BQQHE Poc lap - Tw do - Hanh phic
88: O /2018/TT-BYT Ha Nl ngay 8.7 thdng 01 ndm 2018

THONG TU'
Qiy dink v& Thye haih tbt co 6 bén 1¢ thyibc

Coin etk Ludt 56 10572016/QH13 righy 06 théng 4 ndim 2016 vé dupe,

Céin.ctr Nghi djnh-sé 54/2017/ND-CP ngay 08:thdng 05 niim 2017 ciia Chink
phik quy dinh chi détmpt s6 diéu va bign phdp thi hanh Lugt dweoc;

Cén it Nghi-dinh.s8 757201 7/ND: CP ngdy 20 thing 6 ndm 2017 cita Chlnh
DPhik gy dinh-chie nding, 7ikigm vy, quyén han va co edu 16 chikc cda BY Y 16;

Theo-dé.nghj cita:Cuc trudng Cyo Quan Iy Duype,

Bp tridng B ¥ t¢ banhanh, Thong tu quy djinh vé Thie hank 10t co s6bdn
16 thud.

Chwong I
QUY HINH CHUNG

Didu’L Pligm vi d{du-chiph

Thong tu ndy quy dinh vide ban-hinh v dénh gid viée dap tmg Thyre hanh
t6t co-sd - béu 16 thude.

Pitu 2, GIAL thich tirnghr

Trotig Thong Lirniy, cdo trnglt duél ddy duoc hidu nhy sau:

L. Thue hanh at corsd bdn Ié thude 13 b nguyén tic, tidu chudn trong hanh
nghé tai cosé bén.18 thuc nhim bde dim cung tmg, bén 18 thude trye tidp dén
ngurdi st diing thuo vA khuyén khifch viée sir dung thude mot cdch an toan va cé
hiu quia-chongudl g dung thube.

2, Ngwdtbdn 18:thubc.13 ngudi phy tedeh chuyén mén v duge va nhan visn
Jam vide tai’ co- s¢y bén 18 thudc. c6 bing chp. chuyén mén ditge dio tgo vé duge
phithep véi Toai hinh va phiam vi-lioat dbng clia eosd.

3. Bén Ié-thudc 1a hoat 40ng chuyén mén cia co s& bén 18 thude bao gbm
viée cung odp, bén 1& thudc tryre tipdén ngudi sit dung thude kém theo vige tu
vhn va hutng, dén sirdung thude an toan vie6 higu qud cho ngudl sir dang,

4. Ténvai 1a sai 18ch s0 voi nguyén the, tidu chun Thye hanh 6t co s& bén
I& thude hofic véi.quy djnh khéc clia phép lujit vé quén ly duge.

5, GPP 1A ohir viét tft cla cum ti tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
duge dich seng tiéng Vidt 1 “Thyo hanh tdt co s& bén 1é thube”.

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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Chuon
BAN HANH, 4 P DUNG |
THY'C HANH TOT €O SO'BAN LE THUOC

‘Didu 3. Nguyén tic, tidu chulin Thie banh 5t co s& bin 1& thude

- Ban hanh nguyén tc, tiéu chudn GPP quy dinh tai Phy lyc I kém theo
"T’héng tur ndy..

. Didu 4. DI twgng 4p dung nguyén tie, tidu chiudn Thye hanh t6t co s
bén 18 thude

1. Nha thubc trién khei &p dung va:d4p Ymg tiéu chufn GPP d6i véi nha thude

duge quy dinhitai Phy lye I - 1a kém theo Théng tu nay.
2. Quiy thufe trién khai'4p dung v& d4p g tiéu chuln GPP dbi véi quiy
thube duge quy: dmh tal Phy 6 I - b kém theo. ‘Thong tir néy

3, T4 thubic 1 tram y 6 x4 fr 1én khai &p-dung v dip img tiéu chuén GPP déi
vaiti thuéo dugce.quy dinh tgi Phy lucl - 1o kém theo Thong tu nay.

| 2 Chuong I .
 DANHGIAVIECDAPUNG
THYC HANH TOT CO 8O BAN LE THUOC

Didu 5, HO 50 lam ¢¥n o a8 Adnh gis Adp ing Thye hanh ot co s& ban

3 thuoc

1. Hd so [am.cain cir 48 d4nh gid dép (mg GPP dbi voi co sérban18 thuoc Ia
hd so d& nghj chp Gidy ohimg nhgn du didu kiéh kinh doanh dugce (duge ndp khi
¢ nghi ofip Gidy chirng nhiéin 40 didu kién kinh doanh dugo, co s& ban 16 thube

khong phai-ndp thém hd sondy) thire:hign theo quy dinh tai Didu 38 cha Luét

diroe v Didu 32 Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim 2017 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6-didu va bién phéap thi hinh Luat dugc (sau day
duge goi tht 1 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP). Trudng hep co s& bén 18 thude ¢6
kinh.doanh thubg phai kibm soét difc bigt thyc hign theo quy dinh tai: Didu: 38 ciia
Ludt dirgo va Didu 49 Ngln dinhsb 54/2017/ND-CP:

Tai lidu k¥ thuft v& ¢0:s0 ban 18 thube bao ;.gém.

4)'So db nhan sy; danh sach nhn sy, tén, chirc danh, trinh d3 chuyén moén;

b) Ban vé& bb trf cdc khu vige ctia co sdrbén 1€;

¢) Danh- mye trang thiét b (bao gdm c4 thong tin vé-hé thong méy tinh va
phdn'mém quin’ly ndi mang);

d) Danh myc cécquy dinh, hd:so, t4i lidu, chc.quy trinh thao téc T



3

d) Béan ty kiém tra Thyc hanh tdt co s&r bén 1 thude theo Danh myc kidm tra

quy dinki tai Phu lye T 2a hoiic 2b hoac 2¢ kém theo Théng tw ndy d6i véi co s
a8, nghi cép gidy chimg nhan o didu kién kinh doanh duoc tuong tmg. |

2. Trudng hop co sé ban 18 thube d& nghj cip Gidy chimg nhin GPP ¢iing
voi: Gléy chirmig nhin 4o didu kien kinh doanh dirgic, co s& ban 18 thudce cdn ghi
13 01 dung nay trong Don & nghi cdp Gidy chimg nhan du didu kidn kink
doanh duge.

Didu 6. Trinh tir danh gid vige dip vmg Thuc hanh 6t co-sé bén 1& thubiec.

1. Tiép nhén hd so:
Co 5% ban 18 thube ndp.01 b hd so theo quy dinh tai Pidu 5 Théng. tu ndy

kém phif Thim dinh theo quy-dinh ca Bo Tai chinh v& phi thim dinh didn kién,-
tidu.chudn bén 16 thubc dén S&°Y & tinh, thanh phé tryc thudo trung wong, (sau
d4y gol tit [4'80Y 16).

2 Trlnh tu tlép nhén vé thém dmh ho S0 thuc hxén theo quy d;nh tf.u

.échét trong da myc: thuéc, d\iqc; chidt thﬁqc danh muc chét b; cém ) d\mg trong:'
gt §6'nganh, 1k

VUO;
¢) Céc khodn 2, 4 va 5 Didu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co

88 kinh-doanh duge khéng thufe trudmg hop quy dinh tai diém a va diém b
Khoanndy.

3. Trong thdi han 05 ngay, k& tir ngdy nhén duge hd so hop 1§, S& Y &
thanh 14p Poan danh gia, thdng béo cho co & ban 18 thudc v& Dodin dénh. gla
va. dir kién thoi gisn dénh gig thye té tai co 0. Trong thdi han 15 ngay, k& tir

ngy c6 vin bén théng bso, Dodn dénh gié tién hanh danh gié thye 1 tai co s&
bén lé: thuéc

Pidu 7. Quy trinh d4nh gié vige d4p fkng vA phén logi d4p ¥ng Thye
hanh 16t co st bén 1é thube

1, Quiy trinh d4nh gi4:

a) Budc 1. Doan dénh-gié céng bb Quyét dinh thanh ldp Poan danh gié,
mye dich, 191 dung vaké hogeh danh gia du Kién tei oo 50 bén 18 thude;

b) Buéc 2. Co s&bén 1¢ thudc trinh bay tém tét vé 18 chirc, nhén sy va
hogt dong trién khai, 4p dung GPP ho#ic ndi dung oy thé theo ndi dung cla dot
danhgid;
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¢) Budc 3. Poan dénh gid tién hanh dénh gid thuc té vide tridn khai ap:dung

‘GPP'tai co'sd bén 18 thude theo timg ndi dung cy the,

d)Budc 4. Dodn dénh gia hop v6i co s& bén 18 thudc dé thong bo v& tdn tai
_\_phét hién trong qué trinh d4nh gis (néu c6); dénh gié mirc do cuia timg tdn tal, thao
Iufin i co s&r ban 1& thude trong trudng hgp co s& bén 18 thube khong théng nbit

v6i.dénh gid clia Dodn dénh gi4 i v6i timg tdn ti; danh gid phan logi dép img

GPP clia o s& ban 1¢ thubc;

&) Bude 5. Lap va ky bién ban:

Poan d4nh gis c6 tréch nhiém 18p Bién ban d4nh gid GPP theo MBu 8 02
-quy dinh tai Phy lyc I kém theo Théng tur ndy; bién ban phéi phin loai-mire dé
dp ting GPP ciia co s& bén 18 thube theo quy dinh tai khoan: 2 va khoan 3:Pidy
ndy Vi llét k&, phén tich cdc tOn tai ma co s& bin 16 thube vln khic phic-sira
chita (néucé); 41 chidu didu khoan quy dinh kém theo Danh myc kiém tra da
cham iém tuong u’ng véi-logi hinh ctia co s& ban 18 thudc, cic ndi dung théng
nhétva chua théng, nhét gitta Podn déanh gia va co s& bén ¢ thube.

Bién ban danh gia GPP duge Lanh dao co s& bin 1& thudc ciing Truémg Poan
d4nh gi4 ky xdc nhan, Bién ban dénh gi4 phai thé hién duge thénh phan Doéan
dénh gid, dja- didim, 1hoi gian, pham vi d4nh gid Vo drge 1ap thank 03 Bari 01 ban

[uutai co $¢ ban 18 thubde,02 bén lu tai 86 Y té.

2. Nguyén the chbm didm:

) Didm chuln cia timg tidu chi duge quy dinh trong Danh mye kiémtea tai -

Phu Ipe I 24, 2b, 2¢ kdm theo Thong tu ndy theo nguyén the chdm' timg budc.
Diém chéim cho timg tiéu chi phai 13 didm téi da, khong cho didm trung gian.
Diém cong duoe ép dung néu co sé bén 18 thude thyre hién cao hon quy: djish t6i
thleu Piém trir néu co s& bén 18 thubc ¢6 thyc hién tidu chi nhung con cé nhidu
ton tai;

b) P81 véi co s&r ban 18 thube dang hogt dng, vige danh gia, ¢hdm didm duge
tinh trén hoat déng thuc té tai co sé bén 16 thudc;

o)Péi véi co s§ ban 18 thude mdi thanh 14p; chua hoat ddng;

- Céic tidu chi tridn khai trudce khi hoat dong: chim didm trén két qua tién
Khai ‘thyc &5 |

-Cac tiéu chi-dugc tidn khai sau khi co s& bén 1& thube da di vao hoat dong:
chém diém dya trén hd s0, quy trinh thao tic chudn, bidu mfu dé trién khai hoat
d6ng va viée danh gid nhan viéh co s& bin 18 thube v& vige ndim duge va thyre
hianh ding céc quy dinh ¢6 lién quan theo ban mé ti cOng vige.

