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Piéu 2. Quyét dinh ¢6 hiéu lyc ké tir ngay ky.
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CONG TY TNHH-TTPP
DUQC PHAM VIMEDIMEX

Ha Ngi, ngay 08 thdang 10 ndam 2020

TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

TAI TTPP VA QUY TRINH THAO TAC CHUAN
(Ban hanh kém theo quyét dinh s647.2/2020/QD-TTPP ngay 08/10/2020)

PHAN I
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

I. Co so phap ly

- Cén cit theo quy dinh cia Ludt Dugc sé 105/2016/QHI13 cua Qmﬁfﬁ Hoi ban
hanh ngay 06/04/2016 va céde van ban huéng dan;

- Céin ctr khodn 3, Piéu 81, Ludt khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12
ngay 23/11/2009;

- Can cir Nghi dinh 85/2012/ND-CP vé co ché hoat dgng, co ché tai chinh doi
vai ede don vi sw nghiép y té cong ldp va gia dich vu kham bénh, chita bénh cua cac
co 50 khdm bénh, chita bénh cong lap cua Chinh phu ngay 15/10/2012; _ ]

- Can cu Ngfu' quyét 93/NQ-CP vé mot 50 co ché, chinh sach phat trién y té
cua Chinh phu ngay 15/12/2014;

- Can cu theo quy dinh cua Thong tu s6 23/2011/TT- BYT ngay 10/06/2011
ciia BG Y té vé viée hudng dan sir dung thude trong cdc co sé y té ¢6 giwong bénh;

- Can cu theo quy dinh cua Thaﬂg tw 31/2012/TT-BYT ngay 20/12/2012 cua
Bé Y té huong dan hoat dcmrg duwgc lam sang trong bénh vién,

- Can cit Nehi quyét 20NQ-TW ngay 25/10/2017 cua Ban chap hanh Trung
wong Pang khéa X1l “Tang cuong cdng tdc bao vé, cham séc va ndng cao stic khoe
nhan dan trong tinh hinh mai”;

- Can ctr Chi thi 23/CT-TTg ngay 23/8/2018 cua Thu tuéng Chinh phu vé viée:
“Tang cuong quan ly két néi ede co sé cung tmg thude va bdn thuée theo don”';

- Can cit Quyét dinh s6 4041/QD-BYT ngay 7/9/2017 ciua Bg trudng Bé Y té
phé duyét “Dé dan tang cuong kiém sodt ké don thuée va bén thuée ké don giai doan
2017-20207;

- Can cir Théng tw 54/2017/TT-BYT ngay 29/1/2017 cua Bg truwong Bo Y té ban
hanh Bé tiéu chi umg dung cong nghé thong tin tai co so khdm bénh, chita bénh;

- Cén cir Théng tu 46/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 ciia Bé truong Bé Y té
quy dinh H6 so bénh dn dién tir;

- Céin cie Quyét dinh s6 5071/QD-BYT ngay 17/8/2018 ciia Bg Y té vé viée ban
hanh “Ké hoach trién khai ing dung céng nghé théng tin két néi co sé cung ung
thuée nhém kiém sodt ké don thuée va ban thuéc ké don”';
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- Ciéin cir Thong bdo s6 124/TB-BYT ngay 13/2/2019 thong bdo két ludn cla
Thir trieong thuong truc B6 Y té tai cude hop vé xdy dung hé thong don thuoc dién
fu;

- Cain cir Théng bdo s6 52/TB-BYT ngay 22/01/2019 ciia Thit truemg Bj Y té
tai cugc hop giai quyét vudng mdc trong viée trién khai tmg dung céng nghé thong
tin két néi co sé cung g thuoc;

- Céin ik Quyét dinh s6 1884/0D-BYT ngay 20/5/2019 ciia Bé truong B Y té
vé viée thanh lgp Ban chi dao xdy dung hé thong ké don dién tir;

I1. Nhin sw

1. Ngudi phu trach chuyén mén c6 bang tét nghiép dai hoc nganh duge, phai
¢6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. TTPP ¢6 ngudn nhén lyc thich hop (s6 lugng, bang cép, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dép ting quy mé hoat dong.

3. Nhén vién truc tiép tham gia ban thudc, giao nhdn, bao quéan thuée, quan ly
chét lugng thude phéi ¢ bing cdp chuyén mén va c¢é thoi gian thyc hinh nghé
nghiép phi hgp véi cong viée duge giao, trong do:

Tir 01/01/2020, ngudi truc tiép ban 1é thude phai cé van bing chuyén mon
duoc tir trung cép duoc tro 1én.

4. Tét ca céc nhéan vién thuge truomg hop quy dinh tai khoan 3 phai khéng
dang trong thoi gian bj ky ludt tir hinh thire canh cdo tr¢ 1én ¢6 lién quan dén chuyén
mon vy, dugc.

5. Nhan vién phai dugce dao tao ban dau va cap nhat vé tiéu chuén Thuc hanh
tét ban lé thuéc.

I11. Co s vit chiit, ki thuit

1. Xiy dung va thiét ké

a. Dia diém c6 dinh, b6 tri & noi cao réo, thodng mat, an toan, cich xa ngudn o
nhiém;

b. Khu vue hoat dong cia TTPP phai tach biét véi cac hoat dong khac;

¢. Xay dyung chéc chin, cé trdn chdng bui, tuong va nén nha dé lam vé sinh,
du 4nh sang cho céc hoat déng va tranh nham lan, khong dé thude bi tc déng truc
tiép ciia anh sang mat troi.

2. Dién tich

a. Dién tich phit hgp véi quy md kinh doanh nhung t6i thiéu la 10m?, phai c6
khu vure dé trung bay, bdo quan thube va khu vue dé ngudi mua thude tiép xtc va
trao ddi thong tin vé viéc sir dung thude véi ngudi bén 1é;

b. Phai b tri thém khu vue cho nhiing hoat déng khéc nhur:

- Phong pha ché theo don néu ¢6 td chirc pha ché theo don;

- Khu vuc ra 1 céc thude khong con bao bi tiép xic tryc tiép véi thube dé ban
1é true tiép cho ngudi bénh;
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- Kho bao quan thude riéng (néu can);

- Phong hodc khu vue tu vén riéng cho ngudi mua thuée/bénh nhan.

c. Trudng hop kinh doanh thém m§ phém, thuc pham chitc ning, dung cu 'y té
thi phai c¢6 khu vuc riéng, khéng bay ban cung voi thude va khéng gay anh hudng
dén thude; phai ¢ bién hiéu khu vuc ghi rd “San phdm nay khong phai la thuée”

d. Trudng hop TTPP ¢6 bé tri phong pha ché theo don hodc phong ra 1é thuoc
khong con bao bi tiép xuc tric tiép véi thude:

- Phong phai ¢6 tran chéng bui, nén va tudng nha bing vat liéu dé vé lau rira,
khi cén thiét c6 thé thuc hién cong viée tay tring;

- C6 chd rira tay, rira va bao quan dung cu pha ché, bao bi dung;

- Khéng duge bb tri chd ngdi cho nguoi mua thude trong khu vuc phong pha
ché.

- Phai ¢6 hoa chit, cac dung cu phuc vu cho pha ché, c6 thiét bj dé tiét tring
dung cu (t sdy, n6i hip), ban pha ché phai dé vé sinh, lau rira.

3. Thiét bi biao quén thudc tai TTPP

a. Cé du thiét bj dé bao quan thude tranh duge cac anh hudng bat lgi ctia dnh
sang, nhiét d6, do am, su 6 nhiém, sy xdm nhdp cla cn tring, bao gom:

- T, qudy, gia ké chic chin, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay bén,
bao quan thude va dam bao thim my;

- C6 du anh sang dé dam bao céc thao tac, dam bao viée kiém tra cac théng tin
trén nhan thude va tranh nhm Ian.

- Nhiét ké, dm ké dé kiém soat nhiét do, do dm tai co s& ban 1é thude. Nhiét
ké, 4m ké phai duoc hiéu chuin dinh ky theo quy dinh.

- Co s dé nghi cap méi Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co
s tai danh gid viéc dap tmg tiéu chudn GPP sau ngay Théng tu nay c6 hiéu lyc phai
trang bi it nhat 01 thiét bj theo ddi nhiét do tu ghi v6i tan suét ghi phu hop (thuong
01 hozic 02 lan trong 01 gior thy theo mua).

Céc co s di duoc cip Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh duge con
hiéu luc hodc ¢6 Gidy GPP con hiéu luc, cham nhét dén 01/01/2019 phai trang bi
thiét bi theo ddi nhiét do tu ghi.

b. Thiét bi bao quan thube phit hop véi yéu ciu bao quan ghi trén nhan thube.
Diéu kién bao quan & nhiét d phong: nhiét do khong vuot qué 30°C, do am khéng
vuot qua 75%.

- Cé tu lanh hodc phuong tién bao quan lanh phu hop vdi cace thude cb
yéu cu bao quan mat (8-15° C), lanh (2-8° C).

¢. C6 cde dung cu ra lé va bao bi ra lé phu hop véi yéu cdu bao quéan thubc,
bao gom:

- Trudng hop ra 1é thube ma khéng con bao bi tiep xuc truc tiép voi thube

phai ding dd bao géi kin khi; du cimg dé bao vé thude, c6 nut kin;
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- Khong ding cac bao bi ra lé thude cé chita ndi dung quang cdo cac thube
khac dé 1am tii dung thudc;

- Thubc dung ngoai, thude quan 1y dic biét can duge déng trong bao bi phi
hop, dé phén biét;

- Thuée pha ché theo don can dugc dung trong bao bi dugc dung dé khong
anh huong dén chét lugng thudce va dé phan biét véi céc san pham khong phai thude
- nhu db udng/thirc an/san pham gia dyung.

d. Ghi nhan thudc:

- Péi véi truomg hop thude ban 1é khéng dung trong bao bi ngoai cuia thude
thi phai ghi ré: tén thudc; dang bao ché; nong do, ham lugng thude; truomg hop
khéng c6 don thude di kém phai ghi thém liéu diing, s6 1an ding va cach ding;

- Thude pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi ddy du céc quy dinh trén phai
ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhén; tén va dja chi co s& pha ché
thude; cée canh bdo an toan cho tré em (néu co).

4. Hd so, sb sich va tai liéu chuyén mén ciia co' sé' bén 1é thube

a. Cé tai liéu hodc c6 phuong tién tra ciu céc tai liéu huéng dan sir dung
thude cap nhat, cac quy ché duoc hién hanh, cac théng bao coé lién quan cua co quan
quan Iy duge dé ngudi ban 1é c6 thé tra clru va sir dung khi can.

b. Phai c6 s6 séch hodic may tinh dé quan ly viéc nhép, xuét, ton trix, theo doi
s6 16, han ding, ngudn gdc cua thude va cac thong tin khac 6 lién quan, bao gbm:

- Théng tin thude: Tén thude, sé Gidy phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap khau,
sb 18, han ding, nha san xuat, nha nhép khau, diéu kién bao quan.

- Ngudn goc thude: Co s¢ cung cdp, ngdy thang mua, s6 lugng;

- Co s¢ viin chuyén, diéu kién bao quan trong qua trinh vén chuyén;

- 86 lugng nhip, ban, con tdn cua timg loai thudc;

- Ngudi mua/bénh nhan, ngay thang, sé lugng (d6i véi thuéc gdy nghién,
thubc tién chat, thudc huéng than, thudc dang phdi hop cé chira duge chit gy
nghién, dugc chat hudng than, tién cha’;it};

- Déi véi thube ké don phai thém sb hiéu don thude, ngudi ké don va co
s hanh nghé

c. Pén 01/01/2019, TTPP phai c6 thiét bi va trién khai tmg dung -::.ung nghg
ths:mg tin, thuc hién két néi mang, bao dam kiém soat xuat xur, gia ca, nguon guc
thubc mua vao, bén ra. Cé ccr ché chuyén théng tin vé viéc mua ban thube, chat
lugng thube gitta nha cung cép voi khach hang cling nhu viée chuyén giao théng tin
cho co quan quén ly lién quan khi dugc yéu cau.

d. Hb so hodc s6 sach phai dugc luu trit it nhit 1 nam ké tir khi hét han ding
ciia thudc. Hb so hoidc sb sach luu trit céc dit liéu lién quan dén bénh nhén c¢6 don
thude hodc cac trudmg hop dic biét (bénh nhan man tinh, bénh nhin cin theo déi....)
dit tai noi bao dam dé c6 thé tra ciu kip thoi khi cén;
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d. Trudng hop co sé ¢6 kinh doanh thude phai quan Iy dac biét, phai thye hién
cac quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va céc van ban
khac co lién quan.

e. Xay dung va thyc hién theo céc quy trinh thao tac chuin dudi dang vin ban
cho tat ca cic hoat dong chuyén mdn dé moi nhan vién ap dung, tbi thiéu phai cé cac
quy trinh sau:

- Quy trinh sap xép, trinh bay thude

- Quy trinh dao tao nhan vién;

- Quy trinh tur vén diéu tri:

- Quy trinh mua thudc va kiém soét chat luong;

- Quy trinh mua thudc phai kiém soat dic biét;

- Quy trinh ban, tu van sir dung thube ké don va ké don thude dién tir online

- Quy trinh bén, tu van sir dung thudc khong ké don va ké don thube dién tir
online;

- Quy trinh ban thudc phai kiém sodt dic biét;

- Quy trinh bio céo thube phai kiém soét dic biét;

- Quy trinh béo quan va theo ddi chét lugng thudc;

- Quy trinh vé sinh TTPP;

- Quy trinh ghi chép, nhiét dg, do am;

- Quy trinh bao quan thudc cin bao quan lanh;

- Quy trinh giao nhan va giao nhan thude phai kiém soat dic biét

- Quy trinh huy thude va hiy thube kiém sodt dac biét

- Quy trinh giai quyét di véi thube bi khiéu nai hodc thu hoi;

- Quy trinh canh giac duogce

1V. Ciic hoat dong tai TTPP

1. Mua thube

a. Ngudn thudc duge mua tai cdc co sé kinh doanh thu6c hop phap.

b. C6 hd so theo ddi, lua chon cac nha san xudt/nha cung cép ¢6 uy tin, dam
bao chat luong thude trong qua trinh kinh doanh;

c. Chi mua céc thudc duge phép luu hanh (thude co s6 dang ky hodc thudc
chua c6 s6 dang ky duge phép nhap khéu). Thube mua con nguyén ven va co day du
bao gbi clia nha san xuAt, nhan ding quy dinh theo quy ché hién hanh. Cé
du héa don, chimg tir hop 18 ciia thude mua vé;

d. Khi nhap thude, ngudi ban 1é kiém tra han ding, kiém tra céc thong tin trén
nhan thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chét lugng (bing cam quan, nhat 1a véi
céc thube dé c6 bién ddi chét luong) va cé kiém soat trong sudt qua trinh bao quan;

2. Ban thube
r

a. Céc budce co ban trong hoat déng ban thude, bao gom:
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- Ngudi ban 1é hoi ngudi mua nhimg cau hoi lién quan dén bénh, dén thude
ma ngudi mua yéu cau;

- Ngudi ban 1é tu van cho ngudi mua vé lua chon thude, cach dung thube,
huéng ddn cach st dung thude bing 16i néi. Trudng hop khéng cé don thude kém
theo, Nguoi béan 1é phai huéng déan sir dung thude thém biing cach viét tay hodc danh
mdy, in gin 1én d6 bao goi.

- Ngudi bén 1é cung cdp céc thude phi hop, kiém tra, ddi chiéu véi don thuée
cac thude ban ra vé nhin thude, cam quan vé chét lrong, sé lugng, chiing loai thude.

- Thube duge niém yét gia thude ding quy dinh va khéng ban cao hon gia
niém yét.

b. Céc quy dinh v& tu van cho ngudi mua, bao gbm:

- Ngudi mua thuée cdn nhan duoe sy tu vin ding dén, dam bao hiéu qué diéu
tri va phu hop vai nhu céu, nguyen vong;

- Nguoi ban 1é phai xac dinh ré truong hop nao cdn c6 tu van cla ngudi cé
chuyén mén pht hop vai loai thube cung cép dé tu van cho ngudi mua théng tin vé
thude, gid ca va lya chon cac thude khong can ké don;

- Péi v6i ngudi bénh doi héi phai ¢é chin doan clia thay thuée méi c6 thé
diing thube, ngudi ban 1é can tu van dé bénh nhan t6i kham thay thude chuyén khoa
thich hop hodc bac si diéu tri;

- Péi v6i nhimg ngudi mua thube chua can thiét phai ding thude, nhén vién
ban thudc can giai thich ro cho ho hiéu va tu cham séc, tu theo di triéu chimg bénh;

- Khéng dugc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cdo thudc tai noi ban
thube trai véi quy dinh vé théng tin quang cdo thude; khuyén khich nguéi mua coi
thube 1a hang hoa thong thudng va khuyén khich ngudi mua mua thube nhiéu hon
can thiét,

c. Ban thude theo don, thuée dde, thube giy nghién, thude huéng than, tién
chét dung lam thudc:

- Khi ban céc thudc theo don phai ¢ sy tham gia tryc tiép ngudi ban lé
¢ trinh d6 chuyén moén phu hgp va tuan thu theo cac quy dinh, quy ché hién hanh
ciia B§ Y té vé ban thude ké don.

- Ngudi ban 1é phai bén theo ding don thude. Truong hop phat hién don thude
khéng rd rang vé tén thude, nong do, ham lugng, s6 luong, hodc c6 sai pham vé
phép 1y, chuyén mon hodc anh huéng dén stic khoe ngudi bénh, Ngudi bén 1é phai
théng béo lai cho ngudi ké don biét.

- Nguoi ban 1é giai thich rd cho ngudi mua va co quyén tir chdi ban thude theo
don trong céc truong hop don thubc khong hop 18, don thude ¢ sai sét hodc nghi
vén, don thudc ké khong nhdm muc dich chira bénh.
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- Ngudi co Bing dugc sy duge thay thé thube da ké trong don thube bing mot
thuée khic c6 cung hoat chit, duong ding, liéu lugng khi co su déng y clia ngudi
mua va phai chju trach nhiém vé viéc thay déi thudc,

- Nguoi bén 1é huéng dan ngudi mua vé cach str dung thude, nhic nhé ngudi
mua thuc hién ding don thudc.

- Sau khi ban thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chéit ngudi ban
1é phai vao s6, luu don thude ban chinh.

3. Bio quin thude

a. Thudc phai duge bao quan theo yéu ciu ghi trén nhan thudc;

b. Thude nén dugc sip xép theo nhém tac dung duge ly;

c. Céc thude ké don néu duoce bay ban va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi rd
“Thuéc ké don” hodc trong ciing mdt khu vyc phai dé riéng céc thuée ban theo don.
Viéc sip xép dam bao sy thuan loi, trénh gy nham 1n.

d. Thude phai kiém soat dic biét (gdy nghién, hudng tdm than, va tién chét)
va cde thude doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac ciing nhu céc thude ¢6 nguy
co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhu cac chit long va chét rin dé bit ltra, dé chay
va cac loai khi nén) phai duge bao quan ¢ cac khu vuc riéng biét, co cac bién phap
bao dam an toan va an ninh theo ding quy dinh caa phap ludt tai cac vin ban quy
pham phap luat lién quan.

d. Thube ddc, thube trong Danh muc thude, duoc chét thude danh muc chét bi
cAm st dung trong mot 50 nganh, linh vuc phai duoce bao quan tach bigt, khong duge
dé cling céc thube khac, phai sap xép gon gang, tranh nhim Ian, dé quan sat.

4. Yéu ciu d6i véi ngudi ban 1é trong thye hanh nghé nghiép

a. Béi voi ngudi 1am viée trong co s¢ ban 1é thudc:

- C6 thai do hoa nha, lich su khi tiép xtic véi ngudi mua thude, bénh nhén;

- Huéng dén, giai thich, cung cap théng tin va 1&i khuyén dung dén vé cach
dting thube cho ngudi mua hodc bénh nhén va ¢ cdc tu vén can thiét nham dam bao
str dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua;

- Gilr bi mét cac thong tin cua ngudi bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh
tat, cac théng tin ngudi bénh yéu ciu;

- Trang phuc 4o blu tring, sach s& gon gang, c6 deo bién ghi rd tén, chic
danh;

- Thue hién ding céc quy ché dugce, tu nguyén tun thi dao dic hanh nghé
dugc;

- Tham gia céc 16p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén va phap luét y té;

b. P6i véi ngudi quan 1y chuyén mén:

- Giam sét hodc truc tiép tham gia viéc ban céc thudc ké don, tu van cho
nguol mua.

- Chju trdch nhiém quan Iy truc tiép viéc pha ché thudc theo don tai TTPP. 7’
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- Lién hé voi bac si ké don trong cdc truong hop cén thiét dé giai quyét cac
tinh huéng Xay ra.

- Kiém soét chit luong thude mua vé, thube bao quan tai TTPP.

- Thuong xuyén cip nhat céc kién thirc chuyén mén, vin ban quy pham phép
luit vé hanh nghé duge va khéng ngimg ning cao chét lugng dich vy cung tng
thude.

- Pio tao, huéng din cac nhan vién tai co s& ban 1é vé chuyén mén ciing nhu
dao dirc hanh nghé dugc.

- Cong téc voi y té co sé va nhan vién y té co so trén dia ban dan cu, tham gia
cdp phat thudc bao hiém, chuong trinh, du 4ny té khi dap (ng yéu cau, phdi hop
cung cap thude thiét yéu, tham gia truyén théng gido duc cho cong dong vé céc ndi
dung nhu: tang cudng cham soéc stire khoe bang bién phép khéng ding thuée, cach
phong tranh, xir 1y cdc bénh dich, cham soc sic khoe ban dAu, cic ndi dung lién
quan dén thudc va sir dung thudc va céc hoat dong khac.

- Theo di va thong béo cho co quan y té vé céc tac dung khong mong mudn
ctia thude.

- Phai ¢6 mit trong toan bo thoi gian hoat dong cua co sd. Truong hop ngudi
quan ly chuyén mon viing mit phai iy quyén bing vin ban cho ngudi c6 Chimg chi
hanh nghé dugc phii hop dé chju trich nhiém chuyén mén theo quy dinh.

