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Quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng  
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_____________ 

 

Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ ngày 19 tháng 6 năm 2015; 

Căn cứ Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016; 

Theo đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế; 

Chính phủ ban hành Nghị định quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm 

sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

 
Chương I 

NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG 
 

Điều 1. Phạm vi điều  hỉnh  

Nghị định này quy định về tổ chức dược lâm sàng; h  t đ n  dượ      

sàn  và trách nhiệm thực hiện ho t đ n  dược lâm sàng của  ơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh có ho t đ ng sử dụng thuốc th   quy định  ủ   h    u t về  h   

 ệnh   hữ   ệnh.  

Điều 2. Đối tượng áp dụng 

Nghị định này áp dụn  đối với      ơ sở khám bệnh, chữa bệnh có ho t 

đ ng sử dụng thuố  th   quy định của pháp lu t về khám bệnh, chữa bệnh, 

bao gồm cả  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh của lự   ượn  vũ tr n  nh n d n; các 

tổ chức, cá nhân tr n  nước và nước ngoài  ó  iên qu n đến tổ chức, ho t 

đ n  dược lâm sàng t i Việt Nam. 

 

Chương II 

TỔ CHỨC DƯỢC LÂM SÀNG  

Điều 3. Bộ phận dược lâm sàng và số lượng người làm  ông tá  dược 

lâm sàng  

1. B  ph n dược lâm sàng: 

       h n dượ      sàn  thu    h   dược củ   ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh tổ chức thực hiện các ho t đ n  dược lâm sàng t i  ơ sở để phục vụ 

n ư i  ệnh n   i tr   ó th   ả  hiể  y tế và n ư i  ệnh n i trú; 
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b) Cơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh  h n  tổ chức khoa dượ  th   quy định 

của pháp lu t về khám bệnh, chữa bệnh vẫn phải tổ chứ      h n dượ      

sàn  để thự  hiện     h  t đ n  dược lâm sàng phục vụ n ư i  ệnh n   i tr  

 ó th   ả  hiể  y tế và n ư i bệnh n i trú; 

c) Nhà thuố  tr n   hu n viên  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh thự  hiện 

    h  t đ n  dượ      sàn  t i nhà thuố  để phục vụ n ư i mua thuốc trong 

trư ng hợ   ơ sở khám bệnh, chữa bệnh có tổ chức nhà thuốc. 

2. Số  ượng n ư i phụ tr  h   n  t   dược lâm sàng và n ư i làm công 

tác dược lâm sàng:  

a) Cơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh có từ 200 giư ng bệnh trở lên phải bố trí 

01 n ư i  hụ tr  h   n  t   dượ      sàn  và  hải  ó số  ượn  n ư i  à  

  n  t   dượ      sàn  với tỉ  ệ ít nhất 01 n ư i cho mỗi 200  iư ng bệnh 

n i trú và ít nhất 01 n ư i cho mỗi 1.000 đơn thuốc được cấp phát  h  n ư i 

bệnh ngo i trú có th  bảo hiểm y tế trong m t ngày;  

b) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh  ó dưới 200  iư ng bệnh hoặ   ơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh không tổ chứ   h   dượ  th   quy định của pháp lu t 

về khám bệnh, chữa bệnh phải có ít nhất 01 n ư i  hụ tr  h   n  t   dượ  

    sàn   iê  n ư i  à    n  t   dược lâm sàng phục vụ n ư i bệnh n i trú 

(nếu có) và phải có số  ượn  n ư i  à    n  t   dược lâm sàng với tỉ lệ ít 

nhất 01 n ư i cho mỗi 1.000 đơn thuốc được cấp phát cho n ư i bệnh ngo i 

trú có th  bảo hiểm y tế trong m t ngày;  

   Nhà thuố  tr n   hu n viên  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh phải có ít 

nhất 01 n ư i  à    n  t   dược lâm sàng cho 01 đị  điểm kinh doanh của 

nhà thuốc. N ư i  hịu tr  h nhiệ   huyên   n về dượ   ủ  nhà thuố   ó thể 

đồn  th i  à n ư i  à    n  t   dượ      sàn  t i nhà thuố .  