Tong: diém d& tinh phan logi dép Umg clia co s bén 1& thude khong tinh d6i
Y61 che tigy chf co s& ban 1& thude Khdng hoat dong (co s& ban 18 thudc khong
thyre hign viéc pha ché theo don, ca 56 ban 1é thube khong c6 kho bao-quén),

o~

....



3. Phan logi dép g GPP:
. a) Co 56 bén 16 thude dép tmg GPP: Co sd bén 1¢ thudc khong méc 161 ndo
thude: dlem khéng chép nhn va dat 90% teén téng didm trd lén;

_ b)Cosdban1é thudc phai béo cdo khfic phye: Co s bén 18 thude khéng méc
18i %o thuge diém khong chép nhn va dat tir 80% dén dudi 90% trén tdng didim;

¢) Cosérban 18 thubc khong dép tmg: Co s& bén 1¢ thube méc tir 01 181 thode
didimi kidng chp nhain trd 18n holic chi dat dudi 80% trén tdng diém.

Dibu 8, Xir Iy két qua d4nh gid adp Gug Thyc hanh t8t co s& ban 18 thube

1, Trudng hop bién ban darh git GPP két lugn co s& bin 18 thube dépimg
GPP theo quy ditihtai didm a khoan 3 Didu 7 Théng tw ndy:

fig thai hian: 10 nghy, ké:tirngdy két thic vige danh gid thye té tal co 80

J&thube va ky bién ban danhigis, S0Y 16 chp Gifly chimg nhén i didu kién

kinh doanh:duge holic:eéip Gidy chimg nhin GPP theo Mau sb 03 quy. dinh tgi Phy
lue: 1L kém thieo Théng tr ndy.

Truong hop co '3 bén 1& thubo 06 Kinh doanh thudc phai kiém so4t dic bigt,

thdi ban 20 ngﬁy, ké t\‘.r ngay két thiic-vigo dénh gié thye t6 tai co'sdy vaky

& Y 6 cfp Gifly chifng ahn U 98y kign kiflk doarh: duge

theo MAusb03. quy-dinh tai Phy lye 1T kém theo

Théng‘tu nay.

2. Trudng hop bidn ban dankigis GPP két lun co s& bén 1& thubc phai bao
eho khfc phue theo quy dinh tai 8§ém bkhoan 3 Piéu 7 Théng tu ndy:

8) Trong thdi han 05 ngdy, k8 tir ng&y hoan thanh vidc dénh gia thyc-té tai
60 §5'vA ky bién bin dénh gia, S& Y té gl vin ban yéu chu co s& ban 1é thube
khc phyc, sira chita tdn tai dwge ghi trong bién ban déanh gia.

Truong hop-co-sd ban 18 thudc c6 kinh doanh thude phai kiém so4t dic biét,
trong thdri han 15 ngay, k8 tix ngy hoan thanh viéc dénh gid thue & i co s va
ky bién. bim dénh gid, S& Y té giri-viin bin yéu chu co sd ban 1é thube khéc phyc,
sira. chifta ton tai duoc ghi trong bidn ban dénh gié.

b) Sau-khi hoan thanh viéc kh&c phuc, sita chita, co s& ban 1& thudc phai cé
viin ban thong béo kém theo cée biing chimg (ho 80 ti liéu, hinh anh, video, gidy
ichung fihi) chung minh di hoan thanh viée. khic phyc, sira chira tdn tai dugc. ghi
trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20. ngay, k& tirngdy nhan duge viin ban bdo céo khic phuc,
86 Y té danh gid- két qué khéc phuc cla co s& bén 18 thudc va két lugn v& tinh
trang,dép g GPP clia.co s& ban1é thude:

- Trudmg hop vige khic phuc clia cv 56 bén 1¢ thube a8 dép: g yéu chi, S&
Y th odp Gibly chiing nhfin didy kién kinh doanh duge holic cAp Gidy chimg nhén
dép (mg GPP theo MAu s603 quy-dinh tai Phy lyc 11l kém theo Thong tu ndy;
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- Trubng hop vige khic phyc ciia co s bén 1é thude chua dép ¢ ung yéu céu,.;
S&'Y t c6 viin ban trd 1di Iy do chua cép. "

d) Trong tho han 06 théng k& tirngdy S& Y té c6 viin ban yéu cdu stra ddi,
bd:sung, co 50 bén 18 thudc phai ngp hd so sira i, bd sung theo yéu chu; Say
thdi han trén, co s& biin 18 thubc khong stra i, bd sung hodc sau 12 théng &
tir ngdy nép hd so 4 nghj 14n dAu ma hd so bé sung khéng dép img yéu chu thi
hd 5o d%ndp khéng con gid tri.

3. Trudmg hop bién bin danh gid GPP két lufin co s bén 1& thube khbng dap
ting GPP theo quy djnh tgi diém ¢ khoéin 3 iéu 7 Thong tu ndy: Trong thdi hgn
05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh vige danh.gid thyc té tai co s& ban 1& thubo v ky
'bién ban d4nh gia, $& Y té ban hanh' vin ‘ban thong béo cho cosdrbén 18 thube
vé vige khéng dép img GPP va.chua cap-gidy ching nhén.

4, Trong thdi han 05 mgdy, ké 4t ngdy chp Gxéy chimg nhén di didu kién
kirth doarih dugo hoic Gidy chimg nhin GPP, 8¢ Y té.cong:b trén Trang thong
tin-dién tir chia S cédc thdng tin sau day:

4) Tén va dia chi co-s¢ bén 18 thudc;

. byHo tén nguds chiu tréch nhigm chuyén mon vé duge, 86 Chitng chihanh
nghe dum, |
~ ¢)'$6 Gidy chimg nhn di didu kién'kinh doanh vé Gidly chiing nhn GPP
(néu.co); o
d) Thoi han hét higu e cba vige kidm tra dép tmg GPP;
&) Phigm vi hoat dfng cta co 5 bén 1 thude,

Chwong IV
PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THY'C HANH TOT €O SO BAN LE THUOC

Didu 9. Dénh gid djnh Ky viée duy ¢l dap Ging Thye hanh t6t co' s ban
18 thude

1. Thoi gxan dinh ky dénh gié vigo duy trl dép {mg GPP tgi cos§ bn 1¢ thubc
13.03 ntim, k& tir ngdy két thiic An danh gi4 lidn trude (khong bao gbm chc dot
dénh gi4 40t xudt, thanh tra, kibm tra cia BO Y té; S§°Y t).

2. Théng 11 hiing niim, S& Y't€ cong b6 trén Trang Thong tin dién tir cia S¢.
Y thké hoaeh dénh gig dinh ky vige duy trl dép tmg GPP ciia 050 bén 18 thude
trong ndm ké tlep

3. Cin ot vio ké hogch déinh gi4 dinh ky do 8¢ Y 8 cbng bd, co-s& ban 1&
np hd so & nghj dénh gi# dinh ky theo quy dinh tai khodn 7' Diduinay vESa Y

e
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tét ong thoi gian t6i thidu 30 ngdy, trude thdi diém danh gia theo ké hoach da
duoc 8¢ Y 16 cong bb.
Vi dy: Thoi didm dy kién dénh glé tai co s& ban 1& thudc A 12 ngay 1§

“théng 8 n¥m 2018 thi co s& ban 1& thudc A phai ndp hd so d& nghj danh gia vé

$&°Y t6 trudc ngdy 18 thang 7 nim 2018.

4. Tridng hop co s& ban 18 thubc khong ndp hd so a8 nghj dénh gla dinh ky
theo thd han quy-dinh tai khodn 3 Didu ndy, S& Y té ¢6 viin ban yéu cdu co s bain

& thubc béo céo ‘gidi trinh v& vide ohwa ndp hd so dd nghj dénh gié djnh ky,

5. Trong thari han 30 ngay, k& tirngdy S8 Y té c6 vin ban yéu chu co s bén

lé thuéc_b 40 ¢40°gial trinh 1y do chva. nﬁp hd so dé nghj dénh gi4 dinh ky, néu cg.

thube khiong nophd so dd nghj dénh gis dinh ky theo quy dinh thi S& 'Y

té thu h61 Ciéy chiing nhén dt didu kign kinh doanh dugc cia co s& bén 18 thubc
theo quy-dinh tai khoan 2 Didu 40 cda Luft dugc.

6. Sou khi nigp hd so 48 nghj dénh gié dinh ky vige duy tri d4p ing GPP theo

'thé;--'han quy-dinh, co'sd ban 18 thube dugo tip tye hoat dding bén 16 thube theo

quy dink tai Gidy ohtmg nhén do didu kién kinh doanh dugc, ke tir ngdy

~ np -soretio dé kil b kétquidénligla dinh ky:

7. Hd:50-d® nghi:dénh g6 dinh ky viee.duy trl dap tmg OPP, biao gdm:

8)Pon dé nghi dénh gi# dinh ki vise duy trl dép img GPP theo MBu 6 01
quy:dinh tai Phy lye 11 kém theo.. I’hﬁng fur-ndy;

B)Tai Tigu ky thudt ¢ap nhat vé didn. klén co 8¢ VAt chét, trang thiét bi va
rihan sy otaco sé bin 18 thube: (néu c6 thay dbi);

c) Béo céo tém tht v& hoat dong cla co s& ban 1¢ thudc trong thoi gian 03 nim
gan nhat tinh tix thdi diém dénh gid lidn trude (khdng bao gdm cée dot dénh gia dot
xudt, thanh tra, kidm tra cia BY Y &, S¢ Y t&) dén ngdy danh gid dinh ky.

8. Trinh ty dédnh gid, quy trinh danh gi, phan loai d4p ing GPP thye hién
theo quy:dinh tai Didu 6 va Didu 7 Théng twr ndy,

Didu 10, Xk Iy két qia @dnih gid djnh kY vige duy trl dSp dng Thye hinh
t8t-cos& bn 18 thube

1. Trudng hop bién bén danh gis GPP két lugn co sd ban 18 thubc dap ting
GPP theo-quy djnh tgi: di8m a khoan 3 Pidu 7 Thong tw ndy:

Trong; thir han 10 ngdy, kéty ngay hodn thanh viée dénh. gné thyro té tai co.so
bén 18 thubc va'ky bidn ban dénh gi4; S&'Y té thyc hién viéc oép Gidy chimg nhén
dé4ping GPP theo MBu 6,03 quy dinhi tai Phy lyc 11T kém theo Thong tr nay.

2. Trudng: hqp bién'ban ddnh gid GPP k&t luin co:sd ban 18 thudc phai béo
cho khio phyo theo quy djnh tai didm bkhodn 3 Didu 7 Thong tw nay:

4) Trong thoi han 05 ngdy, ké tirngay két thic vige dénh gid thyc té tai co

@
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s ban 1& thubc va ky bién ban danh gla S& Y té ¢ viin ban yéu clu cor s& bén lé
thodc tién hanh khéc phuc, siva chifa t0n tai, giri bdo cdo khic phyc vd S& Y &

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban ydu cdu, co s&
bén 16 thube. phai hoan thanh viée khéc phuc, sira chiva va cé viin ban béo céo.
Khée ‘phye kém béng chimg (hd 80, t4i liéu, hinh anh, video, giay chirng nhén)
chimg minh:d& hoan thanh vigc khic phyc, sira chita tdn tai duge ghi trong bién
béri dénh git;

- ©) Trong thdi han 20 ngdy, k8 tit ngdy nhén duge bao céo khie phye, sta
chita tdn tai kém theo bling chimg (hd so tai lidu, hinh 4nh, video, gidy chimg
nhigin) chimg minh, 8§ Y t¢ dénh gi4 két qua khéc phyc clia co s& béan 1& thubc va
ket ludin tinh trang dap tng GPP ciia co s bén 1é thudc nhir sau:

- Trudng hop v1¢c khic phye cda co sé ban 18 thybe da dép Ymg yéu chu: S¢
Yt thye hién viée cip Gidy ohimg nhin GPP;

= Trudng hop vige khic phyc ciia co s& bén 18 thude chua dép Wng ybu clu:
$6Y t8 ¢6-viin bn yéu chu ndi dung oln tiép the khéic phyc, stra chita vé np bio
o406 b sung, Thoi han gia han d8'tiép tuc khiic phyc, sira chita va bito cho 12 45
~ ngdy, k&l ngdy cé vin bén yéuchy. . .

d) Trong thdi han 90 ngdy, Kkitix: ngly két thuc vxéc dénh gté thl,rc té mi
co's phan:phéi khong ¢6 béo o khic phye hoiie sau khi khéc phyc theo quy
dinh’ t@i diém ¢ Khiodn ndy ma két ¢ ud khide phyuc vin tnép tie khong dat yéu
ol $¢°Y t6 ban hanh vin ban théng béo v& vige khong ddp-tmg GPP va tly
theo. tink- chiit, mic 48 khéng dép Gng GPP, S6 Y té thye hign mdt hodc cée
bién phép theo quy dinh tai didm a, b khoan 3 Diéu nay.

