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Chung chi hanh nghé dugc so.............
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Co s& chiung t61 dé nghi SO Y té ................... kiém tra dé cong nhan co s
chung t6i dat tiéu chuan nguyén tic “Thuc hanh t5t nha thudc”
Chung t6i xin gui kém theo ban dang ky cdc tai liéu sau:
1. Ban chup Gidy chiing nhan dang ky kinh doanh
2. Ban chinh Chimg chi hanh nghé ctia nguoi quan 1y chuyén mén
4. Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi
5. Ban ké khai danh sach nhan su

6. Ban tu kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu luc 1T Thong
tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO



DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

I. HUONG DAN CHUNG
1. Muc dich xay dung danh muc

Dé co s6 kinh doanh thuc hién GPP, gitp co s& tu kiém tra danh gia.
Dé co quan quan ly dugc kiém tra, danh gia, cong nhan GPP.

bé théng nhét trén toan quéc viéc thuc hién GPP.

2. Nguyén tic chim diém

Tf)ng s6 diém chudn néu co s& cé ngl cac hoat E‘l‘éng trong GPP (bao gom
ca pha ché theo don va cé kho bao quan thudc) 1a 100 diém.
Piém c,huén7 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 chd y:
t Chg diém céi?g (diém khuyén khich) néu co SO thuc hién cao hon cdc quy
dinh toi thiéu. Tong so co 10 ndi dung dp dung diém cong.
’ + Cho diém trir néu caoso’ co thyc hién tuy nhién con co nhiéu ton tai. Te (fng
§0 ¢ 9 noi dung dp dung diém tru.
o Cho diém khong chdb t}fudn néu co sé¢ khong thuc hién mot s6 tiéu chi.
Tong so6 co 9 noi dung khong chdp thudn trong Danh muc.
- Nhitng phan in nghiéng: kiém tra thém bang hinh thirc phong van.
3. Cich tinh diém
3.1. Cho diém t6i da, khong cho diém trung gian
3.2. Nhiing hoat d(f)ngvco séqkhéng gé, vi du: Khong pha ché theo don,
khong c6 kho bdo quan trir diém chuén, cu thé:

- Khéng c6 pha ché theo don diém chuan: 95
- Khong c6 kho bdo quan diém chuan: 98
- Khéng c6 ca pha ché theo don va kho diém chuan: 93

3.3. bbi VfS’i co sO0 dang hoat dong viéc kiém tra, chdm diém dugc tinh trén
hoat dong thuc t€ tai co so.

3.4. Bdi v6i co sé méi thanh 1ap, chua hoat dong:

- Nhitng ti,éu chi d3 duoc trién khai trong qué trinh chuan bi: Tinh diém
trén két qua thuec te.

- Nhitng tiéu chi chi khi hO:c_lt dong moéi dién ra: Puoc tinh diém néu tiéu
chi d6 da dugc quy dinh trong céac ho so tai liéu, cadc van ban, cac quy trinh thao tac



chuan, c4c biéu mau... dé trién khai hoat dong va da dugce ngudi c6 tham quyén ky
duyét ban hanh, nhan vién co s¢ dugc dao tao, nam dugc va thuc hanh dang.

4. Cach két luan

- Co s6 khong méc 151 ndo thude diém khong chap thudn.

- T 90% diém trd 1én: Co s¢ dugc xét cong nhan. Néu ¢6 ton tai, dé nghi
khéc phuc tdn tai trong thuc hién GPP va lam céan ctr cho nhiing l4n thanh tra, kiém
tra ké tiép.

- Tir 80% dén 89% diém: Co s& can khic phuc va c6 bao cao bang van ban
trong vong 30 ngay dé doan kiém tra xem xét dé nghi cdp Gidy ching nhan dat
GPP. Néu sau 30 ngay co s chua khic phuc duoc va co sé van mudn hanh nghé
thi can phai nop ho so dé dugc kiém tra lai.

- Dudi 80% diém: Co s& can khéc phuc dé kiém tra lai.

- Co s& méc mdt 16i thude diém khong chép thuan: Co s& can khic phuc dé
kiém tra lai.