3. Tăn  số  ượn  n ư i làm công tác dược lâm sàng t i  ơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh theo l  trình sau: 

a) Ch m nhất đến n ày 01 th n  01 nă  2026       ệnh viện từ h ng II 

trở lên phải bả  đảm số  ượn  n ư i làm công tác dược lâm sàng với tỉ lệ ít 

nhất 01 n ư i cho mỗi 150  iư ng bệnh n i trú và ít nhất 1 5 n ư i cho mỗi 

1.000 đơn thuốc được cấp phát  h  n ư i bệnh ngo i trú có th  bảo hiểm y tế 

trong m t ngày; 

b) Ch m nhất đến n ày 01 th n  01 nă  2031       ơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh phải bả  đảm số  ượn  n ư i làm công tác dược lâm sàng với tỉ lệ 

ít nhất 01 n ư i cho mỗi 100  iư ng bệnh n i trú và ít nhất 02 n ư i cho mỗi 

1.000 đơn thuốc được cấp phát  h  n ư i bệnh ngo i trú có th  bảo hiểm y tế 

trong m t ngày. 
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Điều 4. Điều kiện của người làm  ông tá  dược lâm sàng 

1. N ư i  à    n  t   dược lâm sàng t i  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh  

trừ trư ng hợ  quy định t i khoản 2 Điều này phải  ó b n  tốt n hiệ  tr nh đ  

đ i h   n ành dượ  trở lên (đượ   ấ  h ặ    n  nh n t i  iệt N  ). 

2. N ư i  à    n  t   dược lâm sàng t i  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh 

b ng y h c cổ truyền có   t tr n      văn   n  s u đ y (đượ   ấ  h ặ    n  

nh n t i  iệt N  ): 

a)  ăn   n  đ   ứn  điều kiện quy định t i khoản 1 Điều này và có m t 

trong các văn   n    hứng chỉ về y dược cổ truyền quy định t i điểm i và l 

khoản 1 Điều 13 Lu t Dược; 

b) B ng tốt nghiệ  đ i h   n ành dược cổ truyền trở lên; 

c) B ng tốt nghiệ  đ i h c ngành y h c cổ truyền trở lên. 

3. N ư i  à    n  t   dượ      sàn  t i nhà thuố  tr n   hu n viên  ơ 

sở  h    ệnh   hữ   ệnh  hải đ   ứn  điều  iện quy định t i  h ản 1 Điều 

này. Trư n  hợ  n ư i  à    n  t   dượ      sàn   ũn   hính  à n ư i  hịu 

tr  h nhiệ   huyên   n về dượ  th   hải đ   ứn  điều  iện quy định t i 

 h ản 1 Điều 18  u t Dượ . 

Điều 5. Người phụ trá h  ông tá  dược lâm sàng 

1. N ư i phụ tr  h   n  t   dược lâm sàng t i  ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh phải đ   ứn  điều kiện quy định t i Điều 21 Lu t Dược và có Chứng chỉ 

hành nghề dượ  th   quy định t i khoản 3 Điều 11 Lu t Dược.  

2. N i dun  thự  hành  huyên   n  ủ  n ư i  hụ tr  h   n  t   dượ  

lâm sàng: 

   N ư i phụ tr  h   n  t   dược lâm sàng t i  ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh phải thực hành m t trong các n i dung thực hành chuyên môn sau: Thử 

tươn  đươn  sinh h c của thuốc; thử thuốc trên lâm sàng; nghiên cứu dược lý, 

dược lâm sàng; cảnh  i   dược t i trung tâm thông tin thuốc và theo dõi phản 

ứng có h i của thuốc; 

   N ư i phụ tr  h   n  t   dược lâm sàng t i  ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh b ng y h c cổ truyền phải thực hành m t trong các n i dung thực hành 

chuyên môn sau: Thử thuốc trên lâm sàng; nghiên cứu dượ   ý  dược lâm 

sàng; cảnh  i   dược t i trung tâm thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có 

h i của thuốc cổ truyền. 

3. Th i  i n thự  hành  huyên   n đối với n ư i  hụ tr  h   n  t   

dượ      sàn  là ít nhất 2 nă . Đối với n ư i có b ng tiến sỹ hoặc chuyên 

khoa II về  ĩnh vự   iên qu n đến n i dung chuyên môn thực hành, th i gian 
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thực hành chuyên môn yêu cầu ít nhất là 6 tháng. Đối với n ư i có b ng th c 

sỹ hoặc chuyên khoa I về  ĩnh vự   iên qu n đến n i dung chuyên môn thực 

hành, th i gian thực hành chuyên môn yêu cầu ít nhất là 12 tháng. 

