TAI LIEU ON CHUYEN NGANH DUQC
TRONG XET TUYEN VIEN CHUC NAM 2021
Bai 1
LUAT DUQC

Piéu 11. Vi tri cong viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s& kinh doanh duge.

2. Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cua co sé san xuét thude, nguyén liéu lam
thude.

3. Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cia co sd kham bénh, chira bénh.

Picéu 28. Cac truwong hop thu hoi Churng chi hanh nghé dugc

1. Chung chi hanh nghé duoc dugc cap khong ding tham quyen

2. Nguoi duge cip Ching chi hanh nghé duoc dé nghi thu hdi Ching chi hanh nghé
duoc cua minh.

3. Chimg chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 13i ctia co quan cip Chimg chi hanh nghé
dugc.

4. Gia mao gidy to trong ho so dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc.

5. Ca nhan c6 tir 02 Chimg chi hanh nghé dugc trd 1én.

6. Nguoi co ching chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hoic cho ngudi
khac sir dung Chung chi hanh nghé duoc.

7. Nguoi da duoce cap Ching chi hanh nghé duoc khong dap tmg mot trong cac Diéu
kién dugc cap Chung chi hanh nghé dugc quy dinh tai Diéu 13 hoic Khoan 2 Piéu 14
cua Luat nay.

8. Nguoi da dugc cap Chimng chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé trong thoi gian
12 thang lién tuc.

9. Nguoi hanh nghé duoc khong c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao,
cap nhat kién thuc chuyén mén vé duoc trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cap
Chtng chi hanh nghe dugc hodc ké tur ngay co glay xac nhan hoan thanh chuong trinh
dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé duoc gan nhat.

10. Vi pham dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc giy hau qua dén tinh mang
hodc anh huéng nghiém trong dén stc khoe con ngudi.

11. P4 bi xt phat vi pham hanh chinh bang hinh thtrc tudec Ching chi hanh nghé duoc
ttr 02 1an tré 1én d6i voi mot hanh vi vi pham.

Piéu 59. Quy dinh vé lru hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

Khoén 2. Thudc luu hanh trén thi trudng phai dap ing cac yéu cau sau day:

a) Pat tiéu chuan chét luong va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Pap tmg yéu cau vé nhin thudc quy dinh tai Piéu 61 ctia Luat nay va cac quy dinh
khac cua phap luat cd lién quan;



c) Vat li¢u bao bi va dang dong goi phai dap tmg yéu cau bao dam chat luong thude.

3. Nguyén liéu 1am thubc luu hanh trén thi truong phai dap Gmg cac yeu cau sau day:

a) Pat tiéu chuén chat luong dé san xuét thudc va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Dap tmg yéu cau vé nhin thudc theo quy dinh tai Diéu 61 cua Luit ndy va cac quy
dinh khac ctua phép luat co lién quan;

c) Vit liéu bao bi va dang déng goi phai dap tmg yéu cau bao dam chit lugng nguyén
liéu 1am thudc.

Piéu 68. Chat lwgng ciia dwoe liéu

1. Duoc liéu phai dat tiéu chuan chat luong, c6 ngudn gbc, xuat x& rd rang. Khi dua
vao san xuat, ché bién, bao ché thube, mirc tdn du hoa chat bao vé thuc vat, hoa chat
bao quan, gidi han kim loai ndng, gidi han vi sinh vat, gidi han ddc tinh ctua dugc liéu
khong dugc vuot mire quy dinh.

2. To chirc, ca nhan san xuat, nhap khau, ché blen cung ung duogc liéu phai cong b
tiéu chuan dugc lidu theo quy dinh cua phap luét vé tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat
trong truong hop duoc ligu chua c6 gidy dang ky luu hanh va chiu trach nhiém vé
nguon goc, chat luong cta dugc liéu; bao céo véi co quan quan 1y nha nudc vé duoc
v€ s0 luong cua dugc liéu duge nhap khau dé kinh doanh va sir dung dé pha ché, ché
bién, san xuét thude.

3. BO truong BO Y té quy dinh chi Tiét Biéu nay.

Piéu 75. Sir dung thudc

1. Sir dung thude trong cac co sé Kham bénh, chita bénh duoc thuc hién theo quy dinh
cuia phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. St dung thudc ngoai co s¢ kham bénh, chira bénh dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi st dung thudc c6 quyén lira chon co so ban 1é thuée dé mua thudc;
thuc hién theo dung hudng dan da ghi trong don thude, t& huéng dan sir dung thudc
va huéng dan sir dung thude ctia ngudi ban 1é thudc;

b) Ngudi ké don thudc c6 trach nhiém huéng dan sir dung cac thube duogc ké
trong don va chiu trach nhiém vé don thudc da ke;

¢) Co s& ban 1¢ thudc phai hudng dan st dung thude cho ngudi sir dung.

3. Bo truong Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh xac dinh nguyén
nhan va d6i twong chiu trach nhiém trong truong hop thude giy anh huong nghiém
trong dén stc khoe, tinh mang ngudi sir dung.

Piéu 77. Canh giac duge
1. NGi dung hoat déng canh gidc diegc bao gom:

a) Theo ddi, phat hién, bao cao thong tin lién quan dén phan Gng c6 hai cua thude, sai
sot lién quan dén thudc, nghi ngd thudc gia, thuoc khong dat tiéu chuan chat luong va
thong tin lién quan dén thudc khong c6 hoac khong dat hi¢u qua bicu tri;



b) Thu thép, xu ly thong tin quy dinh tai Diém a Khoan nay; danh gia lo1 ich, nguy co,
két luan, quan 1y rui ro lién quan dén thudc;

c) Cong bo két ludn cia co quan cd tham quyén veé cac van dé an toan cua thuoc.

2. Nguoi su dung thuéc khi c6 nhiing du hiéu bat thuong trong qua trinh str dung can
thong bao dén nguoi truc tiép kham bénh, chira bénh hodc co s ban 1¢ thudc noi di
mua thudc va dén co s& kham bénh, chita bénh dé c6 bién phap xt 1y kip thoi.

