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TUYEN BO BAN QUYEN
~ Tai liéu nay thudc loai sach giao trinh nén cac ngudn thong tin co
thé dugc phép dung nguyén ban hoac trich ding cho cac muc dich vé dao
tao va tham khao.

Moi muc dich khac mang tinh léch lac hodc st dung v&i muc dich
kinh doanh thiéu lanh manh s€ bi nghiém cam.



LOI GIOI THIEU

Gi4o trinh Pam bao chat luong thubc duge bién soan dua trén chuong trinh
dao tao cia Truong Cao dang Y té Thanh Hoa trén co s& chuong trinh khung da
dugc phé duyét. Gido trinh dugc cic nha giao giau kinh nghiém va tam huyét voi
cong tac dao tao bién soan theo phuwong cham: Kién thirc co ban, hé théng, ndi dung
chinh xdac, khoa hoc; cap nhat cac tién bod khoa hoc, k¥ thuat hién dai va thuc tién
Viét Nam.

Thudc 1a san phdm hang héa vo cing dic biét. Ly do 13 boi nd lién quan truc
tiép dén strc khoe cong ddng, cling nhu quyét dinh quan trong vao hiéu qua cia viée
phong bénh, chita bénh. Mubn danh gia chat luong thudc can phai ¢ nhimg phuong
tién thich hop va dugc thyc hién boi nhitng td chirc, co quan va can bo, nhan vién
chuyén mon vé kiém tra chét luong thudc. Chinh 1y do ddy ma viéc kiém tra, dam
bao chat luong thubc ludn dong mot vai tro dac biét quan trong.

Gi4o trinh Pam bao chat luong thubc duge bién soan phuc vu cho viéc hoc
tap cua sinh vién h¢ Cao déng Duoc van bé“mg 2. Gi4o trinh duoc bd cuc 1am 08 bai,
cung cép cho sinh vién nhiing kién thirc co ban vé GMP, GLP, GSP, GDP, GPP va
cac bién phap thich hop khac nhdm duy tri chat lugng cua thude, phu hop voi tiéu
chuan chat luong thudc di dang ky va duoc Bo Y té chap nhan dén nguoi str dung.

Thanh Ho4, ngay 30 thang 06 nam 2021
Tham gia bién soan

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

DSPH Lé Thi Huyén

DSDPH Tran Thi Hang

DSPH Nguyén Vin Thanh
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GIAO TRINH MON HQC
Tén mon hoc: PAM BAO CHAT LUQNG THUOC
Ma& mon hoc: MH 22
Vi tri, tinh chat, y nghia va vai tro ciia mon hoc:
- Vi tri: Mén hoc “Pam bao chét luong thudc” thude khéi kién thirc chuyén nganh,
thuc hién sau mon Kiém nghiém thude.
- Tinh chét: Mon hoc Pam bao chat lugng thuc cung cdp cho sinh vién nhing
kién thirc co ban vé GMP, GLP, GSP, GDP, GPP va cac bién phap thich hop khac
nham duy tri chat lugng cua thude, phtt hop voi tiéu chuén chat lugng thude da ding
ky va duoc Bo Y té chap nhan dén ngudi sir dung.
-'Y nghia va vai tro ciia mon hec: Mon hoc trang bj cho sinh vién nhing kién thic
dai cuong co ban vé dam bao chét lugng thude, cac yéu t6 anh huong dén chét lugng
thudc, k§ nang co ban trong cong tac dam bao chét luong thudc.
Muc tiéu ctia mon hoc:
- Vé kién thirc:
+ Trinh bay dugc muc tiéu va vai tro cta cong tac dam bao chét luong thude.
+ Trinh bay dugc cac bo phan ciu thanh ctia hé théng dam bao chat luong thudc.
+ Trinh bay dugc nhitng ndi dung chinh cia GMP, GLP, GSP, GDP va GPP.
- V& k¥ ning:
+ Nam viing 1y thuyét dé van dung trong cong tac san xuat, bio quan, budn ban,
véan chuyén va kiém nghiém thudc nham dam bao chat luong thudc nhu di dang ky
va dugc BO Y té cong nhan hoac cong bo.
- Vé niing lue ty chii va trach nhiém:
+ Rén luyén duoc nang luc tu duy doc 1ap trong nghién ciru, phan tich tong hop
van dé, k¥ nang 1am viéc c4 nhan, lam viéc nhom va trinh bay két qua nghién ciru.
+ Chu dong g dung kién thirc trong cac tinh hubng thuc tién.
Noi dung ctia mon hoc:



BAI 1: KHAI NIEM THUOC
Ma bai: 01
GIOI THIEU:

Bai 1 gigi thiéu tong quan vé thudc va chét lugng thude, cac yéu td anh
huong dén hiéu qua sir dung thude, van dung duoc kién thic da hoc vao cong tac
dam bao chat luong thudc ciing nhu huéng dan sir dung thube an toan, hop Iy, hiéu
qua.

MUC TIEU:

- Trinh bay dwoc khai niém va déc diém cua thuoc.

- Néu dwoc nhifng yéu cau déi véi viéc sir dung thuac.

- Néu dwoc 3 yéu to chinh dnh huéng dén viéc sir dung thusc
- Trinh bay duwroc khai niém va ddc diém cua chdt liwong thuéc.

