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(;huﬁng II
_BAN HANH, AP DUNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Dicu 3. Nguyén tic, tiéu chuéin Thuc hanh tét co sé ban 1é thude

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

Dicu 4. Poi twgng ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét co s
ban 1é thuoc

1. Nha thudc trién khai 4p dung va dép tmg tiéu chuén GPP dbi véi nha thudc
dugc quy dinh tai Phu luc I - 1a kém theo Thong tu nay.

’ 2. Quiy thudc trién khai ap dung va dap tng tiéu chudn GPP dbi véi quay

thudc duge quy dinh tai Phu luc I - 1b kém theo Thong tu nay.

3. TG thudc tram y té x4 trién khai 4p dung va dép tng tiéu chuan GPP dbi
véi ti thuoce duge quy dinh tai Phu luc I - 1¢ kém theo Thong tu nay.

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

Pidu 5. HY so' 1am cin cir dé danh gia dip ing Thye hanh tot co sé ban
1¢ thude

1. Hb so lam can ctr dé danh gia dap tmg GPP ddi véi co s& ban 1é thude 1a
hd so d& nghi cp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dugce nop khi
d& nghi cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge, co s& ban 1é thude
khong phéi ndp thém hd so nay) thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Lujt
dugc va Diéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cia
Chinh phd quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luét dugc (sau day
duoc goi tht 1a Nghj dinh s 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s& ban 1& thube cd
kinh doanh thuéc phai kiém soét déc biét thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cia
Luat duoc va Diéu 49 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

Tai liéu k§ thuét vé co s& ban 1é thudc bao gbm:

a) So dd nhan sy, danh sach nhén sy, tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon;

b) Ban v& bé tri cac khu vyc cia co s& ban 1€,

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

d) Danh muc céc quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuén;
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d) Ban tu kiém tra Thyc hanh tét co s& ban 1& thudc theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phu luc II 2a ho#c 2b hoic 2¢ kém theo Théng tu nay ddi véi co sd
dé nghi cap gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc tuong tmg.

2. Trudng hop co sé ban 1é thube d& nghi cap Gidy ching nhan GPP cing
véi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc, co s& bén 1é thubc can ghi
rd ndi dung ndy trong Pon dé& nghj cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc.

Picu 6. Trinh ty danh gia vige dap img Thye hanh ot co s& ban 1é thude

1. Tiép nhén hd so:

Co s& béan 1é thude ndp 01 b hd so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay
kém phi Thdm dinh theo quy dinh cia B§ Tai chinh vé phi thdm dinh diéu kién,
tiéu chudn bén 1¢ thuéc dén S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude trung uong (sau
day goi tit 1a S& Y té).

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

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Didu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& ¢6 kinh doanh thude dang phdi hop c6 chita dugc chat giy nghién, thuéc dang
phdi hop c6 chira dwoc chéat huéng than, thude dang phdi hgp c6 chira tién chét;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu 51 Nghj dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& ban 1& thude ¢6 kinh doanh thudc déc, nguyén liéu dge 1am thudce; thude, duge
chét trong danh muc thude, duge chat thude danh muc chét bi cAm st dung trong
mot s6 nganh, linh vuc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghij dinh s§ 54/2017/ND-CP dbi véi co
s kinh doanh dugc khong thudc truong hgp quy dinh tai diém a va diém b
Khoan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duogc hd so hop 1€, So Y té
thanh 1ap Poéan danh gia, théng béo cho co s& ban 1¢ thudc vé Doan danh gid
va du kién thoi gian danh gié thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngay c6 van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sd
ban 1¢ thude.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap Umg va phin loai dap ing Thuc
hanh t6t co sé ban 1é thude

1. Quy trinh danh gia:

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

b) Bude 2. Co s& ban 1é thue trinh bay tém tit vé td chirc, nhan sy va
hoat dong trién khai, 4p dung GPP ho#c ndi dung cu thé theo noi dung cua dot
danh gia;
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¢) Budc 3. Doan dénh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung

GPP tai co s& ban 1é thudc theo timg néi dung cu thé;
r hY r L 4 r. hd r * u{ ; ~ r f‘\ :\ |
d) Bude 4. Poan danh gia hop voi co s& ban 1é thuoc dé thong béo vé ton tai

phét hién trong qué trinh dénh gia (néu c6); danh gia mirc do cua timg ton tai; thao
luéin véi co s& ban 1é thude trong truomg hop co s& ban 1é thude khong théng nhat
v6i danh gia cia Poan danh gia dbi véi timg ton tai; danh gia phén loai dap tmg
GPP cua co s¢ ban 1é thudc;

d) Buoc 5. Lap va ky bién ban:

Doan danh gi4 c6 trach nhiém l4p Bién ban danh gia GPP theo Mau s6 02J
quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu nay; bién ban phai phéan loai mic do
dap img GPP ctia co s& ban 1é thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay va liét ké, phén tich céc tdn tai ma co s& ban 1é thude can khéc phuc sira
chita (néu c6); dbi chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra da
chdm diém tuong ting v&i loai hinh cia co s ban 1é thude, cac ndi dung thong
nhit va chua théng nhét gitta Poan danh gia va co s ban 1é thude.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co sé ban 1é thude cung Truong Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gi4 phai thé hién dugc thanh phan Poan
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va dugc lap thanh 03 ban: 01 ban
Iuru tai co s& béan 1é thude, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Nguyén tic chdm diém: |

a) Piém chuin cua tirng tiéu chi dugc quy dinh trong Danh muc kiém tra tai
Phu luc II 2a, 2b, 2¢ kém theo Thong tu ndy theo nguyén tic chim timg budc.
Piém chdm cho timg tiéu chi phai la diém t6i da, khong cho diém trung gian.
Piém cong dugc ap dung néu co sé ban 1é thude thuc hién cao hon quy dinh téi
thiéu. Diém trir néu co s& ban 1é thude c6 thye hién tiéu chi nhung con c6 nhicu
ton tai; I

b) Déi v6i co so ban 1é thude dang hoat dong, viéc danh gia, chim diém duoc
tinh trén hoat dong thuc té tai co s& ban 1é thudc;

¢) Béi véi co sé ban 1é thubc méi thanh lap, chwa hoat dong:

- Céc tiéu chi trién khai trudc khi hoat dong: chim diém trén két qua trién
khai thyc té;

- Céc tiéu chi dugc trién khai sau khi co s& ban 1é thudc da di vao hoat dong:
chdm didm dya trén hd so, quy trinh thao téc chudn, biéu mAu dé trién khai hoat
dong va viéc danh gia nhan vién co s& bén 1é thudc vé viéc nam duge va thye
hanh ding céac quy dinh c¢6 lién quan theo ban mo ta cong viéc.

Téng diém dé tinh phén loai dap Umg cua co s& ban 1é thude khong tinh ddi
véi cée tidu chi co s& ban 1é thube khong hoat dong (co s& ban 1é thude khong
thyuc hién viéc pha ché theo don, co s& ban 1 thudc khong c6 kho bao quan).

