BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET
------- NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S0: 36/2018/TT-BYT Ha N¢i, ngay 22 théng 11 nim 2018
‘ THONG TU ’ A
QUY PINH VE THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

Can cir Ludt s6 105/2016/OH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé diege;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndam 2018 ciia Chinh phii sira doi, b
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuée
ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chirc

nang, nhiém vy, quyén han vd co cau t6 chirc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duworc,

BG treong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuwe hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam
thuéc.

Chuong I

QUY PINH CHUNG
Diécu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh viéc cong b ap dung, ban hanh va danh gia viéc dap ung Thuc
hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thude.
Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Bdo qudn thudc, nguyén lidu lam thuoc 13 viée cit giit bao dam an toan, chat luong cta
thudce, nguyén li¢u lam thudc, bao gom ca vi¢c dua vao st dung va duy tri day da hé thong
ho so tai li¢u phuc vu bdo quan, xuat, nhap thudc, nguyén li€u lam thuoc tai noi bao quan.
2. Thyc hanh tot bdao quan thuéc, nguyén li¢u lam thuéce 13 bd nguyén tic, tidu chuan vé
bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc nhim bao dam va duy tri mot cach tét nhat sy an
toan va chat luong cua thude, nguyén lidu 1am thude thong qua viée kiém soat ddy du trong
sudt qué trinh bao quén.
3. Ton tgi 14 sai 1&ch so véi nguyén tac, tiéu chuan Thyuc hanh tbt bao quan thudc, nguyén
liéu lam thuoc hodc véi quy dinh cta phap luét vé duogc.
4. Co 50 bao quan la co s6 c6 hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thudc bao gém
co s& nhap khau thube, nguyén liéu 1am thudc; co sé xuat khau thude, nguyén liéu lam
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thude; co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; co sé c6 hoat dong
duoc khong thude dién cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi
bao quan thudc (co so dau mdi bao quan thudc cua chuong trinh y té qubc gia, cua cac luc
lwong vil trang nhan din; co s¢ bao quan cia chuong trinh tiém ching mé rong qudc gia,
co s& kham bénh, chita bénh va co s& khac c6 hoat dong bao quan thudc, nguyén li€u lam
thudc khong vi myc dich thuong mai).

5. GSP 1a chit viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Storage Practices”, dugc dich sang tiéng
Viét 1a Thyc hanh tot bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudec.

6. WHO 1a chix viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health Organization”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a TO chire Y té thé gioi.
Chuong 11
BAN HANH THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC
Pic¢u 3. Tai liéu vé nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bio quan thudc, nguyén li¢u
1am thudc
1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thude
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay trén co s tai liu huong dan cta
T6 chirc Y té thé gi6i va cac tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.
2. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot bao quan dugc lidu, vi thude c¢d truyén
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.
3. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thube
dbi voi co s6 ¢o hoat dong dugc khong thude dién cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc voi pham vi bao quan thude, trir co sé quy dinh tai Khoan 4 Piéu nay, quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Théng tu nay.
4. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thube
ddi vai co sé kham bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu
nay.
5. Truong hop T6 chire Y té thé gidi co sira ddi, bd sung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh
t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng
tu ndy, trong thoi han 06 thang, ké tir ngay céc tai liéu cap nhat dugc cong bd trén Cong
thong tin dién tr cia WHO, Cuc Quan ly Duoc td chuc dich va cong bd ndi dung sua doi,
b sung trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan
1y Dugc, Cuc Quan 1y Y Dugc c6 truyén dé cac dbi twong co lién quan tra ctru, cap nhat va
ap dung.
Pi¢u 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bio quan thudc, nguyén li¢u
1am thudc
1. Co s& xuit khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan thudc va nguyén li€u lam
thube (trr co s xuat khau, nhap khAu, kinh doanh dich vu bao quan duoc liéu, vi thube ¢
truyén) trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va
tai liéu cap nhat theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay.
2. Co s& xuit khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan duoc liéu, vi thube cd truyén
trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay.



3. Co s6 dau mdi bao quan thude cua chuong trinh y té qudc gia, cua cac luc luong vil trang
nhan dan; co s& bao quan vic xin trong chuong trinh tiém ching mo rong qudc gia tuyén
trung wong, tuyén khu vuc va tuyén tinh trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Thong tu nay.

4. Kho bao quan thudc cua co sé kham bénh, chira bénh (trr kho bao quan duoc liéu, vi
thude cd truyen) co s0 tiém chung, co so bao quan véc xin trong chuong trinh tiém chung
mo rong qudc gia tuyén huyén trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kém theo Thong tu nay.

5. Kho bao quan duoc li€u, vi thude ¢ truyén ctia co s& kham bénh, chita bénh trién khai
ap dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay (trir ndé1 dung quy
dinh tai diém 3.2 cua Phu luc nay).

6. Co so cod quyén nhap khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan phbi thudc, nguyén
liéu 1am thudc tai Viét Nam trién khai ap dung va dap ung GSP quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu ndy (trr ndi dung van chuyén dé phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc duoc quy dinh tai khodn 8 Phu luc I) va tai li€u cap nhat theo quy dinh tai khoan
5 Piéu 3 Thong tu ndy

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

a) 12 thang ddi voi truong hop cb yéu cau thay d6i vé nha kho bao quan, thiét bi phuc vu
viéc bao quan thude, nguyén liéu lam thudc, tinh tir thoi diém tai liéu cip nhat duoc cong
bo trén Céng thong tin dién tr cia BO Y té va Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Duogc, Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén;

b) 06 thang ddi v6i cap nhat khong thudc diém a Khoan nay, tinh tir thoi diém tai liéu cap
nhat dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cia BO Y t€ va Trang thong tin dién tir ctia
Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Dugc c¢o truyén.

Chuong 11T
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC

Piéu 5. H6 so' 1am ciin ctr dé danh gia dap ing Thue hanh tét bao quén thudc, nguyén
liéu 1am thude

1. HO so 1am cin ctr dé danh gia dap tmg GSP dbi voi co s bao quan 1a Ho so dé nghi cap
Gidy chtimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc (dugc ndp khi dé& nghi cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co sé bao quan khong phai nop thém ho so dé danh
gia dap ung GSP) theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat dugc va Diéu 32 Nghi dinh $6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu
va bién phdp thi hanh Luat duoc (sau day duge goi tat 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND- -CP).
Dbi voi co sé bao quan thude phai kiém soat dac biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38
ctia Luat duge va khoan 31 Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim
2018 cua Chinh phu sira doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéce cia Bo Y té (sau day dugc goi tat 1a Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP).
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Tai liéu k¥ thuat vé co s& bao quan dugc trinh bay theo hudng din vé hd so téng thé cua
co s& bao quan quy dinh tai Phu luc YI ban hanh kém theo Thong tu nay hoac ho so tong
thé duoc cap nhat trong trudng hop bo sung pham vi hoat dong.

2. Trudng hop co s& bao quan dé nghi cip Gidy ching nhian GSP cung véi Gidy ching
nhan du dicu kién kinh doanh dugc, co s¢ bao quan phai ghi r6 n6i dung nay trong Pon dé
nghi cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap wng Thwc hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu
lam thuoc

1. Tiép nhén ho so:

Co s¢ bao quan ndp 01 (mdt) bd ho so theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tu nay kém phi thim
dinh theo quy dinh cua B truéng Bo Tai chinh vé phi tham dinh ti€u chuan va diéu kién
bao quan thudc, nguyén li€u lam thuoc, duoc liéu dén Co quan tiép nhan cia B Y t€ nhu
Sau:

a) Cuc Quan ly Y, Duoc c0 truyén d6i voi co so xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu
béo quan dé nghi cap G1ay ching nhan du dleu kién kinh doanh dugc voi pham vi chi kinh
doanh dugc liéu, thudc co truyén, vi thude co truyén tai thoi diém ndp ho so dé nghi;

b) Cuc Quan ly Dugc dbi voi co so xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan dé
nghi cap G1ay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi kinh doanh thuoc
hoa duoc, vic xin, sinh pham, thudc duoc liéu va nguyén liéu 1am thudc (khong bao gébm
duoc liéu);

¢) Cuc Quan ly Duoc dbi voi co s xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vy bao quan dé
nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi kinh doanh dong thoi
mot trong cac thude, nguyén liéu lam thude duge quy dinh tai diém a khoan nay va mot
trong cac loai thudc, nguyén liéu lam thube duoc quy dinh tai diém b khoan nay tai thoi
diém ndp hd so dé nghi.

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

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

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, Co quan tiép nhan thanh
lap Doan danh gia va gui cho co s¢ bao quan quyéet dinh thanh 1ap Poan danh gia, trong do
c6 du kién thoi gian danh gia thyc té tai co s¢ bao quan.

Trong thoi han 15 ngy, ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gia tién hanh danh
gia thuc t€ tai co s¢ bdo quan.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap wng va phin loai dap ing Thuc hanh tét bao
quén thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Nguyén tic sir dung tai liéu GSP trong danh gia viéc dap Gmg GSP:



Nguyén tic, tiéu chuan GSP duoc quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 4 Thong tu nay tuong
{rmg v6i hoat dong bao quan thude, nguyén lidu lam thudc cua co s¢ dé nghi cap Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Quy trinh danh gia:

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

b) Budc 2. Co sé bao quan trinh bay tém tit vé t6 chirc, nhin su va hoat dong trién khai,
ap dung GSP hodc ndi dung cuy thé theo ndi dung cua dot danh gij;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gid thuc té viée trién khai ap dung GSP tai co s6
bao quan theo ting ndi dung cu the;

d) Budc 4. Poan danh gia hop vdi co s bao quan dé thong bao vé ton tai phat hién trong
qua trinh danh gia (néu cd); danh gia mac do cua ting ton tai; thao luan véi co s& bao quan
trong truong hop co so bao quan khong théng nhat v6i danh gia cia Poan danh gia ddi véi
ting ton tai hodc vé mirc do dép tng nguyén tac, tiéu chuan GSP clia co s¢ bao quén;

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

Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s¢ 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 phai thé hién thanh phan Poan danh gia, thanh phan cua co s bao quan,
dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé chua théng nhét gitta Poan dénh gia va co
s& bao quan (néu o). Lanh dao co sé bao quan cing Trudng Poan danh gia ky xac nhan
vao bién ban danh gid. 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 ¢ trach nhiém 1ap bao cao danh gia GSP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu
luc VII ban hanh kem theo Thong tu nay, liét ké va phan tich, phan loai mirc do t6n tai ma
co so bao quan can khic phuc, stra chira, tham chiéu diéu khoan quy dinh tuwong tmg cta
vin ban phap luat va nguyén tac, ticu chuan GSP, dénh gid muc d6 tuan tha GSP cta co s
bao quan. Viéc phan loai mirc do ton tai va danh gia mac d6 tuan thi GSP cua co sd bao
quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Muc d6 tuan thu GSP:

Mtrc d6 tuan thu GSP ctia co s& bao quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Théng
tu nay, gom cac murc dJ sau day:

a) Co sé bao quan tuan thu GSP & muc do 1;
b) Co s¢ bao quan tuan thu GSP & muc do6 2;
c¢) Co s¢ bao quan tuan thu GSP ¢ muc d6 3.

Piéu 8. Xir ly két qua danh gia dap ing Thwe hanh tot bio quén thudc, nguyén liéu
lam thuoc



1. Trudng hop bao cdo danh gia GSP két ludn co so bao quan tuan thi GSP & mirc d6 1
theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan trinh Bo
truong BO Y té cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va thuc hién cip Gidy
chimg nhan GSP theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu lyc VII ban hanh kém theo Thong tu
nay néu co s bao quan di co dé nghi trong Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duogc.

2. Trudng hop bao cdo danh gia GSP két luan co sé bao quan tuan thiu GSP & mirc d6 2
theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan giri bao céo
danh gia GSP cho co sé bao quan theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 33 Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& bao quan phai c6 vin ban bao céo
khic phuc bao gom ké hoach va bang chirng chirng minh (ho so tai liéu, hinh anh, video,
giéy ching nhan hoac céc tai liéu chirng minh khac) viéc khic phuc, stra chira cac ton tai
duoc ghi trong bao cdo danh gia GSP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban bio céo khac phuc, Co quan tiép
nhan danh gia két qua khic phuc cua co s¢ bao quan va két luan vé tinh trang dap tng GSP
Cua co sO bao quan:

- Truong hop viée khic phuc cia co s bao quan da dap Gmg yéu cau: Co quan tiép nhan
trinh B6 truong BO Y té cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc va thuc hién
cap Gidy chimg nhan GSP theo MAu sb 05 quy dinh tai Phy luc VII kém theo Thong tu nay
néu co s bao quan di c6 dé nghi trong Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

- Truong hop viéc khac phuc cia co sé bao quan chua dap ing yéu cau, Co quan tiép nhan
c6 van ban thong bao cho co s¢ va néu rd ly do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan giri Bao cdo dénh gia c6 ndi dung
yéu cau stra do6i, bd sung, co sé bao quan phai nop ho so sira d6i, bo sung. Sau thdi han
trén, co so bao quan khong stra d6i, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay nop hd so dé
nghi 1an ddu ma hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so dé nghi di nop
khong con gia tri.

3. Truong hop bao cao danh gia GSP két luan co s& bao quan tuan tha GSP & mirc do 3
theo quy dinh tai di€ém ¢ Khoan 3 Bi¢u 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ban hanh vin
ban thong bao vé viéc khong dap tmg GSP kém theo bao cao danh gia GSP cho co s bao
quan va khong cap Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc.

4. Truong hop co so bao quan c6 ¥ kién khong thng nhat vé6i ton tai theo danh gia cia
Poan danh gia, trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngdy Poan dénh gia c6 bao cdo dénh gia hoic
béo cao danh gia hanh dong khic phuc, co sd bao quan c6 vin ban kién nghi giri Co quan



tiép nhan kém theo bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chimg
minh lién quan dén ton tai do.

Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban kién nghi cua co so bao quan, Co
quan t1ep nhan t chirc ra soat bao cao danh gia GSP, n6i dung kién nghi cua co s bao
quan, néu can thiét, liy ¥ kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan va c6 van ban
tra 10 co s& bao quan. Vin ban tra 11 phai néu rd ndi dung chap thuan, khong chip thuin
dbi véi noi dung kién nghi cua co sé bao quan, Iy do khong chip thuan. Thoi gian nay
khong tinh vao thoi han danh gia.

5. Trong thoi gian 05 ngay, ké tur ngay cap Gidy chtrng nhan du dleu kién kinh doanh dugc,
Co quan tiép nhan cong b trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién
tir ctia Co quan tiép nhén cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, sé Chtng chi hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc va sé Gidy chimg nhan GSP (néu
c0);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc danh gia dap ung GSP;

d) Pham vi hoat dong cua co s& bdo quan.

Chuong IV
PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dip ing Thuce hanh tot bao quén thudc, nguyén
liéu 1am thudc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GSP tai co s6 bao quan la 03 nam, ké
tir ngay ky bién ban danh gia lan danh gia lién trude (khong bao gdm céc 1an danh gia dot
xuat, thanh tra, kiém tra cia B Y té, S0 Y té).

2. Thang 11 hang nim, Co quan tiép nhan cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Co
quan tiép nhan vé ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GSP cua cac co s6 bao
quan trong nam ké tiép va guri ban ké hoach nay dén cic co s bao quan c6 tén trong ké
hoach. Di vé6i trudong hop co sé bao quan quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 6 Thong tu
nay, Cuc Quan ly Dugc cong bd va thue hién ké hoach danh gia dinh ky, trr trudng hop
co s& dé nghi danh gia riéng biét.

3. Téi thiéu 30 ngay trude thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GSP theo ké
hoach da dugc Co quan tiép nhan cong b, co s& bao quan phai gui vé Co quan tiép nhan
bao céo vé hoat dong kinh doanh xuét khau, nhap khau hodc dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc va viéc duy tri dap Gng tiéu chuan GSP (sau day viét tat 1a bao cdo
hoat dong - duy tri dap tng GSP) cia co sé theo Mau s6 2 quy dinh tai Phy luc VII ban
hanh kém theo Thong tu nady, kém theo tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat
chat, k¥ thuat va nhéan sy cta co s bao quan (néu c6 thay doi).



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

4. Truong hop co sé bao quan khong ndp bdo céo hoat dong - duy tri dap ang GSP theo
tho1 han duoc quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, trong thot han 15 ngay ké tir ngay dén han
ndp bédo cdo, Co quan tiép nhan c6 van ban yéu cau co s& béo quan thuc hién viéc bao cao
hoat dong - duy tri dap img GSP theo quy dinh.

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 vin ban yéu cdu, co sd bao
quan phai ndp béo céo hoat dong - duy tri dap ing GSP kém theo giai trinh vé 1y do chdm
nop bao cdo. Néu sau thoi han nay, co sé bao quan khong ndp bao cdo, Co quan tiép nhan
tién hanh danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing GSP cua co so theo
quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

6. Sau khi ndp bao cao hoat dong - duy tri dap rng GSP theo thoi gian quy dinh, co sd bao
quan duoc tiép tuc hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thudc theo pham vi quy dinh
tai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho dén khi c6 két qua danh gia dinh
ky viéc duy tri dap img GSP va phai bao dam duy tri viéc dap ung GSP.

7. Trinh ty danh gia, quy trinh ddnh gia, phan loai két qua danh gia dap tng GSP thuc hién
theo quy dinh tai Piéu 6 va Piéu 7 Thong tu nay.

Diéu 10. Xir 1y két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ¥ng Thuc hanh tot bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Trudng hop bao cao danh gia GSP két luan co sé bao quan tudn thu GSP & murc do 1
theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngdy, ké tir ngdy ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan cap nhat thong
tin vé viéc duy tri dap tng GSP ciia co so trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té va Trang
thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 8 Thong tu nay va
thuc hién viéc cdp Gidy ching nhan GSP theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Thong tu nay ddi v6i co sé dé nghi cap Gidy chirmg nhan GSP.

2. Trudng hop bao cdo danh gia GSP két luan co sé bao quan tuan thu GSP ¢ murc do 2
theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy ky bién ban danh gia, Co quan tlep nhan
gui bdo cao danh gia GSP cho co s6 bao quan dé tién hanh khic phuc, sira chira ton tai va
giri bao cao khic phuc vé Co quan tiép nhan;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tlep nhén gui bdo cdo danh gia GSP, co s&
bao quan phai c6 van ban bao céo khac phuc bao gém ké hoach va bang chtng ching minh
(ho so tai liu, hinh anh, video, glay chirng nhan hodc cac tai liéu chirng minh khac) viéc
khéc phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong bdo cao danh gid GSP;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban bao cio khic phuc, Co quan tiép
nhan danh gia két qua khic phuc ctia co sd bao quan va két luan vé tinh trang dap ing GSP
cua co sO bao quan nhu sau:



- Truong hop viée khic phuc cia co s¢ bao quan da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan
cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap ing GSP cua co so trén Cong thong tin dién tir cua
B0 Y té va Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan theo quy dinh tai khoan 5 Diéu
8 Thong tu nay va thue hién viée cip Gidy chimg nhan GSP theo Mau sb 05 quy dinh tai
Phu Iyc VII ban hanh kém theo Théng tu nay ddi véi co sé dé nghi cap Gidy ching nhan
GSP;

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& bao quan chua dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan
c6 van ban thong bao ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira va ndp bao céo bo sung.
Thoi gian gia han dé tiép tuc khéc phuc, stra chita va béo cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 vin
ban yéu cau.

d) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia ma co s6 bao quan khong co
béo céo khac phuc hodc sau khi khac phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua
khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong bao
vé viéc khong dap tmg GSP va tity theo tinh chét, mutrc d6 vi pham, Co quan tiép nhan thuc
hién mot hodc cac bién phéap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Piéu nay.

3. Truong hop bao cao danh gia GSP két luan co s& bao quan tuan tha GSP & murc do 3
theo quy dinh tai diém c khodn 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy
co vé ton tai dugc phat hi¢n ddi vai chat luong thudc, nguyén li€u lam thudc, an toan cua
ngudi st dung thude, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap
g GSP kém theo bao céo danh gia GSP. Tuy theo tinh chat, mic d6 vi pham, Co quan
tiép nhan thyc hién mdt hodc cac bién phép sau day:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phéap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh;

b) Trinh BJ truéng BY Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du dicu kién kinh doanh
duoc da cap theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luat dugc va thuc hién thu hoi Giay
chirng nhan GSP da cap (n€u co).

¢) Truong hop co s6 bao quan khong dap mg mot hoac mot sO pham vi kinh doanh trong
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap, Co quan tiép nhan:

- Trinh B6 truong BO Y té ra quyét dinh thu héi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc da cap dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap tng theo quy dinh tai Diéu 40 cta
Luat duoc, dong thdi cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc phu hop voi
pham vi kinh doanh ma co s& bao quan dap irng GSP.

- Thuc hién cip Gidy ching nhan GSP phi hop véi pham vi kinh doanh ma co s bao quan
duy tri vi¢c dap ung GSP néu co sd co6 yéu cau.

4. Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két luan co so bao quan duy tri dap tng
GSP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh
dugc da cip do co sd bao quan khong duy tri dap ing GSP, Co quan tiép nhan cdp nhét
tinh trang dap tng GSP trén Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan theo ndi dung
quy dinh tai khoan 5 Diéu 8 Thong tu nay ddi v6i co s& bao quan dap ing GSP hoic thong



tin v& viéc thu hoi Gidy chimg nhn du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GSP
(n€u cd) da cap doi véi co sd bao quan khong duy tri dap img GSP.

5. Truong hop mau thudc, nguyén liéu lam thudc do Doan danh gia lay trong qua trinh
danh gia bi két luan vi pham chit lvgng, Co quan tiép nhan tién hanh xur 1y thudc, nguyén
lidu 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 ddi phai thue hién thi tuc dé nghi cip Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoic bao cao thay doi theo Miu s6 06 quy dinh tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Théng tu nay néu thudc mot trong cc trudng hop sau day:

a) Thay doi thudc mot trong cac trudng hop duoc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua
Luat duoc;

b) Thay ddi vi tri kho bao quan tai cting dia diém kinh doanh;
¢) B6 sung kho & vi tri méi tai ciing dia diém kinh doanh;

d) M6 rong kho bao quan trén co so ciu tric kho di co;

d) Sira chita, thay doi 16n vé céu trac, bd tri kho bao quan;

e) Thay doi hé théng phu trg hodc thay d6i nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thdng tién ich
ma ¢ anh huong téi yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Truong hop co s bao quan co thay d6i theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay, co
s& bao quan phai giri hd so dé nghi cap_ Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cua Luat duoc.

Trinh ty danh gia viéc dap tng GSP, phéan loai két qua va xir 1y két qua dénh gia viéc dap
tmg GSP duoc thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co'so bao quan co thay d6i thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai cac
diém b hoic ¢ khoan 1 Piéu nay, co so bao quan phai ndp bao cao thay d6i kem tai liéu k¥
thuat twong tmg véi sy thay doi vé Co quan tiép nhan.

a) Co quan tiép nhan thuc hién danh gia thuc té tai co s bao quan. Truong hop co so bao
quan dép tng yéu cau, Co quan tiép nhan c6 vin ban dong y véi thay ddi ciia co sé bao
quan;

b) Trinh ti danh gia, phan loai két qua va xur 1y két qua danh gia d6i véi co sé bao quan co
thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay duoc thuc hién theo quy dinh tai
cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xtr 1y két qua danh gia d6i voi co so bao quan c6
thay ddi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay duoc thyc hién theo quy dinh tai
cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu ndy.

