BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic

S6: O /2018/TT-BYT Ha Noi, ngandthdngOA nam 2018

THONG TU
Quy djnh vé Thye hanh t6t co s& bin 1é thude

Cdn ctk Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 ndm 2016 vé dwgc;

Can ctt Nghj dinh 56 54/2017/ND-CP ngdy 08 thing 05 nam 2017 ciia Chini
phi quy dinh chi tiet mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwgc,

Can cir Nghj dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia ChinH
phii quy dinh chikc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 6 chiec ciia Bo Y té;

Theo dé nghj cia Cuc truémg Cuc Quan ly Dugre,

B trucmg B ¥ té ban hanh Théng t quy dinh vé Thuc hanh t61 co s6 ban
Ié thube.

Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Pitu 1. Pham vi didu chinh |

| |
Théng tu ndy quy dinh viéc ban hanh va dénh gia viéc dép img Thuc hanH

tot co s& ban I& thudc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thdng tir ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Thuec hanh 16t co sé bdn 1é thudce 14 bd nguyén tic, tiéu chudn trong hanh
nghé tai co s& ban 1& thudc nhim bao dam cung img, ban Ié thudc tryc tiép dér
nguoi su dung thuéce va khuyén khich viéc sir dung thudc mot cach an toan va cd
hidu qua cho nguoi sir dung thudc.

2. Nguoi bdn lé thuéc 13 ngudi phy trach chuyén mén vé dugc va nhan viér
lam viéc tai co s& ban 1& thube c6 bing cip chuyén mén duge ddo tao vé duge
phii hgp véi loai hinh va pham vi hoat ddng cia co s6.

3. Ban 1é thudc 1a hoat dong chuyén mén cia co s& béan 1é thubc bao gom
viée cung cép, bén 1é thudc tryc tiép dén ngudi st dung thudc kém theo viée tu
van va hudng dan sir dung thubc an toan va cé hiu qua cho ngudi sir dung.

4. Tén tai 1A sai léch so voi nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tbt co sé& bé+
1é thube hodic vai quy dinh khac cta phap lust vé quan ly dugc.

5. GPP 1a chit viét tit cia cum tir tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
duge dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh tét co s& ban 18 thube”.
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Chuong IT
_BAN HANH, PDUNG _
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Dicu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thire hanh tt co s& ban 1& thubdc

Ban hanh nguyén tic, tiéu chuin GPP quy dinh tai Phu luc I kém theo
Théng tu nay.
Piéu 4. Poi tugng ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thye hanh tét co s&

bén 1é thudc
1. Nha thudc trién khai 4p dung va dip (g tiéu chuén GPP déi véi nha thudd
duoc quy dinh tai Phy luc I - la kém theo Thong tu nay.
' 2. Quay thudc trién khai ap dung va dap {mg tiéu chuan GPP ddi vdi quay
thude duge quy dinh tai Phy luc I - 1b kém theo Thong tur nay.
3. Tﬁ, thubc tram y té x4 trién khai 4p dung v& dap Ung tiéu chudn GPP dbj

véi ta thude duoc quy dinh tai Phu lyc I - 1¢ kém theo Théong tur nay.

Chuwong I1I
PANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 5. HO so 1am cin cir dé danh gis dap ing Thuwe hanh tdt co s& bén
1& thube
1. Hd so lam cin cir dé danh gia dap img GPP d6i vdi co sé ban 1é thudc 13
hé so & nghi cp Gidy ching nhin da diéu kién kinh doanh dugc (duge nép kh
d& nghi cip Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duge, co s& bén 1& thudd
khéng phai nép thém hd so nay) thuc hién theo quy dinh tai Didu 38 cia Lujf
duoc va Pidu 32 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua
Chinh phd quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luat dirgc (sau day
duoc goi tit 1a Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s& ban 18 thube cd
kinh doanh thuéc phai kidm soét dic biét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua
Luét duge va Diéu 49 Nghj dinh s§ 54/2017/ND-CP.
Tai liu k§ thuat v& co s& ban 1€ thubc bao gdm: |
a) So dd nhan sy, danh sach nhan sy, tén, chitc danh, trinh d6 chuyén mén;
b) Ban v& b tri cac khu vyc cia co sd ban Ié; 4

c) Danh muc trang thiét bi (bao goém ¢ théng tin vé hé théng may tinh v
phin mém quan 1y ndi mang);
d) Danh muc céc quy dinh, hd so, tai lidu, c4c quy trinh thao tic chuén;
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d) Ban tu kiém tra Thyre hanh tdt co s& ban 1¢ thudc theo Danh muc kiém tr
quy dinh tai Phy lyc 11 2a ho#ic 2b hodc 2¢ kém theo Théng ti nay déi véi co sd
d& nghi cap gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc turong 'mg. |

2. Trudng hgp co s& bén 1é thudc @& nghij cip Gidy chimg nhin GPP cung
véi Gidy chimg nhén di diu kién kinh doanh dugc, co s& ban 18 thube cin ghi
rd ndi dung nay trong Don dé nghj cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc.

Diéu 6. Trinh ty d4nh gi4 vigc dap tmg Thue hanh t5t co s& ban 1é thubc

1. Tiép nhén hd so:

Co s& béan 1& thude ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Pidu 5 Théng tr nay
kém phi Tham dinh theo quy dinh ctia Bé Tai chinh vé phi thim dinh diéu kién,
tidu chuén béan 1¢ thudc dén S& Y té tinh, thanh phé trirc thude trung wong (sau
day goi tit 1a So Y té).

2. Trinh tu tiép nhan va thAm dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Céc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Didu 50 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& ¢6 kinh doanh thudc dang phéi hop cé chita dugc chét gay nghién, thude dang
phdi hop ¢6 chita dugc chét hudng than, thudc dang phéi hop c6 chira tidn chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP dbi vdi co
s0 ban 18 thudc c6 kinh doanh thuée doc, nguyén lidu ddc lam thude; thude, duge
chét trong danh muc thude, duge chét thudc danh muc chat bi cdm sir dung trong
mot sb nganh, linh vuc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& kinh doanh dugc khéng thude trudng hop quy dinh tai diém a va diém b
Khodan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhén duoc hd so hop 1€, So Y 18
thanh 1ap Poan danh gia, théng bao cho co s& ban 1& thudc vé Doan danh gif
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké i
ngay c6 vin ban théng bao, Poan dénh gi tién hanh danh gia thuc té tai co sd
ban 1é thube.

Pitu 7. Quy trinh d4nh gia viéc dap démg va phin loai dip img Thur
hanh 6t co s& ban I& thude

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Doan dénh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Doan dénh gia
muc dich, néi dung va ké hoach danh gia du kién tai co s& ban 1& thudc;

b) Bude 2. Co s& ban 1é thudc trinh bay tom tit vé t6 chirc, nhéan su va
hoat déng trién khai, ap dung GPP ho#c ndi dung cy thé theo ndi dung ciia dot
danh gia;

ey
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c) Budc 3. Doan danh gié tién hanh dénh gia thyuc té viéc trién khai 4p dung
GPP tai co s& bén 18 thudc theo timg ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gi4 hop v6i co 5¢ bén 1é thude dé thong bao vé tdn ta
phét hién trong qu4 trinh d4nh gia (néu c6); danh gia mirc 46 clia timg ton tai; thag
luén véi co sé ban 1é thudc trong trudng hop co s& ban 1é thude khéng théng nhit
véi danh gia cia Podn danh gia d6i voi timg t0n tai; danh gia phén loai dap tng
GPP ciia co s& ban lé thudc;

d) Budce 5. Lép va ky bién ban:

Doan d4nh gié c6 tréch nhiém 14p Bién ban danh gi4d GPP theo Mau s6 oj
quy dinh tai Phu Iyc IIT kém theo Thong tu ndy; bién ban phai phén loai mirc dg
dap img GPP ciia co s& ban 1¢ thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoén 3 Didy
ndy va liét ké, phén tich céc (On tai ma co s& ban 1é thudc can khic phuc sir
chita (néu c6); d6i chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh myc kiém tra d%

chim diém tuong ‘g véi loai hinh ciia co s& ban 1& thudc, cac ndi dung thén
nhét va chua thong nhét giita Doan d4nh gié va co s& ban 1é thudc.

Bién ban dénh gia GPP dugc Lanh dao co sé ban 18 thube cung Trudng Pos
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gi4 phai thé hién duoc thanh phan Poan
dénh gia, dja diém, thoi gian, pham vi danh gi4 va dugc 1ap thanh 03 ban: 01 bas
luu tai co s& bén 1é thude, 02 ban luu tai S6 Y té.

2. Nguyén tic cham diém:

a) Piém chudn ciia timg tiu chi dugc quy dinh trong Danh muc kiém tra tz
Phy lyc I 2a, 2b, 2¢ kem theo Thong tu nﬁy theo nguyén tic chAm timg bud
Piém chdm cho timg tiéu chi phai la diém t6i da, khong cho diém trung ng.I'J
Piém cdng dugc ap dung néu co s& ban 1é thudc thue hién cao hon quy dinh t4]
thiu. Diém trir néu co s& ban 1é thudc cé thyc hién tiéu chi nhung con ¢6 nhié
tdn tai; [

b) Déi véi co s& ban 1¢é thube dang hoat dong, viéc danh gid, cham diém duog
tinh trén hoat ddng thyrc té tai co s& ban 1é thudc;

c) Pdi vdi co so ban 1é thudc mai thanh 1ap, chwra hoat dong:

- C4c tidu chi trién khai trudc khi hoat dong: chdm diém trén két qua triét
khai thye té;

- Céc tiéu chi dugc trién khai sau khi co s& ban 1é thude d3 di vao hoat dong;:
chdm diém dya trén hd so, quy trinh thao tic chufn, biéu mAu & trién khai hoat
dong va viéc danh gia nhan vién co sd ban lé thudc vé viée nam dugc va thue
hanh ding cac quy dinh cé lién quan theo ban mé ta cong viéc.

Téng diém dé tinh phan loai d4p tmg ctia co s& ban 1& thudc khong tinh dL

véi cac tidu chi co s ban 1é thude khong hoat dong (co s& ban 18 thudc khén
thyc hién viéc pha ché theo don, co s& ban 1¢é thude khéng ¢ kho bao quan).

-



3. Phan loai ddp img GPP:

a) Co s0 ban I¢ thude dép img GPP: Co s& béan 1& thubc khéng mic 15i nao
thuéc diém khong chip nhén va dat 90% trén téng diém trd 1én;

b) Co s& ban 1é thude phai bdo c4o khic phuc: Co sé ban 1é thube khong mécl[
18i no thudc diém khéng chip nhan va dat tir 80% dén duéi 90% trén tdéng diém;

c) Co s& ban 18 thudc khéng dap tmg: Co s& ban 1& thudc méc tir 01 131 thud
diém khéng chap nhén trd 1&n hodc chi dat dudi 80% trén thng didm.

Picu 8. Xir Iy két qua danh gia ddp Gmg Thirc hanh t6t co sé ban 18 thud

1. Trudng hop bién ban danh gia GPP két lufin co 3¢ ban 1é thudc dap tn
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong th&i han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thic té tai co s
ban ¢ thude va ky bién ban danh gi4, S& Y t& cip Gidy chitng nhén du diéu kié
kinh doanh dwgc hoic cip Gidy chimg nhian GPP theo Miu s6 03 quy dinh tai Ph:t
Iyc III kém theo Thong tu nay.

Truong hop co s& ban 16 thude cé kinh doanh thube phai kiém soét dic biét,
trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& va
bién ban danh gia, S& Y té cAp Gidy chiing nhén dua didu kién kinh doanh duog
hoic cip Giéy chimg nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc TIT kém theo
Théng tr ndy.

2. Trudng hop bién ban danh gi4 GPP két luan co s& bén 18 thubc phai bag
c4o khic phyc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thdng tir nay: |

a) Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té taﬁ
co s& va ky bién ban danh gig, S& Y té giri van ban yéu cau co s& bén 1é thude
khic phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

Trudng hop co sd ban 1é thubc c6 kinh doanh thudc phai kiém soat dic bit,
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gja thuc té tai co sd Vi
ky bién ban d4nh gia, S& Y & giri vin ban yéu cdu co sd ban 1¢ thude khic phud,
sira chira tdn tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

kA

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& ban 1 thude phai c?

vin ban théng bao kém theo c4c bing chitng (ho so tai liéu, hinh anh, video, glay -

ching nhén) chimg minh d& hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita tén tai dwoc ghi
trong bién ban danh gia;

¢) Trong thai han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dugc vin ban béo cdo khic phuc,
S& Y té danh gia két qua khic phyuc clla co s& ban 1 thudc va két lusn vé ti
trang dap tng GPP cta co so ban 1é thude:

- Trudmg hop viéc khic phyc cia co s& ban 1é thubc di dip Gng yéu cdu, S
Y t& cép Gihy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc hogc cép Giay chimg nhin
dap img GPP theo Méu s 03 quy dinh tai Phy lyc 11l kém theo Thong tu nay; |
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- Truong hop viéc khic phuc cia co s& ban [ thudc chura dap 1mg yéu cauJ
S& Y té c6 van ban tra 15 ly do chura cap

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu cdu sira doi,
bd sung, co s& bén 1& thudc phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu ciu. Say
thdi han trén, co s ban 1é thuc khéng sira doi, bd sung hoic sau 12 thang ké
tir ngdy ndp hd so dé nghj lan diu ma hd so bd sung khdng dap img yéu ciu thi
ho so di nép khéng con gia trj.

3. Trudng hgp bién ban dénh gid GPP két lun co s& ban 1é thudc khong d4p
img GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay: Trong thoi han
05 ngay, k& tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thye té tai co s& ban 1& thude va ky
bién ban dénh gi4, S& Y té ban hanh van ban théng bao cho co s& ban 1é thuda
vé vigc khong dap tng GPP va chua cép gidy chimg nhén.

4. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy cdp Gidy chimg nhan da diéu kién
kinh doanh dugc hoc Gidy chimg nhin GPP, S& Y té cong bé trén Trang thang
tin dién tir cua S¢ céc thdng tin sau day:

a) Tén va dja chi co s& ban 1é thuéc;
\b) Ho tén ngudi chiju trach nhidém chuyén mén vé dugc, sé Chimg chi hanh
nghé dugc;
¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va Gidy chimg nhén GPR
(néu co);
d) Thoi han hét hiéu lyc ciia vie kiém tra d4p (mg GPP;
d) Pham vi hoat dong cua co s& ban 1 thude.

Chuong IV
DPANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pitu 9. Panh gis djnh ky viéc duy tri ddp ing Thyc hanh tot co s& ba |
1é thube

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GPP tai co s¢ ban lé thud
la 03 nim, k& tir ngay két thuc 1in danh gis lién truéc (khdng bao gom cic dot
d4nh gia dot xut, thanh tra, kiém tra cia B3 Y té, S& Y té).

2. Thang 11 hing ném, S& Y té cong bb trén Trang Théng tin dién tr clia St
Y té ké hoach danh gi4 dinh k¥ viéc duy tri dp img GPP ciia co s& bén 1é thud
trong nam ké tiép.

3. Cain cir vao ké hoach danh gi dinh ky do S& Y té cong bd, co s& bén I
nép hd so d& nghi dnh gia dinh k¥ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay vé S&

S
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té trong thoi gian tdi thidu 30 ngay, trudc thdi diém danh gia theo ké hoach d%
duge S& Y té cong bb.

Vi du: Thoi diém dy kién danh gié tai co s& ban 18 thube A 12 ngay 18
thang 8 nim 2018 thi co s& ban 1& thudc A phai nép hd so dé nghj danh gia vé
S& Y té trude ngay 18 thang 7 ndm 2018.

4. Trudmg hop co s& ban 1é thudc khong ndp hd so dé nghj danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy, S& Y té ¢ viin ban yéu cau co sé bén
lé thudc bao céo giai trinh v& viée chua ndp ho so d& nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S Y té c6 van ban yéu cau co s& ban
& thudc bao céo giai trinh 1y do chuwa ndp hd so 32 nghi danh gid dinh ky, néu cg
s& ban 1é thudc khéng ndp hd so d& nghij danh gia dinh ky theo quy dinh thi S& ¥
té thu hdi Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh dugc cia co sé bén 1é thude
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luét dugc.

6. Sau khi ndp hd so d& nghij dénh gi4 dinh ky viéc duy tri d4p tmg GPP the
thoi han quy dinh, co s& bén I8 thubc duge tiép tyc hoat dong ban 1é thude the;i

—&

A

pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc, ké tir nga
ndp hd so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Hb so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy trl dap tmg GPP, bao gdm:

a) Pon d& nghj d4anh gia dinh ky viéc duy trl d4p img GPP theo Miu s6 0]
quy dinh tai Phu lyuc ITI kém theo Thong tur nay,

arig

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhét vé diéu kién co s& vét chit, trang thiét bi v
nhan sy clia co s ban 18 thube (néu cé thay ddi);

c) Bdo cdo tom tit vé hoat déng ciia co s& bén 1é thude trong thoi gian 03 ndm
gan nhat tinh tir thoi diém danh gi4 lién trude (khon g bao gdm cac dot danh gia th
xudt, thanh tra, kiém tra cia B§ Y té, S& Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

8. Trinh ty danh gi4, quy trinh danh gia, phan loai dap ‘mg GPP thyc hié}'\
theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tr nay.

Didu 10. Xir ly két qua dAnh gia djnh ky vi¢c duy tri dap img Thye hania
tot co s& ban 1¢ thude

1. Tnrdmg hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1é thude dap im
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngdy, k& tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thyc té tai co sp
ban 1& thudc va ky bién ban danh gia, S& Y té thye hién viée cdp Gidy chimg nha
d4ap tmg GPP theo MAu 6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo Théng tu nay.

