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TINH BA RIA-VONG TAU DPoc 1ap - Ty do - Hanh phic
SOYTE
S0: QA9 /KH - SYT Ba Ria - Viing Tau, ngay A@ thang A2 nam 2020
KE HOACH

Kiém tra hoat dOng san xuit, kinh doanh, thong tm, quang cao thube
va kinh doanh, quang cao trang thiét biy té tw nhén
trén dia ban tinh Ba Ria - Viing Tau nam 2021

Can cir Ké hoach s 245/KH-SYT ngay 11/12/2020 cua S¢ Y té vé cong tac
thanh tra y t& nam 2021;

Nham ting cuong cdng tac quan ly Nha nude vé hoat dong san xuét, kinh
doanh, thong tin, quang cao thuoa va kinh doanh, quang cdo trang thiét bi y té tu
nhén trén dia ban tinh; SO Y té xdy dung ké hoach kiém tra nhu sau:

I. MUC PiCH, YEU CAU

- Thong qua hoat dong kiém tra nham ting cudng cong tac quan ly nha nudce
vé hoat dong san xut, kinh doanh, théng tin, quang céo thuéc va kinh doanh,
quang cdo trang thiét bi y té tu nhan (goi tat 1a cac co sd) trén dia ban tinh; kip thoi
phat hién cac so ho, bét cap trong co ché quan ly, chinh sach, phap luat dé kién
nghi co quan ¢6 tham quyén; gitp cac co so thuc hién dung cac quy dinh phap luat
V€ san xuat kinh doanh, thong tin, quang céo thudc va kinh doanh, quang céo trang
thiét bi y té.

- Qua kiém tra, kip thoi chén chinh hoat dong hanh nghe khong ding quy dinh
cua phap luat. Long ghép cong tac tuyén truyén, huong dan cac quy dinh phép luat
vé hanh nghé hién hanh cho céc co so dugc kiém tra; dong thoi xur ly nghiém céc
co sO vi pham.

II. NQI DUNG, POI TUQNG, HINH THUC KIEM TRA

1. Co sé phap ly:

Kiém tra cac quy dinh, diéu kién hanh nghé theo hé thong van ban phap quy
vé linh vuc duge va trang thiét bj y té nhu sau:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc;

- Nghi dinh s6 155/2018/NDP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudc cua Bo Y té;
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- Théng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia B Y té quy dinh chi it
mot so diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/201 7/ND- CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh phu vé thuoc va nguyén liéu lam thuoc phai kiem soat ddc biét;

- Théng tu s§ 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo Y té ban hanh danh
muc thuoc khong ké don;

- Théng tu s6 19/2018/TT-BYT ngay 30/8/2018 cua By Y té ban hanh muc
thuoc khong thiét yéu;

- Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua Bo Y te quy dinh chi tiét
mdt s6 diéu vé kinh doanh dugc cua Luat Duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh
Luat Duoc;

- Théong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua B Y té quy dinh vé
Thuc hanh co sé ban 1é thudc;

- Thong tu sO 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 cua Bo Y té stra doi, bo sung
mot so diéu cua Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cta Bo Y té quy
dinh vé Thuc hanh co so ban lé thude;

- Théng tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B Y té quy dinh vé
Thue hanh tot phan phoi thuoe, nguyén liéu [am thudc;

- Thong tu sO 09/2020/TT-BYT ngay 10/6/2020 cua Bo Y té stra doi, bo sung
mot sO diéu cta Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctua Bo Y té quy
dinh vé Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc;

- Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua By Y t€ quy dinh vé
thue hanh tot vé bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudc;

- Quyét dinh s6 7283/2018/QD-BYT ngay 27/12/2018 ctia Bo Y té vé viéc
ban hanh Quy trinh Thanh tra dugc.

- Théng tu s6 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 cua By Y té hudng dan dang
ky luu hanh san pham trang thiét bj y té;

- Nghi dinh 5O 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu quan ly trang
thiét bi y té; Nghj dinh s0 169/2018/ND-CP ctia Chinh phu stra doi, b6 sung mét s6
diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP cua Chinh phu;

2. N§i dung kiém tra:
a) D6i vai cac co so san xuat, kinh doanh, thong tin, quang céo thudc:

- Co s¢ hoat dong san xuat thude theo Phu lyc 1 dinh kem: Noi dung klem tra
viée thyc hién céc quy dinh vé nguyén téc, tiéu chuan thuc hanh tt san xuét thude
(GMP).

- Co 56 hoat dong ban buon thudce theo Phu luc 2 dinh kém: Noi dung kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tot phan phoi thude (GDP).
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- Co so hoat dong ban le thude theo Phu lue 3 dinh kém: Noi dung kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh vé thue hanh 6t nha thude (GPP).

- Co s¢ hoat dong ban lé duge ligu theo Phu luc 4 dinh kém: Noi dung kiém
tra viéc thuc hién cac quy dinh vé ban 1é duoc liéu.

b) Thong tin thudc thude (hinh thic hoi thao g101 thi¢u thuoc) quang cao
thude theo Phu luc 5 dinh kem: Noi dung kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh vé
thong tin, quang céo thude.

¢) Doi véi cée co so kinh doanh, quang cao trang thiét bi y té theo Phu luc 6
dinh kém: Noi dung kiém tra co so kinh doanh, quang cdo trang thiét bj y té.

3. Pbi twong kiém tra:

- Co so san xuét thude.

- Co s kinh doanh duogc: Co so ban buén, ban lé thude.
- Co so hoat dong thong tin thudc, quang cao thudc.

- Co s0 ban 1é duoc liéu.

- Co so kinh doanh, quang céo trang thiét bj y té.

4. Hinh thire kiém tra:

4.1. Kiém tra viée thue hién cic quy dinh phap ludt vé sin xuét, kinh
doanh, quing cdo thudc:

- Kiém tra dinh ky: 04 Cong ty, thoi gian kiém tra quy 111 nam 2021:

+ Cong ty TNHH Dugc pham TTBYT Quang Phat;

+ Cong ty ¢6 pham Imexpharm - Chi nhanh Ba Ria - Viing Tau;

+ Cdng ty ¢o phan Dugc pham - My pham va thuong mai Ba Ria - Viing Tau;
+ Cong ty TNHH dau tu Gia Hoa Phat.

- Kiém tra dot xut: 50 co s6, trong do6 kinh doanh duogc liéu, thude dong y: 10.

4.2. Kiém tra V|ec thye hién cac quy dinh phap luit vé kinh doanh, quang
cdo trang thiét biy té:

Kiém tra dot xuat: 05 co so.
I11. BIEN PHAP THU'C HIEN
1. Thanh 13p Poan kiém tra lién nganh:

- Cap tinh: Thanh tra So, Phong Nghi¢p vu So Y tc Cong an tinh (Phong An
ninh chinh trj ndi b, Phong canh sat kinh té), Phong Y té huyén, thi xa, thanh ph.

- Cép huyén: Phong Y té, Trung tam Y té, Phong Cong Thuong (Kinh té & ha
tang), Cong an huyén, Boi Quan ly thi truong. ..

2. Kinh phi:



4

- Kinh phi xang xe Doan kiém tra: Tir nguon kinh phi hoat dong cua Thanh
tra So.

- Doan kiém tra lién nganh huyén: Phong Y té dé xuéat Uy ban nhan dan
huyén, thi xa, thanh pho ho tro.

3. Ché dd bao cio:

Thuc hién ché do bao céo dinh ky theo quy dinh.
IV. TO CHUC THU'C HIEN

1. Thanh tra So:

- Td chue trién khai ké hoach nay cho cdc Phong Y té, cdc co s¢ ban budn
thuoc trén dia ban Tinh.

- Tham muu Lanh dao So¢ thanh lap Doan kiém tra lién nganh vé hoat dong
san xuat, kinh doanh, thong tin, quang céo thuoc va kinh doanh, quang cao trang
thiet bi y té tu nhéan trén dia ban tinh.

- Lam dau méi nhan tong hop béo cdo tir cac Phong Y té va bao cdo theo quy
dinh.

2. Phong Y té huyén, thi xa, thanh pho:

- Cin ct Ké hoach cua SO Y té, cac Phong Y té xay dung va trlen khai ké
hoach cho cac co s& ban le thude va cac co sé kinh doanh trang thiét bj y té tu nhan
trén dia ban quan ly.

- Pinh ky béo céo két qua thuc hién vé So Y & (Thanh tra So).

Trén day la Ké hoach kiém tra hoat dong san xuat, kinh doanh, thong tin,
quang cao thude va kinh doanh, quang céo trang thiét bi y té tu nhan trén dia ban
tinh Ba Ria - Viing Tau nam 2021 cua S0 Y té, dé nghi cac don vi trién khai thuc
hién./.

