Phu luc I1- 2b

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

(Ban hanh kém theo Théng tir sé6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01ndm 2018
cua Bo truong B Y té)

STT Noi dung
1 |-Téncoso:
- Bia chi:
2 | -Tén chuco sd:
- Tén nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon:
- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Diém Ghi chu
chiéu | chuin | céng | trir dat
I Nhan su: 20 diém
1.1 | Nguoi quén 1y chuyén mén: 11 diém
1.1.1 | C6 mit khi co so ban | 111.4b | 2 Diém Piém khong chip
1¢ hoat dong hodc thuc khong nhan trong truong
hién uy quyén theo chép hop khong c6 mat
quy dinh nhan ngudi  quan 1y
chuyén moén khi co
s& hoat dong hoac
khong thuc hién uy
quyén va bio cdo
theo quy dinh.
1.1.2 | C6 giam sat hodc truc | 111.4b | 2 Kiém tra:
tiép tham gia viéc ban - Quy trinh xem
thuéc ké don va lién ngudi quan ly
hé véi bac sy ké don chuyén mbén cé
trong truong hop can kiém soat hoat
thiét. dong nay khong?
- Hoat dong thuc té
1.1.3 | C6 tham gia kiém soat | 111.4b 2 Kiém tra Quy trinh
chat lugng thube khi va phong van nhan
nhap vé va trong qua vién
trinh bdo quan tai
quay thudc
1.1.4 | C6 thuong xuyén cap | 1ll.4b | 2 Phong van nguoi
nhat kién thtc chuyén quan ly chuyén
mon mon
1.1.5 | (*) C6 dao tao huéng | 111.4b | 1 Phong van, nhan
din nhan vién quy vién, Kiém tra hd so




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

ché, kién thuc chuyén
mon

dao tao nhan vién

1.1.6

Co6 huéng dan nhan
vién theo ddi cac tac
dung khong mong
mudn va bao cdo véi
co quany té

111.4b

1.1.7

C6 cong tac voi y té
Co SO

111.4b

1.2

Ngudi ban 1é: 9 diém

1.21

(*) C6 du nhan vién
phuc vu cho hoat dong
cia quay thudc. S6
lugng nhan vién:
Duogc sy dai hoc: ........
Dugc sy trung hoc: ...
Duoc ta: ......

Céc bang cap khac: ...

Co s¢ ¢o Duoc si dai
hoc

1.2.2

(*) Bang cip chuyén
mon phu hop véi cong
viéc duoc giao

1.1.3

Hoi dé danh gia

1.2.3

(*) Cac nhan vién
khong dang trong thoi
gian bi ky luat lién
quan dén chuyén mén
y duogc

Quan sat thuc té

1.2.4

(*) C6 mic 4o Blouse
va deo bién hiéu ghi
ro churc danh

I11.4a

1.25

(*) Tat ca nhan vién
dugc huan luyén dé
hiéu rd va thyc hién
dung cac nguyén tic
GPP

Kiém tra su hiéu
biét cua nhan vién.

1.2.6

Puoc dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén
mon va phép luat y té

I11.4a

Kiém tra hd so
nhan vién.

1.2.7

Co thai do hoa nha,
lich sy khi tiép xtc
v6i khach hang va gitr
bi mat thong tin veé

I11.4a

Co6 quy dinh trong
quy trinh hoac ndi
quy




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

nguoi bénh

Co sé vat chit: 16 diém

2.1

(*) Xay dung va thiét
ké:

Dia diém c dinh, khu
trung bay bdo quan
riéng bi€t dam bao
kiém soat dugc moi
truong bao quan thude

Il.1a

(*) Quay thubc c6 moi
truong riéng biét hoan
toan

I1.1b

0,5

Co6 vach ngan kin
va 101 di riéng

(*) B6 tri noi cao rao,
thodng mat, an toan,
cach xa ngudn o
nhiém

Il.1a

(*) Tran nha c6 chdng
bui

Il.1c

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

Il.1c

2.2

(*) Dién tich phu hop
véi quy md kinh
doanh

I1.2a

2.3

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich to1
thiéu 10m?