2. Trudng hop bién ban danh gia GPP két lu@in co s& ban Ié thude phai bao
c4o khic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngly két thic viéc danh gia thyc té tai co

‘k&‘i‘

4
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s& ban 1é thude va ky bién ban dénh gid, S& Y té c6 van ban yéu clu co s& ban 1é
thudc tién hanh khéc phuc, sia chira tén tai, giri bo cao khic phuc vé S& Y té;

b) Trong thai han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban yéu cau, co sé!
bén 1é thudc phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va cé vén ban bao cao
khéc phuc kém bing chimg (hd so, tai lidu, hinh anh, video, gidy ching nhén)
chimg minh d& hoan thanh viéc khic phuc, stra chita tdn tai duoc ghi trong bién
ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo cao khic phuc, sfra’
chita ton tai kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhin) chimg minh, S& Y t€ danh gia két qua khéc phuc ctia co sd ban 1é thude v4
két luan tinh trang dap tmg GPP cua co s& bén 1é thuc nhu sau:

- Trudmg hop viée khic phyc ctia co sé ban 1é thudc da dap (mg yéu cau: S
Y té thyre hién viée cp Gidy chimg nhén GPP;

- Trudng hop viéc khic phyc cita co s& ban 1& thude chua dap tng yéu cau
S& Y té ¢6 vin ban yéu cu noi dung cén tiép tuc khic phuc, sira chita va ndp bég
céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va bao céo 1a 45
ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu clu.

d) Trong th&i han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té m3
co s& phan phéi khéng c6 bao céo khic phyc hodc sau khi khic phuc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan ndy ma két quéa khéc phyc vin tiép tuc khong dat yéu
cau, S& Y té ban hanh vin ban thdng bio vé viéc khong dap ang GPP va tuy
theo tinh chét, mirc d6 khong dép ang GPP, S¢ Y té thuc hién mdt hodc caq
bién phap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop bién ban danh gid GPP két ludn co s& ban 1& thube chwa dap
ing GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay: |

Trong thi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc d4nh gié tai co sd ban 1é thude
va ky bién ban danh gia, trén co s& d4nh gia nguy co tén tai dugc phat hién ¢
véi chat hrgng thubc, an toan cta nguoi sir dung, S6¢ Y té& ban hanh vin bam
théng béo vé v1¢c khéng dap img GPP va tiy theo tinh chét, mirc d6 khéng daE
ing GPP, S& Y té thuc hién mét hodc céc bién phap sau day: |

a) Xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xur 1y vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh dwoc va Gidy cht’m%
nhin GPP (néu c¢6) di cép theo quy dinh tai Diéu 40 cia Luat dugc.

Truomg hgp co sd khong dap tmg mét hodc mot s6 pham vi kinh doan
trong Gidy chimg nhén du diu kién kinh doanh dugc d3 cp, S& Y té tién han
thu hdi Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duge d4 cép dé loai bd pha
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vi kinh doanh khéng d4p tmg va thu hdi Gidy ching nhan GPP (néu c6) theg
quy dinh tai Pidu 40 cia Luit dvoc va cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugce phit hgp vai pham vi kinh doanh ma co s& dap img.

4. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay co s ban 1é thuéc duoc danh gia duy
tri dip img GPP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy ching nhén dg
diéu kién kinh doanh dugc di cép do co s& ban 1é thudc khéng duy tri dap (mg
GPP, S& Y té cép nhit tinh trang dap (mg GPP trén Trang Théng tin dién tir cia
S& Y té theo néi dung quy dinh tai khoan 4 Didu 8 Théng tu nay dbi véi truong
hop co s& ban 1€ thude dap tmg GPP hodc thdng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP (néu cé).

Piéu 11. Kiém sot thay ddi

1. Trong khoang thoi gian gifta cAc dgt danh gi4 dinh ky, co s& ban 1é thude
phai thue hién thi tuc dé nghij cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duog
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cia Luat dugc hodc bao céo thay ddj
theo mau sé 04 quy dinh tai Phy luc III kém theo Théng tu nay néu thudc mét
trong cac truong hop sau day:

a) C6 mét trong cac thay ddi thude quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 36 cia
Luét dugc;

b) Thay d6i vi tri co s& béan 16 thudc tai cling dia diém kinh doanh;

c) M réng co s& ban 1é thubc;

d) Stra chita, thay déi 16n vé céu tric co s& ban 1é thube.

2. Truong hgp co s& ban 16 thudc c6 thay dbi theo quy dinh tai diém
khoan 1 Diu ndy, co s ban 16 thubc phai giri hd so dé nghi cip Gidy chim
nhén dd diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Dié
38 ctia Luat duoge.

Trinh ty dénh gi4 viéc dap img GPP, phin loai két qua va xir Iy két qu
danh gia viéc dap ung GPP thuc hién theo quy dinh tai cac didu 6, 7 va 8 Thén
tu nay.

3. Trudng hgp co sé ban 1& thube cb thay dbi thudc mot trong cc trudm
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Didu nay, co sé ban Ié thudc phai ndp béo ci
thay ddi kém tai lidu k¥ thuat twong tng véi su thay dbi vé SO Y té.

a) S& Y té thuc hién danh g1a thuc té tai co s& ban 1é thubc. Truong hoﬁ
co s& ban 1é thudc dap img yéu chu, S& Y té ¢6 vin ban dong y véi thay 46
clia ¢o s& ban 1é thudc;

b) Trinh ty dénh gi4, phan loai két qua va xir 1y két qua danh gia doi v
co so ban 1& thudc cé thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay dug
thyre hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Théng tu nay.
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4. Trudmg hop co s6 ban 1& thude c6 thay dbi thude mot trong cac truom
hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Didu ndy, co s& ban lé thudc pha]
ndp bdo céo thay dbi kém tai liéu k§y thuét tuong img véi su thay déi vé So
té. S& Y té thyc hién d4nh gis béo cdo thay dbi ctia co s& ban 1é thube.

a) Trong th&i han 10 ngay, k& tu ngay nhén dugce vén ban théng bdo, S
Y té ban hanh van ban thong bdo vé v1¢c dbng y véi ndi dung thay dbi trong
trudng hep viéc thay ddi dap ing yéu chu;

b) Trong théi han 10 ngay, ke tir ngay nhan duoc van ban théng béo, Sq
Y té ban hanh vin ban théng bao vé cac ndi dung can khic phyc, sira chita tron%
trudmg hop chua dép g yéu cau;

9) Trong thai han 45 ngay, ké tu ngdy S Y té cé van ban thong bao, co
s& ban 1¢ thude phax hoan thanh viéc khic phuc, sira chira va co van ban thong
béo kém theo bing ching (hd so tai lidu, hinh anh, v1deo gidy chimg nhanrt
chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chita tdn tai duge néu trong vi
ban thong béo;

d) Trong th&i han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugce béo cdo khic phuc kem
theo bing chimg (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh,
S& Y té danh gia két qua khic phyc cta co sé ban 1& thudce va két luan vé tinh
trang d4p tmg GPP ciia co s& ban 1¢ thudc:

- Trudng hqp viéc khic phuc da dap ung yeu cdu: $¢ Y té ban hanh varl
ban thong bdo vé& viéc ddng y véi ndi dung thay doi;

- Truong hop viéc khéc phuc chua dap ung yéu cdu: So Y té thuc hién
viéc danh gis dot xudt, xir ly két qua dénh gié theo quy dinh tai Didu 12 Théng
tu nay. |

Diéu 12. Panh gid djt xudt, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dip lmé
Thuyre hanh 6t co s& ban 1é thude

1. Cong t4c thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap (mg GPP cia co sé ban |
thudc duge thyc hién theo quy dinh ciia phap luat.

2. S&'Y té tién hanh dénh gia dgt xuit viéc duy tri dap (tng GPP tai co s& b4
1é thube dbi véi mot trong céc trrdng hop sau day:

a) Co s& bén 1é thuc khic phyc chua dép (mg yéu ciu theo quy dinh tai dié
d khoan 4 Piéu 11 Théong tu nay;

b) Co thdng tin phan anh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra cia cév
quan chirc ning két ludn ¢6 vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu chuén GPP. |

3. Thanh phin Poan d4nh gi4 do Gidm ddc S Y té quyét dinh theo pham i
va myc dich tién hanh dénh gia.

4. Trinh ty d4nh gia va vigc xir ty két qua danh gié tai co s ban 1é thudc t.h\,rc
hién theo quy dioh tai Diéu 7 va Diéu 10 Thong tu nay.
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Chwong V
DPOAN DANH GIA vmc PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 13. Thanh phén va tiéu chuin cia thanh vién Doan dnh gia

1. Thanh phén Doan dénh gi4 bao gdm:

Trudng doan, Thu ky va cac thanh vién dai dién cho céc don vj lién quan dé
cong tac quan ly dugc do Giam déc S& Y té quyét dinh. S6 lugng thanh vién Doz
danh gi4 khong qué 04 ngudi.

2. Cén bs tham gia Poan danh gia phai d4p Umg tiéu chudn sau day:

a) C6 trinh d¢ dai hoc hodc cir nhin hoic trung ce‘ip vé dugc hoic y tro lén'

b) Pi dugc dio tao, hudn luyén v& GPP, thanh tra, d4nh gia GPP va ni
vitng céc nguyén tic, tiéu chuan GPP;

c) Trung thuc, khich quan va nghiém chinh chdp hanh quy ché, quy d
phap ludt trong qua trinh danh gii, khong co xung dot lgi ich voi co sd ban
thubc duge dénh gié theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Trudong Poan d4nh gi4 phai cd trinh @) dai hoc dugc trd lén, co ki
nghi¢m trong cong tic quan ly duge tir 02 ndm tré lén.

3. Nguyén tic dénh gia xung dot 1gi ich: Thanh vién Doan dénh gia dugc co
la c6 xung dot 1¢i ich véi co s6 béan 1é thuée duge danh gia néu thude mot tron
cac truong hop sau day:

S - -

mﬁgﬁ_ia

a) B timg lam vi¢c trong thoi gian 05 nam gan day cho co s& ban 1é thuoé
dugce danh gia;

b) P4 tham gia hoat déng tu vén trong thai gian 05 ndm gan day cho co 5
ban 1¢ thudc duoc danh gis;

c) Pang cé quyén lgi vé tai chinh véi co s& ban Ié thudc dugc danh gid;

d) Cé vo hodc chdng, con, b hoic me, anh chi em rudt, b hoic me cia VOL
bb hodc me cua chdng dang 1am viéc cho co s& ban 1é thude dugc danh gia.

Pidu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Doan dénh gi4

1. Trach nhi¢m cia Doan dénh gi4: A{

a) Dénh gi4 toan bé céc hoat ddng ban lé thudc theo nguyén tic, tiéu chu
GPP tuong tmg tai Didu 3 Théng tu nay va quy dinh chuyén mén hién hanh
lién quan; ghi nhén cu thé ndi dung danh gi4, ton tai phat hién dugc, 1ap biéf
ban danh gia GPP;

b) Béo céo két qua danh gia hodc gm trinh v& bdo cdo két qua danh gia
GPP trong truomg hgp co s& bén 1¢ thude c6 y kién khong thong nhit véi nai
dung bién ban danh gid GPP; \

bz}
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c) Bao mét toan bj théng tin lién quan vé dot ddnh gié va toan bd thong ti
lién quan dén hoat dong béan 1é thubc cua co s& ba’m 1é thube; trir trrdmg hop ¢
su ddng y clia co s& ban 1é thudc hodc theo yeu cau cia co quan Nhé nudc cé
thdm quyén d& phuc vu céng tic thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cta Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd cac khu vyc, trang thiét bj cia co s& ban 1é thudc va ccT

quyén dé nthr kiém tra cac khu vyc khéc c6 lién quan dén hoat dong ban 1¢ thuoc .

pha ché thudc cia co s& ban 1& thudc;

b) Yéu cdu cung cép hd so tai lidu lién quan dén hoat déng kinh doanh, quan
ly chét hegng va ban 1é thudc clia co s¢ ban 1é thubc;

¢) Thyce hién viéc thu thap hé so tai lidu bang chimg (sao chup tai liéu, chuﬁ
anh, quay video) chimg minh vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia;

d) Liy mAu thudc dé gri kidm tra chit lugng theo quy dinh phap luit; '

&) Lap bién ban va yéu cdu co s& bén 16 thuéc tam dimg hoat déng bén 1¢

néu trong qué trinh danh gia, Poan danh gi4 phét hién co s& béan 1& thudc co vt
pham anh hudng nghiém trong téi cht lugng ctia mdt hodc nhigu san phim thuécp
bdo cdo ngudi c6 thAm quyén ra quyét dinh xir Iy chinh thic.

~ Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hi¢u lwe thi hanh
1. Théng tr nay cé hiéu lyc thi hanh k& tirngdy thang nim 2018.
2. Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 ctia B4 trudn

B4 Y t& ban hanh nguyén tic Thyc hanh t6t nha thudc hét hidu lyc ké tir ngay -

Thong tu nay c6 higu luc.
Pidu 16. Piéu khodn chuyén tiép

kinh doanh dugc hoic Gidy chimg nhin GPP ¢4 thdi han con hiéu lyc, cap trué

1. Déi véi cac co s& ban 1& thude di duge cip Gily chimg nhan du diéu kié? |

ngay Thong tir nay c6 hiéu luc, co sd duge phép ban 1é thubc dén hét thoi han ghi
trén gidy chimg nhan.
Trudmg hop Gidy ching nhén du didn kién kinh doanh dugc hét thoi har

hiéu luc, co s& ban 1& thudc phai tién hanh thi tuc d8 nghj cdp Gidy chiing nhan |

du didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong I11 Thong tu niy.
Trudmg hop Gidy chimg nhén GPP hét thdi han trude, co sd béan 1é thu6¢
phai tién hanh thu tuc dé nghi dénh gla viéc duy tri dap u'ng GPP theo quy dink

tai Chuong IV Théng tu nay dé dugce tiép tuc hoat déng dén hét thoi han ghi irén .

Glay chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc.

2. Déi véi co s ban 1& thube da duge cip Gidy ching nhan du digu kién kinh
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doanh dugc pham vi bén 1é thude khéng thai han, khi hét thoi han Gidy cht’rn%
nhén GPP, co s& bén Ié thudc phai tién hanh thi tuc d& nghj danh gia viée duy tr
dép ung GPP theo quy dinh tai Chuong IV Théng tu nay.

3. D6i v6i hd so dé nghj cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dug
hosc hd so ding ky danh gid dinh ky viéc dap img GPP d2 duoc nép vé S Y t
trude ngay Thong tu niy c6 hiéu luc, S& Y té tién hanh danh gis co s ban |
thudc theo quy dinh cia Théng tu sé 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 na
2011 cia Bd truéng Bo Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tt nha thudc hoge
Théng tu nay néu phi hop véi didu kién thye té ciia co s ban 1é thude. T

Pidu 17. Tréch nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Ch tri, phdi hop véi cac don vi lién quan tb chirc phd bién Théng tu nay;

b) Tong hgp va cong bb trén Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duqror
danh sach cic co s& ban 1& thude trén toan quoc da dugce cap Giay chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, cdp nhit tinh trang Gidy chimg nhén du diéu kién ki
doanh duge, tinh trang déap rmg GPP va cac thong tin khéc theo quy dinh tai khoa
4 Diéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chirc ning, nhiém vy dugce giao;

¢) Pau mdi hoic phéi hgp v4i Thanh traB§ Y 1é thyre hién kiém tra, thanh
tra viéc tudn thi cac quy dinh cia Théng tu nay va xir ly vi pham theo thim quyéni

d) Phéi hop véi céc don vj lién quan tridn khai x4y dyng va cung cép pha
mém chuong trinh quan ly thudc cho co s& ban 1& thudc.

2.83 Y té cé trach nhiém:

a) Phéi hgp véi céc don vj lién quan tb chirc phd bién Thong tu nay va hudng
din trién khai cho céc don vj trén dia ban;

b) Thuc hién viéc tiép nhan hd so d& nghj cip Glay chimg nhéan du didu k1¢h
kinh doanh dugc hogic danh gi4 duy tri dap tmg GPP; tién hanh dénh gid GPP; cé

Gify chung nhén du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy chimg nhan GPP cho co's
bén 1é thudc trén dia ban;

c) Cong bd tren Trang Thong tin dién tit cia Sd Y té danh sach co sé ban Je
thudc trén toan quéc da duge cap Gidy chu:ng nhan db diéu kién kinh doanh duq ,
cdp nhét tinh trang GiAy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge, tinh trang
ung GPP va cic thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu na)r
theo pham vi chirc ning, nhiém vy dwoc giao; ‘

d) Kim tra, thanh tra viéc tudn tha cla co s& ban 1€ thudc trén dja ban; xir
ly vi pham theo thim quyén;

d) Pinh ky hi’mg quy bso céo cip nhit danh sich co s& bén 1é thubc trén dija
ban di duoc cip Gidy chimg nhan diz diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap

[

ung GPP clia co s ban 1& thudc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong
tir ndy vé Cuc Quan ly Duge.
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3. Co s& ban ¢ thudc ¢6 tréch nhigm:

a) T6 chitc nghién ciru trién khai viéc thye hién quy djnh hién hanh vé dugc
céc tidu chuan dugc ban hanh tai Théng tur nay;

b) Bao dam luon dap img tiéu chusn GPP trong subt qué trinh hoat dfng cua
co s bén 1é thudc; |

¢) Thyc hién cic hoat déng bén 1& thudc theo ding pham vi dugce cip phép
trén co s tuan thu cac quy djnh cua phép luét.

Trong qué trinh thyre hién néu c6 khé khan, vudng mic dé nghij cac co quan,
td chirc, c4 nhan phan dnh vé Bd Y té dé xem xét, gidi quyét./. ()~

Noi nhgn: b

- Uy ban v& céc vén d& xa hoi ciia Quéc hdi (48 giam sat); KT. BO TRUGNG D

- VPCP (Phong Céng béo, Clng TTDT Chinh phu);
- Bj trudng (dé bédo céo);

- Céc Thir truémg BYT;

- B Tu phép (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- Bg, Co quan ngang B§, Co quan thudc Chinh phi;
- Céc Vy, Cuc, TTa B Y ¢,

- Chc SO Y té,

- Téng cong ty Duge Viét Nam - Cong ty ¢b phin;

- Hiép hdi Doanh nghiép dugc Viét Nam,

- Hbi Duge hoc Viét Nam;

- Tong cyc Hai quan;

- Cdng théng tin dién tir B Y té, Website Cuc QLD;
- Lwu: VP, PC, QLD (05).

3175 g-Quéc Cudng



Phy lucI - Ia
TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI NHA THUOC ,
(Ban hanh kém theo Thong tuw s6 0L /2018 /TT-BYT ngayl2 thdngOdnim 2018
ciia BG trueomg Bé Y 1) |

I. Nhan sy |

1. Ngudi phy trach chuyén mén cé bing tdt nghiép dai hoc nganh duqct
phai ¢6 Chimg chi hinh nghé dugc theo quy dinh hién hanh. |

2. Nha thudc c6 nguén nhén lyc thich hop (sé lugng, bing cip, kinf
nghiém nghé nghiép) 8é dap img quy mé hoat dong.

3. Nhén vién tryc txcp tham gla ban thuéc, glao nhan, bao quan thuoc‘
quan ly chét luong thubc, pha ché thudc phai ¢ bing cap chuyén mén va cé thol
gian thyc hanh nghé nghiép phu hop véi cdng viée duge giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, ngudi truc tiép bén 1é thude phai ¢ van bang chuyé
mén dugc tlr trung cAp duge trd 1én trir trudmg hop quy dinh tai diém b, T

b) Ngudi truc tiép pha ché thuéc, ngudi lam cong tac duge [am sang phaj
c6 bang tdt nghiép dai hoc nganh duoc.