4. N ư i  hụ tr  h công tác dượ      sàn  t i  ơ sở  h    ệnh   hữ  

 ệnh  trừ trư n  hợ  quy định t i  h ản 5 Điều này  thự  hành  huyên   n 

t i   t tr n       ơ sở s u đ y: 

a) Cơ sở  inh d  nh dị h vụ thử thuố  trên     sàn  h ặ  thử tươn  

đươn  sinh h    ủ  thuố ;  ơ sở thử thuố  trên     sàn  h ặ  thử tươn  

đươn  sinh h    ủ  thuố   h n  v   ụ  đí h thươn    i; 

b  Trun  t   h ặ   h     hòn  n hiên  ứu dượ   ý  dượ      sàn   ủ  

    trư n  đà  t   y  dượ      đ i h  ; 

c) Trung tâm quố   i  h ặ   hu vự  về th n  tin thuố  và th   d i  hản 

ứn   ó h i  ủ  thuố ; 

d   ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh  ó tổ  hứ   h  t đ n  dượ      sàn  

th   quy định t i N hị định này h ặ  đ  có tổ  hứ   h  t đ n  dượ      sàn  

th   quy định  ủ   h    u t từ trướ  th i điể  N hị định này  ó hiệu  ự . 

5. N ư i  hụ tr  h công tác dượ      sàn  t i  ơ sở  h    ệnh   hữ  

 ệnh   n  y h    ổ truyền thự  hành  huyên   n t i  ệnh viện  viện  ó 

 iư n   ệnh  ó h  t đ n  y h    ổ truyền và  ó tổ  hứ   h  t đ n  dượ      

sàn  th   quy định t i N hị định này h ặ  đ  có tổ  hứ , h  t đ n  dượ      

sàn  th   quy định  ủ   h    u t từ trướ  th i điể  N hị định này  ó hiệu  ự . 

 

Chương III 

HOẠT ĐỘNG DƯỢC LÂM SÀNG 

Điều 6. Hoạt động dượ  lâm sàng tại kho  dượ  

Khoa dượ   ủ   ơ sở khám bệnh, chữa bệnh triển  h i h  t đ n  dượ  

    sàn  th   quy định t i Điều 80  u t Dượ  và đượ  quy định  ụ thể như s u: 

1. Tư vấn tr n  qu  tr nh x y dựn      d nh  ụ  thuố  t i      ơ sở  h   

 ệnh   hữ   ệnh nh    ụ  tiêu sử dụn  thuố  hợ   ý   n t àn và hiệu quả: 

a) Xây dựng các tiêu chí lựa ch n thuố  để tư vấn cho H i đồng Thuốc 

và Điều trị củ   ơ sở khám bệnh, chữa bệnh; 

b) Tiếp nh n và xử lý các thông tin về an toàn, hiệu quả liên quan đến 

việc sử dụng thuốc thu c danh mục thuốc t i  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh    

để đề xuất bổ sun   điều chỉnh danh mục thuốc bả  đảm việc sử dụng thuốc 

hợp lý, an toàn và hiệu quả; 
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c  Ph n tí h  đ nh  i  về an toàn, hiệu quả trên  ơ sở b ng chứng về chi 

phí - hiệu quả, chi phí - lợi í h  n uy  ơ - lợi ích trong việc sử dụng thuốc của 

 ơ sở khám bệnh, chữa bệnh để tư vấn, cung cấp thông tin trong việc xây 

dựng danh mục thuốc củ   ơ sở khám bệnh, chữa bệnh bả  đảm hợp lý, an 

toàn và hiệu quả. 

2. Tư vấn,  i   s t việ   ê đơn thuố , sử dụn  thuố :  

   Tư vấn về sử dụn  thuố   h  n ư i  ê đơn  ự   h n thuố  tr n  điều 

trị. Kiể  tr    iể  s  t qu  tr nh  ê đơn thuố   thẩ  định y  ệnh để  h t hiện  

n ăn n ừ      s i sót  nhầ   ẫn  ó thể xảy r . Tổn  hợ  và  h n tí h nguyên 

nh n s i sót để đề xuất  iải  h    hắ   hụ    ải thiện  hất  ượn   ê đơn;  

   Th    i   h n tí h sử dụn  thuố  (bình ca lâm sàng) trong các trư n  

hợ  n ư i  ệnh nhi   vi sinh v t  h n  thuố   n ư i  ệnh  hải sử dụn  

nhiều thuố   hứ  t   h ặ  th   yêu  ầu  ủ  n ư i đứn  đầu  ơ sở  h    ệnh  

 hữ   ệnh;  

   Th    i  h i  hẩn h ặ      h i đồn   hẩn đ  n  huyên   n  iên 

qu n đến  ự   h n thuố  tr n  điều trị. 

