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TUYÊN BỐ BẢN QUYỀN 

Tài liệu này thuộc loại sách giáo trình nên các nguồn thông tin có thể được phép 
dùng nguyên bản hoặc trích dùng cho các mục đích về đào tạo và tham khảo. 

Mọi mục đích khác mang tính lệch lạc hoặc sử dụng với mục đích kinh doanh 
thiếu lành mạnh sẽ bị nghiêm cấm. 
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LỜI GIỚI THIỆU 

Pháp luật & Tổ chức quản lý dược là môn học chính khóa của chương trình Cao 
đẳng dược, nghiên cứu các vấn đề về pháp luật có liên quan đến ngành y tế nói chung 
và ngành dược, các hoạt động có lĩnh vực y dược học, nhằm điều chỉnh việc thực thi 
đúng quy định pháp luật. 

Với yêu cầu đặt ra, người dược sĩ khi thực hiện nhiệm vụ vận dụng được các 
kiến thức pháp luật để ứng dụng vào thực tiển chuyên ngành. 

Giáo trình này được biên soạn với mục đích giúp sinh viên đang học các lớp cao 
đẳng dược và những người có quan tâm đến công tác này, hiểu và thực hiện được một 
số kiến thức, kỷ năng cơ bản về pháp luật ứng dụng vào công tác chuyên ngành. 

Nội dung của giáo trình gồm 11 chương, giới thiệu các Luật, chính sách của 
Đảng, chủ trương của Nhà nước về công tác chuyên ngành dược 

Trong quyển giáo trình này, chúng tôi có đưa vào một số nội dung Luật, các 
Nghị quyết, quyết định, chính sách của Đảng, Nhà nước về chiến lược phát triển ngành 
dược, cùng một số chuyên đề hoạt động ngành dược do Bộ Y tế đề ra nhằm giúp người 
đọc hiểu một cách đầy đủ hơn về sự liên quan các vấn đề pháp luật có liên quan với 
ngành dược.   

 

  Cà Mau, ngày 02 tháng 06 năm 2022 

BIÊN SOẠN   HUỲNH MINH HUẤN 

                 CHÂU VĂN BIỀN 
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GIÁO TRÌNH MÔN HỌC 
Tên môn học: PHÁP LUẬT VÀ TỔ CHỨC QUẢN LÝ DƯỢC 

Mã môn học: D399 

I. Vị trí, tính chất môn học: 
-   Vị trí: Giáo trình dành cho người học trình độ Cao đẳng tại trường Cao đẳng 

Cao Y tế Cà.  
-   Tính chất: Giáo trình cung cấp kiến thức, kỹ năng và năng lực tự chủ và trách 
nhiệm cho người học liên quan đến công tác Quản lý dược, gồm có: các Luật và 
những quy định chuyên ngành. Qua đó, người học đang học tập tại trường sẽ: (1) 
có bộ giáo trình phù hợp với chương trình đào tạo của trường; (2) dễ dàng tiếp thu 
cũng như vận dụng các kiến thức và kỹ năng được học vào môi trường học tập và 
thực tế thuộc lĩnh vực tổ chức quản lý dược. 
-  Ý nghĩa và vai trò của môn học: Giúp sinh viên vận dụng được những kiến thức 
pháp luật để ứng dụng vào các hoạt động chuyên ngành dược. 

II. Mục tiêu môn học: 

Về Kiến thức: 
Trình bày được các văn bản quản lý nhà nước trong lĩnh vực Dược. 

Trình bày được các qui định của pháp luật về lĩnh vực chăm sóc sức khỏe cho 
nhân dân 
Trình bày được các qui định chuyên ngành y tế nói chung và ngành dược nói 
riêng 

Về Kỹ năng: 

Vận dụng được kiến thức của các văn bản quản lý nhà nước về lĩnh vực dược 
trong thực hành nghề Dược theo qui định của pháp luật. 

Áp dụng được các quy định trong lĩnh vực hành nghề dược khi thực hành 
chuyên môn 

Về năng lực tự chủ và trách nhiệm: 
Tuân thủ theo đúng các qui định của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân; pháp luật 
về thuốc, thận trọng sử dụng an toàn hợp lý về thuốc, chống nhầm lẫn khi giao 
nhận, cấp phát trong cung ứng thuốc. 
Luôn có tinh thần, ý thức trách nhiệm cao trong học tập cũng như trong công 
tác sau này 
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III. Chương trình chi tiết 

Số TT Tên bài  
Thời gian  

Tổng 
số 

Lý 
thuyết 

Thực 
hành 

Kiểm 
tra 

Chương 1 Pháp chế & đạo đức hành nghề 
dược 

4 4 
  

Chương 2 Luật dược 4 4   
Chương 3 Xây dựng nhà thuốc đạt chuẩn 

GPP 
4 4   

Chương 4 Hướng dẫn về quản lý chất 
lượng thuốc 

4 4   

Chương 5 Quy chế quản lý thuốc và 
nguyên liệu làm thuốc phải kiểm 
soát đặc biệt 

5 4  1 

Chương 6 Quy chế kê đơn điều trị ngoại trú 
và bán thuốc theo đơn 

4 4   

Chương 7 Quy chế nhãn thuốc và mỹ phẩm 4 4   
Chương 8 Quy chế thanh tra dược 4 4   
Chương 9 Quy chế đăng ký thuốc 4 4   
Chương 10 Quy chế v/v hướng dẫn các hoạt 

động về thông tin, quảng cáo 
4 4 

  
Chương 11 Quy định xử phạt hành chính 

trong lĩnh vực y tế 
(NĐ176/2013/NĐ-CP ngày 
14/11/2013) 

4 4 

  
 THI KẾT THÚC MÔ-ĐUN     
 Cộng  45 44  1 

 

IV. Điều kiện thực hiện môn học: 
1. Phòng học Lý thuyết/Thực hành: Đáp ứng phòng học chuẩn 
2. Trang thiết bị dạy học: Projetor, máy vi tính, bảng, phấn 
3. Học liệu, dụng cụ, mô hình, phương tiện: Giáo trình, mô hình học tập,… 
4. Các điều kiện khác:Người học tìm hiểu thực tế về công tác nghiên cứu về xã 

hội học để ứng dụng trong ngành dược. 

V. Nội dung và phương pháp đánh giá: 
1. Nội dung: 

- Kiến thức: Đánh giá tất cả nội dung đã nêu trong mục tiêu kiến thức 
- Kỹ năng: Đánh giá tất cả nội dung đã nêu trong mục tiêu kỹ năng. 
- Năng lực tự chủ và trách nhiệm: Trong quá trình học tập, người học cần: 
+ Nghiên cứu bài trước khi đến lớp. 
+ Chuẩn bị đầy đủ tài liệu học tập. 
+ Tham gia đầy đủ thời lượng môn học. 
+ Nghiêm túc trong quá trình học tập. 
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2. Phương pháp: 
   Người học được đánh giá tích lũy môn học như sau: 

2.1. Cách đánh giá 
- Áp dụng quy chế đào tạo Cao đẳng hệ chính quy ban hành kèm theo Thông tư 

số 09/2017/TT-LĐTBXH, ngày 13/3/2017 của Bộ trưởng Bộ Lao động – Thương binh 
và Xã hội. 