4. TAt ca céc nhan vién thube trudng hep quy dinh tai khoan 3 Piéu nay
phai khéng dang trong thdi gian bj ky luat tir hinh thirc canh cédo trd 1én cé lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

5. Nhan vién phai dugc dao tao ban du va cdp nhat vé tidu chuén Thud[
hanh t6t ban 1é thudc.

i1. Co sé vit chat, ky thudt

1. X4y dung va thiét ké

a) Dja diém cb dinh, bd tri & noi cao rio, thoang mat, an toan, cach xej
ngudn 6 nhiém;

b) Khu vuc hoat dong ciia nha thudc phai tach biét vdi cac hoat dong khéc;

¢) Xy dung chéc chén, cé trin chdng bui, twong va nén nha dé lam vé
sinh, ¢t 4nh sing cho céc hoat dong va tranh nhim I4n, khong dé thudc bi tac
dong tryrc tiép cua anh sdng mjt troi.

a) Dién tich phu hgp véi quy md kinh doanh nhlmg t6i thiéu la 10m?, pha
¢6 khu vuc dé trung bay, bao quan thudc va khu vuc dé nguoi mua thude tié
x{ic va trao dbi thdng tin vé viéc st dung thubc véi ngudi ban 1¢;

b) Phai b tri thém khu vuc cho nhimg hoat dong khéc nhur:

2. Dién tich i
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- Phong pha ché theo don néu c6 té chirc pha ché theo don;
- Khu vie ra 1é cac thudc khéng con bao bi tiép xuc truc tidp véi thube d£
ban lé truc tiép cho ngudi bénh; '

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vire tir vén riéng cho ngudi mua thudce/bénh nhan.

, ¢) Trudng hop kinh doanh thém m§ pham, thuc pham (/:hl'IC nang, dung cu y
té thi phai c6 khu vyc riéng, khong bay ban cing véi thude va khong gy anh
huéng dén thude; phai cé bién hiéu khu vuc ghi rd “San phdm nay khéng phai |
thudc”

d) Trudng hop nha thudc cé bb tri phong pha ché theo don hoac phong ra l
thudc khéng con bao bi tlep Xuc trre txep voi thude:

- Phong phai ¢ trdn chong bui, nén va tuong nha bing vit liéu dé vé sinﬁ
lau rira, khi cn thiét c¢é thé thuc hién cong viée tiy tring;

- C6 ché rira tay, rira va bao quan dung cu pha ché, bao bi dyng;

- Khéng duge bé tri chd ngéi cho ngudi mua thube trong khu vuc phc‘mgI
pha ché.

- Phéi c6 ho4 chit, cac dung cu phuc vu cho pha ché, c6 thiét bi dé tiéf
tring dung cu (ti sdy, ndi hap), ban pha ché phai dé vé sinh, lau ria.

3. Thiét bj bao quan thudc tai nha thubc

a) Co du thiét bj dé bao quéan thudc tranh dugc cac anh hudng bt loi cid
anh séng, nhiét d6, 46 4m, sy 6 nhifm, sy xdm nhép cia cén tring, bao gdm:

- T, qudy, gi4 ké chic chin, tron nhin, d& vé sinh, thuén tién cho bay ban
bao quan thubc va dam bao thim my;

- C6 @t anh sang dé dam bao céc thao tac, dam bao viéc kiém tra cac thong
tin trén nhan thuoc va tranh nham lan.

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, d¢ a Am tai co s ban 1é thudc. Nhleﬁ
ké, Am ké phai duoc higu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Co s& dé nghj cap méi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc|
co SO tai danh gia viéc dap tmg tidu chuin GPP sau ngay Théng tu ndy cé hié
luc phai trang bj it nhat 01 thiét bj theo d5i nhiét d6 ty ghi véi tan sudt ghi pht
hop (thudng 01 hodic 02 I4n trong 01 git tily theo mua).

Céc co sé da duge cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc con
hiéu luc hoac cé Giéy GPP con hiéu luc, cham nhét dén 01/01/2019 phai trang
bi thiét bj theo d5i nhiét d6 ty ghi.

b) Thiét bj bao quan thuéc phi hop véi yéu ciu bao quan ghi trén nha
thubc. Diéu kién bao quan & nhiét do phong: nhiét d6 khong vuot qua 30°C, 44
4m khong vuot qué 75%.

- C6 ti1 lanh hodc phuong tién bao quan lanh pha hgp vai cac thube ¢ yéu{
ciu bao quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C). |
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¢) Cé céc dung cu ra & va bao bi ra 1& phu hgp vdi yéu ciu bao quan thude
bao gdm:

- Trudng hop ra 1é thudc ma khong con bao bi tiép xic tryre tiép véi thube
phai ding do bao géi kin khi; dui cimg dé bao vé thudc, c6 nit Kin;

- Khéng dung céc bao bi ra 1é thudc ¢ chira ndi dung quang cdo cac thude
khéc dé lam tii dyung thudc;

- Thubc diing ngoai, thude quan ly dic biét cin duoc déng trong bao bi phi
hop, dé phan biét;

B

- Thube pha ché theo don cén dugc dung trong bao bi dugc dl,mg daé khong
anh huong dén chit lugng thudc va d& phan biét véi cac san pham khong pha
thudc - nhu d udng/thirc dn/san phim gia dung.

d) Ghi nhan thude:

- Péi véi truong hop thube ban 1é khéng dung trong bao bi ngoai cia thude |
thi phai ghi rd: tén thudc; dang bao ché; néng dd, ham lugng thuéc: truong hop
khéng c6 don thude di kém phai ghi thém liéu ding, sé lan diing va cach ding;

- Thubc pha ché theo dom: ngoai viéc phéi ghi diy du cac quy dinh trén
phai ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhan; tén va dia chi co sq
pha ché thudc; céc canh béo an toan cho tré em (néu co).

a) C6 tai liéu hodic c¢6 phuong tién tra ciru cac tai lidu hudng dan sir dun
thudc cép nhit, cic quy ché dugc hién hanh, cac thong bao co lién quan cta ¢ |
quan quan ly digc dé ngudi bén 1é ¢6 thé tra ctru va str dung khi can. -

b) Phai c6 s sach hoéc maéy tinh dé quan Iy viéc nhap, xuit, tdn trix, thec
ddi sb 16, han dung, ngudn gdc clia thudc va cc thong tin khéc c6 lién quan, bad
gém:

7\ 7 . . = A A » » ° r » A
4, Hb so, sb sach va tai lidu chuyén mén cta co s ban lé thuoc %

- Thong tin thubc: Tén thube, sé Gidy phép luu hanh/S8 Gidy phép nhap
khiu, sb 16, han dung, nha san xuét, nha nhap khéu, diéu kién bao quan.

- Ngudn gbe thudc: Co sé cung cép, ngay thang mua, sb lugng;

- Co s& van chuyén, didu kién bao quan trong qua trinh van chuyén;

- S& lugng nhap, ban, con tdn cia timg loai thudc; |

- Ngudi mua/bénh nhan, ngay thang, s6 lugng (d6i véi thubc gay nghién
thudc tién chat, thubc huéng thén, thubc dang phdi hop ¢ chira dugc chit gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chat);

- Dbi véi thubc ké don phai thém s6 hiu don thude, ngudi ké don va co s9
hanh nghé.

¢) Dén 01/01/2019, nha thudc phai c6 thiét bj va trién khai img dung cong
nghé thong tin, thyc hi§n két ndi mang, bao dam kiém soat xuft xu, gia ca,
ngudn goc thuéc mua vao, ban ra. Cé co ché chuyén théng tin vé viéc mua ban
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thudc, chét lugng thudc gitta nha cung cip véi khach hang ciing nhu vi
chuyén giao théng tin cho co quan quan ly lién quan khi duoc yéu ciu.

d) Hd so hodc s sach phai duoc luu trir it nhdt 1 nim k& tir khi hét h
ding cua thudc. Ho so hodc sb séch Iuu trit c4c dif liéu lién quan dén bénh nha
6 don thudc hodc céc trrdng hop déc biat (bénh nhin man tinh, bénh nhan ca
theo ddi....) dat tai noi bao dam dé cé thé tra ciru kip théi khi can;

d) Trudmg hop co s& ¢6 kinh doanh thube phai quan ly dac biét, phai thye
hién céc quy dinh tai Didu 43 Nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va ca¢
van ban khéc co lién quan. '

e) X4y dimg va thyc hién theo cic quy trinh thao tic chuin dudi dang van
ban cho tat ci cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, tdi thiéy
phai c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chat luong;

- Quy trinh ban thudc, thdng tin, tu van hudng din sir dung thude phai ké
dom;

- Quy trinh béan thudc, thong tin, tr vin huéng din sir dung thudc khong k4

don;
- Quy trinh b4o quan va theo dai chét lugng; 'i
- Quy trinh giai quyét d4i véi thudc bj khiéu nai hoic thu hbi;
- Quy trinh pha ché thuéc theo don trong trudng hop c¢6 td chirc pha ché
theo don;
- Céc quy trinh khac ¢6 lién quan.

5. D61 v6i Nha thube 6 thyre hién viée pha ché thuéc doc, thude phong xa
phai tuan thi theo diéu kién vé co s& vit chat, k§ thuat quy dinh tai khoan 1, 2
3, 4 Diéu nay va quy djnh cta B trirdng B Y té vé pha ché thudc doc, thude
phong xa trong co sd kham bénh, chira bénh.

III. Céc hoat djng ciia nha thudc

1. Mua thuéc

a) Ngubn thudc dugc mua tai cic co s kinh doanh thudc hop phap.

b) C6 hd so theo ddi, lua chon céc nha cung cp c6 uy tin, dam bdo chét
lrong thubc trong qué trinh kinh doanh;

¢) Chi mua céc thubc dugc phép lm{ hanh (tl}uéc c6 sb dang ky hozc thudd
chura ¢6 s6 dang ky duoc phep nhédp khau). Thudc mua con nguyén ven va ¢
diy du bao géi ciia nha sén xuét, nhin dung quy dinh theo quy ché hién hanh
C6 di hoa don, chimg tir hop 1é cia thudc mua ve;

d) Khi nhap thudc, ngum ban 1é kiém tra han dﬁng, kiém tra c4c thong tin
trén nhin thuc theo quy ché ghi nhin, kidm tra chét luong (bang cam quan|
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A M 7 v 2 A , e X . . , ' A ’ |
nhat 1a véi cac thudc dé co bién ddi chat lugng) va coé kiém soat trong subt quf

trinh bao quan;

2. Ban thudc

a) Cac budc co ban trong hoat dong ban thude, bao gém'

- Ngudi ban lé ho1 ngudi mua nhimg cdu hoi lién quan dén bénh, dén thuoc
ma ngudi mua yéu cau;

- Ngudi ban Ié tu van cho ngudi mua vé lya chon thudc, cach dung Lhuéc[b
huéng din cach st dung thudc bang 1o néi. Trudng hop khéng cé dom thudé
kém theo, Nguoi ban 1é phai huéng din sit dung thuée thém bing cach viét tay
hodc danh may, in gén 1én db bao goi.

- Ngudi ban 1é cung cap cac thudc phi h0'p, kiém tra, d6i chiéu véi d
thudc cac thude ban ra vé nhan thude, cam quan vé chét lugng, ) luong, chung
loai thudc. l

- Thude duoc niém yét gia thude ding quy dinh va khong ban cao hon gia
niém yét.

b) Cac quy dinh vé tir van cho ngudi mua, bao gbm:

- Ngudi mua thudc cin nhén duge sy tr vin ding dan, dam bao hiéu qua
diéu tri va phu hop véi nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi ban 1é phai xac dinh rd truéng hgp nao cén ¢6 tu vin cla ngudi cd
chuyén mén phii hop véi loai thube cung cip dé tr van cho nguoi mua théng tir
vé thudc, gia ca va lua chon cac thubc khéng can ké don; |

- D6i v6i ngudi bénh doi héi phai c6 chn doan cua thiy thude mai cé thj
dung thudc, ngudi ban 1é can tu vin d& bénh nhan t6i kham thay thude chuyé
khoa thich hop hodc béc si diéu trj;

- Péi véi nhimg ngudi mua thube chua can thiét phai dung thude, nhéj
vién ban thudc cin giai thich rd cho ho hiéu va o chim séc, ty theo dbi rig
chimg bénh;

- Khéng duoc tién hanh cc hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi
ban thudc trai voi quy dinh vé thong tin quang cao thudc; khuyén khich nguoi
mua coi thuoc |a hang hoa théng thudng va khuyén khich ngudi mua mua thudag
nhiéu hon can thiét.

¢) Ban thuc theo don, thudc doc, thube giy nghién, thube hudng than, tién
chit diing lam thubc:

- Khi ban céac thudc theo don phai cé sy tham gia tryc tiép nguéri ban 1é ¢d
trinh do chuyen mon phu hop va tuan thu theo cac quy dinh, quy ché hién han
clia Bo Y té vé ban thuée ké don.
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- Ngusi ban 1é phi bén theo diing don thuéc. Trudmg hop phat hién do
thude khong rd rang vé tén thudc, ndng d, ham luong, sé lugng, hodc b sap
pham vé phap ly, chuyén mén hodc anh huong dén sirc khoé ngudi bénh, Ngudi
bsn l¢ phai théng béo lai cho nguoi ké don biét.

- Nguéi ban 1€ giai thich r6 cho nguéfi mua va ¢6 quyeén tir chéi ban thubq
theo don trong céc truong hop don thubc khéng hop 18, don thube cb sai sot
hoac nghi vén, don thudc ké khong nhim cy dich chira bénh.

- Ngudi c6 Béng duoc sy dugc thay thé thude di ké trong don thudc ban
mét thude khac ¢6 cling hoat chat, dudomg diing, liéu luong khi cé sy dong y cﬁi
ngudi mua va phai chju trach nhiém vé viée thay ddi thude. |
- Ngudi ban lé huémg din ngufyi mua vé cach sir dung thudc, nhic nha
ngudi mua thyc hién ding don thube.
- Sau khi ban thude gy nghlen thudc hudng than, thude tién chat nguoﬁ

ban 1é phai vao sb, ltu don thude ban chinh.

3. Bao quan thuéc

a) Thuéc phai duge bao quan theo yéu cu ghi trén nhan thudc; ‘

b) Thubc nén duge sip xép theo nhom tac dung duge [y;

c) Céc thude ké don nédu dugce bay ban va bao quan tai khu vire riéng c6 ghi
rd “Thudc ké don” hodc trong cing mét khu vuc phai dé riéng c4c thudc bar
theo don. Viéc sap xép dam bao su thuin lgi, tranh gay nham lan. |

d) Thudc phai kiém soat dac biét (gdy nghién, hudng tdm thén, va tién chat
va céc thudc ddc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac ciing nhu cac thude cd
nguy co lam dung dic biét, giy chay, nd (nhu cac chét iong va chat rin dé baf
lra, d& chay va céc loai khi nén) phai duoc bao quan & cac khu vuc riéng biét, cd
céc bién phap bao dam an toan va an ninh theo ding quy dinh cua phap luat ta
cac van ban quy pham phap luét lién quan.

d) Thuédc doc, thubc trong Danh muyc thubc, duogc chat thude danh muc cha
bi cdm st dung trong mét s6 nganh, linh vuc phai dugc bio quan tach biét
khong duge dé cung cac thude khac, phai sap xép gon gang, tranh nham 14n, d&
quan sat.

4. Yéu chu dbi v&i ngudi bén 1é trong thyre hanh nghé nghiép

a) D4i v6i ngudi lam viée trong co s& ban 1é thude:

- C6 thai 4o hoa nh4, lich sy khi tidp xic véi nguai mua thude, bénh nhan;

- Hudng din, giai thich, cung cip théng tin va 11 khuyén ding dan vé céc
dung thubc cho ngudi mua hogc bénh nhén va c6 céc tu van cin thiét nhim dam
bao sir dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua;

- Giit bi mat cac théng tin cua ngucn bénh trong qua trinh hanh nghé nhn.*
bénh tét, cac théng tin ngudi bénh yéu cau;
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- Trang phuc 4o blu tring, sach sg, gon gang, c¢6 deo bién ghi rd tén, chir
danh; |
- Thyc hién ding cac quy ché dugc, ty nguyén tuan thi dao dirc hanh nght
duoc;
- Tham gia cac 1dp dao tgo, cdp nhét kién thirc chuyén mén va phap luat
té;

b) Déi v6i ngudi quan Iy chuyén mén:

- Giam sat hodc tryc tiép tham gia viéc ban céc thubc ké don, tr van cho
ngudl mua.

- Chiu trdch nhiém quan ly trirc tiép viéc pha ché thudc theo don tai nhT
thudc.

- Lién hé véi bac si ké don trong cac truong hop cén thiét dé giai quyét ca¢
tinh huéng xay ra.

- Kiém so4t chét lugng thude mua ve, thudc bao quan tai nha thubc.

- Thudng xuyén cip nhit cac kién thirc chuyén mén, vin ban quy phs
phép luat vé hanh nghé dugc va khéng ngimg nang cao chét lugng dich vu cun
img thudc.

- Pdo tao, hucrng din cac nhan vién tai co s& ban Ié vé chuyén mén cung
nhu dao dic hanh nghe duoc.

- Cong tdc vdi y té co s& va nhan vién y té co so trén dja ban dan cu, tha
gia cAp phat thubc bao hiém, chuong trinh, dur 4n ¥ té khi dép (mg yéu cay, pth
hop cung c?ip thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc cho cong dong v
cac nbi dung nhur: ting cudng cham séc sizc khoe bing bién phép khéng dun
thudc, cach phong tranh, xir Iy céc bénh dich, chim séc sirc khée ban dau, ca
ndi dung lién quan dén thudc va sir dung thudc va cac hoat dong khac.

- Theo d&i va théng bdo cho co quan y t vé cac tac dung khong mon
muén cia thude.

- Phai c6 mat trong toép bd thoi gian hoat ‘dcfm\g cua co s0. Truong h \
nguoi quan ly chuyén moén vang mit phai uy quyén bang vin ban cho nguoi c%ﬁ

Chimg chi hanh nghé dugc phi hop @ chju trach nhiém chuyén mén theo qu
dinh. |
+ Néu thoi gian véng mit trén 30 ngdy thi ngudi quan Iy chuyén mén sa
khi iy quyén phai c6 vin ban bao cdo S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thuée Trun
wong tai noi co s¢ dang hoat dong.

