CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh vé Thuc hanh tot co s¢ ban 1é thuoc

Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 quy dinh vé thyuc
hanh tot co s& ban 1€ thudc, c6 hiéu luc ké tir ngay 08/3/2018 duogc stra doi, bd sung
boi:

Thong tu s6 29/2020 /TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 sira d6i, bo sung
va bai bd mot s6 van ban quy pham phap ludt do Bo truong Bo Y t€ ban hanh, lién
tich ban hanh, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01/01/2021.

Can cir Ludt sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cia Chinh
phu quy dinh chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh
phu quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to churc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Diroc,

B trucng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuc hanh tot co s¢ ban 1é

thuoc. !

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu ndy quy dinh viéc ban hanh va danh gia viéc dap ung Thuc hanh t6t
co s6 ban 1¢ thude.

! Théng tw s6 29/2020 /TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 Sira d6i, b6 sung va bdi bé mét sé van ban quy
pham phap ludt do B¢ truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh cé can cir ban hanh nhw sau:

“Cdn cik Ludt ban hanh van ban quy pham phép ludt ngay 22 thang 6 nam 2015 va Ludt sita d6i, b6 sung mét sé
diéu ciia Ludt ban hanh vin ban quy pham phép ludt ngay 18 thang 6 nam 2020;

Can cwr Luat duoc ngay 06 thang 4 nam 2016

Can cwr Ludt phong, chong tdc hai ciia thudc 16 ngady 18 thang 6 niam 2012;

Cin cit Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va
bién phap thi hanh Ludt dwoc;

Cdn cir Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu
cua Ludt quan ly ngoai thuwong;

Cdn cir Nghi dinh s6 96/2012/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu tri nghién cdc
chat dang thuéc phién bang thuéc thay thé;

Cdn cir Nghi dinh 56 15/2018/NP-CP ngay 02 thang 02 niam 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét
$6 diéu ctia Ludt an toan thucphzfm;

Cn cit Nghi dinh s6 34/2016/NB-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va
bién phadp thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt;

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chirc ndng, nhiém vy,
quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vi Phdp ché,

B truong BY Y té ban hanh Théng tw sita doi, b6 sung va bdi bé mét sé van ban quy pham phdp ludt do B
truong Bo Y 16 ban hanh, lién tich ban hanh.”



Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Thiee hanh tot co sé ban 1é thuéc 1a bd nguyén tic, tiéu chuan trong hanh
nghé tai co s& ban 1¢ thudc nham bao dam cung Gng, ban 1¢ thude truc tiép dén
ngudi st dung thudc va khuyén khich viée st dung thuéc mot cach an toan va co
hiéu quéa cho ngudi str dung thude.

2. Nguoi bdn 1é thuéc 1a ngudi phu trach chuyén mén vé duoc va nhan vién
lam viéc tai co s& ban 1é thudce ¢o béng cép chuyén mon dugc dao tao vé duoc phu
hop véi loai hinh va pham vi hoat dong cta co so.

3. Bdn 1é thuoc 13 hoat dong chuyén mén cia co so ban 1é thudc bao gdm viée
cung cip, ban 1& thude truc tiép dén nguoi str dung thude kém theo viée tu van va
huéng din sir dung thudc an toan va cé hiéu qua cho nguoi str dung.

4. Tén tai 14 sai léch so voi nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot co s& ban 1é
thudc hodc v6i quy dinh khac ctia phap lut vé quan 1y duoc.

5. GPP 1a chir viét tat caa cum tir tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 13 “Thyc hanh tbt co so ban 1& thude”.

Chuong I1

BAN HANH, AP DUNG _
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pic¢u 3. Nguyén tic, titu chuin Thuc hanh tét co sé ban 1é thude

Ban hanh nguyén tic, tiéu chudn GPP quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong
tu nay.

Pi¢u 4. Poi twong ap dung nguyén tic, titu chuin Thue hanh tot co sé
ban 1é thudc

1. Nha thudc trién khai ap dung va dap tmg tiéu chuan GPP ddi véi nha thude
duoc quy dinh tai Phu luc I - 1a kém theo Thong tu nay.

2. Quay thudc trién khai 4p dung va dap Gng tiéu chuan GPP ddi véi quay
thube duoc quy dinh tai Phu lyc I - 1b kém theo Thong tu nay.

3. Tu thudc tram y & x3 trién khai ap dung va dap tng tiéu chuan GPP d6i voi
ta thude duge quy dinh tai Phu luc I - 1c kém theo Théng tu nay.

Chuong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Diéu 5. Ho so 1am ciin cir dé danh gia dap ing Thuwe hanh t6t co sé ban 1é
thube

1. HO so 1am cin ctr dé danh gia dap tng GPP ddi véi co so ban 1é thude 14 hd
so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi dé
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nghi cip Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé ban 1é thudc khong
phai ndp thém ho so nay) thyc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat dugc va
Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc (sau ddy duoc goi tat
1a Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudong hop co sd ban 1é thube co kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 ctia Luat duoc va
Piéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Tai lidu k¥ thuat vé co s¢ ban 1é thude bao gom:

a) So dd nhan sy, danh sach nhan sy, tén, chirc danh, trinh do chuyén mon;

b) Ban vé bd tri cac khu vue cia co s ban 16

¢) Danh myc trang thiét bi (bao gdm ca thong tin vé hé théng may tinh va
phan mém quan 1y ndi mang);

d) Danh muyc cac quy dinh, hd so, tai liéu, céc quy trinh thao tac chuin;

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh t3t co s& ban 1é thudc theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phu luc II 2a hoac 2b hoac 2¢ kém theo Thong tu nay ddi voi co so dé
nghi cip gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc twong tng.

2. Truong hop co sé ban 1é thubc dé nghi cip Gidy chung nhan GPP cung
v6i Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé ban 1é thude can ghi
& ndi dung nay trong Pon dé nghi cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

Picu 6. Trinh ty danh gia viéc dap ing Thuc hanh tdt co s ban 1é thudc

1. Tiép nhan ho so:

Co s& ban 1& thude ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay
kém phi Tham dinh theo quy dinh cua B Tai chinh vé phi tham dinh diéu kién,
tiéu chuan ban 1é thudc dén S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong (sau day
goi tit 12 So' Y té).

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

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Piéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi véi co
s& ¢6 kinh doanh thudc dang phdi hop c6 chira duge chat giy nghién, thubc dang
phéi hop c6 chira dugc chat huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chét;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu 51 Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP d6i véi co so
ban 1é thube c6 kinh doanh thube doc, nguyén liéu doc lam thudc; thude, duge chit
trong danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot )
nganh, linh vuc;

¢) Céac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP d6i véi co so
kinh doanh duoc khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va diém b Khoan
nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€, S6 Y té
thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& ban 1é thuéc vé Poan danh gia va
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du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s¢. Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay
¢ van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sé ban 16
thude.

Pi¢u 7. Quy trinh d4nh gia viéc dap wng va phan loai dip wng Thuc hanh
tot co s ban 1é thudc

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia,
muc dich, noi dung va ké hoach danh gia du kién tai co s ban 1¢ thudc;

b) Budc 2. Co so ban 1é thude trinh bay tom tit vé to chirc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GPP hodc ndi dung cu thé theo noi dung cua dot danh
gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viée trién khai ap dung
GPP tai co s& ban 1é thudc theo tung ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gia hop v6i co sé ban 1é thue dé thong bao vé ton tai
phat hién trong qua trinh dénh gia (néu c¢6); danh gia mirc do cia timg ton tai; thao
luan véi co s ban 1é thude trong trudng hop co s¢ ban 1é thude khong thong nhat
v6i danh gia ciia Poan danh gia ddi voi timg ton tai; ddnh gia phan loai dap ung
GPP cua co s& ban 1é thudc;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia c6 trach nhiém 1ap Bién ban danh gia GPP theo Mau sb 02
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mirc do
dap Gmg GPP cua co sd ban 1¢ thude theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay va liét ke, phan tich cac ton tai ma co sd ban 1é thude can khic phuc sira chira
(néu c6); ddi chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra d3 chdm
diém tuong tng v&i loai hinh cta co sé ban 1é thude, cic ndi dung théng nhat va
chua thong nhat giira Poan danh gid va co s ban 1¢ thude.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co so ban 1¢ thude cing Truéng Doan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan danh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duogc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai
co sd ban 1€ thude, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Nguyén tic cham diém:

a) Piém chuan cia ting tiéu chi duoc quy dinh trong Danh muyc kiém tra tai
Phy luc II 2a, 2b, 2¢ kém theo Thong tu nay theo nguyén tic chim ting budc.
Piém cham cho timg tiéu chi phai 1a diém tdi da, khong cho diém trung gian. Piém
cong dugc ap dung néu co s& ban 1é thude thue hién cao hon quy dinh t6i thiéu.
Diém trir néu co s& ban 1é thube ¢6 thue hién tiéu chi nhung con co nhiéu ton tai;

b) Péi véi co so ban 16 thude dang hoat dong, viée danh gia, cham diém duoc
tinh trén hoat dong thuc té tai co sé ban 1 thudc;

¢) Dbi véi co sé ban 1é thubc méi thanh 1ap, chwa hoat dong:
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- Céc tiéu chi trién khai trudc khi hoat dong: chdm diém trén két qua trién
khai thuc té;

- Céc tiéu chi dugc trién khai sau khi co s& ban 1é thude da di vao hoat dong:
chdm diém dua trén hd so, quy trinh thao tac chuan, biéu mau dé trién khai hoat
dong va viéc danh gia nhan vién co so ban 1¢ thude vé viéc naim duoc va thyc hanh
ding cac quy dinh c¢6 lién quan theo ban mo ta cong vigc.

Téng diém dé tinh phan loai dap tng cua co sé ban 1¢ thudc khong tinh ddi
v6i cac tiéu chi co so ban 1¢ thude khong hoat dong (co s ban 16 thude khong thuc
hién viéc pha ché theo don, co sé ban 16 thude khong co kho bao quan).

3. Phan loai dép ung GPP:

a) Co s& ban 1¢ thudc dap tng GPP: Co so ban 1¢ thudc khong mic 18i nao
thuoc diém khong chap nhan va dat 90% trén tong diém tro 1én;

b) Co s& ban 1é thudc phai bao cdo khic phuc: Co sé ban 1¢ thuée khong miéc
16i nao thudc diém khong chap nhan va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;

¢) Co s& ban 16 thudc khong dap tmg: Co so ban 1é thude mac tir 01 13i thude
diém khong chap nhan trd 1én hodc chi dat dudi 80% trén tong diém.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap tmg Thuc hanh tt co sé ban 1é thude

1. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luin co so ban 1¢ thudc dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so ban
1¢ thude va ky bién ban danh gia, S& Y té cap Gidy chung nhan du didu kién kinh
doanh dugc hodc cip Gidy chimg nhan GPP theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luc
III kém theo Thong tu nay.

Truong hop co s& ban 1é thude c6 kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét,
trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc t tai co so va ky
bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hoac cép Giéy chimg nhan GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc III kéem theo
Thong tu nay.

2. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1¢ thudc phai béo cdo
khic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t tai co
s& va ky bién ban danh gia, SO Y té gui vin ban yéu cau co s& ban 1é thudc khic
phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

Truong hop co sd ban 1¢ thude co kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét,
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s va ky
bién ban danh gia, SO Y té guri van ban yéu cau co so ban 1é thudc khic phuc, sta
chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s¢ ban 1& thudc phai c6
van ban thong bao kém theo cac bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
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chuing nhan) chung minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai duoc ghi
trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dugc vin ban bao cao khic phuc,
S¢'Y té danh gia két qua khic phuc cia co s¢ ban 1¢ thude va két luan vé tinh trang
dap tmg GPP cta co so ban 1é thudc:

- Trudng hop viée khic phuc cta co so ban 1é thude da dap tng yéu cau, SO Y
té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cip Gidy chimg nhan
dap ing GPP theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop viée khéc phuc ctia co s& ban 1¢ thude chwa dép tng yéu cau, S&
Y té ¢6 van ban tra 101 1y do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy S& Y té c6 van ban yéu cau stra doi,
bo sung, co s ban 1¢ thue phai ndp hod so stra doi, b sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co sd ban 1é thude khong sira d6i, bo sung hodc sau 12 thang ké tir
ngay ndp hd so dé nghi 1an ddu ma ho so bd sung khong dap ung yéu cau thi hd
so da nop khong con gia tri.

3. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co sé ban 1¢ thudc khong dap
mg GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu ndy: Trong thoi han 05
ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so ban 1¢ thude va ky bién
ban danh gia, SO Y té ban hanh vin ban théng bao cho co sé ban 1é thudc vé
viéc khong dap tmg GPP va chua cip gidy chimg nhén.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chting nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Gidy ching nhan GPP, S0 Y té cong bé trén Trang thong
tin dién tir cua S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban 1é thude;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, s6 Ching chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh va Gidy ching nhan GPP
(néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cia viéc kiém tra dap (mg GPP;

d) Pham vi hoat dong ctia co s& ban 1 thude.

] ] Chuong 1V o
DANH GIA VIEC DUY TRI DAP U’NG:
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thue hanh tdt co sé ban 1é
thube

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap tmg GPP tai co s& ban 1¢ thude
13 03 nam, ké tir ngay két thac 1an danh gia lién truée (khong bao gém cac dot danh
gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, S Y té).
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2. Thang 11 hang nam, S& Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tr cua So
Y té ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GPP cia co so ban 1¢ thude
trong nam ké tiép.

3. Can cir vao ké hoach danh gia dinh ky do S¢' Y té cong bd, co sé ban 1é nop
ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay vé S Y té trong
thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da dugce So'Y té
cong bo.

Vi du: Thoi diém du kién danh gid tai co sé ban 1¢ thudc A 1a ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co s& ban 1¢ thudc A phai ndp hd so dé nghi danh gia vé
S6'Y té trude ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co s ban 1¢ thude khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, So Y t& ¢6 vin ban yéu cu co so ban 1é
thubc bao céo gidi trinh vé viée chua ndp hod so dé nghi dénh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy So Y té c6 van ban yéu cau co so ban 1é
thudc bao cdo giai trinh 1y do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co so
ban 1¢ thuéc khong ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi So Y &
thu hoi Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia co so ban 1¢ thude theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cua Luat duoc.

6. Sau khi nop hod so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP theo
thot1 han quy dinh, co s& ban 1¢ thude duoc tiép tuc hoat dong ban 1¢ thude theo
pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, ké tir ngay
ndp hd so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP, bao gdm:

a) Pon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dédp Gmg GPP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu lyc III kem theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, trang thiét bi va nhan
su ctia co so ban 1¢ thude (néu co thay doi);

¢) Béo cao tom tat vé hoat dong ctia co s ban 1é thude trong thoi gian 03 nim
gan nhit tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra cuia Bo Y té, S6 Y t&) dén ngay danh gia dinh ky.

8. Trinh ty danh gid, quy trinh dadnh gia, phan loai dap ing GPP thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Pi¢u 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap img Thue hanh
tot co' s& ban 1é thudc

1. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thude dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:
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Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sO
ban 1¢ thudc va ky bién ban danh gia, S6' Y t& thuc hién viée cip Gidy chimg nhan
dap ung GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo Thong tu nay.

2. Trudong hop bién ban danh gia GPP két luan co s ban 1¢ thudc phai béo cdo
khic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co so
ban 1¢ thudc va ky bién ban danh gia, SO Y té co vin ban yéu ciu co so ban 1é
thudc tién hanh khic phuc, sira chira ton tai, guri béo cao khéc phuc vé SO Y té;

b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy SO Y té ¢6 vin ban yéu cau, co so ban
1é thube phai hoan thanh vié¢c khic phuc, sta chita va c6 van ban bao cao khic
phuc kém bang chung (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) ching
minh di hoan thanh viéc khic phuc, sua chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh
gia;

c¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duogc bao cao khéc phuc, sita chira
ton tai kém theo bang chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)
chtng minh, S& Y té danh gia két qua khic phuc cta co sé ban 16 thude va két luan
tinh trang dap tng GPP cua co sé ban 1é thue nhu sau:

- Trudng hop viée khic phuc cia co so ban 1¢ thude di dap Gmg yéu cau: SO Y
té thuc hién viéc cép Giéy chung nhan GPP;

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& ban 1¢ thude chua dap tmg yéu cau: S&
Y té ¢6 vin ban yéu cau noi dung can tiép tuc khéc phuc, stra chira va ndp bao cao
bd sung. Thoi han gia han d¢é tiép tuc khic phuc, sira chira va bao cdo 1a 45 ngay,
ké tlr ngay ¢ vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thyc t& ma co
s& phan phéi khong c6 bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh
tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S¢
Y té ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap umg GPP va tuy theo tinh
chat, mic do khong dap tng GPP, S6 Y té thuc hién mot hodc cac bién phap
theo quy dinh tai diém a, b khodn 3 Diéu nay.

3. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co sé ban 1¢é thudc chua dap
mg GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co so ban 1é thude
va ky bién ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwoc phat hién dbi
voi chat luong thudc, an toan cua nguoi su dung, S6 Y té ban hanh van ban
thong bao vé viéc khong dap ung GPP va tiy theo tinh chat, mtc do khong dap
ung GPP, S6'Y té thuc hién mot hodc céc bién phép sau day:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir Iy vi
pham hanh chinh;
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b) Thu héi Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc va Gidy ching
nhan GPP (néu c6) di cip theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Truong hop co sé khong dap tng mot hoic mot sé pham vi kinh doanh
trong Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cip, SO Y té tién hanh
thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc d3 cip dé loai bo pham
vi kinh doanh khéng dap tng va thu hdi Gidy ching nhan GPP (néu c6) theo quy
dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc va cdp Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh
dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co sé dap tng.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy co so ban 1é thudc duoc danh gia duy tri
dap tmg GPP hodc tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc di cip do co so ban 16 thude khong duy tri dép ing GPP, S¢
Y té cap nhat tinh trang dap tng GPP trén Trang Thong tin dién tir cia SO Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay ddi v6i truong hop co s6 ban 1é
thudc dap tng GPP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc, Gidy chtrng nhan GPP (néu c6).

Pi¢u 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thdi gian gitta cac dot danh gia dinh ky, co sé ban 1é thude
phai thue hién thu tuc dé nghi cip Gidy chirg nhan da diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 DPiéu 36 ctia Luat dugc hodc bo céo thay doi theo
mau s6 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay néu thudc mot trong cac
truong hop sau day:

a) C6 mot trong cac thay doi thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua
Luat duoc;

b) Thay ddi vi tri co s& ban 1é thudc tai cing dia diém kinh doanh;

¢) Mé rong co sd ban 16 thudc;

d) Stra chira, thay d6i 16n vé cu tric co s& ban 1¢ thude.

2. Truong hop co s& ban 1é thudc c6 thay ddi theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu nay, co s ban 1& thudc phai giri hd so dé& nghi cap Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Piéu
38 cua Luat duoc.

Trinh ty danh gid viéc dap ung GPP, phan loai két qua va xir 1y két qua
danh gia viéc dap tmg GPP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong
tu nay.

3. Trudng hop co s¢ ban 1é thudc co thay ddi thudc mot trong cac trudng
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay, co s& ban 1é thudc phai ndp bao céo
thay d6i kém tai lidu k¥ thuat tuong (mg vdi su thay doi vé So Y té.

a) SO Y té thuc hién danh gia thuc té tai co s& ban 1¢ thudc. Trudng hop co
s& ban 16 thude dap Gmg yéu cau, S6 Y té co vin ban dong ¥ voi thay doi cua co
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s& ban 1é thudc;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xtr 1y két qua danh gia ddi véi co
s& ban 1¢ thudc co thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai cic diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay.

4. Trudng hop co sd ban 1é thude c6 thay doi thudc mot trong cac trudng
hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Diéu nay, co s& ban 1¢ thudc phai
ndp bao cao thay doi kém tai liu k¥ thuat twong Gng v6i su thay ddi vé So Y té.
S¢ Y té thuc hién danh gia bao céo thay doi cua co s ban 1é thudc.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao, S6 Y
té ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong ¥ v6i ndi dung thay ddi trong
truong hop viée thay ddi dap ung yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao, S6 Y
té ban hanh vin ban thong bio vé cac nodi dung can khic phuc, stra chita trong
trudng hop chua dap Gmg yéu cau;

¢) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy So Y té co van ban thong bao, co so
ban 1¢ thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 van ban thong béo
kém theo bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) ching
minh d4 hoan thanh viéc khéc phuc, sura chira tdn tai dugc néu trong van ban
thong béo;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc bao cdo khic phuc kém
theo bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chtng minh,
S¢ Y té danh gia két qua khic phuc cta co sé ban 1¢ thudc va két luan vé tinh
trang dap tng GPP ctia co s& ban 1¢ thude:

- Truong hop viée khic phuc dd dap tng yéu cau: SO Y té ban hanh vin
ban thong bao vé viéc dong ¥ voi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viée khic phuc chwa dap tmg yéu cau: SO Y té thuc hién viéc
danh gia dot xuat, xir 1y két qua danh gid theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu
nay.

Piéu 12. Panh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing Thuc
hanh t6t co sé ban 1é thudce

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg GPP cia co so ban 1¢
thube duoc thuc hién theo quy dinh cua phép luat.

2. S&' Y té tién hanh danh gia dot xuat viéc duy tri dap tmg GPP tai co sé ban
1¢ thudc ddi voi mot trong céc trudng hop sau day:

a) Co s ban 1¢ thude khic phuc chwa dép tng yéu cau theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay;

b) C6 thong tin phan 4nh, kién nghi hoic két qua thanh tra, kiém tra cta co
quan chirc ning két luan ¢ vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GPP.

3. Thanh phan Poan danh gia do Giam dbc S¢ Y té quyét dinh theo pham vi
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va muc dich tién hanh danh gia.
4. Trinh ty danh gia va viéc xur 1y két qua dénh gia tai co s¢ ban 1¢ thudc thuc
hién theo quy dinh tai Piéu 7 va Diéu 10 Thong tu nay.
Chuong V
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 13. Thanh phin va tiéu chuén ciia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan danh gia bao gém:

Truéng doan, Thu ky va cac thanh vién dai dién cho cac don vi lién quan dén
cong tac quan 1y dugc do Giam doc So' Y t€ quyét dinh. SO luong thanh vién Poan
danh gia khong qua 04 nguoi.

2. Can bo tham gia Poan danh gia phai dap tng tiéu chuan sau day:

a) Co trinh d6 dai hoc hodc ctr nhan hoac trung cép vé duoc hodc y trd 1én;

b) Pa dugc dao tao, huan luyén vé GPP, thanh tra, danh gia GPP va nim viing
cac nguyén tac, ti€éu chuan GPP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chip hanh quy ché, quy dinh phap
luat trong qué trinh danh gia, khong c6 xung dot 1o1 ich voi co sé ban 1¢ thuoc dugce
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Di€u nay;

d) Truong Poan danh gia phai c6 trinh d§ dai hoc dugc tré 1én, c6 kinh
nghiém trong cong tac quan ly dugc tir 02 nam trd 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia dugc coi
la c6 xung d6t loi ich voi co sé ban 1¢ thuoc dugc danh gia néu thudéc mot trong cac
truong hop sau day:

a) Pa timg lam viéc trong thoi gian 05 ndm gan day cho co s& ban 1é thude
dugc danh gia;

b) P tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nim gan day cho co so
ban 1é thudc dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh v6i co sé ban 16 thude dugc danh gia;

d) Co6 vo hoac chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, b hodc me cua vo,
bo hoac me cua chong dang lam vi¢c cho co s& ban 1¢ thuoc duge danh gia.

Diéu 14. Trach nhiém va quyén han cua Poan danh gia

1. Trach nhiém ciua Poan danh gia:

a) Panh gia toan bo cac hoat dong ban 1é thude theo nguyén tic, tiéu chuin
GPP tuong tng tai Diéu 3 Thong tu nay va quy dinh chuyén mon hién hanh cé
lién quan; ghi nhan cu thé ndi1 dung danh gia, ton tai phat hién dugc, lap bién ban
danh gia GPP;

b) Béo cao két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia GPP
trong truong hop co sé ban 1€ thuoc co y kién khong thong nhat vai ndi1 dung bién



12

ban danh gia GPP;

¢) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin
lién quan dén hoat dong ban 1¢ thude cua co s¢ ban 1¢ thude; trir truong hop co sy
ddng y cua co s& ban 1¢ thude hodc theo yéu cau cia co quan Nha nude co thim
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd cac khu vuc, trang thiét bi ctia co s& ban 1é thudc va co
quyén dé nghi kiém tra cac khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong ban 1¢ thude,
pha ché thudc ciia co s ban 1¢ thudc;

b) Yéu cau cung cip hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
1y chat luong va béan 1é thude ciia co s ban 1¢ thudc;

¢) Thuc hién viéc thu thap hd so tai liu bang chimg (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chimg minh vé ton tai phat hién duogc trong qué trinh danh gia;

d) Ldy mau thubc dé giri kiém tra chat luong theo quy dinh phép luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co sé ban 1¢ thudc tam dimg hoat dong ban 1é néu
trong qua trinh danh gia, Poan danh gi4 phat hién co so ban 1é thudc c6 vi pham
anh huong nghiém trong t6i chit luong ciia mot hodc nhidu san pham thudc; bao
c40 ngudi c6 thAm quyén ra quyét dinh xt 1y chinh thuc.

) Chuong VI .
PIEU KHOAN THI HANH?

Piéu 15. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 08 thang 3 nam 2018.

2. Théng t s6 46/201 I{TT-BYT ngay 21 thang 12 na“n’n 2011 cua B:(f) trudng
Bd Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tot nha thuoc hét hi€u luc ké tor ngay
Thong tu nay c6 hiéu lyc.

Di¢u 16. Piéu khoan chuyén tiép

1. BAi voi cac co so ban 1¢ thuoc da dugce cap Gidy chung nhan du diéu kién

2 Piéu 3, Didu 4. Didu 5 ctia Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ¢ quy dinh nhu sau:

“Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tw nay co hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng cdc quy dinh tai cdc khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Diéu 1 Théng tr nay c6 hiéu lyc tir ngdy 01 thing 01 ndm
2021.

3. Cdc quy dinh lién quan dén ndp hé so, tai liéu va tra civu truc tuyén dwoe dp dung trong giai doan dich Covid
- 19 cho dén thoi diém B Y 1é xem xét, diéu chinh phit hop véi yéu cau thuec tién.

“Piéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Céc hé so di nép cho co quan tiép nhin hé so trude ngdy Thong tw ndy c6 hiéu luc nhung dang trong qud
trinh gidi quyét dwoc dp dung theo quy dinh ¢6 lién quan tai Théng tu ndy hodc cdc quy dinh trude ngay Thong
tir nay co hiéu luc theo hwong thudn tién cho doanh nghiép, 16 chikc, ca nhén.
2. Cdc quy dinh vé cong bé théng tin, cdp nhdt, khai bdo va bdo cdo theo hinh thirc triec tuyén tai Théng tw nay
dige dp dung theo trién khai ciia co quan nha nieée ¢é tham quyén.

“Piéu 5. Trach nhi¢m thi hanh

Vu truéng Vu Phdp ché, Chanh Van phong B6, Chanh Thanh tra B, Vu truong, Cuc trieong, Tong Cuc treong
cac Vu, Cuc, chng cuc thude BY Y té va cdc co quan, 16 chire, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay”
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kinh doanh dugc hoac Giéy chung nhan GPP c6 thoi han con hiéu luc, cép trudc
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, co s duge phép ban 1¢ thuéc dén hét thoi han ghi
trén gidy ching nhan.

Truong hop Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hét thoi han hiéu
luc, co s& ban 1é thudce phai tién hanh thu tuc dé nghi cdp Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Trudng hop Gidy ching nhan GPP hét thoi han trude, co s ban 1¢ thube phai
tién hanh thu tuc dé& nghi danh gia viéc duy tri dap ung GPP theo quy dinh tai
Chuong IV Théng tu nay dé duoc tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. B6i voi co sé ban 1é thude da duoc cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh
doanh duoc pham vi ban 1¢ thudc khong thoi han, khi hét thoi han Gidy ching nhan
GPP, co so ban 1¢ thudc phai tién hanh tha tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap
ung GPP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Pbi voi hd so dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc hd so diang ky danh gia dinh ky viéc dap ung GPP di dugc ndp vé So Y té
trude ngay Thong tu nay co hiéu luc, SO Y té tién hanh danh gia co so ban 1¢ thude
theo quy dinh ctia Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cua
Bo truong B Y té ban hanh nguyén tic Thuc hanh tét nha thudc hodc Thong tu
nay néu phu hop véi didu kién thuc té cia co sé ban 1é thude.

Pi¢u 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhi¢m:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phd bién Thong tu nay;

b) Tong hop va cong bd trén Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duoc
danh sach cac co s& ban 1& thude trén toan qudc di duge cip Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, cép nhat tinh trang Gidy chtng nhan da diéu kién kinh
doanh dugrc, tinh trang ddp tmg GPP va céc thong tin khic theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chirc nang, nhi€ém vu dugc giao;

c) Pau mdi hoic phéi hop vo1 Thanh tra Bo Y té thuc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuan thi cac quy dinh cia Thong tu ndy va xir Iy vi pham theo tham quyén;

d) Phdi hop voi cac don vi lién quan trién khai xay dung va cung cap phan
mém chuong trinh quan 1y thude cho co s& ban 1é thude.

2.S6'Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phdi hop voi cac don vi lién quan to chic phd bién Thong tr nay va hudng
dan trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) Thuc hién viéc tiép nhan hd so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hodc danh gia duy tri d4p img GPP; tién hanh danh gia GPP; cp
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP cho co s¢
ban 1¢ thudc trén dia ban;
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¢) Cong bd trén Trang Thong tin dién tir ciia SO Y té danh sach co sé ban 1é
thube trén toan quéc da duoc cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
cap nhat tinh trang Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
tmg GPP va cac thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay,
theo pham vi chtric ndng, nhiém vu dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan thil ctia co s¢ ban 1¢ thudc trén dia ban; xir Iy
vi pham theo thim quyén;

d)? Pinh ky hing quy, bao céo truc tuyén danh sach co s& ban 1¢ thude trén
dia ban dd duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
tmg GPP ctia co s& ban 1¢ thudc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong
tu nay trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc.

3. Co s6 ban 1é thude ¢6 trach nhiém:

a) T chirc nghién cuu trién khai viéc thuc hién quy dinh hién hanh vé duoc,
cac tiéu chuin duogc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap ung tiéu chuan GPP trong sudt qua trinh hoat dong cia
co s& ban 1é thudc;

¢) Thuc hién cac hoat dong ban 1¢ thudc theo ding pham vi dugc cap phép
trén co s& tuan thu cac quy dinh cua phap luat.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khin, vuéng mic dé nghi cac co quan,
t6 chure, ¢ nhan phan anh vé BO Y té dé xem xét, giai quyét./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQOP NHAT
S6: 05 /VBHN-BYT Ha Noi, ngdy 16 thang 03 nam 2021
KT. BO TRUONG
, THU TRUONG
No1i nhan: —
- Vin phong Chinh phu (Cong bao, Céng Thong S
tin dién t cia Chinh phu);
- Bo trudng (dé b/c);

- Cong Théng tin dién tir Bo Y té;
- Luu: VT, QLD, PC.

3 Piém nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 biéu 1 Thong tu $6 29/2020/TT-BYT, c6 hiéu luc
tu ngay 15 thang 02 ndm 2021.
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PHULUCI- 1a

TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong
BG Y té)

I. Nhan sw

1. Ngudi phy trach chuyén mén c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc, phai co Chimng
chi hanh ngh¢ dugc theo quy dinh hi¢n hanh.

2. Nha thudc c6 ngudn nhan luc thich hop (s6 luong, bang cip, kinh nghiém nghé
nghiép) d€ dap ung quy mo hoat dong.

3. Nhan vién tryc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan 1y chat
lugng thudc, pha ché thuoc phai c6 bang cap chuyén mon va c6 thoi gian thuc hanh nghé
nghiép phu hop véi cdng viée dugc giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, ngudi truc tiép ban 1é thudc phai ¢6 vén bang chuyén mén dugc tir
trung cap dugc trd 1én trur trudng hop quy dinh tai diém b.

b) Ngudi truc tiép pha ché thude, ngudi lam cong tac dugc 1am sang phai co bang tot
nghiép dai hoc nganh duoc.