3. Nguwoi hanh nghé khdam bénh, chita bénh cé cdc trach nhiém sau day:

a) Chu d@ng thg:o doi, phat hién co dau hi’éu bat thuong, sai sot lién quan dén thude va
nghi ngo vé chat lugng, hi¢u qua cta thude trong qua trinh hanh nghé;

b) Danh gi4, xir Iy va du phong khi phat hién ¢6 dau hiéu bat thuong, sai sot hogc khi
nhan dugc thong tin tir nguot st dung thuodc quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay;

¢) Bdo céo cho co quan c6 thAm quyen vé cac thong tin thu thap duoc khi thyc hién
trach nhiém quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan nay.

4. Co 56 ban 1é thuéc c6 cdc trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén mén cho nguoi st dung thudc vé cac bién phap xir 1y
khi c6 ddu hiéu bat thuong trong qua trinh sir dung thudc;

b) Thu thap, bao cao cho co quan co tham quyén céac thong tin vé ddu hiéu bat thuong
trong qué trinh st dung thuoc.

5. Co so san xuat thuoc, co so pha che, ché bién thuoc, co so dang ky thuoc co cac
trach nhiém sau day:

a) T6 chirc theo doi vé chét luong, an toan, hi¢u qua cua thudc khi dua ra luu hanh
trén thi truong;

b) B4o cdo va cap nhat thong tin cho co quan c6 thim quyén vé chat luong, an toan,
hiéu qua lién quan dén thudc do co s& minh san xuat, ding ky luu hanh, pha ché, ché
bién.

6. Bé truomg BS Y té quy dinh viéc tam ngimg kinh doanh, sir dung va niém phong
bao quan trong truong hop thuoc cd dau hi¢u khong an toan cho nguoi sur dung.

Piéu 86. Cac giai doan thir thudc trén 1Am sang

1. Giai doan 1 1a giai doan dau tién thir nghiém trén ngudi nham danh gia so b vé
tinh an toan cua thuoc.

2. Giai doan 2 1a giai doan thir nghi€ém nham xac dinh liéu ti wu cho thu nghiém lam
sang va ching minh tinh an toan, hi¢u qua cua thudc bao gom ca tinh sinh mién dich
cua vac xin thtr trén doi tugng dich.



3. Giai doan 3 la giai doan thir nghiém duoc nghién ciu trén quy mo lon nhim xac
dinh tinh on dinh cua cong thirc, tinh an toan, hiéu qua Diéu tri ¢ muc tong thé cla
thudc hodc dé danh gia hiéu qua bao vé va tinh an toan cia vic xin trén dbi tuong
dich.

4. Giai doan 4 1a giai doan duoc tién hanh sau khi thudc da dugc Iwu hanh nham tiép
tuc danh gia tinh an toan, hiéu qua Diéu tri ctia thuoc va theo doi hi€u qua bao vé cta
vac xin sau khi dugc dung rong rai trong cong dong dan cu theo dung Picu kién st
dung.

Picu 102. Quy chuin, tiéu chuan chit lwgng thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi
tiép xic true tiép voi thuéc

1. Quy chuan k¥ thuat qudc gia vé thudc, nguyen li¢u lam thudc, bao bi tiép xtc truc
tlep v6i thube bao gom quy chuan k¥ thuat vé chat luong thubc, nguyén liéu lam
thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép véi thube va phuong phap kiém nghiém chung dugc
quy dinh trong Dugc dién Viét Nam. Viéc ap dung phuong phap kiém nghiém trong
ting chuyén luan cta thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude
dugc ghi trong Dugc dién Viét Nam dugc thuc hién theo nguyén tic tu nguyén ap
dung.

2. Tiéu chuan chat luong thube, nguyén li€u lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép VOl
thudc duge quy dinh nhu sau:

a) Tiéu chuan quéc gia vé thudc, nguyén lidu 1am thude, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc do BO Y té xay dung, Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ tham dinh va cong bd theo
quy dinh ctia Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat;

b) Tiéu chuan co s do co so san xuat thude, nguyén lidu 1am thudc, bao bi tiép xuc
truc tiép véi thude xdy dyng dé ap dung trong pham vi hoat dong cua co s¢ minh
nhung khong dugc thap hon quy chuan k§y thuat qudc gia tuong tng duoc quy dinh tai
Duoc dién Viét Nam. Truong hop Dugc dién Viét Nam chua c6 quy chuan ky thuat
quéc gia vé thude, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude tuong
mg, co s¢ xdy dung tiéu chuan trén co s& két qua nghién ctru khoa hoc hoic theo quy
dinh ctia Dugc dién nudce ngoai va duge Bo Y té phé duyét.

3. Bo truong BO Y té ban hanh Duogc dién Viét Nam trén co s& Tiéu chuin quéc gia
vé thudc, nguyén liéu 1am thude, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude va quy dinh viéc
ap dung Dugc dién nudc ngoai tai Viét Nam.

Piéu 104. Co sé kiém nghiém thudc, nguyén liéu Iam thude

1. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude bao gdm:

a) Co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nudce;

b) Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;
¢) Phong kiém nghiém ciia co s& kinh doanh dugc.



2. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén li¢u l[am thudc ctia Nha nudce ¢6 cac trach nhiém
sau day:

a) Thyc hién viée kiém tra x4c dinh chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi
tlep xuc tryc tlep voi thuoc

b) Kiém tra, danh gia chét lugng, thAm dinh tiéu chuén chat luong thuoc nguyén liéu
lam thuoc bao bi tlep xuc truc tiép voi thuoc theo yéu cau ciia B6 Y té;

c) Tu van, dé xuit véi Bo truong BO Y té cac bién phap k¥ thuat dé tang cuong cong
tac quan 1y chat lugng thude phu hop véi Diéu kién phat trién kinh té - xa hoi;

d) Bao dam trung thyc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc,

bao bi tiép xuc truc tlep v6i thudc;

d) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghi¢m ddi v6i mau thude, miu nguyén liéu lam
thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude da kiém nghiém.



Bai 2
QUY PINH VE PON THUOC VA KE PON THUOC BANG
HINH THUC PIEN TU

Théng tw Sé: 52/2017/TT-BYT, ngay 29/12/2017, Théng tw 27/2021/TT-BYT ngay 20/12/2021

1. Pham vi diéu chinh va ddi tweng ap dung (Théng tw 52/2017/TT-BYT)

1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh vé ké don thudc trong diéu tri ngoai tra ddi véi co sd kham bénh,
chtra bénh cua Nha nudc va tu nhan.

