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Bail
QUAN LY DUQC DAL CUONG

I.  KHAINIEM VE QUAN LY DUQC

Quan ly dugc 1a mén hoc nghién ctru viée trién khai va thuc hién céc vin ban
quan 1y hanh chinh nha nude vé linh vuce dugc
Muc tiéu mon hoc quan 1y duoc la:
- Gitp ngudi hoc hiéu duoc ndi dung cia cac chuyén dé quan 1y vé dugc
- Nhan thure duoc vai tro nguoi dugce si trong cong tac quan 1y duoc hién
nay.
- C6 kha ning tuyén truyén, huéng ddn moi nguoi thuc hién cic van ban
quan 1y hanh chinh nha nudc vé linh vuc duoc.

II. GIAI THICH TU

1. Van ban quan ly nha nwéc
Van ban quan ly nha nwoc la Vian ban do co quan nha nwdc ban hanh,
nhéim chuyén dat cdc thong tin, cdc quyét dinh trong qudn Iy, theo thdm quyén,
thu tuc, trinh tw do ludt dinh.

No6i dén quan 1y 12 néi dén quan hé chu thé — khach thé.
Chu thé chinh 13 co quan ban hanh Vin ban: d6 13 cac co quan nha nudc (Co
quan nha nuéc 1a co quan hay t6 chtrc cia nha nude duoc thanh 1ap theo luat
dinh hoac theo quy dinh ctia nha nudc, c6 tu cach phap nhén, c6 chirc ndng quéan
Iy 6 trung uwong hay dia phuong hodc trong mét linh vire nao do).
Khéch thé 1a dbi twong tiép nhan Vian ban, do6 ¢ thé 1a:

+ co quan nha nudc,

+ 16 chire chinh tri — x3 hoi,

+ doanh nghiép,

+ t6 chure thude cac thanh phan kinh té,

+ t6 churc tu nhén,

+ mot bd phan nhan dan hoac mdt cong dan

Vin ban QLNN chuyén dat cac thong tin, quyét dinh phuc vu cho cong
tac quan ly
Thong tin trong Van ban QLNN c¢06 tinh 2 chiéu:
+ Theo chiéu doc: thong tin do cép dudi chuyén 1én cép trén (thong qua cac hinh
thircVén ban nhu bao cao, kién nghi, to trinh...) va thong tin tur cap trén chuyén
xubng cap dudi (Van ban thong cdo, thong bao, chi thi, quyét dinh...)
+ Theo chiéu ngang: théng tin do cac co quan ngang cap trao d6i véi nhau.
Thong tin trong Van ban QLNN gom 3 loai:

+ Thong tin qué kh,

+ Thong tin hién hanh,

+ Thong tin du béo.
Céc thong tin ndy cé tinh chit twong minh, va khéng mang tinh chét chii
quan, xiic cim; mang tinh chét quyén lwc don phwong,



Van ban QLNN duoc ban hanh theo tl}ém quyén, thu tuc va trinh tu do luejt dinh
Chi nhimg co quan nha nude duge Hién phap va Luat quy dinh méi c6 tham
quyén ban hanh Van ban quy pham phép luat.

II1. SO LUQC VE LICH SUNGANH DUQC
PHAN 1 : LICH SU NGANH DUQC THE

Lich str nhiéu nam x4y dung va phat trién nganh dugc 1a mot qué trinh 1au
dai va phtrc tap, ta c6 thé chia qua trinh nay thanh 7 giai doan 16n :

1. Giai doan 1 : Thoi Cong xa nguyén thay (Vai chuc van nam trudc cong
nguyén dén vai van nam trwdc cong nguyén) = thoi ki ban ning.

Trong thoi ki co dai, nguoi nguyén thuy phai dau tranh sinh ton, bao vé ban
than, dong loai, chong lai bénh tat va thu rung. Trong qua trinh lao dong, tim kiém
thire an, ho da ngau nhién tim thdy mot sd cdy co ¢o tac dung chira bénh va mot
s6 khac co doc tinh. Nhitng kinh nghiém nay duoc truyén tir doi nay sang doi khac
bang miéng. Piéu nay duogc xem nhu 13 khoi dau cua viéc dung thube va chira
bénh cua con nguoi .

2. Giai doan 2: Tir vai van nim TCN dén thé ky thir 5-thir tw Tr CN =

thoi ki ton gido .

Thoi ki nay loai nguoi da biét sir dung cong cu bang d4 . Ho séng tap hop
thanh bo lac, Bing lao dong con ngudi dd c6 san pham thira, Nhing ngudi co
stc manh va khon ngoan, da biét doc chiém tai san tro thanh nguoi giau, co quyen
thé, luc nay x4 hoi bat dau phan chia giai cip. Trong bd lac,ngudi c6 quyén thé
dung dau bo lac goi 1a ti trudng, ngoai ti trudng con cdé mot ngudi dia vi cao quy
1a thay phu thuy, 12 ngudi phu trach phan linh hon va kiém nhiém viéc chita bénh
cho moi nguoi trong bd toc. Do d6 viéc chirta bénh va dung thube trong thoi ki
nay con 10ng ghép trong cac hinh thirc mé tin di doan , nhung du sao trong qua
trinh hoat dong céac thay phu thity di bd sung vao kho tang kién thtc y duoc cia
nhan loai bang cac k¥ nang phan biét duoc lidu co tac dung tri bénh va duoc licu
c6 doc tinh . (giai doan nay tuy rat dai nhung khong c6 nhitng phat klen quan
trong do ¢6 su can trd ctia mé tinh di doan nén da lam tri tré sy phat trién ctia nén
y duoc hoc) .

Dua trén cac tai liéu bang da & thoi ky nay con luu lai , ngudi ta thdy c6 nhiing
hinh khic trén da mé ta cac dang thude gidng thude bot , vién hoan , thude nudce
, Cao dan .

3. Giai doan 3: Thé ky thit 5-4 TrCN dén thé ky 9-10 sau CN = thoi ki Hi

- La.

Tir cac kinh nghiém chira bénh dugc dic két lai , dan dan d3 xuét hién
nhimg thay thudc chita bénh khong dung cung bai va trong kham chita bénh da
mat dan tinh huyén bi .

Dy la giai doan phdt trién rwc ré ciia xi hoi lodi nguwoi véi mét sé nén vin
minh sém trén thé gidi .
3.1. Trung Hoa :



T hon 2000 nam di c6 mot nén Y hoc uyén bac , dugc truyén lai béng tai
lidu va duoc sap xép co hé théng .
Céacdanhy:
+ Thdn Néng : 1a mot nhan vat huyén thoai sdng cach day hon 4000 nim. Pugc
nhan dan Trung Hoa ton lam chua té nghé nong do 6ng dé day dan cach dbt ring
dé 1am rudng va cach sir dung cai cay cay ruong trong nghe nong . Ong cling dugc
nhan dén t6n vinh 13 chta té ciia nén Y duge hoc ¢o truyén Trung Qudc. Bo “Ban
thao” ctia Than Nong dugc xem 13 y vin ¢ xua nhat cia Trung Hoa va clia ca thé
gioi.
+ Hoang Dé :1a mot vi vua, séng cach day nhiéu thé ki trudce cong nguyén , 6ng
rat gioi vé cham ciru va co sang klen thay d6i miii kim cham da bang nhiing miii
kim cham kim loai . Nhung rat tiéc phat minh nay khong dugc nguoi cung thoi
vo1 0ng cong nhan va st dung , mai den nhitng nim sau céng nguyén diéu nay
moi duoc thuc hién. Tai liéu luu truyen lai 1a b “Noi kinh™.
+ Ly Thoi Trdan (1518 — 1593) : 1a mot nha dugc hoc , 6ng da c6 nhitng cong trinh
nghién ctru rat dang kham phuc va c6 gia tri cho dén nay ( trong “ ban thao cuong
muc ” ong di nghién ctru 1871 vi thudc trong d6 cd 1074 vé thuc vat , 443 vé
dong vat va 354 vé khoang vat ) dng con nhiéu cong trinh nghién ctru , suu tam
ve€ dugc liéu , lam phong phu thém cho kho tang thao duoc cua Trung Quoc
Nén Y hoc cua Trung Quéc dua cha yéu trén thuyét Am duong ngi hanh va thuyet
Dau an day ciing 12 hai hoc thuyét c6 anh huong sau rong dén nén Y hoc c6 truyén
cua dan toc ta.