-



3. Phan loai dap ung GPP:

a) Co s& béan 1é thude dép img GPP: Co s& bén 1é thube khéng méc 181 nao
thudce diém khong chfip nhan va dat 90% trén téng diém tré 1én;

b) Co s6 ban 1¢ thube phai bdo céo khéc phuc: Co s& ban 1é thudc khong mic
18i ndo thudc diém khong chép nhén va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;

¢) Co s& bén 1é thudc khong dap tmg: Co s& ban 1é thude mic tir 01 16i thuge
diém khong chap nhan tré 18n hodc chi dat dudi 80% trén téng diém.

Piéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap ing Thue hianh tdt co sé ban 1é thude

1. Trudong hop bién ban danh gida GPP két ludn co s& ban 1é thube dép tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc dénh gia thuc té tai co so
ban 1é thudc va ky bién ban danh gia, S Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc cap Gidy chimg nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu
luc III kém theo Thong tu nay.

Trudng hop co s& ban 1é thude ¢6 kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét,
trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s& va ky
bién ban danh gia, S& Y té cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc cip Giy chimg nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo
Thoéng tu nay.

2. Trudng hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1é thude phai bao
c4o khic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai
co s& va ky bién ban danh gia, S& Y té giri vin ban yéu cau co s& ban 1é thube
khic phuc, stra chira t6n tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

Trudng hop co s& ban 16 thudc c6 kinh doanh thude phai kiém soét déc biét,
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thyc té tai co s& va
ky bién ban danh gia, S& Y té giri vin ban yéu ciu co s¢ ban 1é thude khac phuc,
stra chita ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co s& ban 1¢ thudc phai c6
vin ban thong bao kém theo cac béng ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
ching nhén) chirmg minh da hoan thanh vi¢c khic phuc, stra chita tdn tai dugc ghi
trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tlr ngdy nhan duoc vin ban béo céo khéc phuc,
S& Y té danh gia két qua khéc phuc cia co s¢ ban 1é thude va két luan vé tinh
trang dap ung GPP cua co so ban ¢ thude:

- Trudng hop vide khic phuc ctia co s¢ ban 1¢ thude da dap mg yéu cau, So
Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cép Gidy chimg nhén
dap ing GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc I1I kém theo Thong tu nay;
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- Trudng hop viée khic phuc cia co s& ban 1é thude chua dap img yéu cau,
S& Y té c6 vin ban tra 16 1y do chua cAp.

d) Trong thai han 06 thang ké tir ngdy S& Y té c6 vin ban yéu cau sira doi,
bd sung, co s& ban 1é thude phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau
thdi han trén, co s& ban 1é thude khéng sira dbi, bd sung hodc sau 12 thang ké
tir ngay ndp ho so dé nghi lan dau ma hd so bd sung khong dép tng yéu cau thi
hd so da ndp khong con gié tri.

3. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thude khong dap
img GPP theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay: Trong thoi han
05 ngay, ké tlr ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& ban 1é thudc va ky
bién ban danh gia, S& Y té ban hanh vin ban thong bao cho co s& ban 1¢é thud
vé viéc khong dap tmg GPP va chua cap gidy ching nhén.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Gidy chimg nhan GPP, S& Y té cong bb trén Trang thong
tin dién tur cua S¢ cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban 1é thudc;

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

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

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

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

) ~ ChwonglV
DANH GIA Vl‘EC DUY TRI DAP U‘NG‘
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dip ing Thyc hanh tot co so ban
1é thudce

1. Thoi gian dinh ky dénh gia viéc duy tri dap ung GPP tai co s¢ ban lé thude
la 03 nim, ké tir ngay két thuc 1an danh gia lién trude (khong bao gom cac dot
dénh gié dot xudt, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, So Y té).

2. Thang 11 hing nim, S& Y té cong b trén Trang Thong tin dién tir cua S
Y té ké hoach d4nh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP cia co s& ban 1é thude
trong nam ké tiép.

3. Can cir vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y té cong bd, co s& ban I¢
nép hd so d& nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay vé S Y

/
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té trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh gi4 theo ké hoach dé
dugc S& Y té cong bb.

Vi du: Thoi diém dy kién danh gia tai co s& ban 1é thudc A la ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co s& bén 1é thudc A phai nép hd so dé nghi dénh gia vé
S& Y té trude ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Truomg hop co s& ban 1é thubc khong ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Didu ndy, S& Y té ¢6 vin ban yéu cu co sé ban
1é thudc béo c4o giai trinh vé viéc chura ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu cau co s& ban
1é thudc bao céo giai trinh Iy do chua ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky, néu co
s& ban 1é thudc khong ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S¢ Y
té thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc ciia co s ban lé thude
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 ctia Luét dugc.

6. Sau khi nop hé so dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri d4p img GPP theo
thoi han quy dinh, co s& ban 1é thubc duge tiép tuc hoat dong ban 1é thude theo
pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, ké tir ngay
ndp ho so cho dén khi ¢ két qua danh gia dinh ky.

7. Hb so d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép img GPP, bao gom:

a) Don d& nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP theo Mau s6 0]
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé didu kién co s& vt chat, trang thiét bi va
nhan sy cuia co s& ban 1 thude (néu c6 thay doi);

¢) Bdo cdo tém tit vé hoat dong cua co s¢ ban 1é thudc trong thoi gian 03 nam
gan nhat tinh tir thoi diém dénh gié lién trudce (khong bao gdbm cac dot danh gia dot
xuét, thanh tra, kiém tra ctia B§ Y té, S& Y té) dén ngay danh gia dinh ky. |

8. Trinh tu danh gia, quy trinh danh gia, phéan loai dap ing GPP thuc hié_‘:*]
theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Pidu 10. Xir ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap img Thue hanh
tot co s& ban 1é thudce

1. Trudng hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1é thude dap (g
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s!rir
ban 1é thuéc va ky bién ban danh gia, S& Y té thyc hién viéc cap Gidy chimg nhén
dap img GPP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phy lyc ITI kém theo Thong tu nay.

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

a) Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy két thic viéc dénh gia thyc t€ tai co
|
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s& ban 1é thude va ky bién ban dénh gxa S& Y té ¢6 van ban yéu cau co sO ban le
thudc tién hanh khic phuc, sira chia tdn tai, giri bao céo khic phuc vé& S& Y té;

b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢ van ban yéu céu, co sd
ban 1é thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va ¢6 vin ban béo céo
khic phuc kém bing chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhén)
chitng minh dé hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong bleq
ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bdo cdo khéc phuc, sita
chita ton tai kém theo bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) chitng minh, S& Y té dénh gia két qua khéc phuc ctia co s& ban 1é thude va
két luén tinh trang dép tmg GPP ciia co s& ban 1é thuéc nhur sau: 1

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s ban 1é thube da dap img yéu cau: S
Y té thuc hién viéc cap Gidy chimg nhan GPP;

- Truong hop viéc khic phuc cua co s& ban 1€ thudc chua dap ung yéu caus
S Y té c6 vin ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khéc phuc, stra chita va nop béq
c4o bo sung. Thoi han gia han d tiép tuc khic phuc, sira chita va béo céo 1a 45
ngay, ké tir ngdy c6 van ban yéu cau.