3. Th n  tin  hướn  dẫn sử dụn  thuố   h  n ư i hành n hề  h    ệnh  

 hữ   ệnh  n ư i sử dụn  thuố  và   n  đồn : 

       nh t th n  tin  ủ  thuố   ới  h  n ư i hành n hề  h    ệnh  

 hữ   ệnh về tên thuố   thành  hần  t   dụn  dượ   ý   hỉ định   hốn   hỉ 

định  tươn  t   thuố    iều dùn      h dùn   hướn  dẫn sử dụn  thuố  trên 

    đối tượn   ệnh nh n  ần th   d i đặ   iệt      th n  tin  iên qu n đến 

 ảnh       n t àn  ủ  thuố  và     th n  tin  ần thiết  h  ;  

       nh t th n  tin  ủ  thuố   h  n ư i sử dụn  thuố  và   n  đồn  

về tên thuố   thành  hần  nồn  đ   hà   ượn   d n   à   hế   hỉ định   hốn  

 hỉ định   iều dùn      h dùn  và nhữn  vấn đề  ần  ưu ý tr n  qu  tr nh sử 

dụn  thuố ; 

   Tổ  hứ      nh t th n  tin thuố  quy định t i điể     điể  b kh ản 

này   n      h nh thứ  th n  tin trự  tiế   th n  tin   n  văn  ản h ặ  niê  

yết trên  ản  tin  tr n  th n  tin điện tử  ủ   ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh. 

4. Tham gia x y dựn  quy tr nh  hướn  dẫn  huyên   n  iên qu n đến 

sử dụn  thuố  và  i   s t việ  thự  hiện     quy tr nh này       ồ : 

a) Xây dựn      quy tr nh  huyên   n  iên qu n đến sử dụng thuốc, 

hướng dẫn sử dụng danh mục thuốc t i  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh;  
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   Phối hợ  với   i đồng Thuố  và Điều trị củ   ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh xây dựng quy trình giám sát sử dụng thuốc có khoản  điều trị hẹp, nhiều 

tác dụng phụ nghiêm tr ng, thuốc cần  h  để sử dụn  qu  đư ng tiêm truyền 

hoặc sử dụn   h      đối tượng bệnh nhân cần theo dõi hoặc thuố   ó điều 

kiện bảo quản đặc biệt theo yêu cầu củ    n  t   điều trị; 

c) Tham gia trực tiế  và  qu  tr nh điều trị và giám sát việc tuân thủ quy 

trình sử dụng thuố  đ  được H i đồng Thuố  và Điều trị củ   ơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh thông qua hoặ  n ư i đứn  đầu  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh 

phê duyệt. 

5. Ph n tí h  đ nh  i  hiệu quả sử dụn  thuố  t i  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh: 

   X y dựn   ế h   h  h n tí h  đ nh  i  hiệu quả sử dụn  thuố  định 

 ỳ 6 th n   hàn  nă   xu hướng và kế ho ch sử dụng thuốc củ  nă  tiếp theo 

 ủ   ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh; 

   Ph n tí h  đánh giá hiệu quả sử dụng thuốc thông qua việ  đ nh  i  sự 

phù hợp củ  hướng dẫn điều trị và d nh  ụ  thuố  t i  ơ sở  h    ệnh   hữ  

 ệnh với chỉ định của thuốc cung ứng cho các khoa lâm sàng củ   ơ sở.  

6. Th    i  th   d i   i   s t  hản ứn   ó h i  ủ  thuố :  

a) C p nh t th n  tin về      hản ứng có h i của thuốc, các thông tin 

khác về an toàn của thuốc và cách xử trí, hướng dẫn  h  n ư i hành nghề 

khám bệnh, chữa bệnh  điều dưỡng viên, y tá, kỹ thu t viên  h  sinh viên  h t 

hiện  xử trí      hản ứn   ó h i  ủ  thuố ; 

b) Theo dõi, giám sát phản ứng có h i của thuốc và tiếp nh n thông tin 

để tổng hợp, báo cáo về các phản ứng có h i của thuốc t i  ơ sở theo các 

hướng dẫn của B  Y tế; 

           đ t xuất về n uy  ơ tổn h i tới sứ   h    ủ  n ư i  ệnh  iên 

qu n đến việ  sử dụn  thuố  h ặ      trư n  hợ  sử dụn  thuố   hư   hù 

hợ  t i  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh  h  n ư i đứn  đầu  ơ sở  h    ệnh  

 hữ   ệnh. 

7. Th    i  n hiên  ứu thử n hiệ      sàn   thử n hiệ  tươn  đươn  

sinh h    ủ  thuố  t i  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh và     n hiên  ứu  h   

h    h   về sử dụn  thuố  hợ   ý   n t àn và hiệu quả.  