I1.2a

Piém
khong
chép
nhan

Khong chip thuin
trong truong hop
dudi 10m?

(*) Khu trung bay bao
quan c6 dién tich tu
20m? dén dudi 30 m?

(*) Khu trung bay bao
quan co di¢én tich tu
30m? tré 1én

2.4

(*) C6 khu vuc dé
ngudi mua thuodc tiép
xuc va trao doi thong
tin

1l.2a

2.5

(*) C6 khu vyc riéng
deralé

11.2b

C6 thé xem xét
chap thuan néu b
tri phong riéng
hoac hdp / ngan
riéng ra 1é thude




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

(*) Khu vuc ra 1é cach
ly v61 khu vuc bdo
quan trung bay.

0,5

(*) Néu c6 khu vyc ra
1é cach ly vdi khu vuc
trung bay, khu vuc
nay phai dam bao v¢
sinh.

I.2d

(*) Néu co kho bao
quan thi kho dat yéu
cau bao quan thudc.

11.2b

Diém
khong
chap
nhan

Khong chap nhan
trong truong hop co
kho nhung khong
dat yéu cau bao
quan thudc.
KHONG DANG KY
(TRU CHUAN)

(*) C6 khu vuc tur van
(Khu vuc tu van dam
bdo dugc tinh riéng
tw)

11.2b

(*) C6 phong tu van
rieng (Trong khubn
vien quay thubc va
thuan tién cho khach)

11.2b

0,5

2.6

(*) My phim, thuc
pham chtc ning, dung
cuy té dé khu vuc
riéng, khong anh
huéng dén thude va co
bién hiéu khu vuc ghi
rd “San pham nay
khong phai 1a thubc”

I1.2c

Trang thiét bi: 14 diém

3.1

Thiét bi bao quan thudc: 10 diém

311

Thiét bi bao quan
thuoc:

I1.3a,
3b

(*) - C6 du ti quay
béo quan thudc

- Tu, quay, gia ké dé
vé sinh, dam bao tham
my

11.3a

(*) C6 nhiét ké, am ké
(da hiéu chuan) va co
ghi chép theo doi

11.3a




TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chu
chiéu | chuin | cong | trir dat
C6 thiét bi theo doi| 11.3a | 2 Diém Khong chip nhan
nhiét d6 tu ghi véi tan khong khi dén 16 trinh
sudt phu hop chap nhung chua thuc
nhan hién
(*) Noi ban thubc du | 11.3a 1
anh sang dé dam bao
cic thao tac dién ra
thuan logi va khong
nham 14n
(*) Anh sang mit troi | 11.1c 1
khong chiéu truc tiép
vao noi trung bay, bao
quan thudc
3.1.2 | (*) Co so c6 thiét bi| I1.3a, | 2 Diém Khong chip nhan
bao quan dé dap ung| 11.3b khéng d6i voi pham vi
v6i yéu ciu bao quan chap hoat dong khong
ghi trén nhan nhan dap ung diéu kién
bao quan. VD:
thudc yéu ciu bao
quan mat hoac
lanh, phai c6 tu
lanh hodc hop bao
quan chuyén dung
(*) Noi ban thudc 2 Diém - CO sir dung thiét
dugc duy tri ¢ nhiét khong bi kiém soat nhiét
d6 khong qué 30°C, chép d6, d6 am (may
d6 am khong qué 75% nhan diéu hoa, quat, may
va thoa mén diéu kién hat am...)
béo quan cua thude - Piém khong chip
thuan trong trudong
hop noi ban thudc
khong duy tri dugc
diéu kién bao quan.
3.2 | Dung cu, bao bi ra 1é: 4 diém
3.2.1 | (*) CO dung cu va bao | 11.3c 1
bi ra 1¢ thudc phu hop
3.2.2 | C6 bao bi kin khi cho | 11.3c 1
thuc khong con bao
bi tiép xtc truc tiép
3.2.3 | Thuéc dung ngoai va | 11.3c 1
thudc quan ly dic biét
dugc dé trong bao bi
phu hop dé phan biét
3.2.4 | Thuéc ban 1¢ khong | 11.3c 1




