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THONG TU

Quy dinh vé Thyc hanh t6t biao quéin thudc, nguyén liéu 1am thudc

Thong tu sb 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 quy dinh vé thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén li¢u lam thuodc, cé hiéu luc ké tir ngay 10 thang 01
nam 2019 duoc sura doi, bo sung boi:

, Thong tu s6 29/2020 /TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 sira d6i, bo sung va bai bo mot
s0 van ban quy pham phap luat do BJ truong B Y té ban hanh, lién tich ban hanh, c6 hi¢u lyc ké
tur ngay 15 thang 02 nam 2021.

Can cit Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé duwoc;
~Can cir Nghi dinh $6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc,

) Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sia doi,
bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thugc pham vi quan ly nha
nuoc cua Bo Y te;

Can cw Nghi dinh §5 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc cua Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Cuc trwong Cuc Quan 1y Duegc,

B trucng Bo Y té ban hanh Théng tr quy dinh vé Thuwc hanh tét bdo quan thudc, nguyén
liéu lam thuoc.!

! Thong tu s6 29/2020 /TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 sira doi, bd sung va bai bo mot sé van ban quy pham
phép ludt do B truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh c6 cin ¢t ban hanh nhu sau:

“Can cir Ludt ban hanh vin ban quy pham phdp ludt ngay 22 thang 6 ndm 2015 va Ludt sita doi, b6 sung mét sé diéu
cua Ludt ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 18 thang 6 nam 2020,

Can cwr Ludt dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Ludt phong, chong tac hai ciia thuéc ld ngay 18 thang 6 nam 2012;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién
phap thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt
quan ly ngoqi thuong;

Can cir Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu tri nghién cdc chat
dang thuoc phién bang thuéc thay thé;

Can cir Nghi dinh s6 15/2018/NP-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé
diéu ciia Ludt an toan thuc phcfm;

Can cir Nghi dinh sé 34/2016/NP-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién
phap thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham phap ludt;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén
han va co céu 16 chirc ciia BS Y té

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Phép ché,



Chuong I
QUY PINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung, ban hanh va danh gia viéc dap img
Thyc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Bdo qudn thubc, nguyén liéu lam thudc 13 viée cat gilt bao dam an toan, chat
lwgng cua thude, nguyén liéu lam thube, bao gdm ca viée dua vao sir dung va duy tri
dﬁy du hé théng hd so tai liéu phuc vu bdo quan, XUuét, nhap thuéc, nguyén li¢u l[am
thudc tai noi bao quan.

2. Thye hanh tot bdo quan thuéc, nguyén li¢u lam thuée 13 bd nguyén tic, tiéu
chuan vé bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc nham bao dam va duy tri mot cach tot
nhit su an toan va chat luong cua thude, nguyén liéu 1am thube thong qua viée kiém
soat day du trong sudt qué trinh bao quan.

3. Ton tai 13 sai 1éch so voi nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc hoac voi quy dinh cua phép luat vé duogc.

4. Co so bao quan 1a co s¢ ¢6 hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thude
bao gdm co s¢ nhap khau thude, nguyén lidu lam thudc; co sé xudt khau thude, nguyén
liéu 1am thudc; co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc; co s
c6 hoat dong dugc khong thudc dién cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc voi pham vi bao quan thudc (co s& dau méi bao quan thude ctia chuong trinh y té
qudc gia, cta cac luc lwgng vil trang nhan dan; co sd bao quan ctia chuong trinh tiém
ching mé rong quéc gia, co s0 kham bénh, chita bénh va co s& khac c6 hoat dong bao
quéan thudc, nguyén liéu 1am thudc khong vi muc dich thuong mai).

5.GSP 1a chir viét tit cQa cum tur tiéng Anh “Good Storage Prqctices”, duoc dich
sang tieng Vié¢t 1a Thyc hanh tot bao quan thudc, nguyén li¢u lam thude.
6. WHO la chir Viét tat clia cym tur tiéng Anh “World Health Organization”, duoc
dich sang tiéng Viét 1a T6 chuc Y t€ thé gioi.
Chuwong 11
BAN HANH THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC,

‘ _NGUYEN LIEU LAM THUOC , ,
Diéu 3. Tai liéu vé nguyén tic, tiéu chuan Thwe hanh tot bio quan thuoc,
nguyén li¢u lam thuoc

B9 truong Bo Y té ban hanh Théng tw sira doi, bo sung va bai bé mét s6 vin ban quy pham phdp ludt do Bé truong Bé
Y te ban hanh, lién tich ban hanh"



1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay trén co so tai li€u
huéng dan cua T chic Y té thé gid1 va cac tai liéu cap nhat dugoc quy dinh tai khoan 5
Diéu nay.

2. Ban hanh nguyén tc, tiéu chuan Thuc hanh tdt bao quan duoc li¢u, vi thude
cb truyén quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc dbi véi co s ¢o hoat dong duoc khong thude dién cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc voi pham vi bao quan thudc, trir co sé quy dinh tai Khoan 4
biéu nay, quy dinh tai Phu lyc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan thube, nguyén liéu
lam thude doi véi co s¢ kham bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém
theo Thong tu nay.

5. Truong hop T chirc Y té thé gidi 6 sira doi, bd sung nguyén tic, tiéu chuan
Thyc hanh tt bao quan thudc, nguyén li€u lam thube quy dinh tai Phy lyc I ban hanh
kem theo Thong tu nay, trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cac tai liéu cap nhat duoc
cong b trén Cong thong tin dién tu cia WHO, Cuc Quan 1y Duogc t6 chirc dich va cong
bb ndi dung stra doi, bo sung trén Cong thong tin dién tur cua B0 Y té va Trang thong
tin dién tir caa Cyuc Quan 1y Duogc, Cuc Quan Iy Y Dugc cd truyén dé cac dbi tuong cd
lién quan tra clru, cdp nhat va ap dung.

Pitu 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét bio quan thudc,
nguyén li¢u lam thuoc

1. Co s& xuét khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan thude va nguyén
liéu 1am thube (trr co sO xuét khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan duoc li¢u,
vi thude ¢d truyén) trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Thong tu nay va tai liéu cip nhat theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay.

7 2 Co Ry xuét khau, nhap khéu, kinh doanh djch vu bao quan duoc liéu, vi thude
co truyén trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu
nay.

3. Co s ddu mbi bao quan thude cua chuong trinh y t& qudc gia, ctia cac luc
lugng vi trang nhén déan; co s¢ bao quan véc xin trong chuong trinh tiém chung mo

rong qudc gia tuyén trung wong, tuyén khu vuc va tuyén tinh trién khai 4p dung GSP
quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Kho bdo quan thudc ctia co s& kham bénh, chita bénh (tru kho bao quan duoc
lidu, vi thude cb truyen) co sO tiém chung, O SO bao quan vic xin trong chuong trinh
tiém chung mé rong quéc gia tuyén huyén trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh kém theo Thong tu nay.



5, Kho bdo quan duoc li¢u, vi thude ¢b truyén cua co s6 kham bénh, chira bénh
trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay (trur
ndi dung quy dinh tai diém 3.2 cua Phu luc nay).

6. Co s co quyén nhép khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan phoi
thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam trién khai ap dung va dap tmg GSP quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay (trir ndi dung van chuyén dé phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thude duge quy dinh tai khoan 8 Phu lyc I) va tai liéu cap nhat
theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thong tu ny

7. Co s6 bao quan thude, nguyén liéu lam thudc trién khai 4p dung tai liéu GSP
cap nhat quy dinh tai khoan 1 Di€u nay trong thoi han:

a) 12 thang dbi vé6i trudong hop 6 yéu cau thay d6i vé nha kho bao quan, thiét bi
phuc vu viéc bao quan thude, nguyén li¢u lam thudc, tinh tir thoi diém tai lidu cap nhat
dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cuia BO Y té va Trang thong tin dién tir cia
Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén;

b) 06 thang d6i véi cap nhat khong thudc diém a Khoan nay, tinh tir thoi diém tai
li¢u cap nhat dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cua BO Y té va Trang thong tin
dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc, Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén.

Chuong 11T

DPANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 5. HO so lam ciin cir dé danh gia dap wng Thuc hanh tét bao quén
thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Hb so lam can cir dé danh gia dap ing GSP dbi véi co s& bao quan 1a Hb so
dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duogc (duoc ndp khi dé nghi cap
Glay ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc, co so bao quan khong phai nop thém
hd so dé danh gia dap img GSP) theo quy dinh tai Piéu 38 cta Luat duoc va Diéu 32
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sd diéu va bién phép thi hanh Luat duoc (sau day dugc goi tat 1a Nghi dinh )
54/2017/ND-CP). Déi véi co s6 bao quan thude phai kiém soat dic biét, thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 38 cua Luat duge va khoan 31 Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 niam 2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét sé quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cta Bo Y té (sau day
duogc goi tat 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé co sé bao quan dugc trinh bay theo hudng din vé hd so tong
thé cta co s& bao quan quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay hosc
hd so téng thé dugc cap nhat trong trudng hop bd sung pham vi hoat dong.



2. Truong hop co s6 bao quan dé nghi cip Gidy chirmg nhan GSP cung vé6i Gidy
ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc, co s bao quan phai ghi r6 néi dung nay
trong Pon dé nghi cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Pi¢u 6. Trinh ty dinh gia viéc dap ‘mg Thuc hanh tét bio quan thudc,
nguyén li¢u lam thuoc

1. Tiép nhan hd so:

Co s& bao quan ndp 01 (mot) bd hd so theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tu nay
kém phi thim dinh theo quy dinh cta Bo truong Bo Tai chinh vé phi tham dinh tiéu
chuin va diéu kién bao quan thudc, nguyén li¢u lam thube, duge liéu dén Co quan tiép
nhén ciia BO Y té nhu sau:

a) Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén ddi véi co so xuat khau, nhap khau, kinh
doanh dich vu bdo quan dé nghi cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
v6i pham vi chi kinh doanh dugc liéu, thube ¢b truyén, vi thude cb truyén tai thoi diém
nop hd so dé nghi;

b) Cuc Quan ly Dugc dbi voi co so xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu
bao quan dé nghi cip G1ay chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi kinh
doanh thudc hoa duoc, vac xin, sinh pham, thudc dugc liéu va nguyén liéu lam thudc
(khong bao gém dugc licu);

¢) Cuc Quan ly Dugc dbi véi co sé xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu
bao quan dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi kinh
doanh ddng thoi mot trong cac thube, nguyén liéu lam thue dugce quy dinh tai diém a
khoan nay va mot trong cac loai thude, nguyén liéu lam thudc duoc quy dinh tai diém b
khoan nay tai thoi diém ndp hd so dé nghi.

2. Trinh tu tiép nhéan va thim dinh hd so:

Thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh so
54/2017/ND-CP va khoan 12 Bi¢u 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

3. Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay nhan dugc hd s0 hop 1€, Co quan tiép nhan
thanh 1ap Doan danh gia va gui cho co s¢ bao quan quyét dinh thanh 1ap Poan danh
gia, trong d6 co dy kién thoi gian danh gié thyc t€ tai co sé bao quan.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay co quyét dinh thanh lap, Poan danh gia tién
hanh dénh gia thyc té tai co s¢ bao quan.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap trng va phan loai dap ing Thuc hanh
tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Nguyén tic st dung tai liéu GSP trong danh gia viéc dap tmg GSP:

Nguyén tic, tiéu chuan GSP duoc quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Piéu 4 Thong tu
nay tuong ung voi hoat dong bao quan thudc, nguyén lidu 1am thudc cia co sé dé nghi
cap Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.



2. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Doan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Doan danh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co s¢ bao quan;

b) Budc 2. Co s& bao quan trinh bay tom tit vé to chirc, nhan sy va hoat dong
trién khai, 4p dung GSP hoac ndi dung cu thé theo ndi dung cia dot danh gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thyuc té viéc trién khai ap dung GSP
tai co s& bao quan theo tirng ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gia hop voi co sé bao quan dé thong bao vé ton tai phat
hién trong qua trinh danh gia (néu c0); danh gia mirc do cua tung tdn tai; thao luan véi
co s& bao quan trong trudng hop co sd bao quan khong théng nhat véi danh gia cua
Poan danh gia ddi voi tirng ton tai hoic vé mirc do dap ung nguyén tic, tiéu chuan GSP
cua co sé bao quan;

d) Budce 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so bao quan, Poan danh gia 1ap
bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Thong tu
nay. Bién ban danh gia phal thé hién thanh phan Doan danh gia, thanh phan cua co sé
bao quan dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé chua théng nhat giira Poan
danh gia va co sd bao quan (néu cd). Lanh dao co s bao quan cing Truong Poan danh
gia ky xac nhéan vao bién ban danh gia. Bién ban danh gia dugc lam thanh 03 ban: 01
ban luu tai co s& bao quan, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan.

e) Budc 6. Hoan thién Bao cdo danh gia:

Poan danh gia co trach nhiém 1ap bao cdo danh gid GSP theo Mau s 04 quy dinh tai
Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay, li¢t ké va phan tich, phan loai mac do tdn
tai ma co s& bao quan can khic phuc, sira chita, tham chiéu diéu khoan quy dinh tuong
g cua vin ban phap luat va nguyén tic, tiéu chuan GSP, danh gia mac do tuan tha
GSP cua co s& bao quan. Vi¢c phan loai muc do tdn tai va danh gid mic do tuan thu
GSP cua co s¢ bdo quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Mtrc do tuan thu GSP:

Mitrc do tuan thﬁ GSP cua co sé bao quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém
theo Thong tu nay, gom cac muc dd sau day:

a) Co sé bdo quan tuan thu GSP ¢ mtrc do 1;
b) Co s& bdo quan tuan thu GSP ¢ muc d¢ 2;
¢) Co s¢ bao quan tuan thu GSP & muc d6 3.

Pi¢u 8. Xir ly két qua danh gia dap Gmg Thue hanh tot bio quan thudc,
nguyén li¢u lam thuoc



1. Truong hop bao cao danh gia GSP }(ét luan co s¢ bao quan tuan thu GSP &
murc d§ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan
trinh BY truong B Y té cap Giay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc va thuc
hién cap Giay ching nhan GSP theo Mau s6 05 quy dinh tai Phy lyc VII ban hanh kem
theo Thong tu nay néu co s¢ bao quan da co dé nghi trong Pon dé nghi cip Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

2. Truong hop bao cao danh gia GSP ]{ét luan co s¢ bao quan tuan thu GSP &
muc do 2 theo quy dinh tai di€ém b khoan 3 Bi¢u 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhén
gui bao cao danh gia GSP cho co s bao quan theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu
33 Nghi dinh so0 54/2017/ND-CP.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co s¢ bao quan phai c6 vin ban
bao cao khic phuc bao gdm ké hoach va bang chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh
anh, video, giéy ching nhan hodc céc tai liéu chirng minh khac) vi¢c khic phuc, sua
chira cac ton tai dugc ghi trong bao cdo danh gia GSP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao cdo khac phuc, Co
quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co s& bao quan va két luan vé tinh trang
dap img GSP cua co s bao quan:

- Truong hop viée khic phuc cia co sé bao quan dd dap tmg yéu cau: Co quan
tiép nhan trinh BO truong BO Y té cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
va thuc hién cép Glay chting nhan GSP theo Mau sb 05 quy dinh tai Phy luc VII kem
theo Thong tu nay néu co s¢ bao quan da co dé nghi trong Pon dé nghi cap Gidy chimg
nhén dua diéu kién kinh doanh duoc;

- Truong hop viéc khac phuc ctua co s bao quan chua dap ung yéu cau, Co quan
tiép nhan c6 van ban thong bao cho co s¢ va néu 18 1y do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan gui Bao cao danh gia
c6 nodi dung yéu cau stra doi, bd sung, co so bao quan phai nop hd so stra ddi, bd sung.
Sau thot han trén, co s¢ bao quan khong sura d6i, bd sung hoic sau 12 thang, ké tur ngay
nop hd so dé nghi 1an dau ma hd so sira d6i, bd sung khong dap ng yéu cau thi hd so
dé nghi da nop khong con gia tri.

3. Truong hop bao cao danh gia GSP lgét luan co s& bao quan tuan thu GSP &
muc do 3 theo quy dinh tai di€ém ¢ Khoan 3 Di¢u 7 Thong tu nay:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ban

hanh van ban thong bao vé viéc khong dap ing GSP kem theo bao cao danh gia GSP
cho co s& bao quan va khong cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

4. Truong hop co so bao quan ¢ ¥ kién khong théng nhat véi ton tai theo danh
gia cua Poan danh gia, trong thoi han 30 ngay, ké tr ngay Poan dénh gia c6 bdo céo



danh gia hodc bao cao danh gia hanh dong khic phuc, co s¢ bao quan ¢ véan ban kién
nghi gri Co quan tiép nhén kem theo bang chung (ho so tai liéu, hinh anh, video, giay
chirng nhan) chimg minh lién quan dén ton tai do.

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban kién nghi cta co so bao
quan, Co quan tlep nhan t6 chirc ra soat bao cao danh gia GSP, ndi dung kién nghj cta
co s6 bao quan, néu can thiét, 1ay y kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan
va c6 van ban tra 10i co s& bao quan. Van ban tra 15i phai néu ro ndi dung chap thuan,
khong chap thuan ddi v6i ndi dung kién nghi cta co sé bao quan, Iy do khong chip
thuan. Tho1 gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.

5. Trong thoi gian 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, Co quan tiép nhan cong bd trén Cong thong tin dién tir cia B Y té va
Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc, sd Chung chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh dugc va sd Gidy chimg nhan
GSP (néu co);

d) Thoi han hét hiéu lyc cua viéc danh gia dap ung GSP;
d) Pham vi hoat dong cua co s bao quan.
Chuong IV

DPANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUYC HANH TOT BAO QUAN
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

] Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap @wng Thyuc hanh tot bao quan
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ung GSP tai co s6 bao quan la 03
nam, ké tir ngay ky bién ban danh gia lan dénh gia lién trudc (khong bao gdm cac lan
danh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra cia B Y té, SO Y té).

2. Thang 11 hang nam, Co quan tiép nhan coéng bd trén Trang thong tin dién tir
ciia Co quan tiép nhan vé ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap timg GSP cua cac
co s0 bao quan trong nam ké tiép va giri ban ké hoach nay dén cac co sd bao quan co
tén trong ké hoach. Péi véi truong hop co sd bao quan quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Diéu 6 Thong tu ndy, Cuc Quan 1y Dugc cong bd va thuc hién ké hoach danh gia dinh
ky, trir trudng hop co so dé nghi danh gia riéng biét.

3. Téi thiéu 30 ngay trudc thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GSP
theo ké hoach da dugc Co quan tiép nhan cong bd, co sd bao quan phai gui vé Co quan
tlep nhan bao céo vé hoat dong kinh doanh xudt khau, nhap khau hodc dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thube va viéc duy tri dap Gng tiéu chuan GSP (sau day viét tat 1a



bao cdo hoat dong - duy tri dap tmg GSP) ctia co so theo Mau s6 2 quy dinh tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Thong tu nay, kém theo tai liéu ky thuat cap nhat vé di€u kién
co so vat chat, ky thuat va nhan sy ctia co s& bao quan (néu co thay doi).

Vi dy: Thoi diém dy kién danh gia dinh ky tai co s bao quan A 1a ngay 18 thang
8 nam 2018 thi co s¢ bao quan A phai ndp bao cao hoat dong - duy tri dap tmg GSP vé
Co quan tiép nhan trudc ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co s6 bao quan khong ndp bao cao hoat dong - duy tri dap img
GSP theo thoi han dugc quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, trong thot han 15 ngay ké tir
ngay dén han ndp bao cdo, Co quan tiép nhan ¢ vin ban yéu ciu co so bao quan thyuc
hién vi¢c bdo cao hoat dong - duy tri dap ing GSP theo quy dinh.

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan cé van ban yéu cau, co
s& bao quan phai ndp bao cao hoat dong - duy tri dap ing GSP kém theo giai trinh vé ly
do ch@m ndp bao cao. Néu sau thoi han nay, co s¢ bao quan khong ndp bdo cao, Co
quan tiép nhan tién hanh danh giadot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg GSP
clia co s6 theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.

6.2 Sau khi nop bao céo hoat dong - duy tri dap tng GSP theo thdi gian quy dinh,
co s& bao quan duogc tiép tuc hoat dong theo pham vi kinh doanh ghi tai Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc d3 duge cép, duoc su dung Giéy chiing nhéan nay
cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GSP va phai bao dam duy
tri viéc dap Gmg GSP trong sudt qua trinh hoat dong.

7. Trinh ty danh gia, quy trinh danh gia, phén loai két qua danh gia dap ung GSP
thuc hién theo quy dinh tai DBi€u 6 va Biéu 7 Thong tu nay.

Piéu 10. Xir ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri diap ing Thuc hanh tot
biao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Truong hop bao cao danh gia GSP }(ét luan co s¢ bao quan tuan thu GSP &
muc do 1 theo quy dinh tai di€ém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan cip
nhat thong tin vé viéc duy tri dap tng GSP cia co SO trén Cdng thong tin dién tir cla
B0 Y té va Trang thong tin dién tir cua Co quan tiép nhan theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 8 Thong tu nay va thuc hién viéc cp Gidy ching nhan GSP theo Mau so 05 quy
dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Thong tu ndy dbi véi co s& dé nghi cip Gidy
ching nhan GSP.

2. Truong hop bdo cao danh gia GSP két luan co s¢ bao quan tuan thu GSP ¢
murc do 2 theo quy dinh tai diém b khodn 3 Diéu 7 Thong tu nay:

2 Khoan nay dugc sua ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 7 biéu 1 Thong tu $6 29/2020/TT-BYT, c6 hiéu lyuc tir
ngay 01 thang 01 ndm 2021.



a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan
tiép nhan guri bao cao danh gid GSP cho co s¢ bao quan dé tién hanh khac phuc, stra
chita ton tai va gtri bdo c4o khac phuc vé Co quan ti€p nhén;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan gui bao cao danh gia
GSP, co s0 bao quan phai c6 van ban bao cao khic phuc bao gdm ké hoach va bang
ching ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén hodc cac tai liéu
chting minh khac) viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong béo cao danh gia
GSP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao cao khic phuc, Co
quan tiép nhan danh gid két qua khac phuc cta co s¢ bao quan va két luan ve tinh trang
dap ung GSP cia co sé bdo quan nhu sau:

- Truong hop viéc khac phuc cua co so bao quan di dap ung yéu cau: Co quan
tiép nhan cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap tmg GSP cia co sO trén Cong thong tin
dién tir ciia Bo Y té va Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan theo quy dinh tai
khoan 5 Diéu 8 Thong tu nay va thuc hién viée cip Gidy ching nhan GSP theo Mau so
05 quy dinh tai Phu lyc VII ban hanh kém theo Thong tu nay dbi vé6i co s¢ dé nghi cap
Gidy chimg nhan GSP;

- Truong hop viée khic phuc ctia co s bao quan chwa dap tng yéu cau: Co quan
tiép nhan c6 vin ban thong bao noi dung can tiép tuc khic phuc, sira chita va nop bao
c40 bd sung. Thoi gian gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao cdo 1a 45 ngay,
ké tir ngdy c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia ma co s¢ bao quan
khong c6 bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan
nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khéng dat yéu cau, Co quan tiép nhan ban hanh
van ban thong bao vé viéc khong dap ung GSP va tuy theo tinh chit, mirc d6 vi pham,
Co quan tiép nhan thuc hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a va diém b
khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop bao cao danh gia GSP ]{ét luan co s& bao quan tuan thu GSP ¢
murc do 3 theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ky bién ban danh gia, trén co sO
danh gia nguy co vé ton tai duoc phat hién dbi voi chat luong thudc, nguyén liéu lam
thuoc an toan ctia nguoi str dung thude, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong bao
vé viéc khong dap ing GSP kém theo bao cao danh gia GSP. Tuy theo tinh chét, muc
dd vi pham, Co quan tiép nhan thyc hién mot hoac cac bién phép sau day:

a) X phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xtr 1y vi pham
hanh chinh;

b) Trinh B trudéng BO Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duogc da cép theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cua Luat dugc va thuc hién
thu hoi Gidy chtng nhan GSP da cap (néu cd).



¢) Truong hop co s¢ bao quan khong dap img mot hodc mot s6 pham vi kinh
doanh trong Gidy ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc da cap, Co quan ti€p nhén:

- Trinh Bo truong BO Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc da cap dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap tmg theo quy dinh tai
Diéu 40 cua Luat dugc, dong thoi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
phu hgp voi pham vi kinh doanh ma co s¢ bao quan dap tng GSP.

- Thuc hién cdp Gidy chung nhén GSP phu hop v6i pham vi kinh doanh ma co
s0 bao quan duy tri viéc dap tmg GSP néu co so ¢6 yéu cau.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két luan co so bao quan duy tri
dap tmg GSP hoic tir ngdy ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc d cp do co so bao quan khong duy tri dép tmg GSP, Co quan tiép
nhan cép nhat tinh trang dap mg GSP trén Trang thong tin dién tr cua Co quan tiép
nhan theo ndi dung quy dinh tai khoan 5 Piéu 8 Thong tu nay dbi véi co sé bao quan
dap tmg GSP hodc thong tin vé viéc thu h01 Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc, Gidy ching nhan GSP (néu c6) da cap ddi vé6i co sé bao quan khong duy tri dap
ung GSP.

5. Truong hop mau thudc, nguyén liéu lam thude do Doan danh gia liy trong qua
trinh danh gia bi két luan vi pham chét lugng, Co quan tiép nhan tién hanh xu 1y thude,
nguyén liéu 1am thudc vi pham theo quy dinh hién hanh.