4. Truong hop co s¢ bao quan co thay d6i thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai cac
diém d, d hodc e khoan 1 Piéu nay, co so bao quan phai ngp bao cao thay d6i kém tai liéu
ky thuat twong tmg voi sy thay d6i vé Co quan tiép nhan. Co quan tiép nhan thuc hién danh
gia b&o cao thay doi ciia co s& bao quan.



a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, Co quan tiép nhan hd
so ban hanh van ban thong bao vé viéc dong ¥ v61no1 dung thay d6i trong trudng hop viée
thay doi dap tmg yéu cau hodc thong bao vé ndi dung can khic phuc, stra chita trong truong
hop chua dap tng yéu cau;

b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao, co s¢ bao
quan phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 vin ban thong bao kém theo bang
chtng chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan va céc tai liéu khac)
dd hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai duge néu trong van ban thong bao;

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

- Truong hop viée khéc phuc da dap tmg yéu Céui Co quan tiép nhan ho so ban hanh vin
ban thong bdo vé viéc dong y véi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viée khéc phuc chua dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan thyuc hién viéc danh
gia dot xuat, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

Pi¢u 12. Panh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing Thuc hanh tot
bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing GSP clia co s& bao quan dugc thuc
hién theo quy dinh cta phép luét.

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

a) Co s& bao quan khic phuc chwa dap Gng yéu cau quy dinh tai tiét 2 diém ¢ khoan 4 Piéu
11 Thong tu nay;

b) Co sd bao quan tuan thi GSP ¢ mirc do 2 hodc 3 quy dinh tai diém b va ¢ khoan 3 Piéu
7 Thong tu nay phai duoc danh gia dot xuat it nhat 01 1an trong thoi han 03 nam ké tir ngay
két thac dot danh gid 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, ti€éu chuan GSP;

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

e) Co sd bao quan khong ndp bao cao hoat dong va duy tri dap irng GSP theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu 9 Thong tu ndy.

3. Thanh phan Poan danh gia do Thu trudng Co quan tiép nhan quyét dinh theo quy dinh
tai Piéu 15 Thong tu nay.

4. Trinh ty danh gid dot XUt tai co s& bao quan thuc hién theo quy dinh tai Diéu 7 Thong
tu nay.

5. Viéc xu ly két qua kiém tra, danh gia dot XUt tai co s& béo quan thuc hién theo quy dinh
tai Piéu 10 Thong tu nay.



Chuwong V
TUAN THU THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC CUA CO SO CO HOAT PONG DUQC KHONG THUQC DIEN CAP
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 13. Tuin thi Thuc hanh tét bao quéan thudc, nguyén liéu lam thude doi voi co
s& kham bénh, chira bénh, co SO tiém chung, co s6' bao quan vic xin trong chwong
trinh tiém ching mé rong quoc gia tuyen huyén va tuyen tinh
1. Co s& phai tuan tha GSP theo quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Diéu 4 Thong tu nay va
guri vin ban thong bao viée dap tmg GSP theo Mau sb 01 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Thong tu ndy dén S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau diy dugc
goi tit 1a S&' Y té) noi co sd hoat dong.

2. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan dwgc van ban thong bao viée dap tmg GSP cua
co s0, SO Y té cong bo trén Trang thong tin dién tir cia S¢ Y t€ cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi cta co s¢ thong bao dap ung GSP;
b) Thoi diém thong bao dap mg GSP;
c¢) Pham vi hoat dong bdo quan cua co sé thong bao dap ung GSP.

3.S6'Y té kiém tra, thanh tra, danh gia viéc dap ung tuan tha GSP cua co sd theo quy dinh
tai Diéu 15 Thong tu nay.

Piéu 14. Tuén thu Thyc hanh tot bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc d6i véi co
s6' dAu moi bao quan thudc cua chwong trinh y té qudc gia, ciia cac lwe lwrong vii trang
nhan dan, co sé bao quan vic xin trong chwong trinh tiém chiing mé réng quoc gia
tuyén trung wong, tuyén khu vue

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 tmg GSP theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu Iuyc VII ban hanh
kém theo Thong tu nay dén Co quan tiép nhan duoc quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Thong tu
nay. Co s duoc phép hoat dong bao quan thude ké tir ngdy giri ban thong bao.

2. Trong thot han 05 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban thong bao viéc dap tmg GSP cua
co s, Co quan tiép nhan cong bo trén Trang Thong tin dién tir ctia don vi cac thong tin sau
day:

a) Tén va dia chi cua co s¢ thong bao dap img GSP;

b) Thoi diém thong bao dap ung GSP;

¢) Pham vi hoat dong bdo quan cua co s¢ thong bao dap ing GSP.

3. Truong hop, co s ¢6 thuc hién hoat dong bao quén‘thuéc, nguyén liéu lam thude phuc
vu cho muc dich thuong mai, Co s& phai c6 van ban dé nghi danh gia dap img GSP va tai
lieu ky thuat quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay gui dén Co quan
tiép nhan. Co s& chi dugc phép trién khai hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

phuc vu cho muc dich thuong mai sau khi dugc Co quan tiép nhan kiém tra, danh gia dap
ung GSP.



4. Co quan tiép nhan quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Thong tu nay thuc hién kiém tra, thanh
tra, danh gia viéc tuan thu GSP cua co so theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.

Piéu 15. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap lrng Thwe hanh tot
bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc cia co' s& bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc khong thugc dlen phai cap Glay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwgrc.

1. Viéc danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GSP cua cac co so bao
quan thudc, nguyén liéu lam thude khong thudce dién phai cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc quy dinh tai Diéu 14 va Diéu 15 Thong tu nay thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

2. Xir Iy két qua kiém tra danh gia dot xuat co sé bao quan khong thudc dién cip Gidy
chirng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc dugc thuc hién nhu sau:

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

b) Truong hop két qua kiém tra danh gia két luan co sé bao quan tuan tha GSP ¢ mirc do
2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu niy thi co quan tién hanh kiém tra,
danh gia c6 vin ban yéu cu co sé bao quan tién hanh khic phuc, sira chita ton 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 s bao quan tuan thua GSP ¢ murc do
3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay thi co quan tién hanh kiém tra,
danh gia quyét dinh tam nging hoat dong bao quan dbi véi pham vi hoat dong bao quan
kh@ng dap g cho dén khi co so bao quan tién hanh khic phuc, stra chita ton tai dat yéu
cau.

d) Truong hop mau thudc, nguyén liéu lam thudc do Poan kiém tra, danh gid Iy trong qua
trinh kiém tra, danh gia, bi két luan vi pham chat luong do co sO khong tuén thu dap ng
GSP, co quan tiép nhan tién hanh xir Iy thubc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh hién
hanh vé quan 1y chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc. Ngudi ding dau co sé bao quan
phai chiu trach nhiém trudc phéap luat vé vi pham nay.

Pi¢u 16. L trinh tuin thi Thue hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc doi
v&i co s& c6 hoat dong duwgc khong thudc dién cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc

1. Cham nhat dén ngay 01 thang 07 nam 2019, co s& c6 hoat dong bao quan, ton trlr, cung
ing véc xin (co s bao quan vac xin thuoc chuong trinh tiém chung mé rong qudc gia &
tuyén Trung wong, tuyén khu vuc, tuyén tinh va tuyén huyén, co s¢ dich vu tiém chung, co
s0 kham bénh, chira bénh c6 hoat dong tiém chung) phai trién khai 4p dung va tuan tha day
da GSP ddi voi hoat dong bao quan vac xin quy dinh tai Thong tu nay.

2. Cham nhit dén ngay 01 thang 01 nam 2021, co so dau mdi bao quan thude, nguyén lidu
1am thudc cua chuong trinh y té qudc gia, ciia cac lyc luong vii trang nhan dan, co s¢ kham
chita bénh (khong bao gdm co s kham bénh, chita bénh c6 hoat dong tiém ching quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay), co sd kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén phai tuan tha day
du GSP d6i voi hoat dong bao quan thude quy dinh tai Thong tu nay.



Chuong VI
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
Piéu 17. Thanh phén va tiéu chuin cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan danh gia bao gom:

a) Truong Poan va 01 thanh vién thuc Co quan qtié'p nhan. Ddi véi co s bao quan quy
dinh tai diém c khoan 1 Diéu 6 Thong tu nay thi bé sung 01 thanh vién thudc Cuc Quan ly
Y Duoc c6 truyén;

b) 01 thanh vién la dai dién SO Y té noi co sé bao quan dat dia diém kho bao quan;
¢) Thanh vién ciia co quan lién quan trong trudng hop can thiét.

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

a) Co trinh do dai hoc chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc tré 1€n;

b) ba dg:qc dao tao, tap huin vé GSP, thanh tra, danh gia GSP va nam viing nguyén tac,
ti€u chuan GSP;

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

d) Truong Poan danh gid phai c6 trinh d§ dai hoc dugc trd 1én va c6 kinh nghiém trong
cong tac quan ly dugc tir 02 nam tré 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung d6t loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi 13 ¢6 xung
dot loi ich voi co s bao quan dugc danh gid néu thuoc mot trong cac truong hop sau day:

a) P ting 1am viéc trong vong 05 nim gan day cho co s bao quan duoc danh gia;

b) D4 tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nim gan diy cho co s& bao quan duoc danh
gia;

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

d) Co6 vo hoac chff)ng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, bd hoic me cua vo, b hoic me
cua chong dang lam vi¢c cho co s bao quan dugc danh gia.

Piéu 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 ctia co s& bao quan theo nguyén tic, tiéu chuan GSP tuong
mg quy dinh tai Piéu 3 Thong tu nay, phién ban cap nhat nguyén tic, tiéu chuan GSP va
cac van ban quy pham phap luat, quy dinh chuyén mon c6 li€n quan; ghi nhan cu thé noi
dung dénh gi4, ton tai phat hién dugc, lap bién ban danh gia va Bao cao danh gid GSP;

b) Béo cdo két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cao két qua danh gia GSP trong trudng
hop co s bao quan co6 y kién khong thong nhat voi ndi dung Bao cdo danh gia GSP;



¢) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin lién quan dén
hoat dong bao quan thude va nguyén liéu lam thude ciia co sd bao quan; trir trudng hop cd
s ddng ¥ cua co s¢ bao quan hodc theo yéu cau ciia co quan Nha nude ¢ thim quyén dé
phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cua Poan danh gia:

a) Panh gié toan bg khu vuc, nha kho thudc co s¢ bdo quan va c6 quyén dé nghi kiém tra
khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc cua co s&
bao quan;

b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan 1y chat lugng
va bdo quan thuoc, nguyén li¢u lam thudce cua co sé bao quan;

¢) Thuc hién viéc thu thap ho so tai liéu, bang ching (sao chup tai liéu, chup anh, quay
video) chiing minh vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gi4;

d) LAy mau thudc va nguyén liéu lam thude dé guri kiém tra chit lugng theo quy dinh phap
luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co s6 bao quan tam dung hoat dong bao quan tai mdt, mdt sb
kho hoic toan bd kho bao quan. Néu trong qua trinh danh gia, Poan danh gia phat hién co
s& bao quan ¢ vi pham anh huéng nghiém trong tdi chat lugng mot hoic nhiéu san pham
thudc, nguyén liéu 1am thude phai bao cdo nguoi co tham quyén xur 1y theo quy dinh cua
phép luat.

) Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 19. Hi¢u luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 10 thang 01 ndm 2019.
2. Cac vin ban, quy dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu lyc:

a) Quyét dinh s 2701/2001/QD-BYT ngay 29 thang 06 nam 2001 cua B truong BO 'Y té
vé viéc trién khai ap dung tiéu chuan Thuc hanh tt bao quan thudc;

b) Cac quy dinh vé& Thyc hanh tét bao quan thude trong Quyet dinh sb 27/2007/Qb-
BYT ngay 19 thang 04 nam 2007 cua Bo truong Bo Y te vé viéc ban hanh 1§ trinh trién
khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuét thudc va nguyén tic Thyc hanh
t6t bao quan thuoc

¢) Cac quy dinh vé Thuc hanh t6t bao quan thudc trong Thong tu s6 45/2011/TT-BY T ngay
21 thang 12 ndm 2011 cta Bo truéng Bo Y té vé viée sira doi, bd sung mot sd diéu cua
Quyét dinh s6 1570/2000/QD- BYT ngay 22 thang 5 nam 2000 cua B¢ truong Bo Y té vé
viée trién khai ap dung nguyén tic “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thuoc” Quyet dinh
56 2701/2001/QD-BYT ngay 29 thang 6 nam 2001 cua B truong BO Y te vé viéc trién
khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc”; Thong tu s6 06/2004/TT-
BYT ngay 28 thang 5 nim 2004 cta Bo truong Bo Y té huéng din san xuit gia cong thuoc

Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam 2004 ctua Bo truong BO Y té vé
viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat thuéc” theo khuyén
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c4o ctia TO chirc Y té the gi61; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009
cua BO truong BO Y té huong din hoat dong thong tin quang cao thudc; Thong tu
s6 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim 2009 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé dang
ky thudc; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim 2010 cta Bo truong Bo Y
té hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xtc truc tiép véi thude;
d) Cac quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thudc dbi véi dugc liéu trong Thong tu
s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cia Bo truong BO Y té quy dinh vé hoat
dong kinh doanh duoc li€u;

d) Quy dinh: “Néu co s6 ban 1¢ thudc khong ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy
dinh thi S& Y té thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cia co s& ban 1é
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 nim 2018 cia Bo truéng B Y té quy dinh vé& Thuc
hanh tbt co s& ban 1é thudc;

e) Quy dinh: “Néu co sd phan phdi khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy
dinh thi S¢ Y té thu hoi Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co sé phan
phdi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cua Lut Duoc” tai khoan 5 Diéu 9 Thong tu
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 20. Piéu khoin tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc vién dan trong
Thong tu nay cé su thay doi, bo sung hodac dugc thay thé thi 4p dung theo van ban quy
pham phap luat maoi.

Pic¢u 21. Piéu khoin chuyén tiép

1. Déi véi co so kinh doanh di duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc hoidc gidy chirng nhan GSP ¢6 thdi han con
hiéu luc, cip trudc ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc, co s& bao quan dugc phép bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc dén hét thoi han ghi trén gidy chirng nhan.

Truong hop Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hét thoi han higu lyc, co s6
bado quan phai tién hanh tha tuc dé nghi cap Gidy ching nhan da di€u kién kinh doanh dugc
theo quy dinh cua phép luat.

Truong hop Gidy ching nhan GSP hét thdi han trudce, co sé bao quan phai tién hanh thu
tuc d€ nghi danh gia viéc duy tri dap tng GSP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay
deé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh
duoc.

2. Péi véi co so kinh doanh di duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khong ghi thoi han hiéu luc, khi hét thoi
han hiéu luc Gidy ching nhan GSP, co so bao quan phai tién hanh thu tuc dé co quan tiép
nhén danh gid vi¢c duy tri dap ung GSP va thuc hién cac thu tuc c6 lién quan theo quy dinh
cua phap luat.”
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3. Pbi v6i hd so dé nghi cap Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc hd so
dang ky danh gia dinh ky viéc dap tmg GSP di duoc ndp vé Co quan tiép nhan trude ngay
Thong tu nay ¢ hiéu luc, Co quan tiép nhén tién hanh danh gia co s bao quan theo tiéu
chuin GSP dugc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29 thang 06
nam 2001 ctia B truong Bo Y té vé viée trién khai ap dung tiéu chuan Thyc hanh tt bao
quan thudc.

4. Dbi v6i co so kinh doanh da duoc cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
c6 kho bao quan dugc liéu dat GSP dé dugc Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén kiém tra va
cong bd trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén theo quy dinh tai
Thong tu s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nim 2016 ciia Bo truéng BO Y té quy dinh
v€ hoat dong kinh doanh dugc li€u thi duoc tlep tuc hoat dong bao quan duogc liéu xuét
nhap khau dén hét 03 (ba) nam ké tir ngdy cong bd trén Trang thong tin dién tu.

Piéu 22. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan Iy Dugc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan to chire tuyén truyén phd bién Thong tu nay.
DPau mbi bién soan danh muc danh gia GSP phu hop véi tirng loai hinh co sé bao quan theo
nguyén tac minh bach, rd rang va chinh xac dé danh gia, trinh B6 Y té ban hanh, lam co sé
cho viéc trién khai 4p dung GSP tai co s& bao quan va viéc danh gia cta co quan quéan 1y
duoc;

b) Trién khai viéc thuc hién Thong tu ndy cho S& Y té, Y té cac nganh va co so bao quan
thude, nguyén li€u lam thudc thudc pham vi chirc nang, nhi€ém vu duoc giao;

¢) Tong hop va cong bb trén Trang thong tin dién tir ctia Cuc Quén 1y Duoc danh sach co
s& bdo quan trén toan quoc da dugc cap Giay ching nhan du di€u kién kinh doanh duogc
va’/hodc Giay chung nhan GSP; cap nhat tinh trang Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, Giay chitng nhan GSP, tinh trang dap Gng GSP va thong tin khac theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chirc nang, nhi€ém vu dugc giao;

d) Cong b tai lidu cap nhat GSP trén Cong thong tin dién tir cia B6 Y té va Trang thong
tin dién tr cia Cuc Quan 1y Dugc;

@) Tiép nhan vin ban thong bao dap tmg cac tiéu chuan Thyc hanh tét bio quéan cua co s&
c6 hoat dong bdo quan thuodc, nguyén liéu lam thuoc khong thude dién cap Gidy chung
nhan du dicu kién kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 ctia Thong tu nay trir co
sO0 bao quan vac xin trong chuong trinh ti€ém chung mé rong tuyén tinh, tuyén huyén.

e) Pau mdi hodc phéi hop vo1 Thanh tra BJ thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu céac
quy dinh cua Thong tu nay va xur Iy vi pham theo tham quyén.

2. Cyc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén cé 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 thudce thudc pham vi chirc nang, nhiém vu dugc giao;

b) Téng hop va cong bé trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén
danh sach co s& bao quan trén toan quoc da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh
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doanh duoc, Giafly ching nhan GSP; cap nhat tinh trang Giéy chig nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, Gidy chirng nhan GSP, tinh trang dap tmg GSP va cac thong tin khac theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay theo pham vi chiic nang, nhiém vu dugc giao;

¢) Thyc hién viéc thanh tra kiém tra, xir 1y vi pham theo thim quyén.
3.S¢ Y té co trach nhiém:

a) Phéi hop voi don vi lién quan t6 chire tuyén truyén phd bién Thong tu ndy va hudng dan
trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Doan klem tra, thanh tra, danh gia vi¢c dap ing GSP; giam sat va xur 1y vi
pham theo thim quyén viéc tudn thu ddi v6i co sd bao quan thude, nguyén liéu 1am thude
trén dia ban;

¢) Tiép nhan vin ban thong bao dap ng cac tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan cia co so
trén dia ban c6 hoat dong bao quan thudc khong thudc dién cip Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 4 va khoan 5 Dleu 4 Thong tu nay va co s¢ bao
quan vic xin trong chuong trinh tiém ching mé rong tuyén tinh, tuyén huyén.

4. Co s6 bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc c6 trach nhiém:

a) T6 chire trién khai viée thuc hién quy dinh cua phap luat vé duge, tiéu chuan duogc ban
hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn duy tri viéc dap Gng nguyén tic, tiéu chuan GSP trong sudt qua trinh hoat
dong cua co s& bao quan;

¢) Thuc hién cac hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung pham vi duoc
danh gia, cap phép trén co so tudn thu cac quy dinh cua phép luat va phu hop vai diéu kién,
nang luc hoat dong cua co sé bao quan;

d) Co so co quyen nhap khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan phéi thudc, nguyén
liéu 1am thudc phai tuan thu quy dinh tai diém ¢ khoan 10 Piéu 91 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu va cac quy dinh phép luat co
lién quan.

Trong qua trinh thyc hi¢n néu ¢6 kho khan, vuong méc dé nghi cac co quan, td chire, ca
nhan phan dnh vé By Y t€ dé kip thoi xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhin: THU TRUONG
- Quéc hoi (Uy ban VCVDXH, Uy ban PL);
- Van phong Chinh phu (Phong cong béo,
Cong thong tin dién tir CP);
- B6 truong, cac Thu truong BO Y té;
- B0, co quan ngang B9, co quan thudc
Chinh phu;
- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra VB);
- Cac Vuy, Cuc, Téng cuc, VP B9, Thanh tra

Trwong Qudc Cuong



Bo Y té; ,

- UBND’ cac tinh, thanh phq truc thuoc TW;

-S& Y té cac tiph, thanh pho truc th}l(f)c TW;

- Vién KN thudc TW,’Vién KN thuoc Ip.

HCM, Vién KDQG vic xin va sinh pham y

té;

- Hi7€p hoi doanh nghiép duogc \{N;

- Cong thong tin dién tr BO Y t&;

- Luu: VT, PC, QLD (2 ban).

PHU LUCI
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 cua B¢ truong Bo Y
te)

1. Thuat ngir
L6 thude, nguyén liéu lam thudc

Mot sb luong thudc, nguyén li¢u lam thude xac dinh duoc bao ché trong mgt qua trinh don
1€ hoac chudi céc qua trinh va dugc coi 1a dong nhat.

S6 16

La su két hop gilta cac con s6 va/hodc chir cai duge dung dé x4c dinh mét 16 thudc, nguyén
liéu lam thudc duy nhat.

Chuyén hang (16 hang)

La s6 luong thude, nguyén lidu lam thude dugc cung ung trong mot lan theo don dat hang
cu thé. Mot chuyen hang (16 hang) c6 thé bao gdm mot hay nhiéu kién hodc thing va co
thé chira cac thude, nguyén liéu 1am thudc thudc mot hay nhiéu 16 thude, nguyén liéu 1am

thudc khac nhau.

Ngay tdi kiém

La ngay ma mot nguyén liéu lam thuoc phai dugc tai kiém tra dé xac dinh nguyén li¢u nay
c6 con dat tiéu chudn chit luong dé tiép tuc duoc str dung trong san xudt thude.

Bao bi

La vat liéu dugce dung dé dong goi mot thude, nguyén liéu lam thude cu thé. Bao bi bao
gom bao bi so cap, bao bi thir cap va bao bi chuyén chd. Bao bi dugc goi 1a bao bi so cap
(hay bao bi tiép xuc tryuc tiép vadi thudc, nguyén liéu lam thuoc) néu né ti€p xuc tryuc tiép
véi san pham. Bao bi thir cap 1a bao bi khong tiép xuc tryc tiép voi san pham.

Bao quan

La viéc luu trit thude, nguyén li€u lam thudc cho dén khi duoge st dung hét.

Biét triv



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

Lay mau

La cac hoat dong duoc thiét ké dé 1y duoc mot phan dai dién cua mot thude, nguyén lidu
lam thudc theo mot quy trinh thong ké thich hop vo1 mdt muc dich xac dinh, vi du nhu
chap thuan cac 16 hang hoac xuat xuong 16.

Tap nhiém

La sy xuit hién khong mong mudn cua cac tap chat c6 ban chat hoa hoc hodc vi sinh vat
hoc, hodc chat ngoai lai trong hodc trén mot nguyén li¢u ban dau, san phém trung gian hoac
thanh pham trong qua trinh san xuat, ldy mau, dong goi hodc dong goi lai, bao quan hoic
van chuyén.

Nha cung cap

La don vi cung cap thudc, nguyén liéu 1am thude khi c6 yéu cau. Nha cung cip co thé 1a
cac dai ly, nha moéi gioi, nha phan phdi, nha san xuat hodc kinh doanh. Trudng hop c6 yéu
cau, nha cung cip phai dugc chimg nhan béi co quan chiic ning c¢6 du nang luc.

Hé théng chat leong

La hé thong co so ha tang thich hgp, bao gom co cau to chirc, cac thu tuc, cac qua trinh va
cac nguodn luc va cac hanh dong mot cach cod h¢ thong dé bao dam tin tudng chac chan rang
mot san pham (hay dich vu) s€ thoa man cac yéu cau dé ra vé chat luong.

