Trình bày nội dung sau theo luật Dược 2016: Chứng chỉ hành nghề: Vị trí công việc cần có chứng chỉ hành nghề, Điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề Dược, Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn trong các lĩnh vực liên quan đến thuốc và nguyên liệu làm thuốc?

· Vị trí công việc cần có CCHN

1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dược.

2. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

3. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

· Điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề dược

1. Có văn bằng, chứng chỉ, GCN chuyên môn (sau đây gọi chung là văn bằng chuyên môn) được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam phù hợp với vị trí công việc và CSKD dược bao gồm:

	Bằng tốt nghiệp đại học 
	- Dược sỹ

-Y đa khoa 

-Y học cổ truyền hoặc dược cổ  truyền

-Sinh học; Hóa học

	Bằng tốt nghiệp cao đẳng 
	-Y, Dược

	Bằng tốt nghiệp trung cấp 
	-Dược, YHCT hoặc dược cổ  truyền

	Văn bằng, chứng chỉ 
	Sơ cấp dược

	Giấy chứng nhận 
	Lương y, Lương dược, Bài thuốc gia truyền hoặc văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận khác về y dược cổ truyền


2. Có thời gian thực hành tại CSKD dược, bộ phận dược của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trường đào tạo chuyên ngành dược, cơ sở nghiên cứu dược, cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ quan quản lý về dược hoặc văn phòng đại diện của thương nhân nước ngoài hoạt động trong lĩnh vực dược tại Việt Nam (sau đây gọi chung là cơ sở dược); cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phù hợp với chuyên môn của người hành nghề theo quy định sau đây:

a) Đối với người bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược do không cập nhật kiến thức chuyên môn (3 năm kể từ ngày được cấp) thì không yêu cầu thời gian thực hành nhưng phải cập nhật kiến thức chuyên môn về dược;

b) Đối với người có trình độ chuyên khoa sau đại học phù hợp với phạm vi hành nghề thì được giảm thời gian thực hành theo quy định của Chính phủ;

c) Đối với người có văn bằng chuyên môn quy định ở bảng trên thì thời gian thực hành theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.

3. Có giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dược do cơ sở y tế có thẩm quyền cấp.

4. Không thuộc một trong các trường hợp sau đây:

a) Đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự, đang chấp hành bản án, quyết định của Tòa án; trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dược theo bản án, quyết định của Tòa án;

b) Bị hạn chế năng lực hành vi dân sự.

5. Đối với người tự nguyện xin cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi.
· Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn trong các lĩnh vực liên quan đến thuốc và nguyên liệu làm thuốc:

1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về Dược của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang:

	Cơ sở
	Người phụ trách chuyên môn

	Cơ sở sản xuất thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược.

-Kinh nghiệm: 05 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở Dược phù hợp

	Cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/ngành hóa học.

-Kinh nghiệm: 03 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở Dược phù hợp

	Cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/ ngành y đa khoa/ ngành sinh học

-Kinh nghiệm: 05 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở Dược phù hợp


2. Điều kiện đối với người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang:

	Cơ sở
	Người phụ trách về bảo đảm chất lượng 

	Cơ sở sản xuất thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược.

-Kinh nghiệm: 05 năm TH chuyên môn tại CSSX thuốc hoặc CS kiểm nghiệm  thuốc

	Cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/ngành hóa học.

-Kinh nghiệm: 3 năm thực hành chuyên môn tại CSSX thuốc, nguyên liệu làm thuốc hoặc CSKN thuốc.

	Cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩmvà nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/ ngành y đa khoa/ngành sinh học.

-Kinh nghiệm: 05 năm TH chuyên môn tại CSSX hoặc kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm y tế.


3. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất dược liệu:

	Cơ sở
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn, người phụ trách về bảo đảm chất lượng 

	Cơ sở sản xuất dược liệu
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/Y học cổ truyền hoặc DCT

-Kinh nghiệm: 02 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở Dược phù hợp

	Hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất dược liệu
	- Bằng Dược sỹ, CĐ Dược, TC Dược

- ĐH, TC ngành YHCT hoặc DCT 

- GCN về lương y, lương dược, bài thuốc gia truyền hoặc văn bằng, chứng chỉ, GCN khác về y dược cổ truyền.

-Kinh nghiệm: 05 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở Dược phù hợp

	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về Dược có thể đồng thời là người phụ trách về bảo đảm chất lượng của CSSX Dược liệu.



4. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc:

	Cơ sở
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn

	Bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược.

-KN: 02 năm

	Cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/ngành Y đa khoa/Sinh học.

-KN: 02 năm

	Cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền
	-Bằng Dược sỹ

-ĐH, TC ngành YHCY hoặc DCT 

-GCN Lương y, Lương dược, Bài thuốc gia truyền/ Văn bằng, chứng chỉ, GCN khác về YDCT

-KN: 02 năm


5. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc:

	Cơ sở
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn

	Nhà thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược.

-KN: 02 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở   dược phù hợp. 

-Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược có thể đồng thời là người làm công tác DLS tại nhà thuốc

	Quầy thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH/CĐ/TC ngành Dược.

-KN: 18 tháng

	Tủ thuốc trạm y tế xã
	-Bằng ĐH Dược, CĐD, TCD, Sơ cấp Dược

-KN: 01 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp hoặc CSKB,CB

* Vùng đồng bào dân tộc thiểu số, miền núi, hải đảo, vùng KT-XH đặc biệt khó khăn chưa đáp ứng được ĐK trên:

-Bằng ĐH Y, CĐY, TCY

-KN: có 01 năm thực hành chuyên môn tại CSKB,CB

	Chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền
	-Bằng ĐH Dược, CĐ Dược, TC Dược. 

-ĐH, TC ngành YHCT hoặc DCT

-GCN Lương y, Lương dược, Bài thuốc gia truyền/ Văn bằng, chứng chỉ, GCN khác về YDCT

-KN: 01 năm thực hành chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp hoặc CSKB,CB


6. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc:

	Cơ sở
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn

	Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược.

-KN: 02 năm

	Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/Y đa khoa/ngành Sinh học.

-KN: 02 năm

	Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền
	-Bằng tốt nghiệp ĐH ngành Dược/ ngành YHCT hoặc DCT.

-KN: 02 năm


7. CSKD dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc:

	Thuốc
	-Bằng ĐH Dược
- KN: 03 năm

	Vắc xin, sinh phẩm
	· Bằng ĐH Dược, ĐH Y, ĐH Ngành Sinh học
· KN: 03 năm


8. CSKD dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc:

	Thuốc
	· Bằng ĐH Dược
· KN: 03 năm làm cơ sở dược phù hợp hoặc bệnh viện, viện có giường bệnh, 

	thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền
	· Bằng ĐH Dược; ĐH Y; ĐH Ngành YHCT hoặc DCT.
· KN: 03 năm làm cơ sở dược phù hợp hoặc bệnh viện, viện có giường bệnh


9. CSKD dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc:

	Thuốc
	· Bằng ĐH Dược
· KN: 02 năm làm cơ sở dược phù hợp

	Nguyên liệu làm thuốc
	· Bằng ĐH Dược, ĐH Y, ĐH ngành Sinh học
· KN: 02 năm làm cơ sở dược phù hợp


10. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:

	Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	· Bằng ĐH Dược
· KN: 02 năm làm cơ sở dược phù hợp hoặc bệnh viện, viện có giường bệnh

	Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng YHCT
	· Bằng ĐH Ngành YHCT hoặc DCT
· KN: 02 năm làm bệnh viện, viện có giường bệnh có hoạt động YHCT


