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TÀI LIỆU ÔN CHUYÊN NGÀNH DƯỢC  

TRONG XÉT TUYỂN VIÊN CHỨC NĂM 2021 

Bài 1 

LUẬT DƯỢC 

Điều 11. Vị trí công việc phải có Chứng chỉ hành nghề dược 
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 28. Các trường hợp thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược 
1. Chứng chỉ hành nghề dược được cấp không đúng thẩm quyền. 

2. Người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược đề nghị thu hồi Chứng chỉ hành nghề 

dược của mình. 

3. Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề 

dược. 

4. Giả mạo giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược. 

5. Cá nhân có từ 02 Chứng chỉ hành nghề dược trở lên. 

6. Người có chứng chỉ hành nghề cho thuê, cho mượn, thuê, mượn hoặc cho người 

khác sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược. 

7. Người đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược không đáp ứng một trong các Điều 

kiện được cấp Chứng chỉ hành nghề dược quy định tại Điều 13 hoặc Khoản 2 Điều 14 

của Luật này. 

8. Người đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược mà không hành nghề trong thời gian 

12 tháng liên tục. 

9. Người hành nghề dược không có giấy xác nhận hoàn thành chương trình đào tạo, 

cập nhật kiến thức chuyên môn về dược trong thời hạn 03 năm kể từ ngày được cấp 

Chứng chỉ hành nghề dược hoặc kể từ ngày có giấy xác nhận hoàn thành chương trình 

đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược gần nhất. 

10. Vi phạm đạo đức nghề nghiệp trong hành nghề dược gây hậu quả đến tính mạng 

hoặc ảnh hưởng nghiêm trọng đến sức khỏe con người. 

11. Đã bị xử phạt vi phạm hành chính bằng hình thức tước Chứng chỉ hành nghề dược 

từ 02 lần trở lên đối với một hành vi vi phạm. 

Điều 59. Quy định về lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
Khoản 2. Thuốc lưu hành trên thị trường phải đáp ứng các yêu cầu sau đây: 

a) Đạt tiêu chuẩn chất lượng và bảo đảm về an toàn, hiệu quả; 

b) Đáp ứng yêu cầu về nhãn thuốc quy định tại Điều 61 của Luật này và các quy định 

khác của pháp luật có liên quan; 
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c) Vật liệu bao bì và dạng đóng gói phải đáp ứng yêu cầu bảo đảm chất lượng thuốc. 

3. Nguyên liệu làm thuốc lưu hành trên thị trường phải đáp ứng các yêu cầu sau đây: 

a) Đạt tiêu chuẩn chất lượng để sản xuất thuốc và bảo đảm về an toàn, hiệu quả; 

b) Đáp ứng yêu cầu về nhãn thuốc theo quy định tại Điều 61 của Luật này và các quy 

định khác của pháp luật có liên quan; 

c) Vật liệu bao bì và dạng đóng gói phải đáp ứng yêu cầu bảo đảm chất lượng nguyên 

liệu làm thuốc. 

 

Điều 68. Chất lượng của dược liệu 
1. Dược liệu phải đạt tiêu chuẩn chất lượng, có nguồn gốc, xuất xứ rõ ràng. Khi đưa 

vào sản xuất, chế biến, bào chế thuốc, mức tồn dư hóa chất bảo vệ thực vật, hóa chất 

bảo quản, giới hạn kim loại nặng, giới hạn vi sinh vật, giới hạn độc tính của dược liệu 

không được vượt mức quy định. 

2. Tổ chức, cá nhân sản xuất, nhập khẩu, chế biến, cung ứng dược liệu phải công bố 

tiêu chuẩn dược liệu theo quy định của pháp luật về tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật 

trong trường hợp dược liệu chưa có giấy đăng ký lưu hành và chịu trách nhiệm về 

nguồn gốc, chất lượng của dược liệu; báo cáo với cơ quan quản lý nhà nước về dược 

về số lượng của dược liệu được nhập khẩu để kinh doanh và sử dụng để pha chế, chế 

biến, sản xuất thuốc. 

3. Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi Tiết Điều này. 

 

Điều 75. Sử dụng thuốc 
1. Sử dụng thuốc trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được thực hiện theo quy định 

của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh. 

2. Sử dụng thuốc ngoài cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được quy định như sau: 

a) Người sử dụng thuốc có quyền lựa chọn cơ sở bán lẻ thuốc để mua thuốc; 

thực hiện theo đúng hướng dẫn đã ghi trong đơn thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

và hướng dẫn sử dụng thuốc của người bán lẻ thuốc; 

b) Người kê đơn thuốc có trách nhiệm hướng dẫn sử dụng các thuốc được kê 

trong đơn và chịu trách nhiệm về đơn thuốc đã kê; 

c) Cơ sở bán lẻ thuốc phải hướng dẫn sử dụng thuốc cho người sử dụng. 

3. Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc thành lập Hội đồng liên ngành xác định nguyên 

nhân và đối tượng chịu trách nhiệm trong trường hợp thuốc gây ảnh hưởng nghiêm 

trọng đến sức khỏe, tính mạng người sử dụng. 

 

Điều 77. Cảnh giác dược 

1. Nội dung hoạt động cảnh giác dược bao gồm: 

a) Theo dõi, phát hiện, báo cáo thông tin liên quan đến phản ứng có hại của thuốc, sai 

sót liên quan đến thuốc, nghi ngờ thuốc giả, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng và 

thông tin liên quan đến thuốc không có hoặc không đạt hiệu quả Điều trị; 
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b) Thu thập, xử lý thông tin quy định tại Điểm a Khoản này; đánh giá lợi ích, nguy cơ, 

kết luận, quản lý rủi ro liên quan đến thuốc; 

c) Công bố kết luận của cơ quan có thẩm quyền về các vấn đề an toàn của thuốc. 

2. Người sử dụng thuốc khi có những dấu hiệu bất thường trong quá trình sử dụng cần 

thông báo đến người trực tiếp khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở bán lẻ thuốc nơi đã 

mua thuốc và đến cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để có biện pháp xử lý kịp thời. 

3. Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh có các trách nhiệm sau đây: 

a) Chủ động theo dõi, phát hiện có dấu hiệu bất thường, sai sót liên quan đến thuốc và 

nghi ngờ về chất lượng, hiệu quả của thuốc trong quá trình hành nghề; 

b) Đánh giá, xử lý và dự phòng khi phát hiện có dấu hiệu bất thường, sai sót hoặc khi 

nhận được thông tin từ người sử dụng thuốc quy định tại Khoản 2 Điều này; 

c) Báo cáo cho cơ quan có thẩm quyền về các thông tin thu thập được khi thực hiện 

trách nhiệm quy định tại Điểm a và Điểm b Khoản này. 

4. Cơ sở bán lẻ thuốc có các trách nhiệm sau đây: 

a) Tư vấn trong phạm vi chuyên môn cho người sử dụng thuốc về các biện pháp xử lý 

khi có dấu hiệu bất thường trong quá trình sử dụng thuốc; 

b) Thu thập, báo cáo cho cơ quan có thẩm quyền các thông tin về dấu hiệu bất thường 

trong quá trình sử dụng thuốc. 

5. Cơ sở sản xuất thuốc, cơ sở pha chế, chế biến thuốc, cơ sở đăng ký thuốc có các 

trách nhiệm sau đây: 

a) Tổ chức theo dõi về chất lượng, an toàn, hiệu quả của thuốc khi đưa ra lưu hành 

trên thị trường; 

b) Báo cáo và cập nhật thông tin cho cơ quan có thẩm quyền về chất lượng, an toàn, 

hiệu quả liên quan đến thuốc do cơ sở mình sản xuất, đăng ký lưu hành, pha chế, chế 

biến. 

6. Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc tạm ngừng kinh doanh, sử dụng và niêm phong 

bảo quản trong trường hợp thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng. 

Điều 86. Các giai đoạn thử thuốc trên lâm sàng 

1. Giai đoạn 1 là giai đoạn đầu tiên thử nghiệm trên người nhằm đánh giá sơ bộ về 

tính an toàn của thuốc. 

2. Giai đoạn 2 là giai đoạn thử nghiệm nhằm xác định liều tối ưu cho thử nghiệm lâm 

sàng và chứng minh tính an toàn, hiệu quả của thuốc bao gồm cả tính sinh miễn dịch 

của vắc xin thử trên đối tượng đích. 
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3. Giai đoạn 3 là giai đoạn thử nghiệm được nghiên cứu trên quy mô lớn nhằm xác 

định tính ổn định của công thức, tính an toàn, hiệu quả Điều trị ở mức tổng thể của 

thuốc hoặc để đánh giá hiệu quả bảo vệ và tính an toàn của vắc xin trên đối tượng 

đích. 

4. Giai đoạn 4 là giai đoạn được tiến hành sau khi thuốc đã được lưu hành nhằm tiếp 

tục đánh giá tính an toàn, hiệu quả Điều trị của thuốc và theo dõi hiệu quả bảo vệ của 

vắc xin sau khi được dùng rộng rãi trong cộng đồng dân cư theo đúng Điều kiện sử 

dụng. 

 

Điều 102. Quy chuẩn, tiêu chuẩn chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì 

tiếp xúc trực tiếp với thuốc 
1. Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực 

tiếp với thuốc bao gồm quy chuẩn kỹ thuật về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc và phương pháp kiểm nghiệm chung được 

quy định trong Dược điển Việt Nam. Việc áp dụng phương pháp kiểm nghiệm trong 

từng chuyên luận của thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc 

được ghi trong Dược điển Việt Nam được thực hiện theo nguyên tắc tự nguyện áp 

dụng. 

2. Tiêu chuẩn chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với 

thuốc được quy định như sau: 

a) Tiêu chuẩn quốc gia về thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với 

thuốc do Bộ Y tế xây dựng, Bộ Khoa học và Công nghệ thẩm định và công bố theo 

quy định của Luật tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật; 

b) Tiêu chuẩn cơ sở do cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc 

trực tiếp với thuốc xây dựng để áp dụng trong phạm vi hoạt động của cơ sở mình 

nhưng không được thấp hơn quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng được quy định tại 

Dược điển Việt Nam. Trường hợp Dược điển Việt Nam chưa có quy chuẩn kỹ thuật 

quốc gia về thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc tương 

ứng, cơ sở xây dựng tiêu chuẩn trên cơ sở kết quả nghiên cứu khoa học hoặc theo quy 

định của Dược điển nước ngoài và được Bộ Y tế phê duyệt. 

3. Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Dược điển Việt Nam trên cơ sở Tiêu chuẩn quốc gia 

về thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc và quy định việc 

áp dụng Dược điển nước ngoài tại Việt Nam. 

 

Điều 104. Cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
1. Cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc bao gồm: 

a) Cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc của Nhà nước; 

b) Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

c) Phòng kiểm nghiệm của cơ sở kinh doanh dược. 
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2. Cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc của Nhà nước có các trách nhiệm 

sau đây: 

a) Thực hiện việc kiểm tra xác định chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì 

tiếp xúc trực tiếp với thuốc; 

b) Kiểm tra, đánh giá chất lượng, thẩm định tiêu chuẩn chất lượng thuốc, nguyên liệu 

làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc theo yêu cầu của Bộ Y tế; 

c) Tư vấn, đề xuất với Bộ trưởng Bộ Y tế các biện pháp kỹ thuật để tăng cường công 

tác quản lý chất lượng thuốc phù hợp với Điều kiện phát triển kinh tế - xã hội; 

d) Bảo đảm trung thực, khách quan trong kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, 

bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc; 

đ) Chịu trách nhiệm về kết quả kiểm nghiệm đối với mẫu thuốc, mẫu nguyên liệu làm 

thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc đã kiểm nghiệm. 
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Bài 2 

QUY ĐỊNH VỀ ĐƠN THUỐC VÀ KÊ ĐƠN THUỐC BẰNG 

HÌNH THỨC ĐIỆN TỬ  

Thông tư Số: 52/2017/TT-BYT, ngày 29/12/2017, Thông tư 27/2021/TT-BYT ngày 20/12/2021 
1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng (Thông tư 52/2017/TT-BYT) 

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. Đối tượng áp dụng 

- Bác sỹ có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh và có đăng ký hành 

nghề tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh. 

- Y sỹ có chứng chỉ hành nghề và có đăng ký nghề tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh tuyến 4 quy định tại thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11 tháng 12 năm 2013 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối với hệ 

thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa 

bệnh theo quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh 

- Cơ sở bán lẻ thuốc, người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở 

bán lẻ thuốc theo quy định của Luật Dược. 

