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LỜI GIỚI THIỆU

Thực hiện một sô điểu L uật Giáo dục, Bộ Giáo dục & Đào tạo và Bộ Y tê đã 
ban hành chương tr ìn h  khung đào tạo Dược sĩ đại học. Bộ Y tê tố  chức biên soạn 
tài liệu dạy — học các môn cơ sở và chuyên môn theo chương tr ìn h  trên  nhằm  từng 
bước xây dựng bộ sách chuẩn trong công tác đào tạo nhân  lực y tế.

Sách P h á p  chê Dươc được biên soạn dựa trên  chương tr ìn h  giáo dục của 
Trưòng Đại học Dược Hà Nội, trên  cơ sỏ chương tr ình  khung đã được phê duyệt. 
Sách được các nhà giáo giàu kinh nghiệm và tâm  huyết với công tác đào tạo biên 
soạn theo phương châm: Kiến thức cơ bản, hệ thông; nội dung chính xác, khoa 
học; cập n h ậ t các tiến  bộ khoa học, kỹ th u ậ t hiện đại và thực tiễn  Việt Nam.

Sách P h á p  ch ê Dược đã được Hội đồng chuyên môn thẩm  định sách và tà i 
liệu dạy — học chuyên ngành đào tạo Dược sĩ Đại học của Bộ Y tế, thâm  định năm  
2010. Bộ Y tế  quyết định ban hành  làm tà i liệu dạy — học chính thức của ngành 
trong giai đoạn hiện nav. Trong thời gian từ  3 đến 5 năm, sách phải được chỉnh 
lý, bô sung và cập nhật.

Bộ Y tê xin chân th àn h  cảm ơn các tác giả và Hội đồng chuyên môn thẩm  
định đã giúp hoàn th àn h  cuo’n sách. Cám ơn TS. Phạm  Đ ình Luyến, TS. Nguyễn 
Văn Lợi đã đọc và phản biện, góp ý kiến cho việc hoàn th àn h  cuốn sách, kịp thời 
phục vụ cho công tác đào tạo nhân lực y tế.

Chúng tôi mong nhận  được ý kiến đóng góp của đồng nghiệp, các bạn sinh 
viên và các độc giả để sách được hoàn thiện hơn trong lần tá i bản sau.

VỤ KHOA HỌC VÀ ĐÀO TẠO -  BỘ Y TẾ
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LỜI NÓI ĐẦU

Pháp luậ t Dược là hệ thống quy phạm  do các cơ quan có thẩm  quyền ban 
hành, nhầm  tô chức, hướng dẫn, điều hành  và giám sá t các hoạt động của tấ t  cá 
các cá nhân, tô chức đang hành nghê Dược.

Đê đáp ứng mục tiêu  đào tạo dược sĩ của Trường Đại học Dược, Bộ môn 
Quản lý và kinh tế  dược đã biên soạn cuốn giáo trình : Pháp ch ế  Dược nhằm  
bước đầu tran g  bị những kiến thức cơ bản về pháp lu ậ t Dược cho sinh viên 
ngành Dược.

Môn học được giảng trong 45 tiết, vói mục tiêu nhằm trang bị cho sinh viên Dược:

-  N hững kiến thức cơ bản về hệ thống văn bản pháp quy của N hà nước, các 
văn bản pháp quy chủ yếu có liên quan đến các lĩnh vực hoạt động dược.

-  Nội dung chính yếu của một sô văn bản pháp quy dược có tính  phô biến và 
thông dụng nhất.

-  Kỹ năng cơ bản đê vận dụng các văn bản  pháp quy trong  thực hành
nghê Dược.

Trong bốì cảnh chuyên đôi nền kinh tê cơ chế mới, hệ thông pháp lu ậ t dược 
đang được tích cực xây dựng, đổi mới và hoàn th iện . L uật Dược đã được thông 
qua ngày 14 tháng  6 năm  2005. Các tác giả đã cô’ gắng chọn lọc một sô’ nội dung 
cót lõi, th iế t thực n h ấ t đẽ giới th iệu  trong cuôn sách này.

Cuôn sách đã được biên soạn từ  nhiều năm  nay, tuy  nhiên  cũng vẫn khó 
tránh  khói những hạn  chẽ và th iếu  sót. Nhóm tác giả rấ t  mong nhận được 
những ý k iến  đóng góp của các chuyên gia, các đồng nghiệp, các độc giả để sách 
sẽ được hoàn th iện  hơn trong những lần xuất bản sau.

Hà Nội ngày 10 tháng 12 năm  2010 

PGS.TS. NGUYỄN THỊ THÁI HANG
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Chương 1

HỆ THỐNG HOÁ CÁC VĂN BẢN PHÁP LÝ 
CÓ LIÊN QUAN ĐẾN HÀNH NGHỀ DƯỢC ở  VIỆT NAM

MỤC TIÊU

1. Trinh bày được khái niệm, tính chất và chức năng của pháp luật.
2. Trinh bày được các loại văn bản pháp luật hiện hành của Nhà nước.
3. Phăn loại được các văn bản ban hành về công tác dược hiện nay, trinh bày 

được tóm tắt nội dung chính của một văn bản đại diện cho nhóm phân loại.

1. VAI TRÒ CỦA CÁC VĂN BẢN PH Á P LÝ

Bất cử một xã hội nào cũng có một hệ thông văn bản pháp ]ý đế’ quản lý và 
điều hành các môi quan hệ. Vãn bản quan trọng n h ấ t là Hiến pháp, là cơ sỏ cho 
mọi văn bản pháp quy khác. L uật cụ thể hoá H iến pháp cũng chưa hướng dẫn 
chi tiết. Để cụ thể hoá nội dung mà luật đưa ra, cần phải có các văn bản dưỏi 
luật. Các vàn bản này có thể do u ỷ  ban thường vụ Quốc hội, Thủ tướng Chính 
phủ ban hành, cũng có th ể  do Bộ và các cơ quan ngang Bộ ban hành. Quy chế là 
văn bàn quan trọng n h ấ t do Bộ ban hành, nó đưa ra  những quy định áp dụng 
cho từng mặt, từng lĩnh vực hoạt động của ngành. Đê giải thích thêm  vê' việc áp 
dụng các quy chê, Bộ có thêm  các thông tư, chỉ thị, công văn hướng dẫn th i 
hành. Những văn bản này quy định chi tiế t những điêu trong quv chê và việc áp 
dụng quy chế. Các văn bản pháp lý có hiệu lực càng cao th ì càng m ang tính  ổn 
định. Quv chê là văn bản tương đối ôn định, nhưng nó cũng cần được sửa đổi, 
cập n hậ t đẽ phù hợp vói tình  h ình thực tê kinh tế, xã hội và sự tiến  bộ của khoa 
học kỹ thuật.

2. NHỮNG VẤN Đ Ể  CHUNG VE PH Á P LUẬT

2.1. K hái n iệm  v ề  p h áp  lu ậ t

Do nhu cầu điều chỉnh các quan hệ xã hội xuất hiện nên cần có những quy 
tắc phù hợp: N hà nước tiến hành  ban hành các quy phạm . Hệ thông quy phạm đó 
được từng bước hình thành  cùng với việc th iế t lặp và hoàn th iện  tổ chức Nhà 
nưóc. Như vậy, N hà nước và pháp luậ t gán bó chặt chẽ vói nhau. N hà nước sử 
dụng pháp luậ t đê tô chức xã hội và dùng quyền lực cưỡng chê đôi với hành vi vi

11



phạm pháp luật. Đồng thòi, pháp luật là căn cứ để tổ chức và hoạt động Nhà 
nước, là cơ sở pháp lý cho đòi sông xã hội, là phương tiện để nhân dán giám sát. 
kiểm tra hoạt động của Nhà nước.

Theo quan niệm hiện tại, pháp luật là hệ thông các quy phạm (quy tấc hành 
vi hay quy tắc xử sự) có tính chất bắt buộc chung và được thực hiện lảu dài 
nhằm điều chỉnh các quan hệ xã hội do Nhà nước ban hành hoặc thừa nhận, thê 
hiện ý chí Nhà nước và được Nhà nước bảo đảm thực hiện bàng các biện pháp tô 
chức giáo dục, thuyết phục, cưỡng chế bằng bộ máy Nhà nước. Pháp luật là 
công cụ đế Nhà nước thực hiện quyển lực và là cơ sở pháp lý cho đòi sông xã hội 
của Nhà nưóc.

Pháp luật thể hiện ý chí Nhà nước của giai cấp thông trị. Giai cấp thông trị 
thông qua Nhà nước đổ thể hiện ý chí giai cấp mình một cách tập trung, thông 
nhất trong các văn bản pháp luật do cơ quan nhà nước có thẩm quyển ban hành. 
Đồng thời, thông qua khả năng điều chỉnh của pháp luật, giai cấp thông trị 
hưóng các quan hệ xã hội phát triển theo mục tiêu, trậ t tự phù hợp vởi ý chí của 
họ, bảo vệ và củng cô địa vị thông trị ấy.

Mỗi kiểu pháp luật có sự biểu hiện tính giai cấp khác nhau. Pháp luật của 
giai cấp chủ nô công khai quy định quyển lực vô hạn của chủ nô đôi với địa vị nô 
lệ của giai cấp nô lệ. Pháp luật phong kiến thừa nhận đặc quyển, đặc lợi của giai 
cấp phong kiến và hạn chê đôn tôi đa quyển lợi của giai cấp nông dân. Pháp luật 
tư sản có bưốc phát triển mới, đưa ra những quy định vê' quyển tự do, dân chủ... 
Nhưng thực chất, pháp luật ấy vẫn thể hiện ý chí của giải cấp tư sản, có mục đích 
trưốc hôt vì lợi ích của giai cấp tư sản. Pháp luật xã hội chủ nghĩa thê hiện ý chí 
của đa sô nhân dân bao gồm giai cấp công nhân, giai cấp nông dân và tầng lốp trí 
thức, hướng tới công bàng, bình đang, tự do và phát triển.

Cùng với tính giai cấp, pháp luật còn thê hiện ý chí chung của xã hội, của 
nhân dân và tiêp nhận văn minh pháp lý nhân loại. Nghĩa là, pháp luật phải phù 
hợp với cách xử sự hợp lý, khách quan của sô đông trong xã hội, phản ánh được 
quy luật khách quan, dược đa sô nhân dân chấp nhận. Vói khía cạnh này. pháp 
luật thê hiện tính xã hội, có giá trị xã hội.

Tính giai cấp và tính xã hội của pháp luật kết hợp hài hoà, bổ sung cho nhau, 
làm cho pháp luật trơ thành phương tiện điều chỉnh các quan hệ xã hội bào đảm 
ôn định, trậ t tự và sự phát triển bình thường của xã hội.

Tóm lại, pháp luật là tất cả các quy tắc bắt buộc thực hiện quy định vê tỏ 
chức xã hội và chi phôi quan hệ giữa các cá nhân, các bộ phận xã hội. Xó ấn định 
điểu được làm và điếu bị cấm đoán, định hướng các quan hệ xã hội.

Sự quy định của pháp luật dựa trên cơ sở ý chí, quyên lực và lè công bang 
công lý. Sự kêt hợp giữa quyền lực và quy luật về sự công bàng, công lý thê hiện ở



chỗ: Công lý không dựa vào quyền lực thì bất lực, quyền lực không đi đôi với công 
lý sẽ độc đoán, chuyên quyền. Vì vậy, phải làm cho điều hợp với công lý có đú 
quyền lực, hay điều dựa vào quyển lực phải hợp với công lý.

2.2. C ác t ín h  c h â t cơ  b ản  củ a  pháp  lu ậ t

Pháp luật là hệ thông các quy phạm pháp luậ t được ghi nhận  trong các văn 
bản pháp luật do N hà nước ban hành, pháp luật có các tính  chất cơ bản  sau:

• Tinh quy phạm  p h ổ  biến:

Quy phạm  pháp luậ t là hạt nhân cấu thành  hệ thông pháp luật, nó đặt ra 
quy tắc hành vi có tính  chất bắt buộc chung, phô biến đôi với tấ t cả mọi người 
tham  gia quan hệ xã hội mà nó điều chỉnh. Quy phạm  pháp lu ậ t do N hà nưốc đặt 
ra  hoặc thừa nhận, nên nó thê hiện ý chí Nhà nước và được bảo đảm bằng sức 
m ạnh cưỡng chế của N hà nưốc.

Quy phạm  pháp luậ t chỉ ra  hoàn cảnh, diều kiện của hành  vi, quy định quyền 
và nghĩa vụ của các bên tham  gia quan hệ mà nó điểu chỉnh và đưa ra  hậu  quả 
của sự không tu ân  theo quy tắc.

Quy phạm pháp lu ậ t bao gồm các loại:

— Quy phạm điều chỉnh quy định quyền và nghĩa vụ của các bên tham  gia 
quan hệ, hướng các chủ thế quan hệ thực hiện các hành  vi hợp pháp.

— Quy phạm  bảo vệ xác định các biện pháp cưỡng chê của N hà nước đôi với 
hành vi vi phạm  pháp luật.

— Quy phạm  định ra  nguyên tắc, định hướng cho hành  vi.

— Quy phạm  thủ  tục quv định trình  tự thực hiện thẩm  quyên, thủ  tục của các 
chủ thể tham  gia quan hệ pháp luật, nghĩa là nó quy định cách thực hiện các quy 
phạm nội dung.

Quy phạm  pháp luậ t được thực hiện thường xuvên, lâu dài. Quy phạm pháp 
luật chỉ-Tnất hiệu lực khi cơ quan nhà nước có thấm  quyền đinh chỉ, bãi bỏ, bổ 
sung hoặc thời hạn  đã hết.

Bằng nhũng đặc điểm trên , quy phạm pháp luật có tính  phổ biến, nó có tầm  
bao quát các lĩnh vực, phạm  vi của dời sòng xã hội. Tính phổ biên của quv phạm 
hình thành  trên  ý chi của N hà nước được đề lên thành  luật, làm cho nó trở thành  
khuôn mẫu chung, cao n hấ t của hành vi con người.

• Tính xác đ ịnh  chặt chẽ về h ình  thức:

Nội dung của pháp lu ậ t được thế hiện bằng h ình thức n h ấ t định. Mỗi Nhà 
nước có quy định về hình thức thê hiện các quy phạm  pháp luật.

Các N hà nước ở châu Âu đều quy định văn  bản  pháp  lu ậ t (bộ lu ậ t đạo 
luậ t, nghị đ ịnh...) là h ình  thức chủ yếu của pháp luậ t. Còn các nước theo hê
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thống luật Anh -  Mỹ thì thừa nhận luật án lệ (case law) là hình thúc của 
pháp luật.

ở  nước ta, Nhà nước chỉ thừa nhận văn bản quy phạm pháp luật là hình thức 
của pháp luật, còn luật tục và án lệ không phải là nguồn gốc của pháp luật.

Văn bản quy phạm pháp luật là văn bản do cơ quan có thẩm  quyển ban hành, 
trong đó quy định những quy tắc xử sự chung, có tính quy phạm phô biến, được 
thực hiện nhiều lần trong đời sông xã hội. Văn bàn quy phạm pháp luật gồm: vãn 
bản luật và văn bản dưỏi luật, có tên gọi, thể thức và hiệu lực pháp lý theo quy 
dịnh của Nhà nước.

Nội dung của pháp luật phải được thể hiện rõ ràng, chặt chẽ, khái quát trong 
các điều khoản, các văn bản pháp luật. Nếu các quy phạm pháp luật quy định 
không chính xác, không chỉ rõ hoàn cảnh, quyển và nghĩa vụ hậu quả khi không 
thực hiện, thiếu thống nhất thì sẽ tạo ra kẽ hở cho các hành vi vi phạm pháp luật.

• Tính được bảo đảm bằng Nhà nước:
Pháp luật được Nhà nước ban hành hoặc thừa nhận, điều đó có nghĩa là quy 

phạm pháp luật có tính quyền lực Nhà nưốc, bắt buộc đối với mọi cơ quan, tô chức 
và công dân. Đồng thòi, đê pháp luật được tôn trọng và chấp hành nghiêm chỉnh, 
Nhà nưốc sử dụng các biện pháp tư tưởng, tô chức, khuyến khích, cưỡng chê 
nhằm bảo đảm đưa pháp luật vào đời sông.

Tính được bảo đảm bằng Nhà nưâc được thể hiện:
-  Nhà nước tố chúc tuyên truyền, giáo dục nâng cao ý thức pháp luật và hiểu 

biết pháp luật.
-  Để ra các biện pháp tổ chức, thuyết phục, bắt buộc các cơ quan nhà nước, 

các viên chức Nhà nước tôn trọng, sử dụng, thi hành nghiêm chỉnh, chính xác 
pháp luật.

-  Thực hiện quyển áp dụng pháp luật đối vói các hành vi vi phạm pháp luật, 
khi có tranh chấp dân sự, luật quy định cho các cơ quan nhà nưốc phải áp dụng 
pháp luật.

-  Nhà nưốc bảo đảm tính hợp quy luật, hợp lý của nội dung quy phạm, nhờ đó 
các quy phạm có khả năng thực thi.

• Tính hệ thống:

Các quy phạm pháp luật có tính thỗng nhất, tạo thành hệ thông pháp luật. 
Tính hệ thông hình thành do đòi hỏi hành vi của mọi thành viên trong xã hội 
phái thông nhất và do yêu cầu phải lấy Hiến pháp và các đạo luật làm căn cứ đẽ 
ban hành văn bản pháp quy và tổ chức thực hiện pháp luật, không cho phép địa 
phương, ngành có pháp luật riêng hay ra những quy định trái với Hiến pháp, 
pháp luật.
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2.3. Chức năng của pháp luật

Những hướng tác động cơ bản của pháp luật đôĩ với hành vi con người, quan 
hệ xã hội và ý thức của mọi thành viên xã hội là các chức năng của pháp luật.

Pháp luật có các chức năng chủ yếu sau:
• Pháp luật có chức năng điều chỉnh các quan hệ xã hội:
Pháp luật quy định khả năng hành vi của con người, định ra  khung pháp ]ý 

cho các quán hệ xã hội theo các hướng chính.
-  Định ra các quan hệ cơ bản trong xã hội.
-  Bảo đảm cho sự ra đời, phát triển và chấn chỉnh sự lệch lạc đôi vói các quan 

hệ xã hội.
Sự điều chỉnh của pháp luật được thực hiện thông qua các quy định: được làm 

tất cả những gì mà pháp luật không cấm (quy định cấm đoán), chỉ được làm những 
gì pháp luật cho phép (quy định cho phép) và quy định có biện pháp khuyến khích.

Để điều chỉnh các quan hệ xã hội, pháp luật đòi hỏi các chủ thê pháp luật tuân 
thù, sử dụng, thi hành và áp dụng đúng đắn pháp luật. Nhờ có sự thực hiện nghiêm 
chỉnh các hành vi trên mà pháp luật được đưa vào cuộc sống, có khả năng thực thi.

• Pháp luật có chức năng bảo vệ các quan hệ xã hội được pháp luật điều chỉnh:
Chức năng này của pháp luật bảo đảm cho các quan hệ xã hội tránh  được sự

xâm phạm và nếu có sự xâm hại đến các quan hệ xã hội thì Nhà nưóc áp dụng các 
biện pháp ngăn chặn, xử lý đói với các hành vi vi phạm pháp luật.

Để bảo vệ các quan hệ xã hội, Nhà nưỏc ban hành các quy phạm quy định vê 
các hành vi vi phạm pháp luật, các loại hình phạt, trậ t tự xét và quyết định biện 
pháp xử lý, thi hành các quyết định xử lý. Đồng thòi, pháp luật cũng quy định 
tham quyển bảo vệ pháp luật của các cơ quan nhà nước. Toà án có quyền xét xử 
các vi phạm hình sự, các tranh chấp dân sự và các tranh chấp khác. Viện kiểm 
sát có quyền công tô', kiểm sát chung bảo đảm pháp chế. Các cơ quan hành chính 
nhà nước có quyển xử phạt hành chính, xử lý kỷ luật. Tổ chức xã hội có quyền 
giám sát đôi với hoạt động Nhà nước. Công dân có quyền khiêu nại, tô" cáo các 
hành vi vi phạm pháp luật và đòi hỏi bồi thường khi có sự gây thiệt hại tới lợi ích 
hợp pháp của họ...

• Pháp luật có chức năng giáo dục:
Pháp luật có khả năng thông tin, tác động đến tình cảm, ý thức con người, 

làm cho họ hành động phù hợp với các quy định của pháp luật.
Việc đưa kiến thức pháp lý vào các tầng lớp xã hội bằng giáo dục. tuyên 

truyền, tư vấn pháp lý làm cho mọi người nâng cao ý thức pháp luật, hiểu biết các 
quy tắc xử sự ghi trong văn bản pháp luật và thấy rõ hậu quả của việc không 
tuân theo quy định của pháp luật. Pháp luật có khả năng hưỏng con ngưòi tới 
cách xử sự hợp pháp, phù hợp với lợi ích xã hội và bản thân.



3. HỆ THỐNG VÃN BẢN PH Á P LUẬT NHÀ NƯỚC TA

3.1. K hái n iệm  h ệ th ô n g  v ă n  bản  pháp  lu ậ t

Nước ta từng trả i qua hàng ngàn năm của chê độ phong kiên, gần 100 năm  
dưới chế độ thuộc địa, lại tập trung  liên tục vào công cuộc kháng chiên chông 
ngoại xâm và bát đầu vào thời ký quá độ lên chủ nghĩa xã hội. Vì vậy, nhận  thức, 
kinh nghiệm xâv dựng hệ thông pháp luậ t và quản lý N hà nưốc theo pháp luật 
còn yêu kém. Khó khăn lớn nhất hiện nay là làm th ế  nào để việc xây dựng một hệ 
thông pháp luật phù hợp với đặc điểm kinh tế  — xã hội, với nhiệm  vụ cách mạng 
lùng giai đoạn. Với quan điểm "Phải quản lý đất nưỏc bàng pháp luậ t chứ không 
chi bằng đạo lý", N hà nước đã chú ý xây dựng pháp luật, tổ  chức thực hiện pháp 
luật và quán lý đất nước bằng pháp luật. Hàng năm  Quôc hội đều có chương trình  
xây dựng pháp luật. Đòn nay, đã ban hành được khá nhiều luật, pháp lệnh và các 
vãn bản pháp quy phù hợp với Hiến pháp 1992. Q uản lý N hà nưức trong cơ chê 
thị trường ỏ nước ta  hdn 20 năm  qua đă có nhiều ưu điếm đáng ghi nhận.

Để quán lý đất nưóc bằng pháp luật, N hà nước ban hành  những văn bản luật 
và những văn bản quán lý N hà nước (dưới luật). Quôc hội là cơ quan duy nhất có 
quyền lặp hiến và lặp pháp. Chính phủ, các Bộ, các u ỷ  ban N hà nưỏc, Hội đồng 
N hân dân và u ỷ  ban N hàn dàn các cấp có quvền lập quy, nghĩa là ban hành  văn 
bản pháp quv. Các văn bản luậ t và vãn bản pháp quy đều chứa đựng các quy 
phạm có tính  chất bắt buộc chung dôi vối toàn xã hội hoặc một nhóm xã hội và 
được thực hiện lâu dài (không quy định thời hạn hoặc có quy định thòi hạn).

Ngoài các văn bản pháp luậ t kế trên, các cơ quan nhà nước còn ra  các vãn 
bản riêng biệt. V ăn bản  riêng biệt là văn bàn áp dụng quy phạm  pháp luật, có 
tính chất bắt buộc thực hiện đôi với một cá nhân hoặc một tập  thê có địa chỉ cụ 
thê và thực hiện một lần.

Mọi cơ quan nhà nước đều có tham  quyển ban hành các văn bản có tính  chất 
quy phạm và văn ban riêng biệt. Tham quyển ban hành quy phạm  pháp luật 
thuộc cơ quan nhà nước ở Trung ương, tỉnh  và tương đương, cấp huyện ban hành 
ít hơn và trong phạm  vi hẹp hơn. Cấp xã, phường không ban hành vãn bản quy 
phạm pháp luật, m à chỉ ra  các văn bản thi hành các văn bản quy phạm  của cơ 
quan nhà nước cấp trên.

3.2: C ác văn  bán  p h áp  lu ậ t  ở  nước ta

Theo Hiến pháp 1992, nước ta  có những văn bản pháp luậ t sau đây:
-  H iến pháp (Hiên pháp hiện  hành  là H iến pháp năm  1992) là  lu ậ t cơ bản 

do Quôc hội thông qua có hiệu lực pháp lý cao n hấ t trong  hệ thông các văn bản 
pháp luật.

-  Các đạo luật, bộ luật do Quôc hội ban hành đê cụ thể hoá Hiến pháp điều 
chính các loại quan hệ xã hội trong đời sông xã hội. Hiện nay nước ta  đã có nhiều 
bộ luật, đạo luật. Ví dụ: Bộ luật H ình sự, Bộ luật Tô’ tụng  h ình sự Bộ luật Hàng
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hải Bộ luật Lao dộng, Luật Tổ chức Quốc hội, Luặt Tô chức Chính phủ. Luật Tó 
chức Hội đồng Nhân dân và u ỷ  ban Nhân dân, Luật Tổ chức Toà án Nhán dân. 
Luât Tố chức Viện kiểm sát Nhân dân, Luật Quô'c tịch, Luật Công ty, Luật 
Doanh nghiệp tư nhân, Luật Đất đai, Luật Bào vệ sức khoẻ nhản dân, Luật Bào 
vệ môi trường, Luật Dược v.v...

-  Nghị quyết cùa Quốc hội: Thường được ban hành để giải quyết các vấn dề 
quan trọng thuộc thẩm quyền của Quốc hội (ví dụ: thành lập Bộ, chia tỉnh...).

-  Pháp lệnh nghị quyết của uỷ  ban Thường vụ Quốc hội: Pháp lệnh có hiệu 
lực pháp lý thấp hữn so với Hiến pháp, luật và nghị quyết của Quốc hội nhưng nó 
lại là văn bản có hiệu lực pháp lý cao nhất trong các văn bản dưâi luật. Trong 
diều kiện hiện nay của nước ta, Pháp lệnh là một hình thức lập pháp còn rấ t phô’ 
biến. Một số vấn đề thuộc phạm vi và mức độ điều chỉnh của các luật đang được 
pháp lệnh điều chỉnh (ví dụ, các Pháp lệnh về thuế...). Các Pháp lệnh này được 
uý ban Thưòng vụ Quốc hội ban hành theo uý quyển của Quốc hội. Chính vì vậy, 
có thể nói ràng, có nhiều Pháp lệnh mang tính chất luật. Còn nghị quyết của uỷ 
ban Thường vụ Quốc hội thường được ban hành để giải quyết các vấn đề thuộc 
thẩm quyền của uỷ  ban Thường vụ Quốc hội.

-  Lệnh Quyết định của Chủ tịch nưốc: Thông thường có vai trò chính thức 
hoá những điều mà Quô'c hội và uỷ  ban Thường vụ Quô'c hội đã quyết định.

-  Nghị quyết và Nghị định của Chính phủ là những văn bản được ban hành 
nhân danh tập thể Chính phủ, nó là phương tiện pháp lý cơ bản mà Chính phủ sử 
dụng để thực hiện nhiệm vụ, chức năng của mình.

-  Quyết dịnh, Chỉ thị của Thủ tướng Chính phủ là phương tiện pháp luật mà 
Thủ tướng sử dụng trong hoạt động điều hành Chính phủ, chỉ dạo, giám sát hoạt 
dộng của cơ quan nhà nước Trung ương và địa phương.

-  Quyết định, Chỉ thị, Thông tư của các Bộ, cd quan ngang Bộ và cơ quan 
khác thuộc Chính phủ: để thi hành luật, Pháp lệnh và các văn bản của Chính 
phủ, trong phạm vi quyền hạn của mình. 0  nước ta có một hình thức Thông tư 
được dùng khá phố biến là Thông tư liên bộ, Thông tư liên ngành.

-  Nghị quyết của Hội đồng Nhân dân các cấp: Hội đồng Nhân dân địa phương 
là cơ quan đại diện của nhân dân địa phương có quyền ra các nghị quyết về các 
vân dê thuộc thẩm quyền của mình. Nghị quyết của Hội đồng Nhân dân phải phù 
hợp, không được trái, không được mâu thuẫn với pháp luật, Nghị quyết của Hội 
đồng Nhân dân cấp trên và văn bản của u ỷ  ban Nhân dân cấp trên.

-  Quyêt định, Chỉ thị của uỷ  ban Nhân dán các cấp: Trong phạm vi thẩm 
quyển do Luật định, Ưỷ ban Nhân dân các cấp ra Quyết định, Chỉ thị để thực hiện 
nhiệm vụ của các cơ quan nhà nước cấp trên và Hội đồng Nhản dân cùng cấp và 
dê điều hành hoạt dộng quản lý Nhà nước ở dịa phương.

Các cơ quan chuyên môn của Ưỷ ban Nhân dân cấp tỉnh và cấp huyện, các 
cơ quan quản lý ở cơ sở (các dơn vị hành chính sự nghiệp, đơn vị kinh tế..,) cũng

18



có quyền ban hành các Q uyết định, Chỉ thị dể thực hiện nhiệm  vụ và chức năng 
của minh.

Việc ban hành  các văn bán pháp luật phải tuân  theo nguyên tắc: tấ t ca các 
văn bán pháp luậ t không được trá i và máu thuẫn  với Hiên pháp, các văn bản 
dưới luậ t phái phù hợp vối các văn bản luật, không được trá i và m âu th u ẫn  vối 
chúng, văn bản của cơ quan cấp dưối phải phù hợp không được trá i và m âu thuẫn
vối vãn bản của cơ quan cấp trên.

3.3. C ác n g à n h  lu ậ t  tro n g  hệ th ô n g  pháp  lu ậ t củ a  N h à  nước ta

Hệ thõng pháp lu ậ t của N hà nước ta đã trả i qua quá tr ình  hình thành , phát 
triến  ngày càng được bố sung hoàn thiện hơn. Tuy vậy, pháp luậ t Việt Nam cần 
phải được xây dựng thành  một hệ thông pháp luậ t tương đối hoàn chỉnh, cũng có 
nghĩa là phải bảo đảm một cơ cấu ngày càng đầy đủ các bộ phận hợp thành  hệ 
thông pháp luậ t gồm các ngành luật.

-  Luật Hiến pháp (còn gọi là Luật N hà nước) là tổng thể các quy phạm pháp 
luật cơ bản, điều chỉnh các quan hệ chính trị, kinh tế, vãn hoá, xã hội, quan hệ 
giữa Nhà nước và công dân, quy dịnh vị trí, chức nâng nhiệm  vụ tô chức bộ máy 
Nhà nước, các nguyên tắc tô chức và hoạt động của cơ quan nhà nước. Tóm lại, 
luật Hiến pháp là tông hợp các quy phạm pháp luậ t điểu chỉnh các quan hệ xã 
hội cơ bán xuất hiện trong tô chức và thực hiện quyền lực Nhà nước và mối liên 
hệ giữa quyền lực N hà nưổc vối xã hội dân sự.

-  Luật H ành chính là tòng thê các quv phạm pháp luậ t điều chỉnh các quan 
hộ hình thành  trong lĩnh vực hoạt động của quản lý Nhà nưốc.

Các quy phạm  luật hành chinh có trong các luật, Pháp lệnh và văn bản quy 
phạm dưới luật. Nó quy định vị tr í pháp lý thẩm  quyên, cơ cấu tô chức các cơ 
quan hành  chinh N hà nước, quy định chê độ phục vụ của viên chức nhà nưốc, quy 
dinh quyền tham  gia quản lý Nhà nưốc của các tô chức xã hội và công dân, quy 
định về hình thức và phương pháp hoạt động của cơ quan quản lý nhà nước, quy 
định về thủ  tục hành chính và bảo đảm pháp chê xã hội chủ nghĩa trong quản lý 
nhà nước.

Q uan hệ quản lý nhà nước do L uật H ành chính điều chỉnh, gồm một bên 
tham  gia quan hộ hành  chính bao giờ cũng là cơ quan hành  chính nhà nưỏc, 
mang tính  quyền lực N hà nước, và bên khác trực thuộc vào quyển lực ấy. Cho 
nên, phương pháp điều chỉnh của Luật H ành chính là m ệnh lệnh.

-  Luật Dân sự là tông thô các quy phạm pháp luật điều chỉnh các quan hệ tài 
sán, quan hệ sờ hữu. quan hệ thừa kế, quan hệ nghĩa vụ dân sự và quan hệ nhân 
thán, quvền tác giả, phát minh, sáng chế, sỏ hữu công nghiệp, quan hệ danh dự, 
nhãn phẩm, tên  gọi...

Luật Dân sự điều chinh các quan hệ xã hội kê trên  theo phương pháp- tư 
nguyện -  chủ thê quan hệ tự quyết định việc tham  gia và cách tham  gia quan hệ'
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bình đắng — không dược lợi dụng tình thé khó khản hoậc ép buộc sự tham gia 
quan hộ dân sự, tự thoả mãn, tự chịu trách nhiệm vối nhau, và cùng nhau chịu 
trách nhiệm trước pháp luật.

Nội dung của Luật Dân sự rấ t phong phú, bao gồm các chê định: sở hữu. thùa 
kế, hợp đồng dân sự và trách nhiệm ngoài hợp đồng, quyền tác già, phát minh, 
sáng chê, quyên sở hữu công nghiệp, quyền người tiêu dùng và các chê đinh liên 
quan đôn nhán thân của các cá nhân.

-  Luật Tô tụng dân sự là tổng thể các quy phạm pháp luật điểu chình các 
quan hộ hình thành trong quá trình xét xử các tranh chấp dân sự và quá trinh 
thực hiện các quyết định của toà án giải quyết tranh chấp dân sự. Nhà nước ta 
chưa có Luật Tố tụng dân sự, các quy phạm tô' tụng có ở các pháp lệnh của Hội 
đồng Nhà nưỏc, các văn bản pháp quy của Chính phủ và Toà án Nhân dân tôi cao.

-  Luật Hình sự là tổng thể các quy phạm pháp luật quy dịnh vê tội phạm và 
hình phạt, mức hình phạt cụ thể tương ứng với từng hành vi phạm tội.

Đối tượng điều chỉnh của Luật Hình sự là quan hệ giữa Nhà nước và người 
thực hiện hành vi nguy hiểm cho xã hội được coi là tội phạm.

-  Luật Tô' tụng Hình sự là tổng thê các quy phạm pháp luật điều chỉnh các 
quan hộ trong điều tra, xét xử và kiểm sát việc điều tra, xét xử các vụ án hình sự. 
Nó quy định những nguyên tắc, thủ tục, điều kiện điểu tra, xét xử và kiếm sát, 
quyền và nhừng người tham gia tô tụng.

-  Luật Hôn nhân và Gia đình tông thể các quy phạm pháp luật điểu chỉnh 
các quan hệ hôn nhân và gia đình. Đó là các quy phạm quy định các điểu kiện, 
thủ tục kê”t hôn, ly hôn, nhận nuôi con nuôi, các quan hệ nhân thân và quan hệ 
tài sản, quyền và nghĩa vụ của vợ chồng, bô mẹ và con do sự kiện kết hôn và ly 
hôn... Luật Hôn nhân và Gia đình nhằm mục đích bảo đảm hôn nhân tự do, tiến 
bộ, một vợ một chồng, bình đang nam nử, xây dựng gia dinh hạnh phúc, bào vệ 
lợi ích của bà mẹ và trẻ em.

-  Luật Đất đai là tông thê các quy phạm pháp luật điểu chỉnh các quan hệ xã 
hội hình thành trong việc sử dụng và bảo vộ đất đai. Nhà nước thông nhất quản 
lý dất đai, có tham quyền cấp đất, trưng dụng và thu hồi đất. Người được cấp đất 
dược giao quyền sử dụng theo đúng quy định của Nhà nước. Cùng vói Luật Đất 
đai, Nhà nước ta đã ban hành các ván bản dưới luật vể tài nguyên, môi trường, 
nguồn nước. Nó quy định về quyền sờ hủu đặc biệt của Nhà nước vói các đối tượng 
trên, đồng thời quy định quyền sử dụng và bào vệ chúng.

-  Luật Lao động là tống thể các quy phạm pháp luật điểu chỉnh các quan hệ 
lao dộng giữa người lao động và người sử dụng lao động và các quan hệ xã hội liên 
quan trực tiếp với quan hệ lao động.

Các quan hệ xã hội kể trên rất đa dạng nên nội dung của Luật Lao động rất 
phong phú, bao gôm: hợp đông lao động, thoả ước lao động, việc làm học nghề, thòi
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gian lao động và thòi gian nghỉ ngơi, trách nhiệm và kỷ luật lao động, an toàn lao 
ctộng, quy định về lao động chưa thành niên và một sô loại lao động khác, bảo hiêm 
xã hội, quyển và nghĩa vụ công đoàn, giải quyết tranh  chấp lao động, quản lý và 
thanh tra  Nhà nước vê lao động, xử phạt vi phạm pháp luật lao động.

Các quan hệ lao dộng được điều chỉnh bàng phương pháp thoả thuận  giữa 
người lao động và người sử dụng lao động thông qua hợp đổng, thoả ước lao động. 
Các quan hệ xã hội liên quan đôn lao động được điều chỉnh bằng cách N hà nưâc 
quy dịnh bãt buộc đôi với người sử dụng lao động và người lao động.

-  Luật Kinh tê hay gọi là Luật Thương mại là tổng thể các quy phạm pháp 
luậ t làm cơ sở pháp lý về tố chức và hoạt động của các th àn h  phần kinh tê quôc 
doanh và ngoài quốc doanh.

Luật Kinh tế  sử dụng cả phương pháp của Luật hành chính là xác lập quan hệ 
quán lý Nhà nước vâi quản lý sản xuất -  kinh doanh và phương pháp của luật dân 
sự là thoả thuận trong các hợp đồng kinh tế  giữa các đơn vị sản xuất — kinh doanh.

Ngoài những ngành lu ậ t trong nước, còn một bộ phận pháp luậ t đó là Luật 
Quốc té có vị tr í hết sức quan trọng. Luật Quôc tế  bao gồm Còng pháp Quôc tê và 
Tư pháp Quô’c tế.

-  Công pháp Quôc tê là những nguyên tắc, chế định quy phạm  được các Nhà 
nước thảo luận ban hành  hoặc công nhận. Công pháp Quôc tê điều chỉnh các 
quan hệ giữa các quô’c gia và các tô chức quốc tế  trong lĩnh vực điều ưốc quôc tế, 
ngoại giao và lãnh sự, dân sự, biên và đại dương, lãnh  thô quôc gia, và quốc tế, 
ngăn ngừa và loại trừ  vũ trang  trong trường hợp có xung đột vũ trang, hiệp tác 
kinh tê giữa các quốc gia.

-  Tư pháp Quô’c tê là  một ngành luật có quan hệ chặt chẽ với trong nước. Tư 
pháp Quôc tê là tông thê các quy phạm điều chỉnh các quan hệ tà i sản và nhân 
thân  phi tà i sản  có tính  chất quỏc tê phát sinh trong lĩnh vực dân sự, kinh tế, hôn 
nhán và gia đình, tò tụng dân sự. Đó là các quan hệ: vê địa vị pháp lý người nước 
ngoài, vê quan hệ tà i sản  có nhân  tô quôc tế, về nghĩa vụ theo các hợp đồng dân 
sự quôc tế, về quvền tác giả, phát minh, sáng chê có nhân  tô quốc tế, vê' lao động 
quôc tê và về tô tụng  dân sự quô’c tế.

4. LUẬT DƯỢC

Luật Dược đã được Quốc hội nước Cộng hoà Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam khoá 
XI kỳ họp thứ  7 thông qua ngày 19/6/2005 bao gồm 11 chương, 73 điều:
Chương 1: Những quy định chung:

Điều 1: Phạm  vi điểu chỉnh, đôi tượng áp dụng 
Điều 2: Giải thích từ  ngữ

Diều 3: Chính sách của Nhà nưổc vê' lĩnh vực Dược 
Điều 4: Dự trữ  quôc gia vê' thuôc
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Điểu 5: Quản lý Nhà nước vê giá thuốc 
Điều 6: Cơ quan quản lý Nhà nước vê dược 
Điểu 7: Thanh tra  dược 
Điều 8: Hội và hiệp hội về dược 
Điểu 9: Những hành vi bị nghiêm cấm 

Chương 2: Kinh doanh thuốc
Điểu 10: Hình thức kinh doanh
Điểu 11: Điểu kiện, thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận đu điêu kiện 
kinh doanh thuốc
Điều 12: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuôc 
Điểu 13: Chứng chỉ hành nghê Dược
Điểu 14: Lệ phí cấp Giây chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuôc, 

Chứng chỉ hành nghề Dược
Điều 15: Quyển của cơ sở sản xuất thuôc
Điều 16: Nghĩa vụ của cơ sở sản xuất thuôc
Điều 17: Thuốc pha chế tại nhà thuốc, cơ sỏ khám bệnh, chửa bệnh
Điểu 18: Quyền và nghĩa vụ của doanh nghiệp xuât khẩu, nhập
khẩu thuốc
Điểu 19: Ưỷ thác xuất khẩu, nhập khẩu thuốic
Điếu 20: Phạm vi nhập khẩu thuốc
Điều 21: Cơ sở bán buôn thuốc
Điều 22: Quyền của cơ sớ bán buôn thuốc
Điểu 23: Nghĩa vụ của cơ sở bán buôn thuốíc
Điểu 24: Cơ sở bán lẻ thuôc
Điều 25: Điều kiện chuyên môn của chủ cơ sỏ bán lẻ thuốc, người 
bán lẻ thuốc
Điều 26: Phạm vi hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc 
Điều 27: Quyền của người bán lò thuốc và của chủ cơ sở bán lé thuốc 
Điểu 28: Nghĩa vụ của người bán lè thuốc và của chủ cơ sở bán lẻ thuốc 
Điếu 29: Điếu kiện dối vái doanh nghiệp làm dịch vụ báo quản thuóc 
Điều 30: Quyển của doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc 
Điểu 31: Nghĩa vụ cùa doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc 
Điểu 32: Điếu kiộn đối vói doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuỏc 
Điều 33: Quyển của doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuóc 
Điều 34: Nghĩa vụ cùa doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc



Chương 3:

Chương 4:

Chương 5:

Chương 6:

Chương 7:

Chương 8:

Đăng ký, lưu hành  thuôc
Điểu 35: Đăng ký thuốc
Điều 36: Lưu hành thuốc
Điều 37: N hãn thuốc lưu hành trên  th ị trường

Điểu 38: Thu hồi thuốc
Thuôc đông y và thuốc từ  dược liệu
Điểu 39: Trồng cây thuốc và chăn nuôi động vật làm thuốc 

Điều ‘10: C hất lượng của dược liệu 

Điều 41: Báo quán dược liệu
Điều 42: Bán thuốc đông y và thuốc từ dược liệu tạ i cơ sở khám  bệnh, 
chữa bệnh
Điều 43: Đ ăng ký thuốc, lưu hành thuốc đông y và thuốc từ  dược liệu

Điểu 44: Sản xuất thuõc đông y và thuôc từ  dược liệu
Điều 45: X uất khẩu, nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ thuốc đông y và
thuôc từ  dược liệu
Đơn thuốc và sử dụng thuốc

Điều 46: Đơn thuôc
Điều 47: Sử dụng thuốc
Cung ứng thuốc trong cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh 

Điêu 48: Điều kiện cung ứng thuốc 
Điều 49: Bảo đảm cung ứng thuốc
Điều 50: Pha chẽ thuốc trong cũ sỏ khám  bệnh, chữa bệnh
Thòng tin , quảng cáo thuôc

Điểu 51: Thòng tin thuỗc
Điểu 52: Q uảng cáo thuôc
Điều 53: Phạm  vi quảng cáo thuốc

Thứ thuốc trôn lâm sàng
Điều 54: Thuốc thử  lâm sàng

Điều 55: Thuôc miễn thử lâm sàng hoặc miễn một sô giai đoạn thử 
lâm sàng
Điều 56: Điều kiện của người tham  gia thử  lâm sàng 

Điều 57: Quyển của ngưòi tham  gia thủ  lâm sàng 

Điều 58: Quyển của tổ chức, cá nhân có thuôc thử  lâm sàng 

Điểu 59: Nghĩa vụ của tổ chức, cá nhán có thuốc thử  lâm sàng 

Điểu 60: Quyền của tô chức nhận thử thuốc trên  lâm  sàng



Điểu 61: Nghĩa vụ của tô chức nhận thử thuôc trên lám sàng 
Điểu 62: Các giai đoạn và thủ tục thử thuốc trên lảm sàng 

Chương 9: Quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm  thần, tiên chất dùng 
làm thuốc và thuốc phóng xạ
Điểu 63: Thuốc thuộc danh mục phải kiểm soát đặc biệt
Điểu 64: Điểu kiện kinh doanh, sử dụng thuôc thuộc danh mục phai
kiêm soát đặc biệt
Điểu 65: Trách nhiệm của cơ sở kinh doanh, pha chê, cấp phát thuốc 
thuộc danh mục phải kiếm soát đặc biệt 

Chương 10: Tiêu chuẩn chất lượng và việc kiểm nghiệm thuôc 
Điều 66: Tiêu chuẩn chất lượng thuốc 
Điều 67: Kiểm nghiệm thuôc 
Điều 68: Cơ sở kiểm nghiệm thuốc 
Điều 69: Cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước về thuốc 
Điểu 70: Giải quyết khiêu nại và kết luận chất lượng thuốc 

Chương 11: Điểu khoản thi hành
Điều 71: Quy định chuyển tiếp 
Điểu 72: Hiệu lực thi hành
'Điều 73: Quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành

-  Quy chế:
Quy chế thường được dùng để đặt ra cấn quy phạm pháp luật, quy định vế 

quyền nghĩa vụ pháp lý cho mọi đổì tượng, trong mọi lĩnh vực nhất định: quy 
định vê thê lệ làm việc, quan hệ công tác của các cơ quan trong bộ máy Nhà nưóc.

-  Quy chế dược:
Quy chế dược là hộ thống quy chế nhàm quy định quản lý các lĩnh vực hành 

nghề Dược, được nghiên cứu bơi các cơ quan chức năng quản lý dược và được ban 
hành bởi lãnh đạo Bộ Y tê (P hụ lục 1).

Tự LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày khái niệm pháp luật và các tính chất cơ bản của pháp luật
2. Trình bày các chức năng của pháp luật.
3. Trình bày các loại văn bản pháp luật cùa Việt Nam.
4. Trình bày các ngành luật trong hệ thông pháp luật Việt Nam
5. Phân loại các văn bán ban hành trong lĩnh vực Dược.
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Chương 2

LUẬT BẢO VỆ SỨC KHOỀ NHÂN DÂN 
LUẬT DƯỢC -  LUẬT KHÁM CHỮA BỆNH

MỤC TIÊU

1. Trinh bày được những quy định chung của Luật bảo vệ sức khoẻ nhăn dần.
2. Trình bày những quy định về công lác Khám chữa bệnh và Thanh tra Nhà

nước vêy  tẽ.
3. Trinh bày được những quy định chung của Luật Dược.
4. Trinh bày được những quy định cụ thê của Luật Dược.

1. LUẬT BẢO VỆ SỨC KHOẺ NHẢN DÂN

1.1. T ìn h  h ìn h  th ự c  h iệ n  L uật B ảo v ệ  sứ c k h oẻ n h â n  d â n  tro n g  n h ữ n g
năm  gần  d ây

Sửc khoè là vôn quý n h ấ t của con người, là một trong những điểu cơ bản đê 
con ngưòi sống hạnh  phúc, là mục tiêu và là nhân tô’ quan trọng trong việc phát 
triển  kinh tế, văn hoá, xã hội và bảo vệ Tô quô*c.

L uật Bào vệ sức khoẻ nhân  dân (BVSKND) được Quô'c hội nước Cộng hoà Xã 
hội Chu nghĩa Việt Nam khoá VIII, kỳ họp thứ  5 thông qua ngày 30 tháng  6 
năm  1989. L uật gồm 11 chương và 55 điều, quy định việc bảo vệ sức khoẻ nhân 
dán. Đâv là cơ sở pháp lý quan trọng cho việc hình th àn h  và p h á t triển  của hệ 
thống y tế  từ  tru n g  ương đến địa phương, y tê tư nhân, dân lập, bán công, y tế  
có vôn đầu tư  nước ngoài.

Sau 20 năm  thực hiện, quyền được khám  bệnh, chữa bệnh của nhân  dân đã 
được mở rộng và chú trọng, thêm  vào đó là các chính sách vê xã hội hoá công tác 
y tế. viện phi. báo hiểm  y tế  phù hợp với điều kiện đất nước đang gặp nhiều khó 
khăn. Cùng vối sự phát tr iển  về kinh tế  của nước ta, tình  h ình sức khoẻ của 
người dân được cải th iện  rõ rệt. Tuồi thọ bình quân tăng  từ  65,2 tuổi (năm 1989) 
đến 73 tuổi (năm  2010).

Tuy nhiên, trong quá trình  thực hiện Luật Bào vệ sức khoẻ của nhân dân đã 
này sinh một số vấn đề bất cập. Hệ thông văn bản quy phạm  pháp lu ậ t tương đối 
hoàn chinh đê’ điều chỉnh công tác chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ nhân  dân, nhưng 
vẫn còn một số quy định trong các văn bản còn chưa th ậ t cụ th ể  nên khó triển  
khai thực hiện. Một số văn bản còn chồng chéo, tính  ổn định chưa cao, do vậy đă 
gây không ít khó khăn  trong áp dụng.
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Sự phát triển kinh tế  -  xã hội của đất nưỏc ta theo hướng hội nhập với các 
nước trong khu vực và trên Thế giới. Do vậy, Nhà nước phái luôn điều chình 
chính sách pháp iuật cho phù hợp.

1.2. Những quy dịnh chung

1.2.1. Quyền và nghĩa vụ của công dãn trong bảo vệ sức khoẻ

-  Công dân có quyền được bảo vệ sức khoẻ, nghỉ ngơi, giải trí, rèn luyện thân 
thó, dược đảm bảo vệ sinh trong lao dộng, vệ sinh dinh dưỡng, vệ sinh môi trường 
sống và được phục vụ về chuyên môn y tế.

-  Bảo vệ sức khoẻ là sự nghiệp của toàn dân. Tất cả công dân có nghĩa vụ 
thực hiện nghiêm chỉnh những quy định của pháp luật về bảo vệ sức khoẻ nhán 
dán dế giữ gìn sức khoẻ cho mình và mọi người.

1.2.2. Nguyên tắc chi dao công tác bảo vê sức khoẻ

-  Đẩy mạnh tuyên truyền, giáo dục vệ sinh trong nhân dân; tiến hành các 
biện pháp dự phòng, cải tạo và làm sạch môi trường sông; bảo đảm tiêu chuẩn 
vệ sinh lao dộng, vệ sinh lương thực, thực phâím và nước uống theo quy định.

-  Mở rộng mạng lưới nhà nghỉ, nhà điêu dưdng, cơ sở tập luyện thể dục thê 
thao, kết hợp lao động, học tập vói nghi ngơi và giải trí; phát triển  thê dục thể 
thao quần chúng để duy trì và phục hồi khả năng lao động.

-  Hoàn thiện, nâng cao chất lượng và phát triển mạng lưới phòng, chống 
dịch, khám bệnh, chữa bệnh; kết hợp phát triển hệ thống y tê nhà nước với y tê 
tập the và V tế  tư nhân.

-  Xây dựng nên y học Việt Nam kê thừa và phát triển nên y học, dược học cố 
truyền dân tộc; kêt hợp y học, dược học hiện dại với V học, dược học cố truyền dán tộc; 
nghiên cứu và ứng dụng những tiến bộ khoa học kỹ thuật của y học Thế giới vào 
thực tiễn Việt Nam, xây dựng các mũi nhọn khoa học y học, dược học Việt Nam.

1.2.3. T rách nh iêm  của N h à nước

-  Nhà nước chăm lo bảo vệ và tăng cường sức khoẻ nhân dân; đưa công tác 
bảo vệ sức khoè nhân dân vào kế hoạch phát triển kinh tế  -  xã hội và Ngân 
sách nhà nưỏc; quyêt định những chê độ chính sách, biện pháp để bảo vệ và 
tàng cường sức khoẻ nhân dân.

-  Bộ Y tê có trách nhiệm quản lý, hoàn thiện, nâng cao chất lượng và phát 
triên hệ thông phòng bệnh, chòng dịch, khám bệnh, chữa bệnh, sản xuất lưu 
thông thuôc và thièt bị y tê, kiểm tra  việc thực hiện các quy định vê chuvẽn môn 
nghiệp vụ y, dược.

-  Hội đồng Nhân dân các cấp dành tỷ lệ ngân sách thích đáng cho cóng tác 
bao vệ sức khoẻ nhân dân ỏ địa phương, thường xuyên giám sát, kiểm tra viêc 
tuân theo pháp luật vể bảo vệ sức khoẻ nhân dân của ƯBND cùng cấp, cùa các cỡ



quan, các tô chức xã hội, cơ sở sản xuất, kinh doanh của N hà nước, tập  thê, tư 
nhán và mọi công dân trong địa phương. ƯBND các cấp có trách nhiệm  thực hiện 
các biện pháp dế đảm bảo vệ sinh ăn, ở, sinh hoật, vệ sinh công cộng cho nhân 
dân trong địa phương, lãnh dạo các cơ quan y tê trực thuộc, chỉ đạo sự phôi hợp 
giữa các ngành, các tô chức xã hội trong địa phương để thực hiện những quy định 
cùa pháp luậ t về báo vệ sức khoe nhân dân.

1.2.4. T rách  n h iệm  củ a  các  cơ quan  nhà nước, các  cơ sở  sả n  xu â t, k in h  
doanh , các dơn vi vũ tr a n g  n h ăn  dân

Các cơ quan nhà nước, các cơ sỏ sản xuất, kinh doanh của nhà nước, các đơn 
vị vũ trang  nhân  dân (gọi chung là các tổ chức nhà nước), các cơ sở sản  xuất, kinh 
doanh của tập  thế và tư nhân có trách nhiệm trực tiếp chăm lo, bảo vệ, tăng 
cường sức khoẻ của những thành  viên trong cờ quan, đơn vị mình và đóng góp 
tiền của, công sức theo khả năng cho công tác bảo vệ sức khoẻ nhân dân.

1.2.5. T rách  n h iệm  của  các  tô  chức xã hội

— M ặt trận  Tô quôc Việt Nam, Tông Liên đoàn Lao động Việt Nam, Đoàn 
Thanh niên Cộng sản Hồ Chí Minh, Hội Liên hiệp Phụ nữ Việt Nam, Hội Nông 
dân Việt Nam, Tổng hội Y dược học Việt Nam, Hội Y dược học cổ truyền dân tộc 
Việt Nam và các tô chức xã hội khác động viên, giáo dục các th àn h  viên trong tô 
chức thực hiện những quy định của pháp luật về bảo vệ sức khoẻ nhân dân và 
tham  gia tích cực vào sự nghiệp bảo vệ sức khoẻ nhân dân trong phạm  vi điều lệ 
của to chức mình.

— Hội chữ thập  đỏ Việt Nam tuyên truyền, phô biến những kiến thức y học 
thường thức cho hội viên và nhân dán, vận động nhân dân thực hiện cốc biện 
pháp giữ gìn sức khoe cho bản thân  và cho mọi người, hiên máu cứu người, tổ 
chức cứu trợ nhân  dân khi có ta i nạn, thiên tai, dịch bệnh và chiên tranh  xảy ra.

1.3. K hám  b ện h  và  ch ữ a  b ện h

1.3.1. Q uyên dược kh ám  bệnh và chữa bệnh

— Mọi người khi ôm đau, bệnh tậ t, bị tai nạn được khám bệnh, chữa bệnh tại 
các cơ sỏ khám  bệnh, chữa bệnh ỏ nơi công dân cư trú , lao động, học tập.

Ngưòi bệnh còn được chọn thầy thuôc hoặc lương y, chọn cơ sở khám  bệnh 
chữa bệnh và ra  nước ngoài đê khám  bệnh, chữa bệnh theo quy định.

— Trong trường hợp cấp cứu, người bệnh được cấp cửu tạ i bất kỳ cơ sở khám 
bệnh, chữa bệnh nào. Các cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh phải tiếp nhận và xử trí 
mọi trường hợp cấp cứu.

1.3.2. Đ iề u  k iê n  h à n h  n g h ề  c ủ a  th ầ y  th u ố c

Người có bằng tốt nghiệp y khoa ỏ các trường đại học hoặc trung  học và có
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giấy phép hành nghề do Bộ Y tê hoặc Sở Y tê cấp được khám bệnh, chữa bệnh tại 
các cơ sở y tế  nhà nưỏc, tập thế, tư nhân.

1.3.3. Trách nh iệm  của thầy thuốc

— Thầy thuốc có nghĩa vụ khám bệnh, chữa bệnh, kê đơn và hướng dãn cách 
phòng bệnh, tự chừa bệnh cho người bệnh; phải giữ bí mật vê những điểu có liên 
quan dên bệnh tậ t hoặc đời tư mà mình được biết vê người bệnh.

— Thầy thuôc phải có y đức, có tinh thần trách nhiệm, tận tình cửu chữa nguòi 
bệnh, chấp hành nghiêm chỉnh các quv định chuyên môn nghiệp vụ, kỹ thuật V tẽ; 
chỉ sử dụng những phương pháp, phương tiện, dược phẩm được Bộ Y tê cho phép.

— Nghiêm câm hành vi vô trách nhiộm trong cấp cứu, khám bệnh, chửa bệnh 
và làm tốn hại đến sức khoe tính mạng, danh dự, nhân phẩm cùa người bệnh.

1.3.4. Giúp dỡ bảo vệ thầy thuốc và nhản viên y  tê

— Mọi tổ chức và công dân có trách nhiệm giúp đỡ, bảo vệ thầy thuôc và nhân 
viên y tế  khi họ làm nhiệm vụ.

— Nghiêm cấm hành vi làm tôn hại đcn sức khoe, tính mạng, danh dự, nhân phàm.

1.3.5. Trách nh iệm  của người bệnh

— Người bộnh có trách nhiệm tôn trọng thầv thuốc và nhân viên y tế: chấp 
hành những quy định trong khám bệnh, chữa bệnh.

— Người bệnh phải trả  một phần chi phí V tê. Chê độ thu phí y tê được thực 
hiện thoo quy định.

1.3.6. Chữa bệnh bang phẫu thuật

Thầy thuốc chí tiên hành phẫu thuật sau khi được sự đồng ý của người bệnh. 
Đôi với người bệnh chưa thành niên, người bệnh đang bị hôn mô hay mắc bệnh tám 
thần thì phai dược sự dồng ý cùa thân nhân hoặc người giám hộ của người bệnh.

1.3.7. Bắt buôc chữa bênh

— Các cơ sở y tế  phải tiến hành các biện pháp bát buộc chữa bệnh đối với 
người mắc bệnh tâm thẩn thê nặng, bệnh lció, phong đang thời kỳ lây truyền, 
bệnh lây truyền qua dường sinh dục, bệnh nghiện ma tuý, bệnh SI DA và một số 
bệnh truyền nhiễm khác có thê gây nguy hại cho xã hội.

— Việc bắt buộc chữa bệnh tại các cơ sỏ y tế  phải được thực hiện theo quy định
của pháp luật.

1.3.8. Lấy và ghép mô hoặc một bộ phận  của cơ thê con người

— Tháy thuốc chi tiên hành lây mỏ hoặc bộ phận của cơ thế người sông hav
người chêt dùng vào mục đích y tô sau khi đã được sự đồng ý của người cho cua
thân nhân người chêt hoặc người chêt có di chúc đẽ lại.



— Việc ghép mô hoặc một bộ phận cho cơ thê người bệnh phai được sự đong y cua 
ngưòi bệnh hoặc thán  nhân hay ngưòi giám hộ của người bệnh chưa thành niên.

-  Bộ Y tê quy định chê độ chăm sóc sức khoẻ người cho một hoặc một bộ phận 
của cơ thê.

1.3.9. G iả i p h ẫ u  tử  th i

Bệnh viện được quyền giải phẫu th i thể người chêt tạ i bệnh viện trong trường 
hợp cần th iê t đế nâng cao chất lượng khám bệnh, chữa bệnh. Các trường đại học
Y khoa được dùng tử  th i vô thừ a nhận và từ thi của người có di chúc cho phép sử 
dụng vào mục đích học tập  và nghiên cứu khoa học.

1.4. Y h ọc , D ược h ọ c  cố  tru y ền  dân  tộc

1.4.1. Kè thừ a và p h á t tr iển  nền y  học, dược học cô tru yền  dán  tộc

-  Bộ Y tế, Hội Y học cổ truyền  dân tộc Việt Nam và Tống hội Y Dược học Việt 
Nam có trách nhiệm  tô chức thực hiện kế thừa, phát triển  nền y học, dược học cố 
truyền dân tộc trong mọi lĩnh vực hoạt động y tế  và đảm bảo điều kiện hoạt động 
cho các bệnh viện, viện đầu ngành y học dân tộc.

— Ngành Y tế, u ỷ  ban N hãn dân các cấp phải củng cô và mở rộng mạng lưới 
phục vụ y tế  bàng y học, dược học cô truyền dân tộc và phát triến  nuôi trồng dược 
liệu trong địa phưdng mình.

1.4.2. Đ iều k iện  h àn h  nghê của lương y

Người đã tốt nghiệp các trường, lớp hoặc được gia truyền  về y học, dược học cố 
truyền dân tộc, chữa bệnh bằng các phương pháp y học cô truyền  dân tộc hoặc
bằng các bài thuôc gia truyền  và có giấv phép hành nghề do Bộ Y tế  hoặc sở  Y tê
cấp dược khám  bệnh, chữa bệnh tại các cơ sở y tế  nhà nước, tập  the và tư  nhân.

1.4.3. T rách n h iệm  của lư ơ n g y

— Lương V có nhiệm  vụ khám bệnh, chữa bệnh và hướng dẫn cách phòng bệnh, 
tự chữa bệnh cho người bệnh; phải có y đức, có tinh thần  trách nhiệm  tận  tình 
cứu chữa người bệnh.

— Những bài thuốc mới, phương pháp chữa bệnh mới phải đưdc Bộ Y tê hoặc 
Sơ Y tế  cùng vối Hội Y học cô truyền dân tộc cùng cấp kiếm tra  xác nhặn mới 
được áp dụng vào khám , chữa bệnh cho nhân dân.

-  Nghiêm cấm việc sứ dụng các hình thức mê tín trong khám bệnh chữa bệnh.

2. LUẬT DƯỢC

2.1. N h ữ n g  q u y  đ ịn h  c h u n g

2 1.1. n ổ i  tư ơ n g  á p  d ụ n g  và  p h a m  v ì d iê u  ch ìn h

-  Luật quy định việc kinh doanh thuốc; đăng ký, lưu hành thuốc; sử dụng thuốc'
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cung ứng thuôc; thông tin, quáng cáo thuốc; thử thuôc trén lám sàng: quán ly 
thuốic gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc và thuóc 
phóng xạ; tiêu chuẩn chất lượng thuốc và kiem nghiệm thuốc.

-  Đôi tượng áp dụng: các cơ quan, tỏ chức, cá nhân trong nước và nước ngoài 
tại Việt Nam.

2.1.2. G iải th ích từ ngữ

-  Dược là thuốc và hoạt động liên quan đến thuốc.
-  Thuốc là chất hoặc hỗn hợp các chất dùng cho người nhàm mục đích phòng 

bệnh, chữa bệnh, chấn đoán bệnh hoặc điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thé bao 
gồm thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuốc, vacxin, sinh pham y tê, trừ  thực 
phẩm chức năng.

-  Vcicxin là chế phẩm chứa kháng nguyên tạo cho cơ thê khá nâng đáp ủng 
miễn dịch, được dùng vói mục đích phòng bệnh.

— Sinh phàm y  tê là sản phẩm có nguồn gôc sinh học được dùng đê phòng
bệnh, chữa bệnh và chẩn đoán bệnh cho người.

— Nguyên liệu làm thuốc là chất tham gia vào thành phần cấu tạo san phám 
trong quá trình sản xuất thuốc.

— Dược chất (còn gọi là hoạt chất) là chất hoặc hỗn hợp các chất có hoạt tính 
diều trị được sử dụng trong sản xuất thuốíc.

— Thuốc thành phàm  là dạng thuôc đã qua tất cả các giai đoạn sản xuất, kè 
cả đóng gói trong bao bì cuối cùng và dán nhãn.

— Thuốc từ dưực liệu là thuốc được sản xuất từ nguyên liệu có nguồn gốc tự
nhiên từ động vật, thực vật và khoáng chất. Thuốc có hoạt chất tinh khiết được
chiết xuất từ dược liệu, thuốc có sự kết hợp dược liệu vói các hoạt chất hoá học
tống hợp không gọi là thuốc từ dược liệu.

— Thuốc đông y là thuốc từ dược liệu, được bào chê theo lý luận và phương
pháp của y học cổ truyền của các nước phương Đỏng.

— Thuốc kê đơn là thuốc nôu sứ dụng không đúng theo chỉ định của ngưói ké 
đơn thì có thể nguy hiểm tói tính mạng, sức khoẻ; khi cấp phát, bán lé. sừ dụng 
phải theo đơn thuốc và được quy định trong danh mục nhóm thuôc kô đơn

-  Thuốc không kê đơn là thuốc khi cấp phát, bán và sử dụng khỏnơ cán 
dơn thuốc.

-  Thuốc gãy nghiện là thuốc nếu sử dụng kéo dài có thê dẫn tới nghiện, đuợc 
quy dịnh tại danh mục thuốc gây nghiện do Bộ trường Bộ Y tế  ban hành và phù 
họp vối các điều ước mà nước Cộng hoà Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam là thành vién.

-  Thuốc hướng tâm thần là thuốc có tác dụng trên thần kinh trung ươnơ. nếu 
sử dụng không đúng có khả năng lệ thuộc vào thuốc, được quy định tại danh mục



thuôc hướng tâm  th ần  do Bộ trưởng Bộ Y tê ban hành và phù hợp với các điêu ươc 
mà Cộng hoà Xã hội Chú nghĩa Việt Nam là thành  viên.

— Tiền chất dùng làm  thuốc là hoá chất không thê thiếu được trong quá tr ình  
điểu chô, sản xuất thuốc gâ,y nghiện, thuôc hướng tám  thần , là th àn h  phân tham  
gia vào công thức của chất gây nghiện, chất hướng tâm  thần , được quy định tại 
danh mục tiên chất do Bộ trướng Bộ Y tế  ban hành và phù hợp với các điêu ưóc 
mà Cộng hoà Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam là thành  viên.

— Thuốc phóng xạ  là thuôc có chứa một hoặc nhiều chất phóng xạ, dùng đê 
chân đoán hay điều trị bệnh.

— Thuốc thiết yếu là thuôc dáp ứng nhu cầu chăm sóc sức khoẻ của đại đa sô nhân 
dân, được quy định tại danh mục thuõc thiết yếu do Bộ trướng Bộ Y tỏ ban hành.

— Thuốc chú yếu là thuốc đáp ứng nhu cầu điều tr ị trong cơ sơ khám bệnh, 
chữa bệnh phù hợp vói cơ cấu bệnh tậ t ỏ Việt Nam được quy định tạ i danh mục 
thuốc chủ yếu sử dụng trong cơ sỏ khám bệnh, chữa bệnh do Bộ trưởng Bộ Y tê 
ban hành.

— Thuốc mới là thuốc chứa dược chất mới, thuốc có sự kết hợp mới của các 
dược chất đã lưu hành.

— Biệt dược là thuốc có tên thương m ại do cơ sở sản xuất thuốc đặt ra, khác 
với tôn gốc hoặc tên  chung quốc tê.

— Phản ứng có hại của thuốc là nhũng tác dụng không mong muôn có hại đôn
sức khoẻ, có thô x uấ t hiện ở liều bình thường.

— H ạn dùng của thuốc là thòi gian sử dụng được ấn định cho một lô thuôc mà 
sau thời hạn này thuôc không được phép sử dụng.

— Tiêu chuán chất lượng thuốc bao gồm các quy định về chỉ tiêu, yêu cầu kỹ 
thuật, phương pháp kiểm nghiệm, bao gói ghi nhãn, vận chuvẽn, bào quản và các 
yêu cầu khác có liên quan đôn chất lượng thuốc.

Tiêu chuẩn chất lượng thuốc được thô hiện dưới h ình thức văn bản kỹ thuật.
— Thuốc kém  chất lượng là thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký 

với cơ quan có thấm  quyền.
— Thuốc giả  là sản  pham được sản xuất dưới dạng thuôc với ý đồ lừa đảo, 

thuộc một trong những trường hợp sau đày:
+ Không có dược chất;
+ Có dược chất nhung không đúng hàm  lượng đã đảng ký:
+ Có dược chất khác với dược chất ghi trên  nhãn;
+ Mạo tên, kiêu dáng công nghiệp của thuốc đã đàng ký bảo hộ sở hữu công

nghiệp của cơ sơ sản  xuất khác.
— K inh doanh thuốc là việc thực hiện một, một sô' hoặc tấ t cả các công đoan 

của quá trình  đầu tư, từ  sản  xuất đôn tiêu thụ  thuốc hoặc cung ứng dịch vụ liên 
quan đến thuôc trên  th ị trường nhằm  mục đích sinh lời.
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-  Hành nghề Dược là việc cá nhân sử dụng trình độ chuyên môn dược cua 
mình đê kinh doanh thuôc.

-  Thực hành tốt là những bộ nguyên tắc, tiêu chuẩn vế sản xuất, bao quân, 
kiêm nghiệm, lưu thông thuốc, nuôi trồng, thu hoạch #và chê biên dược liệu do Bộ
Y tô ban hành.

-  Thử thuốc tiền lăm sàng là hoạt động khoa học nghiên cứu tác dụng của 
thuốc nhằm đánh giá, chứng minh hiệu quả và tính an toàn của thuốc trên súc 
vật dê làm thủ tục cho việc thử lâm sàng.

-  Thử thuốc trên lảm sàng là hoạt động khoa học nghiên cứu thuõc một cách 
có hệ thông trên người, nhằm xác minh hiệu quả lâm sàng, nhận biêt, phát hiện 
phẩn ứng có hại do tác động của sản phẩm nghiên cứu; khả năng hấp thu. phán 
bồ, chuyển hoá, thải trừ  của sản phẩm đó với mục tiêu xác định sự an toàn và 
hiệu quả của thuốc.

-  Thông tin thuốc là hoạt động thu thập và cung cấp các tin tức có liên quan đẻn 
thuôc cho tể chức, cá nhân trực tiếp hoạt động y, dược hoặc người sừ dụng thuỏc.

-  Kiểm nghiệm thuốc là việc lấy mẫu, xem xét tiêu chuẩn kỹ thuật, tiên hành
các thử nghiệm tương ứng và cần thiết nhằm xác định nguyên liệu, bán thành
phẩm, thành phẩm có đáp ứng tiêu chuấn kỹ thuật không đê quvêt định việc
chấp nhận hay loại bỏ thuốc đó.

-  Kê khai giá thuốc là việc cơ sở kinh doanh thuốíc báo cáo với cơ quan nhà 
niíóc có thẩm quyển về giá nhập khẩu, giá bán buôn, giá bán lẻ dự kiến theo quy 
định của pháp luật về giá.

2.1.3. C hính sách  của N hà nước vê lĩnh  vực dươc

Nhà nước thực hiện các chính sách sau đáy về lĩnh vực dược:
-  Phát triển ngành Dược thành một ngành kinh tế  — kỹ thuật mũi nhọn, ưu 

tiên phát triển công nghiệp dược.
Dự án ứng dụng công nghệ tiên tiến đê sản xuất thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc, thuốc chủ yếu, thuốc thay thô” thuôc nhập khẩu, thuốc phòng chống các 
bệnh xã hội, vacxin, sinh phẩm y tế, thuốc từ dược liệu, thuốc dông y được hưỏng 
các Líu đãi đ ầu  tư  theo  quy đ ịnh  củ a  ph áp  lu ậ t.

-  Khuyên khích tô chức, cá nhân trong nước và nước ngoài, người Việt Xam 
định cư ở nước ngoài phát triển nghiên cứu khoa học vê công nghệ bào chế. cóng 
nghệ sinh học đê sản xuất các thuôc mối; đầu tư sản xuất nguyên liệu làm thuốc 
thuốc thành phẩm phù hợp với cơ cấu bệnh tật và nhu cầu sừ dụng thuòc cua 
nhân dân.

-  Khuyến khích nghiên cứu, kê thừa các bài thuốc và kinh nghiệm của đóng 
y, kết hợp hài hoà dông y vói y dược học hiện đại; tìm kiếm, khai thác, sù rỉụng 
dược liệu mới, xuất khẩu dược liệu; thực hiện chính sách ưu đãi hỗ trợ nuôi ‘rổng
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dược liệu, khai thác dược liệu thiên nhiên hợp lý, bảo đảm lưu giữ và phát tn ê n  
nguồn gen dược liệu; hiện đại hoá sản xuất thuốc từ dược liệu.

-  Hỗ trợ vê thuôc bang những hình thức thích hợp cho các đối tượng thuộc 
diện chính sách, vùng đồng bào dân tộc thiểu sô, vùng có điều kiện kinh tê — xã 
hội đặc biệt khó khán; vùng có điểu kiện kinh tê — xã hội khó khăn.

-  P há t triển  mạng lưới lưu thông, phán phôi và cung ứng thuôc, bào đảm đủ 
thuôc có chất lượng đáp ứng nhu cầu sử dụng thuôc của nhân dân.

-  Báo hộ quyển, lợi ích hợp pháp của tỏ chức, cá nhân trong nghiên cứu, kinh 
doanh và sứ dụng Ihuôc tạ i Việt Nam.

2.1.4. Cơ qu an  qu ản  lý N hà nước về  dược

-  Chính phủ thống nhất quản lý Nhà nước về dược.
-  Bộ Y tế  chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện quản lý Nhà nước vê dược.
-  UBND các cấp thực hiện quản lý Nhà nước vê' dược trong phạm vi địa 

phương theo sự phân cấp của Chính phủ.

2.1.5. Thanh tra  dược

-  Thanh tra  dược thuộc thanh  tra  Bộ Y tẽ có chức năng thanh  tra  chuyên 
ngành vê dược.

-  Tô chức, chức năng, nhiệm vụ. quyên hạn của thanh tra  dược được thực hiện 
theo quy định của pháp luật về thanh  tra.

2.1.6. Hôi và h iệp  hội vê dược

-  Hội và hiệp hội về dược là tô chức xã hội -  nghề nghiệp của dược sĩ và những 
người hoạt động trong lĩnh vực dược.

-  Dược sĩ và những người hoạt động trong lĩnh vực dược có quyển tham  gia và 
thành  lập hội, hiệp hội về dược.

-  Tố chức và hoạt động của hội, hiệp hội về dược được thực h iện theo quy định 
của pháp luật.

2.1 .7 . N h ữ n g  h à n h  v i b ị n g h iêm  cấ m

-  K inh doanh thuốc mà không có Giấy chứng nhận  đủ điều kiện kinh 
doanh thuôc.

-  H ành nghẽ Dược mà không có Chửng chỉ hành nghê Dược.
-  Kinh doanh thuôc không rõ nguồn gô”c, xuất xứ, thuôc giả, thuốc kém chất 

lượng, thuốc hết hạn dùng, thuốc thuộc danh mục thuốc cấm nhập khẩu, thuốc 
thử lâm sàng, thuôc chưa được phép lưu hành, thuòc mẫu dùng đê đăng ký hoặc 
giới thiệu cho thầy thuôc.

-  Giả mạo, thuê, mượn, cho thuê, cho mượn chứng chì hành nghề Dược Giấy 
chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuôc.



-  Thông tin, quáng cáo thuốc sai sự thật, gây nhầm lẫn cho người tiêu dùng; 
quảng cáo thuốc trái với truyền thóng lịch sử, văn hoá, đạo đức, thuần phong mỹ 
tục của dân tộc Việt Nam.

-  Bán thuốc tại những nơi không phải là cơ sở bán thuỏc hợp pháp.
-  Lợi dụng độc quyển trong kinh doanh thuốc đê thu lợi bất chính, bán phá

giá thuốc, tăng giá thuốc trái quy định của pháp luật.
-  Khuyên mại thuốc trái quy định của pháp luật.
-  Bán thuốc thuộc các chương trình mục tiêu quôc gia, thuôc viện trợ mà quy 

định không được bán; thuốc viện trợ nhân đạo và thuốc nhập khẩu phi mậu dịch.
-  Bán lẻ thuốc kê đơn không có đơn thuôc.
-  Lợi dụng việc kê dơn thuốc đê trục lợi.
-  Huỷ hoại các nguồn dược liệu quý.
-  Các hành vi khác bị nghiêm cấm trong hoạt động về dược theo quy định của 

pháp luật.

2.2. Kinh doanh thuôc

2.2.1. Diêu kiện kinh doanh thuốc

Hình thức kinh doanh thuốc: sán xuất, xuất khẩu, nhập khau, bán buôn, bán 
lẻ, dịch vụ bảo quản và dịch vụ kiếm nghiệm thuốc.

Điếu kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điếu kiện kinh doanh thuôc:
-  Kinh doanh thuốc là ngành nghê kinh doanh có điều kiện. Cơ quan, tổ chức, 

các cá nhân kinh doanh thuốc (gọi là cơ sở kinh doanh thuốc) phải có Giấy chứng 
nhận đủ điếu kiện kinh doanh thuôc.

-  Cơ sở kinh doanh thuốc được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
thuốc phải có đủ các điều kiện sau đây:

+ Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự có trình độ chuyên môn cần thiết cho 
từng hình thức kinh doanh thuốc.

+ Người quản lý chuyên môn về dược đã được cấp Chứng chỉ hành nghé' Dược 
phù hợp với hình thức kinh doanh.

Người được cấp chứng chỉ hành nghê Dược phải có các điểu kiện sau:
+ Có văn bàng, chứng chỉ chuyên môn phù hợp vỏi yêu cầu của từng hình 

thíic kinh doanh thuôc.
+ Đã qua thực hành ít nhất từ hai năm đên năm năm tại cơ sở dược hợp pháp 

dôi với từng hình thức kinh doanh.
+ Có đạo đức nghề nghiệp.
+ Có đủ sức khoe đê hành nghê Dược.



2.2.2. S ản  x u ấ t thuốc

Quyền của cơ sở sản  xuất thuôc:
— Hướng ưu đãi về vốn, đ ấ t đai, thuê và các ưu đãi khác để sản xuất thuôc 

thuộc các lĩnh vực theo quy định của Luật này và các quy định khác cua pháp 
luậ t có liên quan.

— Thông tin, quảng cáo thuôc theo quy định của pháp luậ t về quảng cáo đê 
giới thiệu, đay m ạnh tiêu thụ  các sản phẩm do cơ sở sản xuất.

Nghĩa vụ của cơ sỏ sản xuất thuốc:
— Tuân thủ  quy định về thực hành tốt trong sán xuất, phân phôi và bảo quản, 

kicm nghiệm thuốc và các quy định vê chuyên môn có liên quan.
— Sản xuất thuôc theo đúng quy trình  sản xuất và tiêu chuẩn chất lượng đã 

đãng ký: báo cáo với cơ quan nhà nước có thâm  quvền khi có thay đồi trong quy 
trình  sản xuất.

— Chịu trách  nhiệm  về chất lượng thuốc do cơ sở sản xuất và chỉ được phép 
xuất xưởng thuôc đạt tiôu chuẩn chất lượng đă đăng ký.

— Có phương tiện kỹ th u ậ t và cán bộ chuyên môn đáp ứng yêu cầu kiếm tra  
chất lượng thuôc và quản lý thuốc do cơ sở sản xuất.

— Lưu giữ m ẫu thuốc theo từng lô sản xuất trong thời hạn  ít nhất là một năm 
kê từ  khi thuốc hết hạn dùng; các tà i liệu về sản  xuất và các tài liệu khác can 
thiết cho việc kiêm tra  và đánh giá toàn bộ hoạt động sản xuất thuôc theo quy 
định cùa pháp luật.

— Theo dõi chất lượng thuôc do cơ sở sản xuất lưu hành  trên  th ị trường và thu 
hồi thuôc theo các quỵ định.

— Đãng ký thuốc; kê khai giá thuốc trước khi lưu hành  thuôc trên  th ị trường.
— Bồi thường th iệ t hại cho người sử dụng thuốc trong trường hợp có th iệt hại 

do lỗi của cơ sở sản xuất.
— Các nghĩa vụ khác theo quv định của pháp luật.

2.2.3. X u ấ t kh au , nh ập  khâu  thuốc

Quyền và nghĩa vụ của doanh nghiệp xuất khau, nhập khẩu thuôc:
— Được xuất khau, nhập khẩu, uỷ thác và nhận uỳ thác xuất khẩu, nhập khẩu 

các loại thuôc do Bộ Y tê quy dịnh.
— Tuân thu  quy định về thực hành tốt trong bảo quản, phân phôi thuôc kê 

khai giá thuốc.
— Chi được xuất khau, nhập khau những thuốc đạt tiêu chuẩn chất lượng 

theo dõi và chịu trách  nhiệm vê' chất lượng thuốc lưu hành trên  th ị trường do 
doanh nghiệp xuất khau, nhập khẩu.

— Bổi thường th iệt hại cho người sử dụng thuôc trong trường hợp có th iê t hai 
do lỗi cua doanh nghiệp xuất khau, nhập kháu.
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-  Các quyền và nghĩa vụ khác do quy định của pháp luật.
ưỷ thác xuất khẩu, nhập khau thuốc:
-  Cơ sở kinh doanh thuốc có quyển uỷ thác xuất khẩu, nhập khẩu thuóc
-  Việc uỷ thác xuất khẩu, nhập khẩu thuốc được thực hiện theo quy định cùa 

luật thương mại và các quy định khác của pháp luật có liên quan.

2.2.4. Bán buôn thuốc

Cơ sở bán buôn thuốc:
Cơ sở bán buôn thuôc gồm có:
-  Doanh nghiệp kinh doanh thuôc;
-  Hợp tác xã, hộ kinh doanh cá thê sản xuất, buôn bán dược liệu, thuốc đông 

y, thuôc từ dược liệu;
-  Đại lý bán vắcxin, sinh phẩm y tê.
Quyền của cơ sở bán buôn thuốc:
-  Mua nguyên liệu làm thuốc, thuốc thành phẩm, vacxin, sinh pham y té từ 

các cơ sỏ sản xuất hoặc cơ sở bán buôn thuốc.
-  Bán nguyên liệu làm thuốc, thuốc thành phẩm, vacxin, sinh phẩm y tẻ cho 

các cơ sở có chức năng kinh doanh thuốc và các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
Nghĩa vụ của cơ sở bán buôn thuốc:
-  Bao quản thuốc theo đúng các điều kiện ghi trên nhãn thuôc.
-  Giữ nguyên vẹn bao bì của thuốc, không được thay đôi bao bì và nhãn của 

thuốc. Trường hợp thay đôi nhãn, bao bì của thuốc đã được đăng ký thì phải được 
cơ sở sản xuất thuôc uỷ quyển và được Bộ Y tô đồng ý bàng văn bản.

-  Báo đảm việc giao, nhận, bảo quản thuốc phải do người có trình độ chuyên 
môn vê dược đám nhận.

-  Lưu giữ chứng từ, tài liệu có liên quan đến từng lô thuốc trong thòi hạn ít 
nhất là một nàm, kể từ khi thuốc hêt hạn dùng.

-  Niêm yết giá bán buôn thuôc và tuân thủ các quy định khác vể quản lý 
giá thuốc.

-  Bồi thường thiệt hại cho người sử dụng thuôc trong trường hợp có thiệt hại 
do lỗi của cơ sở bán buôn thuốc.

-  Tuân thủ các quy định vê thực hành tôt trong bảo quản, phân phôi thuoc. 
thu hồi thuốc và các quy định khác của pháp luật có liên quan.

2.2.5. B án lẻ thuốc

Cơ sở bán lẻ thuốc:
* Cơ sở bán lẻ thuốc gồm có:
-  Nhà thuôc.
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-  Quầy thuôc.
-  Đại lý bán thuốc của doanh nghiệp.
-  Tú thuốc của trạm  y tế.
* Cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh và cơ sỏ bán buôn thuôc muôn bán lè thuôc 

phái thành  lập cơ sở bán lẻ thuốc.
* Bộ trướng Bộ Y tê quy dịnh vồ địa bàn được mở cơ sở bán lẻ thuôc theo các 

hình thức quầy thuôc, đại lý bán thuôc của doanh nghiệp và tủ  thuôc của trạm  y 
tc phù hợp VỚI điều kiện kinh tê — xã hội, thực trạng  đội ngũ cán bộ y tê và nhu 
cầu khám, chữa bệnh cúa nhân dân trong từng giai đoạn.

Diều kiện chuyên môn của chủ cơ sở bán lé thuốc, người bán lẻ thuốc:
Điểu kiện chuyên môn của chủ cơ sở bán lẻ thuôc được quy định như sau:
-  Nhà thuốc phải do dược sĩ có trình  độ đại học đứng tên chủ cơ sở.
-  Quầy thuôc phải do dược sĩ có trình độ từ trung học trở lẽn đứng tên chủ cơ sở.
-  Đại lý bán thuôc của doanh nghiệp phải do người có trình  dộ chuyên món từ 

dưọc tá  trớ lên đứng tôn chú cơ sở.

-  Tủ thuôc của trạm  y tế  phải do người có trình  độ chuyên môn từ dược tá trở 
lên dửng tên chủ cơ sở; trường hợp chưa có người có chuyên mòn từ  dược tá trở lên 
thì phải có người có trình  độ chuyên môn từ  y sĩ trở lên đứng tên.

-  Cơ sỏ bán ló thuôc chuyên bán thuôc đông V, thuôc từ  dược liệu phải do dược 
sĩ có trình  độ trung  học trở lên hoặc người có văn bàng, chứng chỉ vê' y học cô 
truyền hoặc dược học cô truyền  đứng tên chủ cơ sở.

-  Người bán lẻ thuôc tạ i nhà thuôc, quầy thuốc, đại lý bán thuôc của doanh 
nghiệp, cơ sỏ bán lò thuôc chuyên bán thuôc đông y, thuôc từ  dược liệu phải có 
trình  độ chuyên môn từ  dược tá trở lên; tại tủ  thuôc của trạm  y tế  phải có chuyên 
mòn vê y, dược.

2.2.6. D ịch  vụ  b ả o  q u ả n  th u ố c

Diều kiện đủi với doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc:

Doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuôc phải đạt tiêu chuẩn về thực hành 
tốt trong báo quản thuôc.

2.2.7. D ịch vụ kiêm  nghiệm  thuốc

Diều kiện đối với doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc:
Doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc phải đạt tiêu chuẩn vê' thực 

hành tốt trong kiểm nghiệm thuốc. Trường hợp phòng kiểm nghiệm của các 
doanh nghiệp kinh doanh thuốc muốn làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc th ì doanh 
nghiệp phải làm thủ  tục bổ sung chức năng làm dịch vụ kiêm nghiệm thuốc trong 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của pháp luật.



2.3. Đăng ký, lưu hành thuôc

2.3.1. Dăng ký thuốc
Căn cứ dê dăng ký thuốc:
-  Kết quá thử lâm sàng vể hiệu lực và độ an toàn của thuôc, trừ  thuỏc đưọc 

miễn thử lâm sàng sau:
+ Thuổc mang tên gốc.
+ Thuôc nước ngoài chưa được cấp sô đăng ký tại Việt Nam nhưng đã được 

lưu hành hợp pháp ít nhất năm năm tại nước đó; đã được sử dụng rộng rãi cho 
nhiều bệnh nhân, được cơ quan nhà nưóc có thẩm quyền của nước sản xuất thuốc 
xác nhận là an toàn và hiệu quả; có cùng đường dùng, hàm lượng và có chì định ở 
Việt Nam giông như chỉ định của nước đó.

+ Các bài thuốc đông y đã được Bộ Y tê công nhận.
+ Bộ trưởng Bộ Y tê quy định cụ thế nhừng trường hợp thuôc được miễn thư 

lâm sàng hoặc miễn một sô" giai đoạn thử lảm sàng.
-  Tài liệu kỹ thuật vê thuôc;
- Chính sách quôc gia về thuôc của Việt Nam
Bộ trương Bộ Y tế quy định chi tiết thủ t h ồ  .0 đăng ký thuốc, thời hạn hiệu 

lực của sô đăng ký thuôc và việc thu hồi sô đăng ký thuốc

2.3.2. Lưu h àn h  thuốc

Điều kiện Ihuôc lưu hành trên thị trường.
-  Đạt tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký.

Đáp ứng đầy đủ các quy định vê ghi nhãn thuốc và các quy định khác của 
pháp luật.

- Vật liệu bao bì và dạng đóng gói phải đáp ứng yêu cầu bảo đám chất lượng thuốc.
-  Có sô dăng ký hoặc chưa có số đăng ký nhưng đươc nhập khẩu vói sỏ lượng 

nhất định trong các trường hợp sau:
+ Có chứa dược chất chưa có sô" đãng ký hoặc đã có sô đăng ký nhưnơ chua 

đáp ứng đủ cho nhu cầu điểu trị.
+ Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho phòng, chỏng dịch bệnh, khác phục hậu quả 

thiên tai, thảm hoạ và nhu cầu điểu trị đặc biệt.
+ Phục vụ cho các chương trình mục tiêu V tê quóc gia.
+ Viện trợ, viện trợ nhân đạo.
+ Thử lâm sàng, làm mẫu đãng ký. tham gia trưng bày triển lãm, hội chợ.
+ Mang theo đế chừa bệnh cho bàn thân.
+ Các hình thức nhập khâu phi mậu dịch khác.

Phái được kè khai £Ìá thuốc theo quy định: nếu là thuốc nhập khẩu thì p.ả



thuõc nhập khẩu không được cao hơn giá thuốc nhập khẩu vào các nước trong 
khu vực có điêu kiện y tế, thương mại tương tự như Việt Nam tạ i cùng thời điêm.

Thuốc sản  xuất trong nưỏc cho chương trình  y tê quôc gia, thuôc nhập khâu 
phục vụ cho các chương trình  mục tiêu y tê quôc gia; viện trợ, viện trợ nhân đạo; 
thứ lãm sàng, làm m ẫu đăng ký, tham  gia trưng bày tr iển  lãm. hội chợ; mang 
thoo để chữa bệnh cho bản thân  phải được sử dụng đúng mục đích, đôí tượng, 
nhãn thuôc phải đúng quy định; trên bao bì lé của thuôc phải in dòng chữ: "Không 
được bán" trừ  trường hợp mang theo đế chữa bệnh cho bản thân.

2.3.3. N h ãn  th u ốc lưu hàn h  trên  th ị trường

Nội dung của nhãn thuốc lưu hành trẽn thị trường:
— Tên thuốc.
— Dạng bào chế.

— Thành phần cấu tạo của thuốc.
— Quv cách đóng gói.

— Tôn, địa chi’ của cơ sở sản xuất.
— Sô đăng ký, số lô sản xuất, ngày sản xuất, hạn dùng.

— Điêu kiện bảo quản thuôc và các thông tin  cần th iế t khác.
Trong trường hợp biệt dược ]à đơn chất th ì phải ghi tên  gôc hoặc tên chung 

quôc tô dưới tên  biệt dược.

Thuốc phải có hưống dẫn sử dụng bằng tiếng Việt.

2.3.4. T hu  h ồ i th u ố c

a) Thuòe lưu hành trôn thị trường bị thu  hồi trong các trường hợp sau:

— Không đúng chủng loại do có sự nhầm lẫn trong quá trình cấp phát, giao nhận.
— Trước khi thu  hồi phải có quyết định đình chỉ lưu hành của cơ quan quản lý 

vê dược của Việt Nam trong các trường hdp sau:

+ Không đáp ứng đầy dù các điêu kiện của thuôc lưu hành trên  thị trường.

+ Có thông báo thu  hồi thuôc của cơ sở sản xuất, cơ quan quàn lý Nhà nước vê
dược của Việt Nam hoặc nước ngoài.

b) Khi nhặn được thông báo thu  hồi thuôc của cơ sỏ sản xuất hoặc quyết định 
đinh chi lưu hành  của cơ quan quàn lý Nhà nước về dược của Việt Nam thì tổ 
chức cá nhân kinh doanh thuôc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, người kê đơn và 
người sử dụng thuôc đó phái lập tức đình chỉ việc kinh doanh, thông tin, quáng 
cáo, kê dơn, cấp phát và sử dụng thuôc bị thòng báo thu  hồi.

c) Cơ sỏ nhập khẩu, sản xuất, đăng ký, cung ứng thuốc có trách  nhiệm tổ 
chức thu  hồi thuốc bị đình chỉ lưu hành và bồi thường th iệ t hại về những hậu  quả 
gây ra  theo quy định của pháp luật.
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Cơ quan quản lý Nhà nưóc vế dược có trách nhiệm kiểm tra  việc tổ chúc thu 
hồi thuốc.

2.4. Thuôc đông y và thuôc từ  dược liệu

2.4.1. Bảo quản dược liêu

— Dược liệu phải được chế biến và bảo quản đúng quy định sau khi khai thác, 
thu hoạch. Mức tồn dư hoá chất bảo vệ thực vật, hoá chất bảo quản không được 
vượt quá mức cho phép.

Bộ trưởng Bộ Y tế  quy định các điểu kiện vể chế biến, bảo quản dược liệu, 
mức tồn dư hoá chất bảo vệ thực vật, hoá chất bảo quản cho phép trong dược liệu.

— Khi vận chuyển, dược liệu phải được đóng gói. Trên bao bì dược liệu phải có 
nhãn ghi tên dược liệu, nơi sản xuất, chất lượng, ngày đóng gói.

2.4.2. B á n  th u ố c  đ ô n g  y  và  th u ố c  từ  dư ợc l iê u  ta i  cơ  sở  k h á m  bênh, 
chửa bênh

Bác sĩ đông y, y sĩ đông y, lương y đang làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 
được bán lẻ thuốc đông y và thuôc từ dược liệu tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

2.4.3. Đăng kỷ thuốc, lưu hành thuốc đông y  và thuốc từ  dược liệu
Dăng ký thuốc:
— Thực hiện theo các quy định vê dăng ký thuốc.
— Thuốc đông y và thuôc từ dưực liệu sản xuất trong nước hoặc nhập khẩu đổ 

lưu hành trên thị trường đều phải đăng ký.
— Thuổic thang cân theo đơn tại các cơ sỏ khám bệnh, chữa bệnh đông y. dược 

liệu thô, thuôc phiến không phái đàng ký. Chủ cơ sở bán lẻ, chủ cơ sơ khám bệnh, 
chửa bệnh phải chịu trách nhiệm về chất lượng các loại thuốc đó.

Lưu hành, thu hồi:
Việc lưu hành, thu hồi thuốc đông y và thuỗc từ dược liệu được thực hiện theo 

quv định về lưu hành, thu hồi thuôc.
Thuôc có sự kết hợp giữa dược liệu vối hoạt chất tinh khiết được chiết xuất từ 

nguồn gốc tự nhiên hoặc vói hoạt chất hoá học tông hợp thực hiện theo quy định 
của luật này và không được đăng ký là thuốc đỏng y và thuôc từ dược liệu.

2.5. Đơn thuôc và sử dụng thuốc

2.5.1. Đơn thuốc

— Đơn thuô^c là căn cứ hợp pháp đê bán thuôc, cấp phát thuóc, pha ché thuóc 
cân thuôc theo đơn và sử dụng thuôc. Tên thuốc ghi trong đơn phái ghi tên gốc 
hoặc tôn chung quốc tế, trừ  trường hợp thuôc có nhiều hoạt chất.

— Bộ trưởng Bộ Y tê quy định cụ thẻ vê đơn thuo'c. nhóm thuôc kẽ đơn va viéc 
bán thuốc theo dơn.
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2.5.2. Sử  dụ n g  thuốc

— Người sử dụng thuôc có quyển lựa chọn cơ sở bán lẻ thuôc đê m ua thuôc.

— Khi sử dụng thuôc theo đơn thuôc, người sử dụng thuốc phải thực hiện theo 
dúng hướng dẫn đã ghi trong đơn thuốc. Khi sử dụng thuốc không kê đơn, người 
sứ dụng phải thực h iện theo dũng tờ hướng dẫn sử dụng thuôc, hướng dẫn của 
người bán lẻ thuốc.

— Khi sử dụng thuốc, nếu cơ thể có nhũng dấu hiệu không binh thường, người 
sử dụng thuôc cần thông báo ngay cơ sỏ y tê gần nhất, người ké đơn thuôc hoặc 
người bán lẻ thuôc biết để có biện pháp xử lý kịp thời.

— Người kê đơn thuôc, chủ cơ sở bán lẻ thuốc có trách nhiệm thông báo với cơ 
quan y tê có thâm  quyền vê những dấu hiệu không bình thường của người sử 
dụng thuốc. Người kẽ đơn thuôc phải chịu trách nhiệm vê đơn thuôc đã kê.

2.6. C u n g  ứ n g  th u ố c  tro n g  cơ  sở  k h ám  b ện h , chữ a bện h

2.6.1. Đ iê u  k iê n  c u n g  ứ n g  th u ố c

— Việc cung ứng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải tuân  thủ  các 
quy định về thực hành  tốt trong phân phôi, bảo quản thuôc và các quy định khác 
của pháp luật có liên quan.

— Người cấp phát thuôc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải thực hiện cấp 
phát thuôc theo đúng y lệnh hoặc đơn thuốc, ghi rõ tên thuôc, hàm lượng trên  bao 
bi đựng thuôc và có hưống dẫn cho người sử dụng.

— Bác sĩ, y sĩ, y tá, nữ hộ sinh, điều dưỡng viên không được bán thuôc cho 
người bệnh, trừ  trường hợp quy định vê' bán thuôc đông y và thuôc từ  dược liệu.

2.6.2. B ảo  d ả m  cu n g  ứng thuốc

— Cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm bảo đảm cung ứng đủ thuôc có 
chất lượng trong danh mục thuôc chủ yếu sử dụng trong các cơ sở khám bệnh, 
chữa bệnh phục vụ cho nhu cầu cấp cứu, khám bệnh, chữa bệnh tạ i cơ sở.

Bộ trưởng Bộ Y tế  quy định danh mục và cơ sô thuốc cấp cứu, danh mục
thuốc chủ yêu sử dụng trong cơ sở khám bệnh.

— Việc m ua thuốc thuộc danh mục thuốc chủ yếu của các cơ sở y tế  nhà nước 
và thuốc do ngân sách nhà nước chi trả  thực hiện theo quy định của pháp luật về 
đấu thầu  báo đảm các nguyên tắc sau:

+ Ưu tiên m ua thuốc sản xuất trong nước có cùng chủng loại, chất lượng tương 
đương và giá không cao hơn thuôc nhập khau.

+ Giá thuòc trúng  thầu  không được cao hơn giá do cơ quan nhà nước có thẩm
quyền định kỳ công bố theo quv định.
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2.7. Thông tin, quảng cáo thuốc

2.7.1. Thông tin  thuốc

-  Thông tin thuốc nhằm mục đích hưỏng dẫn sử dụng thuốc hợp lý, an toàn 
cho cán bộ y tê và người sử dụng thuốc.

-  Thông tin thuôc phải đầy đủ, khách quan, chính xác, trung thực, dễ hiểu, 
không được gây hiểu lầm.

-  Trách nhiệm thông tin thuốc được quy định như sau:
+ Cơ sở sản xuất, mua bán và cung ứng thuốc có trách nhiệm thông tin thuốc 

cho cán bộ, nhân viên y tê và người sử dụng.
+ Cơ sỏ y tê có trách nhiệm phổ biến và quản lý các thông tin thuốc trong 

phạm vi đơn vị mình.
+ Cán bộ nhân viên y tê có trách nhiệm thông tin thuốc có liên quan cho 

người sử dụng thuốc trong quá trình khám bệnh, chữa bệnh.
+ Cơ quan quản lý Nhà nước vê dược có trách nhiệm công khai thông tin vê thuỏc.
-  Trách nhiệm theo dõi phản ứng có hại của thuốc được quy định như sau:
+ Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cán bộ, nhân viên y tê có trách nhiệm theo 

dõi và báo cáo cho người phụ trách cơ sỏ, cơ quan có thâm quyên quản lý thuốc vê 
các phản ứng có hại của thuốc.

+ Trong quá trình lưu hành thuốc, cơ sở sản xuất, phân phôi thuốc phải theo 
dõi, báo cáo cho người phụ trách cơ sở và cơ quan có thẩm quyển quản lý thuốc vẻ 
các phán ứng có hại của thuốc đo cơ sở mình sãn xuất, phân phôi.

-  Tổ chức, cá nhân thông tin thuốc phãi chịu trách nhiệm về những thông tin 
do mình cung cấp.

-  Bộ trưởng Bộ Y tế  có trách nhiệm tô chức hộ thông thông tin thuốc và theo 
dõi phản ứng có hại của thuốc nhằm bảo đảm việc sử dụng thuốc hợp lý, an toàn 
cho nhân dân; quy định vê hoạt động thông tin thuốc tại các cơ sỏ y tế.

2.7.2. Q uãng cáo thuốc

-  Việc quảng cáo thuốc do cơ sơ kinh doanh thuốc hoặr nprười kinh doanh cỉịch vụ 
quàng cáo thực hiện và phải tuân theo quy định cua pháp luật vẽ quãng cáo

-  Không được sử dụng lợi ích vật chát, lợi dụng danh nghĩa cua tó chức, cá 
nhân, các loại thư tín, kết quả nghiên cưu lâm sang chưa dược Bộ Y tế  cóng nhặn 
và các hình thức tương tự đê quáng cáo thuốc.

2.7.3. P ham  vỉ q u ả n g  cáo thuốc

-  Thuốc kê đơn không được quảng cao cho cóng chúng dưói mọi hình thức
-  Thuốc không kê đơn được quảng cao trên các phương tiện quảng cáo- trường 

hợp quang cáo trên truyền thanh, truyền hình phải đáp ứng đủ các điều kiện sau*



+ Có hoạt chất thuộc danh mục được phép quảng cáo trên truyền thanh, 
truyền hình do Bộ Y tế  ban hành.

+ Có sô” đăng ký tạ i Việt Nam đang còn hiệu lực.

2.8. Q uản lý th u ố c  gây  n gh iên , th u ố c  hư ớng tâm  th ầ n , t iề n  ch â t d ù n g  
làm  th u ô c  và th u ô c  p h ón g  xa

2.8.1. Thuốc th u óc d an h  m ục p h ả i k iểm  soá t đ ặ c  b iê t

-  Thuòc gày nghiện, thuôc hưống tâm  thần, tiên chất dùng làm thuôc và 
thuôc phóng xạ là những loại thuôc thuộc danh mục phái kiểm soát đặc biệt.

- Bộ trưởng Bộ Y tế  ban hành  danh mục thuôc phải kiểm soát đặc biệt phù 
hợp vài điểu ươc quôc tê mà Cộng hoà Xã hội Chu nghĩa Việt Nam là thành  viên.

2.8.2. D iêu  k iệ n  h ìn h  d o a n h , s ử  d ụ n g  th u ố c  th u ộ c  d a n h  m ụ c  p h ả i  k iêm  
so á t đ ặ c  b iệt

-  Cơ sớ kinh doanh, pha chế, cấp phát thuỏc thuộc danh mục phải kiêm soát đặc 
biệt, phải đáp ứng các điêu kiện kinh doanh thuôc theo quv định của Chính phù.

