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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pic 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:0% /2018/TT-BYT Ha Néi, ngay (9 thang ()).ném 2018

THONG TU
Quy dinh v& Thuc hanh t§t phan phéi thude, nguyén lidu lam thube

‘Can ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016 vé duoc;
Can cir Nghi d';'nh 56 54/2?1 7/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét m¢t so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;
Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chicc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Bg Y té;
Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y Duor,
Bg truong Bo Yt ban hanh Théng t quy dinh vé Thuc hanh t6t phéan phéi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung va danh gia viéc dap ing Thuc
hanh tét phén phéi thude, nguyén lidu lam thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngit dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Phdn phoi thuéc 1a hoat dong phén chia va di chuyén, bao quan thudc
trong qua trinh di chuyén tir kho clia co s& san xuit thudce, nhéap khau thudc hodc
tlr co' s& phan phdi cho dén ngudi sir dung hodc dén céc didm phan phdi hoic giira
cac diém phan phdi bing cac phuong tién van chuyén khac nhau.

2. Phdn phoi nguyén liéu lam thuéc 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan
nguyén liéu lam thudc trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co s& san xudt nguyén
liéu 1am thudce, co s& nhap khéu nguyén liéu lam thudc dén co s& san xut thudc
thanh pham hodc dén cac diém phan phdi, bao quan cua co sé phan phdi hodc
gitra cac diém phén phdi bang cac phuong tién van chuyén khac nhau.

3. Thue hanh t6t phdn phéi thuée, nguyén liéu lam thuéc 12 by nguyén tic,
tiéu chuén vé& phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc nhim bao dam chat lugng
cta thudc, nguyén liéu lam thudc duge duy tri thong qua viée kiém sodt day du
cac hoat dong trong qué trinh phan phéi va tranh su tham nhap cta thudce, nguyén
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liéu lam thude khéng dugc phép luu hanh vao hé thong phan phéi.

4. Co 56 phdn phoi 1a co s& thye hién hoat dong phan phéi thudc, nguyén
liéu lam thudc, co s ban buén thube, nguyén liéu lam thudc, co s& phan phéi véc
xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong qudc gia & tuyén tinh, tuyén huyén
va co s& khac c6 hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu lam thube khong vi muc
dich thuong mai.

5. Ton tai la sai léch so véi nguyén téc, tiéu chudn GDP hodc véi quy dinh
hién hanh vé quan 1y dugec.

6. WHO la chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a TS chirc Y té thé gioi.

7. GDP 14 chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thyuc hanh tét phan phéi”.

Chwong 11
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thuye hanh tot phan phoi thude, nguyén
liéu lam thudc

1. Cong bd ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thyuc hanh tét phan phdi thude
cia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay va
tai liéu cép nhét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Cong bd ap dung nguyén téc, tiéu chuin Thue hanh tt phan phéi nguyeén
liéu lam thudc ctia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc II kém theo
Thong tu nay va tai liéu cdp nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop Té chirc Y té thé gidi c6 stra ddi, bd sung nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tét phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Phu luc
I va Phu lyc IT kém theo Théng tur ndy, Cuc Quan ly dugce té chire dich va cong
bd noi dung sira déi, bd sung trén Cong Thong tin dién tir cia B§ Y té va Trang
Thong tin dién tr ctia Cuc Quan ly Duge dé cac dbi tugng c6 lién quan tra ciru,
cap nhét va 4p dung.

Diéu 4. P6i twong dp dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh t6t phan
phdi thude, nguyén liéu 1am thude

1. Co sé& phén phdi thude trién khai 4p dung va dap img GDP theo quy dinh
tai Phu luc I kém theo Théng tu nay va tai liéu cip nhat duoc cong bé trén Cong
Thong tin dién tir cia B Y té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc.

2. Co s& phan phdi nguyén liéu 1am thude trién khai ap dung GDP theo quy




3

dinh tai Phu lyc II kém theo Thong tur nay va tai liéu cap nhat dugce cong bé trén
Cdng thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duge.

3. Co s& phan phéi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong quéc
gia & tuyén tinh va tuyén huyén trién khai ap dung GDP theo quy dinh tai Phu luc
I kém theo Thong tu nay (trir cac diém 5.3, 5.5, 5.6,5.9, 6.3, 6.4,7.5,7.6, 8.1, 8.2,
8.3, 84, 8.5, 8.8, 8.12, 9.6, 9.11, 10.3, 12.1, 13.8, 13.9, 15.1, 15.2, 15.3, 15.4,
20.1, 20.2, 20.3, 20.4, 20.5, 20.6, 20.7 va 20.8) va tai liéu cap nhat dugc cong bd
trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quan
ly Dugc. Co s& phan phdi khong phai nop hd so dé nghi danh gia theo quy dinh
tai Chuong III va IV Thong tu nay.

4. Co s phan phdi 4p dung tai liéu GDP cap nhat trong thoi han 12 thang
dbi voi truomg hop cé yéu clu thay d6i vé kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc
phan phéi thube, nguyén lidu 1am thude hogic 06 thang déi véi cap nhat khéc, tinh
tir thoi diém tai liéu cap nhét duge Cuc Quan ly Dugc cong bd trén Cdng Thong
tin dién tir ctia B Y té hodc Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc.

, ., Chuonglll i :
DANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 5. Ho so' lam ciin ci dé d4nh gia dap rng Thye hanh t6t phin phdi
thudc, nguyén liéu lam thube

1. Ho so lam cin cir dé danh gié dap img GDP déi véi co sé phan phéi 1a hd
so dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge (dugce nop khi dé
nghi cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi khong
phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat dugc va Diéu 32
Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Lu4t dugc (sau day duoc goi tit 1a
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s& phéan phéi thude phai kiém soét
dac biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luét duoc va Pidu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

Dai véi tai liéu k¥ thuat vé co sé phan phdi dugce trinh bay theo huéng dan
vé ho so téng thé theo quy dinh tai MAu sé 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay
hozc hé so téng thé duoc cap nhét trong truong hgp bd sung pham vi hoat dong.

2. Ho so tai liéu 1am cin cir dé danh gia dap tng GDP dbi véi co sé phan
phdi khéng vi muc dich thuong mai, bao gom:

a) Pon d& nghij danh gia dap tmg GDP theo MAu s 02 quy dinh tai Phy luc
IV kém theo Thong tu nay;
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b) Tai liéu k¥ thuat vé& co s& phan phéi dugc trinh bay theo huéng dan vé hd
so tong thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Théng tur nay.

3. Trudng hop co s phan phdi dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP clng véi
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi can ghi ré ndi
dung nay trong Pon dé nghj cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Diéu 6. Trinh tu danh gia viéc dap ing Thyc hanh tot phan phéi thuéc,
nguyén liéu lam thude

1. Tiép nhan hd so:

Co s& phan phdi nop 01 bd hé so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay kém
phi thdm dinh theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu
chudn va diéu kién phan phdi thudc, nguyén liéu lam thube dén S Y té.

2. Trinh ty tiép nhan va thAm dinh hé so thyuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& phan phdi ¢ kinh doanh thuéc dang phdi hop c6 chira duge chit gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duge chit huéng than, thude dang phdi hop c6 chira
tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& phan phdi ¢6 kinh doanh thudc déc, nguyén liéu doc lam thudc; thude, duge
chat trong danh muyc thuéc, dugc chat thudc danh myc chat bj cAm sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vuc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co s&
kinh doanh dugc khéng thuc truong hgp quy dinh tai diém a va b Khoéan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhéan dugc hd so hop 18, S¢ Y té thanh
1ap Poan dénh gi4, thong bao cho co s& phan phdi vé Poan danh gia va dy kién
thoi gian danh gia thuc té tai co s phan phéi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
thong béo, Poan d4nh gi tién hanh danh gia thuc té tai co s& phan phdi.

Diéu 7. Quy trinh dinh gis viéc d4p @¥ng va phan loai dip ing Thuc
hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thude

1. Quy trinh dénh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia dy kién tai co s phéan phdi;

b) Buéc 2. Co sé phan phdi trinh bay tém tit vé to chirc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GDP hodc céc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gia;

¢) Bude 3. Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GDP tai co sé phan phéi theo timg néi dung cu thé;



)

d) Budc 4. Poan dénh gia hop véi co s& phan phdi dé thong bao ton tai phat
hién trong qué trinh dénh gia (néu c¢6); danh gia muc do cia timg ton tai; thao luan
véi co s& phan phéi trong truong hop co s& phan phdi khéng thdng nhét véi danh
gi4 ciia Poan déanh gia déi véi timg ton tai; danh gia vé mirc d6 dap ung nguyén
tic, tiéu chuan GDP cua co s phan phdi;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gi4 c6 trach nhiém l4p Bién ban danh gia GDP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu nay; bién ban phai phén loai mtrc d¢
dap img GDP ctia co s& phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay
va liét k&, phan tich tn tai ma co s& can khic phuc stra chira (néu ¢6); noi dung
thdng nhit va chua théng nhét gitta Poan danh gia va co s phan phdi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co sé phan phéi cing Trudng Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban dénh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi dénh gia va dugc lap thanh 03 ban: 01 ban
Iuu tai co sé phan phdi, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Panh gia mirc d6 tuan tha GDP:

Viéc dénh gid mic d¢ tuan thi GDP cua co sé phan phéi theo quy dinh tai
Phu lyc IV kém theo Thong tu nay, gf“nn cac muc d sau day:

a) Co s& phan phdi tuan tha GDP & mic d6 1;

b) Co s& phan phéi tuan thit GDP & mirc do 2;

¢) Co s& phéan phéi tuan thi GDP & mite d6 3.

Dicu 8. Xir Iy két qua danh gia dap ing Thuc hanh tét phin phéi thube,
nguyén liéu lam thudc

1. Trudng hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phdi tuan thu
GDP & mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
phan phdi va ky bién ban danh gi4, S& Y té cip Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc hodc cap Gidy chimg nhdn GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thong tur nay.

Trudng hop co s& phan phdi thude phai kiém soét dic biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& phan phdi va ky
bién ban danh gia, S& Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc cap Gidy ching nhan GDP theo Méu sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay.

2. Trudong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi tuan thu
GDP & mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh vi¢c danh gia thuc té tai
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d) Trong thdi han 10 ngay, k& tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc kem
theo bing chimg chimg minh (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan),
S& Y té danh gia két qua khic phuc ctia co s& phan phdi va két luan vé tinh trang
dap tmg GDP cua co s& phan phéi:

- Trudng hop viée khic phuc da dap tmg yéu cau: S& Y té ban hanh van ban
thong bao vé viéc dong y véi ndi dung thay déi;

- Trudmg hop viéc khic phuc chua dép img yéu cau: S& Y té thyc hién viéc
d4nh gia dot xudt, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

Diéu 12. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing
Thue hanh t6t phin phdi thudc, nguyén liéu lam thude

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dép ing GDP cua co s& phéan
phdi dugc thye hién theo quy dinh cua phép lut.

2. S& Y té tién hanh danh gia dot xut viéc dap img GDP ciia co s& phén
phéi ddi véi mdt trong cac trudng hop sau day:

a) Co s& phan phdi khic phuc chwa dap tmg yéu cdu theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Piéu 11 Théng tu nay;

b) Co s& phan phbi tuan thi GDP & muc do 2 phai dugc danh gia dot xuét
it nhat 01 1an trong thoi han 3 nam ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trudc;

¢) C6 théng tin phan anh, kién nghj hodc két qua thanh tra, kiém tra cua co
quan chirc ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu chuin GDP.

3. Thanh phan Poan danh gi4 do Giam déc S Y té quyét dinh theo pham
vi va muc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh ty dénh gia va viée xir ly két qua danh gia dot xuét tai co s& phan
phéi thye hién theo quy dinh tai Didu 7 va DPidu 10 Thong tu nay.

Chwong V o
‘ DPOAN DANH GIA VIEC DAP UNG ‘
THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 13. Thanh phén va tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gis

1. Thanh phan doan danh gié:

Trudng doan, Thu ky va céc thanh vién khéc do Giam déc S& Y té quyét
dinh. S6 luong thanh vién Poan ddnh gia khong qua 05 nguoi.

2. Can bo Poan danh gid phai dép (mg tiéu chuin sau day:

a) La cong chirc, vién chirc thudc S¢ Y té hodic cong chirc, vién chirc, can bd
hop dong thudc céc don vi truc thude S&' Y té;

b) Co trinh d§ dai hoc hodc cir nhan hoéac trung cép vé duoc hodc y trd 1én;

¢) Pa duoc dao tao, huin luyén vé GPP, thanh tra, danh giad GPP va nim

1
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vitng cac nguyén tic, tiéu chuan GPP;

d) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dinh
phép luat trong qué trinh d4nh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co s phan phoi
dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Truéng Poan danh gia phai c¢é trinh d6 dai hoc dugc trd 1én, ¢ kinh
nghiém trong cdng tac quan ly dugc tir 02 ndm trd 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung d6t 1¢i ich: Thanh vién Poan danh gié dugc coi
la c6 xung dot l¢i ich v6i co sé phan phéi duge danh gia néu thude mot trong céc
truong hop sau day:

a) Pa timg lam viéc trong vong 05 nim gan ddy cho co s& phan phdi dugc
danh gia;

b) P tham gia hoat dong tur vén trong vong 05 ndm gan dy cho co so phan
phdi duge danh gia;

c) Pang c¢6 quyén lgi vé tai chinh véi co s& phan phéi duoc danh gia;

d) C6 vg hodc chong, con, bé hodic me, anh chi em rudt, bé hoic me cua vg,
b6 hodc me cia chdng dang 1am viéc cho co s& phan phéi dugc danh gia.