2. Déi twong &p dung

- Bac sy c6 ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va c6 dang ky hanh
nghé tai co s& kham bénh, chira bénh theo quy dinh ctia Luat kham bénh, chira bénh.

- Y s§ ¢6 chimg chi hanh nghé va c6 dang ky nghé tai co sé kham bénh, chira
bénh tuyén 4 quy dinh tai thong tu s6 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2013
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén moén k¥ thuat doi voi hé
thong co s& kham bénh, chita bénh.

- Co sé kham bénh, chira bénh duoc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cua Luat kham bénh, chira bénh

- Co s6 ban 1¢ thudc, nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cla co so
ban 1é thude theo quy dinh cua Luat Dugc.

- Nguoi bénh va nguoi dai dién cua nguodi bénh c6 don thudc.

- Co quan, td chure, ca nhan khac ¢ hoat dong lién quan dén don thude va ké
don thudc.

2. Quy dinh vé don thudc
1. Phan loai don thudc
- PON THUOC: Sur dung cho viéc ké don thubc khong phai 1a thuc gay
nghién, thudc huong tam than, tién chat ding lam thudc.
- DPON THUOC “N”: Str dung cho viéc ké don thudc gay nghién;
- PON THUOC “H”: Sir dung ké don thudc hudng tdm than, tién chat duing
lam thuéc;

2. Nguyén tic ké don thudc
1. Chi duoc ké don thude sau khi da co két qua kham bénh, chan doan bénh.
2. Ké don thube phu hop véi chan doan bénh va muac do bénh.
3. Viéc ké don thudc phai dat dugc muyc tiéu an toan, hop 1y va hiéu qua. Uu tién ké
don thudc dang don chat hodc thudc generic.
4. Viéc ké don thubc phai pht hop vi mot trong céc tai liéu sau day:



a) Hudng din chan doan va diéu tri hodc Hudng dan diéu tri va chim soc
HIV/AIDS do Bo Y té ban hanh hodc cong nhan; Hudng din chan doan va diéu tri
cia co sé kham, chira bénh xay dung theo quy dinh taiDiéu 6 Théng tu sb
21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nim 2013 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé to
chtrc va hoat dong ctia Hoi dong Thude va Diéu trj trong bénh vién trong truong hop
chua c6 huéng dan chan doan va diéu trj cia Bo Y té.

b) To hudng dan st dung thude di kém véi thude di duge phép luu hanh.

¢) Duogc thu quéc gia ctia Vi¢t Nam;
5.S6 lugng thude duge ké don thuc hién theo Huéng dan chan doan va diéu tri dugc
quy dinh tai Piém a Khoan 4 Diéu nay hoic du sir dung nhung t6i da khong qua 30
(ba muoi) ngay, tru truong hop quy dinh tai cac diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay.

6. D6i v6i ngudi bénh phai kham tir 3 chuyén khoa trd 1én trong ngay thi nguoi ding
dau co so kham bénh, chira bénh hodc nguoi dugc nguoi dimg dau co so kham bénh,
chita bénh iy quyén (truong khoa khdm bénh, truéng khoa 1am sang) hodc ngudi phu
trach chuyén mon cta co sé kham bénh, chita bénh sau khi xem xét két qua kham
bénh ciia cc chuyén khoa truc tiép ké don hodc phan céng bac s§ co chuyén khoa
pht hop dé ké don thude cho ngudi bénh.

7. Bac sy, y sy tai co s& kham bénh, chita bénh tuyén 4 dugc kham bénh, chira bénh
da khoa va ké don thudc diéu tri cia tat ca chuyén khoa thudc danh muc ky thuat ¢
tuyén 4 (danh muc k¥ thuat cua co s& kham bénh, chita bénh da duoc cép c6 thAm
quyén phé duyét).

8. Truong hop cap ciru ngudi bénh, bac si, y si quy dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu 2
Thong tu nay ké don thude dé xir tri cip ctru, phu hop véi tinh trang cua nguoi bénh.
10. Khong dugc ké vao don thude cac noi dung quy dinh tai Khoan 15 Piéu 6 Luat
duoc, cu thé:

a) Céc thudc, chat khéng nham muc dich phong bénh, chita bénh;

b) Céc thudc chua duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam,

¢) Thuc pham chtc ning;

d) My pham.

3. Thoi gian don thudc co gia tri mua, linh thudc
1. Pon thudc ¢6 gia tri mua, linh thudc trong thoi han téi da 05 ngay, ké tir ngay ké
don thudc.
2. Pon thubc dugc mua tai cac co so ban 16 thude hop phap trén toan qudc.
3. Thoi gian mua hodc linh thude cua don thude gy nghién phu hop voi ngay cia dot
diéu tri ghi trong don. Mua hodc linh thudc gay nghién dot 2 hodc dot 3 cho ngudi
bénh ung thu va ngudi bénh AIDS trude 01 (mdt) dén 03 (ba) ngay ciia mdi dot diéu
tri (néu vao ngay nghi L&, Tét, thir bay, chil nhat thi mua hodc linh vao ngay lién ké
trude hodc sau ngay nghi).



4. Lwu don, tai liéu vé thude

1. Co s& kham bénh, chita bénh, pha ché, cép thudc luu don thude, thoi gian
lwu 01 (mot) nam ké tir ngay ké don ddi véi tit ca thude thude truong hop phai ké
don.

2. Co sé kham bénh, chira bénh luu Pon thudc “N”, giéy Cam két sir dung
thudc gay nghién cho ngudi bénh va Pon thudc “H”, thoi gian lwu 02 (hai) nam, ké tur
ngay ké don.

3. Co so pha ché, cap, ban 1é thuéc gay nghién, thudc hudng tdm than, thude
tién chit luu toan bd Pon thude “N”, Pon thube “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké
tir khi thudc hét han sir dung.

4. Co sO pha ché, cép, ban 1¢ thube luu don thude co ké thube khang sinh, thude
khang vi rat trong thoi gian 01 (mot) nam, ké tir ngay ké don, viéc luu don co thé thuc
hién mdt trong cac hinh thirc sau day:

a) Luu ban chinh hoic ban sao don thudc;

b) Luu thong tin vé don thudc bao gom: tén va dia chi co s kham bénh, chira
bénh, ho va tén cta nguoi ké don thubc, ho va tén cla nguoi bénh, dia chi thuong tra
cua nguoi bénh, tén thude khang sinh, thude khang vi rat, ham luong, ) luong, liéu
dung, duong dung.

