BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S6: O /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngaythdngOA nam 2018

THONG TU
Quy dinh vé Thye hanh tt co sé ban 1é thude

Cdn ctr Lugt s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nam 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi d{nh 56 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 05 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cia Chinh
phit quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc,

B trucng By Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé Thue hanh tot co sé ban
lé thuoc.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc ban hanh va danh gia viéc dap img Thyc hanh
t6t co s& ban 1é thude.

Piéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Thue hanh tét co sé ban Ié thudc 1a bd nguyén tic, tiéu chuan trong hanh
nghé tai co s& ban 1é thude nhim bao dam cung tmg, ban 1é thudc tryc tiép dén
nguoi stir dung thude va khuyén khich viéc st dung thudc mot cach an toan va co
hiéu qua cho ngudi sir dung thude.

2. Nguwoi ban Ié thuée 1a ngudi phu trach chuyén mén vé duge va nhan vién
lam viéc tai co s& ban 1é thude cé bang cap chuyén mén dugc dao tao vé duge
phu hop véi loai hinh va pham vi hoat dong cua co so.

3. Bdn Ié thudc 14 hoat dong chuyén mén cua co s& ban 1é thudc bao gdm
viéc cung cép, ban 1é thudc tryc tiép dén nguoi st dung thudc kém theo viéc tu
v&n va huéng din st dung thudc an toan va c6 hiéu qua cho ngudi sir dung.

4. Tén tai 1a sai 1éch so véi nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tot co s& ban
1é thudc hodic v&i quy dinh khac cta phap luat vé quan ly dugc.

5. GPP la chir viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh tét co s& ban 1¢ thudc”.

Chimg thw: Bo Y té
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Chuwong II
_BAN HANH, AP DUNG _
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Picu 3. Nguyén tic, tiéu chudn Thue hanh 5t co s& bin 1é thube

Ban hanh nguyén tic, tiéu chuidn GPP quy dinh tai Phu luc I kéem theo
Thong tu nay.

Picu 4. Doi twgng ip dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét co s&
ban 1é thudc

1. Nha thudc trién khai 4p dung va dép (g tiéu chudn GPP déi v6i nha thude
dugc quy dinh tai Phu luc I - 1a kém theo Thong tu nay.

' 2. Quay thudc trién khai ap dung va dép tmg tidu chudn GPP déi véi quay

thudce dugce quy dinh tai Phu luc I - 1b kém theo Thong tu nay.

3, TL’1’ thudc tram y té x4 trién khai 4p dung va dép tmg tiéu chuin GPP ddi
voi ti thuoc duge quy dinh tai Phu luc I - 1¢ kém theo Thong tu nay.

Chuwong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 5. Ho so lam cin cir dé danh gia dap img Thuc hanh tot co sé ban
1é thude

1. Hb so lam can cir dé danh gi4 dap (mg GPP déi véi co s& ban 1é thude 1a
hé so dé nghi cap Gidy chimg nhan dua diéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi
dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc, co s& bén 1€ thude
khong phai ndp thém hd so nay) thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat
dugc va Diéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh Luét dugc (sau day
duoc goi tht 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP). Truong hgp co s& ban 1é thude c6
kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua
Luat duoc va Diéu 49 Nghij dinh s 54/2017/ND-CP.

Tai lidu k¥ thuat vé co s& ban 1& thude bao gdm:

a) So dd nhan sy, danh sach nhan sy, tén, chirc danh, trinh d§ chuyén mén;

b) Ban v& bb tri cac khu vurc ciia co s& ban 1€;

¢) Danh muc trang thiét bj (bao gdm ca thong tin vé hé théng may tinh va
phan mém quén ly ndi mang);

d) Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuén;
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d) Ban tu kiém tra Thyc hanh tét co s& ban 1é thude theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phuy lyc II 2a hogc 2b hoic 2¢ kém theo Thong tu nay dbi voi co s
dé nghj cap gidy ching nhan du diu kién kinh doanh duoc tuong (mg.

2. Trudng hop co s& ban 1é thudc dé nghj cap Gidy ching nhan GPP cing
véi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1é thuéc cin ghi
rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du didu kién kinh
doanh dugc.

Diéu 6. Trinh ty danh gi viéc dap ing Thuwe hanh tét co sé bén 1é thude

1. Tiép nhan hd so:

Co s& béan 1é thudc nop 01 bd hd so theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tu nay
kém phi Tham dinh theo quy dinh ciia Bo Tai chinh vé phi thim dinh diéu kién,
tiéu chuan bén 1é thuc dén S& Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong (sau
day goi tit 1a S& Y té).

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

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Piéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& ¢6 kinh doanh thudc dang phdi hgp c6 chira dugc chat giy nghién, thuc dang
phéi hop c6 chira dugce chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu 51 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP d6i véi co
s& ban 1é thude c6 kinh doanh thudce doc, nguyén liéu doc 1am thude; thude, duoc
chét trong danh muc thudc, dugc chét thue danh muc chat bj cam sir dung trong
mot sd nganh, linh vuc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Didu 33 Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP dbi véi co
s& kinh doanh dugc khong thudc trudng hop quy dinh tai diém a va diém b
Khoan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngay nhén dugc hé so hop 1§, S¢ Y té
thanh 14p Poan danh gi4, théng bio cho co s& bén 1é thubc vé Poan déanh gid
va du kién thoi gian danh gié thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 vin ban thong bao, Poan danh gié tién hanh danh gié thyuc té tai co sé
ban 1é thude.

Piéu 7. Quy trinh dinh gii viéc dap ing va phén loai dip ing Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thude

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan dénh gia cong b Quyét dinh thanh 14p Poan danh gia,
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia du kién tai co s& ban 1é thudc;

b) Budc 2. Co sé ban 1é thudc trinh bay tém tat vé té chirc, nhan sy va
hoat dong trién khai, ap dung GPP hodc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gia;
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¢) Bude 3. Doan danh gia tién hanh danh gia thyc té viéc tridn khai 4p dung
GPP tai co s¢ ban 1é thudc theo timg ndi dung cy thé;

d) Buéc 4. Doan dénh gia hop véi co s ban 1é thude dé théng bao vé ton tai
phat hién trong qué trinh danh gia (néu c6); danh gia mic do cua timg ton tai; thao
ludn véi co sé ban 1é thude trong truong hop co sé ban 1é thude khong thdng nhat
v6i dénh gia cia Poan danh gia ddi véi timg ton tai; danh gia phan loai dap tng
GPP cuia co s& bén 1¢ thudc;

d) Budce 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia c6 trach nhiém 1ap Bién ban dénh gia GPP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mic d¢
dap tmg GPP ctia co s& ban 1é thube theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay va liét ké, phan tich cac tdn tai ma co sO ban 1é thudc can khic phuc stra
chira (néu c6); d6i chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muyc kiém tra da
cham diém tuong tmg véi loai hinh cta co s& ban 1é thube, cac ndi dung thong
nhat va chua théng nhat giira Poan d4nh gia va co sé ban 1é thudc.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co so ban 1€ thude cung Truéng Poan
danh gi4 ky x4c nhan. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Doan
danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va dugc lap thanh 03 ban: 01 ban
lwru tai co s& ban 1€ thude, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Nguyén tic chdm diém:

a) Piém chuén ctia timg tiéu chi dugc quy dinh trong Danh muc kiém tra tai
Phu luc II 2a, 2b, 2¢ kém theo Théng tu nay theo nguyén tic cham timg budc.
Diém chim cho timg tiéu chi phai 14 diém tdi da, khong cho diém trung gian.
Piém cong dugc ap dung néu co s ban 1é thude thyc hién cao hon quy dinh toi
thidu. Diém trir néu co s& ban 1é thudc 6 thyc hién tiéu chi nhung con cé nhiéu
ton tai;

b) Déi véi co s& ban 1é thudc dang hoat dong, viéc danh gia, chdm diém dugc
tinh trén hoat dong thuc té tai co s ban 1¢ thudc;

¢) Pbi véi co so ban 1é thude méi thanh 1ap, chua hoat dong:

- C4c tiéu chi trién khai truée khi hoat dong: chdm diém trén két qua trién
khai thuc té;

- C4c tiéu chi dugc trién khai sau khi co s béan 1é thubc da di vao hoat dong:
chim diém dya trén hd so, quy trinh thao tic chudn, biéu mau dé trién khai hoat
dong va viéc danh gia nhan vién co sd ban lé thudc vé viéc nim duge va thuc
hanh ding cac quy dinh c6 lién quan theo ban mé ta cong viéc.

Téng diém dé tinh phan loai dép img ctia co s& ban 1é thude khéng tinh doi
vGi cac tidu chi co s& ban 1é thude khong hoat dong (co so ban 1é thudc khong
thuc hién viéc pha ché theo don, co s& ban 1é thudc khong c6 kho bao quan).

e



3. Phén loai dép ung GPP:

a) Co sé bén 1¢ thude dép tmg GPP: Co s& bén 1¢ thude khoéng méc 15i nao
thude diém khong chip nhén va dat 90% trén tong diém tro 1én;

b) Co s& béan 1é thudc phai bao céo khéc phuc: Co sé ban 1é thude khong méc
18i nao thudc diém khong chép nhan va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;

¢) Co sé ban 1¢ thubc khong dap tmg: Co s& ban 1é thude méc tir 01 13i thude
diém khong chip nhan trd 1én hodc chi dat dudi 80% trén tong diém.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap dmg Thuc hanh t6t co s ban 1é thude

1. Trudong hop bién ban danh gia GPP két luén co s& ban 1¢ thude dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
ban 1é thudc va ky bién ban dénh gia, S& Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc cap Gidy chimg nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy
luc IIT kém theo Thong tu nay.

Truong hop co sé ban 1é thube ¢6 kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét,
trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té tai co so va ky
bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc cép Gidy chimg nhan GPP theo Mau s 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo
Thong tu nay.

2. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& bén 1é thudc phai béo
c4o khic phuc theo quy dinh tai didm b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té tai
co s& va ky bién ban déanh gi4, S& Y t& giri véin ban yéu cau co s& ban 1é thude
khéc phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia.

Trudng hop co s& ban 1é thudc c6 kinh doanh thude phai kiém soat ddc biét,
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s va
ky bién ban dénh gi4, S& Y té giri vin ban yéu cau co s& ban 1é thude khac phuc,
sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& ban 1é thudc phai co
van béan thong béo kém theo cic bing chimg (ho so tai lidu, hinh anh, video, gidy
ching nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira tdn tai dugc ghi
trong bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhéan dugc vin ban bao cdo khic phuc
S& Y té danh gia két qua khic phuc cia co s& ban 1é thuéc va két luan vé tinh
trang dap g GPP cuia co s ban 1é thudc:

- Truu:mg hop viéce khic phuc clia co & ban 1é thude da dap u'ng yéu cau, SO
Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cép Gidy chimg nhén
dap tmg GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo Thong tu nay;

/L/ g
——
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- Trudng hop viée khic phuc ctia co s& bén 16 thudce chua dap tmg yéu cau,
S&'Y té ¢6 vin ban tra 10 Iy do chwa cAp.

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu cau sira doi,
bd sung, co s ban 1é thudc phai ndp hd so sira ddi, bé sung theo yéu ciu. Sau
thoi han trén, co s& ban 1é thuc khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké
tir ngay ndp hd so dé nghij lan ddu ma hd so bd sung khong déap tmg yéu cau thi
hé so da ndp khong con gia tri.

3. Trudng hop bién ban dénh gia GPP két ludn co s¢ ban 1é thude khéng dép
mg GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay: Trong thoi han
05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so ban 1é thudc va ky
bién ban danh gia, S& Y té ban hanh vin ban thong béo cho co s& ban 1é thude
vé viéc khong dép tmg GPP va chwa cip gidy ching nhén.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hoic Gidy chimg nhan GPP, S& Y té cong b trén Trang thong
tin dién tir ciia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s ban 1é thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, s6 Chirng chi hanh
nghé duoc;

¢) Sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va Gidy ching nhan GPP
(néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viée kiém tra dép ing GPP;

d) Pham vi hoat dong cua co s¢ ban 1é thude.

~ Chwonglv
DANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pitu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dip ing Thyc hanh tét co sé béan
1é thude

1. Thoi gian dinh ky dénh gid viéc duy tri dap tmg GPP tai co s& bén 1é thude
14 03 nim, k& tir ngay két thic 14n danh gia lién truéc (khong bao gom cac dot
danh gi4 dot xuét, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, So Y té).

2. Thang 11 hing ndm, S& Y té cong b6 trén Trang Thong tin dién tir ctia S&
Y té ké hoach déanh gia dinh ky viéc duy tri ddp img GPP cua co s& ban le thude
trong nam ké tiép.

3. Can cir vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y té cong b, co s& ban lé
nop hd so d& nghj danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay ve S Y

P

Y

=

e
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té trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh gia theo ké hoach da
duge S Y té cong bd.

Vi du: Thoi diém dy kién danh gié tai co so ban 1é thudc A la ngay 18
thang 8 niam 2018 thi co s ban 1é thudc A phai ndp hod so dé nghi danh gia vé
S& Y té trude ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Trudng hop co s& ban 1é thude khong nop ho so dé nghi dénh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Didu ndy, S& Y té ¢6 van ban yéu cau co s& ban
1é thude bao cdo giai trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thai han 30 ngay, k& tir ngay S& Y té ¢6 vin ban yéu cau co sé ban
1é thudc béo cdo giai trinh 1y do chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co
s& ban 1é thudc khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S& Y
té thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cta co s& ban 1é thudc
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luét duogc.

6. Sau khi ndp hd so dé nghi d4nh gia dinh ky viéc duy tri dap img GPP thco
thoi han quy dinh, co s& ban 1¢é thude dugc tiép tuc hoat dong ban Ié thude theo
pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, ké tir ngay
ndp hd so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Hb so d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GPP, bao gom:

a) Pon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap mg GPP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat v& didu kién co s vat chat, trang thiét bi va
nhan su ciia co s& béan 1é thude (néu cé thay doi);

¢) Bdo cdo tém tit vé hoat dong ctia co s& ban 1é thudc trong thoi gian 03 nim
gAn nhét tinh tir thoi diém dénh gia lién trudce (khong bao gom cac dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra cia B Y té, S& Y t€) dén ngay danh gié dinh ky.

8. Trinh tu danh gia, quy trinh dénh gia, phan loai dép tmg GPP thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Pidu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thuc hanh
tét co’ s& ban 1é thude

1. Trudng hop bién ban dénh gia GPP két luan co s& ban 1& thude dap tmg
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co so
bén 1é thudc va ky bién ban danh gia, S& Y té thuc hién viéc cip Gidy chimg nhén
dép tmg GPP theo Mu s6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo Thong tu nay.

2. Trudng hop bién ban dénh gié GPP két luan co s¢ ban 1é thude phai béo
c40 khic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co
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s& ban 1¢ thudc va ky bién ban danh gia, S& Y té ¢6 van ban yéu ciu co sé bén 18
thudc tién hanh khic phuc, sita chira ton tai, giri bao cdo khéc phyc vé S& Y té;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S Y té ¢ van ban yéu cau, co sd
ban 1é thube phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va cé van ban bao céo
khic phuc kém bang chimg (ho so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)
ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién
ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén duge béo cdo khic phuc, sira
chira ton tai kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh, S& Y té danh gia két qua khic phuc cia co s béan 1¢ thude va
két luan tinh trang dép tmg GPP ciia co s& ban 1é thude nhu sau:

- Trudng hop viée khéc phuc ciia co sé béan 1é thude da dap img yéu cau: S&
Y té thuc hién viéc cap Gidy chimg nhan GPP;

- Truomg hop viéc khic phuc ciia co s& ban 1é thudc chua dap (g yéu cau:
S Y té c6 vin ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira va nop béo
c40 bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc phuc, stra chira va bao céo 1a 45
ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té ma
co s& phan phéi khéng c6 bao cdo khéc phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu
cdu, S& Y té ban hanh van ban théng bao vé viéc khong dap Gmg GPP va tuy
theo tinh chét, mirc do khong dép tmg GPP, S¢ Y té thyc hién mot hodc céc
bién phap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop bién ban dénh gia GPP két luan co s& ban 1é thude chua dap
g GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc dénh gié tai co s ban 1é thude
va ky bién ban dénh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dugc phat hién doi
v6i chit lugng thudc, an toan ciia ngudi sir dung, S& Y té ban hanh van ban
thong bao vé viéc khéng dap img GPP va tiy theo tinh chat, mirc d§ khong dap
ung GPP, S¢ Y té thuc hién mot hodc céac bién phap sau déy:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap ludt vé xir 1y vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching
nhan GPP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc.