3.2An b : ,

Nganh duoc An Do di phat trién ruc rd va ¢ anh hudng nhiéu dén mot sd
nuée nhu Tay Tang , Trung A, Pong Duong, Indonéxia , 1 s6 ving & Trung Qudc
va Nhat Ban .

Tai liéu quy thoi nay con luu lai : Tap Vesdas .

Ngudn duoc lidu dugc st dung rat phong phu , dac biét 1a cac dugc li€u
dung lam gia vi: toi , tiéu , dai hoi ... Cac loai dong vat va khoang vét cling duoc
dung nhiéu nhu Thuy ngan, borax, phen, ran ‘haily ... Cac phuong phap tri bénh
rat hiéu qua dic biét 1a phuong phép tri ran cin . Ngoai ra, ¢6 18 An Do va Trung
Hoa la hai dan toc dau tién da dung Thuy ngan tri bénh Glang Mai . An D¢ con
tién bd vuot bac trong khoa giai phau tham my , mot linh vyc ma mai dén thé ki
16 cac nudc Chau Au méi chap chitng budc vao

Nén Y hoc ctia con chau nit thin Arya bat dau lu mo ké tir khi Hdi gido du
nhap va duoi anh hudng cua phuong Tay sau nay .

33 AiCap:

Ai Cap d3 c6 mot nén vin minh choéi sang va rat sém trén thé gi¢i nhung
rat tiéc , trdi qua nhiéu cudc chién tranh , céc tai liéu quy gia cua thoi dai nay da
bi that lac va khong con ton tai bao nhleu Pé c6 sy hiéu biét vé nén van minh
nay , ngu:0’1 ta phai dya vao nhiing tai liéu cua Hy Lap , La Ma va thanh kinh Do
Thai giao vi ngay ca nguoi Ai Cap cling khong thé hiéu noi co ty ciia ho .Cho dén
thoi nay van con luu lai nhiéu vét tich cta thoi ky nay



Tu truyén thuyét cach day hon 5000 nam , Horus 1a than mit troi cta Ai
Cap (dugc biéu hién bang hinh dau ngudi chim u’ng) khi con nho 6ng bi mu sau
mot cude chlen dau vé6i ac quy. Me cua dng da cau than Thoth (than clru nan)
chira lanh mét giup 6ng khoi bj mu. Chinh tir 46 dan Ai Cap da coi con mit cta
than Horus tuong trung su bao v¢ cua than thanh, nén céc thﬁy thudc di vé con
mét than 1én toa khi cho thudc bénh nhén , tuong trung cho su che chd cia than
thanh. Pén thoi Trung C6 mat cta than Horus dugc xuat hién dudi hinh thire méi
: giéng sb 4, r0i dan dan thay doi thanh chit R rdi sau d6 thém phia sau chit P
thanh Rp = viét tit ctia chit Recipe c6 nghia 13 “hdy dung toa thudc nay nhu sau”.
Céc danh y thoi nay:
- Imhotep 6ng dugc tén vinh 1a vi than sic khoe, ¢o tai liéu cho rang 6ng da
dung nén nhiing bac ctua Kim ty thap Sakhura. Ong khong dé lai mot cong trinh
bién khao nao.

Tai liéu y hoc chi yéu 1a nhitng hinh v& trong cac dén dai, lang tim, nghién
ctru vé nén van minh nay dang ké nhat 1a:
+ Papyrus cia Adwin Smith néi vé phau thuat va Papyrus ctia Ebers néi vé noi
thuong.
- Adwin Smith 6ng 1a nha khao c6 vé Ai Cap, vao Ai Cap nam 1858, séng ¢
Luxor trong 18 ndm dé nghién ctru. Tai liéu ctia ong 14 tai liéu nghién ctru vé linh
vuc phau thuét cd xwa nhat dugc biét dén. Day 1a nhitng phat hién vé nganh phau
thuat Ai Cap vao 17 thé ky trudc cong nguyén, dugc cac tac gia thoi co dai viét
bang cd ngir Heriatic. La cong trinh v6 gia noi 1én sy hiéu biét sau rong cia mot
nén van minh c6 dai, dugc trudng dai hoc Chicago (Hoa Ky) in thanh sach, xuét
ban nam 1930.
3.4- Hy Lap

Y hoc cb dai ciia Hy Lap gan lién véi nhiéu truyén thuyét. theo do, trudc
khi dugc phong than y hoc, Asklépios Esculape 1a vua ciia xtr Thessalie, 1a mot
thay thudc gioi, ong co 10 nguoi con trong d6 nguoi con gai thir hai: Pancesee tro
thanh vi chia tri tit ca cic bénh va cd  cong chua ut Hygie 1a vi chuia cua stre khoe.
Biéu twong cua nganh duoc cling xuat phat tir truyén thuyét Hy lap ¢ dai
Biéu tugng : cai ly va con ran:

- Caily: 1aly dung thudc cta cong chia Hygie.

- Conran la ran than Epydaure, tugng trung cho sy khon ngoan va thén trong.
Y nghia ciia biéu twong: nganh dwoc la nganh cé nhiém vu sin xudt ra
thuoc phuc vu swc khée ciia nhdan dan. Ngwo'i lam cong tac dwoe phdi co 2
dirc tinh khon ngoan va thdn trong trong nghé nghiép.



Thoi ky nay c6 nhiéu thay thudc gio6i duoc ghi danh vao nganh y dugce thé gidi,
ndi bat nhat 1a Hyppocrate, sinh khoang nam 460 trudc cong nguyen, tai dao Cos.
Ong da viét rat nhiéu sach va thu nhan nhiéu hoc tro dé truyen bé vé kién thirc y
hoc, trong s6 sach hwu truyen lai diic biét 1a cudn “Tu dién Bach khoa y hoc” con
c6 gia tri dén thé ky thir 17. Do nhitng cdng hién to 16n ctia 6ng, nhan loai di ton
vinh 14 Té sw nganh Y thé gigi

3.5- Lama

Mot thé k trudc cong nguyén, nhiéu thay thuéc Hy Lap da chay sang La
mi do chién tranh. Pén thé ky thir nhat sau cong nguyén, La Ma c6 mot uy tin rat
16n trong linh vuc y hoc. Giai doan nay La Ma c6 rat nhiéu thay thudc giéi nhu:

Dioscorid viét cudn “ Dugc liéu hoc” duoc cac thay thudc tham khao dén
thoi ky Phuc hung.

Galien sinh nim 130 sau cong nguyén: ong da soan hon 500 quyén sach vé
thude. Ong 1a nguoi dau tién dua nganh dugc Ién vi tri xing dang, 6ng da co
nhimg cong hién quan trong trong viéc phat trién klen thirc vé bao ché thude, do
cac cong hién to 16n cua ong, 6ng dugc ton vinh Té sw nganh dwoc thé gici va
duoc dit tén cho mon bao ché hoc : pharmacie gallénique

3.6- Israel

Nho dic diém chi tho mot ton gido, y hoc do thai tranh dugc giai doan chim
dam trong bua chii va ta ma, Chua 13 vi thay thudc doc nhat va cling 1a ngudn gdc
bénh tat. Dan dan nhiéu thay thudc tai ba chiém quyén ning chita bénh cia Chua.
Trong thoi ky ndy viée chira bénh nim trong tay cac vi tu si goi 1a nha tién tri. Noi
bat 14 thanh Moise v6i cong trinh vé sinh hoc lam nén tang cho y té cong cong
bang cach ap dung nhimg luat 1¢ vé vé sinh va biét tra rat git gao.
Y hoc Do Thai da cham dat ky nguyén cua thién chia giao nhung vi dai la sy toan
thinh ctia nén y té cong cong & qubc gia nho bé cach diy may ngan nam.

