BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic kip - Ty do - Hanh phic

S6: O /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngandthing OA ndam 2018

THONG TU
Quy dinh vé Thye hinh tt co' 56 bin 1é thude

Céin et Lugt 56 105/2016/0H13 ngay 06 thing 4 ndm 2016 vé duwoe;

Cén cir Nghi .:i"{nh 565 fs’.?ﬂf.f 7/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mét so diéu va bién phap thi hanh Ludt dwgc;

Céin etk Nghi dinh 56 75/201 ?INB-F‘P ngay 20 Ihf'lrﬂj{‘ﬁ ndm 2017 cua F'hz'nh
phu gquy dinh chire ndng, nhiém vu, guyén han va co cdu to chire cua Bo Y 1é;

Theo dé nghi ciia Cuc trwong Cuc Quan Iy Duge,

Bo truomg Bo Y té ban hanh Thang ne quy dinh vé Thue hanh tot co so bdn
1é thude.

Chuwong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tr ndy quy dinh viéc ban hanh va danh gia viéc ddp (mg Thue hanh
tot co sé ban lé thude.

Diéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Thong wr ndy, cée tir ngr dudi diy duge hidu nhur sau:

1. Thuze hanh 16t co s¢ ban 1é thude 14 bd nguyén tic, tidu chudn trong hanh
nghé tai co s& bén 1é thude nhiim béo dam cung (mg, bén 1é thude tryc tiep dén
ngudi sir dyung thude va khuyén khich viée sir dung thubc mot cdch an toan va cé
hiéu qua cho ngudi sir dung thudc.

2. Negwdi bén lé thudc 14 ngudi phy trich chuyén mén vé duge va nhén vién
lam viée tai co s& ban 18 thube cé bing cip chuyén mén duge dio tao ve duge
phi hgp véi loai hinh va pham vi hoat dgng cia co s0.

3, Bdn Ié thudc 14 hoat déng chuyén mén cla co s ban 1é thuoe bao gom
viéc cung cip, ban 1é thudc tryc tiép dén nguoi sir dung thude kém theo vige tu
viin vi hudng din sir dyng thude an toan va co hidu qua cho ngudi st dung.

4. Tén tai 14 sai 18ch so véi nguyén tic, tidu chudn Thye hanh tét co s bin
lé thude hodic véi quy dinh khéc cia phip ludt vé quan Iy duge.

5. GPP la chit viét tit coa cum tir tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thye hanh t6t co s¢ bén 1¢ thude”.

e Chimg thu: Bo Y té

| Ngay ky: 02/03/2018 09:45:00
H¢ thong VOffice BO Y Té
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E:Ium'n 1|
_BAN HANH, AP DUNG
THUY'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Di¢u 3. Nguyén tic, tiéu chuiin Thye hinh t6t co s bén 1é thude

Ban hanh nguyén téc, tiéu chuin GPP quy dinh tai Phu luc | kém theo
Thong tu nay.

Diéu 4. Doi twgng dp dung nguyén tic, titu chuin Thue hinh t6t co s
ban 1é thubc

1. Nha thuée trién khai ép dung va dép (mg tiéu chuin GPP d6i véi nha thube
duge quy dinh tai Phu luc [ - 1a kém theo Théng tur nay.

2. Quay thube trién khai 4p dyng va dép img tiéu chuan GPP ddi véi quiy

thude duge quy dinh tai Phy luc I - 1b kém theo Théng tu nay.

3. Ti thude tram vy té xa trién khai 4p dung va ddp (mg tiéu chudn GPP doi
v tii thube duge quy dinh tai Phu lyc I - 1¢ kém theo Théng tu nay.

Chuong 111
DANH GIA VIEC DAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 5. Ho so lam ciin cir dé dinh gid dip dng Thye hinh tt co s& bin
1é thube

1. Ho so lam ciin cir dé dénh gia ddp img GPP d6i véi co 50 ban lé thuoc 14
ho so dé nghi cép Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh durge (dirge nép khi
dé nghi cip Gidy ching nhiin dii diéu kién kinh doanh duge, co sé ban 1é thude
khong phai nép thém hd so nay) thire hién theo quy dinh tai Diéu 38 cia Ludt
dwoc va Didu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim 2017 cia
Chinh phti quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt duge (sau day
duge goi tit 1a Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP). Trudng hop co sé ban 1 thude ¢
kinh doanh thube phai kiém soat déc biét thyc hién theo quy dinh tai Biéu 38 cua
Lut duge va Diéu 49 Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP.

Tai liéu k¥ thuat vé co & ban |é thude bao gém:

a) So d6 nhén su, danh sach nhén sy, tén, chic danh, trinh d§ chuyén mén;

b) Ban v& bé tri cac khu viyre clia co s& ban 1é;

¢) Danh muc trang thiét bj (bao gom ca théng tin vé hé théng may tinh va
ph:in mém quan Iy noi mang);

d) Danh muyc céc quy dinh, hd so, tai lidu, cic quy trinh thao tie chudn;
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d) Ban ty kiém tra Thyc hanh tét co s& ban 1& thudc theo Danh mue kiém tra
quy dinh tai Phy Iyc 11 2a hodic 2b hofic 2¢ kém theo Théng tw ndy déi vai co 50
dé nghj cdp gidy chimg nhin da diéu kién kinh doanh dugc tuong (mg.

2. Trudng hop co sé ban 1é thubde dé nghij cdp Gidy chimg nhéin GPP ciing
v Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge, co s& ban 1é thude cin ghi
rd ndi dung ndy trong Don dé nghi cip Gidy chimg nhin di diéu kién kinh
doanh duge.

Diéu 6. Trinh ty dinh gi viée ddap img Thue hinh tét co sé bén 1é thude

1. Tiép nhén ho so:

Co s& ban lé thube ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Biéu 5 Théng tu nay
kém phi Tham djnh theo quy dinh ctia B$ Tai chinh vé phi thim dinh diéu kién,
tidu chuan ban 1é thudc dén S& Y 8 tinh, thanh pho tryc thude trung uong (sau
diy goi tit 1a 56 Y té).

2. Trinh ty tiép nhdn va thim dinh hd so thye hién theo quy dinh tai:

a) Cac khodn 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP doi véi co
s& ¢6 kinh doanh thuée dg.ng phéi h{;rp ¢t chira dge chét giy nghién, Ihum: dang
phéi hop ¢6 chira duge chét huéng than, thude dang phm hop co chira tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu 51 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP doi vdi co
st bén 1é thubde c6 kinh doanh thude déc, nguyén lidu déc 1am thube; thube, duge
chét trong danh mye thude, duge chit thude danh myc chét bi cdm sir dung trong
mét s6 nganh, linh vire;

¢) Céc khoén 2, 4 va 5 Pidu 33 Nghj dinh s 54/2017/ND-CP déi véi co
s& kinh doanh duge khong thude truimg hop quy dinh tai diém a va diém b
Khodn nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhin duge hé so hop 1§, So Y té
thanh lp Doan danh gia, théng bédo cho co sé ban 1é thude vé Poin dinh gid
va dir kién thoi gian danh gid thue té tai co so. Trong thii han 15 ngay, ké tir
ngay cd viin bin théng bio, Doan danh gid tién hanh dinh gié thye € tai co so
bén 1é thudc.

Piéu 7. Quy trinh ddnh gid vige dap img va phin loai dip ing Thyre
hanh tit co s bin 1é thude

1. Quy trinh ddnh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ip Poan danh gia,
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia dy kién tai co s& ban 1& thuoe;

b) Bude 2. Co s& ban 1é thuée trinh bay tom tit vé td chire, nhin sy va
hoat dong trien khai, 4p dung GPP hoic néi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gia;
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¢) Buédc 3. Doan dénh gid tién hanh dénh gid thue té viéc trién khai ap dung
GPP tai co sé bén lé thude theo timg ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan dénh gid hop vai co sé bin 1é thude dé thong bio vé ton tai
phat hién trong qud trinh dénh gid (néu c6); dénh gid mirc d§ cia timg ton tai; thao
luéin v6i co s& ban 1é thube trong truémg hgp co sé bén 1é thube khéng thong nhit
véi dénh gié cua Doin danh gid d6i véi timg ton tai; danh gia phén loai dap img
GPP ciia co s& béan 1é thube:

d) Buoc 5. Lap va ky bién ban:

Podn dénh gia ¢6 trach nhiém lap Bién ban danh gia GPP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phy luc III kém theo Thong tir nay; bién ban phai phin loai mac d§
dap img GPP cia co sé ban lé thuéic theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu
nay va liét ké, phén tich cdc 1on tai ma co s¢ ban 1é thude ¢dn khiic phuc sira
chita (néu c6); d6i chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra di
chim diém twong {mg véi loai hinh cia co s& bén 1é thube, cdc ndi dung thong
nhit va chua thong nhat gilta Podn dénh gid va co sé bin 1€ thude.

Bién ban dénh gid GPP dugc Lanh dao co s ban Ié thude cing Truéng Doan
danh gid k¥ xdc nhén. Bién ban danh gia phai thé hién duge thanh phan Poan
danh gi4, dja diém, thoi gian, pham vi danh gia va duge l4p thanh 03 ban: 01 ban
liru tai co s& ban 1é thude, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Nguyén tic chém diém:

a) Diém chudn cia timg tiéu chi duoe quy dinh trong Danh myc kiém tra tai
Phu luc II 2a, 2b, Zc kém theo Théng tur ndy theo nguyén tdc chdm timg budc.
Piém chdm cho timg tiéu chi phai l& diém t6i da, khéng cho diém trung gian.
Biém céng dugc dp dung néu co s& ban 1é thube thyuce hién cao hon quy dinh tGi
thidu. Diém trir néu co sé ban 1é thube cé thuc hién tiéu chi nhung con cé nhiéu
ton tai;

b) Déi véi co sor ban 1é thube dang hoat ddng, viéc ddnh gid, chdm diém dugc
tinh trén hoat déng thyc té tai co sé ban 1é thube;

¢) Béi voi co sér ban 1@ thude mai thanh ldp, chua hoat déng:

- Cdc tiéu chi trién khai trude khi hoat dong: chim diém trén két qua trién
khai thye té:

- Céc tiéu chi duge trién khai sau khi co so ban 1é thuée di di vio hoat ding:
chdm diém dya trén hé so, quy trinh thao tic chudn, biéu mau de trién khai hoat
ddng va viéc ddnh gid nhin vién co s ban le thubc vé vide ndm duge va thuc
hanh ding cac quy djnh ¢ lién quan theo ban mé ti cong vigc.

Téng diém dé tinh phén loai dap tmg cia co s bén 1¢ thube khong tinh doi
v céc tiéu chi co s& ban 1é thude khong hoat ding (co s bén [é thude khing
thue hién viéc pha ché theo don, co s¢ ban 1é thude khéng b kho bao quan).

it



3. Phén loai ddp img GPP:

a) Cor s& bén 1é thuoe dép img GPP: Co s bin 1é thude khéng méic 16i nao
thude diém khong chap nhén va dat 90% trén téng diém tra lén;

b) Cor 5 ban 1é thube phai béo cao khic phuc: Co sér ban 1 thude khong mic
16i ndo thuge diém khéng chip nhén va dat tir 80% dén dudi 90% trén téng diém,

¢) Co s& ban 1é thude khéng dép (mg: Co s& ban 1é thude méc tir 01 16i thue
diém khéng chip nhan tré lén hodc chi dat dudi 80% trén tong diém.

Diéu 8. Xir Iy két qua dénh gis dip img Thye hinh tot co sé bin 1é thude

1. Truémg hop bién bin danh gid GPP két lufin co so bén |é thuoe dap (mg
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viée dénh gia thuc té tai co so
ban 1é thuoc va ky bién ban danh gid, S& Y té cdp Gidy chimg nhin du diéu kién
kinh doanh duge hodc cp Gidy chimg nhin GPP theo Méu s6 03 quy dinh tai Phy
luc I kém theo Thong tr nay.

Trudmg hop co s& ban 1é thube ¢6 kinh doanh thube phai kiém soat dic biét,
trong théri han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s va ky
bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge
hofic cép Gidy chimg nhin GPP theo Mu s6 03 quy dinh tai Phy luc 11 kém theo
Thong tir nay.

2. Trudmg hgp bién ban danh gia GPP két ludin co sé ban 1é thude phai bio
céio khéc phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Théng tr nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thire té tai
co s& va ky bién ban danh gia, $¢ Y té giri viin ban yéu cau co s& ban lé thudc
khic phyc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

Trrdng hop co sé bén 1é thude ¢6 kinh doanh thube phai kiém sodt dic biét,
trong thii han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh vige danh gid thyc 1€ tai co 56 va
ky bién ban danh gia, So Y té giri vin ban yéu cdu co sé ban lé thube khic phuc,
sira chita ton tai duge ghi trong bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viée khiic phuc, sira chita, co s& ban 1é thude phai co
van ban théng bao kém theo céc bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, giay
chimg nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chifa ton tai duge ghi
trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugce vin ban bdo cdo khac phuc,
S& Y té danh gia két qua khéc phuc cla co si bin 1& thudc va két ludn veé tinh
trang dap (mg GPP cia co s& ban 1¢ thube:

- Tm‘-.’mg hgp viée khic phuc clia cur sO ban 1é thude da dﬂp ung yéu cau, So
Y té cap Gidy chimg nhﬁn du didu kién kinh doanh duge hodc cip Gidy chimg nhén
dép img GPP theo Méu 56 03 quy dinh tai Phy lyc I1I kém theo Thong ur nay;
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- Trudmg hop viée khic phue clia co 5& ban lé thude chua dép tmg yéu ciu,
Sé& Y té b viin ban tra lii Iy do chura cfip.

d) Trong théi han 06 théng ké tir ngiy S& Y té cé vin ban yéu ciu sira doi,
bé sung, co s& ban lé thubc phai ndp hé so sira ddi, bd sung theo véu ciu. Sau
thiri han trén, co s& bén 1é thude khing sira dii, bé sung hodic sau 12 thang ké
tir ngay ndp ho so dé nghj ldn ddu ma ho so bd sung khong dép {mg yéu cau thi
ho so dd ndp khéng con gid trj.

3. Truimg hop bién ban danh gid GPP két ludn co sé ban 1é thube khéng dép
img GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay: Trong thoi han
05 ngéy, ké tir ngay hoan thénh viéc danh gia thyc té tai co s& ban 1é thude vi ky
bién ban danh gid, S& Y té ban hanh vén ban théng béo cho co s& bén | thube
vé viée khong dép img GPP va chua cép gidy chimg nhén.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy ching nhén du dieu kién
kinh doanh duge hodc Gidy chimg nhan GPP, S¢ Y té cing b6 trén Trang thong
tin dién tir cua S¢ cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so ban Ié thude;

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

¢) $6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh va Gidy chimg nhin GPP
(néu co);

d) Théi han hét hidu luc cia viée kiém tra ddp img GPP;

d) Pham vi hoat déng cia co so ban 1é thube.

Chwong IV
PANH GIA VIEC DUY TRi AP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pidu 9. Danh gia dinh k§ viéc duy tri dip img Thue hinh t6t co' s bin
Ié thube

1. Thos gian dinh ky dénh gia viéc duy tri dép (mg GPP tai co s& ban 1é thuoe
14 03 ndm, ké tir ngay két thic lin danh gi lién trude (khong bao gom cic dot
danh gid ddt xudt, thanh tra, kiém tra cia B3 Y &, SO Y té).

2, Thang 11 hiing ndm, S& Y t& cong bo trén Trang Thong tin dién tir cia So
Y té ké hoach dénh gia dinh ky viée duy tri dép (mg GPP cla co s& bin 1& thude
trong nam ké tiép.

3. Ciin cir vio ké hoach dénh gié dinh ky do S& Y té cdng b, co s¢ bin I¢
np hd so dé nghj dénh gié dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Dieu nay veé S¢ Y

i

e



7

té trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trude thdi diém dinh gia theo ké hoach da
duge S& Y té cong bo,

Vi dy: Thoi diém dy kién dénh gid tai co s& ban 1é thude A 14 ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co s& ban 1é thude A phai ndp hb so dé nghj danh gia vé
S& Y té trude ngay 18 thang 7 nam 2018,

4, Trutmg hop co s& ban 1é thude khong ndp ho so dé nghi dénh gid dinh ky
theo thiri han quy dinh tai khoan 3 Pidu ndy, S& Y té ¢6 vin ban yéu ciu co s¢ ban
lé thude béo céo gidi trinh vé viéc chwa nép hd so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thiri han 30 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban yéu cdu co sé bén
1é thude bdo cdo giai trinh 1y do chua ndp hd so dé nghj dénh gia dinh k¥, néu co
s ban 1 thube khong nép ho so dé nghi dénh gia dinh k¥ theo quy dinh thi So Y
té thu hoi Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge clia co s& ban lé thude
theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 40 cua Ludt duge.

6. Sau khi ndp hé so dé nghj danh gi4 dinh k¥ viéc duy tri ddp img GPP theo
thiri han quy dinh, co s ban lé thude duge tiép tyc hogt dong ban lé thude theo
pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge, ké tir ngay
nop hd so cho dén khi cé két qua danh gia dinh k.

7. Hb so dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP, bao gom:

a) Pon dé nghi danh gi4 dinh ky viée duy tri dap img GPP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phy lgc 11 kém theo Thing tu nay;

b) Tai liéu k¥ thudt cip nhat vé diéu kién co s& vét chat, trang thiét bj va
nhén sir ciia co s¢ bén 1é thude (néu co thay doi);

¢) Béo céo tom it vé hoat dong ctia co s ban 1é thude trong thisi gian 03 nim
géin nht tinh tir thoi diém danh gi4 lién trude (khéng bao gom céc dot dénh gid dot
xudt, thanh tra, kiém tra cia B§ Y t&, S0 Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

8. Trinh ty danh gi4, quy trinh dénh gi4, phén loai dip img GPP thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Théng tr ndy.