+ Néu thoi gian véing mat trén 30 ngay thi ngudi quan ly chuyén mén sau khi
uy quyén phai cé vin ban bao cao S0 'Y té tinh, thanh phaf‘: truc thude Trung wong tai
noi co so dang hoat dong.

+ Néu thoi gian ving mat trén 180 ngdy thi co s& kinh doanh thube phai lam
thu tuc dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duge cho ngudi quan ly chuyén mén khac
thay thé va dé nghj cdp mdi gidy ching nhin du didu kién kinh doanh thudc cho co
s& béan 1é thube. Co s& chi duge phép hoat dong khi da duge cép gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh méi.

¢. Cac hoat djng khac:

- Phai ¢6 hé théng luu giit cac thong tin, théng bdo vé thuée khiéu nai, thude
khéng dugc phép luu hanh, thude phai thu héi;

- C6 théng béo thu héi cho khach hang déi véi cac thude thube danh muc
thudc ké don. Biét trix cac thude thu hdi dé cho xir 1y;

- C6 hd so ghi rd vé viée khiéu nai va bién phép giai quyét cho ngudi mua vé
khiéu nai hojc thu hdi thudc;

- Dbi véi thube cin hity phai chuyén cho co s& cé chire nang xi ly chat thai dé
huy theo quy dinh

- Cé béo céo céc cép theo quy dinh.

5. Hoat djng Canh gidc duge tai TTPP

5.1 B#o cdo phin tng c6 hai ciia thude
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- Biio ciio ADR don 1é xdy ra trén linh tho Viét Nam: Céc trudng hop phai
béo cdo: tat ca phan (g c6 hai cia thubc xay ra trén lanh thd Viét Nam lién quan
dén thude do don vi san xuét, dang ky hodc phén phoi.

Béo cdo ban déu: bao gom t6i da cdc théng tin hién co, trong dé, cin co céc
thong tin téi thiéu du dé xac dinh rd ngudi bénh, nguoi béo cdo, phin g xay ra va
thude nghi ngo.

Béo céo bd sung: cép nhat, chinh stra cac théng tin chura ¢, chua day du hoic
chua chinh xéc trong bao cdo ban dau lién quan dén ngudi bénh, phan tng xay ra,
thude nghi ngd, nguoi béo cdo, thube ding ddng thoi, cach xir tri phan tng, danh gia
ctia bac sT diéu tri hodc ngudi béo céo, ...

5.2 Bio ciao ADR dinh ky

Céc trudng hop cén bdo cdo: tat ca céc truong hop nghi ngd xay ra ADR
trong va ngoai lanh thé Viét Nam, lién quan dén mdi thudc ma don vi san xuat, ding
ky hodic phéan phdi & Viét Nam.

5.3 Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan ciia thube

Trong mrmlg hop lhuuc c6 so ding ky luu hanh tai Viét Nam ciing duge luu
hanh & nuéce ngoai, TTPP ca.n cap nhit céc théng tin maéi lién quan dén tinh an toan
ciia thube din dén thay doi vé quan ly thube nhur stra doi thong tin Tém tat dac tinh
san pham, tam nglmg su dung, thu hoi, rit so6 dang ky, ... ¢ bat ky qudc gia nio

khac ma thuée duoce phép luu hanh,
TTPP ¢6 trach nhiém cap nhat thong tin vé chat lugng, an toan va hiéu qua

ctia thude do co sé minh san xudt/ dang ky/ kinh doanh trong trudng hop céc thong
tin nay chua dugce cdp nhat vao hé so ding ky thuoc khi thudc con dang luu hanh
trén thj truong. Viée cap nhit nay duoc thyc hién theo quy dinh hi¢n hanh vé ding

ky thudc.

5.4. Lap ké hoach quéan Iy nguy co va cdp nhit cic thay dbi vé ciin bing
nguy co/lgi ich

a) Xac dinh va phan loai thong tin ve tinh an toan: Muc dich cua thong tin
ve tinh an toan la cung cap thong tin tom tit vé h-::- SO an l;c-an cua thudc. Thong tin
vé tinh an toan nén tom tat nhimg nguy co da biét, nguy co tiém 4n va nhimg thong
tin con thiéu ciia mét thuoc

b) Thue hlgn ké hoach Canh gidc duge: Muc dich cua ké hoach Canh glac
duoc 13 nhin biét va mé ta nhimg nguy co duge xac dinh tmng phan thnng tin ve
tinh an toan. Ké hoach nay duge xay dung nhim: Xac dinh moi quan ngal méi ve
tinh an toan; Mo ta chi tiet hon mot moi quan ngai ve tinh an tﬂan da b1f:t vi dy lam
séng to nhimg yéu té nguy co; Piéu tra xem mdt mdi lo ngai tiém an vé tinh an toan
co that hay khung, Hoat dong Canh gidc dugc co thé duge chia thanh hai loai:

¢) Lap ké huach cho nhirng nghlen ciru hiéu qua hdu mii: Mo ta nhfmg
th:eu sot trong hiéu biét vé hiéu qua diéu tri trén nhom nguoi benh va sur can thiet
cdn ¢6 nhitng nghién ciru bd sung vé hiéu qua diéu tri sau khi thube dugce cép phép
luu hanh.
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d) Lap ké hoach giam thiéu nguy co: Ké hoach giam thiéu nguy co phai
cung cap thong tin chi tiét vé nhung bién phap giam thiéu nguy co sé& dugc str dung
dé han ché nhlmg nguy co do lﬂ ngai vé tinh an toan.

d) Lip ké hoach truyén théng nguy co: Viéc cung cip théng tin cho nhén
vién y té va/hoic ‘ngudi bénh vé nhirng nguy co cu thé cua mot thudc va nhimg bién
phap dé giam thiéu nhimg nguy co dé la mét hoat dong can thiét trong quan ly nguy
co. Mot phén quan ln;ung cua quan ly nguy co la cung cap thong tin cho nhimg nguoi
can théng tin do dé hiéu rd vé can bing nguy co/loi ich cua thudc nhidm gitip ho dua
ra nhiing quyét dinh str dung thudc diing ddn. Viée cung cép nhitng thong tin ndy goi
la truyen thong nguy co.

PHAN II
QUY TRINH THAO TAC CHUAN

MUC I: QUY TRINH THAO TAC CHUAN

1. Khai niém: Quy trinh thao tac chuin (SOP: standard operating procedure)
la viin ban trinh bay mot cach trinh tu cdc thao tdc cuia mdt hoat dong nao dé trong
TTPP (mua thudc va kiém soat chét lugng, ban thudc theo don, ban thude khong ké
don, xir iy thube bi khiéu nai hoic thu hét,.. 3

- Ap dung hé thong SOP nhim ngin ngira hay giam thidu: Sai sét; Lén xén; O
nhiém va nhiém chéo.

2. Vai trd ciia hé thong quy trinh thao tic chuin

- Hudng dan cong viéc: dam bao moi nhén vién déu thao tac nhu nhau dé cho
san pham c6 chét lugng trude sau nhu mot;

- Tiéu chuén hiéu nang: co so dé danh gia moi nhan vién vé mirc d6 hoan
thanh cong viéc;

- Cong cu doi chiéu: giup d& nhan vién dé dang nh¢ thao tic. Tiét kiém thoi
gian khi dao tao nhan vién moi;

- Cin ctr kiém tra: thong tin co s& cho viée kiém tra chit luong hay tham dinh
hé thong;

- Hb so hiéu ning: nén tang dé sira ddi, bé sung hay cai tién diéu kién kinh
doanh hay quy trinh;

- Tai liéu kinh doanh: tai liéu dé xem lai khi ¢6 van dé lién quan dén sy phan
phéi (khiéu nai hay thu hoi san pham).

3. Nguyén tic ban hanh quy trinh thao tic chudn: Viét ra nhimg gi can
phai lam; Lam theo nhiing gi da viét; Ghi chép lai nhiing gi da thuc hién; Binh ky
soét xét lai hé thong SOP.

4. Tir ngir trong soan thiao quy trinh thao tie chuidn: Theo ménh Iénh
cach. Van phong ngia"n gon, dé hiéu. Tranh str dung tir: triru tugng, da nghia, tir dia
phuong.

5. Céc thanh phan ciia hé thong quy trinh thao tic chuiin:
0




SOP mau; SOP méi, bao gom:
- Quy trinh siip xép, trinh bay thude
- Quy trinh dao tao nhan vién;
- Quy trinh tu van diéu tri;
- Quy trinh mua thude va kiém soat chét lugng;
- Quy trinh mua thudc phai kiém soat dic biét;
_ Quy trinh ban, tu van sit dung thube ké don va ké don thudc dién tir online
- Quy trinh bén, tu van str dung thubc khong ké don va ké don thube dién tir
online;
- Quy trinh bén thube phai kiém soat déc biét;
- Quy trinh bao cao thude phai kiém soét dic biét;
- Quy trinh béo quén va theo ddi chét lugng thudc;
- Quy trinh vé sinh TTPP;
- Quy trinh ghi chép, nhiét do, do am;
- Quy trinh bao quan thudc cin bao quan lanh;
- Quy trinh giao nhan va giao nhan thude phai kiém soat dic biét
- Quy trinh hiy thude va hiy thube kiém sodt dic biét
- Quy trinh giai quyét déi véi thude b khiéu nai hodc thu hoi;
- Quy trinh canh gide dugce

MUC I1: DANH MUC QUY TRINH THAO TAC CHUAN
. QUY TRINH SAP XEP, TRINH BAY THUOC
1. MUC PiCH, YEU CAU
Huéng dan cach sip xép va bay tri cac loai thuoc trong TTPP theo chuan GPP
gitip TTPP dé quan ly, bdo quén, phan loai va tién dung.
M@t trong nhimg tiéu chuan TTPP dat GPP la dién tich phai du 16n, tir 100m2
mét san trd 1én bao gom khu vue ké ti thude, khu vuc vé sinh, va noi dé tu van,
cung cép thube cho ngudi bénh. Dia hinh TTPP phai ¢ noi khé rao, thoang mat,

nhiét d6 phong bao quan thube phai thap hon 25 do C, con d§ 4 am khong qua 75%.
2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay dp dung cho khdi kinh doanh cia VMD va 63 TTPP thudc trén toin
qubc véi hon 400 mit hang thube nhip khéu, nhip trong nude cia 83 hang vi 623 mit
hang thude san xuit trong nude cla nhi mdy Vimedimex 2, 223 cdc mit hang thude thiét
yéu tai TTPP.

3. POI TUQNG THUC HIEN

- Duge si quan 1y chuyén mon tai 63 TTPP trén ca nudc.

- Nhiin vién giao dich tai 63 TTPP.

4. NOI DUNG QUY TRINH
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Cac

S5t Noi dung Chi tiét
Phan chi . sy
khua\?u(:: Sl; - Theo yéu cdu cta céc vin ban huéng dan vé hoat dong chuyén
v P'| | mon hign hanh: ,
Burde 1 engg it - Theo véu céu bdo quén ghi trén nhin cla nha san xuat/nha cung
e cp
ha“fi;c"g - Ty theo timg nginh hang riéng biét:
- Sip xép cdc mit hang theo cac nguyén tic sau:
- Khu vue thuée ké don, thude khéng ké don: Theo nhém tic dung
duge 1y (thube khang sinh, thuéc tim mach, thudc vitamin...) :
4 F4 5 . . b £
I dgjng thude (thude nude, thude vién, dich truyén, thudc dang
bay thude va 8se2)
Budre 2 cs’t:mét hiin - Khu vue thude dong y.
thidt n‘:‘:u mf - Khu vue thye phdm chire ning
ca: ” m“ - Khu vue thiét bi y t€ va vt tu tiéu hao
S - Khu vue hang tiéu ding me va bé
- Siip xép dam bao: D@ tim, dé ldy, dé thay.
- Chéng d6 v hang.
e s - Céc sb sach, gidly to, tai liéu tham khao chuyén mén:
taiﬁ{éup S| |- Cic o quing co, gi6i thigu thue (¢6 in s phiéu tiép nhan
i éné ;;h"im hd so ding k¥ quang cdo ciia Cuc quan 1y Duge B9 Y t€) phai
Budce 3 i tririg 3 duge sip xép gon gang, dé ding noi quy dinh.

- Van phong phém, dung cu phuc vu cho ban hang phai sip

xép gon gang.
- Tu trang: Khong dé trong khu vye TTPP.

Chi tiét quy trinh nhw sau:
Bwée 1. Phin chia khu vye sip xép
Trach nhiém thuc hién: Duge sy phong giao dich
a) Phén chia theo timng mit hang riéng bigt
Phén chia riéng biét cac khu vure: thude ké don, thudc khéng ké don, thude dong y,
thue phim chirc nang, thiét b y t€ va vit tu tiéu hao, hang tiéu dung ciia me va bé.
b) Theo yéu céu bao quan ghi trén nhan cia nha sin xuit/nha cung mg
- Méi truong bao quan cia TTPP: Nhiét dé dudi 25 do C, do dm < 75%
- Thude cin bio quan & diéu kién déc biét: Theo dung yéu céu bao quin ctia nha san
xudt/nha cung tmg dugc quy dinh trén bao bi san phém; bao quan & céc vi tri theo quy dinh

tai quy trinh bao quan va theo doi chit lugng thudc.
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¢) Theo yéu ciu clia céc vin ban huéng din cdc hoat dong chuyén mon hién hanh:

- Thude hudéng tim thin phai sip xép riéng trong ngin ti riéng, c¢d khéa; bio quan va
quéan 1y theo quy dinh ctia Théng tu Hudng dén cac hoat dong lién quan dén thude huéng
tam than va tién chit ding lam thude.

+ Hang chér xir 1y: Xép vao khu vie "HANG CHO XU LY"

Bude 2: Sip xép, trinh bay thude va cac mit hang thiét yﬁu trén cic gia,

Trach nhiém thuc hién: Dugc s§ phong giao dich

a) Nhin vién giao dich phai biét phan loai thudc va cic mit hang thiét yéu:
thubc ké don, thuée khong ké don, thube dong y, thuc phdm chirc ning, thiét bi y té
va vat tu tiéu hao, hang tiéu ding me va bé.

b) Pam bao cac thunc dugce bao quan trong diéu kién nhat dinh:

- Nhiing loai thudc cdn dugc bao quan trong diéu kién thuong: thude khéng
sinh, thude ha sot

- Nhiing loai thubc bat budc phai bao quan trong diéu kién dic biét (khong
duoc dé noi qua sng, nhiét d6 khong qud cao): hang c6 mui, d& bay hoi hay dé phan
hity, nhét la céc loai vic — xin.

¢) Nhitng loai thudc déc bang A, B can duge sép xép riéng, tham chi phai sim
mot th riéng, khoa lai cdn thin dé bao quan, quan 1y theo cac quy ché chuyén mén
nganh Dugc hién hanh.

- Hing cho xir 1y: Xép vao khu vue riéng, c6 nhan “Hang chd xir 1y”.

d) Dé t:m clf: la}', dé thay va dé kiém tra

Céch sap xép thude trong TTPP dat chuén 1a Dugc si phai dit thude lam sao
dé d& nhin thay budc, ké don nhanh ciling nhu kip thoi kiém tra, phat hién nhimg loai
da qua han hay dé cdc co quan chic nang dé kiém tra hang héa dinh ki. Bén canh
dé, cin sép xép ngay ngin, gon gang, trong dep mét, tuyét déi khong dé hang hoéa
chdng chéo lén nhau. Thém nita, cin dé y quay nhan hang, tén thude, hinh anh ra
phia ngoai vira dé khach d& nhan biét vira dé thu hut ho.

d)Tiéu chuan FEFO va FIFO

MBét tiéu chuan xay dung TTPP dat chuan GPP la “sip xép thude trong TTPP
phai dam bao dugc nguyén tic FEFO va FIFO va dam bao chat luong hang Dugc
pham”.

- FEFO: Nhitng mat hang co thoi han st dung ngén thi Xép & ngoai con nhiing
mit hang c6 han sir dung dai hon thi xép vao bén trong.

- FIFO: Nhimng mijt hang ndo nhdp trudc thi ban trudce, nhimng logi nao san
xuét trude cling can xuét trude.

Péi véi nhimg miat hang ban 1&: Duge si can ban hop do hét roi méi mé hop
méi, tuyét di khong mé nhiéu hop ban cling ldc.

a7

= = el

= =

ey




Chéng d6 v& hang: nhimng loai nao nhe thi nén dé & trén con nang thi dé ¢
dudi. Céc loai chai, lo, éng tiém khéng duge :{ép chéng 1én nhau va phai dé phia bén
trong tu kinh.

Buée 3: cich sip xép thude trong TTPP cAn cdc tai liéu, vin phong
phém, tw trang,

- Phan loai tai liéu, vin phong pham,...giir vé sinh sach s&, c6 ghi nhin

- Pé & mot th riéng

- Céc tdr gidi thiéu thude phai duge sip xép gon gang, dé ding noi quy dinh.

- S&p xép gon gang tai liéu, van phong pham, dé ding noi quy dinh.

- Tu trang: Khéng dé trong khu vuc quy thube.

5. HINH THUC LUU TRU
STT TT Mii sb Noi lwru | Thoi gian luu

1 | Quy trinh sip xép, trinh | QT.NHATHUOC.24 | TTPP |02 ndm
bay thudc

1L QUY TRINH PAO TAO NHAN VIEN

1. MUC PiCH YEU CAU

- Kinh doanh dugc pham 1i mét linh vic kinh doanh tuong doi 6n dinh. Tuy
nhién, vi la hinh thic kinh doanh mét hang lién quan dén stc khoé con ngudi nén
viée dao tao nhén vién ban thudc cling phai tudn theo nhiing chudn myc nhit dinh.

- Quy dinh vig¢c dao tao nhan vién cia TTPP. Nhin vién mdi duge dao tao vée thuc
hanh tét TTPP. Nhan vién cii ciing cin thudng xuyén dio tao lai dé co thé thuc hi¢n tot
nhiém vu dugc giao.

- Phim chiit cin ¢6 ciia nhin vién bén thudc

Dé dat duoc thanh cong doi héi nhan vién ban hang thudc vira phai hoi tu
nhimg phdm chét cia nhan vién kinh doanh, vira phai c6 kién thitc cia mét thay
thude.

Nén ting va kién thirc tw vAn bénh t6t: Do 1a cong viée lién quan dén sic
khoe, tinh mang con ngudi nén yéu cau bét bude déi véi nhan vién ban thude 1a phai
¢6 kién thire chuyén mén, dugc dao tao bai ban.

Khi ning giao tiép, tw vin, thuyét phuc khach hang: Pay la k¥ ning co
ban, quan trong trong qué trinh déo tao nhan vién ban hang ndi chung va dae tao
nhin vién bdn thuéc néi riéng.

Thai @9 sin sang hoc hoi, chu thi: Viéc danh gia cong viéc hang ngay dé
khéng ngimg cai tién, hoan thién la nhan té then chdt trong cong vige ciia mot ngudi
bian hang chuyén nghiép. Ngay ca nhimg khiém khuyét, thit bai trong qua khi
ciing la bai hoc t6t dé nhan vién dé c6 dugce hudng di phu hop hon trong tuong lai.
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Piéu quan trong 1a, mdi nhén vién phai ¢6 ci nhin tich cyuc vé tuong lai, muc tiéu va
né lue phén diu dé dat duge nhitng muyc tiéu da dinh.

2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay 4p dung cho khdi kinh doanh ctia VMD va 63 TTPP thubc trén toan
quéc.

3. POI TUQNG THUC HIEN

- Nhin vién ban hang tai TTPP tai 63 tinh trén ton quic.

- Dugc s¥, dugce sy lam sang TTPP.

4. NOI DUNG QUY TRIiNH

Bude 1: Dao tao nhin vién thay d6i nhin thire va Ap dung va ciip nhit
cic kién thire vé viin ban quy pham phap luit

Trach nhiém thuce hién: Dugc sy, Dugc sy lam sang va Nhan vién ban thude

1. Pao tao tip trung vio nhém K¥ ning nghé va ki niing giao ticp.

- K¥ ning nghé: Kinh doanh trong linh vyuc dugc pham khéng chi don thuan
la ban duge san pham ma ddo tao nhén vién bdan hang thuic can chi trong dén viée
tu van cdc van dé lién quan dén sirc khoe ctia khach hang. Phén tich tdc dung, cach
sir dung ciing nhu nhimg luu y khi khach hang dung thubc nhu san pham cé ding
dugc cho phu nir ¢6 thai khong, thuéc nén udng trude hay sau bita in bao lau, tranh
két hop thude véi nhimg san pham co thanh phan nhu thé nao,...

- Ky nang giao tiép: K§ nang nghe la yéu t6 can phai chu trong trong hoat
dong dao tao nhdn vién bin thude chuyén nghig¢p. Mot nhin vién ban hang thube
gioi 1a ngudi biét ling nghe va dua ra cau hoi ding lic, ding chd, déng thoi biét
cich tap trung vao nhing thoi khic quan trong khi khach hang thé hién su quan tim.

Sai lam chung la nguoi ban hang thudng néi qué nhiéu, ma khong biét ling
nghe, nén kho hiéu thau khach hang dé tir d6 c6 thé thuyét phuc ho mua hang.

2. Pao tai ap dung va cap nhat cic kién thire vé viin bin quy pham phép
luit doi véi thude

a. Poi voi dwge sy

- Pao tao lién tuc va déo tao lai: cdp nhdt cac kién thire chuyén mén ciing nhu céc
qui ché chuyén mén.

- Khi cdc vin ban, quy ché chuyén mén dugc thay d6i va trong qua trinh hoat dong
néu phat hién thiy ndi dung quy trinh khong phii hgp véi thuc té TTPP, Dugc sy chi TTPP
¢6 trach nhiém chinh sira lai cdc quy trinh thao tac chuén ctia TTPP cho phii hop.

- Dé ra va thuc hién cc ndi dung: xac dinh cic yéu cAu huén luyén, chudn bi tai liéu
huén luyén, huan luyén nhén vién va luu hé so viée hudn luyén, dao tao.

- Té chirc cc budi hop, trao d6i va rat kinh nghiém ban hang nham lién tuc dio tao
v ndng cao nghiép vu chuyén mon cho nhéan vién 1 thang/1 lan.