Piéu 11. Kiém soat thay ddi

1. Co s& bao quan sau khi tién hanh thay déi phai thuc hién thi tuc dé nghi cap
Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc bao cio thay d6i theo Mau sé 06
quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay néu thuoc mot trong cac
truong hop sau day:

_a) Thay d6i thudc mot trong cac trudng hop duoc quy dinh tai diém b khoan 1
biéu 36 cua Luat duoc;

b) Thay ddi vi tri kho bao quan tai cung dia diém kinh doanh;
c) Bb sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

d) Mo rong kho bao quan trén co sé cau trac kho di co;

d) Sira chita, thay ddi 16n vé cdu triic, b tri kho bao quan;

¢) Thay d6i hé thong phu trg hodc thay d6i nguyén ly thiét ké, van hanh hé thong
tién ich ma c6 anh hudng t6i yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Truong hop co s0 bao quan co thay (101 theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
nay, co sO bao quan phai giri ho so dé nghi cap Glay chtng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Piéu 38 cta Luat duoc.

Trinh ty danh gia viéc dap ung GSP, phan loai két qua va xur ly két qua danh gia
viéc dap ung GSP dugc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.



3. Truong hgp co s bao quan co thay d6i thudc mot trong cac trudng hop quy
dinh tai cac diém b hoic ¢ khoan 1 Diéu nay, co 8O bao quan phai ndp bao cao thay doi
kém tai lidu k¥ thuat twong Gng véi sy thay doi vé Co quan tiép nhan.

a) Co quan tiép nhan thyc hién danh gia thuc té tai co s& bao quan. Truong hop
co s6 bao quan dap tng yéu cau, Co quan tiép nhan c6 vin ban dong ¥ véi thay d6i cua
co s& bao quan;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xu ly két qua danh gia d6i v6i co so
bao quan c6 thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay dugc thuc hién theo
quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xit ly két qua danh gia doi v6i co so
bao quan c6 thay doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Di€u nay dugc thyc hién theo
quy dinh tai cac di€u 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Truong hop co 8¢ bao quan co thay d6i thudc mot trong cac truong hop quy
dinh tai cac diém d, & hodc e khoan 1 Diéu nay, co s0 bao quan phai ngp bdo cao thay
d6i kém tai liéu k¥ thuat twong tmg vai sy thay d6i vé Co quan tiép nhan. Co quan tiép
nhan thuc hién danh gia bao cao thay doi ctia co sd bao quan.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhén dugc van ban thong bao, Co quan
tiép nhan hd so ban hanh vian ban thong bao ve€ viée dong y vOi noi dung thay doi trong
trudng hop viée thay d6i dap ung yéu cau hogc thong bao vé n6i dung can khic phuc,
sira chita trong truong hop chua dap Gng yéu cau;

b) Trong thoi han 45 ngdy, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao,
co s bao quan phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va co van ban thong bao kem
theo bang chtng chimg minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan va cac
tai liéu khac) dd hoan thanh viéc khic phuyc, sira chira ton tai dwgc néu trong van ban
thong béo;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duoc bao céo khic phuc clia co so
bao quan kém theo bang chimg ching minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan va cac tai liéu khac), Co quan tiép nhan danh gia két qua khac phuc cua co s bao
quan va két luan vé tinh trang dap ing GSP cta co s¢ bao quan:

- Truong hop viéc }(héc phuc da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan hod so ban
hanh van ban thong bao vé viéc dong ¥ véi ndi dung thay doi;

- Truong hop viée khic phuc chua dap img yéu cau: Co quan tiép nhan thuc hién
viéc danh gia dot xuat, xu 1y két qua danh gia theo quy dinh tai Dicu 12 Thong tu nay.

Diéu 12. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap @ng Thuc
hanh tot bio quan thuoc, nguyén li€u lam thuoc

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dp img GSP cua co s& bao quan
duoc thuc hi¢n theo quy dinh cta phap luat.



2. Co quan tiép nhan tién hanh danh gia dot xuét viéc duy tri dap tmg GSP tai co
s& bao quan khi co s bao quan thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Co s¢ bao quan khic phuc chua dap tmg yéu cau quy dinh tai tiét 2 diém c
khoan 4 Diéu 11 Thong tu nay;

b) Co s0 bao quan tuan thu GSP ¢ muc d6 2 hodc 3 quy dinh tai diém b va ¢
khoan 3 Di€u 7 Thong tu nay phai dugc danh gia dot xuat it nhat 01 lan trong thoi han
03 ndm ké tir ngay két thiic dgt danh gia ky trudc;

¢) Co s& bao quan c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan chtrc ning két luan
c6 vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan GSP;

d) Truong hop co6 thong tin phan anh, t6 giac co s& bao quan vi pham nghiém
trong nguyén tac, tiéu chuan GSP;

e) Co s& bao quan khong ndp bao cao hoat dong va duy tri dap ing GSP theo
quy dinh tai khoan 5 Diéu 9 Thong tu nay.
3. Thanh phan Poan danh gia do Thu truéng Co quan tiép nhan quyét dinh theo
quy dinh tai Bic¢u 15 Thong tu nay.
4. Trinh ty dénh gia dot xuét tai co s& bao quan thyc hién theo quy dinh tai Diéu
7 Thong tu nay.
5. Viéc xu l}'/‘ két qua kiém tra, danh gia dot xuét tai co s& bao quan thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.
Chuong V
TUAN THU THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC CUA CO SO CO HOATGDONG DUQC KHONG THUQC DIEN CAP
GIAY CHUNG NHAN DU DPIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 13. Tuén tha Thuyc hanh tot bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc doi
v6i co ¢ kham bénh, chira bénh, co s¢' tiém chiing, co' s¢' bao quan vic xin trong
chwong trinh tiém ching mé rong quoc gia tuyen huyén va tuyen tinh

1. Co s phai tuan thit GSP theo quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Diéu 4 Thong
tu ndy va giri van ban thong bao viée dap tmg GSP theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Thong tu nay dén So Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung
wong (sau day duoc goi tit 1a S&' Y té) noi co s¢ hoat dong.

2. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vian ban thong bao viéc dap
tmg GSP cta co 50, SO Y té cong bd trén Trang thong tin dién tir cua S6 Y té cac théng
tin sau day:

a) Tén va dia chi cua co s¢ thong bao dap ung GSP;
b) Thoi diém thong bao dap tmg GSP;
¢) Pham vi hoat dong bao quan cua co s¢ thong bao dap tng GSP.



3.56Y ‘gé kiém tra, thanh tra, danh gia viéc dap tmg tuan thi GSP cua co so theo
quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.

Piéu 14. Tuan thit Thyee hanh tét bao quan thudc, nguyen liéu 1am thudc ddi
v6i co ¢ ddu moi bao quin thude cia chuong trinh y té quoc gia, clia cac luc
lwgng vii trang nhan dan, co' s& bao quan vac xin trong chwong trinh tiém ching
mé rong quoc gia tuyen trung wong, tuyen khu vuce

1. Co s6 phai tuan thu GSP theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu 4 Thong
tu nay va gui van ban thong bao viéc dap img GSP theo Mau sb 01 quy dinh tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Théng tu nay dén Co quan tiép nhan dugc quy dinh tai khoan 1
Diéu 6 Thong tu nay. Co s& duge phép hoat dong bao quan thudc ké tir ngdy giri ban
thong bao.

2. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc van ban thong bao viéc dap
ung GSP cua co so, Co quan ti€p nhan cong bo trén Trang Thong tin di¢n tir cia don vi
cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi cua co s¢ thong bdo dép tng GSP;
b) Thoi diém thong bao dap tng GSP;
¢) Pham vi hoat dong bao quan cua co s¢ thong bao dap ang GSP.

3. Trudong hop, co s& co thyc hién hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam
thudc phuc vu cho muc dich thuong mai, Co s¢ phai co van ban dé nghi danh gia dap
ung GSP va tai liéu ky thuét quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kem theo Thong tu nay
gri dén Co quan tlep nhan. Co so chi dugc phép trién khai hoat dong bao quan thuoc
nguyén liéu 1am thudc phuc vu cho muc dich thuong mai sau khi duoc Co quan tiép
nhan kiém tra, danh gia dap tng GSP.

4. Co quan tiép nhan quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay thye hién kiém
tra, thanh tra, ddnh gi4 viéc tuan thu GSP cua co s6 theo quy dinh tai Pi¢u 15 Thong tu
nay.

Dleu 15. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ung Thuyc
hanh t6t bio quan thuodc, nguyén li¢u lam thuoc cua co s0 bao quan thuoc, nguyén

liéu 1am thudc khong thudc dién phai cap Glay chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc.

1. Viéc danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GSP cua cac
co 86 bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc khong thu¢c di¢n phai cap Gidy chung
nhén du diéu kién kinh doanh duoc quy dinh tai Piéu 14 va Piéu 15 Thong tu nay thyc
hién theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

2. Xuly két qué‘kiém tra d4nh gia dot xuit co sé bao quan khong thudc dién cap
Gidy ching nhan dua diéu ki¢n kinh doanh dugc dugc thuc hién nhu sau:



a) Truong hop két qua lgiém tra danh gia két luan co s6 bao quan tuan thu GSP ¢
murc do 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay thi dugc tiép tuc hoat
dong;

b) Trudng hop két qua kiém tra danh gia két luan co s¢ bao quan tuan thu GSP &
mirc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay thi co quan tién hanh
kiém tra, danh gia c6 van ban yéu cau co s& bao quan tién hanh khic phuc, sira chira
t6n tai va giri bao cao khic phuc vé co quan tién hanh kiém tra, danh gia;

¢) Truong hop két qua kiém tra, danh gia két luan co so bao quan tuan thi GSP ¢
murc d¢ 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay thi co quan tién hanh
kiém tra, danh gia quyét dinh tam ngiing hoat dong béo quan d6i voi pham vi hoat dong
bao quan khong dap tmg cho dén khi co s& bao quan tién hanh khéc phuc, sira chita ton
tai dat y€u cau.

d) Truong hop mau thudc, nguyén liéu lam thudc do Poan kiém tra, danh gia liy
trong qua trinh kiém tra, danh gia, bi ket luan vi pham chit luong do co s khong tuan
thu dap tng GSP, co quan tiép nhan tién hanh xur 1y thude, nguyén liéu 1am thudc theo
quy dinh hién hanh vé quan ly chét luong thudc, nguyén liéu lam thudc. Nguoi ding
dau co sé bao quan phai chiu trach nhiém trude phap luat vé vi pham nay.

] D}eu 16. L trinh tuin thi Thuc hanh tot bio quan’thuoc', nguyén li¢u lam
thudc doi voi co s¢ c6 hoat dong dwgc khong thufc dién cap Giay chirng nhin du
diéu kién kinh doanh dwgc

1. Cham nhat dén ngay 01 thang 07 nam 2019, co s¢ c6 hoat dong bao quan, ton
tri, cung ung Vac Xin (co s¢ bao quan véc xin thudc chuong trinh tiém ching mo rong
qudc gia ¢ tuyén Trung wong, tuyén khu vuc, tuyén tinh va tuyén huyén, co so dich vu
tiém chung, co s¢ kham bénh, chita bénh c6 hoat dong ti€m chung) phai trién khai ap
dung va tudn tha day da GSP ddi v6i hoat dong bao quan vic xin quy dinh tai Thong tu
nay.

2. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 ndm 2021, co s& dau méi bao quan thude,
nguyén liéu lam thudc ctia chuong trinh y té qudc gia, cua cac lyc luong vil trang nhan
dan, co s¢ kham chita bénh (khong bao gom co s¢ kham bénh, chita bénh c6 hoat dong
tiém chung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay), co s¢ khdam bénh, chita bénh bang y hoc ¢
truyén phai tuan thi ¢y du GSP ddi véi hoat dong bao quan thudc quy dinh tai Thong
tu nay.

Chuong VI

DPOAN PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 17. Thanh phan va tiéu chuin cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan d4nh gia bao gém:



a) Truong Doan va 01 thanh vién thugc Co quan tiép nhan. Dbi voi co so bao
quan quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 6 Thong tu nay thi b6 sung 01 thanh vién thude
Cuc Quan 1y Y Duogc ¢0 truyén;

b) 01 thanh vién 1a dai dién SO Y té noi co s& bao quan dit dia diém kho bao
quan;

¢) Thanh vién ctia co quan lién quan trong trudng hop can thiét.

2. Thanh vién tham gia Poan danh gia phai dap tng tiéu chuan sau déy:

a) Co trinh d¢ dai hoc chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc trd Ién;

b),Dé duoc c‘I;‘to tao, tap huén vé GSP, thanh tra, danh gia GSP va nam ving
nguyén tac, tiéu chuan GSP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh phap
luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co s¢ bao quan dugc danh
gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truéng Poan danh gia phai co6 trinh d§ dai hoc dugc tré 1€n va céd kinh
nghiém trong cong tac quan ly duoc tir 02 nam trd lén.

3. Nguyén tic danh gid xung dot loi ich: Thanh vién Doan danh gia dugc coi 1a
c6 xung dot loi ich vdi co s& bdo quan duoc danh gid néu thudc mot trong cac truong
hop sau day:

a) Da ting lam viéc trong vong 05 nim gan day cho co s¢ bao quan dugce danh
gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nim gan ddy cho co s& bao quan
dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co s¢ bao quan dugc danh gia;

d) C6 vo hoac chong, con, bd hodac me, anh chi em rudt, bé hodc me cua vg, bod
hodac me¢ cua chong dang lam vi¢c cho co s bao quan dugc danh gia.

Pic¢u 18. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia
1. Trach nhi¢m cua Poan danh gia:

a) Panh gia toan bo hoat dong cua co s& bao quan theo nguyén tic, tiéu chuin
GSP tuong tng quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, phién ban cap nhat nguyén tic, tiéu
chuan GSP va cac vin ban quy pham phép ludt, quy dinh chuyén mon co lién quan; ghi
nhén cu thé noi dung danh gia, tdn tai phat hién dugc, 1ap bién ban danh gia va Bao céo
danh gia GSP;

b) Béo cao két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia GSP
trong trudng hop co sé bao quan c6 ¥ kién khong thdng nhéat véi ndi dung Béo cdo
danh giad GSP;



¢) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot ddnh gia va toan bo thong tin lién
quan dén hoat dong bao quan thudc va nguyén liéu lam thudc cua co s& bao quan; trir
truong hop ¢o sy déng ¥ cua co s bao quan hodc theo yéu cau cua co quan Nha nude
c6 tham quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han caa Poan danh gia:

a) Panh gia toan bd khu virc, nha kho thudc co sé bao quan va co quyén dé nghi
ki€m tra khu vuc khéac cé lién quan dén hoat dong bao quan thudc, nguyén li¢u lam
thudc cua co sé bdo quan;

b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan Iy
chét luong va bao quan thudc, nguyén lidu lam thude ciia co sd bao quan;

¢) Thuc hién viéc thu thép hd so tai liéu, béng chuing (sao chup tai li€u, chup
anh, quay video) chirng minh vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia;

d) Ly mau thubc va nguyén liéu lam thudc dé giri kiém tra chét lwong theo quy
dinh phap luat;

,d) Lap bién ban va yéu cAu co s6 béorquém tam dung hoat dong bao quan tai mot,
mot s6 kho hodc toan bd kho bao quan. Néu trong qua trinh danh gia, Doan danh gia
phat hién co s6 bao quan c6 vi pham anh huong nghiém trong téi chat lugng mot hodc
nhicéu san pham thudc, nguyén li¢u lam thude phai bao cdo nguodi c6 tham quyén xur Iy
theo quy dinh cua phap luat.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH?
Diéu 19. Hiéu luc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 10 thang 01 nam 2019.

2. Cac van ban, quy dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy co hiéu

luec:

3 Piéu 3, Piéu 4, Piéu 5 ciia Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ¢6 quy dinh nhu sau:

“Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tw nay co hiéu lyc thi hanh tir ngay 15 thang 02 nam 2021.
2. Riéng cdc quy dinh tai cdc khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Piéu 1 Théng tur nay c6 hiéu lyc ti ngay 01 thang 01 nam 2021.

3. Cac quy dinh lién quan dén ngp ho so, tai liéu va tra ciru truc tuyén duoc ap dung trong giai doan dich Covid - 19
cho dén thoi diém B¢ Y té xem xet diéu chinh phiv hop véi yéu cau thuec tién.

“Piéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Cdc ho so di ngp cho co quan tiép nhdn ho so trude ngdy Thong te nay c6 hiéu hec nhwng dang trong qud trinh
gidi quyét dwoe dp dung theo quy dinh c6 lién quan tai Thong te ndy hodc cdc quy dinh triede ngay Thong tw nay c6
hiéu lyc theo hwéng thugn tién cho doanh nghiép, t6 chire, cd nhan.

2. Céc quy dinh vé cong bé théng tin, cdp nhdt, khai bdo va bdo cdo theo hinh thirc triec tuyén tai Théng tw nay dioc
dp dung theo trién khai ciia co quan nha nuée cé tham quyén.

“Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Vu truong Vu Phép ché, Chanh Vin phong B, Chanh Thanh tra Bé, Vu trucng, Cuc truong, Tong Cuc trudng cdc
Vu, Cuc, Téng cuc thuéce BY Y 1é va cdac co quan, 16 chire, ¢4 nhén cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu
nay.



a) Quyet dinh 50 2701/2001/Qb-BYT ngay 29 thang 06 nam 2001 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc trién khai ap dung tiéu chuin Thyc hanh t6t bao quan thudc;

b) Cac quy dinh v& Thyc hanh tét bao quan thudc trong Quyét dinh sb
27/2007/QD-BYT ngay 19 thang 04 nam 2007 cua B truong Bo Y té vé viéc ban hanh
10 trinh trlen khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thudc va
nguyén tac Thyc hanh tot bao quan thudc;

¢) Cac quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thube trong Thong tu s6 45/2011/TT-
BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bj truong Bo Y té vé viéc stra doi, bo sung mot
s6 diéu cua Quyet dinh s 1570/2000/Qb-BYT ngay 22 thang 5 nam 2000 cua B
truong Bo Y té vé viéc trlen khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém
nghi¢m thuoc” Quyet dmh s6 2701/2001/QD-BYT ‘ngay 29 thang 6 nam 2001 cua Bo
truong BO'Y té vé& viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thyc hanh tét bao quan thuoc
Thong tu so 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nam 2004 cua B¢ truong BO Y té hu:ong
dan san xuét gia cong thuoc Quyet dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam
2004 cua B truong Bo Y té vé& viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuyc
hanh tot san xuat thudc” theo khuyén cédo ctia T6 chirc Y té thé gii; Thong tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cta Bo trudng Bo Y té hudng dan hoat
dong thong tin quang cao thudc; Thong tu sd 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim
2009 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé dang ky thuéc Thong tu 5O 47/2010/TT-BYT
ngay 29 thang 12 nam 2010 cua B truong B Y té huéng dan hoat dong xuat khau,
nhap khau thudc va bao bi tiép xuc truc tiép vi thude;

~d) Cac quy dinh vé Thuc hanh t6t bao quan thube d6i voi dugc liéu trong Thong
tu s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua B trudng BO Y t€ quy dinh vé
hoat dong kinh doanh dugc li€u;

d) Quy dinh: “Néu co sd ban 1¢ thuc khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky
theo quy dinh thi So Y té thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc cia
co so ban 1¢ theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luat Duoc” tai khoan 5 Diéu 9
Thong tu 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B truong B Y té quy
dinh vé Thuc hanh t6t co s ban 1¢ thudc;

e) Quy dinh: “Neq co s phan phdi khong ndp hd 80 dé nghi danh gia dinh ky
theo quy dinh ,thi So Y té thu hoi Giay ch&ng nhan du diéu kién kinh doanh du’o’c‘cﬁa
co sO phan phoi theo quy dinh tai khoan 2 Pi¢u 40 cua Luat Duoc” tai khoan 5 D’iéu 9
Thong tu 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 cua Bo truong BO Y t€ quy
dinh vé Thyc hanh t6t phan phoi thudc, nguyén li¢u lam thudc.

Pié¢u 20. Piéu khoan tham chiéu

_ Trong truong hop cac van ban quy pham phap ludt va cac quy dinh dugc vién
dan trong Thong tu nay co6 sy thay doi, bo sung hodc dugc thay thé thi &p dung theo van
ban quy pham phép luit moi.

Pi¢u 21. Piéu khoan chuyén tiép



1. Dbi véi co so kinh doanh d3 dugc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi bao quan thudc, nguyén liéu lam thude hoic gidy ching nhan GSP
¢0 tho1 han con hiéu luc, cép trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, co s¢ bao quan dugc
phép bao quan thube, nguyén liéu lam thudc dén hét thoi han ghi trén gidy chtng nhan.

Truong hop Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc hét thoi han higu
lyc, co s& bdo quan phai tién hanh thu tuc d€ nghi cap Giay ching nhan du di€u kién
kinh doanh dugc theo quy dinh cua phép luat.

Truong hop Gidy chung nhan GSP hét thoi han trude, co s¢ bao quan phai tién
hanh tha tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap ang GSP theo quy dinh tai Chuong IV
Thong tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc.

2. Béi véi co so kinh doanh da duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc khong ghi thoi han hiéu
luc, khi hét thoi han hiéu luc Gi.'fly chung nhan GSP, co sé bao quan phai tién hanh tha
tuc dé co quan tiép nhan danh gia vi¢c duy tri dap img GSP va thuc hién céc thu tuc co
lién quan theo quy dinh cta phép luat.”

3. D6i v6i hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc hd so dang ky danh gia dinh ky viéc dap tmg GSP d3 dugc nop vé Co quan tiép
nhan trudc ngdy Thong tu ndy c¢6 hiéu luc, Co quan tiép nhan tién hanh danh gia co s
bao quan theo tiéu chuan GSP dugc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2701/2001/QD-
BYT ngay 29 thang 06 nam 2001 cua Bo truong Bo Y té vé viéc trién khai p dung tiéu
chuan Thuyc hanh t6t bao quan thude.

4. Dbi voi co s¢ kinh doanh da dugc cap Gidy chimg nhan du dicu kién kinh
doaqh dugc co kho bao qpém dugc li¢u dat GSP da duoc Cuc Quan ly Y, Duogc cc}
truyén kiém tra va cong bo trén Trang thong tin dién tir cua Cyc Quan 1y Y, Duoc ¢6
truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 ndgm 2016 cua
B0 truong BO Y t€ quy djnh,vé hoat d(:)ng lginh,doanh duoc liéuq thi dugc tiép tuc hoat
dong bao quan dugc li€u xuat nhdp khau dén hét 03 (ba) nam ké tir ngady cong bo trén
Trang thong tin dién tir.

Piéu 22. Trach nhiém thi hanh

1. Cyc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phéj hop véi cac don vi lién quan t6 chirc tuyén truyén phd bién
Thong tu nay. Bau moi bién soan danh muyc danh gia GSP phu hop véi tung loai hinh
o s¢ bao quan theo nguyén tac minh bach, rd rang va chinh xac dé danh gia, trinh Bo
Y t€ ban hanh, lIam co s& cho vi¢c trién khai ap dung GSP tai co s¢ bao quan va vi¢e
danh gia ctia co quan quan ly duoc;

b) Trié,n khai viéc thuc hién T,héng tu nay cho S6 Y té, Y té cac nganh va co so
bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc thudc pham vi chirc nang, nhiém vu duoc giao;



¢) Tong hop va cong bd trén  Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc danh
sach co s bao quan trén toan qudc di dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc va/hoac Glay chiing nhan GSP; cap nhat tinh trang Glay chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan GSP, tinh trang dap ing GSP va thong tin
khéc theo quy dinh tai khoan 4 biéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chltc nang, nhiém vu
duoc giao;

d) Cong bd tai lidu cap nhat GSP trén Cong thong tin dién tr cia BO Y té va
Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc;

d) Tiép nhan van ban thong bao dap tmg cac tiéu chuan Thyc hanh tét bao quan
ctia co s& co hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khong thude dién cap
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 ciia Thong
tu ndy trir co s& bao quan vac xin trong chuong trinh tiém ching mé rong tuyén tinh,
tuyén huyén.

e) Pau mbi hodc phéi hop v6i Thanh tra B thuc hi¢n kiém tra, thanh tra viéc
tuan tha cac quy dinh cua Thong tu nay va xu ly vi pham theo tham quyén.

2. Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén co trach nhiém:

a) Trién khai viéc thuc hién Thong tu nay cho S6 Y té, Y té cac nganh va co sé
bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc thudc pham vi chirc nang, nhiém vu duoc giao;

b) Téng hop va cong bd trén Trang théng tin dién tir cia Cyc Quan 1y Y, Dugc
c¢b truyén danh sach co so bao quan trén toan qudc di duoc cap Gidy chiang nhén du
diéu kién kinh doanh duoc, Gidy chimg nhén GSP; cép nhét tinh trang Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chung nhan GSP, tinh trang dap ung GSP va
cac thong tin khéac theo quy dinh tai khoan 4 Di¢u 8 Thong tu ndy theo pham vi chic
nang, nhiém vu duoc giao;

¢) Thuc hién viéc thanh tra kiém tra, xir 1y vi pham theo thAm quyén.

3.S6 Y té o trach nhiém:

a)NPh(‘)iv hop véi don vi lién quan t6 chirc tuyén truyén phd bién Thong tu nay va
hudng dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Poan klem tra, thanh tra, danh gla viéc dap ung GSP; gidm sat va
xu ly vi pham theo thAm quyén viéc tuan thi d6i voi co s bao quan thude, nguyén liéu
lam thudc trén dia ban;

¢) Tiép nhan vin ban thong bao dép ung cac tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan
cua co s¢ trén dia ban c6 hoat dong bao quan thudce khong thude dién cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh gloanh duoc quy dinh tai khoan 4 va khoan 5 Diél:l 4 Thong tu
nay va co sé bao quan vac xin trong chuong trinh tiém ching mo rdng tuyén tinh, tuyén
huyén.

