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TRUONG PAI HOC VAN LANG
PON VI: KHOA DUQC

PE THI VA PAP AN LAN 2
THI KET THUC HQC PHAN
Hoc ky 1, nam hoc 2024-2025

I. Thong tin chung

Tén hoc phan: | Phap ché dugc

M3 hoc phan: 71PHPLA40282 Sé tin chi: | 02
M4 nhom 16p hoc phéan: | 241 71PHPL40282 01,02
Hinh thirc thi: Tric nghiém két hop Tw luin Thoi gian 1am bai: | 45 | phut
Thi sinh dwoc tham khdo tai li¢u: [1Co Khong

PHAN TRAC NGHIEM (40 ciu, 8.0 diém)

Quy dinh vé cach ghi ndi dung vé tai liéu thong tin thudc cho can bo y té
A. C6 dong chir “ Tai liéu thong tin thudc” & dau cac trang

B. C6 dong chir “ Poc ki huéng dan trudce khi sir dung”

C. S gidy xac nhan thong tin do S& Y té cap

D. C& chir khong nho hon ¢ 13

ANSWER A

Chi dinh nao khong dugc phép quang cdo thudc, ngoai trir:
A. biéu tri bénh di tmg

B. Triéu chitng mat ngu kinh nién

C. Tri bénh lay qua duodng tinh duc

D. Tri bénh lao, bénh phong

ANSWER A

Céac diéu kién xac nhan noi dung quang cdo thudc, ngoai tru?
A. Thubc dang thir nghiém 1am sang

B. Thudc dugc phép quang cdo

C. Thudc c6 sd dang ki con hiéu luc

D. To hudéng dan st dung thude di duge bo y té phé duyét
ANSWER A

Thong tin, hinh anh cam sir dung trong quang cao thudc, ngoai trir
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A. Chéng chi dinh hoac cac khuyén cdo cho dbi tuong dac biét
B. Hinh anh, tén cua thay thudc dé gidi thiéu thudce

C. So db tac dung ctia thudc ma chwa duoc nghién ctru, danh gia
D. Hinh anh ngudi bénh

ANSWER A

Vin ban quy pham phap luat hudng din ludt duoc va nghi dinh 54/2017/ND-CP vé thudc va
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét

A. Thong tu 20/2017/TT-BYT

B. Thong tu 52/2017/TT-BYT

C. Thong tu 01/2018/TT-BYT

D. Thong tu 09/2015/TT-BYT

ANSWER A

Mot thude c6 s6 dang ky 1a 893100118700, cho biét thude nay duoc quan 1y theo ché do nao?
A. Thudc hoa duge khong ké don, khong kiém soat dic biét

B. Thudc hoa dugc ké don, kiém soat dic biét

C. Thudc hoa duogc, khong ké don, thube doc

D. Thudc hoa duge, ké don, thude doc

ANSWER A

Cho sb dang ky sau, 893110119200 chit s6 thir 5 tir trai sang co y nghia gi?

A. Quy dinh mi phan loai thubc ké don — thudc ké don

B. Quy dinh ma nhém thudc — thude hoa dugc

C. Quy dinh ma phan loai thudc kiém soat dic biét — Khong kiém soat dic biét
D. Quy dinh nam cép sé ding ky — nam 2000

ANSWER A

Cho sb dang ky sau, 893112683724 chit s6 thir 4 tir trai sang co y nghia gi?
A. Thudc hoa duge, ké don, thude huong than

B. Thudc héa dugc, ké don, thude gay nghién

C. Thudc héa dugc, ké don, thudc tién chat

D. Thudc hoa duge, ké don, thudc cAm dung cho cac bd, nganh

ANSWER A

Bao bi thuong pham gom:
A. Tit ca ding

B. Bao bi truc tiép

C. Bao bi trung gian

D. Bao bi ngoai
ANSWER A
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Trong céc loai bao bi sau, bao bi nao khong phai 1a bao bi cép 1
A. V6 hop thude bén trong c6 chira dung nhiéu goi thude

B. Vi thudc chtra vién nang

C. Lo thudc chtra vién nén

D. G6i thude chtra bot thude

ANSWER A

Phén loai nhan thudc gdm bao nhiéu loai?
A. 5 loai

B. 4 loai

C. 6 loai

D. 3 loai

ANSWER A

Noi dung bat budc trén nhin bao bi ngoai cia thudc gébm bao nhiéu ndi dung?
A. 9 ndi dung
B. 2 ni dung
C. 7 ndi dung
D. 5 ndi dung
ANSWER A

Noi dung bt budc trén nhin bao bi tiép xuc truc tiép voi thube, nguyén liéu lam thude g6m
nhirng ndi dung nao?