Quy trink thao tic chudn (SOP)

La quy trinh béng van ban duogc phé duyét, trong d6 dua ra cadc hudng dan thuc 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, v¢ sinh nha xudng va kiém
soat moi truong, 1ay mau va thanh tra).

2. T6 chirc va quan ly

2.1. Mdi co s6 cin ¢6 co ciu td chirc dﬁy du, duge thé hién cu thé bé“mg so d6 td chirc. So
do t6 chic phai md ta ro rang trach nhi€ém, quyén han va moi quan hé cua tat ca cac bd
phén (phong, ban, t6...) thudc co s& va nhan sy chu chot.

2.2. Phai c6 ban md ta cong viéc xac dinh rd nhiém vu va trach nhi¢m cua ting nhan vién,
duogc nguoi dung dau co sé phé duyét. Viéc giao trach nhiém cho nhan vién phai dam bao
tranh qua tai trong cong viéc va phu hgp véi nang luc chuyén mon. Ca nhan phai hiéu, nam
r0 nhiém vu va trach nhiém dugc giao.

2.3. Trach nhiém ctua nguoi phu trach chuyén mon:

a) Chiu trach nhiém vé toan bd cac hoat dong lién quan dén chuyén mén cia co sd, bao
gdm ca viée tuan thu cac quy dinh quan 1y lién quan dén chat lugng san pham;



b) Chju trach nhiém phé duyét cho nhap, xuit kho san pham hodc c6 thé uy quyén cho
nguoi c6 trinh d§ chuyén moén tuong duong thuc hién.

2.4. Co s6 phai chi dinh mot ngudi co quyén han va trach nhiém cu thé va dugc cung cip
cac nguon lyc can thiét d€ dam bao xay dung va duy tri hé thong chat lugng cling nhu xac
dinh va diéu chinh cac nd1 dung sai I¢ch so véi yé€u cau cua hé thong chat luong dang ap
dung.

2.5. Céc nhan su phu trach quan 1y hanh chinh va k¥ thuat phai c6 da quyén han va ngudn
luc can thiét dé€ thuc hién nhiém vu duoc giao, dong thoi trién khai, van hanh va duy tri
hoat dong cua h¢ thong chat lugng trong pham vi cong viéc dugc phan cong.

3. Nhan sw
Trinh dj, kinh nghiém

3.1. Co sé bao quan phai c6 du nhan vién véi trinh d§ phu hop dé thuc hién cac hoat dong
lién quan dén xuat nhap, bao quan, boc xEp, van chuyén, v¢ sinh, bao tri va cac hoat dong
khéc nham dam bao chat lugng thude, nguyén liéu [am thuoc. Trong do:

a) Pbi v6i thude, nguyén liéu lam thude khong phai kiém soat dic biét, thu kho phai dap
ung cac quy dinh sau:

- Thu kho phai 12 nguoi c6 trinh d6, hiéu biét can thiét vé dugc, vé nghiép vu bao quan
(phuong phap bao quan, quan 1y s6 sach, theo doi xuat nhap, chat lugng thuoc, nguyén licu
lam thuoc...).

- Thu kho phai c6 trinh d6 t61 thi€u la dugc si trung hoc dé1 voi cac co s bao quan thude,
nguyén li€u lam thudc hoa duogc, vac xin, sinh pham y té.

b) DBéi voi thude, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét: Nhan su phai dap tmg quy
dinh tai cac Diéu 44, 45 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP, khoan 19 Piéu 4 va khoan 21, 22
Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tw 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cia
Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cuoa Luat dugcva Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 caa Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc
phai kiém so4t dic biét va cac quy dinh khac c6 lién quan.

Dao tao

3.2. TAt ca nhan vién phai dugc dao tao, cip nhat vé thuc hanh tot bao quan thuoc nguyén
lidu lam thude, cac quy dinh luat phap, cic quy trinh thuc hién va quy dinh vé an toan phu
hop véi vi tri cong viéc. Nhan vién phai dugc dao tao ban dau trude khi bat dau tham gia
hoat dong bao quan va phai tlep tuc dugc dao tao cap nhat hang nam phu hop véi cong viéc
dugc phan cong. Hiéu qua dao tao phai dugc danh gia.

3.3. T4t ca nhan vién phai duoc dao tao va tudn thu quy dinh gitt vé sinh chung va vé sinh
ca nhan.

3.4. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong gbi, dong goi lai
thude, nguyén li¢u l[am thudc kiém soat dic biét; thudc, nguyén li¢u c¢6 hoat lyc manh
(hormon sinh dyc, hoa chit doc té bao...); thudc, nguyén liéu lam thudc c6 tinh nhay cam


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-54-2017-ND-CP-huong-dan-Luat-duoc-321256.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-20-2017-tt-byt-huong-dan-luat-duoc-54-2017-nd-cp-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-339250.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-54-2017-ND-CP-huong-dan-Luat-duoc-321256.aspx

cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san pham c6 nguy co gy chay nd (nhu cac chat
long va chat ran dé bat Itra, dé chay va céc loai khi nén) phai dugc dao tao cu thé cho hoat
dong nay.

Yéu cau khac

3.5. Nhén vién va can bg lam viéc trong kho phai dugc kiém tra sirc khoe dinh ky theo quy
dinh cua phap luat. Nguoi mic cac bénh vé dudng ho hap, hodc co vét thuong ho khong
duogc truc tiép lam viée trong khu vuc bao quan cé xir 1y thude, nguyén liéu 1am thude c6
bao bi ho.

3.6. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao
ho pht hop v&i hoat dong tai kho. Nhan vién xtr 1y thude, nguyén liéu lam thudc cé tinh
chat doc hai phai duoc trang bi trang phuc bao ho can thiét dé dam bao an toan, tranh gay
hai cho nguoi thuc hién.

4. Hé thong chat lwong

4.1. Co s0 phai c6 van ban quy dinh chinh sach chat luong cua co so, trong d6 mo ta rd cac
muc tiéu tong thé va cac yéu cau lién quan dén chét luong. Vian ban nay phai duoc lanh
dao co so phé duyét va duoc cong b, thong tin dén toan bo nhan vién.

4.2. Hé thong chat lugng phai duoc thiét 1ap va van hanh, va phai bao g6m co cau t6 chuc,
quy trinh, cac qua trinh, ngudn lyc phu hop va cac hoat dong dong bo nham bdo dam san
pham hoic dich vu va cac hd so tai lidu ctia hé thong dap ing cic yéu cau chit luong di
dat ra.

4.3. Phai c6 cac quy dinh nham bao dam rang co s dang ky, nha san xuat, nha nhap khau,
co quan quan 1y duoc/quan 1y y té va cac co quan c6 thim quyén lién quan khac s& dugc
thong bao ngay 1ap tre trong truong hop thudc, nguyén liéu 1am thube duoc xac dinh hodc
nghi ngo bi lam gia. Cac san pham nay phai duoc biét trir & khu vuce co bién hiéu 13 rang,
dam béo an ninh va c6 nhin nhan dang ddi v4i san pham biét trir nham ngin chin nguy co
tiép tuc dwa ra phan phdi.

4.4. Trudng hop co sd bao quan trién khai img dung phuong tién dién tir trong mot, mot sd
hodc toan b cac hoat dong lién quan dén tiép nhan, bao quan, xuét kho, kiém tra, kiém
soat chét luong, co s¢ can phai ¢ cac quy trinh, cac phuong tién can thiét dé quan 1y viéc
trlen khai tmg dung phuong tién dién tir tai co so nham bao dam kha ning truy nguyén
ngudn goc san pham va dam bao duy tri cht lugng san pham.

4.5. Co s6 phai co cac quy dinh va thyuc hién viéc danh gia nha cung cap, nha phén phbi
nham bao dam thudc, nguyén liéu lam thudc chi duoc mua tir cac co sé cung cap va dugc
bén, cap phat cho cac co s¢ dap ung quy dinh ctia phap .

4.6. Co so phai tién hanh dénh gia cac nguy co dbi véi chat luong va tinh toan ven cia
thudc, nguyén li¢u lam thude; trén co so do, xay dung va trién khai cac quy dinh, bién phap
1am giam nhe hodc loai bo cac nguy co nay. Co so cling phai quy dinh va dinh ky tién hanh
ra soat, diéu chinh hé thong chit lwong dé phat hién, xir 1y cac nguy co méi phat sinh.



Khd ning truy nguyén nguon goc ciia thudc, nguyén liéu lam thuéc

4.7. Co s0 bao quan phai c6 quy dinh nham bao dam kha nang truy nguyén trén hd so ddi
vOi san pham da tiép nhan, bao quan, biét tri, xuét kho, tra vé, tao diéu kién cho viéc thu
hdi san pham hodc cac hoat dong can thiét knac.

4.8. Co so phai c6 ho so ghi lai thong tin vé tit ca cac co sd c6 lién quan dén hoat dong
cung cap, phan phoi, bado quan, sir dung, van chuyén thuoc, nguyén li¢u lam thudc, t61 thiéu
phai c6 tén va dia chi cua co sé do.

4.9. Co s0 bao quan phai quy dinh va c6 cac bién phap nhim bao dam tung 16 thudc, nguyén

liéu lam thudc ludn c6 hd so kém theo dé gitip truy nguyén ngudn gbc hoic xac dinh duong
di tiép theo cuia san pham.

5. Nha xwéng, trang thiét bi

5.1. Kho phai duoc xay dung & noi cao réo, an toan, phai c6 hé théng céng ranh thoat nudc,
dé dam bao thudc, nguyén lidu lam thude tranh duoc anh hudng cta nudc ngdm, mua 1on
va lu lut.

Kho phai c6 mot dia chi xac dinh, c6 hé théng dudng giao thong cong cong hoic giao thong
ndi by du rong, ddm bao thuan ti€n cho viéc van chuyén, xuat nhap, bao v¢, phong chay
chira chay.

5.2. Nha kho phai dugc thiét ké, xay dung, trang bi, sira chita va bao tri mot cach hé thong
sao cho co6 thé bao vé thuoc, nguyén li¢u lam thude tranh dugc cac anh hudng bat loi co
thé cd, nhu: sy thay doi nhi¢t do va do am, chat thai va mui, cac dong vat, sau bg, con trung
va khong anh huong tdi chat lugng thude, nguyén liéu [am thuoc.

Tran, tuong, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho ddm bdo sy thong thodng,
ludn chuyén cua khong khi, viing bén chong lai cac anh hudng cua thoi ti€t nhu nang, mua,
bao lut.

Nén kho phai du cao, phang, nhan, du chéc, ctiing va duge xt 1y thich hop dé dam bao tranh
dugc anh huong cua nudc ngam, dadm bao hoat dong cia nhan vién lam vi¢e trong kho, va
su di chuyén cua cac phuong tién co gigi. Khong duogce co6 cac khe, vét nut gay .. 1a noi tich
luy bui, tra an cua sau bo, con trung.

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

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

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

- Kiém tra, kiém soat chat lugng thudc, nguyén li€u lam thudc dé nhap kho;

- Léy mau nguyén liéu, xir Iy dung cu léy mau;

- Bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc;

- Bdo quan thuodc, nguyén li¢u lam thude c6 yéu cau cac dicu kién bao quan dac biét;



- B4o quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét hodc phai bao quan riéng
biét;

- Biét trir hang cho xur ly (hang tra vé, hang thu hdi, hang bi nghi ngo 13 hang gia, hang
nghi ngo vé chat luong, ...)

- Biét trit thudc, nguyén liéu lam thudc bi loai trude khi xur 1y huy bo;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc d3 xuat kho chd van chuyén;

- Dong go6i van chuyén va dan nhén bao bi van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- B4do quan cac thiét bi, dung cu phuc vu boc, Xép, di chuyén;

- Dan nhan phu ddi vai co s nhap khau thudc;

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

5.4. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hiéu chi rd céng ning cua ting khu vuc, phai c6
dién tich va thé tich phu hop, dit khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép hang hoa
theo cac ching loai thudc va nguyén liéu khac nhau; phan cach theo ting loai va ting 16
thudc, nguyén liéu 1am thudc, dam bao khong khi dugc luu thong déu.

Truong hop can thiét, ¢ thé diéu chinh vi tri, dién tich giita cac khu vye cua kho dé phu
hop v6i hoat dong bao quan tai kho, nhung phai ddm bao duy tri di€u ki¢n bao quan theo
quy dinh.

5.5. Cac khu vyc bao quan phai dugc thiét ké hodc di€u chinh dé bao dam cac di€u kién
bao quan theo yéu cau va dé¢ vé€ sinh, lam sach.

5.6. Khu vyuc 1dy mau nguyén liéu phai duoc thiét ké va co hé thong trang thiét bi dap tng
quy dinh v€ khu vuc lay mau nguyén li€u lam thuoc tai thong tu cia B Y t€ quy dinh vé
thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc.

5.7. Kho bao quan cac san pham c6 nguy co giy chay n6 (nhu cc chat 1ong va chét ran dé
bét lira, d& chay; cac loai khi nén...) phai duoc thiét ké, xay dung cho viéc bao quan cac
san pham chay n theo qui dinh cua phap luat, phai xa cac kho khac va xa khu vuc nha ¢.
Kho phai thong thoang va dugc trang bi dén chong chay nd. Cac cong tic dién phai duoc
dat ngoai kho.

5.7. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao cac diéu kién bao quan (vi
du: quat thong gio, diéu hoa khong khi nhiét ké, xe chd hang, xe nang, am ké, phong lanh,
t0 lanh, chi thi nhiét do vaccin, chi thi dong bang dién tir (Freeze Tag)..). Céc thiét bi phai
duogc kiém tra, bao tri, bao dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n dinh, chinh xac. Cac
thiét bi do phai dugc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh cta phéap luat vé kiém dinh, hiéu
chuan thiét bi do.



5.8. Phai c6 cac phuong tién phét hlen va canh bao tu dong (nhu chudng, dén va/hogc tin
nhan) kip thoi vé cac sy cd, sai léch vé diéu kién bao quan, dic biét ddi véi cac thube co
yéu cau dac bi¢t vé diéu kién bao quan (nhiét do, do am).

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

5.10. C¢ du cac trang bi, gia, k¢ dé xép hang. Khoang cach gitra cac gia k¢, gia ké vdi nén
kho phai du rong dam bao cho vi¢c v€ sinh kho, ki€ém tra doi chi€u va x€p, do hang hoa.

Cac hé théng gia ké2 pallet phai duogc duy,tri O tinh trang saph s€, dugc bao tri dinh ky va
phai dugc ma hoa dé co kha nang nhan biét theo vi tri sap x€p hang trong kho.

5.11. Phai c6 may tinh két nbi internet va thuc hién quan ly hoat dong bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc bang phan mém vi tinh. C6 co ché két nbi thong tin tir hoat dong
nhap, xudt, phan phéi thudc, nguyeén liéu lam thuoc cho khach hang; théng tin vé chat luong
thudc, nguyén liéu lam thudc tir nha san xuat va khach hang, cting nhu viéc chuyén giao
thong tin cho co quan quéan 1y lién quan khi dugc yéu cau.

5.12. Phai c6 du cac trang thiét bi phong chra chay, ban hudng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay nd nhu: h¢ thong phong chira chay ty dong, hodc cac binh khi chira
chdy, thung cat, h¢ thong nudc va voi nude chira chay.

5.13. Cac khu vyc bao quan phai kho rdo, sach s¢ va khong c6 rac, sau bo tich ty; phai
tranh anh huéng tir cac mui, cac yéu té gdy tap nhiém va anh sang manh.

5.14. Noi rira tay, phong v€ sinh phai dugc thong gio t6t va bd tri phu hop (cach ly véi khu
vuc tiép nhan, bao quan, xtr Iy thudc).

5.15. C6 nd1 quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phap phong ngura,
ngan chan viéc ra vao cia ngudi khong duogc phép.

5.16. Phai cung cap du anh sang cho cac khu vuc bao quan dé c6 thé thuc hién tat ca cac
hoat dong mot cach chinh xac va an toan. Khong dugc dé anh sang mat troi chi€u truc tiép
vao thuoc, nguyén li¢u lam thuoc.

6. Bio quan thuoc, nguyén liéu 1am thudc

6.1. Thudc, nguyén liéu lam thude phai dugc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat
lugng va theo ding quy dinh cua phap luat. Cac 16 thuoc nguyén liéu 1am thudc phai dugc
phan phdi, cip phat theo nguyén tic “Het han trude xuat trude” (FEFO- First Expires Flrst
Out) hoic nguyén tic “Nhap trudc xuat trude (FIFO- First In First Out). Trong mot sb
truong hop can thiét c6 thé khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao tranh dua
ra phan phdi cic san pham d3 hét han sir dung

6.2. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai sip xép trén gia, ké, tim ké panel va duoc bao quan
O vi tri cao hon san nha. Cac bao, thung thude, nguyén li€u lam thudc c6 thé xép chong 1én
nhau nhung phai dam bao khong c6 nguy co do vd, hoac gay hai téi bao, thung thuoc bén
dudi.



6.3. Bao bi thudc phai dugc giir nguyén ven trong sudt qua trinh bao quan. Khéng dung 1an
16n bao bi dong gobi cua loai nay cho loai khac.

6.4. Cac khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao v¢ thudc, nguyén liéu 1am thudc tranh
khoi tac dong truc tiép cua thoi tiét. Cac khu vuc tlep nhan phai duoc thiét ké va trang bi
dé co thé cho phép lam sach céc kién hang dén, néu can, trudce khi dua vao bao quan.

6.5. Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén liéu lam thude
phéi kiém soat diac biét quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP, Théng tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thude, nguyén liéu 1am thude kiém soat dic biét phai c6 bién thé hién
10 tung loai thudc, nguyén li¢u lam thude ki€m soat dac biét tuong ung.

b) Thude ddc, nguyén lidu doc lam thude phai duoc bao goi dam bao khong bi tham va ro
ri trong qua trinh van chuyén.

6.6. Viéc bao quan thudc, nguyén liéu c6 hoat lyc manh (hormon sinh duc, ...); thudc,
nguyén li¢u lam thudc c6 tinh nhay cam cao (khang sinh nhém betalactam. . ) cac san
pham c6 nguy co gdy chy nd (nhu cac chit 16ng va chat ran dé bat lira, d& chay va cac loai
khi nén) ¢ cac khu vuc riéng biét, co cac bién phap bdo dam an toan theo dung quy dinh
cua céc van ban quy pham phép luit lién quan.

6.7. Céc thudc, nguyén lidu lam thudc c6 mui can dugc bao quan trong bao bi kin, tai khu
vuc riéng, tranh dé mui hap thu vao cac thudc, nguyén liéu lam thuoc khac.

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

6.9. Cac thubc dé bay hoi va cac thpoc nhay cam véi d6 4m phai duoc bao quan tai kho
lanh‘, bao bi dong kin. Cac chat hut am m;mh phélwi duogc bao quan trong diéu kién kho, bao
bi bang thuy tinh hodc nhya dong kin. Néu c6 thé thi ntt phai dugc phu paraffin.

6.10. Mot s6 loai vic xin dé hong do dong bang (nhu VGB, DPT, DT, Td, uén van, DPT-
VGB- Hlb Thuong han, Ta...) phai dédc bi¢t dugc chu y trong qua trinh sap xép, bao quan.
Céc vic xin nay khong duoc sap xép sat vach ti lanh, day tu lanh hodc gan gian lanh noi
phat ra ludng khi lanh trong kho lanh/budng lanh; phai dé ¢ phia trén cia tu (d6i véi ti
lanh ctra m& phia trén) hodc ¢ gia gitra (déi vo1 tu lanh cira mo trudce). Phai thuc hién viée
kiém soat muc 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 bi bio dong.

6.11. Phai b tri bién phap cach ly vat 1y gitta cac khu vyc biét trit trong kho. Céc thudc,
nguyén liéu 1am thudc duoc biét trit & cac khu vuc ndy phai c6 bién hiéu rd rang d01 Vol
ting tinh trang biét trir va chi nhitng ngudi duge giao nhiém vu méi duge phép tiép can
khu vuc nay. Co thé str dung cac phuong phap quan 1y béng dién tir dé thay thé cho viéc
cach ly vat ly nhung phuong phap nay phai duoc dugc thim dinh, kiém soat truy cap dé
dam bao tranh nham 14n, that thoat thudc, nguyén liéu lam thudc dang biét trir.
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6.12. Phai chuyén céac thudc, nguyén liéu lam thude bi v&, hong ra khoi kho bao quan va
dé tach riéng.
Phai thu don céac san pham bi d6 v, ro ri cang sOm cang t6t dé tranh kha ning giy 6 nhiém,

nhiém chéo va gy nguy hai toi san pham khac hodc nhan vién lam vi¢c tai khu vuc do.
Phai ¢ cac quy trinh bang vin ban dé xir 1y cac tinh hudng nay.

Diéu kién bdo quin

6.13. Cac diéu kién bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai tudn thu theo dung thong
tin trén nhan da dugc phé duy¢t hoac cong bd theo quy dinh.

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

6.14. Huéng dan ddi véi cac diéu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong moi trudng kho (46 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi
tiét khac nghiét, tai mot s thoi di€m trong ngay, nhiét do co thé trén 30°C nhung khong
vuot qua 32°C va do am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, trdnh anh huong tir cac
mui, cac yéu to gay tap nhiém va anh sang manh.

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

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

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

Théng tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bdo qudn

“Khéng bao quan qua 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C “Khong bao quan qua 25 °C” tir +2 °C
dén +25 °C “Khoéng bao quan qué 15 °C” tir +2 °C dén +15 °C “Khong bdo quan qua 8
°C” tr +2 °C dén +8 °C “Khdng 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

“Kho”, “Tranh am” khong qua 75% d6 am tuong ddi trong diéu kién bao quan thuong;
hodc v6i diéu kién dugc chira trong bao bi chong tham dén tan tay nguoi bénh.

“Tranh anh 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 nhitng thoi diém xac dinh (ti thiéu 2
lan/trong ngay). Cac thoi diém nay dugc xac dinh trén co sd theo dai lién tuc diéu kién bao
quan trong kho va theo mua. Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu ho so. HO so ghi
chép so li¢u theo ddi vé di€u kién bao quan phai c6 san dé tra ctru.

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



Mbi kho hoic khu vuc kho (trudng hop cac khu vue kho c6 sy phan tach vat Iy kin va cé
hé théng diéu hoa khong khi riéng) phai dugc bo tri it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét d6 c6
kha ning tu dong ghi lai dit liéu nhiét d6 di theo ddi véi tan suat ghi phu hop (tdi thiéu 30
phut/lan). Thiét bi ghi tu dong phai dugc dit ¢ vi tri ¢ nguy co cao nhat dua trén két qua
danh gia d6 ddng déu nhiét do.

P61 véi cac thuoce, nguyén liéu lam thude co yéu cau dieu kién bao quan dac biét (vi du:
vac xin, sinh pham), phai str dung céc thiét bi theo doi

diéu kién (vi du: nhiét do) lién tuc trong qua trinh bao quan, van chuyén. Viéc sir dung thiét
bi theo doi va s6 li€u ghi duoc phai dugc luu lai.

6.17. Viéc danh gia d6 dong déu nhiét do trong kho phai dugc tién hanh theo nguyén tac
duoc ghi tai Hudng dan cua To chic Y té thé gidi vé danh gia d6 dong déu nhiét do cua
kho bao quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia d6 ddng déu nhiét
d6 phai cho thay su dong nhét vé nhiét do trong toan bo kho bao quan.

Nhan va bao bi

6.18. Thudc, nguyén liéu lam thude phai duge bao quan trong bao bi thich hop khong gay
anh huong bt loi t6i chat lugng cua thude, nguyén liéu lam thude; ddng thoi c6 kha ning
bao vé thudc, nguyén liéu 1am thube khoi cac anh hudng clia méi trudng, bao gdom ca viéc
chéng nhiém khuan.