-  Việc nhập khau, xuất khau và vận chuyên thuốc thuộc danh mục phải kiếm 
so.ío đặc biệt được thực hiện theo quy định của pháp luật.

-  Thuộc danh mục phải kiếm soát đặc biệt được sử dụng cho mục đích phòng 
bệnh, chữa bệnh, chan đoán bệnh, điểu chỉnh chức năng sinh lý cơ thê và nghiên 
cứu khoa học và không được sử dụng cho mục đích khác.

2.8.3. Trách nh iêm  của cơ sở  k in h  doanh, p h a  chế, cấp  p h á t thu ốc thuộc  
d a n h  m u c  p h ả i k iê m  so á t đặc  b iệt

-  Cơ sớ kinh doanh, pha chế, cấp phát thuôc thuộc danh mục phải kiểm soát 
đặc biệt có trách  nhiệm:

+ Báo cáo định kỳ hoặc đột xuất cho cơ quan quản lý nhà nưốc có thẩm  quyền;

+ Lưu giữ chứng từ. tà i liệu có liên quan cho từng loại thuôc sau khi thuôc 
hết hạn sử dụng ít n h ấ t là  hai năm.

-  Việc huỷ thuôc thuộc danh mục phải kiêm soát đặc biệt được thực hiện theo 
đúng trình  tự, thú  tục quy định và tuân  theo quy định của pháp luật.

2.9. T iêu  ch u â n  c h â t lư ợ n g th u ố c  và  v iệ c  k iêm  n g h iệm  th u ô c

2.9.1. Tiêu ch u ản  c h ả t lương thuốc

-  Tiêu chuẩn chất lượng thuốc cùa Việt Nam bao gồm tiêu chuẩn quô'c gia và 
tiêu chuẩn cơ sở.

-  Tiêu chuẩn quốc gia về chất lượng thuốc và các phương tiện  kiêm nghiệm 
thuốc được quy định tạ i Dược điển Việt Nam. Tiêu chuẩn cơ sở do cơ sỏ sản  xuất



thuốc xây dựng và công bô. Tiêu chuẩn cơ sớ không được thấp hơn tiêu chuẩn 
quốc gia vê chát lượng thuôc.

-  Chính phú quy định việc ban hành Dược điển Việt Nam, việc áp dụng dược 
điển nước ngoài, dược điển quốc tế  tại Việt Nam.

2.9.2. Kiêm nghiệm  thuốc

-  Việc kiểm nghiệm thuốc phải tiến hành theo đúng tiêu chuản chát lượng 
thuốc của cơ sở sản xuất thuốc đã đáng ký. Trường hợp áp dụng phương pháp 
khác không theo phương pháp trong tiêu chuẩn đã đăng ký thì phải được sự chấp 
thuận của Bộ Y tô.

-  Trường hợp có nghi ngờ về thành phần hoặc chất lượng thuốc, cơ sờ kiếm 
nghiệm của nhà nưốc vê thuốc được áp dụng các phương pháp khác phương pháp 
trong tiêu chuẩn đã đăng ký đế kiểm tra và đưa ra kết quã kiêm nghiệm chất 
lượng thuốc.

-  Bộ trưởng Bộ Y tê quy định cụ thô trình tự, thủ tục lấy mẫu, lưu mẫu thuốc 
và nội dung kiếm nghiệm chất lượng thuôc.

2.9.3. Cơ sở  k iêm  ngh iêm  thuốc

Cơ sỏ kiểm nghiệm thuốc bao gồm cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước vê thuoc, 
doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuôc, phòng kiểm nghiệm thuốic cùa cơ 
sỏ kinh doanh thuốc.

3. LUẬT KHÁM CHỬA BỆNH

Luật khám chữa bệnh có hiệu lực từ ngày 01/01/2011, Luật này gồm 9 chương 
và 91 điều, quy định các nội dung:

-  Quyền và nghĩa vụ của người bệnh, ngưòi hành nghê' khám bệnh, chữa 
bệnh và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

-  Điều kiện đối vối người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh và cơ sở khám 
bệnh, chữa bệnh.

-  Quy định chuyên môn kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh.

-  Ap dụng kỹ thuật, phương pháp mói trong khám bệnh, chữa bệnh.
-  Sai sót chuyên môn kỹ thuật, giải quyết khiếu nại, tố cáo và tranh chấp trong 

khám bệnh, chửa bệnh.
-  Điêu kiện bảo đảm công tác khám bệnh, chữa bệnh.

3.1. Nguyên tắc trong hành nghề khám bênh, chửa bênh

Bình đẳng, công bằng và không kỳ thị, phân biệt đối xử đối vói ngưòi bệnh
Tôn trọng quyền của người bệnh; giữ bí mật thông tin về tình trạng sức khoe 

và đời tư được ghi trong hồ sơ bệnh án.



Kịp thời và tuân  thủ  đúng quv định chuyên môn kỹ thuật.
ư u  tiên khám  bệnh, chữa bệnh đôi vói trường hợp cấp cứu, trẻ  em dưới 6 tuôi, 

người khuyêt tậ t nặng, người từ đủ 80 tuổi trở lên, người có công với cách mạng, 
phụ nữ có thai.

Háo đám đạo đức nghê nghiệp của ngưòi hành nghề.
Tôn trọng, hợp tác và bảo vệ ngưòí hành nghề khi làm nhiệm  vụ.

3.2. C h ín h  sá ch  củ a  N h à  nước v ề  khám  b ện h , ch ữ a  b ện h

Ưu tiên  bô tr í ngân sách nhàm  đáp ứng nhu cầu khám  bệnh, chữa bệnh cơ 
bàn của nhãn  dân. Q uan tâm  dành ngân sách cho việc chăm sóc sức khoẻ dôi vỏi 
người có công với cách mạng, trẻ em, ngưòi nghèo, nông dân, đồng bào dân tộc 
thiếu sô”, nhân  dân ở vùng có điều kiện kinh tế  -  xã hội khó khăn và vùng có điểu 
kiện kinh t ế - x ã  hội đặc biệt khó khăn.

Tăng cường phát triến  nguồn nhân lực y tế, đặc biệt là nguồn nhân lực y tê ở 
vùng có điều kiện kinh tế  -  xã hội khó khản và vùng có điểu kiện kinh tế  -  xã hội 
đặc biệt khó khăn. Thực hiện chê độ luân phiên có thòi hạn  đôi vỏi người hành 
nghê' tại cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh từ  tuyến trên  xuo’ng tuyến dưói, từ  vùng có 
điêu kiện kinh tế  — xã hội không khó khăn đèn vùng có điều kiện kinh tế  — xã hội 
khó khăn và vùng có điều kiện kinh tê -  xã hội đặc biệt khó khăn.

Đay m ạnh xã hội hoá các hoạt dộng khám  bệnh, chữa bệnh; khuyến khích tô 
chức, cá nhân đầu tư  phát triên  dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.

Khuyến khích việc nghiên cứu, ứng dụng khoa học, công nghệ trong khám 
bệnh, chữa bệnh.

Kết hợp V học hiện đại vối V học cô truyền trong khám  bệnh, chữa bệnh.

3.3. T rách  n h iệ m  q u ản  lý  N hà nước về  k h ám  b ện h , ch ữ a  b ện h

Chính phủ thông n h ấ t quản lý Nhà nước về khám bệnh, chữa bệnh.
Bộ Y tế  chịu trách  nhiệm  trước Chính phủ thực hiện quản ]ý Nhà nước về 

khám bệnh, chữa bệnh và có các nhiệm vụ, quyền hạn sau đây:
-  Xây dựng và ban hành theo thẩm  quyên hoặc tr ình  cơ quan có thẩm  quyền 

ban hành văn bản quy phạm pháp luật, quy chuẩn kỹ th u ậ t về khám  bệnh, chữa 
bệnh; chiên lược phát triển , quy hoạch hệ thông cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh.

-  Chi đạo hướng dẫn, tuyên truyền và tố chức triển  khai thực hiện văn bản 
quy phạm pháp luật về khám  bệnh, chữa bệnh; chiến lược phát triển, quy hoạch 
hệ thông cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh.

-  Q uán lý thông n h ấ t việc cấp, cấp lại, thu hồi chứng chi hành nghề và giấy 
phép hoạt động.

-  Xây dựng và quản lý cơ sở dữ liệu quốc gia về hành nghề và cơ sở khám 
bệnh, chữa bệnh.

45



-  Thanh tra, kiểm tra, giải quyết khiéu nại, tô cáo và xủ lý vi phạm pháp luật 
về khám bệnh, chữa bệnh.

-  Tó chức đào tạo, đào tạo liên tục, bồi dưỡng phát triển nguồn nhán lực. 
hướng dản việc luân phiên người hành nghề; nghiên cứu, ứng dụng khoa học và 
công nghệ trong khám bệnh, chữa bệnh.

-  Thực hiộn hợp tác quốc tê vê khám bệnh, chữa bệnh; thừa nhận chúng chi 
hành nghề giữa các nưóc, hướng dẫn khám bệnh, chửa bệnh nhân đạo. hợp tác 
chuyên gia, chuyến giao kỹ thuật và phương pháp chữa bệnh mỏi.

Bộ Quốc phòng trong phạm vi nhiệm vụ, quyển hạn của mình tỏ chúc thực 
hiện và hướng dẫn việc khám bệnh, chừa bệnh tại cơ sỏ khám, chữa bệnh thuộc 
thẩm quyền quán lý theo quy định của Luật này và phù hợp vói điều kiện thực té 
của quân dội.

Các bộ, cơ quan ngang bộ trong phạm vi nhiệm vụ. quyển hạn của mình có trách 
nhiệm phôi hợp vói Bộ Y tê thực hiện quản lý Nhà nưóc vê' khám bệnh, chửa bệnh.

Ưỷ ban Nhân dân Tỉnh, Thành phô' trực thuộc Trung ương trong phạm vi 
nhiệm vụ, quyến hạn của mình thực hiện quàn lý Nhà nưóc vê khám, chửa bệnh 
trong phạm vi địa phương.

3.4. Các hành vi bị câm

Từ chối hoặc cố ý chậm cấp cứu người bệnh.
Khám bệnh, chừa bệnh không có chứng chỉ hành nghê hoặc đang trong thời 

gian bị dinh chỉ hành nghề; cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bộnh mà không có 
giấy phép hoạt dộng hoặc đang trong thời gian bị đình chi hoạt động.

Hành nghề khám bệnh, chữa bệnh, cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh 
vượt quá phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chửng chì hành nghề, 
giấy phép hoạt động, trừ  trường hợp cấp cứu.

Thuê, mượn, cho thuê, cho mượn chung chí hành nghê hoặc giấy phép hoạt động.
Người hành nghê bán thuốc cho người bệnh dưói mọi hình thức, trừ bác sĩ 

dông y, V sĩ đông V, lương y và người có bài thuốc gia truyền.
Ap dụng phương pháp chuyên môn kỹ thuật y tế  chúa dưọc công nhận, sừ dụng

thuốc chưa được phép lưu hành trong khám bệnh, chữa bệnh.
Quáng cáo không đúng với khả năng, trình độ chuyên môn hoặc quá phạm vi

hoạt dộng chuyên môn được ghi trong chứng chi hành nghể, giấy phép hoạt động: 
lợi (lụng k iến  thức y học cô tru y ề n  hoặc k iên  thức V khoa k h ác  để  q u ả n g  cáo grian 
dôi vồ phương pháp chửa bệnh, thuỏc chữa bộnh.

Sử dụng hình thức mê tín trong khám bệnh, chữa bệnh.
Người hành nghề sử dụng rượu, bia, thuôc lá hoặc có nồng độ cồn trong máu. 

hơi thở khi khám bệnh, chữa bệnh.
Vi phạm quyền của người bệnh: không tuân thu các quy định chuyên môn kỹ 

thuật trong khám bệnh, chữa bệnh: lợi dụng chức vụ. quyển hạn trong quá trinh 
khăm bệnh, cluìa bệnh; lạm dụng nghề nghiệp đê xâm phạm danh dạ. nhán



phẩm , thân  thế người bệnh; tẩy xoá, sửa chữa hồ sơ bệnh án  nhăm  làm sai lẹch 
thông tin  về khám  bệnh, chữa bệnh.

Gây tổn hại dến sức khoè, tính mạng, danh dự, nhân phẩm cúa người hanh nghê. 
Ngàn cán người bệnh thuộc diện chữa bệnh bát buộc vào cơ sở khám  bệnh, 

chữa bệnh hoặc cô ý thực hiện chữa bệnh bát buộc đôi vối người không thuộc diện 
chữa bệnh bát buộc.

Cán bộ, công chức, viên chức y tê thành  lập, tham  gia thành  lập hoặc tham  
gia quán lý, điều hành  bệnh viện tư nhân hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được 
thành  lập và hoạt động theo Luật doanh nghiệp và Luật hợp tác xã, trừ  trường 
hợp được cơ quan nhà nước có thắm  quyền cử tham  gia quản lý, điều hành tại cơ 
sỏ khám, chữa bệnh có phần vốn của Nhà nước.

Đúa, nhận, môi giới hôi lộ trong khám bệnh, chữa bệnh

3.5. Q u yền  và n g h ĩa  vụ  củ a  người bệnh

3.5.1. Q uyên của người bệnh

Người bệnh có các quyền sau:
-  Quyển được khám bệnh, chữa bệnh có chất lượng phù hợp vối điểu kiện thực tè.
-  Quyền được tôn trọng bí mật riông tư.
-  Quyển được tôn trọng danh dự, bâo vệ sức khoẻ trong khám bệnh, chữa bệnh.
-  Quyền được lựa chọn trong khám bệnh, chữa bệnh.
-  Quyền dược cung cấp thông tin về hồ sơ bệnh án và chi phí khám bệnh, 

chữa bệnh.
-  Quyên được từ  chôi chữa bệnh và ra  khỏi cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh.
Đôì với người bệnh bị m ất năng lực nhân sự, khõng có năng lực hành  vi nhân 

sự, hạn chê năng lực hành  vi nhân sự hoặc chưa thành  niên từ  đủ 6 tuôi đến chưa 
đú 18 tuổi, người đại diện hợp pháp của người bệnh sẽ quvêt định việc khám 
bệnh, chữa bệnh. Trong trường hợp cấp cứu. đè bảo vệ sức khoẻ. tinh mạng người 
bệnh, nếu không có m ặt người đại diện hợp pháp của người bệnh thì người đứng 
đầu cơ sớ khám  bệnh, chữa bệnh quyết định việc khám bệnh, chữa bệnh.

3.5.2. N g h ĩa  vụ  củ a  ngư ờ i bệnh

Người bệnh có các nghĩa vụ sau:
-  Nghĩa vụ tôn trọng người hành nghề.
-  Nghĩa vụ chấp hành các quy định trong khám bệnh, chữa bệnh.
-  Nghĩa vụ chi trả  chi phí khám bệnh, chữa bệnh.

3.6. Q u yển  và  n g h ĩa  vụ củ a  người hàn h  ngh ề

3.6.1. Q u yền  c ủ a  n g ư ờ i h à n h  n gh ê

Ngưòi hành  nghề có các quyển sau:
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-  Quyển được hành nghề theo đúng phạm vi hoạt động chuyên món ghi trong 
chứng chỉ hành nghề.

-  Quyển từ chối khám bệnh, chữa bệnh trong trường hợp tiên lượng bệnh 
vượt quá khả năng hoặc trái với phạm vi hoạt động chuyên môn của mình, nhưng 
phải báo cáo với người có thẩm quyền hoặc giới thiệu bệnh nhân đến cơ sớ khám 
bệnh, chữa bệnh khác để giải quyết. Trong trường hợp này, người hành nghề vẵn 
phải thực hiện việc sơ cứu, cấp cứu. theo dõi, chăm sóc, điều tr ị cho người bệnh 
cho đến khi ngưòi bệnh được chuyên di cd sỡ khám bệnh, chữa bệnh khác. Ngưòi 
hành nghề cũng dược quyền từ chôi khám bệnh, chữa bệnh nêu việc khám bệnh, 
chữa bệnh đó trái vái quv định của pháp luật hoặc đạo đức nghể nghiệp.

-  Quyền được nâng cao năng lực chuyên môn.
-  Quyền được bảo vệ khi xảy ra tai biến đối với người bộnh.
-  Quyền được bảo đảm an toàn khi hành nghề.

3.6.2. N gh ĩa  vu củ a  người h àn h  nghê

Người hành nghê phải thực hiện các nghĩa vụ khác nhau theo quv định đối vói 
người bệnh, vối nghề nghiệp, với đồng nghiệp, với xã hội và với đạo đức nghề nghiệp.

3.7. Các h ình thức tô chức của cơ sờ khám bệnh, chữa bệnh
Các hình thức tố chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh gồm:
-  Bệnh viện.
-  Cơ sở giám định y khoa.
-  Phòng khám đa khoa.
-  Phòng khám chuyên khoa, bác sĩ gia đình.
-  Phòng chan trị y học cố truyền.
-  Nhà hộ sinh.
-  Cơ sở chẩn đoán.
-  Cơ sở dịch vụ y tê.
-  Trạm y tế  cấp xã và tương đương.
-  Các hình thức tô chức khám bệnh, chữa bệnh.

Tự  LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày những quv định chung của Luật BVSKND.
2. Trình bày các khái niệm dược nêu trong Luật Dược.
3. Trình bày các quy định chính yêu trong Luật Dược.
4. Trình bày nguyên tắc trong hành nghê' khám chữa bệnh
5. Trình bày trách nhiệm quản lý và chính sách của Nhà nưốc về khám chữa bénh.
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Chương 3 

QUY ĐỊNH ĐĂNG KÝ THUỐC

MỤC TIÊU

1. Trình bày được đối tượng áp dụng và phạm vi điểu chinh cùa quy chế.
2. Trinli bày được lô chức quản lý Nhà nước vé đăng ký thuốc và quy trinh xét 

duyệt dăng ký thuốc.
3. Trình bày các quy định về nhăn, vé tên thuõc và quy định thời gian xét duyệt 

cấp sô đăng ký thuốc.
4. Trinh bày được quy định các loại hồ sơ đăng ký thuốc, cách thức đăng ký thuốc.
5. Trinh bày được quy định thử lăm sàng uà xứ lý vi phạm trong lĩnh vực 

đăng ký thuốc.

I. TẨM QUAN TRỌNG CỦA VIỆC QUẢN LÝ ĐĂNG KÝ THUỐC
-  Một trong những nhiệm vụ hàng đẩu của ngành Dược là đảm bảo cung cấp 

thuôc: Đầy đủ, kịp thời, chất lượng, an toàn và giá cả hợp lý tới người dùng.
-  Sự phát triển  khoa học kỹ thuật, sự tăng trưởng sản  xuất, kinh doanh, sự 

giao lưu buôn bàn với các nước phát triển  là nguyên nhán của sự gia tăng mặt 
hàng thuốc trong dó có nhiều loại thuốc có chất lượng tốt song cũng có nhiêu loại 
thuốc chất lượng chưa đảm bảo. Thị trưòng thuôc Thế giới và thị trường thuốc 
Việt Nam hiện nay vô cùng phong phú thuôc.

-  Việc nghiên cứu, thẩm  định, xem xét, lựa chọn và cấp sô đăng ký cho phép 
sản xuất, lưu hành thuôc được Bộ Y tế  các Quô’c gia và Bộ Y tê Việt Nam đặc biệt 
quan tâm, nhằm  đảm  bảo hiệu quả điêu trị và an toàn, phù hợp với chính sách 
Quôc gia vẽ thuốc của mỗi Quốc gia.

Vì vậy, việc đăng ký thuốc là biện pháp quản lý Nhà nước đầu tiên với tấ t cả 
các thuôc sản xuất, lưu hành  trôn lãnh thô Việt Nam nhàm:

-  Đảm bảo hiệu lực, an toàn cho người dùng.
-  Thông báo cho các nhà quản lý, nhà phản phối, người dùng biết việc cho 

phép một loại thuốc nào dó chinh thức được lưu hành hợp pháp ở Việt Nam.

II . QUY CHẺ'ĐĂNG KÝ THUỐC SẢN XUẤT LƯU HÀNH ỏ  VIỆT NAM

1. QUY DỊNH CHUNG

1.1. D ối tư ợ n g  áp d ụ n g  và p hạm  vi đ iều  ch ỉn h

1.1.1. Dổi tư ơ ng  áp  d ụ n g
Các cư quan, tò chức, cá nhân trong nước và nước ngoài có các hoạt động liên 

quan dến đăng ký thuôc lưu hành tại Việt Nam.
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1.1.2. Pham vi diêu chỉnh

Các thuốc dùng cho người lưu hành tại Việt Nam.
Trường hợp điểu ước quốc tê mà Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam là 

thành viên có quy định khác với quy định của Thông tư này thì áp dụng quy định 
của điểu ưóc quốc tê đó.

1.2. Một sô khái niệm

Trong quy chế này một sô' thuật ngữ được hiểu như sau:
-  Hoạt chất mới'. Là hoạt chất có trong thành phần của thuôc lần đầu tién 

đăng ký lưu hành tại Việt Nam.
-  Thuốc mối: là thuốc lần đầu tiên đãng ký tại Việt Nam, bao gồm:
+ Thuốc có chứa hoạt chất mối;
+ Thuốc có sự kết hợp mới của các hoạt chất đã lưu hành tại Việt Nam.
-  Thuốc thành phàm : là dạng thuốc đã qua tấ t cả các giai đoạn sàn xuất, kê 

cả đóng gói trong bao bì cuối cùng và dán nhãn.
-  Thuốc generic: là một thuôc thành phẩm nhàm thay thê một thuốc phát 

minh được sản xuất không có giấy phép nhượng quyền của công ty phát minh và 
được đưa ra thị trường sau khi bằng phát minh hoặc các độc quyển đã hết hạn.

-  Thuốc sản xuất nhượng quyền: là thuốc của một cơ sỏ sản xuất trong nước 
hay nước ngoài đã được cấp sô đăng ký lưu hành (ở Việt Nam hay ở nước ngoài) 
chuyên giao quyển sản xuất cho một cơ sỏ khác có đủ điều kiện sản xuất thuóc ỏ 
Việt Nam.

-  HỒ sơ kỹ thuật chung ASEAN(ACTD): là bộ tài liệu hướng dẫn hồ sơ đáng 
ký thuốc đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật chung của Hiệp hội các nước Đông Xam Á 
(ASEAN).

-  Đăng ký lại: là việc nộp hồ sơ đảng ký thuốc khi sô đăng ký lưu hành của 
một thuốc đã hết hiệu lực.

-  Thay đôi: là bất cứ sự khác biệt nào đôi vỏi thuốíc và nguyên liệu làm thuốc 
đã được cấp sô đăng ký bao gồm thay đôi công thức, phương pháp sản xuất, địa 
điểm sản xuất, tiêu chuẩn thành phẩm hoặc nguyên liệu, bao gói, nhãn thuổc và 
thông tin sản phẩm.

-  Thay đổi lớn: là các thay đối có thê làm ảnh hưởng đến một trong các yếu tó 
sau đây của một thuốc đã được cấp sô đãng ký lưu hành:

+ Chí định;
+ Đường dùng;
+ Nồng độ, hàm lượng;
+ Các thay đôi không phải là thay đôi nhò.
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— Thay dổi nhỏ: là các thay đổi không làm ảnh hưởng đến một trong các yeu 
tô sau đây của một thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành:

+ Chỉ định;
+ Đưòng dùng;
+ Nồng độ, hàm  lượng;
+ Liều dùng;
+ H oạt chất.

— Thay đổi khác: là các thay  đổi không thuộc thay đổi lớn và thay đôi nhỏ.

— Nước xuất xứ: là nước sản xuất dạng bào chê cuối cùng và/hoặc xuất xưởng 
lô hoặc nước nơi sản phẩm  được vận chuyển đến nước nhập khẩu.

— Cơ sở đăng ký: là cơ sở đứng tên nộp đơn đê nghị cấp giấy phép lưu hành, 
nộp tà i liệu cập n hậ t hoặc thav  đôi của thuôc đã được cấp sô" đăng ký.

1.3. C ác h à n h  v i b i n g h iê m  câm

— Giả mạo hoặc tự ý sủa chữa hồ sơ, tài liệu, giấy tờ pháp lý của các cơ quan 
quán lý chức năng của Việt Nam hoặc của nước ngoài.

— Sử dụng con dấu giả hoặc giả mạo chữ ký hoặc dấu của cơ sở đăng ký, cơ sở 
sản xuất và các cơ sở liên quan trong hồ sơ đăng ký thuôc.

1.4. Các h ìn h  th ứ c  đ ă n g  k ý  th u ố c  và  h iệu  lực củ a  sô  đ ă n g  k ý  th u ố c

Thuôc hoá dược, sinh phẩm y tế, vacxin, huyết th an h  chứa kháng thế, sinh 
phẩm chẩn đoán In vitro, thuốc đông y, thuôc từ  dược liệu, nguyên liệu làm thuốc 
dược đăng ký theo các h ình thức sau:

— Đăng ký lần đầu;

— Đăng ký thay đổi lớn;

— Đăng ký thay  đổi nhỏ;

— Đãng ký lại.
Thời hạn hiệu lực của sô đãng ký lưu hành thuôc tôi đa là 05 nàm  kể từ  ngày 

ký ban hành Quyết định cấp sô đăng ký. Những trường hợp đặc biệt, Bộ Y tế  sẽ 
xem xét và có quy định riêng. Trong thời hạn 6 tháng trước và 6 tháng  sau khi sô’ 
đăng ký lưu hành  hết hiệu lực, cơ sở có thể nộp hồ sơ đăng ký lại. Quá thòi hạn 
quy định trên, cơ sỏ phải nộp lại hồ sơ như đối với thuôc đăng ký lần đầu.

1.5. Q uy đ ịn h  đ ô i với cơ  sở  đ ăn g  ký  th u ô c

1.5.1. D iêu  h iên  cùa  cơ sờ d ă n g  ký  thuốc

Cơ sỏ dăng ký thuốc phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc 
tạ i Việt Nam nếu là cơ sỏ kinh doanh thuốc của Việt Nam hoặc có Giấy phép
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dăng ký hoạt dộng trong lĩnh vực thuốc, nguyên liệu làm thuóc tại Việt Nam nêu 
là cơ sớ kinh doanh thuốc của nưóc ngoài theo quy định của Bộ Y tê.

1.5,2. Quyên han và trách  nhiệm của cơ sở dáng ký thuốc

Cơ sở dăng ký thuốc có các quyền và trách nhiệm sau:

-  Dược hướng dẫn vê d.ăng ký thuốc, được biêt các thông tin liên quan đcn 
thuốc do cơ sở dứng tôn đăng ký.

-  Được đê nghị rú t sô dăng ký của thuôc do cơ sở đứng tên đăng ký khi thảy 
cần thiết.

-  Được khiêu nại các quvết định của cơ quan có thẩm quyển liôn quan đón 
việc cấp sô dăng ký lưu hành thuốc.

-  Chịu trách nhiệm vổ chất lượng, an toàn, hiệu quả của ihuôc và đam bao 
thuốc lưu hành đúng vói hồ sơ đăng ký.

-  Chịu trách nhiệm đôi vỏi tấ t cả các thông tin cung cấp trên đơn đãng ký. 
các tài liệu có trong hồ sơ.

-  Cung cấp các thông tin có liên quan đến các dữ liệu đã nộp hoặc bò sung 
them thông tin dê xem xét trong quá trình đăng ký, lưu hành thuôc khi có yêu 
cầu của Cục Quản lý dược.

-  Báo cáo vê Cục Quản lý dược các thông tin mới liên quan đôn chất lượng, an 
toàn và hiệu quả của thuốc trong trường hợp các thông tin này chưa được cập nhặt.

-  Thông báo và nêu rõ lý do cho Cục Quản lý dược và các cơ quan quàn lý 
Nhà nưóc có liên quan trong trường hợp thuốc có sô đăng ký lưu hành tại Việt 
Nam còn hiệu lực bị thu hồi giấy phép lưu hành tại bất kỳ nước nào trên Thế giỏi.

-  Phôi hợp vỏi cơ sở nhập khẩu, cơ sở sản xuất thu hồi khỏi thị trường các 
thuốc không đảm bảo chất lượng, an toàn, hiệu quà do chính cơ sơ đăng ký.

-  Hàng năm, báo cáo bằng văn bán cho Cục Quản lý dược mặt hàng thuốc dã 
đãng ký có lưu hành; giải trình lý do các trường hợp thuốc đã đăng ký nhưng 
không được sản xuất (đôi với thuốc trong nưỏc) hoặc không được nhập khẩu í đói 
với thuốc nước ngoài) (Mẫu 8/TT).

-  Lưu trữ dủ hồ sơ và cung cấp hồ sơ cho cơ quan quản lý Nhà nưỏc có thẩm 
quyền khi có yêu cầu.

-  Hợp tác và tạo điều kiện cho việc thực hiện kiểm tra, đánh giá cơ sờ sàn 
xuất khi có yêu cầu của Cục Quân lý dược; chịu trách nhiệm chi trà  kinh phí 
phục vụ cho việc kiếm tra, đánh giá cơ sở sản xuất trước hoặc sau khi thuóc được 
cấp sô đăng ký lưu hành tại Việt Nam.



1.6. Q uy d ịn h  d ố i với cơ  sở  sản  x u ấ t th u ốc

l.Cì.l. D iê u  k iệ n  c ủ a  cơ  sở  s ả n  x u ấ t th u ố c

-  Cơ sớ sản xuất thuốc trong núỏc phải có giấy chứng nhận dù điêu kiện kinh 
(loanh thuốc và giấy chứng nhận dạt tiêu chuẩn “Thực hành  tốt sản xuất thuôc 
(viỏt tát là GMI1) theo dũng quy dịnh và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Y tê.

-  Cơ sở sàn xuất thuốc nước ngoài phải đạt tiêu chuẩn "Thực hành tốt sản 
xviát thuôc” -  GMP tưcing dương hoặc cao hơn nguvên tác, tiêu chuẩn "Thực hành 
tôt sán xuất thuôc” theo khuyến cáo của Tô chức Y tê Thê giới (GMP—WHO). 
Trong trường hợp cần thiết, Cục Quán lý dược sẽ tiến hành đánh giá kiêm tra  cơ 
sá sán xuất trước hoặc sau khi cấp sô đăng ký lưu hành.

-  Thuôc phải dược sản xuất tại cơ sỏ có giấy phép sản xuất của cơ quan có 
thám  quyền cấp cho chính cơ sớ đầu tư, xâv dựng đáp ứng điểu kiện sản xuất 
theo quy định; không dược sản xuất tại các cơ sở khác theo hình thức mượn giấy 
phép sàn xuất (Loan Licence).

1.0.2. Quyên lian  và trá ch  nh iệm  của cơ sỏ  sản  x u ấ t thuốc

-  Được hướng dẫn vê dăng ký thuốc và dược biết các thông tin  liên quan đôn 
thuôc clo cơ sá sản xuất dược đãng ký tại Việt Nam.

-  Được đổ nghị rú t sô dăng ký của thuôc do cơ sở sản xuất trong trường hợp 
thuõc có vấn clô' về chất lượng, an toàn và hiệu quả ảnh hưởng đến sức khoẻ của 
ngưòi sử dụng mà không nhất thiết phái có ý kiến đồng ý của cơ só đăng ký thuốc.

-  Được khiếu nại các quyết định cùa cơ quan có thâm  quyển liên quan đến 
việc cấp sô đăng ký lưu hành thuôc. Trình tự, thủ  tục, tham  quyền khiêu nại thực 
hiện theo quy định của pháp luật vổ khiếu nại, tô’ cáo.

-  Chịu trách  nhiệm  dám bào thuõc đạt tiêu chuẩn chất lượng, an  toàn, hiệu 
quà và dược sản  xuất dũng với hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế  xét duyệt.

-  Phôi hợp với cơ sỏ nhập khau, cơ sú dăng ký thuôc thu  hồi khỏi thị trường 
các thuốc không dám bảo chất lượng, an toàn, hiệu quả; báo cáo kết quả thu  hồi
và dể xuất các phương án xử lý.

-  Phối hợp vối cơ sỏ đăng ký báo cáo về Cục Quản lý dược và các cớ quan có 
liên quan bất cứ thông tin  mới liên quan đến chất lượng, an  toàn và hiệu quả của 
thuốc trong trường hợp các thông tin  này chưa được cặp n h ậ t vào hồ sơ đã nộp 
và/hoặc đang trong quá tr ình  thẩm  định tại Cục Quản lý dược cũng như khi 
thuốc còn đang lưu hành  trôn thị trường.

-  Thông báo và nêu rõ lý do cho Cục Quản lý dược và các cơ quan quản lý 
Nhà nước có liên quan trong trường hợp thuốc có số đãng ký lưu hành tạ i Việt 
Nam còn hiệu lực bị thu  hồi giấy phép lưu hành tạ i bất kỳ nước nào trên  thếg iố i
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-  Lưu trữ đủ hồ sơ của thuốc sản xuất và cung cấp hồ sơ đó cho cơ quan quân 
lý Nhà nước có tham quyền khi có yêu cầu.

-  Chuẩn bị đầy đủ phương tiện, điểu kiện làm việc phục vụ cho việc kiểm tra. 
đánh giá cơ sở sản xuất khi có yêu cầu của Cục Quản lý dược; phôi hợp với co sở 
đăng ký thuốc chi trả kinh phí phục vụ cho việc kiểm tra, đánh giá cơ sỏ sàn xuất 
trước hoặc sau khi thuốc được cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam.

1.6.3. Quy dịnh  dôi với cơ sở nhượng quyên và nhản sản  xuát thuốc 
nhượng quyên., thu ốc sả n  x u ấ t theo h ìn h  thứ c g ia  công

— Đốì với thuốc hoá dược, vacxin, huyết thanh chứa kháng thế, sinh phảm y 
tế: cơ sở nhượng quyền và nhận nhượng quyền sản xuất tói thiểu phải đạt tiêu 
chuẩn GMP— WHO.

— Đôi vói sinh phẩm chẩn đoán In vitro: tiêu chuẩn GMP, ISO hoặc các tiêu 
chuẩn khác tương đương.

— Đôi với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu, nguyên liệu làm thuôc:
+ Cơ sở nhượng quyển ở nước ngoài tôi thiểu phải đạt tiêu chuẩn GMP -WHO.
+ Cơ sở nhượng quyền trong nưóc thực hiện theo lộ trình triển khai áp dụng 

GMP của Bộ Y tế.

-  Đôi với thuốc sản xuất theo hình thức gia công, thực hiện theo các quy định 
hiện hành của Bộ Y tê đôi vói thuốc sản xuất gia công.

1.7. Quy định vể phiếu kiêm  nghiệm  thuôc

— Đối với thuốc hoá dược, sinh phẩm y tế, thuốc đông y, thuốc từ dược liệu:
+ Các cơ sơ sản xuất thuốc đạt tiêu chuấn GMP tự thẩm định tiêu chuẩn, 

kiểm nghiệm và sử dụng phiêu kiểm nghiệm của chính cơ sở sản xuất đó đê nộp 
hồ sơ đăng ký.

+ Trường hợp cơ sở sản xuất thuôc trong nước chưa đạt tiêu chuẩn GMP. cd 
sở đăng ký thuôc phải tiến hành thẩm định tiêu chuẩn tại một trong số các cờ sỏ 
kiểm nghiệm thuốc của Nhà nưốc ở Trung ương hoặc các doanh nghiệp làm dịch 
vụ kiểm nghiệm thuốc được cấp Giấy chứng nhận đủ điêu kiện kinh doanh thuốc 
và đáp ứng các tiêu chuẩn chuyên môn của Bộ Y tế.

-  Đôi với vacxin, huyết thanh chứa kháng thể, sinh phẩm chẩn đoán In vitro:

+ Cơ sở đăng ký vacxin, huyết thanh chứa kháng thể phải tiến hành thẩm 
định tiêu chuẩn và nộp phiếu kiêm nghiệm của Viện kiểm định quôc gia vacxin 
sinh phẩm Y tế.

+ Cơ sở đăng ký sinh phẩm chan đoán In vitro được sử dụng phiếu kiểm 
nghiệm của chính cơ sở sản xuất đó đê nộp hồ sơ đăng ký lưu hành nếu cơ sỡ sản



xuất đạt tiêu chuẩn GMP hoặc các tiêu chuẩn khác tương đương. Trường hợp cơ 
sỏ sán xuất chưa đạt tiêu chuẩn GMP hoặc ISO hoặc các tiêu chuẩn khác tương 
đương, cơ sở đăng ký phải tiến hành thẩm  định tiêu chuẩn và nộp phiêu kiêm 
nghiệm của Viện Kiểm định quôc gia vacxin, sính phẩm Y té.

-  Trong quá tr ìn h  thẩm  định hồ sơ đăng ký thuốc, khi có yêu cầu của Cục 
Q uán lý dược, cơ sở đăng ký thuôc phải thẩm  định lại tiêu chuẩn và phương pháp 
kiêm nghiệm tại các cơ sở kiểm nghiệm do Bộ Y tê chỉ định.

1.8. C ác q uy đ ịn h  k h ác

1.8.1. Quy đ ịn h  v ề  d ặ t tên  thuốc

-  Bộ Y tế  khuyến khích các cơ sở đăng ký sử dụng tên  thuốc theo tên  chung 
quốc tê (INN).

-  Trường hợp không đặt tên thuốc theo tên INN, cơ sở đăng ký thuôc có thể 
đặt tên thương mại nhưng phải đảm bảo tuân  thủ  các nguyên tác sau:

+ Không quảng cáo quá tác dụng điều tr ị của thuôc;
+ Không phản ánh  sai tác dụng điểu tr ị của thuốc, không gây nhầm  lẫn về 

nhóm tác dụng dược lý của thuốc; thuôc có thành  phần hoạt chất khác nhau phải 
đặt tên khác nhau.

+ Không vi phạm  thuẫn  phong, mỹ tục, truyền thống của Việt Nam.
+ Không gáy xung đột vói các đối tượng sở hữu tr í tuệ của cá nhân, tó chức 

khác đang được bảo hộ.
+ Không trùng hoặc tương tự vối tên thuốc đã được cấp số đăng ký của cơ sở khác.

1.8.2. Q uy d ịn h  về  n h ã n  th u ố c  và th ô n g  tin  sả n  p h â m
Nội dung nhãn  thuôc và thông tin  sản phẩm thực hiện theo các quy định hiện 

hành của Bộ Y tê về ghi nhãn  thuôc và/hoặc các quy định của Hồ sơ kỹ thuậ t 
Asean (ACTD: The A sean Common Technical Dossies) ACTD.

1.8.3. Quy địn h  vê th ử  nghiêm  lăm  sàn g  liên quan đến đ ả n g  ký thuốc mới

Thuôc mới khi đăng ký lưu hành tạ i Việt Nam thực hiện thử  nghiệm lâm 
sàng theo quy định về thử  nghiệm lâm sàng của Bộ Y tế.

1.8.4. Q u y d ịii ì i  v ề  s in h  k h ả  d ụ n g  và  tư ơ n g  d ư ơ n g  s in h  học  củ a  th u ố c

Việc nộp báo cáo số liệu nghiên cứu sinh khả dụng và tương đương sinh học 
của thuôc đãng ký lưu hành thực hiện theo các quy định về nộp báo cáo sô’ liệu 
nghiên cửu sinh khả dụng, tương đương sinh học do Bộ Y tê ban hành.

1.8.5. Quy đ ịn h  vè lệ  p h i
Cơ sở đăng ký thuòc phải nộp các lệ phí Hên quan đến đăng ký và lưu hành 

thuốc theo quy định của pháp luật hiện hành về phí và lệ phí.
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2. SỞ HỬƯ TRÍ TƯỆ ĐỐI VỚI THUOC ĐẢNG KÝ

2.1. Nguyên tắc chung

-  Cơ sỏ dăng ký thuốc chịu trách nhiệm vê các vấn đê liên quan đcn sỏ hữu 
ti’í tuệ của thuốc dăng ký lưu hành.

-  Bộ Y tê khuyên khích các cơ sỏ đăng ký thuốc xác lộp các quyền về sỏ hửu 
trí tuệ hoặc tiến hành tra cứu các đôi tượng sỏ hữu trí tuệ có liên quan trước khí 
dáng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.

-  Trường hợp có tranh chấp về sỏ hữu trí tuệ trong khi xem xct cấp sỏ đãng 
ký, bôn phản dôi việc cấp sô đăng ký cho thuôc có tranh chấp vê sỏ hữu trí tuệ 
phái cung cấp kết luận của cơ quan quản lý Nhà nước vẻ sở hừu trí tuệ hoặc cơ 
quan có chức năng thực thi quyền sỏ hữu trí tuệ vê hành vi xâm phạm. Bộ Y tê sẽ 
từ chối cấp sô đăng ký lưu hành cho thuốc đó nêu có đủ cơ sỏ đê khang định thuỏc 
khi dược cấp sô dăng ký lưu hành sẽ xâm phạm quvền sở hữu trí tuệ cùa cá nhân, 
cơ sơ khác dang dược bảo hộ.

-  Trường hợp có tranh chấp vổ sở hữu trí tuệ sau khi đã cấp sô đãng ký lưu 
hành, trên cơ sở xem xót đê nghị của chủ thố quyển sở hữu trí tuệ hoạc bòn thử 
ba có lợi ích liên quan và căn cứ vào phán quyết của Tòa án hoặc kêt luận cuối 
cùng của cơ quan quản lý Nhà nước vê sở hữu trí tuệ hoặc cơ quan chức náng 
thực thi quyền sỏ hữu trí tuệ vê hành vi xâm phạm, Bộ Y tê sẽ quyết định dinh 
chỉ hoặc rú t sô đăng ký lưu hành đôi với thuỏc bị kết luận là xâm phạm quyến sở 
hữu trí tuệ.

2.2. Sáng chê liên  quan đến thuôc dăng ký

-  Đối với thuốc có chứa hoạt chất còn dang trong giai đoạn báo hộ sờ hữu trí 
tuệ, cơ sở dăng ký có thê cung cấp các tài liệu pháp lý liên quan đcn tình trạng 
bao hộ và quyền sơ hữu trí tuệ (văn bàng độc quyền sáng che) đôi với thuốc đãng 
ký (nêu có).

-  Trong thời hạn 02 năm trước khi một thuốc hết thời hạn báo hộ sáng chế. 
các cơ sơ đăng ký thuốc có thô tiến hành nộp hồ sơ đáng ký lưu hành thuốc 
generic kèm các tài liệu chứng minh thuốc báo hộ sắp hết hạn hiệu lực và phai 
nêu rõ đê nghị trong dơn đăng ký.

2.3. Báo m ật dử liệu  đôi với hồ sơ đăng ký

Cơ sỏ dăng ký thuốc có nhu cầu báo mật dữ liệu đối với hồ sơ đãng ký thuỏc 
mới thực hiện theo các quy định về bào mật dữ liệu đối với hồ sơ đãng kv thuóc do 
Bộ Y tô ban hành và phái nôu rõ dê' nghị trong đơn đăng ký.



3. QUY DỊNH VỂ ỉ l ó  s ơ  ĐÁNG KÝ THUOC

3.1. C ác q u y  d in h  ch u n g  vổ hồ  sơ  đãn g  ký

3.1.1. N gón n gữ  sử  dụ n ịí tron g  hồ  sơ  d án g  hý

Hồ sơ dăng ký thuốc sán xuất trong nước phải viết bằng tiêng Việt.

-  Hồ sơ dăng ký thuốc nước ngoài phải được viêt bằng tiêng Việt hoặc tiêng 
Anh. Trường hợp hồ sơ viết bằng tiếng Anh, các thông tin  trong Tờ hưởng dân sử 
dụng thuốc, Tóm tá t dặc tính  sản phẩm hoặc thông tin cho bệnh nhân  bắt buộc 
phái viết bang tiếng Việt.

3.1.2. l l ìn h  th ứ c  h ồ  sơ  dăiiỊỊ hý th u ố c

-  Ilồ sơ dũng ký thuôc phái dược chuẩn bị trên  khô giấy A4, dóng chắc chán. 
Hồ sơ phải dược sáp xép theo dùng trình  tự cùa mục lục, có phân cách giữa các 
phan. Các phần phân cách phải dược đánh số thử  tự đê dỗ tham  khảo và có xác 
nhạn của cơ sỏ' đãng ký hoặc cơ sở sản xuất thuốc ỏ trang  đầu tiên của mỗi phần 
trong toàn bộ hồ sơ.

-  Mỗi thuôc phải có hồ sơ đăng ký riêng, trừ  trường hợp thuôc có chung tấ t cá 
các yếu tố  sau có thô đăng ký trong cùng một hồ sơ:

+ Tôn thuôc.
+ Dạng bào chế.
+ Công thúc cho một dơn vị liêu (dôi vói dạng thuôc đơn liều) hoặc cùng nồng 

độ hàm lượng (đối với thuôc đa liều).

+ Nhà sân xuất.

-  Yêu cầu chung đỏi với các tài liệu phải nộp trong hồ sơ đãng ký lần đầu, 
dâng ký lại và hồ sơ đề nghị các thay đôi khác như sau:

+ 01 bản gô’c gồm đầy đủ các hồ sơ theo quy định.
+ 02 bản sao các tài liệu gồm dơn đăng ký thuốc vh tiêu chuẩn thành  phẩm.
+ Nhãn thuỏc: 02 bộ mẫu nhãn th iết kế, đôi với thuôc nước ngoài gửi kèm 

theo 01 bộ nhãn gôc dang dược lưu hành tại nước xuất xứ. Các nhãn này được gán 
trẽn  giấy A I có dóng dấu giáp lai của cơ sở đăng ký hoặc cơ sở sán xuất thuôc.

+ Thông tin  sản phấm: tờ Hướng dẫn sử dụng hoặc Thông tin  cho bệnh nhân 
hoặc tóm tá t dạc tính  sán phẩm theo quy định đôi với từng loại thuôc tương ứng 
có đóng dấu giáp lai cua cơ sỏ đăng ký hoặc cơ sở sản xuất thuôc.

+ Mẫu thuôc. nguyên liệu làm thuôc.
+ Tóm t fit vè sân phẩm  theo mẫu.

-  nối với hồ sơ đãng ký thay đối lớn, thay đôi nhỏ: yêu cầu nộp 01 bản gôc có 
dầy dù các tài liệu tuy nội dung dăng ký thay đôi lớn, thay đổi nhó theo quy định
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3.2. Hổ sơ đăng ký thuốc thành phấm hoá dược, vacxin, huyết thanh 
chứa kháng thê, sinh phâm y tê

3.2.1. Các hồ sơ p h ả i nộp

-  Hồ sơ đăng ký lần đầu đôi vói thuốc hoá dược mói, vacxin, huyết thanh 
chứa kháng thể, sinh phẩm y tế, bao gồm:

+ Phần I. Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm.
+ Phần II. Hồ sơ chất lượng.
+ Phần III. Hồ sơ tiền lâm sàng.
+ Phần IV. Hồ sơ lâm sàng.

-  Hồ sơ đăng ký lần đầu đôi vói thuốc generic (chỉ áp dụng đôi vối thuốc hoá 
dược), bao gồm:

+ Phần I. Hồ sớ hành chính và thông tin sản phâm.
+ Phần II. Hồ sơ chất lượng.

-  Hồ sơ đăng ký lại, bao gồm:
+ Phần I. Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm.
+ Phần II. Hồ sơ chất lượng.
+ Phần III. Báo cáo lưu hành theo mẫu.

-  Hồ sơ đăng ký các thay đôi lớn:
+ Phần I. Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm.
+ Phần II. Hồ sơ chất lượng.
+ Phần III. Hồ sơ lâm sàng.
Các nội dung thay đổi lớn và các hồ sơ tương ứng phải nộp thực hiện theo 

hướng dãn tại Thông tư quy định đăng ký thuỏc.

-  Hồ so’ dăng ký các thay dối nho:
+ Phần I. Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm.
+ Phần II. Hồ sơ chất lượng.
Các nội dung thay đối nhỏ và các hồ sơ tương ứng phải nộp thực hiện theo 

hướng dẫn tại Thông tư quy định việc đăng ký thuốc.

-  Hồ sơ đăng ký các thay đổi khác.

-  Các hồ sơ trên phải thực hiện theo các quy định sau:

+ Ap dụng theo các quy định vê:
Hồ sơ kỹ thuật chung ASEAX (ACTD).
Hướng dẫn nghiên cửu độ ôn định.
Hướng dẫn thẩm định quy trình sàn xuất.



Hướng dẫn thẩm  định phương pháp phân tích.
Hướng dẫn nghiên cứu sinh khả dụng và tương đương sinh học.
+ Bô cục theo mẫu của ACTD. Trường hợp thuổc hoá dược mối, vacxin, huyêt 

thanh chứa kháng thể, sinh phẩm y tê không thể sắp xêp theo ACTD, có thê bô cục 
theo Hồ sơ kỹ thuật chung của Hội nghị quỗc tê vê hòa hợp dược phẩm ( ICH— CTD).

+ Dôi với thuôc sản xuất gia công, yêu cầu đối vỏi các hồ sơ phải nộp thực 
hiện theo các quv dịnh hiện hành của Bộ Y tê vể sản xuất gia công thuôc.

3.2.2. Q u ỵ  đ i n h  cu  th ẻ  d ô i  với h ồ  sơ  h à n h  c h ín h  và  th ô n g  t in  s ả n  p h ả m

Hồ sơ hành  chính và thông tin  sản phẩm gồm:
-  T rang bìa thoo mẫu.

-  Mục lục.

-  Đơn đãng ký theo mẫu.

-  Giấy uỳ quyển (nêu có) theo mẫu.

-  Giấy phép hoạt động của doanh nghiệp nưóc ngoài vê thuôc và nguyên liệu 
làm thuốc tạ i Việt Nam nếu là cơ sở kinh doanh thuốc nước ngoài hoặc Giấy 
chửng nhận đủ điêu kiện kinh doanh thuốc nêu là cơ sở kinh doanh thuôc của 
Việt Nam.

-  Giấy chửng nhận  CPP đòi với thuôc nước ngoài.

-  Giấy chửng nhận FSC đôi với trường hợp cơ sở đăng ký thuôc nưốc ngoài 
không có CPP.

-  Giấy chứng nhận  GMP của cơ sở sản xuất trong nước hoặc giấy chứng nhận 
GMP của cơ sở sản xuất thuốc nước ngoài nếu cơ sở đăng ký thuôc nộp FSC hoặc 
giấy chung nhận CPP không có xác nhận cơ sở sản xuất đạt tiêu  chuẩn GMP. 
Trường hợp có nhièu cơ sở sản xuất tham  gia vào quá trình  sản xuất thuôc, cơ sớ 
đăng ký thuốc phải nộp giấy chứng nhận GMP của tấ t cả các có sở sản xuất có 
tham  gia trong quá tr ìn h  sản xuất ra  thành  phẩm.

-  N hãn thuốc.

-  Thông tin  sán phẩm:
+ Tờ hướng dân sử dụng thuôc đôi với thuôc generic.
+ Tóm tắ t dặc tính  sàn phara đối với thuôc hoá dược mới, vacxin, huyết thanh 

chứa kháng thể và các sinh phẩm y tế.
+ Thông tin  cho bệnh nhân dôi với các thuốc không kê đơn.

-  Báo cáo quá trình  lưu hành thuôc đôi với hồ sơ đăng ký lại.

-  Thoã thuận hoặc hợp đồng nhượng quyển dối với thuỗc sàn xuất nhượng quyền.

-  Giấy chửng nhận, văn bàng bảo hộ, hợp đồng chuyển giao quyền đối tượng 
sờ hữu công nghiệp có liên quan (nêu có).

-  Các giấy tờ pháp lý khác (nêu có).



3.2.3. (ịuy d in h  cụ thê dố i  với hồ  sơ chấ t  lương

Hồ sơ chất lượng thực bao gồm các tài liệu sau:

-  Mục lục.
- Tóm tắt tỏng quan vê chất lượng.
-  Nội dung và só liệu.
-  Các tài liệu tham khảo.
- Hồ sơ tòng thô của cơ sớ sản xuất. Trường hợp một sán pham được sàn xuát 

qua nhiều công đoạn, hồ sơ tông thô phái là hồ sơ của tấ t cà các nhà sán xuất 
tham gia sán xuất sản phám n ước khi đưa ra thị trường.

3.2.4. Quy d inh  cụ thê dôi với hồ sư tiên lâm  sàng
Hồ sơ tiền lâm sàng bao gồm các tài liệu sau:
-  Mục lục.

Khái quát nghiên cứu tiến lâm sàng.
-  Tóm tat vô nghiên cứu tiền lâm sàng.

Báo cáo nghiên cửu tiền lâm sàng.
-  Các tài liệu tham khao.

3.2.5. Quy d ịn h  cụ thê  dô i  vôi hồ SƯ lảm  sàn g

Ilồ sơ lâm sàng gồm các tài liệu sau:
-  Mục lục.
-  Tổng quan lâm sàng.
-  Tóm tat lâm sàng.
- Ban<4 liệt kê các nghiên cứu lâm sàng.

Báo cáo nghiên cứu lâm sàng.
-  Các tài liệu tham kháo.

3.3. Hổ sơ đăng ký sinh  pliâm chân đoán In vitro

3.3.1. Các hổ sơ p h á i nôp

- Hồ sơ dâng ký lần đầu đòi vối sinh phấm chẩn đoán, kê cả bán thành phãm. 
bao gồm:

+ Phần I. Hồ sơ hành chinh.
+ Phan II. Hồ sơ chãi luộng.

+ Phần III. 1IỔ sơ hiệu qua chân đoán, không áp dụng quy định này đối vói 
l)án thành phàm.

- Hồ sơ dănỉỊ ký lại. bao gồm:



+ Phẩn I. Hồ sơ hành chính.
+ Phẩn II. Hồ sơ chất lượng.
+ Phán III. Báo cáo lưu hành theo mẫu 

I ỉỏ sơ dang ký các thay đôi lỏn thực hiện theo quy định đỏi với đãng ký lân đâu. 

Hò sơ (lãng ký các thay dối nhỏ. bao gồm:
+ Đơn dáng ký (theo mẫu).
+ Cac phan hồ sơ liên quan đôn thay đôi.

3.3.2. Q uy d in h  cu  th ẻ  dổ i với hổ  sơ h à n h  c h ín h  và th ô n g  t in  sả n  p h à m

ỈIô sơ hành chính gồm các tài liệu sau:
-  Tờ bìa theo mẫu.
-  Mục lục.
-  Đơn đãng ký theo mẫu.

-  Nhãn sân phãm.
-  Giấy uỳ quyền (nêu có) theo mau.
-  Giấy phép hoạt dộng trong lĩnh vực vacxin, sinh phấm  y tê tại Việt Nam do 

cơ quan có thâm  quyền cấp nêu cơ sỏ dứng tôn dâng ký là doanh nghiệp nước 
ngoài hoặc Giây chửng nhận đủ điều kiện kinh doanh vaexin, sinh phàm y tô nêu 
cơ sỏ đứng tôn dăng ký là doanh nghiệp Việt Nam.

-  Giãy phép lưu hành tại nước xuất xử dôi với sán phàm nước ngoài, không 
á]) dụng quy định này (lôi với bán thành phàm.

-  Giấy chứng nhận GMP hoặc ISO hoặc giấy chứng nhận dạt tiêu chuẩn 
tương dương của các cơ sỏ sán xuất liên quan toi quá trình  sàn xuất do cơ quan có 
thâm  quyến cáp.

-  Giãy chửng nhận vê sỏ' hữu trí tuệ, họp đồng kinh tê. các giây tờ khác (nêu có).

3.3.3. Q u v  d ị n h  cụ  th ê  d ô i  với hồ  sơ  c h ấ t  lư ợng

Hổ sơ chất luọng. bao gồm:
-  Mục lục.
-  Thành phần hoạt chất.

Thành phàm.
- Độ ôn định.

3.3. Ị. Qỉty clịnìi cụ thê  d ổ i  l ới h ồ  sơ  d ả n h  g iá  hiêu qua  s inh  p h ẩ m  ch ấ n  doán

1 lo ±6 hiệu quà cua sinh phàm chân đoán bao gồm:

-  Mục lục.
(Yic hão cao nghiòn cửu.



3.4. Hồ sơ đăng ký thuốc từ dược liệu, thuốc đông y, nguyên liệu làm thuốc

3.4.1. Các hồ sơ p h ả i nộp
-  Hồ sơ đăng ký lần đầu, bao gồm:
+ Hồ sơ hành chính và thông tin sản pham.
+ Hồ sơ chất lượng.
+ Hồ sơ an toàn và hiệu quả chỉ áp dụng đôi với thuôc mới, nguyên liệu làm 

thuôc mới.
-  Hồ sơ đãng ký lại, bao gồm:
+ Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm.
+ Hồ sơ chất lượng.
+ Báo cáo lưu hành theo mẫu.
-  Hồ sơ đăng ký các thay đổi lớn:
Các nội dung thay đổi lớn và các hồ sơ tương ứng phải nộp thực hiện theo 

đúng quy định.
-  Hồ sơ đăng ký các thay đôi nhỏ:
Các nội dung thay đổi nhỏ và các hồ sơ tương ứng phải nộp thực hiện theo 

đúng quy định.
-  Hồ sd đăng ký các thay đổi khác:
Thực hiện theo hướng dẫn.

3.4.2. Quy đ ịn h  cụ thê đối với hồ sơ hành  ch ính  và thông  tin  sản  p hám

Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm thực hiện theo quy định.

3.4.3. Quy đ ịn h  cụ t h ể  đố i  với hồ  sơ c h ấ t  lượng

1. Quỵ trình sản xuất
* Nguyên liệu:
-  Đôì với thuôc từ dược liệu, thuốc đông y: không yêu cầu quy trình sản xuất 

đối vối tá  dược và các nguyên liệu có trong dược điển, nguyên liệu do nhà sản 
xuất khác sản xuất. Các trường hợp khác yêu cầu mô tả đầy đủ. chi tiết quy trình 
sản xuất nguyên liệu.

-  Đôi với nguyên liệu làm thuòc: yêu cầu mô tả đầy đủ, chi tiết quy trình sản xuất.
* Thành phẩm:
-  Công thức cho đơn vị đóng gói nhỏ nhất: tên nguyên liệu kế cả thành phản 

chinh và tá dược; hàm lượng hoặc néng độ của từng nguyên liệu; tiêu chuẩn áp 
dụng của nguyên liệu; nếu sản xuất từ cao phải ghi rõ lượng dược liệu tương ửng.

-  Công thức cho một lô, mẻ sản xuất: tên nguyên liệu bao gồm cả thành phần 
chinh và tá dược; khôi lượng hoặc thê tích của từng nguyên liệu.

-  Sơ đồ quy trình sản xuất gồm tất cả các giai đoạn trong quá trình sản xuất.
-  Mô tả quy trình sản xuất: mô tả đầy đủ, chi tiết từng giai đoạn trong quá 

trinh sân xuất.



— D anh mục trang  th iế t bị, dụng cụ sử dụng: tên th iê t bị, thông sô, mục đích 
sứ dụng.

— Kiểm soát trong quá trình  sản xuất: Mô tả  đầy đủ, chi tiế t các chi tiêu kiem 
tra , kiêm soát trong quá tr ìn h  sản xuất.

2. Tiêu chuán chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm:
* Đô'i với nguyên liệu làm thuôc:
— Nêu nguyên liệu làm thuốc có trong dược điển, yêu cầu ghí cụ thê tên dược 

diên và năm  xuất bản.
— Nêu nguyên liệu làm thuôc không có trong dược điển, yêu cầu mô tả  đây đu, 

chi tiế t chi tiêu và phương pháp kiêm nghiệm.
* Thành phẩm:
— Công thức cho đơn vị đóng gói nhỏ nhất: Tên nguyên liệu bao gồm cả thành 

phần chính và tá  dược; hàm  lượng hoặc nồng độ của từng nguyên liệu; tiêu chuấn áp 
dụng của nguyên liệu; nếu sản xuất từ cao phải ghi rõ lượng dược liệu tương ứng.

— Tiêu chuẩn th àn h  phẩm: Mô tả  đầy đủ, chi tiế t các chỉ tiêu và phương pháp 
kiêm nghiệm của th àn h  phẩm.

* Tiêu chuẩn của bao bì đóng gói:
Mô tả đầy đủ, chi tiế t chỉ tiêu và phương pháp kiếm nghiệm.
* Phiếu kiếm nghiệm thuốc thực hiện theo quy định.
* Tài liệu về nghiên cứu độ ôn định, bao gồm:
— Đề cương nghiên cứu độ ôn định.
— Sô liệu nghiên cứu độ ôn định.
— Kết luận nghiên cứu dộ ôn định.

3.4.4. Q uy d in h  cụ  th ê  đô i với h ồ  sơ an  toàn, h iêu  quả

Hồ sơ về an toàn, hiệu quả của thuôc mới thực hiện theo quy định về thử nghiệm 
lâm sàng của Bộ Y tế, bao gồm:

+ Các báo cáo về độc tinh  học.
+ Các báo cáo về nghiên cứu lâm sàng, không áp dụng quy định này đôĩ vói 

dăng ký nguyên liệu.

4. TRÌNH T ự , THỦ TỤC ĐẢNG KÝ THUOC

4.1. T rình  tự , th ủ  tụ c  tiếp  n h ậ n  và th ẩm  đ in h  hồ  sơ  đ ă n g  ký  th u ố c

— Cục Quàn lý dược -  Bộ Y tế  có trách nhiệm tiếp nhận các hồ sơ đăng ký 
thuốc được nộp trực tiêp hoặc gửi qua đường bưu điện đôi với các trường hợp sau:

+ Hồ sơ đăng ký lần đầu, đăng ký lại đôi với các hồ sơ đăng ký thuốc.

+ Hồ sơ đãng ký thay  đồi lớn, thay đôi nhỏ, thay đổi khác trong thòi gian số 
đăng ký thuốc còn hiệu lực đôi với tấ t cả các thuốc đã có sô đãng ký.
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-  sỏ Y tế  các tính, thành phô trực thuộc Trung ương nơi có cơ sỏ sản xuát. có 
trách nhiệm tiếp nhận hồ sơ đăng ký lấn đáu. dâng ký lại dược nộp trực tiẽp hoặc 
gứi qua đường bưu điện đôi vối các thuốc dùng ngoài sán xuất trong nuớc ihoo 
quy định.

-  Cục Quán lý dược tô chức thẩm định và trình Hội đồng tư vấn cấp sô đãng 
ký ihuôc 13ộ Y tố dôi vói các hồ sơ; trà lời bằng văn bán các đê nghị thay đói lớn. 
thay dôi nhỏ, thay đôi khác đôi vỏi các thuôc đã được cấp sô đãng ký còn hiệu lực.

-  Sơ Y tê tô chức thẩm định hồ sơ và gửi Cục Quán lý dược công văn kcm theo 
danh mục thuốc dê nghị Cục Quán lý dược câp sô đăng ký.

4.2. Thấm quyển cấp sô dăng ký

-  Bộ trướng Bộ Y tố uỷ quyền cho Cục trưởng Cục Quán lý dược ký Quyòt 
(lịnh ban hành danh mục thuôc dược cấp sô đăng ký trong các trường hợp sau:

+ Hồ sơ đăng ký thuốc do Cục Quản lý dược tiếp nhận, tố chức thắm định.
+ Hồ sơ đáng ký thuốc do sỏ Y tê tiếp nhận, tô chức thẩm định theo quy định.

Gửi trả quyết định

SDK
Hinh 3.1. Quy trinh xét duyệt hố sơ đăng ký thuốc



-  Cục Quán lý dược có trách  nhiệm trả  lời bằng văn bán các đê nghị thay  đôi 
lỏn. thay dổi nhó, thay đồi khác đôi với các thuốc đã được cấp sô đăng ký còn hiệu 
lực theo quy dịnh; giái quyết các công việc liên quan đên sản  xuất, đăng ký và lưu 
hành  thuốc.

4.3. T hời h ạn  cấ p  số  đ ă n g  ký  h o ặ c  trả  lờ i đ ô i vớ i cá c  h ồ  sơ  đ ăn g  ký  
th a y  d ổ i lớn , th a y  đ ỏ i n h ỏ , th a y  đối k h ác

-  Trong thời hạn  sáu tháng kê từ  ngày nhận đủ hồ sơ hợp lộ, Bộ Y tế  cấp sô 
dăng ký lưu hành dối vối các thuôc dăng ký lần đầu hoặc đăng ký lại; trường hợp 
chưa hoặc không đủ điêu kiện đê cấp sô đăng ký, Bộ Y tê có văn bản trả  lòi và 
nêu rõ lý do.

-  Trong thòi hạn  ba tháng kê từ  ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, sớ Y tế  có trách 
nhiệm tô chức tham  định và gửi về Bộ Y tô công văn kèm theo danh mục thuôc đề 
nghị cấp sô' đăng ký dôi với các thuốc do sờ Y tế  tiếp nhận  hồ sơ theo quy định 
cấp sô đăng ký lưu hành; trường hợp chúa đù cơ sở đê đê nghị cấp sô đăng ký, sở
Y tê phái có vãn bán trả  lời cơ sỏ đãng ký và nêu rõ lý do.

-  Trong thời hạn  hai tháng kê từ  ngày nhận  đủ hồ sở hợp lệ, Bộ Y tế  xem xét 
trả  lời dôi với các hồ sơ đãng ký thay dôi lốn, thay  đôi nhò.

-  Đôi với các đề nghị thay  đôi khác, hồ sơ thực hiện  theo quy định như  đôi với 
hổ sơ dăng ký lại và thời gian trả  lời thực hiện theo quy định.

-  Bộ Y tế  ưu tiên xem xót cấp sô đăng ký hoặc trả  lòi bằng văn bản trước thời 
hạn quy định trên  cơ sở đê nghị của cơ só đăng ký đôi với các trường hợp sau:

+ Thuôc đáp úng nhu cầu điêu trị đặc biệt thuộc Danh mục thuôc hiêm do Bộ
V tê ban hành.

+ Thuốc đáp ứng nhu cầu điều trị trong các trường hợp khan cấp, thiên tai, 
dịch bệnh.

+ Thuốc trong nước sản xuất trôn những dây chuyên mới đạt tiêu chuẩn GMP 
trong thòi hạn không quá 18 tháng ke từ ngày được cấp giấy chứng nhận GMP.

Đôi với các thuốc này, cơ sớ đãng ký thuốc phải nêu rõ đề nghị ưu tiên xem 
xét cấp sô ctang ký trên  đơn đăng ký.

-  Giao Cục Q uán lý dược xây dựng quy trình  hướng dẫn cụ thể việc bô’ sung 
hồ so' dãníỊ ký thuốc phù hợp vối tinh  hình thực tiễn trong từng giai đoạn cụ thể.

4.4. Tô chức hoạt động của nhóm  chuyên gia thấm  định hồ sơ đăng ký thuốc

-  Bộ V tố  giao Cục Q uán lý dược có trách  nhiệm  th à n h  lập các nhóm 
chuyên gia thâm  đ ịnh hồ sơ đãng ký thuốc (sau đây gọi tá t là  nhóm chuyên 
ẹìa tham  định).

Nhóm chuyên gia thảm  định có nhiệm vụ tư vấn cho Cục Quản lý dươc
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trong việc thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc và đê' xuất việc cấp sô' đãng kv hoậc bó 
sung hoặc không cấp sô đăng ký thuốc.

-  Nhóm chuyên gia thẩm định hoạt động theo nguyên tắc: Các ý kiến góp ý, 
và/hoặc đê xuất của chuyên gia thẩm định phải bảo đảm căn cứ pháp lý. cd sờ 
khoa học và phải được thế hiện trong Biên bản thẩm định hồ sơ đáng ký thuốc. 
Chuyên gia thẩm định chịu trách nhiộm trước Cục trưởng Cục Quản lý dược về 
các nội dung/ý kiên tư vấn và đê xuất liên quan đến công tác tham định hồ sơ 
dăng ký thuốc.

-  Cục Quán lý dược xây dựng và ban hành các quy định vê tiêu chí lựa chọn, 
tố chức và hoạt động của các nhóm chuvên gia thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc: ký 
hợp đồng hàng năm với chuyên gia thẩm định; tô chức thẩm định, tông hợp kết 
quả thám định trình Hội đồng tư vấn; tố chức các khoá tập huấn, đào tạo cho 
chuyên gia thẩm định; tiến hành đánh giá năng lực chuyên môn và sự tuân thủ 
các quy định đê có điêu chỉnh, bố sung chuyên gia thâm định phù hợp.

5. CÁC TRƯỜNG HỢP b ị  r ú t  s ố  ĐĂNG KÝ THUỐC, TẠM NGỪNG 
TIẾP NHẬN MỚI HỒ S ơ  ĐẢNG KÝ THUỐC VÀ NGỪNG CAP s ố  
DĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC CHO CÁC H ồ  s ơ  ĐÃ NỘP

5.1. Các trường hỢp bị rút sô đăng ký thuốc

Trong thời hạn sô dăng ký còn hiệu lực, Bộ Y tế  sẽ xem xét, quyết định rút sô 
đăng ký đôi với các thuốc đã được cấp sô đảng ký lưu hành trong các trường hợp
sau dây:

-  Thuốc được sản xuất không đúng với hồ sơ đăng ký lưu hành đã được Bộ Y
tô xót duyệt trừ trường hợp được Bộ Y tò cho phép.

-  Thuốc có hai lô sản xuất không đạt tiêu chuẩn chất lượng hoặc thuốc vi 
phạm tiêu chuân chất lượng một lan nhưng nghiêm trọng do cơ quan quàn lý 
Nhà nước về chất lượng thuốc kêt luận.

-  Cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đăng ký đê nghị rút sô đăng ký lưu hành tại Việt Nam.
-  Thuốc bị rú t sô đăng ký lưu hành ở nước sở tại.

Thuốc có chứa hoạt chất được Tổ chức Y tế  Thê giới và/hoặc cơ quan chức 
năng có thâm quyển của Việt Nam hoặc nước ngoài khuyến cáo là không an toàn 
cho người sử dụng.

-  Thuốc bị các cơ quan có tham quyền kêt luận là xâm phạm quyển sở hữu trí tuệ.

5.2. Các trường hỢp tạm  ngừng tiếp nhận mới hồ sơ đăng ký thuốc và 
ngừng câp số  đăng ký lưu hành thuốc cho các hồ sơ đã nộp

Bộ Y tế sẽ tạm ngừng tiếp nhận mỏi hổ sơ đăng ký thuốc và tạm ngừng cấp số 
dâng ký lưu hành thuôc cho các hồ sơ đã nộp trong các trường hợp sau:



-  Cơ sở đãng ký và/hoặc cơ sở sản xuất thuôc có từ  02 thuốc trở lên bị đình chi 
Hiu hành trong 1 năm.

-  Cơ sở đáng ký và/hoặc cơ sở sản xuất có thuôc bị rú t  sô đăng ký do VI 
phạm  quy định hoặc bị rú t sô đăng ký tạ i nước sở tạ i nhưng không thông báo 
cho Bộ Y lê.

-  Cơ sỏ đăng ký và/hoặc cơ sỏ sản xuất thuốc vi phạm một trong các hành vi 
nghiêm cấm.

-  Cơ sở đăng ký và/hoặc cơ sở sản xuất thuỗc cung cấp hồ sơ, dữ liệu, thông 
tin  liên quan đcn hồ sơ kỹ th u ậ t bao gồm hồ sơ tiêu chuẩn chất lượng, phương 
pháp sản  xuất, dộ ôn định mà không dựa trên  cơ sở nghiên cứu, thực nghiệm, sản 
xuất thực tê của cơ sớ sản  xuất hoặc cơ sở đăng ký thuốc.

-  Cơ sỏ đăng ký và/hoặc cơ sở sản xuất thuôc cung cấp các hổ sơ, dữ liệu, 
thòng tin  vê tác dụng, an toàn và hiệu quả của thuôc mà không có các tài liệu, 
bàng chứng khoa học đê chứng minh.

-  Cơ sở đăng ký và/hoặc cơ sở sản xuất thuôc nộp m ẫu thuôc đăng ký 
khòng phải do chính cơ sỏ nghiên cứu hoặc sản x u ấ t ghi trong hồ sơ đăng ký 
sán xuất.

Các cơ sỏ dăng ký và/hoặc cơ sở sán xuất thuốc nếu vi phạm  một trong các 
hành  vi bị nghiêm cấm còn bị xử lý hình sự. hành chính theo quy định của pháp 
luật hiện hành  có liên quan.

6. THẨM QUYỂN RA QUYẺT ĐỊNH , TRÁCH NHIỆM  THÔNG BÁO VÀ  
THỜI HẠN RÚT s ố  ĐẢNG KÝ LƯU HÀNH, TẠM NGỪNG NHẬN H ổ  
S ơ , TẠM NGỪNG CAP s ố  ĐÁNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC

-  Bộ trướng Bộ Y tê uỷ quyển cho Cục trưởng Cực Quản lý dược ra  quyết định 
rút sỏ đăng ký lưu hành, tạm  ngừng nhận  hồ sơ, tạm  ngừng cấp sô’ đăng ký trên
toàn quô’c.

-  Sỡ Y tế  các tinh, thành  phố trực thuộc TW. Y tế  các ngành thông báo quyết 
định rú t sô'dăng ký, tạm  ngừng nhận hồ sơ, tạm  ngừng cấp số đáng ký trên  phạm 
vi. địa bàn quản lý.

-  Thòi hạn tạm  ngừng nhận mỏi hồ sơ dâng ký thuốc và tạm  ngừng cấp sô’ 
đãng ký lưu hành thuôc cho các hồ sơ đã nộp tôi đa là 02 năm  kể từ  ngày ký 
Quyết định rú t số  đãng ký hoặc đình chỉ lưu hành thuốc thứ  2 hoặc có quyết định 
xứ lý của cơ quan quàn lý Nhà nước có thẩm  quyền đối vối cơ sỏ vi phạm các hành 
vi bị nghiêm cấm.

-  Thời hạn tạm  ngừng tiếp nhận mới hồ sơ đăng ký thuốc và tạm  ngừng cấp

67



sô dăng ký lưu hành thuốc cho các hồ sơ đã nộp tôi đa là 01 năm kế từ ngày có 
văn bản cuối cùng thông báo việc vi phạm các quy định trên của cơ sỏ đãng ký lưu 
hành thuốc.

Tự  LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày các quy định chung của quv chế quản lý đăng ký thuôc.
2. Trình bày các quy định vê hình thức hồ sơ đăng ký thuôc.
3. Trình bày các quy định cụ thô đôi với hồ sơ hành chính và thông tin sàn phám
4. Trình bày trình tự, thủ tục tiếp nhận và thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc. Trình 

b à y  các  trường hợp bị rú t SC) đăng ký thuốc, tạm ngừng tiêp nhận mới hồ sơ 
đcăng ký thuốc và cấp sô đăng ký lưu hành thuốc cho các hồ sơ đã nộp.
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Chương 4

QUY ĐỊNH QUẢN LÝ THUOC G ÂY NGHIỆN

MỤC TIÊU

1. Trình bày được đôi tượng và phạm vi điều chỉnh của thông tư quy định các 
hoạt động liên quan đến thuốc gây nghiện (TGN).

2. Hiểu và trinh bày được các quy định chung về việc kẽ đơn, ghì nhăn thuốc, 
giao nhận, vận chuyên, báo cáo, lưu giữ sổ  sách, huỷ thuốc, pha chẽ sử 
dụng thuốc gãy nghiện.

3. Hiếu và trình bày đưực các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh 
thuốc gây nghiện: sản xuất, xuât nhập khâu, bán buôn, bán lè.

4. Hiểu và trinh bày được các quy định liên quan hoạt động pha chế, cấp phát, 
sử dụng, bảo quăn thuốc gây nghiện tại các cơ sởy tê, trung tăm cai nghiện.

5. Hiểu và trình bày đưực các thủ tục dự trù và xét duyệt dự trù, xuât khâu, 
nhập kliấu các thuốc gáy nghiện.

1. QUY Đ ỊN H  C H U N G

1.1. K hái n iệm  v ề  th u ố c  gây  n g h iện  và  p h ạm  v i đ iểu  ch in h

1.1.1. K h á i n iêm

Thuốc gây nghiện là thuôc nêu sử dụng kéo dài có thê dẫn tới nghiện, được quy 
dịnh tại danh mục thuốc gây nghiện do Bộ trương Bộ Y tế  ban hành và phù hợp vối 
các diều ước quốc tế  mà Cộng hòa Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam là thành  viên.

1.1.2. Dõi tương áp  d ụ n g  và p h ạ m  vi d iêu  ch ỉn h

-  Dối tượng áp dụng:
Các quy định vô' quản lý thuốc gây nghiện áp dụng đôi vối các cá nhân tổ 

chức trong nước và nước ngoài có hoạt động liên quan đến thuốc gãy nghiện sử 
dụng trong lĩnh vực y tế  và trong phân tích, kiếm nghiệm, nghiên cứu khoa học 
tại Việt Nam.

-  Phạm vi điều chỉnh:

Những quy định này áp dụng đối với các hoạt động liên quan đến thuốc gây 
nghiện sử dụng trong lĩnh vực y tế  và trong phân tích, kiểm nghiệm, nghiên cứu
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khoa học quy định tại Danh mục thuốc gây nghiện ban hành kém iheo Thõng tu 
số 10/2010/TT-BYT ngày 29 tháng 4 năm 2010 (Phụ lục II.1)

Thuôc thành phẩm gồm nhiều hoạt chất mà trong công thức có chúa một hoạt 
chất gây nghiện phôi hợp với hoạt chất khác (không phải là thuốc gãy nghiện, 
hướng tâm thần, tiền chất), có hàm lượng hoạt chất gây nghiện bàng hoặc nhò 
hơn hàm lượng quy định tại Danh mục thuốc gáy nghiện ớ dạng phôĩ hợp (Phụ 
lục II.2) được miễn thực hiện một số quy định về việc giao nhận, vận chuyến, bào 
quán, xuất nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ, dự trù ... (chi tiết xem tại Thõng tư 50 
10/2010/TT-B YT).

1.2. Các quy định chung về các hoạt dộng liên quan đến thuõc gây nghiện

1.2.1. Ké dơn
Việc kc dơn thuôc gáv nghiện cho bệnh nhân ngoại trú  dược thực hiện theo 

quv định của “Quy chế kô đơn thuốc trong điêu trị ngoại trú” (ban hành kèm theo 
quyết định số 04/2008/QĐ-BYT ngày 0] tháng 02 nám 2008 của Bộ trướng Bộ Y 
tô) (xem chưdng 6).

1.2.2. N hãn  thuốc
Thực hiện theo quy định của Thông tư hướng dẫn ghi nhăn thuôc sô 04/2008/ 

TT—BYT ngàyl2 tháng 5 năm 2008, do Bộ trưởng Bộ Y tê ban hành (xem chương 7).

1.2.3. Giao nhận, vận chuyển

Yéu cầu phải tiến hành kiểm tra dôi chiếu tên thuốc, nồng dộ, hàm lưọng, sô 
lượng, số lô sản xuất, hạn dùng, chất lượng thuôc về mặt cảm quan, ngưòi giao, 
người nhận phải ký và ghi rõ họ tên vào chửng từ xuất kho, nhập kho.

Các thuôc trong quá trình vận chuyên phái được đóng gỏi. niêm phong và có 
biện pháp đảm bảo an toàn, không đẽ thất thoát; trên bao bì cần ghi rõ ndi xuất, 
nơi nhập, tên thuôc, sô" lượng thuốc.

Người đứng đầu cơ sở phải có văn bản giao cho người của cơ sở minh chịu 
trách nhiệm vận chuyển các thuốc này.

Trướng hợp cơ sở kinh doanh các thuốc này thuê vận chuyển thuôc, bên thuê 
và bèn nhận vận chuyến phái ký hợp đồng bàng văn bản, nêu rõ các điểu kiện 
liên quan đến bào quản,'vận chuyên các thuõc gây nghiện theo quy định, bảo dam 
thuốc không bị thất thoát.

Bôn thuê và bên nhận vận chuyển phải chịu trách nhiệm về các vấn đề liên 
quan đến thuốc GN trong quá trình vận chuyên.

1.2.4. Iiáo cáo

— Báo cáo xuất khâu, nhập kháu:
Chậm nhất mưòi ngày sau khi xuất khẩu, nhập khẩu thuôc gây nghiện cơ sờ
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xuất nhập  khẩu (XNK) báo cáo (theo mẫu) tỏi Bộ Y tê (Cục Quản lý dược) và Bộ 
Công an (Vãn phòng thưòng trực phòng chông ma tuý);

Các thuôc thành  phẩm gáy nghiện dạng phôi hợp thì hàng năm , cơ sỏ phái 
báo cáo số lượng xuất khẩu, nhập khẩu (theo mẫu) tới Bộ Y tế  (Cục Quản lý 
dược); chậm n h ấ t là ngày 15 tháng  01 năm  sau.

-  Báo cáo tồn kho, sứ  dụng:
Phải kiếm kẽ tồn kho, báo cáo tháng, báo cáo 6 tháng, báo cáo năm  (theo mâu) 

và gửi tới cơ quan xét duyệt dự trù , cấp phép xuất nhập khẩu; báo cáo được nộp 
chậm nhất là ngày 15 tháng sau (nêu là báo cáo tháng), ngày 15 tháng 7 (nêu là 
báo cáo 6 tháng đầu năm) hoặc ngày 15 tháng 01 năm sau (nếu là báo cáo năm).

Sở Y tê các tỉnh , th àn h  phô’ trực thuộc Trung ương: báo cáo tình  hình sử dụng 
các thuôc này của các cơ sở trên  địa bàn mình; Cục Quân y -  Bộ Quốc phòng báo 
cáo tình hình sử dụng hàng năm  của ngành mình (theo mẫu) tới Bộ Y tế  (Cục 
Quản lý dược); báo cáo được nộp chậm nhất là ngày 30 tháng  01 năm  sau.

-  Báo cáo đột xuảt:
Các cơ sỏ kinh doanh, sử dụng thuôc gây nghiện đều phải báo cáo khẩn tới cơ 

quan xét duyệt dự trù  trong trường hợp nhầm  lãn, th ấ t thoát hoặc khi có nghi 
ngừ th ấ t thoát.

Sỏ Y tẽ các tỉnh, th àn h  phô trực thuộc Trung ưdng tập  hợp và báo cáo khẩn 
tới Bộ Y tê (Cục Q uản lý dược).

1.2.5. Lưu g iữ  hồ  sơ sô sách

Các cơ sở kinh doanh, pha chế, cấp phát thuôc gây nghiện phải ghi chép, theo 
dõi và lưu giữ hồ sơ, sô sách và các tà i liệu liên quan sau khi thuốc hết hạn  sử 
dụng ít nhất là  hai năm.

Hết thời hạn  lưu trữ  trên, người đứng đầu cơ sỏ lập hội đồng đê huỷ, lập biên 
bản huỷ và lưu biên bản huỷ tạ i cơ sỏ.

1.2.6. I lu ỷ  th u ố c

Dõi tượng huỷ:
-  Nguyên liệu, thuôc thành  phẩm  gày nghiện quá hạn  dùng, kém chất lượng 

hết thời gian lưu mẫu, thuôc nhận lại từ  các khoa điều trị. thuôc nhận lại do 
người bệnh tử  vong cần phải huý.

-  Các loại du phẩm , phế phẩm  trong quá trình  sàn xuất thuốc gây nghiện.
-  Các loại bao bì trực tiếp đựng thuốc gây nghiện không sử dụng nữa.
Quy trinh huỳ:
-  Có văn bàn đỏ' nghị huỷ thuốc gửi cơ quan xét duyệt dự trù . Ghi rõ tên 

thuốc, nồng độ -  hàm  lượng, số lượng, lý do xin huỳ. phương pháp huỷ. Việc huỷ 
thuốc chi được thực hiện sau khi được cơ quan xét duyệt dự trù  phê duvêt
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-  Thành lập hội đồng huỷ thuốc do người đứng đầu cơ sơ quyết dịph. Hội
dồng có ít nhất 03 người, trong đó phái có cán bộ phụ trách cơ sớ.

-  Lập biên bán sau khi huý thuôc và lưu tại cơ sở.
-  Sau khi huỷ thuôc, phải gửi báo cáo việc huỷ thuốc lên cơ quan duyệt dụ

trù (kèm theo biên bán huỷ thuôc).
Lưu ýĩ Việc huỷ các thuốc gây nghiện phải riêng biệt với các thuốc khác, dam 

bảo triệt dể, an toàn cho người, súc vật và tránh ô nhiễm môi trường theo các quy 
định của pháp luật về bảo vộ môi trường.

1.2.7. Pha ch ế  sử  dụng tạ i cơ sở nghiên cứu, dào tạo chuyên ngành Y - Dược

Cơ sớ nghiên cứu, đào tạo chuyên ngành Y-Dược được pha chê, sứ dụng thuòc 
gây nghiện phục vụ công tác giáng dạy và nghiên cứu khoa học; phải có dược sĩ 
dại học giám sát và chịu trách nhiệm về chê dộ ghi chép sô pha chê, sô xuất nhập 
và báo cáo theo quy định.

Khi pha chê xong phải được đóng gói, dán nhãn ngay đê tránh nhầm lan. 
Nhãn ít nhất phái có thông tin sau: Tôn cơ sỏ, tôn thuốc, nồng độ, hàm lượng 
(dung tích), người pha, người giám sát, ngày pha chê. Phải báo quán ở tủ riêng, có 
các trang thiết bị, biện pháp dê đảm bảo an toàn, chông thát thoát.

2. CÁC QUY ĐỊNH LIÊN QUAN HOẠT ĐỘNG KINH DOANH THƯÕC 
GÂY NGHIỆN

2.1. Các nguyên tắc chung

Các cơ sỏ sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện 
phái dáp ứng các điều kiện kinh danh thuốc theo quy dịnh chung của pháp luật.

Các cơ sơ kinh doanh các thuốc này phải xây dựng và thực hiên theo các quy 
trình thao tác chuẩn (SOP) dưới dạng văn bán cho tấ t cả các hoạt động chuyên 
môn phù hợp vối từng loại hình kinh doanh, tôi thiểu phải có các quy trình sau:

-  Quy trình xuất khẩu, nhập khẩu, mua, bán thuôc.
-  Quy trình báo quản.
-  Quy trình giao nhận, vận chuyên.
-  Quy trình huý thuôc.
Việc xây dựng SOP phải đáp ứng các quy định như sau:
-  Đảm bảo an toàn, không được làm thất thoát thuốc gáy nghiện.
-  Từng công đoạn phải có bàn giao bằng sổ sách, có ký xác nhận nhàm xác 

định rõ trách nhiệm của từng cá nhân trong mỗi công đoạn.
Sau khi đã xây dựng các quy trình thao tác chuẩn (SOP). cơ sờ phải tiến hanh 

đào tạo ban dầu và đào tạo liên tục cho các cá nhân tham gia vào việc kinh 
doanh; hồ sơ đào tạo phải được lưu gi ử tại cơ sờ.



Yêu cầu VỂ báo quản:
Cư sỏ sán xuất, xuất khấu, nhập khẩu, bán buôn phải có kho đạt tiêu  chuân 

thục hành  tốt bảo quán thuôc (GSP) do Bộ Y tê ban hành; trong đó kho bào quan 
thuỏc gây nghiện phải có khoá chác chắn, có các biện pháp đảm bảo an toàn, 
khõng đổ th ấ t thoát.

Néu không có kho riêng thì các thuốc này phải để ở một khu vực riêng biệt 
trong kho đạt GSP, có khoá chác chán và các biện pháp đảm bảo an  toàn chông 
th ấ t thoát.

2.2. S ả n  x u â t

H àng năm, Bộ Y tê (Cục Q uản lý dược) căn cứ vào tình  hình thực tiễn đế ban 
hành danh sách các cơ sơ được phép sản xuất thuốc gây nghiện.

Các cơ sỏ sán xuất phải tuân  thủ các quy định sau:
-  Đạt tiêu chuẩn thực hành  tố t sản xuất thuôc (GMP) phù hợp với từng dạng 

bào chê ít nhất 02 năm.
- Vê n h ả n  sư:
Đôi với co' sở sán xuất thuôc gây nghiện, thủ  kho yêu cầu là dược sĩ đại học. 
Người giám sá t quá tr ình  nghiên cứu, sản xuất, phân tích, kiểm nghiệm và 

chịu trách nhiệm về chế độ ghi chép, báo cáo: dược sĩ đại học có thòi gian hành 
nghề ít nhất 02 năm  trở lên tại cơ sở sản xuất thuôc.

Các hổ  sơ sô  sá ch  call có:
-  Sô pha chế thuốc gâv nghiện.

-  Sù theo dõi xuất, nhập thuốc gây nghiện.
-  Sô theo dõi xuất thuốc thành  phấm gây nghiện theo quy định.
-  Phiêu xuất kho thuốc gây nghiện.
P ham  vi h o a t dôn g  của  cơ sở  sản  x u â t thuốc g á y  nghiên:
-  Mua, nhập khau nguyên liệu gây nghiện đê sản xuất thuôc có chứa hoạt 

chất gậy nghiện của chinh doanh nghiệp mình.
-  Xuất khau thuôc gây nghiện của chính doanh nghiệp mình.
-  Bán thuôc th àn h  pham gây nghiện do mình sản xuất cho các cd sỏ sau: 

Còng ty Dược phẩm  T rung ương 1; Công ty Dược phấm Trung ương 2; Công ty 
Dược T rung ương 3: Công ty DuỢc Sài Gòn; Còng ty cố phần xuất nhập khẩu y tế  
Thành phố Hồ Chi Minh (YTECO); Công ty cô phần Dược — Thiết bị V tê Hà Nội 
(HAPHARCO).

2.3. X uất n h ập  k h â u  -  bán  buôn

2.3.1. P ìiam  vi h o ạ t dộng

Xuất kháu, nhập khau nguyên liệu và thuốc thành  phẩm  gây nghiện
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Mua thuốc gáy nghiện của các cơ sỏ sán xuất.
Bán thuốc thành phẩm gây nghiện cho các cơ sở bán buôn, cơ sờ bán le. cơ sơ 

y tê, cơ sở nghiên cứu, đào tạo chuyên ngành Y-Dược, trung tám cai nghiện trong
cả nước;

Bán nguyên liệu gây nghiện cho các cơ sở được phép sán xuất, pha ché.

2.3.2. Các dơn vị chịu trách  nhiệm cung ứng cho các cơ sở kinh doanh, sừ 
dụng  trong cả nước

-  Công ty Dược phẩm Trung ương 1.
-  Công ty Dược phắm Trung ương 2.
-  Công ty Dược Trung ương 3.
-  Công ty Dược Sài Gòn.
-  Công ty cổ phần Xuất nhập khẩu y tê* Thành phô' Hồ Chí Minh (YTECO).
-  Công ty cố phần Dược — Thiết bị y tê Hà Nội (HAPHARCO).
Các công ty trôn chịu trách nhiệm cung ứng nguyên liệu và thuốc thành 

phẩm gây nghiện cho các cơ sỏ kinh doanh, sử dụng trong cả nưỏc.
Các công ty dược phẩm tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương (bao gồm cả 

doanh nghiệp nhà nưóc sau cổ phần hoá) được mua thuốc thành phẩm gây nghiện 
từ 6 công ty Dược trên để cung ứng cho các cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, đào tạo 
chuyên ngành Y—Dược, trung tâm cai nghiện trên địa bàn.

-  Ycu cầu dược sĩ đại học trực tiếp bán buôn.

2.4. B án lẻ

2.4.1. P ham  vi float dông

-  Mua thuốc thành phẩm gây nghiện và bán lẻ theo quy định tại Quy chế kê 
dơn thuốc trong điểu trị ngoại trú.

-  Không được mua, bán nguyên liệu thuốc gây nghiện.

2.4.2. Các yêu cầu

Đôi với thuốc gây nghiện, sở Y tê các tỉnh, thành phô trực thuộc Trung ương 
chịu trách nhiệm tô chức, chỉ đạo các nhà thuôc cung ứng thuốc thành phẩm gáy 
nghiện đáp ứng đủ nhu cầu cho bệnh nhân ngoại trú trên địa bàn.

Yêu cầu chung là các nhà thuốc phải đạt tiêu chuẩn thực hành tốt nhà 
thuốc (GPP).

2.4.3. Vê nh ả n  sư

Yêu cầu dược sĩ đại học chủ nhà thuốc trực tiếp quản lý và bán lẻ

2.4.4. Các hồ sơ sô sách  cần có

-  Sô theo dõi xuất, nhập thuốc gây nghiện (theo mẫu).



-  Phiêu xuất kho thuốc gây nghiện của nơi cung cấp thuốc.

-  Đơn thuôc gây nghiện lưu tạ i cd sỏ sau khi bán.
-  Biên bản nhặn thuôc thành phẩm gây nghiện do người nhà người bệnh nộp lại.

2.4.5. Hảo qu ản

Báo quản: thuôc gây nghiện phải được bảo quản trong tủ  riêng có khoá chăc 
chắn, có các biện pháp đảm bảo an toàn, không đế th ấ t thoát.

Nêu sô" lượng thuôc gây nghiện ít, có thể đổ cùng tủ  với thuôc hướng tâm  thân  
và tiền chất dùng làm thuôc nhúng phải đê ngăn riêng, trán h  nhầm  lân; có khoá 
chác chán, có các biện pháp đảm bảo an toàn, không để th ấ t thoát.

3. CÁC QUY Đ ỊN H  L IẺ N  QUAN HOẠT Đ Ộ N G  P H A  C H Ế , C A P PH Á T , 
SỬ DỤNG, BẢO QUẢN THUỐC GÂY NGHIỆN TẠI CÁC c ơ  s ở  Y TE, 
TRUNG TÂM CAI N G H IỆN

3.1. P h a  ch ê

3.1.1. P h ạ m  vi h o ạ t d ộ n g

-  Thuôc pha chê chí bán, cấp phát theo đơn cho người bệnh điều trị nội trú  và 
ngoại trú  của chính cđ sở.

-  Chỉ dược pha chê các thuôc có công thức, quy trình  pha chế. tiêu chuan chất 
lượng được người đứng dầu cơ sở phê duyệt và chịu trách  nhiệm  vê' tính  an toàn 
và hiệu quá của thuốc.

-  Không được pha chẽ thuốc tiêm.

3.1.2. Cúc qity  d in h

Vê cơ sứ vật chất:
-  Phòng pha chê: có trầ n  chông bụi. nền và tường nhà bằng vật liệu dễ vệ 

sinh, khi cẩn th iế t có thể thực hiện công việc tẩy trùng. Phòng phải được xây 
dụng ở nơi thoáng m át, riêng biệt, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm . Diện tích m ặt 
bằng tôi thiểu là 10ra2. Các bộ phận phải bô’trí theo nguyên tắc một chiểu.

-  Có chỗ rửa tay. rử a dụng cụ pha chê.
-  Có dủ dụng cụ phù hợp với việc pha chế, bảo quản và kiêm nghiệm thuốc.
* Về nhãn lực:

-  Thuốc gây nghiện: người giám sát, chịu trách nhiệm về chê độ ghi chép báo 
cáo, kiếm tra  chất lượng thuôc và quản lý sau khí pha chế: phải là dược sĩ đại học.

Vé việc đóng gói, dán nhãn, bảo quản:
-  Thuốc gây nghiện pha chế xong phải được đóng gói. dán nhãn ngay để tránh  

nhầm  lẫn. Nhãn ít nhất phải có thông tin sau: Tên cơ sở, tên thuốc, dạng bào chế 
hoạt chất, nồng độ hoặc hàm  lượng, người pha, ngưòi giám sát, ngày pha chế.
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-  Phái dược dế báo quán ỏ tú riêng: có các biện pháp, trang thiòt bị cìé đam bao 
an toàn, chông thất thoát.

* Yêu cẩu vê hò sư, sỏ sách:
-  Sô pha chế thuốc gây nghiện.
-  Số kiểm tra  kiếm soát chất lượng thuốc.
-  Quy trình pha chê thuốc theo đơn.
-  Phải có nội quy, quy trình thao tác chuẩn (SOP) trong pha chô thuốc.

3.2. C ấp p h á t, sử  d ụ n g

Khoa Dược phát thuôc gây nghiện cho các khoa Điểu trị thoo Phiêu lĩnh thuốc 
gâv nghiện (theo mẫu) và trực tiếp cấp phát thuốc cho người bệnh điều trị ngoại 
trú. Trưởng khoa Dược hoậc dược sĩ đại học được trưởng khoa Dược uy quyến 
bằng văn bán ký duyệt phiêu lĩnh thuôc gây nghiện của các khoa Điều trị.

Tại các khoa Dicu trị, sau khi nhận thuốc từ khoa Dược, điểu dưỡng viên được 
phân công nhiệm vụ phái dôi chiêu tôn thuôc, nồng độ, hàm lượng, sô lượng thuốc 
trước lúc tiêm hoặc phát cho người bệnh.

Thuốc gâv nghiện thừa do không sử dụng hết hoặc do người bệnh chuyên viện 
hoặc tử vong, khoa Điều trị phái làm giấy trá lại khoa Dược. Trường khoa Dược 
căn cứ tinh hình cụ thế dế quyết định tái sử dụng hoặc huý theo quy định và lập 
biên bân lưu tại khoa DừỢc.

Khoa Dược phải theo dõi và ghi chép dầy đủ sô lượng thuốc gây nghiện xuất, 
nhập, tồn kho (theo mail).

Đôi với tủ  thuôc trực , tủ  thuốc cấp  cứu ở các khoa, p h òng  tro n g  các cơ sơ V tế 
có sử dụng thuôc gây nghiện do diều dưỡng viên trực giữ và cấp phát theo y lệnh. 
Khi dối ca trực, người giữ thuốc của ca trực trước phải bàn giao thuốc và sỏ thc‘0 

dõi cho người giữ thuốc của ca trực sau.
Lưu ý, tại Trung tâm cai nghiện:
Nêu không có dược sĩ dại học, Giám đôc trung tâm uý quyến bàng vãn ban 

(mồi lần không quá 12 tháng) cho dược sĩ trung học tiếp nhận, quàn lý. cấp phát 
thuôc gáy nghiện.

3.3. Bảo q u án  th u ố c  gây ngh iện  tạ i khoa Dược và tủ  th u ố c  trự c , tu  thuốc 
câp cứu

3.3.1. Bảo quản ta i khoa Dược

Cơ sở vật chất:
Thuôc gây nghiện phai dược bao quàn trong kho tuân thú các quy dịr.h vé 

thực hành tôt báo quản thuôc; Kho. tu bào quán thuỏc gây nghiện ph.il r : -;hoá 
chác chấn, được trang bị thích hợp dỏ đàm báo an toàn, chông thất thoát



Xêu không có kho, tủ  riêng, thuôc gây nghiện có thể để cùng kho, tủ  vối thuôc 
hướng tám  thần , tiền chất nhưng phải sắp xêp riêng biệt đe trán h  nhâm  lân.

* Thủ kho:
Yêu cầu dược sĩ đại học hoặc dược sĩ trung  học được uỷ quyền (người đứng 

đầu cơ sở uỷ quyển bằng văn bản, mỗi lần uỷ quyển không quá 12 tháng).

3.3.2. Iìảo q u ả n  ta i tủ  th uốc trực, tủ  thuốc cấp  cứu

Thuôc gây nghiện ỏ tủ  thuôc trực, tủ  thuôc cấp cứu phải để ở một ngăn hoặc ô 
riêng, tủ có khoá chắc chắn.

Sô lượng, chủng loại thuốc gây nghiện để tại tủ  thuôc trực, tủ  thuôc cấp cứu 
do người dứng đầu cơ sở quy định bàng ván bản.

4. HỔ S ơ , T H Ủ  T Ụ C  VÀ QUY Đ ỊN H  L IÊ N  QUAN Đ Ẻ N  v i ệ c  D ự  t r ù  -  
DUYỆT D ự  TR Ù , XUẤT KHAU -  NHẬP KHAU THUỐC GÂY NGHIỆN

4.1. Dự trù

Hàng nám, các cơ sớ kinh doanh, sử dụng thuôc gây nghiện phải lập dự trù  
mua thuốc gây nghiện (theo m ẫu ó phụ lục II). Dự trù  được làm  thành  4 bản (cơ 
quan duyệt dự trù  lưu 2 bản, đơn vị giữ 1 bản, nơi bán 1 bản).

Các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc gây nghiện chỉ được phép mua, bán, cấp 
phát, sử dụng thuốc gây nghiện khi có dự trù  đã được phê duyệt theo quy định.

Người dứng đầu cơ sở chịu trách nhiệm về sô lượng thuốc gây nghiện dự trù , 
sô lượng thuốc gây nghiện phải phù hợp với nhu cầu sứ dụng của đơn vị; khi dự 
trù  sô lượng thuôc gây nghiện vượt quá 50% so với sô lượng sử dụng kỳ trước: cơ 
sú dự trù  phải giải thích rõ lý do.

Trường hợp sô lượng thuốc gây nghiện đã mua theo dự trù  không đáp ứng đủ 
nhu cầu sử dụng, các cơ sở có thê dự trù  bô sung và giải thích lý do.

Trong vòng 07 ngày làm việc kế từ  khi nhận được bản dự trù  hợp lệ, cơ quan 
xét duyệt dự trù  sẽ xem xét phô duyệt bản dự trù  hoặc có công vãn trả  lời, nêu rõ 
lý do không được phê duyệt.

4.2. D u y ệt d ự  trù

4.2.1. Bộ Y tê (C ục Q uản lý dươc)

-  Duyệt dụ trù  nguyên liệu gây nghiện cho cơ sỏ sản xuất thuốc, cơ sở y tê cơ 
sở nghiên cứu. cơ sở đào tạo chuyên ngành Y — Dược.

-  Duyệt dự trù  thuốc thành  phẩm gây nghiện cho các cơ sở sau: Công ty Dươc 
phàm Trung ương 1; Công ty Dược phẩm Trung ương 2; Công ty  Dược Trung ương 3' 
Công ty Dược Sài Gòn; Công ty cổ phần Xuất nhập khẩu y tế  Thành phố Hồ Chí 
Minh (YTECO): Cõng ty cổ phần Dưcìc -  Thiết bị y tế  Hà Nội (HAPHARCO)
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— Duyệt dự trù thuốc gây nghiện cho cơ sở không thuộc ngành Y té quân lý 
nhưng có nhu cầu mua thuôc gây nghiện để nghiên cứu khoa học. Khi lập ban dư 
trù, cơ sở phải gửi kèm theo công văn giải thích lý do và được ngưòi đứng đâu cơ 
quan cấp Vụ, Cục trở lôn có chức năng quản lý trực tiếp xác nhận.

— Duyệt dự trù thuốc thành phẩm gây nghiện cho Cục Quán y -  Bộ Quóc phòng.

4.2.2. Sở Y t ể  tỉnh, thành phô trực thuôc Trung ương

— Duyột dự trù  thuốc thành phẩm gâv nghiện cho cơ sỏ bán buôn, bán lé 
thuốc, cơ sở V tế, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo chuyên ngành Y-Dược. trung tâm 
cai nghiện trôn địa bàn.

— Tuỳ theo từng địa phương, sở Y tê có thể phân cấp, uý quyền cho Phòng y 
tê quận, huyện, thị xã hoặc Trung tâm Y tế  quận, huyện, thị xã (nôu có cán bộ 
chuyên môn dược) duyệt dự trù thuốc thành phẩm gây nghiện cho trạm  y té xã, 
phường, thị trấn.

4.2.3. Cục Q uản y  -  Bỏ Quốc phòng

Duyệt dự trù  thuốc thành phẩm gây nghiện cho các bệnh viện, đơn vị trực 
thuộc Bộ Quốc phòng.