+ Néu thai gian vang mit trén 180 ngay thi co sé kinh doanh thude phal]
Jam tha tuc dé nghj cdp Chimg chi hanh nghé duoc cho ngudi quan ly chuyé
mén khéc thay thé va dé nghi cdp méi gidy ching nhén du diéu kién kinh doana
thude cho co s& ban 1é thube. Co s chi duge phép hoat dong khi di dugc ch )
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:
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- Phai c6 hé théng luu gitr cac théng tin, théng bao vé thudc khiéu nai,
thuéc khéng duoc phép Iy hanh, thudc phéi thu hdi;
- C6 thong bao thu hdi cho khach hang d6i véi cac thudc thuge danh mu¢
thudc ké don. Biét tri cac thude thu hdi dé cho xir ly;
- C6 hd so ghi rd vé viée khiéu nai va bién phéap giai quyét cho ngudi mua
vé khiéu nai hodc thu hbi thudc;
oo D6i véi thube can hity phai chuyén cho co s& ¢é chire ning xit Iy chat théf
dé huy theo quy dinh
- Cd bdo céo cac cap theo quy dinh./.




PhulucI-1b
TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI QUAY THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tu sdDl/2018 /TT-BYT ngaydd thangOf ném 2018 (
ctia Bé truomg Bo Y té)

I. Nhan sy

1. Ngudi phy trach chuyén mén t6i thiéu c6 bang tdt nghiép trung cag

nganh dugce, phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy djnh hién hanh.

2. Quiy thubc c6 ngubn nhin lyc thich hop (sd lugng, bing cép, kinh

nghiém nghé nghiép) dé dép (mg quy mé hoat ddng.

3. Nhan vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc,

quéan 1y chét lugng thubc phai cé bing cip chuyén mén va cé thoi gian thye
hanh nghé nghiép phu hop vai cong viée duoc giao, trong do:

a) Nguoi tryc tiép ban 1é thudc phai ¢6 vin bing chuyén mén dugc tir sq
cép dugc tré 1én trix trudng hop quy dinh tai diém b.

b) Nhén vién cung cp théng tin cho ngudi mua thudc déc, thude ké dom
phai 14 ngudi phu trach chuyén mén hodc ngudi ¢é vin bing chuyén mén duog
tir trung cap nganh duge trd 1én.

4. Tht ca cAc nhén vién thudc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay
phai khong dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thirc canh cao trd 1én c6 lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

5. Nhan vién phai dugc dio tao ban du va dio tao lién tuc vé Thuc hanh
tot bén Ié thudc.

II. Co sé vt chét, k§ thuat

1. Xy dung va thiét ké

a) Dia diém ¢b dinh, bé tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém;

b) Puogc tach biét vdi cac hoat dong khic;

¢) Xay dung chéc chin, ¢4 trdn chéng bui, tudng va nén nha phai dé 1am vé
sinh, di 4nh sang nhung khéng dé thudc bj tic dong tryc tiép cua énh sang mat
troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phi hgp v6i quy md kinh doanh nhung tbi thidu 1a 10m?, pha;[t

c¢6 khu vire dé tnumg bay, béo quan thudc va khu vire dé ngudi mua thude tié
xtc va trao ddi thong tin vé viée sir dung thubc voi ngudi ban 16;
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b) Phai bé tri thém khu vuc cho nhimg hoat dong khac nhu:

- Khu vuec ra lé céc thudc khéng con bao bi tiép xtc tryc tiép véi thudc dé
ban lé tryc tiép cho nguoi bénh;

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vuc ti van riéng cho ngudi mua thude/bénh nhén:

¢) Truong hop kinh doanh thém my phém, thire pham chic nang, dung cu y
té thi ph?li cod ll(hu VIIC riéng, khong bay ban cung voi thuéc va khong gdy anh
hu(),ng dén thudc; phai c¢6 bién hiéu khu wyre ghi rd “San pham nay khéng phai 13
thudc”

d) Trudng hop quay thude cé bé tri phong ra 1é thudc khong con bao bi tiép
xuc truc tiép véi thude:

et

- Phong phai c6 tran chbng bui, nén va tuong nha bing vat liéu d& vé sinh
lau rira, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay trung;

- C6 chb rira tay, rua va bao quan bao bi dung;

3. Thiét bj bao quan thudc tai quay thube

a) Cé du thiét bj dé bao quéan thudc tranh duge cdc anh hudéng bat loi cia
anh sang, nhiét 6, d6 4m, sy 6 nhiém, sir x4m nhdp cia cén tring, bao gom:

- Td, qudy, gi4 ké chéc chén, tron nhn, d& vé sinh, thuén tién cho bay ban|
bao quan thudc va dam béo thdm my;

- C6 dii 4nh sdng dé dam bao céc thao tic, dim bao viéc kiém tra cac thong
fin trén nhin thudc va tranh nham 1an.

- Nhiét ké, 4m ké dé kiém soat nhiét 46, 6 Am tai co s& bén 1é thudc. Nhiét
ké, 4m ké phai dugc hi¢u chudn dinh ky theo quy dinh. |

- Céac co s& dé nghi cdp mdi, Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duge, co sé tai danh gia viéc dap img ti€u chuin GPP sau ngay Théng tr nay cd
hiéu luc phai trang bi it nhat 01 thiét b theo ddi nhiét do ty ghi véi tin suat ghi
phil hop (thudng 01 hoac 02 lan trong 01 gidr tity theo mua).

Cac co s6 d3 duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con
hiéu luc hodic ¢6 Gidy GPP con hiéu lyc, cham nhét dén 01/01/2020 phai trang
bi thiét bi theo d5i nhiét do ty ghi. |

b) Thiét bi bao quan thuéc phil hop véi yéu ciu bao quan ghi trén nhan |
thubc. Diéu kién bao quan & nhiét d6 phong: nhiét 6 khong vugt qua 30°C, dg
4m khong vuot qua 75%.

- Cé tu lanh hodic phuong tién bao quén lanh phi hgp véi cac thude c6 yéu
cAu bao quan mat (8-15° C), bao quan lanh (2-8° C).

c) C6 cac dyng cu ra 1é va bao bi ra 1é phtt hop vén yéu cau bao quan thuédr
bao gom:

o=t
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- Trudmg hop ra 1é thudc ma khéong con bao bi tiép xic tryc tiép véi thude
phai diing d6 bao géi kin khi; du cing dé bao vé thude, ¢6 nit kin;
- Khéng dung céac bao bi ra 1& thudc cé chiza ndi dung quang cdo cac thudé
khac dé lam ti dung thudc;
- Thudc dling ngoai, thudc kiém soat dgc biét can duoc déng trong bao bi
pht hop, dé phan biét.
d) Ghi nhdn thude:
- Pdi véi trudmg hop thude ban 1é khéng dung trong bao bi ngodi cua thuéﬁ
thi phai ghi ré: tén thudc; dang bao ché; néng do, ham lugng thudc; truong hop
khéng c6 don thubc di kém phai ghi thém lidu dung, sb lan dung va céch ding; | -

4. Hb s0, sb sach va tai liéu chuyén mén cia co s& béan 1é thudce |

a) C6 tai liéu ho#ic c¢6 phuong tién tra clru cac tai liéu hudng dan sir dung
thude cdp nhat, cac quy ché dugc hién hanh, cac thong bdo co lié\n quan cua ¢
quan qudn ly dugc dé ngudi ban 1é c6 thé tra citu va sir dung khi can.

b) Phai c6 sb sach hodc may tinh dé quan ly viéc nhap, xudt, ton tri, the
ddi s6 16, han diing, nguon gbc clia thude va cac thong tin khac c6 lién quan, ba
gom:

- Théng tin thudc: Tén thubde, sé Gidy phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap
khiu, sb 16, han dung, nha san xuat, nha nhap khéu, diéu kién béo quan.

- Ngudn gbc thude: Co sé cung chp, ngay thang mua, sb luong

- Co s6 van chuyén, didu kién bao quén trong qua trinh vén chuyén

- 86 lugng nhép, ban, con ton ciia timg loai thude;

- Nguoi mua/bénh nhéan, ngay thang, sé luong (d6i véi thude gay nghién
thudc tién chat, ’thuéc huén‘g th?t‘n, thl}éc dang phéi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chat)

- Déi véi thudce ké don phai c6 tén ngudi ké don

c) Dén 01/01/2020, quiy thudc phéi co thiét bj va trién khai g dyn
cong nghé thong tin, thuc hién két ndi mang, bao dim kiém sodt xudt xur, gid ca
ngudn gbc thudc mua vao, ban ra. C6 co ché chuyén théng tin vé viéc mua bs
thudc, chat luong thubc giita nha cung cip voi khdch hang ciing nhu viéd
chuyén giao théng tin cho co quan quan ly lién quan khi dugc yéu ciu. |

d) Ho so hoéc sb sach phal dugc luu tri it nhét 1 ndm ké tir khi hét h
dung cta thubc. Hb so hodc s& sach hru tri céc dir lidu lién quan dén bénh nh:ﬁ
c6 don thudc hodc cc trudng hqp ddc biét (bénh nhin man tmh bénh nhéin ca |
theo dai....) dit tai noi bdo dam dé c6 thé tra ctru kip thon khi can;
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d) Trudng hop co S\(’J c6 kinh doanh thudc phai quan ly dic biét, phai thut
hién cac quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va ca
van ban khac cé lién quan. |

e) Xéy dung va thuc hién theo cac quy Erinh thao tac chuan dudi dang van
ban cho tat ca cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, tdi thiéy
phéi ¢ céc quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chét lugng;

- Quy trinh ban thuéc, théng tin, tu van huéng dan sir dung thudce theo don;

- Quy trinh bén thudc, thong tin, tu van hudng din sir dung thudc khéng ké
don;

- Quy trinh bao quan va theo doi chét lugng;

- Quy trinh giai quyét d6i véi thudc bi khiéu nai hodc thu héi;

- Cac quy trinh khac ¢6 lién quan.

III. Céc hoat ddng cita quiy thude
1. Mua thuéc
a) Nguf)n thudc duge mua tai cac co s& kinh doanh thuéc hop phap.

b) Cé danh sach, hd so thea déi, lua chon cac nha cung cép co uy tin, da
béo chét lwong thude trong qud trinh kinh doanh;

¢) Chi mua céc thubc duge phép lru hanh (thudc ¢6 sb dang ky hodc thub
chura c6 s6 diing ky duoc phép nhap khiu theo nhu ciu diéu trj). Thuéc mua con
nguyén ven va cé day di bao goéi ciia nha san xuét, nhin ding quy dinh theo qu}
ché hién hanh. C6 & hoa don, chimg tir hop 1é ctia thude mua vé; j

d) Khi nhép thudc, ngudi ban 1¢ kiém tra han ding, kiém tra cdc théng ti
trén nhan thudc theo quy ché ghi nhin, kiém tra chat lugng (bing cam quan
nhét 12 véi cac thubc d& ¢ bién dbi chit lugng) va cé kiém soat trong suét q
trinh bao quan;

2. Ban thudc

a) Cac budc co ban trong hoat dong ban thudc, bao gém:

- Ngudi ban 1 hai ngudi mua nhimg cau héi lién quan dén bénh, dén thud

. y v A A J
ma ngudi mua yéu ciu; i

- Nguoi ban 1é tur vén thong tin cho ngudi mua vé lya chon thube, céc
dung thubc, hudng dan cach sir dung thude bang 1o néi. Truong hop khéng ¢
don thudc kém theo, Ngudi ban 1é phai huéng dan sir dung thudc thém bén
cach viét tay hojic danh may, in gén lén do bao géi.

- Ngu¢i bén 1é cung clp cac thudc phu hep, kiém tra, d6i chiéu thudc bal}
ra vé nhén thuc, cam quan vé chat hrgng, s6 lugng, chiing loai thude.
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[ AN

- Thuéc duge niém yét gia thube dung quy dinh va khong ban cao hon gi:
niém yét.

b) Cac quy dinh vé tir van cho ngudi mua, bao gdm:

- Nguoi mua thude cin nhan duge sy tu vin ding dén, dam bao hiéu qug
didu trj va pht hop véi nhu ciu, nguyén vong;

- Nguoi bén 1é phai xdc dinh rd truong hop ndo cin ¢é tu van cla ngudi cf
chuyén mén phu hop véi loai thubc cung cp d& tur van cho ngudi mua théng tin
vé thudce, gia ca va lya chon céac thudc khong can ké don;

- Di véi ngudi bénh ddi hoi phai ¢ chan doan cua thiy thude méi c6 the
dung thudc, Ngudi ban 18 cin tir vin dé bénh nhan t&i kham thay thudc chuyén
khoa thich hop hoac bac si diéu tri;

- Péi véi nhimg ngudi mua thude chua can thiét phai dung thudc, nhar
vién ban thudc cin giai thich rd cho ho hiéu va ty cham séc, tu theo dai trié
chimg bénh;

- Khéng dugc tién hanh cdc hoat déng théng tin, quang cio thudc tai n
ban thudc trai véi quy dinh vé thong tin quang cdo thudc; khuyén khich ngu
mua coi thudc 1a hang hoa théng thuong va khuyén khich ngudi mua mua thude
nhiéu hon can thiét.

¢) Ban thudc theo don: ‘

- Khi ban cac thudc theo don phai cb sy tham gia tryc tiép nguoi ban lé C?
trinh d6 chuyén mén pha hop va tudn thd theo cic quy dinh, quy ché hién ha
ctia B4 Y té vé ban thudc ké don.

- Ngudi ban 18 phai ban theo diing don thudc. Truémg hop phét hién d
thudc khong 6 rang vé tén thude, nf”)ng dd, ham lugng, 36 luong, hodc co sa
pham v& phap 1y, chuyén mén hoc anh hudng dén sic khoé ngudi bénh, Ngudj
ban 1é phai théng béo lai cho ngudi ké don biét. |

- Ngudi bén 1é giai thich rd cho ngudi mua va c6 quyén tir chdi ban thud
theo don trong céc trudng hgp don thudc khéng hop 1¢, don thube co sai s6
hoic nghi van, don thudc ké khéng nhim cy dich chita bénh.

- Nguoi ban 1é 1a duge sy dai hoc ¢o quyén thay thé thudc bé’mg mdt thude
khac 6 ciing hoat chit, dang bao ché, cung lidu luong khi ¢ su déng y c
nguoi mua.

_ Ngudi cé Biing dugc s duge thay thé thudc da ké trong don thuée bén
mbt thude khac cé cling hoat chét, dudng diing, lidu hugng khi ¢6 su ddng y cua
ngudi mua va phai chiu trach nhi¢m v& viéc thay ddi thude. |

_ Ngudi ban 1é hudng din ngudi mua vé cach sur dyung thubc, nhic nhéT
ngudi mua thyc hién ding don thudc.
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- Sau khi bé.n thude giy pghién, thuéc huéng than, thudc tién chat ngu$
ban 1& phai vao so, luu don thuéce ban chinh.

3. Bao quan thude

a) Thudc phai dugc bao quan theo yéu cu ghi trén nhén thudc;

b) Thudc nén dugc sip xép theo nhom téc dung dure y:

==

¢) Cac thude ké don néu dugce bay ban va bao quén tai khu vyc riéng c6 gh
rd “Thubc k& don” hoic trong cing mét khu vuc phai dé riéng c4c thudc baj
theo don. Viéc sap xép dam bao sy thuén lgi, tranh gay nham l3n.

[~

d) Thubc phai kiém sost dac biét (giy nghién, hudng tim than, va tién chét
va cac thudc dc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khéc ciing nhu céc thube ¢
nguy co lam dung dic biét, gdy chay, né (nhu cac chat long va chat rin dé bét
tra, dé chay va céc loai khi nén) phai duge bao quan tach biét, c6 cac bién phap
bdo dam an toan va an ninh theo ding quy dinh cia phap lut tai cac vin ban
quy pham phap luat lién quan.

d) Thude doc, thude trong Danh muc thudc, dugce chit thude danh muc chat
bi cAm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vuc phai dugc bao quan & khu vue |
riéng biét, khong duge dé cung cic thuéce khac, phai sip xép gon gang, tranh
nham l4n, dé quan sat.

4. Yéu ciu dbi voi ngudi bén 1é trong thyre hanh nghé nghiép

a) Di voi ngudi lam viée trong co s ban 1é thude:

- C6 th4i d6 hoa nha, lich sy khi tiép xdc véi ngudi mua thude, bénh nhan,

- Huéng dén, giai thich, cung cdp théng tin va 10i khuyén ding din vé cach
dung thude cho ngudi mua hoic bénh nhén va c6 cac tu van can thiét nhim dam
bao sir dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua;

- Gifr bi mét cac thdng tin cia ngudi bénh trong qué trinh hanh nghé nhy
bénh tat, cac thong tin ngudi bénh yéu cau;

- Trang phuc 40 blu tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi 5 tén, chirg
danh;

- Thye hién ding céc quy ché duge, ty nguyén tudn thi dao dire hinh nghd
duoc;

- Tham gia cac 16p dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén va phap luét y
té;

b) Déi voi nguoi quan ly chuyén mén:

- Giam sat hoiic tryc tiép tham gia viéc ban cac thudc phai ké dom, tu vad
cho ngurdi mua,

- Lién hé vdi béc st ké don trong cac truéng hop cin thiét dé giai quyét célé|
tinh huéng xay ra
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- Kiém soat chat lugng thuoc mua vé, thuoc bao quan tai nha thudc.

- Thudng xuyén cip nhat cac kién thic chuyén mén, van ban quy pham

phép lut vé hanh nghé dugc va khéng ngimg nang cao chét lugng dich vu cun
ung thude.

- Pao tao, hudng dan céc nhan vién tai co s ban 1é vé chuyén mén cling

nhir dao ditc hanh nghé duge.

- Cong tac véi y té co s& va nhéan vién y té co sé trén dia ban dan cu, than
gia cép phét thudc bao hiém, chuong trinh, du 4n ¥ té khi dap ting yéu céu, phd
hop cung cAp thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc cho cong déng v

i
i
c4c ndi dung nhur: ting cudng chim séc strc khée birig bién phap khéng dung
c

thudc, cach phong tranh, xir Iy cac bénh dich, chim séc stic khée ban dau, ¢4
n6i dung lién quan dén thudc va st dung thudc va cac hoat doéng khac.

- Theo d6i va théng bao cho co quan y té vé cac tic dung khoéng mong

muon cua thuoc.