(Dinh kem phu luc 1, 2, 3, 4, 5, 6).

Noi nhén: GIAM POC

- Cong an tinh; Phong PA 03, PC 03,
Cong an tinh (phdi hop);

- Cue QLTT tinh;

- UBND huyén, TX, TP (ph/h):

- Cac PGD So;

- TT Kiém nghi¢ém DP, MP (t/h);

- Phong Y té huyén, thi, TP (//);

- TTYT huyén, TX, TP (//);

- Phong: NV, Thanh tra So (//);

- Dang Website S&°Y té

.I’ - /
SerY te, . .
- Luu: VT, Ttra.ﬁj/ Pham Minh An




PHU LUC 1

NOI DUNG K]EM TRA VIEC THUC HIEN CAC QUY DINH VE
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC (GMP)

(Ban hanh kém theo Ké hoach 50.249 /KH-SYT ngayAb /12/2020 ciia So' Y 1é)

- 2 Nhin
STT NOI DUNG Khong Khong s
’ Dat xét
’ dat

I | NHANSU

I | C6 so do to chirc cap nhat khong? Co ban md ta chirc
nang nhiém vu ctia can bo chu chét va thich hop, dap tmg
voi yéu cau cong viée duoe giao khong?

2 | Co sy phan cong, phan tach bang van ban vé nhan su san
xuét, kiém nghiém, kho khong?

3 | Céc don vi, by phan c6 duge sap xép nhan vién day du va
duge giam sat ding dan & moi don vi, bo phan khong
khong?

4 Nhéan vién ¢6 duge dao tao va dao tao cdp nhat vé
GMP?Viée dao tao c6 duge thuong xuyén cdp nhat hay
dinh ky?

i Nhan vién lam viéc cu thé hay giam sat viéc thuc hi¢én
mot cong viée cu thé co du kha nang va kinh nghiém dé
hoan thanh nhi¢m vu dugc giao khong?

II | PAO TAO VA VE SINH CA NHAN

1 C6 hd so nhan sy theo quy dinh khong? Hd so ¢o thé
hién trinh d§ va vi¢c dao tao ca nhan khong

2 | Co chuong trinh dao tao cdp nhét va dugce thyuc hi¢n cho
tat ca nhan vién khong?

3 Ho so dao tao ¢o bao gom nhimng kién thirc chung vé san
xuét, kinh doanh thudc khong? c¢6 duge ghi chép va luu
day du khong?

4 Nguoi dao tao ¢6 du trinh do va kinh nghiém khong?

S Nhén vién ¢6 méc trang phuc, bao hd lao dong thich hop
khong? ¢6 quy trinh chuan hudng dan mang trang phuc
lao dong khong?

6 | Nhan vién co duge kiém tra suc khoe truge khi giao
nhiém vu khong? Viéc kiém tra strc khoe co duoc tién
hanh dinh ky?

7 | Nhan vién c6 duge hudng dan vé viée bao cao tinh trang
sitc khoe, bénh tat ¢co anh huong xdu dén san phim
khong?

8 Co cac quy dinh vé viée kiém soat ra vao ddi voi cac khu
vuc va dé tranh su ra vao khong dugc phep o khu vue san
xudt, kho, kiém nghi¢m, kiém nghiém vi sinh khong?

9 | Cac quy trinh vé dao tao, v¢ sinh cd nhén co dugc thé
hi¢n bing van ban va dugc xét duyét, chép nhan khong?

Il | NHA XUONG

1 Nha xuong c¢6 duge thiét ké va xay dung thich hop cho
viéc san xuat?

2 Khu vuc nha xuéng c¢6 dam bao cac diéu kién vé vé sinh
mdi truong cling nhu vé sinh san xuat khong? Co ngudn
0 nhiém xung quanh khong?

3 | Viée bd tri cac phong, ban, phan xuong ¢o phu hgp vai
hoat dong cua don vi?

4 | Co du dién tich thich hop cho viée b tri trang thiét b
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hop 1y?

5 Viée bo tri day chuyén cong ngh¢ ¢o bao dam theo mot
chiéu va van hanh thudn loi tranh nham 1an va tranh
khoné dam bao v¢ sinh?

6 | Thiét bi chiéu sang va thong gio ¢ duoc thiét ké va lap
dat day du?

7 San., tuong va tran cé duge xay dung bang vat liéu de
dang lam sach, co rira va tay ué khong? co bi nut, 16, mde
hay khong?

8 | C6 kiém soat duge bui & nhitng noi can thiét?

9 Cac san pham vo trung co dugce ché bién tai nhimg co so
dugc lhlet ké va xay dung dac biét tach khoi cac khu vue
san xuat khac?

10 | Nha xuong c6 gon gang sach sé& va dé sira chita khong?

IT | Nha xuong c6 tranh duge sy xdm nhép cua con trung,
gam nham va céc loai dong vat khac?

12 | An ninh cua nha xuong ¢6 dam bao cho san xuat"

13 | Cua s nha vé sinh c6 mo vao khu vue san xuat khong?
¢6 duoc thong gio tot khong?

14 | Co kiém soat duge nhiét do va do am trong khu vuc san
XUAt?

15 | Phong kiém tra chét lugng ¢ duge thiét ké phu hop véi
nhitng thao tac cia kiém nghi¢m?

16 | C6 kiém soat duge cac chot gio gitra cac khu vue khac
nhau?

17 | Phong kiém tra chat luong c¢6 duoc thiét ké va xdy dung
cach biét véi cac khu vuc san xuat?

18 | Phong kiém tra chat luong ¢6 du chd cho cac thidt bi va
thao tac?

19 | Céc phong kiém nghiém vi sinh, kiém nghi¢m sinh vat va
kiém nghiém hoa hoc co duoe bé tri tach bi¢t nhau?

20 | C6 quy trinh thao tac chuan (SOP) da duoc phé duyét
thuc hi¢n vé sinh nha xuong, trang thiét bi khi doi san
pham sau mdi dot san xuat?

IV | THIET BI

1 Thiét bi c6 duoc thiét ké, ldp dat kich thudc thich hop va
b tri thiét bi phu hop?

2 Bé mat thiét bj co duge lam bang cac vat liéu khong gay
tuong tac voi nguyén li¢u cling nhu ban thanh pham?

3 Thiét bi co duge bao dudng thuomg xuyén va vé sinh dé
dang khong? ¢6 quy trinh lam sach va bao dudng khong?

4 | Thiét bi c6 dam bao dugc an toan lao dong?

5 Thlet bi ¢6 bi ro ri dau m& 1an voi nguyén liéu khi san
xuét khong?

6 Tinh trang thiét bi trude khi san xuét ¢6 duoc xac nhan?

7| €6 cdc quy trinh bao dudng, vé sinh ... bang van ban?

8 | Céc may thiét bj co day du ly lich?

9 Cac may dap vién c6 duge dat tai mot khoang riéng biét
khong?

10 | Thiét bj va dung cu khi bao dudng va chuan dinh ¢6 dugc

ghi chép va luu trir?

11

C6 dan nhén chuan dinh cho moi loai thiét bi dung cu?
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khi thich hgp nhim dam bao tranh nhidm ban va nhiém

STT NOI DUNG Khong Khong | 08
’ Dat dat xeét
12| Co ghi ngay kiém dinh va bao dudng trén nhan?

13 | Céc thiét b ¢o ban hudng dan su dung cu thé?

14 | C6 thuong xXuyén kiém tra cac loc g 2107

15 | Can va cac thiét bi do luong khéac ¢ duge thuong xuyén
chuan dinh dé dam bao sai sd trong gidi han cho phép?

16 | Nhimg dung cu nhay cam c6 duge bao vé dé tranh cac
yéu tb c6 thé anh hudng dén cac chure nang cua thiét bi?

17 | Cac thiét bi va duomng ong ¢d dinh ¢6 duoc danh dau day
du o rang dé chi ra cong dung cua duong ong va hudng
di thich hop cua dong chay trong duong ong?

18 | Thiét ké cua cac ong dan nudce thai phai dam bao chdng
lai kha nang chay nguoc lai?

19 | C6 quy dinh vé dam bao vé sinh dbi voi nhan vién khi
tham gia vao san xuat khong?

V | HOAT PONG THEO CHU'C NANG

1 Nguyén liéu ban dau '

1.1 | Cac nguyén liéu ban dau yéu cau phai xin gidy phép nhap

khéu ¢6 du hd so phép ly theo quy dinh khong?
. 1.2 | Co6 kho bén ngoai danh cho:

- Dung méi?

- Nguyén liéu dé chay?