NOI DUNG

1. Khai niém thuéc

1.1. Khai ni¢m

Thudc 1a ché phcfm ¢ chita duoc chdt, dwoc lidu diing cho ngwoi nham muc dich
phong bénh, chdan dodn bénh, chiza bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, dieu chinh
churc nang sinh ly ciia co thé bao gom thuée héa diroc, thuée duoc liéu, thuoc co
truyén, vac xin va sinh pham

1.2. Péc diém cia thuoc

- Thudc 1a san pham két tinh cua nhiéu thanh tuu khoa hoc va cong nghé tién tién

- Chi phi 16n vé thoi gian, tién caa cho nghién ctu va phat trién

- Thudc 1a san pham mang tinh xa hoi cao, anh huong truc tiép dén suc khoe va
tinh mang cua con ngudi. Néu dé thiéu thudc hoic thudc kém chét luong sé gay lo
ling cho toan dan, anh hudng tidu cuc dén doi séng chinh tri - x4 hoi. Do d6 Chinh
phi cac nudc déu quan tim dén viéc dam bao thude cho nguoi dan.

- Vi thude chita bénh chi c6 cac nha c6 chuy@n mén maéi c6 thé danh gia duoc
chét lwong thudc va gia ca cua thudce.

1.3.Nhiing yéu cdu déi véi viéc siv dung thuéc

- An toan: Cac chi dinh khong gay tai bién, khdng 1am cho bénh nhan nang thém
va khong c6 tuong tac thudc.

- Hiéu qua: D& dung, khoi bénh hoic khong dé hau qua xau hoic dat muc dich st
dung thudc trong thoi gian nhat dinh. Ty & ngudi bénh duoc chita khoi tinh trén
100 ngudi bénh dugc diéu tri

- Hop ly: Str dung dang thudc, phéi hop ding thube ding chang loai, thuc phai
con han st dung.

- Kinh té: Gia thanh diéu tri, gia thudc hop voi kha niang chi tra cia ngudi bénh
(dic biét nguoi nghéo ); dam bao du loi ich diéu tri tot va chi phi thap, hop Iy Véi
toan x& hoi va ngudi bénh; tiét kiém cho cong dong va ca thé.

1.4. Ba yéu té chinh dnh hwéng dén viéc sir dung thuéc



- Chi dinh dung thubc: Thay thubc. Viéc chi dinh ding thudc phai trén co so cac
két qua tham kham 1am sang, két qua can 1am sang, phac d6 diéu tri, kinh nghiém
cua thay thuéc... Viéc chi dinh dung thude va huéng dan dung thude lién quan rat
I6n dén hiéu qua diéu tri.
- Nguoi bénh: Phai tuan tha chi dinh va huéng dan cua thay thude vé lidu luong,
thoi diém dung thude, duy tri, kiéng Kky... ngoai ra co dia cua tung nguoi cling anh
huong rat 16n dén tac dung cua thudce (chtrc nang gan, than...)
- Chit lugng thudc: Lién quan truc tiép dén hiéu qua diéu tri cua ngudi bénh.
2. Khéi niém chit lwgng thudc
2.1. Khéi niém
Céac quan niém vé chat liwong thuoc

- Chét luong tong hop cua thude duoc thé hién bang 3 yéu to:
+ Chat lugng thudc
+ Giaca
+ Phuong thirc ban hang va hau mai.

- Chét luong thudc theo nghia rong dugc thé hién bang:
+ Chat luong noi tai cua thude
+ Bao bi
+ Hudng dan st dung thude

- Chat lugng ndi tai cia thude duoc thé hién bang:
+ Hiéu luc diéu tri
+ Do an toan
+ Tudi tho cua thube
Tom lgi: Char lwong ciia mét thuoc 1a tong hop céc tinh chat dac trumg cua thuoc
do (Vi du: cO chira ding cdc thanh phan theo ty 1¢ qui dinh, ¢é do tinh khiét theo
yéu Ccdu, dong goi ¢6 nhan qui dinh...) duoC thé hién ¢ mét myc do phu hop véi
nhiing yéu cau ky thudr da dinh truéc tly theo diéu kién xdc dinh vé kinh té, ky
thudt, xa héi... nham dam bao cho thude dé dat cac muc tidu sau:
- C6 hiéu luc phong bénh va chira bénh
- Khong ¢6 hogc it ¢6 tac dung co hai
- On dinh vé chdt irong trong thoi han dé xdc dinh
- Tién dung va dé bdo quan.

Thudc la san pham hang héa dic biét, cd quan hé truc tiép dén sic khoe cong
ddng, dén chat lwong va hiéu qua cua viéc phong bénh, chira bénh. Vi thé thudc
phai dugc dam bao chat luong trong toan bo qué trinh san xuat tir nguyén liéu cho
dén thanh pham, trong qua trinh bao quan, luu thong phan phdi dén nguoi st dung.
2.2. Qudn ly chdt lweng thuéc
- Do bi chi phdi béi nhitng dic diém riéng vén cé cua hang hoé thudc, cia san xuat
va kiém tra chat luong thudc ma quan ly chat luong thudc c6 nhitng dic thi khéac
véi quan ly chét lwong hang hoa khac. Pic trung ndi bat nhat cua quan ly chat
luong thudc 1a khong chi cé quan ly doanh nghiép san xuat thuéc ma muédn dép
g dugc nhu cau cia ngudi st dung (Pam bao yéu cau hiéu luc va an toan diéu



tri) phai cé su phOI hop dong bo gitra quan ly chat luong cua cac doanh nghiép luu
thdng phan phdi thudc va quan ly nha nudc ve chat luong thUOc

