PHỤ LỤC I. HƯỚNG DẪN MỘT SỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH LIÊN QUAN ĐẾN NHÀ THUỐC, QUẦY THUỐC
I. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (chi tiết từ trang 3 đến trang 43)
1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Mẫu số 10 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

2.  Tài liệu kỹ thuật quy định tại điểm b khoản 1 Điều 38 của Luật Dược bao gồm các tài liệu sau:

Tài liệu về cơ sở vật chất, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc, cụ thể:
+ Sơ đồ nhân sự, danh sách nhân sự, tên, chức danh, trình độ chuyên môn;

+ Bản vẽ bố trí các khu vực của cơ sở bán lẻ;

+ Danh mục trang thiết bị (bao gồm cả thông tin về hệ thống máy tính và phần mềm quản lý nối mạng);

+ Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu, các quy trình thao tác chuẩn;

+ Bản tự kiểm tra Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc theo Danh mục kiểm tra quy định tại Phụ lục II 2a hoặc 2b kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT (được sửa đổi, bổ sung một số nội dung tại Thông tư số 12/2020/TT-BYT, Thông tư số 11/2025/TT-BYT) đối với cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược tương ứng.

3. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở

4. Chứng chỉ hành nghề dược

5. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 11 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP (Chỉ áp dụng đối với trường hợp cơ sở có đề nghị cho phép kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt)

Số lượng hồ sơ: 01 bộ. Hồ sơ là bản chính hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu.

II. Hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (chi tiết từ trang 44 đến trang 45)
1. Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 11 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP;

2. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp

Số lượng hồ sơ: 01 bộ. Hồ sơ là bản chính hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu.

III. Hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (chi tiết từ trang 46 đến trang 53)
1. Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 12 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP;

2. Chứng chỉ hành nghề dược đối với các trường hợp thay đổi vị trí công việc yêu cầu phải có Chứng chỉ hành nghề dược;

3. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thay đổi trong trường hợp thay đổi tên, địa chỉ của cơ sở.
4. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt  theo Mẫu số 11 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này (đối với trường hợp cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược có đề nghị cho phép kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt).
Số lượng hồ sơ: 01 bộ. Hồ sơ là bản chính hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu.

IV. Hồ sơ đánh giá định kỳ đối với cơ sở bán lẻ thuốc (chi tiết từ trang 54 đến trang 57)
1. Báo cáo tóm tắt về hoạt động của bán lẻ thuốc trong thời gian 03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước và việc duy trì đáp ứng tiêu chuẩn GPP của cơ sở;
2. Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở;

3. Văn bản đề nghị cấp Giấy chứng nhận GPP (trường hợp có đề nghị).
 Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
V. MỘT SỐ QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN ĐỐI VỚI CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC (chi tiết từ trang 58 đến trang 100)
Mẫu số 10 phụ lục I Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
____________________________________
ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
__________

Kính gửi: ……….(1)……………..

Tên cơ sở(2):  .…………….…………………….….…………….…………

Địa chỉ trụ sở chính: .…………….………………………….…………….

Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………………………… 

Địa chỉ địa điểm kinh doanh: .…………….………………..………….….

Số điện thoại liên hệ: ……………………………………..………………

Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài:     ▢ Có              ▢ Không

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược….…………….……………

Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp ……………………...
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(3).…………….…………………

Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp ………..…………

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt(4): □

- Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt 

Số: ………………………..…………. Ngày cấp: ………….……………

- Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt 

Số: …………………………….……. Ngày cấp:…………...……………

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (5): □

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................

Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

+ Loại hình cơ sở kinh doanh (6): .…………….……………………….…

+ Phạm vi kinh doanh (7): .…………….……………………….…………

+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………

Đề nghị cấp Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(8):...........................................................................

Hướng dẫn đáp ứng thực hành tốt áp dụng (9):..............................................

Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.

	
	…..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))


Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng).

(2) Tên cơ sở: Ghi theo tên trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh/ đăng ký địa điểm kinh doanh

(3) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định này (cơ sở bán lẻ thuốc không phải điền nội dung này).
(4) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.

(5) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.

(6) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược (ví dụ: Nhà thuốc/ Quầy thuốc …)
(7) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:

- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật Dược;

- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật Dược.

- Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Ghi rõ nội dung cơ sở có đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ hay không.
Ví dụ cách ghi phạm vi kinh doanh đối với nhà thuốc: Mua và bán lẻ thuốc hóa dược (bao gồm cả thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực), thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm, trừ vắc xin. Cơ sở không bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. Điều kiện bảo quản: Điều kiện thường và điều kiện lạnh 2°C - 8°C.
Ví dụ cách ghi phạm vi kinh doanh đối với quầy thuốc: Mua và bán lẻ thuốc hóa dược (bao gồm cả thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực), thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm thuộc Danh mục thuốc thiết yếu và Danh mục thuốc không kê đơn, trừ vắc xin. Cơ sở không bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. Điều kiện bảo quản thuốc: Điều kiện thường.

(8) Ghi rõ loại Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu) (ví dụ đối với nhà thuốc, quầy thuốc: Giấy chứng nhận Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc đề nghị cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)
(9) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về đáp ứng Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt (ví dụ đối với nhà thuốc, quầy thuốc: Hướng dẫn Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc được quy định tại Thông tư số 02/2018/TT-BYT, Thông tư số 12/2020/TT-BYT, Thông tư số 11/2025/TT-BYT).
Một số lỗi tổ chức/ công dân thường mắc phải khi thực hiện kê khai:

· Tên cơ sở chưa thực hiện kê khai đúng theo thông tin trên giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh. 

Ví dụ kê khai đúng: tên cơ sở trên giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh “Hộ kinh doanh Phạm Thị Thu Thuỷ” hoặc “ Hộ kinh doanh Nhà thuốc Linh Nga”….

· Chưa tích vào nội dung “Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài: …”

Ví dụ kê khai đúng:    ▢ Có              x Không

· Kê khai thông tin vào mục:

“Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(3).…………….…………………

Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp ………..…………”

Nội dung này chỉ thực hiện kê khai đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

· Phạm vi kinh doanh: Không ghi rõ có/không kinh doanh thuốc thuộc danh mục hạn chế bán lẻ.

Ví dụ kê khi đúng: Mua và bán lẻ thuốc hóa dược (bao gồm cả thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực), thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm thuộc Danh mục thuốc thiết yếu và Danh mục thuốc không kê đơn, trừ vắc xin. Cơ sở không bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. Điều kiện bảo quản thuốc: Điều kiện thường.
Mẫu số 11 phụ lục II Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT
A. THÔNG TIN CHUNG
1. Tên cơ sở:


2. Địa chỉ:


3. Tên người đại diện theo pháp luật:


4. Điện thoại:                                  Fax:


5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật Dược)(1):

6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh(2):


B. NỘI DUNG CỤ THỂ
I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh
1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số: 


 Ngày cấp:


2. Năm thành lập: 


3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:

- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên:


- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược:


- Số cán bộ khác:


II. Tài liệu thuyết minh (3)
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

2. Nhân sự:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

4. Quy trình mua bán:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

5. Hệ thống báo cáo:

Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 35 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

6. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
III. Cam kết của cơ sở
Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong tài liệu thuyết minh.  

	
	……., ngày .... tháng .... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN

(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có)



Ghi chú:

(1) Ghi tên loại hình kinh doanh dược. Ví dụ: Nhà thuốc/ Quầy thuốc...

(2) Điền loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở có nhu cầu kinh doanh. Ví dụ: Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc phóng xạ...

(3) Cơ sở cần ghi cụ thể các nội dung mà cơ sở đã xây dựng, chuẩn bị để đáp ứng đảm bảo tuân thủ các quy định từ Điều 31 đến Điều 36 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng và phù hợp với loại thuốc kiểm soát đặc biệt mà cơ sở có nhu cầu kinh doanh.
Một số lỗi tổ chức/ công dân thường mắc phải khi thực hiện kê khai:

Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh không phù hợp với phạm vi kinh doanh trong đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

Ví dụ: 

+ Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: Cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.
+ Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt: Cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc độc; thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.

→ Đề nghị kê khai thống nhất trong hồ sơ.
Ví dụ tham khảo: Cách ghi mục II. tài liệu thuyết minh đối với nhà thuốc/quầy thuốc kinh doanh thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực

II. tài liệu thuyết minh
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể như sau:
a) Cơ sở vật chất:

Đối với thuốc độc, thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực được bảo quản tách biệt, không để cùng các thuốc khác, được sắp xếp gọn gàng, tránh nhầm lẫn, dễ quan sát. 

b) Có hệ thống quản lý, theo dõi bằng hồ sơ sổ sách theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.

Chứng từ, tài liệu liên quan đến thuốc phải kiểm soát đặc biệt dưới dạng hồ sơ, sổ sách hoặc phần mềm theo dõi trong thời gian ít nhất hai (02) năm kể từ ngày thuốc hết hạn dùng.

Hết thời hạn lưu trữ trên, người đứng đầu cơ sở lập hội đồng để hủy, lập biên bản hủy và lưu hồ sơ tại cơ sở.
2. Nhân sự:

Cơ sở đã tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: 
Người bán lẻ thuốc có trình độ từ dược sĩ trung cấp trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng. 
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở đã xây dựng quy trình liên quan đến nội dung giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:
Người giao, nhận thuốc phải kiểm soát đặc biệt có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
4. Quy trình mua bán:

Cơ sở đã có tài liệu thuyết minh và các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: Đối với thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, cơ sở được mua bán theo quy định tại Chương IV của Luật Dược. 
+ Việc mua thuốc: Mua thuốc phải kiểm soát đặc biệt từ công ty kinh doanh dược có Giấy đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định, có phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt và phù hợp với loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở kinh doanh.
+ Việc bán thuốc: 

· Với các thuốc được phân loại là thuốc phải kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn.

· Với các thuốc được phân loại là thuốc không kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc không kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn.
+ Có chế độ sổ sách hoặc sử dụng máy tính (phần mềm kết nối dữ liệu Dược Quốc gia) theo dõi việc xuất, nhập, tồn thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt và các quy trình thao tác chuẩn mà cơ sở đã xây dựng.
5. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở đã xây dựng nội dung hủy thuốc trong quy trình thao tác chuẩn và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:
- Cơ sở tập hợp thuốc có nhu cầu cần hủy và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản;

- Người đứng đầu cơ sở thành lập Hội đồng hủy thuốc có ít nhất 03 người, trong đó phải có người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở. Hội đồng hủy thuốc có nhiệm vụ tổ chức việc hủy thuốc, quyết định phương pháp hủy, giám sát việc hủy thuốc của cơ sở và lưu hồ sơ hủy tại cơ sở;

- Cơ sở đảm bảo tuân thủ các quy định của pháp luật về bảo vệ môi trường khi tiến hành hủy.
Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
Ví dụ tham khảo: Cách ghi mục II. tài liệu thuyết minh đối với nhà thuốc/quầy thuốc kinh doanh thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực

II. tài liệu thuyết minh
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể như sau:

a) Cơ sở vật chất:

+ Đối với thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần được bảo quản ở các khu vực riêng biệt, có các biện pháp bảo đảm an toàn và an ninh theo quy định của pháp luật.

+ Đối với thuốc độc, thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực được bảo quản tách biệt, không để cùng các thuốc khác, được sắp xếp gọn gàng, tránh nhầm lẫn, dễ quan sát. 

b) Có hệ thống quản lý, theo dõi bằng hồ sơ sổ sách theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.

Cơ sở bán lẻ thuốc lập và ghi chép đầy đủ các loại hồ sơ sau đây:

Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần theo mẫu sổ quy định tại Phụ lục XXI kèm theo Thông tư 20/2017/TT-BYT.

Chứng từ, tài liệu liên quan đến thuốc phải kiểm soát đặc biệt dưới dạng hồ sơ, sổ sách hoặc phần mềm theo dõi trong thời gian ít nhất hai (02) năm kể từ ngày thuốc hết hạn dùng.

Hết thời hạn lưu trữ trên, người đứng đầu cơ sở lập hội đồng để hủy, lập biên bản hủy và lưu hồ sơ tại cơ sở.
2. Nhân sự:

Cơ sở đã tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: 

Người bán lẻ thuốc có trình độ từ dược sĩ trung cấp trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng. 
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở đã xây dựng quy trình liên quan đến nội dung giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

Người giao, nhận thuốc phải kiểm soát đặc biệt có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
4. Quy trình mua bán:

Cơ sở đã có tài liệu thuyết minh và các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: Đối với thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, cơ sở được mua bán theo quy định tại Chương IV của Luật Dược. 
+ Việc mua thuốc: Mua thuốc phải kiểm soát đặc biệt từ công ty kinh doanh dược có Giấy đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định, có phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt và phù hợp với loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở kinh doanh.
+ Việc bán thuốc: 

· Với các thuốc được phân loại là thuốc phải kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn.

· Với các thuốc được phân loại là thuốc không kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc không kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn.
+ Có chế độ sổ sách hoặc sử dụng máy tính (phần mềm kết nối dữ liệu Dược Quốc gia) theo dõi việc xuất, nhập, tồn thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt và các quy trình thao tác chuẩn mà cơ sở đã xây dựng.

5. Hệ thống báo cáo:

Cơ sở đã xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 35 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

Trước ngày 15 tháng 7 và trước ngày 15 tháng 01 hàng năm, cơ sở báo cáo 06 tháng và báo cáo năm tương ứng về việc xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần theo Mẫu số 06 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và gửi Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở đặt trụ sở chính. 

Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
6. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở đã xây dựng nội dung hủy thuốc trong quy trình thao tác chuẩn và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

- Cơ sở tập hợp thuốc có nhu cầu cần hủy và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản;

- Người đứng đầu cơ sở thành lập Hội đồng hủy thuốc có ít nhất 03 người, trong đó phải có người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở. Hội đồng hủy thuốc có nhiệm vụ tổ chức việc hủy thuốc, quyết định phương pháp hủy, giám sát việc hủy thuốc của cơ sở và lưu hồ sơ hủy tại cơ sở;

- Cơ sở đảm bảo tuân thủ các quy định của pháp luật về bảo vệ môi trường khi tiến hành hủy.

Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
PHỤ LỤC II - 2a
DANH MỤC KIỂM TRA (CHECKLIST)
THỰC HÀNH TỐT CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC ĐỐI VỚI NHÀ THUỐC
(Ban hành kèm theo Thông tư số 02/2018/TT-BYT, sửa đổi bổ sung tại Thông tư số 12/2020/TT-BYT, Thông tư số 11/2025/TT-BYT)
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	1.1.1
	Có mặt khi cơ sở bán lẻ hoạt động hoặc thực hiện ủy quyền theo quy định
	III.4b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp không có mặt Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở khi cơ sở hoạt động hoặc không thực hiện ủy quyền và báo cáo theo quy định.

	1.1.2
	Có giám sát hoặc trực tiếp tham gia bán thuốc kê đơn và liên hệ với bác sĩ kê đơn trong trường hợp cần thiết; quản lý trực tiếp việc pha chế thuốc theo đơn.
	III.4b
	2
	
	
	
	Kiểm tra: 
(1) SOP xem Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở có kiểm soát hoạt động này không?
(2) Kiểm tra thực tế

	1.1.3
	Có tham gia kiểm soát chất lượng thuốc khi nhập về và trong quá trình bảo quản tại nhà thuốc
	III.4b
	2
	
	
	
	Kiểm tra SOP phỏng vấn nhân viên

	1.1.4
	Có thường xuyên cập nhật kiến thức chuyên môn
	III.4b
	2
	
	
	
	Phỏng vấn Dược sĩ

	1.1.5
	(*) Có đào tạo hướng dẫn nhân viên quy chế, kiến thức chuyên môn
	III.4b
	1
	
	
	
	Phỏng vấn nhân viên, kiểm tra hồ sơ đào tạo nhân viên

	1.1.6
	Có hướng dẫn nhân viên theo dõi các tác dụng không mong muốn và báo cáo với cơ quan y tế
	III.4b
	1
	
	
	
	 

	1.1.7
	Có cộng tác với y tế cơ sở
	III.4b
	1
	
	
	
	 

	1.2
	Người bán lẻ: 8 điểm

	1.2.1
	(*) Có đủ nhân viên phục vụ cho hoạt động của nhà thuốc. Số lượng nhân viên:
Dược sỹ đại học: …….

Dược sỹ cao đẳng: ….

Dược sỹ trung học: ....
Dược tá: …….

Các bằng cấp khác: ....
	I.2
	1
	
	
	
	 

	
	Cơ sở có từ 2 dược sĩ đại học trở lên
	
	
	1
	
	
	 

	1.2.2
	(*) Bằng cấp chuyên môn phù hợp với công việc được giao
	I.3
	1
	
	
	
	 

	1.2.3
	(*) Các nhân viên không đang trong thời gian bị kỷ luật liên quan đến chuyên môn y dược
	I.4
	1
	
	
	
	Kiểm tra hồ sơ nhân viên

	1.2.4
	(*) Có mặc áo Blouse và đeo biển hiệu ghi rõ chức danh bao gồm cả Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở
	III.4a
	1
	
	
	
	 

	1.2.5
	Được đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn và pháp luật y tế
	III.4a
	2
	
	
	
	Kiểm tra hồ sơ nhân viên.

	1.2.6
	(*) Tất cả nhân viên được huấn luyện để hiểu rõ và thực hiện đúng các tiêu chuẩn GPP
	I.5
	1
	
	1
	
	Kiểm tra sự hiểu biết của nhân viên.

	1.2.7
	Có thái độ hòa nhã, lịch sự khi tiếp xúc với khách hàng và giữ bí mật thông tin về người bệnh.
	III.4a
	1
	
	
	
	 

	II
	Cơ sở vật chất: 15 điểm

	2.1
	(*) Xây dựng và thiết kế:
Địa điểm cố định, khu trưng bày bảo quản riêng biệt đảm bảo kiểm soát được môi trường bảo quản thuốc.
	II.1
	1
	
	1
	
	 

	
	(*) Nhà thuốc có môi trường riêng biệt hoàn toàn
	II.1
	
	0,5
	
	
	Có vách ngăn kín và lối đi riêng

	
	(*) Bố trí nơi cao ráo, thoáng mát, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm
	II.1
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Trần nhà có chống bụi
	II.1
	0,5
	
	
	
	 

	
	(*) Tường và nền nhà phẳng, nhẵn, dễ vệ sinh, lau rửa
	II.1
	0,5
	
	
	
	 

	2.2
	(*) Diện tích phù hợp với quy mô kinh doanh
	II.2a
	2
	
	
	
	 

	2.3
	(*) Khu trưng bày bảo quản có diện tích tối thiểu 10m2
	II.2a
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp thuận trong trường hợp dưới 10m2

	
	(*) Khu trưng bày bảo quản có diện tích từ 20m2 đến dưới 30 m2
	
	
	0,5
	
	
	 

	
	(*) Khu trưng bày bảo quản có diện tích từ 30m2 trở lên
	
	
	1
	
	
	 

	2.5
	(*) Có khu vực để người mua thuốc tiếp xúc và trao đổi thông tin
	II.2a
	1
	
	
	
	 

	2.6
	(*) Có vòi nước hoặc biện pháp khác để làm sạch tay cho nhân viên nhà thuốc và người mua
	II.2b, 2d
	
	0,5
	
	
	Không yêu cầu phải bố trí ở cửa ra vào

	2.7
	(*) Các hoạt động khác:
Nếu có tổ chức pha chế theo đơn thì có phòng riêng để pha chế và có nơi rửa dụng cụ pha chế
	II.2b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận đối với hoạt động pha chế theo đơn nếu trong trường hợp có tổ chức pha chế nhưng không có phòng riêng

	
	(*) Có khu vực riêng để ra lẻ
	II.2b
	1
	
	
	
	Có thể xem xét chấp thuận nếu bố trí phòng riêng hoặc hộp / ngăn riêng ra lẻ thuốc.