4. TAt ca cac nhan vién thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai khong
dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thitc canh céo trd 1én c6 lién quan dén chuyén mon y,
duoc.

5. Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va cap nhat vé tiéu chuan Thuc hanh t6t ban 1é
thude.

II. Co s& vat chit, ky thuat

1. Xay dung va thiét ké

a) Pia diém cb dinh, bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa nguén 0 nhiém;
b) Khu vuc hoat dong ctia nha thube phai tach biét voi cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chéc chén, c6 trin chdng bui, tuong va nén nha d& lam vé sinh, di 4nh sang
cho céac hoat dong va tranh nham lan, khong dé thudc bi tac dong truc tiép cua anh sang mat
troi.

2. Dién tich

a) Dién tich pht hop voi quy méd kinh doanh nhung tbi thleu 1a 10m? , phai c6 khu vuc

dé trung bay, bao quan thude va khu vuc dé ngudi mua thude tiép xic va trao d6i thong tin vé
viée sir dung thudc v6i nguoi ban 1¢;

b) Phai b6 tri thém khu vue cho nhitng hoat dong khac nhu:
- Phong pha ché theo don néu c6 t6 chirc pha ché theo don;

- Khu vuec ra 1é cac thude khong con bao bi tiép xtc truc tiép voi thude dé ban 1¢ truc
tiép cho nguoi bénh;

- Kho bao quén thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vuc tu van riéng cho ngudi mua thude/bénh nhan.
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¢) Truong hop kinh doanh thém my phém, thuc pham chtic ning, dung cu y ,té thi phai
c6 khu vyc riéng, khong bay ban cung v6i thude va khong gy anh hudng dén thude; phai co
bién hi¢u khu vuc ghi rd “San pham nay khong phai la thuoc”

d) Truong hop nha thube co bb tri phong pha ché theo don hoic phong ra 1é thude
khong con bao bi tiép xuc truc tiép v6i thude:

- Phong phai c6 tran chong bui, nén va tuong nha bang vat liéu dé vé lau rira, khi cin
thiét co thé thyc hién cong viéc tay trung;

- C6 chd rira tay, riza va bao quan dung cu pha ché, bao bi dung;
- Khéng duoc bb tri chd ngdi cho ngudi mua thude trong khu vic phong pha ché.

- Ph:éi 6 hoa chit, (;éc dung cu phuc vu cho pha ché, ¢o thiét bi dé tiét trung dung cu (ti
sdy, noi hap), ban pha ché phai dé v¢ sinh, lau rta.

3. Thiét bi bao quan thudc tai nha thude

a) Co d}i thiét bi dé~béo quan thude tranh duge cic anh hqéng bat loi ctia anh sang,
nhiét do, d6 am, sy 0 nhiem, sy xam nhap cua con trung, bao gom:

- Tu, quéy, giévké chéc chén, tron nhén, dé& vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan
thuoc va ddm bao tham my;

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

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, do 4m tai co s ban 1¢ thude. Nhiét ké, m ké
phai dugc hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh.

- Co s& dé nghi cap m&i Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé tai danh
gia viéc dap ung tiéu chuan GPP sau  ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc phai trang bi it nhat 01
thiét bi theo ddi nhiét do tw ghi véi tan sudt ghi phu hop (thudng 01 hodc 02 lan trong 01 gid
tuy theo mua).

Cac co s& da duoc cép Giéy chung phér} du diéu kién kinh doanh duqq con hiéu luc
hodc c6 Giay GPP con hiéu lyc, cham nhat dén 01/01/2019 phai trang bi thiét bi theo ddi nhiét
do tu ghi.

b) Thiét bi bao quan thudc pht hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thudc. Piéu kién
bao quan ¢ nhiét 3§ phong: nhiét do khong vuot qua 30°C, d¢ am khoéng vuot qua 75%.

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

¢) C6 cac dung cu ra 1é va bao bi ra 1¢ phit hop v6i yéu cau bao quan thudc, bao gom:

- Truong hgp ra 1é thpéc ma khong con bao bi tiép xtic tryc tiép v6i thude phai dung dd
bao goi kin khi; du cing d¢€ bao vé thude, c¢6 nut kin;

- Khoéng dung cdc bao bi ra le thudc co chira ndi dung quang cao cac thudc khac dé lam
tai dung thudc;

- Thudc dung ngoai, thubc quan 1y ddc biét can duoc dong trong bao bi phu hop, dé
phéan biét;

) —/Thu(‘)c pha (;hé theo don can dugc dung trong bao bi dugc dung’dé khong anh huong
dén chat lugng thudc va dé phén biét vdi cac san phdm khong phai thude - nhu d6 udng/thire
an/san pham gia dung.

d) Ghi nhan thudc:
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- Dbi véi truong hop thuéc ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thudc thi phai ghi
rd: tén thude; dang bao ché; nong d6, ham luong thudc; trudong hop khong co don thude di
kém phai ghi thém lidu ding, s6 1an dung va cach dung;

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

4. Ho so, so sach va tai liéu chuyén mon ctia co s¢ ban 1& thude

a) Co tai li€u hodc c6 phuong tién tra cuu cac tai liéu huéng dan st dung thude cap
nhét, cac quy ché dugc hién hanh, cac thong bao cé lién quan cua co quan quan ly dugc dé
nguoi ban 1¢ cd thé tra ciru va sir dung khi can.

b) Phai c6 s0 sach hodc may tinh dé quan 1y viéc nhap, xuat, ton trit, theo ddi s 16, han
ding, ngudn gbc cua thude va cac thong tin khac co lién quan, bao gom:

- Thong tin thuqc: Tén thude, sp Glay phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap khau, s 10,
han dung, nha san xuat, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguodn goc thuoc: Co s¢ cung cap, ngay thang mua, so lugng;
- Co s¢ van chuyén, di€u kién bao quan trong qua trinh van chuyén;
- SO lugng nhép, ban, con ton cua tung loai thudc;

- Ngudi mua/bénh nhéan, ngay thang, s6 lugng (d6i véi thude gy nghién, thude tién
chat, thuoc hudng than, thuoc dang phoi hop cé chira duge chat gay nghién, dugc chat huong
than, tién chat);

- B6i véi thuoc ké don phai thém so hiéu don thuoc, nguoi ké don va co sd hanh nghé.

¢) bén 01/01/2019, nha thudc phai co thiét biva trién khai ng dung cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soat xudt xir, gia ca, nguodn goc thubc mua vao, ban
ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban thude, chat lwong thude gitra nha cung cap
v6i khach hang cling nhu viée chuyén giao thong tin cho co quan quan Iy lién quan khi duoc
yéu cau.

d) Ho so hoic s6 sach phai dugc luu trit it nhat 1 nam ké tir khi hét han dung cta thudc.
Hb so hoic s6 sach luu trit cac dit liéu lién quan dén bénh nhan c6 don thudc hodc cac truong
hop déc biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can theo doi....) dat tai noi bao dam dé co thé tra
ctru kip thoi khi can;

d) Truong hop co so ¢6 kinh doanh thude phai quan 1y dac biét, phai thuc hién cac quy
dinh tai Piéu 43 Nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac vin ban khac c6 lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cic quy trinh thao tic chuan duéi dang van ban cho tat ca
cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, toi thiéu phai c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soét chét lugng;

- Quy trinh ban thudc, thong tin, tir van hudng dan sir dung thude phai ké don;

- Quy trinh ban thudc, thong tin, tw vin hudng dan sir dung thudc khong ké don;

- Quy trinh bao quéan va theo ddi chét lugng;

- Quy trinh giai quyét d6i v6i thude bi khiéu nai hodc thu hdi;

- Quy trinh pha ché thudc theo don trong truong hop co té chirc pha ché theo don;
- Céac quy trinh khac c6 1ién quan.

5. Dbi véi Nha thube c6 thue hién viée pha ché thube doc, thude phong xa, phai tuan tha
theo diéu kién vé co so vat chat, k¥ thuat quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 Di¢u nay va quy dinh
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ctia B truong Bo Y té vé pha ché thude doc, thude phong xa trong co s kham bénh, chita
bénh.

II1. Cac hoat ddng ciia nha thude
1. Mua thubc
a) Nguon thudc duoc mua tai cac co sd kinh doanh thude hop phap.

b) C6 hod so theo ddi, lya chon cac nha cung cap c6 uy tin, dam bao chit luong thude
trong qua trinh kinh doanh;

¢) Chi mua céac thube duge phép luu hanh (thubc c6 sb dang ky hodc thudc chua c6 sb
dang ky duoc phép nhép khau). Thudc mua con nguyén ven va cé day di bao goi ctia nha san
XUét, nhan ding quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du hoa don, ching tir hop 18 cua thude
mua v&;

d) Khi nhap thubc, ngudi ban 1é kiém tra han ding, kiém tra cac thong tin trén nhin
thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cdm quan, nhat 1a vdi cac thudc de co
bien doi chat lugng) va co6 kieém soat trong suot qua trinh bao quan;

2. Ban thudc
a) Céc budc co ban trong hoat dong ban thudc, bao gom:

- Nguoi ban 1€ hoi ngudi mua nhitng cau hoi lién quan dén bénh, dén thudc ma nguoi
mua yéu cau;

- Nguoi ban 1¢ tu vin cho nguoi mua vé lya chon thude, cach dung thude, hudng din
cach str dung thudc bang 161 no6i. Truong hop khdng c6 don thuoc kém theo, Nguoi ban 1é
phai hudng dan str dung thuoc thém bang cach vict tay hodc danh may, in gan 1én d6 bao goi.

- Nguoi ban ¢ cung cap cac thudc phu hop, kiém tra, ddi chiéu véi don thude cac thube
ban ra vé nhén thudc, cam quan vé chét luong, sb lwong, ching loai thudc.

- Thude dugc niém yét gia thue dung quy dinh va khong ban cao hon gia niém yét.
b) Cac quy dinh vé tu vin cho ngudi mua, bao gdm:

- Nguoi mua thuoc can nhan dugce sy tu van dung dan, dam bao hiéu qua dicu tri va phu
hop véi nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi ban 1€ phai xac dinh rd truong hop nao can ¢o tu van cua nguoi co chuyén mén
phu hop véi loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua thong tin vé thudc, gia ca va lya
chon cac thudc khong can ké don;

- P6i v6i nguoi bénh doi hoi phai c¢6 chan doan ciia thay thude méi c6 thé dung thude,
nguoi ban 1é can tu van dé bénh nhan t6i kham thay thudce chuyén khoa thich hop hodc bac si
diéu tri;

- P6i v6i nhitng ngudi mua thude chua can thiét phai dung thude, nhan vién ban thude
can giai thich 6 cho ho hiéu va tu cham soc, tu theo doi triéu chirng bénh;

- Khong duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang céo thude tai noi ban thudc trai
v6i quy dinh v€ thong tin quang cdo thuoc; khuyén khich ngudi mua coi thude 1a hang héa
thong thuong va khuyeén khich ngudi mua mua thude nhi€u hon can thiét.

¢) Ban thudc theo don, thudce doc, thude gay nghién, thude hudng than, tién chit dung
lam thuoc:

- Khi bén céc thudc theo don phai c6 su tham gia tryc tiép ngudi ban 1¢ ¢6 trinh do
chuyén mon phu hgp va tuan thu theo cac quy dinh, quy che hién hanh cua B Y t€ ve ban
thudc keé don.
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- Nguoi ban 1¢ phai ban theo dang don thudc. Truong hop phat hién don thude khong rd
rang vé tén thudc, néng d9, ham lugng, sb lugng, hodc c6 sai pham vé phap ly, chuyén mén
hodc anh hudng dén stc khoe ngudi bénh, Nguoi ban 1é phai thong bao lai cho nguoi ké don
biét.

- Nguoi ban 1€ giai thich rd cho ngudi mua va co quyén tir chdi ban thude theo don
trong cac truong hop don thude khong hop 18, don thude c6 sai sot hodc nghi van, don thude
ké khong nham muc dich chita bénh.

- Nguoi co B::ing dugc sy dugce thay thé thudc da ké trong don thudc bang mot thude
khac c6 cung hoat chat, duong dung, lidu lwong khi c¢6 sy dong ¥ ctia ngudi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay doi thude.

- Nguoi ban 1¢ hudng din ngudi mua vé cach sir dung thude, nhic nhd ngudi mua thye
hién dung don thudc.

- Sau khi ban thudc gay nghién, thuc hudng than, thude tién chat nguoi ban 16 phai vao
0, luu don thuoc ban chinh.

3. Bao quan thudc
a) Thubc phai duoc bao quan theo yéu cau ghi trén nhin thudc;
b) Thudc nén duoc sip xép theo nhém tac dung duoc 1y;

¢) Cac thude ké don néu duoc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi rd “Thude
ké don” hodc trong cung mot khu vuc phai dé riéng cac thudc ban theo don. Viéc sap x&p dam
bao su thuan lgi, tranh gdy nham lan.

d) Thudc phai kiém soat didc biét (gay nghién, hudng tim than, va tién chét) va cac
thuc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac ciing nhu cac thude c6 nguy co lam dung
dac bict, gay chay, nd (nhu cac chét long va chét ran dé& bt lua, dé chay va cac loai khi nén)
phai dugc bao quan ¢ cac khu vuc riéng biét, cd cac bién phap bao dam an toan va an ninh
theo dung quy dinh cua phap luat tai cadc van ban quy pham phap luat lién quan.

d) Thude doc, thudc trong Danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc chat bi cAm st
dung trong mot sO ‘nganh, linh vyc phai dugc bao quan tach biét, khong duoc dé cing cac
thudc khac, phai sap xép gon gang, tranh nham 14n, d& quan sat.

4. Yéu cau ddi voi nguoi ban 1 trong thuc hanh nghé nghiép
a) P6i voi nguoi 1am viée trong co s& ban 1¢ thude:
- C6 thai do hoa nha, lich sy khi tiép xtic v6i ngudi mua thude, bénh nhén;

- Hudng dan, giai thich, cung cap thong tin va 161 khuyén dung dan vé cach dung thudc
cho nguoi mua hodc bénh nhan va c6 cac tu van can thiét nhim dam bao st dung thude hop
1y, an toan va hi¢u qua;

- Giit bi mat cac thong tin cia ngudi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac
thong tin nguoi bénh yéu cau;

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

- Thue hién dung cac quy ché duoc, tu nguyén tuan thu dao dic hanh nghé dugc;

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

b) Dbi véi ngudi quan 1y chuyén méon:

- Giam sat hoic tryc tiép tham gia viéc ban cac thude ké don, tuw vin cho ngudi mua.

- Chiu trach nhiém quan 1y truc tiép viéc pha ché thudc theo don tai nha thudc.
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- Lién hé véi bac si ké don trong cac truong hop can thiét dé giai quyét cac tinh huéng
xay ra.

- Kiém soat chat lugng thudc mua ve, thuoc bao quan tai nha thudc.

- Thuong xuyén cép nhat cac kién thirc chuyén mén, van ban quy pham phap luat vé
hanh nghé dugc va khong ngimg nang cao chét luong dich vu cung tng thudc.

- PBao tao, huéng dan cac nhan vién tai co s& ban 1é vé chuyén mon ciing nhu dao duc
hanh ngh¢ duoc.

- Cong tac véiy té co s¢ va nhan viény té co 6 trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thuoc béo hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap ung yéu cau, phdi hop cung cap thudc thiét
yéu, tham gia tmyen thong gido duc cho cong ddng vé cac ndi dung nhu: ting cudng chim
soc strc khoe bang bién phap khong ding thude, cach phong tranh, xur 1y cac bénh dich, cham

soc strc khoe ban dau, cac ndi dung lién quan dén thude va sir dung thudc va cac hoat dong
khac.

- Theo ddi va thong bao cho co quan y & vé cac tac dung khong mong muén cia thude.

- Phai c6 mat trong toan bg thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop nguodi quan ly
chuyén mon vang mat phai uy quyén bang van ban cho nguoi c6 Chimg chi hanh ngh€ dugc
phu hgp de chiu trach nhiém chuyén mon theo quy dinh.