1.3 | C6 khu vuc danh riéng cho thude gay nghién, thude
huéng tam than va tién chit hodc cac thude quan ly dac
biét khac (néu c0)?

1.4 | C6 khu vuc danh riéng cho nhimg nguyén li¢u bi loai bo?

1.5 | Mdi lan giao nhan hang c6 kiém tra bang mit ve:

- Tinh trang chung?
- Su nguyén ven do bao goi?
- Kha nang hu hong?

1.6 | C6 ghi chép nhap xuat bao gom thong tin sau:

- S6 ching tur?

- Ngay nhéan?

- Ngay xudt, s luong xudt?

- Co sd cung cap?

- Co s6 san xuat, so 16, han dung?

Thong tin khéc lién quan dén chimg tir xudt?

1.7 | Céc nguyén liéu ban dau hodc nguyén liéu thd ¢6 duoc
ghi nhan va c6 tiéu chuan chit luong duoc su dung trong
qud trinh san xuét khong“’

1.8 | Cac nguyén liéu ban dau c6 duge bao quan trong diéu
kién moi truong thich hop va duge danh gia khong? co
khu biét trir khong?

1.9 | Cac the kho ¢6 duge dinh ky doi chiéu khong? viée sai
léch (néu ¢o) co duge g ghi chép ly gia khong?

1.10 | Cac nguyén liéu ban dau cé duoc ghi nhan ghi day du
th()ng, ) tin khong‘7

1.11 M01 lan xuat duge kiém tra dé xem xét nguyén li¢u duoc
cép phét c6 phu hop vai phleu cép phat?

1.12 | C6 khu vuc ldy mau dé kiém tra chat luong nguyén li¢u
ban dau khong"

1.13 | Khu vue lay mau ¢ duoc trang bi h¢ thong, xu ly khong
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chéo nguyén li¢u dugc ldy mau khong?

1.14 | Bién ban xuat nhap nguyén liéu va san pham co ghi 10
diéu klen bao quan va ngay het han, hang, cung cap, nha
san xudt, s6 16 hang san xudt, s6 16 ndi bo...?

2 | Neuon nwoc va hé thong xir Iy

2.1 | Cac ngudn nudc, thiét bi xir Iy nude va nude da xir 1y ¢6
duoc theo doi vé:
- Hoa hoc?

- Vi trung?

2.2 | Nuéce dé san xudt duge bao quan, phan phdi sao cho ngén
can su phat trién ctia vi tring?

2.3 | Nude dé pha tiém co dugce dung trong do dung vo tring,
khong gdy phan tmg, khong hap thu, khong thoi nap"

2.4 | Nuoce dung cho san xuat phai dugc ghi ro ngay cat nuoc
vO trung, han dung trén nhan?

2.5 | Nudc dé san xuat thude tiém duge bao quan ¢ nhiét do
nao (> 70°C)?

3 | Khu vuee sin xuat

3.1 | Khu vuc ¢é dugce trang bi dé tranh nhiém chéo va duoc
ngan cach bang tuong hodc vat liéu ngan cach khac?

3.2 | Chiéu sang va thong gio co thich hop?

3.3 | Nhan vién ¢6 mdc trang phuc thich hop?

3.4 | Céac dung cu can dong sau khi dung co duge lam sach
theo quy dinh?

3.5 | Cac nguyén liéu hodc thanh pham cho moi 16 ¢o duge
tach biét sau khi can hodc pha ché?

3.6 | Trudce khi can va cap phat mdi do dung nguyén liéu c6
duge kiém tra xem c6 dan nhan ding hay khong?

3.7 | Tat ca nguyén liéu, vat liéu, bao bi, san pham trung gian,
san pham cho dong goi dua vao khu ton trir phai co du
chimg tir va dugce kiém tra d6i chiéu?

3.8 | Cac do dung nap day dung cho nguyén liéu cho ché bién,
san pham trung gian, san pham cho dong goi ¢6 dam bao
khéng bi nhiém ban?

3.9 | Cochuy bao vé san phém khoi bi nhitng vat la nhu manh
thuy tinh, kim loai. g0 ... dinh vao?

3.10 | Co6 quy trinh mo ta:

- Viée nhan va dinh tinh san pham cho dong géi va cac
thanh pham cho bao g6i?

- Kiém tra trong qué trinh san xuat theo yeu cau?

- Doi chiéu cic san pham cho dong goi va cac vat licu
san dé dong goi?

- Kiém tra dong goi lan cudi?

3.11 | C6 tach biét thich hop cac day chuyén dong goi dé tranh
nhém 1an?

3.12 | Cac do dung bao quan cho mdt san pham cho dong goi,

san pham dong goi co duge ghi chép vé:
- Pic tinh san pham?

- S6 lugng?

- 86 167

- Tinh trang?

- Han dung?
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3.13 | Vige loai bo cac vat liéu bao goi, san pham chd dong goi

du thira sau khi déi chiéu c6 dugc kiém tra chat che?
4 | San pham vo trung

4.1 | Nhan vién ¢6 du va duge dao tao cac thao tac nghi¢p vu?

4.2 | Nhén vién ¢6 duogc dao tao vé GMP?

4.3 | Thuc hién quy dinh chi ¢6 nhan vién can thiét co mat tai
khu vure v6 trung khi dang lam viéc?

4.4 | Nhan vién vao khu vuc vo trung hodc khu vue sach co
dugc trang phuc déc bi¢t?

4.5 | Viée deo dong ho va nir trang. boi my pham ¢ b cim?

4.6 | Quan 4o co dugc rong rai va lam bang cac vat licu khong
thai ra cac sgi hay bui va gitr duge bui do con nguoi thai
ra?

4.7 | Céac san pham vo tring ¢6 dugce san xuat tai nhiing co so
dugc thlet ké va xay dung déc biét tach khoi cac khu vuc
san xuat khac?

4.8 | C6 quy trinh bang van ban dé van hanh va kiém soat cac
khu vuc vo tring dam bao nguyén tac mot chi¢u?

4.9 | Co loai bo céac cong thoat nude khoi khu vire vo triung?

4.10 | Cac bon rua ¢6 dugc loai khoi cac khu vue vo trung?

4.11 | C6 quy trinh vé lam sach tay ué?

4.12 | Cac khu vuc san xuat vd trung ¢6 duoc theo doi vé
phuong dién vi sinh hoc?

4.13 | Thiét bi dung cu ¢o duoc thiét ké va lap dit sao cho dé vé
sinh. tay trung hay tiét trung theo yéu cau?

4.14 | Thiét bi tiét trung ¢ thich hop vai su dung theo quy
dinh?

4.15 | Hé thong xu ly nuée ¢6 dam bao san xudt nude dap g
dugc yéu cau vé chét luong?

4.16 | Nguon nuae, thiét bi xur Iy nude va nude xur ly ¢o dugc
theo doi vé phuong dién nhiém khuan: hoa hoc? vi trung?
chi nhiét t6?

4.17 | Nude ¢ duge bao quan va phan phdi sao cho khong dé
Vi trang phat trién?

4.18 | Nudc dé tiém c6 duge ton trit:

- Trong dd sach vo trung ¢ nhiét do khong duasi 70°C
tranh bi 6 nhiém?

- Néu khong duge luu chuyén sir dung thi sau 24h co
duoc loai bo?

4.19 | Co6 cac van ban huéng dan chi tiét viée san xudt. cac
phuong, phap tiét trung, dong goi?

5 | Hoso phap ly va tai ligu kj thuat
* Yéu cau chung

5.1 | C6 day du ho so tai liéu, quy trinh thao tac, ho so luu lai
moi hoat dong cua co s¢?

5.2 | Céc tai li¢u c6 duoc dinh ky xem xét, ¢dp nhat, bo sung?

5.3 | Céc tai liéu ¢6 duoce bién soan, ban hanh chinh thuc dé su
dung?

5.4 | Cac tai liéu c6 duge bién soan mot cach dé hiéu, ro rang,
tranh hiéu nhdm?

5.5 | Cac quy trinh ¢6 duge tham dinh danh gia hay khong?

Céc két qua thdm dinh, hiéu chinh ¢6 dugc luu lai?

5
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5.6 | Co cac quy dinh vé viéc bién soan, phan phoi, su dung
cae hd so tai lidu, quy trinh san xuat trong don vi?
* Giay phép sin xuit, lvu hanh thuoc

5.7 | Co so co duge co quan 6 tham quyén cap giay phép san
xuét thude khong? Thoi gian hi¢u luc?

5.8 | Cac san pham thudc. ‘nguyén li¢u lam thude ¢6 duge B
Y té cho phép san xuét, luu hanh chua?