	
	(*) Khu vực ra lẻ cách ly với khu vực bảo quản trưng bày
	II.2b
	
	0,5
	
	
	 

	
	(*) Nếu có kho bảo quản thì kho đạt yêu cầu bảo quản thuốc.
	II.2b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp có kho nhưng không đạt yêu cầu bảo quản thuốc.

	
	(*) Có khu vực tư vấn (Khu vực tư vấn đảm bảo được tính riêng tư)
	II.2b
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có phòng tư vấn riêng (trong khuôn viên nhà thuốc, thuận tiện cho khách và không nằm trong khu vực pha chế theo đơn (nếu có tổ chức pha chế theo đơn) và)
	II.2b
II.2d
	
	0,5
	
	
	 

	2.8
	(*) Mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, thiết bị y tế để khu vực riêng, không ảnh hưởng đến thuốc. Có biển hiệu khu vực “Sản phẩm này không phải là thuốc”
	II.2c
	1
	
	
	
	 

	III
	Trang thiết bị: 15 điểm

	3.1
	Thiết bị bảo quản thuốc: 10 điểm

	3.1.1
	Thiết bị bảo quản thuốc:
	II.3a, 3b
	
	
	
	
	 

	
	(*) - Có đủ tủ quầy bảo quản thuốc
- Tủ, quầy, giá kệ dễ vệ sinh, đảm bảo thẩm mỹ
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có nhiệt kế, ẩm kế (đã hiệu chuẩn) và có ghi chép theo dõi
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có thiết bị theo dõi nhiệt độ tự ghi với tần suất phù hợp
	II.3a
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận khi đến lộ trình nhưng chưa thực hiện

	
	(*) Nơi bán thuốc đủ ánh sáng để đảm bảo các thao tác diễn ra thuận lợi và không nhầm lẫn
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Ánh sáng mặt trời không chiếu trực tiếp vào nơi trưng bày, bảo quản thuốc
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	3.1.2
	(*) Cơ sở có thiết bị bảo quản để đáp ứng với yêu cầu bảo quản ghi trên nhãn
	II.3a, 3b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận đối với phạm vi hoạt động không đáp ứng điều kiện bảo quản. VD: thuốc yêu cầu bảo quản mát hoặc lạnh, phải có tủ lạnh hoặc hộp bảo quản chuyên dụng

	
	(*) Nơi bán thuốc được duy trì ở nhiệt độ không quá 30°C, độ ẩm không quá 75% và thỏa mãn điều kiện bảo quản của thuốc
	II.3b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	- Có sử dụng thiết bị kiểm soát nhiệt độ, độ ẩm (máy điều hòa, quạt, máy hút ẩm...)
- Điểm không chấp thuận trong trường hợp nơi bán thuốc không duy trì được điều kiện bảo quản.

	3.2
	Dụng cụ, bao bì ra lẻ và pha chế theo đơn: 5 điểm

	3.2.1
	(*) Có dụng cụ, bao bì ra lẻ thuốc phù hợp, dễ vệ sinh. Bao bì kín khí cho thuốc không còn bao bì tiếp xúc trực tiếp
	II.3c
	0,5
	
	
	
	 

	3.2.2
	Có quy trình pha chế thuốc theo đơn phù hợp.
	
	1
	
	
	
	 

	3.2.3
	Thuốc dùng ngoài và thuốc phải kiểm soát đặc biệt được để trong bao bì phù hợp dễ phân biệt
	II.3c
	1
	
	
	
	 

	3.2.4
	Thuốc bán lẻ không đựng trong bao bì mang tên thuốc khác hoặc chứa nội dung quảng cáo của một thuốc khác.
	II.3d
	0,5
	
	
	
	 

	3.2.5
	Thuốc pha chế theo đơn đựng trong bao bì dược dụng và ghi rõ các thông tin theo yêu cầu.
	II.3c
II.3d
	0,5
	
	
	
	 

	3.2.6
	(*) Có dung dịch tiệt khuẩn và khu vực rửa tay, vệ sinh dụng cụ pha chế. Dụng cụ pha chế theo đơn phù hợp, dễ lau rửa, làm vệ sinh.
	II.2d
	0,5
	
	
	
	 

	3.2.7
	(*) Việc pha chế theo đơn thuốc độc, thuốc phóng xạ tuân thủ theo các quy định pháp luật liên quan
	II.5
	1
	
	
	
	 

	IV
	Ghi nhãn thuốc: 2 điểm

	4.1
	Thuốc bán lẻ không còn bao bì ngoài của thuốc được đính kèm theo các thông tin sau:
- Tên thuốc, dạng bào chế
- Nồng độ, hàm lượng Nếu cần (VD: không có đơn thuốc, không có tờ hướng dẫn sử dụng nếu bán số lượng quá ít) phải có thêm thông tin:
- Cách dùng
- Liều dùng
- Số lần dùng
	II.3d
	1
	
	
	
	 

	4.2
	Thuốc pha chế theo đơn, ngoài quy định như phần 4.1, có các thông tin sau:
- Ngày pha chế
- Ngày hết hạn sử dụng
- Tên bệnh nhân
- Tên, địa chỉ nơi pha chế
- Cảnh báo an toàn cho trẻ em (nếu có)
	II.3d
	1
	
	
	
	 

	V
	Hồ sơ sổ sách và tài liệu chuyên môn: 18 điểm

	5.1
	Hồ sơ pháp lý: 3 điểm

	5.1.1
	(*)Bản chính hoặc bản sao có chứng thực các giấy tờ pháp lý (đăng ký kinh doanh hoặc quyết định thành lập cơ sở đối với nhà thuốc thuộc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập), chứng chỉ hành nghề của người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (đối với cơ sở đang hoạt động)
	I.1
	2
	
	Điểm không chấp thuận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp thiếu các giấy tờ pháp lý hoặc giấy tờ pháp ký không hợp lệ.

	5.1.2
	(*) Có hồ sơ nhân viên.
(Hồ sơ gồm: hợp đồng lao động, Giấy khám sức khỏe, bằng cấp chuyên môn, sơ yếu lý lịch, các chứng chỉ đào tạo)
	I.3
	1
	
	
	
	 

	5.2
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng thuốc: 2 điểm

	5.2.1
	(*) Có tài liệu hướng dẫn sử dụng thuốc
	II.4a
	1
	
	
	
	 

	5.2.2
	(*) Có các tài liệu về quy chế chuyên môn dược hiện hành
	II.4a
	1
	
	
	
	 

	5.2.3
	Có Internet để tra cứu thông tin
	
	
	1
	
	
	Khi chưa đến lộ trình bắt buộc

	5.3
	Hồ sơ sổ sách liên quan hoạt động kinh doanh thuốc: 5 điểm

	5.3.1
	Có hồ sơ, tài liệu hoặc máy tính để theo dõi quản lý việc xuất, nhập tồn trữ thuốc và các thông tin liên quan.
có theo dõi việc pha chế theo đơn (nếu có). Có theo dõi đối với thuốc kê đơn, thuốc gây nghiện, thuốc tiền chất, thuốc hướng thần.
	II.4b
II.4c
	1
	1
	
	
	Cộng thêm 1 điểm nếu hồ sơ đầy đủ hoặc theo dõi đầy đủ trên máy tính

	
	Lưu giữ hồ sơ sổ sách/thông tin lưu trữ trên máy tính ít nhất 1 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng
	
	1
	
	
	
	 

	5.3.2
	Có hồ sơ, tài liệu hoặc máy tính để theo dõi dữ liệu liên quan đến bệnh nhân: tên người kê đơn và cơ sở hành nghề; đơn thuốc của bệnh nhân có đơn thuốc hoặc bệnh nhân cần lưu ý, đơn thuốc gây nghiện, thuốc tiền chất, thuốc hướng thần.
	II.4b
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có cơ chế cung cấp và chuyển giao thông tin quản lý kinh doanh cho cơ quan quản lý.
Có thiết bị công nghệ thông tin kết nối internet và thực hiện quản lý hoạt động mua, bán thuốc bằng phần mềm ứng dụng; bảo đảm kiểm soát xuất xứ, giá cả, nguồn gốc thuốc mua vào, bán ra; đảm bảo truy xuất được nguồn gốc thuốc; lưu đơn thuốc của bệnh nhân (bản giấy hoặc điện tử). Đảm bảo trích xuất đầy đủ dữ liệu các thông tin trên khi cơ quan quản lý yêu cầu; liên thông và cập nhật đầy đủ dữ liệu với hệ thống thông tin về dược theo hướng dẫn của Bộ Y tế
	II.4c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận trong trường hợp đến lộ trình nhưng chưa thực hiện

	5.4
	Xây dựng và thực hiện các quy trình thao tác chuẩn: 8 điểm

	5.4.1
	(*) Có đủ các quy trình cơ bản theo yêu cầu (Nội dung quy trình đúng và phù hợp với hoạt động của nhà thuốc):
	II4.e
	
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình mua thuốc và kiểm soát chất lượng.
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình bán thuốc kê đơn.
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình bán thuốc không kê đơn
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình giải quyết với thuốc bị khiếu nại hoặc thu hồi
	
	1
	
	
	
	 

	5.4.2
	(*) Có các quy trình khác (Ghi cụ thể)
	II.4e
	1
	
	
	
	 

	5.4.3
	(*) Các quy trình thao tác chuẩn của cơ sở do người có thẩm quyền phê duyệt và ký ban hành
	II.4e
	1
	
	
	
	 

	5.4.4
	Nhân viên bán thuốc áp dụng và thực hiện đầy đủ theo các quy trình
	II.4e
	1
	
	
	
	Kiểm tra kiến thức và các thao tác thực hiện quy trình

	VI
	Nguồn thuốc: 5 điểm

	6.1
	Có hồ sơ các nhà cung ứng thuốc có uy tín gồm:
- Bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
- Có danh mục các mặt hàng cung ứng.
- Có danh mục nhà cung cấp uy tín, đảm bảo dược lựa chọn.
	III.1a
III.1b
	1
	1
	
	
	 

	6.2
	Có lưu hóa đơn mua hàng hợp lệ
	III.1c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	 

	6.3
	Tất cả thuốc tại nhà thuốc là thuốc được phép lưu hành hợp pháp (có số giấy phép lưu hành hoặc có số giấy phép nhập khẩu)
	III.1.c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp phát hiện có thuốc không có giấy phép lưu hành hoặc nhập khẩu.

	VII
	Thực hiện quy chế chuyên môn - Thực hành nghề nghiệp: 15 điểm

	7.1
	(*) Có kho, khu vực hoặc tủ riêng có khóa chắc chắn để bảo quản thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất.
	III.3d III.3đ
	1
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp có thực hiện kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất nhưng không đáp ứng.

	7.2
	Quản lý, mua bán thuốc phải kiểm soát đặc biệt đúng quy chế
	III.3d III.3đ
	1
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Trình độ chuyên môn của người bán, sổ sách theo dõi, kiểm kê, báo cáo định kỳ, báo cáo đột xuất và báo cáo xin hủy thuốc...

	7.3
	Kiểm tra đối chiếu số lượng thuốc phải kiểm soát đặc biệt trên sổ sách và thực tế khớp
	III.3d III.3đ
	1
	
	2
	
	 

	7.4.
	Nhân viên nhà thuốc nắm được quy chế kê đơn và biết cách tra cứu danh mục thuốc không kê đơn
	III.4a III.2c
	0,5
	
	
	
	 

	7.5
	Khi bán thuốc, người bán lẻ có hỏi người mua các thông tin về triệu chứng bệnh, về tình trạng người dùng thuốc để tránh rủi ro khi dùng thuốc
	III.2a
	0,5
	
	
	
	Trong quy trình, theo dõi hoạt động thực tế, hỏi nhân viên

	7.6
	Người bán lẻ có trình độ chuyên môn phù hợp để bán các thuốc kê trong đơn thuốc.
	III.2c
I.2
	0,5
	0,5
	
	
	Điểm cộng trong trường thực hiện khi chưa đến lộ trình bắt buộc.

	
	Có kiểm tra đơn thuốc trước khi bán
	III.2c
	1
	
	
	
	 

	
	Nhà thuốc có biện pháp theo dõi việc bán thuốc kê đơn, cập nhật mã đơn thuốc điện tử vào hệ thống bằng dữ liệu đơn thuốc điện tử của Bộ Y tế khi bán thuốc kê đơn theo đơn thuốc điện tử, đảm bảo liên thông tới hệ thống của Bộ Y tế; bán thuốc đúng theo đơn, số lượng thuốc bán không nhiều hơn số lượng tại đơn thuốc, không bán đơn thuốc hết hạn
	III.2c
	
	1
	
	
	 

	
	Nếu đơn thuốc không hợp lệ, người bán thuốc có:
- Hỏi lại người kê đơn
- Thông báo cho người mua
- Từ chối bán
	III.2c
	1
	
	
	
	Có sổ theo dõi.

	
	Chỉ Dược sỹ đại học được thay thế thuốc trong đơn thuốc.
	III.2c
	1
	
	
	
	Kiểm tra quy trình, nhân viên nắm được quy trình

	7.7
	Khi bán thuốc, người bán lẻ có tư vấn và thông báo cho người mua:
- Lựa chọn thuốc phù hợp nhu cầu điều trị và khả năng tài chính
- Cách dùng thuốc
- Các thông tin về thuốc, tác dụng phụ, tương tác thuốc, các cảnh báo
- Những trường hợp cần sự chẩn đoán của thầy thuốc mới dùng thuốc
- Những trường hợp không cần sử dụng thuốc
	III.2
	1
	
	
	
	 

	7.8
	Hướng dẫn sử dụng thuốc vừa bằng lời nói, vừa ghi nhãn theo quy định
	III.2a
	0,5
	
	
	
	 

	7.9
	Khi giao thuốc cho người mua, người bán lẻ thuốc có kiểm tra đối chiếu các thông tin sau:
- Nhãn thuốc
- Chất lượng thuốc bằng cảm quan
- Chủng loại thuốc
- Số lượng
	III.2a
	1
	
	
	
	 

	7.10
	Người bán lẻ, cơ sở bán lẻ không tiến hành các hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc trái với quy định về thông tin, quảng cáo
	III.2b
	0,5
	
	
	
	Kiểm tra các tờ rơi quảng cáo, việc dán quảng cáo...

	
	Người bán lẻ thuốc không khuyến khích người mua mua nhiều thuốc hơn cần thiết
	
	0,5
	
	
	
	 

	7.11
	Thuốc có đủ nhãn
	III.1c
	1
	
	
	
	 

	7.12
	Nhãn thuốc và thuốc bên trong đúng và khớp với nhau
	III.1c
	1
	
	1
	
	Điểm trừ trong trường hợp không đúng.

	7.13
	(*) Sắp xếp thuốc:
- Sắp xếp gọn gàng, dễ lấy, tránh nhầm lẫn
- Sắp xếp theo tác dụng dược lý và điều kiện bảo quản ghi trên nhãn
- Có khu vực riêng cho “Thuốc kê đơn”
	III.3
	1
	
	
	
	 

	7.14
	Thực hiện niêm yết giá thuốc đúng quy định và bán không cao hơn giá niêm yết
	III.2c
	1
	
	
	
	 

	VIII
	Kiểm tra/ đảm bảo chất lượng thuốc: 5 điểm

	8.1
	Có kiểm tra, kiểm soát khi nhập thuốc:
- Hạn dùng của thuốc
- Thuốc còn nguyên vẹn trong bao bì gốc của nhà sản xuất
- Các thông tin trên nhãn thuốc (theo yêu cầu quy chế nhãn)
- Có kiểm soát chất lượng bằng cảm quan.
	III.1c
và
III.1d
	2
	
	1
	
	Kiểm tra quy trình và kiểm tra thực tế

	
	Có tiến hành kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ và đột xuất
	
	1
	
	1
	
	Kiểm tra sổ kiểm soát chất lượng thuốc

	8.2
	Tại thời điểm kiểm tra không phát hiện các loại thuốc sau:
- Thuốc không được lưu hành.
- Thuốc quá hạn dùng.
- Thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ.
- Thuốc kiểm soát đặc biệt đối với cơ sở không được cấp phép
- Thuốc bị đình chỉ và thu hồi nhưng không được phát hiện và không biệt trữ.
	III.1c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp có phát hiện một trong các trường hợp.

	IX
	Giải quyết đối với thuốc bị khiếu nại hoặc thuốc phải thu hồi: 6 điểm

	9.1
	Có tiếp nhận và lưu thông tin hoặc lưu các thông báo về thuốc khiếu nại, thuốc không được phép lưu hành, thuốc phải thu hồi
	III.4c
	1
	
	
	
	Kiểm tra sổ theo dõi và các báo cáo lưu

	9.2
	Có thu hồi và lập hồ sơ thu hồi theo quy định, Có kiểm kê đối với thuốc khiếu nại, thuốc phải thu hồi (Nếu đến kỳ kiểm kê thuốc thu hồi chưa được xử lý).
	III.4c
	1
	
	
	
	Kiểm tra biên bản kiểm kê, hồ sơ lưu

	9.3
	Có thông báo thu hồi cho khách hàng đối với thuốc thu hồi thuộc danh mục thuốc phải kê đơn.
	III.4c
	1
	
	
	
	Thông báo trên bảng tin, bằng thư, điện thoại...

	9.4
	Có trả lại nơi mua hoặc hủy theo đúng quy định.
	III.4c
	1
	
	
	
	Có hồ sơ lưu

	9.5
	Có báo cáo các cấp theo quy định.
	III.4c
	1
	
	
	
	Có hồ sơ lưu

	9.6
	Có sổ và có ghi chép theo dõi tác dụng phụ của thuốc do khách hàng phản ánh.
	III.4b
	1
	
	
	
	 

	 
	Tổng cộng:
	
	100 Điểm
	
	
	
	 


Đối với cơ sở chưa triển khai hoạt động kinh doanh, chỉ đánh giá theo các tiêu chí được đánh dấu (*).

Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

                                                           (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có)

 

PHỤ LỤC II - 2b
DANH MỤC KIỂM TRA (CHECKLIST)
THỰC HÀNH TỐT CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC ĐỐI VỚI QUẦY THUỐC
(Ban hành kèm theo Thông tư số 02/2018/TT-BYT, sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 12/2020/TT-BYT, Thông tư số 11/2025/TT-BYT)
	STT
	Nội dung

	1
	- Tên cơ sở:
- Địa chỉ:

	2


	- Tên chủ cơ sở:
- Tên người chịu trách nhiệm chuyên môn:
- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:


 

	TT
	Nội dung
	Tham chiếu
	Điểm chuẩn
	Điểm cộng
	Điểm trừ
	Điểm đạt
	Ghi chú

	I
	Nhân sự: 20 điểm

	1.1
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở: 11 điểm

	1.1.1
	Có mặt khi cơ sở bán lẻ hoạt động hoặc thực hiện ủy quyền theo quy định
	III.4b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp không có mặt Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở khi cơ sở hoạt động hoặc không thực hiện ủy quyền và báo cáo theo quy định.

	1.1.2
	Có giám sát hoặc trực tiếp tham gia việc bán thuốc kê đơn và liên hệ với bác sỹ kê đơn trong trường hợp cần thiết.
	III.4b
	2
	
	
	
	Kiểm tra:
- Quy trình xem Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở có kiểm soát hoạt động này không?

- Hoạt động thực tế

	1.1.3
	Có tham gia kiểm soát chất lượng thuốc khi nhập về và trong quá trình bảo quản tại quầy thuốc
	III.4b
	2
	
	
	
	Kiểm tra Quy trình và phỏng vấn nhân viên

	1.1.4
	Có thường xuyên cập nhật kiến thức chuyên môn
	III.4b
	2
	
	
	
	Phỏng vấn Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở

	1.1.5
	(*) Có đào tạo hướng dẫn nhân viên quy chế, kiến thức chuyên môn
	III.4b
	1
	
	
	
	Phỏng vấn, nhân viên, kiểm tra hồ sơ đào tạo nhân viên

	1.1.6
	Có hướng dẫn nhân viên theo dõi các tác dụng không mong muốn và báo cáo với cơ quan y tế
	III.4b
	1
	
	
	
	 

	1.1.7
	Có cộng tác với y tế cơ sở
	III.4b
	1
	
	
	
	 

	1.2
	Người bán lẻ: 9 điểm

	1.2.1
	(*) Có đủ nhân viên phục vụ cho hoạt động của quầy thuốc. Số lượng nhân viên:
Dược sỹ đại học: ……

Dược sỹ cao đẳng: …

Dược sỹ trung học: ....
Dược tá: ……

Các bằng cấp khác: ...
	I.2
	1
	
	
	
	 

	
	Cơ sở có Dược sĩ đại học
	
	
	2
	
	
	 

	1.2.2
	(*) Bằng cấp chuyên môn phù hợp với công việc được giao
	I.1.3
	1
	
	
	
	Hỏi để đánh giá

	1.2.3
	(*) Các nhân viên không đang trong thời gian bị kỷ luật liên quan đến chuyên môn y dược
	I.4
	1
	
	
	
	Quan sát thực tế

	1.2.4
	(*) Có mặc áo Blouse và đeo biển hiệu ghi rõ chức danh bao gồm cả Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở
	III.4a
	1
	
	
	
	 

	1.2.5
	(*) Tất cả nhân viên được huấn luyện để hiểu rõ và thực hiện đúng các tiêu chuẩn GPP
	I.5
	2
	
	1
	
	Kiểm tra sự hiểu biết của nhân viên.

	1.2.6
	Được đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn và pháp luật y tế
	III.4a
	2
	
	
	
	Kiểm tra hồ sơ nhân viên.

	1.2.7
	Có thái độ hòa nhã, lịch sự khi tiếp xúc với khách hàng và giữ bí mật thông tin về người bệnh
	III.4a
	1
	
	
	
	Có quy định trong quy trình hoặc nội quy

	II
	Cơ sở vật chất: 16 điểm

	2.1
	(*) Xây dựng và thiết kế:
Địa điểm cố định, khu trưng bày bảo quản riêng biệt đảm bảo kiểm soát được môi trường bảo quản thuốc
	II.1a
	2
	
	1
	
	 

	
	(*) Quầy thuốc có môi trường riêng biệt hoàn toàn
	II.1b
	
	0,5
	
	
	Có vách ngăn kính và lối đi riêng

	
	(*) Bố trí nơi cao ráo, thoáng mát, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm
	II.1a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Trần nhà có chống bụi
	II.1c
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Tường và nền nhà phẳng, nhẵn, dễ vệ sinh, lau rửa
	II.1c
	1
	
	
	
	 

	2.2
	(*) Diện tích phù hợp với quy mô kinh doanh
	II.2a
	2
	
	
	
	 

	2.3
	(*) Khu trưng bày bảo quản có diện tích tối thiểu 10m2
	II.2a
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp thuận trong trường hợp dưới 10m2

	
	(*) Khu trưng bày bảo quản có diện tích từ 20m2 đến dưới 30 m2
	
	
	1
	
	
	 

	
	(*) Khu trưng bày bảo quản có diện tích từ 30m2 trở lên
	
	
	2
	
	
	 

	2.4
	(*) Có khu vực để người mua thuốc tiếp xúc và trao đổi thông tin
	II.2a
	1
	
	
	
	 

	2.5
	(*) Có khu vực riêng để ra lẻ
	II.2b
	1
	
	
	
	Có thể xem xét chấp thuận nếu bố trí phòng riêng hoặc hộp / ngăn riêng ra lẻ thuốc

	
	(*) Khu vực ra lẻ cách ly với khu vực bảo quản trưng bày.
	
	
	0,5
	
	
	 

	
	(*) Nếu có khu vực ra lẻ cách ly với khu vực trưng bày, khu vực này phải đảm bảo vệ sinh.
	II.2d
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Nếu có kho bảo quản thì kho đạt yêu cầu bảo quản thuốc.
	II.2b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận trong trường hợp có kho nhưng không đạt yêu cầu bảo quản thuốc.

	
	(*) Có khu vực tư vấn (Khu vực tư vấn đảm bảo được tính riêng tư)
	II.2b
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có phòng tư vấn riêng (Trong khuôn viên quầy thuốc và thuận tiện cho khách)
	II.2b
	
	0,5
	
	
	 

	2.6
	(*) Mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, thiết bị y tế để khu vực riêng, không ảnh hưởng đến thuốc và có biển hiệu khu vực ghi rõ “Sản phẩm này không phải là thuốc”
	II.2c
	1
	
	
	
	 

	III
	Trang thiết bị: 14 điểm

	3.1
	Thiết bị bảo quản thuốc: 10 điểm

	3.1.1
	Thiết bị bảo quản thuốc:
	II.3a, 3b
	
	
	
	
	 

	
	(*) - Có đủ tủ quầy bảo quản thuốc
- Tủ, quầy, giá kệ dễ vệ sinh, đảm bảo thẩm mỹ
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có nhiệt kế, ẩm kế (đã hiệu chuẩn) và có ghi chép theo dõi
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Có thiết bị theo dõi nhiệt độ tự ghi với tần suất phù hợp
	II.3a
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận khi đến lộ trình nhưng chưa thực hiện

	
	(*) Nơi bán thuốc đủ ánh sáng để đảm bảo các thao tác diễn ra thuận lợi và không nhầm lẫn
	II.3a
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Ánh sáng mặt trời không chiếu trực tiếp vào nơi trưng bày, bảo quản thuốc
	II.1c
	1
	
	
	
	 

	3.1.2
	(*) Cơ sở có thiết bị bảo quản để đáp ứng với yêu cầu bảo quản ghi trên nhãn
	II.3a,
II.3b
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận đối với phạm vi hoạt động không đáp ứng điều kiện bảo quản. VD: thuốc yêu cầu bảo quản mát hoặc lạnh, phải có tủ lạnh hoặc hộp bảo quản chuyên dụng

	
	(*) Nơi bán thuốc được duy trì ở nhiệt độ không quá 30°C, độ ẩm không quá 75% và thỏa mãn điều kiện bảo quản của thuốc
	
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	- Có sử dụng thiết bị kiểm soát nhiệt độ, độ ẩm (máy điều hòa, quạt, máy hút ẩm...)
- Điểm không chấp thuận trong trường hợp nơi bán thuốc không duy trì được điều kiện bảo quản.

	3.2
	Dụng cụ, bao bì ra lẻ: 4 điểm

	3.2.1
	(*) Có dụng cụ và bao bì ra lẻ thuốc phù hợp
	II.3c
	1
	
	
	
	 

	3.2.2
	Có bao bì kín khí cho thuốc không còn bao bì tiếp xúc trực tiếp
	II.3c
	1
	
	
	
	 

	3.2.3
	Thuốc dùng ngoài và thuốc phải kiểm soát đặc biệt được để trong bao bì phù hợp dễ phân biệt
	II.3c
	1
	
	
	
	 

	3.2.4
	Thuốc bán lẻ không đựng trong bao bì mang tên thuốc khác hoặc chứa nội dung quảng cáo của một thuốc khác
	II.3c
	1
	
	
	
	 

	IV
	Ghi nhãn thuốc: 2 điểm

	4.1
	Thuốc bán lẻ không còn bao bì ngoài của thuốc được đính kèm theo các thông tin sau:
- Tên thuốc, dạng bào chế
- Nồng độ, hàm lượng
Nếu cần (VD: không có đơn thuốc, không có tờ HDSD nếu bán số lượng quá ít) phải có thêm thông tin:
- Cách dùng
- Liều dùng
- Số lần dùng
	II.3d
	2
	
	
	
	 

	V
	Hồ sơ sổ sách và tài liệu chuyên môn: 18 điểm

	5.1
	Hồ sơ pháp lý: 3 điểm

	5.1.1
	(*) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực các giấy tờ pháp lý (đăng ký kinh doanh hoặc quyết định thành lập cơ sở đối với quầy thuốc thuộc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập), chứng chỉ hành nghề của người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (đối với cơ sở đang hoạt động)
	I.1
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp thiếu các giấy tờ pháp lý hoặc giấy tờ pháp lý không hợp lệ.

	5.1.2
	(*) Có hồ sơ nhân viên.
(Hồ sơ gồm: hợp đồng lao động, Giấy khám sức khỏe, bằng cấp chuyên môn, sơ yếu lý lịch, các chứng chỉ đào tạo)
	I.3
	1
	
	
	
	 

	5.2
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng thuốc: 2 điểm

	5.2.1
	(*) Có tài liệu hướng dẫn sử dụng thuốc cập nhật.
	II.4a
	1
	
	
	
	 

	5.2.2
	(*) Có các tài liệu về quy chế chuyên môn dược hiện hành
	II.4a
	1
	
	
	
	 

	5.2.3
	Có Internet để tra cứu thông tin
	
	
	1
	
	
	Điểm không chấp thuận khi đến lộ trình nhưng chưa triển khai.

	5.3
	Hồ sơ sổ sách liên quan hoạt động kinh doanh thuốc: 5 điểm

	5.3.1
	Theo dõi các thông tin thuốc và các vấn đề có liên quan:
- Theo dõi bằng máy tính
- Theo dõi bằng sổ
- Có theo dõi việc pha chế theo đơn (nếu có).
- Có theo dõi đối với thuốc kê đơn, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần
	II.4b
	1
	
	1
	
	Cộng thêm 1 điểm nếu hồ sơ đầy đủ hoặc theo dõi đủ trên máy tính trước khi triển khai phần mềm chung quản lý.

	
	Lưu giữ hồ sơ sổ sách ít nhất 1 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng
	
	1
	
	
	
	 

	5.3.2
	- Có theo dõi đối với thuốc kê đơn: dữ liệu liên quan đến bệnh nhân, người kê đơn, đơn thuốc của bệnh nhân có đơn thuốc hoặc bệnh nhân cần lưu ý, đơn thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần.
(Theo dõi bằng máy tính hoặc bằng sổ)
	II.4b
II.4d
	1
	
	
	
	 


	
	(*) Có thiết bị công nghệ thông tin kết nối internet và thực hiện quản lý hoạt động mua, bán thuốc bằng phần mềm ứng dụng; bảo đảm kiểm soát xuất xứ, giá cả, nguồn gốc thuốc mua vào, bán ra; đảm bảo truy xuất được nguồn gốc thuốc; lưu đơn thuốc của bệnh nhân (bản giấy hoặc điện tử). Đảm bảo trích xuất đầy đủ dữ liệu các thông tin trên khi cơ quan quản lý yêu cầu; liên thông và cập nhật đầy đủ dữ liệu với hệ thống thông tin về dược theo hướng dẫn của Bộ Y tế
	
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Không chấp nhận trong trường hợp đến lộ trình nhưng chưa thực hiện

	5.4
	Xây dựng và thực hiện các quy trình thao tác chuẩn: 8 điểm

	5.4.1
	(*) Có đủ các quy trình cơ bản theo yêu cầu (Nội dung quy trình đúng và phù hợp với hoạt động của quầy thuốc):
	II4.e
	
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình mua thuốc và kiểm soát chất lượng
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình bán thuốc, hướng dẫn sử dụng thuốc kê đơn
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình bán và hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng
	
	1
	
	
	
	 

	
	(*) Quy trình giải quyết với thuốc bị khiếu nại hoặc thu hồi
	
	1
	
	
	
	 

	5.4.2
	(*) Có các quy trình khác (Ghi cụ thể)
	II.4e
	1
	
	
	
	 

	5.4.3
	(*) Các quy trình thao tác chuẩn của cơ sở do người có thẩm quyền phê duyệt và ký ban hành
	II.4e
	1
	
	
	
	 

	5.4.4
	Nhân viên bán thuốc áp dụng thực hiện đầy đủ các quy trình
	II.4e
	1
	
	
	
	Kiểm tra kiến thức và các thao tác thực hiện quy trình

	VI
	Nguồn thuốc: 5 điểm

	6.1
	Có hồ sơ các nhà cung ứng thuốc có uy tín gồm
- Bản sao GCN đủ điều kiện kinh doanh thuốc
- Có danh mục các mặt hàng cung ứng 
- Có danh sách nhà cung cấp uy tín, đảm bảo được lựa chọn
	III.1a
II.1b
	1
	1
	
	
	 

	6.2
	Có lưu hóa đơn mua hàng hợp lệ
	III.1c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	 

	6.3
	Tất cả thuốc tại quầy thuốc là thuốc được phép lưu hành hợp pháp (có SĐK, hoặc có số giấy phép nhập khẩu)
	III.1c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp có thuốc không phép lưu hành hợp pháp.

	VII
	Thực hiện quy chế chuyên môn - Thực hành nghề nghiệp: 15 điểm

	7.1.
	Nhân viên quầy thuốc nắm được quy chế kê đơn và biết cách tra cứu danh mục thuốc không kê đơn
	III.4a
	1
	
	
	
	 

	7.2
	Khi bán thuốc, người bán lẻ có hỏi người mua các thông tin về triệu chứng bệnh, về tình trạng người dùng thuốc để tránh rủi ro khi dùng thuốc
	III.2a
	1
	
	
	
	Trong quy trình, theo dõi hoạt động thực tế, hỏi nhân viên

	7.3
	Người bán lẻ có trình độ chuyên môn phù hợp để bán các thuốc kê trong đơn thuốc
	III.2c
I.3
	1
	
	
	
	 

	
	Có kiểm tra đơn thuốc trước khi bán
	III.2c
	1
	
	
	
	 

	
	Quầy thuốc có biện pháp theo dõi việc bán thuốc kê đơn
	III.2c
	
	1
	
	
	 

	
	Nếu đơn thuốc không hợp lệ, người bán thuốc có:
- Hỏi lại người kê đơn
- Thông báo cho người mua
- Từ chối bán
	III.2c
	1
	
	
	
	Có sổ theo dõi.

	
	Chỉ Dược sỹ đại học được thay thế thuốc trong đơn thuốc.
	III.2c
	1
	
	
	
	Kiểm tra quy trình, nhân viên nắm được quy trình

	7.4
	Khi bán thuốc, người bán lẻ có tư vấn và thông báo cho người mua:
- Lựa chọn thuốc phù hợp nhu cầu điều trị và khả năng tài chính
- Cách dùng thuốc
- Các thông tin về thuốc, tác dụng phụ, tương tác thuốc, các cảnh báo
- Những trường hợp cần sự chẩn đoán của thầy thuốc mới dùng thuốc
- Những trường hợp không cần sử dụng thuốc
	III.2a
	1
	
	
	
	 

	7.5
	Hướng dẫn sử dụng thuốc vừa bằng lời nói, vừa ghi nhãn theo quy định
	III.2a
	1
	
	
	
	 

	7.6
	Khi giao thuốc cho người mua, người bán lẻ thuốc có kiểm tra đối chiếu các thông tin sau:
- Nhãn thuốc
- Chất lượng thuốc bằng cảm quan
- Chủng loại thuốc
- Số lượng
	III.2a
	1
	
	
	
	 

	7.7
	Người bán lẻ, cơ sở bán lẻ không tiến hành các hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc trái với quy định về thông tin, quảng cáo
	III.2b
	1
	
	
	
	Kiểm tra các tờ rơi quảng cáo, việc dán quảng cáo...

	7.8
	Người bán lẻ thuốc không khuyến khích người mua mua nhiều thuốc hơn cần thiết
	II.2b
	1
	
	
	
	 

	7.9
	(*) Có kho, khu vực hoặc tủ riêng có khóa chắc chắn để bảo quản thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần.
	II.4d
III.3d
III.3đ
	1
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp có thực hiện kinh doanh thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần nhưng không đáp ứng.

	7.10
	Quản lý, mua bán, đối chiếu định kỳ thuốc phải kiểm soát đặc biệt đúng quy chế
	II. 4d
III. 3d
III.3đ
	1
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Trình độ chuyên môn của người bán, sổ sách theo dõi, kiểm kê, báo cáo định kỳ, báo cáo đột xuất và báo cáo xin hủy thuốc...

	7.11
	(*) Sắp xếp thuốc:
- Sắp xếp gọn gàng, dễ lấy, tránh nhầm lẫn
- Sắp xếp theo nhóm tác dụng dược lý, điều kiện bảo quản ghi trên nhãn.
- Có khu vực riêng cho “Thuốc kê đơn”
	III.3c
III.3b
	1
	
	
	
	 

	7.12
	Thực hiện niêm yết giá thuốc đúng quy định và bán không cao hơn giá niêm yết
	III.2a
	1
	
	
	
	 

	VIII
	Kiểm tra/ đảm bảo chất lượng thuốc: 5 điểm

	8.1
	Có kiểm tra, kiểm soát khi nhập thuốc:
- Hạn dùng của thuốc
- Thuốc còn nguyên vẹn trong bao bì gốc của nhà sản xuất
- Các thông tin trên nhãn thuốc (theo yêu cầu quy chế nhãn)
- Có kiểm soát chất lượng bằng cảm quan.
	III.1c
và
III.1d
	2
	
	1
	
	Kiểm tra quy trình và kiểm tra thực tế

	
	Có tiến hành kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ và đột xuất
	III.1d
	1
	
	1
	
	Kiểm tra sổ kiểm soát chất lượng thuốc

	8.2
	Tại thời điểm kiểm tra không phát hiện các loại thuốc sau:
- Thuốc không được lưu hành
- Thuốc quá hạn dùng
- Thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ.
- Thuốc gây nghiện (đối với cơ sở không được phép bán)
- Thuốc hướng thần (Đối với cơ sở không được duyệt mua)
- Thuốc bị đình chỉ và thu hồi nhưng không được phát hiện và không biệt trữ
	III.1c
	2
	
	Điểm không chấp nhận
	
	Điểm không chấp nhận trong trường hợp có phát hiện.