4. Giai doan 4: Tir thé ky 9-10 dén thé ky 11-12
Nguoi bénh tim thay thubc nhiéu hon di cing bai va bénh nhan ngay dong,
nguoi thay thue khong con thoi gian ké don, pha ché, can trg thi, chuyén thu hai
DL, day la tién than nghé nghiép ciia ngudi DS hién nay, mé dau cho viéc hinh
thanh 2 nganh: riéng biét giita Dwoc va Y

5. Giai doan 5: Tir thé ky 11-12 dén thé ky 14-15 = Thoi ky thuc
nghlem

Do tinh chat bénh tt ngay cang phtrc tap, nhu cau dung thudc cang nhiéu,

cang phuc tap hon. Nguoi thay thube khong con thoi gian ty di tim duoc li¢u dé

nghién ctru thude. Trude tinh hinh trén, nhu cau phai c6 mot nganh nghé méi d6



1a nganh duoc ra doi, tach khoi nganh Y va nhanh chdng phat trién doc lap , hop
phap.

Giai doan nay nguoi A Rap dong gop cho nganh duoc rat 16n, két hop tir
tri thirc cia ngudi Hy Lap va La M3, thong qua Ba Tu, An do, Do Thai

Do ¥ d6 banh trudng truyén ba dao hoi, khdi A Réap di xdm chiém cac qubc
gia & phuong tdy, tao diéu kién giao luu cta ngudn y dugc hoc phuong dong va
phuong tay

Do chién tranh , cic gido si d6 dé cua Hyppocrate, Dioscorid, Gallien dinh
cu & Ba Tu , & diy ho mo trudng tu y khoa dau tién trén thé gidi dao tao nén
nhimg nguoi thay thuéc A Rap c6 tai Alecxandrie — thu vién hoang gia.....

6. Giai doan 6: Tir thé ky 15 dén thé ky 18-19 (chuyén sang nén vin minh

p.tay). 7

Giai doan nay phat trién nganh hang hai, do déng dugc nhiing tau 16n nén
giao luu rong rai cac Chau nhd d6 ngudén DL phong phu thém , Quinquina va
ipéca ( chita sot rét , kiét ly )
Thé ky 15, 17 danh dau thoi ky phuc hung vang doi voi nhiing phat minh .
Paracelse( 1493-1541 ) ngudi thay thude dau tién dung hoa chét trong diéu tr1 , tur
d6 cac thudc hoa chat ngay cang phat trién va ngudi DS di ngdy cang ciing ¢d
thém uy tin cua minh.

7. Giai doan 7: Tir thé ky 19-20 dén nay.

Nita dau thé ky 19 da xuat hién nhiéu loai thuéc méi c6 ngudn gbc tong
hop héa hoc hay chiét tir dugc liéu: Ephedrin (1817), Cafein (1819). Codein
(1832), Morphin (1884)...

O Phap cudn dugce dién Codex dau tién xuét ban vao nim 1816 va nhanh
chéng bi 16i thoi.

Nam 1833 mot cudc cach mang vi dai 1am run chuyén nén y hoc hon 30 thé
ky 1a tim ra vi trung do Louis Pasteur ( khong phai nganh y) . Den thé ky 19 sura
doi cua vaccin va cac phuong tién phong chdng va hiéu biét vé bénh tat ngy cang
tién bo 1am giam thuong vong & tré em do siéu vi gay ra.

Thé ky 20 véi cac phat minh méi trén cac linh vuc:
7.1 Héa liéu phap
- Paul Erlich (1854-1915 ) — ky thut nhuém mau ap dung trong nganh vi khuan
va huyét hoc v&i cong trinh “ sy mién dich ddi v6i cac chat doc” tim ra dan chat
ctia thiy ngén 1a Salvarsan Neo salvarsan it doc hon d¢é trj Giang mai ....
7.2 Cac khang sinh
Khai dau 1a nghién ctru truc khuan ma xanh cudi thé ky 19. Alexandre Fleming,
Penicillin, Streptomycin, Ampicillin, tetracyclin, chloramphenicol..
7.3 Cac ndi tiét to ....Nam 1996 Huggins nhan giai noben v€ cong trinh diéu tri
ung thu tuyén tién ligt bang noi tiét to nir
7.4 Céc vitamin: thé ky 20 dugc xem la thé ky cuia sy nghién ctru vé vitamin
trong diéu tri: bénh scorbut bang vitaminC, phu thung ( béri — béri ) véi B1, thiéu
mau ac tinh v41 vitamin B12, co1 xuong vai vitamin D va Ca.



Tém lai: Sy phat trién ctia nganh duoc thé gidi ngay cang c6 nhiéu tién bo,
dac biét trong 20 nam trd lai day co nhiéu thuéc maéi ra doi: Thude chita ung thu,
chita bénh AIDS, va rat nhiéu thudc khang sinh m&i dugce san Xuét, ...

Mic du c6 nhitng tién bd va thanh cong trong diéu tri, nhung mdi quan hé
giita cdu truc va tac dung van chua dugc biét ro rang. Ngudi ta dd xac dinh duoc
khoang 5% dén 20% sd nguoi mic bénh do tac dung khong mong mudn ciia thude
gay nén.

Moét sb hau qua dién hinh:

- Thalidomide (thudc an than) gay quai thai.

- Tetracyclin lam vang rang.

- Corticoid: myc xuong.

- Chlipromazin: gay bénh parkinson, thiéu mau bét san tiy.

- Cac thudc thong thuong nhu Paracetamol gay ngd doc gan cap tinh,...va
nhiéu thuoc khac...

Véi nhitng van dé néu trén, yéu cau bat budc phai hinh thanh mot mon hoc

moi, do la theo doi tac dung c6 hai cua thudc (ADR), dong thoi phat trién ket

hop y hoc co truyén, sir dung ngudn nguyén lidu tir duoc lidu dang dugce t6

chuc y té thé gidi khuyén khich.

PHAN 2: LICH SU NGANH DUQC VIET NAM

Cling nhu nhiéu nudc khac trén thé gid1, lich st Viét Nam duoc hoc gén
lién v6i lich st y hoc. Lich sir cua nén y dugc hoc Viét Nam la lich su d4u tranh
v6i thién nhién, chéng lai bénh tat va ngoai xam, bao v¢ su sinh tdn cua dan toc.

Lich st y dugc hoc & nudce ta c6 theé chia thanh cac giai doan sau:

1. Giai doan 1: Thoi ky nguyén thily dén nim 111 TrCN

Gom thoi ky Hong Bang, Hung Vuong, An Duong Vuong: biét trong lta , 1am
thuy loi, ding gia vi dé kich thich tiéu hoa, nhuém ring, va ding mot s6 thudc co
gia tri dén ngay nay : ( sir quan tir, qué, sen)...... kéo dai hon 2000 nam, nudc ta
da xay dung dugc mot nén van héa, nén y —dugc hoc riéng biét.

2. Giai doan 2: Thoi ky bic thude (nim 111 TrCN dén nim 937 SCN)

Niam 111 TCN nha Han xam chiém nudc ta va doi tén thanh 1 huyén caa Trung
Quéc 1a Giao Chi quan, cha truong dong héa dan tdc, ngudi Viét khong dugc
nam quyén trong bd may cai tri.

Vé y dugc: c6 su giao luu giita hai nén y hoc Viét Nam va Trung Qudc, y
hoc Trung Qudc c6 anh hudng 16n dén y hoc nudc ta. O thoi ky nay y hoc nudc
ta dugc chia thanh hai phai: Phai thudc bac va phai thubc nam. Dan dan hai phai
dung hoa v6i nhau, hinh thanh nén “luan thuyét déng y” 1a nén tang cho nganh
duogc hoc cb truyén Viét Nam ngay nay.

3. Giai doan 3: Nén y dugc VN duéi thoi cac triéu dai phong kién 937-
1945)
3.1 Thoi Ngo, Pinh , Lé (937-1009): .
Suot 3 triéu dal Nam 937 dai thang Bach Pang thanh 1ap Nha Ngo, Ngo
Quyen mét, con con nhé, cac thi linh ndi loan lap 12 xr quan. Pinh Bo Linh dep



loan 12 x& quan 14p triéu Dinh. Vua Dinh mit, Nguoi ké vi con nhd—> Nha Tong
1am le xAm chiém, Triéu dinh suy ton Lé Hoan 1€n lam vua, 1ap nén nha Lé, dén
nim 1009 Lé Hoan mét.

Subt 3 tridu dai, do dbi pho thu trong gidc ngoai nén vé vin héa ciing nhur
y hoc khong c6 gi ghi lai.
3.2 Triéu dai nha 1y (1009-1224 ):

Ly Cong Uén 1én ngdi, thanh lap nha Ly.

