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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S4: 46/2011/TT-BYT Ha Ngi, ngay 21 thang 12 nim 2011

THONG TU
Ban hanh nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét nha thudc”

Can ctr Luat Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cin ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND—‘CP ngay 27 th,éngq 12 ndm 2007 cﬁa, Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chuc cia Bo Y té;

Céan cu Nghi d,inh sO 79/2006/1,\ID-‘CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi ti€t thi hanh mét s6 di€u cua Luat Duoc,

B0 Y té ban hanh nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tt nha thuc” nhu sau:

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nguyén‘téc, tiéu chuan “Thuc },w‘lnh, t6t nha thudc” ban hér}h kém theo Thong
tu nay la di€u kién 1,<inh doanh thuoc doéi vdi co s ban 1€ thude theo 16 trinh quy
dinh tai Thong tu so 43/2010/TT-B,YT ngay 1§ thang 12 nam ,2010 cﬁarBC) Y té
quy dinh 16 trinh thuc hién nguyén tac, ti€u chuan f‘Thu’c hanh tot nha thuoc” GPP;
dia ban va pham vi hoat dong ctia co s¢ ban 1¢ thuoc.

Diéqu. Ho so ding l’q'f kiém tr’a diéu kién ban 1é thudc theo nguyén tic,
tiéu chuan “Thyc hanh tot nha thuoc”

1. Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh tét nha thuée” (Mau sé 1/GPP);

2. Ban ké khai co s& vat chit trang thiét bi, danh sach nhan sy;

3. Ban tu kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist) tai Phu luc II
Thong tu nay.

Diéuﬂ3. Ho so ding k}'f kiém tra'lz_ti diéu kién ban 1é thudc theo nguyén tic,
tiéu chuan “Thyc hanh tot nha thuoc”

Pon ding ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t nha thudc” (Mau sb 2/GPP)

Co 50 sau khi da nop hd so ding ky tai kiém tra van dugc phép kinh doanh
thuoc theo ph,e,lm vi quy dinh trong Giéy’chl'mg nhén dat nguyén tac, tiéu chuan
“Th}_l‘C hanh tot nha thuoc” da cap va Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
thude (dang con hi¢u lyc).

Piéu 4. ThAm quyén kiém tra, thanh phan doan kiém tra

1. Thim quyén kiém tra va cip Gidy ching nhan
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SG Y té cac tinh, thg‘lnh phc*)? truc thu(f)f: Trung uong (goi tat 13 So Y té) ch’iu
trégh nhiém ti€ép nhan ho so, tham (,ijnh ho so yé thanh 1ap do:c‘ln kiém tra va cap
Giay ching nhan co s¢ dat nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”.

2. Tiéu chuan cua can bd kiém tra “Thuc hanh tt nha thude”

a) Truéng doan kiém tra phai co trinh d6 dai hoc duogc, c6 kinh nghiém trong
cong tac quan ly dugc 2 nam tro 1€n;

b) Thanh vién doan kiém tra phai co trinh do dai hoc trd 1én.

3. Thanh phan doan kiém tra do Giam déc S¢ Y té quyét dinh.

Piéu 5. Trinh te dang ky, kiém tra va cong nhan dat nguyén tic, tiéu
chuin “Thwe hanh tot nha thudc”

1. Cac S Y té ban hanh quy trinh va tuan thii quy trinh cap Gidy chimg nhan
dat “Thyc hanh tot nha thuoc” dam bao nguyén tac:

a) Trong thoi han 20 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan duogc ho so dé nghi cong
nhan co s¢ dat nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh t6t nha thuoéc”, S& Y t€ thanh
1ap doan ki€m tra va tién hanh kiém tra tai co so;

b) S& Y té cap Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét nha
thudc” cho co s¢ trong vong 05 ngay lam vi¢c ké tir ngay két thuc viée kiém tra dat
yéu cau; hodc trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay S¢ Y t€ nhan duoc bao cao
khac phuc nhiing ton tai da dugc néu trong bién ban kiém tra;

¢) Trudng hop phai kiém tra lai, trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan dugc bdo cdo khac phuc va dé nghi ki€ém tra ctia co s, S& Y t€ phai tién
hanh kiém tra.

2. Bién ban kiém tra kém theo Danh myc kiém tra phai dugc nguoi quan ly
chuyén mon va truéng doan ki€ém tra ky xac nhan, [am thanh 02 ban: 01 ban luu tai
co s&, 01 ban luu tai S¢ Y té€ tinh, thanh pho truc thudoc Trung wong noi co s¢ hoat
dong. (Mau so6 3/GPP).

Picu 6. Thoi han hiéu lwe Gidy ching nhin dat nguyén tiic, tiéu chuin
“Thue hanh t6t nha thudc”

Gidy chirng nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot nha thude” c6 thoi
han hiéu luc 3 nim ké tir ngay ky (Mau so 4/GPP). Cac Giay chung nhan duoc cap
trudc day co thoi han hiéu luc 1a 02 nam dugc ti€p tuc gia han hiéu lyc thém 01
nam ké tir ngay hét han. S¢ Y t€ ban hanh Quyét dinh gia han kém theo danh sach
cac co s& dugc gia han hiéu lyc Gidy chung nhén nguyén tac, tiéu chuan “Thuc
hanh t6t nha thuoc™.

Diéu 7. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012 va thay thé Quyét
dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 vé viéc ban hanh nguyén tic, tiéu
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chuan “Thuc hanh t6t nha thude” va cac ndi dung lién quan dén “Thyc hanh tot
nha thude” tai Quyét dinh s6 29/2007/QD-BYT ngay 11/5/2007 vé viéc stra doi, bd
sung mot s6 didu cua Quyét dinh sé 11/2007/QD-BYT.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin vuéng mic, dé nghi cac don vi
phan anh kip thoi vé Cuc Quén 1y duoc - Bo Y té dé nghién ctru sira doi, bo sung
cho phu hop./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011
cua Bo truong Bo Y té)

Chuong I
QUY DINH CHUNG

I. NGUYEN TAC CUA “THUC HANH TOT NHA THUOC”

bam bao sur dung thude hop 1y, an toan, c6 hi€u qua la mot trong hai muc ti€u
co ban ctua Chinh sadch Qudc gia vé thudc cua Viét Nam. Moi nguon thude san xuat
trong nudc hay nhdp khau dén duoc tay nguoi st dung hau hét déu truc tiép qua
hoat dong ctia cac co s& ban 1¢ thude.

