2 CONG BAO S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009

18. Gia han Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh thude
- Trinh tu thuc hién:
* Budce 1: Nguoi hanh nghé chuan bi hd so diy di thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Sau khi ¢6 ¥ kién ctua Phong Y té théng qua ngudi hanh nghé dén nop
hé so (nha thubc) truc tiép tai Phong tiép nhan va tra hd so - S& Y té thanh phd hay
ngudi hanh nghé ndp ho so tryc tiép (Doanh nghiép ban budn thudc) tai Phong tiép
nhan va tra hd so - S Y té thanh phd, sé 59 Nguyén Thi Minh Khai, quén 1.

Séang tir 7 gid 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio 00 dén 17 gid 00

(tir thtr hai dén thtr sau hang tudn, trir cac ngay nghi 18 theo quy dinh cta nha
nudc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra hd so” - S¢ Y té: Kiém tra thanh
phan ho so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s, ky, dwa phiéu tiép nhan cho nguoi hanh
nghé. Chuyén ho so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thy 1y ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té nhan ho so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cép hoac c6 yéu cau bd sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ K&t luan hd so dat yéu cau thi lap ké hoach thim dinh.

* Bude 5: Can ctr theo ngdy nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc
tinh tir lic nhan du hd so), ngudi phu trach co s& dén nhan két qua tai “Phong tiép
nhan va trd hd so” - S& Y té.

- Cach thirc thuc hién: Truc tiép nop tai tru s co quan hanh chinh Nha nuéc.
- Thanh phan, sd lugng hd so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (mau).

* Ban ké khai danh sach nhan su (mau);

* Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén (mau);

* Ban ké khai dia diém (mAu);

* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;
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* Ban sao Gidy chung nhan ding ky kinh doanh;

* Ban chinh Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thuéc;

* Bién ban thim dinh c6 xac nhan cia Phong Y té quan/huyén

* Ban photo bang cap chuyén mon theo danh sach nhén suy;

b) S6 lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, tinh tir lac nhan day dua ho so.
- béi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Ca nhan, t chirc

- Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phd H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc ngudi cd thim quyén duoc uy quyén hodc phan cp thyc hién
(néu co): khong

¢) Co quan tryc tiép thuc hién thil tuc hanh chinh: Phong Quan 1y dich vu Y té -
SO Y té.

d) Co quan phéi hop (néu c6): khong

- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy chimg nhan
- Phi, 1¢ phi:

* Nha thudc: 300.000 ddng/ 1an tham dinh.

* Doanh nghiép ban buén thude: 3.000.000 ddng/ 1an tham dinh.
- Tén mau don, mau to khai:

* Pon dé nghi cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc
* Ban ké khai danh sach nhan su

* Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén

* Ban ké khai dja diem

* Bién ban tham dinh c6 xac nhan cua Phong Y té quan/huyén

- Yéu cau hoic diéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh:

* Sau thoi diém yéu cau bat budc co sé ban 1é phai co Gidy ching nhan “Thuc
hanh t6t nha thude” (GPP) 1a diéu kién dé cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thubc.



4 CONG BAO S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009

* Sau thoi diém yéu cau bat budc co s ban budn phai c6 Gidy chimg nhan
“Thuc hanh t6t phan phdi thuéc” (GDP) 1a diéu kién dé cap Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh thudc.

* Pon c¢d mat do Cong an phudng xac nhan (Truong hop ban chinh Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc cii bi mat).

- Can cu phap ly cta thu tuc hanh chinh:

* Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005 cta Qudc hoi.

* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Dugc.

* Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ctua B trudng
B0 Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nha thudc” (GPP)

* Quyét dinh s6 12/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ciia Bo truong
B0 Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t phan phéi thude” (GDP)

* Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21 thang 7 nam 2008 cta B trudng Bo
Tai chinh vé viéc sira d6i, bo sung Quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B trudng Bo Tai chinh quy dinh ché do thu, ndp, quan ly va st dung
phi thAm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuat, nhap khau va
cap chimg chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cua Bo Y té vé
huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.
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Don dé nghi cip doi, bo sung, gia han, cip lai, d6i Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh thuodc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHI MINH

= HO 810 (VIEt CHIF 1) oo Nam, nit:....ccceevveennenn.
- Sinh ngay ............. thang ............ 1121011 DRSSP
- Chung minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NEAY: wevveeeereeereeiieeeeeeieeeeens
125 LA
- HO Khau thuOn@ trl: .....coooiiieiieceeee et et
e 1 OO OO OSSP PPOTOPPRTUPRRPPPRRUPRRPIO
= ChO O MBI DAY oottt
- Chitng chi hanh nghé dugc S6:......coovevveveeeeeeeeeeeeen. CAP NEAY: oo,
‘ 1723 LA RURRRURRRRRPRRRRRN
bé nghi dugc:

Céap méi GCNDDKKDT O 9
Bo6 sung 1 ; Gia hap 0O ; Cap lai O, o1 O GCNDB,KKDT

SO e CAP NZAY wevvveirireeeeiireeeenee NOT CAP ceeerieeeeeiireee e
=TI CO ST ittt ettt ettt et et sare e
ST 15 1 HOT TSRS TU ST
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: ..........oveeeeeeeeeeee e

- Co quan cong tac hién nay hoac nghi huu, nghi vi¢c:

CO QUAN CONEZ TAC: .eiieiiiiieeeiiiiiee ettt e et ee e et e e e e st e e e e sttt e e e esabbaeeeenanbeeeesnns
Nghi huu 3, Nghi viéc O
- Dién thoai li€n lac: ........c.ooeeviiiiiiiiiiiee e, PTDD......oo
TP. H6 Chi Minh, ngady ... thang ...... nam 200...
Y kién ctia quan/huyén Nguoi viet don

(Ky va ghi ro ho tén)



Ban ké khai danh sach nhan su ) i
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM MS: 04/2007/SYT.7
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU

KINH GUT: SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

0 S0ttt ettt s b e e bt bt e e b et e bt e e eht e e e a bt e ea bt e e bt e e bt e e bt e e bt e e eab e e ea bt e eab e e e bt e e bt e e bt e e bt e e ehbeeenbeeeabeeenbeas
DA CRI o
STT Ho va tén Nam | 4o khiu thwong trg | ChUYeR | Nam ot | Phy ) Giolamviee | o5 g
: sinh : mon nghiép trach | twr....dén....
TP.Hé Chi Minh, ngay ........ thang ........... nam 200....

Nguwoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)

~

ovd ONOD

600C -0l - 10 - ¥0C + £0C 9S
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Bang ké khai trang thiét bj chuyén mon
MS: 04/2007/SYT.8

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI TRANG THIET BI CHUYEN MON
Kinh gii: S6' Y té thanh phé H6 Chi Minh

50 SO ettt ettt et e et e e s bt e e st e e e e nabeeeeas
o I F: I 1} S
Céc trang thiét bi chuyén mon gém co:

STT | Tén dung cu, thiétbi | Ponvi | S6lwong | Tinh trang Ghi chu

TP.H6 Chi Minh, ngay ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6'Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO NhA: i Puong: .....ccovveiiii
Phuong@/Xa: .......cocveviiiiieeie e Quan/huyén: ........ccceeevveeneennen.
Nha thudc quyén s& hiru (hodc thué 1ai) cla: .....coovveviieiiieiieeeecee e
2. Vi tri:

- Phia trude giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Diéntich:...........cooooii . m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bi:
4.1 Riéng biét, 6n dinh: 0O
4.2 Cao rao, sach sé: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chac chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta [ Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong ti¢én phong chay, chita chay.
Téi xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. Ho Chi Minh, ngady ...thang ... nam 20...
Nguwoi phu trach co sé¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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19. Cap Giay chirng nhian “Thuc hanh t6t phan phdi thuéc” (GDP)
- Trinh tu thuc hién:
* Budc 1: Nguoi hanh nghé chuan bi hd so ddy di thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Nguoi hanh nghé dén ndp tai Phong tiép nhan va tra hd so - S& Y té
thanh phd, s6 59 Nguyén Thi Minh Khai, quéan 1.

Sang tir 7 gid 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio> 00 dén 17 gid 00

(tir thir hai dén thtr sdu hang tuan, trir cic ngdy nghi 1& theo quy dinh ciia nha
nudc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra ho so”- S& Y té: Kiém tra thanh
phan ho so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s6, ky, dua phiéu tiép nhan cho nguoi hanh
nghé. Chuyén ho so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thy 1y ho so ctia Phong Quan 1y dich vu Y té nhan hd so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cép hoac c6 yéu cau bo sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ Két luan ho so dat yéu cau thi 1ap ké hoach tham dinh.

* Bude 5: Can cr theo ngdy nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc,
tinh tir lac nhan da ho so), ngudi phu trach co so dén nhan két qua “ Phong tiép nhan
va tra ho s0”- SO Y te.

- Cach thirc thuc hién: Truc tiép ndp tai tru s& co quan hanh chinh Nha nuéc.
- Thanh phan, s6 luong hd so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (miu);

* Ban ké khai dia diém (méu);

* Ban dang ky “Thuc hanh tot phan phéi thuéc” (miu);

* Danh muc céc trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén (miu);

* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;

* Tai liéu hudn luyén “Thuc hanh tt phan phéi thude™;



10 CONG BAO S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009

* Ban sao cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (4p dung cho
nhimg co s¢ da duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy
chtng nhan du diéu kién hanh nghé);

* Ban sao Gidy chung nhan dang ky kinh doanh;

* Sor dd tO chire, bién ché cua co so;

* So d6 vi tri dia 1y va thiét ké cua kho;

* Danh muc chung loai mat hang dugc bao quan, phan phéi;

* Bién ban ty kiém tra “Thuc hanh tot phan phdi thude”;

* Bién ban kiém tra phong chay, chita chay (PCCC).

b) Sb lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, tinh tir luc nhan day du ho so.
- P6i tugng thyc hién thu tuc hanh chinh: T6 chirc

- Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc nguoi c6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cp thuc hién
(néu co): khong

¢) Co quan truc tiép thyuc hién tha tuc hanh chinh: Phong Quan 1y dich vu Y té -
So Y te.

d) Co quan phéi hop (néu c6): khong

- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy chirng nhan

- Phi, 1& phi: Doanh nghiép kinh doanh thuéc: 3.000.000 dong/lan tham dinh.

- Tén mau don, mau to khai:

* Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc

* Ban ké khai dia diém

* Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t phan phéi thudc”

* Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén (mau)

- Yéu cau hodc diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong

- Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:

* Luat Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005 ciia Qudc hoi.
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* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ctua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cia Luat Duoc.

* Quyét dinh 12/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cta Bo truong Bo
Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot phan phdi thuée” (GDP).

* Quyét dinh s6 59/2008/QP-BTC ngay 21 thang 7 nam 2008 ctia Bo truong Bo
Tai chinh vé viéc stra doi, bo sung Quyét dinh s 44/2005/QP-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B trudng Bo Tai chinh quy dinh ché do thu, ndp, quan ly va st dung
phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi thim dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuat, nhap khau va
cap chung chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ciia Bo Y té vé
huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.
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an dé nghi cép doi, bd sung, gia han, cép lai, d6i Giéy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHi MINH

= HO 810 (VIEE CHIF 1) oo Nam, nlt:....ccveeeivennnee.
- Sinh ngay ............. thang ............ 101201 DRSSP
- Chung minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NZAY: cveveeireeieeeieeeree e
172 CA R
- HO Khau thurOng trll: .....oooeiiieeeeee ettt e e
e S 1 OO OO PSSP P PR U PP UPORPPPRRPPRRP
= ChO O MBI NAY: vt
- Ching chi hanh nghé dugc 88:......coovveeeeeeeeeeeeeeeenn. CAP NAY: oovvveeereene,
‘ 1723 CA R PUTRRUPRRPRPPRRRRR
bé nghi duoc:

Céap méi GCNDDKKDT OO q
B6 sung 7 ; Gia he_u} O ; Cap lai O, bo1 O GCNDD,KKDT

SO e CAP NZAY wevvevnrrreeeeeiireeeeeene NOT CAP veveeeiireeeeeeiireee e
=TI CO SOT ittt ettt sttt e sttt et ebe e ettt es
ST 131 s OSSR
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: .........o.ovieeeeeeeeeeeeeeeee e,

- Co quan cong tac hi¢n nay hoac nghi huu, nghi viéc:

CO QUAN CONEZ TAC: 1eieiiiiieeieiiiiee ettt ettt e e et e e e st e e s e bbeeeeeaabeeesenaneeeeesnnns
Nghi huu 3, Nghi viée O
-Dién thoai li€n lac: ......ccccoeeeeiviiiiiieeeee DTDD.......
’ TP. H6 Chi Minh, ngay ... ...thang ... nam 200...
Y kién ctuia quan/huyén Nguoi viét don

(Ky va ghi ro hg tén)
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Ban ké khai dia diém m& co s& ban 1é thude
MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6'Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO TNA: e Puong: .....ccoovveeeiie
Phuong/Xa: ......ooeeeieeeeiieecteeeee e Quan/huyén:........cccccvvveenvennnee,
Nha thuoc quyén s& hitu (hodc thué lai) clla: ......cooeeeviiiiieeeee e,
2. Vi tri:

- Phia trudc giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Dién tich:.........cccooooiii e, m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bj:
4.1 Riéng biét, on dinh:
4.2 Cao rao, sach sé€: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chic chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta 0O Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong tién phong chay, chita chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. H6 Chi Minh, ngay ...thding ... niam 20...
Ngudi phu trach co so
(Ky va ghi ro ho tén)
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Mau don ding ky kiém tra Thuc hanh tt phan phdi thude

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN BON VI Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAN PANG KY THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC

Kinh gtri: So' Y té...

1- Tén co so6:

2- bia chi:

3- Gidy dang ky kinh doanh hodc gidy phép dau tu:

Thi hanh Quyét dinh s6 ...... /2007/QD-BYT ngay .... thang .... ndm 2007 cia
Bo truong BO Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t phan phbi
thudc”, sau khi tién hanh tu kiém tra, co s& ching toi ding ky véi S¢ Y Té... dugc
kiém tra “Thuc hanh tot phan phdi thuéc” va cam két khac phuc kip thoi nhiing t6n
tai trong bién ban kiém tra

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

1 - Tai liéu huan luyén “thyc hanh tt phan phdi thude”

2 - So db td chirc, bién ché cua co so

3 - So dd vi tri dja 1y va thiét ké cua kho

4 - Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén

5 - Danh muc chung loai mdt hang dugc bao quéan, phan phéi

6 - Bién ban ty kiém tra “Thuc hanh tét phan phdi thude”

7 - Bién ban kiém tra phong chay, chira chay.

Phu trach co sé ,
(Chit ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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Danh muc kiém tra “Thyc hanh tét phan phdi thubc”

DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
Ban hanh kem theo Cong van so 2313/QLD-CL ngay 11/5/2007 cua
Cuc truong Cuc Quan ly Duoc Viét Nam

STT NOI DUNG
THONG TIN CHUNG

1 * Tén don vi:

* S dien thoai: .ovvveveveveeann Fax:.ooooooooiiennn, Email:......c.ooovvvvvininnnn.
2 | * Tén va chuc danh nguoi giam doc hoac phu trach don vi:

5 | * Co sé thuodc:

- Doanh nghiép san xuét E—
- Doanh nghiép budn ban thubc 1
- P6i tugng khac ]

6 | * Tén va trinh d¢ chuyén mdn cia nguoi van chuyén thude gay nghién, thudc
hudng tam than, vac xin va sinh pham y t€ n€u CO.....ooocvvveveiieiieeieeieeeieee

7 | * S6 lwong nhan vién theo nghiép vu
- Sau dai hoc

- Duoc sy

- K¥ thuat vién
- Duoc ta

- Pai hoc khac

Co
TT Noi dun Tham one | Khong | N30
o1 dung chiéu | Pat Kgong 81 xét
at

TO CHUC, QUAN LY VA NHAN SU

Co s0 c6 du tu cadch phdp nhan| Il.1.a
khong?

C6 so d6 to chirc nhan sy khong? So | IL1.b
2 | do co ghi r0 tén, trinh d§ cua tung
nguoi khong:
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
Co van ban quy dinh trach nhiém | IL1.d
3 | quyén han cia tirng ca nhan va moi
quan h¢ gitra cac ca nhan khong?
Co 50 ¢6 ddy di nhan vién c6 trinh d6 | IL1.c
4 | phu hop véi cong viéc duge giao | 1o p ¢
khong? ’
5 Co6 ban mo ta cong viéc cua tung ca | Il.1.d
nhan khong?
C6 hop dong hay uy quyén day du déj II.1.e
6 | vOi cac cong viéc do nhan vién hay to
chtrc khac thyc hién khong?
7 Co s6 ¢6 cac quy dinh vé an toan lao | 1L.1.g
dong cta nhan vién va tai san khong?
C6 quy trinh va thiét bi so cau dé xir ly | 11.2.h
8 | cac truong hgp anh hudng dén sy an
toan cua nhan vién khong?
Kho va mdi truong xung quanh c6 | Il.1.g
9 | thuan tién cho viéc lam vé sinh moi1
truong khong?
10 Nhan vién c6 dugc huan luyén day du | I1.2.a
ve GDP khong?
1 C6 ké hoach h}lél‘l luyén hang nam véi | I1.2.d
ndi dung cu thé vé GDP khong?
12 Ké hoach huén ]uyén va dao tao co | 11.2.d
duogc thuc hién day du khong?
13 | Co danh gia cy thé cua viéc huan| I1.2.d
luyén dao tao khong?
Ho so huan luyén c6 duoc luu lai| I1.2.d
14 A
khong?
C6 danh gia hang nim vé ké hoach | I1.2.d
15 z A o
huan luyén khong?
Nhan vién co 1}6 so strc khoe ban dau | 11.2.d
16 | va dinh ky kiém tra khong? Bao lau

mét 1an?
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Nhan
xét

17

Nhan vién lam viéc tai noi tiép xuc
v6i cac thube nguy hiém (san pham
c6 hoat tinh cao, doc, dé gay nhiém
trung hay gay di ung) c6 dugc cung
cAp trang phuc bao ho can thiét
khong?

II.2.g

18

C6 cac quy trinh vé vé sinh ca nhan
cho nhan vién phu hgp véi cac hoat
dong tién hanh khong?

I1.2.e

19

Co trang phuc bdo hd lao dong cho
nhan vién phu hop voi cac hoat dong
tién hanh khong?

I1.2.g

QUAN LY CHAT LUQNG

20

Co s& c6 chinh sach chat luong
khong?

I1.3.a

21

Chinh sach chat lugng c6 dugc ban
lanh dao chinh thic phé duyét va
cong bo khong?

I1.3.a

22

C6 cac quy trinh cung Ung va xuat
kho phu hop va hop 1y khong?

11.3.d

23

Thuéc c6 dugc mua tu cac nha cung
cap hop phap da dugc danh gia chap
thuan khong?

11.3.d

24

Thubc ¢6 duoc phan phdi t6i cac co
sO, phdp nhan c6 gidy phép du dicu
kién kinh doanh khong?

I1.3.d

25

Viéc cung tmg va xuat kho c6 duoc
thyc hién theo dung cac quy trinh da
ban hanh khong?

I1.3.d

26

Co6 cac quy trinh lam viéc cho céc
hoat dong hanh chinh va ky thuat
khong?

I1.3.g

27

Céc quy trinh nay c6 dugc phé duyét,
bap hémh‘ chinh thirc bdi can bo co
tham quyén khong?

I1.3.g

28

Viéc luu gitt hd so s6 sach c6 dam
bdo viéc truy ctru dé dang khong?

I1.3.e
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29

Thudc c¢6 dugc cung cap, ban va phan
phoi bdi céc co s¢ hop phap khong?

I1.3.h
I1.7.a

COS

O, KHO TANG VA BAO QUAN

30

Kho ¢6 cac khu vuc riéng dugc xay
dung, bo tri va trang bi phu hop cho
cac muc dich sau khong:

- Khu vuc bao quan

- Khu vuc nhén va xuét hang

- Khu vyc 1dy miu

- Khu vuc hang cho xur ly: Thubc bi
loai, hét han

- Khu vuc hang loai: Thubc thu hoi,
nghi ngo thuoc gia.,...

1.4.a

Khu vuc bdo quan

31

Co6 bang ndi quy ra vao va cac bién
phép can thiét dé han ché viéc ra vao
khu vuc bao quan khong?

I1.4.b

32

Di¢n tich va dung tich khu vyc bao
quan thudc co da va hop 1y dé cho
phép bao quan cac loai san pham
khéac nhau khong?

I1.4.c

33

Khu vuc bao quan c6 dam bao sach,
kh6 va dugc duy tri trong gioi han
nhiét d§ va do am thich hop khong?

11.4.d

34

Hang hoda trong khu vuc bdo quan co
duoc dé trén gia ké khong?

11.4.d

35

Gi4 ké bao quan thube co trong tinh
trang tot, sach s€ khong?

11.4. 4

36

Khoang cach gilta cac gia, ké c6 du
rong dé dé dang lam v¢ sinh va kiém
tra thuoc khong?

11.4.d

37

Cé cac quy trinh lam vé sinh va
phuong phdp vé€ sinh bang van ban
cho khu vuc bao quan khong?

I1.4.e
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38 | Co cac quy trinh bang van ban va | IL4.e
bién phap ki€ém soat con trung khong?
39 | Cac dung cu, hoa chit kiém sczét cép I1.4.e
trung c6 gy nguy co tap nhiém doi
v6i hang hoa dugce bao quan khong?
40 | Co6 khu vuc ldy mau riéng biét| IL4.g
khong?
41 | Khu vuc 1ay mau nguyén lidu, ta| IL4.g
dugc lam thude c6 duoc cung cap khi
sach dam bao yéu cau khong?
42 | C6 quy trinh v¢ sinh thich hop cho | IL4.g
khu vie lay mau d¢€ tranh 6 nhiem va
nhiém chéo khong?
43 Kh}l vuce tiép nhan, cap phat c6 duge | IL4.h
thiét ke, xay dung va trang bi phu hop
dé c6 thé lam sach bao bi trudc khi
nhap kho khong?
44 | Khu vyc tiép nhan, cip phat co6 kha | IL4.h
nang bao vé thudc khong bi anh
huong xau cua thoi tiét va cac ngudn
6 nhiém khac khong?
45 | Khu vuc biét trir san phﬁm co duoc | 1141
tach biét khong?
46 | Co bién hiéu va co quy dinh dbi véi| I1.4.i
nhan vién ra vao khu vuc biét trix
khong?
47 | Céc bién phap vat ly kiém soat an | IL4.i
toan thay thé c6 dugc tham dinh dam
bao an ninh khong?
48 | Co cac bién phap cach ly vat ly va | IL4k
bién l}iéu ro ,rémg do1 voi ca}c th}léc bi .81
thu hoi, thudc loai bd, thuoc hét han,
... khong?
49 | Céac thudc bi loai bo ¢ duge dan| IL.4.0

nhan rd rang va duogc kiém soat
khong?
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50

Co cac khu vuc bao quan riéng dam
bao an ninh, an toan cho cac thubc
phong xa, thudc gy nghién, thudc
hudng tam than, thudc nhay cam va
cac thude co nguy co bi lam dung,
gay chdy, nd,.. khong?

11.4.1

51

Céac thuéc gy nghién, thudc hudng
tam than c6 dugc bao quan riéng theo
ding cac quy dinh hién hanh khong?

IL.4.p

52

Khu vyc bdo quan cé cac kho danh
riéng cho:

- Bao quan nguyén li¢u, t4 dugc lam
thudc

- Bdo quan vac xin va sinh pham y té

11.4.1

53

Céc san pham vic xin va sinh pham y
té co duogc thiét 1ap hé théng day
chuyén lanh (kho lanh, ti lanh di
dong, xe lanh,...) cho khu vuc bao
quan, van chuyén va phan phdi
khong?

11.4.1

54

Kho lanh c6 thé tich phu hop khong?

11.4.1

55

C6 hé thong phat dién du phong du
cho hoat dong cua kho lanh khong?

11.4.1

56

C6 trang bi cac thiét bi ding dé theo
doi lién tuc cac di€u kién bdo quan
(nhiét 49, do am) khong?

11.4.1

57

Kho lanh c6 dugc trang bi cac thiét bi
ghi ty dong va c6 hé théng bao dong
khi nhi¢t d§ vuot ra ngoai gidi han
cho phép khong?

11.4.1

58

Céc thude c6 duoc xur ly, bdo quéan
phu hgp nham tranh tap nhiém, nhiém
chéo lan 16n khong?

II.4.m

59

C6 bién phip nhim dam bao cac
nguyén tic nhap trudc - xudt trudc
(FIFO) va hét han trudc - xuat trudc
(FEFO) dugc tuan thu trong cip phat
khong?

[I.4n
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60 | Co khu vuc riéng dé bao quan cac| IL4.q
thudc bi vo, bi hong khong?
61 | Khu vuc bao quan c6 dugc xay dung | IL4r
va bo tri ddm bao phong chay, chira
chay khong?
62 | Khu vyc bao quan c6 dugc cung cip | Il4r
day du anh sang dé dam bdo céac hoat
dong duogc tién hanh chinh xac va an
toan khong?
Piéu kién bao quan
63 | Cac thudc c6 dugc bao quan ding| IL4.s
dieu kién ghi trén nhan khong?
Theo dbi diéu kién bao quan
64 | Viéc theo ddi diéu kién bao quan | IL4.u
thude c6 duogc ghi chép lai day du
khong?
65 | Cac thiét bi dung dé theo ddi diéu| IL4.u
kiéq bao quan c6 dugc dinh ky hiéu | 114y
chuan khong?
66 | Két qua kiém tra, hiéu chuan thiét bi | I1.4.u
c6 dugc ghi lai khong?
67 | C6 tién hanh danh gid do dong déu| IL4.v
cua khu vyc kho bao quan khong?
68 | Thiét bi theo ddi nhiét do c6 duoc dat | 1L4.v
tai phfrng vi tri ¢6 su thay doi nhiét
nhiéu nhat khong?
69 | C6 xay dung gia tri canh bao va gia | IL4.v
tri hanh dong doi véi viéc theo doi
nhiét Si(f) bdo quan cua cac thuoc g(’)
yéu cau bao guén C}‘ac biét nhu vac
xin va sinh pham y té khong?
70 | Cac hoat dong stra chita dbi voi thiét | IL4.v

bi bao quan, thiét bi theo ddi diéu
kién bao quan c6 dugc ghi lai va danh
gia anh huong t6i chat luong thudc
khong?
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TT Noi dung

71 | Co danh gia sy anh huong cua cac| IL4.v
thay do1 nam ngoai gioi han cho phép
to1 chat luong thudc khong?