Truong hop co s& khéng dap ing mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc da cép, S¢ Y té tién hanh
thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap dé loai bo pham
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vi kinh doanh khéng dép tng va thu hdi Gidy chimg nhan GPP (néu c6) theo
quy dinh tai Diéu 40 ctia Luét dugc va cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s¢ dap ing.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& ban 1¢é thudc duoc danh gia duy
tri dép img GPP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc da cép do co s& ban 1é thudc khong duy tri dap img
GPP, S& Y té cap nhét tinh trang dap tmg GPP trén Trang Thong tin dién tir cua
S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay dbi véi truong
hop co s& béan 1¢ thude dap tmg GPP hozc théng tin vé viéc thu héi Gidy chimg
nhan dii diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhén GPP (néu c6).

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thdi gian giira cac dot danh gia dinh ky, co s& ban 1é thude
phai thyc hién thu tyc dé nghi cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cua Luat dugc hodc béo cdo thay doi
theo mau s 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay néu thuoc mot
trong cac truong hop sau day:

a) C6 mdt trong céc thay déi thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua
Luat dugc;

b) Thay ddi vj tri co s& ban 1é thube tai cing dja diém kinh doanh;

¢) M rong co s& ban 1é thudc;

d) Sira chita, thay d6i 16n vé cAu tric co s& ban 1¢ thudc.

2. Trudng hop co s& ban 1é thudc c6 thay ddi theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu nay, co s& ban 1é thubc phai guri hé so dé nghi cap Giay chimg
nhéan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu
38 cua Luat dugc.

Trinh tu ddnh gia viéc dap ing GPP, phan loai két qua va xir Iy két qua
dénh gié viéc dép tmg GPP thyc hién theo quy dinh tai céc diéu 6, 7 va 8 Thong
tu nay.

3. Trudong hop co s& ban 1é thude c6 thay doi thude mot trong cac truong
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay, co s ban 1é thube phai ndp bao cdo
thay déi kém tai liéu k¥ thuat tuong (g véi sy thay dbi vé S& Y té.

a) S& Y té thyuc hién danh gia thuc té tai co s ban 1¢ thude. Trudng hop
co s& béan 1é thudc dép (g yéu cau, S& Y té ¢6 van ban déng y v6i thay doi
ctia co s& ban 1é thudc;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xir ly két qua danh gia doi voi
co s& ban 1é thude c6 thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay dugc
thuc hién theo quy dinh tai cic diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay.
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4. Trudng hop co sé ban 1é thude c6 thay dbi thudc mét trong céc trudong
hop quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Piéu nay, co s& bén 1é thudc phai
ndp bao cdo thay dbi kém tai liéu k§ thudt twong Gmg v&i sy thay ddi vé S6 Y
té. S& Y té thuc hién danh gia béo céo thay ddi ciia co s& ban 1é thude.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhén duoc vin ban théng bao, S¢
Y té ban hanh vin ban thong bao vé viéc ddng ¥ véi ndi dung thay dbi trong
trudong hop viéc thay ddi dap tmg yéu clu;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao, S&
Y té ban hanh vin ban théng béo vé cac ndi dung can khéc phuc, sira chira trong
truong hop chua dap ing yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 vin ban théng bdo, co
s& ban 1é thudc phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va ¢ van ban thong
bao kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén)
chimg minh d4 hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai dugc néu trong van
ban thong bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duge bao cao khac phuc kem
theo bang chimg (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhéan) chimg minh,
S& Y té danh gia két qua khic phuc cia co s ban 1¢é thudc va két luan vé tinh
trang d4p g GPP ctia co s& ban 1é thudc:

- Trudng hop viée khéc phuc da dap tmg yéu cau: S& Y té ban hanh vin
ban théng bao vé viéc ddng y vdi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viée khéc phuc chua dép tng yéu cau: S¢ Y té thuc hién
viéc danh gia dot xuat, xit Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong
tu nay.

Pidu 12. Panh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ng
Thue hanh tét co s& ban 1é thude

1. Céng tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri ddp Gtmg GPP cla co s& bén Ié
thudc dugc thuc hién theo quy dinh ciia phép lut.

2.S&'Y té tién hanh danh gia dot xudt viéc duy tri dap img GPP tai co s& ban
1é thubc dbi voi mot trong cac truong hop sau day:

a) Co s& béan 1é thudc khéc phyc chua dép tmg yéu cau theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay;

b) C6 théng tin phan 4nh, kién nghi hodic két qua thanh tra, kiém tra cta co
quan chirc ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu chuan GPP.

3. Thanh phan Poan dé4nh gia do Gidm déc S& Y té quyét dinh theo pham vi
va muc dich tién hanh d4nh gia.

4. Trinh tu d4nh gié va viéc xir Iy két qua dénh gié tai co s& ban 1¢ thude thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 10 Théng tu nay.
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. ~ Chuong V )
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 13. Thanh phén va tiéu chuin ciia thanh vién Doan dinh gia

1. Thanh phin Poan dénh gia bao gdm:

Trudng doan, Thu ky va cac thanh vién dai dién cho céc don vi lién quan dén
cdng tac quan ly dugc do Gidm ddc S& Y té quyét dinh. S6 luong thanh vién Poan
danh gia khong qua 04 nguoi.

2. Cén bd tham gia Poan danh gia phai dap ung tiéu chuan sau day:

a) Co trinh d dai hoc hodc cir nhan hodc trung cép vé duogc hoic y tréd 1én;

b) D4 dugc dao tao, huin luyén vé GPP, thanh tra, danh gia GPP va nam
vitng cac nguyén téc, tiéu chuén GPP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dinh
phap luét trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich voi co sd ban le
thude duge danh gié theo quy dinh tai khoan 3 Pidu nay;

d) Truong Poan danh gia phai co trinh d¢ dai hoc dugc tréd 1€n, c6 kinh
nghiém trong cong tac quan ly dugc tir 02 ndm trd lén.

3. Nguyén téc danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan dénh gia duoc coi
la c6 xung ddt loi ich véi co sé ban 1é thude duge danh gid néu thudc mot trong
cac truong hop sau day:

a) D3 timg lam viéc trong thoi gian 05 nam gin day cho co s& bén 1é thude
dugc danh gia;

b) Da tham gia hoat dfng tu van trong thoi gian 05 ndm g’én day cho co so
ban 1é thubc dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi v& tai chinh véi co s& ban 1& thudc duoc danh gia;

d) Cé vo hoidc chdng, con, bb hodc me, anh chi em ruét, bd hodc me clia vo,
b hodc me cua chéng dang lam viéc cho co so ban le thubc duoc danh gia.

Diéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Doan dénh gis

1. Trach nhiém cua Poan déanh gia:

a) Panh gia toan bd cac hoat dong ban le thudc theo nguyén tac, tiéu chuén
GPP tuong tng tai Diéu 3 Thong tu nay va quy dinh chuyén mén hién hanh c6
lién quan; ghi nhéan cu thé noi dung déanh gia, ton tai phat hién dugc, lap bién
ban danh gia GPP;

b) B4o c4o két qua danh gi4 hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gid
GPP trong truéng hop co s& ban 1é thubc co y kién khong théng nhét véi noi
dung bién ban danh gia GPP;
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c) Béo mét toan b thong tin lién quan vé dot danh gia va toan b thong tin
lién quan dén hoat dong bén 1é thubc ciia co s& ban 1é thude; trix truang hop c6
s dong ¥ cia co s& ban 1é thudc hodc theo yéu cdu cua co quan Nha nudc cd
tham quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cta Poan déanh gia:

a) Kiém tra toan bd céc khu vuc, trang thiét bi ctia co s& bén 1é thudc va cé
quyén dé nghi kiém tra cac khu vyuce khéc ¢6 lién quan dén hoat dong ban 1é thudc,
pha ché thudc ctia co s& ban 1é thudc;

b) Yéu cau cung cép hé so tai lidu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
Iy chét lugng va bén 1é thude cia co s& ban 1é thudce;

¢) Thyc hién viéc thu thap hd so tai liéu bing chimg (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chimg minh vé ton tai phét hién dugc trong qua trinh danh gia;

d) Ldy mau thudc dé giri kiém tra chét lugng theo quy dinh phép luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co s& ban 1é thudc tam dimg hoat dong bén lé
néu trong qua trinh danh gi4, Poan danh gia phét hién co s& ban 1é thude c6 vi
pham anh hudng nghiém trong tdi cht lwong ctia mét hodc nhidu san pham thudc;
bdo céo ngudi cé thAm quyén ra quyét dinh xir Iy chinh thirec.

. Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 15. Hiéu lye thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngﬁyogthéng 3 nim 2018.

2. Théng tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cia B truong
B¢ Y t& ban hanh nguyén tic Thyuc hanh t6t nha thudc hét hiéu luc ké tir ngay
Thong tu nay co hiéu lyuc.

Piéu 16. Pidu khoin chuyen tiep

1. D8i v6i céc co sé ban 1& thube da dugce cdp Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Giéy chirng nhan GPP c6 thoi han con hiéu luc, cap trude
ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc, co sd duge phép bén 1é thudc dén hét thoi han ghi
trén gidy chimg nhén.

Truong hop Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc hét thoi han
hiéu luc, co s& ban 1é thuéc phai tién hanh thi tuc dé nghij cap Gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong III Théng tu nay.

Trudng hop Gidy chimg nhan GPP hét thoi han trude, co s& ban 1é thude
phai tién hanh thu tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dép img GPP theo quy dinh
tai Chuong IV Thoéng tu nay dé duogc tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén
Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Dbi véi co s& ban 1é thube di duogc cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
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doanh dugc pham vi bén 1é thudc khong thoi han, khi hét thoi han Gidy chimg
nhén GPP, co s ban 1é thudc phai tién hanh thi tuc dé nghj danh gié viéc duy tri
dap tmg GPP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Di v6i ho so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc
hodc ho so dang ky danh gia dinh ky viéc dap ing GPP d4 dugc ndp vé SO Y té
truée ngay Thong tu ndy c6 hidu lyc, S& Y té tién hanh danh gia co s ban 1é
thudc theo quy dinh cia Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam
2011 cta Bo trudng Bo Y té ban hanh nguyén tic Thuc hanh t6t nha thudce hodc
Théng tu ndy néu phi hop véi didu kién thyc té cia co sd bén 1é thude.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém:

a) Chu tri, phéi hop véi céc don vi lién quan t6 chirc phd bién Théng tu nay;

b) Tong hop va cong bd trén Trang Théng tin dién tir ctia Cuc Quan ly Dugc
danh sach cac co sé ban 1é thude trén toan quéc da dugc cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, cap nhét tinh trang Gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh dugc, tinh trang dap ing GPP va cac thong tin khac theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chirc ndng, nhiém vu dugc giao;

¢) Pau méi hodc phdi hgp voi Thanh tra B§ Y té thyc hién kiém tra, thanh
tra viéc tudn thu cac quy dinh cua Thong tu nay va xur ly vi pham theo thim quyén;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan trién khai xdy dung va cung cép phéan
mém chuong trinh quan 1y thudc cho co s& ban 1¢é thudc.

2.SdY té c6 trach nhiém:

a) Phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phd bién Théng tu nay va huéng
dan trién khai cho céc don vj trén dja ban;

b) Thuyc hién viéc tiép nhan hd so d& nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc danh gia duy tri dap ing GPP; tién hanh danh gia GPP; cap
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP cho co s&
bén 1é thude trén dia ban;

¢) Cong bé trén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y té danh sch co s& bén 1é
thudc trén toan quéc da duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
cép nhat tinh trang Gidy chimng nhén du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dép
{mg GPP va céc thong tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay,
theo pham vi chirc ndng, nhiém vu duogc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan thi cia co s& ban 1é thudc trén dja ban; xur
Iy vi pham theo thdm quyén;

d) Pinh ky hing quy bdo céo cap nhat danh sich co s& ban 1¢ thude trén dia
ban di duoc cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang déap
émg GPP ctia co s& bén 1é thubc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong
tu nay vé Cyc Quan ly Duge.

A‘L- -
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3. Co s& bén 1é thudc c6 trach nhiém:

a) TH chirc nghién ctru trién khai vigc thyc hién quy dinh hi¢n hanh vé duoc,
cac tieu chuén dugc ban hanh tai Théng tu nay;

b) Bao dém' luén dép tmg tiéu chuan GPP trong sudt qua trinh hoat dong cua
co s¢ ban 1é thuoc;

c) Thyc hién cc hoat dong ban 1é thude theo diing pham vi dugc cap phép
trén co s& tudn thu cdc quy dinh cua phap luat.

Trong qué trinh thyc hién néu c6 khé khin, vudéng méc d& nghi cac co quan,
t6 chirc, cé nhan phéan 4nh vé BO Y té d& xem xét, giai quyét./. ()

Noi nhin:
- Uy ban vé cac vén dé xa hdi cia Quc hdi (dé giam sat);
- VPCP (Phong Céng béo, Céng TTDT Chinh phu);
- B9 truéng (dé€ bao céo);

- Céc Thir truong BYT;

- Bo Tu phap (Cuyc kiém tra vin ban QPPL);

- B§, Co quan ngang B§, Co quan thugc Chinh phu;
- Céc Vy, Cyc, TTra B3 Y té;

- Cac SO Y té;

- Téng cong ty Duge Viét Nam - Céng ty ¢ phan;

- Hiép hoi Doanh nghi¢p dugce Vit Nam;

- Ho6i Dugce hoe Viét Nam;

- Téng cuc Hai quan;

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




Phulucl-1a
TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 0L /2018 /TT-BYT ngay22 thang O4ndm 2018
cua Bo truong Bo Y té)

I. Nhan sy

1. Nguoi phu trach chuyén mén cé bing tét nghiép dai hoc nganh dugc,
phai ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Nha thudc c6 ngudn nhén lyc thich hop (s6 luogng, bang cap, kinh
nghiém nghé nghiép) dé dép tmg quy mé hoat dong.

3. Nhan vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhén, bao quan thudc,
quan 1y chét lugng thudc, pha ché thude phai c6 bang cip chuyén mén va cé thoi
gian thuc hanh nghé nghiép phu hop véi cong viée dugc giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, ngudi truc tiép ban 1é thudc phai cé van bang chuyén
mén dugc tir trung cap duoc trd 1én trlr trudng hop quy dinh tai diém b.

b) Nguoi truc tiép pha ché thudc, ngudi lam cong tic duge 1dm sang phai
co bfing t6t nghiép dai hoc nganh duogc.

4. TAt ca cac nhan vién thudc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay
phai khong dang trong thoi gian bi ky ludt tir hinh thuce canh céo tr¢ 1én ¢ lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

5. Nhén vién phai dugc dao tao ban diu va cap nhat vé tiéu chuan Thuc
hanh tét ban 1€ thudc.

I1. Co s& vat chat, ky thuat

1. X4y dung va thiét ké

a) Dia diém cb dinh, bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiém;

b) Khu vuc hoat dong ctiia nha thudc phai tach biét voi cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chéic chén, c6 tran chong bui,‘tuc‘mg va nén npa dé: lam vé
sinh, d 4nh sing cho cdc hoat dong va tranh nham lan, khéng dé thude bi tac
dong truc tiép cua anh sang mat troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phu hop véi quy mé kinh doanh nhu:ng t6i thiéu 1a 10m? phal

¢6 khu vuc dé trung bay, bao quéan thude va khu vuc dé ngudi mua thube tiép
xic va trao d6i thong tin ve viéc st dung thubc voi nguoi ban 1é;

b) Phai bd tri thém khu vuc cho nhiing hoat dong khac nhur:
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- Phong pha ché theo don néu c6 t6 chirc pha ché theo don;

- Khu vuec ra 1é céc thude khéng con bao bi tiép xic tryc tiép véi thude dé
ban 1é truc tiép cho ngudi bénh;

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vuc tu véan riéng cho ngudi mua thudc/bénh nhan.

¢) Truong hgp kinh doanh thém m¥ pham, thuc pham chirc ning, dung cu 'y
té thi phai c¢6 khu vuc riéng, khéng bay ban clung véi thubc va khong gy anh
hudng dén thude; phai c6 bién hiéu khu vuc ghi rd “San pham nay khong phai la
thude”

d) Truong hop nha thude c6 bd tri phong pha ché theo don hoic phong ra 1é
thuéc khéng con bao bi tiép xtc truc tiép véi thudce:

- Phong phai ¢6 trin chdng bui, nén va tuong nha bing vat liéu dé vé sinh
lau rira, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viée tay trung;

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

- Khéong duge bd tri chd ngdi cho ngudi mua thude trong khu vuc phong
pha ché.