6.19. T4t ca bao bi cua thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 nhén rd rang c6 du cac ndi
dung theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B6 Y té quy
dinh viéc ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan st dung thube. Doi voi
bao bi khong yéu cau phai ghi nhin theo quy dinh tai Thong tu ndy, phai thé hién tdi thiéu
cac thong tin sau trén bao bi: tén hang, s6 16, han dung hoac han kiém tra lai, diéu kién bao
quan cy thé.

6.20. Khong duoc st dung cac chir viét tat, tén, ma sb chua duoc quy dinh ddi voi cac
thong tin bat budc phai thé hién trén nhan bao bi néu trén. Co thé sir dung cac chir viét tat,
tén hodc ma s6 mang tinh qudc té va’/hoac quoc gia trén nhan bao bi chuyén chd.

Kiém sodt va ludn chuyén hang

6.21. Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu thubc, nguyén liéu lam thube trong kho theo
cach so sanh thudc, nguyén liéu 1am thudc hién con va luong thude, nguyén liéu lam thube
con ton theo phiéu theo ddi xuat nhap thudc, nguyén lidu 1am thude. Trong moi trudng hop,
viéc doi chiéu phai dugc tién hanh khi moi 16 thude, nguyén li¢u lam thude dugc s dung
het.

6.22. Tat ca cac sai 1éch, that thoat khi ddi chiéu sé luong thude, nguyén liéu lam thude luu
kho phai dugc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham 14n, do
xuét nhap chwa dung, do trom cap thude, nguyén lidu 1am thudc...). S6 sach ghi chép vé
cac cudc diéu tra nay phai dugc luu gitr.
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6.23. Khong duge cip phat cac thude, nguyén liéu 1am thude c6 bao bi bi hu hai, khong
con nguyén ven, mét nhan hodc nhan bj rach, khong rd rang, hoic co nghi ngd vé chat
lwong. Trudng hop nay, thu kho phai thong bao ngay véi bd phan kiém tra chat luong dé
xem xét, danh gia. Moi hanh dong tién hanh phai duoc ghi chép lai.

6.24. Cac thung thudc, nguyén li¢u lam thude d3 duoc st dung mot phén can phai duoc
dong kin lai mot cach an toan dé tranh viéc roi vai hodc nhieém ban trong thoi gian bao quan
sau nay.

Kiém sodt hang hét han diing

6.25. Tat ca thudc, nguyén liéu lam thudc phai dwoc kiém tra dinh ky vé han dung. Phai
tién hanh céc bién phap dé phong viéc cap phat thudc, nguyén li€u lam thuoc da hét han
dung.

7. Nhap hang

7.1. Khi nhan thudc, nguyén li¢u lam thudc, mdi chuyén hang can duogc kiém tra so véi
1énh/don mua hang, phai xac nhén tinh trang vat 1y cia tirng thung hang, vi du: thong tin
trén nhan, so 16, loai thudc, nguyén li¢u lam thuoc va sé lugng.

7.2. Mbi chuyén hang phai duoc kiém tra vé tinh dong nhét (vé ngoai quan) cua cac thung
thudc, nguyén liéu lam thudc theo timg 16 thude, nguyén lidu lam thude.

7.3. Mdi thung thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc kiém tra can than vé kha ning bi
nhlem ban, tap nhlem nham l4n, bi can thi¢p, bi hu hong va phai thyc hién viée cach ly dé
tiép tuc diéu tra néu co nghi ngo vé cac kha ning nay. Thu kho phai théng béo ngay véi bo
phan kiém tra chat luong dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai duoc ghi chép lai.

Tt ca cac thung thudc, nguyén liéu 1am thudc bi hur hai, mat du niém phong hodc bi nghi
ngd c6 tap nhiém thi khong duoc nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai duoc
bao quan ¢ khu vyc biét trit riéng, khong dugc ban, hodc dé 14n véi cac thude, nguyén liéu
1am thudc khéc.

7.4. Trudng hop can tién hanh ldy mau, viéc ldy mau phai duoc thuc hién boi nguoi da
duoc dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo Y té
quy dinh vé chat luong thude, nguyén liéu lam thudc va tuan thu nghiém ngat huong dan
1dy miu bang van ban. Cac thung thuoc nguyén liéu 1am thubc d3 duoc 14y mau phai dugc
dan nhin thé hién tinh trang d3 ldy mau.

7.5. Sau khi ldy mau, thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc biét trir. Phai duy tri viéc
phan tach theo 16 trong sudt qua trinh biét trir va bado quan sau do.

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

7.7. Can céqbién phéap dam bao thudc va nguyén liéu bi loai b(”), khong duoc dua ra sur dung.
Cac san pham nay phai dugc bao quan tach biét khoi cac thude va nguyén liéu khac trong
khi cho huy hodc gui tra nha cung cap.

8. Xuat hang va van chuyén
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8.1. Viéc xuét va van chuyén thubc, nguyén li¢u lam thude chi duoc tién hanh sau khi nhan
dugc 1énh xuat hang. Viéc tiép nhan 1énh xuat hang va viéc xuat hang phai dugc ghi chép
vao ho so.

8.2. Chi duoc xuat, cip phat cac thude, nguyén liéu lam thudc dat tiéu chuan chét luong,
con trong han str dung.

8.3. Cac thuoc nguyén li¢u lam thudc dang trong qua trinh biét trir phai dugc nguoi chiu
trach nhiém vé chét luong cho phép méi duge xuat kho.

8.4. Co s& c6 quyén nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude nhung khong duge thyc hién
quyén phan phdi tai Viét Nam chi dugc xuét hang va giao hang cho co s6 ban bu6n thude,
nguyén liéu lam thudc tai kho bao quan thudc, nguyén liéu 1am thube cia co so. Khong
dugc thyce hién viée van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc, trir hoat dong van chuyén
tir kho hai quan vé kho ctia co sé hodc giira cac kho cia co so.

8.5. Co s bao quan phai tién hanh kiém soat diéu kién bao quan trong qué trinh van chuyén
thudc, nguyén liéu lam thude theo dung diéu kién bao quan ghi trén trén nhan thube, nguyén
liéu 1am thudc dd duoc phé duyét hodc cong bd theo quy dinh. Phai luu ho so theo ddi dé
ra soat.

8.6. Khi sir dung da kho trong day chuyen lanh, phai dac biét chu y dam bao thuoc nguyen
lidu 1am thudc khong tiép xuc truc tiép voi da kho, vi ¢ thé gay anh hudng xau dén chat
luong thudc, nguyén liéu lam thude, vi du bi dong bang.

8.7. Viéc van chuyén phai dam bao tinh toan ven cua thudc, nguyén liéu lam thude va diéu
kién bao quan dugc duy tri.

8.8. Thung chira bén ngoai phai cho phép bao vé thude va nguyén liéu 1am thude khoi cac
tac dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay xo6a duoc.

8.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thudc, nguyén lidu 1am thube phai kiém soat dic biét phai
theo dung quy dinh cua phép luat c6 lién quan

9. Quy trinh va ho so tai liéu

Nguyén tic chung

9.1. Céc tai lidu, dic biét 1a cic hudng din va quy trinh lién quan téi cac hoat dong anh
huong dén chat lugng cta thuoc, nguyén li¢u lam thudc, phai dugce soan thao, hoan thién,
ra soat va phan phoi mot cach can trong.

9.2. Tiéu dé, ban chat va muyc dich ctia mdi tai liéu phai dugc néu rd rang. Noi dung cua
cac tai li€u phai rd rang, ranh mach. Céc tai liéu nay phai dugc sap xép quy cu va deé kiém
tra.

9.3. Tat ca cac tai liéu déu phai duoc nguoi cé trach nhiém hoan thién, phé duyét, ky va
ghi ngay, thang, nam va khong dugc thay doi khi chua dugce phép.



9.4. Ho so, tai liéu phai thuong xuyén dugc ra soat va cap nhat. Khi co6 mot tai liéu nao do
duoc stra chira thi phai c6 quy trinh dé dam bao phién ban cii da bi thay thé khong b1 s
dung do nham lan.

9.5. Tat ca cac ho so, so sach phai ludn san sang dé phuc vu viéc tra ctru, ra soat va phai
duoc bao quan va luu trit bang cac phuong tién bao dam chung khong bi stra chira, ti€u
huy, gay hu hong va/hoac mat mat.

9.6. Ho so, s6 sach phai c6 du thong tin dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén ngudn goc
thudc, nguyén liéu lam thudc. Cac ho so, sd sach ndy phai tao diéu kién cho viéc thu hoi
mot 16 san pham bat ky, néu can, cling nhu diéu tra cac thudc, nguyén liéu lam thude gia
hoic cac thude, nguyén liéu lam thude cé kha niang bi lam gia.

9.7. Trudng hop co sé xay dung va luu trit hd so dudi dang dién tir thi phai c6 ban sao du
phong tranh truong hop sy c6 mat dir licu.

9.8. Céc qui trinh, hudng dan cong viéc da dugc phé duyét can phai c6 san, treo tai cac noi
dé doc

Cac quy trinh

9.9. Phai c6 cac qui trinh thao tac chuin dbi voi tat ca cac hoat dong trong khu vue bao
quan thudc, nguyén lidu lam thudc, ké ca viée xir 1y hang hét han. C4c vin ban nay phai
mo ta ddy du cac quy trinh bao quan, dudng di cia thudc, nguyén liéu lam thudc, bao tri
bao dudng kho tang thiét bj dung trong bao quan, qui dinh vé viéc ghi chep cac dleu kién
bdo quan, an toan thuoc tai kho va trong qua trinh van chuyén, viéc cap phat, Xuat hang,
viéc lap ho so, bao gom ca cac ban ghi vé don dat hang cua khach hang, thude tra vé, qui
trinh thu hdi va ludng thong tin trong hé théng t6 chirc khi c6 yéu cau thu hdi thube, nguyén
liéu 1am thudc.

9.10. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thdo, ra soat, phé duyét, st dung
va kiém so4t nhing thay ddi cta tat ca tai liéu lién quan t6i qua trinh bao quan. Phai c6 san
cac quy trinh lién quan du chung la do ndi bo co so xay dung hay lay tir ngudn bén ngoai
(tir cac co so thuc hién dich vu mot sé hoat dong nhu bao tri, hiéu chuan...)

9.11. Phai ¢6 quy trinh nhap, xuit hang, trong d6 c6 can nhic dén ban chét cua thude,
nguyén li€u lam thudc va céc bién phap phong ngtra can thiét.

9.12. Phai c6 quy trinh danh gia d6 ddng déu diéu kién bao quan (nhiét do, do am) ddi véi
kho bao quan, buong lanh, ti lanh, xe van chuyén va cac thiét bi, phuong tié€n khac c6 lién
quan.

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

9.14. Phai c6 cac quy trinh dé xur 1y cac thung chtra hang bi hu hong va/hodc db v, 10 ri
nham bdo dam loai bdé hoan toan cac nguy co c6 thé gay tap nhiém. Can dac biét luu ¥ cac
thung hang chira cac san pham c6 nguy co doc hai.



9.15. Phai 6 cac quy trinh dé diéu tra va xtr Iy cac truong hop khong tuan thu cac yéu cau
bdo quan nhu sai 1éch nhiét do.

9.16. Phai co6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma $6, hdi ctru, bao quan, bao tri,
loai bé va tiép can doi véi tat ca cac ho so, tai licu dang ap dung.

9.17. Phai c6 quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao vé mdi trudng va tinh
toan ven cua thuoc, nguyén li¢u lam thudc.

9.18. Phai c¢6 quy trinh quy dinh tin suit va phuong phap vé sinh nha kho va khu vuc bao
quan; quy trinh v¢ sinh khu vyc 1ay mau thudc, nguyén li¢u lam thudc.

9.19. Phai ¢ quy trinh quy dinh vé kiém soat cac loai vat gy hai (con trung, chudt bo...).
Céc chat dung dé diét cac loai vat gy hai phai khong cé nguy co gay 6 nhieém cho thudc,
nguyén liéu lam thudc.

Ho so tai ligu

9.20. Phai c6 hd so ghi chép ddi voi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc, ké ca vi¢c xtr Iy hang hét han.

9.21. Phai ¢6 hd so chi tiét thé hién tit ca cac 1an nhan, xuit cta thudc, nguyén liéu lam
thuoc; cac ho so nay phai dugc sap xép theo mot hé thong xac dinh, thuan loi cho viée tra
ctru, vi du: theo s0 16 ndi bo.

9.22. Ho so cho mdi chuyen hang nhép phai t6i thiéu bao gém mo ta vé hang hoa, chat

luong, s6 lwong, nha san xuat, s6 16 gdc clia nha san xuét, nha cung cap, ngay nhan, sd 16
ndi bo va han dung.

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

- Ngay, thang, nim xuit kho;

- Tén va dia chi dﬁy du cua don vi chiu trach nhiém van chuyén, s6 dién thoai va tén cla
nguoi lién he;

- Tén va dia chi déy du cua don vi tiép nhan,;

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

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

9.24. Phai c6 hd so bang van ban viét hodc dién tir ddi v6i mdi thude hodc nguyén liu lam
thude duge bao quan, trong do chi ra diéu kién bao quan duoc khuyén c4o, canh béo can
lru ¥ va han tai kiém (néu c6). Phai dap tmg cac quy dinh ctia phap luat lién quan dén nhan
va bao bi.

9.25. C6 hd so s6 sach riéng dbi voi trudng hop co bao quan thude, 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 s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va Thong tu s6 20/2017/TT-BYT va van ban
quy pham phép luat khéc co6 lién quan.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-54-2017-ND-CP-huong-dan-Luat-duoc-321256.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-quy-dinh-lien-quan-den-dieu-kien-kinh-doanh-thuoc-bo-y-te-399829.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-20-2017-tt-byt-huong-dan-luat-duoc-54-2017-nd-cp-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-339250.aspx

Luwu triv, bao qudn ho so

9.26. Phai tuan thu quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan hd so ddi véi ting thudc,
nguyén liéu 1a thudc. Truong hop khong c6 quy dinh, hd so phai duoc luu trit toi thiéu
thém 01 (mot) nim keé tir thoi diém hét han cua 16 thude, nguyén lidu lam thude.

10. Hang tra vé

10.1. Thude, nguyén liéu lam thude tra vé, bao gdm ca thude, nguyén liéu 1am thudc bi thu
ho1, phai dugc xur ly theo quy trinh da dugc phé duyét va luu ho so.

10.2. T4t ca thudc, nguyén liéu 1am thude tra vé phai duge bao quan trong khu vuc biét trix
va chi dugc dua trd lai khu bao quan thuong sau khi duoc sy phé duyét bdi ngudi co6 tham
quyén can ctr trén cac danh gia thoa dang vé chat lugng, ddm bdo an toan cho nguoi st
dung.

10.3. Bét cir 16 thude, nguyén ligu 1am thude nao khi tai cap phat phai duoc nhin dang va
ghi ho so.

10.4. H6 so lién quan dén tat ca cac thude, nguyén liéu 1am thudc bi tra vé, bi tir chdi tiép
nhan va/hodc bi ti€u huy phai dugce luu gilr trong mot khoang thoi gian xac dinh.

10.5. T4t ca cac thude, nguyén liéu lé}m thudc tra vé, sau khi dugce bo phan bao dam chat
lugng danh gia 1a khong dam bao chat lugng, khong ddm bao an toan cho ngudi su dung
phai dugc xu ly theo qui dinh ctia phap luat.

11. San pham bi thu hbi

11.1. Phai c6 quy trinh thu hoi tir thi truong mot cach kip thoi va hiéu qua déi véi thude,
nguyén liéu lam thudc khi phat hién c6 18i hodc nghi ngd c¢6 16i hodc bi gia mao, va c6
ngudi dugc giao trach nhiém thu hdi. Hé thdng nay phai tuan thu quy dinh phap luat. Quy
trinh ndy phai duoc kiém tra va cap nhat thuong xuyén khi can.

11.2. T4t ca cac thude, nguyén liéu bi thu hoi phai dugc bao quan & khu vuc bao dam an
ninh, dap tng diéu kién bao quan cia hang hoa va cach ly dé cho cac hoat dong xtr 1y tiép
theo. P6i v6i nhitng noi khong c6 diéu kién cach ly san pham bi thu hoi thi san pham d6
phai duoc bao gbi an toan, ghi nhan rd rang va ¢ s6 sach ghi chép phi hop kém theo.
11.3. Cac dicu kién bao quan dic biét doi v6i thuoe, nguyén ligu lam thudc bi thu hoi phai
dugc duy tri trong sudt qué trinh bao quan va chd van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh
cudi cing vé viée xtr Iy san pham bi nghi ngd.

11.4. Tat ca cac ho so, so sach phai san sang dé cung cip cho nguoi chiu trach nhiém doi
véi viée thu hoi. Céc ho so, so sadch nay phai c6 day du cac thong tin vé cac thudc, nguyén
li¢u lam thudc da cap phat (ké ca thude, nguyén li€u lam thuoc dugc xuat khau).

12. Ty thanh tra

12.1. HE théng chét luong phai bao gém hoat dong tu thanh tra. Hoat dong tu thanh tra
phai dugc thuc hién dé theo doi viéc trién khai va tudn thu cac nguyén tac GSP va theo doi
cac hanh dong khac phuc va phong ngtra, néu co.



12.2. Viéc ty thanh tra phai do ngudi ¢6 chuyén mén va c6 thim quyén tién hanh mot cach
doc 1ap va chi tiét.

12.3. Két qua cua tt ca cac dot ty thanh tra phai duoc ghi chép. Bién ban ty thanh tra phai
bao gdm tit ca cac diém phat hién dugc trong dot tir thanh tra va cac dé xuét vé bién phap
khic phuc, néu c6. 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 di duogc
thuc hién.

PHU LUCII
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN DUGQC LIEU, VI
’ THUOC CO TRUYEN
(Kém theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y
té)
1. Nhan su
Trinh dj, kinh nghiém

1.1. Co 80 bao quan phai c6 du nhan vién voi trinh d6 phu hop dé thuc hién cac hoat dong
lién quan dén xuat nhap, bao quan, boc xép, van chuyen v¢ sinh, bao tri va cac hoat dong
khac nham dam bao chét luong duoc lidu, vi thude ¢o truyén. Trong do:

a) Nguoi phuy trach chuyén mén cia co s¢ nhap khau hodc kinh doanh dich vu bao quan
duoc liéu, vi thudc co truyén phai c6 trinh @6 va kinh nghi¢ém theo quy dinh tai biéu 17 va
biéu 22 Luat Duoc.

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

- Phai ¢6 trinh do, hiéu biét can thiét vé duoc, duoc liéu, vi thude cb truyén ,ve nghi¢p vu
bdo quan (phuong phap bdo quan, quan 1y s6 sach, theo doi1 xuat nhép, chat lugng dugc
liéu, vi thudc co truyeén...).

- Phai ¢6 trinh dd t6i thiéu 1a dugce si trung hoc.

1.2. Co s6 phai thiét 1ap so d0 to chitc mé ta rd rang trach nhiém, quyén han va méi quan
hé cua tat ca cac bo phan (phong, ban, t0...) thudc co s& va nhan su chu chot.

Phai c6 ban mé ta cong viéc xac dinh rd nhi€ém vu va trach nhiém c6 lién quan cho tirng ca
nhan, dugc nguoi dung dau co sé phé duyét. Viéc giao trach nhi€ém cho nhan sy phai dam
bao tranh qua tai trong cong viéc va phu hop vdoi nang luc chuyén mon. Ca nhan phai hiéu,
nam rd nhi¢m vu va trach nhi€ém dugc giao.

Dao tao

1.3. T4t ca nhan vién phai dugc dao tao, cip nhat vé thuc hanh tot bao quan thuoc nguyén
lidu lam thude, cac quy dinh luat phap, cic quy trinh thuc hién va quy dinh vé an toan phu
hop vai vi tri cong vie.

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



Yéu cau khac

1.5. Nhan vién va can bd 1am viéc trong kho phai dugc kiém tra sirc khoe dinh ky theo quy
dinh cua phéap luat.

1.6. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bado quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao
ho phu hop vo1 hoat dong tai kho.

2. Vi tri kho bao quan

2.1. Puoc xay dung ¢ noi cao rao, an toan, co hé thong cdng ranh thoat nudce, bao dam
duoc liu, vi thude co truyén tranh duoc anh huong ciia nude ngdm, mua 16n va 1it lut.

2.2. Co dia chi xac dinh, ¢ noi thuén tién giao thong cho viée xuat, nhap dugc lidu, vi thude
¢ truyen

3. Thiét ké, xay dung kho bao quan

3.1. Khu vure kho bao quan duoc liéu, vi thudc ¢ truyén phai di rong, pht hop voi quy mé
Kinh doanh, d€ bao quan coé trat tu cac loai san pham khac nhau. Kho bao quan dugc liéu,
vi thudc co truyén phai bo tri cac khu vuc cho cac hoat dong sau:

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

- Kiém tra, kiém soat chat luong duoc liéu, vi thude cb truyén dé nhap kho;
- Ly mau duoc liéu, vi thudc cb truyén, xt Iy dung cu lay mau;

- Bdo quan dugc li€u; bao quan vi thude ¢ truyén;

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

- Biét trit hang cho xir Iy (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngo 12 hang gia, hang
nghi ngo vé chat lugng...);

- Bi¢t trtr hang bi loai trudce khi xur Iy hay bo;

- Pong gbi van chuyén va dan nhan bao bi van chuyén dugc liéu, vi thude cd truyén;
- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- Bao quan cac thiét bi, dung cu phuc vu boc, Xép, di chuyén;

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

3.2. B6i voi co s& nhap khau hodc kinh doanh dich vu bao quan duoc liéu, vi thude cb
truyén, tong dién tich toi thiéu phai 1a 500m?, dung tich toi thiéu phai 1a 1.500 m3.

3.3. Khu vuc tiép nhan; khu vue cho kiém nhap; khu vuc bao quan duogc li€u; khu vuc bao
quan vi thuoc cd truyén phai riéng biét, ngan cach vdi cac khu vuc khac dé tranh nhiém
chéo, anh hudng bui ban.

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



3.4. Khu vuc léy mau duoc liéu, vi thude cd truyén phai duogc thiét ké va c6 hé théng trang
thiét bi phu hgp nham bdo dam hoat dong lay mau.

3.5. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hiéu chi rd cong ning cia ting khu vuc, phai co
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép duoc lidu,
vi thude ¢b truyén.

3.6. Khu vuc bao quan phai phong, chdng dugc sy xAm nhap cua con trung, cac loai dong
vat gam nhim va cac dong vat khac, ngin ngira su phat trién cia ndim méc, méi mot va
chéng nhiém chéo.

3.7. Tran, tuong, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung chic chan, théng thoang, tranh
duoc cac anh hudng cia thoi ti€t nhu nang, mua, bao lut,

3.8. Nén kho phai du cao, phang, nhan, du chac, cing va dugc xur 1y thich hop dé tranh
dugc anh huong cua nude ngam, bao dam cac phuong tién giao thong co gioi di chuyén dé
dang; khong dugc co cac khe, vét niit gdy 1a noi tich lily bui, tri 4n cta sau bo, con tring.

4. Trang thiét bi

4.1. Céc phuong tién, thiét bi phut hop dé dam bao cac diéu kién bao quan: quat thong gid,
hé thong di€u hoa khong khi, xe chd hang, xe nang, nhi¢t ké, am ké... Phai co thiét bi hat
am dé dam bao di€u kién bado quan trong cdc mua mua hodc mua am.

Céc thiét bi dugc sir dung dé theo ddi diéu kién bao quan: nhiét ké, am ké... phai dinh ky
dugc ki€ém tra, hiéu chinh va két qua kiém tra, hi¢u chinh nay phai dugc ghi lai va luu trit.
4.2. Puoc 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 gitta gia ké v6i nén kho phai di rong dé dam bao cho viée vé sinh kho, tranh
tich tu rac, bui (t61 thi€u phai 15 cm). Khong dugc dé dugc liéu truc tiép trén nén kho.
Khoang cach glua cac gla ké phai du rong dé dam bao cho viée di chuyen van hanh cuia
cac phuong tién boc xép, van chuyén, vé sinh va dam bao cho viéc kiém tra, d6i chiéu.