Kiém so4t quay vong kho

72 | Viéc ddi chiéu ton kho trén s6 sach va | 1L.4.y
thuyc t€ c6 dugc tién hanh dinh ky
khong? Bao 1au mdt 1an?

73 | Céc sai léch, that thoat co dugc diéu | 1L4.z
tra nguyén nhan va bién phap khac
phuc khong?

PHUONG TIEN VAN CHUYEN VA TRANG THIET BI

74 | Cac phuong tién va trang thiét bj van | I1.5.a
chuyén ¢6 béo vé duoc thude va bao
bi khoi cac tac nhan bén ngoai va su
nhiém ban khong?

75 | Cac phuong tién van chuyén va trang | IL5.b
thiét bi c6 dugc thiét ké phu hop, dé 51
v¢ sinh va bao dudng khong? Co luu
v dén thiét bji dé xu 1y cac loai thude
khong dugc bdo vé badi thung cactong
hodc bao bi 16n khong?

76 | Cé quy trinh lam vé sinh bang vin | IL5.c
ban cac phuong tién van chuyén va IL5.g
trang thiét bi khong? Bao lau mot o
1an?

77 | Cac quy trinh vé sinh c6 duoc tién | IL5.c
hanh va ghi chép lai khong?

78 | Cac diéu kién béao quan dac bi¢t trong | IL.5.c
qua trinh van chuyénv (chalmg’han nhu: 1.5k
vac xin va sinh pham y té, ...) co
dugc ddm bao dung khong?

79 | Co6 danh gia d6 dong déu nhiét do6 | IL5.c
trong cac phuong tién bado quan nay L5k
khong? o
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80 | Piéu kién bao quan cé dugc duy tri| IL5.c
trong gioi han cho phép va dugc theo | 5k
ddi lién tuc trong qud trinh van o
chuyén khong? Viéc theo ddi c6 duge | 11.8.d
ghi chép lai va luu ho so khong?
81 | Néu dung cac thung xdp cach nhiét | IL5.c
vol tui dqé lam lanh (da kho, gel
kho,...) dé bao quan viac xin, sinh
pham: c6 dénh gid tham dinh lugng
tai da lam lanh va thoi gian su dung
de dam bao duy tri nhiét do trong
khoang gidi han cho phép khong?
82 | Cc thict bj theo ddi ¢ duge danh gia | IL.5.c
thim dinh, dinh ky hi€u chudn| |15
khong?
I1.5.1
83 | Cac phuong tién van chuyén theo hop | 1L.5.c
dong c6 dugc danh gia khong? Cac | yy5)
diéu kién bao quan trong qua trinh
van chuyén c6 dugc theo doi va ghi
lai khong?
84 | Trong qua trinh véan chyén co thuc | IL5k
hién viéc theo doi diéu kién bao quan
dac biét néu co6 khong? Co t}}uc hién
viéc do nhiét do tai céﬂc diém khac
nhau cua phuong tién dé ching minh
do dong déu vé nhiét d0 & moi cho
trén phuong tién khong?
85 | Co kiem tra, theo ddi va luu ho so cac | 1L5.k
diéu kién bao quan nay khong?
86 | Cac ho so theo ddi dicu kién bao quan | IL5.k
¢ dugc luu gitr it nhat mét nam sau
khi céc san pham hét han khong?
87 | Co bién phap tach biét cac phuong | IL5.e
tién van chuyén va trang thiét bi da
hong khong?
88 | Co6 cac quy trinh van hanh va bao | IL5.f

dudng cac phuong tién van chuyén va
trang thi€t bi khong?
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89 | C6 quy trinh bang van ban va bién | IL5.h
phap phong, chong sy thdm nhap cua
cac loai gdm nham, moi mot, chim va
cac loai con trung vao cac phuong
tién van chuyén khong?
90 | Céac hoa chat va dung cu vé sinh ¢6 | IL5.h
dam bao khong lam anh huong dén
chat lugng thudc va gay tap nhiém
cho thuoc khong?
91 | Phuong tién van chuyén c6 du 16n dé | 11.5.m
sap x€p, bdo quan trat ty cac loai
thudc khac nhau khong?
92 | C6 bién phap cach ly cac thudc loai | 1L5.n
bo, thu hoéi trong qua trinh vén
chuyén khong?
93 | C6 bién phap ngan ngira viée di vao, | IL5.0
luc loi phuong tién van chuyén va 1L.8.p
trang thiét bi khong? o
BAO Bi VA NHAN TREN BAO BI
94 Thyéc c6 dugc bdo quan va phan | Il.6.a
phoi trong cac bao bi phu hgp véi dac
tinh cua tirng loai khong?
95 | Cac bao bi nay c6 kha nang bao v¢ | Il.6.a
thuoc khoi anh hudéng cia moi
\ A 5 A -4 X 1180
truong, ké ca viéc nhiém khuan
khong?
96 | Bao bi c6 nhan rd rang, dé doc, dﬁy I1.6.b
da cac thong tin theo quy dinh va
dugc dan chac chan khong?
97 | Trén nhéan co6 ghi day du cac thong tin | I1.6.d
vé diéu kién bao quan, diéu kién van
chuyén dic biét khong?
98 | Nhan trén bao bi c6 sir dung cic tur | 11.6.d

viét tit, tén hodc mi sd khong duoc
chap nhan trong giao dich quoc té
hodc quoc gia khong?
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99 | Néu sur dung nudc da kho dat trong | IL6.e
bao bi thudc, c6 dam bao rang thuode
khong ti€p xtc voi nudc da kho
khong?
100 | C6 thuong xuyén kiém tra bao bi dé | I11.6.g
phat hién tinh trang hu hong, rach,
mat nhan khién khong con nhan dang
duoc hang héa khong?
101 | C6 san cac quy trinh cho viéc xtr Iy | I1.6.g
cac bao bi bi hu hai, dé v khong?
GIAO HANG VA GUT HANG
102 | Viéc giao hang - gui hang va van| IL7.c
chuyén thudc c6 duoc ti€n hanh chi
khi c6 Iénh giao hang khong? lich
giao hang ¢ duogc luu lai khong?
103 | C6 quy trinh giao hang - gui hang | I1.7.d
khong?
104 | Cac quy trinh nay c6 tinh dén ban | 11.7.d
chat cua thude cling nhu cac chi y
dac bi¢t nao can quan tam khong?
105 | Ho so giao hang c6 ghi rd: I.7.d

- Ngay gui

- Tén va dia chi cua phép nhan chiu
trach nhiém van chuyén hodc tén cua
nguoi giao hang

- Tén va dia chi cia co sé, nguoi
nhan hang

- M6 ta san pham

- SO luong va chat luong san pham

- SO 16 va han dung cua san pham

- Cac diéu kién bdo quan va van
chuyén

- M3 s cho phép xac dinh duogc 1énh
giao hang
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106 | H6 so giao hang-giri hang c6 duoc | IL7.e
Ivu lai khong? Cé cho phép dé dang
truy ciru tit ca cic bén lién quan
trong qua trinh phan phéi khong?

107 | H6 so nay c6 dam bao vige thu hoi | IL7.e
nhanh chong moét 16 san pham khong?

108 | Phuong phap van chuyén dugc lya| I1.7.g
chon c6 tinh dén cac dicu kién tai dia
phuong va khi hau khong?

109 | Cac thudc co duogc bao quan va van | IL7.g
chuyén pht hop véi diéu kién yéu cau I.8.d
trong qua trinh van chuyén khong?

110 | Co6 xay dung lich giao hang va lich | IL.7.h
trinh duong di khong? Co kha thi
khong?

111 | Luong thudc dugc giao ¢6 luu y dén | I11.7.h
kha nang bao quan cua co s& nhan
hang khong?

112 | Nguyén tic d& trude/xép sau c6 duoc | 1L1.7.i
tudn tha khong?

113 | C6 bién phap tranh d6 v& khi xép, do | 1L.7.i
hang khong?

114 [ C6 dam bao cac thudc kém chit| IL7k
lugng, thudc hét han st dung, thude
gan hét han st dung khong dua vao
qua trinh phan phdi khong?

VAN CHUYEN VA THUOC TRONG QUA TRINH VAN CHUYEN

115 | C6 dam bao thudc giit nguyén tinh | I1.8.a
toan ven va chat luong cua thudc I1.8.¢e
trong qua trinh van chuyén va bao
quan khong?

116 | Cac qua trinh van chuyén c6 dam | IL8.c
bao: khong lam mat thong tin giup
nhan dang san phém, tinh toan ven
cla san phﬁm, va cac diéu kién nhiét
do, do am trong subt qué trinh van
chuyén, bao quan khong?
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117

Céac thay dbi so véi diéu kién bao
quan theo yéu cau c6 dugc su dong y
clia ngudi so hitu gidy phép luu hanh
hay nha san xuat khong?

I1.8. d

118

Trong qua trinh van chuyén, cac yéu
cau bao quan dic biét khac véi diéu
kién méi trudong di biét c6 duogc dam
bdo, dugc theo doi va ghi chép lai
khong?

I1.8. d

119

Co quy trinh xur ly cac vi pham vé
diéu kién bao quan khong?

II.8.g

120

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc c¢6 hoat tinh cao, thuéc phong
xa, thuéc nguy hiém,... c6 tuan thu
cac quy dinh hién hanh khong?

I1.8.h

121

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc c¢6 chat gay nghién, chat huéng
tam than,... co tuan thu cac quy dinh
hién hanh khong?

I1.8.1

122

Co cac bién phap céach ly co hoc hodc
cac bién phap tuong dwong dé bao
quan biét trir cac thudc bi loai, thude
hét han st dung, thude nghi ngo la
thudc gia, thude bi thu hdi va thude bi
tra vé trong qua trinh van chuyén
khong?

I1.8.1

123

Viéc van chuyén va bao quan céac
thudc gdy nghién, hudng than,
nguyén liéu dé chay,.. c6 tuan thii cac
quy dinh hién hanh khong?

I1.8.m

124

Co6 cac phuong tién van chuyén
chuyén dung va bao dam an ninh doi
voi cace thudce trén khong?

11.8.h
I1.8.1
I[1.8.m

125

C6 quy trinh xtr 1y cac thudc bi tran,
bi d6 d€ ngan ngura tap nhiém, nhiém
chéo va nguy co khac khong?

I1.8.k
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126

Bén trong ctia cac phuong ti¢n va bao
bi van chuyén c6 sach va kho trong
qua trinh van chuyén khong?

I[1.8.n

127

Céc sy cd trong qua trinh van chuyén
c6 duoc ghi lai va bdo céo cho cac bod
phén lién quan khong?

I1.8.r

128

Céc tai liéu thich hop c6 duoc kem
theo trong suot qua trinh van chuyén
thudc khong?

I1.8.s

HO S

O TAI LIEU

129

Co s& ¢6 sin cac quy ché, quy dinh,
ho so, tai li¢u lién quan dén hoat dong
kinh doanh thuéc khong?

[1.9.a

130

Co céac quy trinh soan thdo bang van
ban cho viéc:

- bat hang, don dat hang

- Tiép nhén, kiém tra viéc nhan hang
- Giao hang

- Bdo quan

- V¢ sinh, bdo dudng nha xudng

- Ghi chép céc diéu kién bao quan

- An ninh

- Tiép nhan va xur ly san pham tra ve,
thu hoi.

I11.9.c

131

Cac huéng dan, quy trinh cho céc
thao tac lién quan dén chat luong
thudc duge thiét ké, ra soat, phé
duyét, phan phdi mot cach than trong
khong?

11.9.d

132

Co cac quy trinh bién soan, ki€ém soat
va ra soat, ki€ém soat thay doi1 doi1 véi
cac tai liéu lién quan khong?

11.9.d

133

Céc quy trinh nay c6 dugc thuc hién
khong?

11.9.d
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

134

Hb so, tai liéu, cac ghi chép co 1o
rang, d& hiéu, theo trat tu, d& tra ctru
khong?

I1.9.e
I1.9.h

135

Céc tai ligu co dugc xét duyét, ky tén
va ghi ngay, thang boi nhirng nguoi
¢6 tham quyén khong?

I1.9.g

Céc ho so ghi chép

136

Céc ghi chép lién quan dén tat ca cac
hoat dong c6 duogc ghi chép tai thoi
diém dién ra moi thao tdc khong?

I1.9.h

137

Céc ghi chép ctia mdi 1an budn ban cd
dam bao tra ctru duoc sd lugng, Xuét
XU va noi dén cia timg 16 san pham
khong?

[1.9.1

138

Hb so tai liéu co duoc luu gitr theo
dang quy dinh cta phap luat khong?

11.9.k

139

Co thuong xuyén ra soat, cap nhat h¢
thong ho so, tai liéu khong?

11.9.n

140

Co cac quy trinh nhan dang, thu thap,
1én muc luc, truy cap, bdo quan, bao
dudng, xtr 1y va tiép can vai tat ca cac
hd so, tai liéu khong?

[1.9.1

141

Céc s6 sach co6 duoc bao quan va luu
trlt an toan khong? Co6 san sang cho
viéc truy cap khi can thiét khong?

I1.9.m

142

S6 sach vé bao quan thudc co duoc
luu gitt theo dang quy dinh cua
“Thuc hanh t6t bao quan thudc”
khong?

I1.9.p

143

C6 ban sao dé tranh b mat dir liéu khi
st dung h¢ thong quan ly thong tin
bang dién tir khong?

I1.9.q

DONG GOI LAI VA DAN NHAN LAI

144

Viée dong goi lai (ké cé dén nhan lai)
c6 dugc cap phép khong?

[1.10.a
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

145

Co thyc hién theo ding cac nguyén
tac ciia “Thuc hanh tét san xuat thude
khong”?

I1.10.a

146

Co ghi 10 tén co so san xuat va tén co
s& dong goi lai trén bao bi khong?

I1.10.a

147

DPdi vai thude nhap khau, c6 cac khu
vuc riéng danh cho vi¢c dadn nhan
phuy, bo sung to huéng dan khong?

I1.10.b

148

Khu vuc nay c6 dam béo:

- Pé phong tap nhiém va tranh nhiém
chéo

- V¢ sinh

- Duy tri tinh toan ven cua 16

- Luu giit nhin gdc va nhan dén lai
- Luu mau nhan theo ting 16

- Duy tri tinh toan ven va kha ning
nhan dang cua san pham

I1.10.b

149

L6 san pham c6 duoc cung cap phleu
kiém nghiém cua nha san Xuat goc va
phiéu kiém nghiém méi (néu co)
khong?

11.10.c

150

Céc thong tin vé& san pham trén phiéu
kiém nghiém méi c6 cho phép viée
truy lai phiéu kiém nghiém gdc
khong?

11.10.c

151

C6 quy trinh va bién phap phan biét
thudc trudec va sau khi dong goi lai
khong?

I1.10.d

152

C6 quy trinh va bién phap dé dam bao
duy tri chat lugng thudc trudc va sau
khi dong goi lai khong?

I1.10.d

KHIEU NAI

153

C6 cac quy trinh bang van ban dé xu
1y khi€u nai khong?

II.11.a
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

154

C6 quy trinh xir Iy bang van ban xem
x¢€t cac khiéu nai, thong tin lién quan
dén thudc kém chat luong khong?

II.11.b

155

Cac khiéu nai lién quan dén 16i cta
thudc c6 dugc ghi lai va diéu tra thau
dao khong?

II.11.c

156

C6 kiém tra cac 16 khac clia cing mot
san pham khi phat hién ra 101 & mot 16
khong?

I.11.d

157

C6 cac bién phap xur 1y tiép theo sau
viéc di€u tra va danh gié khiéu nai khi
can thiét khong?

I.11.d

THU

HOI

158

C6 quy trinh bang van ban dé thu hoi
cac thuoc dugc xac dinh hoac nghi
ngo cb khiém khuyét khong?

[1.12.a

159

Quy trinh nay co6 gitp cho viéc thu
héi nhanh chong va hiéu qua khong?
Co6 chi rd nguoi chiu trdch nhiém
chinh khong?

I1.12.a

160

Quy trinh nay c6 duoc kiém tra va
cap nhat thuong xuyén khong?

I1.12.b

161

Viéc thu hoi thube c6 duoc thong bao
va phoi hop chat ch€ voi nha san xuat
goc khong?

II.12.c

162

C6 thoéng bao ngay lap tirc vé viée thu
hoi dén céc tat ca khach hang va co
quan churc nang c6 lién quan khong?

II.12.h

163

Nguoi chiu trach nhiém thu hoi c6
duoc cung cip cac thong tin vé san
pham ciing nhu danh sach khach hang
d3 mua thudc khong?

I.12.1

164

C6 dinh ky danh gia hiéu qua cua
viéc thu hoi thuoc khong?

I1.12.d

165

Céc san pham thu hoi vé c6 duge bao
quan riéng biét va an toan khong?

I.12. 4
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

166

Céac san pham thu hoi c¢6 dugc bao
quan riéng biét hay dan nhin dé phan
biét trong qua trinh van chuyén
khong?

II.12.e

167

Diéu kién bao quan cac thude bi loai
b6 va san phdm thu hdi trong quéa
trinh bdo quan va van chuyén co duoc
duy tri cho dén khi c6 quyét dinh cudi
cung khong?

II.12.g
I1.13.a

168

Dién bién va so liéu cua qua trinh thu
hoi ¢6 dugc ghi chép lai khong? Co
bao cao cudi cung khong?

I.12.k

SAN PHAM BI LOAI VA BI TRA VE

169

San phém bi loai bo va tra lai cho nha
phan phdi c6 duoc nhan dang phu
hop va dugc xur Iy theo mdt quy trinh
khong?

II.13.a

170

San phém bi loai bé va tra lai c6 duoc
bao quan & khu vuc riéng nham ngin
ngira viéc tai phan phdi va nham 1an
cho dén khi c6 quyét dinh cubi cing
khong?

[1.13.a

171

Viéc danh gia va quyét dinh vé xtr ly
thudc loai bo, thudc tra vé co duoc
thuc hién bdi nguodi dugc phan cong
khong?

I1.13.b

172

Nguodi nay ¢6 van ban phan cong cua
ngudi ¢o6 tham quyén khong?

II.13.b

173

Cac sér} phém tra lai duoc dua vé khu
hang dé ban phai dam bao:

- Tinh nguyén ven: niém phong, bao
bi,...

- PBugc bao quan va xur ly trong cac
di€u kién phu hgp

- Tubi tho con lai dam bao ding quy
dinh

- San pham dugc kiém‘tra va danh gia
bdi nguoi cd tham quyén.

I1.13.c
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

174

C6 dam bao khong tai xuat hay tai sir
dung céc thuoc dang cd nghi ngd vé
chat luong khong?

I1.13.d

175

C6 du cac phuong tién va trang thiét
bi dé van chuyén cac thude bj tra lai
mdt cach an toan va phu hop theo
dung diéu kién bao quan va yéu ciu
khac khong?

II.13. 4

176

Céac phuong tién va trang thiét bj dé
van chuyén cac thude bi loai ¢6 dam
bdo an toan va phu hop trude khi xur
1y khong?

I1.13.¢

177

Thudc ¢6 duoc huy theo dung quy
dinh khong? Co6 hd so thu hoi thudc,
bao cao thu hoi va bién ban huy thude
theo quy dinh khong?

II.13.g

178

Viéc luu gitr ho so san pham bi tra
lai, bi loai bé va hiy c6 theo diung
quy dinh khong?

II.13.h

THUOC GIA

179

C6 tach riéng ngay lap tic cac thudc
gia dugc phat hién khong?

11.14.a

180

C6 ghi chép lai ho so khong?

11.14.a

181

C6 thong bao ngay cho ngudi duoc cap
phép luu hanh va co quan chirc nang vé
cac thuéc khi phat hién hodc co nghi
ngo 1a thude gia khong?

II.14.b

182

Céc thudc gia hay thudc bi nghi ngo
1a thuoc gia c6 dugce tach riéng va dan
nhan rd rang khong?

II.14.c

183

Viéc huy bd thyéc gid c6 dugc thuc
hién bdi quyét dinh chinh thac
khong?

I1.14.d

184

Viéc huy bo c6 dugc ghi chép lai
khong?

I1.14.d

185

Ho so cua viéc huy bo c6 duoc Iuu lai
khong?

II.14.d
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

NHAP KHAU

186

Viéc nhap khau - xuét khiu c6 tuan
thu ding cac quy dinh cua Phap luat
khong?

II.15.a

187

Thudc nhap khau (trir nhiing san
pham dugc nhap ¢ dang ban thanh
pham vé dong goi hodc san Xuit ra
dang thanh pham) c6 dugc dong trong
bao bi gbc khong?

II.15.b

188

Cac 16 hang luu gitt ¢ cua khau c6
dugc luu gitr theo ding diéu kién bao
quan khong?

II.15.¢c

189

Co céc bién phap phi hop dé dam bao
thuoc dugc xur ly va bao quan phu
hop tai san bay, hai cang khong?

I.15.d

190

C6 nguoi duge dao tao tham gia vao
quy trinh giai quyét thu tuc Hai quan
khi can thiét khong?

II.15. d

HOA

T PONG THEO HQP PONG

191

Co céc hop dong bang van ban cho
viéc phan ph01 dugc Uy quyén cho cé
nhan hay to chirc khac khong?

[I.16.a

192

Trong hop dong co6 ghi rd trach nhiém
cua moi bén khong?

II.16.b

193

Trong hop dong co yéu cau rd: phai
tuan thu cac nguyén tac: “Thyc hanh
tot phan phoi thude khong?”

II.16.b

194

Céac bén nhan hop ddng cé tudn thi
cac nguyén tac nay khong?

I1.16.c

195

Cac hop déng phu c6 duoc chép
thudn bang van ban cua bén hop dong
khong?

II.16.d

196

C6 thanh tra, kiém tra dinh ky cac bén
nhan hop dong khong? Bao lau mot
lan?

II.16.d
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Th co Nha
e am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
TU KIEM TRA
197 | C6 tién hanh ty kiém tra dinh ky | IL.17.a
khong? Bao lau mét 1an?
198 | C6 tién hanh ty kiém tra dot xuét| I1.17.a
khong?
199 | C6 quyét dinh thanh 1ap ban thanh tra | 11.17.b
khong?
200 | C6 ban hanh quy trinh ty kiém tra | 11.17.b
khong?
201 | Viéc thanh tra ¢6 duoc tién hanh doc | 11.17.b
1ap va chi tiet khong?
202 Sa}l cac dot tu kiém tra c6 bao cdo | I1.17.c
kiém tra khong?
203 | Trong bao cao co6 ghi rd cac ton tai va | IL.17.c
bién phap can khac phuc va thoi gian
khac phuc khong?
204 | C6 chuong trinh stra chira nhﬁ’pg sai | II.17.c
sot phat hién trong qué trinh kiém tra
khong?
205 | Cac hanh dong khéc phuc c6 dugc | 1I.17.c
ghi lai khong?
206 | C6 tién hanh danh gia cac hanh dong | II.17.c
khac phuc khong?
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20. Cap lai Gidy chirng nhan “Thuc hanh tot phan phéi thudc” (GDP)
- Trinh tu thuc hién:
* Budc 1: Nguoi hanh nghé chuan bi hd so ddy di thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Nguoi hanh nghé dén ndp hd so tai Phong tiép nhan va tra ho so - S¢
Y té thanh phd, s6 59 Nguyén Thi Minh Khai, quan 1.

Sang tir 7 gid 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio> 00 dén 17 gid 00

(tir thir hai dén thtr sdu hang tuan, trir cic ngdy nghi 1& theo quy dinh ciia nha
nudc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra ho so”- S¢ Y té: Kiém tra thanh
phan ho so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s6, ky, dua phiéu tiép nhan cho nguoi hanh
nghé. Chuyén ho so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thy 1y ho so ctia Phong Quan 1y dich vu Y té nhan hd so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cép hoac c6 yéu cau bo sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ Két luan ho so dat yéu cau thi 1ap ké hoach tham dinh.

* Bude 5: Can cr theo ngdy nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc,
tinh tir lac nhan da ho so), ngudi phu trach co so dén nhan két qua “ Phong tiép nhan
va tra hd s0” - S Y te.

- Cach thirc thuc hién: Truc tiép nop tai tru sé co quan hanh chinh Nha nuéc.
- Thanh phan, s6 luong hd so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (miu);

* Ban ké khai dia diém (méu);

* Ban dang ky “Thuc hanh tot phan phéi thuéc” (miu);

* Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén (miu);

* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;

* Tai liéu hudn luyén “Thuc hanh tt phan phéi thude™;



S6 203 +204 - 01 -10 - 2009 CONG BAO 37

* Ban sao cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (4p dung cho
nhimg co s¢ da duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy
chtng nhan du diéu kién hanh nghé);

* Ban sao Gidy chtng nhan ding ky kinh doanh;

* Pon ¢é mat Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét phan phdi thude” (GDP) ¢ xac
nhan cia cong an phuong/quan;

* Sor dd tO chire, bién ché cua co so;

* So d6 vi tri dia 1y va thiét ké cua kho;

* Danh muc chung loai madt hang dugc bao quan, phan phéi;

* Bién ban tu kiém tra “Thyuc hanh tot phan phéi thude”;

* Bién ban kiém tra phong chay, chita chay (PCCC).

b) Sb lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc, tinh tir luc nhan day da ho so.
- P6i tugng thyc hién thu tuc hanh chinh: T6 chirc

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc nguoi c6 tham quyén duoc ty quyén hodc phan cap thyc hién
(néu co): khong

¢) Co quan truc tiép thyc hién thi tuc hanh chinh: Phong Quan 1y dich vu Y té -
SO Y té.

d) Co quan phéi hop (néu c6): khong

- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy chirng nhan

- Phi, 1& phi: Doanh nghiép kinh doanh thuéc: 3.000.000 dong/lan tham dinh.
- Tén mau don, mau to khai:

* Pon dé nghi cp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc

* Ban ké khai dia diem

* Pon dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t phan phoi thudc”

* Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén (miu);

- Yéu cau hoic diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh: Khong
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- Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:

* Luat Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005 ctia Qudc hoi.

* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ctua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat Duoc.

* Quyét dinh 12/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cua Bo truong Bo
Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t phan phdi thudc” (GDP).

* Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21 thang 7 nam 2008 cua Bo truong Bo
Tai chinh vé viéc stra doi, bo sung Quyét dinh sb 44/2005/QP-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B0 truong Bo Tai chinh quy dinh ché do thu, ndp, quan ly va st dung
phi thAm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi thdm dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuat, nhap khau va
cap chung chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu sd 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ctia Bo Y té vé
huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.
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an dé nghi cép doi, bd sung, gia han, cép lai, d6i Giéy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHi MINH

= HO 810 (VIEE CHIF 1) oo Nam, nlt:....ccveeeivennnee.
- Sinh ngay ............. thang ............ 1012110 DRSSP
- Ching minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NEAY: cveveeereeireeieeereeseeeieens
1723 EA R
- HO Khau thurOng trll: .....ooeeieeeeecee et et
e S 1 SO OSSOSO PSR U PP UPOTPPPRRPPRRN
= ChO O MBI NAY: vt
- Ching chi hanh nghé dugc 86:......oooveveeeeeeeeeeeeeeeeenn. CAP NAY: oo,
‘ 1723 CA R PRTURTRRRPPPPPRRRR
bé nghi duoc:

Céap méi GCNDDKKDT OO q
B6 sung 7 ; Gia he_u} O ; Cap lai O, bo1 O GCNDD,KKDT

SO e CAP NZAY wevveenrireeeeeiireeeeeene NOT CAP veveeeivreeeeeeiireee e
=TI CO SOT ittt ettt ettt sttt e s e bbb s as
B ST 13 s TR
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: .........o.ovieeeeeeeeeeeeeeee e,

- Co quan cong tac hién nay hoac nghi huu, nghi viéc:

CO QUAN CONEZ TAC: 1ieeiiiiieeieiiiieeeette e ettt e e et e e e st e e e s e ibteeeeesaabeeeeennteeeesnnns
Nghi huu 3, Nghi viée O
-Dién thoai li€n lac: ......cccoooeviviiiiiieee, DTDD......
TP. H6 Chi Minh, ngady ... thang ...... nam 200...
Y kién cta quan/huyén Nguoi viét don

(Ky va ghi ro hg tén)
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Ban ké khai dia diém m& co s& ban 1é thude
MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6' Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO TNA: e Puong: .....ccoovveeeiie
Phuong/Xa: ......ooeeeieeeeiieecteeeee e Quan/huyén:........cccccvvveenvennnee,
Nha thuoc quyén s& hitu (hodc thué lai) clla: ......oooeeeviiiiieeeeee e,
2. Vi tri:

- Phia trudc giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Dién tich:.........cccooooiii e, m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bj:
4.1 Riéng biét, on dinh:
4.2 Cao rao, sach sé€: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chic chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta 0O Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong tién phong chay, chita chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. Ho Chi Minh, ngay ...thang ... nam 20...
Nguo1i phu trach co s&
(Ky va ghi ro ho tén)
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Mau don ding ky kiém tra Thuc hanh tt phan phdi thude

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN BON VI Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAN PANG KY THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC

Kinh gtri: So' Y té...

1- Tén co so6:

2- bia chi:

3- Gidy dang ky kinh doanh hodc gidy phép dau tu:

Thi hanh Quyét dinh s6 ...... /2007/QD-BYT ngay .... thang .... ndm 2007 cia
Bo truong BO Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc hanh tt phan phbi
thudc”, sau khi tién hanh tu kiém tra, co s& ching toi ding ky véi S¢ Y Té... dugc
kiém tra “Thuc hanh tot phan phdi thuéc” va cam két khac phuc kip thoi nhiing t6n
tai trong bién ban kiém tra

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

1 - Tai liéu huan luyén “thyc hanh tt phan phdi thude”

2 - So db td chirc, bién ché cua co so

3 - So dd vi tri dja 1y va thiét ké cua kho

4 - Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén

5 - Danh muc chung loai mdt hang dugc bao quéan, phan phéi

6 - Bién ban ty kiém tra “Thuc hanh tét phan phdi thude”

7 - Bién ban kiém tra phong chay, chira chay.

Phu trach co sé ,
(Chit ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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Danh muc kiém tra “Thyc hanh tét phan phdi thubc”

DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
Ban hanh kem theo Cong van so 2313/QLD-CL ngay 11/5/2007 cua
Cuc truong Cuc Quan ly Duoc Viét Nam

STT NOI DUNG
THONG TIN CHUNG

1 * Tén don vi:

* S dien thoai: .ovvveveveveeann Fax:.ooooooooiiennn, Email:......c.ooovvvvvininnnn.
2 | * Tén va chuc danh nguoi giam doc hoac phu trach don vi:

5 | * Co sé thuodc:

- Doanh nghiép san xuét E—

- Doanh nghiép budn ban thubc 1

- P6i tugng khac ]

6 | * Tén va trinh d¢ chuyén mon cta nguoi van chuyén thudc gay nghién, thudc
hudng tam than, vac xin va sinh pham y t€ n€u CO.....oooovvveveiieiieeieeieeieee
7 | * S6 lwong nhan vién theo nghiép vu

- Sau dai hoc

- Duoc sy

- K¥ thuat vién
- Duoc ta

- Pai hoc khac

Co
TT Noi dun Tham - | Knong | \Pan
o1 qung chiéu | Dat Kgong 8 xét
at

TO CHUC, QUAN LY VA NHAN SU

Co s0 c6 du tu cadch phdp nhan| Il.1.a
khong?

C6 so d6 to chirc nhan sy khong? So | IL1.b
2 | do co ghi r0 tén, trinh d§ cua tung
nguoi khong:




S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009 CONG BAO 43
Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
Co van ban quy dinh trach nhiém | IL1.d
3 | quyén han cia tirng ca nhan va moi
quan h¢ gitra cac ca nhan khong?
Co 50 ¢6 ddy di nhan vién c6 trinh d6 | IL1.c
4 | phu hop véi cong viéc duge giao | 1o p ¢
khong? ’
5 Co6 ban mo ta cong viéc cua tung ca | Il.1.d
nhan khong?
C6 hop dong hay uy quyén day du déj II.1.e
6 | vOi cac cong viéc do nhan vién hay to
chtrc khac thyc hién khong?
7 Co s6 ¢6 cac quy dinh vé an toan lao | IL.1.g
dong cta nhan vién va tai san khong?
C6 quy trinh va thiét bi so cau dé xir ly | 11.2.h
8 | cac truong hop anh huong dén sy an
toan cua nhan vién khong?
Kho va mdi truong xung quanh c6 | Il.1.g
9 | thuan tién cho viéc lam vé sinh moi1
truong khong?
10 Nhan vién c6 dugc huan luyén day du | I1.2.a
ve GDP khong?
1 C6 ké hoach h}lél‘l luyén hang nam véi | I1.2.d
ndi dung cu thé vé GDP khong?
12 Ké hoach huén ]uyén va dao tao co | 11.2.d
duogc thuc hién day du khong?
13 | Co danh gia cy thé cua viéc huan| I1.2.d
luyén dao tao khong?
Ho so huan luyén c6 duoc luu lai| I1.2.d
14 A
khong?
C6 danh gia hang nim vé ké hoach | I1.2.d
15 z A o
huan luyén khong?
Nhan vién co 1}6 so strc khoe ban dau | 11.2.d
16 | va dinh ky kiém tra khong? Bao lau

mét 1an?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

17

Nhan vién lam viéc tai noi tiép xuc
v6i cac thube nguy hiém (san pham
c6 hoat tinh cao, doc, dé gay nhiém
trung hay gay di ung) c6 dugc cung
cAp trang phuc bao ho can thiét
khong?

II.2.g

18

C6 cac quy trinh vé vé sinh ca nhan
cho nhan vién phu hgp véi cac hoat
dong tién hanh khong?

I1.2.e

19

Co trang phuc bdo hd lao dong cho
nhan vién phu hop voi cac hoat dong
tién hanh khong?

I1.2.g

QUAN LY CHAT LUQNG

20

Co s& c6 chinh sach chat luong
khong?

I1.3.a

21

Chinh sach chat lugng c6 dugc ban
lanh dao chinh thic phé duyét va
cong bo khong?

I1.3.a

22

C6 cac quy trinh cung Ung va xuat
kho phu hop va hop 1y khong?

11.3.d

23

Thuéc c6 dugc mua tu cac nha cung
cap hop phap da dugc danh gia chap
thuan khong?

11.3.d

24

Thubc ¢6 duoc phan phdi t6i cac co
sO, phdp nhan c6 gidy phép du dicu
kién kinh doanh khong?

I1.3.d

25

Viéc cung tmg va xuat kho c6 duoc
thyc hién theo dung cac quy trinh da
ban hanh khong?

I1.3.d

26

Co6 cac quy trinh lam viéc cho céc
hoat dong hanh chinh va ky thuat
khong?

I1.3.g

27

Céc quy trinh nay c6 dugc phé duyét,
bap hémh‘ chinh thirc bdi can bo co
tham quyén khong?

I1.3.g

28

Viéc luu gitt hd so s6 sach c6 dam
bdo viéc truy ctru dé dang khong?

I1.3.e
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

29

Thudc c¢6 dugc cung cap, ban va phan
phoi bdi céc co s¢ hop phap khong?

I1.3.h
I1.7.a

COS

O, KHO TANG VA BAO QUAN

30

Kho ¢6 cac khu vuc riéng dugc xay
dung, bo tri va trang bi phu hop cho
cac muc dich sau khong:

- Khu vuc bao quan

- Khu vuc nhén va xuét hang

- Khu vyc 1dy miu

- Khu vuc hang cho xur ly: Thubc bi
loai, hét han

- Khu vuc hang loai: Thubc thu hoi,
nghi ngo thuoc gia.,...

1.4.a

Khu vuc bdo quan

31

Co6 bang ndi quy ra vao va cac bién
phép can thiét dé han ché viéc ra vao
khu vuc bao quan khong?

I1.4.b

32

Di¢n tich va dung tich khu vyc bao
quan thubc co da va hop 1y dé cho
phép bao quan cac loai san pham
khéac nhau khong?

I1.4.c

33

Khu vuc bao quan c6 dam bao sach,
kh6 va dugc duy tri trong gioi han
nhiét d§ va do am thich hop khong?

11.4.d

34

Hang hoda trong khu vuc bdo quan co
duoc dé trén gia ké khong?

11.4.d

35

Gi4 ké bao quan thube co trong tinh
trang tot, sach s€ khong?

11.4. 4

36

Khoang cach gilta cac gia, ké c6 du
rong dé dé dang lam v¢ sinh va kiém
tra thuoc khong?

11.4.d

37

Cé cac quy trinh lam vé sinh va
phuong phdp vé€ sinh bang van ban
cho khu vuc bao quan khong?

I1.4.e
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A am R an
TT NOi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
38 | Co cac quy trinh bang van ban va | IL4.e
bién phap ki€ém soat con trung khong?
39 | Cac dung cu, hoa chit kiém sczét cép I1.4.e
trung c6 gy nguy co tap nhiém doi
v6i hang hoa dugce bao quan khong?
40 | Co6 khu vuc ldy mau riéng biét| IL4.g
khong?
41 | Khu vuc 1ay mau nguyén lidu, ta| IL4.g
dugc lam thude c6 duogc cung cap khi
sach dam bao yéu cau khong?
42 | C6 quy trinh v¢ sinh thich hop cho | IL4.g
khu vyc lay mau d¢€ tranh 6 nhiém va
nhiém chéo khong?
43 Kh}l vuce tiép nhan, cap phat c6 duge | IL4.h
thiét ke, xay dung va trang bi phu hop
dé co6 thé lam sach bao bi trudc khi
nhap kho khong?
44 | Khu vyc tiép nhan, cip phat co6 kha | IL4.h
nang bao vé thudc khong bi anh
huong xau cua thoi tiét va cac ngudn
6 nhiém khac khong?
45 | Khu vuc biét trir san phﬁm co duoc | 1141
tach biét khong?
46 | Co bién hiéu va co quy dinh dbi véi| I1.4.i
nhan vién ra vao khu vuc biét trix
khong?
47 | Céc bién phap vat ly kiém soat an | IL4.i
toan thay thé c6 dugc tham dinh dam
bao an ninh khong?
48 | Co cac bién phap cach ly vat ly va | IL4k
bién l}iéu ro ,rémg do1 voi ca}c th}léc bi .81
thu hoi, thudc loai bd, thuoc hét han,
... khong?
49 | Céac thudc bi loai bo ¢ duge dan| IL.4.0

nhan rd rang va duogc kiém soat
khong?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

50

Co cac khu vuc bao quan riéng dam
bao an ninh, an toan cho cac thubc
phong xa, thudc gy nghién, thudc
hudng tam than, thudc nhay cam va
cac thude co nguy co bi lam dung,
gay chdy, nd,.. khong?

11.4.1

51

Céac thuéc gy nghién, thudc hudng
tam than c6 dugc bao quan riéng theo
ding cac quy dinh hién hanh khong?

IL.4.p

52

Khu vyc bdo quan cé cac kho danh
riéng cho:

- Bao quan nguyén li¢u, t4 dugc lam
thudc

- Bdo quan vac xin va sinh pham y té

11.4.1

53

Céc san pham vic xin va sinh pham y
té co duogc thiét 1ap hé théng day
chuyén lanh (kho lanh, ti lanh di
dong, xe lanh,...) cho khu vuc bao
quan, van chuyén va phan phdi
khong?

11.4.1

54

Kho lanh c6 thé tich phu hop khong?

11.4.1

55

C6 hé thong phat dién du phong du
cho hoat dong cua kho lanh khong?

11.4.1

56

C6 trang bi cac thiét bi ding dé theo
doi lién tuc cac di€u kién bdo quan
(nhiét 49, do am) khong?

11.4.1

57

Kho lanh c6 dugc trang bi cac thiét bi
ghi ty dong va c6 hé théng bao dong
khi nhi¢t d§ vuot ra ngoai gidi han
cho phép khong?

11.4.1

58

Céc thude c6 duoc xur ly, bdo quéan
phu hgp nham tranh tap nhiém, nhiém
chéo lan 16n khong?

II.4.m

59

C6 bién phip nhim dam bao cac
nguyén tic nhap trudc - xuit trudc
(FIFO) va hét han trudc - xuat trudc
(FEFO) dugc tuan thu trong cip phat
khong?

[I.4n
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A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
60 | Co khu vuc riéng dé bao quan cac| IL4.q
thudc bi vo, bi hong khong?
61 | Khu vuc bao quan c6 dugc xay dung | IL4r
va bo tri ddm bao phong chay, chira
chay khong?
62 | Khu vyc bao quan c6 dugc cung cip | Il4r
day du anh sang dé dam bdo céac hoat
dong duogc tién hanh chinh xac va an
toan khong?
Piéu kién bao quan
63 | Cac thudc c6 dugc bao quan ding| IL4.s
dieu kién ghi trén nhan khong?
Theo dbi diéu kién bao quan
64 | Viéc theo ddi diéu kién bao quan | IL4.u
thude c6 duogc ghi chép lai day du
khong?
65 | Cac thiét bi dung dé theo ddi diéu| IL4.u
kiéq bao quan c6 dugc dinh ky hiéu | 114y
chuan khong?
66 | Két qua kiém tra, hiéu chuan thiét bi | I1.4.u
c6 dugc ghi lai khong?
67 | C6 tién hanh danh gid do dong déu| IL4.v
cua khu vyc kho bao quan khong?
68 | Thiét bi theo ddi nhiét do c6 duoc dat | 1L4.v
tai phfrng vi tri ¢6 su thay doi nhiét
nhiéu nhat khong?
69 | C6 xay dung gia tri canh bao va gia | IL4.v
tri hanh dong doi véi viéc theo doi
nhiét Si(f) bdo quan cua cac thuoc g(’)
yéu cau bao guén C}‘ac biét nhu vac
xin va sinh pham y té khong?
70 | Cac hoat dong stra chita dbi voi thiét | IL4.v

bi bao quan, thiét bi theo ddi diéu
kién bao quan c6 dugc ghi lai va danh
gia anh huong t6i chat luong thudc
khong?
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A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
71 | Co danh gia sy anh huong cua cac| IL4.v
thay do1 nam ngoai gioi han cho phép
to1 chat luong thudc khong?
Kiém so4t quay vong kho
72 | Viéc d(f)i chiéu t6n kho trén sosachva | L4y
thuc té€ co duoc ﬁép hanh dinh ky
khong? Bao 1au mot 1an?
73 | Céc sai léch, that thoat c6 dwoc diéu | 11.4.z
tra nguyén nhan va bién phap khac
phuc khong?
PHUONG TIEN VAN CHUYEN VA TRANG THIET BI
74 | Cac phu’ong tién va trang thjé't bi van | II.5.a
chuyén c6 bao vé dugc thude va bao
bi khoi cac tac nhan bén ngoai va sy
nhiém ban khong?
75 | Cac phuong tién vén chuyén va trang | IL5.b
thiét bi ¢6 duoc thiét ké phu hop, d¢ | 5
v¢ sinh va bao dudng khong? C6 luu o
y dén thiét bi dé xur 1y cac loai thuoc
khong dugc bdo vé badi thung cactong
hodc bao bi 16n khong?
76 | C6 quy trinh lam vé€ sinh béng van | IL.5.c
ban cac phuong tién van chuyén va IL5.g
trang thiet bi khong? Bao lau mot o
lan?
77 | Cac quy trinh vé sinh c6 duoc tién | IL5.c
hanh va ghi chép lai khong?
78 | Cac diéu kién béao guén dﬁaic biét trong | IL.5.c
qua trinh van chuyén (chang han nhu: L5k
vac xin va sinh pham y té, ...) ¢o o
dugc ddm bao dung khong?
79 | Co6 danh gia d6 dong déu nhiét do6 | IL5.c
trong cac phuong tién bado quan nay L5k

khong?
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A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
80 | Piéu kién bao quan cé dugc duy tri| IL5.c
trong gioi han cho phép va dugc theo | |, 5k
ddi lién tuc trong qud trinh van o
chuyén khong? Viéc theo ddi c6 duge | 11.8.d
ghi chép lai va luu ho so khong?
81 | Néu dung cac thung xdp cach nhiét | IL5.c
vol tui dqé lam lanh (da kho, gel
kho,...) dé bao quan viac xin, sinh
pham: c6 dénh gid tham dinh lugng
tai da lam lanh va thoi gian su dung
de dam bao duy tri nhiét do trong
khoang gidi han cho phép khong?
82 | Cc thict bj theo ddi ¢ duge danh gia | IL.5.c
thim dinh, dinh ky hi€u chudn| |15
khong?
I1.5.1
83 | Cac phuong tién van chuyén theo hop | 1L.5.c
dong c6 dugc danh gia khong? Cac | yy5)
diéu kién bao quan trong qua trinh
van chuyén c6 dugc theo doi va ghi
lai khong?
84 | Trong qua trinh véan chyén co thuc | IL5k
hién viéc theo doi diéu kién bao quan
dac biét néu co6 khong? Co t}}uc hién
viéc do nhiét do tai céﬂc diém khac
nhau cua phuong tién dé ching minh
do dong déu vé nhiét d0 & moi cho
trén phuong tién khong?
85 | Co kiem tra, theo ddi va luu ho so cac | IL5.k
diéu kién bao quan nay khong?
86 | Cac ho so theo ddi dicu kién bao quan | 1L5.k
¢ dugc luu gitr it nhat mét nam sau
khi céc san pham hét han khong?
87 | Co bién phap tach biét cac phuong | IL5.e
tién van chuyén va trang thiét bi da
hong khong?
88 | Co6 cac quy trinh van hanh va bao | IL5.f

dudng cac phuong tién van chuyén va
trang thi€t bi khong?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

&9

C6 quy trinh bang vin ban va bién
phap phong, chdng su thidm nhap cua
cac loai gam nham, moi mot, chim va
cac loai con trung vao cac phuong
tién van chuyén khong?

IL.5.h

90

Céc héa chat va dung cu vé sinh co
dam bao khong 1am anh hudng dén
chat lugng thudc va giy tap nhiém
cho thudc khong?

IL.5.h

91

Phuong tién van chuyén c6 du 16n dé
sap x€p, bdo quan trat ty cac loai
thudc khac nhau khong?

II.5.m

92

C6 bién phap cach ly cac thudc loai
bo, thu hoi trong qué trinh vén
chuyén khong?

II.5.n

93

Co bién phap ngan ngura viéc di vao,
luc loi phuong ti€n van chuyén va
trang thiét b1 khong?

I1.5.0
IL.8.p

BAO

BI VA NHAN TREN BAO BI

94

Thyéc c6 dugc bdo quan va phan
phoi trong cac bao bi phu hgp véi dac
tinh cua ting loai khong?

I1.6.a

95

Céc bao bi nay c6 kha nang bao vé
thuoc khoi anh hudng cua moi
truong, ké ca viéc nhiém khuan
khong?

I1.6.a
11.8.0

96

Bao bi c6 nhan rd rang, dé doc, dﬁy
da cac thong tin theo quy dinh va
dugc dan chac chan khong?

I1.6.b

97

Trén nhan c6 ghi day du cac thong tin
vé diéu kién bao quan, diéu kién van
chuyén dic biét khong?

I1.6.d

98

Nhan trén bao bi c6 st dung cac tu
viét tit, tén hodc ma sd khong duoc
chap nhan trong giao dich qudc té
hoic qudc gia khong?

I1.6. d
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TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
99 | Néu sur dung nudc da kho dat trong | IL6.e
bao bi thudc, c6 dam bao rang thuode
khong ti€p xtc voi nudc da kho
khong?
100 | C6 thuong xuyén kiém tra bao bi dé | I11.6.g
phat hién tinh trang hu hong, rach,
mat nhan khién khong con nhan dang
duoc hang héa khong?
101 | C6 san cac quy trinh cho viéc xtr Iy | I1.6.g
cac bao bi bi hu hai, dé v khong?
GIAO HANG VA GUT HANG
102 | Viéc giao hang - gui hang va van| IL7.c
chuyén thudc c6 duoc ti€n hanh chi
khi c6 Iénh giao hang khong? lich
giao hang ¢ duogc luu lai khong?
103 | C6 quy trinh giao hang - gui hang | I1.7.d
khong?
104 | Cac quy trinh nay c6 tinh dén ban | 11.7.d
chat cua thude cling nhu cac chi y
dac bi¢t nao can quan tam khong?
105 | Ho so giao hang c6 ghi rd: I.7.d

- Ngay gui

- Tén va dia chi cua phép nhan chiu
trach nhiém van chuyén hoac tén cua
nguoi giao hang

- Tén va dia chi cia co sé, nguoi
nhan hang

- M6 ta san pham

- SO luong va chat luong san pham

- SO 16 va han dung cua san pham

- Cac diéu kién bdo quan va van
chuyén

- M3 s cho phép xac dinh duogc 1énh
giao hang
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dat
106 | Hb so giao hang - gri hang ¢ duge | IL7.e
luu lai khong? Co cho phép dé dang
truy ciu tat ca cac bén lién quan
trong qua trinh phan phoi khong?
107 | H6 so nay c6 dam bao vige thu hoi | IL7.e
nhanh chong moét 16 san pham khong?
108 | Phuong phap van chuyén dugc lya| I1.7.g
chon c6 tinh dén cac dicu kién tai dia
phuong va khi hau khong?
109 | Cac thudc co dugc bao quan va van | IL7.g
chuyén pht hop véi diéu kién yéu cau I.8.d
trong qua trinh van chuyén khong?
110 | Co6 xay dung lich giao hang va lich | IL.7.h
trinh duong di khong? Co kha thi
khong?
111 | Luong thudc dugc giao ¢6 luu y dén | I11.7.h
kha nang bao quan cua co s& nhan
hang khong?
112 | Nguyén tic d& trude/xép sau co duoe | I11.7.i
tudn tha khong?
113 | C6 bién phap tranh d6 v& khi xép, d& | 11.7.i
hang khong?
114 | C6 dam bao cac thudc kém chat| IL7k
qung,, thudc hét han sur dung, thudce
gan hét han su dung khong dua vao
qué trinh phan phoéi khong?
VAN CHUYEN VA THUOC TRONG QUA TRINH VAN CHUYEN
115 | C6 dam bao thudc giit nguyén tinh | I1.8.a
toan ven va chat luong cua thudc IL8.e
trong quéa trinh van chuyén va bao
quan khong?
116 | Cac qua trinh van chuyén co dam | IL.8.c
bao: khong lam mat thong tin giup
nhan dangosén pham, ti‘nh toan ven
cla san phﬁm, va cég diéu kién nhiét
do, QQ am trong sudt qué trinh véan
chuyén, bao quan khong?
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Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

117

Céac thay dbi so véi diéu kién bao
quan theo yéu cau c6 dugc su dong y
clia ngudi so hitu gidy phép luu hanh
hay nha san xuat khong?

I1.8. d

118

Trong qua trinh van chuyén, cac yéu
cau bao quan dic biét khac véi diéu
kién méi trudong di biét c6 duogc dam
bdo, dugc theo doi va ghi chép lai
khong?

I1.8. d

119

Co quy trinh xur ly cac vi pham vé
diéu kién bao quan khong?

II.8.g

120

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc c¢6 hoat tinh cao, thuéc phong
xa, thuéc nguy hiém,... c6 tuan thu
cac quy dinh hién hanh khong?

