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BOYTE

BOY TE

SH: 38/2007/QD-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1ap - Tu do - Hanh phic

Ha Noi, ngy 25 thang 10 nim 2007

Quyét dinh
vé viéc ban hanh Quy trinh sira déi, bd sung Quy trinh va

Danh muc thanh tra Duwoc

BO TRUONG BO Y TE

Cén cit Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét chirc nang, nhiém
v, quyén han va t6 chic ciia BG Y 1é;

Cén cir Ludt thanh tra sé 22/2004/
QH1I ngay 15 thang 6 nam 2004,

Can cir Ludt duoc sé 34/2005-QH11
ngay 14 thang 6 nam 2005,

Can cir Nghi dinh 56 77/2006/ND-CP
ngay 03 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phii quy dinh vé t6 chirc va hoat dong
cua Thanh tra Y té;

Can cir Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt diuoc;

Can cir Quyét dinh sé 2151/2006/0P-
TTCP ngay 10/11/2006 ciia Tong Thanh
tra ban hanh Quy ché hoat dong cua
Doan Thanh tra;

ThuVienPhapLuat.com

WWW.

Can cir Théng tw s6 02/2007/TT- BYT
ngay 24/01/2007 cua Bo truong Bo ¥ té o
hwo*ng dan chi tiét thi hanh mét s6 dzeum

*

8

-384

vé diéu kién kinh doanh thuéc theo quyw

84

dinh cua Luat dwoc va Nghi dinh so+

79/2006/NP-CP ngay 09 thang 8 nam
2006 quy dinh chi tiét thi hanh mét So..*:‘
diéu ciia Ludt duwoc; A

. =
Theo dé nghi ciia Ong Chanh Thanh
traBo Y té,

Tel:

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay quy trinh sira d6i, b sung Quy
trinh va Danh muc thanh tra Duoc bao
gdm: Quy trinh thanh tra chung; Danh
muc thanh tra co s ban 1é thudc va Danh
muc thanh tra co s& ban buén thudc.
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Diéu 2. Quyét dinh c6 hiéu luc sau 15
ngay, ké tir ngay ding Cong bdo. Quy
trinh ban hanh kém theo Quyét dinh nay
thay thé cho Quy trinh thanh tra chung,
danh muc thanh tra co s& ban budn thude
tan duoc (QTZ3), danh muc thanh tra
nha thudc, hiéu thudc, dai 1y ban thudc
(QTZS5) ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 3556/2001/QD-BYT ngay 17/8/2001
cua B truéng BoY té vé viéc ban hanh
Quy trinh va Danh muc thanh tra Dugc.

Piéu 3. Chanh Vin phong, Chanh

Thanh tra va cac Vu lién quan thuge B
Y té, Cuc trudng Cuc Quan Iy Duoc Viét
Nam; Giam déc S& Y té tinh, thanh phd
truc thudc Trung vong va'Y té cac B,
Nganh; Thu truéng cac don vi truc thudc
Bo Y té chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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QUY TRINH
thanh tra dugc

(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 38/2007/0D-BYT
ngay 25 thang 10 nam 2007 ciia B$ truong Bj Y té)

. CHUAN BI THANH TRA

1. Tiép nhan thong tin: La cong viéc
thudng xuyén nhung la khau dau tién
cia qua trinh thanh tra. Thong tin la
nhitng tin tirc, tai liéu bo ich tic dong
dén nhén thirc ctia Thanh tra vién gitip
dinh hudng cho cudc thanh tra. Cé nhiéu
nguon théng tin:

- Pon thu phan anh, khiéu nai, t6 cdo
cua cong dan;

- T cac phuong tién thong tin dai
ching nhu béo, dai phat thanh, dai truyén
hinh...

- Chi thi, chi dao, yéu cau cua cép trén
hodc dé nghi cua cac co quan hitu quan;

- K& hoach thanh tra hang thang, hang
quy, hang nam da duoc xay dung.

2. Xt ly thong tin: La khau quan trong
bao g(:‘)m viéc chon loc, kiém tra, phan
tich cac thong tin.

- Chon loc thong tin;
- Phan tich thong tin;
- Kiém tra thong tin;

Xt ly théng tin tt co tac dung dinh
hudng cho cudc thanh tra, xac dinh muc

dich, muc tiéu, dé xuat noi dung thanh tra,
d6i tugng thanh tra, luong hoa va giup cho
viéc xay dung ké hoach thanh tra.

3. Chuan bi co s& phap 1y

om

3.1. Ban hanh Quyét dinh thanh tra.:
Quyét dinh thanh tra phai ghi ro:

- Cin cir phap ly dé tién hanh than

ThuVienPhapLuai.c

tra;

WWW.

- Péi tuong, ndi dung, pham vi, nhlem

vu thanh tra;

- Thoi han, thoi gian tién hanh than

tra;

1
an
O
—
o
=3
O
=
o
o,
)
=
=
2
)
2
(o]
o)
(]
o

?

va cac thanh vién cua Doan thanh tra.

oft = el +84.5- 545 6684 *

3.2. Chuén bi cc vén ban quy phane
phap luat vé linh vuc duoc thanh tra va
cac can cr phéap 1y can sir dung cho cude
thanh tra.

4. Xay dung Ké hoach va P& cuong
thanh tra:

Truong Poan thanh tra ¢6 trach nhiém
t6 chirc viéc xdy dung ké hoach tién
hanh thanh tra trinh Ngudi ra Quyét dinh
thanh tra phé duyét. Ké hoach tién hanh
thanh tra phai xac dinh r6 cac ndi dung

sau:
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- Muc dich, yéu cau, ndi dung cua

cudc thanh tra;
- Péi tuong thanh tra;

- Noi dung va phuong phéap tién
hanh;

- Nhan su va phan cong nhiém vu cho

tung thanh vién Poan thanh tra.

Trong céc loai hinh thanh tra, viéc xay
dung ké hoach thanh tra phu thudc vao
muc dich, yéu cau va tinh chat cta cudc
thanh tra, loai hinh thanh tra.

5. Pho bién ké hoach thanh tra

Truéng Poan thanh tra té chirc hop
Poan thanh tra dé phd bién ké hoach tién
hanh thanh tra, phan c6ng nhiém vu cho
cic thanh vién cua Poan thanh tra; td
chirc viée tp huan nghiép vu cho thanh
vién Doan thanh tra khi can thiét.

6. Thong bao cho ddi twong duoc
thanh tra chuan bij dé cuong béo céo

Cin cir vao ndi dung quyét dinh thanh
tra, ké hoach tién hanh thanh tra da duoc
Ngudi ra quyét dinh thanh tra phé duyét,
Truéng doan thanh tra ¢6 trach nhiém to
chirc viéc xdy dung dé cuong yéu ciu
ddi tuwong thanh tra bdo céo néu rd: ndi
dung, thoi gian, hinh thic bao cdo va
nhirng van dé khéc lién quan (néu co).
D¢ cuong phai dugc gui cho ddi tuong
thanh tra trude khi cong bd quyét dinh
thanh tra.

II. TIEN HANH THANH TRA

1. Cong bo co sa phap ly thanh tra

Cong bd quyét dinh thanh tra hoic
xudt trinh thé thanh tra vién khi tién hanh
thanh tra doc 1ap trudc do6i tuong thanh
tra.

* Cong bd quyét dinh thanh tra

1.1. Cham nhat 13 15 ngay ké tir ngays
ra quyét dinh thanh tra, Truong doarr;
thanh tra c6 trach nhiém cong bd quyet"
dinh thanh tra vé6i co quan, to chic, cas
nhan la d6i tuong thanh tra. Trudce khé
cong bd quyét dinh thanh tra, anc’mg%
doan thanh tra théng bao véi dbi tudngé
thanh tra vé thoi gian, thanh phan thamg
du, dia diém cong bd quyét dinh.

*184-8-38

1.2. Thanh phan tham du bui cong bo-
quyét dinh thanh tra gdm c6 Poan thanhg=
tra, Thu truéng co quan, t6 chic ho:;w:
c4 nhan la déi tugng thanh tra. Trong®
truong hop can thiét c6 thé moi dai dién
co quan, to chirc, ca nhan c6 lién quan
tham du.

1.3. Khi cong bd quyét dinh thanh tra,
Trudng doan thanh tra doc toan vin quyét
dinh thanh tra, néu rd quyén va nghia
vu cua dbi tuong thanh tra; thong bao
chuong trinh lam viéc gitra Poan thanh
tra v&i d6i tuong thanh tra va nhimg cong
viéc khéc c6 lién quan dén hoat dong cua

Doan thanh tra.
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1.4. Viéc cong bd quyét dinh thanh tra
phai duoc lap thanh bién ban.

2. Néu yéu cau hodc dé cuong bao cao
thanh tra

Co quan thanh tra thdng bao dé cuong
hodc cac yéu cau néu la thanh tra theo ké
hoach, dé d6i tugng thanh tra chuén bi
va bao cdo tuong trinh cho thanh tra, ké
ca viéc chuan bi va cung cap day du ho
so lién quan dén cudc thanh tra.