5.9 | Nhan thuoc ¢6 dung quy ché khong? Co quy dinh béng
vin ban vé quan ly nhan tir ton trir dén s dung nhan
khong? C6 bién phap chdng thude gia, thubc mao trong
in an, st dung, bao quan nhan?

5.10 | C6 cac quy dinh ve viée su dung nhan dé chdng nham
1an?

* Ho so dao tao

5.11 | C6 chuong trinh dao tao cho can bo cong nhan vién vé
san xuét. kiém tra chat luong, dao tao chuyén mén k§
thuat?

* Ho so bao tri, vé sinh thiét bi

5.12 | Co ho so vé viée Iz“ip dat. hiéu chinh céc thiét bi may moc
ding trong san xuat, kiém nghiém ..

5.13 | C6 quy dinh viéc bao tri thiét bi may moc va quy trinh vé
bao tri va vé sinh cho timg trang thiét bi?

5.14 | Thao tac vé sinh ¢6 dugc ghi chép day du va tro thanh
mot phin ctia hd s0?

* Tiéu chuan ky thuit

5.15 | C6 du cdc tiéu chuan k¥ thuat cho cic san pham, cic
nguyen li¢u, bao bi sur dung trong san xuat? ¢o quy trinh
bang van ban vé viéc xem xét danh gia lai, bo sung, cip
nhét tiéu chuan?

5.16 | C6 cac loai tiéu chuan: Tiéu chuan déi chicu, tiéu chuan
co so. ticu chuan kiém dinh dé phuc vu cho hoat dong
san xuat?

* Tai Il(;u san xuét

5.17 | C6 hé thong cac tai lidu k¥ thudt phuc vu san xuat hién
hanh?

5.18 | Co du cac tai liéu ho so san xudt cho timg san pham, cho
cac cong doan trong san xuat?

5.19 | Cac quy trinh, hudng dan san xuat co quy dinh cu thé, chi
tiét cac thong so va thao tac k¥ thuat?

* Ho so' 16
5.20 | Ho s0 16 ¢6 dugce viét cho timg 16 san pham?
521 | HO so 16 ¢6 duge ghi chép day du cho céc cong doan ché

bién, dong goi hay khong? Co ghi day du:

- 86 16 san pham?

- Ngay bét dau va ngay két thue?

- Cée cong doan ché bién dong goi?

- San luong thue té va ty 1¢ phan tram so véi san lugng ly
thuyét?

- Tén nguoi thue hién va kiém tra & moi cong doan?

- Céc két qua kiém tra trong qua trinh san xuét, ban thanh
pham, thanh phdm?

- Cac thong sd may moc?
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- Chir ky cua nguoi thuc hién. nguoi kiém tra timg cong
doan, cua ngudi ¢6 tham qu)en xdc nhan moi cong doan
dugc thuc hi¢n phu hop vai quy trinh san xudt, dong goi?

5.22 | Ho so 16 ché bién duge xem xét va ky duyét ban hanh
theo quy dinh khong?

5.23 | Béo cdo két qua phén tich cua timg 16.me c6 phu hop vai
tiu chuan chat lugng khong?

524 | Viée quyét dinh xuat xuong hoay logi bo 16/me ¢6 thuc
hién boi phong kiém tra chét lugng khong

5.25 | Céc ho so 16 ché bién co duge luu g gilr d¢ dang cho tim
kiém trong 02 nam khi hét han dung?

* Bao bi, hoat d()ng dan nhin va déng goi

5.26 | Cotiéu chuan chat lugng cua bao bi dong goi truc tiép va
bao bl dd in 4n sin khong?

5.27 | Co san cac quy trinh thao tac chuan (SOP) dbi vai cac
hoat dong tiép nhan, ldy mau, thu nghiém nguyén li¢u
bao bi khong?

5.28 | Bao bi t6i ¢6 duge bao quan khu vue duge kiém sodt cho
dén khi duge chap nhan nhap kho hay khéng?

5.29 | Céc bao bi c¢6 duge bao quan trong khu vue kho dugce
kiém soat va duy tri thé kho khong? ¢6 mau ma s6 kiém
soat hoac so sanh dugc gan cho timg 16 bao bi véi muc
dich l\1em soat va truy tim khong?

5.30 | Cac mau nhan co dugce chap nhdn cua co quan quan ly
dugce khong? hd so luu triv mau nhan da duoc chdp nhan
duoc luu trit boi ngudi o trach nhiém khong?

531 | C6 cac SOP cho cac hoat dong dan nhan, déng goi
khong?

5.32 | Hoat dong dan nhan, dong goi c¢6 duge phan tach vat 1y
dé phong tranh 1an 16n voi san phdm va bao bi dong goi
khong? )

5.33 | Co tién hanh don quang déy truyén trude va sau cac hoat
dong dan nhan, dong goi khong? ¢6 duge ghi vao tai lidu
va ky boi ngudi ¢6 trach nhi¢m khong?

5.34 | Céc thiét bj sir dung trong thao tac dan nhan ¢6 duoc hi¢u
chuan va dan nhan hi¢u chuan khong?

5.35 | C6 quy dinh va tién hanh theo dai di¢u kicn moi truong
cho céac hoat dong dan nhan va dong goi khong? ¢6 luu
két qua theo di khong?

5.36 | C6 cac higén tugng va sy sai lech duge ghi lai khong?
hanh dong khéc phuc thich hop ¢6 duge tien hanh khong?

5.37 | C6 luu cac mau nhan va bao bi da duoc in an trong ho so
16 khong?

5.38 | Co khu vue biét trir riéng va an toan cho cac thanh pham
doi lénh xuét xuong khong?

VI | BAO QUAN

1 C6 ndi quy kho duge phé duyét boi ngudi ¢ tham quyén
khong?
2 | C6 cée quy dinh vé thoi gian dbi chiu, kiém ké hang hoa
trong kho? 0 |
3 | €6 thé kho cho timg loai san pham? -
4 Co quy dinh vé viée kiém tra chit lugng. theo doi chat

s
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luong san pham duogc bao quan trong kho?
5 | The kho co6 chtra cac dir li¢u sau khong:
- Tén san pham?
- Ngay nhén, ngay phat?
- So luong nhan. xudt, ton?
- S6 16, han dung, ham luong cua san pham?
- Tinh trang ctia san pham?

6 | Co SOP cho viée bo quan thanh pham xuat xuong tai khu
vue gui hang khong?

7 | C6 sdn cac SOP cho viée boa quan thude nédi chung
khong?

8 Céc ban ghi chép co duoc luu gitr it nhat 01 nam sau khi
hét han dung cua thude khong?

VII | QUAN LY CHAT LUQNG VA TU KIEM TRA

1 Co thur nghié¢m lai vai nguyén li¢u duge bao quan ¢ diéu
kién khac nhau trude khi dua vao san xuat?

2 Pé dam bao su déng déu va toan ven cua 16 thude, kiém
sodt trong qua trinh san xuat ¢o tién hanh bang cach thu
cac mau dai dién cua san pham trung gian cho déng goi
cta 16 thude vé mat dinh tinh, ham luong. do tinh khiét
va chit lugng thich hop?

3 Quy trinh kiém tra trong qua trinh san xuat ¢ mo ta:

- Loai thu nghiém can tién hanh vao khoang thoi gian
quy dinh?

- Nhing kiém tra va tiéu chudn kg thudt vé thir nghiém
da duoc thiét 1ap?

4 B phéan dong goi ¢o thue hi¢n cong doan lam sach day
truyen’ Bo phéan kiém tra chét luong ¢o kiém tra trude
khi tién hanh thao tac dong goi?

5 L6 thanh phém da dong goi co duge bict trir cho toi khi
bg phén kiém tra chat lugng cho phép XuAt?

6 L6 thude thanh pham co dugce kiém tra dap tmg cdc tiéu
chuan k¥ thuat trude khi xudt hay phan phéi chua?

- Nhan dién nguyén lidu va thanh pham trude khi dong
201?

- Dinh tinh va dinh luong tat ca cac hoat chat?

- Miic dd chap nhan va loai trir?

7 | Khi 16 thudc khong dat thu nghiém co tim hiéu nguyén
nhan?

8 Co6 quy dinh thur nghi¢m kiém tra chat luong cho moi
nguyén liéu va thanh phdm?

9 - C6 quy trinh lay mau?

- Quy trinh nay c¢6 dugc bién soan phi hop voi Quy ché
ldy mau dé kiém tra chat lugng?

10 | Quy trinh nay c6 quy dinh ro:

- Nguoi lay mau?
- Thiét bi va d6 dung mau duoc dung?
- Noi ldy mau?
- Céc bién phap phong ngira khi lay mau?
- Noi luu gitr mau?
11 | C6 ho so kiém nghiém?
12 | Ho so kiém nghiém co day du cac dir liéu:
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- Ngay thu nghi¢m?