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

dung trong bao bi
mang tén thudc khac
hodc chta ndi1 dung
quang cao cua mot
thudc khac

v

Ghi nhin thuéc: 2 diém

4.1

Thubc ban 1é khong
con bao bi ngoai cua
thudc duoc dinh kém
theo cac théng tin sau:
- Tén thudc, dang bao
ché

- Néng do, ham luong
Néu can (VD: khong
c6 don thubc, khong
c6 t& HDSD néu ban
sd lugng qué it) phai
c6 thém théng tin:

- Cach dung

- Liéu dung

- S6 1an dung

11.3d

Ho so 5o sach va tai liéu chuyén mon: 18 diém

5.1

Ho so phap 1y: 3 diém

5.1.1

(*) Cac gidy to phap
Iy nhu dang ky kinh
doanh, chirng chi hanh
nghé cta Nguoi chiu
trach nhiém chuyén
moén; Gidy chung
nhin di dieu kién
kinh doanh (d6i véi co
s dang hoat dong)

1.1

Piém
khong
chép
nhan

DPiém khong chip
nhan trong truong
hop thiéu cac gidy
td0 phap ly hodc
gidy to phap ky
khong hop 1€.

5.1.2

(*) C6 ho so nhan
vién.

(Ho so gdom: hop dong
lao dong, Glay kham
sitc khoe, bang cap
chuyén mon, so yéu ly
lich, cac chung chi
dao tao)

5.2

Tai liéu hwong dan sir

dung thudc: 2 diém

521

(*) C6 tai liéu huong
dan str dung thudc cip

Il.4a

1




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

nhat.

5.2.2

(*) Co céc tai liu vé
quy ché chuyén moén
duoc hién hanh

Il.4a

5.2.3

C6 Internet dé tra ctru
thong tin

Piém khong chap
thuan khi dén 16
trinh nhung chua
trién khai.

5.3

Ho so sd sach lién quan hoat ddng kin

h doanh thubc:

5 diém

5.3.1

Theo dbi céac thong tin
thudc va cac van dé co
lién quan:

- Theo ddi bang may
tinh

- Theo ddi bang s6

- CO theo doi viéc pha
ché theo don (néu cb).
- C6 theo ddi dbi voi
thudc ké don, thudc
giy nghién, thudc tién
chat, thudc huéng
than.

11.4b

1

1

Cong thém 1 diém
néu hd so day du
hodac theo doi du
trén may tinh trudce
khi trién khai phan
mém chung quan

1y.

Luu giit hd so sb sach
it nhat 1 ndm ke tur khi
thude hét han dung

5.3.2

- C6 theo dbi dbi véi
thude ké don: dir liéu
lién quan dén bénh
nhan, nguoi ké don,
don thudc cua bénh
nhan c¢6 don thudc
hodc bénh nhan can I-
uu y, don thudc giy
nghién, thuéc  tién
chat, thudc hudng
than.

(Theo ddi bang may
tinh hodc bang so)

11.4b
1. 4d

(*) C6 trang bi thiét bi
va trién khai tng dung
cong ngh¢ thong tin,
thuc hién két noi
mang dé quan 1y hoat
dong  kinh  doanh

Diém
khéng
chap
nhan




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

thudc.

C6 co ché cung cép va
chuyén giao thong tin
quan ly kinh doanh
cho co quan quan ly.

5.4

Xay dung va thuc hién cac quy trinh thao tac

chuan: 8 diem

5.4.1

(*y C6 du cac quy
trinh co ban theo yéu
cau (Noi dung quy
trinh ding va phu hop
v61l hoat dong cua
quay thudc):

I14.e

(*) Quy trinh mua
thuoc va kiém soat
chat lugng

(*) Quy trinh ban
thudc, huéng dan su
dung thudc ké don

(*) Quy trinh ban va
huéng dan st dung
thudc khong ké don

(*) Quy trinh bao
quan va theo doi chat
luong

(*) Quy trinh gidi
quyét vé&i thuoc bi
khiéu nai hoac thu hoi

5.4.2

(*) C6 cac quy trinh
khac (Ghi cu the)