I1.8.h

121

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc c¢6 chat gay nghién, chat huéng
tam than,... co tuan thu cac quy dinh
hién hanh khong?

I1.8.1

122

Co cac bién phap céach ly co hoc hodc
cac bién phap tuong dwong dé bao
quan biét trir cac thudc bi loai, thude
hét han st dung, thude nghi ngo la
thudc gia, thude bi thu hdi va thude bi
tra vé trong qua trinh van chuyén
khong?

I1.8.1

123

Viéc van chuyén va bao quan céac
thudc gdy nghién, hudng than,
nguyén liéu dé chay,.. c6 tuan thii cac
quy dinh hién hanh khong?

I1.8.m

124

Co6 cac phuong tién van chuyén
chuyén dung va bao dam an ninh doi
voi cace thudce trén khong?

11.8.h
I1.8.1
I[1.8.m

125

C6 quy trinh xtr 1y cac thudc bi tran,
bi d6 d€ ngan ngura tap nhiém, nhiém
chéo va nguy co khac khong?

I1.8.k
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126

Bén trong ctia cac phuong ti¢n va bao
bi van chuyén c6 sach va kho trong
qua trinh van chuyén khong?

I[1.8.n

127

Céc sy cd trong qua trinh van chuyén
c6 duoc ghi lai va bdo céo cho cac bod
phén lién quan khong?

I1.8.r

128

Céc tai liéu thich hop c6 duoc kem
theo trong suot qua trinh van chuyén
thudc khong?

I1.8.s

HO S

O TAI LIEU

129

Co s& ¢6 sin cac quy ché, quy dinh,
ho so, tai li¢u lién quan dén hoat dong
kinh doanh thuéc khong?

[1.9.a

130

Co céac quy trinh soan thdo bang van
ban cho viéc:

- bat hang, don dat hang

- Tiép nhén, kiém tra viéc nhan hang
- Giao hang

- Bdo quan

- V¢ sinh, bdo dudng nha xudng

- Ghi chép céc diéu kién bao quan

- An ninh

- Tiép nhan va xur ly san pham tra ve,
thu hoi.

I11.9.c

131

Cac huéng dan, quy trinh cho céc
thao tac lién quan dén chat luong
thudc duge thiét ké, ra soat, phé
duyét, phan phdi mot cach than trong
khong?

11.9.d

132

Co cac quy trinh bién soan, ki€ém soat
va ra soat, ki€ém soat thay doi1 doi1 véi
cac tai liéu lién quan khong?

11.9.d

133

Céc quy trinh nay c6 dugc thuc hién
khong?

11.9.d
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134

Ho so, tai liéu, cac ghi chép c6 rd
rang, dé hiéu, theo trat tu, dé tra clru
khong?

I1.9.e
I1.9.h

135

Céc tai liéu co duogc xét duyét, ky tén
va ghi ngay thang boi nhitng nguoi co
tham quyén khong?

I1.9.g

Céc ho so ghi chép

136

Céc ghi chép lién quan dén tat ca cac
hoat dong c6 duogc ghi chép tai thoi
diém dién ra moi thao tdc khong?

I1.9.h

137

Céc ghi chép ctia mdi 1an budn ban cd
dam bao tra ctru duoc sd lugng, Xuét
XU va noi dén cia timg 16 san pham
khong?

[1.9.1

138

Hb so tai liéu co duoc luu gitr theo
dang quy dinh cta phap luat khong?

11.9.k

139

Co thuong xuyén ra soat, cap nhat h¢
thong ho so, tai liéu khong?

11.9.n

140

Co cac quy trinh nhan dang, thu thap,
1én muc luc, truy cap, bdo quan, bao
dudng, xtr 1y va tiép can vai tat ca cac
hd so, tai liéu khong?

[1.9.1

141

Céc s6 sach co6 duoc bao quan va luu
trlt an toan khong? Co6 san sang cho
viéc truy cap khi can thiét khong?

I1.9.m

142

S6 sach vé bao quan thudc co duoc
luu gitt theo dang quy dinh cua
“Thuc hanh t6t bao quan thudc”
khong?

I1.9.p

143

C6 ban sao dé tranh b mat dir liéu khi
st dung h¢ thong quan ly thong tin
bang dién tir khong?

I1.9.q

DONG GOI LAI VA DAN NHAN LAI

144

Viée dong goi lai (ké cé dén nhan lai)
c6 dugc cap phép khong?

[1.10.a
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145

Co thyc hién theo ding cac nguyén
tac ciia “Thuc hanh tét san xuat thude
khong”?

I1.10.a

146

Co ghi 10 tén co sO san xuat va tén co
s& dong goi lai trén bao bi khong?

I1.10.a

147

DPdi vai thude nhap khau, c6 cac khu
vuc riéng danh cho vi¢c dadn nhan
phuy, bo sung to huéng dan khong?

I1.10.b

148

Khu vuc nay c6 dam béo:

- Pé phong tap nhiém va tranh nhiém
chéo

- V¢ sinh

- Duy tri tinh toan ven cua 16

- Luu giit nhin gdc va nhan dén lai
- Luu mau nhan theo ting 16

- Duy tri tinh toan ven va kha ning
nhan dang cua san pham

I1.10.b

149

L6 san pham c6 duoc cung cap phleu
kiém nghiém cua nha san Xuat goc va
phiéu kiém nghiém méi (néu co)
khong?

11.10.c

150

Céc thong tin vé& san pham trén phiéu
kiém nghiém méi c6 cho phép viéc
truy lai phiéu kiém nghiém gdc
khong?

11.10.c

151

C6 quy trinh va bién phap phan biét
thudc trude va sau khi dong goi lai
khong?

I1.10.d

152

C6 quy trinh va bién phap dé dam bao
duy tri chat lugng thudc trudc va sau
khi dong goi lai khong?

I1.10.d

KHIEU NAI

153

C6 cac quy trinh bang van ban dé xu
1y khi€u nai khong?

II.11.a
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154

C6 quy trinh xir Iy bang van ban xem
x¢€t cac khiéu nai, thong tin lién quan
dén thudc kém chat luong khong?

II.11.b

155

Cac khiéu nai lién quan dén 16i cta
thudc c6 dugc ghi lai va diéu tra thau
dao khong?

II.11.c

156

C6 kiém tra cac 16 khac clia cing mot
san pham khi phat hién ra 101 & mot 16
khong?

I.11.d

157

C6 cac bién phap xur 1y tiép theo sau
viéc di€u tra va danh gié khiéu nai khi
can thiét khong?

I.11.d

THU

HOI

158

C6 quy trinh bang van ban dé thu hoi
cac thuoc dugc xac dinh hoac nghi
ngo cb khiém khuyét khong?

[1.12.a

159

Quy trinh nay co6 gitp cho viéc thu
héi nhanh chong va hiéu qua khong?
Co6 chi rd nguoi chiu trdch nhiém
chinh khong?

I1.12.a

160

Quy trinh nay c6 duoc kiém tra va
cap nhat thuong xuyén khong?

I1.12.b

161

Viéc thu hoi thube c6 duoc thong bao
va phoi hop chat ch€ voi nha san xuat
goc khong?

II.12.c

162

C6 thoéng bao ngay lap tirc vé viée thu
hoi dén céc tat ca khach hang va co
quan churc nang c6 lién quan khong?

II.12.h

163

Nguoi chiu trach nhiém thu hoi c6
duoc cung cip cac thong tin vé san
pham ciing nhu danh sach khach hang
d3 mua thudc khong?

I.12.1

164

C6 dinh ky danh gia hiéu qua cua
viéc thu hoi thuoc khong?

I1.12.d

165

Céc san pham thu hoi vé cé duge bao
quan riéng biét va an toan khong?

I.12. 4
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166

Céac san pham thu hoi c¢6 dugc bao
quan riéng biét hay dan nhin dé phan
biét trong qua trinh van chuyén
khong?

II.12.e

167

Diéu kién bao quan cac thude bi loai
b6 va san phdm thu hdi trong quéa
trinh bdo quan va van chuyén co duoc
duy tri cho dén khi c6 quyét dinh cudi
cung khong?

II.12.g
I1.13.a

168

Dién bién va so liéu cua qua trinh thu
hoi ¢6 dugc ghi chép lai khong? Co
bao cao cudi cung khong?

I.12.k

SAN PHAM BI LOAI VA BI TRA VE

169

San phém bi loai bo va tra lai cho nha
phan phdi c6 duoc nhan dang phu
hop va dugc xur Iy theo mdt quy trinh
khong?

II.13.a

170

San phém bi loai bé va tra lai c6 duoc
bao quan & khu vuc riéng nham ngin
ngira viéc tai phan phdi va nham 1an
cho dén khi c6 quyét dinh cubi cing
khong?

[1.13.a

171

Viéc danh gia va quyét dinh vé xtr ly
thudc loai bo, thudc tra vé co duoc
thuc hién bdi nguodi dugc phan cong
khong?

I1.13.b

172

Nguodi nay ¢6 van ban phan cong cua
ngudi ¢o6 tham quyén khong?

II.13.b

173

Cac sér} phém tra lai duoc dua vé khu
hang dé ban phai dam bao:

- Tinh nguyén ven: niém phong, bao
bi,...

- PBugc bao quan va xur ly trong cac
di€u kién phu hgp

- Tubi tho con lai dam bao ding quy
dinh

- San pham dugc kiém‘tra va danh gia
bdi nguoi cd tham quyén.

I1.13.c
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174

C6 dam bao khong tai xuat hay tai sir
dung céc thuoc dang cd nghi ngd vé
chat luong khong?

I1.13.d

175

C6 du cac phuong tién va trang thiét
bi dé van chuyén cac thude bj tra lai
mdt cach an toan va phu hop theo
dung diéu kién bao quan va yéu ciu
khac khong?

II.13. 4

176

Céac phuong tién va trang thiét bj dé
van chuyén cac thude bi loai ¢6 dam
bdo an toan va phu hop trude khi xur
1y khong?

I1.13.¢

177

Thudc ¢6 duoc huy theo dung quy
dinh khong? Co6 hd so thu hoi thudc,
bao cao thu hoi va bién ban huy thude
theo quy dinh khong?

II.13.g

178

Viéc luu gitr ho so san pham bi tra
lai, bi loai bé va hiy c6 theo diung
quy dinh khong?

II.13.h

THUOC GIA

179

C6 tach riéng ngay lap tic cac thudc
gia dugc phat hién khong?

11.14.a

180

C6 ghi chép lai ho so khong?

11.14.a

181

C6 thong béo ngay cho ngudi duoc cap
phép luu hanh va co quan chirc nang vé
cac thuéc khi phat hién hodc co nghi
ngo 1a thude gia khong?

II.14.b

182

Céc thudc gia hay thudc bi nghi ngo
1a thuoc gia c6 dugce tach riéng va dan
nhan rd rang khong?

II.14.c

183

Viéc huy bd thyéc gid c6 dugc thuc
hién bdi quyét dinh chinh thac
khong?

I1.14.d

184

Viéc huy bo c6 dugc ghi chép lai
khong?

I1.14.d

185

Ho so cua viéc huy bo c6 duoc Iuu lai
khong?

II.14.d
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NHAP KHAU

186

Viéc nhap khau - xuét khiu c6 tuan
thu ding cac quy dinh cua Phap luat
khong?

II.15.a

187

Thudc nhap khau (trir nhiing san
pham dugc nhap ¢ dang ban thanh
pham vé dong goi hodc san Xuit ra
dang thanh pham) c6 dugc dong trong
bao bi gbc khong?

II.15.b

188

Cac 16 hang luu gitt ¢ cua khau c6
dugc luu gitr theo ding diéu kién bao
quan khong?

II.15.¢c

189

Co céc bién phap phi hop dé dam bao
thuoc dugc xur ly va bao quan phu
hop tai san bay, hai cang khong?

I.15.d

190

C6 nguoi duge dao tao tham gia vao
quy trinh giai quyét thu tuc Hai quan
khi can thiét khong?

II.15. d

HOA

T PONG THEO HQP PONG

191

Co céc hop dong bang van ban cho
viéc phan ph01 dugc Uy quyén cho cé
nhan hay to chirc khac khong?

[I.16.a

192

Trong hop dong ¢ ghi rd trach nhiém
cua moi bén khong?

II.16.b

193

Trong hop dong co yéu cau rd: phai
tuan thu cac nguyén tac: “Thyc hanh
tot phan phoi thude khong?”

II.16.b

194

Céac bén nhan hop ddng cé tudn thi
cac nguyén tac nay khong?

I1.16.c

195

Cac hop déng phu c6 duoc chép
thudn bang van ban cua bén hop dong
khong?

II.16.d

196

C6 thanh tra, kiém tra dinh ky cac bén
nhan hop dong khong? Bao lau mot
lan?

II.16.d
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TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
TU KIEM TRA
197 | C6 tién hanh ty kiém tra dinh ky | IL.17.a
khong? Bao lau mét 1an?
198 | C6 tién hanh ty kiém tra dot xuét| I1.17.a
khong?
199 | C6 quyét dinh thanh 1ap ban thanh tra | 11.17.b
khong?
200 | C6 ban hanh quy trinh ty kiém tra | 11.17.b
khong?
201 | Viéc thanh tra ¢6 duoc tién hanh doc | 11.17.b
1ap va chi tiet khong?
202 Sa}l cac dot tu kiém tra c6 bao cdo | IL.17.c
kiém tra khong?
203 | Trong bao cao co6 ghi rd cac ton tai va | IL.17.c
bién phap can khac phuc va thoi gian
khac phuc khong?
204 | C6 chuong trinh stra chira nhﬁ’pg sai | II.17.c
sot phat hién trong qué trinh kiém tra
khong?
205 | Cac hanh dong khéc phuc c6 dugc | 1I.17.c
ghi lai khong?
206 | C6 tién hanh danh gia cac hanh dong | II.17.c
khac phuc khong?
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21. Gia han Gidy chirng nhan “Thuc hanh t6t phan phdi thuéc” (GDP)
- Trinh tu thuc hién:
* Budc 1: Nguoi hanh nghé chuén bi hd so dy du thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Nguoi hanh nghé dén ndp tai Phong tiép nhan va tra hd so - S& Y té
thanh phé, s6 59 Nguyén Thi Minh Khai, quéan 1.

Sang tir 7 gio 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio> 00 dén 17 gid 00

(tir thr hai dén tht sdu hang tudn, trir cac ngay nghi 18 theo quy dinh cta nha
nudc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra hd so” - S& Y té: Kiém tra thanh
phan ho so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s, ky, dua phiéu tiép nhan cho nguoi hanh
nghé. Chuyén ho so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thu ly hd so cla Phong Quén ly dich vu Y té nhan ho so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cp hodc co yéu cau bd sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ Két luan ho so dat yéu cau thi 1ap ké hoach tham dinh.

* Bude 5: Can cr theo ngdy nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc,
tinh tir lac nhan du hd so), ngudi phu trach co sé dén nhan két qua “Phong tiép nhan
va tra hd s0” - So Y té.

- Cach thirc thuc hién: Truc tiép nop tai tru sé co quan hanh chinh Nha nuéec.
- Thanh phan, s6 lugng hd so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (miu);

* Ban ké khai dia diém (miu);

* Ban dang ky “Thuc hanh tot phan phéi thuéc” (miu);

* Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén (miu);

* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;

* Tai liéu hudn luyén “Thuc hanh t6t phan phéi thude™;



64 CONG BAO S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009

* Ban sao cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (4p dung cho
nhimg co s¢ da dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc hoic Gidy
chtng nhan du diéu kién hanh nghé);

* Ban sao Gidy chuing nhan dang ky kinh doanh;

* Ban chinh Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét phan phéi thuc” (GDP)
* S d0 t6 churc, bién ché cta co so;

* So dd vi tri dia 1y va thiét ké ciia kho;

* Danh muc chung loai mat hang dugc bao quan, phan phéi;

* Bién ban ty kiém tra “Thuc hanh tot phan phéi thude”;

* Bién ban kiém tra phong chdy, chita chay (PCCC)

b) S6 lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, tinh tir lic nhan day da ho so.
- P6i tugng thyc hién thu tuc hanh chinh: T6 chirc

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc nguoi ¢d tham quyén duoc ty quyén hodc phan cap thyc hién
(néu co): khong

c¢) Co quan tryc tiép thyc hi¢n thu tuc hanh chinh: Phong Quén ly dich vu Y té -
S6 Y te.

d) Co quan phéi hop (néu co): khong

- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy chirng nhan

- Phi, 1¢ phi: Doanh nghiép kinh doanh thudc: 3.000.000 dong/ lan tham dinh.

- Tén mau don, mau to khai:

* Pon dé nghi cp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc

* Ban ké khai dia diem

* Pon dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t phan phoi thudc”

* Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén;

- Yéu cau hoic diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh:
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* Pon ¢§ mat do Cong an phuong xac nhan (Truong hop ban chinh Gidy ching
nhan “Thyc hanh t6t phan phdi thude” (GDP) cii bi mat).

- Can cu phap ly cta thu tuc hanh chinh:

* Luat Duogc sd 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005 ctua Qudc hoi.

* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ctua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Luat Duoc.

* Quyét dinh 12/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nim 2007 cia Bo trudng Bo
Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot phan phdi thuéc” (GDP).

* Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21 thang 7 nim 2008 ciia Bo truong Bo
Tai chinh vé viéc stra ddi, b6 sung Quyét dinh sb 44/2005/QD-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B truong Bo Tai chinh quy dinh ché d6 thu, ndp, quan ly va str dung
phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuit, nhap khau va
cap chung chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ciia Bo Y té vé
hudng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.
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an dé nghi cép doi, bd sung, gia han, cép lai, d6i Giéy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHi MINH

= HO 810 (VIEE CHIF 1) oo Nam, nlt:....ccveeeivennnee.
- Sinh ngay ............. thang ............ 101201 DRSSP
- Chung minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NZAY: 1veveeireeieeeieeeeeeeeeeniee s
172 CA R
- HO Khau thurOng trll: .....oooeiiieeeeee ettt e e
e S 1 OO OO PSSP P PR U PP UPORPPPRRPPRRP
= ChO O MBI NAY: .ot
- Ching chi hanh nghé dugc 88:......coovveeeeeeeeeeeeeeeenn. CAP NAY: oovvveeereene,
‘ 1723 CA R PUTRRUPRRPRPPRRRRR
bé nghi duoc:

Céap méi GCNDDKKDT OO q
B6 sung 7 ; Gia he_u} O ; Cap lai O, bo1 O GCNDD,KKDT

SO e CAP NZAY wevvevnrrreeeeeiireeeeeene NOT CAP veveeeiireeeeeeiireee e
=TI CO SOT ittt ettt sttt e sttt et ebe e ettt es
ST 131 s OSSR
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: .........o.ovieeeeeeeeeeeeeeeee e,

- Co quan cong tac hi¢n nay hoac nghi huu, nghi viéc:

CO QUAN CONEZ TAC: 1eieiiiiieeieiiiiee ettt ettt e e et e e e st e e s e bbeeeeeaabeeesenaneeeeesnnns
Nghi huu 3, Nghi viée O
-Dién thoai li€n lac: ......ccccoeeeeiviiiiiieeeee DTDD.......
’ TP. H6 Chi Minh, ngay ... ...thang ... nam 200...
Y kién ctuia quan/huyén Nguoi viét don

(Ky va ghi ro hg tén)
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Ban ké khai dia diém m& co s& ban 1é thude
MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6'Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO TNA: e Puong: .....ccoovveeeiie
Phuong/Xa: ......ooeeeieeeeiieecteeeee e Quan/huyén:........cccccvvveenvennnee,
Nha thuoc quyén s& hitu (hodc thué lai) clla: ......oooeeeviiiiieeeeee e,
2. Vi tri:

- Phia trudc giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Dién tich:.........cccooooiii e, m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bj:
4.1 Riéng biét, on dinh:
4.2 Cao rao, sach sé€: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chic chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta 0O Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong tién phong chay, chita chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. Ho Chi Minh, ngay ...thang ... nam 20...
Nguo1i phu trach co s&
(Ky va ghi ro ho tén)
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Mau don ding ky kiém tra Thuc hanh tt phan phdi thude

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN BON VI Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAN PANG KY THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC

Kinh gtri: So' Y té...

1- Tén co so6:

2- bia chi:

3- Gidy dang ky kinh doanh hodc gidy phép dau tu:

Thi hanh Quyét dinh s6 ...... /2007/QD-BYT ngay .... thang .... ndm 2007 cia
Bo truong BO Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t phan phbi
thudc”, sau khi tién hanh tu kiém tra, co s& ching toi ding ky véi S¢ Y Té... dugc
kiém tra “Thuc hanh tot phan phdi thuéc” va cam két khac phuc kip thoi nhiing t6n
tai trong bién ban kiém tra

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

1 - Tai liéu huan luyén “thyc hanh tt phan phdi thude”

2 - So db td chirc, bién ché cua co so

3 - So dd vi tri dja 1y va thiét ké cua kho

4 - Danh muc céc trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén

5 - Danh muc chung loai mdt hang dugc bao quéan, phan phéi

6 - Bién ban ty kiém tra “Thuc hanh tét phan phdi thude”

7 - Bién ban kiém tra phong chay, chira chay.

Phu trach co sé ,
(Chit ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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Danh muc kiém tra “Thyc hanh tét phan phdi thubc”

DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
Ban hanh kem theo Cong van so 2313/QLD-CL ngay 11/5/2007 cua
Cuc truong Cuc Quan ly Duoc Viét Nam

STT NOI DUNG
THONG TIN CHUNG

1 * Tén don vi:

* S dien thoai: .ovvveveveveeann Fax:.ooooooooiiennn, Email:......c.ooovvvvvininnnn.
2 | * Tén va chuc danh nguoi giam doc hoac phu trach don vi:

5 | * Co sé thuodc:

- Doanh nghiép san xuét E—
- Doanh nghiép budn ban thubc 1
- P6i tugng khac ]

6 | * Tén va trinh d¢ chuyén mdn cia nguoi van chuyén thude gay nghién, thudc
hudng tam than, vac xin va sinh pham y t€ n€u CO.....ooocvvveveiieiieeieeieeeieee

7 | * S6 lwong nhan vién theo nghiép vu
- Sau dai hoc

- Duoc sy
- K§ thuat vién
- Duoc ta
- Pai hoc khac
Th co Nha
A am 0 an
TT NOi dung chiéu | Pat | Khéong Khong xét
dat

TO CHUC, QUAN LY VA NHAN SU

Co s0 c6 du tu cidch phdp nhan | Il.1.a
khong?

Co so d6 to chie nhan sy khong? So | IL1.b
2 | d6 co6 ghi rd tén, trinh d0 cua tung
nguoi khong:
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
Co van ban quy dinh trach nhiém | IL1.d
3 | quyén han cia tirng ca nhan va moi
quan h¢ gitra cac ca nhan khong?
Co so ¢co dﬁy du nhan vién ¢ trinh @0 | 1I.1.c
4 | phu hop véi cong viéc dugc giao 1.2 b.c
khong? o
5 Co6 ban mo ta cong viéc cua tung ca | II.1.d
nhan khong?
C6 hop dong hay uy quyén day du déj II.1.e
6 | vOi cac cong viéc do nhan vién hay to
chtrc khac thyc hién khong?
7 Co s6 ¢6 cac quy dinh vé an toan lao | IL1.g
dong ctia nhan vién va tai san khong?
C6 quy trinh va thiét bi so ctru dé xir Iy | 11.2.h
8 | cac truong hgp anh hudng dén sy an
toan cuia nhan vién khong?
Kho va moéi truong xung quanh c6 | IL1.g
9 | thuan tién cho viéc lam vé sinh moi1
truong khong?
10 Nhan vién c6 dugc huén luyén day du | 11.2.a
ve GDP khong?
1 C6 ké hoach h}lép luyén hang nam véi | 11.2.d
ndi dung cu thé vé GDP khong?
12 Ké hoach huin ]uyén va dao tao c6 | I1.2.d
duoc thuc hién day du khong?
13 | Co danh gia cy thé cua viéc huin| II.2.d
luyén dao tao khong?
Ho so huan luyén c6 duoc luu lai| 11.2.d
14 A
khong?
Co6 danh gia hang nam vé ké hoach | 11.2.d
15 z A A
huan luyén khong?
Nhan vién co 1}6 so strc khoe ban dau | 11.2.d
16 |va dinh ky kiém tra khong? Bao lau

mét 1an?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

17

Nhan vién lam viéc tai noi tiép xuc
v6i cac thudc nguy hiém (san pham
¢6 hoat tinh cao, doc, dé gay nhiém
trung hay gay di ing) c6 dugc cung
cip trang phuc bao ho can thiét
khong?

I1.2.g

18

C6 cac quy trinh vé vé sinh ca nhan
cho nhan vién phu hgp véi cac hoat
dong tién hanh khong?

I1.2.e

19

Co trang phuc bao hd lao dong cho
nhan vién phu hop voi cac hoat dong
tién hanh khong?

I1.2.g

QUAN LY CHAT LUQNG

20

Co s& c6 chinh sach chat luong
khong?

I1.3.a

21

Chinh sach chat lugng c6 dugc ban
lanh dao chinh thtrc phé duyét va
cong bo khong?

I1.3.a

22

C6 cac quy trinh cung Ung va xuat
kho phu hop va hop 1y khong?

[1.3.d

23

Thuéc c6 dugc mua tu cac nha cung
cap hop phap da dugc danh gid chap
thuan khong?

I1.3.d

24

Thubc ¢6 duoc phan phdi t6i cac co
sO, phap nhan c6 giay phép du diéu
kién kinh doanh khong?

I1.3.d

25

Viéc cung ung va xuat kho c6 duoc
thyc hién theo dung cac quy trinh da
ban hanh khong?

I1.3.d

26

Co6 cac quy trinh lam viéc cho cac
hoat dong hanh chinh va ky thuat
khong?

I1.3.g

27

Céc quy trinh nay c6 dugc phé duyét,
ban hanh chinh thirc bdi can b co
tham quyén khong?