- Tén san pham, sd 16 san pham?

- S6 lwong nhan?

- Phuong phép thu nghiém, quy chuan?

- Céce dit liéu phan tich, két qua?

- Chir ky cua nguoi thue hién, nguoi giam sat?

13

Phiéu kiém nghiém ¢6 day du cac dir lieu sau day khong:
- Tén co quan cap phleu 2 S phiéu?

- Tén dang bao ché, ham luong san pham

- Noi san xuit? han dung" ham lugng? s6 167

- Két qua thu nghi¢m, gidi han chap nhan dugc?

- Danh gia chat luong mau san pham°

- Ngay va ch@r ky cua nguoi co lham quyén?

14

Co6 chuong trinh nghién clru do 6 on dinh cua thude?

15

Co cac tai ligu ghi chép vé qua trinh, két qua nghién ctu
do 6n dinh?

16

Nghién ctru do 6n dinh co duge tién hanh trong nhiing
truong hop sau day:

- Cac san phdm moi?

- Céc bao bi mai?

- Thay doi cong thi, phuong phap ché bién hodc ngudn
gbe nguyén lidu?

VIII

VE SINH VA TIEU CHUAN VE SINH

C6 quy dinh khu vye nha xudng han ché ra vao? Doi voi
nguoi khong cé nhiém vu?

C6 quy dinh cam an udng, hut thude ... trong khu vuc
san xuat?

{
C6 du nha tam, nha thay quan 4o. nha vé sinh danh cho

nhéan vién san xuat?

Cac thiét bi ¢ lap dt tao du di¢u kién thuan loi cho vige
lam v¢ sinh va bao dudng?

Thiét bi co duge xdc nhén bang van ban la sach trude khi
dung?

Viée kiém tra trong khu vue san xuat trude khi san xuat
¢0 duoc 2 nguoi kiém tra?

|

Co quy dinh thay giat quan a0 sau khi lao dong?

GIAI QUYET HAU QUA

Khiéu nai vé sin pham

C6 nhimg quy trinh bang van ban dé xur ly tat ca cac
khiéu nai?

112

Co6 chi dinh nhing nguoi chiu trach nhi¢m nhén, xem xét
va danh gid nhimg khiéu nai vé san pham?

1.3

Céc khiéu nai ¢6 duge don vi kiém tra chét [uong xem
xét lai?

1.4

C6 luu trir bang van ban cho timg khiéu nai trong mot hd
so dac bi¢t trong mt khoang thoi gian nhét dinh?

Ho so do ¢o bao g gom:

a. Tén va ham lugng cua duge pham?

b. S6 16, han dung, ham lugng?

¢. Dang bao ché?

d. Tén nguoi khiéu nai?

e. Ban chit cua su khiéu nai?
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f. Tra 101 nguoi khiéu nai?

1.5

Cac khiéu nai ¢6 duoc bo phan kiém tra chit lugng xem
lai khong?

1.6

Nhirng khiéu nai lién quan tdi nhimg phan mg c6 hai c6
duge danh gia boi nguoi ¢é nghiép vu?

Dugc pham bi tra lai

- Ho so cdc san pham bj tra lai duge luu trir ¢6 bao g gdm:
a. Tén va ham lugng cua san pham?

b. Dang bao ché?

c. 86 167

d. Ly do tra vé?

e. Chat lugng cua san pham tra vé?

f. Ngay tra ve?‘

- Cac duge pham vé co duge bao quan tai khu vire cach
ly?

Thu hoi san pham

3.1

Cé quy trinh thich hop dé thu hoi cac san pham bj tra lai?

3.2

Céc san pham tra vé c¢6 duge nhéan di¢n rd va bao quan tai
khu vure cach ly khong?

3.3

B6 phan kiém tra chat lugng c6 duge glao nhiém vu xem
xét cac san pham tir thi truong tra vé do khleu nai, hu
hong, qua han hay céac ly do khac co thé gay ton hai dén
chat lugng cua san pham khong?”

34

C6 nhimg ho so va bao cdo vé thu hoi san pham bao gom
két qua cua viéc thu hoi san pham va viée xur ly?

TU THANH TRA

Co s ¢6 chuong trinh ty thanh tra?

Viée tu thanh tra c¢é duge ghi chép va viét thanh vin ban
khong?

Co so ¢o bao céo tu thanh tra khong?

10




PHU LUC 3
NOQI DUNG THANH TRA VIEC THUC HIEN CAC QUY BINH VE
THUYC HANH TOT NHA THUOC (GPP) TAI CAC CO SO BAN LE THUOC

(Ban hanh kém theo Ké hoach sé6 249 /KH-SYT ngay A6 /12/2020 cua Sé Y té)

Co Nhan
s Ngi dung Khong Khong xét
Dat
i dat
I | TO CHUC, NHAN SU
Nguoi phu trach chuyén mén ¢o van bang. chung chi |
I | pht hgp va phai ¢ Chimg chi hanh nghé duge theo
quy dinh hi¢n hanh?
Nhan vién tryc tiép tham g gia ban thude. giao nhan.
bao quan thude, quan ly chat lugng thude, pha ché
2 | thude phai ¢6 bang cap chuyén mon va ¢o thoi gian
thuc hanh nghé nghiép phu hop véi cong viée duoc
giao?
Tat ca cac nhan vién phai khong dang trong thoi gian
3 | bi ky luat tir hinh thic canh céo tro 1én ¢o lién quan
dén chuyén mén y, dugc?
- Nhén vién ¢6 hop dong lao dong ?
- Nhén vién ¢6 duge kham stc khoe dinh ky theo
quy dinh?
- Néu la nhan vién hoc viéc, hop dfmg co dang ky
voi SO Y té khong?
4 Nhan vién phai dugc dao tao ban de:‘iu va cap nhat vé
tiéu chuan Thuc hanh tot ban le thuoe (GPP)?
Il | CO SO VAT CHAT, KY THUAT :

1 | Xay dung va thiét ké ‘

- Dia diém ¢0 dinh, bo tri ¢ noi cao rao. thoang mat.
an toan, cach xa nguén 6 nhi¢m?

- Khu vuc hoat dong cua co s¢ phai tach biét vai cac
hoat dong khac?

- Xéy dung chac chén, co tran chdng bui, tuong va
nén nha dé lam vé sinh, du anh sang cho cac hoat
dong va tranh nham 1an, khong dé thude bi tac dong
truc tiép clia dnh sang mat troi?

2 | Dién tich

- Dién tich phu hop vol quy mo kinh doanh nhung
toi thiéu la 10m?, phai c¢6 khu vue dé trung bay. bao
2.1 | quan thube va khu vire dé nguoi mua thude tiép xic
va trao doi thong tin vé viée sir dung thude vai nguoi

ban l&?

Phai bd tri thém khu vue cho nhirng hoat dong khac

nhu:; ‘

- Phong pha ché theo don néu ¢o o chie pha ché |
2.2 | theo don?

- Khu vue ra 1€ cac thude khong con bao bi tiép xic
truc tiép véi thude dé ban 1é truc tiép cho nguoi
bénh?
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- Kho bao quan thudc riéng (néu can)?
- Phong hogc khu vuce tu van riéng cho nguoi mua
thude, bénh nhan?

2.3

-Truong hop kinh doanh thém m§ pham, thuc pham
chtic ning, dung cuy té thi phai ¢6 khu vyc riéng,
khong bay ban cung véi thuéc va khong gdy anh
huong dén thube; phai ¢6 bién hiéu khu vuc ghi rd
“San pham nay khong phai la thude™?

2.4

Truomg hop nha thude ¢o bd tri phong pha ché theo
don hodc phong ra l¢ thude khong con bao bi tiép
Xuc trye tiép voi thude:

- Phong cé tran chbng bui. nen va tuong nha bang
vat liéu dé v¢ lau rua, khi can thiét ¢o thé thue hién
cong viée tay trung?

- C6 ¢hd rira tay. ria va bao quan dung cu pha ché,
bao bi dung?

- C6 hoa chit, cac dung cu phuc vu cho pha ché, co
thiét bi dé tiét trung dung cu (tu say, noi hdp), ban
pha ché phai dé v¢ sinh, lau rira?

Thiét bj bao quan thudc

31

Co du thiét bi dé bao quan thudc tranh duge cac anh
huong bat loi cua 4nh sang. nhiét do. do am, su 6
nhiém, str xam nhap cua con trung. bao g Eom

- Tu, quay, gid ké chac chin. tron nhén. d& v¢ sinh,
thuan tién cho bay ban, bao quan thude va dam bao
tham m§?