Triéu Ly, trong nudc da co nhiéu thay thudc chuyén nghiép. Triéu dinh 1ap
Thai y vién dé tri bénh cho vua va hoang toc, nhung thoi ky nay chira bénh con
kém theo phu chd, nén phan nao anh huong dén phat trién cua nén y duoc hoc.
Viéc chita bénh thuong do cac thay tu. Noi bat ¢ 3 nha su: Tir Pao Hanh, Minh
Khéng thién su va Giap Khong thién su.
3.3 Triéu dai nha Tran (1225-1400)

Dy la giai doan phdt trién cao ciia din téc ta vé moi mdt, trong dé cé y
dwoc hoc

Triéu dinh duy tri Thai Y Vién, bén canh d6 con 1ap ra Thu y vién dé chira
bénh cho voi. Nha Tran chu trong viéc dung thudc nam va khuyén khich céc luong
y dung thudc nam thay cho thudc bac trong chita bénh. Tiéu biéu trong thoi ky
nay la Tu¢ Tinh thién su (Nguyén Ba Ti nh, nguoi tinh Hai Dwong, sinh nam 1330,
mat ¢ Trung Quoc khong ro nam). D6 tién s nam 22 tuoi, khong lam quan ma di
tu va lam thay thudc, 6ng rat chu trong viéc truyen ba kién thirc chira bénh cho
moi ngudi, tai lidu luu truyén lai “Nam dugc than hiéu” , quan dlem chira bénh
ctia Ong 1a dung thudc nam thay cho thudc bic, khau hleu ndi tiéng cua ong 1a
“Nam dwoc tri nam nhan”.

Vi nhitng cong hién ciia Tué Tinh, nhén din ta dd tén éng la Té sw ciia
nganh dwoc Viét Nam.

Ngoai ra con nhiéu thay thudc gidi khac nhu: Chu Vin An, Pham Cong
Han,...

3.4 Thoi dai nha Ho va thoi ky thudce Minh (1400-1427)

Sau khi cudp ngdi nha Tran Ho6 Qui Ly 1ap nén nha Ho, mic du o ong la nha
cai cach c6 tai nhu: cho in tién gidy thay tién kim loai, ché tao vii khi, chién thuyén,
sung 6ng va dang thuc hién cai cach rudng dat. Song 6ng khong duoc sy ung hod
ctuia nhan dan.

Péi v6i nganh y duoc thi khong co gi 16n lao, tuy c6 mé Y té thu dé tri
bénh cho moi ngudi va giao cho mot nguoi chuyén vé cham ctru phu trach.

Hb Qui Ly tir chién sa trudng, qudn Minh dé hé nwéc ta rong ri 20 nim,
ddy la giai doan mdt mdt I6n lao vé van héa va y dwoc hoc ciia din téc ta, do
nha Mink phdn chuyén vé Trung Quéc, phin hiiy bé.

3.5 Nha Hau Lé ( 1428-1788 ):
Lé Loi khoi nghia thanh cong, danh dudi quian Minh xay dung triéu Hau

L¢, 1a tridu dji dai nhét trong céc tridu dai, chia thanh 2 thoi ky (6n dinh: 1428-
1527, Trinh — Nguyén 1527-1788)



Tir dau thé ky 18, dat nudc hinh thanh nhu ngay nay 1a nhd cong khai pha
cua Chua Nguyén.

Ve y duoc: Nha Lé ¢6 nhiéu chu truong tién bo (luat phap: co nhiing quy
ché vé y duoc, Ludt Hong Diec la bé ludt ddu tién ndi vé y dwoc ciia nwéc ta,
ban hanh doi vua L& Thanh Téng).

T6 chirc y té tir trung wong dén dia phuong, c6 nhiéu danh y ndi tiéng.

Nbi bat nhat 1a Hai Thuong Lan 6ng. Hai Thuong Lan Ong tén hay 14 Lé
Hitu Tréac tén thuong 1a Lé Hiru Chan, 1a mot dai y ton ctia nudc ta. Sinh ngay
12/11/1724 nam Giap Thin cudi doi Hau L&, ¢ thon Van X4, lang Luu X4, huyén
Pudng Hao, phit Thuong Hong, tinh Hai Duong, (nay 1a thon Thanh X4, x Hoang
Hiru Nam, huyén Yén M¥, Hai Hung). Mat ngay ram thang Giéng niam Tan Hoi,
nién hiéu Quang Trung thir 4 (1791) tai xa Tinh Diém, huyén Huong Son, tinh Ha
Tinh.

Luc nho theo cha di hoc 6 Thang Long, nam 1739 cha mat, 16n 1én gip thoi loan,
vua L& hu vi, Chua Trinh 1ong quyén, cac noi déu noi day chong dm co phen Lan
ong ciing ra cam quan dep loan, nhung vi chan ghét cudc chém giét tuong tan 4y,
nén khi c6 tin nguoi anh & Hwong Son mat, ong bén vién cd vé qué nudi me.

Do bi dau 6m, Lan 6ng tim dén vi Luong y Tran Poc ¢ ntii Thanh, xa Huong Can,
huyén Thanh Chuong, Nghé An dé chita bénh. Va duoc vi luong y thuong, truyén
nghé cho 6ng, Hai Thuong da linh hoi dugc nguyén 1y uyén tham ctia Pong y, thu
luom bao kinh nghiém phong phu vé chan tri, duc két lai thanh mot hé théng két
hop chit ché 1y luan véi thuc tién trong mdt tac pham rat gia tri 1a bd Y Tong Tam
Linh (28 tap 66 quyén). Ngoai ra 6ng con viét tdp”Vé Sinh Yéu Quyét” va mot
ban goi “Nir Cong Thang Lam”.

Than thé va su nghiép ctua Lan Ong da c¢6 anh hudng rat 1on dbi véi y hoc Viét
Nam ca vé mit dao dtrc va chuyén mon. Véi cong duc to 16n cia ong di dugce
nhan dan suy ton ong 1a Té sw nganh y Viét Nam.

3.6 Triéu dai TAy Son(1788-1802), Nha Nguyén (1802-1945)

Khong ghi nhan duoc thanh tyu nao cho nén y dugc hoc nudce nha.

Thoi ky thudc Phap, bi dep cac co sé diéu tri dong y, thoi gian nay it co
danh y. Chi & cac bénh vién cia quan doi maoi ¢6 duge si nguoi phap phu trach.

CAC GIAI POAN 1945 VE SAU

Nganh duoc Viét Nam da trai qua nhiéu giai doan phat trién tir khi con san
xudt thi cong cho dén khi hoi nhap cong nghiép dugc thé gidi
Trong khang chién chéng Phap, di hinh thanh cac xudng duoc quan déan tur Viét
Bic dén Khu M-IV, Khu V va Nam B9, va trong khang chién chong MY da duoc
tai 1ap lai tai mién Trung, mién Pong va mién Tay Nam B va tiép tuc hoat dong
cho dén khi hét chién tranh (1975).
Cic giai doan phat trién

Giai doan 1975 — 1990: Nganh duoc Viét Nam trong thoi bao cap,.Nganh
dugc giai doan nay chii yéu la cac doanh nghiép nha nudc, san xuat khong dang
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ké. Mirc tiéu thu binh quan thudc trén dau nguoi thoi ky nay dat vao khoang 0,5-
1USD/nam.

Do thudc trong thoi ky nay khan hiém nén tiéu chuan chit lugng thudc trong sir
dung chwa duoc quan tAm nhiéu.

Giai doan 1991-2005: Nganh dugc budc vao thoi ky d6i mai, thuc hién

su chuyén dbi tir co ché bao cip sang co ché thi truong. Cac xi nghiép, cong ty
nha nudc trong nganh dugc thay déi co cdu tap trung, cO phan hoa dau tu san
Xuat, dau tur vao chiéu sau, nang cap dé thue hién cac quy dinh vé thuc hanh tot
san xuat GMP. S6 luong thude duoc san xuit ngdy cang nhiéu, tir 175 hoat chat
(nim 1997) 1én dén 384 hoat chat (ndm 2002).
Co quan quén 1y cip cao ctia nganh duoc 13 Cuc Qudn Ly Dwoc dwoc thanh lip
(0D sé 547/TTg ngay 13/08/1996. Ludt Duwoc ciing dwoc ban hanh, 1am co so
phép 1y cao nhat diéu chinh toan bo hoat dong trong linh vuc dugc, d¢ nganh
Duoc Viét Nam duoc hoat dong trong mot méi truong phap 1y hoan chinh va dong
bo.