d) Trong thdi han 90 ngay, k& tir ngay két thic viéc danh gia thyuc té ma
co s& phan phéi khéng c6 béo cdo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu
cdu, S& Y té ban hanh vian ban théng bao vé viéc khong dép ing GPP va tly
theo tinh chit, mirc do khong dap tng GPP, S& Y té thuc hién mot hodc céc
bién phép theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

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

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& béan 1é thude
va ky bién ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co tdn tai dugc phat hién d6i
véi chat lugng thudce, an toan cua ngudi sir dung, S¢ Y té ban hanh van ban
thong bao v& viéc khong dap g GPP va tly theo tinh chét, mirc d6 khong déﬁ;
ing GPP, So Y té thuc hién mot hodc cac bién phép sau day:

a) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phap lugt vé xir 1y vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching
nhan GPP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Trudong hop co so khong dap img mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh
trong Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc da cap, So' Y té tién hanh
thu hdi Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc da cap dé loai bo pham
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vi kinh doanh khéng dép tng va thu hdi Gidy chimg nhan GPP (néu ¢6) theo
quy dinh tai Diéu 40 ctia Luat dugc va cAp Gidy chitng nhén du didu kién kinh
doanh dugc phi hgp vdi pham vi kinh doanh ma co s& dap ung.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co sé béan 1é thude dugce danh gia duy
tri dp tmg GPP hoic tlr ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan dg
diéu kién kinh doanh dugc d3 cip do co s béan 1¢ thudc khong duy tri dap (mg
GPP, S& Y té cap nhit tinh trang dap tmg GPP trén Trang Thong tin dién tir cta
S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Pidu 8 Théng tu nay dbi véi truong
hop co s& ban 1é thude dap img GPP hodc théng tin vé viée thu hdi Gidy chimng
nhan du didu kién kinh doanh duoc, Giéy ching nhan GPP (néu co).

Piéu 11. Kiém soat thay dbi

1. Trong khoang thoi gian giita cac dot danh gia dinh ky, co s& béan 1é thude
phai thyc hién thi tuc dé nghi cap Gidy chimg nhéan da diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cta Luat duge hodc béo céo thay doi
theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay néu thudc mot
trong cac truong hop sau day:

a) C6 mdt trong cdc thay dbi thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cia
Luat duoc;

b) Thay d6i vi tri co s& ban 1é thudc tai cling dia diém kinh doanh;

¢) Mé rong co s& ban 1é thudc;

d) Stra chira, thay ddi 16n vé cdu tric co s& ban 1é thudc.

2. Trudng hop co sé béan 1é thube c6 thay doi theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay, co s& ban 1é thudc phai giri hd so dé nghi cip Gidy ching
nhan da didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu
38 cua Luat duogc.

Trinh tu danh gia viéc dap ung GPP, phéan loai két qua va xur ly két qua
danh gia viéc dap ing GPP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6,7 vas Thong
tu nay.

3. Trudng hop co s& ban 1é thude c6 thay d6i thugc mét trong céc trudng
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay, co s& ban 1& thude phai ndp béo cao
thay dbi kém tai liéu k¥ thuat twong tmg véi su thay déi vé S& Y té.

a) S& Y té thyc hién dénh gia thuc té tai co s& ban 1é thude. Truong hop
co so ban 1& thubc dap Gng yéu ciu, S¢ Y té ¢6 vin ban dong y véi thay déi
clia co s& ban 1é thudc;

b) Trinh tu danh gi4, phan loai két qua va xur ly két qua danh gia dbi voi
co s ban 1¢ thudc c6 thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay duge
thue hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay.
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4. Truong hop co s& bén 1é thude cé thay ddi thude mét trong cac truorng
hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Didu nay, co s& ban lé thuoc phai
nOp béo cdo thay ddi kém tai liéu k¥ thuat tu'ong ing véi sy thay ddi vé So Y
té. S& Y té thyc hién danh gid bdo cdo thay ddi ciia co s ban 1é thuée. |

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tu ngay nhan dugc van ban thong bdo, S
Y té ban hanh vin ban théng bo vé v1ec dong y véi ndi dung thay dbi trong
truong hop viéc thay dbi dap tng yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dwoc vin ban théng bao, S&
Y té ban hanh vin béan thong béo vé cac ndi dung can khic phuc, stra chita tron%
truong hop chua dép ng yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S¢ Y té c6 van ban thong béo, co
s& ban 1¢ thudc phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira va c6 van ban thong
bao kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén)
chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chira tdn tai dugc néu trong van
ban théng béo; |

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cédo khic phuc kem
theo bing chimng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh,
S& Y té danh gia két qua khic phuc ctia co s ban 1é thuéc va két luan vé tinh
trang dép tmg GPP cua co sd ban 1é thube:

- Trudng hop viée khic phuc da dap (mg yéu cu: S¢ Y té ban hanh van
ban théng béo vé viéc dong y v6i ndi dung thay ddi;

- Truong hop viée khic phuc chua dép {mg yéu ciu: S¢ Y té thuc hién
viéc danh gia dot xut, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Didu 12 Thong
tu nay.

Piéu 12. Panh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap lrng
Thue hanh t6t co sé ban 1é thude

1. Céng tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri d4p img GPP cua co s& bén 1¢
thubc duge thyc hién theo quy dinh cia phap luét.

2.S&'Y té tién hanh dénh gia dot xuat viéc duy tri dap tmg GPP tai co s& bén
1é thube d6i véi mot trong céc trudng hop sau day: |

a) Co s& ban 1é thudc khéc phuc chwa dap g yéu cau theo quy dinh tai dlem
d khoan 4 Piéu 11 Théng tu nay;

b) C6 thong tin phan énh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra cua c¢
quan chirc ning két luén c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chudn GPP.

3. Thanh Phén Doan danh gia do Giam dbc S& Y té quyét dinh theo pham \T
va myc dich tién hanh danh gia.

4., Trinh tuy danh gia va viéc xu ly két qua danh gia tai co so ban lé thude thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 7 va DPiéu 10 Thong tu nay.
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Chwong V
DOAN DANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

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

1. Thanh phan Poan déanh gié bao gdm: |

Trudng doan, Thu ky va cac thanh vién dai dién cho cac don vi lién quan dén
cong téc quan ly duge do Giam doc S&' Y té quyét dinh. S6 lwgng thanh vién Poan
danh gia khong qua 04 nguoi. |

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

a) C6 trinh d¢ dai hoc hoic cir nhan hodc trung cap vé dugce hodc y trd 1én;

b) P dugc dio tao, huan luyén vé GPP, thanh tra, dénh gia GPP va nam
vitng c4c nguyén tic, tiéu chuin GPP;

¢) Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chdp hanh quy ché, quy dinh
phép ludt trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot lgi ich véi co s& ban 1é
thudc duge danh gid theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truong Poan danh gia phai c6 trinh d§ dai hoc dugc tré Ién, ¢6 kinh
nghiém trong cdng tac quan ly dugc tir 02 nam trd 1én.