4. Co sé bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc co6 trach nhiém:



a) T6 chuc trién khai viée thyc hién quy dinh cua phap luat vé duoc, tiéu chuin
dugc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn duy tri viéc dép tng nguyén tic, tiéu chuan GSP trong sudt qua
trinh hoat dong cta co sé bdo quan;

¢) Thuc hién céc l}oat dong bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc theo ding
pham vi dugc danh gia, cap phép trén co so tuan thu cac quy dinh cua phap lut va phu
hop vai diéu kién, nang luc hoat dong cua co sé bdo quan;

- d) Co s0co quyén nhap khau nhung khong duoc thyc hién quyén phén phdi
thudc, nguyén liéu lam thu6e phai tuén thu quy dinh tai diém ¢ khoan 10 Diéu 91 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu va cac quy dinh
phép luét co lién quan.

Trong qua trinh thue hién r}é'uq c6 kho khin, vudng mic C,Ié nghi céc co quan, to
chtrc, cd nhan phan anh vé BO Y t€ dé kip thoi xem xét, giai quyét./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 9 /VBHN-BYT Ha Noi, ngay 16 thang 03 nam 2021
Nei nh KT. BQ TRUONG
01 nhan: . A
- Vian phong Chinh phu (Céng bao, Céng Thong _ THU TRUONG
tin dién t ctia Chinh phu); N .

- B trudng (dé blc); )
- Cong Thong tin dién tt BO Y t€;
- Luu: VT, QLD, PC.



PHULUCI

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU
, LAM THUOC ,
(Kém theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia BY truéng Bg Y té)

1. Thuat ngir
Lé thude, nguyén liéu lam thudc

Mot sb luong thudc, nguyén liéu lam thude xéac dinh duoc bao ché trong mot qua trinh don
1¢ hodc chuoi cac qua trinh va dugc coi la dong nhat.

S6 16

La su két hop gitra cac con s6 va/hodc chit cai dugc dung dé x4c dinh mot 16 thudc, nguyén
liéu lam thudc duy nhat.

Chuyén hang (16 hang)

La s6 luong thudc, nguyén liéu lam thube dugc cung (mg trong mot 1an theo don dat hang
cu thé. Mot chuyén hang (16 hang) co6 thé bao gom mot hay nhiéu kién hodc thung va co6 thé chira
cac thuoc, nguyén liéu l[am thudc thuoc mdt hay nhicu 16 thudc, nguyén li¢u lam thuoc khac nhau.

Ngay tdi kiém

La ngdy ma mdt nguyén liéu lam thudc phai dugc tai kiém tra dé xac dinh nguyén liéu nay
c6 con dat tiéu chuan chat lugng dé tiép tuc dugc sir dung trong san xuat thuoc.

Bao bi

La vat liéu dugc dung dé dong goéi mot thude, nguyén liéu 1am thude cu thé. Bao bi bao
gom bao bi so cap, bao bi thir cAp va bao bi chuyén ché. Bao bi dugce goi la bao bi so cap (hay bao
bi tiép xuc tryc tiép voi thuoc nguyén liéu lam thudc) néu né tiép xuc truc tiép voi san pham. Bao
bi thir cap 1a bao bi khong tiép xtc truc tiép v6i san pham.

Bao quan
La viéc luu trir thudc, nguyén liéu lam thude cho dén khi duoc st dung hét.
Biét trir

La tinh trang thudc, nguyén liéu lam thuéc dugc bdo quan cach ly mot cach co hoc hodc
bang bién phap hiéu qua khac trong khi cho quyét dinh cho phép nhap kho, xuit kho dé bao ché,
san xuét, dong goi, phan phdi hoic tiéu huy.

Ldy mdu

La céc hoat dong dugc thiét ké dé léy duoc mot phén dai dién cua mét thudc, nguyén li¢u
lam thuoc theo mgt quy trinh thong ké thich hop véi mot muc dich xéc dinh, vi du nhu chap thuan
cac 16 hang hodc xuat xudng 10.

Tap nhiém

La su xuat hién khong mong mudn cua cac tap chat co ban chéit héa hoc hodc vi sinh vat
hoc, hodc chat ngoai lai trong hodc trén mét nguyén li¢u ban dau, san pham trung gian hoac thanh
pham trong qua trinh san xuat, lay mau, dong goi hodc dong goi lai, bdo quan hodc van chuyén.



Nha cung cdp

La don vi cung cap thudc, nguyén liéu lam thuoc khi ¢6 yéu cau. Nha cung cip ¢ the la
cac dai ly, nha méi gioi, nha phan phdi, nha san xuét hodc kinh doanh. Trudng hop c6 yéu cau,
nha cung cap phai duoc chimg nhan béi co quan chire ning c6 du ning luc.

Hé théng chadt lwong

La hé thong co so ha tang thich hop, bao gom co cau t6 churc, céac thu tuc, cac qua trinh va
cac nguon luc va cac hanh dong mot cach c6 hé thong de¢ bao dam tin tuong chac chan rang mot
san pham (hay dich vu) s€ théa man cac yéu cau de ra ve chat lugng.

Quy trinh thao tdc chudn (SOP)

La quy trinh bang van ban dugc phé duyét, trong d6 dua ra cac huéng dan thyc hién cac
hoat dong khong nhat thiét lién quan dén mot san pham cu thé nao d6 ma mang tinh chung (nhu
quy trinh van hanh thiét bi, bao tri va lam sach, tham dinh, vé sinh nha xuong va kiém soat méi
truong, ldy mau va thanh tra).

2. T6 chirc va quén ly

2.1. Mdi co s can c6 co cau to chire day du, dugc thé hién cu thé bang S0 dd t6 chuc. So
dd t6 chirc phai mo ta rd rang trach nhiém, quyen han va mdi quan hé cua tit ca cac bd phan
(phong, ban, t6...) thudc co sé va nhan sy chi chét.

2.2. Phai ¢6 ban mo ta cong vi¢c xac dinh rd nhiém vu va trach nhi¢m cia tirng nhan vién,
dugc nguoi ding dau co sd phé duyét. Viéc giao trach nhiém cho nhan vién phai dam bdo tranh
qua tai trong cong viéc va phu hgp voi nang lyc chuyén mon. Ca nhan phai hiéu, nam rd nhi¢m vu
va trach nhiém duogc giao.

2.3. Trach nhi€m cta nguodi phu trach chuyén mon:

a) Chiu trach nhiém vé toan bd cac hoat dong lién quan dén chuyén mén cua co sd, bao
gom ca viée tudn thu cac quy dinh quan ly lién quan dén chat lugng san pham,;

b) Chiu trach nhiém phé duyét cho nhap, xuat kho san pham hodc c6 thé iy quyén cho
nguoi ¢o trinh d§ chuyén mon tuong duong thuc hién.

2.4. Co s6 phai chi dinh mot nguoi c6 quyén han va trach nhiém cu thé va dugc cung cip
cac nguon luc can thiét d¢ dam bao xay dung va duy tri h¢ thong chat luong cling nhu xéc dinh va
dicu chinh cac ndi dung sai léch so véi yéu cau cua h¢ thong chat lugng dang ap dung.

2.5. Céc nhan sy phu trach quan 1y hanh chinh va k¥ thuét phai c6 di quyén han va nguon
luc can thiét dé thyc hién nhi¢m vu dugc giao, dong thoi trién khai, van hanh va duy tri hoat dong
cua hé thong chat lugng trong pham vi cong viéc dugc phan cong.

3. Nhan sy

Trinh dj, kinh nghié¢m

3.1. Co s& bao quan phai c6 du nhan vién v6i trinh do phu hop dé thue hién cac hoat dong
lién quan dén xuat nhap, bao quan, boc xép, van chuyén, v¢ sinh, bao tri va cac hoat dong khac
nham dam bao chat lugng thuoc, nguyén li¢u lam thudc. Trong do:

a) D6i véi thude, nguyén lidu lam thudc khong phai kiém soat dic biét, tha kho phai dap
ung cac quy dinh sau:



- Tha kho phai 12 ngudi c6 trinh d9, hiéu biét can thiét vé dugc, vé nghiép vu bao quan
(phuong phép bao quan, quan ly so sach, theo ddi xuat nhap, chat luong thude, nguyén li¢u lam
thudc...).

- Thua kho phai c6 trinh d9 t6i thiéu 1a dugc si trung hoc doi véi cac co sd bao quan thude,
nguyén li¢u lam thude hoa dugc, vac xin, sinh pham y te.

b) Béi v6i thude, nguyén licu lam thudc phai kiém soat ddc biét: Nhan sy phai dap tmg quy
dinh tai cac Dleu 44, 45 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khoan 19 Diéu 4 va khoan 21, 22 Diéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tw 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 ciia B9 truéng Bo Y
té quy dinh chi tiét mot sd didu cia Luat dugc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017
ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét va cac quy dinh khéc c6
lién quan.

Dao tao

3.2. Tat ca nhan vién phai dugc ddo tao, cip nhat vé thyc hanh t6t bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc, cac quy dinh ludt phap, cac quy trinh thyc hién va quy dinh vé an toan phu hop véi
vi tri cong viéc. Nhan vién phai duoc dao tao ban dau trudc khi bt ddu tham gia hoat dong bao
quan va phai tiép tuc dugc dao tao cap nhat hang nam phi hop véi cong viéc duge phan cong.
Hi¢u qua dao tao phai dugc danh gia.

3.3. T4t ca nhan vién phai dugc dao tao va tuan thu quy dinh giit vé sinh chung va vé sinh
ca nhan.

3.4. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi, dong géi lai
thudc, nguyén liéu 1am thuéc kiém soat dic biét; thudc, nguyén li¢u c6 hoat lyc manh (hormon
sinh duc, héa chit doc té bao.. D; thubc, nguyén lidu lam thuoc co tinh nhay cam cao (khang sinh
nhom betalactam...), cic san pham cd nguy co giy chay nd (nhu cac chat 1ong va chat ran d& bat
lira, d& chay va céc loai khi nén) phai duoc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khac

3.5. Nhén vién va can bo lam viéc trong kho phai duoc kiém tra stic khoe dinh ky theo quy
dinh cta phap luat. Nguoi mac cac bénh vé duong ho hap, hodc c6 vét thuong hé khong duogce truc
tiép lam vi¢c trong khu vuc bao quan c6 xtr Iy thudc, nguyén liéu lam thudc c6 bao bi hé.

3.6. Nhan vién lam vi¢c trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao
ho phu hop véi hoat dong tai kho. Nhan vién xu 1y thuoc, nguyén li€u lam thuoc co6 tinh chat doc
hai phai dugc trang bi trang phuc bao hd can thi¢t d¢ dam bao an toan, tranh gay hai cho nguoi
thuc hién.

4. H¢ théng chit lwgng

4.1. Co s phai co vian ban quy dinh chinh sach chét lugng ciia co s6, trong d6 mé ta rd cac
muc tiéu tong thé va cac yéu cau lién quan dén chat luong. Van ban nay phai dugc lanh dao co sé
phé duyét va duogc cong bo, thong tin dén toan bd nhan vién.

4.2. Hé thdng chit lugng phai dugc thiét 1ap va van hanh, va phai bao gém co cdu to chirc,
quy trinh, cac qua trinh, nguén lyc phu hgp va cac hoat dong dong b6 nhim bao dam san phim
hodc dich vu va céc hd so tai liéu ctia hé thong dap ung cac yéu cau chat lugng da dat ra.

4.3. Phai c6 cac quy dinh nhém bao dam rang co s& dang ky, nha san xudt, nha nhap khau,
co quan quan 1y dugce/quan 1y y té va cac co quan c6 tham quyén lién quan khac s€ dugc thong bao
ngay 1ap tirc trong trudng hop thude, nguyén lidu 1am thude dugce xac dinh hodc nghi ngd bi lam



gid. Cac san pham nay phai dugc biét trit & khu vuc c6 bién higu ré rang, dam bao an ninh va co
nhan nhan dang doi véi san pham bi¢t trir nham ngan chén nguy co ti€p tuc dua ra phan phoi.

4.4. Truong hop co so bao quan trién khai ing dung phuong tién dién tir trong mot, mot s0
hodc toan b cac hoat dong lién quan dén tiép nhan, bao quan, xuat kho, kiém tra, klem soat chat
lwong, co s& can phai co cac quy trinh, cic phuong tién can thiét dé quan ly viéc trién khai tng
dung phuong tién dién tir tai co s nham bao dam kha nang truy nguyén nguén goc san pham va
dam béo duy tri chat lugng san pham.

4.5. Co s0 phai ¢ cac quy dinh va thyc hién viéc danh gia nha cung cap, nha phan pho1
nham bao dam thudc, nguyén liéu lam thudc chi dugc mua tir cac co sé cung cdp va duoc ban, cap
phat cho cac co s¢ dap ing quy dinh cta phap 1uat.

4.6. Co so phai tién hanh danh gia cic nguy co dbi véi chat luong va tinh toan ven cia
thudc, nguyén liéu 1am thudc; trén co s& do, xdy dung va trién khai cac quy dinh, bién phap lam
giam nhe hodc loai bo cac nguy co nay. Co s& ciing phai quy dinh va dinh ky tién hanh ra soat,
diéu chinh hé théng chat luong dé phat hién, xtr Iy cic nguy co mdi phat sinh.

Kha néng truy nguyén nguon goc ciia thuoc, nguyén ligu lam thuéc

4.7. Co s& bao quan phai c6 quy dinh nham béo dam kha ning truy nguyén trén ho so doi
véi san pham da tiép nhan, bdo quan, biét trir, xuat kho, trd ve, tao di€u kién cho viéc thu hoi san
pham hodc cac hoat dong can thi€t khac.

4.8. Co so phai c6 ho so ghi lai thong tin vé tat ca cac co so cd lién quan dén hoat dong
cung cap, phan phoi, bao quan, st dung, van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc, toi thi€u phai
c6 tén va dia chi cta co s¢ do.

4.9. Co s6 bao quan phai quy dinh va c6 cac bién phap nham bao dam tung 16 thudc,
nguyén li¢u lam thudc luén c6 hd so kém theo dé gitip truy nguyén ngudn gbc hoic xac dinh
dudng di tiép theo ctia san pham.

5. Nha xwéng, trang thiét bi

5.1. Kho phai dugc xdy dung & noi cao rao, an toan, phai c6 h¢ thong cong ranh thoat
nude, dé dam bao thudc, nguyén li€u lam thuoc tranh dugc anh hudng ciia nudc ngam, mua 16n va
1 lut.

Kho phai c6 mot dja chi xac dinh, c6 hé thong duong giao thong coéng cong hodc giao
thong ndi bo du rong, ddm bao thuan tién cho vi¢c van chuyén, xuat nhap, bado v¢, phong chay
chira chay.

5.2. Nha kho phai dugc thiét ké, xay dung, trang bi, sura chira va bdo tri mot cach hé théng
sao cho co thé bao vé thude, nguyén liéu lam thudc tranh dugc cac anh hudng bat loi ¢ thé ¢,
nhu: sy thay ddi nhiét do va do am, chat thai va mui, cac dong vat, sau b, con trung va khong anh
hudng toi chit lwong thude, nguyén liéu lam thude.

Tran, teong, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho dam bao sy thong thoang,
luan chuyén cua khong khi, virng bén chong lai cdc anh hudng cua thoi tiét nhu nang, mua, bao
lut.

Nén kho phai du cao, phang, nhdn, du chéic, cimg va dugc xir 1y thich hop dé dam bao
tranh dugc anh huong cia nude ngﬁm, dam bdo hoat dong cia nhan vién lam viéc trong kho, va sy
di chuyén ciia cac phuong tién co gidi. Khong dugc c6 cac khe, vét nit gy .. 1a noi tich luy bui,
tra 4n cta sau bo, con trung.



5.3 Kho bao quan phai c¢6 dién tich du rong dé bd tri cac khu vuc cho cac hoat dong sau:
- Tiép nhan, kiém nhap thudc, nguyén liéu 1am thudc, vé sinh va lam sach bao bi;

- Biét trir (thuéc, nguyén li¢u lam thudc sau khi tiép nhan chd kiém tra, kiém soat chét

luong)

- Kiém tra, kiém soat chét luong thudc, nguyén li¢u lam thube dé nhap kho;

- LAy méu nguyén liéu, xir 1y dung cu ldy mau;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Bdo quan thudc, nguyén li€u lam thude co yéu cau céc diéu kién bao quan dac biét;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat ddc biét hodc phai bao quan riéng
biét;

- Biét trir hang cho xur 1y (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngd 1a hang gia, hang
nghi ngo vé chat lugng, ...)

- Biét trit thudc, nguyén 1iéu lam thude bi loai trude khi xt 1y huy bo;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dd xuat kho chd van chuyén;

- Bong goi van chuyén va dan nhan bao bi van chuyén thudc, nguyén li€u lam thudc;
- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- Bdo quan cac thiét bi, dung cu phuc vu boc, xép, di chuyén;

- Dan nhan phu ddi véi co s& nhap khéu thudc;

- Thay trang phuc, bao quan bao hé lao dong, van phong kho.

5.4. Cac khu vuc ctia kho phai co bién hiéu chi rd cong ning cua tung khu vuc, phai co
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phén loai, sip xép hang héa theo cac
chung loai thudc va nguyén liéu khac nhau; phéan cach theo tirng loai va timg 16 thudc, nguyén lidu
lam thude, dam bao khong khi duoc luu thong déu.

Trudng hop can thiét, co thé diéu chinh vi tri, dién tich gilia cac khu vyc cua kho dé phu
hop voi hoat dong bao quan tai kho, nhung phai dam bao duy tri di€u kién bao quan theo quy dinh.

5.5. Cac khu vuc bao quan phai dugc thiét ké hoac diéu chinh dé bao dam cac diéu kién
bao quan theo yéu cau va de vé€ sinh, lam sach.

5.6. Khu vuc lay mau nguyén liéu phai duoc thiét ké va c6 hé thong trang thiét bi dap tng
quy dinh vé khu vuce ldy miu nguyén liéu 1am thudc tai thong tu cua Bo Y té quy dinh vé thuc
hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thude.

5.7. Kho bao quan céc san pham c6 nguy co giy chay nd (nhu cac chat 10ng va chat ran d&
bat lira, d& chay; cac loai khi nén...) phai dugc thiét ké, xay dung cho viéc bao quan cac san pham
chay no theo qui dinh cia phap luat, phai xa cac kho khac va xa khu vyc nha 6. Kho phai thong
thoang va duoc trang bi dén chdng chay nd. Céc cong tic dién phai duoc dit ngoai kho.

5.8. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam béo cac diéu kién bao quan (vi
du: quat thong gio, diéu hoa khong khi nhiét ké, xe cho hang, xe nang, am ké, phong lanh, t lanh,
chi thi nhi€t d0 vaccin, chi thi dong bang dién tr (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai dugc kiém tra,



bao tri, l:géo dudng dinh ky dé dam bao hoat d(f)r}g 6p dinh, chinh xéc; Cac ’thiét bi do phai duoc
hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh cua phap luat vé kiém dinh, hi¢u chuan thiét bi do.

5.8. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao ty dong (nhu chudng, dén va/hodc tin
nhin) kip thoi vé céac su cd, sai léch vé diéu kién bao quan, dic biét d6i véi cac thude co yéu cau
dic biét vé diéu kién bao quan (nhiét dg, do am).

5.9. Kho phai duoc chiéu dii sang dé cho phép tién hanh mot cach chinh x4c va an toan tat
ca cac hoat dong trong khu vuc kho.

5.10. C6 du cac trang bi, gia, ké dé xép hang. Khoang cach giita cac gia ké, gia ké véi nén
kho phai du rong dam bao cho viéc v¢ sinh kho, ki€m tra doi chiéu va xép, do hang hoa.

Cac hé théng gia k¢, pallet phai dugc duy tri ¢ tinh trang sach s€, duoc bao tri dinh ky va phai
dugc ma hoa deé cé kha nang nhan biét theo vi tri sap xep hang trong kho.

5.11. Phai c6 mdy tinh két n01 internet va thyc hién quan ly hoat dong bao quan thudc,
nguyén liéu lam thuéc bang phan mém vi tinh. Co co ché két ndi thong tin tr hoat dong nhap,
xudt, phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudc cho khach hang; théng tin vé chat lugng thude,
nguyén liéu lam thudc tir nha san xuét va khach hang, ciing nhu viéc chuyén giao théng tin cho co
quan quan 1y lién quan khi duoc yéu cau.

5.12. Phai c6 du céc trang thiét bi phong chita chay, ban huéng din can thiét cho cong tac
phong chong chdy n6 nhu: hé thong phong chira chdy tu dong, hodc céc binh khi chita chdy, thung
cat, h¢ thong nudc va voi nude chira chay.

5.13. Cac khu vuc bao quan phai kho réo, sach s€ va khong co6 rac, sau bo tich ty; phai
tranh anh hudng tir cac mui, cac yéu td gay tap nhiém va anh sang manh.

5.14. Noi rira tay, phong vé sinh phai dugc thong gié t6t va bd tri phu hop (cach ly véi khu
vuc tiép nhan, bao quan, xir 1y thudc).

5.15. C6 ndi quy qui dinh viée ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phdp phong ngura,
ngan chan vi¢c ra vao cua nguoi khong dugc phép.

5.16. Phai cung cip du anh sang cho cac khu vuc bao quan dé cé thé thuc hién tat ca cac
hoat dong mot cach chinh xac va an toan. Khong dugc dé anh sang mat troi chiéu truc ti€p vao
thudc, nguyén li¢u lam thuoc.

6. Bio quin thudc, nguyén liéu lam thudc

6.1. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai duogc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat
lugng va theo dung quy dinh cua phap luét. Cac 16 thudc, nguyén liéu lam thubc phai dugc phan
phéi, cap phat theo nguyén tic “Hét han trudc xuat truée” (FEFO- First Expires First Out) hoac
nguyén tac “Nhép trudc xuat truge (FIFO- First In First Out). Trong mét 8o truong hop cén thiét
c6 thé khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao tranh dua ra phan phdi cac san pham
da hét han sir dung

6.2. Thubc, nguyén lidu lam thude phai sap xép trén gia, k¢, tim ké panel va dugc bao quan
& vi tri cao hon san nha. Cac bao, thung thudc, nguyén liéu lam thudc co thé xép chong 1én nhau
nhung phai dam bao khong c6 nguy co db v, hodc gy hai tdi bao, thung thudc bén dudi.

6.3. Bao bi thudc phai duoc giit nguyén ven trong sudt qua trinh bao quan. Khong dung 1an
16n bao bi dong goi cua loai nay cho loai khac.



6.4. Cac khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc, nguyén liéu 1am thudc tranh
khoi tdc dong truc tiép cua thoi tiet. Cac khu vuc tiép nhan phai dugc thiét ké va trang bi dé c6 thé
cho phép lam sach céac kién hang dén, n€u can, trude khi dua vao bao quan.

6.5. Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khong tht thoat thudc, nguyén li¢u lam thudc
phai kiém soat dac biét quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP,
Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thude, nguyén liéu 1am thude kiém soédt ddc biét phai c6 bién thé hién
10 tung loai thudc, nguyén liéu lam thudc kiém soat dac biét twong tng.

b) Thubc doc, nguyén liéu doc lam thube phai dugc bao goi dam bao khéng bi thim va ro
ri trong qua trinh van chuyén.

6.6. Viéc bao quan thudc, nguyén li€u c6 hoat lyc manh (hormon sinh duc, ...); thudc,
nguyén liéu lam thudc co tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cic san pham co
nguy co gy chay no (nhu cac chat 1ong va chat ran dé bat lira, d& chay va céc loai khi nén) & cac
khu vuc riéng bi¢t, c6 cac bién phap bao dam an toan theo ding quy dinh cua cac van ban quy
pham phap luat lién quan.

6.7. Cac thuoc, nguyén li¢u lam thuoc c6 mui can dugc bao quan trong bao bi kin, tai khu
vuc riéng, tranh dé mui hap thu vao céc thudc, nguyén liéu lam thude khéc.

6.8. Cac thudc nhay cam vo1 anh sang phai dugc bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang,
trong budng kin hoic trong phong tdi.

6.9. Cac thudc dé bay hoi va cac thudc nhay cam véi d6 am phai dugc bao quan tai kho
lanh, bao bi dong kin. Cac chat hiit am manh phai dugc bao quan trong di¢u kién khd, bao bi bang
thuy tinh hoac nhya dong kin. Néu co thé thi nat phai duge phu paraffin.

6.10. Mot sb loai vac xin dé hong do dong bang (nhu VGB, DPT, DT, Td, ubn van, DPT-
VGB-Hib, Thuong han, Ta...) phai ddc biét dugc chu y trong qua trinh sap xép, bao quan. Cac vic
xin nay khong duogc sap xép sat vach ti lanh, ddy tu lanh hodc gan gian lanh noi phat ra ludng khi
lanh trong kho lanh/budng lanh; phai dé & phia trén cua ta (ddi v6i tu lanh ctira mé phia trén) hodc
O gia gilra (déi voi td lanh ctra mé trudce). Phai thuc hién viée kiém soat mirc d6 an toan cua khu
vuc bao quan bang chi thi dong bang dién tir (Freeze Tag) hodc may ghi nhiét do tu dong kém
thiét bj bao dong.

6.11. Phai bd tri bién phap cach ly vat Iy giita cac khu vuc biét trit trong kho. Céc thude,
nguyén liéu lam thudc dugc biét trit & cac khu vuc ndy phai c6 bién hiéu 16 rang ddi véi ting tinh
trang biét trit va chi nhitng ngudi dugc giao nhiém vy méi duge phép tiép can khu vyc nay. Co thé
su dung cac phuong phap quan ly bang dién tir dé thay thé cho viéc cach ly vat 1y nhung phuong
phap nay phai dugc dugc tham dinh, kiém soat truy cap dé dam bao tranh nham lan, that thoat
thudc, nguyén liéu lam thudc dang biét tri.

6.12. Phai chuyén cac thudc, nguyén liéu 1am thube bi v&, hong ra khoi kho bao quan va dé
tach riéng.

Phéi thu don cic san pham bi d6 v&, ro ri cang som cang t6t dé tranh kha ning giy o6
nhiém, nhiem chéo va gay nguy hai téi san pham khéac hodc nhan vién lam vi¢c tai khu vuc do.
Phai c6 cac quy trinh bang van ban de xu 1y céc tinh huong nay.