- Trang bi diy di cic phuong tién dé tim kiém thong tin nhu sich bdo, tap chi
chuyén nganh cho TTPP va nhén vién trong TTPP.



b. Poi véi nhin vién méi

- Dugc s¥ phu trach TTPP va céc nhan vién da c6 kinh nghiém ldu nidm & TTPP dao
tao nhén vién méi. Nhdn vién madi phéi tudn tha cic quy trinh cia TTPP trong tat ca cdc
hoat djng.

- Sir dung thanh thao cdc thiét bj c6 trong TTPP

- Nhin vién méi phai ndm rd cdc quy dinh va quy ché chuyén mén, céc thong tin lién
quan dén sir dung thude hop ly.

- Phéi ndm viing céc diéu kién bao quén thude.

- Ap dung kién thitc d2 dugc dio tao vao cong viée duge phan cong.

c. Pii véi nhan vién cil

- Hoc tép thong tu, chi thj mai.

- Tham gia day di céc chuong trinh dao tao lién tuc, ddo tao lai.

- Tham gia cac budi hoi thao thude do cdc hing thude mai.

- Ty dio tao, nang cao kién thirc qua cdc phuong tién dé tim kiém thong tin nhu sich
béo, cdc tap chi chuyén nganh.

- TTPP méi chuyén gia dao tao hodc chi kinh phi cho céc nhén vién cii tham gia cic
budi dao tao do co quan quan 1y hodc td chirc nghé nghiép to chirc.

Bude 2. Dio tao nhin vién bin thude qua thue té

Trach nhiém thyuc hién: Truong phong giao dich TTPP

Tép trung vao thyc hanh va cdi thién nhiing diém yéu, diém chua tot clia nhén
vién. _

Chii déng dé nhin vién dfe lap trong bin hang: Nghé ban hing khong
danh cho nhimg ngudi to ra s¢ sét va yéu tim. Nhimg nguoi ban hang gioi 1a ngudi
c6 tinh tu lap cao va luén chu dong trong viéc thuc hién ké hoach da dit ra dé dat
duge muc tiéu.

- Theo ddi va hé trg nhan vién khi can.

- Nhéc nhé nhimg kién thire, k¥ nang can khéc phuc thong qua viéc giao tiép
tryc tiép véi khach hang va cdc don ban hang.

Buwde 3. Do lwong sy hiéu qua cua viée diao tao nhin vién ban thube

Trach nhiém thue hién: Trwéng phong giao dich TTPP

Sw hai long ciia khach hang: Su hai long cia khach hang khi mua hang
chinh 14 chia khéa quyét dinh lidu ho s& quay lai hay khong.

Pay 1a mdt trong nhitng yéu t6 dé danh gid chat lugng dao tao nhin vién bin
thuée da hiéu qua hay chua.

- S6 lwgt khach hang

- Doanh thw/lgi nhuin ban hang trén méi lwgt khach: La mot yéu 6 then
chbt cho thay rang mét nhin vién da dp dung va phat huy hi¢u qua n‘mmg kién thirc,
k¥ ning da duge hoc trong chuong trinh dao tae nhéan vién ban thuéc nhu thé nao.

5. PHU LUC

Phu luc QT.NHATHUOC.06 — 1: Phiéu theo dai dao tao
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6. HINH THUC LUU TRU
Quy trinh dao tao nhin vién ban thude duge luu tai TTPP bang vin ban, thoi gian luu
trit tir 02 nam trd 1én, 6 thé sira chita hodc thay déi, bd sung hang nam.

STT 4 | Mi s6 Noilen | Thoi gian
luu

1 Quy trinh dao tao nhin vién | QT.NHATHUOC.20 TIPP 02 nidm

III. QUY TRINH TU VAN BAN THUOC
1. MUC DPIiCH, YEU CAU
Tu vin cho khach hang cham soc sirc khoe va dam bao viéc sir dung thude hgp 1y an
toan, hiéu qua
2. PHAM VI AP DUNG
Khach hang t6i héi tu vin dé mua thuée mot s6 bénh thong thuong tai TTPP.
3. POI TUQNG THUC HIEN
- Duge s¥ ldm sang/duge s§ quan ly chuyén mon caa TTPP
- Nhin vién giao dich TTPP (Huéng dan khach hang vao phong tu vin gip dugc s§
dai hoc/duge s¥ 1dm sang).
4. NQI DUNG QUY TRINH
Bude 1: Tiép don va chiao héi khach hang
Trach nhiém thuc hién: Nhin vién giao dich
- Luén cudi tuoi voi khach hang
- Tao cam giac thén thién va quan tam that su té1 khach hang.
Luén tuoi cudi véi khach khi ban thude
Buée 2: Khai thic va lam rd nhu ciu khach hang thong qua viée dit ciu

Trach nhi¢m thyc hi¢n: Dugc s§ 1dm sang/dugc sy quan ly chuyén mon

Muc dich: Giup cho qua trinh chan doan va ké don dugc chinh xac, hiéu qua
va an toan

- Khéch hang cin thuée gi? Mua thuoc cho ai?

- Hoi céc trigu chirng lién quan dén khach hang?

- Khach hang bi lau chua/bi may ngay rdi? C6 hay bi khéng (tién str bénh)?

- Gia dinh khach hang c6 ai bj khong?

- Khéch hang da ding thudc gi chua?

- Khach hang c6 bi da day khong? Co dang c6 thai khong? Co dang cho bu
khong? Cé bj huyét 4p, tim mach tidu duong khong? C6 dang dung thube gi
khong?...

Buée 3: Ké don thude

Trach nhiém thyue hién: Dugc sy lam sang/duge s§ quan ly chuyén mon

- Chéan doén so bd

4
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- Pua ra 161 khuyén: cdn kham thém gi dé chan doan phén biét..
- Tu vén ké don thude hidu qua phu hgp voi mire do bénh, dmu kién kinh té

cua khach hang, phan tich uu nhuge diém cta céc loai thudc va dé cho khach hang
¢6 quyén lua chon.

Buéc 4: Huéng dan sir dung thude

Trach nhiém thyc hién: Dugc sy lam sang/dugc s§ quan ly chuyén mén

Huéng dén khach hang st dung thudc: Lidu ding, udng khi nio, ¢6 phai kiéng
khem gi khong? Co Iuu y gi khong?

Bude 5: Bin thube

Thye hign theo quy trinh:

- Quy trinh ban thuoc ké don;

- Quy trinh ban thudc khong ké don;

- Quy trinh béan thude phai kiém soét dic biét;

Buwée 6: Thanh toan )

Trach nhiém thyce hién: Nhﬁn vién ké toan ban hang

- Kiém tra don vi tinh, s luong, don gid clia timg san pham trong don

- Thong bao tong tiEl‘l thanh todn cho khach hang
- Nhén tién, tra lai tién thira, 1y thong tin khach hing (tén, s6 dién thoai), in

hoa don, tang qua.
- (Giao hang cung vai hoa don, dan do khach Kiém tra lai diing hang va day du

s6 lugng trude khi ra khoi Nha thude.
Bude 6: Chao khach hang
Trach nhiém thyc hién: Nhan vién giao dich
CAM ON, cudi tuoi va chéo khach hang ra vé.
5. NHAN VIEN GIAO DICH NGHIEM CAM KHONG PUQC THUC HIEN
CAC HANH VI SAU
- Théng tin thudc khéng ding véi ndi dung théng tin thuée di ding ky, xéc
nhén tai co quan nha nude ¢6 thim quyén hodc phat hanh céc tai ligu théng tin thude
chwa duoc co quan nha nude ¢ thim quyén xéc nhan ndi dung;

- Gidi thiéu thude khong dwoce co sé kinh doanh duge phén cong gidi thiéu;

- Su dung loi ich vat chat dudi moi hinh thirc dé tac dong dén thiy thudc,
nguoi ding thuoc dé thic diy viéc ké don, mua ban, sir dung thude;

- Gidi thigu, cung cap thong tin thudc khong phu hgp véi céc tai liu quy dinh
tai khoan 3 Pieu 76 Luat dugc;

- So sanh, gidi thiéu thudc ctia co s& minh tot hon thuoc cta co s& khac ma
khéng co tai ligu khoa hoc di duge co quan co thAm quyén phé duyét kém theo dé
chimg minh;

- Gidi thiéu san phdm khong phai 14 thudc;
- C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky gt thude véi nguoi hanh nghé

kham bénh, chita bénh; /
18
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- Tiép c4n ngudi bénh, hd so bénh 4n, don thude, thao ludn hodc yéu cdu cung
cap thong tin lién lién quan dén ngudi bénh;
- Phat hanh tai lidu thong tin thude khéng ding déi tuong da duge co quan c6
tham quyeén ctia Bo Y té xdc nhan.

6. HINH THUC LUU TRU
STT TT Mii s6 Noiluu | Thoi gian luu
I | Quytrinhtuvindiéutri | QT.NHATHUOC.21 TTPP 02 ndm

IV. QUY TRINH MUA THUOC VA KIEM SOAT CHAT LUONG
1. MUC PICH, YEU CAU
Pam bao mua thudc dat tiéu chudn chit lvong, ding theo cdc qui dinh trong céc vin
ban quy pham phép ludt hién hanh, dép tmg kip thai, ding du theo nhu cu.
2. PHAM VI AP DUNG
Céc loai thude nhip vao TTPP.
3. POI TUQNG THU'C HIEN
- Duge s quan ly chuyén mon.
- Céc nhan vién Phong ké hoach/nhén vién ké todn ctiia TTPP.
4. GIAI THICH TU NGU
- SPK: sb dang ky.
- GPNK: gidy phép nhdp khéu.
- TCCL: tiéu chudn chét lurgng.
5. NOI DUNG QUI TRINH
- Tréch nhiém thuc hién: Phong ké hoach/Phong ké todn ctia TTPP,
Cic yéu ciu co bin:
Xay dung danh muc thube phan phéi hang niam cta TTPP, khi xiy dung danh
muc thude ndy cén c¢in cir vao:
- M6 hinh bénh tit cua dja phuong, co cdu bénh tit do cac co s& kham chira
bénh théng ké hang nam;
+ Danh muc céc k¥ thuit ma cdc co s& kham chira bénh dugc thuc hién;
+ Piéu kién cu thé cia céc co s& kham chita bénh: Trinh do can bg, quy mo,
trang thiét bi phuc vu chén dodn va diéu tri hién c6 clia céc co s& kham chita bénh;
+ Kha nang kinh phi: Ngan sach nha nudc cap, ngan sach bao hiém y té, kha
nang kinh té cua dia phuong;
+ Danh muc thude cot yéu str dung tai cdc co s¢ kham bénh, chira bénh do Bo
Y té ban hanh.
+ Danh muc thudc sir dung tai cdc co s khdm chita bénh phai dugc ra soat,
b sung, hiéu chinh hang nim cho pht hop véi tinh hinh thye té diéu tri.
- Ngudn thude duge mua tai co s kinh doanh thuée hgp phép. /
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- Cé hd so theo ddi, lya chon nha san xudt/nhd cung cép ¢6 uy tin, ddm bao chét
lrong thube trong qua trinh kinh doanh.

- Chi mua cée thude duge phép luu hanh (thube ¢ SPK, thude ¢6 GPNK). Thude
mua con nguyén ven va co dﬁy du cac thong tin: Tén thude, Hoat chét + ham luong, Nuéce sin
xuét, Quy céch déng goi, S6 16 san xudt, Han sir dyng, nhiin thude, ding quy dinh hién hanh.
Co6 da hoa don GTGT, chimg tir hop 1€.

- Khi nhip thube, ngudi quan 1y chuyén mén phai kiém tra chit lugng thude (bing
cdm quan nhét 1a ddi céc thube dé co bién ddi vé chit lugng), kiém tra han ding, cac thong
tin trén nhan thudc theo quy dinh hién hanh.

- TTPP phai ¢6 di thude dap (ing danh myc thude diéu trj cho ngudi bénh theo danh
muc thude thiét yéu va danh muc thude ciia TTPP, gid mua vio khong cao hon gia tring
thiu cling ting thoi diém tai TTPP.

- Trudmg hop cic thude khong tring thiu, hodc nha thau khong cung (g, danh muc
thube va gia thube s& do ban lanh dao cong ty quyét dinh.

5.1. Quy trinh mua thuée

Cic buwde Noi dung Chi tiét

Ké hoach mua thube bao gom:

- Céc dy tril mua hang thuomg ky (theo tuan, thang, quy)
hoiic dot xudt

Lap ké - Vi thube hudng tam thin, 1ap ké hoach du trit theo qui
Buire 1 hoach mua | | ¢inh hign hanh.

i Khi ldp ké hoach phdi cin cir vao:

-Danh muc thuée thiét yéu va danh muc thube cua TTPP.
- Luong hang ton kho tai TTPP.

- Kha nang tai chinh cua TTPP.

Co ciu bénh tit, nhu cdu thi truong trong kinh doanh.

= —y

Lwa chon nha cung ciip/nha sdn xuiit

- Dua trén céc diéu kién sau

- Sir dung cdc ngudn dé nim bit thong tin vé nha sin
Xuit/nha cung cip

Giao dich - Diéu kién vé nha cung cip

mua thuoe | | . Piéu kién vé nha san xuét

- Diu kién vé hang phén phdi

Dam phan, thoa thudn mua hang

-Hang ndm c6 danh muyc thube gir gid giri cdc nha san
xudt/nha cung cap dé 6n dinh gia thude tai TTPP

Giii don hang triee tiép hogc email, fax, di¢gn thodgi......

Burde 2

Thubc khi nhap vé TTPP phai dugc kiém sodt 100%,
tranh nhdp hang gia, kém chét lugng, hang khong rd
ngubn ge xuat xir, hang khong dap tng theo nhu cdu

e

M=



rhu?ché[-gém - Hang nhip xép & khu vuc kiém nhdp (trudng hgp chua
nhdp v kiém nhép duge, dan nhan ché kiém nhép)
Bude 3 kiem soat - Khi nhdp hang phéi kiém tra, kiém soét ky ting loai
chat hrgng thube vé s6 lugng, chit lugng cam quan, so sanh héa don
thude ot : i oo & o o
(phiéu xuat kho, chimg tir giao nhin) véi don dat hang.

duge cung ung. Vi thude tiém kiém tra timg lo, ky tén
ngudi nhip trén timg lo thude.

- Poc k¥ yéu ciu bao quan ghi trén hdp thude.

- Sau khi kiém nhdp, kiém soat chit lugng thudc (bing
cam quan), niém yét gid mai xép thude vao cac khu vyc
quy dinh.

Cic bude tién hanh kiém tra:

- Kiém tra tinh hop phdp, ngudn gde, xudt xir ciia thube

- Kiém tra cam quan chét lugng thudc:

- Kiém tra diéu kién bao quan ciia timg loai thube

- Niém yét gia:

- Trung bay thube vio cdc khu vyc qui dinh:

- Ghi chép vao so sach day du, ding thuc té

Buoc 4 Luu cdc don viée luu trir cac don hang sau khi da goi hang.

- Nhan vién phong ké hoach/phong ké toanTTPP quin Iy

dat hang

Buée 5 doi nha

- Theo ddi sb Iugng, ching loai hang nhap vé kho so véi
_ don dit hang dé lién lac véi nha phén phdi.

Lap so theo - Nim dugc théng tin cic mit hang dang hét hoac khong
¢6 hang dé kip thoi thong béo cho bac si, bénh nhan mua
thude va co ké hoach du trii cde mat hang khac thay thé.

phén phéi

Buwdée 1: Lip ké hoach mua thude

Tréch nhiém thye hién: Phong ké hoach/Phong ké toén ctia TTPP

- K& hoach mua thude bao gom:

+ Céc dy trit mua hang thudng ky (theo tudn, thdng, quy) hodc dot Xuét
+ Vi thube hudng tam thin, 1ap ké hoach du tri theo qui dinh hién hanh.
- Khi l4p ké hoach phai can ctr véo:

+ Danh muc thude thiét yéu va danh muc thude ciia TTPP.

+ Lugng hang ton kho tai TTPP.

+ Kha nidng tai chinh cia TTPP.

+ Co cAu bénh tat, nhu cdu thi trudng trong kinh doanh.

Buée 2: Giao dich mua thude

Trach nhiém thye hién: Phong ké hoach/Phong ké toan ctia TTPP

i
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a) Lua chon nha san xuit/nha cung cép

Céc ngudn dé nim bit thong tin vé nha sin xuit/nha cung chp:

- Cée co quan quan Iy nha nude vé y té: By y té, So Y té...

- Céc phuong tién truyén thong dai ching: béo, di, o roi...

- Qua ngudi gidi thiéu thude, nhin vién ban hang, ngudi trung gian. ..

- Qua kiém tra diéu kién kinh doanh thuc té.

- Qua lién lac dién thoai hodc tham quan tryc liép.

b) Piéu kién nha san xuiit/nha cung cip

- Nha san xudt/nha cung cp ¢6 du tu cich phap nhin, co uy tin trén thi trudng.

- Chinh sach gid ca, chinh séch phén phoi, phuong thire thanh todn phi hop.

- Chit lugng dich vy tét.( dép ng don hang nhanh, dich vu chiam soc khéch hang chu
déo..).Lap © Danh muc céc nha phin ph6i™: dién thoai, dja chi, ngudi lién hé, dat GSP,
GDE...

¢) Piéu kién hang phin phi

- Pugc phép luu hanh trén thi truomg.

- Co ké khai gia vai Cyue Quan ly Duge.

- C6 chit lugng dam béo, ¢6 uy tin trén thi trudng..

- Béi v6i mit hang thude ¢é trong danh muc dfiu thiu cua TTPP, gia thude mua vao
TTPP khong duge cao hon gid thude tring thiu cung thoi diém.

d) Pam phin, théa thuin mua hang,

- Hang nam ¢6 danh muc thude giir gid giri cdc nha cung cép dé dn dinh gia thube tai
11P.

¢. Giri don hang trye tiép hojic email, fax, dién thoai......

Bude 3: Nhép thude, kiém nhip va kiém sodt chit lwgng thube

Trach nhiém thue hién: Phong ké hoach/Phong ké toén cua TTPP

1. Quy dinh chung:

- Thude khi nhdp vé TTPP phai duge kiém soat 100%, tranh nhdp hang gia, kém chat
lrgng, hang khong rd ngudn gde xudit xu, hang khong dép tng theo nhu cdu duge cung
tng. Véi thude tiém kiém tra ting lo, ky tén ngudi nhap trén timg lo thude.

- Hang nhép xép & khu vue kiém nhdp (truomg hop chua kiém nhdp duge, dén nhin
ché kiém nhép)

- Khi nhip hing phai kiém tra, kiém soat k¥ timg loai thudc vé s6 lugng, chit lugng
cam quan, so sanh hoa don {phiéu xudit kho, chimg tir giao nhén) véi don dit hang.

- Poc k¥ yéu ciu bao quan ghi trén hop thude.

- Sau khi kiém nhép, kiém soat chét lugng thude (bing cam quan), niém yét gid mai
xép thube vao cic khu vyuc quy dinh,

2. Cac ni dung thye hién

a) Kiém tra tinh hgp phap, ngudn goe, xuit xi ciia thube

- Hoa don, chimg tir ddy du, hgp phép theo ding cdc cac van ban qui pham phép ludt
hi¢n hanh.

- C6 phiéu béo 16, phiéu kiém nghiém c6 ddu ciia cong ty phan phdi
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- Nhan: di, ding qui dinh tai Théng tu huéng din ghi nhan thude sb 04/2008/TT-
BYT.

b) Kiém tra cim quan chat lrgng thude:

- Kiém tra bao bi: phai con nguyén ven, khong mép méo, riach ban.

- Kiém tra han st dung, s6 kiém sodt, ngay san xuit.

- Kiém tra sy théng nhét giira bao bi ngoai va trong, bao bi truc tiép.

- Kiém tra chit lugng cam quan va ghi s6 theo doi:

+ V6i vién nén: kidm tra mau séc ( khong bién mau), kiém tra 46 4m cia vién thude
trong lo, hodc vi bing cich lic nhe dé nghe tiéng kéu.., kiém tra d6 toan ven cua vi thude
bi"ing mét thudng, kiém tra do toan ven cua vién thude xem co bi st mé gi khong?...

+ Vi vién nang: kiém tra d0 todn ven clia vién, cia vi, khéng bj hd, rach, khéng co
bot trong khoang tréng chira vién, kiém tra xem thude c6 bj 4m khong ( lic nhe vi thude
nghe tiéng kéu).

+ Vién bao: bé mat nhiin, khong nirt, khong bong mit, bao quéan trong lo lic khong bj
dinh, d6i voi vién bao dudng khong bj chay nudc.

+ Thube cém: kiém tra do 4m bing cach lic nhe nghe tiéng kéu.

+ Thude ma khong bién mau, con nguyén mang bao.

+ Pbi v6i thude dan, thude triang: khéng chay. con nguyén hinh dang, bao bi truc
tiép nguyén ven,

+ Pbi voi siro thudc: thude phai trong, khong c6 mui la, bot khi , bién chét trong qua
trinh bao quan, khéng lang ciin, khong 1én men, khong c6 duong két tinh, téch 16p.

+ Pdi v6i thude nhé mit; khong bién mau, khong ¢6 cin, nhin thube dang qui dinh,

+ Thube nude ubng dong dng: mau sic dong déu, trong, céc théng tin in trén dng
phai rd rang, ddy du, phai c¢6 dong chir * Khong dugce tiém™.

+ Thubde tiém va dich lru}'én: kiém tra mau sic dung dich, (khéng bi bién mau,
khong phan 16p, khong ¢6 vén, vt la...), diéu kién bio quan ghi trén nhan.

- Kiém tra bao bi: phai nguyén ven khéng mép méo, khong bi dm, rach, ban. ..

- So sanh v&i cac mo ta vé cam quan cia nha san xudt (néu co)

¢) Kiém tra diéu kién bio quin ciia timg logi thude

Kiém tra céc yéu céu bao quan cia nha san xuit ghi trén nhin, phén loai cic thude
cin bao quan dic biét, dé bao quan cho phi hop.

d) Niém yét gid: niém yét gid béan lé timg loai thube béng cdch dan gid béan I¢ trén
bao bi ngoai ctia thudc.

d) Trung bay thude vao cic khu vie qui dinh: can cir vao nhom tac dung duge 1y,
theo diéu kién bao quan, quy ché, qui dinh...thye hién theo Quy trinh trung bay va sip xép
thude tai TTPP

e) Ghi chép vao sb sach diy di, ding thye té

- Ghi “S6 kiém nhdp” day du cac cot, muc trong s6.