4.2.4. Trưởng khoa  Điêu tr ị, trưởng Phòng khám

— Ký duyệt Phiêu lĩnh thuốc gây nghiện cho khoa phòng mình (theo mẫu).
— Trưởng khoa Dược ký duyệt Phiêu lĩnh thuốc gây nghiện cho ca trực cùa 

khoa Dược.

4.3. Hồ sơ, thủ tục cấp  phép xuât khâu, nhập khâu

Hồ sơ, thủ tục xuất khâu, nhập khâu thuôc gây nghiện thực hiện theo quv 
định tại Thông tư hướng dẫn hoạt động xuất khẩu nhập khẩu thuốc và bao bi 
tiêp xúc trực tiêp vói thuốc hiện hành của Bộ Y tê.

Giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu nguyên liệu gây nghiện, thuốc thành phám 
gây nghiện màu vàng được cấp cho từng lần nhập khẩu, xuất khẩu và có giá trị 
trong thời hạn tôi đa 01 năm kẻ từ ngày ký.

Giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu dược gửi cho doanh nghiệp xin nhập khẩu, 
xuất khẩu; Văn phòng thường trực phòng chông ma tuý Việt Nam, Chi Cục Hải 
quan cửa khẩu nơi làm thủ tục xuất khau, nhập khẩu; Bộ Tài Chính; Ưỷ ban kiểm 
soát ma tuý quốc tế; Cơ quan quản lý nước nhập khẩu (đối với giấy phép xuất khẩu).

Nguyên liệu, thành phẩm thuốc gây nghiện chỉ được phép xuất khẩu, nhập 
khấu qua cửa khấu Quốc tê của Việt Nam.

5. THANH TRA, KIEM  TRA VÀ x ử  LÝ VI PHẠM

5.1. Kiểm tra, thanh  tra

Cục Quán lý dược, Thanh tra Bộ Y tê tô chức kiếm tra, thanh tra việc thực



hiện các quy định theo thẩm  quyển đôi với các tổ chức, cá nhân tham  gia các hoạt 
động liên quan đến thuốc gây nghiện trên  lãnh thô Việt Nam.

Sỏ Y tê các tỉnh, thành  phô trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm kiêm 
tra , th an h  tra  việc thực hiện các quy định quản lý thuốc gây nghiện trong phạm  
vi dịa phương mình quán lý.

5.2. X ử lý v i phạm

Mọi hành vi vi phạm  các quy định quản lý thuốc gây nghiện, tuỳ mức độ và 
tính  chất vi phạm sẽ bị xử phạt hành chính hoặc bị tạm  ngừng cấp, thu  hồi giấy 
phép hoặc bị truy  cứu trách nhiệm  hình sự theo quy định cùa pháp luật.

Tự LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày tóm tá t một sô' quy định chung của Thòng tư quản lý thuốc gây nghiện.
2. Trình bày các quy định về báo cáo thuốc gây nghiện.
3. T rình bày các quy định về kinh doanh thuóc gây nghiện. Vẽ sơ đồ mạng lưới 

phân phối thuốc gâv nghiện.

4. Trinh bày các quy định về cấp phát và sử dụng thuôc gây nghiện tại các cơ sở y 
tế. trung  tâm  cai nghiện.

5. Trình bày các quy định vê dự trù  và duvệt dự trù  đói với các thuốc gây nghiện.
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Chương 5

QUY ĐỊNH QUẢN LÝ THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN

MỤC TIẾU

1. Trinh bày được đôi tượng và phạm vi điều chính của thòng tư quy dinh các 
hoạt động liên quan đến thuốc hướng tâm thần và tiền chảt (HTT la TC

2. Hiếu và trinh bày được các quy định chung về việc kê đưn, ghì nhãn thuốc, 
giao nhận, vận chuyển, báo cáo, lưu giữ sổ sách, huv thuốc, pha ché sử 
dụng thuốc HTT và TC.

3. Hiếu và trình bày được các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh 
thuốc HTT và TC: sản xuất, xuất nhập khâu, bán buôn, bán lè.

4. Hiểu và trình bày được các qux định liên quan hoạt dộng pha chẻ, cấp phát, 
a ử dụng, bảo quản thuốc ỉ ITT và TC tại các cơ sởy tê, trung tăm cai nghiện.

5. Hiếu và trinh bày được các thủ tục dự trù và xét duyệt dự trừ, xuất kháu, 
nhập khâu các thuốc HTT và TC.

1. QUY ĐỊNH CHUNG

1.1. K liái n iệm  ve th u ố c  hư ớ n g  tâ m  th a n  và p h ạm  vi đ iể u  ch ín h

1.1.1. K hái niêm

Thuốc hướng tâm thần là thuốc có tác dụng trên thần kinh trung ương, nếu 
sử dụng không đúng có khả năng lộ thuộc vào thuốc, được quy định tại danh mục 
thuốc hướng tâm thần do Bộ trưởng Bộ Y tê ban hành và phù hợp với các đieu ước 
quốc tô mà Cộng hòa Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam là thành viên.

Tiền chất dùng làm thuốc là hoá chất không thê thiếu được trong quá trinh 
điều chế, sản xuất thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, là thành phán tham 
gia vào công thức của chất gây nghiện, chất hướng tâm thần, dược quy dịnh tại 
danh mục tiền chất do Bộ trưởng Bộ Y tê ban hành và phù hợp vỏi các điểu ước 
quôc tô mà Cộng hòa Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam là thành viên.

1.1.2. Đối tương áp dung và phani vỉ diêu chinh

— Dối tượng áp dụng:
Các quy định về quản lý thuôc hướng tâm thần áp dụng các cá nhân, tó chức 

trong nước và nước ngoài có hoạt động liên quan đến thuốc hướng tâm thán, tiến 
chất trong lĩnh vực y tế  và trong phân tích, kiểm nghiệm, nghiôn cứu khoa học 
tại Việt Nam.



-  Phạm  vi điều chính:
Những quy định này áp dụng đôi với các hoạt động liên quan đên thuoc 

hướng tám  thần , tiên chát dùng làm thuốc (gọi tắ t  là tiền  chất) sử dụng trong 
lĩnh vực y tê và trong phân tích, kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học quy định tại 
D anh mục thuốc hướng tâm  th ần  (Phụ lục III. 1, Phụ lục III.3), D anh mục tiền 
chất dùng làm thuốc (Phụ lục III.2, Phụ lục III.4).

Thuôc th àn h  phẩm gồm nhiều hoạt chất mà trong công thức có chứa hoạt 
chất hướng tâm  thần , tiền chất phôi hợp vói hoạt chất khác (không phải là thuôc 
gây nghiện, hưống tâm  thần , tiền chất) có hàm lượng hoạt chất hưóng tâm  thần, 
tiền chất bằng hoặc nhỏ hơn hàm  lượng quy định tạ i D anh mục thuôc hướng tâm  
th ần  ở dạng phôi hợp (Phụ lục III.3) và Danh mục tiền  chất dùng làm thuốc ỏ 
dạng phôi hợp (Phụ lục III.4) được miễn thực hiện một sô' quv định về việc giao 
nhận, vận chuyển, bảo quản, xuất nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ, dự trù... (chi tiết 
xem tạ i Thông tư  sô’ 11/2010/TT-BYT).

1.2. Các q uy đ ịn h  ch u n g  v ề  các  h oạt đ ộn g  liên  quan  đ ến  th u ố c  hướng  
tâm  th ầ n  và  t iề n  ch ấ t

1.2.1. KỂ dơn

Việc kê đơn thuốc hướng tâm  thần  và tiền chất cho bệnh nhản  ngoại trú  được 
thực hiện thoo quy định của “Qụy chê kê đơn thuốc trong điều tr ị ngoại trú ” (ban 
hành kèm theo Quyết định sô’ 04/2008/QĐ-BYT ngày 01 tháng  02 năm  2008 của 
Bộ trưởng Bộ Y tê) (xem chương 6).

1.2.2. N h ã n  th u ố c

Thực hiện theo quy định của Thông tư hướng dẫn ghi nhãn thuôc sô 04/2008/ 
TT-BYT ngày 12 tháng 5 năm  2008 do Bộ trưởng Bộ Y tế  ban hành (xem chương 7).

1.2.3. G iao nhâu, vân  chuyên

Yêu cầu phái tiến hành kiểm tra  đôi chiếu tên thuổc. nồng độ, hàm  lượng, số’ 
lượng, sô’ lô sản xuất, hạn dùng, chất lượng thuôc về m ặt cảm quan, người giao 
người nhặn  phái ký và ghi rõ họ tên vào chứng từ xuất kho, nhập kho.

Các thuôc trong quá trình  vận chuyển phải được đóng gói, niêm phong và có 
biện pháp đảm bảo an toàn, không đẽ th ấ t thoát; trên  bao bì cần ghi rõ nơi xuất 
nơi nhập, tên thup’c. số lượng thuốc.

Người đửng đầu cơ sỏ phái có văn bàn giao cho người của cơ sở mình chiu 
trách nhiệm vận chuyến các tluiôc này.

Trường hợp cơ sỏ kinh doanh các thuỏc này thuê vặn chuyên thuôc bên thuê 
và bèn nhạn vận chuyên phải ký hợp đồng bang văn bàn. nêu rõ các điều kiên 
liên quan đôn bao quán, vận chuyên các thuốc hướng tâm  th ần  tiến chất theo 
quy (lịnh, báo dám thuòc không bị thất thoát.
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Bôn thuê và bôn nhận vận chuyến phải chịu trách nhiệm về các vấn đô liên 
quan đến thuốc hướng tâm thần, tiền chất trong quá trình vận chuyến.

1.2.4. Báo cáo

— Ráo cáo xuảt khâu, nhập kháu:
Chậm nhất mười ngày sau khi xuất khâu, nhập khau thuôc hướng tâm than, 

tiền chất, cơ sở XNK báo cáo (theo mẫu) tói Bộ Y tê (Cục Quàn lý dược) và Bộ 
Công An (Văn phòng thường trực phòng chông ma tuý).

Các thuỏc thành phẩm hướng tâm thần, tiên chất dạng phôi hợp thì hàng 
nám, cơ sở phải báo cáo sô lượng xuất khẩu, nhập khẩu (theo mẫu) tỏi Bộ Y tô 
(Cục Quán ]ý dược); chậm nhất là ngày lõ tháng 01 năm sau.

— Báo cáo tôn khu, sử dụng:
Phải kiếm kô tồn kho, báo cáo tháng, báo cáo 6 tháng, báo cáo năm (theo mâu) 

và gửi tỏi cơ quan xét duyệt dự trù, cấp phép xuất nhập khau; báo cáo được nộp 
chậm nhất là ngày 15 tháng sau (nếu là báo cáo tháng), ngày 15 tháng 7 (nêu là 
báo cáo 6 tháng đáu năm) hoặc ngày 15 tháng 01 năm sau (nếu là báo cáo năm).

Sỏ Y tô các tính, thành phô trực thuộc Trung ương: báo cáo tình hình sư dụng 
cáe thuốc này của các cơ sở trôn địa bàn mình; Cục Quân V — Bộ Quốc phòng báo 
cáo tình hình sử dụng hàng năm của ngành mình (theo mẫu) tới Bộ Y tế  (Cục 
Quan lý dược); báo cáo dược nộp chậm nhất là ngày 30 tháng 01 năm sau.

-  Báo cáo đột xuất:
Các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc hưống tâm thần và tiền chất đểu phải 

báo cáo khan tới cơ quan xét duyệt dự trù  trong trường hợp nhầm lẫn, thất thoát 
hoặc khi có nghi ngờ thất thoát.

Sỏ Y tô các tỉnh, thành phô trực thuộc Trung ương tập hợp và báo cáo khan 
tối Bộ Y tê (Cục Quán ]ý dược).

1.2.5. Lưu g iữ  hồ sơ sô sách

Các cơ sơ kinh doanh, pha chê, cấp phát thuôc hưóng tâm thần và tiền chất 
phái ghi chóp, theo dõi và lưu giừ hồ sơ, số sách và các tài liệu liên quan sau khi 
thuôc hct hạn sứ dụng ít nhất là hai năm.

Hết thời hạn liíu trữ  trôn, người dứng đầu cơ sỏ lập hội đồng để huỷ, lập biên 
ban hưỷ và lưu biên bán huỷ tại cơ sỏ.

1.2.6. ỉỉu ỷ  thuốc

Dôi tượng huỷ:
-  Nguyên liệu, thuốc thành pham hướng tâm thần và tiền chất quá hạn 

dùng, kém chất lượng, hêt thời gian lưu mẫu, thuôc nhận lại từ các khoa Điểu trị. 
tliuôc nhận lại do ngữòi bệnh tủ' vong cần phái huỷ.



-  Các loại dư phẩm, phê phẩm trong quá tr ìn h  sản xuất thuôc gây nghiện, 
thuốc hướng tám  thần , tiền chất.

-  Các loại bao bì trực tiếp đựng thuôc hướng tâm  thần, tiền  chất không sứ
dụng nữa.

Quy trình huỷ:
-  Có văn bán đề nghị huý thuôc gửi cơ quan xét duyệt dự trù . Ghi rõ tên 

thuốc, nồng độ — hàm lượng, sô’ lượng, lý do xin huỷ, phương pháp huỷ. Việc huỷ 
thuôc chỉ được thực h iện sau khi được cơ quan xét duyệt dự trù  phê duyệt.

-  Thành lập hội đổng huý thuốc do người đứng đầu cơ sở quyêt định. Hội 
đồng có ít n h ấ t 03 người, trong đó phải có cán bộ phụ trách cơ sỏ.

-  Lặp biên bàn sau khi huỷ thuôc và lưu tạ i cơ sở.
-  Sau khi huý thuôc, phải gửi báo cáo việc huỷ thuốc lên cơ quan duyệt dự 

trù  (kèm theo biên bản huỷ thuốc).
L ư u  ý: Việc huỷ các thuốc hướng tâm  thần  và tiền chất phái riêng biệt vối 

các thuốc khác, đàm  báo tr iệ t đê, an toàn cho người, súc vật và trán h  ô nhiễm môi 
trường theo các quy định của pháp luật vê bảo vệ môi trường.

1.2.7. Pha c h ế  sử  dụ n g  ta i cơ sở  nghiên cứu, dào tao  chuyên ngành Y-Dược

Cơ sớ nghiôn cứu, đào tạo chuyên ngành Y—Dược được pha chê, sử dụng thuốc 
hướng tám  thần , tiền  chất phục vụ công tác giảng dạy và nghiên cứu khoa học; 
phải có dược sĩ đại học giám sát và chịu trách nhiệm  vê chê độ ghi chép sô pha 
chê. sô’ xuất nhập và báo cáo theo quy định.

Khi pha chê xong phải được đóng gói, dán nhãn ngay đê trán h  nhầm  lẫn. 
Nhãn ít n hấ t phải có thông tin  sau: Tên cơ sở, tên thuôc, nồng độ, hàm  lượng 
(dung tích), người pha. người giám sát, ngày pha chế. Phải bảo quản ỏ tủ  riêng, có 
các trang  th iế t bị, biện pháp đế đám bảo an toàn, chông th ấ t thoát.

2. CÁC QUY D ỊN H  L IÊ N  QUAN HOẠT Đ Ộ N G  K IN H  D O A N H  T H U Ố C  
HƯ ỚN G  TÂM  TH Ầ N  VÀ T IE N  CHAT

2.1. Các n g u y ê n  tắ c  c h u n g

Các cơ sỏ sản xuất, xuất khau, nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ thuốc hướng tâm  
thần  và tiền chất phải đáp ứng các điều kiện kinh doanh thuôc theo quy định 
chung cua pháp luật.

Các có sớ kinh doanh các thuòc này phải xây dựng và thực hiện theo các quy 
trình thao tác chuẩn (SOP) dưới dạng văn bản cho tấ t cả các hoạt động chuyên 
môn phù hợp vối từng loại hình kinh doanh, tối thiểu phải có các quy trình  sau:

-  Quy trình  xuất khau, nhập khau, mua, bán thuốc.
-  Quy trình  báo quản.
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-  Quy trình giao nhận, vận chuyển.
-  Quy trình huỷ thuốc.
Việc xây dựng SOP phải đáp ứng các quy định như sau:
-  Đảm bảo an toàn, không được làm thất thoát thuỏc hướng tám thản và 

tiền chất.
-  Từng công đoạn phải có bàn giao bằng sổ sách, có ký xác nhận nhăm xác 

định rõ trách nhiệm của từng cá nhân trong mỗi công đoạn.
Sau khi đã xây dựng các quy trình thao tác chuẩn (SOP), cơ sở phải tiên hành 

đào tạo ban đầu và đào tạo liên tục cho các cá nhân tham  gia vào việc kinh 
doanh; hồ sơ đào tạo phải được lưu giữ tại cơ sở.

Yêu cầu  về bảo quản:
Cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, bán buôn phải có kho đạt tiêu chuàn 

thực hành tốt bảo quản thuôc (GSP) do Bộ Y tê ban hành; trong đó kho bảo quản 
thuốc hướng tâm thần và tiền chất phải có khoá chắc chắn, có các biện pháp đảm 
bảo an toàn, không để thất thoát.

Nếu không có kho riêng thì các thuốc này phải để ở một khu vực riêng biệt 
trong kho đạt GSP, có khoá chắc chắn và các biện pháp đảm bảo an toàn chông 
thất thoát.

2.2. Sản xuất

Hàng năm, Bộ Y tế  (Cục Quản lý dược) căn cứ vào tình hình thực tiễn đé ban 
hành danh sách các cơ sở được phép sản xuất thuốíc hưóng tâm thần, tiên chất.

Các cơ sở sản xuất phải tuân thủ các quy định sau:
-  Đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) phù hợp vói từng dạng 

bào chê ít nhất 02 năm.
-  Vê n h ả n  sự:
Đôi vói cơ sở sản xuất thuốc hướng thần và tiên chất, thủ kho yêu cầu là dược 

sĩ đại học hoặc dược sĩ trung học được uỷ quyển (thủ trưởng đơn vị uỷ quyển bàng 
văn bản, mỗi lần uỷ quyền không quá 12 tháng).

Người giám sát quá trình nghiên cứu, sàn xuất, phân tích, kiêm nghiệm và 
chịu trách nhiệm vể chê độ ghi chép, báo cáo: Dược sĩ đại học có thòi gian hanh 
nghê ít nhất 02 năm trở lên tại cơ sở sản xuất thuốc.

Các hồ sơ sô sách  cần có:
-  Sô pha chế thuốc hướng tâm thần, tiền chất.

-  Sổ theo dõi xuất, nhập thuôc hướng tâm thần, tiền chất.
-  Số theo dõi xuất thuôc thành phẩm hướng tâm thần, tiền chất dạng phối 

hợp theo quy định.
-  Phiêu xuất kho thuôc hướng tâm thần, tiền chất.



P ham  vi hoat dôn g của cơ sở  sản  xuât thuốc hướng tăm  thân, tiên  chát:

— Mua, nhập khẩu nguyên liệu hướng tâm  thần , tiền  chất đê sản  xuất thuôc 
có chứa hoạt chất hướng tâm  thần , tiền chất của chính doanh nghiệp mình.

— X uất khẩu thuốc hướng tâm  thần, tiền chất của chính doanh nghiệp mình;
— Bán thuốc th àn h  phẩm hướng tâm  thần, tiền  chất do m ình sản xuất cho các 

cơ sở quy định.

2.3. X u ât n h ập  k h ẩ u  -  b án  buôn

2.3.1. P h a m  vi h o a t đ ô n g

Xuất khâu, nhập khẩu  nguyên liệu và thuốc thành  phẩm  hưống tâm  thần  và 
tiền chất.

Mua thuốc th àn h  phẩm  của các cơ sở sản xuất.
Bán thuôc th àn h  phẩm  hưóng tâm  thần  và tiền chất cho các cơ sở bán buôn, 

cơ sở bán lẻ, cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, đào tạo chuyên ngành Y — Dược, trung 
tâm  cai nghiện trong cả nước;

Bán nguyên liệu thuôc hướng tâm  thần, tiền chất cho các cơ sở được phép sản 
xuất, pha chê.

2.3.2. Các dơn vị ch ịu  trá ch  nh iệm  cung ứng cho các  cơ sở  k in h  doanh, sử  
d ụ n g  tro n g  cả nước

— Công ty Dược phẩm  Trung ương 1.
— Công ty  Dược phẩm  Trung ương 2.
— Công ty  Dược T rung ương 3.
— Công ty  Dược Sài Gòn.
— Công ty cổ phần  X uất nhập khẩu y tê Thành phô’ Hồ Chí Minh (YTECO).
— Công ty cổ phẫn  Dược -  Thiết bị y tế  Hà Nội (HAPHARCO).

Các công ty trên  chịu trách nhiệm cung ứng nguyên liệu và thuôc thành  phẩm 
hướng tâm  thần  và tiền chất cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng trong cả nước.

Các công ty dược phẩm  tỉnh, thành  phô trực thuộc T rung ương (bao gồm cả 
doanh nghiệp nhà nưốc sau cổ phần hoá) được m ua thuốc th àn h  phẩm  thuôc 
hướng tâm  th ần  và tiền  chất từ  các công ty dưựr ở mục 2.3.2 trên  để cung ứng cho 
các cơ sỏ y tế, cơ sở nghiên cứu, đào tạo chuyên ĩỊgành Y-Dược, trung  tâm  cai 
nghiện trên  địa bàn.

2.3.3. Vê n h ả n  sự

— Đối vối thuốc hướng tâm  thần  và tiền chất, yêu cầu dược sĩ đại học hoặc 
dược sĩ trung  học được uỷ quyền (thủ trưởng đơn vị uỷ quvền bàng văn bản mỗi 
lần uỷ quyển không quá 12 tháng) trực tiếp bán buôn.
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2.4. B án lẻ

2.4.1. Nhà thuốc, quầy thuốc

-  Đạt tiôu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc (CtPP).
— Dược sĩ đại học chủ nhà thuốc hoặc dược sĩ trung học chu quầy thuốc trực 

tiếp quản lý và bán lẻ thuốíc hướng tâm thần, tiền chất.
-  Báu quản: thuốc hướng tâm thần, tiền chất phải được bào quán trong tu 

riông có khoá chắc chắn, có các biện pháp đám báo an toàn, không dê thất thoát.
Nếu sô lượng thuốc hướng tâm thần và tiền chất ít. có thỏ đe cùng tu với 

thuốc gây nghiện nhưng phái dê ngăn riêng, tránh nhầm lẫn; có khoá chác chán, 
có các biện pháp dám bảo an toàn, không dê thất thoát.

— Hồ sư, sô sách: số theo dõi xuất, nhập thuôc thành phẩm hướng tâm thần, 
tiền chất (mẫu sô 6A); Phiêu xuất kho thuốc hướng tâm thần, tiền chất cua nơi 
cung cấp thuôc.

-  Phạm vi hoạt dộng:
— Mua thuốc thành phẩm hướng tâm thần, tiền chất và bán lé theo quy dịnh 

tại Quy chô kô đơn thuôc trong diêu trị ngoại trú.
-  Không được mua, bán nguyên liệu hướng tâm thần, tiền chất.

2.4.2. Đai lý bán thuốc của doanh nghiêp, tủ thuốc tram  y tê xã

— Cơ sở vật chất: Quầy, tủ phải có khoá chắc chắn; thuốc hướng tâm thần, 
tiền chất phải dược sắp xếp ở vị trí đảm báo an toàn, tránh nhẩm lăn.

-  Hổ sơ, sô sách: số theo dõi xuất, nhập thuốc thành phẩm hướng tâm than, 
tiền chất (theo mẫu).

— Phạm vi hoạt động:
— Đại lý bán thuôc của doanh nghiệp dược phép bán thuốc hướng tám thán, 

tiến chất trong Danh mục thuôc thiôt vôu Việt Nam.
— Tủ thuốc trạm  y tô xã được phép bán thuôc hưóng tám thần, tiền chất trong 

danh mục thuốc thiết yếu dùng cho tuyến y tê cấp xã trong Danh mục thuốc thiét 
yếu Việt Nam.

3. CÁC QUY ĐỊNH LIẺN  QUAN HOẠT DỘNG PHA CHẺ, CẤP PHÁT, 
s ử  DỤNG, BẢO QUẢN THUỐC HƯỚNG TÂM THAN VÀ T lỂ N  CHAT 
TẠI CÁC C ơ  SỞ Y TỂ, TRUNG TÂM CAI NGHIỆN

3.1. Pha chê

3.1.1. P ham  vi hoat dộng

-  Thuốíc pha chê chỉ bán, cấp phát theo đơn cho người bệnh điểu trị nội trú và 
ngoại trứ của chính cơ sở.

-  Chỉ dược pha chô các thuôc có công thức, quy trình pha chê, tiêu chuàn chát



lượng dược người đứng đầu cơ sở phê duyệt và chịu trách  nhiệm  vê tính  an toàn 
và hiệu quả của thuôc.

— Không dược pha chẽ thuốc tiêm.

3.1.2. Các qu y d inh

* Vé cd sở vật chất:
— Phòng pha chế: có trần  chông bụi, nền và tường nhà bằng vật liệu dê vệ 

sinh, khi cần th iế t có thể thực hiện công việc tẩy trùng. Phòng phải được xây 
dựng ỏ nơi thoáng mát, riông biệt, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm. Diện tích mặt 
bàng tối thiếu là 10m2. Các bộ phận phải bô’tr í theo nguyên tác một chiều.

— Có chỗ rửa tay, rứa dụng cụ pha chê.
— Có đú dụng cụ phù hợp với việc pha chế, bảo quản và kiêm nghiệm thuôc.
* Về nhãn lực:

— Thuốc hướng tám  th ần  và tiên chất: Người giám sá t và chịu trách nhiệm vê 
chế độ ghi chép, báo cáo, kiếm tra  chất lượng thuôc sau khi pha chê: dược sĩ đại 
học và người giữ thuôc hướng tâm  thần, tiên chất sau khi pha chế: dược sĩ trung 
học trở lên.

* Vé việc đóng gỏi, dán nhãn, bảo quản :
— Thuốc hướng tâm  th ần  và tiền chất pha chê xong phải được đóng gói, dán 

nhãn ngay dê tránh  nhầm  lẫn. Nhãn ít nhất phải có thông tin sau: tên  cơ sỏ, tên 
thuôc, dạng bào chê, hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng, ngưòi pha, người giám 
sát, ngày pha chê.

— Phải được dể bảo quản ớ tủ  nông; có các biện pháp, trang  th ièt bị dế đảm 
báo an toàn, chòng th ấ t thoát.

Yêu cầu về hổ sơ, sô sách:
— Sô pha chê thuốc hướng tâm  thần, tiền chất.
— Sô kiểm tra  kiêm soát chất lượng thuôc.
— Quy tr ình  pha chế thuôc theo đơn.
— Phải có nội quy, quy trình  thao tác chuan (SOP) trong pha chế thuốc.

3.2. Cấp p h á t, sử  d ụ n g

Khoa Dược phát thuôc hướng tâm  thần, tiền chất cho các khoa Điêu trị theo 
Phicu lĩnh thuôc hướng tâm  thần, tiền chất (theo mẫu) và trực tiếp cấp phát 
thuốc cho người bệnh điều trị ngoại trú. Trưởng khoa Dược hoặc dược sĩ đại học 
dược trưởng khoa Dược uỷ quyền bàng văn bản ký duyệt phiếu lĩnh thuốc gây 
nghiện, thuôc hướng tâm  thần, tiền chất của các khoa Điều trị.

Tại các khoa Điều trị, sau khi nhận thuốc từ khoa Dược, điều dưỡng viên 
được phân công nhiệm  vụ phải đối chiếu tên thuốc, nồng độ, hàm lượng sốlượng 
thuôc trước lúc tiêm  hoặc phát cho người bệnh.

Thuốc hướng tâm  thần , tiền chất thừa do không sử dụng hết hoặc do người



bệnh chuyến viện hoặc tử vong, khoa Điều trị phải làm giấy trá lại khoa Dược. 
Trưởng khoa Dược căn cứ tình hình cụ thể để quyết định tái sử dụng hoặc huy 
theo quy định và lập biên bản lưu tại khoa Dược.

Khoa Dược phải theo dõi và ghi chép đầy đủ sô" lượng thuóc hướng tám thân, 
tiền chát xuất, nhập, tồn kho (theo mẫu).

Đôi với tủ thuốc trực, tủ thuốc cấp cứu ở các khoa, phòng trong các cơ 50 y té 
có sử dụng thuốc hướng tâm thần, tiền chất do điểu dưỡng viên trực giữ và cãp 
phát theo y lệnh. Khi đổi ca trực, người giữ thuốc của ca trực trước phải bàn g:iao 
thuốc và sô theo dõi cho người giữ thuốíc của ca trực sau.

Lưu ý, tạ i T rung  tâm  cai nghiện
Việc tiếp nhận, quản lý, cấp phát thuốíc hướng tâm thần và tiến chất, dược sĩ 

trung học trở lên chịu trách nhiệm.

3.3. Bảo q u ả n  th u ố c  hư ớ n g  tâ m  th ầ n , tiể n  c h ấ t tạ i  k h o a  D ược v à  tủ  
th u ố c  trự c , tủ  th u ố c  câp  cứu

3.3.1. Bảo quản  ta i khoa  Dược

* Cơ sở vật chất:
Thuốc hưóng tâm thần, tiền chất phải được bảo quản trong kho tuân thủ các 

quy định về thực hành tốt bảo quản thuốc; kho, tủ bảo quản thuốc hướng tâm 
thần, tiền chất phải có khoá chắc chắn, được trang bị thích hợp để đàm bảo an 
toàn, chông thất thoát.

Nếu không có kho, tủ riêng, thuốc hướng tâm thần, tiền chất có the đé cùng 
kho, tủ vối thuôc gây nghiện nhưng phải sắp xếp riêng biệt đê tránh nhầm lẫn.

* Thủ kho:
Đôi với thuốc hướng tâm thần, tiền chất: yêu cầu dược sĩ trung hoc trở lên.

3.3.2. Bảo qu ả n  tạ i tủ  thuốc trực , tủ  thuốc cấp cứu

Thuốc hướng tâm thần, tiền chất ở tủ thuốic trực, tủ thuốc câp cứu phải đê ở 
một ngăn hoặc ô riêng, tủ  có khoá chắc chắn.

Sô lương, chủng loại thuôc hướng tâm thần, tiền chất để tại tủ  thuốc trực, tủ 
thuốc cấp cứu do người đứng đầu cơ sỏ quy định bằng văn bản.

4. H ỏ  S ơ , THỦ TỤC VÀ QUY ĐỊNH LIÊN  QUAN Đ EN v i ệ c  D ự  TRÙ -  
DUYỆT D ự  TRÙ, XUẤT KHAU -  NHẬP KHAU T H ư ỐC h ư ớ n g  t â m  
THẨN VÀ TIỀN  CHẤT HƯỚNG TÂM THAN

4.1. Dự t r ù

Hàng năm, các cơ sơ kinh doanh, sử dụng thuốc hướng tầm thần, tiến chát 
phái lập dự trù mua thuôc hướng tâm thần, tiên chất (theo mẫu ỏ phu lục 3). Dự



trù  được làm th àn h  4 bản (cơ quan duyệt dự trù  lưu 2 bản, đơn vị giữ 1 ban, nơi
bán 1 bản).

Các cơ sỏ kinh doanh, sử dụng thuôc hướng tâm  thần , tiền  chất chỉ được phép 
mua, bán, cấp phát, sử dụng thuôc hướng tâm  thần , tiền  chất khi có dự trù  đã 
được phê duyệt theo Huy định.

Người đứng đầu cơ sở chịu trách nhiệm vê' sô lượng thuôc hướng tâm  thần, tiền 
chất dự trù , sô lượng thuốc hưống tâm thần  và tiền chất phải phù hợp với nhu  cầu 
sử dụng của đơn vị; khi dự trù  số lượng thuôc hướng tâm  thần  và tiền chất vượt 
quá 50% so với sô lượng sử dụng kỳ trước: cơ sỏ dự trù  phải giải thích rõ lý do.

Trường hợp sô lượng thuốc hưóng tâm thần, tiền chất đã mua theo dự trù  không 
đáp ứng đủ nhu cầu sử dụng, các cơ sở có thê dự trù  bổ sung và giải thích lý do.

Trong vòng 07 ngày làm việc kể từ khi nhặn được bản dự trù  hợp lệ, cơ quan 
xét duyệt dự trù  sẽ xem xét phê duyệt bản dự trù  hoặc có cóng vãn tr ả  lòi, nêu rõ 
lý do không được phê duyệt.

4.2. D u yệt dự  trù

4.2.1. Bộ Y tê (C ue Q u ản  lý dược)

-  Duyệt dự trù  nguyên liệu hướng tàm  thần, tiền chất cho cơ sở sản xuất 
thuốc, cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, cơ sỏ đào tạo chuyên ngành Y-Dược.

-  Duyệt dự trù  nguyên liệu hướng tâm  thần, tiền chất cho trung tâm  cai nghiện.

-  Duyệt dự trù  thuôc thành  phẩm hướng tâm  thần , tiền  chất cho các cơ sở 
sau: Còng ty Dược phẩm  Trung ương 1; Công ty Dược phẩm  T rung ương 2; Công 
ty Dược Trung ương 3; Công ty  Dược Sài Gòn; Công ty cổ phần X uất nhập khẩu y 
tê Thành phô Hồ Chí M inh (YTECO); Công ty cổ phần Dược -  Thiết bị y tế  Hà 
Nội (HAPHARCO).

-  Duyệt dự trù  thuốc hướng tâm  thần, tiền chất cho cơ sở không thuộc ngành 
y tê quản lý nhưng có nhu  cầu mua thuốc hướng tâm  thần  và tiền  chất để nghiên 
cửu khoa học. Khi lập bản dự trù , cơ sở phải gửi kèm theo công văn giải thích lý 
do và được người đứng đầu cơ quan cấp Vụ, Cục trở lên có chức năng quản lý trực 
tiếp xác nhận.

-  Duyệt dự trù  thuốc thành phẩm hướng tâm thần và tiền chất cho Cục Quân y -  
Bộ Quôc phòng.

4.2.2. Sở Y tê  tỉnh , th à n h  p h ố  trự c thuộc T rung ương

-  Duyệt dự trù  thuốc thành  phẩm hướng tâm  thần , tiền  chất cho cơ sỏ bán 
buôn, bán lè thuôc, cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo chuyên ngành 
Y-Dược, trung  tâm  cai nghiện trên  địa bàn.
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— Tùy theo từng địa phương, sở Y tê có thô phân cấp, uy quyển cho Phòng y 
tê quận, huyện, thị xã hoặc Trung tâm Y tế quận, huvện, thị xã (nêu có cán bộ 
chuvôn môn được) duyệt dự trù  thuốc thành phấm hướng tâm thán, tiền chảt cho 
trạm V tế  xã, phường, thị trấn.

4.2.3. Cục Q uán y  -  Bỏ Quốc phòng

Duyệt dự trù  thuốc thành phẩm hướng tâm thần và tiền chất cho các bệnh 
viện, dơn vị trực thuộc Bộ Quốc phòng.

4.2.4. Trưởng khoa Diêu trị, trưởng Phòng khám

— Ký duyệt Phiêu lĩnh thuôc hướng tâm thần và tiên chất cho khoa phòng 
mình (theo mẫu).

— Trưởng khoa Dược ký duyệt Phiếu lĩnh thuốc hướng tâm thần và tiền chất 
cho ca trực của khoa Dược.

4.3. Hồ sơ, th ủ  tụ c  cấp  p h ép  x u ấ t k h âu , n h ậ p  k h â u

Hồ sơ, thủ tục xuất khẩu, nhập khẩu thuốc hướng tâm thần và tiền chất thực 
hiện theo quy định tại Thông tư hướng dẫn hoạt động xuất khau nhập kháu 
thuốc và bao bì tiêp xúc trực tiêp với thuôc hiện hành của Bộ Y tê.

Giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu thuôc hướng tâm thần màu xanh và tiền 
chất màu hồng dược cấp cho từng lần nhập khẩu, xuất khẩu và có giá trị trong 
thời hạn tôi đa 01 năm kê từ ngày ký.

Giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu được gửi cho doanh nghiệp xin nhập khau, 
xuất khẩu; Văn phòng thường trực phòng chông ma tuý Việt Nam, Chi Cục Hải 
quan cửa khẩu nơi làm thủ tục xuất khâu, nhập khâu; Bộ Tài chính; Ưỷ ban 
kiern soát ma tuý quốc tế; Cơ quan quản lý nước nhập khau (đối với giấy phép 
xuất khâu).

Nguyên liệu, thành phẩm hướng tâm thần và tiền chất chỉ dược phép xuất 
khẩu, nhập khẩu qua cửa khẩu Quốc tê của Việt Nam.

5. THANH TRA, KIEM TRA VÀ x ử  LÝ VI PHẠM

5.1. K iểm  t r a ,  th a n h  t r a

Cục Quản lý Dược, Thanh tra  Bộ Y tê tồ chức kiểm tra, thanh tra  việc thực 
hiện các quy định theo thấm quyến đôi với các tô chức, cá nhân tham gia các hoạt 
dộng liên quan đến thuôc hướng tâm thần và tiền chất trên lãnh thổ Việt Xam.

Sỏ Y tô’ các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm kiểm 
tra, thanh tra  việc thực hiện các quy định quản lý thuôc hưóng tâm thần và tiền 
chất trong phạm vi địa phương mình quán lý.
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5.2 . X ử  lý  v i  p h ạ m

Mọi hành vi vi phạm các quy định quản lý thuốc hướng tâm  th ân  và tien 
chất, tuỳ mức độ và tính  chất vi phạm sẽ bị xử phạt hành chính hoặc bị tạm  
ngừng cấp, thu  hồi giấy phép hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự theo quy định 
cúa pháp luật.

T ự  LƯỢNG G IÁ

1. Trình bày khái niệm thuốc hướng tâm  thần, cho các ví dụ minh hoạ.

2. Trình bày các quy định chung trong Thông tư quản lý thuỗc hướng tâm thần.

3. Trình bày các quy định vê' kmh doanh thuôc hướng tâm thần.

4. Trình bày các quy định về báo cáo đôi với thuốc hướng tám thần.

5. Trình bày các quy định vê dự trù  và duyệt dự trù  đôi với thuốc hướng tâm  thần.
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Chương 6

QUY ĐỊNH KÊ ĐƠN THUỐC 
TRONG ĐIỀU TRỊ NGOẠI TRÚ

MỤC TIÊU

1. Trình bày được các điếu kiện của người kê đơn, các thuốc phái kè đơn
2. Trình bày được các quy định liên quan đến đơn và kê đơn thuốc
3. Nắm được các hướng dẫn cơ bản của WHO về thực hành kê đơn thuốc tốt.

1. QUY ĐỊNH CHƯNG

1.1. Mục đích

Thuốc là một loại hàng hoá đặc biệt có ánh hưởng trực tiếp đến tính mạng và 
sức khoẻ của người bệnh. Khác với các loại hàng hoá khác, khi có nhu cầu sử 
dụng thuôc người bệnh cần phải có sự tư vấn của các thầy thuôc. Quy định kê đơn 
thuôc trong điều trị ngoại trú nhằm xác định rõ chức trách của bác sĩ trong việc 
khám bệnh, kê đơn, chấn chỉnh tình trạng kê đơn chưa hợp lý hiện nay; thực hiện 
các công ưốc và thông lệ quốc tê vế kê đơn thuốc cho người sử dụng: đống thời 
ngăn chặn việc người bệnh tự dùng một số thuốc cần phải có chì định và hướng 
dẫn của thầy thuốc, dẫn đến những tác hại cho sức khoẻ góp phần đảm bao việc 
sử dụng thuốc hợp lý an toàn và đạt hiệu quá phòng bệnh chửa bệnh cao.

1.2. P h ạm  vi đ iể u  c lìin h  và đôi tư ợ ng  áp  d ụ n g

1.2.1. P hạm  vỉ diêu  ch ín h

Các quy định về kê đơn thuốc chi áp dụng cho các trường hợp kê đơn cho 
bệnh nhân diêu tr ị ngoại trú , không áp dụng cho việc kê đơn điểu trị nội trú 
và kê đơn thuôc V học cô truyền.

1.2.2. Dôi tương áp dung

Bác sĩ làm nhiệm vụ khám chữa bệnh tại các cơ sơ khám chữa bệnh nhà 
nước, tư nhân, bán công, dân lập, cơ sở khám chữa bệnh có vốn đau tư nước 
ngoài, cơ sớ khám chữa bệnh từ thiện, nhân đạo.

1.3. Đ iểu k iện  c ủ a  người kê  đơn th u ố c

Đang hành nghê tại cơ sờ khám, chửa bệnh hợp pháp có báng tót ngh:ép đại 
học y và được người đứng đáu co' sò' phân công khám, chửa bệnh



Đói với các tỉnh có vùng núi, vùng sâu, vùng cao, hải đảo xa xôi, vùng khó khăn 
và những nơi chưa có bác sĩ: sở Y tê có văn bản uỷ quyển cho Trưởng phòng Y tê 
huyện, chỉ dịnh y sĩ của Trạm y tế  thay thê cho phù hợp với tình hình địa phương.

1.4. T h u ố c  p h ả i  k ê  đ ơ n

D anh mục thuốc kê đơn:
1. Thuốc gây nghiện.
2. Thuôc hướng tâm  thần  và tiền chất dùng làm thuôc.
3. Thuốc gây mé.
4. Thuôc giảm đau, chông viêm không steroid, trừ  acetylsalicylic acid (Aspứin) 

và Paracetam ol.
5. Thuốc điều tr ị bệnh Gut
6. Thuốc cấp cứu và chông độc.
7. Thuốc điều tr ị giun chỉ, sán  lá.
8. Thuốc kháng sinh.
9. Thuôc điều tr ị virus.
10. Thuốc điểu tr ị  nấm.
11. Thuôc điểu tr ị lao.
12. Thuôc điều tr ị sốt rét.
13. Thuôc điều tr ị đau nửa đầu (Migraine).
14. Thuôc điều tr ị ung thư  và tác động vào hệ thống miễn dịch.
15. Thuôc điêu tr ị Parkinson.
16. Thuốc tác dộng lên quá tr ìn h  dông máu.
17. Máu, chế phẩm  máu, dung dịch cao phán tử.
18. Nhóm thuốc tim  mạch: Thuốc điều tr ị bệnh mạch vành, thuôc chông

loạn nhịp, thuôc điều tr ị tăng  huyêt áp, thuôc điểu tr ị hạ  huyết áp,
thuốc điểu tr ị  suy tim , thuôc chông huyết khối, thuôc hạ lipid máu.

19. Thuôc dùng cho chẩn doán.
20. Thuôc lợi tiểu.
21. Thuôc chông loét dạ dày: Thuốc kháng histamin H2, thuôó ức chế bơm proton.
22. Hormon (Corticoid, insulin  và nhóm hạ đường huyết...) và nội tiế t tô’

(trừ  thuôc trá n h  thai).
23. H uyết th an h  và globulin miễn dịch.
24. Thuốc giãn cơ và tăng  trương lực cơ.
25. Thuôc làm co, giãn đồng tử và giảm nhãn áp.
26. Thuôc thúc đẻ, cầm máu sau đẻ và chông đẻ non.
27. Thuốc điểu tr ị hen.
28. Sinh phẩm  dùng chữa bệnh (trừ  men tiêu hoá).
29. Thuốc diều tr ị rối loạn cương.
30. Dung dịch truyền  tĩnh  mạch.
Lưu ý:
-  D anh mục thuốc kê dơn được sửa đổi, bổ sung khi cần th iế t bằng văn bản 

của Bộ Y tế.



— Các nhà sản xuất kinh doanh thuốc phải kê đơn phái in trôn nhãn thuõc 
dấu hiệu Rx trong vòng tròn có màu sắc dễ thấy ở góc trên  bòn trái cua nhãn.

-  Danh mục thuốc kê đơn phải được niêm yết tại nơi khám bệnh và nôi bán 
thuốc dố mọi người biết và thực hiện.

1.5. Danh m ục thuôc không kê đơn (OTC)

Theo quy định tại Danh mục thuốc OTC do Bộ Y tê ban hành (Phụ lục 4).

2. QUY ĐỊNH VE ĐƠN THUỐC VÀ KẺ ĐƠN THUỐC

2.1. M au đơn th u ô c

Các cơ sỏ khám chữa bệnh phải có đầy đủ mẫu đơn và sổ sau:
1. Đơn thuốc: sử dụng cho việc kô đơn thuốc thuộc danh mục thuỏc phải kê 

đơn, trừ  kô đơn thuôc gây nghiện (hình 6.1).
2. Đơn thuốc “N”: sử  dụng kô đơn thuốc gây nghiện (hình 6.2).
3. Cam kết về sử dụng morphin,... cho người bệnh (hình 6.3).
4. Sô điều trị bệnh mạn tính (hình 6.4).
5. Sổ khám bệnh (hình 6.5).
6. Biên bản nhận thuốc gây nghiện do người nhà người bệnh nộp lại (hình 6.6).
7. Báo cáo tình hình thực hiện quy chế kê đơn thuôc trong điều trị ngoại trú 

(hình 6.7).

Đơn v ị ............

ĐƠN THUỐC

Họ tên : ..................................... Tuổi.......nam/nữ.
Địa chỉ:...................................................................
Số thẻ Bảo hiểm Y tế............................................
Chẩn đoán..............................................................

Ngày tháng năm 20. 
Bác sĩ khám bệnh 
(Ký, ghi rõ họ tên)

Họ tên bố hoặc mẹ bệnh nhân dưới 72 tháng tuổi:..........................
KHÁM LẠI XIN MANG THEO ĐƠN NÁY

Hình 6.1. Đơn thuốc dùng cho các thuốc phải kè đơn (trừ nhóm thuốc gày nghiện)
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Tèn đon vị:.........
Đièn thoại:.........  s ố .........

GỐC ĐƠN THUỎC "N "
Họ tên:......................................................
Tuổi...............................nam/nữ..............
Địa chỉ:.....................................................
Sô thẻ Bào hiểm Y tế.............................
Chẩn đoản...............................................
Đợt... (từ ngày.../.../200... đến hết ngày..)

Ngày.... tháng.... nâm...- 
Bác sĩ khám bệnh 

(Ký, ghi rõ họ tên)

Tên đon vị:.............
Điện thoại:..............  số....

ĐƠN THUỐC "N "

Họ tên:........................................................
Tuổi...................................................... nam/nữ....
Địa chỉ:.......................................................
Số thẻ bào hiểm y tê:..............................
Chẩn đoán:.................................................
Đạt-., (từ n g à y . /200... đến hết ngày..)

Ngày.... tháng.... năm.... 
Người nhặn thuốc Bác sĩ khám bệnh
(Ký, ghi rõ họ tên (Ký, ghi rõ họ tên)
và sô CMND)

Họ tên bô hoặc mẹ bệnh nhăn dưới 72 tháng tuổi:.............

KỈIÁM LẠI X IN  MANG THEO DƠN N ÀY

Hình 6.2. Mầu dơn sử dụng dè kê đđn thuốc gây nghiện

CAM KẾT VÉ SỬ DỤNG MORPHIN, CHO NGƯỜI BỆNH

Tên tôi là :...................................... Giấy chứng minh nhân dãn s ố : ..............................................
Địa chỉ:.................................................................................................................................................
Điện thoại:............................................................................................................................................
Có người nhà tên là ............................................... bị bệnh ung thư/ bệnh AIDS
Hiện đang được điều trị ngoại trú tại địa chì:.................................................................................
Tôi x in  cam  kế t vế sử  d ụ n g  m o rp h in ,............................
1. Báo cáo sử dung thuốc được chi định cho người bệnh vói Trạm Y tê phường/xã
..........................huyện..................................... tình............................................................................
2. Chi sử dụng thuốc theo hướng dẫn;
3. Chỉ nhận đơn thuốc vào các buổi hẹn khám, hoặc khám lại vi lý do đau năng hơn tại phòng
khám. Khổng nhận thêm đơn morphin........................ và không tim thuốc từ bất kỳ nguồn nào
khác;
4 Nộp lai thuốc thừa cho cơ sờ đã cấp/bán thuốc khi người bệnh không dùng hết. Không bán 
thuốc đã được kê đơn;
5. Tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật nếu vi phạm quy định vé sử dụng thuốc 
morphin..............................

....................ngày.... tháng.... năm 200...
Người cam kết 

(Kỷ, ghi rõ họ tên)

Hinh 6.3. Cam kết vế sử dụng Morphin cho người bệnh.

-  Trường hợp kê dơn bệnh mạn tính sử dụng Sô’ điều tr ị bệnh m ạn tính
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Bìa 1 Bìa 2
Tên đơn vị

SỔ ĐIỂU TRỊ BỆNH MẠN TÍNH
Sô sổ:................

Năm: 20..

QUY ĐỊNH DÙNG s ổ

Không được cho người khác mượn sổ 
Giữ gìn sổ sạch sẽ, không rách nảt.
Khi mất sổ phải báo ngay cho cơ quan cáp sổ biét 
Trẻ em (dưới 16 tuổi), người bị tám thản phân liệt, 
bệnh nhân ung thư và AIDS phải có ngướ nha giữ 
sổ và đi lĩnh/ mua thuốc. Gia đinh người bènh chịu 
trách nhiệm trước pháp luật nếu dùng thuốc sai mục 
đích. Phải có người lớn giữ sổ và đi mua hoãc lĩnh 
thuốc.

Trang 1 
SỔ ĐIỂU TRỊ 

BỆNH MẠN TỈNH

Họ và tên:.............................
Địa chỉ:.................................
Điện thoại:............................
Nghề nghiệp:........................
Chẩn đoán............................

Đã điều trị nội trú tại.
từ...................... đến..
Số lưu trữ bệnh án....

... Ngày.... tháng.... năm.... 20...
Người cấp sổ 

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

Trang 2 
BẢN CAM KẾT SỬ DỤNG 

MORPHIN........ CHO NGƯỜI BỆNH

Tên tôi là:....Chứng minh nhản dàn sò...
Địa chỉ:........................................................
Điện thoại:..................................................
Có người nhà tên là ...........  bị bệnh ung thư /
bệnh AIDS
Hiện đang được điéu trị ngoại trú tại địa chỉ

Tôi xin cam kết về sử dụng m o rh in ....
1. Báo cáo sử dụng thuốc được bác sĩ chỉ định
cho người bệnh với trạm y tế phường/xã ......
huyện..............tỉnh.........................
2. Chỉ sử dụng thuốc theo hướng dẫn;
3. Chỉ nhận đơn thuốc vào các buổi hẹn khám 
hoặc khám lại vì lý do đau nặng hơn tại phòng
khám. Không nhận thêm đơn morphin............. va
không tim cách mua thuốc từ bất kỳ nguồn nao khác;
4. Nộp lại thuốc cho cơ sở đó cấp/bản thuốc khi 
bệnh nhân không dùng hết. Không bán thuốc đã 
được kê đơn;
5. Tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp
luật nếu vi phạm quy định về sử dung thuốc 
morphin...................

........ , ngày.... tháng.... năm 20
Người cam kết 

( Kỷ, ghi rõ họ tên)



_________Từ trang 3 trỏ đi
KHÁM LẮN: 

Diễn biến bệnh

Chì định thuốc
(Từ ngày... đến ngày... tháng....năm 20...)

Ngày hẹn khám lại

Ngày... tháng... năm 20...

Bác sĩ điều trị 
(Ký, ghi rõ họ lên)

_________________ T ra n g  4 ...

KHÁM LẦN:
Diễn biến bệnh

Chi định thuốc
(Từ ngày.... đến ngày.... tháng.... năm 20...)

Ngày hẹn khám lại

Ngày... tháng... năm 20...

Bác s ĩ điểu trị 
(Ký, ghi rõ họ tên)

Hinh 6.4. Mau sổ  điều tr ị ngoại trú  bệnh mạn tinh

Bìa 1 Bìa 2

SỔ KHÁM  BỆNH

Ho tên:.... .................. Tuổi..............
Đia chỉ:....
Số sổ Bảo hiểm y tế :..........................

Năm: 20....
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Trang 1 Trang 2 trờ đi

SỔ KHÁM BỆNH Diễn biến bệnh

Ho tên:............................................
Đia chỉ:............................................ Chỉ đ ịnh  thuốc

Điên thoai:........................................ (Từngày... đến ngày... tháng... nảm 20...)

Nghề nghiêp:....................................
Số thẻ Bảo hiểm y tế:..................... Ngày hẹn khám lại:

............Ngày... tháng... nảm 20... Ngày... tháng... năm 20...
Bác sĩ điều trị

(Kỷ, ghi rõ họ tén)

Hinh 6.5. Mau sô khám bệnh

BIEN BAN NHẠN THUOC GAY NGHIẸN
DO NGƯỜI NHÀ BỆNH NHÂN NỘP LẠI

Hôm nay, ngày... tháng... năm 20...
Người nhà bênh nhân tên là.....................
Đia chỉ:.......................................................
nộp lại thuốc do người bệnh không dùng hết như sau:

I .Tên thuốc, hàm lượng:
2. Sô lượng:
3. Hạn dùng:
4. Tinh trạng của thuốc
-  Hình thức đóng gói của thuốc (trong vỉ, lọ, ống hay viên rời)

-  Cảm quan về chất lượng:
(Màu sắc của viên thuốc hoặc dung dịch, độ trong của dung dịch. Bao bi, nhãn).

Biên bản này được làm thành 02 bản, 01 bản nơi nhận lại thuốc lưu, 01 bản người nộp lại
thuốc giữ.

...........ngày... tháng... năm 20.

Người nộp lại Người nhận thuốc
(Ký, ghi rõ họ tên) (Kỷ, ghi rõ họ tén)
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BÁO  CÁO TÌNH HÌNH THỰC HIỆN QUY C H Ế  

KẺ ĐƠN THUÔC TRONG ĐIỂU TRỊ NGOẠI TRÚ

Đ on v ị báo  c á o :............................................................................

I. T ình  h in h  th ự c  h iệ n  q uy  chê

II. N hữ ng  sai s ó t p h á t h iện  tro n g  v iệc  kẽ đơn , bán th u ố c

1. Sự cố, nhầm lẫn, tai nạn đã xảy ra
2. Đã xử lý

III. Đề ngh ị

1. Với cơ quan quản lý y tế trực tiếp
2. Với Bộ Y tế.

Ghi chú:

-  Báo cáo định kỳ: 12 tháng 1 lần với cơ quan quản lý y tế trực tiếp.
-  Báo cáo đột xuất khi sự cố bất thường (cháy, mất trộm, thuốc giả, ngộ độc. tai nạn...) 

báo cáo ngay đơn vị cấp trên quàn lý trực tiếp.

............ngày... tháng... năm 20...
Người báo cáo 

(Ký, ghi rõ họ tên)

Hình 6.7. Mầu báo cáo tinh  h inh thực hiện quy chê kè dơn thuốc trong  đ iếu tr ị ngoại trú

2.2. T rách  n h iệm  củ a  ngư ời k ê đơn

Người kê đơn thuốc phải chịu trách  nhiệm  về đơn thuôc do m inh kê cho 
người bệnh.

• Chỉ được kê đơn thuôc điều tr ị các bệnh được phân công khám  chữa bệnh 
trong phạm vi hành  nghê ghi trong giấy chứng nhận  đủ điều kiện hành  nghề do 
cơ quan quản lý N hà nước có thẩm  quyền cấp.

• Chi được kê đơn thuôc sau khi đã:
-  Trực tiếp khám  bệnh.
-  Nắm vũng các chỉ định, chông chỉ định, cách dùng, liều dùng, tương tác, 

tương kỵ, tác dụng không mong muốn, phân ứng có hại của thuôc chỉ định cho 
người bệnh.

• Không được kê đơn trong các trường hợp sau:
-  Không nhằm  mục đích phòng bệnh, chữa bệnh hoặc do động cơ không 

chinh đáng.
-  Theo yêu cầu không hợp lý của người bệnh.
-  Thực phẩm  chức năng.
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2.3. Những quy đ ịnh về ghi đơn thuốc

Kê đơn đúng mẫu đơn, mẫu sổ quy định:
-  Khi kê đơn phải ghi đủ các mục in trong đơn, chữ viết phái rõ ràng, dễ 

đọc, chính xác.
-  Địa chỉ người bệnh phải được ghi chính xác đến số nhà, đường phô hoặc 

thôn xóm.
-  Với trẻ dưối 72 tháng tuổi: ghi sô'tháng tuổi và ghi tên bố hoặc mẹ.
-  Khi kê tên thuốc, phải viết tên thuôc theo tên chung quốc tế  (INN, generic 

name) hoặc nếu ghi tên biệt dược phải ghi tên chung quôc tế  trong ngoặc đơn 
(trừ trường hợp thuôc có nhiều hoạt chất).

-  Ghi đầy đủ tên thuốc, số lượng, hàm lượng, cách dùng, liều dùng của mỗi 
thứ thuôc.

-  Trường hợp có sửa chữa trong đdn người kê đơn phải ký ghi rõ họ tên, 
ngày bên cạnh.

-  Gạch chéo phẫn đơn còn giấy trắng. Ký, ghi (hoặc đóng dấu) họ tên ngưòi 
kê đdn.

2.4. Các trường hợp quy định đặc b iệt

2.4.1. Đối với thuốc gây nghiện

Quy định kẽ đơn thuốc gây nghiện:
-  Hàng năm cơ sở khám, chữa bệnh đăng ký chữ ký của ngưòi kê đơn thuốc 

gây nghiện với cơ sở bán thuốc gây nghiện.
-  Kê đơn thuôc vào mẫu Đơn thuôc “N” đê cơ sở cấp, bán thuốc lưu đơn, đổng 

thời kê đơn vào sổ điều trị bệnh mạn tính hoặc sô khám bệnh để theo dõi điều 
trị và hướng dẫn người bệnh sử dụng thuôc.

-  Kê đơn thuôc gây nghiện điều trị bệnh cấp tính với liều đủ dùng khòng 
vượt quá bảy (07) ngày.

-  Sô lượng thuốc gây nghiện phải viết bằng chữ, chữ đầu viết hoa.
Quy định dôi với người cấp, bán thuốc gảy nghiện theo đơn:
-  Mỗi đợt cấp, bán thuốc gây nghiện không quá mười (10) ngày.
-  Ngưòi cấp, bán thuôc ghi hạn dùng của thuốc đã bán vào đơn lưu íđé theo 

dõi thời gian lưu đơn) và đơn lưu có đầy đủ chữ ký, ghi rõ họ tên, địa chỉ. số giấy 
chứng minh nhân dân của ngưòi mua thuôc. Lưu thêm giấy xác nhận ngưòi 
bệnh còn sống của Trạm Y tê xã, phường, thị trấn  kèm theo đơn thuôc điều trị 
đợt 2, đợt 3;

-  Ghi biên bản nhận lại thuốc gây nghiện không dùng hét do ngúòi nhá 
người bệnh nộp lại. Biên bản được lập làm 02 bản (01 bản lưu tại nơi cấp. bán
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thuóc; 01 bán người nộp lại thuốc giữ). Thuốc nhận lại để riêng, bảo quản và xư 
lý theo đúng quy định của Quy chế quản lý thuốc gây nghiện.

Lưu tài liệu về thuốc gây nghiện:
1. Cơ sở khám , chữa bệnh lưu Gốc đơn thuốc “N” trong hai (02) năm  kể từ  

ngày sử dụng hết trang  cuối của quyển Đơn thuốc “N”; Lưu cam kết của người 
nhà người bệnh ung thư, người bệnh AIDS về sử dụng opioids trong hai (02) 
nám kế từ  thòi gian của bản cuô'i cùng trong năm.

2. Cơ sỏ kinh doanh, pha chế, cấp, bán thuốc gây nghiện lưu Đơn thuôc“N” 
theo quy định của Quy chê quản lý thuốc gây nghiện.

3. Khi hết thời hạn  lưu tà i liệu (Gôc đơn thuốc”N”, Đơn thuốc “N”, cam kết 
của người nhà người bệnh về sử dụng thuôc gây nghiện) các đơn vị th àn h  lập 
Hội đồng huỷ tà i liệu theo quy định của Quy chế quản lý thuốc gây nghiện.

Quy đ ịnh về báo cáo:
Các cơ sở khám  chữa bệnh và cấp, bán thuôc theo đơn phải báo cáo định kỳ 

và đột xuất với cơ quan quản lý trực tiếp.

2.4.2. Đôi với th uốc hướng tá m  th ầ n  và tiền  ch ấ t d ù n g  là m  th uốc

Đôi vói bệnh cấp tính kê đơn với liều đủ dùng không vượt quá mười (10) ngày.
Sô lượng thuốc hướng tâm  thần , tiền chất dùng làm thuốc, số lượng kê phải 

viết thêm  sô 0 ở phía trước nêu sô lượng thuôc chỉ có 1 chữ sô.
Đôi với bệnh nhân  tâm  th ần  phân liệt, động kinh: Kê đơn thuôc vào sô điều 

trị bệnh m ạn tính , sô ngày kê đớn theo hưổng dẫn điêu tr ị  của chuyên ngành 
tâm  thần . Người nhà bệnh nhân hoặc Trạm  Y tê xã, phường, th ị trấn , Y tê cơ 
quan cúa người bệnh tâm  th ần  phân liệt, động kinh chịu trách  nhiệm  m ua/ lĩnh 
thuôc và ký, ghi rõ họ tên  vào sổ cấp thuốc của Trạm  Y tế  (m ẫu sổ theo hưỏng 
dẫn của chuyên ngành tâm  thần). Việc người bệnh tâm  th ần  phân  liệt có được 
tự lĩnh thuốc hay không do bác sĩ điểu tr ị quyết định.

2.4.3. Dôi với thu ốc đ iêu  tr i  bệnh m an  tính

Đối với bệnh m ạn tính  cần chỉ định dùng thuốc đặc t r ị  dài ngày th ì kê đơn 
vào sô điều tr ị bệnh m ạn tính, sô lượng thuôc đủ dùng trong một (01) tháng  
hoặc theo hướng dẫn điều tr ị của mỗi bệnh.

2.4.4. Dối với th u ốc đ iều  tr ị  lao

Kê đơn thuôc điều trị lao vào sô điêu tr ị lao hoặc sô khám  bệnh, sô’ ngày kê 
đơn theo hướng dãn của Chương trình  phòng chông lao quô’c gia.

2.4.5. D ối với th u ốc o p io id s g iả m  dau  cho người bênh ung th ư  và người 
bệnh A ID S

Hàng năm  cơ só khám , chữa bệnh đăng ký chữ ký của người kê đơn thuốc 
gây nghiện với cơ sở bán thuốc gây nghiện.
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Cơ sở y tế  chẩn đoán xác định người bệnh ung thư và người bệnh AIDS cấp 
sô điều trị bệnh mạn tính (có chỉ định opioids điếu trị giám đau) cho ngrưòi bệnh 
đổ làm cơ sở cho các đơn vị tuyến dưới chỉ định thuốc giảm đau opioids cho 
người bệnh.

Liều thuốc giảm đau opioids theo nhu cầu giảm đau của người bệnh. Thời 
gian mỗi lần chỉ định thuốc không vượt quá một (01) tháng, nhưng cùng lúc 
phải ghi 3 đơn cho 3 đợt điều trị, mỗi đợt điểu trị kê đơn không vượt quá mười 
(10) ngày (ghi rõ ngày bắt đầu và kết thúc của đợt điều trị). Ngưòi kẻ đon phải 
hưống dẫn cho người nhà người bệnh: Đơn thuốc điểu trị cho người bệnh đợt 2. 
đợt 3 chỉ được bán, cấp khi kèm theo giấy xác nhận người bệnh còn sóng của 
trạm Y tê xã, phường, thị trấn; Thời điểm mua, lĩnh thuôc trước 01 ngày cua đợt 
điều trị đó (nếu vào ngày nghỉ thì mua vào trưóc ngày nghỉ).

Người bệnh ung thư và AIDS giai đoạn cuối nằm tại nhà, người được cấp có 
thẩm quyển phân công khám chữa bệnh tại trạm Y tê xã, phường, thị trấn tới 
khám và kê đơn opioids cho người bệnh, mỗi lần kê đơn không vượt quá 07 ngày.

Ngưòi kê đơn thuốc opioids yêu cầu người nhà bệnh nhân cam kêt sử dụng 
opioids đúng mục đích và phải chịu trách nhiệm trước pháp luật nêu sử dụng 
thuốc sai mục đích điều trị cho bệnh nhân.

2.5. Thời gian  đơn thuôc có giá trị mua, lĩnh  thuốc

Đơn thuốíc có giá trị mua thuốc trong thòi hạn 05 ngày kể từ ngày kê đơn và 
được mua ở tấ t cả các cơ sở bán thuôc hợp pháp trong cả nước.

Đơn thuốíc gây nghiện thòi gian mua, lĩnh thuốc phù hợp với ngày của đợt 
điều trị ghi trong đơn. Mua, lĩnh thuốc opioids đợt 2, 3 cho người bệnh ung thư 
và người bệnh AIDS trưốc 01 ngày của mỗi đợt điểu trị (nếu vào ngày nghỉ thì 
mua, lĩnh vào trước ngày nghỉ) và chỉ được mua tại cơ sở bán thuôc có đăng ký 
chữ ký của người kô đơn hoặc của khoa Dược bệnh viện nơi kê đơn (nếu địa 
phương không có cơ sở bán thuôc gây nghiện).

3. BÁN THUỐC THEO ĐƠN

3.1. Số sách bán thu ôc theo  đơn

Các cơ sở bán/cấp phát thuôc phải có đầy đủ các loại sổ xuất nhập thuốc gây 
nghiện, thuôc hưóng tâm thần, tiền chất hướng tâm thần dùng làm thuôc.

Các cơ sở bán/cấp phát thuốc phải quản lý chặt chẽ các loại sô sách trẽn từ 
khâu in ấn, phát hành đên sử dụng. Nếu bị mất phải báo cáo ngay với cơ quan 
quàn lý y tế  cấp trên trực tiếp.

Các cơ sở bán/cấp phát phải lưu sô và đơn thuốc gây nghiện ít nhất 05 nám 
tại đơn vị kê từ tháng dùng hết trang cuối. Hết thòi hạn lưu các loại sổ và đơn 
thuốc nói trên cơ sỏ phải tổ chức huỳ:



— Đôi với các đơn vị y tê của N hà nưốc phải lập hội đông chứng kiên và ky 
biên bản huỷ.

— Đối với các đơn vị của tư  nhân  phải mời đại diện của cơ quan quản lý y tê 
cấp trên  trực tiếp chứng kiến huỷ và ký vào biên bản huỷ.

3.2. T rách  n h iệm  củ a  người bán th u ố c

• Người bán thuôc chỉ được phép bán các loại thuôc nằm  trong danh  mục mà 
Bộ Y tê cho phép lưu hành, không được bán các thuôc cần phải kê đơn mà không 
có dơn của bác sĩ.

• Ngưòi bán thuôc phải bán đúng thuốc đó được kê trong đơn. Nếu đơn 
thuôc không rõ ràng  về tên  thuốc, nồng độ, hàm  lượng, sô" lượng th ì hỏi lạ i người 
kô đơn đe tránh  nhầm  lẫn. Người bán thuôc được phép từ  chôì bán thuốc theo 
đơn trong các trường hợp sau:

— Đơn thuôc không hợp lệ.
— Đơn thuôc có sai sót hoặc nghi vấn.
— Đơn thuôc kè không nhàm  mục đích chữa bệnh.
• Người bán thuôc phải bán đúng thuôc kê trong đơn; không được tự  ý thay 

đôi. Trường hợp thuốc có cùng th àn h  phần  dược chất, cùng hàm  lượng, nồng độ, 
cùng dạng bào chế, chỉ khác tên  biệt dược thì có thể thay  thê khi được sự đồng ý 
của người m ua hoặc người kê đơn và ghi tên  thuốc, hàm  lượng, sô’ lượng đó thay 
thô vào đơn.

• Sau khi bán thuôc, người bán thuốc phải:
— Ghi rõ ràng  sô lượng thuốc đã bán vào đơn thuôc hoặc sổ V bạ. Nếu không 

bán đủ loại thuôc đã ghi trong đơn thì ghi sô lượng đã bán vào đơn để người 
bệnh có thê m ua tiếp  ở nơi khác.

— Ghi sô xuất thuôc vói các thuôc gây nghiện, thuôc hưỏng tâm  th ần  và tiên 
chất dùng làm thuôc.

— Lưu bản chính các đơn thuôc gây nghiện.
— Bác sĩ không được bán thuốc. Nghiêm cấm các cơ sở khám  chữa bệnh mua 

bán thuôc ngoài cơ sô thuôc cấp cứu đó được quy định.

4. HƯỚNG DẪN THỰC HÀNH KÊ ĐƠN THUOC T ố T  CỦA WHO

4.1. Quá tr ìn h  th ự c  h iệ n  kê đơn, đ iều  tri h ọp  lý

Gồm 6 bước sau:
B ước 1: Xác định vấn đề bệnh lý của bệnh nhân.

Bước 2: Xác định mục tiêu điều trị: Bạn muôn đạt được gì sau  điều tr i9

B ước 3: Xác đ ịnh tính  phù hợp của phương pháp điều trị riêng của ban- 
Kiêm tra  tính  hiệu quả và an  toàn.
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Bước 4: Bát đầu điều trị.
Bước 5: Cung cấp thông tin, hưâng dẫn và cảnh báo.
Bước 6: Theo dõi (và dừng?) điều trị.

4.2. Hướng dẫn lựa chọn  thuốc

Bước 1: Xác định chẩn đoán.
Bước 2: Xác định mục tiêu điểu trị.
Bước 3: Nghiên cửu các nhóm thuôc có thể có tác dụng điều trị.
Bước 4: Lựa chọn nhóm thuốc hiệu quả theo tiêu chuẩn:
-  Tính an toàn.
-  Tính phù hợp.
-  Giá thành điều trị.
Iĩước 5: Lựa chọn thuốc thường dùng:
-  Lựa chọn hoạt chất và dạng thuôc sử dụng.
-  Lựa chọn cách dùng thuốc tiêu chuẩn.
-  Lựa chọn thời gian diêu trị tiêu chuẩn.

4.3. Kê đơn thu ôc

Một dơn thuốc đầy đủ bao gồm các nội dung sau:
-  Tên, địa chỉ, sô' điện thoại của người kê đơn.
-  Ngày tháng.
-  Tên gốc của thuốc, hàm lượng.
-  Dạng thuốc, tổng số thuốc.
-  Nhãn bao thuôc: hướng dẫn, cảnh báo.
-  Tên, địa chỉ, tuổi bệnh nhân.
-  Chữ ký của người kê đơn.

4.4. Cung cấp thôn g tin , hướng dẫn và cảnh báo cho bệnh nhản

Theo các số liệu khảo sát 50% bệnh nhân không biết cách uông thuôc đúng 
theo đơn đã kê, uống thuốc không đều hoặc không uô’ng thuốc. Lý do chinh là 
bệnh nhân cảm thấy hết triệu chứng, xảy ra tác dụng phụ của thuòc, không cảm 
thấy thuốc có hiệu quả hoặc cách sử dụng thuốc quá phức tạp cho bệnh nhán, 
nhất là ngưòi già. Việc không tuân thủ quá trình điều tr ị có thể dẫn tới hậu quả 
nghiêm trọng. Để người bệnh tuân thủ tốt quá trình  điều trị người thầy thuốc 
cần phải phát triển các kỹ năng sau đây:

4.4.1. Lựa chọn kê dơn một phác dồ điều tr ị tốt

Một lựa chọn điều trị tốt bao gồm càng ít thuôc càng tốt (tốt nhất là 1 loại), 
thuốc có tác dụng nhanh, ít tác dụng phụ nhất, có dạng bào chê phù hạp, sơ đé



dùng thuốc đơn giản (một hoặc hai lần hàng ngày), và thời g ian điều tr ị  ngăn 
n h ấ t có thể.

4.4.2. X ãy dự n g  q u an  hệ tố t g iữ a  bệnh nhân  và bác s ĩ

Q uan hệ tôt giữa bác sĩ và bệnh nhân được xác lập trên  cơ sở tôn trọng cảm 
xúc và quan điểm của bệnh nhân, sự thông cảm và mong muôn đôi thoại vối bệnh 
nhân để giúp người bệnh nhân trở thành  một đối tác trong quá tr ình  điều trị.

4.4.3. D ành thờ i g ia n  đê cu ng cấp  th ôn g tin, hướng d ẩ n  và cản h  báo cho 
người bệnh

Các thông tin  tối th iểu  mà người thầy thuóc cần cung cấp cho bệnh nhân là:
— Hiệu quả của thuốc:
Người thầy  thuốc cần phải giải thích cho người bệnh các cáu hỏi như: Tại 

sao lại cần thuôc này? Triệu chứng nào sẽ m ất đi và triệu  chứng nào còn lại sau 
khi dùng thuôc, khi nào thuôc bắt đầu có tác dụng? và điều gì sẽ xảy ra  nếu 
dùng thuôc không đúng cách hoặc không dùng thuôc?

-  Tác dụng phụ:
Người thầv  thuôc cần phải cảnh báo cho người bệnh những tác dụng phụ 

nào có thế xảy ra, cách thức đế nhận  biêt tác dụng phụ, tác dụng phụ có thể kéo 
dài bao lâu, mức độ nghiêm  trọng của tác dụng phụ, và cần làm gì nêu tác dụng 
phụ xảy ra.

— Hướng dẫn cách sử  dụng:
Người bệnh cần phải nắm  rõ ràng và cụ thế: Thuôc đă được kê đơn cần được 

dùng như thê nào, khi nào thì dùng thuốc, liều điêu tr ị  kéo dài trong bao lâu, 
thuôc phải dược báo quản như thè nào, và cách xử lý đôi với sô thuốc còn thừa 
không sử dụng hết.

— Cảnh báo:
Khi nào th ì không được uô’ng thuôc.
Liều tôi đa là bao nhiêu.
Tại sao cần dùng đủ thuôc trong cả đợt điêu trị.
-  Tư vãn trong tương lai:
Khi nào thì đôn khám  lại (hoặc không cần đến khám  lại).
Trong trường hợp nào th ì cần đôn khám  lại sớm hơn.
Bác sĩ sẽ cần bièt thông tin  gì trong lần khám  bệnh tới.
-  Mọi thứ  đã rõ ràng chưa:
Một vấn đổ quan trọng mà người thầy thuốc cần phải b iết là những thông 

tin trên  bệnh nhân  xem đã hiếu rõ chưa. Trường hợp cần th iế t ngưòi thầy  thuốc 
có thô yêu cầu bệnh nhân  nhắc lại các thòng tin  quan trọng n h ấ t và cuối cùng 
là hói lại xem bệnh nhàn  còn thác mắc gì không.
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T ự  LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày điểu kiện của người kê đon, danh mục các nhóm thuõc phái kẽ
đơn. Lẩy ví dụ 5 loại thuốc thành phẩm phải kê đơn.

2. So sánh sự giông, khác nhau giữa mẫu đơn thuôc và đớn thuốc gãy nghiện.
Cho ví dụ minh hoạ.

3. Trình bày trách nhiệm của người kê đơn và quy định vê' ghi đơn thuỗc. Nêu 
một sô' tồn tại trong kê đơn thuốc hiện nay.

4. Trình bày các trường hợp quy định kê đơn đặc biệt: thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc, thuốc điều trị bệnh mạn tinh, 
thuôc điểu trị lao, thuốc opioids giảm đau cho người bệnh ung thư và ngưòi 
bệnh AIDS.

5. Trình bày trách nhiệm của người bán thuôc.
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Chương 7

CÁC QUY ĐỊNH GHI NHÃN THUỐC

MỤC TIÊU

1. Trinh bày được các khái niệm uà yêu cầu chung về nhăn thuốc.
2. Trinh bày được các quy định của một nhãn thuốc thông thường.
3. Trinh bày được các quy định của một nhăn thuốc đặc biệt.

N hãn của thuốc có tầm  quan trọng lớn, nó mang đầy đủ các thông tin  giúp 
cho việc sử dụng được an  toàn, hợp lý. Nhãn thuôc còn thê hiện  các thông tin  
mang tính  pháp lý giúp cho các nhà quản lý cũng như các nhà sản xuất quản lý 
được khi thuôc lưu hành trên  th ị trường. Trong giai đoạn hiện nay, số  lượng và 
chủng loại thuốc tăng  lên không ngừng th ì nhãn thuôc còn thê hiện chức năng 
quảng cáo rấ t lớn. Chính vì vậy, Cục Quản lý Dược Việt Nam luôn coi trọng việc 
quản lý nhãn của dược phẩm . Hồ sơ đăng ký nhãn thuốc là một phần không thê 
thiếu được trong hồ sơ xin cấp sô đăng ký thuốc.

Các quy định về nhãn  thuôc căn cứ vào các văn bản pháp lý sau:
• Luật Dược số 34/2005—Q H 11 ngày 14 tháng 6 năm  2005.
• Nghị định số  89/2006/NĐ-CP ngày 30 tháng 8 năm  2006 của Chính phủ quy 

định về nhãn hàng hoá.

• Thông tư sô 09/2007/TT—BKHCN ngày 06 tháng 04 năm  2007 của Bộ Khoa 
học và Cõng nghệ hướng dẫn thi hành một sô’ điều của Nghị định sô’ 89/2006/NĐ- 
CP ngàv 30 tháng  8 năm  2006 của Chính phủ quv định về nhãn  hàng hoá.

• Thông tư  hướng dẫn ghi nhãn thuôc sô” 04/2008/TT-BYT ngày 12 tháng 5 
năm 2008.

1. QUY D ỊN H  C H U N G

1.1. M ột sô  k h á i  n iệ m

N hăn thuôc là bản viết, bản in, bản vẽ của chữ, hình vẽ, hình ảnh  dấu hiệu 
được in chìm, in nôi trực tiếp trên  bao bì thương phẩm  của thuốc hoặc được dán 
đính, gán chác chán trôn  bao bì thương phẩm của thuôc đê thê hiện các thông tin  
cần th iết và chù yêu về thuôc giúp người dùng lựa chọn và sử dụng đúng thuốc và 
làm căn cứ để các cơ quan chức năng thực hiện kiểm tra, giám sá t quản lý.

Bao bi thương phẩm  cùa thuòc là bao bì chứa đựng thuốc và lưu thông cùng 
với thuôc. Bao bi thương phẩm  của thuôc gồm hai loại:
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-  Bao bì trực tiếp là bao bì chứa đựng tiếp xúc trực tiếp với thuốc, tạo ra 
hình khối cho thuốc, hoặc bọc kín theo hình khối của thuốc.

-  Bao bì ngoài là bao bì dùng đê bao gói một hoặc một sô đơn vị thuốc có bao 
bì trực tiếp.

Bao bì thuốc không có tính chất thương phẩm là bao bì không bán lẻ củng với 
thuốc gồm nhiều loại được dùng trong vận chuyển, bảo quản thuốc trên các 
phương tiện vận tải hoặc trong các kho tàng.

Nội dung bắt buộc của nhãn thuốc bao gồm những thông tin quan trọng nhất 
phải được ghi trên nhãn thuốíc.

Nội dung không bắt buộc của nhãn thuốc là những thông tin khác, ngoài nội 
dung bắt buộc, có thê ghi hoặc không ghi trên nhãn thuôc.

Phần chính của nhãn thuốc là phần ghi các nội dung bắt buộc của nhãn thuóc 
để người sử dụng nhìn thấy dễ dàng và rõ nhất trong điều kiện trưng bày hàng 
bình thường, được thiết kê tuỳ thuộc vào kích thước thực tê của bao bì trực tiếp 
đựng thuốc và không được thể hiện ở phần đáy của bao bì.

Phần thông tin thêm trên nhãn là phần tiếp nôi vối phần chính của nhãn, ghi 
các nội dung không bắt buộc, hoặc một số nội dung bắt buộc trong trường hợp 
phần chính của nhãn không đủ chỗ đê ghi các nội dung bắt buộc đó.

Hưóng dẫn sử dụng là những thông tin cần thiết đê hưỏng dẫn cho ngưòi 
dùng sử dụng thuốc hiệu quả an toàn, hợp lý.

Tò hướng dẫn sử dụng là tài liệu đi kèm theo bao bì thương phẩm của thuốc 
trong đó ghi hướng dẫn sử dụng và những nội dung khác theo quy định.

1.2. Đối tư ợ n g  áp  d ụ n g  và p h ạm  vi đ iều  ch ỉn h

1.2.1. Đối tương áp dụng

Tất cả các tổ chức cá nhân, thương nhân kinh doanh thuốc sản xuâ't tại Việt 
Nam để lưu thông trong nước và xuất khau.

Tất cả các tổ chức cá nhân, thương nhân nhập khau thuôc của nưóc ngoài đé 
phân phôi trên lãnh thô Việt Nam.

1.2.2. P ham  vỉ d iêu  ch ỉn h

Các quy định này áp dụng cho tất cả nhãn thuốc lưu thông tại Việt Xam. 
thuốc xuất khẩu, nhập khẩu.

Các quy định này không áp dụng đôi với các loại thuốíc tạm nhập tái xuả't: để 
phục vụ cho quá trình nghiên cứu, sàn xuất thuốc trong cơ sở sản xuất.

Nhãn thuốc cần phải nhập khẩu trong tình trạng khẩn cấp, hoặc các trương 
hợp dặc biệt khác, tuỳ theo điều kiện Bộ Y tê sẽ có quy định cụ thể.
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1.3. C ác y êu  cầu  vể  n h â n  th u ô c

1.3.1. Yéu cầu  cơ bả n

T ất cả các chữ viết, chữ sô, hình vẽ, h ình ảnh, dấu hiệu, ký hiệu ghi trên  
nhãn thuôc phải rõ ràng, dễ đọc, đúng vói thực chất của thuôc mà không được gây 
ra  sự nhầm  lẫn h iểu lầm với thuôc hay các loại hàng hoá khác.

1.3.2. N gôn  n g ữ  tr ìn h  bày n h ã n  th u ố c

Những nội dung bắt buộc thể hiện trên  nhãn thuốc phải được ghi bằng tiêng 
Việt, trừ  các nội dung quy định dưới đây:

Thuôc được sản  x u ấ t và lưu thông trong nước, ngoài việc thực hiện  các yêu 
cầu cơ bản trên , nội dung thể hiện trên  nhãn  có th ể  được ghi đồng thời bằng 
ngôn ngữ khác. Nội dung ghi bằng ngôn ngữ khác phải tương ứng nội dung 
tiêng Việt. Kích thưỏc chữ ghi bằng ngôn ngữ khác không được lón hơn kích 
thước chữ của nội dung ghi bằng tiêng Việt.

Thuôc nhập khẩu vào Việt Nam mà trên  nhãn gôc chưa thể hiện hoặc thể 
hiện chưa đú những nội dung bát buộc bằng tiêng Việt th ì phải có nhãn phụ thê 
hiện những nội dung b ắ t buộc bằng tiếng Việt và giữ nguyên nhãn  gốc của thuốc. 

Các nội dung sau được phép ghi bằng các ngôn ngữ khác có gốc chữ cái La-tinh:

— Tên biệt dược, tên  gỏ’c hoặc tên chung quốc tế  của thuôc.

— Tên chung quôc tế  hoặc tên khoa học của th àn h  phần, th àn h  phần định 
lượng của thuôc trong trường hợp không dịch được ra  tiếng Việt hoặc dịch được 
ra  tiếng Việt nhưng không có nghĩa.

— Tên và địa chỉ doanh nghiệp nước ngoài sản xuất, nhượng quyền sản xuất thuỗc. 

N hãn thuôc nhập khẩu chưa có số  đăng ký đê tiêu th ụ  ở th ị trường Việt Nam,
ngôn ngữ trên  nhãn được thực hiện theo một trong các cách thức sau:

— Khi ký kết hợp đồng nhập khẩu, doanh nghiệp nhập  khẩu  yêu cầu phía 
đôi tác chấp th u ận  ghi trên  phần nhãn nguyên gô’c các thông tin  thuộc nội dung 
bắt buộc bằng tiêng Việt.

— Trường hợp không thoả thuận  được như yêu cầu trên  th ì doanh nghiệp 
nhập khẩu phải làm  tờ hướng dẫn sử dụng thuôc bằng tiếng Việt kèm theo bao bì 
thương phẩm  trước khi đưa ra  bán hoặc lưu thông trên  th ị trường.

2. N Ộ I D U N G  CỦA N H Ả N  TH U Ố C

2.1. N h ã n  th u ố c  th õ n g  th ư ờ n g

Nội dung ghi trên  nhãn thuốc thông thường có hai phần: P hần bắt buộc và 
phần không bắt buộc.
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2.1.1. P hần  bắt buộc: Là những nội dung phải được ghi trên nhãn thuôc, nêu thiéu 
một trong các nội dung đó thì nhãn thuốc đó coi như bị vi phạm.

Phần bắt buộc phải ghi trên nhãn thuốc bao gồm các nội dung sau:
— Tôn thuốc.
— Hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ.
— Quy cách đóng gói.
— Chỉ định, cách dùng, chông chỉ định.
— Dạng bào chế, sô đăng ký hoặc sô giấy phép nhập khẩu, sô lô sàn xuất, 

ngày sản xuất, hạn dùng, điều kiện bảo quản.
— Các dấu hiệu lưu ý.
— Tên và địa chỉ của tô chức, cá nhân chịu trách nhiệm vê thuốc.
— Xuất xứ của thuốc.
— Hướng dẫn sử dụng thuốc.
* Tên thuốc: Tên thuôc do tô chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thuoc tự 

dặt. Tôn thuốc không được làm hiếu sai lệch vê' bản chất và công dụng của thuốc.
Chữ viết tên thuốc trên  nhãn phải đậm nét, nổi bật.
Trường hợp biệt dược là đơn chất thì phải ghi tên gốc hoặc tên chung quóc tế 

ngay sau tên biệt dược.
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Các kiêu đặ t tên  thuốc có thể là:
— Tên góc.
— Tên chung quốc tế  (tên INN).
— Tên biệt dược.
* Hoạt chất, hàm  lượng hoặc nồng độ:
— Ghi hoạt chất và hàm  lượng hoặc nồng độ của từng  hoạt chất cho một đơn 

vị chia liều nhò n h ấ t hoặc cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất. Tên hoạt chất ghi 
theo tên  gôc hoặc tên  chung quốc tê.

Đối với thuôc từ  dược liệu: ghi tên các vị thuôc là tên  tiếng Việt. Trường hợp 
thuốc từ  dược liệu nhập khẩu  không có tên  tiếng Việt th ì ghi theo tên  của nưóc 
xuất khau kèm thêm  tên L a-tinh .

— Đơn vị đo lường:
+ Đơn vị do khối lượng: dùng gam (viết tắ t  là g), m iligam  (viết tắ t  là mg), 

microgam (viết tắ t  là mcg) hoặc kilôgam (viết tắ t  là  kg) nếu thuôc có khôi 
lượng lốn.

+ Đơn vị đo thê tích: dùng đơn vị mililít (viết tắ t  là ml), hoặc lít (viết tá t là 1) 
nêu thuôc có thê tích lớn.

Nếu khối lượng nhỏ hơn lm g, thể tích nhỏ hơn lm l th ì viết dưối dạng sô 
thập phân (ví dụ: 0,25mg; 0,5ml).

Có thế dùng các đơn vị hoạt lực theo quy định quôc tê cho một sô hoạt chất 
đặc biệt.

* Quy cách đóng gói:
— Ghi quv cách đóng gói của thuôc là ghi sô lượng, khôi lượng tịnh , thê tích 

thực của thuôc chứa đựng trong bao bì thương pham  của thuôc.
— Quy cách đóng gói của thuôc phải ghi theo sô đếm tự  nhiên.
— Cách ghi cụ thê đôi với từng dạng thuốc:
+ Thuôc dạng viên: ghi sô’ lượng viên. Riêng thuốc viên hoàn cứng: ghi khôi 

lượng tịnh.
+ Thuốc dạng bột, cốm, mỡ: ghi khôi lượng tịnh.
+ Thuôc dạng lỏng: ghi thê tích thực.
— Trường hợp trong  một bao bì thương phẩm  của thuôc có nhiều  đơn vị đóng 

gói thì phải ghi định lượng của từng đơn vị đóng gói và sô lượng đơn vị đóng gói.
— Một bao bì ngoài của thuôc chứa sô’ bao bì trực tiếp phù hợp vối sô’ lượng 

thuôc cho một đợt điều tr ị thông thường.
Đôi voi thuôc cung cấp cho bệnh viện thì không áp dụng điểm này nhưng trên  

bao bì ngoài cùa thuôc phải ghi dòng chữ “Thuốc dùng cho bệnh viện”.
* Chi định, cách dùng, chông chỉ định (nếu có) của thuốc:
— Chỉ định điều tr ị ghi trên  nhãn phải phù hợp vối còng dụng của thuôc
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-  Cách dùng phải ghi rõ đường dùng, liều dùng, thời gian dùng thuốc.
-  Nếu thuốc có chông chỉ định thì phải ghi rỏ các trường hợp không được 

dùng thuốc.
-  Chỉ định, cách dùng, chông chỉ định có thể ghi theo một trong hai cách 

như sau:
+ Ghi trực tiếp trên bao bì thương phẩm của thuốic.
+ Trường hợp nhãn trên bao bì ngoài không đủ diện tích đê ghi nội dung của 

chỉ định, cách dùng, chống chỉ định thì trên nhãn phải có dòng chữ “Chỉ định, 
cách dùng, chông chỉ định: xin đọc trong tò hưóng dẫn sử dụng” và phải có tò 
hướng dẫn sử dụng kèm theo bao bì thương phẩm của thuốc.

* Dạng bào chê, sô' đăng ký, sô giây phép nhập khâu, số  lô sản xuất, ngày 
sản xuất, hạn dùng, điều kiện bảo quản:

-  Dạng bào chê của thuốíc: ghi viên nén, viên nang, thuốc tiêm, thuốc đặt...
-  Sô" đăng ký là ký hiệu Bộ Y tê Việt Nam (Cục Quản lý dược) cấp cho một 

thuốc đế chứng nhận thuốc đó đã được đăng ký lưu hành tại Việt Nam. Ghi là 
SDK: XX-XXXX-XX

-  Sô> giấy phép nhập khẩu là số giấy phép của Cục Quản lý dược cho phép 
nhập khẩu thuốíc không có số’ đăng ký. Ghi là GPNK: XXXX/QLD-XX.

-  Sô lô sản xuất, ghi như sau:
-  Số lô sản xuất: XXXX; hoặc Số lô SX: x x x x .
Cấu trúc của sô" lô sản xuất do cơ sở sản xuất tự quy định.
-  Ngày sản xuất, hạn dùng ghi theo thứ tự ngày, tháng, năm của năm 

dương lịch. Mỗi số chỉ ngày, chỉ tháng, chỉ năm ghi bằng hai chữ số, được phép 
ghi sô chỉ năm bằng bôn chữ sô. Sô chỉ ngày, tháng, năm của một môc thòi gian 
phải ghi cùng một dòng.

-  Ngày sản xuất, hạn dùng ghi trên nhãn được ghi đầy đủ hoặc ghi tấ t bằng 
chữ in hoa là: NSX, HD.

Ví dụ: -  NSX: 050706; hoặc NSX: 05072006; hoặc NSX: 05/07/06;
hoặc NSX: 05/07/2006.

-  HD: 050708; hoặc HD: 05072008; hoặc HD: 05/07/08; 
hoặc HD: 05/07/2008.

-  Trường hợp trên  nhãn ghi ngày sản xuất, hạn dùng bằng tiếng nước ngoài 
thì trên nhãn phụ phải ghi như sau: ngày sản xuất, hạn dùng hoặc viết tất bằng 
chữ in hoa NSX, HD xem “Mfg Date” “Exp Date” trên bao bì.

-  Điều kiện bảo quản là các yêu tô vê' khí hậu để không làm biến đổi chất 
lượng thuôc. Phải ghi rõ điều kiện cần thiết để bảo quản thuốc trên nhản thuốc.

Ví dụ: Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30°c.
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* Các dấu hiệu cần lưu ý:
-  Thuôc kê đơn phải ghi ký hiệu Rx ở góc trên  bên trá i của tên  thuôc va 

dòng chữ “Thuôc bán theo đơn”.
-  Thuôc tiêm  ghi rõ đường dùng của thuốc. Đường dùng của thuôc có thê 

viết tắ t: tiêm  bắp (tb), tiêm  dưối da (tdd), tiêm tĩnh  mạch (tm).
-  Thuôc nhỏ mát, tra  m ắt ghi dòng chữ “Thuốc tra  m ắt”.
-  Thuốc nhỏ mũi ghi dòng chữ “Thuôc nhỏ mũi”.
-  Thuốc dùng ngoài da ghi dòng chữ “Thuốc dùng ngoài”.
-  Thuốc đóng ông đế uô'ng ghi dòng chữ "Không được tiêm ”.
-  Trên nhãn  thưôc phải ghi dòng chữ “Để xa tầm  tay  trẻ  em”, “Đọc kỹ hưóng 

dẫn sử dụng trước khi dùng”.
-  Cách ghi các dấu hiệu lưu ý:
+ Các chữ, dấu hiệu lưu ý phải được in rõ ràng, đậm nét để có the nhận  biết 

được dễ dàng.
+ Trường hợp một thuốc có nhiều dấu hiệu cần lưu ý, cần ghi đầy đù các dấu 

hiệu lưu ý đó.
* Tên và địa chỉ tổ  chức, cá nhăn chịu trách nhiệm  về thuốc:
-  Ghi tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách  nhiệm  vê thuôc đốì với 

từng trường hợp cụ th ể  như sau:

-  Thuốc được sản  xuất trong nước th ì ghi tên, địa chỉ của cơ sỏ sản xuất 
thuỏc đó.

-  Thuôc được nhập  khẩu đẽ lưu thông tạ i Việt Nam th ì ghi:
+ Tên, địa chỉ của tô chức, cá nhân  sản xuất, nước sản  xuất.
+ Tẽn. địa chỉ (tên tỉnh, thành  phố) của tổ chức, cá nhân  nhập  khẩu.
Tên của cơ sở sản  x u ấ t không được nhỏ hơn tên  của cơ sở nhập  khẩu.
-  Thuôc được đóng gói từ  bán th àn h  phẩm của nhà  sản  xuất khác th ì ghi 

tên, địa chi của cơ sở đóng gói và tên của cơ sở sản  xuất bán th àn h  phẩm.
Tên của cơ sỏ đóng gói phải ghi ỏ cùng một chỗ và có kích thưóc bằng vói tên  

cơ sỏ sản xuất bán th àn h  phẩm.
-  Thuốc được sản xuất nhượng quyền hoặc cho phép của một tổ chức, cá nhân 

khác thì phải ghi: “Sản xuất theo nhượng quyền của: (ghi tên  cơ sỏ nhượng quyền) 
tại: (ghi tên cơ sở nhận  nhượng quyền)” và địa chỉ của cơ sở nhận nhượng quyền.

Tẽn của cơ sở nhận nhượng quyền không được nhỏ hơn tên của cơ sở nhượng quyền.

-  Thuôc sản  xuất gia công th ì ghi: “Sản xuất tại: (ghi tên bên nhận  gia công) 
theo hợp đồng với: (ghi tên bên đặt gia công)” và địa chỉ của bên nhận  gia công.

Tên của bên nhận  gia công không được nhỏ hơn tên  của bên đặ t gia công.

-  Trường hợp trên  nhãn  có ghi tên, địa chỉ cơ sở phân  phối th ì tên  địa chỉ
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cưa cơ sở p h ả n  phôi p h ả i gh i ở cù n g  m ột chỗ VÓI tên , đ ịa  chi cu a  cơ sỏ s à n  xuất 
và có kích thước không được lốn hơn tên của cơ sỏ sản xuất.

-  Tôn của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về thuốc phai ghi tên đầy đủ của 
cơ sở dược ghi trong các văn bản pháp lý liên quan đến việc thành lập cơ sỏ đó. Có 
thố ghi thêm tên giao dịch nhưng kích thưóc không được lớn hơn tên đầy đủ.

Địa chỉ cơ sở sản xuất, cơ sỏ đóng gói, cơ sở nhận nhượng quyển, cơ sờ 
nhận gia công: ghi số nhà, đường phô' (thôn, xóm), xã (phường, thị trấn), huyện 
(quận, thị xã, thành phô thuộc tỉnh), tỉnh (thành phô trực thuộc Trung ương).

-  Tên tố chức, cá nhân và địa danh không được viết tắt.
■ Xuất xứ của thuốc:
-  Cách ghi xuất xứ của thuốc như sau: ghi “sản xuất tạ i” hoặc “chê tạo tại” 

hoặc “xuất xứ” kèm tôn nước hay vùng lãnh thổ sản xuất ra thuốc đó.
-  Đôi với thuốc sản xuất tại Việt Nam đế lưu thông trong nước đã ghi địa 

chi của nơi sản xuất ra thuốc đó thì không bắt buộc ghi xuất xứ của thuốc.
-  Xuất xứ của thuốc phải được ghi trên bao bì ngoài và bao bì trực tiếp của thuôc.
* Sô đăng ký:
Sô đăng ký được viết tắ t là SDK, là ký hiệu Cục quản lý Dược (Bộ Y tế) cấp 

cho một thuốc đê chứng nhận thuôc đó đã được đăng ký tại Việt Nam. Một sô 
đăng ký bao gồm 3 phần, ví dụ: sản phẩm Peflacine 400mg của hãng Rhône- 
Poulenc Rorer có Sô đăng ký là VN 2873 97, trong đó phần bằng chữ (VN), hai 
chủ sô" cuối cùng (97) thê hiện năm được cấp sô đăng ký đó, các chữ sô còn lại ở 
giữa là sô thứ tự đăng ký đó được cấp trong năm.

-  Một sô quy định về ký hiệu sô đăng ký đôi vói thuốc trong nưóc:
+ Từ cuôi năm 1996 trỏ vê trước, ký hiệu phần chữ của Số  đăng ký được sử 

dụng từ viết tắ t tôn tỉnh, thành phô” trực thuộc trung ương, ví dụ Hà Nội là HN, 
TP HCM là SG, Hải Phòng là HP...,

+ Từ năm 1997 đến nay, các ký hiệu được sử dụng như sau:
VNA cho các doanh nghiệp nhà nước.
VNB cho các công ty cổ phần, CTTNHH, công ty liên doanh.
VNC cho các doanh nghiệp tư nhân.
VND cho các tố hợp, cá nhân sản xuất thuốc.
VB2, VA2 cho các sô dăng ký của các đơn vị nghiên cứu có giá trị 1 năm.
Những thuốc được sản xuất trước khi số dăng ký hết hiệu lực được phép lưu 

hành trôn thị trường cho đến hct hạn dùng của thuốc.
-  Một sô" quy định về ký hiệu sô đăng ký đôi với thuốc nước ngoài:
VN cho các sô đăng ký có giá trị 5 năm kê từ ngày ký quyết định.
VN2 cho các sô đăng ký có giá trị 2 năm kê từ ngày ký quvết định.
VOI-...23.2.98 cho các sô đăng ký có giá trị đến ngày 23/2/2001.
V01- ..1.6.98 cho các sô'đãng ký có giá trị đến ngày 1/6/2001.
VOI ...9.9.98 cho các sô đăng ký có giá trị đến ngày 9/9/2001.



Một số thuốc nước ngoài có SDK vói ký hiệu VN; V98; V99; VTT; VHC; VN3 
hiện nay đã hết hiệu lực nhưng những sản phẩm này (đã nhập vào Việt Nam 
trước khi sô dáng ký hết hiệu lực) được phép lưu hành trên  th ị trường đên hêt 
hạn dùng của thuốc.

Theo quy định của Quy chê đăng ký thuôc, trong thời hạn  sô đăng ký còn 
hiệu lực có thổ được phép thay đổi một sô điểm như: quy cách đóng gói, tuối thọ, 
thay đồi tôn công ty đăng ký, tên nhà sản xuất... nhưng không thay  đổi sô đăng 
ký, vì vậv có thể  có những sai lệch giữa danh mục và thực tế  khi tra  cứu.

2.1.2. P hần  kh ông b ắ t buộc

Là nhung thõng tin  ngoài những nội dung bát buộc của nhăn  thuốc, tuỳ theo 
yêu cầu của từng loại thuôc có thể ghi thêm các thòng tin  cần th iế t khác nhưng 
không dược trá i với các quy định hiện hành đồng thòi không được làm che khuất, 
sai lệch hay hiếu nhầm  nhùng nội dung băt buộc ghi trên  nhãn thuôc. Các nội 
dung không bát buộc có thê là: mã số, mã vạch, biểu tượng, dấu hiệu được dùng 
làm nhãn hiệu hàng hoá, tên  và địa chỉ của nhà nhập khẩu hoặc nhà phân phôi, 
còng ty đãng ký... nhưng kích thước phải nhỏ hơn tên nhà sản xuất.

Phần không bát buộc có thể là:
•  Mã sô, mã vạch trên nhãn thuốc:
Các sản  phẩm  nói chung và sán phẩm thuôc nói riêng đêu có thể có mã sô, 

mã vạch 11CU nhà sản  xuất đăng ký với hiệp hội mã sô mã vạch. Mã sô’ mã vạch 
giúp các nhà sản xuất quản lý được sản phẩm của mình. Mã của các sản phẩm 
hàng hoá thường gồm hai phần: phần mã vạch và phần mã số.

+ Mã vạch bao giờ cũng được biêu thị bằng những sọc đen trên  nền trắng  và 
có mức độ đậm n hạ t khác nhau. Chính kích thước to nhỏ và mức độ đậm nhạt của 
cric vạch biểu thị các thông tin  khác nhau đã được mã hoá. Đê dịch được những 
mã này cần phải có những dụng cụ thích hợp (Scaner ).

+ Mã sô: thường được biếu diễn bàng một dãy 13 chữ số. Với những hàng hoá 
có kích thưốc nhỏ, dãy sô" này được rú t gọn còn 7 hoặc 8 chữ sô”.

Với một dãy mã sô’đầy dù 13 chừ sô, nếu tính từ trá i qua phái thì:
• Hai sô đầu tiên: là mã của nước sản xuất ra  sản phẩm.
• Năm sô tiêp theo là mã sô’của hãng sản xuất.
• Năm sô tiếp sau nữa là mã của hàng hoá: bao gồm những đặc điểm tiêu 

dùng của hàng hoá đó, ví dụ: hạn dùng, giá cả,...
• Con sô cuôi cùng được gọi là sô kiếm tra  dùng đê kiêm định tính  đúng đắn 

cứa việc đọc dò các mã vạch của scanor.
Cách tính  sô kiêm tra  như sau:
Cộng các sô” đứng ở hàng chẵn trong dãy mã sô lại vổi nhau, lấy tổng nhân vổi 3
Cộng các sô’đứng ở hàng lẻ trong dãy mã sô lại với nhau.
Cộng các kết quả của hai phép tính trên.
Sô kiếm tra  sẽ là hiệu sô giữa tông sô' trên  vối sô' chẵn chục sá t trên  đó
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Ví dụ: Ta xét dãy mã số dưới đây:

Tổng các sô’ hàng chẵn: 9+4+7+0+0+8 = 28
28 X 3 = 84

Tồng các sô hàng lẻ: 8+3+Õ+4+8+2 = 30
84+30 = 114 

Sô' chẵn chục sát trên của 114 là 120 
Vậy số kiểm tra sẽ là: 120 -1 1 4  = 6

ALLOCATION OF COUNTRY PREFIX

(Mã của một sô nước)

0 0 -0 9 USA & Canada 73 Sweden
2 0 -2 9 In-store numbers 740 -  745 Central America
3 0 -3 7 France 750 Mexico

380 Bulgaria 759 Venezuela
383 Slovania 76 Switzerland
385 Croatia 770 Colombia

400 -  440 Germany 773 Uruguay
45, 49 Japan 775 Peru

460 -  469 Russian Federation 779 Argentina
471 Taiwan 780 Chile
480 Philippine Article 

Numbering Council
786 Ecuador

489 Hongkong 789 Brazil
50 UK 8 0 -8 3 Italy

520 Greece 84 Spain
529 Cyprus 850 Cuba
535 Malta 859 Czechoslovak
539 Ireland 860 Yugoslavia
54 Belgium & Luxembourg 869 Turkey

560 Portugal 87 Netherlands
569 Iceland 880 South Korea
57 Denmark 885 Thai

590 Poland 888 Singapore
599 Hungary 893 Vietnam

600-601 South Africa 890 India
619 Tunisia 90 -91 Austria
64 Finland 93 Australia

690 China 94 New Zealand
70 Norway 955 Malaysia
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•N h ã n  h iêu  h àn g  hoá của thuốc

N hãn hiệu hàng hoá của thuôc có thể được tạo bởi:
— Các chữ có khả năng phát âm như một từ  ngữ, được tr ình  bày dưới dạng 

chữ viêt hoặc chữ in thông thường. Ví dụ:

<=Nisamitsu sanofi -  synthelabo

Aventis
-  Các chữ hoặc tập  hợp chữ được trình  bày dưói dạng hình hoạ.
Ví dụ:

— Có thể được tạo bởi những hình vẽ, biểu tượng.
Ví dụ:

-  Có thể kết hợp giữa chữ viết, hình hoạ và biểu tượng. 