Néu la thanh tra d6t xuat, cac yéu cau
cua doan thanh tra hoac thanh tra vién
néu tai thdi diém thanh tra, tai noi thanh
tra va di tuong bao cdo giai trinh ngay
bang 10i va yéu cau vin ban giai trinh
sau dé bd sung néu can.

Cac bao cdo tuong trinh 1a nhimg
chimg cr mang tinh phap 1y can dugc
luu gitr.

3. Kiém tra co s& phap ly cua doi
tuong thanh tra

La can ctr dé xac dinh trach nhiém cua
ddi tugng thanh tra ddi v6i cude thanh
tra ké ca trong qua trinh thanh tra va két
thuc thanh tra.

Co s& phap ly ciia ddi tuong thanh tra
gom:

- Nguoi dai dién hop phap cua co sd;

- Gidy phép hoat dong: Gidy ching
nhan dang ky kinh doanh, Gidy du diéu
kién kinh doanh thudc, Ching chi hanh
nghé.

4. Nghe ddi turong thanh tra bao cdo

Truong doan thanh tra c6 trach nhiém
thu nhan vin ban béo cdo cua ddi tuong
thanh tra 1lam co s& cho viéc tién hanh
thanh tra. Trong truong hop can thiét,
Trudng doan thanh tra td chirc cho Poan
thanh tra nghe dai dién Tha truéng co
quan, té chitc hodc c4 nhan 1a ddi tuong
thanh tra bao cdo vé nhirng ndi dung
thanh tra theo dé cuong di yéu cau. Qua s
trinh nghe bao cdo va tra 101 cau hoi c&aé
ddi twong thanh tra phai dugc ghi chép &
hoic d4anh dau theo quy dinh tai Danh 2
muc thanh tra dugc.

5. Thu thap, kiém tra, xac minh thong
tin, tai liéu

45 6684 * www.ThuVienP

- Truong doan thanh tra, thanh VLéng
Poan thanh tra ap dung cac bién phap <
theo tham quyén dé thu thip céac thong;
tin, tai liéu lién quan dén noi dung thanm

fra.

oft

W

- Truong doan thanh tra, thanh viénz
Doan thanh tra ¢6 trach nhiém nghién
cuu, phan tich, danh gia cac thong tin tai
liu da thu thap duoc; tién hanh kiém tra,
x4c minh cac thong tin tai liéu d6 khi can
thiét 1am co s& dé két luan cac noi dung
thanh tra.

- Viéc kiém tra, xdc minh thong tin,
tai liéu lién quan dén ndi dung thanh tra
phai 1ap thanh bién ban.

6. Thu thédp tang vat, léiy mau va thuc
hién giai phap cap bach
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Khi phat hién cac thudc nghi ngd vé
chat lwong hodc c6 vi pham phai tién
hanh liy mau hodc niém phong tang vat
néu can thiét. Viéc lay mau phai thuc hién
ding quy ché lay mau va quan ly chat
ché mau dé chuyén t6i co quan kiém tra
chat lugng hodc lam can cur khi xem xét
thuc hién viéc trung cau giam dinh trong
nhitng truomg hop can thiét dé phuc vu
qua trinh thanh tra.

Thuc hién giai phap cap bach nhu dinh
chi tam thoi, thu hoi gidy phép néu thay
cac hanh vi vi pham anh hudng dén sirc
khoe nhan dan.

7. Bé4o céo tién dd thuc hién nhiém vu
thanh tra

- Thanh vién Doan thanh tra c6 trach
nhiém bao cao vdi Truong doan thanh
tra, Truong doan thanh tra c6 trach nhiém
béo cdo v6i Nguoi ra quyét dinh thanh
tra vé tién do thuc hién nhiém vu thanh
fra.

- Viéc bao cdo tién do thuc hién nhiém
vu thanh tra dugc thuc hién bé"mg van
ban. Béo cdo tién d¢ thuc hién nhiém vu
thanh tra phai c6 ndi dung sau day:

+ Tién d6 thuc hién nhiém vu thanh
tra dén ngay bao cdo;

+ Noi dung thanh tra da hoan thanh,
két qua thanh tra budc diu, noi dung
thanh tra dang tién hanh; du kién cong
viéc thuc hién trong thoi gian tdi;

+ Kho khan, vuéng méc vé bién phép
giai quyét (néu cO).
8. Nhat ky Doan thanh tra

- Nhat ky Poan thanh tra 1a s sach
ghi chép nhitng hoat dong cua Doan
thanh tra, nhitng n6éi dung c6 lién quan
dén hoat dong ctia Poan thanh tra dién
ra trong ngay, tir khi c6 quyét dinh thanh
tra dén khi ban giao hd so thanh tra cho
co quan c6 tham quyén.

at.com

- Nhét ky Doan thanh tra phai ghi r63
cong viéc do Qoén thanh tra tién hz‘mh,é
viéc chi dao, di€u hanh cia Truéng doan:
thanh tra dién ra trong ngay. Trong trudn gﬁ.
hop ¢6 ¥ kién chi dao ciia N guoi ra quyét*g
dinh thanh tra, c6 nhiing van dé phét sinhz
lién quan dén hoat dong ctiia Poan thanhg
tra trong ngay thi phai ghi r6 trong nhfitg
ky Doan thanh tra. :

* Tel: +8

- Trudng doan thanh tra c6 trach nhiém

t

lap, ghi chép day du nhiing noi dung trérf=
(phan 2) vao nhét ky Poan thanh tra vaz:
phi chiu trich nhiém truéc phép ludt,
truéc Nguoi ra quyét dinh thanh tra vé
tinh chinh xéc, trung thuc cia ndi dung
nhat ky Poan thanh tra.

- Vi€éc ghi nhat ky DPoan thanh tra duoc
thuc hién theo miu do Tdng thanh tra
quy dinh va duoc luu trong hd so cude
thanh tra.

9. Stra d6i, bo sung ké hoach tién hanh
thanh tra

Trong qua trinh thanh tra, néu xét thiy
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can phai sira ddi, b6 sung ké hoach thanh
tra thi Trudng doan thanh tra phai c6 van
ban dé nghi Nguoi ra quyét dinh thanh
tra xem xét, quyét dinh. Vin ban dé nghi
stra d6i, bd sung ké hoach thanh tra phai
néu 16 1y do, ndi dung sira dbi, bé sung
va nhitng ndi dung khéac (néu cd). Trong
truomg hop Ngudi ra quyét dinh thanh
tra ¢4 van ban ddng y vé viéc sira d6i, bd
sung thi Truong doan thanh tra can cur
vao van ban d6 dé sira doi, bo sung ké
hoach tién hanh thanh tra.

10. Bdo cdo két qua thuc hién nhiém
vu cua thanh vién Poan thanh tra

Sau khi hoan thanh nhiém vu duoc
giao, thanh vién Poan thanh tra c¢6 trach
nhiém bdo cdo bang vin ban v&i Trudng
doan thanh tra vé két qua thyc hién nhiém
vu va phai chiu trach nhiém vé tinh chinh
xac, trung thuc cua bao cao do.

I1I. KET THUC THANH TRA

1. Thong bao két thic viéc thanh tra
tai no1 dugc thanh tra

Khi két thuc viéc thanh tra tai noi duogc
thanh tra, Trudng doan thanh tra c6 trach
nhiém thong bao bang vin ban cho Thu
trudng co quan, té chirc hodc ca nhén la
dbi tuong thanh tra biét.

2. Lap bién ban thanh tra

Két qua thanh tra dugc 1ap thanh bién
ban véi dﬁy du noé1 dung thanh tra, két

qua thanh tra, chi dinh hodc dé xuit céc
hinh thic bién phap xir ly.

Bién ban thanh tra phai dugc thong qua
va ¢ du chir ky ctia cac thanh phan lién
quan nhu d6i twong thanh tra, Trudng
doan thanh tra, Thanh tra vién, nguoi
lam chirng (néu co)...

3. Xu ly, xr phat vi pham

Can cir két luan vi pham tai bién ban
thanh tra can lap bién ban vi pham hanh :
chinh linh virc quan Iy Nha nuéc vé Y té 2
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chinh theo quy dinh cia phap luit.

Néu vuot qua pham vi thim quyén thl
kién nghi cip c6 tham quyén xir 1y.

4. Xay dung du thao Béo céo két qua
thanh tra

- Trén co s& bao céo két qua thuc hien
nhiém vu cua thanh vién Poan thanh tra,
Truong doan thanh tra co trach nhlem
xay du'ng du thao Béo cdo két qua thanh:.-

Te +84-8-3845 6684 ® WWW. ThuVienPhapLu

tra, to chirc 14y y kién cua cac thanh v1eng
Poan thanh tra vao du thao Béo céo két™
qua thanh tra.