- Hướng dẫn thực hiện quy chế đào tạo áp dụng tại Trường Cao đẳng Kinh Tế 
Thành phố Hồ Chí Minh như sau: 

 
Điểm đánh giá Trọng số 

+ Điểm kiểm tra thường xuyên (Hệ số 1)                                                       40% 

+ Điểm kiểm tra định kỳ (Hệ số 2)                                                        

+ Điểm thi kết thúc môn học                                             60% 

 
2.2. Phương pháp đánh giá 

Phương 
pháp 

đánh giá 

Phương 
pháp 

tổ chức 

Hình thức 
kiểm tra 

Chuẩn đầu ra 
đánh giá 

Số  
cột 

Thời điểm  
kiểm tra 

Thường 
xuyên 

Viết/  
Thuyết trình 

Tự luận/ 
Trắc nghiệm/  

Báo cáo 

A1, A2, A3,  
B1, B2, B3, 

C1, C2 

1 Sau 27 giờ. 

Định kỳ Viết/  
Thuyết trình 

Tự luận/ 
Trắc nghiệm/ 

Báo cáo 

A4, B4, C3 1 Sau 45 giờ 

Kết thúc 
môn học  

Viết Tự luận và 
trắc nghiệm 

A1, A2, A3, A4, A5, 
 B1, B2, B3, B4, B5, 

C1, C2, C3,  

1 Sau 75 giờ 

 
2.3. Cách tính điểm 
 - Điểm đánh giá thành phần và điểm thi kết thúc môn học được chấm theo thang 
điểm 10 (từ 0 đến 10), làm tròn đến một chữ số thập phân.  
 - Điểm môn học là tổng điểm của tất cả điểm đánh giá thành phần của môn học 
nhân với trọng số tương ứng. Điểm môn học theo thang điểm 10 làm tròn đến một chữ 
số thập phân, sau đó được quy đổi sang điểm chữ và điểm số theo thang điểm 4 theo 
quy định của Bộ Lao động Thương binh và Xã hội về đào tạo theo tín chỉ. 
 

VI. Hướng dẫn thực hiện môn học 
1. Phạm vi, đối tượng áp dụng:Đối tượng Cao đẳng Dược 
2. Phương pháp giảng dạy, học tập môn học 
2.1. Đối với người dạy 
* Lý thuyết: Áp dụng phương pháp dạy học tích cực bao gồm: thuyết trình ngắn, nêu 
vấn đề, hướng dẫn đọc tài liệu, bài tập tình huống, câu hỏi thảo luận…. 
* Bài tập: Phân chia nhóm nhỏ thực hiện bài tập theo nội dung đề ra. 
* Thảo luận: Phân chia nhóm nhỏ thảo luận theo nội dung đề ra. 
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* Hướng dẫn tự học theo nhóm: Nhóm trưởng phân công các thành viên trong nhóm 
tìm hiểu, nghiên cứu theo yêu cầu nội dung trong bài học, cả nhóm thảo luận, trình bày 
nội dung, ghi chép và viết báo cáo nhóm. 
2.2. Đối với người học: Người học phải thực hiện các nhiệm vụ như sau: 

- Nghiên cứu kỹ bài học tại nhà trước khi đến lớp. Các tài liệu tham khảo sẽ được 
cung cấp nguồn trước khi người học vào học môn học này (trang web, thư viện, tài 
liệu...) 

- Tham dự tối thiểu 70% các buổi giảng lý thuyết. Nếu người học vắng >30% số 
tiết lý thuyết phải học lại môn học mới được tham dự kì thi lần sau. 

- Tự học và thảo luận nhóm: là một phương pháp học tập kết hợp giữa làm việc 
theo nhóm và làm việc cá nhân. Một nhóm gồm 8-10 người học sẽ được cung cấp chủ 
đề thảo luận trước khi học lý thuyết, thực hành. Mỗi người học sẽ chịu trách nhiệm về 
1 hoặc một số nội dung trong chủ đề mà nhóm đã phân công để phát triển và hoàn 
thiện tốt nhất toàn bộ chủ đề thảo luận của nhóm.   

- Tham dự đủ các bài kiểm tra thường xuyên, định kỳ. 
- Tham dự thi kết thúc môn học. 
- Chủ động tổ chức thực hiện giờ tự học 

 
Chương 1. PHÁP CHẾVÀ ĐẠO ĐỨC HÀNH NGHỀ DƯỢC 

 

GIỚI THIỆU CHƯƠNG 1 
 

Chương 1 là chương giới thiệu bức tranh tổng quan về một số nội dung cơ bản như 
cách nhìn nhận việc sử dụng thuốc của một cộng đồng dân cư, sự khác biệt giữa loài 
người với các loài vật khác ở việc biết sử dụng thuốc,… để người học có được kiến 
thức nền tảng và dễ dàng tiếp cận nội dung môn học ở những chương tiếp theo. 
 

MỤC TIÊU CHƯƠNG 1 
Sau khi học xong chương này, người học có khả năng: 

Về kiến thức: 
Trình bày được khái niệm pháp chế xã hội chủ nghĩa, pháp chế dược; 
Nêu, giải thích được khái niệm đạo đức; 
Trình bày được nội dung đạo đức trong ngành dược 

Về kỹ năng: 
Nhận diện, đánh giá được khả năng tiếp cận, sử dụng các quy phạm pháp luật trong 
ngành dược 
Phân tích được những tác động của việc thực hiện đúng chuẩn mực đạo đức có ảnh 
hưởng đến đời sống xã hội. 
Về năng lực tự chủ và trách nhiệm: 
Ý thức được tầm quan trọng và ý nghĩa thực tiễn của đạo đức hành nghề dược.  
Chấp hành đúng các quy định của pháp luật, quy chế của ngành. 

Tuân thủ nội quy, quy định nơi làm việc. 
 

PHƯƠNG PHÁP GIẢNG DẠY VÀ HỌC TẬP CHƯƠNG 1 
- Đối với người dạy: sử dụng phương pháp giảng giảng dạy tích cực (diễn giảng, vấn 

đáp, dạy học theo vấn đề); yêu cầu người học thực hiện câu hỏi thảo luận và bài tập 
chương 1 (cá nhân hoặc nhóm). 
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- Đối với người học: chủ động đọc trước giáo trình (chương 1) trước buổi học; hoàn 
thành đầy đủ câu hỏi thảo luận và bài tập tình huống chương 1 theo cá nhân hoặc 
nhóm và nộp lại cho người dạy đúng thời gian quy định. 
 