- Phai cé mat trong toan bd thdi gian hoat ddng cua co sd. Truong hop

ngudi quan Iy chuyén mén ving mat phai iy quyén bing van ban cho ngudi c
Chimg chi hanh nghé dugc pha hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo qu
dinh.

+ Néu thoi gian ving mit trén 30 ngdy thi ngudi quan ly chuyén mén sa
khi tiy quyén phai c6 vin ban bdo c4o S¢' Y té tinh, thanh phd truc thuéc Trun
uong tai noi co s dang hoat dong.

+ Néu thdi gian ving mat trén 180 ngay thi co sé kinh doanh thubc ph:
lam thu tye d& nghi cAp Chimg chi hanh nghé dugc cho ngudi quéan ly chuyé

mén khéc thay thé va dé nghi cip mdi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc cho co s& ban 1& thube. Co s& chi duge phép hoat dong khi di duoc cap

gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh méi.
¢) Cac hoat ddng khac:

- Phai ¢6 hé thdng luu gii cdc théng tin, théng bdo vé thudc khiéu naj,

thuée khong duge phép luu hanh, thude phai thu hdi;

- Cé théng bao thu hdi cho khach hang dbi véi cac thude thuge danh mye

thudc ké don. Biét trit cac thude thu hoi dé cha xr ly;

r k M .~ }\ * A " /\ + Y A ’ L4 ,l( N
- C6 ho so ghi rd vé viéc khiéu nai va bién phép gidi quyet cho ngudi mua

vé khiéu nai hoac thu ho1 thudc;

- P6i véi thude can hdy phai chuyén cho co s& ¢6 chirc nang xit Iy chat th?i

dé huy theo quy dinh
- C6 bao c4o cac cip theo quy dinh./.
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Phu lyc1-1c
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI TU THUOC TRAM Y TE XA
(Ban hanh kém theo Thong tw sd/2018 /TT-BYT ngdydd thangtd nam 2018
ctia Bé truomg Bj Y 1é)

I. Nhan sw

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén tu thube tram y té xa téi thiéu pha
¢6 vin bang, chimg chi so cip dugc, trong trrdng bep tram y té xi ¢ ving dén
bao dan tdc thiéu s, mién nili, hai d4o, vimg c6 diéu kién kinh té xa hdi dac biél
khé khan thi ngudi phu trach chuyén mén cua ti thudc tram y té x3 cé thé ¢
bang t&t nghiép dai hoc nganh y da khoa hoac bang tét nghiép cao ding, trun
cip nganh y, cé6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Tu (hubc tram y té phéi c6 du nhan vién c6 trinh d¢ chuyén mén, ki
nghiém pht hop dé dap img hoat dong.

3. Nhan vién tryc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc,
quan ly chat hrgng thudc phai c6 bing cAp chuyén mén va cé thdi gian thy
hanh nghé nghiép phi hop véi cong viéc duge giao, trong d6:

a) Tir 01/01/2020, nguoi trire tiép ban 1é thude phai ¢6 vin bing chuyén
mon duogc fur so cép dugc trd [én hodc chuyén mén y tir trung cép y trd 1én Lrlr
truomg hop quy dinh tai diém b.

b) Ngudi tryc tiép ban 1é va tu vén cho ngudi mua dbi véi thude dod,
thudc ké don phai cé trinh d6 chuyén mén dugc tir so cdp dugc tro 1én.

4. Tht ca cac nhén vién thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu na
phai khong dang trong théi gian bi ky luét tir hinh thic canh céo trd ién co i€
quan dén chuyén mén y, duge.

-

=

I1. Cé s6 viit chit, ki thuit cia ti thubc tram y té xi

1. Dia diém djt ti1 thuéc tram y té x

Phéi dugc dit trong phong thoang mat, di anh sang di anh sang nh
khong dé thudc bi tac dong truc tiép cia dnh sdng mit trdi, an toan, céch xa
ngudn 6 nhiém.

2. Trang thiét bj trung bay, bao quan, ra 1é thude

a) Tu thube tram y té xa phai chéc chin, tron nhin, d& vé sinh, thuin tiédn
cho bay ban, bao quan thudc va dam bao thim my. ,

b) Khéng bay ban cting véi thudc cac san phdm 1a m§ phém, thyc pham
chirc ning va dung cu y té trong cling mét td thudc.
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¢) Tu thubc phai duge dat trong phong duy tri nhiét d§ khéng vuot qua
30°C, d6 4m khéng vuot qua 75%.
d) C6 nhiét ké, am ké dé theo d&i didu kién bao quéan thudc.
d) C6 céc dung cu ra 1é va bao bi ra 1é phi hop véi diéu kién bao quan
thudc, bao gdm:
- Trudmg hgp ra 1é thude ma khéng con bao bi tiép xiic trye tiép vai thuda
phai ding d6 bao géi kin khi; du cimg dé bao vé thudc, cé nut kin;
- Khdng diing céc bao bi ra 1& thude ¢é chira ndi dung quang cdo cac thudd
khéc dé lam tii dung thudc;
- Déi v6i truromg hop thude ban Ié khéng dung trong bao bi ngodi cla thuéd
thi phai ghi r5: tén thudc; dang bao ché; ndng d6, ham luong thude: truong hop
khéng c6 don thudc di kém phai ghi thém lidu dung, sb 1in dung va cach dung;
3. Ho so sd sach:
a) Th thubc tram y t& xa phai c6 c4c tai lidu chuyén mén, cac quy ché duod
hién hanh, cac thong bdo cd lién quan ciia co quan quan ly dugc.
b) C6 sb sich theo ddi, quan ly thude, viée mua thube, ban thudc, tdn trit
(bao quan), s 16, han ding, ngubn gbc thudc va céc thong tin lién quan.
¢) Pén 01/01/2021, tii thubc phai c6 thiét bj va thuc hién két ndi mang, bag
dam kiém soat xuét xi, gié ca, ngudn gde thudc mua vao, bén ra.
d) Hb sa, sb sach cé thé tra cvu kip thoi khi can thiét va duoc luu gilt it
nhat mot nim ké tir khi thudc hét han ding,
d) Trudng hop co s& cé kinh doanh thudc phai quén ly dic biét, phai thue
hién cac quy dinh tai Piéu 43 Nghj dijnh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac
van ban khac co lién quan.
e) Xay dung va thuc hién theo cic quy trinh thao tac chuén: quy trinh mua
thudc, Quy trinh bdn thude, Quy trinh bén thudc ké don, Quy trinh bao quan va
theo di chit luong va céc quy trinh khéc cho céc hoat dong lién quan duéi dang
vin ban cho tit ca cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién 4p dung.

I1I. C4c hoat déng cia t thube

1. Mua thudc:

a) Ngubn thudc duge mua tai cac co s kinh doanh thubc hop phap.

b) Thubc phai duge phép luu hanh (thudc cé sé ding ky hoic thudc chug
co sb dang ky duoc phép nhap khiu theo nhu ciu didu tri). Thubc mua con
nguyén ven va co day du bao goi cua nha san xuét, nhén ding quy dinh theo quy
ché hién hanh. Cé hod don cta thubc mua vé;

¢) Khi mua thudc, thudc phai dugc kiém tra han dung, kiém tra cac thon
tin trén nhén thubc theo quy ché ghi nhin, kiém tra chét lugng (bing cam quar,

U
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nhét 14 véi cac thude dé c6 bién ddi chit lugng) va co kiém soat trong subt qua
trinh bao quan;
2. Ban thude:
a) Ngudi ban 1é héi thong tin vé bénh, thuéc ma ngudi mua yéu ciu, cung
cap thong tin cho ngudi mua vé lga chon thudc, huéng dén, gial thich, tu van
cung cép thdong tin vé cach ding thudc cho ngudi mua hodc bénh nhan nh:im
dam bao sir dung thuée hgp 1y, an toan vé hiéu qua;

'b) Ngudi bén Ié cung cép céc thuéc pht hop, kiém tra, d6i chiléu thude ban

ra vé nhan thudc, cam quan vé chat hrong, s6 lugng, ching loai thude.

¢) Ngudi ban 1é nim duge quy ché ké don. Chi ban thudc ké don khi ¢4
don ctia thiy thubc, phai kiém tra don thudc trude khi ban, dbi chiéu don thuf)\
va thudc khi ban, luu céc thdng tin vé ngudi mua, ngudi ké don va théng tin v
thudc ké don.

3. B4o quan thudc:

a) Thuéc phai dugc bao quén theo yéu cau ghi trén nhén thubc;

b) Thudc nén duoc sip xép gon gang, tranh nham I4n, theo nhém téc dung
duoc ly, thude ké don.

4. Yéu céu ddi voi nguoi ban 1é trong thue hanh nghé nghiép

a) Co thai d6 hoa nha, lich su khi tiép xic véi ngudi mua thube, bénh nhan;

b) Giit bi mit céc thong tin cia ngudi bénh trong qué trinh hanh nghé nhy
bénh t4t, cidc thdng in nguoi bénh yéu cau;

¢) Trang phuc 4o blu triing, sach s&, gon gang, ¢6 deo bién ghi 6 tén, chig
danh;
d) Tham gia cac 1op dao tao, cdp nhit kién thirc chuyén mén va phap luat y
té;
d) Cong tac véi y té co s& va nhan vién y té co s trén dia ban dan cu, tham
gia cap phat thubc bao hiém, chuong trinh, dy 4n y t& khi dap tmg yéu ciu, phoj
hop cung cap thudc thiét yéu.

5. Yéu cau déi voi ngusi quan ly chuyén mén:

a) GiAm sét hodc truc tiép tham gia viéc ban céc thubc phai ké don, tu van
cho ngut mua.

b) Kiém soat chat lugng thudc mua vé, thube bao quan tai nha thude. f

¢) Thudng xuyén cdp nhéat cac kién thie chuyén mér}, van ban quy phan
phap luat vé& hanh nghé duoc va khéng ngimg néng cao chat lugng dich vu cun
ung thudc.

d) Cong téc Vi y té co sé va nhan vién y té co sd trén dia ban dan cu, theo
ddi va théng bao cho co quany té vé cic tac dung khdng mong mubdn ctia thubc|
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d) Phai c6 mét trong toan b thoi gian hoat ddng cia co sd. Truéng hop
ngudi quan ly chuyén mén ving mit phai Gy quyén bang vin ban cho nguoi cd
Chimg chi hanh nghé dugc phii hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh,

- Néu thoi gian véng mit trén 30 ngay thi nguot quan ly chuyén moén sau
khi tiy quyén phai c6 vin ban bdo céo S& Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung
uong tai noi co s¢ dang hoat dong.

- Néu thoi gian ving mat trén 180 ngay thi co sd kinh doanh thudc phai lam
thi tuc d& nghi cAp Chimg chi hanh nghé dugc cho ngudi quan ly chuyén mér
khac thay thé va dé& nghi cAp méi gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh
thudc cho co s& ban 1é thude. Co sé chi dupc phép hoat dgng khi da duge cip
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doarth méi.

6. Céac hoat dong khac:

a) Phai c6 hé thng huru giit cac théng tin, théng bao vé thudce khidu nail
thubc khong duge phép luu hanh, thubc phai thu hoi;

b) C6 thong bio thu hdi cho khich hang d8i v6i thude thudc danh muc
thudc ké don;

c) C6 hd so ghi 16 vé viéc khiéu nai va bién phép giai quyét cho ngudi mua
vé khiéu nai;

d) Déi véi thude cén hity phai chuyén cho co s& ¢é chirc ning hiy thudc dé
hiy theo quy dinh;

d) Cé bao céo cac cap theo quy dinh./.




Phu Iyc II - 2a

DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC

(Ban hanh kém theo Thong nr sé68/2018 /TT-BYT ngaydd thang0f ndm 2018
ciia BS triudng BG Y t6) |

STT N¢i dung
I |-Téncoso:
- bia chi:
2 | -Tén chi co sé:

- Tén ngudi chju trach nhiém chuyén moén: |
- Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc: |

TT Ngi dung Tham | Piém | Piém | Diém | Pilm Ghi chu
chiéu | chuin | cfng | trir dat

I | Nhén sy: 19 diém

1.1 | Nguoi quéin 1y chuyén mén: 11 diém

1.1.1 | C6 mat khi co s bén | Ill4b | 2 Diém Diém khong chép |
[¢ hoat ddng hodc thuc khéng nhin trong mr%mg ‘
hién uy quyén theo chép hop khéng ¢6 mit
quy dinh nhan ngudi  quan J.rly

chuyén mén khi co
s¢ hoat ddng hoidc
khong thuc hién vy
quyén va bido cdo
theo quy dinh.

1.1.2 | Cé gidm sat hogc truc | HI14b | 2 Kiém tra: ‘
tiép tham gia ban (1) SOP xem ngudn
thuéc ké don va lién quan ly chuyén
hé vdi bac si ké don mon cé kiém soat
tmog truong hop cﬁn hoat ddong nay
thiét; quan ly trye tlep khéng?
viéc pha ché thube (2) Kiém tra thyr té
theo don. !

1.1.3 | Cé tham gia kiém sodt | [1L.4b | 2 Kiém tra SOP| va
chit lugng thudc khi phong vin nhén
nhip vé va trong quéa vién
trinh bdo quan tal nha
thudce ’

1.1.4 | Co thuomg xuyén cép | [11.4b 2 Phong van Dugg si
nhat kién thirc chuyén
mon ; |

1.1.5 | (*) C6 dao tao huong | [11.4b 1 Phong van phan
dan nhin vién quy vién, kiém tra hd so |




N§i dung

Tham
chiéu

Diém
chuén

Piém
cfng

Piém
dat

Ghicht |

‘ OA‘ /. A
che, kién thuc chuyén
mon

d40 tao nhan viéﬂ}

1.1.6

Cé huéng din nhén
vién theo ddi céac tac
dung khéng mong
muon va bdo cdo véi
co quan y té

111.4b

Co cong tac voi y té
co s&

11.4b

1.2

Ngudi bén 1é: 8 diém

1.2.1

(*) C6 du nhin vién
phuc vy cho hoat dong
cia nha thubc. SO
lugng nhén vién:
Dugc sy dai hoc: ........
Dugc sy trung hoc: ...
Dugc ta: ......

Cac bing cip khac: ....

1.2

Co sd ¢6 tir 2 dugc st
dai hoc trd 1én

1.2.2

(*) Bing chp chuyén
mén phu hop védi céng
vic duge giao

1.3

123

(*) Cac nhdn vién
khong dang trong théi
gian bi ky lujt lién
quan dén chuyén mén
y duge

14

Quan st thyc téi’

1.24

(*) C6 mic ao Blouse
va deo bién hiéu ghi rd
chic danh

11.4a

:

|

1.2.5

Pugc ’GAO tao, cdap
nhat kién thirc chuyén
mon va phap lut y té

1I1.4a

|
v X )
Kiém tra ho | s
nhan vién. |

1.2.6

(*) Tt ca nhin vién
duoc huin luyén dé
hiéu & va thyc hién
diing cAc nguyén tic
GPP

LS

Kiém tra sy hié
biét ciia nhan vién.

1.2.7

Cé thai d) hoa nhi,
lich sy khi tiép xtc véi
khach hang va gir bi
mat thong tin vé ngudi

[[I.4a




N¢i dung

Tham
chiéu

Diem

chudéin

Di¢m

cfng

Diém
dat

Ghi cha

]

bénh.

11

Co s& v3t chit: 15 diém

2.1

(*) Xdy dyng va thiét
ké:

Pia diém cb§ dinh,
khu trung bady bdo
quan riéng biét dam
bao kiém sodt dugc
moi truong bio quan
thude.

[1.1

(*) Nha thudc cé méi
trudng riéng biét hoan
toan

I1.1

0,5

C6 véach ngin
va 18i di riéng

(*) B6 tri noi cao réo,
thoang mat, an toan,
caich xa ngudn &
nhiém

1.1

(*) Trén nha c6 chéng
byi

.1

0,5

(*) Tudng va nén nha
phing, nhin, dé vé
sinh, lau rira

1.1

0,5

22

(*) Dién tich phd hop
voi quy mé kinh
doanh

11.2a

2.3

(*) Khu trumg bay béo
quén ¢ dién tich t6i
thiéu 10m?

IT.2a

Diém
khdng
chap
nhdn

| Khéng chép th

(*) Khu trung bay bao
quan c6 di¢n tich t
20m? dén dudi 30 m?

0,5

trong truomg |
dudi 10m?

udn
nop

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich tir
30m? tré 1én

2.5

(*) C6 khu wyc dé
ngudi mua thudc tiép
x(c va trao dbi thong
tin

I1.2a

2.6

(*) C6 voi nuée hode
bién phap khac dé lam
sach tay cho nhén vién
nha thudc va ngudi

H.2b,
24

0,5

Khéng  yéu

cﬁu

phai bo tri ¢ ctia ra

vao




T Nbi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chi
chiéu | chudn | céng | trir dat
mua
2.7 |[(*) Céc hoat déng| I12b | 2 Piém Khdng chip nhéan
khdc: khong dbi vdi hogt ddng
Néu ¢6 td chic pha chap pha ché theo don
ché theo don thi c6 nhan néu trong trudng
phong riéng dé pha hop ¢6 16 chirc gpha
ché va ¢6 noi rira dung ché nhung khéng
cu pha ché c6 phong riéng | |
(*) C6 khu wyc riéng | 1L.2b | 1§ C6 thé xem xét
dé ra 1@ chip thuin néu|bd
tri phong rigng
hofc hdp / ngan
riéng ra 1é thudc|
(*) Khu vyc ra 1é cach | 11.2b 0,5
ly v6i khu wwe bao |
quén trung bay
(*) Néu c6 kho bao| I12b | 2 Diém Diém khong chip
quan thi kho dat yéu khong nhén trong trugmg
ciu bao quan thudc. chép hop c6 kho nhimg
nhéan khéng dat yéu cdu
bio quan thudc.
(*) C6 khu vyc tr van | 11.2b |
(Khu vyc tu vidn d3m
bio duge tinh niéng tu)
(*) Co6 phong tr vén | 11.2b 0,5 |
riéng (trong khudn | I1.2d
vién nha thude, thufn
tién cho khach va
khong nim trong khu
viee pha ché theo don
(néu c6 td chicpha
ché theo don) va)
28 |(*) My pham, thre| M2c | 1
phim chirc nang, dung
cu y té dé khu wuc
riéng, khOng anh
hréng dén thube. Co6
bién hiéu khu wvic
“San phim nay khéng
phai 1a thude”
Il | Trang thiét bj: 15 diém
3.1 | Thiét bj bio quan thubc: 10 diém
3.1.1 | Thiét bj bao quan| Il.3a, |




TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Diém | Piém Ghi chi
chiéu | chuin cfng mr dat
thudc: 3b |I
(*) - C6 du th quay | I1.3a | 1
bao quan thudc
- Tu, quay, gid ké dé
vé sinh, dim bao tham
my
(*) C6 nhiét ké, 4m ké | 11.3a 1
(43 hiéu chuén) va co
ghi chép thco dbi |
(*) C6 thiét bj theo doi | 1.3a | 2 Piém Piém khéng chép
nhiét d6 ty ghi vdi tin khéng nhan khi dén| 16
sui( phi hgp chép trinh nhung chua
nhan thire hién .
(*) Noi ban thubc da | 11.3a | 1 |
anh sang d& dam bao
cac thao tic dién ra
thudn lgi va khdng
nhém l4n
(*) Anh sang mat tr&i | 11.3a | | |
khéng chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thudc \
3.1.2 | (*) Co s& c6 thiét bi | 11.3a, | 2 biém Khong chép nhén
bao quan dé dap tmg| 3b khong déi véi pham vi
v6i yéu ciu bao quin chép hoat dong khong
ghi trén nhan nhéan dép (ng dicu Kién
bdo quan. VD:
thudc yéu ciu ‘béo
quan mat hoac
lanh, phai co] M
lanh holic hép“Lbéo
quan chuyén dung
(*) Noi ban thubc |[IL3b | 2 Diém - C6 s dung 4hiét
dugc duy tri & nhiét d khong bi kiém sodt nhiét
khéng qua 30°C, do chéap do, 4o am (may
im khong qua 75% va nhin didu hoa. quat, fay
théa man diéu kién hiit 4m...) l
bao quan cua thube - Piém khong ¢hip
thudn trong tryong
hop noi ban thudc
khéng duy tri duge
diéu kién bao quan.
3.2 | Dung cy, bao bi ra 1é va pha ché theo don: 5 diém
3.2.1 |[(*) Cé dung cy, bao bi | 11.3¢c | 0,5 !