Diéu 10. Xir Iy két qui dénh gii dinh ky viéc duy tri ddp img Thye hanh
tot co siv bén 1é thude

1. Truémg hop bién ban dénh gi4 GPP két ludn co s& ban 1é thude dap (mg
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong théi han 10 ngéy, ké tir ngéy hoén thanh viéc danh gid thuc té tai co sor
bén 1é thudc va ky bién ban danh gia, S& Y té thyc hién viéc cap Gidy chimg nhin
dép img GPP theo Mu s6 03 quy dinh tai Phy lyc Il kém theo Théng tr nay.

2. Trudmg hop bién ban danh gid GPP két ludn co s& ban Ié thude phai bio
céo khiic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay:

a) Trong théi han 05 ngay, ké tir ngay ket thic viée dénh gia thyue té tai co
e

e
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s&r ban 1é thube va ky bién ban dénh gid, S& Y té ¢6 van ban yéu cdu co s ban 1é
thube tién hanh khéic phuc, sira chita ton tai, giri bdo céo khiic phuc vé S Y té:

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 viin bin yéu cdu, co so
bén 1é thude phai hoan thanh viée khic phue, stra chita va ¢é vin ban bao cao
khéc phyc kém bing chimg (ho so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhin)
chimg minh da hoan thanh vigc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién
béin déanh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin duge bao cdo khic phuc, sira
chita ton tai kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh, $& Y 1é dénh gid két qua khic phuc clia co s& ban 1é thude va
két ludn tinh trang dap tmg GPP cia co so ban 1é thude nhu sau;

- Trudmg hop viée khic phuc clia co s& ban |é thude di dap (mg yéu cau: So
Y té thyc hién viéc cip Gidy chimg nhén GPP;

- Truémg hop viéc khic phuc ciia co s ban 1é thude chua dap (mg yéu ciu:
S& Y té c6 viin ban yéu ciu ndi dung cin tiép tuc khic phuc, sira chira va nép béo
céo bd sung. Thoi han gia han @ tiép tuc khic phuc, sira chita va béo céo 14 45
ngdy, ké tir ngay c6 viin ban yéu cau.

d) Trong théi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gid thyc té ma
co ¢ phin phoi khing co béo cdo khic phuc hodc sau khi khiic phye theo quy
dinh tai diém ¢ Khodn nay ma két qua khic phuc vin tiép tuc khong dat yéu
céu, S& Y té ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap (mg GPP va tiy
theo tinh chit, mirc 46 khéng dap img GPP, S¢ Y té thyuc hién mot hodc cic
bién phéap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

3, Trudmg hop bién ban dénh gid GPP két ludn co s& ban |é thufic chira ddp
irng GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& ban I¢ thude
vi ky bién ban danh gia, trén co s& danh gid nguy co ton tai durge phat hién doi
vai chit lugng thude, an todn cua ngudi sir dung, 50 Y té ban hanh van ban
théing béo vé viéc khong dap ting GPP va tuy theo tinh chét, mire dé khong dap
{mg GPP, S& Y té thyc hién mét hodc cac bién phép sau diy:

a) X phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phap lut vé xir 1y i
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh duge va Gidy chimg
nhin GPP (néu c6) da cip theo quy dinh tai Piéu 40 cia Ludt duge.

Truémg hop co s& khéng dip img mét hodc mdt so pham vi kinh doanh
trong Gidy chitng nhin du didu kién kinh doanh duge da cap, S6 Y te tien hanh
thu héi Gidy chirng nhiin d diéu kién kinh doanh duge di cép dé loai bo pham

s
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vi kinh doanh khéng ddp (mg va thu hdi Gidy chimg nhin GPP (néu c6) theo
quy dinh tai Piéu 40 cta Ludt diwge va cip Gidy chimg nhin da diéu kién kinh
doanh duge phi hgp vai pham vi kinh doanh ma co sé& déap img.

4. Trong théi han 05 ngdy, ké tir ngay co so bén lé thude duge danh gia duy
tri dap {mg GPP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Giay chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc di cip do co sé ban 1é thude khang duy tri dép img
GPP, S& Y té ciip nhit tinh trang d4p img GPP trén Trang Théng tin dién tir cia
S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Théng tu ndy déi vii truimg
hop co s& ban 1é thube dap (mg GPP hoic théng tin vé viée thu hdi Gidy chimg
nhéin di diéu kién kinh doanh duge, Gidy chimg nhin GPP (néu cé).

Pitu 11. Kiém sodt thay doi

1. Trong khodng thisi gian giira cac dot danh gia dinh k¥, co s& bén 1é thude
phai thyre hién thil tue dé nghi cdp Gidy chimg nhin da diéu kign kinh doanh duge
theo quy dinh tai diém b khoén 1 Piéu 36 cta Luft duge hodic bdo cdo thay doi
theo méu so 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu ndy néu thude mét
trong cac trrong hop sau day:

a) C6 mét trong céc thay doi thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cia
Luat durgce;

b) Thay doi vi tri co s& ban 1¢ thudc tai ciing dja diém kinh doanh;

¢) Mé ring co sé bén 1é thube;

d) Stra chira, thay doi I6n vé ciu tric co s¢ ban lé thude.

2. Trudng hop co s& béan 1é thube cé thay dbi theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu ndy, co s& ban lé thudc phai giri hé so dé& nghj cip Gidy chimg
nhén di diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Dicu
38 cua Ludt duge.

Trinh tu ddnh gia viéc dap img GPP, phin loai két qua va xir 1y két qua
danh gia viéc dap ing GPP thyc hién theo quy djnh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong
tir nay.

3. Truémg hop co s ban lé thube cé thay dbi thudc mét trong cdc truomg
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu nay, co s& ban 1é thude phai nép béo cao
thay dbi kém tai liéu k¥ thudt twong img voi sy thay déi vé S Y té.

a) S& Y té thie hién danh gi4 thuc té tai co s ban 1& thube. Truong hq]:r
co s& bén 18 thubc dap img yéu cau, S& Y té c6 vin ban ddng ¥ v6i thay doi
clia cor s& ban 1é thudc;

b) Trinh ty danh gia, phn logi két qua va xir Iy két qua danh gia doi vdi
cor 50 ban 1& thube ¢o thay déi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Dicu nay duge
thye hién theo quy dinh tai cdc diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay.
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4. Trudmg hop co s& ban 1é thude ¢b thay doi thuge mot trong céc tririmg
hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Diéu nay, co s& ban 1é thude phai
ndp bdo cdo thay doi kém tai lidu k¥ thudt trong (g véi sir thay dai vé Sa Y
té& S& Y té thure hién danh gid bdo cdo thay dbi cia co s& bdn 1é thube.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhin duoc vin ban théng bio, S&
Y té ban hanh vin ban thong béo vé viée ddng ¥ véi ni dung thay dbi trong
tririmg hop viée thay doi dép img yéu cdu:

b) Trong thiri han 10 ngay, ké tir ngdy nhin duoe van ban théng béo, S&
Y té ban hanh van ban théng bio vé cdc néi dung cén khic phuc, sira chita trong
triémg hop chura dap tng yéu céu;

¢) Trong thii han 45 ngay, ké tir ngay So Y té ¢6 van ban théng bao, co
s& ban 1& thudc phai hoan thanh viée khic phuc, sira chita va ¢ van ban thong
bao kém theo bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimng nhin)
chimg minh d4 hoan thanh viéc khéc phuc, sta chita ton tai duge néu trong vén
ban théng bao;

d) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay nhin duge bdo cdo khic phuc kém
theo biing chimg (hé se tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhin) chimg minh,
S Y té danh gid két qua khéc phuc cla co s& ban 1& thude va két ludn vé tinh
trang dap tmg GPP cla co s5¢ bén 1é thude:

- Trudmg hop viée khic phuc dd dép tmg yéu cdu: S& Y té ban hanh vin
ban thong béo vé& viée dong v vai ndi dung thay doi;

- Truémg hop viée khdc phue chua dép (mg yéu ciu: S& Y té thuc hién
viée danh gid ddt xudt, xir Iy két qua danh gid theo quy dinh tai Diéu 12 Thong
tu nay.

Pitu 12. Pinh gia dit xuit, thanh tra, kiém tra viée duy tri diap img
Thire hanh tét eo sé bén Ié thude

1. Céng tac thanh tra, kiém tra viée duy tri ddp (mg GPP cia co s& bén 1é
thude duge thyue hién theo quy dinh cia phap lugt,

2. S& Y té tién hanh dénh gia dét xuét viée duy tri dép img GPP tai co s& bin
& thube d6i véi mét trong céc truémg hop sau diy:

a) Co sé& ban 1é thude khiic phue chua dép tmg yéu ciu theo quy dinh tai digm
d khoén 4 Diéu 11 Thong tu nay;

b) Cé théng tin phan 4nh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra cia co
quan chire ning k&t ludn cé vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu chudn GPP.

3. Thanh phén Poan danh gia do Giam dic S& Y té quyét dinh theo pham vi
vi muc dich tién hénh danh gid.

4, Trinh tu dénh gia va viéc xir 1y két qua dénh gid tai co sé ban 1é thude thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 10 Théng tu nay.



A
DOAN DANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT CU SO BAN LE THUOC

Piéu 13. Thanh phén vi tiéu chuin ciia thinh vién Doan danh gia

1. Thanh phén Poan danh gia bao gom:

Truémg doan, Thu ky va cac thanh vién dai dién cho céc don vi lién quan dén
cing tac quan Iy duge do Giam ditc Sa Y té qu}fét dinh. §6 lugmg thanh vién Poan
danh gia khéng qua 04 nguin,

2. Can bj tham gia Poan dénh gid phai ddp (mg tiéu chudn sau ddy:

a) C6 trinh d6 dai hoc hodc cir nhin hodc trung cip vé duoc hodc v tré 1én:

b) Da duogc q;‘a.u tao, huﬁ_n luyén vé GPP, thanh tra, ddnh gid GPP va nam
vitng céc nguyén tic, tiéu chuan GPP;

¢) Trung thye, khich quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dinh
phﬁ'g:- luat trong qui trinh danh gia, khing co xung dot lgi ich vdi co so bdn le
thudc duge danh gid theo quy dinh tai khoan 3 Biéu nay;

d) Truémg Podn dinh gid phai cd trinh dé dai hoc duge trd 1én, ¢d kinh
nghiém trong cbng tac quan ly duoc tir 02 ndm trd 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dét lgi ich: Thanh vién Poan dénh gia duoe coi
l& 6 xung dot lgi ich v&i co s ban 18 thude duge dénh gid néu thude mot trong
cac trudmg hop sau day:

a) Pa timg lam viée trong théi gian 05 ndm gan déy cho co s¢ ban 1é thude
duge danh gia;

b) P4 tham gia hoat ddng wr vén trong thr gian 05 ndm gén diy cho co so
ban 1é thude duge danh gis;

¢) Dang c6 quyén lgi vé tai chinh véi co s& ban 1é thude duge danh gi;

d) Co v hojic chn‘?:ng, con, b6 hofic me, anh chi em rudt, bé hofic me cia v,
bé hofic me ciia chéng dang lam viée cho cor sé ban 1 thude duge danh gid.

Diéu 14. Trach nhiém vi quyén han ciia Doan danh gid

1. Trich nhiém ciia Poan danh gia:

a) Panh gia toan b cac hoat dong ban lé thudc theo nguyén tic, tiéu chuin
GPP tuong tmg tai Diéu 3 Thong tu niy va quy dinh chuyén mén hién hanh c6
lién quan; ghi nhéin cu thé ndi dung danh gia, ton tai phat hién dugc, lip bién
ban danh gia GPP,

b) Bao cdo két qua ddnh gié hodic gidi trinh vé bdo cdo két qua dénh gid
GPP trong truémg hop co sd ban 1é thudc co ¥ kién khong thong nhit voi ndi
dung bién ban danh gia GPP;
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¢) Bio mit toan b théng tin lién quan vé dgt danh gia va toin b théng tin
lién quan dén hoat ddng bén 1é thude ciia co s& bén 1é thude; trir truemg hop co
sy ddng ¥ clia co s& ban 1é thube hodc theo yéu cu cia co quan Nha nudc co
thim quyén dé phuc vy céng tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ciia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan bd céc khu vyc, trang thiét bj ctia co s¢ bén 1é thude va co
quyén d& nghj kiém tra cdc khu vire khéc ¢6 lién quan dén hoat ddng bén 1é thudc,
pha ché thude clia co s& bén 1€ thube;

b) Yéu ciu cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat ddng kinh doanh, quan
I chat lwong va ban 1é thude cia co sé béan 1é thude;

¢} Thire hién viéc thu thip hé so tai lidu bﬁng chimg (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chimg minh v& ton tai phat hién dwgc trong qua trinh danh gia;

d) Lay mau thuoe dé giri kiém tra chit lugng theo quy dinh phép ludt;

d) Léap bién ban va yéu ciu co s& ban 1é thudc tam dimg hoat déng ban lé
neu trong qua trinh danh gi4, Poan dinh gi4 phét hién co s& ban lé thudc co vi

pham anh hudng n El'l]E[I] trong toi chét lugng ctia mét hodic nhiéu san pham thuoe;
béo cdo ngudi b tham quyén ra quyét dinh xir 1y chinh thirc.

Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hiéu lwe thi hanh

1. Théng tu ndy ¢6 hiéu lye thi hanh ké tir ngayOthéng 3 nam 2018,

2. Théng tur sé 46/201 I/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 ciia B§ truong
B6 Y té ban hanh nguyén tic Thyuc hanh t6t nha thudc hét hidu lye ké tir ngay
Théng tr nay co higu lye.

Piéu 16. Diéu khodn chuyén tiep

1. Déi vai céc co 50 ban 1é thude di duge cép Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh duge hodic Gié}f chimg nhén GPP ¢ théi han con higu lyc, cﬁp trirdrc
ngay Thong tu nay c6 hiéu lye, co sé duge phép ban le thudc dén hét théi han ghi
trén gidy chimg nhén.

Truémg hop Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge hét thei han
hiéu luc, co s ban 1é thude phai tién hanh tha tuc d& nghi cip Gidy chimg nhin
du didu kién kinh doanh duge theo quy dinh tai Chwong I11 Théng tir nay.

Trutng hop Gidy chimg nhan GPP hét thii han trude, co s& ban lé thude
phai tién hanh tha tyc dé nghj danh gla viéc duy tri ddp Lfrng GPP theo quy dinh
tai Chuung IV Thing (r nay dé durge tiép tue hoat ding dén hét thii han ghi trén
Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge.

3. Déi véi co s& ban 1é thube da duge cép Gidy chimg nhin du diéu kién kinh

)
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doanh duge pham vi ban & thude khong théi han, khi hét thei han Gidy chimg
nhén GPP, co s& ban 1é thuoe phai tién hinh thi tuc dé nghj ddnh gia viée duy tri
dap img GPP theo quy djnh tai Chuong IV Thing tu nay.

3. Poi voi hd so dé nghj cdp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge
hodc ho so ding ky danh gia dinh ky viéc dap img GPP di dugc ndp vé So Y té
trurére ngay Thing tu nay cé higu luc, S& Y té tién hanh danh gia co s& ban 1é
thudc theo quy dinh cia Théng tr sé 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim
2011 ctia B trudmg B Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tot nha thude hoic
Théng tu nay néu phil hop véi diéu kién thyc té cla co s& ban & thude,

Diéu 17. Trich nhiém thi hinh

1. Cue Quan ly Duge co trach nhiém:

a) Ch tri, phéi hop véi cée dom vi lién quan té chire phé bién Théng tu nay;

b) Tong hop va cong bé trén Trang Théng tin dién tir ctia Cuc Quan ¥ Dugc
danh sach céc co s& bén 1é thube trén toan quoc dd duge cip Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc, cap nhét tinh trang Gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh dugce, tinh trang dap (mg GPP vi cac thing tin khac theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 8§ Thong tu nay, theo pham vi chirc ndng, nhiém vu dugc giao;

¢) Pau moi hodc phdi hop véi Thanh tra B§ Y té thye hién kiém tra, thanh
tra viéc tudn thi céc quy dinh cua Théng tr ndy va xr 1y vi pham theo thim quyén;

d) Phoi hop véi cdc don vi lién quan trién khai xdy dyng va cung cp phin
mém chuong trinh quan 1y thude cho co s¢ bén 1é thube,

2.8 Y té c6 trach nhigm:

a) Phoi hop vdi cac don vj lién quan té chirc phé bién Théng tu nay va hudng
diin trién khai cho céc don vj trén dja bén;

b) Thye hién viéc tiép nhiin hd so dé nghi cip Gidy chimg nhin du diéu kién
kinh doanh duge hodic ddnh gia duy tri dap tmg GPP; tién hanh danh gia GPP; cap
Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhin GPP cho co so
bén lé thude trén dia ban;

¢) Céng bé trén Trang Théng tin digén tir cia S& Y 1€ danh sdch co s& ban 1é
thube trén toan qudc di duge cap Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge,
cép nhit tinh trang Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge, tinh trang dap
(mg GPP vi céc théng tin khic theo quy dinh tai khoan 4 Dieu 8 Thong tu nay,
theo pham vi chirc ndng, nhi¢m vy dugce giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tudn thi cia co sér bén 1 thude trén dja ban; xir
Iy vi pham theo tham quyén;

d) Binh ki hing quy béo cdo cip nhit danh sach co s& ban Ie thude trén dia
ban da duge cip Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
(mg GPP ctia co s¢ bén 1é thude theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thing
tr ndy vé Cuc Quan ly Duge,

-
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3. Co s& bén lé thude ¢6 trach nhiém:

a) T6 chire nghién ctru trién khai viéc thye hién quy dinh hién hinh vé duge,
céc tiéu chuén duge ban hanh tai Théng tr nay;

b) Béo dam ludn dép tmg tiéu chuén GPP trong suét qué trinh hoat dong ciia
co 5o ban 1é thudc;

¢) Thyc hién céc hoat déng bén 1é thude theo ding pham vi duoc cip phép
trén co s tudn thd cdc quy dinh cia phap luét.