I. DANH MUC KIEM TRA THUC HANH TOT NHA THUOC (CHECKLIST)

STT Noi dung
1 | Tén co so:
bia chi:
Sé dién thoai: Fax: Email:

2 | Tén chu co s6/ nguoi quan ly hoat dong chuyén mén
Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

3 | Loai hinh déng ky kinh doanh:

- Ho ca thé:

- Pia diém ban 1¢ ctua doanh nghiép
- Dia diém ban 1¢ ciia co so6 KCB

TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piem Pi¢m Ghi chu
chiéu |chuan |cong | trur dat
1 2 3 4 5 6 7

I Nhan sy: 19 diém

1.1 Nowoi quan 1V chuyén mon

1.1.1 | Cé mait khi co s& ban 1€ hoat | [II1.4b | 2 Piém
dong hodc thuc hién uy khong
quyén theo quy dinh chép

thudn




TT N¢i dung Tham Biél}l Piém | Piém Piém Ghi chu
chiéu | chuan |cong | trir dat

1.12 | Co truc tiép tham gia ban | II1.4b |2 Kiém tra (1)
thudc ké don SOP  xem

DS ¢6 kiém
soat hoat
dong nay
khéng  (2)
kiém tra thuc
té

1.1.3 | C6 tham gia kiém so4t chat I- | IIL.4b | 1 Kiém tra
uong thude khi nhép vé va SOP va
trong qua trinh bdo quan tai phong  vén
nha thude vé vai tro

cua DS trong
viee  kiém
soat chét
lugng

1.1.4 | Co thuong xuyén cdp nhdt | 111.4b |2 Phéng  van
kién thitc chuyén mén DS.

1.1.5 | Co dao tao huong didn nhdn | 1l11.4b | 2 (phong van,
vién quy ché, kién thirc nhdn  vién,
chuyén mon ktra hé so

dao tao nhan
vién)

1.1.6 | C6 hudong dan nhan vién | 111.4b | 1
theo doi cdc tac dung khong
mong muén va bdo cdo voi
co quan y té

1.1.7 | C6 cong tdc véiy té co so 1146 |05

1.2 | Ngwoi ban 1é

1.2.1 | Cé du nhan vién phuc vu cho | 1.2 1
hoat dong cia nha thudc. S6
luong nhan vién:

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

Dugc sy trung hoc:.........

Duoc ta:......

Céc biang cap khéc:

Co sé co tu 2 DSPH tro 2

1én




TT N¢i dung Tham Biérp Piém | Piém Piém Ghi chu
chiéu | chuan |cong | trir dat
1.2.2 | Bang cdp chuyén mén phu |1.1.3 1 Hoi dé danh
hop véi cong viée dugc giao gia
Cac nhian vién co6 du sutc 0,5 Quan sat
khoé¢ d¢ dam duong cong thuc té
viéc, khéng c6 nhan vién nao
dang méc bénh truyén nhidém
1.2.3 | C6 mac ao Blu va deo bién | IlI.4a |1
hi¢u ghi 13 chtrc danh
1.2.4 | Duwoc dao tao, cdp nhdt kién | 1lL4a |2 (Kiem tra sy
thirc chuyén mon va phdp hiéu biét ciia
ludt y té nhan vién)
Tat ca nhén vién duoc huan 2 1 Kiéem tra su
luyén dé hiéu ro va thuc hién hiéu biét cia
diing cdc nguyén tic GPP nhdn  vién.
Trie  diém
néu  khong
nim duoc
1.2.5 | Co thai do hoa nha, lich sy | lll.4a | 0,5
khi tiép xiic véi khdch hang
1.2.6 | Giir bi mdt thong tin vé ngwoi | 1ll.4a | 0,5 Cé quy dinh
bénh trong SOP
hodc ndi quy
I | Co Sé Vit chit: 15 diém
2.1 | Xay dung va thict ke: I1.1
Dia diém c6 dinh, riéng 2 1
biét, khu trung bay bao
quan riéng bi¢t dam bao
kiém soat dwgc moi
truong bao quan thude
Nha thudc c6 méi truong 0,5 Co vach
riéng biét hoan toan ngan kin va
16i di riéng
B tri noi cao rdo, thoang 0,5
mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém
Tran nha c6 chong bui 0,5
Tuong va nén nha phing, 0,5
nhan, dé vé sinh, lau rira
2.2 | Dién tich va b6 tri : II.2a

Tong dién tich co sé:




TT N¢i dung Tham Biél}l Piém | Piém Piém Ghi chu
chiéu | chuan |cong | trir dat
Dién tich phu hop véi quy 1
mo kinh doanh
2.3 | Khu trung bay bao quan toi | [l.2a |2 biém Neéu dién
thiéu 10m2 khong tich tor 10m2
chap tro xudng thi
thudn chdm  diém
khong chip
thuan
24 | Khu trung bay bdo quan 1
20m2 - 29 m2
Khu trung bay bdo quan 2
30m2 tré lén
2.5 | C6 khu vuc dé ngudi mua | I1.2a 1
thudc tiép xic va trao doi
thong tin
2.6 | C6 voi nudce rira tay cho nhan | I1.2b, | 0,5 Khoéng yéu
vién nha thudc va nguodi mua | 2d cdu phai b
(Néu khuat, c6 bién chi din) tri & cua ra
vao
2.7 | Cac hoat dong khac: I1.2b 2 Piém
Néu ¢6 to chirc pha ché theo khong
don thi c6 phong riéng dé pha chép
ché, ¢é noi rira dung cu pha thuan
ché
C6 khu vuc riéng dé ra 1é 0,5 Co thé xem
xét chip
thuan néu b
tri phong
rieng  hodc
hdp/ngan
riéng ra 1€
thude
Khu vuc ra 1€ cach ly vdi khu 0,5
vuc bdo quan trung bay
Neéu c6 kho bao quan thi kho 2 biém
dat yéu cau bao quan thudc. khong
chép
thuan
C6 khu vyc tu van (Khu vuc 1

tu vin dam bao dugc tinh
riéng tu)




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

C6 khu vuc hay phong tu van
riéng (Trong khuén vién nha
thuéc va thuin tién cho
khach)

0,5

2.8

My phiam, thyc phiam chic
ning, dung cu y té dé khu
vuc riéng, khong anh hudng
dén thudc

II.2¢

111

Trang thiét bi: 15 diém

31

Thiét bi bao quan thudc

Thiét bi bao quan thuoc:

I1.3a,
3b

- Co du tu quay bao quéan
thudc

- Tu, qudy, gid ké d& vé sinh,
dam bao thim m§y

C6 nhiét ke, am ké (da hi¢u
chuan) va cdé ghi chép theo
doi

Noi ban thudc du 4nh sang dé
dam bao cac thao tac dién ra
thuén lgi va khong nham lan

anh sang mat troi khong
chi€u truc ti€ép vao noi trung
bay, bdo quan thudc

1,5

Co sd co thiet bi bao quan dé
dap Utng voéi yéu cau bao
quan ghi trén nhan

11.3a,
3b

biém
khong
chép

thuan

VD:  thudc
yéu ciu bao
quan mat
hoac  lanh,
phai co tu
lanh hoic
hép bao
quan chuyén
dung




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

Noi ban thudc duoc duy tri &
nhiét d6 dudi 300 C, d6 4m
bang hodc dudi 75% va thoa
min diéu kién bao quan cua
thudc

Diém
khong
chép

thuan

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

3.2

Dung cu, bao bi ra l¢é va
pha che theo don :

3.2.1

C6 bao bi ra 1é thuoc

I.3¢c

322

C6 bao bi kin khi cho thubc
khong con bao bi ti€p xuc
truc tiép

IL.3c

323

Thudce dung ngoai va thudc
quan ly dic biét dugc dé
trong bao bi dé phan biét

IL.3c

324

Thubc ban 1é khong dung
trong bao bi mang tén thudc
khidc hodc chtra ndi dung
quang cédo cia mot thudc
khac

II.3¢

3.2.5

Thudc pha ché theo don dung
trong bao bi dugc dung

I1.3¢

3.2.6

Dung cu ra 1é va pha ché theo
don phu hop, dé lau rira, 1am
vé€ sinh

I1.3d

3.2.7

Co thiét bj tiét trung cac dung
cu pha ché thuoc theo don

I1.3d

IV

Ghi nhan thuoc: 2 diém




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

4.1

Thudc ban 1é khong con bao
bi ngoai cua thudc duge dinh
keém theo cac thong tin sau:

- Tén thube, dang bao ché

- Nong d9, ham lugng

Néu can (VD: khong c6 don
thudc, khong c6 to HDSD
néu ban sb lugng qua it) phai
c6 thém thong tin:

- Céch dung

- Liéu dung

-S4 lan ding

I1.3d

4.2

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

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha ché

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

I1.3d

=

Ho so s6 sach va tai liéu chuyén mon:

17 diém

Ho so phap 1y :

Céc gidy to phap 1y nhu
DPKKD, chiing chi hanh nghé
cua DS phu trach chuyén
mén, GCNPDKKDT (d6i
voi co so dang hoat dong)