- Phai c6 hoa chit, cac dung cu phuc vu cho pha ché, cé thiét bi dé tiét
trang dung cu (tu sdy, noi hap), ban pha ché phai dé vé sinh, lau ria.

3. Thiét bi bao quan thudc tai nha thude

a) C6 du thiét bi dé bao quan thude tranh dugc cic anh hudéng bat loi cua
anh sang, nhiét d¢, 6 4m, sy 6 nhiém, sy xAm nhap cua con tring, bao gom:

- Tu, qudy, gia ké chéc chin, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban,
bao quan thube va dam bao thAm my;

- C6 du 4nh sang dé dam bao céc thao tac, dam bao viée kiém tra cac thong
tin trén nhan thudc va tranh nham lan,

- Nhiét ké, 4m ké dé kiém soat nhiét do, d6 4m tai co s& ban 1¢ thudc. Nhiét
ké, am ké phai duoc hiéu chuén dinh ky theo quy djnh.

- Co s& d nghi cAp méi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
co s tai danh gia viéc dap ung tiéu chuén GPP sau ngay Théng tu ndy c6 hiéu
luc phai trang bi it nhat 01 thiét bi theo d&i nhiét do tu ghi véi tan sudt ghi phu
hop (thuong 01 hoéc 02 l4n trong 01 gid tity theo mua).

Céc co s di duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con
hidu luc hodc ¢6 Gidy GPP con hiéu luc, cham nhét dén 01/01/2019 phai trang
bi thiét bi theo doi nhiét d¢ tu ghi.

b) Thiét bi bao quan thuéc phi hgp véi yéu cau bao quan ghi trén nhan
thubc. Didu kién bao quan & nhiét do phong: nhiét do khong vuot qua 30°C, do
am khong vuot quéa 75%.

- C6 ta lanh hodc phuong tién bao quan lanh phu hop voi cac thude cé yéu
cau bao quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).
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¢) Cé cac dung cu ra é va bao bi ra 1é phu hop véi yéu cau bao quan thudc,
bao gom:

- Trudng hop ra 1é thubc ma khéng con bao bi tiép xiic tryuc tiép véi thudc
phai diing db bao goi kin khi; di cimg dé bao vé thudc, c¢6 nit kin;

- Khong dung céc bao bi ra lé thude 6 chira ndi dung quang céo cac thudc
khac dé lam tui dung thubc;

- Thudc dung ngoai, thudc quan ly dic biét can duge déng trong bao bi phu
hop, dé phan biét;

- Thude pha ché theo don can duoc dung trong bao bi dugc dung dé khong
anh huong dén chat lugng thude va dé& phan biét voi cac san pham khéng phai
thubc - nhu d6 ubng/thirc an/san pham gia dung.

d) Ghi nhan thuéc:

- Déi véi truomg hop thude béan 1é khong dung trong bao bi ngoai ctia thude
thi phai ghi rd: tén thudc; dang bao ché; nong do, ham lugng thudc; truong hop
khong c6 don thudc di kém phai ghi thém lidu dung, sb 1an dung va cach dung;

- Thudc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi diy du cac quy dinh trén
phai ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhén; tén va dia chi co so
pha ché thudc; cac canh bao an toan cho tré em (néu co).

4. Hd SO, sb sach va tai liéu chuyén mon ctia co s ban 1¢ thudc

a) C6 tai liéu hodic c6 phuong tién tra ciru céc tai liéu huéng dan sur dung
thude cép nhat, cac quy ché dugc hién hanh, cac thong béo cé lién quan cuia co
quan quan ly duoc dé nguoi ban 1é c6 thé tra ciru va sir dung khi can.

b) Phai ¢6 sb sach hodc may tinh @& quan ly viéc nhép, xuét, ton trir, theo
dai sb 16, han dung, ngudn gbc ctia thude va cac thong tin khic ¢é lién quan, bao
gom:

- Théng tin thudc: Tén thude, s Gidy phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap
khau, sé 16, han ding, nha san xuét, nha nhap khéu, diéu kién bao quan.

- Nguén gbe thudc: Co sé cung cdp, ngdy thang mua, s6 luong;

- Cor s& van chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén;

- S lugng nhép, ban, con tén cla timg loai thuéc;

- Nguoi mua/bénh nhan, ngay thang, s6 luong (ddi véi thude gay nghién,
thudc tién chét, thudc hudéng than, thude dang phdi hop co chira duge chat gay
nghién, dugc chat huong than, tién chat);

- Déi véi thude ké don phai thém sb hiéu don thudc, nguoi ké don va co so
hanh nghé.

c) Dén 01/01/2019, nha thubc phai c6 thiét bi va trién khai (g dung cong
nghé thong tin, thuc hién két nbi mang, bao dam kidm soat xuat xu, gia ca,
ngudn gbc thudc mua vao, ban ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua bén
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nhit 1a véi cac thude d& c6 bién dbi cht luong) va co kiém soét trong sudt qua
trinh bao quan;

2. Ban thubc

a) Cac budc co ban trong hoat déng ban thude, bao gom:

- Ngudi ban 1é hoi ngudi mua nhitng cau hoi lién quan dén bénh, dén thude
ma ngudi mua yéu cau;

- Ngudi bén 1€ tu van cho ngudi mua vé lya chon thude, cach dung thudc,
huéng dan cach sir dung thude bang 16i néi. Truong hop khong cé don thude
kém theo, Ngudi ban 1é phai hudéng dan st dung thudc thém bing cach viét tay
hodc danh may, in gin 1én do bao géi.

- Ngudi béan 1é cung cap céc thudc phu hop, kiém tra, doi chiéu véi don
thudc cac thudc ban ra vé nhan thude, cam quan vé chat lugng, sb lugng, chung
loai thudc.

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

b) Céc quy dinh vé tr van cho ngudi mua, bao gom:

- Nguoi mua thudc can nhéan dugc su tu van ding dén, dam bao hiéu qua
diéu tri va phi hop véi nhu cu, nguyén vong;

- Nguoi ban lé phai xac dinh ro truong hgp nao can ¢6 tu van cla ngudi co
chuyén mén phu hop véi loai thude cung cép dé tu van cho nguoi mua thong tin
vé thudce, gia ca va lya chon cac thudc khong can ké don;

- Pbi véi ngudi bénh doi hoi phai ¢6 chan doan cua thay thuéc méi c thé
dung thudc, ngudi ban 1é can tu van dé bénh nhén téi kham thay thudc chuyén
khoa thich hop hodc béc si diéu tri;

- Dbi v6i nhimg ngudi mua thude chua can thiét phai dung thudc, nhan
vién ban thudc can giai thich rd cho ho hiéu va ty chim séc, tu theo ddi triéu
chung bénh;

- Khéng dugc tién hanh cac hoat dong théng tin, quang céo thudc tai noi
ban thudc trai v6i quy dinh vé thong tin quang cdo thudc; khuyén khich nguoi
mua coi thudc 12 hang hoa théng thudng va khuyén khich nguoi mua mua thude
nhiéu hon can thiét.

¢) Bén thuéc theo don, thudc doc, thube gdy nghién, thudc hudng thén, tién
chat dung lam thudc:

- Khi béan cac thudc theo don phai c6 sy tham gia tryuc tiép nguoi ban lé co
trinh d6 chuyén mén phu hgp va tuén thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh
ciia B Y té vé ban thuée ké don.
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- Nguoi béan 1¢ phai ban theo dung don thudc. Truong hop phat hién don
thuéc khéng rd rang vé tén thudc, nf‘)ng do, ham lugng, s6 luong, hodc 6 sai
pham vé phap 1y, chuyén mén hodc anh huéng dén stc khoé ngudi bénh, Nguoi
ban l¢ phai thong bao lai cho nguoi ké don biét.

- Ngudi ban 1¢ giai thich rd cho ngudi mua va c6 quyén tir chéi béan thude
theo don trong céc truong hop don thude khong hop 1€, don thude co sai sot
hodc nghi vén, don thudc ké khong nham cu dich chira bénh.

- Nguoi ¢6 Bing dugce sy dugc thay thé thudc da ké trong don thudc bing
mét thude khac c6 cling hoat chét, dudng dung, liéu lugng khi cé sy déng y cua
ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay déi thude.

- Nguoi ban 1é huéng din nguodi mua vé cach sir dung thude, nhic nho
ngudi mua thue hién dung don thude.

- Sau khi ban thubc giy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat nguoi
ban Ié phai vao sb, luu don thude ban chinh.

3. Bao quan thudc

a) Thudc phai duge bao quan theo yéu cau ghi trén nhin thudc;

b) Thudc nén dugce sap xép theo nhom téc dung dugc ly;

¢) Céc thudc ké don néu duge bay ban va bao quan tai khu vuc riéng co ghi
rd “Thudc ké don” hodc trong cling mot khu vuc phai dé riéng cac thue ban
theo don. Viéc sap xép dam bao su thuan loi, tranh gay nham 1an.

d) Thudc phai kiém soat ddc biét (gdy nghién, huéng tdm than, va tién chét)
va céac thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khéac ciing nhu cac thude c6
nguy co lam dung dic biét, gdy chay, nd (nhu cac chat long va chat ran dé bat
Itra, d& chdy va céc loai khi nén) phai dugc bao quan ¢ cac khu vuc riéng biét, co
cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo ding quy dinh cua phap luat tai
cac van ban quy pham phap luat lién quan.

d) Thube doc, thude trong Danh muc thude, dugc chét thuée danh muc chat
bi cam sir dung trong mot 56 nganh, linh vuc phai dugc bao quan tach biét,
khong dugc dé cung cac thudc khac, phai sip xép gon gang, tranh nham 1an, dé
quan sat.

4. Yéu cau doi voi ngudi ban 1& trong thuc hanh nghé nghiép

a) D6i véi ngudi lam viée trong co s& ban lé thudc:

- Co6 thai do hoa nha3, lich sy khi tiép xtc voi ngudi mua thude, bénh nhén;

- Huéng dan, giai thich, cung cap thong tin va 1oi khuyén dung dén ve cach
dung thuéc cho ngudi mua hodc bénh nhén va c6 cac tu van can thiét nham dam
bao sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua;

- Giir bi mat cac thong tin cia ngudi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu
bénh tat, cac thong tin ngudi bénh yéu cau;
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- Trang phuc 4o blu tréing, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chuc
danh;

- Thyc hién dang cac quy ché duoc, tu nguyén tuan thu dao dirc hanh nghé
duoc;

- Tham gia cac 16p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén va phap luat y
té;

b) Dbi voi nguoi quan 1y chuyén mon:

- Giam sat hodc truc tiép tham gia viéc ban cac thudc ké don, tu van cho
nguoi mua.

- Chiu trach nhiém quan ly truc tiép viéc pha ché thudc theo don tai nha
thude.

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

- Kiém soat chat lugng thuéc mua vé, thudc bao quan tai nha thudc.

- Thudng xuyén cip nhét cac kién thirc chuyén mén, van ban quy pham
phap luat vé hanh nghé dugc va khong ngimg nang cao chét lugng dich vu cung
img thudc.

- Pao tao, huéng din cic nhén vién tai co s& ban 1é vé chuyén mén ciing
nhu dao dic hanh nghé duoc.

- Cong tac vai y té co so va nhén vién y té co s& trén dia ban dan cu, tham
gia cap phat thudc bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dép tmg yéu cau, phoi
hop cung céap thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc cho cong dong vé
céc ndi dung nhu: ting cudng cham séc stc khoe bang bién phap khong ding
thube, cach phong tranh, xir Iy cac bénh dich, cham séc sirc khoe ban dau, cac
noi dung lién quan dén thudc va sir dung thude va cac hoat dong khac.

- Theo doi va théng béo cho co quan y té vé cac tac dung khong mong
mudn cta thude.

- Phai c6 mat trong toan b thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop
ngudi quan ly chuyén mén ving mit phai iy quyén bang vin ban cho ngudi cé
Chimng chi hanh nghé dugc phi hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh.

+ Néu thoi gian ving mit trén 30 ngay thi nguoi quan ly chuyén mén sau
khi ty quyén phai c6 van ban bao cdo S& Y té tinh, thanh phé tryc thude Trung
uong tai noi co so dang hoat dong.

+ Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& kinh doanh thube phai
lam tht tuc d& nghi cp Chimg chi hanh nghé dugc cho nguoi quan ly chuyén
mon khéc thay thé va d& nghi cép méi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thubc cho co s& ban 1é thude. Co s& chi duge phép hoat dong khi da dugce cap
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:
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- Phai c6 hé théng luu gilr cac thong tin, tl:n(‘)ng bao vé thubc khiéu nai,
thuoc khong duge phép luu hanh, thuoc phai thu hoi;
- C6 théng béo thu hdi cho khach hang déi véi cac thude thudc danh muc
thudc ké don. Biét trir cac thude thu hdi dé che xir ly;
- C6 hd so ghi rd vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua
vé khiéu nai hogc thu hdi thudc;
= Péi véi thude can hiy phai chuyén cho co s ¢ chirc ning xir ly chét thai
dé huy theo quy dinh
- C6 bao cdo cac cap theo quy dinh./.



PhulucI-1b
TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI QUAY THUOC
(Ban hanh kem theo Thong tu sé0L/201% /TT-BYT ngaydld thangOf nim 2018
ciia Bé truéng Bo Y té)

L. Nhan su

1. Ngudi phu trach chuyén mon tbi thiéu c6 bing t6t nghiép trung cép
nganh duoc, phai ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Qudy thudc c6 nguén nhan lyc thich hop (s6 lwong, bang cap, kinh
nghiém nghé nghiép) dé dap img quy mé hoat dong.

3. Nhan vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhén, bdo quan thudc,
quan 1y chit luong thude phai c6 bang cap chuyén mon va c6 thoi gian thuc
hanh nghé nghiép pht hop véi cong viée duoc giao, trong do:

a) Ngudi truc tiép bén 1é thudc phai ¢6 vin bang chuyén mon dugc tir so
cAp dugc trd 1én trir truong hop quy dinh tai diém b.

b) Nhan vién cung cap thong tin cho ngudi mua thude doc, thude ké don
phai 1a nguoi phu trach chuyén moén hodc nguoi ¢6 van bang chuyén mon dugce
tir trung cap nganh duoc trd 1én.

4. TAt ca cac nhan vién thude trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay
phai khong dang trong thoi gian bi ky ludt tir hinh thic canh céo trd [én ¢6 lién
quan dén chuyén mén y, duge.

5. Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc vé Thyuc hanh
tot ban 1é thude.

I1. Co s& vat chat, ky thuit

1. Xay dung va thiét ké

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

b) DPugc tach biét vai cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chéc chiin, ¢6 tran chéng bui, tudng va nén nha phai dé lam vé
sinh, di 4nh sdng nhung khong dé thudc bi tac dong truc tiép cta anh sang mit
troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phu hop v6i quy mo kinh doanh nhung toi thiéu la 10m? phal

¢6 khu vuc dé trung bay, bao quan thude va khu vuc dé ngudi mua thude tiép
xuc va trao déi théng tin vé viéc sir dung thubc voi ngudi ban 1€;
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b) Phai b6 tri thém khu vyc cho nhimg hoat déng khac nhur:

- Khu vue ra 1é cac thude khong con bao bi tiép xtc truc tiép vai thude dé
ban 1é truc tiép cho ngudi bénh;

- Kho bao quan thudc riéng (néu cén);

- Phong hodc khu vuc tur vén riéng cho ngudi mua thuce/bénh nhén:

¢) Truong hop kinh doanh thém my pham, thuc pham chic ning, dung cu y
té thi phai c6 khu vuc riéng, khéng bay ban cung véi thuée va khong gy anh
huong dén thudc; phai c6 bién hiéu khu vuc ghi ré “San pham nay khong phai la
thuée”

d) Truong hop quay thude c6 bé tri phong ra 1é thude khong con bao bi tiép
xtc truc tiép véi thude:

- Phong phai c6 trin chdng bui, nén va tuong nha bang vat liéu dé vé sinh
lau rira, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay tring;

- C6 chd rira tay, rira va bao quan bao bi dyng;

3. Thiét bi bao quan thudc tai quay thube

a) C6 du thiét bj dé bao quan thudc tranh duge cac anh hudng bit lgi cua
anh sang, nhiét do, do ém, sur 6 nhiém, sur xAm nhdp cua con trung, bao gﬁ')m:

- Tu, quay, gia ké chéc chén, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban,
bao quan thudc va dam bao thim my;

- C6 du 4nh sang dé dam béo cac thao tac, dam bao viéc kiém tra cac thong
tin trén nhan thuéc va tranh nham 1an.

