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CAM NANG THUC HANH TOT NHA THUGC

LO1 GIOI THIEU

Trong thoi ky hdi nhap hién nay, cung véi cac dinh
hwéng vé chién luge phat trién nganh y té n6i chung va
nganh duoc néi riéng, quan Iy mang luéi kinh doanh thudc
ludn yéu cau phai cap nhat, d6i mai, diéu chinh cac noi
dung, hinh thirc hoat dong cho phu hop.

Nhiém vu cta nganh duogc trong vai tro cung tng
thuéc cho cdng dong la dam bao cung &ng du thudc co
chat lugng; sv hiéu qua, tinh an toan khi s dung thudc;
tinh kinh té ctia thudc phu hop voi tirng doi twgng nguoi
bénh dé dam bao tinh hgp Iy trong khi s dung thudc.
Nha thu6c chinh la noi thyc hién cac ndi dung trén,
dong thoi thwong la noi giao tiép dau tién gita nhan
vién y té v6i nguoi mua thudc vé tv van st dung thudc.

Chu treong cla nganh y té vé thyc hién cac nguyén tdc Thuc hanh t6t nha
thuéc GPP (Good Pharmacy Practices) thuc sy dd va dang thay d6i tich cwc, chudn
héa cac hoat dong cla nha thudic, ngay cang tao duoc niém tin cho cong dong.

Céam nang thyc hanh t6t nha thu6c (GPP) dugc bién soan boi cac chuyén gia cd
tam huyét, co trinh dd, kinh nghiém, hoat dong lau nam trong nganh dwoc dac biét
trong cac Iinh vuc quan ly, gido duc, phap ché, kinh doanh, cac Hoi nghé nghiép co
lién quan dén hoat dong clia nha thudc, hy vong rdng sé gilip cho cac sé y té, cac
nha thudc, nhirng nguoi quan tam bd sung dugc mot tai lieu tham khao cé gia tri,
can thiét, sat ndi dung trong qua trinh thwc hién, hoan chinh hoat dong cta nha
thudc GPP hién nay.

Toi han hanh giéi thiéu cAm nang thyc hanh t6t nha thudc (GPP) nay dén cac
dong nghiép trong nganh y té dac biét la cac nha thudc da, dang va sé thuc hién vé
chudn GPP trong ca nuoc.

Chao than &i !

TS. NGUYEN QUOC TRIEU
UY VIEN TRUNG UONG BANG
BO TRUONG BO Y TE
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LO1 NOI BAU

Nganh dugc dang thyc hién dong bd cac tiéu chudn
Thuc hanh t6t (GPs Good Practices) va dd mang lai hiéu
qua mong mudn dang ké & nhiéu Iinh vuec nhv GMP (Good
Manufacturing Practices) trong san xudt thuéc, GLP (Good
Laboratory Practices) trong kiém tra chat lwgng thudc,
GSP (Good Storage Practices) trong bao quan ton trir thudc
va GDP (Good Distribution Practices) trong phan ph6i
cung (rng thudc. Bén canh do, chl truong cla nganh y té
vé Thyc hanh t6t nha thudéc GPP (Good Pharmacy
Practices) cling da duoc trién khai, huéng dan &p dung cho
cac hoat dong cua nha thudc trong thoi gian qua ciing da
chiing minh dugc rdng GPP da that su di tir khai niém dén
thyc tién, 12 mot trong nhitng budc phat trién tat yéu cla
nganh dugc Viét Nam.

Ching ta danh gia cao va tran trong vé sy dong hanh cua cac dong nghiép
trong nganh y té dic biét 1a cac nha thudc, chudi nha thudc da hudéng (ng tich cuc
cac chl truong dang dan cta nganh y té ddi v6i hoat dong cla nha thudc theo
chuan GPP. Hy vong ring ching ta s& ty hao vé bo mét clia hé théng cac nha thudc
GPP trong ca nwéc va ngay cang tao dugc niém tin cho ngudi bénh va cho cong dong.

Cam nang thyc hanh t6t nha thudc (GPP) dugc BO Y té bién soan lan thi nhat
gdm cac nodi dung gidp cho duoc sT cac cdp, nhan vién ban thudc tai nha thudc, nhan
vién y té va ngay ca cong dong c6 thé tham khao duoc vé lich sk, chu truong, chinh
sach, chién lugc, cac van ban phap quy, cac quy dinh cta nganh dugc ciing nhu hiéu
biét dé thuc hanh duoc cac ndi dung co ban can thiét vé huong dan thyc hién GPP
cho nha thudc.

Ngoai ra, céc cau hoi dap thwong gép vé GPP, cac hudng dan vé k§ ning giao
ti€p tai nha thudc, gidi thiéu mot s8'md hinh bd"tri nha thudic GPP, cac kinh nghiém
khi trién khai GPP trong c nu6c cling nhv nhitng kién thirc co ban vé chuyén mon,
hoat dong vé théng tin thudc co ban cho cdng dong l1a nhitng huéng dan quy béu,
that su can thiét cho hoat dong cla nha thudc.

Lan dau tién xuét ban c&m nang thuc hanh t6t nha thudc (GPP), mac dau tap
trung tat ca tam huyét, cong strc, nhiét tinh hd tro, tham gia bién soan tlr cac cap
lanh dao dén cac chuyén gia, chuyén vién cé uy tin, kinh nghiém hoat dong lau



BO YTE

nam trong linh vic dwgc nhung chéc réng khong sao tranh khéi nhitng sai sét,
khiém khuyét can phai chinh ly. Ban bién soan rdt mong nhan dwgc nhitng déng
gop ¥ kién quy bau Kip thoi clia quy dong nghiép vé ndi dung cta cdm nang thuc
hanh t6t nha thudc (GPP) 1an nay dé gilp cac lan tai ban ké tiép dwgc hoan chinh,
cap nhat va phong pht hon.

Thay mat Ban bién soan cdm nang thyc hanh t6t nha thuéc (GPP), ching toi
mot 1an nira ghi nhan va cam on sy dong hanh cda quy dong nghiép, cac nha thudc
trong ca nw6c qua sudt 1§ trinh trién khai thuc hién nha thuéc GPP dé cling mang
lai lgi ich cho cong dong.

TS. CAO MINH QUANG
THU TRUONG BO YTE
TRUGNG BAN BIEN SOAN
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Phan 1
MG BAU

THU CUA HO CHU TICH
GUI HOI NGHI CAN BO Y TE DAU NAM 1955 °

GUIHOINGHICANBO Y TE!

B&c than ai chic céc c¢d (nghe ndi co nir bac sT & Nam v&?) cac chl vui vé manh
khoe, hang hai trao déi kinh nghiém, ban dinh ké hoach cho thiét thyc va lam viéc
cho tién bo.

Bac gop vaiy kién sau day dégilp cac cd, cac chu thao luan.

- Trude hét laphai that tha, doan két: doan két la stec manh cua ching ta.
Doan két thi vurgt deoc moi khé khan, gianh dwoc nhiéu thanh tich.

Poan két gitta can bo ci va can by méi. Poan két gitra tdt ca nhirng nguoi
trong nganh y té'tlr cac bd trudng, thi trudng, bac si, duoc st cho dén cac anh chi em
gilp viéc. B&i vi cong viéc va dia vi tuy c6 khac nhau, nhung nguoi nao cling la mot
bd phan can thiét trong nganh y té, trong viéc phuc vu nhan dan.

mThuong yéu nguei bénh: nguei bénh phé thac tinh ménh ctia ho noi cac cd
cac chi. Chinh pht phé thac cho cac cd cac chi viéc chira bénh tat va gilr strc khoe
clia dong bao. D6 la mot nhiém vy rat vé vang. Vi vay, can bd can phai thvong yéu
sdn séc ngudi bénh nhu anh em rudt thit cia minh, coi ho dau dén cting nhu minh
dau don. "Lvongy phai nhw tr mau”, cau ndi ay rat ding.

- Xay dung mot nén y hoc cla ta: trong nhirng nam nuéc ta bi nd I8, thiy
hoc cling nhu cac nganh khac déu bi kim ham. Nay ching ta d& doc lap tu do, can
bd can gilp dong bao, giip Chinh pha xay dwng mdt nén y té thich hop voi sy nhu
cau cla nhan dan ta. Y hoc cang phai dva trén nguyén tic: khoa hoc, dan toc va
dai ching.

Ong cha ta ngay truéc cé nhigu kinh nghiém qui bau vé cach chira bénh bang
thudc ta, thuc bdc. D& mé rong pham viy hoc, cac cd cac cha cling nén chd trong
nghién ctru va phdi hop thudc "dong" va thudc "tay".

Mong céc ¢d cac chli cd'gang thi dua, 1am tron nhiém vu.

Chao than ai va thanh cong!
Thang 2 m1955
H6 ChiMinh

(*): Ngay 2710211955
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QUY BINH VE Y BUC
(Tiéu chudn dao d&rc cta nguoi lam cong tacy té)

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6'2088/BYT-QD
ngay 06 thang 11 ndm 1996 clia B{ truéng BO Y t€)

Y dirc 1a phdm chét t6t dep cta nguwoi lam cong tac y té, dugc biéu hién & tinh
than trach nhiém cao, tan tuy phuc vu, hét long thuong yéu chdam séc nguoi bénh,
coi ho dau dén nhu minh dau dén, nhw 16i Cha tich H6 Chi Minh da day: "Luong y
phai nhu tr mau". Phai that tha, doan két, khac phuc khé khan, hoc tap vwon lén
dé hoan thanh nhiém vy, toan tdm toan y xay dwng nén y hoc Viét Nam. Y dtc phai
thé hién qua nhitng tiéu chuén, nguyén tic dao dic dwoc xa hdi thira nhan.

18 Cham séc strc khde cho moi nguoi la nghé cao quy. Khi da tu nguyén dirng
trong hang ngdl y té, phai nghiém tic thyc hién loi day ctia Bac Ho. Phai cd luvong tam
va trach nhiém cao, hét 1ong yéu nghg, ludn rén luyén nang cao phdm chét dao dtrc cta
nguoi thay thude. Khdng ngirng hoc tap va tich cuc nghién ctru khoa hoc dé nang cao
trinh do chuy&n mén. sdn sang vuot qua moi kho khan gian khé vi sw nghiép chdm soc
va béo vé sttc khée nhan dan.

2. Ton trong phap luat va thyc hién nghiém tac cac quy ché chuyén mén.
Khong dwgc st dung nguodi bénh lam thwc nghiém cho nhitng phrong phéap chén
doan, diéu tri, nghién ctru khoa hoc khi chua dwoc phép ctua Bo Y té va sv chadp
nhan cua ngudi bénh.

3. Ton trong quyén dugc kham bénh, chita bénh clia nhan dan. Ton trong
nhirng bi mat riéng tu cla nguoi bénh; khi tham kham, cham séc can dam bao kin
dao va lich sv. Quan tam dén nhirng ngwoi bénh trong dién chinh sach wu dai xa
hoi. Khong dwoc phan biét doi xtr véi nguoi bénh. Khong dwbc cé thai do ban on, lam
dung nghé' nghiép va gay phién ha cho nguoi bénh. Phai trung thuc khi thanh toan
cac chi phi kham bénh, chita bénh.

4. Khi tiép xtc voi nguoi bénh va gia dinh ho, ludn co6 thai do niém ng, tan
tinh; trang phuc phai chinh t&, sach s& dé tao niém tin cho ngudi bénh. Phai giai
thich tinh hinh bénh tat cho nguoi bénh va gia dinh ho hiéu dé cung hop tac diéu
tri; phd bién cho ho vé ché dd, chinh sach, quyén lgi va nghfa vu cla nguodi bénh;
dong vién an Ui, khuyén khich nguoi bénh diéu tri, tap luyén dé chong hdi phuc.
Trong trwdng hop bénh ndng hodc tién lvgng xdu ciing phai hét long ctu chiva va
cham séc dén cling, dong thoi thdng bao cho gia dinh nguoi bénh biét.

5. Khi cdp ctru phai khdn treong chan doan, xt tri kip thoi, khong dugc dun day
nguoi bénh.

6. K& don phai phu hgp voi chdn doan va bao dam st dung thudc hop ly, an
toan; khong vi lgi ich ca nhan ma giao cho nguoi bénh thudc kém phdm chét, thudc
khong dang voi yéu cau va mic do bénh.

7. Khdng duwoc roi bo vi tri trong khi lam nhiém vu, theo ddi va xu tri kip thoi
cac dién bién clia nguoi bénh.

10
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8. Khi nguoi bénh ra vién phai dan do chu déo, huéng dan ho tiép tuc diéu tri,
tw cham séc va gilr gin stic khoe.
9. Khi nguoi bénh t& vong phai théng cdm sau séc, chia budn va huéng dan
gilp do gia dinh ho lam céac thi tuc can thiét.

10. That tha, doan két, ton trong dong nghiép, kinh trong céc bac thay, sin
sang truyén thu kién thire, hoc hoi kinh nghiém, gitp d& lan nhau.
11 Khi ban than c6 thiéu sot, phai tv gidc nhan trach nhiém vé minh, khong
d6 16i cho dong nghiép, cho tuyén trudc.

12. Hang héi tham gia cong tac tuyén truyén giéo duc sirc khée, phong chdng
dich bénh, cttu chira nguoi bi tai nan, 6m dau, tai cong dong; gvong mau thuc hién
nép sdng vé sinh, gir gin moi tredng trong sach.

BO TRUONG
D6 Nguyén Phuong

1



DAO BUC HANH NGHE Duoc
(Ban hanh theo Quyét dinh s62397119991QD -BYT
clia BO trudng BO Y té ngay 10 thang 8 nam 1999)

La mot bd phan clia nhirng ngwodi lam cong tac y té, nguwdi hanh nghé' dugc co
trach nhiém thyc hién 12 diéu quy dinh vé y dic, dong thoi phai c6 nhitng chuan
muc dao dic nghé nghiép riéng - dao dic hanh nghé duoc - dé rén luyén, tu dudng
phéan ddu gop phan thuc hién su nghiép cham sdc va bao vé strc khde nhan dan.

Pao dirc hanh nghé dugc bao gdm nhirng ndi dung sau:

1. Phai dat loi ich cGia nguoi bénh va stc khée nhan déan Ién trén hét.

2. Phai hwéng dan st dung thudc hop ly, an toan va tiét kiém cho nguoi bénh
va nhan dan. Tich cyc, chi dong tuyén truyén kién thic vé cham séc va bao vé stc
khoe nhan dan.

3. Phai tdn trong va bao vé quyén clia nguoi bénh, nhitng bi mat lién quan
dén bénh tat clia nguoi bénh.

4. Phai nghiém chinh chdp hanh phap luat va nhitng quy dinh chuyén mon;
thwe hién chinh sach quéc gia vé thude. Khong loi dung hoéc tao diéu kién cho nguoi
khac lgi dung nghé nghiép dé muu cau lgi ich ca nhéan, vi pham phap luat.

5. Phai ton trong va hop tac voi co quan quan ly Nha nudc, kién quyét dau
tranh véi cac hién twong tiéu cuc trong hoat dong nghé nghiép.

6. PAhéi trung thuc, that tha, doan két, kinh trong cac bac thay, ton trong dong
nghiép, sdn sang hoc hoi kinh nghiém, trao d6i kién thirc voi dong nghiép va gitp d&
nhau cung tién bg.

7. Phai hop tac chit ché voi cac can b y té khac dé thuc hién tdt nhiém vu
phong chdng dich bénh, kham chira bénh, nghién ctru khoa hoc.

8. Phai than trong, ti mi, chinh xac trong khi hanh nghé. Khéng duoc vi muc
dich lgi nhuan ma lam thiét hai stc khoe va quyén lgi clla nguoi bénh, anh hwdng
x&u dén danh dy va phdm chdt nghé nghiép.

9. Khdng ngirng hoc tap, nang cao trinh dd chuyén mon, kinh nghiém nghé
nghiép, tich cyc nghién ctru va ng dung tién bd khoa hoc - cong nghé, phat huy
sang kién, cai tién, dap (ng tot cac yéu cau phuc vu xa hoi trong moi tinh hudng.

10. Phai nang cao tinh than trach nhiém trong hanh nghg, gwong méu
thuc hién nép séng van minh; tich cyc tham gia ddu tranh phong chdng cac té
nan x& hoi.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Lé Véan Truyén

12
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M 17\ LAI'SI HHIMI THANH \ APHVI UtlivN
I1E THOIMG BAN LE THUOC CUA VIET NAM
TU SAU CACH MANG THANG TAM NAM 1945

Phan tht nhat

GIAI BPOAN KHANG CHIEN CHONG PHAP
VA CHONG MY CUU NUGC 1945 - 1975

I. THOI KY KHANG CHIEN CHONG PHAP 1945 - 1954

Trudc khi thye dan Phap xam lugc va do ho nudc ta, chwa c6 hiéu thude tay m,a
chi ¢6 cac thay thude dong y chita bénh cho dan bang cac bai thudc gia truyén hodc bat
mach, ké don, béc thu6c nam va thudc béc (ngoai viéc cing I& mé tin di doan).

Sau khi thyc dan Phap xam lugc, nude ta mdi hinh thanh va phat trién hé
théng ban thudc tay dudi 2 hinh thic: nha thude (hiéu thudc) déu do duogc st hang
nhat (duoc s dai hoc) nguoi Phap lam chi va dai ly thudc tay (depositaire).

Nha thudc (pharmacie) ban thudc thanh phdm, dung cu y té va pha ché mot
s3"thudc cong thirc ¢6 dinh [theo dwgc dién (codex)] hodc theo don thay thudc.

Ngudn thudc va dung cu y té hoan toan nhap tir Phap vé.

Nam 1925, mot nghi dinh v&é m& nha thudc cua toan quyén Dong Duong vé
diéu kién md nha thudc cd mot so diéu dang chd y sau:

Diéu L1 dugc s hang nhdt phai tir 25 tudi tré 1én va dugc phép cda Chinh pha
méi dugc mé nha thudic trén toan cdi Dong Dwong.

Diéu 3: nhitng duoc sT ban xt (dugc st Bong Duong twong dwong dugc T trung
hoc) chi dugc md nha thudc tai mot dia diém cach dia diém md nha thudc do duoc st
hang nhat lam chd 15km nhwng néu dugc sT ban x* d& mo trudce roi thi dwoc si hang
nhat khdong c6 quyén budc dugc s ban x& phai ton trong cu ly (khoang céch) trén.

Diéu 6: Céc dai ly thube tdy c6 ctra hang thube trong chu vi IOkm phai bién
(don di chd khac) khi c6 dugc sT hang nhat hay dwoc sT ban x& dén md nha thudc.

Vao nhirng ndm cu6i 1930 va dau nhitng ndm 1940, d& xuat hién mot s6 nha
thudc tai Ha N&i Thanh Hoéa, Hué, Pa Nang, TP. Hd Chi Minh do dugc s hang nhat
la ngudi Viet Nam lam chd nhv Truong Cong Quyén, Do Tét Loi, Huynh Quang
Pai, Vi Cong Thuyét, Phan Vén Giao, Ton ni Viét Kham, Nguyén Duy H&i,... Hau
hét duoc sT hang nhét déu mé nha thudc.

Ngoai nha thudc cla dwoc si, viec ban thudc cho dan con do cac dai ly thudc
tay (depositaire) dam nhan. Vi khéng c6 dao tao ddi ngdi dai ly nay nén nhitng
ngudi mudn 1am dai ly phai qua kiém tra trinh do tiéng Phéap va kién thirc vé thudc
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gom mot bai viét chinh ta trinh dd so hoc, nhan thirc 20 loai thudc bat ky va kiém
tra van déap vé st dung thudc: cdng dung - liéu dung - cach diing thudc.

Pai ly thudc tay thwong rdt nhiéu ¢ thanh phd', tinh ly, riéng cac khu vuc
Rirng Thong - Cau B3", 2 diém thudc tinh Thanh Héa budn ban tdp nap, la noi giao
lvu hang hoa gilra viung tam chién va ving khang chién.

MO0t d6i trong cung cép thudic cho déan la cac hiéu tap héa & thanh thi, va cho o
khép noi. Nhitng nguoi ban tap héa ciing duoc ban mot vai thuge tay nhu: vién cam
aspirin, vién chéng nhiém khudn Dagenan va mot s6 loai cao don hoan tan.

N6i chung, dudi ché do cai tri cia thuc dan Phap, d6i tvong nhan dan nhat la
dan ngheo thanh thi va dai bd phan nhan dan ndng thén khéng dvoc cha y, ho
dung thudic nam la chi yéu vi dé kiém, néu phai mua thi gia cling ré.

1I. THOI KY 10 NAM KHOI PHUC, CAl TAO VA PHAT TRIEN kinh té&
1954 - 1964

A. To6 chirc

Khi tiép quan tha do Ha Noi, ¢ day, da hinh thanh mang lu6i hiéu thudc tay
tu nhan do dwoc si hang nhat quan ly, khoang 20 (c6 tai liéu noi 40) hiéu thudc
gom: Ha Noi 16; Hai Phong 3, Ha Bong 1 va khodng 800 dai ly thuc tay rai rac
khép cac tinh mién Béc.

Thi trwdng thudc vé cting hén don, thudic ban ty do, thuéc ban & cho troi, that
gia tot xau khdng biét, gia ca du loai. Diéu nay la do tinh trang truéc khi chinh phi
ta vao ti€p quan, cac hiéu thudc tdy chay vao nam, cac loai thuéc da duoc tung ra
thi trvong tu do.

TG chirc ban 1é thude & BO Noi thuong (Téng Cong ty Bach hod) chuyén trach
mang cung ng thudc cho dan va co quan cdng ndng trwdng, xi nghiép ngoai nganh
y té.

Vao nhirng ndm 1955 - 1957, da xdy ra tinh trang dau co tich tr&, budn lau,
tron thué, khai man gia thanh céc loai hang hoa gay khé khan cho doi song va phuc
hdi kinh té, trong d6é viéc buén ban thudic tay va thuéc bac cua tu thwong ciing dién
ra tvong ty, chua ké viéc tranh chdp mua ban nguyén liéu san xudt thudc cda tw
throng voi cac co s quoc doanh.

Bén canh bién phap hanh chinh (thang 5/1957 Chinh pha cé sdc lénh chéng
dau co). Nha nuéc thay can phai quan ly nganh thuéc tay, thudc bac 1a nhitng san
phdm co lién quan t&i siec khde con nguoi, can phai co té chirc quéc doanh di manh
dam dwong nhiém vu nay va dén thang 9/1957 Tdng cdng ty Dugc phdm va Cong ty
thuéc Nam thudc Bac Trung wong thudc B ndi thuong ra doi. Gilra hai Bo Y té va
Bd Noi thuong da thoa thuan phan cong phan nhiém gilra 2 bd dé t6 chirc trén hop
dong thuan loi.

Qudc doanh dwgc phdm Trung wong thugc BO Y té dam nhan viéc cung tng
thudc men, dung cu thiét bi y té cho cac co quan thudc B9 Y té tr Trung vong dén
dia phuong. Téng cong ty Dugc phdm va Céng ty thuéc Nam thudc Bac Trung wong
thudc BO Noi thwong dam bao cung (ng thuéc men dung cu y té cho nhan dan va Gd
quan cdng ndng tredng xi nghiép ké ca don vi y té thudc cac b, nganh (ngoai Vté)
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Do do, toan bd chi nhanh quéc doanh y duoc phdm dia phrong dd duoc thanh lap
chuyén giao sang B Noi thwong, trd thanh cac hiéu thudc tay qudc doanh, sau nay
phat trién thanh cac cong ty dwgc phdm tinh, thanh pho'tryc thudc trung wong.

Dé hd tro, BO Y té chuyén mot sd' can bd gdm dugc s, duoc ta, quan ly tai vu
sang cong tac & Téng cong ty Duoc phdm- Bo Noi thwvong. Duoc sT Truong Xuan Nam
dang lam giam ddc Xi nghiép Bao ché Trung wong dwgc chuyén qua lam giam ddc
Tdng cong ty Dugc phdm. Mt sd dugc sT dai hoc, dugc si trung hoc, dugc ta va can
bd ké toan sang lam viéc tai Téng cong ty Dugc phdm két hop voi bd phan nghiép vu
chuyén trach vé dugc clia Téng cong ty Bach héa. Riéng Cong ty Dugc phdm Ha Noi
m@ clra hang dugc phdm qudc doanh dau tién vao dau nam 1955, chi vai thang sau
ngay tiép quan tha do. Cong ty thudc Bo Cong thwong, dat tai ph6 Lé Thai T6, dam
nhén viéc ban thudc cho dan, san xudt mot s6 thudc thanh phdm va pha ché theo
don. Cong ty nay do dwgc sT Tran Lam Huyén lam chd nhiém dau tién, sau khi dwoc
sT Huyén dugc diéu dong vé Truong Pai hoc Y Dwoc Ha Noi thi 6ng Tran Van
Thuyét lam cha nhiém. Céng ty thuéc Nam thudc Béc Trung wong tru sé tai phd
Chau Long do 6ng Lé Hong Co lam chu nhiém.

Téng cong ty Dugc phdm va Coéng ty thuéc Nam thuéc Bic Trung wong bén
canh nhiém vu cung &ng thudc cho dén va co quan nha nwéc con déng vai tro quan
trong trong cong cudc cai tao Dugc tu ban tv doanh (nhan) dudi sv chi dao cla 2 bd:
Bo Noi thuong va Bo Y té.

B. Céi tao Nganh Duwoc tv nhan

Cai tao Dugc tr doanh 1a mot bg phan cla nhiém vu cai tao xa hdi chi nghta
néi chung, trong thoi ky qua do tién I1&n chl nghfa xa hoi chi ton tai 2 thanh phan
kinh t&: kinh té qudc doanh va kinh té tap thé, khéng nam trong dién kinh doanh
tw ban chd nghfa vi ¢6 nhirng déc diém riéng.

Pay la mot nganh kinh doanh cé tinh chdt phuc vu, anh hudng truc tiép dén
strc khoe, va tinh mang nguoi dan nén can phat huy mat tich cuc va han ché mat
tiéu cyc dé dap (ng t6t yéu cau cla nhan dan.

La mot nganh khoa hoc k¥ thuat, nhitng nguoi hanh nghé déu la tri thirc dugc
dao tao qua cac trwong I6p chuyén mén, do d6 chinh sach cai tao dua trén:

- Quan ly, gido duc, gitp d& la chinh.

- Trong dung kha nang ky thuat chuyén mén.

- K&t hop chat ché cong va tv dwdi sy quan ly chat ché clia co quan quan Iy y
té nha nudc.

- Tich cuc va than trong.

Thoi gian ti€én hanh tir cudi nam 1957 - 1959 v6i sy huy dong dong dao can bd
dwoc tham gia, huy dong cac sinh vién quan dwoc va dan dugc, can bo & cac co sé
kiém nghiém dugc phdm quén va dan duoc.

Song song voi viéc cai tao la viéc xay dung va phat trién cac co s¢ ban thudc
qudc doanh véi chd trvong thude 1a hang héa dac biét phai do quéc doanh dam
nhiém, tv nhan khong duoc tham gia (trir thudc nam thudc bdc) nén Téng cong ty
Dugc phai phat trién cac hiéu thuGc qudc doanh & dia phuong, trén co s¢ cac diém
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ban thudc (quay ban thudc) phai t6 chiic riéng do Tong cong ty Dugc phdm va Cong
ty Dugc phdm tinh thanh phé quan ly.

Nho 1am tot cai tao di doi voi xay dung thi truong thude tan duoc 6n dinh,
nganh Dugc dap (ng dugc phan I6n thudc men phuc vu dan s6 gia ting gép nhiéu
lan truéc giai phéng mién Béc.

1. THOI KY XAY DUNG CHU NGHTA XA HOI & MIEN BAC va dau
TRANH THONG NHAT & mién n&m 1960 -1964

Cubi ndam 1959, theo chl trwong clia nha nwéc tap trung cong tac cung ng
thudc dé phuc vu stic khde nhan dan, Téng cong ty Dugc phdm va Cong ty thudc
Nam thu6c Béc Trung wong thuéc Bo Ndi thwong dugc chuyén giao cho Bo Y té
théng nhat quan ly. Bo Y té dd thanh 1ap Cuc Phan phdi Dugc phdm dé chuyén lo
viéc cung *ng thuéc cho nhu ciu xay dung chi nghia x& hoi @ mién Béc va chi vién
cho tién tuyén I6n. Cuc cé 4 phong: ké hoach vat gia, nghiép vu, tai vu va to chirc
hanh chinh quéan tri. Cuc trwdng la duoc st Hoang Xuan Ha, phé cuc trwdng la 6ng
Nguyén Van Trién va duoc sT Truong Xuan Nam. Khi dugc sT Nam chuyén vé
Trwong Pai hoc Duoc thi dwgc sT Nguyén Hiu Thiéu lam Phé cuc truédng. Cuc cd
don vi trec thudc 1a tram dugc phdm cdp 1 va tram duoc liéu cép 1 tkc Cong ty
thuéc Nam thudc Bac Trung wong cii, sau phat trién thanh Cong ty Dugc phdm
Trung wong va Céng ty Dugc liéu Trung vong va Tram cdp 1 Dugc phdm o Hai
Phong chuyén lo viéc tiép nhan thudc y cu va xudt khau dugc liéu & cang Hai Phong
V@ sau phat trién thanh cong ty giao nhan y té Hai Phong. O 26 tinh thanh phé truc
thudc déu c6 quéc doanh dwgc phdm tinh, & dudi cé clra hang dwgc phdm huyén thi,
khu vyc. Thi tredng thude ban 1é ty do nam 1955 chiém 80,8% va qudc doanh chiém
19,1% thi ndm 1960 thi truong ty do chi con 1,1% con lai 1a quéc doanh va tap thé
(quay thudc clia tram y té xa) chiém 98,9%.

Clra hang dugc phdm huyén thi, khu vyc ngoai viéc cung (rng thudc con co
nhiém vu huéng dan van dong trong cdy thudc va mua duoc liéu cho dan khi dén
mua thu, hai. Trong cong tc phan phdi thudc thoi My danh pha 4c liét béng khong
quan, B3 Y té chi truong thay tai chd, thudc tai chd. Nganh Duoc d& mé rong mang
luéi ban thudc xudng hau hét cac huyén, xa, dwa co s8"thude chién thuong dén tan
cac tuyén, & dau c6 danh pha la & d6 co thube dé kip thoi cru chira nan nhan.

So sanh vé diém ban thu6c quéc doanh: nam 1960 c6 74 diém ban; nam 1965
c6 508 diém ban; nam 1970 c6 790 diém ban, tdng hon 10 lan. Con diém ban thudc &
xa (quay thudc, ti thudc tram y té xa): dat 97,6% s3"x4, nhiéu ving dong bang va
trung du dat 100% s&'xa. Nam 1963 la 1.690 diém; 1965 la 3.525 diém; nam 1970 la
5.123 diém ban thudic.

Tién thudc binh quan dau nguoi/ndm: nam 1958 la 2,67 dong; 1960 la 4,68
dong; 1965 la 6,15 dong va nam 1969 la 8,77dong (tang hon 3 Ian so voi 1958).

S6'can bd thudc nganh phéan phdi duge phdm: nam 1961 c6 37 dugc si dai hoc,
109 dugc si trung hoc va 1050 dwoc ta thi nam 1969 cé 108 duoc sT dai hoc; 415 dugc
sTtrung hoc va 2700 duoc ta.
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Phan th hai

GIAI POAN THONG NHAT BPAT NUOC DEN NAY 1975 - 2010

1. GIAI BOAN TRUOC B §i MOI: 1975 - 1986

Viéc cung (rng tan duoc & mién Béc hoan toan do mang luéi qudc doanh dam
nhiém. O mién Nam, treéc khi gidi phong hé théng ban 1& thudc do tw nhan dam
nhiém thong qua hé théng duoc phong (nha thudc) do dwoc st dirng tén, cé 2531
dwoc phong va dai ly tan dugc. Hé thdng san xudt c6 124 vién bao ché, dai bo phan
la cta tv nhan, chi c6 1 cta nha nuéc. Sau giai phong mién Nam (1975), ta tién
hanh cai tao xa hoi chli nghta doi véi nganh duoc tu nhan. Cac co sé ban thudc tan
duoc, duge phong va dai ly khong duoc phép kinh doanh, chi c6 hiéu thudc quéc
doanh hoat dong. Céc vién bao ché cling trd thanh co s& san xuat qudc doanh. Hai
vién bao ché clia nudc ngoai la Roussel va Vinaspeia dugc hop doanh gitra Viét Nam
va Phap. Co s san xudt déng dugc mot phan sap nhap vao qudc doanh, mot phan
thanh hop tac xa. Dén 1979, trén ca nudc con lai duy nhat hé thong qudc doanh
dam nhan viéc san xudt va cung rng tan dugc cho nhan dan.

Gilta nhirng nam 1980, do kh6 khan vé kinh té, viéc dap (ng nhu cau thudc
cla nhan dan ta gap rat nhiéu kh6 khan. Hé théng ban thudc qudc doanh va dan
1ap (tram y té xd) tuy c6 phat trién rdng nhwng thiéu ngudn thudc vé chang loai va
sd' lvgng trong khi d6 phat sinh nhigu ngudn thudic khdng hop phap Iwu hanh & thi
treong ty do, tham chi thudc tan dugc dugc bay ban trén thing, met dé ngay trén
mot s3"via hé & trung tam thi do Ha Nai, ca nguoi mu cling ban thubc. Cac thudc
tréi ndi nay khong dam bao chét lugng, khéng ré ngudn gbc xudt x&, xudt hién
thubc gid, gia ca lai d&t dé. Trong khi cac quay thuéc quéc doanh, lugng thuéc
nghéo nan, mua theo phwong thirc phan phdi, doi héi gidy to, tem phiéu trong khi
thi trvong tv do bay ban tran lan, that gia t6t xdu khong phan biét, gia ca cao
khién nguoi dan ban khoan lo 1ang.

1. GIAI POAN SAU D §i MOl 1986 - 2010
A CHU TRUONG

V6i chl treong cda Dang va Chinh pht d6i méi cac hoat dong kinh té, mé ctra
cho phép cac thanh phan khac tham gia vao mot s6 Iinh vic kinh doanh san xuét

thuéc. Nam 1986, Chinh pht cé van ban cho phép tv nhan tham gia san xudt buon
ban tan duoc.

M¢ dau la iy ban Nhan dan thanh phd’Ha Noi va S¢ Y té cho phép tu nhan
duogc tham gia hanh nghg dugc. Ngay 6/11/1988, Bo Y té, Téng cong ty Dugc c6 van
ban gli s& y té cac tinh, thanh phé' huéng dan nhirng digu kién co ban cho phép tw
nhan tham gia ban thudic chi*a bénh, tan dung kha nang cta cac thanh phan kinh
té ngoai qudc doanh, thdng nhat quan ly, dam bao an toan cho nguoi ding. Sau dé
B0 Y té ra quyét dinh s6 94/BYT/QD ngay 8/3/1989 ban hanh quy ché t6 chirc mang
lvgi kinh doanh thuvong mai thuGe chira bénh thudc khu vuc tap thé va tv nhan-
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tiép theo la thong tu 03/BYT/TT ngay 9/3/1989 huéng dan thuc hién quy dinh trén:
quy dinh rd tén goi, diéu kién dwvgc m& nha thudic, cac loai thudc duoc kinh doanh,
sO sach can c6 va cac tha tuc xin cdp phép hoat dong, trach nhiém quan ly cta co
quan chirc nang. Dén ngay 13/9/1989, By Y té co quyét dinh 533/QYT/QD ban hanh
quy ché “Té chtc dai ly thuéc phong va chira bénh thudc khu vuyc tap thé va tu
nhan” quy dinh: nguyén tic, nhiém vu, quyén han va phuong thirc hoat dong cua
dai ly thudc. Hai quyét dinh nay m¢ dau cho phép tv nhan hanh nghé dwoc, nha
thudc duoc ban ca thude thi y, dugc phép co nguoi gilp viéc (dd qua mot 16p huan
luyén ngén ngay).

Sau khi nha nudc ban hanh luat cong ty, luat doanh nghiép tv nhan (ngay
21/12/1990) va nghi dinh 66/HDBT/ngay 2/3/1992 cta Hoi dong bd trudng vé ca
nhan va nhém kinh doanh c6 vdon thap hon vén phap dinh, Bo Y té da ban hanh cac
van ban.

Quyét dinh 500/QYT/QD ngay 10/4/1992 vé quy ché hanh nghé tai nha thudc
cho phép ca dugc sT duong chic cling dugc md nha thudic ban ngoai gid lam viéc.
Nha thuéc khong duoc ban thude thi y, nguoi gitp viéc phai cé trinh do tir dugc ta
tro 1én.

Quyét dinh 939/BYT/QD ngay 4/9/1992 vé viéc mo dai ly ban thudc & xa cua
cac doanh nghiép nha nwéc ban budn thudc. Chi cé doanh nghiép nha nudc moi
dwoc mé dai ly va dai ly chi c6 & xa. Dai ly chi duoc phép béan thudc cia doanh
nghiép mé dai ly, phai dwoc ky hop dong mua ban. Quyét dinh nay da han ché duoc
hién tugng chl dai ly khai thac ngudn hang khdong hgp phap va ngoai quy dinh
dong thoi quan ly chat lwvong dugc chat ché hon.

Tiép theo la thong tw 03/BYT/TT ngay 27/3/1992 vé viéc mé doanh nghiép tu
nhan kinh doanh thudc trong dé quy dinh doanh nghiép nay chi duoc san xudt thudc y
hoc ¢ truyén dan tdc va ban 1é thudc, gidy phép hanh nghé do S¢'Y té cép.

Thong tu 04/BYT/TT ngay 27/3/1992 vé viéc mé cong ty cung (ng thudc cho
ngudi. Cong ty loai nay dugc phép san xudt, ban budn thudc.

Viéc ra doi cla 2 thong tw 03 va 04 c6 y nghia quan trong la xac nhan vai tro
cla tu nhan ca trong san xudt va cung ng thudic.

T khi thuc hién cac van ban caa Bd Y té va mot s6 b co lién quan trong ITnh
vuc hanh nghé duoc tv nhan, nganh Duoc da c6 khdi séc hon, ning dong hon,
phong pha hon, dan téi ngudn cung Gng thuéc va mang lu¢i ban thuéc phuc vu tét
hon cho nguwoi dung thudc. Thudic trén thi tredng ngay cang doi dao veé s lugng, bao
dam vé chét lvgng. Nguoi can thudc mua ban dugc thuan tién, kip thoi, phuc vu tan
tinh, khéng con tinh trang nguoi bénh chd thudc.

T4t nhién, bén canh nhitng mat duoc cling xudt hién nhirng hién tugng can
phéi chinh don nhuv hanh nghé khong c6 gidy phép hodc vuot qua pham vi cla gidy
phép, budn ban cac loai thuéc khong rd ngudn géc xudt x&t, khong dam bao chat
lvgng (kém phdm chét, qua han ding, khéng con nguyén ven bao bi dong goi),
thudc chwa dugc phép Ivu hanh, gia ban tuy tién; tap trung qua nhiéu nha thuéc &
mot sd tinh thanh phd trong khi mot s6 khu vuc lai quéa thwa thét, qua it. Sw ra doi
0 at nhiéu loai hinh hanh nghé dwoc tv nhan trong khi bd may quan ly chua phat
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trién twong xrng nén khéng tranh khoi thiéu s6t. D& han ché nhitng mat chua hay
do, phat huy mit tich cuc clia hanh nghé duoc tu nhan, nhdm quan ly, dua cac co sé
hoat dong nay vao dung quy dinh cta phéap luat, ngay 13/10/1993, uy ban thuong
vu Quoc hdi da ban hanh phap 1énh hanh nghé y dwgc tv nhan lan tht nhat, kem
theo do6 la nghi dinh 06/CPngay 26/11/1994 cla Chinh pht cu thé hoéa viéc thuc
hién phap Iénh nay. Ngay 25/2/2003, Gy ban thwdng vu Qudc hdi bd sung, diéu
chinh mot s8"quy dinh cla phap Iénh hanh nghé y duoc tv nhan. Nam 2005, Quéc
hoi ban hanh Luat Dwoc. Song song véi viéc Nha nuéc ban hanh mot sd' luat va cac
van ban lién quan, BO Y té kip thoi c6 théng tu huéng dan vé hanh nghé duoc dé
huéng dan thuc hién cac van ban quy pham phap luat trén.

DEé quan ly kinh doanh duoc, &@ Cuc Quan ly Dugc cd phong quan ly hanh nghé
duoc (hién nay la Phong Quan ly kinh doanh duoc). & cac thanh phé' 16n nhu Ha
NOi, thanh phé HO Chi Minh, ¢ bd phan quan ly dugc tv nhan trong phong hanh
nghé y duoc tu nhan. Dé kiém tra don doc viéc hanh nghé dwoc tv nhan dam bao
hanh nghé ding quy dinh cla phap luat, dung cac quy dinh vé chuyén man, da co
ddi ngl thanh tra vién dugc tlr BO Y té dén cac so y té tinh thanh ph6 trong ban
thanh tra y té thuong xuyén hodc dinh ky tién hanh kiém tra cac co s theo cac ndi
dung quy dinh, kip thoi x& Iy sai pham. Trong kiém tra, khong c6 phan biét d6i xi
gitra cac don vi tv nhan hay nha nwéc (cong ty ¢ phan hién nay).

B. HOAT BONG CUA CAC LOAI HINH HANH NGHE DUQOC TU NHAN
18Cong ty ¢ phan (CTCP) Duoc

Nhirng ndm dau (1996 - 1999), s6 lwgng CTCP it, chi c6 & 4 tinh, thanh phd
tric thude Trung wong la Ha Noi, thanh phd' Ho Chi Minh, Thira Thién Hué va An
Giang, chd yéu la budn ban, trong do c6 mot CTCP dugc xudt nhap khau tryc tiép
la CTCP Thwong mai Viét Nam (day la cong ty dau tién duoc thanh lap ngay
28/1/1996 danh riéng cho gi6i dwgc sT tham gia ¢ phan, vén diéu hanh 3 ty dong
(3000 cG phan). Hién nay, mgt so' I6n doanh nghiép nha nwéc chuyén sang theo
chd trvong ¢ phan héa, tuy tinh hinh tirng don vi ma ty 1& vén nha nudc chiém
nhiéu hay it. C6 thé ké tén mot s6 don vi CTCP nhu: Dugc Hau Giang, Dugc Bén
Tre, Dugc Clru Long, Duoc HA Tay, Duoc Imexpharm, Dugc Nam Ha, Duoc OPC,
Duoc Vat tv y té Thanh Hoéa, Traphaco, Dugc phdm Trung wong Vidipha. DBa co
mot sd' don vi tham gia giao dich & san chirng khoan (CTCP Traphaco, CTCP Duoc
phdm Chu Long...), c6 phiéu cta doanh nghiép nay dwgc tin nhiém @& thi truong
chiing khoan. Vao Ilic thi trwong chirng khodn Viét Nam suy gidm, ngay
15/12/2008, gia ¢6 phiéu ctia CTCP Hoéa dugc MeKophar chi c6 10.000d da duwoc
mua véi gia cao 80.000d.

Nhin chung, khi chuyén cac don vi quéc doanh sang cong ty c6 phan, két qua
hoat dong kinh doanh phan lén déu c6 su trwdng thanh: doanh s, loi nhuan, thué
trich ndp ngan sach gia tang, d6i mai trang thiét bi cong nghé, doi séng ngudi lao
dong duoc cai thién ro rét. Nhiéu don vi da tré¢ thanh don vi anh hung thoi ky
d6i mgi nhy CTCP Dugc Hau Giang, CTCP Dugc Vat tu y te Binh Dinh CTCP
Dugc phdm Ha Tay, CTCP Dugc phdm OPC, CTCP xudt nhap khiu Y té Domesco
Pong Thép...

19



BO YTE

2. Cong ty trach nhiém hiu han (CT TNHH) Duoc

Nhirng nam 1990, s6 lugng CT TNHH con it, chi cé 16 cong ty, dén ndam 1999
da c6 234 CT TNHH dugc cdp phép hoat dong, dai bo phan loai hinh nay tap trung
&2 thanh phd'Ha Noi va TP. Ho Chi Minh (42,65%) trong do co:

a/ Budn ban: 199 cong ty
- 195 CT TNHH vé thu6c va dung cu y té
- 4 CT TNHH vé dugc liéu va thudc c6 truyén.
b/ S&n xuat: 34 cong ty
- Tan dugc: 14
- Dobng duoc: 20
¢/ Twvan tiép thi: 1cong ty
3. Doanh nghiép tv nhan (DNTN)

Loai hinh nay khong nhiéu. Bén cudi 1999, méi c6 15 DNTN rai rac & 10 tinh:
Kién Giang 3; Quang Ninh, Hai Phong, can Tho, méi tinh c6 2 DNTN; Ha Noi, ba
N&ng, TP. Ho Chi Minh, Binh Duong, Dbng Nai, Long An mdi tinh 1 DNTN. Dai b
phan DNTN c6 & cac tinh mign Nam (60%) mién Béc 33,3% va mién Trung 6,6%.
Phan 16n DNTN budn béan thudc.

SOlugng CTCP, CT TNHH va DNTN.
S6 don vi qua cac nam
1995 1999 2000 2001 2002 2003
CTCP, CT TNHH, DNTN 170 254 290 359 409 589
Ty Ié tdng % 100 149 170 211 240 346

Loai hinh

48Nha thue tv nhan

Vao cudi nhitng nam 1980, sau khi nha nwéc cho phép tv nhan tham gia
mang lu6i ban Ié thudc, s6 lugng nha thudc ting rdt nhanh, phu hop véi nhu cau thi
truong.

& Ha Noi, trong nhitng ndm Phéap tam chiém (1946-1954) c6 khoang 20-40
hiéu thudc va mot so6 dai ly thudc tay (khoang 800). Khi tién hanh cdi tao tv ban tw
doanh nganh dugc (1957 - 1959), Ha NOi c6 thém mot s6 hiéu thudc nhd cia mot sé
can b khang chién va khoang 100 dai ly thudc tdy dugc thay thé hoan toan béng
hé théng ban thudc quéc doanh.

Buwéc vao nhitng ndm khan hiém thudc cudi 1970, dau 1980, tai Ha Noi da
Xudt hién mot sé tu diém budn ban thuéc khong hop phap & phd Hang Chiéu. Hang
Bac, cho Dong Xuan va chg troi Hoa Binh.

Khi d& c6 chd truong cla nha nuéc, s¢ Y té Ha NOi da sém trién khai, tén lic
dau 1a nha thudc ty doanh, sau ddi thanh nha thu6c tw nhan rdi nha thudc. Cac nha
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thudc do dugc sT du qui dinh vé tham nién va nghé nghiép ding tén lam chu theo gidy
phép hanh nghé ctia S&' Y té duogc cdp dang ky kinh doanh (thuong nghiép cép).

Vai nét vé sy phat trién nha thudc thoi gian dau
Béng s6 lwvong nha thude & Ha Noi

SO lvgng nha thudc & Ha Noi Téc do
. \ phat
N&m  pygc st %3%?15| tt’:‘uh6ac Tén trién  Ghichu
hwu tri ng . < cong 1993/1989
chic tap thé %
1989 126 105 28 259 100
1990 181 267 62 310
1991 384 294 62 740 285,7
1992 421 527 948 366
1993 435 588 1023 395

Béng trén cho thdy, qua 5 ndm, so0'lvgng nha thudic ting gan gdp 4 lan.

Ba6i v6i duoc sT duong chiic: nam 1991, s& Y té nglrng cdp diang ky hanh nghg,
vi nhiéu y kién nhan xét la s6 nay vi pham gio lao dong, dang & chi dvoc ban ngoai
gio lam viéc hanh chinh nhung nhigu nha thudc lai hoat dong ca ngay. Bén ndm
1992, cd chu treong cho phép dugc st duong chirc van degc mé nha thude nén loai
hinh nay c6 s tang dot bién.

Nha thudc tap thé la nha thudc cia mot s6' co quan dugc phdm (bénh vién -
vién...). Vao nam 1992, theo quy dinh 500/BYT/QD, khéng con nha thudc tap thé
nira. Sau nay, nha thudc bénh vién lai dugc cdp phép hoat dong theo quyét dinh
3016/1999/QD/BYT ngay 6/10/1999 (hién nay 1a Quyét dinh 24/2008/QD-BYT).

Mot trong nhitng nha thudc co quan dwoc mé sém nhéat (1986) la hiéu thudc
thue hanh cta Trwong Pai hoc Duge khoa Ha Noi md tai 47 phd' Hang BO, lién két
vOi phong Y té quan Hoan Kiém, vira ban Ié thudc vira la co sd thuc tap cla sinh
vién duoc.

Céc nha thudc ltc dau mo theo xu huéng tw phat, thuong tap trung ¢ nhirng
noi thuan tién mua ban. 0 Ha Noi, vo tinh hinh thanh cac tu diém vé nha thudc
nhv duong Lé Dudn dai 300m ¢ t6i 21 nha thudc; Van Miéu - Quéc T Giam 500m
c6 11; phd' Kham Thién 100m cé 20; Hang Ruoi - Cha Ca 300m c6 18. Vi thé sau
nay BO Y té quy dinh khoang cach gitra cac nha thudc la 500m.

S6' lvgng nha thudc toan qudc ndam 1996 cd 4231; nam 1999 c6 6350 2003 co
7560. Theo nién giam thdng ké y t€, nam 2003 so v6i 2002, sd'nha thudc giam 828.

Phan 16n nha thuéc tap trung & thanh phd Hd Chi Minh (3124 nha thudc
chiém 33,08%) va Ha Noi c6 1727 nha thudc, chiém 22,1% (s0' liéu nam 2001).
Trong khi d6, & viing sau vang xa mién nui lai rdt hiém nha thuéc: Bac Kan c6 5;
Quang Tri ¢6 5; Lao Cai c6 8 nha thudc; & cac tinh nay, hau hét co s¢ ban thudc déu
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thudc quoc doanh, & Ha Ndi va thanh phd'H6 Chi Minh, da hinh thanh khu vuc tap
trung nhiéu nha thu6c dé tién viéc mua ban va quan Iy (& Ha Noi 1a khu vec Ngoc
Khéanh, Lang Ha; & thanh phd' H6 Chi Minh la khu vyc Tan Dinh, Quan 10.. } 0
day c6 cac diém ban budn, chi nhanh cla cac cong ty 16n, xen ké& vGi cac diém ban le,
c6 van phong dai dién cla hang dugc phdm nuwéc ngoai.

Pé dwa hoat dong cung ¢ng thudc ngay cang nén nép, dap Gng yéu cau
chuyén mon, gép phan s dung thudic hop ly an toan, BO Y té da c6 quyét dinh so
11/2007/QB-BYT ngay 24/1/2007 ban hanh “Nguyén tic, tiéu chudn thwc hanh tot
nha thudc - (GPP)” va quyét dinh 12/2007/QD-BYT ban hanh “Nguyén tic thuc
hanh t6t phan phdi thuéc” (GDP); Céac nguyén téc nay da quy dinh &p dung véi
cac nha thudc, cac co sd tham gia vao qua trinh phéan phdi thuc. Cu thé, cac tiéu
chudn nhan su, co s& vat chat k§ thuat, trang thiét bi can thiét, s6 sach chirng tir,
cac hoat dong chd yéu, quy trinh huéng dan cac thao tac chuén va 1o trinh thuc
hién nhu sau:

- K@ tlr 01/1/2011, tdt ca cac nha thudc va cac co so tham gia phan phoi thudc
trong ca nuoc phai dat nguyén tic tiéu chudn “Thuc hanh t6t nha thudc” va “thuc
hanh t6t phan phadi thudic” GPP va GDP.

- V6i nha thudc, ké tir 01/7/2007, cac nha thudc b8 sung chic nang kinh
doanh hodc thanh lap méi tai cac quan, phuong ndi thanh cac thanh phd Ha Nai,
thanh phd' H5 Chi Minh, Ba Néng va can Tho phai dat tiéu chudn thyc hanh tét
nha thuéc GPP.

- K& tir 1/1/2009, cac nha thudc bd sung chirc ning kinh doanh thudc hodc
thanh 1ap méi tai cac quan, phwong ndi thanh ndi thi cta cac tinh thanh phd" truc
thudc trung wong (trr 4 don vi noi trén) phai dat tiéu chudn “thyc hanh t6t nha
thudic” GPP.

K& tir 1/1/2010, cac nha thudic trong ca nwdc phai dat thic hanh tdt nha thudc
GPP méi dugc gia han gidy chirtng nhan du diéu kién kinh doanh.

- Riéng cac quay thudc, ké tir ngay 1/1/2013, phai dat tiéu chuén thyc hanh
tot nha thuéc GPP.

D06i voi cac co so phan phoi thudce: sau ngay quyét dinh nay cd hiéu luc, cac co
s ban budn thudc thanh Iap mdi phai dat tiéu chudn “Thuc hanh t6t phan phdi
thudic” GDP méi dugc cdp gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc.