+ Néu thoi gian vang mat trén 30 ngay thi ngudi quan 1y chuyén mén sau khi iy quyén
phai c¢6 van ban bdo cdo S¢' Y t€ tinh, thanh pho truc thugc Trung wong tai noi co sé dang
hoat dong.

+ Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co s¢ kinh doanh thudc phai 1am tha tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho ngudi quan 1y chuyén mon khac thay thé va dé nghi

cap méi gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thudc cho co s& ban 1¢ thude. Co sé chi
duogc phép hoat dong khi di duoc cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:

- Phai ¢6 hé thong lwu gitr cac thong tin, thong bao vé thudc khiéu nai, thuc khong
duogc phép Iuu hanh, thudc phai thu hoi;

- C6 thong bao thu hdi cho khach hang ddi véi cac thude thudc danh muc thude ké don.
Biét trit cac thuoc thu hoi dé cho xt ly;

- C6 ho so ghi 1o ve viéc khiéu nai va bién phap gidi quyet cho ngudi mua ve khicu nai
hodc thu hoi thudc;

- Dbi vé6i thude cn hiy phai chuyén cho co s& ¢o chitc ning xir Iy chat thai dé huy theo
quy dinh

- C6 bao cao cac cap theo quy dinh./.
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PHULUCI-1b

TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI QUAY THUOC
(Ban hanh keém theo Théng tw so 02/2018/TT-BY T'ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong
Bj Y té)

L. Nhén sw

1. Nguoi phy trach chuyén mén t6i thiéu c6 bang tét nghiép trung cip nganh dugc, phai
c6 Ching chi hanh ngh€ dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Quﬁy thudc c6 ngudn nhan luc thich hop (s luong, bang cap, kinh nghiém nghé
nghi¢p) dé dap tng quy mo hoat dong.

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

a) Ngudi tryc tiép ban 1é thude phai c6 vin bang chuyén méon duoc tir so cap duoc tré
1én trr 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 mon hodc nguoi c¢6 van bang chuyén moén dugce tr trung cap nganh dugc tro
1én.

4. TAt ca cc nhan vién thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay phai khong
dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thirc canh céo trd 1én c6 lién quan dén chuyén mon y,
duoc.

5. Nhén vién phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc vé Thuc hanh tét ban 1é
thudc.

II. Co sé vat chit, ky thuat

1. Xay dung va thiét ké

a) Dia diém cb dinh, bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa nguén 0 nhiém;
b) Puogc tach biét vdi cac hoat dong khac;

¢) Xay dyng chic chén, ¢ tran chdng bui, tuong va nén nha phai dé lam vé sinh, du 4nh
sang nhung khong dé thudc bi tac dong truc tiép ciia anh sang mat troi.

2. Dién tich

a) Dién tich pht hop v6i quy mé kinh doanh nhung tdi thleu 1a 10m? , phai c6 khu vyc
dé trung bay, bao quan thude va khu vuc dé ngudi mua thude tiép xtc va trao doi thong tin vé
viée str dung thudc v6i ngudi ban 1¢;

b) Phai b6 tri thém khu vue cho nhitng hoat dong khac nhu:

- Khu vuec ra 1é cac thude khong con bao bi tiép xtc truc tiép voi thude dé ban 1é truc
tiép cho nguoi bénh;

- Kho bao quén thuoc riéng (néu can);
- Phong hodc khu vuc tu van riéng cho ngudi mua thuoc/bénh nhan.

¢) Truong hop kinh doanh thém my pham thuc pham chuc néng, dung cu y té thi phai
c6 khu vuc riéng, khong bay ban cung voi thudc va khong gdy anh hudng dén thudc; phai co
bién hiéu khu vuc ghi 16 “San pham nay khong phai 1a thudc”

d) Truong hop quay thudc c6 bé tri phong ra 1¢ thude khong con bao bi tiép xiic truc
tiép v6i thude:
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- Phong phai ¢6 tran chng bui, nén va tudng nha bang vat liéu dé vé sinh lau rira, khi
can thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay tring;

- C6 ch rira tay, rira va bao quan bao bi dung;
3. Thiét bi bao quan thudc tai quay thude

a) Co du thiét bi dé bao quan thude tranh duge cic anh huodng bat loi ctia anh sang,
nhiét do, 6 am, sy 6 nhiem, su xam nhép cua con trung, bao gom:

- Ta, quﬁy, gia ké chéc chén, tron nhin, d& vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan
thudc va dam bao tham my;

- C6 du 4nh sang dé dam bao cac thao tac, dam bao viéc kiém tra cac thong tin trén nhin
thudc va tranh nham lan.

- Nhiét k&, am ké d¢ kiém soat nhiét 9, do 4m tai co s6 ban 1¢ thude. Nhiét ké, am ké
phai dugc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Céc co s dé nghi cép moi, Giéy chung nhén da diéu kién kinh doanh dugc, co so tai
danh gia viéc dap ung ti€u chuan GPP sau ngay Thong tu nay c6 hiu luc phai trang bi it nhat
01 thiét bi theo doi nhiét do tu ghi véi tan suat ghi phu hop (thuong 01 hodc 02 lan trong 01
gio tuy theo mua).

Cac co s¢ da duoc cép Giéy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc
hodc c6 Giay GPP con hiéu luc, chdm nhat dén 01/01/2020 phai trang bi thict bi theo ddi nhiét
do tu ghi.

b) Thiét bi bao quan thudc pht hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thude. Didu kién
bao quan ¢ nhié¢t 36 phong: nhiét d¢ khong vuot qua 30°C, d¢ am khoéng vuot qua 75%.

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

¢) C6 cac dung cu ra 1é va bao bi ra 1¢ phi hop véi yéu cau bao quan thude, bao gém:

- Trudng hop ra 1é thudc ma khong con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude phai ding do
bao goi kin khi; du cing dé bao v¢ thude, co nut kin;

- Khong dung cac bao bi ra 1é thude c6 chira ndi dung quang céo cac thuc khac dé lam
tai dung thudc;

- Thudc dung ngoai, thudc kiém soat dic biét can dugce dong trong bao bi phu hop, dé
phéan biét.

d) Ghi nhan thudc:

- Pdi v6i truong hop thuéc ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thudc thi phai ghi
rd: tén thudc; dang bao ché; nong d6, ham luong thudc; trudng hop khong co don thude di
kém phai ghi thém lidu dung, s6 1an dung va cach dung;

4. Hb s0, s6 sach va tai liéu chuyén mon cta co sé ban 1é thude

a) Co tai lidu hodc c6 phurong tién tra ctru cac tai liéu hudng dan sir dung thude cap
nhat, cac quy ch€ dugc hién hanh, cac théng béao c6 lién quan cua co quan quan ly duge dé
nguoi ban 1€ co thé tra ciru va st dung khi can.

b) Phai c6 sO sach hodc may tinh dé quan 1y viéc nhap, xuat, ton trix, theo ddi s 16, han
ding, ngudn gbc cua thude va cac thong tin khac c¢é lién quan, bao gom:

- Théng tin thude: Tén thudc, s6 Gidy phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap khau, sb 10,
han dung, nha san xuat, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Ngudn gbc thude: Co sé cung cip, ngay thang mua, sb lugng
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- Co s0 van chuyeén, dieéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén
- SO lugng nhép, ban, con ton cua ting loai thudc;

- Nguoi mua/bénh nhén, ngay thang, s6 luong (dfr)irvé'i thudc gay nghién t’huéc tién chét,
thudc hudng than, thude dang phoi hop c6 chira dugce chat gay nghién, dugc chat huéng than,
tién chat)

- P6i v6i thude ké don phai c6 tén nguoi ké don

¢) Bén 01/01/2020, quay thudc phai co thiét bi va trién khai ng dung cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soét xudt xir, gia ca, ngudn goc thuéc mua vao, ban
ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban thudc, chét lugng thudc giita nha cung cp

voi khach hang cting nhu viée chuyén giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc
yéu cau.

d) HO so hodc sb sach phai duoc luu trit it nhét 1 nam ké tr khi hét han dung cta thube.
HO so hodc sb sach luu trit cac dit liéu lién quan dén bénh nhan c6 don thudc hodc cac truong
hop dic biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can theo ddi....) dat tai noi bao dam dé co thé tra
ctru kip thoi khi can;

d) Truong hop co sé ¢ kinh doanh thude phai quan 1y dic biét, phai thuc hién cac quy
dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac van ban khac ¢o lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cic quy trinh thao tic chuan dudi dang vin ban cho tét ca
cac hoat dong chuyén moén d€ moi nhan vién ap dung, toi thieu phai cé cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soét chét lugng;

- Quy trinh ban thudc, thong tin, tu vin hudng dan sir dung thude theo don;

- Quy trinh ban thudc, thong tin, tw van hudéng dan sir dung thudc khong ké don;
- Quy trinh bao quan va theo ddi chat luong;

- Quy trinh giai quyét dbi véi thude bi khiéu nai hoic thu hoi;

- Céac quy trinh khac c6 lién quan.

II1. Céc hoat dong ciia quiy thudc

1. Mua thudc

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

b) C6 danh séch, hd so theo ddi, lya chon cac nha cung c?ip c6 uy tin, dam bao chét
lugng thuoc trong qua trinh kinh doanh;

¢) Chi mua céac thudc duge phép luu hanh (thude ¢ sé dang ky hodc thude chua c6 s6
dang ky duoc phép nhép khau theo nhu cau di€u tri). Thuéc mua con nguyén ven va cé day du
bao gbi ctia nha san xuat, nhan dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du héa don, chirmg
tir hop 1¢ ciia thudc mua veé;

d) Khi nhap thudc, ngudi ban 1¢ kiém tra han ding, kiém tra cac thong tin trén nhan
thudc theo quy ché ghi nhén, kiém tra chat lugng (bang cam quan, nhat la véi cac thude dé co
bien d6i chat lugng) va co6 kieém soat trong sudt qua trinh bao quan;

2. Ban thudc

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

- Nguoi ban 1€ hoi ngudi mua nhitng cau hoi lién quan dén bénh, dén thuéc ma nguoi
mua yéu cau;
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- Nguoi ban 1é tu van thong tin cho ngudi mua vé lua chon thude, cach dung thude,
hudng dan cach sir dung thudc bang 16 néi. Truong hop khong ¢ don thude kém theo,
Ngudi ban 1¢é phai hudng dan st dung thude thém bang cach viét tay hodc danh may, in gan
1én d6 bao goi.

- Nguoi ban 1¢ cung cép cac thudc phu hop, kiém tra, d6i chiéu thude ban ra vé nhin
thudc, cam quan vé chat lugng, sé lugng, chung loai thude.

- Thudc duge niém yét gia thude ding quy dinh va khong ban cao hon gia niém yét.
b) Cac quy dinh vé tu vin cho nguoi mua, bao gom:

- Nguoi mua thudc can nhan dugce sy tu van ding dan, dam bao hi¢u qua dicu tri va phu
hop voi nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi ban 1€ phai xac dinh rd truong hgp nao can c6 tu van cia nguoi cé chuyén mon
phu hgp véi loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua thong tin ve thuoc, gia ca va lya
chon cac thuoc khéng can ké don;

- Boi voi nguoi bénh doi hoi phai ¢6 chan doan cua thay thude maéi ¢6 thé dung thudc,
Nguoi ban 1€ can tu van d¢ bénh nhan téi kham thay thuoc chuyén khoa thich hop hodc bac si
diéu tri;

- Boi voi nhiing ngudi mua thuoc chua can thiet phai dung thude, nhan vién ban thuodc
can giai thich 6 cho ho hiéu va ty cham soc, tu theo doi triéu chirng bénh;

- Khoéng duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban thudc trai
v6i quy dinh vé thong tin quang céo thude; khuyen khich ngu'or1 mua coi thudc 14 hang hoa
thong thuong va khuyén khich ngudi mua mua thudce nhiéu hon can thiét.

¢) Ban thuéc theo don:

- Khi bén céc thudc theo don phai c6 su tham gia truc tiép ngudi ban 1é c6 trinh do
chuyén mon phu hop va tuan thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cua B§ Y té vé ban
thudc ké don.

- Nguoi ban 1¢ phai ban theo dang don thudc. Trudng hop phat hién don thude khong rd
rang vé tén thudc, nong do, ham lugng, s6 luong, hodc cé sai pham vé phap 1y, chuyén mon
hodc anh hudng dén suc khoe nguoi bénh, Nguoi ban 1€ phai thong bao lai cho nguoi ké don
biét.

- Nguoi ban 1€ giai thich rd cho ngudi mua va co quyén tr chdi ban thudc theo don
trong cac truong hgp don thuoc khong hop 1€, don thuoc ¢ sai so6t hodc nghi van, don thudc
ké khong nham muc dich chiia bénh.

- Nguoi ban 1¢ 1a dugc sy dai hoc c¢6 quyén thay thé thudc bang mot thude khac co cing
hoat chat, dang bao ch¢, cung licu lugng khi c6 sy dong ¥ ctia nguoi mua.

- Nguoi co B::ing dugc sy dugc thay thé thudc da ké trong don thudc béng mot thube
khac c6 cung hoat chat, duong dung, licu lugng khi c6 sy dong ¥ clia ngudi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay doi thude.

- Nguoi ban 1é hudong dan nguodi mua vé céch st dung thuéc, nhic nhé ngudi mua thuc
hién ding don thuoc.

- Sau khi ban thudc gay nghién, thudc hudng th?m, thudc tién chat nguoi ban 1é phai vao
sO, luu don thuoc ban chinh.

3. Béo quan thube

a) Thudc phai duoc bao quéan theo yéu cau ghi trén nhan thude;

b) Thudc nén duoc sip xép theo nhém tac dung duoc 1y;
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¢) Cac thudc ké don néu dugc bay ban va bao quan tai khu vuce riéng c6 ghi rd “Thuéc
ké don” hodc trong cung mot khu vuc phai d€ riéng cac thudc ban theo don. Viéc sap xép dam
bao su thuén lgi, tranh gdy nham lan.

d) Thubc phai kiém soat dac biét (gdy nghién, huéng tam than, va tién chat) va cac
thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac cting nhu cac thudc c6 nguy co lam dung
dac bi¢t, gay chay, nd (nhu cac chét long va chét rin dé bt lua, dé chay va cac loai khi nén)
phai dugc bao quan tach bi€t, c6 cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo dung quy
dinh cua phap luét tai cac van ban quy pham phap luat lién quan.

d) Thube doc, thudc trong Danh myc thude, dugc chét thuoe danh muyc chat bi cAm sir

dung trong mot s6 nganh, linh vue phai dugc bao quan & khu vure riéng biét, khong dugc dé
cung cac thudce khac, phai sap xép gon gang, tranh nham 1an, dé quan sat.

4. Yéu cau ddi v6i nguoi ban 1€ trong thuc hanh nghé nghiép

a) Pbi v6i nguoi lam viée trong co s ban 1¢ thude:

- C6 thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xic voi nguoi mua thude, bénh nhan;

- Huéng dan, giai thich, cung cap thong tin va 161 khuyén ding dan vé cach dung thudc
cho ngudi mua hodc bénh nhan va cé cic tu van can thiét nhim dam bao sir dung thude hop
ly, an toan va hiéu qua;

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

- Trang phuc 4o blu tring, sach s&, gon gang, c6 deo bién ghi 5 tén, chirc danh;

- Thuc hién dang cac quy ché dugc, tu nguyén tuén thu dao diac hanh nghé duoc;

- Tham gia céc 16p ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mon va phép lut y té;

b) Déi véi ngudi quan 1y chuyén mon:

- Giam st hoic tryc tiép tham gia viéc ban cac thudc phai ké don, tu van cho ngudi
mua.

- Lién hé véi bac si ké don trong cac trudng hop can thiét dé giai quyét cac tinh hudng
x4y ra

- Kiém soét chat lwong thuéc mua vé, thudc bao quan tai nha thude.

- Thuong xuyén cép nhét cac kién thirc chuyén mén, van ban quy pham phap luét vé
hanh nghé dugc va khong ngimg nang cao chét lugng dich vu cung mg thudc.

- Bao tao, huéng dn cac nhan vién tai co s& ban 1é vé chuyén mon cling nhu dao dtic
hanh ngh¢ duoc.