- Cot “Ghi chd™; ghi nhitng thoéng tin cn lwu ¥ vé hang héa. (Bao gbm ca dicu kién
bdo quan dic biét hodc nhitng hang ¢6 han sir dung ngfm].
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Bwrée 4: Luu cic don dit hang

Phong ké hoach/Phong ké toén ctia TTPP quén ly viéc luu trit cde don hang sau khi
da goi hang.

Bude 5: Lip “Biéu miu nhirp liéu hang hoa tai TTPP”

Trach nhiém thuc hién: Fh{mg ké hﬂ&chfPhﬂmg ké toan cua TTPP
Hang ngay theo ddi: sb luong nhdp, sb lwgng xudt, s6 legng ton hodic khong ¢ hang béo

céo cho lanh dao TTPP dé ¢6 ké hoach nhip hang hodc dy trii cac mit hang khéc thay thé.
6. PHU LUC
Phu lyc QT.NHATHUOC.01 - 1: Don dat hang.
Phu luc QT.NHATHUOQC.01 — 2: Bién ban kiém nhip.

V. QUY TRiINH MUA CAC THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET
1. MUC PIiCH, YEU CAU
Hudéng din mua thubc phai kiém soat dc biét ding quy ché dat tiéu chuin chat
lwgng, dap ung kip thoi, ding, du theo yéu cau,
2. PHAM VI AP DUNG
Céc loai thude phai kiém soat diic biét ban tai TTPP gbm c6: thude gy nghién, thude
hudng thén, duge chat gdy nghién trong thude dang phéi hop, duge chét huéng thin trong
thube dang phdi hop, tién chat dung lam thudc trong thude dang phdi hop, duge chét thude
danh muc chit bj cam sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc danh muc (theo TT
20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 vé Quy dinh chi tiét mot sé diéu cia Ludt duge va nghi
dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia chinh phu vé thude va nguyén liéu lam thube
phai kiém sodt dic biét).
3. TRACH NHIEM
- Duoe si quan 1y chuyén mén c6 trach nhi¢m pho bién va trién khai quy trinh
- Nhin vién ban hang tai TTPP ¢6 trach nhiém tuén thu theo ding quy trinh.
4. NOI DUNG QUY TRINH
Cic buée Ni dung Chi tiét cic bude
- Dy trit mua hang phai can cir:
- Vio lugng hang ton kho tai TTPP.
- Nhu céu ciia bénh nhan.
Céc thude gdy nghién, thudc hudng thin
TTPP du tri xin phé duyét Cuc quan ly
duge/Sy Y té Ha NOi vé mat hang, 56
lugng va duyét mua tai theo quy dinh cua
Say té.

Burde 1 Du trit mua hang — dit hang
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Bude 2

Lua chon nha cung cép

- Nguon thuéc mua tai co so kinh doanh
hop phép.

- Tim hiéu nhiing thong tin vé nha san
xufit/nha cung cip/nha phan phdi, c6 di tu
cdch phip nhin, ¢6 uy tin trén thj trudng,
chinh sdch gia ca, chinh sach phan phéi,
hinh thitc thanh todn phi hgp, chét lugng
dich vu tét, dap Gng duge yéu cu béo
quin. Khi da Ilya chon dugc nha san
xut/nha cung cp/nha phan phéi phi hop
TTPP ky hop dong, dat hang theo nhu
céu.

- Chi mua cac thudc dugc phép luu hanh
(thudc 6 s6 ding ky hodc thube chua c6
s ding ky duge phép nhip khéu). Thude
mua con nguyén ven va cé diy di bao goi
clia nha san xudt, nhan ding quy dinh
theo quy ché hién hanh. Cé du hoa don,
chimg tir hop 1é ciia thude mua Ve,

Budce 3

Kiém soat chat lugng
thudc

Thube khi nhap vé phai dugc kiém sodt
100% trudc khi bian va trong qua trinh
bédo quan:

- Kiém tra tinh hogp phap, nguén gdc xuit
xir cia thude.

- 86 18, han dung, tén thude, ham lugng,
56 lugng thyc té so véi hoa don.

- Kiém tra chét lugng thude theo cam
quan.

- Kiém tra mau sic (xem c6 bién mau,
khong bién mau). P$ 4m cta vién trong lo
hay trong vi. P toan ven cia vién trong
lp hay trong vi.

Budc 4

Thurc hién nhap liéu thude
trong hé thong giao dich

Thube di kiém tra dat tiéu chuin chat
luong: thyc hién nhép liéu Thube giy
nghién, Thudc huéng thin theo mau sd
VII théong tu 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 ctia Bé truéng Bo y té.

-Thude duge chét giy nghién trong thude
dang phdi hop, dugc chit huéng thén
trong thude dang phdi hop, tién chét ding
lam thubc trong thubc dang phéi hop,
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duge chit thude danh muc chét bi cim st
dung trong mdt sé nganh, linh vue theo
mau XVIII théng tu 20/2017/TT-BYT
ngay 10/5/2017 cia B truéng B y té

- Hudng than bao quan trong ti c6 khéa
chéc chin bao quéan an toan khéng dé that
thodt.

- Thit kho bao quan thuéc hudéng thin
duoc chit giy nghién trong thudc dang

Budc 5 Bio quan thude phdi hop, duoc chit huéng than trong
thube dang phdi hop, tién chit ding lam
thube trong thube dang phdi hop,duge
chét thude danh muc chit bj cim sir dung
trong mot s6 nganh: la duge sy trung cp
tror 1én.

5. HINH THUC LUU TRU
| STT TT M3 sb Noilwu | Théi gian luu
I | Quy trinh mua thuéc phai | QT.NIIATITUOC.49 | TTPP |02 nim
kiém sodt dac biét
6. TAI LIEU LTEN QUAN
STT Tén tai li¢u M3 so
1 Quy trinh mua céc thude phai kiém sodt dic biét
2 Quy trinh ban céc thude phai kiém soat dic biét
3 Quy trinh giao nhén cdc thude phai kiém sodt dic biét
7. TAI LIEU THAM KHAO
STT Tén tai li¢u M3 so
1 Ludt duge Ludt s6 105/2016/QH13
2 Quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi Nghj dinh 54/2017/ND-CP
hanh luédt Dugc
3 | Quy dinh chi tiét mot s diéu cua luat Duge va | Thong tw 20/2017/TT-BYT
nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cia
chinh phu vé thudc va nguyén li¢u lam thude phai
kiém soat dac biét
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VL. QUY TRINH BAN VA TU VAN SU DUNG THUOC KE PON

1. MUC PICH, YEU CAU

Bén va hudng dén sir dung * Thudc ban theo don” nhim dam bao duge muc tiéu *

An toan — Hop 1y — Higu qua” dong thoi ding qui ché chuyén mén qui dinh.

Thing sb ban 1é téi da clia cic mit hang ¢6 tai TTPP (theo quy dinh tai khoan 5a,
Piéu 6, Chuong I11 ctia Théng tw s6 15/2011/TT-BYT quy dinh vé t6 chirc hoat dong cua
cor 5¢ bén 1€ thude trong bénh vién).

2. PHAM VI AP DUNG

Cac mat hang co trong danh muc thude ké don tai TTPP.

3. POI TUQNG THU'C HIEN

Nhén vién ban hang ctia TTPP.

Duge si quén ly chuyén mon.

4. NOI DUNG

Ciic yéu ciu co bin

Duoc si phu trach chuyén mén truc tiép tham gia viéc ban cac thude phai ké don va
cung cép cho khdch hang nhirng thong tin chinh xdc vé thuée dé khéch hang c6 thé sir dung
“An todn — Hop 1y — Hi¢u qua”,

Cic bwdce thue hién

&

Cic bude N6l dung Chi tiét
Tiép don va || Chi dong, vui vé, to thai dj thong cam, chia sé khi giao
Bude1 || chao hoi tiép voi khach
khach hang
?
' - Kiém tra tinh phép Iy ctia don thude
- Kiém tra tinh an toan, hiéu qua va hgp ly vé sir dung
_ thude theo ciia don
Tiepnhdn || 40 46i wrong chn luu ¥ dic biét
Busez ||Vikiemtra || Théng bio cho ngudi mua, hoi lai ngudi ké don dé
dom thube tranh sai s6t, nham 1in trong mot s6 trudng hop
- Tir chéi ban hang trong nhitng trudmg hop nao
- Kiém tra xem trach nhiém phap 1y cia ngudi ban
nhitng thube dugce ké trong don
Trwong hop don thuoc ké tén bigt duge:
Bén theo ding biét duge da ké trong don.
Trudomg hgp TTPP khong co biét duge ké trong don hodc
Bude 3 Luya chon | | khi khich hang yéu cau dugc tu véin dé lya chon thudc
thube phit hgp v6i diéu kién ctia minh thi chuyén sang muc
Trwong hop TTPP khing cé biét dwge nhuw trong don
hodc khi c6 yéu ciu tie vin, gidi thi¢u thubc:
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Dugc s§ dai hoc gidi thigu céc thude khic cing hoat chit,
dang bao ché, liéu lugng kém theo gid cia timg loai dé
khach hang tham khéo va tyr lua chon loai thude phil hop
v6i kha nang kinh té ciia minh. Ghi rd vio don tén thudc,
ndng do, ham lwong, s& lugng, liéu dung, céch ding céc
thude da thay thé.

- Ly thubc theo don hodc khach hang di chon: Thubc
duge xuit theo nguyén tic thude cé han ngin xudt trude,
thudc nhap trude xuat trude; (FIFO)

- Péi chifu: Tén thudc vai don, kiém tra ndng do, ham
lugng, noi san xuét, ddi chiéu s lugng, sé khoan.

Kiém tra thudc (nhan thuée, han ding, chét luong theo
cam quan)

- Néu mé mot lo, modt tii thuée méi (khi khich mua
khong hét ca lo) ding but dénh diu lo da mo dé ghi nhé

i aicioidis cho cic lin ban sau,
- Céc thude bude phai cit roi (khach hang khong mua hét
ca vi):
- Trude khi cit thudc huéng dan cho khach hang xem
han ding cua thude, ciit thude cho khach dé lai phén c6
han dung, ghi han diing cta thude cho khéch trén bao bi
rale
- Cit thude con lai vao quéy ti
Huong din Hg@g dﬁfl, tu van va Ih-:*:-r.&g béo :;hc- khtécP hang (bang
Budc & chch ak livi noi) vé tac d!_mg, :::hi dinh, chong chi dinh, rléic dung
Song Khéng mong muon, liéu lugng va cach dung thude, tuong
tac thuoc, cic canh bio khac.
Luu thong | | Ghi diy da cdc thong tin va s6 liéu cin thiét vio mau “Sb
Burde 6 tin va sd theo doi mua ban thubc hudng tim thin™ .
liéu
- Tinh tién trén may tinh, luu héa don tinh tién vao so y
Thu tién, ba.
Bwdc 7 giao thube - Viét hoa don GTGT néu khach hang yéu céu
cho khich: || - Giao thude cho khéch hang

- Cam on khéch hang.
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Tw vin va
giao tiép véi
Budc 8 khich hing
trude khi
ban

- Céc Iuu y khi tr vin khach hang mua thubc

Ban lé online
don thude | Céc bude thue hién ban 1é online don thuoc dién ti

Bude 9 S
dién tur

Chi tiét cac bude thye hién:

Bude 1: Tiép don va chao hoi khach hang

Chi dong. vui vé, to thai dd théng cam, chia sé khi giao tiép véi khach
Buwée 2: Tiép nhin va kiém tra don thube

a) Theo ddi gidm sat viéc cung tmg thude/ban thude theo don cho ngudi bénh
theo hinh thire tur nguyén va Dugc sy lam sang thuc hién thdm dinh don thude theo
cac quy dinh dudi day:

a.1) Nguyén tic ké don thube

- Chi duge ké don thude sau khi da c6 két qua kham bénh, chin doan bénh.

- Ké don thube phit hgp vdi chin doan bénh va mirc do bénh.

- Viéc ké don thude phai dat duge muc tiéu an toan, hop Iy va hiéu qua. Uu tién ké
don thude dang don chit hodc thudc generic.

- Sé luong thude duge ké don thuc hién theo Hudng din chén dodn du sir dung
nhung t6i da khéng qua 30 (ba muoi) ngdy, trir trudng hep quy dinh tai cic Piéu 7,8 va 9
Thong tur 52/2017/TT-BYT do B6 Y té ban hanh ngay 29/12/2017

- B6i v&i ngudi bénh phai kham tir 3 chuyén khoa tré 1én trong ngay thi ngudi dimg
diu co sé kham bénh, chita bénh hodc ngudi duge ngudi dimg dau co sé kham bénh, chita
bénh ty quyén (truéng khoa kham bénh, truéng khoa lam sang) hodc nguoi phu trich
chuyén moén cia co s& kham bénh, chira bénh sau khi xem xét két qua kham bénh ctia cic
chuyén khoa tryc tiép ké don hodc phin cong bac sy c6 chuyén khoa phil hgp dé ké don
thude cho ngudi bénh. :

- Biic 5§, y s¥ tai co s& kham bénh, chira bénh tuyén 4 duge khiam bénh, chita b¢nh
da khoa va ké don thude diéu tr cia tt ca chuyén khoa thudc danh muc ky thudt & tuyén 4

- Trudmg hop ::ép clru ngudi bénh, bac si, y si quy dinh tai cdc khodn 1, 2 Piéu 2,
Thong tr 52/2017/TT-BYT ciia B§ Y té ban hanh ngay 29/12/2017 ké don thube d& xir tri
céip ciru, phit hop véi tinh trang clia ngudi bénh.
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- Khong dugc ké vao don thude cac ndi dung quy dinh tai Khoan 15 Piéu 6 Ludt
duge, cu thé: Céc thube, chit khong nhim muyc dich phong bénh, chita bénh; Cée thude
chua duge phép luu hanh hep phép tai Viét Nam; Thyc pham chire ning; M§ pham.

a.2) Hinh thirc ké don thude

- Ké don thude dbi véi ngudi bénh dén kham bénh tai co s¢ kham bénh, chita bénh:
Ngudi ké don thude thye hién ké don vao Pon thube hoiic s6 kham bénh (sé y ba) clia
ngudri bénh theo miu quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu 52/2017/TT-
BYT ciia Bo Y 1€ ban hanh ngay 29/12/2017 va sb theo ddi kham bénh hodc phin mém
quan ly ngudi bénh cia co s& kham bénh, chira bénh.

- Ké don thudc dbi v6i nguoi bénh diéu tri ngoai tra: Ngudi ké don thude ra chi
dinh diéu tri vdo so kham bénh (sb y ba) ciia ngudi bénh va bénh an diéu trj ngoai tri hodc
phin mém quan 1y ngudi bénh ca co s& kham bénh, chira bénh.

- Ké don thudc déi véi ngudi bénh ngay sau khi két thic vige diéu tr ndi tri:

+ Trudmg hop tién lugng ngudi bénh cin tiép tuc st dung thube tir 01 (mét) dén du
07 (biy) ngay thi ké don thudc (chi dinh diéu trj) tiép vao Pon thude hodc S6 kham bénh
ctia ngudi bénh va Bénh an diéu tri ndi trid hodc phﬁn mém quan Iy ngudi bénh cua co s&
khdm bénh, chita bénh.

+ Truémg hop tién lugng ngudi bénh can tiép tuc diéu tri trén 07 (bay) ngdy thi ké
don thube theo quy dinh tai Khon 2, Diéu 5, Thong tw 52/2017/TT-BYT ciia B) Y té ban
hanh ngay 29/12/2017 hodic chuyén tuyén vé co s¢ khim bénh, chita bénh phii hop dé tiép
tuc dicu tri.

- Ké don thudc gay nghién, thube hudng thin, thude tién chét theo thyc hién theo
quy dinh tai cic Piéu 7, 8 va 9 Thong tu 52/2017/TT-BYT do B Y té ban hanh ngay
29/12/2017.

a.3) Yéu ciu chung véi ndi dung ké don thude

- Ghi du, rd rang va chinh xéc cdc muc in trong Don thude hodic trong s kham bénh
cua ngudi bénh.

- Ghi dja chi noi ngudi bénh thudng tri hode tam tra: sb nha, dudmg phé, t6 dén pho
hodc thon/Ap/ban, xa/phudng/thi trdn, quin/huyén/thi xd/thanh phé thude tinh, tinh/thanh
phé.

- Dbi voi tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi s6 thang tudi, ghi tén va s6 chimg minh
nhén dén hoiic sd cin cude cong din cia bd hodc me hodc nguoi gidm h cua tré.

- Ké don thudc theo quy dinh nhu sau:

+ Thude ¢6 mét hoat chat: Theo tén chung qudc té (INN, generic); Theo tén chung
qudc té (tén thuong mai).

+ Thudc c6 nhiéu hoat chét hodc sinh phdm y té thi ghi theo tén thuong mai

- Ghi tén thude, ndng dd/ham luong, s6 lugng/thé tich, liéu ding, duong ding, thoi
diém ding ciia mdi loai thude. Néu don thube c6 thudc doc phai ghi thube ddc trude khi
ghi cdc thube khac.

- S6 lwong thubc giy nghién phai viét bing chit, chit diu viét hoa.

- 86 luong thude chi c6 mot chit sé (nho hon 10) thi viét sé 0 phia trude.
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- Truomg hop sta chita don thi ngudi ké don phai ky tén ngay bén canh ndi dung
sura.

- Gach chéo phin gidy con tréng tir phia dudi ndi dung ké don dén phia trén chit ky
clia nguoi ké don theo hudng tir trén xubng dudi, tir trdi sang phai; ky tén, ghi (hodc dong
déu) ho tén ngudi ké don.

b) Tir chéi ban thude néu phat hién sai st trong don thude, théng béo lai voi bac si
ké don v béc sT ky duyét; phéi hop véi bac sT1dm sang trong viée diéu chinh don thude
hoac thay thé thube.

¢) Kiém tra, ddi chiéu khi ban thuée:

- Thé thirc don thudc;

- Kiém tra tén thudc, ndng do (ham luong), dang bao ché, liéu ding, dudng ding,
khoang cach diing thude trén don thudc;

- Nhiin thude;

- Chét lrgng ihum,
- $6 lrgng, s6 khoan thude trong don thude, véi s6 thube s& giao.

d) Sau khi xudt kho, giao thude cho ngudi bénh phai vao thé kho theo dai thube
hang ngay tai TTPP.

e} Xuét kho theo nguy én tic thube nhap trude xuat trude, thude co han ding ngin
hon xudt trude. Chi duge xudt kho, ban thude cho ngudi bénh khi thuéc con han sir dung
v dat tidu chudn chit lugng.

Bwée 3: Lua chon thude
a) Trudng hop don thube ké tén biét duge:

- Ban theo dung biét dugc di ké trong don.

- Trun:mg hop TTPP khnng ¢o biét duoc ké trong don hodc khi khach hang yéu céu
duge tw vén dé lua chon thube phi hop véi diéu kién cia minh thi chuyén sang muc b.

b) Trudmg hop TTPP khong cé biét duwge nhir trong don hodc khi ¢6 yéu ciu tw
vén, giéi thiéu thude:

Duge sy dai hoe gidi thi¢u cac thude khac ciing hoat chét, dang bio ché, licu lugng
keém theo gid cia timg loai dé khach hang tham khao va tyr lya chon loai thube phu hop véi
kha ning kinh té ctia minh. Ghi r6 vio don tén thubc, ndng d6, ham lugng, sd lugng, liéu
ding, cch ding cic thudc da thay thé.

Bude 4: Lny thube

- Ldy thudc theo don hodc khach hang da chon: Thube duge xuit theo nguyén tic
thudc ¢ han ngﬁn xuét trude, thude nhdp trudce xual trude; (FIFO)

- Dbi chiéu: Tén thude vai don, kiém tra nnng do, ham lugng, noi san xuat, déi chiéu
s lugng, sb khoan.

- Kiém tra thudc (nhin thube, han ding, chét lwgng theo cam quan)

- Néu mé mot lo. mot tai thube méi (khi khach mua khong hét ca lo) dung bit dnh
déu lo 43 m& dé ghi nhé cho cac 1an ban sau.

- Céc thude bude phm cét roi (khach hang khéng mua hét ca vi):

+ Trude khi cét thude hudng dan cho khach hang xem han ding cta thube, cit thude
cho khach dé lai phiin c6 han ding, ghi han ding cta thuée cho khach trén bao bi ra lé
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+ Cét thube con lai vao quiy ti

Buée 5: Huéng din cich sir dung

Huéng din, tu vén va thong béo cho khich hang (béng 10 n6i) vé tic dung, chi dinh,
chéng chi dinh, tdc dung khéng mong muén, liéu lwong va cich ding thude, twong téc
thude, cac canh béo khac.

Buée 6: Luu thong tin va sb ligu

Ghi diy di céc thong tin va sb lidu cén thiét vao miu “Sé theo doi mua ban thude
hwréng tam thin™ .

Budére 7: Thu tién, giao thuoe cho khach:

- Tinh tién trén méy tinh, luu hoa don tinh tién vao sd y ba.

- Viét héa don GTGT néu khach hang yéu ciu

- Giao thudc cho khéch

- Cam on khéch hang.

Bude 8: Tu vén va giao tiép véi khich hang trwde khi ban thude

a) Mt vai diéu cin luwu y:

- Déi v6i bénh nhin nghéo, khong du kha ndng chi tra thi can tu vén lya chon logi
thude c6 gi ca hop ly, dam bao diéu tri bénh va giam tGi mac thip nhat kha nang chi phi.

- Khéng tién hanh céc hoat dong théng tin, quang cdo thude tai noi ban thudc trai voi
quy dinh vé thong tin quang céo thude; khong coi thude 14 hang hod thong thuémg va khong
khuyén khich ngudi mua mua thude nhiéu hon cn thiét

b) Cac luru y cin tw vin, diin do khach chu dio:

- Thude nao nén ubng nhiéu nudc hon.

