


Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tw nay, cac tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Thue hanh 16t co s¢ bdn lé thudc 12 bd nguyén tic, tiéu chuan trong hanh
nghé tai co so ban 1& thuéc nham bao dam cung tmg, ban 1é thudc truc tiép dén
nguoi str dung thudc va khuyén khich viéc sir dung thudc mot cach an toan va co
hiéu qua cho ngudi st dung thude.

2. Nguoi bdn lé thuée 1a ngudi phy trach chuyén mén vé duge va nhéan vién
lam viéc tai co s& ban 1¢ thude c6 bang cap chuyén mon duge dao tao vé duge phu
hop vai loai hinh va pham vi hoat dong cuia co s6.

3. Bdn lé thudc 1a hoat dong chuyén mon ciia co s ban 1& thude bao gom viée
cung cap, ban 1é thudc truc tiép dén nguoi st dung thude kém theo viée tu van va
huéng dan sir dung thude an toan va cé hiéu qua cho ngudi st dung.

4. Ton tqi 14 sai léch so voi nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tdt co s& ban 1¢
thudc hogic voi quy dinh khac cta phap ludt vé quan 1y duoc.

5. GPP 1a chir viét tat cua cum tr tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thue hanh t6t co s& ban 1& thude”.

Chwong 11

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

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tdt co sé ban 1é thude

Ban hanh nguyén tac, tiéu chuan GPP quy dinh tai Phu luc I kém theo Théng
tu nay.

Piéu 4. Poi twong 4p dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tot co sé
bén 1é thude

1. Nha thudc trién khai 4p dung va dap ung tiéu chuan GPP d6i vé6i nha thude
duoc quy dinh tai Phu luc I - 1a kém theo Thong tu nay.

2. Quay thudc trién khai 4p dung va dap tmg tiéu chuan GPP d6i véi quay
thude duoc quy dinh tai Phu luc I - 1b kém theo Thong tu nay.

3. Tu thudc tram y té x4 trién khai ap dung va dap tmg tiéu chuan GPP ddi véi
ti thude duoc quy dinh tai Phu luc I - 1¢ kem theo Thong tu nay.

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

Diéu 5. Ho so' 1am ciin cir dé danh gia dap ing Thuc hanh tdt co sé ban 1é
thudc

1. H6 so lam can ctr dé danh gia dap tmg GPP d6i voi co so ban 1¢ thudce 1a hd
so dé nghi cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc (dugc ndp khi dé
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nghi cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1é thude khong
phai nop thém hé so nay) thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luat dugc va
Piéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb6 diéu va bién phap thi hanh Ludt dugce (sau day duoc goi tat
1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s¢ ban 1é thudc co kinh doanh
thude phai kiém soat dic biét thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cuia Luat dugce va
Piéu 49 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

Tai li€u k¥ thuat vé co s& ban 1é thudc bao g6m:

a) So d6 nhan s, danh sach nhan sy, tén, chtrc danh, trinh do chuyén mén;

b) Ban v& b6 tri cac khu vue cia co so ban 18;

¢) Danh muc trang thiét bi (bao gdm ca thong tin vé hé théng may tinh va
phan mém quan ly nbi mang);

d) Danh muc cac quy dinh, ho so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuén;

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh t8t co s& ban 1€ thudc theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phu luc II 2a hodc 2b hodc 2¢ kém theo Thong tu nay ddi véi co s dé
nghi cdp gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc twong Gng.

2. Truong hop co s& ban 1é thude dé nghi cap Gidy chimg nhan GPP cung
véil Giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1 thudc can ghi
6 noi dung nay trong Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

Diéu 6. Trinh ty danh gia viéc dip tmg Thuce hanh tét co' sé ban 1é thude

1. Tiép nhan hd so:

Co so ban 1¢ thubc ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay
kém phi Tham dinh theo quy dinh cua B0 Tai chinh vé phi thim dinh diéu kién,
tiéu chuan ban 1¢ thudc dén So Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong (sau day
goi tit 1a SO Y té).

2. Trinh tu tiép nhan va tham dinh hd so thwe hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Piéu 50 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& ¢6 kinh doanh thudc dang phdi hop co6 chira duoc chét gay nghién, thubc dang
phéi hop co chira duoc chat hudng than, thude dang phdi hop 6 chira tién chét;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu 51 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co s
ban 1¢ thudc co kinh doanh thudce doc, nguyén liéu doc lam thudc; thude, duoc chat
trong danh muc thude, dugc chit thude danh muc chat bi cAm s dung trong mot s0
nganh, linh vuc;

c¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Piéu 33 Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP d6i voi co s&
kinh doanh dugc khong thudc truomg hop quy dinh tai diém a va diém b Khoan
nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18, S Y té
thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& ban 1¢ thude vé Poan danh gid va
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du kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s& ban 1é
thudc.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap dng va phan loai dip ing Thwe hanh
tot co' s6 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, ndi dung va ké hoach danh gia du kién tai co s ban 1¢ thudc;

b) Budc 2. Co sé ban 1& thude trinh bay tom tit vé té chirc, nhan su va hoat
dong trién khai, ap dung GPP hodc n61 dung cu thé theo ndi dung cua dot danh
gia;

¢) Budce 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung
GPP tai co s& ban 1é thudc theo tirng ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gia hop voi co sé ban 1¢ thudc dé thong bao vé ton tai
phat hién trong qua trinh danh gia (néu c6); danh gia muc do cua ting ton tai; thao
luan voi co s& ban 1é thude trong trudng hop co sé ban 1é thude khong thdng nhét
v6i danh gia cua Poan danh gia ddi véi timg ton tai; danh gia phan loai dap tmg
GPP ciia co s& ban 1¢ thudc;

d) Budce 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gid c6 trach nhiém lap Bién ban danh gid GPP theo Mau sb 02
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mirc do
dap tmg GPP cua co s& ban 1¢ thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu
nay va liét ké, phan tich c4c ton tai ma co s& ban 1¢ thudc can khic phuc stra chira
(néu c6); d6i chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra da chdm
diém tuong ung véi loai hinh cia co s& ban 1é thude, cac ndi dung thong nhat va
chua thong nhét gitta Poan danh gia va co s ban 1 thude.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co s¢ ban 1€ thude cung Truéng Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién duoc thanh phan Poan danh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gid va duoc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai
co s& ban 1é thude, 02 ban luu tai S§ Y €.

2. Nguyén tic cham diém:

a) Piém chuan cia timg tiéu chi dugc quy dinh trong Danh muc kiém tra tai
Phu luc II 2a, 2b, 2c kém theo Thong tu ndy theo nguyén tic chdm timg budc.
Diém cham cho ting tiéu chi phai 1a diém tbi da, khong cho diém trung gian. Piém
cong dugc ap dung néu co s& ban 1& thude thuc hién cao hon quy dinh tdi thiéu.
Piém trir néu co s& ban 1é thudc co thue hién tiéu chi nhung con cé nhiéu ton tai;

b) Dbi véi co s& ban 1é thude dang hoat dong, viéc danh gia, cham diém duoc
tinh trén hoat dong thuc té tai co so ban 1& thudc;

¢) Péi v6i co s& ban 1é thuée méi thanh 1ap, chua hoat dong:
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- Céc tiéu chi trién khai trude khi hoat dong: chdm diém trén két qua trién
khai thuc té;

- Céc tiéu chi duoc trién khai sau khi co s& ban 1é thudc da di vao hoat dong:
chdm diém dua trén hé so, quy trinh thao tac chuén, biéu mau dé trién khai hoat
dong va viéc danh gia nhan vién co sé ban 1€ thudc vé viéc nam duoc va thwe hanh
diung cac quy dinh c6 lién quan theo ban mo ta cong viéc.

Téng diém dé tinh phan loai dap ung cla co s& ban 1¢ thudc khong tinh ddi
véi cac tiéu chi co s ban 1¢ thudc khong hoat dong (co sé ban 1é thude khong thue
hién viéc pha ché theo don, co sé& ban 1& thudc khong cé kho bao quan).

3. Phén loai dap img GPP:

a) Co s& ban 1¢ thuéc dap ung GPP: Co s& ban 1é thuéc khong méc 16i nao
thuoc diém khong chdp nhan va dat 90% trén tong diém tro 1én;

b) Co sé ban 1é thude phai bao cao khic phuc: Co so ban 1é thudc khong mic
16i ndo thudc diém khong chap nhan va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;

c) Co s& ban 1 thue khong dap tmg: Co sd ban 1é thude méc tir 01 15i thuodce
diém khong chap nhan tré 1én hodc chi dat dudi 80% trén téng diém.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dip Gmg Thyc hanh t6t co sé ban 1& thude

1. Truong hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1é thubc dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gid thyc té tai co s& ban
1¢ thudc va ky bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc cép Gidy ching nhan GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc
IIT kem theo Thong tu nay.

Truong hop co s& ban 1¢ thude co kinh doanh thude phai kiém soat dic biét,
trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s& va ky
bién ban danh gia, S¢ Y té cép Giéy chtimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc cap Gidy chimg nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo
Thong tu nay.

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

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s& va ky bién ban danh gia, S& Y té gti van ban yéu cau co s ban 1¢ thude khéc
phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

Truong hop co sé ban 1¢ thude co kinh doanh thude 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, S& Y té giri van ban yéu cau co s ban 1¢ thude khic phuc, stra
chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co s& ban 1€ thude phai cé
van ban thong bao kém theo cac bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
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chting nhan) chung minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi
trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban bo cdo khic phuc,
S Y té danh gia két qua khic phuc ciia co so ban 1& thude va két luan vé tinh trang
dap tmg GPP cua co sé ban 1¢ thude:

- Truong hop viéc khic phuc cua co so ban 1é thue da dap tmg yéu cau, S¢ Y
té cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cap Gidy chung nhan
dap tng GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu lyc IIT kém theo Thong tu nay;

- Trudmg hop viéc khic phuc cta co s& ban 1é thude chua dap tng yéu cau, So
Y té c6 van ban tra 1oi 1y do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S¢ Y té co van ban yéu ciu sira doi,
bo sung, co s& ban 1& thudc phai nop ho so sira doi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s& ban 1¢ thue khong sira d6i, b sung hodc sau 12 thang ké tir
ngay nop hd so dé nghi 1an dau ma hoé so bé sung khong dap tng yéu cau thi hd
so da nop khong con gia tri.

3. Trudong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thudc khong dap
tmg GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay: Trong thdi han 05
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s& ban 1¢ thude va ky bién
ban danh gia, S& Y té ban hanh van ban thong bao cho co s& ban 1¢ thube vé
viéc khong dap ung GPP va chua cip gidy chung nhan.

4. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hodc Gidy chimg nhan GPP, S Y té cong bé trén Trang thong
tin dién tir cia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ ban 1¢ thudc;

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

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

d) Thoi han hét hiéu luc cua viée kiém tra dap tng GPP;

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

Chuwong IV

DANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thye hanh tét co sé ban 1é
thudc

1. Thoi gian dinh ky dénh gia viéc duy tri ddp ung GPP tai co s& ban 1¢ thudc
14 03 nam, ké tir ngay két thuc 1an danh gia lién trudc (khong bao gdm cac dot danh
gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia Bo Y t&, S¢ Y té).
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2. Thang 11 hang nam, S& Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir clia SO
Y té ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP ciia co s& ban 1¢ thude
trong nam ké tiép.

3. Can ctr vao ké hoach danh gia dinh ky do S¢'Y té cong bd, co so ban 1& nop
hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay vé So Y té trong
thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da dugc S¢ Y té
cong b.

Vi du: Thoi diém du kién danh gia tai co s& ban 1¢ thuéc A 1a ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co so ban 1¢ thuéc A phai ndp hd so dé nghi danh gia vé
S& Y té trudc ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Trudong hop co s& ban 1¢ thuéc khong nop hd so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 biéu nay, S6¢ 'Y té cO van ban yéu cau co sd ban 1&
thudc bao cao giai trinh vé viéc chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 vin ban yéu ciu co s ban 1é
thudc bao cao giai trinh 1y do chwa nop hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s
ban 1¢ thudc khong nop hod so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S& Y té
thu hdi Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc ciia co sé¢ ban 1é thudc theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cta Luat dugc.

6. Sau khi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP theo
tho1 han quy dinh, co s& ban 1€ thude duwoc tiép tuc hoat dong ban 1¢ thudc theo
pham vi quy dinh tai Gidy chtng 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 d4p ung GPP, bao gom:

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

b) Tai li€u k¥ thudt cap nhat vé diéu kién co s& vt chat, trang thiét bi va nhan
sw clia co s& ban 1é thude (néu co thay doi);

¢) Bao cao tom tat vé hoat déng cua co s¢ ban 1€ thudc trong thot gian 03 nam
gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gom cac dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra cia Bo Y t&, So Y t&) dén ngay danh gia dinh ky.

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

Piéu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dip ‘ng Thuc hanh
tot co' s6 ban 1é thudc

1. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thubc dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:
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Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s¢
béan 1¢ thudc va ky bién ban danh gia, S6 Y té thuc hién viéc cap Gidy chting nhan
dap tmg GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc I1I kém theo Thong tu nay.

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

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuce té tai co s
ban 1¢ thudc va ky bién ban danh gia, S6 Y té ¢ van ban yéu cau co so ban 1é
thudc tién hanh khic phuc, sita chita ton tai, gii bao cao khic phuc vé S¢ Y té;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu cau, co s& ban
1é thube phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va c6 van ban bdo cdo khéc
phuc kém bang ching (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chung nhan) chimg
minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh
gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc, sita chita
tén tai kém theo bang chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chung nhan)
chtimg minh, S&'Y té danh gia két qua khic phuc ciia co so ban 1& thude va két luan
tinh trang dap tmg GPP cua co sé ban 1é thude nhu sau:

- Trudmg hop viéc khic phuc cta co s& ban 1é thue da dap tmg yéu cau: S¢ Y
té thure hién viéc cap Gidy ching nhan GPP;

- Trudomg hop viéc khic phuc cta co s& ban 1é thube chwa dap tng yéu cau: So
Y té co van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, stra chita va nop bao céo
bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chita va bao cio 1a 45 ngay,
ké tlr ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té 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 van ban thong bao vé viéc khong dap tng GPP va tuy theo tinh
chit, mirc d6 khong dap tng GPP, S¢ Y té thuc hién mot hodc cac bién phap
theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop bién ban danh gida GPP két luan co s& ban 1¢ thude chua dap
tmg GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gid tai co s& ban 1& thude
va ky bién ban danh gia, trén co sé danh gia nguy co ton tai dugc phat hién d6i
v6i chat luong thude, an toan cua nguoi stt dung, S& Y t& ban hanh van ban
thong bao vé viéc khong dap ing GPP va tuy theo tinh chat, mic do khong dap
ung GPP, S¢ Y té thue hién mot hodc cac bién phap sau day:

a) Xu phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cia phap luat vé xu ly vi
pham hanh chinh;
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b) Thu héi Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chung
nhan GPP (néu c6) di cap theo quy dinh tai Piéu 40 ciia Luat dugc.