KE tir ngay 1/1/2008, cac co s& ban budn thudc tan dugc di dugc cdp gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc phai dat “thuc hanh tdt phan phdi
thudc” GDP méi dwoc gia han gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Khuyén khich cac nha thudic va cac co s tham gia phan phoi thudc trién
khai ap dung céac tiéu chudn trén, néu dat GPP dwoc phép in dong chir “co s& dd dat
thyc hanh tdt nha thudc” hodc “thwc hanh t6t phan phdi thuéc” (GDP) trén cac bién
hiéu, quay, td, bao bi dong goi... va dugc hedng mot s6 vu dai khac. So Y té sé to
chirc doan kiém tra dé xét duyét, néu dat cdp gidy chlirng nhan dat GPP hoic GDP -
gidy nay c6 hiéu lyc trong 2 nam.
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Cuc Quan ly Duoc c6 cong vén quy dinh danh muc tw kiém tra Thyc hanh t6t
GDP, GPP va hudng dan ndi dung trinh ty thao tdc chudn SOP (Standart
Operation Procedure).

Chi trong vong mot ndm sau khi ban hanh Nguyén tic tiéu chudn GPP, cd
nuéc ¢ hon 53 nha thudc dat tiéu chuén GPP.

Tuy vay ciing c6 nhiéu khd khan dat ra:

*S0' lugng nha thudc kha nhiéu, 16 trinh trong vong 3-4 nam (1/1/2011) tat ca
cac nha thudc phai dat GPP la thach thire rat 16n.

* MOt s6' nha thude do duoc sT thye s 1am chi (khong cho thué bang), kinh té
han hep nén cho ban thuéc khdng di rong (10m2 hodc tach riéng tirng khu vuc
theo nhu quy dinh.

*Ban thudc theo don, theo quy dinh clia BO Y té c¢6 30 nhém thudc phai ban
theo don nhung nha thudc khong c6 don dé ban hodc c6 don lai ghi khong rd rang,
day du ndi dung cla don theo quy dinh. Do cac phong kham bénh tv bac st vira
kham bénh vira ban thudc (sai quy dinh) hodc ké don c6 quy udc riéng dé bénh
nhan chi c6 thé mua thubc noi bac si da dan, dong thoi dan ta c6 thoi quen ngai di
kham bénh t6n kém tién bac, thoi gian nén thwdng dén nha thudc dé tv mua (hodc
nhd nguoi ban thudc huéng dan). Néu nha thudc dat GPP khong ban, ngudi mua
san sang di cac nha thudc khac dé mua dugc dé dang, dan dén kinh doanh cla nha
thuéc GPP khdng hiéu qua.

5. Dai ly ban thudc

Loai hinh nay cling kha phat trién, vao gitra nhitng nam 1990, téng s6 dai ly
ban thuéc la 5504, nam 1995 la 9780 va ndm 2003 la 10.504. Ving dong béng séng
Clru Long tap trung nhiéu dai ly, con & Tay Nguyén it nhat. Ngoai ra, con co thé ké
thém cac quay thudc thudc tram y té xa la 8912 (nam 2003), la 9087 (2002); quay
thudc thudc doanh nghiép nha nuédc la 6487 (ndm 2002) va 5239 (2003); quay thudc
thudc cong ty ¢6 phan la 5514 (2003) [Ngudn: Nién giam thong ké 2003],

c. NHAN BINH VE VAI TRO HE THONG HANH NGHE DUQC TU NHAN.

Tuy méi duogc phép tham gia hoat dong trong kinh doanh san xudt thudc tan
dugc trén dwdi 20 ndm nhung hé théng nay da co bude phat trién manh do phu hop
voi quy luat kinh té thi treong, hoat dong cd hiéu qua, dong gép phan xing dang
tao ngudn thudc phong phi dap (ng nhu cau cla dan.

1. Uu diém

* Cung (rng ngudn thudc doi dao, da dang cho thi treong ma nha nwéc khdng
phéi b vén dau tu, chua c6 théng ké nhung chéc chin gia tri thuéc do cac loai
hinh nay cung &ng ciing kha I6n, nhat la khi doanh nghiép nha nudc trd thanh
cong ty c6 phan.

*Tao diéu kién thuan tién cho ngudi can thudc dwgc dap (rng Kip thoi day du.
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Theo s6 liéu clia BO Y té, tong s6 co s& ban 1& ca nwdc ndm 2005 la 29.541;
nam 2006 l1a 39319 va ndm 2007 la 39016. Tinh theo s diém ban thudc binh quan
C& nuoc:

- C& 2000 ngudi dan c6 1 diém ban thudc.

- Trong dién tich 5,77km2cd 1 diém ban thudc.

- Trong vong ban kinh 1,67km c6 1 diém ban thuéc.

So v6i khuyén céo clia TG chirc Y té Thé gigi (WHO), thi cac diém ban thudc
phéi bo' tri dé nguoi dan di bng phuong tién thong thuong nhat ciing khong mét
quéa 30 phat, nhw vay ban kinh 1,67km d0 dap (ng qui dinh trén. Tat nhién day chi
la tinh binh quan, con thuc té ca biét co noi s6 diém ban thudc lai qua day dic
(thanh ph6 HO Chi Minh, Ha Ndi) trong khi cé nhiéu noi nhat 1a @ ndng thdn, mién
ndi, vung sau, ving xa s"diém ban thudic lai qua thwa thét (Lai Chau, Kontum..).

* Tao cdng &n viéc lam cho hang chuc van lao dong, giai quyét dugc mot phan
kho khan vé cong an viéc lam, gép phan an sinh xa hai.

* Han ché dugc viéc budn ban thudic bat hgp phap do mang lugi hop phap duoc
mé rong, nguoi mua tiép can voi ngudn thudc chinh théng, yén tam vé chét lvong
nén thj trwvong tu do, nhat la chuyén nguoi mu ban thudc da bi loai bo.

* Nguoi mua thudic mua dwoc thudc c6 ngudn gdc xudt x&, chat lugng dam
béo, ¢6 s¥ hwéng dan tan tinh vé cach dung thudc.

* Do c6 canh tranh, x6a bd duoc tinh trang doc quyén, nén gia ca duoc hop Iy,
mau ma, hinh thic dong goi, trinh bay thudc hdp dan, khau quang cao duoc ting
cuong giup nguoi dan hiéu biét hon cac thong tin vé thudce, dugce phuc vu chu dao hon.

*Pong gop vao ngan sach nha thuéc mot khoan khong nho tir cac hoat dong
kinh doanh thudc (thué).

Nhuoc diém

* Mang Iudi nha thu6e phan bd'khong déu, chl yéu tap trung & cac khu vuc
dong dan cu, hoat dong kinh té c6 hiéu qua (TP. H6 Chi Minh 3124 (33,08%)- Ha
Noi 1727 (22,1%), trong khi & Quang Tri, Lao Cai, Bic Kan, Kon Tum chi c6 tir 5-7
nha thudc (nam 2001).
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Bang phan bd hé thong ban 1é thudc theo ving dia Iy

Nam
2005 2006 2007
Vung S’O(,CU trl—Zg 36100 tl’-orgg 36,‘:0’ '[I’-Qr?]/g
SO % SO A SO %
DPong béng song Hong 8401 28,5 8694 22,2 8570 22
DPong béc 3938 13,3 4043 10,3 4430 11,4
Tay Béc 1097 37 1234 31 1370 35
Bic trung bd 1745 59 5501 14 5591 14,3
Duyén hai Nam Trung Bd 2199 7.4 3125 79 3913 8,2
Tay Nguyén 733 2,5 1328 3,4 1571 4
Pong Nam Bo 6233 21,1 8317 21,2 7259 18,6
Dong béng Song Cru Long 5195 176 7077 18,9 7032 18
Téng cong 29541 100 39319 100 39016 100

2. Nhuoc diém
*Con bi lgi nhuén chi phdi nén chdp hanh quy dinh cta Bg chua tét.

* Dugc sT thuong it c6 mét & nha thudc, van con mot bd phan dugc si chi ding
tén (cho thué bang) con hoat dong cta nha thudc la nguoi khac.

* Tinh trang mdc noi voi thay thudc trong viéc ké don anh hudng quyén loi
thudc nguoi tiéu ding.

* Con ban thudc kém chat lvgng, mua thudc khang rd ngudn gdc, ban thudic
quéa han dung.

*Ban thudc khdng don thudc voi cac loai quy dinh phai ban theo don.

*Gia thudc con tly tién, ddy gia ban 1én cao khi co dich hodc khan hiém thudc.
*Vi pham chinh sach thué

* Mot s6’co sé hanh nghé khong gidy phép, hodc gidy phép hét han.

* M0t s6'nha thubc, co sd vat chdt nghéo nan, chua thé hién tinh chat cia mot
co s& hoat dong lién quan dén sirc khée con ngudi, thiéu ngudi cé chuyén moén vé
dugc dé tv vén, hwéng dan dung thudc.
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Bang 1

Béng 2

Bang 3

Bang 4

Bang 5

Béang 6

Bang 7

Béang 8

Bang 9

Bang 10
Bang 11
Béng 12
Bang 13
Bang 14
Bang 15
Bang 16
Bang 17
Bang 18
Bang 19
Béang 20
Bang 21
Béng 22
Bang 23
Bang 24
Béang 25
Bang 26
Bang 27
Bang 28
Bang 29
Béng 30
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PHU LUC

Co cdu nhan lyc nganh Duoc theo trinh do

Phan b6 nhan lyc dwoc theo ITnh vuc cong tac

Phan b6 nhan lyc duoc theo tuyén

Phan bd'nhan lyc dwoc theo vung kinh té 1Qua diéu tra

Phan bd nhan lyc dwgc theo ving kinh té J 18 dia phwong

SHTcan bd dwoc dang c6 6 trung wong, dia phvong va cac nganh

Két qua dao tao nhan lyc dugc tlr 1945 dén 2008

M6 hinh phan phéi thusc & mign Bic 1955-1957-1958-1960

M6 hinh phan phéi thuéc & mién Béc 1961 - 1965

S8"lvgng cong ty c6 phan -cong ty TNHH - DNTN 1996-2003

Phan b6 cac doanh nghiép san xudat thuéc dat GMP theo ving
S6'lvgng nha thudc 6 Ha Noi 1989 - 1993

Phan bd'diém ban thudc ca nuwdc theo ving dia ly 2005- 2007
S6'diém ban Ié thudc theo vang dén 4/2008

Mua va béan & thuéc & mign Bic vi tuyén 17 tir nAm 1955 - 1960
Doanh s6'ban thudc thudc Cuc phan phdi Dugc phdm 1958 - 1969
So sanh gié tri cac ngudn nhap clia mién Bic 1965 va 1969

Gia tri thuGc xudt nhap khau thudc tinh theo 1000 USD 1990- 2005
Tri gid thudc nhap khau thudc trung vong dia phwong 1995-2003
Gia tri xudt nhap khdu thuc 1990 - 2007

Gia tri tong san lugng thudc san xudt trong nwéc 1993-1998

Thi trwdng dwoc phdm Viét Nam nam 2005 - 2007

SOthuéc san xudt trong nuéc, nhap khau duoc cap s6 dang ky 1990-2001
S@hoat chét co trong thudc da dang ky (khong ké dugc ligu) /1995-2005
So sanh gia thudc ngoai va gia san xudt trong nudc

So sanh mot s6 gia thuéc nam 1987 va nam 1990

Céc don vi dat tiéu chudn thyc hanh tét tinh dén 3/2009

Doanh nghiép dat GMP phan chia theo loai hinh doanh nghiép

Ty 1é mau thuéc khong dat tiéu chuén chét lugng

S0' lwvong cac 16 thude phai thu hoi
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Bang 1: Co cdu nhan lyc nganh Dugc theo trinh do

Trinh d¢ fao dong

Dugc sT dai hoc va trén dai hoc
DS trung hoc va KTV trung hoc

Dugc ta
Téng s6

Ty trong % - nam

1986
225
20,9
56,6

100

1996
27,2
323
404

100

2003
25,19
40,52
33,18
100

Bang 2: Phan bd nhan lyc duoc theo ITnh virc cong tac/nam
Trinh do can bd (%)

Linh vuc cdng tac

Quan ly nha nuéc
San xudt kinh doanh
Dugc bénh vién
Nghién ctu khoa hoc
Dao tao nhan lyc
Kiém tra chat lugng
Cong:

1,01
70,05
21,35

073

3,28

313

100

Bang 3: Phan bd nhan luc dwoc theo tuyén (1995)

Trinh do

chuyén mén
Tién sT - Tién sT KH
Duoc st chuyén khoa
1&2
Thac st
Duoc s dai hoc
Dugc si trung hoc
Ky thuat vién TH
Duoc ta
Cong

87
864

19
3927
5301
1676
7141

19015

Trung wvong
6 Tyle
lvong %
82 94,25
501 58
19 100
127 33
740 14
511 30,5
627 88
2609 13,7

wing oan i
hoc Duoc - chu
"KuTn\g ta tdh uat
hoc woc
3,73 1,24 100
17,19 23,82 46,04 100
439 275 7 100
26,1 53 100
24,1 63 100
32,4 42 73 100
Dia phuong Nganh khac
Iu'ivag Ty 18 % Iu?_y?\g T);A:Ie
5 575
363 42
3411 86,9 387 9,9
4211 794 350 6,6
965 57,6 200 11,9
5921 83 585 82
14.884 783 1922 8
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S8 nhan lyc c6 trinh dd cao (tién sT khoa hoc, tién si, thac si) tap trung dai bo
phan & trung wong, trong khi phan I6n nhan lyc dugc cong tac tai dia phuong
(78,3%) c6 mot lvong dang ké cong tac & cac nganh khac (khong ké quan doi).

Bang 4: Phan bd'nhan lyc dvoc theo ving kinh té
(qua diéu tra & 18 tinh thanh phd)
Ngudn TCD 1999

Duogc s dai Dugc st
vin S6 tinh hoc. tran trung hoc, Duoc
g dieutra S 0C EC ky thuat té (%)
ai hoe (8 ian (%)
Mién nai trung du phia Bac 3 11,58 153 214
DPong béng séng Hong 3 15,83 9,7 72
Béc Trung b 3 13,23 16,6 196
Nam Trung bd 2 10,87 16,3 16,3
Tay Nguyén 2 543 11,3 10,8
Hong Nam Bd 2 35,03 16,3 18,6
Dong béng séng clru Long 3 8,03 14,5 6,1
Cong 18 100 100 100

Bang 5: Phan bd nhan luc duoc theo ving kinh té
(qua diéu ra & 18 tinh, thanh phd)

s6 Duoc sT Dt?t?r? St
Vin tinh dai hoc, hoc vga Duoc Cong
9 ditu  trendai 0%°Ve A () ()

tra hoc (%) ky thuat

i TH (%)
Mign ndi trung du phia Bic 3 14,3 315 54,2 100
BPong bang séng Hong 3 33,3 354 31,3 100
Béc trung bo 3 16,1 34,6 49,3 100
Nam trung bd 2 151 38,7 46,2 100
Tay Nguyén 2 116 41,2 47,2 100
Pong Nam Bo 2 34,6 27,6 37,9 100
Dong béng séng Cru Long 3 176 54,9 27,5 100

Ngudn: Téng cong ty Dugc (1995)
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Bang 6: S0"can bd dugc dang cd & trung wong, dia phwong va cac nganh

Trinh d6 can bd Téng s6
Tién st 209
Thac st 254
Duoc st dai hoc 9807
Dugc s trung hoc 12059
Ky thuat vién trung hoc 1265
Duoc ta 9374

Trung
wong

198
154
1317
1095
412
1652

Tuyén

Pia
phuwong
8
92
4.281
10.846
730
7.496

10.000 dan c6: 1,21 dugc si dai hoc - 3,7% tong sd'can bg y té

Dugc si trung hoc - 4,3% tong s6'can b y té

Duogc ta - 3,3% tdng s3'can b y té

Céac nganh

3

8
4209
118
123
226

Ty s6' duoc sT dai hoc /béac sT la 0,197, xdp xi mic khuyén cédo cia WHO (0,20)

Bang 7: Két qua dao tao nhan lyc duoc tir 1945 dén 2008

Nam
Téntruong  batdau Tijsn Thac
dao tao o P
Pai hoc Duoc 1945 95 400

Ha Noi

Pai hoc Y Dugc 1976 1 159
TP. HCM

Dai hoc Y té

cong cong

Hoc vién quan y

Cong: 106 559

Noi chuyén Chuyén
khoa 1 khoa 2

tra

25

25

Sau dai hoc

240

179

254

254
927

1700

179

254

254
2387

Duwoc D:TUC
sT dai trun
hoc g
hoc
7900 313
6004
86
110
14400 313

Chua ké dwgc st dai hoc ma mot s6 traong dugc giao dao tao (Pai hoc Thai
Nguyén, Hai Phong, Thai Binh, Hué, can Tho).

Chua tinh sd tién sT do hoc vién quan y dao tao

Chua tinh s6’thac sT do Pai hoc Y té cong cdng dao tao

Chua tinh s6 duoc sT trung hoc do Trwdng Trung hoc chuyén nghiép Duoc Hai

Duong va mot s6'dia phuong dao tao.
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Bang 8: M6 hinh phan phéi thudc & mién Bac

Thoi ky khoi phuc kinh té 1955-1957

Thoi ky cai tao va phat trién kinh t&' 1958-1954

LA B



CAM NANG THUC HANH TOT NHA THUBC

Bang 9: M6 hinh nganh phan phéi thudic 1961 - 1965
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CTCP, CT. TNHH, DNTN
Ve %

Bang 10: S6'lvgng Cong ty ¢6 phan (CTCP), Cong ty trach nhiém hiru han
(CTTNHH), Doanh nghiép tv nhan (DNTN) 1996- 2003

Co s¢

1996
170
100

S6 lugng qua cac nam

1999
254
145

2000
290
170

2001 2002
359 409
211 240

2003
589
346

Bang 11: Phan bd'cac doanh nghiép san xudt thuéc dat GMP theo ving

Ving

32

©® NG A W N e

1989
1990
1991
1992
1993

Tén vung

Pong béng séng Hong

DPong Bic
Tay Béc

Béc Trung bo

Duyén Hai Nam trung b

Tay Nguyén
Pong Nam Bo

Dong bang séng Clu Long

Téng s6

Tdng s6 pat

57 14
6 0
1 0
6 5
8 7
2 1
72 39
19 11

171 7

GMP
Chua dat

94

Bang 12: S¢' lwvgng nha thude & Ha Noi 1989 - 1993

Dugc st

huu

126
181
384
421
435

So6 lvong nha thudc

Duoc sT

duvong
chiic

105
267
294
527
588

Nha
thudc
tap thé

28
62
62

Tong
cong
259
310
740
948
1023

TOC do
phat trién
1993/1989
%

100
196,9
285,7

366,

395

Ghi
chu



CAMNANG THUYC HANH TOT NHA THUGC

Bang 13: Phan bg diém ban thudc ca nudc theo ving dia ly 2005 - 2007

285
133
37
59
74
25
211

2006 2007
TY1E% qu)éng TV 1% Iu?}?}g TVIE%
8604 22 8570 2
4043 103 4430 114
1234 31 1730 35
5501 4 5501 143
3125 79 3103 82
138 34 1571 4
8317 212 7520 186
7077 189 7032 18

17,6
100

Nam 2005

s6
Ving lvong
Pong béng song Hong 8401
DPong Béc 3938
Tay Bic 1097
Bic trung b 1745
Duyén hai nam trung b 2199
Tay Nguyén 733
Pong Nam Bo 6223
Pongbéng séng clru Long 5195
Téng cong 29.541

39319 100 39016 100

Bang 14: SG diém ban Ié thudc phan theo ving dén 4/2008

Ving
Pong béng séng Hong
Pong Béc
Tay Béc
Béc trung bd
Duyén hai Nam trung bd
Tay Nguyén
Dong Nam Bd
Dong béng séng clru Long

Téng cong

S;’é‘?]i‘s'lém TV16% Ghi cha

8570 2

4430 114

1370 35

5501 143

3103 82

1571 4

7259 18,6

7032 18

39016 100 .
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Bang 15: Mua va ban thuéc & mién Bic vi tuyén 17 tlir ndm 1955 - 1960

No6i dung

A. TONG GIA TR| MUA

I1ENhap khau

1 6Thudc tay

2. Thudc bic

3. Cao don hoan tan

1I. Mua trong nuéc

1 Mua duoc liéu

a. Tri gia

b. Lvong

2. Mua san xudt trong nudc
1. Ty trong ngudn mua
1. Mua ngoai nuéc

2. Mua trong nudc

B. BAN LE THUGC

1 Dugc quéc doanh

2. Hop tac xa mua ban

3. Cong tv hop doanh

4. Thi truong tv do

Téng tri gia

bon vi
tinh
1000d

1000d

1000d
Tan
1000d
%
%
%

%

%
%

1955

170
190

29,9

80,1
100

Ngudn: Thdng ké ctia Bd Noi thirong va Cuc phan phdi Duge pham

1956

9250
5000

5000

550
250
3700

1957

13.316
6000

6000

1716
810
5600

28,23

66,8
100

1958

40.989

33.832
25.000
7482
1350

1052
526
6105
100
82,6
174

355
15,6
23
25,9
100

1959

45775

35260

25000
6252
4008

1340
670
9175
100
75,4
24,6

56,2
251
5,6
131
100

1960

49296

36428
25117
6396
4915

2110
1055
10658
100
741
259

54,3

26,5
79
113
100

Ghi
cha



GM NANG THUC HANH TOT NHA THUOC

Bang 16: Doanh s8 ban thudc thugc Cuc phan phdi Dugc phdm 1958-1969

Nam (I000d)
Chi sé
1958 1961 1965 1969

Téng doanh s6 ban 39.126 86292 155.646 190.959
Bén 18 49935 107.267 186.047
Bén buén 36357 48.379 4912
Tan duoc 52202 76,531 129137 tinh
Cao don 10950 23,513 33104 gl':"
Thu6c nam 3974 4393 6974 » ban
Thuéc Béc 6574 8489 11.649 le
Dén s6 mién Bic 1000 dan 16.666 18.446 20.600

S6 lwgng trén chi tinh hang hoa thudéc Cuc Phan phdi Dugc phdm phu trach chuwa tinh phan do 2 Cuc Duoc liéu va
Vat tu phu trach.



Nam 1965

Téng s6
Thudc Nam
Thudc Bac
Cao don
Tan duoc
Ycu
Nguyén liéu
Nam 1969

Tong s6
Thudc nam
Thuéc bic
Cao don
Tan dugc
Bong bang
Ycu
Nguyén liéu

Bang 17: So sanh gia tri cac ngudn nhap clia mién Bic 1965 va 1969

Téng s6

154.573
3546
9591
16814
8535

10970
27717

Téng s6

160984

4670
195

27797

119426
1100
5186
2610

Xinghiép
Trung
wong

74.851

10.277
60.422
3027
925
Xi nghiép
trung uong
67643

8927
58517
199

Xinghiép
dia
phuong
7430

5368
2017
35
10
Xi nghiép
dia phvong
45.925
24

16062
29839

San xuat
khac

498

170

207
121

San xudt
khac

29.388

1493
27495
400

Nhap
khéu

64.211

9520
625
22426
6817
24823

Nhap
khéu

2.594

2179
415

Thu
mua

3946
3946

Thu mua

3086
10
195
1315
1396
86
20

Nganh
khéac

3837

71
374
670
884
1838

Nganh
khéc

4636
4636

7712

5166
2546

e:]
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

Bang 18: Gia tri thudc xudt nhap kh&u 1990 - 2005

Triéu USD
Né&m
No6i dung
1990 1995 2000 2005
Tong gia tri xudt nhap 66,3 293,7 409,363 667,836
Tac do gia ting % 100 443 617,44  1007,29
Gia tri xuat 5 13 11,428 17,656
Toc do tang % 100 260 228 352,12
Gia tri nhap 61,3 280 397,935 650,180
Téc do tang 100 456,7 649,15 1060,65
Ty trong nhap nguyén liéu nam 2004 33,18  Thanh
pham
6632
Ty trong gitta xudt/nhap 815 46 2.87 2,73

Ngudn: Nién giam thdng ké y té hang nam.

Bang 19: Tri gia thudc nhap khau trung vong dia phuong 1995 - 2003

Tri gia triéu USD Ty 6%

e Toan quée Turt;wgg ph?ygyang Turc;Jr?gg ph?}/ioang
1995 280,052 68,556 211,080 24,48 75,52
1996 349,409 84,183 265,226 24, 76
1997 387,090 112,237 274,839 29, el
1998 415,427 163,383 252,044 39,32 60,68
1999 361,250 155,275 205,975 42, 58,
2001 417,631 211,937 205,694 50,74 49,26
2003 451,352 286,501 164,851 67,47 36,53

Ngudn nhép cla trung wvong ngay cang tang tir 24,48% (1995) 1&én 67,47 (2003)
Bon vi cé gia tri nhap cao: Yteco, Sapharco, Vimedimex 2, Vimedimex 1

Thudc khéang sinh chiém ty trong cao tir 23 dén 32%.

Ngudn: Niém giam thong ké y té
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Bang 20: Gia tri xudt nhap kh&u 1990 - 2007 (triéu USD)
. Nam Ghi
Noi dung chu
1990 1995 2000 2005 2006 2007

Tong giatri xudtnhap 66,3  293,7 409,363 667,836 729,744' 850,899

Téc do gia ting % 100 443 617,44 1007,29 1106,7 12834
Gi4 tri xudt 5 13 11,428 17,656 19,744 40,188
Téc do gia ting % 100 260 22855 353,12 394.88 803.76
Gi4 tri nhap 613 280 97,935 650,180 710 810,711
Téc do gia ting % 100 456,7 649.15 1060,65 11582 13225
Ty trong nhap 33,18

nguyén liéu %
Ty 18 xuat/nhap % 8,15 4.6 2,87 2,73 2,78 4,95

Bang 21: Gia tri tong san lvgng thudc san xudt trong nudc 1993-1998 (triéu USD)

Nam Giatri Nam Gia tri

1993 131,739 1999 1727,504
1994 143,891 2001 2657,415
1995 1035,713 2003 3968,597
1996 1232,498 2004 4803,127
1998 1085.170 2007 9610,08

Tinh quy ra USD thi 2001: 170,24 triéu USD
2006: 475,4 triéu USD

2007: 600,63 triéu USD
Ty |é dap &ng san xudt trong nudc so voi tdng s6 thude 2001 1a 32%; 2007 la 52,85%
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Bang 22: Thi trevong duoc phdm Viét Nam nam 2005 - 2007

Né&m % so
Chi tigu kinh t& 1000USD 2007
2005 2006 2007 2008 Vol
2005
Tong gia tri tién thude st dung 817,316 956,353 1114,364  >1400 136,3
Tri gia thudc san xudt trong nwoc 395,157 475,403 600,630 765 152
Ty 18 %so v6i thude st dung % 48,35 49,7 52.85
Tri gia thuéc nhap khau 650,180 710 810,711  759.75 1247
Tri gia thudc xudt khau 17,656 19,744 22,113 125,24
Ty 1 % xuét/nhap 2,7 2,78 2,72
Tién thudic binh quan 9.85 11,23 12.69 128,8
ngudi/nam USD
S6'dang ky thudc luu hanh ¢ TT 12,349 14,097 16,626 134,6
S6 doanh nghiép ban budn 680 800 800 117,64
S6 doanh nghiép xuét nhap 79 89 90 113,9
khéu tryc tiép
Sddoanh nghiép san xuét thudc 174 178 171 98,7
S6 doanh nghiép nuéc ngoai 270 320 370 1156
cung cap thudc
S6'co s ban 1é thudc 29,541 39,319 39,016 132,07

*Theo Cuc Quan ly Duoc Viét Nam la 13,9 USD nam 2007; 16,45 USD nam 2008

- Qua 3 nam, moi s6 liéu déu tang chi cd gidm s6 doanh nghiép san xudt
trong nuéc

- Tang nhigu nhét I tri gia thu6c san xudt trong nuéc (152%) nho thé dan
dén san xudt trong nwéc dap ng duoc 52,85% nhu cau.
Bang 23: SO'thudc san xudt trong nwéc, nhap khau dugc cdp s6 dang ky 1990-2001
S6 lugng dang ky nam
1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

Trong 496 467 257 775 1435 1102 892 747 1081 1489 1510 1970
nudc

Nhffxp 873 769 849 687 769 1258
khéau

Thuéc
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Béang 24: S6 hoat chét c6 trong thudc da dang ky (khdng ké duoc ligu) /1995-2005

Thudc san xudt trong nuéc

Thu6c nhap khdu

SMOCINT ogtonat SO0 9N oatchit
1995 5182 150 2881 555
1998 4692 310 3554 836
2000 5659 346 3392 890
2005 8167 773

Béang 258So sanh mot s6'gid thudc ngoai va gia san xuat trong nwéc (4/1996)

3 4 Gia (d/VN y lé Vié

Tenuge G N e o
Bactrimfort 960mg Vi IOv 3520 220 6,25
Griseofulvin 0,59 Vi IOv 960 440 45,8
Lincomycin 0,59 Vi IOv 1542 920 59,7
Ganidan 0,59 Vi lIov 500 65 8,13

Bang 26: So sanh mot sd' gia thudc nam 1987 va ndm 1990
Ten thuse Dang bao Thoi diém (ddng/vién) T8 0id G oha
ché 711987 101990  t@ng %
Ampicillin 0,25g Vién 16 220 1375
nhong

Ampicillin 0,259 Vién nén 13 125 961
Tetraxyclin 0,25 Vién nén 2 90 3500%

Bang 27: Cac don vi dat tiéu chudn thyc hanh tét tinh dén 3/2009

Thuce Nam
hanh

t6t 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 3/2009
GMP 18 25 31 41 45 57 66 74 81 92
GLP 0 6 16 26 32 43 60 74 88 92
GSP 0 3 8 1 30 2 64 79 108 113
GDP 1 228 570
GPP 7 312 444

Sép t6i sé c6 thyc hanh thir 1am sang thudc tot
Thuc hanh trong trot cay thudc tot
Ngudn: Cuc quan ly Dugc Viét Nam
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Bang 28: Doanh nghiép dat GMP phan chia theo loai hinh doanh nghiép
(Tinh dén 25/4/2008)

Loai hinh doanh nghiép

Doanh nghiép trung uvong

Doanh nghiép dia phuong, nganh 1

Doanh nghiép cd vén nwdc ngoai

Cong ty ¢ phan

Cong ty TNHH

Cong ty lién doanh

Cong
Nam Tl
1997 31377
1998 42776
2001 35751
2002 32573
2003 31966
2004 29315
2005 29336
2006 29819
2007 25460
2008

GMP
WHO Asean
0 3

2
12 3
23 12
13 1
4 3
53 24

85

Bang 29: Ty I& méu thudc khong dat tiéu chudn chét lvong
Ngudn: Cuc QL DNVN

S6 méu

khéng dat
tiéu chuan

1626
509
1161
1054
986
895
867
947
947

Ty 1€ %thudce
khong dat
tiéu chuén

52
3,53
3,26
3,23
3,08
3,05

3

318

33
2,74

Ghi chu

Trong vong 10 nam thudc khong dat chat lvgng dao dong & mic trén 3%
Thudc ngudn géc duoc liéu khong dat la 355/3287 mau = 16,8%
Ca biét dong duoc cho thém nguyén liéu héa dwoc nhung nhan khdng ghi.
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Bang 30: SO'lugng cac 16 thudc phai thu hoi

Téng s6 16 Thudc san guﬁt trong Thu6c nhap khiu
Nam thudc bi nwoc
thu héi SG 16 TY 18 % S6 16 TY 16 %
1995-1996 164 102 62,2 62 37.8
1997 130 85 65,38 45 34,62
1998 103 7 68,93 32 31,07
1999 69 50 72,45 19 27,54
2000 57 37 65 20 35
2001 60 44 733 16 26,7
2007 83 54 65 29 35

Thudc san xudt trong nudc phai thu hdi do chat lugng chiém 62 dén 73% tong
s0'thudc phai thu hoi.
Thudic nhap kh&u khoang tir 26 dén 32% (riéng nam 2007 ty 1& dén 35%).

42



CAM NANG THUC HANH TOT NHA THUGC

GPP TU KHAI NIEM BPEN THUC TIEN

N&m 1993, Lién doan Duoc Thé gi6i (FIP) ban hanh huéng dan Thuc hanh tét
nha thudc (GPP) va dd nhan dwgc sy dong thudn cla T8 chic Y té Thé gigi WHO.
Thyc hanh t6t nha thudc 1a bién phap co ban dé thyc hién chdm s6c dwgc mot cach
hiéu qua nhét. Do vay, cac nguyén tic Thuc hanh tét nha thudc do FIP ban hanh da
duoc co quan quan ly duoc, hdi nghé nghiép cta cac nudc trén thé giéi dung lam co
s& dé quy dinh GPP phu hop voi digu Kién riéng cda tirng nuéc.

D6 voi cac nude dang phat trién, do cé sw khac biét gitra cac mirc do thuc
hanh dwoc & cac vung trong mot quoic gia, FIP khuyén cdo GPP nén dugc tiép can
theo tirng budc. Mot s6 vung ap dung Hudng dan Thyc hanh t6t nha thudc ngay la
khong phu hop, do d6 nén tap trung vao nhirng noi co diéu kién va vao tirng thoi
diém. Khi d& co kinh nghiém thyc hién cac nguyén tac cta GPP, c6 thé tién hanh
tiép voi cac khu vuc con lai. Can phai nhan thirc réng viéc thuc hién va dat GPP
khong phai lam trong mot ngay. Nguoc lai, thuc hién GPP phai duoc coi la mot qua
trinh lién tuc. Muc tiéu co ban trong moi thoi diém 1a lién tuc phdn ddu toi
méc thyc hanh cao hon, vi lgi ich clia nguwoi bénh va cong dong dé dat duoc
két qua ciing nhu phat trién trong nghé nghiép tét hon.

Tai lieu Huéng dan thuc hién GPP & cac nudc dang phat trién cla FIP tap
trung vé mot sd' ndi dung chinh, d6 I1a: nhan sy, dao tao, tiéu chuén co s va cac dich
vu cung cdp tai nha thudc, hé thong luat phap va chinh sach thudc qudc gia.

Van dung Huéng dan thec hién GPP & cac nuéc dang phat trién vao digu kién
cu thé Viét Nam, ngay 24/01/2007, BJ truwdng Bd Y té ky Quyét dinh 11/2007/Qb-
BYT vé viéc trién khai a4p dung nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh t6t nha thuéc
GPP trong céac co s¢ ban Ié thudc. VGi viéc ban hanh da 5 tiéu chuén thyc hanh tot
(GMP, GLP, GSP, GDP, GPP) nganh Dugc Viét Nam d&d cong bd ddm bao chat luvgng
thuGic tir nha san xuét, nha nhap khau dén tan tay ngudi tiéu dung.

BO Y té trién khai GPP theo nguyén tic tirng budc vé tiéu chuan, diéu kién,
V& 16 trinh va pham vi hoat dong, két hop tuyén truyén, huéng dan, hé tro trién
khai voi bat budc thuc hién, chétai xi phat dé dam bao 2 muc tiéu co ban cla
Chinh sach Qudc gia vé thudc clia Viét Nam (1) cung (ng du thudc cd chét lugng (2)
aam bao st dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua.

GPP la vdn ban dua ra cac nguyén téc, tiéu chudn trong thuc hanh nghé
nghiép clia dvoc sT va nhan sy dugc trén co s& tv nguyén tudn tha cac tiéu chuén
iao dc & mic cao hon nhirng yéu cau phap Iy t6i thiéu. Trong khoang hon mot
;hap ky gan day, xu hudng tai nhiéu nudc trén thé gidi, duoc s chuyén ra khoi phia
sau t0 quay thudc va bt dau phuc vu cong déng bang cach cham séc duoc thay vi
:hi cung cép thudc don thuan. Viéc ra 1€, cap phat thudc don thuan - hanh dong nay
:6 thé va sé duoc 1am boi may méc va/hodc ky thudt vién hodc cac duoc ta gilp viéc.

43



BO YTE

& Viét Nam, hé thdng nha thudc phat trién manh mé sau Phap lénh hanh
nghé y dwoc tv nhan nam 1993. Tir ndm 1993 dén nam 2007, BO Y té dd ban hanh
mot s0'van ban quy dinh vé tiéu chuén, diéu kién thyc hanh nha thudc. Tuy nhien
trong khodng thoi gian nay, thvc hanh nha thudc van tap trung vao thudc hon la
vao bénh nhan. Quyét dinh 11/2007/QD-BYT ve& viéc trién khai ap dung cac nguyen
téc, tiéu chudn GPP da tao sv thay dGi I6n trong thuc hanh ngh& nghiép & nha
thudc. Theo do, cac hoat dong bao quan, ton trir va cdp phat thude chi la cac bien
phép k¥ thuat, con van dé cot 16i clia thyc hanh nghé nghiép & nha thudc la cham
soc dugc. Diéu nay thé hién & viéc dugc sT va nhan vién nha thudc dat lgi ich cua
nguoi bénh va strc khoe cong dong Ién trén hét, cung cap thudc dam bao chat lvong
kem theo thang tin vé thudc, tv van thich hop cho ngudi st dung va theo déi viéc st
dung thubc cla ho, gop phan ddy manh viéc ké don phu hop, kinh té va viéc st
dung thudc an toan, hop ly, c6 hiéu qua. Nhirng viéc 1am trén chi c6 thé thyc hién
dugc khi dugc sTva nhan vién nha thudc ty nguyén tuan thi céc tiéu chuan dao dirc
va xac dinh ro vai tro cta ho trong cham séc duoc.

Dugc sT la chuyén gia cham soc strc khde véi cac k§ nang va kién thirc chuyén
mon dwgc duy tri, cdp nhat thuong xuyén dong vai trd nong c6t trong trién
khai GPP.

Tai Viét Nam, ngudn nhan lyc dwgc con thiéu, dac biét thiéu & vung sau, ving
xa. Sy phan bd' co s ban 1é thudc khong dong déu, luc lvong dugc st dai hoc tap
trung nhiéu & mot vai thanh phd lén. Kién thic vé dvoc 1am sang cla dwgc sTva
nhan vién nha thudc, k§ ndng thuc hanh nghé nghiép tai nha thudc nhw ky ndng tw
véan chuwa dugc dao tao, cap nhat thuong xuyén. D6 la nhitng khé khén, thach thic
16n khi trién khai GPP. De ting thém ngudn nhan lyc dugc tham gia hé thdng phan
phéi thudc, tap trung thém duoc si dai hoc cho nha thuéc GPP, By Y té da thay
d6i quy dinh vé tiéu chudn nguoi gidi thiéu thudc tai Thong tv huwéng dan hoat
dong thong tin quang cdo thudc, cho phép duogc st trung hoc cling tham gia hoat
dong nay.

Pé thire hién cham soéc duoc, néu chi dwoc sT hiéu vé GPP thi chra dd ma tit ca
nhan vién trong Nha thuéc déu phai nhan thic droc nguyén tdc co ban va tiéu
chuén trong thyc hanh, bdi vi d6i véi da s nha thudc, cac nhan vién nay tryc tiép
tham gia vao hau hét cac cong viéc phuc vu ngudi bénh. Ngoai ra, dé thyc hién GPP
thi ciing can phai 1am cho ca nguoi ké don va bénh nhan hiéu Igi ich ma ho co dugc
khi duoc cac nha thuée GPP phuc vu.

Sau khi B6 Y té ban hanh Nguyén téc, tiéu chudn GPP, co quan quan Iy tir
trung wong dén céc tinh, thanh phd' da té chic cac 16p tap hudn vé nguyén tic. tiéu
chudn GPP cho cac ddi tuong lién quan nhu cac can bd tham gia cong tac quan ly
duoc, nha thudc, cac bénh vién, cac doanh nghiép, nguoi ké don va cong ching. Viéc
t6 chirc dao tao GPP da dién ra trén toan quéc trong mot thoi gian dai, va dén nay
van dang duoc tiép tuc. Ngoai cac co quan quan ly, dao tao GPP con c6 sy tham gia
clia Hoi duoc hoc Viét Nam, cac doanh nghiép, cic chuyén gia trong va ngoai nuwéc.
Viéc dao tao khong chi & cac nguyén tic co ban ma da sang cac linh vic chuyén sau
hon, duoc coi 1a phan mém trong GPP, d6 la k¥ néng tu vén, huéng dan st dung
thudic cho bénh nhan, k§ nang trao ddi thong tin véi cdc nhan vién y té khac, ky
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nang lam viéc, quan ly nha thudc GPP... Cac phwong tién thong tin dai ching cling
tham gia quang ba vé nguyén tic, tiéu chudn GPP; c6 don vi con xay dung va phat
hanh phim hoat hinh trén DVD dé quang ba nguyén tic GPP dé phat hanh rong rai
tai cac nha thudc, xay dwng phan mém quan ly thudc tai nha thudc, xudt ban sach
béo, tap chi dé tuyén truyén quang ba viéc thyc hién GPP.

Theo khuyén céo cla FIP, cac nudc nén thiét lap tiéu chudn thyc hanh Nha
thuéc theo hudng dwa vao digu kién thyc tién, cac quy dinh phai rd rang va tap
trung vao mot s6 ndi dung chl yéu nhu: co s& vat chat, dé bao géi, ghi nhan; huéng
dan twv van cho bénh nhan cach dung thuéc, cung cap thong tin y té va tw véan cho
bénh nhéan vé chdm séc duoc nhdm muc tiéu ting cuong stc khoé va phong tranh
bénh tat; lvu trir hd so tai liéu dé phuc vu hoat dong cta nha thudc.

DE lwgng hoa cac tiu chudn GPP, thdng nhét cach thic danh gia nha thudc
trén toan qudc, BO Y té da ban hanh Danh muc chdm diém kiém tra GPP. Téng s
diém chuén néu co s¢ c6 du cac hoat dong trong GPP, bao gdm ca pha ché theo don
va ¢ kho bado quan thudc 1a 100 diém. Diém chudn dugc xay dyng trong khoang tir
0,5 dén 2 tuy thudc tirng tiéu chi (nguyén tic trién khai tirng buéc), diém cong
(diém khuyén khich) néu co s& thyc hién cao hon cac quy dinh t8i thiéu, diém trir
néu co s co thuc hién tuy nhién con cé nhiéu ton tai. Cho diém khong chép thuan
néu co sé khong thuc hién mot sé tiéu chi.

FIP khuyén cao cac nudc can cling cd' cac quy dinh phap Iy lién quan dén thuc
hién GPP. &' mot so' nuéc, huong dan vé GPP 1a phan quan trong cla chinh sach
thudc qudc gia.

Cung v6i viéc ban hanh Quyét dinh 11/2007/QD-BYT vé viéc trién khai
nguyén tic, tiéu chudn GPP, B9 Y té da ban hanh mot loat cac vén ban trong dé co
cac noi dung lién quan dén thuc hién thuc hanh nghé nghiép tai nha thuéc; do la
cac huéng dan va quy dinh vé ké don va béan thuéc theo don, quy dinh vé quan ly
thuc kiém soat dic biét, quan Iy chat lvong thudc, gia thudc, cac quy dinh vé
thanh tra, x& phat hanh chinh (Danh muc cac van ban lién quan dén GPP da ban
hanh duoc liét ké trong Phu luc kém theo)

Qua gan hai ndm trién khai GPP trén toan qudc, téng s6' nha thudc trong ca
nuwéc dat tiéu chudn GPP khoang gan 20%. Trong do, hau hét nha thudc bénh vién
da dat theo tiéu chuédn GPP.
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GPP VA LQI ICH CHO CONG PONG

Trién khai, cling c6, hoan thién cac hoat dong cta nha thuéc GPP hién nay
va trong thoi gian téi s€ mang lai nhitng loi ich thiét thwc gi cho cong dong nhat la
cho ngudi bénh so v6i nhitng nha thudc, hiéu thudc, quay thudc chua thwc hién
dugc GPP?

No6i cach khac, nha thudc GPP phai thé hién duoc nhirng hoat dong mang tinh
d6i mgi nhv thé nao? Cong dong tir ngudi bénh, khach hang va ngay ca nhirng dong
nghiép trong nganh y té ... ho dang mong doi diéu gi & nha thuéc GPP?

Nha thuéc GPP - noi cung cdp thudc - trudce tién phai mang dén cho cong dong
cling nhu chirng minh dugc cac yéu to' co ban can ¢ cia mot duvgc phdm dang cung
cdp do 1a chat lugng, hiéu qua, an toan, tién st dung va kinh té dwoc thé hién qua
cac ndi dung hoat dong tai nha thuéc GPP nhu:

V& ngudn thudéc mua vao:

- Thu6c mua vao nha thuéc GPP déu c6 xuét x{&, ngudn gdc rd rang. Cac nha
thudc co thé dat hang gian tiép hodc mua hang tryc tiép tai cac nha phan phdi,
nha cung &ng, trung tdm hodc dai ly ban si. Cac noi nay yéu cau phai dat cac tiéu
chuéin vé bdo quan, ton trir thu6c theo GSP (thuyc hanh tdt bao quan thudc) va phan
phéi theo hwéng dan cda GDP (thuc hanh t6t phan phdi thuéc), nho vay dam béo
duoc chat lvong thude tir khau san xuét, lvu kho dén khi phan phéi tan tay nguoi
tiéu dung.

- T4t ca thu6c mua vao nha thudc déu cé hoa don ching tir hop phap, thé
hién dugc viéc thuGe nhap vao dugc kiém soat vé s6"16 san xudt, han dung, gia ca ...

- T4t ca thudc trong nha thuéc GPP déu co gidy phép lvu hanh san phdm do
Cuc Quan ly dugc, Cuc V& sinh an toan thyc phdm hodc co quan c6 thdm quyén cdp
nham dam bao dau vao nhap khau thudc dé duoc kiém soat, kiém tra, ching nhan.
Ve (rng dung cdng nghé thong tin tai nha thudc:

Viéc trang bi may vi tinh rat can thiét cho cac hoat dong ctia nha thudc, tuy
quy md va yéu cau, hé théng mdy vi tinh cuc bo cé néi mang hodc khdng (internet,
ndi bd .&) gitp cho nha thudc tra cru nhanh vé:

- Lwu tri® thong tin cla cac nha san xudt thudc, nha cung (ng phan phdi
thude gitp biét dwoc do tin cay, quy md, uy tin, ndng luc clia nhitng noi nay ciing
nhu tién lién lac khi can.

- Luwu trir thdng tin can thiét ctia bénh nhan nhu ho tén, tudi, gigi tinh, dia
chi va dién thoai lién lac khi can, chdn doan bénh, thudc dugc st dung véi s lvgng
va thoi gian bao lau, liéu lwgng ding, tién st cd di (ng v6i thude nao hay khong? ...

Tai cac nha thudc bénh vién phuc vu cho nguoi bénh ngoai trd, cac thong tin
nay cling nhu cac xét nghiém lam sang trwdc d6 da dwoc thuc hién, lvu trir. ma héa
hd so tai cac khoa phong kham bénh va lién két voi nha thudc, nho vay & cac lan
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tham kham sau, bac sT hodc nha thuéc da co s&n cac thong tin, dir liéu lvu trir dé
tham khao khi can.

- Luwu tri thong tin cla thudc hién c6 tai nha thudc, bdo cdo cap nhat vé so
liéu nhap, xudt, ton kho, s6 16 san xudt, han dung. Phan mém vi tinh con gitp theo
doi vé tén biét dugc, hoat chat tvang ¢ng v6i ndng do, ham luvgng, quy cach déng
g0i, gia ca, thudc dugc ban theo don hodc khong, cong dung, dic diém vé dugc luc
hoc va dugc dong hoc cua thudc, chi dinh, liéu dung, cac lvu y than trong, gilp tra
clru va kiém tra dugc cac twong tac gira thudc véi thudic hodc tuong tac gilra thudic
v6i thuc pham, cé cac hudng dan vé bdo quan thudc dé giap 6n dinh, duy tri duwoc
chat lvgng cla thudc.

- K&t ndi dwgc voi cac phan mém chuyén dung, cic website khac dé khai
thac, cap nhat vé thong tin thudc, lién lac, chia sé kinh nghiém chuyén mén y duoc
6 trong nwoc cling nhu trén thé gioi.

Ve gia thudc:

- DE dam bao ti 18 lgi nhuan hop ly vé gia ca clia thudc, hién nay tai cac nha
thudic bénh vién, nganh y té cé quy dinh vé thdng s3'ban 1€, gia thudc khong duoc
cao hon cac nha thuGc bén ngoai trong cling thoi diém. Gia thudc phai dugc niém
yét, cap nhat voi sy kiém soat clia cac nganh chic nang.

- Can giai thich cho cong dong vé gia tri cla thudc st dung khac véi hang
héa thong thuong, thudic la hang hoa dac biét anh hwong truc tiép dén stc khoe,
tinh mang cla nguoi st dung, vi vay doi véi thude khdng cd gia ré ma chi cé gia hop
ly. Thudc c6 thé ré cho mot lieu digu tri nhwng c6 thé tiéu tdn nhiéu tién hon cho
mot dot diéu tri so v6i thudc twong tu. Phan tich vé Duoc kinh té (pharmaco-
economics) sé gilp cac chuyén gia vé dugc so sanh duogc gilra gia ca/nguy co, gia
ca/hiéu qua, hiéu qua/nguy co &. gitta cac thudc trong ty nhau dé& chon Iya duoc
thudc ¢ hiéu qua diéu tri cao, nguy co vé thudc cling nhw nguy co vé kinh doanh
thép va gia caré.

V& tu van, huéng dan ding thuéc:

Tai nha thuéc GPP, c6 bd' tri khu vyc riéng dé nhan vién nha thudic giao lvu
v6i bénh nhan gilp tu van vé cac thong tin lién quan dén thudc, thuong khu vuc
nay dugc thiét ké dé viéc giao tiép dugc thoai mai, bao mat vé thong tin. Nhan vién
tw van ludn cé cac cong cu vé théng tin, tai liéu chuyén mén dé hd tro kip thoi, cap
nhat tai chd.

B6i voi thue ban theo don hodc thudec ban khdng can don, nhan vién nha
thudc sé lwvu cac di¥ lieu clia bénh nhan va thudc vao may vi tinh, can thiét phai
huéng dan, tv van dui cac hinh thirc nhu viét tay, danh may kém theo hodc huéng
dan miéng vé cach dung, lidu lvgng diung mdi lan va trong ngay, d& nhan dién cac
thuéc dang dung, tranh nguy co nham lan thudc. Can lvu ¥ hudng dan vé viéc st
dung, bao quan cac dang nhuv vién thudc sui bot, vién dat dudi ludi, vien dat truc
trang, vién phong thich kéo dai, dang khi dung, thudc ty tiém dudi da ..é

Dai voi cac thude mua khdng can don béac sT (thudc OTC), nhan vién nha thudc
can trao déi voi nguoi mua vé sy can thiét dung thudc hay khong? Can lvu y vé
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twong tac thude bat lgi cd thé gap phai khi dang dung céac thudc do bac s ké don va
thudic OTC do nguoi bénh ty mua.
V& mit t6 chirc, nhan si, dao tao tai nha thuéc GPP

- Sy cd mat thuong xuyeén cua it nhat 01 dugc sT dai hoc c6 thdm nién cong tac
trong nganh, la chuyén gia vé dugc, Vi trach nhiém quan Iy nha thudc, chiu trach
nhiém vé chuyén mon sé bdo dam duoc chat lwong cda toan bd hoat dong nha thudc.

- Ngoai dugc st dai hoc con c6 cac dwgc sT trung hoc, dugc ta phu gilp vé
chuyén mén duoc cling nhw cac nhan vién vé Iinh vuc tai chanh ké toan ...

- DE dam bao va nang cao tirng budc chit lwong clia nha thude phuc vu hiéu
qua cho cdng dong, tdt cd cac nhan vién tai nha thudc tir cac duoc st dai hoc dén
duogc sT trung hoc, duoc ta hodc tir cac nganh khac tly theo yéu cau chuyén mén déu
duoc dao tao ban dau, dao tao lai, dao tao nang cao hodc ty dao tao. Cac dot dao tao
nay phai xac dinh, chitng minh vé ndi dung dao tao phu hop voi yéu cau, su can
thiét cho cong dong, doi tvong dugc dao tao, loai hinh dao tao, giang vién tham gia
dao tao, thoi gian va dia diém dao tao, gido trinh dao tao, hinh théc kiém tra sau
méi budi dao tao, ndi dung va hinh thirc kiém tra cudi khoa, chirng nhan vé dao tao.

- Tai nha thudc GPP, ndi dung dao tao khong thé thiéu hién nay cho tat ca
nhan vién dugc 13 hiéu biét vé sy can thiét va thuc hién dugc cac ndi dung vé GPP,
huan luyén vé k§ nang giao tiép vdi ngwoi bénh hodc véi dong nghiép, tv van cho
cong dong vé cac thong tin lién quan dén thudc. Tai cac nha thudc bénh vién cha
trong hon dén k§ nang giao tiép gita nguoi ban thudc voi bac s diéu tri, voi diéu
dudng, voi cac dong nghiép khac trong nganh va nhat la doi voi ngwoi bénh.

V& hé thong hd so clia nha thuéc GPP:

Dé phuc vu cdng dong va gilp cong dong tin twdng hon v& nha thudéc GPP,
cac hoat dong tai nha thudc con dugc thé hién cu thé, cap nhat qua hé théng hd so
goém co:

- Céc Quy trinh thao tac chudn (SOP —Standard Operating Procedure) gilp
hop Iy hoa tai thoi diém hién hanh yéu cau cac nhan sy tai nha thudic phai tuan tha
theo trinh tw cac hoat dong nhu mua thudc, ban thudc theo don bac si, ban thudc
khong can don béc si, khi€u nai ctia ngwoi mua thudc, viéc thu hdi thude kém chat
luvong, viéc dao tao va tv dao tao, ché do vé sinh nha thudc...