Diéu kién bdo qudn



6.13. Cac diéu kién bao quan thude, nguyén li¢u 1am thubc phai tuan tha theo dung thong
tin trén nhan da duogc phé duyét hodc cong bo theo quy dinh.

Trtr khi c6 cac yéu cdu dic biét khac (vi du: duy tri lién tuc viée bao quan lanh), chi chap
nhan viéc bao quan ndm ngoai quy dinh trén trong cac quing thoi gian ngén, vi du khi van chuyén
cuc bo trong kho.

6.14. Hudng dan d6i véi cac diéu kién bao quan:
a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong mdi trudong kho (do am 75%), & nhiét 6 tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi
tiét khac nghiét, tai mot sO thoi diém trong ngay, nhiét d6 c6 thé trén 30°C nhung khong vuot qua
32°C va d6 am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh hudng tir cac mui, cac yéu tb gy
tap nhiém va 4nh sang manh.

Néu trén nhin khong ghi & diéu kién bao quéan thi bio quan & diéu kién thuong.

b)‘Diéu kién bao quan dic biét: Bao gdm cac trudng hop cd yéu cau bao quan khac véi bao
quan ¢ dieu kién thuong.

¢) Huéng dan vé diéu kién bao quan cu thé:

Thong tin trén nhin Yéu cau vé diéu kién bao quan

“Khéng bao quan qua 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C “Khéng bao quan qua 25 °C” tir +2 °C
dén +25 °C “Khong bao quan qua 15 °C” tir +2 °C dén +15 °C “Khong bao quan qua 8 °C” tir +2
°C dén +8 °C “Khoéng bao quan duoi 8 °C” tir +8 °C dén +25 °C “Bao quan lanh” tir +2 °C dén +8
°C “Bao quan mat” tr +8 °C dén +15 °C

“Kho6”, “Tranh am” khong qua 75% do ém tuong dbi trong diéu kién bao quan thudng;
hodc véi dieu kién duogc chira trong bao bi chong tham dén tan tay ngudi bénh.

“Tranh 4nh sang” Bao quan trong bao bi tranh anh sang dén tan tay nguoi bénh.

6.15. Cac diéu kién bao quan dugc kiém tra vao nhiing thoi diém xac dinh (t6i thiéu 2
lan/trong ngay). Cac thoi diém nay dugce xac dinh trén co s¢ theo doi lién tuc diéu kién bao quan
trong kho va theo mua. Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu h so. Ho so ghi chép sé lidu
theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 san dé tra ciru.

6.16. Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qué trinh van chuyén phai
duoc dat o nhfmg khu vuc/vi tri ¢6 kha nang dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co s két qua
danh gia d6 dong deu nhiét do trong kho.

Mbi kho hodc khu vuc kho (truong hop cac khu vuc kho ¢6 sy phan tach vat 1y kin va cé
hé théng diéu hoa khong khi riéng) phai duoc bé tri it nhit 01 thiét bi theo ddi nhiét do c6 kha
nang tu dong ghi lai dit liéu nhiét d6 di theo ddi voi tin suat ghi phu hop (t6i thiéu 30 phut/lan).
Thiét bi ghi tu dong phai duoc dat ¢ vi tri c6 nguy co cao nhét dya trén két qua danh gia d6 dong
déu nhiét do.

Déi voi cac thube, nguyén liéu lam thudc co yéu cau didu kién bao quan dic biét (vi du:
vac xin, sinh pham), phai str dung céc thiét bi theo doi

diéu kién (vi du: nhiét d9) lién tuc trong qua trinh bao quan, van chuyén. Viéc su dung thiét
bi theo ddi va s6 li€u ghi duogc phai dugce luu lai.



6.17. Viéc danh gia do dong déu nhiét do trong kho phai duoc tién hanh theo nguyén tac
dugc ghi tai Huéng din ctia T6 chic Y té thé gio1 vé danh gia do d@)ng déu nhiét do cua kho bao
quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia d6 dong déu nhiét d6 phai cho
thdy su ddng nhat vé nhiét d6 trong toan bo kho bao quan.

Nhan va bao bi

6.18. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugce bao quan trong bao bi thich hop khong gy
anh hudng bat loi tdi chat lugng cua thude, nguyén li¢u lam thude; dong thoi cé kha nang bao vé
thuoc, nguyén liéu lam thudc khoi cac anh hudng ciia moi trudong, bao gdm cd vi¢c chong nhiem
khuan.

6.19. Tat ca bao bi cua thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 nhin 16 rang c6 du cac noi
dung theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B6 Y té quy dinh viéc
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va t& huéng dan sir dung thudc. Doi v6i bao bi khong yéu
cau phai ghi nhin theo quy dinh tai Thong tu nay, phai thé hién tdi thiéu cac thong tin sau trén bao
bi: t€n hang, s6 16, han dung hodc han kiém tra lai, diéu kién bao quan cu thé.

6.20. Khong duoc st dung cac chir viét tit, tén, ma sé chua dugc quy dinh déi voi cac
thong tin bét budc phai the hién trén nhén bao bi néu trén. Co thé str dung céc chir viét tit, tén hoic
mi s6 mang tinh quéc té va/hodc qudc gia trén nhan bao bi chuyén chd.

Kiém sodt va ludn chuyén hang

6.21. Phai dinh ky tién hanh viéc ddi chiéu thudc, nguyén liéu lam thudc trong kho theo
cach so sanh thudc, nguyén liu lam thudc hién con va lugng thudc, nguyén liéu lam thude con tén
theo phiéu theo do1 Xuat nhap thubc, nguyén liéu 1am thudc. Trong moi truong hop, viée dbi chiéu
phai dugc tién hanh khi mdi 16 thudc, nguyén liéu lam thudc dugc sir dung hét.

6.22. Tat ca cac sai 1éch, that thoat khi ddi chiéu s6 lugng thude, nguyén liéu 1am thude luu
kho phai dugc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhan (do nhdm lan, do xuét nhap
chua dtng, do trom cép thudc, nguyén liéu 1am thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cudc diéu tra
nay phai dugc luu gitr.

6.23. Khong dugc cap phat cac thudc, nguyén lidu 1am thudc cé bao bi bi hu hai, khong
con nguyén ven, mat nhin hodc nhan bi rach, khong 1d rang, hodc c6 nghi ngd' vé chét lugng.
Truong hop nay, thi kho phai théng bao ngay v6i bd phan kiém tra chat lugng dé xem xét, danh
gia. Moi hanh dong tién hanh phai dwoc ghi chép lai.

6.24. Céc thung thudc, nguyén liéu lam thube da duoc sﬁ: dung mdt phﬁn can phai dugc
dong kin lai mot cach an toan dé tranh viéc roi vai hodc nhiém ban trong thoi gian bdo quan sau
nay.

Kiém sodt hang hét han ding

6.25. Tat ca thubc, nguyén liéu lam thudc phai duoc kiém tra dinh ky vé han dung. Phai
tién hanh céac bi¢n phap dé phong viéc cap phat thude, nguyén li¢u lam thuoc da hét han dung.

7. Nhap hang

7.1. Khi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc, mdi chuyén hang can duoc kiém tra so voi
Iénh/don mua hang, phai xac nhan tinh trang vat ly cua tung thung hang, vi du: thong tin trén
nhan, s0 16, loai thudc, nguyén liéu lam thudc va so lugng.

7.2. Mdi chuyén hang phai dugc kiém tra vé tinh dong nhat (Ve ngoai quan) cua cac thung
thudc, nguyén liéu lam thudc theo ting 16 thube, nguyén lidu lam thude.



7.3. Mbi thung thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc kiém tra can than vé kha nang bi
nhiém ban tap nhiém, nharn 14n, bi can thiép, bi hu hong va phai thuc hién viéc cach ly dé tlep tuc
diéu tra néu c6 nghi ngd vé cac kha ning nay. Thu kho phai thong bao ngay voi bo phan kiém tra
chat lugng dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai dugc ghi chép lai.

Tat ca cac thung thudc, nguyén liéu lam thuéc bi hu hai, mét ddu niém phong hoic bi nghi
ngd co tap nhiém thi khong duoc nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai duge bao
quan & khu vyc biét trit riéng, khong duoc ban, hodc dé 1an véi cac thude, nguyén liéu lam thude
khéc.

7.4. Truong hop can tién hanh 14y mau, viéc 14y miu phai duoc thuc hién boi nguoi da
dugc dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo Y t& quy
dinh vé chét lugng thudc, nguyén lidu lam thude va tuan thi nghiém ngét huéng dan lay mau bang
van ban. Cac thung thudc, nguyén liéu 1am thube dd dugc 14y mAu phai duoc dan nhin thé hién
tinh trang da 1ay mau.

7.5. Sau khi lay mau, thude, nguyén li€u lam thudc phai dugc biét trir. Phai duy tri viéc
phan tach theo 16 trong suot qua trinh biét trir va bao quéan sau do.

7.6. "Ihuéq, nguyén liéu lam thudc phai dugc duy tri tinh trang cach ly cho dén khi c6 quyét
dinh chinh thie vé viéc chap nhén hay loai bo.

7.7.0C§n ¢6 bién phap dam bao thube va nguyén liéu bi loai bo khong dugc dua ra sir dung.
Cac san phdm nay phai dugc bao quan tach bi€t khoi cac thudc va nguyén li¢u khac trong khi cho
huy hodc gui tra nha cung cap.

8. Xuit hang va vin chuyén

8.1. Viéc xuét va van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc chi dugc tién hanh sau khi nhan
dugc Iénh xuat hang. Viéc ti€p nhan 1énh xuat hang va viéc xuat hang phai dugc ghi chép vao ho
SO.

8.2. Chi duogc xuét, cap phat cac thudc, nguyén liéu 1am thubc dat tiéu chuan chit lugng,
con trong han sur dung.

8.3. Cac thudc, nguyén liéu lam thudc dang trong qua trinh biét trir phai duoc nguoi chiu
trach nhi€m vé chat lugng cho phép méi duge xuat kho.

8.4. Co s& ¢6 quyén nhdp khau thuoc nguyén liéu 1am thudc nhung khéng dugc thuc hién
quyén phan ph01 tai Viét Nam chi duoc xuit hang va giao hang cho co s¢ ban budn thudc, nguyén
liéu 1am thudc tai kho bao quan thude, nguyén liéu lam thudc cua co sé. Khong duoc thyc hién
viéc van chuyen thudc, nguyén li¢u lam thudc, trir hoat dong van chuyen tr kho hai quan vé kho
cua co so hodc gitra cac kho cuia co s0.

8.5. Co s& bao quan phai tién hanh kiém soat diéu kién bao quan trong qua trinh van
chuyén thudc, nguyén li€u lam thudc theo ding dicéu kién bdo quan ghi trén trén nhan thuoc,
nguyén liéu 1am thuoc da dugc phé duyét hodc cong bo theo quy dinh. Phai luu ho so theo doi dé
ra soat.

8.6. Khi sur dung da kho trong day chuyén lanh, phai dic biét chi y dam bao thudc, nguyén

lidu 1am thudc khong tiép xuc truc tiép vdi da kho, vi c6 thé gdy anh hudng xau dén chat lugng
thudc, nguyén li€u lam thude, vi du bi dong bang.

8.7. Viéc van chuyén phai ddm béo tinh toan ven cua thuodc, nguyén li€u lam thuoc va dicu
kién bao quan duoc duy tri.



8.8. Thung chita bén ngoai phai cho phép bao vé thue va nguyén liéu 1am thude khoi cac
tdc dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay xoa dugc.

8.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu l[am thube phai kiém soat dic biét phai
theo ding quy dinh cua phap luat c6 lién quan

9. Quy trinh va hd so tai liéu
Nguyén tic chung

9.1. Cac tai lidu, dic biét 1a cic hudéng dan va quy trinh lién quan t6i cac hoat dong anh
hudng dén chat lugng cua thuoc, nguyén liu lam thuoc, phai duge soan thdo, hoan thién, ra soat
va phan phoi mot cach can trong.

9.2. Tiéu de, ban chat va muc dich cua moi tai li€u phai dugc néu rd rang. Noi dung cua
cac tai li¢u phai rd rang, ranh mach. Céc tai li¢u nay phai dugc sap x€p quy cu va de¢ kiém tra.

9.3. Tat ca céc tai liéu déu phai Qu’(_yc nguoi co6 trach nhiém hoan thi¢n, phé duyét, ky va ghi
ngay, thang, ndm va khong dugc thay doi khi chua dugc phép.

9.4. HO so, tai liéu phai thuong xuyén dugce ra soat va cap nhat. Khi c6 mot tai li¢u nao do
duoc stra chira thi phai ¢6 quy trinh dé dam bao phién ban cii da bi thay thé khong bi sir dung do
nham 1an.

9.5. Tat ca cac ho so, so sach phai ludn san sang dé phuc vu viéc tra ctru, ra soat va phai
dugc bdo quan va luu trlt bang cac phuong tién bao dam chiing khong bi stra chira, tiéu huy, gay
hu hong va’/hoac mat mat.

9.6. Hb so, s6 sach phai c6 du thong tin dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguén gbe
thudc, nguyén liéu lam thudc. Cac hd so, s6 sach nay phai tao diéu kién cho viéc thu hdi mét 16
san pham bat ky, néu can, ciing nhu diéu tra cac thube, nguyén liéu 1am thude gia hodc céac thudc,
nguyén liéu 1am thudc c6 kha ning bi lam gia.

9.7. Truong hop co s¢ xdy dung va luu trit ho so dudi dang dién tir thi phai c6 ban sao du
phong tranh truong hop su cd mat dir lidu.

9.8. Cac qui trinh, hudng dan cong viéc da duoc phé duyét can phai co sin, treo tai cac noi
dé doc

Cac quy trinh

9.9. Phai ¢6 cac qui trinh thao tac chuan dbi voi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao
quéan thudc, nguyén liéu lam thudc, ké ca viéc xir Iy hang hét han. Céc vin ban nay phai mo ta day
du cac quy trinh bao quan, duong di cua thuoc nguyén liéu lam thude, béo tri bao dudng kho tang
thiét bi dung trong bao quan, qui dinh vé viéc ghi chep cac diéu kién bao quan, an toan thudc tai
kho va trong qua trinh van chuyén, viéc cdp phat, xuat hang, viéc 1ap ho so, bao gom ca cac ban
ghi vé don dit hang cua khich hang, thudc tra vé, qui trinh thu hdi va ludng thong tin trong hé
thong to chirc khi c6 yéu cau thu hoi thude, nguyén liéu 1am thude.

9.10. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thao, ra soat, phé duyét, su dung
va kiém soat nhiing thay doi cua tat ca tai liéu lién quan toi qua trinh bao quan. Phai c6 san cac
quy trinh lién quan du chiing 13 do ndi bd co s& xdy dung hay ldy tir ngudn bén ngoai (tir cac co s
thuc hién dich vu mét sé hoat ddng nhu bao tri, hiéu chuan...)

9.11. Phai ¢6 quy trinh nhap, xuit hang, trong do6 co can nhic dén ban chit cua thudc,
nguyén liéu 1am thudc va cac bién phap phong ngira can thiét.



9.12. Phai ¢6 quy trinh danh gia do dong déu diéu kién bao quan (nhiét 4o, do am) dbi vai
kho bdo quan, buong lanh, tu lanh, xe van chuyén va céc thiét bi, phuong ti€n khac cé lién quan.

9.13. Phai c6 cac quy trinh dam bao an ninh dé dé phong tinh trang trom cip hodc lam gia
san pham tai cac co 80 bao quan; quy trinh huy cac san pham khong ban duoc hodc khong sir dung
duogc va quy trinh vé viéc luu trit ho so.

9.14. Phai ¢6 cac quy trinh dé xir 1y cac thung chira hang bi hu hong va/hodc d6 v, 1o ri
nham bao dam loai bo hoan toan cac nguy co c6 thé gay tap nhiém. Can dac biét luu y cac thung
hang chtra cac san pham c6 nguy co ddc hai.

9.15. Phai c¢6 cac quy trinh dé diéu tra va xir Iy cc truong hop khong tuan thi cac yéu cau
bao quan nhu sai I¢ch nhi¢t do.

9.16. Phai c6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma s6, hdi ctru, bao quan, bao tri,
loai bo va tiép can doi voi tat ca cac ho so, tai liéu dang ap dung.

9.17. Phéi ¢6 quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao v¢ moi trudng va tinh
toan ven cua thuoc, nguyén liéu lam thudec.

9.18. Phai c6 quy trinh quy dinh tan suat va phuong phap vé sinh nha kho va khu vuc bao
quan; quy trinh v€ sinh khu vuc 1ay mau thude, nguyén li€u lam thuoc.

9.19. Phai c6 quy trinh quy dinh vé kiém soat cac loi vat gay hai (con trung, chudt bo...).
Céc chat dung dé diét cac loai vat gay hai phai khong c6 nguy co giy 6 nhiém cho thudc, nguyén
liéu 1am thudc.

Hé so tai ligu

9.20. Phai c6 hd so ghi chép dbi véi tit ca cac hoat dong trong khu vuc bao quan thudc,
nguyén liéu lam thuoc, ké ca viéc xtr Iy hang hét han.

9.21. Phai c6 hd so chi tiét thé hién tat ca cac lan nhan, xuat cua thudc, nguyén lidu lam
thuoc; cac ho so nay phai dugc sap xep theo mot h¢ thong xac dinh, thuén lgi cho viée tra ctu, vi
du: theo s6 16 ndi bg.

9.22. Hb so cho m01 chuyen hang nhap phai t01 thiéu bao gom mo ta vé hang hoa, chét
luong, s6 lwong, nha san xuét, s6 16 gdc ctia nha san xuét, nha cung cap, ngdy nhan, s6 16 ndi bd va
han dung.

9.23. Ho so xuét hang phai bao gom tbi thiéu cac thong tin sau day:

- Ngay, thang, nam xuét kho;

- Tén va dia chi ddy du ctia don vi chiu trach nhiém van chuyén, s dién thoai va tén cua
nguoi lién hé;

- Tén va dia chi day du cta don vi tiép nhan;

- Mo ta vé thuoc, nguyén li¢u lam thuoc (vi du: tén, dang bao ché, ham luong, s6 16 va so
lugng);

- Céc dicu kién van chuyén va bao quan duoc ap dung.

9.24. Phai c6 ho so bang vin ban viét hodc dién tir d6i vdi mdi thude hodc nguyén lidu lam
thuoc dugc bao quan, trong do chi ra dicu kién bao quan dugc khuyén céo, canh bao can luu y va
han tai kiém (néu co6). Phai dép ting cac quy dinh cta phép luat lién quan dén nhan va bao bi.



9.25. C6 ho so s sach riéng ddi véi truong hop c6 bao quan thude, nguyén liéu 1am thude
phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va Thong tu sb 20/2017/TT-BYT va van ban quy pham phép
luat khac co lién quan.

Luwu trit, bio qudn hoé so

9.26. Phéi tuan thu quy dinh phap ludt v& thoi gian bao quan ho so doi véi timg thudc,
nguyén liu la thudc. Truong hop khong co quy dinh, h6 so phai duge luu trir t61 thiéu thém 01
(mot) nam ke tir thoi di€m het han cua 16 thudce, nguyén li¢u lam thude.

10. Hang tra vé

10.1. Thubc, nguyén liéu 1am thudc tra vé, bao gém ca thudc, nguyén lidu lam thude bi thu
hoi, phai dugc xtr ly theo quy trinh da dugc phé duyét va luu ho so.

10.2. Tat ca thude, nguyén liéu 1am thude tra vé phai duoc bao quan trong khu vuc biét trir
va chi dugc dua trd lai khu bao quan thuong sau khi dugc sy phé duyét boi nguoi co6 tham quyén
can cu trén cac danh gia thoa dang vé chat lugng, dam bao an toan cho nguoi stir dung.

_10.3. Bét ctr 16 thubc, nguyén liéu 1am thudc nao khi tai cap phat phai duoc nhan dang va
ghi ho so.

10.4. H6 so lién quan dén tt ca cac thudc, nguyén li¢u lam thudc bi tra vé, bi tir chdi tiép
nhan va/hodc bi ti€u hiy phai dugc luu gilr trong mot khoang thoi gian xéac dinh.

10.5. Tat ca cac thudc, nguyén liéu lam thude tra vé, sau khi dugc bd phan bao dam chat
lugng danh gia 1a khong dam bao chat lugng, khong dam bao an toan cho nguoi st dung phai
duoc xur ly theo qui dinh cua phap luat.

11. San pham bj thu hoi

11.1. Phai c6 quy trinh thu hoi tir thi trudng mot cach kip thoi va hiéu qua déi voi thude,
nguyén liéu 1am thudc khi phat hién c6 16i hodc nghi ngo c6 18i hodc bi gia mao, va cé ngudi dugc
giao trach nhiém thu hoi. Hé théng nay phai tuan thi quy dinh phap luat. Quy trinh nay phai duoc
kiém tra va cip nhat thudng xuyén khi can.

11.2. Tét ca cac thube, nguyén liéu bi thu hdi phai duoc bao quan & khu vuc bao dam an
ninh, dap tmg diéu kién bao quan cua hiang héa va cach ly dé chd cac hoat dong xir 1y tiép theo.
Dbi véi nhitng noi khong c6 diéu kién cach ly san pham bi thu hoi thi san pham d6 phai dugc bao
g6i an toan, ghi nhin rd rang va c6 s6 sach ghi chép phu hop kém theo.

11.3. Céc diéu kién bao quan dic biét dbi v6i thude, nguyén liéu lam thudc bi thu hdi phai
duoc duy tri trong suot qua trinh bao quan va chd van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh cuoi cung
ve viée xu ly san pham bi nghi ngo.

11.4. Tét ca cac hd 50, sO sach phai san sang dé cung cap cho _nguoi chiu trach nhi¢m d6i

voi viée thu hdi. Cac hd so, s6 sach nay phai co day du cac thong tin vé cac thude, nguyén liéu lam
thudc da cap phat (ké ca thude, nguyén lidu 1am thude duogc xut khau).

12. Ty thanh tra

12.1. H¢ thong chat lugng phai bao gom hoat dong tyr thanh tra. Hoat dong tu thanh tra
phai duoc thuc hién dé theo ddi viée trlen khai va tuén thu cac nguyén tic GSP va theo ddi cac
hanh dong khic phuc va phong ngira, néu co.



12.2. Viéc ty thanh tra phai do ngudi c6 chuyén mén va c6 tham quyén tién hanh mot cach
doc 1ap va chi tiét.

12.3. Két qua cua tat ca cac dot tu thanh tra phai duoc ghi chép. Bién ban ty thanh tra phai
bao gdm tit ca cac diém phat hién dugc trong dot tu thanh tra va cac dé& xuét vé bién phap khic
phuc, néu cd. Can c6 chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua. Nguoi quan 1y phai danh gia bién
ban tu thanh tra va cac hd so vé bat ky hanh dong khic phuc nao da duoc thuc hi¢n.



PHU LUC II
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN DUGC LIEU,

, VITHUOC CO TRUYEN ,
(Kém theo Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia B§ truong BJ Y té)

1. Nhan su
Trinh do, kinh nghiém

1.1. Co s¢ bdo quan phai c6 du nhén vién v6i trinh d6 phu hop dé thuc hién cac hoat dong
lién quan dén xuat nhap, bao quan, boc xep, van chuyen v¢ sinh, bdo tri va cac hoat dong khac
nham dam bao chét luong duogc liéu, vi thude ¢ truyén. Trong do:

a) Nguo1 phu trach chuyén mén cua co s¢ nhap khau hodc kinh doanh dich vu bao quan
duoc liéu, vi thude cb truyén phai co trinh d6 va kinh nghiém theo quy dinh tai Diéu 17 va Diéu 22
Luéat Duorc.

b) Thu kho phai dap ting cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 trinh d9, hiéu biét can thiét vé dugc, duge lidu, vi thude co truyén , vé nghiép vu
bao quan (phuong phap bao quan, quan ly s6 sach, theo ddi xuat nhép, chat lugng dugc liéu, vi
thudce ¢ truyen...).

- Phai ¢6 trinh d9 t4i thiéu la dwoc si trung hoc.

1.2. Co s6 phai thiét 1ap so d6 t6 chitc mé ta rd rang trach nhiém, quyén han va méi quan
hé cua tat ca cac b phan (phong, ban, t0...) thudc co s¢ va nhan sy chu chot.

Phai c6 ban mo ta cong viéc xac dinh rd nhi¢m vu va trach nhiém c6 lién quan cho tirng ca
nhan, duoc nguoi ding dau co s& phé duyét. Viéc giao trach nhi€ém cho nhan sy phai dam bao
tranh qua tai trong cong viéc va phu hop voi nang luc chuyén mon. Ca nhan phai hi€u, nam rod
nhiém vy va trach nhi¢m dugc giao.

Dao tao

1.3. T4t ca nhan vién phai dugc dao tao, cip nhat vé thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén
liéu lam thudce, cac quy dinh luat phap, cac quy trinh thyc hién va quy dinh vé an toan phu hop véi
vi tri cong viéc.

1.4. TAt ca nhan vién phai duoc dao tao va tuan thu quy dinh giit vé sinh chung va vé sinh
ca nhan.

Yéu cdu khdc

1.5. Nhan vién va can bo 1am viéc trong kho phai dugc kiém tra sirc khoe dinh ky theo quy
dinh cta phap luat.

1.6. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao
ho phu hop véi hoat dong tai kho.

2. Vi tri kho biao quan

2.1. Bugc x@y dung ¢ noi cao rao, an toan, o hé thong cdng ranh thoat nudc, bao dam
duoc liéu, vi thude cb truyén tranh duge anh hudng ctua nudc ngam, mua 1on va 1i lut.