4.4. C6 du cac trang thiét bi, cac ban hudng dan can thiét cho cong tic phong chdng 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 bi¢n phap phong ngua,
ngan chan vi¢c ra vao cua nguoi khong dugc phép.

5. Vé sinh

5.1. Khu vuc bao quan phai sach, khong ¢6 bui rac tich tu va khong dugc ¢ cdn trung sau
bo. Phai c6 chuong trinh v€ sinh bang van ban xéac dinh rd tan s6 va phuong phap dugc st
dung dé lam sach nha xudng, kho.



5.2. Tt ca tha kho, cong nhan lam vi¢c tai khu vuc kho phéi, dugc kiém tra stre khoé dinh
ky. Noi rira tay, phong vé€ sinh phai dugc thong gio6 tot va bo tri phu hop (cach ly voi khu
vuc tiép nhan, bao quan, cho xu ly).

5.3. Cong nhan 1am viéc trong khu vuc kho phai mic quan 4o bao ho lao dong thich hop,
c6 phong thay do6 va tu dung do ca nhan.

6. Quy trinh bao quan
6.1. Yéu cau chung:

a) Dugc liéu, vi thude 6 truyén can duoc luan chuyén dé cho nhitng hang nhan trude hodc
¢6 han dung trude s€ dem st dung trudc. Nguyén tac nhap trude xuat trude (FIFO- First
In First Out) hodc hét han trudc xuat trude (FEFO- First Expires First Out) can phai duoc
thuc hién.

b) Duoc liéu, vi thude ¢ truyén loai bo can phai co dAu hiéu nhan dang va duoc kiém soat
bi¢t trit cach ly hop Iy nham ngan ngura viéc st dung ching vao san xuat, luu thong, su
dung.

¢) Phai ¢6 cac qui dinh, chuong trinh vé viéc kiém tra, danh gia lai dinh ky hodc dot xuat,
tuy theo tinh chat va diéu kién bao quan ctia san pham, dé xac dinh sy dap tmg tiéu chuan
va tinh phut hop ctia san pham cho viée sir dung, vi du sau mot thoi gian dai bao quan hay
tiép xtc v4i nhiét do (néng) hodc do am.

d) Phai c6 mot hé théng s6 sach, cac qui trinh thao tac dam bao cho cong tac bao quan va
kiém soat, theo ddi viéc xuat, nhip, chat luong dugc liéu, vi thude co truyén.

d) Duoc lidu, vi thude co truyén phai dugc bao quan trong diéu kién kho, thoang va duy tri
nhi¢t d6 tir 15-25°C hodc tuy thudc vao dicu kién khi hau, nhi¢t d6 c6 the 1én dén 30°C.
bicu kién bao quan kho c6 do0 am twong doi khong qua 70%.

6.2. Nhan va bao bi:

a) Cac duoc li¢u, vi thude co truyén phai dugc bao quan trong cac bao bi thich hop dé bao
vé khoi cac anh huong cia moi truong.

b) Tt ca cac bao bi cua duoc liéu, vi thube cb truyén phai c6 nhan rd rang, dé doc, co du
cac ndi dung dap ung cac qui dinh cua phap luat vé nhan cua dugce liéu, vi thudc ¢o truyén.
Khéng duoc st dung céc tir viét tat, tén hodc mi s6 khong dugc phép.

c¢) Phai c6 céc hd so ghi chép riéng biét ddi v&i mdi loai bao bi, nhin hodc san phém duoc
bado quan, trong dé chi ra cac diéu kién bao quan, cac bién phap dé phong can dugc chu y
va han dung (néu co).

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

d) Phai tuan thu cac yéu cau cua dugc dién va cac qui dinh phap luat lién quan dén nhan
va bao bi.



6.3. Tiép nhan duoc liéu, vi thude co truyén phai dugc thuc hién tai khu vuc tiép nhan, tach
khoi khu vuc bao quan. Khu vue ndy phai c6 cac diéu kién bao quan dé bao vé duoc licu,
vi thudc ¢ truyén tranh khoi cac anh hudng xau cia thoi tiét trong sudt thoi gian chd boe
do duogc liéu.

6.4. Kiém nhap duogc ligu, vi thude c6 truyén:

a) Duogc liéu, vi thude cb truyén trude khi nhap kho phai duogc kiém tra, ddi chiéu so véi
cac tai liéu chung tir lién quan vé chung loai, s6 lugng, va cac thong tin khac ghi trén nhan
nhu tén hang, nha san xuat, nha cung cap, so 10, han dung...;

b) Cac 16 hang phai dugc kiém tra vé do dong nhit, va néu can thiét, duoc chia thanh cac
16 nhé theo s6 16 cua nha cung cap;

c) Tat ca cac dugc liéu, vi thude co truyén ¢4 bao bi bi hu hai, mat dau niém phong hoac
bi nghi ngd c6 tap nhiém thi khong duge nhap kho, va néu khong dugc huy bo ngay thi
phai dugc bao quan ¢ khu vuc biét trit riéng, khong dugc ban, hoac dé 1an véi cac duoc
liéu, vi thudc co truyén khac;

d) Cac dugc liéu, vi thudc ¢ truyén doi hoi diéu kién bao quan lanh phai nhanh chéng
duoc kiém tra, phan loai va bdo quan theo cac chi dan ghi trén nhan va theo cac qui dinh
cua phap luat.

6.5. B4do quan dugc li¢u, vi thudc cd truyén:

a) Duoc liéu, vi thuéc cb truyén phai dugc bao quan & kho kho, thdng thoang. Cac thiing
hang phai dugc sap xép hop 1y dam bao cho ‘khong khi luu thong. Cac vat li¢u thich hop
dé 1am bao bi bao quan dugc li¢u, vi thudc cb truyen c6 thé 14 thuy tinh, nhua, gidy... Cac
duoc liéu, vi thude cd truyen chira tinh dau cling can phai dugc bao quan trong bao bi kin.

b) Duoc liéu, vi thude ¢ truyén c6 doc tinh phai dugc bao quan theo dung cac qui dinh tai
qui ché lién quan.

¢) Bao bi cua duoc lidu, vi thude ¢ truyén phai dugc gitt nguyén ven trong sudt qua trinh
bao quan. Khong dung lan 16n bao bi dong gobi cua loai nay cho loai khac.

d) Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu dugce liéu, vi thude co truyén trong kho theo so
sanh dugc liéu, vi thuoc c6 truyén hién con va luong hang con ton theo phi¢u theo doi xuat
nhap duoc li€u. Trong moi truong hop, viée doi chiéu phai dugc tién hanh khi moi 16 hang
duoc str dung hét.

d) Tat ca cac sai léch, that thoat can phai duoc diéu tra dé tim ra nguyén nhan do 13n 16n,
cau tha hay cac van de¢ sai trai khac.

e) Thuong xuyén kiém tra s6 16 va han ding dé dam bao nguyén tic FIFO hoic FEFO dugc
tuan thu, va dé phat hién hang gan hét hoac hét han dung.

g) Pinh ky kiém tra chat lugng cta hang luu kho dé phat hién cac hu hong trong qué trinh
bdo quan do diéu ki¢n nhi¢t do, o am hodc cac y€u t6 khac c6 thé anh hudng dén chat
lugng dugc li¢u, vi thudce cb truyeén.



h) Duoc liéu, vi thude o truyén khong dat tiéu chuan chét luong, hét han dung phai dugc
bao quan ¢ khu vyc riéng, phai dan nhan, co bién hiéu duoc liu, vi thudc co truyen cho
xu ly. Phai ¢6 cac bién phap dé phong viéc cap phat, str dung duoc liéu, vi thude ¢ truyén
d3 hét han dung, duoc liéu, vi thudc cb truyén khong dat tiéu chuan chat luong.

6.6. Cap phat - quay vong kho (Cac quy dinh Ve van chuyen khong ap dung dbi véi cac co
s& dugc quyén xuat nhap khau, chwa duoc quyén phan phdi thude)

a) Chi duoc cap phat cac duoc liéu, vi thude ¢ truyén bao bi dong géi dat tiéu chuan chat
lugng, con trong han sir dung. Khong dugc cap phat, phan phoi cac duoc liéu, bao bi dong
g61 ¢6 bao bi khong con nguyén ven, hodc c6 nghi ngd veé chat lugng.

b) Viéc cap phat va xép hang 1én phuong tién vén chuyen chi dugc thuc hién sau khi cé
lénh xuat hang bang vin ban. Céc ‘nguyén tac, qui dinh vé qui trinh van chuyén bang cach
giri hang (dispatch) phai duoc thiét 1ap tuy theo ban chét ctia san pham va sau khi da can
nhac tat cd cac bién phap phong ngtra

¢) Viéc cap phat can phai tuan theo cac nguyén tic quay vong kho (nhap trude-xuat trude).
d) B6i v6i nhirng san pham c6 yéu cau bao quan & diéu kién dic biét, trong thoi gian van
chuyén, phai ddm bao cac diéu ki¢n do

e) Cac bao bi chtra duoc liéu da dugc st dung mot 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.

g) Cac bao bi chira dugc li¢u, vi thudc co truyén bi hu hong, khong con nguyén niém phong,

mat nhén hodc nhén bj rach, khong o rang thi khong dugc ban, cap phat va phai thong bao
ngay v4i bo phan kiém tra chat lugng.

h) Tai li€u van chuyen gui hang can phai ghi rd: Thoi gian van chuyén; Tén khach hang va
dia chi; Tén san pham va sb lugng hang giri

7. Hang tra vé

7.1. Tht ca cac dugc liéu, vi thude cd truyén tra vé phai dugc bao quan tai khu biét trit va
chi quay tré lai kho bao quan, luu thong sau khi c6 sy phé duyét béi nguoi co6 thim quyén
vé duogc liéu dat chat luong.

7.2. Tt ca cac duoc lidu, vi thude co truyén tra vé, sau khi dugc bd phan bao dam chat
luong danh gia 1a khong dam bao chat lugng, khong ddm bdo an toan cho nguoi st dung
can phai dugc xur ly theo qui dinh cta phap luat.

8. Ho so tai liéu

8.1. Phai c6 cac qui trinh thao tac treo tai cac noi dé doc. Cac qui trinh thao tac phai duoc
phé duy¢t boi nguoi ¢6 tham quyén. Cac qui trinh nay can mo ta chinh xac ting cong doan
bao quan dugc lig¢u.

8.2. Phai c6 mot hé thong so sach thich hop cho viéc ghi chép, theo ddi viéc xuat nhap cac
duoc li¢u. Néu céc loai s6 sach dugc vi tinh hod thi phai tuan theo cac qui dinh ctia phéap



luat. Phai c6 cac qui dinh, bién phap phong ngura dé tranh viéc xam nhap, st dung, sira
chita mot cach bat hop phap céc sb lidu duoc luu gii.

8.3. Cac hd so ghi chep phai duoc luu trir cho tung lan nhép hang va phai tuan thu cac qui
dinh cua phap luat vé luu trit hd so. Thoi gian luu hd so t6i thiéu 1 nam sau khi duoc licu
hét han str dung.

’ ) PHU LUC 11 q 7 ’

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN’ THUC HANH TOT BAAO QUA}N THUQC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC POI VOI CQ SO (;O HOAT DONG BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC KHONG VI MUC PiCH THUONG MAI
(Kém theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y
te)

1. Nhan sy
Trinh dj, kinh nghiém

1.1. Co s bao quan phai c6 dii nhan vién véi trinh d6 phu hop dé thuc hién cac hoat dong
lién quan dén xuét nhap, bao quan, boc xép, van chuyén, v¢€ sinh, bao tri va cac hoat dong
khac nhim dam bao chit lugng thude, nguyén lidu lam thude. Trong do:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai co trinh d va kinh nghiém theo quy dinh tai cac Diéu
17 va Piéu 22 Luat Dugc.

b) Déi véi thude, nguyén lidu 1am thude khong phai kiém soat dic biét, thu kho phai dap
ung cac quy dinh sau:

- Phai c6 trinh d9, hiéu biét can thlet vé duoc, vé nghiép vu bao quan (phwong phap bao
quan, quan 1y s6 sach, theo ddi xuit nhap, chat luong thude, nguyén liéu lam thude...).

- Phai c6 trinh d6 t6i thiéu 1 dugc s trung hoc di véi cac co sé bao quan thude, nguyén
liéu 1am thudce hoa duoc, vic xin, sinh pham y té.

¢) Poi voi thude, nguyén lidu 1am thube phai kiém soat ddc biét: Nhan su phai dap tng
quy dinh tai cac Diéu 44, 45 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khoan 19, Piéu 4 va khoan 21,
22 Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP, Théng tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017
ctia B truong BO Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat duoc va Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh pht vé thudc va nguyén liéu lam thudc
phai kiém so4t dic biét va cac quy dinh khac c6 lién quan.

1.2. Co s6 phai thiét 1ap so d6 t6 chic mo ta rd rang trach nhiém, quyén han va mdi quan
hé cua tat ca cac bo phan (phong, ban, t6...) thudc co sé va nhan su chi chot.

Phai c6 ban mo ta cong viéc xac dinh ro nhi€ém vu va trach nhiém co6 lién quan cho tung ca
nhan, duoc ngudi dimg dau co s¢ phé duyét. Viée giao trach nhiém cho nhén sy phai dam
bao tranh qua tai trong cong viéc va phit hop véi nang lyc chuyén mén. Ca nhan phai hiéu,
nadm rd nhiém vu va trach nhiém duge giao.

Dao tao
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1.3. T4t ca nhan vién phai duoc dao tao, cip nhat vé thuc hanh tét bao quan thuoc nguyén
liéu 1am thudc, cac quy dinh luat phap, cac quy trinh thue hién va quy dinh vé an toan phu
hop véi vi tri cong viéc.

1.4. T4t ca nhan vién phai duoc do tao va tuan thu quy dinh giit vé sinh chung va vé sinh
ca nhan.

1.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong gbi, dong gbi lai
thude, nguyén li€u lam thude kiém soat dic biét; thudc, nguyén liéu c6 hoat lyc manh
(hormon sinh duc, hda chat doc té bao...); thudc, nguyén liéu lam thude co tinh nhay cam
cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san pham c nguy co gy chay nd (nhu cac chat
long va chét ran dé bat lua, dé chay va cac loai khi nén) phai dugc dao tao cu thé cho hoat
dong nay.

Yéu cau khac

1.6. Nhan vién va can bo lam viéc trong kho phai duoc kiém tra sitc khoe dinh ky theo quy
dinh ctia phap luat. Nguoi mac cac bénh vé duong ho hap, hoac c¢o vét thuong hd khéng
duoc lam viéc trong khu vuc bao quan c¢o truc tiép xu 1y thudc, nguyén li€u lam thuoc céd
bao bi ho.

1.7. Nhan vién lam viéc trong khu vue bao quan phai dugce trang bi va méc trang phuc bao
h6 phu hop voi hoat dong tai kho. Nhan vién xu ly thudc, nguyén li¢u lam thudc co tinh
chat doc hai phai duoc trang bj trang phuc bao ho can thiét dé dam bao an toan, tranh gay
hai cho ngudi thuc hién.

2. Nha xwéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai dugc xay dung ¢ noi cao rdo, an toan, phai c6 h¢ thong cong ranh thoat nudce,
dé dam bao thuoc, nguyén li¢u [am thudc tranh dugc anh hudng cia nudc ngdm, mua lén
va la lut.

Kho phai c6 mot dia chi xac dinh, c6 hé théng dudng giao thong cong cong hodc giao
thong nd1 by du rong, ddm bao thudn tién cho viéc van chuyén, xuat nhap, bao vé, phong
chdy chira chay.

2.2. Nha kho phai duogc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bao tri mot cach hé théng
sao cho ¢ thé bao vé thudc, nguyén li¢u lam thudc tranh duoc cac anh huong bat loi co
thé co, nhu: su thay d6i nhiét do va d6 4m, chat thai va mui, cac dong vat, sau bo, con trung
va khong anh hudng tdi chat lugng thube, nguyén liéu 1am thude.

Tran, tudong, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho dam bao su thong thoang,
ludn chuyén cua khong khi, viing bén chong lai cadc anh hudng cua thoi tiét nhu nang, mua,
bao lut.

Nén kho phai du cao, phiang, nhin, du chic, cing va duge xtr Iy thich hop dé dam bao
tranh duogc anh huong ctiia nudc ngﬁm, dam bdo hoat dong cua nhan vién lam viéc trong
kho, va su di chuyén cta cac phuong tién co gidi. Khong duoc co cac khe, vét nit gy ..
la noi tich luy bui, tra an cta siu bo, con trung.



2.3 Kho bdo quan phai c¢6 di¢n tich du rong dé bd tri cac khu vuce cho cac hoat dong sau:
- Tiép nhan, kiém nhap thudc, nguyén liu lam thude, vé sinh va lam sach bao bi;

- Biét trit (thudc, nguyén liéu 1am thude sau khi tiép nhan chd kiém tra, kiém soat chit
luong);

- Kiém tra, kiém so4t chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude dé nhap kho;

- Ly mAu nguyén liéu, xir Iy dung cu lay mau;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- B4do quan thudc, nguyén liéu lam thube yéu cau céc diéu kién bao quan dac biét;

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

- Biét trr hang cho xu 1y (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngd 1a hang gia, hang
nghi ngod vé chat lugng, ...)

- Biét trit thudc, nguyén liéu 1am thudc bi loai trudce khi xir Iy hiy bo;

- Bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc da xuat kho chd van chuyén;

- Pong go61 van chuyén va dan nhan bao bi van chuyén thudc, nguyén li€u lam thudc;

- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

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

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

2.4. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hiéu chi rd cong ning cta timg khu vuc, phai cé
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép hang hoa
theo cac chung loai thubc va nguyén liéu khac nhau; phan cach theo ting loai va ting 16
thudc, nguyén liéu lam thude, dam béao khong khi dugc luu thong déu.

Truong hop can thiét, c6 thé diéu chinh vi tri, dién tich giita cac khu vuc cta kho dé phu
hop véi hoat dong bdo quan tai kho, nhung phai dam bao duy tri di€u kién bao quan theo
quy dinh.

2.5. Cac khu vire bao quan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh dé bao dam cac diéu kién
bao quan theo yéu cau va dé vé sinh, 1am sach.

2.6. Khu vuc 14y mau nguyén liéu phai dugc thiét ké, c6 hé thong trang thiét bi dap tmg
quy dinh vé khu vire 14y mau nguyén liéu 1am thude tai Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc.
2.7. Kho bao quan cac san pham c6 nguy co giy chay nd (nhu cac chét 16ng va chat ran dé

bét lira, d& chay; cac loai khi nen...) phai dugc thiét ké, xay dung cho viéc bao quan cac
san pham chay no theo qui dinh ctia phap luat, phai xa cac kho khac va xa khu vuc nha 6.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-35-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-thuc-hanh-tot-san-xuat-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-403510.aspx

Kho phai thong thoang va duoc trang bi dén chdng chay nd. Cac cong tic dién phai duge
dat ngoai kho.

2.8. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao cac diéu kién bao quan (vi
du: quat thong gi6, diéu hoa khong khi nhiét ké, xe chd hang, xe nang, 4m ké, phong lanh,
tu lanh, chi thi nhiét d§ vaccin, chi thi dong bang dién tur (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai
duoc kiém tra, bao tri, bao dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n dinh, chinh xac. Cac
thiét bi do phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh cta phap luit vé kiém dinh, hiéu
chuan thiét bi do.

2.9. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao ty dong (nhu chuéng, den va/hodc tin
nhan) kip thot ve cac su cd, sai léch vé diéu kién bao quan, dic biét ddi véi cac thude co
yéu cau dac biét vé diéu kién bao quan (nhiét do, do am).

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

2.11. Cé du céc trang bi, gid, k¢ dé xép hang. Khoang cach gitra cac giad k¢, gia ké voi nén
kho phai du rdng dam bao cho viéc v¢ sinh kho, ki€ém tra doi chi€éu va x€p, do hang hoa.

Cac hé théng gia ké:3 pallet phai duogc duy,tri O tinh trang sagh s€, dugc bao tri dinh ky va
phai dugc ma hoa dé c6 kha ndng nhan biét theo vi tri sap xép hang trong kho.

2.12. Phai c6 may tinh két nbi internet va thuc hién quan 1y hoat dong bao quan thude,
nguyén li¢u lam thube béng phan mém vi tinh. Cé co ché két ndi thong tin tir hoat - dong
nhap, xuat, phan phdi thude, nguyén li¢u lam thuoc cho khach hang; thong tin vé chét
lugng thube, nguyén liéu 1am thube tir nha san xuat va khach hang, cling nhu viéc chuyén
giao thdng tin cho co quan quan 1y lién quan khi duoc yéu cau.

2.13. Phai c6 du cac trang thiét bi phong chira chay, ban hudng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay nd nhu: hé thong phong chita chay tu dong, hodc cac binh khi chira
chdy, thung cat, h¢ thong nudc va voi nude chira chay.

2.14. Cac khu vyc bao quan phai kho rdo, sach s€ va khong c6 rac, sau bo tich tu; phai
tranh anh huéng tir cac mui, cac yéu té gdy tap nhiém va anh sang manh.

2.15. Noi rua tay, phong vé sinh phai dugc thong gio t6t va bd tri phit hop (cach ly voi khu
vuc tiép nhan, bao quan, xt 1y thudc).

2.16. C6 ndi quy qui dinh viée ra vao khu vuc kho, va phai cé céc bién phap phong ngra,
ngan chan viéc ra vao cua ngudi khong duoc phép.

2.17. Phai cung cap du anh sang cho cac khu vic bao quan dé c6 thé thuc hién tat ca cac
hoat dong mdt cach chinh x4c va an toan. Khong dugc dé€ anh sdng mat troi chi€u truc tiép
vao thudc, nguyén li¢u lam thuoc.

3. Bio quan thudc, nguyén liéu 1am thuoc

3.1. Thubc, nguyén liéu 1am thudc phai dugce bao quan trong diéu kién dam bao duy tri
chat lugng va theo diing quy dinh ctia phap luat. Cac 16 thude, nguyén li€u lam thudc phai
duogc phan phoi, cap phat theo nguyén tac “Het han trudce xuat trude” (FEFO- First Expires



First Out) hodc nguyén tic “Nhép trude xuat trude (FIFO- First In First Out). Trong mot
s6 truong hop can thiét c6 thé khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao khong
dua ra phan phdi cac san phim da hét han st dung

3.2. Thubc, nguyén liéu lam thude phai sip Xép trén gia, ké, tim ké panel va dugc bao quan
& vi tri cao hon san nha. Cac bao, thung thudc, nguyén liéu lam thudc c6 thé xép chong 1én
nhau nhung phai dam bao khéng c6 nguy co db v, hodc gay hai toi bao bi, thung thudc,
nguyén liéu 1am thudc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc, nguyén liéu 1am thudc phai dugc giit nguyén ven trong sudt qua trinh
bao quan. Khong str dung bao bi dong goi cua loai nay cho loai khac.

3.4 Cac khu vyc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc, nguyén liéu 1am thude tranh
khéi tac dong truc tiép cua thoi tiét. Cac khu vuc tiép nhan phai dugc thiét ké va trang bi
dé co thé cho phép lam sach cac kién hang dén, néu can, trudce khi dua vao bao quan.

3.5. Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dic biét quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP, Théng tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude kiém soat dic biét phai c bién thé hién
10 tung loai thudc, nguyén li¢u lam thudce kiém soat dac bi¢t turong ung.

b) Thubc doc, nguyén lidu doc 1am thudc phai dugc bao goi dam bao khong bi tham va rd
ri trong qua trinh van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc, nguyén li€u c¢6 hoat lyc manh (hormon sinh duc, hoa chit doc té
bao...); thudc, nguyén lidu lam thudc cé tinh nhay cam cao (khang sinh nhom
betalactam...), cac san pham c6 nguy co gdy chdy nd (nhu cac chat 1ong va chat rin d& bat
ltra, dé chay va cac loai khi nén) & cac khu vuc riéng biét, c6 cac bi¢n phap bdo dam an
toan va an ninh theo dang quy dinh cua cac van ban quy pham phap luét lién quan.