3. Nguyén tic dénh gid xung dét loi ich: Thanh vién Doan danh gia duoc 00|
1a ¢6 xung d6t loi ich véi co s& ban 1é thude dugc danh gia néu thudc mot trong
cac truong hop sau day:

a) Da tung lam viéc trong thoi gian 05 nam gz}in day cho co s& ban 1é thude
dugc danh gia; |

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nim gan déy cho co sd
ban 1é thubc dwoc danh gié;

¢) Pang c6 quyén lgi vé tai chinh véi co s ban 1é thude duge danh gié;

d) C6 vo hodic chdng, con, bd hodic me, anh chi em rudt, bd hodc me cia v,
bb hodc me cla chéﬂg dang lam viéc cho co s& ban le thudc duge danh gia.

Diéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Poan dinh gia

1. Trach nhi¢m ctuia Poan danh gia:

a) D4nh gi4 toan bd céc hoat ddng ban 1é thudc theo nguyén tic, tiéu chuan
GPP tuong tmg tai Diéu 3 Théng tu ndy va quy dinh chuyén mén hién hanh cé
lién quan; ghi nhén cu thé nodi dung danh gia, tén tai phat hién dugc, 1ap bién
ban danh gia GPP; |

b) B4o cdo két qua dénh gia hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia
GPP trong trudmg hop co s& ban 1é thude cé y kién khong thong nhat véi ndi
dung bién ban danh gia GPP;

|

les |
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c) Bao mét toan bé thong tin lién quan vé dot danh gié va toan bo thong tin
lién quan dén hoat dong bén 1& thudc cia co s& ban 1 thudc; trir trudmg hop cé
sw dong ¥ ctia co s& ban 1é thuée hodc theo yéu cau cua co quan Nha nudc cé
thim quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan b céc khu vuc, trang thiét bi clia co s& ban 1é thudc va cé

quyén dé nghl kiém tra céc khu vyc khac ¢6 lién quan dén hoat dén g ban ¢ thuoc
pha ché thudc clia co s¢ bén 1é thudc;

b) Yéu céu cung c4p hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
ly chét lugng va ban 1é thudc ctia co s& ban 1é thuéc;

¢) Thuc hién viéc thu thap hé so tai liéu bing chimg (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chitg minh vé ton tai phat hién duoc trong qua trinh dénh gié;

d) Liy mau thudc dé guri kiém tra chat lugng theo quy dinh phap luét;

d) Lap bién ban va yéu cu co s& ban 1é thudc tam dimg hoat dong ban 1¢
néu trong qua trinh dénh gi4, Poan danh gia phat hién co s& ban 1¢ thubc c6 vi
pham anh hudng nghiém trong t6i chét lugng ciia mot hodc nhiéu san ph:flm thude}
béo céo ngudi cé thdm quyén ra quyét dinh xir Iy chinh thic.

. Chuwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hiéu lwe thi hanh

1. Thong tu ne‘ly c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay thang nam 2018.

2. Thong tur s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 ctia Bo trudng
Bo Y té ban hanh nguyén tic Thuc hanh t6t nha thudc hét hidu luc ké tir ngay
Thoéng tu nay c6 hiéu luc.

Diéu 16. Pidu khoan chuyén tiép

1. Bbi véi céc co s& ban 16 thube da duge cap Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh dugc hogic Gidy chimg nhan GPP c6 thoi han con hidu luc, cp trude
ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc, co s& dugce phép ban 1¢ thudc dén hét thoi han ghi
trén gidy chimg nhén.

Truong hop Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc hét thoi han
hiéu lyuc, co s& ban 1¢ thubc phai tién hanh thu tuc dé nghi cdp Gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh dwoc theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Trudng hop Gidy ching nhin GPP hét thoi han trudce, co sé ban 1é thude
phai tién hanh thi tuc d& nghi danh gia viéc duy tri dép ing GPP theo quy dinh
tai Chuong IV Thong tu nay dé duoc tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duge.

2. P4i véi co sé ban 1é thube da duge cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
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doanh dugc pham vi ban 1é thuc khong thoi han, khi hét thoi han Gidy chimg
nhén GPP, co s& bén 1€ thudc phai tién hanh thu tuc dé nghj danh gia viéc duy tri
dap (mg GPP theo quy dinh tai Chuong IV Théng tu nay.

3. P6i v6i hé so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc ho so ding ky danh gia dinh ky viéc dap ing GPP d3 dugc nop vé So Y té
trude ngdy Thong tu ndy c6 hiéu luc, S& Y té tién hanh danh gia co so ban 1é
thudc theo quy dinh ctia Théng tu sé 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam
2011 cua B9 truéng B Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tét nha thudc hoac
Thong tu nay néu phi hop véi didu kién thyc té cia co sé ban 1é thube. |

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi céc don vi lién quan tb chirc phd bién Théng tu nay;

b) Téng hop va cong b trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dug
danh sach c4c co s& ban 1¢ thudc trén toan qudc da dugc cip Gidy chimg nhéan du
diéu kién kinh doanh dugc, cap nht tinh trang Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, tinh trang dap img GPP va céc thong tin khéc theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chirc nang, nhiém vy dugc giao;

¢) Pau méi hoic ph01 hop v6i Thanh tra B Y té thyc hién kiém tra, thanh
tra viéc tudn thi céc quy dinh ctia Théng tu nay va xir Iy vi pham theo tham quyén;

d) Phdi hop véi cac don vi lién quan trién khai xay dyng va cung cap phan
mém chuong trinh quan 1y thudc cho co s& bén 1¢ thudc.

2.8¢ Y té c6 trach nhiém:

a) Phoi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phd bién Thong tu nay va hudng
dAn trién khai cho céc don vi trén dia ban; ‘

b) Thuc hién viéc tiép nhan hé so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hozc dénh gia duy tri dap tmg GPP; tién hanh danh gia GPP; cap
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP cho co s¢
ban 1é thudc trén dia ban; |

¢) Cong bd trén Trang Théng tin dién tir cia S& Y té danh séch co s& ban 1é
thude trén toan qudc da dugc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc,
cép nhat tinh trang Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
tmg GPP va cac thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay,
theo pham vi chirc néng, nhiém vu dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan thi clia co s& ban 1é thudc trén dja ban; xir
ly vi pham theo thim quyén;

d) Dinh ky hing quy béo cdo cap nhét danh séch co s& ban 1¢ thude trén dia
ban di duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
{mg GPP clia co s& ban 1é thuc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng
tu nay vé Cuc Quan ly Dugc. |
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3. Co s& ban 1¢ thudc 6 trach nhigm:

a) T4 chirc nghién ctru trién khai viéc thuc hién quy dinh hién hanh vé duoc
céc tiéu chudn dugc ban hanh tai Thoéng tu nay; [

b) Bao dam luén dép {mg tiéu chuén GPP trong sudt qué trinh hoat dong cua
co s& bén 1é thudc;

c) Thyc hién céc hoat dong béan 1é thudc theo diing pham vi dugc cép phép
trén co s& tudn thu cac quy dinh cua phép luét. |

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vuéng méc dé nghi cac co quan,
t6 chire, c4 nhan phan 4nh v& BY Y té d& xem xét, giai quyét./. [/ |

Noi nhin:
- Uy ban vé c4c vin @& xa hoi ciia Quéc hoi (dé giam sét);
- VPCP (Phong Cong béo, Céng TTDT Chinh phu);
- B0 trudng (dé bao cdo);

- Céc Thir truong BYT;

- B Tu phép (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- B, Co quan ngang B§, Co quan thugc Chinh phu;
- Céc Vy, Cuc, TTra B3 Y té;

- Cac SO Y té;

- Tong cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty cb phin;
- Hiép hoi Doanh nghiép duge Viét Nam; i
- Héi Duoc hoc Viét Nam; g Quoc Cuong

- Téng cuc Hai quan; ‘
- Cdng thong tin dién tir B3 Y té, Website Cuc QLD;

- Luu: VP, PC, QLD (05).