Diéu 14, Trich nhiém va quyén han ciia Poan dinh gia

1. Trach nhiém cia Poan danh gia

a) Panh gié toan bd cac hoat dong ciia co sé phéan phéi theo nguyén tic, tiéu
chuén GDP tuong img dugc quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, phién ban cép nhat
nguyén téc, tidu chuin GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh ¢6 lién quan; ghi
nhan cy thé c4c ndi dung danh gia, tn tai phat hién dugc, lap bién ban danh gia.

b) Bdo c4o két qua danh gia hodc gii trinh v& bao céo két qua danh gia GDP
trong trudng hop co s& phan phdi c6 v kién khong thong nhat véi noi dung Bién
ban danh gia GDP;

c) Bao mat toan b thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bj thong tin
lién quan dén hoat dong phan phédi thudc ctia co s& phan phdi, trir truong hop ¢6
su dong y clia co s& phan phéi hodic theo yéu cau cia co quan Nha nude ¢ thdm
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc, kho béao quan, trang thiét bi thudc co sé phan
phdi va c6 quyén dé nghi kiém tra khu vye khéc ¢6 lién quan dén hoat déng phan

phéi, bao quan thudc va nguyén liéu 1am thudc cua co s& phan phéi;

b) Yéu cau cung cép hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
Iy chét luong va bao quan thude, nguyén liéu lam thudc ctia co s& phan phdi;

¢) Thuc hién viéc thu thép tai liéu, b.’;'mg chung (sao chup tai liéu, chup anh,
quay video) chimg minh vé ton tai phat hién trong qua trinh danh gia;
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d) L4y mau thudc va nguyén lidu lam thudc dé gui kiém tra chét luong
theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban va yéu ciu co s& phan phdi tam dimg mdt phan hoic toan
b hoat dong phan phéi néu trong qua trinh danh gia phat hién co s& phan phoi
¢ vi pham anh hudng nghiém trong t6i chat lugng mot hodc nhiéu san phiam
thudc, nguyén liéu lam thudc va bao cdo ngudi ¢6 tham quyén ra quyét dinh xur
ly chinh thure.

. Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 15. Hiéu lwc thi hanh

1. Théng tu ndy c¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay26 thang 3 nim 2018.

2. Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 ctia Bb trudng
B Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tét phan phdi thude hét hiéu luc ké wr
ngay Thoéng tu nay c6 hiéu luec.

Diéu 16. Pidu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Théng tu nay cé su thay déi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luit mai.

Diéu 17. Piéu khodn chuyén tiép

1. Déi véi cée co s kinh doanh da duge cap Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc pham vi ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc hodc Gidy ching
nhan GDP c¢6 thdi han con hidu lyc, cdp trude ngay Théng tu nay ¢6 hiéu lyuc, co
s& phéan phdi dugc phép phéan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc dén hét thoi han
ghi trén gidy chimg nhan.

Trudng hop Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hét thoi han
hiéu lyc, co s& phan phéi phai tién hanh tha tuc dé nghi cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP va
danh gia viéc dap img GDP theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Trudng hop Gidy chimg nhan GDP hét thoi han trudce, co sé phan phéi phai
tién hanh tha tuc d& nghj danh gi4 viéc duy tri dap img GDP theo quy dinh tai
Chuong IV Théng tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duogc.

2. Dbi véi co s kinh doanh da dugc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban buén thude, nguyén lidu lam thudc khong thoi han, khi
hét thoi han Gidy chimg nhan GDP, co s¢ phan phdi phai tién hanh thi tuc ding ky
danh gia viéc duy tri dap ing GDP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Déi véi hd so dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugrc
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hozc hé so ding ky dénh gia dinh ky viéc dap tmg GDP da duoc ndp vé So Y té
trude ngay Thong tu ndy c6 hiéu lye, S& Y té tién hanh danh gia co sd theo tiéu
chuin GDP dugc ban hanh kém theo Théng tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang
12 nam 2011 cua B$ truéng Bo Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tt phan
phéi thudc hodc Théng tu nay.

Piéu 18. Trich nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém:

a) Chu tri, phéi hop véi céc don vi lién quan t chirc phd bién Théng tu nay;

b) Lam dau méi, phéi hop véi cac don vi ¢6 lién quan huéng dan trién khai
Théng tu cho S& Y té, Y té nganh va co s& phan phéi thugc pham vi chire nang,
nhiém vu dugc giao;

¢) Téng hop va cdng bé trén Trang Théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duge
danh sach co s& phan phéi trén toan qudc da duoc cAp Gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh dugc, Gidy chimng nhén GDP; cap nhat tinh trang Gi:’iy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhin GDP, tinh trang dap (mg
GDP va théng tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham
vi chirc néng, nhiém vu dugc giao;

d) Céng b tai ligu cap nhat GDP trén Céng Théng tin dién tir ctia Bo Y té
va Trang Thong tin dién tir cua Cyuc Quan ly Dugc;

d) Pau mdi hogc phéi hop véi Thanh tra Bo thyc hién kidm tra, thanh tra
viéc tuan thi cdc quy dinh ciia Thong tu ndy va xir ly vi pham theo thim quyén.

2. Cyc Quan ly Y, Dugc ) truyén co trach nhiém:

a) Lam dau méi, phdi hop v6i céc don vi ¢6 lién quan huéng dan trién khai
Théng tu cho S& Y té, Y té nganh va co s& phan phéi thude ¢ truyén, duge liéu
thudc pham vi chirc nang, nhiém vy dugce giao;

b) Tdng hop va cong bé trén Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y,
Duogc c6 truyén danh sach co s& phén phéi trén toan qudc da dugc cap Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, cdp nhat tinh trang Giéy chirg nhan
du didu kién kinh doanh dugec, tinh trang dép (rng GDP va thong tin khéc theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham vi chirc nang, nhiém vu
dugc giao;

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

3.86 Y té c6 trach nhiém:

a) Phoi hop v6i cac don vi lién quan (6 chirc phd bién Thong tu nay va hudng
dan trién khai cho céc don vi trén dia ban;

b) Thuc hién viéc tiép nhan hd so d& nghi cip Gidy ching nhéan du diéu kién
kinh doanh dugc hodic hd so dé nghi danh gia dap ung GDP, tién hanh danh gia
dap img GDP, cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching

le
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nhén GDP cho co s¢ phén phol tren dia. ban,
. c) Can‘g bo trén. Trang théng tin du;n tlrcia So Y té danh sach cac co 5o phan

-phm 43 duge cdp Gxay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dép
. img GDP va thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tur nay, theo

pham vi chitc néng, nhiém vu duge giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tudn thu cua co SO’ phan phoi tren dia ban Xur ly

» vi pham theo thim quyén;

d) Dinh ky hang thang bao céo cap nhat danh sach co $¢ phan phm tren dia, i
* o ban da dm.)’c cap Glay chimg nhan dii didu kmn kinh éoanh duqc Vit tmh trang dap
g GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Bxeu 8 Thong tunay vé Cuc Quan %)l

iy DH{IC ; .. A hie
il Co sé' phan phm co trach nhlgm sty v

e B T chure nghién ciru men khai viéc. thuc hl§ﬂ quy dmh cua phap luat ve
_dugc, tidu chuan dugc ban hanh tai Thong tu. nay, g

b) Bao dam ludn dép 1 ung tiéu chuan GDP trong sxfct qua trmh hoat dong cha . -

EU sé* phan phdi;

¢) Thire hien haat dgmg phan phm thuac nguyen ln;':u lam thuc;«c theo chmg Rk

pham vi duo*c cap phep trén co SO tudn thi cac quy dinh cta phap luat.

. ’frong qud trinh thyre hl.;-,n néu c& kho khéﬂ vudng *méc d& nghi cac co quan,
: to chuc, ca nhan phan anh vé BoY té de xem xet glal quyet &,

Nﬂf nhﬁn- < 23 B ' v

- Uy ban vé céc vin dé xi hoi cita Quac h{h (dé b/cao‘;, s
- VPCP (Phéng Céng béo, Céng Théng tin du,-a tir Chinh phu) >

- By trudng (dé blc); - :
- - Céc Thif trudng BYT

«Bd Tu phép (Cue kidm tra vin bin QPPL)

- BO, Co quan ngang B, Co quan thude cliinh phi;

-Céc Vy, Cye, Ttra BO Y té; _ R A
L -SoY s s FAPR, . i _

- Tong cong'ty Duge Viét Nam; : 3 N

- Hi¢p hdi Doanh nghi¢p dugce Viét Nam; . g Quoc Clm’ng

- Hoi Dugc hoc Vigt Nam;

- Tong cyc 11ai quan;

-Cong TTDT BJ Y té, Trang TTDT Cuc Quan ly Dugc;

- Lwu VP, PC, QLD ﬁj’j
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trong d6 bao gdm cac chi tiét vé cac chu dé dugc dao tao va di tugng tham gia
dao tao.

7.2. Céc nhan vién chi chét tham gia vao viéc bao quan, phan phéi thudc
phai c6 du nang luc va kinh nghiém phti hop véi trach nhiém dugc giao dé bao
dam thude duge bao quan, phan phéi ding cach.

7.3 Phai bd tri & nhan su c6 ning luc tham gia vao tat ca cac khau trong
qua trinh phan phéi thudc nhim duy tri chét lugng san pham.

7.4. Céc quy dinh ciia phap luat lién quan dén trinh d¢, ning luc ciia nhin
vién tham gia hoat dong phan phéi, bao quan thude phai dugc tuan thu.

- Thu kho bao quan thudc phai ¢é trinh d6 chuyén mén tir duoc si trung
hoc tré 1én. Déi véi co s& phan phédi thude cb truyén thi thii kho phai ¢6 trinh d6
tir trung cdp y hoc ¢b truyén trd 1én hoic lwong y, lvong dugce. Péi véi co so
phin phéi thudc c6 yéu cau quan 1y dic biét (thudc gay nghién, thude hudéng
tdm than va tién chit ding lam thudc, thudc phéng xa), thi kho phai dap tmg
quy dinh tai cdc quy ché lién quan. Nhén vién kiém tra, kiém soat chat luong
thubc phai cé trinh d6 duge si dai hoc.

- Bdi véi co s phan phdi véc xin va sinh pham y té, tha kho phai ¢é trinh
6 tir trung cép y, duoc trd 1én; nhén vién cé nhiém vu van chuyén phai ¢6 trinh
d6 chuyén mén vé dugc tir trung hoc tr¢ 1én; cédc nhan vién lam nhiém vu ce’ip
phét phai c6 trinh d tir so cap y dugc trés 1én.

7.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhén, bao quan, déng
goi/dong goi lai cac thue doc hai (nhu nguyén liéu c¢6 hoat luc cao, nguyén
lidu phéng xa, chét gay nghién va cac thubc nguy hiém, cac thudc nhay cam
va/hodc nguy hiém véi méi truong ciing nhu céc san pham c6 nguy co dic biét
din dén lam dung, gdy chay hoic nd) phai duoc dao tao dic biét.

Nhén vién phai ddm bao stc khoé va phai duoc dinh ky kiém tra stc khog.
Céc nhan vién méc cac bénh truyén nhiém phai dugc tach khoi cac khu vuc bao
quéan, van chuyén thudc. Phai c6 quy trinh va thiét bj so ciru d& xir tri céc
trudng hop tai nan c6 thé xay ra anh huéng dén sy an toan ciia nhan vién.

7.6. Nhan vién tham gia vao viéc phan phéi thudc phai mic quan 4o bao
ho hodc dE‘mg phuc phti hop véi nhitng cong viéc ma ho tién hanh. Nhimg nhén
vién tiép xtic véi cac thubc nguy hiém (vi du nhu cac san pham c6 hoat tinh
cao, doc, dé gay nhiém tring hay gay di img) phai dugc cung cép trang phuc
béo hd can thiét.

7.7. Phai xdy dung va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh c4 nhén cho nhén
vién phi hop véi cac hoat dong tién hanh. Noi dung nhimg quy trinh d6 phai dé
cap dén céc van dé sirc khoé, vé sinh va trang phuc cua nhan vién.
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7.8. Phai xdy dung quy trinh, diéu kién tuyén dung va 4p dung ké ci doi
v6i nhan su hop ddng hodc tam thdi va cac nhan sy khic c6 thé tiép cén thude,
kiém sot kha ning céc san phim thubc roi vao tay ca nhan hodc t6 chirc khong
dugc cap phép.

7.9. Phai xay dung quy dinh va cac quy trinh x1r phat dé ngan chin va giai
quyét céc tinh hung ma cac c4 nhan tham gia phan phdi thudc bi nghi ngd
hoéc bi phat hién c6 dinh liu dén bét ky hanh dong nao lién quan dén viéc bién
thi, xAm pham, 1am sai léch hoac lam gia bét ky sin pham nao.

8. Hé thong chat lwgng

8.1. Trong pham vi mét t& chirc, bio dam chét lugng chinh 1a mot cong cu
quén ly. Co s& phan phéi phai cé chinh sach chat luong bé.ng van ban mo ta
nhimg muc dich va chinh sach chung cua nha phan phdi vé van dé chat luong,
cac chinh sach nay phai dugc ban lanh dao cua co s& chinh thirc phé duyét va
cong bb.

8.2 Hé théng chat lugng phai bao gom co céu té chir, quy trinh, cac qua
trinh va ngudn luc phi hop, céc hanh dong déng bod can thiét nhdm bao dam
mot cach tin cay rang san pham hodc dich vu va cac hd so tai lidu cua hé thong
dap mg cac yéu cau chét lugng da dat ra. Toan bd céc hanh dong nay duge mo
ta 1a hé théng chat lugng.

8.3. Hé thdng chat lugng phai bao gbm céc quy dinh nham bao dam rang
co s& ding ky/ndm gitr gidy phép luu hanh san phim, co s& dugc ghi tén trén
nhin (nha san xuat, nha nhap khau, nha phan phdi), cac co quan quan ly dugcly
té, co quan quan 1y c6 thAm quyén lién quan s& dugc thong béo ngay lap tic
trong truong hop thuéc dugc khing dinh hodc nghi ngd bi lam gia. Cac sin
phdm nhu vay phai duge béo quan ¢ khu vire dam bao an ninh, dugc cach ly va
duoc xéc dinh ro rang nhiam ngin chén tinh trang tiép tuc phan phdi hodc buén
bén.

8.4. Khi 4p dung thuong mai dién tir (e-commerce) trong kinh doanh
thude, co s& phan phdi phai xdy dung cac quy trinh va hé théng thich hop dé
bao dam c6 thé truy lai ngudn gdc va xc minh duge chit lugng thude. Chi ¢6
cac td chire hodc ca nhan dugc cé‘ip phép mdéi duge thyc hién cac giao dich dién
tir (ké ca cac giao dich dugc tién hanh thong qua Internet) lién quan t6i phan
phéi thube.

8.5. Phai ¢ céc quy trinh mua sam, cung tmg va xuét kho da dugc phé
duyét dé bao dam thubc dugc mua tir cic nha cung cap hop phap da dugc dénh
gia, chép thuin va duoc phan phéi téi cac co s&, phap nhan cb gidy phép du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh ctia phap luét.
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8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra va chimg nhén tuan thu hé
théng chét lugng (nhu tidu chuén ISO hodc cic huéng din qudc gia hodc quic
té€) do cdc co quan bén ngoai chimg nhan. Tuy nhién, viéc chimg nhén niy
khong thé thay thé cho viéc tuan thu cic huéng din vé GDP lién quan dén
thudc.