Giai doan 2006-2007: Nganh duoc tiép tuc phat trién véi toc do cao,
khoang 18-20%/nam. Viét Nam gia nhap WTO mang lai nhiing thuédn loi cling
nhu kho khan cho nganh duoc.

Nam 2006-2007, nganh dugc dat dugc tbc do tdng trudng cao trong boi
canh nén kinh t& Viét Nam dang trén da phat trién. Pay ciing 13 giai doan ma cac
cong ty duoc phém da dat duoc chirng nhan GMP-ASEAN, drfly manh dau tu
GMP-WHO. Viét Nam gia nhap WTO c¢6 nhitng anh huéng nhét dinh dén nganh
duoc.

Bén canh nhimg thuan loi vé méi truong dau tu, tiép can cong nghé méi,
don mot lugng von dau tu 16n, ¢d co hdi lya chon ngudn nguyén lidu da dang véi
chi phi hop ly,..., nganh dugc phai d6i dau voi khong it kho khan nhu: nang luc
canh tranh yéu, thleu hiéu biét cac quy dinh vé so hitu tri tug; thiéu von, ky thuat
cong nghé; ddi mat véi cac doanh nghiép duoc pham nudc ngoai trén mot san
choi binh dang khi chinh phii cam két giam thué suat, thué nhap khau; ndi long
chinh sach véi cac doanh nghiép nudc ngoai.

Giai doan 2008-2009: Nganh dugc Viét Nam co6 nhitng chuan bi va chu dong
héi nhap véi cac nude trong khu vuce va trén thé gidi nham dam bao cung cap du
thudc c6 chat lwong va an toan.

Nganh dugc Viét Nam dang budc vao thoi ky canh tranh theo cac nguyén
tic canh tranh co ban ké tir khi Viét Nam tién hanh cong cudc “ddi méi”,
chuyén ddi tir co ché ké hoach hoa - tip trung sang co ché kinh té thi truong
va tién trinh hoi nhép kinh té qudc té ngay cang siu, rong.

Sau hon 20 nam phat trién trong moi trudng canh tranh, c6 thé khang dinh
thi truong dugc Viét Nam da co ban van hanh theo co ché thi truong véi cac
dic thu riéng ctia mot nganh kinh doanh dic biét. Pidu nay ciing c6 nghia 1a cac
nguyén tic va quy lut canh tranh da timg budc phat huy tac dung va ngay cang
dong vai tro chi phdi trén thi trudng.
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Thyc trang nganh duwgc Viét Nam & Vi thé nganh dwgc trong

nén kinh té Viét Nam

Theo dénh gia cia to chic y té thé gioi (WHO), cong nghiép duoc Viét
Nam ¢ murc dang phat trién. Viét Nam d c6 cong nghiép duoc ndi dia, nhung da
s6 pha1 nhap khau nguyén vat liéu, do do nhin nhan mot cach khach quan c6 thé
noi rang cong nghiép duoc Viét Nam van ¢ mirc phat trién trung binh - thap.
Gidng nhu cac nude 1an can, nganh cong nghiép duogc ctia Viét Nam phai chiu
chuan nghéo. Bao hiém y té khong di va khong déu cho ngudi dan nén bénh
nhan phai tra nhiéu hon cho s6 thudc ma ho can. Pidu nay da can tro viée ting
truéng manh cua thi truong. Chinh vi vy cho dén nam 2009, chi tiéu cho y té cua
Viét Nam chi chiém 1.6% GDP.

Hién moi c6 hon 50% tong sé nha/quay thudc trén toan qubc dat tiéu chuan
GPP, trong do6 chi c6 hon 1/3 s6 nha thube trong bénh vi¢n dat ti€u chuan GPP.
Pa s6 cac nha thudc con thiéu duoc si, thay thude ké don, quy ché ké don khong
dugc thyc thi nghi€ém, tinh trang lam dung thudc va cho thudc mot cach tuy tién
ctia cac bac si ké don... kha phd bién va dang trd thanh thach thic d6i v6i nganh
dugc Viét Nam hi¢n nay.

Vi véy, nganh y té n6i chung, nganh dugc noi riéng can thuc hién dong bo
va nghiém chinh viéc ban hanh va thyc thi cidc van ban quan ly hanh chinh nha
nudc trong linh vyc duogc.

Dic biét céc linh vuc can luu ¥ hién nay:

- Tb chirc quan 1y dugc.
- Kinh té duoc.
Phai duoc td chirc thyc hién va co sy kiém tra, giam sat thuong xuyén.
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. QuvcmE
QUAN LY THUOC GAY NGHIEN

(Theo Théng tw s6: 19/2014 ciia BY Y té ngay 02 thang 06 nam 2014)

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc khai niém thudc gy nghién, hudng tam than va tién chat dung lam
thudc va cac quy dinh cta quy ché.

2. Van dung, thuc hién dang duoc quy ché thudc gdy nghién, hudng tm than va tién
chét dung lam thudc trong hoc tap va hanh nghé duoc.

KHAI NIEM THUOC GAY NGHIEN

1. Thuédc gdy nghién gom:

a) Nguyén liéu c6 chira hoat chat gay nghién quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong
tu nay (19/2014 cua B9 Y té ngay 02 thang 06 nam 2014).

b) Ban thanh phém ¢ chta hoat chét gay nghién quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

c) Thudc thanh phém ¢6 chira hoat chét gay nghién quy dinh tai Phu luc I & moi né)ng do, ham
lugng.

d) Thudc thanh pham c6 chira hoat chat gay nghién phéi hop véi hoat chat khac trong d6 ndng
d6, ham luong hoat chat gay nghién 16n hon néng do, ham lugng quy dinh tai Phy Iyc II ban
hanh kém theo Thong tu nay.

d) Thudc thanh phém c6 chira hoat chat gay nghién phél hop véi hoat chat gay nghién khéc;

hodc thudc thanh pham c6 chira hoat chat giy nghién ph01 hop v6i hoat chat hudng tam than;

hodc thudc thanh pham c¢6 chira hoat chéat gay nghién ph01 hop vdi tién chat dung lam thudc;

hoac thudc thanh pham c6 chira hoat chét gay nghién phdi hop vé6i hoat chat huong tam than
va tién chat dung lam thgoc trong d6 hoat chat gdy nghién, hoat chat huéng tdm than, tién chat
dung lam thuéc ¢ moi nong d9, ham lugng.

2. Thudc thanh pham gdy nghién 13 thudc quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 1 Diéu nay.

3. T tho”'c thanh phcfn? dang phoi hop cé chita hoat chdt gay nghién 1a thudc thanh pham dap
ung dong thoi cac dieu kién sau day:

a) C6 chira cac hoat chat khong phai la hoat chat gay nghién, khong phai 1a hoat chat huéng
tam than va khong phai 13 tién chat ding 1am thudc;

b) C6 chira hoat chat gay nghién; hodc c6 chtra hoat chat gay nghién ph01 hop v6i hoat chat
huéng tam than; hodc co chira hoat chit giy nghién ph01 hop véi tién chat dung lam thudc;
hodc ¢ chira hoat chéat giy nghién phdi hop véi hoat chat hudng tim than va tién chat ding
lam thudc;

c) Néng do, ham luong cac hoat‘chét gay nghién, hoat chat huéng tam than, tién chat ding lam
thudc déu nhd hon hoac bang nong dd, ham lugng quy dinh tai Phu luc II, IV va VI ban hanh
kem theo Thong tu nay.

4. Thuéc hwdng tam than gdm:

a) Nguyén li¢u c6 chira hoat chét hudng tam than quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Thong tu nay.
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b) Ban thanh phim c6 chtra hoat chit huéng tdm than quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém
theo Thong tu nay.