5. Khi hét thoi han luu tai lidu vé thude gy nghién, thudc huéng than va thude
tién chét, co so thanh 1ap Hoi dong huy tai lidu theo quy dinh tai Thong tu sb
20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 ciia B truong Bo Y té quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm
2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai klem soat dac biét. Tai
liéu hity bao gom: Pon thudc “N”; Pon thudc “H”; Cam két vé sir dung thudc gay
nghién cho nguoi bénh; Bién ban nhéan lai thudc giy nghién; Gidy xac nhan nguoi
bénh can tiép tuc diéu tri giam dau bang thudc gy nghién ctiia Tram y té xi, phuong,
thi tran (néu co).

5. Piéu 2. Noi dung va viéc ké don thudc biang hinh thirc dién tir (Thong tw
27/2021/TT-BYT)

1. Pbi v6i ngudi bénh ngoai tri:

a) Truong hop ké don thude hoa duoc, sinh pham trong diéu tri ngoai tru:

Thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cta Bo
truong BO Y té quy dinh vé don thude va viéc ké don thude hoa

dugc, sinh pham trong diéu tri ngoai tra va Thong tu sé 18/2018/TT-

BYT ngay 22 thang 08 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té sira ddi, bo sung mot sb diéu
ctia Thong tu s6 52/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 ctia Bo trudng

B0 Y té quy dinh vé don thudc va viéc ké don thude hoa dugc, sinh pham trong diéu
tri ngoai tru;



b) Truong hop ké don thudc ¢b truyén, thudc duge liéu va ké don két hop thude cb
truyén, thude duoc lidu voi thude hoa duoc:

Thuc  hiéntheo  quy dinh  tai  Thong tu sO 44/2018/TT-
BYT ngay 28 thang 12 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té -quy dinh vé ké don thudc cb
truyén, thudc duge lidu va ké don két hop thudc o truyén, thube duge lidu véi thude
hoa duoc.

2. P6i voi nguoi bénh nodi tra ra vién:

a) Truong hop ké don trong phém ghi chu cua Giéy ra vién: thuc hién theo quy dinh
tai Phu lyc 3 Thong tu s0 56/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndam 2017 cia B¢
truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh Luét bao hiém x3 héi va Luat an toan
vé sinh lao dong thudc linh vuc y té:

b) Truong hop ké don theo mau don ngoai tra: thuc hiéntheo quy dinh tai
Khoan 1 Dicu nay.

6. Piéu 6. Lo trinh thwc hién ké don thudc bang hinh thirc dién t& (Thong tw

04/2022/TT-BYT sira doi b6 sung didu 6 Thong tw 27/2021/TT-BYT ngay
20/12/2021)

Céc co s& kham bénh, chita bénh phai thuc hién viéc ké don thude bang hinh
thirc dién tr quy dinh tai Thong tu nay theo 19 trinh cu thé nhu sau:

1. D6i v6i cac bénh vién tir hang 3 trd 1én: Hoan thanh trudc ngay 31 thang 12
nam 2022.

2. Pdi vé6i cac co s kham bénh, chita bénh khac: Hoan thanh truée ngay 30
thang 06 nam 2023.”



Bai 3
QUY PINH TO CHUC VA HOAT PONG
CUA KHOA DUQC BENH VIEN

(Thong tu 22/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011)
(Phén danh cho thi sinh thi vi tri khoa Dugc — Bénh vién, TTYT)

1. Chirc nang cua khoa Dugc

Khoa Dugc 1a khoa chuyén mén chiu sy lanh dao truc tiép ctia Giam déc bénh
vién. Khoa Dugc c6 chirc nang quan ly va tham muu cho Giam dbc bénh vién vé toan
b cong tac dugce trong bénh vién nhim dam bao cung cap day du, kip thoi thude co
chat luong va tu van, giam sat viéc thyc hién sir dung thudc an toan, hop 1y.

2. Nhiém vu cua khoa Dugc

1. Lap ké hoach, cung tng thudc bao dam du so lugng, chét lugng cho nhu cau dleu
tri va thir nghiém lam sang nham dap Gng yéu cau chan doan, diéu tri va cac yéu cau
chita bénh khac (phong chéng dich bénh, thién tai, tham hoa).

2. Quan ly, theo doi viéc nhap thudc, cip phat thudc cho nhu cau diéu tri va cac nhu
cau dot Xuat khac khi ¢6 yéu cau.

3. Pau mbi t6 chuc, trién khai hoat dong cua Hoi déng thude va diéu tri.

4. Bao quan thudc theo dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thude”.

5. TH chic pha ché thudc, hoa chét sat khuan, bao ché thudc dong y, san xuét thude tir
duoc liéu st dung trong bénh vién.

6. Thuc hién cong tac duoc lam sang, thong tin, tu van vé st dung thudc, tham gia
cong tac canh giac duoc, theo doi, bao cao thong tin lién quan dén tac dung khong
mong muén cua thude.

7. Quan 1y, theo ddi viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé dugc tai cac khoa
trong bénh vién.

8. Nghién curu khoa hoc va dao tao; la co s& thuc hanh cua cac truong Pai hoc, Cao
dang va Trung hoc vé dugc.

9. Phéi hop voi khoa can 1am sang va 1am sang theo ddi, kiém tra, danh gia, giam sat
viéc sir dung thudc an toan, hop 1y dac biét 1a st dung khang sinh va theo doi tinh
hinh khang khang sinh trong bénh vién.