Trong qua trinh thyre hién néu c6 khé khiin, viréng mic dé nghj cdc co quan,
t6 chire, ¢4 nhén phan énh vé B Y té dé xem xét, giai quyét/. (.~

Noi nhiin: KT. BO TRUG V/’

- Uy ban ve cdc viin dé x4 hdi cia Quic hdi (8d gidm sit);
- VPCP (Phong Céng béo, Cong TTDT Chinh phi);
- B trudmg (dé bdo cdo);

- Ciic Thir tridmg BYT;

- B Tu phip (Cye kiém tra viin ban QPPL);

- B4, Coquan ngang B§, Co quan thugc Chinh ph;
- Cée Vi, Cue, TTra B3 Y 1é;

- Cic 56 Y tf;

- Téng cong ty Duge Vigt Nam - Cong ty ch phﬁn;

- Hiép hdi Doanh nghiép dupe Viét Nam;

- Hji Duwge hoe Vigt Nam;

- Tong cuc Hai quan;

- Cdng thong tin dién tir B§ Y té, Website Cye QLD;
- Luru: VP, PC, QLD (05).




Phu lucl-1a
TIEU CHUAN THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
pO1 VOI NHA THUOC
(Ban hénh kém theo Théng e s6 0L /2018 /TT-BYT ngavll théng Odndm 2018
ciia Bé triomg Bi Y té)

L. Nhéin sy

I, Nguoi phy trach chuyén mén ¢é bing tot nghiép dai hoc nganh duor,
phai ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hign hanh.

2. Nhé thude cé ngudn nhdn lyc thich hop (s6 lugng, bing cdp, kinh
nghiém nghé nghiép) dé dap img quy mé hoat déng.

3. Nhén vién tryc tiép tham gia ban thude, giao nhén, bao quan thudc,
quén Iy chét lirgng thude, pha ché thudc phéi co bang cip chuyén mon va cé thii
gian thue hanh nghé nghiép phii hgp véi cong viée duge giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, ngudi tryc tiép ban 1é thube phai ¢é vin bang chuyén
mén diroe tir trung cap duge tro 1én trir trémg hop quy dinh tai diém b,

b) Ngudi trire tiép pha ché thude, nguii lam cong tic duge 1am sing phai
ch béng tot nghiép dai hoc nganh duge.

4. T4t ca céc nhén vién thude truémg hop quy dinh tai khoan 3 iéu nay
phai khéng dang trong thoi gian bj k¥ luat tir hinh thirc canh cao tré 1én ¢6 lién
quan dén chuyén mén vy, duge.

5. Nhin vién phai duge déo tao ban dau va cdp nhat vé tiéu chuan Thue
hanh tét ban 1é thubc.

Il Cor sy véit chat, ki thudt

1. Xiy dung va thiét ké

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

b) Khu vue hoat dong cua nha thube phai tach biét vai cac hoat dong khac:

¢) Xay dung chic chén, ¢6 trin chéng byi, twomg vA nén nha dé lam vé
sinh, dii dnh sang cho cac hoat déng va tranh nhdm lin, khéng dé thude bi tic
ddng truc tiep cua dnh sdng mét troi,

2. Dién tich

a) Dién tich phi hgp véi quy mé kinh doanh nhung toi thiéu 1a 10m’, phm

¢6 khu vy dé trung bay, bio quan thube va khu vie dé ngudi mua thude tiép
xiic va trao doi thong tin vé vige sir dung thudc vai nguwdi bén 1€

b) Phai bé tri thém khu vye cho nhimg hoat déng khéc nhur:
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- Phong pha ché theo don néu ¢ td chire pha ché theo dom;

- Khu vue ra |é céc thude khéng con bao bi tiép xiic trre tigp vai thuoe dé
bén |é truc tiép cho nguriv bénh;

- Kho bao quan thude riéng (néu cén);

- Phong hodic khu vuc tir vén riéng cho ngudi mua thude/bénh nhin,

¢) Trudmg hop kinh doanh thém m§ pham, thyc phim chire ning, dung cu y
té thi phai c6 khu vuc riéng, khong bay bén cling véi thude va khéng gy anh
hurémg dén thube; phai cd bién hidu khu vue ghi rd “San pham nay khéng phai 14
thudc”

d) Trudmg hop nha thude c6 bo tri phung pha ché theo dom hodc phong ra 1é
thude khéng con bao bi tlF.‘p XU tryre tlap viri thude:

- Phong phai ¢6 tran ching bui, nén va twémg nha bing vét ligu dé vé sinh
lau rira, khi cin thiét cé thé thuc hién céng viée tiy tring;

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

- Khéng dugc bo tri ¢hd ngodi cho ngudi mua thube trong khu vue phong
pha ché.

- Phai o hoa chit, cac dyng cy phuc vu cho pha ché, co thiét bj dé tiét
triing dung cy (i séy, noi hap), ban pha ché phai dé vé sinh, lau ria.

3. Thiét bj bao quan thudc tai nha thude

a) Cé du thiét bj dé bao quan thude tranh duge cde dnh huémg bét loi cua
anh sang, nhiét dé, d§ Am, sy 6 nhidm, sy xim nhdp cia cén tring, bao gom:

- Tii, quily, gia ké chéc chiin, tron nhin, d& vé sinh, thudn tién cho bay ban,
bao quan thude va dam bao thim my;

- C6 dii 4nh séng dé dam béo cdc thao téc, dam bao vige kiém tra cdc théng
tin trén nhin thudc va tranh nham lan.

_ Nhiét ké, 4m ké dé kiém soat nhiét dg, d6 &m tai co so ban |é thude. Nhigt
ké, 4m ké phai duge hidu chudn dinh k§ theo quy dinh.

- Co s& dé nghi cdp méi Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duvc,
cor 56 tdi ddnh gia viée dép (mg tiéu chuin GPP sau ngiy Théng tu nay ¢o higu
luc phii trang bj it nhét 01 thiét bj theo d&i nhiét dd twr ghi véi tin suat ghi phu
hop (thuémg 01 hodic 02 lan trong 01 giér thy theo mua).

Céc co sé da duge cfip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge con
hiéu lue hoje c6 Gidy GPP con hiéu lye, chim nhat dén 01/01/2019 phai trang
bi thiét bj theo ddi nhiét d§ tyr ghi.

b) Thiét bj bio quin thude phi hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan
thube. Pidu kién bio quan & nhiét dd phong: nhiét do khéng vuot qua 30°C, do
am khong vurgt quéa 75%.

- Cé ti lanh hodc phurong tién bao quan lanh phu hop véi cac thude cé yéu
céu bio quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).
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¢) Co cée dung cy ra lé va bao bi ra 1é phit hgp véi yéu cdu bao quan thudc,
bao gﬁm:

- Truémg hop ra 1é thuéc ma khdng con bao bi tiép xic trye tiép véi thude
phai diing dé bao goi kin khi; du cimg dé bao vé thude, cé nut kin;

- Khong diing cac bao bi ra lé thude ¢6 chira ndi dung quang cao cac thudc
khac dé lam tii dung thudc;

- Thude ding ngoai, thude quan 1y dic biét cin duge déng trong bao bi phi
hep, dé phén biét;

- Thute pha ché theo don can duge dung trong bao bi duge dyung dé khong
anh huéng dén chit lugng thude va dé phén biét vdi cac san pham khing phai
thuéc - nhur do udng/thire dn/san pham gia dung.

d) Ghi nhén thude:

- Pbi véi truimg hop thube ban 1é khéng dyng trong bao bi ngoai cia thudc
thi phai ghi rd: tén thuoc; dang bao che; nong dd, ham lugng thude; truimg hop
khéng ¢ don thude di kém phai ghi thém liéu ding, so lian ding va cach ding;

- Thudc pha ché theo don: ngoai viée phai ghi ddy di cdc quy dinh trén
phai ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhén; tén va dja chi co so
pha ché thuéc: cic canh bao an toan cho tré em (néu co).

4. Ho so, 56 sdch va tai lidu chuyén mén cia co s& béan [é thude

a) Co tai ligu hofic co phuong tién tra ciru cae tai liéu hudng din sir dung
thuoce cip nhit, cac quy ché duoe hién hanh, cic théng bao co lién quan cia co
quan quan ly duoc dé ngudi ban 18 6 thé tra ciru va sir dung khi cén.

b) Phai co 6 sach hodc may tinh dé quan ly viéc nhap, xudt, ton trir, theo
ddi so 16, han diing, ngudn gde ctia thude va céc thong tin khac ¢ lién quan, bao
gom:

- Théng tin thudc: Tén thude, so Gidy phép luu hanh/S6 Gidy phép nhap
khéu, 56 16, han ding, nha san xuét, nha nhip khéu, diéu kién bao quan.

- Ngudn goe thuée: Co sé cung Cép, ngay thang mua, 50 luong:

- Cor s véin chuyén, diéu kién béo quan trong qué trinh vén chuyén;

- 86 lugng nhap, bén, con tén cia timg loai thudc;

- Ngudi mua/bénh nhin, ngay thang, sb lugng (doi voi thude giy nghién,
thude tién chat, thudc huwéng thin, thude dang phdi hop c6 chita duge chit gy
nghién, duge chat hudmg thin, tién chit);

- Béi v thude ké don phai thém 50 hiéu don thude, ngudi ké dom va co so
hanh nghé.

c) Pén 01/01/2019, nha thudec phai cé thiét bj va trién khai {mg dung cong
nghé théng tin, thye hién két ndi mang, bao dam kiém sodt xuat xir, gia ca,
ngudn gbe thube mua vao, ban ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban
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nhat 14 véi céc thube dé 6 bién ddi chét lugng) va cé kiém sodt trong suot qua
trinh bao quan;

2. Bén thude

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

- Nguai ban 1¢ hoi nguréi mua nhimg cau héi lién quan dén bénh, dén thude
mi ngudi mua yéu ciu;

- Ngudri bén 1é tw viin cho ngudi mua vé lya chon thude, cich ding thube,
huéng dén cich sir dung thude bang loi noi. Truémg hop khéng cé don thude
kém theo, Ngudni ban 1é phai huémg din sir dung thude thém bing cach vict tay
hodc danh may, in gin |én d6 bao gdi.

- Ngudi ban lé cung cdp cac thude phii hgp, kiém tra, d6i chiéu véi don
thuoe céc thude ban ra vé nhin thuoe, cam quan vé chat lugng, so lugng, ching
loai thuéc.

- Thudc duge niém yét gia thudc ding quy dinh va khéng bén cao hon gia
niém vet.

b) Cac quy dinh vé tr vén cho ngudi mua, bao gom:

- Ngudi mua thudc cin nhén dugc sir tu vin ding déin, dam bao higu qua
didu trj va pht hop véi nhu ciu, nguyén vong;

- Ngudi bén Ié phai xdc dinh rd truémg hgp nédo cin c6 tu vin clia ngudi co
chuyén mén phi hop véi logi thube cung cip dé tr van cho ngudi mua thong tin
vé thube, gia ca va lya chon cac thude khéng can ké don;

- Déi véi ngudi bénh doi héi phai ¢ chin dodn cuia thiy thube mdi co the
ding thude, ngudi bén 1é cdn tr van dé bénh nhéin téi kham thiy thuoe chuyén
khoa thich hgp hodc bac si diéu tri:

- Dbi vai nhimg ngudi mua thube chwa can thiét phai ding thude, nhén
vién ban thude cin giai thich rd cho ho higu va ty chim soe, tr theo dai tridu
chimg bénh;

- Khéng duge tién hanh cac hogt djng théng tin, quang cdo thude tai noi
ban thuoe tréi véi quy dinh vé théng tin quang cdo thudc; khuyén khich nguoi
mua coi thude 13 hang hoa théng thudmg va Khuyén khich nguoi mua mua thude
nhiéu hon ¢in thiét.

¢) Ban thude theo dom, thude dic, thude gdy nghién, thude hudmg than, tién
chat diing lam thude:

- Khi bén cic thudc theo don phai cé sy tham gia tryc tiép ngudi ban lé c6
trinh dé chuyén mén phit hop va tuan thi theo cac quy dinh, quy ché hién hanh
ciia B Y té vé bén thude ké don.
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- Ngudi ban |é phai ban theo ding don thude. Truimg hop phét hién don
thudc khong rd rang vé tén thude, nong do, ham lwong, sb luong, hodc co sai
pham vé phdp 1¥, chuyén mén hodc anh hudng dén sirc khoé ngudi bénh, Neuoi
ban 1& phai théng bido lai cho nguéi k& don biét.

- Nguoi ban 1é giai thich rd cho nguéi mua va ¢ quyén tir chdi ban thude
theo don trong céc truimg hop don thude khong hop 1&, don thube co sai sot
hodic nghi vin, don thudc ké khong nhdm cu dich chira bénh.

- Nguti ¢é Béng duge s duge thay the thuoc da ké trong don thude bing
mét thuoe khéc ¢6 ciing hoat chat, duémg dung, lidu lugng khi ¢ sy dong v cua
ngudi mua va phai chiju trdch nhiém vé vige thay déi thudc.

- Nguéi ban |é hudng din nguéi mua vé cach sir dung thude, nhic nha
nguéai mua thue hién ding don thube.

- Sau khi ban thude giy nghién, thudc hwéng than, thudce tién chét ngui
bén | phai vao 86, luu don thude ban chinh.

3. Bao quan thude

a) Thude phai duge bao quan theo yéu cdu ghi trén nhan thudc;

b) Thudc nén duge sip xép theo nhom tic dung duge 1y;

¢) Céc thude ké dom néu duge bay bén va béo quan tai khu vye riéng co ghi
rd “Thudc ké don” hofic trong ciing mdt khu vire phai dé riéng cdc thude ban
theo don. Viéc sap xép dam béo sy thuin loi, tranh giy nhim lan.

d) Thudic phai kiém soat dic biét (giy nghién, hudng tim thin, v tién chét)
va céc thude dic hai, nhay cam va'hodc nguy hiém khéc ciing nhir céc thube cé
nguy co lam dung dic biét, gay chay, no (nhu céc chit long véa chat ran dé bat
lira, dé chay va cac loai khi nén) phai dugc béo quan & cac khu vire riéng biét, ¢o
cac bi¢n phap bao dam an toan va an ninh theo dang quy dinh cua phap luat tai
cic viin ban quy pham phap luat lién quan.

d:l Thude dc, thude trong Danh myc thude, dugc chit thude danh myc chat
bi cim sir dung trong mt s6 nganh, linh vye phal duge bao quan tach bigt,
khéng duge dé cing céce thube khae, phii sip xép gon gang, trinh nhim lan, dé
guan sat.

4. Yéu cau dbi véi ngudi ban 1@ trong thue hinh nghé nghiép

a) Doi véi ngudi lam viée trong co sa ban 1é thude:

- Co thai dd hoa nha, lich sy khi tiép xdc véi ngudi mua thude, bénh nhén;

- Huémg ddn, giai thich, cung cip théng tin va l&d khuyén ding dan vé cach
diing thube cho ngudi mua hofic bénh nhin vi c6 cde r vén cin thiét nham dam
bao sir dung thude hep 1y, an toin va higu qua;

- Giir bi mét cdc thong tin cla ngudi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu
bénh tit, céc théng tin ngudi bénh yéu cdu;
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- Trang phuc &o blu tring, sach s&, gon gang, co deo bién ghi rd tén, chire
danh;

- Thure hién ding céc quy ché dugce, ty nguyén tuan thi dao dirc hanh nghé
durge;

- Tham gia cac ldp dao tao, cdp nhit kién thirc chuyén mén va phap ludt v
té;

b) Déi véi ngudi quan 1y chuyén mén:

- Gidm st hodc true tiép tham gia viéc ban cac thude ké don, tu vén cho
nguol mua.

- Chju trach nhiém quan ly trye tiép viéc pha ché thude theo don tai nha
thude.

- Lién hé voi bac si ké don trong céc trudmg hop can thiét dé giai quyét cac
tinh hudng xay ra.

- Kiém sodt chét lugng thude mua vé, thude bao quan tai nha thude.

- Thuémg xuyén cip nhét cdc kién thire chuyén mén, vin ban quy pham
phap ludt vé hanh nghé duge va khéng ngimg ning cao chat lugng dich vy cung
img thudc.

- Pao tao, huwdng din céc nhin vién tai co s& ban 1é vé chuyén mon ciing
nhur dao dire hanh nghé duge.

- Cong tac vdi y té cor 56 v nhin vién y té co s& trén dja ban din cur, tham
gia cip phét thudc bao hiém, chuong trinh, dy dn v té khi dép (mg yéu cau, phoi
hop cung cﬁp thude thiét veu, tham gia truyén thong gido dyc cho cing dE"-ng Ve
cac ndi dung nhur: ting cudng chiam soc sirc khoe bing bién phap khong ding
thude, cach phong trdnh, xir I¥ cic bénh dich, cham séc sirc khoe ban diu, cic
noi dung lién quan dén thube va sir dung thude va cac hoat dong khac.

- Theo d&i va théng bao cho co quan y té vé céc tic dung khong mong
mudn cia thude.

- Phai c¢6 mat trong toan bo théd gian hoat dong cua co so. Truong hop
ngudi gquan Iy chuyén mén ving mit phai Uy quyén bing vin ban cho ngudi co
Chimg chi hanh nghé duge phi hop dé chju trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh.

+ Néu thoi gian vang mit trén 30 ngay thi ngudi quan 1y chuyén mén sau
khi ty quyén phai cé viin ban bao cdo S Y té tinh, thanh phé true thude Trung
wong tai noi co so dang hoat dng.

+ Néu thoi gian viing mat trén 180 ngay thi co so kinh doanh thude phai
lam thi tyc d& nghj cap Chimg chi hanh nghé duge cho ngudi quan ly chuyén
mén khéc thay thé va dé nghj u:ép mdi gidy chimg nhin dia diéu kién kinh doanh
thude cho cor sé ban 1é thude. Cor s chi duge phép hoat déng khi di duge cap
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh méi.