8.7. Néu c6 cac bién phap bao dam tinh toan ven cia thudc trong qua trinh
van chuyén thi cac bién phép nay phai dwoc quan Iy chit ché. Vi du, néu 4p
dung cac chuong trinh kiém soat bang niém phong ddi véi cac 16 hang vén
chuyén thi cac s6 niém phong phai dugc ghi sao cho tuan tu va cé thé theo doi
duoc, su toan ven cua dAu niém phong phai dugc theo déi va cac s6 niém phong
phai dugc xéac thyuc trong qué trinh van chuyén va khi tiép nhan. Can c6 cac quy
trinh bang vin ban dé ap dung trong cac tinh hudng phét hién thudc gia hodc
nghi ngo bi lam gia.

8.8. Co s& phan phdi phai dinh ky tién hanh danh gia nguy co tiém an dbi
véi cht luong va tinh toan ven cia thudc. Hé théng chat lugng phai dugc xay
dyng va thuc hién nhim giai quyét bit ky nguy co tiém 4n nao di x4c dinh
dugc. Phai dinh ky tién hanh ra soat va diéu chinh hé théng chét luong dé gitp
giai quyét cic nguy co méi phét sinh duge xac dinh qua qua trinh danh gia
nguy co.

Kha niing truy nguyén ngudn gbc ciia thude

8.9. Cac quy dinh dugc xay dung, ap dung phai nhdm muc dich thiét lap va
dam bao mot hé théng phan phdi an toan, minh bach va an ninh, trong dé bao
gdm kha ning truy nguyén san phim trong toan by chudi cung tmg. Day la trach
nhiém chung cia c4c bén tham gia chudi cung tmg. Cén c6 cc quy trinh nhim
bao dam viéc truy nguyén hé so san phim da tiép nhan va phan phéi dé tao diéu
kién cho viéc thu hdi san pham.

8.10. Tét ca céc bén tham gia chudi cung img phai dugc x4c dinh, nhan
dang, tly thudc vao loai san phdm va quy dinh ciia phap luat.

8.11. Cén c6 céc bién phap dé bao dam thudc phai c6 hd so kém theo dé
cho phép truy nguyén ngudn gbc trong toan bd kénh phan phéi tir co sd sin
xuAt/nhap khau dén co sé phéan phéi hodc co sé cung {mg/cap phét san pham cho
bénh nhén hodc ngudi dai dién cia bénh nhéan (xem 14.2). Cac ban ghi chép ve
han sir dung va sb 16 san phim 13 mot phan cua hd so phan phdi, gitp truy
nguyén ngudn géc san pham.

Ho so kém theo ctia timg 16 san phidm cia co s& phan phdi t6i thiéu phai
bao gém cac thong tin sau dé dam bao kha ning truy nguyén ngudn gdc:
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- Nhép hang: Tén, dia chi, co so giao hang, co s& san xuat, dau méi lién hé
clia co s& giao hang, thoi gian nhép, sé luvong nhap;

- Xuat hang: Danh sach tén, dia chi, dau méi lién hé co sé nhén hang, thoi
gian xuat, s lugng xuat, sb lwong ton.

8.12. Néu c6 thé, va la truong hop tot nhét, co s& ¢ quy trinh thiét 1ap va
duy tri mot hd so san phim cho phép theo ddi toan bd qua trinh tir san xuét san
phdm cho dén phén phéi, cip phat cho ngudi sir dung.

Can ¢6 quy dinh, huéng din nhén biét bing cam quan va/hodc phan tich
céc san phdm c6 kha néng 12 gia. Quy trinh xir 1y khi phét hién mét san pham bi
nghi ngd phai bao gébm ndi dung quy dinh vé béo céo, thong tin cho co s& ding
ky/ngudi nim gift gidy phép luu hanh san phdm, co s& san xuat, nhap khau hodc
co s& phéan phdi c6 tén ghi trén nhan, cho co quan quan ly dugcly té va cac co
quan c6 tham quyén lién quan khéc (tham khao phén 19).

8.13. Néu thich hop, co s& nén xay dung mot hé théng dinh danh, ma hoa
san phim phu hop véi thong 1é qudc té cling véi sy hop tc ciia cdc bén tham gia
vao chudi cung tmg.

9. Nha xwéng, kho tang va bao quan

9.1, C4c nguyén téc thuc hanh t6t bao quan (GSP) dugc ap dung trong moi
hoan canh ma thudc duge bdo quan va trong sudt qua trinh phan phéi. Dé biét
thém céc huéng din bd sung lién quan dén cic nguyén tic chung vé bao quéan
thubc, tham khao Hudng dén thue hanh tét bao quan thuée cia WHO.

Khu vuc bao quan:

9.2. Phai c6 bién phap nhim ngin ngira nhitmg ngudi khéng dugce phép di
vao khu vue bao quan. Nhan vién phéi tuan thu cdc chinh sach cta co s& nhim
duy tri mdt mdi trudng lam viée an todn, an ninh va hiéu qua.

9.3. Khu vue bao quan thudc phai cé du dién tich va c6 di khong gian dé
bao quan cac nhém thudc khac nhau theo trat ti gfim céc san pham thuong mai
va phi thuong mai, san phim can biét tri¥, bj loai, bi tra v& hoc bi thu hoi cling
nhu san phdm nghi bi lam gia. Khu vuc bao quan t6i thiéu phai c6 dién tich mit
bing 30m? véi thé tich 100m?®. Truong hop co s& ban budn duge ligu, vi thude
cb truyén phai c6 kho bao quan téng dién tich tdi thiéu phai 1a 200m?, dung tich
tb1 thiéu phai 1a 600 m®.

9.4. Khu vuce bao quéan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh sao cho bao dam
cac dieu kién bao quan yéu cau. Dac biét, khu vuc nay phai sach sé€ va kho rao
va duge duy tri & mirc nhiét d6 chap nhan dugc. Thude phai dugc bao quan & vi
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tri cao hon san nha va cé khong gian phu hop cho phép viéc don dep vé sinh va
kiém tra. Cac gid, ké phai dugc duy tri & tinh trang sach s& va dugc bao dudng.

9.5. Khu vuc bao quan phai sach s&, khong c6 rac va con tring. Co s¢ phan
phéi phai bao dam nha kho va khu vuc bao quan thudng xuyén duge lam vé
sinh. Phai ¢é chuong trinh bing van ban dé kiém soat céc loai vat gay hai. Cac
bién phap, chét diét con trung, cac loai gdy hai khac phai an toan va khong c6
nguy co gy 6 nhiém cho thudc. Phai c6 céc quy trinh vé sinh phi hop dé lam
sach bat ky cac chét roi vii nao & dam bao loai bé hoan toan cac nguy co gy
nhiém.

9.6. Néu thyc hién 1dy méu trong khu vuc bao quén thi viéc 14y miu phai
dugc tién hanh sao cho ngin chin dugc tinh trang tap nhim hoic nhiém chéo.
Phai c6 dy du cac quy trinh vé sinh khu vue lay mau.

9.7. Céc khu vuc giao nhan phai duge bd tri sao cho c6 thé bao vé san
phim tranh khoi téc dong truc tiép cia thoi tiét. Cac khu vyc tiép nhan phai
duge thiét ké va trang bi sao cho kién hang dén duoc lam sach trude khi bao
quén, néu can.

9.8. Néu c¢6 khu vire danh riéng cho viéc biét trit san pham, thi khu vuc nay
phai ¢6 bién hiéu rd rang, va chi c6 ngudi c6 thdm quyén méi duge ra vao khu
vuc d6. Bat ky bién phép biét trit thay thé nao khic déu phai dam bao cung cap
dugc mirc d an toan nhur trén. Vi du: c6 thé sir dung hé thong méy tinh dé quan
Iy néu hé théng dugc danh gia thdm dinh dam bao an ninh.

9.9. Viéc cach ly co hoc hodc cac bién phédp cach ly twong tmg da dugc
thim dinh (vi du nhu hé théng quén ly dién tir) phai dugc trién khai, 4p dung dé
bao quan cac san pham bi loai bd, hét han, thu hdi hodc tra lai va san pham nghi
bi lam gia. Cac san phdm va khu vyc lién quan phai dugc nhan dang phi hop.

9.10. Trir khi c6 mdt hé théng thay thé phit hgp nhim ngan chan tinh trang
str dung céc sén pham bj cach ly, biét trir, bj loai bo, tra lai, thu hdi hoic nghi
ngo bi lam gia mét cach vé thic hodc khong duge phép, néu khong thi phai bé
tri khu vyc riéng dé bao quan tam thdi cac sén phdm ndy cho dén khi cé quyét
dinh xtr Iy ddi véi céc san phim nay.

9.11. Phai bdo quan thudc, nguyén liéu phéng xa, thudc va nguyén lidu lam
thudc phai kiém soat dic biét (gay nghién, huéng tim thin, va tién chit) va cac
thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khéc cling nhu cic thube c6 nguy
co lam dung dic biét, gdy chay, nd (nhu céc chit long va chét rin d& bat lira, dé
chay va céc loai khi nén) & céc khu vuc riéng biét, c6 cac bién phap bao dam an
toan va an ninh theo ding quy dinh cla phép luat tai cac van ban quy pham
phép luat lién quan.
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Thudc dbc, nguyén liéu doc lam thudc, thude va duge chat trong Danh
muc thude, duge chét thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mot ) nganh,
linh vuc phai duqc béo quan & khu vyc riéng biét, khong dugc dé cling cic
thudc khac, phai sdp xép gon gang, tranh nham 13n, d& quan sat, phai duogc bao
go6i dam bao khong bi thdm va rd ri thude ddc, nguyén liéu doc lam thudc trong
qua trinh van chuyén.

9.12. Thuée phai dugc xit ly va bao quan sao cho ¢6 thé ngin ngira tinh
trang tap nhiém, 1an 16n va nhiém chéo.

9.13. Phai c6 hé théng bao dam thudc hét han truée duge ban va/hodc phan
phdi trude (hét han trude/xudt trude (FEFO) C6 thé cho phép trudng hop ngoai
1é khi phu hop, véi diéu kién 1a phai kidm soat ddy du nham tranh dua ra phén
phdi cac san phém d3 hét han sir dung.

9.14. Céc san pham bj v&, hong phai dugc tach ra va bao quan riéng biét.

9.15. Khu vuc bao quan phai dugc cung cép da anh sing dé co the thuc
hién tat ca cac hoat dong mdt cach chinh xac va an toan.

Céc diéu kién bio quin va kiém soat hang héa:

9.16. Céc didu kién bao quan va xir Iy san pham phai tuan thu cdc quy dinh
hién hanh cua luat phap va cua co s,

9.17. Céc didu kién bao quan thude phai dap img yéu cAu cia nha san xuat.

9.18. Phai ¢6 sin cac phucmg tién dé bao quz’m tAt ca thudc trong diéu kién
phu hop (v.d. duge kidm soat vé moi t:ru‘cmg khi cin). Céc diéu kién bao quan
nay phai dugc ghi chép va luu hd so néu ching la céac diéu kién quan trong dé
duy tri cac déc tinh cua thuéc dugce bao quan.

9.19. Sb sach ghi chép so lidu theo ddi vé diéu kién nhiét do phal c6 sin dé
xem xét. Viéc kiém tra nhiét do can phai dugc thyc hién tai thoi diém/khoang
thoi gian xéac dinh. Thiét bj dung dé theo doi diéu kién bao quan phai dugc kiém
tra theo cac khoang thoi glan phu hop da dinh trude va két qua kiém tra phai
dugc ghi chep va luu lai. TAt ca cac ho so theo ddi phai dugce luu it nhét 1a cho
dén hét tudi tho cua thubc duge bio quan cong thém mdt ndm nira hodc theo
quy dinh cua phép luat. Két qua danh gi4 do ddng déu nhiét d6 phai cho thay su
ddng nhét vé nhiét do trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo dai nhiét do
phai duoc dat ¢ nhung khu vuc/vi tri c6 kha ning dao dong nhiéu nhat dugc xac
dinh trén co s& két qua danh gia do ddng déu nhiét do trong kho; trong d6 phai
c6 it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét dd tu ghi vai tan suét ghi pht hop (thuong
01 hoidc 02 lan trong 01 gid tiy theo mua).

Péi v6i cac thude, nguyén lidu 1am thubc ¢ yéu cau diéu kién bao quan
dic biét (vi du: vic xin, sinh phém y té) can sir dung cac thiét bi theo dai didu
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kién (vi du: nhiét d) lién tuc trong qua trinh bao quan, vén chuyén. Viéc su
dung thiét bj theo ddi va s6 liéu ghi dugc phai duge lwu lai.

9.20. Thiét bj dung dé theo ddi cac diéu kién bao quan can phai dugc hidu
chinh theo tin suit xéac dinh.

9.21. Phai dinh ky tién hanh kiém ké d6i chiéu thudc ton kho so véi ho so
s6 sach

9.22. Tét ca sai l&ch khi dbi chiéu hang luu kho phai duoc diéu tra theo
quy trinh x4c dinh dé kiém tra xem c6 sy nham 1an vé tinh hay khong, cip phat
hoic tiép nhan chua ding, c¢é tinh trang trdm cip va/hodc bién thu thude hay
khong. Hb so ghi chép vé céc cude didu tra ndy phéi duge luu giit trong mot
thoi gian nhét dinh.

10. Phwong ti¢én van chuyén va trang thiét bj

10.1. T4t ca cac phuong tién van chuyén, trang thiét bj duoc sir dung trong
hoat déng bao quéan, phan phdi hodc xir Iy thude phai phu hop véi muc dich st
dung va phai bao vé dugc thude tranh khéi cac didu kién c6 thé anh hudong xiu
dén tinh toan ven cua bao bi, d6 6n dinh cuia thudc va phong tranh viéc 6 nhidm,
nhiém ban dudi bit ky hinh thic nao.

10.2. Viéc thiét ké va sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi
phai dam bao muyc dich giam thiéu nguy co sai sét va cho phép lam vé sinh
va/hodc thyc hién bao tri hiéu qua nhdm trénh tap nhiém, tich tu bui ban
va/hodc bat ky anh huéng c6 hai nao déi véi chit lugng thube dugc phan phdi,
van chuyén. Vigc don vé sinh phuong tién van chuyén phai dugc thuc hién phu
hop, dugc kiém tra va ghi chép day du.

10.3. Néu kha thi, cdn xem xét bd sung cac thiét bi dién tir dinh vi toan ciu
(GPS) va céc cong tic ngit dong co cia phuong tién van chuyén nhim tang
cudng dam bao an ninh cho thudc dang & trén phuong tién van chuyén.