ĐIỀU KIỆN THỰC HIỆN CHƯƠNG 1 
- Phòng học chuyên môn hóa/nhà xưởng: Không 
- Trang thiết bị máy móc: Máy chiếu và các thiết bị dạy học khác 
- Học liệu, dụng cụ, nguyên vật liệu: Chương trình môn học, giáo trình, tài liệu 

tham khảo, giáo án, phim ảnh, và các tài liệu liên quan. 
- Các điều kiện khác: Không có 

 

 KIỂM TRA VÀ ĐÁNH GIÁ CHƯƠNG 1 
- Nội dung: 
Kiến thức: Kiểm tra và đánh giá tất cả nội dung đã nêu trong mục tiêu kiến thức 
Kỹ năng: Đánh giá tất cả nội dung đã nêu trong mục tiêu kĩ năng. 
Năng lực tự chủ và trách nhiệm: Trong quá trình học tập, người học cần: 

+ Nghiên cứu bài trước khi đến lớp 
+ Chuẩn bị đầy đủ tài liệu học tập. 
+ Tham gia đầy đủ thời lượng môn học. 
+ Nghiêm túc trong quá trình học tập. 

- Phương pháp: 
Điểm kiểm tra thường xuyên: 1 điểm kiểm tra (hình thức: hỏi miệng, câu hỏi 
ngắn trên giấy) 

Kiểm tra định kỳ lý thuyết: 0 điểm kiểm tra định kỳ. 
 

CHƯƠNG 1: PHÁP CHẾ & ĐẠO ĐỨC HÀNH NGHỀ DƯỢC 
1.Nội dung chương 1 
1.1. Pháp chế xã hội chủ nghĩa 
1.1.1.Khái quát chung về pháp chế xã hội chủ nghĩa 
Xây dựng nền móng pháp chế là một công trình lâu dài và khó khăn. Đây là vấn 

đề cơ cấu, định chế, chính sách trên nền tản dân trí, truyền thống, văn hóa-xã hội. Mọi 
nhà nước đều sử dụng pháp luật như một công cụ hữu hiệu nhất để quản lý xã hội. Tuy 
nhiên vai trò, vị trí và hiệu quả thực sự của pháp luật ở mỗi nhà nước, ở các giai đoạn 
khác nhau của một nhà nước, ở những quan hệ cụ thể khác nhau trong cùng một giai 
đoạn phát triển của nhà nước là không giống nhau. Vì vậy, về mặt lý thuyết thì người 
ta đều xempháp luật như một đại lượng công bằng, như một phương tiện điều chỉnh 
các quan hệ xã hội mạnh mẽ nhất, song thực tếpháp luật nhiều khi bị coi nhẹ, bị xâm 
phạm và vô hiệu hóa. 

Trong một quốc gia có khi có thể chế dân chủ rộng mở, đa nguyên, có cơ cấu và định 
chế pháp luật thành văn nhưng bản chất năng động và thực chế cai quản và kỷ luật của quốc 
gia ấy không thuộc về pháp chế mà là kinh tế, giai cấp, thần quyền, bạo lực, phe đảng hay là 
vô trật tự (Mexico). Ngược lại, một quốc gia có thể thiếu dân chủ, khép kín, nhưng vai trò của 
pháp luật lại quan trọng và phổ cập trong mọi sinh hoạt xã hội (Singapore). Trong trường hợp 
Việt Nam, khởi đi từ cơ chế chính trị hiện nay, vấn đề pháp chế hóa công quyền và xã hội là 
công trình thiết yếu và khả thi. Hiến pháp nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam năm 
1992 khẳng định: “Nhà nước quản lý xã hội bằng pháp luật, không ngừng tăng cường pháp 
chế xã hội chủ nghĩa”. 
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Pháp chế là gì? Chính là sự tuân thủ pháp luật. 

Pháp chế xã hội chủ nghĩa: Là chế độ đặc biệt của đời sống chính trị- xã hội, 
trong đó nhà nước quản lý xã hội bằng pháp luật và theo pháp luật; các cơ quan nhà 
nước, tổ chức chính trị, tổ chức chính trị xã hội, tổ chắc kinh tế, đơn vị vũ trang nhân 
dân; các cán bộ, công chức, viên chức nhà nước, các thành viên của các tổ chức và mọi 
công dân đều phải tôn trọng và thực hiện pháp luật một cách nghiêm chỉnh, triệt để và 
chính xác; mọi vi phạm pháp luật đều bị xử lý theo quy định của pháp luật. 

1.1.2.Những nguyên tắc của pháp chế xã hội chủ nghĩa: 

Nguyên tắc thứ nhất:Đảm bảo tính tối cao của Hiến pháp và Luật: Hiến pháp và 
các đạo luật  là các văn bản có hiệu lực pháp lý cao nhất trong hệ thống văn bản pháp 
luật. Chúng được xây dựng và thông qua theo một quy trình đặc biệt bởi Quốc Hội cơ 
quan quyền lực cao nhất. 

Khi ban hành các Luật và các văn bản dưới luật đều không được trái Hiến 
pháp.Trong tổ chức thực hiện pháp luật phải coi trọng Hiến pháp và Luật. 

Nguyên tắc thứ 2:Đảm bảo tính thống nhất của pháp chế trên quy mô toàn quốc: 
Tính thống nhất là một thuộc tisnhcow bản của pháp chế xã hội chủ nghĩa. Cơ sở của 
tính thống nhất của pháp chế xã hội chủ nghĩa chính là sự thống nhất nội tại cao của hệ 
thống pháp luật xã hội chủ nghĩa mà cơ sở sâu xa của nó là sự thống nhất lợi ích đông 
đảo nhân dân lao động trong những quan hệ kinh tế xã hội chủ nghĩa. Sự thống nhất 
này trên toàn quốc, tránh cục bộ, bản dị, địa phương. 

Nguyên tắc thứ 3: Nguyên tắc bắt buộc chung đối với mọi chủ thể không có 
ngoại lệ: Mọi chủ thể trong xã hội đều bình đẳng trước pháp luật, cả về quyền và nghĩa 
vụ, thể hiện ở việc thực hiện bổn phận theo pháp luật cũng như việc chịu trách nhiệm 
pháp lý của các chủ thể. Một chủ thể có nghĩa vụ pháp lý thì nhất thiết phải thực hiện, 
không được thoái thác. 

1.1.3.Tăng cường pháp chế xã hội chủ nghĩa 

-Hoàn thiện hệ thống pháp luật: Pháp luật là cơ sở của pháp chế, có pháp luật thì 
mới có pháp chế, nếu pháp luật không tốt, không phù hợp với xã hội thì khó đi vào 
lòng người, vào cuộc sống. Một hệ thống pháp luật tốt thể hiện tính toàn diện, tính 
đồng bộ, tính phù hợp và kỹ thuật pháp lý cao. Trong việc hoàn thiện hệ thống pháp 
luật cũng cần quán triệt nguyên tắc pháp chế, tức là toàn bộ quá trình từ dự kiến xây 
dựng pháp luật đến soạn thảo, ban hành đều phải đúng thẩm quyền, đúng trình tự thủ 
tục luật định. 