3. Trirdng hop bién bin dénh gid GPP két lugn co s& ban 18 thube chua dép
tmg GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Didu 7 Théng tu ndy:

Trong thai han 05 ngdy, ké tir ngay két thiic d4nh gi4 tei co & bén 18 thude
va k¢ bién ban dénh gié, trén co s& danh gia nguy co tdn tai dugc phét hign dbi
Vi chét lugmg thudc, an toan cla ngudi st dung, S& Y t€ ban hanh vin bén
thong bao vé viéc khdng dapimg GPP v tily theo tinh chét, mirc 4§ khéng dép
{ing GPP, 86 Y 1é thyc hién mdt hofic cdc bién phép sau ddy:

4) X phat vi pham hanh chinh theo quy djnh ciia phap lujt vé xit Iy vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy ching nhgn.du didu kign kinh doanh duge va Gidy chimg
nhidn GPP(ndu ¢6) da olip theo quy dinh:tai Didu 40 cia Luft duge.

Trudng hop cosd khong dép {mg mét hofic mot 86 pham vi kinh doanh
tfong Gléy chimg nhign'dd didu kidn kinh doanh dugc da cép, $¢Y t8 tién hanh
thu hidi Gxay chimg nhén du didu kién kinh doanh-duge dd cép dé logi bé pham
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vi kinh doanh khéng dép tmg va thu héi Gnéy chiing nhan GPP (neu ¢6) theo
quy- dinh tai Didu 40 cda Luat dugc va chp Gidy chimg nhén 40 didu kién kinh
doanh durgephill hop véi pham vi kinh doanh ma co s& dép ing.
4, Trong thdi han 05 ngdy, ké tir.ngdy co s& ban 18 thubc dirge dénh gig duy
trl ddp img GPP hoijc tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén da
diéu kign kinh doanh dugo da chp do co st bén 16 thube khong duy tri ddp (mg
Y té cfp nht tinh trang ddp.(ng GPP tr8n Trang Thong tin dign tir clia
§¢ Y té theo. ni dung quy djnh i khodn 4 Didu 8 Théng tw ndy d6i vai ttwdmg
hop co'sd bén 18 thuc dap (mg GPP hojc thong tin v& vige thu hdi Gidy ching
nhén di- didu kign kinh doanh duge, Gléy chimg nhan GPP (néu c6).

 Dida 11, Kidm sodt thay ddi

1. Trong khodng thoi gian gitta cac dot dénh gid dinh k¥, co s& bén 1& thube
phai thye hign it tuc & nghi ofip Gnay chimg nhéin dit didu kién kinh doanh. duqc
theo.quy: dmh tai didm b khoan 1 Pidu 36 ciia Luat duge hoicbéo cdo thay adi
thigo: i §6 04 quy dinh tai Phy lyc III k&m theo Théng tu ndy’ néu thude mot
tiong 46 tricd ng hop seu day:

Ry CoTmgt tRong céc thay @i thude quy difih tai didh b khoan 1'Didu'36 cia

. Lufitdirge;

" 'b) Thay dbi.vj trl co 56 ban 1§ thube tai cong dia diém kinh doanh;

@) Mérrfng co s& bén 18 thudo;

) Sira chitta, thay 461 16n v& chu trio co s& ban 1& thube.

2. Truémg hop co s¢ ban 1é thube cb thay ddi theo quy dinh tai diém a
khoan | Didu ndy, co s& bén 16 thubc phai giri hd so d& nghi chp Giy chimg
nhén du didu kién kinh doanh duge theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu
38 ciia Ludt duge.

‘Tiinh ty ddnh gid viéc dép ing GPP, phén loai két qua va xir ly két qua
déanh gid viéc dép ‘g GPP thyc hién theo quy dinh tai céc didu 6, 7 va 8 Thong
tu nay.

3. Trirhg hqp co 89 bén 1é thuoc c6 thay ddi thudc mottrong cdc trudng
liop quy dish tal diém b khoan 1 Didu ndy, co 56 bén 18 thuéc phai nQp béo cho
thay di kém t3i [i6u k¥ thufit twong Gmg véi sy thay dbi v& S& Y 6,

a) §o Y té thuc hién d4nh. glé thye té tai co s& ban 1é thude. Trudng hop
00 §0 ban.1& thude dép tng yéu cau, S Y té ¢6 viin ban ddng ¥ véi thay dbi
ctig cosd ban 18 thubc;

b) Trinh ty danh gi4, phén loai két. qué va xir ly. két qua dénh gia déi véi
‘corsdrban 1&.thube c6 thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Didu ndy dugc
‘thire:hign theo quy dinh tai cdc didu 6, 7 va 10 Thdng tw nay.
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4. Tru’bng hop co sé ban 18 thude ¢b thay dbi thube mbt trong cae truong
‘hopiquy dinh tai dnem ¢ va diém d khoan 1 Didu ndy, co s ban 1é thube phai
‘nPp'bée cdo thay dbi kem tai liéu k§y thuat twong ng v6i sy thay dél Ve 86
48,88 Y 8 thyc hién dénh gia béo cdo thay ddi ciia co s& ban 1& thube,

~a) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc viin bén thdng bdo, S&
'Y't6 ban hahh viin ban thong bao vé vu;c dbng y véi ndi dung thay ddi trong
‘triyong hop vide thay ddi dap tmg yéu chu;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhin dugc viin ban théng bio, 8¢
Y 6 ban hanh viin ban thong béo v& céc ndi dung cin khic phue, sira chita tr ong
‘tridmg hop chua dap ing yéu clu;

~ ¢) Trong thoi han 45 ngay, k8 tir ngay S& Y té c6 vin bin théng bao, co
§0'ban 18.thibe phai hoan thinh vige khéic phye, stra chita va o6 viih ban thong
béo Kém theo bing chimg (hd s¢ 4 1igu, hinh anh, V1deo, giby chimg nhign)
chimg mirth-d% hodn thanh viége khic phuc, sita chira ton tai dugendu trong vin
‘biin théng béo;
d) Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy nhin duge béo cdo khie phye kem
'-the(): éngvohung(hé 80t lu;u, hinh anh, video,. giéy chitng nhang ching: mmh,
- S¢Y ok 814 ket qui ks phue clia co'sd. bén 1& thiide VI kST 1ashA v& Ginh
»trgmg dép li*ng GPP clia o 5¢ bén 18 thude:
= Trudng hop vie Khic phye da dap ing yéi cau: S& Y t€ ban hanh var
bén thong béo vé viée ddng y véi ndi dung; thay doi;

~ Trudng hop vige khiic phye chua d4p tmg yéu chu: $& Y t6 thyc hién
viéo danh gia dot xudt, xir 1y két qua dénh:gia theo quy dinh tai Pidu 12 Théng
tundy, | |

Didu 12, Pénh gid a6t xufit, thanh tra, kiém tra vife duy tri asp éng
Thire hanh 16t co 56 bén 1é thubc

1, Cong t4c thanh tra, kiém tra viéc duy i dép img GPP cia co s& ban ¢
thudc duge. thire hxén theo quy dinh cia phép lugt.

2. 8¢ Y t tién hanh d4nh gi4 4ot xuit vise duy trl dép (mg GPP tai co s¢ ban
1& thude d6ivét mot trong céc trudmg higp sau day:

a) Cosgbanlé thude khific phuc chira dép tmg yéu cAu theo quy dinh tai diém
d khoan 4.Didu 11 Thong twnay;

b)/C6 théng tin phan anh, kién nghi hotic két qué thanh tra, kiéim tra-cda co
quan, chire hiihg, Két Tudin 6 vi pham nghidin trong nguyén téc, tiéu chudn GPP..

3. Thanh- phan Poan danh gi4 do Giam dbc Sd Y t6 quyét dinh theo phiam vi
va imye dich tién hanh danh gia.

4. THivh ty dénh glé va vide X0t ly két qua dénh gié tai co sO ban 1& thude. thirc
hiéri theo quy djnh tai Pidu 7 va Didu 10 Thong tur nay.




11

Chuong V
DOAN DANH GIA VIEC PAP UNG
THY'C HANH TOT C0:SG BAN LE THUOC

Diéu13, Thiinh phan va tidu chuén ciia thinh vién Podn dinh gis

1. Thanh phén Poan dénh gia bao gbm:

Trudng dodn, Thuky va c4e thanh vién dai dién cho cde don vi liéh quian-dén
cOng tc quin Iy dugc do Gidm dbe S&'Y té quyét dinh. S6 lugng thanh vidh Poan
danhgi4 khong: qud04 nguvi.

2..Cén bj tham gia Doan danh gi4 phai dép tmg tidu chuln sau day:

8)'C6 trinh 49 dai hoc hojie oir nhan hodc tiung ¢8p v8 dugs holicy trd én;

b) Eﬁ duge: d'éo tao, huén luyén vé& GPP, thanh tra, dénh gid GPP vé néim
r(En] nguyeén tag, tieu ¢hun GPP;.
c) 'rung ‘thye, khach quan va nghiém chinh chip hanh quy ché, quy dinh
‘phép ludt trong qué. trinh dénh gia, khéng ¢6 xung 46t lgi ich-véi co:sé ban 1¢
thube: du‘qc d" ;-.-theo quy dinh tei kliodn 3 Didu ndy;
: g-Dodn 4 iép -trinh-d9-dai-hoe duge-trd 18n;-ed: kinh
s quan 1y-duge:tir02 nim trd 1én.
{4 xutig dot101 foh: Thanh vien Eoén danh-gld duyecol
:lea cé xun ét lqi fch véi ¢o 3¢ ban 16 thubc duge danh gid néu thudc mdt trong

img lém V1¢c trong th¥i gian 05 nim. gén day cho co s&ban 18 thude
dugc danh.gid;
b) D tham gia hoat dong tw vén trong thdi gian 05 nim gln ddy cho co so
bén 1& thude dwee dénh gis;
¢) Dang-c quyén lgi vé tai chinh véi-co s&'bén 1é thude duge danh gid;
| d) Cé vy hoje chbng, con, bd hojc me, anh.chj em ru@t b hoe me cla vo,
' a.._-e'hong dang lam v1éc cho ¢o sd bén Jé thuoc dlwc dénh gia.

a) Da '

) Dénh. glé'toén bé oo hoat déng bén. 1¢ thudc theo nguyén the, tidu chuln
GPP tuong thg tai Pidu 3  Thong tir 1idy VA quy dinh chuyén mobn hign hanhcd
he,, quan ‘hi_nhan o thé ndi dung d4nh gid, ton tal phat hign duoe, thp bién

fo céo Kkét qua ddnh gié holc g:éx trinh v& béo-chio két qué ddnh gid
OPP trong trudng hop co sé bén 1é thude b ¥ Kidn khong théng nhét véi noi
dung bién ban danh.gia GPP;
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c) Béo mﬁt toan b thdng tin lién quan vé dot dédnh gi4 va toan bd thong tin
lidn quan dén hoat ddng bén 1& thude clia co 5o bén 1& thubc; triy trrdmg hop ¢é
Sl,r dé‘mg y clia co ¢ ban 18 thude hoic theo yéu cAu clia co quan Nha nude ¢b
thiim quyen d& phuc vy cong tdc thanh tra, kidm tra, diéu tra.