2.2. Cé6 dia chi xac dinh, ¢ noi thuan tién giao thong cho viée XUAt, nhép dugc liu, vi thude
cO truyen.

3. Thiét ké, xay dung kho bao quén

3.1. Khu vuc kho bao quan duoc liéu, vi thude cd truyén phai du rong, pht hop véi quy mé
kinh doanh, dé bao quan co trat tu cac loai san pham khac nhau. Kho bao quan dugc li¢u, vi thuoc
c0 truyén phai bo tri cac khu vuc cho céac hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap, vé sinh va lam sach bao bi;

- Kiém tra, kiém soat chat lugng dugc liéu, vi thude ¢ truyén dé nhép kho;
- Léy mau duoc liéu, vi thude cd truyén, xur Iy dung cu léy mau;

- Bdo quan duoc li€u; bao quan vi thube co truyén;

- Bdo quan duoc liéu, vi thude cd truyén ¢6 doc tinh;

- Biét trtr hang cho xur 1y (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngd 1a hang gia, hang
nghi ngo vé chat lugng...);

- Biét trit hang bi loai trude khi xt 1y huy bo;

- Béng goi van chuyén va dan nhan bao bi van chuyén duoc liéu, vi thude ¢b truyén;
- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- Bdo quan céc thiét bi, dung cu phuc vu boc, Xép, di chuyén;

- Thay trang phuc, bao quan bao hé lao dong, van phong kho.

‘ 37.2. bdi voi co s& r}hép khéu hodc kinh doanh (jich vu bao quan dugc li€u, vi thube c¢b
truyén, tong dién tich toi thiéu phai 1a 500m2, dung tich to6i thiéu phai la 1.500 m3.

3.3. Khu vuc tiép nhan; khu vyc cho kiém nhép; khu vuc bao quan duogc liéu; khu vyc bao
quan vi thuoc co truyén phai riéng biét, ngan cach véi cac khu vuc khac d€ tranh nhiém chéo, anh
hudng bui ban.

Puong di, 16i lai cta cac khu vuc phai bao dam theo quy trinh mot chiéu, phu hop véi so
do, thiét ke cua kho bao quan.

3.4. Khu vuc léy mau duoce lidu, vi thudc co truyén phai duogc thiét ké va co hé théng trang
thict bi phu hop nham bao dam hoat dong lay mau.

3.5. Cac khu vuc ciia kho phai ¢ bién hiéu chi 1& cong nang cua ting khu vuc, phai co
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sap xép duoc li€u, vi
thudce c6 truyen.

3.6. Khu vic bao quan phai phong, chong duoc su xam nhap cua con trung, cac loai dong
vat gam nhim va cac dong vat khac, ngin ngira sy phat trién ciia nAm mdc, mdi mot va chéng
nhiém chéo.

3.7. Tran, twdng, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung chic chan, thong thoang, tranh
dugc cac anh hudng cua thoi tiét nhu nang, mua, bao lut,



3.8. Nén kho phai di cao, phang, nhén, du chic, cung va duoc xu ly thich hgp dé tranh
dugc anh hudng cua nude ngam, bao dam cac phuong tién giao thong co giodi di chuyén dé dang;
khong dugc c6 cac khe, vét nut giy 13 noi tich lily bui, tra 4n cta sdu bo, con trung.

4. Trang thiét bj

4.1. Céc phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao cac diéu kién bao quan: quat thong gio,
hé thong diéu hoa khong khi, xe chd hang, xe nang, nhiét ké, am ké... Phai c6 thiét bji hit am dé
dam bao diéu kién bao quan trong cic miia mua hodc mua am.

Cac thiét bi dugc sir dgng dé theo ddi didu kién bao quan: nhiét ké, am ké... phai dinh ky
duoc kiém tra, hi¢u chinh va két qua kiém tra, hi¢u chinh nay phai dugc ghi lai va luu trir.

4.2. Pugc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh xac va an toan tit ca cac hoat
dong trong khu vuc kho.

4.3. C6 du cac trang bi, gia, ké dé xép hang.

Khoang cach giita gia ké v6i nén kho phai du rong dé dam bao cho viéc vé sinh kho, tranh
tich tu rac, bui (toi thiéu phai 15 cm). Khong duge dé duoc liu tryuc tiép trén nén kho.

Khoang cach gitra cac gia k¢ phai du rong dé dam bao cho viée di chuyen van hanh ctua
cac phuong tién bdc xép, van chuyén, vé sinh va dam bao cho viéc kiém tra, d6i chiéu.

4.4. Co du cac trang thiét bi, cac ban hudéng dan can thiét cho cong tac phong chong chay
no theo quy dinh vé phong chong chay no.

4.5. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phap phong ngura,
ngan chan vi¢c ra vao cuia nguoi khong dugc phép.

5. Vé sinh

5.1. Khu vuc bao quan phai sach, khong c6 bui rac tich tu va khong dugc cé con trung sau
bo. Phai c6 chuong trinh v¢ sinh bang van ban xac dinh ro tan s6 va phuong phap duoc sir dung dé
lam sach nha xudng, kho.

5.2. Tét ca thu kho, cong nhan lam viéc tai khu vuc kho phai duoc kiém tra strc khoé dinh
ky. Noi rtra tay, phong vé sinh phai dugc thong gid tot va bo tri phu hgp (cach ly vaoi khu vue tiep
nhan, bao quan, cho xu 1y).

5.3. Cong nhan lam viéc trong khu vuc kho phai mic quan 4o bao ho lao dong thich hop,
c6 phong thay do va ti dung do6 ca nhan.

6. Quy trinh bao quan

6.1. Yéu cau chung:

a) Dugc liéu, vi thude ¢ truyén can duoc luan chuyén dé cho nhitng hang nhan trudc hoic
c6 han dung trudc s€ dem su dung trude. Nguyén tac nhap trude xuat trude (FIFO- First In First
Out) hoac hét han trudc xuat trude (FEFO- First Expires First Out) can phai duogc thyc hién.

b) Duoc liéu, vi thude ¢ truyén loai bo can phai c6 dau hiéu nhan dang va duoc kiém soét
biét trit cach ly hop 1y nhdm ngan ngtra viéc st dung chung vao san xuat, luu thong, st dung.

¢) Phai ¢6 cac qui dinh, chuong trinh vé viéc kiém tra, danh gia lai dinh ky hodc dot xuét,
tuy theo tinh chat va dicu kién bdo quan cta san pham, dé xac dinh su dap g ti€u chuan va tinh
phu hop cua san pham cho viéc sir dung, vi du sau mot thoi gian dai bao quan hay tiép xtc véi
nhiét d (néng) hodc do am.



d) Phai c6 mot hé théng so6 sach, cac qui trinh thao tac dam bao cho cong tic bao quan va
kiém soat, theo ddi vi¢c xuat, nhap, chat lugng dugc li€u, vi thudc co truyén.

d) Duoc liéu, vi thudc cb truyén phai dugc bao quan trong diéu kién kho, thoang va duy tri
nhiét do tur 15-25°C }10'51(: tuy thl,l(')C vao dieu kién khi hau, nhiét dd c6 thé 1én dén 30°C. Piéu kién
bao quan kho c6 do am twong doi khong qua 70%.

6.2. Nhan va bao bi:

a) Cac duoc liu, vi thudc co truyén phai dugc bao quan trong cac bao bi thich hgp dé bao
v¢ khoi cac anh huong cua moi truong.

b) T4t ca cac bao bi ctia dugc lidu, vi thuéc ¢d truyén phai ¢ nhén rd rang, dé doc, co du
cac noi dung dap ung cac qui dinh cta phap luat vé nhén cua duoc liéu, vi thude ¢ truyén. Khong
dugc sir dung cac tir viét tat, tén hodc ma s6 khong dugc phép.

c¢) Phai c6 cac hd so ghi chép riéng biét ddi voi mdi loai bao bi, nhan hodc san phém duoc
bdo quan, trong do chi ra cac dicu ki¢n bao quan, cac bi¢n phap deé phong can dugc chl y va han
dung (n€u co).

d) Phai c¢6 khu vuc riéng cho viéc bao quan nhan va cac bao bi dong goi da duoc in an.
Phai c6 qui dinh cu thé cho viéc nhap, cap phat cac loai nhan va bao bi nay.

d) Phai tudn tha cac yéu cau cta duoc dién va cac qui dinh phép luat lién quan dén nhan va
bao bi.

6.3. Tiép nhan dugc liéu, vi thude ¢ truyén phai duoc thyuc hién tai khu vuc tiép nhan, tach
khéi khu vuc bao quan. Khu vuc nay phai c6 cac dic¢u kién bado quan dé bao v¢ dugc li¢u, vi thude
¢0 truyén tranh khoi cac anh hudng xau cia thoi tiét trong sudt thoi gian chd boc do dugc ligu.

6.4. Kiém nhap duoc liéu, vi thude cd tmyén:

a) Dugc li€u, vi thuoc co truyén trude khi nhap kho phai dugce kiém tra, doi chiéu so véi
cac tai liéu chung tur lién quan vé chung loai, sO lugong, va cac thong tin khac ghi trén nhan nhu tén
hang, nha san xuat, nha cung cap, so 16, han dung...;

b) Céac 16 hang phai duoc kiém tra vé do déng nhét, va néu can thiét, dugc chia thanh cac 16
nho theo so 16 cua nha cung cap;

¢) Tt ca cac dugce liéu, vi thudc co truyén c6 bao bi bi hu hai, mat dau niém phong hodc bi
nghi ngd c¢6 tap nhiém thi khong dugc nhap kho, va néu khong duoc huy b ngay thi phai duge
bao quan & khu vuc biét trit riéng, khong dugc ban, hodc dé 1an vé6i cac duoc liéu, vi thude ¢
truyén khéc;

d) Cac duoc liu, vi thude cd truyén doi hoi diéu kién bao quan lanh phai nhanh chong
dugc kiém tra, phan loai va bao quéan theo cac chi dan ghi trén nhan va theo cac qui dinh cua phap
luét.

6.5. B4o quan dugc liéu, vi thudc cb truyén:

a) Dugc li¢u, vi thudc c¢d truyén phai dugc bao quan ¢ kho khé, thong thoang. Cac thung
hang phai dugc sap xép hop ly dam bao cho khong khi luu théng. Cac vat liéu thich hop dé lam
bao bi bao quan duoc li¢u, vi thudc co truyén c6 thé 1a thuy tinh, nhua, gidy... Cac dugc liéu, vi
thudc ¢6 truyén chira tinh dau ciing can phai dugc bao quan trong bao bi kin.

b) Duoc li¢u, vi thube cd truyén c6 doc tinh phai dugc bao quan theo dung céac qui dinh tai
qui che lién quan.



¢) Bao bi ctia duoc lidu, vi thude co truyén phai dugc giit nguyén ven trong sudt qua trinh
bdo quan. Khong dung lan 1on bao bi dong goi cua loai nay cho loai khac.

d) Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu duoc lidu, vi thudc cd truyén trong kho theo so
sanh dugc liéu, vi thude cb truyén hién con va luong hang con ton theo phi€u theo dodi xuat nhap
dugc liéu. Trong moi truong hop, viéc doi chi€u phai dugc tién hanh khi moi 16 hang dugc st
dung hét.

d) Tét ca cac sai léch, that thoat can phai dugc diéu tra dé tim ra nguyén nhan do 14n 16n,
cau tha hay cac van dé sai tréi khac.

e) Thuong xuyén kiém tra sé‘ 16 va han dung dé dam bao nguyén tic FIFO hoic FEFO
duoc tuan tha, va dé phat hién hang gan hét hoac hét han dung.

g) Dinh ky kiém tra chét luong ciia hang luu kho dé phét hién cac hu hong trong qua trinh
bao quan do dicu kién nhiét dg, do am hodc cac yeu to khac c6 thé anh huong dén chat luong dugc
liéu, vi thudc co truyén.

h) Duoc liéu, vi thude cd truyén khong dat tiéu chuan chit luong, hét han dung phai dugc
bao quan ¢ khu vyc riéng, phai dan nhan, co bién hiéu duoc liéu, vi thude co truyen cho xu ly.
Phai c6 céac bién phap deé phong viéc cap phat, st dung dugc li¢u, vi thudc ¢ truyén da hét han
dung, dugc lidu, vi thudc ¢ truyén khong dat tiéu chuan chat lugng.

0.6. Cap phat - quay vong kho (Cac quy dinh vé van chuyen khong ap dung d6i véi céc co
sO duoc quyén xudt nhap khau, chua dugc quyén phan phdi thude)

a) Chi dugc cp phat cac duoc liéu, vi thude cb truyen bao bi dong gbi dat tiéu chudn chat
lwong, con trong han sir dung. Khong duoc cip phat, phén phéi cac duoc lidu, bao bi dong gbi co
bao bi khong con nguyén ven, hodc c6 nghi ngd vé chat lugng.

b) Viéc cép phat va xép hang 1én phuong tién van chuyén chi duoc thyc hién sau khi c¢6
lénh xudt hang bang van ban. Cac nguyén tic, qui dinh vé qui trinh van chuyén bang cach giri
hang (dispatch) phai duoc thiét 14p tuy theo ban chat cua san pham va sau khi da can nhic tit ca
cac bién phap phong ngtra

¢) Viéc cap phét can phai tuan theo cac nguyén tic quay vong kho (nhdp trudc-xuét trudc).

d) D6i v6i nhitng san pham c6 yéu cau bao quan ¢ diéu kién dic biét, trong thoi gian van
chuyén, phai dam bao cac diéu kién do

e) Cac bao bi chura duogc liéu da dugc s dung mot phz‘in can phai dugc dong kin lai mot
cach an toan d¢€ tranh vi¢c roi vai hoac nhi€ém ban trong thoi gian bao quan sau nay.

g) Cac bao bi chtra dugc liéu, vi thudc cb truyén bi hu hong, khong con nguyén niém
phong, mat nhan hodc nhan bi rach, khong ro rang thi khong dugc ban, cap phat va phai thong bao
ngay voi bd phan kiém tra chat lugng.

h) Tai liéu van chuyen gtri hang can phai ghi rd: Thoi gian van chuyén; Tén khach hang va
dia chi; Tén san pham va s lugng hang gii

7. Hang tra vé

7.1. Tt ca cac duoc lidu, vi thude cb truyén tra vé phai dugc bao quan tai khu biét trir va
chi quay trd lai kho bdo quan, luu thong sau khi c6 su phé duyét bdi nguoi c6 tham quyén ve dugc
liéu dat chat lugng.



7.2. Tét ca cac duge liéu, vi thude cb truyén tra vé, sau khi dugc bd phan bao dam chat
lugng danh gia 1a khong dam bdo chat lugng, khong dam bao an toan cho nguodi st dung can phai
duoc xu ly theo qui dinh ctua phap luat.

8. Ho so tai liéu
8.1. Phai c6 cac qui trinh thao tac treo tai cic noi dé doc. Céc qui trinh thao tac phai duoc

phé duyét béi ngudi cé thim quyén. Cac qui trinh ndy can mo ta chinh xac timg cong doan bao
quan duogc ligu.

8.2. Phai c6 mot hé thong so sach thich hop cho viée ghi chép, theo ddi viéc xuat nhap cac
duoc lidu. Néu céc loai s6 sach duge vi tinh hoa thi phai tuan theo cac qui dinh cia phép luat. Phai
¢ cac qui dinh, bién phap phong ngira dé tranh viéc xam nhap, sir dung, stra chita mot cach bat
hop phép céc s6 liéu duoc luu gii.

8.3. Cac hd so ghi chép phai dugc luu trir cho ting lan nhap hang va phai tuén thu cac qui
dinh cta phap luat vé luu trir hd so. Thoi gian luu hd so t6i thiéu 1 nam sau khi dugc liéu hét han
su dung.

PHU LUC I

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC DOI VOI CO SO CO HOAT DONG BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI
(Kém theo Théng tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 ciia Bé truong B Y té)

1. Nhan su
Trinh do, kinh nghiém

1.1. Co so bao quan phai c6 di nhan vién voi trinh do pht hop dé thyuc hién cac hoat dong
lién quan dén xuat nhap, bao quan, boc xep, van chuyen, v¢ sinh, bao tri va cac hoat dong khac
nham dam bao chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude. Trong do:

_ a) Nguoi phu trach chuyén mon phai co6 trinh d¢ va kinh nghiém theo quy dinh tai cac
biéeu 17 va Biéu 22 Luat Duoc.

b) Déi vai thude, nguyén liéu 1am thudc khong phai kiém soat ddc biét, thu kho phai dap
ung cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 trinh d9, hiéu b1et can thiét vé dugc, vé nghiép vu bao quan (phuong phap bao
quan, quan 1y sb sach, theo dai xuit nhdp, chat lugng thude, nguyén liéu 1am thudc...).

- Phai c6 trinh d6 t6i thiéu 1a duoc si trung hoc dbi vé6i cac co s& bao quan thude, nguyén
liéu lam thudc hoa dugc, vac xin, sinh pham y te.

¢) Déi véi thude, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat ddc biét: Nhan su phai dap tng quy
dinh tai cac Dleu 44, 45 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP, khoan 19, Piéu 4 va khoan 21, 22 Piéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cta Bo truong Bo Y
té quy dinh chi tiét mot s6 didu cia Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017
ctia Chinh phii vé thudc va nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét va cac quy dinh khac c6
lién quan.

1.2. Co s& phai thiét 1ap so dd td chirc mé ta rd rang trach nhiém, quyén han va mdi quan
hé cua tat ca cac b phan (phong, ban, t0...) thudc co s¢ va nhan sy chu chot.



Phai c6 ban mo ta cong viéc xac dinh rd nhiém vy va trach nhiém c6 li€n quan cho ting ca
nhan, duoc nguoi ding dau co sé phé duyét. Viéc giao trich nhiém cho nhan sy phai dam bao
tranh qua tai trong coéng viéc va phi hop v6i ning lyc chuyén mén. C4 nhan phai hiéu, ndm rd
nhiém vu va trach nhiém duogc giao.

Dao tao

1.3. T4t ca nhan vién phai duoc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tdt bao quan thude, nguyén
liéu lam thudc, cac quy dinh lut phap, cac quy trinh thuc hién va quy dinh vé an toan phu hop véi
vi tri cong viéc.

1.4. T4t ca nhan vién phai dugc dao tao va tuan thi quy dinh giir vé sinh chung va vé sinh
ca nhan.

1.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, déng géi, dong goi lai
thudc, nguyén liéu lam thuéc kiém soat dic biét; thudc, nguyén liéu ¢ hoat lyc manh (hormon
sinh duc, hoa chit doc té bao.. D; thubc, nguyén lidu lam thuoc c6 tinh nhay cam cao (khang sinh
nhom betalactam...), cic san phim c6 nguy co giy chay nd (nhu cac chat 1ong va chét ran d& bat
lira, d& chay va céc loai khi nén) phai duoc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khac

1.6. Nhan vién va can bd lam viéc trong kho phai duoc kiém tra sirc khoe dinh ky theo quy
dinh cta phap luat. Ngudi mac cac bénh veé duong ho hap, hodc co6 vét thuong hd khong duge lam
viéc trong khu vuc bado quan c¢o truc ti€p xur 1y thude, nguyén li¢u lam thude c¢6 bao bi ho.

1.7. Nhan vién lam vi¢c trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao
ho phu hop voi hoat dong tai kho. Nhan vién xur ly thude, nguyén liéu lam thude co tinh chat doc
hai phai dugc trang bi trang phuc bao hd can thict d¢ dam bao an toan, tranh gay hai cho nguoi
thue hién.

2. Nha xwéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai duoc xay dung & noi cao rdo, an toan, phai co6 hé théng céng ranh thoat
nudc, d€ dam bao thudce, nguyén li€u lam thude tranh dugc anh hudng ctia nudc ngam, mua 16n va
It lut.

Kho phai ¢6 mot dia chi xac dinh, c6 hé thong duong giao thong cong cong hoidc giao
thong ndi bd du rong, dam bdo thuan ti€n cho vi¢c van chuyén, xuat nhap, bao v€, phong chay
chira chay.

2.2. Nha kho phai duogc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bao tri mdt cach hé théng
sao cho co thé bao vé thudc, nguyén liéu lam thube tranh duoc cac anh hudng bat 1oi co thé co,
nhu: sy thay ddi nhiét do va do am, chat thai va mui, cac dong vat, sau bo, con trung va khong anh
hudng t6i chat lwong thude, nguyén lidu lam thudc.

Tran, teong, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho dam bao sy thong thoang,
luan chuyén cta khong khi, virng bén chéng lai cic anh huong cta thoi tiét nhu nang, mua, bio
lut.

Nén kho phai du cao, phang, nhén, du chic, cing va duoc xu 1y thich hop dé dam bao
tranh dugc anh huong ctia nude ngém, dam bao hoat dong ctia nhan vién lam vi¢c trong kho, va
su di chuyén cua cac phuong tién co gidi. Khong duoc c6 cac khe, vét nat giy .. 1a noi tich luy
bui, tra an clia sdu bo, con tring.

2.3 Kho bao quan phai c6 dién tich du rong dé bd tri cac khu vuce cho céc hoat dong sau:



- Tiép nhan, kiém nhap thudc, nguyén li¢u lam thudc, v¢ sinh va lam sach bao bi;

- Biét trir (thuéc, nguyén liéu lam thudc sau khi tiép nhan cho kiém tra, kiém soat chat

lugng);

- Kiém tra, kiém soat chat luong thudc, nguyén liéu 1am thube dé nhap kho;

- LAy méu nguyén liéu, xir 1y dung cu ldy mau;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc yéu cau cac didu kién bao quan dic biét;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét hodc phai bao quan riéng
biét;

- Biét trlt hang cho xur 1y (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngo 1a hang gia, hang
nghi ngo vé chat lugng, ...)

- Biét trit thude, nguyén li¢u lam thudc bi loai trude khi xur ly huy bo;

- Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc d xut kho cho van chuyén;

- Pong goi van chuyén va dan nhén bao bi van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- Bdo quan cac thiét bi, dung cu phuc vu boc, xép, di chuyén;

- Thay trang phuc, bao quan bao hd lao dong, van phong kho;

2.4. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hiéu chi & cong ning cua tung khu vue, phai co
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép hang hoéa theo
cac chung loai thudc va nguyén liéu khac nhau; phén cach theo timg loai va ting 16 thudc, nguyén
liéu 1am thudc, dam bao khong khi duoc luu thong déu.

Trudng hop can thiét, co thé diéu chinh vi tri, dién tich gitia cac khu vuc cia kho dé phu
hop voi hoat dong bao quan tai kho, nhung phai dam bao duy tri diéu ki€n bao quan theo quy
dinh.

2.5. Cac khu vuc bao quan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh dé bao dam cac diéu kién
bao quan theo yéu cau va dé v¢ sinh, lam sach.

2.6. Khu vue lay mau | nguyén liu phai dugc thiét ké, co hé thong trang thiét bi dap ung
quy dinh vé khu vuc lay mau nguyén li¢u lam thudc tai Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 ciia Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot san xuat thude, nguyén lidu lam thude.

2.7. Kho bao quan cac san pham c6 nguy co gay chay nd (nhu cac chit 16ng va chat ran d&
bat lura, dé chay; cac loai khi nén...) phai dugc thiét ké, xay dung cho viéc bdo quan cac san pham
chay nb theo qui dinh ctia phap luat, phai xa cac kho khac va xa khu vuc nha ¢. Kho phai thong
thoang va duoc trang bi dén chdng chay nd. Céac cong tic dién phai duoc dit ngoai kho.

2.8. Phai trang bi cic phuong tién, thiét bi pht hop dé dam bao cac diéu kién bao quan (vi
du: quat théng gi6, diéu hoa khong khi nhiét ké, xe ché hang, xe nang, am ké, phong lanh, ti lanh,
chi thi nhiét d¢ vaccin, chi thi déng bang dién tir (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai duoc kiém tra,
bao tri, bao dudng dinh ky dé dam bao hoat dong on dinh, chinh xac. Cac thiét bj do phai duoc
hiéu chuan dinh ky theo quy dinh ctia phap luat vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.



2.9. Phai c6 cac phuorng tién phat hién va canh bao tu dong (nhu chuéng, dén va/hodc tin
nhin) kip thoi vé céc su ¢, sai 1éch vé diéu kién bao quan, dic biét dbi v6i cac thude co yéu cau
dic biét vé diéu kién bao quan (nhiét dg, do am).

2.10. Kho phai dugc chiéu du sang, cho phép tién hanh mét cach chinh xac va an toan tat
ca cac hoat dong trong khu vuc kho.

2.11. Co dii cac trang bi, gia, ké dé xép hang. Khoang cach giita cac gia ké, gia ké v6i nén
kho phai dt rong dam bao cho viéc vé sinh kho, kiém tra doi chi¢u va xép, dd hang hoa.

Céc hé thong gia k¢, pallet phai duoc duy tri ¢ tinh trang sach s€, dugc bao tri dinh ky va
phai dugc ma hoa dé co kha ning nhan biét theo vi tri sdp xép hang trong kho.

2.12. Phai ¢6 may tinh két n01 internet va thuc hién quan ly hoat dong bao quan thudc,
nguyén liéu lam thuéc bang phan mém vi tinh. C6 co ché két ndi thong tin tur hoat dong nhép,
xuat, phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc cho khach hang; thong tin vé chat lugng thudc,
nguyén liéu 1am thudc tir nha san xuét _va khach hang, cling nhu viéc chuyén giao thong tin cho co
quan quan ly lién quan khi duoc yéu cau.

2.13. Phai ¢ du cac trang thiét bi phong chita chay, ban hudng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay n6 nhu: h¢ thong phong chira chay tu dong, hodc cac binh khi chira chay, thung
cat, hé¢ thong nudc va voi nudce chira chay.

2.14. Céc khu vyc bao quan phai kho rdo, sach s€ va khong co6 rac, sau bo tich ty; phai
tranh anh huodng tir cac mui, cac yéu to gy tap nhiém va anh sang manh.

2.15. Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc thong gié tot va bd tri pht hop (cach ly véi khu
vuc tiép nhan, bao quan, xtr Iy thudc).

2.16. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phap phong ngura,
ngan chan vi¢c ra vao cua ngudi khong dugc phép.