-Tổ chức đưa pháp luật vào cuộc sống: Pháp luật dù có tốt đến đâu cũng không 
thể tự thân đi vào cuộc sống mà phải thông qua quá trình tổ chức một cách chủ động, 
tích cực các chủ thể liên quan. Cần tuyên truyền, phổ biến, giáo dục để mọi người nắm 
được các quy định, hiểu được lợi ích của việc làm theo pháp luật, thấy được tác hại khi 
làm sai pháp luật và cần thiết phải biết được các chế tài do luật định. 

-Giám sát kiểm tra, xử lý vi phạm pháp luật: Muốn pháp luật thực thi nghiêm 
minh thì phải có kiểm tra để phát hiện các hành vi vi phạm và xử lý các hành vi vi 
pháp đúng quy định của pháp luật 
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1.2.Pháp chế dược 

Trên cơ sở pháp chế xã hội chủ nghĩa, việc thực thi Hiến pháp, pháp luật được 
xem là pháp chế; Trong ngành dược, chúng ta muốn có pháp chế dược, điều cần thiết 
chính là xây dựng nền tản về pháp luật của ngành dược, cụ thể chúng ta phải tuân thủ 
những quy định pháp luật của ngành. 

1.2.1.Một số văn bản pháp luật của ngành dược đã được ban hành: 

1)Luật dược số 34/2005/QH11, ban hành ngày 14/6/2005 được ban hành năm 
2005 thay thế cho Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 26/L/CTN Ủy ban Thường 
vụ Quốc hội ban hành ngày 13/10/1993. Đến ngày 6/4/2016 được thay thế bằng Luật 
dược số 105/2016/QH13 chính thức có hiệu lực thi hành ngày 01/01/2017. 

2)Thông tư số 19/2014/TT-BYT ngày 2/6/2014 quy định quản lý thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc, chính thức có hiệu lực 
ngày 15/7/2014; bổ sung và thay thế thông tư số 10/2010/TT-BYT và thông tư số 
11/2010/TT-BYT. 

3)Thông tư số 06/2016/TT-BYT ngày 8/3/2016, quy định ghi nhãn thuốc; chính 
thức có hiệu lực thi hành ngày 01/7/2016 thay thế cho thông tư 04/2008/TT-BYT ngày 
12/5/2008. 

4)Nghị định số 191- HĐBT ngày 18/6/1991 ban hành quy chế thanh tra viên và 
việc sử dụng cộng tác viên thanh tra và Quyết định số 590-BYT/QĐ ngày 19/7/1993 
của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành quy chế Thanh tra dược. 

5)Thông tư 05/2016/TT-BYT ngày 29/2/2016 quy định về kê đơn trong điều trị 
ngoại trú, chính thức có hiệu lực ngày 01/5/2016, thay thế cho Quyết định số 
04/2008/QĐ-BYT ngày 01/02/2008 của Bộ trưởng BYT ban hành quy chế kê đơn 
thuốc điều trị ngoại trú. 

6)Thông tư 09/2010/TT-BYT ngày 28/4/2010 về quản lý chất lượng thuốc, chính 
thức có hiệu lực ngày 01/7/2010, thay thế Quyết định số 2412/1998/BYT ngày 
15/9/1998 của Bộ trưởng BYT ban hành Quy chế quản lý chất lượng thuốc. 

7)Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25/11/2014 quy định việc đăng ký thuốc. 
Thay  thế Thông tư số 22/2009/TT-BYT ngày 24 tháng 11 năm 2009 của Bộ trưởng 
Bộ Y tế quy định việc đăng ký thuốc và bãi bỏ Điều 6 Thông tư số 45/2011/TT-BYT 
ngày 21 tháng 12 năm 2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi bổ sung một số điều của 
Quyết định số 1570/2000/QĐ-BYT ngày 22 tháng 5 năm 2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc”; 
Quyết định số 2701/2001/QĐ-BYT ngày 29 tháng 6 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”; Thông tư số 
06/2004/TT-BYT ngày 28 tháng 5 năm 2004 hướng dẫn sản xuất gia công thuốc; 
Quyết định 3886/2004/QĐ-BYT ngày 13 tháng 11 năm 2004 của Bộ Y tế về việc triển 
khai áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo 
của Tổ chức Y tế thế giới; Thông tư số 13/2009/TT-BYT ngày 01 tháng 9 năm 2009 
của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin quảng cáo thuốc; Thông tư số 22/2009/TT-
BYT ngày 24 tháng 11 năm 2009 của Bộ Y tế quy định về đăng ký thuốc; Thông tư số 
47/2010/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2010 hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập 
khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực. 



 

 

 

 

 

 

 

 
 

11 
 

8)Thông tư số 09/2015/TT-BYT ngày 25/5/2015 quy định về xác nhận nội dung 
quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ 
Y tế, chính thức có hiệu lực từ ngày 16/7/2015.  

9)Thông tư 02/2018/TT-BYT ngày 28/2/2018 của Bộ y tế về thực hành tốt cơ sở 
bán lẻ thuốc. 

10) Nghị định 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020 quy định về xử phạt vi phạm 
hành chính trong lĩnh vực y tế. 

Và còn nhiều văn bản có liên quan cần tham khảo thêm trong quá trình thực hiện 
công tác trong ngành dược. 

1.2.2.Tăng cường pháp chế dược 

Luật dược, thống nhất các hoạt động chủ yếu của ngành dược. 

Nguyên tắc pháp chế xã hội chủ nghĩa trong Luật Dược được thể hiện ở việc quy 
định từng lĩnh vực cụ thể, nghiêm cấm vi phạm, khi có sai phạm xét xử phải đúng 
người, đúng việc, không bỏ sót những sai phạm, không xử oan người vô tội, hình phạt 
phải tương xứng với tính chất và mức độ vi phạm. 

Các nguyên tắc cơ bản của luật Dược là những tư tưởng chủ đạo xuyên suốt quá 
trình xây dựng và áp dụng pháp luật chuyên ngành trong công cuộc đấu tranh phòng 
ngừa và xử lý vi phạm về công tác trong ngành. 

Nghiên cứu quy định của Bộ luật Dược nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam, đặc biệt là quy định thuộc các chương III, IV, V, VII, X, XII cho thấy rằng Luật 
Dược Việt Nam  có các nguyên tắc cơ bản sau đây: 

- Nguyên tắc pháp chế xã hội chủ nghĩa; 

- Nguyên tắc dân chủ bình đẳng xã hội chủ nghĩa; 

- Nguyên tắc nhân đạo xã hội chủ nghĩa; 

- Nguyên tắc chủ nghĩa yêu nước và đoàn kết quốc tế. 

Trong từ điển Tiếng Việt, pháp chế được hiểu như sau: Pháp chế là chế độ trong 
đó đời sống và hoạt động xã hội được đảm bảo bằng pháp luật. 

Nguyên tắc pháp chế xã hội chủ nghĩa được Khoản 1 Điều 8Hiến pháp 2013 quy 
định: “Nhà nước được tổ chức và hoạt động theo Hiến pháp và pháp luật, quản lý xã 
hội bằng Hiến pháp và pháp luật….” 