I1.3.g
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

28

Vi¢e luu gitt hd so s6 sach c6 dam
bao viéc truy ctru dé dang khong?

[13.e

29

Thyé)c c6 duogc cung cp, ban va phan
phoi boi céac co s& hop phap khong?

11.3.h
II.7.a

CO SO, KHO TANG VA BAO QUAN

30

Kho ¢6 cac khu vuc riéng dugc xay
dung, bo tri va trang bi phu hop cho
cac myc dich sau khong:

- Khu vyce bao quan

- Khu vuc nhén va xuét hang

- Khu vyc 1dy miu

- Khu vyc hang cho xtr 1y: Thude b
loai, hét han

- Khu vuc hg‘lng loai: Thudc thu hoi,
nghi ngo thuoc gia,...

I1.4.a

Khu vuc bao quan

31

Co6 bang ndi quy ra vao va cac bién
phéap can thiét dé han ché viéc ra vao
khu vuc bao quan khong?

I1.4.b

32

Dién tich va dung tich khu vuc bao
quan thubc co da va hop 1y dé cho
phép bao quan cac loai san phidm
khéac nhau khong?

1.4.c

33

Khu vuc bdo quan c6 dam bao sach,
kho va duogc duy tri trong giéi han
nhiét d§ va d§ am thich hgp khong?

11.4.d

34

Hang hoéa trong khu vuc bdo quan co
duoc dé trén gia ké khong?

I1.4.d

35

Gia ké bao quan thudc cé trong tinh
trang tot, sach s€ khong?

I1.4.d

36

Khoang cach gilta cac gia, ké c6 du
rong dé dé dang lam v¢ sinh va kiém
tra thuoc khong?

11.4. 4
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
37 | C6 cac quy trinh lam v¢ sinh va| Il.4.e
phuong phdp v€ sinh bang van ban
cho khu vuc bao quan khong?
38 | Co cac quy trinh bang vin ban va| IL4.e
bién phép ki€ém soat con trung khong?
39 | Cac dung cu, hoa chat kiém soat con | Il.4.e
trung c6 gdy nguy co tap nhiém doi
v6i1 hang hoa dugce bao quan khong?
40 | Co khu vuc ldy miu riéng biét| Il4.g
khong?
41 | Khu vuc lay mau nguyén liéu, ta| Il4.g
dugc lam thude ¢é duoc cung cap khi
sach ¢am bao yéu cau khong?
42 | C6 quy trinh vé€ sinh thich hop cho | Il.4.g
khu vue lay mau dé tranh 6 nhiém va
nhiem chéo khong?
43 | Khu vuce tiép nhan, cap phat c6 dugc | IL.4.h
thiét ke, xay dung va trang bi phu hop
dé co6 thé lam sach bao bi trudc khi
nhap kho khong?
44 | Khu vyc tiép nhan, cip phat c¢6 kha | I1.4.h
nang bao vé thudc khong bi anh
huong xau cua thoi tiét va cac ngudn
6 nhiém khac khong?
45 | Khu vuc biét trit san pham cé dugc | 11.4.i
tach biét khong?
46 | Co bién hiéu va co quy dinh dbi v6i| 11.4.i
nhan vién ra vao khu vuc biét trir
khong?
47 | Cac bién phap vat ly kiém soat an | II.4.i
toan thay thé c6 dugc tham dinh dam
bao an ninh khong?
48 | Co6 cac bién phap cach ly vat ly va| 114k
bién hi¢u rd rang doi véi cac thuodc bi .81

thu hoi, thude loai bo, thudc hét han,
... khong?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

49

Cac thuoc bi loai bé co6 duogc dan
nhan 0 rang va dugc kiém soat
khong?

11.4.0

50

Co cac khu vuc bdo quan riéng dam
bao an ninh, an toan cho céac thudc
phong xa, thudc gdy nghién, thudc
hudng tdm than, thudc nhay cdm va
cac thudc co nguy co bi lam dung,
gay chay, nd,...khong?

11.4.1

51

Céac thuéc gy nghién, thudc hudng
tam than c6 dugc bdo quan riéng theo
diang cac quy dinh hién hanh khong?

IL.4.p

52

Khu vuc bdo quan cé cac kho danh
riéng cho:

- Bdo quan nguyén li¢u, td dugc lam
thuoc

- Bdo quan vac xin va sinh pham y té

11.4.1

53

Céc san pham vic xin va sinh pham y
té co6 duoc thiét 1ap hé thong day
chuyén lanh (kho lanh, ti lanh di
dong, xe lanh,...) cho khu vuc bdao
quan, van chuyén va phan phdi
khong?

11.4.1

54

Kho lanh ¢6 thé tich phu hop khong?

11.4.1

55

C6 hé théng phat dién du phong du
cho hoat dong cua kho lanh khong?

11.4.1

56

C6 trang bi cac thiét bi dung dé theo
doi lién tuc cac dieu kién bao quan
(nhiét do, do am) khong?

11.4.1

57

Kho lanh c6 dugc trang bi céac thiét bi
ghi ty dong va c6 hé théng bao dong
khi nhi¢t d§ vuot ra ngoai gidi han
cho phép khong?

11.4.1

58

Céc thudc co6 duge xir 1y, bio quan
phu hop nham tranh tap nhi€ém, nhiém
chéo lan 16n khong?

II.4.m




S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009 CONG BAO 75
Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
59 | Co6 bién phap nham dam bao cac | Il.4.n
nguyén tac nhép trude - Xuat trugce
(FIFO) va hét han trudc - xuat trudce
(FEFO) dugc tuan thu trong cdp phat
khong?
60 | Co khu vuc riéng dé bao quan cac | IL4.q
thudc bi vo, bi hdng khong?
61 | Khu vyuc bao quan c6 dugc xay dung | IL4r
va bo tri ddm bdo phong chdy, chita
chay khong?
62 | Khu vuc bao quan c6 dugc cung cip | IL4r
day du anh sang dé dam bao cac hoat
dong dugc tién hanh chinh xac va an
toan khong?
Piéu kién bao quan
63 | Cac thudc c6 duoc bao quan ding| IL4.s
di€u kién ghi trén nhan khong?
Theo dbi diéu kién bao quan
64 | Viéc theo ddi diéu kién bao quan | IL4.u
thude c6 duogc ghi chép lai day du
khong?
65 | Cac thiét bi dung dé theo ddi diéu| IL4.u
kiéq bao quan c6 dugc dinh ky hi€u | 114y
chuan khong?
66 | Két qua kiém tra, hiéu chuén thiét bi | IL4.u
c6 duogc ghi lai khong?
67 | C6 tién hanh danh gia do dong déu | IL4.v
cua khu vuc kho bao quan khong?
68 | Thiét bi theo ddi nhiét do c6 dugc dat | IL4.v
tai nhitng vi tri c6 su thay doi nhiét
nhi¢u nhat khong?
69 | Co xdy dung gid tri canh bao va gid | I1.4.v

tri hanh dong ddi véi viéc theo doi
nhiét do bdo quan cua cac thube co
yéu cau bao quan dic biét nhu vic
Xin va sinh pham y té khong?
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Co
N Tham A Nhin
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong xét

dat

70 | Cac hoat dong stra chita dbi voi thiét | IL4.v
bi bao quéan, thiét bi theo ddi diéu
kién bdo quan c6 dugc ghi lai va danh
gia anh huong t6i chat luong thudce
khong?

71 | C6 danh gia sy anh huong cua cac | IL4v
thay d6i nam ngoai gioi han cho phép
té1 chat lugng thuoc khong?

Kiém soat quay vong kho

72 | Viéc ddi chiéu ton kho trén s6 sach va | 1L.4.y
thuc t€ c6 dugc tién hanh dinh ky
khong? Bao lau mdt 1an?

73 | Céc sai 1éch, that thoat co duogc diéu | 11.4.z
tra nguyén nhan va bién phdp khac
phuc khong?

PHUONG TIEN VAN CHUYEN VA TRANG THIET BI

74 | Cac phuong tién va trang thiét bi van | IL.5.a
chuyén ¢6 béo vé duoc thude va bao
bi khéi cac tac nhan bén ngoai va su
nhiém ban khong?

75 | Cac phuong tién van chuyén va trang | IL5.b
thiét bi c6 dugc thiét ké pha hop, dé | 175
vé sinh va bao dudng khong? Co luu
v dén thiét bji dé xu 1y cac loai thude
khong dugc bao vé boi thung cactong
hoac bao bi 16n khéng?

76 | C6 quy trinh 1am vé sinh bang van | IL5.c
ban cac phuong tién van chuyén va IL.5.g
trang thiét bi khong? Bao ldu mot
lan?

77 | Cac quy trinh vé sinh c6 duoc tién | IL5.c
hanh va ghi chép lai khong?

78 | Cac diéu kién bao quan dic biét trong | I1.5.c
qua trinh van chuyén9 (ch'fmg,han nhu: | 15
vac xin va sinh pham y té, ...) co
dugc dam bao ding khong?
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
79 | C6 danh gia d6 ddéng déu nhiét do | IL.5.c
trong cac phuong tién bado quan nay 1.5k
khong? o
80 | Piéu kién bao quan cé dugc duy tri| IL5.c
trong gioi han cho phép va dugc theo | |, 5k
ddi lién tuc trong qua trinh van o
chuyén khong? Viéc theo ddi c6 duge | 11.8-d
ghi chép lai va luu ho so khong?
81 | Néu dung cac thung xdp cach nhiét | II1.5.c
vol tui dqé lam lanh (da4 kho, gel
kho,...) dé bao quan viac xin, sinh
pham: c6 dénh gid tham dinh lugng
tai da lam lanh va thoi gian su dung
de dam bao duy tri nhiét do trong
khoang gidi han cho phép khong?
82 | Cc thict bj theo ddi c6 duge danh gia | IL5.c
thdm dinh, dinh ky hi€u chuan 15k
khong? o
I1.5.1
83 | Cac phuong tién vén chuyén theo hop | 11.5.c
dong c6 dugc danh gia khong? Cac L5k
dicu ki¢n bao quan trong qua trinh o
van chuyén cé dugc theo doi va ghi
lai khong?
84 | Trong qua trinh vén chyén c6 thyc | 1.5k
hién viéc theo doi diéu kién bdo quan
déc biét néu co khong? Co thuc hién
viéc do nhiét do tai c@c diem khac
nhau cua phuong tién dé chimg minh
do dong déu vé nhi¢t d0 & moi cho
trén phuong tién khong?
85 | CO kiém tra, theo ddi va luu hd so céc | 115k
diéu kién bao quan nay khong?
86 | Cac ho so theo ddi diu kién bao quan | 1L.5.k
c6 dugc luu gilr it nhat mot nam sau
khi céc san pham hét han khong?
87 | C6 bién phap tach biét cac phuong | II.5.e

tién van chuyén va trang thiét bi da
hong khong?
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu | Pat | Khong Khong <6t
dat
88 | Co6 cac quy trinh van hanh va bao | IL5.f
dudng cac phuong tién van chuyén va
trang thiét bi khong?
89 | C6 quy trinh bémg van ban va bién | IL.5.h
phap phong, chong sy thdm nhép cua
céc loai gam nham, mdi mot, chim va
cac loai con trung vao cac phuong
tién van chuyén khong?
90 | Céac héa chat va dung cu vé sinh c6 | IL5h
dam bao khong lam anh huong dén
chat lugng thuéc va gay tap nhiém
cho thuéc khong?
91 | Phuong tién vén chuyén c6 du 16n dé | 11.5.m
sap x€&p, bao quan trat tu cac loai
thudc khac nhau khong?
92 | C6 bién phap cach ly cac thudc loai | IL5.n
bo, thu hoéi trong qua trinh vén
chuyén khong?
93 | Co bién phap ngdn ngura viéc d@ vao, | IL.5.0
luc loi phuong tién van chuyén va IL.8.p
trang thi€t b1 khong?
BAO Bi VA NHAN TREN BAO BI
94 | Thuoc c6 dugc bao quan va phan| IL6.a
phoi trong cac bao bi phu hop voi dac
tinh cua tirng loai khong?
95 | Cac bao bi nay c6 kha nang bao v¢ | Il.6.a
thuéc khoi anh huong cua moéi| pyg,
truong, ké ca viéc nhiém khuan
khong?
96 | Bao bi c6 nhan rd rang, dé doc, dﬁy 11.6.b
da cac thong tin theo quy dinh va
dugc dan chac chan khong?
97 | Trén nhan c6 ghi day du cac thong tin | IL.6.d

vé di€u kién bao quan, diéu kién van
chuyén didc bi¢t khong?
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Khong

dat

Khong

Nhan
xét

98

Nhan trén bao bi c6 st dung cac tu
viét tat, tén hodc ma s6 khong duoc
chip nhan trong giao dich qudc té
hoic qudc gia khong?

I1.6.d

99

Néu sir dung nuéc da kho dit trong
bao bi thudc, c6 dam bao ring thude
khong tiép xGic voi nudc da khod
khong?

I1.6.e

100

C6 thuong xuyén kiém tra bao bi dé
phat hi¢n tinh trang hu hong, réch,
mat nhin khién khong con nhan dang
dugc hang hoa khong?

II.6.g

101

Co san cac quy trinh cho viéc xur 1y
cac bao bi b1 hu hai, dé v& khong?

I1.6.g

GIAO HANG VA GUT HANG

102

Viéc giao hang - gui hang va van
chuyén thubc c6 duoc tién hanh chi
khi c6 Iénh giao hang khong? lich
giao hang c6 dugc luu lai khong?

II.7.c

103

Co6 quy trinh giao hang - gt hang
khong?

11.7.d

104

Cac quy trinh nay co tinh dén ban
chat cua thudc cling nhu cac chu y
dac biét nao can quan tam khong?

I1.7.d

105

Ho so giao hang c6 ghi r4:

- Ngay gui

- Tén va dia chi cua phép nhan chiu
trach nhiém van chuyén hodc tén cua
nguoi giao hang

- Tén va dia chi cia co s&, nguoi
nhan hang

- M6 ta san pham

- SO lugng va chat lugng san pham

- SO 16 va han dung cua san pham

I1.7. d
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dat

- Céc diéu kién bao quan va van
chuyén

- Ma s0 cho phép xac dinh dugc 1€nh
giao hang

106 | Hb so giao hang - gui hang c¢6 duogc | IL.7.e
luu lai khong? C6 cho phép dé dang
truy ctru tat ca cic bén lién quan
trong qua trinh phan phéi khong?

107 | H6 so nay c6 dam bao viéc thu héi | IL7.e
nhanh chong moét 16 san pham khong?

108 | Phuong phap vén chuyén dugc lya | IL.7.g
chon c6 tinh dén cac diéu kién tai dia
phuong va khi hau khong?

109 | Cac ghuéc c6 dugc bao quan va van | IL7.g
chuyén phu hop voi difu kién yéu cau | 11g 4
trong qua trinh van chuyén khong?

110 | C6 xay dung lich giao hang va lich | IL.7.h
trinh duong di khong? Co6 kha thi
khong?

111 | Luong thudc duoc giao c6 luu y dén | 11.7.h
kha nang bao quan cua co s& nhan
hang khong?

112 | Nguyén tic d& trude/xép sau co dugc | I1.7.i
tuan thu khong?

113 | C6 bién phap tranh d6 v& khi xép, d& | 11.7.
hang khong?

114 [ C6 dam bao cac thudc kém chat| IL7k
luong, thudc hét han st dung, thude
gan hét han st dung khong dua vao
qua trinh phan phdi khong?

VAN CHUYEN VA THUOC TRONG QUA TRINH VAN CHUYEN

115 | C6 dam bao thudc giit nguyén tinh | I1.8.a
toan ven va chat luong wcﬁa thube I1.8.e
trong qua trinh van chuyén va bdo
quan khong?
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Khong

dat

Khong

Nhan
xét

116

Cac qua trinh van chuyén c6 dam
bao: khong lam mat thong tin gitp
nhan dang san phém, tinh toan ven
cua san phém, va cac diéu kién nhiét
do, do am trong subt qué trinh van
chuyén, bao quan khong?

I1.8.c

117

Céac thay dbi so vé6i diéu kién bao
quan theo yéu cau c6 dugc su dong y
clia ngudi so hitu gidy phép luu hanh
hay nha san xuat khong?

I1.8.d

118

Trong qua trinh van chuyén, cac yéu
cau bao quan dic biét khac voi didu
kién méi trudng di biét c6 dugc dam
bdo, dugc theo doi va ghi chép lai
khong?

I1.8. d

119

C6 quy trinh xir 1y cac vi pham vé
diéu kién bao quan khong?

II.8.g

120

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc c6 hoat tinh cao, thuéc phéng
xa, thudc nguy hiém,... c6 tuan thu
cac quy dinh hién hanh khong?

I1.8.h

121

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc co chat gay nghién, chat hudéng
tam than,... co tuan thu cac quy dinh
hién hanh khong?

I1.8.1

122

Co cac bién phap cach ly co hoc hoac
cac bién phap tuong duong dé bao
quan biét trir cac thude bi loai, thube
hét han st dung, thude nghi ngo la
thudc gia, thude bi thu hoi va thude bi
tra vé trong qua trinh van chuyén
khong?

I1.8.1

123

Viéc van chuyén va bao quan céc
thudc gdy nghién, hudng than,
nguyén liéu dé chay,.. c6 tuan thii cac
quy dinh hién hanh khong?

I1.8.m
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Khong
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124

Co6 cac phuong tién van chuyén
chuyén dung va bao ddm an ninh doi
v6i1 cac thudce trén khong?

11.8.h
I1.8.1
[1.8.m

125

C6 quy trinh xur Iy cac thudc bi tran,
bi d6 dé ngan ngira tap nhiém, nhiém
chéo va nguy co khac khong?

I1.8.k

126

Bén trong ctia cac phuong tién va bao
bi van chuyén c6 sach va kho trong
qud trinh van chuyén khong?

I[1.8.n

127

Céc sy ¢ trong qua trinh van chuyén
c6 duoc ghi lai va bdo céo cho cac bd
phan lién quan khong?

I1.8.r

128

Céc tai liéu thich hop c6 duoc kem
theo trong sudt qué trinh van chuyén
thuoc khong?

11.8.s

HO S

O TAI LIEU

129

Co s& co san cac quy ché, quy dinh,
ho so, tai li¢u lién quan dén hoat dong
kinh doanh thudc khong?

I1.9.a

130

C6 cac quy trinh soan thao bang vin
ban cho viéc:

- bat hang, don dat hang

- Tiép nhén, kiém tra viéc nhan hang

- Giao hang

- Bao quan

- V¢ sinh, bao dudng nha xuong

- Ghi chép cac diéu kién bao quan

- An ninh

- Tiép nhan va xtr 1y san pham tra ve,
thu hoi.

I1.9.c

131

Cac huéng dan, quy trinh cho cac
thao tac lién quan dén chat luong
thudc duge thiét ké, ra soat, phé
duyét, phan phéi mot cach than trong
khong?

11.9.d
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132 | C6 céc quy trinh bién soan, kiem soat | 11.9.d
va ra soat, ki€ém soat thay doi doi véi
cac tai li¢u lién quan khong?
133 | Cac quy trinh nay c6 dugc thuc hién | 11.9.d
khong?
134 | HO so, tai ligu, cac ghi chép ¢ rd| I1.9.e
rang, dé hi€u, theo trat tu, dé tra ctu 1.9h
khong? o
135 | Cac tai ligu co duge xét duyét, ky tén | 11.9.g
va ghi ngay thang boi nhiing nguoi co
tham quyén khong?
Céc hd so ghi chép
136 | Cac ghi chép lién quan dén tat ca cac | 11.9.h
hoat dong co dugc ghi chep tai thoi
diém dién ra moi thao tdc khong?
137 | Cac ghi chép ctia mdi lﬁq buon ban co | 11.9.i
dam bao tra ,cfru dugc so lugng, Xgﬁt
xr va noi dén cua tung 16 sdn pham
khong?
138 | HO so tai lidu ¢6 duoc luu gilr theo | I1.9.k
ding quy dinh cta phap luat khong?
139 CQ thuc‘)“ng xuyén ra soat, cap nhat h¢ | I11.9.n
thong ho so, tai liéu khong?
140 | C6 cac quy trinh nhan dang, thu thap, | 11.9.1
1én muc luc, truy ’cép, bao ql}én, bao
dudng, xur Iy va tiep can voi tat ca cac
ho so, tai liéu khong?
141 | Céc s6 séch ¢6 duoc bao quan va luu | 11.9.m
trir an toan khong? Co san sang cho
viéc truy cdp khi can thiét khong?
142 | S6 sach vé bao quan thudc c6 dugc | IL.9.p

lvu gitr theo dung quy dinh cua
“Thyc hanh tot bao quan thudc”
khong?
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143

C6 ban sao dé tranh bi mat dit liéu khi
st dung h¢ thong quan ly thong tin
bang dién tir khong?

I1.9.q

PDONG GOI LAI VA DAN NHAN LAI

144

Viéc dong goi lai (ké ca dan nhan lai)
c6 dugc cap phép khong?

[1.10.a

145

Co thyc hién theo ding cac nguyén
tac cta “Thyc hanh tét san xuét thude
khong”?

11.10.a

146

Co ghi 10 tén co sd san xuat va tén co
s& dong goi lai trén bao bi khong?

I1.10.a

147

Péi voi thude nhap khau, c¢6 cac khu
vuc riéng danh cho vi¢c dadn nhan
phu, bo sung to hudéng dan khong?

I1.10.b

148

Khu vyc nay c6 dam bao:

- Pé phong tap nhiém va tranh nhiém
chéo

- V¢ sinh

- Duy tri tinh toan ven cua 16

- Luu gitt nhin gdc va nhan dan lai

- Luu mau nhan theo ting 16

- Duy tri tinh toan ven va kha nang
nhan dang cua san pham

I1.10.b

149

L6 san pham c6 duoc cung cap phleu
kiém nghiém cua nha san Xudt g0c va
phiéu kiém nghiém méi (néu co)
khong?

11.10.c

150

Céc thong tin vé san pham trén phiéu
kiém nghiém méi c6 cho phép viéc
truy lai phiéu kiém nghiém gbc
khong?

I1.10.c

151

C6 quy trinh va bién phap phan biét
thudc trudc va sau khi dong goi lai
khong?

I1.10.d
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152

C6 quy trinh va bién phap dé dam bao
duy tri chat lugng thude trude va sau
khi dong goi lai khong?

I1.10.d

KHIEU NAI

153

C6 cac quy trinh bang vin ban dé xu
1y khi€u nai khong?

II.11.a

154

C6 quy trinh xir Iy bang van ban xem
x€t cac khi€u nai, thong tin lién quan
dén thuoc kém chat lugng khong?

IL.11.b

155

Cac khiéu nai lién quan dén 16i cta
thudc c6 dugc ghi lai va diéu tra thau
dao khong?

II.11.c

156

C6 kiém tra cac 16 khac cta cting mot
san pham khi phat hién ra 161 & mét 16
khong?

I.11.d

157

C6 cac bién phap xur 1y tiép theo sau
viéc diéu tra va danh gia khiéu nai khi
can thiét khong?

I.11.d

THU

HOI

158

C6 quy trinh bang vin ban dé thu hoi
cac thuoe duoc xac dinh hoac nghi
ngod c6 khiém khuyét khong?

[1.12.a

159

Quy trinh nay c6 giap cho viéc thu
hdi nhanh chong va hiéu qua khong?
C6 chi r0 nguoi chiu trach nhiém
chinh khong?

I1.12.a

160

Quy trinh nay c6 duoc kiém tra va
cap nhat thuong xuyén khong?

I.12.b

161

Viéc thu hoi thube c6 duoc thong biao
va phoi hop chat ché voi nha san xuat
goc khong?

I1.12.c

162

C6 thoéng bao ngay lap tirc vé viéc thu
hoi dén céc tat ca khach hang va co
quan churc nang c6 lién quan khong?

II.12.h
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163

Ngudi chiu trach nhiém thu hoi co
duge cung cip cac thong tin vé& san
pham ciing nhu danh sach khach hang
d3 mua thudc khong?

I.12.1

164

C6 dinh ky danh gia hiéu qua cua
viéc thu hoi thuéc khong?

I1.12.d

165

Céac san pham thu hoi veé c6 dugc bao
quan riéng biét va an toan khong?

I.12. 4

166

Céac san pham thu hdi c6 dugc bao
quan riéng biét hay dan nhin dé phan
biét trong qua trinh van chuyén
khong?

I1.12.e

167

Diéu kién bao quan cac thude bi loai
bé va san pham thu hdi trong qua
trinh bao quan va van chuyén co duoc
duy tri cho dén khi c6 quyét dinh cudi
cung khong?

II.12.g
I1.13.a

168

Dién bién va s6 liéu ctia qua trinh thu
hoi c6 dugc ghi chép lai khong? Co
bao cdo cudi cung khong?

I1.12.k

SAN PHAM BI LOAI VA BI TRA VE

169

San phém bi loai bo va tra lai cho nha
phan phdi c6 duoc nhan dang phu
hop va dugc xur Iy theo mdt quy trinh
khong?

I1.13.a

170

San pham bi loai bo va tra lai c6 duoc
bao quan & khu vuc riéng nham ngin
ngira viéc tai phan phdi va nham 1an
cho dén khi c6 quyét dinh cudi cing
khong?

I1.13.a

171

Viéc danh gia va quyét dinh vé xu ly
thudc loai bo, thudc tra vé co duogc
thuc hién bd1 nguoil duge phan cong
khong?

II.13.b
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172

Nguoi nay ¢6 van ban phan cong cua
ngudi c6 tham quyén khong?

II.13.b

173

Cac san phém tra lai duoc dua vé khu
hang dé ban phai dam bao:

- Tinh nguyén ven: niém phong, bao
bi,...

- Bugc bao quan va xur ly trong cac
dieu kién phu hop

- Tubi tho con lai dam bao ding quy
dinh

- San pham duogc kiém tra va danh gia
b1 nguodi ¢6 tham quyén.