- Cong tac voiy té co so va nhan vién y té co s trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thuoc béo hiém, chuong trinh, dy an'y té khi dap ung yéu cau, phdi hop cung cap thudc thiét
yéu, tham gia tmyen thong giao dyc cho cong ddng vé cac ndi dung nhu: ting cudng chim
soc strc khoe bang bién phap khong dung thude, cach phong tranh, xtr Iy cac bénh dich, cham
soc strc khoe ban dau, cac noi dung lién quan dén thude va sir dung thude va cac hoat dong

khac.
- Theo ddi va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khong mong mudn cua thude.
- Phai c6 mat trong toan bg thoi gian hoat dong cua co sd. Truong hgp nguodi quan ly
chuyén mon vang mét phai uy quyén bang van ban cho nguoi ¢6 Ching chi hanh nghé dugce
phu hgp dé chiu trach nhiém chuyén mon theo quy dinh.
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+ Néu thoi gian vang mat trén 30 ngay thi nguoi quan 1y chuyén mén san khi iy quyén
phai c6 van ban bao cao S& Y t€ tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong tai noi co s¢ dang
hoat dong.

+ Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co s¢ kinh doanh thudc phai lam thi tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho ngudi quan 1y chuyén mén khac thay thé va dé nghi
cap moi gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thudc cho co s¢ ban 1¢ thude. Co sd chi
duogc phép hoat dong khi di duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:

- Phai c6 hé thong lwu giir cac thong tin, thong bao vé thude khiéu nai, thude khong
duoc phép luu hanh, thudc phai thu hoi;

- C6 thong bao thu hdi cho khach hang d6i v6i cac thude thude danh muc thude ké don.
Biét trit cac thuoc thu hoi dé cho xt ly;

- C6 ho so ghi rd vé viée khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai
hoac thu hoi thudc;

- Dbi véi thube can hity phai chuyén cho co s& co chirc ning xir Iy chat thai dé hity theo
quy dinh

- C6 bao cdo cac cap theo quy dinh./.

PHULUCI- 1c

TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI TU THUOC
, TRAM Y TE XA
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong
B6 Y té)
L. Nhan sw

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ti thudce tram y té xa t6i thiéu phai c6 van bang,
chig chi so cap duoc, trong truong hop tram y té xa ¢ ving dong bao dan toc thiéu s, mién
nui, hai dao, viing c6 diéu kién kinh té xa hoi ddc biét kho khan thi ngudi phy trach chuyén
mon cia ti thude tram y té xa c6 thé co bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa hodc bang
t6t nghiép cao ddng, trung cip nganh y, c6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién
hanh.

2. Ta thube tram y té phai c¢6 di nhan vién co trinh d6 chuyén mén, kinh nghiém phu
hop dé dap ung hoat dong.

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

a) Tir 01/01/2020, ngudi truc tiép ban 1¢ thude phai cé van bang chuyén mén duoc tir so
cap dugc trd 1én hoac chuyén moén y tir trung cap y trd 1€n trir trwong hop quy dinh tai diém b.

b) Nguoi tryc tiép ban 1é va tu yén cho nguoi mua déi véi thube doc, thude ké don phai
c6 trinh d¢ chuyén moén duogc tir so cap duogce trd 1én.

4. TAt ca cac nhan vién thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai khong
dang trong thoi gian bi ky luat tur hinh thirc canh céo trd 1€n c6 lién quan dén chuyén mon y,
duoc.

II. Co s& vat chit, ky thuat ciia ti thude tram y té xi

1. Pia diém dit ta thude tram y té xa
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Phai dugc dat trong phong thoang mat, du anh sang nhung khong dé thudc bi tac dong
tryc tiép clia 4nh sang mit troi, an toan, cach xa ngudn 6 nhidém.

2. Trang thiét bi trung bay, bao quan, ra 1¢ thudc

a) Tu thube tram y té xa phai chic chén, tron nhén, d& vé sinh, thuén tién cho bay ban,
bao quan thudc va dam bao tham my.

b) Khong bay ban cung voi thudc cac san pham 1a my pham, thuc pham chirc ning va
dung cu y té trong cling mot ti thude.

¢) Tu thudc phai duoc dit trong phong duy tri nhiét d6 khong vuot qua 30°C, d6 4am
khong vuot qua 75%.

d) C6 nhiét ké, am ké dé theo doi diéu kién bao quan thudc.

d) C6 cac dung cu ra 1¢ va bao bi ra 1é phu hop véi diéu kién bao quan thude, bao gom:

- Trudng hop ra 1é thudc ma khong con bao bi tiép xuc truc tiép voi thude phai ding d6
bao goi kin khi; du cting dé bao vé thude, co6 nut kin;

- Khong dung cac bao bi ra 1é thude c6 chira ndi dung quang céo cac thude khac dé lam
tui dung thudc;

- Dbi véi truong hop thuéc ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thudc thi phai ghi
rd: tén thude; dang bao ché; nong d6, ham luong thudc; truong hop khong co don thude di
kém phai ghi thém liéu dung, s6 1an dung va cach dung;

3. Ho so s0 sach:

a) Tu thube tram y té xa phai c6 cac tai licu chuyén moén, cac quy ché duoc hién hanh,
cac thong bao c6 lién quan cta co quan quan ly dugc.

b) C6 50 sach theo doi, quan ly thudc, viéc mua thude, ban thude, ton trit (bao quan), sd
16, han dung, ngudn gdc thudc va cac thong tin lién quan.

c) Dén 01/01/2021, ti thuoc phai c6 thiét bi va thuc hién két ndi mang, bao dam kiém
S04t xuat xir, gia ca, ngudn gdc thudc mua vao, ban ra.

) Ho S0, sq sach co thé tra ctru kip thoi khi can thiét va duoc luu git it nhit mot nim
ké tir khi thuoc hét han dung.
d) Truong hop co s6 ¢6 kinh doanh thudc phai quan 1y dic biét, phai thuc hién cac quy
dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cac van ban khac c6 lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cic quy trinh thao tic chuan: quy trinh mua thudc, Quy
trinh ban thuoc, Quy trinh ban thuoc ké don, Quy trinh bao quan va theo ddi chat lugng va cac
quy trinh khac cho cac hoat dong lién quan dudi dang van ban cho tat ca cac hoat dong
chuyén mon dé moi nhén vién ap dung.

III. Cac hoat dong ciia ti thudce

1. Mua thudc:

a) Nguon thudc duoc mua tai cac co sd kinh doanh thude hop phap.

b) Thude phai dugc phép luu hanh (thudc 6 s dang ky hodc thude chua cé sé dang ky
dugc phép nhap khau theo nhu cau diéu tri). Thuéc mua con nguyén ven va co day du bao goi
ctia nha san xuat, nhin dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 hoa don ciia thuéc mua vé;

¢) Khi mua thudc, thudc phai dugc kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén nhan
thuoc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cdm quan, nhat 1a vdi cac thude de co
bién doi chat luwgng) va c6 kiém soat trong sudt qua trinh bao quan;

2. Béan thudc:
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a) Nguoi ban 1€ hoi thong tin vé bénh, thudc ma nguoi mua yéu cau cung cap thong tin
cho nguoi mua vé lya chon thude, hudng dan, giai thich, tu van cung cap thong tin vé cach
ding thudc cho ngudi mua hodc bénh nhan nham dam béo st dung thudce hop 1y, an toan va
hiéu qua;

b) Ngudi ban lé cung cap cac thudc phu hop, kiém tra, dbi chiéu thudc ban ra vé nhin
thudc, cam quan vé chat lugng, sé lugng, chung loai thude.

¢) Nguoi ban 1¢ nim duoc quy ché ké don. Chi ban thudc ké don khi c6 don cua thiy
thude, phai kiém tra don thudc trude khi ban, d6i chleu don thudc va thude khi ban, luu cac
thong tin vé ngudi mua, ngudi ké don va thong tin vé thude ké don.

3. Bao quan thudc:
a) Thudc phai duoc bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thudc;

b Thubc nén duge sip xép gon gang, tranh nham 1an, theo nhém tac dung duoc 1y,
thudc ké don.

4. Yéu cau d6i voi ngudi ban 1¢ trong thuc hanh nghé nghiép

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

b) Gilr bi mét cac thong tin cua ngudi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh tat, cac
thong tin nguoi bénh yéu cau;

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

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

d) Cong tac voi y té co so va nhan vién y té co sO trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thuoc béo hiém, chwong trinh, du 4n y té khi dép ng yéu cau, phdi hop cung cap thudc thiét
yéu.

5. Yéu cau doi voi nguoi quan ly chuyén mon:

a) Giam sat hodc truc tiep tham gia vi¢c ban cac thudc phai ké don, tu van cho nguoi
mua.

b) Kiém soat chat lugng thuoc mua ve, thudc bao quan tai nha thudc.

¢) Thuong xuyén cap nhét cac kién thtrc chuyén mon, vin ban quy pham phap luat vé
hanh nghé duogc va khong ngimg nang cao chat lugng dich vu cung tmg thude.

d) Cong tac voi y té co s& va nhan vién y té co sO trén dia ban déan cu, theo doi va thong
béo cho co quan y té vé cac tac dung khong mong muén cua thude.

d) Phai c6 mit trong toan bd thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop ngudi quan ly
chuyén mon vang mat phai uy quyén bang van ban cho nguoi c6 Chimg chi hanh nghé duge
phu hgp de chiu trach nhiém chuyén mon theo quy dinh.

- Néu thoi gian ving mit trén 30 ngay thi nguoi quan 1y chuyén mon sau khi ty quyén
phai c¢6 van ban bdo cdo S Y t& tinh, thanh pho truc thudc Trung wong tai noi co s dang
hoat dong.

- Néu thoi gian ving mat trén 180 ngay thi co so kinh doanh thudc phai 1am thu tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho ngudi quan 1y chuyén mon khac thay thé va dé nghi

cap méi gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thudc cho co sé ban 1¢ thude. Co sé chi
duogc phép hoat dong khi di duoc cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

6. Cac hoat dong khac:

a) Phai c6 h¢ théng luu gitr cac thong tin, thong bao vé thude khiéu nai, thuc khong
duogc phép Iuu hanh, thudc phai thu hoi;
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b) C6 théng béo thu hoi cho khach hang d6i v6i thude thude danh muc thude ké don;

¢) C6 ho so ghi 10 v€ viée khi€u nai va bié€n phap giai quyét cho ngudi mua vé khicu
nai;

d) Péi véi thude can hiy phai chuyén cho co so ¢ chirc ning huy thube dé hay theo
quy dinh;

d) C6 bao cio cac cap theo quy dinh./.



(Ban hanh kém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thing 01 nam 2018 ciia B trieong
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PHULUCII -2a

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

B Y té)
STT Néi dung
1 | Téncosé:
- Pia chi:
2t Tén chu co so:
- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén:
. Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Noi dung Tham | Diem | Diem | Diem | Diem | g
chiéu [chuin| cong | trur dat
I [Nhén su: 19 diém
1.1 [Ngwdi quin Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 (C6 mit khi co s¢ ban 1¢| IIL4b | 2 Di¢m iem khong
hoat dong hgac thuc khépg hap nhan trong
hi¢n Gy quyén theo quy chap ruong hop
dinh nhan ong c6 mat
nguoi quan ly
chuyén mon khi
co s& hoat dong
hodc khong ‘thuc
hi¢n Gy quyén va
bao cao theo quy
dinh.
1.1.2 C{) giam sat hoac truc I11.4b 2 Kiém tra:
tiép tham gia ban thude
[ké don va lién h¢ véi 1) SOP xem
bac siké don trong nguoi quan ly
trudng hop can thiét; chuyén moén co
quan 1}'{ tryc tiep viéc [kiém soat hoat
pha ché thudc theo don. dong nay khong?
2) Kiém tra thyc
(C
1.1.3 C6 tham gia kiem soat | IIL4b | 2 Kiém tra SOP
chat luong thuoc khi hong van nhan




hhap vé va trong qua
trinh bao quan tai nha
thudc
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vién

Co thuong xuyén cip
nhat kién thirc chuyén
mon

I11.4b

Phong van Dugc
ST

*) Co dao tao hudng
dan nhan vién quy ché,
[kién thirc chuyén mon

I11.4b

Phong van nhan
vién, kiém tra hd
5o dao tao nhan
vién

C6 huéng dan nhan
vién theo doi cac tac
dung khéng mong
mudn va béo cdo vi co
quan y té

I11.4b

CO cOng tac voi y te co
5O

I11.4b

1.2

Nguwoi ban 1é: 8 diém

1.2.1

*) C6 @i nhéan vién
phuc vu choy hoat’ dong
cuia nha thudc. SO
luong nhan vién:

Dugc sy dai hoc: .......
Dugc sy trung hoc: ....

Duoc ta: .......

Céc bang cap khac: ....

1.2

Co s& co tir 2 duoc si
dai hoc tro 1én

1.2.2

*) Bang cap chuyén
mon phu hgp voi cong
viéc dugc giao

I3

1.2.3

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

1.4

Quan sat thuc té

1.2.4

*) C6 mac 4o Blouse
va deo bién hiu ghi ro
churc danh

[I1.4a

1.2.5

Pugc dao tao, cap nhat
ién thirc chuyén mon
a phap ludty té

[I1.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.




1.2.6

*) T4t ca nhan vién
duoc huan luyén dé
hiéu rd va thue hién
ding cac nguyén tic
GPP

L5
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Kiém tra su hi€éu
biét ctia nhan
vién.

1.2.7

Co thai do hoa nha, lich
su khi tiép xtc véi
[khach hang va gitr bi
mat thong tin vé ngudi
bénh.

II1.4a

11

Co sé vat chét: 15 diém

2.1

*) Xay dung va thiét
[ke:

Dia diém c6 dinh, khu
trung bay bao quan
riéng biét dam bao
kiém soat dwoc moi
treong bao quan thudc.

II.1

*) Nha thudc c6 moi
truong riéng biét hoan
toan

II.1

0,5

Co vach ngan
[kin va 161 di
riéng

*) B0 tri noi cao rao,
thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiem

II.1

*) Tran nha c6 chong
bui

II.1

0,5

*) Tudng va nén nha
phang, nhan, de vé
sinh, lau rira

II.1

0,5

2.2

*) Dién tich phu hop
voi quy mo kinh doanh

I1.2a

23

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

I1.2a

Diém

khong
chap

nhan

Khong chéap
thudn trong
truong hop dudi
10m’

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

0,5

*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich tir
B0m? tré 1én

2.5

*) C6 khu vuc dé
nguoi mua thude tiép
kic va trao doi thong
tin

II.2a
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2.6 [(*) C6 voi nuéc hodc | I1.2b, 0,5 Khong yéu cau
bién phap khac d¢é lam | 2d phai bd tri ¢ cira
sach tay cho nhan vién ra vao
nha thudc va ngudi
mua

2.7 k*) Céc hoat dong khac:| 11.2b | 2 Piém Khong chap

khong nhan doi voi
Néu c6 t6 chirc pha ché chip hoat dong pha
theo don thi c6 phong nhan ché theo don néu
riéng dé pha ché va co trong truong hop
noi rira dung cu pha ché 6 t6 chirc pha
ché nhung khong
cO phong riéng
*) C6 khu vyc riéng dé| 11.2b 1 C6 thé xem xét
ra & chap thuan néu
bé tri phong
riéng hoéc hop /
ngan riéng ra lé
thudc.
*) Khu vuc ra 1é cach | 11.2b 0,5
ly voi khu vuc bao
quan trung bay
*) Néu c6 kho béo 26 | 2 Piém Diém khong
quan thi kho dat yéu khong chap nhan trong
cau bao quan thudc. chap truong hop cod
nhén I{:Eo nhung
ong dat yéu
cau bao quan
thudc.
*) C6 khu vyc tu van | I1.2b 1
Khu vuce tu vin dam
bao duogc tinh riéng tu)
*) C6 phong tu van I1.2b 0,5
riéng (trong khudn vién
nha thudc, thun tién I11.2d
cho khach va khong
nam trong khu vuc pha
ché theo don (néu co td
chic pha ché theo don)
va)

2.8 |(*) My pham, thuc II.2¢c 1
pham chtrc ning, dung
cuy té dé khu vuc
riéng, khong anh hudng
dén thude. C6 bién hi¢u

hu vuc “San pham nay
hong phai 13 thudc”

111

Trang thiét bi: 15 diém
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3.1 [Thiét bi bio quan thudc: 10 diém
3.1.1 [Thiét bi bao quan IL.3a,
thudc: 3b
*) - Co du ta quay bao | 11.3a
quan thudce
- T, quﬁy, giaké dévé
sinh, dam bao thim my
*) Co nhiét ké, amké | 11.3a
d3 hiéu chuan) va co
ohi chép theo doi
*) C6 thiét bi theo ddi | I1.3a Diém Diém khong
nhiét do tu ghi véi tan khong chép nhan khi
suat phu hop chép dén 16 trinh
nhén nhung chua thuc
hién
*) Noi ban thudc du | 11.3a
inh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thuan loi va khong
nham lan
*) Anh sang mat troi | 11.3a
lkhong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thudc
3.1.2 (*) Co sd co thiét bi 11.3a, Piém Khong chap
bao quan dé dap ing 3b khong nhan doi voi
voi yéu cdu bao quan chap pham vi hoat
ohi trén nhan nhén dong khong dap
g diéu kién
bao quan. VD:
thudc yéu cau
bao quan mat
hodc lanh, phai
co tu lanh hoac
hop bao quan
chuyén dung
*) Noi ban thube duoc | 11.3b Piém - Co su dung
duy tri ¢ nhiét do khong thiét bi kiém soat
héng qua 30°C, do am chép nhiét do, dd am
hong qué 75% va thoa nhan may diéu hoa,

man dicu kién bdo quan
cua thuoc

quat, may hut
am...)