- Thudc nao khong nén sir dung db ubng c6 cbn khi ding thude.

- Thuée ndo gy budn ngi (canh béo cho ngudi lai xe, viin hanh may)

- Céc phan (mg khéng mong muén ¢6 thé xay ra va néu xay ra thi néu cach xir 1y, dic
biét 1a di tmg thude va cac phan img qua man.

- Thuée ndo cén chi ¥ ddi vi céc tinh trang bénh 1y va sinh 1y cua khach hang (nguoi
¢6 bénh gan, thin, tiéu duong, tim mach, tré em, nguoi gia, phu nit ¢6 thai, hodc dang nuoi
con b, bénh da day ta trang vv...) dé ¢é nhitng canh béo cho cdc truomg hop nay.

- Cic chi y v& bao quan va thai han ké tir liic mé lo thude d6i véi thude bao ché dang long.

- Nén theo doi dién bién ctia ngudi bénh khi ding thude, khi gip phan {mg khong mong
mudn phai dimg thudc, bdo véi bac si ké don va TTPP biét

- Dan khach hang lién hé ngay véi TTPP hodc béc s ké don néu c6 van dé dj tmg
thube hodc gip céc tac dung khong mong mubn ciia thube.

¢) Thu tién

- Cho thudc véao bao bi ra lé:

+ Thube ding ngoai cho vao bao bi ra 1é mAu vang ghi dy di thong tin

+ Thude huéng tdm thén cho vio bao bi ra Ié miu hing ghi diy dii thong tin

+ Céc thude con lai cho vao bao bi ra 1é méu tring ghi day di thong tin

+ Thube khong con bao bi truc tiép: Cho thube vio bao bi ra 1é thich hgp ghi ddy du
théng tin sau dé cho vao bao bi kin khi.

- Giao ting khoan: Tén thude, sb lugng, han dung...
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- Xép tét ca vao trong tii PE. Trao thudc cho khéch,
- Cam on khach
- Ciit tién véo noi quy dinh
- Ghi chép hd so va sb sach vao cée loai sd theo ddi theo quy dinh:
- Luu néi dung don thude ciia bénh nhén vao phén mém quan ly xudt nhdp ciia TTPP.
Bude 9: Cic bwde thue hién ban 1€ online don thube dién tir
- Pon thuéc dién tir duge day tir cac co s khdm chira bénh, bénh vién vao
kho dit liéu don thudc cua SYT/BYT/TTPP
- Hé théng giao dich cua cac TTPP duge tong hop vé kho dif liéu don thude
dién tr TTPP va tich hgp véi kho dir li¢u don thude SYT/BYT thong qua cnng két
noi VNPT. Céc dugce sy lam sang tiép nhéan don thubc mua tir hé thong két ndi nay
de kiém tra tinh hop 1€ va thyc hién cap phat, déng goi thube theo ndi dung ké chi

tiét trong don thude.
- Thyc hién gui yéu cau thanh toan online cho nguoi mua va sau khi don hang

da dugc thanh toan, hé théng s& tu dong cap phat héa don dién tir ghi nhén cho don
hang va gui email héa don dién tr cho khéach hang.
e Thuée duge déng géi va chuyen bo phan giao nhan gui dén dia chi theo yéu

cau cua khach hang

5. HINH THUC LUU TRU

Ghi chép nhdp liéu céc hoat dong bén thudc (1dp biéu mau theo ddi mua bén thude
hwéng tim than; Lap biéu miu theo ddi khach Imng, don thude) lwu trix it nhét 01 ndm ké
tir ngay hét han ding cua thude, dbi vai biéu miu theo ddi mua ban thuéc hudéng than luu
trit theo quy dinh cia Théng tr Hudéng dan cdc hoat dong lién quan dén thudc huéng tim
than va tién chét ding lam thude.

STT TT Mii s6 | Noilun | Thoi gian luu
" 1| Quytrinh banva tuvén | QT.NHATHUOC.16 |  TTPP 02 nam
| sir dung thude ké don

VIL QUY TRINH BAN VA TU VAN SU DUNG THUOC KHONG KE DON

1. MUC DIiCH, YEU CAU

- Huéng din bén, gidi thidu va tu van sir dung céc loai thubc ban khong theo don hay
con goi la thude OTC nhim dam bdo muc tiéu dé ra " An toan - Hop 1y - Hi¢u qua” ding
qui ché chuyén mén va tiét kiém cho khach hang,

= Thing s6 bén 1& toi dn quy dinh tai khoan 5a, Diéu 6, Chun‘ng III ciia Théng tu sb
15/2011/TT-BYT quy dinh vé té chirc hoat dong cia co sé béan 1¢ thude trong bénh vién.

2. PHAM VI AP DUNG

Céc thude khong ké don theo Thong tu 08/2009/TT-BYT ngay 1/7/2009 ciia B§ Y 1
co tai TTPP.

3. POI TUQNG THU'C HIEN

- Duge si phu trach chuyén mon TTPP,
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- Nhin vién TTPP,
4. NOI DUNG QUY TRINH

Cac bude Ngi dung Chi tiét
Buée 1 Tifﬁé‘i;‘é‘f“ Khach hang dén trudc duge phuc vu trude.
Khéch hang
Trwéng hop khdch hang héi mua mt logi thuoe cu thé:
- Tim hiéu xem khéch hang mua thude lam gi?
Tim hidu cac - Xac dinh viée sit dung thube dé diéu tri bénb/ triéu chimg
théng tin vé bénh nhén dang méc la hop 1y, an toan hay khong?
Buoe2 || vieesiduwne | | 7yuimg hop khdch hang khong hdi logi thub
Moy g wong hop khdch hang ng hoi mua mt logi thuoc cu
Khéch hing thé nao va cin tw vin diéu tri mét 56 ching/ bénh thong
thuong:
- Tim hiéu xem khach hang bi triéu chimg nhu thé nio hodc
mua cho ai, cdc thong tin vé triéu chimg clia ngudi bénh.
Néu viée sir dung thudc ctia bénh nhén chwa ding hodc
— chura phit hop
By i Nhitng truong hop khong can ding thude
hizithg 61 Trao ddi, dua ra nhing 1i Khuyé
Buée 3 khuyén déi rao doi, dua ra nhimg 15 uyén
vGi timg Cung cap céc thong tin cu the
bénh nhan cu
thé
Lay thudc khach hang da chon, (thuc dugc xuét theo
nguyén tic thudc cé han ngdn xudt trudc, thube nhdp trudce
i xuét truée FEFO va FIFO);
Lay thuoe A : gr | g 3 :
Kiém tra thudc (nhdn thuoc, tén thube, nong do, ham
lugng, han ding cia thude, chit lugng thubc theo cam
quan)

Ky Cho vio cédc bao, goi, ghi rd: tén thude, sb lugng, nong do,
ham hrong, lidu ding, cich ding, théi gian ding cua timg
thude
Bude 1: Hudng dan, tu vin va thong béo cho khich hang
bang 1oi noi vé tdc dung, chi dinh, chéng chi dinh, tac

T dung khong mong I'ﬂl.'.lén, lidu lugng va cich dung thudc,

Bwdce 5 c4ch ding twong tac thuoe, cdce canh bao khac.

Bude 2: Ghi rd tén thudc, ndng o, ham lugng, sé 16, han
dung, cich ding, thovi gian diing cta timg loai thudc, ngay
bén trén bao bi ra lé.
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- Tinh tién trén may tinh, luu hod don tinh tién vao s6 y ba.
Viét hod don GTGT néu khich hang yéu cau.
- Giao hang cho khach déng thoi Kiém tra d6i chiéu céc

Buée 6 Thu tiér}, thong tin vé rihﬁn thudc, chﬁt. lugng thube bing cam quan,
giao thude chung loai , s0 lugng . Thu tién.
cho khach - Yéu ciu khach hang kiém tra thudc, gid ca truée khi ra
khoi TTPP.

- Ghi vido sb ban hang miu 04TT “S6 mua ban thudec
thudmg” v s6 03TT “S6 theo ddi bénh nhén”,
- Cam on khéch hang

Chi tiét quy trinh nhuw sau:

Dugc si phu trach chuyén mon hofic nhén vién giao dich TTPP tham gia viéc ban céc
thuéc khong phai ké don phai cung cép cho khach hang nhimg thong tin chinh xdc vé
thude dé khach hang co thé sir dung an toan, hop Iy, hiéu qua.

Buwde 1: Tiép d6n va chao hoi khach hing

Khéch hang dén trude duge phuc vy trude,

Bude 2: Tim hiéu cic théng tin vé viée sir dung thude ciia khich hang

a. Truéng hop khdch hang hoi mua mét loai thuée cu thé:

- Tim hiéu :

+ Thube duge mua cho ai, ding dé chira bénh/ triéu chimg gi?

+ Péi tuong dung thuée? (Gidi, twoi, tinh trang st khoe, cé dang bj mic cic bénh
man tinh nao khong?

+ Pang diing thube gi? Hiéu qua? Tac dung khong mong mudn?

+ Co dang sir dung bét cir loai thude nao khac khong?

+ Tién sir dj (mg va céc phan {mg c6 hai khac khi ding cdc thudc néi chung va loai
thudc dang ¢6 nhu chu noi riéng.

+ Pi ding thude nay lan nao chua? Hiéu qua?

- Xac dinh viée sir dung thude dé diéu tri bénh/ triéu chimg bénh nhén dang mic la
hop ly, an toan hay khong?

b. Truong hop khdach hang khong hoi mua mét loai thude cu thé nao va can tu van
diéu tri mét 56 chirng/ bénh thong thuong:

- Tim hiéu:

+ Mua thude diéu trj cho ai? (wdi, gioi..) mac chung/ bénh gi? Biéu hién? Thoi gian
méac? Ché do sinh hoat, dinh dudng?

+ Bénh nhan c¢6 méc bénh man tinh gi? Pang ding thude gi?...

+ Bénh nhén da ding thube gi dé diéu tri bénh/ triéu chimg nay? Ding thudc nhu thé
nao? Hiéu qua? Da bi dj g véi nhitng thude nao?

Buée 3: Pua ra nhimng 1o khuyén ddi véi timg bénh nhén cu thé
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- Néu viéc sir dung thude cta bénh nhin chira ding hodc chua phu hep: Giai thich, tu
vin va huéng din khach hang chuyén sang loai thudc khdc ding va phu hgp hon. Trong
truomg hop cén sy chan dodn cua thfiy thudc, khuyén bénh nhan di khdm va mua theo don
cua bac si.

- Nhimg truomg hop khong cin diing thude: Tur van cho bénh nhan vé ché do sinh
hoat, dinh dudng dé bénh nhan ty chdm séc, ty theo ddi triéu chimg bénh.

- Trao déi, dua ra nhimg 10i khuyén vé ché d¢ sinh hoat, dinh dudng phi hop véi
timg ddi twong, timg chimg/ bénh cu thé,

- Cung cép cac thong tin cu thé vé thube (dang bao ché, nha san xudt, gia ban...) phu
hop voi nhu cdu diéu tri va kha ndng tai chinh cia khéach hang dé khach hang Iya chon va
quyét dinh mua

Bude 4: Ly thude

- Lﬁ}' thude khéch hang da chon, (thuéc duoc xuit theo nguyén tic thude co han ngdn
xudt trude, thude nhdp trude xuét trude FEFO va FIFO);

- Kiém tra thudc (nhin thude, tén thude, m’:‘mg d6, ham lugng, han ding cua thude,
chit luong thude theo cam quan)

- Cho vao cédc bao, goi, ghi rd: tén thude, s6 lugng, ndng do, ham lugng, liéu ding,
cach diing, thoi gian ding cia timg thudc.

Buéc 5. Huéng din ciach ding

- Huéng dan, tu vin va thong bao cho khach hang bing 13 néi vé tic dung, chi dinh,
chémg chi dinh, tdc dung khdéng mong mudn, liéu lugng va cich dung thude, tuong tac
thude, cdc canh bao khic.

- Ghi rd tén thude, nong do, ham lugng, so 16, han ding, cach dung, thii gian ding
cua timg loai thude, ngay ban trén bao bi ra Ié.

Bwée 6: Thu tién, giao thude cho khich hing

- Tinh tién trén mdy tinh, luu hoé don tinh tién vio s6 y ba. Viét hoa don dién tir néu
khach hang yéu céu.

- Giao hang cho khach ddng thoi Kiém tra déi chiéu cic thong tin vé nhan thude, chat
luong thude bing cam quan, chung loai, s6 lugng, Thu tién.

- Yéu chu khach hang kiém tra thudc, gi ca trudc khi ra khoi TTPP.

- Thue hién nhip liéu theo ddi don hang ban 1é truc tiép, ban 1¢ online tai TTPP

- Cam on khich hang

5. HINH THUC LUU TRU

86 séch chuyén mon ghi chép céc hoat ddng ban thude (sb theo ddi bénh nhan) luu
tri it nhit 01 nam ké tir ngay hét han ding ciia thube.

| STT TT M sb Noi leu | Thoi gian lhru
|1 | Quy trinh ban va tr vin st | QT.NHATHUOC.17 | TTPP 02 nim
| dung thude khong ké don
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VIIL QUY TRINH BAN THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

1. MUC DiCH, YEU CAU

Pam bao quan 1y ban thudc phai kiém sodt dic biét theo don ding quy ché chuyén
mén quy dinh, dong thii an toan cho ngudi sir dung.

2. PHAM VI AP DUNG

Céc loai thude phai kiém sodt dic biét ban tai TTPP gbm c6: thude gdy nghién, thude
huéng thin, duoe chét giy nghién trong thube dang phoi hgp, duge chit hudng thin trong
thudc dang phf:‘-i hop, tién chét ding lam thude trong thude dang phéi hop, duge chét thudc
danh muc chit bi ciAm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vuc danh muc (theo TT 20
/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 vé Quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Luat dwgc va nghi
dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia chinh phii vé thube va nguyén lidu lam thude
phai kiém soét dac biét).

3. TRACH NHIEM

- Duge si quan Iy chuyén mén phd bién va trién khai quy trinh.

- Nhin vién ban hang tai TTPP thuc hién ding quy trinh.

4. NOI DUNG

5 Noi dung

Phén cong ngudi chju trach nhiém quin Iy va ban lé thude phai
kiém sodt dic biét (Thwe hién theo muc 6 diéu 44 nghj dinh
Buwie 1 54/2017/ND-CP)
- Phén cong bén 1é thudc dang phdi hgp chira duge chét hudng
thén, tién chét; Dwoc sitrung cip tré [én .
Cong khai gii thude:
Thue hién theo diéu 135 nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay
Burde 2 8/5/2017 ciia chinh phu vé quy dinh chi tiét 1 sb diéu va bién phdp
thi hinh Luat Dugc, phai niém yét gia trén timg loai thude tai co s¢
bén 1é va khong ban gia cao hon gi niém yét,
Tiép don va chao héi khach hang:
- Chao héi bénh nhin.
- Tiép nhén don.
- Hoi tién sir bénh, thoi gian da ding thude phai kiém soat ddc
biét chuyén bién bénh ra sao?
- Hién tai ¢6 ding thubc gi khac khong? Dé trénh tuong tac thube
Kiém tra tinh hop 1€ cia don thuoc:
- Ké don thubc hudng tam thin: thue hién theo diéu 8 Théng tu
05/2016 Quy ché ké don trong diéu trj ngoai tri.
Budére 4 + K& don bénh cép tinh s6 lwgng sir dung khong vugt qué 10 ngay
+ K& don bénh man tinh so lugng tdi da 30 ngay
+ MAu don: Pon thubc“H” (theo miu don cia Quy ché ké don
trong diéu tri ngoai trit TT 05/2016).

Bude 3
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- Ké don thude duge chat giy nghién trong thude dang phéi hop,
duge chdt hudéng thin trong thude dang phdi hop, tién chét dung
lam thudc trong thude dang phdi hop,duge chét thuoe danh muc
chét bi cAm sir dung trong mot 50 nganh, linh vie; thuc hién theo
diéu 8 théng tr 05/2016 Quy ché ké don trong diéu tri ngoai trd

- Noi dung don:

+ Ho tén bic si ké don phai rd rang, dé doc, chir ky, diu phong
kham hodc bénh vién

+ Heo tén bénh nhan.

+ Dia chi ( ghi rd thén , xd (phudng), huyén (quén), tinh (thanh
phé)).

+ Tén thude, nc’:‘mg dd, ham luong, s0 lm}ng,liéu dung va céch
dung.

- Pon ¢6 gi4 tri mua: khong qué 5 ngay ké tir ngay ké don.

- Nhiing trwdng hop tir chéi bin thube:

+ Pon khong hgp €.

+ Don ¢6 sai s6t hojic nghi van.

+ Don thude ké khong nhim muc dich chita bénh.

+ Ké don qud liéu cho phép theo quy ché ké don diéu tri ngoai
trii ctia thude hudng than.

+ Tré em du6i 15 tudi dua don ciia ngudi 16n dén mua hd.

Bude 5

Liy thudc theo don:

Liy thuée theo phiéu xudt ban va don thube kiém tra ding tén
thude, ham lwong s lugng. Dén nhan ghi liéu ding theo don,
d6i chiéu lai ldn cudi gitra don va phiéu xudt bén,

Birde 6

Huoéng din ciach ding, giao thudc cho khich hang:

- Giao thudc cho khich hang sb lugng theo phiéu xuét ban.
Huéng din liéu ding theo don va giai thich cho khich hang vé
tic dung, chi dinh, ch-:‘f-ng chi dinh, tic dung khong mong muén.
- Cho thuéc vao bao bi mau hdng, bén ngodi cho 1 tii kin khi
(tti kin khi rong hon bao bi gidy mau hong).

- Giao thudc.

- Cam on khach hang,

Buwde 7

Giir bi mét thong tin khich hang:

Dwoc si phy trach nha thudc va nhén vién nha thube tuyét dbi
khong tiét 19 thong tin ¢4 nhan ciing nhu thong tin sirc khoée cua
khach hang v&i ngudi khac (trir khi 6 yéu céu clia co quan chirc
ning).

Budce 8

Vio s6 theo doi thong tin chi tiét khach hang : miu so XXI theo
TT 20/2017- TT- BYT ngay 10/5/2017.
- 86 theo doi thong tin chi tiét khach hang mua thuoc gdy nghién,
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thudc hudng than, thudc tién chat.

- Sb theo doi théng tin chi tiét khach hing mua thudc dang phoi
hop c6 chita duge chit gdy nghién,thudc dang phdi hop c6 chira
dugc chat hudmg than,thudc dang phéi hop c6 chira tién chat.

- S& theo doi thong tin chi tiét khach hang mua thuée cam sir dung
trong mét s6 nganh, linh vue.

Tri lai thude phai kiém soat dic bigt
- Do khéng str dung hodc khong sir dung hét.
- TTPP lap bién ban nhén lai theo méau 08 TT05/2016 Quy ché ké

Buéc 9 don trong diéu tri ngoai tri. Bién ban 1ap thanh 2 ban TTPP luu
lai 1 ban.
- Thudc trd lai dé riéng bao quan va st 1y theo diéu 6 TT
20/2017- TT- BYT ngay 10/5/2017.
Thoi gian luu giir ho so lién quan dén thude phai kiém soit
ddc biét tai TTPP.(Thyc hi¢n theo diéu 18 TT 20/2017- TT-
Bude 10 BYT ngay 10/5/2017)

TTPP phai ghi chép, theo ddi va luu gilt hé so, sd sdch va cdc tai
ligu lién quan dén thude phai kiém sodt dic bigt sau khi thude hét
han sur dung it nhét 14 2 nam

5. LUU TRU HO SO

STT { b b Mi s6 Noi lwru | Thoi gian lueu
1 | Quy trinh ban thude phai TIER 02 nam
kiém soat dac biét

6. TAI LIEU LIEN QUAN

STT

Tén tai liéu M s0

1

Quy trinh ban thudc ké don

7. TAI LIEU THAM KHAO

hanh ludt Dugc

STT Tén tai liéu Ma so
1 | Luat duge Luit so 105/2016/QH13
2 | Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phép thi Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia lugt Duge va Théong tu 20/2017/TT-BYT
nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua
chinh phii vé thudc va nguyén liéu lam thude phai
kiém soat dac biét
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IX. QUY TRINH BAO CAO THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

1. MUC PiCH YEU CAU

Thye hién ding quy dinh vé bdo céo thude phai kiém sodt diic biét dinh k¥ va djt
xufit nhim dam bao kiém soat chat ch@, chdng thit thoat..

2. PHAM VI TRACH NHIEM

Cc loai thude phai kiém sodt dic biét bén tai TTPP gdm c6: thude gy nghién, thube
huéng than, duoc chit giy nghién trong thube dang phéi hop, duge chit huéng thén trong
thude dang ph:’:{:i hop, tién chét ding lam thude trong thudc dang phrf:ri hop, duge chit thude
danh muc chét bj cim st dung trong mdt s6 nganh, linh vyc danh muc (theo TT 20
/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 vé Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cia Ludt duge va nghi
dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia chinh phit vé thude va nguyén liéu lam thude
phai kiém sodt dic biét).

3. TRACH NHIEM

- Duge si quan Iy chuyén mén c6 trédch nhiém phd bién va trién khai quy trinh

- Nhén vién ban hang tai TTPP ¢6 trach nhiém tuén thu theo ding quy trinh.

4. NOI DUNG QUY TRINH

STT

Cic buwde thye hién

Buwoce 1

Bio cdo dinh ky thude phai kiém soat dic biét:

Kiém ké dinh ky hang thang, 3 thang, 6 thang, nam, djt Xudt.

Thoi gian kiém ké thang vao ngay 31 hang thang (Néu vao chi nhit
hodc ngay 1€ thi kiém ké trude 1 ngay).

Thoi gian kiém ké 6 thang vao ngay 30/6, kiém ké nim vio ngay
31/12.

Sau khi kiém ké kho, d6i chiéu gitta don ban va s6 lugng nhip, xut,
ton.

Duge sy quan 1y thube phai kiém sodt dic biét hang thdng bdo cdo
lanh dao TTPP vé tinh hinh quan 1y va sir dung thude phai kiém sodt
dic biét.

Téng hgp béo cdo theo miu s6 9 (Nghj dinh 54/2017/ NP - CP ngay
8/5/2017) va giri vé Sa y té trude ngay 15/7 va trude ngay 15/1 hang
nam.