¢) Cac hoat dong khac:



- Phii cé hé théng hru giit céc théng tin, thong bdo vé thudc khiéu nai,
thude khéng dirge phép luu hanh, thude phai thu hbi;

- C6 théng bao thu hdi cho khach hang d6i véi cac thude thude danh muyc
thude ké don. Biét tri céc thudc thu héi dé chér xir 1y;

- C6 hd so ghi rd vé viéc khigu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua
vé khiéu nai hodic thu hdi thudc;

- Bbi véi thube cén hiy phai chuyén cho co s& co chire ning xir Iy chit thai
dé hity theo quy dinh

- C6 bao céo céc cap theo quy dinh./.



Phuy luyc I-1b
TIEU CHUAN THU'C HANIL TOT CG SO BAN LE THUOC
pO1 VOI1 QUAY THUOC
(Ban hanh kém theo Thing tu sé0U2018 /TT-BYT ngaydl. thangOf nam 2018
ciia Bo trucmg Bo ¥ té)

L. Nhiin sy

I. Ngudi phy trach chuyén moén tdi thidu cé bang tot nghiép trung cip
nganh duge, phai eé Chimg chi hanh nghé dugce theo quy dinh hi¢n hanh.

2. Quiy thube cé nguén nhin lyc thich hop (sé luong, béng cép, kinh
nghiém nghé nghiép) dé dap tmg quy mé hoat dong.

3. Nhin vién truc tiép tham gia bdn thudc, giao nhin, bao quan thude,
quan ly chit lwong thude phai ¢6 bing cp chuyén mén va cé thoi gian thuc
hanh nghé nghiép phi hop véi cong viée duge giao, trong do:

a) Ngudi trye tiép béan 1é thudc phai ¢6 vin bing chuyén mén dugec tir so
cip duge trér 1én trir truomg hop quy dinh tai diém b.

b) Nhéin vién cung cﬁp théng tin cho ngudi mua thude dac, thudc ké dom
phai la ngudi phy trach chuyén mén hodc nguai ¢o van bing chuyén mén dugc
tir trung cip nganh duge tré lén.

4. Tt ci cdc nhan vién thude truomg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay
phii khing dang trong thoi gian bj k¥ Iudt tir hinh thirc canh cdo tro lén ¢o lién
quan dén chuyén mén vy, duge.

5. Nhan vién phai dugc dao tao ban diu vi dao tao lién tyc vé Thire hanh
tét bén L& thude.

II. Co siv viit chit, k¥ thudt

1. Xdy dung va thiét ké

a) Dja diém co dinh, b6 tri & noi cao réo, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn & rhiem;

b) Puge tich biét vai cac hoat dong khac;

c) Xéy dyng chic chan, co trr:?n chéng bui, twémg vi nér} nhé phai dé lam vé
sinh, dii anh sdng nhung khong dé thude bj téc dfng tryre tiép cta dnh sang mat
troni.

2. Dién tich
a) Dién tich phit hgp véi quy mé kinh doanh nhung téi thidu la 10m?, phm

¢6 khu vie dé trumg bay, bdo quan thude va khu vire d& ngudi mua thude tiép
xiic va trao ddi théng tin vé viée sir dyng thude voi ngudi béan 1&;
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b) Phai bo tri thém khu vye cho nhimg hoat dong khéc nhur:

- Khu vue ra 1€ cic thude khéng con bao bi tiép xtc tryc tiép vai thude dé
bén 1é trire tiép cho ngudi bénh;

- Kho bao quan thude riéng (néu can);

- Phong hoiic khu vure tir vén riéng cho ngudi mua thude/bénh nhan-

¢) Truimg hop kinh doanh thém m¥ phém, thyc phim chire ning, dung cu v
té thi phai co khu vuc riéng, khéng bay ban cing voi thude va khéng gy anh
huémg dén thude; phai co bién hiéu khu vye ghi ré “San pham nay khéng phai la
thude™

d) Trudng hop quéy thude cd bo tri phong ra 1é thude khéng con bao bi tigp
xtc true tiép viai thube:

- Phong phai c6 tran chong bui, nén va twémg nha bing vét lidu dé vé sinh
lau rira, khi cdn thiet cé thé thyuce hién cong viéc tay tring;

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

3. Thiét bj bao quéan thude tai quay thude

a) Co du thiét bi dé bao quéan thude trinh duge cac anh hudng bét lgi cia
anh sang, nhiét 46, dé 4m, su 6 nhiém, su xdm nhip cla cén tring, bao gom:

- Tii, qudy, gia ké chic chén, tron nhin, dé vé sinh, thudn tién cho bay ban,
bao quan thude va dam bao thim m¥;

- C6 i 4nh sang dé dam bao céc thao tac, dam bao viée kiém tra cac thong
tin trén nhin thudc va trinh nhim 1an.

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét dg, do 4m tai co s& ban lé thude. Nhiét
ke, am ké phai duge hiéu chuén dinh ky theo quy dinh,

- Céc co so dé nghj cip maéi, Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
duge, co sé tdi dinh gia viée dap @ng tiéu chudn GPP sau ngay Thong tr nay co
hiéu lue phai trang bi it nhat 01 thiét bj theo ddi nhiét d6 ty ghi véi tin sudt ghi
phi hop (thudng 01 hofic 02 lén trong 01 gidr tiy theo mia).

Céc co so di duge cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge con
hiéu lye hodic ¢ Gidy GPP con hiéu lye, chdm nhat dén 01/01/2020 phai trang
bi thiét bi theo dai nhiét dé tr ghi.

b) Thiét bj bao quan thudc phii hgp véi yéu cdu bio quan ghi trén nhin
thudc. Diéu kién bao quan & nhiét d6 phéng: nhiét d6 khong vuot qua 30°C, d§
im khéng vurot qua 75%.

- Cé i1 lanh hofic phuong tién bao quan lanh phil hop véi cde thude ¢6 yéu
cau bao quan mét (8-15" C), bao quan lanh (2-8" C).

¢) Co cac dung cu ra lé va bao bi ra lé phi hgp véi yéu céu bao quan thude,
bao gom:
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- Trudmg hop ra 1é thuéc ma khéng con bao bi tiép xlic tryrc tiép voi thude
phai diing db bao géi kin khi; du cimg dé bao vé thude, ¢6 nut kin;

- Khéng dung cac bao bi ra 1é thude ¢6 chira ni dung quang céo cac thute
khac dé 1am tii dyng thube;

- Thude ding ngoai, thuoc kiém sodt dic biét cin duge dong trong bao bi
phi hgp, dé phin biét.

d) Ghi nhén thube:

- Béi i truimg h:;r_p thudc ban lé khung ding trong bao bi ng,nsu ctia thudc
thi phai ghi rd: tén thude; dang bao ché; nﬂng dd, ham lugng thudc; truomg hop
khéng co don thude di kém phai ghi thém liéu ding, so ldn ding va cach ding;

4, Hb so, 6 sach va tai liéu chuyén mén cia co s& ban lé thude

a) C6 tai liéu hofic cé phuong tién tra ciru céc tai ligu hudmg dan sir dung
thude ¢dp nhat, cdc quy ché duge hién hanh, cic théng bédo ¢b lién quan cua co
quan quan 1Y durge dé nguoi ban 1& ¢o thé tra clru va sir dung khi can.

b) Phai co so sach hodic may tinh dé quan ly viéc nhap, xudt, ton trir, theo
ddi s6 16, han diing, ngudn gde cia thude va cac thong tin khac c6 lién quan, bao
gom:

- Théng tin thudc: Tén thude, s6 Gidy phép luu hanh/S6 Gidy phép nhap
khéu, so 16, han ding, nha san xuft, nha nhép khiu, diéu kién bao quan.

- Ngudn goc thude: Co sé cung cap, ngdy thing mua, so lugng

- Co s6 viin chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh vin chuyen

- $6 lugng nhip, ban, con ton cia timg loai thude;

- Nguwdi mua/bénh nhin, ngay théng, so lugng (d6i vai thuoe gy nghién,
thuéc tién chét, thudc hudng thén, thude dang phéi hop co chira duge chat gay
nghién, dugc chat hudng théin, tién chét)

- Doi véi thude ké don phai 6 tén ngudi ké don

c) Bén 01/01/2020, quiy thude phai co thiét bj va trién khai (mg dung
cﬁng nghqe lhung. tin, thyc hién két ndi mang, bao dam kiém soat :-num X1, gia ca,
nguon goc thubc mua vao, ban ra. C6 co -::he chuyén théng tin vé vigc mua béan
thude, chit lugng thude gilra nha cung cap v&i khich hang ciing nhu vige
chuyén giao thong tin cho co quan quén 1y lién quan khi duge yéu ciu.

d) Hé so hodc sb sach phal duoe luu trir it nhat | ndm ké tir khi hét han
ding cua thubc. Hb so hodc s6 sach luu trir cac dir liéu lién quan dén bénh nhan

¢t don thude hofic cac truomg hqp dic biét (bénh nhin man tlnh b:nh nhin cén
theo dai....) dét tai noi bao dam dé c6 thé tra ciru kip thivi khi cin
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d) Truimg hop co s ¢d kinh doanh thube phai quan ly dac biét, phai thye
hién céc quy dinh tai Diéu 43 Nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cic
van ban khac co lién quan.

e) Xay dymg va thue hién theo cdc quy trinh thao tic chudn dudi dang vin
ban cho tit ca céc hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién dp dung, t6i thiéu
phai ¢é céc quy trinh sau:

- Quy trinh mua thuoc va kiém soat chét lwong;

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

- Quy trinh bén thude, théng tin, tu vin huéng dan sir dung thude khong ké
dom;

- Quy trinh bao quan va theo dai chét lugng;

- Quy trinh giai quyét dbi véi thude bi khiéu nai hodc thu hdi;

- Céc quy trinh khéc ¢é lién quan.

I1L Ciic hoat djng cia quay thude

. Mua thudc

a) Nguon thuode duge mua tai cac co s kinh doanh thude hop phép.

b) Cé danh sach, hd so theo dai, Iua chon céc nha cung cép cé uy tin, dam
bao chit lugng thude trong qud trinh kinh doanh;

¢) Chi mua cée thude duge phép lru hinh (thude cé s6 ding ky hodic thuoe
chura co s6 ding ky duge phép nhip khiu theo nhu ciu diéu trj). Thude mua con
nguyén ven va co day du bao goi cua nha san xuét, nhan ding quy dinh theo quy
ché hién hanh. C6 di hod don, chimg tir hgp 1& cia thude mua ve;

d) Khi nhip thude, ngudi bén 1é kiém tra han ding, kiém tra cac théng tin
trén nhan thube theo quy ché ghi nhén, kiém tra chat luong (bang cam quan,
nhit 14 vii cde thude dé co bién dbi chit lugng) va o6 kiém sodt trong sudt qud
trinh bao quan;

2. Ban thudc

a) Cac budc co ban trong hoat ding ban thude, bao gﬁm:

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

- Ngudi ban lé tu vin théng tin cho ngudi mua vé lya chon thude, cich

ding thude, huong din cach sir dyung thude bang l&i néi. Triomg hop khing co
dom thude kém theo, Ngudi bén 1é phai huéng dan sir dyng thude thém bing

cach viét tay hodic ddnh mdy, in gin 1&n db bao géi.
- Ngudi bén lé cung cap cic thuoe phil hop, kiém tra, déi chiéu thude ban
ra vé nhdn thude, cam quan vé chét Iuong, so lugng, chung loai thube.
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- Thude duge niém yét gia thube ding quy dinh va khong ban cao hon gia
niém yét.

b) Céc quy dinh vé tur vén cho nguéi mua, bao gom:

- Ngudi mua thudc cin nhin duge sy tu vin ding din, dim bao hiéu qua
diéu tri va phi hop véi nhu céu, nguyén vong;

- Nguin ban lé phai xdc dinh rd trudmg hop nao céin o tur van cia ngudi co
chuyén mén phit hop véi loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua théng tin
vé thude, gid ¢é va lua chon cac thudc khing can ké don;

- Pbi véi ngudi bénh doi hoi phai ¢o chin dodn chia thiy thude méi co thé
diing thudc, Ngudi ban 1€ cin tr van dé bénh nhin téi kham thay thude chuyén
khoa thich hgp hofic béc si diéu trj;

- Déi véi nhimg ngudi mua thude chua cén thiét phai ding thude, nhén
vién ban thude can gidi thich ré cho ho hiéu vi tr cham sée, tr theo ddi triéu
chimg bénh;

- Khong dugc tién hanh cac hogt dong thong tin, quang cdo thude tai noi
béan thude trai véi quy dinh vé thdng tin quang cdo thube; khuyén khich N

mua coi thuﬁc la hang hod théng thuéng va khuyén khich ngudi mua mua thude
nhiéu hon cin thiét.

¢) Béan thude theo dom:

- Khi ban céc thude theo don phai ¢é sy tham gia tryuc tiép ngudi ban lé co
trinh d chuyén mén phi hgp va tudn thi theo cac quy dinh, quy che hién hinh
cha Bé Y té vé bén thube ké don.

- Nguiri ban 1é phai bin theo ding don thude. Truémg hop phat hién don
thude khéng rd rang veé tén thudc, nong do, ham lugng, so lwong, hodc cb sai
pham vé phép ly, chuyén mén hodc anh huéng dén sirc khoé ngudi bénh, Nguroi
bén 1& phai thing hdo lai cho nguii ké don biét,

- Ngudi ban 1é giai thich rd cho ngudi mua va ¢d quyén tir chéi ban thudc
theo don trong cdc trromg hgp don thude khong hep 18, don thude cb sai sot
hodic nghi vin, don thude ké khéng nham cu dich chira bénh.

- Ngudi bén lé la duge sy dai hoc co quyén thay thé thuoe bing mot thudc
khac ¢6 ciing hoat chat, dang bao ché, cung liéu lwgng khi cé sy dong y cua
nguoi mua.

- Ngudi cé Biing duge sy duge thay thé thubc di ké trong don thuoc bing
mét thude khic oo cing hoat chét, duong ding, lidu lrgmg khi co su déng v cua
ngudi mua va phai chiu trach nhigm vé viée thay doi thude.

- Ngudi ban 1é huéng din ngudi mua vé cach sir dung thudc, nhac nho
ngudi mua thyc hién ding don thude.



&

- Sau khi bén thube giy nghién, thude huéng thén, thude tién chat nguai
ban 1é phai vao so, luu don thude ban chinh.

3. Béo quan thude

a) Thubc phai duge bao quan theo yéu cau ghi trén nhan thude;

b} Thude nén duge s&p :-:é]:r theo nhdém tac dung duge 1y;

¢} Céc thude ké don néu duge bay bén va bao quan tai khu vire riéng co ghi
rd “Thubde ké don” hodc trong cimg mot khu vuc phai dé riéng cac thube ban
theo don. Viéc sﬁp xép dam bao sir thudn lod, tranh gy nhim lan.

d) Thudc phai kiém soat dic biét (gay nghién, hudng tam than, v tién chit)
vii cde thude déc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khée ciling nhwr cdc thude co
nguy co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhir céc chét long va chat ran dé bat
lira, dé chay va céc loai khi nén) phai duge bao quan tach biét, co cac bién phdp
bao dam an toan vé an ninh theo ding quy dinh cua phap ludt tai cic van ban
quy pham phap ludt lién quan.

d} Thudc dic, thude 'Lrung Danh myc thuie, duge chit thude danh mue chét
bi cim sir dyng trong mét so nganh, linh vue phai dm:m bao quan o khu vye
n::ng. biét, khong dioc dé cing cic thude khéc, phai sip xép gon gang, tranh
nhiam lin, d& quan sat.

4. Yéu cau doi voi ngudi ban Ié trong thye hanh nghé nghiép

a) Pi véi ngudi lam viée trong co s& ban 1é thude:

- C6 thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xie vdi nguéi mua thude, bénh nhin;

- Huéng dén, giai thich, cung cip théng tin va loi khuyén ding dén vé cach
diing thuéc cho nguédi mua hoéic bénh nhén va cé cde tir vin cén thiét nhim dam
bao sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua;

- Gilr bi mat cdc théng tin cia ngudi bénh trong qué trinh hanh nghé nhu
bénh tit, cic théng tin nguoi bénh véu cau;

- Trang phuc do blu hﬁng, sach s&, gon gang, co deo bién ghi rd tén, chirc
danh;

- Thire hién ding cdc quy ché duge, ty nguyén tudn thi dao dire hanh nghé
duge;

- Tham gia cac 1op déo tao, cép nhat kién thirc chuyén mén va phap ludt y
te;

b) Déi véi ngudni quan 1y chuyén mén:

- Giam sat hodc trire tiép tham gia viéc bén céc thude phai ké dom, tu van
cho ngudi mua.

- Lién hé véi bac s7 ké don trong céc trudng hop cin thiet dé gidi quyet cac
tinh huong xay ra
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- Kiém sodt chit lwong thude mua vé, thube bao quan tai nha thude.

- Thuémg xuyén cap nhét cic kién thirc chuyén mén, vin ban quy pham
phép ludt vé hanh nghé dugc va khéng ngimg ning cao chit lugng dich vy cung
img thube.

- Pao tao, hudéng din cédc nhin vién tai co 50 ban 1& vé chuyén mén ciing
nhur dao dire hianh nghé duge.

- Céng téc véi y té co sé v nhén vién y té co so trén dia ban dan cu, tham
gia cdp phét thude bao hiém, chuong trinh, dy 4n ¥ té khi dép img yéu cau, phoi
hop cung cap thude thiét yéu, tham gia truyén thong gido dyuc cho cing dong vé
cac ndi dung nhur: ting cudmg chim séc sire khoe bing bién phap khéng ding
thude, cach phong trdnh, xir 1y cic bénh dich, chim séc sire khoe ban diu, cdc
noi dung lién quan dén thube va sir dung thude va céc hoat dong khac.,

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

- Phai ¢é6 mit trong toan b théi gian hoat dong cua co sa. Truong hop
ngudi quan 1y chuyén mon viing mat phai Uy quyén béng van ban cho nguii co
Chirng chi hanh nghé duge phii hop dé chju trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh.

+ Néu thévi gian viing mit trén 30 ngay thi nguéi quan ¥ chuyén mén sau
khi iy quyén phai cé van ban béo cdo S¢ Y té tinh, thanh phd true thude Trung
wromg tai noi co so dang hoat dong.