TT

N¢i dung

Tham
chiéu

Diém
chuéin

Piém
cfng

Diém

Diém
dat

Ghi chd

ra 1& thudc phi hep, dé
vé sinh. Bao bi kin kh{
cho thudc khdng con
bao bi tiép xic tnrc
tiép

3.2.2

C6 quy trinh pha ché
thuéc theo don phu
hgp.

323

Thudc ding ngoai va
thudc quén ly dic biét
dugc dé trong bao bi
phu hgp dé phan biét

I1.3¢

324

Thudc ban Ié khong
dung trong bao bi
mang tén thudc khéc
hoic chita ndi dung
quang cao cuia mot
thude khéc.

I1.3d

0,5

3.2.5

Thubc pha ché theo
don dyng trong bao bi
dugc dung va ghi rd
cac théng tin theo yéu
cdu.

11.3¢
11.3d

0,5

326

(*) Cé dung dich tiét
khuin va khu vye rira
tay, vé sinh dung cy
pha ché. Dung cu pha
ché theo don phi hop,
dé lau rira, }am vé
sinh.

I1.2d

0,5

3.2.7

(*) Viéc pha ché theo
don thudc doc, thudc
phéng xa tudn thi theo
céc quy dinh phap luat
lién quan

ILS

Ghi nhan thudc: 2 diém

Thudc ban 1& khong
con bao bi ngodi cua
thudc duge dinh kém
theo cac thong tin sau:
- Tén thube, dang bao
ché

- Nong do, ham lugng
Néu can (VD: khong

I1.3d




TT

N§i dung

Tham
chiéu

X
Diem
chuin

Piém
cfng

Piém

Piém
dat

Ghi cha

cé don thubc, khong
co to hUé‘l’lg d§n s
dung néu ban sb lugng
qué it) phai cé thém
thdng tin:

- Céich ding

- Liéu dung

- 86 lan ding

4.2

Thubc pha ché theo
don, ngoai quy dinh
nhu phan 4.1, ¢6 cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir dung
- Tén bénh nhén

- Tén, dja chi noi pha
ché

- Canh bao an toan
cho tré em (néu ¢6)

I1.3d

Hb so sb séch va tai ligu chuyén mén: 18 diém

5.1

Hob so phép ly: 3 diém

5.1.1

(*) Céc gidy & phap ly
(ding ky kinh doanh,
chimg chi hanh nghé
cua Dugc s1 chju trach
nhiém chuyén mdn;
Gidy chimg nhin &y
diéu kién kinh doanh
(déi véi co s& dang
hoat ddng)

I.1

Piém

khoéng

chép
thugn

Piém khéng c
nhén trong tru
hop thiéu cac §
6 phap Iy h
gidy o phap
khéng hgp 1€.

hip
bng
jidy
ofc

ky

(*) C6 hdé so nhan
vién.

(Hb so gom: hop dbng
lao dong, Gidy kham
sirc khoe, bing cip
chuyén mén, so yéu 1y
lich, céc ching chi
dao tao)

L3

5.2

Tai li¢u hwrdng diin sir

dung th

néc: 2 didm

5.2.1

(*) C6 i liéu huéng
din sir dyng thude

I1.4a

1

52.2

(*) C6 cée tai liéu vé
uy ché chuyén médn

11.4a




N§i dung

Tham
chiéu

Piém
chng

Piém
Fe
chuan

Diém
dat

Ghi chd

dugc hién hanh

523

C6 Internet dé tra ciru
t.h(‘mg tin

Khi chwa dén ||
trinh bat budc

n

53

Hb so sb séch lién quan hoat &

ong kinh doanh

thudc: 5 diém

53.1

C6 hé so, i liéu hogc
may tinh dé theo doi
quan ly viéc Xuat,
nhip ton trir thudc va
cac théng tin lién
quan.

c6 theo ddéi viéc pha
ché theo don (néu c6).
Co theo ddi doi voi
thudc ké dom, thudc
gy nghién, thudc tién
chat, thudéc huéng
thin.

I1.4b
I1.4c

Cong thém 1 diém
néu hd so day|du
hoac theo ddi day
du trén may tinh

Luu git hé so sb
sach/théng tin luu triy
trén may tinh it nhét |
nim ké tir khi thudc
hét han ding

5.3.2

C6 hd so, tai liéu hoac
mdy tinh d& theo doi
dir liéu lién quan dén
bénh nhin: tén ngun
ké don va co s hanh
nghe; don thudc cuia
bénh nhin c6 don
thudc hoic bénh nhén
cin luu y, don thudc
gay nghién, thudc tién
chit, thudc hudng
than.

I1.4b

(¥) C6 trang bi thiét bj
va trién khai img dung
cong nghé‘thé’ng tin,
thyue hién két nd1 mang
dé quan 1y hoat dong
kirih doanh thudc.

C6 co ché cung cép va
chuyén giao thong tin
quan ly kinh doanh
cho co quan quan ly.

I1.4c

Piém
khong
chép
nhan

Khong chép rhén
trong trudng hep
dén 16 trinh nhung
chua thyc hién |




N§i dung

Tham
chiéu

Diém
R
chuan

Pi¢tm | Piém | Diém
cong | trr dat

Ghi ehii

54

XAy dyng va thye hién cic quy trinh t

hao téc chudn: 8 diém

54.1

(*) C6 4t cac quy
trinh co ban theo yéu
cAu (N6i dung quy
trinh ddng va phii hgp
vl hoat ddng cua nha
thude):

I14.e

(*) Quy trinh mua
thudec va kiém soAt
chit lugng.

(*) Quy ftrinh ban
thude ké don.

(*) Quy trinh ban
thudc khéng ké don

(*) Quy trinh bao quan
va theo doi chét hugng

(*) Quy trinh giai
quy€t véi thuoc bj
khiéu nai ho#c thu hoi

542

(*) C6 cac quy trinh
khéac (Ghi cu thé)

[I.4e

5.4.3

(*) Céc quy trinh thao
tac chuan clia co sa do
ngudi c6 thim quyén
phé duyét vd ky ban
hanh

I1.4e

544

Nhin vién ban thubc
ép dung va thyc hién
ddy du theo cic quy
trinh

I1.4e

Kiém tra kién {
va céc thao tac f
hién quy trinh

hac
hire

Ngudn thude: § didm

Cé hd so céc nha cung
ing thudc cé uy tin
gom:

- Ban sao Gidy chimg
nh4n du diéu kién kinh
doanh thudc.

- €6 danh muyc céc
mit hang cung imng.

- C6 danh muc nha
cung cdp uy tin, dam
bao duoc lura chon.

Il.1a
III.1b

6.2

Co luu hoa don mua

I.1c
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TT N¢i dung Tham | Piém | Diém | Piém | Diém Ghi cha
chiéu | chuén | cfng trir dat
hang hop 1€

6.3 | Tit ca thubc tai nha |Ml.lc| 2 Diém Didm khong chip
thuéc la thude dugc khong nhan trong trujng
phép luu hanh hop chap hop phét hién | co
phip (co s gidy phép nhén thuéc khong | co
lwu hanh hodc cé sb gidy phép luu hinh
gidy phép nhip khiu) hosc nhap khau.'

VII | Thye hién quy ché chuyén mén - Thyre banh ngh nghiép: 15 diém |

C (*) Co6 kho, khu vuc | II1.3d | Diém Diém khong c ép
hoac ti riéng c6 khoa | 111.3¢ khéng nhédn trong trufmg
chic chin dé bao quan chép hop ¢6 thuc hién
thubc gdy nghién, nhan kinh doanh thudc
thubc hudéng thin, gdy nghién, thudc
thudc tién chét. huéng thin, thuoc

tien chit nhung
khong dap img.

7.2 |Quan ly, mua ban | IIL3d | 1 Piém Trinh d3 chuyén
thuéc phai kiém soét | 111.3d khong mén cuia ngudi ban,
dac biét dung quy ché chap s& sach theo dbi.

nhén kiém ké, bao |cao
dinh ky, bao |cdo
d6t xuét va béo|cao
xin hiy thudc. ..

7.3 | Kiém tra d6i chiéu s6 | I11.3d | 1 2
lrgng thudc phdi kiém | T11.3¢
soat dic biét trén sb
sach va thyre té khdp

74. |Nhin vién nha thubc | 1lL4a | 0,5
nim dugc quy ché ké | II1.2¢
don va biét cich tra
ciru danh muc thudc
khong ké don |

7.5 |Khi ban thudc, ngudi | Il1.2a | 0,5 Trong quy trinh.
bén 1 c6 hdéi ngudi theo d6i hoat 4qdng
mua céc théng tin vé thuc té, hoi nhan
triéu chimg bénh, vé vién
tinh trang ngudi ding
thubc @é tranh rii ro
khi duny thubc |

7.6 | Ngudi ban 1é ¢ trinh | I1.2¢ [ 0,5 0,5 Diém cong yong
d6 chuyén mén phu| [.2 trudong thye hi¢n
hop dé ban cic thude khi chua dén 19
ké trong don thubc. trinh bat bu@cw
Cé kiém tra don thude | IM.2¢ | 1 l|




11

TT

N¢i dung

Tham
chiéu

Diém
chuin

Diém
cing

Diém

Piém
dat

Ghi chi

trude khi bén

Nha thubc cé bién
phap theo ddi viée ban
thudéc ké don.

I11.2¢

Néu don thube khong
hop 1€, ngudi ban
thudc co:

- Hot lai ngudi ké dom
-Thong bao cho ngudi
mua

- Tir chéi ban

III.2¢

C6 s6 theo doi.

Chi Duoc s§ dai hgc
duge thay t}}é thuoc
trong don thude.

ll.2¢

Kiém tra quy tri

nhdn vién o

dugc quy trinh

am

7.7

Khi ban thubc, ngudi
bén 1& c6 tu vén va
théng bdo cho ngudi
mua:

- Lua chon thudc phu
hop nhu cau dicu trj va
kha nang tai chinh

- Céch diing thubc

- Cac théng tin vé
thudc, tic dung phy,
tuong tac thuoc, céc
canh bao

- Nhimng tredémg hop
cin su chin dodn cua
thdy thuéc méi dung
thuéc

- Nhimg trudng hgp
khong cin st dung
thube

I1.2

7.8

Huéng dén si dung
thuéc vira bing 1oi
noi, vira ghi nhin theo
quy dinh

I11.2a

0,5

7.9

Khi giao thudc cho
ngudl mua, ngudi bin
1é thudc co kiém tra
d6i chiéu cac thong tin
sau:

- Nhian thude

- Chét luong thudc

[1.2a
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TT

N§i dung

Tham
chiéu

o R
Piém
chuian

Piém
cOng

Diém
trir

DPiém
dat

Ghi cha !

bing cAm quan
- Chiing loai thuéc
- S0 lugng

7.10

Ngudi ban 1€, co so
ban 1é khong tién hanh
cac hoat dong thdng
tin, quang c4o thubc
tri v6i quy dinh vé
théng tin, quing cao

I11.2b

0,5

Kiém tra céc to/roi
quang cdo, viéc ¢an
quang céo...

Ngudi bén lé thudc
khéng khuyén khich
ngudi mua mua nhiéu
thude hon can thiét

0,5

7.11

Thube cé du nhin

I1l.1c

7.12

Nhan thubc va thudc
bén trong dang va
khép vl nhau

Il.1c

Diém trr  trong
truong hop khong
dang.

7.13

(*) Sép xép thudc:

- S&p xép gon gang, dé
|4y, tranh nhdm 1an

- S&p xép theo tac
dung dugc ly va diéu
kién bdo quan ghi trén
nhin

- Cé6 khu wvyc riéng
cho ‘ Thuéc ké don”

1113

7.14

Thyc hién niém yét
gia thubc ding quy
dinh va ban khong cao
hon gia niém yét

[11.2¢

Kiém tra/ dam bso chét logng

thudc: 5 diém

C6 kiém tra, kiém soat
khi nhap thudc:

- Han dung cua thude
-Thudc con nguyén
ven trong bao bi gbc
cia nha san xuét

- Cac thong tin trén
nhan thudc (theo yéu
cdu quy ché nhin)

- Cé kiém soat chit
lugng bang cam quan.

III. e
va
[11.1d

Kiém tra quy trihh
va kiém tra thuc té

C6 tién hanh kiém soét

1 X .
Kiém tra so Kkiém
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TT

N§i dung

Tham
chiéu

Diém
chuin

Piém
dat

<A
Piém
trir

Piém
cong

Ghi chu

chat lwgng thudc dinh
Ky va dot xuit

soat chat

thuoc

luqnig

8.2

Tai thoi diém kiém tra
khong phét hién céc
loai thugc sau:

- Thudc khéng dugc
luu hanh.

- Thudc qua han ding.
-Thudc  khéng rd
ngudn gbc xuét xir.

- Thuéc kiém sodt dic
biét déi véi co s&
khéng dugc cip phép

- Thude bj dinh chi va
thu héi nhung khéng
dugc phét hién va
khong biét trir.

[II.Ic

Diém
khong
chép
nhén

Diém khéng chip
nhdn trong trudmg
hop c6 phét hién

mdt  trong
trudng hop.

céc

Giai quyét d6i voi thude bj khi

é_u nai b

ojc thude phai thu hoi:

6 diém

Co6 tiép nh4n va hmu
thong tin hodc luu céc
théng bao v& thudc
khiéu nai, thudc khong
duge phép luu hanh,
thudc phai thu hoi

MM.4c

Kiém tra sd theo

ddi va cac bao cdo

luu

9.2

Cé6 thu hdi va lap hod
so thu hdi theo quy
dinh, C6 kiém ké ddi
voi thude khiéu nai,
thuéc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ke
thuéc thu hédi chua
duge xt ly).

I11.4¢

Kiém tra bién

kiém k&, ho so Ijru

ban

9.3

C6 théng bao thu héi
cho khach hang dbi
voi thudc thu héi
thuée danh myc thude
phai ké don.

II1.4¢

Théng  bdo
bang tin, bang
dién thoai...

trén
thu,

94

Co trd lai noi mua
hodac huy theo ding
quy dinh.

III.4c

Cé6 hd so lru

9.5

C6é bao cho cic cap
theo quy dinh.

II.4c

Co6 ho so luu

9.6

Co sb va c6 ghi chép
theo ddi tdic dung phu

[11.4b
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TT Néi dung Tham | Piém | Didm | Diém | Diém Ghi chii

chi¢u | chudn | cfng | trir | dat

cia thuéc do khach
hang phan 4nh.

Tong cong: 100
Piém

Ghi chi: Cdc tiéu chi dwgc dénh déu (*) 1a cde tiéu chi dwge dinh gid déi véi co sd
chuca trién khai hoat dgng kinh doanh.




Phu luc II- 2b
. DANHMUC KIEM TRA (CHECKLIST)
THY'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI QUAY THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tur s60&/2018/TT-BYT ngoyebd thang®f nim 2018
ciia Bo trucmg B Y 16)

STT No6i dung
1 - Tén co sé:
- Pia chi:
2 | -Ténchui co sé:
- Tén ngudi chiu trach nhiém chuyén moén:
- Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc:
TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chd
chiéu | chudn | céng | trir dat
I | Nhén sy: 20 diém

1.1 | Ngwoi quin ly chuyén mon: 11 diém

1.1.1 | C6 mat khi co s¢ ban | II14b | 2 Diém Diém khéng cj\ép
1¢ hoat dong hogc thure khong nhin trong trudng
hién uy quyén theo chap hop khong c6 mit
quy dinh nhén nguoi  quan | ly

chuyén mén khi|co
s& hoat dong hpac
kh(”)pg thuc hi¢n|uy
quyén va bao tao
theo quy dinh.

1.1.2 | C6 gidm sat hogc tryc | [IL4b | 2 Kiém tra:
tiep tham gia vi¢c ban - Quy trinh xem
thuoc ké don va lién ngudi  quan | ly
h¢ véi bac sy ké don chuyén mon |cd
trong truong hop cén kiém soat hoat
thiét. dong nay khong?

- Hoat dong thug té

1.13 | C6 tham gia kiém sodt | I11.4b | 2 Kiém tra Quy trinh
chat lugng thude khi va phong van nhan
nhip vé va trong qua vién
trinh bao quan tai
quay thudc '

1.1.4 | Co6 thudng xuyén cdp 111.4b 2 Phdéng van n%ui)'i
nhat kién thirc chuyén quan ly chuyén
mon mon

1.1.5 | (*) Co6 dao tao huéng | 1IL4b 1 Phéng van, nhan
din nhan vién quy vién, kiém tra hd so




N§i dung

Tham
chiéu

Piém
chuén

Piém
cfng

Diém

A
Piem

dat

Ghi chi

ché, kién thirc chuyén
mén

dao tao nhin vién

Cé huéng dan nhan
vién theo doi céac tic
dung khdéng mong
mudn va béo co véi
co quan y té

[11.4b

Co cong tac véi y té
Co s

I11.4b

1.2

Ngudi ban 1é: 9 diém

1.2.1

(*) C6 44 nbin vién
phuc vu cho hoat dong
cia quiy thudc. S6
luong nhén vién:
Dugec s§ dai hoc: ........
Dugc s¥ trung hoc: ...
Duogc ta: ......