10.4. Nén sir dung cac phuong tién vén chuyén va trang thiét bj bao quan
chuyén dung dé vén chuyén thuéc. Khi khéng c6 phuong tién van chuyén va
trang thiét bj chuyén dung thi phai c¢6 quy trinh phu hop dé bao dam cht lugng
ctia thudc khong bj anh hudng trong qué trinh van chuyén.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung
chira hang can phai dugc lya chon, ddnh gid phi hgp nhim dam bao thude,
nguyén liéu lam thudc dugc bao quan & diéu kién yéu ciu trong qua trinh vén
chuyén.

N.6. Phai c6 cac quy trinh d& bao dam tinh toan ven cia san phiam khéng
bi anh hudng trong qua trinh vén chuyén.
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10.7. Truong hop sir dung dich vu van chuyén do bén thir ba cung cap, co
s phin phm phzu c6 thoa thuan/hgp dong bing van ban vdi bén cung cap dich
vu van chuyén & dam bao cac bién phap phu hop dugce thuc hién nhim bao vé
san pham, ké ca duy tri s6 sach ghi chép va hd so phi hop. Cac thoa thuan nay
phai tuan thu cac quy dinh cia phap luét.

10.8. Khong duoc sir dung céc phuong tién chuyén chd va trang thiét bi da
bi hong. Cac phuong tién va trang thiét bi nay phai dugc dan nhan héng hoéc bi
loai bo.

10.9. Phai co cac quy trinh van hanh va bao tri cho tht ca céc phuong tién
vén chuyén va trang thiét bi tham gia vao qud trinh phéan phdi, bao gdm cé céc
quy trinh vé sinh va canh béo an toan.

10.10. Cac phuong tién chuyén cho, thung chira hang (container) va trang
thiét bj bao quan phai luén dugc giit sach s& va kho rdo va khong co rac ban tich
tu. Co s& phan phdi phéi bao dam phuong tién vén chuyén dugc sir dung phai
thuong xuyén dugc vé sinh sach sé.

10.11. Cac phuong tién chuyén chd, thing dung hang (container) va trang
thiét bi bao quan phai duoc gitt 8 tranh khoi cac loai gagm nham, sau bo, chlm
chéc va céc lodi vat gay hai khic. Phai c6 cac chuong trinh bing vin ban va s0
sach ghi chép danh cho viéc kiém soat cdc dong vét gay hai. Céc chit ding dé
tay rira va xong khoi khong duge gdy anh hudng bét loi dén chat lugng sén
pham

10.12. Céc trang thiét bi duge chon va str dung dé 1am sach céc phucrng
tién chuyén chd khong duge tré thanh nguon gy 6 nhiém. Cac chit dung dé tay
rira céc phuong tién chuyén cho phai duge su cho phép cua ngudi quan ly cua
co s& trude khi str dung.

10.13. Phai dic biét luu y dén viéc thiét ké, sir dung, lam vé sinh va bao
dudng cac trang thiét bi dung dé xir ly céc loai thubc khong dugce bao vé bai cac
thing cdc téng hodc bao bi van chuyén.

10.14. Trong qua trinh van chuyén, truong hop thuéc 6 yéu cau cac diéu
kién bao quan dic biét (nhu nhiét do va/hodc do a dm tuong dbi) khac hodc chat
ch& hon so véi cac didu kién du kién clia méi trudng xung quanh thi cac diéu
kién nay phai dugc cung cép, kiém tra, glam sat va ghi chép. T4t ca céc so sach
theo doi phai dugce luu giir it nhét cho dén hét tudi tho cua san pham dugc phén
phéi cong thém mot nam nira hodc theo quy dinh ctia phép luat. Sb séach ghi
chép céc dir liéu theo ddi phai c6 san daé phuc vu cdng tac thanh tra, kiém tra
ciia co quan quan ly hodc co quan ¢ thdm quyén khéc.
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10.15. Céc trang thiét bi dugc sir dung dé theo dai cac didu kién béo quan,
nhu nhiét d6 va d¢ 4m, trén cdc phuong tién chuyén chd va thung chira hang
(container) phai dinh ky dugc hiéu chuan.

10.16. Céac phuong tién chuyén chd va thung chira hang (container) phai
i 16n dé cho phép sép xép, bao quan ¢ trit tu cac san pham, nhém san phim
khac nhau trong qua trinh van chuyén.

10.17. Trong qua trinh van chuyén, phai cé bién phap cach ly cac thube bj
loai bé, b thu hdi hogic bi tra vé ciing nhu cac san pham nghi ngd bi lam gia.
Céc san pham nay phai dugc déng géi can than, ghi nhén rd rang va phai c6 sb
sach theo d&i phu hop.

10.18. Can c6 cac bién phap ngan ngtra nhitng nguoi khong c¢é nhiém vu di
vao vd/hodc lyc loi phuong tién chuyén ché va/hoic trang thiét bi bao quan;
cling nhu phong tranh kha ning thude bj trém cép hodc bién thu.

11. Bao bi vin chuyén va ghi nhén trén bao bi

11.1. Thude phai duge bao quan va phan phéi trong cac bao bi van chuyén
khong gdy tac dung bat loi dbi véi chat lugng san phdm va c6 di kha ning béo
vé san pham tranh khoi céc tac dong bén ngoai, ké ca 6 nhidm.

11.2. C4c bao bi chuyén chd hang phai cé nhin véi ddy du thong tin vé
diéu kién van chuyén, bao quan va cac canh béo lién quan dé béo dam sin phdm
dugc van chuyén ding cich va an toan trong toan bd thdi gian vén chuyén. Bao
bi chuyén chd phai cho phép xac dinh duoc néi dung va nguon gdc hang hoa
chira bén trong.

11.3. Trudng hop c6 cac yéu ciu dic biét vé van chuyén va/hodc diéu kién
bao quan thi cic diéu kién d6 phai dugc ghi trén nhan cua bao bi chuyén ché.
Néu mét san phéln dugc dy dinh van chuyén, giao hang dén khu vuc nim ngoai
tam kiém so4t cia hé théng quan ly san phim cia nha san xuét, thi trén nhan
bao bi chuyén ché phai ghi rd tén, dia chi ciia nha san xuit, cic diéu kién vén
chuyén dic biét va bat ky yéu cau phap ly dic biét nao, ké ca cac dau hiéu an
toan.

11.4. Thong thuong, chi sir dung céc tir viét tit, tén hodc ma sé duge chip
nhan trong giao dich quéc té hoic quéc gia.

11.5. Cén phai dic biét than trong khi sir dung da kh6 dit trong bao bi
chuyén ché. Bén canh vén dé an toan, can phai dam bao ring san phdm khéng
tiép xtic véi da kho do da khé co6 thé gy anh hudng xau dén chét lugng san
pham.
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11.6. Phai c6 céc quy trinh bing van ban dé xir Iy cac bao bi van chuyén bi
hu hong va/hoic v&. Can dic biét luu y dbi véi cac bao bi van chuyén chira céc
san phdm doc hai, nguy hiém.

12. Giri hang/giao hang va tiép nhan

12.1. Thudc chi duge ban va/hodc phén phdi cho co s, ca nhén c6 hoat
dong dugc hop phép dugc phép mua nhimg san pham d6 theo quy dinh cua
phép luat. Phai cé cdc van ban chimg minh tinh hop phap cua ca nhan, co s6 d6
trude khi thude duge giri di.

12.2. Trude khi glao hang-gri hang, co s& phén phdi thube phai bao dam
ring c4 nhén hoic to chirc van chuyen hang, ké ca bén nhan hop ddng vén
chuyén thudc, nhén thuc duge vé thubc duoc van chuyén va tuan thi céc diéu
kién bao quan va véan chuyén phu hop.

12.3. Chi tién hanh giao hing-giri hang va véan chuyén thuéc sau khi nhan
lénh giao hang c6 hiéu luc hodc ké hoach cung cap bd sung c6 hiéu luc va phai
duoc ghi chép day du.

12.4. Phai xay dung cac quy trinh bang van ban cho viéc giao hang — guri
hang. Cac quy trinh nay pha1 lwu ¥ dén ban chét cia san pham ciing nhu bat ky
canh béo dic biét ndo can quan tam. Céc thudc dang trong qua trinh biét tri
phai duoc ngudi chiu trach nhiém v& chét luong cho phép méi duge xuét kho
(tham khao 6.3).

12.5. Phai chudn bi hd so vé thudc dugc giao hang-guri hang, trong do it
nhét phai bao gom céc thong tin sau:

- Ngay, thang, nam guri hang;

- Tén va dia chi ddy du (khong viét tat), loai hinh doanh nghiép cia co s&
chiu trach nhiém vén chuyén, sb dién thoai va tén cia nguoi lién hé;

- Tén va dia chi ddy du (khong viét tit), va tinh trang cla co so, nguoi
nhan hang (v.d. nha thudc bén 1¢, bénh vién hay phong kham cong dong);

- MO ta v& cc san phim nhu tén, dang bao ché va nong do (néu co);

- S6 luong san phém, tie 1 sb luong thung hang va s6 lugng san phdm
trong mdi thung hang (néu cé);

- Céc didu kién van chuyén va bao quan duge ap dung;

- Ma s6 cho phép xéc dinh 1énh giao hang; va

- S6 16 va han st dung (néu khong cé sin khi giao hang-gtri hang thi thong
tin ndy it nhat phai duoc luu tai co so tiép nhan dé tao diéu ki¢n cho viée truy
nguyén ngudn goc).
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12.6. Hb so giao hang-giri hang phai c6 du thong tin dé tao dam bao cho
viéc truy nguyén ngudn gbc thube. Céc hd so nay phai tao diéu kién cho viéc
thu hdi mot 16 san phdm bt ky, néu cin, cling nhu diéu tra céc thude gia hoic
cac thude c6 kha ning bi 1am gia.

12.7. Ngoai ra, s6 16 va han sir dung cia thube phai dugc ghi chép tai thoi
diém tiép nhan dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguoén goc.

12.8. Cac phuong phép vén chuyén, bao gf}jm ca phuong tién chuyén chd
duge sir dung, phai dugc luya chon cn than, c6 tinh dén cac diéu kién tai dia
phuong, khi hau ving va nhing thay d6i theo mua da biét. Péi véi cac thude ¢6
yéu cau vé kiém soat nhiét do, viéc giao hang phai dugc thuc hién phu hop véi
diéu kién bao quan va van chuyén yéu cu

12.9. Phai xdy dyng ké hoach giao hang va tuyén giao nhén, c6 tinh dén
nhu cau va diéu kién tai dia phuong. Ké hoach giao hang va tuyén giao nhan
(duong di) phai kha thi va c6 hé ﬂléng. Céc nguy co vé an toan cling phai duogc
xem xét khi xdy dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhan.

12.10. Can luu y bao dam sb lwgng san pham dit hang khong vuot qua
ning luc bao quan clia co s& tiép nhén.

12.11. Viéc xép hang vio thing chira hang va phuong tién van chuyén
phai dugc thyc hién mét cach than trong va co hé thong theo nguyén tic d&
trudc/xép sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang, va trénh hu héng hang hoa va
giam nguy co mét an ninh. Phai c6 céc bién phap b sung khi xép, d& thung
hang cactong dé bao dam tranh hu hai.

12.12. Khéng dugc cung ung hodc tiép nhén cac thudc sau khi da hét han
sir dung hoac gz"in hét han st dung dén mirc chic chin san phdm s& hét han
trude khi dugce sir dung.

12.13. L6 hang dén phai duogc kiém tra d& xac thuc tinh toan ven cia bao
bi chira hang/hé thong bao bi kin @& dam bao cac d4u hiéu chéng bao bi b

13. Van chuyén va thude trong qu4 trinh vin chuyén

13.1. Thudc va bao bi van chuyén san phdm phai duge bao vé nhim ngin
chin hoidc cung cdp bang chimg vé cac trudmg hop tiép can ma khong dugc
phép. Cac phuong tién chuyén chd va nguoi van hanh phuong tién phai dugc
dam bao an ninh nham tranh tinh trang bi mét trém va céc truong hop bién thi
khac trong qué trinh vén chuyén.

13.2. Qua trinh vén chuyén thudc phai duge bao vé an toan, va phai bao
gdm ca hd so ghi chép phi hgp @ tao diéu kién cho viéc nhan dang va xac
minh viéc chép hanh céc yéu cau vé quan ly. T4t ca céc nhén vién tham gia vao
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qué trinh van chuyén phai tuan thu céc chinh sach va quy trinh vén chuyén dé
dim bao an toan cho san pham.

13.3. Ngudi chiu trach nhiém van chuyén thude phai dugc thong béo vé tat
ca cac diéu kién lién quan dén viéc bao quan va van chuyen thuéc. Céc yéu cau
nay phai dugc tuan thu trong sudt qué trinh vén chuyen va trong bét ky giai
doan b4o quan trung gian nao.

13.4. Thubc phai duge béo quan va van chuyén phi hop véi cac quy trinh
dé bao dam:

- Khéng 1am mét cac théng tin gitip nhan dang san pham;

- San phim khong gdy nhidm va khong bj tap nhiém bdi san pham khac;

_ Céc bién phép du phong duge thyc hién dé tranh viée thude bi do, va, bi
bién tht hodc bi mat trom;

- Céc diéu kién nhiét do, do 4m thich hop dugc duy tri trong sudt qua
trinh van chuyén, bao quan, vi du: st dung hé théng lanh dbi voi cac thude
nhay cam vdi nhiét do.

13.5. Diéu kién bao quan quy dinh d6i voi thude phai duge duy tri trong
gigi han cho phép trong sudt qua trinh van chuyén. Néu co s& hodc ca nhéan
chiu trach nhiém van chuyén phat hién thdy tinh trang sai 1éch trong qua trinh
van chuyén thi phal thong bdo cho co s phéan phéi va noi tiép nhan. Trong
truomg hop not tiép nhén phét hién thay tinh trang sai lech thi noi tiép nhan phai
thong bdo cho co sé phan phdi. Truong horp cén thiét, can phai l1en lac voi co
sO san xuit dé cé cac thong tin lién quan dén cac bude phu hgp can thuc hién
tiép theo.

13.6. Trong qua trinh van chuyén, truong hop thubc c6 yéu cau cac diéu
kién bao quan dic biét (nhu nhi¢t do va/hodc do a 4m tuong d61) khac hodc chit
ché hon so véi cac didu kién du kién ciia méi truong xung quanh thi cac diéu
kién nay phai dugc nha san xuAt thé hién trén nhan, dugc theo ddi va ghi lai.