Ví du:

DOMESCO UPS A
Mặc dù được thể hiện bằng chữ hay hình hoạ, nhãn  hiệu hàng hoá đều mang 

những nét đặc ti ling cho cd sở sản xuất.

Nhãn hiệu hàng hoá có thê là một bộ phận hoặc toàn bộ nhãn  (cách trình  bày 
nhãn) nếu nó có tinh  phân biệt cao.
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2.2. Các nhản thuôc đặc biệt

2.2.1. N hản ngu yên  liêu

* Nhãn nguyên liệu làm thuốc phải có những nội dung sau:
-  Tôn nguyên liệu.
-  Hàm lượng hoặc nồng độ (nếu có).
-  Tiêu chuẩn của nguyên liệu.
-  Khôi lượng tịnh hoặc thể tích.
-  Sô lô sản xuất, ngày sản xuất.
-  Hạn dùng, điều kiện bảo quản.
-  Sô đăng ký (nêu có).
-  Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất, xuất xứ của thuốc.
-  Tôn, địa chỉ cơ sở nhập khẩu (đôi với nguyên iiệu nhập khấu).
* Nhãn nguyên liệu làm thuốc thuộc loại gây nghiện phải có chữ “Gây nghiện". 

Nhãn nguvôn liệu làm thuốic thuộc loại hướng tâm thần phải có chữ “Hướng tâm 
thần”. Nhãn nguyên liệu làm thuốc thuộc loại tiền chất phẩi có chữ "Tiên chất 
d ù n g  l à m  t h u ố c ” .

Các chữ “Gây nghiện”, “Hướng tâm thần”, “Tiền chất dùng làm thuốc” được 
in dậm trong khung tròn tại góc trên bên phải của nhãn thuốc.

2.2.2. Nhãn trên vi thuốc

Diện tích bê mặt vỉ thuốíc có hạn không thế ghi hết các nội dung bắt buộc, do
vậy nhãn trôn vỉ thuốc phải bao gồm các nội dung tôi thiểu sau:

— Tên thuốc.
— Hoạt chất, hàm lương: thuốc ở dạng phôi hợp có ít hơn hoặc bằng 3 hoạt

chất thì phái ghi đủ hoạt chất, hàm lượng của từng hoạt chất.
— Sô lô sản xuất, hạn dùng.

— Tôn cơ sở sản xuất. Tên cơ sở sản xuất có thể viết tắ t nhưng phải bảo đảm 
nhận diện dược tên cơ sỏ sản xuất.

118



Vỉ thuôc phải được chứa trong bao bì thương phẩm ngoài của thuôc VƠI đay 
dủ nội dung quy định như  các nhãn thuốc thông thường.

2.2.3. N h ãn  trẽn  bao  bì trự c tiếp  có k ích  thước nhỏ

N hãn thuôc trên  bao bì trực tiôp có kích thước nhổ, có th iẽ t kê hình dạng 
đặc biệt không thô tr ình  bàv dủ các nội dung bát buộc theo quy định chung về 
ghi nhãn  thuôc thường, th ì ít n h ấ t phải có các nội dung sau:

-  Tôn thuốc.
-  Hoạt chất, hàm  lượng: thuôc ỏ dạng phôi hợp có ít hơn hoăc bàng 3 hoạt

chất thì phải ghi <iủ hoạt chất, hàm  lượng của từng hoạt chất.
-  Thê tích hoặc khôi lượng.
-  Sô lô sản xuất, hạn  dùng.
-  Tên cơ sỏ sản  xuất. Tên cơ sở sản xuất có thê viết tắ t  nhưng phải đảm bảo 

nhận diện dược tên cơ sở sàn xuất.
Lọ thuôc tiêm, ông thuôc tiêm, lọ, ông, chai dung dịch thuốc uống phải được 

chửa dựng trong bao bì thương phẩm ngoài của thuôc với đầy đủ nội dung quy 
dịnh như các nhãn  thuôc thông thường.

2.2.4. N h ã n  th u ố c  p h a  chê tlieo dơn: phải có các nội dung sau

-  Tôn Ihuôc, dạng bào chê.
-  Hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng.
-  Ngày pha chế. hạn  dùng.
-  Dường dùng.
-  Tôn bệnh nhân.
-  Tên người pha chê.
-  Tôn, địa chỉ cơ sở pha chê thuốc.
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2.2.5. Nhãn thuốc phục vụ các chương trình mục tiêu V t ế  quốc gia
-  Nhẵn thuôc phục vụ các chương trình mục tiêu y tế  quốc gia phải có đẩy đủ 

nội dung bắt buộc theo quy định chung về các yêu cầu cơ bản của nhãn thuõc.
-  Đối với thuôc chương trình có quy định không được bán phải ghi dòng chữ 

“Thuốc chương trình không được bán”.

3. TỜ HƯỚNG DẨN s ử  DỤNG THUỐC

3.1. Yêu cầu tờ hướng dẫn sử  dụng thuốc

Tất cả các thuổc thành phẩm (trừ nhăn nguyên liệu làm thuốc, nhãn thuốc pha 
chế theo đơn) đểu phải có tờ hướng dẫn sử dụng thuôc, được ghi bằng tiếng Việt, 
kèm theo bao bì thương phẩm nếu nội dung nhãn trên bao bì thương phẩm không 
thể hiện được đầy đủ các nội dung yêu cẩu của tờ hưóng dẫn sử dụng thuôc.

Kích thước, màu sắc của chữ ghi trên tò hướng dẫn sử dụng phải đủ lớn. rô 
ràng đê dễ dàng nhận biết các nội dung bằng mắt thường.

3.2. Nội dung của tờ hướng dẩn sử dụng thuốc

Nểu cáo thèm thỏng bn. MUI hồi ỷ  W i  Bi 
Chi định  : C ắc  M n h  vổ đi Ung mAn ttnh h«y e íp  ttnh. a  
duớng hô h íp .  rtộoAi da . m il . tai-mũl-hona 
C íc h  d ù n g :
- Thoo chi dinh cùa  tti ly  thuốc 
■ Liổu trung binh . uốn g  sau  b đ a  an.

(T* dược góm  : Tvìh b$i. i.«ẽĩã*». Õ*taUn. «1*U Erythro»ln« và

♦ Ngưđi Idn tử 1 - 4 vién/ngày.
♦  Tiè «m trôn 30 Ihếno : to  1 - 2 Vt«n/n8*y. 

C hỏng  ch l d |n h  :
- Như liộu pháp corttcoid. dâc biột c ấc  bện h  H erpes g lếc  m *c , 

loéi da dày, tiểu duđng. cao  h u y ỉt Ap.
- Trẻ em  n 30 Ihầng tuổi. 

T ếc dụn g  phụ  :
•  X io  ưộn tiiu  hóa . thản Kinh, chAl điện giil.
♦ Gây bưón nflử.

L ư u i : Không dược dùng thuốc đầ hát hặn ttoệc có ơ iu  hiệu t t ìn  
ơổt vé lìtoỉ) thức.
Bào qu ần  -H *n  dù n g  :

• B io q u in  :
- N(S khô m ét. tránh énh sáng .
■ Dể ttUií c xa tám  tay tr* tm .

.  H .n  ounfl : 24 ư a n g  KÍ ta  nyềy lẳ n  XUÍL 
Tiều chuin  :T C C S.

S in  nuál t*ì
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* Tờ hướng d ẫ n  sừ  d ụ n g  th uốc p h ả i bao gồm  nhữ ng nội d u n g  sau:
— Tên thuôc;
— T hành  phần, công thức cho một đơn vị chia liều nhỏ n h ấ t hoặc cho một 

đơn vị đóng gói nhỏ nhất. Trong công thức phải ghi tấ t  cả hoạt chất và tá  dược 
bằng tên gốc hoặc tên  chung quô’c tế. Ghi rõ hàm  lượng hoặc nồng độ của từng 
hoạt chất, không bắt buộc ghi hàm  lượng hoặc nồng độ của tá  dược;

Đôi với thuôc từ  dược liệu: ghi tên các vị thuôc là tên  tiếng Việt và tên  L a -  
tinh. Thuôc từ  dược liệu nhập khẩu mà các vị thuốc không có tên  tiếng Việt th ì 
ghi tên dược liệu theo nưôc x u ấ t khẩu và tên  La—tinh.

— Dạng bào chê của thuôc.
— Quv cách đóng gói.
— Chỉ định.

— Liều dùng, cách dùng, đường dùng: ghi rõ lượng thuốc cho một lần  đưa vào 
cơ thê hay lượng thuốc dùng trong một ngày; ghi rõ liều dùng cho người lớn, trẻ  
em, người già nếu có.

Ghi rõ đường dùng, dùng khi nào (ví dụ: uông trước hoặc sau bữa ăn...), cách 
dùng thuôc đê đ ạ t h iệu quả cao n h ấ t (ví dụ: uông với nhiều nước...)-

— Chông chỉ định: phải ghi rõ các trường hợp không được dùng thuốc.

— Thận trọng khi dùng thuôc: phải ghi rõ cách phòng ngừa, th ận  trọng khi 
sử dụng thuôc; các khuyên cáo đặc biệt đôi với phụ nữ có thai, người đang cho 
con bú, trẻ  em, ngưòi mắc bệnh m ạn tính, ảnh  hưởng đốĩ vỏi công việc (người 
đang vận hành  máy, đang lái tàu  xe...).

— Tương tác của thuôc với các thuôc khác và các loại tương tác khác (ví dụ: 
rượu, thực phẩm) có th ế  ảnh  hưởng đến tác dụng của thuôc.

— Tác dụng không mong muôn: phải ghi rõ các tác dụng không mong muôn 
có thê gặp phải khi sử dụng thuốc và ghi câu “Thông báo cho bác sĩ những tác 
dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuôc”.

Ghi rõ các trường hợp phải ngừng sử dụng thuôc, các trường hợp phải thông 
báo cho bác sĩ.

— Các đặc tính  dược lực học, dược động học (đôi với thuôc tân  dược).

— Quá liêu và cách xử trí: các biêu hiện khi sử dụng thuổc quá liều và phương 
pháp khắc phục, cấp cứu.

— Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo: phải ghi các dấu hiệu lưu ý đặc biệt 
theo quy định.

Ghi câu khuyến cáo: “Đ ọc kỹ  hư ở n g  d ẫ n  sử  d ụ n g  trước k h i  d ù n g . N ếu  
cẩn  thêm  th ô n g  tin  x in  hỏi ý  k iến  bác s ĩ”.

ĐỎI với thuôc kê đơn phải ghi “Thuốc này  ch ỉ d ù n g  theo  đơn của  bác s ĩ '
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-  Điều kiện bảo quản: ghi rõ điều kiện cần thiết để bảo quàn thuóc.
-  Hạn dùng của thuôc: ghi như quy định về hạn dùng ở trên hoậc ghi là khoảng 

thời gian kổ từ ngày sản xuất (ví dụ: Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất).
Ghi thời hạn sử dụng của thuốc kể từ khi mở nắp bao bì trực tiép đối vói 

thuốc chưa phân liều (nếu có).
-  Tôn, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về thuốc.

T ự  LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày các khái niệm và yêu cầu chung vê nhãn thuôc.
2. Trình bày các quy định của nhãn thuốc thông thường
3. Trình bày nội dung của nhãn nguyên liệu, nhãn trên vỉ thuốc, cho ví dụ 

minh họa.
4. Trình bày nội dung của nhãn trôn bao bì trực tiếp có kích thưỏc nhỏ, nhãn

thuốc pha chê' theo đơn, nhãn thuốic phục vụ các chương trình  mục tiêu y tê
quốc gia, cho ví dụ minh họa.

5. Trình bày nội dung của tờ hưóng dãn sử dụng thuốc.
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Chương 8

PHÂN LOẠ! VÀ DANH PHÁP THUỐC

MỤC TIỄU

1. Trình bày được vai trò và ý  nghĩa của hệ thông phân loại thuốc A TC / DDD, 
phàn loại thuốc thiết yêu và tên quôc tê của thuốc không được đăng ký bản 
quyền (1NN).

2. Hiểu và trinh bày được cấu trúc hệ thống phân loại thuốc A T C / DDD.
3. Nắm được các nguyên tắc xếp loại và thay đói mã phân loại thuốc 

ATC/DDD.
4. Trình bày được thủ tục lựa chọn và sử dụng tên quốc tẽ của thuốc không 

đưực đăng ký bán quyển (INN).

1. HỆ THỐNG PH Â N  LOẠI ATC

1.1. L ịch sử  ra đời v à  p h á t tr iển  củ a  hệ th ố n g  p h â n  lo ạ i ATC/DDD

Kê từ  khi hình thành  vào những năm 60, lĩnh vực nghiên cứu sử dụng thuốc 
dã dược sự quan tâm  và thu  hút của các nhà chuyên môn. Đi tiên phong trong 
lĩnh vực nàv là các chuyên gia tạ i Văn phòng khu vực châu Au của Tô chức Y tê 
Thô giới (WHO). Báo cáo nghiên cứu về tiêu thụ thuốc của Engel và Siderius tạ i 6 
nuốc châu Au trong khoảng thòi gian từ  1966 đến 1967 cho thấy  có sự khác nhau 
rấ t lớn do cách phân loại không thông nhất vê' sử dụng thuốc giữa các quốc gia. 
Năm 1969 Hội nghị Oslo với chủ đề "Vấn đề tiêu thụ  thuôc” do Vãn phòng khu 
vực châu Âu (WHO) tố chức đã thống nhất cần phải có một hệ thông phân loại 
thuốc mang tính  quôc tê đê sử dụng cho các nghiên cứu về việc tiêu thụ  thuôc. 
Cũng tại hội nghị này một Nhóm nghiên cứu sử dụng thuốc (DURG) đã được 
thành lập với nhiệm vụ là phát triển  các phương pháp nghiên cứu sủ dụng thuôc 
hợp lý có thè áp dụng được toàn cầu.

T rung tâm  quản lý thuốc Na Uy (NMD) dựa vào Hệ thống phân loại của Hiép 
hội nghiên cứu th ị trường dược chàu Au (EPhMRA), sửa đổi và phát triển  một hệ 
thông phân loại thuôc dựa theo tính  chất hoá học, tác dụng điều tr i và bô phàn 
giải phẫu mà thuốc tác động. Đó chính là hệ thống phân loại ATC (Anatomical 
Therapeutic Chemical classification).

Đê đánh giá việc sử dụng thuốc, điều quan trọng là phải có cả hệ thống phân 
loại và đơn vị đo lường đánh giá. Có nhiều ý kiến phản đỗi các đơn vị đo lưòng



truyền thông, đê giải quyết vấn đề này Trung tâm phát tn ẻn  thuốc Na Uy cũng 
phát triển một đơn vị đo lường kỹ thuật sử dụng trong các nghiên cứu vé sú dụng 
thuốc được gọi là Liều xác định hàng ngày (gọi tắ t là liểu DDD). Hệ thòng phản 
loại ATC/DDD này đã được sử dụng ở Na Uy từ đầu nhừng nảm 70 đé thẻ hiện 
các dữ liệu vê tiêu thụ thuốc.

Năm 1975 Hội đồng thuốc Bắc Au (NLN) được thành lập và phôi họp với 
Trung tâm phát triển thuốc Na Uy đê phát triển hệ thống phân loại ATC DDD 
Hội đồng thuốc Bắc Au đã sử dụng phương pháp phân loại ATC/DDD đè đúa ra 
những sô liệu thông kê về thuốc ở Bắc Au trong năm 1976. Kê từ đó hệ thông 
ATC/DDD đã được sử dụng rộng rãi cho hầu hết các loại thuốc trên thị trường 
Bắc Au. Cùng thời gian đó thì môi quan tâm của cộng đồng quốc tê vê hệ thõng 
phân loại ATC/DDD trong việc nghiên cứu sử dụng thuốc đã phát triển rất nhanh 
thông qua các hoạt động của Nhóm nghiên cứu sử dụng thuôc, và cũng chính 
nhóm này đã để nghị sử dụng phương pháp phân loại ATC/DDD cho các nghiên 
cứu về vấn đô' sử dụng thuốic trên toàn Thế giới.

Năm 1981, Văn phòng khu vực châu Au (WHO) đã giới thiệu hộ thông phán 
loại ATC/DDD đôi với các nghiên cứu việc sử dụng thuốc. Đê hệ thông ATC/DDD 
được sử dụng phô biên rộng rãi hơn, nám 1982 Trung tâm hợp tác vê phương 
pháp thông kê thuốc đã được thành lập ở Oslo (Na Ưy). Tô chức này cĩược dặt 
trong Trung tâm phát triên thuôc Na Uy là cơ quan đã có kinh nghiệm trong việc 
sử clụng hộ thống phân loại. Trung tâm này được tài trợ bởi chính phủ Na Uy.

Năm 1996, Tổ chức Y tê Thê giới thấy rằng việc phát triển việc sứ dụng hộ 
thông phân loại ATC/DDD như một tiêu chuẩn quốc tê cho các nghiên cửu sử 
dụng thuốc là điểu rấ t cần thiết. Vì thê Trung tâm phát triến thuốíc Na Uy đã 
thiết lập môi liên hệ trực tiếp với Văn phòng của Tô chức Y tế  Thô giới tại Geneva 
thay vì Văn phòng đại diện châu Au Copenhagen. Điểu nàv được xem là một bưóc 
rấ t quan trọng cho phép phôi hợp chặt chẽ hơn trong các nghiên cứu vê sử dụng 
thuốc trôn toàn Thê giới. Đặc biệt là sự khởi xướng của Tô chức Y tế  Thé giới về 
phát triển chương trình thuôc thiết yêu và việc sử dụng thuốc hợp lý an toàn trên 
toàn cầu, dặc biệt là ở các nước đang phát triển. Việc có được những thóng tin có 
giá trị đă dược tiêu chuẩn hoá trong vấn đề sử dụng thuốc là rấ t cần thiết cho 
phcp kiểm tra  các tồn tại trong việc sử dụng thuốíc, xác định được các vấn để phức 
tạp cũng như các can thiệp về giáo dục và các lĩnh vực khác, đồng thòi theo dõi 
giám sát các kêt quả của sự can thiệp.

Theo một thoa thuận giữa Tô chức Y tế  Thế giới và Trung tâm phát tnén 
thuốc Na Uy thì Trung tâm này có nhiệm vụ duy trì và phát triển hộ thông phán 
loại ATC/DDD:

-  Phân loại thuôc theo hệ thông ATC. Ưu tiên phân loại nhũng đơn chất, con 
các sàn phàm hồn hợp đã có trôn Thẻ giới (ví dụ: nhũng phôi hớp quan trcng) thi 
sẽ được phân loại càng nhiều càng tốt.



-  Xây dựng liều DDD cho các loại thuốc mà đã được mã hoá theo phân loại ATC.

-  Xem xét và duyệt lại hệ thông phân loại ATC và liêu DDD nếu thấy cần thiêt.
-  Phối hợp với các nhà nghiên cứu trong lĩnh vực sử dụng thuôc đê thúc đây 

việc sử dụng hệ thông ATC trong thực tế.
Nám 1996, khi đưa ra  quyết định áp dụng toàn cầu hệ thông phân loại 

ATC/DDD, Cơ quan Q uản lý và Chính sách về thuôc của Tổ chức Y tê Thế giới đã 
thành  lập Nhóm công tác quôc tê vê phương pháp thông kê thuôc. Nhóm này bao 
gồm 13 chuyên gia của WHO về các lĩnh vực dược lâm sàng, sử dụng thuôc, quy 
ché thuôc, đánh giá thuốc, thông kê học và y tế. Cáo th àn h  viên của nhóm hoạt 
dộng này đại diện cho những quốc gia khác nhau sử dụng hệ thông ATC/DDD 
đên từ  sáu khu vực trên  th ế  giới có nhiệm vụ tư  vấn chuyên môn cho Trung tâm  
phôi hợp về phương pháp thống kê thuôc của Tổ chức Y tế  T hế giởi. Nhiệm vụ 
chính của nhóm chuyên gia này là:

-  Tiêp tục phát triển  hệ thòng phân loại ATC.
-  Thào luận và chấp nhận  tấ t cả những thay  đôi cũng như quyết định vê' liều 

DDD và mã ATC mới thay cho những liều DDD và mã ATC cũ.
-  P hát triên  hơn nữa việc sử dụng hệ thông ATC/DDD th àn h  một tiêu chuẩn 

quôc tê cho các nghiên cứu về vấn đề sử dụng thuôc.

-  Xem xét và hướng dẫn các thủ  tục đê đăng ký hoặc thay đối mã ATC và liều 
DDD.

-  Xem xét cùng như  hướng dẫn các thủ  tục áp dụng những quy định và thay 
đối về mã ATC và liều DDD trong trường hợp cần th iế t đế đảm bảo cho chúng 
nhất quán và rõ ràng.

Tiêp cận nhung  nguồn dữ liệu thống kê về việc sử dụng thuốc trên  T hế giới, 
khuyến khích việc thu  thập  có hệ thông các thông kê về sử dụng thuốc có tính 
chất toàn diện ở tấ t  cả các khu vực và các nước có sử dụng hệ thông ATC/DDD 
như một tiêu chuẩn quốc tồ.

-  Phát triển  các phương pháp, tài liệu nghiên cứu và các hướng dẫn cho việc 
ứng dụng thực tiễn  và sử dụng hợp lý hệ thông phân loại ATC/ DDD trong lĩnh 
vực nghiên cửu và sử dụng thuôc trong nhiều khu vực, đặc biệt những vấn đề mà 
có thê áp dụng được cho những nước đang phát triển.

1.2. V ai trò  củ a  h ệ th ô n g  p h ân  loạ i ATC/DDD

Hệ thông phân loại ATC/DDD là một công cụ cho các nghiên cứu về sử dụng 
thuõc nhầm  cài th iện  chất lượng của việc sử dụng thuôc. Ngoài ra  còn để trinh  
bày và so sánh  các số liệu thông kê vê việc tiêu thụ thuốc ỏ mức độ quốc tế  và các 
mức độ khác.

Đô đảm bao tinh  thống nhất của hệ thống ATC/DDD. T rung tâm  phối hợp về 
phương pháp thông kc thuôc và Nhóm công tác của Tổ chức Y tế  T hế giới duy trì
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sự on định của mã ATC và liều DDD theo thòi gian để việc nghiên cửu vé các xu 
hướng trong việc tiêu thụ thuốc không gặp khó khăn do sự thay đổi thường xuyên 
của hộ thông phân loại này. Đối vói những lý do không liên quan trực tiếp đến các 
nghiên cứu về việc tiêu thụ thuốc thì việc thay đổi các phân loại và các liêu DDD 
gặp cản trở lớn. Vì lý do này nên bản thân hệ thông phân loại ATC/DDD không 
phù hợp với những quyết định về việc hoàn trả  tiền thuốc, giá cả hay những thay 
đối về tác dụng điều trị.

1.3. Câu trúc và danh pháp hệ thốn g ATC/DDD

1.3.1. Cấu trúc

Trong hệ thông phân loại ATC, các thuốc được chia thành nhóm khác nhau 
dựa vào cơ quan giải phẫu hay hệ thông mà chúng tác động, đồng thời dựa vào 
các đặc tính về hoá học, dược lý và tác dụng điểu trị của thuốc.

Ví dụ:
Ampicilin có mã là J.01.C.A.01
Paracetamol có mã là N.02.B.E.01
Các thuốc được phân loại thành nhiều nhóm vối 5 bậc khác nhau. Cụ thể, 

thuốc được chia thành 14 nhóm chính (bậc 1) vói 2 phân nhóm dựa theo tác dụng 
diêu trị hoặc dược lý (bậc 2 và 3). Bậc 4 là một phân nhóm theo tác dụng điếu trị 
hoặc là tác dụng dược lý hoặc là tính chất hoá học, và bậc 5 là các chất hoá học. 
Bậc 2, bậc 3, bậc 4 thường được sử dụng để xác định các phân nhóm tác dụng 
dược lý khi các phân nhóm này được đánh giá là phù hợp hơn các phân nhóm về 
tác dụng điều trị và tính chất hoá học.

Theo cách phân loại này, mỗi thuốc sẽ có ít nhất một mã bao gồm 5 bậc được 
ký hiệu bằng những chữ cái và chữ sô khác nhau.

a) Bậc 1
Bậc 1 được ký hiệu bằng một chữ cái in hoa, chỉ bộ phận giải phẫu của cơ thê 

là nơi mà thuốc tác động vào. Bậc 1 được phân ra thành 14 nhóm nhỏ tương ứng 
vối 14 chữ cái:

A: Alimentary Tract and Metabolism:
Bô m áy tiêu  hoá.

B: Blood and Blood forming organs
Máu và tô chức tạo  m áu.

C: Cardiovascular system
Hệ thông  tim  m ạch.

D: Derraatologycals
Hộ da.

G: Genito Urinary system and Sexhormones
N iệu đạo và horm on  sinh dục.
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II: Systemic Hormonal Preparation, excl. sexhormones
Hệ nội t iế t  tỏ’ (trừ horm on sinh dục).

J: G eneral A nti-infectives for system use
Hệ kháng khuẩn.

L: A nti-neoplastic & ìm munom odulating Agents
C hông u n g thư  và điểu hoà m ien dịch.

M: Musculo Skeletal system
Hộ cơ xương.

N: Nervous system
Hệ th ần  kinh.

P: A nti-parasitic  products, insecticide & Repellents
C hông ký sin h  trùng, d iệt sâu bọ và xua côn trùng.

K: Respiratory system
Hệ hô hâ"p.

S: Sensory organs
Cơ quan thụ cảm .

V: Various
Các nhóm  khác.

b) liậc
Bậc 2 được ký hiệu bằng 2 chữ số, xếp theo sô’ thứ  tự từ  01 đến 16, chỉ tác 

dụng điều tr ị chinh có liên quan đến bộ phận giải phẫu của cơ thê mà thuôc tác 
động vào.

Ví dụ: N.01: A nesthetic: Gây mê và gây tê.
N.02: Analgesic: Giảm đau.
J.01: A ntibacterials for system use: Kháng khuẩn.
J.02: Antimvcotics for system use: Kháng nấm.

c) lìậc 3
Bậc 3 dược ký hiệu bàng một chữ cái, chỉ nhóm điều tr ị cụ thê. Ví dụ:

N.Ol.A: Anesthetic general: Gâv mê toàn thản.
N.01.B: A nesthctic local: Gây tê tạ i chỗ.

d) Bậc 4
Bậc 4 được ký hiệu bằng một chữ cái, chỉ nhóm hoá học có liên quan đến tác 

dụng dược lý. Ví dụ:
N.01.A.A: Nhóm ete.
N.01.A.I5: Nhóm halogen.

e) Bậc 5
Bậc 5 được ký hiệu bàng 2 chữ số, chỉ nhóm chức hoá học cụ thể của thuôc 

íược xếp từ  01 dên 76.
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Ví dụ:
N.01.A.A.01: Ete ethylic.
N.01.A.A.02: Ete vinylic.

Ví dụ: Phân loại cụ thể hoạt chất acarbose có mã cấu trúc là A10BF01. Trong 
dó có 5 bậc được sắp xếp như sau:

Bậc 1: Phân nhóm theo đặc điểm cơ quan giải phẫu.
A: Alimentarytract and Metabolism: Đường tiêu hoá và sự chuyên hoá chất. 
Bậc 2: Phân nhóm theo tác dụng điểu trị chính.
A10: Drugs used in diabetes: Thuốc sử dụng trong bệnh tiểu đường.
Bậc 3: Phân nhóm theo tác dụng điều trị hoặc theo tác dụng dược lý.
A10B: Oral blood glucose lowering drugs: Thuốc làm giảm glucose máu.
Bậc 4: Phân nhóm tính chất hoá học hoặc tác dụng điểu trị hoặc tác dụng 

dược lý.
A10BF: Alpha glucosidase inhibitors: Các thuôc ức chê men Alpha-glucosidase. 
Bậc 5: Phân nhóm về các chất hoá học cụ thê.
A10BF01: Acarbose.
Như vậy trong hệ thông phân loại ATC, các chê phẩm đơn chất có chứa hoạt 

chất acarbose đểu có mã là A10BF01.

1.3.2. D anh ph á p

Tôn thuốc trong hệ thông phân loại ATC được ghi theo tên quôc tê không 
được đăng ký bản quyển (INN). Nếu thuôc không có hoặc chưa có tên quốc tê 
không được đăng ký bản quyên thì có thê sử dụng tên theo tên thuôc đã được 
chấp thuận ở Mỹ (ƯSAN), hoặc ở Anh (BAN).

Khi đặt tên cho các bậc trong phân loại ATC khác nhau, người ta sừ dụng các 
thuật ngữ vể thuôc của Tổ chức Y tê Thê giối (tác dụng dược lý và tác dụng điểu 
trị của thuôc — danh mục các thuật ngữ).

1.4. N guyên tắc xếp  loại

— Xếp theo tác dụng điều trị chủ yêu để thuốíc có ít nhất một mã sô xếp loại.
— Thuốc có nhiều chỉ định điều trị chủ yêu hoặc được dùng đẻ điểu tộ  các bệnh 

khác nhau ở một sô"nước, thì cũng xếp một mã và chú thích thêm ở mục tra cứu.
— Thuốc có thế có trên một mã sô, nêu có tác dụng điều trị rõ ràng khác han 

nhau. Ví dụ: Hormon sinh dục thường có mã G.03, nhưng ở nồng độ nào đó lại có 
tác dụng điều trị ung thư nên nó lại có thêm mã L.02. Các trường hợp này đểu 
phái có chú thích.

— Mã đê nghị cho một thuôc mới phải do Hội đồng của WHO thônp qua và 
han hành. Thay đoi một mã thuôc cũng phải theo trình tự như vậy.

1 ‘28



- Ten thuốc, trong phân loại ATC phải theo danh pháp INN (International 
N on-proprietary  Names).

1.5. P h á n  lo ạ i c h ế  p h ẩm

1.5.1. Chê p h ẩ m  dơn

Chê phẩm  đơn thành  phần là chê phẩm chỉ chứa một hoạt chất chính (kê cả 
hỗn hợp dồng phản lập thế), có thế có thêm  một sô” th àn h  phần khác có tác dụng 
phụ trợ như:

-  Kháng sinh + chất gây tê nơi tiêm.
-  Aspirin + NaHCO;, giảm kích ứng niêm mạc đường tiêu hoá.
-  Hoạt chất chính + tác nhân làm bền vững chế phẩm.
-  Hoạt chất chinh + vitam in hoặc một sô chất bô dưỡng khác.
Nguyên tác xẽp loại như trôn

1.5.2. Chê p h à m  hỗn hơp

Chê phàm hỗn họp (da thành  phần) là chê phàm có chứa 2 hay nhiều hoạt 
chất chinh, dược xếp loại theo 2 nguyên tác sau:

-  Hai hay nhiêu thành  phần hoạt chất không cùng nhóm, nhưng tác dụng 
điểu trị như nhau, ví dụ: Ché phẩm Acetyl salicilic acid + codein (hoặc cafein) có 
thêm mệt th àn h  phần khác nhung cùng tác dụng thì xếp cùng một mã nhúng xếp 
sau sô 50. Vì vậy chê phẩm  hỗn hợp giảm đau Acetyl salicilic acid + codeìn có mã 
N.02.B.A.51. Ché Acetyl salicilic acid hỗn hợp nhúng đế điôu trị nhược thần  
(psycholeptic) th ì xếp sau sô’70, ví dụ: N.02.B.A.71.

-  Hai hay nhiều thành  phần hoạt chất thuộc cùng nhóm tác dụng điều tr ị thì 
hỗn hợp xóp thử  20 hoặc 30, ví dụ: Chê pham dơn thành phần Pivampicilin có mã 
sô là J.01.C.A.02, và Pivmecillinam đơn thành  phần có mã sô là J.01.C.A.08. Chế 
phẩm hỗn hợp Pĩvampicillin + Pivmecillinam có mã là J.01.C.A.20.

1.6. Các q u y  tắ c  v ề  n h ữ n g  th a y  dối tron g  hệ th õ n g  p h ân  lo ạ i ATC

Vì các thuốc hiện có và tác dụng của chúng liên tục thay đối nên việc kiếm tra  
thường xuyên hộ thông phán loại ATC là cần thiết. Các thay đối trong phân  loại 
ATC nôn giữ ỏ mức tôi thiếu. Trước khi có bất kỷ thay đôi nào cần phải cân nhắc 
giữa khó khản tăng lẽn dôi VỚI người sử dụng hệ thông này và những mặt thuận 
lội thu đúíii'.

Sự thay clôi trong phân loại ATC sẽ được thực hiện khi mục đích sử dụng cùa 
một chất dã hoàn toàn thay dổi. và khi có những nhóm thưôc mới cần phải xếp 
vào nhung phàn loại mới.

Khi quyét .clịnh l ần có sự sửa đôi can tuân  theo quy tác sau:
Dành một khoáng trỏng trong một nhóm phân loại ATC cho những thuốc 

mới có thế xuất hiện trong tương lai.
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-  Những mã ATC cho các thuốc phôi hợp cần phải phù hợp với việc phân loại
các đơn chất.

-  Những mã ATC đã được sử dụng cho những chế phẩm khóng được dùng 
nữa thì không được dùng cho các thuôc mối.

-  Những thuốc quá cũ hoặc những thuốc thu hồi trên thị trường vẫn được giữ 
trong hệ thông phân loại ATC bởi vì sự loại trừ  thuốc ra khỏi hệ phân loại ATC có 
thê gây nhiêu khó khăn cho ngưòi sử dụng khi xem xét các dữ liệu trong lịch sử.

-  Các thay đổi vê mã hiện thời nên giữ ở mức tối thiểu, việc đê một khoảng 
trống trong mã phân loại được khuyên khích hơn so với việc thay đổi mã.

Khi một mã ATC bị thay đổi, liêu DDD cũng cần xem xét lại. Ví dụ khi việc 
phân loại cloroquin trong mã ATC chuyển từ nhóm M đến nhóm p (cloroquin chỉ 
được xét là thuốc chữa sốt rét), liều DDD cũng phải thay đổi vì liều để chữa sốt 
rét khác với liều đế chừa các rối loạn vê khớp.

1.7. Đơn vị đo lường sử  dụng thuôc DDD (D efined D aily  Dose)

1.7.1. K hái niệm

Đơn vị đo lường sử dụng thuốíc DDD được ra đời và phát triển đồng thòi với 
hệ thông phân loại ATC. Đơn vị đo lường sử dụng thuốc DDD được tính theo liều 
xác định hàng ngày của mỗi thuốic. Do vậy DDD là liều tổng cộng trung bình của 
một thuốc dùng cho một ngày cho một chỉ định ở người trưởng thành.

1.7.2. Ý nghĩa

-  Khái niệm này được đưa ra nghiên cứu cùng với phân loại ATC và ngưòi ta 
đã sử dụng liêu DDD làm đơn vị đo lường sử dụng thuôc.

-  DDD chỉ là một đơn vị đo lường kỹ thuật vê sử dụng thuốíc, không phản ánh 
liều dùng thực tê nhưng nó có ý nghĩa để theo dõi giám sát đánh giá vê tình hình 
tiêu thụ và sử dụng hợp lý hay không.

-  Một sô thuốc không thế dùng liều DDD để theo dõi: dịch truyền, vacxin, 
thuốc tê — mê, thuốc ngoài da, thuốc cản quang...

1.7.3. Đơn vi liêu DDD

-  Với chê phẩm đơn: tính theo gam (g), mg, meg, mmol...
E (đơn vị), TE (nghìn đơn vị), ME (triệu đơn vị).

-  Với chế phẩm hỗn hợp: tính theo đơn vị liều ED. Một đơn vị liều ED có thể
là một viên đạn, một gói bột uông,...

1.8. M ột sô ký h iệ u  vể đư ờ ng  d ù n g  c ủ a  th u ố c

-  Inhal (inhalation): Đường xông (hít).
N (nasal): Thuốc nhỏ mũi.
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— o  (oral):
— p  (parentaral):
— R (rectal):
— SL (sublingual/buccal):
— Td (transderraal):
— V (vaginal):

Đường uống.
Dùng ngoài đường tiêu hoá. 
Đưòng hậu môn.
Đ ặt dưới lưỡi. 
Dùng qua da. 
Âm đao

2. PHÂN LOẠI THUỐC THIẾT y ê u  (ESSENTIA L DRUG -  ED)

2.1. K hái n iệm

Thuốc th iế t yếu là những thuôc cần th iế t tôi thiểu đáp ứng yêu cầu phòng và 
diều tr ị bệnh của đa sô người dân trong cộng đồng.

2.2. Yêu cầu  về  th u ô c  th iế t  yếu

-  Bảo vệ sức khoẻ cộng đồng.
-  An toàn.
-  Chất lượng đảm bảo.
-  Đủ về sô lượng.
-  sẵ n  có cả về thời gian và không gian.
-  Phù hợp về dạng bào chế.
-  Giá cả hợp lý.
-  Sau 3 - 5  năm  lại chỉnh lý thay đổi một lần.

2.3. N g u y ên  tắ c  lự a  ch ọ n

-  Dựa vào mô hình bệnh tậ t (hiện tại có tính  đến tương lai).
-  Đảm bảo được các yêu cầu của thuốc th iết yếu.

2.4. Tầm  quan trọn g của  thu ốc th iết yếu  và chương trình  th u ốc th iế t yếu

-  Là một chương trình  Quôc gia và là một nội dung quan trọng n h ấ t trong 
Chính sách Quôc gia về thuốc (National Drug Policy-NDP). Một sô' quốc gia coi 
chương trình  thuôc th iế t yếu là Chính sách quốc gia về thuốc.

-  Chương trình  thuốc th iết yếu là cơ sở pháp lý đế N hà nưốc có kế  hoạch đầu 
tư nguồn lực và các biện pháp hỗ trợ nhằm  đảm bảo có đủ thuôc th iế t yếu phục 
vụ nhu cầu chăm sóc và báo vệ sức khoẻ cộng đồng.

-  Chương trình  thuốc th iế t yếu là mục tiêu ưu tiên hoạt động cho các đơn vị 
ngành Y tê.

2.5. D anh  m ụ c  th u ố c  th iế t  yếu

2.5.1. D anh  m ụ c  th u ố c  th iế t  yêu  lầ n  1

Ban hành năm  19S5 chia làm 4 tuyến:
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I I Tuyến Trung ương.
I I Tuyến tính, thành phô trực thuộc Trung ương.
I I Tuyến huyện, quận.
I I Tuyến xã, phường.

2.5.2. D anh rnuc thuốc th iế t yếu  lần  2

Ban hành năm 1989 chia làm 4 tuyến:
I I Tuyên Trung ương.
Q  Tuyến tính, thành phô trực thuộc Trung ương.
I I Tuyến huyện, quận.
I I Tuyên xã, phường.

2.5.3. D anh m ục thuốc th iế t yếu  lần  3

Ban hành ngày 28/11/1995 bao gồm 255 thuốc được chia làm 28 nhóm khác 
nhau (xem phụ lục kèm theo), và được phân thành 3 tuyến:

I IA: tuyến y tế  có bác sĩ.
I I B: tuyên y tế  có y sĩ.
I I C: tuyên y tê không có bác sĩ, y sĩ.

2.5.4. D anh m ục thuốc th iế t yếu lần  4

Bao gồm 2 loại danh mục là:
-  Danh mục thuốc thiêt yêu tân dược, ban hành ngày 25/7/1999 bao gồm 346 

thuốc được chia làm 27 nhóm khác nhau và phân ra làm 3 tuyến:
O A : Bệnh viện tuyến Trung ương, tuyến tỉnh.
I I B: Bệnh viện tuyôn huyện.
I I C: Trạm y tê xã, tuyến y tê không có bác sĩ, y sĩ.
-  Danh mục thuốc thiết yêu Y học cô truyền, ban hành ngày 28/7/1999 bao gồm: 
+ 81 chế phẩm thuôc YHCT, sứ dụng cho 3 tuyến:
I IA: Bệnh viện tuyến Trung ương, tuvên tỉnh.
I I B: Bộnh viện tuyến huyện.
Ị I C: Trạm y tê xã.
+ 60 cây thuốc nam và 
+ 185 vị thuốc (Nam, Bắc).

3. DANH PHÁP THUỐC

3.1. Tầm quan trọng của tên  quốc tế  không được đăng ký bản quyển

Tôn quôc tô không được đãng ký bản quyên (International Nonproprietarv 
Name -  INN) giúp chúng ta gọi tên hay nhận dạng được các dược chất hay san



phầm dược. Mỗi một tên  quốc tê không được đăng ký bản quyên là tên  thông nhát 
dược cá Thô giới công nhận  và là thành  quả của nhân loại. Tên quôc tê không 
được đăng ký bán quyển cũng dược biết như là tên  gôc (Generic Name — GN).

Hệ thông tên quôc tế  không được đăng ký bản quyền đã được Tô chức Y tê 
Thô giới khởi xướng từ  năm  1950 theo Nghị quyết WHA 3.11 của Đại Hội đồng Y 
tô Thê giới. Hệ thông này được đưa vào hoạt động từ  năm  1953, khi đó một danh 
mục đầu tiên vồ tôn quốc tế  không được đăng ký bản quyền của các dược chất đã 
dược ban hành. Đến nay đã có khoảng 7000 tên trong hệ thông tên quốc tê không 
được dăng ký bản  quyền, và con sô’ này đang không ngừng tăng  lên khoảng 120 
đến 150 tẽn hàng năm.

Kê từ  khi bắt đầu được khởi xướng, mục tiêu của hệ thống tên quốc tê không 
dược đãng ký bản quyền là cung cấp cho các nhà chuyên môn, các nhà quản lý 
tên thuôc thông nhất, phổ biên, đã được đặt từ  trước nhàm  nhặn biết mỗi dược 
chất hay mỗi dược phẩm. Sự tồn tạ i một danh mục tên  các loại dược chất có tính 
chất quô’c tế  kiêu nhu tên quôc tế  không được đăng ký bản quyền là hết sức quan 
trọng đê nhận biết các thuôc một cách rõ ràng, kê đơn an toàn và cấp phát thuôc 
cho bệnh nhân, hơn nữa nó còn rấ t quan trọng trong việc liên lạc và trao đổi 
thông tin  giữa các nhà chuyên môn trong lĩnh vực y tê và các nhà khoa học trên  
toàn Thế giới.

Vì là những tên thòng n hấ t trên  Thô giới nên tên quốc tê không dược đăng ký 
bản quyền phải có âm tiết, cách đánh vần đặc trưng và không bị nhầm  lẫn với 
những tôn khác trong khi sử dụng. Đê hệ thống tên quôc tế  không được đăng ký 
bán quyên sủ dụng một cách phô biến, Tô chức Y tế  Thê giới đã chính thức đưa hệ 
thông tên  quốc tế  không được đăng ký bản quyền vào sử dụng trên  phạm  vi toàn 
cầu. chinh vì vậy mà những tôn này không được phép đăng ký sở hữu riêng. 
Chúng có thô dược sử dụng mà không có bất cứ hạn chê nào khi người ta  muôn 
phân biệt các dược chất với nhau.

Một khía cạnh qaan  trọng khác của hộ thông tôn quôc tê khòng được đăng ký 
bản quyền là tên của các dược chất có tính  chất liên quan với nhau th ì môi quan 
hộ giũa chúng dược thế hiện bằng việc sử dụng một họ chung. Bằng cách sử dụng 
họ chung thì cả những người sử dụng thuốc, các dược sĩ, hoặc bất cứ ai kinh 
doanh buôn bán các sản phẩm  về dược đều có thể phân biệt được các hoạt chất 
thuộc vào một nhóm chất có tác dụng dược lý i tơng tự.

Phạm  vi sử dụng cùa tên quô'c tế  không được đăng ký bản quyền đang ngày 
càng rộng rãi và sô' lượng tên thuôc cũng ngày càng gia tăng. Việc sử dụng phổ 
biến và công nhận trên  toàn T hế giới những tên này là do sự hợp tác chặt chẽ của 
các quốc gia trong quá tr ìn h  xây dựng hệ thống tên  quốc tế  không được đăng ký 
bản quyền với sự tham  khảo của rấ t nhiều danh pháp thuôc quốc gia. Phạm  vi 
của hệ thống tòn quốc tẽ không được đăng ký bản quyền còn được mở rộng tối 
nhiều khía cạnh khác liên quan đến tên thuốc, điều này dẫn đến phần lớn các
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dược chất được sử dụng ngày nay trong chăm sóc sức khoẻ đã được đặt tén bời hệ 
thống này. Việc sử dụng hệ thông tên quốc tế  không được đãng ký bản quyền 
cũng được phổ biến rộng rãi trong các nghiên cứu và trong các tài liệu vé thuốc, 
tầm quan trọng của những tên này đang ngày càng được khảng định do phạm vi 
sử dụng các tên gốc về dược chất ngày càng gia tăng.

3.2. Sử dụng tên  quốc tế  không được đăng ký bản quyển

Tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền 
ngày càng được sử dụng phổ biến trong các dược 
điển quốc gia, dược thư quốc gia, nhãn thuốc, các 
thông tin về sản phẩm, quảng cáo và các hình 
thức khuyên mại, quy chế dược, những tài liệu 
khoa học, và là cơ sở cho tên các loại dược phẩm, 
ví dụ tên gốc. Việc sử dụng này thông thường do 
các quốc gia, khu vực quy định. Ví dụ như các 
quốc gia trong khôi Cộng đồng châu Au, hoặc do 
các quy định quốc tế. Kết quả của sự hợp tác này 
là hệ thông tên thuốc của các quốc gia như 
Anh (British Approved Names — BAN), Pháp 
(Denominations Communes Francaises -  DCF),
Nhật (Japanese Adopted Names -  JAN), Mỹ (United States Accepted Names -  
ƯSAN) ngày nay giông hệt vói hệ thông tên quốc tê không được đăng ký sở hữu, 
trừ  những trường hợp đặc biệt.

Một sô quốc gia đã đưa ra quy định về cỡ chữ tôi thiểu đôi với các tên gốc 
không được đăng ký bản quyền, phải được in bên dưới nhãn hiệu thương mại và 
quảng cáo. Một sô" quốc gia khác thì quy định tên quốíc tế  không được đảng ký 
bản quyển phải được thể hiện nôi bật, kích cỡ ít nhất phải bằng một nửa kích cỡ 
của tên biệt dược hoặc là tên thương mại đã được đăng ký bản quyến. Một só 
nưốc khác những tên này phải được thể hiện lốn hơn tên của nhãn hiệu thương 
mại. Thậm chí, có quốc gia còn tiến xa hơn là loại bỏ những nhãn hiệu thương 
mại của thuốc trong hệ thông dược nhà nưốc, ví dụ: ở Philippines tên thuốc lưu 
hành trên thị trường phải mang tên gốc hoặc tên quốc tế  không được đáng ký 
bản quyền.

Đê tránh những nhầm lẫn có thể gây nguy hại cho sự an toàn của người 
bệnh, các nhãn hiệu thương mại không được phép cấu tạo từ hệ thông tên quốc té 
không được đăng ký bản quyển, đặc biệt là không được cấu tạo từ những tén họ 
thông dụng của thuốc. Bởi vì sự lựa chọn tên thuốc trong cùng một nhóm sau 
này, như đã để cập ở trên, sẽ gặp rấ t nhiêu trở ngại trong việc sử dụng một họ 
thông dụng dưới tên thương mại.

BAN

JAN

USAN

Hình 8.1. Tầm quan trọng của 
tên INN trẽn phạm vi toàn cấu
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3.3. N h ữ n g  n g u y ên  tắ c  c h u n g  đế đ ăt tên  INN với cá c  dược ch â t

Tên quôc tê không được đăng ký bản quyền (INN) nên có sự khác biệt rõ ràng 
vê âm tiế t và cách đánh vần. Chúng không nên quá dài và không nên gây ra  sự 
nhầm  lẫn vói những tên được sử dụng thông dụng khác.

Tên INN đôi với mỗi hoạt chất phụ thuộc vào một nhóm tác dụng dược lý có 
liên quan đến hoạt chất th ì tên đó phải thể hiện được mô'i quan hệ này. Việc đặt 
những tên này phải ưu tiên  dễ dàng và thuận  tiện cho người bệnh mà không cần 
đe ý tới những ý kiến về m ặt giải phẫu, sinh lý học, bệnh học hay điều tr ị học.

Những nguyên tắc chủ yếu trên phải được thực hiện bằng cách sử dụng những 
nguyên tắc thứ  yêu sau đây:

— Khi đặt tên INN đầu tiên  cho một chất trong một nhóm dược lý mới, vấn đê 
cần được quan tâm  là khả năng đặt ra  một tên quốc tê không được đăng ký bản 
quyền phù hợp với các hợp chất có liên quan thuộc nhóm mới nêu trên.

Khi đặt tên INN cho các acitd, người ta  ưu tiên chọn tên gọi tên chỉ có một từ; 
những muôi của chúng nên được đặt tên làm sao để không làm thay đôi tên của acid 
đó, ví dụ như “oxacillin” và “oxacillin sodium”, “ibufenac” và “ibufenac sodium”.

Đôi với các hợp chất là những muôi, tên INN được sử dụng nói chung chỉ nên 
áp dụng cho gôc base hoặc acid có hoạt tính. Những tên  cho các muối hoặc este 
khác nhau của cùng một hoạt chất chỉ nên phân biệt với những tên của acid hoặc 
base không có hoạt tính.

Đôi với các hợp chất amônium bậc bôn, các cation và anion nên được đặt tên 
thích hợp như những thành  phần riêng biệt của một hợp chất bậc bôn nhưng phải 
phân biệt với dạng muôi amine.

Không nên sử dụng chữ cái hoặc chữ sô tách rời nhau, những cấu trúc có dấu 
nôi cũng không được khuyên khích sử dụng.

Đê thuận  tiện cho việc phiên âm và phát âm tên INN, “f” nên được sử dụng 
thay cho ”ph”. "t" thav cho “th”, “e" thay cho "ae” hoặc “oe”, và "i” thay cho “y”, không 
nên sứ dụng những chữ cái “h’V’k”.

Giả sử nhung tên được đề xuất phù hợp với những nguyên tắc trên  th ì những 
tên dược để nghị sẽ được ưu tiên hơn cho những trường hợp như: người phát hiện 
ra hoặc lần đầu tiên phát triển  và bán chế phẩm dược hoặc những tên đã chính 
thức được sử dụng ơ bất kỳ một quôc gia nào.

Mối quan hệ theo nhóm trong INN (xem chì dẫn nguyên tắc 2) nếu có th ể  nên 
được thế’ hiện bàng việc su dụng một họ chung. Danh sách dưới đây bao gồm 
những ví dụ về các họ thuộc nhóm của các hoạt chất, đặc biệt là những nhóm mối 
Ngoài ra còn có rấ t nhiều họ khác đang được sử dụng trong thực tế.



Bảng 8.1. Họ của cá c  nhóm  hoạt chất

Latin English Group Nhóm

-acum -a c anti-inflammatory agents of the 
ibufenac group

Những chát chỏng viêm ƯVJÕC 
nhóm ibufenac

-actidum -actide synthetic polypeptides with a 
corticotropin-like action

Các polypeptide tổng hơp có tac 
dung giống như corticotropin

-adolum -adol analgesics Các chất giảm đau

-a do l- -a d o l- Các chất giảm đau

-astum -a s t antiasthmatic, antiallergic 
substances not acting primarily 
as antihistaminics

Các chất chống dị úng. chóng hen 
không có tác dụng ban đảu như 
những chất kháng histamin

-astinum -astine antihistaminics Các chất kháng histamin

-azepamum -azepam diazepam derivatives Các chất có nguồn gốc tư 
diazepam

-bactamum -bactam beta-lactamase inhibitors Các chất ức chế beta-lactamase

bol bol steroids, anabolic Các steroid tâng trưởng 
(nôi tiết tố nam)

-buzonum -buzone anti-inflammatory analgesics, 
phenylbutazone derivatives

Các chất giảm đau chống vièm có 
nguồn gốc từ phenylbutazone

-cain- -ca in- antifibrillant substances with 
local anaesthetic activity

Các chất ức chế dẫn truyén có tác 
dung qây tè tai chỗ

-cainum -caine local anaesthetics Các chất gày tẻ bè mạt

cef- cef- antibiotics, cefalospcranic acid 
derivatives

Các loại kháng sinh có nguón gổc 
từ acid cefalosporanic

-cillinum -cillin antibiotics, derivatives of 6 - 
aminopenicillanic acid

Các loại kháng sinh bắt nguồn tư 
acid 6-aminopenicillanic

-conazolum -conazole systemic antifungal agents, 
miconazole derivatives

Các chất chôny ũêím có nguỏn gốc 
từ micronazole

cort cort corticosteroids, except 
prednisolone derivatives

Các corticosteroid, trừ loại có 
nguổn gốc từ prednisolone

-dipinum -dipine calcium channel blockers, 
nifedipine derivatives

Các chất chẹn kênh calcium có 
nguồn qốc từ nifedipine

-fibratum -fibrate clofibrate derivatives Các chất có nguổn gốc tử clofibrate

gest gest steroids, progestogens Các steroid, progestogen

gli- gli- sulfonamide hypoglycaemics sulfonamid có tác dụng giảm 
glucose huyết

io— io- iodine-containing contrast 
media

Chất cản quang có chứa iod

ium -ium quaternary ammonium 
compounds

Các hợp chất muối amomum bảc 
bốn

-metacinum -metacin anti-inflammatory substances, 
indometacin derivatives

Các chất chống viêm có nguón 
gốc indometacin
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-mycinum

'

-mycin antibiotics, produced by 
Streptomyces strains

Các kháng sinh được sản xuất từ 
chủnq Streptomyces

-mdazolum -nidazole antiprotozoal substances, 
metronidazole derivatives

Các chất có nguồn gốc 
metronidazole kháng sinh vật 
nquyèn sinh

ololum -olol beta-adrenoreceptor
antagonists

Các chất đối kháng beta- 
adrenoreceptor

-oxacinum -oxacin antibacterial agents, nalidixic 
acid derivatives

Các chất kháng khuẩn có nguồn 
qốc acid nalidixic

-pridum -pride sulpiride derivatives Các chất có nguồn gốc sulpiride

-pril(at)um pril(at) angiotensin-converting 
enzyme inhibitors

Các chất ức chế men chuyển 
angiotensin

-profenum -profen anti-inflammatory substances, 
ibuprofen derivatives

Các chất chỏng viêm có nguồn 
qốc ibuprofen

prost prost prostaglandins các prostaglandin

-relinum -relin hypophyseal hormone release- 
stimulating peptides

Các loại peptide kích thích giải 
phóng hormon tuyến yên

-terolum -terol bronchodilators, 
phenethylamine derivatives

Các chất làm giãn phê quản có 
nguổn gốc phenethylamine

-tidinum —tidine histamine H2-receptor 
antagonists

Các chất đối kháng thụ thể H2

-trexatum -trexate folic acid antagonists Các chất đối kháng acid folic

-verinum -verine spasmolytics with a 
papaverine-like action

Các chất giãn cơ có tác dụng 
qiốnq papaverine

vin- v in - vinca alkaloids Các alkaloid của cây Vinca

3.4. Thủ tụ c  lựa ch ọ n  tê n  quôc tê  k h ò n g  được đ ăn g  ký  b ản  q u yền

3.4.1. Q uá tr ìn h  lư a  chon

Việc lựa chọn những tên thuôc sử dụng trong hệ thông tên  quôc tê không 
clược đãng ký bản quyên CỈO Tô chức Y tê Thế giới thực hiện và ban hành. Quá 
trình  lựa chọn dựa trên  nhũng ý kiên tư  vấn của các chuyên gia trong các lĩnh 
vực vẽ dược diên và các chê phara dược do Tô chức Y tê T hế giới đẽ nghị. Thủ tục 
lựa chọn tên quốc tô không được đăng ký bản quyên được tiên hành theo ba bước:

-  Bước 1: để xuất của các nhà sân xuất hoặc những nhà phát m inh sáng chế.
-  Bưóc 2: sau khi xem xét những dề xuất trên, người ta  đưa ra  dự tháo tên 

quốc tê không dược sỏ hữu và công bố rộng rãi thu thập ý kiên phàn hồi.
-  Hước 3: sau một khoảng thời gian nhất định thu thập những ý kiến phản hồi 

tòn này sỏ được đưa vào chính thức và sẽ được ban hành và đua vào sử dụng ngay 
sau đó nêu như trong thòi gian trên không có ý kiến phản đôi nào được đưa ra

Yc nguyên tác tòn quốc tố  không được đãng kỷ bản quyền chỉ được lựa chọn 
cho nhũng chái dã được xác định một cách rõ ràng  và được phân biệt bằng những 
tôn hon học (hoặc còng thức). Đây cùng là quy định của hệ thống tên  quốc tế
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không được đăng ký bản quyền và không áp dụng để lựa chọn tên hỗn hợp cùa 
các hợp chất, ngoại trừ một số rấ t hãn hữu trường hợp các chất khỏng được mô tà 
đầy đủ củng có trong hệ thống tên quốc tế  không được đảng ký bản quyến. Tên 
quốc tế không được đăng ký bản quyên cũng không được sử dụng cho các hợp chất 
có nguồn gốc thảo dược hoặc những sản phẩm thuốc về hormon. Hệ thống tên 
quốc tẽ" không được đăng ký bản quyền cũng không tiến hành lựa chọn tên cho 
những chất đã có thời gian sử dụng rất lâu trong y học dưối những cái tên đã 
dược xác lập rõ ràng như akkaloid (morphine, codeine), hoặc những tên hoá học 
íhông thường (ví dụ như axid axetic).

Một tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền thường chỉ thể hiện phần có 
hoạt tính cúa phân tử để phân biệt với trường hợp phân tử đó có thể tồn tại dưới 
dạng muôi hoặc este. Trong những trường hợp như vậy người ta sẽ phải tạo ra 
một tên mới biến đổi từ chính tên quốíc tế  không được đảng ký bàn quyền 
(INNM), ví dụ mepyramine maleate một muôi của mepyramine với acid maleic là 
tôn quôc tế  không dược đăng ký bản quyền đã biến đổi. Khi tạo ra một INNM có 
thô dòi hỏi phải sử dụng một tên dài hoặc bất tiện cho cho phần gỏc của tên 
INNM, hộ thông tôn quốc tế  không được đăng ký bản quyển sẽ lựa chọn một tên 
ngắn cho gốic này (ví dụ mesilate thay cho methanesulfonate).

Trong quá trình lựa chọn tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền, có một 
thực trạng là những nhãn hiệu thương mại đang tồn tại đều đã được bảo vệ 
quyến sỏ hữu. Trong vòng 4 tháng sau khi công bô dự thảo một tên quôc tẻ không 
được đăng ký bản quyền, nêu có ý kiên phản đôi chính thức được đưa ra cho rằng 
tôn dự thảo này có mâu thuẫn vói một nhãn hiệu thương mại đang tồn tại, Tô 
chức Y tê Thê giới sỗ trực tiếp dàn xếp để có thể để rú t lại ý kiến phản đôi hoặc sẽ 
xom xét lại tôn dự thảo trước đây. Chừng nào vẫn còn các ý kiên phân đôi thì Tô 
chức Y tế  Thê giới sẽ không công bô tên này như một tên quốc tê không được đăng 
ký bán quyền chính thức.

Quá trình lựa chọn một tên quốc tê không được đăng ký bản quyền mới phâi 
tuân theo một quy định chột chõ. Ngay khi nhận được một đê xuât vê tên quốc té 
không được đăng ký bản quyền, Ban thư ký của Tổ chức Y tê Thê giói sẽ kiểm tra 
những tên này xem chúng có phù hợp với các quv tắc hiện hành hav không, có 
giống với tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền đã được công bô' trước hay 
không và dự đoán những mâu thuẫn có thê xảy ra vói những tên đang tồn tại 
(bao gồm cả những tên quốc tế  không được đăng ký bản quyển đã được cóng bó 
chính thức, hoặc các nhãn hiệu thương mại). Những ghi chú tóm tắ t kết qua của 
quá trình kiêm tra  sẽ được chuyên tới các chuyên gia vê tên quốc tê không được 
đăng ký bản quyến nhàm lấy ý kiến. Khi tấ t cả các chuyên gia đồng ý VỚI tên này 
thì dược coi là tên quốíc tê không dược đăng ký bản quyền dự thảo, sau đó tén này 
được công bô' trên các tạp chí về thuốic của Tổ chức Y tế  Thê” giới, trong đó đưa ra 
thời hạn là 4 tháng đê thu thập nhung ý kiến phản đôi. Trong thời gian này cho 
phép các cá nhân, tô chức đưa ra những ý kiên đóng góp và hoặc phàn đòi vế tên



đã được dụ thảo. Các ý kiến đóng góp hoặc phản đôi phải được đưa ra  một cách rõ 
ràng  kèm theo các tà i liệu để chứng minh, và những ý kiến này sẽ được HỘI đông 
các chuyên gia đánh giá đê từ  đó đưa ra  các cách thức giải quyết tiếp theo. Đê 
tránh  sự nhầm  lẫn  có thể xảy ra  trong giai đoạn này người sử dụng sẽ được để 
nghị chưa sử dụng tên quô"c tế  không được đăng ký bản quyển dự thảo cho đến 
khi nó trở thành  tên chính thức. Hàng năm Tổ chức Y tế  T hế giới sẽ công bố hai 
danh sách dự thảo tên  quô’c tế  không được đăng ký bản quyền.

Giai đoạn cuôi cùng của quá trình  lựa chọn là đề nghị tên  quôc tế  không được 
đăng ký bản quyền chính thức. Khi một tên thuôc đã được công bô' dưới hình thức 
tên quôc tế  không được đăng ký bản quyền chính thức, thông thường nó sẽ không 
được sửa đối nữa và sẵn  sàng cho việc sử dụng trong các nhãn  mác, các xuất bản 
phắm và các thông tin  về thuôc. Những tên này sẽ giúp cho việc nhận  biết các 
dược chất trong suôt quá tr ình  tồn tại của nó trên  toàn T hế giới. Do những tên 
này được sử dụng rộng rã i trên  phạm vi toàn cầu nên nó có thể được sử dụng một 
cách tự do. Mặc dù vậy nó vẫn nên được đăng ký bản quyền như là nhãn hiệu 
thương mại bởi vì điểu này sẽ ngăn chặn các tô chức khác sử dụng những tên này.

Tên quôc tế  không được đảng ký bản quvền chính thức được công bô’ tại Tạp 
chí Thông tin  vê thuốc của Tô chức Y tế  Thế giới sau khi đã trả i qua quá trình  
tập hợp các ý kiến phản đối ở giai đoạn xây dựng tên  dự thảo. Kê từ  năm  1997, 
hàng năm có hai danh sách dự thảo tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền 
được đưa ra  và hai danh sách tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền chính 
thức được công bô, các công thức minh hoạ cũng được đưa vào nhàm  giúp nhận 
biêt tốt hơn các dược chất.

3.4.2. T hú  tu c  lư a  chon  tê n  quốc tê k h ô n g  dươ c d ă n g  ký  b ả n  q u yên  
c h ín h  th ứ c

Những thủ  tục trong việc lựa chọn tên  quô’c tê không được đăng ký bản quyền 
chính thức được tiên hành  tuân  thủ trình  tự đã được u ỷ  ban pháp luật của Tổ 
chức Y tê Thỏ giới thông qua.

Những nguyên tác dưới đây đã được Tô chức Y tê Thê giới thông qua theo 
Nghị quyết cùa Đại hội đồng Y tế  Thế giới đê lựa chọn tên  quôc tê không được 
dăng ký ban quyền chính thức cho các dược chất như sau:

1) Dự thao đề xuất tên  INN chính thức sẽ được đệ tr ình  lên Tổ chức Y tê Thê 
giới (WHO) theo một m ẫu cho sẵn.

2) Những để xuất này sẽ được Tông Giám đốc của Tô chức Y tế  T hế giới gửi 
đèn các thành  viên của nhóm Chuyên gia tư vấn phôi hợp về Dược điển quôc tế  và 
Chế phẩm dược, nhóm này đã được thành  lập đê xem xét đánh giá các đề xuất 
trên, đối chiêu xem có phù hợp vối "Những nguyên tác chung hướng dẫn việc đặt 
tên INN" hay khòng. Ivhi xem xét phải ưu tiên đối với những tên đã được ai đó 
khám phá, tìm ra  hoặc phát triển  đầu tiên và bán như là một dược chất trừ  khi 
có những ]ý do thuyêt phục giải thích cho việc không nên sử dụng những tên này
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3) Sau khi kiếm tra những bước đề ra ở mục 2 nói ỏ trên. Tỏng Giám đõc Tô 
chức Y tế Thế giới sẽ thông báo bản dự thảo tên INN đang trong quá trình xem xét.

Bản thông báo này sẽ được công bô' trong “Công báo của Tỏ chức Y tê Thế 
giới”, và được gửi tới các quốc gia thành viên, và tới các Hội đồng dược đién quổc 
gia hoặc những tổ chức khác được các quốc gia thành viên chỉ định. Băng lưu ý 
này cũng có thể được gửi cho những cá nhân có liên quan đậc biệt tới tẻn đang 
dược xem xét.

Bán thông báo này gồm các nội dung sau:
— Tôn dự thảo đang được xem xét.
— Người hoặc tố chức đã đề xuất tên cho hoạt chất đó nếu như họ yêu cảu.
— Xác định hoạt chất được đưa ra đê xem xét đặt tên.
— Khoảng thời gian đê thu nhận những ý kiên phản hồi từ các cá nhản và các 

tổ chức cũng như thời gian đê trả  lời các ý kiên phản hồi đó.
— Các tài liệu mà Tổ chức Y tế  Thê giỏi đang sử dụng và các nguyên tắc cua 

thú tục trôn.
Tiếp theo, Tống Giám đốc Tó chức Y tê Thê giới yêu cầu các quốc gia thành 

viôn phải thực hiện các bưốc cần thiết nhằm ngăn chặn việc sử dụng tên đang dự 
tháo dưới hình thức tên được đăng ký bản quyền trong suốt thòi gian tên đó đang 
được xem xét bởi Tổ chức Y tế  Thế giới.

4) Những góp ý cho bản dự thảo tên này có thể được gửi tới Tổ chức Y tê Thế 
giới trong vòng 4 tháng kê từ ngày tên này được niêm yết, theo mục 3. trên tò 
Công báo của Tô chức Y tê Thô giới.

5) Bất cứ ai quan tâm cũng có thê đưa ra ý kiến phản đôi chính thức đói với
tôn đang dự thảo trong vòng 4 tháng kê từ ngày công bô theo mục 3, trén tò
Công báo của Tố chức Y tê Thê giới.

Các ý kiên phản đôi bao gồm các nội dung sau:
— Ai là người dưa ra ý kiôn phán đôi.
— Khăng định sự quan tâm của mình đôi với tên này.
— Lý do phán đôi tôn đã dự thảo.
6) Khi nào có sự phản đôi chính thức theo mục 5, Tố chức Y tế  Thê giới sẽ 

xem xét lại tên dự tháo này, hoặc sẽ sử dụng những bằng chứng để bác bò ý kiến 
phản dôi trên. Không dược có định kiên riêng trong quá trình xem xét, và tên để 
nghị có thô bị thay đôi cho đên khi nào không còn nhửng ý kiến phàn đối theo 
mục 5 thì tên dó mối dược thừa nhận.

7) Nếu không có phản đôi nào theo mục õ được đưa ra hoặc tấ t cả các V kiến 
phán đôi đều được rú t lại, thì Tống Giám đốc Tổ chức Y tế  Thô* giới sẽ gửi bản 
chú ý theo nội dung A của mục 3 thông báo rằng tên này đã dược Tỏ chức Y tê 
Thô giới lựa chọn như là một tên IXN chính thức.
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8) Tiòp theo đó, tên INN chính thức sẽ được gửi tới các quôc gia th àn h  vien 
theo mục 7, Tông Giám đôc Tô chức Y tế  Thê giới sẽ:

Yêu cầu tôn này phải được cõng nhận như là tên không được đăng ký sở hữu 
đối với các hoạt chất.

Yêu cầu các quôo gia thành  viên phái thực hiện các th ủ  tục cần th iê t đê ngăn 
chặn việc dùng tên này đế đăng ký độc quyền, bao gồm cả việc ngăn chặn việc 
dũng ký tên  này như là nhãn hiệu thương mại hoặc tên thương mại.

3.5. T ên ch o  các  gốc  v à  n hóm

Tại Hội thảo năm  1975, về vấn đê tên các dược chất không được đăng ký bản 
quyên, các chuyên gia dã thảo luận vê vấn để tôn của các muôi, este, và đa sô đã 
cháp nhặn đôi với tôn quốc tê không dược đãng ký bản quyển của muôi và các 
este hoặc sản phẩm  phôi hợp của các chát đã có tên quôc tế  không được đăng ký 
bán quyền. Cũng thời gian này, các chuyên gia đã quyết định rằng tên  quốc tê 
không được đãng ký bản quyền dôi vói các muôi và este đdn giản nên được phát 
triển tù' tôn quôc tế  không được đăng ký bản quyền đế phù hợp với thực tê.

Tuy nhiên, có một sô gôc và nhóm liôn quan là hợp chất phức tạp không 
thuận tiện dế su dụng danh pháp hoá học. Bơi vậy, người ta  đã quyết định rằng 
trong trường, hợp này nhũng tên  không được đăng ký bản quyển ngắn hơn được 
lựa chọn cho phần không có hoạt tính  và dược công bô trong danh mục dự thảo 
dưới tiêu đẽ' "Những tên gôc và nhóm”. Tên riêng của muôi và este tuân  theo quy 
tác này không dược ban hành. Nêu một "tên gôc và nhóm” được sử dụng ở dạng 
phôi hợp vói tên quốc tẽ không dược đăng ký bản quyền, chúng được xem như là 
tôn 1NNM.

3.G. T ẽn q u ốc  tê  k h ô n g  được dăn g  ký  bản  q u yển  sử a  d ô i (INNM)

Về nguyên lác, tôn quôc tê không được đăng ký bản quyền chỉ được đặt tên  
dôi với phần có hoạt tính  của phân tử, chúng thường là những base, acid hoặc 
rượu. Tuy nhiên, một sô’ trường hợp các phán tử hoạt tính  cần được mỏ rộng vì 
các lý do khác nhau, chang hạn mục đích thê hiện công thức, tác dụng sính học... 
Năm 1975, các chuyên gia đã ban hành  một quy định mới đê đặt tên các phân tử 
này. Trong tương lai, tôn các muôi, cste khác nhau cùa cùng một hợp chất chí nên 
phân biệt với phần không hoạt động của phần tử đó. Ví dụ oxacillin và ibufenac 
là tôn quốc tô không được đãng ký bản quyền và muôi của chúng được mang tên 
là oxacillin sodium và ibufenac sodium. Sau đó những tên như vậy được gọi là 
danh pháp INNM.

Trước khi tổn tại nguyên tác này, một sô' muôi đã được cõng bô" tên quô'c tê 
không dược dăng ký bàn quyền. Trong trường hợp này, th u ậ t ngữ INNM cũng có 
thó dược sú dụng đòi với base hoặc acid. Ví dụ levothvroxin sodium đã được công 
bỏ như là tòn quõc tỏ không được đăng ký bản quyển, và vì vậy levothyroxin có 
thè coi như là một INXM.
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3.7. Bảo vệ tên  quốc tế  không được đăng ký bản quyển

Danh sách dự thảo tên quốc tê không được đăng ký bản quyền và tên quốc té 
không được đăng ký bản quyền chính thức được Tổ chức Y tế  Thê giới giíi kèm với 
một bản lưu ý tói các Tổ chức của các quốc gia thành viên (hiện tại 191 nước), tới 
các Hội đồng Dược điển quốc gia và tói các cơ quan khác do các quôc gia thành viên 
chỉ định. Tổng Giám đốíc Tổ chức Y tê Thê giói yêu cầu các quốc gia thành viên nên 
thi hành các biện pháp cần thiết nhàm ngăn chặn các hãng sản xuất hoặc các tô 
chức sử dụng những tên trong bảng danh sách trên làm tên đê đăng ký bàn quyển 
sở hữu, kể cả việc ngăn cấm đăng ký những tên này làm tên thương mại.

Trong những năm qua việc nâng cao tính toàn vẹn của hệ thông tên quốc tẻ 
không được đăng ký bản quyền đã trở nên rất cần thiết. Điểu này được phàn ánh 
trong trích dẫn Bản báo cáo lần thứ năm của Hội đồng các chuyên gia của Tỏ 
chức Y tế  Thế giối vể Sử dụng thuốc thiết yếu tháng 11 năm 1991 như sau:

“Thủ tục lựa chọn những tên quốc tế  không được đăng ký bản quyền cho 
phép các hãng sản xuất không thừa nhận những tên thuốc hoặc là gan giông 
hoặc là tương tự với những nhãn hiệu thương mại đã được đăng ký bản quyến 
của họ. Ngược lại theo quy định hiện hành, những đơn xin đăng ký nhãn hiệu 
thương mại cũng sẽ bị từ chôi khi nhãn hiệu thương mại đó giông hoàn toàn với 
một tên trong hệ thống tên quốc tê không được đăng ký bản quyển. Việc táng 
cường bảo vệ đối với hệ thông tên quốc tê không được đăng ký bản quyển đến 
nay hiển nhiên cũng là kết quả việc tăng cường khả năng cạnh tranh của sản 
phẩm mà lâu nay vẫn được bảo vệ bởi các bằng sáng chế. Ngoài việc quảng bá 
những sản phẩm này dưới một cái tên gốc, rấ t nhiều công ty độ đơn xin đãng ký 
nhãn hiệu thương mại được hình thành từ một tên quốc tê không được đảng ký 
bản quyền, thậm chí là cả họ chung của tên quốc tê không được đăng ký bản 
quyền. Điều này đe doạ những nguyên tắc của hệ thông tên quốc tê không được 
đăng ký bản quyền là tài sản chung của nhân loại, và có thế tác động nghiêm 
trọng đến việc lựa chọn tên quốíc tế  không được đăng ký bản quyển cho những 
hoạt chất sau này. Cuối cùng, nó làm ảnh hưởng tói sự an toàn cho sức khoẻ của 
người bệnh do sự gia tăng tình trạng hỗn loạn về danh pháp thuốc".

Những vấn dể trên đã được thảo luận trong Hội nghị quốc tế  lần thử sáu vể 
các nguyên tắc quản lý thuốc (ICDRA) tại Ottawa tháng 10/1991. Dựa trên 
những để xuất do Hội đồng các chuyên gia của Tổ chức Y tế  Thế giỏi đưa ra vé 
vấn dề sử dụng thuốc thiết yếu, Nghị quyết WHA 46.19 về tên không được đãng 
ký bản quyền đôì với dược chất đã được thông qua tại cuộc họp của Đại hội đồng 
Y tê Thê giới lần thứ 46 năm 1993, trong đó yêu cầu các quôc gia thành viên phải:

-  Ban hành các quy chế luật pháp, những quy định cần thiết để đàm bảo 
răng tôn quôc tô không được đăng ký bản quyển (hoặc những tên gốc tương đương 
dã được quôc gia chấp thuận) được sử dụng trong các nhãn mác, quàng cáo của 
những dược phẩm phải được trình bày nổi bật.
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— Khuyến khích những nhà sản xuất sử dụng tên gốc hoặc tên quôc tê không 
dược đăng ký bản quyền hơn là phụ thuộc vào những nhãn hiệu thương mại trong 
việc quảng bá và bán những sản phẩm đa nguồn gôc sau khi thời hạn độc quyên 
của thuôc đó không còn hiệu lực.

— P hát triển  chính sách hướng dẫn vể việc sử dụng và bảo vệ tên  quôc tê 
không dược đăng ký bản quyền, ngăn chặn việc sử dụng những tên  có xuất phát 
từ  tôn quôc tê không được đăng ký bản quyên và đặc biệt cả những tên họ đã được 
công bố dê làm nhãn hiệu thương mại.

Trong các vãn bản thông báo gửi tới các quốc gia thành  viên, Tổ chức Y tê 
Thô giới chủ yếu đề cập đến những giải pháp có liên quan tối việc sử dụng và bảo 
vệ tên quốc tế  không được đăng ký bản q u y ề n .

Một vấn đề m ang tính  nguyên tắc là nhãn hiệu thương mại không được phát 
triên từ  tên quốc tế  không được đăng ký bán quyền. Đặc biệt, cần phải ngăn chặn 
sự hợp n hấ t mang tinh  quô’c tê có chù ý của các hãng sản  x uấ t muốn sử dụng 
những tên họ quô’c tê không được đăng ký bản quyển đế phát triển  thành  các 
nhãn hiệu thương mại.

Tương tự như vậy, sự kết hợp các yếu tô’ từ  danh pháp sinh hoá (chang hạn 
như feron từ  interferon, hoặc leukin từ  interleukin) trong nhãn hiệu thương mại 
tiên lượng là sẽ bị ngăn chặn trong tương lai vì những yếu tố  này có thê được sử 
dụng như những họ trong danh pháp tên quôc tế  không được đăng ký bản quyền. 
Sự kết hợp những yếu tô’ trên  trong nhãn hiệu thương mại có thể ảnh hưởng tới 
tiến trình  phát triển  của danh pháp tên quôc tế  không được đăng ký bản quyên. 
Theo như Nghị quyết WHA46.19, việc đăng ký một tên quô’c tế  không được đăng 
ký bản quyền cùng với tên công ty là hoàn toàn được chấp nhận nêu như nó 
không ảnh hưởng đên các nhà sản xuất khác trong việc dùng những tên  gần như 
tương tự.

Tự LƯỢNG GIÁ

1. Trinh bày vai trò và ý nghĩa của hộ thông phân loại thuôc ATC/DDD, phân loại 
thuôc th iế t yếu và tên quốc tẽ của thuốc không được đăng ký bản quyền (INN).

2. Trình bày câu trúc hộ thông phân loại thuôc ATC/DDD.

3. T rình bày nguyên tắc xếp loại và thay đổi mã phân loại thuôc ATC/DDD.
4. Trình bày thủ  tục lựa chọn và sử dụng tên quô'c tế  của thuôc không được đăng 

ký bản quyển (INN).

5. T rình bày về thuốc th iết yếu, khái niệm, yêu cầu, nguyên tác lựa chọn danh 
mục thuôc th iê t yêu.
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Chương 9

CÁC QUY ĐỊNH VỂ THÔNG TIN, QUẢNG CÁO THUÒC

Ị. Trình bày dưực những nát đại cương vé thông tin, quáng cáu thuổc.
2. Trình bày được các quy định chung về thông tin, quảng cáo thuốc.
3. Trình bày quy định dôi với các hình thức thông tin thuốc cho cán bộ \ tẽ.
4. Trinh bày quy định đỏi với các hình thức quáng cáo thuốc.

Thuốc là một loại hàng hoá đặc biệt, liên quan trực tiếp đôn sức khoe cộng 
đồng, ơ  Việt Nam, từ những năm 1986, khi nôn kinh tế  mỏ cứa, thuốc chua bệnh 
ngày càng phong phú về sô lượng và chủng loại. Chính sự gia tăng không ngừng 
dó đòi hỏi phải có một mạng lưới cung cấp thông tin kịp thời, giúp cho cán bộ y té 
cũng như bệnh nhân sứ dụng thuốc được an toàn, hợp lý và hiệu quả.

Hiện nay, các nhà sản xuất, kinh doanh thuốc không ngừng đầu tư cho các 
hoạt ctộng quảng cáo, quan hộ công chúng... đê giối thiệu sản phẩm cùa minh, 
nâng cao doanh s<3 bán hàng cũng như thương hiệu của doanh nghiệp. Thực tế 
này đòi hỏi các cơ quan quản lý Nhà nước phải dưa ra các quy định cụ thê cho 
hoạt động thông tin, quảng cáo thuôc.

1. DẠI CƯƠNG VỂ THỐNG TIN, QUANG CÁO THUỐC

1.1. T hông  tin

1.1.1. K hái niêm

Là những sô liệu cơ bán có tính chát thông kê; hoặc là những tin tức. diễn 
biên biêu thị tình hình mối, luôn biên động trong một quá trinh.

Ví dụ: Các sô liệu vế nhân khẩu, tuối thọ trung bình của một quó’c gia: tý lộ 
mắc bệnh, doanh số bán hàng... Các tin tức, diễn biến về tình trạng láy lan bệnh 
dịch: tình hình thời sự trong nữớe và quôc tế...

1.1.2. Yêu cầu

Mội thông tin phải có đẩy du các yêu cầu sau:
-  Khách quan.
-  Chính xác.
-  Trung thực.

MỤC TIÊU
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— M ang tính  khoa học.
— Rõ ràng và dứ t khoát.

1.1.3. P h â n  lo ạ i th ô n g  tin

Có nhiều cách phân loại thông tin.
— Phán loại theo giá tr ị thông tin:
+ Thông tin  cấp 1: Là những thông tin chưa qua xử lý, đánh giá một cách 

đầy đủ.

Ví dụ: những bài báo, thông báo, những phát hiện mới.
+ Thông tin  cấp 2: Là những thông tin  đã qua xử lý, đánh giả và được lưu 

hành, công bô rộng rãi, báo cáo rộng khắp.
Ví dụ: Các báo cáo khoa học, các tài liệu nghiên cứu...
+ Thông tin  cấp 3: Là những thông tin  có tính  chất kinh điển, những thông 

tin này được coi là những tài liệu gốc, căn cứ vào nó để có được các thông tin  cấp 2
và cấp 3.

— Phân loại thông tin  theo lĩnh vực.
Ví dụ: thông tin  Dược, thông tin  kinh tế.
— Phân loại thông tin  theo đôi tượng.
Ví dụ: thông tin  cho cán bộ khoa học, thông tin  cho quần chúng nhân dân...

1.2. Q u ả n g  cáo

1.2.1. K h á i n iêm

Quảng cáo là việc sử dụng các phương tiện thông tin  đê truyền tin  vê' sản 
phẩm cho các phần  tử trung  gian, hoặc cho các khách hàng cuôì cùng trong 
khoảng thời gian và không gian nhất định.

Quáng cáo là công cụ của marketing, là phương tiện của bán hàng. Quảng 
cáo làm cho hàng hoá bán được nhiều hơn, nhanh hơn, nhu cầu được biểu hiện 
nhanh hơn. Qua quảng cáo, người bán hàng hiếu được nhu cầu thị trưòng và sự 
phản ứng của th ị trường nhanh hơn. Quảng cáo là phương tiện  hỗ trợ đắc lực cho 
cạnh tranh.

Sán xuất hàng hoá càng phát triển, tiến bộ của khoa học kỹ th u ậ t càng nhanh, 
nhu cầu tiêu dùng càng đa dạng, phức tạp thì quảng cáo càng trở nên quan trọng. 
Sự phát triển  của kinh tế, vàn hoá, xã hội, nghệ th u ậ t và tr ình  độ dân tr í  là 
những yếu tô quyết định sự phát triên  của quảng cáo.

1.2.2. Các yêu  cầ u  và chứ c n ă n g  của  q u ả n g  cáo

Xác định đúng các yêu cầu và chức năng của quảng cáo có ý nghĩa quan trọng
đổ nâng cao hiệu quả của quảng cáo.
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Yêu cầu của quảng  cáo
-  Lượng thông tin cao: Trong một khoảng thời gian ngắn, khoảng không gian 

hẹp và do kinh phí có hạn do đó trong mỗi tin quảng cáo phải đảm bảo lượng 
thông tin cao. Và lượng thông tin có cao thì sự chú ý của người nhận tin mới cao 
được. Vì vậy các tin quảng cáo phải ngắn gọn, rỏ ràng và tập trung.

-  Hợp lý: Mỗi quảng cáo phải phù hợp với từng loại hình, phương tiện quảng 
cáo phù hợp với tâm lý người nhận tin và phải có sô lần thông tin hợp lý.

-  Đảm bảo tính pháp lý của các tin quảng cáo: Ngôn ngữ trong quảng cáo 
phải đảm bảo tính pháp lý. Ngưòi quảng cáo và người đưa tin  phải chịu trách 
nhiệm vê pháp lý các tin quảng cáo...

-  Đảm bảo tính nghệ thuật: Muôn gây sự chú ý của người nhận tin thì các 
quảng cáo phải có tính nghệ thuật cao.

-  Đồng bộ và đa dạng: Với mỗi loại sản phẩm có thể có nhiều cách quảng cáo, 
bằng các phương tiện quảng cáo khác nhau nhưng đểu phải hướng vào mục đích 
chung là bán được nhiều hàng.

-  Phù hợp vói kinh phí dành cho quảng cáo: Trong những năm gần đây, các 
nhà sản xuất và kinh doanh dành khá nhiêu chi phí cho quảng cáo. Có những sản 
phấm chi phí này lên tói 30% doanh sô bán ra (ví dụ các mặt hàng mỹ phẩm). 
Tuy nhiên các hoạt động quảng cáo không thể vượt quá giỏi hạn cho phép.

Chức năng  của quảng  cáo
-  Quảng cáo là công cụ của marketing: Quảng cáo tác động trực tiếp tới tâm 

lý của người nhận tin. Quá trình diễn biến tâm lý của người nhận tin diễn ra rất 
phức tạp và trải qua các quá trình tâm lý sau đây:

Hình 9.1. Quá trinh diễn biên tám lý của người nhận tin.

Một quảng cáo, tôi thiêu cũng phải gây được sự chú ý đôi với khách hàng. Sự 
chú ý là cơ sở ban đầu tạo ra ý thích, từ đó khách hàng sẽ có quyết định mua và 
mua hàng (nếu có nhu cầu).

Quảng cáo mang tính nghệ thuật cao cũng có thể tạo ngay ra ý thích đôì với 
khách hàng -  ý thích không chỉ là sự gợi mở nhu cầu mà nó còn là chiếc cầu nối 
để biến nhu cầu ở dạng khả năng thành quyết định mua hàng.

Thực tế  trong kinh doanh của các nước trên Thế giói đã cho thấy, quảng cáo 
chính là công cụ quan trọng để khai thác nhu cầu, khai thác th ị trường.

-  Quảng cáo có chức năng thông tin: Quảng cáo là một loại thông tin thị 
trường. Quảng cáo làm thông tin thị trường phong phú, song quảng cáo không 
thô thay thô được chức năng của thông tin thị trường.Chức năng thông tin cùa 
quáng cáo có một sô đặc điếm sau:
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+ Q uảng cáo chủ yếu thông tin  vê sản phẩm hàng hoá.
+ Thông tin  của quảng cáo là thông tin khái quát.
+ Thông tin mang tính cục bộ, còn chủ quan chưa có sự thừa nhận của thị trường.

1.3. T h ô n g  t i n  v à  q u ả n g  c á o  th u ố c  d ù n g  ch o  n g ư ờ i

Thuôc cũng là một loại hàng hoá được bán trên  th ị trường, vì vậy thông tin  và 
quáng cáo vê thuốc cũng mang nét đại cương của thông tin, quảng cáo nói chung.

1.3.1. T h ô n g  tin  th u ố c

Thông tin  vẽ một loại thuôc là các dữ liệu về đặc tính  của loại thuốc đó. Trong 
đó. 2 dữ liệu cơ bản đặc trưng cho thuốc là:

-  Tinh chất, chất lượng thuốc.

— Cách sử dụng.

1.3.2. Q u ả n g  cáo  th u ố c

Quảng cáo thuôc là một hình thức cung cấp thông tin  thuôc, đồng thời quảng 
cáo thuôc cũng là công cụ của M arketing. Tuy nhiên, thuôc là loại hàng hoá đặc 
biệt nên những quảng cáo vê' thuốc cần được quản lý chặt chẽ, trán h  việc quảng 
cáo lan tràn  dẫn đến việc sử dụng thuôc bừa bãi.

2. CÁC QUY Đ ỊNH  CHUNG VE THÔNG TIN, QUẢNG CÁO THUỐC

2.1. P hạm  v i đ iều  c h ỉn h  và  đối tư ợ n g  áp d ụ n g

2.1.1. P h a m  vi d iê u  c h ỉn h

Các quy định về điều kiện thông tin, quảng cáo thuôc; hồ sơ, thù tục đăng ký 
thõng tin, quảng cáo thuốc; thanh  tra, kiểm tra  và xử lý vi phạm  thông tin  quảng 
cáo thuốc tạ i Việt Nam.

2.1.2. Đôi tư ợ n g  áp  d ụ n g

Các quv định này áp dụng đôi với các cơ quan, tô chức, cá nhân có liên quan 
đến hoạt động thông tin , quảng cáo thuôc trên  lãnh thố Việt Nam.

2.2. C ác k h á i n iệ m  cơ  bản

2.2.1. T h ô n g  tin  th u ố c  là việc thu  thập  và/hoậc cung cấp các thông tin  có liên 
quan đến thuốc như  chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, phản ứng có 
hại của thuốc, phòng ngừa khi dùng cho những nhóm người đặc biệt (trẻ em phụ 
nữ có thai, phụ nữ cho con bú, người cao tuổi và các đối tượng khác) của đơn vị cá 
nhân có trách nhiệm  thông tin  thuốc nhàm  đáp ứng yêu cầu thông tin  của các 
đơn vị, cá nhân đang trực tiếp hành nghề y, dược hoặc của người sử dụng thuốc
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2.2.2. Q uảng cáo thuốc  là hoạt động giói thiệu thuốc do đơn vị kinh doanh 
thuốc trực tiếp tiến hành hoặc phổi hợp, hoặc tài trợ, uỷ quyên cho một đơn vị 
khác tiến hành để thúc đẩy việc kê đơn, cung ứng, bàn và/hoậc sử dụng thuốc 
trên cơ sở sử dụng thuốc hợp lý, an toàn và hiệu quả.

Quảng cáo thuốc trên các phương tiện quảng cáo khác là các hoạt động quảng 
cáo được chuyển tải trên các phương tiện chưa được để cập trong Thông tư này.

2.2.3. Hội thảo giớ i th iệu  thuốc  là các buổi giói thiệu sản phẩm thuõc hoặc 
thảo luận chuyên để khoa học cho cán bộ y tế  có liên quan đến thuốc do các đơn vị 
kinh doanh thuốc tổ chức, tài trợ.

2.2.4. Người g iớ i th iệu  thuốc  là ngưòi của đơn vị kinh doanh thuốc trên lãnh 
thổ Việt Nam được đơn vị này phân công làm nhiệm vụ giới thiệu thuốc cho cán 
bộ y tế.

2.3. Đ iểu k iện  ch ung vể thông tin, quảng cáo thuốc

— Chỉ đơn vị đăng ký thuốc được đăng ký hồ sơ thông tin, quảng cáo thuốc do 
mình đăng ký. Trường hợp đơn vị đăng ký thuốc muốn uỷ quyền cho đơn vị khác 
đăng ký hồ sơ thông tin, quảng cáo thì phải có văn bản uỷ quyển. Đơn vị được uỷ 
quyển phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.

-  Thuốíc đã được cấp sô' đăng ký lưu hành tại Việt Nam được thông tin. quảng 
cáo theo quy định tại Thông tư này. Thuốc chưa được cấp sô" đăng ký lưu hành tại 
Việt Nam nhưng đã được phép lưu hành ở nước khác chỉ được thông tin cho cán 
bộ y tế  thông qua hội thảo giói thiệu thuốc.

— Nội dung thông tin, quảng cáo thuốc phải bảo đảm tính khoa học, khách 
quan, chính xác, trung thực, rõ ràng và không được gây hiểu nhầm.

— Tiếng nói và chữ viết dùng trong thông tin, quảng cáo là tiếng Việt, trừ 
trường hợp từ ngữ đã được quốc tê hoá hoặc thương hiệu, từ  ngữ không thay thế 
được bằng tiếng Việt.

-  Cõ chữ bé nhất trong thông tin, quảng cáo phải đủ lớn đê có thê nhìn thấy 
trong điều kiện bình thường nhưng không được bé hơn cỡ chữ tương đương cõ 11 
VnTime.

-  Đơn vị thông tin, quảng cáo thuốc phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính 
pháp lý nhửng thông tin đã cung cấp trong các hoạt động thông tin, quàng cáo 
thuốc của mình.

2.4. Phí thẩm  định hồ sơ đăng ký thông tin , quảng cáo thuốc

Đơn vị đăng ký thông tin, quảng cáo thuốc phải nộp phí thẩm định hồ sơ tại 
cơ quan tiếp nhận hồ sơ đăng ký thông tin, quảng cáo thuốc.

Một mẫu thông tin, quảng cáo thuốc tương ứng vối một hồ sơ đăng ký thông 
tin, quảng cáo thuốc phải nộp phí thẩm định như sau:
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2.4.1. Trưởng hơp được coi là  m ót hồ sơ đ ă n g  ký th ôn g  tin , q u ả n g  cáo  
th u ố c  k h i d á p  ứ n g  m ộ t tr o n g  c á c  trư ờ n g  hợp sa u

-  Một mẫu thông tin, quảng cáo cho một đối tượng của một thuôc có một hàm
lượng, một dạng bào chế.

-  Một m ẫu thông tin, quảng cáo cho một đôi tượng của hai hay nhiều thuốc có 
cùng hoạt chất nhưng có hàm  lượng, dạng bào chế, đường dùng khốc nhau của 
cùng một nhà  sản  xuất.

-  Một m ẫu thông tin, quảng cáo của một thuôc cho một đôi tượng trên  nhiều
hình thức (ví dụ: tò rơi, áp phích, sách, báo, ...).

2.4.2. Trường hơp không được coi là  m ột hồ sơ thông tin, quảng cáo thuốc

-  Một thuốc được thông tin , quảng cáo cho một đôi tượng nhưng có nhiều, 
mẫu thông tin, quảng cáo khác nhau. Trường hợp này mỗi mẫu thông tin, quảng 
cáo được coi ]à một hồ sơ thông tin, quảng cáo thuôc.

-  Một mẵu thông tin, quàng cáo cho một đối tượng nhưng gồm nhiều thuốc 
khác nhau. Trường hợp này mỗi thuôc được coi là một hồ sơ đăng ký thông tin, 
quáng cáo thuốc.

2.5. H àn h  v i n g h iêm  câm

-  Quàng cáo thuôc kè đơn; vacxin, sinh phẩm y tê dùng để phòng bệnh; thuổc 
không phải kê đơn nhưng được cơ quan quản lý Nhà nước có tham  quyền khuyên cáo 
bang văn bản sử dụng hạn chê hoặc sử dụng có sự giám sát của thầy thuõc.

-  Thông tin, quảng cáo mỹ phẩm, thực phẩm chức năng và các sản phẩm 
không phải là thuôc với nội dung không rõ ràng có thê khiến người tiêu dùng hiểu 
nhầm sản phẩm  đó là thuốc.

-  Sử dụng lợi ích vật chất hay tà i chính dưới mọi hình thức để tác động tói 
thầy thuôc, người dùng thuốc nhằm  thúc đay việc kê đơn, sử dụng thuốc.

-  Lợi dụng sô’ đăng ký cho phép lưu hành thuôc của Cục Q uản lý dược, của cơ 
quan quán lý dược phẩm  nưỏc khác để quảng cáo thuôc.

-  Sử dụng danh nghĩa, biểu tượng, hình ảnh, địa vị, uy tín, thư  tín  của tô’ 
chức y, dược, của cán bộ y tế, thư  cảm ơn của bệnh nhân  để quảng cáo, khuyên 
dùng thuôc.

-  Lợi dụng h ình thức thầy thuốc hướng dẫn cách phòng bệnh, chữa bệnh hoặc 
hướng dẫn sử dụng thuốc bằng các bài viết trên  báo, bằng các chương tr ìn h  phát 
thanh, truyền  h ình để quảng cáo thuốc.

-  Sử dụng các loại kết quả nghiên cứu lâm sàng chưa đù cơ sở khoa học chưa 
đủ bàng chửng y học đẽ thõng tin, quảng cáo thuốc.

-  Lợi dụng kết quả kiểm nghiệm, các chứng nhận do cơ quan có thẩm  quyền 
cấp. huy chương do hội chợ triển  lãm cấp cho sản phẩm và/hoặc đơn vị để quảng 
cáo thuốc.
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-  Thông tin, quảng cáo thuốc có nội dung không phù hợp vói thuẩn phong, 
mỹ tục Việt Nam; lạm dụng hình ảnh động vật hoặc các hình ảnh khác không 
liên quan để thông tin, quảng cáo thuốc gây ra cách hiểu sai cho người sử dụng.

-  Phát hành cho công chúng tài liệu thông tin thuôc cho cán bộ y tẻ.
-  Dùng câu, chữ, hình ảnh, âm thanh gây nên các ấn tượng kiểu sau đây cho 

công chúng:
+ Thuốc này là sô" 1, là tốt hơn tấ t cả.
+ Sử dụng thuốc này là biện pháp tối nhất.
+ Sử dụng thuôc này không cần có ý kiến của thầy thuôc.
+ Thuốc này hoàn toàn vô hại, không có tác dụng phụ, không có chông chỉ định.
-  So sánh với ý đồ quảng cáo thuốc của mình tốt hơn thuốc, hàng hoá của tổ 

chức, cá nhân khác.
-  Quảng cáo, thông tin các thuốc chưa được cấp số đăng ký hoặc sô đảng ký 

hêt hiệu lực.
-  Thông tin, quảng cáo thuốc khi chưa nộp hồ sơ đăng ký thông tin. quảng 

cáo thuốc tại cơ quan quản lý Nhà nưóc có thẩm quyển; thông tin, quảng cáo 
thuốc không đúng với nội dung đã đăng ký; thông tin, quảng cáo thuốc đang trong 
thời hạn xem xét, giải quyêt hồ sơ theo quy định.

3. CÁC QUY ĐỊNH c ụ  THẺ VE THÔNG TIN THUỐC

3.1. Trách nhiệm  vể thôn g tin  thuôc

3.1.1. Trách nh iêm  chung  vê thông tin  thuốc

-  Bộ Y tế, Sở Y tế  các tỉnh, thành phô trực thuộc Trung ương, Y tê ngành và 
các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm tổ chức thông tin thuốc và theo 
dõi phản ứng có hại của thuốc; kịp thời thông báo tới các đối tượng kê đơn và sử 
dụng thuốíc nhằm đảm bảo sử dụng thuốc hợp lý, an toàn và hiệu quả.

-  Trung tâm Quốc gia vể thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc 
có trách nhiệm giúp Bộ Y tế  trong việc thu thập, tổng hợp, phân tích, báo cáo và 
cung cấp các thông tin có liên quan đến thuốc, các phản ứng có hại của thuóc.

3.1.2. Thông tin  thuốc trong bênh viện

-  Giám đốc bệnh viện có trách nhiệm quản lý, chỉ đạo hoạt động thông tin 
thuốc trong bệnh viện. Trách nhiệm này được thực hiện thông qua đơn vị thòng 
tin thuốc của bệnh viện.

-  Nhiệm vụ của đơn vị thông tin thuốc của bệnh viện bao gồm:
+ Thu thập, tiếp nhận thông tin thuốc.
+ Cung cấp thông tin thuôc nhằm đảm bảo sử dụng thuốc an toàn, hợp lý



trong phạm vi bệnh viện. Cung cấp các thông tin phản hồi đã được xử lý tỏi bệnh 
viện tuyến dưỏi (đôi vái bệnh viện khu vực và tuyến tỉnh).

+ Hướng dẫn, chỉ đạo, kiểm tra  đơn vị thông tin  thuôc bệnh viện tuyến dưối 
(đối với bệnh viện khu vực và tuyến tỉnh).

+ Thu thập, tống hợp, báo cáo phản ứng có hại của thuốc tới Hội đồng thuốc 
và điều trị của bệnh viện, T rung tâm  Quốc gia/Trung tâm  khu vực vê thông tin 
thuôc và theo dõi phản ứng có hại của thuôc.

+ Các vấn dề khác có liên quan đến thông tin thuôc.
-  Cán bộ, nhân viên y tê có trách nhiệm:
+ Cung cấp thông tin  về thuốc có liên quan cho người sử dụng thuôc trong 

quá trinh  khám  bệnh, chữa bệnh.
+ Theo dõi và báo cáo phản ửng có hại của thuốc tới đơn vị thông tin thuôc 

của bệnh viện.

3.1.3. Thông tin  th u ốc củ a  các dơn vị k in h  doan h  thuốc

-  Đơn vị, cá nhân kinh doanh thuôc có quyền và trách nhiệm thông tin thuôc 
do mình đăng ký, sản  xuất, nhập khau và phân phôi tới cán bộ, nhân  viên y tê  và 
người sử dụng thuôc.

-  Chỉ dược cung cấp các thông tin vê thuốc khi có đầy đủ các dữ kiện khoa 
học dã được chứng minh. Nguồn gôc, xuất xứ của thông tin, người cung cấp thông 
tin, thời diêm cung cấp thông tin phải chính xác, khách quan, trung  thực, khoa 
học và rõ ràng.

-  Trong quá tr ìn h  lưu hành thuốc, đơn vị kinh doanh thuốc, đơn vị đăng ký 
thuốc có trách nhiộni theo dõi và báo cáo kịp thời về Cục Q uản lý dược và Trung 
tâm  Quôc gia vồ thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuôc, các thông 
tin  mới được phát hiện của thuôc, các phản ứng có hại của thuốc và các biểu hiện 
suv giảm chất lượng của thuốc do đơn vị kinh doanh.

-  Cơ sở bán lẻ thuôc cung cấp những thòng tin có liên quan, hướng dẫn sử 
dụng thuốc khi bán lẻ cho người mua thuốc; thu thập và báo cáo phản ứng có hại 
cùa thuốc, các biếu hiện suy giảm chất lượng thuốc tới cơ quan quản lý chuyên 
môn trực tiếp. Cơ sở bán lẻ thuốc phải chịu trách nhiệm về nguồn gô'c của những 
tài liệu thông tin/quảng cáo thuốc đang được trưng bày, giới thiệu tạ i cơ sở m ình’ 
chỉ cho phép các đơn vị kinh doanh thuốc/hoặc người được uý quyền phân phát 
những tài liệu thòng tin, quảng cáo đă được chấp thuận  của Cục Quản lý dược.

