Phu luc 111
PE CUONG KIEM TRA HANH NGHE TAI CO SO BAN LE THUOC
(Keém theo K& hogch sé 175 /KH-DKT ngay 05/8/2026 cia So'Y té Lang Som)

Can ctr Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cta Bo Y té Quy
dinh vé thyc hanh tt co s béan 1¢ thudc; Thong tu 12/2020/TT-BYT ngay
22/6/2020 quy dinh viéc stra d6i, bd sung Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot co so béan 16 thudc.

Cu thé nhuwr sau:

Déi voi Nha thusc: thuc hign theo /uréng dan tai PHU LUC | - la
(Ban hanh kém theo Thong tw so 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018
cua Bg truong Bo Y té)

Déi véi Quay thuéc thuc hign theo huéng dan tai PHU LUC | - 1b
(Ban hanh kem theo Thong nr so 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018
cua Bg truong Bo Y té)

1. Ho so phap ly
- Giay chiing nhan dang ky kinh doanh
- Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Gidy chtng nhan dat “Thuc hanh tét co s ban 1¢é thuéc” (GPP)

- Ching chi hanh nghé dugc

- Gidy xac nhan cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc (CO gidy xac
nhédn hodn thanh déao tao, cdp nhdt kién thizc chuy@n mén vé dwoc trong thoi
han 03 nam ké tir ngay dwoc cap Ching chi hanh nghé duroc hodc ké tir ngay c6
gidy xac nhdn hoan thanh chwong trinh dao tao, cdp nhdt kién thizc chuyén mén
Vé duroC gan nhat (quy dinh tai Piéu 29, Ludt diroc 2015)

- Tai liéu chuyén mén

2. Ho so nhan vién

- Hop dong lao dong

- Bang t6t nghiép chuyén nghiép

- Giay kham suc khoé

- So yéu ly lich tu thuat

3. Co sé vat chat, ky thuat, thiét bi bao quan thudc tai nha thuéc

- Xay dung chic chin, cé tran chéng bui, twong va nén nha dé lam vé
sinh, dt &nh sang cho cac hoat dong va tranh nham lan, khong dé thudc bi tac
dong truc tiép caa anh sang mat troi. Dién tich phu hop véi quy mé kinh doanh
nhung t6i thiéu 1a 10m2. Truong hop kinh doanh thém m§ pham, thuc pham
chtrc ning, dung cu y té thi phai c6 khu vuc riéng, khéng bay ban cing véi
thudc va khdng gay anh hudng dén thudc; phai ¢é bién hiéu khu vuce ghi rd “San
pham nay khong phai I thudc”

- Tu, quay, gia ké chac chan, tron nhan, dé vé sinh, thuan tién cho bay
ban, bao quan thuoc va dam bao tham my;
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- Trang phuc, bién deo nguc, bao bi ban 1é thudc, niém yét gio, pham vi
hoat dong ...

- Nhiét ké, am ké dé kiém soat nhiét do, d6 Am tai co s ban lé thudc.
Nhiét k&, am ké phai dugc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh. Phai trang bj it
nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét d6 tu ghi véi tan suat ghi phu hop (thuong 01 hoic
02 lan trong 01 gio tiy theo mua).

~ - Thiét bi bao quan thuc phi hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan
ghuéc. bieu kién bao quan ¢ nhiét @6 phong: nhiét @6 khéng vuot qua 30°C, d6
am khong vuot qua 75%.

‘ - C6 tu lanh hodc phuong tién bao quan lanh pht hop véi cac thude co yéu
cau bao quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).

4. Ho so, so sach va tai liéu chuyén mon ciia co sé ban 1é thudc. Phai
cé toi thieéu phai cd cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thubc va kiém soat chat luong;

- Quy trinh ban thuc, thong tin, tu vin huéng dan st dung thudc phai ké
don;

- Quy trinh ban thudc, thong tin, tu van huéng dan sir dung thudc khong
ké don;

- Quy trinh bao quan va theo ddi chat luong;

- Quy trinh giai quyét doi vai thudc bi khiéu nai hoac thu hoi;

- Quy trinh pha ché thudc theo don trong truong hop cd t6 chic pha ché
theo don;

- C4c quy trinh khac co lién quan. (QT theo ddi va kiém soat nhiét do do

am)

5. Céc hoat ddng caa nha thudc

- Ho4 don mua thubc hop phap

- Sb theo ddi thudc phai ké don (Phan mém hoic s6)

- S0 theo ddi chat lugng thude dinh ky toi thiéu 1 quy/ lan (Phan mem
hoac so)

- S6 theo dbi thudc dinh chi luu hanh (Phan mém hoic so)

- S6 thong tin chi tiét khach hang (Thudc kiém soat ddc bigt dang phoi
hop) (Phan mém hoac so)

- S6 theo ddi tac dung phu cua thudce
- Nguén thudc (nguon gac? niém yét gia thuoc)

- Thyc hién cac quy ché (quan 1y thusc gay nghién, thuoe huwong than, ké
don, ban thuoc theo don, thong tin quang cao; nhan thuoc)
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- Bam bao chat lugng thudc (so 16, han ding, kiém soat cam quan ....)
- Bao quan thudc (Sap xép, vé sinh, trang thiét b, nhiér da....).