Xuất phát từ quy định trên,Những quy định chung của Luật dược quy định: “Tất 
cả cơ quan, tổ chức, cá nhân trong nước và nước ngoài tại Việt Nam tham gia hoạt 
động trong lĩnh vực dược đều phải thi hành các quy định của Luật.” 

Trách nhiệm của mỗi công dân là nghiêm chỉnh triệt để tuân theo Hiến pháp, 
pháp luật, không thực hiện những hành vi mà Luật Dược nghiêm cấm, thực hiện đầy 
đủ nghĩa vụ của mình theo quy định của Luật định.Nguyên tắc pháp chế xã hội chủ 
nghĩa còn thể hiện trong hoạt động xử lý vi phạm của cơ quan nhà nước có thẩm 
quyền là triệt để tuân theo luật, không làm oan sai người vô tội, kịp thời phát hiện, xử 
lý sai phạm một cách nghiêm minh và triệt để, bảo đảm mọi hành vi phạm trong lĩnh 
vực dược đều bị phát hiện và bị xử lý. Nguyên tắc pháp chế xã hội chủ nghĩa là 
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nguyên tắc bảo đảm tính nghiêm minh triệt để của Luật Dược Việt Nam, bảo vệ hữu 
hiệu các lợi ích của Nhà nước, của xã hội và lợi ích hợp pháp của công dân. 

Các nguyên tắc cơ bản của luật Dược Việt Nam là những tư tưởng chủ đạo xuyên 
suốt quá trình xây dựng và áp dụng pháp luật chuyên ngành trong công cuộc xây dựng 
và phát triển ngành, thực hiện tốt nhiệm vụ chăm sóc, bảo vệ sức khỏe nhân dân đồng 
thời là ngành kinh tế mũi nhọn của đất nước. 

1.3. Đạo đức hành nghề dược 

1.3.1. Khái niệm về đạo đức 

Đạo đức là một hình thái ý thức xã hội bao gồm những nguyên tắc, tiêu chuẩn, 
khuôn mẫu về hành vi, phong cách của con người thể hiện bổn phận, trách nhiệm của 
con người đó đối với xã hội và bản thân. 

1.3.2. Một số quan điểm về đạo đức 

1.3.3.Về phương diện xã hội học:  

Đạo đức là những nguyên tắc, tiêu chuẩn, qui định hành vi – quan hệ giữa con 
người với nhau và đối với xã hội, được dư luận xã hội thừa nhận. 

1.3.4. Đạo đức và pháp luật 

Đạo đức giống với pháp luật ở chỗ nó bắt con người phải hành động, cư xử theo 
những nguyên tắc, chuẩn mực, để thực hiện bổn phận, trách nhiệm của mình đối với 
xã hội và bản thân.Đạo đức khác với pháp luật ở chỗ nó không phải thông qua hệ 
thống ràng buộc của pháp lý, bộ máy hành pháp...mà theo những chuẩn mực, phong 
tục, tập quán, lương tâm. 

1.3.5. Đạo đức trong hành nghề y dược 

Đề cập đến vấn đề đạo đức trong hành nghề y dược, Hải Thượng Lãng Ông đã 
nêu: “Nghề thuốc là một nghề nhơn thuật, phải lo cái lo của người, vui cái vui của 
người, chỉ lấy việc giúp người làm phận sự mà không cần lợi – kể công” 

Từ xưa nghề y dược đã được xã hội trân trọng và tôn vinh với tên gọi “Thầy 
thuốc” 

Từ các khái niệm trên, chúng ta nên xem xét trên các khía cạnh: Lương tâm nghề 
nghiệp. Lương tâm là một phạm trù của đạo đức, một hình thái đặc biệt về ý thức xã 
hội của một con người. Lương tâm nghề nghiệp nêu ra định hướng và những yêu cầu 
cần phấn đấu của người cán bộ y tế để “ vươn lên cái đẹp – cái ưu việt” tạo ra một 
“quan hệ đẹp giữa người và người” xây dựng đất nước giàu đẹp, văn minh. 

Châm ngôn có câu : “Con người tạo ra hoàn cảnh ở mức độ nào thì hoàn cảnh sẽ 
tạo ra con người ở mức độ ấy”. 

1.3.6. Đạo đức nghề nghiệp: 

Mỗi nghề nghiệp đều có những tiêu chuẩn đạo đức riêng gọi là đạo đức nghề 
nghiệp. Đạo đức nghề nghiệp là sự cụ thể hóa các tiêu chuẩn đạo đức chung đối với 
con người hoạt động trong từng nghề nghiệp cụ thể, dựa vào đặc điểm, tính chất, vai 
trò của nghề đó đối với xã hội. Đạo đức hành nghề y dược nêu ra một số chuẩn mực để 
thể hiện hằng ngày, kiên trì phấn đấu để tạo ra một môi trường đẹp đẻ trong quan hệ 
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giữa người và người, và hơn nữa những chuẩn mực phấn đấu của người thầy thuốc 
Cộng Sản. 

1.4. Đạo đức y học : (Y Đức) 

Y Đức là phẩm chất tốt đẹp của người làm công tác y tế, biểu hiện bởi tinh thần 
trách nhiệm cao, tận tụy phục vụ, hết lòng yêu thương chăm sóc người bệnh, coi họ 
đau đớn như chính mình đau đớn...như Bác Hồ đã dạy “ Lương y phải như từ mẫu”. 

Nhằm nhắc nhở cán bộ công chức trong ngành y tế những chuẩn mực trong mối 
quan hệ thầy thuốc và người bệnh ( đối tượng phục vụ chính của người cán bộ y tế ), 
Bộ trưởng Bộ y tế đã ra quyết định số 2088/BYT – QĐ ngày 6/11/1996 Qui định 12 
điều đạo đức người cán bộ y tế phải thực hiện bao gồm : 

1)Chăm sóc sức khỏe cho mọi người là một nghề cao quý, khi đã tự nguyện đứng 
trong hàng ngũ y tế phải nghiêm túc thực hiện lời dạy của Bác Hồ: “Thầy thuốc như 
mẹ hiền”. Phải có lương tâm và trách nhiệm cao, hết lòng yêu nghề, luôn rèn luyện 
nâng cao phẩm chất đạo đức của người thầy thuốc. Không ngừng học tập để nâng cao 
trình độ chuyên . Sẵn sàng vượt qua mọi khó khăn gian khổ vì sự nghiệp chăm sóc và 
bảo vệ sức khỏe của nhân dân. 

2)Tôn trọng pháp luật và thực hiện nghiêm túc các qui chế chuyên môn. Không 
được sử dụng người bệnh làm thực nghiệm cho những phương pháp chẩn đoán, điều 
trị, nghiên cứu khoa học khi chưa được phép của Bộ y tế và sự chấp nhận của người 
bệnh. 