- Biém khac biét nhét 1a ¢ chd ddi véi hang hoa khéc chu yéu chi c6 doanh nghiép
san xuit lo dam bao chat lugng san pham dé thoa mén nhu cau cua khach hang va
khach hang hoan toan c6 thé du kha ning danh gia dugc chét lugng san pham va
xac dinh dugc gia ca mua ban. Déi véi thude, mot hang hoa dic biét khach hang
khong thé danh gia duoc chét lugng, xac dinh duoc gia ca ... Do vay phai c6 su
quan ly chat ch& ciia nha nuwdc mai cé thé giam sat duoc cac doanh nghiép san xuat
- kinh doanh dam bao cho chét luong thude.

2.3. CAc yéu té dam bdo qudn ly toan dién chdt lweng thuéc

Quan ly chat lugng thudc dwa trén nhiéu yéu to:

2.3.1. Ha tdng co s6

- Sy 6n dinh vé chinh trj cua dit nudc

- Nén gido duc quéc gia

- buong 16i chinh sach va luat 18 vé thude

- Co sé vat chat ky thuat caa toan xa hoi néi chung va cua nganh Dugc néi riéng
2.3.2. CO su tham gia cua ca 3 bg phdan

- Co quan quan 1y Nha nuéc vé thube

- Doanh nghiép san xuat thudc

- Doanh nghiép luu thong phan phdi thudc

2.3.3. Hé thong qudn 1y chdt lweng thuéc toan dién



Luat Ié

Quan ly nha datle
nuéc vé chat 4 Hé thong to chuc

lugng thudc ™. Céc hoat dong QLCL:
' . Tiéu chuan hoé thuoc
. Cap phép, kiém tra, thanh tra co s6SXKD thudc
. Bang ky thubc
. Kiém tra, giam sét, thanh tra chét luong thudc

Hé théng QLCL

Quan Iy chat Hoat dong QLCL:

lwgng thude . Chinh sach chat lugng
ctia doanh . Muc tiéu chat lugng
nghiép SX . Kévhoach chég luong

. Kiém soat chat Iuong

. Bam bao chat lugng

. Cai tién chat luong

Hé théng QLCL

Hoat dong QLCL:
. Chinh séch chat luong
. Muc tiéu chat luong
Quan ly chat . Ké hoach chat luong
lugng thudc cua < . Kiém soét chét luong
DN luu thong, . Bam bao chat lugng
phan phéi . Cai tién chat lugng

2.4. Pdc diém cia chat lwong thuéc

Thudc 12 mot loai san pham hang hoa dic biét nén can phai dugc giam sat,
quan ly chat ché vé chét lugng: bao dam cho thudc duoc sir dung 1a c6 hiéu lec va
an toan.

Trong st dung thudc, bén canh viéc theo dbi tac dung chira bénh, con can
phai quan tam dén tac dung khdng mong muén, tac dung phu hay phan tmg nguoc
cua thudc. Tac dung phy, doc hai, tai bién do ding thuéc cé thé xay ra do chinh
hoat chat cua thude. Pay 1a ban chat ¢b hitu cia hoat chat mac du hoat chat ¢ dang
hoan toan tinh khiét nhung nhiing tac dung nay ciing c6 thé gay nén do cac tap chat
c6 & trong thude, do thudc kém tinh khiét hodc do thudc bi bién chat, bi phan hay.
Ngoai ra trong thuc té x4 hoi hién nay & nhiéu qudc gia, trong d6 c6 nudc ta; van
dé thudc gia c6 thé gay nén nhirng tac dung phy, doc hai cho nguoi st dung ciing
can phai dac biét quan tam dé khéng ché va loai tru.
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Sir dung hop 1y céc loai thudc yéu cau "bénh nhan nhan thudc phi hop véi
nhu cau Iam sang cua ho, vai liéu lugng dap tng yéu cau ca nhan caa minh, trong
mot thoi gian du thoi gian, va chi phi thap nhat cho ho va cong dong cta ho".

GHI NHO:

- Khai niém thudc: Thuédc 1a ché pham cé chira dugc chét, duoc liéu dung cho
ngudi nham muc dich phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh, giam
nhe bénh, diéu chinh chirc ning sinh 1y cta co thé bao gédm thube hoa duoc, thude
duoc liéu, thudc ¢ truyén, vic xin va sinh pham.

- Nhitng yéu cau ddi véi viéc s dung thude: an toan, hop Iy, hiéu qua, kinh té.

- Nhiing yéu té anh huong dén viéc st dung thudc: chi dinh ding thudc (thay
thud)c, ngudi bénh, chat luong thudce.

- Khéi niém chét lugng thubc: Chét lugng caa mot thude 12 tdng hop cac tinh chat
dic trung cua thudc d6 (Vi du: ¢d chira dung cac thanh phan theo ty I qui dinh, c6
d6 tinh khiét theo yéu cau, dong géi c6 nhin qui dinh...) duoc thé hién & mot myc
d6 phu hop voi nhitng yéu cau ky thuat da dinh trudc tiy theo diéu kién xac dinh
vé kinh té, k¥ thuat, x& hoi... nham dam bao cho thuéc d6 dat cac muc tiéu sau:

+ Co0 hiéu luc phong bénh va chira bénh

+ Khong co hodc it co tac dung c6 hai

+ On dinh vé chat lugng trong thoi han di xac dinh

+ Tién dung va dé bao quan.