- Người bệnh và người đại diện của người bệnh có đơn thuốc. 

- Cơ quan, tổ chức, cá nhân khác có hoạt động liên quan đến đơn thuốc và kê 

đơn thuốc. 

 

2. Quy định về đơn thuốc  

1. Phân 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. Nguyên tắc kê đơn thuốc 

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

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

3. Việc kê đơn thuốc phải đạt được mục tiêu an toàn, hợp lý và hiệu quả. Ưu tiên kê 

đơn thuốc dạng đơn chất hoặc thuốc generic. 

4. Việc kê đơn thuốc phải phù hợp với một trong các tài liệu sau đây: 
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a) Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị hoặc Hướng dẫn điều trị và chăm sóc 

HIV/AIDS do Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận; Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị 

của cơ sở khám, chữa bệnh xây dựng theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 

21/2013/TT-BYT ngày 08 tháng 8 năm 2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về tổ 

chức và hoạt động của Hội đồng Thuốc và Điều trị trong bệnh viện trong trường hợp 

chưa có hướng dẫn chẩn đoán và điều trị của Bộ Y tế. 

b) Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc đi kèm với thuốc đã được phép lưu hành. 

c) Dược thư quốc gia của Việt Nam; 

5. Số lượng thuốc được kê đơn thực hiện theo Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị được 

quy định tại Điểm a Khoản 4 Điều này hoặc đủ sử dụng nhưng tối đa không quá 30 

(ba mươi) ngày, trừ trường hợp quy định tại các điều 7, 8 và 9 Thông tư này. 

6. Đối với người bệnh phải khám từ 3 chuyên khoa trở lên trong ngày thì người đứng 

đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc người được người đứng đầu cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh ủy quyền (trưởng khoa khám bệnh, trưởng khoa lâm sàng) hoặc người phụ 

trách chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sau khi xem xét kết quả khám 

bệnh của các chuyên khoa trực tiếp kê đơn hoặc phân công bác sỹ có chuyên khoa 

phù hợp để kê đơn thuốc cho người bệnh. 

7. Bác sỹ, y sỹ tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tuyến 4 được khám bệnh, chữa bệnh 

đa khoa và kê đơn thuốc điều trị của tất cả chuyên khoa thuộc danh mục kỹ thuật ở 

tuyến 4 (danh mục kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp có thẩm 

quyền phê duyệt). 

8. Trường hợp cấp cứu người bệnh, bác sĩ, y sĩ quy định tại các khoản 1, 2 Điều 2 

Thông tư này kê đơn thuốc để xử trí cấp cứu, phù hợp với tình trạng của người bệnh. 

10. Không được kê vào đơn thuốc các nội dung quy định tại Khoản 15 Điều 6 Luật 

dược, cụ thể: 

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

b) Các thuốc chưa được phép lưu hành hợp pháp tại Việt Nam, 

c) Thực phẩm chức năng; 

d) Mỹ phẩm. 

 

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

đơn thuốc. 

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

3. Thời gian mua hoặc lĩnh thuốc của đơn thuốc gây nghiện phù hợp với ngày của đợt 

điều trị ghi trong đơn. Mua hoặc lĩnh thuốc gây nghiện đợt 2 hoặc đợt 3 cho người 

bệnh ung thư và người bệnh AIDS trước 01 (một) đến 03 (ba) ngày của mỗi đợt điều 

trị (nếu vào ngày nghỉ Lễ, Tết, thứ bảy, chủ nhật thì mua hoặc lĩnh vào ngày liền kề 

trước hoặc sau ngày nghỉ). 
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4. Lưu đơn, tài liệu về thuốc 

1. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, pha chế, cấp thuốc lưu đơn thuốc, thời gian 

lưu 01 (một) năm kể từ ngày kê đơn đối với tất cả thuốc thuộc trường hợp phải kê 

đơn. 

2. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh lưu Đơn thuốc “N”, giấy Cam kết sử dụng 

thuốc gây nghiện cho người bệnh và Đơn thuốc “H”, thời gian lưu 02 (hai) năm, kể từ 

ngày kê đơn. 

3. Cơ sở pha chế, cấp, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc 

tiền chất lưu toàn bộ Đơn thuốc “N”, Đơn thuốc “H”, thời gian lưu 02 (hai) năm, kể 

từ khi thuốc hết hạn sử dụng. 

4. Cơ sở pha chế, cấp, bán lẻ thuốc lưu đơn thuốc có kê thuốc kháng sinh, thuốc 

kháng vi rút trong thời gian 01 (một) năm, kể từ ngày kê đơn, việc lưu đơn có thể thực 

hiện một trong các hình thức sau đây: 

a) Lưu bản chính hoặc bản sao đơn thuốc; 

b) Lưu thông tin về đơn thuốc bao gồm: tên và địa chỉ cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh, họ và tên của người kê đơn thuốc, họ và tên của người bệnh, địa chỉ thường trú 

của người bệnh, tên thuốc kháng sinh, thuốc kháng vi rút, hàm lượng, số lượng, liều 

dùng, đường dùng. 

5. Khi hết thời hạn lưu tài liệu về thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần và thuốc 

tiền chất, cơ sở thành lập Hội đồng hủy tài liệu theo quy định tại Thông tư số 

20/2017/TT-BYT ngày 10 tháng 5 năm 2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết 

một số điều của Luật Dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 

2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt. Tài 

liệu hủy bao gồm: Đơn thuốc “N”; Đơn thuốc “H”; Cam kết về sử dụng thuốc gây 

nghiện cho người bệnh; Biên bản nhận lại thuốc gây nghiện; Giấy xác nhận người 

bệnh cần tiếp tục điều trị giảm đau bằng thuốc gây nghiện của Trạm y tế xã, phường, 

thị trấn (nếu có). 

5. Điều 2. Nội dung và việc kê đơn thuốc bằng hình thức điện tử (Thông tư 

27/2021/TT-BYT) 

1. Đối với người bệnh ngoại trú: 

a) Trường hợp kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú: 

Thực hiện theo quy định tại Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29/12/2017 của Bộ 

trưởng Bộ Y tế quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa 

dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú và Thông tư số 18/2018/TT-

BYT ngày 22 tháng 08 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều 

của Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ trưởng 

Bộ Y tế quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều 

trị ngoại trú; 
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b) Trường hợp kê đơn thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu và kê đơn kết hợp thuốc cổ 

truyền, thuốc dược liệu với thuốc hóa dược: 

Thực hiện theo quy  định tại Thông tư số 44/2018/TT-

BYT ngày 28 tháng 12 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về kê đơn thuốc cổ 

truyền, thuốc dược liệu và kê đơn kết hợp thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu với thuốc 

hóa dược. 