13.7. Phai c6 céc quy trinh bing van ban dé diéu tra va xir Iy cdc truong
hop khéng tuan thu céc yéu cau bao quan nhu sai 1éch nhiét do.

13.8. Khi van chuyén va bao quan céc thude ¢6 chira cdc chat dc hai nhu
doc chét, nguyen liéu phéng xa va cac thudc nguy hiém khac c6 nguy co dac
biét din dén lam dung, gay chay hodc nd (nhu cac chét 16ng, chit rdn dé bat lira
va dé chay va cac loai khi nén) thi céac thudc nay phai dugc bao quan & nhitng
khu virc an toan, riéng biét va dam bao an ninh; va duge van chuyén trong céc
bao bi va phuong tién van chuyen an toan, dugc thiét ké phu hop va chic chan.
Ngoai ra, phai tuan thi céc yéu céu duoc quy dinh tai cac Luat va céc diéu udce
quéc té c6 lién quan.
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13.9. Cac thude c6 chira chat giy nghién, va cac chét giy phu thudc khac
(huéng tam than, tién chat) phai dugc vén chuyén trong bao bi va phuong tién
van chuyén an toan, chic chin va phai dugc bao quan ¢ céc khu vuc an toan,
dam bao an ninh. Ngoai ra, phai tuan thi cdc quy dinh tai cc Luat va cac diéu
ude qudc té c6 lién quan.

13.10. Cac thudc bj dd, tran phai dugc lau sach cang nhanh cang t6t dé
ngin ngira kha ning tap nhiém, nhiém chéo va cdc nguy co khéc. Phai ¢ cac
quy trinh bing vén ban dé xir Iy nhimg su ¢d néu trén.

13.11. Phai co6 bién phép cach ly co hoc hodc cac bién phap tuong duong
(vi du nhu phuong tién dién tir) dé bao quan, biét trit cac thudc bi loai, hét han
sir dung, thudc nghi ngd 1a thudc gia, thude bi thu hdi va bj tra vé trong qua
trinh vén chuyén. Nhimg thubc d6 phai dugc tach riéng, déng trong bao géi an
toan, dan nhén rd rang, va cé kém theo cac tai liéu xac dinh thich hop.

13.12. Bén trong clia cdc phuong tién va bao bi van chuyén phai dugc gifr
sach va kho trong khi dang véan chuyén thuéc.

13.13. Vat liéu bao géi va bao bi chira hang phai c6 thiét k& phu hop dé
ngin nglra thudc bi hu hai trong qué trinh van chuyén. Céc chuong trinh kiém
soat niém phong phai dugc xdy dung va quan ly dang cach.

13.14. Ngudi van hanh phuong tién van chuyén phai tw xéc nhén ban than
va xuét trinh hd so, sé sach phi hop dé chimg minh ring ho dwogc phép van
chuyén 16 hang.

13.15. Bét ky hu hai nao déi vé6i thing hang ding dé vén chuyén va cac
van dé hay su c6 xdy ra trong khi van chuyén phai dwoc ghi lai va bao cdo cho
cac bo phén, t6 chitc hay co quan lién quan va phai dugc diéu tra.

13.16. Phai c6 c4c tai liéu thich hop kém theo trong sudt qué trinh van
chuyén cac san phim thuée.

14. Hb so, tai liéu

14.1. Phai c6 huéng dan bang vin ban va hd so ghi chép tt ca cac hoat
dong lién quan dén viéc phan phéi thube, ké ca viéc tiép nhan va phat hanh (héa
don). Ho s0, s6 séch phai dugc lwu gt it nhit trong 7 ndm trir khi ¢é quy dinh
khac cua phap luat.

14.2. Céc co s& phan phéi phai lvu gifr hd so, s6 sach vé tit ca cac thude
d tiép nhéan. Ho so it nhét phai bao gém cac thong tin sau:

- Tén thudc; néng d9, ham lugng, quy cach dong goi, gié.y phép Iuu hanh,
phjéu kiém nghiém, ngay san xut, sb 16, han dung.

- Tén nha san xuét, nha nhip khau (néu c6), nha cung cép, s6 lugng nhip,
thoi gian nhap; bién ban kiém nhép.
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~ Tén va dia chi, s dién thoai, thu dién tir (néu c6) clia co s& mua thude, s0
luong xuét ban, thoi gian xuét kho, bién ban giao nhan thuée.

14.3. Phai xay dung va duy tri c4c quy trinh chuén b, ra soat, phé duyét,
stir dung va kiém soat nhimg thay dbi dbi véi tht ca hd so, sd sach lién quan téi
qua trinh phin phéi. Phai c6 quy trinh cho céc hd so, tai liéu do ndi bd co so
xay dung va cho hd so, tai liéu 1dy tir ngudn bén ngoai.

14.4. Céc tai liéu va dic biét 1a cac huéng dan va quy trinh lién quan téi
bat ky hoat dong ndo c6 thé anh hudng dén chét luong cia thude, phai duoc
thiét k&, hoan thién, ra sodt va phan phéi mot céch than trong.

14.5. Tiéu dé, ban chat va muc dich cua mdi tai liéu phai duge néu rd rang.
Noi dung clia céc tai liéu phai rd rang, ranh mach. Céc tai liéu nay phai dugc
trinh bay c6 trat ty dé dé kiém tra.

14.6. T4t ca céc tai lidu déu phai do ngudi c6 thdm quyén phi hop hoan
thién, phé duyét, ky va ghi ngdy, thang, nam va khéng dugc thay d6i khi khong
dugc phép.

14.7. Hinh thire tai lidu, ndi dung va viéc luu gitr tai lidu lién quan dén viéc
phan phéi céc thudc, hodc lién quan dén bat ky cudc diéu tra, hanh dong phap 1y
nao dugc thuc hién déu phai tudn thi cdc quy dinh cua phdp luét lién quan.
Truong hop phép ludt khdng c6 céc quy dinh cu thé lién quan thi hd so, tai liéu
pha1 duogc luu gitr trong it nhét mot nam ké tir sau ngay hét han sir dung ctia san
pham lién quan.

14.8. Co s¢ phan phm phai xdy dung va duy tri cac quy trinh nhan dang,
thu thép, lap chi muc, hdi ctru, bao quan, béo tri, loai bo va tiép can tat ca céc
ho so, tai liéu thich hop.

14.9. TAt ca cac hd so, sd séch phai lubn sin sing cho viéc tra clu, ra soat
va phai dugc bao quan va luu trir bang cac phuong tién an toan, ngan ngua viéc
stra chita khong dugc phép, huy hoai, gdy hu hong va/hodc mét hd so tai lidu.

14.10. Tai liéu phai thuong xuyén dugc ra soat va cap nhat. Khi c6 mét tai
liéu ndo dé dugc stra doi thi phai c6 hé théng phu hop phong ngira viéc vo y
tiép tuc st dung cac phién ban tai liéu ci.

14.11. Phai c6 may tinh két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong
phan phéi thudc bing phdn mém vi tinh. C6 co ché chuyén théng tin vé viéc
phan phéi thude, chét luong thude gitra nha san xuét voi khach hang cling nhu
viéc chuyén giao théng tin cho co quan quan ly lién quan khi dugc yéu cau.

14.12. Céc ho so, so sach lién quan téi viée bao quéan thude phai dugc luu
git va c6 sin khi dugc yéu cau, phu hop véi Huong dén Thuc hanh tét béo
quan thuébc ciia WHO.
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14.13. Phai c6 hd so bang vin ban hodc dién tir d6i voi mbi san phim duoc
bao quén, trong d6 chi ra cac diéu kién bao quan dugc khuyén cdo, canh béo
can luu y va thoi diém tién hanh kiém tra lai. Cac yéu cu cia duoc dién va céc
quy dinh hién hanh cta phép ludt lién quan dén nhan va va bao bi phai luén
luén duge tuin tha.

H0 so, s6 séch lién quan dén thudc gay nghién, thudc huéng tim than, tién
chat, thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop
c¢6 chira dugc chat huéng tdm thin, thubc dang phéi hop c6 chira tién chat;
thudc ddc, nguyén ligu doc lam thude, thube va duogc chit trong Danh muc
thudc, duge chat thugc danh muc chit bj cAm sir dung trong mét sé nganh, linh
vuc theo ding quy dinh cua phép luét tai cac quy ché lién quan.

14.14. Phai c¢6 cac quy trinh vé dénh gia d6 dong déu nhiét do, céc quy
dinh vé an ninh dé d& phong tinh trang trom cip hodc lam gia san phim tai cac
co s bao quan, vé viéc loai bo/hily bé cac san phiam khéng ban dugc hoic
khéng sir dung dugc va vé viée luu trit hd so.

14.15. Déi véi cac co s& xdy dung va luu trir hd so duéi dang ho so dién tir
thi phéi dugc sao luu dy phong tranh trudmg hop su ¢d mét dir liéu.

15. Déng goi lai va dan nhan lai

15.1. Viéc dong g6i lai va dan nhan lai phai bi han ché, vi cdc hanh dong
ndy c6 thé gdy ra nguy co dbi véi su an toan va an ninh ctia chudi cung ung.

15.2. Truong hop phéi dong géi lai va dén nhén lai, thi cac hoat dong nay
phai do cic co s& duge cép phép thue hién va phai tuén tht theo c4c nguyén tic,
tiéu chudn Thuce hanh tét san xut thuée hién hanh.

15.3. Trong trudng hop viée dong géi lai do co s& khdng phai 1a co so san
xuét ban d4u tién hanh thi c4c hoat dong nay it nhét phai c6 cac bién phap tuong
duong dé nhén biét va xéc thyuc san phém.

15.4. Phai c6 quy trinh bao dam viéc xi Iy an toan bao bi gic.

16. Khiéu nai

16.1. Phai c6 quy trinh bang vin ban dé xir 1y cac khiéu nai. Phai phan biét
cac khiéu nai vé san phiAm hay bao bi san phdm véi cac khiéu nai lién quan dén
viéc phan phdi san phdm.Trong truong hop khiéu nai vé chét lugng hoic bao bi
san phdm thi co s& san xuét ban ddu va/hodc co s¢ ding ky/co sé ném gitt gidy
phép luu hanh san pham phai dugc théng bdo cang sém cang tht.

16.2. Tét ca khiéu nai va céc thong tin khac lién quan dén san phim c6 kha
néng bi 16i va kha ning bi 1am gia phai duge ra soét ki ludng theo cic quy trinh
b?mg vin ban trong d6 mé ta hanh dong s& dugc thuc hién, bao gdm viéc xem
xét thu hdi néu phu hop.
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16.3. Bt ky khiéu nai nao lién quan den 15i cia thudce phai dugc gh1 lai va
didu tra thiu ddo nhim xac dinh ngudn gdc hodc nguyén nhan dan dén viéc
khiéu nai (vi du nhu quy trinh dong géi lai hodc qua trinh san xuét ban dau).

16.4. Néu phat hién hay nghi ngd mét thube bj 1i thi phai can nhac viée
kidm tra cac 16 san phim khac.

16.5. Khi can thiét, phal tién hanh cic bién phap xir ly tiép theo sau VleC
diéu tra va danh gla khiéu nai. Can c6 hé thong dé bao dam cac théng tin vé
khiéu nai, phan hdi nhan dugc tlr co s& san xuét ban dau hodc két qua diéu tra
khiéu nai dugc chia sé voi tat ca cac bén lién quan.

16.6. C4c vAn d@ lién quan dén chét lugng san pham hodc cac truong hop
nghi ngo san phim bj lam gia phai dugc ghl chép va thong tin phai dugc bao
c40 véi cac co quan chirc ndng ¢6 thdm quyén.

17. Thu hoi

17.1. Phai thiét 14p mot hé théng, bao gbm ca quy trinh bing vin ban, dé
thu hdi nhanh chéng va hiéu qua céc thudc da duogc xé4c dinh hodc nghi ngd ¢
15i hodic bi gia mao va chi dinh rd nguoi chiu trach nhiém thu héi. Hé thong nay
phai tuan thu cac quy dinh cua phap luat. Quy trinh thu hoi phai dugc kiém tra
thuong xuyén va cép nhét khi can.

17.2. Khi c6 thu hdi thudc, thi phai théng bao cho co s& san xuat goc va
hodc co s dang ky thude. Khi v1ec thu hdi duoc thuc hién boi mot phép nhan
khong phai la co s san xuét gbc, hodc co s¢ ding ky/ngudi co glay phép Iuu
hanh, thi phap nhén thu hdi phai tién hanh lién hé vdi co s san xuét va/hodc co
s¢ dang ky/ngucu c6 gidy phép luu hanh.

Théng tin v& thu hoi thudc phai dugc béo cdo véi co quan quan ly dugc
theo quy dinh cta phép luat. Truong hop can thu héi mot san pham gbc do ¢o
san pham gia kh6 phén biét so vdi san phém gdc thi co s& san xuét ra san pham
gdc va co quan quéan ly y té lién quan phai dugc théng bao.

17.3. Hidu qua cuia viéc td chirc thu hdi phai thudong xuyén dugce danh gia.
T4t ca cac thubc bi thu hdi phai dugc bao quan & khu vyc riéng, bao dam an
ninh trong thoi gian cho xir ly tiép theo.

17.4. Trong qua trinh van chuyen céc thude bi thu hdi phai dugc cach ly
va trén nhan phai ghi rd rang d6 1a san phdm bi thu hdi. Truong hop khéng thé
thuc hién viéc cach ly san pham bi thu hdi thi san phdm d6 phai duge déng goi
an toan, ghi nhin rd rang va c6 sb séch ghi chép phit hop kém theo.

17.5. Céc didu kién bao quéan dic biét dbi véi thude bi thu hdi phai duge
duy tri trong subt qua trinh bdo quéan va vén chuyén cho dén khi c6 quyét dinh
xu ly cuoi cung.
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17.6. Phai thong bao ngay lap tirc vé viéc thu hdi san phim cé khiém
khuyét hodc bi nghi ngd 1a c6 khiém khuyét hodc bi lam gia tdi tat ca cac khach
hang va co quan quéan ly y té dia phuong, noi san phim cé thé da duoc phéan
phéi dén.

17.7. Tt ca céc ho so, s6 sach phai sin sang dé cung cip cho ngudi chiu
trach nhiém thu hdi. Cac hd so, s6 sach nay phai c6 diy du cac thong tin vé céc
thudc da cung cip cho khach hang (ké ca thudc duge xuit khau).

17.8. Phai ghi lai tién d6 thu hdi va phai c6 béo céo cudi ciing, trong do
bao gdm ca viéc dbi chiéu gitra s6 lugng san phim di giao nhén va s6 luong thu
héi duge.

