ĐỀ CƯƠNG HỌC PHẦN PHÁP CHẾ DƯỢC
1. Mã số môn học/ học phần: PHL321
2. Tên học phần: Pháp chế Dược
3. Số tín chỉ: 1/1
4. Chuyên ngành đào tạo: Dược sĩ đại học hệ chính quy và liên thông
5. Năm học: 2015 - 2016
6. Giảng viên phụ trách: ThS. Lương Hoàng Trưởng

7. Cán bộ tham gia giảng dạy
- ThS. Lương Hoàng Trưởng

- ThS. Dương Ngọc Ngà

- ThS. Trần Thị Bích Hợp

- ThS. Nguyễn Văn Lâm
8. Mục tiêu học phần
*  Kiến thức

1. Tổng hợp được các kiến thức cơ bản về pháp luật, về hệ thống văn bản pháp quy của Nhà nước trong lĩnh vực dược;

2. Vận dụng được các quy định của pháp luật về dược vào thực tiễn hoạt động ngành dược.

* Kỹ năng: 
 Thực hiện được việc phõn loại thuốc theo yờu cầu quản lý, đánh giá đơn thuốc, thiết kế  nhón thuốc, thiết kế kho thuốc và xây dựng quy trình thao tác chuẩn để đảm bảo chất lượng thuốc.

* Thái độ
1. Nhận thức được tầm quan trọng của các quy phạm pháp luật nói chung và quy định của pháp luật trong lĩnh vực dược nói riêng;

2. Nghiờm chỉnh chấp hành cỏc quy định của pháp luật trong hoạt động nghề dược;

3. Thể hiện được tinh thần tự giác học tập, nghiên cứu, cập nhật các quy phạm pháp luật về dược.

9. Mô tả học phần
Học phần này sẽ cung cấp cho sinh viên những kiến thức cơ bản về hệ thống pháp luật, pháp luật trong lĩnh vực dược, phân loại thuốc trong quản lý, quản lý tồn trữ thuốc, quản lý chất lượng thuốc, kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn, ghi nhãn thuốc, thông tin quảng cáo thuốc, thử thuốc trên lâm sàng và điều kiện về hành nghề dược. Từ đó giúp cho các dược sĩ tương lai thực hiện tốt việc tư vấn thuốc, quản lý, cung ứng, phân phối thuốc hiệu quả, đúng pháp luật.

10. Phân bố thời gian: 2(4-4-6)/5
11. Điều kiện và yêu cầu của học phần

11.1. Điều kiện
- Có đầy đủ kiến thức chuyên môn cơ bản mà các bộ môn khác cung cấp: Bào chế, Công nghiệp dược, Dược lý, Dược liệu, Dược lâm sàng…

- Có đầy đủ kiến thức tối thiểu của khoa học quản lý: Dược xã hội học, dịch tễ dược.

11.2. Yêu cầu
Vận dụng được những kiến thức cơ bản của pháp luật hành nghề dược vào thực tiễn
12. Nội dung học phần
12.1. Lý thuyết
	Bài 1: HỆ THỐNG CÁC VĂN BẢN PHÁP LÝ CÓ LIÊN QUAN ĐẾN HÀNH NGHỀ DƯỢC Ở VIỆT NAM (1,5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được khái niệm, tính chất và chức năng của pháp luật.

2. Phân tích được cách thức tổ chức và ban hành các loại hình văn bản pháp luật của Nhà nước ta.

3. Nhận thức rõ tầm quan trọng của hệ thống văn bản pháp luật trong đời sống xã hội và hoạt động ngành dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Vai trò của các văn bản pháp lý

2. Những vấn đề chung về pháp luật

2.1. Khái niệm về pháp luật

2.2. Các tính chất cơ bản của pháp luật

2.3. Chức năng của pháp luật

3. Hệ thống văn bản pháp luật nhà nước ta

3.1. Khái niệm hệ thống văn bản pháp luật

3.2. Các văn bản pháp luật ở nước ta

3.3. Các ngành luật trong hệ thống pháp luật Nhà nước ta

4. Các văn bản pháp quy trong lĩnh vực dược

Bài 2: LUẬT BẢO VỆ SỨC KHỎE NHÂN DÂN – LUẬT DƯỢC – LUẬT KHÁM CHỮA BỆNH (1,5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được những nội dung cơ bản của Luật Bảo vệ sức khỏe nhân dân, Luật Khám chữa bệnh và Luật Dược.