Cac bing cép khac: ...

1.2

Co sd ¢6 Duoc s1 dai
hoc

1,2.2

(*) Béng cdp chuyén
mon phi hgp vai cong
viéc dugc giao

Hoi dé d4nh gia

1.2.3

(*Y Cac nhan vién
khéng dang trong thoi
gian bt ky ludt lién
quan dén chuyén mon
y dugce

1.4

Quan s4t thyc té

1.2.4

(*) C6 mic do Blouse
va deo bién hiéu ghi
td chirc danh

111.4a

1.2.5

(*) T4t ca nhén vién
duge hudn luyén dé
hiéu ré va thuc hién
ding cic nguyén tic
GPP

.5

Kiém tra sy hjéu
biét ciia nhén vié

s §

1.2.6

Puoc péo tao, cép
nhat kién thirc chuyén
mon va phép ludt y té

[il.4a

Kiém tra hd |[sp

nhén vién.

1.2.7

Co thai 44 hoa nhi,
lich sy khi tiégp xic
véi khdch hing va gifr
bi mat thong tin vé

I11.4a

Cé quy dinh trong
quy trinh hodc ni

quy




TT

N¢i dung

Tham
chién

Piém
chuin

Diém
edng

Piém
trir

Piém
dat

Ghichi |

ngudi bénh

Co s& vit chit: 16 diém

2.1

(*) X4y dyng va thiét
ké:

Dia diém cb dinh, khu
trung bay bao quan
riéng biét dam bao
kiém soat dugc mbi
truimg bao quan thude

I1.1a

(*) Quy thudc c6 moi
trrong néng big¢t hoan
1oan

II.1b

0,5

C6 vach ngin kin
va 161 di riéng

(*) Bé tri noi cao réo,
thoing mat, an toan,
cich xa nguén b
nhiém

Il.1a

(*) Tran nha cé chéng
bui

Il.1c

(*) Tuong va nén nha
phing, nhin, dé vé
sinh, lau rra

IM.lc

22

(*) Dién tich phu hop
vGi quy moé Kkinh
doanh

[1.2a

23

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dign tich 10i
thiéu 10m?

I1.2a

Piém
khong
chép
nhan

Khoéng chap thuan
trong trudng hop
dudi 10m?

(*) Khu tnmg bay bao
quan cg’) dién tich tu
20m? dén dudi 30 m?

(*) Khu trung bay bao
quan c6 di¢n tich tur
30m? tro 1én

24

(*) C6 khu wirc dé
ngudi mua thube tiép
xic va trao ddi thong
tin

11.2a

2.5

(*) C6 khu vuc riéng
dérale

I1.2b

Cé thd xem [xét
chap thuin néu!bé
tri phong riéng
hoac hop / ngén
riéng ra lé thuoc




N¢§i dung

Tham
chiéu

Piém
chuin _

Diém
cfng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

(*) Khu vire ra 1é cach
ly véi khu wvye bao
quén trung bay.

0,5

*) Néu c6 khu VicC ra
|& cach ly v6i khu vge
trung bay, khu wvyc
ndy phai ddm bdo vé
sinh.

11.2d

(*) Néu ¢o kho bio
quan thi kho dat yéu
céu bao quén thude.

I1.2b

Piém
khong
chédp

Khéng chap ahah

trong truong hop

kho nhung khﬁng

o

dat yéu cau bao

quén thube.

(*) C6 khu vyc tu van
(Khu virc tr vin dam
bio dugc tinh riéng
tu)

I1.2b

(*) C6 phong tu vén
rieng (Trong khudn
vién qudy thudc va
thuan tién cho khach)

[I.2b

0,5

2.6

(*) My phdm, thyc
phdm chirc nang, dung
cuy té d¢ khu wye
riéng, khéng anh
hudng dén thudce va co
bién hiéu khu vire ghi
13 “San phim nay
khong phai 14 thudc”

I1.2¢

I

Trang thiét bj: 14 diém

3.1

Thiét bj bdo quén thudc: 10 diém

Thiét bj bao quan
thudc:

I1.3a,
3b

(*y - C6 di 1 quay
béo quan thude

- Ta, qudy, gia ké dé
vé sinh, ddm bao thim
my

II.3a

(*) C6 nhiét ké, 4m ké
(d3 hiéu chun) va cé
ghi chép theo doi

[I.3a

Co thiét bi theo doi
nhiét d¢ tu ghi vdi tin

11.3a

biém
khéng

Khéng chép

nhan

khi dén 10 tr[mh




TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chi
chiéu | chudn | cfng | trir | dat |
suit phi hop chip ninmg chwa thHue
nhéan hién
(*) Noi ban thudc du | II.3a 1
anh séang dé dam bao
cic thao tic dién ra
thufn lgi va khong
nhém 13n
(*) Anh sing mit tri | IL1c |
khéng chiéu tnrc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thude
3.1.2 | (*) Co 50 co thiét bj | I1.3a, | 2 Piém Khéng chép nHan
bio quan dé dap (mg | 1I.3b khong d6i véi pham |vi
voi yéu cau bio quan chap hoat dong khdng
ghi trén nhan nhan dap vmg diu kién
bdo quan. VD:
thudc yéu céu bao
quan mat hodc
lanh, phéi cé |ta
lanh hozc hdp bao
quan chuyén dun
(*) Noi ban thuéc 2 Piém - C6 sir dung tHxét
dugc duy tri & nhiét khong bi kiém soat n 1ét
do khong qua 30°C, chap 46, 46 Am (may
dd am khong qua 75% nhin diéu hoa, quat, may
vi théa man diéu kién hitt 4m...)
béo quén cha thude - Diém khong chiép
thudn trong trudng
hop noi bén thLF(S.C
khéng duy tri dugc
diéu kién bio quan.
3.2 | Dung cu, bao biralé: 4 diém
3.2.1 | (*) C6 dung cu va bao | I1.3¢ 1
bi ra 1¢ thubc phi hop
3.2.2 | C6 bao bi kin khi cho | II.3¢c ]
thuoc khong con bao
bi tlep xiic trirc tiép
3.2.3 | Thube dung ngoai va | I1.3c 1
thube quan ly dic biét
duge dé trong bao bi
phi hop d& phén biét
3.2.4 | Thubc ban 1é khéng | I1.3c 1
dung trong bao bi
mang tén thubc khée :




TT

N¢i dung

Tham
chiéu

¥
Diem
chuan

Piém
cfng

DPiém
trir

Piém

Ghi chu

hodc chia ndi dung
quang c4o cua mit
thude khéc

.' Ghi nhan thuéc: 2 didm

Thubc ban 1& khong
con bao bi ngoai cla
thudc dugc dinh kém
theo céac thong tin sau:
- Tén thudc, dang bao
ché

- Nong d0, ham luong
Néu cén (VD: khong
c6 don thubc, khong
c6 td HDSD néu ban
s6 luong qué it) phai
c6 thém théng tin:

- Cach ding

- Liéu ding

- S lan ding

I1.3d

HA so s sach va tdi ligu chuyén mén: 18 diém

5.1

Hb so phap ly: 3 diém

5.1.1

(*) Céc gidy to phap
ly nhu diang ky kinh
doanh, ching chi hanh
nghé cia Ngudi chiu
trach nhiém chuyén
mén; Gidy chimg
nhan di didu kién
kinh doanh (d6i véi co
s& dang hoat dong)

Il

Piém
khong
chip
nhén

Diém khéng chép
nhén trong trudng

hop thiéu cac g
t0 phap ly hq
gidy t¥ phép
khong hop 1€.

Ay
pac

kY

512

(*) C6 hd so nhan
vién.

(Hb so gbm: hop dong
lao ddng, Gidy kham
sirc khoe, bing cép
chuyén mén, so yéu ly
lich, cac chimg chi
dao tao)

I3

5.2

Tai ligu hwéng din sir

dqng_thuéc: 2 diém

5.2.1

(*) Co tai ligu hu(mg
dén st dung thude cap
nhat.

11.4a

1

522

(*) C6 chc tai ligu vé

I.4a




TT

Nbi dung

Tham
chiéu

- l
Piem
2
chuan

Piém
cfng

Piém
tryr

Diém
dat

Ghi chn

quy ché chuyén mén
dugc hién hanh

523

Cé Internet dé tra ciru
thdng tin

Piém khong cﬂ:ép

thuan khi dén

|16

trinh nhung chua

trién khai.

3.3

H3 so sb sach lién quan hoat d

dng kinh doanh

thuée: § diém

5.3.1

Theo dai céc thdng tin
thubc va céc van dé co
lién quan:

- Theo ddi bing may
tinh

- Theo ddi bang sb

- C6 theo doi viée pha
ché theo don (néu cé).
- Cé theo ddi 4di voi
thudc ké don, thude
gy nghién, thudc tién
chit, thudc hudng
than,

Liru gift hd so sd séch
it nht 1 ndm ke tir khi
thudc hét han ding

11.4b

1

1

Cong thém 1 di
néu hd so day
ho3c theo doi
trén may tinh try
khi trién khai ph

i
di
di
&c

A~

an

mém chung qu
ly.

Jan

532

- C6 theo d&i d6i véi
thude ké don: dir liéu
litn quan dén bénh
nhidn, ngudt ké don,
don thuéc cia bénh
nhan c6 don thudc
hogc b¢nh nhan can I-
wu y, don thubdc giy
nghién, thudc tién
chdt, thudc huéng
thin.

(Theo ddi bing may
tinh hodc bing s6)

I11.4b
II. 4d

(*) C6 trang bj thiét b
va trién khai ung dung
cong nghé thong tin,
thyc hién két ndi
mang dé quan ly hoat
dong  kinh  doanh
thudc.

Cé co ché cung cap va

Diém
khéng
chép
nhén

Khéng chip nhan
'| trong trudng ‘En
dén 16 trinh nh

chua thiac hign

ap
g




TT

N@§i dung

Tham
chiéu

Diém
chufin

Piém
cfng

. 1
Piem
trir

Diém
dat

Ghi chu

chuyén giao thong tin
quan 1y kinh doanh
cho co quan quan ly.

54

X4y dung va thye hién cac quy trinh t

hao tac

chuin: 8 diém

54.1

(*) C6 &4 cac quy
trinh co ban theo yéu
cdu (N&i dung quy
trinh dung va phu hep
v6i hoat dong cua
qudy thudc):

[14.e

(*) Quy trinh mua
thubc va kiém soét
chét luong

(*) Quy trinh ban
thuoe, huéng dan s
dung thuoc ké don

(*) Quy trinh bin va
huéng dan s dung
thude khong ké don

(*) Quy trinh béo
quén va theo doi chit
lugng

(*) Quy trinh  giai
quyet vd1 thudc b
khi€u nai hodc thu héi

542

(*) Coé cac quy trinh
khéc (Ghi cy thé)

[l.4e

543

(*) Céc quy trinh thao
tdc chuan cia co s& do
pgudi ¢6 thdm quyén
phé duyét va ky ban
hanh

I.4e

544

Nhén vién ban thudc
ap dung thyc hién day
du cdc quy trinh

[14e

Kiém tra kién
va cac thao tac th
hién quy trinh

\rc
e
|

Ngudn thube: 5 diém

C6 hd so cac nha cung
img thubc c6 uy tin
gdm

- Ban sao GCN do
didu kién kinh doanh
thudc

- C6 danh muc céc

[11.1a
II.1b




N§i dung

Tham
chjéu

Piém

chudn

Piém
chng

Piém

Piém
dat

Ghi chu

mit hang cung ung
- C6 danh sdach nha
cung cép uy tin, 4dm
bao dugc Iya chon

6.2

Co luu hdéa don mua
hang hop 18

Il.le

6.3

Tét ca thubc tai quly
thude 12 thudc dugc
phép luu hanh hegp
phap (c6 SDK, hoic
c6 sb gidy phép nhép
khau)

Il.1¢

Piém
khéng
chép
nhan

Piém khéng cHij
nhén trong trudm

hop c6 thudc khang
phép luu hanh hgp

phép.

Thyc hién quy ché chuyén mén - Thyc hanh nghé nghigp: 15 diém

Nhin vién quiy thudc
nim dugc quy ché ké
don va biét cach tra
ctru danh muc thudc
khong ké don

[11.4a

1

7.2

Khi ban thudc, nguoi
bén 1& c6 hoi ngudi
mua cac thong tin vé
triéu chimg bénh, vé
tinh trang ngudi dung
thubc dé tranh rii ro
khi dung thudc

1.2a

Trong quy tri
theo ddi hoat dg
thyc té, hoi nh
vién

Ph)
ng
14N

7.3

Ngudi bén 1€ ¢6 trinh
dd chuyén moén phu
hop dé ban céc thudc
ké trong don thude

[11.2¢
1.3

C6 kiém tra don thubc
trude Khi ban

IM.2¢

Quiy thubéc cb bién
phap theo ddi viéc ban
thudc ké don

II1.2¢c

Néu don thudc khong
hop 18, ngudi bén
thudc cé:

- Hoi lai ngudi ké don
-Théng bdo cho nguoi
mua

- Ttr chbi ban

[I.2¢

C6 sb theo doi.

Chi Dugc sy fiai hgc
dugc thay thé thudc
trong don thudc.

Ml.2¢c

Kiém tra quy trinh,

nhan

vién nam

dugc quy trinh
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N¢§i dung

Tham
chiéu

Bié!n
chuin

Diém
chng

Diém
frir

Diém
dat

Ghbi chi

7.4

Khi ban thude, ngudi
bén 1& c6 tr vén va
thong bao cho ngudi
mua:

- Lya chon thude phu
hop nhu ciu diéu trj
va kha nang tai chinh

- Céch ding thudc

- Cac théng tin &
thubc, tic dun phy,
tuong tac thudc, céc
canh bio

- Nhimg trudng hgp
cin sy chédn doén cua
thiy thudc méi ding
thudc

- Nhitng trudéng hop
khéng cln s dung
thudc

II1.2a

7.5

Huéng din su dung
thubc vira bing loi
noéi, vira ghi nhén theo
quy dinh

I.2a

7.6

Khi giao thudc cho
ngudi mua, ngudi ban
1é thudc ¢ kiém tra
d6i chiéu céc thdng tin
sau:

- Nhin thuée

- Chét lugng thudc
bing cam quan

- Chiing loai thudc

- S6 hrgng

[11.2a

7.7

Ngudi bén 1é, co s&
bén 1¢ khong tién hanh
cic hoat dfng thong
tin, quang cdo thudc
trai voi quy dinh vé
thong tin, quing ¢40

111.2b

Kiém tra cac to|roi
quang cdo, vi¢c dan
quang cao...

78

Ngudi ban 1& thudc
khong khuyén khich
ngudi mua mua nhiéu
thube hon cn thiét

II.2b

1.9

(*) Co kho, khu vuc

11.4d

. X
Piem

Piém khoéng chép
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TT N§i dung Tham | Diém | Piém | Piém | Piém Ghi chi
chiéu | chudn | cong | trir | dat
hodc ti riéng c6 khoa | I1.3d khén nhin trong trudng
chic chin dé bao quan | 1I1.3d g hop c¢6 thuc hjén
thuéc gy nghién, chap kinh doanh thydec
thubc hudng thén, nhin gdy nghién, thydc
thudc tién chét. huéng than, thudc
tién chat nhung
khong dap ing.
7.10 | Quan Iy, mua ban, d6i | 11.4d | 1 Piém Trinh d6 chuyén
chicu dinh ky thude | 111.3d khon mén ciia ngudi ban,
phai kiém soat dic | 111.34 g s6 sach theo ddi,
biét diing quy ché chip kiém k&, bdo ¢éo
nhin dinh ky, bdo ¢do
d6t xudt va bao ¢do
xin hiy thude. ..
7.11 | (*) Sap xép thudc: 3¢ | 1
- Sip xép gon gang, I1.3b
dé 14y, tranh nhim 14n
- Sip xép theo nhém
tac dung duoc ly, diéu
kién bao quén ghi trén
nhin.
- C6 khu vuc riéng
cho ‘Thubc ké don”
7.12 | Thyc hién niém yét M2a| 1
gia thubc ding quy
dinh va ban khéng cao
hon gié niém yét
VI | Kiém tra/ @dm bao chét lrgng thudc: 5 diém
8.1 |Cokiém tra, kiém soat | IIL 1c | 2 1 Kiém tra quy trinh
khi nhép thudc: va va Kkiém tra thuc t€
- Han ding cta thubc | [IL1d
-Thudc cdn nguyén
ven trong bao bi géc
cua nha san xuat
- Céc thong tin trén
nhan thudc (theo yéu
cdu quy ché nhan)
- Cb kiém soat chat
hrong bing cAm quan. , ’
C6 tién hanh kiém | OL1d | 1 1 Kiém tra sd kiém
soat chét lugng thudc soal chat  lugrg
dinh ky va dot xuft thude }
8.2 | Taithoi diém kiémtra | IIL1c | 2 Piém Piém khéng chép
khong phat hign cac khong nhan trong trueng
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TT

N§i dung

Tham
chiéu

Piém
chuin

Piém
cng

Piém
tror

Piém
dat

Ghi cha

loai thudc sau:

- Thudc khéng dugc
luu hanh

- Thudc qua han dung
- Thudc khéng rd
ngudn gbe xudt xur.

- Thuéc giy nghién
(461 véi co s khong
dugc phép bén)

- Thudc huéng tdm
thdn (Dbi voi co so
khong dugc duyét
mua)

- Thudc bj dinh chi va
thu hdi nhung khong
dugc phat hién va
khOng biét triy

chf;p
nhén

hop cb phat hién.

Giai quyét d6i voi thude bi khiéu nai hoiic thu

éc phai

thu hdi:

5 diém

C6 tiép nhén va hru
théng tin hodc luu céc
thdng bao vé thudc
khidu nai, thubc
khéng duge phép luu
hanh, thubc phéi thu
hoi

I11.4¢c

1

Kiém tra so theo
doi va cac bao ¢io
luu

9.2

C6 thu hdi va lap hd
so thu bdi theo quy
dinh, C6 kiém ké déi
v6i thube khiu nai,
thubc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thubc thu hdi chua
dugce xu'ly).