"Thyc hanh tot nha thudc" (Good Pharmacy Practice, viét tat: GPP) 13 van ban
dua ra cac nguyén tac, ti€u chuan co ban trong thuc hanh nghé nghiép tai nha
thudc cua dugc sy va nhan sy duogc trén co sé tu nguyén tuan thu cac tiéu chuan
dao duc va chuyén mon & mirc cao hon nhitng yéu cau phap ly toi thiéu.

“Thuc hanh tot nha thudce” phai dam bao thyuc hién cac nguyén tic sau:

1. Bat lo1 ich cua ngudi bénh va strc khoe cia cong déng 1én trén hét.

2. Cung cip thudc dam bao chat lugng kém theo thong tin vé thudc, tu van
thich hop cho ngudi str dung va theo doi viéc st dung thudc cua ho.

3. Tham gia vao hoat dong tu diéu tri, bao gébm cung cap thube va tu vin dung
thudc, tu diéu tri tri¢u chung cta cac bénh don gian.

4. G6ép phan day manh viéc ké don phu hop, kinh té va viéc str dung thudc an
toan, hop ly, c6 hi¢u qua.

II. GIAI THICH TU NGU

Trong vin ban nay cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Co s& ban 1é dat nguyén tic, tiéu chuan GPP 1a co so dap umg cac nguyén
tac, ti€u chuan quy dinh tai ban Nguyén tac nay.

2. Nguoi ban 1¢ 1a duoc sy dai hoc va nhiing nguoi duge dao tao vé duoc,
hoat dong tai co s¢ ban 1é thudc, bao gdom dugc sy trung hoc, dugc ta, y sy gitr tu
thuoc cua tram y t€ va nguoi ban 1¢é thuoc thanh pham dong y, thuéc thanh pham
tu duoc licu.

3. Nhan vién nha thudc 13 duoc sy chi nha thudc hoic nguoi phu trach chuyén
mon va cac nhan vién c¢6 bang cap chuyén mon vé duoc hoat dong tai nha thuodc.

4. Ban thudc 1a hoat dong chuyén mon cta nha thudc bao gdm viéc cung cip
thudc kem theo viéc tu van va hudng dan str dung thudc an toan va c6 hi€¢u qua cho
nguoi st dung.
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Chuwong 11
CAC TIEU CHUAN

I. NHAN SU

1. Nguoi phy trach chuyén mon hodc chu co s6 ban e phai ¢6 Chimg chi hanh
nghé duogc theo quy dinh hién hanh.

2. Coso bép 1é 6 ngudn nhan luc thich hop (s6 lugng, bang cap, kinh nghiém
nghé nghiép) dé dap trng quy mé hoat dong.

3. Nhén Vién truc tiép tham gia ban thude, giao nhan, bao quan thude, quan 1y

chat luong thuoc, pha ché thude phai dap ung cac dicu kién sau:

a) Co6 bang cap chuyén mon dugc va c6 thoi gian thuc hanh nghé nghiép phu
hop véi cong viéc dugce giao;

b) C6 du strc khoe, khong dang bi mac bénh truyén nhiém;

¢) Khong dang trong thoi gian bi ky luét tir hinh thirc canh cao tro 1én c6 lién
quan dén chuyén moén y, duogc.

II. CO SO VAT CHAT, KY THUAT CO SO BAN LE THUOC

1. Xay dung va thiét ké

a) Dia dién3 ¢ dinh, riéng biét; bd tri & noi cao réo, thodng mat, an toan, cach
xa ngudn 6 nhiém;

b) Xay dung chic chan, co ‘Erﬁn ghéng bui, tuong va nén nha phai dé lam vé
sinh, du 4nh sang nhung khong dé thudc bi tac dong truc ti€p cua anh sang mat troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phu hop voi quy mo kinh doanh nhung t6i thiéu 12 10m?, phai c6
khu vuc dé trung bay, bao quan thudc va khu vue dé ngudi mua thude tiép xuc va
trao doi thong tin vé viéc sir dung thube véi nguoi ban 1é;

b) Phai bb tri thém dién tich cho nhitng hoat dong khac nhu:

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

- Phong ra I¢ cac thudc khong con bao bi tiép xuc truc tiép véi thude dé ban 1é
tryc ti€p cho nguoi bénh;

- Noi rira tay cho ngudi ban 16 va ngudi mua thudce;

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vuc tu van riéng cho bénh nhin va ghé cho ngudi mua thude
trong thoi gian cho doi.

¢) Truong hop kinh doanh thém m§y pham, thuc phzflm chtrc ning, dung cu y té
thi phai c6 khu vyc ri€ng, khong bay ban cung voi thudc va khong géy anh huong
dén thuoc;
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d) Nha thubc c6 pha ché theo don hodc c6 phong ra 1¢ thudc khong con bao bi
ti€p xuc tryc tiép véi thude

- Phong pha ché thudc theo don hodc ra 1é thude thue khong con bao bi tiép
xuc tryc ti€p voi thude cod tran chong bui, nén va tuong nha bang vat liu dé vé
sinh lau rtra, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viéc tay trung;

- C6 chd rira tay, rira dung cu pha ché;

- B6 tri chd ngdi cho ngudi mua thude ngoai khu vuc phong pha ché.

3. Thiét bi bao quan thudc tai co s& ban 1¢ thude

a) Co du thiét bi dé bao quan thudc tranh duge cac anh hudng bat loi cta anh
sang, nhi¢t d0, d§ am, sy 6 nhi€m, sy xam nhap ctia con trung, bao gom:

- Tu, quﬁy, gid ké chic chin, tron nhin, d& vé sinh, thuén tién cho bay ban, bao
quan thudc va ddm bao tham my;

- Nhiét ké, am ké d¢ kiém soét nhiét do, do 4m tai co s& ban 1é thudc. C6 hé
thong chiéu sang, quat thong gio.

b) Thiét bj bao quan thudc phu hop v6i yéu cau bao quan ghi trén nhin thude.
bicu kién bao quan & nhiét do phong duy tri ¢ nhiét do dudi 30°C, d6 4m khong
vuot qua 75%.