3.2. G iới h ạ n  th ô n g  tin  đe g iớ i th iệ u  th u ố c  ch o  cá n  bộ y  t ế

-  Nội dung thòng tin  thuôc giới thiệu cho cán bộ y tế  không cần phải đăng ký với 
Cục Quản lý dược: Các thông tin về thuốc đã được Cục Quản lý dược chấp nhân 
trong hồ sơ đãng ký thuôó, bao gồm nhãn thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuôc



-  Nội dung thông tin thuốc phải nộp hồ sd đăng ký tại Cục Quàn lý dược:
+ Các thông tin về thuôc đã có trong nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

nhưng có thay đổi về tỷ lệ, hình dáng, kích thưốc, màu sắc, hinh ánh hoặc sảp 
xếp lại bô cục.

+ Các thông tin về thuốc đã có trong nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc có 
bố’ sung thêm bất kỳ một chi tiết nào khác.

+ Các thông tin vê' thuốc chưa có trong nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
+ Các thông tin về thuôc thu thập được thông qua theo dõi sản phẩm trên 

thị trường.
+ Các nghiên cứu độc lập, nghiên cửu mới có liên quan đến thuôc.

3.3. Quy định đối với các h ình thức thông tin  th u ốc cho  cán bộ y tẽ

Các đớn vị chỉ được giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế  theo các hình thức sau:
Thông qua “Người giói thiệu thuốc”.
Phát tài liệu thông tin thuôc cho cán bộ y tê.
Tô chức hội thảo thuốc cho cán bộ y tế.
Trưng bày, giới thiệu thuốc tại các hội nghị, hội thảo chuyên ngành y tế.

3.3.1. Người giới thiệu thuốc

* Yêu cầu đôi với người giới thiệu thuốc:
-  Chỉ có những người đã được cấp thẻ “Ngưòi giới thiệu thuôc” mỏi được cung

cấp thông tin, giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế.
-  Người giới thiệu thuốc phải có đủ các điều kiện sau đây:
+ Là cán bộ y, dược có trình độ chuyên món từ trung cấp trở lên. Trường hợp 

Người giới thiệu thuôc là cán bộ y, dược có trình độ chuyên môn í-iùng cáp thi 
phải có thêm các điêu kiện sau:

+ Có ít nhất hai năm hoạt động tại cơ sở y, dược hợp pháp.
+ Được tập huấn theo Chương trình khung đào tạo cho Người giỏi thiệu thuốc 

do Bộ Y tế  quy định.
+ Đã được đơn vị tuyển dụng huấn luyện, đào tạo.
+ Có đủ kiến thức về những thuôc được phân công giỏi thiệu, hiểu biết các 

văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.
-  Ngưòi sau đây không được tham gia giới thiệu thuôc:
+ Bị cấm hành nghê' y, dược theo bản án, quyết định của Toà án và/hoặc đang 

bị truy cứu trách nhiệm hình sự và/hoặc đang bị áp dụng biện pháp quàn chế 
hành chính.

+ Không đủ năng lực hành vi dãn sự.
+ Đang là công chức, viên chức.
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* Trách nhiệm  của Người giới thiệu thuốc:
-  Chỉ được giỏi th iệu  những thuôc đã được phép lưu hành  ở Việt Nam do đơn 

vị tuyên dụng phân công và chỉ được cung cấp những thông tin  vê thuôc phù hợp 
với hồ sơ đã dăng ký tạ i Cục Quản lý dược.

-  Chỉ được giới thiệu thuốc cho đôi tượng là cán bộ y tế.
-  Khi hoạt động giỏi th iệu  thuôc phải đeo thẻ "Ngưòi giỏi th iệu  thuốc" và 

phải được sự đồng ý của cơ sỏ nhận thòng tin  thuốc mói được tiên hành  giới 
thiệu thuôc.

-  Thu thập  các báo cáo về phản ứng có hại của thuốc, các báo cáo có liên quan 
đên chất lượng của thuôc để đơn vị kịp thòi tổng hợp và báo cáo về Bộ Y tế  (Cục 
Quản lý dược); T rung tâm  Quốc gia vê' thòng tin  thuốc và theo dõi phản ứng có 
hại của thuôc.

* Trách nhiệm của Giám đốc bệnh viện khi có Người giới thiệu thuốc hoạt động:
-  Chỉ cho phép những người có thẻ Người giới thiệu thuôc tham  gia giối thiệu 

thuốc, kiêm tra  việc thực hiện trách nhiệm của người giới thiệu thuôc.
-  Để ra  nội quy quy định cụ thể vê' thành  phần, địa điểm, thời gian và tổ chức 

cho Người giới thiệu thuốc tiếp xúc, trao đôi thông tin  với cán bộ y tê trong đơn vị.
-  Có biện pháp đế ngăn chặn hành vi kê đơn, hướng dẫn sử dụng thuôc của 

nhân viên trong đơn vị vì mục đích lợi nhuận do người giới thiệu thuốc tác động 
bàng vật chất, tài chính hoặc bất kỳ hình thức nào khác.

-  Đình chỉ ngay hoạt động của người giới thiệu thuôc trong phạm  vi đơn vị 
minh khi người giới thiệu thuôc có những hành vi vi phạm Thông tư này.

-  Chịu trách nhiệm  về nguồn gôc của những tà i liệu thông tin, quảng cáo 
thuốc đang dược phát hành  trong đơn vị mình, chỉ cho phép các đơn vị kinh 
doanh thuôc, hoặc người được uỷ quyền phân phát những tài liệu thông tin, 
quáng cáo đã được đăng ký tạ i Cục Quản ]ý dược.

3.3.2. T ài liệu  th ôn g  tin  đê  g iớ i th iệu  thuốc cho cán  bộ y  tê

* Nội dung tài liệu thông tin thuốc cho cán bộ y tế
-  Tên thuôc: có thế dùng tên biệt dược hoặc tên gốc.
-  Thành phần  hoạt chất.
+ Đôi với thuôc tân  dược: Dùng tên theo danh pháp quô’c tế.

+ Đôi với thuôc có nguồn gôc dược liệu: Dùng tên theo tiếng Việt (trừ  tên dược 
liệu ở Việt Nam chưa có thì dùng theo tên nguyên bản nước xuất xứ kèm tên 
Latinh).

-  Dạng bào chê.
-  Công dụng, chỉ định.

-  Liều dùng.

1 5 3



— Cách dùng.
— Tác dụng phụ và phản ứng có hại.
— Chống chỉ định và thận trọng.
— Tương tác thuốc.
— Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất và phân phối chính.
— Những thông tin mói dùng để tham khảo và những tài liệu để chửng minh 

nguồn gốc của những thông tin đó.
— Danh mục những tài liệu đã được dùng trích dẫn.
Với các sản phẩm là vacxin, sinh phẩm y tế  dùng để phòng bệnh, tài liệu 

thông tin để giới thiệu cho cán bộ y tế  còn phải có thêm những nội dung sau:
— Đôi tượng sử dụng (liên quan đến tuổi, tình trạng sức khoẻ...):
+ Đôi tượng được sử dụng.
+ Đối tượng không được sử dụng.
— Phác đồ sử dụng: sử dụng lúc nào, sử dụng mấy lần, thòi gian nhắc lại.
— Chế độ bảo quản vacxin, sinh phẩm y tế: ghi rõ dụng cụ bảo quản, nhiệt độ 

bảo quản và các điều kiện bảo quản khác (nếu có).
— Lưu ý vê tương tác thuốc:
+ Tương tác thuốc: những loại thuốc nào không được sử dụng đồng thời trong 

thời gian tiêm (hoặc uông) vacxin, sinh phẩm y tế  dùng để phòng bệnh; khi đã sử 
dụng vacxin, sinh pham y tê dùng để phòng bệnh thì không được sử dụng những 
loại thuốc nào.

+ Cách sử dụng: vị trí tiêm (tiêm bắp, tiêm dưói da, tiêm trong da).
— Tai biến có thế xảy ra và cách xử lý: tai biến sóm, tai biến muộn.
— Những lưu ý khác.
* Yêu cầu đối với tài liệu thông tin đẽ giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế:
— Tài liệu thông tin đê giới thiệu thuốc cho cán bộ y tê phải có đầy đù các 

thông tin theo quy định.
— Phần tài liệu chứng minh và phần trích dẫn để minh hoạ cho nội dung 

thông tin phải trung thực, cập nhật và ghi rõ tên tài liệu, tên tác giả, thời gian 
xuất bản tài liệu.

— Các thông tin mới phát minh, phát hiện qua nghiên cứu khoa học hoặc qua 
theo dõi sản phẩm trên thị trường phải được cung cấp theo hình thức cập nhật 
thông tin khoa học kèm theo tài liệu chứng minh. Phần thông tin mới phải ghi 
dòng chữ: “Phần thông tin này chỉ dùng để tham khảo”.

— Tài liệu thông tin đê giới thiệu thuốc cho cán bộ y tê phải có dòng chữ "Tài 
liệu thông tin cho cán bộ y tế” ở trên đầu tất cả các trang. Đôi với những tài liệu 
gồm nhiều trang phải đánh số trang, ở trang đầu phải ghi rõ phần thông tin chi
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tiẽ t vê sản phẩm  xem ở trang  nào (ghi sô trang  cụ thể) và in rõ: (a) Sô Giây tiep 
nhận hồ sơ đăng ký tài liệu thông tin thuốc của Cục Quản lý dược -  Bộ Y tê 
XXXX/XX/QLD-TT, ngày... tháng... năm..., (b) ngày... tháng... năm... in  tà i kệu.

— Tài liệu thông tin  thuốc chỉ được cung cấp các thông tin  về thuôc, không 
đưa những thông tin  không liên quan đến thuôc.

3.3.3. H ội th ả o  g iớ i th iêu  thuốc cho cán bộ y  t ế

— Đơn vị kinh doanh thuôc, văn phòng đại diện đã đăng ký hoạt động ve lĩnh 
vực dược tại Việt Nam có quyền tổ chức hội thảo giới th iệu  với cán bộ y tê  các 
thuốc đã được phép sản  xuất, lưu hành ỏ nước khác.

— Đơn vị nưóc ngoài muôn tổ chức hội thảo giới thiệu thuốc tạ i Việt Nam phải 
phối hợp với một cơ sở kinh doanh thuôc hoặc một cơ sỏ y tê  Việt Nam như bệnh 
viện, viện chuyên khoa y tế, cơ sở đào tạo cán bộ y tế, Hội nghề nghiệp y, Hội 
nghê' nghiệp dược.

— Nội dung giói th iệu  thuốc trong hội thảo bao gồm:
+ Tên thuôc: có the dùng tên  biệt dược hoặc tên gôc.

+ Thành phần hoạt chất:
• Đối với thuôc tân  dược: Dùng tên theo danh pháp quốc tế.

• Đối vói thuốc có nguồn gôc dược liệu: Dùng tên theo tiếng Việt (trừ tên dược
liệu ở Việt Nam chưa có th ì dùng theo tên nguyên bản nưóc xuất xứ kèm tên 
Latinh).

+ Hàm lượng/ nồng độ hoạt chất.

+ Dạng bào chế.

+ Những thòng tin , kết quả nghiên cứu vê:
• Dược động học.

• Dược lực học.

• Thòng tin  lâm sàng: Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chông chỉ định, những
điều cần đô' phòng, lưu ý khi sử dụng, tác dụng phụ, phản ứng có hại và cách xử 
lý, tương tác thuôc, trường hợp dùng quá liều và cách xừ lý.

• Thông tin  về m ặt bào chế, công thức bào chế, cách bảo quản, hạn  dùng quy
cách đóng gói.

• Thông tin  về phân loại thuốc: thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm  thần  thuốc 
bán theo đơn, thuốc bán không cần đơn của bác sĩ.

• Các thông tin  khác có liên quan.

• Tên, địa chì nhà sản xuất và nhà phân phối chính.

— Báo cáo viên trong hội thảo phải là những cán bộ chuvên môn có nhiều kiến 
thức, kinh nghiệm đôi với loại thuôc được giói thiệu.
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3.3.4. Trưng bày giới thiệu thuốc ta i hôi nghi, hỏi thảo chuyên ngành Y tẽ

-  Các đơn vị tổ chức, chủ trì hội nghị, hội thảo chuyên ngành y tế  muôn trưng 
bày, giới thiệu thuốc tại hội nghị, hội thảo phải thông báo bàng ván bản cho sỏ Y 
tế nơi tổ chức hội nghị, hội thảo trước khi tô chức hội thảo.

-  Mọi hoạt động quảng cáo kèm theo việc trưng bày thuôc trong hội nghị, hội 
thảo phải theo đúng các quy định vê quàng cáo thuốc mà pháp luật đã quy định.

3.3.5. H oạt d ộ n g  g iớ i th iệu , q u ả n g  cáo thuốc củ a  n h à  tà i  trợ

-  Các đơn vị, cá nhân được quyền tài trợ kinh phí, vật chất cho các hội nghị 
của cán bộ y tế  trên cơ sở tự nguyện, công khai và không có điều kiện kèm theo.

-  Hoạt động giới thiệu thuôc cho cán bộ y tê của nhà tài trợ tại Hội nghị 
chuyên ngành Y tế  phải theo đúng các quy định về thông tin thuôc cho cán bộ y tê 
và các quy định khác của pháp luật có liên quan.

-  Hoạt động giới thiệu, quảng cáo thuôc của nhà tài trợ tại hội nghị khác, cho 
các chương trình phát thanh, truyền hình phải theo đúng các quy định về quàng 
cáo thuôc cho công chúng và các quv định khác của pháp luật có liên quan.

4. CÁC QUY ĐỊNH VỀ QUẢNG CÁO THUỐC

4.1. Các loại th u ôc được quảng cáo

-  Thuốc thuộc Danh mục thuôc không kê đơn do Bộ Y tế  ban hành và có số 
đăng ký đang còn hiệu lực được quảng cáo trên sách, báo, tạp chí, tờ rỡi, báo điện 
tử, website của doanh nghiệp, website của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo, pano, áp 
phích băng rôn, vật thể phát quang, vật thể trên không, dưới nưốc, phương tiện 
giao thông, vật thê di động khác và trên các phương tiện quảng cáo khác.

-  Thuôc được Bộ Y tế  cấp sô' đăng ký lưu hành tại Việt Nam, có hoạt chất 
chinh nằm trong danh mục hoạt chất thuôc được đăng ký quảng cáo trên phát 
thanh, truyền hình do Bộ Y tế  ban hành được quảng cáo trên phát thanh, truyền 
hình (Phụ lục 5).

4.2. Nội dung quảng cáo thuôc

4.2.1. Yêu cầu vê nôi d u n g  quàng  cáo thuốc

Nội dung quảng cáo thuốc phải phù hợp với các tài liệu sau đây:
-  Tờ hướng dẫn sử dụng thuôc đã được Bộ Y tế  (Cục Quản lý dược) phê duyệt.
-  Chuyên luận về thuốc đó đã được ghi trong Dược thư Quốc gia hoặc trong 

các tài liệu vê thuôc đã được quôc tê công nhận.

4.2.2. Các ch ỉ d in h  không  dươc dưa vào nôi d u n g  quảng  cáo thuốc

Các thuốc khi quảng cáo không được đưa vào nội dung chỉ định sau:
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-  Chì định diều trị bệnh lao, bệnh phong.
-  Chỉ định điều trị bệnh lây qua đường tình dục.
-  Chỉ định điều trị chứng m ất ngủ kinh niên.
-  Các chỉ định mang tính  kích dục.
-  Chỉ định điều tr ị bệnh ung thư, bệnh khối u.
-  Chi định điều tr ị bệnh đái tháo đường hoặc các bệnh rối loạn chuyên hoá 

khác tương tự.

4.3. Q uy đ ịn h  đ ô i vớ i cá c  h ìn h  th ứ c q u ản g  cáo  th u ố c

Các hình thức quảng cáo thuốc:
-  Quảng cáo trên  sách, báo, tạp chí, tờ rơi, áp phích.
-  Quảng cáo trên  bảng, biển, pano, băng rôn, vật thể phát quang, vật thê trên

không, dưối nước, phương tiện  giao thông, vật thể di chuyển khác.
-  Quảng cáo trên  phương tiện phát thanh, truyền hình.
-  Quảng cáo trên  báo điện tủ, website của doanh nghiệp, website của đơn vị

làm dịch vụ quảng cáo.
-  Quảng cáo trên  các phương tiện thông tin  quảng cáo khác.

4.3.1. Q u ả n g  cáo trên  sá c h  báo, tạ p  chí, tờ rơi, bảng , b iển, p a n o , áp  p h íc h , 
b ă n g  rón, v ậ t th ê  p h á t  q u a n g , vậ t th ê  trên  không , dướ i nước, p h ư ơ n g  tiện  
g iao  thông , v ậ t th ê  d i đ ô n g  k h á c

Nội dung quảng cáo thuôc trên  sách báo, tạp chí, tờ rơi, bảng, biên, pano, áp 
phích, băng rôn, vật thê phát quang, vật thê trên  không, dưới nước, phương tiện 
giao thông, vật thể di động khác phải có đủ các thông tin  sau:

-  Tên thuốc: là tên  trong quvết định cấp sô đăng ký lưu hành tại Việt Nam.
-  Thành phần hoạt chất:
-  Đối với thuôc tân  dược: Dùng tên theo danh pháp quô"c tế.
-  Đốỉ với thuốc có nguồn gốc dược liệu: Dùng tên theo tiếng Việt (trừ  tên dược 

liệu ở Việt Nam chưa có thì dùng theo tên nguyên bản nước xuất xứ kèm tên 
Latinh).

-  Chỉ định.
-  Cách dùng.
-  Liều dùng.
-  Chông chi định và/hoặc rihững khuyến cáo cho các đôĩ tượng đặc biệt như phụ 

nữ có thai, người đang cho con bú, trẻ em, ngưòi già, người mắc bệnh mạn tính.
-  Tác dụng phụ và phản ứng có hại.
-  Những điều cần tránh , lưu ý khi sử dụng thuốc.
-  Tên, địa chi cùa cơ sở sản xuất thuốc. (Có thể thèm tên, địa chỉ nhà phân phối)
-  Lời dận "Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng".
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Cuối trang đầu của tài liệu quảng cáo thuốc phải in:
-  Số Giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo thuốc của Cục Quản lý dược: 

XXXX/XX/QLD-TT, ngày... tháng... năm.
-  Ngày... tháng... năm... in tài liệu.
Đôi vối những tài liệu gồm nhiêu trang phải đánh sô* trang, ở trang đẩu phải 

ghi rõ tài liệu này có bao nhiêu trang, phần thông tin chi tiết vê sản phẩm xem ờ 
trang nào.

4.3.2. Quảng cáo thuốc trên p h á t thanh, truyên hình

-  Điều kiện để một thuốc được quảng cáo trên phát thanh, truyền hình:
+ Có hoạt chất chính nằm trong Danh mục hoạt chất thuốc được đãng ký 

quảng cáo trên phát thanh, truyền hình.
+ Trong thành phần của thuốc không có hoạt chất nằm trong danh mục thuốc 

gây nghiện, danh mục thuốc hướng tâm thần, danh mục tiền chất, danh mục 
thuốc phóng xạ theo quy chê hiện hành.

-  Danh mục các hoạt chất thuốc được đăng ký quảng cáo trên phát thanh, 
truyền hình do Bộ trưởng Bộ Y tê ban hành. Danh mục này được cập nhật đê bỏ 
sung, điểu chỉnh cho phù hợp.

-  Nội dung quảng cáo thuốc phải đáp ứng đủ thông tin sau:
+ Tên thuốc.
+ Thành phần hoạt chất.
+ Chỉ định.
+ Chông chỉ định và/hoặc những khuyến cáo cho các đổi tượng đặc biệt như phụ 

nữ có thai, người đang cho con bú, trẻ em, người già, người mắc bệnh mạn tính.
+ Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuõc (Có thể thêm tên, địa chỉ nhà phản phôi).
+ Lời dặn "Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng".
-  Nêu thành phần thuốc có từ 03 hoạt chất trở lên thì tuỳ theo thời lượng 

phát sóng, có thê đọc hoạt chất chính hoặc đọc tên chung các vitamin, khoáng 
chất, dược liệu.

-  Trường hợp đơn vị muôn quảng cáo trên Đài phát thanh, truyền hình địa 
phương thì phải thông báo cho sỏ Y tế  sở tại bằng văn bản kèm theo Giấy tiếp 
nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo thuốíc của Cục Quản lý dược và nội dung quảng cáo 
hoặc kịch bản có đóng dấu xác nhận của Cục Quản lý dược.

4.3.3. Q uảng cáo thuốc trên  báo điên tủ, website của doanh  nghiệp , uebsite  
củ a  dơn vỉ là m  d ich  vụ q u ả n g  cáo

-  Đơn vị kinh doanh thuốc chỉ được quảng cáo thuốc mà đơn vị đó kinh doanh 
trên website hợp pháp của mình. Không được phép quảng cáo thuốc mà minh 
không kinh doanh.
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-  Đơn vị kinh doanh thuốc hoặc đơn vị được uỷ quyền chỉ được quảng cáo 
thuôc trên  website của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo khi đơn vị làm  dich vụ 
quảng cáo có giấy phép cung cấp dịch vụ thông tin  In ternet (ICP) của Bộ Thông 
tin và Truyền thông và giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh dịch vụ quảng cáo 
theo quy định của pháp luật.

-  Việc quảng cáo thuốc trên báo điện tử, website của doanh nghiệp, website 
của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo phải thực hiện ở một chuyên mục riêng. 
Chuyên mục này phải ghi rõ: “Trang dành riêng cho quảng cáo thuốc” và dòng 
chữ này phải in đậm với cỡ chữ to hơn cỡ chữ bình thường và liên tục xuất hiện ở 
đầu trang.

-  Nội dung quảng cáo trên  báo điện tử, website của doanh nghiệp, website 
của đơn vị làm  dịch vụ quảng cáo:

+ Quàng cáo thuôc trên website phải đáp ứng quy định về nội dung quảng 
cáo thuôc. Việc quảng cáo thuốc dưối hình thức này phải riêng biệt, không được 
quảng cáo chồng chéo hoặc xen kẽ nhiều thuốc cùng một thòi điểm đê trán h  
hiêu nhầm.

+ Q uảng cáo thuốc trên  website dưới dạng videoclip phải đáp ứng quy định vê' 
nội dung quảng cáo trên  đài phát thanh, truyền hình.

+ Các đơn vị đã được cấp Giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo thuôc có 
thê sử dụng nội dung quảng cáo đã được chấp th u ận  để quảng cáo trên  Website, 
dũng với nội dung quảng cáo dã đăng ký vỏi Cục Quản lý dược.

4.3.4. Q uản g cáo  th u ốc trên  các phư ơ ng tiện  q u ả n g  cáo  kh ác

Các đơn vị chỉ được quảng cáo thuôc trên  các phương tiện quảng cáo khác khi 
phương tiện đó chuyển tả i đủ nội dung thông tin  sau:

-  Tên thuôc.
-  Thành phần hoạt chất.
-  Chỉ định.
-  Chông chỉ đ ịnh  và/hoặc những khuyến cáo cho các đôi tượng đặc biệt 

như phụ nữ có tha i, người đang cho con bú, trẻ  em, người già, ngưòi mắc bệnh 
mạn tính .

-  Lòi dặn “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trưốc khi dùng”.

Tự LƯỢNG GIÁ

1. T rình bày khái niệm, yêu cầu và các cách phân loại thông tin, chức năng của 
quảng cáo. Nội dung quảng cáo thuốc, các chỉ định không được đưa vào nội 
dung quảng cáo thuôc.
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2. Trình bày trách nhiệm chung về thông tin, quảng cáo thuổc, những hành vi
nghiêm cấm trong công tác thông tin, quảng cáo thuốc

3. Trình bày trách nhiệm chung về thông tin thuốc, các quy đinh về thông tin
thuốc trong bệnh viện và thông tin thuốc của các đơn vị kinh doanh thuốc.

4. Trình bày các quy định đôi với các hình thức thông tin thuốc sau đây:
— Thông qua "người giới thiệu thuốc''.
— Phát tài liệu thòng tin thuốc cho cán bộ y tê.
— Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế.
— Trưng bày, giói thiệu thuốc tại các hội nghị, hội thảo chuyên ngành Y tê.

5. Trình bày các quy định đối vối các hình thức quảng cáo sau đây:
— Quảng cáo trên sách, báo, tạp chí, tờ rơi, áp phích.
— Quảng cáo trên bảng, biển, pano, bảngrôn, vật thể phát quang, vật thê trên

không, dưới nước, phương tiên giao thông, vật thể di động khác.
— Quảng cáo trên phương tiện phát thanh, truyền hình.
— Quảng cáo trên báo điện tử, website của doanh nghiệp, website của đơn vi 

làm dịch vụ quảng cáo.
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C h ư ơ n g 10

QUY ĐỊNH VỀ HÀNH NGHỂ KINH DOANH DƯỢC PHAM

MỤC TIÊU

1. Trình bày được những cơ sở pháp lý cho việc hình thành các loại hình  
kinh doanh dược phẩm.

2. Trinh bày được những tiêu chuẩn và thẩm quyền cấp chứng chỉ hành  
nghề Dược.

3. Trình bày được các quy định cấp giấy chứng nhận đủ tiêu chuân và điều 
kiện kinh doanh thuốc.

4. Trinh bày được phạm  vi, quyền hạn và trách nhiệm của các cơ sở kinh  
doanh dược.

1. NHỬNG C ơ  SỞ  PH Á P LÝ CHO VIỆC RA ĐỜI CÁC LOẠI HÌNH  
HÀNH NGHỂ DƯỢC

1.1. Cơ sở p h áp  lý

Trong lĩnh vực bảo vệ và chăm sóc sức khoẻ nhân dân, Quốc hội đã ban hành 
Luật bảo vệ sức khoẻ nhân dãn ngày 11/7/1989 với một chương ba điều quy định 
về thuôc phòng bệnh và chữa bệnh.

Đê xã hội hoá ngành y tê và đa dạng hoá các loại hình dịch vụ chăm sóc sức 
khoẻ trong đó có dịch vụ dược, ngày 25/2/2003 Quô*c hội đã ban hành  Pháp lệnh 
hành nghề Y, Dược tư  nhân làm cơ sở pháp lý cho sự ra  đòi và phát triển  các loại 
hình kính doanh và dịch vụ y dược tư nhân.

Ngày 12/9/2003 Chính phủ ban hành Nghị định 103/NĐ-CP để giải thích và 
cụ thể hoá một sô’ điều trong Pháp lệnh hành nghê' Y, Dược tư  nhân.

Tất cả những căn cứ pháp lý trên  là cơ sở để Bộ Y tê ban hành  Thông tư 
01/200‘1/TT-BYT ngày 6 tháng  1 năm  2004 nhằm  hướng dẫn cụ thể hành  nghề 
kinh doanh dược tư  nhân.

Tuy nhiên, các văn bản pháp luật trong lĩnh vực dược nêu trên  còn thiếu và 
chưa đồng bộ. chủ yếu là các văn bản dưới luật. Trong khi hầu  hết các nước trên  
Thế giới đều có luật về dược.

Một số văn bản pháp luật khác như Luật Thương mại, Luật Doanh nghiệp 
Pháp lệnh giá... tuy đã có những quy định về kinh doanh dược nói chung nhưng
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chưa điều chỉnh được toàn bộ các hoạt động mang tính đặc thù trong kinh doanh 
thuôc phòng bệnh, chữa bệnh cho người, một loại hàng hoá đặc biệt tác động trục 
tiếp tới sức khoẻ và tính mạng người sủ dụng.

Trước tình hình đó, ngày 14 tháng 6 năm 2005, Quốc hội nưâc Cộng hoà Xà 
hội Chủ nghĩa Việt Nam khoá XI, Kỳ họp thứ 7 đã thông qua Luật Dược và dược 
Chủ tịch Nước ký lệnh công bô' sô’ 08/2005/L/CTN ngày 27 tháng 6 nám 2005. 
Luật Dược có hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/2005.

Ngày 09/08/2006 Chính phủ ban hành Nghị định sô 79/2006/NĐ—CP quy 
định chi tết thi hành một sô’ điều của Luật Dược.

Căn cứ theo Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 08 năm 2006 cùa 
Chính phủ, Bộ Y tê đã ban hành Thông tư sô 02/2007/TT—BYT ngày 24/01/2007, 
hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điểu kiện kinh doanh thuôc theo quy 
định của Luật Dược.

Với các quy định pháp lý như trên, ngành Dược được xác định là ngành nghê 
kinh doanh có điều kiện, đó là phải có Giấy chửng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
thuốc, và Chửng chỉ hành nghê Dược.

1.2. Các loại h ìn h  hành nghề kinh doanh dược phẩm

Kinh doanh thuôc bao gồm cáo hình thức sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, 
bán buôn, bán lẻ, dịch vụ bảo quản và dịch vụ kiểm nghiệm thuôc.

1.2.1. Loai h ìn h  đươc phép  bán buôn thuốc

L -  Doanh nghiệp kinh doanh thuôc.
— Hợp tác xã, hộ kinh doanh cá thể sản xuất, buôn bán dược liệu, thuốc đông 

y, thuốc từ dược liệu.
— Đại lý bán vacxin, sinh phẩm V tế.

1.2.2. Loai h ìn h  ch ỉ đươc phép bán lẻ

-  Nhà thuốc tư nhán.
— Quầv thuôc.
-  Đại ]ý bán thuốc của doanh nghiệp kinh doanh thuóc.
-  Tủ thuôc của trạm y tế.

1.2.3. Cơ sờ sả n  x u ấ t thuốc

Đối với cơ sở sản xuất thuốc tản dược: Các doanh nghiệp có giấy chứng nhận 
đăng ký kinh doanh dược phẩm và đã được cơ quan quản lý Nhà nưốc có thấm 
quyền về y tế  cấp giấy chứng nhận đạt yêu cầu về " Thực hành tốt sản xuất thuốc".

Đôi VỚI cơ sở sản xuất thuòc y học cổ truyền: Các doanh nghiệp có giấy chứng 
nhận đăng ký kinh doanh dược phẩm và đã được cơ quan quản lý Nhà nước có
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thấm  quyền về y tê cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành  nghê sản  xuất thuôc 
y học cô truyền.

1.2.4. Cơ sở  n h ậ p  k h â u  thuốc , x u ấ t  k h ẩ u  th u ố c

Ca sở nhập khẩu thuốc là các doanh nghiệp đã được Bộ Y tế  công nhận  doanh 
nghiệp đủ điều kiện k inh  doanh nhập khẩu trực tiếp thuốc phòng và chữa bệnh 
cho người.

Cơ sở xuất khẩu thuốc là các doanh nghiệp có giấy chứng nhận  đăng ký kinh 
doanh dược phẩm , có mã số doanh nghiệp kinh doanh xuất nhập khẩu do Cục 
Hải quan tỉnh  cấp.

1.2.5. Cơ sở  bảo q u ả n , k iế m  n g h iêm  thuốc

Cơ sở có giấy chứng nhận  đăng ký kinh doanh vê' bảo quản thuốc, kiếm 
nghiệm thuôc và đã được Bộ Y tế  cấp giấy chứng nhận đạt yêu cầu vê' "Thực hành 
tốt bảo quản thuốc", "Thực hành tô’t phòng kiểm nghiệm thuốc".

1.2.6. C ấm  các  cơ sở  h à n h  n g h ê  Dược

Kinh doanh các thuốc sau:
-  Thuốc thuộc danh mục cấm nhập khẩu.
— Thuốc nhập khâu theo đường phi mậu dịch.
— Thuôc chưa được phép lưu hành; thuốc bị đình chỉ lưu hành.
-  Thuốc hết hạn  dùng, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng, thuôc không 

rõ nguồn gô’c, thuôc giả.
— Thuôc viện trỢ; thuôc để sử dụng cho các chương tr ìn h  y tế  quô’c gia (Trừ 

trường hợp được chương tr ình  y tê Quôc gia và Bộ Y tê đồng ý cho phép bán).
Sản xuất, buôn bán, thuốc gãy nghiện, thuốc hướng tăm  thần, tiền chất dùng  

làm thuốc không đúng theo quy định của pháp luật.

2. QUY Đ ỊNH  VE CAP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHE d ư ợ c

2.1. K hái n iệm  v ề  ch ứ n g  ch ỉ h à n h  n gh ề  D ược

Chửng chỉ hành  nghề kinh doanh dược phẩm (gọi tắ t là chứng chỉ hành nghê' 
Dược) là văn bản do Bộ Y tế, sở  Y tế  tỉnh, thành  phố trực thuộc trung  ưdng cấp 
cho cá nhân  có đủ tr ìn h  độ chuyên môn, kinh nghiệm nghề nghiệp và đạo đức 
hành nghê' để đăng ký hành  nghề Y-Dược tư  nhân, bán  công, dân lập theo quy 
định của L uật Dược và các văn bản hưỏng dẫn th i hành  L uật này.

2.2. T iêu chuẩn  đế được cấp chứng chỉ hành nghề Dược

2.2.1. Tiêu ch u ẩn  ch u n g

-  Phải có bàng hoặc giấy chứng nhận  chuyên ngành Dược và có đủ thòi gian



thực hành trong các cơ sỏ được hợp pháp tuỳ theo yêu cầu cùa từng loại hình 
hành nghề.

-  Có năng lực hành vi dân sự đầy đủ và có đủ sức khoè để hành nghé' Dưọc.
-  Có đạo đức nghê nghiệp.
-  Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề Dược theo bản án. quyết 

định của Toà án, đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự, đang trong thòi gian 
chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện 
pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế 
hành chính; đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trờ lên có liên 
quan đến chuyên môn y, dược.

2.2.2. Tiêu chuẩn  cụ thê

Đôi với người quản lý chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất thuốc:
-  Người quản lý chuyên môn về dược của doanh nghiệp sản xuất thuốc phải 

có bằng tôt nghiệp đại học Dược và có thời gian thực hành ít nhât 05 nãm tại cơ 
sở dược hợp pháp;

-  Người quản lý chuyên môn vể dược của doanh nghiệp sản xuất vacxin, sinh 
phẩm y tế  phải có một trong các văn bằng sau: bằng tôt nghiệp đại học Dược, 
bàng tôt nghiệp đại học Y hoặc bàng tốt nghiệp đại học chuyên ngành sình học; 
Có thời gian thực hành ít nhất 05 năm tại cơ sở dược hợp pháp.

-  Người quản lý chuyên môn về dược của hợp tác xã, hộ kinh doanh cá thê’ 
sản xuất dược liệu, thuôc đông y, thuôc từ dược liệu phải có một trong các vân 
bằng sau: bằng tốt nghiệp đại học Dược, bàng tốt nghiệp trung học Dược, bàng tốt 
nghiệp đại học hoặc trung học về Y học cổ truyền, các loại văn bàng về lương y, 
lương dược, giấy chứng nhận bài thuôc gia truyền và trình độ chuyên môn y dược 
học cô truyền. Có thời gian thực hành ít nhất 02 năm tại cơ sở dược hợp pháp.

Đôi với người quản lý chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc:
-  Người quản lý chuyên môn vê' dược của doanh nghiệp bán buôn thuôc phải 

có bàng tốt nghiệp đại học Dược và thòi gian thực hành ít nhất 03 năm tại co sờ 
dược hợp pháp.

-  Người quản lý chuyên môn về dược của doanh nghiệp bán buôn vacxm. sinh 
phẩm y tế  phải có một trong các văn bằng sau: bằng tốt nghiệp dược sĩ đại học, 
bàng tốt nghiệp đại học Y hoặc bàng tốt nghiệp đại học chuyên ngành Sinh học. 
Có thời gian thực hành ít nhất 03 năm tại cơ sở dược hợp pháp.

-  Người quản lý chuyên môn về dược của doanh nghiệp, hợp tác xã, hộ cá thể 
buôn bán dược liệu, thuốc đông y, thuốc từ dược liệu phải có một trong các văn 
bằng sau: bằng tôt nghiệp đại học Dược, bằng tốt nghiệp trung học Dược, bàng tốt 
nghiệp đại học hoặc trung học về y học cổ truyền, các loại văn bàng về lương y, 
lương dược, giấy chứng nhận bài thuôc gia truyền và trình độ chuyên môn y dược 
học cổ truyền. Có thời gian thực hành ít nhất 02 năm tại cơ sở dược hợp pháp.
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— Người quản lý chuyên môn về dược của đại lý bán vacxin, sinh phâm  y te 
phải có một trong các văn bàng sau: bằng tốt nghiệp dược sĩ đại học, băng tôt 
nghiệp đại học Y hoặc bằng tốt nghiệp đại học chuyên ngành Sinh học. Có thơi 
gian thực hành  ít nhất 02 năm  tại cơ sở dược hợp pháp.

Đôi với chủ cơ sở bán lẻ thuốc:
— Chủ nhà thuôc ở các th àn h  phô trực thuộc T rung ương, th àn h  phố, th ị xã 

thuộc tỉnh  phải có bằng tô t nghiệp đại học Dược và thòi gian thực hành  ít nhất 
05 năm  tạ i cơ sở dược hợp pháp; đôi vói các địa bàn khác phải có bằng dược sĩ 
đại học và thòi gian thực hành  ít n hấ t 02 năm  tại cơ sở dược hợp pháp. Dược sĩ 
đại học tốt nghiệp hệ chuyên tu  được đê nghị cấp Chứng chỉ hành  nghê ngay 
sau khi tốt nghiệp.

— Chủ quầy thuốc phải có bằng tốt nghiệp từ  trung  học chuyên nghiệp dược 
trở lên và có thời gian thực hành ít nhất 02 năm tạ i cơ sở dược hợp pháp.

— Chủ đại lý bán thuôc của doanh nghiệp phải có văn bằng dược tá  trở lên và 
thòi gian thực hành ít n h ấ t 02 năm tại cơ sở dược hợp pháp.

— Người quản lý tủ  thuôc trạm  y tế  phải có trình  độ chuyên môn từ  dược tá 
trở lên và có thòi gian thực hành về dược ít nhất 02 năm  tại cơ sở dược hợp pháp; 
trường hợp chưa có người có trình  độ chuyên mòn từ  dược tá  trở lên thì phải có 
người có trình  độ chuyên môn từ  y sĩ trỏ lên đứng tên.

Dôi với người quản lý chuyên môn về dược của doanh nghiệp xuất khâu, nhập  
khâu thuốc:

— Người được cấp Chứng chỉ hành nghê Dược của doanh nghiệp xuất khẩu 
đạt điểu kiện quv định được coi là người quản lý chuyên môn về dược của doanh 
nghiệp nhập khẩu thuôc.

— Người được cấp Chứng chỉ hành  nghê Dược của cơ sở kinh doanh thuôc được 
coi là người quản lý chuyên môn vê dược của cơ sở xuất khẩu thuốc.

Đôi với người quản lý chuyên môn về dược của doanh nghiệp làm  dịch vụ bảo 
quấn thuốc:

— Người quàn lý chuyên môn vê duọtc của doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản 
thuôc phải có bằng tô't nghiệp đại học Dược và thời gian thực hành ít nhất 03 năm 
tại cơ sở dược hợp pháp.

— Người quán lý chuyên  môn về dược của doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản 
vacxin, sinh phẩm  y tè phải có một trong các văn bằng sau: bằng tốt nghiệp đại 
học Dược, bằng tốt nghiệp đại học Y, bằng tốt nghiệp đại học chuyên ngành Sinh 
học. Có thời gian thực hành ít nhất 03 năm tại cơ sở dược hợp pháp.

Đôĩ với người quản lý chuyên môn về dược của doanh nghiệp làm dich vu 
kiểm nghiệm thuốc:

— Người quản lý chuyên mòn về dược của doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm

165



nghiệm thuổíc phải có bằng tốt nghiệp đại học Dược và thời gian thực hành ít 
nhất 05 năm tại cơ sở dược hợp pháp.

— Người quản lý chuyên môn vê dược của doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm 
nghiệm vacxin, sinh phẩm y tế  phải có một trong các ván bàng sau: bàng tót 
nghiệp đại học Dược, bằng tốt nghiệp đại học Y hoặc đại học chuyên nganh Sinh 
học và thời gian thực hành ít nhất 05 năm tại cơ sỏ dược hợp pháp.

2.3. Hồ sơ, thủ tục, thâm  quyển câp chứng chỉ hành nghề Dược

2.3.1. Hồ sơ cấp chứng ch ỉ h à n h  nghê Dược

Hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược đối với công dân Việt Nam, bao gồm :
— Đơn để nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược.
— Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn.
— Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Chủ tịch Ưỷ ban nhân dân xã, phường, thị 

trấn nơi người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghê cư trú hoặc của Thù trưởng cơ 
quan nơi người đó đang công tác, nếu là cán bộ, công chức.

— Giấy chứng nhận đủ sức khoẻ đế hành nghê do cơ sở khám bệnh, chửa bệnh 
theo quy định của Bộ Y tê cấp trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp.

— Giấy xác nhận về thời gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp do người đứng 
đầu cơ sở đó cấp.

— Bản cam kết thực hiện quy định của các văn bản quy phạm pháp luật về 
dược có liên quan.

— Bản sao Giấy chứng minh nhân dân có công chứng hoặc chứng thực.
— 02 ảnh chân dung cỡ 4cm X 6cm.
HỒ sơ để nghị cấp Chứng chí hành nghề Dược đôi với người nước ngoai, người 

Việt Nam định cư ở nước ngoài, bao gồm:
— Đơn đê nghị cấp Chứng chỉ hành nghê Dược.
— Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn.
— Giấy chứng nhận đủ sức khoẻ đế hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 

theo quy định của Bộ Y tê cấp trong thời hạn 06 tháng, kê từ ngày cấp.
— Giấy xác nhận vể thòi gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp do người đứng 

đầu cơ sở đó cấp.
— Bản cam kêt thực hiện quy định của các văn bản quy phạm pháp luật vé 

dược có liên quan.
— 02 ảnh chân dung cở 4cm X 6cm.

— Lý lịch tư pháp được cơ quan có tham quyền của nước sở tại xác nhặn.
— Giấy phép lao động hoặc giấy xác nhận là thành viên Hội đồng quàn trị 

hoặc Ban Giám đôc của cơ sơ kinh doanh thuốc.
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-  Bản sao hộ chiếu có công chứng hoặc xác nhận của cơ quan đại diện ngoại 
giao nước mà họ là cóng dân.

Văn bằng chuyên m ôn về dược và các giấy tờ khác cơ quan, tô chức nước ngoài 
cấp hoặc còng chứng, xác nhận phải được hợp pháp hoá lãnh sự  và dịch ra tiêng 
Việt; bản dịch phải được công chứng theo quy đ ịnh  của pháp luậ t Việt Nam.

Hổ sơ đề nghị đổi Chứng chỉ hành nghề Dược do hư  hỏng, rách ná t; thay đôi 
địa chi thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề Dược, bao gồm:

-  Đơn đề nghị đối Chứng chỉ hành nghề Dược.
-  Bán sao hợp pháp văn bản chấp thuận  việc thay  đổi địa chỉ thường trú  của 

cơ quan có thẩm  quyển đối với trường hợp thay đổi địa chỉ thường trú  của cá 
nhân đãng ký hành nghề Dược.

-  Bản chính Chứng chỉ hành nghề Dược đã được cấp.

-  02 ản h  4cm X 6cm.

Hồ sơ đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược:
-  Đơn đề nghị gia hạn  Chứng chỉ hành nghê' Dược.

-  Giấy chứng nhận đủ sức khoẻ để hành nghề do cơ sở khám  bệnh, chữa bệnh 
theo quy định của Bộ Y tê cấp trong thòi hạn 06 tháng, kê từ  ngày cấp.

-  Bán sao Chứng chỉ hành  nghề Dược đã cấp.

-  02 ả n h  4cm X 6cm.

Hổ sơ đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược do bị mảt, bao gồm:

-  Đdn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành  nghê Dược.

-  Giấy báo m ất Chửng chỉ hành nghề Dược có xác nhận của cơ quan công an 
cấp phường, xã nơi người dó bị m ất Chứng chì hành nghề Dược.

-  02 ả n h  4cm X 6cm.

2.3.2. Thủ tụ c cáp  chử ng ch ỉ hành  nghề

Trong thời hạn  30 ngày, kể từ  ngày nhận được hổ sơ đê nghị cấp, cấp lại, đổi, 
gia hạn Chứng chi hành nghể Dược hợp lệ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải tô’ chức 
thẩm  dịnh đỏ cấp, đối hoặc gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược; nếu không cấp, 
cấp lại, đối hoặc không gia hạn thì cơ quan tiếp nhận hồ sơ phái có văn bản trả  lòi 
và nêu rõ lý do.

2.3.3. T h ẩ m  q u yên  cấp  c h ừ n g  ch ỉ h à n h  nghê

-  Bộ trường Bộ Y tế  cấp Chứng chỉ hành nghê' Dược cho cá nhân đãng ký 
hành nghề Dược có vôn đầu tư nước ngoài.

-  Giám dôc sờ  Y tế  cấp Chứng chì hành nghề Dược cho cá nhân đăng ký hành 
nghê' Dược, trừ  trường hợp nêu trên.
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2.4. Giá trị, thời hạn của chứng chỉ hành nghề Dược

Chứng chỉ hành nghề Dược có thời hạn 05 năm, kể từ ngày cấp. Trưóc khi hết 
hạn 03 tháng, nếu muốn tiếp tục hành nghê' thì cá nhân phải làm hồ so đế nghị 
gia hạn theo quy định. Thòi gian gia hạn tôi đa là 05 năm và khóng hạn chê sô 
lần gia hạn.

Giá trị của Chứng chỉ hành nghề Dược:
— Chứng chỉ hành nghề Dược do Bộ trưởng Bộ Y tê cấp. gia hạn có Ịọá trị 

đãng ký hành nghề trong phạm vi cả nước.
— Chứng chỉ hành nghề Dược do Giám đốc sở Y tế  cấp, gia hạn có giá trị 

trong phạm vi tỉnh, thành phô’trực thuộc Trung ương nơi cấp Chứng chì
Trường hợp chuyển địa điểm hành nghề sang tỉnh, thành phô khác thi cá 

nhăn đăng ký hành nghề Dược phải làm đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghé 
Dược mới. Hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược nơi mới chuyên đến lập 
theo quy định kèm theo bản chính giấy xác nhận đã chấm dứt hành nghé với lư 
cách là người quản lý chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh thuốc hoặc chù cơ 
sớ bán lẻ thuốc và phải nộp lại Chứng chỉ hành nghề Dược cho sở  Y  tê nơi đã cấp 
hoặc gia hạn. Trong thời hạn 5 ngày, kê từ  ngày nhận được đơn đề nghị xác nhận 
đă chấm dứt hành nghề để  làm thủ tục chuyển địa điểm hành nghề, sò  Y tê địa 
phương nơi đã cấp Chứng chỉ hành nghề Dược phải có văn bản trả lời.

Thòi hạn hiệu lực của Chứng chỉ hành nghề Dược cấp lại do bị mất, đỏi tương 
đương vối thời hạn còn lại của Chứng chỉ hành nghề Dược đã bị mất, đổi.

2.5. Thu hồi Chứng ch ỉ hành nghề Dược

Chứng chỉ hành nghề Dược bị thu hồi trong những trường hợp sau:
— Được cấp không đúng thẩm quyên.
— Người được cấp Chứng chỉ hành nghề Búụu nhưng sau dó lại thuộc một 

trong các trường hợp vi phạm tiêu chuẩn cấp chứng chỉ hành nghề.
— Người được cấp Chứng chì hành nghề Dược bị chết hoặc bị Toà án tuyẽn bố 

là đã chết.
Khi phát hiện các trường hợp vi phạm cần phải thu hồi Chứng chì hành nghề 

Dược cơ quan cấp Chửng chỉ hành nghề Dược quyết định thu hồi.

3. QUY ĐỊNH VỂ CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIEU KIỆN KINH DOANH THUỎC

3.1. K hái n iệm  về c h ứ n g  n h ậ n  đ ủ  đ iều  k iệ n  k in h  d o a n h  th u ố c

Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuôc là văn bản do Bộ Y tê hoặc sờ Y 
tê tỉnh, thành phô trực thuộc trung ương cấp cho các cơ sở kinh doanh thuỏc đáp 
ứng các điểu kiện đôi với từng hình thức kinh doanh thuõó theo quv định của Luật 
Dược và các văn bắn hướng đẫn thi hành luật này.
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3.2. Tiêu ch u ẩn  đ ể được câp Giây chứng nhận đủ đ iều  k iện  kinh  
d o a n h  th u ố c

3.2.1. Tiêu ch u ẩn  ch ung

Cơ sở kinh doanh thuôc được cấp Giấy chứng nhận đủ điêu kiện kinh doanh 
thuôc phải có đủ các điêu kiện sau dây:

— Cơ sở vật chất, kỹ th u ậ t và nhân sự có trình  độ chuyên môn cần th iê t cho 
từng hình thức kinh doanh thuốc.

— Người quản lý chuyên môn vê' dược đã được cấp Chứng chỉ hành  nghề Dược 
phù hợp với h ình thức kinh doanh.

3.2.2. Tiêu ch u án  cụ th ể

Điều kiện đôi với cơ sở sản xuất thuốc:
— Người quản lý chuyên môn về dược phải có Chứng chỉ hành  nghê' Dược phù 

hợp vối từng hình thức tổ  chức kinh doanh của cơ sở sản  xuất.
— Cơ sở vật chất, kỹ th u ậ t và nhân sự của cơ sỏ sản xuất thuốc phải đạt tiêu 

chuân về Thực hành tốt sản xuất thuôc (GMP) theo lộ tr ình  triển  khai áp dụng 
các tiêu chuẩn thực hành  tôt.

Đôi với cơ sở bán buôn thuốc:
— Người quản lý chuyên mòn về dược phải có Chứng chỉ hành  nghề Dược phù 

hợp với từng hình thức tổ chức kinh doanh của cơ sỏ bán buôn.
— Cơ sở vật chât, kỹ th u ậ t và nhân sự của cơ sở bán buôn thuôc phải đạt tiêu 

chuẩn về Thực hành  tố t phân phôi thuôc (GDP) theo lộ tr ình  tr iển  khai áp dụng 
các tiêu chuan thực hành  tốt.

Đôi với cơ sờ bán lẻ thuốc:
— Chủ cơ sở bán lẻ thuôc phải có Chứng chỉ hành  nghề Dược phù hợp với từng 

hình thức tô chức kinh doanh của cơ sở bán lẻ.
— Cơ sở vật chất, kỹ th u ậ t và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuôc phải đạt tiêu 

chuẩn vê Thực hành tốt nhà thuôc (CxPP) theo lộ trình  triển  khai áp dụng các tiêu 
chuẩn thực hành  tốt.

Đối với doanh nghiệp xuấ t khâu, nhập khâu thuốc:
— Các doanh nghiệp sản xuất, doanh nghiệp bán buôn thuốc có Giấy chứng 

nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và có kho thuốc đạt tiêu chuẩn vê' Thực 
hành tôt bảo quản thuôc (GSP) được phép nhập khau thuốc theo quy định của 
pháp luậ t về dược, quy định của Bộ Y tế  và các quy định pháp luậ t có liên quan.

— Các doanh nghiệp có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đươc 
phép xuất khẩu thuốc.

Đôi với doanh nghiệp làm  dịch vụ bảo quản thuốc:
— Người quản lý chuyên món về dược phải có Chứng chỉ hành  nghê' Dược phù 

hợp vối hình thức doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc.
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-  Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của doanh nghiệp làm dịch vụ bảo 
quản thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt bảo quản thuốc (GSP) theo lộ 
trình triển khai áp dụng các tiêu chuẩn thực hành tốt.

Đôi với doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc:
-  Người quản lý chuyên môn về dược phải có Chứng chỉ hành nghề Dược phù 

hợp vói hình thức doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc.
-  Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm 

nghiệm thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt kiểm nghiệm thuốc (GLP) 
theo lộ trình triển khai áp dụng các tiêu chuẩn thực hành tốt.

3.3. Hồ sơ, thủ tục, thẩm  quyển câp G iấy chứ ng nhận  đủ điều kiện 
kinh doanh thuốc

3.3.1. H ồ sơ  d ề  n g h ị cấ p , sử a  dổi, b ổ  su ng , g ia  h a n  G iấ y  chứ ng nhận dù 
điêu kiên  k ỉn h  doanh  thuốc

Hồ sơ đê nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuốc, bao gổm:
-  Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
-  Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề Dược của người quản lý chuyên 

môn vể dược phù hợp vói hình thức tổ chức kinh doanh; bản sao hợp pháp Giấy 
chứng nhận đăng ký kinh doanh.

-  Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất 
kỷ thuật.

IL — Đôi vói đại lý bán thuốc cho doanh nghiệp kinh doanh thuốc, đại lý bán
vacxin, sinh phẩm  y tê cho doanh nghiệp sản xuất vacxin, sinh  phẩm  V tế, còn 
phải có bản sao hợp pháp hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và người 
đứng đầu của đại lý.

3.3.2. Hồ sơ dê nghị bô sung pham  vỉ kỉnh doanh trong G iấy chứng nhận 
dủ diêu k iên  k in h  doanh  thuốc , bao gồm

-  Đơn đề nghị bô sung phạm vi kinh doanh thuốc.
-  Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.
-  Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất 

kỹ thuật đối vỏi phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung.

3.3.3. Hồ sơ dê nghị g ia  hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kỉnh doanh 
thuốc , bao gồm

-  Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
-  Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghê' Dược của người quản lý chuyên 

môn về dược phù hợp vỏi hình thức tổ chức kinh doanh; bản sao hợp pháp Giấy 
chứng nhận đăng ký kinh doanh; bản sao Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh 
doanh thuốc đã cấp.
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— Bản kê khai danh sách nhân sự, trang  th iế t bị chuyên môn, cơ sở vật chât 
kỹ thuật.

— Bán báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm  qua theo quy định
của Bộ Y tế.

3.3.4. H ổ sơ  đê  n gh i cấp  la i G iấy chứng nh ản  đủ  đ iêu  k iên  k in h  doanh  
th u ố c  d o  b ị m ấ t, b a o  g ồ m

— Đơn đê nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện k inh doanh thuốc.
— Giây báo m ất Giây chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc có xác nhận 

của cơ quan công an cấp xã, phường nơi người đó bị m ất Giấy chửng nhận  đủ điều 
kiện kinh doanh thuốc.

3.3.5. H ồ sơ  dê  n gh ị d ô i G iãy chứ ng nh ận  đủ  đ iêu  k iên  k in h  d o a n h  thuốc
do hư hỏng, rách nát; thay  đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay  đổi tên cơ 
sở kinh doanh thuôc nhưng không thav đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa 
điểm trụ  sỏ đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ  sở đăng ký kinh doanh 
không phải là địa điếm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ 
điêu kiện kính doanh thuôc, bao gồm:

— Đơn để nghị đổi Giấy chứng nhặn đủ điều kiện kinh doanh thuôc.
— Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề Dược của người quản lý chuyên 

môn về dược mới đối với trường hợp thay đổi người quàn lý chuyên môn về dược.
— Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận  thay  đổi tên cơ sỏ kính doanh thuỗc 

của cơ quan cấp đảng ký kinh doanh đốỉ với trường hợp thay  đoi tên  cơ sở kinh 
doanh thuôc.

— Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận  thay đổi địa điếm trụ  sỏ đãng ký 
kinh doanh thuôc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đôi với trường hợp thay 
đối địa điểm trụ  sở đăng ký kinh doanh thuốc.

— Bản chính Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuôc đã cấp.

3.4. T hủ tụ c  câ p  G iây  ch ứ n g  n h ận  đủ đ iều  k iệ n  k in h  d o a n h  th u ố c

— Trong thời hạn  30 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ đê' nghị cấp, cấp lại, bổ 
sung, đôi, gia hạn  Giấy chứng nhận  đủ điều kiện kinh doanh thuôc hợp lệ, cơ 
quan tiếp nhận  hồ sơ phải tô chức thẩm  định đẽ cấp, cấp lại, bô sung, đổi, gia hạn 
Giấy chứng nhận  đủ điều k iện kinh doanh thuôc; nếu không cấp, cấp lại, bổ sung 
đôi, gia hạn  th ì cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản trả  lời và nêu rõ lý do.

— Trường hợp hồ sơ đề nghị cấp, cấp lại, bổ sung, đổi, gia hạn  Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện k inh doanh thuốc chưa hợp lệ th ì trong thòi hạn 10 ngày làm 
việc, kể từ  ngày nhận  được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận  hồ sơ phải có văn bản thông 
báo cho tổ  chức, cá nhân để nghị cấp, cấp lại, bò’ sung, đổi, gia hạn  Giấy chứng 
nhận  đủ điều kiện kinh doanh thuốc để bổ sung, hoàn chỉnh hồ sơ.
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3.5. Thẩm quyển cấp Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuốc

— Bộ Y tế  cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuôc cho cơ sờ sản 
xuất thuốc, làm dịch vụ bảo quản thuốc, làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc.

— Sở Y tê tỉnh, thành phô trực thuộc Trung ương cấp Giấv chửng nhận đù 
điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở kinh doanh thuốc trong các hình thức kinh 
doanh khác.

3.6. Giá trị, thời hạn của Giây chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuốc

— Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuốc có thòi hạn Oõ nảm. kể từ 
ngày cấp. Trước khi hết hạn 03 tháng, nếu muôn tiếp tục kinh doanh thì cá nhân, 
tố chức phải làm thủ tục đê nghị gia hạn đôi với Giấy chứng nhận đủ điếu kiện 
kinh doanh thuốc. Thòi gian gia hạn là 05 năm.

— Thời hạn sử dụng của Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh cấp lại do 
bị mất, đổi tương đương với thời hạn còn lại của Giấy chứng nhận đủ điều kiện 
kinh doanh thuốíc đã bị mất, đổi.

3.7. Thu hồi Giấy chứng nhận đủ đ iểu  k iện  k inh  doanh thuốc

Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuòíc bị thu hồi trong những 
trường hợp sau:

— Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được cấp không đúng 
thẩm quyển.

— Ngưòi quản lý chuyên môn vê dược của cơ sở kinh doanh thuốc không có 
Chứng chỉ hành nghề Dược.

— Cơ sở kinh doanh thuốc không bảo đảm các điều kiện kinh doanh đóì với 
từng hình thức tố chức kinh doanh.

— Sau 12 tháng, kê từ ngày được cấp Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh 
doanh thuốc mà cơ sở kinh doanh thuốc không hoạt động.

— Cơ sỏ kinh doanh thuốc chấm dứt hoạt động.
Khi phát hiện các trường hợp vi phạm cần phải thu hồi Giấy chứng nhận đủ 

điều kiện kinh doanh thuốc, cơ quan có thảm quyền cấp Giấy chứng nhận đủ điếu 
kiện kinh doanh thuốc quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh thuốc.

4. PHẠM VI HÀNH NGHE, q u y ê n  h ạ n  v à  t r á c h  n h i ệ m  c ủ a  n g ư ờ i  
HÀNH NGHỀ DƯỢC

4.1. P h ạm  vi h à n h  n g h ề  Dược

4.1.1. Pham  vỉ chung

Môi cơ sơ hành nghê chi được hành nghê đúng phạm vi và địa điểm đã được 
ghi trong giấy chứng nhận đủ điếu kiện hành nghê' Dược.
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Các cơ sở hành nghê Dược phải thực hiện theo đúng quy định trong các quy 
chê dược hiện hành.

4.1.2. P h ạm  vi cụ thê

Cơ sở bán lẻ thuốc: Chỉ được phép bán lẻ thuôc th àn h  phẩm  được phép lưu 
hành và một sô dụng cụ y tế  thông thường. Cơ sở bán lẻ thuốc nêu do dược tá  phụ 
trách chỉ được bán lẻ thuốc thành  phẩm thuộc danh mục thuôc dùng cho tuyên c  
(tuyên xã) trong danh mục thuôc th iế t yếu.

Các cơ sở bán buôn thuốc: Cơ sâ bán buôn thuôc được bán buôn thuốc thành  
phẩm đã được phép lưu hành; các cơ sở xuất nhập khẩu thuốc được bán nguyên 
liệu dùng làm thuốc cho các cơ sỏ có chức năng sản xuất.

Cơ sở sản xuất thuốc: Các doanh nghiệp sản xuất thuốc được phép sản xuất 
và đưa ra  lưu hành  thuôc do doanh nghiệp sản xuất được Bộ Y tế  cấp sô" đăng ký. 
Các cơ sở có chức năng sản xuất nguyên liệu làm thuốc được bán nguyên liệu cho 
các cơ sở có chức năng sản xuất thuốc.

Cơ sở xuất khâu, nhập khâu thuốc: Thực hiện theo quy định của Bộ Y tê vể xuất 
khâu, nhập khau thuôc và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người.

Cơ sở bảo quản, kiểm  nghiệm thuốc: được làm các công việc liên quan đến bảo 
quản, kiêm nghiệm thuôc.

4.2. Q uyền  h ạn  và  trá ch  n h iệm  củ a  cơ  sở, n gư ờ i h à n h  n g h ề  D ược

4.2.1. Q uyền h a n

-  Người hành  nghề Dược được tham  gia các hoạt động về chuyên môn, kỹ 
thuật và to chức nghề nghiệp có liên quan.

-  Dược từ  chôi không bán các đơn thuốc không đúng các quy chê chuyên môn 
hoặc xét thấv ảnh hưởng đến sức khoẻ người dùng.

-  Nếu chủ nhà thuốc tư  nhân vì lý do nào đó không thê tiếp tục hành  nghề, 
người thừa kê hợp pháp phải báo cáo với sở Y tê tỉnh  nơi đặt địa điểm hành  nghê' 
và xin phép đê một dược sĩ đại học khác có đủ các tiêu chuan như dược sĩ chủ nhà 
thuôc thay  thê trong thời gian tôi đa không quá 06 tháng. Trong trường hợp này, 
dược sĩ thay th ế  chù nhà thuốc có quyển và chịu trách  nhiệm như dược sĩ chủ 
Nhà thuôc.

-  Nếu chủ đại lý vì lý do nào đó không thể tiếp tục kinh doanh được thì doanh 
nghiệp mở đại lý có trách nhiệm  giải quyết sô’ thuôc còn lại.

4.2.2. T rách nh iêm

-  Ngưòi phụ trách  chuyên môn của các cơ sở và người hành nghề Dược phải 
chịu trách nhiệm  về toàn bộ hoạt động của cơ sở, thực hiện đúng các quy định vê' 
quy chê chuyên môn và các quy định khác liên quan đến hành  nghê' Dược
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— Các cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc phải có biểu hiện theo quy định.
— Các cơ sở bán lẻ thuốc:
Người phụ trách chuyên môn của cơ sở bán lẻ thuốc phải có mặt khi cơ sở

hoạt động và trực tiếp quản lý, điểu hành hoạt động, hướng dẫn sù dụng các
thuốc bán theo đơn.

Phải có người đủ trình độ để bán, hướng dẫn sử dụng các thuốc phải bán theo đơn.
Trong quy trình bán lẻ thuốc phải thể hiện được: việc kiểm tra  đơn thuỏc 

trước khi bán, khi giao thuốc cho người mua, đối chiếu lại tên thuốc, nồng độ, 
hàm lượng, số lượng, liều dùng.

Thuổíc giao cho người mua phải được bao gói cẩn thận và ghi tên thuốc, nồng 
độ, hàm lượng.

Thuốc pha chế theo đơn phải lưu đơn thuốc sau khi pha chê, mỗi loại thuốc 
phải có bao gói riêng, trên bao gói ghi đầy đủ các nội dung sau: tên và địa chỉ nơi 
bán thuốc. Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, sô lượng.

— Những người làm việc trực tiếp ở các khâu buôn bán của các cơ sờ hành 
nghề Dược trong khi hành nghề phải chấp hành các quy định sau:

Tuân thủ quy trình làm việc.
Mặc áo choàng, đội mũ sạch sẽ, gọn gàng.
Đeo biển hiệu theo quy định.
— Tất cả các cơ sở hành nghề Dược phải:
Chấp hành nghiêm chỉnh đường lôi y tế, chính sách quốc gia về thuốc của 

Việt Nam, thực hiện nghiêm túc 12 điều y đức và 10 điểu quy định vê đạo đức 
hành nghề Dược.

Học tập, nắm vững và thực hiện các văn bản pháp luật và quy chế chuyên 
môn có liên quan đến hành nghề Dược.

Chịu trách nhiệm trước pháp luật và người tiêu dùng vê chất lượng thuốc do 
mình sản xuất, buôn bán.

Thông tin, hướng dẫn sử dụng thuốc theo đúng "Quy chế thông tin, quảng cáo 
thuốc và mỹ phẩm dùng cho người".

Niêm yết giá thuôc và bán đúng theo giá đã niêm yết.
Có trách nhiệm tổ chức giám sát, theo dõi và báo cáo cho Bộ Y tế  (Cục quan ]ý 

Dược Việt Nam), sở Y tế  tỉnh những vấn đê' có liên quan đến chất lượng thuòc. 
các tai biến và tác dụng phụ của thuốc khi được các thầy thuốc hoặc người tiéu 
dùng thông báo.

Chịu sự quản lý Nhà nước của cơ quan y tê có thẩm  quyền và chấp hãnh 
Quyết định huy động của cơ quan có tham quyển khi có thiên tai, dịch bệnh, 
chiên tranh.
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Tự LƯỢNG GIÁ

1. Trình bày các loại hình hành nghê kinh doanh dược phẩm, tiêu chuân đê dược 
cấp Chứng chỉ hành nghề Dược.

2. Trình bày quy định hồ sơ, thủ tục, thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghê Dược.

3. Trình bày tiêu chuẩn để được cấp Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kinh doanh thuốc.

4. Trình bày quy định hồ sơ, thủ tục, thẩm quyển cấp Giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh thuốc

5. Trình bày phạm vi hành nghề, quyền hạn và trách nhiệm của người hành 
nghề Dược.
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Chương 11

CÁC QUY ĐỊNH VỀ QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG THUÔC

MỤC TIỂU

1. Trình bày và cho ví dụ minh hoạ được khái niệm: Chất lượng hàng hoá, 
chất lượng thuốc, thuốc giả, thuốc kém phẩm chất.

2. Trinh bày được 7 nội dung đảm bảo chất lượng thuốc.
3. Trình bày được 4 giai đoạn quyết định chất lượng thuốc, 5 cấp độ quản lý 

chất lượng, các nhân tô'quyết định chất lượng sản phâm.
4. Trình bày các quy định chính yếu trong nội dung cùa quy chế quản lý chất 

lượng thuốc.
5. Trinh bày và liên hệ, vận dụng mối quan hệ của các GP với quàn lý chất 

lượng thuốc. Trình bày các địa chỉ ưu tiên uà các địa chỉ cần thiết đê láy 
mẫu thuốc cho công tác kiểm tra chất lượng và giải thích.

Thuốc là sản phẩm hàng hoá đặc biệt, có quan hệ trực tiếp đến sức khoè cùa 
nhân dán, đến chất lượng và hiệu quả của công tác phòng bệnh và chữa bệnh, 
nhiều khi quan hệ đến tính mạng của người bệnh. Luật Dược của nước Cộng hoá 
Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam được Quốc hội thông qua năm 2005 đã xác định: 
"Thuốc dưa vào lưu thông, phàn phôi và sử dụng phải đảm bảo tiêu chuăn chất 
lượng nhà nước và an toàn cho người dùng. Nghiêm cấm việc sản xuất, lưu thòng 
thuốc giả, thuốc không đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng”.

1. MỘT SỐ KHÁI NIỆM c ơ  BẢN

1.1. Đ ịnh  n g h ĩa  th u ỗ c  (D rug, M edicine, P h a rm a c e u tic a l  P ro d u c t)

Thuốc là chất hoặc hỗn hợp các chất dùng cho người nhàm mục đích phòng 
bệnh, chữa bệnh, chan đoán bệnh hoặc điều chỉnh chức năng sinh lý cờ thể, bao 
gồm thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuôc, vacxin, sinh phẩm y tế  trừ thực 
phẩm chức năng.

1.2. Đ ịnh  n g h ĩa  c h â t  lư ợ ng  th u ô c

1.2.1. Q uan n iệm  cô điên: Chất lượng là mức độ phù hợp vói quy định cùa cơ

1.2.2. Q uan niêm  h iên  đai: Chất lượng là sự phù hợp với mục đích sử dụng, sự 
đáp ứng nhu cầu của khách hàng.
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1.2.3. C h á t lư ơ n g  m ó t s ả n  p h ẩ m , h à n g  hoá  có thể được định nghĩa khái quát 
như sau: “C hất lượng sản phẩm, hàng hoá là mức độ của các đặc tính  của sản 
phẩm, hàng hoá đáp ứng yêu cầu trong tiêu chuẩn công bô’ áp dụng, quy chuấn 
kỹ th u ậ t tương ứng”.

Theo tổng cục đo lường chất lượng và tiêu chuẩn của Mỹ: “C hất lượng sản 
phấm là toàn bộ đặc tính  và đặc trưng của sản phẩm hay dịch vụ nhằm  thoả mãn 
nhu cầu được nêu ra ”.

1.2.4. C h á t lư ợ n g  th u ố c  được khái quát như sau: C hất lượng thuốc là tổng hợp 
các tính chất đặc trưng  của thế hiện mức độ phù hợp những yêu cầu định trưốc 
trong điều kiện xác định về kinh tế, kỹ th u ậ t và xã hội.

Những yêu cầu:
— Có hiệu quả phòng và chữa bệnh, đáp ứng được các mục đích sử dụng như 

định nghĩa vê thuôc.
— An toàn. ít  có tác dụng phụ có hại.

— On định chất lượng trong một thời hạn  xác định.
— Tiện dùng, dễ bảo quản.
— Hình thức gây được tin  tưởng cho người dùng.

1.3. Đ ịn h  n g h ĩa  th u ô c  giả

Theo Tô chức Y tế  T hế giới: "Thuốc giả là chế phẩm  được sản  xuất không 
đúng với nhãn  vê phương diện định tính, hay nguồn gô’c của thuốc với sự cô’ ý lừa 
đào của nhà  sán x u ấ t”.

Theo Thông tư  hướng dẫn việc quản lý chất lượng thuốc sô 09/2010/TT—BYT: 
Thuôc giả là sán pham  được sản  xuất dưới dạng thuòc với ý đồ lừa đảo, thuộc một 
trong các trường hợp sau:

1. Không có dược chất.
2. Có dược chất nhung không đúng hàm  lượng đã đăng ký.
3. Có dược chất khác vối dược chất ghi trên  nhãn.
4. Mạo tên. kiêu dáng công nghiệp của thuốc đã đăng ký bảo hộ sở hữu công 

ilghỉệp cua cơ sớ sàn xuất khác.

1.4. Đ ịn h  n g h ĩa  th u ố c  k é m  c h ấ t  lư ợ n g

Thuôc kém chát lượng là thuốc do chính nhà sản xuất đã đăng ký với cơ quan 
quan lý Nhà nước về màu mã, mác nhãn và tiêu chuẩn chất lượng, nhúng sản phẩm 
khi đua ra  thị trường lại không đạt được các tiêu chuẩn chất lượng đã đãng ký. Nhà 
san xuất không có V dồ lừa đáo nhung do quản lý chất lượng yếu kém trong quá 
trình .-an xuất, lưu thòng nôn đè’ sán phẩm kém chất lượng lọt ra  thị trường.
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Dược điên là bộ sách tập hợp các tiêu chuẩn kỹ thuật chất lượng thuốc cua Nhà 
nước, dược các cơ quan nhà nước dùng đê kiểm tra thuốc lưu hành trên thị trường, 
nhàm đảm bảo quyền lợi người tiêu dùng và buộc các nhà sản xuất phai chấp nhận.

Các tiêu chuẩn ghi trong Dược điển đó cho phép một dung sai chất lượng 
trong quá trình lưu thông. Do đó các nhà sản xuất muôn đảm bảo chất lượng 
thuốc của mình đáp ứng tiêu chuẩn cua Dược điển trong khoảng thòi gian có hạn 
dùng thì phải có tiêu chuan riêng không chê chặt chẽ hơn khi kiêm tra  sàn phẩm 
xuất xưởng, chang hạn không được có sai số âm. Nếu khi xuất xưỏng. chất lượng 
dạt ở vùng sai sô’ âm chc phép sẽ có nguy cơ giám chất lượng xuông dưới mức quy 
định trong quá trình lưu thông.

2. CÁC LÝ THUYẾT c ơ  BAN VE QUAN LÝ CHAT LƯỢNG THUỐC

2.1. Các giai đoan quyêt định chât lư ợ ng  thuôc

Thuốc dược hình thành chủ yêu qua 4 giai đoạn: nghiên cứu, sàn xuất, báo 
quán, sử dụng.

1.5. D ư ợc đ iể n

Hinh 11.1. Bón giai đoạn thièt kè, chẻ tạo, bão lưu và phát huy chât lượng của thuốc



Trong đó hai giai đoạn đầu tạo ra chất lượng, giai đoạn ba duy tr ì chât lượng, 
giai doạn bôn thê hiện chất lượng.

Đô đám báo chất lượng của thuốc qua các giai đoạn, Tổ chức Y tê Thê giới 
(WHO) và các tô chức quốc tế, liên đoàn dược phẩm  quôc tê cũng như nhiêu cơ 
quan y tê, và cơ quan quản lý dược của các quốc gia đã đưa ra  nhiều quy chê, luật 
lộ và các hướng dẫn thực hành, áp dụng cho quá trình  nghiên cứu, phát minh, 
báo lưu duy trì và phát huy chất lượng của thuốc — Các hướng dẫn thực hành  này 
dược gọi tá t là các GPs (Good practices) trong lĩnh vực dược.

2.2. C ác n h â n  tô  q u y ế t  đ ịn h  c h ấ t lư ợng củ a  th u ô c

Chát lượng của thuốc cũng như chất lượng của nhiều sản phẩm  khác phụ 
thuộc vào rấ t nhiều yêu tô nội tạ i của nhà sản xuất, các yếu tô này được tập hợp 
thành nhóm chung là 4M: Methods, Menpower, M aterials, Machines, đồng thời 
chất lượng thuôc củng phụ thuộc các yếu tô trong môi trường vĩ mô như: trình  độ 
của nên kinh tê, khoa học, công nghệ, hệ thông chính sách pháp luậ t của Nhà 
nước, các yếu tô văn hoá xã hội khác có thế khái quát theo sơ đồ dưới đây:

Mỏi trường chính trị xã hội Môi trường kinh tế

M ethods M enpow er
Phương pháp nghiên cứu Con người, trí tuệ. sư
phát minh chê tạo tuân thủ, năng lực
MÒI trường công nghệ quản lý

Hinh 11.2. Ảnh hường trực tiếp của 4 M và ảnh hưởng gián tiếp 
cùa mòi trướng v ĩ mò P.E.S.T tớ i chất lượng thuốc

2.3. Q uan  n iệm  h iệ n  đ ạ i v ề  q u ản  lý  ch ấ t lư ợng to à n  d iện

Củng với sự phát trie lì của khoa học kỹ thuậ t và kinh tế, các quan niệm về 
quàn lý chat lượng hàng hoá đã thay đối và phát triền  liên tục đặc biệt trong vài
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thế ký gần đây. Sơ đồ sau trình bày các quan niệm về quàn lv chất lượng theo các 
giai doạn phát triên cua công nghệ. Cũng có thể coi 5 quan niệm nãy như õ cáp 
dộ của quản lý chất lượng.

Quản lý chất lượng toàn diện
______________ Quản lý chất lượng gắn liền với lợi ích của khách

hàng (quan điểm mới gắn với thị trường)
(Thời hiện đại)

Quản lý chất lượng
Quản lý đổng bộ các nhản tố, chủ động đảm bảo 
chất lượng (chú ý chiến lược)

(Cuối thề kỷ XX)

Đảm bảo chất lượng: Đảm bảo 4M trong sản 
xuất (đổi mới công nghệ, trình độ, tư duy) 

(Giữa thẻ kỷ XX)

Kiểm soát chất lượng: Kiểm soát các 
yếu tố: Nguyên phụ liệu, máy móc, quy 
trình sản xuất.

(Đẩu thế kỷ XX)

Kiểm nghiệm: Đánh giá chất lượng sản 
phẩm (chấp nhận, loại bỏ)

(Cuối thế kỷ XIX)

Hinh 11.3. Sự thay đối tư duy trong quá trinh hoàn thiện khái niệm "Quán lý chát lưọng"

3. CÁC NỘI DUNG C ơ  BAN ĐẢM b ả o  CHAT LƯỢNG THUỐC

Đàm báo chất lượng thuốíc cần tuân thủ 7 nội dung sau:

3.1. T hư  n g h iệm  và đ á n h  giá th u ố c  t iề n  lâm  sà n g  và lâm  sàn g  íGCP: 
good c lin ica l p rac tic e )

Các thuốc mới trước khi đùa ra sử dụng rộng rãi phai được thư tier. lảm



sàng và lãm sàng, có đảm bảo yêu cầu hiệu lực, an  toàn  và chất lượng th ì mơi 
dược áp dụng.

1 huốc mới ở đây được hiểu  là:
-  Hoạt chất mới, chưa được dùng từ trước đến nay.
-  Công thức bào chê mới.
-  Chi định điều tr ị mới.
-  Đường đưa thuôc vào cơ thể mối.
Bộ Y tê đã ban hành  quy chê thử  độc tính, dược lý và lâm sàng đôi với các 

thuôc mới.

Một sô” cơ sỏ y học và y tế  được chỉ định tiến hành thử  nghiệm đánh giá thuôc, 
ớ đó cán bộ được bô túc huân  luyện về m ặt quy chế, đạo đức và chuyên môn kỹ 
thuật đế làm việc này.

Thành lập hội đồng đánh giá thuốc để tư vấn cho Bộ Y tế  trong việc xem xét 
kết quả thử  lâm sàng để quyết định sử dụng hay không sỏ dụng rộng rãi đôi với 
thuôc mỏi.

Thuôc nước ngoài xin thử  lâm  sàng tạ i Việt Nam phải theo quy chế thử  lâm 
sàng á Việt Nam.

Thuôc đã qua thử  lâm  sàng và được sử dụng cần phải tiếp tục theo dõi trong 
2 năm  rồi đánh giá lại. Nêu qua được lần đánh giá này th ì thuôc mới được cấp sô 
đăng ký như các thuôc khác.

3.2. Giám sát, đán h  g iá  chất lượng th u ốc qua tiêu  ch u ân  chât lượng thuôc

3.2.1. T iêu  c h u ă n  k ỹ  th u ậ t  c h ấ t lư ợ ng  th u ố c

Tất cả các thuôc và nguyên liệu làm  thuôc được sản xuất và đưa vào thị 
trường lưu thông đều phải có tiêu chuẩn chất lượng đăng ký tạ i cơ quan quản lý 
Nhà nước vê thuốc. Nội dung của tiêu chuẩn chất lượng phải the hiện được đầy 
đu tính hiệu lực, độ an  toàn và ôn định chất lượng của thuốc.

Việc kiếm nghiệm xác định chất lượng thuôc được thực hiện theo đúng tiêu 
chuẩn chất lượng đã đăng ký và chỉ những thuôc kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn 
mới được lưu hành  trên  th ị trường.

Hiện nay có hai cấp tiêu chuẩn kỹ thuậ t c h ít lượng:

-  Tiêu chuẩn quô'c gia: Dược điển Việt Nam là bộ liêu chuẩn quô"c gia về thuôc.

-  Tiêu chuẩn cơ sớ: Là tiêu chuẩn do cơ sở sản xuất, pha chế biên soạn áp 
dụng đối với các sán  phnm do cơ sỏ sản  xuất, pha chê.

Tiêu chuẩn cơ sờ cua thuốc tối thiêu phải đáp ứng các yêu cầu về chỉ tiêu chất 
lượng và mức chất lượng được quy định tại chuyên luận tiêu chuẩn chất lượng 
thuốc tương unsr cun Dược diên Việt Nam.
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3.2.2. Tiêu chuán  vê các yếu  tố  và d iều  kiện

Trong suốt quá trình sản xuất, pha chế thuốc phải quan tám đón các yêu tố 
và điều kiện trong quá trình sán xuất thuốc và tuân thủ quy chế vế "quy phạm 
sản xuất”, “phương pháp hoặc quy trình sản xuất”.

Ngày nay, các yếu tô và điều kiện liên quan đến việc hình thành, tái tạo ra. 
và duy trì chất lượng thuốc lần lượt được tiêu chuẩn hoá thành những bộ tiêu 
chuẩn gọi là “thực hành tốt” (GP: good practice).

Khi kết thúc giai đoạn nghiên cứu hình thành ra thuốc, người ta đòi hoi phái 
chứng minh tính hiệu quả, an toàn của sản phâm bằng việc “thử lâm sàng tốt" 
(GCP = good clinical practice).

Quá trình sản xuất tạo ra hàng loạt sán phẩm có chất lượng như đã nghiên 
cứu bắt buộc phải tuân theo tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuôc" (GMP).

Khi đưa thuốc vào lưu thông, phái ‘Thực hành bảo quản thuôc” (GSP). và muốn 
vậy thì phải có hộ thông ‘Thực hành phân phôi tốt” (GDP = good distribution practice). 
Khi sử dụng thuốc, phải thực hành sử dụng hợp lý, an toàn (RU = rational use).

3.3. Giám sát, thực h iện  chặt chẽ v iệc đăng ký th u ốc

Tất cả các thuôc được sản xuất trong nước hoặc nhập khâu từ nước ngoài dé
lưu hành trôn thị trường Việt Nam dểu phải dược đãng ký tại cơ quan quàn lý
thuốc của Bộ Y tê.

Những thuốc được đăng ký sản xuất và lưu hành phải có dầy đủ hồ sơ chửng 
minh là đảm bảo an toàn, hiệu lực và ôn định chất lượng.

3.4. T hực h à n h  sản  x u ấ t th u ỏ c  tố t  (GMP)

Thuốc phải được sản xuất ỏ những cơ sở có điểu kiện thích hợp như:
1. Môi trường hợp vệ sinh, không bị ô nhiễm.
2. Trang thiêt bị, máy móc sản xuất tốt.
3. Cán bộ quản lý và công nhân được đào tạo.
4. Quy trình sản xuất tiên tiến.
5. Kiểm soát và theo dõi được chất lượng từ nguyên liệu han dầu đến bán 

thành phẩm và sản phàm cuôi cùng.
6. Có chế độ ghi chép hồ sơ theo dõi kỹ thuật và chất lượng trong quá trinh 

sán xuất.
7. Những yếu tố trên tổ hợp thành tiêu chuẩn thực hành sản xuất thuốc 

(CiMP) mà các nhà sản xuất thuốc phái tuân thủ.

3.5. K iêm  t r a  c h ấ t  lư ơ ng  th u ô c

3.5.1. Nguyên tắc

Tât cả các thuôc đêu phải được kiêm nghiệm xác định chất lượng nếu đat tiéu 
chu cân quy định mới được đưa vào sử dụng.
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-  Mọi cơ sỡ sán xuất thuốc đều phải có bộ phận tự kiểm  nghiệm. Bộ phận 
kiếm nghiệm  phải được tổ  chức phù hợp và tương xứng vỏí quy mô sản xuât, co 
khá nãng kiếm nghiệm xác định chất lượng thuôc được sản xuất ra  theo tieu 
chuẩn đã được cơ quan quản lý về thuốc của Bộ Y tế  chấp nhận.

-  Kiểm nghiệm  trong doanh nghiệp sản xuất phải theo dõi được chất lượng 
trong cả quá tr ìn h  sản xuất từ  nguyên liệu ban đầu, bán thành  phẩm đến thành  
phẩm, lập hồ sơ theo dõi chất lượng từng lô sản phẩm, đánh giá được độ ôn định 
chất lượng, thời hạn  sử dụng của thuôc do doanh nghiệp sản xuất.

-  Các cơ sỏ tồn trữ, phân phô'i dược phẩm: có bộ phận kiêm nghiệm đế quản 
lý chạt lượng thuôc theo hồ sơ chất lượng được cung cấp từ  cơ sở sản xuất thuôc, 
kiêm tra  chất lượng khi nhập kho, theo dõi chất lượng trong bảo quản, cung cấp 
hổ sơ chất lượng theo 16 sản  phara khi phân phôi thuốc cho các đdn vị sử dụng.

-  Khoa Dược bệnh viện có pha chế dịch tiêm truyền và thuốc tiêm  phải có bộ 
phận kiêm nghiệm đê kiêm tra  chất lượng thuốc pha chế cả về m ặt lý hoá học và 
về m ặt sinh vật, vi sinh vật học.

Trong trường hợp chỉ pha chế thuôc uống và thuôc dùng ngoài thì bộ phận 
kiếm nghiệm phải kiểm tra  dược chất lượng thành  phẩm về m ặt lý hoá học.

3.5.2. H o a t d ộ n g  và chứ c n à n g  củ a  hệ th ố n g  tô chứ c k iêm  n g h iêm  bao  
gồm  các nộ i d u n g

-  Kiểm nghiệm để xét cấp đăng ký sản xuất và lưu hành  thuôc ở Việt Nam 
(Pre — marketing).

-  Kiếm tra  xác định chất lượng thuôc trong quá trình  lưu hành trên  thị 
trường (post — marketing).

-  Làm nòng côt trong việc xây dựng Tiêu chuẩn Việt Nam (Dược điên Việt 
Nam) vế thuôc.

-  Phát hành  các chât chuan, chất đôi chiêu dùng trong kiêm nghiệm xác định 
chất lượng thuỏc trong cả nước.

-  Làm trọng tà i vê chất lúdng khi có tran h  chấp, khiêu nại về chất lượng 
thuốc giữa các dơn vị kinh doanh, sử dụng thuôc trong nước và nước ngoài.

-  Tư vấn vể chinh sách chất lượng Ihuốc Quôc gia.
-  Xây dựng tiêu chuẩn phòng kiếm nghiệm thuốc được công nhận và kiểm tra  

cóng nhận các phòng kiểm nghiệm thuôc trong nước.

3.6. B áo q u ản , tồ n  trữ , m ua và  ph ân  phối th u ố c  (G SP, GDP)

3.6.1. M ục tiêu

Đảm bảo cho thuốc ỏ khâu lưu thông phân phối có chất lượng tốt và duy trì 
được chất lượng trong quá trình  lưu thông.

Không còn có thuốc giả lưu hành, thuốc không đảm bảo chất lượng thuốc 
kém chất lượng được phát hiện kịp thòi và thu hồi.
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3.6.2. Các yêu cầu  cơ bản

-  Nhà cung cấp thuốc phải có đủ khả năng chuyên môn. có tín nhiệm và chì 
được cung cấp những loại thuốc đã được cấp sô” đăng ký, được sản xuất ơ những cơ 
sở sản xuất, kinh doanh hợp pháp.

-  Các thuốc và nguyên liệu làm thuốc khi nhập kho phài kèm theo dẩy đu
phiêu kiểm nghiệm gốc của nhà sản xuất cho từng lô sản phẩm và phãi dược
kiểm tra đế khảng định chất lượng theo đúng tiêu chuẩn quy định.

-  Phải đáp ứng đầy đủ những điều kiện tối thiểu vê kho tàng và trang thiết bị
phục vụ tồn trữ, bảo quản, vận chuyển thuốc nói chung và đôi vói những thuốc có 
yêu cầu bảo quản đặc biệt như các loại vacxin, huyết thanh, chê phám sinh học, 
nội tiết tô... nói riêng, cho từng cấp, từng loại quy mô đơn vị lưu thông phản phối.

3.7. Đảm bảo sử  dụng thuôc an toàn, hỢp lý

Mục tiêu:
-  Đảm báo việc hướng dẫn sử dụng thuốíc hợp lý, cung cấp đầy đủ các thông 

tin cần thiêt cho người bệnh.
-  Thực hiện tốt công tác cảnh giác dược, kịp thời đưa ra những khuyên cáo về 

tác dụng phụ của thuốc.

Hinh 11.4. Quan niệm đống bộ và đầy đủ vế đàm bảo chất lượng thuốc ở các lĩnh vực
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Các yêu cầu cơ bản:
Đ ôi với c á n  bộ y tế : Thực hiện tốt việc kê đơn, bán thuôc theo đơn, hướng 

dán và giám sá t sử dụng thuốc trong cộng đồng.
Đ ôi với b ệ n h  n h â n : Phải tuân  thủ  hưâng dẫn của thầy  thuôc.
Đ ối với cô n g  tT c th ô n g  tin  th u ô c : Tích cực theo dõi ADR của thuốc 

(Nghiên cứu hậu MaiKeting). c ầ n  có sự phối hợp chặt chẽ giữa các cán bộ y tế  tại 
các cơ sở hành nghê khám  chữa bệnh với các trung  tâm  thông tin  thuôc các tuyên.

4. CÁC QUY Đ ỊN H  V Ế QUẢN LÝ CHÂT LƯ ỢN G  T H U O C

4.1. Q uy d ịn h  c h u n g

4.1.1. P h am  vi áp du n g

Các quy định này áp dụng cho các hoạt động về quản lý chất lượng thuôc trong 
quá trình sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, lưu hành và sử dụng tại Việt Nam.

Các quy định này cùng nêu rõ quyền và trách nhiệm  của cơ sở kinh doanh 
thuốc, người tiêu dùng và các tố chức, cá nhân liên quan đến chất lượng thuôc.

4.1.2. Đ ôi tư ơ n g  áp  d u n g

Các quy định này áp dụng đối với các tổ chức, cá nhân  kính doanh thuốc và 
các cơ quan, tô chức, cá nhân  có liên quan đến hoạt động quản lý chất lượng thuôc 
tại Việt Nam.

4.1.3. Đơn vị và d ụ n g  cụ  do lư ờng

Đơn vị đo lường và trang  thiết bị, dụng cụ đo lường sử dụng trong ngành Dược 
tuân  thủ  theo quy định chung của Bộ Khoa học — Công nghệ — Môi trường (Tổng 
cục Tiêu chuẩn — Đo lường — Chất lượng).

4.2. K iêm  t r a  c h ấ t  lư ợ n g  th u ố c

4.2.1. Q u \ đ ịn h  c h u n g

Kiêm tra  chất lượng thuôc nhằm  xác định những sai lệch, khuyết tậ t để 
quyết định nghiệm thu  hay loại bỏ lô thuôc, tìm  nguyên nhân và biện pháp khác 
phục sai lệch, khuyết tậ t đánh giá mức chất lượng đạt được.

Tất cả các thuốc, kê cả nguyên liệu, bao bì đều phải được kiểm tra  chất lượng 
chỉ khi đạt tiêu chuẩn chất lượng và phù hợp với các quy định của pháp luậ t mối 
được đua vào sản xuất, pha chế và lưu hành.

4.2.2. Hệ th ố n g  tô  ch ứ c  k iếm  tra  c h ấ t lương  th u ố c

Hộ thông quản lý Nhà nước về chất lượng trên phạm vi toàn quõc theo sơ đồ 13.6.

-  Cơ quan kiếm tra  chất lượng ở Trung ương: Cục Q uản lý dược -  Bộ Y tế.
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-  Cơ quan kiểm tra  chất lượng thuốc ở địa phương: sò Y tế  tình, thành phố 
trực thuộc Trung ương.

Cục Quán lý dược có trách nhiệm chỉ đạo, phôi hợp với sở Y té các tinh, thành 
phô trực thuộc Trung ương và các cơ quan khác có liên quan trong việc kièm tra 
chất lượng thuốc.

Hình 11.6. Sơ đố tò chức Nhà nước về quản lý chất lượng thuốc

4.2.3. Hệ thống kiểm  ngh iêm  thuốc và hoa t dộng của các cơ sở kiểm 
nghiêm  thuốc

Hệ thông kiểm nghiệm thuốc:

-  ơ  Trung ương:
+ Viện Kiếm nghiệm thuốc Trung ương.
+ Viện Kiêm nghiệm thuốc Thành phô* Hồ Chí Minh.
+ Viện Kiếm định Quốc gia vacxin và sinh phẩm y tế.
+ Các Trung tâm kiêm nghiệm dược phẩm, mỹ phẩm khu vực.

— ơ  dịa phương:

+ Trung tâm kiêm nghiệm dược phẩm, mỹ phẩm tỉnh, thành phó’ trực thuộc 
Trung ương.

+ Phòng kiêm nghiệm thuốc của các cơ sờ kinh doanh thuôc.
+ Doanh nghiệp làm dịch vụ kiêm nghiệm thuốíc.



Hoạt động của các cơ sỡ kiểm  nghiệm  thuôc
Cơ sở kiểm nghiệm của N hà nước về thuốc ở Trung ương:
— Kiêm tra, đánh giá chất lượng thuốc, giúp Bộ trưởng Bộ Y tê trong việc xác 

định chất lượng thuôc trên  phạm vi toàn quôc.

— Thẩm  định tiêu chuẩn chất lượng thuôc.
— Nghiôn cứu khoa học, chỉ đạo chuyên môn kỹ th u ậ t cho các cơ sở kiếm

nghiệm của Nhà nước về thuôc ở địa phương.
— Đào tạo và đào tạo lại cán bộ kiếm nghiệm về chuyên môn kỹ th u ậ t kiếm

nghiệm.
— Thực hiện dịch vụ kiểm nghiệm.
— Cơ sỏ kiểm nghiệm của N hà nước vê thuôc ở địa phương.
— Kiêm tra  chất lượng thuôc, giúp Giám đôc sở Y Tê trong việc xác định chất 

lượng thuôc lưu hành trong phạm vi địa bàn tỉnh, thành phô’trực thuộc Trung ương.
— Tham định tiêu chuan chất lượng đôi với thuôc từ  dược liệu, thuôc thuộc 

Danh mục thuôc sản xuất trong nước nộp hồ sơ đăng ký tại sở  Y tê theo hướng 
dẫn việc dăng ký thuôc hiện  hành.

— Thực hiện dịch vụ kiếm nghiệm.

Phòng kiêm  nghiệm thuốc của cơ sứ sản xuất, kinh  doanh:
— Là bộ phận kiếm nghiêm, tự kiểm tra  chất lượng thuôc của cơ sỏ, chịu trách 

nhiệm về hoạt động kiêm tra  chất lượng thuốc tạ i cơ sỏ.

— Thực hiện việc phân tích, kiêm nghiệm, xác định chất lượng nguyên liệu, phụ 
liệu làm thuòc, bán th àn h  phâm  trong quá trình  sản xuất, thuòc thành  phẩm.

Doanh nghiệp làm  dịch vụ kiêm  nghiệm thuốc:
— Doanh nghiệp làm dịch vụ kiếm nghiệm thuôc phải đạt tiêu chuẩn vê' thực 

hành tôt trong kiêm nghiệm  thuôc (GLP).

Phạm  vi hoạt động: Làm dịch vụ phân tích, kiêm nghiệm nguyên liệu làm 
thuốc, bán thành  phàm trong quá trình  sản xuất, thuốc th àn h  phẩm  cho các cơ sở 
sán xuất, kinh doanh thuốc.

— Trường hợp doanh nghiệp làm dịch vụ kiêm nghiệm thuôc tham  gia vào 
hoạt (lộng phân tích, kiêm nghiệm thuỏc.

4.2.4. Cư sở  p h á p  lý dẻ k iê m  tr a  c h ấ t lương  th u ố c

Các quy định của pháp luật liên quan đến đảm bảo chất lượng thuôc.

Đối vói thuốc có số đăng ký tại Việt Nam: Cơ sỏ pháp lý để kiểm tra  chất 
lượng thuôc là tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được Bộ Y tế  xét duyệt.

Đối vối các thuốc xuất, nhập khẩu chưa có số đăng ký: Căn cứ vào các tiêu 
chuẩn chất lượng đã được ký kết trong các hợp đồng kinh tế. Các tiêu chuẩn này

187



không được thấp hơn tiêu chuẩn Dược điển Việt Nam hay Dược điển cua cac nước 
tiên tiến khác như Dược điển Anh, Dược điển Mỹ, Dược điển cháu Âu....

4.2.5. Pham  vi kiểm  tra  chất lượng thuốc

1. Nguyên liệu, phụ liệu, bao bì, vật liệu tham gia quá trình sản xuất thuốc.
2. Các thành phẩm, bán thành phẩm, sản phẩm chờ đóng gói.
3. Các điểu kiện bảo đảm chất lượng thuốc.
-  Tài liệu kỹ thuật chất lượng.
-  Trang thiết bị trong sản xuất, đo lường, kiểm nghiệm, việc bảo dưỡng và 

kiểm định các thiết bị này.
-  Hoá chất, thuôc thử, chất chuẩn.
-  Việc tuân thủ quy trình sản xuất và quy trình công nghệ.
-  Quy định bảo quản, bao gói, vận chuyển sản phẩm.
-  Điều kiện kiểm tra  chất lượng thuốc.
-  Việc chấp hành các quy chế, chế độ có liên quan đên đảm bảo chất lượng thuốc.

4.2.6. Nội dung  k iểm  tra  ch ấ t lượng thuốc

Kiểm tra chất lượng thuốc trong sản xuất, pha chế:
-  Kiểm tra  việc áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tôt” trong 

sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc.
-  Kiểm tra  việc chuẩn bị sản xuất: Chất lượng và nguồn gốc nguyên liệu, phụ 

liệu, vật liệu, bao bì đóng gói trước khi đưa vào sản xuất.
-  Kiểm tra các điểu kiện sản xuất, kiểm nghiệm và thực hiện quy trình công 

nghệ sản xuất và các quy trình kiếm nghiệm, vệ sinh nhà xưởng, máy móc và vệ 
sinh cá nhân.

-  Kiểm tra bán thành phẩm, sản phẩm chờ đóng gói và thành phẩm.
-  Kiểm tra sản phẩm trưóc khi nhập kho, xuất xưởng.
-  Kiểm tra việc chấp hành các quy định vê xuất nhập, bảo quản, tồn trữ. cấp 

phát, bảo đảm chất lượng thuốc.
-  Kiểm tra  việc thực hiện đăng ký thuốc, nghiên cứu độ ổn định, nghiên cứu 

phát triển sản phẩm, ghi nhãn thuốc theo quy định.
Tiến hành lấy mẫu và thực hiện kiểm nghiệm mẫu thuốc theo tiêu chuẩn chất 

lượng đã đăng ký.
Kiểm tra chất lượng thuốc xuất khẩu, nhập khẩu, lưu thông phán phối írén 

thị trường.
-  Kiểm tra việc tuân thủ các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tót" trong 

phân phôi, tồn trữ và bảo quản thuốc, các điêu kiện bảo đám chất lượng thuốc
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và các quy định liên quan đến điều kiện bảo quản, vận chuyên lưu thong phan 
phôi thuốc.

— Kiếm tra  vê sô đãng ký thuốc hoặc giấy phép nhập khâu thuôc và sự tuan  
thủ  vế việc ghi nhãn thuốc, hướng dẫn sử dụng thuốc.

— Kiếm tra  việc tuân  thủ  các thông báo thu  hồi thuôc của cơ quan kiêm tra  
chất lượng và của cơ sở sản xuất, nhập khẩu, uỷ thác nhập khâu, bán buôn.

— Tiên hành lấy m ẫu đê phân tích, kiểm nghiệm xác định chất lượng thuốc và 
thực hiện việc kiểm nghiệm mẫu thuốc theo tiêu chuẩn chất lượng của thuôc 
trong hồ sơ đăng ký thuốc/hồ sơ nhập khẩu thuốc không có số đăng ký đã được Bộ 
Y tê chấp nhận.

Nghiên cứu

Phương pháp

Sản phẩm

Pháp lý

Sản xuất
Các còng đoạn sản xuất
Kho

Nhập khẩu

Đăng ký Chất lương, công nghệ, 
sản phẩm

Quản lý chất lượng đẩu nguốn 
(Ưu tiên)

Lưu thòng phản phối
Công ty A (kho, cửa hàng) 
Công ty B (kho, cửa hàng) 
Công ty c (kho, cửa hàng)

_E
Bán lè Khoa Dưạc bệnh viện

Bệnh nhãn

Hinh 11.7. Các địa ch i kiểm tra chất lượng thuốc

Việc lấy mẫu thuốc:
Việc lấy m ẫu thuốc để xác định chất lượng phải theo đúng “Thông tư hướng 

dẫn lây m ẫu thuôc đê xác định chất lượng” do Bộ Y tế  quy định.
Lưu m ẫu thuốc:

Các thuốc sau khi kiểm tra  chất lượng và đã được kết luận chất lượng phải 
được lưu mẫu. M ẫu thuốc lưu phải được niêm phong và bảo quản trong điều kiên 
phù họp ghi trên  nhãn.



Thời gian lưu mẫu:
-  Đối với các cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, mẫu thuốc thành 

phẩm phải được lưu ít nhất 12 tháng sau khi hết hạn dùng của thuóc
- Đôi với nguyên liệu là hoạt chất dùng cho sản xuất thuôc. cơ sờ sàn xuất 

phái lưu mẫu nguyên liệu ít nhất 12 tháng sau khi hết hạn dùng cùa thành phẩm 
sản xuất nguyên liệu đó.

-  Đôi với các cơ quan kiếm nghiệm thuôc, sau thời gian lưu mãu không đượe 
dưới hai năm (24 tháng), kể từ ngày lấy mẫu hoặc cơ sở gửi mẫu.

-  Đôi với cơ quan nhận mẫu dùng để đăng ký thuốc, sau khi thuỏc được cấp 
sô dăng ký phải lưu mẫu không dưới 06 tháng kể từ ngày cấp sô đảng ký.

HỒ sơ, tài liệu:
-  Hồ sơ, tài liệu liên quan đến công tác kiêm tra  chất lượng thuốc đểu phải 

lưu giữ theo quy định.
-  Hồ sơ, tài liệu liên quan đến thuôc gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất 

dùng làm thuôc và thuốc phóng xạ: thời gian lưu trữ  ít nhất là 02 năm sau khi 
hết hạn dùng của thuôc.

-  Hồ sơ, tài liệu khi hết thời gian lưu trữ được xử lý theo các quy định hiện hành.

4.3. Quy đ ịn h  vể v iệc  đ ìn h  ch í lư u  h à n h , th u  h ồ i th u ô c  và  x ử  lý thuốc 
vi p h ạm  c h ấ t  lượng

Sau khi tiến hành kiếm tra chất lượng thuốc, tuỳ vào tình trạng chất lượng 
thuốc mà cơ quan quản lý Nhà nước đưa ra các quyêt định phù hợp.

Tuỳ vào quy mô vi phạm, việc đình chỉ lưu hành và thu hồi thuôc có thé được 
thực hiện đối với một lô, một sô* lô thuốc xác định, một sản phẩm hoặc toàn bộ sản 
phẩm của một hay nhiều cơ sở sản xuất thuốc.

4.3.1. Quy d in h  vê d in h  ch ỉ lưu h à n h , thu  hồi thuốc

Hình thức thu hồi thuốc:
Có 2 hình thức thu hồi thuốc, thu hồi tự nguyện và thu hồi bắt buộc.
Thu hồi tự  nguyện:
Do cơ sơ kinh doanh tự phát hiện, thu hồi những thuôc không đáp ứng quy 

định. Khi đó, người đứng đầu các cơ sở kinh doanh thuốc phải báo cáo ngay cho cd 
quan quản lý dược (Cục Quản lý dược, sỏ Y tê) vê nguyên nhân, mức độ vi phạm, 
đánh giá mức dộ nguy hại và dự kiến mức độ thu hồi. Sau khi có ý kién cua Co 
quan quán lý, cơ sỏ phải có thông báo thu hồi tới tất cà các nơi có thuỏc lưu hành 
tiên hành thu hồi, bảo đảm thu hồi hết thuốc trên thị trường. Đỏng thòi phai theo 
dõi, giai quyêt các hậu quá do thuôc vi phạm gây ra.



Thu hổi bắt buộc.
Khi cơ quan quản lý, cơ quan kiểm tra  Nhà nước về dược có thâm  quyên yêu 

cầu, cơ sở kinh doanh phải tiến hành thu  hồi ngay các thuốc đã xác định là có VI 
phạm hoặc nghi ngờ có vi phạm ảnh hưởng nghiêm trọng đến sức khoẻ cua ngươi 
sử dụng và của cộng đồng.