- Trong truong hop cac thanh vién
Poan thanh tra ¢6 y kién khac nhau vé
ndi dung ban du thao Bao cdo két qua
thanh tra thi Trudng doan thanh tra quyét
dinh va chiu trach nhiém trudc phép luat,
Nguoi ra quyét dinh thanh tra vé quyét
dinh cta minbh.

5. Bdo cao két qua thanh tra

- Cham nhit 1a 15 ngay, ké tir ngay
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két thic viéc thanh tra tai noi dugce thanh
tra, Truong doan thanh tra phai c6 van
ban bdo céo két qua thanh tra, bdo cdo
két qua thanh tra phai c¢6 cac ndi dung
sau day:

+ Két luan cu thé vé timg noi dung da
tién hanh thanh tra;

+ Xac dinh rd tinh chat, mirc do vi
pham, nguyén nhan, trach nhiém cua
cO' quan, td chirc, ca nhan c6 hanh vi vi
pham (néu co);

+ Y kién khac nhau giita thanh vién
Poan thanh tra v&1 Truong doan thanh
tra vé ndi dung bao céo két qua thanh tra
(néu co);

+ Cac bién phép xur Iy theo thim quyén
dd duoc 4p dung; kién nghi bién phap xur
ly.

- Trong bao c4o két qua thanh tra phai
néu rd cac quy dinh phap luat lam céan cir
dé xac dinh tinh chat, mirc d6 vi pham,
kién nghi cac bién phap xir 1y.

- Bdo cdo két qua thanh tra dugc giri
td1 Nguoi ra quyét dinh thanh tra. Trong
truong hop Nguoi ra quyét dinh thanh
tra 1a Thu truéng co quan quan ly nha
nudc thi bdo cao két qua thanh tra con
duogc gui cho Thu trudong co quan thanh
tra cling cap.

6. Xay dung du thao Két luan thanh
tra

- Khi dugc giao xay dung du thao Két
ludn thanh tra, Truéng doan thanh tra can

clr vao bao cdo két qua thanh tra, su chi
dao cua Nguoi ra quyét dinh thanh tra
dé xay dung du thao Két luan thanh tra
trinh Ngudi ra quyét dinh thanh tra.

- Trong trudng hop Ngudi ra quyét
dinh thanh tra giri du thao Két luan thanh
tra cho d6i tuong thanh tra va doi tugng
thanh tra c6 van ban giai trinh thi Trudng
doan thanh tra c6 trach nhiém nghién ctru
va dé xuit v&i Ngudi ra quyét dinh thanh -
tra huong xu ly ndi1 dung giai trinh cﬁag
d6i tuong thanh tra.

- Dy thao Két luan thanh tra phai c6
cac ndi dung chinh sau day:

+ Panh gia viéc thuc hién quy dinh
hanh nghé cua d6i tuong thanh tra thuée
ndi dung thanh tra; =

+ Két luan vé noi dung duoc thanh
tra;

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLu:

+ Xac dinh 1 tinh chat, mic do vi
pham, nguyén nhan, trach nhiém cuac

ft

co quan, t0 chice, cd nhén ¢6 hanh vi viZ
pham (néu co);

+ Céac bién phap xir ly theo thim
quyén di duoc ap dung; kién nghi céc
bién phap xu ly.

7. Cong bd Két luan thanh tra

- Trong trudong hop Nguoi ra quyét
dinh thanh tra quyét dinh cong bd Két
luin thanh tra va iy quyén cho Trudng
doan thanh tra thi Truong doan thanh tra
c6 trach nhiém théng bao bing vin bin
cho Thu trudng co quan, td chirc hodc c4



CONG BAO/SS 795 + 796/29-11-2007/VBQPPL/QD-BYT/1571

44047

nhén 1a dbi tugng thanh tra vé thoi gian,
dia diém, thanh phﬁn tham du budi cong
bd Két luan thanh tra. Thanh phan tham
du budi cong bd Két luan thanh tra gom
Thu trudng co quan, t6 chic hodc cé
nhan la d6i tuong thanh tra, dai dién cac
co quan, to chirc, cd nhan ¢ lién quan.

- Tai budi cong bd Két luan thanh tra,
Truong doan thanh tra doc toan vian Két
luan thanh tra; néu ré trach nhiém cua
cac co quan, to chirc, ca nhan trong viéc
thuc hién Két luan thanh tra.

- Viéc cong bd Két luan thanh tra duoc
1ap thanh bién ban.

8. Rut kinh nghiém vé hoat dong cua
Poan thanh tra

Sau khi c6 Két luan thanh tra, Trudng
doan thanh tra co trach nhiém to chuc
hop Poan thanh tra dé trao d6i, rut kinh
nghiém vé hoat ddng ctia Poan thanh tra;
binh bau ca nhan c6 thanh tich xuét sic
trong viéc thuc hién nhiém vu thanh tra
dé dé nghi nguoi c6 tham quyén khen
thudng (néu co).

9. Lap, ban giao ho so thanh tra

- Trudng doan thanh tra c¢6 trach nhiém
t6 chirc viéc lap ho so thanh tra. Ho so
thanh tra bao gém:

+ Quyét dinh thanh tra; bién ban thanh
tra do Poan thanh tra, Thanh tra vién 1ap;

bao céo, giai trinh ciia d6i twong thanh
tra; bdo céo két qua thanh tra;

+ Két luan thanh tra;

+ Vin ban vé viéc xir 1y, kién nghi
viéc xu ly;

+ Nhat ky Doan thanh tra; bién ban
thanh tra, cac tai liéu khac c6 lién quan
dén cudc thanh tra.

- Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay £
c¢6 Két luan thanh tra, Truéng doan thanh 2
tra t0 chirc viéc ban giao hé so thanh tra, =

apL

Truong hop vi tré ngai khach quan thi
thoi gian ban giao ho so thanh tra co thé
kéo dai nhung khong qua 90 ngay.

* www. ThuVienP

- Trong thot han quy dinh trén (phi‘iﬁﬁ g
cua muc nay), Truong doan thanh tra eoq
trach nhiém ban giao ho so thanh tra cho & %
co quan truc tiép quan 1y Trudng doan+
thanh tra; truong hop ma Nguoi ra quyet .
dinh thanh tra khong phai la Thu trucmgg._
co quan truc tiép quan 1y Trudng doan
thanh tra thi Truéng doan thanh tra bao =
cao Ngudi ra quyét dinh thanh tra dé xin
y kién chi dao ban giao ho so thanh tra
cho co quan ¢6 thim quyén. Viéc ban
giao hd so thanh tra phai duoc lap thanh
bién ban./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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DANH MUC '
thanh tra co s& ban 1é thuoc

(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 38/2007/QP-BYT
ngdy 25 thang 10 ndm 2007 ctia Bé truong Bé Y té)

STT

Co s& phap ly

e Dung dia chi ding ky a

e Khong dung dia chidang ky [

« 56 di8n thoai:iu s PAR e mmnss s B s
- Tén chu co sd/ngudi quan ly hoat dong chuyén mén:

- Chimg chi hanh nghé: sb................ Ngay CAp.............. NOT CAP..veeverereeen.
e Con hiéu luc O

e Hét hiéu luc 0
- Gidy chimg nhan du PKKD thudc: so......... ngay cap......... noi cap..........
e Con hiéu luc 0

e Hét hiéu luc U

- Loai hinh dang ky kinh doanh:

e Ho ca thé: 0
e Co s& ban 1é cua doanh nghiép U
eCosdbanlécuacosd KCB [

AWDOIL * Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Co

B y .| Nhan
Noi dung Tham chiéu - Khéng | Khong &t
"~ | dat

(1)

(2) ) @] 6 | 6 |0

TO CHUC - NHAN SU
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Co i
iy an
TT Noi dung Tham chiéu Khéng | Khoéng |
Pat xet
' dat
(1) (2) 3) @ 6 | ©® | (O)
1 | Chu co s¢ (hoac nguot phu trach
........ ERUISATOONY. .. civnsonmeessssmedsscssssnspmsnsssendpssspidpsstmssfisssessessssesmassssss
1.1 | «Co6 mat khi co s& ban 1é hoat [II.4b
dong hodc thuc hién uy quyén
________ et L ORI AU S TN SR S
1.2 |eCo6 truc tiép tham gia ban| IIL4b
thudc phai ké don? "
1.3 | Cé truc tiép kiém soat chat| IIL4b
lwvong thudc khi nhip vé va
trong qua trinh bao quan tai nha
thu6c?©™™ |
1.4 |eCé thuong xuyén cdp nhat| IIL4b
kién thirc chuyén mén (tham gia S
cac lop tap huan, bdi dudng
o fehwyenmon. )2
1.5 | «C6 dao tao, huéng din nhan| IIL4b
vién? "
1.6 | e Co6 theo doi cac tac dung I11.4b
khong mong mudn va thong bao
v6i co quan y té? (7P
1.7 | @ C6 cong tac véi y té co sg? [11.4b
2 |Newoibanle |l
2.1|e Sb lugng nhan vién phuc vu [.2

cho hoat dong cia nha thudc?
trong do:

-Dugctan..
- Cac bing cap khac:...............