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

- Truong hop ra le thudc ma khong con bao bi tiép xuc tryc tiép véi thude phai
dung do bao goi kin khi, khuyen khich dung cac d6 bao goi cung, co nut kin dé tré
nho khong tiép xuc tryce tlep duoc voi thude. T6t nhat 1a dung d6 bao goi nguyén
ctia nha san xuat. Co thé sir dung lai d6 bao goéi sau khi da duge xu 1y theo ding
quy trinh xur ly bao bi;

- Khong dung cac bao bi ra 1é thudc ¢ chira ndi dung quang cio cac thude
khac dé lam tai dung thudc;

- Thubc dung ngoai/thudc gay nghién, thudc hudng tdm than can duoc dong
trong bao bi dé phan biét;

- Thubc pha ché theo don can duoc dung trong bao bi duoc dung dé khong anh
huong dén chat luong thudc va dé phan bi¢t véi cac san pham khong phai thuoc -
nhu d6 uong/thurc dn/san pham gia dung.

d) Ghi nhén thudc:

- B6i véi truong hop thude ban 1¢ khong dung trong bao bi ngoai ciia thude thi
phai ghi rd: tén thudc; dang bao ché; nong do, ham lugng thuodc; truong hgp khong
c6 don thude di kém phai ghi thém liéu dung, s6 1an dung va cach dung;

- Thudc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi ddy du cic quy dinh trén phai
ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhén; tén va dia chi co s& pha ché
thudc; cac canh bao an toan cho tré em (néu co).
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d) Nha thube ¢ pha ché thudc theo don phai c6 hoa chét, cac dung cu phuc vu
cho pha ché, co thiét bi dé tiét trung dung cu (ta say, noi hap), ban pha ché phai dé
v€ sinh, lau rira.

4. Ho s0, s6 sach va tai liéu chuyén mon ciia co s ban 16 thude

a) Co cac tai liéu huéng dan sir dung thuoc cac quy ché dugc hién hanh dé cac
ngudi ban 1¢é ¢6 thé tra ciru va st dung khi can.

b) Cac ho so, s6 sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc, bao gém‘

- S6 sach hoiac may tinh dé quan 1y thudc ton trix (bao quan), theo doi s6 16, han
dung cua thude va cac van de khac ¢6 lién quan. Khuyén khich cc co so ban 1é co
hé théng may tinh va phin mém dé quan 1y cac hoat dong va luu trit cac dit liéu;

- Hd so hodc s6 sach luu trit cac dir liéu lién quan dén bénh nhan (bénh nhan
¢4 don thube hoidc céc truong hop dac biét) dat tai noi bao dam dé c6 thé tra ctu
kip thoi khi can;

- S6 sach, ho so va thudng xuyén ghi chép hoat dong mua thudc, ban thudc,
bao quan thubc d6i v6i thube gay nghién, thudc hudng tdm than va tién chat theo
quy dinh cua Quy ché quan ly thudc gay nghién va Quy ché quan ly thudc hudng
tam than, so pha ché thudc trong truong hop co to chitc pha ché theo don;

- Hd so, s6 sach luu gifr it nhat mot nam ké tir khi thudc hét han dung.

¢) Xay dung va thyc hi¢n theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang van ban
cho tat ca cac hoat dong chuyén mon dé moi nhan vién 4p dung, t6i thi€u phai co
cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat chat luong;

- Quy trinh béan thudc theo don;

- Quy trinh ban thudc khong ké don;

- Quy trinh bao quan va theo ddi chit luong;

- Quy trinh giai quyét ddi v6i thude bi khiéu nai hoic thu hoi;

- Quy trinh pha ché thubc theo don trong truong hop cé t6 chitc pha ché theo don;

- Cac quy trinh khac c6 lién quan.

I1I. CAC HOAT PONG CHU YEU CUA CO SO BAN LE THUOC

1. Mua thudc

a) Ngudn thudc dugce mua tai cac co sé kinh doanh thude hop phép.

b) C6 hd so theo ddi, la chon cac nha cung cip co uy tin, dam bao chat lugng
thudc trong qua trinh kinh doanh;

c¢) Chi mua cac thudc dugc phép luu hanh (thuéc c6 s6 dang ky hodc thude
chua c6 sé dang ky duoc phép nhap khau theo nhu cau diéu tri). Thudc mua con
nguyén ven va co day di bao goi cta nha san xuét, nhin dung quy dinh theo quy
ché hién hanh. Cé du héa don, chimg tir hop 16 cta thuéc mua vé;
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d) Khi nhap thudc, nguoi ban 1¢ kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin trén
nhan thudc theo quy ché ghi nhén, kiém tra chat luong (bang cam quan, nhat 13 voi
cac thude d& co bién doi chat lwong) va co kiém soat trong sudt qua trinh bao quan

@) Nha thudc phai c6 du thpoc thugc Danh muc th}loc thiét yéu dung cho tuyén C
trong Danh muc thudc thiét yéu Viét Nam do S¢ Y t€ dia phuong quy dinh.

2. Ban thudc

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

- Nguoi ban 1€ hoi ngudi mua nhing cau hoi lién quan dén bénh, d¢én thudc ma
nguol mua yéu cau;

- Ng~u’(‘)ri ban 1& tu van cho ggudi mua vé lya chon thude, cach dﬁng,thuéc,
hudng déan cach sir dung thudce bang 161 néi. Truong hop khong c¢6 don thude kem
theo, Nguoi ban 1¢ phai huong dan sur dung thuée thém bang cach viét tay hodc
danh may, in gan 1én d6 bao go.

- Nguoi ban I¢ cung cap cac thude phu hop, kiém tra, d6i chiéu thudc ban ra vé
nhan thudc, cam quan vé chét luong, s6 luong, chung loai thubc.

b) Céc quy dinh vé tu vin cho nguoi mua, bao gdm:

- Nguoi mua thudc can nhan duogc su tu van ding dan, ddm bao hi¢u qua diéu
tri va phu hop vé1 nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi ban ¢ phai xac dinh rd truong hop nao cén cd tu van cua nguoi co

chuyén mén phu hop voi loai thudc cung cap dé tu van cho nguoi mua thong tin vé
thudc, gia ca va lva chon cac thuc khong can ké don;

- Dbi v6i nguoi bénh doi hoi phai co chan doan cia thay thuéc mai ¢o thé
dung thudc, Nguoi ban 1€ can tu van d€ bénh nhén t6i kham thay thudc chuyén
khoa thich hop hoac bac si diéu tri;

- D(f)i v0i nhiing nguodi mua thqéc chua can thiét phai dung thudc, nhan vién
ban thudc can giai thich rd cho ho hi€u va tu cham soc, tu theo doi triéu chung bénh;

- P6i v6i bénh nhan nghéo, khong du kha nang chi tra thi ngudi ban 1€ can tu
van lya chon loai thudc c6 gia ca hop ly, ddm bao di€u tri bénh va gidm td1 mic
thap nhat kha nang chi phi;

- Khéng duoc tién hanh céac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban
thudc trai v6i quy dinh vé thong tin quang cdo thudc; khuyen khich nguoi mua coi

thuoc 1a hang hoa thong thuong va khuyén khich nguoi mua mua thudc nhiéu hon
can thiét.