2. Quyén han ciia Podn d4nh gis:

) Kiém tra todn bo céc khu vy, tiang thiét bi cia co s& bén 18 thubc va c6
«quyén 48 nghi kidm tra c&c khu vyo khc.¢6 ién quan dén hogt dong bén 1é thudc,
phe ¢hé thude cia co & ban 18 thudc;

b) Yéu chu cung chp hd so Al liéu ién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
1y chat lugng va bén 18 thube clia co s bin 18 thube;

©) Thite:hidn viée thu thép. hd sotal lidu bing ching (sao chyp tai ligu, chyp
tinh, quay video) chimg minh v& tdn tal phat hién duge trong qué trinh dénh gis;

d) Ly miflu thube dé giri kibm tra 6hét luong theo quy dinh phép lugt;

&) Lp bién ban va yéu chu oo s ban 18 thube tam dimg hogt d(,mg bén 1¢
nbu.trong qué trinh dénh gis, Dodn dkih gid phat hién co s& bén 1¢ thude 6 vi

_phem anh’ huéng nighiém trong toi chat hrgmg éia mot hogic nhidu san phim thude;
... béo edo ngudi ¢6 thém quyén ra quyétdinh v Iy chinhthee.

Chitgng V1
PIRU KHOAN THI HANH

Dign 15, Hign lye thi hank

1. Thong tundy ¢ higu lyc thi hanh: ké tir ngéyogthémg 3 nim2018.

2, Théng tu s6 46/201 I/TT-BYT nghy 21 thng 12 n#m 2011 clia B{ trudng
B6 Y t& ban hanh nguyén tic Thyc hdnh tbt nha thudc hét hidu lyc ké tir ngay
Thoéng ti ndy c¢é higu lyc.

Pidu 16, Didu khoin chuyén tiép

1. D61 -voi cac co-sd ban 16 thude 48 dugc clp Gily chimg nhén di dleu kién
kinh doanh duge hoc Gifly chimg nhan GPP ¢6 thdi han cdn higu Iuc, chp trirde
ngay Thong tw ndy ¢6 hiéu lve, co s& duge phép bén 18 thude dén hét thdi han ghi
trén gidy chimg nhén,

Truomg hop Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh duoc hét thdl han
higu lye; corsdban.1é thuée phél tién hanh thi tue d& nghij cép Glay ching, nhén
du didu kién kinh doanh durgc theo quy-dinh tai Chuong I1T Thong tw nay.

‘Trudng hop Gify chimg nhan GPP hét thoi han trudic, ¢o s¢ ban 1& thube
phéi tién hanh thi tyc 48 nghj dénh giévige duy tri dép \ing GPP theo.quy dinb
taf Chwong 1V Théng (w ndy aé duge tnép tuc-hoat dong dén hét thoi han ghi rén
Gify chimg nhdn:du. didu kign kirth doanh dugc.

2. D61 v6i co'sé bén 18 thubc dé duge chp Gify chimg nhan di didu kign kinh

lg
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doanh dirge pham vi bén 18 thubc khong thoi han, khi hét thoi han Gidy chimg
fihéin GPP, co 8¢ bén 18 thude phai tién hanh thi tye d& nghj dénh gi4 vige duy trl
dép (mg GPP theo quy djnh tai Chuong IV Théng tur nay.

3. Db véi hd sorad nghi cép Gidy chitng nhan @i didu kién kinh doanh du'qc
hofic hd so dting ky dénh gié dinh ky viéc dép tmg GPP a4 duge nép v& S§ Y 1§
trwdic ngdy Thong tu ndy o6 higu lyc, S& Y té tién hanh dénh gié co s&r bin. le:
thude theo quy dinh ciia Thong tw 8 46/2011/TT-BYT ngdy 21 théng 12 nam
2011 ¢ifa Bg:truéng B Y 1€ ban hanh nguyén tic Thye hanh tét nha thude hotic
Thong ty:ndy néu phi hop véi didu Kién thue té ctia co & bén 1é thube.

Pidu 17, Trsch nhi¢m thi hanh

Cue Quan ly Dugc o6 trach nhiém:
a) Chi ph61 hp véi eéio doni vj lidn quan t6 chire phd bién Théng tu ndy,
b) Téng’?hqp-‘va cong b6 trén Trang Thong tin dién ti¥ cla Cyc'Quin. Iy Duge.
ho6ic 6o s& biin 16 thube trén toan qube di duge chp Gifly chitmg nhain-do
diéu kné Kkinki anh dwec, ¢fp nhat inh trang Giy chting nhindy didu kisn kinh
anh durgic, tinh trang dép tng GPP va chc thong tin khide theo quy:dinh taikhodn.
& Bléu:& ~ -Qng tr by, thes)wpham vi mec nanz,nhném w duvg,gm,

0y dih ot Thong ey vi i 1f vi phgm theo thm qﬁ&én.
hg véi-» céc dom vi. lxen.,quan trién khai x8y d\rng:fsvé_,,oung_[oép»;p.h‘a.b

1quén 1y thudc cho oo st ban 18 thude.

2 S&Y th ¢6trioh nhigm:

a) Phéi hgp véi che don vi lién quan td chitc phd bién Thong tu ndy va hudng
dAn ttién khai cho céc don vj trén dja ban;

b) Thye hién viéc tiép nhn hd so d& nghj cép Gidly chimg nhén du diéu. kién
kinh doanh dugc hofic dénh gié duy tri dép img GPP; tién hanh danh gia GPP; cép
:»Gléy chung nhén & didu kidn kinh doanh dugc, (néy chitng nhén GPP cho co s
bén 1& thude trén. dja ban;

¢)Cong: b6 trén Trang Thong tin dign t&r ciia S& Y 16 danh séch co s& bén &
thubc tién'toan quée da duge cép Gidy chirng nhén di didu kién kinh doanh duoc,
‘cﬁp nhéttinh trang: Gléy chirng rihéin & didu kién kinh doanh dugc, tinh trang dép
Umg GPP va:céc théng tin khéc theo quy dinh tgi khoan 4 Pidu 8 Thong tu nay,
theo pham vi ‘chire ning, nhiém vy dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra vigc tuéin thi clia co s& bén 18 thudc trén dja ban; xir
1yvi phem theo thim quyn;

d) Bjnh ky hiing quy béo cdo cip nhat danh séch co s& bén 18 thude trén dia
‘ban dx duge ¢Ap Gidy ching nhén di didu ki¢n kinh doanh duge, tinh trang dép
(g GPP:cua cosd ban 18 thubc theo ndi dung quy dinh tai khodn 4 Didu 8 Théng
tw ndy V& Cye Quain Iy Duge.
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3.Cor 50 bén 18 thudc 06 trach nhiém:
a)T chire nghién ctru trlén khai viéc thue hién quy djnh hién hanh vé duq:c,
-Ghc.tidl chiuAn duge ban hanh tai Théng tu nay;

b) Béio ddm ludn dép img tiéu chuén GPP trong sudt qua trinh hoat dong cda
¢o'so bidn 18 thuéc;

¢) Thyo hién céc hogt dng bén 1& thubs theo dung pham vi dugc cap phép
trén co.5¢rtuin thi cic quy dinh ciia phép lugt.

Trong qué trinh thyc hi¢n.néu c6'khé khin, vudng méc d8 nghj cée co Quan,
t& chitts, ¢4 nhén phén 4nh v B Y 8,8 xem xét, gidi quyét . W

ofio-vhn 48 xa hoi ciia Quio 1ol (8 gldm sit);
dng Cong blto, Cong TTOT Chink phil);
(44 bk cao);

: THG tridmg BYT;

Cue: kiém tra.vin bén QPPL), _

KT. BQ TRU‘ NG g

- Gdig dién m B Y16, Website Cuc QLD;
- Liru: VP, PC,; QLD (05),



“Phulyel- 1a
TIRU CHUAN THY'C HANH TOT CO 8O BAN LE THUOC
POT VOI.NHA THUOC
(Ban:tianh kém theo Thong tw s60L /2018 /TT-BYT ngaydl théing Odnéim 2018
ciia Bo trmmg Bo Y 16)

L-Nhiin sp
1, Ngudl phy-trdch chuyén mén c6 bing ot nghigp dai hoonganh duoe,
phai ¢6 Chimg chi hinh nghd dugc theo quy dinh hién hanh, |
2, Nh3 thuc ¢b ngudn nhén lve thich hop (s6 lwong, bing oép, Kinh
nghiém nghe ngh_ | n,p) & dép mg quy md hoat dong;
twe tidp. tham gia bén thudc, glao nhén, bdo quan thube,
‘thudo phéi ¢6 biing cdp chuyénmén va cé thi
hgpvéi cong vige duge gino,trong d6;
iép bén 18 thubc phéi ¢6 vin biing chuyén
ntelr: mxéng hqp quy dinh tal éhem b

5.8 phél duqc d3o tao ban dhu va cip nhat v& tidu chuln Thyc
hah tét ban 1&thuée.

1L Corsi vAt chfit, k§ thuft
1. Xay dupg va thnét ke

nguon 6 hliiem;
b) Khu vuc hoat dong clhanhd: thuéc phai tach bit voi cée toat dong khac;

: in, 6 trdn chbng by, tubng va nén nha d& lam vé
'?hoat d_qng va teénh nhim 1n, khéng d8 thudo by tac

a) D1én tfch phl.‘x hopvdi-quy. mo: kixih doatth nhu'ng 16 thidu 1a 10m?, phai
¢b khu v de teung bay; bio quén. thude va khu vye. dé ngum ua- thude: tiép
xtie-va trao.dbi thong tin v&-vise:sir ditig thudo voi ngudi bau 1

b).Phai 16 trf thém khu vye cho nhiing hogt dng khéc nh:
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= Phdng pha ché theo don néu c6 t8 chirc pha ché theo don;

= Khu vye ra 16 cée thude khdng con bao bi tidp xtic trye tiép véi thube dd
bian. 18 trve tiép cho ngu-m bénh;

- Kho.bdo quan thubc riéng (néu cAn);

- Phong hofic khu vy tar-van ridng cho ngirdi mua thube/bénh nhan,

¢) Trudmg hgp kinh doanh thém my phém, thye phdm chire ning, dung cuy

£ thi phén ¢6 khu vye riéng, khong bay ban cling véi thude va khong gy 4nh
hué?ng dén thube; phai co bidn hiéu khu vire ghi 18 “San phiém ndy khong phai 13
thube”

d) Trudng hgp nha. thude 6 bb tri phong pha ché theo don hojic phong ra 18
thiibe khong con bao bl tiép xiic trye tlép v6i thube:

- Phbng phél ¢6 trAn chong b, nén va. tudmg nha bing vat lidy d& vé sinh
Jauriva, Khi chnthiét c6 thé thyc hign cong vige thy trt‘mg,

- G6-¢hid riva tay, riva v bao quin dung ey pha ché, bao bi.dyng;

- ?hong duge bb trf chd.ngdi cho ngudl mua thuéc trong khu vire: phong
pha:ch

‘66 hod chét, ¢ dung éu ‘phe vy chio. pha ché, ¢6 thiét b; &8 gt
tong:dunig-op:thshy; nm ‘héip), ban pha ehé phél d&vé sinh, lau riva.