¢) Thudc thanh pham c6 chura hoat chat huéng tam than quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém
theo Thong tu nay & moi nong do, ham luong.

d) Thudc thanh pham c6 chura hoat chét huéng tam than Rhéi hop véi hoat chat khac trong d6
nong d9, ham lugng hoat chat huéng tam than 16n hon ndng d9, ham lugng quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

d) Thude thénh’phé*lm c6 chura hoat chat huéng tim than phdi hop véi hoat chat hudng tim than
khac; hodc thudc thanh pham c6 chira hoat chat huéng tam than phoi hop voi tién chat dung
lam thuoc trong d6 hoat chat huéng tdm than, tién chat dung l1am thuéc & moi nong do, ham
luong.

5. Thuéc thanh pham hwéng tdm than 1a thube quy dinh tai cac diém c, d va & khoan 4 Piéu
nay.

6. Thuoc thanh pham dang phéi hop ¢6 chiva hoat chdt hidng tim than 13 thudc thanh pham
dap Umg dong thoi céc dicu kién sau day:

a) C6 chira cac hoat chat khong phai 1a hoat chat gdy nghién, khong phai 1 hoat chat huéng
tam than va khong phai 1a tién chat dung lam thudc;

b) C6 chira hoat chét huéng tdm than hodc c6 chtra hoat chat hudng tam than phdi hop véi tién
chat dung lam thuoc;

c) Nén‘g dc},‘hém luong cac hoat chat hudng tim than, tién chat dung lam thudc déu nho hon
hodc bang nong do, ham luong quy dinh tai Phu luc IV va VI ban hanh kém theo Thong tu nay.
7. Tién chat dung lam thuéce g(‘A)m:

a) Nguyén liéu c6 chura tién chat dung lam thude quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo
Thong tu nay.

b) Ban thanh pham c6 chira tién chat dung lam thude quy dinh tai Phy lyc V ban hanh kém theo
Thong tu nay.

C) Thudc thanh phém c6 chura tién chat dung lam thude quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém
theo Thong tu nay & moi nong dg, ham lugong.

d) Thudc thanh pham c6 chta tién chat dung 1am thude phdi hop voi hoat chat khac trong d6
nong do, ham lugng tién chat dung lam thudc 16n hon nong do, ham luong quy dinh tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

d) Thudc thanh pham c6 chira tién cht dung 1am thude phdi hop Vi tién chat ding 1am thube
khéc & moi nong d9, ham lugng.

8. Thudc thanh pham tién chat 1a thudc quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 7 Diéu nay.

9.T hu‘érc thanh phcfm dang phéi hop co chira tien chat 1a thudc thanh phém dap tng déng thoi
cac diéu kién sau day:

a) Co chura cac hoat chét khong phai la hoat ché‘g gdy nghién, khong phai 1a hoat chat huéng
tam than va khong phai 1a tién chat dung lam thudc;

b) C6 chtra tién chét dung lam thude & nong d9, ham lugng nho hon hoic bang nong d¢, ham
lugng quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay.
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NOI DUNG QUY CHE

Bao gdm: 5 chuong; 21 diéu voi nhitng ndi dung;

Chuong 1 ¢6 2 diéu (1-2); “cac quy dinh chung”

Chuong 2 ¢6 5 diéu (3-7); “kinh doanh thuéc”

Chuong 3 c6 4 diéu (8-11) “ké don, pha ché, cip phat va sur dung thudc”

Chuong 4 ¢6 3 diéu (12-14) « giao nhan, van chuyen va bao quan”

Chuong 5 ¢6 6 didu (15-20) “hd so, thi tuc cAp phép, bao cdo va ché do huy thudc”
Chuong 6 ¢6 1 diéu (21) “diéu khoan thi hanh”

NHUNG NOI DUNG CAN QUAN TAM

I. PHAM VI PIEU CHINH

Quy dinh cdc hoat dong lién quan dén thudc gy nghién, thude hudng tam than, tién
chat dung lam thudc va thudc thanh phdm dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thude
thanh pham dang ph01 hop c6 chira hoat chat hudng tam than, thudc thanh pham dang phdi
hop c6 chira tién cht sir dung trong linh vuc y té va trong phén tich, kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc ctia cac co quan, to chirc, c4 nhan trong nudc va nudc ngodi.

II. POI TUQNG AP DUNG

Thong tu nay ap dung d6i véi cac ca nhan, to chuc trong nudce va nude ngoai co hoat dong
lién quan dén thudc gay nghién, huéng tim than va tién chat dung lam thudc st dung trong linh
vuc y té va trong phan tich, kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc tai Viét Nam.

I11. KINH DOANH THUOC
1. Nguyén tac chung

1.1. Co s6 san xuét, xuat khau, nhép khéu, ban budn, ban 1¢, co s& cung ung dich vu lién quan
dén thubc gay nghién, thudce huéng tam than, tién chat dung lam thudc va thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat
chat huéng tdm than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat phai dép tmg cac dleu
kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II ctia Ludt dugc va Chuong IV Nghi dinh s6
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 ctia Chinh phil va Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP
ngdy 24 thang 10 nim 2012 cua Chinh phu stra d6i, bo sung mot s diéu cua Nghi dinh s
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6
diéu cuia Luat duoc va cac quy dinh tai Thong tu nay.

1.2. Co s& san xudt, xuit khau, nhap khau, ban budn, co s& cung ung dich vu lién quan dén
thudc gy nghién, thudc hudng tam than, tién chat dung lam thudc phai xay dung va thuc hién
theo cac quy trinh thao tac chuan (SOP) riéng vé thuéc gdy nghién, thudc hudng tam than, tién
chat dung lam thudc dé quan ly cac hoat dong xuét khau, nhap khau, mua, ban, bao quén, giao
nhan, van chuyén, huy thudc. Viéc xay dung SOP phai bao dam an toan, khong dugc dé that
thoat; ting cong doan phai c6 ban giao bang s sach, c6 ky xac nhan nham xéc dinh 16 trach
nhiém cua timg c4 nhan trong mdi cong doan.

1.3. Co s& san xuat, xuat khau, nhap khau, ban budn, co s& cung mng dich vu lién quan dén
thudc thanh pham dang phéi hop co6 chira hoat chat gay nghién, thudc thanh pham dang pho1
hop co6 chira hoat chat hoat chit huéng tAm than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién
chat phai c6 cac quy trinh thao tac chuan trong cac hoat dong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay. Cac SOP nay c6 thé viét riéng hodc chung véi SOP cua cac thude khac.

1.4.,Ca nhan tham gia kinh doanh thupc gay nghién, thube hudng tam than, tlen,chét dung lam
thuoc va thuoc thanh pham dang phoi hgp c6 chtra hoat chat gy nghién, thuoc thanh pham
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dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tim than thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién
chat phai duoc dao tao ban dau, cip nhat vé cac vin ban quy pham phép ludt va cac quy trinh
thao tac chuén lién quan; hd so dao tao phai dugc luu gitr tai co so.

2. Cic quy dinh cu thé
2.1. Sén xuét

2.1.1. Co s¢ dang duoc phep san xuat thudc gay nghién, thudc hudng tam than va tlen chat
dung 1am thudc duge tiép tuc san xut cac thudc gy nghién, thudc hudng tm than va tién chét
dung lam thude.

Trude ngay 30 thang 11 hang ndm, cac co s¢ c6 nhu cau san_ xuét thubc gdy nghién, thuéc
huéng tAm than, tién chit dung lam thudc guri van ban dé nghi vé Cyc Quan ly Dugc —Bo Y té.
Cuc Quan 1y Dugc — Bo Y té can cwr tinh hinh thue té dé ban hanh sira doi, bo sung danh sach
cac co s¢ duge phép san xuat thudc giy nghién, thudc hudng tm than, tién chat dung lam
thudc.

2.1.2. Co s6 san xuat thudc gay nghién, thuéc hudng tim than, tién chat dung lam thudc phai
tuan thu cac quy dinh sau day:

a) Pat tiéu chuan thyc hanh tét san xuat thuéc (GMP) phu hop véi timg dang bao ché it nhat 02
nam;

b) Nhan sy:

- Thu kho bao quan thudc gay nghién phai t6t nghiép dai hoc duoc va c6 thoi gian hanh nghé it
nhat 02 nam tré 1én tai co s& san xuét thude.

- Tha kho bao quan thude hudng tdm than, tién chat dung lam thube phai tdt nghiép dai hoc
dugc hodc trung hoc dugc tro 1én dugce uy quyén (thu truong co s¢ iy quyen bang van ban, thoi
gian Uy quyén moi lan khong qua 12 thang).