¢) Ban thudc theo don:

- Khi ban cac thudc theo don phai c6 sy tham gia truc tiép nguoi ban lé ¢o
trinh d§ chuyén mon phu hop va tuén thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cua
B3 Y té vé ban thuoc theo don.

- Nguoi ban lé phai ban theo dung don thude. Truong hop phat hién don thuoc
khéng rd rang vé tén thudc, ndng d6, ham luong, sb luong, hodc co sai pham vé
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phap 1y, chuyén mén hodc anh huong dén strc khoe nguoi bénh, Nguoi ban 1é phai
thong bao lai cho nguoi ké don biét.

- Nguoi ban lé giai thich rd cho ngudi mua va c6 quyén tur chéi ban thudc theo
don trong cac truong hop don thude khong hop 1€, don thude co sai sot hodc nghi
van, don thudc ké khong nham cu dich chita bénh.

- Nguoi ban 1€ la dugce sy dai hoc co quyén thay thé thuég: bang mot thude khac
c6 cung hoat chat, dang bao ché, cung li€u luong khi c6 sy dong y cia ngudi mua.

- Nguoi ban 1¢ huong dafm ngudi mua vé cach sir dung thube, nhic nhé ngudi
mua thuc hién ding don thuoc.

- Sau khi ban thudc gdy nghién, nhan vién nha thudc phai vao sd, luu don
thudc ban chinh.

3. Bao quan thudc

a) Thudc phai dugc bao quan theo yéu cau ghi trén nhén thudc;

b) Thudc nén duogc sip xép theo nhom tac dung duoc 1y;

c), Céac thudc ké don néu duoc bay ban va bao quan 7tai khu vuc riér}g c6 ghi 10
“Thuoc k& don” hodc trong cung mot khu vyc phai d€ riéng cac thudc ban theo
don. Viéc sap x&p dam bdo su thuan loi, tranh gdy nham lan.

4. Yéu cau d6i voi nguoi ban 1é trong thuc hanh nghé nghiép

a) Déi voi nguoi lam viée trong co so ban 16 thude:

- Co thai d6 hoa nha, lich sy khi tiép xUc vo1 ngudl mua thudc, bénh nhan;

- Huong dan, giai thich, cung cdp thong tin va 1oi khuyén ding ,da"m yé cach
dung thudc cho nguoi mua hodc bénh nhén va c6 cac tu van can thiét nham dam
bao str dung thudc hop ly, an toan va hi¢u qua;

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

- Trang phuc 4o blu tréng, sach s€, gon gang, co6 deo bién ghi 10 tén, churc danh;

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

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

b) Béi voi nguoi quan 1y chuyén moén hodc chi co s¢ ban 1¢ thude:

- Phai thu:c‘wng xuyén c6 mat trong thoi gian hoat dong va chiu ,tréch nhiém
trude phap luat vé moi mat hoat dong cua co so; trong truong hop vang mat phai
uy quyén cho nhan vién c6 trinh do chuyén mon tuong duong trd 1€n di€éu hanh
theo quy dinh;

- Tryc tiép tham gia viéc ban cac thudc phai ké don, tu van cho nguoi mua.

- Lién h¢ voi bac si ké don trong cac truong hop can thiét dé giai quyét céac
tinh huong xay ra

- Kiém soat chat luong thudc mua veé, thude bao quan tai nha thude.
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- Thuong xuyén cap nhat cac kién thic chuyén mon, van ban quy pham phap
luat vé hanh nghé dugc va khong ngung nang cao chat luong dich vu cung ung
thudc.

- Pao tao, huéng din cac nhan vién tai co s ban 1¢ vé chuyén mén ciing nhur
dao duc hanh nghé duoc.

- Cong tac v6i y té co so va nhéan vién y té co so trén dia ban dan cu, phdi hop
cung cap thudc thiét yéu, tham gia truyén thong gido duc vé thude cho cong dong
va cac hoat dong khac.

- Theo dbi va thong bao cho co quan y té vé cac tac dung khong mong mubn
cua thuoc.

c) Cac hoat dong co s& ban 1¢ can phai lam ddi v6i thude bi khiéu nai hodc
thu hoi:

- Phai ¢6 hé théng luu giir cac thong tin, théng bao vé thude khiéu nai, thude
khong dugc phép luu hanh, thude phai thu hoi;

- C6 thong bao thu hdi cho khach hang. Kiém tra va truc tiép thu hoi, biét trix
cac thudc phai thu hoi dé cho xu ly;

- C6 hd so ghi 18 vé viéc khiéu nai va bién phap giai quyét cho ngudi mua vé
khiéu nai hodc thu hoi thudc;

- Néu huy thudc phai c6 bién ban theo quy ché quan 1y chat luong thudc;

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

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Phu luc I
HUONG DAN N OI DUNG CHINH
CUA QuUY TRINH THAO TAC CHUAN

1. Muc dich: Quy dinh céach thuc thuc hién cac thao tac chuan trong cac hoat
dong tai co so ban 1¢

2. Pham vi 4p dung: cho mdt hoat dong cu thé

3. Nhiém vu: ddi tugng phai thuc hién

4. Noi dung: cac budc tién hanh cu thé

5. Tai li€u dinh kém

6. Hinh thirc Iuu triv

7. Stra d6i va bd sung

Mot s yéu cau co ban:

- Trang 1: Phin mé dau: ghi tén co so ban 1¢; tén quy trinh; sO trang; s6 va ngay
ban hanh; tén bd phan; ho tén ngudi soan thao/ngudi kiém tra/nguoi phé chuan.

- Trang 2 tr& di 1a nd1 dung chinh cua quy trinh

- Yéu céu viét van ménh Iénh cach, ngén gon, dé hiéu.

- Cac quy trinh phai dugc kiém tra va phé chuan béi nguoi quan 1y chuyén
mon hodc chu co so ban 1¢

_-Ban gbc clia quy trinh phai duoc luu trir trong tai ligu. Mot sO ban sao cla

moi quy trinh dugc giri cho bd phén c6 lién quan va néu can thiét phai dat mot ban
sao tal noi thugfm tién cho nhan vién thamq khao. Sau khi ban hanh mot quy trinh
mai phai thu hoi quy trinh cti tuong tng dé€ luu trir trong mdt thoi gian tuy theo co
sO quy dinh.

- M6i quy trinh phai duoc stra doi, bo sung cho cap nhat theo dinh ky. Néu
khong can thay ddi thi nguoi phu trach chuyén mon phal ghi khong can thay doi

1én ban goc roi ky tén va ghi ngdy thang. Khi c6 stra d6i bo sung phai in lai toan bo
quy trinh dé ban hanh.
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Phu luc I
DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

I. HUONG DAN CHUNG

1. Muc dich xay dung danh muc

- Pé co so kinh doanh thuc hién GPP, gitip co s& tuy kiém tra danh gia.