I1.13.c

174

C6 dam bao khong tai xuat hay tai sur
dung cac thudc dang c6 nghi ngo vé
chat lugng khong?

I1.13.d

175

C6 du cac phuong tién va trang thiét
bi dé van chuyén cac thudc bi tra lai
mét cach an toan va phu hop theo

dung diéu kién bao quan va yéu ciu
khéac khong?

II.13.d

176

Céac phuong tién va trang thiét bj dé
van chuyén céc thude bi loai ¢6 dam
bdo an toan va phu hop trudc khi xur
1y khong?

I1.13.¢

177

Thudc ¢o duoc huy theo dung quy
dinh khong? C6 ho so thu hoi thude,
béo céo thu hoi va bién ban huy thude
theo quy dinh khong?

II.13.g

178

Viéc luu giit ho so san pham bi tra
lai, bi loai bé va huy c6 theo dung
quy dinh khong?

II.13.h

THUOC GIA

179

C6 tach riéng ngay lap tirc cac thudc
gia dugc phat hién khong?

1I.14.a
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180

C6 ghi chép lai hd so khong?

II.14.a

181

C6 thong béo ngay cho ngudi duoc cip
phép luu hanh va co quan chirc nang vé
cac thudc khi phat hién hodc co nghi
ngo 13 thude gia khong?

II.14.b

182

Céc thudc gia hay thudc bi nghi ngo
1a thude gia c6 dugc tach riéng va dan
nhan rd rang khong?

I1.14.c

183

Viéc huy bd thgéc gid c6 dugc thuc
hién boi quyét dinh chinh thac
khong?

I1.14.d

184

Viéc huy bo c6 dugc ghi chép lai
khong?

I1.14.d

185

Ho so cua viéc huy bo c6 duoc luu lai
khong?

I1.14.d

NHAP KHAU

186

Viéc nhap khau - xuit khdu co tuin
thu ding cac quy dinh ctia Phap luat
khong?

[1.15.a

187

Thudc nhdp khau (trir nhiing san
phém dugc nhdp & dang ban thanh
pham vé dong gbi hodc san xuét ra
dang thanh pham) c6 dugc dong trong
bao bi gbc khong?

II.15.b

188

Céc 16 hang lwu gitt & cira khau co
dugc luu gitr theo ding diéu kién bao
quan khong?

II.15.c

189

C6 céc bién phap phu hop dé dam bao
thudc duge xur ly va bao quan phu
hop tai san bay, hai cang khong?

I1.15.d

190

Co6 nguoi duge dao tao tham gia vao
quy trinh gidi quyét thu tuc Hai quan
khi can thiet khong?

II.15. 4
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HOAT PONG THEO HQP PONG
191 | C6 céac hop giéng bang van ban cho | II.16.a
viéc phan phoi dugc uy quyén cho ca
nhan hay t6 chtrc khac khong?
192 | Trong hop ddng co6 ghi 1 trach nhiém | 11.16.b
ctia mdi bén khong?
193 | Trong hop dong co yéu cau rd: phai | I1.16.b
tuan thu cac nguyén tac: “Thyc hanh
tot phan phoi thuée khong?”
194 | Céc bén nhan hop dong c6 tuan thu | IL16.c
cac nguyeén tac nay khong?
195 | Cac hop déng phu c6 duoc chép I.16.d
thudn bang van ban cua bén hop dong
khong?
196 | C6 thanh tra, kiém tra dinh ky cac bén | I1.16. d
nhan hop dong khong? Bao lau mot
lan?
TU KIEM TRA
197 | C6 tién hanh ty kiém tra dinh ky | IL17.a
khong? Bao lau mdt 1an?
198 | C6 tién hanh tu kiém tra dot xuat | I1.17.a
khong?
199 | C6 quyét dinh thanh lap ban thanh tra | 11.17.b
khong?
200 | C6 ban hanh quy trinh ty kiém tra | I1.17.b
khong?
201 | Viéc thanh tra ¢6 dugc tién hanh doc | 11.17.b
1ap va chi tiét khong?
202 Sa}l cac dot tu kiém tra c6 bao cdo | IL.17.c
kiém tra khong?
203 | Trong bao céo c6 ghi rd cac ton tai va | 11.17.c

bién phap can khac phuc va thoi gian
khac phuc khong?
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204 | C6 chuong trinh stra chita nhing sai | IL17.c
sot phat hién trong qua trinh ki€ém tra
khong?
205 | Cac hanh dong khac phuc c6 dugc | 11.17.c
ghi lai khong?
206 | Co tién hanh danh gia cic hanh dong | 11.17.c

khac phuc khong?
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22. Cap Giay chirng nhan “Thue hanh tét nha thudc” (GPP)
- Trinh tu thuc hién:
* Budc 1: Nguoi hanh nghé chuan bi hd so diy di thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Sau khi ¢6 ¥ kién cua Uy ban nhan dan quén - huyén ngudi hanh nghé
dan nop hd so tai Phong tiép nhan va tra hd so - S& Y té thanh phé, s6 59 Nguyén Thi
Minh Khai, quén 1.

Sang tir 7 gid 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio 00 dén 17 gio 00

(tir thir hai dén thtr sdu hang tuan, trir cic ngdy nghi 1& theo quy dinh ciia nha
nudc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra ho so” - So Y té: Kiém tra thanh
phan ho so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s, ky, dua phiéu tiép nhan cho ngudi hanh
nghé. Chuyén ho so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thu ly hd so cla Phong Quén ly dichvu Y té nhan ho so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cdp hodc co yéu cau bd sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ K&t luan hd so dat yéu cau thi 1ap ké hoach thim dinh.

* Bude 5: Cin cr theo ngay nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc,
tinh tir 1ac nhan du ho so), nguoi phu trach co s& dén nhan két qua “Phong tiép nhan
va tra ho so” - S& Y te.

- Cach thue thuc hién: Truc tiép nop tai tru s& co quan hanh chinh Nha nuéec.
- Thanh phan, s6 lugng hd so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (miu).

* Ban ké khai danh sach nhan su (mau);

* Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén (mau);

* Ban ké khai dja diém (miu); v& so dd duong di;

* Pon dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t nha thuéc” (miu);

* Danh muc ki€m tra (mau);
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* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;

* Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (4p dung cho nhimg
co s di duoc cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoidc Gidy chimg
nhan du diéu kién hanh nghé);

* Ban photo bang cip chuyén mon theo danh sach nhan su;

* So d0 b tri cac khu vuc trong nha thudc;

* Danh muc céc thao tac chuan (SOP);

* Co s6 tu kiém tra theo Danh muc kiém tra “Thuc hanh tt nha thudc”.
b) S6 lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, tinh tir luc nhan day du ho so.

- P6i tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chiic

- Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc nguoi c6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cp thuc hién
(néu co): khong

¢) Co quan truc tiép thuc hién tha tuc hanh chinh: Phong Quan 1y dich vu Y té -
S6 Y te.
d) Co quan phéi hop (néu c6): khong
- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy chirng nhan
- Phi, 18 phi: Nha thudc: 300.000 dong/ 1an tham dinh.
- Tén mau don, mau to khai:
* Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc
* Ban ké khai danh sach nhan su
* Ban ké khai trang thiét bi chuyén moén
* Ban ké khai dia diém
* Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh tét nha thudc”
* Danh muc kiém tra
- Yéu cau hoic diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh: Khong

- Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:
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* Luat Duogc sd 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005 ctua Qudc hoi.

* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ctua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Luat Duoc.

* Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 niam 2007 ctua Bo trudng
Bo Y té ban hanh nguyén tac, tiéu chuan “Thyuc hanh tt nha thudc” (GPP)

* Quyét dinh s6 59/2008/QP-BTC ngay 21 thang 7 nam 2008 ctia Bo truong Bo
Tai chinh vé viéc stra ddi, bo sung Quyét dinh s 44/2005/QD-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B truong Bo Tai chinh quy dinh ché d6 thu, ndp, quan ly va str dung
phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuit, nhap khau va
cap chung chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ciia Bo Y té vé
hudng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.

* Cong van s6 2313/QLD-CL ngay 11/5/2007 ctia Bo Y té vé viéc trién khai ap
dung nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét nha thudc”.
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Don dé nghi cip doi, bd sung, gia han, cap lai, d6i Gidy ching nhan

du diéu kién kinh doanh thudc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHi MINH

= HO 810 (VIEE CHIF 1) oo Nam, nlt:....ccveeeivennnee.
- Sinh ngay ............. thang ............ 101201 DRSSP
- Chung minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NZAY: cveveeireeieeeieeeree e
125 LA
- HO Khau thurOng trll: .....oooeiiieeeeee ettt e e
e S 1 OO OO PSSP P PR U PP UPORPPPRRPPRRP
= ChO G hICN NAY: oottt e e et e e b e e enbeeeensaeeenssaeennnes
- Ching chi hanh nghé dugc 88:......coovveeeeeeeeeeeeeeeenn. CAP NAY: oovvveeereene,
1721 R

Pé nghi duoc:

Cap moi GCNDDBKKDT O
B6 sung 7 ; Gia han O ; Cép lai 00, P6i 0 GCNPPKKDT

SO e CAP NEAY v 10T CAP cvveveeeeeeeeeeeeens
=TI CO SOT ittt ettt sttt e sttt et ebe e ettt es
ST 131 s OSSR
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: .........o.ovieeeeeeeeeeeeeeeee e,

- Co quan cong tac hi¢n nay hoac nghi huu, nghi viéc:

CO QUAN CONEZ TAC: 1eieiiiiieeieiiiiee ettt ettt e e et e e e st e e s e bbeeeeeaabeeesenaneeeeesnnns
Nghi huu 3, Nghi viée O
-Dién thoai li€n lac: ......ccccoeeeeiviiiiiieeeee DTDD.......
’ TP. H6 Chi Minh, ngay ... ...thang ... nam 200...
Y kién ctuia quan/huyén Nguoi viét don

(Ky va ghi ro hg tén)



Ban ké khai danh sach nhan su

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU

KINH GUT: SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

MS: 04/2007/SYT.7

0 S0ttt ettt s b e e bt bt e e b et e bt e e eht e e e a bt e ea bt e e bt e e bt e e bt e e bt e e eab e e ea bt e eab e e e bt e e bt e e bt e e bt e e ehbeeenbeeeabeeenbeas
DA CRI o
STT Ho va tén Nam | 4o khiu thwong trg | ChUYeR | Nam ot | Phy ) Giolamviee | o5 g
: sinh : mon nghiép trach | twr....dén....
TP.Hé Chi Minh, ngay ........ thang ........... nam 200....

Nguwoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)

600C - 01 - 10 - ¥0C + £0C 9S

~

ovd ONOD

S6
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Bang ké khai trang thiét bj chuyén mon
MS: 04/2007/SYT.8

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI TRANG THIET BI CHUYEN MON
Kinh gii: S6' Y té thanh phé H6 Chi Minh

50 SO ettt ettt et e et e e s bt e e st e e e e nabeeeeas
o I F: I 1} S
Céc trang thiét bi chuyén mon gém co:

STT | Tén dung cu, thiétbi | Ponvi | S6lwong | Tinh trang Ghi chu

TP. Ho Chi Minh, ngay ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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Ban ké khai dia diém mo co s& ban ké thube
MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6'Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO TNA: e Puong: .....ccoovveeeiie
Phuong/Xa: ......ooeeeieeeeiieecteeeee e Quan/huyén:........cccccvvveenvennnee,
Nha thuoc quyén s& hitu (hodc thué lai) clla: .....ccooooeviiiiieeeee e,
2. Vi tri:

- Phia trudc giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Dién tich:.........cccooooiii e, m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bj:
4.1 Riéng biét, on dinh:
4.2 Cao rao, sach sé€: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chic chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta 0O Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong tién phong chay, chita chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. Ho Chi Minh, ngady ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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Pon dang ky thuc hanh tot nha thube

PHU LUC 1
Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: Poc lap - Tu do - Hanh phuc

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

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

Kinh gtri:

Tén co so:

Tryc thudc (Néu tryc thude cong ty, bénh vién ...):
Dia chi:

Nguoi phu trach chuyén mon:

DO oo cap
. bang ky ki‘ém tra dé dugc cong nhan dat nguyén tc, tiéu chuan “THUC
HANH TOT NHA THUOC”.
Céc tai licu g kem:
- Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc (ban photo).

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

Nguoi phu trach chuyén mén/Chu co s¢ ban 1€



S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009 CONG BAO 99

Danh muc kiém tra “Thuc hanh ot nha thudc”

DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(Ban hanh kem theo cong van so 2313/QLD-CL ngay 11 thang 5 nam 2007
cua Cuc truong Cuc Quan ly dwoc Viét Nam)

STT NOI DUNG
1 Tén co s6:
Dia chi:
S6 dién thoai:  Fax: Email:
2 Tén chu co s6/ nguoi quan 1y hoat dong chuyén mén

Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

3 Loai hinh dang ky kinh doanh:

- Ho c4 the:

- Pia diém bén 1¢ ciia doanh nghiép
- Pia diém ban 1é cua co sé KCB

Co
A Tham A Nhén
TT NoQi dung chiéu Pat Khéng Khong <6t
: dat
1 2 3 4 5 6 7
I | NHAN SU

1.1 | Chi co s6¢ (hoac ngudoi phu trach
chuyén mon)

1.1.1 | « C6 mat khi co s& ban lé hoat dong | I11.4b
hodc thuc hién uy quyén theo quy
dinh?

1.1.2 | » C6 tryc tiép tham gia ban thudc | II1.4b
phéi ké don?

1.1.3 | * C6 kiém soat chat luong thudc khi | IIL.4b
nhép v€ va trong qua trinh bao quan
tai nha thuoc?

1.1.4 |+ C6 thuong xuyén cdp nhdt kién | I11.4b
thitc chuyén mon (tham gia cdac lop
tip hudn, boéi dwong chuyén
mon....)?

1.1.5 | » C6 dao tao huong dan nhén vién? | 111.4b

1.1.6 | * Co theo doi cac tac dung khong | 111.4b
mong muon va thong bdo voi co
quany té ?
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Co
A Tham n Nhan
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
1.1.7 | * C6 cdng tdc véi y té co s6 ? I11.4b

1.1.8 | * Thuc hién viéc ni€ém yét gia thude | 111.4b
va ban theo gid niém yét? (0 c6)

1.2 | Nguoi ban 1é

1.2.1 | * C6 da nhan Viér} phuc vu cho hoat | 1.2
dong cua nha thude?

* SO lugng nhan vién:

Céc bang cap khéc:

1.2.2 | » Bang cip chuyén mon va thoi gian | 1.1.3
thuc hanh nghé nghiép phu hop véi
cong viéc dugc giao?

» C4c nhan vién c6 du stc khoe dé
dam duong cong viéc khong? Co
nhan vién nao dang mic bénh
truyén nhiém ?

* Co6 xac nhan cua chinh quyén dia
phuong trong so yéu 1y lich?

1.2.3 | * C6 mic 40 Blu va deo bién hiéu | [I1.4a
ghi 16 chtrc danh?

1.24 |« Co dl/’t’ac tham gia dao tao, cap | 1ll.4a
nhdt kién thicc chuyén mon va phap
luat y te?

« C6 dwoc hudn luyén dé hiéu ro va

thwe hién ding cdc nguyén tdc
GPP?

1.25 | ° Co' thai do hoa nha, lich sw khi | 111.4a
tiep xuc voi khach hang?

1.2.6 | « C6 giit bi mdt théng tin vé nguwoi | 111.4a
bénh?
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
II | COSO VAT CHAT KY THUAT
2.1 |+ Xay dung va thiét ké IL1
- Pja diém c6 cb dinh, riéng biét?
- B4 tri noi cao réo, thoang mat, an
toan, cach xa ngudn 6 nhiem?
- Noi ban thuéq c6 duge xay dung
bang vat li¢u chac chan?
- Tran nha c6 chdng bui?
- Tudng va nén nha c6 phang, nhin,
dé vé sinh, lau rira?
2.2 |« Dién tich va bé tri: 11.2a
Téng dién tich co so:
Dién tich phu hop v6i quy mo kinh
doanh (t6i thiéu 10m?)?
2.3 | »« C6 khu vuc trung bay? II.2a
2.4 |+ C6 khu vuc bao quan thudc?
2.5 |+ Co khu vuc déq ngudi mua thude | I1.2a
tiép xuc va trao doi thong tin?
2.6 |+ Co noi rira tay? C6 noi ria dung | I1.2b,
cu pha ché? 2d
2.7 | * Cac hoat dong khac: I1.2b
- Néu c¢6 t6 chirc pha ché theo don
thi c6 phong riéng dé pha che
thuoc?
- Néu qé ra 1 thudc thi co khu vuc
riéng dé ra 1¢?
- Né'q c6 kho bao quan thi co dat
yéu cau bao quan thuoc?
- C6 phong hodc khu vuc tu van va
ghé cho khach hang trong thoi gian
cho doi?
2.8 |+ My pham, thyc pham chirc ning, | I1.2¢

dung cu y té c¢6 dé khu vuc riéng,
khong anh hudng dén thude?




102 CONG BAO S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009

Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

III | TRANG THIET BI

3.1 | Thiét bi bao quén thudc

3.1.1 | » Thiét bi bao quan thudc tranh | II.3a,
dugc anh hudng bat lgi cia anh | 3b
sang, nhiét o, do 4m, sy 6 nhiém,
sy xam nhép ctia c¢on trung:

- Co du til quiy bao quan thudc?

- Tu, qudy, gia ké dé vé sinh, dam
bao tham m¥y?

- Nhiét ké, am ké? C6 ghi chép theo
doi?

- Quat thong gi6?

- Noi ban thudc c6 du anh sang dé
dam bao cac thao tac dién ra thuan
lgi va khong nham lan?

- 4nh sang mat tro1 co chiéu truc
tiép vao noi trung bay, bao quan
thuoc?

3.1.2 | * Co s c6 thiét bi bao quan dé dap | I1.3a,
ung voil yéu cau bao quan ghi trén | 3b
nhan: Co6 ta lanh, diéu hoa nhiét do,
may hat am?

Noi ban thudc c6 duoc duy tri o

nhiét 46 phong (nhiét d6 duoi 30° C,
d6 am bang hoic dudi 75%)?

3.2 | Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché
theo don:

3.2.1 | » C6 bao bi ra 1¢é thude? I1.3¢c

3.2.2 | « Truong hop thuoc khong con bao | I1.3¢c
bi tiép xuc truc tiép thi bao bi co kin
khi?

323 | Thubc dung ngoai va thube quan | IL.3¢
l}'/~ dac biét c6 duoc dé trong bao bi
dé phan biét?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

324

« Thudc ban 1¢ c¢6 dung trong bao bi
mang tén thudc khac hodc chira ndi
dung quang cdo cua mdt thudc
khéc?

I1.3¢c

3.25

« Thudc pha ché theo don dung
trong bao bi dugc dung?

I1.3¢

3.2.6

* Dung cu ra 1¢ Va‘1~pha ché theo don
c6 phu hop va dé lau rtra, lam vé
sinh?

I1.3d

3.2.7

« C6 thiét bi tiét trung cac dung cu
pha ché thuoc theo don?

I1.3d

1A%

GHI NHAN THUOC

4.1

« Thudc ban 1¢ khong dung trong
bao bi ngoai cia thudc c6 kém theo
cac thong tin sau:

- Tén thudc, dang bao ché?

- Néng do, ham luong?

Néu khong c¢6 don thude kém theo,
phai c6 thém thong tin:

- Cach dung?

- Liéu dung?

- S6 1an dung?

I1.3d

4.2

« Thudc pha ché theo don, ngoai
quy dinh nhu phan trén, cd cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché?

- Ngay hét han sir dung?

- Tén bénh nhan?

- Tén, dia chi noi pha ché?

- Canh bao an toan cho tré em (néu
c0)?

I1.3d

HO SO SO SACH VA TAI LIEU CHUYEN

MON

5.1

Ho so phap ly:

5.1.1

« C6 chung chi hanh nghé dugc?

I.1
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
5.1.2 | * C6 hd so nhan vién? 1.3
52 |Tai liéu huéng din st dung
thuoc:
52.1 | » Co tai liéu huéng dan st dung | I1.4a
thudc?
5.2.2 | « C6 cac quy ché chuyén mén dugc | IL4a
hién hanh?
5.3 | Hb so so sach lién quan hoat dong
kinh doanh thuoc:
5.3.1 | » Theo ddi sb 16, han dung thudc va | IL4b
cac van dé co lién quan:
- Theo ddi bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?
- Theo doi viéc pha ghé theo don
(néu co). C6 sb6 pha ché ?
- Luu giir hd so so sach it nhat 1
nam ké tur khi thudc hét han dung?
532 | » C6 Theo dbi dir liéu lién quan dén | I1.4b
bénh nhan khong, vi du don thuoc
hodc bénh nhan can luu y:
- Theo ddi bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?
« H) so, §6 sach co thé tra ctu kip
thoi khi can thiét?
5.3.3 | * Theo (ﬁ)i viéc kinh doaph bao | I1.4b
quan thuoc gay nghién, thuéc HTT
va tién chat:
- Theo di bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?
5.4 | Xay dung va thyc hién cac quy
trinh thao tac chuan:
5.4.1 | » Cac hoat dong chuyén mon tai co | IL.4¢c

s& co6 dugc mo ta va quy dinh dudi
dang van ban dé moi nguoi trong co
sO ban 1¢ c6 thé doc va ap dung?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

54.2

* C6 du céc quy trinh co ban theo
yéu cau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat
chat lugng?

- Quy trinh ban thubc theo don?

- Quy trinh ban thudc khong ké
don?

- Quy trinh bdo quan va theo doi
chat lugng?

- Quy trinh giai quyet v6i thude bi
khiéu nai hodc thu hoi?

14.c

543

Co cac quy trinh khac? (liét ké)

I1.4c

544

« Cac quy trinh thao tac chuan lién
quan dén cac hoat dong chuyén mén
cua co s0 c6 do nguoi phu trach
chuyén mon phé duyé¢t va ky ban
hanh khong?

Phu luc
2

545

« Nhén vién ban thudc ¢ ap dung
thuc hién day du céc quy trinh?

I1.4c

VI

NGUON THUOC

6.1

« C6 hd so cac nha cung ung thudc
cO uy tin gom:

- Ban sao GCN du dieu kién hanh
nghé?

- C6 danh muc cdc mat hang cung
ung?

- Héa don hop phéap?

« Tat ca thudc mua vao cd phai la
thudc dugc phép luu hanh hop phap

(c6 SBK, hodc ¢6 s6 gidy phép nhap
khau)?

[II.1a

6.2

« Nha thudc c6 day du cac loai
thudc dung cho tuyén C trong Danh
muc thudc thiét yéu Viét Nam (do
SYT quy dinh)?

I1.1d
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

VIl

THU'C HIEN QUY CHE CHUYEN

MON - THUC HANH NGHE NGHIEP

7.1

« Thubc gy nghién, thudc hudng
tam than va tién chat c6 dé o khu
vuc riéng hoac ta riéng?

II1.4a

7.2

* Mua ban thubc gay nghién, thudc
hudng tam than:

- Co sb du tru va duyét dung quy
dinh?

- C6 mua theo quy dinh?

- Trinh o chuyén moén ctua nguodi
ban?

- C6 ban theo don?

- C6 luu don ban?

- C6 ban theo s6 y ba hop 18?

- C6 ghi s6 ban day du?

- C6 ghi chép s6 mua ban day du?

[I1.4a

7.3

« Kiém ké dinh ky thudc giy
nghién, thudc huéng tdm than va
tién chat theo quy dinh?

- C6 béo céo xin huy thude qué han,
kém pham chat ?

- C6 bao céo cép trén dinh ky theo
quy dinh?

[I1.4a

7.4

« Kiém tra ddi chiéu sé luong thudc
GN, thuoc HTT, tién chat trén soO
sach va thyc t€ c6 khép ?

[I1.4a

7.5

o Khi bén thuéc, nguoi ban le co hoi
nguoi mua cdc théng tin vé triéu
chitng bénh, vé tinh trang nguoi
ding thuéc dé tranh rii ro khi ding
thuoc?

III.2a

7.6

* Nguoi ban 1€ c6 trinh do chuyén
mon phu hop dé ban cac thuoc ké
trong don thuéc khong?

» C6 kiém tra don thudc trudc khi
ban?

III.2¢

11
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

« Néu don z‘}guo”'c khong hop ¢,
nguoi ban thuoc co:

- Hoi lai nguoi ké don?

- Thong bado cho nguoi mua?

- Tir chéi ban?

. Ngu:c‘r@ bénrlé la dugc sy dai’ hoq co
thay thé thudc trong don thudc bang
thu,éc ‘c() cung hoat chat, dang bao
ché, liéu luong?

7.7

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

- Lya chon thudc phu hop nhu cau
di€u tri va kha nang tai chinh?

- Cach dung thudc?

- Céc thong tin vé thudc, tac dung
phu, twong tac thudc, cac canh bao?

- Nhitng truong hop can sy chan
dodn cua thay thuéc mdi dung
thuoc?

- Nhimng truong hop khong can sir
dung thudc?

1.2

7.8

« Hudng din st dung thudc c6 vira
bang 101 ndi1, vira ghi nhan theo quy
dinh?

III.2a

7.9

« Khi giao thuéq cho nguodi mua,
nguoi ban I¢ thudc co kiém tra doi
chi€u cac thong tin sau:

- Nhén thubc?

- Chét luong thudc bang cam quan?

- Chiing loai thudc?

- S6 luong?

III.2a

7.10

« Ngudi ban 1, co so ban 1& c6 tién
hanh cac hoat dong thong tin, quang
céo thudc trdi voi quy dinh vé thong
tin, quang cdo. (vi du quang céao
thudc ké don cho cong chiing)?

« Nguwoi ban 1é thuéc cé khuyén
khich nguoi mua mua nhiéu thudc
hon can thiét khéng?

[1.2b
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

7.11

e Thudc ¢6 du nhan?

II.1c

7.12

« Nhin thubc va thudc bén trong
dang va khép voi nhau?