PhulucI- 1a ‘
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tw s60Z /2018 /TT-BYT ngayl2 thang O4nim zozf
cua B¢ truong B Y té)

I. Nhan su

1. Nguoi phu trach chuyén moén c¢o bang t6t nghiép dai hoc nganh duqc'L
phai ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Nh‘é thudc cé, ngudn nhan luc thich hop (s lugng, bing cap, kinh
nghiém nghé nghiép) dé dap immg quy mé hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thude, giao nhan, bao quan thude,
quan ly chét lugng thude, pha ché thude phai c6 bing cap chuyén mén va cé thoi
gian thue hanh nghé nghiép phu hop véi cong viée duge giao, trong do:

a) Tur 01/01/2020 ngudi tryc tiép ban 1é thubc phai cé vin bang chuyerr
mén duoc tir trung cip dugc trd 1én trir truong hop quy dinh tai diém b.

b) Ngudi truc tiép pha ché thube, ngudi lam cong tac dugc 1am sang phai
c6 bang tot nghiép dai hoc nganh duoc.

4. TAt ca cac nhan vién thude truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu na
phai khong dang trong thoi gian bi ky ludt tir hinh thirc canh céo trd 1en co lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

5. Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va cap nhat vé tiéu chuan Thue
hanh tét bén 1¢ thuéc. |

I. Co s& vt chat, ky thuit

1. Xay dung va thiét ké

a) Dia diém ¢ dinh, bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiém;

b) Khu vuc hoat dong cua nha thudc phai tach biét vdi cac hoat dong khac;

¢) Xay dung chéc chan, c6 tran chong bui, tuomg va nén nha dé lam va
sinh, du anh sang cho cac hoat dong va tranh nhim |4n, khong dé thudc bi tac
dong truc tiép cua 4nh sang mat troi.

2. Dién tich
a) Dién tich phi hop v&i quy mé kinh doanh nhng tbi thiéu 1a 10m?, pha{

¢6 khu vuc dé trung bay, bao quan thudc va khu vuc dé ngudi mua thube tiép
xic va trao ddi thong tin vé viéc str dung thudc voi ngudi ban 1€;

b) Phai bé tri thém khu vuc cho nhimg hoat dong khéc nhur: |
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- Phong pha ché theo don néu c6 t chirc pha ché theo don;

- Khu vue ra 1é céc thude khong con bao bi tiép xic truc tiép vai thude dc;
ban 1¢ truc tiép cho ngudi bénh;

- Kho bao quan thudc riéng (néu can);

- Phong hodc khu vue tu vén riéng cho ngudi mua thudc/bénh nhan.

¢) Trudng hop kinh doanh thém m¥ pham, thuc pham chirc ning, dung cu y
té thi phai ¢6 khu vuc riéng, khéng bay bén ciing véi thude va khong gay anh
huong dén thudc; phai c6 bién hiéu khu vic ghi rd “San pham nay khéong phai 1a
thude” |

d) Truong hop nha thude ¢6 bé tri phong pha ché theo don hoic phong ra l¢
thuée khong con bao bi tlep Xuc tryc tlep véi thude:

- Phong phai c6 tran chdng bui, nén va tuong nha bang vit liéu dé vé si
lau rira, khi can thiét c6 thé thyuc hién cong viée tay tring; HJT

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

- Khéng duoc b tri chd ngdi cho nguodi mua thude trong khu vuc phong
pha ché. |

- Phai ¢6 hoa chét, cac dung cu phuc vu cho pha ché, co thiét bi dé tiéi
tring dung cu (ti sdy, ndi hap), ban pha ché phai dé v¢ sinh, lau rira.

3. Thiét bi bao quan thudc tai nha thude

a) Cé di thiét bi dé bao quan thudc tranh duoc céc anh huéng bét loi cﬁel
anh sang, nhiét do, 4o Am, sy 6 nhidm, sy xAm nhép cua con tring, bao gom:

- Tu, quiy, gia ké chéc chin, tron nhin, d& vé sinh, thuan tién cho bay bén,
bao quan thudc va dam bao thdm my;

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

- Nhiét ké, 4m ké dé kiém sodt nhiét do, do 4m tai co s¢ ban Ié thuoe. Nhiét
ké, am ké phai dugc hiéu chuén dinh ky theo quy dinh.

- Co s& dé nghj cép méi Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc,
co so tai danh gia viéc dap ung tiéu chuin GPP sau ngay Thong tu nay co6 hiéu
luc phai trang bi it nhit 01 thiét bj theo doi nhiét do tu ghi véi tan suat ghi phu
hop (thuong 01 hoac 02 lan trong 01 gid tiy theo mua). |

Cac co s& di duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con
hidu luc hodc cé6 Gidy GPP con hiéu lyc, cham nhat dén 01/01/2019 phai trang
bi thiét bj theo dbi nhiét do tu ghi. |

b) Thiét bi bao quan thudc phu hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan
thuoc Pidu kién bao quan & nhiét 46 phong: nhiét do khong vuot qua 30°C, do
am khong vuot qua 75%.

- C6 th lanh hogic phuong tién bao quan lanh phu hgp vdi cac thudc c6 yeJ
ciu bao quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).
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c‘) Co cac dung cu ra lé va bao bi ra 1€ phu hgp véi yéu cau bao quan thuéc,
bao gom:

- Trudng hop ra lé thude ma khéng con bao bi tiép xtic truc tiép voi thude
phai ding d6 bao goi kin khi; du cimg dé bao vé thudc, c6 nut kin;

- Khéng ding céc bao bi ra 1é thudc c6 chira ndi dung quéang cdo céac thude
khéc dé 1am tai dung thudc;

- Thube diing ngoai, thude quéan 1y dic biét can dugc déng trong bao bi ph
hop, d& phén biét; |

- Thuée pha ché theo don can dwogc dung trong bao bi dugce dung dé khong
anh huong dén chat luong thudc va dé& phan biét véi cac san pham khong phai
thudc - nhu d6 udng/thirc an/san pham gia dung.

d) Ghi nhan thudc:

- B6i v6i trudng hop thude ban 1é khong dung trong bao bi ngoai cua thud
thi phai ghi ro: tén thuéc; dang bao ché; nf“mg do, ham luong thuéc; truong hop
khong cé don thudc di kém phai ghi thém liéu dung, s6 lan dung va cich dung;

- Thude pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi day du cac quy dinh trén
phai ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhan; tén va dia chi co sa
pha ché thudc; cac canh béo an toan cho tré em (néu co).