‘3, Thiét bi:bio quan thibe tai nha;

a) €6 au thiét. b dé‘- bao quan thuoc ' é_nh -duge cae anh huémg bét Toi clia.
th:sang, nhidt 46, o4 | i x4m nhap-cia ¢on triing, bao gém:

- 'Iu, quﬁy, gia ki _-»bhi'to ohén, trem nhin, d& v§ sinh, thuln tién.cho bay ban,
béio quan thubc-va dim bao thim: m;

- C6 di 4nh séng d& daim béo cAc thao tac, dam bao viée kidm tra cae thong
tin trén nhn thudc va tranh nham 1in.

- Nhigt ké, dm ké @ kiém soét nhigt dd, do 4m tai co s& ban 1& thudc. Nhigt
k&, 4m ke phai-duge 'hiéu chuén dinh ky theo quy dinh.

- Co st ¢& nghj. cap méi Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duge,
co ¢ tai danh gia viéc dép g tidy chuln GPP sau ngay Fhﬁng tur nay ¢0 higu
Iyre phdi trang bj it nhét 01 thiét bj theo d8i nhiét dd tw ghi véi tin sudt ghi phu
hiop (thudng 01 hoge 02 1an trong 01 gid tiy theo miia),

Chc-c0 s& 44 dugc ofip Gify ehling nhén di didu kign kinh doanh duge con
Hidu lire lioic c6 Gidly GPP cbn hidu lyc, cham nhét dén 01/01/2019 phai trang
bj thibt Bj;theo-ddi. nhigt.do-tw ghi.

b) Thiét bi bao quan thude phi hop véi yéu cdu bao quah ghi trén nhin
'thuoo Pilukién bao quan & nhigt 49 phong: 1thigt 4o khdng vuet qua 30°C, d9
Am khofig vuet qud 75%.

- C6:th lanh hofic phuong tign bao quén lanh pht hop voi cée thude:co yéu
chu bdo quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).
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c) Cécho dung oy ra 16 va bao bl ra 18 phii hop véi yéu chu béo quan thudc,
bao:gom:

- Ttudmg hop ra 1é thubc md khong con bao bi tlép xtic tryc tiép véi thuoc
phai ding &b bao:géi kin khi: dd cimg @8 bao vé thude, ¢6 nit kin;

- th“mg ding cc bao bi ra lé thudc ¢6 chira ni dung quang céo céc thube
khae dé 1am i dung thubce;

- Thube diing ngoai, thubc quan 1y dic biét cdn dugc déng trong bao bi phy
hep, & phin bigt;

- Thubc pha ¢hé theo don cn du'qc dyng trong bao bi duge dyng dé khong
BT hufmg dén chit luong thudc va d& phén bigt véi che san phdm khéng phii
thude - nhirdd ubng/thire &n/san phim gia dyng.

d):Ghi nthin thude:

- P6i v6i trudmg hop thube ban 18 khﬁng dung trong bao bi ngoél ciia thude
thi phéi‘ghi r3: t8n thude; dang bdo.ché;: nong 40, ham lugng: thubc; trudng; hop
khong ¢6 don thuée di kém phai ghi thém 1idu diing, sb 4n ding va céch ding;

-_Thuéc pha ché theo dqm ;,ngoai vnéo phéx ghl day du céc quy dmh trén

2 ) \ljléu hoiic cé phtI(m 18N ;tra cuu céc tén lidgu huéng dﬁn sur: dung
thuoc cépaﬁhﬁt, clc. quy ché duge hién hénh, che théng bao co’lién quan-ctia:co-
quan quén 1y duqc 88 nguoi bén 186 thé tra eiru va sir dyung khii cin,

b) Phai ‘c6 sd-séch hoic may tinh ¢& quan 1y viée nhap, xult, tn ttt, theo
dgn 56 16, han ding, ngu&n géc cua thuéc v chie thong tin khéc ¢6 lién quan, bao
gom:

- Thong tin thube: Tén thudc, sb Glay phép luu hianh/S6 Gidy phép nhép
khéu, 5616, han dimg, nha san xudt, nha nhdp khéu, didu kién bao quan.

- Nguén gbe thuc: Co ¢ cung ofip, ngay thang mua, s6 lughg;

- Cor sérviiri chuyén, didu kxén bao quan trong qué teinh van chuyén;

~86 lugng rihdp, ban, con ton:alia ting loal thude;

. Ngubu mua/bénh nhén, ngdy thang, $6 uong (d6i véi thube gay nghisn,
thude tién chat, thubc hudng than, thube dang phdi hgp c6 chira duge chit gy
nghién, duge chét hudng thin, tién chét);

Pl voi thude ké don phai thém s hiéu don thudc, ngudi ké don va co sd
hanh nghé

©) Pén01/01/2019, nhid thude phéi c6 thidt bj va triénkhai ung dyng cong

nighs théng tin; thye hidn két ndi mang, bao dém kiém soat xuat KU, gia ca,
ngui?)n gbcthube mua vao, bén ra. C6 co ché chuydn thdng tin vé viée mua ban
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nhit’14 véi cdo thude d& ¢ bién- dé i chat lugng) va c6 kidm soat trong sudt qua.
trinh bao quén;

2. Ban thude

-a) Cée burde co bin trong hoat dé_n__g bén thudc, bao gém:

- Ngudi bén 18 hoi ngudi mus. nhig cu hoi lién quan dén bénh, dén thude
m& ngudi mua yéu clu;

- Ngudi ban 18.tu vén cho ngubl mua v& lya chon thude, vhch ding thuéc,
hyding déin céch sit dung thube bing 13 n6i. Trudng hgp khong c6 don thuéc
kém: theo, Ngudi bén 1¢ phai huéng din sit dyng thubc thém bing céch vibt tay
hogic dénh idy, in gén [6n dd bao g6i.

- Ngudi bén 1¢ cung cép cic thube phit hep, kidm tra, ddi chxéu véi don
thubic céc thube ban ra vé nhan thubc, cam quan vé& chit luong, s6 lugng, chiing
logi thude,

- 'lhuéc duge niém yét gid thube ding quy djnh va khéng ban cao hon gié

'b) Cic-quy dinh vé-tw vén:oho ngudi mua, bao gdm:

- Ngubi-mua thude: ﬁn nhan dudio sy tu vin ding: dhn; dim bao-hiéir guid
dxéu tri vé phirhop véi nhi cdu, figuyen vong;

+ Ngudl ban 18 phai xde dinh 1§ towdng; hqp ndo clin-¢6 ti vén ciia ngudi eb
‘chuyén-mén phihop Vol loaithude: oung: cép 48 tir vén cho:ngudi mua thong tin
v thubc, gid o& va lya chigri cde thitbe khong chn ke don;

- Péi véi ngudi b§nh doi hoi phéx ¢ chiin dosn ciia thay thubc méi co thé
diing thudc, ngudi ban 18 odn tw vAn dé bénh nhén téi khém thiy thube chuyén
khoa thich hip hofic bac si T didu trj;

- Dbi véi nhitng ngudi mua thudc chua cin thiét phéi dung thudc, nhan
vién bén thude cln gléi thich 8 cho ho hidu va ty chim séc, tir theo ddi trigu
ch_u'ng bénh

- Kh()ng, duge lién hanh c4c hogat dfng théng tin, quéng cao thubc tai noi
ban thubc trdi voi quy dinh v8 thong tin quing cdo thude; khuyén khich ngudi
mua.col thude 13- héng ho# thong thudng va. khuyén khich ngudi mua mua thude
nhidu hon oln thidt, | |

) Bén thubc:theo don, thubc doe, thude gy nghién, thudc huéng thén, tién
chit ding am thude:

- Khi bén céc thube theo don phai cb sy tham gia trye tiép ngum ban 1é ¢
trinh 4§ chuyén mén pht hop:va tuéin thi theo céc quy dinh, quy ché hién hanh
ciia BY'Y 6 vé ban thubc ké. dcm
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n Ngudi ban 18 ph’él bén thieo ding don thudc. Trudng hop phat hién don
thude khéng 13 rang v& tén thudc, ndng 89, ham lugng, s8 lugng, hoic ¢6 sai -
pham- vé phép 1y, chuyén mén hofic dnh hudng dén sirc khoé ngudi bénh, Ngudi
banlé phai thong béo lai cho ngudi ké don bidt.

- Ngudi bén 1& giai thich rd cho ngudi mua va c6 quydn tir chdi béan thudic.
theo don trong cac trudng hop don. thudc. khéng hop 18, don thube c6 sai sét.
haiic nighi van, don thude ké khong nhim cy dich chita bénh.

. Ngu&ri o6 Bling dugc s§ duge thay thé thube dd ké trong don thube bing
mt thude khide c6 cling hoat chit, duémg diing, liéu lugng khi c6 sy ddng ¥ cira
ngwdi mua va phéi chiu tidch nhiém vé vige thay ddi thudc.

~ Ngudi bén 1é hudng diin ngudi mua vé céch sir dyng thube, nhic nhé
.ngum tiva thye hign. dling don thube.

- Sau khi ban thubc gdy nghién, thube hudng thén, thube tidn chét ngudi
bén 18 phéi vao 58, luu don thube ban chinh,

3, Béo quan thubc

#) Thude:phal duge bao quan:theo yéu chu ghi trén nhan thude;
by Thisbenen duoc shp xép theo nho the ding dirge Iy
€) thuée ké dam néu aduqc bay bxin VA bio quan tgi khu vye riéng co ghi
Thid i6%¢ trong. 10t kh .-vuc phéi dé rléng ch¢ thude bén

d) Thu’ phén kxém Soat: dac blet (gay nghten, huémg tam than, vitidn chét)
vé chie thude-dfe hai, nhay céim va/holic nguy hidm khéc cling nhv céc thubc 6
nguy co Jam:dyng:diic bit, gdy ohdy, nb (nhu céc chét- 16ng va chit rin débdt
Iira, d& chéy va cdc loai khi nén) phai duge bao quan & céc khu vyc ridng bigt, ¢6
céic bién phép bdo dadm an todn va an ninh theo ding quy dinh clia phap luat tai
céic viin ban.quy pham phdp luét lién quan.

d) Thude dde, thude trong Darh mye thude, duge chit thude danh myc chét
bi cdm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc phai durgc bao quan tach bigt,
khéng duge dé cing cac thude khac, phai skp xép gon gang, trénh nhdm 14n, dé
quan sat,

4, Yéu odu doi vot ngudi ban 1é trong thye hanh nghé nghigp

a) Pbivai ngudi lam viée trong co s&-ban 1& thubc:

- €6 thai. do hioa nhig, lich sy khi tiép xtc voi ngudi mua thude, benh nhan,

- Hudng dan, gidi thich, cung cép thdng tin va 16i khuyén ding dén vé cach
duwg thudc cho ngudi mua hotic bénh nhén va ¢6 che tur vén cdn thidt nhiim dam
bo sirdung thubc hop 1Y, #n todn v higu qué;

- Gitr bi mft cdc théng tin cia ngudl bénh trong qué trinh hanh nghé niw
bénh tht, eAc thong tin ngudi bénh yéu clu;
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- Trgng‘ phuc do blu tréng, sach &, gon gang, cd deo bién ghi 13 tén, chac

: danh

- Thye hign dung cac quy ché: duge, tir nguyén tudn thu dgo dic hanh nghé
“dirgie;
. - Tham gia cac 16p ddo tao, cp nhit kién thirc chuyén mén va phép luat y
18 ’

b) P ‘Db v6i ngudi quan Iy chuyén mon:

- Gigm st hofic tryc tlép tham gia viéc ban cac thudc k& don, tu vén cho
ngudi mua,

* - Chju tréch nhiém quan 1y trye tiép viéc pha ché thudc theo don tai nha
thudc.