17.9. Truong hop can thiét, phai thuc hién quy trinh thu hdi khan cép.

18. San pham bi tra lai

18.1. Co s& phan phdi phai nhan lai céc thudc bi tra vé hodc dbi lai theo
cac didu khoan va diéu kién ghi trong thoa thudn giita co s& phéan phdi va bén
tiép nhan. Ca co s& phan phéi va co s& tiép nhan phai chiju trach nhiém quén 1y
qué trinh tra lai va bao dam ring céc céng doan ctia hoat dong ndy duoc dam
bao an toan va khong cho phép thudc gia tham nhap hé thdng.

18.2. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xur l)'f/s’flp xép céc san phém bi
tra vé phai do ngudi dugce iy quyén pht hop tién hanh. Dic tinh cua san pham
bi tra vé, céc diéu kién bao quan dic biét dugc yéu cau, didu kién, lich st va
thoi gian ké tir khi cung cdp, giao hang phai duoc xem xét trong dénh gia nay.
Khi c¢6 nghi ngd vé chét lugng thude thi khéng duoc dua ra luu hanh hodc sir
dung lai.

18.3. Phai c6 phuong tién, trang thiét bj & van chuyén phi hop va an toan
céc san phdm bj tra vé, theo ding cac yéu ciu vé bao quan va cc yéu cau lién
quan khac.

18.4. Céac thubc loai bé va thudc bi tra vé& cho co s& phan phdi phai dugc
nhén dang pht hgp va dugc xir ly theo mét quy trinh, trong d6 it nhit bao gom:

- Bao quan cach ly ¢ khu vuc danh riéng trong thoi gian biét trir;

- Céc bién phap cach ly tuong duong khéc (vi du phuong tién dién tr).

Bién phap nay 14 nhim trénh nhim 14n va ngan chin viéc tiép tuc phan
phéi san phadm cho dén khi c6 quyét dinh lién quan dén viéc xir ly thubc d6. Céc
diéu kién bao quan dic biét ap dung dbi véi thube bi tir chdi tiép nhan hoic b
tra vé phai dugc duy tri trong qué trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6
quyét dinh cubi cling vé san pham d6.

18.5. Phai c6 quy dinh, phuong tién, trang thiét bj dé van chuyén an toan
va phi hop dbi v&i cac san pham bi loai bo truéc khi xir ly.
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18.6. Phai thuc hién tiéu hiy thude theo cac quy dinh ctia phap ludt va phai
c6 cac bién phap phi hop dé bio vé méi truomg.

18.7. Hd so lién quan dén tit ca cac thude bi tra vé, bi loai bé va/hodc bi
tiéu hity phai dugc luu giir theo quy dinh.

19. Thuoc gia

19.1. Thubc gia duge phét hi¢n trong chudi phén phdi, ngay 1ap tic phai
dugc tach riéng khoi cac thubc khac dé tranh nhdm 14n. Thude gid phai duoc
dan nhan 16 rang, trén do thé hién thuéc khong phai dé ban. Co s& phén phéi
phai bao cdo ngay dén co quan quan ly du'oc co quan c6 tham quyén va thong
bao cho co s& dang ky thudc/ngudi gitr gidy phép luu hanh san phim gc.

19.2. Phai dinh chi ngay viéc bubn ban va phan phéi thubc bi nghi ngd gia
mao va bdo céo ngay cho co quan quan ly.

19.3. Sau khi di khing dinh 1a thudc gia, thi phai dua ra quyét dinh chinh
thic vé viée tiéu huy dé dam bao thubc d6 khong quay trd lai thdm nhép thi
trudmg va quyét dinh d6 phai duge dua vao ho so luu.

20. Hoat dong theo hop dong

20.1. B4t ky hoat dong nao lién quan dén viéc phan phdi thubc dugc uy
thac cho mot c4 nhan hay co s& khac phai do cac bén duge cho phép thye hién

chirc ning d6 tién hanh va phai duéi dang hop ddng bang vin ban, dugc théng
nhét giita bén hop dong va bén nhén hop dong.

20.2. Ho'p ddng phai xac dinh rd trach nhiém cua moi bén trong do6 c6 néu
cac nguyén tic GDP va céc diéu khoan dam bao lién quan. Hop ddng phai bao
gom trach nhiém cta bén thuc hién hop dong trong viéc thuc hién céc bién phap
nhdm ngan chin tinh trang thubc gia tham nhap chudi cung tmg.

20.3. Tht ca cdc bén nhan hop dong déu phai tudn thi cic yéu cau cua
huéng dan nay.

20.4. C6 thé chép nhan hop ddng phu trong nhiing didu kién nhét dinh va
tuy thudc vao phé duyét cia bén giao két hop dong; tuy nhién, bén hop dong
phu phai duge phép thyc hién chirc néng hop déng phu.

20.5. Cac bén nhan hop ddng phai dugc kiém tra dinh ky.

21. T kiém tra

21.1. Hé théng chét luong phai bao gdm céc hoat dong tu kiém tra. Hoat
dong tu kiém tra phai dugc thuc hién dé theo ddi viéc trién khai va tuan thi céc
nguyén t&c GDP va theo déi cac hanh dong khéc phuc va phong ngira, néu can.

12.2. Viéc tur kiém tra phai do ngudi c6 chuyén mén va ¢ thim quyen tién
hanh mét cach ddc lap va chi tiét.
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21.3. Két qué cua tét ca cdc cude tyr kiém tra phai duge ghi chép. Bién ban
kiém tra phai bao gdm tét ca céc didu quan sét dugc qua cuge kiém tra va cac dé
xuét vé bién phap khic phuc, néu phit hop. Cin c6 chuong trinh theo doi mét
cach hiéu qua. Ngudi quan 1y phai dénh gi4 bién ban kiém tra va cic hd so vé
bat ky hanh d6ng khéc phuc nio di dugc thyc hién ./.
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1. Giéi thiéu

Hudng dan Thuc hanh tdt san xuét duoc chit (GMP) dugc Hoi ddng qudc
té vé Hoa hop cac yéu cau k¥ thuét trong ding ky thudc dung cho ngudi (ICH)
ban hanh nam 2000, trong tai liéu ICH Q7. Phan 17 cia tai liéu ICH nay bao
gbm céc hucmg dan danh cho cac dai ly, co s& trung gian, doanh nghiép, co s&
phan phdi, cac co s¢ dong goi lai, cac co s¢ dan nhan lai. Phin nay dugc quy
dinh trén co s& két qua diéu tra cia T chic Y té thé giéi (WHO) vé cic ca tir
vong lién quan dén viéc ethyleneglycol dang cong nghiép dugc ghi nhén lai
duédi dang nguyén liéu lam thudc mot cach cé chu dich. Nguyen liéu nay sau do
di duoc dua vao mot loai thuc danh cho tré em va thude nay la nguyén nhéan
din dén nhiéu ca tir vong. Phan17 ctia huéng dan Thyc hanh t6t san xuat (GMP)
duoc chét (APIs) 4p dung cho tAt ca cdc bén khong chi co s& san xuét ban dau —
c6 thé 14 co s& kinh doanh va/hodc co s& sd hitu, dong goi lai, dan nhan lai, phén
phdi hodc ban quan mét duge chat hodc chit trung gian trong qué trinh san Xuat
duge chat. ICHQ7 khong bao gbm té duge.

Tiép theo cdc su viée ¢6 lién quan dén dlethyleneglycol va nghi quyet cua
Dai h01 dong Y té thé gidi (WHA52 19), WHO da xuat ban Hudng dan Thyc
hanh tét kinh doanh va phan phdi nguyén liéu san xuat thuéc nam 2004. Tai thoi
diém xuat ban cac huong dan nay, WHO chua théng qua ndi dung hudéng dan
cta ICH Q7 vé GMP dbi vm APIs. Huéng dan cia WHO dbi voi 14 duoe, xudt
ban nim 1999, khéng bao gém thuc hanh kinh doanh va phan phdi ta dugec.

Nim 2010, WHO da xuét ban Huwcng dan rhm' hanh tét san xudt diwoc
chat, trong d6 c6 néu ndi dung tir ICHQ7 va bao gbém Phan17 cua tai liéu nay,
nhim thay thé Huéng dan thuc hanh t6t san xuit duoc chat hién hanh cia WHO.

Hoi dong Chuyén gia ve san pham dugc cia WHO da thao luan vé viéc stra
doi Hucmg din Thuc hanh tét Kinh doanh va phan phoi nguyen liéu lam thuoc
tai mot s6 cude hop. Hucmg dan nay cua WHO ap dung cho tt ca cac thanh
phan duoc st dung dé san xuit thudc, ké ca duoc chét, ta dugc va bét ky thanh
phan nao khac.

Ghi chi: Nguyén lidu ¢6 ngudn gdce tir cac loai khong phai nguyén liéu lam
thudc nhu thuc pham, nhém cong nghiép hodc ky thuat khong duoc coi la thude
nhom nguyén liéu lam thudc khi n6 khong dugc san xuat trong cac diéu kién san
xut va hé théng chét lugng theo quy dinh. Dbi véi thudc thanh pham, c6 thé
xem chi tiét tai Huéng dan thuc hanh t5t phan phoi thudc cuia WHO.

2. Quan Iy chat lwgng

2.1 Trong pham vi mot t chirc, bao dam chat lugng chinh 12 mét cong cu
quan ly Péi véi nhimg truong hop hop dong, bao dam chat luorng cling nham
tao niém tin déi véi co s& cung cap. Phai cé chinh sach chat lwong bing vin ban
trong d6 mé ta rd c4c muc tiéu va djnh hudng tdng thé ciia co s& phan phéi dbi
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véi van dé chét lugng va chinh sach nay phai duqc thé hién va phe duyét chinh
thirc boi ban lanh dao. Chinh sich chét lugng cén néu rd rang ring co sé phan
phéi thyuc hién va duy tri cdc hoat dong thuc hanh tot kinh doanh va phén phédi
nhu mo ta tai huéng dan nay trong pham vi co s& d6 va véi cac dich vu cia co
sa do.

2.2 Quan ly chit lugng phai bao gdm:

a) Co s& ha ting hoic “hé thong chét luong” phu hop, gém co ciu tb chiie,
cac quy trinh, céc qua trinh va ngudn luc Khi phat trién hay diéu chinh hé thng
chét lwgng phai tinh dén quy mé, co cdu va mirc d phirc tap cia co sé phan
phbi ciing nhu cac hoat déng ciia co s& phan phdi.

b) Mot don vi (hay mot ca nhan duqc chi dinh) déc 1ap chiu trach nhiém vé
tt ca céc van d& c6 lién quan dén chét luong;

¢) Mot hé thong quan ly rii ro vé chat lugng phu hop dé tao didu kién cho
qua trinh d4nh gia, kiém soét, thong tin va ra soat mot cach c6 he théng cac
nguy co doi véi chat lugng san phdm. Mirc d6 ap dung hé thong quan 1y rui ro
vé chat lugng phai phan anh dugc céc hoat dong trién khai;

d) Mot hé thong thdm dinh/danh gia nhim bao dam san phim 1am ra c6 thé
dap tmg céc yéu cau cu thé phuc vu cic muc dich cu thé;

&) Céc hanh dong dong bd can thiét nham bao dam mét cach tin cdy ring
mét nguyén liéu (hoﬁc dich vu) nao do va céc hé so lién quan s& dap img dugc
cac yéu cdu vé chit lugng — tat ca cac hanh dong nay duoc goi 1a bao dam chat
lugng;

e) Mot quy trinh 1 rang bang van ban dé lua chon, phé duyét, tir chbi/loai
bo va phé duyét lai cac co s cung imng nguyén liéu va dich vu;

g) Mot chm}ng trinh quan Iy su c6 va kiém soét thay déi dugc thiét ké
nhim bao dam chat lugng lién tuc duoc danh gia va duy tri: chuong trinh nay
phai bao gdm cong cu théng béo cho khach hang néu phu hop;

h) Mot hé théng bao dam c6 thé truy nguyén san pham va cac hd so, tai
lidu lién quan trong toan bd chudi cung tmg.

2.3. Hé théng phai bao gdm, nhung khong han ché & céc nguyén tic bao
dam chat luong dugc dua ra trong tai liéu huéng dan nay.

2.4. Tt ca cac bén tham gia vao chudi san xuét va cung tmg phai thuc hién
trach nhiém ctia minh nhim béo dam chét luong va an toan cho nguyén liéu va
san pham va bao dam ring céc nguyén liéu va san pham nay phu hop véi muc
dich sir dung theo cac tiéu chuén k¥ thuét.

2.5. Khéng nén dit trach nhiém qué 16n 1én vai bat ky ca nhan nao khién c6
thé tao ra nguy co ddi véi chit lugng. Trong trudng hop sé luong nhan su & co
s¢ cung Ung bi han ché thi mét sb nhiém vu c6 thé dugc uy thac hodc hgp déng
v6i nhimg nguoi ¢é trinh d phi hop. Tuy nhién, phai dam bao khéng c6 bat cap
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téc tleu chuén thuc hanh t6t kmh doanh va phén phoi nguyen llcu nhu mo ta tai
huéng dan nay.

2.6. Cac co s& co su dung hé théng thuong mai dién tir phai cé du cic quy
trinh va hé théng cu thé nham bao dam sy tin cdy d6i véi chét lugng nguyén liéu
va c6 thé truy nguyén dugc.

2.7. Phai c6 cac quy trinh xuat kho dugc phé duyét nham bao dam khi
nguyén liéu dugc xuét kho phuc vu muc dich xéc dinh thi nguyén liéu d6 6 chat
lugng phu hop, dép (mg cac tiéu chudn chat lugng va do céc co sd cung img da
dugc cap phép cung cap.

2.8. Viéc thyuc hién cac nguyen tic quan ly rii ro vé chét luong sir dung cac
cong cu phu hop nhu phéan tlch mdi nguy va kiém soat diém t6i han (HACCP);
khuyen khich kiém tra va cdp ching nhén tuan thi cdc quy dinh trong mot hé
thong chat luong phu hop nhu bd tiéu chuén ISO, va cong nhin pht hop vdi tiéu
chudn qudc gia va/hodc khu vuc bdi cic co quan bén ngoai. Tuy nhién khdong
nén coi day la bién phap thay thé cho vige thue hién cac hudng dan nay hogc
thay thé cho viéc tuén thu, v.d., cic yéu ciu vé thuc hanh tt san xuat va bao
quan thude.