- Nhiét ké, 4m ké dé kiém soat nhiét d¢, d6 4m tai co s& ban 1é thude. Nhiét
ké, 4m ké phai dugc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Cac co s& dé nghi cap méi, Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc, co s tai danh gid viéc dap tmg tiéu chuan GPP sau ngay Thong tu nay ¢
hiéu luc phai trang bi it nhat 01 thiét bi theo doi nhiét do tu ghi véi tan suét ghi
pht hop (thudng 01 hodc 02 lan trong 01 gid tiy theo mua).

Cac co sd da dugc cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con
hiéu luc hodc co Giéy GPP con hiéu luc, cham nhat dén 01/01/2020 phai trang
bi thiét bi theo ddi nhiét do tur ghi.

b) Thiét bi bao quan thudc phu hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhin
thuée. Diéu kién bao quan & nhiét d6 phong: nhiét do khéng vugt qua 30°C, do
4m khéng vuot qua 75%.

- C6 tu lanh hodc phuong tién bao quan lanh phu hop véi cac thude c6 yéu
cau bao quan mat (8-15° C), bao quan lanh (2-8° C).

¢) Co cac dung cu ra lé va bao bi ra Ié phu hop vai yéu cau bao quan thudc,
bao gf'im:



3

- Trudng hop ra 1é thudc ma khong con bao bi tiép xuc tryuc tiép véi thude
phai ding dd bao g6i kin khi; dii ctimg dé bao vé thude, c6 nut kin;

- Khéng dung cac bao bi ra lé thude ¢6 chira ndi dung quang céo cac thudc
khac dé lam tai dung thudc;

- Thude dung ngoai, thude kiém soat dic biét can dugc déng trong bao bi
phtl hop, dé phan biét.

d) Ghi nhan thudc:

- Béi véi truong hop thude ban 1é khong dung trong bao bi ngoai cua thude
thi phai ghi rd: tén thudc; dang bao ché; ndng d, ham lugng thude; truong hop
khong c6 don thudc di kém phai ghi thém lidu dung, s6 lan dung va cach dung;

4. Hd so, sb sach va tai liéu chuyén mén cia co so ban 1é thude

a) Co tai liéu hodc c6 phuong tién tra ciru céc tai li¢u hudng dan sir dung
thubc cap nhat, cac quy ché dugc hién hanh, cac thong bdo c6 lién quan cua co
quan quan 1y dwoc dé ngudi ban 1é ¢6 thé tra ctru va sir dung khi can.

b) Phai ¢6 s sach hodc may tinh dé quan ly viéc nhap, xuat, ton tri, theo
ddi s6 16, han ding, ngudn gdc cua thude va cac thong tin khac c6 lién quan, bao
gom:

- Théng tin thudc: Tén thude, sé Gidy phép luu hanh/S6 Gidy phép nhép
khau, s6 16, han dung, nha san xuét, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguén géc thudc: Co sé cung cdp, ngay thang mua, s6 luong

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

- S6 luong nhap, ban, con ton cta timg loai thude;

- Ngudi mua/bénh nhan, ngay thang, sé lugng (déi véi thude gay nghién,
thuéc tién chat, thuéc hudng than, thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, dugc chat hudéng than, tién chat)

- Déi véi thude ké don phai ¢ tén ngudi ké don

¢) Dén 01/01/2020, qudy thudc phai c6 thiét bj va trién khai tmg dung
cong nghé thong tin, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soat Xudt X, gia ca,
ngudn gdc thudc mua vao, ban ra. Cé co ché chuyén thong tin vé viéc mua béan
thuéc, chat luong thudc giita nha cung cdp véi khach hang ciing nhu viée
chuyén giao thong tin cho co quan quén ly lién quan khi dugc yéu cau.

d) Hb so hodic sé sach phai duoc luu trit it nhat 1 nam ké tir khi hét han
dung cua thubc. Hd so hodc sb sach luu trit cac dit lidu lién quan dén bénh nhan
cé don thuc hodc céc trudng hop dic biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can
theo ddi....) dat tai noi bao dam dé c6 thé tra ctru kip thoi khi can;
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d) Truong hop co s6 c6 kinh doanh thudc phai quan ly dic biét, phai thuc
hién céc quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac
van ban khéc c6 lién quan.

e) Xé‘}y dung va thuc hién theo cac quy Erinh thao tac chuin dudi de_fng vzjan
ban cho tat ca cac hoat dong chuyén moén dé moi nhan vién ap dung, t6i thiéu
phai c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chat luong;

- Quy trinh ban thuée, thong tin, tu van hudéng dan sur dung thudc theo don;

- Quy trinh ban thude, thong tin, tr van hudng din st dung thudc khong ké
don;

- Quy trinh bao quan va theo déi chét lugng;

- Quy trinh giai quyét di véi thude bi khiéu nai hodc thu héi;

- Céc quy trinh khac c6 lién quan.

I1I. Cac hoat djng ciia quay thude

1. Mua thuéc

a) Ngudn thude dugc mua tai cac co so kinh doanh thude hop phép.

b) C6 danh sach, hd so theo dbi, lua chon céc nha cung cip cé uy tin, dam
bao chét lugng thude trong qué trinh kinh doanh;

¢) Chi mua céc thudc duge phép luu hanh (thube c6 sé ding ky hodc thude
chua c6 s ding ky duoc phép nhép khau theo nhu céu diéu tri). Thuéc mua con
nguyén ven va c6 dy du bao géi cua nha san xuét, nhin ding quy dinh theo quy
ché hién hanh. C6 du hoé don, chimg tir hop 1é cua thudc mua vé;

d) Khi nhap thudc, ngudi ban 1é kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin
trén nhan thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cam quan,
nht 1a vdi céc thude dé cé bién dbi chat lugng) va cé kiém soét trong sudt qua
trinh bao quan;

2. Ban thudc

a) Céc bude co ban trong hoat dong ban thude, bao gom:

- Ngudi ban 1é héi ngudi mua nhitng céu héi lién quan dén bénh, dén thude
ma nguoi mua yéu cau;

- Ngudi ban 1é tu van thong tin cho ngudi mua vé lya chon thudc, cach
dung thude, hudong dan céch st dung thude bang 16i néi. Truong hop khong ¢o
don thudc kém theo, Ngudi ban lé phai huéng dan sir dung thudc thém béng
cach viét tay hodc danh may, in gan Ién dd bao goi.

- Ngudi ban 1é cung cép cac thube phu hop, kiém tra, déi chiéu thube ban
ra vé& nhén thudc, cam quan vé chét lugng, s6 lugng, chiing loai thude.
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- Thudc dugc niém yét gia thuée ding quy dinh va khéng béan cao hon gia
niém yét.

b) Céc quy dinh vé tu van cho ngudi mua, bao gom:

- Nguoi mua thudc can nhan duge su tu van ding ddn, dam bao hiéu qua
diéu tri va pht hop voi nhu cau, nguyén vong;

- Ngudi ban 1é phai xac dinh rd trudng hgp nao can cé tu van clia ngudi co
chuyén mén phu hop véi loai thube cung cép dé tu van cho ngudi mua thong tin
vé thudc, gia ca va lya chon céc thudc khong can ké don;

- P4i v6i ngudi bénh doi hoi phai ¢é chan doan cia thay thude méi c6 thé
dung thubc, Nguoi ban 1é can tu van dé bénh nhén t6i kham thay thudc chuyén
khoa thich hop hodc béac si diéu tri;

- Déi v6i nhimg ngudi mua thube chua can thiét phai ding thudc, nhan
vién ban thudc can giai thich rdé cho ho hiéu va tu chim soc, tu theo ddi triéu
chimg bénh;

- Khéng duoc tién hanh céc hoat dong théng tin, quang cdo thudc tai noi
ban thudc trai véi quy dinh vé thong tin quang cdo thudc; khuyén khich nguoi
mua coi thudc 1 hang hoé thong thudong va khuyén khich ngudi mua mua thudc
nhiéu hon can thiét.

¢) Béan thude theo don:

- Khi ban céc thude theo don phai c6 su tham gia truc tiép nguoi ban 1é ¢6
trinh d6 chuyén mén phu hop va tuan thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh
ciia B Y té vé ban thuée ké don.

- Nguoi ban 1é phai ban theo dung don thude. Trudong hop phat hién don
thudc khong rd rang vé tén thudc, nong dd, ham luong, s6 luong, hodc co sai
pham vé phap ly, chuyén mén hodc anh hudng dén strc khoé nguoi bénh, Nguoi
ban lé phai thong bao lai cho ngudi ké don biét.

- Ngudi ban 1€ giai thich rd cho ngudi mua va cé quyén tir chdi ban thude
theo don trong céc truomg hop don thude khong hop 1€, don thudc c6 sai sot
hodc nghi van, don thudc ké khong nham cu dich chita bénh.

- Nguoi ban 1€ la dugc sy dai hoc co quyén thay thé thuéc bang mot thude
khac c6 cung hoat chit, dang bao ché, cung lidu lugng khi co su déng y cua
ngudoi mua.

- Ngudi c6 Bing duge sy dugc thay thé thudc da ké trong don thudc bing
mét thude khac 6 ciing hoat chat, dudng ding, liéu lugng khi cé sy dong ¥ cua
nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay dbi thudc.

- Nguoi ban 1é huéng din ngudi mua vé cach sir dung thudc, nhic nho
ngudi mua thuce hién dung don thude.
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- Sau khi ban thudc gy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat nguoi
ban 1é phai vao s, luu don thude ban chinh.

3. Bao quan thude

a) Thudc phai duge bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thudc;

b) Thudc nén dugce sip xép theo nhom tac dung duge ly;

¢) Céc thube ké don néu duge bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi
rd “Thuédc ké don” hodc trong cing mot khu vuc phai dé riéng cac thude ban
theo don. Viéc sép xép dam bao sy thuén lgi, tranh gy nham 1an.

d) Thudc phai kiém soat diic biét (gay nghién, huéng tdm than, va tién chat)
va céc thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac ciing nhu cac thude ¢o
nguy co lam dung dac biét, gay chay, nd (nhu céc chét long va chat rin dé bat
lira, d& chay va céc loai khi nén) phai duge bao quan tach biét, c6 cac bién phap
bao dam an toan va an ninh theo ding quy dinh cua phap luat tai cac van ban
quy pham phap luat lién quan.

d) Thubc ddc, thube trong Danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc chét
bi cAm sur dung trong mot s0 nganh, linh vuc phai dugc bao quan ¢ khu vuc
riéng biét, khéng dugc dé cung cac thube khac, phai sip xép gon gang, tranh
nham 1an, d& quan sat.

4. Yéu céu dbi voi ngudi ban Ié trong thuc hanh nghé nghiép

a) Dbi v6i nguoi lam viéce trong co s& ban 1é thuéc:

- C6 thai dd hoa nha, lich sy khi tiép xtc véi ngudi mua thude, bénh nhan;

- Huéng dén, giai thich, cung cap théng tin va 1oi khuyén ding din vé cach
dung thudc cho nguoi mua hodc bénh nhan va cé céc tu vén cén thiét nham dam
bao sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua;

- Gilr bi mat céc thong tin ctia nguoi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu
bénh tat, céc théng tin ngudi bénh yéu cau;

- Trang phuc ao blu tréng, sach s€, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chic
danh;

- Thuc hién ding céc quy ché duge, tir nguyén tuan thu dao dic hanh nghé
duoc;

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

b) Béi voi ngudi quan ly chuyén mén:

- Giam sat hoéc truc tiép tham gia viéc ban céc thudc phai ké don, tu van
cho nguoi mua.

- Lién hé véi béc si ké don trong cac truong hop cén thiét dé giai quyét cac
tinh hudng xay ra
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- Kiém soat chat lugng thudc mua vé, thude bao quan tai nha thudc.

- Thuong xuyén cdp nhat cac kién thirc chuyén mén, vin ban quy pham
phép ludt vé hanh nghé duoc va khong ngimg ning cao chét lugng dich vu cung
tmg thude.

- Pao tao, hudéng dan cc nhan vién tai co s& ban 1é vé chuyén mén ciing
nhu dao dirc hanh nghé dugc.

- Céng téc véi y t& co s& va nhén vién y té co so trén dia ban dan cu, tham
gia cap phét thudc bao hiém, chuong trinh, dy 4n y té khi dap (mg yéu cau, phbi
hop cung cap thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc cho cong dong vé
cac ndi dung nhu: ting cudng chim séc stc khoe bing bién phap khéng dung
thude, cach phong tranh, xur ly cac bénh dich, cham séc sirc khoe ban dau, cac
néi dung lién quan dén thudc va sir dung thudc va cac hoat dong khac.

- Theo ddi va théng béo cho co quan y té vé cac tac dung khong mong
mudn ctia thude.

- Phai ¢6 mat trong toan b thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop
nguoi quan ly chuyén moén ving mat phai uy quyén biang vin ban cho nguoi co
Chimg chi hanh nghé dugc phi hop dé chiu trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh.

+ Néu thoi gian véing mit trén 30 ngay thi nguoi quan ly chuyén mén sau
khi ty quyén phai ¢6 viin ban bao cdo S& Y té tinh, thanh ph truc thude Trung
uong tai noi co so dang hoat dong.

+ Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& kinh doanh thudc phai
lam thu tuc d& nghj cap Chimg chi hanh nghé dugc cho ngudi quéan ly chuyén
mén khéc thay thé va dé nghi cdp méi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thude cho co s& béan 1é thude. Co s chi duge phép hoat dong khi di duge cap
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:

- Phai c6 hé théng luu giit cac thong tin, thong bao vé thude khiéu nai,
thude khdng dugc phép luu hanh, thube phai thu hoi;

- C6 thong béo thu hdi cho khach hang ddi véi cac thude thuoe danh muc
thuéc ké don. Biét trit cac thube thu hdi dé cho xr ly;

- C6 hd so ghi rd vé viée khiéu nai va bién phép giai quyét cho nguoi mua
vé khiéu nai hodc thu hdi thudc;

- Pbi véi thude can huy phai chuyén cho co s& ¢6 chire nang xir ly chét thai
dé huy theo quy dinh

- C6 béo cdo céc cap theo quy dinh./.



Phu lucI - 1c
TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI TU THUOC TRAM Y TE XA
(Ban hanh kém theo Théng tu sd0/2018 /TT-BYT ngaydd thang®d nim 2018
cua B¢ truong Bo Yré)

I. Nhan sy

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén tu thudc tram y té x4 toi thiéu phai
c6 van bang, chimg chi so cap dugc, trong trudng hep tram y té xa & ving dong
bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao, ving cé diéu kién kinh té xa hoi dic biét
kho khan thi nguoi phu trach chuyén mén cua tu thudc tram y té xa c6 thé co
bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa hoic bing t6t nghiép cao dang, trung
cép nganh y, c6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Ta thude tram y té phai ¢é di nhéan vién c¢6 trinh d¢ chuyén mén, kinh
nghiém phu hop dé dap tmg hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thude,
quan 1y chat luong thudc phai c6 bang cap chuyén mén va cé thoi gian thuc
hanh nghé nghiép phu hop véi cong viéc duoc giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, ngudi tryc tiép bén lé thudc phai cé van bang chuyén
mén duge tir so cap duge trd 1én hodc chuyén mén y tir trung cap y tr lén trir
trudng hop quy dinh tai diém b.

b) Ngudi truc tiép ban 1é va tu vin cho ngudi mua doi véi thude doc,
thudc ké don phai c6 trinh d chuyén mén dugc tir so cap duge tro [én.

4. Tat ca cac nhéan vién thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay
phai khong dang trong thoi gian bi ky ludt tir hinh thirc canh cdo tr¢ 1én c6 lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

1. Cé s& vat chit, ki thudt ciia ti thude tram y té xa

1. Pia diém dit ta thudc tram y té xa

Phai duqc dat trong phong th(?éng mat, du anh sang du anh sang nhung
khong dé thudc bi tac dong truc tiép cia anh sang mait trdi, an toan, cach xa
nguon 0 nhiém.