Il.4e

5.4.3

(*) Céc quy trinh thao
tac chuan cta co sé do
ngudi cd tham quyén
phé duyét va ky ban
hanh

Il.4e

5.4.4

Nhan vién ban thubc
ap dung thuc hién day
du cac quy trinh

Il.4e

Kiém tra kién thirc
va cac thao tac thuc
hién quy trinh

Vi

Nguén thude: 5 diém

6.1

C6 ho so cac nha cung
tmg thudc c6 uy tin
gdm

- Ban sao GCN du
diéu kién kinh doanh

I1.1a
I1.1b




TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

thude

- C6 danh muc cac
mat hang cung ing

- C6 danh sach nha
cung cap uy tin, dam
bao duoc Iva chon

6.2

Co6 luu hdéa don mua
hang hgp 1€

I.1c

6.3

Tat ca thubc tai quiy
thude 1a thudc duoc
phép luu hanh hop
phap (c6 SPK, hodc
c6 sb gidy phép nhap
khau)

I.1c

Diém
khong
chap
nhan

Piém khong chap
nhan trong truong
hop c6 thudc khong
phép luu hanh hop
phéap.

Vil

Thurc hién quy ché chuyén mén - Thwe hanh nghé nghiép: 15

diem

7.1.

Nhan vién quay thudc
nim duoc quy ché ké
don va biét cach tra
ciru danh muc thudc
khong ké don

I11.4a

1

7.2

Khi ban thudc, ngudi
ban 1€ c6 hoi nguoi
mua cac thong tin vé
triéu chting bénh, vé
tinh trang nguoi dung
thudc dé tranh rii ro
khi dung thudc

I11.2a

Trong quy trinh,
theo doi hoat dong
thyc té, hoéi nhan
vién

7.3

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

I11.2c
1.3

C6 kiém tra don thude
trude khi ban

I11.2c

Quay thudc cé bién
phap theo doi vi¢c ban
thuoc ké don

I11.2c

Néu don thubc khong
hop 1€, ngudi ban
thudc co:

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

- Tl chéi ban

I11.2c

C6 s6 theo doi.




10

TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

Chi Dugc sy giai hgc
dugc thay thé thudc
trong don thudc.

I11.2¢c

Kiém tra quy trinh,

nhan

dugc quy trinh

vién

nam

7.4

Khi ban thudc, ngudi
ban 1& c6 tu van va
thong bdo cho nguoi
mua:

- Lya chon thubc phu
hop nhu cau diéu trj
va khé nang tai chinh

- Cach dung thubce

- Cac thong tin vé
thude, tac dung phuy,
trong tac thudc, cac
canh bao

- Nhitng truong hop
can su chan doan cua
thay thudc moi ding
thudc

- Nhiing truong hop
khong can st dung
thudc

I11.2a

7.5

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

I11.2a

7.6

Khi giao thudc cho
ngudi mua, ngudi ban
1¢ thubc c6 kiém tra
dbi chiéu cac thong tin
Sau.:

- Nhin thudc

- Chat lugng thudc
bang cam quan

- Chung loai thudc

- S6 luong

I11.2a

7.7

Nguoi ban 1€, co so
bén 1¢ khong tién hanh
cac hoat dong thong
tin, quang cao thudc
trai voi quy dinh vé
thong tin, quang céo