Truong hop co s& khong dap ung mot hoic mot sd pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc d cdp, So Y té tién hanh
thu hoi Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc da cép dé loai bo pham
vi kinh doanh khong dap tng va thu hdi Gidy chung nhan GPP (néu c6) theo quy
dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc va cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dugce phu hgp vé1 pham vi kinh doanh ma co s¢ dap tng.

4. Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay co sé ban 1& thude duoc danh gia duy tri
dap ung GPP hodc tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh duogc da cap do co so ban 1é thuée khong duy tri dap img GPP, S¢
Y té cap nhat tinh trang dap tng GPP trén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay ddi véi truong hop co sé ban 1é
thudc dap tmg GPP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP (néu co).

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian giita cac dot danh gia dinh ky, co s& ban 1é thude
phai thuce hién thu tuc dé nghi cép Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat duoc hodc bao cao thay ddi theo
mau s6 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tur nay néu thudc mot trong cac
truong hop sau day:

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

b) Thay d6i vi tri co s¢ ban 1é thude tai cing dia diém kinh doanh;

¢) Mé& rong co so ban 1¢ thudc;

d) Stra chita, thay d6i 16n vé cdu tric co sé ban 1é thudc.

2. Truong hop co s& ban 1¢ thubc cé thay doi theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu nay, co s& ban 1¢ thudc phai gii ho so dé nghi cip Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 biéu
38 cua Luat dugc.

Trinh tw danh gia viéc dap tng GPP, phan loai két qua va xur ly két qua
danh gia viéc dap tmg GPP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong
tu nay.

3. Truong hop co s6 ban 1& thudc co thay doi thudc mot trong cac truong
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu ndy, co s& ban 1é thudc phai ndp bao céo
thay d6i kém tai liéu ky thuat twong ung voi su thay doi vé So Y té.

a)SéY té thwe hién danh gia thuc té tai co s ban 1é thudc. Truong hop co
s& ban 1¢ thudc dap tng yéu cau, S& Y té co van ban dong v véi thay d6i ciia co
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s& ban 1¢& thudc;

b) Trinh ty danh gia, phan loai két qua va xtr 1y két qua danh gia di véi co
s& ban 1¢ thude co thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay.

4. Trudng hop co so ban 1¢ thudc co thay doi thudc mot trong cac truong
hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Diéu nay, co s& ban 1& thude phai
ndp bao cao thay doi kém tai lidu k§ thuat twong ung voi sy thay d6i vé So Y té.
SG Y té thue hién danh 214 bao cao thay d6i cua co s6 ban 1é thudc.

a) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugce van ban thong bao, S& Y
té ban hanh van ban thong bao vé viéc ddng y voi nodi dung thay ddi trong
trudong hop viéc thay doi dap tmg yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bdo, So Y
té ban hanh vin ban thong bao vé cic ndi dung can khic phuc, stra chita trong
truong hop chua dap ung yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té co van ban thong bao, co s&
ban 1¢é thudc phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va c6 van ban thong bao
kém theo bang chting (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) ching
minh d& hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai duoc néu trong van ban
thong bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc kém
theo bang chting (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chting nhan) chtng minh,
S¢ Y té danh gia két qua khic phuc cua co s& ban 1¢ thudc va két luan vé tinh
trang dap tmg GPP cuia co sé ban 1& thudc:

- Truong hop viéc khic phuc di dap tng yéu cau: S& Y té ban hanh van
ban thong bao vé viéc ddng v véi nodi dung thay doi;

- Trudng hop viée khic phuc chua dap tmg yéu cau: S¢ Y té thuc hién viéc
danh gia dot xuat, xt ly két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu
nay.

Diéu 12. Panh gia djt xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap @ng Thue
hanh t6t co' sé ban 1¢ thudc

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ung GPP cua co so ban 1¢
thudc duge thue hién theo quy dinh cta phap luat.

2. S& Y té tién hanh danh gia dot xuét viéc duy tri dap img GPP tai co so ban
1¢ thude ddi véi mot trong cac trudng hop sau day:

a) Co sd ban 1é thudc khic phuc chua dap ung yéu cau theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay;

b) C6 thong tin phan anh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra cta co
quan chtrc nang két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GPP.

3. Thanh phan Poan danh gia do Giam déc S¢ Y té quyét dinh theo pham vi
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va muc dich tién hanh danh gia.
4. Trinh tw danh gia va viéc xur Iy két qua danh gia tai co so ban 1& thude thyc
hién theo quy dinh tai biéu 7 va biéu 10 Thong tu nay.
X . ChuwongV
DPOAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 13. Thanh phin va tiéu chuin cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan danh gia bao gom:

Trudéng doan, Thu ky va céac thanh vién dai dién cho cac don vi lién quan dén
cong tac quan ly dugc do Gidm doc S¢ Y t€ quyet dinh. SO lwong thanh vién Poan
danh gia khong qua 04 nguoi.

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

a) Co trinh do dai hoc hodc ctir nhan hoic trung cép vé dugce hoic y tro 1én;

b) Pa dugc dao tao, huan luyén vé GPP, thanh tra, danh gia GPP va ndm vitng
cac nguyén tac, ti€u chuan GPP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dir}h phap
luat trong qua trinh danh gia, khéng ¢6 xung dot 1o ich véi co sé ban 1€ thudc duge
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

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

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi
1a ¢6 xung dot loi ich vai co s@ ban 1€ thude duge danh gid néu thudc mot trong cac
truong hop sau day:

a) Pa timg lam viéc trong thdi gian 05 ndm gan day cho co s ban 1¢ thude
duoc danh gia;

b) P4 tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nam gan ddy cho co so
ban 1¢ thudc duoc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co so ban 1¢ thude dugce danh gia;

d) Co6 vg hodc chéng, con, b hodc me, anh chi em rudt, bd hoic me cua vo,
bo hodc me ctiia chong dang 1am viéc cho co s& ban 1€ thudc duge danh gia.

Piéu 14. Trach nhiém va quyén han cia Poan danh gia

1. Trach nhi€ém cua Poan danh gia:

a) Panh gia toan bd cac hoat dong ban 1¢ thudc theo nguyén tic, tiéu chuan
GPP tuong tng tai Di€éu 3 Thong tu nay va quy dinh chuyén moén hién hanh c6
lién quan; ghi nhan cu thé ndi dung danh gia, ton tai phat hién dugc, 1ap bién ban
danh gia GPP;

b) B4o cao két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia GPP
trong truong hop co s ban 1€ thudce céd y kieén khong thong nhat vai ndi dung bién
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ban danh gia GPP;

c) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bd thong tin
lién quan dén hoat dong ban 1¢ thude cia co sé¢ ban 1 thude; trir truomg hop co su
dong y cua co s& ban 1é thudc hodc theo yéu cau ciia co quan Nha nude co tham
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ciia Poan danh gia:

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

b) Yéu cau cung cdp hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
ly chét lwong va ban 1¢ thude cia co s ban 1é thude;

¢) Thyc hién viéc thu thap ho so tai liéu bang chimg (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chtirng minh vé ton tai phat hién dugc trong qué trinh danh gia;

d) Lay mau thudc dé gui kiém tra chat luong theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co so ban 1& thude tam dimg hoat dong ban 1¢ néu
trong qua trinh danh gia, Poan danh gia phat hién co so ban 1& thude c6 vi pham
anh hudéng nghi€ém trong téi chat lwgng cia mdt hodc nhiéu san phém thude; bao
cdo ngudi c6 tham quyén ra quyét dinh xtr Iy chinh thuec.

) Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH?

Piéu 15. Hiéu hrce thi hanh

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

2. Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo truong
B Y t€ ban hanh nguyén tic Thuc hanh tot nha thuoc hét hi€u luc ké tir ngay
Thong tu nay ¢o6 hiéu luc.

Piéu 16. Picu khoan chuyén tiép

1. Béi voi cac co sé ban 1é thude da duoc cap Gidy chung nhan du diéu kién

2 Piéu 3, Diéu 4. Piéu 5 cua Thong tur s6 29/2020/TT-BYT c6 quy dinh nhu sau:

“Diéu 3. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tir nay cé hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng cdc quy dinh tai cde khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Diéu 1 Thong tw nay ¢é hiéu liec tiv ngay 01 thang 01 nam
2021.

3. Cdc quy dinh lién quan dén ndp hé so, tdi liéu va tra cieu triec tuyén dirge dp dung trong giai doan dich Covid
- 19 cho dén thoi diém B¢ Y té xem xét, diéu chinh phit hop véi yéu cau thiec tién.

“Piéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Cde hé so da nép cho co quan tiép nhdan hoé so trude ngay Thong tw nay cé hiéu lec nhing dang trong qua
trinh gidi quyét duwgc dp dung theo quy dinh c6 lién quan tai Thong ti nay hodc cac quy dinh trude ngay Thong
tur nay co hiéu hec theo huedng thudn tién cho doanh nghiép, 16 chitc, cd nhan.
2. Cde quy dinh vé cong bé thong tin, cdp nhdt, khai bdo va bédo céo theo hinh thike triec tuvén tai Thong twe nay
duge dp dung theo trién khai ciia co quan nha mede cé tham quyén.

“Diéu 5. Trdch nhi¢m thi hanh

Vi trieomg Vu Phdp ché, Chdanh Vin phong Bo, Chanh Thanh tra B, Vu truomg, Cuc truomg, Tong Cuc truomg
cac Vu, Cuc, Téng cuc thudc Bo Y té va cée co quan, 16 chike, ¢4 nhdn 6 lien quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong turnay”
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kinh doanh dugc hoac Giéy ching nhan GPP c6 thot han con hi€u luc, cép trudc
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, co s¢ duge phép ban 1¢ thude dén hét thoi han ghi
trén gidy chung nhan.

Truong hop Giéy chirng nhén dua diéu kién kinh doanh duoc hét thei han hiéu
lie, co s& ban 1¢ thude phai tién hanh thi tuc dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Truong hop Gidy chimg nhan GPP hét thoi han trudc, co s¢ ban 1é thude phai
tién hanh thu tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap tmg GPP theo quy dinh tai
Chuong IV Thong tu ndy dé duoc tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Dbi véi co sé ban 1¢ thude da duge cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duogc pham vi ban 1é thudc khong thoi han, khi hét thoi han Gidy ching nhan
GPP, co so ban 1¢ thudc phai tién hanh thu tuc dé nghi danh gia viéc duy tri déap
ung GPP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Pbi vai hd so dé nghi cép Giéy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc ho so dang ky danh gia dinh ky viéc dap ung GPP da dugc ndp vé S¢ Y té
trude ngdy Thong tu ndy c6 hiéu lyc, S6 Y té tién hanh danh gid co s& ban 1¢ thude
theo quy dinh ctia Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua
Bo trudng Bo Y té ban hanh nguyén tic Thuc hanh tot nha thudc hosic Thong tu
nay néu phu hop véi diéu kién thue té cta co sé ban 1& thude.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quéan ly Duogc c6 trach nhiém:

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

b) Téng hop va cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc
danh sach cac co s ban 1& thude trén toan quéc da duge cap Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, cap nhat tinh trang Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugec, tinh trang dap tng GPP va cac thong tin khac theo quy dinh tai khoan
4 biéu 8 Thong tu ndy, theo pham vi chirc nang, nhiém vu duge giao;

¢) Pau mdi hodc phdi hop voi Thanh tra Bo Y té thuc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuan thii cac quy dinh cia Thong tu nay va xir ly vi pham theo tham quyén;

d) Phéi hop voi cac don vi lién quan trién khai xdy dung va cung cdp phan
mém chuong trinh quan 1y thudc cho co sé ban 1¢ thude.

2.S8'Y t€ co trach nhiém:

a) Phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chie phd bién Théng tu nay va hudng
dan trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) Thue hién viéc tiép nhan hd so dé nghi cap Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc danh gia duy tri dap ing GPP; tién hanh danh gia GPP; cap
Giéy chtimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Giéy chimg nhan GPP cho co s&
ban 1 thubc trén dia ban;
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PHU LUCI- 1a

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

L. Nhan sy

1. Nguoi phu trach chuyén mén co bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc, phéi c6 Ching
chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Nha thude ¢6 ngudn nhan luc thich hop (s6 luong, bang cap, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dap iang quy mod hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan Iy chat
lugng thuoc, pha ché thudc phai ¢o6 bang cap chuyén mon va co6 thoi gian thyc hanh nghé
nghiép phu hop véi cdng viéc dugc giao, trong do:

a) Tur 01/01/2020, nguoi truc tiép ban 1é thudc phai c6 van bang chuyén mén duoc tir
trung cap dugc trd 1én trur truong hop quy dinh tai diém b.

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

4. Tat ca cac nhan vién thudc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai khong
dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thic canh cdo trd 1€n c6 lién quan dén chuyén mén vy,
duoc.

5. Nhéan vién phai duoc dao tao ban dau va cap nhat vé tiéu chuan Thue hanh tdt ban 1é
thude.

IL. Co s& vat chit, k§ thuat

1. Xay dung va thiét ké

a) Pia diém cd dinh, b6 tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém;

b) Khu vuc hoat dong cua nha thude phai tach biét véi cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chic chan, co tran chong bui, tuong va nén nha dé 1am vé sinh, ¢t anh sang
cho céac hoat dong va tranh nham lan, khong dé thude bi tac dong truc ti€p cua anh sang mat
troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phu hop véi quy mé kinh doanh nhung t6i thiéu 1a 10m?, phai c6 khu vure
dé trung bay, bao quan thude va khu vuc dé nguoi mua thudc ti€p xuc va trao doi thong tin vé
viéc st dung thudc véi nguot ban 1¢é;

b) Phai b6 tri thém khu vuc cho nhiing hoat dong khéc nhu:

- Phong pha ché theo don néu c6 t6 chuc pha ché theo don;

- Khu vuc ra 18 cac thude khong con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude dé ban 18 truc
ti€p cho ngudi bénh;

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vuc tu van riéng cho ngudi mua thude/bénh nhan.
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c) Trucyng hop kinh doanh thém m¥y pham thuc pham chuc ning, dung cu y té thi phai
c6 khu vuc riéng, khong bay ban cung voi thudc va khong gdy anh huong dén thudc; phai co
bién hiéu khu vurc ghi r& “San pham nay khong phai 1a thudc”

d) Truong hop nha thude co b tri phong pha ché theo don hodc phong ra 16 thudc
khong con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude:

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

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

- Khong duoc bb tri chd ngdi cho nguoi mua thude trong khu vue phong pha ché.

