Bài 1:   QUY ĐỊNH KÊ ĐƠN THUỐC TRONG ĐIỀU TRỊ NGOẠI TRÚ
I. NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG
1. Khái niệm đơn thuốc 
Đơn thuốc là căn cứ hợp pháp để bán thuốc, cấp phát thuốc, pha chế thuốc theo đơn và sử dụng thuốc.

2. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng
2.1. Phạm vi điều chỉnh

 Quy định về kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước và tư nhân.

2.2. Đối tượng áp dụng

- Bác sỹ, y sỹ có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh.

- Cơ sở khám, chữa bệnh có Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

- Cơ sở bán lẻ thuốc có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

- Người bệnh và người nhà của người bệnh có đơn thuốc điều trị ngoại trú.

      3. Điều kiện của người kê đơn thuốc 
- Đang hành nghề tại cơ sở khám, chữa bệnh hợp pháp;

- Có bằng tốt nghiệp Đại học Y và được người đứng đầu cơ sở phân công khám, chữa bệnh;

-  Đối với các tỉnh có vùng núi, vùng sâu, vùng cao, hải đảo xa xôi, vùng khó khăn và những nơi chưa có bác sĩ: Sở Y tế có văn bản uỷ quyền cho Trưởng phòng Y tế huyện chỉ định y sĩ của Trạm Y tế thay thế cho phù hợp với tình hình địa phương.  
     4 . Các nhóm thuốc phải kê đơn( 30 nhóm)

4.1./  Thuốc gây nghiện;

4.2./  Thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc;

4.3./  Thuốc gây mê;

4.4./ Thuốc giảm đau, chống viêm không steroid trừ acetylsalicylic acid (Aspirin) và paracetamol;

4.5./   Thuốc điều trị bệnh Gút;

4.6./   Thuốc cấp cứu và chống độc;

4.7./   Thuốc điều trị giun chỉ, sán lá;

4.8./   Thuốc kháng sinh;

4.9./   Thuốc điều trị virút;

4.10./ Thuốc điều trị nấm;

4.11./ Thuốc điều trị lao;

4.12./ Thuốc điều trị sốt rét;

4.13./ Thuốc điều trị đau nửa đầu (Migraine);

4.14./ Thuốc điều trị ung thư và tác động vào hệ thống miễn dịch;

4.15./ Thuốc điều trị parkinson;

4.16./ Thuốc tác động lên quá trình đông máu;

4.17./ Máu, chế phẩm máu, dung dịch cao phân tử;

4.18./ Nhóm thuốc tim mạch: thuốc điều trị bệnh mạch vành, thuốc chống loạn nhịp, thuốc điều trị tăng huyết áp, thuốc điều trị hạ huyết áp, thuốc điều trị suy tim, thuốc chống huyết khối, thuốc hạ lipid máu;

4.19./ Thuốc dùng cho chẩn đoán

4.20./ Thuốc lợi tiểu;

4.21./ Thuốc chống loét dạ dày: thuốc kháng histamin H2, thuốc ức chế bơm proton;

4.22./ Hoc môn (corticoide, insulin và nhóm hạ đường huyết, …) và nội tiết tố (trừ thuốc tránh thai);

4.23./ Huyết thanh và globulin miễn dịch;

4.24./ Thuốc giãn cơ và tăng trương lực cơ;

4.25./ Thuốc làm co, dãn đồng tử và giảm nhãn áp;

4.26./ Thuốc thúc đẻ, cầm máu sau đẻ và chống đẻ non;

4.27./ Thuốc điều trị hen;

4.28./ Sinh phẩm dùng chữa bệnh (trừ men tiêu hoá)

4.29./ Thuốc điều trị rối loạn cương;

4.30./ Dung dịch truyền tĩnh mạch.
II. QUY ĐỊNH VỀ ĐƠN THUỐC VÀ KÊ ĐƠN THUỐC
1. Quy định về đơn thuốc 
Có 3 loại đơn thuốc

- ĐƠN THUỐC: Sử dụng cho việc kê đơn thuốc không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc.

- ĐƠN THUỐC “N”: Sử dụng cho việc kê đơn thuốc gây nghiện;

- ĐƠN THUỐC “H”: Sử dụng kê đơn thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc;

2. Quy định về kê đơn 

2.1. Quy định cho người kê đơn 
2.1.1. Tiêu chuẩn của người kê đơn

- Bác sỹ.

- Y sỹ được kê đơn thuốc khi đáp ứng đầy đủ các điều kiện sau đây:

     +  Có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh và đang làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tuyến huyện của Nhà nước hoặc trạm y tế xã, phường, thị trấn, y tế cơ quan, trường học (sau đây gọi tắt là trạm y tế xã);

     +  Phải có văn bản phân công của người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tuyến huyện phân công khám bệnh, chữa bệnh theo phân cấp quản lý y tế của địa phương.

- Bác sỹ, y sỹ tại trạm y tế xã được phép kê đơn thuốc đối với các bệnh ở các chuyên khoa tương ứng với phạm vi khám bệnh, chữa bệnh đa khoa được quyết định trong phạm vi chuyên môn của trạm y tế xã và của bác sỹ, y sỹ.

- Trong trường hợp cấp cứu người bệnh mà chưa kịp làm thủ tục nhập viện, người kê đơn thuốc của bất cứ chuyên khoa nào (kể cả y học cổ truyền) đều được kê đơn thuốc để xử trí cấp cứu phù hợp với tình trạng của bệnh cấp cứu.

           2.1.2. Trách nhiệm người kê đơn

             - Chịu trách nhiệm về đơn thuốc do mình kê cho người bệnh;


   - Hướng dẫn việc sử dụng thuốc, tư vấn chế độ ăn uống, chế độ sinh hoạt cho người bệnh hoặc người nhà người bệnh; hướng dẫn người bệnh hoặc người nhà người bệnh phải thông báo ngay cho người kê đơn thuốc hoặc đến cơ sở y tế gần nhất khi có dấu hiệu bất thường sau khi sử dụng thuốc.

     * Nguyên tắc kê đơn thuốc

    -  Chỉ được kê đơn thuốc sau khi đã có kết quả khám bệnh, chẩn đoán bệnh.

    - Kê đơn thuốc phù hợp với chẩn đoán bệnh và mức độ bệnh.

    - Số lượng thuốc được kê đơn thực hiện theo Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị của Bộ Y tế hoặc đủ sử dụng tối đa 30 (ba mươi) ngày .

  -  Y sỹ không được kê đơn thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất gây nghiện, thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất hướng tâm thần và thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa tiền chất không thuộc danh mục thuốc không kê đơn do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành.

* Không được kê vào đơn thuốc:

-  Các thuốc, chất không nhằm mục đích phòng bệnh, chữa bệnh;

-  Các thuốc chưa được phép lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;

-  Thực phẩm chức năng;

-  Mỹ phẩm.

2.2. Quy định về ghi đơn thuốc

2.2.1. Quy định chung

Có 09 quy định
- Ghi đủ, rõ ràng và chính xác các mục in trong Đơn thuốc hoặc trong sổ khám bệnh hoặc Sổ điều trị bệnh cần chữa trị dài ngày của người bệnh.

- Ghi chính xác địa chỉ nơi người bệnh đang thường trú hoặc tạm trú: số nhà, đường phố, tổ dân phố hoặc thôn, ấp, bản, xã, phường, thị trấn.

- Đối với trẻ dưới 72 tháng tuổi thì phải ghi số tháng tuổi và ghi tên bố hoặc mẹ của trẻ.

- Viết tên thuốc theo tên chung quốc tế (INN, generic) trừ trường hợp thuốc có nhiều hoạt chất. Trường hợp ghi thêm tên thuốc theo tên thương mại phải ghi tên thương mại trong ngoặc đơn sau tên chung quốc tế.

Ví dụ: đối với thuốc Paracetamol
      + Viết tên thuốc theo tên chung quốc tế: Paracetamol 500mg.

      + Trường hợp ghi tên thuốc theo tên thương mại: Paracetamol 500mg (Hapacol hoặc Biragan hoặc Efferalgan hoặc Panadol,...)

- Ghi tên thuốc, nồng độ/hàm lượng, số lượng, liều dùng, đường dùng, thời điểm dùng của mỗi loại thuốc.

- Số lượng thuốc gây nghiện phải viết bằng chữ, chữ đầu viết hoa.

- Số lượng thuốc: viết thêm số 0 phía trước nếu số lượng chỉ có một chữ số (nhỏ hơn 10).

- Trường hợp sửa chữa đơn thì người kê đơn phải ký tên ngay bên cạnh nội dung sửa.

- Gạch chéo phần giấy còn trống từ phía dưới nội dung kê đơn đến phía trên chữ ký của người kê đơn; ký, ghi (hoặc đóng dấu) họ tên người kê đơn.

2.2.2. Quy định kê đơn trong trường hợp đặc biệt
2.2.2.1. Kê đơn thuốc gây nghiện
- Kê đơn thuốc vào mẫu Đơn thuốc “N” và được làm thành 03 bản: 
        + 01 Đơn thuốc “N” lưu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; 
        + 01 Đơn thuốc “N” lưu trong sổ khám bệnh hoặc Sổ điều trị bệnh cần chữa trị dài ngày của người bệnh; 
        + 01 Đơn thuốc “N” lưu tại cơ sở cấp, bán thuốc có dấu của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Trường hợp việc cấp, bán thuốc của chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh kê đơn thuốc thì  không cần dấu của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đó.
- Kê đơn thuốc gây nghiện điều trị bệnh cấp tính với liều đủ dùng không vượt quá bẩy (07) ngày.
- Trường hợp kê đơn thuốc gây nghiện, người kê đơn hướng dẫn người bệnh hoặc người nhà của người bệnh viết cam kết về sử dụng thuốc gây nghiện. 

- Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải lập danh sách chữ ký mẫu của người kê đơn thuốc gây nghiện của cơ sở mình gửi cho các bộ phận có liên quan trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được biết.

2.2.2.2. Kê đơn thuốc opioids giảm đau cho người bệnh ung thư và người bệnh AIDS  
- Cơ sở Y tế chẩn đoán xác định người bệnh ung thư và người bệnh AIDS  cấp sổ điều trị bệnh mạn tính (có chỉ định opioids điều trị giảm đau) cho người bệnh để làm cơ sở cho các đơn vị tuyến dưới chỉ định thuốc giảm đau opioids cho người bệnh; 

-  Liều thuốc giảm đau opioids theo nhu cầu giảm đau của người bệnh. 

- Thời gian mỗi lần chỉ định thuốc không vượt quá một (01) tháng, nhưng cùng lúc phải ghi 3 đơn cho 3 đợt điều trị, mỗi đợt điều trị kê đơn không vượt quá mười (10) ngày (ghi rõ ngày bắt đầu và kết thúc của đợt điều trị). 

Người kê đơn phải hướng dẫn cho người nhà người bệnh: Đơn thuốc điều trị cho người bệnh đợt 2, đợt 3 chỉ được bán, cấp khi kèm theo giấy xác nhận người bệnh còn sống của trạm Y tế xã, phường, thị trấn; Thời điểm mua, lĩnh thuốc trước 01-03 ngày của đợt điều trị đó (nếu vào ngày nghỉ thì  mua vào trước ngày nghỉ);  

- Người bệnh ung thư và AIDS giai đoạn cuối nằm tại nhà, người được cấp có thẩm quyền phân công khám chữa bệnh tại trạm Y tế xã, phường, thị trấn tới khám và kê đơn opioids cho người bệnh, mỗi lần kê đơn không vượt quá 07 ngày; 

2.2.2.3. Kê đơn thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc
- Kê đơn thuốc vào mẫu Đơn thuốc “H” và được làm thành 03 bản: 
        + 01 Đơn thuốc “H” lưu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; 
        + 01 Đơn thuốc “H” lưu trong sổ khám bệnh hoặc Sổ điều trị bệnh cần chữa trị dài ngày của người bệnh; 
        + 01 Đơn thuốc “H” lưu tại cơ sở cấp, bán thuốc có dấu của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Trường hợp việc cấp, bán thuốc của chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh kê đơn thuốc thì không cần dấu của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đó.
- Đối với bệnh cấp tính kê đơn với liều đủ dùng không vượt quá mười (10) ngày;
            - Đối với bệnh cần chữa trị dài ngày (bệnh mạn tính): Kê đơn thuốc theo hướng dẫn chẩn đoán và điều trị của Bộ Y tế hoặc kê đơn với số lượng thuốc sử dụng tối đa 30 (ba mươi) ngày.

- Đối với người bệnh tâm thần, động kinh:

- Kê đơn thuốc theo hướng dẫn chẩn đoán và điều trị của chuyên khoa;

- Người nhà người bệnh hoặc nhân viên trạm y tế xã nơi người bệnh cư trú chịu trách nhiệm cấp phát, lĩnh thuốc và ký, ghi rõ họ tên vào sổ cấp thuốc của trạm y tế xã (mẫu sổ theo hướng dẫn của chuyên khoa);

- Việc người bệnh tâm thần có được tự lĩnh thuốc hay không do người kê đơn thuốc quyết định đối với từng trường hợp.

Việc người bệnh tâm thần phân liệt có được tự lĩnh thuốc hay không do bác sĩ điều trị quyết định.  
3. Thời gian đơn thuốc có giá trị mua, lĩnh thuốc 

- Đơn thuốc có giá trị mua, lĩnh thuốc trong thời hạn tối đa 05 ngày, kể từ ngày kê đơn thuốc.

- Đơn thuốc được mua tại các cơ sở bán lẻ thuốc hợp pháp trên toàn quốc.

- Thời gian mua hoặc lĩnh thuốc của đơn thuốc gây nghiện phù hợp với ngày của đợt điều trị ghi trong đơn. Mua trước 01 (một) đến 03 (ba) ngày của mỗi đợt điều trị (nếu vào ngày nghi Lễ, Tết, thứ bảy, chủ nhật thì mua hoặc lĩnh vào ngày liền kề trước hoặc sau ngày nghỉ).
Bài 2:   HƯỚNG DẪN GHI NHÃN THUỐC
 1. ĐẠI CƯƠNG
1.1. Một số khái niệm 
1.1.1. Nhãn thuốc: là bản in, hình vẽ, hình ảnh, dấu hiệu được in chìm, in nổi trực tiếp trên bao bì thương phẩm hoặc được dán, gắn chắc chắn trên bao bì thương phẩm của thuốc để thể hiện các thông tin cần thiết và chủ yếu về thuốc giúp người dùng lựa chọn và sử dụng đúng thuốc và làm căn cứ để các cơ quan chức năng thực hiện kiểm tra, giám sát, quản lý. 

1.1.2.1. Nhãn gốc: nhãn gốc của thuốc  là nhãn thể hiện lần đầu được in hoặc dán, đính, gắn chắc chắn trên bao bì thương phẩm của thuốc sau khi hoàn thành thao tác đóng gói trong dây chuyền sản xuất. 

1.1.2.2. Nhãn phụ: là nhãn thể hiện những nội dung bắt buộc dịch từ nhãn gốc bằng tiếng nước ngoài ra tiếng Việt và bổ sung những nội dung bắt buộc bằng tiếng Việt theo quy định của pháp luật mà nhãn gốc của thuốc còn thiếu. 

1.1.2. Bao bì thương phẩm thuốc: là bao bì gắn trực tiếp vào thuốc và được bán cùng với thuốc cho người sử dụng, gồm có các loại: 

- Bao bì trực tiếp đựng thuốc: là bao bì trực tiếp tiếp xúc để chứa đựng thuốc, tạo ra hình, khối cho thuốc, hoặc bọc kín theo hình, khối của thuốc. 

- Bao bì ngoài của thuốc: là bao bì chứa một, hoặc một số bao bì đựng thuốc. 

1.1.3. Bao bì không mang tính thương phẩm: là bao bì không bán lẻ cùng thuốc, gồm nhiều loại được dùng trong vận chuyển, bảo quản thuốc trên các phương tiện vận tải hoặc trong các kho tàng như thùng carton, container.... 

1.1.4. Nội dung bắt buộc của nhãn thuốc: bao gồm những thông tin quan trọng nhất về thuốc phải ghi trên nhãn thuốc. 

1.1.5. Nội dung không bắt buộc của nhãn thuốc: là những thông tin khác, ngoài nội dung bắt buộc phải ghi trên nhãn thuốc. 

1.1.6. Phần chính của nhãn thuốc: là phần ghi các nội dung bắt buộc của nhãn thuốc để người sử dụng nhìn thấy dễ dàng trong điều kiện bày hàng bình thường, được thiết kế tùy thuộc vào kích thước thực tế của bao bì trực tiếp đựng thuốc và không được thể hiện ở phần đáy của bao bì. 

1.1.7. Phần thông tin thêm: là phần tiếp nối với phần chính của nhãn, ghi các nội dung không bắt buộc của nhãn thuốc, hoặc một số nội dung bắt buộc trong trường hợp phần chính của nhãn không đủ chỗ để ghi các nội dung bắt buộc đó. 

1.1.8. Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc: Là tờ đi kèm theo bao bì thương phẩm của thuốc, trong đó ghi những thông tin cần thiết để hướng dẫn trực tiếp cho người sử dụng thuốc an toàn, hợp lý. 

1.2. Yêu cầu của một nhãn thuốc: 

Tất cả các chữ viết, chữ số, hình vẽ, hình ảnh, dấu hiệu, ký hiệu, ghi trên nhãn thuốc phải rõ ràng, dễ đọc, đúng với thực chất của thuốc, không được gây ra sự nhầm lẫn với thuốc và hàng hóa khác. 
Đối với những nội dung bắt buộc theo quy định thì chữ, chữ số phải có màu tương phản so với màu nền của nhãn. 

1.3. Ngôn ngữ trình bày trên nhãn thuốc 
1.3.1. Nhãn thuốc sản xuất để lưu thông trong nước phải được viết bằng tiếng Việt. Tùy theo yêu cầu của từng loại thuốc có thể viết thêm bằng chữ nước ngoài nhưng kích thước của chữ nước ngoài phải nhỏ hơn. 

1.3.2. Nhãn thuốc sản xuất để xuất khẩu có thể viết bằng ngôn ngữ của nước, vùng nhập khẩu đó nếu có thỏa thuận trong hợp đồng mua, bán thuốc, hoặc theo quy định của nước, vùng nhập khẩu thuốc đó. 

1.3.3. Đối với thuốc nước ngoài đăng ký, nhập khẩu để tiêu thụ ở thị trường Việt Nam thì ngôn ngữ trình bày trên nhãn thuốc phải là tiếng Việt hoặc tiếng Anh, có thể thêm tiếng nước khác. Phải có tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bằng tiếng Việt đi kèm theo bao bì thương phẩm thuốc. 

2. NỘI DUNG CỦA MỘT NHÃN THUỐC 
2.1. Nhãn thành phẩm 
2.1.1. Nội dung bắt buộc 
Nhãn của thuốc phải ghi đầy đủ nội dung bắt buộc sau đây : 

a. Tên thuốc 

b. Hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ 

c. Quy cách đóng gói, dạng bào chế 

d. Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định 

e. Số đăng ký hoặc số giấy phép nhập khẩu, số lô sản xuất, hạn dùng, điều kiện bảo quản. 

f. Các dấu hiệu lưu ý 

g.  Địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về thuốc. 

h. Xuất xứ của thuốc 

i. Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Trong trường hợp không thể thể hiện được tất cả nội dung bắt buộc trên đây thì trên nhãn thuốc phải ghi các nội dung a, b, e, h . Những nội dung bắt buộc phải được ghi trong nhãn phụ hoặc trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc và trên nhãn thuốc phải chỉ ra nơi ghi các nội dung đó. 

2.1.1.1. Tên thuốc
a) Tên thuốc do tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thuốc tự đặt. Tên thuốc không được làm hiểu sai lệch về bản chất và công dụng của thuốc. 

Chữ viết tên thuốc trên nhãn phải đậm nét, nổi bật. 

Trường hợp biệt dược là đơn chất thì phải ghi tên gốc hoặc tên chung quốc tế ngay sau tên biệt dược. 

b) Các kiểu đặt tên thuốc có thể là: 

- Tên gốc 

- Tên chung quốc tế (tên INN) 

- Tên biệt dược 

2.1.1.2. Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất 
- Tên cơ sở sản xuất là tên đầy đủ của cơ sở sản xuất được ghi trong các văn bản pháp lý liên quan đến việc thành lập cơ sở sản xuất đó. Có thể ghi thêm tên giao dịch nhưng có kích thước nhỏ hơn tên đầy đủ. 

- Nếu thuốc được sản xuất hoàn chỉnh tại một cơ sở sản xuất thì phải ghi tên cơ sở sản xuất đó. 

- Nếu thuốc được đóng gói từ bán thành phẩm của các nhà sản xuất khác phải ghi tên, địa chỉ, cơ sở đóng gói và tên, địa chỉ cơ sở sản xuất ra bán thành phẩm. 

- Nhãn thuốc sản xuất nhượng quyền của thuốc nước ngoài tại Việt Nam hoặc của các nhà sản xuất Việt Nam khác phải ghi dòng chữ “Sản xuất theo nhượng quyền của (Ghi tên cơ sở nhượng quyền) tại: (Ghi tên cơ sở nhận nhượng quyền)”. Tên cơ sở nhận nhượng quyền phải có kích thước lớn hơn tên của cơ sở nhượng quyền. 

- Đối với thuốc nhập khẩu, nhà nhập khẩu phải dán nhãn phụ có tên và địa chỉ của các nhà nhập khẩu lên nhãn gốc nhưng không che lấp phần thông tin chính của nhãn gốc. 

- Địa chỉ gồm có: số nhà (nếu có), đường phố (thôn xóm), xã (phường, thị trấn), huyện (quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh), tỉnh (thành phố trực thuộc trung ương), tên nước (đối với thuốc xuất, nhập khẩu). 

Ví dụ: Công ty xuất nhập khẩu y tế Đồng Tháp Domesco : 234A Quốc lộ 30 – Cao Lãnh, Đồng Tháp. 

2.1.1.3. Thành phần cấu tạo của thuốc 
- Ghi các thành phần cấu tạo quyết định đến tác dụng của thuốc đã nêu trên nhãn thuốc. 

- Đơn vị đo lường thuốc: 

+ Khối lượng: dùng đơn vị gam (g), miligam (mg), microgram (mcg) hoặc kilogam (kg) nếu có khối lượng lớn. 

+ Thể tích: dùng đơn vị mililit (ml) hoặc lit (l) nếu thuốc có thể tích lớn. 

+ Nếu khối lượng nhỏ hơn 1mg, thể tích nhỏ hơn 1ml thì viết dưới dạng số thập phân (ví dụ: 0,25mg, 0,5ml) không viết dưới dạng phân số. 

+ Có thể dùng các đơn vị hoạt lực theo thông lệ quốc tế cho một số hoạt chất đặc biệt. Thí dụ : Rovamycine 3M.U.I. 

Đối với thuốc từ dược liệu: ghi tên các vị thuốc là tên tiếng Việt. Trường hợp thuốc từ dược liệu nhập khẩu không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm theo tên La tinh. 

2.1.1.4. Quy cách đóng gói, dạng bào chế 
a) Quy cách đóng gói của thuốc là ghi số lượng, khối lượng tịnh, thể tích thực của thuốc chứa đựng trong bao bì thương phẩm của thuốc. 

b) Quy cách đóng gói của thuốc phải ghi theo số đếm tự nhiên. 

c) Cách ghi cụ thể đối với từng dạng thuốc : 

- Thuốc dạng viên : ghi số lượng viên.

- Thuốc viên hoàn cứng : ghi khối lượng tịnh. 

- Thuốc dạng bột, cốm, mỡ : ghi khối lượng tịnh. 

- Thuốc dạng lỏng : ghi thể tích thực. 

d) Trường hợp trong một bao bì thương phẩm của thuốc có nhiều đơn vị đóng gói thì phải ghi định lượng của từng đơn vị đóng gói và số lượng đơn vị đóng gói. 

e) Dạng bào chế của thuốc được ghi theo dạng bào chế trong bao bì đựng thuốc (viên nén, viên nang, thuốc tiêm, thuốc dán). 

Ví dụ : Vitamin B1 10mg 

            

Chai 40 viên nén. 

2.1.1.5. Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định (nếu có) 
a) Chỉ định điều trị ghi trên nhãn phải phù hợp với công dụng của thuốc. 

b) Cách dùng phải ghi rõ đường dùng, liều dùng, thời gian dùng thuốc. 

c) Nếu thuốc có chống chỉ định thì phải ghi rõ các trường hợp không được dùng thuốc. 

d) Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định có thể ghi theo một trong hai cách như sau : 

- Ghi trực tiếp trên bao bì thương phẩm của thuốc. 

- Trường hợp nhãn trên bao bì ngoài không đủ diện tích để ghi nội dung của chỉ định, cách dùng, chống chỉ định thì trên nhãn phải có dòng chữ “Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định: xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng” và phải có tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo bao bì thương phẩm của thuốc. 

2.1.1.6. Số đăng ký (SĐK), số giấy phép nhập khẩu, số lô sản xuất (số lô SX), ngày sản xuất (NSX), hạn dùng (HD), điều kiện bảo quản
a) Số đăng ký: là ký hiệu Bộ Y Tế Việt Nam (Cục Quản lý dược) cấp cho một thuốc để chứng nhận thuốc đó đã được đăng ký lưu hành tại Việt Nam. Ghi là SĐK: XX-XXXX-XX. 

b) Số giấy phép nhập khẩu: là số giấy phép của Cục quản lý dược cho phép nhập khẩu thuốc không có số đăng ký, ghi là GPNK: XXXX/QLD-XX. 

c) Số lô sản xuất, ghi là Số lô sản xuất: XXXX hoặc số lô SX: XXXX 

Cấu trúc của số lô sản xuất do cơ sở sản xuất tự quy định. 

đ) Ngày sản xuất, hạn dùng: ghi theo thứ tự ngày, tháng, năm của năm dương lịch. Mỗi số chỉ ngày, chỉ tháng, chỉ năm ghi bằng hai chữ số, được phép ghi số chỉ năm bằng bốn chữ số 

- Ngày sản xuất, hạn dùng ghi trên nhãn được ghi đầy đủ hoặc ghi tắt bằng chữ in hoa là : NSX, HD. 

Ví dụ : 

- NSX : 050706; hoặc : 05072006; hoặc 05/07/06; hoặc : 05/07/2006. 

- HD 050708; hoặc 05072008; hoặc  05/07/08; hoặc HD : 05/07/2008. 

- Trường hợp trên nhãn ghi ngày sản xuất, hạn dùng bằng tiếng nước ngoài thì trên nhãn phụ phải ghi như sau : ngày sản xuất, hạn dùng hoặc viết tắt bằng chữ in hoa NSX, HD xem “Mfg Date” “Exp Date” trên bao bì. 

e) Điều kiện bảo quản là các yếu tố về khí hậu để không làm biến đổi chất lượng thuốc. Phải ghi rõ điều kiện cần thiết để bảo quản thuốc trên nhãn thuốc. 

Ví dụ : Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 300C. 

2.1.1.7. Các dấu hiệu cần lưu ý  

a) Thuốc  kê đơn: ghi dòng chữ “THUỐC BÁN THEO ĐƠN” và ký hiệu Rx ở góc trên, bên trái của tên thuốc. 

b) Thuốc nhỏ mắt, tra mắt: ghi dòng chữ “ THUỐC TRA MẮT” 

c) Thuốc nhỏ mũi: ghi dòng chữ “THUỐC NHỎ MŨI” 

d) Thuốc dùng ngoài da: ghi dòng chữ “THUỐC DÙNG NGOÀI” 

e) Thuốc ống uống: ghi dòng chữ “KHÔNG ĐƯỢC TIÊM” 

Trên nhãn thuốc phải có ghi dòng chữ “ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM”, “ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG”.    

Cách ghi các dấu hiệu cần lưu ý: 
- Các chữ, dấu hiệu cần lưu ý phải được in đậm nét, có kích thước nhỏ nhất là 1,5mm, lớn nhất là bằng tên thuốc, để có thể nhận biết được dễ dàng. 

- Nếu một thuốc phải ghi nhiều dấu hiệu cần lưu ý, phải ghi đầy đủ các dấu hiệu lưu ý đó. Các dấu hiệu lưu ý phải được ghi trên phần chính của nhãn. 

- Đối với thuốc nhập khẩu, nếu bao bì thương phẩm không đủ nội dung các dấu hiệu lưu ý theo quy định thì có thể ghi theo một trong 2 cách sau : 

+ Ghi trực tiếp lên bao bì thương phẩm. 

+ Trường hợp không thay đổi được nhãn gốc thì phải có nhãn phụ có đủ nội dung các dấu hiệu lưu ý  theo quy định, dán kèm bên cạnh của nhãn bao bì thương phẩm gốc, không làm che lấp các thông tin chính của nhãn trên bao bì thương phẩm gốc. 

2.1.2. Nội dung không bắt buộc
Ngoài những nội dung bắt buộc phải thể hiện trên nhãn thuốc, tùy theo yêu cầu của từng loại thuốc, có thể ghi thêm các thông tin cần thiết khác nhưng không được trái với với quy định, đồng thời không được che khuất hoặc hiểu sai lệch những nội dung bắt buộc ghi trên nhãn thuốc. Các nội dung không bắt buộc có thể là: mã số, mã vạch, biểu tượng dùng làm nhãn hiệu hàng hóa, tên và địa chỉ của nhà nhập khẩu, nhà phân phối ... nhưng kích thước phải nhỏ hơn tên nhà sản xuất. 

2.2. Nhãn thuốc đặc biệt 
2.2.1. Nhãn nguyên liệu 
Nhãn nguyên liệu làm thuốc phải có những nội dung sau: 

- Tên nguyên liệu 

- Hàm lượng hoặc nồng độ (nếu có) 

- Tiêu chuẩn của nguyên liệu 

- Khối lượng tịnh hoặc thể tích. 

- Số lô sản xuất, ngày sản xuất 

- Hạn dùng, điều kiện bảo quản 

- Số đăng ký (nếu có) 

- Tên, địa chỉ, cơ sở sản xuất, xuất xứ của thuốc 

- Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu (đối với nguyên liệu nhập khẩu) 

b) Nhãn nguyên liệu làm thuốc thuộc loại gây nghiện phải có chữ “GÂY NGHIỆN”. 

Nhãn nguyên liệu làm thuốc thuộc loại hướng tâm thần phải có chữ “HƯỚNG TÂM THẦN”. 

Nhãn nguyên liệu làm thuốc thuộc loại tiền chất phải có chữ “TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC”. 

Các chữ “GÂY NGHIỆN”, “HƯỚNG TÂM THẦN”, “TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC” được in đậm trong khung tròn tại gốc trên bên phải của nhãn.   

 2.2.2. Nhãn trên vĩ thuốc  
Nhãn trên vĩ thuốc ít nhất phải có các nội dung sau: 

- Tên thuốc 

- Hoạt chất, hàm lượng: thuốc ở dạng phối hợp có ít hơn hoặc bằng 3 hoạt chất thì phải ghi đầy đủ hoạt chất, hàm lượng của từng hoạt chất. 

- SĐK, số lô sản xuất, hạn dùng 

- Tên cơ sở sản xuất: có thể viết tắt nhưng phải bảo đảm nhận diện được tên cơ sở sản xuất. 

 
2.2.3. Nhãn in dán trên diện tích nhỏ (Nhãn trên bao bì trực tiếp có kích thước nhỏ)
Nhãn thuốc trên bao bì trực tiếp có kích thước nhỏ ít nhất phải có các nội dung sau : 

- Tên thuốc 

- Hoạt chất, hàm lượng : thuốc ở dạng phối hợp có ít hơn hoặc bằng 3 hoạt chất thì phải ghi đủ hoạt chất, hàm lượng của từng hoạt chất. 

- Thể tích hoặc khối lượng 

- SĐK, số lô sản xuất, hạn dùng 

- Tên cơ sở sản xuất: có thể viết tắt nhưng phải bảo đảm nhận diện được tên cơ sở sản xuất. 

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

a) Nhãn thuốc phục vụ các chương trình mục tiêu y tế quốc gia phải có đầy đủ nội dung bắt buộc theo quy định . 

b) Đối với chương trình có quy định không được bán phải ghi dòng chữ “Thuốc chương trình không được bán”. 

2.2.5. Nhãn thuốc không mang tính thương phẩm (dùng trong vận chuyển, bảo quản): 

- Tên, địa chỉ, cơ sở sản xuất 

- Số lượng đóng gói 

- Tên thuốc 

- Số lô sản xuất, số đăng ký, hạn dùng 

- Tên người đóng gói 

2.3. Nhãn phụ đối với thuốc 
Nhãn phụ phải được gắn trên bao bì ngoài của thuốc và không được che khuất nội dung của nhãn gốc. Nội dung ghi trên nhãn phụ không được làm hiểu sai lệch nội dung của nhãn gốc và tổ chức, cá nhân ghi nhãn phải chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, trung thực đối với nội dung ghi thêm. Cách ghi nhãn phụ như sau : 

a) Trường hợp nhãn phụ có diện tích đủ rộng thì ghi toàn bộ nội dung bắt buộc theo quy định . 

b) Trường hợp nhãn phụ có diện tích nhỏ không thể ghi đầy đủ những nội dung bắt buộc thì ít nhất phải ghi các nội dung sau : 

- Tên thuốc 

- Hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ 

- Tên tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về thuốc 

- Số đăng ký hoặc số giấy phép nhập khẩu 

- Quy cách đóng gói 

- Ngày sản xuất, hạn dùng, số lô sản xuất 

- Xuất xứ của thuốc 

Bài 3:   HƯỚNG DẪN VIỆC QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG THUỐC
1. NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG
1.1. Đối tượng áp dụng
Thông tư này áp dụng đối với các tổ chức, cá nhân có liên quan đến hoạt động quản lý chất lượng thuốc tại Việt Nam. 
1.2. Giải thích từ ngữ 
- Thuốc là chất hoặc hỗn hợp các chất dùng cho người nhằm mục đích phòng bệnh, chữa bệnh, chẩn đoán bệnh hoặc điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thể bao gồm thuốc thành phẩm, nguyên liệu làm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế, trừ thực phẩm chức năng.
- Vắc xin là chế phẩm chứa kháng nguyên tạo cho cơ thể khả năng đáp ứng miễn dịch, được dùng với mục đích phòng bệnh.

- Sinh phẩm y tế là sản phẩm có nguồn gốc sinh học được dùng để phòng bệnh, chữa bệnh và chẩn đoán bệnh cho người. 

- Nguyên liệu làm thuốc là chất tham gia vào thành phần cấu tạo sản phẩm trong quá trình sản xuất thuốc.

- Tiêu chuẩn chất lượng thuốc bao gồm các quy định về chỉ tiêu, yêu cầu kỹ thuật, phương pháp kiểm nghiệm, bao gói, ghi nhãn, vận chuyển, bảo quản và các yêu cầu khác có liên quan đến chất lượng thuốc.

Tiêu chuẩn chất lượng thuốc được thể hiện dưới hình thức văn bản kỹ thuật.

- Thuốc đạt chất lượng là thuốc đạt tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký theo tiêu chuẩn dược điển hoặc tiêu chuẩn cơ sở của nhà sản xuất. 

- Thuốc kém chất lượng là thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký với cơ quan có thẩm quyền.

- Thuốc giả là sản phẩm được sản xuất dưới dạng thuốc với ý đồ lừa đảo, thuộc một trong những trường hợp sau đây:

a) Không có dược chất;

b) Có dược chất nhưng không đúng hàm lượng đã đăng ký;

c) Có dược chất khác với dược chất ghi trên nhãn;

d) Mạo tên, kiểu dáng công nghiệp của thuốc đã đăng ký bảo hộ sở hữu công nghiệp của cơ sở sản xuất khác.

- Thực hành tốt là những bộ nguyên tắc, tiêu chuẩn về sản xuất, bảo quản, kiểm nghiệm, lưu thông thuốc; nuôi trồng, thu hoạch và chế biến dược liệu do Bộ Y tế ban hành.

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

2. TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG THUỐC
2.1. Tiêu chuẩn quốc gia:  (DĐVN) Dược điển Việt Nam là bộ tiêu chuẩn quốc gia về thuốc.
2.2. Tiêu chuẩn cơ sở: (TCCS) là tiêu chuẩn do cơ sở sản xuất, pha chế biên soạn, áp dụng đối với các sản phẩm do cơ sở sản xuất, pha chế.

3. QUẢN LÝ, KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG THUỐC TRONG LƯU HÀNH VÀ SỬ DỤNG 
Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ, tồn trữ bảo quản, vận chuyển thuốc phải thực hiện các yêu cầu về quản lý chất lượng sau đây:

- Áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt” trong bảo quản, phân phối thuốc và các biện pháp thích hợp khác nhằm duy trì chất lượng của thuốc phù hợp với tiêu chuẩn chất lượng thuốc đã đăng ký và được Bộ Y tế chấp nhận đến người sử dụng
- Chịu sự kiểm tra chất lượng thuốc của cơ quan quản lý, cơ quan kiểm tra chất lượng nhà nước về thuốc theo nội dung kiểm tra được quy định.

4. QUY ĐỊNH VỀ ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH, THU HỒI THUỐC VÀ XỬ LÝ THUỐC VI PHẠM CHẤT LƯỢNG 
4.1. Các trường hợp thuốc bị đình chỉ lưu hành, thu hồi
-Thuốc không đúng chủng loại do có sự nhầm lẫn trong quá trình cấp phát, giao nhận;

- Thuốc vi phạm về đăng ký thuốc: 

+ Không đạt tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký;  

+ Vi phạm về ghi nhãn hàng hóa của thuốc, 

+ Vật liệu bao bì và dạng đóng gói không đáp ứng yêu cầu bảo đảm chất lượng thuốc; 

+ Không có số đăng ký hoặc chưa được phép nhập khẩu; 

+ Sản xuất tại các cơ sở chưa được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh hoặc không đáp ứng điều kiện sản xuất (không đáp ứng các nguyên tắc tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” hoặc các quy định khác về điều kiện kinh doanh dược)

- Thuốc có thông báo thu hồi của cơ sở sản xuất, cơ quan quản lý, cơ quan kiểm tra chất lượng nhà nước về thuốc của Việt Nam hoặc nước ngoài:

+ Thuốc giả, thuốc nhập lậu, thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xứ;

+ Thuốc sản xuất, nhập khẩu không đúng hồ sơ đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu;

+ Thuốc có chứa các chất bị cấm sử dụng trong sản xuất, hoặc chứa các chất có hàm lượng, nồng độ vượt quá giới hạn hàm lượng, nồng độ cho phép; 

+ Thuốc thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng hoặc nguyên liệu không có nguồn gốc hợp pháp;

+ Vắc xin được bảo quản không đúng theo điều kiện bảo quản yêu cầu;

+ Thuốc hết hạn sử dụng;

4.2. Các hình thức thu hồi

4.2.1. Thu hồi tự nguyện:

 Cơ sở kinh doanh tự phát hiện, thu hồi thuốc không đáp ứng quy định.

4.2.2. Thu hồi bắt buộc

Khi cơ quan quản lý, kiểm tra nhà nước về dược có thẩm quyền yêu cầu, cơ sở kinh doanh (người sở hữu giấy phép lưu hành, cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu, ủy thác nhập khẩu) phải tiến hành thu hồi ngay các thuốc đã xác định là có vi phạm hoặc nghi ngờ có vi phạm ảnh hưởng nghiêm trọng đến sức khỏe của người sử dụng và của cộng đồng.

4.3. Quy định về các mức vi phạm

4.3.1. Căn cứ phân loại mức vi phạm: Các mức vi phạm chất lượng được phân loại trên cơ sở đánh giá mức độ nghiêm trọng của vi phạm, nguy cơ ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị, sự an toàn của người sử dụng và phản ứng không mong muốn của thuốc.

4.3.2. Phân loại các mức vi phạm

- Mức độ 1: Vi phạm gây nguy hiểm có thể ảnh hưởng đến tính mạng của người dùng thuốc, tổn thương nghiêm trọng hoặc gây chết người.

- Mức độ 2: Vi phạm có thể ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị và độ an toàn khi sử dụng.

- Mức độ 3: Vi phạm không ảnh hưởng hoặc ít ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị và độ an toàn khi sử dụng.

4.4. Mức độ thông báo đình chỉ lưu hành và thực hiện thu hồi thuốc

- Mức độ 1: Được thực hiện đối với các vi phạm mức độ 1. Thông báo đình chỉ lưu hành thuốc được gửi khẩn cấp tới người sở hữu giấy phép lưu hành, cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ, khoa dược của cơ sở sử dụng thuốc, đồng thời thông báo trên các phương tiện thông tin đại chúng để tất cả các cơ sở kinh doanh, sử dụng và người sử dụng thuốc biết. Cơ sở kinh doanh có thuốc vi phạm phải khẩn cấp thực hiện các biện pháp nhằm thu hồi triệt để thuốc vi phạm trong thời gian ngắn nhất nhằm hạn chế hậu quả xấu xảy ra.

- Mức độ 2: Được thực hiện đối với các vi phạm mức độ 2, thông báo đình chỉ lưu hành được gửi đến người sở hữu giấy phép lưu hành, cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ.

- Mức độ 3: Được thực hiện đối với các vi phạm mức độ 3, thông báo đình chỉ lưu hành được gửi đến cơ sở sản xuất, nhập khẩu, ủy thác nhập khẩu và cơ sở bán buôn.

5. HỆ THỐNG KIỂM NGHIỆM THUỐC VÀ HOẠT ĐỘNG KIỂM NGHIỆM THUỐC
5.1. Hệ thống kiểm nghiệm thuốc
5.1.1. Cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước về thuốc 

- Ở Trung ương: Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương, Viện Kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh, Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế và các Trung tâm Kiểm nghiệm dược phẩm, mỹ phẩm khu vực.

- Ở địa phương: Trung tâm kiểm nghiệm dược phẩm, mỹ phẩm tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương.

5.1.2.  Phòng kiểm nghiệm thuốc của các cơ sở kinh doanh thuốc. 

5.1.3. Doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc: các doanh nghiệp độc lập làm dịch vụ kiểm nghiệm hoặc các phòng kiểm nghiệm của các cơ sở kinh doanh thuốc có chức năng làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc.

Người đứng đầu các cơ sở kiểm nghiệm thuốc phải chịu trách nhiệm về kết quả kiểm nghiệm thuốc của cơ sở mình trước pháp luật.

6. KIỂM TRA, THANH TRA NHÀ NƯỚC VỀ CHẤT LƯỢNG THUỐC
6.1. Kiểm tra nhà nước về chất lượng thuốc 
- Cơ quan kiểm tra chất lượng thuốc ở Trung ương: Cục Quản lý dược - Bộ Y tế. Cục Quản lý dược chịu trách nhiệm trước Bộ trưởng Bộ Y tế thực hiện công tác quản lý nhà nước về chất lượng thuốc:

- Cơ quan kiểm tra chất lượng thuốc ở địa phương: Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương. Sở Y tế chỉ đạo quản lý toàn diện về chất lượng thuốc ở địa phương và Báo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý dược) về các trường hợp phát hiện, thu hồi thuốc kém chất lượng, thuốc giả trên địa bàn.

6.2. Thanh tra chuyên ngành về chất lượng thuốc

Thanh tra về chất lượng thuốc do Thanh tra dược thực hiện.

Bài 4: HƯỚNG DẪN THÔNG TIN, QUẢNG CÁO THUỐC

1. PHẠM VI ĐIỀU CHỈNH VÀ ĐỐI TƯỢNG ÁP DỤNG

1.1. Phạm vi điều chỉnh 

- Thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành ở Việt Nam đang còn hiệu lực được thông tin để giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế.

- Thuốc đã được phép lưu hành ở nước khác được thông tin cho cán bộ y tế thông qua hội thảo giới thiệu thuốc.

- Thuốc không thuộc nhóm thuốc kê đơn, đã được cấp số đăng ký lưu hành ở Việt Nam đang còn hiệu lực được quảng cáo cho công chúng.

1.2. Đối tượng áp dụng

Tổ chức, cá nhân kinh doanh thuốc hoặc tổ chức, cá nhân được uỷ quyền tham gia hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc trên lãnh thổ Việt Nam.

2. THÔNG TIN THUỐC 

2.1. Khái niệm

Là việc thu thập và/hoặc cung cấp các thông tin có liên quan đến thuốc như: chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, tác dụng không mong muốn, phòng ngừa khi dùng cho những nhóm người đặc biệt (trẻ em, phụ nữ có thai, phụ nữ  cho con bú, người cao tuổi và các đối tượng khác) của tổ chức, cá nhân có trách nhiệm thông tin thuốc nhằm đáp ứng yêu cầu thông tin của các cơ sở, cá nhân đang trực tiếp hành nghề y, dược hoặc của người sử dụng thuốc.  

2.2 Trách nhiệm thông tin thuốc

2.2.1. Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế ngành, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 
- Tổ chức thông tin thuốc và theo dõi tác dụng không mong muốn của thuốc; kịp thời thông báo đến các đối tượng kê đơn và sử dụng thuốc nhằm đảm bảo sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, hiệu quả.

- Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc có trách nhiệm giúp Bộ Y tế trong việc thu thập, tổng hợp, phân tích, báo cáo và phổ biến các thông tin có liên quan đến thuốc, đặc biệt là tác dụng không mong muốn, các tác dụng có hại mới được phát hiện của thuốc. 

2.2.2. Thông tin thuốc của các cơ sở kinh doanh thuốc

- Đơn vị, cá nhân kinh doanh thuốc có quyền và trách nhiệm thông tin thuốc do mình đăng ký, sản xuất, nhập khẩu và phân phối tới cán bộ y tế, nhân viên y tế và người sử dụng thuốc. 

- Chỉ được cung cấp các thông tin về thuốc khi có đầy đủ các dữ kiện khoa học đã được chứng minh. Nguồn gốc, xuất xứ của thông tin, người cung cấp thông tin, thời điểm cung cấp thông tin phải chính xác, khách quan, trung thực, khoa học và rõ ràng.

- Trong quá trình lưu hành thuốc, cơ sở kinh doanh thuốc, chủ sở hữu số đăng ký thuốc có trách nhiệm theo dõi và báo cáo kịp thời về Cục Quản lý Dược các thông tin mới được phát hiện của thuốc, các phản ứng có hại của thuốc và các biểu hiện suy giảm chất lượng của thuốc do đơn vị kinh doanh.

2.2.3. Cơ sở bán lẻ thuốc 

- Cung cấp những thông tin có liên quan, hướng dẫn sử dụng thuốc khi bán lẻ cho người mua thuốc; thu thập và báo cáo phản ứng có hại của thuốc, các biểu hiện suy giảm chất lượng thuốc tới cơ quan quản lý chuyên môn trực tiếp. 

- Chịu trách nhiệm về nguồn gốc của những tài liệu thông tin/quảng cáo thuốc đang được trưng bày, giới thiệu tại cơ sở mình, chỉ cho phép các doanh nghiệp kinh doanh thuốc/hoặc người được ủy quyền phân phát những tài liệu thông tin, quảng cáo đã được chấp thuận của Cục Quản lý Dược.

2.3. Thông tin giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế

2.3.1. Hình thức thông tin thuốc

- Thông qua "Người giới thiệu thuốc".

- Phát hành tài liệu thông tin thuốc cho cán bộ y tế.

- Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế.

- Trưng bày, giới thiệu thuốc tại các hội nghị, hội thảo chuyên ngành y tế.

2.3.2. Yêu cầu 

- Thông tin đơn vị được tự giới thiệu cho cán bộ y tế không cần phải đăng ký với Cục Quản lý Dược. Các thông tin về thuốc đã được Cục Quản lý Dược chấp nhận trong hồ sơ đăng ký thuốc, bao gồm nhãn thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

- Thông tin đơn vị phải nộp hồ sơ đăng ký tại Cục Quản lý Dược:

+ Các thông tin về thuốc đã có trong nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc nhưng có thay đổi về tỷ lệ, hình dáng, kích thước, màu sắc, hình ảnh hoặc sắp xếp lại bố cục;

+ Các thông tin về thuốc đã có trong nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc có bổ sung thêm bất kỳ một chi tiết nào khác;

+ Các thông tin về thuốc chưa có trong nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc;

+ Các thông tin về thuốc thu thập được thông qua theo dõi sản phẩm trên thị trường;
+ Các nghiên cứu độc lập, nghiên cứu mới có liên quan đến thuốc.

2.3.3. Nội dung 

Nội dung thông tin thuốc cho cán bộ y tế

- Tên thuốc: có thể dùng tên biệt dược hoặc tên gốc  

- Thành phần hoạt chất: 

+ Đối với thuốc tân dược: Dùng tên theo danh pháp quốc tế;

+ Đối với thuốc có nguồn gốc dược liệu: Dùng tên theo Tiếng Việt (trừ tên ở Việt Nam chưa có thì dùng theo tên Latinh).

- Dạng bào chế.

- Công dụng, chỉ định.

- Liều dùng.

- Cách dùng.

- Tác dụng phụ và phản ứng có hại.

- Chống chỉ định và thận trọng.

- Tương tác thuốc.

- Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất và phân phối chính.

- Những thông tin mới dùng để tham khảo và những tài liệu để chứng minh những thông tin đó.

- Danh mục những tài liệu đã được dùng trích dẫn.

2.3.3.1. Thông tin qua người giới thiệu thuốc

Tiêu chuẩn của người giới thiệu thuốc

- Là dược sĩ đại học, bác sĩ. Nếu giới thiệu thuốc y học cổ truyền thì phải là dược sĩ, bác sĩ chuyên khoa y học cổ truyền;

- Đã được đơn vị tuyển dụng huấn luyện, đào tạo;

- Có đủ kiến thức về những thuốc được phân công giới thiệu, hiểu biết các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.

Không được tham gia giới thiệu thuốc những trường hợp sau:

- Bị cấm hành nghề y, dược theo bản án, quyết định của Toà án hoặc đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự hoặc đang bị áp dụng biện pháp quản chế hành chính;

- Không đủ năng lực hành vi dân sự;

- Đang là công chức, viên chức của cơ quan Nhà nước.

Trách nhiệm của Người giới thiệu thuốc

- Chỉ được giới thiệu những thuốc đã được phép lưu hành ở Việt Nam do đơn vị tuyển dụng phân công và chỉ được cung cấp những thông tin về thuốc phù hợp với hồ sơ đã đăng ký, báo cáo với Cục Quản lý Dược;
- Chỉ được giới thiệu thuốc cho đối tượng là cán bộ y tế;
- Khi hoạt động giới thiệu thuốc phải đeo thẻ "Người giới thiệu thuốc" và phải được sự đồng ý của cơ sở nhận thông tin thuốc mới được tiến hành giới thiệu thuốc;

- Thu thập các báo cáo về phản ứng có hại của thuốc, các báo cáo có liên quan đến chất lượng của thuốc để phản ánh kịp thời với đơn vị mình. Các đơn vị có trách nhiệm tổng hợp và báo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược).

Quyền và trách nhiệm của Giám đốc bệnh viện 

- Chỉ cho phép những người có thẻ Người giới thiệu thuốc tham gia giới thiệu thuốc, kiểm tra việc thực hiện trách nhiệm của người giới thiệu thuốc đã được quy định theo Quy chế. 

- Đề ra nội quy quy định cụ thể về thành phần, địa điểm, thời gian và tổ chức cho Người giới thiệu thuốc tiếp xúc, trao đổi thông tin với cán bộ y tế trong đơn vị.

- Có biện pháp để ngăn chặn hành vi kê đơn, hướng dẫn sử dụng thuốc của nhân viên trong đơn vị vì mục đích lợi nhuận do người giới thiệu thuốc tác động bằng vật chất, tài chính hoặc bất kỳ hình thức nào khác.

- Đình chỉ ngay hoạt động của người giới thiệu thuốc trong phạm vi đơn vị mình khi người giới thiệu thuốc có những hành vi vi phạm Quy chế này.

- Chịu trách nhiệm về nguồn gốc của những tài liệu thông tin, quảng cáo thuốc đang được phát hành trong đơn vị mình, chỉ cho phép các doanh nghiệp kinh doanh dược phẩm, hoặc người được ủy quyền phân phát những tài liệu thông tin, quảng cáo đã được đăng ký tại Cục Quản lý Dược.

2.3.3.2. Tài liệu thông tin để giới  thiệu thuốc cho cán bộ y tế

- Phần tài liệu chứng minh và phần trích dẫn để minh họa cho nội dung thông tin phải trung thực, cập nhật và ghi rõ tên tài liệu, tên tác giả, thời gian xuất bản tài liệu. Tài liệu chứng minh có thể dùng nguyên bản tiếng Anh nhưng những phần có liên quan đưa vào nội dung thông tin phải dịch ra tiếng Việt.

- Phần thông tin mới phải ghi dòng chữ: “Phần thông tin này chỉ dùng để tham khảo”.

- Tài liệu thông tin để giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế phải có dòng chữ " Tài liệu thông tin cho cán bộ y tế " ở trên đầu tất cả các trang. Đối với những tài liệu gồm nhiều trang phải đánh số trang, ở trang đầu phải ghi rõ phần thông tin chi tiết về sản phẩm xem ở trang nào (ghi số trang cụ thể) và in rõ: 

    (a) Số Giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký tài liệu thông tin thuốc của Cục Quản lý    Dược.../xx/QLD-TT, ngày ... tháng ... năm ..., 

    (b) ngày ... tháng ... năm ... in tài liệu 

    (c) nơi in tài liệu.

- Tài liệu thông tin thuốc cho cán bộ y tế chỉ có giá trị 01 năm kể từ ngày ghi trên giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký thông tin thuốc.

2.3.3.3. Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế

- Đơn vị, cá nhân kinh doanh thuốc, văn phòng đại diện đã đăng ký hoạt động về lĩnh vực dược tại Việt Nam có quyền tổ chức hội thảo giới thiệu với cán bộ y tế các thuốc đã được phép sản xuất, lưu hành ở nước khác. Tổ chức, cá nhân nước ngoài muốn tổ chức hội thảo giới thiệu thuốc tại Việt Nam phải phối hợp với một cơ sở kinh doanh thuốc hoặc một cơ sở y tế Việt Nam có chức năng đứng ra chịu trách nhiệm tổ chức. 

- Nội dung giới thiệu thuốc trong hội thảo bao gồm: tên thuốc (có thể dùng tên biệt dược hoặc tên gốc), thành phần hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ hoạt chất, dạng bào chế, những thông tin, kết quả nghiên cứu, tên, địa chỉ nhà sản xuất và nhà phân phối chính.

- Báo cáo viên trong hội thảo phải là những cán bộ chuyên môn có nhiều kiến thức, kinh nghiệm đối với loại thuốc được giới thiệu.

2.3.3.4. Trưng bày giới thiệu thuốc tại hội nghị, hội thảo chuyên ngành y tế

- Các đơn vị tổ chức, chủ trì hội nghị, hội thảo chuyên ngành y tế muốn trưng bày, giới thiệu thuốc tại hội nghị, hội thảo phải thông báo bằng văn bản cho Sở Y tế nơi tổ chức hội nghị, hội thảo trước khi tổ chức hội thảo.

-  Mọi hoạt động quảng cáo kèm theo việc trưng bày thuốc trong hội nghị, hội thảo phải theo đúng các qui định về quảng cáo thuốc theo quy định của Quy chế này và các quy định khác của pháp luật có liên quan. 

3. QUẢNG CÁO THUỐC

3.1. Khái niệm

Là hoạt động giới thiệu thuốc do nhà sản xuất, phân phối thuốc trực tiếp tiến hành hoặc phối hợp, hoặc tài trợ, uỷ quyền cho một đơn vị khác tiến hành để thúc đẩy việc kê đơn, cung ứng, bán và/hoặc sử dụng thuốc trên cơ sở sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, hiệu quả.

3.2. Yêu cầu quảng cáo thuốc 

- Phải bảo đảm tính khoa học, khách quan, chính xác, trung thực, rõ ràng và không được gây hiểu lầm. 

- Tiếng nói và chữ viết dùng trong quảng cáo là tiếng Việt, trừ trường hợp từ ngữ đã được quốc tế hóa hoặc thương hiệu, từ ngữ không thay thế được bằng tiếng Việt.

- Cỡ chữ bé nhất trong quảng cáo phải đủ lớn để có thể nhìn thấy trong điều kiện bình thường nhưng không được bé hơn cỡ chữ tương đương cỡ 11 VnTime.

3.3. Các loại thuốc được quảng cáo 

- Thuốc được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam đang còn hiệu lực, không thuộc nhóm thuốc kê đơn được quảng cáo trên sách, báo, tạp chí, tờ rơi, báo điện tử, trang web của doanh nghiệp, trang web của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo, pano, áp phích băng rôn, vật thể phát quang, vật thể trên không, dưới nước, phương tiện giao thông, vật thể di động khác và trên các phương tiện quảng cáo khác. 

- Thuốc được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam, có hoạt chất chính nằm trong danh mục do Bộ Y tế ban hành được quảng cáo trên phát thanh, truyền hình.

3.4. Các hành vi nghiêm cấm trong hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc 
- Quảng cáo thuốc kê đơn và bán theo đơn; vắc xin, sinh phẩm y tế dùng để phòng bệnh; thuốc không phải kê đơn nhưng được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền khuyến cáo bằng văn bản sử dụng hạn chế hoặc sử dụng có sự giám sát của thầy thuốc.

- Thông tin, quảng cáo mỹ phẩm, thực phẩm chức năng và các sản phẩm không phải là thuốc với nội dung không rõ ràng có thể khiến người tiêu dùng hiểu nhầm sản phẩm đó là một thuốc.

- Sử dụng lợi ích vật chất hay tài chính dưới mọi hình thức để tác động tới thầy thuốc, người dùng thuốc nhằm thúc đẩy việc kê đơn, sử dụng thuốc.

- Lợi dụng số đăng ký cho phép lưu hành thuốc của Cục Quản lý Dược, của cơ quan quản lý dược phẩm nước khác để quảng cáo thuốc.

- Sử dụng, lợi dụng danh nghĩa, biểu tượng, hình ảnh, địa vị, uy tín, thư tín của tổ chức y, dược, của cán bộ y tế, thư cảm ơn của bệnh nhân để quảng cáo, khuyên dùng thuốc. 

- Lợi dụng để quảng cáo thuốc dưới hình thức thầy thuốc hướng dẫn cách phòng bệnh, chữa bệnh hoặc hướng dẫn sử dụng thuốc bằng các bài viết trên báo, bằng các chương trình phát thanh, truyền hình.

- Sử dụng các loại kết quả nghiên cứu lâm sàng chưa đủ cơ sở khoa học, chưa đủ bằng chứng về y học để thông tin, quảng cáo thuốc.

- Lợi dụng kết quả kiểm nghiệm, các chứng nhận do cơ quan có thẩm quyền cấp, huy chương do hội chợ triển lãm cấp cho sản phẩm hoặc đơn vị để quảng cáo thuốc. 

- Thông tin, quảng cáo thuốc có nội dung không phù hợp với thuần phong, mỹ tục Việt Nam; lạm dụng hình ảnh động vật hoặc các hình ảnh khác không liên quan để thông tin, quảng cáo thuốc gây ra cách hiểu sai cho người sử dụng.

- Phát hành cho công chúng tài liệu thông tin thuốc cho cán bộ y tế.

- Dùng câu, chữ, hình ảnh, âm thanh gây nên các ấn tượng kiểu sau đây cho công chúng:

+ Thuốc này là số 1, là tốt hơn tất cả;

+ Sử dụng thuốc này là biện pháp tốt nhất;

+ Sử dụng thuốc này không cần có ý kiến của thầy thuốc;

+ Thuốc này hoàn toàn vô hại, không có tác dụng phụ, không có chống chỉ định;

+ So sánh với ý đồ quảng cáo thuốc của mình tốt hơn thuốc, hàng hóa của tổ chức, cá nhân khác.

3.5. Quảng cáo thuốc cho công chúng
3.5.1. Hình thức quảng cáo thuốc

- Quảng cáo trên sách, báo, tạp chí, tờ rơi, áp phích.

- Quảng cáo trên bảng, biển, pano, băng rôn, vật thể phát quang, vật thể trên không, dưới nước, phương tiện giao thông, vật thể di động khác.

- Quảng cáo trên phương tiện phát thanh, truyền hình .

- Quảng cáo trên báo điện tử, trang web của doanh nghiệp, trang web của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo 

- Quảng cáo trên các phương tiện thông tin quảng cáo khác.

3.5.2. Yêu cầu quảng cáo thuốc



- Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc đã được Bộ Y tế phê duyệt. 

- Chuyên luận về thuốc đó đã được ghi trong Dược thư Quốc gia hoặc trong các tài liệu về thuốc đã được quốc tế công nhận. 

- Không được đưa các chỉ định sau đây vào nội dung quảng cáo thuốc 

+ Chỉ định điều trị bệnh lao, bệnh phong.

+ Chỉ định điều trị bệnh lây qua đường tình dục.

+ Chỉ định điều trị chứng mất ngủ kinh niên.

+ Các chỉ định mang tính kích dục.

+ Chỉ định điều trị bệnh ung thư, bệnh khối u.

+ Chỉ định điều trị bệnh đái tháo đường hoặc các bệnh rối loạn chuyển hóa khác tương tự.

3.5.3. Nội dung quảng cáo thuốc 

- Tên thuốc: là tên trong quyết định cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam

- Thành phần hoạt chất: 

+ Đối với thuốc tân dược: Dùng tên theo danh pháp quốc tế.

+ Đối với thuốc có nguồn gốc dược liệu: Dùng tên theo Tiếng Việt (trừ tên dược liệu ở - Việt Nam chưa có thì dùng theo tên nguyên bản nước xuất xứ kèm tên Latinh).

- Chỉ định.

- Cách dùng.

- Liều dùng.

- Chống chỉ định và/hoặc những khuyến cáo cho các đối tượng đặc biệt như phụ nữ có thai, người đang cho con bú, trẻ em, người già, người mắc bệnh mãn tính.

- Tác dụng phụ và phản ứng có hại.

- Những điều cần tránh, lưu ý khi sử dụng thuốc.

- Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc. (Có thể thêm tên, địa chỉ nhà phân phối)

- Lời dặn "Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng".

3.5.4. Quảng cáo thuốc trên phát thanh, truyền hình

- Thuốc có đủ các điều kiện sau đây được quảng cáo trên phát thanh, truyền hình :

+ Có hoạt chất chính nằm trong Danh mục hoạt chất được đăng ký quảng cáo trên phát thanh, truyền hình;

+ Trong thành phần của thuốc không có hoạt chất nằm trong danh mục thuốc gây nghiện, danh mục thuốc hướng tâm thần, danh mục tiền chất, danh mục thuốc phóng xạ theo qui chế hiện hành;

+ Không vi phạm các quy định về chất lượng thuốc trong vòng 01 năm tính đến thời điểm nộp hồ sơ đăng ký quảng cáo.

+ Danh mục các hoạt chất được đăng ký quảng cáo trên phát thanh, truyền hình do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành. Danh mục này được cập nhật để bổ sung, điều chỉnh cho phù hợp.

- Nếu thành phần thuốc là hỗn hợp nhiều chất, nhiều loại dược liệu thì tùy theo thời lượng phát sóng, có thể đọc hoạt chất chính hoặc đọc tên chung của nhóm các vitamin, khoáng chất, dược liệu.

Bài 5: CÔNG TÁC DƯỢC BỆNH VIỆN

1. TỔ CHỨC CỦA KHOA DƯỢC BỆNH VIỆN
1.1. Vị trí
Trong một bệnh viện chỉ có 1 Khoa Dược và đây là tổ chức cao nhất đảm nhiệm mọi công tác về Dược, chịu sự chỉ đạo trực tiếp của Giám đốc bệnh viện. Khoa Dược không chỉ có tính chất thuần túy của một khoa chuyên môn mà còn thêm tính chất của một bộ phận quản lý và tham mưu toàn bộ công tác về Dược trong cơ sở điều trị đó, nhằm góp phần nâng cao hiệu quả, đảm bảo an toàn trong khám chữa bệnh, nhất là trong quản lý sử dụng thuốc an toàn hợp lý.
1.2. Chức năng
Căn cứ vào vị trí được xác định trên, Khoa Dược có các chức năng như sau:

· Thực hiện công tác chuyên môn kỹ thuật về Dược, nghiên cứu khoa học, tham gia huấn luyện và bồi dưỡng cán bộ.

· Quản lý thuốc men, hóa chất, y cụ và các ché độ chuyên môn về Dược trong toàn bệnh viện.

· Tổng hợp, nghiên cứu vả đề xuất các vấn đề về công tác Dược trong toàn bệnh viện; đảm bảo thông tin, tư vấn về sử dụng thuốc, kiểm tra theo dõi việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý trong toàn bệnh viện; giúp Giám đốc bệnh viện chi đạo thực hiện vi phát triển công tác Dược theo phương hướng của ngành và yêu cầu của điều trị.

Ba chức năng trên đều phải thực hiện đầy đủ, nhưng chức năng thực hiện công tác chuyên môn là trọng tâm.

2.3. Nhiệm vụ

2.3.1.  Đảm bảo cung cấp thuốc, hóa chất, y cụ đầy đủ kịp thời, đáp ứng yêu cầu điều trị

· Căn cứ vào nhu cầu và định mức của bệnh viện, Khoa Dược lập kế hoạch hàng năm theo đúng qui định, được chuyển sang Hội đồng thuốc và điều trị của bệnh viện xem xét, tư vấn và sau đó Giám đốc bệnh viện ký duyệt. Trường hợp nhu cầu về thuốc tăng đột xuất phải làm dự trù bổ sung.

· Khoa Dược mua thuốc chủ yếu tại các doanh nghiệp Dược nhà nước, ưu tiên mua thuốc sản xuất trong nước có chất lượng đảm bảo. 

· Việc mua bán thuốc phải thực hiện qua thể thức đấu thầu, chọn thầu, chỉ định thần công khai theo qui định của nhà nước.

2.3.2. Tổ chức, quản lý cấp phát thuốc, hóa chất, y cụ

- Thuốc lĩnh theo y lệnh và phải được dùng trong ngày, riêng ngày nghỉ (lễ, thứ bảy, chủ nhật) khoa phòng điều trị được lĩnh vào ngày hôm trước ngày nghỉ. Khoa Dược tổ chức thường trực phát thuốc cấp cứu 24 giờ trong ngày.

- Xây dựng qui trình cấp phát thuốc và trình Giám đốc phê duyệt, đồng thời giúp Giám đốc theo dõi việc sử dụng thuốc, kiểm tra việc thực hiện khi qui trình trên được phê duyệt.

· Xây dựng kiểm tra qui trình cấp phát thuốc chặt chẽ (từ Khoa Dược đến các khoa và người bệnh). Hướng dẫn các khoa phòng thực hiện đúng qui chế thuốc độc, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần. Việc sử dụng đơn thuốc, phiếu lãnh thuốc và các mẫu sổ xuất nhập thuốc phải theo đúng qui định hiện hành (đơn thuốc gây nghiện, phiếu lãnh thuốc độc,...)

- Khoa Dược chịu trách nhiệm cấp phát hàng tháng các hóa chất sử dụng trong các chuyên khoa (xét nghiệm, kiểm nghiệm, X quang ...) và có theo dõi việc sử dụng sao cho hợp lý. Lưu ý đối với hóa chất tinh khiết dùng trong xét nghiệm và kiểm nghiệm, Khoa Dược không ra lẻ.

- Khoa Dược chịu trách nhiệm hoàn toàn về chất lượng thuốc, hóa chất do mình cấp phát. Khi giao thuốc phải thực hiện tốt 3 tra, 3 đối.

2.3.3. Tổ chức pha chế sản xuất thuốc theo chủ trương và phương hướng của Bộ Y tế

Khoa Dược phải tổ chức pha chế nhanh và tại chỗ một số thuốc phục vụ theo yêu cầu của điều trị, bao gồm:

· Thuốc pha chế theo đơn của Bác sĩ.

· Thuốc sản xuất không phù hợp với qui mô công nghiệp (không có trên thị trường).

· Những thuốc khó bảo quản, cần sử dụng ngay sau khi pha chế.

· Thuốc Đông Y (bào chế, chế biến một số thang thuốc).

2.3.4. Thực hiện kiểm soát, kiểm nghiệm

Đối với thuốc Khoa Dược, việc tự pha chế phải được kiểm tra chặt chẽ, nhằm không ngừng nâng cao chất lượng và đảm bảo an toàn cho người dùng.

2.3.5. Bảo quản thuốc men, hóa chất, y dụng cụ

Khoa Dược không chỉ có nhiệm vụ làm tốt công tác bảo quản thuốc men, hóa chất, y dụng cụ trong khoa, mà còn phải hướng dẫn các khoa khác làm tốt công tác này.

· Lưu ý đối với những thuốc và hóa chất có yêu cầu bảo quản đặc biệt, phải theo dõi hạn dùng của thuốc và sắp xếp các loại thuốc độc, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần theo đúng qui định của các qui chế hiện hành.

· Thực hiện tốt 5 chống :

+ Chống nóng, ẩm.

+ Chống mối, mọt, côn trùng.

+ Chống cháy, nổ.
+ Chống quá hạn dùng (áp dụng nguyên lác FEFO và FIFO), 
+ Chống thất thoát, nhầm lẫn.

· Làm tốt công tác kiểm soát, kiểm nhập, kiểm kê theo định kỳ hoặc đột xuất.

· Sắp xếp thuốc theo nguyên tắc 3 dễ: Dễ thấy - Dễ lấy – Dễ kiểm tra.

2.3.6. Thực hiện các qui chế, chế độ chuyên môn về Dược trong khoa và hướng dẫn kiểm tra việc thực hiện các chế độ đó trong toàn bệnh viện

· Trưởng Khoa Dược xây dựng nội dung kiểm tra, tổ chức kiểm tra và lên lịch kiểm tra dổi với các khoa phòng.

· Khi đi kiểm tra cần phối hợp với phòng kế hoạch tổng hợp và khi cần thiết thì có sự chủ trì của Giám đốc bệnh viện.

· Kiểm tra việc thực hiện các qui chế hiện hành như qui chế quản lý chất lượng thuốc, qui chế kê đơn bán thuốc theo đơn, qui chế thuốc độc, thuốc gây nghiện, ...

2.3.7. Hướng dẫn sử dụng thuốc, kiểm tra theo dõi việc dùng thuốc hợp lý an toàn, thông tin tư vấn về thuốc
· Hiện nay hầu hết các bệnh viện trong cả nước đã thành lập Hội đồng thuốc và điều trị. Hội đồng thuốc và điều trị có chức năng tư vấn cho Giám đốc bệnh viện về các vấn đề liên quan đến thuốc và điều trị bằng thuốc, thực hiện tốt chính sách quốc gia về thuốc.

· Nhiệm vụ của Dược sĩ trưởng Khoa Dược phải là Phó chủ tịch kiêm ủy viên thường trực của Hội đồng. Để hoàn thành tốt nhiệm vụ được giao, Khoa Dược và các khoa điều trị phải thiết lập mối quan hệ hợp tác chặt chẽ (Dược sĩ, Bác sĩ kê đơn và Y tá, Điều dưỡng) trong sử dụng thuốc cho người bệnh.

· Dược sĩ được gọi là chuyên gia về thuốc, có nhiệm vụ:

+  Cung cấp thông tin đầy đủ về thuốc cho Bác sĩ kê đơn. 
+ Tư vấn cho thầy thuốc để chọn thuốc thích hợp nhất cho từng người bệnh.
+ Giới thiệu thuốc mới. 
+ Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR).

· Dược sĩ lâm sàng giúp đỡ, hướng dẫn, kiểm tra y tá điều dưỡng cách cho dùng thuốc và theo dõi hiệu quả dùng thuỗc.

2.3.8. Chi đạo tuyến
Khoa Dược chịu trách nhiệm chỉ đạo kỹ thuật và nghiệp vụ về công tác dược đổi với tuyến trước.

2.3.9. Nghiên cứu khoa học kỹ thuật và đào tạo

Khoa Dược bệnh viện là cơ sở thực hành của các trường Đại học Y Dược và các trường Trung học Y tế. Dược sĩ của Khoa Dược cũng tham gia nghiên cứu khoa học, nhằm đưa khoa học vào việc quản lý, tổ chức Khoa Dược, góp phần đạt hiệu quả cao trong phục vụ người bệnh.

2.3.10. Tổng hợp báo cáo tình hình hoạt động, thống kê, quyết toán thuốc về mặt số lượng đúng qui định và đúng thời gian

Bao gồm:

· Dự trù thuốc: phải sát với nhu cầu và định mức của bệnh viện, có ý kiến của Hội đồng thuốc và điều trị, được Giám đốc bệnh viện ký duyệt

· Mở sổ sách theo dõi xuất nhập, lưu trữ các chứng từ theo đúng qui định.



  -    Thanh toán thuốc: thống kê, tổng hợp số lượng thuốc, kể cả thuốc pha chế, hóa  chất, y cụ đã phát ra, số liệu phải phù hợp với các chứng từ xuất nhập sau đó chuyển sang phòng tài chính - kế toán để quyết toán. 
2. VỊ TRÍ, CHỨC NĂNG, NHIỆM VỤ CỦA CÁC BỘ PHẬN TRONG KHOA DƯỢC BỆNH VIỆN

2.1. Dược sĩ trưởng Khoa Dược
2.1.1. Vị trí

Dưới sự lãnh đạo, chỉ đạo trực tiếp của Giám đốc bệnh viện, Trưởng Khoa Dược chịu trách nhiệm giúp Giám đốc tổ chức thực hiện các hoạt động của khoa và các nhiệm vụ được giao.

2.1.2. Chức năng - Nhiệm vụ:
Tổ chức hoạt động của khoa theo qui chế công tác Khoa Dược.

· Thực hiện nhiệm vụ, quyền hạn chung của Trưởng khoa trong bệnh viện.

· Tổ chức hoạt động của khoa theo quy định của Bộ Y tế.

· Chịu trách nhiệm trước Giám đốc bệnh viện về mọi hoạt động của khoa và công tác chuyên môn về dược tại các khoa lâm sàng, nhà thuốc bệnh viện.


- 
Là Phó Chủ tịch thường trực Hội đồng thuốc và điều trị, tham mưu cho Giám đốc bệnh viện, Chủ tịch Hội đồng thuốc và điều trị về lựa chọn thuốc sử dụng trong bệnh viện; làm đầu mối trong công tác đấu thầu thuốc; kiểm tra, giám sát việc kê đơn, sử dụng thuốc nhằm tăng cường hiệu quả sử dụng thuốc và nâng cao chất lượng điều trị.

- 
Căn cứ vào kế hoạch chung của bệnh viện, lập kế hoạch và tổ chức thực hiện việc cung ứng, bảo quản và sử dụng thuốc, hóa chất (pha chế, sát khuẩn).


- 
Tổ chức thực hiện việc nhập, xuất, thống kê, kiểm kê, báo cáo; phối hợp với phòng Tài chính – kế toán thanh quyết toán; theo dõi, quản lý kinh phí sử dụng thuốc đảm bảo chính xác, theo đúng các quy định hiện hành.


- 
Theo dõi, kiểm tra việc bảo quản thuốc; nhập, xuất thuốc, hóa chất (pha chế, sát khuẩn) đảm bảo chất lượng theo đúng quy định hiện hành.

- 
Thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc cho cán bộ y tế.


 - 
Chịu trách nhiệm tham gia hội chẩn hoặc phân công dược sỹ trong khoa tham gia hội chẩn khi có yêu cầu của Lãnh đạo bệnh viện.



- 
Quản lý hoạt động chuyên môn của Nhà thuốc bệnh viện.


 -    Tham gia nghiên cứu khoa học, giảng dạy, đào tạo chuyên môn dược cho đồng nghiệp và cán bộ tuyến dưới.


-    Thực hiện các nhiệm vụ khác khi được Giám đốc bệnh viện giao.

2.3. Hội đồng thuốc và điều trị bệnh viện

2.3.1. Chức năng

· Tư vấn thường xuyên cho Ban giám đốc về cung ứng, sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và hiệu quả.

· Thực hiện tốt chính sách quốc gia về thuốc trong bệnh viện, cụ thể hóa các phác đồ điều trị phù hợp với điều kiện bệnh viện.

2.3.2. Nhiệm vụ

· Xây dựng danh mục thuốc của bệnh viện, dựa vào hai yếu tố sau đây:

+ Mô hình bệnh tật: căn cứ vào mô hình bệnh tật, dựa vào số liệu thống kê hàng năm về tình hình bệnh tật và số lượng bệnh nhân nội, ngoại trú của bệnh viện, Hội đồng thuốc và điều trị chọn ra những thuốc phù hợp với mô hình bệnh tật của bệnh viện  
+ Chi phí điều trị: căn cứ hiệu quả - an toàn - chi phí của thuốc. Tính hiệu quả của thuốc phải được nghiên cứu trong mối quan hệ với giá cả, mức độ nặng nhẹ của bệnh và trong mối quan hộ với tổng số bệnh nhân cần điều trị.
·   Giám sát việc thực hiện quy chế chẩn đoán bệnh, làm hồ sơ bệnh án (định kỳ mỗi quý tham gia công tác bình bệnh án góp phần cho công tác kê đơn điều trị được phù hợp), kê đơn điều trị, qui chế sử dụng thuốc và qui chế công tác Khoa Dược.

·  Theo dõi các phản ứng có hại và rút kinh nghiệm sai sót trong dùng thuốc.

·  Thông tin về thuốc, theo dõi việc ứng dụng thuốc mới trong bệnh viện.

· Xây dựng mối quan hệ hợp tác chặt chẽ giữa Dược sĩ, Bác sĩ và Y tá - Điều dưỡng. Trong đó, Dược sĩ tư vấn, Bác sĩ chịu trách nhiệm về chi định, Y tá - Điều dưỡng là người thực hiện y lệnh.

2.3.3. Tổ chức Hội đồng thuốc và điều trị

Hội đồng thuốc và điều trị gồm từ 5 đến 15 người, do Giám đốc bệnh viện ra quyết định thành lập. Thành phần Hội đồng thuốc và điều trị gồm:

· Chủ tịch Hội đồng thuốc và điều trị là Giám đốc bệnh viện hay Phó giám đốc phụ trách chuyên môn.

· Phó chủ tịch Hội đồng thuốc và điều trị, kiêm ủy viên thường trực là Dược sĩ Đại học, kiêm Trưởng Khoa Dược bệnh viện.

· Thư ký hội đồng là Trưởng phòng kế hoạch tổng hợp.

· Các ủy viên gồm một số Trưởng khoa điều trị chủ chốt và Trưởng phòng y tá (điều dưỡng).

· Trưởng phòng kế toán là ủy viên không thường xuyên.

2.3.4. Cách thức làm việc

·  Hội đồng thuốc và điều trị họp định kỳ mỗi tháng một lần. Họp bất thường do Giám đốc bệnh viện yêu cầu, Chủ tịch Hội đồng triệu tập.

· Chuẩn bị nội dung:

+ Phó chủ tịch kiêm ủy viên thường trực Hội đồng thuốc và điều trị chuẩn bị tài liệu liên quan cho các buổi họp của hội đồng
+ Tài liệu được gửi cho các thành viên trong hội đồng nghiên cứu trước
+ Hội đồng thảo luận, phân tích và ý kiến đề xuất, ủy viên thường trực tổng hợp trình Giám đốc bệnh viện phê duyệt và quyết định thực hiện.

· Thực hiện sơ kết, tổng kết và báo cáo định kỳ (3, 6, 9 và 12 tháng).
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