4. Hb s0, sb sach va tai liéu chuyén mon ciia co s& ban 1é thudc

a) C6 tai liéu hodc cé phuong tién tra clru cac tai liéu hudng dan str dung
thudce cap nhat, cac quy ché duoc hién hanh, cac thong bao cé lién quan cua ca
quan quan ly duoc dé ngudi ban 1é c6 thé tra ciru va sir dung khi can.

b) Phai c6 sb sach hodic may tinh dé quan ly viéc nhap, xuat, ton trir, theo
ddi s 16, han dung, ngudn gbc cia thude va cac thong tin khac cé lién quan, bao
gom:

- Théng tin thuéc: Tén thudc, s6 Gidy phép luu hanh/S6 Gidy phép nha
khau, s6 16, han dung, nha san xuét, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguédn gbc thube: Co s& cung cép, ngay thang mua, s lugng;

- Co s& van chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh vén chuyén;

- Sb lugng nhép, ban, con ton cla timg loai thudc;

- Ngu’m mua/bénh nhan, ngay thang, sO lucmg (déi véi thude gay nghlen,
thuéc tién chat, thudc hudng than, thudc dang phdi hgp cé chira dugce chat gayl
nghién, dugc chat huorng than, tién chat)

- Péi véi thude ké don phai thém sb hiéu don thuoc ngudi ké don va co scj
hanh nghé.

¢) Dén 01/01/2019, nha thuéc phai c6 thiét bj va trién khai (mg dyng cong
nghe thong tin, thuc hién két néi mang, bao dam kiém soat xuat Xu, gia ca,
nguon gbc thudc mua vao, ban ra. Cé co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban
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thude, chat lugng thudc gitra nha cung cép véi khach hang cung nhu v1ecl
chuyén giao théng tin cho co quan quan Iy lién quan khi dugc yéu cau.

d) Ho so hodc sé sach phai duge luu tri it nhat 1 nam ké tir khi hét han
dung cua thude. Hd so hodc sé sach luu trit cac dir lidu lién quan dén bénh nha
c6 don thudc hodc cac trudng hop dic biét (bénh nhan man tinh, bénh nhan can
theo doi....) dat tai noi bao dam dé c6 thé tra ciru kip thoi khi can;

d) Truomg hop co s& ¢6 kinh doanh thudc phai quan ly dic biét, phai thyc
hién céac quy dinh tai Diéu 43 Nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va CaT
van ban khac c6 lién quan.

e) Xay dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac chuan dudi dang vin
ban cho tt ca cac hoat dong chuyén mén dé moi nhan vién 4p dung, t6i thiéu
phai ¢ céac quy trinh sau: ‘

- Quy trinh mua thudc va kiém soét chat lugng;

- Quy trinh ban thudc, théng tin, tu vén huéng dan sir dung thude phai ké
don; |
- Quy trinh ban thudc, thong tin, tw van huéng dén sir dung thuoc khong ké
don;

- Quy trinh bao quan va theo ddi chat lu'qmg,
- Quy trinh giai quyet déi véi thude bi khiéu nai hoac thu hdi;

- Quy trinh pha ché thudc theo don trong trudng hop ¢ t6 chirc pha ché
theo don;

- Cac quy trinh khac c6 lién quan.

5. D6i v6i Nha thude c6 thuc hién viéce pha ché thude doc, thude phong xaﬁ
phai tuan thu theo didu kién vé co s vat chat, k¥ thuat quy dmh tal khoan 1, 2,
3, 4 Piéu nay va quy dinh cua B§ truong B Y té vé pha ché thude doc, thude
phong xa trong co s& kham bénh, chira bénh.

I11. Céc hoat ddng ciia nha thudc ‘

1. Mua thuéc

a) Ngudn thude duge mua tai cac co so kinh doanh thude hop phap.

b) C6 hd so theo ddi, lya chon cac nha cung cap c6 uy tin, dam bao ché'iti
luong thude trong qué trinh kinh doanh;

c) Chr mua céc thude dugc phép luu hanh (thudc c6 sb dang ky hodc thude
chua c6 s6 ding ky dugc phep nhéap khéu). Thudc mua con nguyen ven va c
day du bao goi cua nha san xuét, nhan dung quy dinh theo quy ché hién hanhr]
Cé du hoa don, chumg tir hop 1¢ cua thudc mua vé;

d) Khi nhap thude, ngum bén 1é kiém tra han dung, kiém tra cac théng tin
trén nhén thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bdng cam quan,




nhat 1a véi céc thudc dé co bién dbi chét lugng) va cé kiém soat trong sudt qu?
trinh bao quan;

2. Ban thude

a) Céc bude co ban trong hoat dong ban thude, bao gom: ‘

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

- Nguoi ban 1é tu van cho nguoi mua vé lua chon thubc, cach ding thuéc!,
huéng din céch sir dung thude béng 10i néi. Truong hgp khong cé don thude
kém theo, Nguoi ban 1é phai huéng din sir dung thude thém bing cach viét tay
hodc dénh mdy, in gén lén do bao goi. |

- Ngudi béan 1é cung cép cac thude phu hop, kiém tra, déi chiéu véi don
thude cac thude ban ra vé nhan thude, cam quan vé chat lugng, so luong, chung
loai thude. ‘

- Thude duge niém yét gia thudc dung quy dinh va khong béan cao hon gia
niém yét.

b) Céc quy dinh vé tu vin cho ngudi mua, bao gom: |

- Ngudi mua thude can nhan dugce sy tu van dung dan, dam bao hiéu qua
diéu tri va phu hop véi nhu cdu, nguyén vong;

- Nguoi ban 1é phai xac dinh rd truong hop nao cdn ¢6 tu van cua ngudi cd
chuyén mén ph hop véi loai thude cung cap dé tu van cho ngudi mua thong tin
vé thude, gia ca va lua chon céc thudc khong can ké don;

- Pbi véi nguoi bénh d01 hoéi pha1 ¢6 chin doan cua thay thudc méi c6 thé
dung thudc, ngudi ban 1é can tu van @ bénh nhan t6i kham thay thudc chuyén
khoa thich hop hodc bac si diéu tri;

- DPbi v6i nhimg nguoi mua thude chua can thiét phai ding thudc, nha
vién ban thudc cin giai thich rd cho ho hiéu va tu chim soc,  theo ddi triéu
chiing bénh;

- Khong dugc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang céo thude tai no‘i
ban thudc trai véi quy dinh vé thong tin quang cédo thudc; khuyén khich ngu:m
mua coi thuoc la hang ho4 thong thudng va khuyén khich nguoi mua mua thude
nhiéu hon can thiét. ‘

¢) Ban thuéc theo don, thubc déc, thude gay nghién, thuoc hudng than, tién
chat ding lam thudc:

- Khi ban cac thude theo don phai c6 sy tham gia truc tiép ngum ban le co
trinh do chuyen mon phu hop va tuan thii theo cac quy dinh, quy ché hién hanl-J
ctia Bo Y té vé ban thudc ké don.
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- Nguoi ban lé phal ban theo dung don thude. Tru’(mg hop phat hién dmﬁ
thude khong rd rang vé tén thudc, ndng d9, ham lugng, sb lugng, hodc ¢ sai
pham vé phap ly, chuyén mon hoédc anh huéng dén strc khoé nguoi bénh, Nguoi
bén ¢ phai thong béo lai cho ngudi ké don biét.