2. Trang thiét bi trung bay, bao quan, ra 1é thudce

a) Tu thudc tram y té xa phai chiic chén, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién
cho bay bén, bao quan thudc va dam bao thdm my.

b) Khong bay ban ciung véi thuéc céc san phdm la my pham, thuc pham
chirc nang va dung cu y té trong cuing mot tu thudc.
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¢) Ta thudc phai dugc dit trong phong duy tri nhiét do khong vuot qué
30°C, d6 am khong vuot quéa 75%.

d) C6 nhiét ké, 4m ké dé theo d5i diéu kién bao quan thudc.

d) Co céc dung cu ra 1é va bao bi ra 1é phu hgp véi diéu kién bao quan
thudc, bao gém:

- Trudng hop ra 1é thudc ma khéng con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude
phai dung dd bao g6i kin khi; di cimg dé bao vé thude, c6 nt kin;

- Khong dung céc bao bi ra lé thudc 6 chira ndi dung quang céo cac thude
khéc dé 1am tai dung thudc;

- Dbi v6i truomg hop thude ban 1é khong dung trong bao bi ngoai ctia thuée
thi phai ghi rd: tén thudc; dang bao ché; néng do, ham lugng thude; truomg hop
khong c6 don thuéc di kém phai ghi thém lidu ding, s6 1an dung va cach dung;

3. Ho s0 s6 séch:

a) Tu thude tram y té x4 phai c6 céc tai liéu chuyén mén, cac quy ché duge
hién hanh, cac thong bao co lién quan cua co quan quan ly dugc.

b) C6 sb sach theo ddi, quéan ly thude, viéc mua thude, ban thude, ton trir
(bao quan), s 16, han ding, ngudn gc thudc va céc thong tin lién quan.

¢) Bén 01/01/2021, ti thudc phai co thiét bi va thuc hién két néi mang, bao
dam kiém soat xuét xr, gia ca, ngudn goc thudc mua vao, ban ra.

d) Hb so, s sach c6 thé tra ctru kip thoi khi can thiét va duoc hru giir it
nhat mot nam ké tir khi thudc hét han dung.

d) Trudmg hop co s& ¢6 kinh doanh thubc phai quan ly dac biét, phai thuc
hién céc quy dinh tai Diéu 43 Nghij dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac
véan ban khéc cé lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan: quy trinh mua
thudc, Quy trinh ban thude, Quy trinh ban thudc ké don, Quy trinh bao quan va
theo ddi chét lugng va cac quy trinh khac cho cac hoat dong lién quan dudi dang
vin ban cho tat ca cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung.

I1I. Céc hoat dong ciia tii thuoc

1. Mua thubc:

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

b) Thudc phai dugc phép luu hanh (thubc c6 sb dang ky hodc thude chua
c6 sd ding ky dugc phép nhap khiu theo nhu cau diéu trj). Thuéc mua con
nguyén ven va c6 ddy du bao goéi cuia nha san xuét, nhan ding quy dinh theo quy
ché hién hanh. C6 hoa don cuia thudc mua vé;

¢) Khi mua thude, thudc phai duogc kiém tra han ding, kiém tra cac thong
tin trén nhan thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chit lugng (bang cam quan,
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nhét 1a véi cac thube dé c6 bién dbi chat luong) va co kiém soét trong sudt qua
trinh bao quan;

2. Ban thudc:

a) Ngudi ban 1é hoi thong tin vé bénh, thudc ma nguodi mua yéu cau, cung
cép thong tin cho ngudi mua vé lya chon thudc, hudng dan, giai thich, tu véan
cung cép thong tin vé cach dung thubc cho ngudi mua hodc bénh nhan nhim
dam bao sir dung thudc hop 1y, an toan va hi¢u qua;

b) Ngudi ban 1é cung cép cac thude phit hop, kiém tra, d6i chiéu thudc bén
ra vé nhan thuoc, cam quan vé chat lugng, so lugng, ching loai thuoc.

¢) Ngudi ban 1é nim duge quy ché ké don. Chi ban thudc ké don khi co
don cua thay thudc, phai kiém tra don thube trude khi ban, dbi chiéu don thude
va thuéc khi ban, luu céc thong tin vé ngudi mua, ngudi ké don va thong tin vé
thuoc ké don.

3. Bao quan thudc:

a) Thudc phai dugc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thuéc;

b) Thudc nén dugc sip xép gon gang, tranh nham lan, theo nhém tac dung
dugc ly, thude ké don.

4. Yéu cau doi véi ngudi bén 1é trong thuc hanh nghé nghiép

a) Co thai do hoa nha, lich sy khi tiép Xuc voi nguoi mua thubc, bénh nhan;

b) Gilr bi mat cac thong tin cua nguoi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu
bénh tat, cac thong tin ngudi bénh yéu cz"iu;

c) Trang phuc 4o blu tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chirc
danh;

' d) Tham gia cac 16p dao tao, cép nhat kién thirc chuyén mén va phap luat y
te;

d) Cong tac voi y té co s& va nhan vién y té co so trén dia ban dan cu, tham
gia cap phét thudc bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi dap (mg yéu cau, phoi
hop cung cap thudce thiét yéu.

5. Yéu cau ddi voi nguoi quan ly chuyén mén:

a) Giam sat hogc tryc tiép tham gia viéc ban cac thudc phai ké don, tu van
cho nguo1 mua.

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

¢) Thudng xuyén cip nhat cac kién thirc chuyén moén, van ban quy pham
phép luat vé hanh nghé dugc va khong ngimg nang cao chét luong dich vu cung
img thude.

d) Cong tc véi y té co s& va nhan vién y té co s¢ trén dia ban dan cu, theo
do6i va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khong mong mudn cua thudc.
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d) Phai c6 mat trong toan bd thoi gian hoat dong cta co sd. Truong hop
nguoi quan ly chuyén mon ving mat phai uy quyen bing vin ban cho ngudi co
Chimg chi hanh nghé duogc pht hgp d chiu trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh.

- Néu thoi gian véng mit trén 30 ngay thi ngudi quan ly chuyén mén sau
khi ty quyén phai ¢ vin ban bdo céo S¢ Y té tinh, thanh phé truc thugc Trung
wong tai noi co s¢ dang hoat dong.

- Néu thoi gian véng mit trén 180 ngay thi co sé kinh doanh thuéc phai lam
thi tuc dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc cho ngudi quan ly chuyén mén
khac thay thé va dé nghi cdp méi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc cho co s& ban 1é thube. Co sé chi dugc phép hoat dong khi da dugc cép
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

6. Cac hoat dong khac:

a) Phai c6 hé théng luu giir cac thong tin, thong bao vé thude khiéu nai,
thubc khong duge phép luu hanh, thude phai thu hoi;

b) C6 thong bdo thu hdi cho khach hang déi véi thude thuge danh muc
thude ké don;

¢) C6 hd so ghi rd vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua
vé khiéu nai;

d) Ddi véi thude can huy phai chuyén cho co s& ¢é chirc ning huy thude dé
huy theo quy dinh;

d) C6 béo cao cac cap theo quy dinh./.



Phu luc II - 2a
DANII MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tu sél/2018 /TT-BYT ngayd& thang0f nam 2018
cua Bo truong Bo Y ré)

STT N¢i dung
1 |-Téncoso:
- Dia chi:
2 |- Tén chi co so:
- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén:
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugec:
TT Ndi dung Tham | Piém | Diém | Diém | Piém Ghi chi
chiéu | chuédn | cong trir dat
I | Nhan sy: 19 diém

1.1 | Ngwdi quéan Iy chuyén mén: 11 diém

1.1.1 | C6 mat khi co s& ban | II14b | 2 Piém Piém khong chép
1¢é hoat dong hodc thuc khong nhan trong truéng
hién uy quyén theo chap hgp khong c6 madt
quy dinh nhan ngudi  quan |y

chuyén moén khi co
so hoat dong hodc
khong thuc hién uy
quyén va bao cdo
theo quy dinh.

1.1.2 | C6 giam sét hogc tryc | [IL4b | 2 Kiém tra:
tiep tham gia ban (1) SOP xem nguoi
thuoc ké don va lién quan ly chuyén
hé véi bac si ké don moén c6 kiém soat
trnog truong hgp can hoat dong nay
thiét; quan ly tryrc tiép khong?
viéc pha ché thuoc (2) Kiém tra thyc té
theo don.

1.1.3 | C6 tham gia kiém soat | T11.4b | 2 Kiém tra SOP va
chit lugng thubc khi phong van nhan
nhap vé va trong qué vién
trinh bao quan tai nha
thude

1.1.4 | C6 thudng xuyén cép | II1.4b | 2 Phong van Dugc si
nhat kién thirc chuyén
mon i

1.1.5 | (*) C6 dao tao huéng | 1I1.4b 1 Phong van nhéan

din nhadn vién quy

vién, kiém tra ho so




TT

N¢i dung

Tham
chiéu

Piém
chuan

Piém
chng

Piém
trir

Diém
dat

Ghi cha

ché, kién thirc chuyén
mon

dao tao nhan vién

1.1.6

C6 hudéng din nhan
vién theo doi céac tac
dung khong mong
mudn va bdo cdo véi
co quan y té

[11.4b

Co6 cong tac voi y té
CO SO

I11.4b

1.2

Nguoi ban 1é: 8 diém

1.2:3

(*) C6 @i nhan vién
phuc vu cho hoat dong
cia nha thudc. S
lugng nhén vién:

Duoc sy dai hoc: ........
Dugc s§ trung hoc: ....
Duoc ta: ......

Céc bang cip khac: ...

1.2

Co sd ¢6 tir 2 duge si
dai hoc tr¢ 1én

1.2.2

(*) Bing cép chuyén
mon phu hop véi cong
viéc dugc giao

I.3

1.23

(*) Céic nhédn vién
khong dang trong thoi
gian bi ky ludt lién
quan dén chuyén mén
y dugc

14

Quan st thuc té

1.2.4

(*) C6 mic 4o Blouse
va deo bién hiéu ghi rd
chirc danh

[11.4a

1:2.5

Pugc dao tao, cap
nhat kién thuc chuyén
mon va phap luat y té

II1.4a

Kiém tra hd so
nhan vién.

1.2.6

(*) Tét ci nhan vién
dugc huén luyén dé
hiéu rd va thyc hién
dung cac nguyén tac
GPP

L5

Kiém tra su hiéu
biét ciia nhan vién.

27

C6 thai dd hoa nha,
lich sy khi tiép xuc voi
khach hang va gitr b
mat thong tin vé ngudi

[11.4a




T

N¢i dung

Tham
chiéu

Piém
chuin

Piém
chng

Piém
dgt

Ghi cha

bénh.

II

Co s& vit chit: 15 diém

2.1

(*) Xy dung va thiét
ké:

Pia diém c6 dinh,
khu trung bay bao
quan riéng bi¢t dam
bao kiém soat dugc
moéi truong bao quan
thude.

11.1

(*) Nha thubc c6 moi
truong riéng biét hoan
toan

IL.1

0,5

C6 vach ngan kin
va 161 di riéng

(*) Bb tri noi cao rao,
thoang mat, an toan,
cich xa nguén o
nhiém

II.1

(*) Tran nha c6 chéng
bui

I1.1

0,5

(*), Tudng ya‘l néQ nha
phing, nhan, dé vé¢
sinh, lau rira

I1.1

0,5

2.2

(*) Dién tich phu hop
voi quy méd kinh
doanh

I1.2a

2.3

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich toi
thiéu 10m?

I1.2a

Piém
khong
chip
nhan

Khong chép thudn
trong truong hop
dudi 10m?

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich tur
20m? dén dudi 30 m?

0.5

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

2.5

(*) Co khu wvyc dé
ngudi mua thude tiép
xtc va trao dbi thong
tin

I1.2a

2.6

(*) C6 voi nude hodc
bién phap khéac dé lam
sach tay cho nhéan vién
nha thudc va nguoi

I1.2b,
2d

0,5

Khong yéu céu
phai bo tri & cura ra
vao




TT

N¢i dung

Tham
chiéu

Piém
cfng

Piém
chuin

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

mua

2.7

(*) Cac hoat dong
khac:

Néu co td chic pha
ché theo don thi c6
phong riéng dé pha
ché va c6 noi rira dung
cu pha ché

I1.2b

Diém
khong
chép
nhan

Khong chidp nhén
doi vGi hoat dong
pha ché theo don
néu trong truong
hop ¢ t6 chuc pha
ché nhung khong
¢O phong riéng

(*) C6 khu vyc riéng
déralé

I1.2b

Co thé xem xét
chdp thuan néu bd
tri phong riéng
hodc hop / ngan
riéng ra 1é thude.

(*) Khu vyc ra 1€ cach
ly vé6i khu vuc bao
quan trung bay

I1.2b

0,5

(*) Néu c¢6 kho bio
quan thi kho dat yéu
ciu bao quan thude.

I1.2b

Piém
khéng
chép
nhan

Piém khong chap
nhan trong truong
hop ¢6 kho nhung
khong dat yéu cau
bao quan thudc.

(*) C6 khu vuc tur van
(Khu vuc tu van dam
bao dugc tinh riéng tu)

I1.2b

(*) Co6 phong tu vén
rieng (trong khudn
vién nha thudc, thuén
tién cho khach va
khong nim trong khu
vuc pha ché theo don
(néu ¢c6 td chicpha
ché theo don) va)

I1.2b
I1.2d

0,5

2.8

(*) My pham, thyc
phidm chirc nang, dung
cu 'y té dé khu vue
riéng, khong anh
hudng dén thude. Co
bién hiéu khu wvuc
“San phim nay khong
phai la thube”

I1.2¢

I

Trang thiét bi: 15 diém

31

Thiét bi bao quén thudc: 10 diém

3:1:1

Thiét bj biao quan |

11.3a,




TT Néi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chu
chi¢u | chuin | cng trir dat
thude: 3b
(*) - C6 du ti qudy | IL3a | 1
bao quan thudc
- Tu, qudy, gia ké dé
vé sinh, dam bao tham
my
(*) Co nhiét ké, am ké | 11.3a | 1
(da hiéu chuan) va c6
ghi chép thco doi =
(*) C6 thiét bi theo doi | IL.3a | 2 Piém Piém khong chip
nhiét d¢ tu ghi voi tan khong nhian khi dén 19
sudt phi hop chap trinh nhung chua
nhan thyuc hién
(*) Noi ban thuéc du | I13a | 1
anh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thudn lgi va khong
nhim ln
(*) Anh sang mit troi | I1.3a 1
khong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quén thude
3.1.2 | (*) Co s& c6 thiét bi | IL3a, | 2 Piém Khong chap nhan
bao quan dé dap tng| 3b khéng dbi voi pham vi
voi yéu cau bao quan chap hoat dong khong
ghi trén nhan nhan dap (g diéu kién
bao quan. VD:
thudc yéu cau bao
quan mat hodc
lanh, phai cé t
lanh hodc hop bao
quan chuyén dung
(*) Noi ban thubc |I13b | 2 Diém - C6 sir dung thiét
dugc duy tri & nhiét do khong bi kiém soat nhiét
khong qua 30°C, do chap do, do am (may
am khong qua 75% va nhan di€u hoa, quat, may
thba man diéu kién hut 4m...) '
bao quan cua thude - Piém khong chap
thuan trong truong
hop noi ban thude
khong duy tri dugc
diéu kién bao quan.
3.2 | Dung cu, bao bi ra lé va pha ché theo don: 5 diém
3.2.1 | (*) C6 dung cu, bao bi| IL3c | 05 | ]




i 2

N¢i dung

Tham
chiéu

Piém
chuin

Piém
cong

- x
Piém
trr

Piém
dat

Ghi chu

ra 1é thudc phi hop, dé
vé sinh. Bao bi kin khi
cho thuéc khong con
bao bi tiép xic truc
tiép

322

C6 quy trinh pha ché
thuoc theo don phu
hop.

32.3

Thudc dung ngoai va
thubc quan ly dac biét
dugc dé trong bao bi
phtt hop dé phan biét

I1.3¢

324

Thuéc ban 1é khong
dung trong bao bi
mang tén thudc khac
hodc chira ndi dung
quang cédo cua mot
thudc khac.

I1.3d

0,5

32.5

Thubc pha ché theo
don dung trong bao bi
dugc dung va ghi rd
cac thong tin theo yéu
cau.