L Diém khong
chap thuan trong
truong hop noi
ban thudc khong
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uy tri dugc dicu
ién bao quan.

3.2

Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché theo don: 5 diém

3.2.1

*) C6 dung cuy, bao bi
ra 1é thudc phu hop, dé
vé sinh. Bao bi kin khi
cho thudc khong con
bao bi tiép xiic truc tiép

II.3c

0,5

3.22

C6 quy trinh pha ché
thuoc theo don phu
hop.

3.23

Thudc ding ngoai va
thudc quan 1y dac biét
duoc dé trong bao bi
ht hop dé phan biét

I1.3¢

3.24

Thudc ban 1é khong
dung trong bao bi mang
tén thudc khac hodc
chira ndi dung quang
c40 cuia mot thude
fkhac.

I1.3d

0,5

3.25

Thudc pha ché theo don
dung trong bao bi dugc
dung va ghi r0 cac
thong tin theo yéu cau.

II.3c

I1.3d

0,5

3.2.6

*) C6 dung dich tiét
lkhuén va khu vuc ria
tay, vé sinh dung cu
pha ché. Dung cu pha
ché theo don phu hop,
dé& lau rira, 1am vé sinh.

I1.2d

0,5

3.2.7

*) Viéc pha ché theo
don thude doc, thude
phong xa tuan thu theo
cac quy dinh phap luat
lién quan

I1.5

v

Ghi nhin thubc: 2 diém

4.1

Thudc ban 1é khong con
bao bi ngoai cua thude
duoc dinh kém theo cac
thong tin sau:

L Tén thudc, dang bao
che

- Néng do, ham luong
Ncu can (VD: khong co

I1.3d




don thu(‘lc, khong c6 t&
huong dan st dung néu
ban so lugng qua it)
phai co thém thong tin:
- Cach dung

L Liéu ding

L S6 1an ding
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4.2

Thudc pha ché theo
don, ngoai quy dinh
nhu phan 4.1, c6 cac
thong tin sau:

L Ngay pha ché

L Ngay hét han str dung

- Tén bénh nhan

- Tﬁn, dia chi noi pha
che

L Canh bao an toan cho
tré¢ em (néu cd)

I1.3d

[Ho so' s0 sach va tai liéu chuyén mon: 18 diem

|H(‘”) so phap Iy: 3 diém

*) Céc gidy to phap 1y

dang ky kinh doanh,
ching chi hanh nghé
cua Duoc si chiu trach
nhiém chuyén mon;
Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh

d6i v6i co so dang
hoat dong)

I.1

Diém

khong
chap

thuan

Diém khong
chap nhan trong
truong hop thiéu
cac gidy to phap
Iy hodc gidy to
phap ky khong
hop 1€.

*) Co6 ho so nhan vién.

Ho so gom: hop dong
lao dong, Gidy kham
sirc khoe, bang cap
chuyén mon, so yéu ly
lich, cac ching chi dao
tao)

I3

5.2

Tai liéu huwéng din sir dung th

uoc: 2 diem

5.2.1

*) Co tai li¢u hudng
dan st dung thuoc

II.4a
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*) Co cac tai liéu vé
quy ché chuyén mon
duoc hién hanh

II.4a

37

5.2.3

C6 Internet dé tra ciru
thong tin

Khi chua dén 10
trinh bat budc

5.3

[HO so' s6 sach lién quan hoat déng kinh doanh thudc:

5 diém

5.3.1

C6 ho so, tai liéu hodc
méy tinh dé theo dai
quéan 1y viéc xuat, nhap
ton trir thudc va cac
thong tin lién quan.

co theo doi viée pha
ché theo don (néu c6).
C6 theo ddi ddi véi
thudc ké don, thudc gay
nghién, thudc tién chat,
thudc hudng than.

I1.4b

II.4c

1 1

Cong thém 1
diém néu ho so
day di hodc theo
doi day du trén
may tinh

Luru gitt ho so s6
sach/thong tin luu tri
trén may tinh it nhat 1
nam ké tir khi thudce hét
han dung

5.3.2

C6 ho so, tai ligu hodc
méy tinh dé theo ddi dir
li¢u lién quan dén bénh
nhan: t€n nguoi ké don
va co so hanh nghé;
don thudc ciia bénh
nhan c6 don thude hodc
bénh nhén can luu ¥,
don thudc gay nghién,
thudc tién chat, thudc
hudng than.

I1.4b

*) C6 trang bi thiét bi
va trién khai ing dung
cong nghé thong tin,
thuc hién két ndi mang
dé quan 1y hoat dong
lkkinh doanh thudc.

C6 co ché cung cap va
Chuyén giao thong tin
quan 1y kinh doanh cho
co quan quan ly.

II.4c

Piém

khong
chap

nhan

Khong chap
nhan trong
truong hop dén
16 trinh nhung
chua thuc hién

54

X4y dung va thuc hién

cac qu

trinh thao tac

chuan:

8 diém

54.1

*) Co du cac quy trinh

co ban theo yéu cau

I14.e




Noi dung quy trinh
dung va phu hop véi
hoat dong ctia nha
thudc):

38

*) Quy trinh mua
thuoc va kiém soat chat
luong.

*) Quy trinh ban thudc
[ké don.

*) Quy trinh ban thube
[khong ké don

*) Quy trinh bao quan
va theo doi chat lugng

*) Quy trinh giai quyét
véi thuoc bi khiéu nai
hodc thu hoi

542

*) Co cac quy trinh
[khac (Ghi cu the)

I1.4e

543

*) Cac quy trinh thao
tac chuan cua co so do
nguoi co tham quyén
phé duyét va ky ban
hanh

II.4e

544

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

I1.4¢

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

VI

Nguon thubc: 5 diém

6.1

C6 ho so cac nha cung
g thudc co6 uy tin
oOm:

- Ban sao Giéy chung
nhan du di,éu kién kinh
doanh thuoc.

- C6 danh muc cac mat
hang cung ung.

- C6 danh muc nha
cung cap uy tin, dam
bao duogc lua chon.

IIl.1a

II.1b

6.2

CO luu hdéa don mua
hang hop 1€

III.1c

6.3

TAt ca thudc tai nha
thuoc 1a thuoc duoc

Il.1.c

Piém
khong

Diém khong

chap nhan trong




phép luu hanh hop
phap (co sb gidy phép
luu hanh hodc c6 sb
oidy phép nhap khau)

39

chip
nhan

ruong hgp phat
ién c6 thude
héng co gidy
hép luu hanh
oac nhap khau.

VII [Thuc hién quy ché chuyén mén - Thuwe hanh nghé nghiép: 15 diém
¢ [(*)Coékho,khuvyc |II3d| 1 Diém Diém khong

hodc tu riéng c6 khoa | I1.3d khong chap nhan trong

chic chin dé bao quan chap trrong hop cod

thudc gay nghién, thude nhan thuc hién kinh

huong than, thude tién doanh thudc gay

Chat. nghién, thude
hudng than,
thudc tién chat
nhung khong
dap ung.

7.2 KQuan ly, mua ban thude| IIL.3d | 1 Diém Trinh d6 chuyén
phai kiém soat dac biét | II1.3d khong mon cua nguoi
dang quy ché chap ban, s6 sach theo

nhén doi, kiém ké, béo
cao dinh ky, bao
4o dot xuat va
bao cao xin hiy
thudc...

7.3 [Kiém tra déi chiéusdé |I3d | 1 2
luong thudc phai kiém | I11.3d
soat dic biét trén sd
sach va thyc té khop

7.4. [Nhan vién nha thuéc | Ill4a | 0,5
nam duoc quy ché ké | I11.2¢
don va biét cach tra ctru
danh muc thudc khong
[ké don

7.5 [Khi ban thubc, nguoi | I11.2a | 0,5 Trong quy trinh,

an 1¢ c6 hoi nguoi theo doi hoat
ua cac thong tin vé dong thuc té, hoi
riéu ching bénh, vé nhan vién
inh trang nguoi dung
hudc dé tranh rii ro
hi ding thudc

7.6 |Nguoibanléco trinh | I.2¢c | 0,5 0,5 Diém cong trong
30 chuyén mon phu 1.2 truong thuc hién
hop dé ban cac thude ké lkhi chua dén 16
trong don thudc. trinh bét budc.
C6 kiém tra don thube | IIL.2¢ 1
trudc khi ban
Nha thudc c6 bién phép | 111.2¢ 1

theo doi viéc ban thuoc




lké don.
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Néu don thude khong
hop 1€, nguoi ban thudc
cO:

- Hoi lai nguoi ké don

- Thong bao cho nguoi
mua

- Tur choi ban

III.2¢

C6 s6 theo dbi.

Chi Dugc sy g‘ai hpc
dugc thay the thude
trong don thudc.

III.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan vién
nam dugc quy
trinh

7.7

Khi ban thudc, nguoi
ban 1¢ ¢6 tu van va
thong bao cho ngudi
mua:

L Lwa chon thude phu
hop nhu cau diéu tri va
[cha nang tai chinh

L Cach dung thudc

L Céc thong tin vé
thudc, tac dung phuy,
twong tac thudc, cac
canh bao

- Nhitng truong hop
Ccan su chan doan cia
thay thuéc méi ding
thudc

- Nhirng truong hop
khong can sir dung
thudc

1.2

7.8

Huéng dan st dung
thudc vira bang 10i noi,
vira ghi nhan theo quy
dinh

II1.2a

0,5

7.9

Khi giao thudc cho
ngudi mua, ngudi ban
¢ thude co kiém tra d6i
chiéu cac thong tin sau:

L Nhén thude

II1.2a




- Chét luong thube
bang cam quan

L Chuing loai thudc

L S lugng
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7.10

Nguoi ban 1€, co s¢ ban
l¢ khong tién hanh cac
hoat dong thong tin,
quang cao thudc trai
voi quy dinh vé thong
tin, quang céo

II1.2b

0,5

Kiém tra cac to
o1 quang cdo,
viéc dan quang
C4o0...

Nguoi ban 1é thude
lkhong khuyén khich
nguoi mua mua nhidu
thudc hon can thiét

0,5

7.11

Thudc co du nhan

IIl.1c

7.12

Nhin thudc va thude
bén trong diing va khép
vo1 nhau

I.1c

Diém trir trong
truong hop
[khong dung.

7.13

*) Sép xép thudc:

- Sép xép gon gang, dé
|2y, tranh nham lan

L Sap xép theo tac dung
duoc 1y va diéu kién
bao quan ghi trén nhan

- Co khu vue riéng cho
[“Thuoc ké don”

1.3

7.14

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

II1.2¢

VIII

IKiém tra/ dam bao chét lwong

thudc: 5 diém

8.1

if() kiém tra, kiém soat
hi nhap thude:

L Han ding cua thude
L Thudc con nguyén
ven trong bao bi goc

cua nha san xuat

- Céc thong tin trén
nhan thuoc (theo yéu

III.1c
va
III.1d

2

Kiém tra quy
trinh va ki€m tra
thuc té




cdu quy ché nhin)

L Co kiém soat chat
luong bang cam quan.

42

Co tién hanh ki,ém soat 1 1 Kiém tra s6 kiém
chat lugng thudc dinh soat chat lugng
kky va dot xuat thuoc

8.2 [Tai thoi diém kiém tra | IIL1c 2 Diém Diém khong
khong phat hién cac khong chap nhan trong
loai thuoc sau: chap truong hop cod

nhan phat hién mot
- Thuoc khong dugce trong cac truong
lru hanh. hop.
L Thudc qué han dung.
- Th}léc khong ro
ngudn goc xuat xu.
- Thuf}c kiém soét dic
biét doi voi co SO
[khong dugce cap phép
- Thudc bi dinh chi va
thu hoi nhung khong
(duoc phat hién va
[khong biét trir.

IX [Gidi quyét dbi véi thude bi khiéu nai hoiic thudc phai thu hdi: 6 diém

9.1 [C6 tiép nhan va luu [L.4c 1 Kiém tra sb theo
thong tin hodc luu cac doi va cac bao
thong bao ve thude cao luu

iéu nai, thudc khong
uoc phep luu hanh,
huoc phai thu hoi

9.2 (C6 thu hdi va lap ho so | IL4e | 1 Kicm tra bién

hu hQi theo quy dinh, ban kiém ké, ho
0 kiém ké d61 voi S0 [uu

huoc khié}l nai,’ thug”)c
hai thu hoi (Néu dén
v kiém ké thuoc thu

hoi chua dugc xir 1y).

9.3 |C6 thong béo thuhdi | I4e | 1 Thong béo trén
cho khach hang doi véi bang tin, bang
thudc thu hoi thudc thu, dién thoai...
danh muc thudc phai ké
don.

9.4 [Cé tra lai noi mua hodc | I1.4c 1 C6 hd so luu

hiy theo dung quy
dinh.
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9.5 |C6 bao cao cac cap Il.4c 1 C6 hd so luu
theo quy dinh.

9.6 [Cosdvacoghichép |[IIL4b | 1
theo doi tac dung phu
ctia thude do khach
hang phan anh.

100

Tong cong: Pidm

Ghi chii: Céc tiéu chi dwoc danh dau (*) la cdc tiéu chi dwege danh gia doéi véi co sé chiea
trién khai hoat dong kinh doanh.
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PHULUCII - 2b

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

B6 Y té)
STT Noi dung
1 | Téncosé:
- Dia chi:
2 | Tén chu co so:
- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén:
L Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Noi dung Tham | Diém | Diem | Diem | Diem | cp; oy
chiéu |chuan| cong [ truw dat
I [Nhan su: 20 diém
1.1 [Ngudi quan Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 |C6 mit khi co s& ban 1¢| 11L4b | 2 Diém iém khong
hoat dong hgeftc thuc kh()pg hap nhan trong
hi¢n Gy quyén theo quy chap ruong hop
dinh nhan ong cd mat
nguoi quan ly

chuyén mon khi
co s& hoat dong
hodc khong thuc
hién Gy quyén va
bao cao theo quy
dinh.

1.1.2 ([Co giam sat hodc truc | I11.4b 2 Kiém tra:
tiép tham gia viéc ban
thudc ké don va lién hé - Quy trinh xem
voi bac sy ké don trong nguoi quan ly
truong hop can thiét. chuyén mon co
lkkiém soat hoat
dong nay khong?
- Hoat dong thuc
té
1.1.3 |C6 tham gia kiém soat | IIL.4b | 2 Kiém tra Quy

chat lugng thude khi

trinh va phong




hhap vé va trong qué
trinh bdo quéan tai quay
thudc

45

van nhan vién

Co6 thudong xuyén cap
nhat kién thirc chuyén
mon

I11.4b

Phong van nguoi
quéan 1y chuyén
mon

*) Co dao tao hudng
dan nhan vién quy chg,
[kién thirc chuyén mon

[11.4b

Phong van, nhan
vién, kiém tra hd
so dao tao nhan
vién

C6 huéng dan nhan
vién theo doi cac tac
dung khong mong
mudn va béo cao voi
CO quan y té

I11.4b

C6 cong tac voi y t€ co
Jy

I11.4b

1.2

Nguoi ban 1é: 9 diém

1.2.1

*) C6 du nhan vién
phuc vu cho hoat dong
ctuia quay thudc. SO
luong nhan vién:

Dugc sy dai hoc: .......
Duogc sy trung hoc: ....