- Ngudi ban 1é giai thich rd cho ngudi mua va ¢é quyén tir chdi ban thmﬂ
theo don trong cac truong hop don thudc khong hop 1€, don thudc c6 sai sot
hoac nghi vén, don thudc ké khong nham cu dich chira bénh.

- Nguoi ¢6 Bing dugc sy dugce thay thé thudc da ké trong don thudc bang
mdt thude khac cé cung hoat chit, duong dung, lidu lugng khi ¢ su dong y cﬁi
nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay dbi thudc.

- Nguoi ban 1é huéng dan ngudi mua vé cach sir dung thudc, nhic nho
nguoi mua thuc hién dung don thude.

- Sau khi ban thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat nguo
ban 1¢ phai vao sb, luu don thude ban chinh.

3. Bao quan thude

a) Thubc phai dugc bao quan theo yéu cAu ghi trén nhan thudc; ‘

b) Thudc nén dugc sip xép theo nhém tac dung duoc ly;

¢) Céc thudce ké don néu duge bay ban va bao quan tai khu vyc riéng c6 ghi
15 “Thude ké don” hodc trong cung mot khu vuc phai dé riéng cac thube be’ul
theo don. Viéc sip xép dam bao sur thudn lgi, tranh gdy nham lan.

d) Thuéc phai kiém soat dic biét (gay nghién, hudéng tam than, va tién chat)
va cac thube doc hai, nhay cam va/hogc nguy hidm khéc ciing nhu céc thude cd
nguy co lam dung déc biét, gdy chay, nd (nhu cac chat long va chét rin dé bé{l
lira, d& chdy va céc loai khi nén) phai dugc bao quan & céc khu vye riéng biét, cd
cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo diing quy dinh cta phép ludt tai
céc vin ban quy pham phap luét lién quan. l

d) Thube déc, thude trong Danh muc thudc, dugc chat thuée danh myc cha
bi cam sir dung trong mdt sé nganh, linh vuc pha1 dugc bao quan tach b1et
khong dugc dé cung cac thudc khac, phai sap xép gon gang, tranh nham lan, dé
quan sat. ‘

4. Yéu chu dbi véi nguoi ban 1é trong thuc hanh nghé nghiép

a) Déi v6i nguoi lam viée trong co s ban lé thudc:

- C6 thai d¢ hoa nha, lich sy khl tiép xtic véi ngudi mua thudc, bénh nhan

- Hucmg dan, giai thich, cung cap thong tin va 16 khuyen dung dan vé cacA
dung thude cho ngum mua hodc bénh nhan va cé cac tu vén can thiét nhim dam

bao sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua;
- Gitr bi mat cac thong tin cua nguol bénh trong qua trinh hanh nghé nhu

bénh tat, cac thong tin nguoi bénh yéu cau;
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)

- Trang phuc 4o blu trdng, sach sé&, gon gang, c6 deo bién ghi 15 tén, chi
danh;

- Thuc hién ding céc quy ché dugc, ty nguyén tuan thu dao dirc hanh nghé
duoc;

- Tham gia céc 16p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén va phép luat y

-
-

1e;

b) Pbi véi nguoi quan 1y chuyén mén:

- Giam sat hoac truc tiép tham gia viéc ban céc thube ké don, tu van ChtL
ngudi mua.

- Chiu trch nhiém quén 1y truc tiép viéc pha ché thudc theo don tai nhf?
thude.

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

- Kiém so4t chat luong thudc mua vé, thudc bao quan tai nha thude. ‘

- Thuong xuyén cip nhét cac kién thirc chuyén mén, vin ban quy pham
phap luat vé hanh nghé dugc va khéng ngimg nang cao chét lugng dich vu cung
(mg thudc. ‘

- Pao tao, huéng din cac nhan vién tai co s& ban 1& vé chuyén mon ciing
nhu dao dirc hanh nghé dugc.

- Cong téc voi y té co s& va nhén vién y té co s& trén dia ban déan cu, tham
gia cap phét thudc bao h1em chuong trinh, du 4n y té khi dap tmg yéu cau, pho
hop cung cép thudc thiét yéu, tham gia truyén thong glao duc cho cong dong vé
cac ndi dung nhu: tang cuong cham soc suc khoe bing bién phap khong dung
thuc, cach phong tranh, xir Iy cac bénh dich, chim soc siic khée ban dau, cad
néi dung lién quan dén thudc va sir dung thudc va cac hoat dong khac.

- Theo ddi va théng bao cho co quan y té vé cic tac dung khong mong
muén cua thude.

- Phai c6 mit trong toan bd thoi gian hoat dong cua co so. Truong hop
nguoi quan ly chuyén mon véing mat phai iy quyén bing van ban cho ngudi cd
Chung chi hanh nghé duoc phu hop dé chiju trach nhiém chuyén mén theo qu
dinh.

+ Neu thoi gian vang mat trén 30 ngay thi ngudi quan ly chuyén moén sau
khi uy quyén phai c6 vin ban bao cao S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thuge Trung
uong tai noi co so dang hoat dong.

+ Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co s¢ kinh doanh thude phal
lam thu tuc dé nghl cap Chung chi hanh nghé duoc cho ngucl quan ly chuyén
mon khéc thay thé va dé nghl cap méi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
thuoc cho co s& ban 1é thude. Co so chi duge phép hoat dong khi da dugc cép
gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh méi. ‘

¢) Cac hoat dong khac:
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- Phai ¢6 hé théng luu giir cac thong tin, thong bao vé thudc khiéu nai,
thudc khong durgc phép luu hanh, thudc phai thu hoi;
- C6 thong bao thu hdi cho khach hang dbi véi cac thude thuge danh muc
thuéc ké don. Biét trix cac thude thu hdi dé cho xir ly;
- -C6 hé so ghi 13 yé vige khiéu nai va bién phép giai quyét cho ngudi mua
vé khieu nai hoac thu hoi thudc;
e Déi véi thube can hity phai chuyén cho co s& c6 chirc nang xir ly chat thaj

dé huy theo quy dinh
- Cb bao céo céc cap theo quy dinh./.




PhulucI-1b
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
POI VOI1 QUAY THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tu sdQl/201% /TT-BYT ngaydl thangQf nam 2018
ciia Bg trucng Bo Y té)

I. Nhan sw

1. Ngudi phu trach chuyén moén toi thiéu c6 bang tot nghiép trung cap
nganh dugc, phai ¢é Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Qudy thuéc c6 ngudn nhéan luc thich hop (s6 lugng, bing cap, ki
nghiém nghé nghiép) dé déap (mg quy mé hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thude, giao nhan, bao quan thudc,
quéan ly chat luong thudc phai c6 bing cap chuyén mon va cé thoi gian thue
hanh nghé nghiép phu hgp vdi cong viéc duge giao, trong do:

a) Nguoi truc tiép béan 1é thudc phai cé vin bing chuyén mén dugc tir sq
cap dugc trd 1én trir trudng hop quy dinh tai diém b.

b) Nhan vién cung cdp théng tin cho ngudi mua thude dc, thude ké don
phai 12 ngudi phu trach chuyén mon hodc ngudi ¢6 van bing chuyén moén duoc
tir trung cap nganh dugce trd 1én.