10. Tham gia chi dao tuyén.

11. Tham gia hoi chan khi dugc yéu cau.

12. Tham gia theo doi, quan ly kinh phi str dung thudc.

13. Quan 1y hoat dong ctia Nha thudc bénh vién theo dung quy dinh.

14. Thyc hién nhiém vy cung ung, theo doi, quan ly, giam sat, kiém tra, bao cao vé
vat tu y té tiéu hao (bong, bing, con, gac) khi y té& ddi vdi cac co sé y té chua co

10



phong Vat tu — Trang thiét bi y té va dugc ngudi dimg dau cac co sd d6 giao nhiém
VU
3. Piéu 6. Co céu té chirc ciia khoa Duoc

Tuy thudc hang bénh, vién: bénh vién da khoa, chuyén khoa; ) luong can bo; trang
thiét bi; co s& vat chat ma bo tri nhan luyc khoa Duogc cho phu hop. Khoa Dugc bao
gom cac bg phan chinh sau:

1. Nghiép vu duoc;

2. Kho va cip phat;

3. Théng ké duoc;

4. Dugc 1am sang, thong tin thudc;

5. Pha ché thudc, kiém nghiém, kiém soat chét luong thudc;
6. Quan 1y hoat dong chuyén mon ctia Nha thudc bénh vién.

4. Diéu 8. Yéu cau, chirc trach, nhiém vu cia dwgce si lam cong tac nghi€p vu
dugc

1. Yéu cau vé trinh do: toi thiéu 1a duoc si dai hoc dbi véi bénh vién hang dic biét,
hang 1 va 2. Bénh vién hang 3 va khong phan hang, yéu cau t6i thiéu 1a dugc si trung
hoc.

2. Chtrc trach, nhiém vu:

a) Thyc hién cong tac kiém tra quy dinh chuyén mon dugc tai khoa Dugc, cac khoa
lam sang va Nha thuoc trong bénh vién.

b) Cap nhat thuong xuyén cac vin ban quy dinh vé quan 1y chuyén mén, tham muu
cho Trudéng khoa trinh Gidm doc bénh vién ké hoach pho bién, trién khai thuc hién
cac quy dinh nay tai cac khoa trong bénh vién.

¢) Pam nhiém viéc cung tmg thudc.
d) Pinh ky kiém tra viéc bao quan, quan 1y, cip phat thudc tai khoa Dugc.
d) Kiém tra viéc st dung va bao quan thude trong ti true tai cac khoa 1am sang.
¢) Pam nhiém viéc kiém nghi¢m, kiém soat chét lugng thube (néu bénh vién khong t6
chtrc bg phan ki€ém nghiém thi sau khi pha ché phai guri mau cho cac co quan c6 chuc
nang kiém nghiém thyc hién).
g) Thuc hién mot s6 nhiém vu khac khi duoc Trudng khoa Duoc giao.
h) Chiu trach nhiém trude Truong khoa Dugc vé nhiém vu duge phan cong.
5. Piéu 16. Theo doi, quan 1y sir dung thudc, héa chit (pha ché, sat khuin), vat tw
y té tiéu hao (néu co)
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1. Thong ké, bao cdo, thanh toan tién thudc, hod chat (pha ché, sat khudn)
a) Thong ké, bao cao:

- X4y dung hé théng s6 theo ddi xuét, nhap thudc, hoa chat (pha ché, sat khuan) va
lwu trit chimg tir, don thudce theo quy dinh hodc c6 hé théng phan mém theo dbi, thong
ké thudc. Néu co s¢ c6 phan mém theo ddi, quan 1y xuit, nhap thi hang thang in thé
kho ra, ky xdc nhan va luu trit lai theo quy dinh;

- Théng ké dugc: cap nhat s6 lugng Xuét, nhap thude, hoa chat (pha ché, sat khuén) va
do6i chiéu dinh ky hoac dot xuat vai tha kho;

- Thong ké, bao céo so6 liéu vé nham 13n, thira, thiéu, hu hao dinh ky va dot xuat.

- l?héi hqp voi phong Tai chinh - K& toan thuc hién viéc béo cdo theo quy dinh tai
diém c Diéu 10 cua Thong tu nay.

b) Thanh toan: Khoa Dugc thong ké va tong hop sb lugng da cap phat. dbi chiéu véi
cac chimg tir xuét, nhap va chuyén phong Tai chinh - Ké toan thanh quyét toan.

c) Xuly thudc thira, thiéu, hu hao, thudc hét han dung.
d) Thudc hét han dung phai tién hanh hity theo quy dinh vé quan 1y chét luong thude.

d) Thudc do khoa 1am sang tra lai duoc kiém tra va tai nhap theo quy trinh ké toan
xuat, nhap.

e) Thudc vién tro, thudc phong chong dich bénh, thién tai thyc hién theo hudng dan
cua BO Y té.

2. Kiém ké thudc, hoa chét (pha ché, sat khuan)
a) Thoi gian kiém ké:
- Kiém ké thudc, hoa chat (pha ché, sat khu.’fm) tal khoa Duoc 1 théng/lén. Céac co sb

thudc tu v€, chong bao lut va cac co s6 khac kiém ké theo tirng quy va c6 quy dinh vé
luan chuyén co so thudc nay;

- Kiém ké thudc tu truc tai cac khoa 1am sang 3 théng/lﬁn;
b) Quy dinh vé Hoi dong kiém ké:

- Ho1 dong kiém ké tai kho cua khoa Dugc hang thang gom: Trudng khoa Dugec, ké
toan (théng ké) duogc, thu kho dugc va can bd phong Tai chinh - Ké toan.

- Hoi dong kiém ké tai khoa lam sang: thanh lap t6 kiém k&, it nhat c6 3 nguoi do dai
dién khoa Duoc 1am t6 trudng, diéu dudng truong cua khoa va diéu dudng vién la
thanh vién;

- Hoi dong kiém ké cta bénh vién cubi nam gém: l1anh dao bénh vién 1a Chu tich hoi
dong; trudng khoa Dugc 1a thu ky hoi dong, trudng phong Keé hoach tong hop, trudng
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phong Tai chinh - Ké toan, truéng phong Diéu dudng, ké toan dugc, thi kho duoc 1a
uy vién.

¢) Noi dung kiém ké:

- Péi chiéu s6 theo ddi xuit, nhap vo1 chung tur;

- Péi chiéu s6 sach véi thue té vé sd luong va chét luong;

- Xéac dinh lai sd luong, chét luong thude, hoa chat (pha ché, sat khuén), tim nguyén
nhan thira, thi€u, hu hao;

- Lap bién ban kiém ké thudc, hoa chét (pha ché, sat khuan), vat tu y té tiéu hao (theo
mau Phu lyc 8, 9, 10);

- Néu chét luong khong dat yéu cau, Hoi déng kiém ké 1am bién ban xac nhan va dé
nghi cho xtr Iy (theo mau Phu luc 11, 12).