+ Néu thési gian ving mit trén 180 ngay thi co s& kinh doanh thuée phai
lam thi tuc d& nghi cdp Chimg chi hanh nghé duge cho ngudi quan Iy chuvén
mén khéc thay thé va dé nghj céip méi gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh
thuée cho co sé ban 1é thude. Co sé chi duge phép hoat dong khi da duge cip
gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh méi,

¢) Cac hoat déng khac:

- Phai c6 hé thong lru giit cac thong tin, théng bdo vé thude khigu nai,
thude khéng duge phép luu hanh, thude phai thu hoi;

- Cé théng béo thu hdi cho khich hang déi vai cde thude thude danh muyc
thude ké don. Biét trit cic thude thu héi dé chér xir Iy;

- Cé hd so ghi rd vé viée khidu ngi va bién phap giai quyét cho ngudi mua
vé khiéu nai hodc thu héi thude;

- Déi véi thube cin hiy phai chuyén cho co s& ¢o chirc nang xir Iy chit thai
dé huy theo quy dinh

- Cé béo edo cic cap theo quy dinh./.



Phu lyc 1 - 1c
TIEU CHUAN THUC HANI TOT CO SO BAN LE THUOC
pOI VOI1 TU THUOC TRAM Y TE XA
(Ban hanh kém theo Thong tu sd0l/2018 /TT-BYT ngayld thang®f nam 2018
ciia Bé trwomg Bo ¥ té)

I. Nhéin sir

|. Ngurdri chiu trach nhiém chuyén mén ti thude tram y té x4 t6i thiéu phai
¢t viin bing, chimg chi so cap duge, trong trudmg hop tram y té xi ¢ ving dong
bao din tdc thidu sb, mién nii, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té x3 hoi dac biét
kho khan thi nguéi phu trich chuyén mén cta ti thude tram y té xd co thé co
bing tot nghiép dai hoc nganh v da khoa hodic bing t6t nghiép cao dang, trung
cap nganh y, ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Tu thube tram y té phai cé dii nhén vién co trinh d chuyén mén, kinh
nghiém phii hgp dé dap img hoat déng.

3. Nhén vién trye tiép tham gia ban thude, giao nhin, bao quan thude,
quan 1y chét lwong thudc phai 6 bing cap chuyén mén va co thoi gian thyc
hanh nghé nghiép pht hop véi cong viée duge giao, trong do:

a) Tir 01/01/2020, ngudi tryc tiép bin 1é thudc phai co vin bang chuyén
mén duge tir so cap duoe trd 1én hodc chuyén mén y tir trung cap v trar [én trir
triromg hop quy dinh tai diém b,

b) Nguwdn truc tiép bén 1é va tur vin cho ngudi mua ddi vai thude doc,
thude ké don phai c6 trinh dé chuyén mén duge tir so r.:ap duoce tro lén.

4. Tét cé cac nhén vién thude trudmg hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay
phai khong dang trong thii gian bi ky ludt tir hinh thirc canh cao tro lén co lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

IL. Cér sir viit chitt, k§ thudt ciia ti thube tram y té xi

1. Pja diém dat td thude tram y té xa

Phai duge dit trong phong thoang mat, di anh sang du dnh sing nhung
khing dé thudc bi tic dong tryuc tiép clia dnh sdng mét trid, an todn, cich xa
nguén & nhiém.

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

a) Tu thudc tram y t€ x3 phai chic chan, tron nhin, dé vé sinh, thun tién
cho bay ban, bao quan thuoc va dam bao tham my.

b) Khéng bay ban cing véi thude cdc sﬁnrphs'im la my pham, thue pham
chire ning va dung cu y té trong cung mdt tu thudc,
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¢) Ti thude phai duge dit trong phong duy tri nhiét d§ khéng vugt qua
30°C, do am khong vurot qua 75%.

d) Cé nhiét ké, dm ké dé theo dbi diéu kién bao quén thuoc.

d) Cé céc dung cu ra |é va bao bi ra I& phit hop véi diéu kién bao quén
thuoe, bao gom:

- Trudmg hop ra lé thude ma khéng con bao b tiép xtc tryc tiép vai thude
phai ding do bao goi kin khi; du cimg dé bao VE thude, co nut kin;

- Khéng diing céc bao bi ra |é thube cé chira ngi dung quing cdo cic thude
khéc dé lam tii dung thudc;

- Dbi véi trudmg hop thube ban 1é khéng dyng trong bao bi ngoai ciia thude
thi phai ghi ré: tén thude; dang bao ché; ndng dé, ham lugng thude; truimg hop
khéng ¢ don thude di kém phai ghi thém lidu ding, s6 lan ding va cdch ding;

3. Ho so so sach:

a) Tu thube tram vy té xa phai co cac tai ligu chuyén mén, cdc quy ché duge
hién hanh, cac thong bao ¢ lién quan clia co quan quan 1y duge.

b} Cé 86 sdch theo ddi, quan I¥ thude, viée mua thude, ban thude, ton trir
(bao quén), sé 16, han ding, ngudn gbc thude va cdc thong tin lién quan.

¢) Pén 01/01/2021, tu thude phai co thiét bj va thye hién két noi mang, bao
dim kiém sodt xuét xir, gid ca, ngudn goc thube mua vao, ban ra,

d) Ho so, s6 sach ¢ thé tra ciru kip thoi khi cén thiét va duge luu giir it
nhét mot nam ké tir khi thuée hét han ding.

d) Trudmg hop co so co kinh doanh thude phai quan |y dac biét, phai thyc
hién céc quy dinh tai Diéu 43 Nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va céc
viin ban khdc ¢é lién quan,

¢) Xdy dung va thuc hién theo cac quy trinh thao téac chuén: quy trinh mua
thude, Quy trinh ban thuée, Quy trinh ban thude ké don, Quy trinh bao quin va
theo ddi chét lugng v céc quy trinh khéc cho céc hoat ddng lién quan dudi dang
van ban cho tét ca céc hoat dong chuyén mén dé moi nhin vién dp dung,

I11. Céie hoat déng ciia ti thube

1. Mua thude:

a) Mguon thude duge mua tai cée co 6 kinh doanh thude hop phap.

b) Thude phai duge phép luu hinh (thude cé s6 dang ky hodc thude chua
¢6 sb ding ky duoc phép nhép khau theo nhu céu diéu trj). Thuée mua con
nguyén ven va co day di bao géi ciia nha san xuét, nhan ding quy djnh theo quy
ché hién hanh. Co hod don cua thude mua vé;

¢) Khi mua thude, thude phai duwgc kiém tra han ding, kiém tra cac thong
tin trén nhén thude theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cam quan,



nhét 14 véi cde thude d& c6 bién déi chit lugng) va c6 kiém sodt trong suot qua
trinh bao quan;

2. Bén thube:

a) Nguii ban lé hoi thong tin vé bénh, thudc ma nguwdi mua yéu cdu, cung
cip théng tin cho nguii mua vé lya chon thude, huéng din, giai thich, tr van
cung cﬁp thong tin vé cach ding thube cho ngudi mua hodc bénh nhin nham
dim bao sir dung thuée hop 1y, an toan va hiéu qua;

b) Neuéni ban lé cung cdp cic thude phi hop, kieém tra, dbi chiéu thuoc bén
ra vé nhdn thube, cam quan vé chit lugmg, sb lugng, chung loai thude.

¢) Nguoi ban 1é nidm duge quy ché ké don. Chi bn ﬂ1l:|15-: ké don khi cd
don ctia thay thude, phai kiém tra don thube trude khi ban, doi chiéu don thuoc
vé thude khi bén, liru cdc théng tin vé ngudi mua, ngudi ké don vi thing tin vé
thude ké don.

3. Bao quin thude:

a) Thudc phai duge bao quan theo yéu ciu ghi trén nhin thude;

h) Thude nén duge sip xép gon gang, tranh nham lan, theo nhom tic dung
durgre 1y, thudc ké don.

4. Yéu cau doi vai nguoi bén lé trong thue hanh nghé nghiép

a) Co thai d¢ hoa nha, lich sy khi tiép xic véi ngudi mua thude, bénh nhin;

b) Gilr bi mét cac théng tin cua ngudi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu
bénh tét, cac thong tin ngudi bénh yéu ciu;

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

, d) Tham gia cic lop dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén va phap luat y
=

d) Cong tac vai y té co s& va nhén vién y té co s trén dia ban din cur, tham
gia cdp phat thude bao hiém, chuong trinh, du an ¥ té khi dap img yéu cau, phoi
hgp cung céip thude thiét yéu.

5. Yéu cau dbi voi ngudi quan 1y chuyén mén:

a) Giam sdt hofic tryc tiép tham gia viée bin edc thuéc phai ké don, tr vin
cho nguon mua.

b) Kiém sodat chat lugng thudc mua ve, thude béo quan tai nha thuoc.

¢) Thuémg xuyén cfip nhit céc kién thirc chuyén moén, vin ban quy pham
phap luit vé hanh nghé dugc va khong ngimg néing cao chat lwong dich vy cung
ung thude.

d) Cong téc v6i y té co s& va nhén vién y té co s& trén dja ban din cu, theo
ddi va théng bao cho co quan y té vé cdc tic dung khong mong muon cia thuoc.
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d) Phai c¢6 mit trong toan bd thii gian hoat dong cia co sd. Truong hop
ngudi quan 1y chuyén mén ving mit phai ty quyén bing viin ban cho nguai cé
Chimg chi hanh nghé dugc phu hop dé chju trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh.

- Néu théi gian ving mat trén 30 ngay thi ngudi quin 1y chuyén mon sau
khi iy quyén phai ¢6 vin ban béo cdo S Y té tinh, thanh phé trye thude Trung
wong tai noi co so dang hoat dong.

- Néu thi gian viing miit trén 180 ngdy thi co s& kinh doanh thude phai lam
thii tuc d& nghj cép Chimg chi hanh nghe dugc cho ngudi quan Iy chuyén mdn
khac thay thé va dé nghj cdp méi gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
thube cho co s& ban 1é thube. Co sé chi duge phép hoat dong khi da dugc cap
gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh mdi.

6. Cac hoat déng khac:

a) Phai ¢6 hé théng luu giir cac théng tin, thong bao vé thude khiéu nai,
thude khéng duge phép luu hanh, thude phai thu hoi;

b) Cé théng bao thu hdi cho khéch hang déi vai thude thue danh muc
thuoc ké dom;

¢) Cé ho so ghi rd vé viéc khidu nai va bién phap giai quyét cho nguédi mua
vé khiéu nai:

d) Déi véi thude can hity phéi chuyén cho co s cé chire ning hiy thude dé
huy theo quy dinh;

d) Co bdo cdo céc cap theo quy dinh./.



Phy luc Il - 2a

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

(Ban hanh kém theo Thong twe soll/2018 /TT-BYT ngaydd thang Of nam 2018
cua Bg triwomg Bo Y 1é)

STT Nii dung
1 | -Tén cosd:
- Dia chi:
2 | - Tén chii cor s
- Tén ngudi chiu trach nhigm chuyén mon:
- Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Niji dung Tham | Piém | Piém | Diém = Diém Ghi chi
chitu | chuin | cing | trir dat .
| Nhiin sy 19 diém .
1.1 | Ngwdi quin Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 [ C6 mat khi co sdr ban | 114b | 2 Piém Piém khing chip
1é hoat djng hodic thyc | khong nhin trong trudng
hién uy quyén theo chip hgp khing cd mil
quy dinh nhin ngudoi  quian  ly
chuyén mon khi co
s0 hoat dong hofic
khong thue hign uy
quyén va bdo cdo
theo quy dinh. |
1.1.2 | Co gidm sdt hodic tryc | IL4b | 2 Kiém tra:
| tiép tham gia ban (1) SOP xem ngudi
(thude ké dom va lién quan Iy chuyén
h¢ voi bie si ké don mon ¢d kiém soal
trnog trudmg hop can hoat déng nay
thiét: quan 1y trye tiép khong? ‘
vié¢c pha ché thudc (2) Kiém tra thyre té
theo dom. _ .
1.1.3 | C6 tham gia kiém soét | TM.4b | 2 Kiém tra SOP wva
chit lwgng thudc khi phong vin nhén
nhip vé va trong qui vién
trinh bao quan tgi nha
thube - _
I.1.4 | Co thuimg xuyén cfp | 1Il4b | 2 Phong van Duge si
nhdt kién thirc chuyén
mdn : I T
1.1.5 | (*) Co dédo tao hudmg | 1IL4b I Phong vian nhdn
din nhin vién quy vién, kiém tra ho so




Niji dung

Tham
chiéu

Diém
chuiin

Piém
cing

Piém
frir

Diém
dat

Ghi cha

ché, kién thirc chuyén
madm

dao tao nhan vién

1.1.6

C6 huémg din nhéin
vién theo ddi céc tic
dung khing mong
muon va bdo cio vii
O guan y 1é

I11.4b

i

Co cong tac vai y té
Cor s

111.4b

1.2

Ngwrivi bin lé: 8 diém

1.2.1

(*) Cé6 di nhin vién

phuc vy cho hogt déng
cia nhda thudc, S6

lugmg nhin vién:
Duge 8§ dai hoc: ........

Durge s§ trung hoc: ...
Dhroc ta:
Cic biing cép khic: ...,

I2

Cor sdr oo tir 2 durgre 51
dai hoe tro 1én

122

(*) Béing cdp chuyén
mon phi hgp vl cong
viéc duoc giao

I3

123

{(* Cac nhin vién
khong dang trong thoi
gian bi kv ludt lién
quan dén chuyvén mén
v dugc

.4

—

Quan sét thye té

1.2.4

(*) Co miic do Blouse
va deo bién hiéu ghi rd
chirc danh

I11.4a

1.2.5

Buge dio tao, cip
nht kién thire chuyén
mdén va phap ludt v 1é

111.4a

Kiém tra hd so

nhéin vién.

1.2.6

(*) Tt ci nhin vién
durge hudn luyén dé
hiéu rd va thye hign
ding cac nguyén tic
GPP

I.5

Kiém tra sy hiéu
biét ciia nhin vién.

1.2.7

Co thdi dG hod nha,
lich sy khi tiép xuc vai
khdch hiang va gilr bi
mit thiing tin vé nguwdi

I11.4a




Nii dung

Tham
chiéu

chuiin

Piém
cng

Diém

Piém
dat

Ghi cha

bénh.

Cor siv viit chit: 15 diém

2.1

(*) Xiy dyng va thiét
ké:

Pia diém cb djnh,
khu trung bdy bdo
quian riéng biét dam
bio kiém sodt duoc
mdi truomg bao quan
thuoe.

(*) Nha thudc c6 mbi
trudmg riéng bigt hoan

todan

IL.1

0,5

C6 wvich ngiin kin
va l6i di riéng

(*) Bé tri noi cao rio,
thodng mét, an_ toan,
cach xa ngubn o
nhiém

IL1

(*) Trin nha ¢6 ching
bui

IL.1

0,5

(*) Tuémg va nén nha
phing, nhan, dé wvé
sinh, lau nra

I1.1

0.5

(*) Dign tich phi hop
vii quy md kinh
doanh

Il.2a

2.3

(*) Khu trung bay bao
quan co dign tich ti
thi¢u 10m?

I1.2a

Piém
khﬁpg
chap

Khong chip thujn
trong truimg hop
dudi 10m?

{*) Khu trung bay bao
quan c¢d di¢n tich tr
20m? dén dudi 30 m?

0.5

(*) Khu trumg bay bao
quan cd dién tich tr
30m? trdv 1én

2.3

(*) C6 khu wye dE
nguriri mua thude tiép
xiic vit trao dbi théng
tin

I1.2a

(*) Cd vii nude hofic
bi¢n phap khac dé 1am
sach tay cho nhin vién
nha thudc va ngudi

I1.2b,
2d

0.5

Khong yéu ciu
phai bo tri & cira ra

VAD




TT Niji dung Tham | Piém | Diém | Diém | Piém | Ghi chii
chiéu | chuin | efng | trir | dat __{
mua ;
2.7 [(*) Céc hoat dong| IL2b 2 Diém Khing chap nhén
khac: khing doi vin hoat dong
Nép ¢6 td chirc pha chap pha ché theo dom
cheé theo dom thi co nhén néu ftrong truimg
phing riéng dé pha hgp o 1o chire pha
ché va cd noi rira dung ché nhung khong
cu pha ché b phong riéng
(*) Co khu wyc riéng | 112k I Cé  thé xem  xét
dé ra lé chip thujn néu bo
tri  phong riéng
| hofic hgp / ngin
riéng ra lé thudc.
{*) Khu vire ra lé cich | I1.2b 0,5
Iv vdi khu wvyre bdo
quan trung bay
{(*) Néu c6 kho bao | IL2b | 2 Biém Biém khing chip
quin thi kho dat yéu khéng nhin trong trudmg
ciu bao quan thubc, chép hop ¢6 kho nhung
nhin khing dat yéu ciu
bdo quin thuoe,
(*) C6 khu vyre tw viin | [1.2b | 1
(Khu vyre tr viin dam
bao duge tinh riéng tu)
(*) C& phong tr van | I1.2b 0,5
riéng (trong khudn | 11.2d
vién nha thuodc, thugn
tien cho khach wva
khong nim‘mE khu
vire pha ché theo don
(néu ¢6 16 chircpha
ché theo dom) va)
28 [(*) My pham, thyc| I2c | |
phiim chirc ning, dyung
cy v té dée khu wuc
rieng, khong  énh
hwémg deén thuoc. Co
bién higu khu wye
“San pham nay khing
phai li thuoe™
Il | Trang thiét bj: 15 diém
3.1 | Thiét bj bido quén thube: 10 diém
3.0.1 | Thiét bj bao quan| I13a,




T Niji dung Tham | Piém | Piém | Diém | Piém Ghi chi
chiéu | chuiin | cing | trir dat
' thube; 3h
'(*) - Co 40 ti quiy | IL3a | |
' bao quan thude
|- T, qudy, gia ké dé
' vé sinh, dam bdo tham
| m?
| (*) Co nhiét ké, dm ké | 113a | 1
(di hiéu chudn) va co
' ghi chép theo dii -
(*) C6 thiét bj theo doi | I1.3a 2 Bi¢m Biém khong chip
nhiét dd tr ghi véi tin khéng nhin khi dén ¢
sudl phit hgp chip trinh nhung chua
nhan | thyre hién
(*) Noi ban thubc di | ML3a | | |
inh sing dé dam bao |
cic thao tac dién ra
thugn lgi va khong
nhdm lin
(*) Anh sing mat troi | 13a | 1
khéng chiéu trye tiép
vilo noi trung bay, bao
quin thubc ' ]
3.1.2 [(*) Co s co thiét bj| IL3a, | 2 Diém Khing chip nhin |
bio quin dé dap tmg | 3b khdng d6i véi pham  vi
v yvéu ciu bdo quan chap hoat dong khong
ghi trén nhin nhin dap (mg diéu kién
bao gquan. VIx
thudc véu ciu bao
quin mat hojc
lanh, phdi cb6 t
lanh hodc hgp bio
quan chuyén dyng |
(¥*) Noi bin thudc | I1.3b 2 Diém - Co sir dung thiét
duge duy tri & nhiét 4o khéng bi kiém soat nhiét
khong qud 30°C, d chip 4o, do dm (may
dam khong qua 75% vi nhin dieu hoa, quat, may
thoa min diéu kién hit dm...) _
| bdo quan cia thude - Piém khing chip
thujn trong truong
hop noi ban thudc
khong duy tri dwge
diéu kién bao quan.
3.2 | Dyng cy, bao bi ra Ié va pha ché theo dom: 5 diém
3.2.1 |(*)Cédyngcy, baobi| 1l3¢ | 0,5




Niji dung

Tham
chiéu

Piém
chuiin

Diém
ehng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

ra 1¢ thude phi hop, dé
v¢ sinh. Bao bi kin khi
cho thube khéng com
bao bi tidp xic truc

tiép

322

Co quy trinh pha ché
thubc theo don pha
hop.