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Cé Nhs
TT No6i dung Tham chiéu Khéng | Khong ’2_111
Dat xet
' dat
(1) (2) (3) 4| ) 6 | (7
22 |e Bﬁng cfip chuyén mon va thoi 1.3
gian thuc hanh nghé nghiép phu
hop vai cong viée duoc giao?
e Nhin vién c6 kham suc khoe
dinh ky theo quy dinh?
e Nhan vién c6 du hop dong lao
________ dong theo quy dinh?
2.3 | «C6 mic 4o Blu va deo bién| Ill4a
________ menghirgchuedanhy 1.
2.4 | ¢ C6 dugc tham gia dao tao, cdp III.4a
nhat kién thirc chuyén mén va =
phap luét y &2 S
e C6 dugc huén luyén dé hiéu rd 2
va thuc hién ding cac nguyén
tic GPP?(“*"
2.5 | « C6 théai do hoa nha, lich su khi [11.4a
_________ ticp xtc v6i khich hang?™™" |
2.6 | #Co giit bi mat théng tin vé| Ill4a
ngudi bénh? "
II |COSO VAT CHATKY THUAT
1 | eXay dung va thiét ké: I1.1

- Pia diém c6 ¢6 dinh, riéng biét?
- B tri noi cao rao, thoang mat,
an toan, cach xa ngudn 6 nhiém?
- Noi ban thubc cé duoc xdy
dung bang vat liéu chéc chan?

- Tran nha c6 chdng bui?

- Tuong va nén nha cé phing,
nhin, dé vé sinh, lau rira?

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Co h
TT N6i dung Tham chiéu Khong | Khong Nhan
Dat xet
' dat
(1) (2) (3) @ O 6) | (7)
2 | e Dién tich va bd tri cta co so: [1.2a
- Téng dién tich co so:......... m
- Dién tich phu hgp vdi quy mo
kinh doanh (t6i thiéu 10 m?)?
- C6 khu vuc trung bay thudc?
- C6 khu vuc bao quan thubc?
- C6 khu vuc dé nguoi mua thude
tiép xtic va trao doi thong tin? "™
-Co noi ria tay? ™ | |
3 | e Co sd c6 bién hi¢u? bién higu | L7 TT
¢6 no1 dung dung quy dinh? 02/2007/ ‘«‘
_____ TT-BYT -
4 | e Céc hoat dong khac: I1.2b

- Néu ¢6 to chic pha ché theo
don thi c6 phong riéng dé pha ché
thudc?

- Co noi rira dung cu pha ché?

- Néu ¢6 ra 1¢ thude thi ¢6 khu vuc
riéng dé ra 1&?

- Néu c6 kho bao quan thi c6 dat
yéu cau bao quan thudc?

- C6 phong hodc khu vuc tu van
va ghé cho khach hang trong
thoi gian cho doi? "™

- C6 s6 pha ché va luu giit don
thudc pha ché theo quy dinh?

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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TT

Noi dung

Tham chiéu

Co

Pat

Khong
dat

Khong

Nhén
xét

(1)

(2)

3)

(4)

()

(6)

(M

————————

e My phim, thuc phim chic
ning, dung cu y té cé dugc dé
khu vuc riéng, khong anh huong
dén thude? ™"

- C6 du ti, quay, gia ké dé bay
ban, bao quan thudc?

- T, qudy, gia ké ¢6 d& vé sinh va
dam bao thaim my?

- Nhiét k&, am ké? C6 sé ghi
chép theo doi?

- C6 quat thong gid, du anh sang
dé dam bao cac thao tac dién ra
thuan loi va khong nham 1an?

- Anh sang mit troi co chiéu
truc tiép vao noi trung bay, bao
quan thudc?

e Co s& c6 thiét bi bao quan dé
dap mg voi yéu cau biao quin
ghi trén nhan:

- C6 tii lanh?

- Piéu hoa nhiét d6?

- May hat 4m?

e Noi ban thuéc cé duge duy tri
& nhiét d6 phong (nhiét do dudi
30°C, 46 4m bang hodc dudi 75%)?
e Co s& co thiét bi phong chay

chay né theo quy dinh

II.2¢

II.3a, 3b

[1.3a, 3b

(28 L e
J8eLE000

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Co -
TT Nbi dung Tham chiéu Khong | Khong i
Pat xet
' dat
(1) (2) 3) @ 6 | ©® | O
2 | Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché
theo don
2.1 | ® C6 bao bi dé ra 1é thudc? I1.3c
2.2 | @ Trudng hop thude khong con II.3¢c
bao bi tiép xiic truc tiép thi bao
bi c6 kin khi?
2.3 | @ Thudc dung ngoai va thude quan I1.3¢
1y ddc biét c6 dugc dé trong bao
bi dé phan biét?
2.4 | @ Thudc ban 1é c¢6 dung trong I1.3¢c
bao bi mang tén thudc khac
hodc chira ndi dung quéang céo
ctia mot thude khac?
2.5 | @ Thudc pha ché theo don dung | II.3c
trong bao bi dugc dung? L
2.6 | e Dung cu ra lé va pha ché theo I1.3d
don c6 phu hop va dé lau nra,
lam vé sinh?
2.7 | # C6 thiét bi tiét trung cac dung |  I1.3d
cu pha ché thudc theo don?
IV | HO SO SO SACH - TAI LIEU CHUYEN MON
1 | Tailiéu hudng dén sir dung thude: I1.4a

e C6 cé4c tai litu hudéng din sir
dung thudc?

e Co cac quy ché chuyén moén
dugce hién hanh?

aAWDHOIt = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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TT

No1 dung

Co

Tham chiéu

Pat

Khong
dat

Nhan

xét

(2)

)

(4)

(3)

(7

........

HoO so sO sach lién quan hoat

dong kinh doanh thudc:

e Co s& ¢c6 theo doi sb 16, han
ding thudc va cac van dé co lién
quan:

- Theo ddi bang may tinh?

- Theo ddi bang s6?

- Theo ddi viéc pha ché theo don
(néu c6)?

- Luu giir ho so s6 sach it nhat 1
nim ké tir khi thuéc hét han

e Co theo doi dir liéu lién quan
dén bénh nhan khong, vi du don
thudc hodc bénh nhan can luwu y:
- Theo ddi bang may tinh?

- Theo ddi bang s6?

e Ho so, s sach co thé tra ciru
kip thoi khi can thiét?

e Viécc kinh doanh, bao quan
thubc gy nghién, thuéec HTT va
tién chét cé thuc hién dung theo
quy dinh?

- Bao quan thudc (khu vuc riéng

hoac tu riéng)?

___________________

A
JEoLE008

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com




CONG BAO/SH 795 + 796/29-11-2007/VBQPPL/QP-BYT/1571

44055

TT

No1 dung

Tham chiéu

Co

Pat

Khong
dat

Khéng

Nhan
xét

(1)

(2)

3)

4

©)

(6)

(7)

- S4 theo d6i xuat, nhap (ghi riéng
tung loai thudc)?

- Viéc theo doi dugc thuc hién
bang s6 sach hay vi tinh (ghi 10). ..

Xay dung va thuc hién cac quy
trinh thao tac chuan

e Cac hoat dong chuyén mon tai

co s ¢6 duge mo ta va quy dinh
dudi dang van ban dé moi nguoi
trong co s& ban 1é c6 thé doc va
e Co du cac quy trinh co ban
theo yéu cau‘“"":

- Quy trinh mua thudc va kiém
soat chat luong?

- Quy trinh ban thude theo don?

- Quy trinh ban thubc khong ké
don?

- Quy trinh bao quan va theo doi
chit luong?

- Quy trinh giai quyét voi thude
bi khiéu nai hodc thu hoi?
e C6 cic quy trinh khac“"™?
(ligtkey
e Cic quy trinh thao tac chudn
lién quan dén cic hoat dong
chuyén moén cua co s¢ co do
ngudi phu trach chuyén mon
phé duyét va ky ban hanh

Phu luc 2

khong?'©™"

..........

1)

RN

8048
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Co Nk
] X dan
T Noi dung Tham chiéu Khong | Khong N
Pat xet
' dat
(1) (2) (3) @ | ) 6) | (7)
3.5 | e Nhan vién ban thudc c6 ap Il.4c

dung thuc hién day du cic quy

e Cé hd so ciac nha cung {mg
thube gom:

- Ban sao GCN du diéu kién
kinh doanh?

- C6 danh muc cidc mat hang
cung ung?

- Hoéa don hop phéap?

e Tit ca thudc mua vao cé phai
la thudc duoc phép luu hanh
hop phap (c6 SPK, hoic c6 sb
gidy phép nhap khau)?

e Co s& ¢6 kinh doanh thubc phi

mau dich?

eCo s& c6 kinh doanh thudc
khong dat tiéu chudn chat lwong
(s6 luong ghi r3)?

e Co s ¢ kinh doanh thuéc qua
han dung (sb luong ghi r3)?.

e Nha thudc ¢ ddy da cac loai
thudc dung cho tuyén C trong
Danh muc thudc thiét yéu Viét
Nam (do SYT quy dinh)?