- Li8n hé véi bac sTké don trong céc trirdmg hop cin thiét d8 gidi quyébt cac
tlah hudng x4y ra.

- Kiém sost chét lugng thube mua v8, thubc bao.quan tai nha thube.

- Thudng xuyén cfp nhit cde. kién thitc chuyén mén, van ban quy pham
phép-lugt vé hanh nghé duge va khéng ngimg néng cao chiét lugng dich vy cung
g thude., " ‘

~Ddo-tao, hudng, din céc nhén. vién-tai.co-sd&.bin 1é e, chuyén.moén ofing
inhu dao dise:hanh nghd duoc.

~Cong tde voi y t&-co sérva nhdn vién y t& co'sd trén-dja bin dan cu tham
gia cép phat thude béo hlém, chuangtelnly; du' any té khi dép ting yéu cau, phm
hop cung oip thude thiét yéu, tham gia truyén thong: gifio due cho chng ddng v
(19 non dung nhu: tihg cudhg chiin so¢ strc khde bing bign phap khdng ding
thudc, cdch phong trénh, xtr Iy céc bénh d;ch c¢him séc strc khée ban dau, céc
nbidung lién-quan dén thube va six dung thudc va céc hoat dong khise.

- Theo d8i va thong bo cho co quan y t8 vé céc téc dung khéng mong
mudn ctia thude.

- Phéi ¢6 mit trong todn bf thdi gian hogt dqng cha co s0. Trudng hop
ngudi quan ly chuyén mén véng mét phai oy quyen béing van ban cho ngudi ¢é
Chimg chi hanh nghé duge phd hop ¢ chju trach nhiém chuyén mén theo quy
dinh..

+ Néu thoi gian viing mit trén 30 ngdy thi ngudi quan ly chuyén mon sau
khi Yy quyén:phai c6 vin ban, bho c40:S6 Y & tinh, thinh phd tryc thude Trung
wong tai noi co s0 dang hoat déng.

+ Néu thoi gian, v&ng mit trén 180 ngay thi co 8¢ kinh doanh thude phai
1am thi tuc: a8 nghj cép Chirig chi hanh nghé duge cho ngudi quan 1y chuyén
'mén khéc thay thé va.dé nghj cip méi gidy ching, nhén da didu kién kinh doanh
thude cho co 5 ban 1& thide, Co sd chi duge phép hout ddng khi di duge cép
gify chimg nhan dd didu kién kinh doanh méi.

¢) Céc hoat dong khéc:




thubde k& don, Biét trit céc thudi

- Phéi 06 h¢ théng-luu giﬁ' chic: th_éng tin, théng bao vé thudc khiéu: ngi,

¢ phéi thu hoi;
héich hang d6i véi cdc thube thugc danh mye:
1 dé chdyxir Iy;

- €6 hd so'ghi 10.v& vige khiéu nai va bién phép giai quyét cho ngudi mua

thubc khong duge phép Twu hank
- C6 thibng bio thu hdi ¢h

& khibu nai hojic thu hdi thude;

- Pbi.v6i thubc ohn hity phai choyén chio oo-s& ¢6 chiis niing xir 1y chit thai

dé hity theo quy djnh

-6 bio.cho céc clp theo.quy-dinh./.



c:ua BO }mong 7Ba Y ie)

LN hﬁn s
1. Ngudi phy tréch chuyén mon téi thidu c6 bing: tot nghiép ‘trung cAp
nganh dwoc, phai ¢6 Chimg chi hanh nghd duge theo quy dinh hign hanh, \
2. Quay thude ¢6 ngudn nhéi ‘Nic ‘thich hop (58 luong, blng odp, kinh
nghiém nghé nghiép) dé dép tmg quy md hoat dong.
3. Nhéin vién tryc tiép tham gia bén thube, gido nhén, bio quan thudo,
quan 1y -chét luong thude: phii ¢6 bing Ap ehuyen mbn y& c6 thii gian thie
hinh nghé nghtép phﬁ hqp vt c ! 6

tu mmg 0 ngénh duqc trénlén‘

4, TAt ¢a-che rihdn vién thude trudtig hop quy dirih tai khiodn 3 Pidi ndy
phai khiotig dang trong: thivi gian bi ky lusit tir hinh thire canh céo ted:1én ¢6-lién
quan-dén chuyén mén y, duge.

5. Nhan vién phéi duge do tao ban dau va dao tao 1ién tuc v& Thyc hanh
t6t bén 18 thube.

11 Co s viit chit, k§ thuat

1. Xay dyng va thibt ké

) Pia didm cb dinh, bd tri & noi cao rho, thodng mat, an todn, cich xa
ngudn & nhidm;

b) Puge tach biét voi céc hoa't d(‘)ng khéc;

¢) Xay dyng chic chén, ¢b tf‘an ohong byj, trdng v nén nha phai d& lam vé
sinh, dd dnh séng nhung khong dé thude bj tdc dong tryre tiép cia dnk shng mat
1ri.

2, Digh tich

a).Dign tich phi hop v6i guy mo kinhi doanh nhung, t6i thidu 13 IOm phéu
cb khu vuc de tru'ng bay, béo quén thuoc vé khu vuc dé ngum mua: thuoc tiép
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b) Phéi b tri thém khu vyc cho nhitng hoat d¢ng khac nhu:

- Khu vye ra 1& cée thude khéng con bao bi tiép xic trye tiép voi thubc dé
ban 1¢ trie 1iép cho ngudi bénh;

< Kho bao quan thude riéng (néu cén);

- Phong holic khu vie tu van fiéng cho ngudi mua thude/bénh nhins

<) Trudng hgp kinh doanh thém m§ phdm, thyc phdm chirc nang, dung cyy
6 thi phai ¢6 khu Ve uéng, khohg bay bén cdng véi thude va khong gdy anh
'huéng dén thuc‘)c, phéi ¢6 bién hidu khu vye ghi 18 “San phdm ndy khéng phai 1a
thubc”

) Trudnghop qudy thube o6 bé tri phong ra 1¢ thube khdng con bao bi tiép
siic tryetidp véi thube:

- Phbng hail b trn chéng bui, nén va twdng nha bing vat ligu d& vé sinh
lau rita, khi can thidt o6 thé thyo hign cong viée thy tring;
- C6 ¢hdia tay, riva va bio quan-bao bi dyng;
3. Thiét bj bl quén thube tai.quly thue
‘_ -a_"'_)'-," 6 di 1436 bi.d8 bao quan thubs trdnh duge che dnh hudng bt 191 ey

4rth:sAng, nhiét: "_l’:.::dé ém, 0 iGon xAm nhip cira c6n triing, bao:gdm:

-« Ta,quay, git ‘o‘ngnhgn, d& v sinh, thuan tign.cho bay ban,
o Cé di énh séng dé dam bio:céc thao-tde, ddm bdo viéc kigm tra céc théng
tin trénntifin thube va tranh nhim o,

- Nhigt k&, Am k& a8 kidm sodt nhiét 49, 46 4m tai co s&r ban 16 thubc. Nhigt
ké, 4m k& phat duge higu chufin dinh ky theo quy dinh.

- Céc co s& d& nghj cip mdi, Gidy chung nhén du didu kién kinh doanh
duge; co s& tai danh gia vige déap ung tiéu chuln GPP sau ngay T hong tu- néy co
hidu lye phéi trang bj {t nhét 01 thiét'b theo doi nhiét d6 tw ghi véi tih suét ghi

phi hqp (thuomg 01 hotic 02 lén trong 01 gid thy theo mua).

Céc 0:86 d& duge odp Gidy chimg nhin do didu kign kinh doanh duge con
higu lye hoge o Gidy GPP con hiéy lyc, chdm nhat dén 01/01/2020 phai‘trang
bi thiét bj theo ddi.nhidt 48 tw ghi.

b) Thiét b; bao quén thubo phd hep véi yéu cdu bao quan ghi trén nhan
thubic: Didu Kién blo quan & nhibt:d6 phong: nhidt d6 khdng vugt qué 30°C, do
Am’ Kkhéng vugt qui 75%. |

-6 ti lanh hogic phuong tiéh bao.quén lanh ph hop véi cée thube ¢ yéu
cau. bio quan mét (8-15% C); bao quan lanh (2-8°C).

©) Ch che dung oy ra 18 va bao bi ra Jé phit hgp véi yéu céu bao quén thude,
bao.gdm:
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- Trudmg hop ra 18 thudc ma khﬁng con bao bl tlép xtc trye tiép véi thudc
phéi-ding dd bao g6i kin khi; db cing dé bio vé thudc, ¢6 nut kin;

- Khidng ding céc bao bira 1& thudc ¢6 chira ndi dung quang cdo céc thude
Kkhide 88 1am 431 dyng thubc;

- Thubc dimg ngoai, thude kidm soat die biét cAn duge déng trong bao bi
phixhop, d& phan bist.

) Ghi nhfin thube:

- f)é; Vo trudmg hqp thudc bén 1 khdng dyng trong bao b ngoax cta thube
thi phéi ghi r8: t3n thudc; dang bio ché; nong do, hém lwong thude; truding lop
khéng c6-don thude di kém phai ghi thém 1idu ding, 56 14n diing va cdch dung;

4. Ho sa, s8 séch va tai ligu chuyén mbn cta co s& bén 18 thube

).C6 tai lifu hofic cé phuong tigh tra clru cde tai ligu hudng din sir dyng
thude cap nhat; che quy ché dirge hién hinh, cée thong bio ¢6 lién quan cia-co
quan-quan 1y duge d8 ngudi ban 16-¢6 thé tra clru va st dung khi cén,

b) Phai 06 sb séch hogic miy tinh.dé qun 1y viéc nhép, xudt, tdn tri¥, theo
;dgt 56 lo, han diing, ngu6n gbo clathube va céo thong tin khéc ¢6 lidn quan, bao
o -Theng tin 1huéc Ten thuéc, 56 Gléy phép luu hémh/%é G,léy phép nhép
Khbu; s& 18, han ding, nha san. xult, nha: nhap khu, didu kién bdo quan.

~ Ngudn gbe thude: Co s& cung cép, ngdy thang tve, s6 luong

« Corsérviin chuydn, didu kigh bo quantrong qud trinh vén chuyén

~ 86 Iuigng nhdp, béin, cdn tdn-clia timg logi thubc;

- Ngudi mua/b@nh nhén, ngdy théng, s6-lugng (481 vsi thude gay nghién,
thude tién chét, thube hudng than, thubc dang phdi hep cd chira duge chit gay
nighién, dugc chét hudng thin, tién chét)

- D81 voi thube ké-dom:_phﬁi ¢6 tén ngudri ké don

¢) Dén 01/01/2020, quay thuéc phai ¢6 thidt bj va trién khai g dung
cong nghg: thdng tin, thye hign. két nbi mang, bao dam kidm soit xuat xtr, gid cd,
-nguon gbe thubc mua vao, bin ta. C6 co ehe chuyén théng tin v& vige mua bén
fthuoc, chét lugng thube gifta nha cung cap voi khdch hang cfing nhu viée
chuyén giao théng tin cho co quan: quéan ly lién quan khi dugc yéu chiu,

d) HO 50 hodic - sb séch phai durgre Tuu trit it nhdt 1 nim k& tir khi hét han
ding ca-thude. M8 so hofic s séch luu trit ¢c di¥ liéu lién quan dén bénh nhan

cbdon.thube hofic céc. truémg h(rp dic biét (bgnh nhén man tinh, bénh nhén cAn
theo ddi....) dit tai noi bao dim 8 c6 thé tra oivu kip thdi khi cﬁn,
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) Trudmg hop co s& c6 kinh doanh thubc phai quan ly déc bigt, phai thye
hiéh che-quy dinh toi Didu 43 Nghij dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va cic
viin ban khéo c6 lién quan,

) Xdy dyng va thyc hién theo cdc quy trinh thao thc chufn dudi dang viin
ban cho tét o4 céc hoat dong chuyén mén d& moi nhén vién 4p dung, tbi thidu
phéi c6 cdo.quy trinh sau:

- Quy trinh mua thude va kidm sodt chit lugng;

~ Quy trinh. ban thudc, théng tin, tu vén huéng din sir dyung thude theo don;

- Quy trinh bén thubc, théng tin, tu ven hudng dln sit dyng thudc khong ké
dom;

- Quy trinh.bio quén va theo doi ohat lugng;

- Quy, trinh giai quyét d6i véi thude.bj khibu nai hojc thu hdi;

- Céc quy tiinh khdc ¢6 lién quan.