3.2.3

Thubc ding ngodi va
thude quin Iy dic biét
dwge dé trong bao bi
phit hop dé phin biét

I1.3¢

324

Thude ban 1é& khéng
dyng trong bao  bi
mang tén thudc khac
hodc chira ndi dung
quang cdo coa mit
thudce khic.

I1.3d

0,5

3.2.5

Thudc pha ché theo
don dung trong bao bi
duge dyng va ghi ro
cdc thong tin theo yéu
cédu.

11.3¢
11.3d

0,5

3.2.6

(*) C6 dung djch tigt
khudn va khu vic nira
tay, v§ sinh dung cy
pha ché. Dyng cu pha
ché theo dom phii hop,
dé lau ria, lam vé
sinh

I1.2d

0.3

Fidad

(*) Vigc pha ché theo
dom thude doc, thube
phong xa tuin tha theo
cic quy dinh phap lugt
lién quan

IL.5

v

Ghi nhiin thude: 2 diém

4.1

Thude ban lé khong
con bao bi ngodi cua
thude duge dinh kém
theo cic thong tin sau:
- Tén thude, dang bao
ché

| - Nong d6, ham lugng

Néu cin (VD: khong

I1.3d




N§i dung

chiéu

chuin chng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

¢i dom thude, khing
¢t huémg din sir
dung néu ban s lugng
qua it) phai cd thém
théng tin:

- Cach diing

- Liéu ding

- 86 lin diing

4.2

Thudc pha ché theo
don, ngodai quy dinh
nhu phin 4.1, co cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir dung
- Tén bénh nhin

- Tén, dia chi noi pha
ché

- Canh bdo an todn
cho tré em (néu cd)

11.3d

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

a1

Hb so phap Iy: 3 diém

5%

(*) Cac gidy tor phap 1y
(dang ky kinh doanh,
chimg chi hanh nghé
cua Duge si chju trach
nhiém chuyén mdn;
Giay chimg nhin du
diéu kién kinh doanh
(di véi co s& dang

hoat djng)

I.1

Diém
khong
chép
thugn

Piém khéng chip
nhin trong truimg
hop thifu cde gidy
tr phip 1y hojc
giay to0 phip ky
khong hgp 1€,

5.1.2

(*) C6 hd so nhin
vién.

(Hb so gbm: hop dong
lao djng, Gidy kham
sirc  khoe, bﬁng_cﬁp
chuyén mon, so yéu Iy
lich, cdc chimg chi
dao tao)

1.3

3.2

Tai lign huwrdmg din sir

dyng th

uﬁ-c:lt;lém

5.2.1

(*) Co tai liéu huéng
diin sir dung thude

Il.4a

| 522

(*) Co cic 1ai ligu vé
guy ché chuyén mon

11.4a




Ni dung

Tham
chiéu

chuin

Piém
chng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

duge hién hianh

5.2:3

Co Internet dé tra ciru
thing tin

Khi chua dén 1§
trinh bit buge

53

Hb so 5o sich lién quan hoat déng kinh doanh

thude: 5 diém

3.3.1

C6 hd so, tai ligu hofic
may tinh dé theo doi
quin Iy vige xuﬁL
nhiip tén trir thude vi
cic thong ftin lién
quan.

co theo ddi viéc pha
ché theo don (néu ca),
Co theo doi dbi vai
thude ké dom, thude
gly ngi:uén thude tién
chit, thudc hudémg
thin.

I1.4b
IL4c

1

Cong thém 1 diém
néu hé so diy du
hoiic theo dai diy
d trén mdy tinh

Lwu git hé so sb
sach/théng tin luu trix
trén mdy tinh it nhit 1
nim tir khi thuoc
hét han ding

5.5.2

Co hd so, tai liéu hode
mdy tinh @é theo doi
dir li¢u lién quan dén
bénh nhin: €n ngudi
ké don va co s& hanh
nghé; dom thude cia
b¢nh nhin co don
thudc hodc bénh nhén
cin lru ¥, don thube
giy nghién, thube tién
chit, thude hudng
thﬁn.

IL4b

(*) Co trang bj thiét bj
vi tridn khai (mg dyng
cong nghé thing tin,
thyre hign két ndi mang
dé quin 1y hogt ding
kinh doanh thuoc.

Co co ché cung cip vi
chuyén giao thong tin
gquan [¥ kinh doanh
cho co quan quan 1y,

Il.4c

Diém
khing
chap
nhén

Khéng chip nhin
trong truimg  hop
dén 1§ trinh nhung
chura thyre hién




Nii dung

Tham
chiéu

Piém
chudin

Diém
cjng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

3.4

Xiy durng vi thire hién cic quy trinh thao tée chudn: 8 diém

34l

(*) Co6 du cac quy
trinh co ban theo véu
ciu (NGi dung quy
trinh dang va phi hep
vii hogt ddng cla nha
thudc):

[14.e

(*) Quy trinh mua
thude va kiém sodal
chiit lugng.

(*) Quy trinh bén
thube ké dom.

(*) Quy trinh ban
thute khing ké don

(*) Quy trinh bdo quan
va theo dii chat lugng

(*) Quy trinh gidi
quyét voi thudc b
khiéu nai hogic thu héi

54.2

(*y Co cac quy trinh
khac (Ghi cu thé)

I1.4e

543

(*) Céc quy trinh thao
tic chuin coa co s¢ do
nguwdi cd tham quyén
phé duvét va ky ban
hanh

II.4e

Nhén vién bén thudc
ap dung va thyc hién
diy du theo céc quy
trinh

IL4e

Kiém tra kién thirc
va cac thao tac thye
hién guy trinh

Vi

Nguﬂn thude: 5 diém

6.1

Co ho so cic nha cung
mg thudc ed uy tin
20m:

- Ban sao Gidy chimg
nhiin dii diéu kién kinh
doanh thude.

- C& danh muyc cac
mil hing cung (mg.

- Co danh myc nha
cung uﬁp uy lin, diam
bao duge lya chon.

IIl.1a
.1k

6.2

Co luu hdéa don mua

Il.1c




TT Niji dung Tham | Diém | Diém | Diém | Diém Ghi chii “
chiéu | chuin | cjng | trir dat
hing hop 1€

6.3 |Tit ci thudc tai nha |TLlec| 2 Biém Biém khong chip
thuic la thude duge khing nhin trong truimg
phép lweu hanh hgp chap hop phdt hién co
phap (co sb gidy phép nhén thuoc khdng ¢6
lru hanh hoje cé so gidy phép luu hanh
gidy phép nhép khiu) hodc nhiip khau.

VII | Thue hién quy ché chuyén mén - Thue hanh nghé nghi¢p: 15 diém

¢ {(*) Co kho, khu wc I1.3d | Diém Diém khing chip
hodic ti rién 111.3d khong nhin trong trudmg
chic chiin df bao qua.n chap hop o thyc hi?n
thude giy  nghién nhin kinh doanh thuoc
thube huimg th gy nghién, thude
thude tién chét. hudmg than, thuic

tién chit nhung
| khing dap img.

7.2 |Quan 1y, mua bén| HL3d | | Biém Trinh d6 chuyén |
thubc phai kiém sodt | [11.3d khing mon clia ngudi ban,
dac biét diing quy ché chép s0 sach theo dﬁi,l

nhén kiém ké. bio cio
dinh k¥, bao cio
dit xudt va bdo cdo
xin hiy thudc. ..

7.3 | Kiém tra doi chiéu s6 | 111.3d | 1 2
lugng thude phai kiém | 111.3d
soit dific bigt trén s0
sich va thye té khép

74. | Nhin vién nha thudc | lll4a | 0,5
niam duge quy ché ké | 1I1.2¢
‘don va biét cach tra
¢y danh muc thude
khong ké don

7.5 | Khi ban thudc, ngudi | 1L2a | 0.5 Trong quy trinh,
bin lé c6 hoi ngudi theo ddi hoat dong
mua cic thing tin vé thy t¢, hoi nhin
ridéu chimg bénh, v vién
tinh trang ngudi ding
thude dé tranh rii ro
khi diing thube 1

7.6 | Ngudi bin 1é ¢6 trinh | IIL.2¢ | 0,3 0.5 Diém cong trong
43 chuyén mon phi | 12 truomg  thye  hién
hop dé bin céc thuie khi chua ‘dén [y
ké trong don thudc. trinh bit budc.

Co kiém tra dom thude | IIL2¢ | 1 l




Nii dung

Tham
chiéu

Piém
chudin

dat

Ghi cha

trurdre khi ban

Nhia thude co bién
phip theo doi viéc han
thuoc ké don.

HL.2e

Néu dom thude khong
hop 1€, ngudi  bin
thudc co:

- Hai lai nguriri ké don
-Thing bdo cho nguii
mua

- Tir choi ban

M.2c

Co s6 theo doi.

Chi Duge sy dai hoo
duge thay thé thude
trong dom thude.

Il.2¢

Kiém ira quy trinh,

nhin  vién
duge quy trinh

nam

1.7

Khi ban thufic, nguini
ban ¢ ¢6 tr vin v
théng bao cho ngurdi
mua;

- Lya chqn thl:lﬁc phi
hop nhu cau dicu tri va
kha nang tai chinh

- Cach dung thude

- Che théng tin vé
thude, tac dung phu,
twomg tac thuoe, céc
canh bao

- Nhimg truimg hep
cin sy chin dodn cua
thiy thubc méi ding
thudc

- Nhifng truomg hop
khong cin sir dung
thude

I11.2

7.8

Huong din sir dyng
thuéc vira bing l&i
noi, vira ghi nhin theo
quy dinh

I11.2a

0.5

1.9

Khi giao thudc cho
ngudi mua, ngudi ban
lé thube cd kiém tra
déi chiéu cac théng tin
sau: ‘

- Nhiin thuoc .
- Chit lugng thubde

[.2a




T

I | &

| N§i dung

Piém | Diém

chuin | cjng

Piém
trir

BPiém
dat

Ghi cha

' bdng cdm quan
| - Ching logi thude
| = 50 lugng

7.10

Ngudi bin 1€, co s&
ban 1é khong tién hanh
cic hogt ding thing
|tin, gquing cdo thude
trdi vai quy dinh vé
thing tin, quang céo

IIL2Zb

0.5

Kiém tra cic ti roi
quang cdo, viéc dan
Quang cao...

Negwii bin 1é thube
khéng khuyén khich
ngudi mua mua nhiéu
thuée hom cin thiét

0,5

1.11

Thudc co di nhin

IlL1lc

[ 7.2

Nhin thube va thubc
bén trong ding va
khép vii nhau

IMl.1c

Piém  irir  trong
truong hop khong
ding.

T.13

(*) sapéxép thudc; .
- Sap xeép gon gang, d
lav m:?hﬁm lan

- Sdp xép theo uic
dung duge Iy va diéu
ki¢n bio quin ghi trén
nhan

- Co6 khu wvyc riéng
cho “Thude ké dom™

II1.3

7.14

Thye higén niém yét
gid thuoc ding quy
dinh v bian khong cao
hon gid niém yét

IM.2¢

Kiém tra/ ddm bao chiit lwgmg

thube; 5 diém

C6 kiem tra, kiém sodt
khi nhip thube:

- Han dung cua thudc
-“Thudc con nguyén
ven trong bao bi goc
cua nhé san xuat

- Cic thing tin trén
nhin thudc (theo yéu
ciu quy ché nhan)
- C6 kiém soat chit
lugng biing cam quan.

Il 1¢
va

I1.1d

Kiém tra quy trinh
v kiém tra thue 1é

| C6 tién hanh kiém sodt

Kiém tra sd kiem |




Ni{i dung

Tham
chiéu

Biém
chuiin

Piém
dat

Piém | Pidm

cing

Ghi chi

chit lugng thude dinh
ky va dit xuat

sodl chat  lwong

thuoc

8.2

Tai theri diém kiém tra
khing phat hig¢n cic
loai thude sau:

- Thufic khing duge
lvru hanh.

- Thudic qua han ding.
-Thudée  khéng rd
ngudin ghe xuat xir.

- Thudc kiém sodt déic
bidgt dbi véi co s
khéng duge cip phép

- Thudc bi dinh chi va
thu hii nhimg khéng
dugec phit hién va
khong bigt trir.

IIl.1¢

Diém
khing
chip

Piém khéng chip
nhin trong lrudmg
hop cd phat hign
mil trong cac
trudmg hop.

Gidi quyét ddi vii thube bi khiéu ngi h

ofic thude phii thu hoi:

6 diém '

Cé ti€p nhdn vi heu
théng tin hode luu cée
thong bdo vé thude
khidu nai, thube khong
dirge phép luu_hanh.

| thude phai thu hoi

IM.4¢c

Kiém tra sd theo
ddi va cic bdo cao
luru

9.2

Cé thu héi v lip ho
so thu hoi theo qu
dinh, C6 kiém ké doi
vii thude khiéu nai,
thube phai thu hbi
(Néu dén ky kiém ké
thude thu hoi chua
duge xir 1y).

I1.4¢c

Kiém tra bién ban
kiém ké, ho so hueu

9.3

Co thdng béo thu hdi
cho khich hang dbi
véi thubc thu hoi
thude danh myc thuoc
phdi ké don.

[11.4¢

Thong bao  irén
bang tin, bang thur,
di¢n thoai. ..

04

Co tra lai nol mua
hojic huy theo ding
quy dinh.

I11.4¢

C6 ho so luu

0.3

Co bio cdo cdc cip
theo quy dinh.

IL4¢

Céhésuil.ru

9.6

Co sd va co ghi chép
theo ddi tic dung phy

[11.4b
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T Niji dung Tham | Piém | Piém | Pifm | Piém Ghi chi

chiéu | chudn | cfng | trir | dat

cia thubc do khéch
hang phén anh.

Tﬁn: chng: 100
Diém

Ghi chii: Céc tiéu chi dwoce danh déu (*) 1a cdc tiéu chi dwege ddinh gid dbi véi co sé
chica trién khai hoat dong kinh doanh,




Phu lye I1- 2b

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

(Ban héanh kém theo Thing tw s6b&/2018/TT-BYT ngaveld thinglf nam 201§
ctia Bo trieong Bo Y té)

|STT | Ni dung
| 1 - Tén cor sor:
- Pja chi:
2 | - Tén chi co sé:
- Tén ngudni chju trach nhiém chuyén méon:
| - Gifly chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge:
TT Ngi dung Tham | Piém | Diém | Diém | Piém Ghi chii
chiéu | chudn | cong | trir dat
1 | Nhin sy: 20 diém

1.1 | Nguoi quan Iy chuyén mén: 11 diém :

1.1.1 | C6 mit khi co s& ban | [IL4b | 2 Diém Piém khong chip
Ié hoat djng hofic thyre khong nhin trong trudmg
hién uy quyén theo chéip hop khing cd mét |
quy dinh nhéin ngudi  quan vy

chuyén mon khi co
so hogt ding hodc
khéng thue hign uy
quyen va bao cio
theo quy dinh.

1.1.2 | Co gidm sat hofic tryc | I14b | 2 Kiém tra:
ﬁéprﬂmn gia vigéce ban - Quy ftrinh xem
thude ké don vi lién nguin  guan  ly
h¢ voi bic 5§ ké don chuyén mon b
trong trrdmg hgp cén kiem sodt hoat
thiét, dong nay khong?

- Hoat dgng thye t&

1.1.3 | Co6 tham gia kiém sodt | IT4b | 2 Kiém tra Quy trinh
chit lwgng thude khi va phing viin nhan
nhip veé va trong qua vién
trinh  bdo  quan tai
quity thudc .

1.1.4 | Co thudmg xuyén cap | IIL4b 2 Phong wvin |1guf:i
nhit kién thirc chuyén quan Iy chuyén
mén min

1.1.5 | (*) Co6 dio tao huong | [11.4b 1 Phong wvin, nhan
din nhin_vién quy vién, kiém tra hd so




| TT

Nii dung

Tham
chiéu

Piém

ch

Piém
ehng

Diém
trir

Piém

dat

f-;lli cha

ché. kién thirc chuyén
mon

dao tao nhin vién

Cod hwdng din nhin
vién theo dbi cac tac
dung khong mong
mudn va bdo cdo vai
cﬂquan}'té

1L4b

Co cing tac vai y té
e s

111.4b

1.2

Ngwiri bén 1é: 9 diém

EEX

(*) Co dd nhdn vién
phue vy cho hogt djng
ciia quiy thubc, Sé
lugmg nhan vién:

Duge s§ dai hoe: ........
Dhrgre 5% trung hoe: ...
Darge té: ......