3)Tôn trọng quyền được khám bệnh, chữa bệnh của nhân dân. Tôn trọng những 
bí mật riêng tư của người bệnh. Khi thăm khám chăm sóc cần bảo đảm kín đáo và lịch 
sự. Quan tâm đến những người bệnh trong diện chính sách ưu đãi xã hội.Không được 
phân biệt đối xử người bệnh. Không được có thái độ ban ơn, lạm dụng nghề nghiệp và 
gây phiền hà cho người bệnh. Phải trung thực khi thanh toán các chi phí khám bệnh, 
chữa bệnh. 

4)Khi tiếp xúc với người bệnh và gia đình của họ, luôn có thái độ niềm nở, tận 
tình, trang phục phải chỉnh tề, sạch sẽ để tạo niềm tin cho người bệnh. Phải giải thích 
tình hình bệnh tật cho người bệnh và gia đình họ hiểu để cùng hợp tác điều trị, tập 
luyện để chóng phục hồi. Trong trường hợp bệnh nặng hoặc tiên lượng xấu, phải hết 
lòng cứu chữa và chăm sóc đến cùng, đồng thời thông báo cho người bệnh biết. 

5)Khi cấp cứu phải khẩn trương chẩn đoán, xử trí kịp thời không được đùn đẩy 
người bệnh. 

6)Kê đơn phải phù hợp với chẩn đoán và bảo đảm sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, 
không vì lợi ích cá nhân mà giao cho người bệnh thuốc kém phẩm chất, thuốc không 
đúng với yêu cầu và mức độ bệnh. 

7)Không được rời bỏ vị trí trong khi làm nhiệm vụ, theo dõi và xử trí kịp thời các 
diễn biến của người bệnh. 

8)Khi người bệnh ra viện phải dặn dò chu đáo, hướng dẫn họ tiếp tục điều trị, tự 
chăm sóc và giữ gìn sức khỏe. 

9)Khi người bệnh tử vong, phải thông cảm sâu sắc, chia buồn và hướng dẫn gia 
đình họ làm các thủ tục cần thiết. 

10) Thật thà, đoàn kết, tôn trọng đồng nghiệp, kính trọng các bậc thầy, sẵn sàng 
truyền thụ các kiến thức, học hỏi kinh nghiệm, giúp đỡ lẫn nhau. 
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11) Khi bản thân có thiếu sót phải tự giác nhận trách nhiệm về mình, không đổ lỗi 
cho đồng nghiệp, cho tuyến trước. 

12) Hăng hái tham gia công tác tuyên truyền giáo dục sức khỏe, phòng chống 
bệnh dịch, cứu chữa người bị tai nạn, ốm đau tại cộng đồng, gương mẫu thực hiện nếp 
sống vệ sinh, giữ gìn môi trường trong sạch. 

 

Bên cạnh việc ban hành 12 điều y đức đối với cán bộ - công chức ngành y tế, Bộ 
trưởng Bộ y tế đã ra quyết định số 2397/1999/QĐ – BYT với nội dung “10 điều qui 
định về đạo đức hành nghề Dược “.Cụ thể trong hành nghề dược cần rèn luyện, tu 
dưỡng, phấn đấu thực hiện tốt 10 điều qui định sau : 

1)Đặt lợi ích của người bệnh và sức khỏe của nhân dân lên trên hết. 
2)Hướng dẫn sử dụng thuốc hợp lý, an toàn và tiết kiệm cho người bệnh và nhân 

dân. Tích cực, chủ động tuyên truyền kiến thức về chăm sóc sức khỏe và bảo vệ sức 
khỏe nhân dân. 

3)Tôn trọng và bảo vệ quyền của người bệnh, những bí mật liên quan đến bệnh 
tật của người bệnh. 

4)Nghiêm chỉnh chấp hành pháp luật và qui định chuyên môn, thực hiện chính 
sách quốc gia về thuốc. Không lợi dụng hoặc tạo điều kiện cho người khác lợi dụng 
nghề nghiệp để mưu cầu lợi ích cá nhân, vi phạm pháp luật. 

5)Tôn trọng và hợp tác với cơ quan quản lý nhà nước kiên quyết đấu tranh với 
các hiện tượng tiêu cực trong hoạt động nghề nghiệp. 

6)Trung thực, thật thà, đoàn kết, kính trọng các bậc thầy, tôn trọng các đồng 
nghiệp, sắn sàng học hỏi kinh nghiệm, trao đổi kiến thức với các đồng nghiệp và giúp 
đỡ nhau cùng tiến bộ. 

7)Hợp tác chặt chẽ với các cán bộ y tế khác để thực hiện tốt nhiệm vụ phòng 
chống dịch bệnh, khám chữa bệnh, nghiên cứu khoa học. 

8)Thận trọng, tỉ mỉ, chính xác trong khi hành nghề, không được vì mục đích lợi 
nhuận mà làm thiệt hại sức khỏe và quyền lợi người bệnh, ảnh hưởng xấu đến danh dự 
và phẩm chất nghề nghiệp. 

9)Không ngừng học tập nâng cao trình độ chuyên môn, kinh nghiệm nghề 
nghiệp, tích cực nghiên cứu và ứng dụng tiến bộ khoa học và công nghệ, phát huy sáng 
kiến, cải tiến, đáp ứng tốt các yêu cầu phục vụ xã hội trong mọi tình huống. 

10) Nâng cao tinh thần trách nhiệm trong hành nghề, gương mẫu thực hiện nếp 
sống văn minh, tích cực tham gia đấu tranh phòng chống các tệ nạn xã hội. 

Tóm lại : 

Phẩm chất đạo đức của người cán bộ y tế nói chung, cán bộ Dược nói riêng thể 
hiện ở các yếu tố : 

Ý thức trách nhiệm cao: Đối tượng phục vụ của cán bộ y tế là người bệnh và sự 
phục vụ có quan hệ mật thiết đến cuộc sống và hạnh phúc của người bệnh. Mọi sự sơ 
xuất, cẩu thả đều có thể gây hậu quả làm tổn hại đến sức khỏe, tính mạng của người 
bệnh...Do đó đòi hỏi người cán bộ y tế phải nhận thức sâu sắc và không ngừng nâng 
cao ý thức trách nhiệm của mình. 

 Lòng trung thực: Trong thực tế không thể kiểm tra toàn bộ mọi hoạt động của 
các nhân viên y tế, vì vậy trung thực phải là đức tính cơ bản của người nhân viên y tế, 
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thể hiện ở lòng tự trọng và trong mối quan hệ giữa đồng nghiệp với nhau và giữa nhân 
viên y tế với người bệnh. 

Sự ân cần và cảm thông sâu sắc: Không chỉ là sự đồng cảm mà còn là khả năng 
cảm thụ nỗi đau đớn của người bệnh như nỗi đau của chính mình. Cần chống biểu hiện 
biến sự ân cần, 15ong cảm thông thành chủ nghĩa cá nhân gây ảnh hưởng ngược lại 
với mục đích cao đẹp của ngành. 