11, Cée hogt adng ciia quiy thude

1. Miua thube

" a)'ﬁguén thiube dirgie mua tal ol 60.sdkinh doanh thubc hgp phip.
‘ inh ‘ fih hé so theo déi -L-lua e}_lqn:céo nha cung cép . uy tin, ddm

1ép:] a(hanh (ﬂméc 6680, déng-.,kyrhoéc thuoc
: _,_éu thco nhu cﬁu dnéu tri). "hué

ché. Hm;n hénh: Cé du hoa dan, chung 1 hqp lé cl?\a thuéc musa vé

d) Khi nhap thube, ngudi bén 16 kiém tra han ddng, kiém tra cdc thong tin

trén nhin thube theo quy ché ghi nhan, kiém tra chit lugng (bing cam quan,
nhét 13 w6i che thube d& ¢6 bidn ddi chét lugng) va cb kiém soat trong sudt qua

trinh béo quan;
2.Bén thude
) Cho brdic co ban trong:hoat dong ban thube, bao gdm:
- Ngudi bén.1¢ hoi ngurdi mua nhiing cfu hoi lién quan dén bgnh, dén thude

ha ngtiévi "fhﬁa yé’u' "c‘éu,

ding: thuéo, huéng d§n eéoh sit dung thuoc bﬁng lbn nél Truéng ht)p khong ¢é

don thube kém theo, Ngwdi: ban ¢ ‘phii huémg d8n sir dung thudc thém bing

céich viét: tay. hojic dénh may, in gan 1814 bao-géi.
- Ngudi ban 18 oung cép céc thubc phﬁ hop, kidm tra, d6i chiéu thube ban

ta v&nhin thude, cdm quan vé chit luong, s6 lugng, ching loai thude.
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- Thube duge niém yét gia thuéc ding quy dinh va khdng ban cao hon gig

nibm yét. |
b):Céc quy dinh vé tu vAn cho:ngudi mua, bao gdm:

« Ngudi mua thude chn nhanduge sy tw vén ding din, dam bao higu qua

didu tr-vA phd hgp véi nbu cBu, ngnyén vong;

- Nigudri bén 1& phai xc dinh 18 trudng hop ndo cﬁn ¢6 tu vén cla ngudj co
chuyén mén phii hop véi logi thub ¢ung cdp & tr vén cho ngudi mua thong tin
v thudc, gid ¢ va lya chon odc thiibe khong cdn ke don;

- Bbi véi ngudi benh doi hoi phﬁl ¢6 chén dodin ciia thiy thubc méi cd thé
dimng thude, Ngudi bén 18 cbn e én 8 bénh nhan téi kham thiy thube chuyén
khoa: th ,__.h:hqp ho¥ic béc st didy tr

- Dbi voi nhﬁng ngudri taua titibe chira cdn thiét phai dung thude, nhan
vién bén thube cén gi&i thich 15 ¢hio ho hidu v ty chim séc, tyr theo dsi teidu
chimg bénh;

- Khéng duge tién hanh efc hoat dgng théng tin, quang céo thube tai noi
bén:thube twai véi quy dinh vé théng tin quang cdo thude; khuyén khich ngudi

 mmya:cof thuxic lé h&nghoé théng: _huﬁng va khuyén khich ngudi mua mua thube

) Bén thuéc theo don:
~ it oo thue theo donhi o6 sham gia v vip maubl b )¢ e
| g - i thi theo cde quy dinh, quy ché hién hanh

clia: Bo Y- v bén thubc k8 dcm

- Ngudi ban 18 phai bin theo: d(mg don thudc. Truémg hgp phat hién don
thudc khong 5 rang vé t8n thude, ndng 4, ham lugng, sé hugng, hodic ¢ sai
pham vé phép 1y, chuyén mon ho§e:dnh huémg dén strc khoé ngudi bénh, Ngudi
bién 1& phai théng bao lai cho ngu'bl ke don biét.

- Ngudi ban 1é giai thich.r8-¢ho nigudi mua va-c6 quyén tir chdi ban thubc
theo don trong céc trudng hop don thube khong hop 18, don thude ¢ sai sot
hoyc nghi vén, don thude ké khongnhm cy dich chira bénh.

= Ngudi ban 18 13 duge sy dgizhipe ¢6 quyén thay thé thude bing mdt thude
khée ‘b _é._ﬁng hoat chét, dang bio ché, cing lidu lugng khi c6 sy dong y clia
ngudlmua,

- Nguéu ¢ Béng duge s§.duoc thay thé thudc da ks trong don thude bing
mot thuéc khéc ¢6 cdng hoat: chét , duong dung, 1idu Jugng khi ¢ sy dong ¥ cla
rigudi mua v phai- chju tréich nhigm ya vide thay i thude.

- Ngudi bén 18 réng din nguﬁn mua v& céch sit dyng thude, nhic nho
ngudi mua thye hign ding don thide:
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- Sau khi bén thubc gy nghien, thudc hudng thn, thude tién chét nguwdi
béin'1¢ phai vao sé T don thubie:bah chinh,

3. Bio guan thude

a) Thubc phai duge bao quén theo yéuac_ﬁu ghi trén nhin thubc;

) Thube nén duge sip xép theo nhom thc dyng dugce 1;

¢)Che. thubo k& don néu. duge bay bin va.bao quén tai khu vuc riéng 6. ghi
16 “Thubc k& don” holie trong cling mdt khu vye phéi dé rxéng che thudc bén
theo:don. Vige shp x8p dam bio sir thudin loi, trénh gdy nhém 1n,

d) Thubc phéi kiém soét diio biét (gdy nghign, hudng tim thdn, va:tién chét)-
vA chic.thude ddc hai, nhay cam vivhode nguy hidm khée cling nhu céc: thuéc cb
nguy corlam dyng ddc biét, gdy chdy, nd-(nhu cée chét long va chét rén d& bt
Iira, d& chay va.¢4c logi khf nén).phii-duge bio quan tach bigt, 06 cée bién phap
bio dam an todn-va an ninh theo ding quy dinh cda phap luft tei cdc:vin ban
quyphiam:phép. ludt lién quan.

4) Thibe A, thude trong. Dah mye: thudc, duge chat thude danh mue chét.
bj cém ig trong. mo 6 nigdnh, linh vye phai duqc béo quan & khu vuc,-

viéng bigt; ktiong dirge & vdngrodc thube kivae, phiat-shp x&p-gor gl trink.
phéin 1En, d8 quan st "

4. Y 8wk 861 véi ngudl bl 1& {rong thyc hinh ngh&nghiép

) D8ivoi nigudi Iam vide tong co s¢ ban 18 thudo:

= (6 th4i:dd hod nhg, l;chz:;syr\léhi,._, 1ép x0¢ véi ngudi mua thude, bénh nhén;

- Huéng din, gidi thich, cung cap thong tin va 15 khuyen dung dén v& cach
dding thubc:cho ngubn mua hofic/bérih:nhén va ¢6 chc tu vAn ¢An thiét nhim dam
béo sirdung thube hop 1y, an todn:va hidu qué;

- Gift bf mt c4c théng tin cha ngudi bénh trong qué trinh hanh nghé nhu
biérih tat, c4c théng tin ngudi bénk yéu chu;

- Trang phyc 4o blu-tréng'-,_ ‘sach:sé; gon gang, ¢6 deo bién ghi 3 tén, chic
danh;

-Ihz,xjc-h_i"éﬁ:dan“g'céc quy-:féh,fé:dwc,-turnguyén tun thd dgo dirc hanh nghé
duge;

. - Tham:gia cd¢ 16p ddo tao, ¢ap nhit kién thirc chuyén -mén va phép luat'y
té;

b)D8i véi ngudi quan 1y chiuyén moi:

- Giam sdt-hode tryc: tiép tham gia vigc ban céc thuide phéi k& doh, t¥ van
cho.ngudi mua.

- Lién hé vdi.bac st’ké dontrong céc trudng hop can thiét & giai quyét cac
tinh huén_g X4y ra
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- Kiém soét chéit lrgng thubc mua vé, thube béo quén tai nha thube.

- Thuimg xuyén cp nhiit cac kién thirc chuyén mdn, vin bin quy phani
phép ludt v& hanh nghé dugc v& khéng ngig néng cao chit luong dich vy cung
tig thubc.

- = Déo tao, huong din cac nhan vién tei co s& ban 16 vé chuyén mbn ciing
nliv.dao dirc hanh nghd dugc.

~ Chng the véi y té co sérva nhan vign y 6 co sér trén dia ban din ¢, tham

;a cép phét thude bao hném, chuongtelnh, dy én y té khi dép tmg yéu oéu phidi
hp.cung cAp thubc thit yéu, tham gia truydn thong gifio dye cho ¢ong, déhg vé
céc ndi dung nhu: ting cu'émg chim sé¢-s\c khde béng bién phap khong diing
thudic, cich phdng tenh; xir It c4e bgnh dich, chiim soc sirc khoe ban dAu, cdc
néidung 1 hén quan: dén thube: va st dung thubc va céchoat dong khéc.

~ Theo ddi va thong b ¢ho co quan y té v& cic the dung khdng mong
iubn clia thube.

= Phéi c6. miit trong todn:bd thoi gian hoat d(ing chia ¢o 50 Tru'éng hqyp
-nguén qué‘n ly ohuyén mén vﬁng mét phéu uy quyén béng vén bén cho ngueri ©0

' dj_nh
s Néu thor gian véing myt r8n 30:ngdy thi ngudi qun 1y chuyén mén sau
khi ay: quyen phii ¢6 viin ban bio: cho SEY tétinh, thanh Pho-triye thuﬁc Trung
jlr(mg toi noi oors& danig hogt déj i1:8

+ Néu thoi . gian véng mit trén 180:ngdy thi co s& kinh doanh thude phai
18m tha tuc d8 nghj cdp Chimg chi hanh ngh& duoe cho’ ngudi quén 1y chuyén
mén khéc thay thé va ¢8 nghi clp méi gidy chimg nhan du didu kign kinkh doanh
thude cho co s& ban 16 thubc. Co s& chi duge phép hoat ddng khi da duge cép
gidly chimg nhén &0 diéu kién kirih doanh mdi,

¢) Céc hoat dong khéc:

- Phai c6 hé thong liru. gilr cée thong tin, thong bao. vé thude khidu nai,
thudc khdng dugc phép tua hanh; thubc phai thu hdi;

- C6 thong béa thu hdi cho khach hing dbi véi cac thude thufe danh myc
thube ké don, Bidt trit oac thudc thu hél 8 chor xi 1y;

- C6 hd so ghi 13 v& viée khibu nai vA bién phap gidi quyét cho ngudi mua
vé khiéu igi hofic thu hdi thude;

- Péi véi thube cln hay: phai: chuyén cho co-sd cé chire néng xirly chét thai
dé hiry theo quy dinh

- C6 bo cdo cée ofip theo quy dinh./,




-.;nghlém pht‘x hqrp dé dép img hogt dong.