____________________

...... e

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

..........

N
J8eLE008
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Co .y
TT Noi1 dung Tham chiéu Khéng | Khong 'an
Dat xet
) dat
(1) (2) 3) @ 6 | 6 | O
4 | e Co thuc hién viéc niém yét gia |  II1.4b
thudc?
5 | @ Co thuc hién viéc ban theo gia I11.4b
niém yét?
6 | Dbi voi thube gay nghién, thudc | II1.8 QP
HTT va tién chat: 2033/1999/
- Co s6 ¢6 du tri va duyét theo | QD-BYT

e Thudc gay nghién, thuéc HTT
va tién chit co dé & khu vuc riéng
| hoac tu riéng?

e Mua ban thudc giy nghién,
thuéc HTT va tién chat:

- Trinh d6 chuyén mén cua nguoi
ban?

- C6 ban theo don? S6 y ba hop
1€? |

- C6 lwu don ban thudc gy
nghién?

- C6 ghi chép sd mua, ban day
d?
e Kiém ké dinh ky thubc gay

dung quy dinh?
- C6 hoa don, chung tir mua ban
theo quy dinh?

nghién, thuéc HTT va tién chat
theo quy dinh?

..........

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Noi dung

Tham chiéu

Co

Pat

Khoéng
dat

Khéng

Nhén

4

xet

(1)

(2)

3)

4)

®)

(6)

(7

--------

4444444

- C6 bao cdo xin huy thudc quéa
han, kém phfim chit ?

- C6 bao cao cap trén dinh ky
theo quy dinh?

e Kiém tra ddi chiéu sb lugng
thudc gy nghién, thuéc HTT va
tién chét trén sd sach va thuc té

e Khi ban thudc, ngudi ban 1é ¢6
hoi nguoi mua cac théng tin vé
triéu ching bénh, vé tinh trang
ngudi dung thude dé tranh rui ro
khi ding thudc?

eNgudi ban 1é cé trinh do
chuyén mén phu hgp dé ban cac
thude ké trong don thude khong?

e C6 kiém tra don thubc trude
khi ban?

e Néu don thudc khong hop I&,
ngudi ban thude co:

- Hoi lai nguoi ké don?

- Thong bdo cho ngudi mua?

- Tr chéi ban?

e Nguoi ban 1é 1a duge sy dai
hoc ¢6 thay thé thude trong don
thudc bang thudc c¢é cung hoat
chét, dang bao ché, liéu lugng?

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

........

AWDOIL * Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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TT

Noi dung

Tham chiéu

Co

Pat

Khong
dat

Khéng

Nhén
xét

(D)

(2)

)

&)

3

(6)

(7)

aaaaaaa

e Khi ban thudc, nguoi ban 1€ co
tu van va thong bao cho nguoi

mua "™

- Lua chon thubc phu hop nhu
ciu diéu tri va kha ning tai
chinh?

- Cach dung thudc?

- Céc théng tin vé thudc, tac
dung phu, tuong tac thube, céac
canh bao?

- Nhimng trudng hop can su chan
doan cua thay thuéc moi dung
thude?

- Nhimg truong hop khéng cin
sit dung thudc?

e Hudng dan sir dung thudc cé
vira bang 10i néi, vira ghi nhan
theo quy dinh?¢"™

e Khi giao thudc cho ngudi mua,
ngudi ban 1é thude c6 kiém tra
d6i chiéu cac thong tin sau‘“"™-

- Nhén thubc?

- Chat luong thubc bang cam
quan?

- Chung loai thuéc? Sé lugng?

e Nguoi ban 1€, co sé ban 1€ ¢o
tién hanh cac hoat dong thong

I11.2

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

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

S
JEOLE00Y
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TT

No1 dung

Tham chiéu

Co

Pat

Khong
dat

Nhin
xét

(1)

()

(3)

4

)

(™)

tin, quang céo thudc trai voi quy
dinh vé thong tin, quang cdo. (vi
du quang céo thudc ké don cho
cOng chung)?

e Ngudi ban 1é thude c6 khuyén
khich ngudi mua mua nhiéu
thudce hon can thiét khong?

e Nhin thudc va thubc bén trong
ding va khép vaoi nhau?

e Sip xép thudc:

- Sap xép gon gang, dé 14y,
tranh nham lan?

- Sap xép theo diéu kién bao quan
ghi trén nhan?

- C6 khu vuc riéng cho ‘Thudc

e Thuéc ban 1¢ khong dung
trong bao bi ngoai cua thudc cé
keém theo cac théng tin sau:

- Tén thubc, dang bao ché?

- Nong d6, ham luong?

Néu khong c¢é don thudbc kém
theo, phai c6 thém théng tin:

- Céch dung?

- Liéu dung?

- S6 lan dung?

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

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

1k

Lo

D89048
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TT

Noi dung

Co

Tham chiéu

Pat

Khoéng
dat

Khéng

Nhén
xét

(D)

(2)

3)

4

(3) | (6)

(M

e Thudc pha ché theo don, ngoai
quy dinh nhu phan trén, c6 cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché?

- Ngay hét han str dung?

- Tén bénh nhan?

- Tén, dia chi noi pha ché?

- Canh bao an toan cho tré em

e Khi nhip thudc, ngudi ban 1é
c6 kiém tra:

- Han dung cua thudc?

- Thudc con nguyén ven trong
bao bi gdc cua nha san xuat?

- Céc théng tin trén nhin thudc
(theo yéu cau quy ché nhén),
kiém soat chat luong bang cam
quan khéng?

e Trong co s& c6 cac loai thude
sau khong:

- Thudc khong duoc luu hanh?

- Thubc qua han dung?

- Thudc khong rd ngudn gdc san

xuit va kinh doanh?

[1.3d

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

——————————

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com



CONG BAO/S6 795 + 796/29-11-2007/VBQPPL/QD-BYT/1571

- Muc “Tham chiéu” theo cdc ndi dung tai Chuong II Nguyén tic, tiéu chuin
“Thuc hanh tbt nha thuéc” (GPP) ban hanh kém theo Quyét dinh sé 11/2007/QP-

44062
Co )
TT Noi dung Tham chiéu Khéng | Khong Nhfm
Pat xet
' dat
(1) (2) (3) @ 6 | ©® | D
- Thudc gy nghién (trr nha thude
duogc phép ban)?
- Thube hudng tam than? (Doi véi i
co so khong dugc duyét mua)?
......... -Thuocbidinhchivathuhoi? | | | | |
IX | GIAI QUYET POI VOI THUOC BI KHIEU NAI HOAC THUOC PHAI
________ THU HOL
] | e Cé tiép nhan thong tin hodc luu | II1.3c r
cac thong bao vé thude khiéu nai,
thuc khong duoc phép luu hanh,
________ thude phai thubhoi? | ||
2 | e C6 kiém ké dbi v6i thude khidu | IIL3c
________ ngi, thude phai thubéi? | ]
3 | @ C6 thong béo thu hdi cho khach [1I.3¢
________ hang e L
4 | eC6thuhdivalap hésothuhdi| II.3c
Jteoquydob? e
5 | eC6 tra lai noi mua hodc huy II1.3¢c
theo quy diph?
6 | ®C6 béo cao cac cap theo quy II1.3¢
diph?
7 | @ Co sb theo ddi tac dung phu| IIL3b
cua thudc do khach hang phan
anh?
Chu thich:

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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BYT ngay 24/01/2007 cia Bo truong Bo Y té; Thong tu sd 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 huéng dan mét sé diéu cua Luat duoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP;
Quyét dinh sé 2033/1999/QD-BYT ngay 09/7/1999 ciia Bo truong Bo Y té ban
hanh quy ché quan 1y thudc gay nghién; Quyét dinh s6 3047/2001/QD-BYT ngay
12/07/2001 cia Bo truong Bo Y té ban hanh quy ché quan ly thuéc huéng tim
than.

- Nhitng ndi dung lién quan dén dich vu ma nha thude khong cung cép (vi du:
ban thudc gay nghién) thi nguoi kiém tra ghi rd va bé qua cac ndi dung nay khi
danh gia.