2. Phân tích được phạm vi điều chỉnh của Luật Dược.

3. Nhận thức rõ tầm quan trọng của Luật Bảo vệ sức khỏe nhân dân, Luật Khám chữa bệnh và Luật Dược trong hoạt động ngành dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Luật Bảo vệ sức khỏe nhân dân

1.1. Tình hình thực hiện Luật Bảo vệ sức khỏe nhân dân trong những năm gần đây

1.2. Những quy định chung

1.3. Khám chữa bệnh

1.4. Y học, Dược học cổ truyền dân tộc

2. Luật Dược

2.1. Những quy định chung

2.2. Kinh doanh thuốc

2.3. Đăng ký lưu hành thuốc

2.4. Thuốc đông y và thuốc từ dược liệu

2.5. Đơn thuốc và sử dụng thuốc

2.6. Cung ứng thuốc trong cơ sở khám chữa bệnh

2.7. Thông tin quảng cáo thuốc

2.8. Quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc và thuốc phóng xạ

2.9. Tiêu chuẩn chất lượng thuốc và việc kiểm nghiệm thuốc

3. Luật Khám chữa bệnh

3.1. Phạm vi điều chỉnh

3.2. Nguyên tắc trong hành nghề khám chữa bệnh

3.3. Chính sách của Nhà nước về khám bệnh, chữa bệnh

3.4. Trách nhiệm quả lý Nhà nước về khám bệnh, chữa bệnh

3.5. Các hành vi bị cấm

3.6. Quyền và nghĩa vụ của người bệnh

3.7. Quyền và nghĩa vụ của người hành nghề

3.8. Các hình thức tổ chức cơ sở khám chữa bệnh

Bài 3: QUY ĐỊNH ĐĂNG KÝ THUỐC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Phân tích được quy định về hồ sơ, thủ tục xin cấp số đăng ký thuốc.

2. Phân biệt được các trường hợp bị rút số đăng ký thuốc, tạm ngừng tiếp nhận mới hồ sơ đăng ký thuốc và ngừng cấp số đăng ký lưu hành thuốc cho các hồ sơ đã nộp.

3. Ý thức được tầm quan trọng của việc chấp hành quy định của pháp luật về đăng ký thuốc.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Quy định chung

1.1. Đối tượng áp dụng và phạm vi điều chỉnh

1.2. Một số khái niệm

1.3. Các hành vi bị nghiêm cấm

1.4. Các hình thức đăng ký thuốc và hiệu lực của số đăng ký thuốc

1.5. Quy định đối với cơ sở đăng ký thuốc

1.6. Quy định đối với cơ sở sản xuất thuốc

1.7. Quy định về phiếu kiểm nghiệm thuốc

1.8. Các quy định khác

2. Sở hữu trí tuệ đối với thuốc đăng ký

2.1. Nguyên tắc chung

2.2. Sáng chế liên quan đến thuốc đăng ký

2.3. Bảo mật dữ liệu đối với hồ sơ đăng ký

3. Quy định về hồ sơ đăng ký thuốc

3.1. Các quy định chung về hồ sơ đăng ký

3.2. Hồ sơ đăng ký thuốc thành phẩm hóa dược, vacxin, huyết thanh chứa kháng thể, sinh phẩm y tế

3.3. Hồ sơ đăng ký sinh phẩm chẩn đoán in vitro

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

4. Trình tự, thủ tục đăng ký thuốc

4.1. Trình tự, thủ tục tiếp nhận và thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc

4.2. Thẩm quyền cấp số đăng ký

4.3. Thời hạn cấp số đăng ký hoặc trả lời đối với các hồ sơ đăng ký thay đổi lớn, thay đổi nhỏ, thay đổi khác

4.4. Tổ chức hoạt động của nhóm chuyên gia thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc

5. Các trường hợp bị rút số đăng ký thuốc, tạm ngừng tiếp nhận mới hồ sơ đăng ký thuốc và ngừng cấp số đăng ký lưu hành thuốc cho các hồ sơ đã nộp

5.1. Các trường hợp bị rút số đăng ký thuốc

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

6. Thẩm quyền ra quyết định, trách nhiệm thông báo và thời hạn rút số đăng ký lưu hành, tạm ngừng nhận hồ sơ, tạm ngừng cấp số đăng ký lưu hành thuốc

Bài 4: QUẢN LÝ THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN VÀ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC (2 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Xác định được nhiệm vụ của người Dược sĩ về công tác quản lý các thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc.

2. Vân dụng được các quy định quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc trong thực hành nghề nghiệp.

3. Nhận thức được tầm quan trọng của quy định quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc trong ngành Dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Những quy định chung

1.1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng

1.2. Giải thích từ ngữ

2. Kinh doanh thuốc

2.1. Nguyên tắc chung

2.2. Sản xuất

2.3. Xuất khẩu, nhập khẩu

2.4. Bán buôn

2.5. Bán lẻ

3. Kê đơn, pha chế, cấp phát và sử dụng thuốc

3.1. Kê đơn

3.2. Pha chế thuốc tại bệnh viện

3.3. Pha chế, sử dụng thuốc tại cơ sở nghiên cứu, đào tạo chuyên ngành y-dược

3.4. Cấp phát và sử dụng

4. Giao nhận, vận chuyển và bảo quản thuốc

4.1. Giao nhận

4.2. Vận chuyển

4.3. Bảo quản

5. Hồ sơ thủ tục cấp phép, báo cáo và chế độ hủy thuốc

5.1. Dự trù

5.2. Duyệt dự trù

5.3. Hồ sơ, thủ tục cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu

5.4. Lưu giữ hồ sơ, sổ sách

5.5. Báo cáo

5.6. Huỷ thuốc

Bài 5: QUY ĐỊNH KÊ ĐƠN TRONG ĐIỀU TRỊ NGOẠI TRÚ (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1.Trình bày được các điều kiện và trách nhiệm của người kê đơn thuốc và người bán thuốc theo đơn.