I1.3¢
I1.3d

0,5

3.2.6

(*) C6 dung dich tiét
khuén va khu vuc rira
tay, vé€ sinh dung cu
pha ché. Dung cu pha
ché theo don phu hop,
dé lau rwra, lam vé
sinh

I1.2d

0.5

3.2.7

(*) Viéc pha ché theo
don thudc doc, thude
phong xa tudn thu theo
cac quy dinh phép ludt
lién quan

IL.5

v

Ghi nhin thude: 2 diém

4.1

Thudc ban 1é khong
con bao bi ngoai cua
thuéc duge dinh kém
theo cac thong tin sau:
- Tén thudc, dang bao
ché

- Nf‘mg dg, ham lugng
Néu cin (VD: khong

I1.3d




T

N9¢i dung

Tham
chiéu

Piém
chuan

Piém
chng

DPiém
trir

Piém
dat

Ghi cha

¢6 don thubc, khong
¢6 to huéng din sur
dung néu bén sb lugng
qua it) phai c6 thém
thong tin:

- Céach dung

- Liéu ding

- S6 lan ding

4.2

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

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir dung
- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha
ché

- Canh bao an toan
cho tré em (néu co)

I1.3d

Hb so sé sach va tai liéu chuyén mén: 18 diém

5.1

Hd so phap ly: 3 diém

3.l:1

(*) Céc gidy to phép ly
(dang ky kinh doanh,
chimg chi hanh nghé
cua Dugc si chiu trach
nhiém chuyén mon;
Gidy chiung nhan du
diéu kién kinh doanh
(d6i véi co so dang
hoat dong)

L1

Diém
khong
chép
thuan

Piém khong chip
nhdn trong truong
hop thiéu cac gidy
t0 phap ly hodc
gidy to phap ky
khong hop €.

5.1.2

(*) Co hd so nhan
vién.

(Hb so gdbm: hop dong
lao dong, Gidy kham
stc khoe, bing cap
chuyén moén, so yéu ly
lich, cac ching chi
dao tao)

L3

5.2

Tai liéu hwéng din sir dung thudc: 2 diém

3.2.1

(*) Co tai liéu huong
dan sir dung thudce

I1.4a

1

5.2:2

(*) C6 céc tai lidu ve
quy ché chuyén moén

I1.4a




TT

No§i dung

Tham
chiéu

Diém
chuin

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

dugc hién hanh

523

C6 Internet dé tra ciru
thong tin

Khi chua dén 16
trinh bét budc

53

Hb so s sach lién quan hoat dng kinh doanh

thude: 5 diém

531

C6 ho so, tai lidu hodc
may tinh dé theo dﬁl
quan ly vige Xuét,
nhép ton trit thudc va
cac théong tin lién
quan.

cé theo ddi vige pha
ché theo don (néu co).
Co theo doi ddi véi
thudc ké don, ‘thut"ic
gdy nghién, thuoc tién
chat, thuéc hudng
than.

IL.4b
IL4c

1

1

Cong thém 1 diém
néu hd so diy du
hogc theo doi day
du trén may tinh

Lwu gitt hd so sb
sach/thong tin luu triv
trén may tinh it nhétfl
nam ké tir khi thudc
hét han ding

5:3.2

C6 hd so, tai liéu hodic
méy tinh dé theo doi
dir liéu lién quan dén
bénh nhéan: tén nguoi
ké don va co s¢ hanh
nghé; don thudc cua
bénh nhan c¢6 don
thudc hodc bénh nhén
can luu y, don thudc
gdy nghién, thudc tién
chit, thudc huoéng
than.

I1.4b

(*) C6 trang bi thiét bi
va trién khai ang dung
cong ngh¢ thong tin,
thye hién két n6i mang
dé quan ly hoat dong
kinh doanh thubc.

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

II.4c

Piém
khong
chép
nhan

Khéng chap nhén
trong truong hop
dén 16 trinh nhung
chua thuc hién




i i

No¢i dung

Tham
chiéu

Piém
chuin

Diém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

5.4

Xay dyung va thyce hién

cic quy trinh thao tic chuén: 8 diém

54.1

(*) C6 du cac quy
trinh co ban theo yéu
ciu (Noi dung quy
trinh dung va phu hop
voi hoat dong cia nha
thude):

I14.e

(*) Quy trinh mua
thuﬁc va kiém soat
chat lugng.

(*) Quy trinh bén
thudc ké don.

(*) Quy trinh ban
thuoc khong ké don

(*) Quy trinh bao quan
va theo doi chat lugng

(*) Quy trinh giai
quyét voi thude bi
khiéu nai hodc thu hoi

542

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

[I.4e

543

(*) Céc quy trinh thao
tac chudn cua co s& do
ngudi c6 thim quyén
phé duyét va ky ban
hanh

I1.4e

544

Nhén vién ban thude
ap dung va thuc hién
day du theo céc quy
trinh

I1.4e

Kiém tra kién thuc
va cac thao tac thuc
hi¢n quy trinh

VI

Ngudn thude: 5 diém

6.1

C6 ho so cac nha cung
ang thudc cé uy tin
gom:

- Ban sao Gidy chitng
nhan du diéu kién kinh
doanh thudc.

- C6 danh muc céac
mat hang cung ng.

- C6 danh muc nha
cung c{ip uy tin, dam
bao dugc lua chon.

III.1a
II.1b

6.2

Co6 luu hoa don mua

Ml1c
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Diém Ghi chi
chiéu | chuin | cfng | trir dat
hang hop 1€

6.3 | Tit ca thubc tai nha [ILlc| 2 Diém Diém khong chap
thuée la thuoc duge khong nhan trong truong
phép lwu hanh hop chép hop phat hién c¢o
phap (c6 so gidy phép nhéan thuéc khong ¢o
lvu hanh hogc c6 s6 gidy phép luu hanh
gidy phép nhap khéu) hogc nhap khau.

VII | Thuc hién quy ché chuyén mén - Thyc hanh nghé nghiép: 15 diém

Cc (*) Co kho, khu vuc | III.3d | Piém Diém khéng chéip
hodc tu riéng c6 khoa | I11.3d khong nhan trong truong
chic chdn dé bao quan chap hop ¢6 thuc hién
thuoc gy nghién, nhan kinh doanh thudc
thuoc huéng  than, gdy nghién, thudc
thudc tién chat. huéng than, thudc

tién chat nhung
khong dap ung.

72 |Quan ly, mua ban | IIL3d 1 Diém Trinh dd chuyén
thube phai kiém sodt | II1.3d khong mon clia ngudi ban,
dic biét dung quy ché chap s6 sach theo dai,

nhan kiém ké, bao céao

dinh ky, bao cdo
dot xuat va bao cao
xin hiy thuoc...

7.3 | Kiém tra d6i chiéu s6 | IIL.3d | 1 2
lugng thube phai kiém | 111.3d
soat ddc biét trén sd
sach va thuc té khép

74. | Nhan vién nha thudc | Ill4a | 0,5
nidm duoc quy ché ké | I1.2¢
don va biét cach tra
ciru danh muc thudc

khong ké don

7.5 | Khi ban thudc, ngudi | I11.2a | 0,5 Trong quy trinh,
ban 1¢ c6 hoi nguoi theo doi hoat dong
mua cdc thoéng tin vé thuc té, hoi nhan
triéu chimg bénh, vé vién

tinh trang ngudi dung
thuoc d€ tranh rui ro
khi dung thuoc

7.6 | Ngudi ban 1é co trinh | IIL.2¢ | 0,5 0,5 Piém cong trong
d0 chuyén moén phu| 1.2 truong thuc hién
hop dé ban céc thude khi chua dén 10
ké trong don thudc. trinh bat budc.

C6 kiém tra don thube | I1.2¢ 1
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5 3 Y

Néi dung

Tham
chiéu

Piém
chuin

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

trude khi ban

Nha thudc cé bién
phép theo ddi viéc ban
thuoc ké don.

I1.2¢

Néu don thudc khong
hqp' I¢, nguoi ban
thudc co:

- Hdi lai ngudi ké don

-Thong bao cho ngudi
mua

- Tir chéi ban

II1.2¢

Cé sb theo doi.

Chi Dugc sy fiai h(;c
dugc thay thé thudc
trong don thudc.

III1.2¢

Kiém tra quy trinh,
nhan vién nam
dugc quy trinh

hd

Khi ban thudc, nguvi
ban 1é c6 tu vin va
thong bao cho nguoi
mua:

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

- Cach ding thude

- Céc théng tin vé
thubc, tac dung phuy,
tuong tac thude, cac
canh bao

- Nhimg truong hop
cin sy chén doan cua
thdy thuéc méi dung
thude

- Nhirng trudong hgp
khong can st dung
thude

1.2

7.8

Hudéng din sir dung
thubdc vira bang 1o
noi, vira ghi nhén thco
quy dinh

111.2a

0,5

79

Khi giao thudc cho
nguodi mua, ngudi bén
lé thudc c6 kiém tra
déi chiéu cac thong tin
sau:

- Nhan thuée

- Chat_lugng thude

I11.2a
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TT

N¢i dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Piém
cfng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

bing cam quan
- Chung loai thude
- SO lugng

7.10

Ngudi ban 1€, co so
ban 1¢ khong tién hanh
cic hoat dong thong
tin, quang cdo thudc
trdi voi quy dinh vé
thong tin, quang céo

I11.2b

0,5

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

Nguoi ban 1é thude
khong khuyén khich
ngudi mua mua nhiéu
thudc hon cén thiét

0,5

7.11

Thudc c6 du nhén

Il.1c

7.12

Nhan thuéc va thude
bén trong ding va
khép véi nhau

[Il.1c

Piém trir  trong
truong hop khong
dung.

7.13

(*) Sép xép thubc:

- Sap xép gon gang, dé
ldy, tranh nham lan

- Sip xép theo ic
dung dugc ly va diéu
kién bao quan ghi trén
nhan

- C6 khu wvyc riéng
cho ‘Thubc ké don”

I11.3

7.14

Thue hién niém yét
gid thudc dung quy
dinh va ban khong cao
hon gid niém yét

II1.2¢

VIII

Kiém tra/ dam béo chét lrong

thudc: 5 diém

8.1

C6 kiém tra, kiém soat
khi nhap thudc:

- Han dung ctia thude
-Thuéc con nguyén
ven trong bao bi gbc
ctia nha san xuét

- Céc thong tin trén
nhan thudc (theo yéu
céu quy ché nhan)

- C6 kiém soat chat
lugng bing cam quan.

III. 1c
va

[1.1d

Kiém tra quy trinh
va kiém tra thuc té

Cé tién hanh kiém soat

Kiém tra s0 kiém
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TT

N§i dung

Tham
chiéu

A
Diém
chuin

Piém
chng

Diém
trir

Piém
dat

Ghi cha

cht lugng thudc dinh
ky va dot xuat

soat chat

thuoc

luong

8.2

Tai thoi diém kiém tra
khong phat hién cac
loai thuoc sau:

- Thubc khong duge
luu hanh.

- Thubc qué han dung.
-Thuéc khong 1d
ngudn gde xuat xi.

- Thudc kiém soat dic
biét déi véi co so
khong duge cip phép

- Thude bi dinh chi va
thu hdi nhung khong
dugc phat hién va
khong biét trir.

IIl.1c

Piém
khong
chép
nhéan

Piém khong chap
nhén trong trudng
hgp c¢6 phat hién
mt  trong  cac
truong hop.

Giai quyét d6i voi thude bi khi

éu nai hoiic thudc phai thu hdi:

6 diém

Cé tiép nhan va luu
thong tin hodc luu céc
thong bdo vé thude
khiéu nai, thuc khong
dugc phép luu hanh,
thudce phai thu hoi

II1.4¢

1

Kiém tra so theo
ddi va cac bao cao
luu

9.2

Co thu hoi va lap ho
so thu hdi theo quy
dinh, C6 kiém ké doi
véi thudc khiéu nai,
thudc phai thu hoi
(Néu dén ky kiem keé
thuéc thu héi chua
dugce xur ly).

IIl.4¢c

Kiém tra bién ban
kiém ké, ho so luu

9.3

C6 théng bdo thu hdi
cho khach hang ddi
voi thubc thu hoi
thuoc danh muc thudc
phai ké don.

[I1.4¢c

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

9.4

Cod tra lai noi mua
hoic huy theo dung
quy dinh.

[Il.4¢c

C6 ho so Iuu

9.5

C6 bao cdo céc cip
theo quy dinh.

III1.4c

C6 ho so luu

9.6

Co sb va co ghi chép
theo doi tac dung phu

I11.4b
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TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Diém | Piém Ghi chii

chiéu | chuén | cfng trir dat

cia thudc do khéch
hang phan dnh.

Tong cong: 100
Piém

Ghi chi: Cdc tiéu chi dwge danh déu (*) la cdc tiéu chi dugc danh gid doi véi co so
chua trién khai hoat dong kinh doanh.




Phu luc II- 2b

DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI QUAY THUOC

(Ban hanh kém theo Théng tu s60k/2018/TT-BYT ngayol thangOf nam 2018
ciia Bé truomg Bo Y té)

STT N¢i dung
1 |-Téncoso:
- Dia chi:
2 | -Tén chu co so:
- Tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén:
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:
TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chi
chiéu |chuén | cong | trir dat
I | Nhan su: 20 diém
1.1 | Ngudi quin Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 | C6 mat khi co s& ban | 1IL4b | 2 Piém Piém khong chap
l¢ hoat dong hodc thuc khong nhan trong trudng
hién uy quyén theo chip hop khong c6 mit
quy dinh nhén ngudi quan ly
chuyén moén khi co
s0 hoat dong hoac
khong thuc hién uy
quyén va bdo céo
theo quy dinh.
1.1.2 | C6 gidm sét hodc tryc | II14b | 2 Kiém tra:
tiép tham gia viéc ban - Quy trinh xem
thuéc ké don va lién ngudi  quan ly
hé vdi bac sy ké don chuyén moén c¢o
trong trudng hgp can kiém soat hoat
thiet. dong nay khong?
- Hoat dong thuc té
1.1.3 | C6 tham gia kiém soat | II1.4b | 2 Kiém tra Quy trinh
chit lugng thudc khi va phong van nhén
nhip vé va trong qua vién
trinh  bao quan tai
quéy thudc
1.1.4 | C6 thudng xuyén cép | [IL4b | 2 Phong vén ngudi
nhat kién thirc chuyén quan ly chuyén
mon mon
1.1.5 | (*) C6 dao tao hudng | I11.4b 1 Phong van, nhan

dan nhan vién quy

vién, kiém tra ho so




TT

Néi dung

Tham
chiéu

Piém
chuian

. x
Piém
trur

Piém
dat

Ghi chu

ché, kién thirc chuyén
mon

dao tao nhan vién

Cé huéng din nhéan
vién theo doi céc tac
dung khong mong
mudn va bao cdo véi
CO quan y té

111.4b

C6 cdng tac véi y té
co SO

I11.4b

1.2

Ngudi bén 1é: 9 diém

1.2.1

(*) C6 di nhan vién
phuc vu cho hoat dong
cia quiy thubc. Sb
lrgng nhén vién:
Dugc sy dai hoc: ........
Dugc s¥ trung hoc: ....
Duoc ta: ......

Cac bang cap khac: ...

1.2

Co s0 ¢o6 Dugc si dai
hoc

1.2.2

(*) Bing cép chuyén
mon phu hgp vai cong
viéc dugc giao

113

Hoi dé danh gia

1.2.3

(*) Cac nhan vién
khong dang trong thoi
gian bi ky ludt lién
quan dén chuyén mon
y dugc

1.4

Quan sat thuc té

1.2.4

(*) C6 mac 4o Blouse
va deo bién hi¢u ghi
rd chirc danh

I11.4a

1.2.5

(*) Tt ca nhan vién
dugc hudn luyén dé
hiéu rd va thuc hién
ding cac nguyén tic
GPP

L5

Kiém tra su hiéu
biét cua nhan vién.

1.2:6

Puogc flz‘m tao, cap
nhat kién thic chuyén
moén va phép ludt y t€

11.4a

Kiém tra hd so
nhan vién.

1.2.7

C6 thai do hoa nha,
lich sy khi tiép xuac
voi khach hang va gitr
bi mét théong tin ve

I11.4a

Co6 quy dinh trong
quy trinh hodc ndi
quy




Noi dung

Tham
chiéu

- z
Piém
chuan

Piém
cfng

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

ngudi bénh

Co s vt chét: 16 diém

2:1

(*) Xay dyng va thiét
ké:

Dia diém cb dinh, khu
trung bay bdo quan
rieng bi¢t dam bao
kiém soat dugc mdi
truong bao quan thude

II.1a

(*) Quy thude c6 moi
truong riéng bi¢t hoan
toan

II.1b

0,5

C6 véach ngan kin
va 10i di riéng

(*) B4 tri noi cao rao,
thoang mat, an toan,
caich xa ngudén 0O
nhiém

II.1a

(*) Tran nha c6 chéng
bui

II.1c

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

II.1c

22

(*) Dién tich phu hgp
voi quy méd kinh
doanh

I1.2a

2:3

(*) Khu trung bay bao
quan ¢ dién tich tdi
thiéu 10m?