- Pé co quan quan 1y duoc kiém tra, danh gia, cong nhan GPP.

- Pé théng nhét trén toan quéc viéc thuc hién GPP.

2. Nguyén tic chim diém

- T,(R)ng s6 diém chuan néu co so co du cac hoat dong trong GPP (bao gdm ca
pha ché theo don va c6 kho bdo quan thuoc) 1a 100 diém.

Diém ,chuép dugc xdy dung trong khoang tir 0,5 dén 2 tuy thudc ting tiéu chi
(nguyén tac trién khai tirng budc).

- Céc tiéu chi can chu ¥:

+ Cho 7dié9mvcéng’ (diém khuyén khich) néu co' $O thuc hién cao hon cdc quy
dinh toi thiéu. Tong so co 10 néi dung dp dung diém cong.

+ Cho diém trir néu co SO’ cO thyc hién tuy nhién con co nhiéu ton tai. Téng 56
co 9 noi dung ap dung diém tru.

- Cho diém khong chd'p thudn néu co sé khong thuc hién mot s6 tiéu chi. Téng

s0 co 9 noi dung khong chdp thudn trong Danh muc.

- Nhitng phan in nghiéng: kiém tra thém bang hinh thirc phong vdn.

3. Cach tinh diém

3.1. Cho diém t4i da, khong cho diém trung gian

3.2. Nhing hoat dong co s¢ khong co, vi du: Khong pha ché theo don, khong
c6 kho bao quan trur diém chuan, cu thé:

- Khong c6 pha ché theo don diém chuan: 95

- Khong c6 kho bao quan diém chuan: 98

- Khong c6 ca pha ché theo don va kho diém chuén: 93

3.3. Pbi V('ri, co s& dang hoat dong viéc kiém tra, chAm diém duoc tinh trén
hoat dong thuc té tai co so.
3.4. Béi v6i co s& mai thanh 14p, chua hoat dong:
- Nhiing ti€u chi da duoc trién khai trong qua trinh chuan bi: Tinh diém trén
két qua thuc té.
- Nhiing tiéu chi chi khi hoat dong méi dién ra: Puoc tinh diém néu tiéu chi do
da dugc quy dinh trong cac hd so tai lidu, cac vin ban, cic quy trinh thao tac

chuan, cac biéu miu... dé trién khai hoat dong va da dugce nguoi co tham quyén ky
duyét ban hanh, nhan vién co s& dugc dao tao, nim duoc va thuc hanh dang.
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4. Cach két luan
- Co s6 khong mac 16i nao thudc diém khong chap thuan.

- Tr 90% diém trd 1én: Co sé duogc xét cong nhan. Néu ¢6 ton tai, dé nghi
khac phuc ton tai trong thuc hi€én GPP va lam cén ctr cho nhiing 1an thanh tra, kiém

tra ké tiép.

- Ttr 80% dén 89% diém: Co sé can khic phuc va co6 bao cdo bang vin ban
trong vong 30 ngay dé doan kiém tra xem xét dé nghi cép G1ay ching nhan dat
GPP. Néu sau 30 ngay co s¢ chua khic phuc dugc va co sé van mudn hanh nghé
thi can phai ndp hd so dé duge kiém tra lai.

- Dué6i 80% diém: Co s can khic phuc dé kiém tra lai.

- Co s& méic mét 15i thudc diém khong chép thuan: Co s& can khic phuc dé
kiém tra lai.
II. DANH MUC KIEM TRA THUC HANH TOT NHA THUOC

(CHECKLIST)
STT N6i dung
1 Tén co so:
DPia chi:
Sé dién thoai: Fax: Email:
"""" 2 | Ténchi co sé/ngudi quan Iy hoat dong chuyén mon

Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

3 Loai hinh dang ky kinh doanh:
- Ho ca thé:
- Dia diém ban 1¢ cia doanh nghiép
- Pia diém ban 1é ctia co s KCB
TT Noi dung Tham | Diém DAiém Diém |Diém Ghi cha
chiéu [ chuan| cong | trr | dat
1 2 3 4 5 6 7

I | Nhan su: 19 diém

1.1 | Ngwoi quian ly
chuyén mon

1.1.1 | C6 mit khi co s¢ ban | II1.4b | 2 Piém
1¢ hoat dong hogflc kh@ng
thuyc hién uy quyén chap

theo quy dinh thuan
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TT Noi dung Tham/ Diem | biem | Diem \Diem | 5 o
: chiéu [ chuan| cong | trr | dat
1 2 3 4 5 6 7
1.1.2 | C6 truc tiép tham gia | II1.4b| 2 Kiém tra
ban thuoc ké don (1) SOP
xem DS co
kiém soat
hoat dong
nay khong
(2) kiém
SR A A A A — fra thyc t6
1.1.3 [C6 tham gia kiém | II1.4b 1 Kiém tra
soat chat luong thudc SOP va
khi nhap v€ va trong phong van
qua trinh bao quan tai vé vai tro
nha thuoc cua DS
trong  viéc
kiém soat
] chat luong
1.1.4 | C6 thuong xuyén cgp | 11L.4b | 2 Phong van
nhat kién thirc chuyén DS
o gmon b
1.1.5 | C6 dao tao hudng |1L4b| 2 (phong vin,
dan nhdn vién quy nhan vién,
ché, kien thuc chuyén k.tra ho so
mon dao tao
SR A A A A — nhdn vién)
1.1.6 | C6 huéng dan nhdn |1IL4b| 1
vién theo doi cac tdac
dung khong mong
muon va bdo cdo voi
o feoquanyie 1L b Ll
1.1.7 | C6 cong tic véi y té |111.4b| 0,5
SRR et NN EURRR ASSSURRRN NUSSTN NSRS RSN ISR
(12 |Ngwoibanle | | L
1.2.1 | C6 du nhan vién |12 1