4. TAt ca cac nhan vién thuéc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay
phai khong dang trong thoi gian bi ky luét tir hinh thirc canh céo tr¢ 1én ¢6 lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

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

IL. Co s& vat chat, ky thuat

1. Xay dung va thiét ké

a) Dia didm ¢ dinh, bd tri & noi cao rdo, thodng mat, an toan, cach xa
ngu(:‘m 6 nhiém;

b) Pugc tach biét vdi cac hoat dong khéc;

¢) Xay dung chéc chin, c6 trdn chong bui, tudng va nen nha phai dé lam v¢é
sinh, du anh séng nhung khong dé thuéc bi tac dong truc tiép clia anh sang mit
troi.

2. Dién tich

a) Dién tich phu hgp v6i quy m6 kinh doanh nhung t6i thiéu la 10m?, phai
¢6 khu vuc dé trung bay, bao quan thube va khu vuc dé ngudi mua thude tiép
xuc va trao ddi thong tin vé viéc st dung thubc voi ngudi ban 1€;
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b) Phai bb tri thém khu vue cho nhirng hoat dong khéac nhu:

- Khu vyc ra lé cac thubc khong con bao bi tiép xic tryc tiép véi thube dé
ban lé truc tiép cho nguoi bénh;

- Kho bao quan thuéc riéng (néu can);

- Phong hoiic khu vue tur vén riéng cho ngudi mua thube/bénh nhan-

~ ©) Truong hop kinh doanh thém my phém, thuc pham chire ning, dung cu )|L
té thi phai c6 khu vyc riéng, khong bay ban cung véi thudc va khong giy an
hudng dén thude; phai c6 bién hiéu khu vue ghi rd “San pham nay khéng phai |
thude”

d) Trudng hop quay thude c6 bb tri phong ra 1é thudc khong con bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude: |

- Phong phai ¢6 tran chéng bui, nén va tuong nha bang vit liéu dé vé sinh
lau rira, khi can thiét c6 thé thuc hién cong viéc téy trung;

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

3. Thiét bi bao quan thudc tai quay thude

a) C6 du thiét bi dé bao quan thudc tranh dugc céc anh hudng bat loi cua
anh sang, nhiét d, dé 4m, su & nhiém, sy xdm nhap cua con tring, bao gom:

- Tu, qudy, gia ké chéc chén, tron nhén, dé& vé sinh, thuén tién cho bay ban,
bao quan thude va dam bao tham m¥;

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

- Nhiét k&, 4m ké dé kiém soat nhiét d, d6 4m tai co s& ban Ié thudc. Nhiét
ké, 4m ké phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- Cac co s& dé nghi cdp méi, Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc, co s& tai danh gia viée dap tmg tiéu chuan GPP sau ngay Thong tu nay cd
hiéu luc phai trang bi it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét d¢ tw ghi véi tan suat ghi
phtt hop (thuong 01 hodc 02 lan trong 01 gid tily theo mua).

Cac co so di duge cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc co
hiéu luc hoidc c6 Gidy GPP con hiéu luc, cham nhat dén 01/01/2020 phai tran
bi thiét bi theo di nhiét do tu ghi.

b) Thiét bi bao quéan thudc phit hop véi yéu cau bao quan ghi trén nha
thube. Didu kién bao quan & nhiét d6 phong: nhiét do khéng vuot qua 30°C, do
4m khong vuot qua 75%.

- C6 tii lanh hodc phuong tién bao quéan lanh phi hgp véi cac thude c6 yéu
ciu bao quan mat (8-15° C), bao quan lanh (2-8° C).

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

bao gom:
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- Trudmg hop ra 1é thudc ma khong con bao bi tiép xtic tryc tiép voi thué#
phai diing dd bao géi kin khi; du cimg dé bao vé thude, ¢6 nit kin;

- Khéng dung céc bao bi ra lé thudc cé chira ndi dung quang céo cac thude
khac dé 1am tai dung thudc;

- Thude dung ngoai, thude kiém soat dic biét can duge déng trong bao b
pht hop, dé phén biét.

d) Ghi nhan thuéc:

- Béi véi truong hop thube ban 1é khong dung trong bao bi ngoai cua thude
thi phai ghi ro: tén thudc; dang bao ché; néng do, ham luong thudc; truong hop
khong c6 don thudc di kém phai ghi thém liéu dung, s6 1an dung va cach dung?T

4. Ho so, s6 sach va tai liéu chuyén mén clia co sé ban 1é thudc

a) C6 tai liéu hodc cé phuong tién tra clru céc tai liéu hudng dan sir dung
thudc cap nhat, cac quy ché dugc hién hanh, cac théng bao c6 lién quan cua ¢
quan quan ly dugc dé nguoi ban 1é ¢6 thé tra ctru va sir dung khi can.

b) Phai c6 s6 sach hodc may tinh dé quan ly viéc nhap, Xuat, ton tri, the
dai sé 16, han dung, ngudn goc cia thude va cac thong tin khac c6 lién quan, bao
gom:

- Théng tin thudc: Tén thudc, s6 Gidy phép luu hanh/S6 Gidy phép nhap
khéu, s8 16, han dung, nha san xuét, nha nhap khau, diéu kién bao quan.

- Nguon gbc thude: Co sé cung cép, ngay thiang mua, s6 lugng

- Co s& van chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh vén chuyén

- Sé luong nhép, bén, con ton cia timg loai thudc;

- Ngum mua/bénh nhan, ngay thang, s6 lucmg (d6i véi thude gay nghlerﬂ
thudc tién chat, thudc huorng than, thuéc dang phdi hop cé chira dugc chat gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chét)

- Déi véi thude ké don phéi c6 tén ngudi ké don

¢) Bén 01/01/2020, quay thuoc phai c6 thiét bj va trién khai (ng dung
cong nghe thong tin, thuc hién két noi mang, bao dam kiém sodt xuat Xu, gid ca[
nguon goc thuc mua vao, béan ra. Cé co che chuyén thong tin vé viéc mua ban
thudc, chat lugng thubc gitra nha cung cdp voi khiach hang cung nhu viéc
chuyén giao thong tin cho co quan quan ly lién quan khi dugc yéu cau. |

d) Ho so hodc s6 sach pha1 dugc luu triv it nhat 1 nam ké tir khi hét h
dung cua thude. Hb so hodc sb sach luu trit cac dir liéu lién quan dén bénh nhz:[
¢6 don thude hodc cac trudng hop dic biét (bénh nhan man tmh bénh nhan can
theo dai....) dat tai noi bao dam dé c6 thé tra ciru kip thoi khi can;