[I.1c

7.13

Sép xép thude:

- Sap xép gon gang, dé& lay, tranh
nham lan?

- Sép xép theo diéu kién bao quan
ghi trén nhan?

- C6 khu vyc riéng cho “Thubc ké
don™?

1.3

VIII

KIEM TRA/PAM BAO CHAT LUQNG THUOC

8.1

« Khi nhap thudc, ngudi ban 1& co
kiém tra:

- Han dung cta thubc?

- Thubc con nguyén ven trong bao
bi goc cua nha san xuat?

- Céac théng tin trén nhin thudc
(theo yéu cau quy ché nhan), kiém
soat chat lugng bang cam quan
khong?

III. 1c
va
I11.1d

8.2

« Trong co s& c¢6 cac loai thudc sau
khong:

- Thudc khong duoc luu hanh?

- Thubc qua han ding?

- T,huf')c khong ré ngudn gdc san
xuat va kinh doanh ?

- Thudc gdy nghién (trir nha thudc
dugc phép ban)?

- Thudc huéng tdm than? (Dbi véi
co s¢ khong dugce duyét mua)?

- Thuéc bi dinh chi va thu hdi?

II.1c

IX

GIAI QUYET POI VOI THUOC BI KHIEU NAI HOAC THUOC PHAI

THU HOI

9.1

« C6 tiép nhdn théng tin hodc luu
cdc thong bao vé thuoc khiéu nai,
thuéc khong dwoc phép lweu hanh,
thuéc phdi thu hoi ?

III.3¢

13
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
9.2 |+ Co kiém ké doi voi thuoc khiéu | 111.3¢
nai, thuoc phai thu hoi?
9.3 |« C6 théng bdo thu héi cho khdch | 11L3c
hang?
9.4 | Cé thu héi va ldgp hé so thu hoi | 11L3c
theo quy dinh?
9.5 |« Co tra lai noi mua hodac huy? II1.3¢
9.6 |+ Cé bdo cdo cic cdp theo quy |IIL3c
dinh?
9.7 |+ Co sb theo dbi tic dung phu cua | IIL3b

thudc do khach hang phan 4nh?
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23. Cap lai Gidy chirng nhan “Thuc hanh tot nha thudc” (GPP)
- Trinh tu thuc hién:
* Budc 1: Nguoi hanh nghé chuén bi hd so dy du thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Sau khi ¢6 ¥ kién ctia Uy ban nhan dan quén - huyén nguoi hanh nghé
dén nop ho so tai Phong tiép nhan va tra ho so - S&' Y té thanh phd, s6 59 Nguyén Thi
Minh Khai, quén 1.

Sang tir 7 gid 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio 00 dén 17 gio 00
(tir thtr hai dén thr sdu hang tudn, trir cic ngdy nghi 18 theo quy dinh ctia nha nuéc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra ho so” - So Y té: Kiém tra thanh
phan hd so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s, ky, dua phiéu tiép nhan cho nguoi hanh
nghé. Chuyén hé so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thy 1y ho so ctia Phong Quan 1y dich vu Y té nhan hd so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cp hodc co yéu cau bd sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ K&t luan hd so dat yéu cau thi 1ap ké hoach thim dinh.

* Bude 5: Can cr theo ngdy nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc,
tinh tir lac nhan du hd so), ngudi phu trach co sé dén nhan két qua “Phong tiép nhan
va tra hd s0” - S Y té.

- Cach thuce thuc hién: Truc tiép nop tai tru s& co quan hanh chinh Nha nuéec.
- Thanh phan, S6 luong ho so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cip Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh thubc (mau).

* Ban ké khai danh sach nhan sy (mau);

* Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén (mau);

* Ban ké khai dia diém (miu); v& so dd duong di;

* Pon dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t nha thuéc” (miu);

* Danh muc kiém tra (mau);

* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;

15
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* Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (4p dung cho nhiing
co s di duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy chimg
nhan du diéu kién hanh nghé);

* Pon ¢ mat Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét nha thubc” (GPP), c6 xac nhan
cua cong an phuong/quan;

* Ban photo bang cip chuyén mon theo danh sach nhan su;

* So d0 b tri cac khu vyc trong nha thudc;

* Danh muc céc thao tac chuan (SOP);

* Co s6 tu kiém tra theo Danh muc kiém tra “Thuc hanh tt nha thudc”.
b) Sb lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, tinh tir lic nhan day da ho so.

- P6i tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chiic

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc nguoi c6 tham quyén duoc ty quyén hodc phan cap thyuc hién
(néu co): khong

¢) Co quan truc tiép thuc hién tha tuc hanh chinh: Phong Quan 1y dich vu Y té -
SO Y té.

d) Co quan phéi hop (néu c6): khong

- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy ching nhan
- Phi, 1& phi: Nha thudc: 300.000 déng/ 1an tham dinh.

- Tén mau don, mau to khai:

* Pon dé nghi cp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc
* Ban ké khai danh sach nhan su

* Ban keé khai trang thiét bi chuyén mén

* Ban ké khai dja diém

* Pon dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t nha thubc”

* Danh muc kiém tra

- Yéu cau hoic diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh: Khong
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- Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

* Luat Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005 ciia Qudc hoi.

* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ctua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat Duoc.

* Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cia Bo truong
B0 Y té ban hanh nguyén tac, tiéu chuan “Thyuc hanh tt nha thudc” (GPP)

* Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21 thang 7 nam 2008 cua Bo truong Bo
Tai chinh vé viéc stra doi, bo sung Quyét dinh s 44/2005/QP-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B truong Bo Tai chinh quy dinh ché do thu, ndp, quan ly va str dung
phi thAm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi thdm dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuat, nhap khau va
cap chung chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ctia Bo Y té vé
huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.

* Cong van s6 2313/QLD-CL ngay 11/5/2007 ctia Bo Y té vé viéc trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thudc”.

17
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Don dé nghi cip doi, bd sung, gia han, cap lai, d6i Gidy ching nhan

du diéu kién kinh doanh thudc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHi MINH

= HO 810 (VIEE CHIF 1) oo Nam, nlt:....ccveeeivennnee.
- Sinh ngay ............. thang ............ 101201 DRSSP
- Chung minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NZAY: cveveeireeieeeieeeree e
125 LA
- HO Khau thurOng trll: .....oooeiiieeeeee ettt e e
e S 1 OO OO PSSP P PR U PP UPORPPPRRPPRRP
= ChO G hICN NAY: oottt e e et e e b e e enbeeeensaeeenssaeennnes
- Ching chi hanh nghé dugc 88:......coovveeeeeeeeeeeeeeeenn. CAP NAY: oovvveeereene,
1721 R

Pé nghi duoc:

Cap moi GCNDDBKKDT O
B6 sung 7 ; Gia han O ; Cép lai 00, P6i 0 GCNPPKKDT

SO e CAP NEAY v 10T CAP cvveveeeeeeeeeeeeens
=TI CO SOT ittt ettt sttt e sttt et ebe e ettt es
ST 131 s OSSR
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: .........o.ovieeeeeeeeeeeeeeeee e,

- Co quan cong tac hi¢n nay hoac nghi huu, nghi viéc:

CO QUAN CONEZ TAC: 1eieiiiiieeieiiiiee ettt ettt e e et e e e st e e s e bbeeeeeaabeeesenaneeeeesnnns
Nghi huu 3, Nghi viée O
-Dién thoai li€n lac: ......ccccoeeeeiviiiiiieeeee DTDD.......
TP. H6 Chi Minh, ngady ... thang ...... nam 200...
Y kién ctia quian/huyén Nguoi viet don

(Ky va ghi ro ho tén)



Ban ké khai danh sach nhan su

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU

KINH GUT: SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

MS: 04/2007/SYT-7

0 S0ttt ettt s b e e bt bt e e b et e bt e e eht e e e a bt e ea bt e e bt e e bt e e bt e e bt e e eab e e ea bt e eab e e e bt e e bt e e bt e e bt e e ehbeeenbeeeabeeenbeas
DA CRI o
STT Ho va tén Nam | 4o khiu thwong trg | ChUYeR | Nam ot | Phy ) Giolamviee | o5 g
: sinh : mon nghiép trach | twr....dén....
TP.Hé Chi Minh, ngay ........ thang ........... nam 200....

Nguwoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)

148!

~

ovd ONOD

600C -0l - 10 - ¥0C + £0C 9S
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Bang ké khai trang thiét bj chuyén mon
MS: 04/2007/SYT.8

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI TRANG THIET BI CHUYEN MON
Kinh gii: S6' Y té thanh phé H6 Chi Minh

50 SO ettt ettt et e et e e s bt e e st e e e e nabeeeeas
o I F: I 1} S
Céc trang thiét bi chuyén mon gém co:

STT | Tén dung cu, thiétbi | Ponvi | S6lwong | Tinh trang Ghi chu

TP. Ho Chi Minh, ngay ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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Ban ké khai dia diém mo co s& ban ké thube
MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6'Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO TNA: e Puong: .....ccoovveeeiie
Phuong/Xa: ......ooeeeieeeeiieecteeeee e Quan/huyén:........cccccvvveenvennnee,
Nha thuoc quyén s& hitu (hodc thué lai) clla: .....ccooooeviiiiieeeee e,
2. Vi tri:

- Phia trudc giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Dién tich:.........cccooooiii e, m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bj:
4.1 Riéng biét, on dinh:
4.2 Cao rao, sach sé€: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chic chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta 0O Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong tién phong chay chiia chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. Ho Chi Minh, ngady ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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Pon dang ky thuc hanh tot nha thube

PHU LUC 1
Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: Poc lap - Tu do - Hanh phuc

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

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

Kinh gtri:

Tén co so:

Tryc thudc (Néu tryc thude cong ty, bénh vién ...):
Dia chi:

Nguoi phu trach chuyén mon:

DO oo cap
. bang ky ki‘ém tra dé dugc cong nhan dat nguyén tc, tiéu chuan “THUC
HANH TOT NHA THUOC”.
Céc tai licu gin kem:
- Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc (ban photo).

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

Nguoi phu trach chuyén mén/Chu co s¢ ban 1¢
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Danh muc kiém tra “Thuc hanh ot nha thudc”

DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(Ban hanh kem theo cong van so 2313/QLD-CL ngay 11 thang 5 nam 2007
cua Cuc truong Cuc Quan ly dwoc Viét Nam)

STT NOI DUNG
1 Tén co s6:
Dia chi:
S6 dién thoai:  Fax: Email:
2 Tén chu co s6/ nguoi quan 1y hoat dong chuyén mén

Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

3 Loai hinh dang ky kinh doanh:

- Ho c4 the:

- Pia diém bén 1¢ ciia doanh nghiép
- Pia diém ban 1é cua co sé KCB

Co
A Tham A Nhén
TT NoQi dung chiéu Pat Khéng Khong <6t
: dat
1 2 3 4 5 6 7
I | NHAN SU

1.1 | Chi co s6¢ (hoac ngudoi phu trach
chuyén mon)

1.1.1 | « C6 mat khi co s& ban lé hoat dong | I11.4b
hodc thuc hién uy quyén theo quy
dinh?

1.1.2 | » C6 tryc tiép tham gia ban thudc | II1.4b
phéi ké don?

1.1.3 | * C6 kiém soat chat luong thudc khi | IIL4b
nhép v€ va trong qua trinh bao quan
tai nha thuoc?

1.1.4 |+ C6 thuong xuyén cdp nhdt kién | I11.4b
thitc chuyén mon (tham gia cdac lop
tip hudn, boéi dwong chuyén
mon....)?

1.1.5 | » C6 dao tao huong dan nhén vién? | 111.4b

1.1.6 | * Co theo doi cac tac dung khong | 111.4b
mong muon va thong bdo voi co
quany té ?
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
1.1.7 | * C6 cdng tdc véi y té co s6 ? I11.4b
1.1.8 | * Thuc hién viéc ni€ém yét gia thude | 111.4b
va ban theo gid niém yét? (0 ¢o)
1.2 | Nguoi ban 1é
1.2.1 | * C6 da nhan Viér} phuc vu cho hoat | 1.2
dong cua nha thude?
« S6 luong nhén vién:
Duogc sy dai hoc..........
Dugc sy trung hoc:.........
Duoc ta.......
Céc bang cap khéc:
1.2.2 | * Bang cép chuyén mén va thoi gian | 1.1.3
thuc hanh nghé nghiép phu hop vai
cong viéc dugc giao?
» C4c nhan vién c6 du stc khoe dé
dam duong cong viéc khong? Co
nhan vién nao dang mac bénh
truyén nhiém ?
» C6 xac nhan cﬁq chinh quyén dia
phuong trong so yéu 1y lich?
1.2.3 |+ C6 mdc 40 Blu va deo bién hiéu | I11.4a
ghi 16 chtrc danh?
1.24 |« Co dl/’t’ac tham gia dao tao, cap | 1ll.4a
nhdt kién thicc chuyén mon va phap
luat y te?
« C6 dwoc hudn luyén dé hiéu ro va
thuc hién dung cdc nguyén tdc
GPP?
1.25 | ° Co' thai do hoa nha, lich sw khi | 111.4a
tiep xuc voi khach hang?
1.2.6 | « C6 giit bi mdt théng tin vé nguwoi | 111.4a

bénh?
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

II | COSO VAT CHAT KY THUAT

2.1 |+ Xay dung va thiét ké IL1
- Pja diém c6 cb dinh, riéng biét?

- B0 tri noi cao rao, thodng mat, an
toan, cach xa ngudn 6 nhiem?

- Noi ban thudc c¢6 duoc xay dung
bang vat li¢u chac chan?

- Tran nha c6 chong bui?

- Tudng va nén nha c6 phang, nhan,
d¢ vé sinh, lau rira?

2.2 | * Dién tich va bd tri: 1.2a
Téng dién tich co so:

Dién tich phu hop voi quy mo kinh
doanh (t6i thiéu 10m?)?

2.3 | »« C6 khu vuc trung bay? II.2a

2.4 |+ C6 khu vuc bao quan thudc?

2.5 |+ C6 khu vuc dé ngudi mua thude | I1.2a
tiép xuc va trao doi thong tin?

2.6 |+ Co noi rira tay? C6 noi ria dung | I1.2b,
cu pha ché? 2d

2.7 | * Cac hoat dong khac: I1.2b
- Néu c¢6 t6 chirc pha ché theo don
thi c6 phong riéng dé pha che
thuoc?

- Néu qé ra 1 thudc thi co khu vuc
riéng dé ra 1¢?

- Né'q c6 kho bao quan thi co dat
yéu cau bao quan thuoc?

- C6 phong hodc khu vuc tu van va
ghé cho khach hang trong thoi gian
cho doi?

2.8 |+ My pham, thyc pham chirc ning, | I1.2¢
dung cu y té co dé khu vuc riéng,
khong anh hudng dén thude?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

I11

TRANG THIET BI

3.1

Thiét bi bao quan thudc

3.1.1

« Thiét bi bio quan thudc tranh
dugc anh hudng bat lgi cta anh
sang, nhiét o, do 4m, sy 6 nhiém,
sy xam nhép ctia c¢on trung:

- Co du til quiy bao quan thudc?

- Tu, qudy, gia ké dé vé sinh, dam
bao tham m¥y?

- Nhiét ké, am ké? C6 ghi chép theo
doi?

- Quat thong gi6?

- Noi ban thudc c6 du anh sang dé
dam bao cac thao tac dién ra thuan
lgi va khong nham lan?

- 4nh sang mat tro1 co chiéu truc
tiép vao noi trung bay, bao quan
thuoc?

I1.3a,
3b

3.1.2

« Co s6 co thiét bi bao quan dé dap
ung vol yéu cau bao quan ghi trén
nhan: Co6 ta lanh, diéu hoa nhiét do,
may hat am?

Noi ban thudc c6 duoc duy tri o

nhiét 46 phong (nhiét d6 duoi 30° C,
d6 am bang hoic dudi 75%)?

I1.3a,
3b

3.2

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

3.2.1

« C6 bao bi ra 1¢ thudc?

I1.3c

322

* Truong hop thuoc khong con bao
bi tiép xuc truc tiép thi bao bi co kin
khi?

I1.3¢

3.23

« Thudc ding ngoai va thubc quan
Iy dac biét c6 duoc dé trong bao bi
de¢ phan biét?

I1.3¢c
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

3.2.4 | « Thudc ban 1é c6 dung trong bao bi | I1.3¢
mang tén thudc khac hodc chira ndi
dung quang cdo cua mdt thudc
khéc?

3.2.5 |« Thudc pha ché theo don dung |II.3c
trong bao bi dugc dung?

3.2.6 | * Dung curalé Va‘1~pha ché theo don | I1.3d
c6 phu hop va dé lau rtra, lam vé
sinh?

3.2.7 |+ C6 thiét bj tiét trung cac dung cu | 11.3d
pha ché thuoc theo don?

IV | GHI NHAN THUOC

4.1 |+ Thubc ban 1¢ khong dung trong | I1.3d
bao bi ngoai cia thudc c6 kém theo
cac thong tin sau:

- Tén thudc, dang bao ché?

- Néng do, ham luong?

Néu khong c¢6 don thude kém theo,
phai c6 thém thong tin:

- Cach dung?

- Liéu dung?

- S6 1an dung?

4.2 |+ Thudc pha ché theo don, ngoai | I1.3d
quy dinh nhu phan trén, cd cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché?

- Ngay hét han sir dung?

- Tén bénh nhan?

- Tén, dia chi noi pha ché?

- Canh bao an toan cho tré em (néu
c0)?

V | HO SO SO SACH VA TAI LIEU CHUYEN MON

5.1 | Ho so phap ly:

5.1.1 | * C6 chung chi hanh nghé dugc? I.1
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
5.1.2 | * C6 hd so nhan vién? 1.3
52 |Tai liéu huéng din st dung
thuoc:
52.1 | » Co tai liéu huéng dan st dung | I1.4a
thudc?
5.2.2 | « C6 cac quy ché chuyén mén dugc | IL4a
hién hanh?
5.3 | Hb so so sach lién quan hoat dong
kinh doanh thuoc:
5.3.1 | » Theo ddi sb 16, han dung thudc va | IL4b
cac van dé co lién quan:
- Theo ddi bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?
- Theo doi viéc pha ghé theo don
(néu co). C6 sb6 pha ché ?
- Luu giir hd so so sach it nhat 1
nam ké tur khi thudc hét han dung?
532 | » C6 Theo dbi dir liéu lién quan dén | I1.4b
bénh nhan khong, vi du don thuoc
hodc bénh nhan can luu y:
- Theo ddi bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?
« H) so, §6 sach co thé tra ctu kip
thoi khi can thiét?
5.3.3 | * Theo (ﬁ)i viéc kinh doaph bao | I1.4b
quan thuoc gay nghién, thuéc HTT
va tién chat:
- Theo di bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?
5.4 | Xay dung va thyc hién cac quy
trinh thao tac chuan:
5.4.1 | » Cac hoat dong chuyén mon tai co | IL.4¢c

s& co6 dugc mo ta va quy dinh dudi
dang van ban dé moi nguoi trong co
sO ban 1¢ c6 thé doc va ap dung?
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong onE 1 xeét

: dat

TT Noi dung

542 |+ Co6 du cac quy trinh co ban theo | [14.c
yéu cau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat
chat lugng?

- Quy trinh ban thubc theo don?

- Quy trinh ban thudc khong ké don?
- Quy trinh bdo quan va theo doi
chat lugng?

- Quy trinh giai quyét vé6i thude bi
khiéu nai hoac thu ho6i?

5.4.3 | C6 céac quy trinh khac? (ligt ké) II.4c

5.4.4 |« Cac quy trinh thao tac chuan lién | Phy luc
quan dén cac hoat dong chuyén mon | 2
cua co s0 c6 do nguoi phu trach
chuyén moén phé duyét va ky ban
hanh khong?

5.4.5 | + Nhan vién ban thudc c¢6 ap dung | I1.4c
thuc hién day du cac quy trinh?

VI | NGUON THUOC

6.1 |+ Cohod s0 cac nha cung ung thudc | 111.1a
cO uy tin gom:

- Ban sao GCN du dieu kién hanh
nghé?

- C6 danh muc cidc mat hang cung
ung?

- Héa don hop phap?

. Teflt ca thuéc mua vao c6 phai la
thudc dugc phép luu hanh hop phap
(c6 SPK, hodc c6 so giay phép nhap
khau)?

6.2 |+ Nha thubc c6 ddy da cac loai | IIL1d
thudc dung cho tuyén C trong Danh
muc thudc thiét yéu Viét Nam (do
SYT quy dinh)?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

VIl

THU'C HIEN QUY CHE CHUYEN

MON - THUC HANH NGHE NGHIEP

7.1

« Thubc gy nghién, thudc hudng
tam than va tién chat c6 dé o khu
vuc riéng hoac ta riéng?

II1.4a

7.2

* Mua ban thubc gay nghién, thudc
hudng tam than:

- Co sb du tru va duyét dung quy
dinh?

- C6 mua theo quy dinh?

- Trinh o chuyén moén ctua nguodi
ban?

- C6 ban theo don?

- C6 luu don ban?

- C6 ban theo s6 y ba hop 18?

- C6 ghi s6 ban day du?

- C6 ghi chép s6 mua ban day du?

[I1.4a

7.3

« Kiém ké dinh ky thudc giy
nghién, thudc huéng tdm than va
tién chat theo quy dinh?

- C6 béo céo xin huy thude qué han,
kém pham chat ?

- C6 bao céo cép trén dinh ky theo
quy dinh?

[I1.4a

7.4

« Kiém tra ddi chiéu sé luong thudc
GN, thuoc HTT, tién chat trén soO
sach va thyc t€ c6 khép ?

[I1.4a

7.5

o Khi bén thuéc, nguoi ban le co hoi
nguoi mua cdc théng tin vé triéu
chitng bénh, vé tinh trang nguoi
ding thuéc dé tranh rii ro khi ding
thuoc?

III.2a

7.6

* Nguoi ban 1€ c6 trinh do chuyén
mon phu hop dé ban cac thuoc ké
trong don thuéc khong?

» C6 kiém tra don thudc trudc khi
ban?

III.2¢

11
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Co
Tham Khén Nhén
chiéu Pat Khong 8 xét

: dat

TT Noi dung

« Néu don z‘}guo”'c khong hop ¢,
nguoi ban thuoc co:

- Hoi lai nguoi ké don?

- Thong bado cho nguoi mua?

- Tir chéi ban?

. Ngu:c‘r@ bénrlé la dugc sy dai’ hoq co
thay thé thudc trong don thudc bang
thu,éc ‘c() cung hoat chat, dang bao
ché, liéu luong?

7.7 |+ Khi ban thubc, ngudi ban 1é c6 tu | II1.2
van va thong bao cho ngudi mua:

- Lya chon thudc phu hop nhu cau
diéu tri va kha nang tai chinh?

- Cach dung thudc?

- Céc thong tin vé thudc, tac dung
phu, twong tac thudc, cac canh bao?

- Nhitng truong hop can sy chan
dodn cua thay thuéc mdi dung
thuoc?

- Nhimng truong hop khong can sir
dung thudc?

7.8 |+ Huong dan st dung thudc co vira | II1.2a
bang 101 nd1, vira ghi nhan theo quy
dinh?

7.9 |+ Khi giao thuéq cho ngudi mua, | III.2a
nguoi ban I¢ thudc co kiém tra doi
chi€u cac thong tin sau:

- Nhén thubc?

- Chét luong thudc bang cam quan?

- Chiing loai thudc?

- S6 luong?

7.10 | * Nguoi ban 1€, co sé ban 1é ¢6 tién | IIL.2b
hanh cac hoat dong thong tin, quang
céo thudc trdi voi quy dinh vé thong
tin, quang cdo. (vi du quang céao
thudc ké don cho cong chiing)?

« Nguwoi ban 1é thuéc cé khuyén
khich nguoi mua mua nhiéu thudc
hon can thiét khéng?




S6 203 +204 - 01 -10 - 2009

CONG BAO

127

TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

7.11

e Thudc ¢6 du nhan?

II.1c

7.12

« Nhin thubc va thudc bén trong
dang va khép voi nhau?

[I.1c

7.13

Sép xép thude:

- Sap xép gon gang, dé& lay, tranh
nham lan?

- Sép xép theo diéu kién bao quan
ghi trén nhan?

- C6 khu vyc riéng cho “Thubc ké
don™?

1.3

VIII

KIEM TRA/PAM BAO CHAT LUQNG THUOC

8.1

« Khi nhap thudc, ngudi ban 1& co
kiém tra:

- Han dung cta thubc?

- Thubc con nguyén ven trong bao
bi goc cua nha san xuat?

- Céac théng tin trén nhin thudc
(theo yéu cau quy ché nhan), kiém
soat chat lugng bang cam quan
khong?

III. 1c
va
I11.1d

8.2

« Trong co s& c¢6 cac loai thudc sau
khong:

- Thudc khong duoc luu hanh?

- Thubc qua han ding?

- T,huf')c khong ré ngudn gdc san
xuat va kinh doanh ?

- Thudc gdy nghién (trir nha thudc
dugc phép ban)?

- Thudc huéng tdm than? (Dbi véi
co s¢ khong dugce duyét mua)?

- Thuéc bi dinh chi va thu hdi?

II.1c

IX

GIAI QUYET POI VOI THUOC BI KHIEU NAI HOAC THUOC PHAI

THU HOI

9.1

« C6 tiép nhdn théng tin hodc luu
cdc thong bao vé thuoc khiéu nai,
thuéc khong dwoc phép lweu hanh,
thuéc phdi thu héi ?

III.3¢

13
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong Bl xét

: dat

TT Noi dung

9.2 |+ Co kiém ké doi voi thuoc khiéu | 111.3¢
nai, thuoc phai thu hoi?

9.3 |« C6 théng bdo thu héi cho khdch | 11L3c

hang?

9.4 | Cé thu héi va ldgp hé so thu hoi | 11L3c
theo quy dinh?

9.5 |« Co tra lai noi mua hodac huy? II1.3¢

9.6 |+ Cé bdo cdo cic cdp theo quy |IIL3c
dinh?