phuc vu cho hoat
dong cua nha thuoc.
S6 lugng nhan vién:
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TT N¢i dung Tham/| Diem | Diem | Diem | Diem | - cps oy
: chiéu [ chuan| cong | trr | dat
1 2 3 4 5 6 7
Duoc sy dai hoc:........
Duogc sy trung hoc:....
Duoc ta:......
Cécbangcapkhde: | | | |l L
Co sé co tu 2 DSPbH 2
qweten
1.2.2 | Bing cdp chuyén mén | 1.1.3 1 Hoi dé dénh
phu hop v&i cong gia
o Vicdugcgiao |
Cac nhan vién c6 du 0,5 Quan  sat
suc khdée dé dam thuc té
duong cong viéc,
khong cé nhan vién
nao dang mac bénh
. fmweénnhiem |
1.2.3 | C6 mac ao Blu va deo | II1.4a 1
bién hi€u ghi ro chic
_____________ damh
1.2.4 | Puge ddo tgo, cdp|Ill4a| 2 (Kiém tra
nhat kien thirc chuyén sw hiéeu biet
mon va phap ludt y té cua nhadn
______________________________________________________________________________________________________ vien) .
Tat ca ,nhdn \dé@ 2 1 Kﬁéﬁznyzsu
dwoc huan luyén de hiéu biét cua
hiéu ro va thuc hién nhan vién.
dung cac nguyén tdac Trie  diém
GPP néu khong
SR SS UOSSRUO UOSUU NS NS O nam dugc
1.2.5 | Co thdi do hoa nha, |1ll.4a| 0,5
lich sy khi tiép xuc
_|véikhdchhang | | |\ |
1.2.6 | Giit bi mdt thong tin | lll.4a| 0,5 Co quy
vé nguoi bénh dinh trong
SOP hoac

ndi quy
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Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

-

Piem

Piém
dat

2

3

Co S& Vat chat: 15 diém

Xay dung va thiét ké:
Dia diém cb dinh,
riéng biét, khu trung
bay bao quan riéng
biét dim bao kiém
soat duogc moi truong
bao quéan thudce

Nha thudoc c6 moi
truong riéng  biét
hoan toan

Bo tri noi cao rao,
thodng mat, an toan,
cach xa nguon 6 nhiém

Tuong va nén nha
phang, nhan, dé v¢
sinh, lau rira

Dién tich va bo tri:
Tong dién tich co sé:

Dién tich phu hop voi.
quy mo kinh doanh

Khu trung bay bao
quan téi thiéu 10m’

Khu trung bay bdo
quan 20m” - 29 m’

'Khu trung bay bao
‘quan 30m’ trg lén

Cé6 khu vuc dé nguoi
mua thuoc ti€p xuc va

trao d6i thong tin

ngan kin va
161 di riéng

Néu dién
tich tir 10m’
tré  xubng
thi chim
diém khong
chép thuan
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TT Noi dung Tham/ Diem | biem | Diem \Diem | 5 o
chiéu [ chuan| cong | trr | dat
1 2 3 4 5 6 7
2.6 | Covoinude ria tay cho | I1.2b, | 0,5 Khong yéu
nhan vién nha thudc va | 2d cau  phai
nguoi mua (Néu khuat, bo tri ¢
. cobiénchidan) | | | | | | cuaravao
2.7 | Cac hoat dong khac: | I1.2b 2 DPiém
Néu c6 t6 chic pha khong
ché theo don thi co chap
phong riéng d€ pha thuan
ché, c6 noi rira dung
cwphache | L |
Cé6 khu vuc riéng dé 0,5 C6 thé xem
ra lé xet  chap
thuén néu
bo tri phong
riéng hodc
hop/ngan
riéng ra l¢
___________________________________________________________________________________________ thuoe
Khu vuc ra 1€ cach ly 0,5
vo1 khu vue bao quan
tungbay Ll
Néu c¢6 kho bao quan 2 Piém
thi kho dat yéu cau khong
bao quan thudc chap
_____________________________________________________________________ thugn | |
Co6 khu wvuc tur van 1
(Khu vuc tu van dam
baodugctinhriéngtw) | | | ] ]
Co6 khu wvuc hay 0,5
phong tu van riéng
(Trong khuén vién
nha thuéc va thuan
. tenchokhach) | | |
2.8 | My pham, thyc pham | I1.2¢ 1

chirc nang, dung cu y
té dé khu vuc riéng,
khong anh huong dén

thuoc
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TT Noi dung Tham/ Diem | biem | Diem \Diem | 5 o
: chiéu [ chuan| cong | trr | dat
1 2 3 4 5 6 7
m T.l;\ang thiet bi: 15
_____________ diem
3.1 | Thiét bi bio quin
oo ftwwoe L
3.1.1 | Thiét bi bao quan |II3a,
o |thwoe ] v L
- C6 du ti quay bao 1
quan thudc
- Tu, quay, gia ké dé vé
sinh, dambdo thammy | | |\ ]}
C6 nhiét ke, am ké 1
(da hiéu chuan) va co
ghichéptheoddi | | |} L
Noi ban thudc du anh 1
sang dé dam bao cac
thao tac dién ra thuan
loivakhongmhamlan | | ) L L
Anh sang mat trg‘)ri 1,5
khong chi€u truc tiép
vao noi trung bay,
. |baoguanthuoe | | | | |
3.1.2 | Co s¢ ¢o thiét bi bao 2 Di¢m VD: thude
quan dé dap ung voi | 11.3a, khong yéu cau bao
yéu cau bao quan ghi | 3b chap quan  mat
trén nhan thuan hodc lanh,
phai c6 tu
lanh hoac
hdp bao quan
_______________________________________________________________________________________________________ chuyén dung
Noi ban thubc dugc 2 Di¢m Str dung
duy tri & nhiét gié) kh@ng thiqét bi
dusi 30°C, d6 am chap kiém soat
bang hoac dudi 75% thuan nhiét 4o,

va théa man di€u kién
bdo quan cua thuoc

d6 am (may
diéu  hoa,
quat, may
hat 4m...)
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

Dung cu, bao bi ra 1é
va pha cheé theo don:

Co bao bi kin khi cho
thudc khong con bao
bi tiép xuc tryc tiép
Thudc dung ngoai va
thudc quan 1y dic biét
dugc dé trong bao bi
dé phan biét

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

Thudc pha ché theo
don dung trong bao
bi dugc dung

Dung cu ra 1é va pha
ché theo don phu
hop, dé lau rua, lam
v€ sinh

C6 thiét bi tiét trang
cac dung cu pha ché
thudc theo don

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

- Tén thudc, dang bao
ché

- Néng do, ham lugng
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

3

4

5

6

Néu can (VD: khong
c¢6 don thudc, khong
c¢6 to HDSD néu ban
s6 luong qué it) phai
c6 thém thong tin:

- Cach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

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

- Ngay pha ché

- Ngay hét han str dung
- Tén bénh nhan

- T,én, dia chi noi pha
ché

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

Cac gidy to phap ly
nhu DKKD, ching
chi hanh nghé cua DS
phu trach chuyén
moén, GCNDDBKKDT
(461 voi co so dang
hoat dong)