I1.2a

Piém
khong
chap
nhan

Khong chip thuin
trong truong hop
dudi 10m?

(*) Khu trung bay bao
quén c6 dign tich tir
20m? dén dudi 30 m?

(*) Khu trung bay bao
quém cd dién tich tur
30m? tré 1én

24

(*) C6 khu wvuc de
ngudi mua thude tiép
xic va trao doi thong
tin

I1.2a

2.5

(*) C6 khu vyc riéng
déralé

I1.2b

Co thé xem  Xxeét
chép thuan néu bd
tri phong riéng
hodc hop / ngin
riéng ra ¢ thudc




Noi dung

Tham
chiéu

- z
Pieém
chuan

Piém
cong

Piém
trur

Diém
dat

Ghi chu

(*) Khu vuec ra 1€ cach
ly vgi khu vyc bao
quan trung bay.

0,5

(*) Néu c6 khu vuc ra
1é cach ly véi khu vuc
trung bay, khu wvuc
nay phai dam bao vé
sinh.

I1.2d

(*) Néu c¢6 kho béo
quan thi kho dat yéu
cau bao quan thudc.

I1.2b

Di¢m
khong
chap
nhan

Khong chip nhén
trong trudng hop co
kho nhung khong
dat yéu cau bao
quén thudc.

(*) C6 khu vue tur van
(Khu vyc tu van dam
bao dugc tinh riéng
tu)

I1.2b

(*) C6 phong tu van
ricng (Trong khudn
vién qudy thuéc va
thuén ti¢én cho khach)

I1.2b

0,5

2.6

(*) My phidm, thyc
pham chirc ning, dung
cuy té dé khu vuc
riéng, khéng anh
huéng dén thude va co
bién hiéu khu vuc ghi
rd “San phim nay
khéong phai 1a thudc”

I1.2¢

1

Trang thiét bi: 14 diém

3.1

Thiét bj bao quéan thude: 10 diém

Thiét bi bao quan
thudc:

11.3a,
3b

(*) - C6 du ta quiy
béo quéan thude

- Tu, qudy, gia ké dé
vé sinh, dam bao thim
my

I1.3a

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

I1.3a

Co thiét bj theo doi
nhiét d9 tw ghi véi tan

I1.3a

Pbiém
khong

Khong chdp nhan
khi dén 1§ trinh




TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chu
chiéu | chuin | cong | trir | dat
suat phu hop chap nhung chua thuc
nhan hién
(*) Noi ban thube du | II.3a 1
anh sang dé dam bao
cic thao tac dién ra
thuagn loi va khong
nham 1an
(*) Anh sang mit troi | IL1c 1
khong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thubc
3.12 | (*) Co s& c6 thiét bi | I1.3a, | 2 Diém Khéng chap nhan
bao quan dé dap tmg | I1.3b khong d6i voi pham vi
vOi yéu cdu bao quan chép hoat dong khong
ghi trén nhan nhéan dap ung diéu kién
bao quan. VD:
thudc yéu ciu bao
quan mat hodc
lanh, phai c6 tu
lanh hodc hop bao
quan chuyén dung
(*) Noi béan thudc 2 Diém - C6 sir dung thiét
dugc duy tri & nhiét khong bi kiém soat nhiét
do khong qua 30°C, chép do, do am (may
d6 am khong qué 75% nhan didu hoa, quat, may
va thoa man diéu kién hat 4m...)
bao quan cia thude - Piém khéng chép
thudn trong truong
hop noi ban thudc
khong duy tri dugc
diéu kién bao quan.
3.2 | Dung cu, bao bi ra Ié: 4 diém
3.21 | (M) C6 dl_lng cuvabao | Il.3¢ 1
bi ra 1€ thuoc phu hop
3.2.2 | C6 bao bi kin khi cho | II.3¢ 1
thudc khong con bao
bi tiép xuc truc tiép
3.2.3 | Thubc ding ngoai va | IL.3c | 1
thudc quan ly dic biét
dugc dé trong bao bi
phu hop dé phén biét
3.2.4 | Thubéc ban 1é khéng | 1l.3c | 1
dyng trong bao bi
mang tén thudc khic




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Piém
A
chuan

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

hodac chira ndi dung
quang cao cua mgdt
thuoc khac

IV

Ghi nhan thube: 2 diém

4.1

Thudc bén 1é khong
con bao bi ngoai cua
thuéc dugc dinh kém
theo cac thong tin sau:
- Tén thudc, dang bao
ché

- Nong do, ham lugng
Néu can (VD: khong
¢6 don thude, khong
c6 t& HDSD néu ban
s6 lugng qua it) phai
c6 thém thong tin:

- Cach dung

- Liéu ding

- $6 lan dung

11.3d

Hb so 56 sach va tai liu chuyén mén: 18 diém

5.1

HOb so phap ly: 3 diém

5.1

(*) Céac gidy to phap
ly nhu dang ky kinh
doanh, chirng chi hanh
nghé cua Nguoi chiu
trach nhiém chuyén
mén; Gidy ching
nhan du diéu kién
kinh doanh (ddi véi co
s dang hoat dong)

11

Piém
khong
chip
nhén

Piém khong chap
nhén trong trudng
hop thiéu cac gidy
to phap ly hoidc
gidy to phap ky
khong hop €.

5.1.2

(*) C6 hd so nhan
vién.

(Hb so gdm: hop dong
lao dong, Glay kham
sitc khoe, bing Ldp
chuyén mén, so yéu ly
lich, cédc ching chi
dao tao)

1.3

5.2

Tai li¢u hwéng dén sir

dung th

A «A
udc: 2 diem

5.2.1

(*) C6 tai liu hudéng
dan sir dung thude cap
nhat.

II.4a

1

Sk

(*) C6 céc tai ligu vé

I1.4a




TT

N¢i dung

Tham
chiéu

-R
Piem
chuan

Piem
trir

Piém
dat

Ghi chua

quy ché chuyén moén
dugc hién hanh

523

C6 Internet dé tra ctru
thong tin

Piém khong chép
thuan khi dén 10
trinh nhung chua
trién khai.

5.3

Ho so s6 sach lién quan hoat dong kinh doanh thudc:

5 diém

5.3.1

Thep dodi cac ll}éng tin
thudc va céc van dé co
lién quan:

- Theo doi bing may
tinh

- Theo ddi bing sb

- C6 theo ddi viéc pha
ché theo don (néu co).
- C6 theo ddi ddi voi
thuéc ké don, thude
gay nghién, thudc tién
chit, thuéc hudng
than.

I1.4b

1

1

Cong thém 1 diém
néu hd so diy du
hodc theo doi du
trén may tinh trudc
khi trién khai phan
mém chung quan
ly.

Luu giir hd so §5 sach
it n]}z’it 1' nam ké tir khi
thudc hét han dung

5:3.2

- C6 theo ddi déi voi
thudc ké don: dir lidu
lien quan dén bénh
nhan, ngudi ké don,
don thudc cua bénh
nhan ¢6 don thudc
hogc bénh nhan cén I-
wu y, don thudc gay
nghi¢n, thudc  tién
chit, thuéc hudng
than.

(Theo ddi bing may
tinh hodc bing s6)

11.4b
II. 4d

(*) C6 trang bi thiét bi
va trién khai tmg dung
cong nghé thong tin,
thuc hién két ndi
mang dé quan ly hoat
dong kinh  doanh
thude.

Co co ché cung cap va

Piém
khong
chap
nhan

Khong chap nhin
trong truong hgp
dén 16 trinh nhung
chua thuc hién




i}

Ngi dung

Tha’m
chiéu

Piém
chuan

Diém
cong

. x
Piém
trur

Piém
dat

Ghi chu

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

5.4

XAy dung va thue hién cdc quy trinh t

hao tac

chuan: 8 diém

5.4.1

(*y Co6 du cac quy
trinh co ban theo yéu
cau (NOi dung quy
trinh ding va phu hop
véi hoat déng cua
quay thudc):

[14.e

(*) Quy trinh mua
thudoc va kiém soat
chat lugng

(*)  Quy trinhw ban
thudc, huéng dan su
dung thudc ké don

(*) Quy trinh ban va
huéng dan s dung
thuoc khong ké don

(*) Quy trinh bao
quan va theo ddi chat
luong

(*) Quy trinh giai
quyét v&i thuoc bi
khiéu nai hodc thu hoi

542

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

1I.4e

543

(*) Céc quy trinh thao
tac chuén cia co s do
nguodi co thdm quyén
phé duyét va ky ban
hanh

I1.4e

544

Nhan vién ban thudc
ap dung thuc hién day
du cac quy trinh

I1.4¢e

Kiém tra kién thirc
va cac thao tac thuc
hién quy trinh

VI

Ngudn thude: 5 diém

6.1

C6 ho so cac nha cung
tng thubc c¢6 uy tin
gém

- Ban sao GCN du
diéu kién kinh doanh
thube

- C6 danh muc cac

III.1a
I[I.1b




TT

Noéi dung

Tham
chiéu

Piem
chuan

Piém
cfng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

mat hang cung ung
- C6 danh sach nha
cung cip uy tin, dam
bao dugc lya chon

6.2

Co6 luu hdéa don mua
hang hop 1§

IMl.1c

6.3

Tét ca thubc tai quay
thuéc 1a thudc duge
phép luu hanh hop
phap (c6 SDK, hoic
¢ sb gidy phép nhip
khau)

III.1c

Piém
khong
chéap
nhén

Piém khong chép
nhan trong trudng
hop c6 thude khong
phép luu hanh hop
phap.

VII

Thue hién quy ché chuyén mén - Thye hanh nghé nghiép: 15

diém

4 8

Nhan vién quay thp(‘)C
nim duge quy ché ké
don va biét cach tra
ctru danh muc thude
khong ké don

[11.4a

1

F ¥

Khi ban thudc, ngudi
ban l¢ c6 hoi ngudi
mua cac thong tin ve
triéu chung bénh, veé
tinh trang ngudi dung
thuéc dé tranh rii ro
khi dung thude

I11.2a

Trong quy trinh,
theo ddi hoat dong
thuc té, hoi nhan
vién

7.3

Nguoi ban 1€ ¢6 trinh
dd chuyén moén phu
hop dé ban céac thudc
ké trong don thudc

II1.2¢
1.3

C6 kiém tra don thude
trude khi ban

II.2¢

Qudy thubc c6 bién
phap theo ddi viéc ban
thuoc ké don

[1I.2¢

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

- Hai lai ngudi ké don
-Thong bao cho nguoi
mua

- Tir chdi ban

I.2¢

C6 sb theo doi.

Chi Dugc sy dai hoc
dugc thay thé thudc
trong don thudc.

II.2¢c

Kiém tra quy trinh,
nhan vién nam
dugce quy trinh




10

TT

Noi dung

Tham
chiéu

oA
Piém
A
chuan

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

7.4

Khi ban thubc, nguoi
ban 1é c¢6 tu van va
thong béao cho ngudi
mua:

- Lya chon thudc phu
hop nhu cdu diéu tri
va kha nang tai chinh

- Cach dung thuée

- Cac thong tin vé
thudc, taic dung phuy,
twong tic thudec, cic
canh bao

- Nhirng trudong hgp
can sy chdn doéan cua
thdy thuéc moi ding
thude

- Nhirng truong hop
khong cén st dung
thube

I11.2a

75

Huéng din sir dung
thuéc vira bing 1o
ndi, vira ghi nhan theo
quy dinh

I11.2a

7.6

Khi giao thudc cho
ngudi mua, ngudi ban
lé thudc cé kiém tra
déi chiéu cac thong tin
sau:

- Nhin thubc

- Chéit lugng thudc
bing cam quan

- Chung loai thubc

- S6 lugng

I1I.2a

7.7

Ngudi ban lé, co sé
ban 1¢ khong tién hanh
cac hoat dong théng
tin, quang cdo thué‘c
trai voi quy dinh vé
thong tin, quang cao

I11.2b

Kiém tra céc to roi
quang céo, viéc dan
quang cdo...

7.8

Ngudi ban 1é& thube
khong khuyén khich
ngudi mua mua nhiéu
thuéc hon can thiét

I1.2b

79

(*) C6 kho, khu vuc

I1.4d

Diém

Diém khong chéip
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Diém | Piém Ghi chi
chiéu | chuin | cong | trir dat
hodc ti riéng c6 khoa | 111.3d khon nhan trong trudong
chic chén dé bao quan | I11.3d g hop ¢6 thuc hién
thudc gdy nghién, chap kinh doanh thudc
thuéc huéng than, nhan gdy nghién, thudc
thudc tién chat. huéng than, thude
tién chat nhung
khong dap ng.
7.10 | Quan ly, mua béan, déi | I1.4d | 1 Piém Trinh d§ chuyén
chiéu dinh ky thudc | 111.3d khon mén cita ngudi ban,
phai kiém soat dic | [11.3d g s6 sach theo doi,
biét ding quy ché chip kiém ké, bao cao
nhén dinh ky, bao cao
dot xudt va bao cao
xin huy thudc. ..
7.11 | (*) Sap xép thude: Ml3c | 1
- Sip xép gon gang, | II1.3b
dé lay, tranh nham lan
- Sip xép theo nhém
tac dung dugc ly, diéu
kién bao quan ghi trén
nhan.
- C6 khu vyc riéng
cho ‘Thubc ké don”
7.12 | Thyc hién niém yét M2a| 1
gia thude dung quy
dinh va ban khong cao
hon gia niém yét
VIII | Kiém tra/ dam bio chit lirgng thudc: 5 diém
8.1 |Co6kiém tra, kiémsoat | IIL. 1c | 2 1 Kiém tra quy trinh
khi nhap thude: va va kiém tra thuc té
- Han ding cua thuée | II1.1d
-Thudc codn nguyén
ven trong bao bi gbc
ctia nha san xuét
- Cac thong tin trén
nhan thudc (theo yéu
cau quy ché nhan)
- C6 kiém soat chat
lugng bing cim quan.
C6 tién hanh kiém | IIL1d | 1 1 Kiém tra s6 kiém
soat chét lugng thube sodt chat lugng
dinh ky va dot xuat thudce '
8.2 | Tai thoi diém kiém tra | IIL1c | 2 Piém Piém khéng chép
khoéng phat hién céc khong nhén trong truong
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Piém
A
chuan

Piém
cong

Piém
trur

Piém
dat

Ghi cha

loai thudc sau:

- Thubc khong duge
luu hanh

- Thudc qua han ding
- Thubc khong rd
ngudn gc xuat xur.

- Thubc giy nghién
(d6i véi co s& khong
dugc phép bén)

- Thubc huéng tim
thin (Péi véi co sd
khong dugc duyét
mua)

- Thudc bi dinh chi va
thu héi nhung khong
dugc phat hién va
khong biét trir

chép
nhéan

hgp c¢6 phaét hién.

IX

Gidi quyét dbi véi thude bi khiéu nai hoiic thu

bc phai

thu hdi:

5 diém

9.1

Cé tiép nhan va luu
thong tin hodc luu cac
thong bao vé thudc
khiéu nai, thubc
khong dugc phép luu
hanh, thudc phai thu
hoi

I11.4¢

1

Kiém tra so theo
do1 va cac bao cao
luu

9.2

C6 thu hdi va lap hd
so thu hdi theo quy
dinh, C6 kiém ké doi
v6i thudc khiéu nai,
thudc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thuéc thu hoi chua
dugce xir ly).