6. Piéu 17. Quy dinh vé bao quén thudc
1. Yéu cau vé kho thudc can dam bao nguyén tic thuc hanh t6t bao quan thube
a) Yéu cau vé vi tri, thiét ké:

- Kho thuoc dugc bd tri & noi cao rao, an toan, thuan tién cho viéc xuat, nhap, van
chuyén va bao v¢;

- bam bao v¢€ sinh chong nhiém khuan,;

- Dién tich kho can da rong dé bao dam viéc bao quan thuoc dap trng véi yéu cau cua
tirng mat hang thuoc;

- Kho héa chat (pha ché, sat khudn) bd tri & khu vuc riéng;

b) Yéu ciu vé trang thiét bi:

- Trang bi ti lanh dé bao quan thudc c6 yéu cau nhiét do thap

- Kho ¢6 quat thong gio, diéu hoa nhiét do, nhiét ké, 4m ké, may hut am;

- Cac thiét bi dung dé theo doi diéu kién bao quan phai dugc hiéu chuan dinh ky;

- C(’) du gia, ke, tu dé Xép thudce; khoang cach gifra cac gia, ké du rong dé vé sinh va
x€p d& hang;

- Pu trang thiét bi cho phong chay, chita chay (binh ctru hoa, thung cat, voi nudc).

2. Quy dinh vé bao quan

a) C6 s0 theo ddi cong tac bao quan, kiém soat, so theo ddi nhiét do, d6 am tbi thiéu 2
lan (sang, chiéu) trong ngay va theo doi xuat, nhép san pham.

b) Tranh anh sang truc tiép va cac tac dong khac tir bén ngoai.
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¢) Thudc, hoa chit, véc xin, sinh pham dugc bao quan dung yéu cau diéu kién bao
quan do nha san xuat ghi trén nhan hodc theo yéu cau cua hoat chat (vdi cac nha san
xuat khong ghi trén nhan) d€ dam bao chat lugng ctia sdn pham.

d) Thudc can kiém soat dic biét (thudc gay nghién, thudc hudng tam than va tién chit
dung 1am thude, thudc phong xa) va thuoc bao quan & diéu kién nhiét d¢ déc biét thi
bao quan theo quy dinh hién hanh va yéu cu cta nha san xuat.

d) Theo ddi han dung cta thudc thudng xuyén. Khi phat hién thudc gan hét han st
dung hoac thudc con han stir dung nhung c6 dau hi¢u ntt, v, bién mau, van duc phai
de khu vuc riéng cho xtr 1y.

e) Thudc, hoa chét dé chay nd, vic xin, sinh phém bao quan tai kho riéng.

g) Kiém tra strc khoe dbi vai thi kho thudc, hoa chat: 6 thang/lan.
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Bai 4
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT PHONG KIEM
NGHIEM DUQC PHAM CUA TO CHUC Y TE THE GIOI

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngdy 09 thing 02 ndm 2018 ciia By Y té)
(Phan danh riéng cho thi sinh thi vj tri Trung tdm Kiém nghiém)

1. Mgt sé thudt ngiv, dinh nghia:

1. 1. Tiéu chudn chdp nhén cia két qud phan tich

Céc gia tri dugc xac dinh trude va dugc van ban héa ma két qua phan tich phai nam
trong gidi han hodc vuot gidi han dugc néu trong ti€u chuan chat lugng.

1. 2. Hiéu chudn

Mot loat cac thao tac nham thiét lap, trong Piéu kién nhat dinh, mbi quan h¢ gifra cac
gia tr1 doc dugc trén mot hay mot hé thong thiét bi do (dac biét la can), ghi lai, va
kiém soat, hodc cac gia tr1 dugc thé hién béi mot vat liu do luong, voi cac gia tri
tuong trng da bi€t cia mdt chuan doi chiéu, can xac dinh gio1 han chap nhan cia cac
két qua do luong nay.

1.3. Phiéu kiém nghiém (Chitng chi phan tich)

Danh sach cac quy trinh thir nghiém ap dung cho mot mau cu thé cung vé6i két qua thu
duoc va céc tiéu chuin chap nhan dugc dp dung. Phiéu kiém nghiém chi ra mau nay
c6 hay khong phu hop véi tiéu chuan chat lugng.

1. 4. Két qud ngoadi gidi han (OOS)

Tat ca cac két qua thir nghiém nam ngoai cac ti€u chuan chét lugng hodc tiéu chuan
chap nhan di duoc xdy dung trong hé so san pham hd so tong thé duge pham (drug
master file), duoc dién hoic dua ra bai nha san xuat.

1.5. Do dung

Murc do dap tng cua két qua thtr nghiém so véi gia tri thuc hoac mirc do tiém can cua
két qua thu dugc cua phuong phap do so véi gia tri thyc.

1.6. Do chinh Xac

Mitc d6 dap tng giita cac két qua riéng biét cia mot quy trinh duogc 1ap lai nhiéu lan
cho nhiéu lan ldy mau tir mot mau déng nhat. P9 chinh xAc, thuong duge thé hién
bang do léch chuan twong ddi, c6 the dugc xem xét theo ba cap do: do lap lai (do
chinh xac dudi cung mot Diéu kién tién hanh trong mot Khoang thoi gian ngan), do
chinh xé4c trung gian (theo cac thay d6i noi tai trong phong thi nghiém - khac ngay
thuc hién, khac kiém nghiém vién hoac khac thiét bi) va do lap lai lién phong thi
nghiém (d¢ chinh xéc gifta cac phong thi nghiém khéac nhau).

1.7. Kiém nghiém (kiém sodt chdt luong)
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Tat ca cac bién phap dugc thyc hién, bao gdm ca viéc thiét 1ap cac tiéu chuén chét
lugng, 14y mau, thtr nghiém va tra 101 két qua, dé dam bao ring nguyen liéu tho, san
pham trung gian, vat liéu dong goi va thanh pham phu hop vai tiéu chuén chit lugng
da thiét lap vé€ dinh tinh, ham lu’(yng/nong do, do tinh khiét va cac dic diém khac

1.8. H¢ thong quan 1y chat lirong

Mot co cAu ha tang thich hop, bao gém co céu t6 chuce, cac quy trinh, qua trinh va cac
nguon lyc, va cac hoat dong mot cach co h¢ thong can thiét dé dam bao v0i do tin cdy
nhat dinh rang mot san pham hodc dich vu s& dap tung dugc cic yéu ciu vé chit
luong

1.9. Chadt doi chiéu

Mot vat liéu déng nhét di duoc chung thuc, dugc sir dung trong cac thir nghiém hoa
hoc va vat Iy cu thé, trong do6 tinh chat cia ndé dugc so sanh véi tinh chat cua san
pham can thtr nghiém, va n6 c6 mirc do tinh khiét phu hgp véi Muc dich st dung.