- Céc yéu to dam bao quan Iy toan dién chét luong thude

+ Ha tang co s&

+ C6 su tham gia caa ca 3 bo phan: Co quan quan 1y Nha nudc vé thube, doanh
nghiép san xuat thudc, doanh nghiép luu thong phan phdi thudc.

LUOQNG GIA:

Chon phwong 4n tra loi ding bang cach khoanh tron vao chir cai dau cau cho
cac test tir cAu 01 dén cau 18:

Cau 1: Thubc 1a nhitng san pham c6 ngudn gdc tir dong vat, thuc vat, khoang vat,
hoa duogc hay sinh hoc dugc ........ dé dung cho nguoi.

A. Bao ché

B. San xuét

C. Nghién ctiu

D. St dung

Cau 2: Thudc 1a chat hodc hdn hop cac chat dung cho ngudi nham muc dich
phong bénh, chira bénh, chan doan bénh hoic ...... chic nang sinh 1y co thé bao
gom thudc thanh pham, nguyén liéu lam thubc, vic xin, sinh pham y té, trir thyc
pham chirc nang.

A. Nang cao

B. Diéu chinh

C. Thay d6i

D. Tham do
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Cau 3: Thudc 1a san pham ........... , anh huong truc tiép dén strc khoé va tinh
mang ctia con ngudi. Néu dé thiéu thude hoidc thudc kém chét luong s& gay lo ling
cho toan dan, anh hudng ti€u cuc dén doi séng chinh tri - xa ho1

A. Piac biét

B. Két tinh cua khoa hoc va cong nghé

C. Mang tinh xa hdi cao

D. Co db tinh khiét cao

Cau 4: Chat luong cua mot thube 1a .......... cta thude do duoc thé hién & mot
muc d6 phu hop voi nhimg yéu cau ky thudt da dinh trude tuy theo diéu kién xéac
dinh vé kinh té, k¥ thuat, xa hoi.

A. Hi¢u lyc diéu tri

B. Tudi tho

C. b0 an toan

D. Tong hop cac tinh chét dic trung

CAu 5: Thudc duoc san xuat diung cho nguoi, nham:

A. Chuan doén bénh

B. B6 xung chat dinh dudng cho co thé.

C Lam giam nguyén nhéan gay bénh.

D.CaA,BvaC

Cau 6: Dic diém ctia thude la:

A. Thubc 1 san phém két tinh cua nhiéu thanh tyu khoa hoc va cong ngh¢ hién dai
nhat

B. Chi phi 16n vé thoi gian, tién ctia cho nghién ctru va phat trién

C. Vi thude chira bénh chi c6 cac nha co chuyén mén va nguoi bénh moi co thé
danh gia duoc chat lugng thude va gia ca cta thude.

D.CaA,Bva C

CAu 7: Yéu cau ddi véi viée st dung thudc 1a:

A. Chi dinh dung thudc

B. Ngudi bénh

C. Chat lugng thude

D. Kinh té

Cau 8: Yéu td ndo dudi day anh huong dén viéc st dung thude

A. An toan

B. Hi¢u qua

C. Chat lugng thude

D. Hop ly

Cau 9: Chat lugng tong hop cua thude duge thé hién bang:

A. Chét luong thude

B. Hiéu luc diéu tri

C. b0 an toan

D. Bao bi
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Cau 10: Thudc phai dugc ....... trong toan bd qué trinh san xuat tir nguyén liu
cho dén thanh pham, trong qué trinh bado quan, luu thong phan phoi dén nguoi s
dung.

A. Pam bao chét luong

B. Kiém soat

C. Bao quan

D. Kiém nghiém

Céau 11: béc trung néi bat nhét cua ......... 1a khong chi ¢6 quan ly doanh nghiép
san xuat thuéc ma mudn dap Ung dugc nhu cau cua ngudi sir dung phai co su ph01
hop ddng bo gitta quan 1y chit lwong cta cac doanh nghiép luu thong phan phdi
thudc va quan 1y nha nudc vé chit luvgng thude.

A. Chat luong thude

B. Quan 1y chét luong thude

C. Pam bao chét lugng thudc

D. H¢ théng chét luong thube

Cau 12: Pi véi thude, mot hang hoa dic biét khach hang khong thé danh gia
duoc chat luong, xac dinh dugc gia ca ... Do vay phai co su ....... cua nha nudc
moi c6 thé giam sat duoc cic doanh nghiép san xuat - kinh doanh dam bao cho
chat luong thude.