3.7. Cac thudc, nguyén liéu lam thudc ¢6 mui can dugce bao quan trong bao bi kin, tai khu
vuc riéng, tranh dé mui hip thy vao cac thude, nguyén liéu 1am thube khac.

3.8. Céc thudc, nguyén lidu lam thqoc nhay cam voi anh sang phai dugc bao quan trong
bao bi kin, tranh 4nh sang, trong buong kin hodc trong phong toi.

3.9. Cac thudc, nguyén lidu 1am thudc dé bay hoi va cac thude, nguyén liéu lam thude nhay
cam v&i do Am phai dugc bao quan tai kho lanh, bao bi dong kin. Cac chat hat &m manh
phai duoc bao quan trong diéu kién kho, bao bi bang thuy tinh hodc nhya dong kin. Néu
c6 thé thi nat phai duwoc phi paraffin.

3.10. Mot sb loai vic xin d& hong do dong bang (nhu VGB, DPT, DT, Td, udn van, DPT-
VGB-Hib, Thuong han, Ta...) phai dic biét duoc cha ¥ trong qua trinh sip xép, bao quan.
Céc vac xin nay khong dugc sap xép sat vach tu lanh, day ta lanh hoic gan gian lanh noi
phat ra ludng khi lanh trong kho lanh/budng lanh; phai dé & phia trén cia ta (ddi véi ta
lanh ctra mo phia trén) hodc ¢ gia gitra (déi v6i tu lanh clra mo trude). Phai thye hién viée
kiém soat mirc d6 an toan ctia khu vuc bao quan bang chi thi dong bang dién tir (Freeze
Tag) hoac may ghi nhiét o tu dong kém thiét bi bao dong.
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3.11. Phai b tri bién phap cach ly vat Iy giita cac khu vuc biét trit trong kho. Céc thudc,
nguyén liéu lam thudc dugce biét trit ¢ cac khu vuc nay phai c6 bién hiéu rd rang 601 voi
tirng tinh trang biét trit va chi nhitng ngudi duoc giao nhiém vu méi duge phép tiép can
khu vic nay. C6 thé sir dung cac phuwong phap quan 1y béng dién tir dé thay thé cho viéc
cach ly vat Iy nhung phuong phap nay phai duoc duoc tham dinh, kiém soat truy cap dé
dam bao tranh nham 14n, that thoat thude, nguyén liéu lam thudc dang biét trit.

3.12. Phai chuyén céc thudc, nguyén liéu 1am thudc bi v, hong ra khoi kho bao quan va
dé tach riéng.

Phai thu don céc san pham bj d6 v&, 10 ri cang sém cang t6t dé tranh kha nang gay 6 nhiém,
nhiém chéo va gay nguy hai t61 sdn pham khéac hoac nhan vién lam viéc tai khu vuc do.
Phai c6 cac quy trinh bang van ban dé xir 1y cac truong hop nay.

Diéu kign bdo qudn
3.13. Céc diéu kién bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai tuan thu theo dang thong
tin trén nhan da dugc phé duyét hoac cong bo theo quy dinh.

Tru khi ¢6 cac yéu cau dic biét khac (vi du: duy tri lién tuc viéc bao quan lanh), chi chép
nhan viéc bao quan ndm ngoai quy dinh trén trong cac quang thoi gian ngan, vi du khi van
chuyén cuc bd trong kho.

3.14. Hudng dan ddi véi cac dicu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong moi truong kho (46 4m 75%), ¢ nhiét d6 tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi
tiet khac nghiét, tai mdt so thoi diém trong ngay, nhié¢t d§ cé thé trén 30°C nhung khong
vuot qua 32°C va do am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh huong tir cac
mui, cac yéu to gy tap nhiém va anh sdng manh.

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

b) Piéu kién bao quan dic biét: Bao gom céc trudong hop co yéu cau bao quan khac voi
bdo quan ¢ dicu kién thuong.

¢) Hudéng dan vé diéu kién bdo quan cu theé:

Thoéng tin trén nhén Yéu cau vé diéu kién bdo qudn
“Khong bao quan qua 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 duoi 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

“Kh6”, “Tranh 4m” khong qua 75% d6 am tuong d6i trong diéu
ki€n bao quan thuong; hodc véi diéu kién dugc
chtra trong bao bi chdng thim dén tin tay
nguoi bénh.

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

3.15. Cac diéu kién bao quan duge kiém tra vao nhitng thoi diém phu hop da dinh trude
(t6i thleu 2 lan/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu ho so. Ho so ghi
chép sb licu theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 san dé tra ctru.

3.16. Thiét b theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qua trinh van chuyén phai
duoc dat ¢ nhitng khu Vgc/vi “cri c6 kha nang dao dong nhi€u nhat duoc xac dinh trén co
so két qua danh gia do dong déu nhiét do trong kho.

Mbi kho hoic khu vuc kho (trudong hop cac khu vuc kho cé sy phan tach vat Iy kin va c6
hé théng diéu hoa khong khi riéng) phai duoc bd tri it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét do co
kha nang tu dong ghi lai dir liéu nhiét do da theo ddi vai tan suat ghi phit hop (tdi thiéu 30
phﬁt/lﬁn). Thiét bi ghi tu dong phai dugc dat ¢ vi tri c6 nguy co cao nhat dua trén két qua
danh gia d6 déng déu nhiét do.

Dbi vé6i cac thude, nguyén liéu 1am thube co yéu ciu diéu kién bao quan dic biét (vi du:
véc xin, sinh pham), phai sir dung céc thiét bi theo ddi diéu kién (vi du: nhiét do) lién tuc
trong qua trinh bao quan, van chuyén. Vi¢c su dung thiét bi theo doi va sb liéu ghi duoc
phai duogc luu lai.

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

Nhan va bao bi

3.18. Thubc, ‘nguyén liéu lam thudc phai dugc bao quan trong bao bi thich hop khong gay
anh huong xau toi chét lugng cua thude, nguyén liéu 1am thude; dong thoi o kha nang bao
vé thude, nguyén li¢u lam thudc khoi cac anh huong ciia méi trudng, bao gdm ca viée
chéng nhiém khuan.
3.19. Tt ca bao bi cua thude, nguyén liéu 1am thude phai c6 nhén rd rang c6 du cac ndi
dung theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BO Y té quy
dinh viéc ghi nhin thudc, nguyén liéu 1am thude va to huéng din st dung thude. Doi voi
bao bi khong yéu cau phai ghi nhin theo quy dinh tai Théng tu ndy, phai thé hién tdi thiéu
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cac thong tin sau trén bao bi: tén hang, s6 106, han dung hodc han kiém tra lai, diéu kién bao
quan cu thé.

3.20. Khéng duoc sir dung cac chit viét tat, tén, mi sb chwa duoc quy dinh dbi voi cac
thong tin bat budc phai thé hién trén nhan bao bi néu trén. Co6 thé sir dung cac chir viét tat,
tén hoac ma s6 mang tinh qudc t€ va’/hodc quoc gia trén nhan bao bi chuyén ché.

Kiém sodt va ludn chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc ddi chiéu thudc, nguyén liéu lam thudc trong kho theo
céch so sanh thudc, nguyén li¢u lam thudc hién con va luong thudc, nguyén li¢u lam thude
con ton theo phiéu theo ddi xuat nhap thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong moi trudng
hop, viée ddi chiéu phai dugc tién hanh khi mdi 16 thudc, nguyén liéu lam thudc dugc st
dung hét.

3.22. Tét ca céc sai léch, that thoat khi ddi chiéu sé luong thude, nguyén liéu 1am thude
Iru kho phai dugc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham 1an,
do xuat nhap chua ding, do trém cip thudc, nguyén liéu 1am thudc...). SO sach ghi chép
vé cac cudc diéu tra nay phai duoc luu giir.

3.23. Khong dugc cap phat cac thude, nguyén liéu lam thudc c6 bao bi bi hu hai, khong
cOn nguyén ven, mat nhan hodc nhin bi rach, khong rd rang, hoic co nghi ngd vé chat
lugng. Trudng hop nay, thu kho phai thong bao ngay véi bd phan kiém tra chét luong dé
xem xét, danh gia. Moi hanh dong tién hanh phai duoc ghi chép lai.

3.24. Cac thung thudc, nguyén li¢u lam thude di duoc st dung mot phén can phai dugc
dong kin lai mdt cach an toan dé€ tranh viéc roi vai hodc nhiém ban trong thoi gian bao
quan sau nay.

Kiém sodt hang hét han ding

3.25. Tat ca thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc kiém tra dinh ky vé han dung. Phai
tién hanh céc bién phap dé phong viéc cap phat thude, nguyén li€u lam thuoc da hét han
dung.

4. Nhap hang

4.1. Co s& phai c6 cac quy dinh va thyc hién vi¢c danh gia nha cung cap dé bao dam thudc,
nguyén liéu lam thudc chi duoc mua, cung ung tu cac co so cung cap dap ung quy dinh
ctia phép luat va thude, nguyén liéu 1am thube phai dugc cap phép luu hanh, sir dung.

4.2. Khi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc, mdi chuyén hang can duoc kiém tra so véi
Iénh/don mua hang, phai xac nhén tinh trang vat ly cua timg thung hang, vi du: thong tin
trén nhan, sd 16, loai thudc, nguyén liéu lam thude va sb luong.

M&i chuyén hang phai dugc kiém tra vé tinh déng nhat (vé ngoai quan) cua cac thung
thudc, nguyén li¢u lam thudce theo tirng 16 thudc, nguyén liéu lam thuodc.

4.3. Mbi thung thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc kiém tra can than vé kha ning bi
nhlem ban, tap nhlem nham 14n, bi can thi€p, bi hu hong va phai thyc hién viée cach ly dé
tiép tuc diéu tra néu c6 nghi ngd vé cac kha ning nay. Thu kho phai thong bao ngay voi



bd phéan kiém tra chat lugng dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai duoc ghi chép
lai.

Tt ca cac thung thudc, nguyén liéu 1am thudc bi hu hai, mat ddu niém phong hoic bi nghi
ngd c6 tap nhiém thi khong duge nhap kho, va néu khong dugc huy bo ngay thi phai duoc
bao quan ¢ khu vuc biét trit rieng, khong dugc ban, hoac dé 14n v6i cac thude, nguyén li¢u
lam thudc khac.

4.4. Trudng hop can tién hanh 14y mau, viée 14y méu phai duogc thyc hién béi ngudi da
dugc dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo Y té
quy dinh vé chét luong thude, nguyén li¢u lam thudc va tuan thu nghiém ngdt huong dan
1dy miu bang van ban. Cac thung thuoc nguyén liéu 1am thudc da dugc 1ay mau phai dugc
dan nhan thé hién tinh trang da liy mau.

4.5. Sau khi lay mau, thudc, nguyén li¢u lam thude phai duoc biét trir. Phai duy tri viéc
phan tach theo 10 trong sudt qua trinh biét trtr va bao quan sau do.

4.6. Thubc, nguyén liéu lam thude phai duoc duy tri tinh trang cach ly cho dén khi c6 quyét
dinh chinh thtrc v€ viéc chap nhan hay loai bo.

4.7. Phai c6 bién phap dam bao thudc va nguyén liéu bj loai bo khong dugc dua ra sir dung.
Cac san pham nay phai dugc bao quan tach bi€t khoi cac thude va nguyén li¢u khac trong
khi cho huy hodc guri trd nha cung cap.

5. Xuét hang va van chuyén

5.1. Co s0 phai ¢6 cac quy dinh va bién phap bao dam thudc, nguyén liéu lam thudc chi
duoc phan phoi, cap phat cho cac co s¢ dap ung quy dinh ctua phép luat.

5.2. Viéc xuat va van chuyén thudc, nguyén liéu lam thude chi duoc tién hanh sau khi nhan
dugc 1énh xuat hang. Vi¢c ti€p nhan 1énh xuat hang va vi¢c xuat hang phai dugc ghi chép
vao hd so.

5.3. Chi dugc xuét, cép phat cac thudc, nguyén li¢u lam thudc dat tiéu chuan chat luong,
con trong han str dung. Céac thude, nguyén liéu lam thude dang trong qua trinh biét trir phai
dugc nguodi chiu trach nhiém vé chat luong cho phép méi dugce xuat kho.

5.4. Cosoco quyen nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc nhung khong duoc thue hién
quyén phan phdi chi duoc xuat hang va giao hang cho co s6 ¢6 chirc nang ban budn thudc,
nguyén liéu lam thudc tai kho bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc cta co sé va khong
duoc thuc hién viéc van chuyén thudc, nguyén li¢u lam thudc trir van chuyén tr kho hai
quan vé kho ctia co s¢ hodc giita cac kho ciia co sd.

5.5. Co s6 phai tién hanh kiém soat diéu kién bao quan trong qué trinh van chuyén thudc,
nguyén li€u lam thudc theo dung diéu kién bdo quan ghi trén trén nhan thudc, nguyén li¢u
lam thuoc da duoc phé duyét hoac cong bod theo quy dinh. Phai luu ho so theo doi dé ra
soat.
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5.6. Khi sir dung da kho trong day chuyen lanh, phai dac biét chu y dam bao thuoc nguyén
liéu 1am thudc khong tiép xtc truc tiép voi da kho, vi co thé gdy anh hudng xau dén chat
lwong thude, nguyén liéu 1am thube, vi du bi déng bang.

5.7. Viéc van chuyén phai ddm bao tinh toan ven cua thuoc, nguyén liéu lam thudc va diéu
kién bao quan duogc duy tri.

5.8. Thung chira bén ngoai phai cho phép bao vé thudc va nguyén liéu lam thude khoi cac
tac dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay xo6a duoc.

5.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soét dic biét phai
theo dung quy dinh cua phép luat co lién quan

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

6.1. Cac tai liéu, dic biét 1a cac huéng dan va quy trinh lién quan téi cac hoat dong anh
hudng dén chat lugng cua thuoc, nguyén li¢u lam thude, phai dugc soan thdo, hoan thién,
ra soat va phan phoi mét cach can trong.

6.2. Ti€u dé€, ban chat va muc dich cua moi tai li¢u phai dugc néu rd rang. Noi dung cua
cac tai li¢u phai ro rang, ranh mach. Cac tai li¢u nay phai dugc sap xép quy cu va de kiém
tra.

6.3. Tat ca cac tai lidu déu phai dugc ngudi c6 trach nhiém hoan thién, phé duyét, ky va
ghi ngay, thang, ndm va khong dugc thay doi khi chua dugce phép.

6.4. Ho so, tai liéu phai thuong xuyén dugc ra soat va cap nhat. Khi c6 mdt tai liéu nao do
duoc sua chira thi phai c6 quy trinh dé ddm bao phién ban cii da bi thay thé khong bi s
dung do nham lan.

6.5. Tat ca cac ho so, s6 sach phai luon san sang d€ phuc vu viéc tra curu, ra soat va phai
dugc bao quan va luu trir bang cac phuong tién bao ddm chung khong bi stra chira, ti€u
huy, gay hu hong va/hoac mat mat.

6.6. Ho so, s6 sach phai co du thong tin dé tao diéu kién cho viéc - truy nguyén ngudn goc
thudc, nguyén liéu lam thuoc Cac ho so, s6 sach nay phai tao diéu kién cho viéc thu hoi
mot 16 san pham bat ky, néu can, ciing nhu diéu tra cac thudc, nguyén liéu lam thudc gia
hoic cac thude, nguyén liéu 1am thude c6 kha ning bi lam gia.

6.7. Trudng hop co sé xdy dung va luu trit hd so dudi dang dién tir thi phai c6 ban sao du
phong tranh truong hop sy c6 mat dir licu.

6.8. CAc qui trinh, huéng dan cong viéc da duoc phé duyét can phai co san, treo tai cac noi
dé doc

Cac quy trinh

6.9. Phai co6 cac qui trinh thao tac chuan ddi véi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao
quan thudc, nguyén liéu Iam thuoc, ké ca vi¢c xir Iy hang hét han. Cac van ban nay phai
mo ta day da quy trinh bdo quan, dudng di ctia thuoc, nguyén liéu lam thudc, bao tri bao



dudng kho tang thiét bi dung trong bao quan, qui dinh vé viéc ghi chép dleu kién bao quan,
an toan thuoc tai kho va trong qua trinh van chuyén, viéc cap phat, xuat hang, viéc 1ap hd
50, bao gdm ca cac ban ghi vé don dat hang cua khach hang, thude tra vé, qui trinh thu hoi
va l}long thong tin trong hé théng t6 chirc khi c6 yéu cau thu hoi thude, nguyén liu lam
thudc.

6.10. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thao, ra soat, phé duyét, st dung
va kiém soat nhitng thay d6i cua tit ca tai liéu lién quan t6i qua trinh bao quan. Phai c6 san
cac quy trinh lién quan du ching la do ndi b co s¢ xay dung hay 14y tir ngudn bén ngoai
(tir cac co so thue hién dich vu mot sé hoat dong nhu bao tri, hiéu chuan...)

6.11. Phai c6 quy trinh nhdp, xuat hang, trong d6 c6 can nhic dén ban chat cua thudc,
nguyén liéu lam thudc va cac bién phdp phong ngtra can thiét.

6.12. Phai c6 quy trinh danh gia d6 ddng déu diéu kién bao quan (nhiét do, do am) doi véi
kho bao quan, budng lanh, ti lanh, xe van chuyén va céc thiét bi, phuong tién khac co lién
guan.

6.13. Phai c6 cac quy trinh dam bao an ninh dé dé phong tinh trang trém cp hoic lam gia
san pham tai cac co s& bao quan; quy trinh huy cac san pham khéng ban duoc hoic khong
sir dung duoc va quy trinh vé viéc luu trir ho so.

6.14. Phai co cac quy trinh dé xir 1y cac thung chtra hang bi hu hong va/hodc do va, 1o ri
nham bao dam loai bo hoan toan cac nguy co co thé gay tap nhiém. Can dac biét luu y cac
thung hang chra cac san pham c6 nguy co doc hai.

6.15. Phai c6 cac quy trinh dé diéu tra va xir 1y cac truong hop khong tuan tha cac yéu cau
bao quan nhu sai 1éch nhiét do.

6.16. Phai c6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma s6, hdi ciru, bao quan, bao tri,
loai bé va ti€p can doi véi tat ca cac ho so, tai liéu dang ap dung.

6.17. Phai c6 quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao vé méi trudng va tinh
toan ven cua thuoc, nguyén li¢u lam thudc.

6.18. Phai c6 quy trinh quy dinh tan suit va phwong phap vé sinh nha kho va cac khu vuc
bao quan; quy trinh v€ sinh khu vyc lay mau thuoc, nguyén li¢u lam thudec.

6.19. Phai c6 quy trinh quy dinh vé kiém soat cac loai vat gay hai (con tring, chudt bo...).
Cac chat dung dé diét cac loai vat gay hai phai khong c6 nguy co gdy 6 nhiém cho thuoc,
nguyén liéu lam thudc.

Ho so tai liéu

6.20. Phai c6 hd so ghi chép dbi véi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc, ké ca viéc xur ly hang hét han.

6.21. Phai c6 hd so chi tiét thé hién tat ca cac 1an nhan, xuét cta thudc, nguyén li¢u lam
thudc; cac ho so nay phai dugc sap xép theo mot hé thong xac dinh, thuén lgi cho viée tra
cuu, vi du: theo s6 16 ndi bd.



6.22. Ho so cho moi chuyen hang nhap phai tb1 thiéu bao gdm mo ta vé hang hoa, chat
lugng, sd lwgng, nha san xuét, sb 16 gdc cia nha san xuit, nha cung cap, ngay nhan, s6 16
ndi bo va han dung.

6.23. Ho so xuét hang phai bao gdm tdi thiéu cac thong tin sau day:

- Ngay, thang, nim xuat kho;

- Tén va dia chi déy du cua don vi chiu trach nhiém van chuyén, s6 dién thoai va tén cua
nguoi lién he;

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

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

- Céc diéu ki¢n van chuyén va bao quan dugc ap dung.

6.24. Phai c6 hd so bang vin ban viét hodc dién tir d6i véi mdi thude hodc nguyén licu lam
thude duoc bao quan, trong do6 chi ra diéu kién bao quan duoc khuyén c4o, canh bao can
Iwu ¥ va han tai kiém (néu co). Phai dap ung cac quy dinh ctia phap luat lién quan dén nhan
va bao bi.

6.25. C6 hd so s6 sach riéng ddi véi truong hop c6 bao quan thude, nguyén liéu lam thude
phai kiém soat ddc biét theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va Thong tu s6 20/2017/TT-BYT va vin ban
quy pham phép luat khéc co lién quan.

Lueu triv, bio quan hé so

6.26. Phai tuan thi quy dinh phéap luat vé thoi gian bao quan ho so. Truong hop khong c6
quy dinh, ho so phai dugc Iuu it nhat cho dén sau thoi diém hét han cua 16 thude, nguyén
ligu lam thudc cong thém 01 (mgt) nam.

7. Hang tra vé

7.1. Thube, nguyén liéu lam thudc tra vé, bao gdm ca thudc, nguyén liéu lam thude bi thu
ho1, phai dugc xur ly theo quy trinh da dugc phé duyét va luu ho so.

7.2. Tat ca thude, nguyén liéu 1am thude tra vé phai dugc bao quan trong khu vuc biét trir
va chi dugc dua tro lai khu bao quan thuong sau khi dugc su phé duyét boi nguodi ¢6 tham
quyén can cu trén cac danh gia thod dang vé chat lugng, ddm bdo an toan cho nguodi st
dung.

7.3. Bét ctr 16 thude, nguyén liéu lam thube nao khi tai cap phéat phai duge nhan dang va
ghi ho so.

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

7.5. Tt ca cac thude, nguyén liéu 1am thudc tra vé, sau khi duoc bo phan bao dam chat
luong danh gia l1a khong dam bao chat luong, khong ddm bao an toan cho nguoi str dung
phai duoc xu ly theo qui dinh cua phap luat.
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8. Sian pham bi thu hoi

8.1. Phai c6 quy trinh thu hoi tir thi truong mot cach kip thoi va hiéu qua ddi voi thude,
nguyén liéu lam thudc khi phat hién c6 15i hodc nghi ngd ¢ 151 hodc bi gia mao, va c6
ngudi duge giao trach nhiém thu hoi. Hé thdng nay phai tuan thu quy dinh phép luat. Quy
trinh nay phai duoc kiém tra va cap nhat thuong xuyén khi can.

8.2. Tét ca cac thudc, nguyén liéu bi thu hdi phai dugc bao quan & khu vuc bao dam an
ninh, dap tng diéu kién bao quan cua hang héa va cach ly dé chd cac hoat dong xir 1y tiép
theo. Dbi v6i nhitng noi khong ¢ diéu kién cach ly san pham bi thu hoi thi san pham dé
phai duoc bao goi an toan, ghi nhin rd rang va c6 so sach ghi chép phu hop kém theo.

8.3. Cac diéu kién bao quan dac biét d6i voi thude, nguyén lidu lam thude bi thu héi phai
dugc duy tri trong sudt qué trinh bao quan va chd van chuyén cho dén khi co quyét dinh
cudi cung vé viée xtr Iy san pham bi nghi ngo.

8.4. Tét ca cac hd so, s6 sach phai sin sang dé cung cap cho ngudi chiu trach nhiém doi
v6i viée thu hoi. Cac ho so, s6 sach ndy phai cé day du cac thong tin vé cac thuoc, nguyén
liéu lam thuoc da cap phat (ké ca thudc, nguyén liéu lam thuoc dugc xuat khau).