- Danh muc thanh tra co s& ban ¢ duoc ap dung cho céac co s ban Ié chua dat §
GPP va d3 dat GPP. Muc chu thich “*" duoc 4p dung kiém tra thém cho cac co SG
bén lé thudc da dat tiéu chuan “Thuc hanh tot nha thude”./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang

A A GNE0
J8oLE008

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapl.
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DANH MUC ’
thanh tra co s ban buén thuoc

(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 38/2007/0P-BYT
ngay 25 thang 10 nam 2007 cia B trucng Bj Y té)

STT

Co s& phap Iy

.........

e Dung dia chi dang ky [ e Khoéng diung dia chi dang ky [

- SO dién thoai.:................... PAXS i Bl oo

- Chimg chi hanh nghé: s6................ NGAY CAP...oereeeeenn. noi cap..............
e Con hiéu luc O e Héthiulyc O :
- Gidy ching nhan di PKKD thudc: s6......... ngly cép........ noi cap.........

e Con hiéu luc O e Héthituluc O

- Co so thudc:

AWSOIT = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

- Doanh nghiép san xuét O]
- Doanh nghiép buén ban thudc [
- D61 trong KhAc (ZRiT8) «.vveveeeeee e
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Th i Nha
am an
TT Noi dun )y 5 Khén ;
) & chiéu | Pat Khong 8 xét
' dat
I | TO CHUC, QUAN LY VA NHAN SU
1 |C6 so dd td chitc nhan su va| ILlb
ghi r6 tén, trinh do6 cua tumg
nglr(‘),i?{GDP)
2 |C6 van ban quy dinh trach| II.1.d
nhiém quyén han cua ting cé
nhan va mdi quan hé giita cac
c4 nhan?“""
3 | Co sd c6 di nhan vién cé trinh [I.l.c
d6 phu hop vdi cong viée duge | [1.2.b,c
giao?
4 |Co ban mé ta cong viéc cua| Il.1.d
timg c4 nhan khong? :
5 |- C6 hop ddng hay uy quyén| ILl.e
dy da dbi véi cac cong viée do
nhan vién hay td chirc khéac thuc
hién khong? J
6 |- Co sé cé cac quy dinh vé an| IL.1.g
toan lao dong cua nhén vién va
tai san khong?
- C6 cac quy dinh vé bao vé mdi
trudng ?
7 | Cé quy trinh va thiét bi so cru | IL.2.h
dé xir ly cac truong hop anh
hudng dén sy an toan cua nhan
vién khong? PP
8 | Nhan vién c6 dugc dao tao hudn | 11.2.a

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Th = Nh3
. am an
TT Noi dun . 5 Khé '
' & chiéu | Pat Khong ME | et
' dat
9 [ Nhan vién c6 duoc dao tao ban | I1.2.d
dau va dao tao lién tuc phu hop
v6i nhiém vu duoge giao? PP
10 | Nhan vién c6 hd so siac khoe| 11.2.d
ban dau va dinh ky kiém tra
khong? Bao lau mot 1an?
11 | Cé cac quy trinh vé vé sinh ca| IL.2.e
nhdn cho nhan vién phu hop
véi cac hoat dong tién hanh
khéng?
12 | C6 trang phuc bao hd lao dong | II.2.g
cho nhan vién phu hop véi cac S
hoat déng tién hanh khéng?©P" J ;}
II |QUANLY CHAT LUONG
1 | Co s& c6 chinh sach chét lugug | 11.3.a
duoc ban lanh dao chinh thuc
phé duyét va cong bd khong? ™"
2 | C6 cac quy trinh cung ung va| I1.3.d4
xuat kho pht hop va hop ly
khéng? (°PP
3 | Thudc c6 duoc mua tir cac nha | IL3.d
cung cidp hop phip di duogc
dénh gia, chip thuan khong? "
4 | Thubc c6 dwoc phan phdi téi| IL3.d

cic co sO, phap nhin cé gidy
phép du diéu kién kinh doanh
khong?tPP)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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1T

Néi dung

Tham
chiéu

Co

Pat

Khéng

dat

Khong

Nhan
xEt

_________

Viéc cung ung va xuit kho c6
duoc thuc hién theo diang cac
quy trinh d3 ban hanh khong? "

Coé céac quy trinh lam viéc cho
cac hoat dong hanh chinh va k¥
thuit duoc can bd cé tham
quyén phé duyét khong? P

Hé théng thuong mai dién tir
trong kinh doanh c¢6 dam bao
truy lai ngudn gdc va xac minh
chat luong thude khong? PP

Viéc luu gilt hd so sé sach co
dam bao viéc truy ciru dé dang

Kho c6 céac khu vuc riéng
duoc xay dung cho cac muc
dich sau?

- Khu vuc bao quéan

- Khu vuc nhén va xuét hang

- Khu vuc lay mau

- Khu vuc hang cho xu ly:
Thudc bi loai, hét han

- Khu vuc hang loat: Thuébc thu
héi, nghi ngd thude gia,...

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

[1.3.4

_____________

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com



44068

CONG BAO/S6 795 + 796/29-11-2007/VBQPPL/QD-BYT/1571

TT

Noi dung

Cé

Tham
chiéu

Pat

Khéng
dat

Khong

Nhin
xét

.........

Dién tich va dung tich kho bao
quan thudc cé du va hop ly dé
cho phép bao quan cac loai san
pham khac nhau?

Kho bao quan c6 dam bao sach,
khoé va duoc duy tri trong gioi
han nhiét do6 va d6 4m thich

Thudc trong kho bao quan cé
dugc dé trén gia ké trong tinh
trang t6t, sach s&?

Khoang cach gitra cac gia, ké co
du rong dé dé dang lam vé sinh
va kiém tra thudc?

Co céac quy trinh lam v€ sinh va
phuong phap vé sinh bang vin
ban cho khu vuc bao quan? P

Cé cac quy trinh bang vin ban
va bién phép kiém soat con
\ 9 (GDP)

Céac dung cu, héa chét kiém soat
con trung c6 gdy nguy co tap
nhiém d6i v6i hang héa duoc
bao quan? (GDF)

Khu vuc 14y miu riéng biét cho
nguyén liéu, ta dugc lam thude
c6 diéu kién moi truong duoc
kiém soat va co cac trang bi lay

mau theo quy dinh? ©°7

[1.4.c

_____________________________________

AWDHOIT * Tel: 184-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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Co
Tham Nhén
TT No6i du _, 5 Khon '
PR chiéu | Pat Khidng . xét
' dat

11 | C6 quy trinh v€ sinh thich hop | Il.4.g

cho khu vuc l1dy mau dé tranh 6

nhiém v nhiém chéo? °°"
12 | Khu vuc tiép nhan, cap phéat cé | IL.4.h

duoc thiét ké, xdy dung va trang

bi phit hop theo quy dinh? “°"
13 |Khu vuc biét trir san phim cé | IL4.i

dap {mg theo yéu cau ? °"
14 | C4 céac bién phap cach ly vat ly | 11.4.k

va bién hiéu, nhan rd rang ddi| I1.8.]

véi cac thude bi thu hdi, thude

loai bo, thudc hét han va dugc

kiém soat khong? ©°"

15 | Co6 cac khu vuc bao quan riéng | I11.4.1
dam bao an ninh, an toan cho

16 | Cac thubc giy nghién, thudc| IL.4.p
huéng tim than, céc thude | 11.4.1
phéng xa, thudc nhay cam va
cac thudc cé nguy co bi lam
dung, gy chdy, nd,..c6 dugc
bao quan riéng theo dung céc
quy dinh hién hanh?

17 | C6 khu vyc bao quan nguyén | I11.4.1
liéu, ta dugc lam thudc theo quy

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

18 | Bao quan, phan phdi san phim | I1.4.1
véc xin va sinh phim y té theo
quy dinh:

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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TT

f

!

Noi dung

Tham
chiéu

|

Cé

Pat

Khoéng
dat

Khong

Nhén
xét

- Kho lanh ¢6 thé tich phu hop
khong?

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

- C6 trang bi cac thiét bi dung
dé theo ddi lién tuc cac diéu
kién bao quan (nhiét d6, dd am)
khong?

- Kho lanh c6 dugc trang bi cac
thiét bi ghi tu dong va cé hé
théng bao dong khi nhiét db
vuot ra ngoai gioi han cho phép

Cac thudc c6 duoc bao quan
phit hop nhim tranh tap nhiém,
nhiém chéo 1an 16n? PP

Cé tuan thu cac nguyén tic
nhap trudc - xuit trude (FIFO)
va hét han trudc-xudt trude

(FEFO)?

Khu vuc bao quin cé céc thiét
b1 dam bao phong chady chita

Khu vuc bdo quan cé bao dam
anh sang dé cac hoat dong duoc
tién hanh chinh xac va an toan?

biéu kién bao quan

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

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

1k

AN,

D804
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No1 dung

. Tham

chiéu

|

Co

Dat

Khong
dat

Khéng

|
Nhén
x &t

————————

........

Cac thudc c6 dugc bao quan
dung diéu kién ghi trén nhan?

Viée theo doi diéu kién bao
quan thude cé duoc ghi chép lai

Céac thiét bi dung dé theo dai
diéu kién bao quan cé duoc
dinh ky hiéu chuan va ghi lai
két qua kiém tra, hiéu chuan?

C6 tién hanh danh gia d6 dong
déu cua khu vuc kho bao
quén?(GDP)

- Thiét bi theo ddi nhiét d c6
dit & khu vuc c6 su thay déi
nhiét d¢ nhiéu nhét?