2. Đối với người bệnh nội trú ra viện: 

a) Trường hợp kê đơn trong phần ghi chú của Giấy ra viện: thực hiện theo quy định 

tại Phụ lục 3 Thông tư số 56/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 của Bộ 

trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết thi hành Luật bảo hiểm xã hội và Luật an toàn 

vệ sinh lao động thuộc lĩnh vực y tế; 

b) Trường hợp kê đơn theo mẫu đơn ngoại trú: thực hiện theo quy định tại 

khoản 1 Điều này. 

6. Điều 6. Lộ trình thực hiện kê đơn thuốc bằng hình thức điện tử (Thông tư 

04/2022/TT-BYT sửa đổi bổ sung điều 6 Thông tư 27/2021/TT-BYT ngày 

20/12/2021)  

Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải thực hiện việc kê đơn thuốc bằng hình 

thức điện tử quy định tại Thông tư này theo lộ trình cụ thể như sau: 

1. Đối với các bệnh viện từ hạng 3 trở lên: Hoàn thành trước ngày 31 tháng 12 

năm 2022. 

2. Đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác: Hoàn thành trước ngày 30 

tháng 06 năm 2023.” 
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Bài 3 

QUY ĐỊNH TỔ CHỨC VÀ HOẠT ĐỘNG 

CỦA KHOA DƯỢC BỆNH VIỆN 

(Thông tư 22/2011/TT-BYT ngày 10/6/2011) 

(Phần dành cho thí sinh thi vị trí khoa Dược – Bệnh viện, TTYT) 

1. Chức năng của khoa Dược 
Khoa Dược là khoa chuyên môn chịu sự lãnh đạo trực tiếp của Giám đốc bệnh 

viện. Khoa Dược có chức năng quản lý và tham mưu cho Giám đốc bệnh viện về toàn 

bộ công tác dược trong bệnh viện nhằm đảm bảo cung cấp đầy đủ, kịp thời thuốc có 

chất lượng và tư vấn, giám sát việc thực hiện sử dụng thuốc an toàn, hợp lý. 

 

2. Nhiệm vụ của khoa Dược 
1. Lập kế hoạch, cung ứng thuốc bảo đảm đủ số lượng, chất lượng cho nhu cầu điều 

trị và thử nghiệm lâm sàng nhằm đáp ứng yêu cầu chẩn đoán, điều trị và các yêu cầu 

chữa bệnh khác (phòng chống dịch bệnh, thiên tai, thảm họa). 

2. Quản lý, theo dõi việc nhập thuốc, cấp phát thuốc cho nhu cầu điều trị và các nhu 

cầu đột xuất khác khi có yêu cầu. 

3. Đầu mối tổ chức, triển khai hoạt động của Hội đồng thuốc và điều trị. 

4. Bảo quản thuốc theo đúng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”. 

5. Tổ chức pha chế thuốc, hóa chất sát khuẩn, bào chế thuốc đông y, sản xuất thuốc từ 

dược liệu sử dụng trong bệnh viện. 

6. Thực hiện công tác dược lâm sàng, thông tin, tư vấn về sử dụng thuốc, tham gia 

công tác cảnh giác dược, theo dõi, báo cáo thông tin liên quan đến tác dụng không 

mong muốn của thuốc. 

7. Quản lý, theo dõi việc thực hiện các quy định chuyên môn về dược tại các khoa 

trong bệnh viện. 

8. Nghiên cứu khoa học và đào tạo; là cơ sở thực hành của các trường Đại học, Cao 

đẳng và Trung học về dược. 

9. Phối hợp với khoa cận lâm sàng và lâm sàng theo dõi, kiểm tra, đánh giá, giám sát 

việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý đặc biệt là sử dụng kháng sinh và theo dõi tình 

hình kháng kháng sinh trong bệnh viện. 

10. Tham gia chỉ đạo tuyến. 

11. Tham gia hội chẩn khi được yêu cầu. 

12. Tham gia theo dõi, quản lý kinh phí sử dụng thuốc. 

13. Quản lý hoạt động của Nhà thuốc bệnh viện theo đúng quy định. 

14. Thực hiện nhiệm vụ cung ứng, theo dõi, quản lý, giám sát, kiểm tra, báo cáo về 

vật tư y tế tiêu hao (bông, băng, cồn, gạc) khí y tế đối với các cơ sở y tế chưa có 
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phòng Vật tư – Trang thiết bị y tế và được người đứng đầu các cơ sở đó giao nhiệm 

vụ. 

 

3. Điều 6. Cơ cấu tổ chức của khoa Dược 

Tùy thuộc hạng bệnh viện: bệnh viện đa khoa, chuyên khoa; số lượng cán bộ; trang 

thiết bị; cơ sở vật chất mà bố trí nhân lực khoa Dược cho phù hợp. Khoa Dược bao 

gồm các bộ phận chính sau: 

1. Nghiệp vụ dược; 

2. Kho và cấp phát; 

3. Thống kê dược; 

4. Dược lâm sàng, thông tin thuốc; 

5. Pha chế thuốc, kiểm nghiệm, kiểm soát chất lượng thuốc; 

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

4. Điều 8. Yêu câu, chức trách, nhiệm vụ của dược sĩ làm công tác nghiệp vụ 

dược 

1. Yêu cầu về trình độ: tối thiểu là dược sĩ đại học đối với bệnh viện hạng đặc biệt, 

hạng 1 và 2. Bệnh viện hạng 3 và không phân hạng, yêu cầu tối thiểu là dược sĩ trung 

học. 

2. Chức trách, nhiệm vụ: 

a) Thực hiện công tác kiểm tra quy định chuyên môn dược tại khoa Dược, các khoa 

lâm sàng và Nhà thuốc trong bệnh viện. 

b) Cập nhật thường xuyên các văn bản quy định về quản lý chuyên môn, tham mưu 

cho Trưởng khoa trình Giám đốc bệnh viện kế hoạch phổ biến, triển khai thực hiện 

các quy định này tại các khoa trong bệnh viện. 

c) Đảm nhiệm việc cung ứng thuốc. 

d) Định kỳ kiểm tra việc bảo quản, quản lý, cấp phát thuốc tại khoa Dược. 