IIL.4c

Kiém tra bién ban
kiém ké. ho so luu

9.3

C6 théng bao thu hoi
cho khach hang

111.4¢

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

94

Co6 tra lai noi mua
hodc huy

I11.4¢c

Cé hd so luu

9.5

C6é béo cdo cac chp
theo quy dinh

[1l.4¢c

Cé hd so luu

Tong cong:

100
Piém




Phu luc II - 2¢

DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI TU THUOC
TRAM Y TE XA

(Ban hénh kém theo Thong tu s8/2019 /TT-BYT ngaydthing®f nim 2018
ciia B trung Bo Y té)

STT N¢i dung
1 - Tén co s0:
- Dia chi:
2 | -Tén chu co so:

- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén:
- Giay chimg nhan du dieu kién kinh doanh dugc:

TT N¢i dung Tham | Piém | Piém | Piém | Diém Ghi chi
chiéu |chuén | cfng | trir | dat

I Nhén su: 9 diém

1.1 | Ngwdi quin Iy chuyén mén: 5 diém

1.1.1 | C6 mat khi co s& ban | II1.5d | 1 Diém
I¢ hoat dong hodc khong
thyc hién uy quyén chép
theo quy dinh nhan
1.1.2 | C6 giam sét hogc tryc | IIL.5a | 1 Kiém tra:
tiép tham gia hoat - Quy trinh: nguoi
dong bin thude ke quan ly chuyén mon
don. c6 kiém soat hoat
dong nay khong?
- Hoat dong thuc té
1.13 | C6 tham gia kiém | IIL.5b 1 Kiém tra Quy trinh
soat chat luong thude va phong van vé vai
khi nhép vé va trong trO clia ngudi quan
qua trinh bao quan ly chuyén mon trong
kiém so4t chat lugng
1.1.4 | CO thuong xuyén céap | IIl.5¢ 1 Phong van Dugc si.
nhat kién thirc chuyén
mon
1.1.7 | C6 cong tac voi y té | IIL5d | 1
co sO




TT

N¢i dung Tham
chiéu

Piém
chuan

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

1.2

Nguwoi ban 1é: 4 diém

1.2.1

(*) C6 dG nhan vién | 1.2
phuc vu cho hoat
dong. SO lugng nhan
vién:

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

Céc bing cap khac: ...

Co sd ¢6 Duoc si dai
hoc

1.2.2

*) Béng ca"ip chuyén | I3
moén phu hop vdéi
cong viée dugc giao

Hoi dé danh gia

1.2.3

(*) Cac nhan vién| 14
khong dang trong thoi
gian bi ky ludt lién
quan dén chuyén mén
y dugc

0,5

Quan sat thuc té

1.2.4

(*) C6 mic 4o Blouse | II1.4d
va deo bién hi¢u ghi
ro chirc danh

0,5

1.2.5

Puogc 'déo tao, cdp | [ll.4e
nhat kién thirc chuyé‘n
mon va phap luat y té

0,5

Kiém tra sy hiéu biét
cua nhan vién

1.2.6

Co thai d§ hoa nha, | Ill.4a
lich sy khi tiép xtc | [1.4¢
v&i khach hang va gir
bi mat thong tin vé
ngudi bénh

0,5

C6 quy dinh trong
Quy trinh hodc noi
quy

IT

Co Sé& Vit chit, trang thiét bj: 11 diém

2.1

Co Sé& Vit chét: 2 diém

2:.1.1

(*) Tu thude duge dat | IL1
trong phong thoang,
mat, du 4anh séang,
cich xa ngudn O
nhiém

2.2.1

(*) My pham, thuc | I1.2b
phim chic ning,
dung cu y té khong fié
cung ti vdi thudc,




TT

Noi dung

Tham
chiéu

A
Piém
chuan

Piém
chng

Piém
triur

Piém
dat

Ghi chu

khong anh huéng dén
thudc.

2.2

Thiét bi bao quan thudc: 7 diém

2.2:1

Thiét bi bao quéan
thudc:

(*) - C6 di ti quay
bao quan thude

- ‘I, quay, ké dé vé
sinh, dam bao thim
my

I1.2a

(*) C6 nhiét ké, 4m ké
(da hiéu chuén) va c6
ghi chép theo doi
nhiét d6, do0 4m cua
phong dat ti thude
tram y té xa

I1.2d

(*) Noi ban thube du
anh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thudn lgi va khong
nham lan

I1.1

(*) Anh sang mdt troi
khong chiéu tryuc tiép
vao noi trung bay,
bao quan thude

I1.1

2.2.2

(*) Noi ban thubc d-
ugc duy tri & nhiét do
khong qua 30°C, do
4m khong qua 75% va
thoa man diéu kién
bao quan cua thude

II.2¢

Diém
khong
chép
nhén

' Sir dung thiét bi

kiém soat nhiét do.
d6 am (may diéu
hoa, quat, mdy hut
am...)

2.3

Dung cu, bao bi ra lé:

2 diém

23;1

(*) C6 bao bi dé ra 1é
thude trong truong
hop c6 ra Ié thude.

I1.24

0.5

232

C6 bao bi kin khi cho
thu6e khong con bao
bi tiép xuc truc tiép

II. 2d

0,5

233

Thubc ban 1é khong
dyng trong bao bi
mang tén thudc khac

II. 24

0,5




TT

N§i dung

Tham
chiéu

Piém
chuan

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chu

hodc chta ndi dung
quang céo cua mot
thudc khac

234

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

I1.2d

0,5

I

Ghi nhin thude: 2 diém

3.1

Thubc ban 1¢ khong
con bao bi ngoai cua
thuéc dugc dinh kém
theo cac thong tin
sau:

- Tén thudc, dang bao
ché

- Nong d9, ham lugng
Néu can (VD: khong
c6 don thudc, khong
¢6 tod HDSD néu ban
s6 luong qua it) phai
¢6 thém thong tin:

- Cach ding

- Liéu dung

- S6 lan diing

I1.2d

IV

Ho so s6 sach va tai li¢u chuyén mén: 10 diém

4.1

HO0 so phap ly: 3 diém

4.1.1

(*) C6 hd so nhan
vién.

(H6 so goém: hgp
dong lao dong, Gidy
kham sirc khoe, bing
cdp chuyén moén, so
yéu 1y lich, cic ching
chi dao tao)

4.1.2

(*) Cac gidy to phap
ly nhu dang ky kinh
doanh, ching chi
hanh nghé cua Ngudi
chiu trdch  nhiém
chuyén mon; Giéy
chimg nhan du diéu
kién kinh doanh (dbi
voi co s& dang hoat
dong)

Il

Piém

khong
chép

nhan

Piém khong chép
nhan trong trudng
hop thiéu cac gidy tor
phép Iy hoac gidy to
phap ky khong hgp
1é.




TT

N§i dung

Tham
. ‘
chieu

Piém
trir

Diém
chng

Piem
chuian

Piém
dat

Ghi chu

4.2

Tai liéu hwéng din sir

dung thube: 1 diém

4.2.1

(*) C6 tai li¢u hudéng
dan str dung thudc

I1.3a

0,5

4.2.2

(*) Co cac tai ligu vé
quy ché chuyén moén
dugc hién hanh

I1.3a

0,5

423

C6 Internet dé tra ctru
thong tin.

4.3

A 2 - .
Ho so so sach lién qua

n hoat dfng kinh doanh thude:

3 diém

4.3.1

Theo doi sé 16, han
dung thudc va céc van
dé co lién quan bing
may tinh hodc theo
doi bang sb.

I1.3b

1 1

Céng thém 1 diém
néu hé so diy du
hodc theo ddi du
trén may tinh

(*) C6 thiét bi va
thue hién két ndi
mang d& quan ly
thong tin thude.

I1.3¢c

Chi tinh khi dén 1o
trinh thuc hién.

Luu gitr hd so sb sach
it nhat 1 nam ké tur
khi thudéc hét han
dung

11.3d

0,5

Ho so, sb sach c6 thé
tra ciu kip thoi khi
can thiet.

I1.3d

0,5

4.4

Xay dung va thwe hién cac qu

y trinh thao tic chuén:

3 diém

4.4.1

(*) C6 xay dung céac
quy trinh co ban theo
yéu cau (Noi dung
quy trinh ding va phu
hgp vai hoat dong ciia
quay thudc):

II3.e

*) ' Quy trinh mua
thuoc

0,5

(*) Quy trinh ban
thudc

0,5

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

0.5

(*) Quy trinh bao

quan va theo doi chét

0,5




TT

N¢i dung

Tha'm
chiéen

.R
Piem
chuan

Piém
cong

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chi

lugng

443

(*) Céc quy trinh thao
tac chuidn cia co so
do ngudi c6 tham
quyén phé duyét va
ky ban hanh

I1.3e

0,5

444

Nhan vién bén thudc
ap dung thyc hién day
du cac quy trinh

I1.3e

0,5

Kiém tra kién thic
va cac thao tac thuc
hién quy trinh

Ngudn thudc: 3 diém

5.1

C6 luu héa don mua
thuodc

III.1b

Diém
khong
chap
nhéan

3.2

Mua thudc tir cac co
s& hop phap

IIl.1a

Piém
khong
chap
nhén

5.3

Tat ca thudc tai m
thudc 1a thudc duge
phép lru hanh hop
phip (¢c6 SDK, hoic
¢6 s6 gidy phép nhap
khau)

III.1b

Thue hién quy ché chuyén mén - Thye hanh nghé nghié¢p: 9 diém

Khi ban thude, nguoi
ban lé co6 hoi nguoi
mua céc thong tin vé
bénh, tu vin va thong
bdo cho ngudi mua:

- Lua chon thude phu
hop,

- Céc thong tin vé
thude, tac dung phu,
twong tic thude, cic
canh bao.

- Huéng dén sir dung.

I1I.2a

1

Trong quy trinh,
theo d&i hoat dong
thuc té, hoi nhan
vién

6.2

(*) Nhan vién tu
thqéc niam dugc quy
ché ké don va biét
cach tra ciru danh
muc thudc ké don.

III1.2¢

Phong van nhan
vién, xem ho so dao
tao danh gia.




TT Néi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chi

chiéu |chuin | céng | trir | dat

6.3 |(*) Nhan vién ta| IIl.2¢c 1
thuébc ¢o6 trinh do| L3
chuyén mén phu hgp
dé ban cic thubc ké
trong don thudc.

C6 kiém tra don thude | IIL.2¢ 1

trudce khi ban.

Cé bién phap theo doi | II1.2¢ 1 1
viec ban thubc ké

don: hd so sd sach.

6.4 |Khi giao thudc cho | III2b | 1
ngudi mua, ngudi ban
lé thudc c6 kiém tra
d6i chiéu céc thong
tin sau:

- Nhan thube

- Chét lugng thude
bang cim quan

- Chung loai thubc

- S6 lugng

6.5 | (*) C6 khu vuc hodc | 11.3d | I Diém Piém khong chép
ti riéng c6 khoa chic khon nhin trong truong
chin dé bao quan g hop ¢6 thuc hién
thuéc gy nghién, chép kinh doanh thudc
thudc huéng thin, nhan gdy nghién, thudc
thudc tién chat. huéng than, thudc

tién chat nhung
khong dap tng.

6.6 | Quan ly, mua ban, déi | I1.3d 1 Diém Trinh d0 chuyén
chiéu dinh ky thudc khén mon cia ngudi ban,
phai kiém soat dic g s6 sach theo doi,
biét dung quy ché chép kiém ké, bao céo

nhén dinh ky. bao cao dot
xuat va bao céo xin
hay thudc. ..

6.7 | Sap xép thudc: l.3a | 1
- Sip xép gon gang, | I1.3b
dé& Iy, tranh nham lan
- Sip xép theo nhém
tac dung dugc ly
- Co6 sip xép tach
riéeng cho ‘Thudc ké
don”

VII | Kiém tra/ dam bio chit lwgng thudc: 4 diém




TT

N¢i dung

Tha'm
chieu

. z
Piém
chuén

Piém
cfng

Piém
trur

Piém
dat

Ghi chia

7.1

C6 kiém tra, kiém
soat khi mua thube:

- Han dung ctia thudc
-Thuéc con nguyén
ven trong bao bi gbc
ctia nha san xuat

- C6 kiém soét chit I-
ugng bing cim quan.

IL.1c

Kiém tra thye té

7.2

Tai thoi diém kiém tra
khong phat hién cac
loai thudc sau:

- Thudc khéng duoc
lvu hanh (khoéng co
SPK, khéng c6 Gidy
phép nhép khau)

- Thuéc qua han diung
- Thubc khong rd
ngudn gbc xuét xu.

- Thude bi dinh chi va
thu hoi nhung khong
dugc phat hién va
khong biét trir.

- Thubc khong thudc
pham vi dugc béan cua
CO SO

[II.1¢c

Diém
khong
chap

VIl

Gii quyét dbi v6i thude bi kh

iéu nai hodc thude phai thu hdi: 2 diém

8.1

C6 tiép nhén va hwu
thong tin hodc Iuwu cac
théng bao vé thude
khiéu nai, thudc
khong dugc phép luu
hanh, thudc phai thu
hoi

I11.4¢

0,5

Kiém tra sb theo doi

va cac bao cao luu

8.2

C6 thu hoi va lap ho
so thu hoi theo quy
dinh, C6 kiém ké doi
voi thude phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thubc thu hdi chua
duoc xtr ly).

[I.4c

0,5

Kiém tra bién ban

kiém ké, ho so luu

8.3

C6 thong bao thu hoi
cho khach hépg, tra
lai noi cung cap hodc
huy.

[11.4¢

0,5

Thong bao trén bang
tin, bang thu, dién

thoai...

-




TT Noi dung Tham | Diém | Piém | Piém | Diém Ghi chi
chiéu |chuén | cing | trir | dat
84 |Co6 béo cdo cac cép | Ill4c | 0,5 C6 hd so luu
theo quy dinh
Téng cong: 50

diém




Phu luc III
BIEU MAU
(Ban hanh kém theo Théng tu sd0&2018 /TT-BYT ngéydQ thangff ndm 201
ciia Bg truong Bj Y 1)

MAu s6 01/GPP: Pon dé nghi dinh gia dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
vevennnnn, Ay thang  nam 20

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRI “THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giti: SG Y 18 cueeeeevvreeeaeannnnns
BB 0 Bt i e s e oA s S AR AS A Fom sy AT A A T T A A PR SR R R S
Truc thudc (néu truc thude cOng ty, benh VIEN...) eovveiiiieeieeeereccrrccreccre s
DA ChI oo et e e e e e s et e ra et e aaraneeanrnreeaaaneeans
i s T —————
Ngtrtt phiv 08eh Chuy i B o s msasivmimimrs oW s R s s
Chimg chi hanh NEHE AUQC S8 ......uevveveerverereeeriseeeesessee s essesssessessseeseseessseseenes
doSOYté . ooveerininnnn, CAD NZAY: cvvovverveererseseessessesssessesssssessesssssessesssesisssassannes

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

Pi dugc cap Gidy chimg nhan “Thyc hanh t6t co s ban 1é thude” sé: ...

Ngay cap: ...... d6i voi nha thudc/quay thude/td thube véi pham vi ... ;
Nay, co s¢ chung t6i dé nghi SO Y té ...... danh gia vi¢c duy tri dap “Thuc
hanh t6t nha thudc” ddi véi nha thudc/quiy thudce/tu thude véi pham vi ...... ,

khong/cé kém theo dé nghj cip gidy chimg nhan GPP.
Xin gui kém céc tai liéu:
1) Tai lidu clp nhat vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan su;
2) Béo céo tom tit vé hoat dong ctia co s& trong thoi gian 3 nam.
LANH DPAO CO SO



2

Mau sé 02/GPP: Bién bin danh gia GPP
UY BAN NHAN DAN TINH...  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE.... Pic lap - Tw do - Hanh phic
o — e e— , ngay...... thang...... nam 20........
BIEN BAN DANH GIA

"Thue hanh tot co' s& ban 18é thube"

Cin cir Quyét dinh s6 .......... NEAY ..oevvis OB s vé viéc thanh lap doan
kiém tra trién khai ap dung céc tiéu chuan "Thyc hanh tot co s& ban 1é thuoc" cua
+++eeneenn, thanh phan doan dénh gia gdm:

L. istremmrmmexans - Truong doan.
D snevvisemmmmors - Thu ky.

. AO——

Tén co s6:

- Dia chi:

- Nguoi chju trach nhiém Tén ngudi dai dién phap luét va tén ngudi quan ly
chuyén mén:

- Ban ding ky danh gia dé ngay ....... 1 S

- Ngay tién hanh danh gid ..................

- N§i dung danh gié: viéc trién khai 4p dung céc tiéu chuin "Thyc hanh tt co
s béan 1¢ thudc" ctia By Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot s6 y kién cua doan kiém tra
Sau khi thdm dinh hd so, nghe béo céo clia co s& va tién hanh kiém tra thuc té,
Doan danh gia c6 mot so y kién sau:

A. Uu diém:

B. Tbn tai:



(dinh kém danh muc danh gia)

I/ Két luan
1. Téng sb diém cia coso: ............
2. MUe a0 dap Uhig OPP: - wwsvenmvipivassmivnssiss

~ ;
3. Yéu cau

Bién ban dugc thong nhat giira Doan kiém tra va co so ........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh myc d4nh gia. Co s&
gilt mot ban, S& Y té gitr mdt ban./.

Trudng Doan Thu ky Lanh dao co s¢
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