- C6 xd@y dung gia tri canh bao
va gié tri hanh dong ddi véi viéc
theo doi1 nhiét dd bao quan
vaccin va sinh pham y té?

- C6 ghi chép thay ddi niam
ngoai gio1 han cho phép?

Pinh ky c6 dbi chiéu ton kho
trén sd sach va thuc té?

C6 diéu tra nguyén nhan va bién
phap khic phuc khi ¢é cac sai

léch, that thoat?

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

1k

Lhos

08048

...........
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|
i
|
|

T

Noi dung

" Tham

chiéu

!

Co

Khéng
dat

Khéng

Nhan

xét

Cac phuong tién véan chuyén va
trang thiét bi phu hop dam bao
khong anh huong dén bao bi,
chét lugng thude ?

C6 quy trinh lam vé sinh bang
van ban va thuc hién ghi chép
vé sinh déi voi cac phuong

tién van chuyén va trang thiét
b2 (GDP)

Cac diéu kién bao quan dic biét
trong qua trinh vén chuyén (véc
Xin va sinh pham vy té, ...) c6
duge dam bao dung? P

- C6 danh gia do déng déu nhiét
do trong cac phuong tién bao
quan nay?

- Diéu kién bao quan cé duoc
duy tri trong gidi han cho phép
va duoc theo doi lién tuc trong
qua trinh van chuyén?

- Viéc theo doi cé dugc ghi
chép lai va Iuu ho so?

Cé danh gia tham dinh luong tai
da lam lanh va thoi gian su
dung dé dam bao duy tri nhiét
do trong khoang gidi han cho
phép khi dung cac thung xép
cach nhiét véi1 tai da lam lanh
(d4 khé, gel khd,...) dé bao quan
vic xin, sinh phdm? )

[I.5.a

_____________

N
J8oLE008
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TT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khoéng

' Nhan

xét

gay tap nhiém cho thudc?

Cac thiét bi theo ddi c6 duoc
danh gia tham dinh, dinh ky

hiéu chuan? ©P"

Cac phuong tién van chuyén
theo hop dong cé dugc danh
gia tham dinh khong? Cac diéu
kién bao quan trong qua trinh
van chuyén c6d dugc theo doi
va ghi lai va luu gitr theo quy

Co6 cac quy trinh van hanh va
bao dudng cac phuong tién van
va thiét bi

chuyén trang

- C6 bién phap phong chdng su
thim nhdp cua cac loai gim
nhdm, mdi mot, chim va cac
loai cOn tring vao cac phuong
tién van chuyén? (D)

- Céc héa chat va dung cu vé
sinh ¢c6 dam bao khong lam anh

huong dén chat lugng thudc va
(GDP)

Phuong tién van chuyén ¢6 kich
thudce phu hop dé sip xép, bao
quan cac loai thudc khac nhau?

C6 bién phap cach ly cac thudce

loai bo, thu hoi trong qua trinh
(GDP)

van chuyén

II.5.c
I1.5.k

----------
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| ;
Th L Nha
, am an
TT NoO1 dun s ; Khon :
' & chiéu | pat Khong & xét
’ dat

11 | Co6 bién phap ngan ngua nguoi | I1.5.0
khéng c¢é trach nhiém vao I1.8.p

phuong tién van chuyén luc loi
phong tranh viéc bi mat tréom?

Thudc c¢6 dugc bio quan va
phén phdi trong cac bao bi phu
hop v6i déce tinh cua tung loai?

Bao bi ¢6 nhan theo quy dinh va
duoc dan chic chin?

Coé dam bao rang thudc khong
tiép xdc voi nude da khé khi s
dung nudc da kho dat trong bao
bi thuée? "

- Co kiém tra bao bi dé phat
hién tinh trang hu hong, rach,
mat nhin khién khong con nhan
dang duoc hang hoa?

- C6 quy trinh cho viéc xur ly

cé4c bao bi bi hu hai, dé vd?

- Co quy trinh giao hang - gui
hang theo quy dinh? ")
- Viéc giao hang - gui hang va
van chuyén thudc c6 duoc tién
hanh theo quy dinh? P

Ho so giao hang cé ghi du cac
noi dung va luu lai theo quy
dinh? "

1k

P T

8048

-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

awsoft = Tel: +s4




CONG BAO/Sé 795 + 796/29-11-2007/VBQPPL/QD-BYT/1571

44075

TT

i

Noi dung

' Tham |

|

Co

chiu

Khong
dat

Khéng

Nhan
xét

- Ngay gui

- Tén va dia chi cua phap nhan
chiu trach nhiém van chuyén
hodc tén cua nguo1 giao hang

- Tén va dia chi cua co soO,
nguoi nhan hang

- M6 ta san phiam

- S6 luong va chit luong san
pham

- S6 16 va han ding cua sin
pham

- Céc diéu kién bao quan va van
chuyén

- Mi s6 cho phép xéc dinh duoc
Iénh giao hang

H6 so giao hang - giri hang ¢6
dam bao viéc thu hdi nhanh
chéng mot 16 san pham? “PF

Phuong phap van chuyén duoc
lwa chon cé tinh dén cac diéu
kién tai dia phuong va khi

Cac thudc c6 dugc bao quan va
van chuyén phu hop vdi diéu
kién yéu cau trong qua trinh vin

Co xay dung lich giao hang va
lich trinh duong di khéng? Co
kha thi? ©P"

10642064
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! | : |
Tl | s | Nha
1am an
1T No1 d . 3 Kho '
ot cing chibu | pge | KhONg | H0ONE, o
' dat
7 | Luong thude duge giao phihop | I1.7.h
kha nang bao quan cua co so
nhan hang? “°"
8 |Co tuan thu nguyén tic d&| I1.7.
trude/xép sau khong? Co bién
phap tranh d6 v& khi xép, do :
p (GDP) 3
__________ hang? e e B
9 | C6 dam bao cac thude kém chat | I1.7.k £
lugng, thudc hét han su dung, %
’ a ” =
thuéc gan hét han su dung =
khéng dua vao qua trinh phan E
phbi? @V Ik
VII | VAN CHUYEN VA THUOC TRONG QUA TRINH VAN CHUYEN §
1 |Quy trinh van chuyén c6 duge | I1.8.c z
thuc hién theo quy dinh? ““°” =
2 | Diéu kién bao quan trong quéa| IL8.d %
trinh van chuyén dam bao A
khéng anh hudng dén su toan =
ven va chét lugng thuéc? Thuc
hién theo déi va ghi chép
a2 =oe
3 | C6 quy trinh xu 1y cac vi pham | 11.8.g
J vé diéu kién bao quan? ‘“°"
4 | Viéc van chuyén va bao quan| IL8.h

cac thudc c6 hoat tinh cao,
thuéc phéng xa, thudc nguy
hiém,... ¢6 tuan thi cac quy
dinh hién hanh? “P"
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TT

| Tham

No1 dung

chiéu

Co

Pat

Khong
dat

Khoéng

|
| H
1
1

Nhan
xét

_________

_________

Viéc van chuyén va bao quan
cac thudc co chat gay nghién,
chét hudng tam than,... ¢ tudn
thu cac quy dinh hién hanh?

Co céc bién phép cach ly co hoc

hoac cac bién phap tuong
duong dé bao quan biét trir cac
thudc bi loai, thude hét han sir
dung, thudc nghi ngo 1a thude
gia, thudc bi thu héi va thude bi

tra vé trong qua trinh véan

C6 quy trinh xir 1y cac thude bi
tran, bi d6 dé ngin nglra tap
nhiém, nhiém chéo va nguy co
khac ©°"

Bén trong cua cac phuong tién
va bao bi van chuyén co sach
va kho trong qua trinh van

C6 ghi lai va bao cdo cho cac bd
phan lién quan khi ¢é su c¢o
trong qua trinh vén chuyén?“"”

Cac tai li¢u thich hop c6 duoc
kém theo trong sudt qua trinh
van chuyén thudc? ‘"

[1.8.1

Cé cac van ban quy dinh, hd so,
tai liéu lién quan dén hoat dong

kinh doanh thudc?
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TT

Noi dung

' Tham

chicu

Co

Khong
dat

Khong

Nhan
xét

........

.........

Céc quy trinh c6 du tinh phap ly
va dugc soan thao bi‘ing van ban
cho viéc: \GRE)

- bat hang, don dat hang

- Tiép nhan, kiém tra viéc nhan
hang

- Giao hang

- Bao quan

- V¢ sinh, bao dudng kho...

- Ghi chép cac dicu kién bao
quan

- An ninh kho hang va qua trinh
van chuyén.

- Tiép nhan va xu 1y san phim
tra vé, thu hoi.

Co6 cac quy trinh bién soan,
kiém soat va ra soat, kiém soat
thay do6i doi véi céc tai licu lién
(GDP)

HO so, tai liéu, cac ghi chép co
ro rang, dé hiéu, theo trat tu, dé
tra cuiru?