1.10. Chat d@éi chiéu thir cap (chuan thir cap)

Mot chét ¢o cac dic tinh duoc gén va/hodc dugc hiéu chuan béng cach so sanh voi
mot chat dbi chiéu so cip (chuan goc). Viée xac dinh cac dic tinh va thir nghiém d6i
v6i mot chat doi chiéu tht cap (chuan thar cap) co thé it hon so véi chat ddi chiéu goc
(chun gbc).

2. Yéu cau vé nhan sir 1a nhan vién phong thi nghiém
- Phong thi nghiém phai c6 du nhan sy duge dao tao, huan luyén, cé kién thirc
k¥ thuat va kinh nghiém phu hop véi chitc ndng dugce phan cong.

- Phu trach k¥ thuat can dam bao nang luc ctua tAt ca cAc nhan vién van hanh, st
dung thiét bi, dung cu hodc cac may moc, thiét bi khac, 1a nguoi tién hanh cac thir
nghiém va / hoac hi¢u chuan, thAim dinh hodc danh gia. Nhiém vu cua Phu trach k¥
thuat ciing bao gém viéc danh gia két qua ciing nhu ky bao céo két qua phan tich va
phiéu kiém nghiém.

- Nhén vién dang trong giai doan ddo tao can dugc giam sat phu hop va can
dugc danh giad hoan thanh dao tao. Nhan vién thuc hién cac nhiém vu dic biét phai
duoc danh gia phu hop vé dio tao, huan luyén va kinh nghiém.

- Cac nhén vién phong thi nghiém phai thudc bién ché hoic ky hop dong
Phong thi nghlem phai dam bao rang nhan vién hd trg k¥ thuat va nhan vién hop dong
phai dugc giam sat, c6 du nang lyc va cong viéc cuia ho phai phu hop voi hé thong
quan 1y chat luong.

- Phong thi nghiém phai duy tri mo ta cong viéc hién tai cho tat ca cac nhan
vién tham gia vao thir nghiém va / hoac hi¢u chuén, thim dinh hodc danh gid. Phong
thi nghiém cung phai luu trit ho so cta tat ca cdc nhan vién k¥ thuat, mo ta danh gia,
dao tao va kinh nghi€m cua ho.
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3. Noi dung nguyen tic, tiéu chuén thue hanh tot Phong kiém nghiém cia WHO
- Cac van dé chung
- Thuat ngir
- Phan 1. Quan Iy va co so ha tang:
1. T6 chic va quan 1y
2. Quan ly Chét lugng
3. Kiém sodt tai liéu
4. Ho so
5. Thiét bi xur 1y dit liéu
6. Nhan su
7. Nha xuong
8. Thiét bi, may moc va dung cu
9. Hop dong
- Phan 2. Vit liéu, may moc, thiét bi va dung cu khac
10. Thudce thi
11. Chat d6i chiéu va vat liéu d6i chiéu
12. Hi¢éu chuan danh gia hiu nang va tham dinh thiét bi, dung cu
13. Truy Xudt nguon g0c
- Phan 3. Quy trinh thao tac
14. Nhan mau
15. HO so kiém nghiém
16. Tham dinh quy trinh phén tich
17. Thtr nghiém
18. Panh gia két qua thir nghiém
19. Phiéu kiém nghiém
20. Mau luu
- Phan 4. An toan
21. Cac quy dinh chung

4. Kiém soat tai liéu

4.1. Ho so tai liéu 1a mot Phan thiét yéu cua hé thong quan 1y chat lugng.
Phong thi nghiém nén thiét lap va duy tri quy trinh dé klem sO4t va xem xét tat ca tai
lidu (ca tai lidu ty xay dung va tai lidu tir ngudn khac) nam trong hé théng tai liéu chat
luong. Phai thiét 1ap va cé san mot danh sach téng thé x4c dinh tinh trang hién tai cua
cac phién ban va tinh trang phan phdi cac tai liéu nay.

4.2. Quy trinh duoc nhic dén trong Muc 3.1 phai dam béo rang:

a) Tung tai liéu, k§ thuat hodc chat luong, chi c6 mot dinh danh duy nhat, sb
phién ban va ngay ap dung;

b) Cac SOP phu hop va da dugc phé duyét c¢6 sin tai cac dia diém c6 lién quan,
vi du nhu dit gan thiét bi;
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c¢) Tai liéu duoc luu trit, cap nhat va duoc ra soat theo yéu cau;

d) Tat ca cac tai liéu khong hop 1& dugc loai bo va thay thé véi tai liéu da sta
d6i, phé duyét v6i hidu luc ngay lap te;

e) Tai liéu stra d6i phai bao gdm céc tham chiéu dén cac ban tai liéu sira ddi
trudc do;

f) Cac tai lidu cii, khong hop 1¢ phai duge luu lai trong kho luu trit ¢é dam bao
truy xuat ngudn goc ctia moi thay doi ctia quy trinh; va khong luu lai ban sao nao
khac;

g) Tét ca nhan vién c6 lién quan phai dugc dao tao vé SOP moi (sira ddi); va

h) Cac tai liéu vé chat luong, bao gém ca ho so, duoc gilr lai trong thoi gian tdi
thiéu 13 5 nam.

4.3. Phai c6 mdt san mot hé théng vé kiém soat thay doi dé thong bao cho dodi
ngil nhan vién vé cac quy trinh méi va sira doi. Hé thong nay phai dam bao rang:

a) Tai lidu stra d6i duoc xay dung boi ngudi dé nghi thay doi, hodc mot ngudi
khac thuc hién cac chirc nang tuong tu, dugc xem xét va chép thuan & muc tuong tu
nhu tai liéu gbc va phat hanh boi ngudi quan 1y chat luong (don vi chat lugng); va

b) Cac nhan vién phai xac nhan bang chit ky rang ho da nhan thtc dugc vé
nhitng thay doi s& dugc ap dung va thoi gian bat dau ap dung.