- (6 du anh sang dé dam bao cac thao tac, dam bao
viée kiém tra cdc thong tin trén nhan thude va tranh
nham 1dn?

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhi¢t do. do am tai co
s ban lé thude. Nhiét ké, am ké phai dugc hiéu
chuan dinh ky theo quy dinh?

- C6 thiét bi theo doi nhiét do tu ghi theo quy dinh"

3.2

- Thiét bi bao quan thudc phu hop voi yéu cau bao
quan ghi trén nhan thude:

- Diéu kién bao quan o nhi¢t do phong: nhiét do
khong vuot qua 30°C, do am khong vuot qua 75%?

- Co tu lanh hodc phuong ti¢n bao quan lanh phu hop
voi cac thude co yéu cau bao. quan mat (8-15°C),
lanh (2-8°C)?

Co cac dung cura I¢ va bao bi ra le phu hop vai yéu
cau bao quan thuée, bao g gom:

- Khi ra I¢ thude ma khong con bao bi tiép xtic truc
tlep voi thube phai dang do bao ¢ goi kin khi: du cirng
dé bao vé thudc, c6 nut kin?

- Khéng dung céc bao bi ra l¢ thude co chaa ndi
dung quang cdo cac thude khac dé lam tai dung
thude?

- Thube dung ngoai, thude quan ly dac biét can duoc
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- Thudc pha ché theo don can duoc dung trong bao
bi duoc dung dé khong anh huong dén chét luong
thube va dé phén bi¢t vdi cac san pham khong phai
thude nhu do uong, thire an. san pham gia dung?

3.4

Viée ghi nhan thude:

- Déi véi truomg hop thude ban lé khong dung trong
bao bi ngoai cua thude thi phai ghi rd: tén thudc;
dang bao ché; nong do, ham luong thude; truong hop
khong c6 don thude di kém phai ghi thém liéu dung,
s6 lan ~dung va cach dung?

- Thudc pha ché theo don: ngoai vi¢c phai ghi déy du
cac quy dinh trén phai ghi thém ngay pha ché: ngay
hét han; tén bénh nhén; tén va dia chi co s¢ pha ché
thude; cac canh béo an toan cho tré em ?

Ho so, so sach va tai liéu chuyén mon cua co so ban
lé thudc:

4.1

C¢ tai liéu hodc co6 phuong tién tra clru cac tai licu
huéng dan sir dung thude cap nhat, cac quy ché dugc
hién hanh, cac thong bdo c6 lién quan cua co quan
quan ly duge dé nguoi ban 1é co thé tra ciu va su
dung khi can"’

4.2

Phai ¢o 50 sach hodc may tinh dé quan ly vi¢e nhap,
Xudt, ton trix, theo doi s6 16, han dung, ngudn g,oc cua
thude va cac thong tin khac c6 lién quan, bao gom:

- Thong tin thudc: Tén thuoc s6 Gidy phép luu hanh,
S6 Glay phép nhép khéu, s6 16, han dung, nha san
Xuat, nha nhap khéu, diéu kién bao quan?

- Nguon gbe thude: Co so cung cap, ngay thang mua,
sO lugng?

- Co so van chuyen didu kién bao quan trong qua
trinh van chuyén?

- S6 lugng nhap. ban, con ton cua tung loai thum :

- Nguoi mua thude, bénh nhan, ngay thang. 5O lugng
(d6i voi thude gy nghién, thude tién chat, thude
hudng than, thude dang phdi hop ¢6 chira duge chat
gay nghién, dugc chét hudng than, llcn chat)?

- Dbi voi thude ké don phai thém sb hicu don thude.
nguoi ké don va co s& hanh nghé?

4.3

- Phai co thiét bj va trlen khai tmg dung cong ngh¢
thong tin, thyc hi¢n ket non mang, bao dam kiém soat
Xudt xir, gié ca, ngudn goc thue mua vao, ban ra. Co
co ché chuyen thong tin vé viéc mua ban thube, chat
lugng thude gitra nha cung cép vai khach hang ciing
nhu viée chuyén giao thong tin cho co quan quan ly
lién quan khi dugc yéu cau?

4.4

HO so hoac s6 sach phai dugce luu triv it nhdt 01 nam
ké tir khi hét han dung cua thude. Ho so hodc so sach
luu trit cac dir lidu lién quan dén bénh nhan co don
thude hodc cac truomg hop déac biét (bénh nhan man
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tinh. bénh nhan can theo doi....) dat tai noi bao dam
dé c6 thé tra ctru kip thoi khi can

4.5

Truong hop co so cé kinh doanh thude phai quan
ly dac biét, phai thuc hién cac quy dinh hién hanh
cua Bo Y té€?

4.6

Co xdy dung va thuc hién theo cac quy trinh thao tac
chuan (Quy trinh thao tac chuan. tiéng Anh:
Standard operating procedure - SOP) dudi dang vin
ban cho tat ca cic hoat dong chuyén mén dé moi
nhan vién ap dung?
- Quy trinh mua thude va kiém soat chit luong?
- Quy trinh ban thude, théng tin, tu van huéng dan
sir dung thude phai ké don?
- Quy trinh ban thude, thong tin. tu van hudng dan
str dung thube khong ké don?
- Quy trinh bao quan va theo dai chat luong?
- Quy trinh giai quyét doi voi thude bi khiéu nai hogdc
thu hoi?

- Quy trinh pha ché thude theo don trong trudong hop
¢6 t6 chire pha ché theo don?
- Cdc quy trinh khéc cd lién quan?

Doi voi Nha thude co thue hi¢n viée pha ché thude
doc, thuoc phong xa, phai tuan thu theo diéu kién vé
co so vt chat, k¥ thudt theo quy dinh ?

111

CAC HOAT PONG CUA CO SO BAN LE THUOC

Viéc mua thudc co thue hién theo SOP?

1.1

Nguon thude duoc mua tai cac co so kinh doanh
thudc hop phap va theo quy dinh hién hanh?

1.2

C6 ho so theo doi, lwa chon cac nha cung cap co uy
tin. dam bao chat luong thude trong qué trinh kinh
doanh?

Chi mua cac thude duge phép luu hanh (thude ¢o s6
dang ky hodc thude chua co sé ding ky duoc phép
nhap khau). Thubc mua con nguyen ven va co day
du bao goi ctia nha san xuat, nhan dung quy dinh
theo quy ché hién hanh. Co du hoa don. chimg tur
hop 1¢ ctia thube mua vé?

1.4

Khi nhap thudc, nguoi ban lé kiém tra han dung,
kiém tra cac thong tin trén nhan thude theo quy ché
ghi nhan, kiém tra chat lugng (bing cam quan, nhat
la voi cac thube dé co bién ddi chét lugng) va co
kiém soat trong sudt qua trinh bao quan?

Viée ban thude ¢6 thuce hién theo SOP?

2.1

Co thue hién cac bude co ban trong hoat dong ban
thude khong?

- Nguoi ban I¢ ¢ hoi ngudi mua nhung cau hoi lién
quan dén bénh, dén thuoc ma ngudi mua yéu cau?

- Nguoi ban le ¢o tu van cho ngudi mua ve lya chon
thuoe, cach dung thude, hudng dan cach st dung




TT

N§i dung

thude bang 101 noi. Truong hop khong ¢o don thude
kém theo, Nguoi ban le ¢6 huong dan sur dung thude
thém bang cach viét tay hodc danh may. in gin lén
dd bao g6i?

- Nguoi ban 1€ ¢o cung cap cée thude phu hop, kiém
tra, ddi chiéu vai don thudc cac thuoc ban ra vé nhan
thude, cam quan vé chat luong. sé lugng. chung loai
thude?

- Thudc ¢6 duge niém yét gia thude dung quy dinh
va khong ban cao hon gia niém yét?

2.2

C6 thuc hién céc quy dinh vé tu van cho ngudi mua.
bénh nhan ?

- C6 tu van dung dan, dam bao hiéu qua diéu tri
va pht hop véi nhu cau, nguyén vong ctia ngudi mua
thude, nguoi bénh?

- D6i voi nguoi bénh phai ¢o chan doan bénh va chi
dinh dung thudc cua thiy thudc mai ¢o thé dung
thude, nguoi ban I¢ can tu van dé bénh nhan toi
kham thay thude chuyén khoa thich hop hodc bac si
diéu tri?

- Dbi vai nhiing nguc‘ri mua thude chua can thiét phai
dung thude, nhan vién ban thude can giai thich ro
cho ho hiéu va tu cham soc, tu theo ddi triéu chimg
bénh?

- C6 tién hanh cac hoat déng thdng tin, quang cdo
thudc tai noi ban thude trai voi quy dinh vé thong tin
quang céo thude; khuyén khich nguol mua coi thude
la hang hoa thong thuong va khuyén khich nguoi
mua mua thude nhiéu hon can thiét?