2.9. Phai ¢6 hé théng dé tao diéu kién cho viéc dinh ky tién hanh kiém tra
ndi by vdi myc dich khong ngimg cai thién/nang cao hé théng. Cac két qua kiém
tra va bt ky hanh dong khac phuyc va phong nglra nao duoc thyc hién, ké ca viéc
x4c minh hiéu qua cia ching, can dugc ghi chép va luu hé so va duge sy quan
tdm cla ngudi quan ly co trach nhiém.

3. T chirc va nhén sw

3. 1 Co s& phan phéi nguyén liéu 1am thubc phai cé tu cach phap nhén,
duoc cap Gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh theo cac quy dinh hién hanh
cta Luét Dugc, c4c luat, vin ban phép luat c6 lién quan va phai di néng luc chiu
trach nhiém vé cac hoat dong ciia minh.

3.2 Cin c6 diy du co ciu té chic va sé lugng nhan sy @ thyc hién tat ca
cac nhiém vu thudc trach nhiém cua co s& cung Ung. Tét ca cac nhén sy cua co
sO phai ndm duoc cic nguyen tic trong cac huéng dan phu hgp vé bao quan,
phan phdi nguyén liéu 1am thude.

3.3. Trach nhiém cta cac c4 nhan phai duge xac dinh rd rang, dugc cac ca
nhén lién quan nim vimng va dugc ghi chép béng van ban (du'o'l dang mo ta cong
viéc hodc trong hop dong). Céc hoat dong cu thé nhu huéng dan thuc hién hoat
déng theo quy dinh cua co s& cd thé can dugc quan tdm dic blet Nhén sy cua
co s& phai ¢6 trinh d§ ph hop, duge dao tao va duge giao quyén thuc hién céc
nhiém vu va trach nhiém cia minh.
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3.4. Nhan su phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop voi
nhiém vu dugc giao. Viéc dao tao phai do cac giang vién/chuyén gia dao tao co
trinh d6 tién hanh theo chwong trinh dao tao. Hiéu qua dao tao phai dugc kiém
chimg khi thich hop. Hé so dao tao phai duge luu giir. T4t ca nhén su can duoc
dong vién dé hd tro viéc xdy dung va duy tri céc tiéu chuén chat lugng.

3.5. Nhan vién xtr ly céc nguyén liéu thudc doc hai (nhu nguyén lidu cé
hoat luc cao, chira doc td, nguyén liéu truyén nhiém hodc nguyén liéu nhay cam)
phai dugc ddo tao dic biét va dugc trang bi céc thiét bj bao vé cén thiét. Cac
chinh sach va quy trinh bang vin ban vé viéc sir dung thiét bi bao vé ca nhan
phai dugc tuan thi nhim lam giam su tiép xtc cia cac cong nhan truc tiép lam
viéc v6i cac san pham va cac cong nhan trong méi trudng truc tiép.

3.6. Nhan sy c6 thé tiép xtc véi cac nguyén liéu trong bao bi md phai giit
vé sinh sach s&, dim bao khong c6 vét thuong hé va phai méc trang phuc bao hd
pht hop, deo ging tay, khiu trang/mit na va kinh.

4. Khu vyc bao quan

4.1. Kho bio quan phai dugc bd tri, thiét ké, xdy dung, didu chinh va bao
tri phtt hop véi cac hoat dong dugc thuc hién. Viée sip xép va thiét ké kho phai
nhim giam thiéu nguy co xay ra 16i va cho phép lam vé sinh va bao tri hiéu qua,
ngin chin 6 nhiém, nhiém chéo, 14n 1¢n, tich tu byi ban hodc rac va bét ky tac
dong bét lgi ndo d6i véi chit lugng nguyén liéu.

4.2. Phai c6 bién phép nhim ngin can nhimg ngudi khong duoc phép di
vao khu vuc bao quan.

4.3. Khu vyc bao quan phai dugc thiét ké, trang bj va bao tri sao cho c6 thé
bao vé toi da tranh khoi sy xam nhép clia céc loai con tring, gdm nhdm hoic
dong vat khac. Phai thuc hién va duy tri chuong trinh kiém soét c6n tring va
hiéu qua cta chuong trinh phai dugc theo dai.

4.4. Phai c6 cac phucmg tién va hé théng phu trg thich hop (nhu kiém soat
khong khi, théng khi va chiéu sang) va phai phu hop véi cac hoat dong trién
khai nhdm tranh tinh trang bi 6 nhiém, nhiém chéo va suy giam chit luong
nguyén lidu. C4c hé thong phu trg c6 thé tic dong dén chét lugng san phdm phai
duoc xac dinh va theo dai.

4.5. Néu thuc hién 1dy mAu nguyén liéu thi khu vuc 14y mau phai dugc tach
riéng va trong méi trudng duge kiém soat. Chi thuc hién 14y mau & khu vuc bao
quan néu viéc ldy mau khéng gy nguy co 6 nhiém hay nhiém chéo. Can c6 cac
quy trinh lam vé sinh khu vuc 1y mau.

5. Mua sim, kho bii va bdo quan

Luu y: Céc nguyén tic GSP dugc p dung trong tit ca cac tinh huéng va
trong cac khu virc ma nguyén liéu duge bao quan.
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5.1. Nguyén liéu phai dugc mua tir cac co sé cung ing dugce phé duyét theo
céc tiéu chuan k¥ thuat da dugc chinh thirc thong nhét.

5.2. Can thuc hién céc hanh dong phi hop nhim giam thiéu nguy co
nguyén liéu gia hodc khong dat tiéu chuan thim nhap chudi cung tng.

5.3. Cén cé quy trinh dugc phé duyét trong d6 mo ta cac hoat dong lién
quan dén tlep nhan, bdo quan va phan phéi nguyén liéu. Phai thuc hién cac budc
can thiét dé bao dam va ghi chép duogc ring 16 hang dén 1a ding va céc san
pham c6 nguon goc tlr cac co sO cung ung da dugc duyet Céc chuyén hang giao
phai duoc kiém tra xem bao bi ¢4 bi hu hai, b trdo d6i hay xdm pham gi khong
va bao diam bao bi van duoc déng kin va ddu niém phong con nguyén ven.

5.4. Cac khu vuc bao quan phai c6 du khong gian dé bao quan cac nhom
nguyén liéu khac nhau theo trat tu.

5.5. Cac khu vuc glao nh4n va xuit hang phai dugc trang bi bang cac
phucmg tién sao cho c6 thé bao vé nguyen liéu tranh khoi tac dong bat loi cua
“cac diéu kién moi trudng. Cac khu vuc t1ep nhén phai duoc thiét ké vi trang bi
sa0 cho c¢6 thé cho phép céc kién hang dén dugc lam sach trude khi bao quan,
néu phi hqp Khi tiép nhan, nguyén lidu phai duge cich ly cho dén khi dugc
don vi chat lugng cho phép xuat kho.

5.6. Phai c6 khu vuc cach ly dé bao quan cac nguyén liéu duoc tiép nhin,
biét trit, bi loai bo, bi thu hdi va bi tra lai, ké ca nguyén liéu c6 bao bi bi hong.
Bét ky hé thng nao thay thé hé thdng cach ly co hoc nhu cach ly dién tir bing
hé théng vi tinh héa déu phai bao ddm mirc d6 an ninh tuong dwong va phai
duoc danh gia va thim dinh phi hop.

5.7. Céc khu vuc bao quan phai dugc giir sach s& va kho rao.

_ 5.8. Cac khu vue céach ly va nguyén ligu b1 cach ly phai dugce phén dinh va
nhén dang mét cach phu hop.

5.9. Cac diéu kién bao quan quy dinh dm vGi nguyén liéu phai ducrc duy tri
trong cac gidi han chép nhan duge trong sudt qué trmh bao quan Can tién hanh
kiém tra cac diéu kién van chuyen cang sém cang tdt sau khi tiép nhan dé dam
bao chiing dap mg theo yéu cau.

\ San pham phai dugc chuyen ngay dén céc co s& bao quan phu hop sau khJ
tién hanh kiém tra tai khu vuc tiép nhan. :

5.10. O nhitg noi yéu cau phai c¢6 cac diéu kién bao quan dic biét (nhu
nhiét d, d6 4m hodc tranh anh séng) thi cdc diéu kién ndy phai dugc dép img,
theo dai va ghi chép phi hop.

Két qua danh gid dé ddng du nhiét d6 phai cho thay su ddng nhat vé nhiét
d6 trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo doi nhiét do phai dugc dit & nhimg
khu vure/vi tri c6 kha ning dao dong nhiéu nhét dugc xac dinh trén co s két qua
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8.12. Phai thuc hién theo c4c quy trinh pht hop dé dam bao kiém soét nhan
hiéu qua.
8.13. Bao bi cua nguyén liéu duge dong goi lai va cac bao bi dugc dan

nhan lai phai chia ca tén cua co s& san xuat géc va tén cua co s& phén
phdi/dong géi lai.

8.14. Phai c6 quy trinh bdo dim duy tri nhan dang va chét lugng nguyén
lidu bing céac phuong tién phi hop, ca trude va sau khi tién hanh déng goi lai.

8.15. Mbi 16 nguyén liéu duoc dong g06i lai phai dugc kiém nghiém dé dam
bao nguyén liéu dap tmg céc ti€u chuén k¥ thuat theo ho so.

8.16. Phai ¢ quy trinh bao dam rang ngoai két qua kiém nghiém thi ho so
dong goi lai s& duge danh gia trude khi nguyén liéu da duge dong gdi lai duoc
xuat kho.

8.17. Céc quy trinh ldy miu, kiém nghiém va xuét xudng 16 phai dép ng
c4c nguyén tac, tiéu chuan GMP.

8.18. Chi dugc sir dung céc phuong phap dugc dién chinh thirc hodc
phuong phap kiém nghiém di duoc thAm dinh dé phén tich. Khi sir dung
phuong phép khac thay cho phuong phép néu trong mét chuyén luan trong dugc
dién dé cho ra két qua kiém nghiém thi cac phuong phap thay thé nay phai duoc
chimg minh 1a phti hop va tuong duong.

8.19. Céc két qua kiém tra khong dép (mg tiéu chuén ky thudt phai dugc
diéu tra va ghi chép lai.
8.20. Cac mau nguyén liéu véi s6 lugng phu hop phai dugc luu it nhat mot

nim ké tir sau khi hét han dung hodc han kiém nghiém lai hodc ba nam sau khi
hoan thanh viéc phén phoi.

8.21. Co s& déng goi lai va dan nhan lai phai bao dam r:?mg d6 6n dinh cia
nguyén liéu khong phai chiu tac dong bat loi tir viéc dong goi lai hay dan nhéan
lai. Phai tién hanh cac nghién ctru vé do 6n dinh nhdm diéu chinh han ding
hodc han kiém nghle;m l.gu néu nguyén liéu dugc dong goi Ial vao bao bi khéc vai
bao bi ma nha san xuét goc da dung. Ngum ta cong nhan rang mot s ta dugc ¢
thé khéng can nghién ciru bo sung vé d6 6n dinh.

. A .
9. Khieu nai

9.1. Tht ca cac khiéu nai va cac théng tin khac lién quan dén céc nguyén
liéu c6 kha ning bi 16i phai dugc ra soat ky ludng theo céc quy trinh bing vin
ban mo ta hanh dong sé duqc thuc hién va xéc dinh cu thé céc tiéu chi lam co so
dé dua ra quyét dinh thu hoi mot san pham Hb so vé khiéu nai phai duge huu
gilr va danh gia xu huéng theo tAn sudt nhat dinh.

9.2. B4t ky khiéu nai nao lién quan den 101 nguyén liéu pha1 duoc ghi chép
lai va didu tra k§ cang nhdm xéc dinh ngudn gbc hodc 1y do khiéu nai (nhu quy
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trinh déng goi lai hodc qua trinh san xudt ban dau). Hanh dong khic phuc va
phong ngtra phai dugc thyuc hién khi pht hgp va phai duge ghi chép lai.

9.3. Néu phét hién hay nghi ngd c6 16i nao dé & nguyén liéu nao d6 thi phai
xem xét xem c6 can kiém tra cac 16 khac khong.

9.4. Khi cén thi phai tién hanh cac hanh dong tiép theo cac cude diéu tra va
d4anh gia vé khiéu nai, c6 thé bao gom ca hanh dong thu hoi.

9.5. Néu cén c6 hanh dong tiép theo sau khi phat hién 16i trong sin xuat,
déng goi; cac van dé suy giam chét lugng hodc bat ky van dé chat lugng nghiém

trong nao xay ra d6i voi mot nguyén lidu bat ky thi phai thong bao cho nha san
xut va ngudi tidu ding.

10. Thu hoi
10.1. Can c6 mot hé thong dé thu hdi kip thoi va hiéu qua tir thi trudng céc
nguyén liéu da duogc xac dinh hoic nghi ngdr ¢ 16i.

10.2. Co s& san xudt gbe phai dugce théng bao trong trudmg hop thu hdi san
pham.

~ 10.3. Cén c6 quy trinh béng vén ban cho viéc té chitc bt ky hoat dong thu
ho1 nao. (Cac) quy trinh nay phai dinh ky dugc ra soat va cap nhat.

10.4. Tat ca cac nguyén liéu bi thu hdi phai dugc bao quan & khu vuc an
ninh bao dam trong khi ch& doi quyét dinh s6 phan cia ching.

10.5. Trong trudng hop xdy ra céc tinh huong nghiém trong hogc cé kha
ning de doa tinh mang thi tat ca ngudi tiéu dung va co quan c6 tham quyen & tat
ca cac nudc ma mot nguyen liéu nao d6 c6 thé da dwoc phan phéi dén déu phai
1ap tirc duge thong bao vé bat cir y dinh thu hdi nao déi véi nguyén liéu dé.

10.6. T4t ca cac hd so, sb sach phal san sang dé cung cap cho (nhimg)
nguoi chiu trach nhiém d6i véi viéc thu hdi. Cac h6 so, sb sach nay phai c6 day
di cac thong tin vé cac nguyén lidu da cung cap cho khach hang (ké ca nguyén
liéu duge xuét khau).

10.7. Hiéu qua ciia viéc td chirc thu hdi phai dugce dénh gia dinh ky.

11. Nguyén liéu bij tra lai

11.1. Nguyén liéu bj tra vé cho co sé cung tmg phai dugc xac dinh va biét
trir phu hop. Cac diéu kién bao quan va van chuyén nguyén li€u bi tra vé phai
dugc dénh gia d& quyét dinh chét lrong cia hang bj tra vé.