Tính mềm mỏng và có nguyên tắc: Người cán bộ y tế phải là nhà tâm lý học, 
biết xem xét và đánh giá đặc điểm cá nhân của người bệnh trong mỗi giai đoạn. Cần 
mềm mỏng khi tiếp xúc với người bệnh, hướng dẫn giải thích cho người bệnh về bệnh 
tật của họ để động viên họ cùng hợp tác trong điều trị bệnh của họ, tuy nhiên phải đảm 
bảo tính nguyên tắc trong chuyên môn để hoàn thành nhiệm vụ. 

Tính khẩn trương và tự tin: Trong nhiều trường hợp sự chậm trễ có thể đưa 
đến mất cơ hội cứu chữa người bệnh. Tuy nhiên khẩn trương không có nghĩa hấp tấp 
mà phải bình tĩnh – tự tin. 

Lòng say mê nghề nghiệp: Là động cơ thúc đẩy người cán bộ y tế không ngừng 
học tập vươn lên, vượt qua trở ngại để hoàn thành tốt nhiệm vụ. Đây là một phẩm chất 
không thể thiếu của người cán bộ y tế. 

 

2.Câu hỏi lượng giá 

Câu 1:  Sự tuân thủ pháp luật chính là 
A. Pháp quy 
B. Pháp chế 

C. Pháp kỹ 
D. Pháp lý 

Câu 2:  chế độ đặc biệt của đời sống chính trị- xã hội, trong đó nhà nước quản lý 
xã hội bằng pháp luật và theo pháp luật, được gọi là 

A.  Thể chế chính trị 
B.  Pháp quyền 

C.  Pháp chế xã hội chủ nghĩa 
D.  Pháp kỹ 

Câu 3:  Pháp chế xã hội chủ nghĩa gồm mấy nguyên tắc 
A.  3 
B.  4 

C.  5 
D.  6 

Câu 4:  Đảm bảo tính tối cao của Hiến pháp và Luật là nguyên tắc thứ mấy của 
pháp chế xã hội chủ nghĩa 

A.  1 

B.  2 

C.  3 

D.  4 

Câu 5. Pháp chế là: 
A.Sự tuân thủ pháp luật 
B.Chính là pháp luật 

C.Việc triển khai pháp luật 
D.Quản lý pháp luật 

Câu 6. Có mấy nguyên tắc của Pháp chế xã hội chủ nghĩa 
A.2 
B.3 

C.4 
D.5 

Câu 7. Đảm bảo tính pháp chế trên qui mô toàn quốc. Là nguyên tắc thứ 
mấy của Pháp chế xã hội chủ nghĩa 

A.1 
B.2 

C.3 
D.4 
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Câu 8. Khi ban hành Luật và các văn bản dưới luật, không được 
A.Bắt buộc thực thi 
B.Vi phạm pháp chế 

C.Trái Hiến pháp 
D.Không câu nào đúng 

Câu 9. “Mọi chủ thể trong xã hội đều bình đẳng trước pháp luật”, là 
nguyên tắc thứ mấy của Pháp chế xã hội chủ nghĩa 

A.1 
B.2 

C.3 
D.4 

Câu 10. Trong ngành dược, chúng ta muốn có pháp chế dược, điều cần 
thiết chính là 

A.Xây dựng nền tản về pháp luật của ngành dược 
B.Phải tuân thủ những quy định pháp luật của ngành. 
C.Triển khai đầy đủ các chủ trương chính sách 
D.Tất cả đúng 
Câu 11. Đạo đức với pháp luật giống nhâu ở 
A.Bắt con người phải thực thi pháp luật 
B.Bắt con người phải thực thi theo chuẩn mực đối với bản thân và xã hội 
C.Không thông qua sự ràng buộc của hệ thống pháp lý 
D.A và C đúng 
Câu12:  Điều nào sau đây không phải là tăng cường pháp chế xã hội chủ nghĩa 
A. Hoàn thiện hệ thống pháp luật 
B. Tổ chức đưa pháp luật vào cuộc sống 
C. Bắt buộc chung mọi chủ thể không ngoại lệ 
D. Giám sát kiểm tra, xử lý vi phạm pháp luật 
Câu13:  Đạo đức khác với pháp luật ở chỗ 
A. Không phải thông qua hệ thống ràng buộc của pháp lý 
B. Thông qua hệ thống ràng buộc pháp lý 
C.A và B đúng 
D.A và B sai 
Câu14:  Tôn trọng pháp luật và thực hiện nghiêm túc các qui chế chuyên môn, là 

điều thứ mấy trong 12 điều y đức 
A. 1 
B. 2 

C. 3 
D. 4 

Câu15:  Tôn trọng quyền được khám bệnh, chữa bệnh của nhân dân, là điều thứ 
mấy trong 12 điều y đức 

A. 1 
B. 2 

C. 3 
D. 4 

Câu 16:  Thật thà, đoàn kết, tôn trọng đồng nghiệp, kính trọng các bậc thầy, là 
điều thứ mấy trong 12 điều y đức 

A.  7 
B.  8 

C.  9 
D. 10 

Câu 17:  Đặt lợi ích của người bệnh và sức khỏe của nhân dân lên trên hết, điều 
thứ mấy trong 10 điều đạo đức hành nghề dược 

A. 1 
B. 2 

C. 3 
D. 4 

Câu 18: Tôn trọng và bảo vệ quyền của người bệnh, những bí mật liên quan đến 
bệnh tật của người bệnh, điều thứ mấy trong 10 điều đạo đức hành nghề dược 

A. 1 B. 2 
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C. 3 D. 4 
Câu 19: Thận trọng, tỉ mỉ, chính xác trong khi hành nghề, không được vì mục 

đích lợi nhuận mà làm thiệt hại sức khỏe và quyền lợi người bệnh, điều thứ mấy của 
10 điều đạo đức trong hành nghề dược 

A.10 
B. 9 

C. 8 
D. 7  

Câu20:  Sự ân cần và lòng cảm thông sâu sắc là phẩm chất đạo đức của. Chọn ý 
đúng nhất 

A.Người công dân 
B.Người thầy thuốc 

C.Người dược sĩ 
D.Người cán bộ y tế

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Chương 2.LUẬT DƯỢC 
Luật số: 105/2016/QH13, ngày 06 tháng 04 năm 2016. 

Chính thức có hiệu lực ngày 01 tháng 01 năm 2017. 
 