2.17. Phai cung cép du anh sang cho cic khu vuc bao quan dé co thé thyc hién tat ca cac
hoat dong mot cach chinh xac va an toan. Khong dugc dé anh sdng mat troi chi€u truc ti€p vao
thudc, nguyén liéu l1am thudc.

3. Bio quan thudc, nguyén liéu 1am thudc

3.1. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri
chat luong va theo ding quy dinh cua phap luat. Cac 16 thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc
phan phdi, cap phat theo nguyén tac “Hét han trudc xuat trude” (FEFO- First Expires First Out)
hodc nguyén tac “Nhép trudc xuat truge (FIFO- First In First Out). Trong mét s6 truong hop can
thiét c6 thé khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao khong dua ra phan phdi cic san
pham da hét han sir dung

3.2. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai sép xép trén gia, ké, tim ké panel va dugc bao
quéan & vi tri cao hon san nha. Cac bao, thing thudc, nguyén liu lam thudc co thé xep chong 1én
nhau nhung phai dam bao khong c6 nguy co d6 v&, hodc gay hai téi bao bi, thing thudc, nguyén
liéu 1am thudc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc giit nguyén ven trong sudt qua trinh
bao quan. Khong st dung bao bi dong goéi cua loai nay cho loai khéc.

3.4 Cac khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thude, nguyén liéu lam thude tranh
khoi tac dong truc ti€p cua thoi tiét. Cac khu vuc tiép nhan phai dugce thict ké va trang bi d€ co6 the
cho phép lam sach cac kién hang dén, néu can, trudc khi dua vao bao quan.



3.5. Phai ¢6 bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén liu lam thube
phai kiém soat dac biét quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, Nghi dinh so 155/2018/ND-CP,
Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thude, nguyén liéu 1am thude kiém soat dic biét phai co bién thé hién
10 tirng loai thudc, nguyén li¢u lam thude kiém soat dac biét twong Ung.

b) Thudc ddc, nguyén liéu doc lam thudc phai dugc bao goi dam bao khong bi thdm va ro
ri trong qua trinh van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc, nguyén liéu c6 hoat lyc manh (hormon sinh duc, hoa chat doc té
bao...); thudc, nguyén liéu lam thuoc c6 tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac
san pham c6 nguy co gdy chay nd (nhu cac chit long va chét rin dé bat lira, d& chay va cac loai
khi nén) & cac khu vyc riéng biét, co cac bién phép bdo dam an toan va an ninh theo dung quy
dinh cta cac van ban quy pham phép luat lién quan.

3.7. Céc thudc, nguyén liéu 1am thude c6 mui can duoc bao quan trong bao bi kin, tai khu
vuc riéng, tranh d€ mui hap thu vao cac thuoc, nguyén li¢u lam thuoc khac.

3.8. Cac thudc, nguyén liéu lam thudc nhay cam véi anh sang phai dugc bao quan trong
bao bi kin, tranh 4nh sang, trong budng kin hoic trong phong toi.

3.9. Cac thudc, nguyén liéu lam thude dé bay hoi va cac thudce, nguyén liéu lam thudc nhay
cam véi d6 4m phai dugc bdo quan tai kho lanh, bao bi dong kin. Cac chat hat am manh phai duogc
bao quan trong diéu kién kho, bao bi bang thuy tinh hodc nhua dong kin. Néu c6 thé thi nut phai
duoc phu paraffin.

3.10. Mot s6 loai véc xin d& hong do dong bang (nhu VGB, DPT, DT, Td, uén van, DPT-
VGB-Hib, Thuong han, Ta...) phai dic biét duoc cha ¥ trong qué trinh sip xép, bao quan. Cac
véc xin nay khong duoc sap xép sat vach tii lanh, day ta lanh hodc gan gian lanh noi phat ra luong
khi lanh trong kho lanh/budng lanh; phai dé & phia trén cta ta (d6i véi ti lanh cira m& phia trén)
hodc ¢ gia gitra (déi v6i ta lanh ctra mé trude). Phai thuc hién viéc kiém soat mic d6 an toan cia
khu vuc bao quan bang chi thi dong biang dién tir (Freeze Tag) hoic may ghi nhiét d6 tw dong kém
thiét bi bao dong.

3.11. Phai bd tri bién phap cach ly vat 1y giita cac khu vuc biét trit trong kho. Cac thudc,
nguyén liéu lam thudc duogce biét trit & cac khu vuc nay phai co bién hiéu rd rang dbi véi timg tinh
trang biét trit va chi nhitng nguoi duoc giao nhiém vu méi duge phép tiép can khu vuc nay. C6 thé
sir dung cac phuong phap quan 1y bang dién tir dé thay thé cho viéc cach ly vat 1y nhung phuong
phap nay phai duoc dugc tham dinh, kiém soat truy cdp dé dam bao tranh nham lan, that thoat
thudc, nguyén liéu lam thudc dang biét tri.

3.12. Phai chuyén cac thudc, nguyén liéu lam thude bi v&, hong ra khoi kho bao quan va dé
tach riéng.

Phéi thu don cic san phdm bi do v&, ro ri cang som cang t6t dé tranh kha ning gy 6
nhiém, nhiém chéo va gay nguy hai to1 san pham khac hodc nhan vién lam viéc tai khu vuc do.
Phai c6 cic quy trinh bang vin ban dé xtr Iy cac truong hop nay.

Diéu ki¢gn bio quin

3.13. Cac diéu kién bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai tuan thi theo diing thong
tin trén nhan da dugc phé duyét hodc cong bo theo quy dinh.



Trir khi ¢6 cac yéu cau dic biét khac (vi du: duy tri lién tuc viée bao quan lanh), chi chap
nhan viéc bdo quan nam ngoai quy dinh trén trong cic quing thoi gian ngan, vi du khi van chuyén
cuc bo trong kho.

3.14. Huéng dan d6i véi cac diéu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong moi truong kho (do a am 75%), & nhiét d tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi
tiét khac nghiét, tai mot sO thoi diém trong ngay, nhiét d¢ co thé trén 30°C nhung khong vuot qua
32°C va d6 am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh hudng tir cac mui, cac yéu to gay
tap nhiém va 4nh sang manh.

Néu trén nhin khong ghi 16 diéu kién bao quan thi bao quan ¢ diéu kién thudng.

b) Diéu kién bao quan dic biét: Bao gdm cac trudng hop c6 yéu cau bao quan khac véi bao
quan ¢ dieu kién thuong.

¢) Hudng dan vé diéu kién bao quan cu thé:

Thong tin trén nhan Yéu cdu vé diéu kién bdo quan

“Khong bao quan qué 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C

“Khong bao quan qua 25 °C” tir +2 °C dén +25 °C

“Khong bao quan qua 15 °C” tir +2 °C dén +15 °C

“Khong bao quan qua 8 °C” tir +2 °C dén +8 °C

“Khong bao quan dudi 8 °C” tir +8 °C dén +25 °C

“Bdo quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C

“Bdo quan mat” tir +8 °C dén +15 °C

“Kho”, “Tranh am” khong qua 75% d6 am tuong do6i trong diéu kién

bao quan thuong; hodc voi diéu kién duoc chua
trong bao bi chdng thim dén tan tay ngudi bénh.

“Tranh anh sang” Bao quan trong bao bi tranh anh sang dén tan tay
nguoi bénh.

3.15. Cac dicu kién bao quan dugc kiém tra vao nhimg thoi diém phu hop da dinh trude
(toi thiéu 2 lan/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu ho so. Ho so ghi chép sd
lidu theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 san dé tra ctru.

3.16. Thiét bi theo dbi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qua trinh vén chuyéq phai
duoc dat o nh?mg khu vuc/vi tri ¢6 kha nang dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co sé két qua
danh gia d6 dong deu nhiét do trong kho.

Mbi kho hoidc khu vuc kho (trudng hop cac khu vue kho co sy phan tach vat 1y kin va cé
hé théng diéu hoa khong khi riéng) phai dugc bd tri it nhét 01 thiét bi theo ddi nhiét d6 c6 kha
nang ty dong ghi lai dir li¢u nhiét d da theo doi voi tan suat ghi phu hop (t6i thiéu 30 phut/lan)
Thiét bi ghi ty dong phai duoc dit & vi tri ¢ nguy co cao nhat dua trén két qua danh gia do dong
déu nhiét do.

Dbi voi cac thude, nguyén lidu lam thude co yéu cau diéu kién bao quan dic biét (vi du:
vac xin, sinh pham), phai st dung céac thiét bi theo doi di€u kién (vi du: nhiét dJ) lién tuc trong



qué trinh bao quan, van chuyén. Viéc sir dung thiét bi theo ddi va s6 lidu ghi duoc phai duge luu
lai.

3.17. Viéc danh gia d6 dong déu nhiét d6 trong kho phai duoc tién hanh theo nguyén tic
duogc ghi tai Huéng dan cua T chic Y té thé gii vé danh gia do dong déu nhiét d6 cua kho bao
quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia d6 dong déu nhiét do phai cho
théy su d@)ng nhét vé nhiét do trong toan bd kho bao quan.

Nhan va bao bi

3.18. Thudc, nguyén lidu lam thudc phai dugc bao quan trong bao bi thich hop khong gay
anh huong xau tdi chat luong ctia thude, nguyén li€u 1am thudc; dong thoi cd kha nang bao vé
thudc, nguyén liéu l1am thuoc khdi cac anh hudng ciia moéi truong, bao gom ca viéc chong nhiém
khuan.

3.19. Tét ca bao bi cla thuéc nguyén liéu lam thudc phai c6 nhan rd rang c6 du cac ndi
dung theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ‘ngay 18/01/2018 cuaBo Y té quy dinh viéc
ghi nhén thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudéng dan st dung thuoc Déi véi bao bi khong yéu
cau phai ghi nhin theo quy dinh tai Thong tu ndy, phai thé hién ti thiéu cac thong tin sau trén bao
bi: tén hang, s6 16, han dung hodc han kiém tra lai, diéu kién bao quan cu thé.

3.20. Khong dugc st dung cac chi viét tat, tén, ma s chua duoc quy dinh ddi véi cac
thong tin bat budc phai thé hién trén nhan bao bi néu trén. C6 thé sir dung cac chir vict tat, tén
hodc ma s6 mang tinh quoc té va/hoac quoc gia trén nhan bao bi chuyén chd.

Kiém soadt va ludn chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu thudc, nguyén liéu 1am thudc trong kho theo
cach so sanh thudc, nguyén liéu lam thudc hién con va lugng thudc, nguyén lidu 1am thudc con ton
theo phiéu theo doi Xuat nhap thubc, nguyén liéu lam thudc. Trong moi truong hop, viée dbi chiéu
phai dugc tién hanh khi mbi 16 thudc, nguyén liéu lam thude duoc st dung hét.

3.22. TAt ca céac sai léch, that thoat khi d6i chiéu sb luong thude, nguyén liéu lam thuoc luu
kho phai duogc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham 1an, do xuét nhép
chua dung, do trom cap thudc, nguyén liéu lam thudc...). SO sach ghi chép vé cac cudc diéu tra
nay phai dugc luu gitr.

3.23. Khong dugc cAp phat cac thudc, nguyén liéu 1am thudc co bao bi bi hu hai, khong
con nguyén ven, mat nhan hodc nhéin bj rach, khong rd rang, hodc co nghi ngd vé chat luong.
Truong hop nay, thu kho phai thong bao ngay véi bd phan kiém tra chat luong dé xem xét, danh
gid. Moi hanh dong tién hanh phai duogc ghi chép lai.

3.24. Céc thung thudc, nguyén lidu lam thudc dd duge st dung mot phan can phai dugc
dong kin lai mdt cach an toan dé tranh viéc roi vai hoac nhiém ban trong thoi gian bao quan sau
nay.

Kiém sodt hang hét han diing

3.25. Tat ca thudc, nguyén lidu lam thude phai dugc kiém tra dinh ky vé han dung. Phai
tién hanh cac bién phap dé phong viéc cap phat thude, nguyén liéu lam thudc da hét han ding.

4. Nhap hang

4.1. Co s6 phai c6 cac quy dinh va thye hién viéc danh gia nha cung cap dé bao dam thudc,
nguyén liéu lam thudc chi duoc mua, cung tng tir cdc co s cung cap dap tng quy dinh cta phap
luat va thude, nguyén liéu 1am thude phai dugc cap phép luu hanh, sir dung.



4.2. Khi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc, mdi chuyén hang can duoc kiém tra so voi
1énh/don mua hang, phai xac nhén tinh trang vét ly cta ting thung hang, vi du: thong tin trén
nhén, s 10, loai thubc, nguyén liéu 1am thude va s luong.

M&i chuyén hang phai duoc kiém tra vé tinh dong nhat (Ve ngoai quan) cua cac thung
thudc, nguyén liéu lam thudc theo tirng 16 thude, nguyén liéu lam thudc.

4.3. Moi thung thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc kiém tra can than vé kha nang bi
nhiém ban tap nhiém, nham 14n, bi can thiép, bi hu hong va phai thyc hién viéc cach ly dé tlep tuc
diéu tra néu c6 nghi ngod vé cc kha ning nay. Thu kho phai thong bao ngay véi bo phan kiém tra
chat lugng dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai dugc ghi chép lai.

Tat ca cac thung thube, nguyén liéu lam thuéc bi hu hai, mat du niém phong hodc bi nghi
ngd co tap nhiém thi khong dugc nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai dugc bao
quan & khu vuc biét trit riéng, khong dugc ban, hoic dé 1an véi cac thude, nguyén ligu lam thude
khéc.

4.4. Trudng hop can tién hanh ldy mau, viéc ldy mau phai dwoc thuc hién boi nguoi da
dugc dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bd Y té quy
dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu lam thude va tuan thi nghiém ngét huéng dan liy mau bang
van ban. Cac thung thudc, nguyén liéu 1am thudc di duoc ldy mau phai duoc dan nhan thé hién
tinh trang da 1ay mau.

4.5. Sau khi ldy mau, thudc, nguyén liéu 1am thudc phai duoc biét trit. Phai duy tri viéc
phan tach theo 16 trong sudt qua trinh biét trir va bao quan sau do.

4. Thubec, nguyén li¢u lam thuc phai dugc duy tri tinh trang cach ly cho dén khi c6
quyét dinh chinh thure vé viéc chap nhén hay loai bo.

4.7. Phai c6 bién phap dam bao thudc va nguyén liéu bi loai bo khong duoc dua ra su
dung. Cac san phdm nay phai dugc bao quan tach biét khoi cac thudc va nguyén liéu khac trong
khi cho hiy hoac guri tra nha cung cap.

5. Xuét hang va vin chuyén

5.1. Co s6 phdi c6 cac quy dinh va bién phap béo dam thudc, nguyén liéu lam thude chi
dugc phan phoi, cap phat cho cac co s& dap ung quy dinh cta phép luat.

5.2. Viée Xudt va van chuyen thudc, nguyén liéu lam thuoc chi duoc tién hanh sau khi nhan
duogc 1énh xuit hang. Viéc tiép nhan 1énh xuat hang va viéc xuat hang phai duoc ghi chép vao hd
SO.

5.3. Chi dugc xuét, cap phat cac thudc, nguyén liu lam thudc dat tiéu chuan chat luong,
con trong han sur dung. Cac thudc, nguyén liéu 1am thude dang trong qua trinh biét trit phai dugc
ngudi chiu trach nhiém vé chat lugng cho phép méi dugc xuat kho.

5.4. Co sd ¢6 quyén nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thuc nhung khong duoc thuc hién
quyén phéan ph01 chi dugc xuat hang va giao hang cho co s ¢ chirc nang ban budn thudc, nguyén
liéu 1am thudc tai kho bao quan thude, nguyén li¢u lam thudc ctia co so va khong dugc thue hién
viéc van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thudc trir van chuyén tir kho hai quan vé kho cua co s&
hodc gitra cac kho cua co sé.

5.5. Co s6 phai tién hanh kiém soét diéu kién bao quan trong qué trinh van chuyén thudc,
nguyén liéu 1am thudc theo diing diéu kién bao quan ghi trén trén nhan thudc, nguyén liéu lam
thudc dd dugc phé duyét hodc cong bd theo quy dinh. Phai luu ho so theo dbi dé ra soat.



5.6. Khi str dung da kho trong day chuyén lanh, phai dic biét chi y dam bao thudc, ‘nguyén
lidu 1am thudc khong tiép xuc truc tiép voi da kho, vi co thé gay anh huong xau dén chat luong
thudc, nguyén liéu lam thudc, vi du bi déng bang.

5.7. Viéc van chuyén phai dam bao tinh toan ven ctia thude, nguyén lidu 1am thudc va diéu
kién bao quan duogc duy tri.

5.8. Thung chtra bén ngoai phai cho phép bao vé thudc va nguyén liu lam thudc khoi cac
tdc dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay xoa dugc.

5.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét phai
theo ding quy dinh cua phap luat c6 lién quan

6. Quy trinh va ho so tai liéu
Nguyén tic chung

6.1. Cac tai liéu, dic biét 1a cac hudng dan va quy trinh lién quan t6i cac hoat dong dnh
huong dén chat lugng cua thudc, nguyén liéu 1am thudc, phai dugc soan thao, hoan thién, ra soat
va phan phdi mét cach can trong.

6.2. Tiéu d&, ban chét va muc dich cia mdi tai liéu phai dugc néu 1o rang. Noi dung cua
cac tai li¢u phai ro rang, ranh mach. Céc tai li¢u nay phai duoc sap xép quy cu va de¢ kiém tra.

6.3. TAt ca cac tai liéu déu phai dugc nguoi c6 trach nhi¢m hoan thi¢n, phé duyét, ky va
ghi ngay, thang, nam va khong dugc thay doi khi chua dugc phép.

6.4. Hd so, tai liéu phai thuong xuyén dugce ra soat va cap nhat. Khi c6 mot tai li€u nao do
duoc stra chira thi phai c6 quy trinh dé dam bao phién ban cti da bi thay thé khong bi sir dung do
nham 1an.

6.5. Tat ca cac ho so, so sach phai luon san sang dé phuc vu viéc tra ctru, ra soat va phai
dugc bdo quan va luu trir bang cac phuong tién bao dam chiung khong bi stra chira, tiéu huy, gay
hu hong va’/hoac mat mat.

6.6. HO so, s6 sach phai c6 du thong tin dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguén gbe
thudc, nguyén liéu lam thude. Cac hd so, s6 sach nay phai tao diéu kién cho viéc thu hoi mot 16
san pham bét ky, néu can, ciing nhu diéu tra cac thude, nguyén liéu lam thudc gia hoic cac thudc,
nguyén liéu lam thudc c6 kha ning bi lam gia.

6.7. Truong hop co s¢ xdy dung va luu trir h so duéi dang dién tir thi phai c6 ban sao du
phong tranh truong hop sy cd mat dit liéu.

6.8. Cac qui trinh, hudng dan cong viée da duoc phé duyét can phai co sin, treo tai cac noi
dé doc

Cac quy trinh

6.9. Phai c6 cac qui trinh thao tac chuan ddi voi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc, ké ca viéc xir Iy hang hét han. Cac van ban nay phai mo ta day
du quy trinh bao quan, dudng di cta thudc, nguyén liéu lam thudc, bao tri bao dudng kho tang
thiét bi dung trong bao quan, qui dinh vé viée ghi chep diéu kién bao quan, an toan thudc tai kho
va trong qua trinh van chuyén, viéc cap phat, xut hang, viéc 1ap ho so, bao gdm ca cac ban ghi Ve
don dat hang cua khach hang, thudc tra vé, qui trinh thu héi va ludng thong tin trong hé thong to
chtre khi ¢ yéu cau thu hoi thude, nguyén liéu lam thude.



6.10. Phai x@y dung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thao, ra soat, phé duyét, sir dung
va kiém soat nhitng thay doi cua tat ca tai liéu lién quan t6i qua trinh bao quan. Phai c6 san cac
quy trinh lién quan du ching la do néi bd co so xay dung hay lay tir ngudn bén ngoai (tir cic co sO
thuc hién dich vu mét sé hoat ddng nhu bao tri, hiéu chuan...)

6.11. Phai c6 quy trinh nhap, xuat hang, trong d6 c6 can nhic dén ban chit cua thude,
nguyén li¢u lam thudc va céc bién phap phong ngtra can thiét.

6.12. Phai ¢6 quy trinh danh gid d6 dong déu diéu kién bao quan (nhiét d9, ¢ am) ddi véi
kho bao quan, buong lanh, ti lanh, xe van chuyén va cac thiét bi, phuong tién khac cé lién quan.

6.13. Phai c¢6 cac quy trinh dam bao an ninh dé dé phong tinh trang trom cap hodc lam gia
san pham tai cac co 86 bao quan; quy trinh hiy cac san pham khéng ban dugc hodc khong sir dung
dugc va quy trinh vé viée luu trit ho so.

6.14. Phai c6 cac quy trinh dé xir 1y cac thung chira hang bi hu hong va/hoac d6 v, 10 ri
nham bao dam loai bo hoan toan cac nguy co c6 thé gy tap nhiém. Can dic biét luu y cac thing
hang chira cac san phdm c6 nguy co doc hai.

6.15. Phai c6 cac quy trinh dé diéu tra va xur Iy cac trudng hop khong tudn thi cac yéu cau
bao quan nhu sai 1éch nhiét do.

6.16. Phai c6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma sb, hdi ctru, bao quan, bdo tri,
loai bo va tiép can doi voi tat ca cac ho so, tai liéu dang 4p dung.

6.17. Phai c6 quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao vé moi truong va tinh
toan ven cua thuoc, nguyén liéu lam thudc.

6.18. Phai c6 quy trinh quy dinh tin suét va phuong phap vé sinh nha kho va cac khu vuc
bdo quan; quy trinh v¢€ sinh khu vuc lay mau thuoc, nguyén liéu lam thudc.

6.19. Phai c6 quy trinh quy dinh vé kiém soat cac loai vat gay hai (con trung, chudt bo...).
Céc chét dung dé diét cac loai vat gay hai phai khong c6 nguy co giy 6 nhiém cho thudc, nguyén
liéu 1am thude.

Ho so tai liéu

6.20. Phai c6 hd so ghi chép ddi voi tat ca cac hoat dong trong khu vue bao quan thude,
nguyén li¢u lam thuoc, ké ca vi¢c xtr ly hang hét han.

6.21. Phai c6 ho so chi tiét thé hién tat ca cac lan nhan, xuat cua thude, nguyén liéu lam
thuoc; cac ho so nay phai dugc sap xép theo mot hé thong xac dinh, thuén l¢i cho viéc tra curu, vi
du: theo s0 16 ndi bo.

6.22. Hb so cho mdi chuyen hang nhap phai tbi thiéu bao gom mo ta vé hang hoa, chat
luong, sé luong, nha san xuat, sd 16 gbc ctia nha san xuat, nha cung cp, ngay nhan, s6 16 noi bd
va han dung.

6.23. Ho so xuat hang phai bao gdm tbi thiéu cac thong tin sau day:

- Ngay, thang, nam xuat kho;

- Tén va dia chi day du cta don vi chiu trach nhiém véan chuyén, sé dién thoai va tén cta
nguoi lién hé;

- Tén va dia chi day du ctua don vi tiép nhan;



- Mo ta vé thuoc, nguyén li€u lam thuoc (vi du: tén, dang bao ché, ham lugng, s6 16 va so
lugng);

- Céc diéu kién van chuyén va bao quan duoc ap dung.

6.24. Phai ¢6 hd so béng van ban viét hodc dién tr dbi véi mdi thude hoic nguyén liéu lam
thude dugc bao quan, trong do chi ra diéu kién bao quan duogc khuyén cao, canh bédo can luu y va
han téi kiém (néu c6). Phai dap ting cac quy dinh cta phép luat lién quan dén nhan va bao bi.

6.25. C6 ho so so sach riéng dbi véi truong hop ¢ bao quan thube, nguyén liéu 1am thude
phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va Théng tu s6 20/2017/TT-BYT va van ban quy pham phap
luat khac c6 lién quan.

Luwu trit, bdo qudn ho so

6.26. Phai tuan thu quy dinh phap ludt vé thoi gian bao quan ho so. Truong hop khong ¢6
quy dinh, ho so phai dugc luu it nhat cho dén sau thoi diém hét han cua 16 thude, nguyén liéu lam
thude cong thém 01 (mdt) nam.

7. Hang tra vé

7.1. Thudc, nguyén li¢u lam thudc tra vé, bao gém ca thudc, nguyén liéu lam thudc bi thu
hoi, phai dugc xtr Iy theo quy trinh da dugc phé duyét va luu ho so.

7.2. Tt ca thudc, nguyén liéu lam thudc tra vé phai dugc bao quan trong khu vuc biét trir
va chi dugc dua trd lai khu bao quan thuong sau khi duge su phé duyét bdi ngudi cé tham quyen
can cu trén cac danh gia thoa dang vé chat lugng, dam bao an toan cho ngudi sir dung.

713, Bét cir 16 thude, nguyén liéu 1am thudc nao khi tai cp phat phai dugc nhan dang va
ghi ho so.

7.4. Ho so lién quan dén tat ca cac thudc, nguyén liéu lam thude bi tra vé, bi tir chdi tiép
nhan va/hodc bi tiéu huy phai dugc luu gilr trong mot khoang thoi gian xéc dinh.

7.5. Tét ca cac thubc, nguyén }iéu lam thudc tra vé, sau khi duoc bo phan bao dam chat
lugng danh gia 1a khong dam bao chat luwgng, khong dam bao an toan cho nguoi st dung phai
duoc xu 1y theo qui dinh cua phap luat.

8. Sian pham bi thu hbi

8.1. Phai c6 quy trinh thu hi tir thi truong mot cach kip thoi va hidu qua déi véi thude,
nguyén liéu 1am thudc khi phét hién c6 16i hodc nghi ngd c6 16i hodc bi gia mao, va c6 nguoi dugce
giao trach nhiém thu héi. Hé thdng nay phai tuan thi quy dinh phap ludt. Quy trinh nay phai duoc
kiém tra va cip nhat thudng xuyén khi can.