9. Tu thanh tra

9.1. Hé thong chat lugng phai bao gom hoat dong tu thanh tra. Hoat dong tu thanh tra phai
duogc thyc hién dé theo ddi viéc trién khai va tuan thu cac nguyén tac GSP va theo ddi cac
hanh d6ng khic phuc va phong ngtra, néu co.

9.2. Viéc tr thanh tra phai do ngudi c6 chuyén mén va c6 thim quyén tién hanh mot cach
doc lap va chi tiét.
9.3. Két qua cua tit ca cac dot tir thanh tra phai duoc ghi chép. Bién ban tu thanh tra phai
bao gdm tit ca cac diém phat hién duoc trong dot ty thanh tra va cac dé xuat vé bién phap
khic phuc, néu c6. Can c6 chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua. Nguoi quan 1y phai
danh gia bién ban tu thanh tra va cac ho so vé bat ky hanh dong khic phuc nao da duoc
thuc hién.
PHU LUC IV
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC POI VOI
POI VOI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Kém theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia B truéng Bé Y
té)
1. Nhan sy
Trinh dj, kinh nghiém

1.1. Co sé bao quan phai c6 du nhan vién véi trinh d§ phu hop dé thuc hién cac hoat dong
lién quan dén xuat nhap, bdo quan, cap phat thuoc va cac hoat dong khac nham dam bao
chat lugng thuoc. Trong do:

a) D6i véi thude khong phai kiém soat dic biét, thu kho phai dép tng cac quy dinh sau:



- Phai co trinh do, hiéu biét can thlet vé duoc, vé nghiép vu bao quan (phuong phap bao
quan, quan 1y s6 sach, theo ddi xuit nhap, chat luong thudc...).

- Phai ¢ trinh d¢ tdi thiéu 1a duoc si trung hoc.

c) Dbi véi thube phai kiém soat dic biét: Nhan su phai dap ung quy dinh tai Thong
tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cua B truong BO Y té quy dinh chi tiét mot 50 diéu
ctia Luat duoc va Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu vé thude
va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét va cac quy dinh khac c6 lién quan.

1.2. Phai c6 ban mo ta cong vi¢c xac dinh rdo nhiém vu va trach nhiém c6 li€n quan cho
tung ca nhan, duoc nguoi dung dau co sé phé duy¢t. Ca nhan phai hiéu, nam rd nhi€ém vu
va trach nhiém dugc giao.

Dao tao

1.3. TAt ca nhéan vién phai dugc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tdt bao quan thudc, céac quy
dinh luat phap, cac quy trinh thao tac, cac quy dinh vé vé sinh, an toan phu hop véi vi tri
cong viéc.

1.4. Nhén vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi, déng goi lai
thude kiém soat dic biét; thude, nguyén li€u c6 hoat luc manh (hormon sinh duc, hoa chét
doc té bao...); thude c6 tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam. ..), cdc san pham
c6 nguy co gy chay nd (nhu cic chat 1ong va chat ran dé bat Ira, d& chdy va cac loai khi
nén) phai dugc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khac

1.6. Nhan vién va can bo 1am viéc trong kho phai duoc kiém tra stc khoe dinh ky theo quy
dinh cta phap luat. Nguoi mac cac bénh vé duong ho hap, hodc cod vét thuong hd khong
dugc lam viéc trong khu vuc bdo quan cd truc ti€p xur Iy thuoc c6 bao bi hé.

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

2. Nha xwéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai dugc xay dung 6 noi cao rao, an toan, phai c6 h¢ thdng cbng ranh thoat nude,
dé dam bao thudc tranh duoc anh hudng ciia nude ngam, mua 16n va lit lut.

2.2. Nha kho phai duogc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bao tri mot cach hé théng
sao cho c6 thé bao vé thudc tranh dugc cac anh hudng bat 191 c6 thé co, nhu: su thay doi
nhiét d§ va do am, chat thai va mui, cac dong vét, sau bo, con trung va khong anh hudng
to1 chat lwgng thuoc.

Tran, tuong, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho dam bao su thong thoang,
ludn chuyén cua khong khi, viing bén chong lai cadc anh hudng ctia thoi tiét nhu nang, mua,
bao lut.

Nén kho phai du cao, phing, nhn, d chic, cing va khong duoc c6 cac khe, vét nit gy ..
1a noi tich luy bui, tra an cia sau bo, con trung.
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2.3 Kho bdo quan phai c¢6 di¢n tich du rong dé bd tri cac khu vuce cho cac hoat dong sau:
- Tiép nhén, kiém nhap thudc;

- Bao quan thudc;

- Bao quan thudc yéu ciu cac diu kién bao quan dic biét;

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

- Biét trir hang cho xu ly (hang tra vé, hang thu hdi, hang bi nghi ngd 1a hang gia, hang
nghi ngd vé chat luong, ...)

- Chuén bi, dong gbi va cap phat thudc;

2.4. Céac khu vuc cua kho phai ¢ bién hiéu chi rd cong ning cua ting khu vuc, phai co
dién tich va thé tich phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sap xép hang hoa
theo cac chiing loai thudc khac nhau; phan cach theo timg loai va timg 16 thudc, dam bao
khéng khi duge luu thong déu.

2.5. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao cac didu kién bao quan (vi
du: quat thong gio, diéu hoa khong khi, nhiét ké, xe nang, am ké, phong lanh, ti lanh, chi
thi nhiét do vaccin, chi thi dong 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 bi do
phai duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh ctia phap luat vé kiém dinh, hiéu chuan thiét
bi do.

2.6. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao ty dong (nhu chuéng, dén...) kip thoi
vé céc su cd, sai 1éch vé diéu kién bao quan dbi véi cac thude c6 yéu cau dic biét vé diéu
kién bao quan (nhiét do).

2.7. Kho phai duoc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh xac va an toan tat
ca cac hoat dong trong khu vuc kho. Khong dugce d€ anh sang mat troi chiéu truc ti€p vao
thuoc.

2.8. C6 du cac trang bi, gia, ké dé xép hang. Khoang cach giita cac gia ké, gia ké v4i nén
kho phai du rong dam bao cho vi¢c v¢ sinh kho, ki€ém tra doi chi€u va x€p, do hang hoa.
2.9. Phai c6 du céc trang thiét bi phong chita chay, ban huéng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay nd nhu: hé thong phong chita chay tu dong, hodc cac binh khi chira
chdy, thung cat, h¢ thong nudc va voi nude chira chay.

2.10. Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc thong gi6 tot va bé tri phu hop (cach ly véi khu
vuc ti€p nhén, bdo quan, xur ly thuoc).

2.11. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 céc bién phap phong ngua,
ngan chan vi¢c ra vao cia ngudi khong dugc phép.

3. Bao quan thudc

3.1. Thudc phai duoc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat luong va theo diing
quy dinh cua phap luat. Cac 16 thudc phai dugc cap phat theo nguyén tac “Hét han trude



xuat truge” (FEFO- First Expires First Out) hodc nguyén tic “Nhép trudc xuit trudc
(FIFO- First In First Out).

3.2. Thudc phai sip Xep trén gia, k&, tam ké panel va duoc bao quan & vi tri cao hon san
nha. Céc bao, thung thudc co thé xép chong 1én nhau nhung phai ddm bao khong c6 nguy
co dd v, hoac gay hai to1 bao bi, thung thudc bén dudi.

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

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

3.5. Phai c6 bién phap v€ an ninh, bdo ddm khong that thoat thudc phai kiém soat dac biét
quy dinh tai Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thudce kiém soat dic biét phai c6 bién thé hién rd timg loai thudc kiém
soat dac biét trong ung.

b) Thubc ddc 1am thude phai duoc bao goi dam bao khong bi tham va ro ri trong qué trinh
van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc c6 hoat lyc manh (hormon sinh duc, hoa chat doc té bao...);
thudc co tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san pham c6 nguy co
gdy chay nd (nhu cac chat 16ng va chat ran dé bat ltra, dé chay va céc loai khi nén) & cac
khu vuc riéng biét, c6 cac bién phap bdo dam an toan va an ninh theo dung quy dinh cua
cac van ban quy pham phap luét lién quan.

3.7. Céc thudc c6 mui can duge bao quan trong bao bi kin, tai khu vuc riéng, tranh dé mui
hap thu vao céc thude khac.

3.8. Cac thudc nhay cam véi anh sang phai duoc bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang,
trong budng kin hodc trong phong toi.

3.10. Phai bd tri bién phéap cach ly vat 1y giita cac khu vuc biét trit trong kho. Cac thude
dugc biét trit & cac khu vyc nay phai c6 bién hi€u ro rang doi vai ting tinh trang biét trit
va chi nhitng nguoi dugc giao nhi€ém vu méi dugce phép ti€p 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 cac san pham bi d6 v&, 10 ri cang sOm cang t6t dé tranh kha nang gy 6 nhiém,

nhiém chéo va giy nguy hai to1 san pham khéac hoac nhan vién lam viéc tai khu vuc do.
Phai ¢ cac quy trinh bang vin ban dé xir 1y cac tinh hung nay.

Diéu kién bdo qudin

3.12. Céc diéu kién bao quan thudc phai tuan thu theo dung thong tin trén nhin di duoc
phé duyét hodc cong bod theo quy dinh.

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

a) Bao quan diéu kién thuong:
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Bao quan trong moi truong kho (46 a am 75%), & nhiét d6 tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi
tiét khic nghiét, tai mot s6 thot diém trong ngdy, nhiét do co thé trén 30°C nhung khong
vuot qua 32°C va do a am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh huong tir cac
mui, cac yéu to gy tap nhiém va anh sdng manh.

Néu trén nhén khong ghi rd diéu kién bao quan thi bao quan ¢ diéu kién thudng.

b) biéu kién bao quan déc biét: Bao gdm cac trudong hop c6 yéu cau bao quan khac véi
bdo quan ¢ dieu kién thuong.

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

Théng tin trén nhéan Yéu cau vé diéu kién bdo quan

“Khong bao quan qua 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

“Kh6”, “Tranh 4m” khong qua 75% d6 am twong d6i trong diéu

kién bao quan thuong; hoic véi diéu kién
dugc chira trong bao bi chong tham dén tan
tay nguoi bénh.

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

3.15. Cac diéu kién bao quan dugc kiém tra vao nhirng thdi diém phu hop da dinh trudce
(t6i thiéu 2 lan/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu hd so. Ho so ghi
chép sd lidu theo ddi vé diéu kién bao quan phai co san dé tra ciru.

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

3.17. Thudc gay nghién, thudc huéng tam than, tién chét dung lam thude, nguyén liéu lam
thudc 13 duoc chit gay nghién, thudc hudng tim than, tién chit dung lam thudc phai bao
quan tai kho/ti riéng dap tmg quy dinh tai Diéu 4 ctia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 ctia Bo truong Bo Y té .
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- Thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chat giy nghién, thuéc dang phoi hop c6 chira dugc
chat hudng tim than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat dung lam thude phai co kho/tu
riéng hodc khu vuc riéng dép tng quy dinh tai Diéu 4 cua Thong tu s 20/2017/TT-
BYT ngay 10/5/2017 ctia B6 truéng Bo Y té.

- Thubc doc, thude trong Danh muc thudc bi cdm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc
phai duoc bao quan 6 khu vyc riéng biét, khong duoc dé cung cac thuoc khac, phai dugc
bao gbi dam bao khong bi thAm va ro ri thube ddc trong qua trinh cap phat.

3.18. Thubdc yéu cau diéu kién bao quan co kiém soat vé nhiét o, do 4m, anh sang (Véc
xin, thudc c6 yéu cau bao quan lanh, am sau... ) phai dugc bao quan ¢ kho lanh hoac ta
lanh c6 thé tich phu hop. Kho lanh hoac ti lanh phai ddm bao c6 nhiét do déng nhét trong
gi61 han bao quan cho phép. Thiét bi theo ddi nhiét d6 phai duoc dat ¢ nhitng khu vuc/vi
tri ¢6 kha ning dao dong nhiéu nhét dugc xac dinh trén co s¢ két qua dénh gia do dong
nhat nhiét do trong kho/tu lanh; trong d6 phai c6 it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét d6 c6 kha
nang tu dong ghi lai di liéu nhiét d6 da theo ddi vai tan suat ghi phi hop (thuong 01 hoic
02 1an trong khoang thoi gian 01 gid, tiy theo mua).

Phai c6 cac diu kién, phuong tién phat hi€én va canh bao (nhu chudéng, den...) kip thoi vé
cac sy ¢0, sai Iéch vé di€u kién bao quan (nhiét do, do am).

3.19. Viéc danh gia d6 dong déu nhiét do trong kho phai duoc tién hanh theo nguyén tic
duoc ghi tai Hudng dan cua T6 chire Y té thé gidi vé danh gia do ddng déu nhiét do cua
kho bao quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia do dong déu
nhiét do phai cho thay su d6ng nhat vé nhiét do trong toan bo kho bao quan.

3.20. Viéc sap xép vic xin duoc thuc hién theo quy dinh tai tai liéu Huong dan bao quan
vac xin ban hanh kem theo Quyet dinh s6 1730/QD-BYT ngay 16/5/2014 ctia B truong
B0 Y té quy dinh viéc bao quan vic xin.

Kiém sodt va ludn chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc ddi chiéu thudc trong kho dé kiém soat han ding va ddi
chiéu so sanh thudc hién con va lugng thudc con ton theo phi€u theo ddi1 xuat nhap thuoc.
Trong moi trudong hop, viéc doi chiéu phai dugc tién hanh khi moi 16 thuoc duoc st dung
hét.

3.22. Tat ca céc sai &ch, tht thoat khi doi chiéu s6 lwong thude lwu kho phai duoc diéu
tra theo quy trinh cy the dé xac dinh nguyén nhén (do nham lan, do xuat nhap chua dung,
do trom cap thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cude di€u tra nay phai dugc luu giir.

3.23. Khong dugc cép phat cac thudc ¢6 bao bi bi hu haj, khf)ng coOn nguyén ven, méat nhin
hodc nhan bi rach, khong rd rang, hodc c6 nghi ngo vé chat lugng. Truong hop nay, thu
kho phai thong bao ngay véi bo phan kiém tra chat lwgng dé xem xét, danh gia. Moi hanh
dong tién hanh phai dugc ghi chép lai.

4. Nhap hang

4.1. Co s6 phai c6 quy dinh va bién phap dé dam bao thudc chi dugc mua tir cac co sO
cung cap dap tng quy dinh cua phap luat va thuoc phai dugc cap phép luu hanh, st dung.
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4.2. Khi nhan thudc, mdi chuyén hang can duoc kiém tra so voi 1énh/don mua hang, phai
xac nhan tinh trang vat ly cua tung thung hang, vi dy: thong tin trén nhan, s 16, loai thudc
va sd lwong. Mbi chuyén hang phai dugc kiém tra vé tinh dong nhét (vé ngoai quan) cta
cac thung thude theo timg 16 thude.

4.3. Mbi thung thudc phai dugc kiém tra can than vé kha ning bi nhiém ban, tap nhiém,
nham lan, bj can thiép, bi hu hong va phai thuc hién viéc cach ly dé tiép tuc diéu tra néu
c6 nghi ngd vé cac kha ning nay. Tha kho phai thong bao ngay v6i bd phan kiém tra chét
lugng dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai dugc ghi chép lai.

Tat ca cac thung thudc bi hu hai, mat dau niém phong hoic bi nghi ngd c¢6 tap nhiém thi
khong duoc nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai dugc bao quan ¢ khu vuc
biét trit riéng, khong duoc ban, hodc dé 14n véi cac thude khac.

4.4. Phai c6 cac quy dinh va bi¢n phap dam bao thudc bi loai bo k,héng duoc dua ra su
dung. Cac san pham nay phai duoc bao quan tach biét khoi cac thudc khac trong khi cho
huy hoac gui trd nha cung cap.

5. Céap phat

5.2. Chi duoc xuat kho, cép phat cac thudc dat tiéu chuén chat lugng, con trong han st
dung.

5.3. Cac thubc dang trong qua trinh biét trir phai duwoc ngudi chiu trach nhiém vé chat
lugng cho phép mai dugce xuat kho.

6. Ho so tai liéu

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

- Quy trinh nhap thudc va kiém tra thuc nhap kho

- Quy trinh bao quan thudc trong kho

- Quy trinh kiém tra, theo ddi chat luong thube trong kho

- Quy trinh v¢ sinh kho

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

- Quy trinh kiém soat mdi, mot, con trung, cac loai gam nham trong kho
- Quy trinh xir 1y thudc bi hu hong, d6 v

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

- Quy trinh cép phat

- Quy trinh tiép nhan va xir 1y thudc tra vé

- Quy trinh biét triv

- Quy trinh dinh ky di chiéu thudc trong kho.



6.2. Tat ca tai liéu, quy trinh phai c¢6 ndi dung rd rang, ranh mach, d& hiéu, d& thuc hién va
phai dugc phé duyét béi ngudi c6 tham quyén. Ho so, tai liéu phai thuong xuyén duogc ra
soat va cap nhat.

6.3. Tt ca cac ho so, sb sach phai luu gitr dé phuc vu vi¢c tra ctru thuan loi, c6 bién phéap
dam bdo so liéu khong bi st dung, ti€u huy, gdy hu hong va/hodc mat mat, stra chira mot
cach bat hop phap.

6.4. Phai tuan thu quy dinh phap lut vé thoi gian bao quan hd so. Truong hop khong co
quy dinh, ho so phai dugc Iuu trit to1 thi€u thém 01 (mot) ndm ké tir thoi di€ém hét han cua
16 thudc.

6.5. HO so tai liéu thude gay nghién, thude huéng tam than, tién chat; thuéc dang phoi hop
c¢6 chira dugc chéat gay nghién, thuoc dang ph01 hop ¢6 chita dugc chét hudng tam than,
thudc dang ph01 hop c6 chua tién chit; thudc doc, thude trong danh muc bi cdm sir dung
trong mgt sO nganh, linh vuc theo dung quy dinh tai cac van ban quy pham co6 lién quan.

6.6. Khuyén khich sir dyung may tinh két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong bao
quan thudc bang phan mém. Két n01 thong tin hoat dong nhap, cap phat thuoc thong tin
vé chit luong thudc tir nha san xuat dén bénh nhan, ciing nhu viéc cung cip théng tin cho
co quan quan 1y khi dugc yéu cau.

7. Thudc tra vé, thudc bj thu hoi

7.1. Thudc tra vé phai dugc bao quan tai khu riéng va dan nhan dé phan biét. Chi dugc cap
phat quay trd lai sau khi dugc xem xét, danh gia vé chat lugng, ddm bao an toan cho nguoi
su dung.

7.2. Thude tra vé sau khi duoc danh gia 1a khong dam bao chat luong, khong dam bao an
toan cho nguoi st dung phai dugce xur 1y theo qui dinh.

7.3. Doi véi thuéc bi thu hoi theo thong béo clia co quan quan 1y, nha san xuat, nha cung
cap phai ngimng cap phat, cach ly va bao quan ¢ khu vue biét trlt, c6 dan nhén phan biét.
Phai duy tri cac diéu kién bao quan cho dén khi tra lai nha cung cip hodc c6 quyét dinh
cudi cling vé viée xu 1y.

8. Tu thanh tra

8.1. Viéc tu thanh tra phai do ngudi c6 chuyén mén va c6 thdm quyén tién hanh mot cach
doc 1ap va chi tiét.

8.2. Két qua cia tat ca cac dot tu thanh tra phai duoc ghi chép. Bién ban ty thanh tra phai
bao gém tat ca cac diém phat hién dugc trong dot tu thanh tra va cac dé xuat vé bién phap
khic phuc, néu c6. Can c¢6 chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua. Nguoi quan 1y phai
danh gia bién ban tu thanh tra va cac hd so vé bit ky hanh dong khic phuc nao da duoc
thuc hién.

PHU LUC V
PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA PANH 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 Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y

té)
I. Phan loai mirc d9 ton tai
1) Ton tai nghiém trong: la nhiing sai 1éch so vai tiéu chuan GSP dan dén thudc, nguyén
liéu 1am thudc khong dam bao chat luong, an toan, hiéu qua va giy nguy co anh huong
nghiém trong dén strc khoe, tinh mang cua nguoi sir dung hodc cua cong dong, hoac 1a sy

ket hop ctia mot s6 ton tai nang cho thidy mot thiéu sot nghiém trong cua hé théng. N6 bao
gbm ca nhitng phat hién vé gian lan, gia mao, stra chita s6 liéu/dir lidu.

2) Ton tai nang: 1a ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc bao quan san
pham, nguyén liéu khong tuan tha theo huéng din bao quan cua nha san xuat, hoic lién
quan t&é1 mot sai 1éch 16n so véi cac quy dinh cia GSP hoac diéu kién bao quan; hoac lién
quan to1 viéc khong tuan thu cac quy trinh bao quan hoac viéc nguoi co thém quyén khong
dap ung du yéu cau vé trach nhiém trong cong viéc; hodc t6 hop cua cac ton tai khac, khong
ton tai ndo trong t6 hop doé dugc xem la ton tai ndng, nhung khi xuat hién cling nhau cac
tdn tai nay s¢ tao thanh mot tdn tai nang va can duogc phan tich va bao cdo nhu mot tdn tai
nang.

3) Tbn tai nhe: 1a nhirng tdn tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong hoac ton tai
nang, nhung la mot sai léch so véi ti€u chuan GSP.

I1. Panh gia mirc do tuan tha GSP

1) Mt d6 1: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai nang.

2) Mtic d6 2: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va co ton tai ning.

3) Mtic d6 3: Co s& ¢6 ton tai nghiém trong.

PHULUCVI . q .. N .
HO SO TONG THE CUA CO SO BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Thong tw so 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y
té)

| - Tong quan vé Ho so tong thé cla co s

I - Noi dung ho so tong thé

1. Thong tin chung vé co s&

2. Hé thdng quan 1y chét luong

3. Nhan su

4. Nha xudng va thiét bi

5. Ho so tai lidu

6. Bao quan

7. Xir 1y khiéu nai, san phim khong dat yéu cau va thu hoi san phdm



8. Tu thanh tra
I- TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé (Site master file - SMF) cua co 80 bao quan thudc, nguyén liéu lam thude
1a tai liéu do co sé bao quan soan théo, bao gdm thong tin cu thé vé chinh sach quan ly
chét luong va cc hoat dong bao quan, kiém soat chat luvgng thude, nguyén liéu lam thude
va cac hoat dong khac c¢o lién quan duoc thuc hién tai co sé.

Khi ndp 1én co quan quan 1y, SMF phai cung cap thong tin rd rang vé cac hoat dong bao
quan cua co sO d¢ phuc vu cho nhiém vy quan ly néi chung cing nhu qua trinh 1én ké
hoach va ki€ém tra GSP mot cach hi¢u qua.

Mot tai lieu SMF phai bao goém day du thong tin, nhung t6t nhat, khong nén vugt qua 25—
30 trang ké ca phan phu lyc kem theo. Nén chu trong vao cac thong tin téng quan, ban vé
tong thé va so dd bd cuc cia co s¢ hon 1a cac ndi dung mod ta bang 10i. SMF bao gdm ca
cac phu luc phai duoc thiét ké dé co thé doc duoc rd rang khi in trén kho glay A4,

Hb so tong thé clia co sé bao quan 1a mot phan cta hé thong ho so tai liéu thudc hé thong
quan ly chat lugng cua co s va can phai dugc cap nhat thuong xuyén. Tai liéu nay phai
dugc ghi chu 1 rang s6 phién ban, ngay hi¢u lyc va ngay dugc xem xet. SMF phai la tai
liéu dugc xem xét dinh ky dé dam bao thong tin cap nhat va mang tinh dai dién cho cac
hoat dong hién hanh cua co sé.

Mbi phu luc co thé ¢6 ngay hi¢u luc riéng dé cho phép qua trinh cap nhat mdt cach doc
lap.