- Céac Ban mo ta cong viéc (Job Description) quy dinh vé chirc ndng, nhiém
vu cla tirng nhan sy tai nha thudc, gilp xac dinh sy phan céng, phan nhiém, tir dé
gilp danh gia vé nang luc chuyén mén @& vi tri dugc giao gidp phuc vu cdng dong cu
thé, hiéu qua hon.

- Céc Biéu mau dugc théng nhat, rd rang vé ndi dung nhu viéc theo déi chét
lrgng thudce tai nha thudic hodc kho thudc, viéc theo ddi cac thong so'vé nhiét do. do
am trong nha thudc, kho thudc...

- Cac Quy dinh, Ndi quy bét budc vé trang phuc chuyén mon, bao ho lao
dong, bdo dam an toan vé Phong chay chira chay...

- Céc so do vé thiét ké nha thudc, sép xép quay ké theo quy dinh.
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- Danh muc cac thudc tai Nha thudc dwoc xay dwng, cap nhat va ban hanh
b&i ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon cao nhat tai nha thudc.

- Cac van ban cla nganh nhu cac Nghi dinh, Quyét dinh, Thong tw, Quy ché
... dé thyc hién quy ché, tham khao hoéc cap nhat.

- Céac tai liéu chuyén mon nhw cac sach tra ctvu vé biét dugc, Dugc thr quéc
gia, duoc lam sang ...

- Céac phan mém tra clu dang tin cay.

Vé theo di han dung cla thudc:

- Hé théhg may vi tinh tai nha thuéc s& hé trg cho viéc theo ddi han ding
cla thudc, cac thuéc gan dén ngay hét han hodc con bao nhiéu thang sé hét han
st dung.

- Kho nha thudc dat GSP (thyc hanh t6t bao quan thudc) sé nhap thudc, sap
Xxép va cdp phat theo cac nguyén tac nhr FIFO (First In, First Out - Nhap trudc,
Xudt truéce) hodc wu tién ap dung cho kho thude hon nhu nguyén tac FEFO (First
Expired, First Out- Hét han trwdc, Xuat trudc).

- Trong nha thuéc GPP, cac thudc hét han ding hodc kém chét lvgng duoc
biét trir 6 khu vyc riéng dé thanh Iy, x@ Iy.
Ve thiét ké, sdp xép trong nha thuéc

- Nha thuéc GPP dugc thiét ké thuan tién, khoa hoc dé nguoi mua thudc dé
nhan dién nhv cac vi tri hodc quay nop don thudc, thu ngan, nhan thudc, tv van,
giai quyét su cd.

- DEé dam bao an toan, hop ly, cac thudc dugc phan loai theo quy ché dugc
hién hanh va sdp xép theo tirng khu vuc riéng biét nhu thudc ban theo don bac s,
thuéc ban khong can don (OTC - Over The Counter), thudc nghién, thudc hudng
than, my phdm hodc dugc my pham, dung cu y t€, thwc phdm chic nang.

- Céac thudc hién dién trong nha thufc co thé dugc ma hoa gitp phan loai
dugc nhom tri liéu, khoa hoc hoa danh mucﬂthuﬁc trong nha thuéc, tranh dugc cac
nham lan trong bdo quan, cap phat, huéng dan st dung.

- Céc quay ké ciling co thé dugc ma hoa, gilp theo ddi dugc mdt cach khoa
hoc hon viéc sép xép, bao quan, theo dai nhém thudic, s6 lwgng thudc.

V@ trang thiét bi tai nha thudic

- May vi tinh gilip xay dung, thiét ké, theo ddi, lwu trit, béo cdo, cap nhat cac
dir liéu, thdng tin, hoat dong tai nha thudc.

- May diéu hoa khong khi gilip bdo dam cac théng s6 vé nhiét do, do &m cua
moi tredng gidp phan 1on thudc c6 yéu cau bao quan & diéu kién binh thuong hoac
b&o quan noi mat dugc 6n dinh hon vé mat chét lvong.

- Tu lanh giGp bdo quan, bao dam chét lwgng cac thudc cé yéu cau bao quan
lanh, déng lanh.
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- Nhiét &m ké gilp theo ddi dé lvu lai cac dir liu vé do &m va nhiét do tai
céc noi co lvu trik thube. Thiét bi nay cling phai duoc kiém dinh theo quy dinh dé c6
gia tri khoa hoc, phap Iy khi s dung. Khi cac thong s nay vuot ngoai gigi han cho
phép, nha thuéc phai tim nguyén nhan va khéc phuc.

- Hé thdng bao chay, binh chira chay gitp kiém soat va x Iy cac sw cd néu co
V& chay nd. Cac binh chita chay ciing thuong xuyén dugc theo ddi, kiém tra vé han
st dung.

V& bao quén thudc

- Bdo quan tdt cac thudc trong nha thudc hodc kho thuéc nhdm muc dich 6n
dinh chat lvgng thqéc tir khi san xudt dén khi lvu tri, duge thuc hién véi hé thong
hd so theo hiténg dan clia GSP (thwc hanh tét bao quan thuéc)E

- Tuy tinh chat cda cac thanh phan tir hoat chét dén ta duoc c6 trong dang
thudc viéc bdo quan thudc dwgc thie hién nham dam bao cac yéu cau vé nhiét do
thuong, mat hodc diéu kién lanh, dong lanh.

Ngoai viéc bao quan tai nha thu6c, khi nguoi bénh mua thuéc mang veé nha,
nhan vién ban thudc phai hudng dan, cung cap cac diéu kién (hop dung da cuc, da
kho) dé gitp viéc bao quan thudc dugc tuan tha dang.

- Thuéc ciing duoc kiém tra dot xuat hodc thuong xuyén vé chat lvong bing
cam quan hodc kiém nghiém khi can.

Giai quyét su ¢, khiéu nai

- Nho xay dyng quy trinh thao tac chudn (SOP) va nho hé théng vi tinh, khi
mot thude nao do bi dinh chi, cdm lvu hanh hodc bi thu hdi béi cac co quan quan ly,
nha thuéc GPP dé dang nhan dién theo ddi dwgc qua trinh mua ban thudc, hién
trang cla thudc, div liéu cla ngwoi mua thudc, tir d6 cd cac bién phap xu ly, giai
quyét kip thoi, hop ly.

Khi cung cép thudc, tuy hiém xay ra nhwng doi khi cting gap céc I6i tir nha
san xuét nhu thudc mua vé bi ddi mau, vi thuc thiéu vién, vién nang thudc bi bién
dang nha thudc dé dang truy tim ngudn goc nha san xudt, nha phan phéi, nha
cung (ng dé thong béao, dong thoi cé hwéng khéc phuc sy ¢, giai quyét sy c6 tranh
thiét thoi cho nguoi mua.

Tai nha thudc bénh vién, khi ngudi bénh dung thudc theo don béc st bi di ng,
gép tac dung khdng mong muén ma khong thé tiép tuc ding thudc hodc xuédt hién
phan (ng cd hai cua thudc (ADR - Adverse Drug)..., bac si diéu tri sé quyét dinh ngung
dung hodc thay thé thudc khac, nha thuéc nho hé thdng vi tinh ndi mang sé kiém tra
va thuc hién viéc nhan doi tra thudc lai. Nha thude ciing la noi theo doi, phat hién, bao
céo theo hé thdng quan ly ctia nganh vé cac phan &ng cd hai clia thudc.

Nhin chung, so véi cac nha thudc hodc hé théng nha thuéc GPP clia tv nhan,
cac nha thudic bénh vién cong lap cé nhiéu wu thé hon vé dia diém, nhan sy. ngudn
thudc mua vao, gia thude, ngudn don thudc ...

Nha thuéc GPP hoat dong qua su thé hién mot hé thong chét lvong dugc xay
dung va thyc hién, gilp nang cao vai tro phuc vu thudc cho nguoi bénh va ngay
cang mang lai niém tin cho cong dong.
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NHUNG VAN BE Co BAN TRONG LINH vuc
CHAM SOC DUQC

(Basic concepts in pharmaceutical care)

Vao nam 1986, trong cudn Drugs dont have doses- People have doses! (co
nghta la liéu dung dwoc xac dinh cho con ngwoi), Robert Cipolle dinh nghta vai tro
cla dugc sT 1a nguoi tham gia gidi quyét cac van dé 1am sang, bao hiéu sy thay doi
tr mot nghé hwdng toi san phdm thanh nghé hwdng téi bénh nhan. Vao nam 1990,
Charles Hepler va Linda Strand dua ra dinh nghfa vé cham séc duoc la: “Muc dich
cla viéc didu tri bang thudc 1a dat dugc két qua, cai thién chat lugng doi sbng nguoi
bénh. Sau do, Hiép hdi Dugc sT Hoa Ky (APhA) xem dinh nghTa nay nhu cét 16i cho
Nhitng nguyén tdc thuc hanh trong Cham soc dugc. Hiép hdi APhA xac dinh nhiém
vy cla dugc sT trong cong tac cham séc dugc 1a cung cdp dich vu tryc tiép va co
trach nhiém trong cdng tdc cham séc lién quan dén thudc, voi muc tiéu cai thién
chat lugng doi song ngudi bénh. Do thyc té diéu tri mot s6 bénh nan y va sy blng
né cta dai dich HIV/AIDS, nim 1998 Lién doan Dugc Thé gi6i (FIP) dinh nghfa:
“Cham séc duoc la sw cung cdp liéu phap diéu tri bdng thuéc mot cach cé trach
nhiém dé dat duoc két qud nhét dinh nhdm cai thién va duy tri chat lwong cudc
s6ng cua bénh nhan”.

Céc quy tc déc trung va co ban cla linh vuc chdam séc dugc:

1 Dugc si phai dam bao réng bénh nhan duoc cung cap day du thong tin, kién
thirc can thiét dé thyc hién theo ké hoach si dung thudc.

2. Panh gia thong tin lién quan dén viéc sir dung thudic ctia bénh nhan va ké
hoach diéu tri phai duoc xay dung, tién hanh phi hop va qua lai véi bénh nhan.

3. Thu thép, t6 chic, Iwu trir, va duy tri thong tin lién quan dén chi tiét viéc
st dung thudc ctia bénh nhan.

4. Dugc sT phai phdi hop véi bénh nhan va nhan vién y té dé xem xét, diéu
hanh, theo doi va diéu chinh ké hoach cha tri mgt cach phu hop nhat.

5. Thiét lap va duy tri mai quan hé nghé nghiép voi cac nhan vién y té khac.

1. DINH NGHTA VE CHAM SOC DUQC

Cham séc dugc 1a sy cung cdp ligu phép diéu tri béng thuéc mdt cach c6 trach
nhiém dé dat dugc két qua nhét dinh nham cai thién va duy tri chét lvgng cudc
song cla bénh nhan. Muc tiéu do la:
1. Chita bénh

- Loai trir hodc t8i thiu héa nguy co xay ra tac hai do viéc tri liéu gay ra.

- Giam thiéu t6i da cac phan &ng co hai cta thudc (ADR) c6 thé gay ra cho
bénh nhan trong qua trinh s& dung thudc.
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- Lam ngirng hodc lam gidm dién bién tién luvgng ning hon clia bénh.

- Ngan chan bénh hodc triéu chirng bénh.

Cham soéc dugc bao gdm qua trinh xuyén sudt, trong dé dugc si hop tac véi
bénh nhén va cac can bd y té khac dé thiét ké, thyc hién va diéu chinh ké hoach
diéu tri, v6i muc tiéu dem lai nhitng két qua diéu tri cu thé cho bénh nhan, c6 thé
lan lwgt xép vao 3 chitrc nang chinh sau:

- Xéc dinh van dé tiém tang va van dé thuc sy lién quan dén thudc.

- Giai quyét van dé thuc su lién quan dén thudc.

- Ngan nglra nhitng van dé lién quan dén thudc.

Cham séc duoc la yéu t8'can thiét trong cong tac chdam sdc stic khde, va cé mai
quan hé chat ché véi nhirng yéu t6 khac. Tuy nhién, phai nhdan manh rang chdm
séc duoc sé dem lai loi ich tryc ti€ép cho bénh nhan va dugc si la nguoi chiu trach
nhiém truc ti€p déi voi bénh nhan vé chat lugng dich vu. Mai quan hé co ban trong
cham sdc dugc la méi quan hé cung hudng lgi ich: nha cung cédp dich vu cham séc
dugc dugc bénh nhan cdp quyén chira tri va bénh nhan nhan duoc sy cam két trach
nhiém cda nha cung cép dich vu dugc. Muc tiéu, qua trinh, méi quan hé trong cham
séc duoc ludn ton tai trong moi tinh hudng, hoan canh.

2. Céac khai niém mai vé cham séc duoc

C6 thé xem chdm soc dugce 1a mot khai niém vé thec hanh ma & do, duoc s sé&
lam viéc v6i bénh nhan va vi bénh nhan; muc tiéu t6i da hoa hiéu qua cham séc
bénh nhan, can phai nhdn manh réng khong thé chi vi bénh nhan néi Ia khong c6
van d& gi ma c6 thé suy ra la moi thé déu 6n. Ngudi duoc si danh gia tinh hinh
bénh nhéan va dya vao tién st dung thudc clia bénh nhan dé xac dinh thuc trang va
dua ra céc giai phap vi loi ich clia bénh nhan. Phai xéac dinh rdng d6 chinh la nhiém
vu cla dugc sT - ddm bdo moi thir dang duoc thuc hién vi lgi ich tot nhat cta bénh
nhan, bét ké digu kién thwc hanh lic d6 nhu thé nao.

Dugc si khdng chi phai hiéu nhitng Iy thuyét nay dé phuc vu cho cong tac
cham séc duoc, ma con phai tao ra dugc mdi trwong lam viéc phu hop va hiéu qua.
Mau khai niém cta Bernard Soroiman md ta nhirng sv thay déi can thiét vé nganh
dugc va dugc sT dé co thé thuc hién dugc cong tdc chdm séc dugc trong bat cir hoan
canh, diéu kién nao.

M0t sd diém ma duoc s§ lam cdng tac cham séc dwgc can nhé do la:

- Bénh nhan can va xtrng dang dwoc hwdng dich vu cham sdc tot nhat.

- Duoc sT can phai mang lai nhiéu lgi ich cho bénh nhan hon ngoai viéc cung
cdp thudc an toan; dem lai loi ich stic khde lau dai cho bénh nhan.

- Duogc sT phai cung cép dich vu cham séc truc tiép cho trng bénh nhan.

Loai hinh cham séc dugc nay ton tai cung véi qua trinh chuyén nghiép héa
clia nganh dugc, va c6 thé xem nhu la myc tiéu cao nhat ma mot dugc si can dat
duoc trong hé théng chdam soc dugc hién nay.
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3. Moi quan hé gitra diéu tri va dich vu cham séc dugc

Vai tro clia nguoi dugc s doi véi bénh nhan khong chi la tv van cho cac can bo
y té khac - nhirng ngudi thuc sy tryc ti€ép cham soc bénh nhan, ma nguoi dwoc st
phai cam két s& lam tdt ca dé bénh nhan nhéan duoc chét lvgng chdam sdc tt nhét
va dat duoc két qua chira bénh kha quan nhat. Nguoc lai, bénh nhan ciing can phai
chi dong lién hé chat ché véi dugc sT trong viéc cham sdc stic khde cho chinh minh.
Qua trinh cham soc dugc sé hinh thanh mai quan hé nghé nghiép.

Vai tro cla dugc sTtrong méi quan hé nghé nghiép nay bao gdom dam béo tinh
trang stic khoe t6t nhat c6 thé cho bénh nhan, duy tri thai do cham soc thich hop
i6i voi bénh nhan, s dung kién thirc va ki ndng chuyén nganh vi lgi ich ctia bénh
nhan. Trach nhiém cla bénh nhan bao gom cung cdp cac thong tin ca nhan, trinh
bay mong muén, va tham gia tich cwc vao qua trinh xay dwng ké hoach cham sdc.
MGi quan hé nay dugc xdy dwng va digu chinh dva trén cac budi thao luan/noi
:huyén hiéu qua, dir liéu thu duoc, va né ciing phu thudc vao tinh trang stc khoe
hién tai va tuong lai ctia bénh nhan.

Ban v& cham soc dugc va thdo luan 1am thé nao dé phat trién méi quan hé voi
bénh nhan dé hon viéc thuc hién né rdt nhidu. Vay cham séc duoc la gi khi dugc dat
trong hoan canh thuc tién? Chi la dua ra loi khuyén, 1a cac nha chuyén mén, 1a hé
thong may tinh mai, hay la cac bang thdng tin chi tiét clia bénh nhan? Co6 Ié tat ca
nhitng yéu to'trén déu can thiét va cd vai tro nhat dinh trong cong tac cham séc strc
khoe. Va cling can néi thém, cong viéc do khong chi la thuc hién trong phong
nghién ctru, tinh thong sd' dugc dong hoc, tra 1oi cac cau hdi vé thang tin thudc, hodc
ira ra cac 10i khuyén, tv vdn cho bac si; ma con la tdt ca nhirng hoat dong xdy ra
;rong qua trinh cham séc strc khde. C6 thé ndi, cham soc duge la mdt mon khoa hoc,
ihéng c6 dang mau chudn va khong c6 dinh. Mot cach tém lugc nhat, cham séc
ivgc nghta l1a chdam séc bénh nhan, va nhu nhitng nha chuyén mén chdm séc siic
ihde thi ngha I3, si dung thoi gian va nd luc can thiét dé giup ngudi khac.

Ngay nay, dugc s phai cung cap nhiéu dich vu cham séc strc khde hon trude
da va no cling dong nghia voi viéc ho phai thuc sy hiéu bénh nhan cda minh. Ho
:an phai tim hiéu tién st s dung thudc va tinh trang hién tai cGa bénh nhan, tir do
im ra khong chi chinh xac cac loai thuéc ma bénh nhan can dung, ma con phai
cem cach dung t6i wu va liéu c6 phu hop véi bénh nhan khéng, ho c6 cam thdy dé
:hiu hay khong. Théng qua qué trinh nay, duoc sT sé nhan dwoc long tin, thai do ton
rong cda ngudi bénh déi voi cong tac cham séc stic khoe, bao gdbm ca quan diém cla
10V vai tro cla dugc sitrong hé thdng cham sdc strc khoe. R rang, dwoc s khong
hé cung cdp mot dich vu chdm séc sirc khde c6 chat lrgng néu chi ndm dugc nhitng
héng tin bé ngoai ctia bénh nhan.

Khi mot dugc si tu vdn cho bénh nhén, phai dam bao bénh nhéan hiéu rd cach
ling thudc. Con khi dugc sT trao di voi bac sT dé thao luan vé thude hoic ligu ding
>hi hop, hodc lam viéc v6i can bd cham séc sitc khoe, phai ddm bao bénh nhan da
ihan dugc ding loai thudc va ché do udng chudn. Khi do, c6 thé néi nguoi dwgc st
tang st dung cac ki nang ctia minh vao thuc hanh. Khi dwoc si tiép tuc theo ddi
>énh nhan, phat hién xem: liéu loai thuéc dé cé thuc sy ¢ tdc dung vai bénh nhan?
rinh trang cla bénh nhan co tién trién gi, co thé kiém soat duoc hay khong? Muc
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tiéu chira tri da dat ra ban dau cé dat duoc khdng? Ché dd dung thudc nhu thé co
gay ra phan &ng phu nao khong? D6 chinh la cham sdc dwoc, do do, cudi méi ngay
lam viéc, duoc si sé do miic do thanh cong bang cach xem minh da gidp duoc bao
nhiéu ngudi, chitr khdng phai la minh da ban duoc bao nhiéu don thudc.

Nhiéu truong hop phan tng cé hai cta thudc khong dugc phat hién ra la do
bénh nhan va nhan vién y té khong dé y dén phan {ng cla thudc, ho xem dé nhu la
mot trong nhirng ddu hiéu cua viéc dang dung thudc hodc la mot loai bénh khéc.
Mét khac ADR khong dugc phat hién don gidn béi vi khong ai quan tam hay danh
thoi gian dé tdm dén n6. Nhirng bénh nhan cao tudi c6 thé vi thé ma l1am vao tinh
trang nguy hiém. Trong khi c6 su lién quan rd rang gitta s6 lwgng phan @ng cé hai
cla thuoc tdng 1én cing voi s6 tudi clia bénh nhan, nguoi ta cling nhan thdy méi
twong quan ti 1 thuan gitra phan ng c6 hai cta thudc va s6 lwong thudc duoc sir
dung. Khi ma dan s6 van tiép tuc gia di, vdn dé lién quan dén phan (rng c6 hai cla
thuoc s& tiép tuc gay nguy hiém cho bénh nhén, trir khi thay d6i hé théng hién tai.
Su khdng tvong thich (noncompliance hoac nonadherence) trong don thudc diéu tri
cting la mét nhan t6 chinh khac dan dén tinh trang nhap vién, va ciing la nguyén
nhan chinh dan dén bénh tat hodc tham chi tir vong vi cac van dé lién quan dén
thuéc.

Trong toan bd cac Iinh vyc clia y van thé gidi trong nhiéu thé ky qua, nguoi ta
da chiing minh vai tro tich cuc va quan trong cua Iinh vuc cham séc duoc néi chung
va cung ¢ng thudc ndi riéng, dong théi két hop véi cong tac thong tin thudc trong
viéc nang cao chét lvgng diéu tri cho bénh nhan. Dac biét, trong nhiéu thap ky qua,
vai tro cta duoc lam sang - mot budc phat trién hé twong tir ITnh vec cham séc duoc
da thyc sy phat huy dugc vai trdo quan trong trong linh vuc chin doan va diéu tri
tich cuc cho tat ca cac bénh canh lam sang.

4. Vai tro clia chdm soc duoc d6i véi viéc bénh nhan tu diéu tri bang thuéc
(thudc khdng ké don) hodc thic phdm chirc nang

Sy phat trién cla thi treong thuéc khdong can k& don va su thay déi khong
ngitng cla tinh trang thudc ké don va thudc khong ké don cho thay nhu cau tw
chdm séc clia bénh nhan sé tiép tuc mo rong. Viéc bénh nhan ngay nay chap nhan
str dung cac phuong phap diéu tri thay thé nhu ding thao dugc, vitamin va phép
chira vi lvgng dong can la mot dau hiéu khac chirng té bénh nhan doi hoi ngay cang
nhiéu hon tir hé thong cham séc strc khde. MOt nghién cru nam 2008 trén 6000
ngudi trudng thanh tai thi treong My va Canada da phat hién ra rang 35% trong s6
d6 da st dung thudc thao duoc, vitamin hay phép chira vi lvgng dong can trong 12
thang trwdc do.

Thubc khong ké don (OTC- Over-the-counter) 1a phuong phap diéu tri duoc
phd bién rong rdi nhdt. Hang tuan, 40% nguoi My ding cac san phdm vitamin/
nudc khoang, 14% dung dugc phdm/thyc phdm chirc ndng. Mot nghién ctru khéac cho
thdy 38% bénh nhéan cla To chirc Duy tri Strc khde HMO tra loi la ¢ dung phuong
phép chita trj bdng thao dugc trong 12 thang qua. Moi ngudi dudng nhu ngay cang
tin twdng va hai long véi phurong phap ty cham séc minh nhv vay. Ciing nhu tat ca
cac nha cung cdp dich vu cham soc strc khoe khac, dwoc sTcan phai ndm bat duoc xu
hudng nay va co nhirng thay d6i dé dap (ng dugc yéu cau cla nguoi bénh.
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Péc biét la, viéc xac dinh ranh gigi (border line) gira thudc chira bénh
(medicines) va thuc pham chic nang (functional food, medical food) dung dé hé tro
diéu tri nhung khong thé thay thé cho thudc trong nhigu trwong hop chua cé quy
dinh rd rang, thi vai tro cla nguoi dwoc s la rat quan trong trong hoat dong cla cac
diém phan phdi thudc 1é cho cong dong (community pharmacy). Vi dugc si 1a nguoi
hwéng dén, cung cdp day da thong tin vé thuéc hay thuc pham chic ndng dé nguoi
bénh khong lam dung va st dung ding chi dinh trong treong hop céan thiét dé dat
duoc hiéu qua diéu tri mong muon.

5. Van dé tw vin cho bénh nhan dé giam chi phi tién thudc va nang cao
hiéu qua diéu tri l1a mot khia canh tich cuc cta Iinh vuc cham séc dwoc

Nam 2009, cac tac gia Johnson va Bootman da cé nhirng bao céo tong hgp vé
dy doan chi phi hang ndm cho nhi*rng bénh tat va t& vong lién quan dén thudic la
76,6 ti, dong nghTa vai viéc da tiéu ton rat nhiéu chi phi cho thudc ké don. Theo tinh
toan cla ho, con s nay co thé dao dong tir 30,1 ti USD dén 136,8 ti USD theo théng
ké hdng nam, phu thudc vao tirng moé hinh bénh tat. Ho ciing dv doan nhitng
truong hop diéu tri khong thanh cong hodc nhitng vdn dé méi vé thudc tang dan
trong qua trinh digu tri, do d6 dan dén 40% bénh nhan khéng dat duoc két qua diéu
tri t6i wu trong diéu kién hién tai. Trong mot bao cao sau do, Johnson va Bootman
da chi ra 59,6% trong s6 76,6 ti trén c6 thé khong bi lang phi néu dugc s can thiép
va giai quyét cac van deé lién quan dén thu6ec. Nhirng con s6 du doan vé chi phi cho
bénh tat va tr vong lién quan dén thudc cap nhat trong tir nam 2008 dén nam 2010
da Ién t6i 177,4 ti USD.

Céac nghién clru va bao cdo théng ké néu trén da chi ra vai trd quan trong cla
nguoi duge st lam cong tac cham soc dugc co thé gop phan vao viéc giam chi phi tién
thudc va tang hiéu qua diéu tri cia bénh nhan. Trong modt nghién ctru tr nhirng
nam 1990 do dwgc si & 6 nha thudc cdng dong {community pharmacy) thay ddi trong
viéc tu van thudc thay thé nén két qua da kiém soat dugc huyét ap doi voi nhitng
nguoi bi ting huyét ap tir cac don thudc dat tign cla bac si. Mot sd'nghién ctu gan
day & phong kham ngoai trd ctia mot trung tdm cham soc strc khoe dai hoc va trung
tam y té cyu chién binh cho thdy nhitng nd Iyc khdng ngirng cda dugc sT lam cong
tadc cham soc dugc da ¢ hiéu qua tich cyc trong viéc kiém soat huyét ap va lipid
méu. Ernst va cong sv da chi ra rdng dugc sT - ngudi dd cung cdp/phan phdi 343 ligu
vaccin, dong gop dang ké vao viéc tang ti I& mién dich trong ndm trudc.

C6 tac gid (Currie va dong nghiép) da chi ra sy khac nhau gitta nhu cau cla
bénh nhan duoc cung cép dich vu cham séc duoc v6i thwe trang qué trinh phan phai
thuéc trong duogc cong dong, vi du nhu trong nhu cau didu tri thém bang thudc,
trong sai sot khi chi dinh thudc, phan (ng phu/cé hai cta thudc va nhitng don thude
khong thyc sy can thiét. Nhirng vdn dé nay co I& sé khong thé giai quyét dugc néu
cham séc dugc khong phai do dwoc st diéu hanh va quan ly d6i voi mot nha thudc
cdng dong (community pharmacy).
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6. Vai tro ciia cham séc dugc va bado ddm an toan cla thudc trong Duwoc
canh giac (Pharmacovigilance)

Vén dé thuc hanh Duoc canh giac (Pharmacovigilance) 1a mot nnh vyc vo
cling quan trong trong viéc bdo dam st dung thudc hop ly va an toan trong chinh
sach dugc qudc gia cua tat cd cac nudc trén thé gioi. Trong Iinh vyc nay, vai tro cua
ngudi duge sT 1am sang lam cong tac cham séc dugc that sy khong thé thiéu trong
diéu tri 1am sang cho bénh nhan ndi tri 1an bénh nhan ngoai tra.

Leape va dong nghiép clia 6ng d& nghién ctu, khao sat va tdng hop so sanh da
dua ra két luan réng, trong cong tac cham séc dac biét 6 bénh vién, sy tham gia clia
duwoc s 1am sang trong qua trinh phan phdi thudc da gop phan gidam 72% trrong
hop phan Gng phu ctia thudc c6 thé phong tranh dugc. Kucukarslan va dong nghiép
cling chi ra rang khi dugc st tham gia vao dich vu ndi khoa cho bénh nhan ndi tru
sé lam giam 78% s6 ca bi phan (ng phu cda thudc co thé phong tranh dugc. Diéu
nay cang khéng dinh phat hién rang viéc cung cap dich vu dwoc Iam sang can thiét
va nang cao trinh do doi ngdl dwoc 1am sang sé gop phan quan trong lam giam cac
truong hop bi phan ¢ng phu cla thudc ddi véi nhitng bénh nhan nhap vién do cac
van dé vé thudc. Nhitng duoc sT tham gia vao qua trinh dam bao su hoa hop vé
thudic va tw van, quyét dinh vé viéc xudt vién cla bénh nhan ciling sé tao dugc anh
hudng tich cyc. Schnipper va cong s da chi ra réng nguoi dugc st ¢ thé phat hién
va giai quyét dugc rat nhiéu cac van dé lién quan dén thudc, thong qua viéc xem xét
lai ché do dung thudc, tv vadn bénh nhan, thdo luan vé cac van dé do véi doi ngl y
khoa. Do do, nhitng bénh nhan dugc cung cdp dich vu cham séc loai nay rd rang sé
tranh dugc kha ndng bi cac phan (rng phu cla thudc co thé phong tranh dugc va tat
nhién, sé khong phai nhap vién dot xudt, hay ra vién roi lai nhap vién nhuv nhirng
nhém bénh nhan théng thwong khéc.

Ngoai viéc md ta nhitng van dé néu trén trong hé thong cham soéc duoc, cac co
quan y té cla cac nudc trén thé gioi cling dé xuadt mot 3" phuong an sau dé cai thién
tinh trang s dung thudc an toan cho bénh nhan:

- Hoi dong thudc va diéu tri clia bénh vién can phai chu trong vao van dé an
toan cla bénh nhan, thong qua viéc t6 chirc va kién toan don vi théng tin thudc
(drug information) va don vi Dugc canh gidc (ADR/Pharmacovigilance unit) trong
bénh vién.

- Xay deng va ban hanh cac Phac do digu tri chudn (STG - Standard
treatment guidelines).

- Ban hanh Quy ché thuc hanh tot ké don thudc (good prescribing practices).

- Xay dung Quy ché binh bénh &n & cac khoa phong chuyén mén.

- Tong hop, phan tich va bdo cdo ADR thudng nién va dua ra cac khuyén cao
phu hop.
78Xu thé tat yéu trong Iinh vuc cham séc dwoc tai Viet Nam : phai thav déi
tw duy dé ton tai va phat trién

Méc du nhu cau tdng cuong vai tro cla dwgc si trong cham soc strc khde
ngay cang tang, nhiéu ngudi duong nhw khdng c6 y dinh lam gi dé dat dugc nhu
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cau do. Mot khao sat cdp qudc gia vé hoat ddong va nganh nghé cia dwoc sT cho
thdy khoang 56% cong viéc cla ho la phan phat thudc va chi 19% tu véan, 9% phu
trach quan ly thuéc.

Nguoi dwgc sT khong thé lam tit cd moi cdng doan dé bdo vé stc khde cong
dong, ma chi nén tap trung vao nhirtng cong doan quan trong trong toan bd qua
trinh cham séc dwgc mdi nang cao dugc vai tro tich cyc clia minh trong cong tac y
té. Theo nghién ctu, khao sat clia cic nhom chuyén gia y xa hoi hoc cta cac nudc
Asean, ngudi dugc sT da tirng dwoc xem 1a nhirng nha chuyén mon dang tin cay nhat
trong cong tac cham sdc va bao vé strc khde nhan dan, nhung gan day ho khong con
& vi tri d6 nira. Ho thuong quan tam dén viéc phan phdi thudc va hiéu qua clia cong
tac nay, va ho duong nhw khong con thoi gian dé tiép xdc, trao doi voi bénh nhan.
Ap luc vé thi truong va loi ich ngay cang tang. Van dé lgi ich tir budn ban thuéc cho
bénh nhan ngoai tri dan dén nhitng &p luc vé van dé tai chinh déi véi cac duoc sT
cong dong.

Méc du sy cai thién vé chat lwgng cham séc stic khoe chinh 1a giup dd bénh
nhan va gidi quyét nhitng nhu cau chua dugc thda méan, nhwng dé ciing la van dé
song con vé mat lau dai clia nganh dwogc ndi chung va Iinh vyc cham séc dwoc noi
riéng. Nhirng nhoém chuyén gia vé y té va cac truong dai hoc dwoc hang dau cua cac
nudc tién tién da nhan ra rdng chdm soc duoc 1a mot mang khong thé thiu: do phai
12 xu thé t&t yéu clia nganh duoc cda bét ky qudc gia nao mudn vuion 1&n phat trién
vé cac dich vu y té cho cdng dong.

Tinh trang hién tai ctia hé thdng cham sdc strc khde cla ching ta co nhirng
hién trang khong con chdp nhan dwoc nra. Trong nhitng nam qua, hang loat cac
bao cdo da kéu goi sy thay déi trong hé thdng. Nhirng chuyén gia vé duoc can phai
lam viéc v6i nhau va véi cac nganh khéc, chuyén gia khac dé dam bao an toan va
giam chi phi trong cham soc sirc khde nhan dan. Bang viéc thuc hién mot s budc
chuyén ddi va xay dyng md hinh thyc hanh méi, chiing ta cé thé bién linh vyc cham
soc dugc thanh hién thyc. Thich nghi véi nhirng thay di tich cyc 1a mot phan quan
trong dé ton tai va phat trién cla bat ky hé thdng cham sdc stic khde nao trén thé
gidi.

Nha cung cdp moi, vai trd chuyén mon méi, chinh sich méi sé diéu chinh lai
vi tri vai trd va nhu cau d6i v6i nganh dugc. Khi ma ching ta van cam thdy mé
hinh ¢, ly thuyét cti va qué trinh cii con phu hop va hiéu qua, thi nguoi dugc st van
khong thé phd nhan thyc té 1a moi thé dang thay d6i. Nganh dugc Viét Nam can
thich nghi va dau tv ngudn lyc dé thay doi co ché theo dinh hwdng hudng téi bénh
nhan mot cach toan dién dé thyc sy cd nhirng birc pha vé tu duy quan Iy trong cdng
tac cham soc dugc dé gop phan tich cuc trong cdng tac cham soc va bao vé sic khoe
nhan dan trong tinh hinh méi./.
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Phan 11
HUONG DAN THUC HIEN GPP

HUONG DAN CAC THU TUC BDANG KY co s& DAT
TIEU CHUAN THUC HANH TOT NHA THUOC (GPP)

18CAC THU TUC BAO GbdM

1. Chirng chi hanh nghé duoc;

2. Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh;

3. Gidy chirng nhan dat tiéu chudn Thyc hanh t6t nha thudc;

4. Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc.
11. NOI THUC HIEN VIEC CAP CHUNG CHIVA GIAY chié¢ng nhan
1850 Y té

- Chirng chi hanh nghé dugc;

- Gidy chirng nhan dat tiéu chudn Thyc hanh t6t nha thudc;

- Gidy chlrng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

2. Phong Bang ky kinh doanh thudc S& Ké hoach va bau tv
- Gidy chirtng nhan dang ky kinh doanh cta doanh nghiép.

33Phong/ bd phan Dang ky kinh doanh thudc UBND quan huyén
- Gidly chirng nhan déng ky kinh doanh cta ho ca thé.

4. Tiéu chudn va ho so d& nghi cdp ching chi hanh nghé
4.1. Tiéu chuan dwoc sTphu trach chuyén mon nha thudc, quay thudc

- Dugc s phu trach chuyén moén nha thyﬁ'c & cac thanh phd"tryc thudc Trung
wong, thanh phd", thi xa thudc tinh phai c6 bang duoc sT dai hoc va thoi gian thuc
hanh it nhat 05 ndm tai co s& duoc hop phéap. D6i véi cac dia ban khac phai cé bing
duoc sT dai hoc va thoi gian thuc hanh it nhdt 02 nam tai cd s& duoc hop phap. Dugc
sT dai hoc t6t nghiép hé chuyén tu dugc dé nghi cdp chirng chi hanh nghé ngay sau
khi t6t nghiép;

- Duoc sT phu trach chuyén mén cla quay thudc phai cé béng duoc sT trung
hoc tré 18n va thoi gian thuc hanh it nhdt 2 nam tai cac co sé dwoc hop phap.

4% Ho so cap chirng chi hanh ngh&: hd so ndp tai s y té, trong thoi han 30 ngay
ké tlr ngay ndp ho so sd y té sé tién hanh cap, cap lai, déi hodc gia han ching chi
hanh nghé. Néu khong cdp, cdp lai, d6i hodc gia han chirng chi hanh nghé sd y té
phai cd van ban tra 10i va néu rd ly do.
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4.2.1. HO so dé nghi cdp ching chi hanh nghé duoc (d6i voi cong dan Viét Nam)

- Don dé& nghi cép chirng chi hanh nghé Dugrc;

- Ban sao hgp phap cac van bang chuyén mén;

- So yéu ly lich cé xac nhan cla cha tich 0y ban nhan dan x&, phuong, thi
trdn noi nguoi dé nghi cdp chirng chi hanh nghé cw tri hodc cla thi tredng co quan
noi nguoi dé dang cong tac, néu la can bd, cdng chirc;

- Gidy chirng nhan du stc khoe dé hanh nghé do co s& khdm bénh, chira
bénh theo quy dinh cta BJ Y té cdp trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cép;

- Gidy xac nhan veé thoi gian thyc hanh & co sé dwoc hop phap do ngudi ding
dau co st do cap;

- Ban cam két thuc hién quy dinh clia cac van ban quy pham phap luat vé
duoc c6 lién quan;

- Ban sao gidy chirng minh nhan déan cé cong chiing hodc chirng thyc; 02 anh
chan dung c& 4cm X6cm.

Thoi han cta ching chi 1a 5 ndm ké tir ngay cdp

4.2.2. Ho so dé nghi ddi chirng chi hanh nghé dugc do hw hong, rach nat; thay
d6i dia chi thuong trd clia ca nhan dang ky hanh nghé dugc, bao gom:

- Pon dé nghi d6i chirng chi hanh nghé duoc;

- Ban sao hgp phap van ban chdp thuan viéc thay déi dja chi thuong tra cla
co quan c6 thdm quyén ddi véi treong hop thay dbi dia chi thwdng trd cla ca nhan
dang ky hanh nghé duoc;

- Ban chinh ching chi hanh nghé dvoc da duoc cap;

- 02 &nh 4cm X6cm.

Han chirng chi hanh nghé duoc cdp do ddi chirng chi hanh ngh& Ia thoi gian
con lai clia chirng chi hanh nghé da duoc cap.

4.2.3 HO so dé nghi gia han ching chi hanh nghé duoc:

- Don dé nghi gia han ching chi hanh nghé duorc;

- Gidy ching nhan du strc khoe dé hanh nghé do co s kham bénh, chita
bénh theo quy dinh cla B9 Y té cdp trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cép.

- Ban sao chirng chi hanh nghé dwoc da cap;

- 2anh 4cm X 6cm.

Thoi han ctia chirng chi hanh nghé duogc gia han l1a 5 nam ké tir ngay cap

Trwéc khi hét han chirng chi hanh nghé Dugc 3 thang nguoi dwoc cdp chirng

chihanh nghéphai lam tha tuc dé nghi gia han
4.2.4. HO so dé nghi cdp lai chiing chi hanh nghé dwgc do bi mat, bao gom:

- Don dé nghi cdp lai chitng chi hanh nghé duoc;

- Giay bao mat chirng chi hanh nghé dugc cd xac nhan cla co quan cong an

cdp phuong, xa noi ngwoi dé bi mat chirng chi hanh nghé duoc.
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02 anh 4cm x 6cm.

Han ching chi hanh ngh& duoc cdp do ddi ching chi hanh nghé 13 thoi gian
con lai cia chirng chi hanh nghé da duoc cép.
5. Gidy chirng nhan déng ky kinh doanh
58)éD0Gi voi cac doanh nghiép c6 nha thudc, quay thudc truc thudc

Dia diém kinh doanh nha thudic, quay thudic phai dugc ghi trong gidy ching
nhéan dang ky kinh doanh nghiép cla doanh nghiép.
5.2. BGi voi ho kinh doanh ca thé

Phai c6 gidy chirng nhan dang ky kinh doanh tai dia diém nha thudc, quay thudc.
6. HO so d& nghi cdp gidy ching nhan dat tiéu chudn Thyc hanh tdt nha
thudc va gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc

HO so ndp tai S& Y té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ndp ho so S& Y té sé
tién hanh cép, cap lai gidy chirng nhan dat GPP; cap, cap lai, doi hodc gia han gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc. Néu khong cédp, cdp lai, d6i hoic gia
han gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc, s& Y té phai c6 van ban tra loi
va néu rd ly do.
6.1. HO so dé nghi cap méi gidy chirng nhan dat GPP, cdp gidy chirng nhan
d0 diéu kién kinh doanh thudc bao gom:

- Don dé nghi cadp gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Ban sao hop phap ching chi hanh nghé dwoc clia nguoi quan ly chuyén
mon vé duoc.

- Ban sao hop phap gidy chirng nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mon, co s¢ vat chat
ky thuat.

Néu co s¢ dat tiéu chudn GPP, S¢ Y té xem xét cdp gidy ching nhan dat GPP
dong thoi voi cdp gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.
6.2. Boi voi co so dang hoat dong dé nghi cdp gidy chirng nhan GPP:

- Pon d& nghi cdp gidy chiing nhan dat tiéu chuén GPP;

- Ban ké khai danh sach nhan su, trang thiét bi chuyén mon, cd s vat chat

ky thuat (néu c6 thay d6i so voi hd so ban dau cdp gidy chirng nhan da diéu kién
doanh thudc).

Thoi han gidy chirng nhan dat tiéu chudn Thuc hanh t6t nha thudc 1a 2 nam
ké tir ngay cép.

6.3. HO so dé nghi gia han gidy chitng nhan GPP
- Don dé nghi gia han gidy chirng nhan dat tiéu chudn GPP;
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- Ban ké khai danh sach nhan su, trang thiét bi chuyén mén, co s¢ vat chat
k§ thuét (néu cé thay d6i so voi hd so d& nghi cdp gidy chirng nhan GPP ngay trudc).

6.4. HO so dé nghi gia han gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc

- Don dé nghi gia han gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Ban sao gidy chirng nhan dat tiéu chudn GPP (con han).

- Ban bao cdo két qua hoat dong kinh doanh trong 05 nam qua theo quy
dinh cta B0 Y té.
Thoi han gidy chirng nhan du digu kién kinh doanh thudc la 5 ndm ké tir ngay cap.

6.5. H0 so dé nghi cdp lai gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
do bi mat, bao gom

- Don dé nghi cap lai gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc.

- Gidy bdo mat gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc c6 xac nhan
clia co quan cdng an cdp xd, phwrong noi ngroi dé bi mat gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh thudc.

- Ban sao gidy chirng nhan dat tiéu chudn GPP (con han).

Han gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc dugc cdp do cap lai la

thoi gian con lai ctia gidy chirng nhan da duoc cap.
6.6. H0 so d& nghi dgi gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc do
hw héng, rach nat; thay déi nguoi quan ly chuyén mon vé duoc; thay déi
tén co s& kinh doanh thudc nhwng khéng thay déi dia diém kinh doanh;
thay d6i dia diém tru s& dang ky kinh doanh trong trudng hop tru sé dang
ky kinh doanh khdong phai la dia diém hoat dong kinh doanh da dwgc cdp
gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc, bao gom:

- Don dé nghi déi gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc.

- Ban sao hgp phéap chitng chi hanh nghé dugc cla nguoi quan ly chuyén
mon vé dugc moi ddi voi treong hop thay déi nguoi quan Iy chuyén mén vé dugc.

- Ban sao hop phap gidy chirng nhan dang ky kinh doanh.

- Ban sao hgp phap van ban chp thudn thay déi dia diém tru s& dang ky
kinh doanh thudc cta co quan cdp dang ky kinh doanh dgi voi tredng hop thay doi
dia diém tru s¢ dang ky kinh doanh thudc.

- Ban chinh gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh thudc da cap.

- Ban sao gidy chirng nhan dat tiéu chudn GPP (con han).

- Han gidy chirng nhan dua diéu kién kinh doanh thuéc dwoc cap do cép lai la
thoi gian con lai clia gidy chirng nhan da duoc cap.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc lap - Tu do - Hanh phuc

DON BE NGH]

CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
Kinh glri: s& Y té...

Tai la’ nam sinh.
Noi dang ky ho khdu thwong tra:
Chd & hién tai
bién thoai
S6 chiing minh thu cap ngay noi cap
Béang chuyén mén Nam t6t nghiép....ccoooooe..e.
Noi cdp bdng
D4 c6 thoi gian thwe hanh tai co sé duoc
Tl ngay dén ngay
Pon vi cong tac cudi cling
Sau khi nghién cttu Luat Dugc, Nghi dinh 79/2006/NB-CP, Théng tu
02/2007/TT-BYT va céc quy dinh khéc vé hanh nghg Duoc; toi xin cam doan thudng
xuyén quan tdm nghién clru va nam virng cac van ban vé hanh nghé dugc va thuc
hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé.

Hd so gtri kém theo don gom:

1 Pon dé nghi cap chirng chi hanh nghé duwoc.

2. Ban sao hgp phéap cac van bang chuyén mén.

3. So yéu ly lich c6 xac nhan cla chd tich dy ban nhan dan x& phuong, thi
trdn noi nguoi dé nghi cdp ching chi hanh nghé cv trd hodc cla tha trwdng co quan
noi nguoi d6 dang cong tac, néu la can by, cdng chirc.

4. Gidy chirng nhan du strc khoe dé hanh nghé do co s¢ kham bénh, chira bénh
theo quy dinh cta BJ Y té cdp trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cép.

5 Gidy xac nhan ve thoi gian thuc hanh & co s¢ duoc hop phap do ngudi ding
dau co s do cap.

6. Ban cam két thyc hién quy dinh cda cac van ban quy pham phéap luat vé
dwoc c6 lién quan.

7. Ban sao gidy chitng minh nhan dan cé cong ching hodac chirng thuc.

8. 02 anh chan dung c& 4cm X6cm.

* Dai voi duroc sTt6t nghiép hé Chuyén tu néu chi dang ky loai hinh nha thuéc
thi khong can c6 xac nhan thoi gian thuc hanh.

.................... ngay ....thang.....nam
Nguoi lam don
(Ky, ghi r6 ho tén)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CAM KET

Toi la:
Noi dang ky ho khau thwong tra:
Ché & hién tai:
Béang chuyén mén:

Dé nghi cap chiing chi hanh nghé duoc

Xin cam két sé thuc hién nghiém tuc va day du cac quy dinh hién hanh cta
Luat Dugc, Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 ndm 2006 ctia Chinh
)hi quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Duogc; Thong tw 02/2007/TT-
3YT ngay 24/01/2007 ctia BO Y té huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 didu vé didu
cién kinh doanh thuéc theo quy dinh clia Luat Duoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP
'a cac van ban quy pham phap luat vé duoc cd lién quan.

Toi xin cam két khi dwoc cdp chirng chi, chi ddng ky 1a nguoi quan Iy chuyén
non hodc chli co sé clia mdt trong cac loai hinh ghi trong ching chi hanh nghé.

Trudc khi ching chi hanh nghg, gidy chirtng nhan du diéu kién kinh doanh
hudc hét han 03 thang, néu tiép tuc hanh nghé toi cam két sé lam thu tuc gia han
hirng chi hanh nghé, gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

Néu vi pham tdi xin chiu hoan toan trach nhiém trwéc phap luat.

reeey NQAY e thang......... nam
Nguoi lam cam két
(Ky ghi rd ho tén)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

DON BE NGHI

GIA HAN CHUNG CHI HANH NGHE DUOC

Kinh glri: S¢ Y té

Tai la: nam sinh:

Noi dang ky hg khau thwang tra:

Chd ¢ hién tai

Dién thoai

S6 chirng minh thw cdp ngay

B&ng chuy&n mon.........cco...ceevvveee. N&m tét nghiép ...

Noi cép bang

Pa dugc cap chirng chi hanh nghé dugc sd' co gia

tri dén ngay
Dia diém dang hanh nghé (néu cd)
Sau khi nghién cttu Luat Duoc, Nghi dinh 79/2006/NB-CP, Thong tw
02/2007/TT-BYT va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc; toi xin cam doan thuong
xuyén quan tdm nghién ctu va ndm vitng cac vdn ban vé hanh nghé duoc va thuc
hién nghiém chinh trong qué trinh hanh nghé.

D& nghi S& Y t€ ...... gia han chi*rng chi hanh nghé dugc cho t6i theo luat dinh.
HO soglri kém theo don gom:

1 Gidy chirng nhan dua strc khde dé hanh nghé do co sd KCB theo quy dinh clia
B0 Y té cdp (trong thoi gian 6 thang ké tir ngay cép).

2. Ban chinh chirng chi hanh nghé dugc da duoc cép.
3. 02 anh chan dung c& 4 X6 cm.

* Néu ca nh&n c6 thay déi dia chi thwdng tri voi dia chi ca chirng chi d& cép
thi bd sung thém ban sao ho khau thuong tra.

.................... ngay.....thang......nam
Ngudi lam don
(Ky, ghi rd ho tén)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tv do - Hanh phuc
DON BE NGHI
DOl CHUNG CHi HANH NGHE Duogc

(D6i voi cac treong hop CCHN hu hong, rach nat
hodc do thay ddi dia chi thuong trd clia ca nhan dang ky hanh nghé dugc)

Kinh gri: S& Y té...

Toi la nam sinh

Noi déng ky hd khau thuong tra

Chd & hién tai

bién thoai

SoTchiing minh thur e CaP NGAY .ovvrerers NOT CAP v

Béang chuyén mén NEM t6t NGHIEP.vvvevererrrieiienns
Hién nay dang lam viéc hay nghi hwu thoi viéc
Pon vi dang cong tac (hodc truéc khi nghi)
D4 duoc cdp ching chi hanh nghé duoc s6 .......... c6 gia tri dén ngay.........
Dia diém dang hanh ngh& (néu cd)..

Sau khi nghién ctu Luat Duoc, Nghi dinh 79/2006/NDB-CP, Théng tu
02/2007/TT-BYT va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc; toi xin cam doan thuong
xuyén quan tam nghién ctu va ndm vitng cac van ban vé& hanh nghé duoc va thuc
hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé.

P& nghj So Y té d6i chitng chi hanh nghé dugc cho toi theo luat dinh.

H6 so glri kém theo don gom:

1€Chirng chi hanh nghé duoc da duoc cap.

2. Gidy chirng nhan du strc khoe dé hanh nghé do co s¢ KCB theo quy dinh cua
B0 Y té cdp (trong thoi gian 6 thang ké tir ngay cdp).

3. Ban sao hgp phap ho khau (néu thay ddi dia chi thwdng tri cha ngudi dang
icyhanh nghg).

4. 02 anh chan dung c& 4 X 6cm.

4444444444444444444444 .ngay.....thang.....nam
Nguoi lam don
(Ky, ghi rd ho tén)
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Poc lap - Tv do - Hanh phac
DON DE NGHI
CAP LAI CHUNG CHI HANH NGHE DUbC
(ddi voi truong hop bi mat CCHN)
Kinh gri: S& Y té
Toi la ndm sinh

Noi dang ky hg khau thuong tra
Ché 6 hién tai

Dién thoai

S6 chirng minh thw cap ngay noi cap

Pa duoc cdp chang chi hanh nghé dugc sb'............... c6 gia tri dén ngay........
Dia diém dang hanh nghé (néu co)

Ly do:

Sau khi nghién ctu Luat Dugc, Nghi dinh 79/2006/NB-CP, Théng tu
02/2007/TT-BYT va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc; toi xin cam doan thwdng
Xuyén quan tdm nghién ctu va ndm vitng cac vdn ban vé hanh nghé duoc va thuc
hién nghiém chinh trong quéa trinh hanh nghé.

PEé nghi S¢ Y té cdp lai chitng chi hanh nghé dugc cho tdi theo luat dinh.
Hb soglri kém theo don gom:

18Gidy bao mat CCHN cd xac nhan clia co quan cdng an cdp x&, phuong, thi
tran noi bi mat.

2. 02 anh chan dung c& 4 X6cm.

* NEu ca nhan co thay déi dia chi thwdng trd véi dia chi ctia ching chi dad cdp
thi b sung thém ban sao ho khau thuong tra.

.................. ,ngay.......thang.....nam
Nguwoi lam don
(Ky, ghi rd ho tén)
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DON PE NGHI

CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH THUGC
(Dai Vi co sd ban 1 thudc)

Kinh gtri: S& Y té

Tén co so

Truwe thudc (cong ty, bénh vién)

Nguoi phu trach chuyén moén...nam sinh

Noi dang ky ho khau thwong tra

Ché & hién tai

Hién nay dang lam viéc hay nghi hwu thoi viéc

Pon vi dang cong tac (hodc trudc khi nghi)

P4 duoc cap chirng chi hanh nghé dugc so'.......... co gia tri dén ngay ...