Céc bing cip khic: ...

1.2

Co 50 cd Dargre si dai
hae

1.2.2

(*) Bing l::ip chuyén
mén phit hop vai cong
vige duge giao

L13

Hai dé danh gid

1.2\

{(*) Céc nhidn vién
khiéng dang trong thai
gian bi ky luft lién
quan dén chuyén mon
y durgre

1.4

Quan sat thyre té

1.24

(*) Co mic ao Blouse
via deo bién hiéu ghi
rd chirc danh

11.4a

1.2.5

(*) Til ca nhin vién
duge hudn luyén dé
hiéu rd va thye hi¢n
ding cic nguyén tic
GPP

1.5

Kiém tra sy hiéu
biét ciia nhén vién.

1.2.6

Duge dao tao, cdp
nhit kién thirc chuyén
mdn vi phap ludt v (&

I11.4a

Kiém tra hd so
nhin vién.

1.2.7

Co6 thai d§ hod nha,
lich sy khi tiép xac
viri khach hing va gilr

| bi mit théng tin vé

I11.4a

Cd quy dinh trong
quy trinh hodc ndi
quy




Niji dung

Tham
chiéu

Piém

chusin

Biém
cfing

Piém

trir

Piém
dat

Ghi ché

ngudi bénh

Cor sir viit chiit: 16 diém

2.1

(*)} Xiy dung v thiét
ke:

Pija diém cd djnh, khu
tnmg biay bdo quan
rigng bi¢t dam bao
kiem sodt duge moi
truong bao quan thudc

Il.1a

(*) Quiy thude cd mbi
truromg riéng bigt hodn
toan

IL1b

0,5

Co vdch ngan kin
vit 161 di riéng

(*) Bé tri noi cao réo,
thoang mat, an_toan,
cach xa ngudn O

nhiém

II.1a

(*) Triin nha co ching
by

II.lc

(*) Tuémg vé nén nha
phang, nhdn, dé vé

sinh, lau rira

IL1c

2.2

(*) Dién tich phi hgp
vii quy md kinh
doanh

I1.2a

2.3

| (*) Khu trung bay bao

quan c6 dién tich t6i
thiéu 10m?®

I.2a

Khéng chip thudn
trong tromg  hop
dudi 10m’

{*) Khu trung bay bao
quan co dién tich
20m* dén dudi 30 m*

(*) Khu trung bay bio
quan cd dién tich tr
30m? trér 1én

(*) Co khu wvyc dé
nguwdi mua thude tiép
xiic v trao d6i thong

fin

I1.2a

25

(*) €O khu vue riéng
dérale

II.2b

Co the xem xét
chip thuiin néu b
tri  phong rniéng
hoge hdp / ngin
riéng ra le thudc




Ngi dung

Tham
chiéu

Biém
chudin

Biém
cjng

Piém

trir

R
Biém

dat

Ghi chu

(*) Khu vire ra 1é cach
ly vai khu wvye béo
quan trung bay.

0.5

| (*) Néu ¢6 khu vic ra

1& cach ly véi khu vire
trumg bay, khu wire
niy phai dim bao vé

| sinh.

1.2d

| (*) Néu co kho bdo

quan thi kho dat yéu
ciu bao guan thuoc.

1.2b

Khong chap nhin
trong truromg hgp co
kho nhung khing
dat yéu cdu bao
quén thude.

(*) Co khu vyre tir véin
(Khu wvyre tr van dam
bao duge tinh riéng
tr)

I.2b

(*) Co phong tr vin
rieng (Trong khudn
vien quiy thudc va
thudn tién cho khach)

11.2b

0,5

2:6

(*) M§ phim, thye
pham chirc nang, dung
cu v té dé khu vye
riéng, anh
huomg dén thude va co
bién hiéu khu vyc ghi
rd “San phim nay
khéng phai la thudc™

II.2¢

11l

Trang thiét bi: 14 diém

31

Thiét bj bio quén thube: 10 diém

3.1.1

"I'J'lif‘.:t bi bdo quén

thuoe:

11.3a,
3b

(*) - C6 di 1w quiy
bao guan thuoc

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

I1.3a

(*) Co nhiét ké, dm ké
(dd hiéu chuan) va co
| ghi chép theo doi

IL.3a

Co thiét bj theo ddi

nhiét dd tr ghi vai tén

11.3a

Biém
khong

Khong chip nhﬁn-
khi dén 1§ trinh |




TT Nji dung Tham | Diém | Diém | Piém | Diém Ghi chi
chiéu | chuin | chng | trir dat
suiit phil hop chép nhung chua  thue
nhin hién
(*) Nei ban thube di | 11.3a | |
anh sing dé dam bao
cic thao tac dién ra
thugn loi va khong
nhéim 1in
(*} Anh sing mit réi | ILle | 1
khong chiéu truc tiép
vilo noi trung bay, biao
quan thudc |
3.1.2 [(*) Co so co thiét bj | 1L3a, | 2 Diém Khéng chip nhin
bao quan dé dap (mg | 11.3b khiing d6i véi pham  vi
v véu ciu bdo quan chip hoat déng khing
ghi trén nhin nhin dap (mg difu kién
bao quan. VIk
thude yéu cau bao
quian mat  hodc
lanh, phai c6 m
lanh hofic h{p bao
I quan chuyén dung,
(*) Noi bin thudc 2 Biém - C6 sir dung thig
duge duy tri & nhiét khing bi kiém soat nhiét
dy khéng qua 30°C, chip | dg, d9 am (mdy
dd am khong qua 75% nhin diéu hoa. quat, may
vii thoa min diéu kién hit dm...)
hao quén cia thude - Diém khang chip
thuin trong truimg
hgp noi ban thude
khong duy tri duge
diéu ki¢n bao quan.
3.2 | Dung cy, bao bi ra 1é: 4 diém
3.2.1 |(*)C6 dung cy va bao | L3¢ | 1
bi ra lé thuoc phi hgp |
3.2.2 | Co bao bi kin khi cho | IL.3¢ 1
thube khong con bao
bi tiép xiic tryc tiép
3,23 | Thudc ding ngoai va | l3c | |
thude quan Iy diic biét
duge dé trong bao bi
phit hop dé phiin biét
324 | Thuéc bén 1é khéng | ll.3c | 1
dyng trong bao bi
mang tén thude khic |




TT

Noi dung

Piém

chuiin

Tham
chiéu

Piém
ehng

Piém
dat

ﬂi—gm
trir

Ghi chi

_hm_‘ic chira ndi dung
quing cdo cua mdt
thuoc khic

v

Ghi nhan thude: 2 diém

4.1

Thudc bén 1é khéng
con bao bi ngoai cua
thude drge dinh kém
theo cac thong tin sau:
- Tén thude, dang bao
cheé

- Nong dg. ham lugng
Néu cin (VD: khing
¢6 don thude, khong
6 tér HDSD néu ban
st lwgmg quéa it) phai
cd thém thong tin:

- Cach ding

- Liu diing

- §6 lan ding

I1.3d 2

i

Hi so s6 sdch va tai ligu chuyén mon: 18 diém

5.1

H so phép Iy: 3 diém

211

(*) Céc gidy t& phap
I¥ nhr diang k¥ kinh
doanh, chimg chi hinh
nghe¢ cia Ngudi chju
trich nhiém chuyén
mon; Gidy chimg
nhin di diéu kién
kinh doanh (doi véi co
sa dang hoat ding)

1.1 2

Biem

chip
nhin

Biém khéng chap
nhin trong trrimg
hgp thiéu cac giay
i phap Iy hodc
gidy to phap ky
khong hop 1¢.

kil

(*) Co6 hbé so nhin

viern.

| (Ho so gbm: hop dong

lao diing, Gidy kham
sirc khoe, bing cip
chuyén mén, so yéu 1y
lich, cic chimg chi
dao tao)

I3 1

5.2

Thi ligu hwimg din sir

dung thude: 2 diém

521

| (*) Co tai liéu huéng

diin sir dung thude cdp
nht.

Il.4a 1

3.2.2

(*) Co che tai ligu vé

I1.4a 1




litn quan dén bénh
nhin, nguwdi ké dom,
don thuoc cia bgnh
nhin c6 don thudc
hoge bénh nhén cén 1-
wu ¥, don thuoc gdy
nghién, thudc tién
r:hﬂL thude huéng
thén.

(Theo ddi bing may

tinh hofic biing s0)

TT N§i dung Tham | Piém | Diém | Diém | Piém Ghi chii
chiéu |chudin | cjng | trir | dat
quy ché chuvén mén
durge hién hanh
5.2.3 | Co Internet dé tra ciru 1 Piém khong chip
théng tin thudn khi dén 16
trinh nhung chua
trién khai.
5.3 | Hb so sb sach lign quan hoat djng kinh doanh thuic: § diém
' 5.3.1 | Theo ddi cac thong tin | 1L4b I I Cong thém l_diém
| thuoc va cac van dé co néu ho so day du
lién quan: hodc theo ddi da
- Theo dbi bing mdy trén méy tinh trude
tinh khi trien khai phén
- Theo ddi bang s mém chung quan
- Co theo dbi viée pha Iy
ché theo don {néu cd).
- Co theo dbi dbi vai
thudc ké don, thude
giy nghién, thudc tién
chit, thude hudng
than.
Liru gilr his sor s sach 1
it nhit 1 ndm ké tir khi
thudc hét han dung
532 |- Co theo ddi doi voi | 1L4b | 1
thude ké dom: dir ligu | 11. 4d

e —]

(*) Cd trang bj thiét bj
vi trién khai img dung
cong nghé thing tin,
thire  hién  két ndi
mang & quin I¥ hogt
démg  kinh  doanh
thude.

Co co ché cung ciap va

Khéng chip nhén
trong truomg hop
dén 16 trinh nhung
chira thare hign




Niji dung

Tham
chién

Piém
chuiéin

Diém
dat

Diém
cing

Ghi cha

chuyén giao thong tin
gquan ¥ kinh doanh
cho co quan guan |y,

5.4

Xiy dung vi thye hig¢n cic quy trinh t

hao tie chudin: 8 diém

54.1

(*y Co do cac quy
trinh co ban theo véu
ciu (Noi dung quy
trinh ding va phi hop
voi hoat déng cia
quay thudc):

I4.¢

(*) Quy trinh mua
thubc va kiém sodt
chit lugng

(*) Quy trinh ban
thude, huwdémg dan sa
dung thuoc ké don

(*) Quy trinh bdn va
hudng dan s dyng
thudc khing ké don

lugmg

(*) Quy trinh bao
quin va theo ddi chit

(*) Quy trinh giai
quyet vai  thudc bi |
khieu nai hodc thu hoi

5.4.2

(*) C6 cac quy trinh
khic (Ghi cy thé)

Il.4e

3.4.3

{*) Céc quy trinh thao
tic chuin cia co s& do
ngui o thim quyén
phé duyét va ky ban
hanh

II.4e

Nhin vién ban thube

4p dung thire hién diy
di cée quy trinh

I1.4e

Kiém tra kién thirc
va cac thao tac thue
hi¢én guy trinh

Vi

Ngudn thude: 5 diém

6.1

Cd ho so cic nha cung
img thudc co uy tin
edim
- Ban sao GCN du
diéu kién kinh doanh
thude

- Cd danh myc cac

I.1a
[1.1b




N§i dung

Tham
chiéu

Piém
thuﬁn

Piém
cng

Diém
trir

Biém
dat

Ghi cha

mit hiang cung img
- Co danh sich nha
cung cip uy tin, dim
bao duge lya chon

Co lru héa don mua

hing hop 1¢

ll.1c

63

Tit cd thudc tai quiy
thude la thube duge
phép lwru hinh hop
phip (co SDK, hofic
co s0 gidy phép nhip
khiu)

lMl.1lc

Diém
khong
chap
nhin

| Piém khong chap

nhin trong truimg
hgp c6 thude khong
phép luu hanh hep
phip.

Vil

Thyre hig¢n guy ché chuyén min - Thoe hianh nghe nghigp: 15 diém

Lk

Nhidn vién quay mufa-c
nim duge quy ché ké
don vi biét cich tra
ciru danh muc thudc
khong ké don

I1.4a

7.2

Khi bin thude, ngudi
ban 1é cd hdi ngudi
mua cdc théng tin vé
triéu chimg bénh, vé
tinh trang ngudi dung
thuoc dé trdnh mii ro
khi dimg thudc

II1.2a

Trong quy trinh,
theo ddi hoat ding
thire té, hoi nhén
vién

1.3

MNguini ban lé cd trinh
dy chuyén mon phu
hop dé ban cic thude
ké trong don thudc

IIl.2¢c
1.3

€6 kiém tra dom thudc
tridre khi ban

I1.2c

 thu

Quiy thube c¢b bién
phap theo ddi vige bin
ké dom

I11.2¢

| Néu don thude khang

h-;rpd 1, ngudi bén
thude ¢b:

- Héi lai nguan ké don
-Thong béo cho ngwn
mitka

- Tir chéi ban

I.2¢

Co 56 theo doi.

Chi Duge s§ dai hoe
duge thay thé thude
trong don thube,

IMl.2¢c

Kiém tra quy trinh,
nhin vién ndm
durgre quy trinh




10

Nji dung

Tham
chiéu

Piém
chudn

Pié¢m
egng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi chi

7.4

Khi ban thube, ngui
bdn 1é c6 tr vin va
thong bdo cho ngudi
mua; ,

- Lyra chon thude pho
hop nhu cau diéu trj
vil kha nang tai chinh
- Céch ding thudc

- Céc thong tin vé
thudc, tac dyng phy,
twong tac thude, cde
cinh bao

- Nhitng truémg hop
cin sy clyin dodn cia
thay thubc mdi ding
thudc

- Nhimg trudmg hgp

 khing can sir dung

thube

I1l.2a

1.5

Hwéng din sir dyng
thudc wvira bing I
ndi, vira ghi nhin theo
quy dinh

l11.2a

7.6

Khi giao thudc cho
ngudi mua, ngudi ban
Ié thube c6 kiém tra
doi chiéu cac thong tin
sau:

- Nhin thude

- Chét lugng thude
bing cam quan

- Chiing loai thude

- 86 lugng

I11.2a

1.7

Mguiri ban 1é, co sd
bin 1¢ khéng tién hanh
céc hoat ding thong
tin, quang cao thudc
trai vai quy dinh vé

I1.2b

Kiém tra cdc tir roi
quing cdo, viéc dan
quang cao...

1.8

thing tin, quang cao
Nguwdi ban 1€ thudc
khong khuyeén khich
MUl mua moa nhiéu
thudic hon can thiét

I1.2b

7.9

(*) Cé kho, khu vyc

11.4d

Biém

Diém khong chip




11

TT N§i dung Tham | Piém | Piém | Diém | Diém Ghi chii
chiéu |chuin | cjng | trir | dat
hoge t0 riéng ¢6 khoa | 111.3d khon nhgn trong trudng
chiic chiin dé bao quan | 111.3d g hgp ¢é thuc hién
thudc gdy nghién, chéip kinh doanh thude
thudc hudng thén, nhin gdy nghién, thudc
thudc tién chat. hudng thﬁn. thude
tién chit nhung
khdng dap img.
7.10 | Quan Iy, mua bén, di | 11.4d 1 Diém Trinh d¢ chuyén
chiéu dinh k¥ thudie | 111.3d khdn mdin cia nginn ban,
phiai kiém soat dic | 11134 g st sach theo dii,
biét diing quy ché chip kiém ké, bio cho
nhin dinh ky, bdo cao
dot xual va bdo cao
xin hiy thuéc. ..
7.11 | (*) Sip xép thude: ML3c | 1
Sap xép gon gang.. IIL.3b
dé liy, tranh nhdm lin
- Sip x¢p theo nhom
: tac dyung duge 1y, dicu
| ki¢n bao quan ghi trén
nhin.
- Co khu wye riéng
; cho "Thuic ké don™
7.12 | Thyc hién niém yét | [l1.2a | |
| gid thude ding quy
| dinh va bin khong cao
| hon gia niém yél
VI | Kiém tra/ dim bao chit hrgng thube: 5 diém
8.1 | Cokiém tra, kiémsodt |1l 1e | 2 | I Kiém tra quy trinh
khi nhip thuoc: va v kiém tra thue té
- Han diing cia thude | HL1d
-Thubéc con nguyén
ven trong bao bi géc
ciia nhi sin xuft
- Céac thong tin trén
nhin thude (theo véu
ciu quy ché nhin)
- Co6 kiém sodt chit
lugmg béng cam quan. : =
Cé tién hanh kiém | lL1d | 1 I Kiém tra s kiem
sodt chit lugng thude soat  chit  lwong
dinh k¥ va dét xuat thuoe |
8.2 | Tai thid diém kiém tra | IIL1c | 2 Biém Piem khong chap
khing phit hién cdc khing nhin trong (ruomg




12

Ngi dung

Tham
chiéu

Piém

chudn

Piém
cjng

ﬂié_m

Piém
dat

Ghi cha

loai thudc sau:

- Thubc khong duge

lru hanh

- Thuic qué han ding
Thudc khing rd

ngudn goc xudt x.

- Thude giy nghién

(ddi vai co 580 khong

dirge phép bén)

- Thube hwdimg tim

than (Doi vl co s0

khong duge  duyér

mua)

- Thube bi dinh chi va

thu héi nhung khéng

duge phat hién va

khdng bigt trir

chip
nhan

hgp co phat hién.