- Nhan vién chi chdt chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, bao cao phai t6t nghiép dai hoc duoc
c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 ndm trd 1én tai co so san xuat thudc;

¢) Ho so, so sach: Co s san xuat thudc gay nghién, thudc hudng tam than, tién chit dung lam
thudc phai 1ap va ghi chép day du cac loai so theo ddi sau day:

- S6 pha ché thNuoc,gay nghién, thudc hudng tm than, tién chat dung lam thudc thuc hién theo
quy dinh tai mau s6 01 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- S0 theo dbi xuat, nhap thudc gy nghién, thude huéng tim than, tién chat dung lam thudc thye
hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh keém theo thong tu nay;

- Phiéu xudt kho thudc gdy nghién, thudc huéng tam than, tién chat ding 1am thudc thyc hign
theo quy dinh tai mau s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay;

2.1.3. Co s6 san Xuét thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, j:huéc
thanh phdm dang phdi hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thude thanh phdm dang phoi hop
c6 chua tién chat phai tuan thu céc quy dinh sau day:

a) Pat tiéu chuan thyc hanh tét san xuat thuéc (GMP) phu hop véi timg dang bao ché it nhat 02
nam;

b) Nhan su:

- Thit kho bao quan nguyén liéu, ban thanh pham co chira hoat chit gay nghién phai t6t nghiép
dai hoc dugc c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam trd 1én tai co s& san xuat thude.

- Tha kho bao quan nguyén liéu, ban thanh pham cé chira hoat chit hudng tm thin, nguyén
li¢u, ban thanh pham c6 chtra tién chat phai tot nghi€p dai hoc duogc hoac trung hoc duogc tro
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1én duogc Gy quyén (thu trudng co s iy quyén bang vin ban, thoi gian ty quyén mdi lan khong
qua 12 thang).

- Nhan vién chu chdt chiu trach nhiém vé ché do ghi chép, bao cao phai t6t nghiép dai hoc duoc
c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam trd 1én tai co s san xuat thude.

¢) Ho s0, s6 sach: Co so san xuat thude thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chit gay nghién,
thudc thanh phdm dang phdi hop co chtra hoat chat hudng tAm than, thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chira tién chat phai ghi chep day du vao s6 theo ddi nhap, xuat thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chira hoat chit gy ‘nghién, thubc thanh pham dang ph01 hop c6 chira hoat
chat huéng tm than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chia tién chat theo mau sé 4 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

2.1.4. Co sé san xuit thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thude duoc:

a) Mua, nhap khau nguyén liéu, ban thanh pham c6 chira hoat chat giy nghién; nguyén liéu,
ban thanh pham c6 chira hoat chat hudng tam than; nguyén li€u, ban thanh pham c6 chua tién
chat dé san xuat thuoc cia chinh co s& minh;

b) Xuét khau thudc gy nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung 1am thubc ctia chinh co
s minh san xuat;

¢) Ban thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh phidm hudng tim than, thudc thanh pham tién
chat ctia chinh co s minh san xuat cho cac co so quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay.

2.1.5. Co so san Xuqt thubc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat gdy nghién, :[huoc
thanh pham dang ph6i hop c6 chira hoat chat huéng tdm than, thude thanh pham dang phoi hop
co chira tién chat duoc:

a) Mua, nhap khau nguyén liéu, ban thanh pham co chira hoat chat giy nghién; nguyén liéu,
ban thanh pham c6 chtra hoat chat huéng tdm than; nguyén li¢u, ban thanh pham co6 chira tién
chat dé san xuat thudc ctia chinh co s¢ minh;

b) Xuét lghéu thubc thanh phérq dang phdi hop co6 chira hoat chat gay nghién,’thuéc thanh phém
dang phoi hop c6 chira hoat chat huéng tam than, thudc thanh pham dang phoi hop 6 chira tién
chat;

¢) Ban truc tiép thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat gy nghién, thudc thanh
pham dang ph01 hop cé chira hoat chat huéng tim than, thudc thanh pham dang phdi hop co
chtra tlen chat do co s¢ minh san xudt cho cic co s& kham bénh, chita bénh, nha thubc dat
nguyén tic tiéu chuan thyc hanh tét nha thude (GPP) trong pham vi ca nudc;

d) Ban thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat giy nghién, thudc thanh pham dang
phdi hop c¢6 chira hoat chat huéng tam than, thude thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat
cho chi mdt co s& ban budn thude cd Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc trén dia
ban mot tinh dé ban cho cac co s& kham bénh, chita bénh, nha thudc dat nguyén tac tiéu chuan
thuc hanh tot nha thudc (GPP) trén dia ban tinh do.

2.1.6. Khi ¢6 nhu cau mua, nhap khau nguyén liéu co chtra hoat chat gay nghién, nguyén li¢u
c6 chtra hoat chat huéng tam than, nguyén liu c6 chura tién chat dé nghién ciru san xuat mat
hang méi ding ky luu hanh, co s phai c6 don dé nghi thue hién theo quy dinh tai mau s 05
ban hanh kem theo Thong tu nay va phai bao cao chi t1et so luong nguyén lidu da dung dé
nghién ctru, san xuat thir thue hién theo quy dinh tai mau sé 06 ban hanh kém theo Thong tu
nay.

2.2. Xuét khau, nhiap khau

2.2.1. Doanh nghiép chiu trach nhiém xuat khau, nhap khau va cung tmg thudc
gay nghié¢n, thuéc hudéng tdm than, ti€n chat dung lam thudc cho cac co sé kinh
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doanh, str dung thube trong ca nudc dugc quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kem
theo Thong tu nay.

Trude ngay 30 thang 11 hang nam, doanh nghiép c6 nhu cau xuit khau, nhap khau thudc gy
nghién, thubc hudng tam than, tién chat dung lam thudc giri van ban de nghi vé& Cuc Quan ly
Duogc —Bo Y té. Cuc Quan ly Dugc— B0 'Y té xem xét, béo cao dé xuit véi Lanh dao Bo. Can
clr vao tinh hinh thye tién, Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té ban hanh stra d6i, bd sung danh sach
cac doanh nghiép duoc phép xuat khau, nhap khau thudc gdy nghién, thudc huéng tam than,
tién chit dung lam thudc dé cung tng cho céc co s& kinh doanh, sir dung trong ca nude.

2.2.2. Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc gdy nghién, thudc huéng tdm than, tién chat
dung lam thudc phai tuan thu cac quy dinh sau:

a) Nhan su: Tha kho phai tot nghiép dai hoc dugc c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam tré 1én
tai co sO san xuat, kinh doanh thuoc.

b) H0 s0, s6 sach: Doanh nghiép xuét khau, nhap khéu thude gay nghién, thudce hudng tam than,
tién chat dung lam thuoc phai 1ap va ghi chép day du céac loai ho so, so sach theo doi sau day:

- S6 theo ddi xuit, nhap thudc gdy nghién, thude hudng tam than, tién chét dung lam thube thuc
hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Phiéu xuat kho thudc gdy nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat dung lam thudc thyc hién
theo quy dinh tai mau s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Céac ching tur lién quan dén viéc xuat khau, nhap khiu, mua ban thudc gay nghién, thude
hudng tam than, tién chat dung lam thudc.

2.2.3. Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc giy nghién, thudc hudng tam than va tién chat
dung lam thudc quy dinh tai khoan 1 Bi€u nay dugc:

a) Xuat khau, nhap khau thudc gay nghién, thuéc huéng tim than, tién chat dung lam thudc;

b) Mua thudc giy nghién, thudc hudng tim than, tién chat dung lam thudc, thubc thanh pham
dang phdi hop c6 chira hoat chat gdy nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat
chat hudéng tim than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat clia cic co sé san xuat;

¢) Ban thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh phim huéng tam than, thudc thanh pham tién
chat cho cac co s ban budn quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay, nha thudc quy dinh tai
khoan 1 biéu 7 Thong tu nay, co s¢ kham bénh, chita bénh, co s& nghién ctru, kiém nghiém,
trung tam giao duc - lao dong - xa hoi, co s¢ diéu tri nghi¢n chét dang thudc phién bﬁng thube
thay thé, co s¢ dao tao chuyén nganh Y- dugc trong ca nude.

d) Ban nguyén li¢u, ban thanh phém c6 chira hoat chat gay nghién; nguyén li¢u, ban thanh pham
¢6 chira hoat chat hudng tam than; nguyén liu, ban thanh pham c6 chira tlen chat cho céc co
so duoc phép san xuét, pha ché thudc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chit dung lam
thudc.

d) Chi duoc nhap khau truc tiép, khong duoc mua, ban thude giy nghién, thudc hudng tim than
va tién chét dung lam thudc cta cic doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc khac. Trudng
hop khong cung tmg du thude cho ngudi bénh, doanh nghiép xuat khau, nhap khau phai bao
c4o Cuc Quan 1y Dugc — B9 Y té dé xem xét giai quyét.