Bwée 2

Bio cdo djt xudt thude phai kiém soit dic bigt:

Khi phat hién nhim 1an, thit thot Duge s§ quan 1y thude phai kiém sodt
dic biét phai lip bdo cdo trinh ban ldnh dao va gin béo cao vé Sary té Ha
Noi trong vong 48h ké tir khi phat hién nhdm 1dn thit thoat theo mau bao
co 14 tai phy luc 1T (Nghj dinh 54/2017/ NB - CP ngay 8/5/2017).
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5. TAI LIEU LIEN QUAN

Mi so

nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua
chinh phu vé thube va nguyén liéu lam thube phai

kiém soat dic biét

STT Tén tai li¢u
I | Quy trinh mua céc thudc phai kiém soat dic biét
2 | Quy trinh bén céc thude phai kiém soat diic biét
3 | Quy trinh giao nhén cac thudc phai kiém soat dic biét
6. TAI LIEU THAM KHAO
STT Tén tai liéu Ma s6
1 | Luat dugc Ludt s6 105/2016/QH13
2 | Quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi Nghi dinh 54/2017/ND-CP
hanh lut Dugc
3 | Quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia ludt Duge va Théng tw 20/2017/TT-BYT

X. QUY TRINH BAO QUAN VA THEO DOI CHAT LUONG THUOC

1. MUC PiCH, YEU CAU

Pam béo viéc bao quan thude theo dimg quy dinh, ¢ thim my, dim bao thude ludn
duoc kiém tra, kiém sodt chait ché vé chét lugng va kip thoi phat hién thude khong dat yéu
céu vé chét lugmg tai TTPP.

2. PHAM VI AP DUNG

Céac loai thude ¢6 tai TTPP,

3. POI TUONG THU'C HIEN

- Dugc si quan 1y chuyén mén.

- Nhin vién TTPP,

4, GIAI THiCH TU

- SPK: 86 ding ky

- TNK: Tem nhép khiu

5. NOI DUNG QUI TRINH
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Cac bwde

Noi dung

Chi tiét

Bude 1

Béo quan
thube

Yéu cAu thuce hién bio quan thube, sip xép thube dira
trén cic ciin ci:

- Thubc phéi duge bao quan theo yéu cdu ctia nha sin
xudt ghi trén nhan,

- Thubc phai dugce sip xép riéng theo khu vyc thudc ké
don va khu vye thube khéng ké don, gon gang, thuin
tién, tranh nhim lan.

- Danh muc cdc thude co yéu cau bao quan dic biét

- Sép xép theo nguyén tic FIFO va FEFO

Sip xép hang dé dam bio cic diéu kién bao quin

Burére 2

Quy trinh

- Tat ca cdc thude ¢6 ban tai TTPP; dinh ky kiém sodt,
kiém ké t6i thiéu 1 ldn/thang. Tranh dé hang bi bién dbi
chét lugng, hét han sir dung. Bdo cdo dugce sy phu trich
truede 6 théng khi thude hét han sir dung.

- Thube di duge nhdp vao TTPP phai luén duge bao
quéan tt dé dam bao chét lwong, vi vay phai co tién hanh
theo doi chit lugng thude trong sudt qud trinh thude duge
bao quan tai TTPP.

- Kiém tra bing ciam quan chét lugng thube khi nhép v,
khi kiém ké, khi c6 théng tin méi vé chat lugng thude,
khi nhén thudc khach hang tra lai .

Bwdc 3

Kiém
soat chét
luwgng va
kiém ké

thube

Dinh ky kiém ké, kiém sodt chat lugng thude

- Tét ca cdc thude ¢ ban tai TTPP: dinh ky kiém sodt,
kiém ké tdi thiéu 1 1dn / thang. Tranh dé hang bj bién doi
chit lugng, hét han sir dung. Béo cdo Duge sy phu trach
6 théng trude khi thude hét han sir dung.

Kiém sodt ddt xuit:

- Khi nhéin dugc théng bao thude bi dinh chi luu hanh,

- Khi phat hién déu hiéu bit thuong vé chét lugng thudc,
khi c6 khiéu nai ctia bénh nhan vé chét lugng thude, kiém
sodt ddt xudt voi thube con han ding ngén.

Thuc hién nhip li¢u theo ddi bio quin thube

Ghi s6 kiém ké va theo ddi chét lugng thude

Chi tiét quy trinh nhw sau:
Bwée 1: Bio quan thude
Trach nhiém thye hién: Phong kho vin (nhén vién quan 1y kho)
a) Yéu ciiu thire hién bio quén thube, sip xép thude
- Thude phai dwoc bao quan theo yéu cdu cta nha san xudat ghi trén nhén,
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- Thude phai dwoc sip xép riéng theo khu vue thube ké don va khu virc thudc khong
ké don, gon gang, thudn tién, tranh nhim Ian.

- Danh muc cée thude ¢ yéu ciu bao quan dic biét

- Sip xép theo nguyén tic FIFO va FEFO

b) Sip xép hang dé dam bio cic diéu kién bio quin

Yéu ciiu bio quéin Sip xép hang
Nhiét d¢ 8-15°C Ngéin mat ti lanh
Nhiét do 2-8°C Ngién lanh B
Tranh anh sang Dé trong ngan ti kin, toi
D& bay hoi, dé moc mot, dé phan hay Pé noi thodng mat
Dé chay, ¢6 mii Dé tach riéng, tranh xa guon nhiét,
ngudn dién va cac mit hang khéc

Bude 2: Kiém soat chit lwgng va kiém ké thute

a) Quy dinh

- Tét ca cac thubc ¢6 bén tai TTPP: dinh ky kiém soat, kiém ké t6i thiéu 1 lan/thang.
Tranh dé hang bj bién doi chit lvgng, hét han sir dung. Béo cdo duge s§ phu trich trude 6
thang khi thude hét han sir dung.

- Thude da duge nhép vao TTPP phai ludn duge bao quan tot dé dam bao chét luong,
vi vay phai co tién hanh theo doi chat luong thude trong sudt qua trinh thuoe duge bao
quan tai TTPP.

- Kiém tra bing cam quan chit lugng thude khi nhap vé, khi kiém ké, khi c6 théng tin
mdi vé chit lrgng thude, khi nhin thude khach hang tra lai .

b) Pinh ky kiém ké, ki¢m soat chit hrgng thude

- Tét ca céc thude 6 ban tai TTPP: dinh ky kiém sodt, kiém ke tdi thiéu 1 lin / thang.
Trénh dé hang bi bién dbi chit lugng, hét han sir dung. Béo cdo Dugc sy phu trach 6 thang
trude khi thude hét han sir dung.

- Tién hanh song song véi hoat dong kiém ké 1a hoat dong kiém soat chit lugng
thude, kiém tra han ding.

- Kiém tra chat lugng thude bing cam quan:

- Kiém tra bao bi: phai con nguyén ven, khong rach, méo

- Kiém tra han sir dung: S6 kiém sodt, ngay san xudt.

- Kiém tra sy théng nhit gilra bao bi ngoai va bao bi bén trong, bao bi tryre tiép.

- So sanh véi md ta vé cam quan cua nha san xudt (néu o)

- Néu thube dat chit luong : Xép vao khu vue trung bay bao quan theo quy dinh.

- Néu thudc khong dam bao chiét lugng, thude hét han s dung: Pua vio khu vyc
thude chér xir 1y, cudi quy tién hanh hiy thube.

¢) Kiém soat djt xuit:

- Khi nhén dugc théng bao thude b dinh chi luu hanh.

- Khi phat hién déu hiéu bit thuong vé chit lugng thudc, khi cé khiéu nai clia bénh
nhén vé chit lwgng thude, kiém soat dot xudt véi thube con han ding ngdn.
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d) Ghi chep s6 sach: va ghi s6 kiém ké va theo ddi chit lvong thude. Ghi du cée cot,
muc trong s. Néu la thude huéng than: Ghi “S6 theo dﬁl mua ban thude hudémg tam than "

-Cat” Gh: chi”: Ghi nhitng théng tin cén luu ¥ vé hang hoa.

(Bao gnm ca didu kién bao quan dic biét; hodc khi hing ¢6 han sir dyng ngin).

- 80 sach ghi chép kiém ké va theo doi chét lugng thude dwoce luu trit it nhit 02 nam
ké tir ngay hét han diing ctia thube déi véi cac thube hudng than va luu trit it nhit 01 nim
ké tir ngay hét han diing cia thube ddi vai cac loai thude khéc.

6. PHU LUC
Phu lyc QT.NHATHUOC.04-1: Sé kiém sodt chét lugng thude dinh ky
7. HINH THUC LUU TRU

ST T Mii sd Noi lun | Thoi gian luu

| Quy trinh bao quéan va QT.NHATHUOC.18 TTPP 02 nam
theo ddi chat lugng thube

XI. QUY TRINH VE SINH TTPP

1. MUC DiCH, YEU CAU

Huéng din vé sinh, nhim dam bao TTPP ludn sach s& gon gang theo ding quy
chuén, tiéu chudn ctia TTPP

2. PHAM VI AP DUNG

Co so viit chét, céc ti quﬁy trung héy, bdo quan thube va cic gia ké, vat dung chira
thu-f'rc, dung cura lé thude.

3. POI TUQNG THU'C HIEN

Nhén vién tap vu ctia TTPP.

Dugec si quan Iy chuyén mon hudng din thye hién.

4. NOI DUNG QUY TRINH

Buwde 1: VE sinh hang ngay

a) Nhiin vién tap vy TTPP thyc hién

- Lam sach nén nha tir trong ra ngoai va khu vyc trudc cira,

- Lau ti dyng thude.

- Lau sach ban ghé, canh ctra céc gid ké, vat dung khéc. ..

- Chuén bj trang phuc lam viéc (qué’in 40, thé nhéan vién, ...) ddu toc gon gang.

- Chuéin bi céc phuong tién, dung cu phuc vu cho qua trinh ban hang,.

- Sip xép hang héa gon gang, lau sach céc bao bi ngodi clia thude.

- V¢ sinh sach s&, gon gang noi lam vigce.

b) Duge si quan Iy chuyén mén: giam sat, kiém tra, dam béo v€ sinh noi lam viée
duoe gon gang, sach sé.

Buwde 2: VEé sinh hang tuin (Ngay thit 7)

a) Nhiin vién tap vu TTPP thye hién

- Lau sach canh cira.

- Quét bui bin, mang nhén trén tudng, tran...
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- Diing khéin khé hodc khan im: lau sach céc thiét bi dién: quat, diéu hoa...

b) Duge si quéin Iy chuyén mon

Theo ddi vé sinh noi lam viéc gon gang, sach s€.

Bude 3: Dinh ky hang thang (Ngay thir 7 cudi cing ciia thing)

a) Nhén vién tap vu TTPP thye hién

- Lau chii ti dung thudc va ti lanh

- Xép lin lugt tét ca chc thude trong timg ngén trén trong ti kinh véao thing rong.

- Ding khén mém Am, sach lau sgch cdc ngén ti (wu tién lau mat kinh trudc) tr trén
xubng dudi, tir trong ra ngoai.

- Dung khan sach, 4m lau cée ngin ti. Cac ngdn tu kinh, ti lanh ¢6 thé ding nude aé
lau sach.

- Lau khé lai c4c ngiin ti kinh va xép thudc vio céc ngin tu kinh,

- Céc loai thube yéu ciu bao quan & nhiét d lanh hodc mat cin xép chuyén gon sang
mét ngin khic trong tu lanh, lau thir ty cdc ngin trong ti lanh tir trén xudng dudi sau do
xép tra lai cac thude can bao quan & nhiét do lanh hodc mat vao vi tri cii trong tu lanh.

- Lam vé sinh cdc ngan t0 trinh by, bao quan thudc nhu vy lin lugt theo thir ty tir
trén xuéng dudi, tir trai qua phai; cac ti kinh trude, ti lanh sau.

b) Durgre si quén 1y chuyén mon

Dugc s§ quan Iy chuyén mén chi dao lam téng vé sinh cudi tudn va trong khi kiém ké
v(i nhan vién giao dich cua TTPP.

5. PHU LUC

Phy luc QT.NHATHUOC.08-1: S6 theo ddi vé sinh TTPP.

6. HINH THUC LUU TRU

STT TT M3 sb Noi lvu | Théi gian leu
. 1 Quy trinh v¢ sinh TTPP QT.NHATHUOC.22 1IEP 02 nim

XIL. QUY TRINH GHI CHEP NHIET PO, PO AM
1. MUC PICH, YEU CAU
Hudéng dan theo doi, duy tri, ghi chép nhiét dd, dé Am hiang ngay tai TTPP.
2. PHAM VI AP DUNG
Trong khu vuc TTPP.
3. POI TUQNG THUC HIEN
Nhan vién dugc giao nhiém vu theo ddi, ghi chép nhiét d§, d 4m tai TTPP.
4. NOI DUNG QUY TRINH
Bwée 1: Quy dinh vé nhiét d¢ va d¢ am tai TTPP
- B6 am: khéng qua 75%
- Nhiét do: khong cao hon 30°
Burde 2: Ghi chép nhiét @, do 4m tai TTPP
Trach nhiém thye hién: Nhan vién giao djch tai TTPP
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- Poc sé liéu nhiét 4o, dd 4m trén nhiét - 4m ké dinh ky 2 lan/ngay (vao 9h va 15h
mdi ngay)

- Ghi sé licu vio sb theo doi nhiét do, do am.

- K¥, ghi rd ho tén nguoi kiém tra.

- Trudmg hgp nhiét do hay d6 4m vuot qua gmr: han quy dinh: Nguoi kiém tra phai st
dung céc phuong tién dé diéu chinh nhiét do, dd dm. Sau khi chinh xong phai ghi lai két
qua da diéu chinh véo cjt ghi chu. Ky ghi rd ho tén ngum da diéu chinh.

- Trudmg hop thiét bi (may diéu hoa nhiét do, dm — nhiét ké) hong: b4o ngay cho
ngudl quan 1y chuyen mon biét dé ¢6 phuong hudng giai quyét. Ghi chu thich cy thé vao
cot ghi chi trong 56 theo doi.

- Cudi thang ghi nhin xét viéc theo doi nhiét do, do am trong thang dudi bang theo
doi (S6 ngay khong dam bao nhiét do, dd 4m theo quy dinh, bién phap giai quyét. Nhiét do,
dd am sau khi khiic phuc, stra chira thiét bj bao quan, theo doi diéu kién bio quan...)

5. PHU LYC

Phy luc QT.NHATHUOC.23-1: Phiéu theo doi nhiét d¢, do am.

6. HINH THUC LUU TRU

Thoi gi
TT TT M3 sb Noi lru pan
lirn
I | Quy trinh ghi chép nhiét dg, QT.NHATHUOC.23 TTIPP 02 nim
d6 4m

XIIL. QUY TRINH BAO QUAN THUOC CAN BAO QUAN LANH

1. MUC PiCH, YEU CAU

Thiét lap bing vin ban cic quy dinh vé mua, ban, tu van thubc cin bao quan tir 2 -
8°C tai TTPP theo diing quy ché hién hanh.

2. PHAM VI AP DUNG

D6i véi cac thube co yéu cdu bao quan 2 — 8°C ¢6 tai TTPP

3. TRACH NHIEM

- Duge si quan 1y chuyén mén ¢ trach nhigm phd bién, trién khai va gidam sat quy
trinh.

- Nhin vién ban hang tai TTPP ¢6 trach nhiém tuin thu ding quy trinh.

4. NOI DUNG QUY TRINH

STT Cic bude tién hanh

Mua vi kiém soat chit lwgng cac thube bio quén lanh 2 - 8°C

Qua trinh mua v kiém sodt chat lugng cac thude co yéu ciu bao quan

lanh 2 — 8°C dugc thuc hién theo quy trinh mua thude va kiém soat chét

Budée 1 lugng thude (QT.NHATHUOC.15). Ngoai ra, cin luu ¥ mot sb van dé

Sau.

- Khi nhép thude, cin kiém tra diéu kién bao quan va vén chuyén cua

nha cung cap dé dam bao thude duge bio quan lanh theo ding yéu ciu
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trong su6t qué trinh van chuyeén, cu thé:

+ Thude duge dung trong tai PE kin va duge xép trong thing x&p kin
c6 kém theo da kho dé dam béo nhiét do.

+ Bao bi ngoai ctia thude phai con nguyén ven, khong bi uét, réch.

- Sau khi kiém nhdp dii sb luong va dat chét lugng, thudc cén duge xép
ngay vao tit lanh chuyén dung bao quan thube 2 - 8°C tai TTPP.

Buie 2

Bin cic thude bio quin lanh 2 - 8°C

Qué trinh ban cac thudc cé yéu cau bao quan lanh 2 — 8°C dugc thyc
hién theo quy trinh bén va tu vin str dung thuéc ban theo don
(QT.NHATHUOC.16). Ngodi ra, can lwu ¥ mdt sd van dé sau:

- Khi giao thubc cho khéch hang, dé riéng thube bao quan lanh ¢6 kém
da kho dé dam bao nhiét do.

- Giai thich va huéng din cho khach hang vé cdch ding va céch bao
quén ctia thude.

Buroce 3

Bao quin céc thude bio quén lanh 2-8°C

Qué trinh béo quén céc thude ¢6 yéu ciu bao quéan lanh 2-8°C dugce thyuc
hién theo quy trinh bao quan — kiém ké va theo doi chit lugng thude
(QT.NHATHUOC.15). Ngoai ra, cn luu ¥ thém mét s véan dé sau:

- Thiét bi bao quan: Thude dugc bio quan trong ti lanh chuyén dung
dam bao nhiét do tir 2-8°C, cé thiét bi theo ddi nhiét dé cla ti lanh
thudng xuyén.,

- Theo dai nhi¢t dg, do dm:

+ Hang ngay, nhan vién TTPP kiém tra nhiét do va do dm hién thj trén
nhiét 4m ké 02 1in vio lic 09h va 15h, ghi chép vao “Phiéu theo doi
nhiét do, d6 4m” cua TTPP theo miu Phy luc QT.NHATHUOC.23-1:
Phiéu theo di nhiét o, do dm.

+ Trudmg hop nhiét do hay d6 4m vwrot qua gidi han qui dinh: Bdo ngay
cho Dugc si phu trich chuyén mén TTPP dé c6 bién phap xu ly kip
thoi.

5. LUU TRU HO SO

STT TT ‘Miisé | Noilwu | Théi gian luu
1 | Quy trinh ban céc thudc bio quan lanh i TTPP 02 ndm
6. TAI LIEU LIEN QUAN
STT Tén tai liéu M sb
1 Quy trinh bao quan va theo dai chat lwong thude QT.NHATHUOC.15
2 Quy trinh ban va tu vén str dung thudc ban theo don | QT.NHATHUOC.16
3 Quy trinh ghi chép, theo doi nhiét do, d am QT.NHATHUOC.23
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X1V. QUY TRINH GIAO NHAN THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

1. MUC PiCH, YEU CAU

Huéng din hoat déng giao nhin thube cac loai thube phai kiém soat dac biét nhip
vao TTPP dung quy ché, vin chuyén an toan tranh thét thoat.

2. PHAM VI AP DUNG

Thudc phai kiém soét ddc biét nhap vao TTPP gbm c¢6: thudc huéng than, thude gy
nghién, thude dang phéi hop chira dugc chét gy nghién, thudc dang phdi hop chira duge
chit hudéng thin, thude dang phéi hop chira tién chét, thude va duge chét thude danh myc
chdt bi cdm sir dung trong mot sé nganh, linh vye (theo TT 20 /2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 vé& Quy dinh chi tiét mot s diéu cia Luat duge va nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngiy 8/5/2017 ciia chinh phii vé thude va nguyén liéu lam thube phai kiém sodt ddc biét).

3. TRACH NHIEM

- Dugec si quan Iy chuyén mon c6 trach nhi¢m phd bién, tap huén quy trinh.

- Nhin vién ban hang tai TTPP ¢ trach nhiém tudn tha theo ding quy trinh.

4. NOI DUNG QUY TRINH
Cic buée thye Chi tiét ndi dung

hién

STT

- Dy trit mua thuoc theo quy

= - Dugc sy phu triach chuyén mon TTPP thiét 1dp
Xin phé duyét | | 4 0 pano theo mdu quy dinh (Tén thude, ham
don hang thude - : :
phai kiém soét lugng, so lugng da duge Cuc quan ly duge B y té

dac biét phé duy¢t).
- Dugc s¥ phu trach chuyén mon TTPP dén Cuc
quan 1y duge Bo y té xin phé duyét dé duyét don
hing thude phai kiém soat diic biét
- Viin chuyén:
Nhén vién van chuyén thudc huéng thin phai
mang theo vin ban giao nhdn nhiém vu cla ngudi
dimg ddu co sd, gidy to tiy than, héa don bén
hang hodic phiéu xudt kho. Khi vin chuyén phai
Vin chuyén, dam bao an ninh chdng thét thoat.
giao nhén - Nhiin vién Giao nhéin:

Phai kiém tra, d6i chiéu thude thuc € vei phiéu
xudt kho: Tén thudc, n@.‘mg d06, ham lugng, )
lwrong, s6 16, han st dung, chit lugng thude. Ky va
ghi 1o ho tén vio phiéu xuit kho, nhap kho.(Miu
bién ban giao nhn thude kém theo)

Budc 1

Bude 2

.



Ky bién ban Nhén vién giao nhin kiém hang ky ghi rd ho tén,
Buée 3 giao nhdn nhin hing, déng géi trong tii kin, niém phong,
trén bao bi can ghi rd noi xudt noi nhdp. tén thudc,
s0 lugng.
Budce 4 1}uﬂng t::;n Béng 6 t6 chuyén ding cua TTPP
vén chuyén
5.LUU HO SO
STT T Ma sb Noileu | Thoi gian leu |
1| Quy trinh giao nhdn thube TTPP |02 ndm
| HTGN
6. TAI LIEU LIEN QUAN
STT Tén tai liéu Ma so

1 Quy trinh mua thuée phai kiém soat dic biét

7. TAI LIEU THAM KHAO

STT Tén tai liéu M3 so

1 Luat duoc Luft sd 105/2016/QH13

2 | Quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi Nghi dinh 54/2017/ND-
hanh luat Duoc cP

3 Quy dinh chi tiét mét so diéu cua luit Dugc va Thong tr 20/2017/TT-
nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cia | BYT

chinh pht vé thudc va nguyén liéu lam thude phai
kiém sodt dic biét

XV. QUY TRINH HUY THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

1. MUC PiCH, YEU CAU

Huéng din hity thube phai kiém soét ddc biét ding quy dinh, an toan va triét dé, trinh
6 nhiém méi trudng.