	IX
	Giải quyết đối với thuốc bị khiếu nại hoặc thuốc phải thu hồi: 5 điểm

	9.1
	Có tiếp nhận và lưu thông tin hoặc lưu các thông báo về thuốc khiếu nại, thuốc không được phép lưu hành, thuốc phải thu hồi
	III.4c
	1
	
	
	
	Kiểm tra sổ theo dõi và các báo cáo lưu

	9.2
	Có thu hồi và lập hồ sơ thu hồi theo quy định, Có kiểm kê đối với thuốc khiếu nại, thuốc phải thu hồi (Nếu đến kỳ kiểm kê thuốc thu hồi chưa được xử lý).
	III.4c
	1
	
	
	
	Kiểm tra biên bản kiểm kê, hồ sơ lưu

	9.3
	Có thông báo thu hồi cho khách hàng
	III.4c
	1
	
	
	
	Thông báo trên bảng tin, bằng thư, điện thoại...

	9.4
	Có trả lại nơi mua hoặc hủy
	III.4c
	1
	
	
	
	Có hồ sơ lưu

	9.5
	Có báo cáo các cấp theo quy định
	III.4c
	1
	
	
	
	Có hồ sơ lưu

	 
	Tổng cộng:
	
	100 Điểm
	
	
	
	 


Ghi chú:  Đối với cơ sở chưa triển khai hoạt động kinh doanh, chỉ đánh giá theo các tiêu chí được đánh dấu (*).
Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

                                                           (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có)

Một số lỗi tổ chức/ công dân thường mắc phải: Không tuân thủ nguyên tắc chấm điểm tại Khoản 2 Điều 7 Thông tư số 02/2018/TT-BYT: 
+ Không tuân thủ quy định “Điểm chấm cho từng tiêu chí phải là điểm tối đa, không cho điểm trung gian. Điểm cộng được áp dụng nếu cơ sở bán lẻ thuốc thực hiện cao hơn quy định tối thiểu. Điểm trừ nếu cơ sở bán lẻ thuốc có thực hiện tiêu chí nhưng còn có nhiều tồn tại”.

Ví dụ:


Thực hiện sai:

[image: image1.png]D3
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Thực hiện đúng:

[image: image2.png]2.3
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+ Đối với cơ sở chưa triển khai hoạt động kinh doanh, vẫn thực hiện đánh giá/ chấm điểm đối với các các tiêu chí không được đánh dấu (*).

Ví dụ:

Thực hiện sai:

[image: image3.png]I .
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Thực hiện đúng:

[image: image4.png]3.2.2 |Co bao bi kin khi cho
thuoc khong con bao
i ti€p XUc truc ti€p

II.3c





+ Chấm điểm vào nội dung mà cơ sở không triển khai thực hiện.
Ví dụ: Nhà thuốc không kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất

Thực hiện sai:
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Thực hiện đúng:
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SƠ ĐỒ NHÂN SỰ CỦA NHÀ THUỐC/ QUẦY THUỐC ……… 






                                              Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền

                                                  (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có))


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

BẢN KÊ KHAI DANH SÁCH NHÂN SỰ VÀ BẰNG CẤP CHUYÊN MÔN

Tên cơ sở: .............................................................................................................................................................................................
Họ tên chủ cơ sở: .................................................................................................................................................................................
Họ tên người phụ trách chuyên môn: ...................................................................................................................................................
	STT
	Họ và tên
	Năm sinh
	Số CMND, ngày cấp, nơi cấp
	Địa chỉ thường trú
	Trình độ chuyên môn
	Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp (nếu có)
	Chức danh
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	Số CCHND
	Ngày cấp
	Nơi cấp
	
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                                                                                                 Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền

                                                                                               (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có))


BẢN VẼ BỐ TRÍ CÁC KHU VỰC CỦA

NHÀ THUỐC/QUẦY THUỐC …......... 

Yêu cầu bản vẽ thể hiện được những nội dung sau:

+ Diện tích của cơ sở;

+ Tính riêng biệt của cơ sở;

+ Khu vực trưng bày, bảo quản (có phân chia riêng biệt, rõ ràng 03 khu vực: thuốc kê đơn, thuốc không kê đơn, sản phẩm không phải là thuốc);

+ Khu vực để người mua tiếp xúc, trao đổi thông tin về việc sử dụng thuốc với người bán lẻ;

+ Khu vực/tủ ra lẻ thuốc;

+ Khu vực/nơi rửa tay;

+ Khu vực/tủ biệt trữ các sản phẩm thu hồi chờ xử lý;

+ Khu vực/tủ riêng để bảo quản thuốc kiểm soát đặc biệt và có biện pháp đảm bảo an toàn, an ninh (nếu có);

+ Phòng/khu vực tư vấn cho người mua thuốc;
+ Tủ lạnh/ hộp bảo quản chuyên dụng đối với thuốc có yêu cầu bảo quản mát/lạnh 

CỬA RA VÀO











Chú thích

1. ……………………………………………….

……………………………………………….
………………………………………………..
Sơ đồ trên chỉ mang tính chất tham khảo, tùy thuộc vào thực tế của từng cơ sở để bố trí cho phù hợp.

Một số lỗi mà tổ chức/công dân thường mắc phải: Không thể hiện trên sơ đồ một số khu vực như: Khu vực biệt trữ, khu vực thuốc phải kiểm soát đặc biệt, không ghi rõ khu vực thuốc kê đơn và thuốc không kê đơn…

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

BẢN KÊ KHAI TRANG THIẾT BỊ CỦA CƠ SỞ KINH DOANH DƯỢC

Tên cơ sở:  …………………………………………………………………….

Địa chỉ: ……………………………………………………………………….
Trang thiết bị gồm:

	STT
	Tên thiết bị
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Tình trạng sử dụng

	1
	Tủ kính để trưng bày và bảo quản 
	Cái
	
	

	2
	Giá/ kệ để trưng bày và bảo quản
	Cái
	
	

	3
	Máy điều hòa nhiệt độ
	Cái
	
	

	4
	Thiết bị theo dõi nhiệt độ tự ghi
	Cái
	
	

	5
	Nhiệt kế, ẩm kế
	Cái
	
	

	6
	Tủ lạnh/ hộp bảo quản chuyên dụng
	Cái
	
	

	7
	Thiết bị theo dõi nhiệt độ trong tủ lạnh
	Cái
	
	

	8
	Khu vực rửa tay
	Cái
	
	

	6
	Khu vực tư vấn
	Cái
	
	

	7
	Thiết bị phòng chống cháy nổ
	Cái
	
	

	8
	Tủ ra lẻ, dụng cụ ra lẻ
	Cái
	
	

	9
	Nhãn ra lẻ, bao bì đựng thuốc 
	….
	
	

	10
	Quạt
	Cái
	
	

	11
	Máy hút ẩm
	Cái
	
	

	12
	Máy tính đã kết nối Internet có phần mềm liên thông kết nối của Công ty ……………………………………..
	Bộ
	
	

	13
	Trang thiết bị khác (đề nghị kê khai chi tiết)
	
	
	

	
	…………, ngày   tháng   năm 20
Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có))





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

DANH MỤC CÁC QUY ĐỊNH, HỒ SƠ, TÀI LIỆU, 

CÁC QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN

Tên cơ sở:  ………………………………………………………………………………….

Địa chỉ: …………………………………………………………………………………….
	stt
	Danh mục
	Có
	Không

	1
	Hồ sơ pháp lý
	
	

	1.1
	Đăng ký kinh doanh
	
	

	1.2
	Chứng chỉ dược của người phụ trách chuyên môn
	
	

	2
	Hồ sơ nhân sự (hợp đồng lao động, giấy khám sức khỏe, sơ yếu lý lịch, văn bằng chuyên môn, các chứng chỉ đào tạo)
	
	

	3
	Tài liệu chuyên môn
	
	

	3.1
	 Luật Dược và các văn bản hướng dẫn thi hành có liên quan
	
	

	3.2
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng thuốc
	
	

	4
	Các quy trình thao tác chuẩn

	4.1
	Quy trình mua thuốc và kiểm soát chất lượng thuốc
	
	

	4.2
	Quy trình bán thuốc, thông tin tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn
	
	

	4.3
	Quy trình bán thuốc, thông tin tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn
	
	

	4.4
	Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng
	
	

	4.5
	Quy trình giải quyết đối với thuốc bị khiếu nại hoặc thu hồi
	
	

	4.6
	Quy trình quản lý thuốc kiểm soát đặc biệt
	
	

	
	………………………………………………………………….
	
	

	5
	Sổ sách
	
	

	5.1
	Sổ nhập thuốc 
	
	

	5.2
	Sổ kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ
	
	

	5.3
	Sổ theo dõi tác dụng phụ của thuốc
	
	

	5.4
	Sổ theo dõi thông tin bệnh nhân mua thuốc theo đơn
	
	

	5.5
	Sổ theo dõi thuốc bị thu hồi, đình chỉ lưu hành
	
	

	5.6
	Sổ theo dõi xử lý khiếu nại của khách hàng
	
	

	5.7
	Sổ theo dõi nhiệt độ, độ ẩm
	
	

	5.8
	Sổ theo dõi thông tin chi tiết của khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa hoạt chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất.
	
	

	5.9
	Danh mục nhà cung ứng
	
	

	5.10
	Các tài liệu khác có liên quan (báo cáo thu hồi, hồ sơ thu hồi, biên bản hủy thuốc….. đề nghị liệt kê chi tiết)
	
	

	5.11
	Sổ sách khác: ……………(đề nghị liệt kê chi tiết)
	
	


                           …………, ngày   tháng   năm 20
                             Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

                                       (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có))

Ghi chú: 

Tùy thuộc vào nhu cầu và thực tế hoạt động, cơ sở có thể xây dựng thêm các quy trình thao tác chuẩn khác để phục vụ cho hoạt động kinh doanh dược tại cơ sở (ví dụ: Quy trình đào tạo nhân viên, quy trình theo dõi nhiệt độ - độ ẩm, quy trình vệ sinh …)
Mẫu số 11 phụ lục I Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

___________________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
___________

Kính gửi: ……(1)…………….

Tên cơ sở………….…………………..………..…………………………


Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc)………………..…………………..            
Địa chỉ:………….…………………………………………………….......

Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………


Địa chỉ kinh doanh:...................................................................................

Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài:     ▢ Có              ▢ Không

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược..……………..……………


Số CCHN Dược  ………....… Nơi cấp ……................… Năm cấp…….. Có giá trị đến (nếu có):……


Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2) .………….……………………

Số CCHN Dược  …………… Nơi cấp ……..……Năm cấp………….….. 

Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Loại hình cơ sở kinh doanh:…(3)………………………………………....

- Phạm vi kinh doanh:…………(4)………………………………………..

- Địa điểm kinh doanh:…………(5)……………………………………….

Lý do xin cấp lại:…………….…(6)………………………………………..

Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên  quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.

	
	….., ngày ... tháng ... năm....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/

NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
 (Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))



Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng)

  (2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc        

phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng (nhà thuốc, quầy thuốc không phải điền nội dung này).

       (3), (4), (5) Ghi theo đúng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp.

            (6) Ghi một trong các nội dung đề nghị cấp lại quy định tại khoản 2 Điều 36 Luật Dược (ví dụ: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng/ Thông tin ghi trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)

+ Một số lỗi tổ chức/ công dân thường mắc phải khi thực hiện kê khai:
· Chưa tích vào nội dung “Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài: …”

Ví dụ kê khai đúng:    ▢ Có              x Không

· Kê khai thông tin vào mục:

“Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………

Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp ………..…………”

Nội dung này chỉ thực hiện kê khai đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

· Địa điểm kinh doanh tại mục (5): Không kê khai theo thông tin trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp.

Mẫu số 12 phụ lục I Nghị định số 163/2205/NĐ-CP

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
________________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
__________

Kính gửi: ……(1)…………….

Tên cơ sở………….……………….……………………………………...


Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc)………………………………….……

Số điện thoại liên hệ: ………………………….…………………………..

Địa chỉ kinh doanh:.....................................................................................

Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài:     ▢ Có              ▢ Không

Người phụ trách chuyên môn…………..…………………………………


Số CCHN Dược  ………… Nơi cấp ...........……… Năm cấp….…............. 

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2) .…………………..……………

Số CCHN Dược  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…………..….. 

Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Loại hình cơ sở kinh doanh:…(3)………………………………………....

- Phạm vi kinh doanh:…………(4)………………………………………..

- Địa điểm kinh doanh:…………(5)……………………………………….


Nội dung xin điều chỉnh:.....(6).....


Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.

	
	….., ngày .... tháng ... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
 (Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))



Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng)

(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định này (nhà thuốc, quầy thuốc không phải điền nội dung này)
(3), (4), (5) Ghi theo đúng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp 

(6) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật Dược (ví dụ: Thay đổi về tên cơ sở, địa chỉ kinh doanh/ Thay đổi phạm vi kinh doanh dược mà không thay đổi điều kiện kinh doanh dược/ Thay đổi thông tin về người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược ghi trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, trừ trường hợp luân chuyển người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược giữa các nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc)

+ Một số lỗi tổ chức/ công dân thường mắc phải khi thực hiện kê khai:
· Chưa tích vào nội dung “Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài: …”

Ví dụ kê khai đúng:    ▢ Có              x Không

· Kê khai thông tin vào mục:

“Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………

Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp ………..…………”

Nội dung này chỉ thực hiện kê khai đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

· Địa điểm kinh doanh tại mục (5): Không kê khai theo thông tin trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp.

· Nội dung xin điều chỉnh: Không liệt kê hết những thông tin cần điều chỉnh trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (nếu có).

Ví dụ:

+ Thay đổi về tên cơ sở (ghi rõ tên cơ sở đề nghị thay đổi);

+ Thay đổi địa chỉ kinh doanh (ghi rõ địa chỉ kinh doanh đề nghị thay đổi theo thông tin trên giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh/giấy chứng nhận đăng ký địa điểm kinh doanh …);

+ Thay đổi phạm vi kinh doanh dược mà không thay đổi điều kiện kinh doanh dược (ghi rõ phạm vi kinh doanh đề nghị thay đổi);

+ Thay đổi thông tin về người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược (ghi rõ thông tin của người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược đề nghị thay đổi).
Mẫu số 11 phụ lục II Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT
A. THÔNG TIN CHUNG
1. Tên cơ sở:


2. Địa chỉ:


3. Tên người đại diện theo pháp luật:


4. Điện thoại:                                  Fax:


5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật Dược)(1):

6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh(2):


B. NỘI DUNG CỤ THỂ
I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh
1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số: 


 Ngày cấp:


2. Năm thành lập: 


3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:

- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên:


- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược:


- Số cán bộ khác:


II. Tài liệu thuyết minh (3)
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

2. Nhân sự:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

4. Quy trình mua bán:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

5. Hệ thống báo cáo:

Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 35 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

6. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
III. Cam kết của cơ sở
Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong tài liệu thuyết minh.  

	
	……., ngày .... tháng .... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN

(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có)



Ghi chú:

(4) Ghi tên loại hình kinh doanh dược. Ví dụ: Nhà thuốc/ Quầy thuốc...

(5) Điền loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở có nhu cầu kinh doanh. Ví dụ: Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc phóng xạ...

(6) Cơ sở cần ghi cụ thể các nội dung mà cơ sở đã xây dựng, chuẩn bị để đáp ứng đảm bảo tuân thủ các quy định từ Điều 31 đến Điều 36 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng và phù hợp với loại thuốc kiểm soát đặc biệt mà cơ sở có nhu cầu kinh doanh.
Một số lỗi tổ chức/ công dân thường mắc phải khi thực hiện kê khai:

Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh không phù hợp với phạm vi kinh doanh trong đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

Ví dụ: 

+ Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: Cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.

+ Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt: Cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc độc; thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.

→ Đề nghị cơ sở thống nhất kê khai trong hồ sơ.
Ví dụ tham khảo: Cách ghi mục II. tài liệu thuyết minh đối với nhà thuốc/quầy thuốc kinh doanh thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực

II. tài liệu thuyết minh
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể như sau:

a) Cơ sở vật chất:

Đối với thuốc độc, thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực được bảo quản tách biệt, không để cùng các thuốc khác, được sắp xếp gọn gàng, tránh nhầm lẫn, dễ quan sát. 

b) Có hệ thống quản lý, theo dõi bằng hồ sơ sổ sách theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.

Chứng từ, tài liệu liên quan đến thuốc phải kiểm soát đặc biệt dưới dạng hồ sơ, sổ sách hoặc phần mềm theo dõi trong thời gian ít nhất hai (02) năm kể từ ngày thuốc hết hạn dùng.

Hết thời hạn lưu trữ trên, người đứng đầu cơ sở lập hội đồng để hủy, lập biên bản hủy và lưu hồ sơ tại cơ sở.
2. Nhân sự:

Cơ sở đã tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: 

Người bán lẻ thuốc có trình độ từ dược sĩ trung cấp trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng. 
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở đã xây dựng quy trình liên quan đến nội dung giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

Người giao, nhận thuốc phải kiểm soát đặc biệt có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
4. Quy trình mua bán:

Cơ sở đã có tài liệu thuyết minh và các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: Đối với thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, cơ sở được mua bán theo quy định tại Chương IV của Luật Dược. 
+ Việc mua thuốc: Mua thuốc phải kiểm soát đặc biệt từ công ty kinh doanh dược có Giấy đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định, có phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt và phù hợp với loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở kinh doanh.
+ Việc bán thuốc: 

· Với các thuốc được phân loại là thuốc phải kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn.

· Với các thuốc được phân loại là thuốc không kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc không kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn.
+ Có chế độ sổ sách hoặc sử dụng máy tính (phần mềm kết nối dữ liệu Dược Quốc gia) theo dõi việc xuất, nhập, tồn thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt và các quy trình thao tác chuẩn mà cơ sở đã xây dựng.
5. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở đã xây dựng nội dung hủy thuốc trong quy trình thao tác chuẩn và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

- Cơ sở tập hợp thuốc có nhu cầu cần hủy và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản;

- Người đứng đầu cơ sở thành lập Hội đồng hủy thuốc có ít nhất 03 người, trong đó phải có người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở. Hội đồng hủy thuốc có nhiệm vụ tổ chức việc hủy thuốc, quyết định phương pháp hủy, giám sát việc hủy thuốc của cơ sở và lưu hồ sơ hủy tại cơ sở;

- Cơ sở đảm bảo tuân thủ các quy định của pháp luật về bảo vệ môi trường khi tiến hành hủy.

Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
Ví dụ tham khảo: Cách ghi mục II. tài liệu thuyết minh đối với nhà thuốc/quầy thuốc kinh doanh thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực

II. tài liệu thuyết minh
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể như sau:

a) Cơ sở vật chất:

+ Đối với thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần được bảo quản ở các khu vực riêng biệt, có các biện pháp bảo đảm an toàn và an ninh theo quy định của pháp luật.

+ Đối với thuốc độc, thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực được bảo quản tách biệt, không để cùng các thuốc khác, được sắp xếp gọn gàng, tránh nhầm lẫn, dễ quan sát. 

b) Có hệ thống quản lý, theo dõi bằng hồ sơ sổ sách theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.

Cơ sở bán lẻ thuốc lập và ghi chép đầy đủ các loại hồ sơ sau đây:

Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần theo mẫu sổ quy định tại Phụ lục XXI kèm theo Thông tư 20/2017/TT-BYT.

Chứng từ, tài liệu liên quan đến thuốc phải kiểm soát đặc biệt dưới dạng hồ sơ, sổ sách hoặc phần mềm theo dõi trong thời gian ít nhất hai (02) năm kể từ ngày thuốc hết hạn dùng.

Hết thời hạn lưu trữ trên, người đứng đầu cơ sở lập hội đồng để hủy, lập biên bản hủy và lưu hồ sơ tại cơ sở.
2. Nhân sự:

Cơ sở đã tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: 

Người bán lẻ thuốc có trình độ từ dược sĩ trung cấp trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng. 
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở đã xây dựng quy trình liên quan đến nội dung giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

Người giao, nhận thuốc phải kiểm soát đặc biệt có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên. Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
4. Quy trình mua bán:

Cơ sở đã có tài liệu thuyết minh và các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể: Đối với thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, cơ sở được mua bán theo quy định tại Chương IV của Luật Dược. 
+ Việc mua thuốc: Mua thuốc phải kiểm soát đặc biệt từ công ty kinh doanh dược có Giấy đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định, có phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt và phù hợp với loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở kinh doanh.
+ Việc bán thuốc: 

· Với các thuốc được phân loại là thuốc phải kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn.

· Với các thuốc được phân loại là thuốc không kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc không kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn.
+ Có chế độ sổ sách hoặc sử dụng máy tính (phần mềm kết nối dữ liệu Dược Quốc gia) theo dõi việc xuất, nhập, tồn thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt và các quy trình thao tác chuẩn mà cơ sở đã xây dựng.

5. Hệ thống báo cáo:

Cơ sở đã xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 35 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

Trước ngày 15 tháng 7 và trước ngày 15 tháng 01 hàng năm, cơ sở báo cáo 06 tháng và báo cáo năm tương ứng về việc xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần theo Mẫu số 06 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và gửi Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở đặt trụ sở chính. 

Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.
6. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở đã xây dựng nội dung hủy thuốc trong quy trình thao tác chuẩn và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cụ thể:

- Cơ sở tập hợp thuốc có nhu cầu cần hủy và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản;

- Người đứng đầu cơ sở thành lập Hội đồng hủy thuốc có ít nhất 03 người, trong đó phải có người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở. Hội đồng hủy thuốc có nhiệm vụ tổ chức việc hủy thuốc, quyết định phương pháp hủy, giám sát việc hủy thuốc của cơ sở và lưu hồ sơ hủy tại cơ sở;

- Cơ sở đảm bảo tuân thủ các quy định của pháp luật về bảo vệ môi trường khi tiến hành hủy.

Điều này đã được thể hiện trong quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở đã xây dựng.

	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

........., ngày...... tháng...... năm 20........


Văn bản đề nghị cấp Giấy chứng nhận 

THỰC HÀNH TỐT cơ sở bán lẻ thuốc (GPp)

Kính gửi : Sở Y tế …….…………………….......

Tên cơ sở:…………………………………………………………………………

Trụ sở chính: …………………………………………………………..…………

Tên địa điểm kinh doanh (nếu có): ………………………………………………
Địa chỉ kinh doanh: ………………………….……………………...……………

Điện thoại:......................................................

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược: :......................................................

Chứng chỉ hành nghề dược số: :......................................................

do Sở Y tế ………………. cấp ngày:......................................................

Đã  được cấp Giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc”:

· Số: ………………………..…Ngày cấp: ……..…… 

· Loại hình kinh doanh: …………………………………………………………
· Phạm vi: ………………………………………………………………………..
Nay, cơ sở chúng tôi đề nghị Sở Y tế …… đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng tiêu chuẩn GPP và cấp Giấy chứng nhận GPP:

· Loại hình kinh doanh: …………………………………………………………
· Phạm vi: …………….………………………………………………………….
Xin gửi kèm các tài liệu: 

1) Tài liệu cập nhật về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự;

2) Báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sở trong thời gian 3 năm.

Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

                                                                       (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có)


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                                                       ……………, ngày     tháng     năm 20

Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc

-Tên cơ sở: …………………………………………………………….……
- Địa chỉ:…………………………………………………………………….

- Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược: …………………………

 So với kỳ thẩm định năm 20… đến nay, cơ sở chúng tôi có những thay đổi sau:

1. Cơ sở vật chất:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

2. Trang thiết bị:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

3. Nhân sự:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

                                  …………, ngày   tháng   năm 20
                             Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

                                       (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có))


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                                                       ……………….., ngày     tháng     năm 20

BÁO CÁO TÓM TẮT

Về hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc trong thời gian 03 năm gần nhất 

tính từ thời điểm đánh giá liền trước 

Tên cơ sở: ……………………………………………….………………………..
Địa chỉ: ……………………………………………….…………………………..

Mã số đăng ký kinh doanh: …………………………………………………; ngày cấp: ……………………….; nơi cấp: ………………………..

Người chịu trách chuyên môn về dược: …………………………………………
Đã được cấp Giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc”:

       Số:………………………., ngày cấp: ……………………… 

Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

       Số:………………………., ngày cấp: ……………………… 

Cơ sở xin báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc trong thời gian 03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước

1. Nhân sự: 

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

2. Cơ sở vật chất: …………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

3. Trang thiết bị: …………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

4. Ghi nhãn thuốc: …………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

5. Hồ sơ sổ sách, tài liệu chuyên môn:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

6. Nguồn thuốc: …………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

7. Thực hiện quy chế chuyên môn, thực hành nghề nghiệp:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

8.Kiểm tra, đảm bảo chất lượng thuốc:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

9. Giải quyết đối với thuốc bị khiếu nại, thuốc phải thu hồi:

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………….

Mức độ đáp ứng GPP: …………………………………………………………….

                                ………………,ngày   tháng   năm 20
                             Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

                                       (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu (nếu có))


MỘT SỐ QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN CỦA CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC 

TÊN CƠ SỞ ........................................................
QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN 

MUA THUỐC VÀ KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG

Số


: 
SOP 01.GPP

Lần ban hành
: 
......................

Ngày

: 
......................

Trang

: 
1/5

 Người viết



Người kiểm tra


Người duyệt



     ..................................
             ......................................          .........................................
	Những thay đổi đã có

	Ngày tháng
	Nội dung thay đổi
	Lần ban hành

	.............................
	....................
	..........
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1. Mục đích yêu cầu 

Hướng dẫn mua thuốc và kiểm soát chất lượng thuốc đảm bảo chất lượng, đúng quy định của pháp luật hiện hành, đáp ứng kịp thời, đúng đủ theo nhu cầu và đáp ứng nhu cầu kinh doanh của cơ sở bán lẻ thuốc.

2.  Phạm vi áp dụng 

 Tất cả các loại thuốc hóa dược, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm nhập vào cơ sở bán lẻ thuốc.

3.  Đối tượng thực hiện 

 - Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc.

- Nhân viên làm việc tại cơ sở bán lẻ thuốc.

4.  Nội dung quy trình 

4.1. Sơ đồ tiến trình

	Người thực hiện
	Trình tự thực hiện
	Mô tả

	Người CTNCM
Nhân viên
	Lập dự trù mua thuốc
	4.2.1

	Người CTNCM
Nhân viên
	Giao dịch mua thuốc
	4.2.2

	Người CTNCM
Nhân viên
	Kiểm nhập thuốc
	4.2.3

	Người CTNCM
Nhân viên
	Niêm yết giá thuốc
	4.2.4

	Người CTNCM
Nhân viên
	Sắp xếp, trưng bày đúng khu vực
	4.2.5

	Người CTNCM
Nhân viên
	Lưu thông tin (Nhập vào máy tính hoặc ghi chép sổ sách)
	4.2.6


4.2. Mô tả quy trình

4.2.1. Lập dự trù mua thuốc

Kế hoạch mua thuốc bao gồm: kế hoạch định kỳ và kế hoạch đột xuất.

Khi lập kế hoạch mua thuốc phải căn cứ vào: Lượng hàng tồn tại cơ sở bán lẻ thuốc, khả năng tài chính cơ sở bán lẻ thuốc, cơ cấu bệnh tật, nhu cầu thị trường trong kỳ kinh doanh, danh mục thuốc thiết yếu, thuốc được phép lưu hành, phạm vi cơ sở bán lẻ thuốc được phép kinh doanh.

4.2.2. Giao dịch mua thuốc 

Lựa chọn nhà phân phối:

Mua thuốc từ các nhà cung ứng có đầy đủ tư cách pháp nhân, có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

Ưu tiên lựa chọn các nhà cung ứng:
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+ Có uy tín trên thị trường. Chính sách giá cả, chính sách phân phối, phương thức thanh toán phù hợp.

+ Chất lượng dịch vụ: Đáp ứng được yêu cầu bảo quản hàng hóa; Có đủ các điều kiện bảo quản trong quá trình vận chuyển; Thái độ dịch vụ tốt (đáp ứng đơn hàng nhanh, dịch vụ chăm sóc khách hàng chu đáo).

Lập “Danh mục các nhà cung ứng” và hồ sơ theo dõi các nhà cung ứng: Danh mục các mặt hàng cung ứng, thông tin về phạm vi kinh doanh dược của các nhà cung ứng (Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược), điện thoại, địa chỉ, người liên hệ (nên sử dụng phần mềm để quản lý).

Các thông tin về sản phẩm do nhà cung cấp giới thiệu cần được tìm hiểu:

+ Thông tin về giấy đăng ký lưu hành thuốc, hoạt chất, nồng độ, dạng bào chế, liều dùng, chỉ định, chống chỉ định, lưu ý khi sử dụng.

+ Nhóm tác dụng dược lý;

+ Tiêu chuẩn chất lượng thuốc;

+ Quy cách đóng gói; Hạn dùng; Điều kiện bảo quản

+ Cơ sở sản xuất; Cơ sở phân phối

+ Giá thuốc

+ Các chương trình bán hàng của nhà cung ứn

+ Nhà cung ứng phải cung cấp giấy đủ điều kiện kinh doanh dược.

+ Thuốc phải được phép lưu hành trên thị trường, có số đăng ký hoặc có số giấy phép nhập khẩu.

+ Có chất lượng đảm bảo: Đã qua kiểm nghiệm, có công bố tiêu chuẩn chất lượng,…

Lập đơn đặt hàng và mua hàng:

Lập đơn đặt hàng: Tên sản phẩm, hàm lượng, dạng đóng gói, số lượng, đơn giá, quy cách, nhà phân phối và các ghi chú đặc biệt.

Gửi đơn hàng trực tiếp hoặc điện thoại hoặc đặt hàng qua trình dược viên của các công ty hoặc email, fax.

4.2.3. Kiểm nhập thuốc

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược chịu trách nhiệm kiểm tra chất lượng thuốc khi nhập hàng.

a) Kiểm tra tính hợp pháp, nguồn gốc xuất xứ, bao bì của thuốc

- Kiểm tra hóa đơn, chứng từ đầy đủ hợp pháp.

- Kiểm tra bao bì: Nguyên vẹn, sạch sẽ

- Kiểm tra sự thống nhất giữa bao bì ngoài và bao bì trực tiếp

- Kiểm tra thuốc có được phép lưu hành: Có số đăng ký hoặc có số giấy phép nhập khẩu

- Kiểm tra số lô sản xuất, hạn dùng.Yêu cầu còn hạn dùng hoặc theo quy định của Hợp đồng (nếu có)

- Kiểm tra điều kiện bảo quản ghi trên nhãn.
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- Kiểm tra chủng loại, tên thuốc, nồng độ/hàm lượng, số lượng theo đơn đặt hàng phải chính xác trên hóa đơn và trên thực tế. Nếu sai lệch, đề nghị chỉnh sửa lại hóa đơn (tạm nhận hàng, chưa nhập) hoặc không nhận đơn hàng này.

b) Kiểm tra chất lượng thuốc bằng cảm quan

Một số lưu ý khi kiểm tra chất lượng thuốc bằng cảm quan như sau

- Viên nén: Kiểm tra màu sắc, kiểm tra độ ẩm của viên trong lọ hay vỉ bằng cách lắc nhẹ và nghe tiếng kêu, kiểm tra độ toàn vẹn của vỉ bằng mắt thường.

- Viên nang: Kiểm tra tính toàn vẹn của viên, của vỉ (vỉ không bị hở, bị rách, không có bột thuốc trong khoảng trống chứa viên).

- Viên bao: Bề mặt nhẵn, không nứt, không bong mặt, bảo quản trong lọ hoặc vỉ kín, lắc không dính. Đối với viên bao đường không được chảy nước

- Đối với thuốc cốm: Kiểm tra độ ẩm bằng cách lắc nhẹ

- Đối với dạng thuốc đạn, thuốc trứng: Không chảy nước, bao bì trực tiếp nguyên vẹn.

- Đối với thuốc dạng xi-rô: Thuốc phải trong, không biến chất trong quá trình bảo quản, không lắng cặn lên men, không có đường kết tinh lại.

- Đối với thuốc đóng ống: Màu sắc đồng đều, các thông tin in trên ống phải rõ nét, đầy đủ.

Nếu hàng không đạt yêu cầu: Phải để ở “khu vực hàng chờ xử lý”. Liên hệ với nhà cung ứng để trả hoặc đổi lại.

Nếu thuốc đạt chất lượng, hóa đơn chứng từ phù hợp thì tiến hành nhận hàng, nhập thông tin mua hàng vào máy tính (phần mềm quản lý dữ liệu dược quốc gia) hoặc ghi sổ nhập thuốc.

4.2.4. Niêm yết giá thuốc

Niêm yết giá bán lẻ từng loại thuốc, đầy đủ từng mặt hàng, theo đơn vị đóng gói nhỏ nhất trực tiếp trên bao bì thuốc.

Việc niêm yết giá bán lẻ thuốc có thể được thực hiện bằng hình thức in, ghi hoặc dán giá bán lẻ trên bao bì của thuốc hoặc bao bì ngoài của thuốc; thuận tiện cho việc quan sát, nhận biết của khách hàng, cơ quan nhà nước có thẩm quyền, không che khuất nội dung bắt buộc của nhãn thuốc.

Đồng tiền niêm yết giá là đồng Việt Nam (Đã bao gồm các loại thuế, phí và lệ phí (nếu có) của thuốc. Giá niêm yết phải rõ ràng, đầy đủ số tiền.

Đối với cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh giá niêm yết theo quy định về thặng số bán lẻ của cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại Điều 120 Nghị định 163/2025/NĐ-CP.

4.2.5. Sắp xếp trưng bày đúng khu vực

Theo Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng thuốc

4.2.6. Ghi chép sổ sách hoặc nhập vào máy tính 

- Ghi “Sổ nhập thuốc”: ghi đủ các thông tin trong sổ

- Nhập vào phần mền quản lý dữ liệu dược quốc gia đầy đủ thông tin. Định kỳ kết xuất và lưu dữ liệu để tránh mất dữ liệu trên phần mềm (sổ nhập thuốc).
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4.3. Phụ lục

- Phụ lục SOP 01.GPP – 01: Sổ nhập thuốc 

- Phụ lục SOP 01.GPP-02: Danh sách các nhà cung ứng

 5.  Hình thức lưu trữ 

SOP này được lưu trong tập hồ sơ “SOP” của cơ sở bán lẻ thuốc.
Lưu trữ hồ sơ sổ sách/thông tin lưu trữ trên máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu dược quốc gia) ít nhất 01 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng. Riêng đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt lưu trữ hồ sơ, sổ sách ít nhất 02 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng.

TÊN CƠ SỞ: ..............................................                                                                                                 Phụ lục SOP 01.GPP – 01
SỔ NHẬP THUỐC

	Ngày /tháng/năm
	Tên thuốc, nồng độ/hàm lượng
	Số đăng ký/GPNK
	Số lô, hạn dùng
	Nhà sản xuất/ Nhập khẩu
	Cơ sở cung cấp
	Số hóa đơn/ chứng từ
	Điều kiện bảo quản
	Quy cách đóng gói
	Số lượng
	Đơn vị tính
	Đơn giá
	Chất lượng cảm quan

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược


TÊN CƠ SỞ: ..............................................                                                                                                 Phụ lục SOP 01.GPP – 02
DANH MỤC CÁC NHÀ CUNG ỨNG

	Stt
	Tên nhà cung ứng
	Địa chỉ
	Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	Danh mục thuốc cung ứng
	Người liên hệ/số điện thoại, email
	Nội dung đánh giá nhà cung cấp

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược


TÊN CƠ SỞ: ................................
QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN 

BÁN THUỐC, THÔNG TIN, TƯ VẤN HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

THUỐC PHẢI KÊ ĐƠN
Số


: 
SOP 02.GPP

Lần ban hành
: 
....................

Ngày


: 
....................

Trang

           : 
1/5
Người viết



Người kiểm tra


Người duyệt



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

	Những thay đổi đã có

	Ngày tháng
	Nội dung thay đổi
	Lần ban hành

	........................
	.............................
	..................................
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1 – Mục đích yêu cầu 


Đảm bảo bán thuốc và hướng dẫn sử dụng thuốc bán theo đơn hợp lý, an toàn và đúng quy chế chuyên môn.

2 – Phạm vi áp dụng 


Các mặt hàng có trong danh mục thuốc bán theo đơn của cơ sở bán lẻ thuốc.

3 - Đối tượng thực hiện 


- Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược;

- Nhân viên làm việc tại cơ sở bán lẻ thuốc. Riêng đối với nhà thuốc, nhân viên có bằng chuyên môn dược từ trung cấp ngành dược trở lên.

4 – Nội dung quy trình 

4.1. Sơ đồ tiến trình
	Đối tượng
	Sơ đồ
	Mô tả

	Người CTNCM
Nhân viên
	Tiếp nhận và kiểm tra đơn thuốc
	4.2.1

	Người CTNCM
Nhân viên
	Khai thác thông tin và tư vấn
	4.2.2

	Người CTNCM
Nhân viên
	Nhập dữ liệu vào máy tính hoặc lưu thông tin về đơn thuốc
	4.2.3

	Người CTNCM
Nhân viên
	Lấy thuốc
	4.2.4

	Người CTNCM
Nhân viên
	Giao thuốc và hướng dẫn sử dụng
	4.2.5

	Người CTNCM
Nhân viên
	Lưu các thông tin
	4.2.6


4.2 Mô tả quy trình

4.2.1 Tiếp nhận và kiểm tra đơn thuốc

a) Kiểm tra tính hợp lệ của đơn thuốc

Đơn thuốc hoặc Sổ khám bệnh đúng theo mẫu quy định, ghi đủ, rõ ràng các mục in trong đơn hoặc trong Sổ khám bệnh.