2.2.4. Co so dap ung cac diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II cta Luat
dugc, Chuong IV Nghi dinh s§ 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nim 2006 ctia Chinh phu va
Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 ciia Chinh phu sira d6i, bo sung mot
s6 diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 niam 2006 ciia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat dugce duoc xuat khau, nhap khau thude thanh pham dang
phdi hop c6 chira hoat chat giy nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chét
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huéng tam than, thuc thanh pham dang phéi hop c6 chira tién chat; phai 1ap va ghi chép day
du cac ho so sau day:

a) S6 theo ddi nhap khau, xuit khau thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat gay
nghién, thudc thanh pham dang ph01 hop co chita hoat chat hudng tam than, thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chira tién chat thuc hién theo quy dinh tai mau sé 04 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Chung tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thudc thanh phdm dang phbi
hop c6 chira hoat chét gay nghién, thudc thanh phim dang ph01 hop c6 chira hoat chat hudng
tam than va thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat.

2.2.5. Doanh nghiép Xudt k’hau, nhap khau ‘[hl}OC chi dugc ban truc tiép thudc thanh phim dang
phoi hop c6 chira hoat chat gay nghién, thuoc thanh pham dang phoi hop c6 chira hoat chat
hudéng tdm than, thude thanh pham dang phoi hgp cé chura tién chat cho:

a) Co sé kham bénh, chita bénh, nha thudc dat GPP trong pham vi cd nudc;

b) Mt co s& ban budn thude c6 Gidy chimg nhan d diéu kién kinh doanh thudc trén dia ban
mot tinh d€ ban cho cac co sé kham bénh, chira bénh, nha thuoc dat GPP trén dia ban tinh do.

2.3. Ban buon

2.3.1. Doanh nghiép dugc phém tai tinh, thanh phd truc thudc Trung vong dang cung tng thudc
thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tdm than, thudc thanh pham tién chat duoc
tlep tuc mua thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham huéng tdm than, thudc thanh
pham tién chét tir cac doanh nghiép quy dinh tai khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay dé cung tng trén
dia ban tinh.

Trudng hop doanh nghiép dugce pham tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong khong cung ung
du thude cho cac co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban, S¢' Y té tinh, thanh phd tryc thudc
Trung wong chiu trach nhiém bao cdo Cuc Quan 1y Duoc — Bo Y té dé chi dinh mot doanh
nghiép ban budn thude c6 Gidy chimg nhéan di diéu kién kinh doanh thudc khac cung tmg thudce
thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tim than, thudc thanh pham tién chat trén dia
ban tinh.

2.3.2. Doanh nghiép quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai tuan thi cac quy dinh sau:

a) Nhan sy: Thu kho phai tét nghiép dai hoc duoc va c6 thoi gian hanh nghé it nhat 02 nam tro
1én tai cOng ty san xuat, kinh doanh thuoc.

b) Ho so, s6 sach:

- S theo ddi xuét, nhap thudc gdy nghién, thudc hudng tAm than, tién chat ding lam thudc thyc
hién theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Phiéu xuét kho thudc gay nghién, thudc huéng tim than, tién chat ding lam thudc thyc hién
theo quy dinh tai mau s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Céc chimg tir lién quan dén viéc xudt khau, nhap khau, mua ban thudc giy nghién, thude
hudng tdm than, tién chat dung lam thuoc.

2.3.3. Doanh nghiép quy dinh tai khoan 1 Biéu nay dugc:

a)‘ Mua thudc thanh pham gay nghién,qthuéc thanh pham hudng tAm than, thudc thanh pham
tién chat cua cac doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Thong
tu nay;

b) Ban thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tim than, thude thanh pham tién
chat cho nha thudc dat GPP quy dinh tai khoan 1 Bi¢u 7 Thong tu nay, co s& kham bénh, chira
bénh, co s& nghién curu, kiém nghiém, trung tdm gido duc- lao dong- xa hoi, co s dicu tri
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nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co s dao tao chuyén nganh Y- duoc trén
dia ban tinh.

2.3.4. Co s dap Gmg cac diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chwong II ctia Luat
dugc, Chuong IV Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nim 2006 cta Chinh phu va
Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mot
s6 diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 niam 2006 ciia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot s diéu cua Luat dugce duge mua, ban thudc thanh phém dang phéi hop co
chira hoat chit gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat hudng tam than,
thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat; phai 1ap va ghi chép day du cac hd so sau
day:

a) S6 theo ddi xuit, nhap thudc thanh phém dang phdi hop c6 chtra hoat chét gay nghién, thude
thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat hudng tam than, thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chtra tién chat thyc hién theo quy dinh tai mau s6 04 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Chung tir lién quan dén viéc mua ban thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat
géy nghién, thyéc thanh pham glang phéi hop c6 chira hoat chat hudng tam than, thudc thanh
pham dang phoi hop c6 chua tién chat.

2.3.5. Doanh nghiép ban budn thudc thanh phdm dang phéi hop c6 chira hoat chat gdy nghién,
thudc thanh pham dang ph01 hop c6 chira hoat chat huéng tim thén, thuoc thanh pham dang
phdi hop c6 chira tién chit trén dia ban tinh phai théng bao cho S¢ Y té tinh, thanh phd truc
thudc trung wong nhitng mat hang ma co s¢ dang kinh doanh, phai thong bao lai khi c6 sy thay
ddi va chi duoc cung Ung cho co s& khdm bénh, chira bénh, nha thudc dat GPP trén dia ban tinh
do.

2.4. Ban 1é

2.4.1. Nha thudc dat GPP dugc ban 1é thude thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng
tam than, thudc thanh pham tién chit va thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chét gay
nghién, thuc thanh pham dang phéi hop c6 chira hoat chat hudng tam than, thudc thanh pham
dang phdi hop c6 chira tién chat cho nguoi bénh ngoai tra.

Céc nha thudc co to chie ban thudc thanh pham gay nghién phai dang ky v6i S0 Y té trén dia
ban va thuc hién quy dinh tai Thong tu nay.

2.4.2. Chii nha thudc, nguoi quan Iy chuyén mon phai tryc tiép quan ly va ban 1¢ thude thanh
pham gay nghién.

2.4.3. Dugc sy trung hoc tr¢ 1€n quan ly va ban I¢ thudc thanh pham hudng tdm than, thudc
thanh pham tién chat.

2.4.4. Nha thudc quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dugc mua thudc thanh pham gdy nghién, thudc
thanh pham hudng tim than, thudc thanh pham tién chat; duoc mua thudc thanh pham dang
phdi hop c6 chira hoat chét gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat
huéng tim than, thudc thanh pham dang ph01 hop c6 chira tién chét tir doanh nghiép xuit khau,
nhap khau thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu 5, doanh nghiép ban budn thudc quy dinh tai khoan
1 Diéu 6 Théng tu ndy va dugc ban 1¢ theo quy dinh.

Dbi vai thude thanh pham dang phdi hop co chira hoat chat gdy nghién, thudc thanh pham dang
phéi hop o chira hoat chit hudng tim than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat
thudc Danh muc thube khongké dondo B Y té ban hanh dugc ban cho nguodi bénh khong can
don theo quy dinh. M3i 1an ban phai ghi thong tin chi tiét khach hang.

2.4.5. Nha thuéc khong dugc mua, ban nguyén lidu, ban thanh phérn c6 chira hoat chit gay
nghién; nguyén liéu, ban thanh pham c6 chira hoat chat hudng tam than; nguyén liéu, ban thanh
pham c6 chira tién chat.