2. PHAM VI AP DUNG

Céc loai thudc phai kiém sodt dic biét ban tai TTPP gém c6: Thubc giy nghién,
thude hudng thin, dugc chit giy nghién trong thudc dang phdi hgp, duge chét hudng thin
trong thuéc dang phéi hop, tién chit ding lam thubc trong thude dang phdi hep, dugc chat
thude danh muc chit bi cdm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc danh muyc (theo TT 20
/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 vé Quy dinh chi tiét mdt sé diéu cua Luft dugc va nghi
dinh s 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia chinh phii vé thube va nguyén liéu lam thude
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phai kiém soat dic biét) kém chét lugng, hu hong, qua han dung, céc bao bi truc tiép khong
str dung nira

3. TRACH NHIEM THU'C HIEN

- Duge s quan Iy chuyén mon c6 trach nhiém tap huén, trién khai, giam st quy trinh
hity thube phai kiém sodt dic biét

- Phong kho vén tai TTPP c6 tréch nhiém tudn thii ding quy trinh hiy thude phai
kiém sodt dic biét

4. NOI DUNG QUY TRINH

Cic bwdc Ciéc bude thue hién Chi tiét ngi dung

Céc thube thanh phim hudng than, tién
chit ding lamthude trong qué trinh vén
chuyén, lwu trir tai TTPP nh@ tay lam hu
hong, dap nat, thude qua han, thude kém
chit ( bién mau) can phai huy, co s thyuc
hién viéc huy thude nhu sau:

a. C6 vin ban dé nghi hiy thude giri co
quan xét duyét du tru. Don dé nghj hay
thude phai ghi rd tén thude, ndng dg, ham

Thude thanh phim ; i
Buée 1 Giy nghién, Hudng lugng, so lugng, ly do xin hiy, phuong
thén, tién chét ding phap hiy. Viéc huy chi duge thuc hién
lam thude sau khi dugc So y té Ha Noi phé duyét.

b. Thanh liap Hoi dong huy thudc do
ngudi dimg déu co s quyét dinh. Hoi
ddng it nhét phai cé 3 ngudi, trong do
{ phai ¢ ldnh dao Bénh vién.

¢. Lap bién ban sau khi hay thude va luu
tai TTPP.

d. Khi huy thudc phai giri bdo céo viée
hiy thude 1én Sé y té (kém theo bién ban
hiy thube).

Céc bao bi tiép xuc truc tiép vdi thude
hudng than, tién chét diing lam thube bao
gbm; vo chai, vo dng, khong sir dung nira

Bude 2 E:; }l‘ﬁ: E_Z‘é E]ép phai tdp hop va huy nh}r sau: ,
v thubc giy a. Thanh lap ~Hf_f-i dong huy thude dr::
nghién, hudng ng.l.rfri dimg diu co s& quyét dinh. Hoi
than, tién chat ddng it nhit phai c6 3 ngudi,trong d6 phai
ding lam thude ¢6 lanh dao Bénh vién.
b. Lip bién ban sau khi hiy thube va luu
tai TTPP.

c. Khi hiy bao bi thudc phai gt béo céo
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viéc huy bao bi thude 1én S& y té Ha Noi
(kém theo bién ban hity bao bi thudc).
Vige hay thuoc hwéng | | Phai dam bdo triét dé, an toan cho con
Buée 3 t_hé“' tién chat ding ngudi, stic vit va tranh 6 nhiém moi
lim thube phii riéng trudmg theo cdc quy dinh cua Phap ludt vé
biét v6i cac thude khéc ULUE KIS0 Can duy CIUR PuR sank TaL 1D
bao vé moi trudng.
- Thudc vién: so lugng it: hoa vio chéu
nude va db vao hé thdng nude thai.
- Bao bi ¢6 sb luong it: Cét nho, dét dé
. tro vao hé théng nudce thai,
Bwoc 4 5 £ 1k 2 £ o i 3
Phuong phép hiy - Khi thuoe kém pham chat va bao bi hiy
¢6 so lwgng nhicu: Lam hgp dong huy vai
cong ty vé sinh mdi trudng dé khong gay
6 nhiém méi trudng.
5. LUU TRU HO SO
STT TT Mii so Noi lru Thoi gian luu
1 Quy trinh huy thude phai I'TPP 02 ndm
kiém soat dic biét
6. TAI LIEU LIEN QUAN
STT Tén tai ligu Mi s0

2 Quy trinh bao céo cac thude phai kiém sodt dic biét

7. TAI LIEU THAM KHAO

Tén tai liéu

Ma s

1 Luit duge

Ludt s6 105/2016/QH13

2 Quy dinh chi tiét mét s diéu va bién phép thi Nghi dinh 54/2017/ND-CP
hanh luit Dugc

3 Quy dinh chi tiét mét s6 diéu cta ludt Duge va Théng tr 20/2017/TT-BYT
nghj dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cia -

chinh phi vé thube va nguyeén liéu 1am thube phai

kiém soat dic biét




XVL QUY TRINH GIAI QUYET DOI VOI THUOC BI KHIEU NAI HOAC

THU HOI

I. MUC PiCH, YEU CAU

TTPP thuong giip cac trudmg hop thude bi tra lai, khiéu nai hodc dinh chi luu hanh,
do d6 phai ¢6 bién phép thich hop dé giai quyét. Quy trinh nay hudng din xir Iy ding din
d6i véi cac tinh hudng nay.

2. PHAM VI AP DUNG

2.1. Ap dung trong cic truomg hgp:

- Khi nhdn dugc théng bao, cong vin dinh chi luu hanh thude cia co quan quan ly,

nha cung cip, nha sin xudt.

- TTPP tr phat hién c6 hang khong dat ti€u chuéin chét lugng.
- Ngudi mua tra lai.
2.2, Hang thu héi bao gom:

- Thude méi mua chwa nhap vao TTPP

- Thude lwu hanh tai TTPP.

- Thuéc di ban va khach hang dem trd lai do nhin dugc thong tin vé viéc thu hdi.
3. POI TUQNG THU'C HIEN

- Duge si phu trach chuyén mén

- Nhin vién TTPP.
4. GIAI THICH TU NGU

- TCCL: Tiéu chuén chit lugng
- QLCL: Quan ly chit luong
5.NQI DUNG QUY TRINH

| Cic buére Noéi dung Chi tiét
Sau khi thie hién SOP 04 GP, néu c6 thude khong dat
P6i véi hang || TCCL: e e
Buée 1 khong dat - f:h}:'].'en vao khu vuc riéng biét, gin nhan “ Hang cho
TCCL xu ly”. . _
- Ghi day du thong tin vao mau 07 TT “ Bién ban thu hoi
thude”.
- Duge s¥ quan Iy chuyén mon cia TTPP ra thong
D&i véi hang | | bao: :
Bude 2 c6 thong bao | | + Negung nhép, ngimg ban ngay lap trc mit hang do. ‘
thu héi ctia co | | + Thong bdo trén “Bang thong bdo céc thudc bi thu hoi”,
quan quanly || ghi ro thoi gian cudi cing tiép nhén thude thu hoi (trude
nha nuée vé y | | han cudi nha cung cap dé ra). ‘
€, nha cung + Théng bdo tdi cac khach hang dd mua thude bj thu hoi
cap (néu co dia chi).
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- Thye hién thu hdi thube:

+ Kiém tra, ri soat hing thu hdi, hang tdn thyc té véi sd
liéu quan Iy trong méu 08 TT “S6 kiém ké”,

+ Ghi ddy do mu s6 09 TT “Sé theo ddi thude bi dinh
chi Ivu hanh™ va duge s§ quan ly chuyén mén cia TTPP
ky nhén vio so.

+ Dién vao mdu 07 TT “Bién ban thu héi thube™.

+ Chuyén hang vao khu vyc hang cho xir 1y™.

- Nguyén tic: Hang tra vé phai ¢ chimng tir bdn hang
kém theo va phai dugc sy déng ¥ ciia Duge s§ phu trach
chuyén moén cua TTPP.

- Cic bwde thue hién

Tiép nhan + Kiém tra, xac dinh h:'apg trﬁ' vé dimgr la hang cia TTPP
i hang tra vé || (héa don ban hang): Doi chiéu vdi so 10, han dung, déc
i & diém riéng hing cia TTPP.
+ Ghi vao “Sb theo ddi khiéu nai ciia bénh nhan”.
+ Tiép nhan hang tra vé va chuyén vao khu vye “Hang
chér xir Iy™.
+ Tra tién cho khach hing,
+ Cam on khach hang.
T - Dwge sy phu triach chuyén mén cia TTPP:
Téng hop | | + Tdng hop s6 ligu, bio cio sb lugng thude da thu hoi
s0 liéu, ra dén nha cung cip, ¢6 vin ban bdo cdo (i co quan quan
quyetdinh | | |y cdp trén (So Y Té Ha ndi)
Bude 4 Xf:;? :dng + Néu tra lai nha cung cip phai cing nhau ldp bién bin
1 o1

va hoan tét thi tuc tra hang lai.

+ Pdi véi thude tdm thin qud han, kém pham chét va céc
thudc bi thu hdi néu hiy thi 1am dé nghi huy, xin y kién
S& Y Té Ha ndi xin hity.
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- Cong vin thu hdi.
+ Hoa don mua thude,
+ Bén téng két thu hdi hang tra vé.
+ Béo céo thu hdi thube.

Buwéc 5 Luu hd sothu | - Ban sao: _

hoi + Ho4 don xudt tra hiang cho don vi ban (néu co).
+ Bién ban huy hang (néu c6).
- Néu khéng co:
+ Ghi chép, luu trit cac thong tin, thong béo vé thude bj
khiéu nai, thube khong duge phép luu hanh, thude phai
thu hoi.
+ Viét thong béo thude phai thu hdi 1én bang Thong tin
thude.
- Néu chiét lugng ciia san pham bj khiéu nai do 15i ctia
nha san xudt hodic do 16i bao quan tai TTPP:
- Néu 18i do céch sir dung va bao quan khéng ding cia
Giai quyét | | khach hang
Bude 6 khicu f}ﬁi - Trudmg hop khach mua thude vé ubng gap tic dung
c]mhfhach khong mong mudn
Y - Khiéu nai vé gid thudc

- Néu thude bj khach hang tra lai do nham ldn vé giao
nhiin hang (ban nhim s6 lugng, loai thude, dang ding)

Chi tiét quy trinh nhw sau:

Buée 1: Pdi voi hang khong dat TCCL

Sau khi thue hién SOP 04 GP, néu ¢6 thude khong dat TCCL :

- Chuyén vao khu vye riéng bigt, gin nhan * Hang cho xur 1y

- Ghi diy du thong tin vao biéu mau * Bién ban thu hoi thube”.

Bude 2: Di véi hang c6 thong bio thu hdi ciia co quan quén 1y nha nude vé y t,

nha cung cﬁp

- Duge sy quan ly chuyén mén ciia TTPP ra théng bao:

+ Ngimg nhép, ngimg ban ngay ldp tirc mat hang do.

+ Thong béo trén “Biéu mau thong bio cac thude bi thu hdi”, ghi rd thoi gian cudi
cling tiép nhén thudc thu hdi (trude han nha cung cép dé ra).

+ Théng béo i cdc khach hang da mua thude bi thu hdi (néu c6 dja chi).

- Thue hién thu hdi thube:

+ Kiém tra, ra soat hang thu héi, hing tn thyc té v6i s6 liéu quan ly trong méu 08 TT
“S6 kiém ké”.
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+ Ghi ddy di mau sb 09 TT “Sé theo dai thube bj dinh chi luu hanh” va duge s§ quan
Iy chuyén mén ctia TTPP ky nhén véo so.
+ Dién vao mau 07 TT “Bién ban thu hoi thudc™.
+ Chuyén hang véao khu vyuc hang chér xir 1y,
Bude 3: Tiép nhiin hang tri vé
- Nguyén téc: Hang tra vé phai cé chiing tir ban hang kém theo va phai dugc sy dong
y ctia Duge s§ phu trach chuyén mon ciua TTPP.
- Cac budce thue hién
+ Kiém tra, xdc dinh hang tra vé diing 1a hang ctia TTPP (h6a don ban hang): Doi
chiéu véi sb 16, han dung, dic diém riéng hang cia TTPP,
+ Ghi vao “S theo ddi khiéu nai ctia bénh nhin”,
¥ Tiép nhin hang tra vé va chuyén vao khu vue “Hang ché xir 1y™.
+ Tra tién cho khéch hang,
+ Cam on khach hang.
Bwrée 4: Tong hop s liéu, ra quyét dinh xir 1y hang thu hoi
- Duge sy phu trach chuyén mén cua TTPP:
+ Téng hop sb liéu, béo cdo s lugng thube di thu hdi dén nha cung cép, cd vin ban
bdo céo i co quan quan 1y cip trén (S6 Y Té)
+ Néu tré lai nha cung cdp phai ciing nhau lap bién ban va hoan tat thi tuc tra hang lai.
+ Péi véi thube tim thén quéa han, kém phdm chét va cic thude bi thu héi néu hiy thi
lam dé nghi hiy, xin y kién S& Y Té xin huy.
Buée 5: Luu hé so thu hdi gom:
- Cong van thu hdi,
- Hoa don mua thuéc.
- Ban tong két thu hdi hang tra ve,
- Béo cdo thu hoi thude.
- Ban sao:
+ Hoa don xuit tra hang cho don vi ban (néu co).
+ Bién ban huy hang (néu cd).
- Néu khéng c6:
+ Ghi chép, luu trir cac thong tin, thong bao vé thude bi khiéu nai, thude khong duge
phép luu hanh, thude phai thu hoi.
+ Viét théng bao thude phai thu hoi 1én bang Théng tin thudc.
Bude 6: Gidi quyét khiéu nai cho khich hang
Duge s§ phu trach chuyén mon cia TTPP hodc nhan vién ban hang tiép nhén y kién
khiéu nai ¢é trach nhiém lang nghe v kién phan anh khicu nai ctia khach hang véi thai do
nha nhan, ciu thi;
a) Trudmg hop chit lwgng cita sin phdm bi khiéu nai do 15i ciia nha sin xuit
hodc do 16i biao quan tai TTPP:
- Ngudi tiép nhin khiéu nai xin ¥ kién ctia Duge s§ phu trich chuyén mén cia TTPP
dé c6 hudng giai quyét. Khi giai quyét tién hanh theo cdc budc:
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- Kiém tra, xdc dinh xem hang tra vé c6 ding la hang ciia TTPP hay khéng; dbi chiéu
véi cac chimg tir vé sé 16, han ding,

- Ghi vao méu s6 10TT: “86 theo ddi khiéu nai ctia bénh nhén”.

- Nhién lai san phim.

- Trong trudng hop khong giai quyét dugce ngay thi phai ghi bién nhén va hen thoi
gian giai quyét (khéng qua 48 gid).

- Dé hang thu hdi vao khu vire “Hang chér xir 1y”,

b) Truing hop do cich sir dung va biao quan khong ding ctia khich hiang

- Gidi thich cho khach hang biét nguyén nhén va dé nghi khach hang mua thube khac
dé dung tiép.

- Huéng din k§ cho khach céch sit dung va bao quan thube.

¢) Truwong hop khich mua thude vé ubng giip tic dung khéng mong mudn

-bé nghi ngudi bénh ngling sur dung thude, khuyén ngudi bénh di kham béc sy.

- Khi giai quyét tién hanh theo cic bwée:

+ Kiém tra, xdc dinh xem hing tri vé ¢6 dung la hang cia TTPP hay khong; Doi
chiéu véi cac chimg tir vé sb 16, han diing cta thudc.

+ Nhip liéu theo biéu miu “Biéu mu theo di khiéu nai ciia khéch hang ™.

+ Nhan lai san pham.

+ Trong truong hgp khong giai quyét duge ngay thi phai ghi bién nhan va hen thoi
gian giai quyét (khong qua 48 gid).

+ D& hang thu hdi vao khu vie “Hang chér xir 1y,

+ Tdng hop nhip di ligu vao biéu mau “Biéu miu nhép liéu theo doi ADR” dé théng
béo cho nha sin xuft/nha cung cip/ nha phan phdi 3 thang/lin va bao céo 1én co quan cip
trén.

+ Thong bao cho phong ké hoach cia TTPP. Théong bao kip thoi cho béc sy da ké don
cho ngudi bénh.

- Khiéu nai vé gia thube

+ Do nhém 13n ctia ngudi bén khi tinh tién, khi tra tién lai cho khich, do khong niém
yé1 gid, niém yét sai gia: Ngudi ban hanh nhan 16i v tra tién lai cho khach.

+ Néu do khong cép nhat gid, thay dbi gid thuée, ngudi ban hang béo cdo Duge s¥
phu trédch chuyén mén ctia TTPP, kiém tra lai gid tai thoi diém mua, xdc dinh lai gid ding,
giai quyét gia chénh léch véi khach hang,

+ Nhip li¢u theo biéu miu theo ddi khiéu nai cia khéch hang.

d) Trwdmg hop thude bi khich hang tri lai do nhim lin vé giao nhin hang (bdn
nhim sé lwgng, logi thube, dang ding)

- Nhén vién giao dich kiém tra xdc dinh lai chit lugng, ching logi thudc da giao
nhém, xin y kién Dugc s§ phu trach chuyén mén dé doi lai hang cho khach.

- Thyc hién nhép liéu theo biéu miu “ Biéu miu nhap lidu khiéu nai ctia khach hang™.

+ Sau nhirng khiéu nai ctia khach hang, nhan vién dang lam viéc tai TTPP phai
nghiém tie rit kinh nghiém d& phuc vu khach hang tét hon. Néu sai s6t nghiém trong DS
phu trich bdo cao cho Gidm dée xin v kién xir 1y.
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6. PHU LUC
Phu luc QT.NHATHUOC.19-1 Béo cdo thu hbi san phim khong dat chit lugng
7. HINH THUC LUU TRU
| STT TT Mi s Noi lru ,TM"
gian luru
I | Quy trinh giai quyét déi vai QT.NHATHUO |  TTPP 02 nam
thude b khiéu nai hogc thu hoi C.19 | |
XVIL QUY TRINH CANH GIAC DUQC
1. MUC PiCH, YEU CAU

- Thu thdp va quén Iy céc bdo cdo vé cic viin dé lién quan dén tinh an toan cta thude
bao gdm: bdo céo phan img c6 hai ctia thude, bdo cdo vé sai s6t lién quan dén thube va béo
cdo nghi ngdr thude gia, thube kém chat lugng.

- Phéi hop céc hoat dong khéc lién quan dén thu thap béo cdo vé cdc bién ¢d bit lyi
ciia thube (tir chwong trinh tiém ching va cac chwong trinh y té quoc gia khéc, cdc thir
nghi¢m lam sang) va cac hoat djng gidm sdt chu dong vé bién cb bit loi ctia thude.

- Phét hi¢n, théng bao kip thoi va xir 1y tin hiéu vé tinh an toan cia thubc (nhitng bién
¢é bat loi chua biét hode chua dwge mé ta ddy du lién quan dén mét thuoc hodc nhiéu
thudc phoi hop).

- Cung cép théng tin vé céc bién ¢d bét lgi xdy ra lién quan t6i chit lrong thudc va hd
trg cong tac quan ly chét lugng thube,

- Phat hién va gop phén giam thiéu cdc sai sot trong ké don, sao chép y 1énh, cép phat
va sir dung thude.

- Panh gid nguy co va quén Iy nguy co lién quan dén thuée.

- Truyén théng ¢6 hiéu qua céc vin dé an toan thudc bao gdm ca viée bac bo nhiing
théng tin sai léch vé déc tinh ciia thude.

- Cling ¢6 va phat trién hogt dong théng tin thube, cdp nhét théng tin ¢6 duge tir hé
théng Canh gidc duge vao cac chinh sich thubc quéc gia, duge thu qubc gia va cic hudng
dén didu trj dé mang lai loi ich cho ngudi bénh va cong ddng.

2. PHAM VI AP DUNG

- Hoat dong Canh gidc duge hién nay tap trung vao viéc theo doi cac vén dé
lién quan dén tinh an toan cua thudc, bao gdm thudc héa duge, vic xin, sinh phdm y
té ding trirc tiép trén ngudi va thudce co nguon gdc duge ligu.

- Céc vén d lién quan dén tinh an toan cta thudc bao gdém phan tmg ¢ hai
ciia thubc, sai s6t lién quan dén thudc, cac van d& vé chét lugng thude (thude gia,
thuée kém chét lugng).

- Mot sb van dé khac lién quan dén thude nhu tinh an toan khi sir dung thyc
pham chirc ning va thiét bi y té khong ndm trong pham vi ctia hudng dén nay.

3. TRACH NHIEM THUC HIEN

a) Nhiém vu nhin vién thye hién quy trinh cinh gidc dugce
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- La d4u mbi lién lac véi Cuc Quan ly Dugce va céc co quan quan ly nha nudce
lién quan trong linh vuc y té, Trung tdm Qudc gia va Trung tim khu vuc vé Théong
tin thudc va Theo dai phan tmg c6 hai cta thude dé trao dbi cac vén dé& Canh giac
dugc cua don vi.

- Tap hop théng tin vé ADR va céc bién cb bt lgi nghi ngd lién quan dén
thudc ctia don vi minh tir cdc nhén vién y té, co s kham bénh, chita bénh, cong
ddng, céc nhén vién khac trong don vi dé giri vé Trung tdim Qudc gia hodic Trung
tim khu vuc vé Théng tin thuc va Theo d6i phan tmg c6 hai cia thude theo theo
quy dinh hién hanh.