9.7 |+ Co s6 theo ddi tac dung phu cua | II1.3b
thuoc do khach hang phan anh?
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24. Gia han Gidy chirng nhan “Thuc hanh t6t nha thuéc” (GPP)
- Trinh tu thuc hién:
* Budc 1: Nguoi hanh nghé chuén bi hd so dy du thu tuc theo quy dinh.

* Budc 2: Sau khi c6 ¥ kién ctia Uy ban nhan dan quén - huyén nguoi hanh nghé
dén nop hd so tai Phong tiép nhan va tra ho so - S& Y té thanh phé, s6 59 Nguyén Thi
Minh Khai, quén 1.

Sang tir 7 gid 30 dén 11 gio 30;
Chiéu tir 13 gio> 00 dén 17 gid 00

(tir thir hai dén thtr sdu hang tuan, trir cic ngdy nghi 1& theo quy dinh ciia nha
nudc)

* Budc 3: Chuyén vién “Phong tiép nhan va tra hd so” - S& Y té: Kiém tra thanh
phan ho so, in phiéu tiép nhan ho so, ghi s, ky, dua phiéu tiép nhan cho ngudi hanh
nghé. Chuyén hé so cho chuyén vién thu Iy ho so ciia Phong Quan 1y dich vu Y té .

* Budc 4: Chuyén vién thu ly hd so cla Phong Quén ly dich vu Y té nhan ho so,
1ap phiéu tham xét ho so. Néu:

+ Két luan hd so khong dat yéu cau cép hoac c6 yéu cau bo sung hd so trinh
lanh dao Phong phé duyét.

+ Két luan ho so dat yéu cau thi 1ap ké hoach tham dinh.

* Bude 5: Can cr theo ngy nhan ho so trén phiéu tiép nhan (30 ngay lam viéc,
tinh tir lac nhan du hd so), ngudi phu trach co sé dén nhan két qua “Phong tiép nhan
va tra hd s0” - S Y té.

- Cach thue thuc hién: Truc tiép nop tai tru s& co quan hanh chinh Nha nuéec.
- Thanh phﬁn, s6 lugng ho so:

a) Thanh phan:

* Pon dé nghi cip Gidy chiig nhan du diéu kién kinh doanh thubc (mau).

* Ban ké khai danh sach nhan su (mau);

* Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén (mau);

* Ban ké khai dia diém (mau); v& so dd dudng di;

* Pon dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t nha thuéc” (miu);

* Danh muc ki€ém tra (mau);

15
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* Ban sao Chung chi hanh nghé duoc;

* Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (4p dung cho nhimg
co s di duoc cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoidc Gidy chimg
nhan du diéu kién hanh nghé);

* Ban chinh Giay chimg nhan “Thuc hanh tot nha thude” (GPP)

* Ban photo bang cip chuyén mén theo danh sach nhan su;

* So d0 b tri cac khu vuc trong nha thudc;

* Danh muc céc thao tac chuan (SOP);

* Co s6 tu kiém tra theo Danh muc kiém tra “Thuc hanh tt nha thudc”.
b) Sb lugng hd so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, tinh tir luc nhan day du ho so.

- P6i tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chiic

- Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

b) Co quan hodc nguoi c6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cp thuc hién
(néu co): khong

¢) Co quan truc tiép thyuc hién thu tuc hanh chinh: Phong Quan 1y dich vu Y té -
So Y te.

d) Co quan phéi hop (néu c6): khong

- Két qua cua viéc thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy chirng nhan

- Phi, 18 phi: Nha thudc: 300.000 dong/ 1an tham dinh.

- Tén mau don, mau to khai:

* Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc

* Ban ké khai danh sach nhan su

* Ban ké khai trang thiét bi chuyén moén

* Ban ké khai dia diém

* Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh tét nha thudc”

* Danh muc kiém tra

- Yéu cau hoic diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh:
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* Pon ¢§ mat do Cong an phuong xac nhan (Truong hop ban chinh Gidy ching
nhan “Thuc hanh t6t nha thudce cii bi mat).

- Can cu phap ly cta thu tuc hanh chinh:

* Luat Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005 ctua Qudc hoi.

* Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9 thang 8 nim 2006 ctua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Luat Duoc.

* Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ctua Bo trudng
Bo Y té ban hanh nguyén tac, tiéu chuan “Thyuc hanh tt nha thudc” (GPP)

* Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21 thang 7 nim 2008 ciia Bo truong B
Tai chinh vé viéc stra ddi, bo sung Quyét dinh s 44/2005/QD-BTC ngay 12 thang 7
nam 2005 cua B truong Bo Tai chinh quy dinh ché d6 thu, ndp, quan ly va str dung
phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi thim dinh
tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cip gidy phép xuit, nhap khau va
cap chung chi hanh nghé y, duoc.

* Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 ciia Bo Y té vé
hudng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc.

* Cong van s6 2313/QLD-CL ngay 11 thang 5 nam 2007 ciua By Y té vé viéc
trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot nha thudc”.

17
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Don dé nghi cip doi, bd sung, gia han, cap lai, d6i Gidy ching nhan

du diéu kién kinh doanh thudc
MS: 04/2007/SYT.6

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI CAP, BO SUNG, GIA HAN
CAP LAL DPOI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Kinh gui: SO Y TE TP. HO CHi MINH

= HO 810 (VIEE CHIF 1) oo Nam, nlt:....ccveeeivennnee.
- Sinh ngay ............. thang ............ 101201 DRSSP
- Chung minh nhan dan s6: ............ ............ CAP NZAY: cveveeireeieeeieeeree e
125 LA
- HO Khau thurOng trll: .....oooeiiieeeeee ettt e e
e S 1 OO OO PSSP P PR U PP UPORPPPRRPPRRP
= ChO G hICN NAY: .ooieiiiiiiie ettt e e ettt e et e e nbeeeessaeeenssaeennnes
- Ching chi hanh nghé dugc 88:......coovveeeeeeeeeeeeeeeenn. CAP NAY: oovvveeereene,
1721 R

Pé nghi duoc:

Cap moi GCNDDBKKDT O
B6 sung 7 ; Gia han O ; Cép lai 00, P6i 0 GCNPPKKDT

SO e CAP NEAY v 10T CAP cvveveeeeeeeeeeeeens
=TI CO SOT ittt ettt sttt e sttt et ebe e ettt es
ST 131 s OSSR
- Hinh thirc t6 chtrc hAnh NH&: .........o.ovieeeeeeeeeeeeeeeee e,

- Co quan cong tac hi¢n nay hoac nghi huu, nghi viéc:

CO QUAN CONEZ TAC: 1eieiiiiieeieiiiiee ettt ettt e e et e e e st e e s e bbeeeeeaabeeesenaneeeeesnnns
Nghi huu 3, Nghi viée O
-Dién thoai li€n lac: ......ccccoeeeeiviiiiiieeeee DTDD.......
TP. H6 Chi Minh, ngady ... thang ...... nam 200...
Y kién ctia quian/huyén Nguoi viet don

(Ky va ghi ro ho tén)



Ban ké khai danh sach nhan su

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU

Kinh gtri: S6' Y té thanh phé H6 Chi Minh

MS: 04/2007/DVYT-7

G100 SO U RRR PP PRSPPI
DA CRIi o
STT Ho va tén Nam | o khiu thwong trg | ChUYeR | Nam @t | Phy ) Giolamviee | o5 g
: sinh : mon nghié¢p trach | twr....deén....
TP.Hé Chi Minh, ngay ........ thang ........... nam 200....

Nguwoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)

600C - 01 - 10 - ¥0C + £0C 9S

~

ovd ONOD

eel
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Bang ké khai trang thiét bj chuyén mon
MS: 04/2007/SYT.8

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI TRANG THIET BI CHUYEN MON
Kinh gii: S6' Y té thanh phé H6 Chi Minh

50 SO ettt ettt et e et e e s bt e e st e e e e nabeeeeas
o I F: I 1} S
Céc trang thiét bi chuyén mon gém co:

STT | Tén dung cu, thiétbi | Ponvi | S6lwong | Tinh trang Ghi chu

TP. Ho Chi Minh, ngay ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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Ban ké khai dia diém mo co s& ban ké thube
MS: 04/2007/SYT.10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM MO CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6'Y té thanh phé H6 Chi Minh

1. Pia diém:

SO TNA: e Puong: .....ccoovveeeiie
Phuong/Xa: ......ooeeeieeeeiieecteeeee e Quan/huyén:........cccccvvveenvennnee,
Nha thuoc quyén s& hitu (hodc thué lai) clla: .....ccooooeviiiiieeeee e,
2. Vi tri:

- Phia trudc giap
- Bén trai giap:

- Bén phai giap:
3.Dién tich:.........cccooooiii e, m’
4. Piéu Kién noi ban thudc va trang thiét bj:
4.1 Riéng biét, on dinh:
4.2 Cao rao, sach sé€: O
4.3 Tran nha bé tong: O Tran chic chan: [
4.4 Trang thiétbi: Ta 0O Quay: O  Tu thudc doc: O

4.5 Phuong tién phong chay, chita chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén la ding.

TP. Ho Chi Minh, ngady ...thang ... nam 20...
Nguoi phu trach co s¢
(Ky va ghi ro ho tén)
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Pon dang ky thuc hanh tot nha thube

PHU LUC 1
Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: Poc lap - Tu do - Hanh phuc

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

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

Kinh gtri:

Tén co so:

Tryc thudc (Néu tryc thude cong ty, bénh vién ...):
Dia chi:

Nguoi phu trach chuyén mon:

DO oo cap
. bang ky ki‘ém tra dé dugc cong nhan dat nguyén tc, tiéu chuan “THUC
HANH TOT NHA THUOC”.
Céc tai licu g kem:
- Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc (ban photo).

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

Nguoi phu trach chuyén mén/Chu co s¢ ban 1€
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Danh muc kiém tra “Thuc hanh ot nha thudc”
DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(Ban hanh kem theo cong van so 2313/QLD-CL ngay 11 thang 5 nam 2007
cua Cuc truong Cuc Quan ly dwoc Viét Nam)
STT NQI DUNG
1 Tén co so:
Dia chi:
SO dién thoai:  Fax: Email:
2 Tén chu co s6/ ngudi quan ly hoat dong chuyén mén
Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuoc:
3 Loai hinh dang ky kinh doanh:
-Ho ca ghé:
- Dia diém ban l¢ cua doanh nghiép
- Pia diém ban 1é cua co sé KCB
Th o Nha
A am R an
TT NoQi dung chiéu Pat Khéng Khong <6t
: dat
1 2 3 4 5 6 7
I | NHANSU
1.1 | Chi co s6¢ (hoac ngudoi phu trach
chuyén mon)
1.1.1 | « C6 mat khi co s& ban lé hoat dong | I11.4b
hodc thuc hién uy quyén theo quy
dinh?
1.1.2 | » C6 tryc tiép tham gia ban thudc | II1.4b
phéi ké don?
1.1.3 |+ C6 kiém sodt chat lugng thudc khi | I11.4b
nhép v€ va trong qua trinh bao quan
tai nha thuoc?
1.1.4 |+ C6 thuong xuyén cdp nhdt kién | I11.4b
thirc chuyén mon (tham gia cac Iop
tdp huan, boi dwong chuyén
mon....)?
1.1.5 | » C6 dao tao huong dan nhén vién? | 111.4b
1.1.6 | * Co theo doi cac tac dung khong | 111.4b

mong muon va thong bao voi co

quany té ?
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Co
A Tham n Nhan
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
1.1.7 | * C6 ¢dng tdc véi y té co sé ? I11.4b

1.1.8 | * Thuc hién viéc niém yét gia thudc | 111.4b
va ban theo gid niém yét? (0 ¢6)

1.2 | Nguoi ban 1é

1.2.1 | * C6 da nhan Viér} phuc vu cho hoat | 1.2
dong cta nha thuoc?

* SO lugng nhan vién:

Céc bang cap khac:

1.2.2 | * Bang cap chuyén mén va thoi gian | 1.1.3
thuc hanh nghé nghiép phu hop vai
cong viéc dugc giao?

« Cac nhan vién co du stc khoe dé
dam duong cong viéc khong? Co
nhdn vién nao dang mac bénh
truyén nhiém ?

* Co6 xac nhan cua chinh quyén dia
phuong trong so yéu 1y lich?

1.2.3 | * C6 mic 4o Blu va deo bién hiéu | [11.4a
ghi 10 chtrc danh?

1.2.4 | » Co duwoc tham gia dao tao, cdp | 1ll.4a
nhdt kién thirc chuyén mén va phdp
ludt y té?

« C6 dwoc hudn luyén dé hiéu ro va
thue hién ding cdc nguyén tdic
GPP?

125 |- Co' thai do hoa nha, lich sw khi | 111.4a
tiep xuc voi khach hang?

1.2.6 | » C6 giir bi mdt théng tin vé nguweoi | 11L.4a
bénh?

II | COSO VAT CHAT KY THUAT

2.1 |+ Xay dung va thiét ké 111
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

- Bia di€ém c¢6 co dinh, riéng biét?

- Bo tri noi cao rdo, thodng mat, an
toan, cach xa nguon 6 nhiem?

- Noi ban thuoc c6 dugc xay dung
bang vat li¢u chac chan?

- Tran nha c6 chong bui?

- Tudng va nén nha c6 phang, nhan,
d¢ vé sinh, lau rira?

2.2

* Dién tich va bo tri:
Tong dién tich co so:

Dién tich phu hop v6i quy mo kinh
doanh (t4i thiéu 10m?)?

11.2a

23

* C6 khu vyc trung bay?

11.2a

2.4

« C6 khu vuc bao quan thude?

2.5

* C6 khu vuc dé nguoi mua thude
tiép xuc va trao doi thong tin?

I1.2a

2.6

* C6 noi rtra tay? C6 noi rira dung
cu pha ché?

I1.2b,
2d

2.7

* Cac hoat dong khac:

- Néu c6 t6 chtrc pha ché theo don
thi c6 phong riéng dé pha ché
thude?

- Néu ¢ ra 1é thudc thi c¢6 khu vuc
riéng de ra 1¢?

- Néu c6 kho bao quan thi c6 dat
yéu cau bao quan thuoc?

- C6 phong hodc khu vuc tu van va
ghé cho khach hang trong thoi gian
cho doi?

I1.2b

2.8

« My pham, ‘thuc thlm chuc nang,
dung cu y t€ co dé khu vuc riéng,
khong anh hudng dén thude?

I1.2¢

I

TRANG THIET BI

3.1

Thiét bi bao quan thude
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

3.1.1 | * Thiét bi bao quan thudc tranh | II.3a,
dugc anh hudng bat lgi ctia anh | 3b
sang, nhi¢t d§, d0 am, sy 6 nhi€ém,
su xam nhap cua con trung:

- C du til quiy bao quan thudc?

- Tu, quiy, gia ké d& vé sinh, dam
bao tham m§?

- Nhiét ké, am ké? C6 ghi chép theo
doi?

- Quat thong gi6?

- Noi ban thudc c6 du anh sang dé
dam bao cac thao tac dién ra thuan
lgi va khong nham lan?

- 4nh sang mat tro1 co chiéu truc
tiép vao noi trung bay, bao quan
thudc?

3.1.2 | » Co s¢ ¢6 thiét bi bao quan dé dap | 11.3a,
ing voi yéu cau bao quan ghi trén | 3b
nhan: Céq ta lanh, diéu hoa nhiét do,
may hut am?

Noi ban thubc c6 duoc duy tri &
nhi@t dé‘phbng (nhiét do dudi 30 C,
dé am bang hodc dudi 75%)?

3.2 | Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché
theo don:

3.2.1 | * C6 bao bi ra 1 thudc? I1.3¢c

3.2.2 | » Truong hop thudc khong con bao | IL3c¢
bi ti€p xtc tryc ti€p thi bao bi ¢6 kin
khi?

3.2.3 | « Thudc dung ngoai va thudc quan | I1.3¢
l}'/~ dac biét c6 duoc dé trong bao bi
de phan bié¢t?

3.2.4 | » Thubc ban 1é c6 dyng trong bao bi | IL.3¢
mang tén thudc khac hodc chira ndi
dung quang cdo cua mdt thude
khac?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong

dat

Khong

Nhan
xét

3.25

« Thuéc pha ché theo don dung
trong bao bi dugc dung?

I1.3¢c

3.2.6

* Dung cu ra 1¢ va pha ché theo don
c6 phu hop va dé lau rtra, lam v¢
sinh?

I1.3d

3.2.7

« Co thiét bi tiét trung cac dung cu
pha ché thuoc theo don?

I1.3d

1A%

GHI NHAN THUOC

4.1

« Thudc ban 1¢ khoéng dung trong
bao bi ngoai cua thudc c6 kém theo
cac thong tin sau:

- Tén thudc, dang bao ché?

- Néng do, ham luong?

Néu khong c¢6 don thude kém theo,
phai c6 thém thong tin:

- Cach dung?

- Liéu dung?

- S6 1an dung?

I1.3d

4.2

« Thudc pha ché theo don, ngoai
quy dinh nhu phan trén, cd cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché?

- Ngay hét han sir dung?

- Tén bénh nhan?

- Tén, dia chi noi pha ché?

- Canh bao an toan cho tré em (néu
c0)?

I1.3d

HO SO SO SACH VA TAI LIEU CHUYEN MON

5.1

Ho so phap ly:

5.1.1

« C6 chung chi hanh nghé dugc?

I.1

5.1.2

* C6 ho so nhan vién?

L3

5.2

Tai liéu hwéng din sir dung
thuoc:
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

52.1 |« Co tai liéu hudng dan st dung | I1.4a
thude?

5.2.2 | « C6 cac quy ché chuyén mén duge | I1.4a
hién hanh?

5.3 | Hd so s sach lién quan hoat dong
kinh doanh thuoc:

5.3.1 | » Theo ddi s6 16, han dung thudc va | IL4b
cac van dé co lién quan:

- Theo di bang may tinh?

- Theo ddi bang s6?

- Theo ddi viéc pha ché theo don
(néu co). C6 sb6 pha ché ?

- Luu giir hd so s6 sach it nhat 1
nam ke tur khi thudc hét han dung?

532 | » C6 Theo ddi dir lidu lién quan dén | I1.4b
bénh nhan khf)ng, vi du don thuoc
hodc bénh nhan can luu y:

- Theo ddi bang may tinh?
- Theo ddi bang s6?

« Ho s0, s6 sach co thé tra ctu kip
thoi khi can thiét?

5.3.3 | » Theo c}éi viéc kinh doaph bao | I1.4b
quan thude gy nghién, thuéc HTT
va tién chat:

- Theo ddi bang may tinh?

- Theo ddi bang s6?

5.4 | Xay dung va thyc hién cac quy
trinh thao tac chuan:

5.4.1 | » Cac hoat dong chuyén moén tai co | [I.4c
s0 c6 dugc mo ta va quy dinh dudi
dang van ban dé moi nguoi trong co
so ban 1¢ ¢ thé doc va ap dung?

5.4.2 |+ C6 du cac quy trinh co ban theo | [14.c
yéu cau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soat
chat luong?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Khong
dat

Khong N;léi':n

Dat

- Quy trinh ban thudc theo don?

- Quy trinh ban thuéc khéng ké don?
- Quy trinh bao quan va theo doi
chat lugng?

- Quy trinh giai quyet v6i thube bi
khiéu nai hodc thu hdi?

543

Co cac quy trinh khac? (liét ké)

I1.4c

544

« Cac quy trinh thao tac chuan lién
quan dén cac hoat dong chuyén mon
cua co s0 c6 do nguoi phu trach
chuyén moén phé duyét va ky ban
hanh khong?

Phu luc

5.4.5

« Nhén vién ban thudc ¢ ap dung
thuc hién day du céc quy trinh?

I1.4c

VI

NGUON THUOC

6.1

« C6 hd so cac nha cung ung thudc
cO uy tin gom:

- Ban sao GCN di dieu kién hanh
nghe?

- C6 danh muc cac mdt hang cung
ung?

- Hoé4 don hop phép?

« Tat ca thudc mua vao cd phai la
thudc dugc phép luu hanh hop phap

(c6 SBK, hodc ¢6 s6 gidy phép nhap
khau)?

IIl.1a

6.2

« Nha thudc co diy du cac loai
thudc dung cho tuyén C trong Danh
muc thudc thiét yéu Viét Nam (do
SYT quy dinh)?

I1.1d

VIl

THU'C HIEN QUY CHE CHUYEN

MON -

THUC HANH NGHE NGHIEP

7.1

« Thudc giy nghién, thuéc hudng
tam than va tién chat c6 dé ¢ khu
vuc riéng hodc ta riéng?

[I1.4a

7.2

« Mua ban thudc gay nghién, thudc
hudng tam than:

III.4a
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Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

- Co sb6 du tru va duyét dung quy
dinh?

- C6 mua theo quy dinh?

- Trinh d6 chuyén moén cua nguoi
ban?

- C6 ban theo don?

- C6 luu don ban?

- C6 ban theo s6 y ba hop 18?

- C6 ghi s6 ban day du?

- C6 ghi chép s6 mua ban day du?

73 |+ Kiém ké dinh ky thubc gay |IIL4a
nghién, thudéc hudng tam than va
tién chat theo quy dinh?

-Co bég cdo xin huy thude qua han,
kém pham chat ?

- C6 bao cio cap trén dinh ky theo
quy dinh?

7.4 |+ Kiém tra dbi chiéu s6 lwong thudc | I11.4a
GN, thuoc HTT, tién chat trén so
sach va thyc t€ c6 khép ?

7.5 | « Khi ban thuéc, nguoi ban le co hoi | 111.2a
nguwoi mua cdc thong tin vé triéu
chimg bénh, vé tinh trang nguoi
diing thuéc dé tranh rii ro khi dimg
thuéc?

7.6 | » Nguoi ban I¢ c6 trinh do chuyén | III.2¢
moén phu hop dé ban cac thude ké
trong don thuéc khong?

e C6 kiém tra don thudc trudc khi
ban?

« Néu don thuéc khéng hop Ié,
nguoi ban thuoc co:

- Hoi lai nguoi ké don?
- Thong bado cho nguoi mua?

- Tir chéi ban?
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

* Nguoi ban 1¢ 1a duogc sy dai hoc cé
thay thé thudc trong don thudc bang
thude ¢6 cung hoat chit, dang bao
ché, lidu luong?

7.7

« Khi ban thude, ngudi ban 1& co tu
van va thong bao cho ngudi mua:

- Lya chon thudc pht hop nhu cau
di€u tri va kha nang tai chinh?

- Cach dung thudc?

- Cac thong tin vé thude, tic dung
phy, tuong tac thude, cac canh bao?

- Nhimng truong hop can sy chan
dodn cua thay thuéc mdi dung
thudc?

- Nhiing truong hop khong can sir
dung thudc?

I11.2

7.8

« Huéng dan sir dung thude cé vira
bang 101 ndi1, vira ghi nhan theo quy
dinh?

III.2a

7.9

« Khi giao thudc cho nguoi mua,
nguodi ban 1€ thude co6 kiém tra doi
chiéu cac thong tin sau:

- Nhén thuéc?
- Chét luong thudc bang cam quan?
- Chiing loai thudc?

- S6 lugng?

III.2a

7.10

« Ngudi ban 1¢, co so ban 1& c6 tién
hanh cac hoat dong thong tin, quang
céo thudce trai voi quy dinh vé thong
tin, quang cdo. (vi du quang céao
thudc ké don cho cong chiing)?
 Nguwoi ban 1é thuéc cé khuyén
khich ngwoi mua mua nhiéu thudc
hon can thiét khong?

[1.2b

7.11

e Thudc c6 du nhin?

II.1c




146 CONG BAO S6 203 +204 - 01 - 10 - 2009

Cé
Tham Khén Nhan
chiéu Pat Khong &1 xét

: dat

TT Noi dung

7.12 |« Nhin thubc va thudc bén trong | IIl.1c
dang va khédp voi nhau?

7.13 | Sap xép thude: I11.3
- Sap xép gon gang, dé& lay, tranh
nham lan?

- Sép xép theo diéu kién bao quan
ghi trén nhan?

- C6 khu vyc riéng cho “Thubc ké
don™?

VIII | KIEM TRA/PAM BAO CHAT LUQNG THUOC

8.1 |+ Khi nhdp thudc, ngudi ban 1& c6 | 1L 1c
ki€m tra: va

- Han dung cta thudc? 1I.1d
- Thubc con nguyén ven trong bao
bi goc ctia nha san xuat?

- Cac thong tin trén nhan thudc
(theo yéu cau quy ché nhan), kiém
soat chat lugng bang cam quan
khong?

8.2 |« Trong co s& c¢6 cac loai thude sau | IIL1c
khong:

- Thubc khéng duoc luu hanh?

- Thubc qua han dung?

- Thuéc khong rd ngudn gdc san
xuat va kinh doanh ?

- Thudc gdy nghién (trir nha thude
duoc phép ban)?

- Thudc hudng tam than? (D6i véi
co s¢ khong dugce duyét mua)?

- Thudc bi dinh chi va thu h6i?

IX | GIAI QUYET POI VOI THUOC BI KHIEU NAI HOAC THUOC PHAI
THU HOI

9.1 |« C6 tiép nhdn théng tin hodc luwu | 11L3c
cdc thong bao vé thuéc khiéu nai,
thuéc khong dwoc phép lweu hanh,
thudc phdi thu hoi ?
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Th o Nha
A am R an
TT Noi dung chiéu bat Khéng Khong <6t
: dat
9.2 |+ Co kiém ké doi voi thuoc khiéu | 111.3¢
nai, thuoc phai thu hoi?
9.3 |« C6 théng bdo thu héi cho khdch | 11L3c
hang?
9.4 | Cé thu héi va ldgp hé so thu hoi | 11L3c
theo quy dinh?
9.5 |« Co tra lai noi mua hodac huy? II1.3¢
9.6 |+ Cé bdo cdo cic cdp theo quy |IIL3c
dinh?
9.7 |+ Co sb theo dbi tic dung phu cua | IIL3b

thudc do khach hang phan 4nh?