Có đủ tên, chữ ký của người kê đơn, địa chỉ, dấu của cơ sở khám, chữa bệnh (Phòng khám/ bệnh viện…)
Thời hạn: Đơn thuốc có giá trị mua, lĩnh thuốc trong thời hạn tối đa 05 ngày, kể từ ngày kê đơn thuốc.

Kiểm tra tên, tuổi, địa chỉ bệnh nhân và chẩn đoán bệnh:


Kiểm tra ghi tên thuốc theo quy định:


+ Thuốc có một hoạt chất ghi theo tên chung quốc tế hoặc theo tên chung quốc tế + (tên thương mại).

+ Thuốc có nhiều hoạt chất hoặc sinh phẩm y tế thì ghi theo tên thương mại.
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Ghi tên thuốc, nồng độ hoặc hàm lượng, số lượng hoặc thể tích, liều dùng gồm số lượng sử dụng mỗi lần và số lần sử dụng trong ngày, đường dùng, thời điểm dùng của mỗi loại thuốc, số ngày sử dụng thuốc. Nếu đơn thuốc có thuốc độc phải ghi thuốc độc trước khi ghi các thuốc khác.


Chỉ thực hiện bước tiếp theo khi đơn thuốc hợp lệ:


+ Trường hợp phát hiện đơn thuốc không rõ ràng về tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng, hoặc có sai phạm về pháp lý, chuyên môn hoặc ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh, người bán lẻ phải thông báo lại cho người kê đơn biết.


+ Người bán lẻ giải thích rõ cho người mua và có quyền từ chối bán thuốc theo đơn trong các trường hợp đơn thuốc không hợp lệ, đơn thuốc có sai sót hoặc nghi vấn, đơn thuốc kê không nhằm mục đích chữa bệnh.


b) Kiểm tra tính an toàn, hiệu quả và hợp lý về sử dụng thuốc của đơn


Kiểm tra: Liều dùng, tương tác thuốc, kê trùng hoạt chất… Trường hợp phát hiện đơn thuốc không rõ ràng về tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng hoặc có sai phạm về pháp lý, chuyên môn hoặc ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh, phải thông báo lại cho người kê đơn biết.


Chú ý các đối tượng như trẻ em, người già, phụ nữ có thai, người suy gan, thận.

4.2.2 Khai thác thông tin và tư vấn


Hỏi thêm để nắm rõ tình trạng bệnh lý, hỏi tiền sử dị ứng, các bệnh mắc kèm và các biểu hiện tác dụng phụ của những thuốc bệnh nhân đã dùng.


Hỏi người bệnh có đang dùng loại thuốc, thực phẩm chức năng nào không để tránh tương tác thuốc.

4.2.3 Nhập dữ liệu vào máy tính hoặc lưu thông tin về đơn thuốc


Người bán thuốc nhập dữ liệu vào máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia) hoặc ghi sổ sách để lưu thông tin về đơn thuốc. 

Người bán lẻ phải bán theo đúng đơn thuốc. Trường hợp không đúng tên thương mại của thuốc được kê trong đơn, phải thông báo với người mua. Người bán lẻ là dược sỹ đại học giới thiệu các loại thuốc khác có cùng hoạt chất, đường dùng, liều lượng kèm theo giá của từng loại để khách hàng tham khảo và tự chọn loại thuốc phù hợp với khả năng kinh tế của người mua.
Chỉ người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc được thay thế thuốc đã kê trong đơn bằng một thuốc khác có cùng hoạt chất, cách dùng, liều lượng khi có sự đồng ý của người mua và phải chịu trách nhiệm về việc thay đổi thuốc.


Không tiến hành thông tin quảng cáo thuốc tại nơi bán trái với quy định.


In hoặc viết hóa đơn bán hàng.

Thu tiền theo hóa đơn (Thuốc được niêm yết giá đúng quy định và không bán cao hơn giá niêm yết).


Trường hợp khách hàng không mua thuốc, hủy hóa đơn bán hàng.
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4.2.4 Lấy thuốc


Lấy thuốc theo nguyên tắc: Hạn dùng ngắn bán trước, hạn dài bán sau; Hàng nhập trước bán trước, nhập sau bán sau. Kiểm tra hạn dùng, số lượng thuốc, kiểm soát chất lượng cảm quan trước khi giao cho khách. Đối với các thuốc không còn bao bì ngoài của thuốc cần đóng vào các bao bì phù hợp dễ phân biệt.


+ Thuốc dùng ngoài dùng bao bì màu vàng có dòng chữ “Thuốc dùng ngoài:.


+ Thuốc kiểm soát đặc biệt dùng bao bì màu xanh có dòng chữ “Thuốc phải kiểm soát đặc biệt”.


+ Các thuốc còn lại dùng bao bì màu trắng.


Đối với các thuốc không còn bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc cần ra lẻ tại khu vực ra lẻ và cho vào các bao bì kín khí.


Các bao bì đựng thuốc phải ghi đầy đủ các thông tin trên bao bì: Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, liều dùng, cách dùng, hạn dùng của từng thuốc. Lưu ý: Thuốc bán lẻ không đựng trong bao bì mang tên thuốc khác hoặc chứa nội dung quảng cáo của một thuốc khác.


Nếu khách không mua hết cả vỉ thuốc thì trước khi cắt vỉ phải cho khách xem hạn dùng của thuốc. Để lại phần vỉ có hạn dùng tại cơ sở bán lẻ thuốc để theo dõi, kiểm soát hạn dùng. Phần không có hạn dùng giao cho khách nhưng phải ghi rõ hạn dùng của thuốc trên bao bì ra lẻ. Ghi vào đơn thuốc: Tên thuốc, số lượng thuốc đã thay thế (nếu có).

4.2.5 Giao thuốc và hướng dẫn sử dụng


Giao từng khoản thuốc cho khách hàng.


Hướng dẫn, giải thích cho khách hàng về tác dụng, chỉ định, chống chỉ định, tác dụng không mong muốn, liều lượng và cách dùng thuốc, tương tác thuốc với thức ăn, đồ uống (nếu có), bảo quản thuốc.


Các chú ý về bảo quản thuốc và thời hạn từ lúc mở lọ thuốc đối với thuốc dạng lỏng.


Lưu ý khách hàng gọi điện hoặc liên lạc lại với cơ sở nếu có vấn đề gì chưa hiểu rõ hoặc có tác dụng không mong muốn của thuốc.


Nhắc nhở người mua thực hiện đúng đơn thuốc.


Giao hóa đơn và thuốc cho khách

1.2.6 Lưu các thông tin 

Lưu các thông tin về đơn thuốc trong “Sổ theo dõi bệnh nhân” hoặc trong phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia. Cơ sở phải tiến hành lưu đơn thuốc của bệnh nhân (bản giấy hoặc điện tử).


Đối với thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện hoặc chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất sau khi bán phải ghi chép thông tin vào “Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất” hoặc lưu thông tin cần thiết trong phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia.

4.2.7 Lưu ý


Trang phục áo blu trắng, sạch sẽ, gọn gàng, có đeo biển ghi rõ tên, chức danh;


Thực hiện đúng các quy chế dược, tự nguyện tuân thủ đạo đức hành nghề dược;
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Phải luôn có thái độ lịch sự, hòa nhã và tôn trọng khách hàng.

Những thông tin của khách hàng phải được giữ bí mật.

4.3 Biểu mẫu áp dụng

- Phục lục SOP 02.GPP – 01: Sổ theo dõi bệnh nhân

- Phục lục SOP 02.GPP – 02: Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất

6. HÌNH THỨC LƯU TRỮ.


SOP này được lưu trong tập hồ sơ “SOP” của cơ sở bán lẻ thuốc.


Lưu trữ hồ sơ sổ sách/ thông tin lưu trữ trên máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia) ít nhất 01 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng. Riêng đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt, lưu trữ hồ sơ, sổ sách ít nhất 02 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng.

TÊN CƠ SỞ: ..................................................




                                      Phụ lục SOP 02.GPP – 01

SỔ THEO DÕI BỆNH NHÂN
	STT
	Ngày tháng năm
	Họ tên người bệnh, tuổi
	Địa chỉ của người bệnh
	Tên và địa chỉ cơ sở khám bệnh
	Họ và tên của người kê đơn thuốc
	Chẩn đoán của người kê đơn
	Tên thuốc, nồng độ/hàm lượng
	Hoạt chất
	Đường dùng, liều dùng
	Số lượng bán
	Ghi chú (Số điện thoại của khách hàng, nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược
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                                      Phụ lục SOP 02.GPP – 02

SỔ THEO DÕI THÔNG TIN CHI TIẾT KHÁCH CH HÀNG MUA THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/ THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/
THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA TIỀN CHẤT
	TT
	Ngày tháng, năm
	Tên thuốc quy cách đóng gói
	Hoạt chất nồng độ hàm lượng
	Đơn vị tính
	Số lượng bán
	Tên khách hàng
	Địa chỉ của khách hàng
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


TÊN CƠ SỞ: ........................................
QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN 

Quy trình bán thuốc, thông tin tư vấn, hướng dẫn 

sử dụng thuốc không kê đơn

Số


: 
SOP 03.GPP

Lần ban hành
: 
.....................

Ngày


: 
.....................

Trang

           : 
1/5

Người viết



Người kiểm tra


Người duyệt



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

	Những thay đổi đã có

	Ngày tháng
	Nội dung thay đổi
	Lần ban hành

	............................
	....................
	.....................
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1- MỤC ĐÍCH - YÊU CẦU:

Đảm bảo bán thuốc, giới thiệu và tư vấn sử dụng thuốc bán không kê đơn hợp lý, an toàn và đúng quy chế chuyên môn.

2- PHẠM VI ÁP DỤNG:

Các thuốc không kê đơn.

3- ĐỐI T​ƯỢNG THỰC HIỆN:

- Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc.

- Nhân viên làm việc tại cơ sở bán lẻ thuốc

4- NỘI DUNG QUY TRÌNH:

4.1. Sơ đồ tiến trình

	Đối tượng
	Sơ đồ
	Mô tả

	Người CTNCM
Nhân viên
	Tiếp đón, chào hỏi

Khai thác thông tin và trao đổi với khách hàng
	4.2.1

	Người CTNCM
Nhân viên
	Tư vấn cho người mua thuốc
	4.2.2

	Người CTNCM
Nhân viên
	Lấy thuốc
	4.2.3

	Người CTNCM
Nhân viên
	Nhập dữ liệu vào máy tính
	4.2.4

	Người CTNCM
Nhân viên
	Giao thuốc và hướng dẫn sử dụng
	4.2.5

	Người CTNCM
Nhân viên
	Lưu thông tin
	4.2.6


4.2 Mô tả quy trình

4.2.1 Tiếp đón, chào hỏi và Khai thác thông tin, trao đổi với khách hàng

a. Trường hợp khách hàng hỏi mua một loại thuốc cụ thể


Nếu thuốc cụ thể khách hàng hỏi mua là thuốc kê đơn thì cần hỏi người mua thuốc có đơn thuốc không? Nếu khách hàng có đơn thuốc, thực hiện theo Quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn hướng dẫn sử dụng thuốc kê đơn. Không bán thuốc kê đơn khi không có đơn thuốc.


Nếu thuốc cụ thể khách hàng hỏi mua là thuốc không kê đơn, cần khai thác và trao đổi các thông tin để xác định việc dùng thuốc của người bệnh phù hợp hay không phù hợp.

+ Thuốc được mua dùng để chữa bệnh/ triệu chứng gì? Tình trạng, biểu hiện triệu chứng bệnh của người bệnh? Lưu ý người bán lẻ thuốc cần khai thác thông tin để phân biệt tình trạng bệnh thông thường hoặc mức độ nghiêm trọng cần đi khám để có chẩn đoán của thầy thuốc.

+ Đối tượng dùng thuốc (Giới, tuổi, tình trạng sức khỏe, tiền sử bệnh và bệnh hiện mắc; Người bệnh có đang dùng thuốc hoặc sản phẩm nào khác? Hiệu quả? Tác dụng không mong muốn? Tiền sử dị ứng thuốc/ thực phẩm).
+ Đã dùng thuốc lần nào chưa? Hiệu quả
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b) Trường hợp khách hàng hỏi và tư vấn điều trị một số triệu chứng hay bệnh thông thường

Cần khai thác các thông tin về người bệnh để phân biệt tình trạng bệnh thông thường hoặc cần đi khám để có chẩn đoán của thầy thuốc mới có thể dùng thuốc


+ Đối tượng dùng thuốc (tuổi, giới, đối tượng có thai? cho con bú?)


+ Triệu chứng bệnh là gì?


+ Thời gian xuất hiện bệnh?


+ Người bệnh đã dùng những thuốc/ biện pháp gì để điều trị bệnh hay triệu chứng đang mắc phỉa?


+ Người bệnh có đang dùng thuốc hoặc sản phẩm thực phẩm chức năng?


+ Người bệnh có tiền sử bệnh? Có đang mắc bệnh gì?


+ Người bệnh có tiền sử dị ứng thuốc?


+ Chế độ sinh hoạt?

4.2.2 Tư vấn cho người mua


Nếu việc sử dụng thuốc của người bệnh chưa đúng hoặc chưa phù hợp: Giải thích, tư vấn và hướng dẫn khách hàng chuyển sang loại thuốc khác đúng và phù hợp. Cung cấp các thông tin cụ thể về thuốc không kê đơn phù hợp với khách hàng để lựa chọn.


Đối với người bệnh đòi hỏi phải có chẩn đoán của thầy thuốc mới có thể dùng thuốc, người bán lẻ cần tư vấn để bệnh nhân tới khám thầy thuốc chuyên khoa thích hợp hoặc bác sỹ điều trị.


Đối với những người mua thuốc chưa cần thiết phải dùng thuốc, nhân viên bán thuốc cần giải thích rõ cho họ hiểu và tự chăm sóc, tự theo dõi triệu chứng bệnh.


Trao đổi, đưa ra lời khuyên về chế độ sinh hoạt, dinh dưỡng phù hợp với từng đối tượng, từng triệu chứng bệnh/ bệnh cụ thể.

4.2.3 Lấy thuốc


Lấy thuốc theo nguyên tắc: Hạn dùng ngắn bán trước, hạn dài bán sau; Hàng nhập trước bán trước, nhập sau bán sau. Kiểm tra hạn dùng, số lượng thuốc, kiểm soát chất lượng cảm quan trước khi giao cho khách. Đối với các thuốc không còn bao bì ngoài của thuốc cần đóng vào các bao bì phù hợp dễ phân biệt.


+ Thuốc dùng ngoài dùng bao bì màu vàng có dòng chữ “Thuốc dùng ngoài”
+ Thuốc kiểm soát đặc biệt dùng bao bì màu xanh có dòng chữ “Thuốc phải kiểm soát đặc biệt”.


+ Các thuốc còn lại dùng bao bì màu trắng.


Đối với các thuốc không còn bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc cần ra lẻ tại khu vực ra lẻ và cho vào các bao bì kín khí.

Các bao bì đựng thuốc phải ghi đầy đủ các thông tin trên bao bì: Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, liều dùng, cách dùng, hạn dùng của từng thuốc. Lưu ý: Thuốc bán lẻ không đựng trong bao bì mang tên thuốc khác hoặc chứa nội dung quảng cáo của một thuốc khác.
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Nếu khách không mua hết cả vỉ thuốc thì trước khi cắt vỉ phải cho khách xem hạn dùng của thuốc. Để lại phần vỉ có hạn dùng tại nhà thuốc để theo dõi, kiểm soát hạn dùng. Phần không có hạn dùng giao cho khách nhưng phải ghi rõ hạn dùng của thuốc trên bao bì ra lẻ. Ghi vào đơn thuốc: Tên thuốc, số lượng thuốc đã thay thế (nếu có).

4.2.4 Nhập dữ liệu vào máy tính


Nhân viên nhập dữ liệu về thuốc đã bán vào máy tính (Phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia).


In hoặc viết hóa đơn bán hàng.


Thu tiền theo hóa đơn


Trường hợp khách hàng muốn thay đổi số lượng, điều chỉnh số lượng trong máy tính và in/ viết lại hóa đơn.


Trường hơp khách hàng không muốn mua thuốc, hủy hóa đơn bán hàng.

4.2.5 Giao thuốc và hướng dẫn sử dụng


Giao từng khoản thuốc cho khách hàng.


Hướng dẫn, giải thích cho khách hàng về tác dụng, chỉ định, chống chỉ định, tác dụng không mong muốn, liều lượng và cách dùng thuốc, tương tác thuốc với thức ăn, đồ uống (nếu có), bảo quản thuốc.


Các chú ý về bảo quản thuốc và thời hạn từ lúc mở lọ thuốc đối với thuốc dạng lỏng.


Lưu ý khách hàng gọi điện hoặc liên lạc lại với cơ sở nếu có vấn đề gì chưa hiểu rõ hoặc có tác dụng không mong muốn của thuốc.


Nhắc nhở người mua thực hiện đúng đơn thuốc.


Giao hóa đơn và thuốc cho khách

4.2.6 Lưu các thông tin và số liệu

Lưu các thông tin về thuốc đã bán.


Đối với thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất sau khi bán phải ghi chép thông tin vào “Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa 

dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất” hoặc lưu thông tin cần thiết trong phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia.

4.2.7 Lưu ý


Trang phục áo blu trắng, sạch sẽ, gọn gàng, có đeo biển ghi rõ tên, chức danh;


Thực hiện đúng các quy chế dược, tự nguyện tuân thủ đạo đức hành nghề dược;


Phải luôn có thái độ lịch sự, hòa nhã và tôn trọng khách hàng.


Những thông tin của khách hàng phải được giữ bí mật.

4.3. HÌNH THỨC LƯU TRỮ:  

SOP này được lưu trong tập hồ sơ “SOP” của cơ sở bán lẻ thuốc.

Lưu trữ hồ sơ sổ sách/ thông tin lưu trữ trên máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia) ít nhất 01 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng. Riêng đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt, lưu trữ hồ sơ, sổ sách ít nhất 02 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng.
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1. MỤC ĐÍCH, YÊU CẦU

Đảm bảo bảo quản thuốc đúng qui định, có thẩm mỹ, dễ dàng cho việc kiểm tra, kiểm soát chất lượng.

2. PHẠM VI ÁP DỤNG

 Các loại thuốc bán tại cơ sở bán lẻ thuốc

3. ĐỐI TƯỢNG THỰC HIỆN 


Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc.