A. Tén thudc, thanh phén trong cong thirc, sb 16 san xuét, han dung, tén co s& san xuét thude
B. Tén thudc, sb 16 san xuét, han dung

C. Tén thudc, s6 16 san xuét, cach dung, tén cong ty san xuat

D. Tén thudc, cach ding, tén cong ty san xuit

ANSWER A

Thong tu 52/2017/TT-BYT quy dinh vé ké don thudc trong linh vuc sau
A. Diéu tri ngoai tru c6 ké don thube hoa dugce sinh phém

B. Thubc y hoc cd truyén, thude tir duoc liéu

C. Tan dugc két hop thude y hoc ¢b truyén

D. biéu tri nghién chat dang thudc phién bang chat thay thé

ANSWER A

Hoat chét Atorvastatin duoc ké vao don thuéc nao?
A. Thuong

B. “H”

C.“N”

D. “K”

ANSWER A
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C6 may loai don thude
A. 3 loai

B. 4 loai

C. 5 loai

D. 2 loai

ANSWER: A

Quy dinh vé cach ghi don thudc, tudi ctia ngudi bénh dugc ghi theo sb thang trong truong
hop nao?

A. Tré tir 6 tudi tré xudng

B. Tré duéi 64 thang tudi

C. Tré dudi 12 tudi

D. Tré dudi 10 tudi

ANSWER A

Pon thudc “H” dwoc lam thanh 3 ban luu tai dau?

A. Co s0 kham bénh 1 ban, nguoi bénh 1 ban, co sé ban thudc 1 ban

B. Nha thudc 1 ban, ngudi bénh 2 ban

C. Co s& kham bénh 1 ban, s6 kham bénh 1 ban, s6 diéu tri bénh man tinh 1 ban
D. S6 kham bénh 2 ban, co s& ban thudc 1 ban

ANSWER: A

Co s& kham chira bénh luu don thude “H” trong thdi gian bao 1au?
A. 02 nam ké tir ngay ké don

B. 02 nam ké tir khi thudc hét han dung

C. 01 nam ké tir khi thudc hét han ding

D. 01 nam ké tir ngay ké don

ANSWER: A

Dé phan biét thudc ké don va khong ké don theo sb ding ky cii, dwa vao dau?
A. Dya vao thong tu 07/2017/TT-BYT vé DM thubc khong ké don

B. Théng tur 52/2017/TT-BYT

C. Chit Rx nam & goc trén bén trai

D. Tét ca dung

ANSWER: A

Thu kho ctia co s& xuit nhap khau thube gdy nghién c6 trinh d6 nhu thé nao?
A. Duoc si dai hoc trd 1én

B. Duogc si trung hoc dugc iy quyén

C. Duoc si trung hoc
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D. Duoc ta
ANSWER: A

Phu luc kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT, phu luc nao quy dinh vé danh muc hoat chat
14 tién chat?

A. Phu luc III

B. Phu luc IV

C. Phu luc VI

D. Phu luc II

ANSWER: A

Trong cong thirc thuéc A c¢6 chira duy nhét 1 hoat chat N, hoat chat N nam trong phu luc II
kém theo thong tu 20/2017/TT-BYT, vay két luan thudc A 1a

A. Thubc huéng than

B. Thudc gay nghién

C. Thudc tién chét

D. Thudc phéng xa

ANSWER A

Thi kho thudc gay nghién, nguyén liéu lam thudc gy nghién c6 trinh d6 t6i thiu?
A. Duoc si dai hoc

B. Dugc si cao ding

C. Duoc si sau dai hoc

D. Duogc si trung cap

ANSWER A

Theo quy dinh, tai nha thudc thudc cdm st dung trong mét sé bo, nganh duogc xép trong khu
vuc nao?

A. Thudc phai kiém soat dic biét

B. Thudc ké don

C. Thudc khong ké don

D. B va C dung

ANSWER A

Thudc A c6 chira aspirin 8 1 mg, theo quy dinh phap luat, loai thudc nay thudc nhom nao duéi
day?