I.4¢

Kiém tra bién ban
kiém ke, hd so lvui

9.3

C6 théng bao thu hdi
cho khéch hang

Il.4c

Thong bao trén
bang tin, béng thu,
dién thoai... |

94

Co trd lai noi mua
hodc huy

I1.4¢

C6 ho so hru

9.5

Co bao céo cac cap
theo quy dinh

111.4¢

Cé hd so luu

Téng chng:

100
Piém




Phu luc I - 2¢

. DANHMUC KIEM TRA (CHECKLIST)
THUY'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI TU THUOC
TRAM Y TE XA

(Ban hanh kém theo Thong tu sél/2018 /TT-BYT ngaye®thingd nam 2018
ctia Bo truomg Bj Y 1€)

STT N¢§i dung
1 - Tén co sd:
- Dia chi:
2 | -Ténchacosé:
- Tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén:
- Gidy chtmg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Néi dang Tham | Diém | Piém | Piém | Piém Ghi chi

chiéu |chudn | cong | trr | dat

1 | Nhén sy: 9 diém
1.1 | Ngudi quan ly chuyén mén: § diém
I.1.1 | Cé mjt khi co s& ban | LS4 | 1 Piém
18 hoat déng holc khéng
thyc hién uy quyén chip
theo quy dinh nhéan
1.1.2 | C6 gidm sét hofic tryc | IlLSa | 1 Kiém tra:
tiép tham g,ia‘ hoat - Quy trinh: ngjrdi
dong ban thuoc ké quan Iy chuyén mén
don. cd kiém soat Hoat
ddng nay khong?
- Hoat dong thyc L&
1.1.3 | C6 tham gia kiém | IILSh | 1 Kiém tra Quy tfinh
sodt chat lugng thude va phong van vé|vai
khi nhdp vé va trong trd cia ngudi qpén
qua trinh bao quan ly chuyén mén trong
kiém soat chat lurng
) . < I
1.1.4 | C6 thudmg xuyén cép | [T1.5c 1 Phoéng van Duoc 5.
nhat kién thirc chuyén |
mon ‘
1.1.7 | C6 cong tac véi y 1| TS | 1 |
co sé i




TT

N§i dung

Tham
chiéu

.Z -
Piem
X
chuan

Piém
chng

« X
Diém
trir

Piém
dat

Ghi chi

1.2

Ngudi ban 1é: 4 diém

1.2.1

(*) C6 du nhan vién
phuc vu cho hoat
dong. S6 luong nhan
vién:

Duogc s¥ dai hoc: .......
Duoc sy trung hoc: ...
Dugc ta: ......

Cac bang cdp khac: ...

1.2

Co s6 ¢d Duge s dai
hoc

1.2.2

(*) Bing cdp chuyén
moén phu hgp véi
cdng viée duge giao

I.3

Héi dé danh gia

1.2.3

(*) Céc nhin vién
khong dang trong thoi
gian by ky luat lién
quan dén chuyén mén
y dugce

1.4

0,5

Quan st thyuc té

1.2.4

(*) Co mgc 4o Blouse
va deo bién higu ghi
rd chirc danh

I11.4d

0,5

1.2.5

Dugc dio tao, cép
nhat kién thirc chuyén
mon va phép ludt y té

Ml.4e

0,5

4 A - £
Kiém tra sy hiéu biet
clia nhén vién

1.2.6

Co6 thai d6 hoa nha,
lich sy khi tiép xic
vai khach hang va giy
bf mat thong tin vé
ngudi bénh

111.4a
I1l.4¢

0,5

Cé quy dinh tr.ng
Quy trinh ho3c néi

quy

Il

Co S& V4t chit, trang thiét bj: 11 diém

2.1

Co S& Vit chit: 2 diém

2.1.1

(*) Tu thudc duge djt
trong phong thoéng,
mat, da &nh séng,
cach xa ngudn &
nhiém

1.1

221

(*) My phim, thyc
phim chic ning,
dungcu y té khong fié
cung tl voi  thude,

M.2b




N§i dung

Tham
chiéu

s X
Piem
chuin

Diém
cQng

Piém
trir

Piém
dat

Ghicha |

kbong anh huéng dén
thude.

2.2

Thiét bj bao quan thudc: 7 diém

2.2.1

Thif“':t bj bido quan
thude:

(*) - C6 & ta quiy
bao quan thudc

- 'Tu, quéy, ké d& vé
sinh, dam bao thim

my

II.2a

(*) C6 nhigt ké, Am ké
(d3 hiéu chuan) va cé
ghi chép theo dai
nhiét 49, 4o &m cua
phong dit ta thube
tramyté x4

I1.2d

(*) Noi ban thuéc di
anh sing dé dam bao
cac thao tdc dién ra
thudn lgi va khong
nham ldn

I1.1

(*) Anh sang mét trdi
khong chiéu tnre tiép
vao noi trung bay,
bio quéan thubc

I1.1

222

(*) Noi ban thuée d-
ugc duy tri & nhigt 46
khong qua 30°C, 86
4m khdng qua 75% va
théa méan diéu kién
bao quin cia thude

I1.2¢

Piém
khéng
chép
nhén

Sir dung thiét | bj
kiém soat nhiét dd.
d6 am (may diéu
hoa, quat, may hut
im...))

2.3

Dung cy, bao bi ra 1é:

2 diém

231

(*) C6 bao bi dé ra I¢
thudc trong truong
hop ¢6 ra 1¢ thudc.

I1.24

0,5

232

Cé bao bi kin khi cho
thudc khong con bao
bi tiép xic tryc tiép

I1. 2d

0,5

233

Thudc ban 1é& khong
dung trong bao bi
mang tén thuoc khac

1. 24

0,5




TT

Ngi dung

Tham

chiéu

DPiém

X
chuan

Piém
chng

Diém
trir

Piém
dat

Ghi cha

hoiic chira ndi dung
quang cdo cia mdt
thude khac

234

(*) Dung cu ra 1¢ phu
hop, dé vé sinh.

11.24

0,5

Ghi nhin thuéc: 2 didm

3.1

Thudc bén 1é khéng
con bao bl ngodi cua
thuc dugc dinh kem
theo céc théng tin
Sau.

- Tén thudc, dang bao
ché

- Néng d0, ham lugng
Néu can (VD: khéng
¢6 don thudc, khong
c6 1 HDSD néu ban
sb6 Iugng qua ft) phai
cd thém thdng tin:

- Céch dung

- Liéu ding

- 86 14n ding

I1.24

Hb so s sach va tai lién chuyén mén: 10 diém

Hd so phip ly: 3 diém

4.1.1

(*) Co hd so nhan
vién.

(Hd so gdm: hop
dong lao d9ng, Gidy
kham suc khoe, bang
cdp chuyén moén, so
yéu ly lich, céc chimg
chi dao tgo)

412

(*) Céc gidy to phap
ly nhu ding ky kinh
doanh, chimg chi
hanh nghé cia Ngudi
chiu traich nhiém
chuyén mon; Gidy
chimg nhian du diéu
kién kinh doanh (4&6i
vol co sO dang hoat
dong)

L1

Diém
khong
chap
nhén

Piém khéng c

hép-

nhin trong trupng
hop thiéu céc gidy to
phap ly hoic gidy to
phéap ky khong hop

1é.




TT

N¢t dung

Tham
chiéu

DPiém
chuian

Piém
cjng

Diém
trir

Piém
dat

Ghi cha

4.2

Tai ligu hwémg din sir dung thube: 1 diém

4.2.1

(*) C6 tai lidu huéng
din sir dyung thudc

I1.3a

0,5

422

(*) C6 cac 1ai lidu vé
quy ché chuyén mén
ducgc hién hanh

I1.3a

0,5

423

C6 Internet dé tra ciru

thong tin.

I

4.3

Hb so sd sdch lién qua

n hogt ddng kinh doanh thude:

3 diém

43.1

Theo ddi sé 16. han
ding thubc va cac vin
dé ¢co lién quan bing
may tinh ho#c theo
doi bing sb.

I1.3b

1

1

Cong thém | dlﬁm
néu hd so diy du

hodc theo doi
trén may tinh

da

(*) C6 thiét bi va
thgc  hi¢n két néi
mang d&é quan ly
thong tin thude.

11.3¢

trinh thye hién.

16

Luu giit hd so s8 séch
it nhit 1 nim ké
khi thuéc hét han
dung

I1.3d

0,5

Hb so, sb sach cb thé
tra ciu kip thoi khi
can thiét.

I1.3d

0,5

4.4

X4y dung va thye hi§n

cic quy trinh thao téc chudn: 3 diém

4.4.1

(*) Cé xdy dyng cac
quy trinh co ban theo
yéu cau (N§t dung

II3.e

quy trinh ding va phu
v6i hoat dong clia
quay thudc).

(*) Quy trinh mua 0,5
thubc

(*) Quy trinh ban 0,5
thude

(*) Quy trinh ban va 0,5
hudng dan su dung

thude ké don

(*) Quy trinh bao 0,5

quan va theo ddi chat




TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Diém | Piém Ghi chi
chiéu |chudn | chng | trx | dat
Irgng
443 | (*) Céc quy trinh thao | 11.3e | 0,5
tic chudn clia co s&
do ngudi ¢6 tham
quyén phé duyét va
ky ban hanh
444 |Nhan vién bén thudc | 11.3e | 0,5 Kiém tra kién thuc
ap dung thyc hi¢n day va céc thao tac thuc
du céc quy trinh hién quy trinh
V | Ngudn thube: 3 diém
5.1 | C6 luu héa don mua | IILIb | 1 Diém
thudc khong
chap
nhdn
5.2 | Mua thudc tir cic co | I1l.1a I Piém |
s& hgp phap khong |
chap
nhin
5.3 | Tit ca thudc tai ti|IILlb | 1

thudc 13 thudce duge
phép luu hanh hop
phap (¢6 SDK, hoidc
¢6 sb gidy phép nhap
khau)

VI

Thye hién quy ché chuyén mén - Thirc hanh nghé nghigp: 9 diém

6.1

Khi ban thube, ngudi
ban 1é ¢6 hoi ngudi
mua cac thong tin vé
bénh, tr vin va thong
bao cho ngudi mua:

- Lyra chon thudc phu
hep,

- Céc théng tin vé
thuéc, tac dung phy,
twong tac thudc, cac
canh béo.

- Huéng din sir dung.

[11.2a

1

Trong quy
theo doi hoat
thyc té, hoi
vién

tri
di
nl

nh,
png
han

6.2

(*) Nhin vién td
thqéc nam dugc quy
ché ké don va biét
cich tra ciu danh
muc thudc ké don.

[11.2¢

Phong van

an

vién, xem ho so dao

tao danh gia.




N¢i dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Piém
cdng

Diém
trir

Piém
dat

Ghichu |

6.3

(* Nhin vién
thubc c6 trinh dd
chuyén mén phu hop
dé ban cic thubc ké
trong don thudce.

[11.2¢
L3

C6 kiém tra don thude
truéce khi ban.

I11.2¢c

Co bién phap theo ddi
viéc l\)én l:hu(‘)c ké
don: ho so s6 sach.

II1.2¢

6.4

Khi giao thudc cho
nguoi mua, ngum ban
I¢ thudc c6 kiém tra
dbi chiéu cac thong
tin sau:

- Nhin thudc

- Chit lugng thudc
bang cim quan

- Chung loai thudc

- 86 lugng

[11.2b

6.5

(*) C6 khu vyc hoic
W riéng ¢6 khda chéc
chin dé bao quan
thudc gdy nghién,
thudc huéng thén,
thudc tién chat.

1.3

Diém
khén
chip
nhén

Piém khong chép
nhén trong trudng
hop c6 thuc hién
kinh doanh th qc
gdy nghién, th oc
hudng than, th bc
tién chdt nhimg
khdng dép img.

6.6

Quan ly. mua bén, doi
chiéu dinh ky thude
phai kiém soat dic
bidt diing quy ché

I1.3d

Piém
khén

chap
nhan

Trinh d0 chuyén
moén cua nguoi ban,
s6 sach theo (i,
kiém ké, bio cdo
djnh ky. bdo cao|dot
Xuét va bio cdo |xm
hily thude. .

6.7

Sip xép thudc:

- Sdp xep gon gang,
dé lay, tranh nham lan
- S#ip xép theo nhém
tac dung dugce ly

- C6 sap xép tach
riéng cho ‘Thudc ké
don”

[[1.3a
I11.3b

VII

Kiém tra/ dam bao chit lryng thudc: 4 diém




TT

N§i dung

Tham
chién

Piém
chufin

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

7.1

Cé6 kidm tra, kiém
so4t khi mua thudc:

- Han ding ciia thubc
-Thudc con nguyén
ven trong bao bi géc
ciia nha san xudt

- C6 kiém so4t chét 1-
wgng bing cdm quan,

Il.1c

Kiém tra thue té

7.2

Tai thoi diém kiém tra
khong phét hién céac
loai thuoc sau:

- Thudc khéng duge
luu hanh (khéng cb
SPK, khdng c6 Gidy
phép nhép khau)

- Thude qua han ding
- Thubc khdng 13
ngubn gbe xuét xir.

- Thudc bi dinh chi va
thu hdi nhung khong
dupgc phat hién va
khong biét trir.

- Thubc khéng thudec
pham vi dugc ban cla
co SO

HI.1lc

Piém
khéng
chép
nhan

VIII

Giai quyét d6i véi thubc bj khiéu nai hoge thude phai thu hdi: 2 diém |

8.1

C6 tiép nhén va luu
thong tin hodc hru cac
thong bao vé thudc
khiéu nai, thudc
khéng dugc phép luu
hanh, thubc phai thu
héi

Hl.4c

0,5

Kiém tra soO theo doi
va cac bdo cao luy

8.2

C6 thu hoi va 1ap ho
so thu hdi theo quy
dinh, C6 kiém ké dbi
v6i thubc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thuéc thu hdi chua
duge xt Iy).

IIl.4c

0,5

Kiém tra bién ban
kiém ké, hd so

8.3

C6 thong bao thu hdi
cho khach hang, trd
lai noi cung cAp hogc
huy.

IIf.4¢c

0,5

Thong bao trén bang
tin, bang thu, dién
thoai...




TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chi
chi¢u | chudn | cfng | trr | dat :
84 |C6 bso cho cac clp | M4c | 0,5 C6 hd so luu |
theo quy dinh N
Téng cong: 50 |
|

diém




Phy lyc II

BIEU MAU

(Ban hanh kém theo Thong tw séD%2018 /TT-BYT ngaydd thangdf nim 2019
ciia Bé truomg Bo Y té)

Mau sé 01/GPP: Pon dé nghij danh gia dinh ky viéc duy tri GPP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phie

............ ngay  thdang ndm 20 .'

DON DE NGH] PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRI “THY'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh givi: SGY 18 ooouuvevevneaaaniannans

T8I CO SG 1ttt et et e e bbb e e s r et e se s nn e e e e e e an e een e
Trye thude (néu trye thude cong ty, benh VIEN...) covvvceciirirci
2 )T 0 &) s | O O RRUUUTOTORUUUOTOPOPPRO e
DN thOQI c..eeciiiiiieee e e e v e e r et

Ngudi phy trach chuy@n mOn:.......ooccoiiiiiriri e
Chimg chi hanh nghe dUgC S6: .........civueeivmereeirineeeneiesiseesseeess s s eson
doSOY té ..o, CAD NEAY: ovvovvseeriesree s essessbes s s ssssesessoens

ba dugc cép Gidy chimg nhén “Thyc hanh tdt co s& ban 1& thube” sé: ...

Ngay cdp: ...... d6i voi nha thube/quéy thude/ti thude véi pham vi ... , |
Nay, co s& ching t6i d& nghi S6 Y té ...... danh gia viéc duy trl dap “']{Th?l,rc
hanh t8t nha thubc” dbi véi nha thudc/quiy thudc/u thudc véi pham vi ...,

khéng/cé kém theo d& nghi cip gidy chimg nhan GPP.
Xin giri kém céc tai liéu:
1) Tai liéu cép nhét vé co s¢ vat chét, trang thiét bj, nhan sy;
2) Béo céo tém tit v& hoat dong clia co s& trong thoi gian 3 ndm.
LANH PAO CO SO



2

Miu s6 02/GPP: Bién bin d4nh gii GPP

UY BANNHANDANTINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE... Pjc 13p - T do - Hanh phiic
S8: coiidis s , ngay...... thing...... ndm 20........
BIEN BAN DANH GIA

“Thye hinh tot co sé& ban 1é thube"

Cin cir Quyét dinh 6 .......... ngay ......... cla ........ vé viéc thanh lap doan
kiém tra trién khai dp dung céc tiéu chudn "Thyc hanh t5t co so ban 1é thude” cta |
..oy thanh phan doan danh gid gdm:

l. ... - Truong doan.
y S - Thu ky.

c JRRY

Tén co sd:

- Dja chi:

(>4

- Nguoi chju trach nhiém Tén nguoi dai dién phap luit va tén nguodi quan'ly

chuyén mon:
- Ban ding ky danh gi4 dé ngay ....... cua......
- Ngay tién hanh d4nh gié ...................
- Ndi dung dénh gid: viéc trién khai 4p dung cac tiéu chuén "Thyuc hanh td
s& ban 1é thude” ciia Bo Y té

- Tiép doan cé:

I/ Mot sb ¥ kién cia doan kiém tra

t cO

Sau khi thdm dinh hé so, nghe béo co clia co s& va tién hanh kiém tra thue té,

Poan dénh gia c6 mét b y kién sau:
A. Uu diém:

B. Tén tai:



(dinh kém danh muc danh gid)

II/ Két luan

1. Téng sb diém ctia co sd: ............

2. Muc 80 dap ing GPP: ...
3. Yéu chu

----------------------------------------------------------

-----------------------------

Bién ban duoc thdng nhét giita Poan kiém tra vi co sd ........

R
Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh myc danh gia. C%
gilt mot ban, S& Y té gilt mot ban./.

Truéng Poan Thu ky Lanh dao co sé



Ma3u s3 03/GPP: Gidy chimg nhin GPP

SOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
86: ../GPP Dic lip - Ty do - Hareh phéc

GIAY CHUNG NHAN DAT THUC HANH TOT €O SO BAN LE THUOC
GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SG Y TE CHUNG NHAN
Co st
Try s&:
Pat “Thbire hanh tét oo s& bin Ié thudc” (GPP) 36 v6i ..... (nha thudc/quiy thudcita thude cia tram y ¢ xa)
Tai dja chi:
Ngudi quin 1y chuyén mén:
Pham vi:
Gidy xAcnhinpay cé gid trf banam kd tengdy ky. e ngity thdng  nim

Linh dgo co 3¢
(Ky, ghi 13 ho 1£n, déng déu)
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