Các thuốc bị thu hồi:
Các thuôc sau đây sẽ bị đình chỉ lưu hành và thu  hồi.
-  Thuôc không đúng chủng loại do có sự nhầm  lẫn trong quá tr ình  cấp phát, 

giao nhận.
-  Thuôc không đạt tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký.
— Thuôc không đáp ứng đầy đủ các yêu cầu về ghi nhãn thuốc theo quy định

về ghi nhãn thuốc do Bộ Y tê  ban hành (Tên thông tư).
-  Thuốc có vật liệu bao bì và dạng đóng gói không đáp ứng vêu cầu bảo đảm

chất lượng thuôc.
— Thuốc không có sô đăng ký hoặc chưa được phép nhập khau.
— Thuốc có thông báo thu  hồi của cơ sở sản xuất, cơ quan quản lý, cơ quan kiếm 

tra  chất lượng nhà nưổc về thuôc của Việt Nam hoặc của nước ngoài, bao gồm:
+ Thuôc giả, thuôc nhập lậu, thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xứ.
+ Thuốc sản  xuất, nhập khẩu không đúng hồ sơ đăng ký hoặc giấy phép 

nhập khau.
+ Thuôc chứa các chất bị cấm sử dụng trong sản x uấ t hoặc chứa các chất có 

nồng độ vượt quá giới hạn  hàm  lượng, nồng độ cho phép.
+ Thuốc th àn h  phẩm  sản xuất từ nguyên liệu không đạt tiêu  chuẩn chất 

lượng hoặc nguyên liệu không có nguồn gô’c hợp pháp.
+ Thuôc sán  xuất tạ i các cơ sở chưa được cấp giấy chứng nhận  đủ điều kiện 

kinh doanh hoặc không đáp ứng điều kiện sản xuất.
+ Vacxin được bào quản không đúng theo điều kiện yêu cầu bảo quản.
+ Thuốc hốt hạn.
Các mức vi phạm :
Căn cử vào mức độ nghiêm trọng của vi phạm, nguy cơ ảnh hưởng tối hiệu 

quá diều trị. sự an toàn của người sử dụng và phản ứng không mong muôn của 
thuôc, người ta chia ra  th àn h  3 mức độ vi phạm.

M ức dỏ ĩ:  Vi phạm gây nguy hiểm, có thê ảnh hường tới tính  mạng của 
người dùng thuôc, tôn thương nghiêm trọng hoặc gây chêt người.

M ức dộ 2: Vi phạm  có thê ảnh hưởng tới hiệu quả điều tr ị và độ an toàn khi 
sử dụng.

M ức độ 3: Vi phạm  không ảnh hưởng hoặc ít ảnh hướng tới hiệu quả điều tri 
và đọ an toàn khi sù dụng.
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Trách nhiệm thu hồi thuốc:
Cơ sở sản xuất, xuất khau, nhập khẩu, uỷ thác nhập kháu, cơ sờ ban buôn 

thuốc chịu trách nhiệm thu hồi triệt để thuốc bị thu hồi. Các cơ sờ khi thu hối 
hoặc nhận được thông báo thu hồi từ các cơ quan quản lý hoặc từ cơ sỡ cung ưng 
thuốc phải:

-  Thông báo thu hồi tới các cơ sở bán buôn, bán lẻ và các nơi có thuỏc lưu hành
-  Tiến hành thu hồi khẩn trương và triệt đê các mặt hàng hoặc các lỏ thuòc 

vi phạm.
-  Lập hồ sơ thu hồi thuốc. Hồ sơ thu hồi thuốc phải thê hiện đầy đu các bàng 

chứng vê việc cung cấp thuốíc, bằng chứng về việc thực hiện thu hồi thuóc tại cơ 
sở bán buôn, bán lẻ và bằng chứng vê việc sử dụng thuôc theo mẫu.

-  Gửi báo cáo tiến trình thu hồi, kết quả thu hồi và xử lý các lô thuốc bị thu 
hồi theo mẫu. Thời hạn báo cáo là 72 giò đôi vối thu hồi mức độ 1 và 30 ngày đối 
với thu hồi mức 2 và 3.

-  Giải quyết diễn biến và hậu quả do thuốc không đạt tiêu chuẩn gáy ra.
Các cơ sở bán lẻ thuốc và cơ sở sử dụng thuốc khi nhận được thông báo thu

hồi phải khẩn trương thực hiện và trả lại thuốc bị thu hồi cho cơ sở cung ứng.
Các cơ sở sản xuất, nhập khẩu, xuất khẩu, bán buôn, bán lẻ phải chịu trách 

nhiệm tiếp nhận thuốc bị thu hồi trả  lại từ các cơ sở kinh doanh, cơ sở sư dụng và 
người sử dụng đã mua thuốc.

Bộ Y tê (Cục Quản lý dược, Thanh tra Bộ Y tê), sở Y tê các tỉnh, thành phố 
trực thuốc Trung ương, Y tê ngành kiểm tra, giám sát các cơ sở kinh doanh, sử 
dụng thuốc thực hiện việc thu hồi thuốc.

Cục Quản lý dược có văn bản hưống dẫn chi tiết vê quy trình xử lý. thu hối 
thuốíc, đánh giá hiệu quả thực hiện thông báo thu hồi thuốc của các cơ sờ sản 
xuất, kinh doanh thuốc.

4.3.2. X ử  lý thuốc vi pharti

Các thuốc vi phạm sau khi được thu hồi sẽ được tiến hành xử lý theo quv định
-  Các thuốc kém chất lượng, thuốc vi phạm về ghi nhãn, tuỳ theo mức độ vi 

phạm có the dược xử lý, tái chê hoặc huỷ bỏ. Cơ sở có thuốc vi phạm muôn tá: ché 
phải làm đơn đề nghị kèm theo quy trình tái chế gửi Cục Quân lý dược. Việc tái 
chô chỉ được thực hiện khi có ý kiến đồng ý bằng văn bản của Cục Quản lý đuọc.

-  Các thuôc giả, thuôc nhập lậu, thuôc không rõ nguồn gôc. thuốc he*, hạn 
dùng, thuôc chứa các chât bị cấm sử dụng, thuôc sản xuất từ nguyên liệu không 
đạt tiêu chuắn chất lượng, thuôc sán xuất trong điêu kiện khôn? đáp ủr. 2  quy 
định, mẫu thuôc lưu khi hêt thòi gian lưu đểu phải huý bó. Cơ sờ kinh ả oanh 
thuôc có thuốc vi phạm phài chịu trách nhiệm vẽ kinh phí huy thuốc.



-  Ngưòi đứng đầu cơ sở có thuốc cần huỷ ra  quyết định th àn h  lập HỘI đông 
huỷ thuốc. Hội đồng huỷ thuốc có ít n hấ t 03 người, trong đó phải có cán bộ phụ 
trách  đơn vị và dược sĩ chịu trách  nhiệm chuyên môn.

-  Việc huỷ thuốc phải đảm bảo an toàn lâu dài cho người, súc vật và trán h  ô 
nhiễm  môi trưòng.

-  Việc huỷ thuốc gây nghiện, hướng tâm  thần , tiên chất dùng làm thuôc, 
thuốc phóng xạ phải theo quy định vê' huỷ thuốc trong hướng dẫn các hoạt động 
có liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm  thần  và tiền  chất dùng làm 
thuốc, thuốc phóng xạ. Sau khi huỷ thuốc, cơ sở có thuốc bị huỷ phải có báo cáo 
kèm theo biên bản huỷ thuốc tới cơ quan quản lý trực tiếp theo mẫu.

Tự LƯỢNG GIÁ

1. T rình bày các loại hình kinh doanh dược phẩm.

2. T rình bày tiêu chuẩn để được cấp chứng chỉ hành nghề Dược.

3. T rình  bày tiêu  chuẩn  để được cấp Giấy chứng n h ận  đủ điểu k iện  k inh  
doanh thuôc.

4. T rình bày phạm  vi, quyền hạn và trách nhiệm  của người hành  nghề Dược.
5. T rình bày giá trị, thời hạn của Chứng chỉ hành nghề Dược và Giấy chứng 

nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
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Chương 12

QUẢN LÝ TỒN TRỮ THUỐC

MỤC TIÊU

1. Trinh bày được chức năng, nhiệm vụ và phân loại kho.
2. Trình bày được các đặc điểm và cách thiết kế  một kho dược.
3. Trinh bày được cách tính diện tích kho và các cách bô trí kho dược.
4. Trình bày được công tác quản lý nghiệp vụ trong kho dược.

Quá trình sản xuất cũng như quá trình lưu thông phân phôi chỉ có thể thục 
hiện được liên tục nếu có những dự trữ nhất định về vật tư, nguyên liệu và hàng 
hoá. Dự trữ hàng hoá là một điều kiện của lưu thông hàng hoá và là một hình thức 
tất nhiên phát sinh trong lưu thông hàng hoá. Phần lốn các sản phổm sau khi sàn 
xuất ra không trực tiếp đi ngay vào lĩnh vực tiêu dùng, mà phải qua trao đôi, qua 
lưu thông để sang lĩnh vực tiêu dùng, tức là phải qua giai đoạn dự trữ hàng hoá.

Theo Tổ chức Y tế  Thê giới (WHO) thì: Tồn trữ  (Storage) là sự bảo quản tất cà 
các nguyên liệu, vật tư, bao bì dùng trong sản xuất, mọi bán thành phẩm trong 
quá trình sản xuất và các thành phẩm trong kho.

Tồn trữ bao gồm cả quá trình xuất, nhập hàng hoá vi vậy nó yêu cầu phải có 
một hệ thông sô sách phù hợp đê ghi chép, đặc biệt là sổ sách ghi chép việc xuất, 
nhập hàng hoá từng ngày.

Tồn trữ không chi là việc cất giữ hàng hoá trong kho mà nó còn là cà một 
quá trình xuất, nhập kho hợp lý, quá trình kiểm tra, kiểm kê, dự trữ  và các biện 
pháp kỹ thuật bảo quản hàng hoá từ khâu nguyên liệu đến các thành phẩm 
hoàn chỉnh trong kho. Cóng tác tồn trữ là một trong những m ắt xích quan trọng 
của việc dảm bảo cung cấp thuốc cho người tiêu dùng vói sô’ lượng đủ nhất và 
chất lượng tốt nhất, giảm đến mức tối đa tỷ lệ hư hao trong quá trình  sàn xuất 
và phân phôi thuốc.

Ớ nước ta, khí hậu nhiệt đới ẩm là những điểu kiện không thuận lợi cho cóng 
tác tồn trữ. Điều kiện kho tàng và các trang thiết bị phục vụ cho công tác bào 
quán thuôc chưa dầy đủ. Hơn nữa, trình độ chuyên môn về lĩnh vực nàv cùa các 
cán bộ dược còn hạn chê. Vì vậy chuyên đề quản lý tồn trữ  này sẽ ít nhiều giúp 
cho người dược sĩ nắm được những nguyên tác chung nhất trong cóng tác bào 
quản, xuất nhập thuốc, góp phần thực hiện mục tiêu: "Đảm bảo đủ, kịp thài thuốc
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có chát lượng, giá cả hợp lý cho công tác phòng và chữa bệnh cho cộng đông" mà 
chính sách thuôc quôc gia đã để ra.

1. CHỨC NĂNG, NHIỆM v ụ  VÀ PH Ả N  LOẠI KHO

1.1. C h ứ c  n ă n g

Kho hàng hoá có vị tr í quan trọng đòi với sản xuất và lưu thông, một m ặt kho 
gán chặt với sản  xuất và lưu thông, là một bộ phận của doanh nghiệp sản xuất 
hoặc lưu thông. M ặt khác, nó lại có vị tr í độc lập n h ấ t định đôi vối sản xuất và 
lưu thông.

Phản phoi lưu thòng Kho sàn xuất

Hinh 12.1. V i tr i của kho đối với sản xuất và phân phôi lưu thông.

1.1.1. K ho dược có ch ứ c  n ă n g  bảo q u ả n

Đây là chức năng chính. Hàng hoá trong kho được bảo quản tốt cả về sô” lượng 
và chất lượng, hạn  chê hao hụt, hư hỏng, quá hạn  dùng, m ất m át... Vì vậy có thể 
nói kho dược góp phần đảm bâo chất lượng thuôc; góp phần tăng  năng suất lao 
động xã hội và thúc đẩy ngành sản xuất thuôc phát triển. Đồng thời góp phần cho 
mạng lưới phân phôi lưu thông thuôc đạt hiệu quả kinh tê cao.

1.1.2. K ho  d ự  tr ử  n h ữ n g  nguyên  liệu, p h ụ  liệu , vậ t tư, bao bì và h à n g  hoá  
cẩn th iế t

Đê đám bảo cho quá tr ình  sản xuất được đồng bộ và liên tục; đồng thòi kho 
cũng góp phần mỏ rộng lưu thông hàng hoá trong nền kinh tê quốc dân.

1.1.3. Góp p h ầ n  vào công tác kiểm  tra, kiêm  soát và  k iểm  nghiệm  thuốc

Khi xuất, nhập và trong quá trình  bảo quản, kho dược góp phần tạo ra  những 
sản phẩm thuốc có đủ tiêu  chuẩn chất lượng, ngăn ngừa hàng giả, xấu quá hạn 
lọt vào lưu thông; góp phần bảo vệ quyển lợi cho người sử dụng cũng như các 
doanh nghiệp sản  xuất và kinh doanh thuôc.
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1.1.4. Kho còn có chức năng góp ph ần  điều hoà vậ t tư  -  hàng hoá

Cân đối cung cầu hàng hoá trên thị trường, kho là nơi dự trữ. tập trung một 
số lượng lớn vật tư hàng hoá. Do đó, nó đảm bảo cho việc điều hoà vặt tu  hàng 
hoá từ nơi thừa sang nơi thiếu, đảm bảo thoả mãn kịp thời cho các nhu cầu phòng 
chữa bệnh. Góp phần thực hiện cân đối cung cầu. Để thực hiện được diều này, 
công tác quản lý lượng hàng trong kho có vai trò quan trọng.

1.2. N hiệm  vụ của m ột kho dược

Tất cả các kho dược cũng như các kho vật tư, hàng hoá nói chung đểu có cùng 
nhiệm vụ là: Tô chức thực hiện việc dự trữ, bảo quản và bảo vệ tốt vặt tư. hàng 
hoá trong kho; phát triển các hoạt động dịch vụ văn minh phục vụ sản xuất và 
lưu thông hàng hoá vói chi phí lao động xã hội thấp nhất.

1.2.1. Kho dược có nhiệm  vụ tô chức thực hiện việc dự  trữ, bào quàn và 
bảo vê tốt vậ t tư  -  h à n g  hoá

Hàng hoá dự trữ trong kho dược là nguyên vật liệu, bao bì làm thuốc (Dưọc 
liệu, hoá chất...) và thành phẩm thuôc các loại. Đây là tài sản cùa các doanh 
nghiệp sản xuất, kinh doanh, là điểu kiện vật chất để đáp ứng nhu cầu phòng, 
chữa bệnh của xã hội. Nhiệm vụ của các cán bộ nhân viên làm công tác trong kho 
là phải có các biện pháp kỹ thuật bảo quản thích hợp đốì với từng loại hàng hoá. 
Không ngừng áp dụng các biện pháp khoa học kỹ thuật tiên tiến, các máy móc 
trang thiết bị hiện đại để tăng cường công tác bảo quản, giảm sức lao động nặng 
nhọc của công nhân kho.

1.2.2. Kho dươc có nh iêm  vụ xuấ t, nhập  h à n g  hoá ch ín h  xác, k ịp  thời, 
quản lý tốt s ố  lượng hàng hoá luân chuyển trong kho

Một trong những nhiệm vụ chính của kho là nhập hàng vào kho, dự trữ và 
bảo quản chúng một thời gian, sau đó lại giao cho khách hàng. Đó là nhịp cầu nôì 
giữa các nhà sản  x uấ t và các nhà kinh doanh hoặc giữa các nhà  kinh doanh VỚI 
nhau. Vì vậy, việc xuất nhập kho phải được thực hiện theo đúng lịch trình cùa 
hợp đồng quy định. Đồng thời trong quá trình xuất nhập hàng hoá kho phải thực 
hiện đầy đủ, nghiêm túc các quy định về kiểm nhận (kiểm tra, kiểm soát, kiểm 
nghiệm) để xác định đúng đắn, chính xác sô" lượng, chất lượng, chi tiết các loại 
hàng hoá theo đúng các thủ tục giao nhận quy định, với thời gian ngán nhất đê 
khỏi ảnh hưởng tỏi các lần xuất nhập tiếp sau.

Việc giao nhận hàng hoá chính xác, kịp thời chẳng những góp phần thúc đay 
quá trình sàn xuất, phân phối lưu thông được bình thường, liên tục mà còn gáy 
được cảm tinh, tín nhiệm của khách hàng, giảm được chi phí giao nhận, lưu kho; 
giải phóng nhanh các phương tiện vận tải bôc dd và nâng cao được tinh thần trách 
nhiệm và trình độ kỹ thuật, nghiệp vụ của cán bộ công nhân viên trong kho.

Việc giao nhận hàng hoá chính xác còn giúp cho các nhà quản ]ý kho nám
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vững được sô lượng hàng hoá trong kho, hàng luân chuyển, hàng dự trữ  đê có các 
kê hoạch phù hợp, nâng cao hiệu quả công tác kinh doanh trong kho.

1.2.3. K ho dươc có nh iêm  vu p h á t tr iển  các h oa t dôn g  d ich  vụ văn  m in h  
p h u c  vụ  k h á c h  h à n g

Dù là kho phục vụ cho sản xuất hay cho quá tr ình  phân phối lưu thông, kho 
đều phải phát tr iển  các h ình thức dịch vụ để phục vụ khách hàng một cách 
nhanh chóng, đầy đủ và th u ận  tiện.

Các dịch vụ phục vụ khách hàng ở kho bao gồm các dịch vụ mang tính  chất 
sản xuất như gia công, chê biến những nguyên vật liệu cho phù hợp với yêu cầu 
của sản xuất, đồng thời gồm cả các dịch vụ có tính  chất thương mại, như đóng gói 
sẵn hàng hoá, vận chuyển đến tận  nơi cho khách hàng, bôc xếp lên phương tiện 
cho khách hàng, bảo quản thuê hàng hoá, lắp ráp, tu  chỉnh, hiệu chỉnh máy móc, 
hưống dẫn, bảo hành  cho ngưòi sử dụng.

Những dịch vụ vê k inh  doanh kho như: cho thuê kho, cho thuê  các phương 
tiện vận chuyển, bốc dỡ, bảo quản... kể cả việc quảng cáo thuê cho khách hàng.

1.2.4. Tiết kiệm  chi p h í kho, góp p h ầ n  ha chi p h í lưu thông và chì p h í kinh  
doanh của dơn vị m à kho ph ụ  thuộc cũng là  m ột nh iệm  vụ qu an  trọng

Quá trình  thực hiện nghiệp vụ kho cần có cốc khoản: chi phí xuất nhập hàng 
hoá: tiên bôc vác, chuyên chở, hoá đơn giấy tờ... Chi phí bảo quản hàng hoá: chi 
phí xây dựng kho, m ua sắm  trang  th iết bị bảo quản... Tiền lương, phụ cấp, tiên 
thưởng cho các cán bộ công nhân viên... Ngoài ra  còn các khoản chi phí do sự hư 
hao của hàng hoá trong quá tr ình  bảo quản: Hao hụ t tự  nhiên hoặc hao hụ t do 
nấm môc, côn trùng  cán phá dược liệu, hao hụ t do nhầm  lẫn, do thuôc giảm chất 
lượng, thuôc hết hạn, hao hụ t do m ất cáp hàng hoá... Hạ thấp  được chi phí kho sẽ 
góp phần hạ chi phi lưu thông hàng hoá, giảm chi phí kinh doanh và kho luôn 
luôn là một bộ phận cấu th àn h  của doanh nghiệp sản xuất hoặc kinh doanh.

1.3. Phân loại kho

Phân loại kho là việc phân  chia và sắp xếp các loại kho theo các tiêu chuẩn 
nhất định nhàm  tạo điều kiện cho công tác quân lý và kỹ th u ậ t xây dựng kho 
được thuận  lợi.

Có nhiêu cách phân loại kho:

1.3.1. P hân  lo ạ i theo nh iệm  vụ ch ín h  của kho

Xét theo nhiệm  vụ chính, có thể chia làm các loại kho như sau:

• Kho thu m ua, kho tiếp  nhận: Loại kho này thường đặt ở nời sản xuất 
khai thác hay đầu mối ga, cảng để thu  m ua hay tiếp nhận  hàng hoá. Nhiệm vụ 
của kho là gom hàng trong một thời gian rồi chuyên đến nơi tiêu  dùng hoặc các 
kho phân phô'i khác.
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Ví dụ: Các kho của Công ty Dược liệu trung ương 1 đật tại các địa phương dể 
thu mua dược liệu.

• Kho tiêu  thụ : Kho này chứa các thành phẩm của xí nghiệp sản xuất ra. Vi 
dụ các kho của xí nghiệp dược phẩm trung ương 1, trung ương 2... Nhiệm vụ 
chính của kho là kiểm tra, kiểm soát, kiểm nghiệm lại phẩm chất cùa thuôó (kề 
cả nguyên liệu, bán thành phẩm, thành phẩm) vừa được sản xuất, sáp xép. phán 
loại đóng gói theo đơn đặt hàng đê chuyên bán cho các doanh nghiệp thương mại 
hoặc các cơ sở tiêu dùng khác.

• Kho tru n g  chuyên: Là kho đặt trên đường vận chuyển của hàng hoá. Vi 
dụ kho ở các nhà ga, bến cảng... Đây là nơi chứa hàng tạm thời. Hàng hoá được 
chuyển từ phương tiện vận chuyển này sang phương tiện vận chuyển khác. Hàng 
hoá không bị chia nhỏ mà vẫn được giữ nguyên đai, nguyên kiện.

• Kho dự  trữ : Là loại kho dùng để dự trữ những hàng hoá trong một thòi 
gian dài và chỉ được dùng khi có lệnh của cấp quản lý trực tiếp.

• Kho câp phá t, cung  ứng: Là loại kho đặt gần các đơn vị tiêu dùng. Ví dụ 
các kho dược liệu, hoá chất, hoá dược... gần các xí ngHiệp dược phẩm; các kho cùa 
các công ty dược phẩm cung ứng hàng hoá cho các đơn vị tiêu dùng. Tại đảy hàng 
hoá được ra lẻ, chuẩn bị theo đơn đặt hàng.

1.3.2. Phán loại theo m ặt hàng chứa trong kho

Theo kiêu phân loại này thì tên gọi của kho là tên của mật hàng chứa trong đó.
Trong ngành Dược thường có các loại kho sau:
• Kho dược liệu: kể cả kho thu mua và kho phân phôi dược liệu.
• Kho hoá chấ t, hoá dược: Bao gồm kho hoá chất dễ cháy, dễ nổ. hoá chất 

dộc, ăn mòn, hoá chất cần tránh ánh sáng...
• Kho bán  th à n h  phẩm : Ví dụ các kho chứa cao đặc, cao lỏng đông y, cồn,

DEP, mật ong,.... chưa ra lẻ, bao gói.
• Kho thuôc th à n h  phâm : Với kho thuốc thành phẩm lại chia thành các kho 

thành phẩm thuôc độc, thành phẩm thuôc thường...

1.3.3. Phân loai theo loai hình xáy dưng

Theo loại hình xây dựng có thể chia làm 3 loại kho:
• Kho kin: Vói kho dược thì phần lớn sử dụng là các kho kín. Kho được xáy 

dựng sao cho có thè ngăn cách hàng hoá bảo quản không chịu (hoặc ít chịu; 
những ảnh hưởng của các tác nhân bên ngoài như mưa, nắng, gió bụi...

• Kho nử a kín: Là loại kho chỉ có tường lửng và có mái che tránh mưa nang
• Kho lộ th iên  (sân, bãi): Đây là loại kho chì có tường bao quanh và nén :-‘ 

được rải bê tông.
Trong ngành Dược: kho nửa kín và kho lộ thiên ít được sử dụng vi hàng hoá
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trong ngành Dược phần lớn là đát tiền, dễ bị hư hỏng bởi các điều kiện thơi tiêt. 
Ngoài 3 cách phân loại trên, người ta  có thể phân loại theo độ bền, theo quy mô 
lớn nhỏ, theo mức độ cơ giói hoá...

2. ĐỊA ĐIỂM VÀ THIẾT KẺ' CỦA MỘT KHO DƯỢC

2.1. Đ ịa điểm  của m ột kho Dược

Người ta  căn cứ theo nhiệm  vụ của kho để chọn địa điểm xây dựng kho cho 
phù hợp. Kho thu  m ua th ì n h ấ t th iết phải được đặt ở nơi có nhiều nguồn nguyên 
liệu đê mua. Kho tiêu th ụ  sản phẩm hoặc cung cấp nguyên vật liệu cho các doanh 
nghiệp sản xuất thi phải được đặt ở gần các doanh nghiệp đó. Kho cung ứng phân 
phối thi phải được đặt ở các trung  tâm  tiêu thụ  hàng hoá...

Kho phải có diện tích đủ rộng để có thể phân chia th àn h  các phòng, khu vực 
riêng biệt. Kho không phải chỉ có nơi trực tiếp bảo quản chất xếp hàng hoá mà 
phải có những khu vực khác nữa. Ví dụ: khu xuất nhập, kiểm tra  hàng hoá; khu 
vực làm đường đi lôi lại; làm phòng hội họp... Ngoài ra  khi chọn địa điểm xây 
dựng kho cần phải nghĩ tới việc mỏ rộng quy mô kho trong tương lai, vì vậy diện 
tích khu đất xây dựng là một trong những yếu tô hàng đầu cần được xem xét.

Lựa chọn địa điểm xâv dựng kho cũng còn phải xem xét quy hoạch tổng thế 
của vùng hoặc địa phương nơi đặt kho (ví dụ xem địa điểm kho có nằm  trong 
vùng làm đường hoặc vùng xây dựng các công trình  khác trong tương lai...). Có 
như vậy, cơ sở kinh doanh mới có thê phát triển  ổn định lâu dài và đáp ứng được 
nhu cầu phát triển  khi mở rộng kinh doanh.

Địa điểm xây dựng kho phải đảm bảo cho chi phí xây dựng và vận hành kho 
một cách hợp lý.

Nơi xây dựng kho phải có địa chất công trình  tô’t, chịu được tả i trọng lón, đất 
không bị lún, sụ t lở... đê giảm các khoản chi phí đầu tư  xây dựng kho. T huận tiện 
đường giao thông cũng là yếu tô quan trọng đôi với việc vận hành  kho sau này.

Việc chọn địa điếm xây dựng kho dược còn có yêu cầu nữa là phải làm việc 
tránh  xa được các nguồn gây ô nhiễm, ví dụ như chợ búa, khu nước thả i của 
thành phô”, của các bệnh viện lớn.... đảm bảo an toàn cho hàng hoá cũng như cho 
cán bộ công nhân viên. Khu đất xây dựng cũng phải được chọn ở nơi cao ráo tránh  
lụt lội, bùn lầy, nước đọng. Một sô kho hoá chất như hoá chất độc, hoá chất dễ 
cháy, nô... phải xảy dựng xa nơi tập trung  dân cư.

2.2. Yêu cầ u  v ề  th iế t  k ê củ a  m ột k ho  dược

2.2.1. N hữ ng yêu  tô qu yết d in h  việc lựa chon th iế t kê kho

Việc lựa chọn thiết kê một kho dược phải dựa trên  những yếu tô' chính sau đây- 

Sò' lượng và cấu thành  hàng hoá lưu chuyển qua kho. Số lượng và cấu thành
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hàng hoá quyết định nên quy mô hoạt động của kho lỏn hoặc nhò; két cấu kho 
giản đơn hay phức tạp.

Ví dụ: Kho của các công ty dược phẩm trung ương phải có quy mó lón hơn là 
kho của các hiệu thuốc.

Loại hàng hoá bảo quản trong kho là yếu tô quan trọng quyết định tới việc 
thiết kê kho. Như trên đã nói, các mặt hàng bảo quản trong ngành Dược thường 
là: nguyên liệu làm thuốc: dược liệu, hoá dược; thuốc thành phẩm, bán thành 
phẩm: thuốc độc, thuốc thường, thuốc tiêm, viên.... Mỗi loại hàng hoá yêu cầu 
phải có một kiểu thiết kế kho để bảo quản cho thích hợp.

Quy trình nghiệp vụ kho: Quy trình nghiệp vụ kho là trình tự các bước công 
việc từ khi nhập hàng đến khi xuất hàng có tính đến quy mô, vị trí, cơ câu. thời 
gian và phương tiện thực hiện từng khâu công việc.

Các kho có nhiệm vụ khác nhau sẽ có các quy trình nghiệp vụ khác nhau. Ví 
dụ quy trình nghiệp vụ của kho thu mua dược liệu sẽ phải khác vói kho phản 
phôi dược phẩm, kho trung chuyển...

Việc xây dựng kho còn phải căn cứ vào vôn đầu tư xây dựng kho (chi phí bình 
quân xây dựng lm 2 diện tích, lm 3 dung tích nhà kho).

Các cơ sở kinh doanh, không phải ngay từ đầu đã có đủ vôn đầu tư đê xây 
dựng hệ thông nhà cửa, kho tàng quy mô hiện đại được. Tất cả mọi chi phí đểu 
phải được cân nhắc một cách toàn diện — không nên chỉ tính giá thành xâv dựng 
kho một cách đơn thuần mà phải tính tới cả khả năng dự trữ  hàng, thời gian bảo 
quản và khả năng kinh doanh của kho trong tương lai... Nếu chưa đủ vốn xây 
dựng ngay từ ban đầu thì phải tính thành các khoản chi phí một lần và chi phí bỏ 
sung sau này.

2.2.2. Những yêu cầu đối với phương án th iết k ế  kho dược

Đế đảm bảo giữ gìn toàn vẹn về sô lượng và chất lượng của thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc, kê cả đồ bao gói trong kho, việc thiết kê kho dược phải đảm bảo 
được 5 chông:

+ Chống nóng, ẩm.
+ Chông côn trùng, mối mọt, chuột. ,
+ Phòng chông cháy nổ.
+ Chông bão lụt.
+ Chông mất trộm.
Việc thiêt kế kho phải đảm bảo những điều kiện thuận tiện nhâ't cho việc hợp 

lý hoá dây chuyền của quy trình nghiệp vụ kho. Phải thuận lợi, liên tục cho việc 
vận chuyên, xê dịch hàng hoá với đoạn đưòng ngắn nhất, đảm bảo sử dụng diện 
tích và dung tích kho một cách tôi đa.
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Đáp ứng đầy đủ yêu cầu của các phương tiện vận chuyên hàng hoá ra  vao 
kho: Việc th iê t kê kho phải tính  cả đưòng ra  vào kho, đường đi lại trong kho, câu 
trúc của cửa kho... đảm bảo các phương tiện nâng, chở hàng vận hành  một cách 
thuận  tiện. Thông thường các kho chứa hàng có nên dôc thoai thoải, và được xây 
1 tầng; các cửa đều rộng, trong kho có đường đi lại rộng đủ chỗ cho 2 xe chỏ hàng 
tránh  nhau...

Đê phát huy hiệu quả của kho một cách cao nhất, việc th iê t kê của mỗi loại 
kho phải phù hợp với từng đôi tượng bảo quản. Ví dụ: kho chứa dược liệu phải 
rộng vì dược liệu rấ t cổng kềnh; trần  kho có thê th iế t kê th àn h  sân phơi; kho bảo 
quản hoá chất dễ nổ phải được th iế t kế  có 2 bức tường, cách cát; có tưòng chắc 
chắn xâv quanh...

Việc th iêt kê kho cũng phải tính đến quy mô hoạt động, phát triến  của kho 
sau này. Đám bảo từng bước cơ giới hoá các công việc trong kho — trước hết là các 
công việc nặng nhọc. Cơ giới hoá trong kho sẽ làm tăng  năng suâ't lao động làm 
giảm các chi phi về vận chuyên, bôc vác hàng hoá...

Một yêu cầu nữa cũng phải tính  đến là hình thức, kiêu nhà, kết cấu và bô 
tr í trong kho phải đẹp, khoa học, phù hợp với thẩm  mỹ dân tộc đồng thời phù 
hợp vối đặc điểm khí hậu, thời tiế t của Việt Nam; phù hợp vối quy hoạch phát 
triển  của địa phương nơi có kho cũng như phù hợp vối quy hoạch p há t trien  của 
ngành Dược.

Đồng thời việc th iế t kê kho phải chú ý tới việc bảo vệ mòi trường sinh thái và 
cảnh quan của khu vực nơi có kho, nhất là các kho hoá chất độc, hoá chất bay hơi, 
dễ cháy nồ.

3. D IỆN  T ÍC H  VÀ CÁCH  B ố  T R Í M Ộ T KHO DƯỢC

3.1. D iện  tích  củ a  k ho

Kho dược phải có diện tích đủ rộng để có thể phân chia thành  các khu vực 
hoặc phòng riông biệt. Với những kho lớn, diện tích toàn bộ của khu vực kho phải 
bao gồm diện tích của các bộ phận sau:

• D iện  t íc h  n g h iệ p  vụ: diện tích này bao gồm:
— Diện tích đe xếp hàng và bảo quản hàng hoá -  diện tích này được gọi là 

diện tích hữu ích, chiếm khoảng 1/3 đến 2/3 diện tích của toàn khu vực kho.
-  Diện tích sử dụng cho công tác xuất, nhập hàng hoá.

• D iện tíc h  phụ : Là diện tích dùng làm đường đi lại, diện tích dùng đẽ thực 
hiện các còng việc phụ cho các nghiệp vụ kho như: phòng th í nghiệm để kiểm 
nghiệm hàng  hoá, kho chứa bao bì, diện tích để đóng gói lẻ hoặc sửa chữa hàng.

• D iện  tíc h  h à n h  c h in h , s in h  h o ạ t: văn phòng, câu lạc bộ, nhà ăn nhà
tắm, nhà vệ sinh...
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Sau đây là một vài cách tính diện tích của một kho dược:
• Tính diện tích chiếm đất của toàn bộ khu vực kho dược:

a
Trong đó: S: Diện tích của toàn bộ khu vực kho (m2)

Sị! Diện tích hữu ích của kho (m2) 
a: Hệ số chiếm đất.

— Nếu kho được xây dựng ở nơi bằng phang không có hồ, ao thì a  nằm trong 
khoảng 0,38 + 0,42.

— Nếu khu vực xây kho là đồi núi, có hồ ao thì a  được tính từ 0,32 đến 0.35.
• Tính diện tích hữu ích của kho dược:

S, = Ị*P
Trong đó: s,: Diện tích hữu ích của kho (m2).

T: Lượng hàng chứa trong kho (tấn).
P: Sức chứa tiêu chuẩn của lm 2 diện tích đôi vói từng loại 
hàng (tấn/m2).
(3: Hệ sô sử dụng.

— Nếu hàng hoá xếp trên giá: p = 0,42 đến 0,47.
— Nếu hàng hoá xếp trên bục: p = 0,65 đến 0,70.
— Nêu hàng hoá xếp thành khôi đứng: p = 0,68 đến 0,75.
A. Một cách khác, theo hướng dẫn của Tổ chức Y tê Thê giói cho những nước

đang phát triển thì diện tích của một kho dược (vói các kho nhỏ) được tính toán
dựa trên số dân tiôu thụ thuốc mà doanh nghiệp dược phục vụ.

Bảng 12.1. Tính toán diện tích kho dược dựa trên s ố  dân tiêu thụ thuốc

Số dân tiêu thụ thuốc 
(người)

Thời gian của 1 chu kỳ cung 
ứng thuốc (tháng)

s, (m2)

10.000 4 20

20.000 2 20

20.000 4 40

40.000 2 40

40.000 4 80

80.000 2 80

80.000 4 100
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• Tính diện tích làm nơi xuât nhập hàng hoá

0  những kho lón — khối lượng hàng hoá xuất nhập nhiều, nơi xuât, nhập 
hàng hoá phải được bô tr í riêng ở hai phía của nhà kho. Những kho nhỏ, khôi 
lượng hàng ít th ì nơi xuất nhập hàng có thể được tổ chức gần nhau hoặc cùng một 
nơi. Diện tích dùng làm nơi xuất, nhập hàng hoá được tính  như  sau:

= Q x K ,x t  Y  
360X Px K,

Trong đó: S2: Diện tích nơi xuất hoặc nhập hàng hoá (m2)
Q: Lượng hàng hoá xuất (nhập) hàng năm  (tấn)
K,: Hệ số không đồng đều của hàng hoá (K, = 1,2 đến 1,5). 
t: Thời gian quy định hàng hoá để ỏ nơi xuất, nhập (ngày).
P: Sức chứa tiêu chuẩn của lm 2 diện tích đôi với từng loại hàng (tấn/m2). 
K2: Hệ sô' sứ dụng diện tích nơi nhập hoặc xuất kho (m2).

• T ính d iện  tích  phụ:
Diện tích phụ của kho được xác định dựa vào tôc độ trung  chuyển của hàng 

hoá. đường đi lại trong kho, diện tích của nơi kiểm nghiệm, đóng gói, ra  lẻ...
Diện tích phụ sẽ bang tông của các diện tích kê trên.

S 3 = L , + L 2 + L 3 —

L,: Diện tích của đường đi lại (m2) được tính  như  sau:
L j =  A  X a

A: Chiều rộng của đưòng đi lại 
a: Chiều dài tương ứng của đường đi lại.

Trong đó: A = 2B + 3C (m)
B: Chiều rộng xe vận tải.
C: Chiều rộng của khoảng cách giữa 2 xe vận tả i và giữa xe vận 
tả i với nơi xếp hàng.

• D iện tích  nơi hành ch ính , sin h  hoạt:

Để xác định diện tích hành  chính, sinh hoạt cần phải dựa vào sô lượng cán bộ 
cóng nhân viên ở kho, diện tích làm việc hành chính bình quân cho mỗi ngưòi, 
diện tích cần thiôt phục vụ cho sinh hoạt như nhà tắm , nhà vệ sinh, hội trường... 

s.| =  S]X H  (ra2)

Trong đó: H: Tỷ lệ diện tích hành chính sinh hoạt so vối diện tích hữu ích (%).

3.2. Cách bố trí m ột kho dược

Có thể có nhiều cách bô tr í các phòng ban, các bộ phận trong khu vực kho 
dược, tuỳ thuộc vào địa điểm và khả năng hoạt động của từng kho. Dưói đây là
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một vài kiểu bô' trí tương đôi thuận tiện cho công tác quản lý và xuất nhập hàng -  
theo hướng dẫn của Tổ chức Y tê Thê giới.

Kiểu 1: Kho có dạng  chữ  T

Kiêu 2: Kho theo chiêu  doc

52

l 2 1

1 3 1
F = J

Kiêu 3: Kho theo k iêu  dường vòng

1: Khu vực bẩo quản hàng hoá.
2: Khu vực nhập hàng, kiểm tra, kiểm soát hàng.
3: Nơi chuẩn bị hàng theo yêu cầu trước khi xuất hàng.
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4: Khu vực xuất hàng.
5: Khu vực quản lý: phòng giám đôc, văn phòng...

4. CÁC TRANG TH IÊ T  BỊ TRONG KHO DƯỢC

Các trang  th iế t bị trong kho dược là những phương tiện  kỹ th u ậ t cần th iê t đê 
thực hiện các nghiệp vụ kho — là điều kiện vật chất để nâng cao hiệu quả kinh 
doanh trong kho hàng hoá. Theo đà phát triển  của các tiến bộ khoa học — công
nghệ, người ta  luôn chú ý tói việc sử dụng các trang  th iế t bị kỹ th u ậ t mói nhằm
cơ giói hoá và hiện đại hoá các công việc quản lý trong kho. Nhìn chung, các kho 
dược cần có các trang  th iế t bị như sau:

4.1. T ran g  th iế t  b i v ă n  p h ò n g

Trang th iế t bị văn phòng nhằm  phục vụ cho công tác quản lý kho như: xuất, 
nhập hàng hoá, tính  toán lượng hàng luân chuyển trong kho... Các trang  th iết bị 
văn phòng cần phải có là:

— Máy tính cá nhân.
— Computer, máy in, máy photocopy.
— Hệ thông điện thoại, máy FAX; Email...
— Hệ thông giấy tò, sô sách.
— Tủ lưu trữ  cõng văn, giấy tò.
— Bàn làm việc, bàn ghê tiếp khách...

4.2. Trang th iế t bị d ùn g đ ể vận chuyên  và ch ất xếp h àng hoá

Đây là các trang  th iế t bị cần được m ua sắm vì nó trực tiếp liên quan tới năng 
suất lao động của công nhân  kho.

4.2.1. Các tr a n g  th iế t b ị vân  chuyên

— Thiết bị vận chuyển đơn giản: đòn bẩy, con lăn, xe đẩy hàng, cầu trượt, 
băng tải...

— Các thiết bị vận chuyển, nâng đỡ hàng hiện đại: xe tải, xe nâng, dõ hàng tự động.

4.2.2. Các tr a n g  th iế t  bị d ù n g  dê  c h ấ t xếp  h à n g  hoá

Dùng đê chất xếp hàng hoá cần có các trang  th iế t bị như  sau:

• Các loại tủ: s ắ t  hoặc gỗ, có cánh cửa, khoá chắc chán — dùng đê bảo quản 
thuốc độc, thuôc đăt tiền. Tủ có nhiều ngăn cô định hoặc ngăn kéo chắc chắn 
dùng dể bảo quản nhiều loại thuốc khác nhau.

• Giá: Giá cũng có khung như tủ, được chia làm nhiều tầng  chắc chắn; các 
tầng giá có thê cô định hoặc di động theo nấc thang cho phù hợp vối chiều cao của 
kiện hàng.

Các loại giá và tủ  thích hợp vài những kho vừa và nhò hoặc đê xếp các loại
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hàng nhẹ. Nếu hàng nguyên đai, kiện nặng thì phải xếp thành chồng đứng trẽn 
kệ hoặc trên bục.

• Kệ: Chỉ có 1 tầng chắc chán thường bằng gỗ hoặc sát. Kích thước cùa kệ 
thường dài từ 2 đến 5m; rộng 0,4 đến 0,6ra; cao 0,2 -  0,3m.

• Bục: cũng chỉ có 1 tầng như kệ nhưng kích thưác rộng và khóng cô định -  
tuỳ thuộc vào diện tích kho.

Hinh 12.1. Một số thiết bị kho

Hình 12.2. Một sô' trang thiết bị vận chuyển và chất xếp hàng hoá
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4.3. Các trang th iế t bị phục vụ cho công tác bảo quản hàng hoa

Đê phục vụ cho công tác bảo quản hàng hoá trong kho, các phương tiện cân co la:

4.3.1. Cúc ph ư ơ ng tiên , m áy m óc chống âm

• Các loại ẩm  kế: để theo dõi độ ẩm từng ngày trong kho, ngưòi ta  thường
dùng các loại ẩm kế tóc, ẩm kế khô ướt; ẩm kế Ôguyt, ẩm kế A s-m an đế theo dõi 
độ ẩm hàng ngày. Ngoài ra  còn có các loại ẩm kê để theo dõi diễn biên độ âm 
hàng tu ần  hoặc hàng tháng.

• Các loại bình hú t ãm, m áy hú t âm:
Đơn giản, có thể sử dụng các loại bình hú t ẩm với các chất hú t ấm rẻ tiên 

như: vôi sống; silicagen
Những kho hiện đại có thể trang  bị các máy hú t am, hệ thống quạt thông gió.

4.3.2. M áy m óc đ iêu  hoà n h iê t độ  không kh i

Có nhiệt kê đê theo dõi nhiệt độ từng ngày.
Kho thuốc quý, thuốc yêu cầu bảo quản m át phải có máy điêu hoà không khí. 
Cần được trang  bị các tủ  lạnh, tủ đá, phích đá đê bảo quản các loại thuốc có 

yêu cầu bảo quản đặc biệt như thuốc đạn, vacxin, huyết thanh, thuốc nội tiết...

4.3.3. T ran g  th iế t b ị chốn g nấm  móc, côn trù n g

Vói các kho nguyên liệu như dược liệu, hoặc các thành  phẩm  thuốc đông dược 
thì các trang  th iế t bị này rấ t cần thiết. Đe phòng chống nấm  mốc và côn trùng 
người ta  thường dùng các biện pháp: cơ học, vật lý, hoá học hoậc sinh học.

Đê phục vụ cho việc phòng chống nấm  mốc, côn trùng, các trang  th iết bị cần 
có là:

• Các loại hoá chất: Lưu huỳnh, phosphua nhôm, cloropicrin... (dùng để bảo 
quản dược liệu).

• Các loại m áy xay, xát, rây để loại bỏ nấm  mốc, côn trùng.

• Hệ thống tủ sấy: sấy thưòng, sấy chân không...

4.3.4. Các tr a n g  th iế t  bị p h ụ c  vụ cho  cóng  tá c  k iêm  tra , k iể m  soát, k iểm  
n gh iệm  h à n g  hoá  tro n g  quy  tr ìn h  bảo qu ả n

Để đảm bảo giữ nguyên toàn vẹn sô' lượng và chất lượng hàng hoá; trong quá 
trình  bảo quản cần được thường xuyên kiểm tra, kiểm soát và đòi khi cả kiểm 
nghiệm. Đê phục vụ cho công tác này, các trang  thiết bị cần có là:

• Các dụng cụ đóng, mỏ hòm, bao bì, thùng.

• Các dụng cụ cân đong, đo đếm...

• Các trang  th iế t bị. hoá chất phù hợp phục vụ cho công việc kiểm nghiệm
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4.4. Các phương tiện  phòng chôn g cháy

Kho Dược -  nhất là các kho hoá chất dễ cháy, nô không the thiêu được các 
phương tiện phòng chông cháy.

4.4.1. Các p h ư ơ ng  tiện  dơn g iả n  như: thang, xô múc nước, be chứa nuóc hoậc 
chứa cát; các loại bình chữa cháy được đặt ở các góc phòng kho.

4.4.2. Các phư ơ ng  tiện  h iện  dai, cần được trang bị cho các kho lớn như:
— Xe cứu hoả, máy bơm nưốc.
— Nguồn nước và hệ thông ông dẫn nước:
+ Bê nưốc đặt ở trên sân thượng của nhà kho.
+ Mạng lưới ông dẫn nước từ bể đến tất cả các mái nhà kho.
+ Những vòi nưốc được bịt kín bằng chất dễ nóng chảy, bằng cà van cho cả hệ 

thông. Khi nhiệt độ mái nhà lên đến 55 -ỉ* 70nc , chất bột kín sẽ chày ra hoặc mỏ 
van — nước sẽ tự động tưói lên các mái nhà kho.

— Ngoài ra các kho còn trang bị hệ thông tín hiệu báo cháy của riêng khu vực 
kho và hệ thông liên lạc vối cơ quan cứu hoả chuyên nghiệp của địa phương khi 
có hoả hoạn xảy ra.

4.5. Các p h ư ơ n g  t iệ n  đê làm  vệ s in h  kh o  tà n g  và  bảo  hộ  lao  động

— Các phương tiện để quét dọn như chổi, xẻng, cuốc...
— Các loại bột cọ rửa, xà phòng, nước thơm, hoá chất...
— Máy hút bụi.
— Các loại phương tiện bảo hộ lao động cho công nhân như: quần áo bão hộ, 

găng tay, mặt nạ phòng độc, khau trang...

5. CỎNG TÁC QUẢN LÝ TRONG KHO DƯỢC

5.1. N gh iệp  vụ , sắp  xếp  và  bảo  q u ả n  h à n g  h o á  tro n g  k h o  dược

Trong bảo quản hàng hoá có thể bị giảm cả về số lượng và chất lượng, khóng 
chỉ gây thiệt hại vế kinh tế  mà còn ành hưởng tới hiệu quả điểu trị và gảy nên 
nhiều tác hại khác.

Mục đích của việc tô chức, sắp xếp và bào quản thuốc trong kho là nhảm 
giám đên mức tôi đa sự hư hao, tôn thất này.

5.1.1. H ạn dùng  của thuốc (E xpiry date)

Hạn dùng của thuôc là một trong những tiêu chí quan trọng mà việc tổ chúc 
sắp xếp kho thuốc phải quan tâm đến:

— Hạn dùng của thuôc là mốc thời gian được ấn định cho một loại thuõc ma
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trước thời gian này thuôc được bảo quản trong điều kiện quy định phai đam bao 
đạt chất lượng theo tiêu chuẩn đã đăng ký.

-  H ạn dùng của thuôc thường được tính đến tháng. Thông thường hạn  dùng 
cua thuôc được biểu diễn bàng các chữ số của tháng  và năm  hết hạn.

Tháng hêt hạn: biếu diễn bằng 2 chữ số.
Năm h ế t hạn: biểu diễn bằng 2 chữ số cuối cùng của năm.
Ví dụ: H ạn dùng của thuôc thường được ký hiệu như sau:

EXP (expiry date): 07.07: dùng đến hết tháng 7 năm  2007.
A ut.av (A utiliser avant): 05.01: dùng đến hết tháng  5 năm  2001.
HD (hạn dùng): 01.00: dùng đến hết tháng  1 năm  2000 

Tháng hêt hạn  còn được biểu diễn bàng chữ (tiếng Anh hoặc tiếng Pháp) ví dụ: 
EXP: MAY.09: dùng đến hết tháng 5 năm  2009.
Aut.av: DEC.02: dùng đến hết tháng  12 năm  2002.

Hạn dùng của thuốc là chỉ tiêu chất lượng quan trọng của thuôc mà lại rấ t dễ 
nhận thấy.

Khi xuất nhập kho phải chú ý tới hạn  dùng:
-  Kiếm tra  hạn  dùng của thuôc trước khi nhập vào kho. Với những kho lớn; 

vòng quay của thuôc dài — tức là thuõc phải nằm  trong kho lâu (hoặc ở những kho 
dự trữ) th ì chì được nhập thuốc còn hạn dài.

-  Tất cả các thuôc trưỏc khi nhập vào kho phải có hạn  dùng trên  nhãn tới 
từng đơn vị bao gói nhỏ nhất.

-  Phải dán nhãn có ghi hạn  dùng của lô thuôc lèn từng kiện hàng, Container lân.
-  Phái có sô theo dõi hạn  dùng của thuôc.

5.1.2. N guyên tắ c  F irs t In, F irs t O ut (FIFO)

N guyên  tắ c  F IFO : Với cùng một loại thuôc, những thuốc nhập kho trước thì
phái cấp phát trước và ngược lại.

Ó nước ta, nhiều khi việc sản xuất và phân phối lưu thông không đồng bộ nên 
những thuôc nhập kho trước lại có hạn  dài hơn những thuôc nhập kho sau. Để 
đảm bao tốt về  chất lượng thuôc, không có thuôc hết hạn  nguyên tắc FIFO được 
áp dụng là: với cùng một loại thuôc. những thuốc sản xuất trước phải được cấp 
phát trước, và ngược lại những thuôc sản xuất sau được cấp phát sau.

5.1.3. N g h iệp  vụ sổ p  xếp  h à n g  hoá tro n g  kho

• Hãng hoa kh i nhập vào kho phải được phân loại thành từng nhóm khác 
nhau đủ thuận lợi cho việc săp xếp, báo quàn và cấp phát

Với các thành  phàm  thuôc, có thế có các cách phân loại sau:
-  Phàn loại theo độc tính: ví dụ: Thuốc độc A. B; thuôc gây nghiện
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-  Phân loại thoo tác dụng dược lý: thuốc kháng sinh, thuốc hạ sốt gnãm đau. 
thuốc dùng trong khoa tim mạch...

-  Phân loại theo dạng thuốc: thuốc tiêm, thuốic viên, thuốc đỏng dược...
Vối nguyên liệu làm thuốic phái được phân loại theo yêu cầu báo quan đé bỏ 

trí ở các khu vực bảo quản riêng biệt.
+ Dược liệu: Nguồn gốc động vật, thực vật...
+ Hoá chất dễ cháy, dỗ nô, hoá chất độc, dễ ăn mòn...
+ Các loại bình khí nén.
• Sắp xếp:
-  Với mỗi nhóm thuốc, việc sắp xôp dựa vào tôn thuôc theo trình tự A.B.C của 

danh pháp thông dụng quốc tế.
-  Vối mỗi loại thuôc, việc sắp xếp phải dựa trên nguyên tắc FIFO đã nói trên; 

tức là những thuốc có hạn dùng ngắn, sắp hết hạn phải xếp ở phía ngoài dế tiện 
theo dõi, cấp phát.

ơ  các kho bảo quản phải có sơ đồ kho, sô theo dõi hạn dùng, theo dõi sỏ lượng, 
chất lượng của hàng hoá đặt ỏ phía ngoài đế tiện cho công tác quản lý.

• Chất xếp hàng ìioá trong kho:
-  Việc chất xếp hàng hoá trong kho phải dảm bảo các yêu cầu sau:
+ Tiết kiệm diện tích, dung tích nhà kho và trang thiêt bị báo quàn.
+ Đảm bảo an toàn cho hàng hoá: không bị đô vỡ, bẹp... cũng như an toàn lao 

clộng trong kho.
+ Thuận tiện cho công tác kiêm tra, kiêm kê và nắm vửng lượng hàng trong kho.
+ Thuận tiện cho công tác xuất nhập hàng hoá.
-  ơ  trong kho dược, hàng thường được xếp làm hai kiểu:
+ Xếp chồng dứng trôn kệ, bục theo khôi dứng hình lập phương hoặc theo 

hình kim tự tháp. Loại xêp chồng đứng được áp dụng cho những hàng hoá nặng, 
có cùng kiêu, cùng kích thước bao gói, ít bị vỡ.

+ Xêp trên giá: Xêp trên giá được áp dụng đôi với những loại hàng hoá tương 
dôi nhẹ, dỗ vỡ, nhiều loại, nhiều quy cách đóng gói khác nhau. Cách xốp được mó 
ta ờ hình sau:

Hinh 12.3. Cách sắp xếp hàng trên giá



5.1.4. Tổ chức n gh iệp  vụ bảo qu ản  h àn g  hoá tron g  kho dược

Nghiệp vụ bảo quản hàng hoá dựa trên  cơ sở kỹ th u ậ t bảo quản, tô chức thực 
hiện việc bảo quản hàng hoá trong điêu kiện môi trường tôt nhất, nhăm  chông lại 
các ánh hưởng có hại đôn sô’ lượng và chất lượng hàng hoá.

Tô chức nghiệp vụ bão quản hàng hoá vừa mang nội dung kinh tế, vừa mang 
nội dung kỹ thuật.

• N hững yêu cầu về điều kiện bảo quản thuốc và hoá chất:
Trong thòi hạn  sử dụng, thuốc cũng như hoá chất chỉ được đảm bảo chất 

lượng nêu chúng được bảo quản theo dũng các điều kiện quy định. Các điểu kiện 
bảo quán của mỗi loại thuốc và hoá chất là khác nhau; các điều kiện này được ghi 
hoặc dược thê hiện bằng các ký hiệu trên  nhãn của thuổc và hoá chất.

* Các yêu cẩu về điều kiện bảo quản trên nhãn hoá chất:
Các yêu cầu vỗ bảo quan trên  nhãn hoá chất thường được biểu diễn bằng các 

ký hiệu như sau:

/K  /&V, /Ãv
Tránh ẩm Để một chiều Tránh đổ vỡ Chống cháy

Hoá chất ăn mòn Hoá chất độc Hoá chất kích ứng

Hinh 12.4. Một sô yêu cầu về bảo quản

* Cúc yêu cầu về điều kiện bảo quản trên nhãn thuốc:
Đôi với dược phẩm , những yêu cầu về điều kiện bảo quản thường được chỉ 

dẫn bằng những dòng chữ cụ thế:
Vi dụ:
-  Store in cool, dry place.
-  A conserver à l'abri de 1' humidité.

-  Bảo quăn ỏ nơi mát, tránh  ánh sáng.

Tuy nhiên, nhung thuốc của Pháp và Thuỵ Sĩ cũng thường sử dụng các ký
hiệu như sau:
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1
<8>

Ố
<9

Tránh ẩm Tránh nhiệt Không để gần lửa

1§ }o
Duy trì ở nhiệt độ từ 

3° đến 1ỏ°c
Tránh mặt trời và 
tránh ánh sáng

Hỏi và làm theo 
chỉ dẫn

Hinh 12.5. Một số ký hiệu bảo quản trèn nhãn thuốc của Pháp và Thuỵ Sĩ

• Các biện pháp kỹ thuật bảo quản hàng hoá trong kho:
* Điều hoà nhiệt độ và độ ẩm trong kho:
Nhiệt độ và độ ẩm là hai yếu tố  có ảnh hưởng rất lớn đến sự biến đổi chất 

lượng của thuốc. Nhiệt độ và độ ẩm cao làm tăng tốíc độ phân huý của thuốc và
nguyên liệu làm thuốc; làm tăng độ ẩm của dược liệu, tạo điểu kiện cho nấm mốc
và côn trùng phát triển mạnh.

Rất nhiều dược điển của các nước có quy định tiêu chuẩn nhiệt độ và độ ẩm 
trong bảo quản. Ví dụ Dược điển Mỹ 23 quy định như sau:

— Nhiệt độ đông lạnh từ — 20°c đến — 10°c.
— Nhiệt độ lạnh từ 2°c đến 8°c
— Nhiệt độ mát từ  8°c đến 25°c.
— Nhiệt độ kho thường (nhiệt độ phòng từ 15 đến 30°C).
— Độ ẩm tương đổì ~ 65%.
Ngoài việc sử dụng máy điều hoà không khí, trong kho thuốc người ta  thường 

sử dụng các cách sau rất rẻ tiền để hạ thấp nhiệt độ và độ ẩm trong kho:
— Hạn chê ánh nắng mặt tròi chiếu vào kho bằng cách trồng cây tạo bóng 

mát, quét vôi trắng quanh tường kho; làm trần nhà bằng các vật liệu cách nhiệt.
— Thường xuyên theo dõi nhiệt độ và độ ẩm trong kho bằng các loại nhiệt ké 

và âm kê. Khi thấy nhiệt độ và độ ấm tuyệt đôi trong kho cao hơn ở ngoài kho thi 
có thê mở các cửa kho, cửa sô để thông thoáng -  chú ý không mỏ tấ t ca các của 
cùng một lúc — tránh hiện tượng đọng hơi nước trên bê mặt hàng hoá.

— Tất cả các thuốc cũng như các hàng hoá khác trong ngành Dược. Trong quả 
trình bảo quản và lưu thông phân phôi phải được đựng trong hộp. bao gói kín chi 
mở ra khi thật cần thiết.
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-  Kho thuốc phải được trang  bị đầy đủ các phương tiện hú t âm, các loại tu  
lạnh, tủ  dá,... kho m át... với những thuốc có yêu cầu bảo quản đặc biệt.

-  Điều hoà nhiệt độ và độ ẩm trong kho.
Trong quá tr ình  theo dõi nhiệt độ và độ ẩm trong kho cần chú ý:
+ Các dụng cụ đo độ ẩm trong kho cho ta  biết độ ẩm tương đôi, muôn biêt độ 

ẩm tuyệt đối đê mở cửa thông thoáng cho kho thì phải tra  bảng (có sẵn).
+ Các dụng cụ đo nh iệ t độ có thể cho ta  biết °c và °F.
Cách chuyển đổi từ  °c  sang °F như sau:

°F (độ Fa — re — net)
0"C » 32°F 
100"C a 212°F

t°c  = (t°F -  32) X -  
9

t°F  =  ( t ° c  X -  +  32)

* Thường xuyên kiếm tra, làm  vệ sinh kho, tránh côn trùng, nấm mốc phá hại:
Thường xuyên kiêm tra , làm vệ sinh ở kho là biện pháp có hiệu quả đê sâm

phát hiện và ngăn ngừa kịp thời những nguyên nhân  làm hư hỏng hàng  hoá.
Kho sạch sẽ, thoáng m át sẽ ngăn ngừa được sự phát tr iển  của nấm  mốc và 

côn trùng phá hại hàng hoá bảo quản, n h ấ t là đôi với kho dược liệu và các m ặt 
hàng thuôc đông dược.

Chế độ vệ sinh ở kho bao gồm các nội dung chính như  sau:
-  Có lịch phân công cho từng người: hàng ngày phải lau, quét dọn các khu 

vực trong kho, kiểm tra  vệ sinh khu chất xếp hàng hoá.
-  Quy định vệ sinh  cá nhân  đôi với cán bộ, công nhân  viên công tác trong 

kho: như phải có riêng quần áo, giầy dép, mũ, găng tay  sạch sẽ khi vào làm  việc 
trong kho.

-  Có đội kiếm tra  vệ sinh của từng nhà kho, đội kiếm tra  vệ sinh do Giám đô’c uỷ 
nhiệm có quyền nhận xét, đánh giá, phê bình công tác làm vệ sinh của các kho.

* Phòng chòng cháy nổ, bão lụt:
Bên cạnh việc th iế t kê kho, trang  bị các phương tiện  để phòng chông cháy nổ, 

bão lụt. các kho phải có công tác tô chức tốt: có đội chữa cháy thường xuyên được 
luyện tập phòng khi có hoả hoạn xảy ra, thường xuyên kiếm  tra  hệ thông điện, 
cầu dao, ngăn chặn các nguồn có thê gây cháy nô.

-  Trong m ùa m úa bão, thú  kho phải phân công lực lượng trực ở kho, kịp thời 
chuyến hàng phòng khi có lũ lụt.

-  Mọi cán bộ cõng nhân  làm việc trong kho phải tuyệt đôi tuân  thu  nội quy 
của kho: vi dụ như không hú t thuôc lá trong kho, nhất là các kho hoá chất; không 
dun náu trong kho...
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* Tránh mất cắp:
Kho là nơi tập trung tài sản lón của doanh nghiệp, vì vậy kho luôn phai có 

các biện pháp để phòng kẻ gian lấy cắp hàng hoá.
-  Việc xây dựng, thiết kế kho ngay từ đầu phải có các phương án chảc chẩn, 

an toàn, không bị mất cắp hàng hoá.
-  Chìa khoá của các kho do thủ kho giữ. Hàng ngày khi kết thúc cỏng việc

thủ kho niêm yết kho và giao chìa khoá cho đại diện ban bảo vệ.
-  Đội bảo vệ có trách nhiệm phân công người canh gác, trực cà ngày đóm ở

khu vực kho.
-  Với các thuốc đắt tiền, thuốc độc nghiện phải mã hoá tên thuốc, hàm lượng... 

vị trí để trong kho cũng phải được mã hoá, chỉ có những người có trách nhiệm mới 
được biết.

-  Có hệ thông đèn chiếu sáng suốt đêm ở khu vực kho.
Ngoài các biện pháp kỹ thuật bảo quản quan trọng trên, các kho còn phai tô 

chức các công việc nhằm tránh đô vỡ trong kho. Tránh bụi, tránh ánh sáng trực 
tiếp của mặt tròi... cho hàng hoá bảo quản. Có như vậy việc tô chức nghiệp vụ báo 
quán trong kho mới thu được hiệu quả cao.

5.1.5. Sự  duy tr ì dãy chuyên làm  la n h  trong bảo quản  và cấp p h á t các 
loai vacxin

Bảo quản và cấp phát các loại vacxin cũng là nhiệm vụ của kho dược. Do đặc 
tính quan trọng của vacxin là luôn luôn phải được bảo quản trong môi trường Lạnh, 
nên kho bảo quản cấp phát, và cả các phương tiện vận chuyên vacxin đêu phai được 
trang bị các phương tiện cần thiết như: kho lạnh, tủ lạnh, tủ đá, phích đá...

Hình 12.6. Đường đi của chê phàm vacxin cần phương tiện bào quản đặc biệt
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Trong suốt quá tr inh  từ nhà máy sản xuất cho tới người sử dụng: các loại 
vacxin dược báo quản lạnh nên người ta  gọi là dây chuyền làm  lạnh trong bao 
quán và cấp phát các loại vacxin. Tuy nhiên vối mỗi loại vacxin, yêu cầu vê nhiệt 
dộ và thời gian bảo quản cũng khác nhau:

Điêu kiện nhiệt dộ và thòi gian tôi đa trong dây chuyển lạnh bảo quản một sô 
loại vacxin như sau:

Bàng 12.2. Điếu kiện trong dãy chuyến lạnh bào quản một sô  vacxin

Loại vacxin
Kho 

trung tâm
Kho địa 
phường

Trung tâm 
y tè

Nơi 
sử dụng

Ghi chú

Vacxin phòng bại liệt 
Vacxin phòng sởi

8 tháng
- 20°c

3 tháng
- 20°c

1 tháng 
4 -8 °C

1 tuần 
4 -  8°c

Vacxin phòng Lao (BCG) 8 tháng
- 20°c

3 tháng
4 -  8°c

1 tháng 
4 8°c

1 tuấn 
4 -  8°c

Vacxin phòng bạch hấu (DPT) 
Vacxin phòng uốn ván

8 tháng 
4 -  8°c

3 tháng
4 -  8°c

1 tháng 
4 -  8°c

1 tuấn 
4 * 8°c

Không bao 
giờ bảo 

quản dưới
4°c

Quá tr ình  bảo quản, cấp phát và chuyên chỏ các loại vacxin diễn ra  qua 
nhiều hệ thông kho, mỗi hệ thông kho lại có những khó khăn riêng, vì vậy trong 
từng kho phải có những chú ý nhất định.

5.2. Tô ch ứ c  và  an  to à n  lao  đ ộ n g  ở k ho  h à n g  h oá

5.2.1. D ặc điêrn lao  d ộ n g  ở k h o  h à n g  hoá

Lao động ở kho hàng hoá có những đặc điếm chung sau: Lao động nặng nhọc, 
phức tạp và đòi hỏi phải có nhũng hiếu biết sâu sắc về  kỹ thuật, nghiệp vụ.

Hầu hết các công việc trong kho như xuất nhập hàng hoá, bảo quản, sắp xếp
hàng hoá... đều nặng nhọc, hao phí nhiều sức lao động. Hơn nữa thuốc và nguyên
liệu làm thuôc là loại hàng hoá đặc biệt, có những tính  chất hoá, lý đặc trưng 
khác han những hàng hoá khác nên đòi hỏi các cán bộ làm  trong kho Dược phải 
có những kiến thửc chung n hấ t vê' thuổc.

Hoạt động ó kho hàng hoá là lao động không liên tục, không đều đặn. Công 
việc trong kho phụ thuộc vào nhiều điều kiện khách quan như: nguồn hàng, khách 
hàng, phường tiện vận chuyên, xếp dỡ.... Vì vậy công việc trong kho dược phải được 
bô trí linh hoạt chứ không đểu đặn như trong một dây chuyền sản xuất.

Lao động trong kho dược hiện nay ở nước ta chú yếu là lao động thủ  công, cần 
nhiều nhân công lao động, vì vậy việc phân công tổ  chức lao động trong kho dưạc 
cũng phức tạp.



5.2.2. T ổ  chức lao dộng ở kho  hàng  hoá

Tính chất và đặc điếm của lao động trong kho hàng hoá là cân cữ rất quan 
trọng đế bô' trí sử dụng hợp lý, tiêt kiệm sức lao động, táng nãng suất lao động, 
tạo điều kiện để chuyên môn hoá và hiệp tác hoá lao động.

* Theo tính chất và nghiệp vụ, lao động trong kho được chia thành 6 nhom 
chủ yếu như sau:

* Thủ kho, phụ kho, trưởng các bộ phận, ngăn, gian :
Đây là những người chịu trách nhiệm quản lý toàn bộ cơ sở vật chất, hàng 

hoá, lao động trong phạm vi được phân công và tô chức tất cả các hoạt động 
nghiệp vụ kho như xuất, nhập, bảo quản hàng hoá; ghi chép sô sách, theo dõi só 
lượng, chất lượng hàng hoá theo đúng quy định.

Lực lượng quản lý này bắt buộc phải có chuyên môn vể dược. Ngươi thủ kho 
phải là dược sĩ đại học trở lên; được toàn thể đơn vị tín nhiệm. Ngoài ra vì công 
việc của họ gắn vói công tác quản lý nên phải có thêm nghiệp vụ quàn lý. Ví dụ: 
quản lý kinh tế, kinh tê tài chính, tài chính kê toán, quản trị doanh nghiệp...

* Cán bộ kiểm nghiệm:
Đây là lực lượng lao động có chuyên môn cao, đặc biệt là chuvên môn vé dược, 

họ cùng với thủ kho có nhiệm vụ xác định sô lượng và chất lượng cùa hàng hoá 
khi nhập, xuất, kiểm tra, kiểm kê ở kho.

* Công nhản vận chuyên, bốc dỡ: Đây là những người phải làm các cóng việc 
nặng nhọc như: bôc vác, vận chuyến, xê dịch hàng hoá; thường xuyên tiêp xúc trực 
tiêp với hàng hoá, vì vậy yêu cầu đội ngũ nàv phải có sức khoẻ và phài được bầo hộ 
lao động nghiêm ngặt — nhất là ở các kho độc hại. như thuốc độc, hoá chất.

* Công nhân bảo quản, phản loại, chọn lọc, đónggoi chuàn bị hàng hoá:
Nhóm lao động này cùng thường xuyên phải tiêp xúc trực tiÊp vối hàng hoá.

vì vậy họ cũng cần phải có chuyên môn về dược và được bảo hộ lao động tot.
* Cán bộ, nhân viên làm công tác quản lý hành chính:
Các trưởng, phó các phòng ban, các nhân viên phòng ban làm các công việc 

hành chính, gián tiêp phục vụ cho các công việc nghiệp vụ của kho. Trong kho 
dược, lực lượng lao động này thường là có sô lượng ít hơn cả.

* Công nhân viên làm công tác bảo vệ kho:
Đây là lực lượng không trực tiếp tiếp xúc với hàng hoá mà chi có liên quan 

đên thủ tục ra vào kho. Công nhân viên bảo vệ làm việc theo ca hoặc theo các gio 
luân phiên cả ngày và đêm để đê' phòng kẻ gian hoặc các trường hợp bất thương 
xay ra ở kho.

Nhìn chung công tác tồn trữ muốn đạt hiệu quả cao thi trước hét đội ngũ cán 
bộ quản lý đặc biệt là người thủ kho phải có đu trình độ chuyên món va nghiệp vụ 
dược cũng như có đủ các kiến thức vè công tác quản lý tỏn trữ thuóc



Đội ngũ cán bộ làm việc trong kho dược cũng phải là những người có chuyen 
môn về dược (Dược sĩ dược tá, công nhân dược...) và thường xuyên được dự các 
khoá đào tạo, các buổi hội thảo nhằm  nâng cao tr ình  độ chuyên môn và nghiệp 
vụ. N hũng khoá huấn luyện này sẽ giúp họ nhận thức rõ vai trò trách  nhiệm  của 
mình trong công tác tổn trữ, tránh  để xảy ra  những nhầm  lẫn, hư hao và m ất mát 
đáng tiếc đôi với thuôe bảo quản trong kho.

Những người làm công tác trong kho dược tấ t nhiên là phải có sức khoẻ tôt, 
không bị mắc các bệnh truyền nhiễm và phải có tư  cách đạo đức tốt.

• N guyên  tắc  và nội dung của tố chức lao động ở kho dược:
Mục đích của tổ  chức lao động khoa học ở kho là đảm bảo cho quá trình  lao 

động được liên tục, nhịp nhàng đạt năng suất lao động cao, bằng cách kết hợp 
được sức lao động vói công cụ lao động một cách hợp lý n h ấ t và giảm được chi phí 
vẻ' lao động sông cho một đơn vị hàng hoá qua kho.

Đê đạt được mục đích trên, tổ chức lao động ở kho cần phải thực hiện đúng 
các nguyên tắc và nội dung sau:

-  Lựa chọn và phân công lao động phù hợp với công việc dựa trên  trình  độ 
chuyên môn và nghiệp vụ.

-  Có định mức lao động rõ ràng và xác định tiêu chuẩn chất lượng công việc.
-  Thực hiện nguyên tắc phân phôi theo lao động, kết hợp vỏi khuyến khích lợi 

ích vật chất.

• Đảm bảo các phương tiện  bảo hộ và an toàn lao động:
Lao động trong kho là lao động tiếp xúc trực tiếp với hàng hoá. Thuôc và 

nguyên liệu làm thuôc có những đặc tính lý hoá đặc biệt — ảnh hưởng tới sức khoẻ 
của người lao động và môi trường xung quanh. Bảo hộ và an toàn lao động ở kho 
là toàn bộ các biện pháp quy định về hành  chính và kỹ thuật, nhằm  ngăn ngừa 
những tai nạn lao động có thê xảy ra  và đảm bảo điều kiện an toàn cho người 
công nhân, cho hàng hoá và cho các th iế t bị và nhà kho.

Báo hộ và an  toàn lao động ở kho gồm những nội dung sau:
-  Có đầy đủ các dụng cụ, phương tiện bảo hộ lao động: quần áo blu, giầy dép, 

mũ, găng tay, khau trang, m ặt nạ phòng độc.

-  T rang bị đầy đủ các phương tiện, th iế t bị đảm bảo an  toàn lao động, thực 
hiện nghiêm chỉnh và có chê độ kiểm tra  việc thực hiện các nội quy về an toàn lao 
động nơi làm việc.

-  T rang bị và tô chức khoa học nơi làm việc, đảm bảo vệ sinh nơi làm việc, 
thoáng gió, ánh sáng... nhất là vói những người phải làm  việc ở các kho thuôc độc,
hoá chat.

-  Có chẽ độ định kỳ khám  sức khoẻ cho công nhân  đê phòng các bệnh nghề 
nghiệp; thực hiện chê độ bồi dưỡng tai nạn, đau ôm, sinh đẻ...
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5.3. Công tác quản lý nghiệp  vụ trong kho dược

5.3.1. Q uản lý việc xu ấ t -  nhập  hàng  hoá trong kho dược

* Công tác  nhập  hàng
Nhiệm vụ của kho dược là phải nhập hàng về kho:
-  Nhận dúng sô lượng và chất lượng hàng hoá theo hợp đồng mua bán. phiếu 

giao hàng, hoá đơn hoặc vận đơn.
-  Đưa nhanh hàng hoá từ nơi tiếp nhận vê' nơi bảo quản hoặc chê bién.
* Thực hiện tốt công tác tiếp nhận hàng hoá ở kho có ý  nghĩa sau:
-  Tiếp nh.ận đầy đủ về sô'lượng và đúng chất lượng của hàng hoá, trước hết là 

tạo điểu kiện đổ kho nắm chắc số lượng hàng hoá trong kho. Thực hiện tốt các 
nghiệp vụ tiếp theo, đảm bảo hoàn thành nhiệm vụ sản xuất, kinh doanh của đơn 
vị. Thực hiện kế hoạch nhận hàng kịp thòi gian yêu cầu sẽ tạo điểu kiện thuận lợi 
cho các doanh nghiệp thương mại cũng như các đơn vị sản xuất kinh doanh khác 
hoàn thành nhiệm vụ đê ra.

-  Tiếp nhận hàng hoá theo đúng nguyên tắc, thủ tục, quy trình, kịp thời phát
hiện những tình trạng hư hỏng vồ chất lượng: ví dụ thuốc biến màu, chảy dính, bao
gói hư hỏng... ngăn ngừa hàng kém chất lượng lọt vào khâu lưu thông phân phôi.

-  Tiếp nhận hàng hoá kịp thòi nhanh chóng còn góp phần giải phóng nhanh 
phương tiện vận chuyên, bôc xêp, bôn bãi... đảm bảo an toàn hàng hoá, tiêt kiệm 
chi phí.

Tóm lại: Thực hiện tốt công tác tiêp nhận hàng hoá ỏ kho góp phần hạn chê 
tình trạng thiêu hụt, mất mát, hàng kém phẩm chất, tạo điều kiện giám chi phí 
lưu thông, tăng lợi nhuận của đơn vị kinh doanh.

* Công tác chuản bị trước khi nhận hàng'. Đê công việc nhập hàng được 
nhanh gọn theo đúng yêu cầu thoả th u ận  th ì cần phải có sự chuẩn bị trước.

-  Chuẩn bị kho chứa hàng.
-  Chuân bị phương tiện bốc dỡ, vận chuyến.
-  Tuỳ theo yêu cầu và tuỳ theo lượng hàng mà chuẩn bị các phương tiện thích 

hợp dê kiêm tra, kiêm soát, kiêm nghiệm đôi với hàng hoá.
-  Chuan bị nhân lực đê bốc dỡ, xếp hàng, kiểm hàng...
-  Chuân bị đầy dủ các giấy tò, thủ tục cần thiết để việc nhận hàng được 

nhanh gọn.
* Nguyên tắc nhập hàng:
-  Tất cả hàng hoá nhập kho phải có đầy đủ chứng từ hợp lệ. Tuỳ thuộc vào 

từng nguồn hàng nhập khác nhau, ngoài phiếu nhập kho còn phái có các chứng 
từ cần thiết khác như: hợp đồng kinh tế, phiếu xuất hàng, hoá đơn. vận đơn. 
phiêu kiểm nghiệm chất lượng... theo quy định hiện hành.



-  Khi nhặn  hàng, mọi kiện hàng phải được kiểm tra, đối chiêu vối các tiêu 
chuấn dã ghi trong các giấy tò, tà i liệu kèm theo hàng. Phải nhận  diện hàng hoá 
chác chán phù hợp với nhũng chỉ dẫn ghi trên  nhãn  (loại hàng, số lượng, chất 
lượng...) cùng vói những yêu cầu ghi trên  đơn đặt hàng. Khi nhận  hàng phải kết 
hợp kiếm tra  đồng thời cả về sô lượng và chất lượng. Trong trường hợp không 
kicm tra  đồng thòi dược thì phái nhận  đủ vê' sô’ lượng trước, còn chất lượng của 
hàng hoá sẽ được xem xét sau một khoảng thời gian quy định.

-  Sau khi n h ặn  hàng  xong phải ghi rõ sô hàng thực nhập , tìn h  trạn g  chất 
lượng của hàng  hoá vào sổ nhập kho. Sau đó cả hai bên giao hàng và nhận  
hàng phải ký xác n h ận  vào tấ t  cả những giấy tờ, tà i liệu liên quan tởi lô hàng 
vừa nhập.

Các giấy tò sẽ được lưu trữ  trong một khoảng thời gian quy định.
* N hững trường hợp cần xử  lý khi nhập hàng-.
Trong quá tr ìn h  nhập hàng, cần phải xử lý ngay những phát sinh không 

mong muôn:
-  Các trường hợp nhận  hàng mà không đủ thủ  tục giấy tờ; sô luợng quy cách 

của hàng hoá thực tê và chứng từ  gửi kèm không khớp nhau, hàng không đúng 
tiêu chuẩn chất lượng so vối đơn đặt hàng... đểu phải được lập biên bản có đại 
diện của hai bên và những cơ quan có trách nhiệm, quy rõ trách nhiệm và xử lý 
kịp thòi.

-  Trường hợp hàng  đến nơi mà hoá đơn chưa kịp gửi đến. Bộ phận kho lập 
phiếu nhập kho ghi rõ "hàng nhập kho chưa có hoá đơn" khí hoá đơn đến, phải 
kiểm tra , đôi chiếu với sò 'hàng thực nhận.

* Công tác xu ât hàng:
Xuất hàng là nhiệm  vụ quan trọng — là khâu kết thúc quá trình  nghiệp vụ 

kho, trực tiếp thực hiện nhiệm  vụ bán hàng hoặc điều động hàng hoá qua kho.
-  Xuất hàng đúng sô” lượng và chất lượng cho khách hàng theo các chứng từ 

giao hàng.
-  Giao hàng nhanh  gọn, an toàn, thuận  tiện cho người nhận.

* Xuất hùng tốt có ý  nghĩa sau:
-  Xuất hàng với những lò hàng thích hợp, chu kỳ giao nhận  hợp lý góp phần 

điểu hoà lực lượng dự trữ  trong lưu thõng và trong tiêu dùng sản xuất; tạo điểu 
kiện thuận  lợi n hấ t cho người mua, người bán thực hiện được kê hoạch sản xuất, 
kinh doanh với hiệu quả cao, góp phần tạo cân bằng cung -  cầu trong xã hội.

-  Xuất hàng theo đúng yêu cầu của khách hàng vê' sô lượng, chất lượng, thòi 
gian, nhịp độ là yếu tô quan trọng để nâng cao uy tín  của kho đôi với khách hàng, 
là cơ hội để mỏ rộng phạm  vi kinh doanh, đứng vững trên  thương trường.

-  Xuất hàng nhanh, gọn, chính xác, an toàn góp phần tiết kiệm chi phí kho
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nói riêng và chi phí lưu thông nói chung, tạo điều kiện nảng cao hiệu qua sản 
xuất kinh doanh của kho và doanh nghiệp.

* Công túc chuẩn bị trước khi xuất hàng :
Chuẩn bị hàng hoá cho phù hợp vói phiếu xuất kho, tuỳ theo yêu cáu cụ thể 

mà tiến hành phân loại, sấp xếp, đóng gói hàng hoá cho thích hợp. đảm bão cho 
việc xuất nhập được nhanh gọn, chính xác, an toàn.

Chuẩn bị các phương tiện và các dụng cụ cần thiêt như cân, xe nâng hàng dỏ 
hàng, vận chuyên...

Chuẩn bị lực lượng cán bộ cho phù hợp vói khối lượng công việc.
* Nguyên tắc xuất hàng-.
— Tất cả các loại hàng khi xuất kho phải có phiêu xuất hoặc lệnh giao hàng hợp 

lệ và chỉ được xuất kho theo đúng sô' lượng, phẩm chất và quy cách ghi trong phiếu 
xuất. Nguời nhận hàng phải có đầy đủ quyển hạn và giấy tờ khi nhận hàng.

— Trong khi giao hàng, căn cứ vào lệnh xuất kho, cả hai bên giao nhận cùng 
phải có trách nhiệm kiểm tra, kiểm sát hàng hoá và thực hiện đầy đủ các thủ tục 
giao nhận. Việc giao hàng phải tuyệt đối tuân theo nguyên tắc FIFO đế tránh 
tình trạng thuốc hết hạn trong kho.

Hàng xuất trong nội bộ phải có chữ ký của thủ trưởng trong phiếu hay lệnh 
xuất kho. Hàng xuất bán ra bên ngoài, trên hoá đơn xuất kho phải có đủ cả 2 chữ 
ký của thủ trưởng đơn vị và của kê toán trưởng.

— Hướng dẫn khách hàng việc sử dụng, bảo quản đôi với những loại hàng mới. 
Bàn giao đầy đủ tài liệu, giấy tờ của hàng hoá nếu có (ví dụ: Catalogue, các bản 
hưống dẫn sử dụng...).

* Các hình thức giao hàng:
Khi giao hàng tuỳ theo sự thoả thuận giữa hai bên mà có các hình thức giao 

hàng thích hợp. Thông thường có hai hình thức giao hàng:
— Giao hàng thang cho đơn vị nhận hàng: đó là cách giao hàng cho đơn vị 

nhận hàng tại các điểm tiếp nhận của kho (ga, cảng...). Hàng hoá không phải vận 
chuyến về kho của bên bán vì vậy kho giảm được các chi phí bôc dỡ, vận chuyển 
lưu kho -  hàng hoá luân chuyển nhanh.

— Giao từ kho: Đây là hình thức giao hàng đã nhập vê kho của doanh nghiệp
Cả hai hình thức giao hàng này đểu có thể thực hiện bàng hai cách:
Thứ nhất: Các khách hàng đem phương tiện vận tải đến nhận hàng va lãm 

các thủ tục tại điểm giao hàng của bên bán.
Thứ hai: Bôn bán chuẩn bị tất cả mọi thủ tục giấy tờ và hàng theo yêu cấu 

của khách hàng, chủ động phương tiện vận tải chở hàng đên tận kho của khách 
hàng. Cách này tỏ ra  thuận tiện cho cả hai bên mua và bán. vì vậy hiện nay nó 
được áp dụng rộng rãi ỏ các doanh nghiệp.
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* Cúc trường hựp cần xử  lý khi giao hàng:
Khi giao hàng có thể xảy ra  các tình  huống không bình thường; khi đó các 

bên phải cùng nhau  giải quyết trên cơ sở những chế độ, nguyên tắc đã quy định.
-  Việc giao hàng không đúng thời gian quy định: để lãng phí thời gian, nhân 

lực làm ảnh hưởng tới k ế  hoạch của một trong hai bên th ì bên gây ra  phải chịu 
mọi tôn th ấ t xảy ra  sau đó.

-  T ất cả các trường hợp hư hỏng, thừa thiếu... Không phù hợp vói đơn đặt 
hàng cúa bên m ua — phải lập biên bản tại chỗ để quy rõ trách  nhiệm.

-  Trường hợp giao nhầm , hoặc thiếu cho khách hàng -  nếu khách phát hiện, 
bên bán phải kiêm tra  lại, nếu thấy đúng th ì phải đôi lại hoặc bô sung cho khách 
hàng ngay, không được trì hoãn.

5.3.2. Tô ch ứ c  d ịc h  vụ k h á c h  h à n g  ở lỉho h à n g  hoá

• Y n g h ĩa :

Đê đảm bảo và phát huy giá tr ị sử dụng của hàng hoá một cách tối đa, có 
hiệu quả kinh tế  cao, trong quá tr ìn h  mua bán hàng hoá theo cơ chê thị trưòng và 
trong hoạt động kho hàng cần th iế t có những hoạt động mang tính  chất sản xuất 
và thương mại. Những hoạt động nàv nhằm  tiếp tục hoàn thiện, nâng cao giá trị 
sử dụng của hàng hoá, nâng cao chất lượng phục vụ khách hàng và hiệu quả kinh 
doanh của kho hàng.

Hoạt động dịch vụ phục vụ khách hàng xuất phát từ  yêu cầu đa dạng, phong 
phú của tiêu dùng về quy cách, cd loại, kịp thời và đồng bộ của sản pham, các yêu 
cầu thuận  tiện trong m ua bán, vận chuyên, sử dụng, bảo quản hàng hoá. Do tính  
chất kỹ th u ậ t phức tạp  của thuốc và nguyên liệu làm thuôc ngày càng tăng — nên 
phạm vi hoạt động phục vụ khách hàng cũng ngày được mở rộng, tính  chất của nó 
cũng phức tạp hơn.

Xét về tính  chất của các hoạt động dịch vụ văn minh phục vụ khách hàng, nó 
không phải là yếu tô’ quyết định quá tr ìn h  kinh doanh cùa một doanh nghiệp 
hoặc một kho hàng nhưng cũng có vai trò rấ t tích cực.

Đôi với các doanh nghiệp và kho: Đây là hoạt động cho phép huy động tối đa 
năng lực về cơ sở vật chất kỹ thuật, về lao động, cho phép nâng  cao hiệu suất lao 
động của doanh nghiệp.

Hoạt động dịch vụ tạo ra  thu  nhập góp phần nâng cao mức doanh thu  cho 
đơn vị, tạo điều kiện mơ rộng quá trình  kinh doanh, cải th iện  đời sông cho cán bộ 
công nhân viôn.

Hoạt động dịch vụ phục vụ khách hàng là hình thức phục vụ th u ận  tiện, lịch 
sự, vãn minh. Đây là tiên đẽ đê nâng cao uy tín  của doanh nghiệp với khách 
hàng, góp phần nàng cao vị tr í của doanh nghiệp trong cơ chê thị trường.

nòi với khách hàng: Các hoạt động dịch vụ của kho làm giảm bớt những
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cóng việc thử yếu, sự vụ trong quá trình mua bán, tạo điều kiện thuận lợi cho 
khách hàng.

Các hoạt dộng dịch vụ văn minh phục vụ khách hàng to ra rất phù hợp VƠI 
nền kinh tổ thị trường hiện nay, vì vậy nó không ngừng phát triỏn ca về hinh 
thức và chất lượng dịch vụ.

* Các nội dung  chủ  yêu của h oạ t động sản  x u â t và d ịch  vụ thương 
mại ở kho hàng hoá:

* Các hoạt động dịch vụ mang tính chất sản xuất, kỹ thuật:
Các nội dung chủ yêu thuộc lĩnh vực này bao gồm:
— Phân loại, chọn lọc và đóng gói hàng hoá: xuất phát từ những yêu cầu cụ 

thô của khách hàng, trong kho cần thiét phải có các dịch vụ phân loại, chọn lọc 
hàng hoá theo dúng yôu cầu chất lượng, đóng gói hàng hoá thành lò hãng thích 
hớp vói diều kiện vận chuyên, bảo quán và giao nhận.

— Tố chức lắp ráp hiệu chính, làm đồng bộ sản phâm: Với các dụng cụ V tê 
dịch vụ này là cần thiết. Lắp ráp hiệu chỉnh làm dồng bộ này là hình thức lãm 
tăng giá trị sử dụng của san phẩm trước khi xuất bán. thuận tiện hơn cho 
khách hàng.

— Sờ chế: ví dụ sao tam, chế biên một sô dược liệu thành cao đặc. cao lỏng., 
theo yêu cầu của khách hàng.

— Sửa chữa và chê biến: Đây là những hoạt động mang tính chất sàn xuất 
trực tiếp nhằm phục hồi giá trị sử dụng của sàn phẩm hoặc sáng tạo giá trị sứ 
dụng mới. Ví dụ: sửa chữa lại các bao gói hỏng, thay bao gói mới, nhãn mói (nêu 
là hàng trong kho của xí nghiệp sản xuất).

* Dịch vụ vận chuyên hàng hoá theo yêu cấu của khách hàng:
Do điều kiện vận tải của khách hàng có khó khăn hoặc do nhiêu yêu tó khác, 

đơn vị mua hàng có thô đề nghị kho bô" trí phương tiện vận chuyên hàng hoá đòn 
nơi mà họ yêu cầu. Hoạt động này vừa tạo thế chủ động cho cả bên bán va bén 
mua vừa mang lại hiệu quá kinh tế  cho bên bán (vì bôn bán thường là những 
doanh nghiệp lớn hơn — có sẵn phương tiện vận chuyến).

* Các dịch vụ về tổ  chức -  nghiệp vụ kinh doanh thương m ại:
Lợi dụng cơ sơ vật chất kỹ thuật và địa điếm của kho có thê phát tnén các 

dịch vụ vê tỏ chức — nghiệp vụ kho hàng cho các doanh nghiệp khác:
Ví dụ: hướng dẫn các nghiệp vụ kho hàng, làm đại lý tiêu thụ cho các doanh 

nghiệp trong và ngoài nước, tô chức các môi quan hệ kinh tê trong kinh doanh 
thương mại...

Báo quản thuê và cho thuô các loại thiết bị kho và cho thuê kho hàng.
Thông tin quảng cáo: Vối đặc điểm, điêu kiện của các kho hãng, hoạt đóng 

thông tin quảng cáo mang lại hiệu quả kinh tế cao. phục vụ trực tiêp cho quá 
trình kinh doanh của kho.



Tóm lại: N hững dịch vụ khách hàng bao gồm nhiều nội dung và m ang lại 
hiộu quả kinh tế  đáng kể cho kho. Vì vậy các hoạt động này cần được khuyên 
khích phát triển.

Vê m ặt tô chức: Có th ể  thành lập một bộ phận  chuyên môn hoá chịu trách 
nhiệm  thực hiện các hoạt động dịch vụ. Cũng có thể tổ chức th àn h  các nhóm riêng 
rẽ của từng bộ phận  trong kho để đảm bảo tính chuyên sâu. c ầ n  xác định rõ các 
hình thức hạch toán kinh tê trong bộ phận hoạt động dịch vụ, đảm  bảo trán h  th ấ t 
thu cho doanh nghiệp, phát huy tinh  thần  trách nhiệm của bộ phận dịch vụ với 
hoạt động kinh doanh cơ bản của kho hàng.

5.4. Sô  sá ch  củ a  kh o h á n g  hoá

5.4.1. S ự  c ầ n  th iế t  củ a  sô sá ch  tro n g  công tú c  q u ả n  lý kh o

Trong kho hàng hoá có rấ t nhiều loại hàng, nồng độ, hàm  lượng, số lượng 
khác khau, nguồn nhập khác nhau. Hàng hoá lại luôn luôn biên động. Để quản ]ý 
được hàng trong kho, tấ t yếu phải có một hệ thông sổ sách.

-  Sô sách của kho sẽ giúp thủ  kho nam được đầy đủ, chính xác tình  hình lưu 
chuyên hàng hoá qua kho vê sỏ lượng, chất lượng, nguồn nhập, thòi gian nhập...

-  Nhò ghi chép đầy đủ, chính xác, thủ kho sẽ ngăn ngừa được các hiện tượng 
nhầm lẫn, m ất mát, dễ tra  cứu khi có hiện tượng thừa thiếu xảy ra, ngăn chặn 
dược các hiện tượng tham  ô trong khi giao, nhận hàng. Dựa vào sô liệu luân 
chuyến hàng hoá, các nhà  quản lý có kê hoạch dự trù  chính xác cho các đợt đặt 
hàng tiếp theo, tránh  ứ đọng hàng hoặc thiếu hụt hàng hoá -  giảm chi phí kho 
một cách thấp  nhất.

5.4.2. Yêu cầ u  củ a  sô  sá c h  tro n g  công  tá c  q u ả n  lý kho

Sô sách của kho là phương tiện để ghi chép và theo dõi các hoạt động nghiệp 
vụ kho. Do đó sô sách của kho phải đạt được những yêu cầu sau đây:

-  Sô sách của kho phải phù hợp vởi danh mục m ặt hàng ở kho và phải đơn 
giản, rõ ràng, mạch lạc và thuận  tiện cho việc ghi chép.

-  Sô sách phải phản  ánh  đúng đắn, toàn diện các nghiệp vụ kinh tê đã phát 
sinh ơ kho cũng như động tác của nó.

-  Sô sách phải đảm bảo tính  chất cụ thê về thòi gian địa điếm, sô liệu và phải 
quy định rõ trách  nhiệm thực hiện. Ví dụ: người ghi, người có trách  nhiệm  giám 
sát. kiếm tra, duyệt quyết toán sô sách...

-  Sô sách của kho phải thuận  lợi cho việc tống hợp sô liệu.
-  Ngày nay với sự phát triển  của khoa học kỹ thuật; các kho cũng không 

ngừng được trang  bị quản ]ý bằng máy vi tính. Công việc quản lý trong kho trở 
nôn nhẹ nhàng, nhanh  và chính xác hơn nhiều. Tuy nhiên đê khai thác tr iệ t để 
các trang  thiôt bị nàv. cần có một đội ngũ cán bộ được đào tạo chuyên sâu và các 
sô' liệu nạp vào máy cũng phải chính xác, ổn định.
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5.4.3. Các loại sổ  sách ở kho  Dược

Chế độ sổ sách của kho là sự quy định thông nhất việc theo dõi các nghiệp vụ 
kinh tê bằng các loại sô sách nhất định do cấp có thẩm quyền ban hành

Sau đây là một sô' mẫu sô sách thường dùng trong công tác quản lý kho:
• D anh m ục các m ặ t hàng  có tro n g  kho

STT Tên
thuôc

Hàm
lượng

Nước 
sản xuât Đơn vị

Giá đơn vị 
(VNĐ)

Ghi chú

• Số n h ậ t ký x u â t hàng
Kho:

Ngày/
tháng

Tên thuốc, 
hàm  lượng

Dơn
vi

Nước
s x

Sô
lượng

Sô
lô

Hạn
dùng

Đơn vị 
mua hàng

Sô chửng 
từ  xuất

-  Với các thuốc độc A, B, thuốc hưống tâm thần, thuốc bán theo đơn phải có 
sổ xuất nhập riêng.

• Thẻ kho

Tổng công ty Dược VN Sô thẻ:

Công ty: THẺ KHO Số tờ:
Sô:

Tên hàng, hàm lượng:.........................  Ngày lập thẻ:
Đơn vị tính:......................  Quy cách:
Giá đơn vị:
Định mức dự trữ tôi đa......... Định mức dự trữ tôi thiểu:

Ngày/
tháng

Sô" liệu 
Chứng từ

Lý do 
xuất nhập Sô* lượng Chữ ký của 

kê toán trường
Nháp Xuất N X T Khi thu chứng từ
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• Sô theo  dõi hạn dùng của thuôc

Sỏ
TT

Tên
th u ôc

Nơi
s x

Đơn
vị

Số
lư ợ n g

Năm  theo dõi 
200. .

Hạn dùng  
xa hơn

Ghi chú

1 2 . . .  12

• S ổ  k iểm  hàng lưu kho

Ngày
tháng

Tên th uốc, 
hàm  lượng

Dơn
vị

Nước
s x

Số
lô

Hạn
dùng

Sỏ lượng

N hận xét 
ch ấ t lượng  

theo  
chủ quan

Chứng
từ

Kiểm
kê

T ự  LƯỢNG G IÁ

1. Trình bày và phân  tích chức năng, nhiệm vụ của kho thuốc.
2. Trình bày các công thức tính  diện tích của một kho thuốc.
3. Trình bày nguyên tắc và cách bô tr í một kho thuôc cho phù hợp với quy trình  

nghiệp vụ.
4. Trình bày các biện pháp kỹ th u ậ t sắp xếp và bảo quản hàng hoá kho dược.

5. Trình bày việc quản lý sô sách trong kho thuốc.
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Chương 13 

QUY ĐỊNH THANH TRA DƯỢC

MỤC TIÊU

/. Trinh bày được hệ thông tô chức thanh tra dược, uai trò là  chức nàng 
/hanh tra dược trong ngành Y tố.

2. Hiếu và trình bày dược trách nhiệm và quyển hạn của tlianh tra dược.
3. Trình bày được các hình thức, phương pháp và trình tự thanh tra dược.
4. Trình bày được nội dung thanh tra cơ sở sản xuất thuốc, cơ sở bán thuốc 

trực tiếp cho người.
5. Trình bày được một số  hành vi vi phạm hành chính về hành nghề Dược.

1. VAI TRÒ CỦA CÒNG TÁC THANH TRA TRONG NGÀNH Y TỂ

1.1. Vị trí chức năng của thanh tra y t ế  và thanh  tra dược

Thanh tra là một ngành chức năng thiết yêu của cơ quan quản lý Nhà nước; 
là phương thức bào đảm pháp chê, tăng cường kỷ cương trong quán lý Nhà nước 
và thực hiện quyền dân chủ trong xã hội.

Thanh tra Nhà nước vê y tế  có chức năng thực hiện quyển thanh tra việc chấp 
hành các quy định của pháp luật về vộ sinh, khám chửa bệnh và dược cùa các cơ 
quan tô chức Nhà nước, tập thô và tư nhân, nhàm giữ nghiêm kỷ cương của pháp 
luật, dưa các hoạt dộng y tê vào nến nếp, đồng thời hướng dẫn, thuyết phục mọi 
người có trách nhiệm nắm vững luật lộ — quy chê tránh sai phạm... để không ngừng 
nâng cao hiệu quá trong công tác chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ của nhân dân.

Thanh tra dược là một bộ phận cấu thành của hệ thông thanh tra  Nhà nước 
vê y tô từ trung ương đôn địa phương, cùng với hệ thông quản lý dược thực hiện 
quản lý Nhà nước về các hoạt động dược.

Thanh tra  dược là công cụ của bộ máy Nhà nước thực hiện quyền thanh tra 
Nhà nước việc chấp hành các quy định của pháp luật vê dược của các tỏ chức 
Nhà nước, tập thê và tư nhân kể cả tố chức và người nưóc ngoài kinh doanh 
dược tại Việt Nam, nhằm thúc đẩy việc thực hiện Luật bảo vệ sức khoò của 
nhân dân và không ngùng nâng cao chất lượng phục vụ cộng đồng.

1.2. Tiêu chuẩn thanh tra dược

Thanh tra  viên dược là người được cơ quan Nhà nừốc có tham quyền bó



nhiộm, dược N hà nước trao  cho quyền pháp để thực hiện nhiệm  vụ. T hanh  tra  
viên dược phải có đủ các tiêu chuẩn sau:

-  Dạo đức phẩm  chất tót, trung  thực.
-  C ó t r ì n h  đ ộ  đ ạ i h ọ c  VC d ư ợ c  h o ặ c  n g à n h  k h á c .

-  Có kiên thức về pháp lý, chính trị và nghiệp vụ th an h  tra.

1.3. P h án  b iệ t  g iữ a  th a n h  tra và k iêm  tra

-  Kiêm tra  là nhiệm  vụ thường xuyên của cơ quan quản lý dược và cơ quan
kiêm nghiệm  nhằm  đôn đốc thực hiện và kịp thời p há t huy ưu điếm, p há t hiện 
sai phạm , uôn nán. chấn chinh, sửa chữa kịp thòi những sai phạm. Quá trình
kiêm tra  nếu thấy  mức độ vi phạm  cần xử phạt hành chính, cơ quan quản lý
dược và cơ quan kiêm nghiệm chuyển sang thanh  tra  dược xem xét và xử lý.

-  Thanh tra  là chức năng nhiệm  vụ của cơ quan th an h  tra  dược, th an h  tra
viên dược hoặc đoàn thanh  tra  do cấp có tham  quyển th àn h  lập. T hanh tra  thực
hiện chức năng, nhiệm  vụ và quyền hạn do lu ậ t pháp quy định và xử lý theo
pháp luậ t hiện hành.

2. T ổ  CHỨC THANH TRA DƯỢC TRONG NGÀNH Y TẾ

Thanh tra  dược được phân làm 2 cấp:
-  Cấp trung  ương: T hanh  tra  dược Bộ Y tê.
-  Cấp địa phương: T hanh  tr a  dược sỏ  Y tế.

2.1. Thanh tra dược Bộ Y tế

Thanh tra  dược Bộ Y tế  dược tô chức và hoạt động như sau:

-  Phó C hánh thanh  tra dược Bộ Y  tế:
Phó Chánh th an h  tra  dược Bộ Y tế  là ngưòi giúp việc C hánh th an h  tra  Bộ, 

phụ trách  công tác th an h  tra  dược trong cả nước. Phó C hánh th an h  tra  dược Bộ 
Y tố do Bộ trướng Bộ Y tế  bô’ nhiệm  theo đề nghị của Chánh th an h  tra  Bộ.

-  Thanh tra viên dược Bộ Y  tế:
Thanh tra  viên dược Bộ Y tê là người thực hiện các nhiệm  vụ do Chánh 

thanh tra  Bộ giao cho.
-  Cộng tác viên thanh tra dược:
Cộng tác viên th an h  tra  dược là những chuyên gia đầu ngành của các 

chuyên khoa y tè, các cán bộ chuyên môn được mòi tham  gia làm  cộng tác viên 
thanh tra  hoặc tham  gia các đoàn thanh  tra  do cơ quan th an h  tr a  trưng tập.

2.2. T h an h  tra  du'9'c s ở  Y tế

T hanh tra  dược sỏ  Y tế  dược tổ chức hoạt động như sau:
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-  Phó Chánh thanh tra dược sờ  Y  tế:
Phó Chánh thanh tra  dược sở Y tế  là người giúp việc Chánh thanh tra  Sò, 

phụ trách công tác thanh tra  dược trong phạm vi địa phương. Phó Chánh thanh 
tra  dược Sở Y tế  do Giám đôc sở Y tê bổ nhiệm theo đẽ nghị của Chánh thanh 
tra Sở Y tế.

-  Thanh tra viên dược sở  Y tế:
Thanh tra  viên dược sở Y tế  là người thực hiện nhiệm vụ do Chánh thanh 

tra  Sở Y tế  giao. Thanh tra  Dược sở Y tế  được sử dụng cộng tác vién thanh tra 
theo quy định tương tự như cộng tác viên thanh tra  dược Bộ Y tế.