đ) Kiểm tra việc sử dụng và bảo quản thuốc trong tủ trực tại các khoa lâm sàng. 

e) Đảm nhiệm việc kiểm nghiệm, kiểm soát chất lượng thuốc (nếu bệnh viện không tổ 

chức bộ phận kiểm nghiệm thì sau khi pha chế phải gửi mẫu cho các cơ quan có chức 

năng kiểm nghiệm thực hiện). 

g) Thực hiện một số nhiệm vụ khác khi được Trưởng khoa Dược giao. 

h) Chịu trách nhiệm trước Trưởng khoa Dược về nhiệm vụ được phân công. 

5. Điều 16. Theo dõi, quản lý sử dụng thuốc, hóa chất (pha chế, sát khuẩn), vật tư 

y tế tiêu hao (nếu có) 
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1. Thống kê, báo cáo, thanh toán tiền thuốc, hoá chất (pha chế, sát khuẩn) 

a) Thống kê, báo cáo: 

- Xây dựng hệ thống sổ theo dõi xuất, nhập thuốc, hoá chất (pha chế, sát khuẩn) và 

lưu trữ chứng từ, đơn thuốc theo quy định hoặc có hệ thống phần mềm theo dõi, thống 

kê thuốc. Nếu cơ sở có phần mềm theo dõi, quản lý xuất, nhập thì hàng tháng in thẻ 

kho ra, ký xác nhận và lưu trữ lại theo quy định; 

- Thống kê dược: cập nhật số lượng xuất, nhập thuốc, hoá chất (pha chế, sát khuẩn) và 

đối chiếu định kỳ hoặc đột xuất với thủ kho; 

- Thống kê, báo cáo số liệu về nhầm lẫn, thừa, thiếu, hư hao định kỳ và đột xuất. 

- Phối hợp với phòng Tài chính - Kế toán thực hiện việc báo cáo theo quy định tại 

điểm c Điều 10 của Thông tư này. 

b) Thanh toán: Khoa Dược thống kê và tổng hợp số lượng đã cấp phát đối chiếu với 

các chứng từ xuất, nhập và chuyển phòng Tài chính - Kế toán thanh quyết toán. 

c) Xử lý thuốc thừa, thiếu, hư hao, thuốc hết hạn dùng. 

d) Thuốc hết hạn dùng phải tiến hành hủy theo quy định về quản lý chất lượng thuốc. 

đ) Thuốc do khoa lâm sàng trả lại được kiểm tra và tái nhập theo quy trình kế toán 

xuất, nhập. 

e) Thuốc viện trợ, thuốc phòng chống dịch bệnh, thiên tai thực hiện theo hướng dẫn 

của Bộ Y tế. 

2. Kiểm kê thuốc, hoá chất (pha chế, sát khuẩn) 

a) Thời gian kiểm kê: 

- Kiểm kê thuốc, hóa chất (pha chế, sát khuẩn) tại khoa Dược 1 tháng/lần. Các cơ số 

thuốc tự vệ, chống bão lụt và các cơ số khác kiểm kê theo từng quý và có quy định về 

luân chuyển cơ số thuốc này; 

- Kiểm kê thuốc tủ trực tại các khoa lâm sàng 3 tháng/lần; 

b) Quy định về Hội đồng kiểm kê: 

- Hội đồng kiểm kê tại kho của khoa Dược hàng tháng gồm: Trưởng khoa Dược, kế 

toán (thống kê) dược, thủ kho dược và cán bộ phòng Tài chính - Kế toán. 

- Hội đồng kiểm kê tại khoa lâm sàng: thành lập tổ kiểm kê, ít nhất có 3 người do đại 

diện khoa Dược làm tổ trưởng, điều dưỡng trưởng của khoa và điều dưỡng viên là 

thành viên; 

- Hội đồng kiểm kê của bệnh viện cuối năm gồm: lãnh đạo bệnh viện là Chủ tịch hội 

đồng; trưởng khoa Dược là thư ký hội đồng, trưởng phòng Kế hoạch tổng hợp, trưởng 
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phòng Tài chính - Kế toán, trưởng phòng Điều dưỡng, kế toán dược, thủ kho dược là 

uỷ viên. 

c) Nội dung kiểm kê: 

- Đối chiếu sổ theo dõi xuất, nhập với chứng từ; 

- Đối chiếu sổ sách với thực tế về số lượng và chất lượng; 

- Xác định lại số lượng, chất lượng thuốc, hoá chất (pha chế, sát khuẩn), tìm nguyên 

nhân thừa, thiếu, hư hao; 

- Lập biên bản kiểm kê thuốc, hóa chất (pha chế, sát khuẩn), vật tư y tế tiêu hao (theo 

mẫu Phụ lục 8, 9, 10); 

- Nếu chất lượng không đạt yêu cầu, Hội đồng kiểm kê làm biên bản xác nhận và đề 

nghị cho xử lý (theo mẫu Phụ lục 11, 12). 

 

6. Điều 17. Quy định về bảo quản thuốc 

1. Yêu cầu về kho thuốc cần đảm bảo nguyên tắc thực hành tốt bảo quản thuốc 

a) Yêu cầu về vị trí, thiết kế: 

- Kho thuốc được bố trí ở nơi cao ráo, an toàn, thuận tiện cho việc xuất, nhập, vận 

chuyển và bảo vệ; 

- Đảm bảo vệ sinh chống nhiễm khuẩn; 

- Diện tích kho cần đủ rộng để bảo đảm việc bảo quản thuốc đáp ứng với yêu cầu của 

từng mặt hàng thuốc; 

- Kho hóa chất (pha chế, sát khuẩn) bố trí ở khu vực riêng; 

b) Yêu cầu về trang thiết bị: 

- Trang bị tủ lạnh để bảo quản thuốc có yêu cầu nhiệt độ thấp 

- Kho có quạt thông gió, điều hòa nhiệt độ, nhiệt kế, ẩm kế, máy hút ẩm; 

- Các thiết bị dùng để theo dõi điều kiện bảo quản phải được hiệu chuẩn định kỳ; 

- Có đủ giá, kệ, tủ để xếp thuốc; khoảng cách giữa các giá, kệ đủ rộng để vệ sinh và 

xếp dỡ hàng; 

- Đủ trang thiết bị cho phòng cháy, chữa cháy (bình cứu hỏa, thùng cát, vòi nước). 