A. Giam sat chat ché

B. Thanh tra

C. Quan 1y chéit ché

D. Quan Iy chat lugng

Cau 13: Chat lugng thudc theo nghia rong dugc thé hién bang:

A. Chét luong thude

B. Bao bi

C. Tuoi tho thude

D. Hiéu luc diéu tri

Cau 14: Chat luong noi tai ciia thude dugce thé hién bang:

A. Phuong thtrc ban hang va hau mai.

B. Bao bi

C. Tudi tho cua thude

D. Gidca

Cau 15: Chat luong tong hop cta thude duogc thé hién bang:

A. Hiéu luc diéu tri

B. Gia ca

C. D0 an toan

D.CaAvaC

Cau 16: Chat lugng thudc theo nghia rong dugc thé hién bang:

A. Phuong thtrc ban hang va hau mai.

B. Tudi tho thudc

C. Huéng dan str dung thude

D.CaA,BvaC
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Cau 17: St dung hop ly cac loai thude yéu cau"......... phtl hop voi nhu ciu 1am
sang cua ho, véi lidu lugng dap img yeu cau ca nhan cua minh, trong mot thoi gian
du thoi gian, va chi phi thip nhit cho ho va cong dong ctia ho".

A. Béc si ké don

B. Duoc si tu van st dung thube

C. Nha thubc ban thudce

D. Bénh nhan nhén thudc

Cau 18: Chat luong ndi tai cua thude duogc thé hién bang:

A. Hiéu lyc diéu trj

B. Gid ca

C. Bao bi

D. Huéng dan st dung thude

Chon phuong an tra 10i ding bing cich khoanh tron vao chir cai diu cau (A:
diing; B: sai) cho cac test tir cAu 19 dén ciu 29:

Cau 19: Thudc 1a san pham két tinh ctia nhiéu thanh tyu khoa hoc va cong nghé
tién tién

A. Pung

B. Sai

Cau 20: bac diém cua thudce 1a chi phi 16n vé thoi gian, tién cta cho nghién ciru va
phat trién

A. Dung

B. Sai

Cau 21: Néu dé thiéu thudc hoac thudc kém chat luong sé& gay lo ling cho toan
dan, anh huong tiéu cuc dén doi song chinh tri - x4 hoi. Do d6 Chinh phu cac nudce
déu quan tdm dén viéc san xuat di thude cho nguoi dan.

A. Pung

B. Sai

CAu 22: Vi thude chita bénh chi ¢ cac nha c6 chuyén mon méi cé thé danh gia
duoc chat luong thude va gid ca cta thude.

A. Dung

B. Sai

Cau 23: Thubc 1a san pham hang héa dic biét, c6 quan hé truc tiép dén stc khoe
cong dong, dén chat luong va hiéu qua cta viéc phong bénh, chira bénh.

A. Pung

B. Sai

Cau 24: Do bi chi phéi boi nhitng dic diém chung vén c6 cta hang hoa thude, cua
san xuat va kiém tra chat luong thudc ma quan 1y chat luong thude co nhimg dic
thu giéng véi quan 1y chat luong hang hoa khac

A. Dung

B. Sai
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Cau 25: Piém khac biét nhat cia quan 1y chat luong thudc 1a & chd ddi voi hang
hoa khéc chu yéu chi ¢6 doanh nghiép san xuit lo ddm bao chat lwong san pham dé
thoa min nhu cau ctia khach hang.

A. Dung

B. Sali

Cau 26: Thudc 13 mot loai san phém hang hoa dac biét nén can phai dugc gidm
sat, quan ly chat ché vé chat lugng; bao dam cho thude duoc sir dung 1a ¢6 hiéu luc
va an toan.

A. Bbung

B. Sai

Céau 27: Trong quan ly chat lugng thudc, bén canh viéc theo doi tac dung chira
bénh, con can phai quan tam dén tac dung khong mong muén, tac dung phu hay
phan tmg nguoc cia thude.

A. PBung

B. Sai

Céu 28: Tac dung phu, doc hai, tai bién do dung thudc ludn xay ra do chinh hoat
chat cia thudc.

A. Pung

B. Sai

Cau 29: Trong thyc té xa hoi hién nay & nhiéu qudc gia, trong d6 c6 nudc ta; van
de thudc gia c6 thé gy nén nhimg tac dung phuy, doc hai cho nguoi sir dung ciing
can phai dic biét quan tim dé khdng ché va loai tri.

A. Pung

B. Sai

Chon phwong an tra loi ding nhat bang cach khoanh tron vao chir cai dau
cau cho c4c test tir cau 30 dén cau 40:

Cau 30: Thudc 12 nhitng san pham dugc san xuat ding cho ngudi, nham muc dich:
A. Phyc héi hodc nang cao strc khoé.

B. Lam mat cam gidc mot bo phan hay toan than.

C. Lam anh huéng qua trinh sinh san.

D. Lam thay doi hinh dang co thé.

E.CaA,B,CvaD

Cau 31: bac diém nao du6i day khéng phdi 1a dic diém cua thudc?