IX

Gidi quyét dbi vivi thude b khiéu nai hodic thu

e phiijlhn hii

5 diém

9.1

Cé tiép nhan vi lru
thong tin hofic luu cic
thong biao vé thudc
khidu nai.  thude
khding d phép luu
hénh, thudc phai thu
hai

Il.4c

1

Kiém tra sb theo
dbi va cdc bdo cdo
Iuru

Co thu héi va ldp ho
s0 thu hoi theo qu
dinh. Co kiém ké doi
voi thude khiéu nai,
thude phdi thu hdi
(Neéu dén k¥ kiém ké
thude thu héi chua
dugre xar byv).

l1.4c

Kiém tra bién ban
kiém ké, ho so Juu

9.3

Co thong béo thu héi
cho khich hang

l1l.4c

| Théng  bio

{ lrén
bang tin, béing thur,
dién thoai. .. '

9.4

Cod tra lai noi mua
hodic huy

111.4c

Co hé so huu |

9.3

C6 bdo cdo cdc cip
theo quy dinh

11l.4c

Cé hd so huru

Téng cng:

104
Piem




Phy lge 11 - 2¢

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

(Ban hanh kém theo Thong ne sol/2018 /TT-B andyﬂfhdngw ndam 201§
ctia Bo trueomg Bg ¥ té)

STT | N¢i dung
1 - Tén co 50
- Bia chi:
7. - Tén chu co 5o

- Tén nguii chju trach nhiém chuyén mon:
- Giay chimg nhén da diéu kién kinh doanh duge:

T Néi dung Tham | Diém | Piém | Piém | Diém Ghi chia
chiéu |chuiin | cing | trir | dat

I | Nhiin si: 9 diém

I.1 | Ngwiri quin Iy chuyén mén: 5 diém

1.1.1 | C6 mat khi co s& ban | 1IL5d | 1 Diém
¢ hoat déng hodc khong
the hifn u¥ guyén chap
theo quy dinh nhin 1
1.1.2 | Co gidm sdt hode trye | [IL5a | 1 Kiém tra:
uep tham EiE‘, h“ﬂf - Quy trinh: nguwdi
dong bén thudc ké quan 1y chuyén mon
dom. cd kiém sodat hoat
dong nav khing?
- Hogt dong thyc 1é
1.13 [ Co t-h.am gia kiém | IIL5h 1 Kiém tra Quy trinh .l
sodt chat lwong thude vi phong vin vé vai
khi nhip vé va trong trd clia ngudi quan
qué trinh bao quéan Iy chuyén mon trong
kiém sodt chat lugng
114 | Co thuimg xuyén cdp | lL.5¢ | 1 Phong vin Dugc si.
nhét kién thirc chuyén
man
1.1.7 | Cd cng thc voi y té | IIL5d | 1
cor 50




T |

Nji dung

Tham
chiéu

Diém
chufin

biém
chng

{H%m

Piém
dat

Ghi chia

1.2

Ngwiri ban 1é: 4 diém

1.2.1

(*) Co du nhén vién
phuc cho hoat
ding. 50 lwgng nhin
vIEN:

Dugre s§ dai hoe: ...
Dhrgre 5§ trung hoc: ...
Dhrgee ta: ...

Céc béng cap khac: ...

L2

Co sd co Dugce si dai
hoc

(*) Bing cip chuyén
mon  phi hgp  vi
cong viée duge giao

L3

Hoi dé danh gia

(*) Cac nhidn vién
khéng dang trong thirn
gian bj ky lut lién
quan dén chuyén mon
¥ duge

1.4

0.5

Quan st thyre 1é

1.24

{*) Cd mic do Blouse
vi deo bién higu ghi
i chirc danh

111.4d

0.3

1.2.5

Buge dio tao. cdp
nhit kién thirc chuyén
mdn va phap ludt v 1é

MMl.4e

0,5

Kiém tra sir hiéu biét
cua nhin vién '

126

Co thai do hoa nhd,
lich sy khi tiép xic
viri khiach hang vi giir
bi mit théng tin vé
ngudi bénh

lll.4a
IM.4c

0.5

Cod gquy dinh trong
Cuy trinh hofic ndi
quy

Co Si Viit chit, trang thiét bj: 11 diém

Co S& Vit chit: 2 diém

(*) Ti thude duge djt
trong phing thodng,
mat, di anh sing,
cdch xa ngudn o
nhiém

1.1

3.2.]

(*) My phiim, thue
pham chirc  niing,
dung cu y té khong dé
cing W wéi  thuoe,

I1.2b




Nji dung

Tham
chiién

Piém
chudn

Piém
cjng

Piém
trir

Diém
dat

Ghi chu

khong anh huémg dén
thude.

2.2

Thiét bj bio quin thude: 7 di

ém

221

Thiét bj bao quén
thuoc;

(*) - Co di i quiy
bao quan thude

- T, quiy, ké dE vé
sinh, dim bio thim
my

I1.2a

(*) C6 nhigt ké, dm ké
(da hiéu chuin) va co
ghi chép theo ddi
nhi¢t 49, d§ dm cia
phong dit i thude
tram v t€ xa

11.2d

(*) Noi bén thude di
anh sang dé dam bao
cdc thao tic dién ra
thuin lgi vi Khong
nhim lin

I1.1

(*) Anh sang mat tréi
khing chiéu trire tiép
viio nm tnmg bay,
béo quin thude

122

(*) Noi bian thube d-
wge duy tri & nhiét d§
khing qud 30°C, d
am khong qua 75% va
théa min didu kién
bdo quan cia thudc

I1.2¢

Diém
khong

nhén

St dung thiét bi
kiem sodt nhiét do,
46 dm (may diéu
hoa, quat, may hot
am...)

23

=

Dung cy, bao bi ra lé:

2 diém

| 2.3.1

(*) C6 hao bi dé ra lé
thude trong  trudmg
hop co ra lé thude,

I.2d

0.5

232

Cé bao bi kin khi cho
thude khong con bao

bi tiép xiic tryc tiép

IL. 2d

0.5

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

I1. 24

0.5




TT

Nji dung

Tham
chiéu

Piém
chudin

Diém
cng

Piém
trir

Diém
dat

Ghi chii |

hodc chira n{n dung
quang céo cia mdt
thude khac

234

(*) Dung cy ra 1€ phi
hop, dé vé sinh.

I1.2d

0,5

Ghi nhdn thube: 2 diém

3.1

Thube bin 1& khéng
con bao bi ngoal cua
thuée duge dinh kém
theo cic thing tin
sau;
- Tén thube, dang bao
ché
- N{f}:lg d6, ham lheong
Néu cin (VD: khéng
¢o don thube, khong
¢t tir HDSD néu bdn
s0 lugmg qua it) phai
cd thém thong tin:
- Céch ding

- Liéu ding

- §6 ldn ding

11.2d

v

Ho sor 56 sdch va tai ligu chuyén mén: 10 diém

4.1

Hé sor phap Iy: 3 diém

4.1.1

(*) Cé hd so nhdn
vién.

(H6 so gbm: hgp
ding lao dimg, Giay
kham sirc khoe, bing
cap chuyén mdn, so
véu I¥ lich, cac chimg
chi dao tao)

(*) Céc gidy to phap
ly nhu dang ky kinh
doanh, chimg chi
hanh ngheé cua Ngudn
chju trach nh.ié;n
chuyén mon; Giay
chimg nhin du diéu
kién kinh doanh (ddi
véi co si dang hogt

dong)

1.1

Biém
khing
chip
nhin

Diém khing chép
nhin trong truimg
hop thidu cic gnﬁ} 1w
phip Iy hodc giay 1o
phép ky khing hop |
1§.




Ni dung

Tham
chiéu

Piém
chudn

biém
cjng

Piém
trir

Piém
dat

Ghi cha

Tii lifu hwdmg din si

dung thude: 1 diém

(*) Co tai ligu hudmg
din sir dung thude

I1.3a

0.5

(*) C6 cc tai ligu vé
quy ché chuyén mén
durgre hién hanh

I1.3a

0.5

4.2.3

Cé Internet dé tra ci
théng tin.

4!3

Hb so s sach lién quan hoat ding kinh doanh thude:

3 diém

4.3.1

Theo ddi so 16, han
ding thude va cic yiﬂ
dé o lién quan bang
may tinh hodc theo
diii biing sd.

IL.3b

1

Cong thém 1 diém
néu ho so day da
hodec theo ddi da
trén may tinh

(*) Co thiét bj va
thre hign két noi
mang dé quin 1y
thong tin thude.

Il.3¢

Chi tinh khi dén 18
trinh thire hién.

Luru gilr ho so s6 sach
it nhiat 1 ndm ké tir
khi thudc hét han

dung

I1.3d

0,5

Ho so, sd sach co thé
tra ciru kip théi khi
cin thiét.

I1.3d

0,3

4.4

Xiy dymg v thire hién cic quy trinh thao tic chuiin:

3 diém

4.4.1

(*) Co xiiy dyng cic
quy trinh co ban theo
Yéu ciu (N dung
quy trinh diing va phii
herp vii hoat dong cia
quily thudc):

lI3.e

1{*) Quy ftrinh mua
| thube

0,5

'(*) Quy trinh bén
thudc

0.5

(*) Quy trinh ban va
huéng din sir dung
thude ké don

{(*) Quy trinh bao

quan va theo di chit

0.5




. Tham

chién

Diém
chudn

Diém
cjng

Piém | Diém
trir | dat

Ghi cha

443

(*) Cic quy trinh thao
tac chuan cua co so
do ngudi co tham
quyén phé duyét va
ky ban hénh

II.3e

0.5

Nhin vién bin thude
dp dung thye hién diy
dii cac quy trinh

I1.3e

0.5

Kiém tra kién thie
vi cic thao tac thyc
hi¢n quy trinh

Mguin thude: 3 diém

Co lvu hdéa don mua
thude

.1k

Diém
khong
chap
nhin

3.2

Mua thubc tir cic co
s hop phéap

IlI.1a

Piém
khﬁ;:,g
chap

Tit ca thudc tai
thude la thube duge
phép hru hanh hop
phip (co SDK, hoje
¢ 50 gidy phép nhip
k

u)

.1k

Thye hién quy ché chuyén mbn - Thye hanh nghé nghi¢p: 9 diém

Khi ban thude, nguis
bin ¢ ¢b hoi nguii
mua cac thong tin vé
bénh, tu vin va thong
bdo cho nguedi mua:

- Lya chon thuée phii
hop,

- Céc thong tin vé
thubc, tic dyng phuy,
twrong téc thude, cdc
canh bao.

- Huémg diin sir dung.

I1.2a

1

Trong quy trinh,
theo dbi hoat ding
thic té, hdéi nhén
vién

6.2

(*y Nhin vién 1t
thudc ndm duge qsgl
ché ké dom va bi
cach tra ciru  danh
myc thuoc ké don.

Ill.2¢c

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




b Néi dung Tham | Diém | Diém | Piém | Diém Ghi chi

chiéu |chuiin | cfng | trir | dat

6.3 |(*) Nhin vién w|Ill2c 1
thuoc c6 trinh d§ | L3
chuyén mén phu hgp
dé bén cic thuoc ké
trong dom thude.

Co kiém tra don thude | 111.2e | 1

trurde khi ban.

Co bi¢n phip theo dbi | I11.2c I I
vite bin thube ké

don: ho so 50 sach.

6.4 |Khi giao thudc cho | IML2b| 1
ngudi mua, ngudi bin
Ié thubc cd kiém tra
doi chidu cac thing
tin sau:

- Nhan thude

- Chit lugng thuoe

bing cam quan

- Chiing loai thubc

- 86 lugng _

6.5 |(*) Co khu vye hofic | 11.3d | Diém Piém khing chap
ti riéng cd khoa chic khim nhin trong trnrimg
chin dé bdo quén g hop co thye hién
thude gdy nghién, chap kinh doanh thudc
thuée h thén nhin giy nghi¢n, thuoc
thudc tién chit. huéng thin, thuoe

tien chit nhumg
khong dap img.

6.6 | Quin Iy, mua ban, 46i | 11.3d | 1 Biém Trinh d& chuyén
chiéu dinh k¥ thude khén mon clia ngui ban,
phai ki sodt  diic g s0 sach theo doi,
biét diing quy ché chip kiém ké, bio cio

nhan ﬂiqh k¥, bdo cdo dit
xuit va bao cao xin
hiy thube. ..

6.7 | Sip xép thube: l3a | |
- Sdp xép gon gang, | [IL3b
dé liy, tranh nhim lin
- Sip xép theo nhém
tac dung dm;r:_l;,‘

- Co sdp xép tach
rieng cho ‘Thudc ké
dom”
VIl | Kiém tra/ dam bio chit lwgng thube: 4 diém




Nji dung

chiéu

Piém
chuiéin

Piém
chng

Diém

Piém
dat

Ghi cha

7.1

C6 kiém tra, kiém
soat khi mua thubc:

- Han ding ciia thude
-Thudc con nguyén
ven trong bao bi goc
cia nha san xudt

- C6 kiém sodt chit I-
| ugng hin_g_:ﬁm quan.

Il 1¢

Kiém tra thuc té

1.2

Vil

' Tai thivi diém kiém tra
khong Ehﬂl hi¢n cac
logi thudc sau;

- Thube khéng dugc

lvu hanh (khong co

SPK, khéng ¢6 Gidy

phép nhip khiu)

- Thudc qud han dimg

- Thube khong rd

nguon goc Xuat xir.

- Thudc bj dinh chi va

thu hoi nhung khong

duge  phat  hign va
khong bigt trir.

- Thude khing thude

pham vi duge bdn caa

Cor s

Il.1le

Biém
khong
chip
nhin

Gidi quyét dbi véi thude bi kh

iéu nai hodic thude phai thu hdi: 2 diém

8.1

Cé tiép nhin va hm
théng tin hodc luu cée
thong bao vé thudc
khiéu nai, thudec
khing duge phép luu
hanh, thudc phai thu
hii

Il.4c

0.5

I

Kiém tra s6 theo di
va cac bdao cao lru

Cé thu hoi va lap h
s thu héi theo quy
dijnh, Co kiém ké dbi
viri thude phai thu héi
(Néu dén ky kiém ké
thube thu hdi chua
durgre xar 1y ).

I1l.4¢

0,3

Kiém tra bién ban |
kiém ké&. hd so luu

8.3

C6 théng bao thu héi
cho khich hang, tra
lai noi cung cap hodc
hily.

IL4¢

0.5

Théng bio trén bang
tin, bang thu, dién
thogi... |

|
- |




TT Ni dung Tham | Diém | Diém | Piém | Diém Ghi chi
chién |chudn | cfng | trir | dgi
84 |Co béo cdo cac cip| Illdc | 0,5 Cé hé so luwu
theo quy dinh
Tbng cing: 50

diém




Phuy luc 111
BIEU MAU
(Ban hanh kém theo Thong tu so0&2018 TT-BYT ngﬁﬂfhdﬂgﬂf nam 20/
ciia Bé triemg By Y 1€)

Miu sb 01/GPP: Don dé nghj ddnh gia dinh ky viéc duy tri GPP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Tw do - Hanh phiic

ceveseeneny NGAY  thdng  ndm 20

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giti: S# Y18 ccuveeereenneanrnanns

L QP o s o340 4 w4 ki d e S A RS R s A R ST R T AP T SR R T PE AR A AE
Trye thude (néu trire thudc cong ty, bEnh VIEN. .. )i,
3 T v RSO
B L T EUNERBE: oo oo S AR R AN PR T N R A G i SRy SEch
INgrerdrl Pt trleks CRUVRR MY - oo i mnamivommins s s omasis s s o
Ol ohl hiieth ngh® A0 8l ....viiiina e s
do BEY 18 sainansaiin OB RERT s i S R

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

Pi duge cdp Gidy chimg nhin “Thyc hanh tét co s& bén 1é thude” sé: ...

Ngay cap: ...... doi v&i nha thude/quiy thube/ti thude véi pham vi ...,
Nay, co so ching téi dé nghi S& Y té ...... dinh gia vigc duy ti dap “Thue

hanh tét nha thude” déi véi nha thude/quiy thube/tt thube véi pham vi ...
khdng/cé kém theo dé nghj cdp gidy chimg nhan GPP.
Xin giri kém cac tai ligu:
1) Tai lidu cép nhit vé co s& vit chat, trang thiét bi, nhén sir;
2) Béo céo tom tit vé hoat ddng cla co sd trong thoi gian 3 nim.
LANH BAO CO SO



2

Miu sb 02/GPP: Bién bin ddnh gii GPP
UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE ... Pie lip - Tw do - Hanh phiie
BB nliane 0000 e , ngay...... thang...... niim 20........
BIEN BAN DANH GIA

"Thye hanh tdt co si ban 1é thute"

~ Céin et Quyét dinh $6 .......... ngay ......... 1 S vé viéc thanh ap doan
kiém tra trién khai dp dung cdc tiéu chudn "Thyc hinh t6t co so bén 1 thude” cua
+++vzvienry thiinh phédn doan dénh gia gom:

l. iiiveiieees = Triréng dodn.
i - Thu ky.

Tén co s

- ha chi:

- Ngudi chju trach nhi¢m Tén nguoi dai dién phap ludt va tén ngudi quéan ly
chuyén mon:

- Ban déng ky dinh gia dé ngay .......coa ......

- Ngay tién hanh danh gid ................00

- Noi dung dénh gid: viéc trién khai 4p dung céc tiéu chuin "Thyc hanh 16t co
5o ban |é thude" clia B§ Y té

- Tiép doan co:

I/ Mt s6 ¥ kién cia doan kiém tra

Sau khi thim dinh hé so, nghe bdo cdo clia co s& va tién hanh kiém tra thye té,
Dodin danh gid c6 mét sb v kién sau:

A. Uu diém:;

B. Tén tai:



(dinh kém danh muc danh gia)

11/ Két ludn
1. Téng s diém clia co s&: ....ovvvnen.
2. Mirc d§ ddp img GPP:

3. Yéu céu

I/ Y kién cia Co sé: (ghi rd diém chua thong nhat)

Bién ban dugc thong nhét giira Podn kiém tra va co s ........

Bién bén nay dugc lam thanh hai bén, kém theo ban Danh myc danh gia. Co s&
gir mgt ban, S& Y té gitr mot ban./.

Trudng Doan Thur ky Lanh dao co so
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