GIỚI THIỆU CHƯƠNG 2 
 

Chương 2, là chương giới thiệu những quy định cụ thể của Luật dược, để người học có 
được kiến thức cơ bản về hành nghề và kinh doanh dược, dễ dàng tiếp cận các công 
việc chuyên ngành trong hoạt động nghề nghiệp. 
MỤC TIÊU CHƯƠNG 2 
Sau khi học xong chương này, người học có khả năng: 

Về kiến thức: 
Nêu được phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng của Luật dược; 
Kể được các điều cấm của Luật dược; 
Trình bày được các nội dung: Hành nghề dược và kinh doanhdược; 
Trình bày được nguyên tắc quản lý giá thuốc; 

Về kỹ năng: 
Nhận diện, đánh giá được khả năng tiếp cận, sử dụng sử dụng chuyên môn dược 
trong hành nghề; 
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Phân tích được những tác động của việc áp dụng các quy định của Luật dược. 
Về năng lực tự chủ và trách nhiệm: 
Ý thức được tầm quan trọng và ý nghĩa thực tiễn của hoạt động dược; 
Chấp hành tốt các quy định của Luật dược; 
Tuân thủ nội quy, quy định nơi làm việc. 
 

PHƯƠNG PHÁP GIẢNG DẠY VÀ HỌC TẬP CHƯƠNG 2 
- Đối với người dạy: sử dụng phương pháp giảng giảng dạy tích cực (diễn giảng, vấn 

đáp, dạy học theo vấn đề); yêu cầu người học thực hiện câu hỏi thảo luận và bài tập 
chương 2 (cá nhân hoặc nhóm). 

- Đối với người học: chủ động đọc trước giáo trình (chương 2) trước buổi học; hoàn 
thành đầy đủ câu hỏi thảo luận và bài tập tình huống chương 2 theo cá nhân hoặc 
nhóm và nộp lại cho người dạy đúng thời gian quy định. 
 

ĐIỀU KIỆN THỰC HIỆN CHƯƠNG 2 
- Phòng học chuyên môn hóa/nhà xưởng: Không 
- Trang thiết bị máy móc: Máy chiếu và các thiết bị dạy học khác 
- Học liệu, dụng cụ, nguyên vật liệu: Chương trình môn học, giáo trình, tài liệu 

tham khảo, giáo án, phim ảnh, và các tài liệu liên quan. 
- Các điều kiện khác: Không có 

 

 KIỂM TRA VÀ ĐÁNH GIÁ CHƯƠNG 2 
- Nội dung: 
Kiến thức: Kiểm tra và đánh giá tất cả nội dung đã nêu trong mục tiêu kiến thức 
Kỹ năng: Đánh giá tất cả nội dung đã nêu trong mục tiêu kĩ năng. 
Năng lực tự chủ và trách nhiệm: Trong quá trình học tập, người học cần: 

+ Nghiên cứu bài trước khi đến lớp 
+ Chuẩn bị đầy đủ tài liệu học tập. 
+ Tham gia đầy đủ thời lượng môn học. 
+ Nghiêm túc trong quá trình học tập. 

- Phương pháp: 
Điểm kiểm tra thường xuyên: 1 điểm kiểm tra (hình thức: hỏi miệng, câu hỏi 
ngắn trên giấy) 

Kiểm tra định kỳ lý thuyết: 0 điểm kiểm tra định kỳ. 

CHƯƠNG 2: LUẬT DƯỢC 
 

1.Nội dung chương 2 
1.1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng 
1.1.1. Luật dược quy định chính sách của Nhà nước: về dược và phát triển 

công nghiệp dược; hành nghề dược; kinh doanh dược; đăng ký, lưu hành, thu hồi thuốc 
và nguyên liệu làm thuốc; dược liệu và thuốc cổ truyền; đơn thuốc và sử dụng thuốc; 
thông tin thuốc, cảnh giác dược và quảng cáo thuốc; dược lâm sàng; quản lý thuốc 
trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; thử thuốc trên lâm sàng và thử tương đương sinh 
học của thuốc; quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc và quản lý giá thuốc. 

1.1.2. Áp dụng: đối với cơ quan, tổ chức, cá nhân trong nước và tổ chức, cá nhân 
nước ngoài có liên quan đến hoạt động dược tại Việt Nam. 
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1.2. Dự trữ quốc gia về thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
1.2.1. Nhà nước thực hiện dự trữ quốc gia: về thuốc và nguyên liệu làm thuốc 

để sử dụng trong trường hợp sau đây: 
a) Phòng, chống dịch bệnh và khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa; 
b) Bảo đảm quốc phòng, an ninh; 
c) Phòng, chẩn đoán và điều trị các bệnh hiếm gặp; 
d) Thuốc không sẵn có. 
1.2.2. Việc xây dựng, tổ chức, quản lý, điều hành và sử dụng: thuốc, nguyên 

liệu làm thuốc dự trữ quốc gia thực hiện theo quy định của pháp luật về dự trữ quốc 
gia. 

1.3. Cơ quan quản lý nhà nước về dược 
1.3.1. Chính phủ:thống nhất quản lý nhà nước về dược. 
1.3.2. Bộ Y tế:chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện quản lý nhà nước về 

dược. 
1.3.3. Bộ, cơ quan ngang bộ: trong phạm vi nhiệm vụ, quyền hạn của mình thực 

hiện quản lý nhà nước về dược và phối hợp với Bộ Y tế trong việc thực hiện quản lý 
nhà nước về dược theo phân công của Chính phủ. 

1.3.4. Ủy ban nhân dân các cấp: trong phạm vi nhiệm vụ, quyền hạn của mình 
thực hiện quản lý nhà nước về dược tại địa phương. 

1.4. Hội về dược 
1.4.1. Hội về dược: là tổ chức xã hội - nghề nghiệp hoạt động trong lĩnh vực 

dược. 
1.4.2. Tổ chức, cá nhân: hoạt động trong lĩnh vực dược có quyền tham gia và 

thành lập hội về dược. 
1.4.3. Tổ chức và hoạt động của hội về dược:  được thực hiện theo quy định 

của Luật dược và pháp luật về hội. 
1.4.4. Hội về dược có các trách nhiệm và quyền hạn sau đây: 
a) Ban hành quy tắc đạo đức nghề nghiệp trong hành nghề dược trên cơ sở 

nguyên tắc đạo đức hành nghề dược do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành; 
b) Tham gia xây dựng, tổ chức triển khai, giám sát thi hành văn bản quy phạm 

pháp luật về dược; 
c) Tham gia giám sát việc hành nghề dược, thực hiện đạo đức hành nghề dược và 

phản biện xã hội hoạt động liên quan đến dược; 
d) Tham gia đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược; 
đ) Tham gia Hội đồng tư vấn cấp Chứng chỉ hành nghề dược. 
 

1.5. Những hành vi bị nghiêm cấm 
1)Kinh doanh dược mà không có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 

hoặc trong thời gian bị đình chỉ hoạt động hoặc trong thời gian bị tước quyền sử dụng 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. 

2)Kinh doanh dược tại nơi không phải là địa điểm kinh doanh dược đã đăng ký. 
3)Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc quy định tại khoản 26 Điều 2 của 

Luật này và thuốc, nguyên liệu làm thuốc khác không đúng mục đích hoặc cung cấp 
không đúng đối tượng mà cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cho phép. 

4)Kinh doanh dược không thuộc phạm vi chuyên môn được ghi trong Giấy 
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. 

5)Kinh doanh dược thuộc một trong các trường hợp sau đây: 