A. Thudc 13 san phém két tinh cta nhiéu nha khoa hoc va cong ngh¢ hién dai nhét
B. Chi phi 16n vé thoi gian, tién ctia cho nghién ctru va phat trién

C. Véi thude chita bénh chi ¢6 cac nha co chuyén mén méi ¢ thé danh gia duoc
chat luong thudc va gia ca cua thude.

D. Thudc 13 san pham mang tinh x& hoi cao, anh hudng truc tiép dén sic khoé va
tinh mang cua con nguoi

E. D6i voi thue, mot hang hoa dic biét khach hang khong thé danh gia duoc chat
lugng, xac dinh dugc gia ca

Cau 32: Yéu cau nao dudi day khong phai yéu cau dbi voi viée sir dung thude:



15

A. An toan

B. Hop ly

C. Hi¢u qua

D. Hiéu lyc diéu tri

E. Kinh té

Cau 33: Yéu td nao dudi day khong anh huong dén viée st dung thude:

A. Chi dinh dung thudc

B. An toan

C. Nguoi bénh

D. Chét luong thude

E.CaA,BVaC

Cau 34: Viéc chi dinh dung thudc va huéng dan dung thude lién quan rat 16n dén:
A. Chét luong thude

B. Tubi tho cua thudc

C. Hiéu qua diéu tri

D. Nguoi bénh

E. Kinh t¢

Cau 35: Viéc chi dinh dung thudc phai dua trén co s cac két qua:

A. Tham kham lam sang,

B. Két qua can lam sang,

C. Phéc do diéu tri,

D. Kinh nghiém cua thay thubc

E.CaA,B,CVaD

Cau 36: Hoat dong quan 1y chat lugng thudc cta doanh nghiép san xuat thude
gom:

A. Ping ky thudc

B. Muc tiéu chat luong

C. Cép phép, kiém tra, thanh tra co so san xuat kinh doanh thudc

D. Kiém tra, gidm sat, thanh tra chét lugc thude

E. Tiéu chuan hoa vé thudc

Cau 37: Cac yéu t6 thudc ha ting co sé dé dam bao quan 1y toan dién chat lugng
thudc 1a:

A. Su 6n dinh vé chinh tri cua dat nudc

B. Nén gigo duc qudc gia

C. Puong 16i chinh sach va luat 1¢ vé thudc

D. Co s& vat chat ki thuat ciia toan xa hoi noi chung va ctia nganh Duoc néi riéng
E.CaA,B,CVaD

Cau 38: Hoat dong quan Iy chat lugng thudc cia co quan 1y nha nudc gom:
A. Chinh sach chét luong

B. Muc tiéu chit lugc

C. Tiéu chuan héa vé thudc

D. Cai tién chat luong

E. Kiém soat chat luong
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Cau 39: Bé ¢am bao quan 1y toan dién chat lugng thudc can co su tham gia cta
cac bd phan nao?

A. Co quan quan 1y Nha nudc vé thude

B. Doanh nghiép san xuét thudc

C. Doanh nghiép Iuu thong phan phdi thude

D. Co s6 ban 1é thude

E.CaA,BvaC

Céu 40: Trong str dung thudc, bén canh viée theo doi tac dung chita bénh, con can
phai quan tdm dén:

A. Tac dung khéng mong mudn

B. Téac dung phu hay phan tmg ngugc cua thudce

C. Hiéu luc diéu tri va an toan caa thudc

D.CaAvaB

E.CaA,BvacC
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BAI 2: CONG TAC PAM BAO CHAT LUQNG THUOC
Ma bai: 02

GIOI THIEU

Bai 2 bao gom céc kién thirc co ban vé dam bao chit luong thudc va hé
théng dam bao chat luong thudc & nudc ta. Khai quat vé chu trinh thuée, cac yéu
tb tac dong dén chat luong thudce va hé thdng tiéu chuan nham dam bao chat lwogng
thudc
MUC TIEU
Sau khi hoc xong bai nay nguoi hoc ¢6 kha nang:
1. Trinh bay dwoc khai niém dam bdo chdt hrong thuac.
2. Trinh bay dwoc hé thong kiém tra chat heong thuéc
3. Trinh bay dwoC muc tiéu cua cong tac dam bao chdt lwong thuoc
4. Trinh bay dwoc chu trinh thudc va cac yeu to tdc déng dén chat lwong thuoc
5. Trinh bay dwoc hé thong tiéu chudn nham dam bao chdt Iirong thusc
NOI DUNG CHINH
1. khai niém dam bao chat hrong thuéc
1. 1. Khai niém

Dam bao chat lwong thudc 1a mét khai niém réng bao trim tat ca nhiing van
dé cO anh hwong chung hodc riéng biét téi chdt hieong dioc phdam. P6 la toan bé
cac ké hoach dwoc xép dat véi muc dich dé dam bdo cdc dwoc pham cé chdt lirong
dap vng duoC muc dich sir dung trong phong bénh va chiza bénh cia nhan dan.
1.2. Hé théng quan ly chat lwong thudc
1.2.1. Cuc qudn Iy Duwoc Vigt Nam
La co quan duoc Bo Y té uy quyén thuc hién cac nhiém vy trong linh vuc quan ly
nha nuéc vé chit lugng thudc:
- Xay dung quy hoach, ké hoach vé quan ly chat lugng va t6 chic ké hoach dugc
phé duyét.
- Xay dung cac van ban phap quy vé tiéu chuan va chét luong thuéc dé Bo ban
hanh, huéng dan kiém tra viéc thuc hién cac van ban trén.
- Quan Iy viéc dang ky tiéu chuan co so. Cung cap théng tin khoa hoc k§ thuat lién
quan dén dam bao chat luong thuéc.
- Chi dao, gidm sat h¢ thong kiém tra chat lugng thudc trén toan quoc.
- Klem tra va cap giay chang nhan; co s¢ san xuat dat tiéu chuan “Thyc hanh t6t
san xuat thudc” va phong kiém nghiém dat tiéu chuan “Thuc hanh tét kiém nghiém
thude”.
- T6 chire hudng dan nghiép vu cho can bo quan ly chat luong thubc cua nganh y
té, o chirc dao tao va bdi dudng nghiép vy vé tiéu chuan — do luong — chat luong
thuaoc.
- Phéi hop voi thanh tra B Y té thuc hién chic nang kiém tra, thanh tra nha nuéc
vé chét luong thudc va xir Iy vi pham phép luat vé chat lugng thudc theo tham
quyén.
1.2.2. Co quan qudn Iy nha nwéc vé chdt lwong thuéc ¢ dia phwong
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S¢ Y té chi dao quan 1y toan dién vé chat luong cua thudc ¢ dia phuong
(thuong uy quyén cho phong nghiép vu Dugc) ¢6 nhiém vu:
- Phé bién, hudng dan va to chic thuc hién cac van ban phap luat vé quan 1y chat
lwong thudc tai dia phuong.
- Thuc hién chitrc nang kiém tra, thanh tra nha nudc vé chat luong thudc va xir 1y vi
pham vé chat luong thudc trong pham vi dia phuong.
1.3. Cong tac dam bao chat luwgng thudc
1.3.1. Nguyén téc xay deng hé théng qudn Iy chdt lweng thuéc