8.2. Tat ca cac thudc, nguyén li€u bi thu hoi phai dugc bao quan ¢ khu vuc bao dam an
ninh, dap mg diéu kién bao quan ctia hang hoa va cach ly dé chd cac hoat dong xir 1y tiép theo.
Déi v6i nhitng noi khong c¢6 diéu kién cach ly san pham bi thu hdi thi san pham dé phai duoc bao
g6i an toan, ghi nhan rd rang va c6 so sach ghi chép phi hop kém theo.

8.3. Cac diéu kién bao quan dic biét ddi v6i thudc, nguyén liéu 1am thude bi thu hoi phai
dugc duy tri trong suét qua trinh bao quan va chd van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh cudi cling
vé viée xtr Iy san pham bi nghi ngo.



8.4. Tat ca cac ho so, so sach phai san sang dé cung cap cho nguoi chiu trach nhiém d6i
voi viée thu h01 Céc ho so, sO sach nay phai co diy du cac thong tin vé cac thudc, nguyén liéu
1am thudc da cap phat (ké ca thude, nguyén liéu lam thude duoc xuat khau).

9. Tu thanh tra

9.1. H¢ thong chét luong phai bao gdm hoat dong tu thanh tra. Hoat dong ty thanh tra phai
dugc thyc hién dé theo ddi viée trlen khai va tuan thi cdc nguyén tic GSP va theo ddi cac hanh
dong khac phuc va phong ngira, néu co.

9.2. Viéc ty thanh tra phai do nguoi c6 chuyén moén va co thim quyén tién hanh mét cach
doc lap va chi tiét.

9.3. Két qua cua tat ca cac dot ty thanh tra phai dugc ghi chép. Bién ban ty thanh tra phai
bao gé)m tat ca cac diém phat hién duoc trong dot ty thanh tra va cac dé xuét vé bién phéap khic
phuc, néu cé. Can c6 chuong trinh theo déi mot cach hiéu qua. Ngudi quan 1y phai danh gia bién
ban tu thanh tra va cac hd so vé bat ky hanh dong khic phuc nao da duoc thuc hi¢n.



PHU LUC IV

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC POI VOI BOI VOI
€O SO KHAM BENH, CHUA BENH ,
(Kém theo Théng tu sé 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia B truéng Bo Y té)

1. Nhan su

Trinh do, kinh nghiém

1.1. CO S(")”béo quan phai c6 dﬁ’nhén vién V’(’)’i trinh d§ phu hop dé thuc hjén cac hoat d(f)ng
lién quan dén xuat nhap, bdo quéan, cap phat thudc va cac hoat dong khac nham dam bao chat
lugng thudce. Trong do:

a) Déi véi thude khong phai kiém soat dic biét, thi kho phai dap wng cac quy dinh sau:

- Phai c6 trinh d6, hiéu biét can thiét vé dugc, vé nghiép vu bao quan (phuong phap bao
quan, quan ly so sach, theo ddi xuat nhap, chat lugng thuoc...).

- Phai ¢6 trinh d9 t6i thiéu 1a dugc si trung hoc.

¢) Ddi véi thube phai kiém sodt dic biét: Nhan sw phai dap Ung quy dinh tai Thong tu
20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cua Bf truong Bo Y té quy dinh chi tlet mot s diéu ciia Luat
dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu
1am thudc phai kiém soét dic biét va cac quy dinh khac c6 lién quan.

1.2. Phai c6 ban mo ta cong viéc xac dinh rd nhi¢m vu va trach nhiém c6 lién quan cho
tung ca nhan, dugc nguoi dung dau co s phé duyét. Cé nhan phai hi€u, ndm rd nhi€ém vu va trach
nhiém duoc giao.

Dao tao

1.3. T4t ca nhan vién phai duoc dio tao, cap nhat vé thuc hanh t6t bao quan thudce, cac quy
dinh luat phép, cac quy trinh thao tac, cic quy dinh vé& vé sinh, an toan phu hop véi vi tri cong
viéc.

1.4. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, déng géi, dong goi lai
thudc kiém soét dic biét; thudc, nguyén li¢u c6 hoat lyc manh (hormon sinh duyc, hoa chat doc té
bao...); thudc co tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san phadm cé nguy co
gdy chay n6 (nhu cic chat 16ng va chat rin dé bat lira, d& chay va cac loai khi nén) phai dugc dao
tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cdu khdc

1.6. Nhan vién va can bd lam viéc trong kho phai duoc kiém tra strc khoe dinh ky theo quy
dinh cua phap luat. Nguoi mac cac bénh vé duong ho hap, hoac cé vét thuong hd khong duge lam
viéc trong khu vuc bao quan cé truc tiép xu Iy thuoc cé bao bi hé.

1.7. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao
hd phu hgp véi hoat dong tai kho.

2. Nha xwéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai duoc xdy dung & noi cao réo, an toan, phai c6 hé théng cong ranh thoat
nudc, d¢ dam bao thuodc tranh dugce anh hudng cua nude ngam, mua lon va i lut.

2.2. Nha kho phai duoc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chita va bao tri mot cach hé théng
sao cho co thé bao vé thudce tranh dugc cac anh huong bat 1gi c6 the co, nhu: su thay doi nhiét do



va dd Am, chit thai va mui, cac dong vat, sau bo, con trung va khong anh hudng toi chét luong
thuoc.

Tran, tudng, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung sao cho dam bao su thong thodng,
luan chuyén cua khong khi, virng bén chong lai cac anh huong cua thoi tiét nhu nang, mua, bao
lut.

Nén kho phai du cao, phang, nhan, di chic, ciing va khong duoc c6 cac khe, vét nit gy ..
la noi tich luy bui, tra an cta sau bo, con trung.

2.3 Kho bao quan phai c6 dién tich du rong dé bd tri cac khu vue cho cac hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap thudc;

- Bao quan thudc;

- Bao quan thudc yéu cau cac diéu kién bao quan dic biét;

- Bao quan thudc phai kiém soat dic biét hodc phai bao quan riéng biét;

- Biét trir hang chd xtr Iy (hang tra vé, hang thu hdi, hang bi nghi ngd 13 hang gia, hang
nghi ngo vé chat lugng, ...)

- Chuan bi, déng goi va cap phat thudc;

2.4. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hi¢u chi r& cong ning cia timg khu vuc, phai co
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sap xép hang hoéa theo
cac chung loai thude khac nhau; phan cach theo ting loai va timg 16 thude, dam bao khong khi
dugc luu thong deu.

2.5. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi pht hop dé dam bao céc diéu kién bao quan (vi
du: quat thong gid, diéu hoa khong khi, nhiét ke, xe nang, am ke, phong lanh, ti lanh, chi thi nhiét
dd vaccin, chi thi dong bang dién tu (Freeze Tag)..). Céc thiét bi phai duoc ki€m tra, bao tri, bao
dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n dinh, chinh xac. Cac thiét bi do phai dugc hi¢u chuan
dinh ky theo quy dinh cta phép luat vé kiém dinh, hi¢u chuan thiét bi do.

2.6. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao tu dong (nhu chudng, dén...) kip thoi
Ve céc su co, sai léch vé dicu kién bado quan doi véi cac thude c6 yéu cau dic biét ve diéu kién bao
quan (nhiét do).

2.7. Kho phai dugc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh xac va an toan tat ca
cac hoat dong trong khu vuc kho. Khong duge dé anh sang mat troi chiéu truc tiép vao thude.

2.8. C6 du céc trang bi, g1a ké dé xép hang. Khoang cach gitra cac gia k¢, gia ké voi nén
kho phai du rong dam bao cho viéc vé sinh kho, kiém tra d6i chiéu va xép, d& hang hoa.

2.9. Phai ¢6 du cdc trang thiét bj phong chita chdy, ban huéng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay n6é nhu: h¢ thong phong chira chay tu dong, hodc cac binh khi chira chay, thung
cat, h¢ thong nudce va voi nude chira chay.

2.10. Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc thong gi6 t6t va b tri phu hop (cach ly véi khu
vuc tiép nhan, bao quan, xir Iy thudc).

2.11. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai co cac bién phap phong ngura,
ngan chan vi¢c ra vao cua ngudi khong dugc phép.

3. Bio quin thudc



3.1. Thudc phéi duge bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat lugng va theo diing
quy dinh cua phap lut. Cac 16 thudc phai duge cap phat theo nguyén tac “HEt han trude xuat
truoc” (FEFO- First Expires First Out) hoac nguyén tac “Nhap trudc xuat trudc (FIFO- First In
First Out).

3.2. Thudc phai sip xép trén gia, ké, tim ké panel va duoc bao quan & vi tri cao hon san
nha. Cac bao, thung thuoc c6 thé xép chong 1én nhau nhung phai ddm bao khong c6 nguy co do
v0, hodc gay hai tdi bao bi, thung thuoc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc phai dugc giit nguyén ven trong subt qua trinh bao quan. Khong str dung
bao bi dong gobi cua loai nay cho loai khac.

3.4. Céc khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc tranh khoi tac dong truc tiép
cua thoi tiét.

3.5. Phai ¢6 bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc phai kiém soat dic biét
quy dinh tai Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thude kiém soat dic biét phai co bién thé hién rd tung loai thube
kiém soat dac bi¢t tuong tng.

b) Thubc ddc lam thude phai duoc bao goi dam bao khong bi thdm va ro ri trong qua trinh
van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc co hoat luc manh (hormon sinh duc, héa chit doc té bao...);
thude co6 tinh nhay cam cao (khang sinh nhém betalactam...), cac san pham c6 nguy co gy chay
nd (nhu cac chat long va chat ran dé bat Itra, dé chay va cac loai khi nén) ¢ cac khu vuc riéng biét,
c6 cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo dung quy dinh ctia cac van ban quy pham phap
luat lién quan.

3.7. Céc thube c6 mui can duoc bao quan trong bao bi kin, tai khu vuc riéng, tranh dé mui
hap thu vao céac thudc khac.

3.8. Cac thudc nhay cam v6i anh sang phai duoc bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang,
trong budng kin hoic trong phong tdi.

3.10. Phai bd tri bién phap cach ly vat 1y giita cac khu vuc biét trir trong kho. Cac thude
dugc biét trit & cac khu vuc nay phai cé bién hiéu 16 rang ddi v6i timg tinh trang biét trit va chi
nhimg nguoi dugc giao nhiém vu méi duge phép tiép can khu vuc nay.

3.11. Phai chuyén céc thudc bi v&, hong ra khoi kho bao quan va dé tach riéng.

Phai thu don céc san pham bi do vo, 1o ri cang som cang tot dé€ tranh kha nang gay o
nhiém, nhiém chéo va gay nguy hai tdi san pham khac hodc nhan vién lam vi¢c tai khu vuc do.
Phai c6 cac quy trinh bang van ban de xu 1y céc tinh huong nay.

Diéu kién bdo qudin

3.12. Céac diéu kién bao quan thudc phai tuan thu theo dung théng tin trén nhan da duogc
phé duyét hodc cong bo theo quy dinh.

3.14. Hudng dan d6i véi cac diéu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Bio quan trong mdi truong kho (40 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C. Trong dicu kién thoi
tiét khac nghiét, tai mot so thoi diém trong ngay, nhi¢t do co thé trén 30°C nhung khong vuot qua



32°C va d6 am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh hudng tir cic mui, cac yéu t6 gy
tap nhiém va anh sang manh.

Néu trén nhin khong ghi 16 diéu kién bao quan thi bao quan & diéu kién thuong.

b) Piéu kién bao quan dic biét: Bao gdm cdc trudng hop c6 yéu cau bao quan khac véi bao
quan & di€u kién thuong.

¢) Huong dan vé diéu kién bao quan cu thé:

Thong tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bdo qudn

“Khong bao quan qué 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C

“Khong bao quan qua 25 °C” tir +2 °C dén +25 °C

“Khong bao quan qua 15 °C” tir +2 °C dén +15 °C

“Khong bao quan qua 8 °C” tir +2 °C dén +8 °C

“Khong bao quan dudi 8 °C” tir +8 °C dén +25 °C

“Bao quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C

“Bao quan mat” tir +8 °C dén +15 °C

“Khé”, “Tranh am” khong qua 75% do am tuwong ddi trong diéu

kién bao quan thudng; hodc véi diéu kién duoc
chira trong bao bi chong tham dén tan tay
nguodi bénh.

“Tranh anh sang” Bao quan trong bao bi tranh 4anh sang dén tin
tay nguoi bénh.

3.15. Cac diéu kién bao quan dugc kiém tra vao nhimng thoi diém phu hop di dinh trude
(t6i thiéu 2 lan/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu hd so. Ho so ghi chép s6
lidu theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 san dé tra ctru.

3.16. Thiét bi theo dbi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qua trinh van chuyén phai
duoc dat ¢ nhitng khu vuc/vi tri ¢6 kha nang dao dong nhiéu nhit dugc xac dinh trén co s& két qua
danh gia do dong déu nhiét do trong kho.

3.17. Thudc gay nghién, thubc hudng tim than, tién chat ding lam thudc, nguyén lidu lam
thudc 1a duoc chat giy nghién, thudc hudng tdm than, tién chit dung lam thudc phai bao quan tai
kho/tu riéng dap Gmg quy dinh tai Diéu 4 cua Théng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua
Bo truong BO Y té .

- Thudc dang phéi’ hop c6 chira duoc chat gy nghién, thudc dang phéi hop c6 chtra dugce
chat hudng tdm than, thuoc dang phoi hop co chura tién chat dung lam thudc phéi c6 kho/tu riéng
hoac khu vuc riéng dap ung quy dinh tai Diéu 4 cua Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 cua B truong BO Y té.

- Thudc doc, thube trong Danh muc thude bi cépl sir dung trong mot sb nganh, linh vyc
phai dugc bao quan ¢ khu vyc riéng biét, khong dugc dé cung cac thude khac, phai dugc bao goi
dam bao khong bi tham va 10 ri thuoc doc trong qua trinh cap phat.

3.18. Thudc yéu cau diéu kién bao quan co kiém soat vé nhiét do, dd Am, anh sang (Véc
xin, thudc c6 yéu cau bdo quan lanh, &m sau... ) phai dugc bdo quan ¢ kho lanh hoac tu lanh cé



thé tich phu hop. Kho lanh hogc ta lanh phai dam bao c6 nhiét d6 dong nhat trong gidi han bao
quan cho phép. Thiét bi theo ddi nhiét do phai duoc dat ¢ nhimg khu vue/vi tri ¢6 kha nang dao
dong nhiéu nhit duoc xac dinh trén co s¢ két qua danh gia d6 déng nhit nhiét do trong kho/tu
lanh; trong d6 phai co it nhét 01 thiét bi theo ddi nhiét do c6 kha nang tu dong ghi lai dir li€u nhiét
d6 da theo ddi véi tan sudt ghi phu hop (thudong 01 hodc 02 lan trong khoang thoi gian 01 gio, tiy
theo mua).

Phai c6 céac di€u kién, phuong tién phat hién va canh bdo (nhu chudng, deén...) kip thoi vé
cac su c0, sai léch vé diu kién bao quan (nhiét do, do am).

3.19. Viéc danh gia do ddng déu nhiét do trong kho phai duogc tién hanh theo nguyén tic
duogc ghi tai Huéng dan cua T6 chuc Y té thé gisi vé danh gia do dong déu nhiét d6 cua kho bao
quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia d¢ dong déu nhiét do phai cho
thiy sy ddng nhat vé nhiét do trong toan bd kho bao quan.

) 3.20. Viéc sép Xép véc xi’n duoc 'Ehl.IC hién theo quy dinh tai tai liéu Huéng dan bao quéu}
vac xin ban hanh kem theo Quyét dinh s6 1730/QD-BYT ngay 16/5/2014 ctua B truong Bo Y te
quy dinh vi¢c bdo quan vac xin.

Kiém sodt va ludn chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu thudc trong kho dé kiém soat han dung va dbi
chiéu so sanh thudc hién con va lugng thudc con ton theo phicu theo dodi xuat nhap thuoc. Trong
moi truong hop, viéc doi chiéu phai dugc tien hanh khi moi 16 thuoc dugce st dung hét.

3.22. Tat ca cac sai 1éch, that thoat khi ddi chiéu sb luong thuéc lru kho phai duoc diéu tra
theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhén (do nham 13n, do xuat nhap chwa dung, do trém cap
thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cudc diéu tra nay phai dugc luu git.

3.23. Khong duoc cip phat cac thude ¢6 bao bi bi hu hai, khong con nguyén ven, mat nhin
hodc nhén bi rach, khong rd rang, hodc c6 nghi ngd vé chit luong. Truong hop nay, thu kho phai
thong bio ngay voi bo phan kiém tra chit luong dé xem xét, danh gia. Moi hanh dong tién hanh
phai dugc ghi chép lai.

4. Nhiap hang

4.1. Co s6 phai c6 quy dinh va bién phap dé dam bao thudc chi duoc mua tir cac co s
cung cap dap ung quy dinh cua phap luat va thudc phai dugc cap phép luu hanh, st dung.

4.2. Khi nhan thubc, mdi chuyén hang can duoc kiém tra so véi 1énh/don mua hang, phai
xac nhén tinh trang vat ly cua tung thung hang, vi du: thong tin trén nhén, s6 16, loai thube va sb
luong. MJi chuyén hang phai duoc kiém tra vé tinh dong nhét (vé ngoai quan) cua cac thung
thudc theo tirng 16 thude.

4.3. Mbi thung thudc phai dugc kiém tra can than vé kha nang bi nhiém ban, tap nhiém,
nham lan, bi can thi€p, bi hu hong va phai thyc hién viée cach ly dé€ tiép tuc di€u tra néu co nghi
ngo ve cac kha nang nay. Thu kho phai thong bdo ngay voi by phén kiém tra chat lugng dé xem
x¢ét, danh gia. Cac hanh dong nay phai dugc ghi chép lai.

Tat ca cac thing thuéc bi hu hai, mit ddu niém phong hoic bj nghi ngd c¢6 tap nhiém thi

khong dugc nhap kho, va néu khoéng dugc huy bo ngay thi phai duge bao quan ¢ khu vuc biét trir
riéng, khong duoc ban, hoic dé 1an véi cac thude khac.



4.4. Phai c¢6 cac quy dinh va bién phap dam bao thudc bi loai bo khong duge dua ra su
dung. Céc san pham nay phai dugc bdo quan tach biét khoi cac thuoc khéc trong khi chd huy hoac
gui tra nha cung cap.

5. Cip phat

5.2. Chi dugc xuét kho, cép phat céc thudc dat tiéu chuin chét luong, con trong han sur
dung.

5.3. Céac thubc dang trong qué trinh biét trit phai duoc ngudi chiu trach nhiém vé chat
lugng cho phép méi dugce xuat kho.

6. Ho so tai li¢u

6.1. Phai c6 cdc quy trinh thao tac chuén bang vin ban va hd so ghi chép dbi vai tat ca cac
hoat dong kho, t61 thi€u phai c6 cac quy trinh sau day:

- Quy trinh nhép thudc va kiém tra thudc nhap kho

- Quy trinh bao quan thudc trong kho

- Quy trinh kiém tra, theo d&i chat lwgng thudc trong kho

- Quy trinh v¢ sinh kho

- Quy trinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bao quan

- Quy trinh kiém soat méi, mot, con tring, cac lodi gdm nham trong kho

- Quy trinh xtr 1y thubc bi hu hong, 46 v

- Quy trinh theo ddi, ghi chép diéu kién bao quan

- Quy trinh cap phat

- Quy trinh tiép nhan va xir Iy thudc tra vé

- Quy trinh biét trir

- Quy trinh dinh ky ddi chiéu thudc trong kho.

6.2. Tat c tai liéu, quy trinh phai c6 ndi dung rd rang, ranh mach, dé hiéu, dé thyc hién va
phai dugc phé duyét boi nguoi ¢ thaim quyén. HO so, tai liéu phai thuong xuyén dugc ra soat va
cap nhat.

6.3. Tt ca cac hd so, sd sach phai luu gilr dé phuc vu viéc tra ctru thuan loi, cé bién phap
dam bdo so liéu khong bi sur dung, tiéu huy, gay hu hong va/hodc mat mat, stra chitra mgt cach bat
hop phap.

6.4. Phai tuan thu quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan hd so. Truong hop khong c6

quy dinh, hd so phai dugc luu trit toi thiéu thém 01 (modt) nim ké tir thoi diém hét han cua 16
thudc.

6.5. Ho so tai lidu thudc gy nghién, thuéc huéng tim than, tién chat; thudc dang phdi hop
c6 chira duoc chat gy nghién, thuéc dang phdi hop cé chira dugce chat huéng tim than, thude
dang phéi hop c6 chira tién chat; thudc doc, thube trong danh muc bi cAm sir dung trong mot )
nganh, linh vuc theo dung quy dinh tai cac van ban quy pham c6 lién quan.

6.6. Khuyen khich s dyng may tinh két ndi internet va thyc hién quan 1y hoat dong bao
quan thudc bang phan mém. Két ndi thong tin hoat dong nhap, cip phat thudc; thong tin vé chit



luong thude tir nha san xuit dén bénh nhén, ciing nhu viéc cung cp thong tin cho co quan quan 1y
khi dugc yéu cau.

7. Thudc tra vé, thude bi thu hoi

7.1. Thubc tra vé phai duoc bao quan tai khu riéng va dan nhin dé phan biét. Chi duoc cap
phat quay tr¢ lai sau khi dugc xem xét, danh gia vé chat lugng, dam bao an toan cho nguoi su
dung.

7.2. Thude tra vé sau khi duoc danh gia 1a khong dam bao chat lugng, khong dam bao an
toan cho ngudi st dung phai duge xt Iy theo qui dinh.

7.3. Doi VOl thudc bi thu hoi theo thong béo ctia co quan quan 1y, nha san xuét, nha cung
cap phai ngung cap phat, cach ly va bao quan ¢ khu vure bit trir, c6 dan nhan phan biét. Phai duy
tri cac diéu kién bao quan cho dén khi tra lai nha cung cp hodc ¢ quyét dinh cudi cing vé viée
xu ly.

8. Tu thanh tra

8.1. Viéc ty thanh tra phai do nguoi c6 chuyén moén va c6 tham quyén tién hanh mét cach
doc lap va chi tiet.

8.2. K&t qua cua tit ca cac dot tu thanh tra phai dugc ghi chép. Bién ban ty thanh tra phai
bao gom tat ca cac diém phat hién dugc trong dot ty thanh tra va cac dé xuat vé bién phap khac
phuc, néu cd. Can c6 chuong trinh theo ddi mét cach hi¢u qua. Nguoi quan ly phai danh gia bién
ban ty thanh tra va cac ho so vé bat ky hanh dong khac phuc nao da dugc thuc hién.



PHULUCYV

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA BANH GIA MUC PO TUAN THU THUC HANH TOT
BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC CUA CO SO BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thdng 11 ndam 2018 ciia B trudng Bo Y té)

I. Phan loai mitc d9 ton tai

1) Ton tai nghiém trong: 14 nhiing sai léch so vdi tiéu chuan GSP din dén thudc, nguyén
lidu 1am thudc khong dam bao chat lwong, an toan, hiéu qua va gy nguy co anh huong nghiém
trong dén stic khoe, tinh mang ctia nguoi stir dung hodc cta cong dong; hoac la sy két hop clia mot
sO ton tai ning cho thiy mot thiéu s6t nghiém trong ciia hé thong. N6 bao gdm ca nhiing phat hién
vé gian 1an, gia mao, stra chira sb liéu/dir licu.

2) Ton tai ning: 1a ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc bao quan san
pham, nguyén liéu khong tuan tha theo hudng dan bao quan ciia nha san xuét, hoic lién quan toi
mot sai 1éch 16n so vdi cac quy dinh cia GSP hoidc diéu kién bao quan; hoac lién quan t6i vige
khong tuan thu cac quy trinh bao quan hodc viéc nguoi co tham quyén khong dap ng du yéu cau
v€ trach nhiém trong cong viéc; hodc t6 hop cua cac t6n tai khac, khong ton tai nao trong to hop dé
duoc xem 1a ton tai nang, nhung khi xuét hién cung nhau céc ton tai nay s€ tao thanh mat ton tai
nang va can duoc phan tich va bao cao nhu mot tdn tai nang.

3) Tdn tai nhe: 1a nhitng tdn tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong hodc ton tai
nang, nhung 1a mot sai 1éch so vai tiéu chuan GSP.

I1. Panh gia mirc d¢ tuan thi GSP
1) Mirc d6 1: Co so khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.
2) Mitc 6 2: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va c6 ton tai ning.

3) Mitic d¢ 3: Co s6 c6 ton tai nghiém trong.



PHU LUC VI

HO SO TONG THE CUA CO SO BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kem theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té)

I - Téng quan vé HO so tong thé cua co so
IT - N&i dung hd so téng thé

1. Théng tin chung vé co s
2. Hé thong quan 1y chat luong
3. Nhan su

4. Nha xudng va thiét bi
5. HO so tai liéu

6. Bao quan

7. Xtr Iy khiéu nai, san pham khong dat yéu cau va thu hdi san pham
8. Tu thanh tra

I- TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé (Site master file - SMF) ctia co s& bao quan thude, nguyén liéu lam thube 1a
tai liéu do co s& bao quan soan théo, bao gom thong tin cu thé vé chinh sach quan 1y chat luong va
cac hoat dong bao quan, kiém soét chat luong thuéc, nguyén liéu lam thudc va cac hoat dong khac
¢6 lién quan duogc thuc hién tai co sd.

Khi ndp 1én co quan quan 1y, SMF phai cung cdp théng tin rd rang vé cac hoat dong bao
quan cua co s¢ d¢ phuc vu cho nhiém vu quan ly néi chung cling nhu qua trinh 1én ké hoach va
kiém tra GSP mot cach hi¢u qua.

Mot tai liéu SMF phai bao gdm day du thong tin, nhung t6t nhat, khong nén vuot qua 25—
30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chu trong vao cac thong tin tong quan, ban v& tong thé
va s0 d6 bd cuc cia co sé hon 13 cac ndi dung mé ta bang 16i. SMF bao gém ca cac phu luc phai
dugc thiét ké dé c6 thé doc dugc ro rang khi in trén kho gidy A4.