- Cép nhat thong tin vé tinh an toan cta thuoc theo quyét dinh clia céc co quan
quén ly duge trén thé gidi.

b) Tréch nhiém ctia TTPP dugc phdm Vimedimex tai 63 tinh thanh

- Bio cio phan ung co h;u cua thude
+ Béo cdo ban ddu: bao gom tdi da cac thong tin hién cé, trong d6, can c6 cic

thong tin téi thiéu di dé xdc dinh rd ngudi bénh, ngudi béo cdo, phan img xay ra va
thuée nghi ngd.

+ Bdo cdo bo sung: cdp nhat, chinh sira cac thong tin chua co, chua déy du
hodic chua chinh xac trong béo cdo ban dau lién quan dén nguoi bénh, phan img xay
ra, thude nghi ngd, ngudi bio cdo, thude ding ddng thi, cach xir tri phan (mg, danh
gia clia bac st diéu tri hogic ngudi béo céo, ...

- Bio cdo ADR dinh ky: Céc truomg hop cén béo cdo: tit ca cac trudng hop
nghi ngé xay ra ADR trong va ngoai lanh thé Viét Nam, lién quan dén mdi thude ma
don vi san xudt, ding ky hodic phin phdi ¢ Viét Nam.

4. NOI DUNG QUY TRINH

Bwdce 1: Bio cdo

1. Thu thip théng tin

a) Viéc thu thip théng tin vé phan tmg xdy ra nén duge thye hién nhu sau:

- Pbi v6i cac phan (mg xiy ra don 1é: hdi ciru cac théng tin lién quan dén nguoi
bénh trong bénh 4n hodic héi truc tiép ngudi bénh (trong trudmg hop cén thiét), cac théng
tin cén thiét dé déanh gia mbi quan hé nhén qua giira thudc va phan Gng xay ra.

- Déi vé6i cac phan (g xay ra theo dang chudi ciing 16 trong thoi gian ngan:
ngoai céc thong tin lién quan trén, can ra soat:

+ Phan (ing twong tw ¢6 xdy ra & cc bénh vién, phong kham, nha thude

+ Kiém tra sb lugng thude nghi ngdr thue té da duge siv dung tinh dén thoi diém xay
ra phan tng, tir d6 wdc lugng ty 1¢é xdy ra phan tng tai cic bénh vién, phong kham, nha
thudc va TTPP.

2. Tra ciru thong tin

Tra ciru thong tin lién quan dén phan tmg c6 hai trong céc tai liéu, céc tai liéu cin
tra ciru bao gbm:

- Séch tra ciru thong tin chung va séch chuyén khao vé phén (g c6 hai cua thude

12

B, - L



- T&r thong tin san pham duge céc co quan quan 1y duge phdm tham chiéu phé
duyét.

- Béi véi cac phan tmg don 1é: xéc dinh phan (mg xay ra da duge ghi nhin trong
cac tai liéu y van chua?

Trudmg hop phan Gng da dwge ghi nhin trong y vén: tra ciru cac thong tin lién
quan (véu t6 nguy co lam ting kha ning xudt hién phan tmg c6 hai? ty & xdy ra phan
tmg?).

Trudng hgp phan (mg chua duge ghi nhin trong y vin: tiép tuc tra ctru théng tin
tlr cdc nghién clru va tir céc co so dir liéu bdo cdo phan (ng c6 hai cia Viét Nam va trén
thé gidgi. Chu y dic diém cua cic loai hinh nghién ctru trong viéc ghi nhin phan tng cé hai.

- Péi véi cdc phéan (mg xay ra theo dang chudi ciing 16 trong thdi gian ngin: tuong
ty nhu trén va xéc dinh phan (g xay ra thudc typ A (phan tmg c6 kha ning du dodn trudce)
hay typ B (phan g khéng thé du doan dugc dya trén tic dung dugc ly cla thudc).

3. Panh gia thong tin

a) Banh gia mbi quan hé nhidn qua gitta vi¢c sir dung thube nghi ngd va phan tng
cd hai xay ra theo thang danh gid cia WHO hodc thang Naranjo. Péi véi cde phan tng xay
ra theo dang chudi ciing 16 trong thoi gian ngén:

- Panh gid m&i quan hé nhén qua cta timg phan mg duge ghi nhan,

- Dénh gid ty 1é xdy ra phan img trong bénh vién: néu phan img thudc loai khong thé
du doan trude dya trén tic dung dwoc ly da biét cia thude, ty 1¢ xdy ra phan ting trong
bénh vién cé vuot qua ty 1¢ da duge ghi nhan trong y vén vé phéan trng nay khong?

b) Canh giic vé viéc chudi phan (mg xay ra theo mot “kich ban” di duge xay dung
trudre (vi du: bja dit, bdo cdo sai sy that vai muc dich giam uy tin san pham thude cua dbi
thu canh tranh).

3. Két ludn va khuyén cio

a) Két lufin vé mitc do lién quan giita viée str dung thude nghi ngér va phan tng c6
hai xay ra.

- Trong truémg hgp ngudi bénh sir dung nhiéu thube dong théi, luu ¥ dua vio
thong tin dugc ghi nhdn trong y vin (ty 1& xdy ra, cic yéu td nguy co c¢6 lién quan), dé danh
gid liéu thude nao cé kha nang gay ra phan img cao hon cac thube khéc.

- Khu}fén cdo nhin vién y té vé viéc sur dung thube, cic yéu t6 nguy co lam ting
nguy co xuét hién phan g, bién phap du phong va xu tri phan Ung.

b) Ddi véi cic phan tmg khong thé dy doan trudce dya trén tic dung dugc 1y da biét
ciia thude, xay ra theo dang chudi trong thai gian ngan:

- Kiém tra quy trinh, k¥ thuft sir dung thubc va bao quéin thube tai bénh vién,

- Cén nhéc viéc tam ngimg hay tiép tuc sir dung 16 thube dya trén ty 1¢ xay ra va
mirc dé nghiém trong cla phan (ng.

Khuyén céo nhan vién y té giam sat chit ché ngudi bénh trong truong hep tiép tuc
str dung 16 thude trén.

4. Bio cio

a) Bao cdo cdc vén dé lién quan dén tinh an ton cua thube
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b) Bdo cdo bién ¢é bét loi xay ra trong qua trinh lwu hanh thuée do Vimedimex 2
sin xudt vi cdc nha san xudt/nha cung img cla nudc ngodi cho Trung tim Qubc gia va
Trung tim khu vyue vé Théng tin thubc va Theo doi phan ting c6 hai cia thudce theo quy
dinh hi¢n hanh.

¢) Cac TTTPP dat tiéu chudn GPP cén theo ddi va thong bao vé cdc tac dung khong
mong muén cia thude theo quy dinh vé nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh 6t nha thude.

- Béo cdo cdc bién ¢b bt lgi do ngudi mua thude phan 4nh theo mau béo céo phan
{tng c6 hai ctia thuée (xem phy lyc 1 ctia Hudéng déin nay).

- Khuyén khich béo cdo céc vin dé lién quan dén chét luong thude vé cm quan
duge co s@ phat hién (xem phy lue 7 ciia Hudng dén nay).

Buwéde 2: Phat hiéu tin hi¢u va dianh gid nguy co lgi ich cia thube

1. Phét hién tin hiéu

a) Thu thip, danh gi4 quan hé nhan qua giita bién c6 bét lgi va thudc nghi ngd

b) Cép nhat thong tin an toan thudc trén thé gidi va tai Viét Nam

¢) Cép nhét théng tin vé chit lugng, an toan va hiéu qua cta thude do Vimedimex 2
san xudt, cdc nha san xuét/nha cung cdp/nha phin phoi dang ky luu hanh va kinh doanh
cho Cuc Quan Iy Duge trong truomg hop cdce thong tin nay chua duge cdp nhit vao hé so
dang ky thude khi thube con dang luu hanh trén thi truémg theo quy dinh hién hanh.

- Trong trudng hop thube ¢é s ding ky (SPK) luu hanh tai Viét Nam ciing dugce
lwu hanh & cdc nude khae, cin cip nhét céc thay déi méi vé quan Iy thude lién quan dén
vén d& an toan nhu thong tin trén nhan, han ché chi dinh, thu hdi thube va rit sé dang ky
ctia co quan quan 1y duge pham nudc ngoai cho Cuc Quan ly Duge theo quy dinh hién
hanh.

d) Xdy dung va trién khai ké hoach quan 1y nguy co va giam thiéu nguy co déi voi
cée thude co nguy co cao do Vimedimex 2 san xuét, nha san xudt/nha cung cépf’nhﬁ phén
phéi ding ky, kinh doanh va khi duge Cuc Quén Iy Duge yéu ciu.

d) Dugc sy tai cic TTPP ¢6 trach nhiém ghi nhén phan anh cia nguoi tiéu dung
déi vai cac bién cb bét loi xdy ra khi sir dung thudc va tham gia hoat dong béo céo cdc bién
c6 nghi ngd' 14 phan tmg ¢6 hai ctia thuée cho Trung tdim Qudc gia hodc Trung tdm khu vye
vé Thong tin thude va Theo ddi phan tmg c6 hai clia thude.

e) Phat hiém tin hi¢u vé tinh an toan cua thude,

Dénh gia tin hiéu va dua ra canh bao.

2. Panh gid nguy co lgi ich ciia thude

a) Pénh gia nguy co/lgi ich clia thuée 13 hoat dong khong thé tach ri trong vong doi
ciia thude.

Quié trinh dénh gid nguy co/lgi ich duge thyc hién dya trén théng tin vé tinh an toan
va hiéu qua cua thudc thu thip trong qua trinh phét trién san phim va giam st hiu mai sau
khi thudc ra thi trudng. Tuy nhién, quan diém cia cdc to chirc, ca nhan trong hé thong
Céanh gidc duge vé can bing nguy co/ loi ich trong timg trudng hop cy thé co thé khac
nhau,
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b) O cip do quiﬁc gia, cén bﬁng nguy co/lgi ich la yéu cdu dic biét quan trong dé mot
thube duge duy tri trén thi trudng cling nhu anh huong tryce tiép dén pham vi luu hanh ctia
thude.

3. Lip ké hoach quin Iy nguy co vi cip nhiit cic thay dbi vé cén biing
nguy co/lgi ich

a) Xac dinh va phfm loai thong tin ve tinh an toan: Muc dich cua thong tin
\ae tinh an toan la cung c:ap thong tin tom tt vé ho SO’ an toan cua thuée. Thong tin
vé tinh an toan nén tém tét nhitng nguy co da biét, nguy co tiém dn va nhimg thong
tin con thiéu ciia mot lhum:

b) Thye hién ké hoach Cinh gidc dwge: Muc dich cia ké hoach Canh gidc
duge la nhéan bl&t va mo ta nhimg nguy co duge xdc dinh tmng phin thong tin ve
tinh an toan, Ké hoach nay duge xdy dung nham: Xéc dinh moi quan ngai méi vé

tinh an toan; Mo ta chi tiét hon mot moi quan ngai ve tinh an toan da blet vi du lam
sang to nhiing yeu to nguy co; Piéu tra xem mot moi lo ngai tiém 4n vé tinh an toan
c6 thét hay khong; Hoat déng Canh gidc duge c6 thé duge chia thanh hai loai:

Thyc hanh Cénh gide duge thuong quy: duy tri viée giam sat vé tinh an toan
va nhiing hoat dong bdo cao theo quy dinh.

Hoat déng Canh giac duge b sung: ¢o thé 14 nhirng nghién ciru tién 1am
sang, thir nghiém lam sang hay nhiing nghién ciru khoéng can thiép nhim thu thap
thém thong tin vé mot bién co ngoai y duoce luu y dic biét; hodc nhimg cong cy, bign
phap dic biét khac dé thu thap dir liéu vé bién 6 bat loi.

¢) Lap ké hoach chu nhu’ng nghlen ciru hiéu qui hiu mii: M6 ta nhing
1hleu 5ot trong hiéu biét vé hiéu qua diéu tri trén nhém ngudi bénh va s ::an thiét
can c6 nhimg nghién ctru bo sung vé hiéu qua diéu tri sau khi thudc dugce cap phép
luwu hanh.

d) Lip ké hoach giam thiéu nguy co: Ké hoach giam thiéu nguy co phai
cung cap thong tin chi tiet vé nhufng b1¢n phép giam thiéu nguy co sé duge sir dung
dé han ché nhimg nguy co do lo ngai vé tinh an toan.

Nhitng hoat déng giam thiéu nguy co c6 thé bao gom nhiing hoat dong giam
thiéu nguy co thuong quy (vi du nhu nhiing b1¢n phép lien quan dén ghi nhin san
pham duoce cap phép) va nhiing hnat dong giam thiéu nguy co bé sung (vi du nhu
trao doi thong tin voi nhan vién y té, cac bién phap gido duc, kidm soat hé thong
phan phéi). Tat ca nhiing bién phap giam thiéu nguy co déu phai co muc tiéu rd
rang.

Hogt dong giam thiéu nguy co thuong quy la nhiing bién phap ap dyn cho tat
ca cdc thudc. Nhﬁng bién phap nay lién quan dén: Tom tat dac tinh cua thuoc; Nhan
thude: Té roi san pham Kich thude dong goi; Tinh trang phép 1y cua san pham

Hrmt déng giam thidu nguy co bé sung la nhimg bién phap giam thiéu nguy co
khéng nim trong nhiing hoat dong thudng quy ké trén. Nhiing hoat dong giam thiéu
nguy co bd sung chi duge dé xuat khi cén thiét cho tinh an toan va hiéu qua trong su
dung thude; nhing hoat déng nay phai dua trén cin cr khoa hoc, dugc phat trién va
dé xuét boi ngudi ¢6 ning lue chuyén mén phi hgp. Khi dé& xuét cac hoat dong giam
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thidu nguy co bé sung, can dua ra thong tin chi tiét va 1y do cin thiét phai tién hanh
nhiing hoat dong nay.

Tét ca nhimg bién phap giam thiéu nguy co phai dugc xem xét dinh ky va
danh gia hi¢u qua.

d) Lap ké hoach truyen théng nguy co: Viéc cung cép thfmg tin cho nhan
vién y té va/hodc nguoi bénh vé nhimg nguy co cu thé ctia mot thudc va nhimg bién
phap dé giam thiéu nhimg nguy co d6 1a mét hoat dnng cin thiét trong quén ly nguy
co. Mot phén quan trong cua quan ly nguy co la cung cép lhnng tin cho nhitng ngudi
can thong tin do dé hiéu rd vé cén bing nguy co/loi ich cua thube nhim gitip ho dua
ra nhimg quyét dinh sir dung thude ding dén. Viéc cung cap nhimg thong tin nay goi
la truyén thong nguy co.

Tru},fen thong nguy co c6 thé chi giéi han trong viéc cung cap théng tin trén
nhén thube (giam thiéu nguy co thuong quy) hodc théng qua viée sir dung nhing tai
liéu gido duc bd sung. Yéu cau vé nhimg tai liéu gido duc bd sung chuyén siu hon
noi dung trén nhin thube phu thuqc vao ting nguy co va duqc xem xét trong timg
truong hop o thé. Bat ky truyén théng nguy co nao cling can nhét quéan voi thong
tin k& don thudc.

Bude 3: Gia quyét dinh can thiép

- Canh bao vé tinh an toan ciia thude

- Yéu cau sira ddi nhan thube, trién khai cac danh gia nghién ciru dic thu trién khai
ké hoach quan Iy nguy co

- Thu héi 16 thuée

- Ngimng cip mdi, cip lai s6 dang ky cta thude

- Rut s6 ding ky thu hdi san phim

Budc 4: Truyén thong

- Phan héi théng tin cho nhan vién y té biét (quyét dinh quan 1y, van ban théng bao,
ban tin va cic phurong tién truyén thong khac

- T6 chiec tap huén, dao tao cho duoc sy, nhdn vién giao dich tai TTPP vé hiéu
qué va tinh an toan khi st dung thude.

- Khuyén cdo thay ddi, bé sung danh muc thude trong TTPP, hudéng dan tu
van cho khach hang va céc quy trinh chuyén mén khac trong TTPP do cac nguyén
nhén lién quan dén tinh an toan I
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Sau khi doc lai chiing t6i hoan toan nhit tri véi ndi dung trén va cing ky tén dudi day
Nhén vién TTPP Phu trach chuyén mon TTPP
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Phu luc 06
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Phu luc 07

DANH MUC THUOC BUGC BAN TAI TTPP

lwong, nong do

Pwong ding, dang bao |, _
TT [Thanh phin hoat chiit ché, giéi han ham haéc quy dinh cu

1 [|Attapulgit

Udng : céc dang

Acid boric don thanh phan hodc

(nhu véi céc tinh dau,
]Bamtracm...)

2 phéi hop [Dung ngoai
Amylmetacresol dang phéi hﬂfp
3 [rong cac thanh pham vién ngdm Vida ngi

Benzoyl peroxid don thanh phan
4 |hodac phoi hop véi lod va‘hoac
uu huynh

Dung ngoai: cac dang
vai giol han nong
do <10%

IBenzyl benzoat phéi hop trung
5 ldc thanh pham dung ngoai (voi
cic tinh dau, Con Isopropyl...)

Dung ngoai: cac dang

Miéng dan

6 |[Dexpanthenol

Dung ngoai: kem, dang
Xit

Ton thuong da nhe,
bong nhe

noxolon don thanh phin hodc
7 phéi hop trong cac thanh phim
ung ngoai, vién ngam

Diing ngoai: thude boi
ngoai da, kem boi niém
mac miéng, nudc suc
miéng

'Viém niém mac
miéng

exetidin don thanh phin hoac

ho6i hop (véi Benzydamin,
etylpyridinum, Cholin Salicylat,
ethyl salicylat, tinh dau...)

Diing ngoai: thuée boi
ngoai da, dung dich sic
mieéng

Stic miéng

IK&m oxid, K&m pyrithion, Kém

Gluconat, K&m undecylenat don ]D Sinngta , min do
9  [thanh phan hoac phoi hop trong  [Ding ngoai i j
cac thanh phan dung ngoai
(CaCOs, bit tale, glycerin)
; ; ung dich ding ngoai
10 [Natri clorid. lafri ndng dd 0,9%

atri bicarbonat don chat hoic
hoi hop

tDimg ngoai

12 Ianidnn lodin

Dung dich diing ngoai
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wong dung, dang bao o e Ml
TT [Thanh phin hoat chit hé, gidi han ham Ay <o L
wong, ndng do

(bao gom dung djch sic
miéng <1%)

liéu khong chira duoc ligu doc.

13 [Sucralfate Ubng: cic dang
14 [Selenium sulfide Dung ngoai
Tinh dau hodc & dang phoi hop o R
voi duoc liéu, menthol, pinen, g g‘ AL SROs  bilm dau, cam lanh.
15 ; (boi ngoai da; ong hit, i =
camphor, cineol, borneol, ridiior i) Thong mui
methylsalicylat. .. & dan).
Tyrr:-thfi‘cin don ch:ﬁ’g hoic phoi Vién ngam
hop (voi Benzalkonium, ) - .
16 [Benzocain, Formaldehyd, Druﬂg ngoat: dungﬁ dich
Trolamin, tinh dau, cdc thanh ~ pUc MeNe, Xii mieng,
iphan trong tinh dau) boi ngoai da
17 [Xanh Methylen Duing ngoai
18 Tra thudce, rugu thude tir dugce Ué ng, Ding ngodi
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Phu luc 08

DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

TE

Thanh phan hoat chit

DPuiong dung, dang bao
ché, giéi han ham
lwgng, nong dd

Cac quy dinh cy
the

Artesunat phéi hop voi
Amodiaquin hodic piperaquin
hodic Mefloquin hodc Pironaridin

‘Uéng: cac dang

Thude diéu tri sot rét

Artemether phdi hop véi

Emtricitabin

g i £ ) A
2 [Lumefantrin Udng: cac dang Thuoc dicu trj sot rét
3 l][’)lp s pht_}{ h.[']p i Uodng: cac dang Thubc diéu tr sot rét
ihydroartemisinin
Isoniazid don thanh phén hoic * e
4 phoi hop véi Rifampicin vashodc [Udng: céc dang Thuoc diéu tri lao
Pyrazinamid
Pyrazinamid don thanh phan hoic ' S
5 |phoi hop véi Rifampicin, [Udng: cac dang Thuoc diéu tri lao
[soniazid
‘thambutol don thanh phan hodc ’ Euned
6 |phoi hgp vai Rifampicin, bﬁng: cac dang Thuoc diéu tri lao
[soniazid
7 [Streptomycin Puong tiém: cac dang Thude diéu tri lao
anamycin Puodng tiém: céc dang  [Thubce diéu trj lao
9  |Amikacin Duong tiém: céc dang  [Thube diéu trj lao
10 (Capreomycin wong tiém: cdc dang  [Thube diéu tri lao
11 |Prothionamid Udng: céc dang Thube diéu tri lao
12 [Cycloserin Udng: cac dang Thude diéu tri lao
13 |Para aminosalicylic acid (PAS) [Udng: cac dang Thudc diéu tri lao
14 ILevoﬂnxacin Udng: céc dang Thudc diéu trj lao
15 Moxifioxacin Uong: cic dang Thudc diéu tri lao
Abacavir don thanh phan hodc £ . Thudc didu tri
- : uoc diéu trj HIV
16 L héi hop véi Lamivudin (Ubng: céc dang 1
Efavirenz don thanh phan hodc ) i
17 jphéi hop véi Tenofovir, [Uéng: cic dang Thube diéu trj HIV
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Thanh phin hoat chit

Puwong dung, dang bio
ché, giéi han ham
lwgng, nong do

Cic quy dinh cu
thé

Lamivudin don thanh phan hoic
phoi hop véi (Tenofovir, hoac/va

trong d6 c6 yéu cdu han ché ban
lé

5 : I - : ¥ A . . V
L8 favirenz, hoac/va Zidovudin, SUnET RO CR0K el s
odc/va Nevirapin)
19 |Rjtgc:nawr d::;:n tha_nh p}l&n hoac lUbng: chc dang Thube didu tri HIV
hoi hop voi Lopinavir
20 [Nevirapine Udng: céc dang Thudc diéu trji HIV
21 [Tenofovir |Uémg: céc dang Thudc diéu tri HIV
22 [Zidovudin Ubng: cac dang Thude diéu tri HIV
Céc thude duge Bo Y té cap gidy
b3 dang ky luu hanh quan ly déc biét

me