Duoc ta: ......

Céc bang cap khac: ...

1.2

Co s& ¢6 Duogc si dai
hoc

1.2.2

*) Bang cap chuyén
mon phu hop voi cong
viéc dugc giao

Hoi dé danh gia

1.2.3

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

1.4

Quan sat thuc té

1.2.4

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

[I1.4a

1.2.5

*) Tt c4 nhan vién
dugce huin luyén dé
hiéu 16 va thuc hién
ding cac nguyén tic

L5

Kiém tra su hiéu
biét cia nhan
vién.




lGpp
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1.2.6 uoc dao tao, cap nhat | I11.4a Kiém tra hd so
ién thire chuyén mén nhan vién.
a phap ludt y t&

1.2.7 (Cé thai @0 hoa nha, lich| II1.4a Co quy dinh
u khi tiép xuc voi trong quy trinh

ach hang va gitr bi
mat thong tin vé nguoi
bénh

hoac ndi quy

11

Co sé vat chat: 16 diém

2.1

*) Xy dung va thiét
e

ia diém c6 dinh, khu
rung bay bao quan
iéng biét dam bao
iém soét duge moi
trudng bao quan thude

II.1a

*) Quay thuoc c6 moi
truong riéng biét hoan
toan

II.1b

0,5

Co vach ngan
[kinh va 101 di
riéng

*) B0 tri noi cao rao,
thoang mat, an toan,
cach xa nguon 6 nhiem

II.1a

*) Tran nha c6 chong
bui

II.1c

*) Tuong va nén nha
phang, nhan, de v¢
sinh, lau rira

II.1c

2.2

*) Dién tich phu hop
v6i quy mo kinh doanh

II.2a

2.3

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

II.2a

Piém
khong
chap
nhan

Khong chap
thudn trong
truong hop dudi
10m?

*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich tur
P0m? dén dudi 30 m?

*) Khu trung bay bao
quan co6 dién tich tr
30m? trd 1én

24

*) C6 khu vuc dé
nguoi mua thude tiép
(¢ va trao doi thong
tin

II.2a




2.5

*) C6 khu vuc riéng dé
ra 1¢

I1.2b

47

C6 thé xem xét
chap thuan néu
bé tri phong
riéng hodc hop /
ngdn riéng ra 1¢
thudc

*) Khu vuc ra 1¢ cach
ly véi khu vuc bao
quan trung bay.

0,5

*) Néu c6 khu vuc ra
I¢ cach ly voi khu vuc
trung bay, khu vuc nay

hai dam bao vé sinh.

I1.2d

*) Néu c6 kho bao
quan thi kho dat yéu
cau bao quan thuoc.

I1.2b

Diém
khong
chap
nhan

Khong chép
nhan trong
truong hop co
ho nhung
hong dat yéu
cau bao quan
thudc.

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

I1.2b

*) C6 phong tu van
riéng (Trong khuon
vién quay thudc va
thuén ti€n cho khach)

I1.2b

0,5

2.6

*) My pham, thyc
pham chirc ning, dung
cuy té dé khu vuc
riéng, khong anh hudng
én thudc va c6 bién
hi¢u khu vuc ghi o
San pham nay khong

hai 1 thudc”

II.2¢c

111

Trang thiét bi: 14 diém

3.1

Thiét bi biao quéan thudc: 10 diém

Thiét bi bao quan I1.3a,
thuoc: 3b
*) - C6 du tu qudy bao | 11.3a
quan thudc

- T, quay, gid ké d& vé

sinh, dam bao tham my

*) C6 nhiét ké, am ké | 11.3a

da hiéu chuan) va co
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hi chép theo doi
C6 thiét bi theo doi 11.3a Piém Khong chap
nhiét 6 tu ghi v4i tan khong nhan khi dén 16
sudt phtt hop chip trinh nhung chua
nhan thuc hién
*) Noi ban thudc du | II.3a
anh sang dé dam bao
céc thao tac dién ra
thuan 1¢i va khong
nham lan
*) Anh sang mat troi | IL.1c
khong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thude
3.1.2 {(*) Cosoco thibtbi | I1.3a, Diém Khong chép
bao quan dé dap Gmg khong nhan doi voi
voi yéu cau bao quan | IL.3b chap pham vi hoat
ghi trén nhan nhén dong khong dap
g diéu kién
bao quan. VD:
thudc yéu cau
bao quan mat
hoac lanh, phai
co tu lanh hodc
hop bao quan
chuyén dung
*) Noi ban thudc duge Diém - Co sur dung
duy tri ¢ nhiét do khong thiét bi kiém soat
hong qua 30°C, do am chép nhiét do, d6 am
hong qua 75% va thda nhan may diéu hoa,

man diéu kién bao quan
cua thuoc

quat, may hut
am...)

L Diém khong
Chap thuan trong
truong hop noi
ban thudc khong
duy tri dugc diéu
[kién bao quan.

3.2

[Dung cu, bao bi ra lé: 4 diém

3.2.1 [(*)Co dung cuvabao | II.3c
bi ra 1¢ thuoc phu hop

3.2.2 [Co bao bi kin khi cho | II.3¢
thu6c khong con bao bi
tiep xUc truc ti€p

3.2.3 [Thubc ding ngoai va | II.3¢

thudc quan ly déc biét
duogc dé trong bao bi




hi hop dé phan biét
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324

Thudc ban 1¢ khong
dung trong bao bi
mang tén thudc khac
hoac chira ndi dung
quang cdo cua mdt
thudc khac

II.3c

0%

Ghi nhin thubc: 2 diém

4.1

Thudc ban 1é khong
con bao bi ngoai cua
thudc duoc dinh kém
theo cac thong tin sau:

L Tén thudc, dang bao
ché

: Néng dd, ham lugng
Néu can (VD: khong co
don thudc, khong co to
HDSD néu ban sb
luong qua it) phai co
thém thong tin:

- Cach dung

L Liéu ding

L S6 1an ding

I1.3d

V  [Hb so sb sach va tai liéu chuyén mén: 18 diém
5.1 IH(‘*) so' phap 1y: 3 diém
5.1.1 |(*) Céc giay to phap Iy | L1 Diém Diém khong
nhu dang ky kinh khong chap nhén trong
doar}h, chirng chi hanh chap trueong hop thicu
nghé cua Nguoi chiu nhan cac gidy to phap
trach nhiém chuyén |y hodc giay to
mon; Gidy chirng nhén phap 1y khong
du diéu kién kinh hop 1€.
doanh (doi véi co s&
dang hoat dong)
5.1.2 {(*) C6 ho so nhan vién. | L3

Hb so gdbm: hop dong
lao dong, Gidy kham
sirc khoe, bang cp
chuyén mén, so yéu ly
lich, cac chung chi dao
tao)




5.2

50

Tai liéu hwéng din siv dung thude: 2 diém

5.2.1

*) Co tai liéu huong
dan st dung thuoc cép
nhat.

II.4a

1

522

*) Co cac tai li€u vé
quy ché chuyén moén
duoc hién hanh

II.4a

523

Co Internet dé tra ciru
thong tin

Diém khong
chap thuan khi
dén 16 trinh
nhung chua trién

[khai.

5.3

[H6 so' so sach lién quan hoat dong kinh doanh thudc:

5 diém

5.3.1

Theo doi cac thong tin
thudc va cac van dé co
lién quan:

L Theo dbi bang may
tinh

L Theo ddi bang sd

- C6 theo doi viée pha
ché theo don (n€u co).
- Co theo ddi ddi véi
thuoc ké don, thuoc

oy nghién, thudc tién
chat, thudc hudng than.

11.4b

1

1

Cong thém 1
diém néu ho so
day dii hodc theo
doi du trén may
tinh trude khi
trién khai phan
mém chung quan
Iy

Luru giit ho so sb sach
it nhat 1 nam ke tur khi
thuoc het han dung

532

L C6 theo ddi d6i véi
thudc ké don: dit lidu
lién quan dén bénh
nhan, nguoi ké don,
don thudc cia bénh
nhan c6 don thudc hodc
bénh nhan can luu v,
don thudc gay nghién,
thudc tién chat, thude
hudng than.

Theo doi b@ing may
tinh hodc bang s6)

11.4b

I1.4d

*) C6 trang bi thiét bj
va trien khai ung dung
cong nghé¢ thong tin,

Diém
khong
chap

Khong chép
nhan trong
truong hop dén




h}-rc hién két nbi mang
€ quan ly hoat dong
inh doanh thudc.

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

51

nhan

16 trinh nhung
chua thuc hién

5.4

X4y dung va thue hién cic quy trinh thao tac chuin:

8 diem

54.1

*) C6 da cac quy trinh
co ban theo yéu cau
Noi dung quy trinh
dung va phu hop véi
hoat dong ciia quay
thudc):

I14.e

*) Quy trinh mua
thuoc va kiém soat chat
luong

*) Quy trinh ban
thudc, hudng dan su
dung thudc ké don

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

*) Quy trinh bao quan
va theo doi chat lugng

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

54.2

*) C6 céc quy trinh
[khac (Ghi cu thé)

II.4e 1

543

*) Cac quy trinh thao
tac chuan ctia co s¢ do
nguoi co tham quyén
phé duyét va ky ban
hanh

II.4e 1

544

Nhén vién ban thude ap
dung thyc hién day da
cac quy trinh

I1.4e 1

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

VI

Nguon thudc: 5 diém

6.1

Co6 ho so cac nha cung
(rng thudce co6 uy tin
ocOm

L Ban sao GCN du diéu

IIl.1a 1 1

IL.1b




lkién kinh doanh thudc

L C6 danh muc cac mat
hang cung ting

L Co6 danh sach nha
cung cap uy tin, dam
bao duogc Iya chon
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6.2 [C6 luu hoéa don mua Il.1c 2
hang hop 1¢

6.3 [Tat ca thu(*)c’ tai quay | IIL1c 2 Diém Diém khong
thuoc 1a thudc dugc khong chap nhan trong
phép luu hanh hop chap truong hop co
phap (c6 SDK, hodc c6 nhén thuoc khong
50 gidy phep nhép phép luu hanh
[khau) hop phap.

VII [Thuc hién quy ché chuyén mén - Thwe hanh nghé nghiép: 15 diém

7.1.

Nhén vién quiy thudc
nam dugc quy ché ké
don va biét cach tra
ctru danh muc thude
[khong ké don

[I1.4a

7.2

hi ban thudc, ngudi
an 1¢ c6 hoi nguoi
ua cac thong tin vé
riéu chung bénh, vé
inh trang nguoi dung
hudc dé tranh rui ro
i dung thudc

II1.2a

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

7.3

guodi ban 1€ co trinh
0 chuyén mon phu
op dé ban céac thude
& trong don thudc

II1.2¢

L3

Co kiém tra don thudc
trude khi ban

II1.2¢

Quay thudc c6 bién
phéap theo doi viéc ban
thuoc ké don

III.2¢

Néu don thude khong
hop 1€, nguoi ban thuodc
CcO:

- Hoi lai nguoi ké don

- Thong bao cho nguoi
mua

L Tu choi ban

III.2¢

C6 s6 theo doi.




hi Duoc sy dai hoc
ugc thay the thuoc
rong don thudc.

II1.2¢

53

Kiém tra quy
trinh, nhan vién
nam dugc quy
trinh

7.4

hi ban thudc, nguoi
an 1é ¢6 tu van va
hong bao cho nguoi
ua:

Lua chon thude phu
op nhu cau dicu tri va
a nang tai chinh

L Cach dung thube

L Cac thong tin vé
thudc, tac dung phu,
twong tac thudc, cac
canh bao

- Nhitng truong hop
can su chan doéan cua
thay thudc méi ding
thudc

- Nhing truong hop
khong can sir dung
thuoc

II1.2a

7.5

Hudng dan sir dung
thudc vira bang 10i noi,
vira ghi nhan theo quy
dinh

II1.2a

7.6

Khi giao thuoc cho
ngudi mua, ngudi ban
¢ thuoc co kiém tra doi
chiéu cac thong tin sau:
- Nhan thuoc

L Chét lugng thube
bang cam quan

L Chiing loai thube

L S6 lugng

II1.2a

7.7

Nguodi ban 1€, co sé ban
I¢ khong tién hanh cac
hoat dong thong tin,
quang céo thudc trai
voi quy dinh vé thong

1.2b

Kiém tra cac to
roi quang cao,
viéc dan quang
c40...




|tin, quang cio
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7.8 [Nguoi ban 16 thude 26 | 1
hong khuyén khich
ngudi mua mua nhidu
thudc hon can thiét
7.9 (*)Coékho, khuvyc | 114d | 1 Diém Diém khong
hodc tu riéng c6 khoa khong chip nhan trong
chic chin dé bao quan | I11.3d chap truong hop co
thudc gy nghién, nhén thuc hién kinh
thuc hudng than, 1I1.3d doanh thudc gy
thudc tién chat. nghién, thude
huong than,
thudc tién chat
nhung khong dap
ing.

7.10 Quén ly, mua ban, d6i | IL.4d | 1 Diém Trinh d6 chuyén
chiéu dinh ky thudc khong mon cua nguoi
phai kiém soat dic biét | IIL. 3d chap ban, s6 sach theo
dang quy ché nhan d5i, kiém ké, bao

I11.3d cao dinh ky, bao
cao dot xuat va
bao cao xin hiy
thudc...

7.11 ((*) Sép xép thude: I1.3c 1
L Sép xép gon gang, dé | I11.3b
|4y, tranh nham 1an
L Sép xép theo nhom
tac dung duoc 1y, dicu
[kién bao quan ghi trén
nhan.

- C6 khu vuc riéng cho
“Thudc ké don”

7.12 [Thyc hién niém yét gia | I11.2a 1
thubc ding quy dinh va
ban khong cao hon gia
niém yét

VI [Kiém tra/ dam bio chit lwong thude: 5 diém

8.1 E(") kiém tra, kiém soat | IIl.1c 2 1 Kiém tra quy
i nhép thudc: va trinh va kiém tra
I1.1d thuc té

L Han dung ciia thude

- Thuoc con nguyén
ven trong bao bi goc
ciia nha san xuat




Cac thong tin trén
han thudc (theo yéu
au quy ché nhan)

Co6 kiém soat chat
uong bang cam quan.
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6 tién hanh kiém soat
hat lugng thuoc dinh
v va dot xuat

1I.1d

Kiém tra sO kiém
soat chat lugng
thuoc

8.2

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

L Thude khong duge
luu hanh

L Thudc qua han dung

- Thuoc khong ro
nguon goc xuat xu.

- Thuéc gay nghién
doi voi co s¢ khong
duogc phép ban)

L Thudc hudng tdm
than (D061 voi co so
[khong dugc duyét mua)

L Thudc bi dinh chi va
thu hoi nhung khong
duogc phat hién va
[khong biét trir

III.1c

Piém
khong
chap
nhan

Diém khong
chap nhan trong
truong hop co
phat hién.

IX

Giai quyét ddi véi thude bi khiéu nai hodc thude phai thu hd

i: 5 diém

9.1

C6 tiép nhan va luu
thong tin hodc luu cac
thong béo vé thude
Ehiéu nai, thude khong

uoc phep luu hanh,
hudc phai thu hoi

[Il.4c

1

Kiém tra soO theo
doi va cac bao
cao luu

9.2

6 thu hdi va 1ap ho so
hu hoi theo quy dinh,
6 kiém ké dbi véi
hudc khiéu nai, thudc
hai thu hdi (Néu dén
y kiém ké thudc thu
hoi chua duoc xir 1y).