- Phai c6 hoa chét, cac dung cu phuc vu cho pha ché, co thiét bi dé tiét trang dung cu (ti
say, ndi hap), ban pha ché phai dé vé€ sinh, lau ria.

3. Thiét bi bao quan thudc tai nha thude

a) Co du thiét bi dé bao quan thudc tranh duoc cac anh huéng bat loi ciia anh sang,
nhiét d6, d6 am, sy 6 nhiém, su xdm nhép ciia con triung, bao gom:

- Ta, quay, gia k¢ chic chén, tron nhan, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bdo quan
thudc va dam bao tham my;

- C6 da anh sang dé dam bao cac thao tac, ddm bao viéc kiém tra cac thong tin trén nhan
thudc va tranh nham lan.

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, do am tai co s& ban 1é thudc. Nhiét ké, am ké
phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Co so dé nghi cdp méi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co s tai danh
gia viéc dap ng tiéu chuan GPP sau ngay Thong tu nay co6 hiéu lyc phai trang bi it nhat 01
thiét bi theo ddi nhiét d6 tu ghi voi tan suét ghi phu hop (thuong 01 hodc 02 1an trong 01 gioy
tuy theo mua).

Cac co s& d3 duoc cép Giéy chung phép du diéu kién kinh doanh ducyc; con hiéu luc
hodc c6 Giay GPP con hi€u luc, cham nhat dén 01/01/2019 phai trang bi thiét bi theo d&i nhiét
do tu ghi.

b) Thiét bi bao quan thudc phu hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thude. Diéu kién
bdo quan & nhiét dd phong: nhiét do khdng vuot qua 30°C, dé am khong vuot qua 75%.

- C6 ti1 lanh hodc phuong tién bao quan lanh phu hop véi cac thude ¢ yéu cau bao quan
mat (8-15° C), lanh (2-8° C).

¢) C6 cac dung cu ra 1é va bao bi ra 1& phu hop voi yéu cau bao quéan thude, bao gdm:

- Truong hop ra 1é th}léc ma khong con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude phai dung dd
bao gdi kin khi; da cirng dé bao vé thudc, cé nut kin;

- Khéng dung cac bao bi ra le thudc co chtra ndi dung quang cao cac thudc khac dé lam
tui dung thudc;

- Thuéc dung ngoai, thude quan Iy dic biét can duoc dong trong bao bi phu hop, dé
phan biét;

, -/Thuéc pha ghé theg don can duoc dung trong bao bi duoc dung,dé khong ‘énh huéng
dén chat luong thude va dé phan biét voi cac san pham khong phai thude - nhu d6 udng/thuce
an/san pham gia dung.

d) Ghi nhén thudc:
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- Déi, voi truong hop thqéc ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai cua thude thi phai ghi
rd: tén thude; dang bao ché; nong do, ham luong thudc; truong hop khong ¢6 don thude di
kem phai ghi thém li€u dung, sé lan dung va cach dung;

- Thuéc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi day du cac quy dinh trén phai ghi thém
ngay pha ch€; ngay hét han; té€n bénh nhan; tén va dia chi co s& pha ché thudc; cac canh bao
an toan cho tré em (néu co).

4. Ho so, s6 sach va tai li€u chuyén moén cua co sé ban 1€ thuoc

a) Cé tai liéu hodc c6 phuong tién tra cliru céc tai liéu huong dan sir dung thuoc cap
nhat, cac quy ché duoc hién hanh, cac thong bao c¢6 lién quan cia co quan quan ly dugc dé
nguoi ban 1€ co thé tra ciru va st dung khi can.

b) Phai c6 sO sach hodc may tinh dé quéan 1y viéc nhap, xuét, ton trit, theo ddi s6 16, han
dung, ngudn gbc ctia thude va cac thong tin khac co lién quan, bao gom:

- Théng tin thuqc: Tén thudc, sp Glay phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap khau, sé 18,
han dung, nha san xuat, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguodn goce thuoc: Co sd cung cap, ngay thang mua, so luong;
- Co sé van chuyén, diéu kién bdo quan trong qua trinh van chuyén;
- S6 luong nhap, ban, con ton cua tung loai thudc;

- Nguoi mua/bénh nhan, ngay thang, s luong (d6i voi thude gay nghién, thude tién
chat, thuoc hudng than, thude dang phdi hop c6 chira dugce chat gdy nghién, dugc chat hudng
than, tién chat),

- Béi véi thude ké don phéi thém s6 hiéu don thude, nguoi ké don va co sé hanh nghé.

c) bén 01/01/2019, nha thude phai c6 thiét bi va trién khai ing dung cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soat xuét xu, gia ca, ngudn goc thude mua vao, ban
ra. Co co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban thudc, chat luong thudc giita nha cung cép
voi khach hang cling nhu viée chuyén giao théng tin cho co quan quan 1y lién quan khi duoc
yéu cau.

d) Hb so hodc sd sach phai duoc luu trir it nhat 1 nim ké tir khi hét han dung cua thude.
Hb so hodc sb sach luu trit cac dit liéu lién quan dén bénh nhan co6 don thudc hodc cac truong
hop dédc biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can theo ddi....) dat tai noi bado dam dé co thé tra
ctru kip thoi khi can;

&) Truong hop co s& ¢6 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 co lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang van ban cho tét ca
cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, tdi thi€u phdi cé cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chét luong;

- Quy trinh ban thudc, thong tin, tu vin hudng dan st dung thube phai ké don;

- Quy trinh ban thubc, thong tin, tu vin hudng dan st dung thude khong ké don;

- Quy trinh bao quan va theo dai chét luong;

- Quy trinh giai quyét d6i v6i thudc bi khiéu nai hodc thu hoi;

- Quy trinh pha ché thudc theo don trong trudng hop c6 t6 chirc pha ché theo don;
- Cac quy trinh khac ¢6 lién quan.

5. Pdi v6i Nha thude o thue hién viée pha ché thube doc, thude phong xa, phai tudn tha
theo diéu kién v€ co s& vat chat, k§ thudt quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 Biéu nay va quy dinh
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cuaBo truéng Bo Y té vé pha ché thube doc, thude phong xa trong co sé kham bénh, chita
bénh.

III. Cac hoat ddng ciia nha thube
1. Mua thude
a) Ngudn thude duoc mua tai cac co s kinh doanh thuée hop phap.

b) C6 hd so theo ddi, Iyra chon cac nha cung cip c6 uy tin, dam bao chat luong thudce
trong qua trinh kinh doanh,;

¢) Chi mua cac thude duoc phép luu hanh (thudc c6 s6 dang ky hoac thude chua co s6
dang ky duoc phép nhap khau). Thubc mua con nguyén ven va co day di bao goi ciia nha san
Xuat, nhan dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du hoa don, chirng tir hop 1é ctia thude
mua vé;

d) Khi nhap thudc, nguoi ban 18 kiém tra han dung, kiém tra cac théng tin trén nhan
thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cdm quan, nhat 1a véi céc thuoc dé céd
bién d6i chat luong) va co kiém soat trong sudt qua trinh bao quan,;

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

- Nguoi ban 1€ hot nguoi mua nhiing cau haéi lién quan dén bénh, dén thudée ma nguoi
mua yéu cau;

- Nguoi ban 1é tu van cho nguol mua vé lua chon thuéc, cach dung thuéc, huéng dan
cach st dung thuoc bang 101 néi. Truong hop khong c6 don thude kém theo, Nguoi ban 1é
phai huéng dan str dung thude thém bang cach viét tay hodc danh may, in gan 1én d6 bao goi.

- Nguoi ban 1€ cung cap cac thuoc phu hop, kiém tra, ddi chiéu voi don thude cac thude
ban ra vé nhan thudc, cam quan vé chat luong, s6 luong, chung loai thude.

- Thube dugc niém yét gia thudc ding quy dinh va khéng ban cao hon gia niém yét.
b) Cac quy dinh vé tu van cho ngudi mua, bao gdm:

- Nguoi mua thude can nhan dugc su tu van dung dan, ddm bao hiéu qua diéu tri va phu
hop véi nhu céau, nguyén vong;

- Nguoi ban 1€ phai xac dinh 13 trudng hop nao can ¢o6 tu van cua nguoi ¢6 chuyén mon
phu hop véi loai thuoc cung cap dé tu van cho ngudi mua thdng tin vé thude, gia cd va lya
chon cac thuoc khong can ké don;

- D61 voi nguoi bénh doi hot phai ¢6 chan dodn cua thay thude maéi ¢é theé dung thudc,
nguoi ban 1€ can tu van dé bénh nhan té1 kham thay thudc chuyén khoa thich hop hodc bac st
diéu tri;

- D01 vé1 nhiing nguoi mua thude chua can thi€t phai dung thuoc, nhan vién ban thude
can giai thich ro cho ho hi€u va tu cham soc, tu theo doi triéu ching bénh;

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

¢) Ban thudc theo don, thudc ddc, thude giy nghién, thuée hudng than, tién chit dung
lam thudc:

- Khi ban cac thudc theo don phai co sy tham gia truc tiép nguoi ban 18 ¢6 trinh do
chuyén mon phu hgp va tuén thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cia BO Y t€ vé ban
thuoc ké don.
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- Nguoi ban 16 phai ban theo dung don thubc. Truong hop phat hién don thude khong rd
rang vé tén thube, ndng d6, ham luong, s luong, hodc co sai pham vé phap 1y, chuyén méon
hodc anh hudng dén strc khoe ngudi bénh, Nguoi ban 1é phai thong bao lai cho ngudi ké don
biét.

- Nguoi ban 18 giai thich rd cho ngudi mua va c6 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 ¢cé Béng duoc sy dugc thay thé thudc da ké trong don thude bang mot thude
khac c6 cung hoat chat, duong dung, liéu luong khi co sy dong y ctia nguoi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay d6i thudc.

- Nguoi ban 16 hudng din nguoi mua vé cach st dung thude, nhic nhd ngudi mua thuc
hién dung don thuoc.

- Sau khi ban thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat ngudi ban 1& phai vao
s0, luu don thuoc ban chinh.

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

¢) Cac thubc ké don néu duoc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng ¢ ghi rd “Thude
ké don” hoac trong cung mot khu vue phai dé riéng cac thude ban theo don. Viéce sap xé€p dam
bao su thudn loi, tranh gdy nham lan.

d) Thude phai kiém soat dic biét (gay nghién, huéng tdm than, va tién chat) va cac
thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac ciing nhu cac thube c6 nguy co lam dung
dac biét, gdy chay, nd (nhu cac chit 1ong va chat ran dé bat ltra, dé chay va cac loai khi nén)
phai duoc bao quan & cac khu vuc riéng biét, co cac bién phap bado dam an toan va an ninh
theo dung quy dinh cua phap ludt tai cac van ban quy pham phép ludt lién quan.

d) Thude doc, thudc trong Danh muc thude, duge chat thudc danh muc chat bi cam sir
dung trong mét sO ‘nganh, linh vuc phai duoc bao quan tach biét, khong duoc dé cling cac
thudc khéc, phai sap xép gon gang, tranh nham 1an, dé quan sat.

4. Yéu cau ddi voi nguoi ban 16 trong thuc hanh nghé nghiép
a) Pdi voi nguoi lam viée trong co sé ban 18 thude:
- Co thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xuc voi ngudi mua thude, bénh nhan;

- Hudng dan, gidi thich, cung cap thong tin va loi khuyén dung dan vé cach dung thude
cho ngudi mua hodc bénh nhan va ¢6 cac tu van can thiét nham dam bao st dung thude hop
ly, an toan va hiéu qua,

- Gitt 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 trang, sach s& gon gang, co deo bién ghi rd tén, chirc danh;

- Thuc hién dtng cac quy ché duoc, tu nguyén tudn thu dao dirc hanh nghé duoc;

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

b) Péi v6i ngudi quan 1y chuyén mén:

- Giam sat hoc truc tiép tham gia viéc ban cac thudc ké don, tur van cho ngudi mua.

- Chiju trach nhiém quan Iy truc tiép viéc pha ché thube theo don tai nha thudc.
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- Lién hé voi bac si ké don trong cac truong hop can thiét dé giai quyét cac tinh huéng
Xay ra.

- Kiém soat chat luong thudc mua ve, thuoc bado quan tai nha thude.

- Thuong xuyén cép nhat cac kién thic chuyén mén, van ban quy pham phap luét vé
hanh nghé dugc va khéng ngimng ning cao chat lugng dich vu cung tng thude.

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

- Cong tac voi y té co s& va nhan viény té co sd trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thuoc bao hiém, chuong trinh, du any té khi dap ung yéu cau, phdi hop cung cap thudc thiét
yéu, tham gia truyen thong giao duc cho cong ddng vé cac ndi dung nhu: ting cuong cham
soc strc khoe bang bién phap khong dung thude, cach phong tranh, xu ly cac bénh dich, cham
soc strc khoe ban dau, cac ndi dung lién quan dén thude va str dung thudc va cac hoat dong
khac.

- Theo d&i va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khong mong mudn ciia thude.

- Phai ¢6 mat trong toan bd thoi gian hoat dong cua co s6. Truong hop nguoi quan ly
chuyén mén vang mét phai iy quyén bang van ban cho ngudi c6 Chung chi hanh nghé dugc
phu hop dé chiu trach nhiém chuyén moén theo quy dinh.

+ Néu thoi gian vang mit trén 30 ngay thi ngudi quan 1y chuyén mon sau khi ty quyén
phai c6 van ban bao cao SO Y t€ tinh, thanh pho truc thude Trung uong tai noi co sé dang
hoat dong.

+ Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s kinh doanh thudc phai lam thu tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho nguoi quan ly chuyén mén khac thay thé va dé nghi

cap m&i gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thude cho co s& ban 1é thude. Co so chi
duoc phép hoat dong khi da duoc cip gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:

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

- C6 thong bao thu hdi cho khach hang ddi vai cac thude thude danh muc thube ké don.
Biét trit cac thudc thu héi dé cho xu ly;

- C6 hd so ghi 13 vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai
hoac thu hoi thudc;

- PBéi véi thude can huy phéi chuyén cho co s& ¢o chire ning xi 1y chét thai dé huy theo
quy dinh

- Co bao cao cac cap theo quy dinh./.
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PHU LUCI- 1b

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

L. Nhan sy

1. Nguoi phu trach chuyén mon t6i thiéu co bang tot nghiép trung cap nganh duoc, phai
c6 Chung chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Qpﬁy thude ¢6 ngudn nhan luc thich hop (s6 luong, bang cap, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dap ang quy md hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan 1y chat
lugng thuoc phai ¢6 bang cap chuyén mén va cé thoi gian thuc hanh nghé nghiép phu hop véi
cong viéc dugc giao, trong do:

a) Nguoi truc tiép ban 1é thudc phéi co van bang chuyén mon duoc tir so cap duoc trd
1€n trur truong hop quy dinh tai diém b.

b) Nhén vién cung cip thdng tin cho nguoi mua thude doc, thudc ké don phai 1a nguoi
phu trach chuyén mon hoac nguodi ¢6 van bang chuyén mén duoc tir trung cap nganh duoc trd
1én.

4. Tat ca cac nhan vién thudc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay phai khong
dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thic canh cao trd 1€n c6 lién quan dén chuyén mén vy,
duoc.

5. Nhéan vién phai duoc dao tao ban dau va dao tao lién tuc vé Thuc hanh t6t ban 1é
thude.

IL. Co s& vat chit, k§ thuat

1. Xay dung va thiét ké

a) Pia diém cd dinh, b6 tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém;
b) Puoc tach biét vaoi cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chic chan, co trin chong bui, tuong va nén nha phai dé 1am vé sinh, di anh
sang nhung khong dé thuoc bi tac dong truc ti€p cua anh sang mat troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phu hop véi quy mé kinh doanh nhung t6i thiéu 1a 10m?, phai c6 khu vure
dé trung bay, bdo quan thude va khu vuc dé nguoi mua thudc ti€p xuc va trao doi thong tin vé
viéc st dung thude véi nguot ban 1¢é;

b) Phai b6 tri thém khu vuc cho nhiing hoat ddng khac nhu:

- Khu vuc ra 18 cac thue khong con bao bi tiép xuc truc tiép voi thude dé ban 16 truc
ti€p cho ngudi bénh;

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

¢) Truong hop kinh doanh thém m¥ phérp, thuc pham chuc nang, dung cuy :[é thi phai
c6 khu vuc riéng, khong bay ban cung vdi thude va khong gy anh huong dén thude; phai co
bién hi€u khu vuc ghi rd “San pham nay khdng phai 1a thudc”

d) Truong hop quiy thude cé bo tri phong ra 1é thude khong con bao bi tiép xic truc
ti€p voi thudc:
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- Phong phai ¢6 tran chong bui, nén va tuong nha bang vat liéu dé vé sinh lau rira, khi
can thiét co thé thyc hién cong viéc tay trung;

- C6 cho rira tay, rira va bao quéan bao bi dung;
3. Thiét bi bao quan thudc tai quiy thudc

a) Co du thiét bi deibéo quan thudc tranh duoc cac anh hudng bat loi cia anh sang,
nhiét d, do am, su 6 nhiém, sy xam nhap cia con trung, bao gom:

- Tu, qudy, gia ké chic chin, tron nhin, d& vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan
thudc va dam bao tham my;

- Co du anh séng dé dam bao cac thao tac, dam bao viéc kiém tra cac thong tin trén nhan
thudc va tranh nham lan.

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, do am tai co s& ban 1é thudc. Nhiét ké, am ké
phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Céc co s dé nghi cAp méi, Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co sé tai
danh gia viéc dap ung ti€u chuan GPP sau ngay Thong tu nay co6 hiéu luc phdi trang bi it nhat
01 thiét bi theo ddi nhiét dd tu ghi véi tan suat ghi phu hop (thuong 01 hoac 02 1an trong 01
gi0 tuy theo mua).

Cac co s6 da duoc cép Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc
hodc c6 Giay GPP con hiéu luc, cham nhat dén 01/01/2020 phai trang bi thiét bi theo d&i nhiét
do tu ghi.

b) Thiét bi bao quan thudc pht hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan thude. Diéu kién
bdo quan & nhiét dd phong: nhiét do khong vuot qua 30°C, dé am khong vuot qua 75%.

- C6 ti1 lanh hodc phuong tién bao quan lanh phu hop véi cac thude ¢ yéu cau bao quan
mat (8-15° C), bdo quan lanh (2-8° C).

¢) C6 cac dung cu ra 1é va bao bi ra 1& phu hop véi yéu cau bao quan thube, bao gom:

- Truong hop ra 1& thuée ma khong con bao bi tiép xuc truc tiép v6i thude phai dung d6
bao gdi kin khi; da ciing dé bao vé thudc, ¢o nut kin;

- Khong dung cac bao bi ra 1é thudc ¢o chira ndi dung quang céo cac thudc khac dé 1am
tui dung thudc;

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

d) Ghi nhén thudc:

- Béi véi truong hop thube ban 16 khdng dung trong bao bi ngoai cia thude thi phai ghi
rd: tén thudce; dang bao ché; nong do, ham lugng thudc; truong hop khong c6 don thude di
kem phai ghi thém liéu dung, sé lan dung va cach dung;

4. Ho SO, s0 sach va tai liéu chuyén mon cua co so ban 1é thude

a) Cé tai liéu hodc c6 phuong tién tra clru céc tai liéu hudng dan sir dung thude cap
nhat, cac quy ché duoc hién hanh, cac thong bao c¢6 1ién quan cia co quan quan ly dugce dé
nguoi ban 1€ co thé tra cou va sir dung khi can.

b) Phai c6 sO sach hodc may tinh dé quéan 1y viéc nhap, xuét, ton trit, theo ddi s6 16, han
dung, ngudn gdc ctia thude va cac thong tin khac co lién quan, bao gom:

- Théng tin thuqc: Tén thubc, sp Glay phép luu hanh/S6 Giay phép nhap khau, s6 19,
han dung, nha san xuat, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguén gbc thube: Co sd cung cap, ngay thang mua, sd lugng
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- Co s& van chuyén, di€u kién bdo quan trong qua trinh van chuyén
- S6 luong nhap, ban, con ton cua tung loai thuoc;

- Nguoi mua/bénh nhén, ngay thang, s6 luong (ddi voi thudc gy nghién t}luéc tién chét,
thuoc hudng than, thude dang phoi hop c6 chira dugc chat gdy nghién, duoc chat hudng than,
tién chat)

- Béi véi thude ké don phai co tén ngudi ké don

c) Pén 01/01/2020, quay thude phai c6 thiét biva trién khai Ung dung cong nghé thong
tin, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soat xuat xu, gia ca, ngudn goc thude mua vao, ban
ra. Co co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban thudc, chat luong thude gitta nha cung cap
voi khach hang cling nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan ly lién quan khi dugc
yéu cau.

d) Hb so hodc sd sach phai duoc luu trir it nhat 1 nam ké tir khi hét han dung cia thude.
HOb so hodc sb sach luu trit cac dit liéu lién quan dén bénh nhan c6 don thudc hodc cac truong
hop dac biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can theo ddi....) dat tai noi bao dam dé co thé tra
ctru kip thoi khi can;

&) Truong hop co s& ¢6 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 c6 lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang vin ban cho tét ca
cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién ap dung, téi thi€u phdi c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chat luong;

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

- Quy trinh ban thubc, théng tin, tu van hudng dan sir dung thude khong ké don;
- Quy trinh bao quan va theo ddi chét luong;

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

- Cac quy trinh khac ¢6 lién quan.

III. Cac hoat ddng ciia quiy thudce

1. Mua thudc

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

b) C6 danh sach, ho so theo ddi, lua chon cac nha cung cap ¢ uy tin, ddm bao chat
luong thude trong qua trinh kinh doanh;

¢) Chi mua cac thude dugc phép luu hanh (thude co sé ding ky hodc thude chua co s6
dang ky duoc phép nhéap khau theo nhu cdu diéu tri). Thude mua con nguyén ven va co day du
bao gbi clia nha san xuét, nhan ding quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du hoa don, chimng
tir hop 18 cia thudc mua vé;

d) Khi nhap thudc, nguoi ban 18 kiém tra han dung, kiém tra cac théng tin trén nhan
thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat luong (bang cdm quan, nhat la vdi cac thudc dé co
bién d6i chat luong) va ¢o kiém soat trong suot qua trinh bao quan,;

2. Ban thude
a) Cac budc co ban trong hoat dong ban thubc, bao gom:

- Nguoi ban 1€ hot nguoi mua nhiing cau hoéi lién quan dén bénh, dén thuoc ma ngudi
mua yéu cau;
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- Nguoi ban 16 tur van thong tin cho nguoi mua vé lua chon thube, cach dung thudc,
huéng dan cach st dung thude bang 161 noi. Trudng hop khong ¢6 don thude kém theo,
Nguoi ban 18 phai huong din st dung thudce thém bang cach viét tay hodc danh may, in gan
1én d6 bao goi.

- Nguoi ban 1é cung cap cac thude phu hop, kiém tra, d6i chiéu thudc ban ra vé nhan
thudc, cam quan vé chat luong, s6 luong, chung loai thudc.

- Thubc dugc niém yét gia thudc ding quy dinh va khong ban cao hon gia niém yét.
b) Cac quy dinh vé tu van cho ngudi mua, bao gdm:

- Nguoi mua thude can nhan dugc su tu van ding dan, dam bao hiéu qua diéu tri va phu
hop véi nhu cau, nguyén vong;

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

- Péi v6i nguoi bénh doi héi phai co chan doan cua thay thuée moéi co thé dung thude,
Nguoi ban 1€ can tu van d€ bénh nhan to1 kham thay thuoc chuyén khoa thich hop hodc bac st
diéu tri;

- DPéi voi nhitng ngudi mua thude chua can thiét phai dung thude, nhan vién ban thude
can giai thich rd cho ho hi€u va tu cham soc, tu theo ddi triéu ching bénh;

- Khong duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban thudc trai
voi quy dinh vé thdng tin quang cdo thudce; khuyén khich ngudi mua coi thudce la hang héa
thong thuong va khuyén khich ngudi mua mua thude nhi€u hon can thiét.

¢) Ban thudc theo don:

- Khi ban cac thudc theo don phai co sy tham gia truc tiép nguoi ban 18 ¢6 trinh do
chuyén mon phu hgp va tudn thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cia B Y t€ v€ ban
thuoc ké don.

- Nguoi ban 18 phéi ban theo dung don thube. Trudng hop phat hién don thude khong rd
rang vé tén thuoc, nong 4o, ham lugng, s6 luong, hodc co6 sai pham ve phap ly, chuyén mén
hodc anh hudng dén strc khoe nguoi bénh, Ngudi ban 1€ phai thong bao lai cho ngudi ké don
biet.

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

- Nguoi ban 18 1a duoc sy dai hoc co quyén thay thé thude bang mét thude khac co cling
hoat chat, dang bao ché, cung liéu lugng khi c6 sy dong y cia ngudi mua.

- Nguoi ¢6 Bang duoc sy duoc thay thé thude da ké trong don thude bang mot thude
khac c6 cung hoat chat, duong dung, li€u luong khi cé sy dong y cua ngudi mua va phai chiu
trach nhiém vé viéc thay do1 thudc.

- Nguoi ban 16 hudng dan nguoi mua vé cach st dung thude, nhac nhd ngudi mua thyc
hién dung don thuoc.

- Sau khi ban thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat ngudi ban 1& phai vao
s0, luu don thuoc ban chinh.

3. Bao quan thudc

a) Thubc phai dugc bao quan theo yéu cau ghi trén nhin thudc;

b) Thubc nén duoc sip xép theo nhom tac dung duoc 1y;
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¢) Cac thudc ké don néu duoc bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi rd “Thude
ké don” hoac trong cung mot khu vue phai dé riéng cac thudc ban theo don. Viéce sap x€p dam
bao su thudn loi, tranh gdy nham lan.

d) Thude phai kiém soat dic biét (gay nghién, huéng tdm than, va tién chat) va cac
thude doc hai, nhay cam va/hoac nguy hiém khac cling nhu cac thude c6 nguy co lam dung
dac biét, gy chay, no (nhu cac chat 1ong va chat ran dé bat Iira, dé€ chay va céac loai khi nén)
phai duoc bao quan tach biét, c6 cac bién phap bdo ddm an toan va an ninh theo dung quy
dinh cua phap luat tai cadc van ban quy pham phép ludt lién quan.

d) Thude doc, thudc trong Danh muc thude, duge chat thudc danh muc chat bi cim st

dung trong mdt s6 nganh, linh vye phai duoc bao quan 6 khu vuc riéng biét, khong duoc dé
cung cac thude khac, phai sip xép gon gang, tranh nham 14n, dé quan sat.

4. Yéu cau ddi voi nguoi ban 16 trong thuc hanh nghé nghiép

a) D4i v6i nguoi lam viéce trong co sé ban 1é thude:

- C6 thai d6 hoa nh, lich su khi tiép xtc voi ngudi mua thude, bénh nhén;

- Hudng dan, giai thich, cung cap thong tin va 101 khuyén dung dan vé cach dung thude
cho ngudi mua hodc bénh nhan va ¢6 cac tu van can thiét nham dam bao st dung thudc hop
ly, an toan va hi¢u qua;

- Gitt 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 trdng, sach s& gon gang, co deo bién ghi rd tén, chtrc danh;

- Thuc hién ding cac quy ché duoc, tu nguyén tudn thu dao dirc hanh nghé duoc;

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

b) Péi v6i ngudi quan 1y chuyén mén:

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

- Lién hé voi bac si ké don trong cac truong hop can thiét dé giai quyét cac tinh huéng
Xay ra

- Kiém soat chit luong thuéc mua veé, thudc bao quan tai nha thude.

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

- Pao tao, hudng dan cac nhan vién tai co sd ban 1é vé chuyén mén ciing nhu dao dirc
hanh nghé dugc.

- Cong tac voi y té co s& va nhan viény té co sd trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thuoc bao hiém, chuong trinh, du any té khi dap ung yéu cau, phdi hop cung cap thudc thiét
yéu, tham gia truyen thong giao duc cho cong ddng vé cac nodi dung nhu: ting cudng cham
soc strc khoe bang bién phap khong dung thude, cach phong tranh, xir Iy cac bénh dich, cham
soc strc khoe ban dau, cac noi dung lién quan dén thude va st dung thudce va cac hoat dong
khac.

- Theo d&i va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khong mong mudn ciia thude.

- Phai ¢6 mat trong toan bo thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop nguoi quan ly
chuyén mén vang mat phai uy quyén bang van ban cho nguoi c6 Chimng chi hanh nghé duoc
phu hop dé chiu trach nhiém chuyén moén theo quy dinh.
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+ Néu thoi gian vang mit trén 30 ngay thi nguoi quan 1y chuyén mén san khi Gy quyén
phai c6 van ban bdo cao SO Y t€ tinh, thanh pho truc thude Trung uong tai noi co sé dang
hoat dong.

+ Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co sd kinh doanh thudc phai lam tha tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé duoc cho ngudi quan ly chuyén mén khac thay thé va dé nghi
cap m&i gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thude cho co s& ban 1é thude. Co so chi
duoc phép hoat dong khi da duoc cip gidy chiig nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:

- Phai c6 hé théng luu gilt cac thong tin, thong bao vé thudc khiéu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh, thuoc phai thu ho;

- C6 théng bao thu hoi cho khach hang ddi véi cac thube thude danh muc thude ké don.
Biét trit cac thudce thu héi dé cho xu ly;

- C6 hd so ghi 13 vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé khiéu nai
hoac thu hoi thudc;

- PBéi véi thude can huy phéi chuyén cho co so ¢ chirc nang xi 1y chét thai dé hay theo
quy dinh

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

PHU LUCI - 1¢

TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC BOI VOI TU THUOC
, TRAM Y TE XA
(Ban hanh kéem theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong
Bo Y té)

L. Nhan sy

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ti thudc tram y té xa t6i thiéu phai ¢ van bang,
chung chi so cap duoc, trong truong hop tram y té x4 & vung dong bao dan tdc thiéu sb, mién
nui, hai dao, vung c6 diéu kién kinh té x4 hoi dac biét kho khan thi nguoi phu trach chuyén
mén cua ti thudc tram y té Xd cO thé co bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa hoac bang
t6t nghiép cao dang, trung cdp nganh y, c6 Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh hién
hanh.

2. Tt thude tram y té phdi co dii nhan vién co trinh d6 chuyén mén, kinh nghiém phu
hop dé dap ing hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thudc, quan Iy chat
lugng thudc phai ¢6 bang cap chuyén moén va cé thoi gian thuc hanh nghé nghiép phu hop voi
cong viéc dugc giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, nguoi truc tiép ban 1é thude phai ¢ van bang chuyén mén duoc tir so
cap duoc trd 1€n hodc chuyén moén y tur trung cap y trd 1én trur trudng hop quy dinh tai diém b.

b) Nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho nguoi mua ddi vai thube ddc, thude ké don phai
c6 trinh d6¢ chuyén mon dugc tu so cap dugc trd 1én.

4. T4t c4 cac nhan vién thude truong hop quy dinh tai khoan 3 biéu nay phai khong
dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thic canh cdo trd 1€n c6 lién quan dén chuyén mén vy,
duoc.

IL. Co s& vat chit, k§ thuit cia ti thude tram y té xi

1. bia diém dit t4 thube tram y té xa
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Phai duoc dat trong phong thoang mat, du anh sang nhung khong dé thude bi tac dong
truc tiép ctia anh sang mat troi, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém.

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

a) Ta thude tram y té xa phai chic chin, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban,
bao quéan thudc va ddm bao tham my.

b) Khéng bay ban cung véi thudc cac san pham 1a m§ pham, thuc pham chire ning va
dung cu y té trong cung mét ti thude.

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

d) Co6 nhiét ké, am ké dé theo d6i diéu kién bao quan thude.

d) Co cac dung cu ra 1& va bao bi ra 1é phu hop véi diéu kién bao quan thube, bao gom:

- Truong hop ra 1& thuée ma khong con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude phai dung d6
bao gdi kin khi; da ciing dé bao vé thudc, cé nut kin;

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

- Péi véi truong hop thube ban 16 khdng dung trong bao bi ngoai ciia thude thi phai ghi
rd: tén thudce; dang bao ché; nong do, ham luong thudc; truong hop khong ¢6 don thude di
kem phai ghi thém li€u dung, s6 lan dung va cach dung;

3. Hb s0 s0 sach:

a) Ta thude tram y té xa phéi co cac tai lidu chuyén mén, cac quy ché duoc hién hanh,
cac thong bao ¢o lién quan cua co quan quan ly dugc.

b) C6 s6 sach theo ddi, quan ly thude, viéc mua thude, ban thude, ton trit (bao quan), s6
16, han dung, ngudn gdc thude va cac thong tin lién quan.

c) Dén 01/01/2021, ti thuoc phai c6 thiét bi va thuc hién két néi mang, bao dam kiém
soat xuat xir, gi4 ca, ngudn goc thudc mua vao, ban ra.

d) Ho SO, s0 sach co thé tra ciru kip thoi khi can thiét va duoc luu giilr it nhat mot nim
ké tur khi thudc hét han dung.

&) Truong hop co s& ¢6 kinh doanh thude phai quan 1y dic biét, phai thuc hién cac quy
dinh tai Biéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va céac van ban khac co lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan: quy trinh mua thuéc, Quy
trinh ban thude, Quy trinh ban thude ké don, Quy trinh bao quan va theo ddi chat luong va cac
quy trinh khac cho cac hoat ddng lién quan duéi dang van ban cho tat ca cac hoat dong
chuyén moén d€ moi nhan vién ap dung.

III. Cac hoat ddng ciia ta thude

1. Mua thude:

a) Ngudn thude duoc mua tai cac co s kinh doanh thuée hop phap.

b) Thudc phai duoc phép luu hanh (thudc co6 s6 dang ky hodc thude chua co sd ding ky
duoc phep nhéap khau theo nhu cau diéu tri). Thude mua con nguyén ven va co diy da bao goi
ctia nha san xuét, nhin ding quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 hoa don cia thudc mua vé;

¢) Khi mua thudc, thudc phéi duoc kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén nhéan
thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cdm quan, nhat 1a véi cac thuoc dé céd
bién d6i chat luong) va c¢6 kiém soat trong suot qua trinh bao quan,;

2. Ban thudc:



28

a) Nguoi ban 1€ hoi thong tin vé bénh, thudc ma nguoi mua yéu cau cung cap thong tin
cho nguoi mua vé lua chon thude, hudng dan, giai thich, tu van cung cap thong tin vé€ cach
dung thude cho nguoi mua hodc bénh nhan nham dam bao s dung thude hop 1y, an toan va
hiéu qua;

b) Ngudi ban 1¢ cung cap cac thude phu hop, kiém tra, d6i chiéu thubc ban ra vé nhan
thudc, cam quan vé chat luong, s6 luong, chung loai thude.

¢) Nguoi ban 16 nim duogc quy ché ké don. Chi ban thude ké don khi c6 don cia thay
thudc, phai kiém tra don thude trude khi ban, déi chiéu don thude va thude khi ban, luu cac
thong tin vé nguol mua, nguodi ké don va thdng tin vé thude ké don.

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

b) Thubc nén duoc sip xép gon gang, tranh nham 14n, theo nhoém tac dung duoc 1y,
thuoc ké don.

4. Yéu cau ddi voi nguoi ban 1& trong thyc hanh nghé nghiép

a) C6 thai do hoa nha, lich su khi tiép xUc¢ voi nguol mua thuéc, bénh nhan;

b) Gir 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 rd tén, chtc danh;

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

d) Cong tac voiy té co s va nhan vién 'y té co 5o trén dia ban dan cu, tham gia cap phat
thudc bao hiém, chuong trinh, dyu an y té khi dap Gmg yéu cau, phdi hop cung cap thude thiét
yéu.

5. Yéu cau déi voi ngudi quan ly chuyén mon:

a) Giam sat hodc truc tiép tham gia viéc ban cac thude phai ké don, tu van cho nguoi
mua.

b) Kiém soat chat luong thuéc mua vé, thudc bao quan tai nha thude.

¢) Thuong xuyén cép nhat cac kién thirc chuyén mén, van ban quy pham phap luat vé
hanh nghé duoc va khong ngiing ning cao chat luong dich vu cung tng thude.

d) Cong tac voiy té co s va nhan vién y té co sO trén dia ban dén cu, theo ddi va thong
bao cho co quan y té vé cac tac dung khdng mong mudn cia thude.

d) Phai c6 mat trong toan b thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop nguoi quan ly
chuyén mén vang méat phai uy quyén bang vén ban cho ngudi c6 Ching chi hanh nghé duoc
phu hop dé chiu trach nhiém chuyén moén theo quy dinh.

- Néu thoi gian ving mit trén 30 ngay thi ngudi quan ly chuyén mén sau khi Gy quyén
phai c6 van ban béo cao SO Y t€ tinh, thanh phd truc thude Trung uong tai noi co sé dang
hoat dong.

- Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co so kinh doanh thudc phéi 1am thi tuc dé
nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho nguoi quan ly chuyén mén khac thay thé va dé nghi

cap m&i gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thude cho co s& ban 1é thude. Co so chi
duoc phép hoat dong khi da duoc cip gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

6. Céc hoat dong khac:

a) Phai c6 hé théng luu gitr cac thong tin, théng bao vé thube khiéu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh, thuoc phai thu hoi;
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b) C6 thong bao thu hoi cho khach hang ddi véi thude thuée danh muc thube ké don;

¢) C6 ho so ghi rd ve viéc khi€u nai va bién phéap giai quyét cho nguot mua vé khiéu
nai;

d) Péi voi thube can hity phai chuyén cho co s& ¢ chirc nang hity thude dé hiy theo
quy dinh;

&) Co bao cao cac cap theo quy dinh./.
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PHU LUCII - 2a

~ DANHMUC K;EM TRA (CHECKLIST) ,
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC

Bo Y té)
STT Noi dung
1 | Tén co so:
- Dia chi:
2} Tén chu co s6:

- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

L Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

TT Noi dung Tham | Diém | Diém | Diém | Diém | . o
’ chiéu [chuan | cong | trw dat
I [Nhin su: 19 diém
1.1 [Ngwoi quan Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 |[Co mitkhi co sd ban1é| IIL4b | 2 Diém Diém khong
hoat dong hodc thuc khong chép nhén trong
hién Gy quyén theo quy chap truong hop
dinh nhan khong co mit
nguol quan ly
chuyén mon khi
co s& hoat dong
hoac khong thuc
hién Uy quyén va
bao céo theo quy
dinh.
1.1.2 [C6 giam sat hodc truc | IIL4b | 2 Kiém tra:
tiép tham gia ban thudc
ké don va lién hé vdi 1) SOP xem
bac st ké don trong nguodi quan ly
truong hop can thiét; chuyén moén co
quan 1y truc tiép viée kiém soat hoat
pha ché thudc theo don. dong nay khong?
2) Kiém tra thuc
té
1.1.3 [C6 tham gia kiém soat | IIL4b [ 2 Kiém tra SOP
chat luong thude khi hong van nhan




nhap vé va trong qua
trinh bdo quan tai nha
thuoc
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vién

1.1.4 |Co thuong xuyén cdp | IIL4b Phong van Dugc
nhat kién thic chuyén ST
mon

1.1.5 |(*) C6 dao tao huéng | IL4b Phong van nhan
dan nhén vién quy che, vién, ki€m tra ho
kién thirc chuyén mon so dao tao nhan

vién
1.1.6 [C6 huéng dan nhan 11.4b

vién theo ddi cac tac
dung khong mong
mudn va bao cdo vdi co
quan y té

ICO cong tac voi y t€ co
SO

[1.4b

1.2

Nguoi ban 1é: 8 diém

1.2.1

*) Co6 da nhan vién
phuc vu cho hoat dong
cua nha thudc. SO
luong nhén vién:

Duoc sy dai hoc: .......
Duoc sy trung hoc: ...

Duocta: .......

Cac bang cap khac: ...

|

Co sG cO tu 2 dugce st
dai hoc trg 1én

1.2.2

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

L3

1.2.3

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

L4

Quan sat thuc té

124

*) Co mac 4o Blouse
va deo bién hiéu ghi 1
chirc danh

III.4a

1.2.5

Duoc dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén moén

va phap ludt y té

III.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.




1.2.6

*) T4t ca nhan vién
duoc huan luyén dé
hiéu ro va thuc hién
dung cac nguyén tic
GPP

L5

32

Kiém tra su hiéu
biet cua nhan
vién.

1.2.7

Co thai do hoa nhi, lich
sy khi tiép xutc véi
khach hang va giir bi
mat thong tin vé nguoi
bénh.

III.4a

11

Co s& vt chit: 15 diém

2.1

*) Xay dung va thiét
k¢

Dia diém cb dinh, khu
trung bay bao quan
riéng bi€t dam bdo
kiém soat duoc moi
truong bao quan thudc.

1.1

*) Nha thudc c6 moi
truong riéng biét hoan
toan

1.1

0,5

Co vach ngén
kin va 161 di
riéng

*) BO tri noi cao rao,
thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém

1.1

*) Tran nha c6 chong
bui

1.1

0,5

*) Tuong va nén nha
phang, nhan, dé vé
sinh, lau ria

1.1

0,5

22

*) Dién tich phu hop
voi quy mo kinh doanh

1I.2a

23

*) Khu trung bay bao
qué}n ¢O dién tich toi
thiéu 10m?

1I.2a

Piém

khong
chap

nhan

Khong chap
thudn trong
truong hop dudi
10m?

*) Khu trung bay bao
quan cc'), dién tich tu
POm? dén dudi 30 m?