I.1

Diém
khong
chép

thuan

C6 ho so nhan vién.
(H5 so gébm: HPLD, GCN
stic khoe, bang cap chuyén
moén, SO yéu ly lich, céac
chung chi dao tao)

I.3

5.2

Tai liéu hwéng din sir dung
thudc :

5.2.1

Co tai lieu huéng dan su
dung thudce

II.4a

522

Cé céc quy ché chuyén mén
duoc hién hanh

I1.4a

523

Cé Internet dé tra cuu thong
tin




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

53

HO so sb sich lién quan
hoat dong kinh doanh
thudc:

5.3.1

Theo ddi s6 16, han dung
thudc va cac van dé cé lién
quan:

- Theo ddi bang may tinh

- Theo doi bing s6

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

11.4b

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

Luu giit ho so sb sach it nhat
1 nam ke tir khi thu6c hét han
dung

53.2

Cé theo doi dir liéu lién
quan dén bénh nhan: don
thuoc hodc bénh nhan can luu
y

(Theo déi bang may tinh
hodc bang s0)

11.4b

e HO so, sd sach cb thé tra
ctru kip thoi khi can thict

54

Xay dung va thwc hién cac
quy trinh thao tac chuin:

54.2

Cé du cac quy trinh co ban
theo yéu cau (No6i dung quy
trinh ding va phu hop véi
hoat dong ctia nha thude):

I14.c

Quy trinh mua thude va kiém
soat chat luong

Quy trinh ban thudoc theo don

Quy trinh ban thudc khong ké
don

Quy trinh bao quan va theo
doi chat lugng

Quy trinh giai quyét véi
thuoc bi khiéu nai hoic thu
hoi

543

Co6 céac quy trinh khac (Ghi
cu thé)

IL.4c




TT N¢i dung Tham Biérp Piém | Piém Piém Ghi chu
chiéu | chuan |cong | trir dat
5.4.4 | Cac quy trinh thao tac chuan | Phu 1
cua co s¢ do nguoi ¢6 thdm | Jyc 2
quyén phé duyét va ky ban
hanh
5.4.5 | Nhan vién ban thuoc ap dung | Il.4c 2 Kiém tra
thuc hién ddy du cac quy kién thirc va
trinh cac thao tac
thuc hién
quy trinh
VI Nguon thudc: 3 diém

6.1 | Co ’h(}) so cac nha cung tng | Ill.1a 1
thudc c6 uy tin gobm
- Ban sao GCN du diéu kién
kinh doanh thuoc
- C6 danh muc cac mat hang
cung ung
Co6 luu héa don mua hang 1
hop 16
Tét ca thude tai nha thudc 1a 2 biém
thudc dugc phép luu hanh khéng
hop phap (c6 SPK, hoac ¢6 chép
s0 giay phép nhép khau) thuan

6.2 | e Nha thude c6 ddy du cac | [1.1d 0,5 Kiém tra x4c

loai thude dung cho tuyén xuit mot sd
C trong Danh muc thudc thudc trong
thiet yeu Viét Nam danh muc

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

7.1 | Quan ly thuoc gady nghién, | lll.4a |1 1 Viéc bao
thudc hudng tim than va tién quan, kiém
chat theo quy dinh ké, bao cio

dinh ky,
b/cao dot
xudt va bao
cdo xin huy
thudc...

7.2 | Mua ban thudc giy nghién, | [[1.4a | 1 1 Du tru, trinh
thudc huéng tdm than dung dd chuyén
quy ché mon cua

ngudi  ban,
sO sach theo
doi...

7.3 | Kiém tra dbi chiéu s luong | IIL.4a | 1 2




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

thudc GN, thudc HTT, tién
chat trén s6 sach va thuc té
khop

7.4.

Nhin vién nha thudéc nam
dugc quy ché ké don va biét
céch tra ciru danh muc thude
khong ké don

111.4a

7.5

Khi ban thudc, nguoi ban 1¢
c6 hoi nguoi mua cac thong
tin v& triéu chung bénh, vé
tinh trang ngudi dung thube
dé tranh rui ro khi dung thudc

II1.2a

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

7.6

Nguoi ban ¢ cé trinh dd
chuyén mén phu hop dé ban
cac thuodc ké trong don thudce

IL2c

Cé kiém tra don thuoc trudc
khi ban

Nha thuoce ¢6 bién phéap theo
doi viéc ban thudc ké don

Néu don thude khong hop 1€,
ngudi ban thude co:

- Hoi lai nguoi ké don
-Thoéng bao cho ngudi mua

- Tir chdi bén

Co soO theo
doi.