Co s chling tdi dé& nghi S Y té cdp gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
huéc cho co so, loai hinh hanh nghé

Pham vi hanh nghé

Tai dia diém

Dién thoai

Sau khi nghién ctru Luat Duoc, Nghi dinh 79/2006/ND-CP, Théng tw 02/2007/TT-
fYT va céc quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching t6i xin cam doan thuc hién day da
ac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duoc co lién quan, ludn trau doi va gil
{*ng dao dtrc hanh nghé dugc, chap hanh nghiém sy chi dao clia B0 Y té€ va So Y té.

Ho soglri kém theo don gom:

1 Ban sao hop phap chitng chi hanh nghé dugc clia ngudi phu trach chuyén mén.

2. Ban sao hop phap gidy chitng nhan déng ky kinh doanh.

3. Ban ké khai danh sach nhan sy.

4. Mbi nguoi trong ban ké khai danh sach nhan sy ndp 02 anh chan dung 3 X4cm.

5. Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén, co s& vat chat k¥ thuat.

*D0oi véi dai ly ban thude cho doanh nghiép kinh doanh thudiic, phai c6 thém ban sao
Ipphap hop dong dai lygitra doanh nghiép mé dai Iy va ngudi dirng dau cua dai ly.

* Co s¢ ndp ban sao hop phap gidy chirng nhan Thyc hanh tét nha thudc
‘long phai ké khai muc 5.

Nguwoi phu trach/Chu co s¢

67



B

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN sy LAM CONG TAC CHUYEN MON

J1A &8

Co s¢ hanh nghé

Ho tén chi co s&
Dia chi hanh nghé:
Pham vi hanh nghé:

Nam sinh Trinh d6 N&m t6t nghiép Cong viéc duoc

STT Ho va tén Dia chi thudng tru A s ) ViEC
Nam Nir chuyén mon Noi cap béng phan cong

Chu co sé cam doan khai ding su that
Ky, ghi ro ho tén



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
BOClap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI BIA PIEM
VA TRANG THIET BI HANH NGHE Dugc

Tén nguwoi phu trach
Tai dia diém
la nha cua 6ng (ba)

Co s riéng biét hay chung véi co so khac...
M6 ta nén, tran nha, vé sinh mdi trevong

Trang thiét bi (td quay, thiét bi bao quan, PCCC..)

Tai liéu chuy&n mon, van ban phap luat, quy ché dugc, sb sach theo di

So do dia diém kinh doanh (v& & mat sau: vé rd vi tri, s6 nha, tén phd
phuong, ngd, xém, cac nha thudc gan nhat va cac dic diém dé nhan biét khac).

...... ,ngay......thang......nam

Nguoi phu trach co s
(Ky, ghi ré ho tén)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

DON DE NGH]I

GIA HAN GIAY CHUNG NHAN DU DPIEU KIEN
KINH DOANH THUGC

(B6i voi co s¢ ban 1é thudc)

Kinh glri: S¢ Y té

Tén co s&
Truc thudc (cong ty, bénh vién)
Nguoi phu trach chuyén mén..ndm sinh
Noi dang ky ho khadu thuong tra
Ché ¢ hién tai
Pa duoc cdp Gidy chitng nhan DBKKDT s6.......... c6 gid tri dén ngay..........
Co s& ching toi dé nghi S& Y té gia han gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho co sd, loai hinh hanh nghé
Tai dia diém
Dbién thoai
Pham vi hanh nghé
Sau khi nghién ctu Luat Dugc, Nghi dinh 79/2006/ND-CP, Thong tu
02/2007/TT-BYT va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching tdi xin cam doan
thyc hién day da cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon duoc cd lién quan,
luén trau doi va gilr vitng dao dirc hanh nghé dugc, chdp hanh nghiém sy chi dao
clia BO Y té va SO Y té.

HO so glri kém theo don gom:
1 Ban sao hop phap chirng chi hanh nghé dugc ctia ngwoi phu trach chuyén mén.
2. Ban sao hgp phap gidy chirtng nhan dang ky kinh doanh.
3. Ban ké khai danh séch nhan su.
4. Mbi ngudi trong ban ké khai danh sach nhan sy ndp 02 anh chan dung 3 X4cm.
5. Ban ké khai trang thiét bi chuyén mon, co s¢ vat chat ky thuat
* P0i v6i dai ly ban thudc cho doanh nghiép kinh doanh thudc, phai cé thém
ban sao hop phap hop dong dai ly gitta doanh nghiép md dai Iy va nguoi ding dau
cla dai ly.
* Co s nop ban sao hop phap gidy chi*rng nhan Thyc hanh t6t nha thudc
khong phai ké khai muc 5.
.......... ngay......thang......nam
Nguwoi phu trach/Cht co sé
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUUC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

DON BE NGHI

CAPDHOI GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC
(D6i vai trudng hop thay ddi ngudi phu trach chuyén mon veé dugc; thay déi tén cosd
kinh doanh thudc nhwng khong thay déi dia diém kinh doanh; thay déi dia diém tru s&
dang ky kinh doanh trong truong hop tru sé dang ky kinh doanh khdng phai la dia
diém hoat dong kinh doanh d& dwgc cdp GCN da diéu kién kinh doanh thudc)

Kinh gi: S& Y té ........

Tén cosg:

Tru so

Dia chi hanh nghe

Da duoc SO Y té cap gidy CNDDKKDT s0"............. c6 gia tri dén ngay ...

Nguoi phu trach chuyén maén

D& nghi S& Y té... d6i gidy chirng nhan da digu kién kinh doanh thudc cho co
s@, loai hinh hanh nghé

Pham vi hanh nghé

Dién thoai lién hé

Ly do dé nghi dgi

Sau khi nghién ctu Luat Duoc, Nghi dinh 79/2006/ND-CP, Théng tw
02/2007/TT-BYT va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching téi xin cam doan
thwe hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duoc cd lién quan,
luén trau ddi va gilr vitng dao dic hanh nghé duoc, chdp hanh nghiém su chi dao
clia B Y té va So Y té.

Hosogli kéem theo don gom:

1 Ban chinh gidy chirng nhan BDKKD thudc da cép.

2. Ban sao hop phap gidy chirng nhan dang ky kinh doanh (ddi véi truong hop
thay déi tén co s& kinh doanh thudic nhung khong thay d6i dia diém kinh doanh
thay di dia diém tru s& dang ky kinh doanh trong trwvong hop tru s& dang ky kinh
doanh khong phai l1a dia diém hoat dong kinh doanh da dugc cdp gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh thudc).

3. Ban sao hop phap ching chi hanh nghé dwoc cta nguoi quan ly chuyén mon
mai (d6i vai thay doi nguoi phu trach chuyén mon vé dugc).

4. Ban ké khai danh sach nhan sy cta co sé.

Nguoi phu trach/Chu co s¢
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phtc

DON DE NGHI

CAP LAI GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC
(do mat)

Kinh glri: so Y té

Tén coso:
Tru so:
Dia chi hanh nghé:
D4 dugc So Y té cdp Gidy CNDDKKDT sBé........... c6 gia tri dén ngay..........
Nguoi phu trach chuyén mon
DEé nghi SO Y té cap lai gidy chirtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co
s@, loai hinh hanh nghé
Pham vi hanh nghé
Dién thoai lién hé
Sau khi nghién ctu Luat Dwoc, Nghi dinh 79/2006/NB-CP, Théng tw
02/2007/TT-BYT va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching toi xin cam doan
thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén man dugc c6 lién quan,
ludn trau ddi va gitr virng dao dic hanh nghé dugc, chdp hanh nghiém sy chi dao
clia BO Ytéva So Y té.
Ho soglri kém theo don gom:
- Gidy bdo mét gidy chng nhan du digu kién kinh doanh thugc c6 xdc nhan
cla co quan cdng an cdp xa, phuong, thi trdn noi bi mata

vy NQAY e thang........ nam
Nguwoi lam don
(Ky, ghi rd ho tén)
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

BAO CAO KET QUA HOAT BONG

T nédm....dén nam

1. T6 chtrc nhan sy

S6 nguwoi gilp viéc (ngudi): .DSBH

Gidy CNDPDKKDT s0 ...
Céap ngay... hét han ngay.
2. Cosé vat chét

Dién tich nha thudc............. m2;cé riéng biét:

Khu vie trung bay bao quan

..m2

Khu vyc nguoi mua tiép xdc va trao di thong tin:

Khu vuce riva tay:

C6 khu vuc riéng dé thudc ké don va khong ké don

3. Trang thiét bi

c6 (khéng)

c6 (khoéng)
c6 (khong)
c6 (khoéng)

Ta quay bao quan thudc dam bao vé sinh thim my: c6 (khdong)

Nhiét ké, &m ké:
Co6 ghi chép nhiét do do dm:

Tranh anh sang mét troi truc tiép:

T lanh:
Diéu hoa nhiét do:
HO so s6 sach tai liéu:

Tai liéu hudng dan st dung thudic:

Quy ché chuyén mon:
S0 sach theo doi:
May vi tinh:
4. Thuc hién quy ché chuyén mén

c6 (khong)
c6 (khong)
c6 (khong)
c6 (khéng)
c6 (khdng)
c6 (khong)
c6 (khéng)
c6 (khong)
c6 (khong)
c6 (khong)

.Duoc ta
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5856 m&t hang bi thu héi

6. S6 méat hang bi khiéu nai

7. Kinh doanh
Nguon thude: cé du hoa don: ¢ (khdng)
T6ng s6'mat hang kinh doanh: thuéc ndi thudc ngoai..
Doanh sd'binh quan hang nam:...
Tién thué ngp binh quan hang ndm.

8. Ty danh gia

nNgay..... thang......... nam
Nguoi phu trach co sé
(Ky, ghi rd ho tén)
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CAM NANG THUC HANH TGT NHA THUOC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

ngay....thang....... nam

DON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUGC”

Kinh gtri: S¢ Y té

Tén co s&
Truc thudc (néu tryc thude cong ty, bénh vién)
Pia chi
Dién thoai
Nguoi phu trach chuyén mon
Ching chi hanh nghé dugc s6.
do S Y té CAP NYAY oo

Co s chlng toi d& nghi S¢ Y té...kiém tra dé cong nhan co s& chdng toi dat
tiéu chuan nguyén tic “Thyc hanh t6t nha thuéc”.

Ching tdi xin giri kem theo ban dang ky céac tai liéu sau:

1 Ban sao hop phap gidy chirng nhan dang ky kinh doanh.

2. Ban sao hgp phéap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc.

3. Ban sao hgp phap chitng chi hanh nghé ctia nguoi quan ly chuyén mon.
4. Ban ké khai co s¢ vat chét trang thiét bi.

5. Ban ké khai danh sach nhan su.

6. Bién ban tu kiém tra GPP theo checklit clia Cuc Quan Iy Duoc.

Ngudi phu trach/Chu co s&
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BO YTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”

(tai kiém tra)

Kinh gtri: S& Y té...

Tén co so
Truc thudc (néu trirc thudc cong ty, BENN VIEN) .
Dia chi:
Dién thoai
Ngudi phu trach chuyén mon:
Chirng chi hanh nghé dugc so:
doS¢ Y té cép ngay:

Co s¢ chung t0i dé nghi s& Y té...kiém tra dé cong nhan co sd chlng tdi dat

tiéu chudn nguyén tac “Thyc hanh tét nha thuéc™.
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Ching toi xin gri kém theo ban dang ky céc tai liéu sau:

Ban sao hgp phap chirng chi hanh nghé clia nguoi quan Iy chuyén mon vé dugc.
Ban sao hgp phap gidy chirtng nhan dang ky kinh doanh.

Ban chinh gidy chirng nhan Thuc hanh t6t nha thubc da cap.

. Ban sao gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc cla co sd.

Bao cao nhirng thay ddi clia co s& trong thoi gian trién khai Thuc hanh tét
nha thuée.

=

H owonN

o

Ban ké khai danh sach nhan su
Bién ban ty kiém tra GPP theo checklit clia Cuc Quén ly Dugc.

o

Ngudi phu trach/Cht co so



CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN THO'I GIAN CONG TAC

Tén don vi
Xac nhan 6ng/ba
Thuong tri tai
Chirc vu
Chuyén khoa
Ba cd thoi gian cong tac

Trong thoi gian cong tc khdong cé vi pham dao dirc, khong bi ky luat (néu co
y luat néu r6 hinh thiic ky luat, Iy do).

T6i xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén.
Ngay.... thang........ nam

Tha treéng don vi
(Ky tén, déng dau)

7



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 4263/QLD-KD
VIvban hanh va huéng dan danh Ha Noi, ngay 28 thang 04 nam 2010
muc cham diém kiém tra GPP

Kinh gtri: - S& Y té tinh/thanh pho'tryc thudc Trung wong
- Hoi Duwoc hoc Viét Nam
- Téng cong ty Dugc Viét Nam

Ngay 24/01/2007, B tredng BO Y té€ dd ban hanh Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT
V& viéc trien khai &p dung nguyén tac, tiéu chudn Thuc hanh t6t nha thuéc (GPP).

Dé théng nhét trén toan qudc viéc thanh kiém tra, danh gia, cong nhan GPP
clia co quan quan ly dwoc va tao diéu kién dé co s& ban 1 thube tw kiém tra danh
gia viéc thuc hién GPP:

1. Cuc Quan ly Dugc ban hanh Danh muc chdm diém kiém tra Thuc hanh t6t
nha thugc. Danh muc chdm diém kiém tra Thuc hanh t8t nha thudc dvoc ding tai
trén website ctia Cuc Quan ly Duoc: http://dav.gov.vn/Thuc hanh t6t/Thuc hanh tot
nha thudc.

Danh muc nay thay thé Danh muyc kiém tra Thyc hanh t6t nha thudc ban
hanh kém theo cong van s 2313/QLD-CL ngay 11/5/2007 clia Cuc Quan ly Duoc
Viét Nam.

2. Cuc Quan ly Dugc dé nghi Bong chi Giam doc S¢' Y té tinh, thanh phd' truc
thudc Trung wong, Chu tich Hoi Duoc hoc Viét Nam, Téng Giam ddc Téng cong ty
Dugc Viét Nam phd bién huéng dan cho cac don vi tryc thugc thyc hién Danh muc
chdm diém kiém tra Thyc hanh t6t nha thudc kém theo cong van nay.

3. S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thugc Trung vong tién hanh kiém tra, danh
gié cong nhan cac co s& ban Ié thudc theo nguyén tic, tiéu chudn GPP va Danh muc
cham diém kiém tra “Thuc hanh t6t nha thudc™

Céc co s kinh doanh da ndp ho so dé nghi kiém tra GPP truéc ngay ban hanh
cong van nay cé thé Iya chon kiém tra theo Danh muc kiém tra Thyc hanh t6t nha
thu6c ban hanh kém theo cong van s6 2313/QLD-CL hoic Danh muc chdm diém
kiém tra Thuc hanh t6t nha thuéc ban hanh kém theo cdng van nay.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyc hién.

CUC TRUONG
(Pa ky)
Truong Qudc Cudng
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http://dav.gov.vn/Th%e1%bb%b1c

CAM NANG THU'C HANH TOT NHA THUOC

MOT SO HUONG DAN KHI st DUNG DANH MUC CHAM DIEM

1. Muc dich xay dung danh muc
- DEé co st kinh doanh thuc hién GPP, gilp co sé ty kiém tra danh gia.
- Décoquan quan ly dwoc kiém tra, danh gia, cong nhan GPP.
- Dé thdng nhét trén toan qudc viéc thyc hién GPP.

2. Nguyén téc chdm diém

- Téng s6 diém chudn néu co s& c6 du cac hoat dong trong GPP (bao gdm ca
pha ché theo don va c6 kho bao quan thudc) 1a 100 diém.

Diém chuén dugc xay dung trong khoang tr 0,5 dén 2 tly thudc tirng tiéu chi
(nguyén téc trién khai tirng budc).

- Cac tiéu chicanchay:

Cho diém cdng (di€ém khuyén khich) néu co s thyc hién cao hon cac quy dinh
t6i thiéu. Téng s6" 10 diém cong.

Cho diém trir néu co st c6 thuc hién tuy nhién con ¢ nhiéu ton tai. Téng s6 9
diém trir.

- Cho diém khong chdp thuan néu co sd khdng thyc hién mot sé tiéu chi.
Tong s6 9 diém khong chép thuan.

- Nhitng phan in nghiéng: kiém tra thém bang hinh thirc phéng van.

3. Cach tinh diém
3.1. Cho diém t6i da, khong cho diém trung gian.

3.2. Nhitng hoat dong co s& khong co, vi du: khdng pha ché theo don, khang cé kho
b&o quan trir diém chuén, cu thé:

- Khong c6 pha ché theo don diém chuédn: 95

- Khong c6 kho bao quan diém chuén: 98

- Khong c6 ca pha ché theo don va kho diém chuan: 93
3.3. B6i voi co s¢ dang hoat dong viéc kiém tra, chdm diém duoc tinh trén hoat déng
thuc té tai co sb.
3.4. Ddi v6i co sé méi thanh lap, chwa hoat dong:

- Nhirng tiéu chi da dugc trién khai trong qua trinh chudn bi: tinh diém trén
két qua thuc té.
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BO YTE

- Nhing tiéu chi chi khi hoat dong méi dién ra: dwoc tinh diém néu tiéu chi
d6 da dugc quy dinh trong cac ho so tai liéu, cac van ban, cac quy trinh thao tac
chuén, cac biéu mau dé trién khai hoat dong va da dugc ngudi co thdm quyén ky
duyét ban hanh, nhén vién co s& duoc dao tao ndm dugc va thuc hanh diang.

4. Cach két luan

- Co st khong méc 18i nao thudc diém khong chép thuan:

- Tir 90% diém tré Ién: co sé dwgc xét cong nhan. Néu co ton tai, d& nghi khéc
phuc ton tai trong thuc hién GPP va lam can c cho nhirng Ian thanh tra, kiém tra
ké tiép.

- Tl 80% dén 89% diém: co s6 can khéc phuc va c6 béo cdo bang van ban
trong vong 30 ngay dé doan kiém tra xem xét dé nghi cdp gidy ching nhan. Néu
sau 30 ngay, co s& chua khac phuc dugc va co s van mudn hanh nghé thi can phai
nop ho so dé duoc kiém tra laid

- Duti 80% diém: co s can khéc phuc dé kiém tra lai.

- Co s6 mac mot 16i thudc diém khong chdp thudn: co s& can khic phuc dé
kiém tra lai.



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THVOC

DANH MUC CHAM BIEM KIEM tra

“Thuc hanh tét nha thudc”

(Ban hanh kém theo cong van s642631QLD-KD ngay 28 thang 04 ndm 2010

STT

T

11

111

112

clia Cuc trwdng Cuc Quan ly Dugc)

NGi dung
Tén co so:
Dia chi:
Sodién thoai....: Fax....: Email....:
Tén chi co sd/ ngudi quan ly hoat dong chuyén mén
Gidy chlring nhan du diéu kién kinh doanh thudc:
Loai hinh dang ky kinh doanh:
H0 cé thé:
Dia diém ban Ié ctia doanh nghiép:
Dia diém ban 1& clia co s& KCB:

Tham Diém Diém Diém Diém

Noi dung chiéu chudn cong tri dat Ghi cha
2 3 4 5 6 7
Nhan sy: 19 diém
Nerudi  auan Iv
chuvén mon
C6 mat khi co sd ban 111.4b 2 biém
1é hoat dong hodc khéng
thyc hién Gy quyén chap
theo quy dinh thuén
Coé tryc tiép tham I1l.4b 2 Kiém tra
gia ban thuéc ké don (1) sop
xem dugc
st co
kiém soat
hoat
dong nay
khéng (2)
kiém tra
thuc té.
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Tham Diém Diém Diém DiEm  Ghichg

T Noi dung chiéu chudn cong  trir dat
113 C6 tham gia kiém [1.4b 1 Kiém tra
soat chat luong SOP va
thudc khi nhap vé va phong
trong qua trinh bao van ve vai
quan tai nha thuéc tro cia
dwgc ST
trong viéc
kiém soat
chat
lvong.
114 CO6thuong xuyén cap 11.4b 2 Ppéng
nhat  kién  thic van
chuyén mon duoc si.
115 C6daotao huongdan 11.4b 2 (Eh()ng .
nhan vién quy ché, van, nilan
kién thtrc chuyén mén vién, kiém
tra hd so
dao  tao
nhan
vién).
116 C6 huéng dan nhan 11140 1
vién theo doi céc tac
dung khéng mong
muén va bao cdo voi
coquan y té
117 CO6 cong tac voiy té I11.4b 05
co'sé
12 Neuodi ban 1é
121 C6 di nhan vién 12 1

82

phuc vy cho hoat
dong cua nha thudc.
S6 lugng nhan vién:

Duoc si dai hoc: .
Duoc st trung

Duoc ta;
Céc bang cdp khéc:

Co s& c6 tir 2 DSBH
tré 1én



T

122

123

124

125

126

21

NoOi dung

Bing cép chuyén
moén phu hop Vi
cdng viéc duoc giao.
Céc nhan vién co da
stc khoe dé dam
duong cong  viéc,
khong c6 nhéan vién
nao dang mac bénh
truyn nhiém.

C6 mac 4o blu va deo
bién hiéu ghi o
chtic danh.

Puoc dao tao, cap
nhat  kién  thic
chuyén moén va phéap
luaty té.

Tat cd nhan vién
duoc  hudn luyén
dé hiéu ré va thuc
hién ding cac
nguyén téc GPP.

Co thai do hoa nha,
lich sy khi tiép xdc
v6i khach hang

Gilr bi mat thong tin
V& nguoi bénh

Co's6 vat chat: 15 diém

Xay dung va thiét ké:
Pia diém cd' dinh,
riéng biét, khu trung
bay bao quan riéng
biét dam bao kiém
soat dugc mdi truong
béo quan thudic

Tham
chiéu

113

I1.4a

11.4a

111.4a

11.4a

1.1

CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

Piém Diém Diém Diém S
chudn cong trir dat Ghi chi

1 Hoi @8
danh gia

05 Quan sat
thuc té

2 (Kiém tra
sy hiéu
biét cua
nhéan
Vvién).

2 1 Kiém tra
sy hiéu
biét cla
nhan vién.
Trir diém
néu khdng
nam duoc.

05

0

5 Co  quy
dinh trong
SOP hodc
ndi quy
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BO YTE

TT

22

23

24

25

2.6

84

Noi dung

Nha thubc c6 moi
truong riéng  biét
hoan toan

B6 tri noi cao réo,
thoang mat, an toan,
céch xa ngudn ©
nhiém.

Tran nha cd chong bui
Tuong va nén nha
phang, nhan, dé vé
sinh, lau rira

Dién tich va bé tri:
Tong dién tich co so:
Dién  tich  phi
hop Vv6i quy md
kinh doanh

Khu trung bay bao
quan t6i thiéu 10m2

Khu trwng bay bao
quan 20-29m2

Khu trung bay bao
quan 30m2trd 1én

C6 khu vuc dé ngudi
mua thudc tiép xdc
va trao d6i thong tin
C6 voi nuéc rira tay
cho nhan vién nha
thudc va ngudi mua
(Néu_khuat co bién
chi dan).

Tham PDiém Diém Diém Diém
chiéu chudn cong  trir dat

05
05
0,5
05
11.2a
1
IL2a 2 Piém
khong
chap
thuan
1
2
11.2a 1
2b, 05
2d

Ghi chu

C6 vach
ngdn kin
va 16i
di riéng.

Néu dién
tich  ti
10m2 trér
xudng thi
cham
diém
khong
chédp
thuan.

Khéng
yéu cau
phai  bé
tri o clra
ra vao.



TT

2.7

2.8

11
31

Noi dung

Céc hoat dong khéc:

Néu co t6 chic pha
ché theo don thi c6
phong riéng dé pha
ché, c6 noi rira dung
cu pha ché

C6 khu vyc riéng dé
ra lé.

Khu vuc ra |é cach ly
véi khu vuc bdo quan
trung bay.

Néu c6 kho bao quan
thi kho dat yéu cau
bao quan thudc.

Cé khu wvuc tw van
(Khu vyc tr vén
dam bao dugc tinh
riéng tw).

C6 khu wvuc hay
phong tv van riéng
(Trong khudén vién
nha thudc va thuan
tién cho khéch).

M§  phdm, thuc
phdm chic  nang,
dung cu y té dé khu
vuc riéng, khong anh
hudéng dén thudic

Trang thiét bi: 15 diém

Thiét bi bao quan
thude

CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Thim Dié[n Biém Di§m Diém Ghi ch
chiéu chudn cong trie dat

11.2b 2 Piém
khéng
chédp
thuan
0,5 Co thé
xem  xét
chap
thuan néu
b6 tri
phong
riéng hodc
hdp/ngan
riéng ra Ié
thudc.
0,5
2 biém
khéng
chap
thuan
1
0,5
1.2¢ 1
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TT

311

312

32

321

86

Noi dung

Thiét bi bao quan
thudc:

- Co du ti quay bao
quan thudc.

- T4, quay, gia ké dé
vé sinh dam bao
tham my.

C6 nhiét ké, am ké
(c6 hiéu chuén) va co
ghi chép theo doi

Noi ban thudc du
anh sang dé dam bao
c4c thao tac dién ra
thuan loi va khong
nham lan

anh sang mat troi
khong chiéu tryc tiép
vao noi trung bay,
bao quan thudc

Co so c6 thiét bi bao
quan dé dap tng voi
yéu cau bdo quéan ghi
trén nhan

Noi ban thudc duoc
duy tri & nhiét do
dudi 30°c, d6 &m
béng hodc dudi 75%
va théa man diéu
kién bdo quan cla
thuée

Dung cu, bao bi ra 1&
va pha ché theo don:

C6 bao bi ra 1é thuéc

Tham
chiéu

11.3a,
3b

11.3a,
3b

11.3c

Diém Diém Diém

chudn cong trir

1

1

1

15

2 Diém
khong
chéap
thuan

2 biém
khong
chap
thuan

1

Diém i chy

dat

VD: thuée
yéu cau
bdo quan
mat hodc
lanh, phai
c6 t lanh
hodc hop
bdo quan
chuyén

dung.

St dung
thiét  bi
kiém soat
nhiét do,
ddam(mav
diéu hoa,
quat, mav
hat am).



TT

3.22

3.24

3.26

3.2.6

327

44

Noi dung

C6 bao bi kin khi cho
thudc khong con bao
bi tiép xUc truc tiép
Thubc dung ngoai va
thuéc quan ly dac
biét dugc dé trong
bao bi dé phan biét
Thudc ban 1& khong
dung trong bao bi
mang tén thudc khac
hodc chtra ndi dung
quang cao cla mot
thuéc khac

Thudic pha ché theo
don duwng trong bao
bi duoc dung

Dung cu ra Ié va pha
ché theo don phu
hop, dé lau rira, lam
Vé sinh

C0 thiét bi tiét tring
cac dung cu pha ché
thudc theo don

Ghi nhan thudc: 2 diém

Thubc ban 1é khong
con bao bi ngoai cla
thudc dugc dinh kem
theo cac thong tin
sau:
- Tén thudc, dang
bao ché

Noéng dd, ham
luong
Néu can (VD: khong
c6 don thudc, khdong
c6 t0 HDSD néu béan
s0 lvong qua it) phai
c6 thém thong tin:
- Cach dung
- Liéu dung
-S6 lan ding

Tham
chiéu

11.3c

11.3¢

11.3¢

11.3¢

11.3d

11.3d

11.3d

CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUGC

piém PDiém DPiém Diém

chudn cong  tri

1

87
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42

51
511

512

52

521

522

523

Noi dung

Thudc pha ché theo
don, ngoai quy dinh
nhu phan 4.1, ¢ cac
thong tin sau:

-Ngay pha ché

- Ngay hét han st
dung

-Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha
ché

- Canh béo an toan
cho tré em (néu cd)

Tham Diém Diém Diém
chiéu chudn cong trir

11.3d 1

H0 so's6 sach va tai liéu chuyén mon: 17 diém

HO so phap ly:

Cac giay to phap ly
nhv BKKD, chiing
chi hanh nghé cua
DS phu trach chuyén
mon, GCNDBKKDT
(d6i voi co s dang
hoat dong)

C6 hd so nhan vién.
(H6 so gom: HBLD,
gidy chiing nhan siic
khoe, bang cédp
chuyén mon, so yéu
ly lich, cac ching chi
dao tao)

Tai lieu huéng déan
str dung thudic:

Co tai lieu hudng
dan str dung thudic
C6 cac quy ché
chuyén moén duoc
hién hanh

Co internet dé tra
clru thong tin

11 2 Diém
khong
chép
thuan

13 1

1l.4a 1

11.4a 1

1

Diém
dat

Ghi chu



CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

o Tham Diém Diém Diém Diém S
™ Noi dung chiéu chudn cong trir dat Ghi chd
53  HO so sG sach lién

quan hoat dong kinh

doanh thuée:

53.1 Theo ddi s6' 16, han Il.4b 1 1 Cong
dung thudic va cac thém 1
van dé co lién quan: diém néu
- Theo d6i bing may ho so day
tinh da  hoac

I N theo dai
- Theo doi FJang sO di trén
- Theo ddi viéc pha may tinh

ché theo don (néu
c6). C6 s6 pha ché
Luu gitr hd so s6 sach 1
it nhit 1 ndm ké tir
khi thuéc hét han
dung
5.3.2 Co6 theo doi dir lieu 11.4b 1
lién quan dén bénh
nhén: don thu6c hodc
bénh nhan céan lvu y
(Theo ddi bing may
tinh hodc béng s6)
HO so, s6 sach co thé 1
tra ctu kip thoi khi
can thiét
54  Xay dung va thuc
hién céc quy trinh
thao tac chuén:
5.4.2 C6 du cac quy trinh  114.C
co ban theo yéu cau
(Ngi dung quy trinh
ding va phu hop véi
hoat dong cla nha

thudc):

Quy trinh mua thudc 1
va kiém soat chat

lvong

Quy trinh ban thuéc 1

theo don



T

543

544

5.4.5

\Y|
6.1

90

Noi dung

Quy trinh ban thudic
khéng ké don

Quy trinh bao quan
va theo ddi chét luong

Quy trinh giai quyét
voi thudc bi khiéu
nai hodc thu hoi
C6 cac quy trinh
khéc (Ghi cu thé)

Céac quy trinh thao
tac chudn cla co s&
do nguoi c6 thdm
quyén phé duyét va
ky ban hanh

Nhan vién ban thuéc
ap dung thuc hién
day du cac quy trinh

Ngudn thudc: 3 diém

C6 hd so cic nha
cung Gng thudc co uy
tin gdm

- Ban sao gidy chiing
nhan da diéu kién
kinh doanh thudc

* C6 danh muc cac
mat hang cung tng

C6 lvu héa don mua
hang hop 1é

Tat ca thude tai nha
thudc 1a thubc duoc
phép lvu hanh hop
phép (c6 SDK, hodc
6 s6 gidy phép nhap
khéu)

Tham
chiéu

1l.4c

Phu
luc 2

1l.4c

1. la

Diém Piém Diém

chuén cong

1

trir

Diém
khéng
chap
thuan

Diém
dat

Ghi chu

Kiém tra
kién thic
va céc thao
tac  thuc
hién quy
trinh



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tham Diém Diém Diém Diém Ghi ch

™ Noi dung chiéu chudn cong trir dat

6@  Nha thudc co day da 111 1d 05 Kiém tra
cac loai thudc dung Xac xuat
cho tuyén c trong mot  so
Danh  muc thudc thude
thiét yéu Viet Nam trong

danh
muceé

VIl Thuc hién quy ché chuyén mdn - Thuc hanh nghg nghiép: 18 diém

71  Quan ly thuéc gay lll4a 1 1 Viéc bao
nghién, thudc hwéng quan,
tam than va tién kiém ke,
chat theo quy dinh bdo cdo

dinh  ky,
béo  céo
dot  xuat
va bao cdo
xin  hiy
thudc.

72  Mua ban thudic gay Ill.4a 1 1 Dv try,
nghién, thudc huéng trinh  do
tam than dang quy chuyén
ché mén  clia

nguoi ban,
sd  sach
theo ddi.

7.3 Kiém tra doi chiéu s6 Ill.4a 1 2
lwgng thude GN, thude
HTT, tién chét trén s6
sach va thuc té khap

7.4.  Nhan vién nha thuéc Il1.4a 1
n&m duoc quy chéké
don va biét cach tra
clru danh muc thuéc
khong ké don

75  Khi ban thuéc, nguoi 111.2a 1 Trong
ban 18 c6 hoéi nguoi SOP, theo
mua céc thong tin vé dsi  hoat
triéu ching bénh, vé dong thuc
tinh  trang  nguoi 6,  hoi
dung thudc dé tranh nhan vién

rdi ro khi dung thuéc
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7.6

7.7

92

Noi dung

Ngudi béan 1€ c6 trinh
do chuyén mén phu
hop dé ban cac thuéc
ké trong don thudc

Co kiém tra don
thudce trude khi ban
Nha thudc c6 bién
phap theo ddi viéc
bén thudc ké don
Néu don thudc khong
hop 18 ngudi béan
thude co:

- Hoéi lai nguoi ké
don

m Thong béo cho
nguoi mua

- Tir ch6i ban

Chi duoc sT dai hoc
duoc thay thé thudc
trong don thudc.

Khi ban thudc, nguoi
ban 1é c6 tv van va
théng béo cho nguoi
mua:

- Lua chon thudc phu
hop nhu cau diéu tri
va khd nang tai
chinh

- Céch duing thudc

- Céc thong tin vé
thudc, tac dung phu,
tuong tac thudc, cac
canh bao

- Nhitng truong hop
can sy chan doan
cla thay thudc méi
duing thudc

- Nhitng treong hop
khong can st dung
thudc

Tham
chiéu

11.2¢

1.2

Diém
chuén

1

Diém Diém

cong

trir

Diém  ghichy

dat

Co s
theo dbi.

SOP,

nhan vién
NT ném
duoc SOP.



TT

78

7.9

7.10

7.11
7.12

7.13

Noi dung

Huéng dan st dung
thuéc vira bang 1o
néi, vira ghi nhan
theo quy dinh

Khi giao thudic cho
nguoi  mua, nguoi
ban 18 thudc co kiém
tra d6i chiéu cac
thong tin sau:

- Nhan thuéc

- Chét lugng thude
bang cam quan

- Chung loai thudc

- S0'luong

Nguoi ban &, co s&
ban & khong tién
hanh cac hoat dong
thong tin, quang cao
thude trai voi quy
dinh vé thong tin,
quéng céo

Nguoi ban 1é thudc
khong khuyén khich
ngudi  mua  mua
nhiéu thudc hon can
thiét

Thudic cé dU nhan

Nhén thuéc va thudc
bén trong ding va
khép véi nhau

Sap xép thudc:

- Sép xép gon gang,
dé lay, tranh nham
lan

- S3p xép theo didu
kién bao quan ghi
trén nhéan

- C6 khu vuc riéng
cho thudc ké don

Tham
chiéu

111.2a

11.2a

111.2b

1. lc
1. 1c

nas

CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Piém Diém Diém Diém

chudn cong trir

1

Ghi cha

Kiém tra
céc to roi

quang

céo, viéc

dan
quang
céo.
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7.14

VI
81

8.2

94

Noi dung

Thuyc hién niém yét
gid thudc dang quy
dinh va ban khong
cao hon gia niém yét

Tham
chiéu

111.4b

Diém
chuén

piém Diém Diém gy cng

cong tri dat

Kiém tra/ dam béao chdt lvgng thudc: 5 diém

Co kiém tra, kiém
soat khi nhap thudc:
-Han dung ctia thuéc
- Thudc con nguyén
ven trong bao bi goc
clia nha san xuét

- Céc thong tin trén
nhan thudc (theo yéu
cau quy ché nhan)

- C6 kiém soat chat
lugng bang cam quan.

C6 tién hanh kiém
soat chat lugng thudc
dinh ky va dot xuat
Tai thoi diém kiém
tra khong phat hién
céc loai thudc sau:

- Thudc khong dugc
lvu hanh

- Thudc qua han diing

-Thuéc khong 1o
ngudn gdc xuat xu.

- Thubc gay nghién
(d6i voi co s& khong
duoc phép bén)

- Thudc hudng tam
than (Boi Vi co so
khong duoc duyét mua)
- Thudc bi dinh chi va
thu hdi nhung khong
duoc phat hién va
khong biét trir

11
va

1. 1d

1. Ic

lc 2

2

Diém
khong
chap
thuan

Kiém tra
SOP va
kiém tra
thuc té.

Kiém tra
s6 KSCL
thudc.



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUBC

Tham Diém Diém Diém Diém

chiéu chudn cong  trir dat Ghi chu

TT Noi dung

1X Giai quyét ddi vi thude bi khiéu nai hodc thudc phai thu hoi: 6 diém

91  Cotiépnhanthongtin 111.3c 1 Kiém tra
ho&c Iuwu cac thong bao s6  theo
vé thudc khiéu nai, ddi va cac
thuc  khong  duoc bdo céo
phép lvu hanh, thudc luu
phai thu hoi

9.2 C6 thu hoi va lap ho  111.3c 1 Ktra bién
so thu héi theo quy ban kiém
dinh, C6 kiém ké doi ké, hd so
voi thude khiéu nai, luu

thudc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thuéc thu hdi chua

duoc Xt 1y).
9.3  Co6thong bao thu hdi 111.3c 1 Thong
cho khach hang bdo trén
béang tin,
bang thu,
dién
thoai
94  C6 tra lai noi mua I1l1.3c 1 C6 hd so
hoac huy lwu
95 CO bédo céo cac cdp I11.3c 1 C6 hd so
theo quy dinh lvu

96  COs6vacoghichép I11.3b 1

theo doi tac dung phu

clia thudc do khach

hang phan anh

Tdng cong 100 10 9 diém

trir va
9 diém
khong
chap
nhan

Pai dién Doan kiém tra Pai dién co s&
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BO YTE

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

Standard Operation Procedure (SOP)

HUONG DAN NOI DUNG CHINH CUA
QUY TRINH THAO TAC CHUAN

1 Muc dich: quy dinh céach thirc thyc hién cac thao tac chudn trong cac hoat
dong tai co so ban Ié.

2. Pham vi &p dung: cho mét hoat dong cu thé

3. Nhiém vu: ddi tvong phai thuc hién.

4. Noi dung: céc budc ti€n hanh cu thé.

5. Tai liéu dinh kem.

6. Hinh thirc lvu trit.

7. Stra ddi va bd sung.

M0t s6 yéu cau co ban:

- Trang 1: phan m¢ dau: ghi tén co so ban &, tén quy trinh, s6 trang, sé va
ngay ban hanh, tén bd phéan, ho tén nguoi soan thdo/ngudi kiém tra/nguoi
phé chuén.

- Trang 2 tré di la ndi dung chinh cta quy trinh.
- Yéu cau viét van ménh lénh cach, ngén gon, dé hiéu.

- Céac quy trinh phai dugc kiém tra va phé chuén boi ngudi quan ly chuyén
mon hodc chi co s§ ban Ié.

- Ban gdc cta quy trinh phdi duoc lwu trir trong tai liéu. Mot s6 ban sao cla
méi quy trinh duoc giri cho nhan vién c6 lién quan va néu can thiét phai dit mot
ban sao tai noi thuan tién cho nhan vién tham khao. Sau khi ban hanh mot quy
trinh méi, phai thu hdi quy trinh cii twvong ¢ng dé Iwu trir trong mot thoi gian tay
theo co s¢ quy dinh.

- M®i quy trinh phai duoc stra ddi, bé sung cho cap nhat theo dinh ky. Néu
khéng can thay d6i thi ngudi phu trach chuyén mén phai ghi khong can thay déi
1én ban gdc roi ky tén va ghi ngay thang. Khi co sra d6i bo sung phai in lai toan b
quy trinh dé ban hanh (quy trinh stra d6i ghi vao nhirng phan thay déi).
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUGC

NOI DUNG GOM

1 Quy trinh thao tac chuén (S.0.P) Mua thudc va kiém soat chéat lugng thudc.
2. Quy trinh thao tac chudn (S.0.P) Ban va tu vén s dung thudc ké don.

3. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P)  Ban va tv vén sir dung thudc khong ké don.
4. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P) B&o quan va theo ddi chéat lugng.

5. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P)  Giai quyét thudc bj khigu nai hodc thu hoi.
6. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P) Pao tao nhan vién.

7. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P) sé&p xép trinh bay.

8. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P) Ve sinh.

9. Quy trinh thao tac chuén (S.0.P) Ghi chép nhiét do do am.

10. Quy trinh thao tac chuén (S.0.p)Huéng dan s dung thudc an toan hop Iy
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NHA THUGOC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

QUY TRINH MUA THUOGC

s6 :SOP 018GPP
LAN BAN HANH ;01
NGAY
TRANG 13
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHONG THAY D6i DA CO
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOPOI. GPP

Lan ban hanh: 01
QUY TRINH MUA THUGC Ngay:
Trang:

1. MUC DICH, YEU CAU

Dam bao mua thudc dat tiéu chudn chat lugng, ding quy ché hién hanh, dap
rng kip thoi, ding du theo nhu cau.
2.PHAM VI AP DUNG

Cac loai thude nhap vao nha thuéc.

3.D01 TUONG THuC HIEN
- Duoc sT quan ly chuyén mén.

- Céac nhan vién nha thudc.

4. GIAI THICH TU NGU
- SDK: s3'ding ky
- GPNK: gidy phép nhap khau
- TCCL: tiéu chuén chét lugng

58NOI DUNG
58 &Cac yéu cau co ban
- Ngudn thudc dugc mua tai cac co sé kinh doanh thuéc hgp phap.

- C6 ho so theo ddi, lva chon cac nha cung céap c6 uy tin, ddm bao chat lvong
thudc trong qua trinh kinh doanh.

- Chi mua cac thudc dwoc phép lvu hanh (thudc co SDK, thudc cd GPNK).
Thudc mua con nguyén ven va cé day di bao gdi cla nha san xudt, nhdn thudc
dung qui dinh theo qui ché hién hanh. C6 du héa don, chirng tir hop Ié.

- Khinhap thudc, ngudi quan Iy chuyén mén phai kiém tra chat lvong thude
(bdng cadm quan, nhét la cac thudc dé cé bién ddi vé chét lugng), kiém tra han dung
va céc thong tin trén nhan thudc theo qui dinh hién hanh. Kiém soat chit lvgng
thudc trong su6t qua trinh bao quan.

- Nha thudc phai cé di thudc theo danh muc thudc thiét yéu dung cho
tuyén c.
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BO YTE

Tén nhathuéc  QUY TRINH THAO TAC CHUAN  SB: SOPOI. GPP
Lan ban hanh: 01

QUY TRINH MUA THUOC Ngay:
Trang:
5.2. So do qui trinh
STT Trinh ty thuc hién Ghi cha
Lap ké hoach mua hang
Lua chon nha cung cép, lién hé dat hang
Nhan hang va kiém tra chat lugng

Ghi chép vao s6 nhap hang

LI SR

5.3. Lap ké hoach mua thudc

* K& hoach mua thuéc bao gom:

- Céac ké hoach mua hang thuang ky (hang tuan, hang thang, hang quy) hoac
dot xuat.

- Dai v6i cac thude gay nghién, hwdéng tdm than lap ké hoach dy tru hang
nam theo quy dinh hién hanh.

* Khi 1ap ké hoach phai cén clr vao:

- Danh muc thudc thiét yéu.
Lwong hang ton kho nha thudc.

- Kha nang tai chinh cta nha thudc.
- Cocdu bénh tat; nhu cau thi trwdng trong ky kinh doanh.

5.4. Giao dich mua thuéc
a. Lya chon nha phan phoi:
- Céc ngudn dé ndm bat thong tin vé nha phéan phéi:
+ Céc coquan quan ly: Bo Y t€, SG Y té...
+ Cac phwong tién truyén thdng dai ching: bao, dai, truyén hinh, to roi.

gié th é Qth koi nghé nghlép Hoi sx ¢ KH Du(* VN’ HOi Du” h9c-). nguoi

+ Kiém tra diéu kién kinh doanh thuc té.
+ Qua lién lac dién thoai hodc tham quan truc tiép.
Nhung thong tin vé nha san xudt, nha phan phdi can duoc tim hiéu:

100



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN SG: SOP 01. GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

QUY TRINH MUA THUOGC

+ Co du tw cach phap nhan, cé uy tin trén thi truong.

+ Chinh sach gia ca, chinh sach phan phoi, phwong thirc thanh toan phu hop.

+ Chat lugng dich vu: déap (ng duoc yéu cau bao quan thudc.

C6 du cac didu kién bao quan trong qua trinh van chuyén.

Thai do dich vu tot (dap ¢ng don hang nhanh, dich vu chdam séc khach hang
chu dao).

+ Lap danh muc cac nha phan phéi: dién thoai, dia chi, nguoi lién hé,...

- Céac théng tin vé san phdm do nha phéan phdi gidi thiéu can duoc tim hiéu:

+ Phai duoc phép lvu hanh trén thi truong.

+ CO chét lugng dam bao: (cd phiéu kiém nghiém).

b. Bam phéan, thoa thuan, ky hop dong,...

c. Lap don dat hang

d. Gui don hang truc tiép hodc email, fax, dién thoai,...

e. Nhap thudc, kiém nhap va kiém soat chat lugng thudc

- Quy dinh chung:

+ Hang nhap xép & khu vyc kiém nhap (tredng hep chua kiém nhap dugc
ngay phéi dan nhan cho kiém nhap).

+ Khi nhap hang phai kiém tra, kiém soat k¥ tirng loai thuéc vé so' lugng
chat lvgng cam quan; so sanh hda don, (phiéu xuét kho, ching tir giao nhan) véi
don dat hang.

+ Doc k¥ yéu cau bao quan cltia nha san xudt ghi trén hop thudc dé thyc hién
dang quy dinh.

Sau khi kiém nhap, kiém soat chét lugng thuéc (bdng cdm quan), niém yét gia
m&i xép thude vao cac khu vec quy dinh.

Céc budc tién hanh:

- Kiém tra tinh hop phap, ngudn goc, xuét x& cla thudc:

+ Hoa don, chiing tir day du, hop phap theo dlng cac quy ché, quy dinh hién hanh.

+ Nhan: di, dang quy ché. Hinh anh, chi#/s6 in trén nhan ré rang khong
mo, nhoe.
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BO YTE

Tén nha thudce QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 013GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

QUY TRINH MUA THUOC

Néu thudc dat cac yéu cau trén tién hanh budc tiép theo.

- Kiém tra cam quan chét luong thudc:

+ Kiém tra bao bi: phai con nguyén ven, khéng mép méo, rach, ban.

+ Kiém tra han sl dung, s6 kiém soat, ngay san xuét.

+ Kiém tra sy thdng nhét gilra bao bi ngoai va cac bao bi bén trong, bao bi
truc tiép.

+ Kiém tra chét lvgng cam quan va ghi s6 theo ddi.

+ So sanh voi cac mo ta vé cam quan cla nha san xuét (néu co).

+ Nhan: du, dang quy ché. Hinh anh, chi/sé in trén nhan rd rang, khéng mo,
nhoe, tranh hang gia.

<Néu thudc khéng dat yéu cau: phai dé & khu vuc riéng, gdn nhan hang che
Xt ly va khan truong bao cho phy trach don vi va bg phan nhap hang dé kip thoi
gidi quyét.

- Kiém tra diéu kién bao quan cla tirng loai thudc:

+ Kiém tra cac yéu cau bao quan cda nha san xudt ghi trén nhan, phan loai
cac thudic can bao quan déc biét, dé bao quan cho phu hop.

- Ghi chép s6 sach day da, ding thyc té:

+ Ghi “S6 kiém nhéap”: ghi dd cac cdt, muc trong sé.

+ Cot “Ghi cha™: ghi nhitng thong tin can lvu y vé hang héa.

(Bao gom ca digu kién bao quan dic biét, hodc khi hang cé han st dung ngén)

f. Lwu céc don dat hang

g. Lap “S6 theo ddi cac nha phan phdi™.

- Theo ddi s0 lvgng, ching loai hang nhap vé kho so voi don dat hang dé lién
lac vGi nha phan phéi.

Nam duoc thong tin vé cdc mat hang dang hét hodc khdong c6 hang, thdng

béo cho ngudi ban hang biét dé thong tin lai cho khach hang khi can va c6 ké hoach
dy tru cac thudc thay thé.

6. HINH THUC LUU TRU

STT  BY PHAN LU TRD THO! GIAN LUU TRU
1 Duoc sT quan Iy chuyén mon Ty tirng nha thudc
2 Céc nhan vién cd lién quan thuc hién quy trinh. Tuy tirng nha thude
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 01. GPP
Lan ban hanh: 01

QUY TRINH MUA THUGC Noay:
Trang:

DON BPAT HANG
TEN NNA CUNG CAP.veveveereereeeeereeerereeees Nguoi lién lac:....

Dia chi: Dbién thoai
Ngay dat hang ..o Ngay giao hang:,

NOI DUNG MUA HANG

Tén san pham, Nhasan  Ponvi

STT qui cach Xuat tinh

S6 lwong Pon gia Thanh tién

Phuong thirc thanh toan:.
Dia diém giao hang:........

Ngay........ thang........ nam
Duoc sT phu trach nha thudc Nguoi dat hang
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BO YTE

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S0 SOP 01. GPP
Lan ban hanh: 01

QUY TRINH MUA THUGBC Ngay:
Trang:

BIEN BAN KIEM NHAP

HOm nay, hoi......gi0.......... .ngay....thang...... nam.... tai nha thudéc
Hoi dong kiém nhap gom: 1
2

Pa tién hanh kiém nhap va kiém soat chét lwvgng cdc mét hang sau:

Tén . S6 S6' luong .
o 2 Qui . by Nhan
thuée,  Bom S0 g 2‘;1' if; Han Héa Thuc xét  Ghi
TT  nong M CNG gong 5 - ding don nhap cdm  chd
dd, ham  tinh t o Xuét (s6
! goi quan
luong luong)

Tong s6 mat hang do kiém nhap:
Nhan xétva y kién dé nghi:........

Duoc sT phu trach nha thudc Nhéan vién ban hang
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

NHA THUOGC

QUY TRINH THAO TAC CHuAN

BAN VA Tu VAN S’ DUNG
THUOC KE BON

s6 : SOP 02. GPP
LAN BAN HANH ;01
NGAY
TRANG 113
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHUNG THAY Béi DA CO
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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BO YTE

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  S6: SOP 02. GPP
Lan ban hanh: 01

BAN VA TU VAN SU DUNG Ngay:
THUOC KE BON Trang:

1 MUC BICH, YEU CAU

Pam bao béan thudc dat tiéu chuén chét lvong va hwéng dan st dung thudc ké
don hiéu qua - hop ly - an toan va ding quy ché chuyén mon.
28PHAM VI AP DUNG

Céc mat hang c6 trong danh muc thudc ké don cd tai nha thudc (theo quy dinh
tai Quyét dinh 04 /2008/QD-BYT ngay 01/02/2008 clia B truéng B Y té vé Quy ché
ké don thudc digu tri ngoai tri va huéng dan danh muc tai cong véan so' 1517/ BYT
KCB ngay 06/03/2008 ctia Cuc Quan ly Kham chita bénh).

3.001 TUONG THuC HIEN
- Nhan vién nha thudc.
- Duogc st quan ly chuyén mon.

4.NOI DUNG QUI TRINH
48. Cac yéu cau co ban
- Nhan vién nha thudc:
+ Co thai do hoa nha. lich sv khi tiép xtc véi nguoi mua thude

+ Huong dan, giai thich, cung cép thong tin va 10 khuyén dlng dén vé céch
dung thudc cho ngudi mua thude, cd tv van can thiét nham dam béao st dung thubc
hop ly, an toan va hiéu qua.

+ Gilt bi mat cac thong tin cla nguei bénh.

+ Trang phuc 4o blu tring, sach s& gon gang, c6 trang phuc ghi ré ho. tén,
chirc danh.

_+ Thuyc hién ding céc qui ché chuyén mon, tw nguyén tuan tha dao dic hanh
nghé duoc.

+ Tham gia cac lép dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon va phép luat lién quan.

- Duoc sT quan Iy chuyén mon tai nha thudc:
et A ai xuyén c° trong thoi gian hoat dong clia nha thudc va chiu
ttac n 18 trudc phap luat vé moi hoat dong ctia nha thudc, truong hop vang mat

p _aié_u?; quyén cho ngudi ¢ trinh do chuyén mon twong duong diéu hanh theo
qui dinh.
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 02. GPP
Lan ban hanh: 01
BAN VA TU VAN SU DUNG Ngay:
THUGC KE DON Trang:

+ Tryc tiép tv van va tham gia ban thuéc ké don.

+ Lién hé vai bac s ké don trong cac truong hop can thiét dé giai quyét cac
tinh hudng xay ra.

+ Kiém soat chdt lvgng thudc khi nhap, thudc bao quan tai nha thudc.

+ Thudng xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mén, cac van ban qui pham
phép luat lién quan, khdng nglrng nang cao chat lugng dich vu cung &rng thudc.

+ Dao tao huéng dan cac nhan vién tai nha thudc vé chuyén mén va dao dic
hanh nghé.

+ Cong tac v6i nhan vién y té va y té co s¢ trén dia ban dan cu, phdi hop cung
*ng thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc vé thudc cho cdng dong va cac
hoat dong khéc.

+ Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé tac dung khdng mong mudn clia
thudc.
4.28Céc budc thuc hién
4.2.1. Tiép don va chao hoi khach hang
4.2.2. Kiém tra don thudc

- Tinh hop & clia don thudc:

+ Don thudc ding theo mau da quy dinh.

+ Co du tén, chir ky, dia chi, ddu phong kham/ bénh vién cla bac sT.

+ D6i v6i thuée gay nghién: doi chiéu chir ky cla bac sT trong don véi ban
dang ky bac st ké don thudc gay nghién.

+ Thudc hudng tdm than va tién chat dung lam thudc néu sé lugng chi cé mot
chir s&'thi phai c6 s6"0 phia truéc; sd'ngay chi dinh khong duoc qua 10 ngay.

- Cac cdt, muc khac ghi ding quy dinh:

+ Kiém tra tén, tudi, dia chi bénh nhén. V&i tré du6i 72 thang tudi: ghi s6
thang tudi va ghi tén bd'hodc me.

+ Kiém tra tén thudc, nong do, ham lugng, s6 lugng, cach dung liéu dung
céach phéi hop.
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BO YTE

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  S0: SOP 02. GPP
Lan ban hanh: 01
BAN VA Tu VAN SU DUNG  Ngay:
THUOC KE BON Trang:

- Thong béo cho nguoi mua, héi lai ngudi ké don dé tranh sai s6t, nham lan
trong mot s6 truong hop sau:

+ Bon c6 loai thude khdng rd rang vé ndng do, ham luong, s lwgng.

+ Bon thudc cd van dé vé tuong tac thudc, ké tring thudc.

- Tir choi ban trong nhi*ng treong hop sau:

+ Pon thudc khong hop 18.

+ Bon thudc co sai sét hodc nghi van.

4.2.3. Lya chon thudc
- Ban theo ding tén thudc da ghi trong don.

- Trwong hop nha thudc khong cé dung tén thudc ké trong don hodc khi
khach hang yéu cau dugc tu van dé lya chon thudc phi hop véi digu kién cta minh
thi giéi thiéu cac loai biét dugc (Cung thanh phan, ham lugng, cung dang bao ché,
tac dung, chi dinh) kém theo gia clia tirng loai dé khach hang tham khao, va tu
chon loai thudc pht hop véi kha nang kinh té cia minh.

* Khong tién hanh cac hoat dong thdng tin, quang céo thudc tai noi ban thudc
trdi véi qui dinh vé thong tin quang cédo thudc; khong khuyén khich bénh nhan mua
lvgng thudc nhigu hon luvgng thudc can thiét dé diéu tri.

4.2.4. L&y thudc theo don

- Ldy thudc theo don da ké hodc thudc khach hang da chon (sau khi dugc
dugc sT dai hoc tu van).

- DOoi voi thude phai ra 1&: cho vao cac bao, goi, ghi ré tén thudc, nong do,
ham lwgng, cach dung, thoi gian dung cla tirng thudc theo don da ké.

- Ghi vao don: tén thudc, so lvong thudc da thay thé (néu cd).
- Ghi rd s6 lvgng thude da ban vao don.
4.2.5. Huong dan cach ding

Hudng dan, giai thich cho khach hang vé tac dung, chi dinh, chang chi
Inh, tac dung khdng mong mudn, liéu lvgng va cach dung thudc.

- Dan khach hang lién hé ngay véi nha thudc hodc bac st ké don néu cé van
e di ung thudc hodc gap cac tac dung khdng mong mudn cua thudc.
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 02. GPP
Lan ban hanh: 01
BAN VA TU VAN SU DUNG Ngay:
THUOC KE BON Trang:

4.2.6. Lvu cac thong tin va sé liéu

- Ghi day du cac thong tin can thiét vao cac s6 chuyén man véi cac thudc gay
nghién, huéng tam than.

- Céc thudc can lwvu don: lvu mot don va tra lai mot don cho khéach.

4.2.7. Thu tién, giao hang cho khach

- Quét ma vach cda hang vao may tinh (néu cd), giao héa don cho khach va
thu tién.

- Giao hang cho khéch.
- Cam on khach hang.

5. HINH THUC LUU TRO

STT B6 PHAN LUU TRUY THOI GIAN LUU TRU
1 Dugc st quan ly chuyén moén nha thude Tuy tirng nha thude
2 Céc nhan vién co6 lién quan thuc hién quy trinh Tuy tirng nha thude
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NHA THUGC

QUY TRTNH THAO TAC CHUAN

BAN VA Tu VAN SU DUNG
THUOC KHONG KE BDON

SO :SOP 03. GPP
LAN BAN HANH 01
NGAY
TRANG 113
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHONG THAY B6i DA CO
Ngay thang Noi dung thay d6i Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 03. GPP
Lan ban hanh: 01
BAN VA TU VAN SU DUNG Ngay:
THUOC KHONG KE BON Trang:

1éMUC PICH, YEU CAU

Pam bao ban thudc c6 chat lwvgng, gidi thiéu va tu van st dung thuéec khong
ké don hop ly - an toan - hiéu qua va kinh té,da ng quy ché chuyén mon.
2.PHAM VI AP DUNG

Céc thudc khong ké don tai nha thudc (theo Thong tw 08/2009/TT BYT ngay
01/7/2009 clia B9 Y té).

3.p0I TUONG THUC HIEN
- Duogc st quan ly chuyén mén nha thudc.

- Nhan vién cltia nha thudc.

4.NOI DUNG QUY TRINH
4.1. Cac yéu cau co ban

- Nguoi lam viéc trong nha thudc:

+ CO thai do hoa nha, lich su khi tiép xtc vdi nguoi mua thudc.

+ Huéng dan, giai thich, cung cép théng tin va 16i khuyén ddng dén vé cach
dung thudc cho ngudi mua thuic, ¢6 tv van can thiét nhdm dam bao st dung thudc
hop ly, an toan va hiéu qua.

+ Gilr bi mat cac thong tin clia ngwoi bénh.

+ Trang phuc 4o blu trdng, sach s& gon gang, c6 trang phuc ghi rd ho, tén,
chirc danh.

+ Thuc hién ding cac qui ché chuyén mon, tu nguyén tuan thu dao dic hanh
nghé duoc.

+ Tham gia cac lop dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon va phap luat lién
quan.

- Duoc sT quan ly chuyén mon nha thudc:

+ Phai thudng xuyén c6 mat trong thoi gian hoat dong va chiu trach nhiém
trudc phap luat vé moi hoat dong cda nha thudc, trudng hop vang mat phai uy
quyén cho nguoi cd trinh do chuyén mén tvong dwong diéu hanh theo qui dinh.

+ Kiém soat chat lugng thude khi nhap, thudc bao quan tai nha thudc.
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Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  SG: SOP 03. GPP
Lan ban hanh: 01
BAN VA Tu VAN SU DUNG Ngay:
THUOC KHONG KE BON Trang:

+ Thudng xuyén cip nhat cac kién thirc chuyén mon, cac van ban qui pham
phép luat lién quan, khdng ngirng nang cao chat lwgng dich vu cung ng thudc.

+ Pao tao huéng dan cac nhan vién tai nha thudc vé chuyén mén va dao diic
hanh nghé.

+ COng tac voi nhan vién y té va y té co so trén dia bandan cu, phdi hop cung
rng thudc thiét yéu, tham gia truyén thong giao duc vé thudc cho cdng dong va cac
hoat dong khac.

+ Theo ddi va thong béo cho co quan y té vé tac dung khdng mong mudn ctia thudc.
4.2. Céac butc thuc hién
4.2.1 Tiép don va chao hdi khach hang
4.2.2 Tim hiéu cac thong tin vé viéc st dung thudc clia khach hang

a. Trudang hop khach hang hoi mua mot loai thudc cu thé:

- Tim hiéu:

+ Thu6c dugc mua dung dé chira bénh/triéu chirng gi?

+ D6i twong dung thudc? (gidi, tudi, tinh trang stc khoe, c6 dang bi mic
cac bénh man tinh nao khong? dang ding thudc gi? hiéu qua? tac dung khong
mong mudn?...)

+ B4 dung thudc nay lan nao chua? hiéu qua?

- Xac dinh viéc st dung thudic dé digu tri bénh/triéu chirng bénh nhan dang
mac la ding hay khong dang?

b. Trwong hop khach hang héi va tw van diéu tri mot s6 chirngibénh thong thuong:

- Tim hiéu:

+ Ai? (tudi, gi6i,..) mac ching/bénh gi? biéu hién? thoi gian méc
chttng/bénh? ché do sinh hoat, dinh dudng?

+ Bénh nhan c6 dang méc bénh man tinh gi? dang dung thuéc gi?,é.

+ Bénh nhan da dung nhirng thudc gi dé diéu tri bénh/triéu chiing nay? ding
nhuw thé nao? hiéu qua?
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 03. GPP
Lan ban hanh: 01
BAN VA TU VAN SU DUNG Ngay:
THUOC KHONG KE PON Trang:

4.2.3. Bva ra nhirng I10i khuyén doi véi tirng bénh nhan cu thé

- Néu viéc sl dung. thudc clia bénh nhan chua ding hodc chwa phu hop: giai
thich, tw vdn va hueéng dan khach hang chuyén sang loai thudc khac ding va phu
hop hon. Trong trwong hop can thiét, khuyén bénh nhan di kham va mua theo don
clia bac sT.

- Trao d6i, dua ra 10i khuyén vé ché do sinh hoat, dinh dw&ng phd hop véi
tirng déi tvgng, tirng chirng/ bénh cu thé.

- Cung cdp cac thdng tin cu thé vé thudic phu hop voi khach hang dé khach
hang lua chon.
4.2.4. Lay thudc

- Lay thu6c khach hang da chon,

- Cho vao cac bao, géi, ghi rd: tén thudc, s6’luong, nong do, ham luong; liéu
dung; cach dung; thoi gian dung cua tirng thudic.
4.2.5. Huéng dan cach dung

- Huéng dan, gidi thich cho khach hang vé tac dung, chi dinh, chéng chi
dinh, tac dung khdng mong mudn, liéu lugng va cach diing thue.

- Dan khach hang lién hé ngay voi nha thuéc hodc bac sy ké don néu c6 van
deé di &ng thudc hodc gap cac tac dung khdong mong mudn cua thudic.
4.2.6. Thu tién, giao hang cho khach

- Quét ma vach cua hang vao may tinh (néu co), giao héa don cho khach va
thu tién.

- Giao hang cho khéach.
- Cam on khach hang.
5. HINH THUC LUU TRU
STT BO PHAN LUU TRU THOI GIAN LUU TRO!
1 Chui nha thudc Ty tirng nha thude
2 Céc nhan vién cd lién quan thuc hién quy trinh. Tuy tirng nha thudc
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NHA THUGC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

BAO QUAN
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN SO: SOP 04. GPP
Lan ban hanh: 01
BAO QUAN VA THEO DOI Ngay:
CHAT LUONG Trang:

1. MUC PICH, YEU CAU

Dam bao bdo quan thudc dang quy dinh, c6 thdim my, dé& dang cho viéc kiém
tra, kiém soat chét lvong.

2. PHAM VI AP DUNG
Cac loai thubc ¢ tai nha thube

3. D01 TUONG THUC HIEN
- Duoc st quan ly chuyén mon.
- Nhan vién nha thudc.

4.GIAI THICH TV
- SDK: s6 dang ky.
- GPNK: gidy phép nhap khéu.

5.NOI DUNG QUI TRINH
5.1. Cac yéu cau co ban

- Thudc phai dugc bao quan theo yéu cau ghi trén nhéan.

- Thudc phai duoc sap xép riéng theo khu vuc thude ké don va khu vuc thuée
khong ké don, gon gang thuan tién, tranh nham lan.

- Thuong xuyén kiém tra chat lvgng thuéc béng cam quan.

5.2. Cac buéc tién hanh
5.2&éBao quan thudc

* 1. Nguyén tic bao quan, sip xép thudc:

- Thuc hién bao quan, sdp xép thudc cén cl theo:

+ Y8u cau cta nha san xudt - ghi trén bao bi cia san pham.

+ “Danh muc cac thudc cd yéu cau bao quan dac biét” - Do dugc sT quan ly
chuyén maon lap.

+ Tinh chat vat ly, hoa hoc clia san phdm (VD: xép riéng cac thubc dung ngoai).

+ Sé&p xép theo nguyén tic FIFO (thudc nhap trudc cap phat trwdc) va FEFO
(thudc san xudt trwdc cap phat trudc).
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BO YTE

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  SG: SOP 04. GPP
Lan ban hanh: 01
BAO QUAN VA THEO DOI Ngay:
CHAT LUONG Trang:

*2. Céch thirc sép xép thudc:

YEU CAU BAO QUAN CACH THUC SAP XEP
Nhiét do 2-8°C. Ngan mat ti lanh (khdng dé & ngan da).
Tréanh anh sang. Pé trong chd t6i.

Trénh diéu kién dé bay hoi, d& mdc

mot, dé phan hily. e noi thodng, mat.

< S P, De tach riéng, tranh xa ngubn nhiét, nguon
Tranh diéu kién dé chay, c6 mui. dién va cic mét hang khac.

Béo quan & nhiét do phong, trén gia, ké, td;
khong dé trén mat dat, khong dé giap tuong;
tranh mua hat, anh sang mat troi chiéu tryc tiép.

Céc thudc khac khong cd yéu cau bao
quan déc biét.

5.2B8Kiém soat chdt lwvong thudc
a. Nguyén tic:

- Thudc khi nhap vé& nha thudc: phai duoc kiém soat (kiém tra cdm quan),
tranh nhap hang gia, hang kém chat lugng, hang khong ré ngudn géc, xuat xc.

- Thu6c lwu tai nha thuéc:dinh ky kiém soat t6i thiéu 1 lan/quy. Tranh dé co
hang bi bién ddi chét lvgng, hét han st dung.

b. Cach thiic tién hanh:
1 Kiém tra tinh hop phap, ngudn goc, xuat x clia thude
Hoa don, chirng tir day du, hop phap theo dlng cac quy ché, quy dinh hién hanh.
2. Kiém tra cdm quan chét lvgng thudc
Kiém tra bao bi: phai con nguyén ven, khong mop méo, rach, ban.
Kiém tra han st dung, s6 kiém soat, ngay san xuét.

- Kiém tra sy thdng nhat gitta bao bi ngoai va cac bao bi bén trong, bao bi
truc tiép.

Kiém tra chat lvgng cdm quan va ghi s theo dai.
So sanh v6i cac md ta vé cam quan clia nha san xudat (néu co).

- Nhan: da, dl’mg{a quy ché. Hinh anh, chi/ sé in trén nhan ré rang, khong
md, nhoe, trdnh hang gia.
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 04. GPP
Lan ban hanh: 01

BAO QUAN VA THEO DOI Ngay:
CHAT LUONG Trang:

A Néu thudc khdng datyéu cau:

- Phai dé & khu vuc riéng, gén nhan hang cho xu ly.

- Khén trwvong bao cho phu trach don vi va bd phan nhap hang dé kip thoi
giai quyét.
5.3. Kiém tra diéu kién bao quan cla tirng loai thudc

Kiém tra v& cac yéu cau bao quan clia nha san xuét ghi trén nhén.

5.4. Ghi chép s6 sach day du, dang thuc té

- Dai véi thude nhap:

Ghi “S6 NHAP THUOC”: ghi di c4c cot, muc trong s6 khi nhap thudc hang ngay.

Néu 1a thuéc gay nghién, hudng tam than ghi s6 ghi chép thudc gay nghién,
hwéng tam than.

- DGi voi thude lvu kho: ghi “S6 KIEM soat chat lvgng thudc
BINH KY

M0 ta chit lvgng cdm quan chi tiét cac ndi dung kiém soat - theo hudng dan ti
1& ghi s kiém soat chét lvgng thudic dinh ky

- Cot “Ghi chi™ ghi nhitng thong tin can lvu y vé thudc.

(Bao gdm ca diéu kién bao quéan dic biét; hoac khi thudc c6 han st dung ngén).

6. HINH THUC LUU TRU
STT BO PHAN LUU TR THO!1 GIAN LUU TRO!
1 Duoc st quan ly chuyén mdn Tuy tirng nha thude
2 Céac nhén vién c6 lién quan thuc hién quy trinh.  Tuy tirng nha thudc
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BO YTE

NHA THUGC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

GIAlI QUYET BOI VOl THUOC BI
KHIEU NAI HOAC THU Hbi

SO :SOP 05. GPP
LAN BAN HANH 101
NGAY
TRANG 113
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NHONG THAY B 6i DA CO
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN SG: SOP 05. GPP
Lan ban hanh: 01
GIAI QUYET BOI VOI THUOC  Ngay:
BI KHIEU NAI HOAC THU HBi  Trang:

1. MUC PIiCH, YEU CAU
- Huéng dan thu hdi khén truong, triét dé cac thudc bi khigu nai hodc thu hoi.

2.PHAM VI AP DUNG

- Ap dung trong cac truang hop:

+ Nhan duoc thdng bao, cong van thu hoi clia BO Y t€, s¢ Y t&, nha cung cap.

+ Nha thudc ty phat hién cac hang khong dat tiéu chudn chét lugng.

- Thudc thu hdi bao gom:

+ Thudc méi mua, trong qua trinh kiém nhéap.

+ Thudc bao quan tai nha thudc.

+ Thudc da ban tai nha thudc nhwng khach hang biét thong tin vé thudc thu
hoi va dem tra lai.

+ Thudc do khach hang khiéu nai yéu cau tra lai.

3.901 TUONG THUC HIEN
- Duoc st quan ly chuyén mon
- Nhan vién nha thuéc

4. GIAI THICH TU
- TCCL: tiéu chuan chat lugng
- QLCL: quéan ly chat lvgng

5.NOI DUNG QUI TRINH
5.14C4c yéu cau co ban

- Phadi c6 hé thong luu trir cac thong tin, thdng bao vé thudc khiéu nai, thude
khang duoc phép luu hanh, thudc phai thu hai.

- C6thong bao thu hdi cho khach hang. Thang bao do duoc s quan ly chuyén
mon ky va duoc dan/treo tai nha thudic & vi tri dé thdy. Kiém tra va thu hoi, biét trr
dac biét doi voi cac thuGe phai thu hdi dé cho x 1y.

- C6 hd so ghi rd vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé
khiéu nai hodc thu héi.

- Néu hly thudc phai thye hién huy thudce theo qui ché quan Iy chét lugng.
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Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  SG: SOP 05. GPP
Lan ban hanh: 01

GIAI QUYET BOIVOI THUGC  Ngay:
BI KHIEU NAI HOAC THU H8i  Trang:

5&. Cac budc thuc hién

Sau khi nhan duoc thdng bao thu hdi clia BO Y t€, s& Y t€, nha cung cdp hodc
phat hién c6 hang khong dat TCCL tai don vi:
5.2.1. Dugc sTquan ly chuyén man ra thong bao

- Ngltng nhap, ngirng ban thudc phai thu hoi tai nha thudc.

- Thong bao t6i cac khach hang (trén bang treo hodc dan van ban thong bao
thu hdi 6 chd dé thdy) va cac nhan vién c6 lién quan dé thu hdi hang.

- Dai voi khac hang mua 1€, can tra lai hang thu hdi: nha thudc nhan tra lai
hang tai nha thudc.
5.2.2. Thyc hién kiém tra, ra sodt hang ton thuc té va ton theo s6 liéu quan
ly chuyén mén

- Kiém tra tai nha thudc: xac nhan cac thong tin vé hang thu hoi tai nha thudc.

5.2.3. Tiép nhan hang tra vé

A. Thu hdi hang dang bao quan tai nha thudc: kiém tra cac thudc bi khiéu nai
thu hdi hodc nha thu6c ty phat hién khong dat tiéu chudn chét lugng (VD: bién
mau), dugc st quan ly chuyén mén ky xac nhan lvgng hang ton.

B. O M hang da ban cho khach hang (bao gom ca thudc bi khiéu nai)
a. Nguyén tic:

- Hang da ban cho khach hang: nhan tra lai cé si dong y cta duoc s quan ly
chuyé&n mon.

- Hang tra vé&: ¢6 hoa don, chirng tir ban hang kém theo hodc c6 bdng chirng
thudc d6 mua tai nha thudc.

7 yru”né hop hang tra lai la hang khong dat tiéu chuin chét lvgng: phai co
c v yxac nhan tinh trang va so lugng cta dwoc st quan ly chuyén mén.

Treong hgp hang tra vé do nham Ié_n Vé giao nhan hang: phai con bao bi
nguyen ven, khong bi bién ddi chét lvgng do 16i bao quén clia clia khach hang.
b. Céc buéc thyc hién:
- Nhan vién ban hang:

+ Kiem tra, xac dinh hang tra vé ding la hang cla nha thudc:
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Ténnhathudc  QUY TRINH THAO TAC CHUAN  S8: SOP 05. GPP
Lan ban hanh: 01
GIAI QUYET BOIVOITHUOC  Ngay:
BI KHIEU NAI HOAC THU HGi Trang:

D3Gi chiéu vai cac ching tir vé: sé hoa don, chirng tir, s6 lugng, han dung.

Céc dac diém nhan biét riéng hang ctia nha thudc (néu co).

+ Kiém tra chat lvgng hang tra lai theo qui trinh bdo quan va kiém soat chét
lvong hang héa (SOP 04. GPP)

+ Sau khi hoan thanh cac budc trén, hai ban giao nhan hang ky xac nhan vao
bién ban giao nhan.

+ S&p xép hang vao khu vuc bao quan, ton trir:

Néu hang tra lai do nham lan vé giao nhan, dat TCCL cam quan va con han
dung trén 3 thang: phan loai, chuyén hang nhan tra lai vao khu vuc bao quan theo
dang vi tri duoc quy dinh.

Néu la hang thu hdi, hang khong dat TCCL hodc hang c6 han s dung cung
loai du6i 3 thang: chuyén vao khu vyc riéng biét, gan nhan hang cho xt ly

+ Lam t6ng két hang thu hoi tra ve.

5.2.4. Tong hop s6 liéu, ra quyét dinh x& ly hang thu hoi
- Dugc sT quan ly chuyén mon:
+ Tong hop s0'liéu, 1am béao céo thu hdi thude khdng dat tiéu chudn chét luong.
+ Quyét dinh x{ ly: lién hé bén ban dé tra lai hang cho nha cung cép hodc
cho huy thudic theo qui dinh.
5.2.58Luu ho so thu hoi
H0 so thu hdi gom:
- Tong hop s6 liéu, lam bao cao thu hoi thude khong dat tiéu chudn chat luong.
- Bién ban giao nhan gita nhéan vién ban hang va khéach hang.
- Bién ban tra lai hang khiéu nai thu hoi d6i voi nha cung cép.
- Bién ban huy thudc va bao cao hly thudc theo qui dinh.
6. HINH THUC LUU TRU
STT B PHAN LUU TR THO! GIAN LUU TRU

1 Duoc s quan ly chuyén mén Tuy tirng nha thuéc
2 Céc nhan vién c6 lién quan thwc hién quy trinh. Tuy tirng nha thudc
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BOYTE

Tén nha thusc  QUY TRINH THAO TAC CHUAN  SG: SOP 05. GPP
Lan ban hanh: 01
GIAI QUYET BOIVOI THUOC  Ngay:
Bl KHIEU NAI HOAC THU H8i  Trang:

BAO CAO TONG KET HANG THU HOI

Kinh gri: -s& Y té...
- Phong Y té quan....

Nha thudc da tién hanh thu hi thudc khdng dat tiéu chudn chét lvgng theo
cdng van s3'ngay thang...... nam.....cla

S0'thude nhu sau:

s6 LO s6 N
TEN o] o] TONG
st oTHuee, PN S Luong  LUONG #gggg‘ TON
Nongpo VP PAN O NHAP  PABAN KHO

THU HOI

Phu trach nha thuéc
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUOC

NHA THUGC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

DAO TAO NHAN VIEN

s6 : SOP 06. GPP
LAN BAN HANH 01
NGAY
TRANG 113
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHING THAY Dé6i BA CO
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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BO YTE

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 06. GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

PAO TAO NHAN VIEN

1 MUC DIiCH YEU CAU

Hubng din qua trinh thudng xuyén nang cao trinh dd chuy&n mén, nghiép vu
cho toan bd nhan vién nha thudc. Ngoai ra, nhan vién méi can duoc dao tao vé thyc
hanh t6t nha thubc. Nhan vién cii cling can thudng xuyén dao tao lai dé co thé thuc
hién t6t nhiém vu.
2. PHAM VI AP DUNG

Nha thuéc GPP

3.pOI TUONG THUC HIEN
- Nhan vién nha thudc.
- Dugc sT phu trach chuyén mon tai nha thudc.

4.NOI DUNG QUI TRINH

B3&i véi nhan vién méi:

- Duoc s da c6 kinh nghiém lau ndm & nha thudc dao tao nhan vién méi.

- Nhan vién méi phai tuan thl cac SOP cla nha thudc theo nhiém vu dugc
phan cong.

- Nhan vién méi phai ndm ré cac quy ché va luat & chuyén mén.

- Céac nhan vién phai hoc cach giao tiép, tv van cho bénh nhan.

- Phai n&m viing céc didu kién dé bao quan thudc.

- Lap va ghi chép, lvu gilr hd so dao tao (ghi ré ngay dao tao, ndi dung dao
tao, nguoi dao tao, danh gia két qua dao tao.

B3Gi véi cac nhan vién ca:

nha thuﬁ-g.m gian dao tao cho nhéan vién cii tuy thudc vao chinh séch cla tirng
- Céc chuong trinh dao tao tiép tuc, dao tao lai.
- Nén t6 chirc cac budi seminar.

Nén trang bi day da cac phuong tién dé tim kiém thong tin nhu sach béo,
Computer, internet.
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CAMNANG THUYC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 06. GPP
Lan ban hanh: 01

DAO TAO NHAN VIEN Ngay:
Trang:

- Nén moi chuyén gia dao tao hodc tham gia cac bu6i dao tao do co quan
quan ly hoéc t6 chirc nghé nghiép t6 chic.

- Lap va ghi chép, lvu gilr hd so dao tao.
5. HINH THUC LUU TRU

STT B6 PHAN LUU TRU THOI GIAN LUU TRO
1 Dugc st phu trach chuyén mén Tuy tirng nha thude
2 Céc nhan vién c6 lién quan thyc hién quy trinh. Tuy tirng nha thude
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BO YTE

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  SG: SOP 06. GPP
Lan ban hanh: 01

DAO TAO NHAN VIEN Ngay:
Trang:

PHIEU THEO DOI DAO TAO

Gioi tinh:

Ngay bat dau lam viéc tai nha thudc:
THEO DOI QUA TRINH PAO TAO

Ngay Néi dung Giang vién

4 3 KEét qua
thang dao tao Ho tén Chirky q
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

NHA THUOC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

HUONG DAN SU DUNG THUOC
AN TOAN, HIEU QUA VA HOP 1y

s6 :SOP 07. GPP
LAN BAN HANH 101
NGAY
TRANG 113
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHUNG THAY B i BA CO
Ngay thang Noi dung thay d6i Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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BO YTE

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHvAN  SO: SOP 07. GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

HUONG DAN SU DUNG
THUGC AN TOAN, HIEU QUA
VAHOP LY

1 MUC BIiCH, YEU CAU
Pam bao viéc st dung thude hop ly an toan va tv van cho khach hang cach
cham séc stic khoe.

2. PHAM VI AP DUNG
Khach hang cé nhu cau tu van vé thudc va mot sé'bénh thong thuong.

3Ep6I TUONG THUC HIEN
- Duoc st quan ly chuyén mén.

- Nhan vién tv van.

4.NOI DUNG
4.1. Nguyén tic
~ Tu van dé khach hang hiéu duoc cac thong tin vé thuéc can mua Vvé bénh
nham st dung diing thudc, ding bénh, dat hiéu qua diéu tri cao nhat.
4.2.Noi dung quy trinh
4.2.1. Tiép don va chao hdi khach hang
4.2.2. Tim hiéu thdng tin vé nhu cau tv van cta khach hang
- BOoi trong can tu van (tudi, gioi).
- Triéu ching, tién sk lién quan dén bénh.
- Thudc da dung, dang dung.
- Céc cau hoi khac lién quan dén déi tvong can tu van.
4.2.3. Khuyén khach hang
ph°né kham bac s néu tinh trang bénh nang, ndm ngoai kha ning tu
van oac mot trong cac trvong hop nhu: tré so sinh, nhii nhi hay nguoi gia; dang

dung thudc nay, lai mudn ding thém thudc khac dé digu tri mot bénh khac; bénh
nhan dang c6 thai hodc cho con bu

- Tuvan st dung thudc diéu tri phtu hop

~ ~ua ra Ol khuyén vé ché ché do sinh hoat, dinh dudng phu hop véi tirng
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 07. GPP
Lan ban hanh: 01

HUONG DAN SU DUNG Ngay:

THUGC AN\TOAN, '-,“EU QUA Trang:
VA HOP LY

4.2.4. Bén thudc:

- Theo SOP ban thudc ké don hodc SOP ban thudc khdng ké don.

4.2.5. Tiép nhan thang tin phan hdi cia bénh nhan vé viéc sr dung thudc.

5 HINH THUC LUU TRU

STT B0 PHAN LUU TRU THOI GIAN LUU TROY
1 Dugc st quan ly chuyén mon Tuy tirng nha thudc
2 Céac nhan vién ¢ lién quan thuc hién quy trinh. Tuy tirng nha thudc
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BO YTE

NHA THUGC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

VE SINH NHA THUOC

s6 : SOP 08. GPP
LAN BAN HANH ;01
NGAY
TRANG 13
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHONG THAY Béi DA CO
Ngay thang Noi dung thay déi Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUOC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN SG: SOP 08. GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

VE SINH NHA THUOC

1eMUC BICH YEU CAU

Huwéng dan vé sinh, nhdm dam bao nha thudc ludn sach sé, gon gang.

2. PHAM VI AP DUNG

Co s¢ vat chat, nha ctra va céc gia k&, vat dung chira thudc, dung cu ra 1é thude.

3001 TUONG THUC HIEN
- Nhan vién nha thudc.

- Duoc st quan ly chuyén mon.

4.NOI DUNG QUI TRINH
4.1 Hang ngay
Nhan vién nha thudc thwc hién:
- Lam sach nén nha tir trong ra ngoai va khu vuc trudc clra.
- Lau ta dyng thudc:
+ Xit nwéc rira kinh 1én mat ngoai ciia mat kinh.

+ Duwng khdn mém &m lau sach cac mit td (wu tién lau mat kinh tregc) tir
trén xubng dudi, tir trong ra ngoai.

- Lau sach ban, ghé, canh clra, cac gia ke, vat dung khac,...

- Chuén bi trang phuyc lam viéc (quan 4o, thé nhan vién...), dau toc gon gang.
- Chuén bi cac phvong tién, dung cu phuc vu cho qua trinh ban hang.

- Sép xép hang héa gon gang, lau sach céc bao bi ngoai cta thudic.

- V@ sinh sach sé, gon gang noi lam viéc.

Dugc sTquan ly chuyén mén: theo doi vé sinh noi lam viéc gon gang, sach sé.

4.2. Hang tuan (cudi tuan):
Nhan vién nha thudc:

T6ng vé sinh:
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Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 08. GPP

Lan ban hanh: 01
VE SINH NHA THUSC Ngay:
Trang:

- Lau sach céc canh clra.

- Quét (hodc lau) bui, bdn, mang nhén trén twdng, tran,..

- Dung khan khé hodc khan dm: lau sach cac thiét bi dién: quat cay, diéu
hoa,....

Dugc sT quan ly chuyén man: theo ddi vé sinh noi lam viéc gon gang,
sach sé.
4.3. Hang thang (cudi thang)

Nhan vién nha thudc:

- Lau chui gia ké va td lanh.

- Xép tat ca cac thudc trén gia ké, trong td kinh vao thing réng (cac loai
vaccin hodc thudc cd yéu cau bao quan déac biét can xép vao noi phu hop).

- Dung khan sach lau gio ké. Dung nwéc lau néu c6 thé dugcé

- Lau kho lai gia ké va xép thudc vao gia ké, ta lanh.

Duoc sT quéan ly chuyén mon: theo ddi vé sinh noi lam viéc gon gang,
sach sé.

5 HINH THUC LUU TRU

STT B6 PHAN LUU TROY THOI GIAN LUU TRO
1 Duoc sTquan ly chuyén mon Tuy tirng nha thudc
2 Céc nhan vién nha thudc. Tuy tirng nha thudc
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUBC

NHA THUOC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

GHI CHEP NHIET B0, O Am

s6 :SOP 09. GPP
LAN BAN HANH 101
NGAY
TRANG 113
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHONG THAY B 6i BA CO
Ngay thang Noi dung thay ddi Lan ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 09. GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

GHI CHEP NHIET D0, PO Am

1. MUC PICH YEU CAU
Huéng dan theo di, duy tri, ghi chép nhiét do, do &m hang ngay tai nha thudc.

2. PHAM VI AP DUNG
Trong khu vyc nha thude.

3. BOI TUONG THUC HIEN
Nhan vién dugc giao nhiém vu theo ddi, ghi chép nhiét d, do &m tai nha thudc.

4. NOI DUNG QUI TRINH
4.1. Quy dinh
- D) &m: khdng qua 75%.
- Nhiét do: khong cao hon 30°c.

4.2. Noi dung

- Doc s8'ligu nhiét do, do &m trén nhiét - dm ké dinh ky 2 lan/ ngay (VD: vao
9 h va 15 h moi ngay).

- Ghi s6 liéu doc dugc vao so theo ddi nhiét do, do am (BM 02. A)

- Ky, ghi 13 ho, tén ngudi kiém tra.

- Trwong hop nhiét dd hay do dm vuwot qua gioi han qui dinh:

Nguoi kiém tra phai st dung cac phuong tién dé diéu chinh nhiét do, do &m
(VD: chinh lai may diéu hoa, dung quat hodc hut am).

Sau khi diéu chinh phai ghi lai két qua da diéu chinh vao cot ghi cha.

Ky, ghi r6 ho tén clia nguoi da diéu chinh.

- Truong hop thiét bi (may didu hoa nhiét dd, &m - nhiét ké) hong:

Bao ngay cho ngudi quan ly chuyén mon biét dé c6 phvong hudng giai quyét.

Ghi chd thich cu thé vao cdt ghi chl trong s6 theo dbi.

5 Hinh théc luu tro

STT BO PHAN LUU TR THO1 GIAN LUU TRC
1 Duoc st quén Iy chuvén mon Tay tirng nha thudc
2

Céc nhan vién ¢ lién quan thuc hién quy trinh.  TQy tirng nha thudc
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Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 09. GPP
Lan ban hanh: 01
GHI CHEP NHIET DO, DO Am NV
Trang:

BANG THEO NHIET B0 O Am

Théang nam
Sanf: 9h Chiéu: 15h
Ngay Nhiét do Do &m Nhiét do Do am Ghi chu
@) (%) (°0) 1)

Tdng két: s6 ngay dat yéu cau bao quan:.

Nhén vién theo doi DS phu trach chuyén maon
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NHA THUGC

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

SAP XEP, TRINH BAY

s6 : SOP 10. GPP
LAN BAN HANH 101
NGAY
TRANG 113
NGUOI VIET NGUOI KIEM TRA NGUOI DUYET

NHUNG THAY Béi DA CO
Ngay thang Noi dung thay dai L&n ban hanh
00/00/0000 Ban hanh lan dau 01
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CAMNANG THYC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 10. GPP
Lan ban hanh: 01

SAP XEP, TRINH BAY Ngay:
Trang:

1 MUC PiCH, YEU CAU

Huéng dan sdp xép, trinh bay céc loai thudic tai nha thuéc dang quy dinh, co
thdm my, dam bao chit lugng.
2. PHAM VI VA BOI TUONG AP DUNG

Céc loai thudc co tai nha thudc

3.601 TWUONG THUC HIEN
- Duoc st quan ly chuyén mon.

- Nhan vién nha thudc.

4.NOI DUNG QUY TRINH
4.1. Phan chia khu vuc sdp xép
*1. Theo trng nganh hang riéng biét:

Néu ngoai thudc con ban thyc phdm chirc ndng, my phdm thi phai phéan tirng
khu vuc cho méi loai.

*2. Theo yéu cau bao quan ghi trén nhan cla nha san xuat.

YEU CAU BAO QUAN CACH THUC SAP XEP
Nhiét do 2-8°C. Ngan mat td lanh (khong dé 6 ngan da).
Tranh anh sang. Bé trong chd t6i.

Tréanh diéu kién dé bay hoi, d& mac

mot, d& phan hiy. BE noi thoang, mat.

. ST RN DE tach riéng, tranh xa ngudn nhiét, ngudn
Tranh diéu kién dé chay, c6 mui. dién va cic mét hang khéc.

Bao quan & nhiét do phong, trén gia, ké, td;
khdng dé trén mat dét, khong dé giap tuong;
tranh mua hat, anh sang mat troi chiéu tryc tiép.

Céac thudc khac khong co yéu cau
bao quan déc biét.
* 3. Theo yéu cau cla cac qui ché, qui dinh chuyén mén hién hanh:

- Céc thudc gy nghién, huéng tam than: phai sdp xép riéng, trong céc td
hodc ngan ti riéng c6 khoéa chdc chén, béao quan & quan ly theo cac quy ché chuyén
mon.
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Tén nha thuéc QUY TRINH THAO TAC CHUAN  S6: SOP 10. GPP
Lan ban hanh: 01

SAP XEP, TRINH BAY Noay:
Trang:

- Sé&p xép thuc theo khu vuc riéng gitta thuéc ban theo don va thudc ban
khong ké don.

- Hang chor xi Iy: xép vao khu vuc riéng, c6 nhan HANG CHO XULY..
4.2. S3p xép, trinh bay hang hoa trén cac gia, ta

- Trong tng khu vuc thube ké don va thudc khong ké don: sap xép thudc
theo cac nguyén téc nhét dinh; c6 thé lva chon cac nguyén tic sép xép sau: theo
nhém tac dung dugc ly, hang san xuat; dang thudc,..

- Sé&p xép dam bao: dé tim, dé lay, dé thay:
+ Gon gang, ngay ngdn, c6 thdm my, khéng xép 1an 16n gitra cac mat hang ..

~ + Nhan hang (cht, s6, hinh anh,.) trén céc bao bi: quay ra ngoai, thuén
chiéu nhin cta khach hang.

- Sép xép theo nguyén tc FEFO & FIFO va dam béo chit lugng hang:

+ FEFO: hang c6 han dung con lai ngdn hon xép ra ngoai, han dai hon xép
vao trong.

+ FIFO: hang san xudt trwdc xudt trede, 16 nhap trude xudt trudce.

+ Khi ban Ié&: ban hét hop da md trudc, mé hop nguyén sau. Tranh tinh trang
mé nhiéu hop thudc mot ldc.

- Chdng d6 vd hang:

+ Hang nang dé dudi. nhe dé trén.

+ Cac mat hang dé vé nhu chai, lo, 6ng tiém truyén,., dé 6 trong, khong xép
chdng Ién nhau.
4.3. S&p xép cac tai lieu, vdn phong pham, tv trang.

Céc s0, sach, gidy to, tai liéu tham khao chuyén mon:
+ Phai dugc phan loai, bdo quan can than, sach sé, ghi nhan.
+ Sdp xép trén ngan tu riéng.

- Cac to quang céo, g|O| thiéu thudic (c6 phiéu tiép nhan cong van cho phép
quang céo) phai duoc sép xép gon gang, dé ding noi quy dinh.
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Tén nha thudc QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: SOP 10. GPP
Lan ban hanh: 01

Ngay:
Trang:

SAP XEP, TRINH BAY

- Van phong phim, dung cu phuc vu cho ban hang, vé sinh, tu trang phai
sdp xép gon gang, dé dang noi quy dinh.
- Tu trang: khong dé trong khu vyc quay thudc.

5. HINH THUC LUU TRO

STT B& PHAN LUU TRC THOI GIAN LUU TRU
1 DS quan ly chuyén mon Tuy tirng nha thudc
2 Céc nhan vién cd lién quan thuc hién quy trinh. Tuy tirng nha thudc

139



HOI BAP TRIEN KHAI NHA THUOC GPP

186CAC QUY DINH CHUNG

Cau hoi 1: GPP nghta la gi?.

Tra loi:

GPP I viét tat nhitng chit dirng dau tiéng Anh Good- Pharmacy- Practice,
1a cac nguyén tic, tieu chudn co ban trong thuc hanh nghé nghiép cta duoc si va
nhan vien gip viéc tai nha thudc, trén co s ty nguyén tudn tha cac tiéu chuén
dao dirc va chuyén mén & mirc cao hon nhitng yéu cau phap ly t8i thiéu.

Cau hdi 2: Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t nha thudc cé gia tri thoi gian
bao lau?.

Tra loi:

- Quy dinh tai phu luc ban hanh kem theo diéu 1, Quyét dinh 29/2007/Qb-
BYT thi gidy chi*rng nhan GPP c6 gia tri 02 ndm.

- Céac nguyén téc, tiéu chudn GPP la diéu kién dé cap gidy ching nhan da
diéu kién kinh doanh thudc.

Cau héi 3: Mot nha thudc da dat GPP nhung sau mdt thoi gian hoat dong
khong thuc hién day da cac nguyén tdc, tieu chudn GPP (nhu khéng thuc
hién theo ding quy trinh da viét, ban thudc phai ké don nhung khéng cé
don cla béac si...) co quan chirc ndng c6 ché tai xr Iy nhu thé nao?.

Tra loi:

- Can cv diéu 23, Nghi dinh 79/2006/ND-CP thi diéu kién cadp gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh (GCNDBKKDT) d6i véi co s¢ ban 1é 1a GPP (theo 16
trinh). Qua hoat dong thanh tra, kiém tra, giam sat, B0 Y t&, S& Y té phat hién cac
diém khong phu hgp trong thuc hién diéu kién chuyén mon cla co so, khuyén céo
va yéu cau co sé co bién phap khéc phuc (tai bién ban thanh, kiém tra hodc bang
cong van). Trudng hop cd vi pham vé diéu kién kinh doanh thi tiy theo mic do sé bi
xem xét xt¢ phat vi pham hanh chinh theo quy dinh tai muc V, chuong I, Nghi dinh
45/2005/NB-CP quy dinh vé x& phat vi pham hanh chinh trong Iinh vuc y té.

- B0 Y té dang tiép tuc xay dung cac bién phap khuyén khich trién khai GPP
cling nhu céac ché tai xtr ly néu co s& khong duy tri thwc hién GPP. Tuy nhién, duy
tri GPP la cam két duy tri chat lvgng phuc vu clia co s¢ dugc véi ngudi bénh. Do dd,
diéu quan trong nhét van 1 cac co so tu xac dinh muc dich hoat dong, xac dinh yéu
cau cla nganh va trach nhiém cua chinh co sé.
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CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

Cau héi 4: Céng ty chang tdi c¢6 du dinh md chubi nha thuéc dat tiéu
chué@n GPP, nhu vay ching toi cdn chudn bi nhitng thd tuc nhw thé nao?.

Tra loi:

- Théng tu s 03/2009/TT-BYT ngay 01/6/2009 cta BO Y té quy dinh vé t6
chirc, quan Iy va hoat dong clia Chudi nha thuSc GPP; trinh tw, thi tuc dé td chic
Chudi nha thudc GPP quy dinh tai diéu 9, Thong tu nay.

- Diém dic trung ctia Chubi nha thuéc GPP la tinh hé théng va théng nhét
trong t6 chiic, quan Iy va hoat dong cla toan b hé théng. Vi du vé tinh hé théng va
thdng nhdt trong quan ly chat lvong dugc quy dinh tai diém c, khoan 3, diéu 3
Théng tw 03/2009/TT-BYT nhu sau: quan Iy chat lvong bao gom co cdu t6 chic, quy
trinh, nhan luc, ho so tai liéu, hé thong thong tin, hé thdng quan tri, co s¢ vat chat
ky thuat va cac hoat dong c6 tinh hé théng, dap (ng duoc yéu cau chat luong da
dinh trudc.

Cau hdi 5: Hién nay, c6 quy dinh nao cho viéc dinh gia ban Ié thudc cia nha
thudc GPP khdng? Vi du nhuv gia ban tdang bao nhiéu % so véi gid nhap vao?.

Tra loi:

- Thong tv lién tich s6 11/2007/TTTL- BYT-BTC-BCT ngay 31/08/2007 huéng
dan thuc hién quan ly nha nuéc vé gia thudc dung cho ngudi. Theo do, cac co s¢
kinh doanh thudc tw dinh gia, canh tranh v& gia va chiu sy kiém tra, kiém soat vé
gia cla co quan quan ly nha nuéc vé gia thudic.

- Riéng ddi v6i nha thudc bénh vién, BO Y té ¢ quy dinh tam thoi vé thing
s6 ban é cla cac thudc tai Quyét dinh 24/2008/QD-BYT.

- Viéc dau tu hé théng nha thubic GPP (chudi nha thudc) véi ngudn cung tng
6n dinh, lau dai, giam bot hodc loai trir tang néc trung gian sé ha gia thanh va gép
phan diéu tiét thi truong. BO Y té c6 nhitng chinh sach wu dai, khuyén khich céc
nha thu6c GPP nhu nhap khéu truc tiép, chinh sach hd tro quang ba thuong hiéu,
wu tién cung cdp cho cac déi tugng tiéu thu thudc nhiéu (bénh vién)... tat ca sé gop
phan lam ha gia thudc.

Cau hoi 6: Can ci vao nhirng tiéu chudn cu thé nao dé doan thdm dinh
céng nhan Nha thudc dat tiéu chudn GPP?

Tra loi:

- Trén co s nguyén tic, tiéu chudn GPP ban hanh tai Quyét dinh
11/2007/QD-BYT, Cuc Quan ly Dugc dd ban hanh danh muc chdm diém kiém tra
GPP. Danh muc nay la co s& dé cac nha thudc ty kiém tra danh gia viéc thyc hién
GPP va dé doan thdm dinh S& Y té tién hanh thdm dinh nha thudc.

- Noi dung kiém tra, chdm diém theo cdc nguyén tic, tiéu chuén:
(1) Nhan su.
(2) Co st vat chat.
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(3) Trang thiét bi bao quan thudc.

(4) HO so tai liéu chuyén mén.

(5) Ngudn thudc.

(6) Thuc hién quy ché chuyén mén va thuc hanh nghé nghiép.

(7) Kiém tra va dam bao chat lugng.

(8) Giai quyét thudc bi khiéu nai, thu hbi.

Cau hdi 7: So v6i nha thudc chua GPP, nha thuéc GPP c6 nhirng diém gi
khéc biét?.

Tra loi:

1. Bon nguyén tic co ban clia GPP néu ra tai Quyét dinh 11/2007/QD-BYT da
thé hién toan dién chét lugng dich vu chdam séc dugc. Tai nha thudc dat tiéu
chudn GPP, nguoi st dung thudc khong chi dugc cung ng thubc dam béo chét
lvgng ma quan trong hon ca la dugc hwdng dan, tu van vé s dung thudc dé dat
hiéu qua, an toan, hop ly. Day chinh la nhitng diém khac biét I6n nhét gilra nha
thudc GPP va nha thudc chua dat tiéu chudn GPP.

2. Nhiing diém khac nhau cy thé gitta nha thudc GPP va chua dat tiéd chuén GPP:

- HO so tai liéu: tdt ca hoat dong cda nha thudc déu dugc soan thdo thanh
cac quy trinh, quy dinh va dugc nguoi co tham quyén ky duyét ban hanh va yéu cau
cac nhan vién nha thudc phai thuc hién.

- Co sd vat chat: ngoai khu vuc trwung bay bao quan va khu vuc giao tiép voi
nguoi mua thudc, yéu cau b tri thém cac khu vuc: khu vuc tw van, ghé ngdi che cho
nguoi mua thude, khu vuc rira tay, khu vuc ra lé.

- Thiét bi bdo quan dam bao phu hop voi diéu kién bao quan ghi trén nhan
thude. Co thiét bi theo ddi diéu kién bao quan.

- Quy dinh cu thé vé cac loai bao bi: bao bi d& phan biét déi v6i thudc gay
nghién, thudc hudng tdm than, thudc dung ngoai, bao bi kin khi ddi voi thudc
khong con bao bi tryc tiép.

- Dugc si va nhan vién phai dap (ng dugc yéu cau hiéu biét chuyén mén va
thwe hanh nghé nghiép.

(Xem thém bai: GPP - Loi ich cdng dong).
Cau hoi 8: Theo 19 trinh thyc hién GPP, ton tai dong thoi hai hé théng nha

thuéc chuwa GPP va GPP thi s& khdong cong bang. Vay B Y té da chuén bj
cac chinh sach gi dé hd tro cho cac nha thudc GPP?.

Tra 1oi:

- Mot trong nhitng phuong phép trién khai GPP ma Bo VY té dang thuc hién
1a c6 cac bién phap khuyén khich, kém theo cac yéu cau bat 'budc va che tai xa iy.
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Céc bién phap khuyén khich thuc hién GPP quy dinh tai khoan 2.d muc I, chvong
11, Quyét dinh 11/2007/QD BYT va Thong tv so 03/2009/TT-BYT ngay 01/6/2009 quy
dinh V& t6 chirc, quan ly va hoat dong ctia Chubi nha thuéc GPP. Cu thé nhu sau:

* P6i voi nha thuéc GPP: dwgc nhan cac tai liéu chuyén mon ky thuat lién
quan dén cong tac quan ly chuyén nganh; dwoc moi tham du cac hdi thdo co lién
quan; dugc in dong chir dat GPP trén bién hiéu, ti quay, gid ké va trén cac bao bi
dung thudc; dugc tham gia cac chwong trinh quang ba nguyén tic, tiéu chudn GPP
cla BOY té, S& Y té; duoc mo rong pham vi va déi tvong kinh doanh theo ding quy
dinh cla B0 Y té va cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan.

* P6i v6i doanh nghiép t6 chirc Chudi nha thuéc GPP: ban Ié thudc thanh
pham: thudc cb s6 dang ky, thudic chua cé s3'dang ky, thudc hiém theo yéu ciu diéu
tri va thudc pha ché theo don (néu co bo' tri khu vyc pha ché theo don); nhap khau
thuéc dé phuc vu cho hoat dong cia toan bd chudi nha thuéc GPP va cung &ng cho
thi truong; duoc wu tién trong viéc tham gia ddu thau cung cép thudc qudic gia,
thudic cho bénh vién st dung ngudn ngan sach nha nuéc; cung cdp thudic cho cac
chwong trinh muc tiéu y té qudc gia theo dung cac quy dinh lién quan; cung cédp
thudc cho cac d6i tvong bao hiém y té theo dung cac quy dinh lién quan. Céac doanh
nghiép c6 chudi tr 10 nha thuéc dat GPP tré 1én duoc mua thudic cia cac doanh
nghiép c6 von dau tv nudc ngoai, thyc hién quyén xuét, nhap khiu thudc dé ban lé
trong Chudi nha thudic GPP va phuc vu cho cac hoat dong kinh doanh khac.

- B0 Y té dang dv thao quy dinh vé pham vi kinh doanh cta co s& ban Ié va
16 trinh thwc hién GPP cla nha thudc, quay thudc. Theo do, co s& GPP va chua GPP
c6 khac nhau vé pham vi kinh doanh.

Cau hoi 9: Bo Y té ap dung tiéu chudn GPP trong thoi diém hién nay liéu co
qué cao so voi trinh do phat trién kinh té x& hoi ctia dat nudc va trinh do
dan tri cia nguoi Viét Nam hay khang?.

Tra 1oi:

Theo quan diém quan ly chét lvgng toan dién, Bo Y té ban hanh GMP, GLP,
GSP, GDP va GPP dé dam bao chét lvgng thudc tir nha san xudt, nha nhap khau dén
tay nguoi bénh. Ngoai ra, nha thudc thyc hién GPP dé ngay cang nang cao chat
lvong dich vu dugc. Tuy nhién, dé co thoi gian cho cac co so chudn bi va phu hop véi
diBu kién nhan lyc, phat trién kinh té cla cac ving khac nhau nén Bo Y té trién
khai GPP co 1§ trinh va dang xem xét, nghién ctru dé quy dinh c6 sy phan biét vé
pham vi kinh doanh gitta co s¢ GPP va chwa GPP.

Cau hdi 10: D& c6 mdt nha thude dat GPP thi nguoi dwoc sT - ngudi quan ly
chuyén mon phai chudn bi nhirng gi va phan nao la quan trong?.

Tra loi:

- Tai Quyét dinh 11/2007/QD-BYT, céc tiéu chudn clia GPP co thé chia thanh
4 nhém:
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(1) Nhan sy va trinh do chuyén mon.

(2) Co st vat chat va trang thiét bij.

(3) HO so tai liéu chuyén mon va SOP.

(4) Cach thirc truyén tai thong tin va tv van cho khach hang.

Khuyén khich cac nha thudc ap dung cong nghé thong tin trong quan ly moi
hoat dong.