C6 hd so nhan vién.
(H6 so gom: HPLD,
GCN stc khoe, bang
cdp chuyén mén, so
yéu 1y lich, cac ching
chi dao tao)
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

Tai liéu hwéng dan
st dung thuoc:

C6 tai liéu hudng dan
st dung thuoc

Co6 cac quy ché chuyén
mon duoc hién hanh

C6 Internet dé tra ctru
thong tin

Ho6 so sO sach lién
quan hoat dong Kkinh
doanh thuoc:

Theo ddi sd 16, han
ding thubc va cac
van dé co lién quan:

- Theo ddi bing may
tinh

- Theo d&i bang s6

- Theo doi viéc pha
ché theo don (néu
c6). C6 s6 pha ché

Luu gitt ho so sb sach
it nhat 1 nam ké tr khi
thuoc hét han dung

Co theo doi dir liéu
lién quan dén bénh
nhan: don thudc hodc
bénh nhan can luu ¥
(Theo déi bang may
tinh hodc bang sd)

e Hd so, sO sach co
thé tra cou kip thoi
khi can thiét

Xay dung va thuc
hién cac quy trinh

thao tac chuan:

Cong thém
1 diém néu
hd so day
du  hoac
theo doi du
trén may
tinh
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

3

4

5

6

542

Co du cac quy trinh
co ban theo yéu cau
(NO1 dung quy trinh
ding va phu hop véi
hoat dong cua nha

Quy trinh mua thude va
kiém soat chat luong

Quy trinh ban thudc
theo don

'Quy trinh ban thubc
khong ké don

Quy trinh bdo quan va
theo doi chat luong

Quy trinh giai guyét
v61 thuoe bi khi€u nai
hoac thu hoi

'C6 céc quy trinh khac
(Ghi cu thé)

Céac quy trinh thao tac
chuan cua co s¢ do
nguoi ¢ tham quyén
phé duyét va ky ban
hanh

Nhén vién ban thuéc
ap dung thuc hi¢n day
du cac quy trinh

Co6 hd so cac nha
cung ung thude co uy
tin gbm

- Ban sao GCN du diéu
kién kinh doanh thudc

- C6 danh muc cac mat
hang cung tng

[14.c

tra
kién thirc
va cac thao
tac thuc hién
quy trinh
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TT Ngi dung Tham| Diém | Diém | Diem |Diem| . o

chiéu [ chuan| cong | trr | dat

1 2 3 4 5 6 7
Co6 luu hoéa don mua 1
hang hop 1€
Tat ca thudc tai nha 2 DPiém
thudc 1a thudc duogc khong
phép luu hanh hop chap
phap (c6 SPK, hoac thuan
c6 sb gidy phép nhap
khau)

6.2 | Nha thudc c6 day |IIL.1d 0,5 Kiém tra
diu cac loai thudc Xac  xuét
ding cho tuyén C mot sO
trong Danh muc thudc trong
thudc thiét yéu Viét danh muc
Nam

VII | Thuc hién quy ché chuyén mén - Thuc hanh nghé
nghiép: 18 diém

7.1 |Quan ly thudc gay |IIl.4a | | Viéc bao
nghién, thudc huéng quan, kiém
tam than va tién chét ké, bao cao
theo quy dinh dinh  ky,

b/cao dot
Xuat va
béo céo
Xin huy
thude

7.2 |Mua ban thudc gay |Ill.4a| 1 1 Du tr, trinh
nghién, thudc huéng dd chuyén
tam than dung quy moén  cua
ché nguoi ban,

s sach theo
doi

7.3 | Kiém tra d6i chiéu s6 | II.4a 1 2
luong thuéc GN,
thudc HTT, tién chét
trén sO6 sach va thuc
té khop
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

3

4

5

6

7.4

Nhan vién nha thudc
nam dugc quy ché ké
don va biét cach tra

ctru danh muc thudc
khong ké don

Khi ban thudc, ngudi
ban 1& c¢6 hoi nguoi
mua cac thong tin vé
triéu chimg bénh, vé
tinh trang nguodi dung
thudc dé tranh rui ro
khi ding thudc

Nguoi ban 1¢ c6 trinh
dd chuyén moén phu
hop dé ban cac thude
ké trong don thudc

C6é kiém tra don
thuoc trudce khi ban

Nha thubc c6 bién
phap theo doi viée
ban thuoc ké don

Néu don thubc khong
hop 1¢, nguoi ban
thude co:

- Héi lai nguoi ké don
Thong bao
nguoi mua

- Tr chdi ban
Chi Duogc sy dai hoc
dugc thay thé thudc
trong don thudc.

cho

Khi ban thubc, ngudi
ban 1é c6 tu van va
thong bao cho nguoi
mua:

II1.4a

Trong
SOP, theo
dor  hoat
dong thuc
té, hoi
nhan vién

C6 s6 theo
doi

SOP, nhan
Vi,én NT
nam duoc
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

3

4

5

6

- Lya chon thudc phu
hop nhu cau diéu tri
va kha ndng tai chinh
- Cach dung thude

- Cac thong tin veé
thude, tac dung phu,
tuong tac thudc, cac
canh béo

- Nhitng trudong hop
can sy chan doéan cla
thay thudc méi dung
thude

- Nhiing truong hop
khong can st dung
thudc

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

Khi giao thubc cho
ngudi mua, ngudi ban
1¢ thude co kiém tra
d6i chiéu cac thong
tin sau:

- Nhén thudc

- Chat luong thudc
bang cam quan

- Chiing loai thudc

Nguoi ban 1é, co sé
ban 1é¢ khong tién
hanh céc hoat dong
thong tin, quang céo
thudc trai voi quy
dinh vé thong  tin,
quang cao

tra
cac to roi
quang cao,
viéc dan
quang
cdo...
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

3

4

5

6

Nguwoi bdn 1é thuoc
khéng khuyén khich
nguoi mua mua nhiéu
thuéc hon can thiét

Nhin thudc va thude
bén trong ding va
khép voi nhau

Séap xép thudc:

- Sép xép gon gang, dé
lay, tranh nham 13n

- Sip xép theo diéu
kién bao quan ghi
trén nhan

- Co6 khu vuyc riéng
cho ‘Thudc ké don”

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

Co6 kiém tra, kiém
soat khi nhap thudc:

- Han dung cua thude
- Thubc con nguyén
ven trong bao bi gbc
ctia nha san xuat

- Céc thong tin trén
nhan thubc (theo yéu
cau quy ché nhan)

- Co6 kiém soat chat
luong bang cam quan

Co tién hanh kiém
soat chat luong thuoc

dinh ky va dot xuét

tra
va
tra

Kiém

kiém
thuc té

At
KSCL thudc
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TT

Noi dung

Tha'm
chiéu

Piém
chuan

Piém
truw

Piém
dat

Ghi chu

2

3

4

5

6

8.2

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

- Thubc khéng dugc
luu hanh

- Thubc qué han dung
- Thubc khéng 16
ngudn gbc xuat xu.