“qudn 1y chét* lut,mgﬂxuéc phii- o bﬁng cép ’ch_uyén m6n vé c6-thdi-gian thyc
hénh aght nghigp o hp v atng it

Phy.lyel-1c
TIEU CHUAN THUYC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI T THUOC TRAM Y TE XA
(Ban hanh kém theo Théng tw 50 /2018 /TT-BYT ngaydshingtd ndim 2018

cila BY truong BO Y 1)

1. Nhtn sy
1. Nguén chiu trach nhiém chiy&n mon th thude tram y té x4 161 thidu: phér

‘c6-viin bing, chiing chi so cfip dirge, trong trudng hep tram y i x4 & ving: dong
‘bdo dan tdc thibu s6, mién nbi, hai dao, vong 6 didu knen kinh t€ xa hdi dic bnét
kho: khﬁn

i ngum phy trach chiuyén mdn ciia tﬁ thude tram y € x& o6 &8 ¢o
bing t6t nghidp dai hoc nganh y da khoa hogic biing tét.nghidp cao déng, trung

.cApnganh’y, ¢6 Chimg chi hanh nghé:duge theo quy-dinh hién hah.

2. T thudc tram y-té phéi o6 &l nhia vién c6 trinh 4§ chuyén mén, kigh

gia ban thude, giao nhén, béo quan: thudc,

”bj guén truo tlép bén lé va tur. vén: cho ngudi mua ddi véi thude dde,
thube ké don phai c6 trinh d6 chuyén mdn.duge tirsoedp dirge td 18n,

4. Tt ca cic nhén vién thude trudng hop quy dinh tai khoan 3 Didu nay

phéi khong dang trong thoi gian:bj-ky: luat 1y hinh thirc canh cdo trd 1én c6 lisn
‘Guan dén chyyén mén y, duge.

11, C& 86 vat chit, kg thuft ciia ti thude tram y t6 xa

1. Pja diém dit it thube tram y té xa

Phéi duqc d4t trong phong thoéng mét, d0 4nh sang du énh sdng nhung
khong &8 thube b tac dong truc 1iép clia 4nh shng mat trdi, an todhn, cich xa
ngudn &:nhidm.

2. Trang thiét bj tru'ng by, blo.quin; ra 1¢ thudc.

a) Tu thube tram y  phai: ohﬁc ohén, tron nhin, d8 v§ sinh, thuln tign

cho biy béin, béo quéin thude va dam bao thim mg.

b) Khéng bay bén cing véi. thube. ce sin phiim 1a.m§ phim, thye phim
chite:ning va dung.cy y té trong:cling mft ti thude.
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¢) T thude phai duge dit trong phong duy trl nhiét d6 khong vuet qua
30°C, 4% &m khéng vugt qua 75%. '

d) C6 nhiét k&, 4m ké a8 theo dai didu kién béo quan thube.

) C6 céc.-dyng cy ra 1é va bao bl ra 1& phi hop véi diéu kién bao quan
thubc, bao gdm:

- Trudng hop ra 1é thube-ma khc‘mg con.bao bi txép xtic trye tiép voi thude
phai:ding db bao goi kin khi; 40 cimg dé bao v§ thude, cé nit kin;

- Khong ding céc bao bl ra 1& t_huéc ¢6-chira ndi dung quéng céo cac thude
Lkhéc d8 1&m thi dyng thuéc,

- Dbi véi trieding hop thude ban 18 khong dung trong bao bi ngodi ctia thude
thi phaighi 3: tén thude; dang bo ché; ndng 45, ham lugng thudc; trudng hop
‘’khong ¢6 don thug di kém phai ghi théi 1idu ddng, 6 1An ddng va cach dbing;

3. Hd so 86 séch:

) Ti thube tram y t& x& phai:ed oo tai liu chuyén mon, che quy ché dige
hiér hanh, cée:thong bao ¢6 lién.quan-clia co.quan quan 1y dugc.

b) C6-sb séich theo dbi, quén Iy thuéc, viée mua thudc, ban thuoc, 0 tiilt
- (bao: quén)’. :§6-16; hian: ding;- ngu&n géc thude v cho:thong:tin-lén:quans -

)Dén 01/01/2021, tivthube phai c6thiét bi v thye hignkévndi mang, bio
danikiém sodt xudt 3t gi cb, ngudn ge thue mua. vao, banita:

d) H s, s8 stch ¢6 thé tra ol kip-thoi khi-cln thidt va dwoe huu giif it
bt indt ngim ké ti¥ khi thudc hét han ding.

&) Trudmg hop co'sé ¢6 kinh doanh thude phai quan 1y dic biét, phai thuc
hign cde quy.dinh tai Didu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 v4 cée
vaniban khac-c6 1ién quan.

e) Xy dyng v thye hién theo cic quy-trlnh thao tac chuén: quy trinh mua
thude, Quy trinh ban thube, Quy trinh ban thudc ké don, Quy trinh bao quan va
theo ddi chit lwgng va cde quy trinh khéc cho cdc hoat déng lién quan dudi dang
viin ban cho tht ¢a cac hogt ddng chuyén mén dé moi nhén vién 4p dyng,

IIL Cé¢ hogt dong chia ti thube

1. Mus thude:

a) Ngudn thubc dirgc mua-tai cie co s& kinh doanh thubo hep phip,

b) Thubc. phéi duge phép luu hanh (thube ¢b s6-dang ky hotic thude chua
6 s6 ding ky duoc. phép nhép khdu theo nhu cu didu trj) Thubc mua con
_nguyén ven va ¢6 dly dil bao géi ciia nh sén xuét ~nhin dung quy dinh theo quy
ché hignkianh. C6.hos don cta-thube mua vé;

¢y Khi mua thude, thube: phén duge kiém tra han ding, kiém tra cac thong
tin trén nhan thudc theo quy ché ghi nihin, kidm tra chdt lwong (bling cam quan,
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nhét 18 véi che thube d& c6 bién dél chét lugng) va c6 kiém soat trong subt.qua
trinh-bao quén;

2. Béan thude:

a) Ngudi bén [& hoi thong tin v& bénh, thudc ma ngudi mua yéu cdu, cung
‘efip thong tin cho ngudi mua vé& lya chon thube, huéng dfin, gidi thich, tu vin
‘cung ehp thdng tin vé& cach ding thubc cho- ngudi mua holic bénh nhéin nhiim:
dam bio sirdyng thube hop 1y, an:todn vA higu qué;

b) Ngudi bén 18 cung cfp  chig thubc-ph hop, kidm tra, d6i chiéu thudc bin:
‘ravEniisin: thuéc, cdm quan vé chat fugng, sb lugng, ching loai thude.
| ¢) Ngudi bén 1& ndm dugc quy ché k& don. Chi ban thude ké don khi ¢6

don cila thlly thubc, phéi kiém tra don thubc trudo khi bén, d6i chibu don. thuoo:

v thube khi b, Tru cée thong tin v8 ngudl mua, ngirdl k& don va thonig tin vé
thubc ké don,

3. Bao.quan thudc:

a) Thube phi duoe bao quin theo yu ehu ghi trén rihdn thudc;

b) Thisbo.nén: duge sﬁp '-xé' on ging, trémh nham lén, theo nhém e dung
~durge 1y thube ke dor; S "

4, Yéu. c&u abi v ngudi 'ban.1é trong thyre hanh ngh8 nghiép
4i. 46 hod nh, lich: s;x?khi:tlép xtic véi ngudi mua thube, bénh nhén;

) G it e théng tin: ¢lia:ngudi bénh trong qué-tilnh’ ‘hanh ngh& nhy
bénh tat, céc théng tin ngudi bénh yéu ;.

¢) Trang phyc 4o blu tr%’m_g, sach-sg, gon gang, c6 déo bidn ghi 18 tén, chirc
danh;

d) Tham gia céc 16p ddo tgo, clp nhat kién thirc chuyén mén va phap lut y

18

d) Cong the v&i y té co sé va nhan vién y té co sé trén dja ban dén cu, tham
gia cAp phét thude bio hiém, ohuong trinh, dy 4n ¥ t€ khi dép (mg yéu cAu, phdi
hop cung cép thube thiét yéu.

5. 'Yéu cau dbi voi ngudi quan Iy chuyén mén:

). Gidm sat hoye tryc tidp tham gia vige ban cdc thube phai ké don, tw vén
cho. ngudi mua.

b) Kiéin:sost chét luong thube mua vé, thude béo quan tai nha thude.

) Thu'éng xuyén cép nhét eac kién thirc chuyén mon, vin ban quy pham
phép luﬁt v& hanh nghé dge va khong ngimg ning cao. chit lugng dich vy cung
ttig thude.

d) Cong the voi y té co 56 v nhﬁn vién y t8 co s& trén dia ban dén cu, theo
ddi va thong bio cho coquany té v& cho tho dyung khéng mong’ mudn cva thudc.
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- ) Phai ¢6 mit trong todn b thbx gian hoat d(fmg clia co s0. Trudng hQ'p
ngwdi quin Iy chuyén mén ving ‘myt phii ty quyen bing vin ban cho ngudi ¢d
Clnmg ¢hi hanh ughé duge phi hgp a8 chju trach nhigin chuyén mon theo quy
dinh.

- Néu th?n gian véng mit trén 30 ngay thl ngudi quin ly chuyéi - moén sau
khi vy quyen phaét c6 vin ban bao cho $& Y té tinh, thiinh phd trye thude Trung
irong tai hoi co ¢ dang hoat 3ong.

- Néu thdj glan vang miit trén 180 ngay thi co s¢ kinh doanh thube’ phén lam
thii tyic dd ngm cip Chu'ng chi: hanh nghé duge cho ngudi quén ly chuyén mén
khée-thay thé va d& nghj clp méi gidy ohimg nhan di didu kién kinh doanh
thubc cho. cor & ban 16:-thube. Co & chi duge phép hoat ddng khi d8 duoc chp
gifly chimg nhéh d0 didu kién kinh doanh méi,

6. Céic hogt dfng khdo:
&) Phii ¢6 h@ théng lru gift ¢éc thdng tin, thong: bdo vé thuéc khidu nai,
:thuéc khéng duqc phép hey hénh thuéc phél thu héx,

€) C6: hé $0. g}n 16 V8 Vi ec khléu ngu va bign phép gidi quyét cho ngurdi mua
vé. klméu nax,
"huy theo quy dmh

d) C6 béo cho céc chp theo quy dinh./.
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MAu:s6-01/GPP: Pon d8 nghj dénk gid djbh ky vife duy tri GPP

CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM

v ,hgay  thang  ndm 20

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

Kinh gikl: SEYIE covrvevercorvereeernenes
TR COSY vecrvrimrvcsivmminnsisarivonsersivonsssaveronsss drhunresseerersaetvrnetrensresatsvesnagsanE s e earore vererreenses.
T thuGe. (néu tryre thuéc obnﬁﬁ", benh vién. O TN
Biachii .......... OYIRN bR SR g e ve T sn et e RS b e bni s Bane e AN bR T e iR ben AR o ban s SNVHHS AN 0bbran s a s danbaa e o
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p3 duqc chp Gnéy chirng nhéin “Thyc hinh 6t co s& ban 1é thuéc” 86

Ngdy chp: ..., dbi véinha t-huoc_/qu,ay' thudc/tt thube véi phamvi ...,
Nay, co '8¢ ching t0i dé nghi S¢.Y (6 ...... dénh gi4 vige duy tri ddp “Thye
hianh t6t nha thubc” d6i véi nhd thube/quy thudc/ti thube véi pham vi ......,

khong/c6 kém theo d& nghjcp gify ching nhn GPP.
Xin giri kdm cdo tai ligu:
1) Tai ligu cp nhat vl co sé vt chét, trang thiét bi, nhan sw;
2) Béo céo tom thtvé hoat ddng clia co s& trong thi gian 3 nim.
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