Theo nhiting nguyén tic chinh sau:
- C6 co cau hop ly
- Hoat dong ddng bo, nhip nhang chinh xéac
- bu s6 lwong can bd véi chat luong can thiét
- Nhiém vu cta tirng b phan, giira tirng ngudi phai quy dinh rd rang bang van ban.
- Méi quan hé giita cac bo phan, gitra cac nhan vién, quy trinh lam viéc phai duoc
quy dinh rd rang bang vin ban:
+ Ai phu thuoc vao ai?
+ Ngudi nao co tham quyén véi ngudi nao?
+ ...
- C4c bo phan ciu thanh, cac nhan vién giam sat cong viéc lan nhau. Trong do
phong dam bao chét lugng diéu hoa va giam sat moi hoat dong cua hé thong quan
ly chat luong.
1.3.2. Co cdu ciia hé thong qudn ly chat lweng

Co cau cua hé théng quan ly chat lwong thudc & doanh nghiép san xuat
thudc theo khuyén céo cia GMP — WHO thuong gom cac bo phan chinh sau:
- Pho giam ddc phu trach chat luong (Giam ddc chat lugng).
- Phong dam bao chat luong.
- Phong nghién cu va phat trién
- Phong kiém tra chat luong
- Phong may va thiét bi (Co dién)
- Céc phan xudng san xuat
- Heé théng kho
- Phong cung ang nguyén liéu va bao bi (Phong ké hoach - vat tu).
- Phong kinh doanh.
1.3.3. Nhan luc ciia hé thang qudn Iy chdt lweng

Nhan lyc ludn 1a van dé mai vi d6 1a chinh 1a nhan t6 con ngudi. DU cong
ngh¢ tin hoc, may tinh dién tir, tw dong hoa va cac robot cong nghi¢p dang ngay tro
nén tinh xao, du doanh nghiép san xuat duoc pham c6 dau tu nhiéu tién vao nha
xuong, may méc thiét bi hién dai nhu: Sac ky long hi¢u nang cao, day truyén san
Xuat tw dong.. thi viéc coi trong va thuc day yéu t6 con nguoi bao gid cling 1a nhan
t6 quan trong hang dau quyét dinh sy thanh cdng caa doanh nghiép. Trong dé dao
tao con nguoi 1a bude di dau tién trong huy dong nhan t6 con nguoi dé lam chat
luong. “Quan ly chat lugng bat dau bang dao tao va két thuc cing bang dao tao”
(Tién si Kaoru Iskikawa — Nhat ban). Phai thiét 1ap mot hé thong dao tao voi
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phuong cach hoat dong tét nhat dé gay dung cho mdi ngudi mot trinh do hoan
thanh tét cong viéc duogc giao.

Phat trién va dao tao ngudn nhan luc s& mang lai nhiéu loi ich cho doanh
nghiép, tac dong quan trong dén qué trinh san xuat kinh doanh va phét trién bén
viing cua doanh nghiép. May mac thiét bi tu dong hoa di khong phai va sé tiép tuc
khong phai 12 nhan té quyét dinh kha ning canh tranh va chiém linh thi truong.
Pau tu vo hinh (Hoat dong phat trien va trién khai dao tao nguon nhan Iyc...) c6
vai trd quyét dinh. Khong nén qua quan tam vao cdng ngh¢ hitu hinh (phan cang)
ma phai cha trong vao cdng nghé vo hinh (phan mém) nhu: Dao tao, bdi dudng
nang cao trinh do nguoi lao déng ... Hon nira chat lwong ngudn nhan luc hién nay
& cac doanh nghiép san xuat Dugc pham dang dimg trude doi hoi rat cao cua cong
viéc, do hé thong quan Iy chat luong voi GCP, GMP, GLP, GSP... c¢6 yéu cau chat
lwong rat cao vé nhan lyc.

Muén dat tiéu chuan GMP phai quan tdm day du 3 yéu té chu yéu:
v' Con nguoi (phan mém)

v Tai liéu (phan mém)

v" Nha xuéng (phan cang)

Viéc dau tu xdy dung nha xwong, may moc thiét bi hién dai, mua sim
nguyén liéu tét, dat yéu cau caa GMP thi khong khé nhung xay dung dugc mot doi
ngil duoc s§, cong nhan k¥ thuat gioi dap ung duoc yéu cau cua hé thong quan ly
chat luong thudc thi khong phai 1a viéc dé dang thuc hién trong mot sém, mot
chiéu.