2. Phân loại được thuốc phải kê đơn và bán theo đơn với các thuốc bán không cần đơn của bác sỹ.

3. Vận dụng các kiến thức của bài học để phân tích được các mẫu đơn thuốc ngoại trú.

4. Nhận thức được tầm quan trọng về quy định kê đơn thuốc ngoại trú.
NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Quy định chung

1.1. Mục đích

1.2. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng

1.3. Điều kiện của người kê đơn thuốc

1.4. Thuốc phải kê đơn

1.5. Danh mục thuốc không kê đơn (OTC)

2. Quy định về đơn thuốc và kê đơn thuốc

2.1. Mẫu đơn thuốc

2.2. Trách nhiệm của người kê đơn

2.3. Những quy định về ghi đơn thuốc

2.4. Các trường hợp quy định đặc biệt

2.4.1. Đối với thuốc gây nghiện

2.4.2. Đối với thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc

2.4.3. Đối với thuốc điều trị bệnh mạn tính

2.4.4. Đối với thuốc điều trị lao

2.4.5. Đối với thuốc opioids giảm đau cho người bệnh ung thư, AIDS

2.5. Thời gian đơn thuốc có giá trị mua, lĩnh thuốc

3. Bán thuốc theo đơn

3.1. Sổ sách bán thuốc theo đơn

3.2. Trách nhiệm của người bán thuốc

4. Hướng dẫn thực hành kê đơn thuốc tốt của WHO

4.1. Quá trình thực hiện kê đơn, điều trị hợp lý

4.2. Hướng dẫn lựa chọn thuốc

4.3. Kê đơn thuốc

4.4. Cung cấp thông tin, hướng dẫn và cảnh báo cho bệnh nhân

4.4.1. Lựa chọn kê đơn một phác đồ điều trị tốt

4.4.2. Xây dựng quan hệ tốt giữa bệnh nhân và bác sỹ

4.4.3. Dành thời gian để cung cấp thông tin, hướng dẫn và cảnh báo cho người bệnh

Bài 6: CÁC QUY ĐỊNH GHI NHÃN THUỐC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Phân tích được các nội dung bắt buộc của một nhãn thuốc thông thường và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

2. So sánh được nội dung bắt buộc của một nhãn thuốc thông thường và một nhãn thuốc đặc biệt.

3. Nhận thức được tầm quan trọng của các quy định ghi nhãn thuốc trong thực tế.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Quy định chung

1.1. Một số khái niệm cơ bản

1.2. Đối tượng áp dụng và phạm vi điều chỉnh

1.3. Các yêu cầu về nhãn thuốc

1.3.1. Yêu cầu cơ bản

1.3.2. Ngôn ngữ trình bày trên nhãn thuốc

2. Nội dung của nhãn thuốc

2.1. Nhãn thuốc thông thường

2.1.1. Nội dung bắt buộc

2.1.2. Các nội dung không bắt buộc

2.2. Nhãn thuốc đặc biệt

2.2.1. Nhãn nguyên liệu

2.2.2. Nhãn trên vỉ thuốc

2.2.3. Nhãn trên bao bì trực tiếp có kích thước nhỏ

2.2.4. Nhãn thuốc pha chế theo đơn

2.2.5. Nhãn thuốc phục vụ các chương trình mục tiêu y tế quốc gia

3. Cách ghi nhãn thuốc

3.1. Tên thuốc

3.2. Hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ

3.3. Quy cách đóng gói

3.4. Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định

3.5. Dạng bào chế, số đăng ký, số giấy phép nhập khẩu, số lô sản xuất, ngày sản xuất, hạn dùng, điều kiện bảo quản

3.6. Các dấu hiệu cần lưu ý

3.7. Tên và địa chỉ tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về thuốc

3.8. Xuất xứ của thuốc

3.9. Hướng dẫn sử dụng thuốc

3.10. Nhãn phụ

4. Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc

4.1. Yêu cầu tờ hướng dẫn sử dụng thuốc

4.2. Nội dung của tờ hướng dẫn sử dụng thuốc

Bài 7: PHÂN LOẠI VÀ DANH PHÁP THUỐC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được vai trò và ý nghĩa của hệ thống phân loại thuốc ATC/DDD, phân loại thuốc thiết yếu và tên quốc tế của thuốc không được đăng ký bản quyền.

2. Phân tích được cấu trúc hệ thống phân loại thuốc ATC/DDD, nguyên tắc xếp loại và thay đổi mã phân loại thuốc ATC/DDD.

3. Phân tích được vai trò và sử dụng tên quốc tế của thuốc không được đăng ký bản quyền.

4. Nhận thức được tầm quan trọng của hệ thống ATC và danh mục thuốc thiết yếu trong ngành dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Hệ thống phân loại ATC

1.1. Khái niệm

1.2. Vai trò của hệ thống phân loại ATC/DDD

1.3. Cấu trúc và danh pháp hệ thống ATC/DDD

1.4. Nguyên tắc xếp loại

1.5. Phân loại chế phẩm

1.6. Các quy tắc về những thay đổi trong hệ thống phân loại ATC/DDD

1.7. Đơn vị đo lường sử dụng thuốc DDD

1.8. Một số ký hiệu thường dùng của thuốc

2. Phân loại thuốc thiết yếu

2.1. Khái niệm

2.2. Yêu cầu về thuốc thiết yếu

2.3. Nguyên tắc lựa chọn

2.4. Tầm quan trong của thuốc thiết yếu và chương trình thuốc thiết yếu

2.5. Danh mục thuốc thiết yếu

3. Danh pháp thuốc

3.1. Tầm quan trọng của tên quốc tế không được đăng ký bản quyền

3.2. Sử dụng tên quốc tế không được đăng ký bản quyền

3.3. Những nguyên tắc chung để đặt tên INN với các dược chất

3.4. Thủ tục lựa chọn tên thuốc không được đăng ký bản quyền

3.5. Tên cho các gốc và nhóm

3.6. Tên quốc tế không được đăng ký bản quyền sửa đổi (INNM)

3.7. Bảo vệ tên quốc tế không được đăng ký bản quyền

Bài 8: QUY ĐỊNH THÔNG TIN QUẢNG CÁO THUỐC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Phân tích được các quy định về thông tin quảng cáo.

2. So sánh được các hình thức thông tin thuốc cho cán bộ y tế và quảng cáo thuốc.

3. Vận dụng được bài học để xây dựng nội dung, kịch bản các chương trình quảng cáo, thông tin thuốc đúng quy chế.

4. Nhận thức được tầm quan trọng của các quy định thông tin quảng cáo thuốc trong thực tế.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Đại cương về thông tin, quảng cáo thuốc

1.1. Thông tin

1.2. Quảng cáo

1.3. Thông tin và quảng cáo thuốc dùng cho người

2. Các quy định chung về thông tin, quảng cáo thuốc

2.1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng

2.2. Các khái niệm cơ bản

2.3. Điều kiện chung về thông tin, quảng cáo thuốc

2.4. Phí thẩm định hồ sơ đăng ký thông tin, quảng cáo thuốc

2.5. Hành vi nghiêm cấm

3. Các quy định cụ thể về thông tin thuốc

3.1. Trách nhiệm về thông tin thuốc

3.2. Giới hạn thông tin để giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế

3.3. Quy định đối với các hình thức thông tin thuốc cho cán bộ y tế

4. Các quy định về quảng cáo thuốc

4.1. Các loại thuốc được quảng cáo

4.2. Nội dung quảng cáo thuốc

4.3. Quy định đối với các hình thức quảng cáo thuốc

Bài 9: QUY ĐỊNH VỀ HÀNH NGHỀ KINH DOANH DƯỢC PHẨM (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được những cơ sở pháp lý cho việc hình thành các loại hình kinh doanh dược phẩm.

2. Phân tích được các tiêu chuẩn và điều kiện để hành nghề kinh doanh thuốc

3. Phân tích được phạm vi, quyền hạn và trách nhiệm của tổ chức, cá nhân tham gia kinh doanh thuốc.

4. Nhận thức rõ tầm quan trọng của việc chấp hành các quy định về hành nghề kinh doanh dược phẩm

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Những cơ sở pháp lý cho việc ra đời các loại hình hành nghề dược

1.1. Cơ sở pháp lý

1.2. Các loại hình hành nghề kinh doanh dược phẩm

1.3. Các thuốc không được phép kinh doanh

2. Quy định về cấp Chứng chỉ hành nghề dược

2.1. Khái niệm về Chứng chỉ hành nghề dược

2.2. Tiêu chuẩn để được cấp Chứng chỉ hành nghề dược

2.3. Hồ sơ, thủ tục, thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề dược

2.4. Giá trị thời hạn của Chứng chỉ hành nghề dược

2.5. Thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược

3. Quy định về Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.1. Khái niệm về Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.2. Tiêu chuẩn để được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.3. Hồ sơ, thủ tục, thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.4. Thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.5. Thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.6. Giá trị thời hạn của Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

3.7. Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

4. Phạm vi hành nghề, quyền hạn và trách nhiệm của người hành nghề dược

4.1. Phạm vi hành nghề dược

4.2. Quyền hạn và trách nhiệm của cơ sở, người hành nghề dược

Bài 10: CÁC QUY ĐỊNH VỀ QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG THUỐC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được các lý thuyết cơ bản về quản lý chất lượng thuốc.

2. Phân tích được 7 nội dung đảm bảo chất lượng,4 giai đoạn quyết định chất lượng thuốc.

3. Nhận thức được tầm quan trọng về các quy định quản lý chất lượng thuốc.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Một số khái niệm cơ bản

1.1. Định nghĩa thuốc

1.2. Định nghĩa chất lượng thuốc

1.2.1. Quan niệm cổ điển về chất lượng

1.2.2. Quan niệm hiện đại về chất lượng

1.2.3. Chất lượng hàng hóa

1.2.4. Chất lượng thuốc

1.3. Định nghĩa thuốc giả

1.4. Định nghĩa thuốc kém chất lượng

1.5. Dược điển

2. Các lý thuyết cơ bản về quản lý chất lượng thuốc

2.1. Hệ thống tiêu chuẩn trong quản lý chất lượng thuốc

2.1.1. Hệ thống quản lý chất lượng ISO 9000

2.1.2. Hệ thống thực hành dược tốt

2.2. Các giai đoạn quyết định chất lượng thuốc

2.3. Các nhân tố quyết định chất lượng thuốc

2.4. Quan niệm hiện đại về quản lý chất lượng toàn diện

3. Các nội dung cơ bản đảm bảo chất lượng thuốc

3.1. Thử nghiệm và đánh giá thuốc tiền lâm sàng

3.2. Giám sát, đánh giá chất lượng thuốc qua tiêu chuẩn chất lượng thuốc

3.2.1. Tiêu chuẩn kỹ thuật chất lượng thuốc

3.2.2. Tiêu chuẩn về các yếu tố và điều kiện

3.3. Giám sát, thực hiện chặt chẽ việc đăng ký thuốc

3.4. Giám sát, thực hiện chặt chẽ các nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành dược tốt (GPs)

3.5. Đảm bảo sử dụng thuốc an toàn, hợp lý

4. Các quy định về quản lý chất lượng thuốc

4.1. Quy định chung

4.1.1. Phạm vi và đối tượng áp dụng

4.1.2. Đơn vị và dụng cụ đo lường

4.2. Kiểm tra chất lượng thuốc

4.2.1. Khái niệm

4.2.2. Hệ thống tổ chức kiểm tra chất lượng thuốc

4.2.3. Hệ thống kiểm nghiệm thuốc và hoạt động của các cơ sở kiểm nghiệm thuốc

4.2.4. Cơ sở pháp lý để kiểm tra chất lượng thuốc

4.2.5. Phạm vi kiểm tra chất lượng thuốc

4.2.6. Nội dung kiểm tra chất lượng thuốc

4.3. Quy định về việc đình chỉ lưu hành, thu hồi thuốc và xử lý thuốc vi phạm chất lượng

4.3.1. Các hình thức thu hồi thuốc

4.3.2. Các thuốc bị thu hồi

4.3.3. Các mức vi phạm về chất lượng thuốc

4.3.4. Trách nhiệm thu hồi thuốc

4.3.5. Xử lý thuốc vi phạm

Bài 11: QUẢN LÝ TỒN TRỮ THUỐC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được chức năng, nhiệm vụ, cách thiết kế một kho dược.

2. Phân tích được nhu cầu về trang thiết bị bảo quản thuốc và công tác quản lý thuốc trong kho.

3. Nhận thức rõ tầm quan trọng của kho dược trong công tác quản lý tồn trữ thuốc

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Chức năng, nhiệm vụ và phân loại kho

1.1. Chức năng

1.2. Nhiệm vụ của một kho dược

1.3. Phân loại kho

2. Địa điểm và thiết kế của một kho dược

2.1. Địa điểm của một kho dược

2.2. Yêu cầu về thiết kế của một kho dược

3. Diện tích và cách bố trí một kho dược

3.1. Diện tích kho

3.2. Cách bố trí kho dược

4. Các trang thiết bị trong kho dược

4.1. Trang thiết bị văn phòng

4.2. Trang thiết bị dùng để vân chuyển và chất xếp hàng hóa

4.3. Các trang thiết bị phục vụ cho công tác bảo quản hàng hóa

4.4. Các phương tiện phòng chống cháy

4.5. Các phương tiện để làm vệ sinh kho tàng và bảo hộ lao động

5. Công tác quản lý trong kho dược

5.1. Nghiệp vụ sắp xếp và bảo quản hàng hóa

5.2. Tổ chức và an toàn lao động ở kho hàng hóa

5.3. Công tác quản lý nghiệp vụ trong kho dược

5.4. Sổ sách của kho hàng hóa

Bài 12: QUY ĐỊNH THANH TRA DƯỢC (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được vai trò, chức năng và hệ thống tổ chức của thanh tra dược, trách nhiệm và quyền hạn của thanh tra dược.

2. Phân tích được nội dung, hình thức, phương pháp và trình tự thanh tra.

3. Nhận thức được tầm quan trọng của các quy định thanh tra dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Vai trò của công tác thanh tra trong ngành y tế

1.1. Vị trí chức năng của thanh tra y tế và thanh tra dược

1.2. Tiêu chuẩn thanh tra dược

1.3. Phân biệt giữa thanh tra và kiểm tra

2. Tổ chức thanh tra dược trong ngành y tế

2.1. Thanh tra dược Bộ Y tế

2.2. Thanh tra dược Sở Y tế

3. Trách nhiệm, phạm vi quyền hạn của thanh tra dược

3.1. Trách nhiệm

3.2. Phạm vi quyền hạn

3.3. Mối quan hệ giữa thanh tra dược và cơ quan quản lý dược

3.3.1. Mối quan hệ giữa thanh tra dược và cơ quan quản lý dược cùng cấp.

3.3.2. Quan hệ thanh tra dược Bộ Y tế và thanh tra dược Sở Y tế

4. Nội dung, hình thức, phương pháp và trình tự thanh tra

4.1. Nội dung thanh tra dược

4.2. Hình thức thanh tra

4.3. Phương pháp thanh tra

4.4. Trình tự thanh tra dược

4.4.1. Quyết định thanh tra

4.4.2. Tiến hành thanh tra

4.4.3. Theo dõi kết quả thực hiện

4.5. Một số vấn đề cần lưu ý

4.6. Nội dung quy trình thanh tra dược

4.6.1. Chuẩn bị thanh tra

4.6.2. Lập phương án, kế hoạch thanh tra

4.6.3. Tiến hành thanh tra

4.6.4. Sau thanh tra

5. Một số nội dung thanh tra các cơ sở dược

5.1. Thanh tra cơ sở bán thuốc trực tiếp cho người

5.1.1. Thanh tra các quy định chung

5.1.2. Thanh tra thưc hiện quy chế

5.2. Thanh tra các cơ sở sản xuất thuốc

5.2.1. Thông tin chung về đặc điểm của cơ sở

5.2.2. Thông tin đặc trưng 

5.2.3. Tự kiểm tra

6. Một số hành vi vi phạm hành chính về hành nghề dược

Bài 13: QUY ĐỊNH XUẤT NHẬP KHẨU THUỐC VÀ MỸ PHẨM (1 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Trình bày được các quy định chung về xuất nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm.

2. Phân tích được các nội dung quản lý xuất nhập khẩu thuốc, thuốc thành phẩm, nguyên liệu, tá dược, dược liệu, vỏ nang thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc và mỹ phẩm.

3. Phân tích được các nội dung quản lý nhập khẩu thuốc song song.

4. Nhận thức được tầm quan trọng của các quy định xuất nhập khẩu thuốc và mỹ phẩm.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Phạm vi áp dụng quy định xuất nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm

1.1. Phạm vi điều chỉnh

1.2. Đối tượng áp dụng

2. Các quy định chung

2.1. Xuất nhập khẩu ủy thác

2.2. Hạn dùng của thuốc thành phẩm và nguyên liệu sản xuất thuốc

2.3. Phiếu kiểm nghiệm gốc

2.4. Quyền sở hữu trí tuệ hàng hóa nhập khẩu

2.5. Lập đơn hàng

2.6. Kê khai giá, niêm yết giá thuốc

2.7. Nhãn thuốc, mỹ phẩm xuất khẩu, nhập khẩu

2.8. In hoặc dán nhãn phụ đối với thuốc nhập khẩu lưu hành tại Việt Nam

2.9. Chất lượng thuốc nhập khẩu

3. Quản lý xuất khẩu, nhập khẩu

3.1. Danh mục thuốc cấm nhập khẩu

3.2. Danh mục thuốc nhập khẩu phải có giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế

3.3. Quản lý xuất nhập khẩu

4. Thủ tục, thẩm quyền cấp giấy phép nhập khẩu, giấy phép khảo nghiệm và xác định đơn hàng

4.1. Nhập khẩu thuốc thành phẩm chưa có số đăng ký

4.2. Nhập khẩu thuốc y học cổ truyền chưa có số đăng ký

4.3. Nhập khẩu thuốc dùng cho phòng chống dịch bệnh, thiên tai

4.4. Hồ sơ nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm dùng cho việc đăng ký

4.5. Nhập khẩu thuốc, mỹ phẩm làm mẫu trưng bày, triển lãm

4.6. Nhập khẩu thuốc của các chương trình y tế quốc gia

4.7. Nhập xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc độc

4.8. Nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc, dược liệu, tá dược, vỏ nang thuốc, bao bì trực tiếp với thuốc chưa có số đăng ký bằng hình thức cấp giấy phép khảo nghiệm

4.9. Xác nhận danh mục nhập khẩu với thuốc đã được Bộ Y tế cấp số đăng ký

5. Xuất khẩu thuốc thành phẩm, nguyên liệu, tá dược, dược liệu, vỏ nang thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc và mỹ phẩm

5.1. Xuất khẩu thuốc chưa có số đăng ký

5.2. Xuất khẩu thuốc có số đăng ký

5.3. Xuất khẩu mỹ phẩm có số đăng ký

6. Quy định nhập khẩu thuốc song song

6.1. Khái niệm

6.2. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng

6.3. Nhãn thuốc nhập khẩu song song

6.4. Điều kiện cấp phép nhập khẩu song song thuốc

6.5. Hồ sơ cấp phép nhập khẩu song song thuốc

6.6. Trách nhiệm của đơn vị xuất khẩu, nhập khẩu song song thuốc


12.2. Thực hành

	Bài 1: PHÂN LOẠI ATC, THUỐC THIẾT YẾU (5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Tra được tất cả các mã ATC của hoạt chất trong một thuốc biêt dược.

2. Giải mã được các mã ATC của thuốc đã tra.

3. Phân loại được các thuốc theo danh mục thuốc thiết yếu hiện hành.

4. Nhận thức được tầm quan trọng của hệ thống ATC và danh mục thuốc thiết yếu trong ngành dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Tra thuốc từ tên biệt dược sang tên gốc.

2. Tra cứu mã ATC.

3. Giải mã ATC theo 5 bậc

4. Xác định thuốc thiết yếu theo danh mục thuốc thiết yếu

Bài 2: PHÂN LOẠI THUỐC DỰA TRÊN CÁC QUY CHẾ DƯỢC HIỆN HÀNH (5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Thực hiện việc tra cứu và phân loại được 20 thuốc có chứa các hoạt chất gây nghiện, hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc và thuốc phải kê đơn.

2. Nhận thức được tầm quan trọng của việc phân loại thuốc theo các quy chế dược hiện hành.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Tra cứu và phân loại thuốc

1.1. Thuốc gây nghiện

1.2. Thuốc hướng tâm thần

1.3. Tiền chất dùng làm thuốc

2. Tra cứu thuốc phải kê đơn

3. Mẫu báo cáo kết quả thực tập

Bài 3: QUY ĐỊNH DỰ TRÙ VÀ KÊ ĐƠN THUỐC (5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI GIẢNG

1. Hoàn thiện được bản dự trù thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc theo mẫu quy định.

2. Nhận xét được một đơn thuốc trên cơ sở tuân thủ các quy định về kê đơn điều trị ngoại trú.

3. Nhận thức được tầm quan trọng về dự trù thuốc gây nghiện, hướng thần và quy định kê đơn thuốc ngoại trú.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Quy định quản lý thuốc gây nghiện

1.1. Danh mục thuốc gây nghiện

1.2. Danh mục thuốc gây nghiện dạng phối hợp.

1.3. Mẫu dự trù mua thuốc gây nghiện.

2. Quy định quản lý thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc

2.1. Danh mục thuốc hướng tâm thần

2.2. Danh mục tiền chất dùng làm thuốc.

2.3. Danh mục thuốc hướng tâm thần ở dạng phối hợp

2.4. Danh mục tiền chất ở dạng phối hợp.

2.5. Mẫu dự trù mua thuốc hướng tâm thần.

3. Quy định kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú

3.1. Danh mục thuốc kê đơn

3.2. Danh mục thuốc không kê đơn

Bài 4. QUY ĐỊNH VỀ NHÃN THUỐC (5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Thiết kế được nhãn của các chế phẩm thuốc và nguyên liệu làm thuốc.

2. Nhận xét và đánh giá được các mẫu nhãn thuốc cho trước.

3. Rèn luyện được kỹ năng trong thực hành nghề nghiệp.

4. Thực hiện đúng và đầy đủ nghĩa vụ và yêu cầu thực hành nghề nghiệp.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Thông tin, quảng cáo thuốc

1.1. Các loại thuốc được quảng cáo

1.2. Nội dung quảng cáo thuốc

2. Nhãn thuốc thông thường

2.1. Nội dung bắt buộc

2.2. Nội dung không bắt buộc

3. Nhãn thuốc đặc biệt

3.1. Nhãn nguyên liệu

3.2. Nhãn trên vỉ thuốc

3.3. Nhãn trên bao bì trực tiếp có kích thước nhỏ

3.4. Nhãn thuốc pha chế theo đơn

3.5. Nhãn thuốc phục vụ các chương trình mục tiêu y tế quốc gia

Bài 5: QUẢN LÝ TỒN TRỮ (5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Thực hiện tính toán diện tích, lựa chọn địa điểm xây dựng, lập sơ đồ thiết kế và đề xuất các trang thiết bị cần thiết cho một kho dược.

2. Viết và vẽ các ký hiệu bảo quản, ký hiệu chỉ mức độ tinh khiết của hóa chất; Sơ bộ đánh giá chất lượng, phân loại yêu cầu bảo quản các mẫu hóa chất và dược phẩm.

3. Nhận thức được tầm quan trọng của quản lý tồn trữ thuốc trong ngành dược.

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Tính diện tích chiếm đất

2. Tính diện tích bảo quản hàng hóa

3. Lựa chọn địa điểm xây dựng, vẽ sơ đồ bố trí kho và đề xuất trang thiết bị cần thiết

4. Viết và vẽ các ký hiệu bảo quản của các mẫu hóa chất và dược phẩm

5. Đánh giá chất lượng và phân loại theo yêu cầu bảo quản của các mẫu hóa chất và dược phẩm

Bài 6: XÂY DỰNG QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN (5 tiết)

MỤC TIÊU BÀI HỌC

1. Xây dựng được các quy trình thao tác chuẩn cho một nhà thuốc.

2. Nhận xét, đánh giá được quy trình thao tác chuẩn cho trước.

3. Nhận thức được tầm quan trọng của quy trình thao tác chuẩn với việc thực hành tốt nhà thuốc (GPP)

NỘI DUNG BÀI GIẢNG

1. Liệt kê các quy trình thao tác chuẩn cần có cho loại hình nhà thuốc

2. Xây dựng một quy trình thao tác chuẩn

2.1. Xác định mục đích

2.2. Xác định phạm vi áp dụng

2.3. Xây dựng nội dung quy trình

2.4. Xác định các loại tài liệu đính kèm

2.5. Xác định hình thức lưu trữ

2.6. Sửa đổi, bổ sung

3. Nhận xét, đánh giá quy trình thao tác chuẩn cho trước

3.1. Đánh giá theo yêu cầu cơ bản với quy trình thao tác chuẩn

3.2. Nhận xét về nội dung chính của quy trình


13. Phương pháp giảng dạy
- Lý thuyết: Thuyết trình; Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề.
- Thực hành: Hướng dẫn thực hành; Phân nhóm, giao bài tập; Giám sát và hỗ trợ sinh viên; Lượng giá quá trình, lượng giá cuối bài.
14. Phương tiện và vật liệu giảng dạy: Bảng, phấn, projector, Case-study, mạng internet, 5 tài liệu cần có của giảng viên (đề cương chi tiết, kế hoạch bài giảng, giáo trình, sổ giao bài tập, hướng dẫn tài liệu tham khảo).
15. Đánh giá
Lý thuyết: Tự luận, câu hỏi MCQ, câu hỏi ngỏ ngắn 


(02 điểm kiểm tra thường xuyên – Hệ số 1)
Thực hành: Bài tập, tiểu luận, Bảng kiểm


(01 điểm kiểm tra định kỳ là trung bình cộng điểm các buổi thực hành – Hệ số 2)
Thi hết học phần: Tự luận


(trọng số 50%)

16. Tài liệu học tập và tham khảo
16.1. Tài liệu học tập

1. Bộ môn Dược lý, Bài giảng Pháp chế dược

16.2. Tài liệu tham khảo

2. Bộ Y tế, Pháp chế hành nghề dược, 2010, NXB Y học.

17. Lịch học
	Tuần thứ
	Nội dung
	Số tiết
	Giảng viên
	Tài liệu học tập/ tham khảo
	Hình thức học

	1
	Bài 1: HỆ THỐNG CÁC VĂN BẢN PHÁP LÝ CÓ LIÊN QUAN ĐẾN HÀNH NGHỀ DƯỢC Ở VIỆT NAM
	1,5
	ThS. Trưởng
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 2: LUẬT BẢO VỆ SỨC KHỎE NHÂN DÂN – LUẬT DƯỢC – LUẬT KHÁM CHỮA BỆNH
	1,5
	ThS. Trưởng
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	2
	Bài 7: PHÂN LOẠI VÀ DANH PHÁP THUỐC
	1
	ThS. Ngà
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 4: QUẢN LÝ THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN VÀ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC
	2
	ThS. Lâm
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	3
	Bài 3: QUY ĐỊNH ĐĂNG KÝ THUỐC
	1
	ThS. Ngà
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 5: QUY ĐỊNH KÊ ĐƠN TRONG ĐIỀU TRỊ NGOẠI TRÚ
	1
	ThS. Ngà
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 6: CÁC QUY ĐỊNH GHI NHÃN THUỐC
	1
	ThS. Lâm
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài thực hành 1: PHÂN LOẠI ATC, THUỐC THIẾT YẾU
	5
	ThS. Ngà
	[1], [2]
	Phân nhóm, giao bài tập, Lượng giá

	4
	Bài 8: QUY ĐỊNH THÔNG TIN QUẢNG CÁO THUỐC
	1
	ThS. Hợp
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 9: QUY ĐỊNH VỀ HÀNH NGHỀ KINH DOANH DƯỢC PHẨM
	1
	ThS. Trưởng
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 10: CÁC QUY ĐỊNH VỀ QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG THUỐC
	1
	ThS. Hợp
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài thực hành 2: PHÂN LOẠI THUỐC DỰA TRÊN CÁC QUY CHẾ DƯỢC HIỆN HÀNH
	5
	ThS. Trưởng
	[1], [2]
	Phân nhóm, giao bài tập, Lượng giá

	5
	Bài 11: QUẢN LÝ TỒN TRỮ THUỐC
	1
	ThS. Trưởng
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 12: QUY ĐỊNH THANH TRA DƯỢC
	1
	ThS. Hợp
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài 13: QUY ĐỊNH XUẤT NHẬP KHẨU THUỐC VÀ MỸ PHẨM
	1
	ThS. Ngà
	[1], [2]
	Tóm tắt lý thuyết cơ bản; Nêu vấn đề

	
	Bài thực hành 3: QUY ĐỊNH DỰ TRÙ VÀ KÊ ĐƠN THUỐC
	5
	ThS. Ngà
	[1], [2]
	Phân nhóm, giao bài tập, Lượng giá

	6
	Bài thực hành 4: QUY ĐỊNH VỀ NHÃN THUỐC
	5
	ThS. Lâm
	[1], [2]
	Phân nhóm, giao bài tập, Lượng giá

	7
	Bài thực hành 5: QUẢN LÝ TỒN TRỮ
	5
	ThS. Trưởng
	[1], [2]
	Phân nhóm, giao bài tập, Lượng giá

	8
	Bài thực hành 6: XÂY DỰNG QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN
	5
	ThS. Hợp
	[1], [2]
	Phân nhóm, giao bài tập, Lượng giá
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