0,5

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

2.5

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

1I.2a
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2.6 [*)Covoinudc hoic | I1.2b, 0,5 Khong yéu cau
bién phap khac délam | 2d phai b tri & clra
sach tay cho nhén vién ra vao
nha thude va nguoi
mua

2.7 [*) Cac hoat dong khac:| IL.2b [ 2 Diém Khong chap

khong nhan d6i véi
Néu co t6 chirc pha ché chap 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 c6 t6 chuc pha
ché nhung khong
cO phong riéng
*) C6 khu vuc riéng dé| 11.2b 1 C6 the xem xét
ra lé chép thuan néu
b6 tri phong
riéng hodac hdp /
ngan riéng ra 1é
thudc.
*)Khu vucralé cach | I1.2b 0,5
ly v&i khu vuc bao
quan trung bay
*) Néu co kho bao IL2b | 2 Diém Diém khong
quan thi kho dat yéu khong chap nhan trong
cau bao quan thude. chap truong hop co
nhén kho nhung
khong dat yéu
cau bao quan
thudc.
*)Cokhu vuctu van | I12b | 1
Khu vuc tu van dam
bao dugc tinh riéng tu)
*) C6 phong tu van IL.2b 0,5
riéng (trong khuon vién
nha thuéc, thuén tién 11.2d
cho khach va khong
nam trong khu vuc pha
ché theo don (néu co to
chirc pha ché theo don)
va)

2.8 |(*) My pham, thuc M2c | 1
pham chirc ning, dung
cu y té dé khu vuc
riéng, khong anh hudng
dén thudc. Co6 bién hiéu
khu vuc “San pham nay
khong phai 14 thudc”

I [Trang thiét bi: 15 diém
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3.1 [Thiét bi bao quin thudc: 10 diém
3.1.1 [Thiét bi bao quan I1.3a,
thudc: 3b
*) - Co du ti quay bao | 11.3a
quan thudc
L Ta, quay, gia ké dé vé
sinh, dam bao tham my
*) Conhiét ké, am ké | 11.3a
d3 hiéu chuan) va co
ohi chép theo doi
*) C6 thiét bi theo doi | II.3a Diém Diém khong
nhiét d6 tw ghi véi tan khong chap nhan khi
suat phu hop chap dén 10 trinh
nhan nhung chua thuc
hién
*) Noi ban thudc du | 11.3a
anh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thuan loi va khéng
nhim lan
*) Anh sang mit troi II.3a
khong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thude
3.1.2 |(*) Co sd co thiét bi I1.3a, Diém Khong chap
bao quan dé dap tng 3b khong nhan d6i véi
voi yéu cau bao quan chap pham vi hoat
ohi trén nhan nhén dong khong dap
ing diéu kién
bao quan. VD:
thudc yéu cau
bao quan mat
hodc lanh, phai
cO tu lanh hodc
hép bdo quan
chuyén dung
*) Noti ban thude duoc | T1.3b Piém - Co st dung
duy tri & nhiét do khong thiét bi kiém soat
khong qua 30°C, do 4m chap nhiét do, do am
khong qua 75% va théa nhan may diéu hoa,

man diéu kién bdo quan
cua thudc

quat, may hat
am...)

- Diém khong
chap thuan trong
truong hop not

ban thudc khong
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uy tri duoc diéu
ién bao quan.

3.2

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

3.2.1

*) Co6 dung cy, bao bi
ra 16 thudc phu hop, dé
vé sinh. Bao bi kin khi
cho thude khong con
bao bi tiép xtic truc tiép

II.3¢

0,5

322

Co quy trinh pha ché
thudc theo don phu
hop.

323

Thudc dung ngoai va

thudec quan ly dac biét

duoc dé trong bao bi
hu hop dé phan biét

II.3¢

324

Thubc ban 1é khong
dung trong bao bi mang
tén thudc khac hodc
chira nd1 dung quang
4o cia mdt thude

khac.

I1.3d

0,5

325

Thubc pha ché theo don
dung trong bao bi duoc
dung va ghi 10 cac
thong tin theo yéu ciu.

II.3¢

I1.3d

0,5

3.2.6

*) Co dung dich tiét
khuan va khu vuc rira
tay, v€ sinh dung cu
pha ché. Dung cu pha
ché theo don phu hop,
dé lau rira, 1am vé sinh.

Ir.2d

0,5

3.2.7

*) Viéc pha ché theo
don thube doc, thude
phong xa tudn tha theo
cac quy dinh phép luat
lién quan

IL5

1V

Ghi nhiin thuéc: 2 diém

4.1

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

- Tén thuéc, dang bao
che

= Néng do, ham luong
[Néu can (VD: khong co

I1.3d




don thu6~c, khong c6 to
hudng dan st dung néu
ban s0 luong qua it)
phai c6 thém thong tin:
- Cach dung

L Liéu dung

L S6 1an dung

36

42

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

- Ngay pha ché

L Ngay hét han str dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha
che

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

I1.3d

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

S.1

IH(“) so' phap 1y: 3 diém

5.1.1

*) Cac gidy to phap ly

dang ky kinh doanh,
ching chi hanh nghé
cua Duoc st chiu trach
nhiém chuyén mon,;
Giéy ching nhan du
diéu kién kinh doanh
d6i véi co sé dang
hoat dong)

Il

Piém

khong
chap

thudn

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

*) Co6 ho so nhan vién.

Ho so gdm: hop dong
lao dong, Gidy kham
strc khoe, bang cap
chuyén mén, so yéu Iy
lich, cac chirng chi dao
tao)

L3

S.2

Tai liéu hwéng din si dung th

uoc: 2 diém

521

*) Co tai liéu huong
dan sir dung thuoc

1I.4a




522

*) Co cac tai liéu ve
quy ché chuyén mén
duoc hién hanh

II.4a

37

523

C6 Internet dé tra cru
thong tin

Khi chua dén 16

trinh bt budc

5.3

[Ho so' s0 sach lién quan hoat d

ong kinh doanh thudc:

5 diém

53.1

C6 ho so, tai liéu hodc
may tinh dé theo di
quan 1y viéc xuét, nhap
ton trir thudc va cac
thong tin li€n quan.

co theo ddi viée pha
ché theo don (néu co).
Co theo ddi doi voi
thudc ké don, thudc giy
nghién, thudc tién chat,
thudc hudng than.

I1.4b

II.4¢

1 1

Cong thém 1
diém néu hé so
dﬁy du hoic theo
doi day da trén
may tinh

Luu gitt ho so s6
sach/thong tin luu triy
trén may tinh it nhat 1
nam ké tir khi thude hét
han dung

532

C6 ho so, tai liéu hodc
may tinh dé theo dai dit
liéu lién quan dén bénh
nhan: tén nguodi ké don
va co s& hanh nghé;
don thudc cia bénh
nhan c6 don thudc hodc
bénh nhéan can luu ¥,
don thudc giy nghién,
thudc tién chat, thude
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
kinh doanh thudc.

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

II.4¢

Piém

khong
chap

nhan

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

S.4

X4y dwng va thuc hién

cac quy trinh thao tac

chuan:

8 diém

541

*) Co du cac quy trinh
co ban theo yéu cau

I14.e




(NOi dung quy trinh
dung va phu hop véi
hoat dong ciia nha
thudc):

38

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

*) Quy trinh ban thude
ké don.

*) Quy trinh ban thude
khong ké don

*) Quy trinh bao quan
va theo ddi chat luong

*) Quy trinh giai quyét
vol thuoce bi khiéu nai
hodc thu hoi

542

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

II.4e

543

*) Cac quy trinh thao
tac chuan ciia co s& do
ngudi co tham quyén
phé duyét va ky ban
hanh

II.4e

544

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

II.4e

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

VI

Ngudn thudc: 5 diém

6.1

Co hd so cac nha cung
(rng thudc ¢o uy tin
oom:

L Ban sao Gidy chiing
nhan du di€u kién kinh
doanh thuoc.

- Co danh muc cac mat
hang cung ung.

- C6 danh muc nha
cung cap uy tin, ddm
bao duoc lua chon.

III.1a

OrL1b

6.2

Co luu hoa don mua
hang hop 1€

II.1c

6.3

Tat ca thube tai nha

thudc 1a thude duoc

II.l.c

Piém
khong

Diém khong

chap nhan trong




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

39

chap
nhén

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

VII [Thuc hién quy ché chuyén mén - Thue hanh nghé nghiép: 15 diém
¢ [*) Cokho, khu vuc m3d| 1 Piém Diém khong

hodc tu riéng co6 khoa | I1.3d khong chap nhan trong

chac chan dé bao quan chap truong hop co

thudc gdy nghién, thude nhan thuc hién kinh

hudng than, thude tién doanh thudc gay

chat. nghién, thudc
hudng than,
thudc tién chat
nhung khong
dap ting.

7.2 |Quan Iy, mua ban thubc| II1.3d 1 Piém Trinh d6 chuyén
phai kiém soat dic biét | TI1.3d khong mon cua nguoi
dung quy ché chap ban, s6 sach theo

nhén d5i, kiem k€, bao
cao dinh ky, bao
cao dot xuit va
bao c4o xin huy
thudc. ..

7.3 [Kiém tra d6i chiéuso |[T3d | 1 2
lwong thudc phai kiém | II1.3d
soat dic biét trén sd
sach va thuc té khop

7.4. [Nhanvién nhathudc | Il4a [ 0,5
nam duoc quy chéké | II1.2¢
don va biét cach tra ciru
danh muc thudc khong
ké don

7.5 [Khi ban thude, nguoi | II2a | 0.5 [Trong quy trinh,
ban 1é co6 hoi nguot theo d&i hoat
mua cac thong tin vé dong thuc té, hoi
triéu chung bénh, vé nhan vién
tinh trang nguoi dung
thubc dé tranh rui ro
khi dung thudc

7.6 [Nguoibanlé cotrinh | Ill.2¢c | 0,5 0,5 Diém cong trong
d6 chuyén mon phu 12 truong thuc hién
hop dé ban cac thudc ké khi chua dén 16
trong don thude. trinh bat budc.
C6 kiem tra don thuée | IML.2¢c | 1
trudc khi ban
Nha thude 6 bién phap | TI1.2¢ 1

theo dbi viéc ban thudc




ké don.

40

Néu don thudc khong
hop 1€, nguoi ban thuoc
cO:

- Hot lai nguoi ké don

- Thong bao cho nguoi
mua

- Tu chdi ban

III.2¢

C6 s0 theo dai.

Chi Dugc sy dai hoc
duoc thay thé ,thuéc
trong don thudc.

II.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan vién
nam duoc quy
trinh

7.7

Khi ban thubc, nguoi
ban 1¢ c6 tu van va
thong bao cho nguoi
mua.

L Lua chon thude phu
hop nhu cau di€u tri va
kha ndng tai chinh

L Cach dung thube

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

- Nhirng truong hop
can su chan doan cua
thay thudc moi dung
thudc

- Nhing truong hop
khong cén sir dung
thudc

1.2

7.8

Hudng dan sir dung
thudc vira bang 1oi néi,
vua ghi nhan theo quy
dinh

III.2a

0,5

7.9

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

L Nhan thude

III.2a




L Chét luong thude
bang cam quan

- Chung loati thude

) luong

41

7.10

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

1.2b

0,5

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

Nguoi ban 1é thude
khong khuyén khich
nguoi mua mua nhiéu
thudc hon can thiét

0,5

7.11

Thuoc co da nhin

III.1c

7.12

Nhan thube va thude
bén trong dung va khop
v61 nhau

II.1c

Diém trir trong
truong hop
khong dung.

7.13

*) Sap xép thudc:

- Sap xép gon gang, dé
lay, tranh nham 1an

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

- C6 khu vuc riéng cho
[“Thudc ké don”

1.3

7.14

Thyc hién niém yét gia
thuc dung quy dinh va
ban khong cao hon gia

niém yét

II.2¢

VI

[Kiém tra/ dam bao chit lwong

thudc:

5 diém

8.1

Co kiém tra, kiém soat
khi nhap thudc:

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

cua nha san xuat

- Cac thong tin trén
nhan thuoc (theo yéu

IIl.1c
va
11.1d

Kiém tra quy
trinh va kiém tra
thuc té




cau quy ché nhén)

L Co kiém soat chat
luong bang cdm quan.

42

C6 tién hanh kiém soat 1 1 Kiém tra s6 kiém
chat luong thude dinh soat chat luong
kv va dot xuat thuoc

8.2 [Taithoi diém kiém tra [ IIL1c | 2 Diém bi¢m khong
khong phat hién cac khong chap nhan trong
loai thudce sau: chap truong hop co

nhén phat hién mot
- Thuoc khong duoc trong cac truong
luu hanh. hop.
L Thude qua han dung.
L Thudc khong 18
ngudn goc xuat Xu.
- Thuéc kiém soat dic
biét 301 voi co s
khong duoc cap phép
L Thube bi dinh chi va
thu hoi nhung khong
duoc phat hién va
khong biét trir.

IX _[Giai quyét ddi véi thude bi khiéu nai hoiic thude phai thu hbi: 6 diém

9.1 [Co tiép nhan va luu ML4c | 1 Kiém tra so theo
thong tin hodc luu cac doi va cac béo
thong bao vé thude cao luu
khi€u nai, thudc khong
duoc phép luu hanh,
thudc phai thu hoi

9.2 [C6 thu hoi va lap ho so | IL4c 1 Kiém trabién
thu hoi theo quy dinh, ban ki€ém ké, ho
Co kiem ké doi voi so luu
thuoc khiéu nai, thudc
phai thu hoi (Néu dén
ky kiém ké thude thu
hoi chua duoc xir 1y).

9.3 [C6 thong bao thu hdi Il.4c 1 Thong béo trén
cho khach hang doi voi bang tin, bang
thuoc thu hoi thude thu, dién thoai. ..
danh muc thudc phai ké
don.

9.4 [C6 tra lai noi mua hodc | IML4c [ 1 C6 ho so luu

huy theo dung quy
dinh.
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9.5 [C6 bao cao cac cap Il.4c 1 C6 ho so luu
theo quy dinh.

9.6 [Cosdbvacoghichép |[IL4b | 1
theo doi tac dung phu
ctia thude do khach
hang phdn anh.

100

Tong cong: Pidm

Ghi chii: Cdc tiéu chi dwoc danh ddu (*) la cdc tiéu chi dwoc danh gid doi voi co s¢ chua
trién khai hoat dong kinh doanh.



44

PHU LUC II - 2b

‘ DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST) ,
THUC HANH TOT CO SOBANLE THUOC HOI VOI QUAY THUOC
(Ban hanh kéem theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ném 2018 cua Bo truong
Bo Y té)

STT Noi dung

1 } Téncosd:

- Dia chi:

2 |} Tén chu co s6:

- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

L Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

Tham | Piém | Diém | Diém | Diém

T Noi dung chiéu [chuin | cong | tri dat Ghi chi
I [Nhén su: 20 diém
1.1 [Ngwoi quin Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 |C6 mat khi co s6 ban ¢ IL4b | 2 biém biem khong
hoat dong hodc thuc khong chap nhan trong
hién uy quyén theo quy chap truong hop
dinh nhan khong c6 mat

nguot quan ly
chuyén mon khi
co s& hoat dong
hoac khong thuc
hién Gy quyén va
bao cao theo quy

dinh.
1.1.2 [C6 giam sat hodc truc [TL4b | 2 Kiém tra:
tiép tham gia viéc ban
thuoc ké don va lién hé - Quy trinh xem
voi bac sy ké don trong nguodi quan ly
truong hop can thiét. chuyén mon co
kieém soat hoat
dong nay khong?
: ,Hoat dong thuc
(e
1.1.3 |C6 tham gia kiém soat | IIL4b 2 Kiém tra Quy

chat luong thude khi trinh va phong




nhap vé va trong qua
trinh bdo quan tai quay
thudc

45

van nhan vién

Co thuong xuyén cap
nhat kién thirc chuyén
mon

[1.4b

Phong van nguoi
quan ly chuyén
mon

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

[1.4b

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

C6 hudng dan nhan
vién theo ddi cac tac
dung khong mong
mubn va bao cao véi
CO quan y té

11.4b

CO cong tac voi y té co
SO

[1.4b

1.2

Nguoi ban 1é: 9 diém

1.2.1

*) Co6 da nhan vién
phuc vu cho hoat dong
cua quay thudc. SO
luong nhén vién:

Duoc sy dai hoc: .......
Duoc sy trung hoc: ...