Ban thudc theo don, thude doc. thude gy nghién.

thude huéng than, tién chat dung lam thude:

- Khi ban cac thude theo don phai ¢o su tham gia
tryc tiép nguoi ban 1é ¢6 trinh d§ chuyén mon pha
hop va tuan tha theo cac quy dinh, quy ché hién hanh
clia Bo Y té vé ban thude ké don?

- Nguoi ban 1¢ phai ban theo dung don thum
Truong hop phat hién don thuoc khong o rang vé
tén thuoc nong do. ham lugng, sb luong, hodc ¢6 sai
pham vé phap ly, chuyén mon hodc anh huong dén
suc khoe nguoi bénh, Nguoi ban Ié ¢ thong béo lai
cho nguoi ké don biét?

- Nguoi ban 1€ ¢6 giai thich rd cho nguoi mua va ¢o
quyén tir chdi ban thude theo dom trong cac truong
hop don thuoc. khong hop 1¢. don thude co sai sot
hodc nghi van. don thude ké khong nham muc dich
chira bénh?

- Chi ngudi ¢6 bang duoe sy dugce thay thé thude da
ké trong don thudc bang mot thude khic co ciing
hoat chat, duong dung, liéu luong khi ¢6 su dong ¥
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cua nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay
doi thude?

- Ngudi ban ¢ huéng dan nguoi mua vé cach sir
dung thude. nhac nho ngudi mua thue hi¢n diang don
thude?

- Sau khi ban thude gay nghién, thude huong than,
thude tién chét nguoi ban 1¢ phai vao so, luu don
thude ban chinh theo quy dinh hi¢n hanh?

Bao quan thudc ¢6 thue hién theo cac SOP?

3.1

Thuoc ¢o duge bao quan dung theo yéu cau ghi trén
nhan lhuoc

3.4

Co sap xep thudc theo nhom tac dung dugce 1y?

3.3

Céc thude ké don néu duoc bay ban va bao quan tai
khu vure riéng ¢6 ghi rd “Thube ké don™ hodc trong
cung mot khu vue phai dé riéng céc thude ban theo
don. Viée sap xép dam bao sy thuan loi, tranh gdy
nham 1an?

34

Thudce phai klem soat ddc bi¢t (gay nghi¢n, hudng
tam than, va tién chat) va cac thude doc hai, nhay
cam va/hodc nguy hiém khac cling nhu cdc thude c6
nguy co lam dung dac bi¢t, gy chay. no (nhu cac
chat long va chét rin d& bat lua, dé chay va cac loai
khi nén) phai duge bao quan ¢ céc khu vue riéng
biét, co cac bién phap bao dam an toan va an ninh
theo dung quy dinh cua phap luat tai cac vin ban quy
pham phap ludt lién quan.?

3.5

Thude doc,thude trong Danh muc thuode, duge chat
thudc danh muc chét bj cidm su dung trongmot s
nganh, linh vuc phai duoc bao quan tach bi¢t, khong
duoc dé cung cac thude khéc, phai sap xép gon gang,
tranh nham lan, dé quan sat?

Yéu cau dbi voi nguoi ban I¢ trong thuce hanh nghé
nghiép

4.1

Doi voi nguoi quan ly ‘chuyén mon:

- Giam séat hogc truc tiép tham gia viée ban céc thube
ké don. tu van cho nguoi mua?

- Chiu trach nhiém quan 1y truc tiép viée pha ché
thude theo don tai nha thude?

- Lién h¢ voi bdc si ké don trong cdc lnu(mg hop can
thiét dé g giai quyet cac tinh huong xay ra?

- Kiém soat chat lugng thude mua vé. thude bao
quan tai nha thudc?

- Thuong xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén
mon, van ban quy pham phap luat vé hanh nghé
dum va khong nglmg nang cao chit lugng dich vy
cung mg thude?

- Dao tao, hudng dan cac nhan vién tai co s& ban lé
vé chuyén mon cting nhu dao dirc hanh nghe dugc?
- Cong tac voi y t€ co so va nhan vién Vi té co s trén
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dia ban dan cu. tham gia cap phat thude bao hiém.
chuong trinh, dy ény té khi dap ung, yéu cau phoi
h0'p cung cép thude thiét yeu tham gia truyén thong
gido dyc cho cong ddng vé cac noi dung nhu: tang
cuong chdm séc stc khoe bang bién phap khong
dung thudc, cach phong tranh. xur ly cac bénh dich.
cham soc ste khoe ban dau, cac ndi dung lién quan
dén thude va sr dung thude va cac hoat dong khac?

- C6 thye hi¢n vige theo ddi va thong bao cho co
quan y té vé cac tac dung khong mong muén cua
thude?

- C6 mat trong toan bd thoi gian hoat dong cua co
sO. Truong hop nguoi quan ly chuyén mon vang mit
phai uy quyen bang vin ban cho nguoi ¢o Chung chi
hanh nghé duoc phu hop dé chiu trach nhiém chuyén
mon theo quy dinh?

+ Néu thoi gian vang mat trén 30 ngay thi nguoi
quan ly chuyén moén sau khi uy quyen phai ¢6 vin
ban bdo cdo So' Y té tinh, thanh phé true thude Trung
uong tai noi co s¢ dang hoat dong?

+ Néu thoi gian vang mat trén 180 ngay thi co so
kinh doanh thudc phai lam thu tuc d¢ nghi cdp
Ching chi hanh nghé duge cho nguoi quan 1y
chuyén moén khac thay thé va dé nghi cap moi gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh thude cho co
sO ban lé thuoc Co s¢ chi duge phép hoat dong khi
da duoc cap gidy chimg nhan du dic¢u kién kinh
doanh mai?

4.2

Doi voi nguoi lam viée trong co so ban l¢ thude( ¢
thuc hién theo cac SOP)?

- C6 thai d§ hoa nha, lich su khi tiép xic voi nguoi
mua thude, bénh nhan?

- Huéng dan, giai thich, cung cap thong tin va 1oi
khuyén dung dan vé cach dung thuoc cho ngudi mua
hodc bénh nhén va cé cac tu van can thiét nhim dam
bao str dung thude hop ly, an toan va hi¢u qua?

- Gilr bi mdt cdc thong tin cua nguoi bénh trong qua |

trinh hanh nghé nhu bénh tat. cac thong tin nguoi
bénh yéu cau?
- Trang phuc 4o blouse tring, sach s&. gon gang, ¢o
deo bién ghi rd tén, chirc danh?
- Thue hi¢n ding céc quy ché duge. tu nguyén tuan
thi dao due hanh nghé dugc?

Tham gia cac 16p dao tao. cap nhat kién thuce
chuyén mon va phép luat y té?

4.3

Céac hoat dong khac:
- Phai ¢6 h¢ thong luu gitr cac thong tin, thong bao
vé thude khiéu nai, thube khong dugc phép luu hanh,
thude phai thu hdi?
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- (6 thong bao thu hoi cho khach hang doi voi cac
thude thuoe danh muc thube ké don. Biét trit cac
thude thu hoi dé cho xu 1y?

= Co hd so ghi 16 vé viée l\hleu nai va bi¢n phép giai
quyet cho ngudi mua vé khiéu nai hoac thu hoi
thude?

- Dbi voi thube can huy phai chuyén cho co so ¢6
chue ndng xu 1y chat thai dé huy theo quy dinh?

- Hién tai co so ban lé dang co kinh doanh thude
khong duge phép luu hanh. lhum qua han dung.
thudc khong ro nguon goc. xuat xir, thude phi mau
dich, thude chuong trinh, vién tro, tai tro( khong
dugc phép ban),..?

- C6 thuc hién viée bao cao cac cip theo quy dinh?

S b a4
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NOI DUNG KIEM TRA VIEC THUC HIEN
CAC QUY PINH VE BAN LE DUOC LIEU

(Ban hanh kém theo Ké hoach so ,ZZ\ﬂ/KH SYT ngay A6 /12/2020 ciia S¢ Yté)
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(1

2)

3)

)

)

6)

NHAN SU

Co6 du nhan vién trinh d§ phu hgp voi cong viee
dugc giao?

Nhan sy ¢6 trinh d chuyén mon theo quy dinh?

C6 du nhan vién duge dao tao, tap huan chuyén
mon, c¢dp nhat vai quy dinh vé bao quan, quan ly
dugc ligu?

CO SO VAT CHAT, TRANG THIET BI

- Co so ¢6 dia diém co dinh. riéng bi¢t. thoang mat,
an toan, cach xa ngu()n 6 nhiém?

- Dién tich tbi thiéu dung quy dinh?

- Bam bao cong tac phong chdng chéy no?

C6 khu vuc trung bay, bao quan duoc licu?

C6 du thiét bi dé bao quan dugc liéu tranh anh
huong bt loi anh sang, nhiét. do am. su 6 nhiém.
su xam nhap cua con trung nhu:

- Tu, qudy, gia ké chac chan, tron nhdn, dé vé
sinh, thuén tién cho bay ban, bao quan duoc li¢u?

- Nhiét k&, am ké, may hut 4m dé kiém soat nhiét
do, 4o 4m?

- He¢ thong chiéu sang, quat thong gio?

- Thiét bi bao quan phu hop véi yéu cau ghi trén
nhan san pham?

- Diéu kién bao quan ¢ nhi¢t d¢ phong duoc duy '

tri theo quy dinh?

I11.

HOAT PONG KINH DOANH

Duoc liéu duge mua tur cac co so ¢6 du diéu kién
kinh doanh dugc lig¢u?

Dugc liéu ¢6 nguon goc xuat Xur rd rang?

Duoc liéu ¢6 bao bi, ghi nhan ding quy dinh?

S RS RS

Dugc liéu kinh doanh ¢6 du hoa don. chimg tir mua

ban theo quy dinh?

Cac dugc liéu ¢6 doc tinh duge bay ban da qua ché
bién theo quy dinh?




PHU LUC §
NOI DUNG KIF M TRA VIEC THUC HIEN
CAC QUY DINH VE THON(. TIN THUOC, QUANG CAO THUOC

(Ban hanh kém theo Ké hoach sé 349 /KH-SY Tngay/fL /12/2020 ciia S Y té)

£ Nhan
STT NOI DUNG ' Khong Khong s
: l Dat xét
* dat
() (2) G 1 @D O) (6)
I Théng tin thude duwéi hinh thire h¢i thao

gioi thi¢u thude

Giay xéc nhan ndi dung théng tin thude
duoc S Y té cap phép.

Noi dung thong tin thude dudi hinh thie hoi
2 | thao gidi thiéu thude: Céap nhat, ro rang, day
du, chinh xéc, bang tiéng viét.

Can ctr xy dung ndi dung thong tin thudc:

- Duoc thu quéc gia;

3 |- To huéng dan sir dung thude;

- Tai li¢u, hudng dan chuyén mon ¢ lién
quan do B Y té ban hanh hodc cong nhan.

Péi tugng, thoi gian, dia dém thong tin
thude:

- Pung doi tugng trong Gidy xéc nhan noi
dung théng tin thude da duge So Y té cdp
phép;

4 |- Dung thoi gian trong Gidy xéc nhan noi
dung thong tin thude da duge So Y té cap
phép;

- DBlng dia diém trong Gidy xéc nhan noi
dung théng tin thudc da duge So Y té cdp

phép.

Pung Béo c4o vién trong Gidy xac nhén noi
5 | dung thong tin thudc da dugc So Y t¢ cap
phép.

Truong hop thay d6i Béo céo vién trong
6 | thong tin thude phai duge SO Y té dong y |
bang van ban.

A ¥ o > .
Quang cao thuoce tai cac co s¢ kinh doanh

- duge

Giay xac nhan noi dung quang cdo thude
dugc BO Y té cap phép. |

Thudc Danh muc thude khong ké don quy
2 | dinh tai Thong tu 07/2017/TT-BYT ngay
03/5/2017.

3 Giéy ding ky luu hanh thudc con hiéu luc
tai Viét Nam.
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Noi dung thong tin thude phai thue phu hop
vO1 cac tai liéu:

- Dugc thu quoc gia;

- Méu nhan va To hudng dan st dung thudc;
- Tai liéu, huéng dan chuyén moén c6 lién
quan do bd y té ban hanh hodc cong nhan.

Noi dung thong tin thudc phai thuc hién
dung cac quy dinh tai Diéu 125 Nghi dinh
50 54/2017/ND-CP:

- Tén thudc;

- Thanh phan dugc chét;

- Chi dinh;

- Cach dung;

- Liéu dung;

- Chéng chi dinh;

- Than trong:

- Tac dung phuy;

- L.o1 dan;

- Tén va dia chi cua co sO san xuét;

- Cac thong thong khac can thiét. ..

Pung doi tuong, thoi gian, dia dém da dang
ky quang cdo thuoc;

Khong dugc st dung thong tin, hinh anh
quang cdo trai voi quy dinh cua Luat quang
céo (theo quy dinh tai Diéu 126 Nghi dinh
56 54/2017/ND-CP).

Ghi chu:
- (I): Cén ctr quy dinh tai Diép 76 Luat dugc, Diép 105 Nghi dinh 54/2017/ND-CP,
- (IT): Cén cir quy dinh tai Diéu 79 Luat dugc, Dicu 125, 126, 127 Nghi dinh 54/2017/ND-CP,




PHU LUC 6

NOI DUNG KIEM TRA VIEC THUC HIEN
CAC QUY DINH MUA BAN QUANG CAO TRANG THIET BlY TE
(Ban hanh kém theo Ké hoach sé: I09 /KH-SYT ngavAb /12/2020 cua So' Y té)

Co
i R Nhéin
STT NOI DUNG Khong pat | Knone | et
dat
() (2) (3) “4) (5) (6)
1 JCOCAUTO CHUC

HO so to chirc nhén su:

Nguoi dai dién theo phap luat?

[.1.2 [Ma sb thué?
I.1.3 Danh sach doi ngti nhan vién ky thudt?
1.1.4 Hop dong lao dong
1.1.5 [Cac van bang, chimg chi dao tao thanh vién tai co so
mua béan, xudt nhap khau (1)?
2 [Kho tang bao quan trang thiét bi y té (1)
2.1 _[Dién tich mat bang phu hop vaéi quy mé hoat dong"”
2.2 _[Thiét bi bao quan trang thiét bj y (&
2.3 |Dung cy, trang thiét bi k¥ thudt co dam bao thuc hién
dugc cong tac lap dat, bao hanh, bao tri?
2.4 |Phuong tién van chuyén?
2.5 [Hop dong véi co so bao quan, van chuyén theo quy
dinh tai diéu 37 Nghi dinh 36/2016/ND-CP?
3 INGi quy phong chdng chay nd? thiét bj phong chdng
chay n6?
4 |Pam bao vé sinh moi truong?
2 [HOAT PONG MUA BAN
2.1 [Ho6 so cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi
theo quy dinh tai diéu 38 Nghi dinh 36/2016/ND-CP
2.2 [Hoa don nhap/xuét?
2.3 [Hop dong, bién ban ban giao, thanh ly hop dong mua

ban trang thiét bj y té




2.4 (Cac bao cao lién quan dén quyén, nghia vu thué, uu
dai trong dau tu mua ban.
3 |HOAT PONG XUAT NHAP KHAU TRANG
THIET Bl Y TE
a  |Xudt khiu trang thiét bj y té
I IS6 luu hanh trang thiét bi v té tai Viét Nam?
2 [Kho tang, phuong ti¢n dap ing theo quy dinh tai
Nghi dinh 36/2016/ND-CP?
3 |Pap tmg cac yéu cau Hai quan vé xuat khau?
b Whap khiu trang thiét bi y té
| on dé nghi nhap khau trang thiét bi y t&?
2 [Ban mo ta san pham trang thiét bi va cac tai liéu lién
quan theo quy dinh?
3 [Ching nhan tiéu chuan chat [ugng co so san Xuét
trang thiét bi y té cap?
4 Tai liéu lién quan dén qua trinh nhap khau:
4.1 [Hop dong nhap khau?
4.2 [T'o khai hai quan?
4.3 (Chirng nhan nguon gdc xudt xir?
4.4 [Van don hang hoa?
4 [HO SO MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
I [Béao cdo danh muyc trang thiét bi y té da thuc hién giao
dich tirng nam?
2 |Chi tiét trang thiét bi:
2.1 [Hop dong giao dich, mua ban?
2.2 [Bién ban ban giao, nghi¢m thu, héa don. thanh ly hop
dong?
2.3 (Céc tai liéu chung minh ngudn goe, xuét x( trang
thiet bi y t€ theo quy dinh.
5 IQUANG CAO TRANG THIET BI Y TE
5.1 [Co Giay xac nhan noi dung quang cdo trang thiét bj y
(¢ cua co quan quan ly?
5.2 [Noi dung quang cdo trang thiét bi y té san xuét trong

nuoc co phu hop voi ngi dung quang cao dugce co

quan quan 1y vé Y té c6 tham quyen phé duyét?

Ghi chu: (1): Quy dinh diéu kién mua ban véi trang thiét bi thudpc nhom B, C, D
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