[IL.4c

Kiém tra bién
ban kiém ké, ho
S0’ luu

9.3

C6 thong bao thu hoi
cho khach hang

II1.4c

Thong bao trén

bang tin, bang
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thu, dién thoai...
9.4 |Co6 tra lai noi mua hoac | 1II.4¢c 1 C6 hd so luu
hiy
9.5 |C6 béo cao cac cap IML4c | 1 C6 ho so luu
theo quy dinh
Tong cong: 100
Piém
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PHULUCII - 2¢

~ DANHMUC KIEM TRA (CHECKLIST) _
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI TU THUOC TRAM Y TE XA
(Ban hanh kém theo Théong tw so 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bé truong

Bo Y té)
STT Noi dung
1 [ Ténco so:
- Pia chi:
2 F Tén chu co s6:

- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén:

. Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

TT Noi dung Tham | Diem | Diem | Diem | Diem | oy g
chi€u |chuln| cong [ tru dat
I |[Nhin su: 9 diém
1.1 _|Nguwdi quan Iy chuyén mén: 5 diém
1.1.1 |C6 mat khi co sé ban | I11.5d 1 Diém
1¢ hoat d@ng‘ hoac thuc khépg
hi¢n Gy quyén theo quy chap
dinh nhan
1.1.2 Cg’) giam sat hodc tryc | II1.5a 1 Kiém tra:
ticp tham gia hoat
dong ban thuoc ké don. - Quy trinh: nguoi
quan ly chuyén
mon co ki€m soat
hoat dong nay
héng?
Hoat dong thuc
¢
1.1.3 |C6 tham gia kiém soat | III.5b 1 iém tra Quy
chat lugng thudc khi rinh va phong
nhap ve va trong qua an ve vai tro cua
trinh bao quan guoi quan ly
huyén mén trong
iém soat chat
luong
1.1.4 |C6 thuong xuyén cép | IIL.5¢ 1 Phong van Dugc
nhat kién thirc chuyén S1.




A

mon
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CO cong tac voiy te co
50

I1.5d

1.2

Nowoi ban 1é: 4 diém

1.2.1

*) C6 du nhan vién
phuc vu cho hoat dong.
SO luwgng nhan vién:
Duoc sy dai hoc: .....
Dugc sy trung hoc: ....

Duoc ta: ......

Céc bang cap khéc: ...

1.2

Co s& ¢o Duoc si dai
hoc

1.2.2

*) Bang cap chuyén
mon phu hgp véi cong
viéc dugc giao

L3

Hoi dé danh gia

1.23

*) Cac nhan vién
[khong dang trong thoi
oian bi ky luat lién
quan dén chuyén moén
duoc

L4

0,5

Quan sat thuc té

1.2.4

*) Co mac ao Blouse
va deo bién hi€u ghi rd
churc danh

11.4d

0,5

1.2.5

Pugc dao tao, cap nhat
[kién thirc chuyén moén
va phap luat y t€

[Il.4e

0,5

Kiém tra sy hi€u
biét cua nhan vién

1.2.6

Co thai d hoa nha,
lich su khi tiép xuc voi
[khach hang va gilr bi
mat thong tin vé nguoi
bénh

[I1.4a

II1.4c

0,5

Co6 quy dinh trong
Quy trinh hodc
noi quy

Il (Co Sé Vit chit, trang thiét bi: 11 diém
2.1 [Co Sé Vit chit: 2 diém
2.1.1 {(*) Tu thudc duoc dat | II1 1
trong phong thoang,
mat, dq anh sang, cach
xa nguon 6 nhiém
2.2.1 (*) My pham, thyc I2b | 1

pham chirc nang, dung
cu y t€ khong dé cung
tu voi thuoc, khong




Linh hudng dén thude. |

59

2.2

Thiét bi biao quan thudc: 7 diém

221

Thiét bi bao quan
thuoc:

*) - Co du t quiy bao
quan thude

- T, qu?iy, ké dé vé
sinh, dam bao tham my

II.2a

*) C6 nhiét ké, am ké
d3 hiéu chuan) va c6
ohi chép theo doi nhiét
16, 46 am cua phong
dat tu thude tram y té

X2

I1.2d

*) Noi ban thudc du
inh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thuan 1¢i va khong
nham 1an

1.1

*) Anh sang mat troi
lkhong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thudc

II.1

222

*) Noi ban thudc dugc
duy tri & nhi¢t
[khong qua 30°C, do
Am khong qua 75% va
thoa min diéu kién bao
quan cia thude

II.2¢

Piém
khong
chap
nhéan

Str dung thiét bi
lkiém soat nhiét
36, 46 4m (may
diéu hoa, quat,
may huat 4m...)

2.3

Dung cu, bao bi ra 1é: 2 diém

2.3.1

*) C6 bao bi dé ra 1¢
thuoc trong truwong hop
co ra 1¢ thuoc.

I1.2d

0,5

232

C6 bao bi kin khi cho
thuoc khong con bao bi
ticp xuc truc ticp

I1.2d

0,5

233

Thudc ban 1é khong
dung trong bao bi
mang tén thudc khac
hodc chira ndi dung
quang cdo cua mot
thudc khac

I1.2d

0,5

234

*) Dung cu ra 1¢ phu
hop, dé vé sinh.

I1.2d

0,5

111

Ghi nhin thubc: 2 diém




3.1

Thudc ban 1é khong
con bao bi ngoai cua
thudc duge dinh kém
theo cac thong tin sau:

L Tén thudc, dang bao
ché

L Nong do, ham lwong
Néu can (VD: khong
co don thu(”)p, khéng co
t6 HDSD néu ban so
luong qua it) phai co
thém thong tin:

- Céach dung

L Liéu ding

L S 1an dung

I1.2d

60

1V

[H6 so s6 sach va tai liéu chuyén mon: 10 diem

4.1

|H(‘”) so phap 1y: 3 diém

*) C6 ho so nhan
vién,

Hb so gdbm: hop dong
lao dong, Gidy kham
sirc khoe, bang cap
chuyén mén, so yéu ly
lich, cac chung chi dao
tao)

*) Céc giay to phap 1y
nhu dang ky kinh
doanh, chung chi hanh
nghé ciia Ngudi chiu
trach nhiém chuyén
mon; Gidy ching nhan
du diéu kién kinh
doanh (d6i voi co so

I.1

Piém
khong
chap
nhan

Diém khong chap
nhan trong truong
hop thiéu cac gidy
to phap ly hoac
oidy to phap 1y
[khong hop 1€.

dang hoat dong)
4.2 [Tai liéu huwéng din sir dung thudc: 1 diém
4.2.1 (*) Co tai liéu huéng | IL.3a | 0,5
dan str dung thuoc
422 (*)Cocactailisuvé | IL3a | 0,5

quy ché chuyén mén
duoc hién hanh

4.2.3

C6 Internet dé tra ctru




thong tin.

61

4.3

IHO so s sach lién quan hoat dong kinh doanh thudc: 3 diém

4.3.1

Theo doi s6 16, han
dung thudc va cac van
d¢ co lién quan bang
may tinh hodc theo doi
bang sb.

I1.3b

1

1 Cong thém 1 diém
néu ho so day du
hodc theo doi du
trén may tinh

*) C6 thiét bi va thyc
hién két néi mang dé
quan 1y thong tin
thude.

I1.3¢

Chi tinh khi dén
16 trinh thuc hién.

Luru gitt hd so s6 sach
it nhat 1 nam ké tir khi
thudc het han dung

I1.3d

0,5

HO so, sO sach co thé
tra cru kip thoi khi can
thict.

I1.3d

0,5

4.4

X4y dung va thuc hién cac qu

trinh

thao ta

¢ chuan: 3 diém

4.4.1

*) Co xay dung cac
quy trinh co ban theo
yéu cau (Noi dung quy
trinh dung va phu hop
voi hoat dong ctia quay
thudc):

I13.e

*) Quy trinh mua
thudc

0,5

*) Quy trinh ban
thudc

0,5

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

0,5

*) Quy trinh bao quan
va theo doi chat lugng

0,5

443

*) Cac quy trinh thao
tac chuan cua co s¢ do
nguoi ¢ thaim quyén
phé duyét va ky ban
hanh

II.3e

0,5

4.4.4

Nhan vién ban thuéq
Ap dung thuc hién day
du cac quy trinh

II.3e

0,5

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

Ngudn thude: 3 diém




5.1

CO luu hda don mua
thuoc

II.1b

62

5.2

Mua thudc tir cac co s&
hop phap

III. la

53

Tat ca thudc tai ta
thudc 1a thude duoc
phép Iuu hanh hop
phap (c6 SDK, hodc ¢
5O gidy phép nhap
lkhau)

III.1b

VI

Thuc hién quy ché chuyén mén - Thuc hanh

nghé ny

ohiép: 9 diém

6.1

Khi ban thudc, nguoi
ban 1€ c6 hoi nguoi
mua cac thong tin vé
bénh, tu van va thong
bao cho ngudi mua:

L Luwa chon thudc phu
hop,

L Cac thong tin vé
thudc, tac dung phuy,
twong tac thudc, cac
canh bao.

L Huéng dan sir dung.

II1.2a

1

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

6.2

*) Nhan vién ti thudc
nam duoc quy ché ké
don va biét cach tra
ctru danh muc thude ké
don.

III.2¢

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

6.3

*) Nhan vién ti thudc
co trinh A9 chuyén
mon phit hop dé ban
cac thude ké trong don
thudc.

III.2¢

L3

C6 kiém tra don thube
trude khi ban.

III.2¢

C6 bién phap theo doi
viéc ban thudc ké don:
ho so so sach.

III.2¢

6.4

Khi giao thuoc cho
ngudi mua, ngudi ban

11.2b




¢ thuoc co kiem tra
101 chiéu cac thong tin
Sau:

L Nhén thube

- Chét luong thube
bang cam quan

L Chung loai thudc

63

L S luong
6.5 (*) Cokhuvyc hogetu| IL3d | 1 Diém Diém khong chap
riéng c6 khoa chac khong, nhan trong trrong
chéI} deé bao quan chap hop co thuc hiép
thuc}c gay nghi@n, nhan inh doanh thuQc
thuc}c hqc’mg }hén, ay nghi@n, thuQc
thuoc tién chat. qéng }hén, thuoc
ién chat nhung
hong dap tng.
6.6 Quan ly, mua ban, déi | IL.3d | 1 Diém Trinh d§ chuyén
chiéu dinh ky thudc khong mon cua nguoi
phai ki€m sog'lt dac biét chap ban, sq sach theo
dung quy ché nhan doi, kiém ké, bao
cao dinh ky, bao
cao dot xuat va
bao cdo xin huy
thuoc...
6.7 [Sap xép thudc: 1I1.3a 1
- Sédp xép gon gang, dé | 111.3b
2y, tranh nham lan
L Sip xép theo nhom
tac dung duoc 1y
L Co sip xép tach riéng
cho “Thudc ké don”
VII [Kiém tra/ dam bao chit lwong thudc: 4 diém
7.1 Il.1c 2 1 Kiém tra thuc té

E(l') kiém tra, ki€m soat
i mua thuoc:

- Han dung cua thuoc
- Thuoc con nguyén
ven trong bao bi goc

ciia nha san xuat

L C6 kiém soat chat
luong bang cam quan.




7.2

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

L Thude khong duoc
luu hanh (khong co
SPK, khong c6 Gidy
phép nhap khau)

L Thudc qua han dung

- Thuoc khong ro
ngudn goc xuat xu.

L Thudc bi dinh chi va
thu hdi nhung khong
dugc phat hién va
[khong biét trit.

L Thude khong thude
pham vi dugc ban cta
co s&

II.1c

64

Diém
khong
chap
nhéan

VIII |Giai quyét dbi véi thudce bi khiéu nai hodic thudc phai thu hoi: 2 diém
8.1 [Cotiépnhanvaluu |Ill4c | 0,5 Kiém tra so theo
thong tin hodc luu cac doi va cac bao céo
thong béo ve thuoe luu
[khieu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh,
thudc phai thu hoi
8.2 (Co thu hdi va 1ap ho so| 1lL4c | 0,5 Kiém tra bién ban
thu hQi theo quy dinh, kiém ké, ho so luu
Co kiém ké doi voi
thudc phai thu hoi
Né}l dén ky kiém ké
thudc thu hoi chua
duoc xir 1Y).
8.3 |C6 thong bao thuhdi | IlL4c | 0,5 Thong béo trén
cho khach hang, tra lai bang tin, bang
noi cung cap hodc huy. thu, dién thoai...
8.4 |C6 bao cao cac cap IlL4c | 0,5 C6 ho so luu
theo quy dinh
Téng cong: 50

diém
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PHU LUC 1T

, BIEU MAU

(Ban hanh keém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B¢ truong
Bo Yté)
M3u s6 01/GPP: Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tu do - Hanh phuc

............. , ngay thang nam 20

PON DE NGHI PANH GIA PINHKY _
VIEC DUY TRI “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giti: SG Y 16 o.ueeeeeveeneeeennnannannnn
TN CO SO ittt e ettt et ettt e et e e s b e et et e e st e e bt e e abeeeabeeeaaee
Truc thudc (néu truc thude cong ty, bENh VIEN...) ..occvveeiiiiiiiieiieeeceeeeee e
D 3T I e] 1 LSRR RRPRRRR
8D T30 11 116 : ) R
Nguoi phu trach ChUYEN MON: .......oooviiiiiiiii et sre s ans
Chimg chi hanh NZHE AUOC SG: .....veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
doOSEY t€ ..o, CAP DAY e
bi duoc cép Gi'éy chimg nhén “Thyc hanh t6t co 56 ban 1é thude” sb: ...... Ngay cap: .......
dodi véi nha thudc/quay thuoc/ti thude véi pham vi .................. ,
Nay, co s6 chung t61 dé nghi S6' Y té ETTTRRI ... danh gia viéc duy tri dap “Thyc hanh t6t ‘
nha thudc” doi voi nha thude/quay thudc/tt thudc véi pham vi ......... , khong/co6 kém theo dé

nghi cip gidy chirng nhan GPP.
Xin guri kém céc tai li¢u:
1) Tai liéu cép nhat vé co s vat chit, trang thiét bi, nhan su;

2) Béo céo tom tit vé hoat dong ciia co s6 trong thoi gian 3 nam.

LANH PAO CO SO



66

Mau sb 02/GPP: Bién bian danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH... Poc lap - Tuw do - Hanh phiic
SOYTE.. s
So: ...... Lo , ngay .... thang ..... nam 20.....
BIEN BAN PANH GIA

"Thye hanh t6t co sé ban 1é thudc"

Cin ctr Quyét dinh sb ......... ngay ....... cua...... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién khai
ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tot co sé ban 1é thuoc" cia .......... , thanh phan doan danh
gia gom:

| D - Trudng doan.

20, - Thu ky.

3

Tén co sé:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém Tén nguoi dai dién phap ludt va tén nguoi quan ly chuyén mon:
- Ban diang ky danh gia dé ngay ........ cla.........
- Ngay tién hanh danh gid ......................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh tt co s& ban 1¢
thuoc" cua B Y té

- Tiep doan co:

I/ M6t s0 y kién cua doan kiém tra

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cao ctia co sd va tien hanh ki€ém tra thuc t€, Poan danh gia
c6 mdt so y kién sau:
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A. Uu diém:

B. Tén tai:

(dinh kém danh muc danh gia)

I/ Két luan

1. Tong s6 diém cliia co SO «oovvvvneeeennn..

2. Murc @6 dap tmg GPP: ...

3. Yéu cau

Bién ban dugc thong nhat gitta Poan kiém tra vaco sd ..........

Bién be:m nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muyc danh gia. Co sé giti mét bén,
So Y teé gilt mot ban./.

Truéng DPoan Thu ky Lanh dao co so

M4u s6 03/GPP: Gidy chirng nhan GPP

SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
S6: .../GPP NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN PAT THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:



68

Tru so:

Dat “Thyc hanh tot co s bén 1é thudc” (GPP) dbi v6i ........... (nha thudc/quiy thudc/ti
thuoc cia tram y té xa)

Tai dia chi:

Nguoi quan 1y chuyén mon:

Pham vi:
Gidy xac nhan nay c6 gia tri ba nam ké tir et eee e ., BEAY  thdng  nam
ngay ky. Lanh dao co sé&

(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)