- Céc quy dinh v& co s¢ vat chdt vé co ban khong co sy khac biét 1on so véi
cac quy dinh truéc day. Tai nha thuéc GPP, nguoi st dung thudc khong chi duoc
cung &ng thudc dam bao chdt lwvgng ma quan trong hon ca la dwuoc hwéng dan, tu
vén vé s dung thudc dé dat hiéu qua, an toan, hgp ly. Day chinh la nhirng diém
khac biét 1on nhat gitta nha thudc GPP va nha thu6c chwa dat GPP. Do do, nguoi
duoc si phai co trach nhiém chudn bi cac k§ nang vé quan Iy, k§ ning - kién thic
chuy&n mon dé thic hién dang vai tro quan ly chuyén mon trong nha thudc GPP.

Cau hoi 11: T6i la dwgc sT dai hoc, lam viéc cho co quan nha nudc, toi co
dwoc mé nha thuéc GPP khdéng? Néu mé dugc, trong gio lam viéc hanh
chinh, tdi b6 tri dwgc mot dwgce sT dai hoc Iam nhéan vién nha thudc thi nha
thudc cua toi c6 dwoc md ban hang ca ngay khdng?.

Tra loi:

Can cv quy dinh tai diéu 13, Luat Doanh nghiép thi can bd cong chirc co thé
m& nha thudc (dang ky ho kinh doanh ca thé). Tiét b, khoan 4, phan 111, chuong Il
Quyét dinh 11/2007/QD-BYT yéu cau ddi voi nha thudc ndi chung va nha thudc
GPP ndi riéng, nguoi quan ly chuyén mén phai thuong xuyén cd mat va truc tiép
béan céc thudc ké don, tv van huéng dan st dung thudc ban theo don. Truong hop
vang mat (dudi 180 ngay) phai Gy quyén theo quy dinh tai Thong tw 02/2007/TT-
BYT cho ngudi cé trinh dd chuyén mén twvong duong thay thé. Nhu vay, néu thvong
xuyén vang mét trong gio hanh chinh thi khong thé ap dung quy dinh Oy quyén.

Il. Co SO VAT CHAT

Cau hoi 12: Theo quy dinh, nha thuéc GPP phai c6 noi rira tay cho nguoi
ban 1é va nguoi mua thudc, nhu vay bé tri khu vwc nay nhu thé nao la
dung quy dinh. Néu st dung chau nwéc dat trén gia rira tay di dong co
duoc khong?.

Tra loi:

Muc dich quy dinh chd rira tay trong nha thudc Ia dam bao vé sinh cho nguoi
béan thudc va mot sd nguoi mua thudc (VD: udng thubc ngay tai chd hodc/va tiép xic
voi thudc hd). Chd rra tay khong nhét thiét phai dat phia trwéc nha thudc hay
trong khu vuc trung bay, bao quan thudc. Tai Danh muyc chdm diém kiém tra GPP
da quy dinh: ché rira tay néu khuét phai c6 bién chi dan, dung voi nuéc la tét nhat.

Truong hgp dung chiu nudc dat trén gia rira tay di dong ciing ¢ thé dugc nhwng
phai theng xuyén thay nuéc dé dam bao vé sinh.
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Cau hoi 13: Khi mé nha thubc GPP, phai bd tri khu viyc tw van riéng cho
bénh nhan nhu thé nao theo ding quy dinh?.

Tra loi:

Tai diém b, khoan 2, muc Il Quyét dinh 11/2007/QD-BYT c6 néu cac quy dinh
V& tu van cho ngwoi mua thude/bénh nhan. Theo dé, tv van st dung thudc la mot
trong 3 bwdc co ban trong hoat dong ban thudc. Mot sd’truong hop can tw van ky
hon (vi du: ngudi ban thudc can tim hiéu k§ hon hodc c6 nhirng truong hop can trao
d6i riéng) thi nén bd"tri khu vurc riéng (cé thé phong riéng/chd béan riéng/ban riéng
dé dam bao bi mat thong tin vé bénh tat, tranh ngudi khac nghe thdy. Con tv van
thuong xuyén thi nguoi ban hang da thuc hién khi ban va giao thudc roi.

Cau hoi 14: Trudong hop kinh doanh thém thuc phdm chiéc nang, my phadm
dung cu y té thi sdp xép tai nha thuéc GPP nhu thé nao?.

Tra loi:

Piém c, khoan 2, muc Il, chuong Il Nguyén tic, tiéu chudn GPP quy dinh:
treng hop kinh doanh thém thuc phdm chic ndng, my phdm, dung cu y té thi phai
c6 khu vuc riéng, khong bay ban cting vdi thudce va khong gay anh hudng dén thudc.
Nhu vay, phai co ti riéng, hodc ngan riéng biét (thuc phdm chirc nang riéng mot "
ngan, my phdm riéng, dung cu y té riéng). Tuy theo sd lvgng mat hang kinh doanh
ma nha thuBc bd' tri it ngdn hay nhigu ngan hodc 1tG, 2 t0 riéng biét, mién la
khong lam anh hudng dén chat lvgng thude.

Cau hoi 15: T6i c6 dv dinh m¢ nha thudc GPP, trong dé ¢ st dung phan
mém dé quan Iy cac hoat dong va lwu tri¥ cac s6 liéu, trong dé da vi tinh
hoa viéc ghi chép s6 sach cac hoat dong ciia nha thudc GPP, vay tdi co
phai mé s6 sach theo déi nita khong?E

Tra loi:

Tai khoan 4b, muc II, chvong Il quy dinh: c6 s6 sach hodc may tinh dé theo doi,
quan ly hoat dong cla nha thudc. Do dé, néu nha thudc st dung phan mém dé quan
[y va lvu triy dir liéu thi nén c6 SOP dé kiém soat, bao vé di liéu, hodc co bién phap
lvu trik nhw in ra hodc lvu trir dinh ky dé tranh mat d liéu. Riéng ddi voi thude gay
nghién, thuéc hwéng tam than va tién chét phai 1ap s6 theo mau quy dinh.

Cau hoi 16: Theo quy dinh, nha thudc GPP phai cé noi ra 1é, nhw vay phai
b6 tri nhv thé nao? Noi ra 1é la mot phong riéng hay 16, hdc nao dé riéng
biét la dwoc?.

Tra loi:

Khu vie ra |8 thuéc nhdm dam bao vé sinh khi thao tac ra Ié d6i véi cac thuéc
Thong con bao bi tiép xUc truc tiép. Noi ra 1é 1a 1 phong riéng, 16 hay 1 hdc déu
ivoc chap nhan véi diéu kién phai dam bao vé sinh, tranh nhiém béan, nhiém chéo
am anh hudng dén chat luvong cla thude, phai dam bao méi truvdng xung quanh
chdéng anh hwdng nhiéu dén khu vuc ra Ié. Phai thwong xuyén vé sinh khu vuwc va
iung cu ra Ié thudic.
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Cau hoi 17: Dé xay dung nha thudc dat tiéu chudn GPP thi yéu cau vé dién
tich nha thuéc nhu thé nao?é

Tra loi:

Quyét dinh 11/2007/QD-BYT (chwong Il, muc n, diéu 2) quy dinh vé dién tich
nha thudc:

a) Dién tich phd hep voi quy mé kinh doanh nhwng t6i thiu 1a 10m2cho 2
khu vyc: khu vuc dé treng bay, bao quan thude va khu vyc dé ngudi mua thudc tiép
xdc va trao ddi thong tin vé viéc st dung thudc véi ngudi ban lé.

b) Phai bd tri thém dién tich cho nhitng hoat dong khac (ra Ié, tu véan, kho).

) Trudng hop kinh doanh thém m§ phdm, thwc phdm chtc nang, dung cu y té
thi phai c6 khu vuc riéng, khong bay ban cting voi thudc va khong gay anh hudéng
dén thudc (ngi dung nay tham khao thém tra Ioi cau 14).

Cau hoi 18: Nha thudc GPP can cé nhirng khu vuc gi?.

Tra 10i:

Pugc quy dinh tai khoan 2, muc 11, chuong 1l Quyét dinh 11/2007/QD-BYT, cu
thé nhu sau:

1 Khu vyc treng bay bao quan va khu vic dé ngudi mua tiép xuc trao d6i
thong tin voi ngudi ban thude (dién tich tdi thiéu khu vuc nay 10m2.

N

Bo'tri thém cac khu vuc:

Phong pha ché theo don (néu cé hoat dong nay).

Phong ra &, khu vuc ra [é.

Noi rira tay.

Kho bao quan (néu can).
- Phong hodc khu vyc tu van.
- Ghé cho nguoi mua thuéc ngdi trong thoi gian cho doi.

- Truong hop kinh doanh thém m§ phdm, thyc phdm chirc ndng phai co khu
vuc riéng, khong bay ban cung véi thudc va khong gay anh hwdng dén thudc.

Nhw vay, dién tich nha thudc phai trén 10m2 (vi chi riéng khu vuc treng bay
va tiép xuc gitra ngudi ban thudce véi nguoi mua da toi thiéu 10m3.
Cau hoi 19: Trang thiét bi trong nha thuéc GPP bao gom nhirng gi?.

Tra 1oi:

Quy dinh tai khoan 3, myc I, chuong Il Quyét dinh 11/2007/QD-BYT, cu thé
nhu sau:

C6 du gia, ké, quay ta chic chan, tron nhan, dé vé sinh, thuén tién cho bay
ban, bao quan va thdm my.
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- Nhiét k&, &m Kké.

- Thiét bi bao quan phu hop véi diéu kién bao quan ghi trén nhan (may lanh,
td lanh, quat thong gié, may huat bui).

- Dungcura lé va bao bira Ié.

Cau hai 20: Quy dinh vé diéu kién bao quan trong nha thudc GPP nhu thé nao?.

Tra loi:

Diéu kién bao quan phai phu hop véi yéu cau bdo quan ghi trén nhan thudc.
Cau hoi 21: B6i vai thude khong ghi diéu kién bao quan hodc ghi bao quan
nhiét do phong thi bao quan thé nao?.

Tra 10i:

Bao quan duy tri 6 nhiét do dudi 30°c va dd dm dudi 75%.

Cau hoi 226C6 can kiém dinh nhiét k&, &m ké khong?.

Tra loi:

Khong bét budc phai kiém dinh nhiét ké va &m ké dung trong nha thudc
(kiém dinh la viéc xac dinh va chirng nhan déi voi phuong tién do dap tng day du
cac yéu cau quy dinh do t8 chirc cd thdm quyén hodc dugc Gy quyén thyc hién). De
dam bao tinh chinh xac cla thiét bi do lvong va phi hop voi digu kién hién nay, cac
co s& ban 1é nén st dung cac thiét bi c6 tinh 6n dinh (nhu nhiét ké thay ngén, nhiét
ké rvgu, dm ké kho w6t). Truong hop cac thiét bi nay chua hiéu chudn thi nha thuéc
bi trir 1 di€ém theo danh muc chdm diém kiém tra nha thudc GPP.

Cau hdi 23: Hién nay mot s6 hang thuéc thudng 1am sdn mot s6 bao bi phat
cho cac nha thudc. C6 thé dung cac loai bao bi nay si* dung tai nha thudc
GPP khong?.

Tra loi:

Thuong cac cong ty lam sdn bao bi phat cho cac nha thudic dé quang céo thuéc
hodc quang cédo cho cong ty. Can cir quy dinh tai tiét 2, diém c, khoan 3, muc Il
chuong 1l Quyét dinh 11/2007/QD-BYT, khdong diing cac bao bi c6 chta ndi dung
quang cdo cac thudc khac dé lam tai dyng thube. Bai v6i tredng hop trén bao bi co
tén cong ty quang céo thi c6 thé gay nham lan cho nguoi tiéu dung vi thuéc bén
trong lai cta cong ty khéc.

Cau hdi 24: Nha thudc GPP c¢6 nhirng loai bao bi nao?.

Can cir quy dinh tai diém c, khoan 3, muc Il, chvong Il Quyét dinh
11/2007/QD-BYT, nha thudc GPP phai cd cac loai bao bi sau:

- Bao bi kin khi ddi véi thudc khong con bao bi trc tiép (vi du: bao bi cé gidy
bén trong trang pvc, tii PVC, chai lo sach ¢ SOP x& ly néu dung chai lo ci).
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- Bao bi dé phan biét d6i véi thuéc dung ngoai, thuéc gay nghién, thudc
huéng tam than (vi du: dung cac loai mau sac).

- Néu c6 pha ché theo don thi c6 bao bi dugc dung va dé phéan biét véi cac san
ph&m khong phai la thudc.

Cau hai 25: B6i v6i thude khdng con bao bi ngoai, c6 can thiét dé trong bao
bi ctia nha thudc khong?.

Tra loi:

C6. Cén ct quy dinh tai tiét 1, khoan d, muc 3, chuong Il Nguyén tic, tiéu
chudn GPP, di voi thuéc khong con bao bi ngoai, nha thudc phai c6 bao bi ghi ro:
tén thudc, dang bao ché, ndng dd, ham lueng; trwdng hop khong cé don phai ghi
thém ligu dung, cach dung, so'1an dung. Vi vay, nha thudc c6 thém bao bi thiét ké
sdn cac ndi dung can phai ghi khi ban thudc va dé chira dyng thudc khéng con bao
bi ngoai la phu hop va can thiét.

Cau hoi 26: Cac tai liéu nao can phai cé trong hoat dong nha thudc GPP?.

Tra loi:

- Céc tai liéu phéap ly lién quan dén chic nang kinh doanh ctia nha thudc:
gidy dang ky kinh doanh, gidy chirng chi hanh nghé, gidy chirng nhan da diéu kién
kinh doanh thudc.

- Tai liéu phap quy va cac quy ché dugc hién hanh (xem thém phan Danh
muc tai liéu va van ban phap quy é cudn sach nay).

- Céc tai lieu huéng dan st dung thudc (sach in hodc internet) VD: Duoc thu
qudc gia, Martindale, sach huéng dan s dung thudc (xem thém phan tai liéu tham
khao & phu luc cudn sach nay).

111EVE TO CHUC NHAN Sy

Cau hoi 27: Yéu cau doi véi dwoc sT quan ly chuyén mén nha thuéec GPP?&
Tra loi:
Duoc s quan ly chuyén mén cla nha thudc phai cé chiing chi hanh nghé duoc
(tiéu chufin quy dinh tai digu 13, Luat Duoc va diéu 15, Nghj dinh 79/2006/ND-CP).
Yeéu céu cla duoc st quan Iy chuyén mon trong thyc hanh nghé nghiép duoc quy
dinh tai diém b, khoan 4, Quyét dinh 11/2007/QD-BYT.

Phai thuong xuyén c6 mat, chiu trach nhiém vé moi hoat dong cla nha
thude. Khi vang mat, phai ty quyeén theo luat dinh.

Truce tiép tham gia ban cac thudc phai ké don.
Lién hé véi bac st ké don trong trudng hop can thiét.

_Kiém soat chat lvgng thu6ec khi mua vé va trong qua trinh bao quéan tai
nha thudc.
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- Thuong xuyén cap nhat kién thic chuyén mon, van ban phap luét, khong
nglrng nang cao dich vu cung rng thudc.

- Pao tao hudng dan nhan vién vé chuyén mén va dao dirc hanh nghé Duoc.

- COng tac voiy té co so va nhan vién y té trén dia ban.

- Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé tac dung khdng mong mudn cla
thudc.

Cau hoi 28: Yéu cau do6i voi nhan vién ban Ié tai nha thuéc GPP?2.

Tra loi:

Yéu cau ddi voi nhan vién nha thudc quy dinh tai khoan 3, muc I, chuong Il (diéu
kién clia nhan vién nha thudc) va diém a, khoan 4, muc llI, chvong Il cla Quyét dinh
11/2006/QD-BYT (yéu cau véi ngudi ban Ié trong thuc hanh nghé nghiép).

- C6bang cdp chuy&n mén va thoi gian thyc hanh nghé nghiép pha hop.

- C6 du stc khoe, khong dang méc céc bénh truyén nhiém.

- Khong dang trong thoi gian bi ky luat tir canh cao trd Ién c6 lién quan dén
chuyén mén y - duoc.

- CO6 thai do hoa nha, lich su khi tiép xdc véi ngudi mua thude.

- Huéng dan, giai thich, cung cdp thong tin va 16i khuyén ding dén vé cach
dung thudic cho ngwoi mua.

- Gilr bi mat thong tin clia ngwoi bénh.

- Trang phuc blu tréng, sach s&, gon gang, c6 deo bién chirc danh.

Thuc hién ding cac quy ché dugc, tw nguyén tuan tha dao dirc hanh nghé.
- Tham gia céc l6p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon va phéap luat y té.

Cau hai 29: Dugc sT trung hoc, dwoc td khong dugc lam nhirng viéc gi trong
nha thudc?.

Tra loi: C6 mot s3'viéc khong duoc lam:

1 Khong dugc thay thé thude da ghi trong don thude. Chi co dugc sT dai hoc
mdi cd quyén nay va khi thay thé thudc phai thay cling hoat chat, dang bao ché,
cung liéu lvgng va dugc sy dong ¥ clia ngwoi mua.

2. Khong dugc ban thudic gdy nghién va thudc hudng tdm than (trir duoc st
trung hoc cht quay thudc thi dugc ban thudc huéng tam than).

3. Khong duoc ty y gidi quyét viéc khiéu nai, thu hdi va xt ly thudc.

4. Khong duoc lam cac viéc khac ma trong SOP quy dinh la trach nhiém cla
duoc si.
Cau 30: Nha thudc GPP can bao nhiéu nguoi phuc vu?.

Khoan 2, muc I, chuong 11, Nguyén tic, tiéu chudn GPP khong quy dinh cu
thé s6 lugng nhan su bét budc phai cé trong nha thudc, tly theo quy mé hoat dong
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nha thudc bd' tri nhan lyc. Ngoai dugc si phu trach chuyén mén, cé thé bd tri thém
nguoi gitp viéc la dugc st dai hoc, dugc st trung hoc, dugc td va cac nhan su khac
(nhu ké toan, bao vé néu can).

Cau hai 31: Béi véi nha thudc bénh vién thi dwoc sT dai hoc vira lam trong
khoa dwgc bénh vién vira dirng tén nha thudc GPP cla bénh vién duoc
khong?

Tra loi:

Can cr quy dinh tai Quyét dinh 24/2008/QD-BYT thi nha thudc bénh vién la
co s& ban Ié thudc trong khudn vién bénh vién. Giam doc bénh vién chiu trach
nhiém vé toan bd hoat dong caa nha thudc, dwoc ty chd, ty chiu trach nhiém vé
thyc hién nhiém vy, t6 chirc bd may, bién ché va tai chinh theo quy dinh tai Nghi
dinh 43/2006/NB-CP. Duoc sT phu trach nha thudc dugc giam doc bénh vién phan
cong phu trach chuyén mén. Nhuv vay, dwgc si cda khoa Duwgc c6 thé dugc phan
cong la nguoi quan ly chuyén mén nha thudc bénh vién (tryc tiép lam viéc tai nha
thudc cht khong phai chi déng tén trong gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc) .

Cau héi 32: Cong ty ching téi dv dinh mé& chubdi nha thuéc dat tiéu chudn
GPP, chiing t6i b6 tri mdt dwoc s dai hoc da dwgc cap ching chi hanh nghé
nha thudc dé quan Iy chuyén mén chung chudi nha thuéc, mdi nha thudc
c6 mot duoc sT dai hoc (chwa cé chirng chi hanh nghé) phu trach. Nhw vay
c6 dugc khong?a

Tra loi:

Khong duwoc. Thong tv 03/2009/TT-BYT quy dinh vé t6 chic, quan ly va hoat
dong ctia Chudi nha thudc GPP. Theo d6, tai mdi nha thudic trong Chubi nha thuéc
GPP phai c6 mdt duoc sT dai hoc dugc cdp ching chi hanh ngh# dé lam nguoi quan ly
chuyén mén dugc. Ngoai ra, Chudi nha thudc con c6 mot duoc s dai hoc dugc bé
nhiém lam giam déc chét luong cda toan bd Chudi nha thudic (duoc si nay co thé
kiém nhiém nhu dang la phu trdch chuyén mén cda mot nha thuéc trong chudi
hodc phu trach kho thudc GSP...). Khong yéu cau cédp ching chi hanh nghé cho chic
danh giam déc chat lwgng.

Cau hoi 33: Xin cho biét nhirng quy dinh vé thwc hién Gy quyén khi dwoc st
cht co s& nha thuéc vdng mat?. Quy dinh v& duwoc sT dugc Gy quyén?. Dugc
sT dwoc Uy quyén c6 can phai c6 chirng chi hanh ngh& nha thuéc hay
khong?. C6 thé Uy quyén cho bat ky dwgc sT nao cing dwgc c6 dwoc
khong?. Néu t6i b6 tri mot duoc sT dai hoc la nhan vién ban hang tai nha
thudc, khi vang mat, toi c6 phai thwc hién Gy quyén bang van ban hay
khong?.
Tra loi:

- Pigu 7, muc I, Thong tw 02/2007/TT-BYT huéng dan chi tiét thi hanh mot
s0 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luét Dwogc va Nghi dinh
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79/2006/ND-CP, ngay 09/8/2006 cia chinh phd quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu clia Luat Dugc quy dinh vé thyc hién Gy quyén véi ngudi lam kinh
doanh thudic.

- Nguoi dugc Uy quyén phai la dwoc st dai hoc, khdng can phai c6 chiing chi
hanh nghé duoc (loai hinh nha thudc).

- NEéu nha thudc co6 trén mot dugc s dai hoc va c6 bd"tri cac dwoc sT lam theo
ca (dé dam bao ldc nao ciing c6 dugc si tw vdn s dung thudc) thi thong bao danh
sach voi S Y té dia phvong nhung dugc sTph u trach chuyén mén van chiu trach
nhiém vé toan bd hoat dong chuyén mon ctia nha thudc. Néu dugc si phu trach
chuyén mén clia nha thuéc di véng tir 03 ngay dén 180 ngay thi phai thuc hién ay
quyén theo huong dan tai digu 7, muc I, Théng tw 02/2007/TT-BYT .

Cau hai 34: Chung ta dang thiéu nhan lyc vé nganh duoc, déc biét la dwoc sT
dai hoc; & vang sau, vung xa, si thiéu vdng dwoc sT lai cang tram trong hon,
trong khi dé nhu cau kham chia bénh & d6i twong dan nghéo la rat Ién.
Vay, lam thé nao dé c6 mot nha thuéc GPP & ving siu, ving xa nay?. Hay la
khdng dwoc mé quay thudc khi khong dat GPP va khdng cé duoc si?.

Tra loi:

Tai Quyét dinh 11/2007/QD-BYT da quy dinh 1§ trinh dat tiéu chudn GPP d6i
V6i cac vung va cac loai hinh ban 1é thuéc khac nhau (do dugc st dai hoc, duoc st
trung hoc va dugc ta quan ly chuyén mén). Ty & hién nay so'dan cd mot co sé ban 1é
& Viét Nam kha cao (2000 dan/1 co s¢ ban 1é) tuy nhién phan bd"khdéng dong déu,
chd yéu tap trung & cac thanh phd", thi x4, vung dong dan. Chu truong clia BO Y té
1a van tiép tuc ting s6 lugng co s& ban 18 & ving sau, ving xa (quy dinh hinh thic
quay thudc, dai ly thudc va ti thudc tram y té xd) di chua du diéu kién dé thuc
hién GPP, di di voi tirng bwdc nang cao chét lugng phuc vu cla cac co sé dang hoat
dong. BO Y té sé tiép tuc co cac bién phap khuyén khich dé thyc hién GPP trong cac
co s¢ ban 1, bao gdbm ca quy dinh vé pham vi hoat dong.

Cau hoi 35: Giai phap nao cho chat lvgng cta tw van khi trinh do cta duoc
sT va nguoi ban thudc hién nay chua dap rng yéu cau vé thong tin thudc,
déc biét la vung sau, vung xa?.

Tra loi:

- Can ct tiét b, khoan 4, phan IIl, chvong 1l, Quyét dinh 11/2007/QD-BYT thi
nguoi quan Iy chuyén mon phai thuong xuyén cap nhat kién thirc quy ché chuyén
mon, van ban quy pham phap luat vé hanh nghé dugc (cong tac ty dao tao) va cd
trach nhiém dao tao, huéng dan cac nhan vién tai cac co sd ban Ié vé chuyén mon
cting nhv dao dirc hanh nghé dugc.

- Cép nhat kién thirc chuyén mon thdng qua cac l6p dao tao, tap huén cla Bo
Y té, S&' Y té, cac hdi nghé nghiép, cac trvong dao tao chuyén nghiép. Ngoai ra nguoi
quan ly chuyén mon, nhan vién nha thudc can ty dao tao qua sach bao chuyén mon
cac website clia B0 Y t€, Cuc Quan ly Duoc va ciing rat can doc k¥ cac to huéng dan
sir dung thudc trude khi hudng dan tu vén ve thudc cu thé cho nguoi dung
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Cau hoi 36: Nha thudc cé dugc phép st dung bac sT la nguoi tu van cho
bénh nhan khéng?.

Tra loi:

Nhan vién nha thudc co thé la nguoi co béng cép vé duoc, vé y va cac nganh
khac. Nhwng nhiém vu cla nha thudc la hvéng dan tw van st dung thube. Do do,
trong nha thudc co thé co béac si tu van st dung thudc cing cac nhan vién vé dugc.
Tuy nhién can phan biét rd twv van st dung thudic va kham bénh ké don thubc. Bac
st tai nha thudc khong dugc kham bénh ké don thudc.

IV. VE HOAT BONG CHUYEN MON

Cau hoéi 37: Nha thudc dat chudn GPP can cé hd so sd sach va tai liéu
chuyén moén nao?.

Tra loi:

Can ct quy dinh tai khoan 4, phan 11, chuong 11, Quyét dinh 11/2007/QD-BYT
thi s6 sach luu tri la hinh thiéc dé quan ly hoat dong chuyén mon cltia nha thudc
(xac dinh ngudn gdc thudc, bdo quan thudc, theo ddi han dung chét lugng thudc,
quan ly cac dir liéu lién quan dén bénh nhan...), khdng yéu cau cu thé phai c6 bao
nhiéu loai s6 sach. Bo Y té khuyén khich cdc co s& ban Ié thudc tién t6i st dung
cong nghé thdng tin cho cac hoat dong trén. Nhu vy, phan hd so c6 thé bao gom:
cac quy trinh thao tac chudn (SOP), ho sd quan ly hoat dong chuyén mon (da dé cap
dén & trén), hoa ddn, chirng tr mua thudc; con phan tai lieu bao gom cac quy ché
chuyén mén lién quan dén hoat dong co sd ban lé, cac tai liéu tham khao. Tém lai,
toan bd hoat dong déu c6 tai liéu huéng dan va duoc ghi chép day dd vao hd so.

Cau hoi 38: Khong phai véi bénh nao thi bénh nhan cling phai dén kham
béc sT dé c6 don thudc (vi du: cdm cam, ho) thi nha thuéc GPP c6 dwoc ban
thudc khéng can don cla bac sT khéng?&

Tra loi:

Mot trong cac nguyén tic co ban clia GPP la nha thuéc tham gia vao hoat dong
ty diéu tri, bao gobm cung cép thu6c va tw védn dung thudc, tu diéu tri cac triéu
ching don gian. Ngay 01/7/2009, BO Y té€ da ban hanh Thong tu 08/2009/TT-BYT vé
Danh muc thudc khong ké ddn. Theo dd, nha thudc dwoc ban cac thude thudc Danh

muc trén ma khong can c6 don thuéc. Tham khao thém SOP ban thudc ké don va
thudc khang can ké don.

Cau hoi 39: Thudc can c6 héa don mua vao, con thyc phdm chic nang, my
phdm can c6 h6a don khong?a

Tra loi:

Theo quy dinh ctia phap luat, viéc kinh doanh tat ca cac hang héa trong co s&

kinh doanh phai c6 héa don ching tir hop 18 dé dam bao ngudn géc, tinh hop phap
gia ca clia hang hoéa.
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Cau hoi 40: Mua thudc & co sé kinh doanh nao la hgp phap?.

Tra loi:

Mua & co s& co gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc; thudc duoc
phép Ilvu hanh (c6 s6°dang ky hodc c6 gidy phép nhap khdu do Cuc Quéan ly Dugc
cdp) va thudc co ngudn gdc rd rang (co hoa don chirng tir hop 18).

Cau hoi 41: Trong trudng hop, khach hang néi ho la bac sT dén mua thudc ké
don & nha thudc. C6 nén ban khang? (ho khéng mang theo don thudc).

- Trwong hop 1: tdi biét chinh xac vé bac st nay.

- Truong hop 2étdi biét nguoi nay nhung khong biét chinh xac la bac s, y ta,
diéu dudng.

- Trwong hop 3: nguoi nay dua gidy chirng nhan la bac sT.

Trong 3 truong hop trén, giai quyét theo cach nao?.

Tra loi:

Quy ché ké don thudic trong diéu tri ngoai trd quy dinh nhém thudic phai ban

theo don. Bai twong thwc hién quy ché bao gom ca y, bac si, nhitng nguwoi ban 1é
thudc va ngwoi mua thudic. Yéu cau phap ly can phai tuan tha trong ca 03 truong
hop la phai cé don thudc hop 16.
Cau hoi 42: Khong phai ai cling c6 kha nang tiép can véi bac sT dé c6 duoc
don thudc (dan nghéo, ving sau, ving xa). Khéng phai ai cling c6 du tién
dé mua thudc theo don bac sT (mudn c6 don bac sT, phai dén phong kham,
nguoi bénh vira tén tién kham vira tén tién thudc, cé khi la ap luvc qua stre
d6i v6i nguoi nghéo). Ngoai ra, théi quen mua thudc khdong cé don da ton
tai qua lau. Vi vay, nguoi dan ngoai théi quen mua thudc khdng don, cling
c6 khong it nguoi dan vi khong cé tién kham bénh nén cling khéng mua
theo don. Giai phap nao dugc dé xudt dé giai quyét van dé nay?.

Tra loi:

- DPay la mot van dé I6n clia cac nwoc dang phat trién, trong do c6 Viét Nam.
Nha nwéc da c6 chinh sach kham chita bénh cho cac doi twong dac biét nhu nguoi
nghéo, nguoi c6 cdng voi cach mang, ving dong bao dan toc, tré em dudi 6 tudi...
Mot trong nhirng giai phap lau dai cho van dé nay la bao hiém y té toan dan.

- V6i nhitng truong hop cu thé, duoc s nha thudc cd trach nhiém gidi thich
VoI ngudi mua vé si can thiét va loi ich clia viéc di khdm béc si. Dva vao cac triéu
ching bénh va cac xét nghiém, bac si s& chan doan chinh xac bénh va ké don thudc
thich hop. Dugc sT sé tu van cho nguoi bénh cac thong tin vé thudc va cac van dé
lién quan.

Cau hoi 43: Dugc sT di*rng tén nha thudc c6 han ché tudi khong?.
Tra 10i:
Cén ct diéu 14, 15, 16, Nghi dinh 79/2007/ND-CP quy dinh diéu kién dé cdp

chtng chi hanh nghé dugc. Theo d6, ho so dé nghi cdp CCHND c6 gidy chirng nhan
du strc khoe dé hanh nghé va khong gigi han tudi.
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Cau hai 44: Viéc thu hoi thudc dwoc thuc hién nhu thé nao?.

Tra loi:

Theo quy dinh tai Quyét dinh 11/2007/QD-BYY, nha thudc phai tuan tha cac
quy ché chuyén mon dugc, trong d6 c6 quy ché quan ly chat lugng, (co cac ndi dung
lién quan dén hoat dong thu hdi thudc). Tiét ¢, khoan 4, muc Il, chueng Il quy dinh
V& cac hoat dong cua co so ban 1é ddi voi thudc bi khiéu nai hodc thu hdi. Mot trong
cac quy trinh bat budc phai thvc hién tai nha thuic GPP 1a quy trinh gidi quyét doi
voi thudc bi khiéu nai hodc thu hdi (quy trinh mau giai quyét doi véi cac thudc bi
khiéu nai hodc thu hoi dugc kém theo trong tai liéu nay).

Cau hoi 45: V¢i cac thudc tra lai, nha thudc cé dwoc ban lai cho nguoi khac
khdng khi khong dam bao diéu kién bao quan trong thoi gian bénh nhan
mang thuéc vé nha?.

Tra loi:

V& nguyén tac, thuéc khong dap ¢ng diéu kién bado quan thi khéng duoc luu
hanh nira. Tinh hudng nay da dugc quy dinh trong quy trinh mau vé giai quyét doi
voi thude bi khiéu nai hodc thu hoi kém theo trong tai liéu nay.

Cau hai 46: Viéc thong tin quang cao tai nha thudc dwoc thuc hién nhw
thé nao?é

Tra loi:

Thyc hién theo Théng tu 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 hwéng dan hoat
dong thong tin, quang céo thudc. Cu thé hoat dong thong tin thudc tai nha thudc
quy dinh tai khoan 4, diéu 8 nhu sau: “Co s& ban 1é thuc cung cdp nhitng thong tin
6 lién quan, hwéng dan st dung thudc khi ban 1& cho ngudi mua thuée; thu thap va
b&o cdo phan (rng c6 hai clia thudc, cac biéu hién suy giam chét lvgng thudc t6i oo
quan quan ly chuyén mon tryc tiép. Co s¢ ban 1é thudc phai chiu trach nhiém vé
ngudn gbc clia nhitng tai liéu thong tin/quang cao thudc dang dugc trung bay, gidi
thiéu tai co s& minh; chi cho phép cac don vi kinh doanh thudc/hodc nguoi dugc ty
quyén phan phat nhirng tai liéu thong tin, quang céo d6 dugc chap thuan cla Cuc
Quan ly Duoc.

Cau hoi 47: Nha thudc c6 duoc td chirc gigi thiéu thong tin thudc cho thdy
thudc va cdng dong?.

Tra 10i:

Can clr theo Quyét dinh 11/2007/QD-BYT va Thong tu s6 13/2009/TT-BYT

* Dugc sT phy trach chuyén moén va nhan vién nha thudic c6 nghia vu phai
thong tin thudc ban cho bénh nhan. Bénh nhan can dugc thong tin day du vé thude
ma ho mua.

* Dugc si phu trach chuyén mon can chd dong lién hé voi bac s ké don dé
thong tin vé thudc cho bac si, dac biét la khi phat hién cac sai sot trong don, tuong
tac thudc, lieu dung, ngay dung.
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*Ve@ quang cdo thudc tai nha thudc

- Nha thudc l1a noi ma cac nha phéan phdi, nha san xudt st dung dé quang
cao thudc. Duoc sT phu trach chuyén mon cé trach nhiém quan Iy chat ché viéc
quang cdo tai nha thudc ctia minh, chi duoc treng bay, gidi thiéu quang céo thudc
theo ndi dung dd dugc Cuc Quan ly Dugc cdp gidy tiép nhan dang ky thdng tin
quang céo thudc.

- NEu nha thudc mudn tv thrc hién quang cdo thi phai tuan tha nhirng quy
dinh trong Thong tu 13/2009/TT-BYT, d6 la: (1) phai dwoc nha san xudt hodc chu s¢
hitu s3"dang ky Gy quyén béng vin ban; (2) phai dang ky ndi dung quang céo tai
Cuc Quan ly Duoc, sau khi dugc Cuc Quan ly Duoc cép gidy tiép nhan dang ky
thdng tin quang céo thudic méi dugc quang céo.

Cau hdi 48: Nhirng thong tin nao vé bénh nhan can lwu tr? C6 phai tat ca
bénh nhan mua thudc déu phai dwgc lvu trir thong tin tai nha thudc?.

Tra loi:

Khong bt bugc tat cd cac bénh nhan mua thudc déu phai luu trit théng tin.
Muc dich Iwu tri¥ thong tin & nha thudc GPP 1a dé quan ly viéc st dung thudc (st
dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua) do dd, viéc luu trir thong tin lién quan dén
bénh nhan chd yéu voi cac treang hop can theo ddi nhw bénh nhan diing thudc theo
don, bénh nang, bénh man tinh, bénh nhan dung thuéc gay nghién, thuéc huwdéng
tam than... Ngoai ra, néu luu trir thong tin tt, nha thubc co thé thuan lgi hon
treong hop nham Ian, sai s6t hoac phai thu hdi. Luu trir thong tin bao gém: ho tén,
tudi, dia chi, thudic da ban, muc dich...

Cau hoi 49: Nha thubc c6 duogc thu phi véi cac dich vu huédng dan, tu van
cham séc stic khde ban dau, hwéng dan tv van dung thudc?é

Tra loi:

Khéng duoc. Nhiém vu cta nha thuéc la cung cap thudc va hudng dan tu van
st dung thuc. Tai khoan 2, khoén 4, muc 111, Quyét dinh 11/2007/QD-BYT quy dinh
c4c yéu cau huong dén, tr van sir dung thudc va yéu cau déi véi cac nhan vién nha
thudc. Theo dé, huvdng dan, tv van cham séc strc khoe ban dau, hudng dan tv van
dung thudic 1a nhiém vu cla nha thudc.

Cau hoi 50: Nha thudc trong siéu thi/toa nha hodc nha hinh dng c6 can
dam bao kin khong, khi toan bd khu vuc siéu thi/toa nha dé dwoc trang bi
diéu hoa nhiét do trung tam?.

Tra loi:

Khong nhat thiét phai kin néu c6 hé thdng diéu hoa trung tdm. Nha thudc
phai bd tri cd dinh, cd khu vuc riéng biét, dam bao cac diéu kién bado quan va viéc
ban thudc khong giéng nhu d6i voi hang hoa khac (ngudi tiéu dung khong tu lua
chon thudc, ké ca thudc khong ké don).

155



BO YTE

V. LIEN QUAN DEN CAC HOAT DONG P 6i VOl co SO BAN LE

Cau hoi 51: Khi nhap thudc, can phai kiém tra nhirng théng tin gi?é

Tra loi:

Can ct quy dinh tai tiét d, khoan 1, muc Ill, chvong Il thi khi nhap thudc can
kiém tra cac ndi dung sau:

- Kiém tra cac thong tin trén nhan thudc theo quy dinh cda Théng tu s6
04/2008/TT-BYT Ve viéc ghi nhén thudc:

+ Tén thudc, hoat chat, ndng dd, ham lwong.
+ Quy céach déng goi.
+ Chi dinh, chdng chi dinh.

+ Dang bao ché, SDK hoac sd gidy phép nhap khdu (GPNK), s6 16 san xuét,
ngay san xudt, han dung (HD).

+ Tén cong ty san xudt.
- Kiém tra chét lvong bang cam quan.

- Kiém tra digu kién bao quan trén nhém dé sép xép ding theo yéu cau clia
nha san xuét.

- D06i chiéu s6 lwgng thude nhap voi s6 lugng trén hoa don, ching tir.

Cau héi 52: Nha thuéc GPP c6 bét budc phai ban thudc huéng tam than
khong?.

Tra loi:

C6. Diém d, khoan 1, muyc 1, chuong 1l Quyét dinh 11/2007/QD-BYT quy
dinh: nha thuéc GPP phai c6 du thudc thugc danh muc thudc thiét yéu tuyén c
(Trong danh muc thudc thiét yéu tuyén c c6 diazepam vién; phenobarbital vién
0,lg va 0,01g).

Cau hoi 53: Khi giao thudc cho ngwoi mua, can doéi chiéu nhirng thong tin gi?.

Tra loi:

Diém a, khoan 2, muc 11, chuong Il Cac budc co ban trong ban thudc quy dinh:

Khi giao thudc, nguoi ban can:

- Kiém tra nhém thudc/nhém gan l1én do bao géi thudic ra 1é véi don thudc
(néu cd don thudc) hodc voi nhom thubde tw van va dugc bénh nhan dong y st dung
(d6i v6i thude khong ké don).

Kiém tra chdt lwvgng cdm quan, sd lvong, ching loai thudc.
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Cau hoi 54: Khi ban thuéc, ngwoi ban thuéc can tv van cho nguwoi mua
nhirng van dé gi?.

Tra loi:

Diém b, khoan 2, myc 111, chuong Il quy dinh cu thé vé tv van cho ngudi mua,
cu thé: (1) nguyén tic tu vén; (2) lya chon thudc; (3) cac truong hgp can tham kham
bac sT; (4) cac trwong hop khong can dung thudc; (5) cac hoat dong khong duoc tién
hanh khi tu van.

Cau hoéi 55: Cach hwéng dan st dung thudc cho ngudi mua thudc?.

Tra loi:

- Tuw vén, huéng dan st dung thudc bang loi néi kém theo hudng dén thuc té
d6i vai san phadm co cach thire sir dung khong théng dung (VD: bom hen).

- Viét tay hodc danh may, in, gin Ién do bao g6i (bt budc véi thudc ban
khong ké don).

Cau hoi 56: Nhitng viéc khdong duoc lam khi tv vdn st dung thudc cho
bénh nhan?.

Tra loi:

- Khong khuyén khich nguei mua coi thudc la hang héa thong thuong.

- Khong khuyén khich nguwdi mua mua thudc nhiéu hon can thiét.

- Khong tién hanh cac hoat dong thoéng tin quang céo thudc trai véi quy dinh
V& thong tin quang céo thudc.

VI. HIEU BIET VE CHUYEN MON VA THYC HANH NGHE nghiép

Cau hoi 57: Thé nao la mot don thudc hop 18?

Tra loi:

Cén cl Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tr:

- Pon thudc ding mau, ngudi ké don ding quy dinh.

- Ghi du cac muc theo quy dinh ndi dung don thudc:

+ Tén bénh nhan, gi6i tinh.

+ Chaén doan.

+ Dia chi: viét chinh xéc, rd rang s nha, dvong phd’hodc thon xa.

+ Tudi bénh nhan: véi tré dwdi 72 thang tudi, ghi s thang tudi va ghi thém
tén bo' me.

+ Teén thudc, ndng d, ham lugng, s6 Iugng, lidu dung, cach dung cla méi thudc.

+ S6 lugng thudc gay nghién phai viét bdng chi¥, chir dau viét hoa. S6 lugng
thudc ké trong don khdng qua 7 ngay ddi véi bénh nhan cép tinh.
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+ S0 lvgng thude hudng tam than phai thém s6 0 néu s6 lugng chi c6 mot chir sb.
S6 luvong thude ké trong don khong qua 10 ngay doi véi bénh cap tinh.

+ Neéu trong don cd stta chita, phai duoc ky xac nhan ghi ré ho tén, ngay bén canh.

- Pon ké chwa qué 5 ngay.

- Nguoi ké don c6 ky tén, ghi rd ho tén.
Cau hoi 58: Mot bénh nhan di mua thuéc mang mot don thudc duoc ké don
cho mot bénh man tinh voi s6 ngay dd dang cho mot dot diéu tri (co thé la
01 thang) c6 hop 1é khéng?.

Tra loi:

Khoéng. Diéu 8 clia Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri quy dinh: doi

v6i bénh man tinh thi ké don vao s6 diéu tri man tinh (Phu luc s6 4 kém theo Quy ché),
s6 lwgng thudc dd ding cho mot thang hodc theo hwdng dan diéu tri cia moi bénh.

Cau hoi 59: Mau don thudc gay nghién gom 2 phan: mot phan duva cho
bénh nhan va mot phan géc dé lvu tai noi k& don. Nhv vay, co s& ban
thudc sé lvu don nhu thé nao?.

Tra loi:

Pigu 11 clia Quy ché ké don quy dinh: ké don thuéc vao mau don thudc N dé
o s& cép, ban thudc luu don, dong thoi ké don vao s6 kham bénh (s6 y ba) cda bénh
nhan dé theo ddi didu trj va bénh nhan biét cach s dung thudc.

Cau hdi 60: C6 bao nhiéu nhém thudc phai ké don va dwoc quy dinh tai
van ban nao?.

Tra loi:

BO Y té c6 ban hanh Thong tw s6 08/2009/TT-BYT vé Danh muc thudc khong
ké don. Cac thudic (hoat chat) trong danh muc nay ban khang can don. C6 30 nhom
thudc phai ké don va duoc quy dinh tai Cong van sé 1517/BYT-KCB ngay 6/3/2008
clia B Y té.

Cau hoi 61: Thoi gian don thudc cé gia tri mua thud'c la bao nhiéu ngay?
Pon cli trvdc day bénh nhan da mua & clra hang thudc cé tac dung tdt, bay
gio ho lai mang dén dé mua, nha thud'c GPP c6 ban khong?.

Tra 10i: 5 ngay ké tir ngay ké don, don ci khéng dung duoc vi da qua thoi
han 5 ngay, dién bién bénh tat da thay doi, dé nghi bénh nhan dén béac si kham lai.
Cau hoi 62: Thuc phdm chirc ndng c6 dugc ké don khong?.

Tra loi:

Khéng duoc. Theo quy dinh cla quy ché ké don thudc diéu tri ngoai trd thi
thwe pham chic ndng la truong hop khong ké don thudc.
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Cau hai 63: Thudc bi dinh chi lwvu hanh (bi thu hoi) la gi?. Khi nhan dugc
thong tin thudc bi thu hoi thi nha thudc can lam gi?.

Tra loi:

- Thudc bi thu hdi khi khong dat tiéu chudn chét lvgng (TCCL) da dang ky
vGi BO Y té hodc trong mot sd'truong hop nhu cdp phat, giao nhan nham...

- Theo quy ché quan ly chat lugng thudc thi thude khang dat chat lvong la
thudc khdong dat bat ct mot chi tiéu chét lvgng nao theo tiéu chudn chét lugng
(TCCL) d6 dang ky.

- Hinh thirc thu hoi:

+ Pugc cac co quan chic nang (Cuc Quan ly Dugc, S Y t€) thong bao thu hai.

+ Buogc nha san xuat, nha cung (ng thong bao thu hoi.

- Ba&n than nha thudc tv phat hién, nghi nga chét lugng/Idy mau kiém nghiém
khong dat chat lvgng hodc phat hién sai sét trong qua trinh cung ng thudc.

- Khi cd thudc bi thu hdi, gidi quyét theo SOP x& Iy thude bi khiéu nai, thu hai.
Cau hoi 64: Hién c6 mot s6 thubc vira c6 trong danh muc cac nhém thudc
ké don va vlra c6 trong danh muc thudc khéng ké don. Néu bénh nhan dén
mua thudc khdng c6 don thi x& ly thé nao?é

Tra loi:

Néu thudc bénh nhan can thugc danh muc thudc khong ké don (phu hop vé

hoat chat, ham lwgng, duong ding va dang dung) thi thyc hién theo danh muc
thudc khong ké don.

Cau hoi 65: Thudc nhap khdu phi mau dich c6 dwgc ban trong nha thudc
khong?&

Tra loi:

Khong. Theo Thong tv 01/2007/TT-BYT huong dan viéc quan ly thudc chira
bénh cho nguoi theo duong xut khdu, nhap khdu phi mau dich thi thudc nhap
khau theo dwong phi mau dich chi dugc phép nhap khdu dé sir dung cho ban than
va gia dinh. Khong dugc ban ra thi truong hodc ding cho bat ky muc dich bat hop
phép nao khac.

Cau héi 66: Khi dwgc st phu trach chuyén mén ctia nha thudc di vang, cé thé
uy quyén cho mot dwoc s phu trach chuyén maon cia mot co s& khac thay thé
khong?.

Tra 10i:

Pugc, voi didu kién cé van ban bao cdo tam thoi ngirng hoat dong co so cla
nguoi duoc Uy quyén.
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Cau hoi 67: Nhan thudc c6 thé dwoc ghi bang nhigu ngon ng khong?.

Tra loi:

Theo Théng tw 04/2008/TT-BYT thi nhan thudc pha| c6 day du cac thong tin
bt budc bang tiéng Viét, ngoai ra co thé dugc ghi thém bing cac ngdn ngir khac va
kich thuéc chir khdng dugc 16n hon kich thuéc chir ghi béng tiéng Viét.

Cau hoi 68: Khi nao can c6 thém nhan phu cta thudc?é

Tra loi:

Thude nhap khéu vao Viét Nam ma trén nhén gbc chua thé hién hodc thé
hién chua day da nhing ndi dung bat budc bdng tiéng Viét thi phai c6 nhan phu
thé hién nhirng ndi dung bét budc bang tiéng Viét va gilr nguyén nhan gdc.

Cau hoi 69: Noi dung nao can bat budc phai thé hién trén nhan thudc?.

Tra 10i:

Theo Thong tw 04/2008/TT-BYT thi ndi dung bat budc trén nhan thudc gom:

a. Tén thudc.

b. Hoat chat, ham lvgng hodc nong do.

c. Quy céach dong goi.

d. Chi dinh, cach dung, chdng chi dinh.

d. Dang bao ché, SDK hoac so' gidy phép nhap khau, s6 16 san xuét, ngay san
xudt, han ding, diéu kién bao quan.

e. Cac dau hiéu luu y.
g Tén, dia chi cla t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc.
h. Xudt xt& cta thudc.
i. Hréng dan st dung.

Trong tredng hop khong thé hién dugc tat ca ndi dung bt budc trén thi phai
ghi d0 ndi dung a,b,d va h. Nhitng néi dung bat budc khac phai duoc ghi trong nhan
phu hodc trong to hudng dan si dung thudc va trén nhéan thudc phai chi ra noi ghi
céac ndi dung do.

Cau hoi 70: Trén nhan thudc phai ghi tén té chirc va ca nhan chiu trach
nhiém vé thudc. D6 c6 phai la nha san xuat khong?.
Piém a, khoan 7, phan IIl, Thong tu 04/2008/TT-BYT quy dinh:
Thudc dwgc san xuat trong nudc thi ghi tén cta co s san xudt thudc do.
- Thudc nhap khau thi ghi:
+ Tén cla td chic, ca nhan san xudt.
+ Tén cla td chiic, cd nhan nhap khéu.
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+ Thudc dong goi tir ban thanh phdm cda nha san xudt khac thi ghi tén co s&
dong goi va tén co s¢ san xudt ban thanh pham.

+ Thudc san xudt nhwong quyén thi ghi rd tén co sé nhugng quyén va tén co
s¢ nhan nhwong quyén.

+ Thudc san xuat gia cong thi ghi tén bén dat gia cong va tén bén nhan gia cong.

Cau hoi 71: Xudat x& cta thudc la noi san xudt céd dung khong?.

Tra loi:

Khoan 21, diéu 22, Thang twv s6 22/2009/TT-BYT quy dinh viéc dang ky thudc:
nuoc xudt xir 1a nwéc san xudt dang bao ché QUA cling va/hodc xuét xwdng 16 hodc
nwéc noi san phdm dwoc van chuyén dén nwéc nhap khau.

Cau hai 72: Bao bi truc tiép la gi?.

Tra loi:

La bao bi chtra dwng tiép xuc truc tiép vdi thudc.
Cau hdi 73: Bao bi ngoai la gi?é

Tra l0ié

La bao bi dung dé bao géi mot hoic mot s6 don vi thudc b bao bi tryc tiép.
Cau hoi 74: Trén nhén thudc ghi: bao quan noi khé, mat duoc hiéu nhw thé
nao?E

Tra loi:

Theo quy dinh tai nguyén tic Thuc hanh t6t bao quan thudc:

- Kho duoc hiéu 1a do &m tvong doi khong quéa 70%.

- Mat la nhiét do 8-15°C (Dugc dién Viét Nam IV quy dinh 10-20°C).

Piém e, khoan 5, phan I, Théng tu 04/2008/TT-BYT huéng dan ghi nhan
thudic yéu cau phai ghi rd diu kién can thiét dé bao quan thudc.

Cau hoi 75: Mot bénh nhan duoc bac sTké don cho dung Seduxen udng, 30 vién
(1 vién/ngay): Seduxen 5mg X 30 vién, ngay udng 1 vién; nha thudc chi ban 10
ngay 10 vién. Bénh nhan phan (rng va cho rdng nha thuéc gay khé khan?.

Tra loi:

Can ctr diéu 8, dieu 10 Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai trd, thudc
huéng tam than (Seduxen udng) chi dugc ké cho bénh cédp tinh voi ligu di dung
khong vuot qua mudi (10) ngay. Treong hop bénh man tinh, bénh tdm than phan
liét, dong kinh c6 thé chi dinh diing thu6c déc tri dai ngay (trén 01 thang hodc theo
huéng dan didu tri ciia méi bénh) nhung bac sT phai ké vao s6 diéu tri bénh man
tinh (theo mau).

Trong truong hop nay, dwoc sT phai tv van rd cho bénh nhan, can thiét thi
dién thoai trao ddi véi bac s ké don va chi ban cho 10 ngay 10 vién.

161



BO YTE

Cau hdi 76: Danh muc chdm diém kiém tra GPP theo cdng van sg 4263/QLD
KD ngay 28/04/2010 ctia Cuc Quan ly Dugc, B Y té dung dé lam gi?.

Tra loi .

- DEé nha thudc dang ky GPP ty kiém tra danh gia tai co so.

- DEé co quan quan ly dugc c6 co sé danh gia cong nhan GPP théng nhét trong
ca nudc.

Cau hdi 77: Nha thudc téi khong pha ché theo don va khong c6 kho bao
quan riéng. Néu dat di cac hang muc thi dugc bao nhiéu diém?.

Tra loi:

Piém chuén t6i da khi chdm theo Danh muc chdm diém kiém tra GPP d6i voi
nha thudc khong co pha ché theo don, khdng c6 kho riéng 1a 93 diém.

Cau hoi 78: Ba tiéu chi cho diém: diém cong, diém trir va diém khong chdp
nhan, diém nao la quan trong nhat?.