Ngoài hệ thông thanh tra  dược Bộ Y tế  và sở Y tế, các cơ quan kiểm nghiệm 
và cd quan kỹ thuật chuyên khoa là cơ quan chuyên môn có trách nhiệm tiến 
hành thực hiện các kỹ thuật chuyên ngành cho công tác thanh tra  dược. Những 
cơ quan này, trong chức năng kiểm tra  thường xuyên tại cờ sở, khi phát hiện vi 
phạm cần phải xử phạt hành chính có trách nhiệm chuyển giao sang cơ quan 
thanh tra y tê cùng cấp đế tiến hành xử lý.

3. TRÁCH NHIỆM, PHẠM VI QUYEN h ạ n  t h a n h  t r a  d ư ợ c

3.1. Trách nhiệm

Tô chức thanh tra  dược có trách nhiệm thanh tra  việc chấp hành luật lệ, 
quy chế vê dược của các tô chức Nhà nưóc tập thể và tư nhân, các tổ chức xã hội 
và công dán, trong các lĩnh vực sản xuất thuốc, lưu thông phân phối thuốc, xuất 
nhập khẩu thuôc và nguyên liệu làm thuốc, tồn trữ quản lý và sử dụng thuốc kê 
cả thuốc y dược học cổ truyền và trang thiết bị y tế.

Thanh tra dược có trách nhiệm giữ bí mật trong quá trình thanh tra  và sau 
thanh tra khi chưa được phép công bô.

Tham gia đóng góp ý kiến sửa đôi bô sung các văn bản pháp chế.
Hoạt động của thanh tra dược chỉ tuân theo pháp luật, nhằm đảm bào chính 

xác, khách quan, công khai dân chủ kịp thời. Đây là nguyên tắc mang tính độc 
lập và đề cao trách nhiệm trong hoạt động thanh tra, ngăn chặn mọi sự lạm dụng 
quyền hạn, các tác động tiêu cực can thiệp trái pháp luật trong điều hành thanh 
tra, trong kêt luận, trong kiến nghị, quyết định của thanh tra. Để thực hiện 
nguyên tắc này thanh tra  dược và thanh tra  viên dược phải am hiểu nám vủng 
pháp luật có bản lĩnh vững vàng, có kiến thức nghiệp vụ thanh tra  thành thạo-

3.2. Phạm vi quvển hạn

Thanh tra  dược và thanh tra  viên dược có quyển:
Yêu cầu tất các tổ chức cá nhân nơi đang thanh tra cung cấp tài liệu cẩn thiết và 

báo cáo bằng văn bản những vấn đề liên quan đến nội dung thanh tra theo đúng yêu
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câu và thời gian quy định, ví dụ: các sô liệu thông kê kỹ thuật, sô kho, sô pha che.... 
Trường hợp cần thiết được niêm phong tài liệu tang vật có liên quan đến nội dung 
thanh tra, lập biên bản các vi phạm theo quy định của pháp luật.

T hanh  tr a  dược có quyển lấy m ẫu thuốc để kiểm nghiệm  và niêm phong 
thuôc. Vấn để lấy m ẫu thuôc để kiểm nghiệm khá phức tạp  đòi hỏi kỹ th u ậ t 
chuyên sâu  đồng thời m ang tính  pháp lý chặt chẽ.

Yêu cầu các cơ quan có thẩm  quyền giám định, kết luận  những vấn để cần 
th iêt đế phục vụ cho việc th an h  tra. Ví dụ: Cán bộ chuyên khoa Kiểm nghiệm, 
Quản lý dược, Công an, Q uản lý th ị trưòng...

Đình chỉ có thời hạn  những việc làm vi phạm  các quy định về dược gây nguy 
hại đên tính  mạng, sức khoẻ của nhân dân và những việc làm  khác đang hoặc 
sẽ gây tác hại đến lợi ích của N hà nước, quyền và lợi ích hợp pháp của cơ quan, 
tô chức và còng dân.

Quyết định cảnh cáo các tô chức, cá nhân có hành vi cản trỏ công tác thanh tra  y 
tế, báo cáo sai sự thật, không chấp hành đúng yêu cầu, quyết đinh của thanh tra.

Trường hợp phải xử lý bằng hình thức cao hơn th ì kiến nghị các cơ quan có 
tham  quvền quyết định.

Chuyên hồ sơ tà i liệu  sang cơ quan điều tra  đê truy  cứu trách nhiệm  hình 
sự đôi với những trường hợp có dấu hiệu cấu th àn h  tội phạm.

Thanh tra  viên dược được tiến hành  th an h  tra  độc lập nhưng phải xuất 
trình  thẻ th an h  tra  viên và chịu trách  nhiệm  trước pháp luật và .trước Chánh 
thanh tra  về mọi kết luận  và quyết định của mình.

3.3. Mối q u an  h ệ g iữ a  th a n h  tra  dược và cơ  qu an  q u ả n  lý  dược

3.3.1. M ối q u a n  hệ g iữ a  th a n h  tra  dược và cơ quan  q u ả n  lý dược cùng  cấp

Thanh tra  dược và cơ quan  quản lý dược cùng cấp có quan hệ chặt chẽ trong 
các hoạt động để thực h iện  tô't chức năng quản lý ngành Dược.

Thanh tra  Bộ Y tế  nghiên cứu đề xuất tham  gia đóng góp với Cục quàn lý 
dược xây dựng bổ sung, sửa đổi các văn bản quản lý ngành Dược, thông tin 
thưòng xuyên về việc thực h iện các vặn bản đó.

T hanh tr a  dược có quyền và có trách  nhiệm  tham  gia các hội nghị, hội thảo 
về dược để nắm  vững chủ trương đường lối, kẽ hoạch và phối hợp thực hiện.

Dưới sự chủ tr ì của lãnh  đạo Bộ Y tế, Cục trưởng Cục Q uản lý dược, Viện 
trưởng Viện Kiểm nghiệm , Phó trá n h  th an h  tra  dược Bộ Y tê xây dựng chương 
tr ìn h  kế  hoạch để thông n h ấ t chỉ đạo quản lý ngành Dược.

3.3.2. Q uan  lìệ th a n h  tra  dược Bộ Y tê và th a n h  tra  dươc s ở  Y  tê

Thanh tra  dược Bộ có trách nhiệm chỉ đạo công tác thanh  tra  chuyên ngành 
Dược, hướng dân, đào tạo, bổ túc nghiệp vụ cho thanh tra  viên dược sở Y tế.
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Thanh tra dược Sở Y tế  có trách nhiệm định kỳ báo cáo cóng tac thanh tra 
dược về thanh tra  Bộ. Để xuất kiến nghị vói thanh tra  Bộ dê xây dựng, bõ sung, 
sửa dổi các vân bản pháp luật về thanh tra  dược.

Thanh tra dược Sở Y tế  có quyến kiên nghị vói Giám đốc sỏ Y tế giai quyết 
các vấn đề vô' công tác thanh tra  dược. Trường hợp những kiến nghị không dược 
chấp nhận thì có quyền bảo lưu và báo cáo lên Chánh thanh tra  Bộ V tế. Trong 
thời gian chờ ý kiên của Chánh thanh tra  Bộ vãn phải thi hành quyẻt định cua 
Giám đôc Sở.

Trong trường hợp cần thiết thanh tra  dược Bộ Y tê sẽ phôi hợp VÓI thanh tra 
dược Sở Y tê đổ tổ chức thanh tra  trôn địa bàn lãnh thô quản lý của sỏ  Y tỏ.

4. NỘI DƯNG, HỈNH THỨC, PHƯƠNG PHÁP VÀ TRÌNH Tự THANH TRA

4.1. Nội dung thanh  tra dược

— Thanh tra  việc châp hành các văn bản pháp luật, quy chê chè độ chuyên 
môn dược.

— Thanh tra việc chấp hành đường lôi Quốc gia về thuốc phòng bệnh và chửa 
bệnh, vổ trang thiết bị y tế, đám bảo nhu cầu, sản xuất, lưu thông tồn trử. sử dụng.

— Thanh tra  xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc va trang 
th iế t bị y  tế.

— Thanh tra  chất lượng thuốc trong sản xuất (GMP) trong tồn trữ bào quán 
thuôc (GSP), lưu thông, sử dụng, chông thuốc giả, thuốc kém phắm chất.

4.2. H ình th ứ c  th a n h  t r a

— Thanh tra  định kỳ theo kô hoạch.
— Thanh tra  đột xuất.
— Phúc tra, xác minh lại hoặc phúc tra việc chấp hành của các đỏi tượng 

thanh tra vể các kiên nghị, quyêt định được ghi trong biên bản thanh tra.

4.3. Phương pháp thanh  tra

Thanh tra  viên dược có thê áp dụng một hay nhiều phương pháp sau:
— Đôi tượng thanh tra  báo cáo (trực tiếp hoặc văn bản).
— Hỏi đáp giữa thanh tra  viên và đôi tượng thanh tra.
— Trực tiêp xem xét lại hiện trường nơi tiến hành thanh tra.
— Thu thập hồ sơ hiện vật, mẫu vật, các thông tin đê làm sáng tó vụ việc.
— Diễn lại hoặc mô tả công việc đã làm.
— Chấm điểm.
— Sử dụng các phương tiện nghe nhìn: ghi âm, chụp ảnh? quay video. .
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4.4. TRÌNH T ự  THANH TRA DƯỢC

4.4.1. Q u yế t  d ị n h  t h a n h  t r a

-  Căn cứ vào chương trình  kế hoạch thanh  tra  dược đặt ra  hàng tháng, hàng 
quí, hàng năm.

-  Nhũng vụ việc vổ dược được thủ trưởng y tế  hoặc thanh tra y tê cấp trên giao.
— Các vụ việc do th an h  tra  viên dược phát hiện trong các hoạt động thuộc 

lĩnh vực dược.

4.4.2. T iên  h à n h  th a n h  tra

-  Thực hiện  th an h  tr a  theo các quy tr ìn h  th an h  tra  cụ thổ.
— Kết thúc th an h  tr a  lập biôn bản th an h  tra  (theo m ẫu quy định), biên bản 

phải dược đọc cho đôi tượng bị thanh  tra  nghe, có m ặt các nhân  chứng hoặc 
thành viên liên quan. Ghi ý kiên cuòi cùng hoặc bảo lưu cùa đôi tượng.

— Ký biên bản.

4.4.3. X ử  lý và th eo  dõ i k ế t q u ả  thự c  h iện

— Tất cả các xử lý, kiên nghị xử lý phải căn cứ vào pháp lệnh thanh  tra , điều 
lộ thanh  tra  N hà nước vê y tế  và những quy định của Chính phủ về xử phạt 
hành chinh trong lĩnh vực y tế.

— Theo dõi, đôn đô’c việc chấp hành thực hiện quvết định của thanh  tra .

4.5. Chú ý

— Thanh tr a  viên dược khi thi hành nhiệm  vụ phải m ang sác phục thanh  
tra, thổ th an h  tra  viên hoặc quyết định thanh  tra, quyết định trưng tập. Tuỳ 
trường hợp cụ thể có cộng tác viên, kiếm nghiệm viên m ang theo các phương 
tiện kỹ th u ậ t phục vụ các yêu cầu thanh  tra.

-  Đôi tượng th an h  tra  phải thực hiện các yêu cầu của th an h  tra , chấp hành 
nghiêm chỉnh quyết đ ịnh  xử lý của thanh  tra  viên hoặc đoàn thanh  tra . Đối 
tượng thanh  tra  được quyền giải trình , khicu nại và phát biếu ý kiến bảo lưu.

4.6. N ội d u n g  q uy tr ìn h  th a n h  tra  dược ch u ân

4.6.1. C h u ẩ n  bị th a n h  tra

-  Tiếp nhặn thông tin:
+ Đơn thư  phán ánh.
+ Thông tin  đại chúng.
+ Kê hoạch hàng  tháng, quý, năm.
+ Yêu cầu của cấp trên  (từ người quản lý lãnh đạo).
-  Xử lý thông tin:
+ Định hướng th an h  tra  (chọn nội dung và điểm th an h  tra).



+ Xác định mục đích, mục tiêu, yêu cầu để xây dựng kế hoạch thanh tra
-  Cơ sở pháp lý:
+ Quyết định thành lập Đoàn hoặc xuất trình thẻ Thanh tra.
+ Các văn bản pháp quy về lĩnh vực cần thanh tra.
— Cơ sở vật chất đảm bảo cho cuộc thanh tra:
+ Kinh phí.
+ Hồ sơ (biên bản thanh tra, biên bản vi phạm, quyết định xử phạt...)
+ Đê cương.
+ Phương tiện đi lại.
+ Các phương tiện khác: máy ảnh, ghi âm, camera...

1. Chuẩn bị thanh tra

1.1. Tiếp nhận thông tin 1.2. Xử lý thông tin

1.3. Cơ sở pháp lý
1.4. Cơ sở vật chất

2. Lập các phương án, 
kế hoạch thanh tra

I
3. Tiến hành thanh tra

3.1. Công bố cơ sở pháp lý thanh tra
3.2. Yêu cầu -  nội dung -  thanh tra

3.3. Kiểm tra cơ sở pháp lý đối tương
3.4. Nghe báo cáo tường trinh

3.5. Thu nhân hổ sơ -  Khai thác hổ sơ
3 Thanh tra tại cơ sở

3.7. Lấy mẫu hoặc yêu cầu giám định
3.8. Lập biên bản thanh tra

3.9. Thanh tra viên sơ kết đánh giá
3.10. Dự thảo kết luận

3.11. Công bố kết luân thanh tra
3.12. Xử lý -  xử phạt

4. Sau thanh tra

4.1. Theo dõi thực hiện
4.2. Phúc tra ( nếu cỏ )

4.3. Tổng hơp -  LƯU hổ sơ

Hỉnh 13.1. Sơ đổ quy trình thanh tra dược



4.6.2. L ập  phư ơ ng án, kê hoạch  th an h  tra

Cán cử vào:

-  Tính chất quy mô của vụ việc cần thanh  tra.
-  Đậc điếm hoạt động, chức năng, nhiệm vụ của đôi tượng chịu sự thanh  tra.
-  Phạm  vi địa bàn.
-  Lực lượng nhân sự, kinh tế, các phương tiện vật chất để lựa chọn các phương 

án th an h  tra  sao cho phù hợp n h ấ t và đạt hiệu quả cao nhất.
Từ phương án th an h  tra  đã chọn, lập k ế  hoạch, chi tiế t hoá cho đợt th an h  

tra. Trong trường hợp đặc biệt, để đảm bảo tính  khách quan, chính xác trong 
quá tr ìn h  th an h  tra , cần tuyệ t đôi giữ bí m ật một sô chiến lược, kỹ thuậ t, đôi 
tượng thanh  tra.

4.6.3. T iến  h à n h  th a n h  tra

• Công bô’ cơ sở pháp lý Thanh tra:
Cõng bô quyết định th an h  tra  tạ i cơ sở thanh  tra  hoặc x uấ t tr ìn h  thẻ thanh  

tra  (dùng khi th an h  tra  đột xuất).

• Nêu yêu cầu hoặc đề cương nội dung th an h  tra:
-  Thông báo nội dung đê đòi tượng th an h  tra  báo cáo.
-  Thanh tra  đột xuất: nêu  yêu cầu, nội dung th an h  tra , kiểm  tra.

• Kiêm tra  cơ sỏ pháp lý của đối tượng th an h  tra:
-  Giấy phép hoạt động: Chứng chì hành  nghề, giấy chứng nhận  đủ điều 

kiện, giấy phép k inh doanh và các giấy tờ, chứng từ  hồ sơ liên quan.
-  Người đại diện hợp pháp.

• Nghe báo cáo tường trình :

-  Nghe đôi tượng th an h  tra  báo cáo theo nội dung kê hoạch th an h  tra .

-  Nêu câu hỏi đế đối tượng th an h  tra  giải trình , đối thoại, ghi chép.
• Thu nhận  hồ sơ, nghiên cứu, xem xét, khai thác hồ sơ:
Thu nhận, kiêm tra , xem xét, quản lý hồ sơ (sô sách chuvên môn, biên bản, 

phiếu sản  xuất, hoá đơn. chứng từ, tà i liệu liên quan).
• T hanh tra  tạ i cơ sỏ (tại chỗ):
-  Cơ sỏ sán xuất, dây chuyền sản  xuất ...

-  Kho tàng , phòng pha chế, phòng cấp phát...
-  Tủ thuôc. các m ặt hàng thuôc...

-  Phòng ban liên quan quản lý hồ sơ chuyên  môn, hồ sơ tà i chính...
• Lấy mẫu hoặc yêu cầu giám định:

-  Thực hiện các biện pháp cấp bách nếu cần thiết.
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-  Niôm phong khi cần thiêt. đình chỉ tạm thời, thu giấy phép tạm thòi, xin ý 
kiến người ra quyết định thanh tra  và lập biên bản cùng ký.

• Lập biôn bản thanh tra:
-  Ghi các két quá trong quá trình thanh tra  có xác nhận cua Trường doàn 

thanh tra và đại diện cơ sở dược thanh tra.
• Thanh tra viên hoặc thư ký Đoàn sơ kết, đánh giá viết báo cáo và trinh lỏn 

Trưởng doàn
Họp đoàn thanh tra  (các thành viên báo cáo kêt quả công việc được giao)
• Dự thào — kết luận:
— Trưởng đoàn thanh tra trao đôi dự thảo kêt luận thanh tra  với các thành 

viên trong đoàn.
-  Trưởng đoàn thông báo về dự thảo kết luận thanh tra  cho lãnh đạo đơn vị 

dược Ihanh tra  (nêu có).
• Công bô kêt quả thanh tra đôi vói các cơ sở được thanh tra  và gửi đi nhửng 

cơ quan hữu quan và cấp trôn:
Lập biôn bản công bô kết luận thanh tra.
• Xử lý, xử phạt vi phạm:
— Cân cứ biên bản thanh tra  lập biên bản vi phạm hành chính.
— Căn cứ vào pháp lệnh xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực Y tê đế 

xử lý các vi phạm.
-  Kiên nghị xử lý.

4.6.4. Sau  th a n h  tra

— Theo dõi giám sát việc chấp hành các quyêt định và thực hiện kiên nghị 
của Thanh tra.

— Phúc tra  (nêu có) khi có khiêu tô hoặc có những vấn đê cần phái xem xét, 
đánh giá lại.

-  Tống hợp báo cáo, lưu hồ sơ theo quy định.

5. MỘT SỐ NỘI DƯNG THANH TRA CÁC c ơ  s ở  DƯỢC

5.1. T h an h  t r a  cơ  sở b á n  th u ố c  trự c  tiế p  cho  người

Việc thanh tra các cơ sở bán thuốc trực tiếp cho người dùng có ý nghĩa đặc 
biệt quan trọng vì dây là khâu cuôi cùng trong ngành Dược tiêp xúc trực tiép vói 
người bệnh.

5.1.1. Thanh  tra các quy d in h  chung

• Giây phép hành nghề (bao gồm cả giấv phép kinh doanh)



Kiếm tra  tính  hợp pháp (địa điểm), thời hạn sử dụng, người được cấp giấy 
phép có m ặt khi cơ sở bán thuốc hoạt động không?

• N hãn sự:
Chủ cơ sở kinh doanh người giúp việc, người theo dõi thực hiện quy che 

chuyên môn...

• Phạm  vi hoạt dộng hành nghề:
Xác m inh cơ sở có hoạt động đúng giấy phép quy định không? Ví dụ: nhà 

thuốc không dược buôn bán hoá chất...

• Thanh tra  cơ sỏ vật chất kỹ thuật:
-  Biên hiệu  của cơ sở.
-  N hà cửa: diện tích, vệ sinh...
-  Tủ quầy: báo đảm  yêu cầu trình  bày và bảo quản...
-  Ctí sở vật châ't của kho: độ thông thoáng, trang  th iế t bị bên trong...
-  T rang phục cua nhân  viên bán hàng: áo choàng, đeo biên...
-  Sô sách ghi chép: cập nhật, đầy đủ...

5.1.2. T h a n h  tra  th ự c  h iệ n  q u y  chẽ

• Danh mục thuôc:
Tỷ lộ thuôc th iế t yếu, kiêm tra  có thuốc cấm lưu hành không, thuốc chưa 

dược phép lưu hành, thuốc cấm nhập...
• Thanh tra  nguồn hàng m ua vào:
Hoá đơn m ua hàng, báo cáo của cơ sỏ bán thuốc.
• Thanh tra  công tác quản lý chất lượng và chất lượng thuốc:
-  Công tác quản lý chất lượng:
+ Các văn bản hiện có về công tác quản lý chất lượng thuôc.
+ Phản công nhiệm  vụ người phụ trách công tác này.
+ Việc thực hiộn kiêm soát kiếm nghiệm theo quy định.
-  Chất lượng thuốc:
Phiếu kiêm nghiệm  hay phiêu báo chất lượng, sô’ kiêm  soát. Bảng theo dõi 

hạn dùng và những thuốc quá hạn  dùng có tạ i quầy. Thuôc có nghi ngờ vê chất 
lượng thông qua các dấu hiệu đặc biệt, nghi ngò thuôc giả.

• T hanh tra  các biện pháp chông nhầm  lẫn và hàng giả.
• T hanh tra  tồn trữ.
• T hanh tra  đơn thuôc và việc lưu đơn.
• Thanh tra  việc thực hiện quy chế thông tin và quảng cáo thuôc.
• T hanh  tra  việc thực hiện quy chê thuôc độc.
• Thanh tra  sự tiêp xúc của người bán thuôc với bệnh nhân.
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5.2. T h an h  t r a  các  cơ sở  sả n  x u ấ t th u ố c

5.2.1. Thông tin  chung  vê đặc đ iểm  của cơ sở

— Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất.
— Mô tả cơ sở sản xuất:
+ Mô tả các hoạt động sản xuất được ghép (tô chức các dây chuyển sân xuất, 

tổ chức quản lý kỹ thuật chất lượng).
+ Danh mục và quy cách các loại sản phẩm đã được phép đăng ký sản xuất 

và lưu hành
+ Danh mục các sản phẩm mới đưa vào sản xuất trong 2 năm gần đây nhất.
+ Tình trạng cơ sỏ độc lập hay phụ thuộc.
+ Tổng số cán bộ công nhân viên:
* Công nhân trực tiếp sản xuất? Trình độ?
* Cán bộ công nhân viên kiểm tra  chất lượng? Trình độ?
— Mô tả môi trường xung quanh cơ sở? chú ý có gần các nguồn ô nhiễm như

bụi, hoá chất, vi khuẩn không?

5.2.2. Thông tin  dặc trưng

Tô chức sản xuất:
— Sơ đồ cụ thể hệ thông tổ chức sản xuất và kiểm tra  chất lượng.
— Trình độ, kinh nghiệm và trách nhiệm của nhân viên chủ chốt liên quan 

đôn chất lượng sản phẩm (trưởng phòng kỹ thuật, trưởng phòng kiểm tra chất 
lượng, trưởng phòng bảo đảm chất lượng, quản đôc phân xưởng).

— Các huấn luyện cơ bản (GMP, vệ sinh vô trùng...) và huấn luyện trong 
công tác (tập sự của các chức danh trên, thực tập của công nhân sản xuất).

— Tình trạng sức khoẻ của công nhân sản xuất (kể cả cán bộ chủ chốt có liên 
quan đến sản xuất).

Cơ sở nhà xưởng:
— Các dây chuyền sản xuất, nêu rõ cấp vệ sinh nếu có. Hệ thông kho tàng 

nguyên liệu, bao bì, thành phẩm, thuốíc độc, thuốíc dễ cháy nổ).
— Tính chất xây dựng, hệ thông cung cấp môi trường, hệ thông chiếu sáng.
— Khu vực sản xuất đặc biệt: các thuốc vô khuẩn (thuốc tiêm, thuốc nhỏ. 

măt) các chất có độ nhạy cảm sinh học cao như: kháng sinh, hormon. các chát 
dộc và nguy hiểm, các chất chông ung thư.

— Bảo trì, sửa chữa cơ sở định kỳ và đột xuất.
Máy móc, thiết bị:
— Nêu danh mục và đặc tính kỹ thuật các máy móc thiêt bị sản xuất và kiém 

tra  chất lượng.
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-  Bảo trì và sửa chữa th iế t bị dịnh kỳ và đột xuất.
-  Quy tr ìn h  thao  tác chung (SOP) các máy móc th iế t bị sản  xuất. N hật ký 

vận hành  máy móc th iế t bị.

-  Chứng nhận  kiểm chứng và kiếm định th iế t bị, máy móc.
Vệ sinh:

-  Quy tr ìn h  (thủ  tục) tiến  hành  vệ sinh phòng sản  xuất: người chịu trách  
nhiệm, sô lần  vệ sinh, phương pháp làm vệ sinh, các vật liệu phương tiện  đế làm 
vệ sinh trước khi sản  x uấ t và khi thay  đôi m ặt hàng, hay chuyển lô sản  pham.

-  Quy tr ìn h  vệ sinh máy móc th iế t bị: (như trên).
-  Các hồ sơ ghi chép đã thực h iện vệ sinh nhà xưởng và máy móc th iê t bị, có 

thế kèm vào hồ sơ lô.
-  Vệ sinh n h ân  viên sản  xuất, trang  bị quần áo, khăn  tay, mũ, giầy dép và 

nội quy sử dụng.

-  Các chứng nhận khám sức khoẻ của nhân viên mới tuyển và định kỳ hàng năm.

-  Quy định báo các nhân  viên bị bệnh nghê' nghiệp và biện pháp giải quyết.
Hồ sơ, tài liệu kỹ thuật:
-  Có bao nhiêu quy tr ìn h  công nghệ và hướng dẫn sản  xuất? Có quv định 

thời gian hiệu lực của các tà i liệu trên  không? Phương pháp, thủ  tục bô sung, 
thay đôi quy tr ìn h  công nghệ và hướng dẫn sản xuất. Biện pháp quản lý quy 
trình  công nghệ và hướng dẫn sản  xuất.

-  Tiêu chuẩn nguyên liệu, vật liệu bao bì đóng gói, bán th àn h  phẩm, th àn h  
phẩm, vật phụ liệu khác có xây dựng bằng văn bản không? Ngoài tiêu  chuẩn 
chính trong các dược điển, có xây dựng yêu cầu đặc trưng  và quy cách khi đặt 
hàng không?

-  Hồ sơ lô các sản  phẩm  sản xuất trong năm? Việc lưu trữ  hổ sơ lô cùng mẫu 
kiêm nghiệm ra  sao? Có quy định th àn h  văn bản không?

-  Phòng lưu m ẫu hiện vật nguyên liệu, th àn h  phẩm  và hồ sơ lò.

-  Các mẫu nhãn sản pham hiện đang sản xuất? các hồ sơ tài liệu khác nếu có?

Sản xuát:
-  Quy tr ìn h  thao tác chung cho các giai đoạn sản  xuất?

-  Quản lý nguyên, phụ liệu, bao bì đóng gói đang sử dụng trong sản xuất.
-  Q uán lý sản  phấm  và nguyên liệu đang sử dụng không đạt tiêu chuẩn.
Tồn trữ, phân  phối:

-  Mô tá  hệ thông kho bảo quàn: kho biệt trữ  (Q uarantine) kho cách ly, kho 
nguyên liệu hoá dược, kho dược liệu, kho bao bì, các kho bao quản đặc biệt (kho 
mát. kho lạnh, kho thuôc độc, thuôc nguy hiểm, thuôc dễ cháy nổ...).
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-  Tình trạng kho tàng: diện tích kho, phương tiện bảo quàn, sáp xép quay vong 
tồn kho, quản lý thuốc có hạn dùng.

-  Phân phối, cấp phát sản phẩm có theo dõi được lô khóng°
-  Thủ tục quản lý các sản phẩm hỏng và khiếu nại của khách hàng.
-  Các san phẩm phải thu hồi từ thị trường trong 2 nám gán đáy nhất. Mỗi 

trường hợp nêu rõ lý do.

5.2.3. Tự kiêm  tra
-  Báo cáo biên bản tự kiểm tra.
-  Tinh hình khắc phục các sai sót sau khi tự kiểm tra.

5.2.4. Tóm tắ t và kết luận

6. MỘT SỐ HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VE HÀNH NGHE d ư ợ c

-  Kinh doanh, sản xuất thuốc không có Giấy chứng nhận đủ tiêu chuãn và 
điều kiện hành nghê Dược.

-  Cho người khác sử dụng Giấy chứng nhận đủ tiêu chuẩn và điếu kiộn 
hành nghề Dược, bằng hoặc chứng nhận chuyên môn.

-  Người bán thuôc không đủ tiôu chuẩn theo quy định của Bộ Y tê.
-  Chủ nhà thuốc vắng mặt khi nhà thuốc hoạt động.
-  Nhà thuốc bán buôn thuốc.
-  Không đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật bảo quản đảm bảo an toàn, chất 

lượng của thuôc và nguyên liệu làm thuốc.
-  Bán nhầm thuôc nhưng chưa gây hậu quả nghiêm trọng.
-  Bán các loại thuốc chỉ được phép bán theo đơn mà không có đơn hoặc không 

theo đơn của thầy thuốc.
-  Kinh doanh thuốc không rõ nguồn gốíc sản xuất, không còn nguvên bao bì

xuất xứ, thuốc không nằm trong danh mục lưu hành của Bộ Y tế, thuôc không 
có sô đăng ký, thuốc kém phẩm chất, quá hạn sử dụng.

-  Sản xuất, pha chế, tồn trữ bảo quản, kinh doanh, kê đơn sử dụng thuốc
độc, thuôc gây nghiện, thuốc hướng thần không đúng quy định của Bộ Y té chưa
gây hậu quả nghiêm trọng.

-  Thông tin quảng cáo thuốíc không đúng tính năng, tác dụng hoậc không có 
giấy phép của cơ quan có thâm quyền.

-  Nhãn thuốc không đúng quv định, mạo nhãn, không in tiếng Việt đóì với 
các thuôc sản xuất trong nước, không in hạn dùng của thuôc.

-  Đôi vói hành vi sản xuất, mua bán thuốc giả sẽ bị tịch thu tang vật. giấy 
phép và chuyến cơ quan điều tra  đế truy cứu trách nhiệm hình sự.



Tự LƯỢNG GIÁ

1. T rinh bày hệ thống tô' chức thanh tra  dược, vai trò và chức năng th an h  tra  
dược trong ngành Y tế.

2. T rình bày trách nhiệm  và quyển hạn của thanh  tra  dược.

3. T rinh bày các hình thức, phương pháp và trình  tự th an h  tra  dược.

4. So sánh nội dung thanh  tra  cơ sở sản xuất với cơ sỏ bán thuốc trực tiêp cho 
người bệnh.

5. T rình bày một sô hành  vi vi phạm hành chính về hành  nghê Dược.
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Chương 14

QUY ĐỊNH XUẤT NHẬP KHAU thuố c  v à  mỹ PHAM

MỤC TIÊU

1. Xác định được phạm vi và đối tượng áp dụng liên quan đến các qu\ định vé 
xuất nhập khâu thuốc và mỹ phàm.

2. Hiểu và trinh bày được các quy định liên quan đến xuất nhập kháu thuốc 
và mỹ phẩm.

3. Hiếu và trình bày được các quy định liên quan đến nhập khẩu thuốc song song.
4. Có khả năng ứng dụng trong công tác thực tiễn liên quan đến xuất nhập 

khẩu thuốc và mỹ phẩm.

1. PHẠM VI Á P DỤNG QUY ĐỊNH XƯẢT n h ậ p  KHAU T H ư ỐC, 
MỸ PHẨM

1.1. P h ạm  vi đ iể u  c h ỉn h

Phạm vi điều chỉnh của quy định về xuất nhập khẩu thuô'c là các hoạt động 
xuất khâu, nhập khẩu thuôc (bao gồm thuốc thành phẩm, nguyên liệu sản xuất 
thuốc, dược liệu, tá  dược, vỏ nang thuôc, bao bì trực tiếp với thuôc) và mỹ phẩm 
ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người (gọi là mỹ phẩm).

Các hoạt động sau đây liên quan đến thuốc, mỹ phẩm xuất khẩu, nhập khẩu 
không thuộc phạm vi điều chỉnh của các quy định này:

— Thuôc viện trợ nhân đạo.
— Thuôc, mỹ phẩm tạm nhập tái xuất và chuyển khẩu.
-  Thuôc nhập khau và xuất khẩu theo đường phi mậu dịch.
-  Mỳ phẩm không thuộc danh mục do Bộ Y tế  quản lý chất lượng.

1.2. Đôi tư ợ ng  áp  d ụ n g

Doanh nghiệp Việt Nam sản xuất, kinh doanh thuôc đáp ứng điểu kiện, tiéu 
chuan theo quy định của Bộ Y tế  về hướng dẫn điều kiện nhập khấu trực tiép 
thuôc phòng và chữa bệnh cho người và các quy định pháp luật khác có liên quan, 
được Bộ Y tê chấp thuận bằng văn bản được nhập khau thuôc. Doanh nghiệp sàn 
xuất, kinh doanh thuôc được uỷ thác để một doanh nghiệp đù điêu kiện xuất, 
nhập khâu thuôc trực tiếp nhập khẩu uỷ thác.

Doanh nghiệp Việt Nam sản xuất thuôc đã được cáp “Giây chửng nhận đạt



tiêu chuẩn thực hành tôt sản xuất thuôc (GMP)” được nhập khâu nguyên liẹu san 
xuất thuốc, dược liệu, tá  dược, vỏ nang thuôc, bao bì trực tiêp vối thuốc đê phục 
vụ nhu cầu sản xuất của chính doanh nghiệp.

Doanh nghiệp được thành  lập theo quy định của pháp lu ậ t Việt Nam, có giây 
chửng nhận  đáng ký kinh doanh ngành hàng dược phẩm  được xuất khau  thuôc.

Doanh nghiệp được thành  lập theo quy định của pháp luậ t Việt Nam, có giấy 
chứng nhộn đăng ký kinh doanh mỹ phẩm hoặc ngành hàng tiêu dùng được phép 
xuất, nhập khẩu mỹ phẩm.

Doanh nghiệp nưâc ngoài, doanh nghiệp có vốn đầu tư  nước ngoài, các bên 
hợp doanh, chi nhánh  thương nhân nước ngoài tạ i Việt Nam:

-  Doanh nghiệp nước ngoài có giấy phép hoạt động vê' thuôc và nguvên liệu 
làm thuôc tại Việt Nam theo phạm vi kinh doanh đã được quv định trong giấy 
phép dược cung ứng nguyên liệu, thuốc thành phẩm cho các doanh nghiệp xuất 
nhập khẩu của Việt Nam.

-  Doanh nghiệp sản  xuât thuốc nước ngoài có giấy phép hoạt động vê thuôc 
và nguyên liệu làm thuốc tạ i Việt Nam được phép cung ứng các thuôc thành 
phẩm, nguyên liệu đã có sô đăng ký của chính doanh nghiệp cho doanh nghiệp 
đứng tôn đãng ký thuôc hoặc cho các doanh nghiệp nhập khẩu của Việt Nam có 
dù điều kiện theo quy định. Thuốc thành  phẩm y học cô truyền, dược liệu, tá 
dược, vỏ nang thuôc, bao bì trực tiếp với thuôc nhập khẩu, các doanh nghiệp cung 
ứng và sản xuất nước ngoài không bắt buộc phải có giấy phép hoạt động vê thuốc 
và nguyên liệu làm thuôc tạ i Việt Nam.

-  Trường hợp các biệt dược quý hiếm cần cho nhu cầu điều tr ị hoặc các 
nguyên liệu cần cho nhu cầu sản xuất, nhưng các doanh nghiệp nước ngoài theo 
quy định trên  đây không kinh doanh, Cục Quản lý dược Việt Nam xem xét cho 
nhập từ các công tv có uy tín  tròn Thế giỏi.

-  Doanh nghiệp sản xuất dược phẩm có vô’n đầu tư nước ngoài được nhập khẩu 
nguyên, phụ liệu cho sản xuất thuốc thành phẩm phù hợp vối giấy phép đầu tư, 
được trực tiếp xuất khau hoặc uỷ thác xuất khau cho các doanh nghiệp khác.

-  Chi nhánh thương nhân nưốc ngoài tại Việt Nam thực hiện việc xuất khẩu, 
nhập khẩu hàng hoá theo quy định tại Nghị định số 45/2000/NĐ-CP ngày 
06/9/2000 của Chính phủ vồ văn phòng đại diện, chi nhánh của thương nhân nước 
ngoài và doanh nghiệp nước ngoài tạ i Việt Nam, đồng thời phải thực hiện các quy 
định về xuất nhập khẩu  thuốc được quy định tại Thông tư  này và các văn bản 
quy phạm  pháp luật khác có liên quan.

-  Doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (ngoài các đôi tượng quv định trên 
đây) không được nhập khau và cung ứng thuôc trực tiếp, chì được nhập khẩu và 
cung ứng thuôc thông qua các doanh nghiệp có chức năng xuất khau, nhập khâu và 
phân phôi thuốc của Việt Nam (trừ khi có quy định mới của Thủ tướng Chinh phủ).

-  Doanh nghiệp có vốn đầu tư nưốc ngoài không được làm đại lý bán thuôc tại 
Việt Nam.
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2. CÁC QUY ĐỊNH CHUNG

2.1. X uất k h âu , n h ậ p  k h a u  uỷ  th á c

Việc xuất khẩu, nhập khẩu uỷ thác của các doanh nghiệp được thực hiện theo 
quy định của Bộ Thương mại theo Thông tư sô' 18/1998/TT-BTM ngày 28/8/1998 
hưỏng dẫn thực hiện Nghị định sô’ 57/1998/NĐ-CP ngày 31/7/1998 cùa Chinh 
phù và các văn bản quy phạm pháp luật khác có liên quan.

Doanh nghiệp nhập khẩu uỷ thác, doanh nghiệp ủy thác nhập khẩu phải:
-  Có trách nhiệm thực hiện các quy định về kiểm soát, kiểm tra  chất lượng 

thuốc nhập khẩu uỷ thác theo đúng các quy định hiện hành trước khi giao hàng 
cho doanh nghiệp uỷ thác khập khẩu.

-  Phải thực hiện đầy đủ những quy định vê kê khai giá, niêm yết giá được 
quy định tại Thông tư này và các văn bản hướng dẫn về giá thuốc theo quy định 
của pháp luật.

-  Phải thực hiện đầy đủ những quy định tại Thông tư liên tịch số 
94/TTLT/BTC-BTM-BCA ngày 8/10/2003 của Liên Bộ: Tài chính -  Thương mại -  
Cóng an hướng dẫn chê độ sử dụng hoá đơn, chứng từ đôi với hàng hoá lưu thông 
trên thị trường.

2.2. Hạn dùng của thuốc thành phẩm và nguyên liệu  sản xuât thuốc

Thuốc thành phẩm nhập khau vào Việt Nam phải có hạn dùng còn lại khi 
đến cảng Việt Nam tối thiểu là 18 tháng. Đối với thuốc có hạn dùng bằng hoặc 
dưới 24 tháng thì hạn dùng còn lại khi đến cảng Việt Nam tối thiểu phải là 12 
tháng. Trường hợp đặc biệt, Cục Quản lý dược Việt Nam báo cáo Bộ trưởng Bộ Y 
tê xem xét giải quvết cụ thể.

Nguyên liệu nhập khẩu đê sản xuất thuốc phải còn hạn dùng trên 3 nám kẽ 
từ ngày đến cảng Việt Nam, đối với nguyên liệu có hạn dùng 3 năm hoặc dưâi 3 
năm thì ngày về đến cảng Việt Nam không được quá 6 tháng kể từ ngày sản xuất, 
quy định này không áp dụng đôi với dược liệu.

2.3. P h iếu  k iêm  n g h iệm  gốc

Khi làm thủ tục thõng quan, doanh nghiệp nhập khẩu phải xuất trinh Hài 
quan cửa kháu Phiếu kiêm nghiệm gốc của nhà sản xuất chứng nhận đạt tiêu 
chuẩn chất lượng cho từng lò thuốc hoặc mỹ phẩm nhập khẩu. Hải quan cửa 
khâu chỉ giữ bản sao (copy) Phiếu kiểm nghiệm gôc có đóng dấu sao y bàn chính 
do Giám đô'c doanh nghiệp nhập khẩu ký xác nhận.

2.4. Quyển sở hữu trí tu ệ  hàng hoá nhập khẩu

Doanh nghiệp sản xuất, xuất khẩu thuốc nưốc ngoài, Giám đôc doanh nghiệp 
nhập khau và uỷ thác nhập khẩu thuốc của Việt Nam phải chịu trách nhiệm vé 
quyền sở hữu trí tuệ của thuốc, mỹ phẩm do mình sản xuất, xuất khẩu, nhập
k h a u  và uỷ thốc n h ậ p  k hẩu .



2.5. Lập đơn h à n g

Đdn hàng xuất, nhập khẩu thuốc hoặc mỹ phẩm  được lập th àn h  03 bản, sau 
khi được phê duyệt, 02 bản lưu tại Cục Quản lý dược Việt Nam, 01 bản gửi doanh 
nghiệp. Bản gửi doanh nghiệp có đóng dấu "Bản gửi doanh nghiệp" để doanh 
nghiệp tr ìn h  H ải quan cửa khẩu khi làm thủ  tục thông quan. '

Đơn hàng nhập khẩu  thuốc chưa có sô' đăng ký của các doanh nghiệp địa 
phương phải có đề nghị của sở Y tế  sỏ tại; đơn hàng của các doanh nghiệp thành  
viên Tông Công ty  Dược Việt Nam phải có đề nghị của Tổng Công ty Dược Việt Nam.

2.6. Kê k h a i g iá , n iêm  y ế t  g iá  th u ố c

2.6.1. D oanh  n g h iệ p  n h ậ p  k h ẩ u  th u ố c

Doanh nghiệp nhập khau thuôc phải gửi kèm đơn hàng nhập khau Bảng kê 
khai giá thuốc, trong đó gồm giá nhập khẩu đến Việt Nam (giá CIF), dự kiến giá 
bán buôn hoặc giá bán  lẻ tạ i Việt Nam, giá doanh nghiệp xuất khẩu đã bán cho 
một sô" nưốc trong khu  vực.

Trước ngày 10 hàng tháng, doanh nghiệp nhập khẩu phải báo cáo Bộ Y tế  
(Cục Quản lý dược Việt Nam, Vụ Kế hoạch -  Tài chính) tình  h ình  xuất, nhập 
khau thuôc của tháng  trước. Các doanh nghiệp không gửi báo cáo hoặc gửi báo 
cáo không đúng thời gian và nội dung theo quy định sẽ tạm  thòi dừng việc xem 
xét, cấp phép, xác nhận  danh mục thuôc nhập khẩu.

Doanh nghiệp nhập  khẩu phải thực hiện niêm yết giá thuốc phòng bệnh, 
chữa bệnh cho người theo quy định của pháp luật.

2.6.2. D oanh n gh iêp  uỷ th á c  nh ập  kh âu  thuốc

Doanh nhập uỷ thác nhập  khẩu phải cung cấp đầy đủ và chính xác các thông 
tin về giá thuốc của đôí tác nước ngoài (doanh nghiệp sản xuất nước ngoài hoặc 
doanh nghiệp xuất khẩu) cho doanh nghiệp nhập khẩu uỷ thác và thực hiện niêm 
yết giá thuôc phòng bệnh, chữa bệnh cho người theo quy định của pháp luật.

2.7. N h ãn  th u ố c , m ỹ  p h ẩm  x u ấ t k h ẩu , n h ập  k h ẩu

N hãn thuôc và mỹ phẩm  xuất nhập khẩu được thực hiện theo Quy chê ghi 
nhãn hàng hoá lưu thông trong nước và hàng hoố xuất khẩu, nhập khẩu được 
ban hành  kèm theo Quyết định sô" 178/1999/QĐ-TTg ngày 30/8/1999 của Thủ 
tướng Chính phủ. Quyết định sò 95/2000/QĐ-TTg ngày 15/8/2000 của Thủ tưóng 
Chính phủ về việc điều chỉnh, bô sung một sô’ nội dung của Quy chê ghi nhãn 
hàng hoá lưu thông trong nưốc và hàng hoá xuất khẩu, nhập khẩu được ban 
hành kèm theo Quyết định số 178/1999/QĐ-TTg ngày 30/8/1999 của Thủ tướng 
Chính phủ. Quy định của Bộ Y tế  về nhãn thuôc và mỹ phẩm  ảnh hưởng trực tiếp 
đến sức khoẻ con người và các văn bản hướng dẫn có liên quan.

2.8. In hoặc dán nhãn  phụ đối với thuốc nhập k hẩu  lưu hành  tạ i V iệt Nam

Nguyên liệu, thuõc thành  phẩm nhập khẩu phải nhập về kho của doanh
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nghiệp nhập khẩu hoặc doanh nghiệp uỷ thác nhập khẩu thực hiện in hoặc dán 
ahãn phụ trước khi đưa ra lưu hành.

Nhãn phụ được in hoặc dán trên bao bì ngoài của thuổc.
Đôi với thuốc đã có sô' đăng ký, nhãn phụ phải thể hiện đủ các nội dung: Tẻn 

doanh nghiệp nhập khẩu; số xác nhận danh mục nhập khau; ngày, tháng, nàm 
danh mục được xác nhận; tên đơn vị uỷ thác nhập khẩu (nêu có).

Đôi vói thuốc chưa có sô' đăng ký, nhãn phụ phải thể hiện đủ các nội dung: 
Tôn doanh nghiệp nhập khau, sô giấy phép nhập khẩu; ngày, tháng, nảm đơn 
hàng được cấp phép; tên đơn vị uỷ thác nhập khẩu (nếu có).

Trong trường hợp dán nhãn phụ: Nhãn phụ phải in chữ màu đò trén giấy 
màu trắng (riêng sô giấy phép nhập khau; ngày... tháng... năm... được in cùng 
màu, hoặc khác màu).

2.9. Chât lượng thuôc nhập khẩu

Doanh nghiệp sản xuất, xuất khau thuốc nưóc ngoài, Giám đốc doanh nghiệp 
nhập khẩu và uỷ thác nhập khẩu thuôc của Việt Nam phải chịu trách nhiệm về chất 
lượng thuốc xuất khẩu, nhập khẩu theo quy định tại các Điêu 60, 61, 62 cùa Luật 
Thương mại, Quy chế Quản lý chất lượng thuốc ban hành kèm theo Quyết định 
2412/1998/QĐ-BYT ngày 15/9/1998 của Bộ trưởng Bộ Y tế, Chỉ thị sô 03/1998/ 
CT- BYT ngày 17/2/1998 của Bộ trưởng Bộ Y tế và các quy định khác có liên quan.

3. QUẢN LÝ XUẤT KHAU, NHẬP KHAU

3.1. Danh m ục th u ốc câm  nhập khẩu

Danh mục 1. Nguyên liệu và thành phẩm thuốc cấm nhập khẩu

STT H oạt ch â t STT H oạt ch á t
1. Amphetamine 16. Mecloqualone
2. Ampletamine 17. Metamphetamme
3. Anileridine 18. Methaqualone
4. Chlormezanone 19. Methylphenidate
5. Cyclobarbital 20. Pemoline
6. Dexamfetamin 21. Phenacetin
7. Dexfenfluramine 22. Phenmetrazine
8. Diacetylmorphine 23. Phenolphtalein
9. Erythromycine dạng muối Estolat 24. Pimnodin
10. Fenetylline 25. Pipradol
11. Fenfluramine 26. Pratolol
12. Glafenin 27. Pyramidon
13. Levamphetamine 28 Santonin
14. Levamisol 29. Secobarbital
15. Levomethamphetamine 30. Zomepirac

31. Cerivastatin
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3.2. D anh  m ụ c th u ô c  n h ậ p  k h ẩu  p h ả i có  g iây  p h ép  củ a  Bộ Y t ế  

Danh mục 2. Danh m ục thuốc nhập khẩu phải có  giấy phép của Bộ Y tê

STT D an h  m uc P h a m  vi

1 Các thuôc gây nghiện kể cả thuôc gây 
nghiện ở dạng phôi hợp.

Kể cả đơn chất và dạng phôi hợp

2 Các thuôc hưống tâm thần và tiền chất Kể cả đơn chất và dạng phôi hợp

3
Các thuốc thành  phẩm phòng và chữa 
bệnh cho người chưa được Bộ Y tế  cấp 
sô đăng ký lưu hành

Bao gồm cả thành  phẩm tân  dược 
và thuốc y học cổ truyền

3.3. Q uản lý x u â t n h ậ p  k h ẩu

Cục Quản lý Dược Việt Nam xác nhận sô' đăng ký phù hợp đôi với thuốc 
thành phẩm  đã được Bộ Y tế  cấp số đăng ký tạ i Danh mục thuốc nhập khẩu do 
doanh nghiệp nhập khau đê nghị.

Nguyên liệu, dược liệu, tá  dược, vỏ nang thuôc, bao bì trực tiếp vói thuốc chưa 
có sô’đăng ký, khi nhập khẩu phải được Bộ Y tế  (Cục Q uản lý dược Việt Nam) cấp 
giấy phép khảo nghiệm.

Nguvên liệu, dược liệu, tá  dược, vỏ nang thuốc, bao bì trực tiếp với thuốc đă 
dược Bộ Y tê cấp sô đăng ký lưu hành, mỹ phẩm đã được Bộ Y tế  cấp số  đảng ký 
chất lượng (hoặc đăng ký lưu hành) khi nhập khẩu, doanh nghiệp làm thủ  tục 
trực tiếp vỏi Hải quan cửa khẩu mà không phải xin phép Bộ Y tế. Cục Quản lý 
dược Việt Nam cung câ'p Danh mục cho Tổng cục Hải quan.

Việc xuất khau thực hiện tại cơ quan Hải quan theo quy định hiện hành, 
trong trường hợp nước nhập khẩu yêu cầu hoặc trường hợp phải thực hiện theo 
quy định của các công ước quôc tế, Cục Quản lý dược Việt Nam sẽ cấp giấy phép 
xuất khấu theo đề nghị của doanh nghiệp.

4. THỦ TỤC, THẨM QUYEN c a p  g i ấ y  p h é p  n h ậ p  k h a u , GIAY 
PH ÉP KHẢO NGHIỆM  VÀ XÁC NHẬN ĐƠN HÀNG

4.1. N hập  k h au  th u ô c  th à n h  p h ẩm  chư a có  sô  đ ă n g  ký

4.1.1. Cấp p h é p  n h ậ p  k h â u  th u ố c  ch ư a  có sô d ă n g  ký  (SD K)

Bộ Y tê xem xét cho phép nhập khẩu đôi với các thuôc chứa dược chất chưa có 
sô đăng ký hoặc có sô đăng ký nhưng số thuôc đăng ký và sô’ công ty đăng ký còn 
ít (cán cứ trên  danh mục thuôc có số đăng ký tại từng thời điem), thuôc chuyên 
khoa, đặc trị, thuốc hiếm, thuôc có dạng bào chế đặc biệt trong nước chưa sản 
xuất dược đẽ đáp ừng nhu cầu điều trị.
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Đô'i với các thuốc theo nhu cầu điều trị của bệnh viện, phải lặp đđn hàng 
riêng kèm theo dự trù  của bệnh viện (có xác nhận của Giám đỗc bệnh viện), sô 
lượng nhập đúng theo sô' lượng dự trù  của bệnh viện và chi lưu hành trong bệnh 
viện đề nghị nhập khẩu.

Thuốc đã được nộp hồ sơ để đăng ký và đã được thẩm định đạt yêu cầu trong 
khi chờ cấp sô' đăng ký được xem xét cấp phép nhập khẩu vỏi sô' lượng hạn chế.

Thuôc có hợp đồng chuyển giao công nghệ (sản xuất nhượng quvên), đã nộp 
hồ sơ đăng ký trong khi chờ cấp sô' đăng ký được xem xét cấp phép nhập khẩu với 
sô lượng hạn chế.

Đối với thuốc có sô” đăng ký hết hiệu lực, đã nộp hồ sơ đăng ký lại, trong thòi 
gian chờ cấp sô’ đăng ký mâi, được xem xét cấp phép nhập khẩu với số lượng hạn chê.

Đôi với những trường hợp đặc biệt bệnh viện phải dùng những biệt dược chưa 
có sô đãng ký tại Việt Nam mà doanh nghiệp nhập khẩu chưa cung cấp được kịp 
hồ sơ theo quy định của Thông tư này, Bộ Y tê sẽ xem xét, cấp phép nhập khẩu 
theo nhu cầu điều trị với các điều kiện sau:

-  Giám đô'c Bệnh viện phải có báo cáo kèm theo đơn điều trị của bác sĩ ; Có 
đơn hàng của doanh nghiệp nhập khẩu. Trong trường hợp này, Giám đỗc doanh 
nghiệp nhập khẩu, Giám đôc bệnh viện tiếp nhận, sử dụng thuôc phải chịu trách 
nhiệm về chất lượng và sử dụng thuốc hợp lý, an toàn. Nếu bệnh viện có nhu cẩu 
đối vói các biệt dược này những lần tiếp theo Giám đôc bệnh viện phải dự trù với 
các đơn vị xuất, nhập khẩu thuôc đê có kê hoạch, lập đơn hàng và chuẩn bị hổ sơ 
theo quy định.

-  Đôi với thuốc y học cổ truyền chưa có sô đăng ký, Cục Quản lý dược Việt 
Nam xem xét, cấp giấy phép nhập khẩu sau khi tham khảo ý kiến Vụ Y học cô’ 
truyền trong những trường hợp cần thiết.

-  Các doanh nghiệp sản xuất có vòn đầu tư trực tiếp nưóc ngoài được xem xét 
cấp phép nhập khẩu đê tiếp thị theo quy định của Bộ Thương mại và Bộ Y tế.

4.1.2. Hồ sơ nhập  k h â u  thuốc chưa có sô dăng  ký

Khi nhập khẩu các thuốc chứa dược chất chưa có sô' đăng ký hoặc có sô' đãng 
ký nhưng số thuốc đăng ký và sô' công ty đăng ký còn ít (căn cứ trên danh mục 
thuôc có sô' đăng ký tại từng thòi điểm), thuốc chuyên khoa, đặc trị thuôc hiếm, 
thuôc có dạng bào chế đặc biệt trong nước chưa sản xuất được để đáp ứng nhu cẩu 
điều trị, đơn hàng nhập khẩu lập theo mẵu quy định và kèm theo các tài liệu sau:

-  Bản chính hoặc bản sao công chứng Giấy phép lưu hành của cũ quan có 
thẩm quyển của nước sở tại cấp (Free Sale Certificate, viết tắ t là FSC).

-  Bản chính hoặc bản sao cóng chứng Giấy chứng nhận thực hành tốt sàn 
xuất thuôc theo khuyên cáo của WHO (Good Manufacturing Practice, viết tát ]à 
GMP), quy định này không bắt buộc đôì với thuốc y học cổ truvền.
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Hai giấy trên  có thể được thay th ế  bằng bản chính hoặc bản sao công chưng
Giấy chứng nhặn sản phẩm dược (Certificate of Pharm aceutical Product, viêt 

tắ t là CPP) theo hệ thông chứng nhận chất lượng của Tổ chức Y tê Thê giới (WHO).
M ẫu nhãn thuốc gồm: nhãn ngoài, nhãn trung gian, nhãn trực tiếp, tờ hướng 

dẫn sử dụng (bản gốc cùa nhà sản xuất và bản dịch tiếng Việt). Mau nhãn  thuôc 
gồm 02 bộ, sau khi được duyệt, 01 bộ được lưu tạ i Cục Q uản lý dược Việt Nam, 01 
bộ lưu tạ i doanh nghiệp nhập khẩu hoặc uỷ thác nhập khẩu (đôi với thuôc nhập 
khấu uỷ thác).

Tiêu chuẩn và phương pháp kiểm tra  chất lượng thuôc có dấu xác nhận của 
nhà sản xuất. Đôi với các thuôc áp dụng tiêu chuẩn chất lượng của dược điên nào 
thi phải có bản chụp chuyên luận của thuôc đó, của dược điển đó đính kèm. Trong 
trường hợp tiêu chuẩn và phường pháp kiểm tra  chất lượng không dùng ngôn ngữ 
tiếng Anh th ì phải có thêm  bản dịch sang tiếng Việt.

Bảng kê khai giá từng thuôc nhập khẩu.
Đôi với thuôc nhập khẩu theo nhu cầu bệnh viện: ngoài các tài liệu đã nêu 

trên, phải có dự trù  của bệnh viện và chỉ được cung ứng cho bệnh viện có đê nghị 
nhập khau. Sô lượng thuôc do bệnh viện dự trù  phải phù hợp với nhu cầu sử dụng 
của bệnh viện.

Công văn giải tr ìn h  và các tà i liệu chứng minh được đính kèm (nêu có).
Mọi tà i liệu gửi kèm đơn hàng đểu phải đóng dấu xác nhận  của doanh nghiệp 

nhập khau. Doanh nghiệp nhập khẩu sắp xếp hồ sơ từng thuôc và đóng toàn bộ 
hồ sơ các thuôc có trong cùng một đơn hàng thành  quyển hoặc tập  tà i liệu trang  
bìa ghi rõ Hồ sơ nhập khẩu thuốc chưa có sô đăng ký của đơn hàng sô (ghi số đơn 
hàng do doanh nghiệp lập), ngày tháng năm  (ghi ngày -  tháng  -  năm đơn vị lập 
đơn hàng). Đơn vị cung câ'p hồ sơ phải chịu trách  nhiệm về tính  pháp lý của các 
hồ sơ đã cung cấp.

Thuôc nhập khẩu vê phải dán nhãn phụ theo đúng quy định trước khi đưa ra 
lưu thông trên  thị trường.

Trong vòng 20 ngày làm việc, kẽ từ khi nhận được hồ sơ và đơn hàng hợp lệ, 
Cục Quản lý dược Việt Nam có công văn trả  lời đơn vị lập đơn hàng, trong trường 
hợp không cấp phép nhập khâu phải nêu rõ lý do.

4.2. N h ập  k h ẩ u  th u ố c  y  h ọ c  c ổ  tru y ền  ch ư a  có  s ố  đ ă n g  ký

Lập đơn hàng theo mẫu quy định.
Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bằng tiếng Việt phải ghi đầy đù các thành phần 

của thuốc. Tên các vị thuốc phải ghi bằng tiếng Việt Nam và tiếng Latinh.

4.3. N h ập  k h â u  th u ô c  d ù n g  ch o  p h òn g  ch ố n g  d ịch  b ện h , th iê n  ta i

Lập đơn hàng theo mẫu quy định.



1.4. Hổ sơ nhập khẩu thuôc, mỹ phẩm mẩu dùng cho v iệc  đăng ký

Lập dơn hàng theo mẫu quy định.
Mỗi thuốc thành phẩm được nhập từ 2 đến 3 đơn vị đóng gói phù hợp VỚI mẩu 

dự định đưa ra lưu hành. Những mẫu này chỉ được dùng cho mục đích đàng ký 
ihuôc, mỹ phâm.

Nguyên liệu được nhập cho mục đích đăng ký thuỏc thực hiện theo Quy chẽ 
đáng ký thuôc.

4.5. N hập  k h a u  th u ố c , m ỹ p h ẩm  làm  m âu  trư n g  bày , t r iê n  lãm

Lập đơn hàng nhập khẩu theo mẫu quy định.
Cục Quản lý dược Việt Nam sẽ xem xét cụ thê với sô lượng phù hợp cho mục 

đích trưng bày, triển lãm. Thuôc, mỹ phẩm chí được tạm  nhập, sau khi két thúc 
triển lãm phái tái xuất. Nêu không tái xuất mà dùng vào mục dích khác phái 
dược Bộ Y tế  và Bộ Thương mại chấp thuận bằng văn bản.

4.6. Nhập khâu thuôc của các chương trình y tê quôc gia

Lập đơn hàng nhập khẩu theo mẫu quy định.

Thuốc của chương trình y tê quốc gia phải được nhập khấu uỷ thác qua các 
doanh nghiệp có chức năng xuất, nhập khẩu thuốc trực tiếp và phải xuất trinh 
kèm theo các tài liệu, văn bản pháp lý có liên quan đôn việc nhập thuốc cho 
chương trình. Trên nhãn thuốc phái có dòng chữ "Thuốc chương trình V té quốc 
gia không dược bán".

4.7. N hập, x u ấ t k h â u  thuốic gây nghiện , thuốc hướng tâ m  th ầ n , thuốc độc

Trường hợp nhập khau, xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thản 
và tiền chất dùng làm thuốc, thuốc độc phải thực hiện theo quy định tại các Quy 
chô thuốc gây nghiện, Quy chê thuốc hướng tâm thần và Quy chê thuốc độc.

Các đơn hàng xuất, nhập khau các loại thuốíc này phải theo mẫu quy định

4.8. N hập  k h â u  n g u y ên  liệu  làm  th u ô c  (NLLT) th u ô c , dược liệu , tá  
dược, vỏ nang thuốc, bao bì trực tiếp với thuôc chưa có SDK bằng 
hình thức câp giây phép khảo nghiệm

4.8.1. N hập khâu  nguyên liêu , tá dược sản x u ấ t thuốc

Lập đơn hàng nhập khau theo mẫu quy định.

Nguyên liệu nhập khẩu phải được đăng ký tiêu chuẩn chất lượng va phai 
đâm bao chất lượng đúng theo tiêu chuẩn đã đãng ký trên đơn hàng.



4.8.2. N h ậ p  k h â u  dược liệu

Đơn háng nhập khẩu.
Tên các dược liệu phải ghi bằng tiếng Việt Nam và tiêng Latinh.

4.8.3. N h áp  k liấu  vỏ n an g  thuốc, bao bì tiếp  xúc trư c tiếp  với thuốc

Đơn hàng nhập khâu (Mẫu sô’ 13c).
Bộ Y tô giao cho Cục Q uản lý dược Việt Nam hướng dẫn việc thực hiện khảo 

nghiệm và cấp giấy phép khảo nghiệm.

4.9. X ác n h ậ n  d an h  m ục n h ập  k h ẩu  với th u ô c  đả được B ộ Y tê  câp  sô  
đ ăn g  ký

Lập danh mục thuốc nhập khẩu theo mẫu quy định.
Bảng kê khai giá từng thuốc nhập khẩu.
Cục Quản lý dược Việt Nam xác nhận sự phù hợp sô’ đăng ký của các mặt 

hàng trong danh mục thuôc nhập khau của doanh nghiệp nhập khấu, không xét 
duyệt sô lượng (riêng các thuôc gây nghiện, thuôc hướng tâm  thần, tiền chất 
dùng làm thuôc sẽ dược xét duyệt theo sô lượng cụ thể) hoặc trị giá của hàng hoá. 
Doanh nghiệp nhập khau tr ìn h  Hải quan Danh mục đã dược Cục Q uản lý dược 
Việt Nam xác nhận  dể nhập  khẩu theo nhu cầu th ị trường. Thòi hạn hiệu lực của 
danh mục phù hợp với thời hạn  hiệu ]ực của sò’ đăng ký (ghi cụ thê trên  cột thòi 
hạn hiệu lực sô’đăng ký).

Doanh nghiệp có thê lập danh mục thuôc nhập khẩu riêng theo thời hạn hiệu 
lực của sô đăng ký để sử dụng trong nhiều năm.

5. XUẤT KHẨU T H U Ố C  TH À N H  PH A M , n g u y ê n  l i ệ u , t á  d ư ợ c , 

DƯỢC LIỆU, V ỏ NANG THUỐC, BAO BÌ TIẾP x ú c  TRựC TIẾP VỚI 
THUỐC VÀ MỸ PHẨM

Việc xuất khẩu thực hiện tại cơ quan Hải quan theo quy định hiện hành. Trong 
trường hợp nước nhập khẩu yêu cầu và theo đề nghị của doanh nghiệp xuất khẩu 
hoặc theo các Điều ước quô’c tế, đơn hàng xuất, nhập khẩu thực hiện như sau:

5.1. X uất k h ấ u  th u ố c  ch ư a  có sô  đ ăn g  ký

Lập đớn hàng xuất khâu.

Khi lập đơn hàng đơn vị phải nộp kèm theo các giấy tờ sau cho từng loại thuốc:
-  Hợp đồng hoặc đơn đặt hàng giữa doanh nghiệp xuất khau và doanh nghiệp 

nhập khau.

-  Tiêu chuẩn kỹ th u ậ t của nguyên liệu và thành  phẩm  thuốc xuất khẩu.
-  Mẫu nhãn thuốc xuất khẩu.
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-  Bản cam kết của doanh nghiệp thực hiện theo hợp đồng xuất khẩu và 
không lưu hành các sản phẩm chưa được Bộ Y tế  cấp số’ đãng ký tại thị trường 
trong nước. Giám đôc doanh nghiệp chịu trách nhiệm về chất lượng và quyền sỡ 
hữu trí tuệ đối vói thuốc xuât khau.

5.2. X u ấ t k h ẩ u  th u ô c  có sô đ ă n g  ký

Lập đơn hàng xuất khẩu theo mẫu quy định.

5.3. Xuât khẩu mỹ phâm  có sô đăng ký

Lập đơn hàng xuất khau theo mẫu quy định.

6. QUY ĐỊNH NHẬP KHAU t h u ố c  s o n g  s o n g

6.1. K hái n iệm

Nhập khẩu song song thuốc (NKSST) là việc nhập khau thuốc có cùng tên 
biệt dược vói thuốc đã được cấp sô đáng ký (SDK) lưu hành tại Việt Nam khi các 
công ty dược phẩm nưóc ngoài định giá thuốc ở nưóc này thấp hơn ở nước kia.

-  Nhập khẩu thuốc có cùng tên biệt dược vói thuốc đã có SDK tại Việt Nam 
nhưng được sản xuất bởi các nhà sản xuất khác nhau của cùng một công ty, một 
tập đoàn sản xuất dược phẩm. Thuôc này được cung ứng bởi chính nhà sản xuất 
hoặc một nhà cung cấp khác. Ví dụ: Nêu hai nhà sản xuất A và B của cùng một 
công ty, tập đoàn dược phẩm, cùng sản xuất sản phẩm s. sản  phẩm s  của nhà 
sản xuất A đã được cấp SDK tại Việt Nam và đang được bán ở thị trường Việt 
Nam vối mức giá Gl. sản  phẩm s  của nhà sản xuất B chưa có SDK tại Việt Nam 
và đang được bán ở nưỏc ngoài với mức giá G2. Nếu mức giá G2 thâp hơn mức giá 
Gl, một nhà nhập khau Việt Nam có thể mua sản phẩm s  tại nưóc ngoài và bán 
tại Việt Nam với điều kiện mức giá G3 luôn thấp hơn mức giá G l (G3<Gl).

-  Nhập khâu thuốc có cùng tên biệt dược với thuốc đã có SDK tại Việt Nam 
của cùng một nhà sản xuất, cùng nước sản xuất nhưng khác nước cung cấp. Ví 
dụ: Nhà sản xuất X sản xuất sản phẩm s  đã được cấp SDK và đang được bán ở 
thị trường Việt Nam vối mức giá Gl. Cũng sản phẩm s, nhà sản xuất X bán sang 
nước A với mức giá G2. Nếu mức giá G2 thấp hơn mức giá Gl, một nhà nhập 
khâu Việt Nam có thể nhập khẩu sản phẩm s  từ nước A đê bán tại Việt Xam với 
mức giá G3 với điều kiện G3 luôn thấp hơn Gl (G3 < Gl).

6.2. Phạm vi đ iểu chỉnh và đôi tượng áp dụng

6.2.ĩ. P hạm  vỉ d iều  ch ỉnh

Thuốc thành phẩm có cùng tên biệt dược, có cùng hoạt chất, cùng hàm lượng, 
cùng dạng bào chê (sau đây gọi là thuốc có cùng tên biệt dược) với thuốc đã được 
Bộ Y tê câp sô đăng ký (SDK) lưu hành tại Việt Nam nhưng Nhà sản xuất, phán 
phôi không cung ứng hoặc cung ứng không đù theo nhu cầu điểu trị hoặc đang



bán vói mức giá cao tạ i Việt Nam so với mức giá bán lẻ thuốc đó tạ i nước sơ tại, 
tại các nước có điều kiện kinh tế  tương tự  Việt Nam mà thuốc đó đang lưu hành.

6.2.2. Đ ôi tư ợng áp  dụ n g

Quy định này được áp dụng đốì vối Doanh nghiệp Việt Nam có chức năng
xuất, nhập khẩu thuốc trực tiếp; Doanh nghiệp nước ngoài cung ứng thuổc vào
Việt Nam.

6.3. N h ãn  th u ô c  n h ậ p  k h ẩ u  so n g  so n g  (NKSS)

6.3.1. H ạ n  d ù n g  c ủ a  th u ố c  n h ậ p  k h ẩ u  song  song

Hạn dùng còn lại của thuôc NKSS khi tới cảng Việt Nam tôi th iểu  phải là 18 
tháng. Đôi với thuôc có hạn  dùng bằng hoặc dưởi hai năm  th ì hạn  dùng còn lại 
của thuốc khi tới cảng Việt Nam tôi thiểu phải là 12 tháng. Trong trường hợp đặc 
biệt, Cục Q uản lý dược Việt Nam xem xét, giải quyết theo thẩm  quyền.

6.3.2. N hăn  ph u  dô i với thuốc nh ập  khẩu  song son g  lưu hàn h  tạ i Việt Nam

Thuốc NKSS phải nhập về kho của doanh nghiệp nhập khau, thực hiện in 
hoặc dán nhãn phụ trước khi đưa ra  lưu hành.

Nhãn phụ được in hoặc dán trên  bao bì ngoài của thuôc.
Nhãn phụ phải th ể  hiện đầy đủ các nội dung sau:
-  Tên thuốc nhập khẩu  song song.
— Tên đdn vị nhập khẩu.

— Số  giấy phép nhập khẩu.

-  Ngàv, tháng, năm  cấp phép.
Ví dụ:

THUỐC N H Ậ P KHẨU THU ỐC N H Ậ P KHẨU
SONG SONG SONG SONG

Tên đơn vị nhập khẩu: Tên ĐVNK: CTDP Hoà Bình

SỐGPNK' /QLD. SỐGPNK: 450/QLD.

Trong trường hợp dán nhãn phụ: nhãn phụ phải in chữ m àu đỏ trên  giấy màu 
trắng (riêng sô giấy phép nhập khẩu; ngày... tháng... năm... được in cùng màu, 
hoặc khác màu).

6.4. Đ iều  k iện  câp  ph ép  n h ập  k h ẩu  so n g  so n g  th u ố c

Đàm bảo chất lượng thuốc nhập khẩu:
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Doanh nghiệp cung cấp thuốc của nưỏc ngoài phải có chức nâng kinh doanh 
thuốc và có cam kết đảm bảo chất lượng thuốc nhập khẩu vào Việt Nam.

Doanh nghiệp có chức náng xuất nhập khẩu thuốc của Việt Xam cam kết 
chịu trách nhiệm về chất lượng thuốc do doanh nghiệp nhập khau song song.

Giá thuốc NKSS bao gồm giá bán buôn, bán lẻ do doanh nghiệp nhập khẩu 
quy định và phải thấp hơn mức giá bán buôn, bán lẻ của thuôc có cùng tẻn biệt 
dược dã có sô đăng ký dang bị áp đặt giá cao tại Việt Nam.

6.5. Hồ sơ cấp  phép nhập khẩu song song thuôc (NKSST)

Doanh nghiộp đê nghị nhập khẩu song song gửi hồ sơ vê Cục Quàn lý dược 
Việt Nam. Hồ sơ gồm có:

-  Đơn đề nghị nhập khẩu song song. Trong đơn để nghị doanh nghiệp xin 
nhập khẩu phải cam kết thực hiện đúng “Quy định về NKSST phòng, chữa bệnh 
cho người“ của Bộ Y tế, chịu trách nhiệm về chất lượng thuốc do doanh nghiệp 
NKSS, thuốc NKSS sè được bán buôn, bán lẻ vói mức giá thấp hơn mức giá bán 
buôn, bán le dang bị áp đặt giá cao tại Việt Nam.

-  Đơn hàng NKSST (Mảu số 2). Đơn hàng dược lập thành 03 bộ. Sau khi dược 
cấp phép, 01 bộ gửi doanh nghiệp, 02 bộ lưu tại Cục Quản lý dược Việt Nam.

— Mẫu bao bì, mẫu nhãn của từng thuôc.
— Tờ hướng dẫn sử dụng (bản gốíc và bản dịch ra tiếng Việt) của từng thuốc.
Toàn bộ tài liệu có trong hồ sơ phái được dóng dấu treo hoặc dấu giáp lai của

doanh nghiệp nhập khẩu. Doanh nghiệp nhập khau phải chịu trách nhiệm vé 
tính pháp lý của nhửng hồ sơ do mình cung cấp.

6.6. T rách  n h iệm  củ a  đơn vị x u ấ t k h âu , n h ậ p  k h a u  song  song  thuốc

Doanh nghiệp xuất khẩu phải cung cấp cho doanh nghiệp nhập khẩu Việt 
Nam những tài liệu Gần thiết và phải chịu trách nhiệm vê tính pháp lý của 
những tài liệu đã cung cấp.

Doanh nghiệp nhập khâu phải chịu trách nhiệm về chất lượng thuổc do minh 
nhập khâu, phân phôi. Đối với các lô thuốc không có phiếu kiếm nghiệm góc phải 
dược Viện hoậc Phân viện kiêm nghiệm kiểm tra và cấp phiếu kiểm nghiệm Chi 
những lô thuốc đạt tiêu chuẩn chất lượng mới được đưa vào lưu thông, sử dung.

Bán thuốc thoo mức giá đă cam kết:
Dán nhãn phụ và có tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bằng tiếng Việt theo đúng 

quy định.
Chịu trách nhiệm về quyền sờ hừu trí tuệ đôi vối thuốc do mình nhập kháu.
Báo cáo bằng văn bản về Cục Quản lý dược Việt Nam kết quà nhập kháu, 

cung ứng thuốc nhập khau song song.



T ự  LƯỢ NG  GIÁ

1. Trình bày phạm vi điểu chỉnh và đối tượng áp dụng liên quan đến các quy định 
vê xuất nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm.

2. T rình bày các quy định liên quan đến xuâ't nhập khẩu thuốc và mỹ pham.

3. Trình bày phạm vi điểu chỉnh, đối tượng áp dụng và nhãn thuốc nhập khẩu 
song song.

4. Trình bày điều kiện cấp phép nhập khẩu song song thuốc, hồ sơ cấp phép 
nhập khau song song, trách nhiệm của đơn vị xuất khẩu, nhập khẩu song 
song thuốc.

5. Phân tích thực trạng  nhập khẩu thuốc tạ i Việt Nam hiện nay.
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PHỤ LỤC 1

CÁC VĂN BẢN PHÁP QUY 

XẾP THEO LĨNH v ự c  CÔNG TÁC Dược

Trích yêu nội dung văn bản
Loại 

văn bản Sô văn bản Ngày cấp

Văn bản điểu tiế t chung

Quyết định của Thủ tưống Chính phủ 
về việc phê duyệt chiến lược Quốc gia Y 
tế dự phòng

Quyết
định 255/2006/QĐ-TT g 11/9/2006

Quyết định của Thủ tưống Chính phủ 
vê việc phê duyệt quy hoạch tổng thể 
phát triển hệ thông Y tế Việt Nam

Quyết
định 153/2006/QĐ-TTg 30/6/2006

Quyết định của Thủ tướng Chính phủ 
về việc phê duyệt đề án "Quản lý Nhà 
nước về Dược phẩm, an toàn vệ sinh 
thực phẩm, mỹ phẩm"

Quyết
định 154/2006/QĐ-TTG 30/6/2006

Quyết dịnh của Thủ tướng Chính phủ 
về việc phê duyệt "Chiến lược phát triển 
ngành Dược giai đoạn đến 2010"

Quyết
định 108/2002/QĐ-TTG 15/8/2002

Quyết định của Thủ tướng Chính phủ về 
việc phê duyệt "Chương trình nghiên 
cứu khoa học công nghệ trọng điểm Quốc 
gia phát triển công nghiệp hoá dược"

Quyết
định 61/2007/QĐ-TTg 5/7/2007

Quyết định của Thủ tướng Chính phủ 
về việc phê duyệt kê hoạch "Dự trữ lưu 
thông thuôc Quốc gia phục vụ công tác 
phòng bệnh, chữa bệnh cho nhân dân"

Quyết
định 110/2005/QĐ-TTG 16/5/2005

Nghị quyết của Bộ Chính trị về công tác 
bảo vệ, chăm sóc và năng cao sức khoẻ 
của nhân dân trong tình hình mối

Nghị
quyết 46-NQ/TW 23/2/2005

Nghị quyết của Chính phủ về hướng 
dẫn chiên lược công tác chăm sóc và bảo 
vệ sức khoỏ nhân dân trong thòi gian 
1996 -  2000 và chính sách quốc gia về 
thuốc ở Việt Nam

Nghị
quyết 37/CP 20/6/1999
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Quyết dịnh của Thủ tướng Chính phủ 
vổ việc phê duyệt chiến lược chăm sóc 
và báo vệ sức khoẻ nhân dân giai đoạn 
2001-2010

Quyết
định

35/2001/QĐ-TTg 19/3/2001

Luật Dược Luật 34/2005/QH11 14/6/2005

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiết thi hành một sô điều của luật dược Nghị định 79/2006/NĐ-CP 8/9/2006

Quyết định của Thủ tướng Chính phủ 
vồ việc "Phát triển công nghiệp Dược và 
xây dựng mô hình hộ thông cung ứng 
thuôc của Việt Nam"

Quyết
định 43/2007/QĐ-TTg 29/3/2007

Thông tư liên Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp 
-  Bộ Công nghiệp về việc quản lý thuốc 
dùng cho người và súc vật

Thông tư
10/TT-LBYT-

NNCNTP
9/7/1992

Thông tư liên Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp 
-  Bộ Công nghiệp vể việc quản lý thuôc 
dùng cho người và súc vật

Thông tư
10/TT-LBYT-

NNCNTP 9/7/1992

Quyết định của Bộ Y tế  vê việc sửa dổi 
điểu 2 của quyết dịnh số 35/2006/QĐ/BYT 
ngày 10/11/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế vê' 
việc ban hành "Quy chế quản lý mỹ phẩm"

Quyết
định

13/2007/QĐ-BYT 30/1/2007

Thòng tư của Bộ Y tê về việc hướng dẫn 
việc quản lý, sử dụng và giá vacxin, 
sinh phẩm miễn dịch cho người

Thông tư 01/1999/TT-BYT 2/10/1999

Quyết dinh của Thủ tướng Chính phủ 
về việc phê duyệt chính sách quôc gia về 
Y -  Dược cô truyền

Quyết
định

222/2003/QĐ-TTG 11/3/2003

Quyết định của Thủ tướng Chính phủ 
vê việc "Phát triển công nghiệp Dược và 
xây dựng mỏ hình hệ thông cung ứng 
thuốc của Việt Nam"

Quyết
định 43/2007/QĐ-TTg 29/3/2007

Quyết dịnh của Bộ Y tế về việc sử dụng 
thuốc dự trữ lưu thông

Quvết
định

30/2005/QĐ-BYT 17/10/2005

Quyết định của Bộ Y tế  vể việc ban 
hành danh mục thuốc thiết yếu Việt 
Nam lần thứ V

Quyết
định

17/2005/QĐ-BYT 7/1/2005
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Quyết định về việc ban hành danh mục 
thuốc chửa bệnh chủ yếu sử dụng tại 
các cơ sở khám, chữa bệnh

Quyết
định 05/2008/QĐ- BYT 1/2//2008

Thông tư liên Bộ Y tế, Bộ Tài chính về 
việc hướng dẫn đấu thầu mua thuốc 
Lrong các cơ sỏ y tế công lập

Thông tư 
liên tịch

10/2007/TTLT-
BYT-BTC S'10/2007

Pháp lệnh của Ưỷ ban thường vụ Quôc 
hội vổ giá Pháp lệnh 40/2002/PL-

ƯBTVQH10 5/10/2002

Chỉ thị của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc 
chấn chinh công tác cung ứng thuốc 
trong bệnh viện

Chỉ thị 05/2004/CT-BYT 16/4/2004

Thông tư của Bộ Y Lê hướng dẫn việc 
quản lý các sản phẩm thực phẩm 
chức năng

Thông tư 08/2004/TT-BYT 23/8/2004

Thông tư của Bộ Y tế về việc hướng dẫn 
doanh nghiệp nước ngoài đăng ký hoạt 
dộng vê thuốc và nguy ôn liệu làm thuốc 
tại Việt Nam

Thông tư 17/2001/TT-I3YT 8/1/2001

Thông tư liên Bộ Y tế, Bộ Tài chính, Bộ 
Công thương về việc hướng dẫn thực 
hiện quản lý Nhà Iiước vổ giá thuốc 
dùng cho người

Thông tư 
liên tịch

11/2007/TTLT-
BYT-BTC-BCT 31/8/2007

Nghị dinh của Chính phủ quy định chi 
lict thi hành một sô diều của pháp 
lệnh giá

Nghị định 170/2003/NĐ-CP 25/12/2003

Nghị định của Chính phủ quy định vê 
xử phạt hành chính trong lĩnh vực giá Nghị dịnh 169/2004/NĐ-CP 22/9/2004

Nghị dịnh của Chính phủ về quản lý giá 
thuốc trong phòng, chữa bệnh cho người Nghị định 120/2004/NĐ-CP 5/12 2004

Thông tư của Bộ Y tô hướng dẫn việc 
quản ]ý thuốc chữa bệnh cho người theo 
xuất khâu, nhập khâu phi mậu dịch

Thông tư 01/2007/TT-BYT 17/1 2007

Quyết dịnh của Bộ Y tô” vê việc ban 
hành "Quy chế Quản lý mỹ phẩm”

Quyết
định 35/2006/QĐ-BYT 11/10/2006

Quy dịnh về tô chức và hoạt dộng của 
nhà thuốc bệnh viện

Quyết
định 24/2008/QĐ-BYT 11/7; 2008
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Quvết định vê ban hành quy định sử 
dụng vacxin, sinh phẩm y tế  trong dự 
phòng và điểu trị

Quyết
định

23/2008/QĐ-BYT 7/7/2008

Quyết dịnh vẽ việc Ban hành Quy định 
tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất 
thuổc từ dược liệu giai đoạn tói 31/12/ 2010

Quyết
định

15/2008/QB-BYT /21/4/2008

Thông tư hướng dẫn triển khai áp dụng 
các nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành 
tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc" theo 
khuyến cáo của Tổ chức Y tế  Thế giối

Thông tư 14/2009/TT—BYT 3/9/2009

Q uản  lý thông  tin  quảng  cáo thuốc mỹ phẩm

Thông tư liên tịch hướng dẫn vê hoạt 
động quảng cáo trong lĩnh vực y tế

Thông tư 
liên tịch

01/2004/TTLT-
BVHTT-BYT

12/1/2005

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiết thi hành pháp lệnh quảng cáo Nghị định 24/2003/NĐ-CP 13/3/2003

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiết luật thương mại về hoạt động xúc 
tiên thương mại

Nghị định 37/2006/NĐ-CP 4/4/2006

Thông tư hướng dẫn hoạt động thông 
tin, quảng cáo thuốc

Thông tư 13/2009/TT-BYT 1/9/2009

Quyết định vê việc đính chính Điều 30 
Thông tư sô’ 13/2009/TT-BYT ngày 01 
tháng 9 năm 2009 của Bộ Y tế  hướng dẫn 
hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc

Quvết
định

3814/QĐ-BYT 9/10/2009

Đ ăng kỷ thuốc -  mỹ phấm

Thòng tư vê' quv định đăng ký thuôc Thông tư 22/2009/TT-BYT 24/11/2009

Thông tư hướng dẫn bảo mật dữ liệu 
thử nghiệm trong đãng ký thuốc

Thông tư 05/2010/TT-BYT 1/3/2010

Thông tư hướng dẫn sô” liệu nghiên cứu 
sinh khá dụng/tương đương sinh học 
trong đăng ký thuốc

Thông tư 08/2010/TT-BYT 26/4/2010

Quyết định của Bộ Y tế  vè' việc ban 
hành "Quy chê’ đãng ký vacxin, sinh 
phẩm y tế"

Quyết
định

4012/2003/QĐ-
BYT 30/7/2003

257



Quyết định của Bộ Y tê về việc sửa đối, 
bô sung "Quy chế dăng ký vacxin, sinh 
phâm y tế"

Quyết
định 3947/200/QĐ-BYT 11/8/2004

Quyết định của Bộ Y tế về việc ban hành 
mẫu giấy phép đáng ký vacxin, sinh 
phẩm y Lố và giấy phép đăng ký công ty 
kinh doanh vacxin, sinh phẩm y tế

Quyết
định 22/2005/QĐ-BYT 29/8/2005

Quyôt định của Bộ Y tế  về việc huỷ bỏ 
danh mục các hoạt chất, dạng bào chế 
không nhận hồ sơ đăng ký mới và đáng 
ký lại đôi với thuốc nước ngoài

Quyết
định 06/2006/QĐ-BYT 19/1/2006

Quyết định của Bộ Y tế vê việc ban 
hành danh mục các vacxin, sinh phẩm y 
tố sản xuất ở nước ngoài được Bộ Y té 
xem xét dê cấp sô" đăng ký lưu hành tại 
Việt Nam năm 2006

Quyết
định 13/2006/QĐ-BYT 21/3/2006

Thông tư sô 04/2008/TT-BYT ngày 12 
tháng 5 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
vô việc Hướng dẫn việc ghi nhãn thuốc

Thông tư 12/5/2008

Quyết định của Bộ Y tê vê việc ban 
hành quy chê bảo mật dữ liệu dôi vối 
các hồ sơ đăng ký thuốc

Quyết
định 30/2006/QĐ-BYT 30/9/2006

Quyết dinh của Thủ tướng Chính phủ 
ban hành quy định vê việc nhập khẩu 
thuốc chưa có sô đãng ký tại Việt Nam

Quyết
định 151/2007/QĐ-TT g 9/12/2007

Nghị định của Chính phủ về nhãn 
hàng hoá Nghị định 89/2006/NĐ-C p 30/9/2006

Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn các 
công ty nước ngoài dăng ký hoạt động 
vổ vacxin, sinh phẩm y tế vói Việt Nam

Thông tư 10/2003/TT-BYT 16/12/2003

Quản lý hành nghể Dược

Nghị định của Chính phủ vổ đảng ký 
kinh doanh Nghị định 88/2006/NĐ-CP 29/8' 2006

Nghị định của Chính phủ quy định 
việc đăng ký lại. chuyển đổi và đáng 
ký dôi giấy chứng nhận đầu tư của các 
doanh nhiộp có vôn dầu tư nước ngoài 
theo quy định của luật doanh nghiệp 
và luật dầu tư

Nghị định 101/2006/NĐ-CP 21/9 2006
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Thông tư của Bộ Y tế  hướng dẫn chi tiết 
thi hành một số điêu về điều kiện kinh 
doanh thuõc theo quy định của Luật 
Dược và Nghị định 79/2006/ND-CP ngay 
09/8/2006 của Chính phủ quy định chi 
tiết thi hành một sô điêu của Luật Dược

Thông tư 02/2007/TT-BYT 24/1/2007

Quyết định vể việc ban hành Quy chế 
kê dơn thuốc trong điều trị ngoại trú

Quyết
định

04/2008/QĐ-BYT 1/2/2008

Thông tư vê việc Ban hành Danh mục 
thuôc không kê tldn Thông tư 08/2009/TT— BYT 1/7/2009

Quyêt định về việc ban hành "Quy định 
hành nghề Y — Dược"

Quyết
định

2397/1999/QĐ- 
BYT 8/10/1999

Nghị định của Chính phủ hướng dẫn 
chi tiết thi hành một sô’ điều của Luật 
Doanh nghiệp

Nghị định 139/2007/NĐ—CP 9/5/2007

Thõng tư vê việc Quy dinh vể tô chức, 
quản lý và hoạt động của Chuỗi nhà 
thuốc GPP

Thông tư 03/2009/TT-BYT 6/1/2009

Chỉ thị vê việc đẩy mạnh việc triển khai 
thực hiện nguyên tác, tiêu chuẩn thực 
hành tốt nhà thuôc — GPP tại các cơ sỏ 
bán lẻ thuốc

Chì thị 01/2008/CT-BYT 25/1/2008

Quyết dinh của Bộ Y tế  về việc ban 
hành nguyên tắc, tiêu chuẩn ‘Thực 
hành tốt nhà thuôc”

Quyết
định 11/2007/QĐ-BYT 24/1/2007

Quyết định của Bộ Y tế  vê việc ban 
hành nguyên tắc “Thực hành tốt phân 
phối thuốc”

Quyết
định 12/2007/QĐ—BYT 24/1/2007

Quyết định của Bộ Y tế  về việc ban 
hành lộ trình triển khai áp dụng 
nguyên tấc. tiêu chuẩn "Thực hành tốt 
sàn xuất thuốc" và nguyên tắc "Thực 
hành tốt bào quân thuốc”

Quyết
định 27/2007/QĐ-BYT 19/4/2007

Quyết dinh của Bộ Y tế  về việc bổ sung 
một sô nội dung của nguyên tắc, tiêu 
chuẩn 'Thực hành tôt nhà thuôc" ban 
hành kèm theo Quyết định số 11/2007/ 
QD-BYT ngày 24/01/2007. 12/2007/QĐ 

HYT ngày 21/01/2007

Quyết
định 29/2007/QĐ-BYT 5/11/2007
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Nghị định của Chính phủ vê quản lý 
hoạt động bán hàng đa cấp Nghị định 110/2005/N Đ—c  p 2VSỈ2005

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiết và hưống dẫn thi hành một sô" điểu 
của luật dầu tư

Nghị định 108/2006/N’Đ-CP

■

22/9/2006

Nghị định của Chính phủ quy định về 
quyển xuất khẩu, quyền nhập khẩu của 
thương nhân nước ngoài không có đại 
diện tại Việt Nam

Nghị định 90/2007/NĐ-CP 31 .>'2007

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiết luật thương mại về văn phòng đại 
diện, chi nhánh của thương nhân nước 
ngoài tại Việt Nam

Nghị định 72/2006/NĐ-CP 25/7/2006

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiôt luật thương mại về xuất xứ hàng hoá Nghị định 19/2006/NĐ-CP 20/2/2006

Nghị định của Chính phủ quy định chi 
tiết luật thương mại vẽ hàng hoá, dịch 
vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh 
và kinh doanh có điều kiện

Nghị định 59/2006/NĐ-CP 6/12/2006

Nghị định của Chính phủ chi tiết thi 
hành Luật thương mại vê hoạt động 
mua bán hàng hoá quốc tế và các hoạt 
động đại lý mua, bán, gia công và quá 
cảnh hàng hoá với nước ngoài

Nghị định 12/2006/NĐ-CP 23/1/2006

Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn sản 
xuất gia công Ihuôc Thông tư 06/2004/TT-BYT 28/5/2004

Quản lý chất lượng thuốc, mỹ phẩm

Thông Lư hướng dẫn quản lý chất lượng 
thuốc Thông tư 09/2010/TT-BYT 28/ Ị 2010

Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế vê 
việc giao nhiệm vụ kiêm nghiệm, xác 
định chất lượng mỹ phẩm ảnh hưởng 
trực tiếp dốn sức khoẻ con người

Quyết
định

2585/1996/QĐ-
BYT 28/2! 1996

Quyết định của Bệ trưởng Bộ Y tế về 
việc ban hành "Quy chế quản lý chất 
lương thuôc"

Quyết
định

2412/1998/QĐ-
BYT 15/9/1998



Quyét định của Bộ trương Bộ Y tế  vê 
việc ban hành tiêu chuẩn giới hạn vi 
khuân, nấm mốc trong mỹ phẩm và 
phương pháp thử kích ứng trên da

Quyết
định

3113/1999/QĐ-
BYT

10/11/1999

Quyôt định của Bộ trưởng Bộ Y tế  ban 
hành quv chê lấy mẫu thuốc để xác 
định chát lượng

Quyết
định

262/1995/QĐ-BYT 23/2/199Õ

Quyêt định của Bộ trưởng Bộ Y tê* vê việc 
triển khai áp dụng nguyên tắc "Thực 
hành tốt phòng kiếm nghiệm thuốc"

Quyết
định

1570/2000/QĐ-
BYT

22/5/2000

Chi thị của Bộ Y tế  vê tăng cường quản 
]ý công tác chất lượng thuốc Chỉ thị 03/1998/CT/BYT 17/2/1998

Quyết định của Bộ Y tế vê việc ban hành 
"Quy định về thư thuốc trên lâm sàng"

Quvết
định 01/2007/QĐ-BYT 1/11/2007

Quyết định của Bộ trướng Bộ Y tế  về 
việc triên khai áp dụng nguyên tắc 
"Thực hành tốt bào quản thuốc"

Quyết
định

2701/2001/QĐ-
BYT

29/6/2001

Quyết định của Bộ Y tế vê việc ban 
hành quy định về nhập khâu song song 
thuốc phòng, chữa bệnh cho người

Quyết
định

1906/2004/QĐ-
BYT

28/5/2004

Quyết định của Bộ Y tế  về việc triển 
khai áp dụng và hướng dẫn thực hiện 
các nguyên tắc. tiêu chuẩn "Thực hành 
tôt sán xuất mỹ phẩm" của hiệp hội các 
nước Đòng Xam A

Quyết
định 24/2006/QĐ-BYT 14/8/2006

Quyêt định cùa Thu tướng Chính phủ 
vô việc ban hành danh mục sàn phẩm, 
hàng hoá phải kiểm tra  về chất lượng

Quyết
định 50/2006/QĐ-TTG 3/7/2006

Q uán lý thuốc gây nghiện, hướng tâm  th ần

Thông tư hướng dản các hoạt động liên 
quan đèn thuốc g.ây nghiện

Thông lư 10-2010/TT/BYT 29/4/2010

Thông tư hướng dẫn các hoạt động liên 
quan đốn thuốc hướng tâm thần và tiền 
chất dùng làm thuốc

Thông tư 11-2010/TT/BYT 29/4/2010

Chi thi rua Bộ trườn Sĩ Bộ Y tê vê việc 
iãn£T i'uonc quàn lý thuôc gày nghiện và 
thuốc hướng tàm thẩn

Chi thị 02/1999/CT/BYT 2 1/1999
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Nghị định của Chính phủ ban hành các 
danh mục chất ma tuý và tiền chất Nghị định 67/2001/XĐ-CP

■
10/172001

Nghị dịnh của Chính phủ hưóng dẫn 
việc kiếm soát các hoạt động liên quan 
đôn ma tuý trong nước

Nghị định 80/2001/NĐ-CP 5/112001

Nghị định của Chính phủ quy định vê 
kiểm soát nhập khẩu, xuất khẩu, vận 
chuyển quá cảnh lãnh thổ Việt Nam 
chát ma tuý, tiền chất, thuốc gây nghiện, 
thuốc hưống thần

Nghị định 58/2003/NĐ-CP 29 52003

Quản 1ý tài chính

Quyết định vê chê độ thu, nộp, quản lý 
và sử dụng phí thẩm định kinh doanh 
thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực 
V tế, phí thẩm  dịnh tiêu  chuẩn và điêu 
kiện hành nghề Y-Dược, lệ phí cấp giâp 
phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chi 
hành nghề Y-Dược

Quyết
định 44/2005/QĐ-BTC 7/12/2005

Thông tư của Bộ Tài chính hướng dẫn 
cơ chê tài chính về dự trử lưu thông 
thuôc quốc gia theo quyết dịnh 110/ 
2005/QĐ-TTg ngày 16/5/2005 của Thủ 
tưống Chính phủ

Thông tư 108/2005/TT-BTC 8/12/2005

Quyết định của Thủ tưống Chính phủ 
cho phép ngành Y tế thu phí kiểm 
nghiệm mẫu thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc và trang thiết bị y tế

Quyết
định 600/TTg 19/10/1994

Quyết định của Bộ trưởng Bộ Tài chính 
quy định chê độ thu, nộp, quản lý và sử 
dụng phí kiểm nghiệm thuốc, mẫu 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc, mỹ phẩm

Quyết
định 103/2004/QĐ-BTC 28/12/2004

Quyết định về việc sửa đổi, bổ sung 
Quyết định sô 44/2005/QĐ-BTC ngàv 
12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 
quy định chê độ thu, nộp, quản lý và sử 
dụng phí thẩm định kinh doanh thương 
mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí 
thâm tiêu chuẩn và điểu kiện hành nghê 
Y-Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập 
khẩu và câ'p chứng chỉ hành nghề Y-Dược

Quyết
định 59/2008/QĐ-BTC 7/21/2008
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Ván bản  quy d inh  về tổ  chức bộ m áy

Quyết dịnh của Bộ Y tế vê việc quy định 
chức năng, nhiệm vụ, quyển hạn của các 
vụ, cục, văn [thòng, thanh tra Bộ Y tế

Quyết
dinh

2964/2004/QĐ-BYT 27/8/2004

Nghị định của Chính phủ về việc quy 
định tô chức các cơ quan chuyên môn 
thuộc uỷ ban Nhân dán tĩnh, thành 
phó trực thuộc Trung ương

Nghị định 171/2004/NĐ-CP 29/9/2004

Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tê’ ban 
hành bàn "Quy định chức năng, nhiệm 
vụ, tô chức bộ máy của Trung tâm Kiểm 
nghiệm DP/MP thuộc sỏ Y tê các tỉnh, 
thành phô’ trực thuộc Trung ương"

Quyết
định

2176/2000/QĐ—
BYT

18/7/2000

Quyết định của Thủ tướng Chính phủ 
vê việc thành lập Cục Quản lý Dược 
Việt Nam trực thuộc Bộ Y tế

Quvết
định 547/TTg 13/8/1996

Quyết dinh của Bộ Y tê vê việc sủa đổi, 
bô sung chức năng, nhiệm vụ của Cục 
quản lý Dược Việt Nam và Cục Y tế  dự 
phòng Việt Nam trong quản lý Nhà 
nước vê vacxin và sinh phẩm y tê

Quyết
định

24/2007/QĐ-BYT 4/5/2007

Thông tư liên tịch của Bộ Y tế — Bộ Nội 
vụ hướng dẫn chức năng, nhiệm vụ, 
quyền hạn và cơ cấu tô chức của cơ quan 
chuyên môn giúp uỷ  ban Nhân dân 
quản lý Nhà nước về y tế  ở địa phương

Thông tư 
liên tịch

11/2005/TTLT- 
BYT-BNV 4/12/2005

Quvết định vê việc phân cấp quản lý 
Nhà nước vê mỹ phẩm đốĩ với mỹ phẩm 
sản xuất tại Việt Nam

Quyết
định 40/2008/QĐ—BYT 26/12/2008

Quyết định vê' việc giao ký thừa lệnh 
đối với m ột sô' công v ăn  tác nghiệp  của 
Phòng Đăng ký thuốc

Quvết
định 89/QĐ-BYT 22/4/2008

Quyết định về việc giao ký thừa lệnh 
đôi với một sô' công vàn tác nghiệp của 
Phòng Quán lý mỹ phẩm

Quyết
định 88/QĐ-BYT 24/4/2008

Quyết định về việc hưởng đần thực 
hiên một số’ nội dung phân cấp quản lý 
mỹ phẩm

Quvết
định 296/QLD-MP 12/1/2009



Thanh kiêm tra  -  xử lý vi phạm  trong lĩnh vực y tế  và điểu lệ bào hiểm y tế

Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về 
việc ban hành bản quy định chế độ 
kiểm tra công tác dược tại các tỉnh, 
thành phô' trực thuộc Trung ương

Quyết
định

2163/2001/QĐ—
BYT 6/8/2001

Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về 
việc ban hành danh mục mẫu biên bản 
và quyết định sử dụng trong xử phạt 
hành chính trong lĩnh vực y tế

Quyết
định 15/2005/QĐ-BYT 18/5/2005

Nghị định của Chính phủ quy định vê 
xử phạt hành chính trong lĩnh vực y tế Nghị định 45/2005/NĐ-CP 4/6/2005



PHỤ LỤC 2

CÁC DANH MỤC VÀ MẪU BÁO CÁO THUỐC GÂY NGHIỆN

TT T ên d a n h  m ục, m ẫu  báo cáo G hi chú

1 Danh mục thuốc gây nghiện

2 Danh mục thuốc gây nghiện ỏ dạng phô'i hợp

3 Báo cáo nhập khẩu thuốc gây nghiện Mẫu số 1A

4 Báo cáo xuất khẩu thuốc gây nghiện Mẫu sô' 1B

5 Báo cáo nhập khẩu thuốc gây nghiện dạng phôi hợp Mẫu sô’ 2A

6 Báo cáo xuất khau thuôc gây nghiện dạng phổi hợp Mau sô' 2B

7 Báo cáo sử dụng nguyên liệu gây nghiện, thuôc thành phẩm 
gây nghiện Mẫu số 3A

8 Báo cáo sử dụng nguyên liệu gây nghiện Mẫu sô 3B

9 Báo cáo công tác quản lý thuôc gây nghiện Mẫu số 4

10 Sổ  pha chế thuôc gây nghiện Mầu sô’ 5

11 Sô theo dõi xuất — nhập thucíc gây nghiện Mầu sô” 6A

12 Sổ theo dõi xuất thuốc thành phẩm gây nghiện 

dạng phôi hợp
Mẫu sô" 6B

13 Phiếu xuất kho thuốc gây nghiện Mẫu sô’ 7

14 Phiếu lĩnh thuôc gây nghiện Mẫu sô" 9

15 Dự trù  mua thuốc gây nghiện Mẫu sô’ 10

16 Đrtn để nghị mua/nhập khẩu nguyên liệu gây nghiện 

để nghiên cứu sản xuất mặt hàng mới
Mẫu số 8A

17 Báo cáo sử  dụng nguyên liệu gây nghiện  đã sử dụng  để nghiên  
cứu mặt hàng mới sản xuất lưu hành Mẫu sô 8B
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(Ban hành kèm theo Thông tư số: 10/2010/TT-BYT 
ngày 29 tháng 4 năm 2010 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

2.1. DANH MỤC THUOC GẢY NGHIỆN

STT Tôn quôc tê Tên khoa học
1 Acctyl

dihydrocodein
(5 a, 6 a)— 4,5— epoxy-3— methoxv-17 methyl— 
morphinan—6-olacetat

2 Alfentanil (N—[1—[2—(4—ethyl—4,5— dihydro—5—0X0—1 H-tetrazol-l- 
yl) ethyl]—4— (methoxymethyl)—4—piperidinyl]- N- 
Phenylpropanamide monohydrochloride)

3 AlphaỊ3rodin (Alpha— 1,3— dimethyl—4- phenyl-4- 
propionoxypiperidine

4 Anileridin (1- para-aminophenethyl—4— phnvlpiperidine—4- 
carboxylic acid ethyl ester)

5 Bezitramid (1—(3— cyano- 3,3- diphenylpropyl)- 4 (2- 0X0- 3- 
propionyl 1- benzimidazolinyl)— piperidine)

6 Butorphanol (-)— 17- (cyclobutylmethyl) morphinan- 3,14 diol 
hydrogen

7 Ciramadol (—)—2— (a- Dimethylamino-3- hydroxybenzyl) 
Cyclohexanol

8 Cocain (Methyl ester của benzoylecgonine)*
9 Codein (3— methylmorphine)

10 Dextromoramid ((+)—'4 [2— methyl—4- 0X0-3,3- diphnyl-4 (1— 
pyrrolidinyl)- buty]]— morpholine)

11 Dextropropoxyphen ( a -  (+)-4- dimethylamino-1,2- diphenyl-3-methy]-2- 
buLanol propionate)

12 Dczocin (—)— 13 (3—Amino—5,6.7,8,9,10,11 ct, 12 octahydro- 5a- 
methyl—5, 11— methanobenzo— cyclodecen-3- ol

13 Difenoxin (1- (3 cyano- 3,3- Diphenylpropyl)- 4- 
Phenylisonipecotic acid

14 Dihydrocodein 7,8- Dihydro-3- 0 -  methylmorphine- hydrogen
15 diphenoxylate 1—(3—cyano-3,3-diphenylpropyl)—4-phenylpipendine—4- 

carboxvlic acid ethyl ester
16 Dipipanon (+)- 4.4- Diphenyl-6— Piperidinoheptan-3.
17 Drotebanol (3.4- Dimethoxy— 17- Methyl morphinan-6 p, 14 did)
18 Ethyl morphin ( 3- Ethylmorphin)
19 Fentanyl (1- Phenethvl—4—N- Propionylanilinopiperidine)

2 (if)



20 Hvdromorphon (Dihvdromorphinone)
21 Kctobemiđon (4- me ta -  hydroxyphenyl—1— methyl—4— 

propionylpiperidine)
')') Levomcthadon (3- Hcplanone. 6 - (dimethylamino)—4,4- Diphenyl, (R)
23 Levorphanol ((-)- 3 - hydroxy- N - methylmorphinan)
24 Meptazinol (3(3- E thyl-1- methylperhydroazepin-3- yl) phenol

25 Mcthadon (6- dimethylamino- 4,4— diphenyl—3— heptanone)

26 Morphin Morphinan—3,6 diol. 7,8-didehydrơ- 4,5— epoxy—17 methyl — 
(5 oc. 6 a)

27 Myrophin Myristyl Benzyl morphine
28 Nalbuphin 17- Cyclobutylmethyl- 7,8- dihydro- 14- hydroxy- 17— 

normorphine

29 Nicocodin M orphinan- 6— ol, 7,8- Dihydrro— 4,5— epoxy- 3— 
methoxy- 17- methyl- 3 - pyridin mecarboxxylate 
(ester), ( õtt, 6a)

30 Xicodicodin 6— Nicotimylcodeine

31 Nicomorphin (3.6— Dinicotylmorphine)

32 Norcodein N - Dimethylcodein

33 Oxvcodon (14- hydroxydihydrocodeinone)

34 Oxymorphon (14- hvdroxydihydromorphinone)

35 Pethidin (1— methyl—4— phenylpiperodine—4— carboxylic acid 
ethyl ester)

36 Phenazocin (2 — Hydroxy-5,9- Dimethyl-2— Phenethyl-6,7- 
Benzomorphan)

37 Pholcodin (Morpholinylethylmorphine)

38 Piritramid (1—(3— cvano-3,3- diphenylpropyl-4-(l- piperidino)- 
pipcridine— 4 - carboxvlic acid amide)

39 Propiram ( N - ( 1- M ethyl- 2 piperidinoethyl- N - 2 - pyridyl 
Propionamide)

40 Sufentanil (N—[4— (m ethoxym ethyl)-l- [2— (2- thienyl)- ethvl]-4- 
piperidyl]- propionanilide)

41 Thebacon ( Acetyl dihydro codeinone)

42 Tonazocin mesvlat (+ )-l- [( 2R-6S)- 1,2,3,4,5,6- hexahydro- 8 - hydroxy- 
3,6,11- Trimethyl- 2,6- methano-3- Benzazocin- 11- yl]

43 Tramadol (+)- T rans- 2 -  D im ethylam inom ethyl-l-(3- methoxy 
phenyl) cvclohexanol



2.2. DANH MỤC THUỐC GÂY NGHIỆN Ờ DẠNG PHOI H ộ p
(Ban hành kèm theo Thông tư sô: 10/2010/TT-BYT 
ngày 29 tháng 4 năm 2010 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

STT Tên hoạt chất 
gây nghiện

Hàm lượng hoạt chất 
tính  theo dạng base 
trong một đơn vị sản 

phẩm  đả chia liều
(Tính theo mg)

Nồng dộ hoạt chất 
tính theo dạng base 

trong sàn phẩm 
chửa chia liều
(Tính theo c'o)

1 Acetyl dihydrocodein 100 2.5

2 Cocain 0.1

3 Codein 100 2,5

4 Dcxtropropoxyphen 65 2.5

5 Difenoxin Không quá 0,5mg Difenoxin 
và với ít nhất 0,025mg 
Atropin Sulfat trong 1 đơn 
vị sản phẩm đã chia liều.

6 Diphenoxylat Không quá 2,5mg Difenoxylat 
và với ít nhất 0,025mg 
Atropin Sulfat trong một đơn 
vị sản phẩm đã chia liều.