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

Céc ghi chép lién quan dén tat
ca cac hoat dong lién quan dén
bdo quan, vin chuyén thudc
theo quy dinh?

Cac ghi chép cua mdi lan mua
va ban c¢6 dam bao tra ctru duoc
sd lugng, xuit xr va noi dén
cua timg 16 san pham?

[1.9.c
I1.9.g

1k

Lo

D9048
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| o |
Tham Nhan
Nbi d : Ao | Khéne -
H PLAHE chiéu | pg | DONE| HTONE | g
' dat
7 | HO so tai liéu, so sach cé duoc | I11.9.k
bao quan luu gitr theo dung quy | I[1.9.m
dinh cua phéap luat khong? Co
san sang cho viéc truy cép khi
canthiée? | | | | |
8 | Co ban sao dé tranh bi mat dir | 11.9.q
licu khi str dung hé théng quan
ly thong tin bang dién ta? PP
[X | PONG GOI LAI VA DAN NHAN LAI
1 | Viéc déng goi lai (ké ca dan| I1.10.a
nhan lai) c6 duogc thuc hién theo
ding quy dinh? ©°" 2
2 |Nha nhip khiu ¢6 khu vuc| IL10.b S

rieng dam bao cho viéc dan
nhan phu, bd sung to hudng
din, dan nhan lai d6i véi thude
nhap khéau khong? PP

3 | C6 phiéu kiém nghiém gdc cia | I11.10.c

nha san xuat hodc phiéu kiém
nghiém mai (néu c0)?

Cac thong tin vé san pham trén
phiéu kiém nghiém méi c¢é cho
phép viéc truy lai phiéu kiém
nghiém gbc? “P7)

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

4 | C6 quy trinh va bién phap | I1.10.d
phén biét va duy tri chat luong

thudc trudce va sau khi dong goi
laiQ{GDP]
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TT

No1 dung

Co

Tham
chiéu

Pat

Khoéng
dat

Nhén
xét

KHIEU NAI

C6 céc quy trinh bang vin ban
dé xir Iy khiéu nai?

C6 quy trinh xtr Iy bang vin ban
xem xét cac khiéu nai, thong tin
lién quan dén thudc kém chat

Cé ghi lai cac khiéu nai lién
quan dén 101 cua thude day du?

C6 kiém tra cac 16 khac cua
cing modt san pham khi phat
hién hoac nghi ngo mot 16i lién
quan dén mot thude?

C6 céc bién phap xtr 1y tiép theo
sau viéc diéu tra va danh gia

khiéu nai khi can thiét?

- C6 quy trinh bang vin ban thu
hdi cac thudc dugc xac dinh
hoic nghi ngd c6 khiém
khuyét?

- Quy trinh nay c¢6 giup cho viéc
thu hoi nhanh chéng va hiéu
qua khoéng? Co6 chi r6 nguoi
chiu trach nhiém chinh?

C6 thong bao va phdi hop chat
ché véi nha san xuat goc thu hoi
thudc?

.............
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Th s Nha
am an
TT Noi d : 5 Khé '
oLung chiéu | pgt | KTON8 | 008 | g
' dat
3 | Cé théng bao ngay lap tic vé | IL12.h
viéc thu héi dén tit ca cac khach
hang va co quan chirc nang co
lién quan?
4 | Nguoi chiu trach nhiém thu hoi | I1.12.i
c6 duoc cung cap cac thong tin
vé san phdm ciling nhu danh
sach khach hang da mua thubc?
5 |Cé dinh ky danh gia hiéu qua | II1.12.d
cia viée thu hdi thude?
6 | Cac san phiam thu hoi c6 duge | I1.12.e
bao quan riéng biét hay dan| I1.12.d 2
nhin dé phan biét trong qua s
trinh van chuyén?
7 | Biéu kién bao quan céc thude bi | I1.12.g
loai bo va san phém thu hoi| I1.13.a
trong qua trinh bao quan va van
chuyén cé dugc duy tri cho dén
khi c6 quyét dinh cudi cing?
8 | C6 ghi chép dién bién qua trinh | I1.12.k
thu héi va cé bao cdo cudi cing
khong?
XII | SAN PHAM BI LOAI VA BI TRA VE ©PP
1 | San pham bi loai bo va tra lai | I1.13.a
cho nha phan phdi c¢6 duoc
nhan dang phu hop va duoc
bao quan ¢ khu vuc riéng theo
quy dinh?
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| | e
: Th : Nha

TT No61 dung o Khéng | Khong +n

dat

chiéu Pat x€ét

2 | Viée dénh gia va quyét dinh xur | 11.13.b
Iy thubce loai bo, thudc tra vé cé
dugc thuc hién bdi nguoi dugc
phian céng biang vin ban cua
ngudi ¢ thaim quyén?

3 | Cac san pham tra lai dugc dua| IL13.c
vé khu hang dé ban c6 d¢am bao
theo quy dinh?

4 | Cé dam bao khéng tai xuat hay | I1.13.d
tai sir dung cac thudc dang cé

nghi ngo vé chat luong?

5 | Co6 du cac phuong tién va trang | [1.13. d

N
JBOLE00Y
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thiét bi dé van chuyén cac thude
bi tra lai mot cach an toan va
phu hop theo dung diéu kién
bao quan va yéu cau khac?

6 | Cac phuong tién va trang thiét | IL13.e

bi dé van chuyén cac thudc bi
loai c6 dam bao an toan va phu
hop trude khi xur 1y?

7 | Thudc ¢6 dugc huy theo dung | I1.13.g
quy dinh khong? Cé ho so thu
hdi thude, bao cdo thu hdi va
bién ban huy thudc theo quy

8 | Viéc luu giir ho so san pham bi | I11.13.h
tra lai, bi loai boé va huy co theo
dung quy dinh?
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Noi dung

!

chiéu

Co

| Tham

Khong
dat

Nhan
xét

--------

........

THUOC GIA

Cé tach riéng ngay lap tic cac
thudc gia duoc phat hién, dan
nhan rd rang va ghi chép lai hd

Co6 théng bao ngay cho ngudi
duoc cap phép luu hanh va co
quan chirc ning vé cac thudc
khi phat hién hodc c¢6 nghi ngo
4 thubc gia?

Cé quyét dinh chinh thirc huy
thude gia? Ho so huy thude gia
c6 theo quy dinh?

Viéc nhdp khau cé tudn thu
ding cac quy dinh cua phap

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

Thudc nhap khdu (trir nhiing
san pham duoc nhip & dang ban
thanh pham vé déng géi hoic
san xuat ra dang thanh pham) c6
duoc déng trong bao bi gbc?

Céc 16 hang luu giit & ctra khau
c¢é dugc luu giir theo dung diéu
kién bao quan?

Co cac bién phap phu hop dé
dam bao thudc dugc xir Iy va
bao quan phu hop tai san bay,
hai cang?

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

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

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

-------------------

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

...........

...........
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TT

Noi dung

Co

Tham
chiéu

Dat

Khéng
dat

Khong

Nhan
X6t

_________

C6 nguoi dugce dao tao tham gia
vao quy trinh giai quyét thu tuc

Hai quan khi can thiét?

- C6 cac hop dong bang vin ban
cho viéc phan phéi duoc uy
quyén cho ca nhan hay t6 chirc
khac?

- Hop ddong cé ghi du céc ndi
dung theo yéu cau khong?

Céc bén thuc hién hop dong cé
tudn thi cac nguyén tic GDP?

Cac hop dong phu c6 duoc chap
thuan bang vin ban cua cac bén
thuc hién hop dong?

C6 thuc hién viéc kiém tra dinh
ky cac bén thuc hién hop dong

I1.15.d

[I.16.a.b

khong? Bao lau mét 1an?

Cé tién hanh ty kiém tra dinh
ky, dot xuit cac nguyén tic
C6 quyét dinh thanh lip ban
kiém tra khong?

C6 ban hanh quy trinh tur kiém
tra khong?

Viéc kiém tra c6 dugc tién hanh

doc lap va chi tiét?

________________________

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

R

____________
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Cé
TT No1 dung Z:féI: St Khéong | Khong 1\11211
' dat
3 | Bao cao kiém tra ¢ ghi cac noi | 11.17.c
_|dungtheoquydinh? 4 Ll
4 | C6 tién hanh dénh gia cac hanh | IL17.c
dong khac phuc?
Chu thich:

com

- Muc “Tham chiéu” theo cac ndi dung tai Phan II ban nguyén tac “Thuc hanhz
t5t phan phéi thubc” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 12/2007/QD-BYT ngay 24%
thang 01 ndm 2007 ciia Bo truémg By Y té.

- Muc cht thich ““PP duoc 4p dung kiém tra thém cho céc co s& ban budn thude
da dat tiéu chuan “Thuc hanh tét phan phdi thude”./.

fiit)

I

Lo

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

89048

Cao Minh Quang
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