Duocta: ......

Cac bang cap khac: ...

12

Co s& ¢O Duoc st dai
hoc

1.2.2

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

I13

Hoi dé danh gia

1.2.3

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

L4

Quan sat thuc té

124

*) Co mac 4o Blouse
va deo bién hiéu ghi 1
chirc danh

III.4a

1.2.5

*) Tat ca nhan vién
duoc huan luyén dé
hicu rd va thyc hién

dung cac nguyén tac

L5

Kiém tra su hiéu
biét cua nhan
vién.




GPP
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1.2.6

Duoc dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén moén
va phap luat y té

III.4a

[Kiém tra ho so
nhan vién.

1.2.7

Co thai do hoa nhi, lich
sy khi tiép xtc véi
khach hang va giir bi
mat thong tin vé nguoi
bénh

III.4a

Co quy dinh
trong quy trinh
hoac noi quy

11

Co s& vat chit: 16 diém

2.1

*) Xay dung va thiét
k¢

Dia diém cb dinh, khu
trung bay bao quan
riéng biét dam bao
kiém soat duoc mdi
truong bao quan thude

1I.1a

*) Quay thuoc c6 mbi
truong riéng biét hoan
toan

IL.1b

0,5

Co vach ngén
kinh va 161 di
riéng

*) B0 tri not cao rao,
thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém

II.1a

*) Tran nha c6 chong
bui

II.1¢

*) Tuong va nén nha
phang, nhan, dé vé
sinh, lau ra

II.1¢

22

*) Dién tich phu hop
vo1 quy mo kinh doanh

1I.2a

23

*) Khu trung bay bao
quan co6 dién tich to1
thieu 10m?

1I.2a

Piém

khong
chap

nhan

Khong chap
thuan trong
truong hop dudi
10m?

*) Khu trung bay bao
quan co6 dién tich tir
POm? dén dudi 30 m?

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

24

*) Co khu vuc dé
nguol mua thudc tiép
xuc va trao doi thong

f1n

1I.2a




2.5

*) C6 khu vuc riéng dé
ra 1é

I.2b

47

C6 thé xem xét
chép thuan néu
bé tri phong
riéng hodac hop /
ngdn riéng ra 1é
thude

*) Khu vuc ra 1é cach
ly v&i khu vuc bao
quan trung bay.

0,5

*) Néu ¢6 khu vuc ra
¢ cach ly véi khu vuc
trung bay, khu vuc nay

hai dam bao vé sinh.

1m.2d

*) Néu ¢6 kho bao
quan thi kho dat yéu
cau bao quan thuoc.

I.2b

Piém

khong
chap

nhén

Khong chap
nhan trong
truong hop ¢o
kho nhung
khong dat yéu
cau bao quan
thude.

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

I.2b

*) C6 phong tu van
riéng (Trong khuon
vién quay thudc va
thudn tién cho khach)

I.2b

0,5

2.6

*) My pham, thuc
pham chirc ning, dung
cu y té dé khu vuc
riéng, khong anh hudng
dén thude va co bien
hi¢u khu vuc ghi
San pham nay khong

héi la thudc”

1I.2¢

111

Trang thiét bi: 14 diém

3.1

Thiét bi bio quan thudc: 10 diém

3.1.1

Thiét bi bao quan
thuoc:

11.3a,
3b

*) - Co du ti quay bao
quan thudc

L Tu, qudy, gia ké dé vé
sinh, ddm bdo tham my

1I.3a

*) C6 nhiét ké, 4m ké

da hiéu chuan) va co

1I.3a




hi chép theo doi

48

(C6 thiét bi theo dbi I1.3a Diém Khong chap
nhiét d6 tu ghi véi tan khong nhan khi dén 1o
suat phu hop chap trinh nhung chua
nhan thuc hién
*) Noi ban thudc du | IL.3a
anh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thuan lo1 va khéng
nham 13n
*) Anh sang mat troi | IL1c
khong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thudce
3.1.2 [*)Cosdcothiétbi | I13a, Diém Khong chap
bao quan dé dap tng khong nhan d6i véi
voi yéu cau bao quan | I1.3b chap pham vi hoat
ohi trén nhan nhén dong khong dap
(g diéu kién
bdo quan. VD:
thudc yéu cau
bao quan mat
hoac lanh, phai
cO tu lanh hodc
hop bao quan
chuyén dung
*) Noi ban thude duoc Piém - Co su dung
duy tri & nhiét do khong thiét bi kiém soat
khong qua 30°C, do 4m chap nhiét do, do am
khong qua 75% va théa nhan may diéu hoa,

man diéu kién bdo quan
cua thudc

quat, may hat
am...)

L Diém khong
Chap thudn trong
truong hop not
ban thudc khong
duy tri duoc diéu
ki¢n bdo quan.

3.2 |[Dung cu, bao bi ralé: 4 diém
32.1 (*)Co dung cuvabao | IL.3c
bi ra 1€ thude phu hop
322 [Co ‘pao bi kin khi cho | 1I.3¢
thuoc khong con bao bi
tiép xuc truc tiép
3.2.3 [Thudc dung ngoai va | I1.3¢

thuc quan ly dic biét
duoc dé trong bao bi




hu hop dé phan biét

49

324

Thudc ban 1& khong
dung trong bao bi
mang tén thudc khac
hoac chira ndi dung
quang cao cua mot
thudc khac

1I.3¢

1V

Ghi nhiin thuée: 2 diém

4.1

Thubc ban 1& khong
con bao bi ngoai cua
thudc duoc dinh kéem
theo cac thong tin sau:

- Tén thuéc, dang bao
che

= Néng do, ham luong
Néu cﬁn/ (VD: khéng co
don thudc, khong co to
HDSD néu béan so
luong qua it) phai co
thém thong tin:

- Cach dung

- Liéu dung

L S6 1an dung

I.3d

[Ho so so sach va tai liéu chuyén moén: 18 diém

S.1

IH(“) so' phap 1y: 3 diém

5.1.1

*) Cac gidy to phap ly
nhu dang ky kinh
doanh, chiing chi hanh
nghé ctia Nguoi chiu
trach nhi€ém chuyén
mon; Gidy ching nhan
du diéu kién kinh
doanh (d6i v6i co s&
dang hoat dong)

Il

Piém

khong
chap

nhan

Diém khong
chap nhén trong
truong hop thiéu
Cac gidy to phap
[y hodc gidy to
phap ly khong
hop 1€.

*) Co6 ho so nhan vién.

Ho so gdm: hop dong
lao dong, Gidy kham
strc khoe, bang cap
chuyén mon, so yéu ly
lich, cac chirng chi dao
tao)

L3




5.2

50

Tai liéu huéng din sir dung thudc: 2 diém

521

*) Co tai lieu hudng
dan sir dung thuoc cép
nhat.

1I.4a

1

522

*) Co cac tai liéu ve
quy ché chuyén mén
duoc hién hanh

1I.4a

523

C6 Internet dé tra clru
thong tin

Diém khong
chap thuan khi
dén 16 trinh
nhung chua trién
khai.

5.3

[H6 so' s6 sich lién quan hoat déng kinh doanh thudc:

5 diém

53.1

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

L Theo d&i bang may
tinh

L Theo d&i bang s6

L C6 theo ddi viéc pha
ché theo don (néu o).

- C6 theo di doi voi
thudc ké don, thude
ody nghién, thudc tién
chat, thudc hudng than.

11.4b

1

1

Cong thém 1
diém néu ho so
dﬁy du hodc theo
doi du trén may
tinh trude khi
trién khai phan
mém chung quan
[y .

Luu giir ho so s6 sach
it nhat 1 ndm ke tu khi
thuoc hét han dung

532

L Co theo dbi ddi voi
thudc ké don: dir lidu
lién quan dén bénh
nhan, nguoi ké don,
don thudc cia bénh
nhan co don thude hodc
bénh nhéan can luu ¥,
don thudc gay nghién,
thudc tién chat, thude
hudng than.

Theo doi b‘éng may
tinh hodc bang s0)

11.4b

I1.4d

*) Co trang bi thiét bi
va trién khai ang dung
cong nghé thong tin,

Piém
khong
chap

Khong chap
nhan trong
truong hop dén




th}xc hién két ndi mang
d€ quan ly hoat dong
kinh doanh thudc.

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

51

nhén

[$ trinh nhung
chua thuc hién

S.4

Xy dung va thwe hién cdc quy trinh thao tic chuén:

8 diém

541

*) Co du 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 sur
dung thuoc ké don

*) Quy trinh ban va
hudng dan str dung
thude khong ké don

*) Quy trinh bao quan
va theo doi chat luong

*) Quy trinh giai quyét
vol thuoce bi khiéu nai
hodc thu hoi

542

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

1I.4e

543

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

1I.4e

544

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

1I.4e

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

VI

Ngudn thudc: 5 diém

6.1

Co hd so cac nha cung
(rng thudc ¢o uy tin
oOm

L Ban sao GCN du diéu

III.1a

IL.1b




kién kinh doanh thudc

- Co danh muc cac mat
hang cung ung

- C6 danh sach nha
cung cap uy tin, ddm
bao duoc lua chon

52

6.2

Co luu hoa don mua
hang hop 1€

II.1c

6.3

Tat c4 thude tai quay
thudc 1a thude duoc
phép luu hanh hop
phap (co SDK, hodc co
sO gidy phép nhap
khau)

II.1c

Piém

khong
chap

nhén

Diém khong
chép nhén trong
truong hop co
thuc khong
phép luu hanh
hop phap.

VII

Thure hién quy ché chuyén md

n - Thuwe hanh

nghé n

hiép: 15 diém

7.1.

Nhan vién quay thude
nam duoc quy ché ké
don va biét cach tra
ciru danh muc thube
khong ké don

III.4a

7.2

Khi ban thudc, nguoi
ban 1¢ c6 héi nguoi
mua cac thong tin vé
triéu chung bénh, vé
tinh trang nguoi dung
thudc dé tranh i ro
khi dung thudc

III.2a

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

2

73

Nguoi ban 1€ c6 trinh
d6 chuyén mon phu
hop dé ban cac thude
ké trong don thude

II.2¢

L3

C6 kiém tra don thude
trudce khi ban

III.2¢

Quﬁy thudc co bién
phap theo ddi viéc ban
thuoc ké don

III.2¢

Néu don thudc khong
hop 1€, nguoi ban thuoc
cO:

- Hot lai nguot ké don

- Thong bao cho nguoi
mua

- Tu chdi ban

III.2¢

C6 s0 theo dai.




Chi Duogc sy ,dai hpc
duoc thay thé thuoc
trong don thudc.

III.2¢

53

Kiém tra quy
trinh, nhan vién
nam duoc quy
trinh

7.4

Khi ban thudc, nguoi
ban 18 co tu van va
thong bao cho nguoi
mua.

L Lua chon thude phu
hop nhu cau di€u tri va
kha néng tai chinh

L Cach dung thude

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

- Nhirng truong hop
can su chan doan cua
thay thudc mai dung
thudc

- Nhiing truong hop
khong can su dung
thudc

III.2a

7.5

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

III.2a

7.6

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

L Chat luong thudce
bang cdm quan

- Chung loat thude

L SO luong

III.2a

7.7

[Nguoi ban 1€, co sé ban
[¢ khong tién hanh cac
hoat dong thdng tin,
quang cao thudc trai
vGi quy dinh vé thong

1.2b

Kiém tra cac to
roi quang cao,
viéc dan quang
Cao0...




tin, quang cao

54

7.8 [Nguoi ban 1é thude m2v | 1
khong khuyén khich
nguoi mua mua nhiéu
thudc hon can thiét

7.9 k*) Cé kho, khu vuc I4d | 1 Diém Diém khong
hodc tu riéng c6 khoa khong chap nhén trong
chac chan dé bao quan | IIL3d chap truong hop ¢o
thuc gdy nghién, nhén thuc hién kinh
thudc hudng than, 134 doanh thudc giy
thudc tién chat. nghién, thudc

hudng than,
thudc tién chat
nhung khong dap
Ing.

7.10 |Quanly, muaban, d6i [IL 4d | 1 Diém Trinh do chuyén
chiéu dinh ky thudce khong mon cua nguoi
phai kiém soat dic biét | 111 3d chép ban, s6 sach theo
dung quy ché nhén d5i, kiém ké, bao

1I1.34 cao dinh ky, bao
cao dot xudt va
bao c4o xin huy
thudc...

7.11 {*) Sap xép thude: L3¢ | 1
L Sap xép gon gang, dé [ I1L.3b
[ay, tranh nham 1an
- Sap xép theo nhom
tac dung duoc ly, diéu
kién bao quan ghi trén
nhan.

- C6 khu vuc riéng cho
FThude ké don”

7.12 [Thyc hién niém yét gia [ IIL.2a | 1
thuc dung quy dinh va
ban khong cao hon gia
niém yét

VII |Kiém tra/ dam bio chét lugng thudc: 5 diém

8.1 [Cokiém tra, kiém soat | Ill.1c 2 1 Kiém tra quy
khi nhap thudc: va trinh va kiém tra

1.1d thuc té

[ Han dung cta thudc

- Thuoc con nguyén
ven trong bao bi géc
cua nha sdn xuat




- Cac thong tin trén
nhan thuoc (theo yéu
cau quy ché nhan)

L Co kiém soat chat
luong bang cdm quan.

55

C6 tién hanh kiém soat
chat lugng thuoc dinh
ky va dot xuat

nr1d

Kiém tra so kiém
504t chat luong
thudc

82

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

L Thude khong duoc
luu hanh

L Thude qua han dung

- Thuoc khéng rd
ngudn goc xuat Xu.

- Thuéc gdy nghién
doi voi co so khong
duoc phép ban)

L Thube hudng tim
than (D41 v co s&
khong duoc duyét mua)

L Thubc bi dinh chi va
thu hoi nhung khong
duoc phat hién va
khong biét triy

II.1c

Piém

khong
chap

nhén

Diém khong
chap nhén trong
truong hop ¢o
phat hién.

Giai quyét dbi voi thude bi khiéu nai hodic thude phai thu hd

i: 5 diém

C6 tiép nhan va luu
thong tin hodc luu cac
thong bao vé thude
khiéu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh,
thudc phai thu hoi

II.4c

1

[Kiém tra so theo
o1 va cac bao
cao luu

9.2

C6 thu hoi va lap ho so
thu hoéi theo quy dinh,
Co kiem ké doi voi
thudc khiéu nai, thube
phai thu hdi (Néu dén
ky kiém ké thude thu
hoi chua duoc xir 1y).