7 Dihydrocodein 100 2.5

8 Ethyl morphin 100 2.5

9 Nicodicodin 100 2.5

10 Norcodein 100 2.5

11 Pholcodin 100 2.5

12 Propiram 100 2.5

13 Morphin 0,2 morphin tính 
theo morphin base 

tinh khiết

14 Tramadol 37.5
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HÁO CÁO NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN
(Báo cáo cho từng lần nhập khẩu)

2.3. Mau sỏ 1A
Tôn cơ sở
Sô:....

Kính gửi:

STT Nguyên liệu, thuốc 
thành phẩm nhập khau

Số giấy phép 
nhập khẩu

Tên, địa chỉ 
nhà sản xuất, 

tên nước

Tên, địa chỉ 
nhà xuất 

khẩu, tên nước

Số lượng 
đã duyệt

Sô lượng 
thực nhập

Số lô,
hạn

dùng

Ngày nhập 
hàng vê kho

Cửa khẩu nhập hàng:
Tình trạng chất lượng: 1/ Đạt tiêu chuẩn.......... • :

2/ Không đạt tiêu chuẩn (nêu cụ thê tình trạng không đạt): 
3/ 'r ìn h  trạng hao hì, nhãn:
Tốt □
Không tốt: □

o
Tì
0

Nơi n h ận : Ngày ... tháng .... năm.....
- Như trên Cơ sở  nhập  khẩu
- Lưu tại cơ sở (Người đứng đầu cơ sở ký tên, đóng dấu)



0 L
o

Tên cơ sở
Số:....

BÁO CÁO XUẤT KHẨư t h u ố c  g ả y  n g h iệ n

(Báo cáo cho từng lần xuát khẩu)

2.4. Mầu sô: IB

Kính gửi :

STT Nguyên liệu, 
thuốc thành phẩm 

xuất khấu

Sô giấy phép 
xuất khâu

Tên, địa chỉ 
nhà sản xuất, 

tên nước

Tên, địa chi 
nhà nhập 
khẩu, tên 

nước

Số lượng 
đã duyệt

Sô lượng 
thực xuất

Số lô, 
hạn dùng

Ngày
xuất
hàng

Cửa
khẩu
xuất
hàng

N<rfi nhận:
Nhơ I ivn 
I,ưu tại 1(1 sớ

Nịíày ... tlìánK .... iiAm......
Cơ sờ  xuât khâu  

(NgUdi ilửng đ ẩu  cơ sờ ky tên . đóng ciAii)



BẢO CÁO NHẬP KHẨư t h u ố c  g ả y  n g h i ệ n  d ạ n g  p h o i  h ợ p

2.5. Mầu số  2A
Tên cơ sở
Số:....

Kính gửi :

STT Tên thuốc, nồng 
độ, hàm lượng

Đơn
vị

tính

Thành
phần
chính

Tên hoạt chất 
gây nghiện - 
hàm lượng có 
trong 1 đơn vị 
đã chia liêu 

hoặc chưa chia 
liêu

Tên, 
địa chỉ 

nhà sản 
xuất, 
tên 

nưóc

Tên, địa 
chỉ nhà 

xuất 
khẩu, 

tên nước

Sô 
lượng 
đã cấp 
phép

Số lượng 
đã nhập

SỐ
lượng

đã
bán

Sô
lượng

tồn
kho

Nơi nhân: Ngày .... tháng .... năm ....
- Như trên Cơ sở nhập  khẩu
- Lưu tại cơ sở (Người đứng đầu cơ sở ký tên, đóng dấu)



BÁO CÁO XUẤT KHẨU THUỐC GẢY NGHIỆN DẠNG PHỎÌ HƠP

2.6. Mẩu sô 2B
Tên cơ sở
Sô:....

Kính gửi:

STT Tên thuốc, nồng 
độ, hàm lượng

Đơn vị 
tính

Thành 
phần chính

Tên hoạt chất 
gây nghiện - 
hàm lượng có 

trong 1 đơn vị đã 
chia liều hoặc 
chưa chia liều

Tên, địa 
chỉ nhà 

sản xuất, 
tên nước

Tên, địa chỉ 
nhà nhập 
khẩu, tên 

nước

Số 
lượng 

đã xuất

Tổng sô" khôi 
lượng hoạt 
chất gây 

nghiện tính 
ra g (kg)

Nơi nhận: 
Nlní tròn 
Lưu t ạ i  CI Í s ò

Ntfí\y .... lin in g ...  nAm......
C ơ  sờ x u ũ t  k h â u  

(N gười đứng đầu cơ sỏ ký  tên , đóng dâu)



273

Đơn vi :
Số:

BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU GẢY NGHIỆN, THUOC THÀNH PHAM GÂY NGHIỆN

2.7. Mắu số: 3A

Kinh gửi:

TT Tên thuốc, nồng 
độ, hàm  lượng

Đơn
vị

tinh

Sô lượng 
tồn kho kv 

trước 
chuyến 

sang

Số lượng 
m ua trong 

kỳ

Tổng sỏ Sô lượng 
xuất 

trong  kỳ

Sô lượng 
hư hao, 
dôi dư

Tồn kho 
cuối kỳ

Ghi
chủ

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)

Nơi nhặn : Ngày .... tháng .... năm....
- Như trên Cơ sờ báo cáo
- Lưu tại cơ sở (Người đứng đầu cơ số ký tên, đóng dấu)

* Tổng sô lượng thuốc của cột 4 và cột 5 phải bằng sô" lượng ghi ỏ cột 6.



V
LZ 2.8. Mẩu sô* 3B 

Tên cơ sở
Sô:

BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU GÂY NGHIỆN
Kính gửi:.......................................

TT Tên nguyên liệu Đơn vị 
tính

Diển giải Sô lượng 
nguyên 
liệu sử 
dụng

Tên thuốc Nồng độ, hàm lượng 
hoạt chất gây nghiện 

trong một đơn vị đóng 
gói nhỏ nhất

Sô" đảng ký Sô lượng
thành
phẩm

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
1.

1.1 Tống sô nguyên liệu sử dụng 
trong kỳ

1.2 Số lượng tồn kho kỳ trước
1.3 Số lượng nhập trong kỳ
1.4 Tồn kho cuôl kỳ
9

Nưi nh»»: NRày .... thánK .... nrtm.....
Như iron Cơ scV báo cáo
liưu lại S( í  (Người dứng đáu cơ sỏ ký tên, đóng dấu)

* MÀu n;\y áp dụnj; cho Cơ sỏ sàn xuất: báo cáo 6 tháng, năm, mỗi lần mua/nhập nguyên liệu gây nghiện (thay cho mầu BÓ”'ỈA)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập ■ Tự do - Hạnh phúc

Ngày .... tháng .... năm....

BÁO CÁO CÔNG TÁC QUẢN LÝ THUỐC GẢY NGHIỆN 
Năm:......

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

I. Quản lý thuốc gây nghiện trên địa bàn
1. Số cơ sở bán buôn thuôc gây nghiện;
2. Sô' cơ sở bán ]ẻ thuốc thành phẩm gây nghiện;
3. Số cơ sờ y tế  sử dụng thuốc gây nghiện.

3.1. Số cơ sở trong ngành Y tế sử dụng thuốc gây nghiện;
3.2. Sô' cơ sở y tế  ngoài ngành Y tế sử dụng thuốc gây nghiện-

4. Công tác quản lý, sử dụng.
II. Sử dụng, tổn kho thuốc thành phẩm gây nghiện

STT Tên thuốc, nồng độ, 
hàm lượng, dạng bào 

chế

Quy cách 
đóng gói

Đơn vị tính Sô lượng tồn 
kho năm 

trước

Sô" lượng 
nhập

Số lượng sử 
dụng

Số lượng tồn 
kho

* Số lượng sử dụng: Là sô lượng bán lẻ theo đưn của cơ sở bán lẻ và sô lượng sử dụng trong các cơ sở y tế  trên  
địa bàn.

* Sô lượng tồn kho: là sô lượng tổn kho tại các cđ sở bán buôn, ca sở bán lẻ, cơ sở y tế  trên địa bàn tại thòi điếm báo cáo.

Giám đốc Sờ Y tế
(Ký tên, đóng dấu)

2.9. Mau số'4
Sở Y tẽ tĩnh, thành phô:

Số:
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Tên cơ sở

2.10. Mẩu sô 5

SỐ PHA CHẾ THUỐC GÂY NGHIỆN 
(Bắt đầu sử dụng từ ..... đến......)

SỐ PHA CHẾ THUỐC GÂY NGHIỆN

Ngày
tháng

Sô thử  
tự

Tên thuốc - 
nồng độ, 

hàm lượng

Công thức pha 
chê (cho 01 lô 

sản phẩm)

Sô lượng thuốc 
thành  phẩm 

thu được theo 
lý thuyết

Sô lượng 
thuốc 
thành 

phẩm thu 
được trên 

thực tế

Họ và tên 
người pha 

chê

Họ và tên 
người 

kiêm soát

Ghi chú

(1) (2) (3) (4) (5) (6) ơ) (8)

* Sù đưọc đánh số trong từ 01 đèn hết, và đóng dấu giáp lai.



2.11. Mầu sô 6A 
Tên cơ sở
Địa chi:
Diện thoại:

SỔ THEO DÒI XUẤT - NHẬP THUOC GẢY NGHIỆN 
(Bắt đầu sử dung từ....đến ) 

SỔ THEO DÕI XUẤT ■ NHẬP THUOC GÂY NGHIỆN

Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng,: 
Đơn vị tín h :.................................

Ngày
tháng

Lý do xuât, nhập Sô chứng từ 
xuât, nhập

Số lượng Số lô, 
hạn 

dùng

Ghi chú
Nhập Xuất Còn lại

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)

* Sổ dưực đánh sô’trang từ 01 đến hết, và đóng dấu giáp lai.
*Mỗi thuôc phải dành một số trang riêng, số trang nhiều hay ít tuỳ loại thuôc xuất, nhập nhiều hay ít.
* Đối với cơ sỏ bán lẻ: Cột (2): Ghi rõ tên, địa chỉ bệnh nhân ; Cột (3): Ghi rõ họ tên người kê đơn thuỏc, địa chỉ cơ sỏ khám 

^  chữa bệnh.



278 2.12. Mẩu số: 6B

Tên cơ sở:

SỔ THEO DÕI XUẤT THUỐC THÀNH PHAM g â y  n g h iệ n  
DẠNG PHỐI HỢP 

(Bắt đầu sử dụng từ....đến..... )

SỔ THEO DÕI XUẤT THUỐC THÀNH PHAM g â y  n g h iệ n  
DẠNG PHỐI HỢP

Ngày Tên thuốc Hoạt chất gây Nơi mua Sô lượng Ghi
tháng nghiện Thuốc TP sản 

xuất
Xuất/ bán Còn lại chú

* Số này áp dựtìg đôì với cốc cơ sỏ sản xuất thuốc thành phẩm gây nghiện dạng phôi hợp quy định tại khoản 2 Diếu 1
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2.13. Mẩu sô: 7 
Tên cơ sở:
Dịa chì:

PHIẾU XUẤT KHO THUỐC GÂY NGHIỆN

Xuất cho cơ sỏ: 
Địa chi:

STT Tên thuốc, nồng độ, 
hàm lượng

Đơn vị tính Số lượng xuâ*t Sô lô sàn xuất, 
hạn dùng

Nhà sản xuất - 
tên nước

Ghi chủ

Người giao Người nhận Ngày.... tháng.... năm....
(ký, ghi rõ họ tên) (ký, ghi rõ họ tên) Người đứng đẩu cơ sở

hoặc Người được uỷ quyền

*Mảu này sử dụng đế theo dõi việc sản x u ấ t: Nguyên liệu gây nghiện, thuốc thành phẩm gây nghiện, có thế:
+ Xuất nội bộ cơ sở.
+ Xuất cho đơn vị khác:
* G hi rõ tên người nhận thuốc gây nghiện, sốchứng minh thư nhân dân
* Cơ sở có thè dùng hoá đơn tài chính thay cho mẫu số 7 nhưng tốì thiểu phải có đủ các thông tin quy định tại mâu này 

hoặc kèm theo Phiếu báo lô.
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CỘNG HOÀ XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

......Ngày .... tháng ... năm....

ĐƠN ĐỂ NGHỊ MƯA/NHẬP KHAU NGUYÊN LIỆU GÂY NGHIỆN 
đế nghiên cứu sản xuất m ặt hàng mới

Kính gửi:........................................

Căn cứ vào khả năng hoạt động của Công ty, Công ty............dự kiến nghiên cứu và sản xuất thử mặt hàng thuốc gây
nghiện sau:

STT Tên thuốc Thành phần, 
hàm lượng

Dạng bào chê Sô* lượng sản 
xuất thử

Số lượng nguyên liệu 
thuốc gây nghiện dự 

kiến để NC, SX

Tổng số’lượng 
NL dự trù

Ghi chú

Công ty để nghị Cục Quản lý dược xét duyệt cho công ty mua nguyên liệu thuốc gây nghiện trên tại*:.
Công ty cam kết sẽ quản lý và sử dụng nguyên liệu trên theo đúng quy định của quy chế hiện hành

Người đứng đầu cơ sở
(Ký tên, đóng dấu)

* Nòu rônjj ty xin nlìẠp khau trực tiêp nguyên liộu: tfửi kòm dơn hàng xin nhập khiiu thuòc gây nghiện thoo quy định tụi 
Thông tư hưíing d All viộe xuất khÀu nhộp kháu thuốc và mỹ phám hiện hành của Bộ Y tế.

2.16. Mẩu sô 8A 
Tên cơ sở:
Số:



BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU GÂY NGHIỆN 
đã sử dụng đế nghiên cửu mặt hàng mới sản xuất lưu hành

Kính gửi: ...........................................

2.17. M ẩu số: 8B
Tên cơ sở:
Sô:

Tên nguyên  
liệu

Diển giải Sô’ lượng nguyên  
liệu đã sử dung

Sô lượng hư 
hỏng

Tôn kho
Tên thuỏc 

thành phẩm
Sô lô Sô lượng 

thành phẩm
(1) , 1) (5) (6) (8) (10)

Nơi nhận: Ngày ... tháng... năm.......
- Như trên Người đứng đầu cơ sở
- Lưu tại cơ sở (Ký tgn đóng dấu)
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2.14. Mẩu số: 9 
Tên cơ sở:
Khoa/phòng :
Số:

PHIẾU LỈNH THUỐC GÂY NGHIỆN

TT Tén thuốc, nồng độ, hàm 
lượng, quy cách

Đơn vị tính Sô lượng Ghi chú
Yêu cầu Thực phát

Tổng số:..........khoản

Người lập bảng

Người giao Người nhận
(ký, ghi rõ họ tên) (ký, ghi rõ họ tên)

Ngày..... tháng....năm...
Trưởng khoa/phòng

(ký, ghi rõ họ tên)

Ngày.... tháng.... năm.... 
Trưởng khoa Dược hoộc 

người được uỳ quyển 
(ký, ^hi rõ họ tôn)

* Phiếu lình thuốc KÙy nghiện: tòi thiếu phải có 02 bản chính 01 bàn lưu tại Khoa Dược, 01 bàn lưu tại Khoa Điểu trị.



2.15. Mẩu số  10
T ên  cơ sở:
Số:

D ự  TRÙ MUA THUỐC GẢY NGHIỆN

Kinh gửi:

TT Tên thuốc, 
nồng độ, 

hàm lượng

Đơn vi 
tính

Phần báo cáo kỳ trước SỐ 
lương 
dự trù

Duyêt Ghi
chúSô lượng 

tồn kho kỳ 
trước

Sô lượng 
nhập trong 

kỳ

Tống sô Tống sô 
xuât 

trong kỳ

Tổn kho 
cuối kỳ

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11)

Người lập dự  trù  N gày...... tháng......năm....... N gày...... tháng......năm.....
N g ư ờ i đ ứ n g  đ ầ u  c ơ  s ờ  D u y ệ t b ả n  dự t r ù  n à y  g ồ m .... tra n g  k h o ả n

Được mua tại công ty.......
Cơ quan  duyệt dự  trù  

( Ký tên, đóng dấu)
N di nhận :

- Lưu tại cơ sở
* Dự trù này áp dụng cho các cơ sờ kinh doanh, sử dụng thuôc gây nghiện.
* Có thể làm dự trù  bố sung trong năm nhưng cột 4,5,6,7,8 phải là những số liệu của thời gian trước ngày làm dự trù.
* Dự trù làm thành 4 bân ( drtn vi dự trù lưu 1 bản, nơi bán 1 bản, co quan duyệt lưu 2 bản).
** Đôi với các cơ sở khám chữa bệnh: thực hiện đấu thầu thuốc theo qui định của Pháp luật: dự trù  có thể được làm sau 

khi có kết quả đáu thầu, gửi kèm theo kết quả trúng thầu.
** Đôi với cơ sở KCB : không thực hiện đâu thầu theo qui định của Pháp luật phải ghi rõ đề nghị được mua tại cd sở nào 

đế cơ quan xét duyệt dự trù  xem xét.



PHỤ LỤC 3

CẮC DANH MỤC VÀ MẪU BÁO CÁO THUỐC HƯỚNG TÂM THẨN

TT Nội dung Ghi chú

1 Danh mục thuốc hướng tâm thần

2 Danh mục tiền chất dùng làm thuốc

3 Danh mục thuốc hướng tâm thần ở dạng phôi hợp

4 Danh mục tiền chất dùng làm thuốic ở dạng phôi hợp

5 Báo cáo nhập khẩu thuốc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu sô 1A

6 Báo cáo xuất khẩu thuốc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu số 1B

7 Báo cáo nhâp khẩu thuốc hướng tâm thần (tiền chất) dạng 
phôi hợp

Mẫu số 2A

8 Báo cáo xuất khẩu thuốc hướng tâm thần (tiền chất) dạng 
phôi hợp

Mấu số 2B

9 Báo cáo sử dụng nguyên liệu hướng tâm thần (tiền chất), 
thuốc thành phẩm hướng tâm thần (tiền chất)

Mẫu sô 3A

10 Báo cáo sử dụng nguyên liệu hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu sô 3B

11 Báo cáo công tác quản lý thuốc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu sô 4

12 Sô pha chế thuốc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu sô" 5

13 Sổ theo dõi xuất — nhập thuốc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu sô 6A

14 Sổ xuất thuốc thành phẩm hưống tâm thần (tiền chất) 
dạng phổi hợp

Mẫu sô 6B

15 Phiếu xuất kho thuốc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu sô” 7

16 Đơn để nghị mua/nhập khẩu nguyên liệu hướng tâm thần 
(tiền chất) để nghiên cứu mặt hàng mới sản xuất lưu hành

Mẫu số 8A'

17 Báo cáo sử dụng nguyên liệu hưống tâm thần (tiền chất) 
đã sử dụng đê nghiên cứu mặt hàng mới sản xuất lưu hành

Mẫu sô 8B

+■18 Phiêu lĩnh thuốc hướng tâm thần (tiên chất) Mẫu số 9

19 Dự trù mua thuôc hướng tâm thần (tiền chất) Mẫu số 10
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(Ban hanh kèm theo Thõng tư số: 1 1 12 0 10 1QĐ-BYT ngày 29 tháng 4 năm 2010của
Bộ trưởng Bộ Y tê)

3.1. DANH MỤC THUỐC HƯỚNG TÂM THAN

TT Ten quốc tẽ Ten thong 
dụng khác

Ten khoa hoc

1 Allobarbital 5,5-dia
llylbarbituric acid

2 Alprazolam 8- cloro -1— mclhy -6- phenyl -  411 -s- uiazolo 
[z4,3—a] [1,4] benzodiazepin

3 Amfcpramon Dielhylpropion 2-(dielhylamino) propiophcnone

4 Aminorcx 2- amino-5- phenyl- 2-oxazoline

5 Amobarbital 5-elhyl-5-isopentylbarbituric acid

6 Barbital 5,5-diethylbarbituric acid

7 Benzfelamin Benzphctamine N-benzyl N, a -  diethylphenethylamine

8 Bromazepam 7-bromo-l,3-dihydro-5-(2-pyridy])-2H- 
1,4-benzodiazepin-2-one

9 Brolizolam 2-bromo-4—(o-chlorophcnyl)-9-6H- 
thieno(3,2-f)-s-triazolo(4,3-ot)(1.4) diazep

10 Buprcnorphm 2 l-cyclopropyl-7-a[(S)-l“hydroxy-l ,2,2- 
trimcthylpropyl

11 Bulalbital 5—allyl—5—isobutylbarbituric acid

12 Butobarbilitl 5-butyl-5- ethylbarbituric acid

13 Camazcpam 7-chloro-l ,3-dihydro-3-hydroxy-l -methyl- 
5-phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2- 
oncdimelhylcarbamate (ester)

14 Chlodiazepoxid 7-chloro-2-(methylannino)-5-phenyl-3H- 
1,4—benzodiazepine-4—oxide

15 Cathine (+)-norpseudo-
ephcdrinc

(+HRHx-[(RM-aminoelhyl]bcnzykJ ancohol

16 Clobazam 7-chloro-1 -methyl-5-phenyl-1 H -l ,5- 
benzodiazepin-2,4 (3H.5II) dione

17 Clonazepam 5- (o-chlorophenyl)-l ,3-dihydro-7- nitro- 
2H -1,4 -benzodiazepine-2 -one

18 Clorazepat 7- chloro -  2,3 -  dihydro -  2 -  0X0 -5-phenyl- 
1 H-l ,4-benzodiazepine-3-carbocilic acid

19 Clonazepam 5-(o-chlorophenyl)-7-ethyl“ l ,3 dihydro-1 
melhyI-2H-thieno[2,3e]-l ,4 -diazepin -2 - one



20 Cloxazolam 10-chloro-l lb-{o-chlorophen\ 1 »2.3.7.1 lb- 
tetrahydrooxazolo-[ 3.2—dj 
[l,4]benzodiazepin-6(5H) -one

21 Delorazepam 7-chloro-5- (o-chlorophen> 1>-1.3 dihydro- 
2H-1,4 benzodiazepin-2 -  one

22 Diazepam 7-chloro-l ,3-<iihydro-l-meth> 1-5-phcnvl- 
2H-1.4 benzodiazepin-2 -  one

23 Bstazolam 8-chloro-6-phenyl-^ịH-s-triazoIo[4..V 
a][ 1,4]benzodiazepin

24 Fithchlorvynol 1 -  chloro -3- ethyl -1- penten -4 -  sn -3-ol

25 Ethinamat 1- ethynylcyclohexanol carbamate

26 Ethylloflazepat ethyl -7- chIoro-5-(0-fluorophenvl)-2.3 - 
dihydro -2 -  0X0 -lH-1,4 -benzodiazepine - 
3- carboxylate

27 Etilamfctamin N-ethylamphetamine N-ethyl-a-methylphenethylamine

28 Fencamfamin N-ethyl-3-phcnyl-2-norbomanamine

29 Fcnproporcx (+)-3-[(a-methyIphencthyl) amino] 
propionitrile

30 Fludiazepam 7-chloro -5 - (o-fluorophenyl) -1.3-dihydro 
-1 -  methy 1-7-nitro -  2H -  1,4- 
benzodiazepin -2 - one

31 Flunilrazepam iMo-fluorophenyl) -1,3 -dihydro-1- methyl -  
7- nitro-2H-l,4 bcnzodiazcpin -2- one

32 Flurazcpam 7-chloro-l-[2-(dicthylamino)ethyl] -5-(o- 
fluorophenyl)-l,3-dihydro-2H-l,4- 
benzodiazepin -2 -  one

33 Glutethimid 2-cthyl-2-phenylglutarimide
34 Halazepam 7-chloro-l ,3- dihvdro -5- phenyl-l-(222 - 

lrifluoroelhyl)-2H-l ,4—benzodiazcpin -2 -  one
35 I Ialoxazolam 10-bromo-l lb -<o-fluorophenyI)- 

2,3,7,1 lb tetrahydrooxazolo [3,2—d] [1,4] 
benzodiazepin —2 -one

36 Kclazolam 11-chloro -8,12b -  (dihydro -  2.8 -  
dimethyl -  12b -  phenyl -  4H -[1.3] 
oxazino[3,2-d][ 1,4] benzodiazepin-4.7 
(6H)-dione

37 Kctamin (+) -2- (2-Clorophcnyl)-2- 
methylaminocyclohexanone.

38 Lefetamin SPA (-HN^-dimeưiyl-l 2-diphcnylcưiylamưie
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39 Loprazolam 6-{(>-chlorophenyl)-2,4—dihydro-2-[(4—
methyl-l-piperazinyl) methylene] 
-8-nitro-lH-imidazol[l,2-a] [1,4] 
benzodiazepin -1 -one

40 Lorazepam 7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-l ,3-dihydro-3- 
hydroxy-2H-l ,4 benzodiazepin -2  -  one

41 Lormetazepam 7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-l ,3-dihydro-3- 
hydroxy-l-methyl-2H-l,4 benzodiazepin -
2 — one

42 Mazindol 5-(p-chlorophenyl)- 2,5-dihydro -3H- 
imidazo[2,l-a] isoindol-5-ol

43 Medazepam 7-chloro-2,3-dihydro-1 -methy 1-5-phenyl- 
1 H-l ,4 benzodiazepine

44 Mefenorex N-(3- chloropropyl)- a  -  
methylphenethylamine

45 Meprobamat 2-methyl-2-propyl -  1,3-propanediol, 
dicarbamate

46 Mesocarb 3- (amethylphenethyl)— N- 
(phenylcarbamoyl) sydnone imine

47 Methylphenidate Methyl o-phenyl-2-piperidineacetate

48 Methylphenidate-
barbital

5-cthyl-1-methyl -5 - phenylbarbituric acid

49 Mcthyprylon 3,3 diethyl-5- methyl-2,4 piperydine- dione

50 Midazolam 8- chloro- 6- (o-iluorophenyl) -l-methyl-4H- 
imidazol[ 1,5-a][ 1,4] benzodiazepine

51 Nimctazepam 1,3 dihydro -1 - methyl-7-nitro-5-phenyl- 
2H-1,4 benzodiazepin-2-one

52 Nitrazepam 1,3 dihydro -7-nitro-5-phenyl-2H-l ,4 
benzodiazepin-2-one

53 Nordazepam 7-chloro- 1,3 dihydro-5- phenyl-2H-l,4 
benzodiazepin-2-one

54 Oxazepam 7-chloro- 1,3 dihydro- 3hydroxy-5- 
phenyl-2H-l,4 benzodiazepin-2-one

55 Oxazolam 10-chloro—2,3,7,11 b- tetrahydro-2- 
mcthyl-1 lt>-pheny]oxazolo[3,2-d] [1,4] 
benzodiazepin-6(5H) -one

56 Pentazocin (2*,6RM 1 R*M ,2,3,4,5,6-hexahydro- 
6, 1 1 -<limethyi-3-(3-methyl-2-butenyl)- 
2<6-methano-3-benzazocin-8-ol

57 Pentobarbital 5 - c t h y l - 5 - ( l - m e t h y l b u t y l )  b a rb itu ric  ac id



58 Phendimetrazin (+)-(2S,3S}-3.4-dimeihyl-2-
phenylmorpholine

59 Phenobarbital 5-ethyl-5-phenylbarbituric acid
60 Phentermin a ,a - dimethylphenethylamine

61 Pinazcpam 7-chloro-1,3-dihydro-5-phen yl-1 -i 2- 
propynyl)-2H-l,4-benzodiazepin-2-one

62 Prazepam 7- chloro -1 - (cyclopropylmethyl) -  1.3 - 
dihydro -5- phenyl -2H- 1,4- 
bcnzodiazepin-2-one

63 Pyrovalcron 4-methyl-2-< 1 -pyrrolidiny) valerophenone
64 Secbutabarbital 5-sec- butyl-5-€thylbarbituric acid

65 Temazepam 7 -  chloro -5 - 1,3 -  dihydro -3-hydroxy-I 
-methyl-5-phenyl -2H- 1,4-benzodiazepin 
-2 - one

66 Tetrazepam 7-chloro-5-( 1 -cyclohcxen-1 -yl y- 
1,3dihydro-l-methyl—2H-1.4 
benzodiazepin -2 - one

67 Triazolam 8-c h loro-6-< o-c h 1 orophe n y 1)-1-me t hy )- 
4II-s-triazolo[4,3-a][l,4] benzodiazepin

68 Vinylbital 5- (l-methyIbutyl)-5-vinylbarbituric acid
69 Zolpidem Imidazol [1,2-a ] pyrimidin-3- acetamid, 

N,N,6- Trimethyl-2- (4- methylphenyl)

3.2. DANH MỤC TIEN CHAT DÙNG LÀM THUỐC
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 11 /2010IQ Đ -BYT  

ngày 29 tháng 4 năm 2010 của Bộ trường Bộ Y tê)
STT Tên quốc tè Ten khoa học

1 Ephedrin Bcnzenemcthanol,a -[1 -(mcthylamino)ethyl ]
2 N-Ehylcphedrin 1-Ethylephedrin
3 N-Methylephcdrin a-[-l-<Dimethylamino)Ethyl] Bcnzenemethanol
4 Pscudoephcdrin Benzenemethanol,a-2-(methylamino>-1 -  

phcnylpropan-l-ol
5 Ergomctrin Ergoline-8-carboxamide,9,10-dihydro-N-( 2- 

hydro-1 -methylethy 1 )-6-methy- [8(s) 1.
6 Ergotamin E r g o ta m a n -3 ’ ,6 M  8 -tr io n e , 12 ’- h y d r o x y - 2 ' -  

methyl-5’-<phenylmethyl)-{5'a)
7 N-nthylpseudoephedrin
8 N-Methylpseudocphcdrin
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3.3. DANH MỤC THUỐC HƯỚNG TÂM THAN ở  DẠNG PHOI HỢP
(Ban hành kèm theo Thông tư  sô': 11 120101Q Đ -BYT  

ngày 29 tháng 4 năm  2010 của Bộ trường Bộ Y  tễ)

STT
T ên c h â t hướng tâm  th ầ n  

và tiề n  ch ấ t
H àm  lượng tố i đa  có tro n g  

m ột đơn vị đả  ch ia  liều

1 Allobarbital lOmg

2 Alprazolam 0,25mg

3 Amobarbital lOmg

4 Barbital lOmg

5 Bromazepam lm g

6 Brotizolam 0,25mg

7 Butobarbital lOmg

8 Camazepam 5mg

9 Chlodiazepoxid 5mg

10 Clobazam 5mg

11 Clonazepam 0,5mg

12 Clorazepat 10 mg

13 Clotiazepam õmg

14 Diazepam 5mg

15 Estazolam 0,5mg

16 Fludiazepam 0.5mg

17 Flunitrazepam 0,5mg

18 Flurazepam 5mg

19 Halazepam 5mg

20 Ketazolam 5m g

21 Loprazolam 0.25mg

22 Lorazepam 0,5mg

23 Lormetazepam 0,25mg

24 Meprobamat lOOmg

25 Medazepam 5m g



26 Methylphenobarbital lOmg
27 Midazolam 5mg

28 Nitrazepam 5mg

29 Nordrazepam 0,25mg

30 Oxazepam lOmg

31 Parazepam 5mg

32 Pentobarbital lOmg

33 Phenobarbital 25 mg

34 Secbutabarbital lOmg

35 Temazepam 25mg

36 Tetrazepam 5mg

37 Vinylbital lOmg

38 Cloxazolam lmg

39 Delorazepam 0,25mg

40 Ethylcloflazepat 0,25mg

41 Nimetazepam 0,25mg

42 Oxazolam 5mg

43 Pinazepam lmg

3.4. DANH MỤC TIEN CHAT DÙNG LÀM THUOC Ở DẠNG PHOI HỘP
(Ban hành kèm theo Thông tư  số: 11 /2010  /  QĐ—BYT  

ngày 29 tháng 4 năm 2010 của Bộ trưởng Bộ Y  tế)

STT Tên tiền  chất
Hàm lượng tối đa 
có trong  m ột đơn 

vị đã chia liểu

Nồng độ tỏi đa 
có trong  một đơn 
vị chưa chia lieu

1 Ephedrin 50mg 1,5%
2 Ergometrin 0,125mg
3 N- Ethylephedrin 12,5mg
4 N- Methylephedrin 31,lmg
5 Ergotamin 1 mg
6 Pseudoephedrin 120 mg 0.5%
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3.5. Mấu số  1A
Tên cơ sỏ

BÁO CẢO NHẬP KHẨU THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)
(Báo cáo cho từng lần nhập khẩu)

Kinh gửi :

STT N guyên liệu, 
thuôc th àn h  
phẩm  nhập 

khâu

Số giấy 
phép nhập  

khâu

Tên, địa 
chỉ nhà 

sản  xuât, 
tên  nước

Tên, địa 
chỉ nhà 

x u ấ t khau , 
tên  nước

Số lượng
đã duyệt

Số lượng 
thự c nhập

Sô lô, hạn  
dùng

Ngày nhập  
h àng  vể 

kho

Cửa khẩu nhập hàng:
Tình trạng chất lượng: 1 /Đạt tiêu ch u ẩn ........  :

2/ Không đạt tiêu chuẩn (nêu cụ thể tình trạng không đạt): 
3/ Tinh trạng bao bì, nhãn:
Tốt □
Không tốt: □

Nơi nhận:
- Như trên

D ■ Lưu tại cơ sở

Ngày... tháng...năm
Cơ sỏ nhập khẩu 

(Ký tên, đóng dấu)
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BÁO CÁO XUẤT KHẨU THƯÔC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)
(Báo cáo cho từng lần xuất khẩu)

3.6. Mẩu số: IB
Tên cơ sở
Sô:....

Kính gửi :

STT Nguyên liệu, 
thuốc thành 
phẩm xuât 

khẩu

Số giấy 
phép 
xuất 
khẩu

Tên, địa chỉ 
nhà sản 
xuất, tên 

nước

Tên, địa chỉ 
nhà nhập 
khẩu, tên 

nước

Số lượng 
đã duyệt

Sô' lượng 
thực xuất

Số lô, 
hạn dùng

Ngày
xuất
hàng

Cửa
khẩu
xuất
hàng

Noi nhộn:
Như tròn
Lưu tại cơ sỡ

NKfty...thAnK»-nAm 
Cơ sỏ xuất kliÀu 

(Ký tên. đóng dấu)



3.7. Mẩu sô 2A
Tên cơ sở
Số:....

BÁO CÁO NHẬP KHẨU THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT) d ạ n g  p h o i  h ợ p

Kính gửi :

STT Tên thuốc, nồng 
độ, hàm lượng

Đơn vị 
tính

Thành
phần
chính

Tên hoạt chất gây 
nghiện -hàm lượng 
có trong 1 đơn vị 
đã chia liều hoặc 

chưa chia liều

Tên, địa 
chỉ nhà 

sản xuất, 
tên nước

Tên, địa 
chỉ nhà 

xuất 
khẩu, tên 

nước

Sô* lượng 
đã cấp 
phép

Số lượng 
đã nhập

Số lượng 
đã bán

SỐ
lượng
tồn
kho

Ngày... tháng., .năm 
Cơ sỏ nhập khẩu 

(Ký tên, đóng dấu)



29-1

BÁO CÁO XUẤT KHẨU THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHẤT) d ạ n g  p h ố i  h ợ p

3.8. Mẩu sô 2B
Tên cơ sỏ
Số:....

Kính gửi :

STT Tên thuốc, 
nồng độ, hàm

lượng

Đơn vị 
tính

Thành
phần
chính

Tên hoạt chất gây 
nghiện -hàm lượng 
có trong 1 đơn vị 
đã chia liều hoặc 

chưa chia liều

Tên, địa 
chỉ nhà 

sản xuất, 
tên nước

Tên, địa chỉ 
nhà nhập 
khẩu, tên 

nước

Số lượng 
đả xuất

Tống sô khối 
lượng hoạt 

chất gây 
nghiện tính 

ra  g (kg)

Nơi nhộn:
Như trOn
Iiơu tại cơ 8Ỏ

Np\v... thúng...nAni 
C(í sti xuất khÀu 

(Ký tên. dóng díVu)



Vi
tió

3.9. Mầu số: 3A
Đơn vị :
Số:

BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT), 
THUỐC THÀNH PHAM HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)

Kính gứi:

TT Tên thuốc, 
nồng độ, 

hàm  lương

Đơn
vị

tinh

Sô lượng tồn 
kho kỳ trước 
chuyên  sang

Số lượng 
nháp  trong  

’ kỳ
Tổng số

Sô lượng
xuât trong  

kỳ

Sô lượng 
hư  hao, dôi 

dư

Tồn kho 
cuối kỳ

Ghi
chú

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)

Nơi nhận: Ngày...tháng ...năm
Cd sở báo cáo

- Lưu taị cơ sở (Ký tên, đóng dâu)
* Tổng sô' lượng thuôc của cột 4 và cột 5 phải bằng sô’ lượng ghi ờ cột 6.
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Kính gửi:

3.10. Mẩu sô 3B
Tên cơ sở
Số:

BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHẤT)

TT Tên nguyên liệu Đơn vị 
tính

Diển giải Sô lượng 
nguyen 
liệu sử 
dụng

Tên thuôc 
thành 
phẩm

Nồng độ, hàm 
lượng hoạt chất 
hướng tâm  thần 

(tiền chất)

Sô đảng 
ký

SỐ lượng thành 
phẩm

m (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)

1.

1.1 Tống số nguyên liệu sử 
dụng trong kỳ

1.2 Scí lượng tồn kho kỳ trưốc
1.3 Sô' lượng nhâp trong kỳ
1.4 Tồn kho cuối kỷ
2.

Nơi nhận: Ngày...tháng...nôm
- Như trên Cơ 8Ở háo cáo
- Lưu tại cơ sỏ (Ký tên, đổiìK (ỉAll)

* MAu m\y áp dụng cho Cu sờ sản xuất: báo cáo 6 tháng, năm, mỗi lần mua/nhộp nguyên liệu thuốc hướng tâm thổn, tiổn chất 
(thay cho mồu sò .'ỈA)
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3.11. Mẩu số  4

CỘNG HOÀ XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập- Tự do- Hạnh phúc

......Ngày ....tháng ...năm

BÁO CÁO CÔNG TÁC QUẢN LÝ THUOC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHẤT)
Năm:.......

Kinh gửi: Cục Quản lý Dược- Bộ Y tê

I. Quàn lý thuốc hướng tâm thần (tiền chất) trên địa bàn:
1. Số cơ sở bán buôn thuốc hướng tâm thần (tiền chất):
2. Sô cd sờ bán lẻ thuôc thành phẩm hưống tâm thần (tiên chất):
3. Sô cơ sở y tê sử dụng thuốc hướng tâm thần (tiên chất):

3.1. Sô cơ sở trong ngành y tế sử dụng thuôc hướng tâm thần (tiền chất):
3.2. Số cd sở ngoài ngành y tế sử dụng thuôc hướng tám thần (tiền chất):

4. Công tác quản lý, sử dụng:
II. Sử dụng, tồn kho thuốc thành phẩm hướng tâm thần (tiền chất)

STT Tên thuốc, nồng độ, 
hàm lượng, dạng bào

chê

Quy cách 
đóng gói

Đơn vị 
tính

Số lượng 
tồn kho 

năm trước

Sô lượng 
nhập

Sô lượng 
sử dụng

Số lượng 
tồn kho

* Sò'lượng sử dụng: Là sốlượng bán lẻ của cơsở bán lẻ uà sốlượng sử dụng trong các cơ sở y tế  trên địa bàn.
* Sò lượng tần kho: là sô'lượng tồn kho tại các cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ, cơ sởy tế  trẽn địa bàn tại thời điểm báo cáo.

Giám đô'c Sở Y tế 
(Ký tên, đóng dấu)

Sở Y tê tỉnh, thành phô:
SỐ:
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Tên cơ sở

3.12. Mẩu sô 5

SỐ PHA CHẺ THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT) 
(Bắt đầu sử dụng từ .....đến......)

SỐ PHA CHẾ THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN (TIỂN CHẤT)

Ngày
tháng

Sô
thứ
tự

Tên thuốc - 
nồng độ, hàm 

lượng

Công thức pha 
chê (cho 01 lô 

sản phẩm)

Sô lượng thuốc 
thành phẩm 

thu được theo 
lý thuyết

Sô lượng 
thuốc thành 

phẩm thu 
được trên 

thực tế

Họ và tên 
người pha

chế

Họ và tên 
người 

kiêm soát

Ghi
chú

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)

* Sò (tược (tanh sò trong từ 01 đến hết. và dóng dâu giáp lai
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3 .1 3 . Mẩu S Ố 6A
Tên cơ sỏ 
Địa chỉ:
Điện thoại:

S ổ  THEO DÕI XUẤT - NHẬP THUOC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)
(Bắt đầu sử dụng từ....đến )

SỔ THEO DÕI XUẤT - NHẬP THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)

Tên thuôc, nồng độ, hàm lượng,: 
Dơn vị tinh: ...............

Nfiày
tháng N(ii xuất, nhập

Số chứng 
từ xuất, 
nhập

Số lượng
Sô lô, hạn dùng Ghi chúNhập Xuất Còn lại

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)

* Sổ dược đánh sô trang từ 01 đến hết, và đóng dấu giáp lai.
* Mỗi thuốc phải dành một sô’ trang riêng, sô trang nhiều hay ít tuỳ loại thuốc xuất, nhập nhiêu hay ít.
* Đôi với cơ sở bán lè: Cột (2): Ghi rõ tên, địa chỉ bệnh nhân ; Cột (3): Ghi rõ tên, địa chỉ nơi người kê đơn thuôc.
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Tên cơ sở:

3.14. Mầu sô: 6B

s ổ  XUẤT THUỐC THẢNH PHAM h ư ớ n g  tâ m  t h a n  (TlỂN CHAT) DẠNG PHOI HỘP 
(Bắt đầu sử dụng từ....đến..... )

SỔ THEO DÕI XUẤT THUỐC THÀNH PHAM HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHẤT) d ạ n g  p h ố i  h ọ p

Ngày
tháng

Tên thuốc Hoạt chất 
hướng tâm 
thần  (tiền 

chất)

Nơi mua Sô lượng Ghi
chúThuốc 

thành 
phẩm sản 

xuất

Xuất/
bán

Còn lại

* .svi này áp dụng đồi với các cơ sở sản xuất thuốc thành phẩm huiỳng tâm thần, tiến chất dạng phối hạp đă quy định



3.15. Mẩu sô: 7
Tên cơ sở:
Địa chỉ:

PHIẾU XUẤT KHO THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHẤT)

Xuất cho cơ sờ: 
Địa chi:

STT Tên thuốc, nồng độ, 
hàm lượng

Đơn vị 
tính

Sô lưựng xuất Sô» lô sản xuất, 
hạn dùng

Nhà sản xuất- 
tên nước

Ghi chú

Ngày.... tháng.... năm....

Người giao Người nhận Người đứng đầu cơ sở
(ký, ghi rõ họ tên) (ký, ghi rõ họ tên) hoặc Người được uỷ quyền

*Mầu này sứ dụng đê theo dõi việc xuất: Nguyên liệu hướng tâm thần (tiền chất), thuốc thành phẩm hướng tâm thần (tiền 
chất), có thê:

Xuât nội bộ cơ sở.
Xuất cho đơn vị khác:
* Ghi rõ tên ngưìtì nhận thuốc hướng tám thần (tiền chất), số  chứng minh thư nhân dân
* Cơ sờ có thê dùng hoá đơn tài chính thay cho mẫu sô'7 nhưng tối thiểu phải có đủ các thông tin quy định tại mẫu này 

5 hoặc kèm theo Phiếu báo lô.



zo
t:

CỘNG HOÀ XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập- Tự do- Hạnh phúc

......Ngày tháng năm

ĐƠN ĐỂ NGHỊ MƯA/NHẬP KHAU NGUYÊN LIỆU HƯỚNG TÂM THAN
(TIỀN CHẤT) 

để nghiên cứu mật hàng mới sản xuất lưu hành

3.16. Mẩu sô 8A

Kính gửi:
Căn cứ vào khả năng hoạt động của Công ty, Công ty............dự kiến nghiên cứu và sản xuất thử mặt hàng thuốc hướng

tâm thần (tiên chất) sau:

STT Tên thuốc Thành phần, 
hàm lượng

Dạng bào 
chế

Sô lượng sản 
xuất thử

Số lượng nguyên liệu 
thuốc gây nghiện dự 

kiến để NC, SX

Tổng sô* 
lượng NL 

dự trù

Ghi
chú

Còng ty đề nghị Cục Quản lý Dược xét duyệt cho công ty mua nguyên liệu thuốc hướng tăm thần (tiền chất) trên tại*: 
Công tv cam kết sẽ quản lý và sử dụng nguyên liệu trên theo đúng qui định của quy chế hiện hành

Người đứng đầu cơ sở 
(Ký tên, đóng dấu)

Tên cơ sở:
Số:

* Ncu còng tv xin nhập khàn trực tiếp nguyên liệu: gửi kèm đơn hàng xin nhập khâủ thuôc hưởng tâm thần (tiên chát) 
theo quy định tại Thòng tư hướng dẫn việc xuất kháu nhập kháu thuốc và mỹ phàm hiện hành cùa Bộ Y tê .



BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHẤT)
đã sử dụng đê nghiên cứu mật hàng mỏi sàn xuất lưu hành

Mẩu số: 8B
Tên cơ sở:
Số:

Kính gửi:

Sô lượng 
nguyên liệu

Diển giải Sô lượng nguyên 
liệu đã sử dụng Số lượng hư hỏng Tổn

Tên thuốc Sô lô
Sô lượng 

thành phẩm

(1) (4) (5) (6) (8) (10)

COPco

Nơi nhặn: Ngày... tháng... năm
- Như trên Ngưòi đứng đầu cơ sở
- Lưu tại cơ sờ (ký tên, đóng dấu)



ro
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3.18. Mẩu sô 9
Tên cơ sở: 
Khoa/phòng : 
Số:

PHIẾU LĨNH THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)

TT
Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, qui 

cách
Đơn vị tính

Số lượng Ghi chú
Yêu cầu Thực phát

Tổng sô:..........khoản

Người lập bảng
Ngày tháng....năm....

Trưởng khoa/phòng 
(ký, ghi rõ họ tên)

Ngày....tháng.... năm....
Người giao Người nhận Trưởng khoa dược hoặc người được uỷ quyển

(ký, phi rõ họ tên) (ký, ghi rõ họ tên) (ký. ghi rõ họ tôn)

* IMiiêu lình thuôc hướng tâm thần (tiên chất): tốì thiểu phải có 02 bàn chính 01 bàn lưu tại khoa Dược, 01 bản lưu tại 
khoa điểu trị .
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3.19. Mẩu sỏ 10
Tên cơ sở:
Số:

D ự TRÙ MUA THUỐC HƯỚNG TÂM THAN (TIEN CHAT)

Kính gứi:

TT Tên thuóc, 
nồng độ, 

hàm lượng

Dơn
vi

tinh

Phần báo cáo kỳ trước
Sô lượng 

dự trù
Duyệt Ghi

chú
Sô lượng 
tồn kho 
kỳ trước

Sỏ lượng 
nhập 

trong kỳ

Tống
số

Tổng sô 
xuất trong 

kỳ

Tổn kho 
cuối kỳ

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11)

Ngày

Duyệt bân dự trù này

Được mua tại công ty.......
Cơ quan duyệt dự trù 
( Ký tên, đóng dấu)

* Dự trù này áp dụng cho các cơ sở kinh doanh, sử dung thuốc hướng tàm thần (tiền chất)
* Có thê làm dự trù bô sung trong năm nhưng cột 4,5,6,7,8,9 phoi là những số  liệu của thời gian trước ngày làm dự trù
* Dự trù làm thành 4 bản ( đơn vị dự  trừ lưu 1 bản, nơi bán 1 bán, cơ quan duyệt lưu 2 bán)
** Dối với các cơ sở khám chữa bệnh: thực hiện đấu thầu thuốc theo qui định của Pháp luật: dự trừ có thể được làm sau khi có 
kết quả đấu thầu, gửi kèm theo kết quá trúng thầu
** Đỏì với cơ sở KCB : không thực hiện đấu thầu theo qui định của Pháp luật phải ghi rõ đề nghị được mua tại cơ sở nào để  cơ 
quan xct duyệt dự trù xem xét.

Ngày..... tháng......năm.......
tháng....nám......
Nơi nhận: Người lộp dự trù Người đứng đầu cơ sở
gồm.... trang khoản
- Như trén
- Lưu tại cơ sở



PHỤ LỤC 4

DANH MỤC 
Thuôc không kê đơn

(Ban hành kèm theo Thông tư sô:08/2 0 0 9 /TT-BYT ngày 01 thúng 7 nám 20091

1. Danh mục thuốc hoá dược

TT Thành phần hoạt chât
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn 
hàm lượng, nồng độ

Ghi chú

1 Acetylcystein Uống: các dạng

2 Acetylleucin Uống: các dạng

3 Acid Acetylsalicylic (Aspirin) 
dạng đơn chất hoặc phối hợp vối 
vitamin c  và/hoặc Acid citric 
và/hoặc natri bicarbonat và/hoặc 
natri salicylat

Uống: các dạng 
Dùng ngoài: các dạng

4 Acid alginic (Natri Alginat) đơn 
chất hay phôi hợp với các hợp 
chất của nhôm, magncsi

Uống: các dạng

5 Acid amin dơn chất hoặc phôi hợp 
(bao gồm cả dạng phôi hợp với các 
Vitamin)

Uống: các dạng Với chỉ định bô 
sung acid amin. 
vitamin cho cơ thê

6 Acid aminobenzoic (Acid para 
aminobenzoic)

Uống: các dạng

7 Acid benzoic đơn chất hoặc phôi 
hợp

Dùng ngoài 
Uống: viên ngậm

8 Acid boric đơn chât hoặc phôi hợp Dùng ngoài 
Thuốc tra mắt

9 Acid citric phôi hợp vói các muôi 
natri, kali

Uống: các dạng

10 Acid cromoglicic và các dạng muôi 
cromoglicat

Thuôc tra mắt, tra mũi 
với giới hạn nồng độ 

tính theo acid 
Cromoglicic < 2%

11 Acid dimeerotie Ưông: các dạng

30(i



TT T hành  phần  h o ạ t chât
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới h ạ n  
hàm  lượng, nồng độ

G hi chú

12 Acid folic đơn chất hoặc phôi hợp 
với sắt và/hoặc các vitamin nhóm 
B. khoáng chất, sorbitol

Uổng: các dạng Với chỉ định chống 
thiếu máu, bô sung 
dinh dưỡng.

13 Acid glvcvrrhizinic (Glycvrrhizinat) 
phôi hợp với một sô" hoạt chất 
khác như: chlorphenừamin maleat, 
Dl-methylephedrin, cafein...

Uống: các dạng, bao gồm 
cả dạng viên ngậm 

Dùng ngoài

14 Acid mefenamic Uổng: các dạng

15 Acid salicylic đơn chất hoặc phôi 
hợp trong các thành phẩm dùng 
ngoài (phôi hợp Lactic acid: Lưu 
huỳnh kết tủa...)

Dùng ngoài

16 Acyclovir Dùng ngoài: thuốc bôi 
ngoài da với nồng độ 

Acyclovir < 5%

17 Albendazol Uống: các dạng Với chỉ định trị giun

18 Alcol diclorobenzyl dạng phôi hợp 
trong các thành phẩm viên ngậm

Uống: viên ngậm

19 Alcol polyvinyl Dùng ngoài

20 Alimemazin ta rtra t (Trimeprazin 
tartrat)

Ưông: các dạng

21 Allantoin phôi họ']) trong các thành 
phẩm dùng ngoài, thuốc đột hậu 
môn (Cao Cepae fluid; Heparin...)

Dùng ngoài 
Thuốc đặt hậu môn

9\> Allatoin phôi hợp với các Vitamin 
và/hoặc chondrơitin

Thuốc tra mắt

23 Almagat Uống: các dạng

24 Ambroxol dơn chất hoặc phôi hợp 
trong các thành phẩm thuốc ho. 
hạ nhiệt, giam đau

Uồng: các dạng vối giới 
hạn hoạt chất như sau:
-  Đã chia liêu Ambroxol 
clorhydrat < 30mg/đơn vị
-  Chùa chia liều: 

Ambroxol clorhydrat
<0.8%
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TT Thành phần hoạt chât
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn 
hàm lượng, nồng dộ

Ghi chú

25 Amyllase dạng đơn chất hoặc phôi 
hợp với protease và/hoặc lipase 
và/hoậc cellulase

ƯôYig: các dạng

26 Amylmetacresol dạng phôi hợp 
trong các thành phẩm viên ngậm 
(như với các tinh dầu, bacitracin...)

Uổng: viên ngậm

27 Argyron Thuốc tra mắt 
Dùng ngoài

28 Aspartam Uống: các dạng
29 Aspartal Uống: các dạng
30 Attapulgit ưông: các dạng
31 Azelastin Thuôc tra mắt, tra mũi
32 Bạc sulphadiazin Dùng ngoài
33 Bacillus claussi Uổng: các dạng
34 Bacillus subtilis đông khô Uông: các dạng
35 Bacitracin phôi hợp vối một sô hoạt 

chất khác trong các thành phẩm 
viên ngậm (phôi hợp với ncomycin 
sulfat; amylocain; lixocortol...)

ưông: viên ngậm

36 Beclomethason dipropionat Thuôc Ira mũi: dạng khí 
dung vối giói hạn liều 

dùng tối đa 1 ngày 
<400|ig, đóng gói < 200 

liều (tính theo hoạt chất 
không có muôi)

37 Bcnzalkonium phối hợp trong các 
Ihành phẩm dùng ngoài (với 
cholin; acid salicylic; nystatin; 
diiodohydroxyquin...)- trong các 
thành phẩm viên ngậm (vối 
tyrothricin, bacitracin, tinh dầu...)

Dùng ngoài 
ưông: viên ngậm

38 Benzocain dạng phôi hợp Dùng ngoài: các dạng VỚI 
giói hạn benzocain <10%: 

Viên đặt hậu môn 
Uống: viên ngậm
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TT T hành  phẩn  hoạt ch â t
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới h ạn  
hàm  lượng, nồng  độ

Ghi chú

39 Benzoyl pcroxid đơn chất hoặc phôi 
hợp với iod và/hoặc lưu huỳnh

Dùng ngoài: các dạng vói 
giới hạn nồng độ < 10%

40 Benzydamin IIC1 dơn chất hoặc 
phôi hợp

Dùng ngoài: kem bôi 
niêm mạc miệng, nước 

súc miệng, thuốc xát họng 
Uống: viên ngậm

41 Bonzydamin salicylat đơn chất 
hoặc phôi hợp

Dùng ngoài

42 Benzyl benzoat phôi hợp trong các 
thành phẩm dùng ngoài (với các 
tinh dầu, Cồn isopropyl...)

Dùng ngoài: các dạng 
Miêng dán

43 Berberin Uống: các dạng

44 Biclotymol đơn chất hoặc phôi hợp 
với cnoxolon và/hoặc phenylephrin 
HC1 và/hoặc clorphenừamin maleat 
và/hoặc tinh dầu

Dùng ngoài 
Thuốc tra mũi 

Uống: viên ngậm

45 Bifonazol đơn chất hoặc phôi hợp 
với urca

Dùng ngoài

46 Bisacodyl Uống: các dạng đã chia 
liều vói hàm lượng < 

lOmg/đơn vị

47 Boldin Uống: các dạng

48 Bromelain đòn chất hoặc phôi hợp 
với trypsin

Uống: các dạng

49 Bromhexin HC1 dơn chất hoặc 
phôi hợp trong các thành phẩm 
thuốc ho, hạ nhiệt, giảm đau 
(như với dextromethorphan HBr; 
Diphenhydramin; Guaiphenesin...)

Uống: các dạng với giới 
hạn bromhexin HC1 

như sau:
— Đã clìi-a liêu < 8mg/đơn vị;
— Chưa chia liêu < 0,8% 

Thuốc đặt hậu môn

50 Brompheniramin maleat đơn 
chất hoặc phôi hợp trong các 
thành phẩm thuốc ho, hạ nhiệt, 
giám đau

Uống: các dạng
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TT Thành phần hoạt chất
Dường dũng, 

dạng bào chế, giới hạn Ghi chủ 
hàm lượng, nong dộ

51 Budesonid Thuổc tra mũi: dạng 
khí dung, ông hít. thuốc 
bột đê hít với giới hạn 
liều dùng tôi đa 1 ngày 

< 40ƠỊ.ig. đóng gói 
< 200 liều

52 Bufexamac đơn chất hoặc phôi 
hợp trong các thành phẩm dùng 
ngoài, thuốc đặt hậu môn (như 
với titan dioxid, bismuth, 
subgallat, lidocain...)

Dùng ngoài 
Thuốc đặt hậu môn

53 Butoconazol Dùng ngoài
54 Các hợp chất calci (trừ calcitriol) 

dơn chất hoặc phôi hợp với 
vitamin D và/hoặc các vitamin 
và/hoặc ipriflavon

Uống: các dạng Với chi định bổ 
sung calci cho cơ 
thể

55 Các hợp chất của nhôm, magnesi, 
calci dạng đơn chất và phối hợp

Uông: các dạng Với chi định trung 
hòa acid dịch vị, 
chữa loét dạ dày, 
hành tá tràng.

56 Các hớp chất sắt Uống: rác dạng Với chi định bó 
sung sát cho cơ thể.

57 Các men tiêu hoá dơn chất hoặc 
phối hợp với các vitamin

Uống: các dạng

58 Các muôi bismuth Uống: các dạng

59 Các muối magnesi Uống: các dạng Với các rhì định bố 
sung magié cho cơ 
thổ. trung hòa acid 
dịch vị nhuận tràng.

60 Các nguyên tô" vi lượng: crôm, 
dồng, kali, magnesi, mangan, 
natri,...

Uống: các dạng Với chì đinh bố 
sung khoáng chấl 
cho cơ thể. Bao 
gồm cà ó; dạng 
phôi hợp \ các 
vitamin.
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TT Thành phần  h oạ t chât
Đường dùng, 

dạng  bào chế, giới h ạn  
hàm  lượng, nồng  độ

Ghi chú

61 Các tinh dầu (menthol, pinen. 
camphor: cineol, fenchone. bomeol. 
anethol. eucaliptol...)

Ưông: các dạng 
Dùng ngoài: thuốc bôi 

ngoài da. nước súc 
miệng, thuốc bôi niêm 

mạc miệng

62 Calamin đơn chất hoặc phối họp 
trong các thành phẩm dùng ngoài

Dùng ngoài

63 Carbinoxamin đơn chất hoặc phôi 
hợp trong các thành phẩm thuốc 
ho. hạ nhiệt, giám đau (vói 
P>eudoephedrin HC1 và/hoặc 
Bromhexin và/hoặc paracetamol)

ưông: các dạng với giới 
hạn Pseudoephedrin 
(tính theo dạng base) 

như sau:
— Đã chia liêu: <120mg/

đơn vị:
-  Dạng chưa chia liêu:

<0.5%

Thành phẩm chứa 
Pseudoephedrin 
được bán không 
cần đơn với số lượng 
tôi đa cho lõ  ngày 
sử dụng.

64 Carbocvstein UôYig: các dạng

65 Carbomer Dùng ngoài 
Thuổc tra mắt

66 Catalase đơn chất hoặc phôi họp 
trong các thành phẩm dùng ngoài 
(vối Xeomyein)

Dùng ngoài

67 Cetirizin dihydrocloriđ ưốhg: các dạng

68 Cetrimid phôi họp vói một sô hoạt 
chất khác trong các thành phàm 
dùng ngoài (liđocain. kẽm. 
calamin. aminacrino. tinh dầu...)

Dùng ngoài

159 Cotrimonium phôi họp trong các 
thành pham dùng ngoài, viên 
ngậm (phôi họp với lidocain: 
tyrothriein. tinh dầu...)

Dùng ngoài 
ưông: viên ngậm

70 Chitosan (Polyglusam) Dùnơ ngoài

71 Cholin đơn chất hoặc phổi hợp các 
acid amin. vitamin trong các 
thành phẩm dạng uống: phôi hợp 
với acid salicylic, benzalkonium... 
trong các thành phẩm dùng ngoài

ưông: các dạng 
Dùns nsoài
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TT Thành phần hoạt chât

--------------------------
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn 
hàm lượng, nồng dộ

Ghi chú

72 Chondroitin đơn chất hoậc phôi 
hợp với glucosamin và/hoặc dầu 
cá và/hoặc các vitamin và/hoặc 
các acid amin

Ưông: các dạng

73 Chondroitin phối hợp các vitamin Thuốc Lra mắt
74 Chondroitin phối hợp trong các 

tliành phâm dùng ngoài
Dùng ngoài

75 Ciclopirox olamin Dùng ngoài

76 Cimctidin Uống: dạng chia liều với 
giới hạn hàm lượng 

cimetidin < 200mg/đơn vị
77 Cinarizin Ưông: các dạng
78 Cinchocain phối hợp trong các 

thành phẩm dùng ngoài, thuốc 
đặt hậu môn (như với hydrocortison, 
neomycin, esculin...)

Dùng ngoài 
Thuốc đặt hậu môn

79 Citrullin Uống: các dạng
80 Clobetason butyrat Dùng ngoài

81 Clorhexidin Dùng ngoài
82 Clorophyl Uống: các dạng
83 Clorpheniramin maleat đơn chất 

hoặc phôi hợp trong các thành 
phẩm thuốc ho, hạ nhiệt, giảm đau 
(phối hợp với phenylephrin HC1, 
paracetamol, dextromethorphan 
HBr...)

Uống: các dạng. 
Dạng đơn chất đã chia 
liêu: clorpheniramin 
maleat < 4mg/đơn vị.

8 A Clorphcniramin maleat phôi hợp 
Chondroitin và/hoặc các vitamin

Thuốc tra mắt

85 Clotrimazol Dùng ngoài: các dạng vỏi 
giới hạn nồng độ < 3% 

Viên đặt âm đạo
86 Cocnzym Q10 đơn chất hoặc phôi 

hợp với các vitamin
Uống: các dạng
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1
IT Thành phần h oạ t ch ấ t

Dường dùng, 
dạng bào chế, giới hạn  

hàm  lượng, nồng độ
Ghi chú

87 CrotamiLon Dùng ngoài

88 Đồng sulfat Dùng ngoài

89 Dcqualinium dơn chất hoặc phôi 
hợp trong các thành phẩm dùng 
ngoài, viên ngậm (tyrothricin; 
hvdrocortison; acid glycyrrhctinic; 
lidocain...)

Dùng ngoài 
Viên đặt âm đạo 
Uống: viên ngậm

90 Dcxbrom|)heniramin malcat đơn 
chất hoặc phôi hợp trong các 
thành phẩm thuốc ho, hạ nhiệt, 
giám dau.

Uống: các dạng

91 Dcxclorpheniramin maleat dơn 
chất hoặc phôi hợp trong các 
thành phẩm thuốc ho. hạ nhiệt, 
gia 111 đau

Uống: các dạng

92 Dexibuprofen Uống: các dạng

93 Dcxpanthenol Thuốc tra mắt 
Dùng ngoài

94 Doxtromclhorphan IIBr đơn chất 
hoặc phôi hợp trong thành phẩm 
Ihuốc ho. hạ nhiệt, giảm đau

Ưông: các dạng vói giới 
hạn như sau 

(tính theo dạng base): 
-  Dạng chia liều: 
Doxtromethophan 

<15mg;
-  Dạng chưa chia liều: 

Dextromethophan 
<0.6%;

Thành phẩm chứa 
Pseudocphedrin 
được bán không cần 
đơn vói sô lượng 
tôi đa cho 15 ngày 
sử dụng.

95 Diclofenac đơn chái hoặc phôi hợp 
với methyl salicylat; tinh dầu...

Dùng ngoài 
Thuốc tra mắt 
(dạng dơn chất)

96 Dicyclomin Uống: các dạng

97 Dicthvlphtalat (DEP) Dùng ngoài

98 Dimonhydrinat Uống: các dạng

99 Di moth icon Ưông: các dạng



TT Thành phần hoạt chât
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn Ghi chú 
hàm lương, nồng đó 1

(Dimethylpolysiloxan) đơn chát 
hoặc phôi hợp với guaiazulen

100 Dimethicon phôi hợp trong các 
thành phẩm dùng ngoài (với kẽm; 
calamin; cetrimid...)

Dùng ngoài

101 Dimethinden Uống: các dạng 
Dùng ngoài

102 Dinatri inosin monophosphat Thuốc tra mắt

103 Diosmectit (Dioctahcdral smectit) Uống: các dạng

104 Diosmin phôi hợp hesperidm và/ 
hoăc môt sô" cao dươc liệu chứa 
flavonoid

Uống: các dạng

105 Diphenhydramin hydroclorid 
hoặc monocitrat

Uống: các dạng với giới 
hạn hàm lượng (tính 

theo dạng base) như sau:
-  Đã chia liều < 50mg/đơn vị
-  Chưa chia liều: < 2,5%

106 Domperidon Uống: các dạng với giới 
hạn như sau:

-  Đã chia liều <10mg/đơn vị;
-  Chưa chia liều: < 0,1%

107 Doxylamin phôi hợp trong thành 
phẩm thuốc ho, hạ nhiệt, giảm 
dau (như vổi paracetamol: 
pscudocphcdrin HC1; 
Dextromethorphan HBr: 
các vitamin...)

Uống: các dạng với giới 
hạn Pseudoephedrin 

như sau 
(tính theo dạng base):

-  Dạng chia liều <120mg/ 
dơn vị;

-  Dạng chia chia liêu 
<0,5%

Thành phám chứa 
Pseudoephedrin 
được bán không 
cần dơn với sô 
lượng Lỏi đa cho 15 
ngày sử dụng.

108 fieonazol dơn chất hoặc phôi hợp 
vỏi hydrocortison

Dùng ngoài, giới hạn 
nồng dộ hydrocortison 
tính theo dạng base 

< 0.00%
109 Enoxolon dơn chất hoặc phối hợp 

trong các thành phârn dùng ngoài, 
viên ngậm

Dùng ngoài: thuôc bôi 
ngoài da. kem bôi niêm mạc 

miệng, nũớc súc miệng 
Ưông: viên ngậm



TT T hành phần hoạt ch ấ t
Đường dùng, 

dạng  bào chế, giới h ạn  
hàm  lượng, nồng độ

Ghi chú

110 Ephedrin HC] Thuôc tra mắt, mũi: 
dung dịch < 1%

111 Eprazinon Uống: các dạng

112 Esdepallethrin phôi hợp trong các 
thành phẩm dùng ngoài (với Piperonyl, 
Spregal, tinh dầu...)

Dùng ngoài

113 Estradiol đơn chất và phôi hợp 
đydrogesteron

Uống: thuôc đã chia liều Chỉ định tránh thai

114 Ethanol đơn chất hoặc phối hợp Dùng ngoài 
(cồn sát trùng) 

Uống: dạng phối hợp

115 Ethinylestradiol đơn chất và phối 
hợp cyproteron

Uôrig: thuôc đã chia liều Chỉ định tránh thai

116 Elhylestradiol đơn chất và phối 
hợp desogestrel

Uống: thuôc dã chia liều Chỉ định tránh thai

117 Ethylestradiol đơn chất và phối 
hợp gestodene

Uô’ng: thuôc đã chia liều Chí định tránh thai

118 Ethylestradiol đơn chất và phối 
hợp levonorgestrel

UôYig: thuốc đã chia liều Chỉ định tránh thai

119 Etofenamat. Dùng ngoài

120 Famotidin Uông: các dạng Bán không cần đơn 
tôĩ đa cho 15 ngày 
sử dụng.

121 Fenticonazol Dùng ngoài

122 Fexofenadin Uống: các dạng

123 Flurbiprofen Viên ngậm 
Dùng ngoài 

Thuôc tra mắt

124 Glucosamin đan chat hoặc phôi 
hợp với chondroitin và/hoặc các 
Vitamin

Uô'ng: các dạng

125 Glucose hoặc dextrose đơn chất 
hoặc phôi hơp với các muôi natri, 
kali

Uông: các dạng Vối chì định bổ 
sung đưòng, chất 
điện giải.
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TT Thành phần hoạt chât
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn 1 Ghi chu 
hàm lương, nồng dỏ

126 Glycerin dơn chất hoặc phối hợp 
Irong các thành phẩm dùng ngoài, 
thuốc tra mắt (với polysorbal 80)

Dùng ngoài 
Thuỏc tra mắt

127 Glvccrol phôi hợp với dịch chiết d- 
ược liệu

Thuốc thụt trực tràng

128 Guaiphcncsin dơn chát hoặc phôi 
hợp trong các thành phẩm thuốc 
ho, hạ nhiệt, giảm dau (với 
Paracetamol; Pseudocphedrin HC1; 
Dextromethorphan HBr...)

Uống: các dạng vối giới 
hạn Pscudoephedrin 

như sau 
(tính theo dạng base):

-  Dạng chia liều <120mg/ 
đơn vị;

-  Dạng chưa chia liêu 
< 0,5%

Thành phẩm chứa 
Pseudocphcdrin 
dược bán không 
cẩn đơn vối số 
lượng tôi đa cho 15 
ngày sử dụng.

129 Hexamidin dơn chất hoặc phối 
hợp (với cctrimid, lidocain, 
clotrimazo], catalase)

Dùng ngoài

130 Hexelidin đơn chất hoặc phôi hợp 
(với benzydamin, cetylpyridinum, 
cholin salicylat, methyl salicylal, 
tinh dầu...)

Dùng ngoài: thuốc bôi 
ngoài da, dung dịch 

súc miệng

131 Hydrocortison dơn chất hoặc phôi 
hợp (với miconazol, econazol, 
Lioconazol, neomycin)

Dùng ngoài: các dạng 
vối nồng độ 

hydrocortison < 0,5%

132 Hydrogen pcroxid (oxy già) đơn 
chất hoặc phối hợp nalri lauryl 
sulíat và/hoặc tinh dầu...

Dùng ngoài

133 I ỉydrotalcit Uổng: các dạng

134 Hydroxypropyl methvlccllulose 
(HPMC)

Thuốc tra mắt

135 I ỉypromellosc dơn chất hoặc phôi 
hợp dextran 70

Thuốc tra mắt: các dạng

136 Ibuprofen Uống: các dạng 
Dùng ngoài

137 1 ch tha mmol Dùng ngoài

138 Indomcthacin Dùng ngoài
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TT T hành phần hoạt ch ấ t
Dường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn  
hàm  lượng, nồng độ

Ghi chú

1.‘Ỉ9 lođ phô'i hợp kali iodid và/hoặc 
acid benzoic và/hoặc acid salicylic

Dùng ngoài với nồng dộ
Iod < 5%

HO Isoconazol Dùng ngoài

141 Isopropyl methylphenol Dùng ngoài

142 Kctoconazol đơn chất hoặc phôi 
hợp với kẽm pirythion và/hoặc 
hydrocortison và/hoặc trolamin

Dùng ngoài: các dạng 
với nồng độ Ketoconazo]

< 2%

h :ì Ketoprolen Dùng ngoài

144 Kẽm oxid, kẽm pyrithion. kẽm 
gluconat, kẽm undecylenat đơn 
chất hoặc phôi hợp trong các 
thành phẩm dùng ngoài

Dùng ngoài

145 Kẽm sulfat Dùng ngoài 
Thuốc tra mắt

146 Lactic acid bacillus ddn chất hoặc 
phôi hợp với các vitamin

UôVig: các dạng

147 Lactitol Uông: các dạng

118 Laetobacllus acidophilus Uô'ng: các dạng

149 Laetobacllus acidophilus đơn chất 
hoặc phối hợp với các vitamin

Uông: các dạng

150 Lactoserum atomisate (Lactacvd) Dùng ngoài

151 Lactulose Uô'ng: các dạng

152 Lpvocetirizin UôVig: các dạng

153 Levonorgestrel dơn chất hoặc 
phôi hợp với ethylẹstradiol

Uông: các dạng Chỉ dịnh tránh thai

1 õ 1 Lindan (Benhoxachlor, 666, 
Gamma-BHC) dơn chất hoặc phối 
hợp với lidocain

Dùng ngoài với nồng độ 
Lmđan < 1%

155 Loperamid Uông: các dạng với giới 
hạn hàm lượng đã chia 
liồu loperamid < 2mg
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TT Thành phần hoạt chất
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn Ghi chu 
hàm lương, nồng dộ

156 Loratadin đơn chất hoặc phối hợp 
Pseudoephedrin HC1

Uống: các dạng với 
hạn hàm lượng như sau 
(tính theo dạng base): 

-  Đã chia liều: 
Ix)ratadin < lOmg/đơn vị: 

Pseudoephedrin 
<120mg/dơn vị 

— Chưa chia liều: 
Loratadin < 0.1% 

Pseudoephcdnn < 0,5%

phẩm chứa 
Pj*?udoephedrin 
được bán khônp 
cắn đdn với sô' 
lượng tỏi da chơ 15 
ngay su dụng.

157 Loxoprofen Ưông: các dạng
158 Lysozym đơn chất hoặc phôi hợp 

với tocopherol, nicolinate, 
carbazochrom, inositol 
cetylpyridinium,...

ưông: các dạng 
Dùng ngoài

159 Macrogol ưông: các dạng 
Thuốc Lhụt trực tràng

160 Magaldrat dơn chất hoặc phôi hợp 
với các hoạt chất nhôm, magnesi, 
acid alginic (hay dạng muối 
alginat).

UôYig: các dạng

161 Mangifcrin Dùng ngoài

162 Mebendazol ưông: các dạng, với giới 
hạn hàm lượng như sau: 

— Dạng chia liêu 
< 500mg/đơn vị 

-  Chưa chia liều < 2%
163 Mobevorin Uông: dạng chia liều 

< 200mg/đơn vị
164 Mon nấm (cellulaso fongique) Uống: các dạng

1 (55 Menthol phôi họp vối một sô hoạt 
chất khác như' hồn hộp tinh dầu. 
mothyl salycilat....

Uôrig: các dạng 
Dùng ngoài: các dạng

:i 18



TT Thành phần h o ạ t ch ấ t
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn  
hàm  lượng, nồng độ

Ghi chú

166 Mequinol Dùng ngoài

167 Mequitazin Ưông: các dạng 
Dùng ngoài

168 Mercurocrom (Thuốc đỏ) Dùng ngoài vối quy cách 
đóng gói < 30ml

Bán không đơn mỗi 
lẩn không quá 2 đơn 
vị đóng gói

169 Methyl salicylat phôi hợp trong 
các thành phẩm viên ngậm, dùng 
ngoài (phôi hợp VỚI tinh dầu...)

Dùng ngoài 
Miếng dán 

Uống: viên ngậm

170 Metronidazol Dùng ngoài

171 Miconazol Dùng ngoài 
Thuốc bôi ảm đạo < 2%

172 Miconazole phôi họp vói 
Hydrocortison

Dùng ngoài 
Thuốc bôi âm đạo 

miconazol <2%; 
hvdrocortison <0,00%

173 Minoxidil Dùng ngoài: các dạng 
nồng độ <5%

174 Mometasone Thuốc tra mũi: < 50 
Ịig/lần xịt vối quy cách 

đóng gói < 200 liều/hộp; 
Dùng ngoài.

175 Mupirocin Dùng ngoài

176 Myriol đớn chất hoặc phối hợp 
trong các thành phẩm viên ngậm

ưông: các dạng 
Dùns ngoài

177 Xaphazolin dơn chất hoặc phôi 
hợp trong thành phẩm thuốc mũi 
như diphenylhvdramin và/hoặc 
procain

Thuốc tra mũi với nồng 
độ naphazolin < 0.05" ’

ITS Xaphazolin phôi hợp trong thành 
phàm thuốc tra mắt (pheniramin: 
vitamin ghicyrhizinat, dcxpanthenol...)

Thuốc tra mát: các dạng 
với nổne độ naphazolin
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TT Thành phần hoạt chất
Dường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn Ghi chu 
hàm lương, nổng dỏ

179 Naproxen Uống: các dạng dã chia 
liều Naproxen 
<250mg/đơn vị

180 Natri bcnzoat đơn chất hocặc 
phối hợp

Ưông: các dạng

181 Natri bicarbonat dơn chất hoặc 
phôi hợp

ưông: các dạng

182 Na tri carbonat dơn chất hoặc phôi 
hợp

Uống: các dạng

] 83 Natri carboxymethylcellulose (Na 
CMC)

Thuốc tra mắt

184 Nalri clorid dơn chất hoặc phối 
hợp với các muôi kali citrat, natri 
citrat...

Uống: các dạng 
Dùng ngoài 

Thuốc Lra mắt, tra mũi
185 Natri docusat Uống: các dạng
186 Natri fluoric! dạng phối hợp Dùng ngoài: đánh răng, 

súc miệng
187 Natri hyaluronal (Acid hyaluronic) Dùng ngoài

188 Natri monofluorophosphat Dùng ngoài: đánh răng, 
súc miệng

189 Natri salicylat dạng phôi hợp Uống: dạng phôi hợp 
trong các viên ngậm 

Dùng ngoài
190 Neomycin sulfat phôi hợp trong 

các thành phâm viên ngậm (kẽm; 
bacitracin; amvlocain...), các thành 
phẩm dùng ngoài

Uống: viôn ngậm 
Dùng ngoài

191 Nomahydrated natri sulíĩd + 
saccharomyces cerevisiac

Uống: các dạng 
Dùng ngoài

192 Noscarpin Uống: các dạng
193 Nystatin ddn chất hoặc phôi hợp Dùng ngoài
194 Orlistat Uống: các dạng
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TT Thành phần h o ạ t ch ấ t
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn  
hàm  lượng, nồng độ

G hi chú

195 Ossein hydroxy apatit Uống: các dạng

196 Oxelađin Uống: các dạng

197 Oxymemazin Uông: các dạng

198 Oxymetazolin Thuốc tra mũi với nồng 
độ < 0,5%

199 Pancreatin đơn chất hoặc phôi 
hợp với Simethicon và/hoặc các 
men tiêu hoá và/hoặc các Vitamin 
nhóm B và/hoặc Azintamid

Uông: các dạng

200 Panthenol Dùng ngoài 
Thuốc tra mắt

201 Paracetamol Uo'ng: các dạng 
Thuổc đật hậu môn

Dạng phối hợp quy 
định cụ thể trong 
danh mục

202 Paracetamol phôi hợp với Ibuprofen 
và/hoặc Cafein

Uốhg: các dạng

203 Paracetamol phôi hợp với 
Loratadin và/hoặc 
Dextromethorphan HBr

Uống: các dạng

204 Paracetamol phối hợp với 
promethazin HC1

Uô'ng: các dạng với giới 
hạn hàm lượng, nồng độ 

như sau 
(tính theo dạng base): 

-  Đã chia liều: 
Promethazin 

<12,5mg/đơn vị:
-  Chưa chia liều: 

Promethazin < 0,1% 
Thuốc đặt hậu môn

205 Paracetamol phôi hợp với codein Uông: các dạng với giới 
hạn codein (tính theo 

dạng base) nh sau:
-  Dạng chia liều 
< 30mg/đơn vị;

Thành phẩm chửa 
codein được bán 
không cần đơn vối 
số lượng tôi đa cho 
10 ngày sử dụng.



TT Thành phần hoạt chất
Dường dũng, 

dạng bão chế, giởi hạn Cihi chu 
hàm lương, nồng dộ
-  Dạng chưa chia liều

< 2.5%
206 Paracetamol phôi hợp với 

Pseudoephodrin HC1 và/hoặc 
vitamin c  và/hoặc một trong các 
hoạt chất sau:
Brompheniramin maleat: 
Clorphcniramin maleai.: 
Phcniramin malcat: 
De.xclorpheniramin maleaL; 
Dexbrompheniramin maleat; 
Dextromethorphan HBr; 
Phenylophrin ĨIC1

Uống: các dạng với ÉHỏi 
hạn như sau 

(tính theo dạng base):
— Dạng dã chia liều: 

Pseuđoephednn 
< 120mg/dơn vị; 

Dextromet-hophan < 15mg 
— Dạng chưa chia liều 
Pseuđoephedrin < 0.5% 

Doxtromcthophan 
< 0,6%

TI Ị hẩm chứa 
P;i«*uJcH*phedrin 
được bán không 
càn don với sô 
lượng tỏi da cho 15 
ngày su dụng.

207 Pentoxyverin Uống: các dạng

208 I’hcnylephrin HC1 Thuốc tra mắt, nhỏ mũi 
nồng dộ < 1%

209 Phenylcphrin HC1 phôi hợp trong 
các thành phẩm dùng ngoài (như 
Petrolatum spcrti yellow; Mineral 
oil light; Shark liver oil...)

Dùng ngoài

210 Phenylephrin HC1 phôi hợp trong 
các thành phẩm thuốc ho, hạ 
nhiệt, giảm đau

Uống: các dạng 
Thuốc đặl hậu môn

211 Phospholipid Uổng: các dạng
212 Picloxydin Thuốc tra mắt
21 a Piracetam Uống: các dạng
214 Piroxicam Dùng ngoài: các dạng với 

nồng độ < 1%
215 Policresulen (Mctacresolsulphonic 

acid-formaldchyd)
Dùng ngoài 

Thuôc đặt trực tràng

216 Polymclhylen glycol '100 dơn chất 
hoặc phối hợp với prọpylen glycol

Thuôc tra mất

217 Polysaccharid uỏng: các dạng
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TT Thành phần  h o ạ t ch ấ t
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn  
hàm  lượng, nồng độ

Ghi chú

218 Polvtar dơn chất hoặc phôi hợp 
trong các thành phẩm dùng ngoài 
(như kẽm pyrithion...)

Dùng ngoài

219 Povidon Iodin Dùng ngoài: các dạng, 
bao gồm dung dịch súc 

miệng vói nồng độ < 1%. 
Thuốc tra mắt

220 Promethazin HC1 dơn chất hoặc 
phôi hợp trong các thành phẩm 
ihuôc ho, hạ nhiệt, giảm đau (với 
carbocvstein; paracetamol...)

Uông: các dạng với giới 
hạn hàm lượng, nồng độ 

Promethazin như sau 
(Lính Iheo dạng base):

-  Đã chia liều 
<12.5mg/đơn vị;

-  Chưa chia liều < 0,1% 
Dùng ngoài: nồng độ <2%

221 Pseudoephedrin HC1 phôi hợp với 
cetirizin

ƯôYig: các dạng với giới 
hạn Pseudoephcdrin 

như sau 
(tính theo dạng base): 

— Dạng chia liều 
<120mg/đơn vị;

-  Dạng chưa chia liều 
<0,5%

Thành phẩm chứa 
Pseuđoephcdrin 
được bán không 
cần dơn vối sô* 
lượng tối da cho lõ 
ngày sử dụng.

999 Pseudoepheđrin HC1 phôi hợp 
trong các thành phẩm thuốe ho, 
hạ nhiệt, giảm dau.

Uống: các dạng với giới 
hạn Pseudoephedrin 

như sau 
(tính theo dạng base): 

— Dạng chia liêu 
<120mg/ đơn vị;

-  Dạng chữa chia liêu 
<0.5%

Thành phẩm chứa 
Pseudoephedrin 
được bán không 
cần đơn với sô 
lượng tôi da cho lõ 
ngày sứ dụng.

223 Pyrantel Uống: các dạng Chi định trị giun

224 Ranitidin ƯôYig: các dạng đã chia 
liều < ĩõmg

Bán tôi đa không 
có đơn cho lõ ngày 
sử dụng.



TT Thành phần hoạt chất
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn 
hàm lượng, nồng độ

Ghi chú

225 Rotundin đơn chất hoặc phối hợp 
với các cao, dịch chiết từ dược liệu

Uổng: các dạng

226 Rutin đơn chất hoặc phối hợp với 
vitamin c  và/hoặc các cao, dịch 
chiết từ dược liệu

Uống: các dạng

227 Saccharomyces boulardic Uống: các dạng

228 Saccháromyces cerevisiae + 
Trihydrat magnesi sulfat

Uống: các dạng

229 Hyocine (Scopolamin) butylbromid 
đơn chất hoặc phối hợp với 
Meclizin hydrochlorid

Uống: các dạng, bao gồm 
cả viên nhai vói giới hạn 
hàm lượng đã chia liều 

< 20mg 
Miếng dán

230 Selen hữu cơ dạng phối hợp trong 
các thành phẩm chứa vitamin, 
khoáng chất

Uống: các dạng vói giới 
hạn hàm lượng như sau: 
— Dạng đã chia liều Selen 

< 50mcg/ đơn vị
231 Selen sulfid Dùng ngoài

232 Silymarin đơn chất hoặc phối hợp 
với các v itam in và/hoặc các cao, 
dịch chiết từ dược liệu.

Uống: các dạng

233 Simethicon đơn chất hoặc phối 
hợp với pancreatin và/hoặc acid 
desoxycholic và/hoặc các vitamin 
nhóm B và/hoặc các men tiêu hoá

Uống: các dạng

234 Simethicon phối hợp với các hợp 
chất nhôm, magnesi, và/hoặc 
dicyclomin và/hoặc than hoạt

Uống: các dạng

235 Sorbitol đơn chất hoặc phối hợp Uống: các dạng
236 Sterculia (gum sterculia) Uống: các dạng 

Thuốc thụt trực tràng
237 Sucralfat Uống: các dạng
238 Sulbutiamin Uống: các dạng
239 Sulíogaiacol đơn chất hoặc phôi 

hợp trong các thành phẩm hạ
Uống: các dạng
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TT Thành phần  h o ạ t ch ấ t
Đường dùng, 

dạng bào chế, giới hạn  
hàm  lượng, nồng độ

Ghi chú

nhiệt, giảm đau, chống ho (như 
phối hợp vái natri benzoat, 
Dextromethophan...)

240 Terbinafin Dùng ngoài: các dạng với 
nồng độ < 1%

241 Terpin đơn chất hoặc phối hợp vói 
codein

UôVig: các dạng. 
Dạng phối hợp codein 
(tính theo dạng base) 
giới hạn hàm lượng 

như sau:
-  Dạng chia liều 
< 30mg/đơn vị;

-  Dạng chưa chia liều 
<2,5%

Thành phẩm chứa 
codein được bán 
không cần đơn với 
số lượng tối đa cho 
10 ngày sử dụng.

242 Tetrahydrozolin Thuôc tra mũi

243 Than hoạt đơn chát hoặc phôi hdp 
với simethicon

Ưông: các dạng

244 Tioconazol dơn chât hoặc phối hợp 
với Hydrocortison

Dùng ngoài: các dạng vâi 
nồng độ như sau:

— Tioconazol < 1,00%
— Hydrocortison < 0,05%

245 Tolnaftat Dùng ngoài

246 Tretinoin Dùng ngoài: các dạng với 
nồng độ < 0,05%

247 Triclosan đơn chất hoặc phôi hợp 
trong các th à n h  ph ẩm  dùn g  ngoài

Dùng ngoài

248 Triprolidin đơn chất hoặc phối 
hợp trong các thành phẩm thuôc 
ho, hạ nhiệt, giảm đau (như 
với: Guaiphenesin, paracetamol, 
pseudoephedrin HC1, dextrome- 
thophan HBr...)

Uống: các dạng với giới 
hạn Pseuùoephedrin 

như sau (tính theo dạng
base):

— Dạng chia liều 
<120mg/ đơn vị;

— Dạng chưa chia liêu 
< 0.5%

Thành phẩm chứa 
Pseudoephedrin 
được bán không cần 
đơn với sô lượng tối 
đa cho 15 ngày sử 
dụng.
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TT Thành phần hoạt chât
Đường dùng, 

dạng bào chế, giởi hạn 
hàm lượng, nồng dộ

Ghi chú

249 Trolamin dơn chát hoặc phôi hợp 
Irong các thành phẩm dùng ngoài 
(với triclosan và/hoặc t}T0thricin)

Dùng ngoài

250 Tyrothricin dạng phối hợp (vói 
benzalkonium, benzocain. formaldehyd, 
trolamin, tinh dầu...)

Uổng: viên ngậm 
Dùng ngoài: dung dịch 
súc miệng, xịt miệng

251 Urca dơn chất hoặc phôi hợp với 
vitamin E và/hoặc bifonazol 
và/hoặc các dược liệu (cao Lô hội...)

Dùng ngoài

252 Vitamin A và tiền vitamin A 
(Belacaroten)

uấng: các dạng với 
Vitamin A < 5000 IƯ 

/đơn vị chia liều. 
Dùng ngoài 

Thuốc tra mắt
253 Vitamin nhóm B, vitamin pp đơn 

chất hoặc phôi hợp.
Thuốc tra mắt

254 Vitamin và tiền vitamin dạng đơn 
chất (trừ vitamin A và vitamin D) 
hoặc phôi hợp các vitamin, 
khoáng chất, acid amin. taurin. 
acid béo.

Uống: vitamin A dạng 
phối hợp < 5000 IU/dơn 

vị chia liều 
Dùng ngoài

Với tác dụng bô 
sung vitamin, 
khoáng chất và 
dinh dưỡng.

255 Xanh methvlen Dùng ngoài
256 Xylomelazolin đơn chất hoặc phôi 

hợp với bcnzalkonium.
Thuốc tra mũi với nồng 
độ xylometazolin < 1%

2. Danh mục thuốc có nguồn g ố c  từ dược liệu

Thuốc có nguồn gôc từ dược liệu trong thành phần không chứa các dược liệu 
có độc tính cao (vi dụ: mã tiền, phụ tử, lá ngón, trúc đào, hoàng nàn,...), dược liệu 
có những tác dụng có hại nghiêm trọng đã được biết và/hoặc khuvến cáo có tác 
dụng này được phân loại là thuốc không kê đơn.

Thuôc có nguồn gôc từ dược liệu trong thành phần có chứa các dược liệu có 
độc tính cao (ví dụ: mã tiền, phụ tử, lá ngón, trúc đào, hoàng nàn,...), dược liệu 
có những tác dụng có hại nghiêm trọng đã được biết và/hoặc khuyên cáo có tác 
dụng này được xem xét phân loại theo từng trường hạp cụ thể.

Bộ Y tê sẽ ban hành danh mục các dược liệu có độc tính cao, có những tác 
dụng có hại nghiêm trọng đã được biết và/hoặc khuyến cáo có tác dụng nay.
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PHỤ LỤC 5

DANH MỤC HOẠT CHAT THUOC Dược QUẢNG CÁO 
TRÊN TRUYỂN THANII, TRUYEN h ìn h

STT Tên hoạt ch ấ t Dường dùng Ghi chú

1 Đồng sulfat Dùng ngoài
') Acetylcystoin Uống

3 Acetvllcucinc Uống

1 Acid alginic Uống
ĩ) Acid aminobenzoic Uống
6 A c id  a z e la i c Dùng ngoài
7 Acid benzoic Dùng ngoài
8 Acid boric Dùng ngoài
9 Acid dimocrotic Uống
10 Acid folic Uổng
11 Acid glycyrhizinic Uống, ngậm
12 Acid lactic Dùng ngoài
13 Acid mefcnamic Uống
M Acid salicylic Dùng ngoài
15 Acid tiaprofenic Uống, viên đặt
16 Albcndazol ƯôYig
17 Alimemazin Uống
18 Aim a gate Uống
19 Ambroxol Uôhg
20 Amvlmetaerezol Ngậm
21 Anta/olin Xhỏ mủi
*>9 Argyron Nhỏ mát. dùng 

ngoài
23 Aspartam Uống
21 Aspartat ưôrig
25 Aspirin Uông. dùng ngoài
26 Attapulgit Uống



STT Tên hoat chất Đường dùng Ghi chú
27 Azelastine Nhỏ mắt
28 Bacillus claussi Uống
29 Bacillus subtilis đông khô Uống
30 Benzalkonium Dùng ngoài, viên 

ngâm, viên đăt
31 Benzoyl peroxid Dùng ngoài
32 Benzydamin Uống, dùng ngoài
33 Berberin Uống
34 Betacaroten Uống
35 Biclotymol Dùng ngoài, 

viên ngậm
36 Bifonazol Dùng ngoài
37 Bromelain Uống
38 Bromhexin Uống
39 Brompheniramin Uống
40 Butamirat Uống
41 Butoconazole Dùng ngoài
42 Các acid amin Uống Xem xét bổ sung acid 

amin cho cơ thê
43 Các hợp chất canxi Uống Xem xét bổ sung canxi 

cho cơ thể
44 Các hợp chất của nhôm, 

magiê, canxi
Uống Xem xét với chỉ định 

trung hòa acid dịch vị, 
chữa loét dạ dày, hành 
tá tràng.

45 Các hợp chất sắt Uống Xem xét với chỉ định bô 
sung sắt cho cơ thể

46 Các muối bismuth Uống
47 Các muôi magiê Uống Xem xét với các chỉ định 

bổ sung magié cho cơ 
thể, trung hòa acid dịch 
vị nhuận tràng.

48 Các nguycn tố vi lượng: Cr, 
Cu, K, Mg, Mn, Na ...

Uống Xem xét với chi định bô 
sung khoáng chát cho 
cơ thổ

49 Các men tiêu hoá Uống
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STT Tên h o ạ t ch ấ t Đường dùng G hi chú

50 Các vitamin và tiền vitamin 
(trừ vitamin A, vitamin D)

Uô'ng, dùng ngoài Vởi đường uống: chì 
xem xét với tác dụng bô 
sung vitamin

51 Cafein Uống

52 Calamin Dùng ngoài

53 Carbinoxamin Uống

54 Carbocystein Uổng

55 Carbomer Gel tra mắt

56 Catalase Dùng ngoài
57 Cetirizin Uống

58 Cetrimid Dùng ngoài

59 Cetrimonium Dùng ngoài, viên 
ngậm

60 Cetylpyridinium Dùng ngoài, viên 
ngậm

61 Chitosan Dùng ngoài
62 Cholin bitartrat Uống
63 Cholin salycilat Uô"ng, dùng ngoài

64 Chondroitin Uống
65 Ciclopirox olamine Dùng ngoài
66 Cineol Uô’ng, dùng ngoài
67 Cinnarizin Uống
68 Clioquinol Dùng ngoài
69 Clorhexidin Dùng ngoài
70 Clorophyl Uống
71 Clorpheniramin Uống
72 Clotrimazol Dùng ngoài, đặt 

âm đạo
73 Crotamiton Dùng ngoài
74 Dequalinium Viên ngậm, kem 

bôi
75 Dexclorpheniramin Uống
76 Dexibuprofen Uống
77 Dextromethorphan Uống



STT Tên hoat chất Dường dùng ! Ghi chú 1
78 Diclorobcnzvl alcohol Viên ngâm
79 Dihydroxydibutvlcther Ưông
80 Dimenhydrinat Uống
81 Dimethicon Uống
82 Dimethinclen Uống, dùng ngoài
83 Dioctahedral smectite Uống
8-1 DiosmectiL Uống
85 Diosmin ưấng
86 Diphenhvtỉramin Uống
87 Domperidon Uống
88 Doxylamin Uống
89 Econazol Dùng ngoài, 

đăt âm dao
90 Knoxolone Dùng ngoài
91 Kprazinone Uống
92 Esdcpallcthrin Dùng ngoài
93 Etofenamat Dạng dùng ngoài
94 l’enspirid Uống Chỉ xót vói chi định 

điều trị sô mủi. ho, viêm 
đường hô hấp.

95 Fcnticonazol Dùng ngoài, đặt 
âm đạo

96 Flurbiprofen ưôíig
97 Glucosamin Uống
98 Glucose Uống
99 Glycerin Dùng ngoài
100 Guaiphenesin Uống
101 Hcsperidin Uống
102 1 Iexamidin Dùng ngoài
103 1 Ivdrotalcit Uống
104 Ibuprofen Uống, dùng ngoài
105 Ichthammol Dùng ngoài
106 Inositol Uống
107 Kotoconazol Dùng ngoài



STT Ten hoạt ch ấ t Đường dùng G hi chú

108 Ketoprofen Dùng ngoài

109 Kẽm oxid Dùng ngoài

110 Kẽm pyrithion Dùng ngoài

11 ] Kẽm sulfat Dùng ngoài, nhỏ 
mắt. uống

112 Kẽm undecylenat Dùng ngoài

113 Lactitol Uống

1 H Lactobacllus acidophilus Uống

115 Lactoserum Dùng ngoài

116 Lactulose Uống

117 Levocetirizin Uống
118 Ijoxoprofen Uống
119 Lvsozvm Uống, viên ngậm
120 Macrogol 4000 Uống, thụt
121 Magaldrate Uống
122 Mangiferin Dùng ngoài
123 Mcbenda/.ol Uống
124 Menthol Dùng ngoài, viên 

ngậm, ông hít. 
uống

125 Mequino] Dùng ngoài
126 Mequitazin Uông. dùng ngoài
127 Methyl salicylat Dùng ngoài
128 Matroniclazol Dùng ngoài
129 N'atri benzoat Uống
130 Natri bicacbonat Uống
131 Nat ri carbonat Uông. dùng ngoài
132 Natri

carboxvmothvlcellulose
Nhỏ mát

133 Xatri cloi'id Uống, dùng ngoài, 
nhỏ mát. nho mũi. 
xit

134 N'atri docusate Uống
135 Natri fluorid Dùng ngoài (đánh



STT Tên hoat chât Đường dùng Ghi chủ
răng, súc miéng)

136 Natri monofluorophosphat Dùng ngoài (đánh 
răng, súc miêng)

137 Natri salicylat Uống, dùng ngoài
138 Olopatadin Nhỏ mắt
139 Ossein hydroxy apatit Uống
140 Oxeladin Uống
141 Oxymemazin Uống
142 Oxymetazolin Nhỏ mũi, xịt mũi
143 Palmatin Nhỏ mắt
144 Paracetamol Uống
145 Pentoxyverin Uống
146 Pheniramin Uống
147 Picloxydin Nhỏ mắt
148 Pipazetate Uổng
149 Piracetam Uống
150 Policresulen Dùng ngoài
151 Polytar Dùng ngoài
152 Polyvinyl alcohol Nhỏ mắt
153 Povidon iodin Dùng ngoài
154 Pyrantel Uống
155 Rutin Uống
156 Saccharomyces boulardic Uống
157 Selen sulíìđ Dùng ngoài
158 Silymarin Uống
159 Simethicon Uống
160 Sorbitol Uống
161 Sterculia Uống
162 Sucralfat Uống
163 Sulfogaiacol Uống
164 Talniflumate Uống
165 Tt'pronon Uống
166 Terbinafin Dùng ngoài



SIT Tên hoạt chất Đường dùng G hi chú

167 Terpin hydrat Uống

168 Terpineol Dùng ngoài

169 Tetrahydrozolin Nhỏ mắt, nhỏ mũi

170 Thymol Dùng ngoài

171 Timonacic Uống

172 Tioconazol Dùng ngoài

173 Tolnaftate Dùng ngoài

174 Trimeprazin Uống

175 Triprolidin Uống

176 Trolamin Dùng ngoài
177 Tromantadine Dùng ngoài

178 Urea Dùng ngoài
179 Xanh methylen Dùng ngoài, uô'ng
180 Xylometazolin Nhỏ mũi, xịt mũi
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Chịu trách nhiệm xuất bản:
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