A. Thuéc ké don

B. Thubc khong ké don

C. Thubc phai kiém soat dic biét

D. Thudc tién chat

ANSWER A
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Bio c4o dinh ky vé xudt, nhap tén kho va st dung ddi vé6i thude gy nghién cua cong ty san
xudt s& ndp bao co vao thoi gian nao?

A. Trudc 15/7 va 15/1 hang nam

B. Truéce 15/6 va 15/1 hang nam

C. Trudce 15/7 hang ndm

D. Trudc 5/1 hang nam

ANSWER: A

Thudc A trong cong thirc ¢ chira 1 hoat chét 1a Ciprofloxacin 500mg, vay thudc A 1a:
A. Thudc cam sir dung trong mét sd nganh, linh vuc (bd, nganh)

B. Thudc gy nghién

C. Thubc phdi hop c6 chira duge chat hudng than

D. Thudc doc

ANSWER A

Theo quy dinh, cap chtng chi hanh nghé dugc lan dau khong yéu cau diéu kién nao?
A. CME cho cép lan dau

B. Vin bang duoc

C. C6 tham nién phu hop

D. Co du strc khoe

ANSWER A

Thoi gian dao tao cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc tdi thiéu bao nhiéu gio?
A. 8 gio

B. 12 gio

C. 4 gio

D. 6 gio

ANSWER A

Gidy chung nhan GSP do co quan nao cap?
A.BOY té

B. SO Y té

C. UBND quén/ huyén

D. S& ké hoach dau tu

ANSWER A

Gidy chung nhan GLP c6 hiéu lyc bao nhiéu 1au ké tir ngdy cap?
A. 3 ndm

B. 2 ndm

C. 4 nam

D. V6 thoi han
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ANSWER: A

S6'Y té cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho loai hinh kinh doanh nao?
A. Ban bu6n

B. Dich vu bao quan thube

C. San xuét thudc

D. Dich vu kiém nghi¢m thube

ANSWER: A

Trong cac hinh thirc xt phat hanh chinh, hinh thtrc ndo khéng thudc bién phap khic phuc hau
qua?

A. Tich thu tang vat, truc xuét

B. Budc khoi phuc tinh trang ban dau

C. Budc dinh chinh xin 16i cong khai

D. Budc lam lai thu tuc xin dugc cép lai cac loai giéy to da bi tudc quyén st dung
ANSWER: A

Tudc quyén sir dung ching chi hanh nghé duoc va gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang dbi voi hanh vi? Khong chap hanh quyét dinh
clia co quan nha nude cd tham quyén trong trudng hop c¢é dich bénh nguy hiém, thién tai,
tham hoa la hinh thirc ?

A. Phat bo sung

B. Phat canh cao

C. Phat chinh

D. Bién phép khic phuc hau qua

ANSWER: A

Budc tiéu huy toan bo sb thudc, nguyén li€u l[am thudc d6i v6i hanh vi: Khong thuc hién viéce
kiém nghiém nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép vdi thude trude khi dua vao san
xudt thude 13 hinh thirc phat

A. Bién phap khic phuc hau qua

B. Phat canh cao

C. Phat bb sung

D. Phat chinh

ANSWER: A

Tham quyén x\r phat cila thanh tra vién trong hinh thirc phat chinh:
A. Phat tién tir 300.000 — 500.000 dong

B. Tich thu tang vat phuong ti¢n

C. Ap dung cac bién phap khac phuc hau qua

D. Tét ca dung

ANSWER: A
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Tham quyén xt phat cta chi tich Gy ban nhan déin x4 trong hinh thirc phat chinh?
A. Phat tién tir 3 dén 5 triéu dong

B. Phat tién tir 15 dén 50 triéu dong

C. Phat tién tir 30 dén 100 triéu dong

D. Tét ca dung

ANSWER: A

Tham quyén xtr phat cta truong doan thanh tra chuyén nganh cip bo

A. Tt ca dang

B. Tudc quyén sir sung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thdi han hoic dinh chi hoat dong
c06 thoi han

C. Tich thu tang vat, phuong tién

D. Phat tién tir 21 triéu dén 70 triéu dong

ANSWER: A

Trong céc hinh thirc phat sau, hinh thtrc ndo khong thudc bién phap khic phuc hiu qua trong
xtr phat hanh chinh