Ho so tong thé clia co s& bao quan 1a mot phan ctia hé thong ho so tai liéu thudc hé thong
quéan 1y chét lwong clia co s& va can phai dugc cap nhat thuong xuyén. Tai liéu nay phai duoc ghi
chu 13 rang sb phién ban, ngay hiéu luc va ngay duoc xem xét. SMF phai 13 tai liéu duoc xem xét
dinh ky dé dam bao thong tin cap nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh cta co
sO.

Mdi phuy luc c6 thé c6 ngay hiéu luc riéng dé cho phép qua trinh cap nhat mot cach doc

A

1ap.

i Lich sir cap nhat, sta ddi cia SMF dugc coi 1a mot phén cua SMF, trong do ghi tom tat cac
thay d6i cia ndi dung SMF va céc phu luc, di kém véi thoi gian thay doi, 1y do thay doi.

I - NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Thong tin chung vé co sé

1.1. Thong tin lién hé cua co so



- Tén va dia chi chinh thirc ctia co so;
- Tén va dia chi chi ti€t cua nha kho noi bao quan thuoc va nguyén li€u lam thudc;

- Thong tin lién lac cta co sd, bao gém ca dién thoai truc 24/24 cua nguoi c6 trach nhi€ém
trong truong hop thuoc cé vi pham hoac phai thu hoi;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu c0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
1.2. Hoat déng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh do co quan c6 thdm quyén cp (Phu
luc I).

- Mo ta tém tit cac hoat dong nhap khau, xuat khau bdo quan va cac hoat dong khac da
duoc cho phép bdi co quan quan 1y cod tham quyén, bao gdm ca cac hoat dong da dugc co quan

quan ly nude ngoai danh gia, voi thong tin vé pham vi chua duogc ghi 1 trong gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh thudc.

- Cac loai san phém, nguyén li€u dugc bado quan tai dia diém (liét k€ tai Phu luc II) ma
chua duoc ghi 10 trong Phu luc 1.

- Danh muc cac dot kiém tra GSP duoc tién hanh tai dia diém trong thoi gian 5 nam vua
qua, bao gom thong tin vé ngay thang, tén cia co quan c6 tham quyén thyc hién viéc ki€m tra.
Bén sao cua Giay chung nhan GSP hién hanh (Phu luc III), n€u c6.

1.3. Cac hoat dong khdc dwoc thuce hién tai co so

- M ta cac hoat dong bao quan cic san pham khong phai 1a thude tai dia diém, néu co.
2. H¢ théng quin 1y chat hrong

2.1. Hé thong qudn Iy chit lwong ciia co s6

- M6 ta tom tit hé thong quan 1y chat luong clia co so, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri h¢ thong chat lugng, bao gom ca vi¢c quan ly cao
cap;

- Théng tin vé cac hoat dong di duoc danh gia chimg nhan, bao gdm ngay thang va ndi
dung chung nhan, tén cua co s¢ cap chung nhan.

2.2. Qudn Iy cdc nha cung cap va cdc co sé hop dong

- Tém tit vé co s& cung cap/ hiéu biét vé chudi cung cip va chuong trinh danh gia bén
ngoai;

- Tém tit vé hé théng danh gia co sé hop dong va cic nha cung cip quan trong khac;

- Tom tit vé viée chia sé trach nhiém giita nguoi hop dong va ngudi nhan hop dong trong
viéc tudn thu cac quy dinh veé dam bdo chat lugng.

2.3. Qudn Iy nguy co vé chit lwong

- M6 ta tém tit vé phuong phap quan 1y nguy co vé chat lwong (QRM) duoc sir dung tai co
so;

- Muc dich cia QRM, bao gdm cac md ta ngan gon vé bat ky hoat dong nao duge thuc
hién & muc do toan bd cong ty/tap doan va hoat dong dugc thyc hién tai dia diém /co sd. Bat cu
viéc ap dung hé thong QRM dé danh gia su lién tuc cua vi¢c cung trng cling can duoc chi ro.



3. Nhan sy

- So d6 nhan sy can thé hién sy sap xép nhan sy trong hé thong quan 1y chat lugng, cac vi
tri chiu trach nhiém chinh, bao gdm sy quan 1y cp cao va cac nhan sy duoc dao tao/ dugc ty

quyén;
- S6 lwong nhan sy tham gia vao qué trinh quan 1y, bao quan.
4. Nha xwéng va thiét bi
4.1. Nha xwong

- Mo ta ngén gon vé co sé: Dién tich co sé/khu vuc bao quan va danh sach cac toa nha
trong pham vi co s¢. Néu cac nhom thudc, nguyén liéu duge phan chia bao quan tai cac toa nha
riéng biét trong cung dia chi co s thi théng tin vé cac tda nha nay phai dugc thé hién cing voi
thong tin nhan dang nhom thudc, nguyén liéu twong tng (néu chua duoc nhin dang nhu tai muc
1.1);

- Thong tin mo ta don gian ve cac khu vuc bao quan (khong yéu cau can phai c6 cac ban
v¢ thiét ké hoac ban v€ ki thuat);

- Ban v€ bo cuc tai kho va cac khu vuc bao quan, vdi cac khu vuc biét trit va xar 1y cac chat
c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va céc nguyén li¢u nhay cam (n€u co);

- M6 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khong duoc thé
hién trén cac ban v¢.
4.1.1. M6 ta tom tat vé hé thong diéu hoa khong khi

- Mo ta cac nguyén tic va bo tri hé thong xir Iy khong khi, nhiét do, d6 am, ty 1¢ khi hoi
(%).

4.1.2. Mo ta tom tit cac hé thdng phu trg khac

4.2. Thiét bi

4.2.1. Thiét bi chinh

Liét ké danh muc cdc thiét bi chinh dwoc xdc dinh nhw tai Phu luc VIII.
4.2.2. Vé sinh thiét bj

Mo ta ngan gon vé cdac bién phap vé sinh, diéu kién vé sinh (vi du tai liéu vé huong dan vé
sinh, lam sach tai cho...).

4.2.3. Hé théng may tinh

5. Ho so tai liéu

- M6 ta vé hé théng hd so tai lidu tai co s (vi du hé thdng tai liéu dién tir, tai liéu ban
cung);

- Khi cac tai liéu va hd so duoc bao quan hodc luu trlr bén ngoai co sé: Danh muc céc loai
tai liéu/ho so; tén va dia chi cua co s luu trir thong tin, va tinh toan khoang thoi gian can thiét dé
truy xuat thong tin tir nhitng ho so tai liéu bén ngoai do.

6. Bao quan
6.1. Cic sin phdam, nguyén li¢u dwoc bdo qudin

C6 thé tham chiéu dén cac Phy luc I va Phu luc I1.



- Céc dang san pham, nguyén li¢u dugc bao quan tai co so.

- Céc hoat chét c6 ddc tinh cao hodc hoat chat nguy hiém dugc bao quan (chang han cic
hoat chat c6 dugc tinh manh va/hodc hoat chat nhay cam);

6.2. Tham dinh, hi¢u chuin

- Mo ta ngén gon vé chinh sach thuc hién thim dinh do déng déu nhiét do, dd 4m; hiéu
chuan cac thiét bi do, theo doi, giam sat nhi¢t do, do am.

7. Xir Iy khiéu nai, sin pham khong dat yéu ciu va thu héi sin pham
7.1. Xir Iy khiéu nai

Mo ta ngan gon vé hé théng xir 1y cac khiéu nai.

7.2. Xur Iy cdc sdn phdm khéng dat yéu ciu

Mo ta ngdn gon vé hé théng xir Iy cac san pham khong dat yéu cau.

7.3. Thu héi sin phim

Mo ta ngin gon vé hé théng xtr Iy viéc thu hdi san pham.

8. Tu thanh tra

Mo ta ngin gon vé hé thong tu thanh tra cta co so, trong dé tap trung vao cac linh vuc
dugc giam sat trong qua trinh thanh tra theo ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo doi sau
thanh tra.

Phu luc I: Ban sao Gidy phép hoat dong.
Phu luc II: Danh sach cac loai san phém, nguyén li¢u dugc bao quan.

‘ Phu luc III: Ban sao Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc. (hoac Tai li¢u phap
1y v€ viéc thanh 1ap va chitc nang nhiém vu cta co s¢ khong vi muc dich thuong mai)

Phu lyc IV: Danh séach cac co s& hop déng (bao g@)m dia chi, thong tin lién lac cho cac
hoat dong bén ngoai).

Phu luc V: So d6 t chic.

Phu luc VI: Ban v& so d6 khu vuc bao quan.

Phu luc VII: So d6 nguyén Iy gi6 cua hé théng diéu hoa khong khi trung tam.
Phu luc VIII: Danh sach thiét bi.



PHU LUC VII

, BIEU MAU VAN BAN ,
(Kem theo Thong tw so 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y te)

Maiu s6 01

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: ....... lecee , ngay...... thang...... nam 20....
THONG BAO DAP UNG

THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quén Iy Duoc /Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén - Bo Y t&/ S¢' Y té tinh/thanh phd

I CO SO ottt

Diachi kho bdo quan: ....... ..o

Piénthoai: ...................... Fax:............... Email: ................oooi.

Nguoilién hé: ..., Chuc danh: ..................

Piénthoai: ............oooiill. Fax: ............... Email: ...,

Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon: ........................ , namsinh: .........

S6 Ching chi hanh nghe dUwoC: ......c..uiiii e

NOTCAP cvevveeiiiiieaiinens ;nam cap ......... ,cogiatridén......... (néu co)

Co s& chung t6i di dugc thanh 1ap theo Quyét dinh sO...ngay .../../...... cua ...... quy dinh V,é
chtrc nang, nhiém vu cua ...... , trong d6 c¢6 bao gom pham vi hoat dong bao quan bao quan thudc,

nguyén liéu 1am thude, cy thé nhu sau:

Thuc hién quy dinh tai Luét duoc va Théng tu so ... :/201 8/TT-BYT ngay thang ... nérp 2018
cua BO Y t€ quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thuoc, sau khi tién hanh



tu thanh tra va dénh gia dat yéu cau; co sé chiing t6i xin thong bao dép tmg tiéu chuan GSP dbi
v6i pham vi bdo quan thude trong quy dinh vé chirc nang nhiém vy cta chung t6i néu trén.

Chung toi xin cam doan thuc hién day du cac vian ban phap luat, cac quy ché chuyén moén dugc co
lién quan.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Mau s6 02

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: ....... lecee , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG BAO QUAN VA DUY TRI NGUYEN TAC THUC HANH TOT
BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh gti: Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén -BOY té

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO BAO QUAN

= TN CUA COME Y. ettt et e et e
- DPiachi van phong: ...
Piénthoai: ....................l. Fax: ............... Email: ........................
- Diachi co $6 AUOC KIEM tra: «oovnveee e,
Piénthoai: ...................... Fax:............... Email: ........................

Gidy ching nhan ding ky kinh doanh/Gidy chtng nhan ding ky dau tu:

Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc s6: ......... , NgAY CAp: .........

Nguoi dai dién phdp [udt: ... ..o

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mon: ...

Chimng chi hanh NgNE S8 & ... ovuvn et

P Vi o

CAP DAY e Tal: o

IL. BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRi PAP UNG GSP

Thuc hién Thong tu sb ....../2018/TT-BYT ngay ... thang ... nim 2018 cua Bo Y té quy dinh vé

Thuyce hanh tdt bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc va cac tai liéu cap nhat, trong 3 ndm qua, ké
tur lan danh gid GSP ngay ......... , o s& chung t61 da nghiém tac tuan thu cac nguyén tac, tieu



chuan GSP va lién tyc duy tri viéc dap ung GSP dbi véi cac hoat dong bao quan trong pham vi
chirng nhan cua minh. Cy thé nhu sau:

1. Nhén su va dao tao

1.1. S6 lwong va trinh dp nhén sw

Trinh d§| Trén PH | Dwge si |DH khac | Duwgcsi | Khac Tong
PH TH
Bo phan
Quan 1y
Kho

Bo phan hd trg (Co dién...)

Tong

1.2. Hoat dong dao tao

S6 dot ddo tao trong timg nam vé linh vuc GSP va cac v n dé lién quan.

2. Bio quan

2.1. Hoat dpng bdo quan:

S6 16 san pham thyc hién bao quan theo tirng niam, phéan theo cac nhom san pham trong pham vi
chung nhan: (lam thanh phu luc riéng)

TT| Tén

thube

S6 Gifiy dang ky
luu hanh/ S6
gidy phép nhip
khau

Hoat chit,
ham lweng
/mong do

Dang
bao cheé

Tén | Nuée [Diéu kién
nha san |bao quan
san | xuat

xuit

Thuoc kiém
soat dac
bi¢t*(néu co)

* Ghi chii: Ghi 3 tirng nhém thudce kiém soat dic biét (ghi dudi dang chit viét tit)

Loai thudc kiém soat diic biét Chir viét tit
Thudc gy nghién GN
Thudc hudng than HT
Thudc tién chat TC




Thudc phong xa PX
Thubc dang phdi hop cé chira duoc chit giy nghién PHGN
Thudc dang phdi hop co chira duoc chat hudng than PHHT
Thudc dang phdi hop co chira tién chat PHTC
Thubc doc Pdoc
Thubc trong Danh muc thudc, dugc chit thudc Danh muc chit cAm st dung Cim
trong mot sO nganh, linh vuc

2.2. Hoat dpng gia cong:

S 16 thuc hién gia cong dan nhan phu qua cac nam.

3. Quan ly chit lwong

3.1. Cdc 16 sdn pham khong dat tiéu chudn chit liong:

Tén san pham

S6 16, Han dung

Ly do khong dat

Hoat dong xir ly

Chi tiéu khong dat? két
qua?

Phat hién: kiém tra cht
luong trong qua trinh bao
quan? Lay mau trén thi
truong?

Don vi ldy mau? don vi

kiém nghiém?

Hinh thirc thu hoi: tu nguyén?
bat budc?

Tinh trang xu 1y (tiéu huy,
cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khac phuc phong

ngua?

3.2. Cdc lo san pham bi khiéu nai, trd vé:

Tén san pham

S6 16,
Han dung

Ly do khi€u nai, tra ve

Hoat dong xir ly

Hinh thuc xt 1y?

Tinh trang xtr ly (tiéu huy,
cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khic phuc phong

ngura?

4. Tu thanh tra

S6 dot tu thanh tra di tién hanh qua cac nam.




S6 dot thanh tra duoc tién hanh bdi cac co quan quan 1y khac tai co s6.
5. Thay ddi (néu cé)

5.1. Nha xuéng, hé thong phu tro:

- Xay dung, bd tri nha kho;

- Cong nang/muc dich st dung cta cac phong/khu vuc bdo quan;

- Hé théng phu tro cho hoat dong bao quan.

Céc bién phép kiém soat thay d6i da ap dung ddi v6i nhitng thay dbi d6 (tai tham dinh, thay dbi
quy trinh, dao tao lai...).

5.2. Nhén su:
Céc thay doi vé nhan su chu chét.
5.3. Thiét bi:

Céc thay doi (néu c0) vé b lugng, chung loai, vi tri lép dat, muc dich str dung, hé théng phu trg
(Iam mat, xur ly khi cap, xir 1y khi thai...) ctua cac thiét bi phuc vu cho hoat dong bao quan;

Céc bién phép kiém soat thay d6i da ap dung ddi v6i nhiing thay d6i d6 (tai tham dinh, thay d6i
quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kém

Dé cung cap thong tin mot cach day di, chi tiét, cap nhat vé diéu kién hién tai ciia co s&, chung t6i
xin giri kém theo bao cao nay Ban cap nhat Ho so tong thé cta co s6.

III. KET LUAN

Chuing t61 xin cam doan toan bo ndi dung bao céo va cac tai liéu kem theo 1a dang sy that va hoan
toan chiu trach nhiém trudc phap ludt veé tinh chinh x4c va trung thuc ctia chiing.

Chung t6i déng ¥ va sin sang dé BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc/Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén) tién
hanh dénh gia tai co s¢ vé viéc duy tri dap ung ti€u chuan GSP trong pham vi chiing nhan ma
chung t61 da duogc cap.

Thu truwong don vi
(K, ghi ro ho tén, dong ddu)



BIEN BAN PANH GIA
“THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” (GSP)
* Tén co s& dugce danh gia:
* Dia chi co s& duoc danh gia:
* Pham vi danh gia:
* Hinh thtrc danh gia:
* Thoi gian danh gia:

I. THANH PHAN DOAN DANH GIA

STT Ho tén Chirc vu
1. Truong doan
2. Thanh vién
3. Thanh vién
4. Thanh vién

II. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA

STT Ho tén Chirc vu

S B I I

III. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DANH GIA

Truwéng doan danh gia Dai dién Cong ty
(ky tén) (ky tén, dong dau)



Maiu s6 04

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CucC... Doc lap - Tu do - Hanh phiic

., NEQY ... thang ... nam 20...

BAO CAO PANH GIA

THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GSP)
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co so: ...
- bia chi co s¢ dugc danh gia: ...
- Dién thoai: ...
- Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh s6/Gidy chtng nhan dau tu sb: ...
- Nguoi dai dién phap luat: ...
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ...
II. THONG TIN CHUNG CUA POT PANH GIA
- Thoi gian danh gia: ....
- Thoi gian danh gia trudce gan nhat: ...
- Hinh thtrc danh gia: ...
- Pham vi dénh gia: ...
III. THONG TIN VE POAN PANH GIA
- Quyét dinh thanh lap Poan danh gia: ...
- Thanh phan Poan danh gia gom: ...
IV. PANH GIA THUC TE

1. T6 chirc va quan ly



2. Nhan sy

3. Hé thong chat luwgng

N

. Nha xwéng, trang thiét bi

5. Bio quin thudc, nguyén li¢u 1am thudc

=)

|

. Nhap hang

. Xuat hang va van chuyén

8. Quy trinh va hd so tai liéu

9. Hang tra vé

10. San pham bi thu hbi

11. Ty thanh tra

V.DANH MUC CAC TON TAI

Tham chiéu: ...

STT Ton tai Tham | Xép loai
chiéu
1. T6 chirc va quan ly
1.1.
2. Nhin suw
2.1.
3. IHé thong chat lwong
3.1.
4. Nhi xuéng, trang thiét bi
4.1.
S. IBio quin thudc, nguyén li¢u 1am thudc
5.1.
6. [Nhap hang
6.1.
7. Xuit hang va vin chuyén

7.1.




8. Quy trinh va ho so ti liéu

3.1.

9. IHang tra vé

0.1.

10. San phim bi thu hoi

10.1.

11. [Tw thanh tra

11.1.

Tong két cac ton tai: Nghiém trong: 0
Nang: 0
Nhe: 0
Khuyén cao: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

Truwong Doan

(K tén)




Mau s6 05

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Ccyc... Poc lap — Tu do — Hanh phic
Tén tieng Anh cua Cuc Independence - Freedom - Happiness
S6/No.: ... /GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN PAP UNG THUYC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC (GSP)

CERTIFICATE OF GSP COMPLIANCE
Phan 1/ Part I :
Ban hanh theo quy dinh tai Thong tu s6 .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 cia BO Y t& Viét Nam,
Cuc Quan 1y Duoc chung nhan:
Health, the Drug Administration//Traditional medicine Administration confirms the following:
Co SO DA QUAN: s
Diachi van phong: ..o
Diachi kho bdo quan: ... .o i
The eStabliSment.  ..........cooi i
Legal address: ...
Site address: o
b duoc danh gia theo quy dinh cua nha nude lién quan dén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugcso ............... , theo quy dinh tai Thong tu s6 .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 cua
Bo Y t€ Viét Nam; Va/hodc quy dinh khac: ...,
Has been inspected under the national regulation in connection with pharmaceutical business
license No. ....................., in accordance with Circular .../2018/TT-BYT dated .../.../2018 by

Vietnam Ministry of Health, And/or other legal document: ..............................

Can cr két qua danh gia co sé bao quan duoc thyc hién ngay .../.../..., co s& bio quan néu trén
dugc cong nhan dap ung tiéu chuan Thuc hanh tot bado quan thudc, nguyén li€u lam thudc (GSP)



theo theo quy dinh tai Thong tu sO .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 cia BO Y té Viét Nam, phu
hop véi hudng dan GSP ctia T6 chuc Y t€ the gidi.

From the knowledge gained during inspection of this establisment, which was conducted on
...l...]..., it is considered that it complies with the requirements of Good Storage Practice for
medicinal products and medicinal materials laid down in Circular .../2018/TT-BYT dated
.../.../2018 by Vietnam Ministry of Health, which is harmonized with the requirements of GSP
guideline of World Health Organization.

Gidy chirng nhan nay thé hién tinh trang tuan thit GSP ctia co s& bao quan tai thoi diém danh gia
néu trén va co hiéu luc khong qua 3 niam ké tir ngay danh gia. Tuy nhién, can cur theo nguyén tic
quén 1y rui ro, thoi gian hiéu luc ciia Gidy chirg nhan c6 thé duoc rat ngan hoic kéo dai va duoc
ghi tai myc Nhiing ndi dung han ché hoic lam rd.

This certificate reflects the status of the warehousing site at the time of the inspection noted above
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have
elapsed since the date of that inspection. However, this period of validity may be reduced or

extended using regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying
remarks field.

Gidy chirng nhan chi c6 hiéu luc khi thé hién day du cac trang va bao gdm ca Phan 1 va Phan 2.
This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and Part 2.

Tinh xé4c thuc cua Gidy chimg nhan nay c6 thé duoc xac nhan thong qua ndi dung dang tai trén
trang thong tin dién tir cua Cyc Quan Iy Dugc Viét Nam / Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén. Néu

khong co, hiy lién hé v6i Cuc Quan Iy Duoc / Cuc Quéan 1y Y, Dugc ¢6 truyén Viét Nam dé dugc
lam 10.

The authenticity of this certificate may be verified in website of the Drug Administration of
Vietnam / Traditional medicine Administration of Vietnam. If it does not appear, please contact
the Drug Administration / Traditional medicine Administration of Vietnam.

Phén 2 / Part 2 :

1. HOAT PONG BAO QUAN THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS

1.1 [Thudc héa dwge chira khing sinh nhém B-Lactam /

Chemical medicinal products containing f-Lactam antibiotics

1.1.1. Thudc bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

1.1.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.1.3. Thudc bao quéan & diéu kién khac / Other storage conditions -




1.2  [Thudc héa dwge khong chira khang sinh nhém p-Lactam /

Chemical medicinal products not containing fi-Lactam antibiotics

1.2.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.2.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.2.3. Thudc bao quéan & diéu kién khac / Other storage conditions :

1.3 [Thuoc dwoc liéu / Herbal medicinal products

1.3.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.3.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.3.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions

1.4 [Thuoc sinh hoc / Biological medicinal products

1.4.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.4.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.4.3. Thudc bao quéan & diéu kién khac / Other storage conditions -

1.5 [Thubdcaphai kiém soat dic biét / Special-controlled medicinal products

1.5.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.5.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.5.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions

2. HOAT PONG BAO QUAN NGUYEN LIEU LAM THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL MATERIALS

2.1 |Nguyén liéu khang sinh nhom B-Lactam / f-Lactam antibiotics materials

D.1.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

D.1.2. Nguyén liéu bio quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2. HOAT PONG BAO QUAN NGUYEN LIEU LAM THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL MATERIALS




0.1.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.2

Nguyén liéu héa dwoc khac / Other chemical medicinal materials

D.2.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

D.2.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

0.2.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.3

Nguyén liéu dwoc liéu / Herbal medicinal materials

D.3.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

0.3.2. Nguyén liéu bio quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

D.3.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions

2.4

Nguyén liéu sinh hoc dung lam thudc / Biological medicinal materials

D.4.1. Nguyén liéu bio quan ¢ diéu kién thudng / Normal storage condition.

D.4.2. Nguyén liéu bio quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

0.4.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.5

Nguyén liéu phai kiém soat diic biét / Special-controlled medicinal materials

D.5.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

D.5.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

0.5.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.6

Nguyén liéu khac: ... / Other medicinal materials: ...

D.6.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

D.6.2. Nguyén liéu bio quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

D.6.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions

Nbi dung han ché hodc lam 5 lién quan dén pham vi chiing nhén :

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate :




Cuc trudéng Cuc Quan Iy Dugc / Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén
Director of Drug Administration / Traditional medicine
Administration



Maiu s6 06

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: ....... [ivee , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO THAY POI VE
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh gti: Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén -BOY té

TN CO SO ottt

Diachi kho bdo quan: ...

Piénthoai: ............ooiill. Fax:............... Email: ...........coooiiiiiii,

Nguoilien hé: ..., Chuc danh: ..................

Piénthoai: ...l Fax:............... Email: ............ooviiii.

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ........................ , namsinh: .........

S6 Chung chi hanh nghe dUwoC: .........veiii e

NOTCAP v ;nam cap ......... ,cogiatridén ......... (n€u co)

Pi dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc so: ......... , Ngay cAp: ......... voi

loai hinh va pham vi kinh doanh:

................................................................................................ Co s¢ chung toi

Danh muyc tai liéu lién quan dén thay doi (tly theo loai hinh thay d6i, kém theo cic tai liéu twong
ung).



Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duge, chiing t6i xin cam doan
thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duoc c6 lién quan. Dé nghi Cuc
Quan ly Dugce (hodc Cuc Quan ly Y, Duge ¢o truyén) xem xét, danh gia viéc dap ung GSP ddi véi
thay d6i néu trén ctia co sé chung toi.

Chung t61 xin gui kém ban bao cao nay cac tai li¢u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cip (hoic Gidy ching nhan GSP da

cap cho co s& khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hozc Tai liéu phap 1y vé viéc thanh 13p va chuc
nang nhi¢ém vu cua co s¢ khong vi muc dich thuwong mai) (phu hop voi noi dung bo sung/thay doi);

3. Ho so tong thé ciia co so di cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