1.3.4. Hoat déng qudn ly chdt lweng thuéc

1.3.4.1. Thuc hanh tét (GP) trong san xudt, ton tri, phan phéi va si dung thuéc
Hé théng thuc hanh tét (GP) toan dién trong san xuat va cung ung thudc dugc khai
quat trén hinh sau.

hién ciu VA phat trid Thuc hanh tét phong nghién cau tién 1am sang (Good
Nghién cau va phat trién Laboratice Practice - GLP)

(R&D) Thuc hanh tét 1am sang (Good Clinical Practice - GCP)

l - Thuc hanh tét san xuit thudc (Good Manufacturing
San xuat Practice — GMP)
(Manufacturing) Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thuéc (Good
Laboratory Practice — GLP)

Thyc hanh tt bao quan thudc (Good Storage Practice —

v GSP)

Thi trudng va phan phéi Thyc hanh tt phan phdi thubc (Good Distributing
Marketing & Deliver ) Practice - GDP) ‘

(Mar 9 y Thyc hanh tot nha thuoc (Good pharmacy Practice - GPP)

Thuc hanh tét giam sat chéat luong sau phan phdi (Good

post — maketing surveillance — GPMSP) ...

\ 4

Chi d@inh va str dung

Thyc hanh tét sir dung thuéc = Good using practice -

(Adminitration/Using) GUP
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1.3.4.2. Nghién ci#u va phat trién

Nghién ctu ché pham thudc ¢ doanh nghiép san xuéat dugc pham can luu y
hai van dé chi yéu sau:

- Nghién ctu tién 1am sang:

Truéc hét phai 1am tét cong viéc nghién ctu thiét ké dang thubc va xay
dung cdng thirc. Phai tao dugc ché pham toi wu vé sinh kha dung va c6 tuoi tho
dai. Bé khong ngu:ng hang cao chat lugng thudc ¢ doanh nghiép san Xuat duoc
pham hién nay véi cac ché pham méi, ché pham da va dang san Xuat, day 1a nhiém
vu chu yéu nhat cua cong tac nghién ctu va phat trién.

- Nghién ctu 1am sang cac ché pham

Panh gia tac dung cua thudc trén 1am sang 1a phuong phap danh gia chinh
xac, 1y tudng nhat vi xét cho clng chat luong thude duoc thé hién bing su an toan
va hiéu luc diéu tri. Tuy nhién danh gia chat luong thudc trén 1am sang kho thuc
hién trong hién tai vai cac doanh nghiép san xuat duoc pham & nudce ta (Hién nay
chi thuc hién véi thudc mai).

- Pé nghién cau phaét trién, & doanh nghiép phai lam tét vai trd caa minh. Can dau
tu cho nghién ciru phét trién dang muc trén 2 linh vuc:

+ Pao tao, boi dudng doi ngili nghién ctiru vién: Pao tao chinh quy, chuyén nganh,
tu ddo tao ca vé chuy@n mén va ngoai ngit.. 1a phuong thic chu yéu véi doanh
nghiép san xuat duoc pham.

+ XAy dyng co s& vat chat ki thuat: Phai c6 chién luoc phu hop véi kha nang tai
chinh cua doanh nghi¢p, kién tri thuc hién qua nhiéu nam méi cé thé cd mot co s
nghién ctru dép tmg dugc yéu CAU quan ly chat luong thude.

1.4. Hé thong kiém tra chat lwong thuoc

1.4.1. Co quan kiém tra chdt Iwong thuéc ciia nha nwéc vé thusc

- O Trung uong 1a Vién Kiém nghiém Qudc gia (& Ha Noi) va Phan vién Kiém
nghiém (¢ TP. Ho Chi Minh).

Gilp Bo Y té quan Iy chi dao cdng tac kiém tra chat luong thudc trong toan quéc
ve mat k¥ thuat. C6 nhiém vu:

+ Nghién ciu xay dyng tiéu chuan Viét Nam vé thuéc.

+ Kiém tra xac dinh chat luvgng thudc luu hanh trén thi truong.

+ Tham tra ky thuat, gitp bo xét duyét cac tiéu chuan kiém nghiém dé xét cap dang
Ky san xuat va luu hanh thube o Viét Nam.

+ Phét hanh cac chat chuan va chat @i chiéu dung trong kiém nghiém.

+ Lam trong tai vé chat lugng khi c6 tranh chap khiéu nai vé chat luong thudc.

+ Tham gia ddo tao can bo lam cong tac kiém nghiém

+ Tu van vé chinh sach chat luong thudc qudc gia.

+ Xay dung tiéu chuan phong kiém nghiém thudc dat tiéu chuan va gitp dd, kiém
tra céng nhan cac phong kiém nghiém thudc trong ca nuéc.

+ Kiém tra viéc kiém nghiém thudc theo tiéu chuan trong pham vi toan quéc.

- O tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong 14 Trung tdm kiém nghiém dugc pham,
my pham.

1.4.2. Hé théng tw kiém tra chdt lweng 6 cdc co sé (phong kiém nghiém)