5. Lwa chon tiéu chudn chit lwong dé sir dung

5.1. Céc tiéu chuan chat lugng can thiét dé danh gia mau co6 thé dugc dua ra
trong yéu cau thir nghiém hodc hudng dan san xuat tong thé. Néu khong c6 chi dan
chinh xac, tiéu chuan chat luong trong cac dugc dién qudc gia dugc cong nhan co thé
dugc st dung hoac néu khong co, ticu chuan di duoc phé duyét cua nha san xudt hodc
cac tiéu chuan chét luong khac da duoc cong nhan chinh thirc. Néu khong c6 phuong
phéap phu hop:

a) Tiéu chuan chat luong trong ho so dang ky c¢6 thé duoc yéu cau doi voi cha
so hitu s6 dang ky hodc nha san xuat va xac nhan bai phong kiém nghiém;

b) Cac yéu cau co thé duoc thiét 1ap boi chinh phong kiém nghiém trén co so
cac thong tin duge cong bd va bat ky quy trinh ndo dinh ap dung ciing phai duoc tham
dinh boi phong kiém nghiém.

5.2. Bdi v6i céac tidu chuan chat lwong chinh thong, can c6 san phién ban cap
nhét hién tai cua duge dién lién quan.

6. Hoat dong thir nghiém

- Cac mau phai dugc tién hanh ‘kiém,nghiém theo ké hoach cua phong thi
nghiém sau khi da qua cac bude ban dau. Néu khong tién hanh kiém nghiém dugc
theo ding ké hoach phai ghi lai 1y do, vi du ghi lai trong ho so ki€ém nghi¢m, va mau
phai dugc bao quan ¢ khu vuc co kiém soat.

- Céc tht nghiém dic biét co thé duoc thuc hién bdi mot bd phan khac hodc béi

mot phong thi nghiém chuyén biét. Ngudi chiu trach nhiém phai chuan bi phiéu yéu
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cau kiém nghiém va chuyén giao lvgng miu (tinh bang chai, lo hay vién) theo yéu
cau. Mdi don vi miu nay déu phai ghi ding ma sé dang ky kiém nghiém. Bao cao két
qua phan tich néu co cac thu nghiém duogc thuc hién bdi nha thau phu, cac két qua thu
nghiém nay phai dugc chi ro.

- Huéng dan chi tiét vé cac quy dinh ctiia Duogc dién thudng duge ghi trong céc
chuyén luan chung hoac chuyén luan riéng. Quy trinh thir nghi€ém phai dugc mo ta chi
tiét, cu thé va phai cung cap du théng tin dam bao kiém nghiém vién khi tién hanh thtr
nghiém theo quy trinh 1a dang tin c@y. Thir nghiém phai dap tmg yéu cau vé tinh phu
hop cta hé thong néu yéu ciu d6 dugc quy dinh trong phuong phép thir nghiém. Bit
ky su sai 1éch nao so v&i quy trinh thir nghiém phai duoc phé duyét va luu lai ho so.

7. Yéu cau vé Quan ly chat lwong ciia phong thi nghiém cin nhirng ndi dung
chinh sau:

7.1. Phong thi nghiém hoc t0 chirc quan 1y phong thi nghiém can phai thiét Iap, trién
khai va duy tri mot hé thong quan 1y chét lugng phu hop voi linh vyce hoat dong cua
phong thi nghiém, bao gdm ca cac loai, pham vi va khéi lugng cia cac hoat dong thir
nghiém va/hodc hi¢u chuan, tham dinh va danh gia dugc thuc hién. Quan 1y phong thi
nghiém phai dam bao rang cic chinh sach, hé théng, Chuong trinh, quy trinh va
huéng dan cong viéc duge mo ta ¢ mirc do can thiét dé cho phép phong thi nghiém
dam bao chat lugng cua cac két qua thir nghiém duoc thuc hién. Céc tai liéu dugc sur
dung trong hé théng quan 1y chat luong nay phai duoc phd bién, c6 san, va duge hiéu
va dugc thuc hién boi cac nhan vién thich hgp. Cac thanh Phan cta hé thong nay nén
dugc ghi thanh van ban (tai lidu), vi du nhu s6 tay chat luong d6i v6i phong thi
nghiém va/hoic cua td chirc quan 1y phong thi nghiém.

7.2. CH S6 tay chat lugng day du noi dung theo quy dinh.

7.3. Phong thi nghiém phai thiét 1ap, trién khai va duy tri hé thong SOP da duoc phé
duyét; bao gobm, nhung khong giéi han, cho hoat dong hanh chinh va k¥ thuat.

7.4. Céc hoat dong ctia phong thi nghiém phai dugc thanh tra mot cach c6 hé théng va
theo dinh ky (thanh tra ndi bd va, néu thich hop, boi thanh tra bén ngoai hoac danh
gia bén ngoai (audit)) dé danh gia viéc tuan thi cac yéu cau cua hé thong quan 1y chat
luong va ap dung hanh dong khic phuc va phong ngira, néu can thiét. Cac thanh
tra/danh gid nén dugc thuc hién boi cac nhan vién co6 trinh d§ va duge dao tao, doc
1ap voi cac hoat dong dugc thanh tra/danh gia. Nguoi quan ly chét lugng chiu trach
nhiém lap ké hoach va to chirc thuc hién viéc thanh tra noi bo di véi tat ca cac yéu td
thanh Phan cua hé théng quan 1y chit lugng. Viéc thanh tra nay phai duoc ghi lai,
cung véi ndi dung chi tiét bat ky hanh dong khic phuc va phong ngira nao duoc thuc
hién.

7.5. Viéc xem xét cua lanh dao dbi v4i van dé chat luong nén duogc thuc hién thuong
xuyén (tdi thiéu hang nam), bao gdbm:
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a) Bo cdo thanh tra/danh gia ndi bo va bén ngoai va bat ky mot hanh dong tiép theo
dugc yéu cau nham khac phuc thiéu sot;

b) Két qua cua hoat dong Diéu tra nguyén nhan dugc thuc hién ddi vé6i cac khiéu nai
nhan duogc, cac két qua c6 nghi ngd (khdng dién hinh) hoac két qua sai 1éch duoc bao
cao trong thir nghiém hop tac va/hodc céac thir nghiém thanh thao; va

¢) Hanh dong khic phuc duoc ap dung va hanh dong phong ngira duoc dua ra tir két
qua Dbi€u tra xac dinh nguyén nhan.
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