II.4c

Kiém tra bién
ban kiém ké, ho
50 luu

93

C6 thong bao thu hdi

cho khach hang

II.4c

Thong béo trén

bang tin, bing




56

thu, dién thoai...
9.4 Co tra lai noi mua hoic | Il4c | 1 C6 ho so luu
huy
9.5 Co bao cao cac cap Il.4c 1 C6 hd so luu
theo quy dinh
Tong cong: 100
Diem
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PHU LUCII - 2¢

‘ , DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST) o
THUC HANH TOT CO SO BANLE THUOC HOI VOI TU THUOC TRAM Y TE XA
(Ban hanh kéem theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ném 2018 cua Bo truong

Bo Y té)
STT Noi dung
1 | Tén co so:
- Dia chi:
2} Tén chu co s6:

- Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

L Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

TT Noi dung Tham | Diem | Diem | Diem | Diem | cp; ohg
’ chiéu |chuan | cong | trw dat
I |Nhén su: 9 diém
1.1 |Ngwoi quéan 1y chuyén mén: 5 diém
1.1.1 |Co matkhi cosoban |HL5d [ 1 Diém
¢ hoat dong hodc thuc khépg
hién Gy quyén theo quy chap
dinh nhén
1.1.2 |C6 giam sat hodc truc | II.5a | 1 Kiém tra:
tiep tham gia hoat
dong ban thudce ké don. - Quy trinh: nguoi
quan ly chuyén
mon co ki€ém soat
hoat dong nay
khong?
- Hoat dong thuc
te
1.1.3 [Co tham gia kiém soat | IIL.5b 1 Kiém tra Quy
chat luong thude khi trinh va phong
nhap ve va trong qua van vé vai tro cua
trinh bao quan nguol quan ly
chuyén mén trong
kiém soat chat
luong
1.1.4 [Co thuong xuyén cap | IIL.5¢ 1 Phong van Dugc
nhat kién thirc chuyén ST,




A

mon

58

1.1.7

SO

C6 cong tac voi y té co| I11.5d

1.2

Ngwoi ban 1é: 4 diém

1.2.1

*) Co6 da nhan vién
phuc vu cho hoat dong.
S6 luong nhan vién:
Duoc sy dai hoc: ...
Duoc sy trung hoc: ...

Duocta: ......

Cac bang cap khac: ...

12

Co s& ¢O Duoc st dai
hoc

1.2.2

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

L3

Hoi dé danh gia

1.2.3

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

L4

0,5

Quan sat thuc té

124

*) Co mac 4o Blouse
va deo bién hiéu ghi 1
chirc danh

[1.4d

0,5

1.2.5

Duoc dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén moén
va phap luat y t€

III.4e

0,5

Kiém tra su hiéu
biet cua nhan vién

1.2.6

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

III.4a

II.4c

0,5

Co quy dinh trong
Quy trinh hodc
ndi quy

11

Co' S& Vit chit, trang thiét bi: 11 diém

2.1

Co' S& VAt chit: 2 diém

2.1.1

*) Tu thube duoc dat
trong phong thoang,
mat, da anh sang, cach
xa ngudn 6 nhiém

II.1

221

*) My pham, thyuc
pham chuc nang, dung
cu y té khong dé cung

ti voi thude, khong

I.2b




inh hudng dén thude. |

59

2.2

Thiét bi biao quin thude: 7 diém

221

Thiét bi bao quan
thuoc:

*) - Co du ti quay bao
quan thudc

- Ta, quﬁy, ké dé vé
sinh, ddm bdo tham m¥

1I.2a

*) Co6 nhiét ké, 4m ké
d3 hiéu chuén) va co
ohi chép theo ddi nhiét
d6, d6 am ciia phong
dat th thube tram y té

X 3

1m.2d

*) Noi ban thudc du
anh sang dé dam bao
cac thao tac dién ra
thuan lo1 va khéng
nham 1an

II.1

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

II.1

222

*) Noi ban thudc duoc
duy tri & nhiét do
khong qua 30°C, d6
am khong qua 75% va
thoa man diéu kién bao
quan cia thude

1I.2¢

Piém

khong
chap

nhan

St dung thiét bi
kiém soat nhiét
46, d6 am (may
diéu hoa, quat,
may hut am...)

2.3

[Dung cu, bao bi ra lé: 2 diém

23.1

*) Cobao bi déralé
thudc trong truong hop
co ra 1é thuoc.

.24

0,5

232

IC6 bao bi kin khi cho
thuoc khong con bao bi
tiép xuc truc tiép

m.2d

0,5

233

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

.24

0,5

234

*) Dung cu ra l¢ phu
hop, dé vé sinh.

.24

0,5

111

Ghi nhiin thuée: 2 diém




3.1

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

- Tén thuéc, dang bao
che

= Néng do, ham luong
Néu can (VD: khéng
co don thuép, khéng co
t0 HDSD néu béan s6
luong qua it) phai co
thém thong tin:

- Cach dung

- Liéu dung

L S6 1an dung

60

.24 2

1A%

[HO so' s0 sach va tai liéu chuyén mon: 10 diém

4.1

IH(“) so' phap Iy: 3 diém

41.1

*) Co6 ho so nhan
vién,

Ho so gdm: hop dong
lao dong, Gidy kham
strc khoe, bang cap
chuyén mon, so yéu ly
lich, cac chirng chi dao
tao)

412

*) Cac gidy to phap ly
nhu dang ky kinh
doanh, chiing chi hanh
nghé ctia Nguoi chiu
trach nhi€ém chuyén
mon; Gidy ching nhan
du diéu kién kinh
doanh (d6i v6i co s&
dang hoat ddng)

Il 2

Piém

khong
chap

nhan

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

4.2

Tai liéu hwéng din siv

dung thude: 1

diém

421

*) Co tai liéu hudng
dan sir dung thuoc

M3a | 0,5

422

*) Co cac tai liéu ve
quy ché chuyén mén
duoc hién hanh

II3a | 0,5

2

423

C6 Internet dé tra cru




|th6ng tin.

61

4.3

IH(“) so' s0 sach lién quan hoat dgng kinh doanh thudc: 3 diém

43.1

Theo déi s6 16, han
dung thudc va cac van
dé co lién quan bang
may tinh hoac theo doi
bang s6.

I.3b

1

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

*) Co thiét bi va thuc
hién két ndi mang dé
quan ly théng tin
thudc.

1I.3¢

Chi tinh khi dén
10 trinh thuc hién.

Luu giir ho so s6 sach
it nhat 1 ndm ke tu khi
thuoc hét han dung

1.3d

0,5

Hb so, sd sach co thé
tra curu kip thoi khi can
thiét.

11.3d

0,5

4.4

XAy dung va thwe hién cic qu

trinh

thao tic chuén: 3 diém

441

*) Co xay dung céc
quy trinh co ban theo
yéu cau (N6i dung quy
trinh dang va phu hop
vGi hoat dong cua quay
thudc):

II3.e

*) Quy trinh mua
thudc

0,5

*) Quy trinh ban
thudc

0,5

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

0,5

*) Quy trinh bao quan
va theo ddi chat luong

0,5

443

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

1I.3e

0,5

444

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

1I.3e

0,5

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

Ngudn thudc: 3 diém




5.1

Co luu hoa don mua
thuoc

OrL.1b

62

Piém

khong
chap

nhén

52

Mua thudc tir cac co s&
hop phap

III. la

Piém

khong
chap

nhan

53

Tat c4 thudc tai tu
thudc 1a thude duoc
phép luu hanh hop
phap (co SDK, hodc co
sO gidy phép nhap
khau)

IrL.1b

VI

Thue hién quy ché chuyén mén - Thue hanh

nghé n

hiép: 9 diém

6.1

Khi ban thubc, nguoi
ban 1é ¢6 hoi nguot
mua cac thong tin vé
bénh, tu van va thong
bao cho nguodt mua:

L Lua chon thude phu
hop,

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

L Hudng dan st dung.

III.2a

1

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

6.2

*) Nhan vién tu thude
nam duoc quy ché ké
don va biét cach tra
ciru danh muc thude ké
don.

II.2¢

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

6.3

*) Nhan vién tu thude
co trinh d6 chuyén
mon phu hop dé ban
cac thudc ké trong don
thude.

III.2¢

L3

C6 kiém tra don thude
trudce khi ban.

III.2¢

Co bién phap theo doi
viéc ban thuoc ké don:
ho so sO sach.

III.2¢

6.4

Khi giao thudc cho

nguol mua, ngudi ban

1.2b




¢ thudc co kiém tra
doi chi€u cac thong tin
sau:

L Nhan thude

L Chat luong thude
bang cdm quan

- Chung loati thude

63

L SO luong
6.5 [*)Cékhuvuchozcti| IL3d | 1 Diém Diém khong chap
riéng c6 khoa chac khéng, nhan trong truong
chan dé bao quan chap hop c6 thuc hién
thudc gy nghién, nhan kinh doanh thudce
thuoc hudng than, ody nghién, thude
thuoc tién chat. huong than, thude
tién chat nhung
khong dap ing.
6.6 [Quanly, muaban, doi [ L3d | 1 biém Trinh d6 chuyén
chiéu dinh ky thude khong mon cua nguoi
phai kiém sog'lt dac biét chap ban, s67 sach theo
dung quy ché nhén dai, kiem ké, bao
cao dinh ky, bao
cao dot xuat va
bao cao xin huy
thudc. ..
6.7 [Sap xép thube: IM3a| 1
-,Sép xép gon gang, dé | 1I1.3b
dy, tranh nham lan
- Sap xép theo nhom
tac dung duoc ly
L Co sap xép tach riéng
cho “Thudc ké don”
VII [Kiém tra/ dam bao chit lwong thudc: 4 diém
7.1 CO6 kiém tra, kiém soat | Il 1¢ 2 1 Kiém tra thuc té

khi mua thude:

[ Han dung cta thudc
L Thude con nguyén
ven trong bao bi goc

cua nha san xuat

L Co6 kiém soat chat
luong bang cdm quan.




7.2

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

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

L Thube qua han dung

- Thuoc khéng rd
ngudn goc xuat Xu.

L Thubc bi dinh chi va
thu hoi nhung khong
duoc phat hién va
khong biét trit.

L Thudc khong thude
pham vi dugc ban cua
cO SO

II.1c

64

Piém

khong
chap

nhan

VI

Giai quyét dbi voi thude bi khiéu nai

hoic thudc phai thu hdi: 2 diém

8.1

C6 tiép nhan va luu
thong tin hodc luu cac
thong bao vé thude
khiéu nai, thudc khong
duoc phép luu hanh,
thudc phai thu hoi

III.4c

0,5

Kiém tra so theo
31 va cac bao cao
luu

82

C6 thu hoi va lap ho so
thu hoéi theo quy dinh,
C6 kiém ké ddi voi
thudc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thudc thu hdi chua
duoc xu 1y).

II.4c

0,5

Kiém tra bién ban
kiém ké, ho so luu

83

C6 thong bao thu hdi
cho khach hang, tra lai
noi cung cap hodc huy.

II.4¢

0,5

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

8.4

C6 bao cao cac cap
theo quy dinh

II.4c

0,5

Co ho so luu

Téng cong:

50
diém
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PHU LUC 111
, BIEU MAU
(Ban hanh kéem theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong
Bo Y té)

Mau s6 01/GPP: Pon dé nghi dinh gia dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

e, Ay thdng  ndm 20

DPON DE NGHI PANH GIA PINHKY '
VIEC DUY TRI “THY'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giti: S6 Y16 ....ovvvveeeaannnnnnnnn..,

TN CO SO e
Truc thudc (néu truc thudc cong ty, bénh vién...) ...
BIia CL . oo

B LI TOAT ..o
Nguoi phu trach chuy@n moOn: ...
Chung chi hanh NGHE dUOC SO: ..o v
doSEY t& ..o CAP NZAY oo,

Pi duoc cap Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét co so ban 18 thude” sb: ... Ngay cap: .......
doi voi nha thuoc/quay thuoc/ta thude véi pham vi .............. ... ,

Nay, co s& chung tdi dé nghi S Y t& ............... danh gi4 viéc duy tri dap “Thuc hanh tét
nha thuoc” doi véi nha thude/quay thude/tu thude véi pham vi ... , khéng/co kem theo dé
nghi cap gidy chiung nhan GPP.

Xin guri kem cac tai ligu:

1) Tai li€u cap nhat vé co sé vat chét, trang thiét bi, nhan su;

2) Bao c4o tom tat vé hoat dong clia co s trong thoi gian 3 nam.

LANH PAO CO SO
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Mau s6 02/GPP: Bién ban dinh gia GPP

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH... Déc 1ap - Ty do - Hanh phuc
SOYTE.. e
So: ... oo , ngay ... thang ..... nam 20.....
BIEN BAN PANH GIA

"Thuwe hanh tét co sé ban 1é thudc"

Cin ctr Quyét dinh s ......... ngay ....... cua...... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién khai
ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh t6t co sd ban 1€ thuoc" cua .......... , thanh phan doan danh
gia gom:

| D - Trudng doan.

2 - Thu ky.

30

Tén co so:

- Pia chi:

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

- N&i dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tét co s& ban 1&
thuoc" cutaBo Y té

- Tiép doan cé:

I/ Mot s0 v kién cua doan kiém tra

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cdo cua co s6 va tien hanh ki€m tra thuc té, Poan danh gia
c6 mdt so y kién sau:
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A. Uu diém:

B. Ton tai:

(dinh kém danh muc danh gid)

I/ Két luan

1. Tong s6 diém clia co 8O ........oooo.o.....

2. Mucdodapung GPP: ............................

3. Yéu cau

Bién ban dugc thong nhat giita Poan kiém travacosd ..........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Co s& gitt mét ban,
S& Y té gitt mot ban./.

Trudéng Doan Thu ky Lanh dao co s&

Mau s6 03/GPP: Gidy chitng nhan GPP

SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
S6: .../GPP NAM
Doc 1ap - 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 sd:
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Tru s&:

Dat “Thyc hanh t6t co sé ban 1é thudc” (GPP) ddi véi ........... (nha thudc/quiy thude/ti
thuoc ciaa tram y té xa)

Tai dia chi:

Nguoi quan ly chuyén mon:

Pham vi:
Gidy xac nhan nay c6 gia tri ba nam ké tir i e e ., Ngay  thdng  ndm
ngay ky. Léanh dao co s¢

(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddu)