A. Dinh chi hoat dong c6 thoi han tir 01 — 24 thang

B. Budc khoi phuc lai tinh trang ban dau

C. Budc dinh chinh xin 18i cong khai trén cac phuong tién truyén thong

D. Budc 1am lai tha tuc dé xin dugc cép lai cac giéy to da bi tudc quyén su dung
ANSWER: A

PHAN TU LUAN (10 céu, 2.0 diém)
SV g6 true tiép trén khung tra 10i ciia hé thong thi

Céu héi 1: (0,2 diém)
Chii thé ciia 1 quan hé phap luat la ai?

Cau héi 2: (0,2 diém)

Phat tien tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi: khong
khai bao hoic khai bao khong trung thwe dién bién bénh truyén nhiém ciia ban than
v6i thay thudc, nhéan vién y té

Trong ciu triic quy pham phap luat trén, diu la gia dinh?

Céu héi 3: (0,2 diém)
Trong khoa dwoc bénh vién, thit kho thudc giy nghién cé trinh dd t6i thiéu nhw thé nao?

Cau hoi 4: (0,2 diém)

Trang 8 / 10



BM-003

Trong cong thirc thudc A c6 chira 2 hoat chit, trong d6 c6 mot hoat chit nim trong danh
muc thudc phu luc 2 kém theo théng tw 20/2017/TT-BYT va hoat chit nay c6 ham lwgng
thip hon ham lwong quy dinh trong danh muc thudc phu luc 5 kém theo thong tu
20/2017/TT-BYT, mjt hoat chét con lai 1a hoat chit thuong. Vay thudc A dwoc quan ly
nhu thé nao?

CAu héi 5: (0,2 diém)
Theo quy dinh, danh muc dwoc chit giy nghién dwgc quy dinh trong phu luc miy kém
theo Thong tw 20/2017/BYT?

CAu héi 6: (0,2 diém)
Luat duwgc 2016 c6 hi¢u lwe vao ngay thang nim nao?

Cau héi 7: (0,2 diém)
Nhin bao bi tiép xiic true tiép véi thudc can nhirng ndi dung bit budc nao?

Céu héi 8: (0,2 diém)
To huéng din sir dung thudc yéu ciu bao nhiéu ndi dung bit budc?

Cau héi 9: (0,2 diém)
Quy dinh vé xac nhin ndi dung quang cio ddi v6i san pham, hang héa, dich vu dic

biét thudc linh vwre quan Iy ciia B§ Y té dwoe quy dinh trong thong tw nao?
Cau héi 10: (0,2 diém)

Vin ban quy pham phap luit sira ddi b6 sung mét sé diéu ciia nghi dinh 117/2020/ND-
CP?
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DPAP AN PHAN TU LUAN VA THANG PIEM

Phan cau héi Noi dung dap an Thang diém | Ghi chu
I. Tric nghiém 8.0
Cau 1-40 0.2
II. Ty luan 2.0
Cau hoi 1 C4 thé hoic t6 chic 0,2
Céu hoi 2 Néu khong khai bao hodc khai bao 0,2
khong trung thuc didn bién bénh
truyén nhiém cua ban than véi thay
thudc, nhan vién y té

Cau hoi 3 Tbi thiéu 1a duoc si trung hoc duogc uy 0,2
quyén toi da 12 thang

Céu hoi 4 Thudc dang phdi hop c6 chira duoc 0,2
chat huéng than

Cau hoi 5 Phu luc I 0,2

Cau hoi 6 01.01.2017 0,2

Cau hoi 7 Tén thudc, thanh phan dinh lugng, 0,2
ham lugng, néng do hoac khoi luong
duoc chét, duge lidu ¢6 trong cong
thure, sb 16, han dung, tén cd sd san
xuat thudc

Cau hoi 8 18 0,2
Cau hoi 9 Thong tu 09/2015/TT-BYT 0,2
Cau hoi 10 Nghi dinh 124/2021/ND-CP 0,2
Cau hoi Pi¢m tong 10.0

TP. Ho Chi Minh, ngay 16 thang 11 nam 2024
Nguoi duyét dé Giang vién ra dé

TS. Nguyén Viin Hién

S
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