Nhận viên bán thuốc tại cơ sở bán lẻ thuốc

4. NỘI DUNG QUY TRÌNH

4.1. Sơ đồ tiến trình

	Đối tượng
	Sơ đồ
	Mô tả

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Nguyên tắc bảo quản thuốc
	4.2.1

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Sắp xếp thuốc
	4.2.2

	Người CTNCM về dược
	Nguyên tắc theo dõi chất lượng
	4.2.3

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Kiểm tra chất lượng thuốc
	4.2.4

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Lưu thông tin
	4.2.5


4.2 Mô tả quy trình

4.2.1 Nguyên tắc bảo quản


Người CTNCM về dược, nhân viên cơ sở bán lẻ thuốc phải đảm bảo điều kiện của cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng theo yêu cầu của nhà sản xuất được ghi trên bao bì của sản phẩm và đúng quy chế chuyên môn.

4.2.2 Sắp xếp thuốc


Nguyên tắc:


+ Sắp xếp theo nguyên tắc FIFO (First In First Out: Thuốc nhập trước xuất trước) và FEFO (First Expire First Out: hết hạn dùng trước xuất trước).


+ Gọn gàng, ngay ngắn, có thẩm mỹ, không xếp lẫn lộn giữa các mặt hàng…

+ Nhãn hàng (chữ, số, hình ảnh…) trên các bao bì: Quay ra ngoài, thuận chiều nhìn của khách hàng.


+ Các mặt hàng dễ vỡ như chai, lọ, ống tiêm truyền… không xếp chồng lên nhau.


Hàng hóa nhập về cơ sở bán lẻ thuốc phân loại và sắp xếp theo các thứ tự sau:

+ Phân loại theo từng ngành hàng:


./ Có khu vực riêng cho các sản phẩm không phải là thuốc: Thực phẩm chức năng, Mỹ phẩm, Dụng cụ y tế.


* Lưu ý phân biệt thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng:
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./ Thuốc có SĐK do Cục Quản lý Dược cấp thường có ký hiệu: VN…, VD…, VS…, QLSP…, GPNK…, …/QLD-KD, QLĐB…, một dãy ký tự gồm 12 chữ số theo thứ tự ((3 chữ số - mã quốc gia, 1 chữ số - mã nhóm thuốc (1,2,3,4,5), 1 chữ số - mã phân loại thuốc kê đơn (0,1), 1 chữ số - mã phân loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt (0,1,2,3,4,5,6), 4 chữ số - mã thứ tự cấp, 2 chữ số - mã năm cấp))

./ Thực phẩm chức năng có số công bố với ký hiệu: (số thứ tự)/ (năm cấp)/ ATTP-TNCB hoặc (số thứ tự)/ (năm cấp)/ ATTP-XNCB hoặc (số thứ tự)/ (năm cấp)/ ĐKSP. Ngoài ra thường có thêm dòng chữ “Thực phẩm bổ sung”; “Thực phẩm bảo vệ sức khỏe”; “Thực phẩm dinh dưỡng y học”; “Chú ý: Sản phẩm này không phải là thuốc và không có tác dụng thay thế thuốc chữa bệnh….


./ Mỹ phẩm có số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm có ký hiệu: (số thứ tự)/ (năm cấp)/ CBMP - ký hiệu viết tắt tên tỉnh, thành phố, Ban Quản lý Khu kinh tế hoặc Cục Quản lý Dược (QLD).


+ Phân loại thuốc theo mức độ quản lý (thuốc phải kiểm soát đặc biệt, thuốc hạn chế bán lẻ)


./ Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất phải bảo quản trong tủ riêng hoặc ngăn riêng có khóa chắc chắn.


./ Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất để ở khu vực riêng có khóa chắc chắn.


./ Thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc hạn chế bán lẻ để ở khu vực riêng.


+ Phân loại thuốc theo điều kiện bảo quản:


Các điều kiện bảo quản thuốc phải tuân thủ theo đúng thông tin trên nhãn đã được phê duyệt hoặc công bố theo quy định.

Trừ khi có các yêu cầu đặc biệt khác (ví dụ: duy trì liên tục việc bảo quản lạnh), chỉ chấp nhận việc bảo quản nằm ngoài quy định trên trong các quãng thời gian ngắn, ví dụ vận chuyển cục bộ trong kho.

a) Bảo quản điều kiện thường


Bảo quản trong môi trường khô (độ ẩm không quá 75%), ở nhiệt độ từ 15-300C. Trong điều kiện thời tiết khắc nghiệt, tại một số thời điểm trong ngày, nhiệt độ có thể trên 300C nhưng không vượt quá 320C và độ ẩm không vượt quá 80%. Phải thoáng khí, tránh ảnh hưởng từ các mùi, các yếu tố gây tạp nhiễm và ánh sáng mạnh.


Nếu trên nhãn không ghi rõ điều kiện bảo quản thì bảo quản ở điều kiện thường.

b) Điều kiện bảo quản đặc biệt: Bao gồm các trường hợp có yêu cầu bảo quản khác với bảo quản ở điều kiện thường.


c) Hướng dẫn về điều kiện bảo quản cụ thể


Thông tin trên nhãn Yêu cầu điều kiện bảo quản:


+ “Không bảo quản quá 300C”: Từ + 20C đến 300C


+ “Không bảo quản quá 250C”: Từ + 20C đến 250C

+ “Không bảo quản quá 150C”: Từ + 20C đến 150C
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+ “Không bảo quản dưới 80C: Từ + 20C đến 80C


+ “Bảo quản lạnh”: Từ + 20C đến 80C


+ “Bảo quản mát”: Từ + 80C đến 150C


“Khô”, “Tránh ẩm”: Không quá 75% độ ẩm tương đối trong điều kiện bảo quản thường hoặc với điều kiện được chứa trong bao bì chống ẩm đến tận tay người bệnh.


Phân loại thuốc theo tác dụng dược lý và thuốc kê đơn/ thuốc không kê đơn


- Phân loại thuốc kê đơn, thuốc không kê đơn: Các thuốc kê đơn có dòng chữ “Thuốc kê đơn” và chữ Rx trên vỏ hộp thuốc. Đối với các thuốc được cấp theo số đăng ký dạng 12 chữ số thì dựa vào chữ số thứ 5 từ trái sang (số 0: thuốc không kê đơn, số 1: thuốc kê đơn).

- Thuốc sắp xếp theo nhóm tác dụng dược lý của thuốc: Các nhóm thuốc kê đơn có khu vực riêng, các nhóm thuốc không kê đơn có khu vực riêng. Đối với các nhóm thuốc vừa có thuốc kê đơn và không kê đơn như: thuốc dùng ngoài, thuốc tra mắt, thuốc nhỏ mũi… thì nên bố trí các nhóm này ở khu vực riêng và sắp riêng thuốc kê đơn và không kê đơn ở trong cùng một ngăn tủ.

4.2.3 Nguyên tắc theo dõi chất lượng thuốc


Thuốc trước khi nhập về cơ sở bán lẻ thuốc (Gồm hàng do cơ sở mua và hàng trả về) phải được kiểm soát 100%, tránh nhập hàng giả, hàng kém chất lượng, hàng không rõ nguồn gốc, xuất xứ.

Thuốc lưu tại cơ sở bán lẻ thuốc: Định kỳ kiểm soát các thuốc tối thiểu 1 lần/ quý. Tránh để có hàng biến đổi chất lượng, hết hạn sử dụng. Kiểm soát đột xuất đối với các loại thuốc: Khi phát hiện dấu hiệu bất thường về chất lượng thuốc, có khiếu nại của bệnh nhân về chất lượng thuốc hoặc kiểm soát đối với thuốc có hạn dùng ngắn.

4.2.4 Kiểm tra chất lượng thuốc


- Kiểm tra tính hợp pháp, nguồn gốc, xuất xứ của thuốc: Hóa đơn, chứng từ đầy đủ, hợp pháp theo đúng quy chế, quy định hiện hành.


- Kiểm tra cảm quan chất lượng thuốc:


+ Kiểm tra bao bì: Phải còn nguyên vẹn, không móp méo, rách, bẩn.


+ Kiểm tra số lô, hạn dùng, ngày sản xuất.


+ Kiểm tra sự thống nhất giữa bao bì ngoài và bao bì trung gian, bao bì trực tiếp.


+ Kiểm tra chất lượng cảm quan và ghi sổ theo dõi.


+ So sánh với các mô tả về cảm quan của nhà sản xuất (nếu có).


+ Nhãn: Đúng quy chế nhãn, đủ thông tin. HÌnh ảnh, chữ số không bị mờ, nhòe, tránh hàng giả, hàng nhái.

4.2.5 Lưu thông tin


- Ghi sổ “Sổ kiểm soát chất lượng thuốc”


+ Nếu Đạt yêu cầu các tiêu chí trên, ghi vào Sổ kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ, nhận xét chất lượng: ĐẠT; Phân loại chất lượng: TỐT.


+ Nếu thuốc không đạt yêu cầu một trong các tiêu chí nêu trên: Ghi vào Sổ kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ, nhận xét chất lượng: KHÔNG ĐẠT; Phân loại chất lượng: ghi rõ tiêu chí không đạt (Ví dụ: Thuốc hết hạn dùng, chờ hủy), đồng thời xử lý như sau:


./ Phải để riêng ở khu biệt trữ, gắn nhãn hàng chờ xử lý.


./ Báo cáo ngay với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược.
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./ Kiểm tra điều kiện bảo quản của từng loại thuốc: Kiểm tra các yêu cầu về điều kiện bảo quản của nhà sản xuất ghi trên nhãn.


- Nhập vào dữ liệu máy tính những thông tin cần thiết.


Lưu ý: Ghi rõ phần mô tả cảm quan vào cột Nhận xét chất lượng và đánh giá Đạt/ Không đạt vào cột phân loại chất lượng. Cột ghi chú: Ghi lại những thông tin lưu ý về thuốc, bao gồm cả điều kiện bảo quản đặc biệt, hoặc thuốc có hạn sử dụng còn ngắn.

4.3 Biểu mẫu áp dụng


Phụ lục SOP 04.GPP – 1: Sổ kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ.

4.4 Hình thức lưu trữ

SOP này được lưu trong tập hồ sơ “SOP” của cơ sở bán lẻ thuốc.

Lưu trữ hồ sơ sổ sách/ thông tin lưu trữ trên máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia) ít nhất 01 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng. Riêng đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt, lưu trữ hồ sơ, sổ sách ít nhất 02 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng.

TÊN CƠ SỞ: ..................................................                                                                                                                              Phụ lục SOP 04.GPP – 1               
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1. MỤC ĐÍCH, YÊU CẦU.


Hướng dẫn thu hồi khẩn trương, triệt để các thuốc bị khiếu nại, thuốc không được phép lưu hành, thuốc phải thu hồi đã được kết luận là thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng

2. PHẠM VI ÁP DỤNG


Thuốc bị thu hồi là thuốc có thông báo thu hồi của các cơ quan quản lý hoặc nhà sản xuất, nhà cung cấp

Thuốc bị khiếu nại là thuốc do khách hàng khiếu nại và yêu cầu trả lại.

3. ĐỐI TƯỢNG THỰC HIỆN.


Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc.


Nhân viên bán thuốc tại cơ sở bán lẻ thuốc.

4. NỘI DUNG QUI TRÌNH

4.1. Mô tả tiến trình

	Đối tượng
	Sơ đồ
	Mô tả

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Xử lý thuốc bị thu hồi
	4.2.1

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Xử lý thuốc bị khiếu nại
	4.2.2

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Tổng hợp số liệu, ra quyết định xử lý thuốc thu hồi
	4.2.3

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Lưu hồ sơ
	4.2.4


4.2 Mô tả quy trình

4.2.1 Xử lý thuốc bị thu hồi


Sau khi nhận được thông báo thu hồi của Bộ Y tế, Sở Y tế, đơn vị sản xuất/kinh doanh thuốc cần tiến hành ngay:


- Kiểm tra xem cơ sở bán lẻ thuốc có nhập mặt hàng phải thu hồi hay không. Nếu có nhập thì cần phải:


+ Viết thông báo thu hồi lên bảng thông tin thuốc, ghi đầy đủ tên thuốc, số lô, hạn dùng, nhà sản xuất.


+ Ngừng nhập, ngừng bán thuốc phải thu hồi, kiểm tra số lượng thuốc còn lại tại cơ sở (bao gồm cả thuốc trong cơ sở bán lẻ và thuốc mới mua về chưa kiểm nhập) sau đó đưa toàn bộ số thuốc vào khu vực chờ xử lý.


+ Có thông báo thu hồi cho khách hàng đối với thuốc thu hồi thuộc danh mục thuốc phải kê đơn. Thông báo thu hồi trên bảng tin, bằng thư, điện thoại…


+ Nếu có khách hàng trả lại hàng thu hồi, kiểm tra nếu đúng thuốc của cơ sở đã bán ra thì nhận lại thuốc và trả lại tiền hoặc đổi thuốc đảm bảo chất lượng cho khách.

+ Ghi Sổ theo dõi thuốc bị đình chỉ lưu hành.

+ Liên hệ với công ty, nhà cung ứng để trả lại hàng

4.2.2 Xử lý thuốc bị khiếu nại


- Chỉ giải quyết đối với những thuốc do cơ sở bán lẻ bán cho khách hàng (căn cứ vào bao bì ra lẻ, đơn thuốc, hóa đơn, sổ theo dõi)
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a) Nếu khách hàng trả lại thuốc do bị dị ứng, có biểu hiện tác dụng phụ của thuốc:


+ Hỏi khách về triệu chứng, biểu hiện của tác dụng phụ


+ Hỏi khách hàng về chế độ sinh hoạt, ăn uống để xem có phần nguyên nhân do thuốc hay thức ăn.


+ Nếu nghi ngờ/xác định do tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) khuyên ngừng dùng thuốc, hỏi kỹ khách hàng các thông tin về tác dụng không mong muốn của thuốc, giải thích cho khách hàng về các tác dụng phụ do thuốc gây ra đã được ghi trong tờ hướng dẫn sử dụng, ghi sổ theo dõi ADR.


+ Cần thiết khuyên khách hàng đi khám bác sỹ. Tư vấn cho khách hàng lần sau nhớ thông báo cho bác sỹ, người bán thuốc việc dùng các loại thuốc có tác dụng phụ này.


- Nhận lại thuốc và trả tiền cho khách, có thể tư vấn đổi thuốc khác cho khách hàng: Đối với thuốc còn nguyên bao bì trực tiếp, sắp xếp vào đúng vị trí trong tủ trưng bày/bảo quản thuốc; trường hợp không còn bao bì trực tiếp để thuốc vào khu vực chờ xử lý, cuối tháng kiểm kê và tiến hành hủy thuốc.


- Để thuốc vào khu vực chờ xử lý, cuối tháng kiểm kê và tiến hành hủy thuốc.


- Ghi sổ theo dõi tác dụng phụ của thuốc do khách hàng phản ánh.


- Làm báo cáo ADR theo mẫu và gửi về Trung tâm DI&ADR Quốc gia hoặc Trung tâm khu vực về Thông tin thuốc và phản ứng có hại của thuốc theo Hướng dẫn Quốc gia về cảnh giác dược (QĐ số 122/QĐ-BYT năm 2020). Cụ thể hình thức và nơi gửi báo cáo: Có thể chọn một trong các hình thức sau:


+ Báo cáo gửi qua email (di.pvcenter@gmail.com) hoặc


+ Báo cáo trực tuyến tại trang thông tin http://canhgiacduoc.org.vn hoặc


+ Báo cáo gửi trực tiếp qua đường bưu điện về địa chỉ: Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc, 13,15 Lê Thánh Tông, Hoàn Kiếm, Hà Nội.


+ Báo cáo gửi qua Fax: +84 3933 5642.


+ Báo cáo ADR thông qua phần mềm ứng dụng công nghệ thông tin khi kết nối liên thông cơ sở bán lẻ thuốc


b) Nếu thuốc bị khiếu nại về chất lượng


Cần xem xét thuốc kém chất lượng nguyên nhân ở đâu:


- Nếu do khách hàng bảo quản không tốt gây nên kém chất lượng, tư vấn và giải thích cho khách hàng về nguyên nhân và đề nghị khách hàng mua thuốc khác để dùng; hướng dẫn kỹ khách hàng về cách bảo quản thuốc để đảm bảo chất lượng.

- Nếu thuốc kém chất lượng do lỗi của cơ sở, xin lỗi khách hàng, nhận lại hàng và đổi lại hàng hoặc trả lại tiền cho khách. Để thuốc vào khu vực chờ xử lý, cuối tháng kiểm kê và tiến hành hủy thuốc.

- Kiểm soát chất lượng toàn bộ lô thuốc khách hàng khiếu nại và thuốc có nghi ngờ kém chất lượng đang trưng bày, bảo quản tại cơ sở


+ Nếu do điều kiện bảo quản của cơ sở thì cần phải có biện pháp khắc phục ngay


+ Nếu thuốc kém chất lượng không phải do lỗi bảo quản của cơ sở: Liên hệ thông báo với công ty/nhà cung cấp về thuốc kém chất lượng để phối hợp tìm nguyên nhân.
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- Báo cáo Trung tâm DI&ADR Quốc gia các vấn đề liên quan đến chất lượng thuốc về mặt cảm quan, hoặc trường hợp nghi ngờ thuốc giả, được cơ sở phát hiện. Trong trường hợp này, các cơ sở bán lẻ thuốc nên gửi kèm ảnh chụp chi tiết thể hiện vấn đề về chất lượng hoặc nghi ngờ thuốc giả (các ảnh chụp: nhãn thuốc; các mặt của bao bì thể hiện rõ tên nhà sản xuất và số lô; viên thuốc, bột hoặc dung dịch thuốc).


- Ghi Sổ theo dõi kiếu nại của khách hàng.


c) Nếu khiếu nại về dịch vụ: Nhầm lẫn về giá thuốc, số lượng, chủng loại thuốc


Kiểm tra các thông tin khách hàng khiếu nại, nếu có nhầm lẫn xin lỗi khách hàng và khắc phục sai sót với khách hàng.

4.2.3 Tổng hợp số liệu, ra quyết định xử lý thuốc thu hồi

Nhân viên nhà thuốc:


- Tổng hợp số liệu, làm báo cáo: thuốc bị thu hồi, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng do lỗi của cơ sở.


- Báo cáo Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở.

Người CTNCM về dược của cơ sở:


- Rà soát và kiểm tra lại thông tin.


- Thuốc thu hồi: Liên hệ với công ty/nhà cung ứng trả lại hàng

4.2.4 Lưu hồ sơ thu hồi

Lưu hồ sơ (bản phô tô) tại cơ sở bán lẻ thuốc, bao gồm:


- Công văn thu hồi


- Phiếu xác nhận thuốc thu hồi có tại cơ sở


- Bản báo cáo tổng kết thu hồi thuốc trả về


- Bản sao: Hóa đơn xuất trả hàng cho đơn vị bán (nếu có), biên bản hủy thuốc (nếu có).