2. Quy định về bảo quản 

a) Có sổ theo dõi công tác bảo quản, kiểm soát, sổ theo dõi nhiệt độ, độ ẩm tối thiểu 2 

lần (sáng, chiều) trong ngày và theo dõi xuất, nhập sản phẩm. 

b) Tránh ánh sáng trực tiếp và các tác động khác từ bên ngoài. 
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c) Thuốc, hoá chất, vắc xin, sinh phẩm được bảo quản đúng yêu cầu điều kiện bảo 

quản do nhà sản xuất ghi trên nhãn hoặc theo yêu cầu của hoạt chất (với các nhà sản 

xuất không ghi trên nhãn) để đảm bảo chất lượng của sản phẩm. 

d) Thuốc cần kiểm soát đặc biệt (thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất 

dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ) và thuốc bảo quản ở điều kiện nhiệt độ đặc biệt thì 

bảo quản theo quy định hiện hành và yêu cầu của nhà sản xuất. 

đ) Theo dõi hạn dùng của thuốc thường xuyên. Khi phát hiện thuốc gần hết hạn sử 

dụng hoặc thuốc còn hạn sử dụng nhưng có dấu hiệu nứt, vỡ, biến màu, vẩn đục phải 

để khu vực riêng chờ xử lý. 

e) Thuốc, hoá chất dễ cháy nổ, vắc xin, sinh phẩm bảo quản tại kho riêng. 

g) Kiểm tra sức khỏe đối với thủ kho thuốc, hóa chất: 6 tháng/lần. 

 



15 

 

Bài 4  

NGUYÊN TẮC, TIÊU CHUẨN THỰC HÀNH TỐT PHÒNG KIỂM 

NGHIỆM DƯỢC PHẨM CỦA TỔ CHỨC Y TẾ THẾ GIỚI 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ Y tế) 

(Phần dành riêng cho thí sinh thi vị trí Trung tâm Kiểm nghiệm) 

1. Một số thuật ngữ, định nghĩa: 

1. 1. Tiêu chuẩn chấp nhận của kết quả phân tích 

Các giá trị được xác định trước và được văn bản hóa mà kết quả phân tích phải nằm 

trong giới hạn hoặc vượt giới hạn được nêu trong tiêu chuẩn chất lượng. 

1. 2. Hiệu chuẩn 

Một loạt các thao tác nhằm thiết lập, trong Điều kiện nhất định, mối quan hệ giữa các 

giá trị đọc được trên một hay một hệ thống thiết bị đo (đặc biệt là cân), ghi lại, và 

kiểm soát, hoặc các giá trị được thể hiện bởi một vật liệu đo lường, với các giá trị 

tương ứng đã biết của một chuẩn đối chiếu, cần xác định giới hạn chấp nhận của các 

kết quả đo lường này. 

1.3. Phiếu kiểm nghiệm (Chứng chỉ phân tích) 

Danh sách các quy trình thử nghiệm áp dụng cho một mẫu cụ thể cùng với kết quả thu 

được và các tiêu chuẩn chấp nhận được áp dụng. Phiếu kiểm nghiệm chỉ ra mẫu này 

có hay không phù hợp với tiêu chuẩn chất lượng. 

1. 4. Kết quả ngoài giới hạn (OOS) 

Tất cả các kết quả thử nghiệm nằm ngoài các tiêu chuẩn chất lượng hoặc tiêu chuẩn 

chấp nhận đã được xây dựng trong hồ sơ sản phẩm, hồ sơ tổng thể dược phẩm (drug 

master file), dược điển hoặc đưa ra bởi nhà sản xuất. 

1.5. Độ đúng 

Mức độ đáp ứng của kết quả thử nghiệm so với giá trị thực hoặc mức độ tiệm cận của 

kết quả thu được của phương pháp đo so với giá trị thực. 

1.6. Độ chính xác 

Mức độ đáp ứng giữa các kết quả riêng biệt của một quy trình được lặp lại nhiều lần 

cho nhiều lần lấy mẫu từ một mẫu đồng nhất. Độ chính xác, thường được thể hiện 

bằng độ lệch chuẩn tương đối, có thể được xem xét theo ba cấp độ: độ lặp lại (độ 

chính xác dưới cùng một Điều kiện tiến hành trong một Khoảng thời gian ngắn), độ 

chính xác trung gian (theo các thay đổi nội tại trong phòng thí nghiệm - khác ngày 

thực hiện, khác kiểm nghiệm viên hoặc khác thiết bị) và độ lặp lại liên phòng thí 

nghiệm (độ chính xác giữa các phòng thí nghiệm khác nhau). 

1.7. Kiểm nghiệm (kiểm soát chất lượng) 
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Tất cả các biện pháp được thực hiện, bao gồm cả việc thiết lập các tiêu chuẩn chất 

lượng, lấy mẫu, thử nghiệm và trả lời kết quả, để đảm bảo rằng nguyên liệu thô, sản 

phẩm trung gian, vật liệu đóng gói và thành phẩm phù hợp với tiêu chuẩn chất lượng 

đã thiết lập về định tính, hàm lượng/nồng độ, độ tinh khiết và các đặc điểm khác 

1.8. Hệ thống quản lý chất lượng 

Một cơ cấu hạ tầng thích hợp, bao gồm cơ cấu tổ chức, các quy trình, quá trình và các 

nguồn lực, và các hoạt động một cách có hệ thống cần thiết để đảm bảo với độ tin cậy 

nhất định rằng một sản phẩm hoặc dịch vụ sẽ đáp ứng được các yêu cầu về chất 

lượng  

1.9. Chất đối chiếu 

Một vật liệu đồng nhất đã được chứng thực, được sử dụng trong các thử nghiệm hóa 

học và vật lý cụ thể, trong đó tính chất của nó được so sánh với tính chất của sản 

phẩm cần thử nghiệm, và nó có mức độ tinh khiết phù hợp với Mục đích sử dụng. 