Chi Duge sy ’dai hoc duoc
thay thé thudc trong don
thudc.

SOP, nhan
vién NT ndm
dugc SOP

7.7

Khi ban thudc, nguoi ban 1¢
c6 tu vin va thong bao cho
nguoi mua:
- Lua chon thudc phu
hop nhu cau diéu trj va
kha nang tai chinh
- Céch dung thudce
- Céc thong tin vé
thudce, tac dung phy, t-
wong tac thudce, cac
canh bdo
- Nhitng truong hop
can su chan doan cia
thdy thudc méi dung
thude
- Nhiing truong hop khong
can st dung thude

1.2




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

7.8

Huéng dan sit dung thudc
vira bang 101 noéi, vua ghi
nhén theo quy dinh

III.2a

7.9

Khi giao thudc cho ngudi
mua, ngudi ban 1& thudc cé
kiém tra dbi chiéu cac thong
tin sau:

- Nhién thudce

- Chét luong thudc bang
cam quan

- Chung loai thude

- S6 luong

[II.2a

7.10

Nguoi ban 1€, co so ban 1¢
khong tién hanh céc hoat
dong thong tin, quang cao
thudc trai véi quy dinh vé
thong tin, quang cao

111.2b

Kiém tra cac
t0 roi quang
cao, viéc dan
quang cao...

Nguoi ban lé thuoc khong
khuyén khich ngwoi mua mua
nhiéu thuoc hon can thiét

7.11

Thudc cd du nhan

II.1c

7.12

Nhian thubc va thudc bén
trong diing va khop vdi nhau

I.1c

7.13

Sap xép thudc:

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

- Sip xép theo diéu kién bao
quan ghi trén nhan

- C6 khu vuc riéng cho
“Thudc ké don”

1.3

7.14

Thuyc hién niém y¢t gia thude
ding quy dinh va ban khong
cao hon gia niém yet

I11.4b

VIII

Kiém tra/ dam bao chat lugng thudc: 5 diém

8.1

Co kiém tra, kiém soat khi
nhap thudc:

- Han dung cua thude

-Thudc con nguyén ven trong
bao bi gbc ctia nha san xudt

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

- C6 kiém soat chat lugng
bing cam quan.

III. 1c
va
I11.1d

Kiém tra
SOP va kiém
tra thuc té




TT

N¢i dung

Thz}m
chiéu

e R
Piem
chuan

Diém
cong

« R
Piem
trir

Piém
dat

Ghi chu

Co tién hanh kiém soat chat
lugng thude dinh ky va dot
xuat

K.tra ’56
KSCL thuoc

8.2

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

- Thudc khéng duoc luu hanh
- Thudc qua han dung

- Thudc khong rd ngudn goc
Xuat XU

- Thudc gy nghién (d6i véi
co s& khong dugc phép ban)

- Thudc huéng tim than
(Dbi voi co so khong duoc
duyét mua)

- Thude bi dinh chi va thu hdi
nhung khong dugc phat hién
va khong biét trir

III.1c

biém
khong
chép

thudn

Giai quyét ddi voi thude bi khiéu nai hodic thudc phai thu hoi: 6 diém

C4 ti€p nhén thong tin hoac 1-
uu cac thong bao vé thudc
khiéu nai, thudc khong duoc
phép luu hanh, thudc phai thu
hoéi

1I1.3¢

1

Ktra s6 theo
doi va cac
b/c luu

9.2

Co thu hoi va 1ap ho so thu
héi theo quy dinh, C6 kiém
ké doi véi thude khiéu nai,
thudc phai thu héi(Néu dén
ky kiém ké thudc thu hdi ch-
ua dugc xu ly).

I1.3c

Kiém tra
bién ban
kiém ké, hd
so luu

9.3

Co thong bao thu hoi cho
khach hang

III.3¢

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

9.4

Co tra lai noi mua hodc huy

I11.3¢

Co6 ho so Iuu

9.5

C6 bdo cdo cdc cap theo quy
dinh

[II.3¢c

C6 ho so luu

9.6

C6 s6 va c6 ghi chép theo ddi
tdc dung phu cua thuoc do
khach hang phan anh

I11.3b

Tong cong

100

10

9 diém
trir  va
9 diém
khong
chép
nhin)

Dai dién Doan kiém tra

Dai dién co so