4.2.5 Lưu ý


Theo hướng dẫn Quốc gia về cảnh giác dược, nhiệm vụ cụ thể của các cá nhân tại cơ sở bán lẻ thuốc trong hoạt động Cảnh giác Dược như sau:

Người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở bán lẻ thuốc:

- Thực hiện và tổ chức thực hiện việc theo dõi, phát hiện, ghi nhận và báo cáo ADR theo quy định.


- Hướng dẫn nhân viên về việc theo dõi, phát hiện, ghi nhận và báo cáo ADR theo quy định.


- Báo cáo ADR theo quy định.


Nhân viên khác của cơ sở bán lẻ thuốc:

- Ghi nhận phản ánh của người bệnh về các biến cố bất lợi xảy ra trong quá trình sử dụng thuốc hoặc các bất thường liên quan đến chế phẩm thuốc.


- Báo cáo ADR theo quy định.


Các trường hợp cần báo cáo Trung tâm DI&ADR Quốc gia
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- Báo cáo các biến cố bất lợi, bao gồm cả các trường hợp thuốc không có hoặc không đạt hiệu quả điều trị, do người mua thuốc phản ánh theo mẫu báo cáo phản ứng có hại của thuốc.

- Báo cáo các vấn đề liên quan đến chất lượng thuốc về mặt cảm quan, hoặc trường hợp nghi ngờ thuốc giả được cơ sở phát hiện. Trong trường hợp này, các cơ sở bán lẻ thuốc nên gửi kèm ảnh chụp chi tiết thể hiện vấn đề về chất lượng hoặc nghi ngờ thuốc giả (các ảnh chụp: nhãn thuốc; các mặt của bao bì thể hiện rõ tên nhà sản xuất và số lô; viên thuốc, bột hoặc dung dịch thuốc,…)


4.3 Biểu mẫu áp dụng


- Phụ lục SOP 05.GPP – 1: Sổ theo dõi thuốc bị thu hồi, đình chỉ lưu hành


- Phụ lục SOP 05.GPP – 2: Báo cáo thu hồi thuốc không đạt chất lượng


- Phụ lục SOP 05.GPP – 3: Hồ sơ thu hồi thuốc


- Phụ lục SOP 05.GPP – 4: Biên bản hủy thuốc 


- Phụ lục SOP 05.GPP –5: Sổ theo dõi xử lý khiếu nại của khách hàng


- Phụ lục SOP 05.GPP – 6:  Sổ theo dõi tác dụng phụ của thuốc


- Biểu mẫu báo cáo phản ứng có hại của thuốc (tại trang thông tin điện tử http:///canhgiacduoc.org.vn)


4.4 Hình thức lưu trữ

SOP này được lưu trong tập hồ sơ “SOP” của cơ sở bán lẻ thuốc.

Lưu trữ hồ sơ sổ sách/ thông tin lưu trữ trên máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia) ít nhất 01 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng. Riêng đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt, lưu trữ hồ sơ, sổ sách ít nhất 02 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng.

TÊN CƠ SỞ : ………………………                                                                                                                     Phụ lục SOP 05.GPP – 1
SỔ THEO DÕI THUỐC BỊ THU HỒI ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH
	Số, ngày tháng của công văn cơ quan ban hành
	Thuốc bị thu hồi, đình chỉ lưu hành (Tên thuốc, nồng độ/hàm lượng, số đăng ký)
	Số lô, hạn dùng
	Công ty sản xuất/nhập khẩu
	Số lượng thuốc đã mua
	Số lượng thuốc đã bán
	Số lượng tồn
	Số lượng thuốc thu hồi từ khách hàng
	Khách hàng trả lại thuốc (Tên - Địa chỉ)
	Người nhận
	Xử lý của cơ sở

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược


	Tên cơ sở ……………..
-------
	Phụ lục SOP 05.GPP – 2
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
--------------

	
	......., ngày ....  tháng ….... năm 20…...


BÁO CÁO THU HỒI THUỐC KHÔNG ĐẠT CHẤT LƯỢNG
Kính gửi:…………………...……………
Theo công văn số……………., ngày… tháng… năm… của……………………… về việc thu hồi thuốc:

- Tên thuốc:…………………………………………………………………………………

- Nồng độ, hàm lượng:……………………………………………………………………...

- Dạng bào chế - quy cách đóng gói: ………………………………………………………

- Nơi sản xuất:………………………………………………………………………………

- Số lô sản xuất:…………………………………………………………………………….

Đơn vị đã tiến hành thu hồi như sau:

	Stt
	Nơi tiến hành thu hồi
	Tổng số lượng thuốc
	Dự kiến biện pháp xử lý
	Ghi chú

	
	
	Bán ra
	Thu hồi
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	
	Người phụ trách chuyên môn về dược
(Ký, ghi rõ họ tên)




	Tên cơ sở
-------
	Phụ lục SOP 05.GPP – 3
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------

	
	......., ngày ....  tháng .... năm 20…...


HỒ SƠ THU HỒI THUỐC
Chúng tôi gồm (ghi rõ họ tên, chức trách từng thành viên):

1.

2.

3.

Thuộc:

……………………………………………………………………………………………..

được giao nhiệm vụ thu hồi thuốc không đạt chất lượng theo công văn số………………...ngày…tháng…năm…của……………………………..………………

Đã tiến hành thu hồi tại: ……………………………. gồm các nội dung sau:

	Stt
	Tên thuốc nồng độ hàm lượng
	Đơn vị tính
	Số lượng thu hồi
	Số lô sản xuất
	Đơn vị sản xuất
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Khách hàng
	Các thành viên
	Đại diện cơ sở bán lẻ thuốc

	
	
	

	Tên cơ sở
-------
	Phụ lục SOP 05.GPP – 4
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------

	
	......., ngày ....  tháng .... năm 20…...


BIÊN BẢN HỦY THUỐC
Thực hiện quyết định số……………., ngày… tháng… năm… của …………………..… về việc hủy thuốc không đạt chất lượng, thuốc quá hạn dùng.

Hôm nay, ngày…… tháng… năm……. tại (tên địa điểm hủy thuốc):

Hội đồng hủy thuốc được thành lập theo quyết định số: …ngày…tháng…năm…... của ………………………. gồm có: (ghi rõ tên, chức danh)

1.

2.

3.

Đã chứng kiến và tiến hành hủy các thuốc sau:

	Stt
	Tên thuốc nồng độ, hàm lượng
	Số lô
	Tên đơn vị sản xuất
	Số lượng thuốc hủy theo chứng từ
	Số thuốc thực hủy
	Chênh lệch (*)
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


(*) Nếu có chênh lệch giữa số thuốc thực hủy và số lượng thuốc hủy theo chứng từ thì phải giải trình lý do.
Phương pháp hủy:

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

………

Biên bản này lập thành…………bản, mỗi bên giữ 01 bản, gửi báo cáo…….. bản.

	Các thành viên tham gia hủy thuốc
(ký, ghi rõ họ tên, chức danh)
	Chủ tịch Hội đồng hủy thuốc
(ký tên, ghi rõ họ tên)


TÊN CƠ SỞ: .........................                                                                                             Phụ lục SOP 05.GPP – 5
SỔ THEO DÕI TÁC DỤNG PHỤ CỦA THUỐC

	Ngày/tháng/năm ghi nhận phản ánh
	Họ tên người bệnh, tuổi
	Địa chỉ, điện thoại
	Các thuốc đã dùng
	Dấu hiệu phản ứng
	Người nhận thông tin
	Hướng xử trí

	
	
	
	Tên thuốc, nồng độ/hàm lượng, nhà sản xuất
	Số lô
	Hạn dùng
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược


TÊN CƠ SỞ: .................................

QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN 
QUẢN LÝ THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT

Số


: 
SOP 06.GPP

Lần ban hành
: 
......................

Ngày

: 
......................

Trang

: 
1/5

  Người viết



Người kiểm tra


Người duyệt



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

	Những thay đổi đã có

	Ngày tháng
	Nội dung thay đổi
	Lần ban hành

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

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	TÊN CƠ SỞ: ..........................


	QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN
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	QUẢN LÝ THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT
	


1. MỤC ĐÍCH, YÊU CẦU.


Quy trình nhằm hướng dẫn việc mua, bán, tiếp nhận, kiểm soát, bảo quản, báo cáo và hủy các thuốc phải kiểm soát đặc biệt (Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực) – thuốc KSĐB.

2. PHẠM VI ÁP DỤNG


Áp dụng cho tất cả các thuốc phải kiểm soát đặc biệt được bán tại cơ sở bán lẻ thuốc, cụ thể: Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.
3. ĐỐI TƯỢNG THỰC HIỆN.


Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc.


Nhân viên bán thuốc tại cơ sở bán lẻ thuốc.

4. NỘI DUNG QUI TRÌNH

4.1. Mô tả tiến trình

	Đối tượng
	Sơ đồ
	Mô tả

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Mua, tiếp nhận và kiểm soát các thuốc phải CSĐB
	4.2.1

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Bảo quản các thuốc phải KSĐB
	4.2.2

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Bán các thuốc phải KSĐB
	4.2.3

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Giao nhận, vận chuyển các thuốc phải KSĐB
	4.2.4

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Hủy (xử lý) các thuốc phải KSĐB
	4.2.5

	Người CTNCM về dược

Nhân viên
	Báo cáo các thuốc phải KSĐB
	4.2.6


4.2 Mô tả quy trình

4.2.1 Mua, tiếp nhận, kiểm soát các thuốc phải kiểm soát đặc biệt

- Mua, tiếp nhận thuốc thực hiện theo hướng dẫn của Quy trình mua thuốc và Kiểm soát chất lượng.

	TÊN CƠ SỞ: ..........................


	QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN
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- Mua thuốc phải KSĐB từ công ty dược có Giấy đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định, có phạm vi kinh doanh thuốc phải KSĐB (Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực).

- Đối với thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: Nhà thuốc chỉ được mua của cơ sở sản xuất thuốc (đối với thuốc do chính cơ sở sản xuất); cơ sở nhập khẩu thuốc (đối với thuốc do chính cơ sở nhập khẩu); cơ sở có đồng thời giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi bán buôn thuốc (đối với thuốc do chính cơ sở kinh doanh); các cơ sở bán buôn thuốc đặt địa điểm kinh doanh trên địa bàn thành phố Hải Phòng. Việc mua thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất chỉ được thực hiện sau khi được phê duyệt đơn hàng mua thuốc của Sở Y tế.
- Thuốc được kiểm nhập trước khi đưa vào khu vực riêng biệt và lập biên bản kiểm nhập.

4.2.2 Bảo quản các thuốc phải KSĐB

Bảo quản theo hướng dẫn của Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng thuốc

Ngay sau khi tiếp nhận thuốc đạt yêu cầu, người nhận thuốc chuyển ngay các thuốc này vào nơi bảo quản khu vực riêng biệt, có biện pháp đảm bảo an toàn và an ninh theo quy định.

Có chế độ kiểm soát định kỳ hàng tháng, mỗi tháng 1 lần vào cuối tháng: Hình thức kiểm soát 100% số lượng thuốc phải KSĐB.

4.2.3 Bán các thuốc phải kiểm soát đặc biệt

Với các thuốc được phân loại là thuốc phải kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn.

Với các thuốc được phân loại là thuốc không kê đơn: Thực hiện bán thuốc theo quy định của thuốc không kê đơn và hướng dẫn theo quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn.

Có chế độ sổ sách hoặc sử dụng máy tính (phần mềm kết nối dữ liệu Dược Quốc gia) theo dõi việc xuất, nhập, tồn và sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất.

4.2.4 Giao nhận và vận chuyển thuốc phải KSĐB

Người giao nhận, vận chuyển thuốc phải là dược sỹ trung học trở lên.

4.2.5 Hủy (xử lý) các thuốc phải kiểm soát đặc biệt
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Hủy các thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực: Thực hiện theo quy định tại Khoản 5 Điều 36 Nghị định số 163/2205/NĐ-CP.
- Cơ sở tập hợp thuốc có nhu cầu cần hủy và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản;

- Người đứng đầu cơ sở thành lập Hội đồng hủy thuốc có ít nhất 03 người, trong đó phải có người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở. Hội đồng hủy thuốc có nhiệm vụ tổ chức việc hủy thuốc, quyết định phương pháp hủy, giám sát việc hủy thuốc của cơ sở và lưu hồ sơ hủy tại cơ sở;

- Cơ sở đảm bảo tuân thủ các quy định của pháp luật về bảo vệ môi trường khi tiến hành hủy
- Thuốc hủy sẽ chuyển cho cơ sở có chức năng xử lý chất thải y tế có hợp đồng với công ty để hủy theo quy định.

- Làm hồ sơ hủy tại cơ sở.

4.2.6 Báo cáo

- Báo cáo gửi Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở: Trước ngày 15 tháng 7 và trước ngày 15 tháng 01 hàng năm, cơ sở báo cáo 06 tháng và báo cáo năm tương ứng về việc xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất theo Mẫu số 06 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và gửi Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở đặt trụ sở chính.

4.3 Biểu mẫu áp dụng

- Phụ lục SOP 06.GPP – 1: Biên bản kiểm nhập thuốc phải kiểm soát đặc biệt: Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện/thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần/thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất.
- Phụ lục SOP 06.GPP – 2: Sổ theo dõi xuất, nhập, tồn kho thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.

- Phụ lục SOP 06.GPP – 3: Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện/ thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần/thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất.
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Trang            : 5/5

	
	QUẢN LÝ THUỐC KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT
	


- Phụ lục SOP 06.GPP – 4: Báo cáo xuất, nhập, tồn sử dụng thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện/ thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần/thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất.

4.4 Hình thức lưu trữ

SOP này được lưu trong tập hồ sơ “SOP” của cơ sở bán lẻ thuốc.

Lưu trữ hồ sơ sổ sách/ thông tin lưu trữ trên máy tính (phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu Dược Quốc gia) ít nhất 01 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng. Riêng đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt, lưu trữ hồ sơ, sổ sách ít nhất 02 năm kể từ khi thuốc hết hạn dùng.

TÊN CƠ SỞ: ...............................                                                                                                     Phụ lục SOP 06.GPP – 1

BIÊN BẢN KIỂM NHẬP THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT: THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/
THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA TIỀN CHẤT

Hôm nay, hồi …………….giờ…………ngày……tháng…năm….tại……………..

Hội đồng kiểm nhập gồm:

1. 

2.

Đã tiến hành kiểm nhập và kiểm soát chất lượng các mặt hàng sau:

	TT
	Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng
	ĐVT
	Số chứng từ
	Quy cách đóng gói
	Nơi sản xuất
	Số kiểm soát (số lượng)
	Hạn dùng
	Số lượng hóa đơn
	Số lượng thực nhập
	Nhận xét cảm quan
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Tổng số mặt hàng đã kiểm nhập: …………………………………………………….

Nhận xét và ý kiến đề nghị: ………………………………………………………….

	Nhân viên
	Người phụ trách chuyên môn về dược




TÊN CƠ SỞ: ...............................                                                                                                     Phụ lục SOP 06.GPP – 2

SỔ THEO DÕI XUẤT, NHẬP, TỒN KHO THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT, THUỐC ĐỘC, THUỐC THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC
Tên thuốc, nồng độ/ hàm lượng............................................................

Đơn vị tính: .................................................................................................................

Nhà sản xuất: ..............................................................................................................

	Ngày tháng
	Nơi nhập
	Số chứng từ xuất nhập
	Số lượng
	Số lô hạn dùng
	Ghi chú

	
	
	
	Nhập
	Xuất
	Còn lại
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


* Sổ được đánh số trang từ 01 đến hết.
TÊN CƠ SỞ: ...............................                                                                                                     Phụ lục SOP 06.GPP – 3
SỔ THEO DÕI THÔNG TIN CHI TIẾT KHÁCH HÀNG MUA THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/ THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA TIỀN CHẤT
	stt
	Ngày tháng
	Tên thuốc, quy cách đóng gói
	Hoạt chất, nồng độ, hàm lượng
	Đơn vị tính
	Số lượng bán
	Tên khách hàng
	Địa chỉ
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	……., ngày  tháng  năm
Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có)


TÊN CƠ SỞ: ...............................                                                                                                     Phụ lục SOP 06.GPP – 4
Số:    

BÁO CÁO ĐỊNH KỲ XUẤT, NHẬP, TỒN KHO, SỬ DỤNG THUỐC GÂY NGHIỆN/ 
THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/ 
THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA TIỀN CHẤT/

THUỐC PHÓNG XẠ, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ CHẤT PHÓNG XẠ, THUỐC ĐỘC, NGUYÊN LIỆU ĐỘC LÀM THUỐC, THUỐC, DƯỢC CHẤT TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC CỦA CƠ SỞ BÁN BUÔN, BÁN LẺ, CƠ SỞ TỔ CHỨC CHUỖI NHÀ THUỐC
(Kỳ báo cáo từ ngày.........đến ngày...........)
_______________

Kính gửi:............................

	TT
	Tên thuốc, dạng bào chế, hoạt chất, nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói, số giấy đăng ký lưu hành
	Nước sản xuất
	Đơn vị tính
	Số công văn cho phép mua trong nước
	Số lượng tồn kho kỳ trước chuyển sang
	Số lượng nhập trong  kỳ
	Tổng số
	Số lượng xuất trong  kỳ
	Tồn kho cuối kỳ
	 Số lượng hao hụt
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Nơi nhận: 
- Như trên;

- Lưu tại cơ sở.

	
	
	……., ngày .... tháng .... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


Ghi chú: 
- Cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc lập báo cáo, gửi các cơ quan theo quy định tại khoản 2 Điều 35 Nghị định này; đồng thời, lập báo cáo xuất, nhập, tồn kho, sử dụng của từng nhà thuốc thuộc chuỗi nhà thuốc gửi Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi có nhà thuốc hoạt động.

- Số lượng hao hụt bao gồm cả hỏng, vỡ, hết hạn dùng... Nếu có, cần báo cáo chi tiết.
- Đối với báo cáo định kỳ 06 tháng, ngày báo cáo bắt đầu từ ngày 01 tháng 01 đến ngày 30 tháng 6 của năm báo cáo. Đối với báo cáo năm, ngày báo cáo bắt đầu từ ngày 01 tháng 01 đến ngày 31 tháng 12 của năm báo cáo. 

MẪU Tham khảo





Họ tên chủ cơ sở


……………………….











Người chịu trách nhiệm chuyên môn


Họ tên: ……………………


Trình độ chuyên môn: ……………….


			





Nhân viên 


Họ tên: ………………………………………………..


Trình độ chuyên môn: …………………………………..


Nhiệm vụ: ………………………………………………..


2. Họ tên: ………………………………………………...


Trình độ chuyên môn: …………………………………...


Nhiệm vụ: ………………………………………………..





MẪU Tham khảo





MẪU Tham khảo









































….m





S=….m2





Cửa ngăn với các khu vực khác











….m





MẪU Tham khảo





MẪU Tham khảo





MẪU Tham khảo





MẪU Tham khảo





MẪU Tham khảo





MẪU Tham khảo
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