- Thudc giy nghién
(d6i voi co so khong
dugc phép ban)

- Thubc huéng tam
than (P6i voi co so
khong duoc duyét mua)
- Thudc bi dinh chi va
thu hdi nhung khong
duoc phat hién va
khong biét trit

C6 tiép nhan thong
tin hoac luu céc thong
bso vé thudc khiéu
nai, thudc khong
dugc phép luu hanh,
thudc phai thu hoi

C6 thu hoi va 1ap hod
so thu hoi ‘theo quy
dinh, Co6 kiém ké d6i
véi thude khiéu nai,
thuéc phdi thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thudc thu hoéi chua
duoc xu 1y)

C6 théng bdo thu hoi
cho khach hang

I.1c

2

Piém
khong
chép

thuan

Ktra s
theo doi va
cac b/c luu

tra
bién  ban
kiém k¢,
ho so luu

Thong bao
trén bang
tin, bang
thu, dién
thoat...
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TT Noi dung Tham| biem | Diem | Diem IDiem |- g
: chiéu [ chuan| cong | trr | dat
1 2 3 4 5 6 7
9.4 | C6 trda lai noi mua|NL3c| 1 C6 hd so
o fpogehiy ] L
9.5 | C6 bdo cdo cdc cip |1ML3c| 1 Coé hd so
theo quy dinh luu

9.6 | C6 sb6 va co ghi chép | 1113 1
theo doi tdc dung phu | b
cia thuéc do khach
hang phan anh

Téng cong 100 | 10 |9 diém
trir va
9 diém
khong
chap

nhan)

Dai dién Poan kiém tra Dai dién co so
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MAiu s6 1/GPP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”

Kinh gizi: SG Y tb.nnncnnn.

Truc thudc (néu truc thudc cong ty, bénh VI€n...)....cccoeeveeveiieeciiiiecie e,
DA CHI oo
8D IS 0 1 010 Y | RSP PRRPRPRPRPRR
Nguoi phu trach chuy@n mMON..........coooiiiiiiiiiecieccecee e
Ching chi hanh NEME AUOC SO....e.veeeeeeeeeeeeee e,
do SO Y té........ CAP TLBAY et ee e e e ee e e en e,

Co sO chung to1 vdé nghi S¢ Y té kiém tra dé cong nhan co so
chung t61 dat tiéu chuan nguyén tac “Thyc hanh to6t nha thudc”

Chung t61 xin guri kém theo ban dang ky cac tai li€u sau:

1. Ban chup Gidy chimg nhéan ding ky kinh doanh

2. Ban chinh Ching chi hanh nghé cta ngudi quan 1y chuyén mon

4, Ban ké khai co s& vat chit trang thiét bi

5. Ban ké khai danh sach nhan su

§. Ban tu kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phy luc IT Thong
tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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MAiu s6 2/GPP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DPON DANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”
(tdi kiém tra)

Kinh gigi: SG Y tonnnnncnrcrnennn.

I CO SO ittt e ettt e e e ettt e e e et e e e e e e e e e e
Truc thudc (néu truc thudc cong ty, benh VIEn...)....cccoecvevvvieeciiieiecieeee e
DA CRIi oo
DIEN thOAL...ooiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt
Nguoi phu trach chuy@n mMON:........coooiiiiiiiiiececee e
Ching chi hanh NEME AUOC S8 ..e.vueeeeeeeeeeeee e,
doSOY téueueiann, CAP TLBAY . v e s er e
Pi dugc cip Gidy chimg nhan “Thyc hanh t6t nha thudc” $6: ......vveveeeeeeeeenns
Ngay cap:..........

Tir ngay duoc cap dén nay, co sé co nhimg thay doi sau:

L ettt ettt e et e e b e e e rbe e beeeate et e e tbeeteeenaeeteeenteensaeenaeenns
e ettt e et ettt et ettt e teeate et aeaate e bt e nte e te e be e et e eaaee e teeteeenteeasee et eensaeenteenns

3.(ghi 1& vin ban dong ¥ ctia SO Y té vé nhimng thay doi/bd sung phai xin
phép).

Co so ching toi dé nghi SG Y té............ kiém tra dé cong nhan co s& ching toi
dat tiéu chuan nguyén tic “Thyc hanh t6t nha thudc”.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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Miu s6 3/GPP
UBND TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE.... Doc 14ap - Tw do - Hanh phiic

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

BIEN BAN KIEM TRA
"Thuwe hanh tot nha thuoc"

Can ctr Quyet dinh sé.......... ngay......... cla......... vé viée thanh 14p doan kiém
tra trién khai ap dung cac nguyén tic "Thuc hanh t6t nha thudc" cua.......... , thanh
phan doan kiém tra gdom:

| TR - Truéng doan.

2 - Thu ky.

R JUUR

Tén co so:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhi¢m:

- Ban dang ky kiém tra dé ngay....... cua......

- Ngay tién hanh kiém tra:...................

- Noi dung klem tra: viéc trién khai ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan "Thuc
hanh t6t nha thudc" theo quy dinh cua BO Y té.

- Tiép doan c6:

I. Mot sb y kién ciia doan kiém tra:

Sau khi tham dinh hd so, nghe bao cao ctua Co s¢ va tién hanh kiém tra thuc te
boan kiém tra da d4nh gia cu thé theo Danh muc kiém tra kém theo va c6 mot sb ¥
kién sau:

A. Uu diém:

B. Ton tai:

IL. Két luén:

........................

Bién ban duoc théng nhat giita Poan kiém tra va nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co so........

Bi€n ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc kiém tra, chu
co sd/ngudi phu trach co s ban 1é gitt mot ban, S6' Y té gitr mot ban./.

Poan kiém tra Pon vi duge kiém tra
Thu ky Truong doan Nguoi phy trach/Chu co sé ban 1é
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MAiu s6 4/GPP

 SéYte CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO:uvieiiieiieens /GPP Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT NGUYEN TAC, TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT NHA THUOC”
GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Tru so:
Pat nguyén tic, tiéu chuian “Thuyce hanh tot nha thude” (GPP)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén mon:
Pham vi kinh doanh:
Gidy chtng nhan nay co gia tri ba nim ké tir ngay ky.

................ , ngay.... thang.... nam.....
Giam doc ’
(Ky, ghi r0 ho tén, dong dau)