Lich sir cap nhat, stra ddi caia SMF duoc coi 1a mot phan ciia SMF, trong d6 ghi tom tat
cac thay doi cua ndi dung SMF va cac phu lyc, di kém voi thoi gian thay doi, ly do thay
doi.

I1 - 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 cua co sd;

- Tén va dia chi chi tiét ctia nha kho noi bao quan thudc va nguyén liéu 1am thudc;

- Thong tin lién lac c@a co s&, bao gém ca dién thog}i truc 24/24 cua ngudi cé trach nhi¢m
trong truong hop thudc c6 vi pham hoac phai thu hoi;

- Cac thong tin dinh vi khac (néu co): Toa d¢6 GPS, mi vung buu chinh. ..

1.2. Hoat déng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh do co quan ¢ tham quyén cip (Phu
luc I).

- Mb ta tom tit cac hoat dong nhap khrfluq, Xuat k‘h'flu, béo‘quén va cac hoat dong khac da
dugc cho phép boi co quan quan 1y c6 tham quyén, bao gom ca cac hoat dong da dugc co



quan quan ly nudc ngoai danh gia, voi thong tin vé pham vi chua duoc ghi rd trong gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Cac loai san pham, nguyén liéu dugc bao quan tai dia diém (liét ké tai Phu luc IT) ma
chua dugc ghi 16 trong Phu luc L.

- Danh muc céac dot kiém tra GSP dugc tién hanh tai dia diém trong thoi gian 5 ndm vira
qua, bao gom thong tin vé€ ngay thang, t€n ctia co quan c6 tham quyén thuc hién viéc kiém
tra. Ban sao cua Giay ching nhan GSP hién hanh (Phu luc III), néu cé.

1.3. Cac hoat dong khac dwoc thuc hién tai co so

- M6 ta cac hoat dong bao quan cac san pham khong phai 1a thudce tai dia diém, néu cé.

2. Hé thong quan 1y chit lwong

2.1. Hé théong quan Iy chit lwong ciia co sé

- M6 ta tom tit hé théng quan 1y chét luong cua co so, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thdng chat lugng, bao gém ca viéc quan Iy cao
cap;

- Théng tin vé cac hoat dong di dugc danh gia ching nhan, bao gdm ngay thang va ndi
dung chiing nhan, tén cua co sd cap chirng nhan.

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

- Tém tit vé co s cung cap/ hiéu biét vé chudi cung cp va chuong trinh dédnh gia bén
ngoai;

- Tém tat vé hé thdng danh gia co sé hop dong va cac nha cung cap quan trong Khac;

- Tém tat vé viéc chia sé trach nhiém giita nguoi hop dong va ngudi nhan hop dong trong
vié€c tuan thu cac quy dinh vé dam bao chat lugng.

2.3. Qudan Iy nguy co vé chit lwong

- Mo ta tom tat vé phuong phap quan 1y nguy co vé chat lugng (QRM) dugc sir dung tai
CO SO

- Muc dich cia QRM, bao gdm cic mo ta ngin gon vé bat ky hoat dong nao duogc thuc
hién & mirc do toan bd cong ty/tdp doan va hoat dong dugc thuc hién tai dia diém /co so.
Bat cur viéc ap dung hé thong QRM dé danh gia su lién tuc cua viéc cung ing cling can
duoc chi ro.

3. Nhan su

- So'dd nhan su can thé hién su sap xép nhan sy trong hé thong quan 1y chét luong, cac vi
tri chiu trach nhiém chinh, bao gom sy quan 1y cap cao va cac nhan sy dugc dao tao/ dugce
iy quyén;

- S6 lwong nhan sy tham gia vao qua trinh quan 1y, bao quan.

4. Nha xuong va thiét bi



4.1. Nha xuong

- Mo ta ngan gon vé co s¢: Dién tich co sd/khu vuc bao quan va danh sach cac tdoa nha
trong pham vi co s&. Néu cac nhom thube, nguyén liéu dugc phan chia bao quan tai cac
toa nha riéng biét trong cung dia chi co s¢ thi thong tin vé cac toa nha nay phai dugc thé
hién cing vé6i thong tin nhin dang nhém thudc, nguyén liéu tuong tng (néu chwa dugc
nhan dang nhu tai muc 1.1);

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

- Ban v€ bo cuc tai kho va cac khu vuc bao quan, voi cac khu vuce biét trir va xu ly cac chat
c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén liéu nhay cdm (néu co);

- Mo ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khong duoc thé
hién trén cac ban ve.

4.1.1. Mo ta tom tat vé hé thong diéu hoa khong khi

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

4.1.2. Mé td tém tdt cdc hé thong phu tro khéc

4.2. Thiét bj

4.2.1. Thiét bi chinh

Liét ké danh muc céc thiét bi chinh duoc x4c dinh nhu tai Phu luc VIIL.
4.2.2. V¢ sinh thiét b

M0 ta ngan gon vé cac bién phap vé sinh, diéu kién vé sinh (vi du tai liéu vé huéng dan vé
sinh, lam sach tai cho...).

4.2.3. H¢ thong may tinh

5. Ho so tai liéu

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

- Khi céc tai liéu va ho so dugc bao quan hodc luu trit bén ngoai co s¢: Danh muc céc loai
tai liéu/ho so; tén va dia chi ctia co s¢ luu trir thong tin, va tinh toan khoang thoi gian can
thiét dé truy xuat thong tin tir nhirng ho so tai li¢u bén ngoai do.

6. Bao quan
6.1. Cdc sin phiam, nguyén liéu dwoc bdo qudn
C6 thé tham chiéu dén cic Phy lyc T va Phy luc II.

- Céc dang san pham, nguyén liéu dugc bdo quan tai co s0.



- Céc hoat chét c6 ddc tinh cao hodc hoat chat nguy hiém dugc béo quan (chéng han cac
hoat chat c6 dugc tinh manh va/hoac hoat chat nhay cam);

6.2. Tham dinh, higu chudn

- Mo ta ngén gon vé chinh sach thuc hién thadm dinh d6 déng déu nhiét do, d6 Am; hiéu
chuan cac thiét bi do, theo doi, gidm sat nhiét do, do am.

7. Xir Iy khiéu nai, sin pham khong dat yéu ciu va thu hdi san phim

7.1. Xir Iy khiéu nai

M6 ta ngan gon vé hé théng xir 1y cac khiéu nai.

7.2. X Iy cdc sdn pham khong dat yéu cau

Mo ta ngan gon vé hé thong xir 1y cac san pham khong dat yéu cau.

7.3. Thu hoi san phdm

MO ta ngdn gon vé hé thdng xtr Iy viéc thu hdi san pham.

8. Tu thanh tra

Mo ta ngan gon vé hé thong tu thanh tra cia co s0, trong d6 tap trung vao cac linh vuc
duoc giam sat trong qua trinh thanh tra theo k€ hoach, cac quy dinh va hoat dong theo doi
sau thanh tra.

Phu lyc I: Ban sao Gidy phép hoat dong.

Phu lyc II: Danh sach céc loai san pham, nguyén liéu dugc bao quan.

Phuy lyc I1I: Bén sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc. (hogic Tai liéu phap
1y vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu cua co s¢ khong vi muc dich thuong mai)

Phu lyc IV: Danh séch céc co s¢ hop dong (bao gdm dia chi, thong tin lién lac cho cac hoat
dong bén ngoai).

Phu luc V: So d6 td chue.

Phu lyc VI: Ban v& so d6 khu vuc bao quan.

Phu luc VII: So dd nguyén 1y gié cua hé thong diéu hoa khong khi trung tam.

Phu luc VIII: Danh séach thiét bi.
"PHU LUC VII
, BIEU MAU VAN BAN
(Kem theo Thong tw so 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 1/ nam 2018 cua Bo truong B Y
té)
MAu s6 01
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc



Sb: ... lecee , ngay...... thang...... nam 20....
' THONG BAO PAP UNG ‘ ’
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cyc Quan 1y Dugc /Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d truyén - BO Y €/ SG' Y 1€
tinh/thanh pho ...

I CO SO et

Dia chi kho b0 qUan: ...
biénthoai: ..........cccnnnnnn. Fax: ............... Email: ...........................
Nguoiliénhé: ... Chtrc danh: ..................

biénthoai: ..........cccnnnn.n. Fax: ............... Email: ..........................

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ........................ ,nam sinh: .........

S6 Chitng chi hanh nghé dWwoc: ... .o

NOTLCAD e :nAm cap ......... ,cogiatridén ......... (néu co)

Co s¢ chung to1 dé dugc thanh 1ap theo Quyét dinh sd . ngay /o cua ...... quy
dinh vé chtrc nang, nhiém vu cua ...... , trong d6 c6 bao gobm pham vi hoat dong bao quan

bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc, cu thé nhu sau:

Thyc hién quy dinh tai Luat duoc va Thong tu $0 ...../2018/TT-BYT ngay ... thang ...

2018 cuaBo Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thuoc sau
khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co so chiing t61 xin thong bao dap ng
tiéu chuan GSP dbi véi pham vi bao quan thudc trong quy dinh vé chtrc nang nhiém vu cta
ching téi néu trén.

Chiing t6i xin cam doan thuc hién day du cac vin ban phap luat, cac quy ché chuyén mon
duogc ¢o lién quan.

Thu truwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
Maiu s6 02
TEN DON VI CHU QUAN ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ... oo, ngay...... thang...... nam 20...

BAO CAO HOAT PONG BAO QUAN VA DUY TRi NGUYEN TAC THU'C
HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx

Kinh gtri: Cyc Quan ly Dugc / Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén -BO Y té
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO BAO QUAN
= TN CUA COME Y. ettt e e e e e
-Diachi van phong: ...
biénthoai: ..........cccvnnn.n. Fax: ............... Email: ........................
- Dia chi co 86 AUQOC KIEM tra: « . ovn e
biénthoai: ...................... Fax:............... Email: ........................
- Gidy chung nhan dang ky kinh doanh/Gidy chtng nhan ding ky dau tu:

- Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc sé: ......... , NGAY CAp: .........
-Nguoidai dién phdp Tudt: ...,

- Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mon: ...,

Chtmng chi hanh nGHE $6 1 .....ooomiii e,

Pham Vo oo,

CAP DAY ool Tal: o

II. BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRi PAP UNG GSP

Thyc hién Thong tu s0 ...../2018/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2018 cia B Y t€ quy dinh
vé Thuc héph té‘t bdo quan thuoc, nguyén liéu lIam thuoc va céc tai li€u cap nhat, trong 3
nam qua, ké tr lan danh gia GSP ngay ......... , O s& chuing t61 da nghiém tic tuan thu cac

nguyén tic, tiéu chuan GSP va lién tuc duy tri viéc dap ing GSP ddi véi cac hoat dong bao
quan trong pham vi chirng nhan cua minh. Cu thé nhu sau:

1. Nhan sy va dao tao

1.1. S lwong va trinh dj nhén sw

Trinh dd Trén PH [Dwgc siI})H khac|[Dugc si|KhéC Tong
Bo phin PH TH

[Quan ly

Kho

Bo6 phan ho trg (Co dién...)

Téng

1.2. Hoat dong dao tao



S4 dot dao tao trong tung ndm vé linh vuc GSP va cac v n dé lién quan.
2. Bao quén
2.1. Hoat dong bdo quadn:

S6 16 san pham thuc hién bao quan theo timg nidm, phan theo cac nhém san pham trong
pham vi chting nhan: (lam thanh phu luc riéng)

[T[Tén [S6 Gidy dingHoatchit/Dang [Tén [Nwéc [Diéu Thudc kiém
thudc [ky lwu hanh/ S6ham bao chénha [san  |kién baolsoat diic
gidy phép nhap|lwong sin  [xudt |quan biét*(néu co)
khau /mong do xuat

* Ghi chi: Ghi rd timg nhom thude kiém soét dic biét (ghi dudi dang chit viét tat)

Loai thudc kiém soat dic biét Chir viét tat
Thudc gay nghién GN
Thudc hudng than HT
Thudc tién chat TC
Thudc phong xa PX
Thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat giy nghién PHGN
Thudc dang phdi hop c6 chtra duoc chat hudng than PHHT
Thudc dang phdi hop c6 chira tién chét PHTC
Thudc doc Ddoc
Thudc trong Danh muc thude, duoc chat thudée Danh muc chit cAm strCAm
dung trong mot sO nganh, Iinh vuc

2.2. Hoat dong gia cong:
S6 16 thyc hién gia cong dan nhan phu qua cac nam.
3. Quan ly chat hrong

3.1. Cdc 16 san phim khéng dat tiéu chudn chit lwong:

Tén san pham  [S6 16, Han[Ly do khéong dat Hoat dong xir ly
dung




Chi tiéu khong dat? kéHinh thic thu hoi: tu
qua? nguyén? bat budc?

Phat hién: kiém tra chat{Tinh trang xir 1y (tiéu huy,
luong trong qué trinhicach ly)?

5 2100 A X A N
bqo quan: Lay mau UCNDidu tra nguyén nhan?
thi truong? ,
Hanh dong khdac phuc

i lay mau? il s ‘
Don vi lay mau? don lehong ngira?

kiém nghiém?

3.2. Cdc l6 san pham bi khiéu nai, tra vé:

Tén san pham S6 1o, Ly do khiéu nai, tra Hoat dong xir ly
Han ve
dung
Hinh thuc xu 1y?

Tinh trang xu 1y (ti€u huy,
cach ly)?

Piéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khic phuc
phong ngura?

4. Ty thanh tra

S4 dot tu thanh tra d3 tién hanh qua cac nam.

S6 dot thanh tra dugc tién hanh boi cac co quan quan 1y khac tai co so.
5. Thay dbi (néu c6)

5.1. Nha xwéng, hé thong phu tro:

- Xay dung, b6 tri nha kho;

- Cong nang/muc dich sir dung cta cac phong/khu vuc bao quan;

- Hé théng phu tr¢o cho hoat dong bao quan.

Céc bién phap kiém soat thay d6i dd ap dung ddi v6i nhitng thay ddi d6 (tai thim dinh, thay
do6i quy trinh, dao tao lai...).

5.2. Nhén su:
Céc thay d6i vé& nhan su chu chdt.
5.3. Thiét bi:



Céc thay doi (néu cd) vé sb luong, chung loai, vi tri lap dat, muc dich st dung, hé thong
phu tro (1am mat, xtr 1y khi cdp, xir Iy khi thai...) ctia cac thiét bi phuc vu cho hoat dong
bdo quan;

Céc bién phap kiém soat thay d6i dd ap dung d6i v6i nhitng thay ddi d6 (tai thAm dinh, thay
do1 quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kéem

D¢ cung cap thong tin mot cach day du, chi ti€t, cap nhat vé di¢u kién hién tai cta co sd,
ching t61 xin giri kem theo bao cdo nay Ban cip nhat Ho so tong thé cua co sé.

1. KET LUAN

Chung t61 xin cam doan toan bd ndi dung bao cdo va cac tai liéu kém theo 1a dung su that
va hoan toan chiu trach nhi€ém trudc phap luat vé tinh chinh xac va trung thuc ctia ching.

Chung 61 ddng ¥ va sin sang dé BoY té (Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢
truyén) tién hanh danh gia tai co s& Ve viéc duy tri dap tmg tiéu chuan GSP trong pham vi
chtng nhan ma chung t6i da duoc cap.

Thu treéng don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

Miu s 03
o BIEN BAN DPANH GIA '
“THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” (GSP)

* Tén co sé dugc danh gia:

* Dia chi co s¢ dugc danh gia:

* Pham vi danh gia:

* Hinh thurc danh gié:

* Thoi gian danh gia:

I. THANH PHAN POAN PANH GIA

STT [Ho tén Chirc vu

1. Trudong doan
2. Thanh vién
3. Thanh vién
4. Thanh vién

II. CAN BO CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA



STT [Ho tén Chirc vu

4.

5.

II1. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA DPOAN DANH GIA

Truwdéng doan dianh gia Dai di¢n Cong ty
(ky tén) (ky tén, dong dau)
MAu s6 04
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CucC... Poc lap - Tu do - Hanh phic

o, NEAY ... thang ... nam 20...

o 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 gié: ...

- Dién thoai: ...

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh s6/Gidy chtng nhan dau tu so: ...
- Nguoi dai dién phép luat: ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ...

II. THONG TIN CHUNG CUA PQT PANH GIA
- Thoi gian danh gia: ....

- Thoi gian danh gia trude gan nhat: ...

- Hinh thuce danh gia: ...



- Pham vi danh gia: ...

III. THONG TIN VE DOAN DANH GIA
- Quyét dinh thanh 14p Doan danh gia: ...

- Thanh phan Poan dénh gia gdom: ...

IV. PANH GIA THUC TE

. T6 chirc va quén 1y

. Nhan sy

. Hé thong chit lwgng

. Nha xuéng, trang thiét bi

. Bio quan thudc, nguyén liéu 1am thudc
. Nhap hang

. Xuit hang va van chuyén

. Quy trinh va hd so tai liéu

o 0 N &N N A W

. Hang tra vé

10. San pham bi thu hbi

11. Ty thanh tra

V. DANH MUC CAC TON TAI

Tham chiéu: ...

STT [Ton tai The}m Xép loai
chiéu

1. T6 chirc va quan ly

1.1.

2. Nhan sy

2.1.

3. H¢ thong chit lwong

3.1.

4. Nha xwéng, trang thiét bi

4.1.




0. Bio quan thudc, nguyén liéu lam thudc

o.1.

6. Nhap hang

6.1.

7. Xuit hang va van chuyén

7.1.

8. Quy trinh va hd so tai liéu

8.1.

0. Hang tra vé

0.1.

10. San pham bi thu hoi

10.1.

11. Tuw thanh tra

11.1.

Tong két cac ton tai: Nghiém trong: 0
Nang: 0

Nhe: 0

Khuyén céo: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

Truong Doan
(Ky tén)
MAu s6 05
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CcuycC. ... boc 1ap — Ty do — Hanh phic

Independence - Freedom - Happiness



Tén tiéng Anh ciia Cuc

S6/No.: ... /GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN PAP UNG THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC (GSP)

CERTIFICATE OF GSP COMPLIANCE
Phan 1/ Part 1 :

Ban hanh theo quy dinh tai Thong tu s6 .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 cia BO Y té
Viét Nam, Cuc Quan ly Dugc ching nhéan:
Issued in accordance with Circular .../2018/TT-BYT dated .../.../2018 by Vietnam Ministry

of Health, the Drug Administration//Traditional medicine Administration confirms the
following:

CO ST DAO QUAN: ..ot

Dia chi van phong: ... ..o

Diachi kho bdo quan: ..o

The establisment: ... ..o

Legal address: ...

SItE AAAIESS: ..ot

Pi duoc danh gia theo quy dinh ctia nha nudc lién quan dén Gidy ching nhan du diéu kién

kinh doanh dugc 86 ............... , theo quy dinh tai Thong tu s0 .../2018/TT-BYT ngay
.../.../2018 cia BO Y t¢ Viét Nam; Va/hoac 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: ...........ooiiiiiiiinln,

Can cr két qua danh gid co s bao quan duogc thuc hién ngdy .../.../..., co sé bao quan néu
trén dugc cong nhan dap tmg tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam
thudc (GSP) theo theo quy dinh tai Thong tu s6 .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 clia Bo
Y té Viét Nam, phu hop v6i hudéng ddn GSP ciia To chiic Y té thé gidi.

From the knowledge gained during inspection of this establisment, which was conducted
on.../.../ ..., 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 chung nhan nay thé hién tinh trang tuan thi GSP cia co s& bao quan tai thoi diém
danh gia néu trén va co6 hiéu lyc khong qua 3 nam ké tur ngay danh gia. Tuy nhién, can cur
theo nguyén tic quan 1y rui ro, thoi gian hiéu lyc cua Gidy ching nhén c6 thé duogc rat
ngan hodc kéo dai va dugc ghi tai muc Nhitng ndi dung han ché hodc 1am .

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 chiing nhan chi c6 hiéu luc khi thé hién diy du cac trang va bao gom ca Phan 1 va
Phan 2.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and Part 2.
Tinh x4c thuc ctua Gidy ching nhan nay c6 thé dugc xac nhan thong qua ndi dung ding tai
trén trang thong tin dién ti cia Cuc Quan Iy Duogc Viét Nam / Cuc Quan 1y Y, Duoc co
truyén. Néu khong c6, hay lién hé voi Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén
Viét Nam dé dugc lam ro.

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.

Phan 2/ Part2 :

1. HOAT PONG BAO QUAN THUOC
STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS

1.1 [Thudc héa dwoc chira khang sinh nhém p-Lactam /
Chemical medicinal products containing -L.actam 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 quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

1.2 [Thudc héa dwge khong chira khang sinh nhém p-Lactam /

Chemical medicinal products not containing f-Lactam antibiotics

1.2.1. Thudc bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.




1.2.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.2.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

1.3

Thudc dwoe liéu / Herbal medicinal products

1.3.1. Thudc bao quan & diéu kién thudng / 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 :

14

Thudc sinh hoc / Biological medicinal products

1.4.1. Thudc bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

1.4.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.4.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

1.5

Thudcaphai kiém soat dic biét / Special-controlled medicinal products

1.5.1. Thudc bao quan & diéu kién thudng / 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 nhém -Lactam / g-Lactam antibiotics materials

2.1.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.1.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 —8 °C

2. HOAT PONG BAO QUAN NGUYEN LIEU LAM THUOC




STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL MATERIALS

2.1.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.2

Nguyén li€éu héa dwoe khac / Other chemical medicinal materials

2.2.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.2.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.2.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.3

Nguyén li¢u dwoc liéu / Herbal medicinal materials

2.3.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.3.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.3.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.4

Nguyén liéu sinh hoc diung 1am thudc / Biological medicinal materials

2.4.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.4.2. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.4.3. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.5

Nguyén liéu phai kiém soat diic biét / Special-controlled medicinal materials

2.5.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.5.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.5.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.6

Nguyén liéu khac: ... / Other medicinal materials: ...




2.6.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.6.2. Nguy@n liéu bao quan ¢ diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.6.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

Nbi dung han ché hoic 1am rd lién quan dén pham vi ching nhén :

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate :

Y A A
Cuc truong Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén
Director of Drug Administration / Traditional medicine
Administration
MAu sb 06

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO [ccc. , ngay...... thang...... nam 20....

' BAO CAO THAY DOI VE '
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan 1y Dugc / Cuc Quéan 1y Y, Duoc cb truyén - Bo Y té

T 0

Dia chi Kho b0 qUan: ...
biénthoai: .........cccvvnnnnn. Fax: ............... Email: ..........................
Nguoili€nhé: ... Chuc danh: ..................

biénthoai: ...................... Fax:............... Email: ...........................

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ........................ ,namsinh: .........

S6 Chirng chi hanh nghé dWoC: «.....oiee e

NOTCAP oo :nam cap ......... ,cogiatridén ......... (néu co)

Pi duoc cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc so: ......... , NEAY CAp: .........

v6i loai hinh va pham vi kinh doanh:



Danh muc tai liéu lién quan dén thay d6i (tuy theo loai hinh thay ddi, kém theo cac tai liéu
tuong Ung).

Sau khi nghién ctru Luit Duogc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung t6i xin cam
doan thyc hién day du cac van ban phép luat, cac quy ché chuyén mon duoc c6 lién quan.

Dé nghi Cuc Quan ly Dugc (hoac Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyén) xem xét, danh gia viéc
dap tmg GSP dbi véi thay doi néu trén cta co s chiing toi.

Chung t61 xin giri keém béan bdo cdo nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cap (hoic Gidy ching nhan
GSP da cap cho co s¢ khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chiig nhan dang ky kinh doanh (hozc Tai liéu phap 1y vé viéc thanh lap
va chuc nang nhiém vu cua co so khong vi muyc dich thuong mai) (phu hop voi ngi dung
bo sung/thay doi),

3. Ho so tong thé ciia co sé di cap nhat cac nodi dung thay doi.

Thu trweong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx

