CÂU HỎI ÔN TẬP PHÁP CHẾ (Tiếp)

1. Trình bày quy định áp dung TCDĐ nước ngoài để xây dựng TCCL thuốc đặng ký Lưu hành? 

2. Trình bày quy dịnh về việc xây dựng TCCS thuốc lưu hành ở VN?

(Đối với Thuốc hóa dược, sinh phẩm y tế, thuốc đông y, thuốc từ dược liệu )
3.  Phân loại thuốc GN, HTT, TC làm thuốc ? Phân biệt Thuốc kê đơn, thuốc không kê đơn? Phân biệt Thuốc giả & thuốc kém chất lượng?
4.  Trình bày hệ thống văn bản quy phạm pháp luật về Dược?
5.  Điều kiện về cơ sở vật chất; nhân sự của cơ sở sản xuất Thuốc GN-HTT-TC?