1.10. Chất đối chiếu thứ cấp (chuẩn thứ cấp) 

Một chất có các đặc tính được gắn và/hoặc được hiệu chuẩn bằng cách so sánh với 

một chất đối chiếu sơ cấp (chuẩn gốc). Việc xác định các đặc tính và thử nghiệm đối 

với một chất đối chiếu thứ cấp (chuẩn thứ cấp) có thể ít hơn so với chất đối chiếu gốc 

(chuẩn gốc). 

2. Yêu cầu về nhân sự là nhân viên phòng thí nghiệm  

- Phòng thí nghiệm phải có đủ nhân sự được đào tạo, huấn luyện, có kiến thức 

kỹ thuật và kinh nghiệm phù hợp với chức năng được phân công. 

- Phụ trách kỹ thuật cần đảm bảo năng lực của tất cả các nhân viên vận hành, sử 

dụng thiết bị, dụng cụ hoặc các máy móc, thiết bị khác, là người tiến hành các thử 

nghiệm và / hoặc hiệu chuẩn, thẩm định hoặc đánh giá. Nhiệm vụ của Phụ trách kỹ 

thuật cũng bao gồm việc đánh giá kết quả cũng như ký báo cáo kết quả phân tích và 

phiếu kiểm nghiệm. 

- Nhân viên đang trong giai đoạn đào tạo cần được giám sát phù hợp và cần 

được đánh giá hoàn thành đào tạo. Nhân viên thực hiện các nhiệm vụ đặc biệt phải 

được đánh giá phù hợp về đào tạo, huấn luyện và kinh nghiệm. 

- Các nhân viên phòng thí nghiệm phải thuộc biên chế hoặc ký hợp đồng. 

Phòng thí nghiệm phải đảm bảo rằng nhân viên hỗ trợ kỹ thuật và nhân viên hợp đồng 

phải được giám sát, có đủ năng lực và công việc của họ phải phù hợp với hệ thống 

quản lý chất lượng. 

- Phòng thí nghiệm phải duy trì mô tả công việc hiện tại cho tất cả các nhân 

viên tham gia vào thử nghiệm và / hoặc hiệu chuẩn, thẩm định hoặc đánh giá. Phòng 

thí nghiệm cùng phải lưu trữ hồ sơ của tất cả các nhân viên kỹ thuật, mô tả đánh giá, 

đào tạo và kinh nghiệm của họ. 
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3. Nội dung nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt Phòng kiểm nghiệm của WHO 

 - Các vấn đề chung 

 - Thuật ngữ 

- Phần 1. Quản lý và cơ sở hạ tầng:  

1. Tổ chức và quản lý 

2. Quản lý Chất lượng 

3. Kiểm soát tài liệu 

4. Hồ sơ 

5. Thiết bị xử lý dữ liệu 

6. Nhân sự 

7. Nhà xưởng 

8. Thiết bị, máy móc và dụng cụ 

9. Hợp đồng 

- Phần 2. Vật liệu, máy móc, thiết bị và dụng cụ khác 

10. Thuốc thử 

11. Chất đối chiếu và vật liệu đối chiếu 

12. Hiệu chuẩn, đánh giá hiệu năng và thẩm định thiết bị, dụng cụ 

13. Truy xuất nguồn gốc 

- Phần 3. Quy trình thao tác 

14. Nhận mẫu 

15. Hồ sơ kiểm nghiệm 

16. Thẩm định quy trình phân tích 

17. Thử nghiệm 

18. Đánh giá kết quả thử nghiệm 

19. Phiếu kiểm nghiệm 

20. Mẫu lưu 

- Phần 4. An toàn 

21. Các quy định chung 

 

4. Kiểm soát tài liệu 
4.1. Hồ sơ tài liệu là một Phần thiết yếu của hệ thống quản lý chất lượng. 

Phòng thí nghiệm nên thiết lập và duy trì quy trình để kiểm soát và xem xét tất cả tài 

liệu (cả tài liệu tự xây dựng và tài liệu từ nguồn khác) nằm trong hệ thống tài liệu chất 

lượng. Phải thiết lập và có sẵn một danh sách tổng thể xác định tình trạng hiện tại của 

các phiên bản và tình trạng phân phối các tài liệu này. 

4.2. Quy trình được nhắc đến trong Mục 3.1 phải đảm bảo rằng: 

a) Từng tài liệu, kỹ thuật hoặc chất lượng, chỉ có một định danh duy nhất, số 

phiên bản và ngày áp dụng; 

b) Các SOP phù hợp và đã được phê duyệt có sẵn tại các địa điểm có liên quan, 

ví dụ như đặt gần thiết bị; 
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c) Tài liệu được lưu trữ, cập nhật và được rà soát theo yêu cầu; 

d) Tất cả các tài liệu không hợp lệ được loại bỏ và thay thế với tài liệu đã sửa 

đổi, phê duyệt với hiệu lực ngay lập tức; 

e) Tài liệu sửa đổi phải bao gồm các tham chiếu đến các bản tài liệu sửa đổi 

trước đó; 

f) Các tài liệu cũ, không hợp lệ phải được lưu lại trong kho lưu trữ để đảm bảo 

truy xuất nguồn gốc của mọi thay đổi của quy trình; và không lưu lại bản sao nào 

khác; 

g) Tất cả nhân viên có liên quan phải được đào tạo về SOP mới (sửa đổi); và 

h) Các tài liệu về chất lượng, bao gồm cả hồ sơ, được giữ lại trong thời gian tối 

thiểu là 5 năm. 

4.3. Phải có một sẵn một hệ thống về kiểm soát thay đổi để thông báo cho đội 

ngũ nhân viên về các quy trình mới và sửa đổi. Hệ thống này phải đảm bảo rằng: 

a) Tài liệu sửa đổi được xây dựng bởi người đề nghị thay đổi, hoặc một người 

khác thực hiện các chức năng tương tự, được xem xét và chấp thuận ở mức tương tự 

như tài liệu gốc và phát hành bởi người quản lý chất lượng (đơn vị chất lượng); và 

b) Các nhân viên phải xác nhận bằng chữ ký rằng họ đã nhận thức được về 

những thay đổi sẽ được áp dụng và thời gian bắt đầu áp dụng. 

 

5. Lựa chọn tiêu chuẩn chất lượng để sử dụng 
5.1. Các tiêu chuẩn chất lượng cần thiết để đánh giá mẫu có thể được đưa ra 

trong yêu cầu thử nghiệm hoặc hướng dẫn sản xuất tổng thể. Nếu không có chỉ dẫn 

chính xác, tiêu chuẩn chất lượng trong các dược điển quốc gia được công nhận có thể 

được sử dụng hoặc nếu không có, tiêu chuẩn đã được phê duyệt của nhà sản xuất hoặc 

các tiêu chuẩn chất lượng khác đã được công nhận chính thức. Nếu không có phương 

pháp phù hợp: 

a) Tiêu chuẩn chất lượng trong hồ sơ đăng ký có thể được yêu cầu đối với chủ 

sở hữu số đăng ký hoặc nhà sản xuất và xác nhận bởi phòng kiểm nghiệm; 

b) Các yêu cầu có thể được thiết lập bởi chính phòng kiểm nghiệm trên cơ sở 

các thông tin được công bố và bất kỳ quy trình nào định áp dụng cũng phải được thẩm 

định bởi phòng kiểm nghiệm. 

5.2. Đối với các tiêu chuẩn chất lượng chính thống, cần có sẵn phiên bản cập 

nhật hiện tại của dược điển liên quan. 

6. Hoạt động thử nghiệm 

- Các mẫu phải được tiến hành kiểm nghiệm theo kế hoạch của phòng thí 

nghiệm sau khi đã qua các bước ban đầu. Nếu không tiến hành kiểm nghiệm được 

theo đúng kế hoạch phải ghi lại lý do, ví dụ ghi lại trong hồ sơ kiểm nghiệm, và mẫu 

phải được bảo quản ở khu vực có kiểm soát. 

- Các thử nghiệm đặc biệt có thể được thực hiện bởi một bộ phận khác hoặc bởi 

một phòng thí nghiệm chuyên biệt. Người chịu trách nhiệm phải chuẩn bị phiếu yêu 
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cầu kiểm nghiệm và chuyển giao lượng mẫu (tính bằng chai, lọ hay viên) theo yêu 

cầu. Mỗi đơn vị mẫu này đều phải ghi đúng mã số đăng ký kiểm nghiệm. Báo cáo kết 

quả phân tích nếu có các thử nghiệm được thực hiện bởi nhà thầu phụ, các kết quả thử 

nghiệm này phải được chỉ rõ. 

- Hướng dẫn chi tiết về các quy định của Dược điển thường được ghi trong các 

chuyên luận chung hoặc chuyên luận riêng. Quy trình thử nghiệm phải được mô tả chi 

tiết, cụ thể và phải cung cấp đủ thông tin đảm bảo kiểm nghiệm viên khi tiến hành thử 

nghiệm theo quy trình là đáng tin cậy. Thử nghiệm phải đáp ứng yêu cầu về tính phù 

hợp của hệ thống nếu yêu cầu đó được quy định trong phương pháp thử nghiệm. Bất 

kỳ sự sai lệch nào so với quy trình thử nghiệm phải được phê duyệt và lưu lại hồ sơ. 

7. Yêu cầu về Quản lý chất lượng của phòng thí nghiệm cần những nội dung 

chính sau: 

7.1. Phòng thí nghiệm hoặc tổ chức quản lý phòng thí nghiệm cần phải thiết lập, triển 

khai và duy trì một hệ thống quản lý chất lượng phù hợp với lĩnh vực hoạt động của 

phòng thí nghiệm, bao gồm cả các loại, phạm vi và khối lượng của các hoạt động thử 

nghiệm và/hoặc hiệu chuẩn, thẩm định và đánh giá được thực hiện. Quản lý phòng thí 

nghiệm phải đảm bảo rằng các chính sách, hệ thống, Chương trình, quy trình và 

hướng dẫn công việc được mô tả ở mức độ cần thiết để cho phép phòng thí nghiệm 

đảm bảo chất lượng của các kết quả thử nghiệm được thực hiện. Các tài liệu được sử 

dụng trong hệ thống quản lý chất lượng này phải được phổ biến, có sẵn, và được hiểu 

và được thực hiện bởi các nhân viên thích hợp. Các thành Phần của hệ thống này nên 

được ghi thành văn bản (tài liệu), ví dụ như sổ tay chất lượng đối với phòng thí 

nghiệm và/hoặc của tổ chức quản lý phòng thí nghiệm. 

7.2. Có Sổ tay chất lượng đầy đủ nội dung theo quy định. 

7.3. Phòng thí nghiệm phải thiết lập, triển khai và duy trì hệ thống SOP đã được phê 

duyệt; bao gồm, nhưng không giới hạn, cho hoạt động hành chính và kỹ thuật. 

7.4. Các hoạt động của phòng thí nghiệm phải được thanh tra một cách có hệ thống và 

theo định kỳ (thanh tra nội bộ và, nếu thích hợp, bởi thanh tra bên ngoài hoặc đánh 

giá bên ngoài (audit)) để đánh giá việc tuân thủ các yêu cầu của hệ thống quản lý chất 

lượng và áp dụng hành động khắc phục và phòng ngừa, nếu cần thiết. Các thanh 

tra/đánh giá nên được thực hiện bởi các nhân viên có trình độ và được đào tạo, độc 

lập với các hoạt động được thanh tra/đánh giá. Người quản lý chất lượng chịu trách 

nhiệm lập kế hoạch và tổ chức thực hiện việc thanh tra nội bộ đối với tất cả các yếu tố 

thành Phần của hệ thống quản lý chất lượng. Việc thanh tra này phải được ghi lại, 

cùng với nội dung chi tiết bất kỳ hành động khắc phục và phòng ngừa nào được thực 

hiện. 

7.5. Việc xem xét của lãnh đạo đối với vấn đề chất lượng nên được thực hiện thường 

xuyên (tối thiểu hàng năm), bao gồm: 
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a) Báo cáo thanh tra/đánh giá nội bộ và bên ngoài và bất kỳ một hành động tiếp theo 

được yêu cầu nhằm khắc phục thiếu sót; 

b) Kết quả của hoạt động Điều tra nguyên nhân được thực hiện đối với các khiếu nại 

nhận được, các kết quả có nghi ngờ (không điển hình) hoặc kết quả sai lệch được báo 

cáo trong thử nghiệm hợp tác và/hoặc các thử nghiệm thành thạo; và 

c) Hành động khắc phục được áp dụng và hành động phòng ngừa được đưa ra từ kết 

quả Điều tra xác định nguyên nhân. 

 

 
 