Điều 7. Hoạt động dượ  lâm sàng tại khoa lâm sàng, khoa, ph ng 

khám  ệnh 

N ư i  à    n  t   dược lâm sàng tham gia phân tích, giám sát việc sử 

dụng thuốc củ  n ư i bệnh đượ   h   và điều trị t i  ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh. Đối với từn  n ư i bệnh  n ư i  à    n  t   dược lâm sàng phải thực 

hiện các ho t đ ng sau: 

1. Kh i th   th n  tin  ủ  n ư i bệnh,      ồ   ả  h i th   th n  tin 

trên bệnh án, tiến hành  h n  vấn trự  tiế  n ư i  ệnh, bao gồm: 
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a) Tiền sử sử dụn  thuố ; 

   Tó  tắt     dữ  iện     sàn  và      ết quả   n     sàn  đ   ó. 

2. X   x t     thuố  đượ   ê đơn  h  n ư i  ệnh tr n  qu  tr nh đi 

buồng bệnh h ặ  x   x t y  ệnh trong hồ sơ  ệnh  n  đơn thuốc,      ồ :  

a) Chỉ định; 

b) Chống chỉ định; 

c) Lựa ch n thuốc; 

d) Dùng thuố   h  n ư i bệnh: liều dùng, khoảng cách dùng, th i điểm 

dùn   đư ng dùng, dùng thuố  trên     đối tượn  đặc biệt, th i gian dùng thuốc; 

đ      tươn  t   thuốc cần chú ý; 

e) Phản ứng có h i của thuốc. 

3.  ướng dẫn sử dụng thuố   h  điều dưỡng viên  h  sinh viên. 

4. Phối hợp với n ư i hành nghề khám bệnh, chữa bệnh để cung cấ  

th n  tin tư vấn  h  n ư i bệnh về nhữn  điều cần  ưu ý tr n  qu  tr nh sử 

dụng thuốc. 

Điều 8. Hoạt động dượ  lâm sàng tại bộ phận dược lâm sàng của  ơ 

sở khám bệnh, chữa bệnh không tổ chứ  kho  dược 

B  ph n dược lâm sàng củ   ơ sở khám bệnh, chữa bệnh không tổ chức 

 h   dược phải thực hiện các ho t đ n  dượ      sàn  th   quy định t i điểm 

a khoản 2, khoản 3  điểm a khoản 4,  h ản 6 Điều 6 và Điều 7 Nghị định này. 

Điều 9. Hoạt động dượ  lâm sàng tại nhà thuố  trong khuôn viên  ơ 

sở khám  ệnh,  hữ   ệnh 

N ư i  hịu tr  h nhiệ   huyên   n h ặ  n ư i  à    n  t   dược lâm 

sàng t i nhà thuố  tr n   hu n viên  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh  hải triển 

khai ho t đ n  dược lâm sàng theo n i dun  quy định t i khoản 2, 3 và 6 

Điều 80  u t dượ  và đượ  quy định cụ thể như s u: 

1. Tư vấn, cung cấp thông tin về thuố   h  n ư i  u   n ư i sử dụng thuốc: 

a) Tư vấn  hướn  dẫn   iải thí h   un   ấ  th n  tin và   i  huyên về 

   h dùn  thuố   h  n ư i  u  h ặ  n ư i  ệnh; hướn  dẫn n ư i  u  về 

   h sử dụn  thuố  và thự  hiện đ n  đơn thuố ; 

b  Tư vấn để n ư i  ệnh tới  h   thầy thuố   huyên  h   thí h hợ  đối 

với các  ệnh đòi h i  hải  ó  hẩn đ  n  ủ  thầy thuố   ới  ó thể dùn  thuố ; 

c  Th y thế thuố  đ   ê tr n  đơn thuố    n    t thuố   h    ó  ùn  

h  t  hất  đư n  dùn    iều  ượn   hi  ó sự đồn  ý  ủ  n ư i  u  và  hải 

 hịu tr  h nhiệ  về việ  th y đổi thuố . 
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2. Tư vấn  tr   đổi với n ư i  ê đơn tr n  trư n  hợ   h t hiện việ   ê 

đơn thuố   h n  hợ   ý: 

a) Trư n  hợ   h t hiện đơn thuố   h n  r  ràn  về tên thuố   nồn  đ   

hà   ượn   số  ượn   h ặ   ó s i  h   về  h    ý   huyên   n h ặ   ó thể 

ảnh hưởn  đến sứ   h   n ư i  ệnh   hải th n        i  h  n ư i  ê đơn  iết; 

b) Tư vấn   iải thí h  h  n ư i  u  thuố  và  ó quyền từ  hối   n thuố  

th   đơn tr n      trư n  hợ  đơn thuố   h n  hợ   ệ   ó s i sót h ặ  có 

n hi vấn; đơn thuố   h n  nh    ụ  đí h  hữ   ệnh và th n       h  n ư i 

 ê đơn  iết. 

3. Tham gia theo dõi, giám sát phản ứng có h i của thuốc: 

    un   ấ  đầy đủ   hính x       th n  tin  iên qu n đến t   dụn   hụ  

 hản ứn   ó h i  iết trướ   ủ  thuố   h  n ư i  u  thuố   n ư i sử dụn  thuố ; 

    ướn  dẫn    h xử trí  h  n ư i  u  thuố   n ư i sử dụn  thuố   hi 

sử dụn  thuố  qu   iều h ặ   hi  ó t   dụn   hụ   hản ứn   ó h i tr n  qu  

tr nh sử dụn  thuố ; 

   Th   d i  tiế  nh n     th n  tin về t   dụn   hụ   hản ứn   ó h i 

 ủ  thuố  để tổn  hợ           về  h   dượ . 

 

Chương IV 

TRÁCH NHIỆM THỰC HIỆN HOẠT ĐỘNG DƯỢC LÂM SÀNG 
 

Điều 10. Trách nhiệm củ  người đứng đầu  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh  

N ư i đứn  đầu  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh  hải tổ  hứ  thự  hiện và 

 hịu tr  h nhiệ  về  ết quả thự  hiện h  t đ n  dượ      sàn   ủ   ơ sở 

 h    ệnh   hữ   ệnh th   quy định s u: 

1.  ố trí đủ số  ượn  n ư i  à    n  t   dượ      sàn  th   quy định t i 

khoản 2 hoặc  h ản 3 Điều 3 Nghị định này và tổ chức thực hiện ho t đ ng 

dược lâm sàng t i  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

2.  ả  đả  việ  th    i  đà  t    iên tụ       nh t  iến thứ   huyên 

n ành dượ      sàn   h  n ư i  hụ tr  h   n  t   dượ      sàn   n ư i  à  

  n  t   dượ      sàn . 

3.  ả  đả  đầy đủ  ơ sở v t  hất  tr n  thiết  ị để thự  hiện     h  t 

đ n  dượ      sàn  th   quy định t i     Điều 6  7  8 và 9 N hị định này. 

Điều 11. Trách nhiệm củ  trưởng kho  dượ , trưởng bộ phận dược 

lâm sàng tại  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh không tổ chứ  kho  dược 

1. Trưởn   h   dược củ   ơ sở khám bệnh, chữa bệnh có các trách nhiệm sau:  

a) Trực tiếp tổ chức ho t đ n  dược lâm sàng t i  ơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh th   quy định t i Nghị định này;   
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b) Chịu trách nhiệm về  huyên   n dượ      sàn  t i  ơ sở  h    ệnh  

 hữ   ệnh; 

c) X y dựn  và tr nh n ư i đứn  đầu  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh ban 

hành quy trình thực hiện ho t đ n  dược lâm sàng t i  ơ sở; 

d) Phối hợ  với      h       sàn    h     n     sàn  và      h    

 hòn   iên qu n để thự  hiện h  t đ n  dượ      sàng. 

2. Trưởng b  ph n dược lâm sàng t i  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh không 

tổ chứ   h   dược thực hiện các trách nhiệm quy định t i khoản 1 Điều này. 

Điều 12. Trách nhiệm của trưởng khoa lâm sàng, trưởng kho  hoặ  

ph ng khám  ệnh 

1.  hỉ đ       sĩ điều trị  điều dưỡn  viên   ỹ thu t viên  h  sinh viên t i 

 h   h ặ   hòn   hối hợ  với n ư i  à    n  t   dượ      sàn  để thự  

hiện     h  t đ n  dượ      sàn  quy định t i     Điều 6, 7, 8 và 9 N hị 

định này. 

2. Trưởn   h       sàn   ó tr  h nhiệ  th n        n  văn  ản  ế 

h   h tổ  hứ  h i  hẩn  huyên   n h ặ  h i đồn   hẩn đ  n  huyên   n 

 iên qu n đến  ự   h n thuố  để n ư i  hụ tr  h  huyên   n  n ư i  à    n  

t   dượ      sàn  th    i  th   quy định t i điể     h ản 2 Điều 6 N hị 

định này. 

3. Phối hợ  với trưởn   h   dượ  h ặ  n ư i  hụ tr  h   n  t   dượ  

    sàn   ủ   ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh x   x t             tổn  hợ  ý 

 iến tư vấn  ủ  n ư i  à    n  t   dượ      sàn  về  ê đơn  hướn  dẫn sử 

dụn  thuố . Trư n  hợ      ý  iến tư vấn  hù hợ   trưởn   h       sàn   

trưởn   h   h ặ   hòn   h    ệnh  ó tr  h nhiệ  th n        i   n  văn 

 ản với n ư i  ê đơn và         với   i đồn  Thuố  và Điều trị  ủ   ơ sở 

 h    ệnh   hữ   ệnh để  ó  ết  u n  uối  ùng. 

Điều   . Trá h nhiệm  ủ  người phụ trá h  ông tá  dượ  lâm sàng 

N ư i phụ tr  h   n  t   dược lâm sàng có các quyền  n hĩ  vụ theo 

quy định t i khoản 1 Điều 82 Lu t Dượ  và  ó     tr  h nhiệ  s u: 

1. Tư vấn  đề xuất với trưởn   h   dược, n ư i đứn  đầu  ơ sở khám, 

chữa bệnh mô hình ho t đ ng và quy chế làm việc của b  ph n dược lâm sàng. 

2. Phân công công việc cụ thể, chỉ đ    huyên   n  hướng dẫn và đà  

t o nghiệp vụ  h  n ư i  à    n  t   dược lâm sàng. 

3. Tổ chức triển khai và giám sát thực hiện các nhiệm vụ của b  ph n 

dược lâm sàng. 

4.          ết quả h  t đ n   ủ      h n dượ      sàn  với trưởn  

 h   dượ   n ư i đứn  đầu  ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh. Rà s  t   iể  tr  để 

        tr n  h    i     n với khoa lâm sàng, khoa, phòn   h    ệnh về     



10 

 

    

n i dun  tư vấn sử dụn  thuố  với n ư i  ê đơn       ồ   ả trư n  hợ  

n ư i  ê đơn đồn  ý h ặ   h n  đồn  ý với n i dun  tư vấn  ủ  n ư i  à  

  n  t   dượ      sàn . 

Điều   . Trá h nhiệm  ủ  người làm  ông tá  dượ  lâm sàng 

N ư i  à    n  t   dược lâm sàng có các quyền  n hĩ  vụ th   quy định 

t i khoản 1 Điều 82 Lu t Dược và  ó các tr  h nhiệ  sau: 

1. Thực hiện các ho t đ n  dượ      sàn  quy định t i     Điều 6  7  8 

và 9 N hị định này. 

2. Làm việc toàn th i gian hoặc bán th i gian t i m t số khoa lâm sàng 

theo nhiệm vụ được phân công; trực tiế  th    i  nhó  điều trị  h  n ư i 

bệnh; thực hiện chứ  năn   i   s t          về tình hình sử dụng thuốc t i  ơ sở 

đối với n ư i  à    n  t   dược lâm sàng t i b  ph n dược lâm sàng củ   ơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh. 

3. Tham gia nghiên cứu khoa h   và th    i       hó  đà  t    iên tụ  

về dượ      sàn  th   quy định  ủ     trưởn       tế. 

4. Tổn  hợ              h  t đ n  tư vấn sử dụn  thuố  đối với n ư i 

 ê đơn định  ỳ ít nhất 1 tuần/1  ần  h  n ư i  hụ tr  h   n  t   dượ      

sàn  h ặ  trưởn   h   dượ  h ặ  n ư i đứn  đầu  ơ sở  h    ệnh   hữ  

 ệnh       ồ   ả trư n  hợ  n ư i  ê đơn đồn  ý và  h n  đồn  ý với     

n i dun  tư vấn.  

Điều 15. Phối hợp trong hoạt động dượ  lâm sàng giữ  kho  lâm 

sàng, kho , ph ng khám  ệnh và kho  dượ ,  ộ phận dượ  lâm sàng 

1. N ư i  à    n  t   dược lâm sàng thực hiện chứ  năn  tư vấn liên 

qu n đến  ê đơn  sử dụng thuốc t i  ơ sở khám bệnh, chữa bệnh th   đ n  

quy định t i Nghị định này và phải chịu trách nhiệ  đối với n i dun  tư vấn.  

2. Trư ng hợp phát hiện có vấn đề về an toàn, hiệu quả hoặc tính hợp lý 

trong việc sử dụng thuố   n ư i  à    n  t   dược lâm sàng có ý kiến tư vấn 

cho n ư i  ê đơn thuố  để tối ưu hó  việ  dùn  thuố   đồng th i ghi ý kiến tư 

vấn vào Phiếu phân tích sử dụng thuố  trên n ư i bệnh theo mẫu do B  

trưởng B  Y tế quy định để n ư i  ê đơn thuốc thay thế hoặ  điều chỉnh l i 

đơn thuố . Trư ng hợp ý kiến tư vấn  h n  được chấp thu n, quyết định và 

chịu tr  h nhiệ  về việ   ê đơn  sử dụng thuốc thu c về n ư i  ê đơn thuố . 

3. Trưởn   h   dược, trưởn   hòn       h n  ế ho ch tổng hợp, trưởn  

 h    h    ệnh  trưởn   h       sàn  và         sĩ   ỹ thu t viên  điều 

dưỡng viên, h  sinh viên t i      ơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trách nhiệm 

phối hợp và t   điều kiện để n ư i  à    n  t   dược lâm sàng hoàn thành 

chức trách, nhiệm vụ được giao. 
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4. N ư i  à    n  t   dược lâm sàng có trách nhiệm tuân thủ sự phân 

công và sự chỉ đ o chuyên môn củ  n ư i phụ tr  h   n  t   dược lâm sàng 

và trưởng khoa dược. 

Chương V 

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH 

Điều 16. Hiệu lực thi hành  

1. Nghị định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 01 nă  2021. 

2.   i    Th n  tư số 31/2012/TT-  T n ày 20 th n  12 nă  2012  ủ  

B  trưởn       tế hướn  dẫn h  t đ n  dượ      sàn  tr n   ệnh viện. 

Điều  7. Lộ tr nh thự  hiện 

1. Kể từ n ày 01 th n  01 nă  2021   ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh s u 

đ y  hải tổ  hứ  h  t đ n  dượ      sàn : 

a) Bệnh viện, Viện  ó  iư ng bệnh (g i tắt là bệnh viện) bao gồm bệnh 

viện đ   h   và  ệnh viện chuyên khoa từ h ng I trở lên trực thu c B  Y tế, 

Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thu c trun  ươn  h ặc thu c B  Quốc phòng, B  

Công an và các b   n ành  h   được B  Y tế giao nhiệm vụ là tuyến cuối về 

chuyên môn kỹ thu t; 

    ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh tư nh n đượ  xế  h n  tươn  đươn  với 

 ệnh viện h n   . 

2.  h   nhất đến n ày 01 th n  01 nă  2024       ơ sở  h    ệnh  

 hữ   ệnh  à  ệnh viện h n     trực thu c B  Y tế, Sở Y tế hoặ  tư nh n h ặc 

thu c B  Quốc phòng, B  Công an và các b , ngành khác phải tổ  hứ  h  t 

đ n  dượ      sàn . 

3.  h   nhất đến n ày 01 th n  01 nă  2027       ơ sở  h    ệnh  

 hữ   ệnh  à  ệnh viện h n       h ng IV, bệnh viện  hư  xếp h ng trực thu c 

tuyến qu n, huyện, thị xã, thành phố trực thu c tỉnh hoặ  tư nh n h ặ  thu c 

B  Quốc phòng, B  Công an và các các b   n ành  h   quản  ý  hải tổ  hứ  

h  t đ n  dượ      sàn . 

4.  h   nhất đến n ày 01 th n  01 nă  2030       ơ sở  h    ệnh  

 hữ   ệnh  h   có ho t đ ng sử dụng thuố  th   quy định của pháp lu t về 

khám bệnh, chữa bệnh  hải tổ  hứ  h  t đ n  dượ      sàn . 

Điều 18. Trách nhiệm tổ chức thực hiện  

1. B  trưởng B  Y tế có trách nhiệm hướng dẫn chuyên môn n hiệ  vụ  

 ỹ thu t để thự  hiện     h  t đ n  dượ      sàn  quy định t i N hị định này.  

2.    trưởn     Quố   hòn      trưởn       n   n và    trưởn      

b   n ành  ó tr  h nhiệ  hướn  dẫn  huyên   n n hiệ  vụ   ỹ thu t để thự  

hiện     h  t đ n  dượ      sàng đối với      ơ sở  h    ệnh   hữ   ệnh 

thu   thẩ  quyền quản  ý.  
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3.    trưởn     Gi   dụ  và Đà  t    ó tr  h nhiệ  phối hợp với B  

trưởng B  Y tế trong việ  đà  t o nhân lự   à    n  t   dược lâm sàng. 

4.        trưởn   Thủ trưởn   ơ qu n n  n  b   Thủ trưởn   ơ qu n 

thu    hính  hủ   hủ tị h Ủy   n nh n d n tỉnh  thành  hố trự  thu   trung 

ươn   hịu tr  h nhiệ  thi hành N hị định này./. 
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