Tra loi:

Diém khdng chdp nhan la quan trong nhat. Trong danh muc chdm diém kiém
tra, c6 9 diém khong chdp nhan. Néu nha thudc c6 1trong 9 diém khong chdp nhan
12 khéng dugc xét cong nhan dat GPP. Du6i day 1a 7 diém thudong gap ap dung cho
nha thudc khong c6 pha ché theo don va kho:

1&Nguoi quan ly chuyén mén véng mit khdng cé Oy quyén.

2. Khu trung bay bao quan khong di 10m2

3. Thiét bi bao quan: khdng phu hop véi yéu cau bdo quan ghi trén nhén
thudc (VD: khdng c6 ti lanh khi nha thudc c6 thu6c can bado quan lanh...).

4. Noi ban thudc khdng cé thiét bi dé duy tri diéu kién bdo quan & nhiét dd
phong (VD: khong c6 diéu hoa hay cd diéu hoa nhung khong du cong suét dé co thé
diéu chinh nhiét do dam bao dudi 30°c va do dm dudi 75%).

5. HO so phap ly: khdong cé chirng chi hanh nghé; khong c6 dang ky kinh
doanh, khong cd gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

6. Tai thoi diém kiém tra c6 thudc khong dugc phép lvu hanh (khéng cd SDK
hoac s6' GPNK).

7. Nha thudc c6 thudic qua han dung, thudée khdng ré ngudn goc, thudc bi dinh
chi lvu hanh, thude gay nghién (d6i voi co s¢ khong duoc phép ban).

Cau hoi 79: Nha thudc chi c6 moét diém khong chdp nhan cé dwoc cong
nhan dat GPP khdng?.

Tra 1oi:

Khoéng duoc cong nhan GPP va nha thudc phai c6 bién phap khic phuc moi
duoc kiém tra lai dé cong nhan. Néu trong qua trinh ty kiém tra, nha thudc ty phat
hién c6 mot diém khong chdp nhan thi khong nén dang ky kiém tra GPP.
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Cau hoi 80: Trong danh muc chdm diém kiém tra c6 bao nhiéu diém cong,
y nghia nhu thé nao?.

Tra loié

Trong danh muc chdm diém kiém tra, c6 10 diém cong. Day la diém wu tién,
khuyén khich dé thuc hién cao hon diém quy dinh t6i thiéu. Mac du cong diém s&
cao hon 90% téng sd' diém, nhwng van khong dwgc cdng nhén néu cod 1 diém
khong chdp nhan”.

Cau hoi 81: Danh muc chdm diém kiém tra c6 9 diém trir c6 lam anh huwéng
dén két qua cho diém khéng?.

Tra loi:

C6, sé giam s6 diém va c6 thé dan dén khong dat trén 90%.
Cau hoi 82: Can cv vao dau dé tw xép loai nha thudc GPP c6 dat hay khong
dat. Cach tinh diém nhu thé nao, bao nhiéu phan tram la dat GPP?.

Tra loi:

Can clr vao diém dat so v6i diém chuén xép loai.

Tinh diém theo thyc té nha thudc da thyc hién va theo ho so tai liéu va cac s.o.p.

Tinh theo cong thirc sau: (néu nha thudc khong cé pha ché theo don va kho
riéng):

QPP _ Téng s6'diém ty chdm diém dat y
93

Néu nha thuc khong méc 16i nao vé diém khéng chdp nhéan thi diém dai
nhuv sau:

- Tu 90% tré 1én: dwoc xét cong nhan, néu con ton tai nhd. Nha thudc sé
khéc phuc trong thuc hién GPP tai nha thudc.

- TUr 80% dén 89%: nha thuéc phai khac phuc va béo cdo bang vin ban
trong vong 30 ngay, doan kiém tra xem xét d& nghi cdp GPP. Sau 30 ngay khdng
khéc phuc deoc ma van mudn hanh ngh& can phai lam lai, bé sung hd so dé duoc
kiém tra lai.

- Du6i 80% diém khéng dat: co s& phai khdc phuc va kiém tra lai.

Néu c6 td chirc pha ché theo don va td chirc kho riéng thi chia cho 100 va tinh
diém nhu trén.
Cau hoi 83: Nha thudc c6 can thuc hién cac s.o.p khong? Co ra soat, chinh
stra cac s.0.p khong va thyc hién nhu thé nao?.

Tra loi:

Nha thudc GPP phai thyc hién nghiém tdc cac s.o.p.
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B6i v6i nha thu6c mai thi xay dwng cac s.0.p dé kiém tra chi la dv kién, trong
qua trinh kinh doanh, viéc thay d6i cac s.0.p cho phu hop v6i thyc té Ia can thiét.

Do do, nha thudc c6 thé chinh stta SOP cho phu hop véi thyc té hoat dong,
nhung phai ghi b6 sung vao cac s.o.p co ky duyét cda dwoc si phu trach chuyén
mon, ghi lai s3'1an chinh stta ban hanh.

Cau hoi 84: Co s¢ can chudn bj gi dé tiép doan kiém tra tai thdm dinh GPP?.

Tra loi:

Co so ty kiém tra theo danh muc chdm diém kiém tra GPP (ban hanh kem
theo cdng van 4263/2010/QLD KD ngay 28/4/2010 cua Cuc Quan ly Duwgc) dé tw
danh gia. Trong qua trinh kiém tra, chu y bdo cao doan kiém tra cac ndi dung:

- Co st vat chdt co gilt nhw ban dau thdm dinh hay dd nang cédp?.

- Nhan vién nha thudc c6 thay d6i khong néu c6 phai c6 hd so nhan sy luu?.

- VEtrang thiét bi bAo quan thudc cd d6i méi, nang cap?.

- V@ cap nhat thong tin, dao tao, bdi dwdng kién thirc chuyén mon.

- Thyc hién va chinh sira, b6 sung cac s.o.p .

- Céc hoat dong chli yéu cta nha thudic.

Cau hoi 85: Theo hwéng dan tai Cong van sé 1517/BYT-KCB ngay 06/03/2008
cla BO Y té thi Danh muc thudc phdai ké don va ban theo don ban hanh
kem theo cong van trén tam thoi dugc chia lam 30 nhém theo tac dung
duoc ly. Tuy nhién, danh muc nay cé nhitng thuéc khdong thé xép loai theo
cach nay duogc (Vi du: thudc chdng rdi loan tam than, thudc chdng tram
cam, thudc chong co giat chita dong kinh,.&€khong thé xép vao nhém thudc
huéng tdm than dwoc vi trong Danh muc thudc hudng tdm than do Bo Y té
ban hanh khong c6 cac hoat chét nay).

Tra loi:

Chuong Il, muc llI, khoan 3, quy dinh vé bdo quan thudic. Thudc sip xép dam
bao sy thuan lgi, tranh nham 1an. Thudc ké don véu ciu bat budc phai bay béan va
bao quan & khu vuc riéng cé ghi ré “thudc ké don” hodc trong cung khu vuyc phai dé
riéng cac thudc ban theo don. Thudc (bao gom ca thudc ké don va khang ké don) nén
duoc sdp xép theo nhém tac dung duoc ly. Nhirng thudc thudc nhigu nhém tac dung
duoc ly thi vu tién cho nhém tac dung chinh, xép theo dang bao ché hodc ham lugng
hoéc theo thir tv ABC, theo tén cdng ty san xudt... Nhitng thudc khé phan loai rd
rang thi co thé xép vao nhom khac.

BPoi voi trrang hop cac thude thudec Nhém thude hwdng tam than (theo phan
loai v& nhdm tac dung dugc ly nhu thudc chong réi loan tam than, chong dong kinh)
nhung khong thugc Danh muc thudc hudng tam than thi khong phai quan ly theo
Thoéng tu 11/2010/TT-BYT.
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Cau hoi 86: Nha thudc can lam gi dé c6 thubc hudng tam than?.

Tra loi:

Theo Théng tu 11/2010/TT-BYT clia Bo Y té huéng dan cac hoat dong lién
quan dén thudic hudng tam than:

- Nha thudc (ding ky ho kinh doanh cé thé) lam du trit theo méu sd' 10 gl
S& Y té duyét, noi mua do nha thudc lwa chon trong s6’6 doanh nghiép quy dinh tai
khoan 1, diéu 13, Thong tu 11/2010/TT-BYT. Xem thém phan huéng dan cach lam
dy tru tai diéu 18 ,Thong tu 11/2010/TT-BYT.

- Nha thudc cua doanh nghiép thi doanh nghiép chiu trach nhiém dy tru
va phan phéi cho hé thdng ban 1& cta doanh nghiép, du tru gti S§ Y té duyét
(mau sé' 10).

Cau hoi 87: Ché do bao cédo tdon kho thudc hwédng tdm than déi véi co s&
kinh doanh thudc huéng tam than?&

Tra loi:

- Béo céo hang thang

- Bdo céo 6 thang Mau s6 3A

- Béo céo 12 thang

- Ba&o c4o dot xuét khi cé cAc s of'xay ra: nham Ian, mat mat.

Béo céo glri co quan duyét du tri cham nhat vao ngay 15 cla thang ké tiép.

Cau hoi 88: Trong nha thudc, ai duoc ban thuéc hwéng tam than?.

Tra loi:

Nguoi quan ly chuyén mon cla nha thudc (dugc st dai hoc), quay thudc (dugc
sT trung hoc) la ngwoi duge ban 1é thude hwdng tam than.

Cau hai 89: Trong nha thudc, thudc hwdong tdm than dwoc bao quan nhw
thé nao?é

Tra loi:

Béo quén trong ngan td riéng cé khda chic chén.

Cau hoi 90: s sach thudc hudng tdm than duwgc lvu tri nhw thé nao?.

Tra loi:

Theo quy dinh tai tiét b, khoan 1, diéu 65, Luat Duoc thi lvu gilr ching tir, tai
liéu c6 lién quan cho tirng loai thudc sau khi thuéc hét han s dung it nhdt la hai
(02) nam.

Cau hoi 91: Nha thudc (tv nhan) c¢é dwgc mua va ban 1é thudc gay nghién khong?.

Tra 10i:

Nha thuéc dép ¢ng cdc quy dinh tai khodn 1 va 2, diéu 14 cla Théng tu
10/2010/TT-BYT hudng dan cac hoat dong lién quan dén thudc gay nghién- cu thé
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12 nha thudc phai dat tiéu chuén thyc hanh t8t nha thuéc GPP (theo 10 trinh) va
dugc So'Y té chi dao. Khdng phan biét nha thudiic 1a nha thudc (tv nhan), nha thudc
bénh vién hay nha thudc doanh nghiép.
Cau haéi 92: Trong nha thudc, ai dwoc ban thudc gay nghién?.

Tra 1oi:

Nguoi quan ly chuyén mén (duoc st dai hoc) la nguoi dugc ban 1é thude gay nghién.
Cau hoi 93: Bao quan thudc gay nghién trong nha thudc?.

Tra loi:

Béo quan trong ngan td riéng cé khoa chéc chan, c6 cac bién phap dam bao an
toan, khdng dé thdt thoat.
Cau hoi 94: s6 sach thudc gay nghién duoc lwu trit nhu thé nao?E

Tra loi:

Tiét b, khodn 1, diéu 65 Luat Dugc quy dinh: lwu gilt ching tir, tai liéu co lién
quan cho tirng loai thudc sau khi thuc hét han st dung it nhat la hai (02) nam.
Cau hoi 95: Phan biét s6 hiéu trén nh&dn san pham d6i voi thudce, thuc
ph&m chirc n&ng, my pham?.

Tra loi:

- Thudc c6 S6 ding ky dugc ky hiéu SDK hodc so' gidy phép nhap khau dugc
ky hiéu SGGPNK (xem thém phan cac ky hiéu can biét trén nhan thudc).

- Thyc phdm chirc n&ng c6 sd'cong bd'tiéu chuén chat lwvgng nhu sau: s6 cong
bd duoc cdp/ndm clp/YT-CBTC (Vi du: 1234/2010/YT-CBTC). Nhirng thyc phém
chirc ndng duoc cdp s6' cong bd"trwdc 12/2005 thuong cd ky hiéu CBTC (cong bo' tieu
chudn) hodc CNTC (chng nhan tiéu chudn).

- My phadm c6 s0' phiéu tiép nhan hd so cong bo san phdm my pham co ky
hiéu: s thir tv dugc cdp/hai s3"cudi nam dugc cdp/CBMP-QLD (cong bd m§ pham).
Trude ngay 10/3/2008, san phadm duoc cdp s6 dang ky LHMP - s8 th( tv duoc cdp -
hai s8"cudi nam dugc cép).

Cau hoi 96: Mot thudc nhu thé nao duoc coi la thudce gia?.

Tra loi:

Khoan 23, diéu 2, Luat Dugc quy dinh:

Thudc gid la san phdm dugc san xudt dudi dang thude voi y do Iira dao. thude
mot trong nhirng trwdng hop sau day:

a) Khang cd duoc chat.

b) C6 dwoc chdt nhung khong ding ham lugng da dang ky.
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) C6 dugc chat khac voi dugc chat ghi trén nhan.
d) Mao tén, kiéu dang cong nghiép cla thudc da ding ky bao ho s& hiru cong
nghiép clia co s¢ san xudt khéc.

Cau héi 97: Thong tin thudc la gi?.

Tra loi:

Khoan 2, digu 2, Thong tv 13/2009/TT-BYT hwéng dan: “Théng tin thudic la
viéc thu thap va/hodc cung cdp cac thong tin co lién quan dén thuéc nhu chi dinh,
chong chi dinh, liéu ding, cach ding, phan &ng cd hai ctia thuéc, phong ngtra khi
dung cho nhitng nhém ngudi dic biét (tré em, phu ni cé thai, phu ni cho con bg,
ngudi cao tudi va cac d6i tvong khac) clia don vi, cd nhan c6 trach nhiém théng tin
thu6c nham dap (ng yéu cau thdng tin clia cac don vi, ca nhan dang truc tiép hanh
nghé y, duoc hodc cla nguoi st dung thudc.”

Cau héi 98: Quang céo thudc la gi?.

Tra loi:

Khodn 3, digu 2, Thong tu 13/2009/TT-BYT hudng dan: “Quang céo thudc la
hoat dong gi6i thiéu thuéc do don vi kinh doanh thudic truc tiép tién hanh hodc phdi
hop, hodc tai trg, Gy quyén cho mot don vi khac tién hanh dé thic ddy viéc ké don,
cung &ng, ban va/hodc st dung thudc trén co sé st dung thudc hop Iy, an toan va
hiéu qua”.

Cau hoéi 99: Nhu thé nao dwoc goi la nguoi gi¢i thiéu thudc?.

Tra loi:

Ngudi gii thiéu thuc phai dam bao dd tiéu chuén duoc quy dinh tai digu 11
Thong tv 13/2009/TT-BYT hwéng dan thong tin quang céo thudc va dwgc S¢' Y té noi
doanh nghiép c6 tru s& hodc van phong dai dién cdp thé nguoi gioi thiéu thudc.

Cau hdi 100: Mot s6 doanh nghiép khi ban hang cho nha thudc cé khuyén
mai bdng thuc. Digu d6 c6 dwvoc phép khong? Nha thudc c6 dugc khuyén
mai lai cho ngwei mua khéng?.

Tra loi:

Nghi dinh 68/2009/ND-CP cua Chinh phl quy dinh: khdéng duoc dung thudc
chira bénh cho ngudi, ké ca cac loai thudc da duoc phép luu thong dé khuyén mai,
triv trwong hgp khuyén mai cho thwong nhan kinh doanh thudc. Khoan 3, diéu 5
Thong tu 13/2009/TT-BYT cla B{ Y té cling néu rd: nghiém cdm st dung loi ich vat
chét hay tai chinh duéi moi hinh thirc dé tac dong t6i thay thudc, ngudi dung thudc
nhdm thac day viéc ké don, st dung thuéc. Theo do, doanh nghiép khi ban hang
cho nha thuéc dugc phép khuyén mai bang thuéc nhung nha thuéc khdng duoc
phép khuyén mai cho ngudi mua.
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Phan m
KY NANG VA MOT SO MO HiNH GPP

NHA THUOC V&I NGUOI BENH
(Thai do tiép xtc khi ban thudc)

1. VAI TRO NGUOI DUQC sT

Thudc la hang héa dac biét, co anh hudng truc tiép téi sic khoe va tinh mang
cla cong dong nén ludn ludn phai bdo dam chat lvong tét nhat khi dén tay nguoi
bénh v6i gia ca hop Iy. BO Y té da co nhiéu quy dinh chét ché tir khau san xuat
(GMP), kiém nghiém (GLP), bdo quan (GSP), phan phdi (GDP) dén khau ban lé thudc
duogc goi la Thuc hanh t6t nha thude (GPP). GPP la khau cudi cing, quan trong nhat,
khé nhat vi thudc dugc dua dén tan tay bénh nhan, néu khong bdo dam chét luong,
khéng huéng dan chu déo chdng nhitng &nh huéng dén két qua diéu tri ma con gay
nguy hiém dén tinh mang nguwoi bénh.

B8 thuc hién dwoc muc tiéu phuc vu tot stc khée cong dong, nha thudce can cd
nhirng can b tdm huyét, y thic trach nhiém cao, coi lgi ich cta ngudi bénh la méi
quan tdm hang dau, ludn ludn hoc hdi dé nang cao nghiép vu, két hop hai hoa gita
phuc vu vai lgi ich trong kinh doanh.

No&i dung thwc hanh tét nha thudc bao gom nhirng diéu sau:

1 Co s& nha thudc phai khang trang, bao dam yéu cau vé nhiét do, do &m, o6
du 4c trang, thiét bi can thiét. Thudc duoc sip xép thir tu theo dang quy dinh. Tat
ca cac hoat dong clia nha thudic phai thuc hién theo dung quy trinh thao tac chuéan
(SOP), can bo lam viéc trong nha thuéc phai cé van bang, chirng chi chuyén mén,
ludn ludn dugc b tac dé nang cao trinh dd, nghiép vu.

2. Céc loai thudic ban trong clra hang phai c6 ngudn gdc hop phap, bao dam
chat lugng, gia ca hop ly.

3. Thudc c6 2 loai:

- Thudc ké don

- Thudc khong ké don

Ca hai loai trén déu duoc duoc s va nhan vién nha thudc tu van, huédng dan
st dung, theo ddi két qua diéu tri va tdc dung khdng mong mudn khi ding thudc.

Vai tro cla nguoi dwgc si ngay cang dwgc danh gia cao va tran trong. Ngoai
cong viéc pha ché, td chirc cung (ng thudc cho bénh nhan, nguoi dugc si con hwdng
dan nguoi bénh dung thudc, theo ddi tdc dung cac loai thudc ban ra, bao cdo kip
thoi vé6i co quan chirc nang cdp trén cac phan (ng khdng mong mudn cua thudc.

Thai do tiép xdc véi nguoi bénh rat quan trong, ludn ludn doi x& trén tinh
than thong cam, gitip d& dé bénh nhan mau khoi bénh. B&i v6i dong nghiép, ludn
luén hop tac vi sw nghiép cham séc bao vé strc khoe cong dong.
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Trach nhiém cla nguoi dugc s (ngudi ban thude) cu thé la:

18 Ban dung thudic theo don (hodc theo yéu cau cla ngudi bénh véi thude
khong can don ) dong thoi hudng dan cén-ké (bang 1oi hay viét trén bao thudc) cach
dung thudc cho ding liu lvgng, ddng cach dé thude phat huy tac dung t6i da.

2. Tu van diéu tri cac bénh thong thwong khong can kham bac sT.

1. TIEP XUC V&1 BENH NHAN MUA THUOC

1&8Nha thuéc phai la noi ngan nép nhat, thuc hién céc tiéu chuén vé sinh cao
nhat. T nha clra, quay ta ludn ludn gon gang, ngén nap ké ca cac vo hom, vo hop da
ban hét thubc cling phai xép gon gang. Mét quay thuc ludn ludn sach béng, nhitng
ldc vang khach tranh tha lau bui, hang tuan lam vé sinh toan b nha thudc.

2. Nhan vién cong tac can mac quan, 4o cdng tac, doi mii chinh te.

3. Khi tiép xtc can c6 thai do c6i md, chan tinh. Nén thuong xuyén ¢ nhirng cau
Xa giao “Toi c6 thé gitp gi cho anh, chi?' hodc la “‘cdm on! xin chao".

Can néi nhe nhang di nghe, khong céu gt khi bénh nhan dang néi, khdng
ndi nong voi bénh nhan, khdng néi chuyén v6i nguoi thé ba khi dang tiép bénh
nhan, khong lam viéc riéng, &n udng khi dang ban hang.

- Nhin théng vao mat khach hang dé bénh nhan nhan thdy ban sdn long
gilip d@, tw van cho ho trong viéc mua thudc.

- Mim cuoi hay gat dau nhe nhang dé chao dén khach, bénh nhan cam thay
yén tam vi ban da san sang phuc vu ho.

- Lé&ng nghe nhitng thac méc, khiéu nai cla khach hang, khong cai lai,
khong ngat cau, ndi néng mic du chura dong thuan véi nhirng y kién ho dua ra. Sau
do, bao cdo lai dugc sT quan Iy chuyén mon dé giai thich cho bénh nhan sang to van
de.

- Nén n6 it, khong tranh luan, 1dng nghe bénh nhan néi, sau d6 tim 10i gii
thich hop Iy cho bénh nhéan hiéu ré vén dé.

- Tim hiéu nhu cau cta bénh nhan, khéng quéang céo cac thudc cé trong nha
thu6c dé thuyét phuc khach hang mua. Chi gi6i thiéu cac loai thudc cé tac dung
diéu tri dé khach hang tu lya chon.

- Luu y khi khach hang dang c6 digu gi buc boi, lo lang, béi réi dirng voi néi
nhiing y ctia minh I4n &t digu bénh nhan trinh bay. Bénh nhan c¢6 hdi nén tra 16i ngn
gon, dé hiéu, dirng bién cudc ndi chuyén thanh budi quang céo gigi thiéu thudc.

- Mot s6 khach hang thuong chon nha thude quen dé mua thude. Diu nay sé
gilp duoc sT c6 dugc thong tin toan dién va cap nhat vé diéu tri cling nhu thuéc
bénh nhan dung. Do d6, c6 thé dua ra hwdng dan, tv van t6t hon. Vi thé uy tin cla
nha thudc rat quan trong.

- Cé&u hoi dau tién véi bénh nhan:

+ Bénh nhan mua thudc cho ai (cho ban than hay mua hg)?.
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+ DGi v8i bénh nhan con e ngai, mdi vao phong tw van dé trao ddi thoai mai
cac diéu can noi, can gilt bi mat ndi dung cau chuyén cho bénh nhan.

+ Néu khach quen nén xung ho béng tén riéng than mat (ldc dau va lic cuéi
budi néi chuyén) sé lam khach yén tam, phan khai.

+ Tranh tra 16i coc 16c: nhu “khdng™ hodc “c6”, Iam mat long khach hang.
a. Pai vai tirng khach hang ta can co cach déi xi thich hop.

Khach hang c6 nhigu ngudi véi tinh nét khac nhau, trinh do hiéu biét khac
nhau nén ta phai tuy tirng déi tuong ma doi xo.

- D0i v6i ngudi 1ang I8 it n6i: can lua 10i tim hiéu nhu cau ctia bénh nhan dé
dap tng. Khong nén giai thich nhiéu. C6 cu gia ngdi riéng mot géc cho khach mua
hét mgi dam hoi, ta phai chi dong moi cu dén noi chuyén.

- C6 nguoi an ndi trich thwong hong hach, ta cling can nhe nhang doi xb,
khéng céu gét.

- DOoi véi nguoi hiéu biét rong (tri thirc), nén nghe ho ndi, lva chon digu hay
dé hoc tap, khong can nhiéu 10i, can cd cach Gng x& lich sy.

- Thuong thube ban theo gia niém yét trén bang hay trén vi thudc, cd nguoi
thich mac cd néi d& mua nhiéu noi gia ré,ta can nhe nhang néi cho ho rd, tly ho lya
chon noi nao ré thi mua.

- V6i nhitng nguoi cham chap lirng khirng, ta khéng nén néng nay, phai nhe
nhang néi dan dan cho ro dé tuy ho quyét dinh.

- Dgi voi nhitng khach hang néng ndy, ta can tra loi rd rang, chinh xéc
khong nén néi dai dong, khach hang mat kién nhan bd di mua noi khac.

- C6 nguoi da nghi cam lo thudc xoay di xoay lai khong rd ctia ndi hay ngoai
ma lai in chir Viét, doi mé niém phong ra xem ta phai giai thich cho ho r sau khi
dong y mua, tra tien mai dugec mo ra xem, néu khong dang 10i chi dan co thé tra lai.

6. Tu van mua thuée

- Can giai thich cho bénh nhan rd khi ho than phién udng thudc da vai ngay
khong do, bénh lai ndng thém, nén dén bac si dé kham lai.

- Mudn duing thudc cd hiéu qua, an toan can thuc hién 8 ding:
1 Bang ngudi (khdng mwon don nguoi khac, khong dung don cii).
2. Bung bénh.

3. Blng thudc (dang tén gdc INN).

4. Bung liéu (than trong voi thude nhiéu ham lwong khac nhau).
5. Blng lic (sang, chiéu, t6i, trudc, trong, sau khi an).

6. Bung céch.

7. Blng dang thudc, duong dung.
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Nhitng 16i khuyén va hvéng dan bénh nhan dung thuéc rat quan trong, nd
sé gilp bénh nhéan chita lanh bénh va tranh céac tdc dung khéng mong muén (tac
dung phu).

- DEé lya chon thudc cho thich hgp, tranh cc twong tac thudc, trude khi ban
nén hoi ré bénh nhan:

+ Ban da dung thudc lan nao chua?.

+ Nhing thudc nao ban dung hay bi di &ng?.

+ Ban dang méc thém bénh gi? Pang uéng nhitng thudc gi?.

- Nhirng tredng hop tir chdi ban thudc, can ndi rd dé bénh nhan hiéu trong
cac truong hop.

+ Thudc phai ban theo don nhwng khang c6 don.

+ Don viét khong rd rang, khang rd tén thudic.

+ Don ké da qua 5 ngay hodc dung dai qua 10 ngay.

+ Tré em di mua thudic.

- Nhitng treong hop phéi thay thé thuéc bang cac loai cung tac dung, chi
khéac vé ham luong, can néi cho bénh nhan rg, thda thuan méi ban thudc.

- Tuyét doi khéng dugc ndi xau, ché thay thudc trwdc mat bénh nhan.

c. Ban thudc:

- Ban tlrng nguoi mot theo thiv ty, xong nguoi nay méi ban sang nguoi khéc.
Truong hop cé bénh nhan can mua trudce phai hoi lai cac khach hang dang ding cho
mua néu thda thuan duoc méi ban.

- Khi ban thudc theo don (hodc theo yéu cau voi thuéec OTC), sau khi da kiém
tra thl tuc cua don thudc (tén, dia chi bénh nhan, thay thudc, cac chau dudi 72
thang tudi, ngay ké don, sd' lwgng mua) chuén bi thuéc & mot goc quay, nhan tién
méi giao thudc. &' cac clra hang 18n, c6 ngudi chuén bi riéng, nguoi giao thuée riéng.

- Ban thudc khong voi vang, ban tirng ngudi moét, nhan tién méi giao thudc.

- Khong néi chuyén khi dang dém thudc.

- Khi giao thudc cho bénh nhan, can giao tirng khoan, ndi rd tén thudc, ham
lwong, gia tién. Kém theo gidy cong tién cho bénh nhan rd. Chl y nhitng thude co
nhiéu ham lvgng khac nhau va gia tién khac nhau.

- Nhitng khiéu nai clia bénh nhan thuong c 2 loai:

a. V& chét lugng thudc: thube bi m, mac.

b. V& gia tién: tinh sai gia vi thudc, can binh tinh tra ctu néu dung la sai tai
nha thudc thi xin 18i va tra lai thudc va tién cho khach. Néu do khach bdo quan
thudic khang tét, bi hong thi giai thich cho bénh nhan.

- Phan I6n bénh nhan chua c6 hiéu biét day di vé thuéc nén khi giao thudc
can dan ky bénh nhan (t6t nhat la ghi vao bao bi dyng thudc).
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a, Voi thude giam dau:don thudc dan khi dau udng 01 vién trong ngay. Néu
dau 6-7 I1an cho udng 6-7 vién c6 thé gay qua liéu. Bon ghi: ngay 4 vién nhwng néu
khong dau thi khong dung thudc giam dau, khong udng mot cach may méc.

b, C6 loai thudc nudt ca vién chiéu véi nudc, co loai can phai nhai, c6 loai bé
ddi, bé tu, co loai cho vao nudc hét sti méi udng.

¢, Nudc ubng thude thudng dung mudce loc (hodc nude dun sdi dé ngudi) 1a tot
nhét. Tranh dung nwéc che, nwdc khdang (tranh tvong tac nwde udng véi thudc).

d, Sau khi uéng thuéc, can ngdi nghi it nhat 20 phit méi ndm: khong duoc
ndm khi uéng thuéc.

e, CO loai thuGc can udng trong hay sau bira dn dé tranh tac dung phu va dé
dugc hap thu t6i da.

g, Thudc c6 nhiu dang bao ché, cé nhiéu ham lvong khac nhau nén khi dung
can lvu y tranh sai s6t vé& ham lugng sinh ra qua liéu hodc chua da ligu diéu tri.

h, Khi ding thudc chwa thdy tac dung, khong duoc tw y tang liéu, bét lidu
hodc nglrng khdng dung thudc, can di kham lai dung theo chi dinh méi cla béc st
dé diéu tri co két qua.

Khi tr vén sau cuing, can két luan ngén gon dé bénh nhan dé nhd, nhiing diéu
dén dau tién va cudi cung bao gio cling dé nhé hon.

Tac dung theo thong ké

- Béng 10i n6i 7% c6 tac dung.

- Béng giong néi 38% c6 tac dung.

- Khéng béng loi 55% c6 tac dung

Khi giong n6i déu déu: ching t6 sy budn té
Khi giong néi cham am théap: chirng td sw chan nan
Khi giong cao, tdc do nhanh: Chiing td sy nhiét tinh
Khi giong cgc l6c: chirng té sw phong tha
Khi 10i ndi to ngén gon: chirng to sv gian dir

MOT sO PIEU CAN LUU Y
Pham chat clia nguoi ban hang
Mudn tré thanh nguoi ban hang gioi, can thwc hién cac diéu sau:
1 Bét lgi ich nguoi bénh I1én hang dau.
2. Thai do niém n¢, cdi mo, giup do chan thanh.
3. Cuw xt lich thiép.

4. Luon trau doi chuyén mén, nghiép vu.
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5. Nang dong va linh hoat.
6. Trung thuc véi khach hang.
7. C6 6c thdm my (trang phuc ca nhan, td quay, s6 sach).

1. 561 vOI THAY THUGC

1. Thay thudc & phong kham va dugc si nha thudc: cdn thudng xuyén lién hé
chat ché v6i nhau dé gidp viéc digu tri cho bénh nhan dugc thuan loi va két qua.

2. Dugc sT can ludn ludn cung cép cac thong tin vé s dung thudc, cac loai
thudc mai, cac thong bao vé thude cdm lwu hanh, thude bi thu hdi dé thay thude biét
rd, khong ké don cho bénh nhan. Tai liéu giéi thiéu chinh xéc, trung thuc, kip thoi
néi rd cac mat tac dung tét, tac dung khéng mong mudn, cac diéu can than trong,
chdng chi dinh; tranh chi néi riéng mét tot cla thudc.

3. Dugc ST can ludn ludn gidi thiéu dé thay thuéc ndm vitng tén thudc, ham
lvgng, quy cach déng goéi, litu dung tranh don ghi chung chung. VD: cao ich mau 1
chai dung theo chi dan cta chai thuéc, trong khi nhan chai thudc lai ghi: lidu dung
theo chi dinh cua thay thudc.

4. Bon thudic 1a van ban phap Iy dé nguoi bénh thyc hién, vira bdo vé tinh
mang cho bénh nhan, vira bdo dam sinh ménh cho nguoi ban thude. Vi vay, dugc st
ludn luén dam bao ban ding don cua bac si. Néu phat hién thdy cac van dé lién
quan dén tén thudc, ham lugng, s6' luong, cac nguyén tdc vé phap ly, can trao déi lai
vOi nguoi ké don.

Trudce khi trao d6i, can kiém tra lai cac tai liéu géc dé xac dinh do chinh xac
cda van dé. Khi trao di, can nhe nhang, gitt vitng lap trwdng clia minh, tranh bao
tha, ndi nong, gay hiéu Iam gitra bac sT va dugc si. Néu co nhiéu tai liéu chua théng
nhét, can theo Dugc thw qudc gia Viét Nam lam co s dé thyc hién.

5. D6i v6i nhan vién khac, can t6 chirc cho moi ngudi hoc tap cac van ban phap
quy moéi, dic biét cac quy trinh thao tac chudn dé nghiém chinh chdp hanh. Duogc st
chl nha thudc can co thai do quyét doan, lanh dao nhan vién chap hanh nghiém
chinh quy ché, quy pham phap luat ctia Bo Y té.

6. Doi véi ban hang kinh doanh, ludn Iuén thuc hién cau “Budn cé ban, ban cé
phwong” cung cdp thong tin, van ban méi vé kinh doanh, bdo vé cho nhau nhirng
quyén loi chinh dang khi bi vi pham, khi bi rui ro, chéng 16i lam &n xdu (dim gia,
ban pha gid) lam hai dén kinh doanh cla co s& ban.

Mot nha thudic tt, c6 uy tin la nha thudc cd cac nhan vién tam huyét, l1ay viéc
phuc vu la hang dau, luén lubn niém n& tuoi cudi, s&n sang phuc vu. Véi co s&
khang trang, 16i 1am viéc khoa hoc chdc chdn nha thudc cla ban s& c6 uy tin, tiéng
lanh don xa, khach sé& nhé nha hang, céng viéc kinh doanh cuia ban ngay cang phat
trién.
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CAC PIEU CAN CHU Y KHI B6 TRi MOT NHA THUOC GPP

1 Thiét ké moi truong chung tai nha thudc: mdi trvong chung tai nha thuée
bao gdm moi trudng nhap thudc, bdo quan thudc va thiét ké khu vuc ban thudc.
Céac yéu t0' nay co anh hudng t6i sy an toan cho bénh nhan. Méi trwong chung
phai dugc thiét ké dé giam t6i thi€u cac sai sot va gilp nguoi dugc si co nhiéu thoi
gian hon dé tu van/huéng dan st dung thudc. Thiét ké chung can quan tam dén
céac yéu to sau:

- So dd chung: so dd hudng lam viéc, cac bién bao, anh sang, am thanh; khu
vuc cho clia bénh nhan, khu vuc giam sat udng thudc, khu vuc tv van/huéng dan st
dung thudc.

- Nhap thudc: khu vyc nhap thudc riéng biét, phong kiém tra thudc khi
nhap, chuyén ché ra khu vyc ban thudc.

- Bao quan: sk dung hé théng tl kéo, cac ngédn chia, lvu trir thudc, thudc
phai bdo quan lanh, thudc bao quan dic biét (thuéc gay nghién, huéng than, tién
chét) thu6c thu hdi va qua han.

2. Céc giai doan cu thé khi ban thudic: can thiét ké dé giam thiéu cac sai sot
tai tlrng cdng doan khi ban thudc. Khi bénh nhan dua don thudc hodc yéu cau mua
thudc, don thudc/yéu cau nay sé di qua mot loat cac giai doan trwdc khi duoc dua
dén tay nguoi mua. Con dudng di nay can duoc thiét ké hop Iy va hiéu qua trong
khu vire ban thudc dé bénh nhan nhan duoc nhan ding thudc va tv van/huedng dan
st dung hop ly, an toan, hiéu qua.

Céac cdng doan cu thé khi ban thudc bao gom:

1. Nhan don thudc/yéu cdu mua thudc va kiém tra tinh trang 1am sang cla
nguoi bénh (néu nguoi bénh ty di mua thudc).

2. Ghi nhén thudc cho tirng bénh nhan mot.

3. Ldy thudc theo don/yéu cau: nén st dung ré dung thudc cho tirng bénh nhan.
4. Kiém tra thudc da duoc ldy va don/yéu cau mua thudic.

5. Dong gdi thudc.

6. Kiém tra lan cudi.

7. Tw van/huéng dan st dung thudc: ldy tirng thudc va huéng dan st dung
trng loai cho nguoi bénh.

Xin gi¢i thiéu mot mé hinh mau bd"tri trong nha thudc nhu sau:
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Hé théng phan phdi, cung ¢ng thuic cla Viét Nam da phat trién manh mé
sau gan 20 nam thyc hién Phap 1énh hanh nghé Y Duwoc tv nhan va Luat Dugc.
Mang lu6i cac co s phan phéi thude phat trién rong khép trén toan quéc, dap (ng
nhu cau dung thudc ctia ngwodi dan. Phat trién Ivu thong thue dap (ng cac nhu cau
kham chia bénh cta nhan dan va bdo dam Nha nudc quan Iy, kiém soat duoc tinh
hinh dé diéu tiét va on dinh cung cau, gop phan kiém ché dot bién gia ca, tao co s¢
cho tang trwdng bén virng la nhitng yéu cau tat yéu va cap thiét ctia sy nghiép
cham soc va bao vé strc khde nhan dan, dam bao thuc hién thanh cong muc tiéu cla
Chinh sach Qudc gia vé thudic clia Viét Nam.

Sau khi Viét Nam trd thanh thanh vién chinh thirc cia WTO, quyén luc phan
phdi tap trung & cac doanh nghiép c6 hé thdng ban Ié t6t. Theo cam két voi WTO,
Viét Nam chua cam két cho cac doanh nghiép nudc ngoai tham gia vao hé thong
phan phéi thudc. Do d6, dé dap &ng nhu cau ngay cang tdng vé dich vu dugc cho
ngwoi dan, nhanh chéng hdi nhap quéc té, chl trvong cla BO Y té laphat trién hé
thong ban 1é clia cac doanh nghiép lon, khuyén khich cac md hinh cdng ty ban lé
chuyén nghiép va hién dai xay dung céc "chudi nha thuéc GPP"béng céc chinh séach
wu dai, khuyén khich dé chiém Iinh cac thi truong trong yéu (cac thanh phd lon).
Thu hat lyc lvgng dong dao cac co sé ban 1é thude lam noi chuyén phan phdi Ié
thudc cho cac doanh nghiép nhap khdu, doanh nghiép ban buén; lam cac co sd nhan
nhuvong quyén cla cac doanh nghiép phan phéi cé uy tin.

Ngay 01/6/2009, B3 Y té ban hanh Thong tu s6 03/2009/TT-BYT quy quy dinh
V& t6 chic va hoat dong cla chudi nha thuéc GPP. Theo d6, diém dic trung cla
chubi nha thuéc GPP la tinh hé théng va théng nhét trong t6 chirc, quan ly va
hoat dong clia toan bd hé thong; hé thdng va thdng nhét trong qua ly chat luong
bao gébm: co cdu t6 chic, quy trinh, nhan lyc, hd so tai liéu, hé thdng thong tin, hé
théng quan tri, co s& vat chat ky thuat va cac hoat dong cé tinh hé thdng, dap tng
duoc yéu cau chat lugng da dinh trudce.

Dén thoi diém hién nay, da c6 03 doanh nghiép céng b6 t6 chic chudi nha thudc
theo quy dinh ctia Thong tw 03/2009/TT-BYT la Céng ty CP dugc phdm ECO, Cong ty
TNHH 1thanh vién Dugc Sai Gon Sapharco, Cong ty CP Dugc phdm Pha no.
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SAPHARCO VA HE THONG /Z\S PO e

GPP [atiéu chu&n cudi ciing trong 5 tigu chusn thyc hanh t6t GPs. Tir ndm
1996 BO Y Tédz ban hanh va 4p dung tiéu chudn GMP, GLP.va GSP. Bén thang 1-
2007, B Y Té chinh thirc ban hanh va &p dung 2 tiéu chuan con lai 1a GDP va GPP.
48 dam bao tinh ddng b va toan din tir san xuat thutc dén Iuwu thong va phan phai
Ie. Tt cadéu vi muc tiéu nang cao chat lrong, hiéu qua diéu tri va an toan cho nhén
dan

Théy 16 nhimg loi ich cia viéc thuc hién GPP, cong ty Duoc Sai Gon
(Sapharco) da trién khai thuc hién Dy &n SPG Pharmacy - Durn “Phat trién nha
thudc chudi”. Dy &n nay da duge S§ Y té va UBND TP HCM thong qua va duoe
Sapharco to chirc gii thiu vao ngay 12/08/2009.

Mbts6 dac diém cuanha thuc chudi SPG - Pharmacy:

1=0 Bugc cung g da dang phong phi thudc va cac san pham cd lién quan véi chét
lugng vadich vutst.

c> Giathudc sé khong cao hon céc nha thudc thuang, néu xéttrén tuong quan gia ca-
chat Irong cla thudc.

6> Thudc ban tai céc nha thudc trong hé théng diroc dam bédo ¢6 ngudn gac rd rang,
hop I, gia ca sé duoc kiém soat, tranh duoc tiéu cuc nang gia, dau co, ph gia...

<> Vigcdau tv c&c nhathude chudi GPP v6i ngudn cung tng 6n dinh, lau dai, bot cac
tang néc trung gian sé gitip giam gi thanh va gop phan dieu tit thi truong.

Ngoai ra, khi tham gia hé thdng chudi nha thudc GPP, chiing ta con dugc huéng nhigu

chinh sich vu dai, khuyén khich ciia nha nuGc nham gop phan ha gia thanh san pham,

da dang héa nguon san pham, gitp cho viéc cung tng duoc tot hon, nhu: U dai vé

thug, nhap khau truc tiép, cung tmg thudc cho bao hiém y t&, bénh vién, hé tro quang ba

thuong hiéu.
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Trong dy an_nay, chinh sich
Sapharco s& hb tro céc nha thude
trong vangodi hé thong Dugc Sai
Gon tap trung vao céc diém nhu:
dau tu co s& vat chat, trang thiét
bi, phan mém quan Iy chét luong
thubc, tw van chuyén mon, tap
huén v& GPP, huong dan cac ho
S0 thi tyc déing ky xét duyét GPP,

Thanh vién SPG Pharmacy sé dyoc cung (ing hang héa véi gid uu dai, cling cac ché
d6 khuyén mai va hau mai tot nhat, duoc huong nhigu ché do uu dai khac.

B3 véi khach hang la ngudi bénh, khi dén voi nhirng nha thuéc thanh vién SPG
pharmacy, ngudi bénh duroc hutng céc dich vu chim soc Duoc ding theo quyén loi
clia minh: duoc tr vén, cung cép thong tin day da dé sir dung thudc an toan, bop ly,
higu qua; thudc c6 ngudn goc rd rang, dam bao chat lwong vi duoc bao quan trong
diéu kign tot nhat, gia ca on dinh. V/i thé, thoi gian diéu tri bénh sé ngén di va chi phi
chitabénh s giam

Cho dén nay tai cong ty Sapharco, thdng qua dy 4n SPG Pharmacy, da c6 hon 20
nha thuéc thudc cong ty va nha thudc tw nhan hop tac trién khai GPP va cé gan 100
nhathudc, dai ly da va dang trong qua trinh trién khai thuc hién, du kién con sonay
s tang lén dang ke trong then gian ti. Digu d6 chirg t6 dwoc huéng di ding GD
ciia Sapharco khi manh dan & xuét va trién khai dy &n, dép (mg duoc nhu cau thiet
thuc ciiaxa hoi, gop phan Iap lai trat tu, cong bng, kién toan lai hé théng phan phoi
Iéva nang cao chat lrong cham séc Dugc cho cong dong

Hay la nha thu6c thanh vién cla hé thén



CAM NANG THUC HANH TOT NHA THUGC

NHUNG BAI HOC KINH NGHIEM TRONG VIEC TRIEN khai
THUC HIEN NGUYEN TAC, TIEU CHUAN thyc hanh T6T
NHA THUOC (GPP) TAI TP HB CHI MINH

I. TINH HINH CHUNG

Thanh ph6"H6 Chi Minh chiém ty trong 16n nhét trong co cdu kinh té duoc ca
nudc. Mang lu6i ban 1é bao gom 4.159 co s¢ (3.667 nha thudc, 492 dai Iy thudc) tuy
c6 dap &ng nhu cau cung (rng thudc cho nguoi dan, nhwng do sé lugng va quy md
qua I16n cung nhirng bét cap trong quan ly nén da bdc 16 nhiéu khiém khuyét nhu
théi quen mua ban thudic khong hoa don ching tir, tao co hdi lvu hanh cho thudc
gia, thudc khong ré ngudn gdic, khong bao dam chat luong; gia ca tly tién (nhat la
theo Phap 1énh gia: doanh nghiép duwoc quyén tu dinh gia, chi can ban dung gia
niém yét); cac nha thudc chua cha y dén digu kién bao quan thudc; tinh trang vang
mat duoc sT dai hoc va thudc ké don ban tu do.

Yéu cau cap thiét la phai chan chinh lai khau ban 1é thi méi thuc sy bdo dam
thudic dén tay nguoi dan chét lugng, hiéu qua an toan, gia ca hop ly. vé quan diém,
viéc trién khai tiéu chudn Thyc hanh t6t GPP thwc chét la thuc thi Luat Duoc
34/2005/QH11, cac quy dinh clia GPP chi la cy thé hda nhirng tiéu chudn trong Luat
duoc, nhung cho nguwdi hanh nghé mot 16 trinh dé thyc hién (gan 4 ndm, tir 1/2007
dén hét 12/2010). bay la giai phap phan gdc, song song dé phai duy tri va phat huy
giai phap phan ngon la cong tac hau kiém, thanh kiém tra x& Iy vi pham. Néu
khdng, GPP sé& chi mang tinh hinh thirc d6i pho va phan tac dung.

Trén co sé chd trwong clia BY Y té theo Quyét dinh 11/2207/QB-BYT, Chi thi
01/2008/CT-BYT va chi dao quyét liét cia UBNDTP, s& Y té TP HCM da c6 ké hoach
trién khai GPP theo tirng chang: ndm 2008 - tap trung cho khdi nha thubc bénh
vién, nam 2009 - cac nha thudc xung quanh bénh vién, khu Tan Binh, nam 2010 -
cac nha thudc con lai. Riéng véi cac dai ly thudc & vung sau, ving xa, 10 trinh GPP
sé cham sau mot thoi gian.

116QUA TRINH TRIEN KHAI GPP TAI TP HB CHI MINH

Duéi su chi dao cua UBND va chi truong dinh huéng cia B Y t€, SO Y té TP
HCM da phdi hop véi HOi Dwoc hoc, HOi Dugc sT bénh vién, cac cong ty duoc tién
hanh cac hoat dong trién khai GPP.

1. Cong tac tap huan, dao tao, bdi dudng, quang ba, tuyén truyén

Tép huéin, bdi dudng cho cac phong y té quan huyén, cho ngudi hanh nghe
& tat ca 24 quan huyeén, cac dot tap hudn la mién phi véi su ho tro clia cac cong
ty duoc.
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Xay dwyng bd phan tv vdn, dao tao cla Hoi Dugc hoc TP HO Chi Minh dé
khuyén khich, huéng dan cho nguoi hanh nghé.

Chia sé kinh nghiém véi cac tinh ban vé trién khai GPP (Hué, Da Nang. Khanh
Hoa, Can Tho, Séc Trang, Tra Vinh, Ca Mau, An Giang, Lam Dong, Bén Tre).

Quang ba, tuyén truyén cho nha thudc GPP: lién két thuc hién phim hoat
hinh phim tai liéu, cAm nang, viét bdo, cap nhat tinh hinh trén téng dai 1080,
medinet...

2. Cong tac trién khai thd&m dinh cdp phép

Céc phong y té quan huyén xay dung ké hoach trién khai GPP bat budc cho
cac nha thudc xung quanh khu vyc bénh vién va khu Tan Binh. Lanh dao sé va cac
phong chitc ndng xuéng tirng quan huyén nidm bét tinh hinh, tién do, ling nghe y
kién phong y t€, ngudi hanh nghé. Phong quan Iy duoc va quan ly dich vu y té clia
S& ludn san sang huéng dan cho ngudi hanh nghg.

Tham dinh cic nha thudc didng ky GPP theo ding quy trinh va cdp gidy
chirng nhan (thuc té khé khan va mat thoi gian hon so voi cac nha thudc thuong).
D4 bit dau xay ra tinh trang qua tai tai khau thd&m dinh cdp gidy ching nhéan.
Can nghién ctu quy ché phan cdp, hudn luyén cho cac phong y té voi vai tro hd
tro clia Hoi Duoc hoc.

3. Cong tac hau kiém thanh tra
~ Téng cuodng cdng tac hau kiém va thanh tra céc nha thudc dé bao dam tiéu
chuén da cam két. K& hoach hau kiém duoc xay dwng va tién hanh & cac mic do:
- S0y té: phong quan ly dugc + quan ly dich vu + hoi dugc hoc thanh pha.
- Phong y té quan huyén + chi hoi quan huyén.
Cong tac thanh tra theo ké hoach va theo dé nghi tir két qua hau kiém.

111. PANH GIA HIEU QUA BUGC PAU

Tinh dén cudi thang 9/2010, trén toan dia ban thanh pho da c6 1042/3667.
nha thudc dat chuén GPP (28,4 %). Muc tiéu trién khai GPP cho cac nha thudc bénh
vién co ban da hoan thanh voi 92 nha thudc bénh vién tap trung nhiéu thudc dac
tri, thudc gia tri cao. Doi v6i dia ban dan cu, da c6 950 nha thudc dat chudn GPP.
trong d6 c6 824 nha thudc tv nhan, 126 nha thudc doanh nghiép nhw Sapharco
(8+63), Eco (13), Phano (8), My Chau (6), Pong Duong Pharmacy (5), Vimedimex
(5), Ngbi sao (6). ..

Tuy thoi gian chwa dai dé cd thé danh gia mot cach toan dién, nhwng nha
thudc GPP da budc dau thay doi bd mat cua hé théng ban Ié dugc phdm, dac biét

la cac nha thuéc bénh vién va nha thuéc chudi doanh nghiép, thé hién & 3 khia
canh chinh:

184



CAMNANG THUC HANH TOT NHA THUGC

1. Bado dam ngudn gbc va chat lugng thudc

Hé théng kiém soat chit ché bang phan mém quan ly (khéng nhitng quan ly
di liéu vé nha cung cép, thudc xudt nhap, s6 16, han dung, thdng tin thudc... ma con
kiém soat chat ché gia thudc) va héa don chirng tir tuan thi dang quy trinh Mua
thudc va kiém soat chét lvong bao dam thudic co ngudn gdc hop phap, chat luong.

Thudc dugc bao quan, theo ddi han dung theo ding quy trinh bdo quan va
theo ddi chat lrong trong diéu kién co s¢ vat chat thich hop, ké ca diéu kién bao
quan déc biét, nhat 1a cac nha thudc chudi duoc doanh nghiép dau tw 16n.

Nha thuéc GPP bénh vién la mot dia chi tin cay cho bénh nhan, gép phan
giam thiéu s lan truyén cda thudc gia, nhat 1a hé théng bénh vién - noi tap trung
cac bénh nhan bi bénh nang, doi tvgng ma viéc st dung thudc gia sé gay hau qua
nang né nhat.

18 Quan ly gia thuéc

Gia thudc tai nha thudc bénh vién 1a hop ly, xét trén goc do bdo dam chat
lvgng. Trong moi trvdng hop, gia thudc tai nha thudic GPP bénh vién tuan thi quyét
dinh 24/2008/QB-BYT, khang vwot qua thang so'tdi da quy dinh.

Céc nha thudic GPP chudi cia doanh nghiép bdt duoc tang néc trung gian,
giam chi phi, cé cac chinh sach cung (*ng hang wu dai cta céng ty nén cé nhirng mét
hang thudc gia ré hon bén ngoai.

3. Van dé cham soc duoc

Dugc si c6 mat thuong xuyén dé tv van cho bénh nhan st dung thube. Tuén
thi cac quy trinh ban thudic theo don va khong theo don gilp giam thiéu cac sai s6t.

IV. NHOING KHO KHAN, BAT cap va huéng khac phuc trong viéc
TRIEN KHAI GPP

1. Nhan thtrc

Nguoi hanh nghé:

Mac do da duoc tap hudn, huéng dan, thuyét phuc nhung hién nay van con
kha phd bién tinh trang ngdi cho, hy vong gia han, thay d6i chinh sach, thdi phong
cac kho khan dé tranh né lam GPP Bén canh mot s8' nha thudc vi loi nhuén tir viéc
kinh doanh thudc tuy tién, mua ban khéng héa don chirng tir ma tri hoan khong
mudn lam GPP, dai da s6 cac nha thudc khac con e ngai chua lam GPP la do chua
hiéu ding vé GPP, cho réng lam GPP phai tdn kém nhigu, bi kiém tra nhiéu. Sai
1am nhét 1a quan niém cho réng chi c6 nha thuéc GPP méi phai c6 nhitng tiéu
chudn nhu kiém soat ngudn gdc, gia ca, chét lugng, han ding, bdo quan, dugc si co
mét tai nha thudc, thudc ké don ban theo quy dinh. That ra, day la quy dinh chung
trong Luat Dugc cho moi nha thudc, du 12 GPP hay khang....
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Nguoi quan ZE

Can thé hién rd hon vai tro digu phéi chung, huéng dan cho céc dia phuong, tién
hanh quang ba tuyén truyén cho GPP trén tam mirc quéc gia, rut ra cac bai hoc kinh
nghiém, t6 chic so két hoat dong tredc khi tong két 16 trinh. Céc chinh sach khuyén
khich cho GPP van chua c6 gi cu thé, dic biét 1a d6i voi cac nha thudc tu nhan.

Mot s8' ngudi lam céng tac quan ly chua sén sang dé thay déi tv duy, phai
khuyén khich dé cac nha thudc ty nguyén cam két lam GPP, trong qua trinh thyc
hién, néu cé sai s6t thi phai uén nén, stra chita, moi tiéu chuan phai duoc ap dung
theo 16 trinh mdt cach hop 1y, thuc té va kha thi. Nén nhin nhan nhitng c6 géng cla
ca doi ngii quan ly & So, quan huyén da rat vat va va ca nguoi hanh nghé da ang hd
chinh sach cta nganh, chiv khong thé vi mot sd nha thudc, mot s6 ca nhan cd tinh vi
pham, d6i phé véi chinh sach ma quy chup, th3i phdng va phi nhéan tat ca.

Nguoi dan:

van con ton tai tam Iy e ngai, cho rdng thuéc trong nha thuéc GPP s& dit hon.
M3t khac, néu bénh khdng ning, ngudi dan thuong cé théi quen mua thdng thudc
tai nha thuéc ma khdéng qua kham bénh & bac s, nén con khé ap dung ban thudc
theo don tai nha thudc.

Can ting cuong tuyén truyén dé ngudi dan hiu va kiém ching: gia thudc
trong nha thuéc GPP khang dét hon bén ngoai, dirng trén tuong quan gié ca - chat
lvong, khi thudc cé ngudn gbc ro rang, bao dam chat lvong, nguoi dan sé duoc
hudng lgi nhiéu hon so voi mot thude troi ndi gia ré khong bao dam chét lugng. Cac
nha thuéc GPP bénh vién dwoc quy dinh mot ty Ié thang s 1ai t6i da clia thude tuy
theo gia tri. Cac nha thudc GPP chubi cta doanh nghiép bét duoc tang nic trung
gian, giam chi phi nén c6 nhitng mat hang thudc gia ré hon bén ngoai. Chua ké
nhiéu cong ty cd chinh sach vu dai khi cung (ng hang cho nha thuéc GPP. Thuc té
d& chng minh, mdi nha thuéc chudi déu cé nhirng thé manh riéng cda minh, véi
cac mat hang thudc chdt lvgng va gia ca that sw canh tranh.

DE thuyét phuc ngwoi dan dan dan co dugc thoi quen ding trong diéu tri doi
hoi thoi gian va mot co ché dong bd gitta ké don va ban thudc.

2. Nguodn nhan lyc

Ngudn nhan luc dugc vira thi€u lai vira yéu, du thanh phd' cé doi ngdi duoc st
dai hoc cao nhdat nudc (4503 DSPH, ty & 5,6/10.000 dan) nhwng lai tap trung chl
yéu vao kinh doanh va san xudt, tai cac nha thudc van phd bién tinh trang cho thué
bing. Pa sd cac bénh vién dang trong tinh trang qua tai, khoa dugc bénh vién
khong c6 du dugc sT dai hoc nhwng phai dam dwong qua nhiéu cong viéc.

V@ lau dai, can xuc tién tdng ngudn dao tao duoc s vé sé luong va chat luong.
Trudc mat, S& Y té dang trién khai cac khéa dao tao vé dwoc 1am sang, théng tin
thudc, ky nang hoat dong tai nha thudc cho cac dwoc sT bénh vién va dugc si nha
thudc. S& Y té ciing da dé nghi Bd Y té bai bd quy dinh bat budc nguoi gidi thieu
thudc phai la dugc si dai hoc hay bac si, dé dinh hwdng s dung nhan lyc dugc hiéu
qua hdn va d& dvogc chap thudn qua Thong tv 13/TT-BYT, dang duoc trién khai.
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3. Pau tu co so vat chét

Tuy theo mirc do dau tv va pham vi kinh doanh ma nha thudc sé duoc trang
bi cho phu hop. Cét 16i clia nha thuéc GPP la phwrong thirc quan ly, hoat dong (phai
sdp xép, bao quéan thudc hop ly, phai kinh doanh thuéc hop phap, phai kiém soat
duoc hé thong, phai nang cao vai tro duoc si).

Quy trinh thao tac chudn thyc chét chi la tdng hop lai nhitng gi d& lam trong
cac hoat dong cda nha thudc dé cd co s& hudn luyén cho nhan vién, bdo dam sy
théng nhét va 6n dinh, tao diéu kién cho viéc tham dinh kiém tra dugc nhat quan
va cong béng. Tuy theo tirng nha thudc s& xay dung cho minh quy trinh phu hop
mang tinh kha thi va bdo dam hiéu qua.

Phan mém quén ly nha thudc 1a mot yéu cau bét budc d6i voi nha thudc bénh
vién va nha thudc doanh nghiép dé co thé quan ly s6 lwvong thudc 16n, phirc tap. D6
VGi cac nha thudc tv nhan, S Y té khuyén khich s dung phan mém va da xay
dung phan mém v6i nhitng yéu cau téi thiéu, don gian, dé van hanh dé cung cép
mién phi cho cac nha thudc.

4. Tinh trang bac s7vira ké don vira ban thudc

Do budng Iéng quan ly nhiéu ndm nén tinh trang bac si vira ké don vira ban
thuéc kha phé bién trén dia ban thanh phd", cdc nha thudc hau nhuw chéng con don
thudc ma ban theo don. Trong mot s3"treong hop, viéc ban thude cla cac bac st da
trd nén rdt nghiém trong: boc xé bao bi, thi tiéu nhdn mac, han ding tham chi con
lam thay d6i dang thudic (nghién vién thanh bot, bao vién, déng bao bi méi). Nhw
vay ngoai viéc vi pham vé quy ché hanh nghg, ngoai viéc trén thué do kinh doanh
bt hop phap, van dé quan trong nhat la thudc dén tay nguoi bénh khong bao dam
V& ngudn gdc, chat lugng, an toan. Viéc gidi quyét van nan nay doi hdi mot sw phdi
hgp ddng bd gitra hai nganh y va dugc, vé phia dugc, phai khdn truong xay dwng
nha thuéc GPP, dong thoi vi viéc chan chinh lai cac cong ty phan phdi, tién dén
mua ban thudc bét budc phai ¢ hoa don chirng tlr, cong ty GDP chi cung (rng thudc
cho nha thudc GPP v& phia cac bac sT, cling phai tirng budc thuc hién ding Quy ché
ké don. Phai cd bién phap ché tai phu hop di doi véi gido duc veé y dic.
5. Canh tranh khong lanh manh cta cac nha thudc khdng GPP

Trong giai doan chuyén tiép hién nay, viéc ton tai song song hai hé thng nha
thudc GPP va khong GPP cho dén hét 2010 la mot su canh tranh khéng lanh manh
trong do bén lam dung, bén di dau - nha thuéc GPP phai chiu nhiéu thiét thoi.

V&n dé ¢ day la phai ting crong thanh kiém tra, giam sat, chén chinh va x&
Iy nghiém khéc céc vi pham tai cac nha thuéc dé thiét lap mot moi truong canh
tranh cong bang, trvéc méat 1a trong thoi gian 16 trinh dén hét 2010. Can théng
nhat quan diém: du chua lam GPP, nhung cac nha thuéc thuong ciing van phai dap
rng cac diéu kién trong Luat Dugc mai co thé kinh doanh thudic.

VI. CAC GIAI PHAP DE XUAT

BO Y té va UBND TP da c6 chi dao (Thdng bao 443/TB-BYT ngay 01/6/2010 cua
BO y té va Chi thi 3845/UBND-VX ngay 11/8/2010 cta UBND TP) ddy manh viéc trién
khai cht treong xay dwng hé thdng phan phdi 1é dugc phdm theo tiéu chuén GPP:
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1 Tiép tuc kién tri, quyét tam trién khai thuc hién GPP, bt dau tir nhan thic
cuia cac nha quan ly v& nhirng ndi dung va giai phap can trién khai trong tirng giai
doan dé ddy manh va khuyén khich thyc hién 16 trinh GPP clia BO Y té.

2. Tuyén truyén, phd bién vé loi ich clia viéc trién khai GPP, hiéu dung vé
GPP duy tri chudn GPP va tang cwong hon nita hoat dong tv van st dung thudc.

3. Thyc hién cac bién phap khuyén khich thuc hién GPP, dac biét dva cac mat
tich cyc cta cac nha thudc GPP, c6 cac hinh théc biéu dwong cd nhan/tap thé
(QLNN, doanh nghiép, bénh vién, cha nha thudc) trong trién khai GPP.

4. Tang cwdng hon nita cong tac thanh tra, kiém tra va x& Iy nghiém khéc cac
nha thudc chua dat GPP vi pham cac quy dinh vé quan ly dugc va xem day ciing la
mot cach thirc dé ddy manh thyc hién GPP, qua thanh tra, kiém tra dé tuyén
truy@n, phé bién va khuyén khich thyc hién GPP.

5. Tang cuong hau kiém, huong dé}n di voi cac nha thude da dat GPP dé duy tri
va nang cao chat lugng clia hé thong, khac phuc ton tai trong qua trinh trién khai.

6. Tang cudng kiém tra tinh cong khai minh bach trong viéc kiém tra, cap ching
nhan GPP; tranh cac thl tuc gay phién ha nhiing nhiéu, tiéu cuc trong thuc thi.

S&'y té TP HO6 Chi Minh c6 ké hoach va giai phap thyc hién cac chi dao trén:

- Thuong xuyén t6 chic hau kiém cac nha thudc GPP trong bénh vién dé
giam sat viéc thuc hién Quyét dinh sé 24/QD-BYT ngay 11/7/2008, bao dam tiéu
chuéin GPP, dic biét |a kiém soat chat gia thu6c dau vao bao dam khong cao hon gia
da ké khai voi Cuc Quan ly Dugc, tranh tinh trang tiép tay véi cac cong ty mua ban
long vong ddy gia 1én cao. Trién khai cic ndi dung cdng van 2904/BYT-QLD ngay
07/5/2010 clia Bd Y té vé viéc tdng cuong cong tac quan ly hoat dong cung tng, st
dung thudc va gia thudc trong cac co s¢ kham chira bénh cong lap, dac biét chi
trong dén ndi dung ké don theo tén generic.

- Du kién hét nam 2010, toan thanh phg' c6 khoang 1.300 nha thudc dat GPP
(40%). Xay dung ké hoach xir ly v6i nhitng nha thudc con lai trinh UBND quyét
dinh, theo dinh hudng chung clia By Y té va ddc thu clia thanh phd". D& xudt mot
thoi han chuyén d6i cho cac nha thudic nay chi dugc ban thuéc OTC.

- DE& xudt va tién hanh bd sung, bdi dudng nhan Iyc cho phong quan ly dich
vy, thanh tra va phong y té quan huyén dé giai quyét tinh trang qua tai va bao
dam ké hoach hau kiém, thanh tra chat ché. Phat huy vai tro cta Hoi Dugc hoe
trong hau kiém, tv quan va giao duc nguoi hanh nghé.

- D@ xudt, tham muu cac chinh sach hd tro cho nha thudc GPP (thué, dang
ky kinh doanh, bao hiém y té, quang ba thuong hiéu, nhap khéu thudc, tap huén
dao tao).

DE thyc hién thanh cdng chl trvong GPP hoa cac nha thudc, doi hoi phai co
thoi gian va quyét tam va sy dong thuan cua toan nganh, toan xa hdi, tat ca vi muc
tiéu phuc vu cho lgi ich nhan dan. Trién khai GPP da kho, duy tri chudn GPP con
khé hon. Ching t6i khdng ky vong chudn GPP hoan thién 100% chi trong mot thoi
gian ngén, nhung it nhét trong thoi diém nay, cac nha thuéc GPP phai t6t hon. voi
céc trong tam: thudc c6 ngudn gdc rd rang bdo dam chat lvong, gia thude hop ly va
day manh cong tadc cham séc dugc trong dé cd vai tro clia dugc si.
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HOAT BONG TRIEN KHAI THAM dinh
VA CONG NHAN GPP TAI HA NOI

Sau hon 20 ndm d6i mGi, nén kinh té nwéc ta chuyén ddi tir co ché ké hoach
héa quan liéu bao cdp sang hoat dong theo co ché thi truong, tirng budc thic ddy
nén kinh té hoi nhap véi khu vuc va qudc té, cac nganh da co sy chuyén bién manh
mé, nganh Y té néi chung va nganh Dugc ndi riéng cling ndm trong xu huéng phéat
trién d6. Cac van ban quy pham phap luat vé dugc da dwgc ban hanh kip thoi va
thuc su di vao cudc sdng.

La trung tam chinh tri, kinh t&, van hoéa cla ca nudc, dén nay Ha Noi da co
gan 2000 co s¢ ban Ié thudc duoc cap phép hoat dong. Hé thdng nay da bao phu tat
ca cac quan huyén, xd, phuong, dam bao co ban nhu cau vé thudc, nhét l1a thudc
thiét yéu cho nguoi dan, ké ca nhitng vung xa x06i, khd khan, chét lvgng cung rng
thudc cho cong dong duoc cai thién co ban, gop phan tich cuc cung nganh Y té Ha
Noi hoan thanh tot nhiém vu cham séc, bao vé va nang cao strc khoe clia nhan dan.

Bén canh nhirng mat da dat duwoc, hé thong ban Ié thudc cia Ha Noi ciing con
mot s3'van dé nhw: nhan thirc ciia mot bd phan ngwoi hanh nghé chua ding murc, co
s¢ ban 1é phan nhiéu con nho bé, manh mun; co s& vat chat con nghéo nan; diéu
kién bdo quan thudc chua thuc sy duoc quan tam, van con yéu " lam anh hudng
dén chét lvgng thudic; cong tac tw van cho ngudi bénh chua duoc dé cao; huéng dan
st dung thudc chua that chu déao, day la nhitng mat con yéu ctia hé thdng ban 1é
thudic can duoc khéc phuc trong thoi gian toi.

|€KEt qua thuc hién va thuc trang hoat dong cla cac co s¢ ban Ié

Ngay 24/01/2007, BO Y té da ban hanh quyét dinh s0' 11/QD-BYT vé nguyén
tAc tiéu chuén Thuc hanh t6t nha thudc - GPP”, day la cong doan cuéi cung cla
chudi GPs tir nghién ctu, san xuét, bdo quéan, lvu théng phan phéi thudc t6i tay
nguoi bénh. Sau khi quyét dinh s6 11 dugc ban hanh, S& Y té da t6 chirc tap hudn
V& nguyén tic, tiéu chudn GPP cho cac giam déc doanh nghiép, bénh vién, duoc st
tredng khoa dugc, can bd phong y té quan huyén. Tryc tiép va phdi hop Lién chi hoi
cac nha thudc, cac phong y té dé tap hudn cho chi co sé ban 1é thude trén dia ban.

Thoi ky dau, sau gan 6 thang trién khai chi c6 50/104 nha thudc dang ky xay
dyng nha thu6c dat GPP; tuy nhién khdng c6 co s& nao dat GPP sau lan kiém tra lan
1, hau hét cac co s¢ phai kiém tra 2-3 1an, tham chi 4 lan;

DE tao diéu kién giGp d& cac nha thudc xay dyng GPP, d6i voi cac nha thudc da
ndp hodc chudn bi ndp hd so, budc dau s¢ Y té va thoi gian sau cing cac Phong Y té
clr can bd gilp dd tu van vé diéu kién co s¢ vat chat, nhan sy, ho so tai lieu dam bao
theo qui dinh;

S¢ Y té da khuyén khich cac nha thudc nang cao tinh cong dong, tuong tro
gilip d& dong nghiép, s&n sang chia xé kinh nghiém trong viéc trién khai GPP véi
cac nha thudc khac néu c6 nhu cau;
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Lién chi hgi nha thudc tich cyc tham gia chl trvong nay, da phat hanh “CAM
NANG NHA THUOGC HA NOI hudng dan chi tiét cac tinh hudng cu thé dé xay dung
nha thudc GPP. Hang thang té chirc sinh hoat v& cac chl d& lién quan dén hoat
dong nha thudc; cac budi tap hudn vé GPP, vé kién thirc chuyén mon cho nhén vién
nha thudc, t6 chtic cac hdi thi thdng qua cac hoat dong nay cac duoc si hiéu rd hon
vé GPP tinh dén nay Ha N@i c6 gan mdt ngan nha thu6c da dugc cong nhan dat tiéu
chuén GPP.

Qua thuc tién trién khai GPP tai Ha Nai trong thoi gian qua cho thay:

- Dai vBi viéc dang ky kiém tra cong nhan GPP: cac co s& da cd sy chudn bi
kha nghiém tlc, dau tu nang cép co so vat chat, trang bi day du phuong tién bao
quan, chudn bi chu ddo hd so tai liéu, tién hanh dao tao cho nhan vién kién thic v&
GPP, quy ché chuyén mon va thuc hanh nghé nghiép, song nhan thirc that ding vé
GPP chua nhiBu, phan déng da quan trong hoa tiéu chuén vé GPP.

- Dai voi viéc thyc hanh tai nha thudc, sau khi dugc cong nhan GPP: cac nha
thudc GPP da c6 sw chuyén bién tich cuc, budc dau da lam thay d6i dién mao nha
thudc clia Ha Noi. Tuy nhién, qua cong tac giam sat, hau kiém cho thdy hoat dong
clia mdt s3'nha thuéc GPP con mdt so ton tai: mot s6 ndi dung khdng dam bao nhu
thdm dinh ban dau, khong duy tri duoc diéu kién bao quan theo quy dinh, thudc
sdp xép 16n xon, quy ché chuyén mén chwa duoc thyc hién nghiém tdc, nhan vién
khéng thuc hién theo cac SOP. van con céc 16i thwong xay ra & hé théng ban & nhu:
dugc sT chua thyc sy quan tdm dén digu hanh nha thudc, vang mat, khéng co gidy
Uy quyén khi co sd hoat dong, b6 sung nhan vién khong béo céo s¢ Y té, khdong theo
ddi kiém nhap, kiém soat chét lugng thudic;

Nguyén nhan cht yéu do y thirc chdp hanh quy dinh, quy ché chuyén mon cla
nhan vién nha thudc chuva cao, viéc thuc hanh nghé nghiép tai nha thudc chua oo
tinh tv nguyén tuan tht ma chd yéu la hinh thiéc doi phd. Bén canh do, hién nay
van ton tai song song hai hinh thic nha thuéc GPP va chua GPP trong khi pham vi
hoat dong hoan toan nhw nhau dan dén tinh trang so bi ti nanh anh huéng dén
hoat dong ctia nha thudc GPP;

Dé chuyén d6i chat lvong hoat dong clia cac nha thudc theo ding nguyén tic,
tiéu chudn cta GPP doi hoi phai phdi hgp nhiéu giai phap, trong d6 can manh dan
thyc hién dang 16 trinh tai cac khu vuc thanh phd, thi xa va noi tap trung dan cu.
2. Giai phap duy tri va phat trién GPP tai Ha Noi
2.1. VG6i S¢ Y té

- Chudn hoa viéc thdm dinh: ban hanh Quy trinh kiém tra cdng nhan GPP va
stra dBi quy trinh cho phu hgp véi thuc té.

- Cu thé héa céc tiéu chi dé dé danh gia va ap diém kiém tra.
- Tiép tuc hudn luyén, dao tao vé GPP, phdi hop v6i cac phong y té dé ddy
nhanh tién do thwc hién 16 trinh GPP tai Ha Noi.
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- T&ng cuong kiém tra giam sat cac nha thudc GPP, kip thai dong vién khen
thwdng cac nha thudc thuc hién tot va co bién phap x& ly nghiém cac nha thudc vi
pham;

- Nang cao y thirc trach nhiém, chuyén mén nghiép vu cta cac can bo nhan
vién trong viéc thdm dinh, giam sat, thanh tra, kiém tra hanh nghé y dvoc tv nhan
va cac nha thudc GPP;

- XU ly nghiém cac nha thudc dat GPP, song viéc duy tri qua yéu, tham chi
thay d6i hoan toan co s¢ vat chét, trang thiét bi va nhéan lyc.

2.2. Cacphongy té

- Thuc hién chic nang quan ly nha nudc kiém tra cac co so hanh nghé y duoc
tw nhan. Bon déc cac nha thudce chwa dat GPP khén trvong xay dwng cac tiéu chudn
theo GPP dadm bdo theo dlng 16 trinh;

- Clr can bd tw vén, gilp do cac co s& dé co thé xac dinh duoc cac digu kién vé
co s¢ vat chdt, nhan sy, hd so tai liéu dam bao theo qui dinh clia Quyét dinh s6
11/2007/QB-BYT, g6p phan nang cao chét lvgng hiéu qua kiém tra cong nhan GPP;

2.36V@i cac nha thudc chuwa thuc hién GPP

- Tiép tuc nghién ctu cac van ban phap qui,cac qui ché chuyén mon. Tham
gia cac I6p huén luyén dao tao cho viéc trién khai Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT:

- Céc co s¢ can xac dinh yéu cau ctia nganh va trach nhiém cla co so trong
viéc kinh doanh thu6c chira bénh dé tir do ty giac xay dyng cac diéu kién tiéu chudn
clia mot nha thudc dat tiéu chudn GPP cling nhw cac hoat dong cda nha thuéc dé
vira ddm bao loi ich kinh t€, vira dam bao thuyc hién cac qui dinh cla nha nuoc va
clia nganh, vira déng gép vao viéc cung rng thudc phuc vu stc khde cong dong.

2.4. B6i voi cac nha thudc da dwoc cdng nhan GPP

- Can nghiém tic dam bao cac diéu kién vé co so vat chat, cac diéu kién bao
quan, cac khu vyc bé tri trong nha thude da duoc qui dinh trong QB so' 11/2007 va
da dugc doan thdm dinh xac nhan khi cdp gidy chiing nhan GPP.

- Phai tuén tha va thyc hién ding cac qui trinh thao tac chudn da xay dung.
Khi c6 sy thay d6i cac diéu kién hoat dong tai nha thudc phai chinh sta lai cac
s.0.p theo ding thuc té.

- Dugc sT phu trach chuyén moén nhat thiét phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chinh trong hoat dong kiém soat chét lvgng thudc, trong viéc tv vdn va hwéng dan
st dung thuéc cho khach hang cling nhu viéc tiép nhan va trién khai cac van ban
cla nganh lién quan dén hoat dong cta nha thudc.

- Can nang cao tinh cdng dong, tuong tro gidp d& dong nghiép, sdn sang chia
x& kinh nghiém trong viéc trién khai GPP v6i cac nha thudic khac néu c6 nhu cau.
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2.5. D0i v6i cac nha thudc bénh vién
- Can nghiém tuc thyc hién cac van ban phap qui nhu cac nha thudc khac
theo Chi thi s6 01/2008/CT-BYT va Quyét dinh s6 24/2008/QD-BYT

- Dit viéc dap (rng thudc ngoai tri cho bénh nhan va hé tro khoa Dugc trong
cdng tac cung ng thudc 1én trén lgi ich kinh té cta nha thudc bénh vién.

- Nang cao trach nhiém cua dwoc s phu trach nha thudc, trvdng khoa Dugc
giam doc bénh vién trong viéc dam bao chat lvgng thudc, danh muc thude, gia thude
va tuan tha cac qui dinh, qui ché chuyén mén cla nganh trong moi hoat dong cua
nha thudic bénh vién

- M0t $3"'doanh nghiép phdi hgp vdi bénh vién dé t6 chic cac nha thudc bénh
vién can dam bao ngudn thudc, cac hoat dong nhap, xudt, kiém tra, kiém soat, kiém
ké tuan tha dang cac qui trinh, cac qui dinh, phdi hop chat ché giir bénh vién va
doanh nghiép dé quan ly t6t hoat dong nha thudc.

192



CAMNANG THUYC HANH TOT NHA THUGC

Phan Ivv

NHUNG KIEN THUC co BAN
TRONG HANH NGHE Duoc

UONG THUOC HIEU QUA VA AN TOAN

Thudc dung dé phong va chita bénh la loai san phdm doi hdi khi dung phai
than trong va can c6 mot sy hi€u biét nhat dinh, nham dam bao st dung an toan va
hiéu lyc. Ditu can lam la doc k§ don thudc cla bac s va to huong dan st dung
thudc cta nha san xudt nhat la: lieu luong, cach ubng, thoi gian s dung, chéng chi
dinh, tac dung phu va nhitng kiéng ki can thiét. C6 gi chua rd can hdi thay thudc va
nguoi giao thudc.

Diéu don gian trén ma nhiéu nguoi ding thudc it quan tdm. Qua theo doi, co
nhan xét:

- Hang ndm & chau Au, c6 khoang 1200 nguoi uéng thuéc ma khéng can
nhin bao bi, hau qua la nhiéu chuyén dang tiéc da xay ra.

- Chi ¢6 22% ngudi dan Phap doc k§ nhén va to huéng dan thudc trude khi
dung, nam dugc ndi dung; 78% con lai nham mat udng ludn.

- 15% ba me Thé NhT Ky chdng budn dé y thuc ma con minh sép uéng la
thuéc gi?.

- 36% nguoi dan Brazil khong bao gio quan tam dén chuyén thudc con han
dung hay da qué han.

Do d9, tai bién dung thudc gay ra cho nguoi bénh la con s6'khong nhd.

18Mot s6 kién thirc can thiét khi dung thuéc
2&. Hanh trinh cla thudc uéng trong co thé

a. Hap thu

Khi ta udng thudc, thudc s& lan gt di qua miéng, thyc quan, da day - c6 mot
s6 thude tan ra & day va bat dau giai phong hoat chét - nhung ciing c6 mét s3"thudc
dugc ché tao nhadm xudng dén rudt non méi vé phan vo boc bén ngoai dé hoat chat
thoat ra. Trén dwong di, méi chdng déu c6 thé dién ra sy hdp thu hoat chat.

- O khoang miéng: v6i dang bao ché thich hgp thi day Ia noi hép thu Iy
twdng. Thudc thuong duoc st dung trong tredng hop can tac dung nhanh, dung vién
nifedipin loai 10mg (dau that nguc) hodc vién nén nitroglycerin 0,5mg, dat du6i ludi
va ngam cho tan.
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Hé mach niém mac duwéi ludi co lvu lwgng mau kha Ién. Khi ngam, hoat chat
trong vién thudc sé dwgc gidi phong tir tir va hdp thu ngay vao hé mach, sau d6 dé
vao tinh mach c8, dén tim, rdi dugc méau bom di khdp co thé nén tac dung nhanh
hon khi udng loai vién thuong. Do khdng phai qua gan, tranh dwgc sy chuyén hoa &
day nén tac dung cda hoat chat duogc bao ton.

Dung dang nay cd thé nhing nhanh vién thudc vao nwéc udng, sau do dat nd
xubng dudi ludi. Nén tranh no6i chuyén dé khoi nudt nude bot kéo theo mot lugng
hoat chat xudng duong tiéu hoa.

- & thuc quan: do thudc ~uﬁng thwong troi nhanh nén it hap thu 6 day, trir
truong hop nudt khan thudc, dan dén thudc dinh vao niém mac thuc quan, hoat
chét duoc giai phong va voi ndng do dam dac sé gy tén thuong niém mac noi nay.

- ¢ da day: ban chat cla niém mac da day la tiét chi khong hdp thu nén
thudc cang lvu lai lau trong da day thi cang cham tac dung. Chua k&, moi trudng
rat acid cla da day tiét ra nham tiéu héa thirc &n nén c6 tac dong xau dén mot sé
thudc nhw lam két taa, lam giam hoat tinh cla cac dugc chdt cd tinh acid yéu nhw
natri salicylat, pha hiy mot s6 chat cé ban chat protein nhv insulin, oxytocin. BGi
vGi mot s§"thude, dé tranh sy phan hdy nay, phai dwgc ché tao dudi dang dac biét
khi uéng. Cac dang thudc 16ng nhu sird, hén dich, nhii trong, vién sdi bot ... thuong
qua da day rat nhanh nén chéng tac dung hon céac loai vién thuong. Khi déi, luong
thirc an trong da day con it hay da hét, néu udng thudc lic nay kém theo lugng
nwéc vira di, sé khién thudic chi lvu lai & do khoang it phat rdi xudng rudt non,
chéng tac dung. Do do, can can nhéc tuy loai thufic ma udng trudc hay cach xa bira
an. C6 nhan xét rang, néu udng thudc, sau d6 van dong thi thuéc roi khoi da day
nhanh hon khi ndm. Nén nhé, da day tac dong dén thudc, nguoc lai cac hoat chat o6
trong thudc vGi cac ly, hda tinh cda chdng cling c6 thé gay tén hai toi da day.

- Rudt non: do c6 bé mat rdt rong, hang triéu mao tram va lvu lvgng mau
qua day rat lén, khoang 0,9 livphat nén day la nei ly tvéng cho viéc hap thu thudc.
Su hdp thu thuéc & rudt non chia ra nhiéu khu vuc khac nhau phu thudc vao do pH
clia moi truung Ta trang 1a khu vuc c6 dd acid cao va thoi gian thude di chuyén qua
day ciing ngan, hdng trang ¢ pH hoi acid, con hdi trang c6 pH trung tinh hoac hoi
kiém, thoi gian thudc nglrng noi nay ciing kéo dai, nén day chinh la khu vuc hap
thu phan 16n cac thudc. Riéng griseofulvin, cac acid amin, riboflavin cac mudi: sét,
calci, cac alcaloid lai hdp thu ¢ ta trang.

0 phan dau rudt non, khi ndng do thudc con cao, sw hdp thu cha yéu theo qua
trinh khuyéch tan thu dong: dwoc chét tir rudt non (la noi cé ndng dd cao) di chuyén
vao mau (noi c6 ndng do thap), con ¢ phia cudi rudt non do ndng do dwoc chat da
giam sut, nén sy van chuyén chd yéu nho cac chdt dan. Nho nhu dong rudt, hoat
chat & dang hoa tan duoc trai déu trén bé mat rat rong ctia niém mac rudt non nén
thuan lgi cho viéc hdp thu, nhét 1a thudic & dang 16ng hodc udng v6i nhiéu nudc.

- Pai trang: hdp thu chi yéu la nwéc, nham cd déc chat thai. Vi da trai qua
noi hdp thu t6i vu 1a rudt non, nén chi mot sé rét it hoat chét con lai. D& cho thudc
tac dung & day, khi can, cac nha san xuét phai bao vién thuéc bang mot I6p mang
boc chi tan & dai trang hodc b6 sung vao thudc uéng mot sb ta dwoc nhim git duoc
chét lvu lai 1au noi nay.
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Hép thu thuéc 1a mot qua trinh phiic tap, phu thudc nhigu yéu t6. Mdi hoat
chat c6 mot vung hdp thu t6i vu, néu dugc giai phong tai noi thich hop, thudc sé co
sinh kha dung 16n, dat két qua diéu tri cao. Do d6, khi dung thudic nén luu y su
huéng dan cla nha san xuét thuéc ciing nhu nhitng chi dan cla thay thuéc, can
nho, dé duoc hap thu céac thudic déu can phai duoc hoa tan, cac thude vién trong
Dugc dién co quy dinh tiéu chudn tan ra trong thoi gian quy dinh.

Luu y: tré nhd nu6t thude vién cd thé bi sic va chét ngat, nén ding cac dang
thudc khac nhu sird, dung dich, hdn dich, nhii dich, thudc bao ché riéng cho tré em
dé tranh tai nan.

b. Sv phan phdi thude

Sau khi dugc dua vao mau, cac phan t thudc c6 thé duoc lvu hanh trong do
hodc phan phoi dén cac mo clia co thé. Toc do phan phdi va sé lwgng thudic dugc
phan phoi vao cac md phu thudc vao lvu lwgng mau dén md, cung lvgng tim, do pH
cla to chirc va kha ndng gén thudc, tinh thd&m cla mang té bao. R&t nhigu loai
thudc duge lwu hanh trong méau béng cach gan voi cac protein huyét twong nhw
albumin, glycoprotein, su lién két nay khong chat ché va khi can cé thé phan ly dé
giai phéng cac phan t&r thudc ty do. MGi phan tir protein thudng cé nhigu vi tri gén
va c6 thé gén lign v6i nhigu loai thudc khac nhau, nhitng thuéc cé céu tao hoic tinh
chét twong ty c6 thé canh tranh vi tri gén. Song song voi viéc lvu hanh trong mau,
nhiéu loai thuBic dugc tich lly & trong cac t6 chirc clia co thé nhv gan, than, ndo, md
m& gilp kéo dai tdc dung cla thuc nhwng cling c6 thé gay doc. Tuy tinh chét
thudc, c6 loai do tan trong m& nén thuwdng duoc tich Iy & cdc mo mé (cac vitamin
tan trong dau, thiopental). Mot sd thudc c6 xu hwéng dong trong xwong nhu:
tetracyclin, biphosphonat..., do do tetracyclin c6 chong chi dinh véi tré em dudi 7
tudi vi anh hudng dén phat trién cla xuong va lam rang bién mau (mau vang) va
gidm san men rang.

¢. Qua trinh chuyén héa thudc

Qua trinh nay xay ra cht yéu & gan. Pa s0' cac san pham chuyén héa cuia
thuéc khong co hoat tinh duoc Iy nhung mét s6 san phadm van co thé gil duoc tac
dung dugc ly. Tham chi, hoat tinh con cé thé gia tdng so véi ldc dau (cac loat tién
sinh t6" -> sinh t8). Thudc c6 thé chuyén hoa bang cach oxy héa, khi, thiy phan,
hydroxy héa, lién hop hodc dong phan héa véi muc dich cudi cing la dé dao thai.
Céac enzym tham gia vao chuyén hoa thudic c6 thé ¢ & nhigu co quan khac nhung co
nong do cao nhét & gan. Cytochrom P-450 la hé thong enzym quan trong nhét c6 vai
tro xac tac cho phan &ng oxy hoa nhiéu loai thudc. T6c dd chuyén hoa thudc khdng
dong nhét gilta moi nguoi, c6 nguei chuyén héa kha nhanh, nén thudc khong kip
phat huy tac dung; trong khi mot s6 nguoi lai chuyén hoa qua cham, lam tang doc
tinh cda thudc. Tdc do chuyén héa thudc cla mdi nguoi phu thudc vao nhigu yéu "
nhw di truy@n, tudi, gigi tinh, tinh trang bénh Iy di kém (suy gidm chic nang gan
lam cham téc do chuyén hda thudc) va sy tvong tac gilra cac thuée dung ciing nhau.
Ngoai ra, téc do chuyén hoéa cling ty 18 thuan véi nong do thude trong mau.

d. Thai trir

Than 1a noi dao thai thubc chi yéu cho co thé do c6 kha nang thai trir cac
phéan t& hoa tan trong nudc. Qua trinh loc & than gilp thai trir hau hét cac san
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pha&m hoa tan trong nuwdc clia thudc. Chi nhirng phén t& thudc ty do trong mau méi
c6 kha ndng dao thai qua than, thuéc gén voi protein huyét tuong sé khéng duoc
dao thai. Sau khi loc qua cau than, hau hét nudc va cac chat dién giai sé duoc tai
hdp thu nhung cac chét c6 phan cuc (bao gdbm hau hét cac san phdm chuyén hoa
cla thudc) sé khong duoc tai hdp thu. Sy dao thai thudc qua than giam dan theo
tudi, kha ning dao thai & tudi 80 chi bdng mét nira so voi hdi 30 tudi. Do pH cla
nudc tiéu cling co anh hudng dang ké dén sy tai hdp thu va dao thai cla thudc.
Toan héa nuéc tiéu co thé cling tang tai hdp thu va giam dao thai cac san pham cd
tinh acid yéu, giam tai hdp thu cac san pham co tinh kiém yéu. Do d6, khi udng cac
loai sulfamid (sulfadiazin, Sulfaguanidin) can tranh cac loai lam toan héa nudc tiéu,
tot hon la nén uéng nhidu nuéc cé tinh kiem dé tranh gay két tha & 6ng than dan
dén suy than. Nguyén tic nay con duoc ap dung trong digu tri mot s6 trudng hop
ngo doc thude.

- Mot 8" thube va cac chidt chuyén hoa cta ching con dugc dao thai qua
duong mat. Mat cling tham gia dao thai cac thudc khang dugc tai hap thu & duong
tiéu hdéa. Céc thudc véi trong lwgng phan t&r 16n, c6 phan cuc, cic nhém wva md
thuong duoc dao thai qua duong nay, cac phan t& nhé hon chi duoc thai trir qua
mat v6i s6' luong it. Trong chu trinh gan - rudt, mot phan thudc thai trir qua mat co
thé s& dugc tai hdp thu & rudt.

- Ngoai ra con: rudt, cac tuyén nudc bot, tuyén sita, md hdi va phdi ciing
tham gia dao thai mot phan nhé thudc. Dao thai qua sia me mac du khéng quan
trong véi nguoi me nhung cé thé anh hudng dén sirc khoe cla tré hoac vi dang clia
thudc hién dién trong stra me lam tré bé bd, do d6 c6 mot sd'thude khong dugc ding
cho nguoi me dang nudi con bd (quinin, atropin, ergometrin, chloramphenicol,
tetracyclin, phenobarbital).

| @. Cac dang thudc udng

a. Thudc vién: c6 nhiéu loai: vién nén tran, vién nén bao (vo boc la duong hay
mot 16p phim méng), vién nang (vién nhong), ¢ loai nang mém, nang ciing, vién
tron (vién hoan). C6 loai vién nén sui bot (efferalgan, normogastryl ...) loai nay
phai hoa tan hoan toan trong mét lwvgng nwéc thich hop, doi hét sdi bot méi udng,
thudc c6 tac dung nhanh. C6 loai vién nén chuyén dung dé ngam (thuong co dang
hinh vuéng hay chi¥ nhat) nhw Solutricin, Vitamin ¢, Tyropast hodc dat dudi ludi
cho tan nhu Risordan, alphachymotrypsin ...

- Chay: ¢ loai vién nén khong dung udng ma dung ngoai, dé la cac vién nén
dung trong phu khoa, dwoc ddt sdu vao am dao sau khi da nhing nuéc nhw
tergynan, gynoplix, mycostatin.

b. Thudc bot dong goi (sachet) hay thudc com (granulés): cac thude nay thuong
duoc lam thom, ngot, dung thich hop cho tré nhé. Cac thudc nay dwoc pha vao nuéc
cho tan dé udng. Dang bt ¢ wu diém hon vé sinh kha dung so véi dang vién. C6 mot
s6 bot khang sinh nhu Cephalosporin, nhom betalactam, nhém macrolid ... ding dé
pha hén dich nhv Zinat, Cefaperos, Novoampicillin hodc cac sird hén dich nhw
nfampicin ... Loai nay nguoi dung phai mua ca don vi déng goéi, tu chia liéu, dung
dung thia (mudng) dinh lwgng cda loai thuéc dé dé dam bao ding liéu.
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c. Dang léng:
Sird: c6 wu diém
- D& uéng (che lap dwoc mui vi khé chiu cla thuéc).
- Dugc chat da dugc hoa tan trong dung méi thich hgp khi udng thuéc dang

nay dwoc hdp thu nhanh hon dang vién khi vao mau, do dé tac dung chong hon. Noi
cach khac thudc dang nay co sinh kha dung cao hon dang vién.

Nhuwoc diém: chai lo cong kénh khi mang theo nguoi, lidu lvong khong tién
dung nhu loai viéné

- D6i voi nguoi tiéu dwong khong dung dugc vi sird thwdng chira mot ty 1é
duong kha cao (64%). C6 dang sird danh cho nguoi dai thdo duong bang cach tao ra
mot dung dich c6 do nhét nhu sird va dung saccarin lam vi ngot.

Sird thuong dugc dung trong chai, lo bing nhwa hodc thly tinh sdm mau dé
tranh tac dong cua anh sang. Thuong duoc dong dd dung trong thoi gian ngan, co kem
theo thia nhya dé phan ligu thich hop. Trong khi dang dung, can day ndp ky dé tranh
con trung xam nhap, dé siro vao noi mat, tranh anh sang. Néu da mé ra diing dé mot
thoi gian lau thi nén bé du thudc van con han ding.

Céc loai thudic long khac:

- Thudic long dong 6ng: dong trong 6ng thay tinh nhu: Pecaldex, Tothema,
Calcium corbiére ... nhung chi dung dwong udng.

- Céc hbn dich: dang thudc 16ng chira cac ti€u phan dugc chdt rén khong tan
nhung dugc phan tan dong nhét trong mot chét dan thich hop. Trong qué trinh bao
quan, cac dugc chat cé xu hwdng lang xuéng dudi, phan lo thudc 1am hai 16p hodc
vén cuc khéng dong nhat. Do do, trudc khi dung, can phai lac k§ chai thudc dé dam
bao dwoc chat phan bd dong déu, gilp cho chia liéu chinh xac.

- Dang nhil twong cling cé dac tinh trong ty nhw hén dich nhung kich thuéc
tiéu phan dugc chat nhé hon va thém chat nhi héa. Hén dich va nhii tuong ¢ wu
diém la dung thuan lgi do mui vi thich hop.

- Ngoai ra, con cd dang potio, rugu thudc.

/8. Sinh kha dung: bioavailability (biodisponibilité)

Thudc bao ché ra c6 muc dich phong, diéu tri bénh nén tac dung chita bénh la
quan trong nhat. Tac dung dy nhanh hay cham tuy thudc vao tinh sinh kha dung
(SKD) cua thudc, tirc khd nang hdp thu nhanh hay chdm vao co thé dé mang lai
hiéu qua tri bénh nhu mong mudn. Va kha nang trén tly thudc vao do tinh khiét,
do phan tan va hoa tan cua tirng thanh phan hoat chat hay ta dwoc tao nén.

Dinh nghfa SKD: dé 1a thong s6 danh gia ty 1& % thudc vao dugc vong tuan
hoan chung & dang con hoat tinh so vdi liéu da dung va toc dg, cvong do thude tham
nhap dwoc vao vong tuan hoan.

Cung mot hoat chat, néu dung bang dwong tiém tinh mach, thudc dugc dua
tryc ti€p vao mau nén cd SKD la 100%, con néu udng (thudc vién) chi c6 70% lwong
hoat chdt dwoc hdp thu vao mau do d6 SKD chi dat 70%.
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Co nhitng thube cung chung mot dang bao ché, cung hoat chét, cung ham
lvong nhwng chua chéc da co sy twong duong ve sinh kha dung. BE so sanh, thuong
ap dung:

- Pha sinh dwoc hoc: bao gom giai doan phdng thich hoat chét, giai doan hoa
tan dé hoat chét cd thé xuyén qua mang sinh hoc.

- Pha dugc dong hoc: gom giai doan hadp thu dé hoat chét di vao mau, giai
doan phan bd"tlr mau dén cac co quan, cac mo, tao nén tac dong va cudi clng la giai
doan thai trir ra khoi co thé.

- Pha dugc luc hoc: hoat chdt khuyéch tan dén noi tac dong rdi gan véi mot thu
thé men hay cdu tric té bao dé tao ra hiéu qua tri bénh mong muén.

1.4. Tuong dvong sinh hoc (bioequivalence)

DE c6 mot thuGc mai xudt hién trén thi tredng, cac hdng dwgc phdm phai dau
tuw nhiéu cdng stkc tién cla, thoi gian (5 dén 20 nam), qua nhiéu giai doan thi
nghiém, trong d6 c6 viéc bat budc phai thuc hién nghién ctu SKD dé tir d6 tim ra
dang bao ché cing duong dung thich hop, gitp tang toc do va lvgng thude dugce hap
thu. Dong thoi xac dinh tong liéu trong ngay, khoang cach thoi gian gitta 2 lan
dung thuéc nhdm duy tri trong mau mot lvgng hoat chat nhét dinh, d0 cho tac
dung ma khang gay doc cho nguoi dung thudc. Thudc nay tén do nha san xudt dat
(biét dugc).

Khi nghién cttu SKD, nha san xudt danh gia dwoc anh huéng cla ta duoc,
thic an va sy tuong tac voi cac thudc khac... trén sy hdp thu cla thudc dang
nghién ctu dé dwa ra nhitng huéng dan sy dung thich hop. Va nha san xuét dugc
doc quy@n thudc nay trong mot thoi gian (khoang 20 nidm) dé bu dép chi phi nghién
clru va c6 lai nhét dinh, nhdm khuyén khich viéc tim kiém thudc méi c6 hiéu qua
cao, phuc vu viéc phong, chiia bénh. Sau khi hét thoi gian bao hd ban quyén, hoat
chat cua thudc tré thanh tai san chung clia nhan loai va cac cong ty dwoc khac co
thé san xudt nhirng thudc cb cung hoat chat voi thudc biét dugc trén, loai thude nay
goi la thudc generic. Cac thudc generic c6 gia thanh ré hon thudc biét dwoc vi khong
ton cac chi phi nghién cu ban dau, cac tdc dung phu cling nhu hiéu qua tri liéu
cua hoat chdt da dugc kiém ching sau mot thoi gian st dung. Té chirc Y té Thé gidi
(WHO) ing hd viéc san xuét thudic generic, nhat 1a & cac nuc dang phat trién.

Thudc generic dwgc danh gia chat luvgng dua vao sy twong dwong sinh hoc vGi
biét dwgc da hét thoi gian ban quyén, qua sw cdng nhan cda cac co quan kiém dinh
hop phap. Néu ty 16 SKD cla thudc generic (phién ban) dat tir 80% -120% so Vvéi
thudc biét duoc thi c6 thé coi la twong duong va cd thé thay thé trong didu tri.

1.5. Lwuy motso ky hiéu trudc khi uéng thudce

- C6 nhitng dang thudic c6 chtra lieu diéu tri cao hon liéu cla dang thudc
thong thuong. D6 1a loai thudec kém theo chit “forte” (manh) nhu vién Bactrim chi
chita 400mg Sulfamethoxazol va 80mg trimethoprim, nhung 1 vién Bactrim forte
thi chira 800mg Sulfamethoxazol va 160mg trimethoprim, ham Iwong gdp doi 50 véi
Bactrim thuwong, do d6 co thé giam si*vién can udng.
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- Hién nay, v6i sy phat trién cla ky thuat bao ché, dd san xuit cac dang
thudc c6 kha nang giai phong dan dan hoat chat va tac dung diéu to sé duoc kéo
dai. Do dd, sd'1an dung thudc trong ngay sé giam di, khoang cach gitta 2 lan ding
thudic kéo dai ra, c6 loai ngay chi ding 1 lan, tham chi ca thang méi dung 1 lan.
NEu dung sai s& bi qua liéu rdt nguy hiém. Dang thudc nay dugc ché tao nham
phéng thich mt lvong dugc chét nhat dinh ngay sau khi dung dé dat nong do thudc
tri liéu trong mau voi thoi gian ngan nhat, phan dugc chat con lai sé duoc giai
phéng tir tir véi yéu cau la duoc chét bi thai trir bao nhiéu thi cling duoc b6 sung
trng d6 dé ndng do thude trong mau ludn nam trong gidi han c6 tac dung, khong
thiéu ma cting khong qua cao, dam bao hiéu lyc va an toan. Trén bao bi, nhan cla
dang thudc nay ludn ludn duoc in cac chir cd tinh chi bao:

- LP (liberation prolongée): vién Adalat LP (ha huyét ap).

- SR (sustained release): vién indocid SR (chdng viém).

- Retard: Benzogynoestryl retard (estrogen tw nhién).

- Repetabs: Polaramin repetabs (khéng histamin).

Ngoai ra con c6 chit khac: LA (long acting), Slow, Timed, Delayed, ... MR.

Dung céc loai thudc tac dung kéo dai nay, can nudt nguyén vién, tuyét déi
khong dugc bé, nghién, vi lam nhu vay la pha v cdu trdc cua thude, khién dugc chat
dugc phong thich 8 at c6 thé gay qua liu, anh hudng dén két qua diéu tri va stc khoe
ngudi ding. Can tudn tha chit ché chi dinh cta thay thudc dé tranh tai bién.

2. Ubng thudc nhw thé nao cho cé hiéu qua va an toan

2.1. Cach udng

Thwong chiéu vién thudc voi lvgng nude vira da (trir dang sti phai hoa tan truéc
vao mét lugng nuéc thich hop).

C6 mot s6 thubc co vo boc bén ngoai (vién nang) nham:

- Tranh cho thudc bi dich vi & da day phan hay.

- Khéng cho thudc gay kich (ng niém mac da day.

- Che day mui kho chiu cla thudc.

Do d6, 16p vo ngoai dugc ché tao sao cho khi udng khong tan ¢ da day, chi
phan giai va hoat chat duoc hdp thu & rudt, can dwoc udng nguyén ca vién, néu bé
hodc bdc vo co thé lam giam tac dung hodc gy ton thuong niém mac da day
(aspirin pH8).

C6 loai thuGe vién nén can phai nhai nat truéc khi udng, ¢ kich thuéc kha lon,
thuong la thudce tri viém loét da day - ta trang hodc tri chirng kho tiéu nhv Maalox,
Gastrogel, Gelusil, Almalox. Stomafar...

2.2. Loai nwéc dung dé udng

Nuéc ding dé udng thudc hop ly nhét 1a nedc dun soi dé ngudi, nhung chi y
nhiét do nudc udng khdng nén néng hodc lanh qua. Tranh cho dwong vao nuéc dé
tao ra vi ngot cho dé udng khi ding mot sd' thuéc nhu aspirin, rimifon ... vi duong
6 thé lam giam sy hép thu cla co thé di voi thudc.
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- Khdng nén dung stta dé udng thuéc khang sinh nhu tetracylin,
terramycin... vi trong stta c6 chita calci, dé két hop véi thudc tao thanh mot chat
bén ving lam gidm tac dung cla thuéc (4p dung ca véi: erythromycin,
metronidazol, lincomycin...)-

- Khéng nén dung nudc ché dic dé udng cac thubec co chat sét (oxalat hay
sulfat), thudc chia calci (gluconat, lactat ...), thudc c6 chiva bismuth, thuéc trg tim
digoxin, cac thudc khang sinh (doxycylin, erythomycin ...). Do chat tanin c6 trong
ché tao ra nhirng phan &rng két tia, lam gidm sy hap thu doi voi thuée hodc gay réi
loan tiéu hda. Ngoai ra, cafein co trong che lam giam hiéu luc clia mot s6 thudc an
than gay ngu.

- Khong dung nwéc qua (chanh, cam ...) dé udng cac loai thuéc khang sinh
thudc nhém betalactam, natri hydrocarbonat (do dé bi phan hay), déi véi cac loai
sulfamid (do bi acid héa bai nwéc qua gay két tda & dng than).

- Tranh dung nwéc budi khi udng mot sé thude lam ha Cholesterol, thudc tim
mach, mot s6 thuc khang sinh va ndi tiét t6, do nudc budi lam tang manh sy hap
thu thudc tir rudt, tao ra sy tich tu thuéc dan téi hé qua nhv dung thudc qua lidu.
Trong y van thé gi¢i cé ghi mdt truong hop tl vong do dung thudce Liprinal véi 3 ly
nuéc budi dan dén thiéu nang than ning.

2.3. Lurong nwéc dung udng

- Can tranh viéc nudt khan vién thuéc vi thudc cé thé dinh vao niém mac
thuc quan, giai phéng hoat chat tai chd va véi ndng do dam dic hoat chét sé gay t6n
thwong niém mac noi nay. Vao thang 8/2007, da c6 mot nan nhan & Hué phai di cap
clru trong tinh trang nguy kich vi bi mot vién con nhong cng dai 15cm mic vao
phé quan & phai trai khién rdi loan ho hédp, do udng thuéc khong can nwdc. Can nhé
nu6c o vai trd quan trong trong viéc hoa tan va ddy thudc xudng da day.

Ciing dé tranh trwdng hop “nghen” thudc, nén udng thude I1an lwot tirng vién,
tranh bé ca ndm vao miéng rdi nudt va nén uéng & tu thé dirng hodc ngoi.

C6 nhitng thudc nhw nhém sulfamid can phai uéng nhiéu nuéc (2 1it/24h). Co
nhirng thudc nhw Oresol (dang goi hodc vién) dung rét tot trong viéc bu nudc va cac
chat dién giai khi bi di ngoai mat nudc nhwng doi hoi phai pha ding nong do khi
udng, nhu vién Rehydrat 5,9g can pha v6i 250ml nuéc dun s6i dé ngudi; vién nén
Hydrit 1 vién pha véi 200ml nwoc; vién nén sui bot Dioralyte 2,7g pha véi 100ml
nuoc, goi bt Oresol (clia Unicef) 27,99 pha véi 1 1it nuéc. Néu pha dac hon sé gay
tiéu chay do thdm thdu, néu pha lodng s& lam giam tinh hdp thu cda hé thdng
chuyén van gluco natri. Vira qua & ta dd xay ra tai nan dang tiéc do ding Oresol
khong dung cach (pha qua it nuéc, nén rat dam dac).

Mot s6' thuGe chi can ding mot lwgng nudc nho dé udng:
- Thudc tdy san Niclosamid, vi can tao néng do thudc dam dic quanh than san

- Kavet hodc cac thudc dang goi bot chira viém loét da day theo co ché giam
toan (antacid), do d6 can tao mét lwgng bot sanh, gitt lau trong da day dé tang tac
dung trung hoa acid.
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