111.2b

Kiém tra cac to roi
quang cao, vi¢c dan
quang cao...
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi chu
chiéu | chuin | cong | trir dat
7.8 | Nguoi ban 1¢ thudc| 11.2b 1
khong khuyén khich
ngudi mua mua nhiéu
thudc hon céan thiét
7.9 | (*) C6 kho, khu vuc | 11.4d 1 Piém Piém khong chip
hodc tu riéng c6 khoa | 111.3d khon nhan trong trudng
chic chin dé bao quan | 111.3d g hop c6 thyc hién
thubc gdy nghién, chap kinh doanh thudc
thudc hudng than, nhan gdy nghién, thudc
thudc tién chat. huéng than, thudc
tién chit nhung
khong dép ting.
KHONG DANG KY
(TRU CHUAN)
7.10 | Quéan ly, mua béan, ddi | 11.4d 1 DPiém Trinh d6 chuyén
chiéu dinh ky thudc | 111.3d khon mon cua nguoi ban,
phai kiém soat dic | [11.3d g sO sach theo dai,
biét dang quy ché chap kiém ké, bio cdo
nhan dinh ky, bao cao
ddt xuit va bao cdo
xin haty thube. ..
7.11 | (*) Sap xép thudc: M.3c| 1
- Sip xép gon gang, 111.3b
dé 14y, tranh nham 1an
- Sip xép theo nhém
tac dung dugc ly, diéu
kién bao quan ghi trén
nhén.
- C6 khu wvuc riéng
cho ‘Thuéc ké don”
7.12 | Thuc hién niém yét M2a| 1
gia thudc ding quy
dinh va ban khong cao
hon gia niém yét
VIl | Kiém tra/ d@am bao chit hrgng thudc: 5 diém
8.1 | C6 kiém tra, kiém soat | III. 1c 2 1 Kiém tra quy trinh
khi nhép thudc: va va kiém tra thyc té
- Han dung cta thuéc | 111.1d
-Thuéc con nguyén
ven trong bao bi gbc
ctia nha san xudt
- Céc thong tin trén
nhan thudc (theo yéu
cau quy ché nhan)
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Diém
chuan

Diém
truw

Piém
dat

Ghi chu

- C6 kiém sodt chat
lugng bang cam quan.

C6 tién hanh kiém
soat chat lugng thudc
dinh ky va dot xuat

I1.1d

Kiém tra s6 kiém
soat chat lugng
thudc

8.2

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

- Thubc khéng duoc
luu hanh

- Thubc qua han ding
- Thubc khong 16
ngudn gdc xuét xi.

- Thubc gdy nghién
(d6i voi co so khong
dugc phép ban)

- Thudc huéng tam
thin (P61 voi co so
khong dugc duyét
mua)

- Thude bj dinh chi va
thu hdi nhung khéng
dugc phat hi¢én va
khong biét trir

I.1c

Diém
khong
chap
nhan

Piém khong chap
nhdn trong truong
hop c6 phat hién.

IX

Giai quyét ddi véi thude bi khiéu nai hoic thu

oc phai

thu hoi:

5 diém

9.1

C6 tiép nhan va luu
thong tin hodc luu cac
thong bao vé thudc
khiéu nai, thudc
khong dugc phép luu
hanh, thuéc phai thu
hoi

I11.4c

1

Kiém tra sd theo
ddi va cac bao cao
luu

9.2

C6 thu hoi va lap ho
so thu hdi theo quy
dinh, C6 kiém ké d6i
v6i thudc khiéu nai,
thudc phai thu hoi
(Néu dén ky kiém ké
thuéc thu hoéi chua
duoc xr 1y).

I11.4c

Kiém tra bién ban
kiém k€, ho so luu

9.3

C6 thong bao thu hoi
cho khach hang

I1l.4c

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

9.4

Co tra lai nol mua

I1l.4c

C6 hd so luu
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piem Ghi chu
chiéu | chuan| cong | trir dat
hodc huy
9.5 | Co bao cao cac cap | Ill.4c | 1 C6 ho so luu
theo quy dinh
Tong cong: 100 7,5 5
Piém
Tong cong sau Khi 95 42 1 88
trir chuan

Tong diém: 88+2-1 = 89/95 = 93,6 %

Séc Trang, ngay ... thang... nam 2018

Phu trach chuyén mon

Leeu V:
- Néu chim diém cong dat diu + trudce sd (VD: +0.,5), diém trir dat dau — trude
s0 (VD: -1). Khi bi di€m trur 1a di€ém chuan bang 0 va bi trir thém diém am.

- Khong diang ky Thube thuoc DM duoc chat cAm hoic Thanh phim dang p.hop
thi trir thém 1 diém chuan 6 muc 7.10 (néu c6 ding ky thi trong Tai liéu ky thudt
phdi c6 Tai liéu thuyét minh vé thuéc KSPB va danh muc thuoc KSPB dinh
keém).