11.2. Pon vi chit lugng hoic ngum duoc giao chuyen trach phai quyet

dinh viéc loai bo nguyén li¢u bi tra vé theo quy trinh diéu tra chinh thic va bing
van ban. Cac hanh dong khic phu va phong ngira phai dugc thuc hién khi phu

hop.
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12. Xir Iy nguyén liéu khong dat tiéu chuén

12.1. Nguyén liéu khong dat tiéu chuén phai duge xir Iy theo quy trinh sao
cho tranh viéc dua hodc dua lai nguyén liéu d6 ra thi truong. Phai ghi chép va
lwru gitt ho so vé tat ca cac hoat dong, ké ca tiéu huy, loai bo, tra lai va phan loai
lai.

12.2. Cén tién hanh diéu tra dé xac dinh con 16 nao khéc cling bi anh hudng
hay khéng. Cac bién phap khac phuc va phong nglra phai dugc thuc hién khi
can.

12.3. Viéc loai bo nguyén licu, ké ca ha cap cho muc dich phu hop khéc,
déu phai dugc ghi chép.

13. Xuét kho va vén chuyén

13.1. Nguyen liéu phai duoc xep, do va van chuyén sao cho bao dam duy
tri dugc cac didu kién trong tAm kiém soat néu ap dung (nhu nhiét do, bao vé
tranh tac dong clia moi trucmg) Qua trinh van chuyén khéng dugc gly tac dong
bét loi ddi v6i nguyén liéu. Bét ky phuong tién chuyén chd nao dugc sir dung
déu phai dugc phé duyét theo quy trinh bing van ban trir khi phuong ti¢n
chuyén ché d6 dd duge khéach hang lua chon.

13.2. Nhimg yéu cau vé didu kién van chuyén vi/hodic bao quan dic biét
phai dugc ghi trén nhan va/hoac trong hod so vén chuyén. Néu nguyén ligu du
kién duogc van chuyen nam ngoai tAm kiém soat ctia hé thong quan ly nguyén
litu ciia nha san xudt thi tén va dia chi cia nha sén xuit, chat luong nguycn liu
chira bén trong, cac didu kién van chuyén dic biét va bat ky yéu cau dac biét
hop phéap nao khac déu phai dugc ghi trén nhan va/hodc trong hé so véan chuyén.

13.3. Co s¢ cung Ung nguyén liéu phai bao dam rang bén nhan hop dong
van chuyen nguyén liéu nam dugc va cung cap duoc cac diéu kién bao quan va
van chuyén phu hgp, v.d. théng qua kiém tra.

13.4. Phai c6 quy trinh bao dam vé sinh sach s& va ngin ngira nhiém chéo
khi van chuyén chét léng (bdn chira) va béan thanh pham hay nguyén liéu da
dong goi.

13.5. Viéc van chuyén béan thanh pham nguyén liéu doi hoi phai lwu y rat
nhidu canh béo dé tranh 6 nhidm va nhiém chéo. Tét nhit 13 ding thiét bi, bon
chira hoac bao bi chuyén dung.

Khi khong c6 phuong tién van chuyen va trang thiét bi chuyén dung thi
phai c6 quy trinh phu hop dé bao dam chét luong cia nguyén lidu lam thube
khéng bi anh hudng trong qué trinh van chuyén. Viéc don vé sinh phu'ong tién
vén chuyén phai dugc thyuc hién phi hgp, dugc kiém tra va ghi chép day du.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung
chtra hang cén phai dugc lya chon, dénh gia phu hop nhim dam bao thudc,
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nguyén liéu 1am thubc duge bao quan & diéu kién yéu cdu trong qué trinh vén
chuyén.
13.6. Vit liéu bao g6i va bao bi van chuyén phai phi hgp cho muc dich
- 3\ hd ): . re ~ - A r b} ~ z
ngan ngura hu hong doi véi nguyén liéu trong qua trinh van chuyen.

13.7. D6i v6i vén chuyén bén thanh pham thi phai p dung céc quy trinh
lam vé sinh @4 dugc thim dinh giita cac lan xép hang va danh muc c4c hang hoéa
bi han ché trude dé phai dugc cung cap cho phia cong ty van chuyeén.

13.8. Cén tién hanh céc buéc nhim ngin chan tinh trang tiép cn trai phép
nguyén liéu dugc van chuyén.

13.9. Céc yéu cau qudc té chung vé an toan (nhu phong tranh chay né va 6
nhiém mai trudng) phai dugc tuan thu.

14. Hoat dgng hop dong

14.1. Bat ky hoat dong nao dugc thuc hién, theo huéng din GMP va
GTDP, dugc uy thac cho mgt bén khac déu phai dugc thoa thuédn théng qua hop
dong bang van ban.

14.2. Truée khi di dén thoa thudn, bén hop ddng phai danh gid mie do tuan
thi GTDP ctia bén nhén hop déng.

14.3. Tat ca cac bén nhén hop ddng phai dap img céc yéu ciu trong hudng
dan nay. Dic biét luu y ngin chén tinh trang 6 nhiém chéo va phai duy tri kha
nang truy nguyén.

14.4. Phai c¢6 hop ddng hoc théa thuan chinh thirc bing vin ban va duoc
duyét ky gifta bén hop dong va bén nhan hop ddng trong dé xéc dinh chi tiét
trach nhiém cua cac bén theo GTDP va bén ndo chiu trach nhiém d6i véi bién
phdo bao dam chit lwong nao.

14.5. C6 thé dugc phép ky hop dong phu trong nhing didu kién nhét dinh
va tlly thude vao phé duyét clia bén giao két hop ddng, dic biét 1a dbi véi cac
hoat d6ng nhu 14y mau, phan tich, dong goi lai va dan nhan lai ./.




Phu luc III

PHAN LOAI MUC BQ TON TAI VA MUC PQ PAP UNG CUA CO SO
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thdang 02 nam 2018
ciia Bé truomg Bé Y té)

I. Phan loai mirc do ton tai

1. Ton tai nghiém trong: la nhimg sai léch so vai tiéu chuin GDP dan dén
thubc, nguyén liéu lam thude khong dam bao chét luong, an toan, hiéu qua va
gdy nguy co anh hudng nghiém trong dén sirc khde, tinh mang ciia ngudi st
dung hodc cua cdng df’ing; hodc la su két hop cua mot sb ton tai nang cho th'c"iy
mét thiéu s6t nghiém trong ctia hé théng. Ton tai nay bao gdm ca nhimmg hoat
dong 1am ting nguy co dua thude gia dén ngudi sir dung.

2. Ton tai ning: 1a ton tai khéng nghiém trong nhung c6 thé din dén viéc
bao quan san phidm, nguyén liéu khong tuan thi theo hudéng dan bao quan cua
nha san xuét, hodc lién quan téi mot sai 1éch 16n so véi cac quy dinh ciia GDP
hogc diéu kién bio quan; hodc lién quan t6i viéc khéong tuan thu cac quy trinh
bio quan hodc viéc ngudi cé thdm quyén khéng dap tmg di yéu cau vé trach
nhiém trong cong viéc; hoac td hop cuia cac ton tai khéc, khong ton tai nao trong
td hop d6 dugc xem la ton tai ning, nhung khi xudt hién cuing nhau céc ton tai
nay sé tao thanh mét tén tai nang va can duoc phén tich va bao cdo nhu mét tdn
tai nang.

3. Tén tai nhe: La nhimg ton tai ma khong xép loai thanh tdn tai nghiém
trong hodc ton tai ning, nhung 12 mot sai léch so véi cac tiéu chudn GDP.

II. Panh gia mirc A dap ing GDP

1) Mirc d6 1: Co sé khong cé ton tai nghiém trong va ton tai nang.

2) Mirc 46 2: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong va c6 ton tai ning.
3) Mitc d6 3: Co sé& c6 ton tai nghiém trong.




Phu luc IV: BIEU MAU
( Ban hanh kém theo Théng tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018
cua B¢ truong Bo Y té)
M4iu s6 01/GDP: Pon dang ky danh gia duy tri dap ing GDP
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
G8: ool el g , ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC?”

Kinh giri : SO Y té ......

B s o L —
PIaChIKBO:  .oococorororcninsonmmposrnmnmnmassassorssannsssmusensssssssnnsssssessonsmasess
EUE I tME L csnsibsmnentil 37T, 5 A Ematl) ..o
Ngittn BERABE:  oncamnmiiaemsermisisiis Chtrc danh:  ..................
Dién thoai: ..............veennn. T AT L R 5 T 11 LR

P4 dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc sé: ......... ,
ngdy cap: ......... voi loai hinh va pham vi kinh doanh (hoac Déa duoc cé]v Gidy

chimg nhdn GDP $6: ........., ngay ¢ap: ......... voi pham vi chimg nhan):

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

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

Thuc hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua
B6 Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phdi thube, nguyén liéu lam thuéc, sau
khi tién hanh ty thanh tra va d4nh gia dat yéu ciu; co s& ching t6i xin dé nghi
vGi SO Y té ...... duoc tai danh gia viéc duy tri dap tmg tiéu chuén GDP (va cdp
Gidy chimg nhdn GDP — truong hop co sé ¢6 yéu cau) d6i véi pham vi quy dinh
trong Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc (hodc déi véi pham vi
trong quy dinh vé chirc nang nhiém vu — truong hop co so khong vi muc dich
thuong mai) cua ching toi.
Chung t6i xin gui kém ban dang ky nay céc tai li¢u sau day:
1. Ban cp nhat Hb so téng thé cua co sd;
2. Béo cdo tém tit hoat dong phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudc cia
co s& trong 03 nam gan day.
Giam doc co s&
(K, ghi r3 ho tén, déng ddu)




MAu s6 02/GDP: Pon ding ky danh gia dap wng GDP d6i véi co s& kinh
doanh khong vi muc dich thwong mai.
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S&: ... [vee e, ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC” CUA CO SO PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh guri: S6 Y té ......
TERCOI conmemnnusenssnmmnmanssnssmessmrnmansnmerynsems SOV E0IS B OISR oy
Pisi i KHO BEO QUAI viiniosvimassoisivsmmimiviies sosssasssssmesmemmessemougsussssms
PHERTROALE sovsvosininpiinaivige Ba% soneinasiines Bimatl: v miassensnrisns
211 (0) @ 1T 0 1| RS ———— Chuc danh:  .......oooeeenin.
PIBRTNOAL seonmavsnsivasmes | 55, L — Email: ....ooooiiiiiiiiiinn.

Thuc hién Théng tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 cua
Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phéi thuée, nguyén liéu lam thude, sau
khi tién hanh tu thanh tra va dénh gia dat yéu cAu; co s& ching t6i xin dé nghi
v6i S& Y té ...... dugc danh gi4 viéc dap img tiéu chuin GDP va cip Giay
chimg nhan GDP ddi véi pham vi trong quy dinh vé chiic ning nhiém vu ctia
ching t61 nhu sau:

T e S F N R R R RN o o N N N N N R NS R R RS AL il

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai liéu phép ly vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu cta don vi;

A A A 2
2. HO so tong thé cua co so.

Thu trudéng don vi
(Ky, ghi 3 ho tén, dong diu)



Miu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP
UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE.... Doéc lap - Tu do - Hanh phic
S6: coveiid e, , ngay...... thang...... ndm 20........
BIEN BAN DPANH GIA

"Thuc hanh (5t Phan phdi thude, nguyén liéu lam thuéc "

Can cir Quyét dinh S0 .......... ngay ......... )T vé viéc thanh lap doan
kiém tra trién khai ap dung céc tiéu chuén "Thuc hanh tét phan phdi thudc,
nguyén liéu 1am thudc" cia .........., thanh phan doan danh gia gom:

l...cccoeeeeeee. = Truomg doan.

5 S - Thu ky

T

Tén co so:

- Dia chi:

- Tén ngudi dai dién phap ludt va tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban dang ky dénh gia dé ngay ....... s .

- Ngay tién hanh danh gid ...................

- Noi dung déanh gia: viéc trién khai a4p dung cac tiéu chun "Thuc hanh tét phan
phéi thude, nguyén liéu lam thudc" cia By Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot s6 y kién cua doan kiém tra:
Sau khi thdm dinh hd so, nghe bdo céo ctia Cong ty va tién hanh kiém tra thuc
té, Poan dénh gia c6 mét sé y kién sau:

A. Uu diém:

3. Quan ly chit lugng: ....




4. Co sd kho tang va bao quan: ...

5. Phuong tién vén chuyén va trang thiét bj: .....
6. Bao bi va nhan trén bao bi: .....

7. Giao hang va gui hang: .....

8. Van chuyén thudc trong qud trinh vén chuyén: ...
9. Hb so tai liéu: .....

10. Pong goi lai va dan nhan lai: .....

11. Khiéu nai: .....

12. Thu hdi: ....

13. San phdm bi loai va bi tra vé: ....

14. Thudc gia: ...

15. Nhap khau: ...

16. Hoat dong theo hgp dong: ....

17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Tén tai Tham | Xép
chiéu | loai

Lil.

1.2,

2.1

2.2,

11/ Két luan:
1. Mire 86 @ap g GDP: wvvsivmsummsssessmnaes
2. Yéu cau

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




I/ Y kién cta Co s&

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

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong
ty gilt m§t ban, S& Y té gitr mét ban./.

Truéng Poan danh gia Thu ky Lanh dao co s&




MAu s6 04/GDP: Phiéu tiép nhén h so

UBND TT‘NH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE.... Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ....... O , hgay...... thang...... nam 20........
PHIEU TIEP NHAN
12 (0 - 4 HO—————————— B csvow i
L, DOBGTBODE 5505500 ammrsrmaumioniiessuvmasmy e avissse nis sbrussRs s Sh o Seeorssiusse:
2. Dia chi don vi ndp hd so (trudong hop nop hé so qua duong buu dién):
2. Hinh thirc ndp: Truc tiép Buu dién
Nop lan dau Nop bd sung lan ..0...
3. Sb, ngay thang nim van ban cua don vi (NEU COY: vevvrreereeerieeeniiies
4. Davh e 1 B8 Wil musmmmanimamssasismnissesmeoamoamerson

Ghi cht: Phiéu tiép nhdn nay chi cé gid tri xdc nhan co so dd nop ho so tai co
quan tiep nhdn ho so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(1) S6 tiép nhan hé so
(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi lan bé sung ho so.

(4) Cdc tai liéu tuong umg theo thu tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt
duoc va Nghi dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).



MAu sé 05/GDP: Hd so tdng thé vé co sé phan phdi thudc, nguyén ligu lam
thude

HO SO TONG THE VE CO SG PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC

1. Thong tin chung vé co s& phéan phéi

1.1 Théng tin lién hé ciia co sé phdn phéi

o DOIVCRERES woismesasvosvsen i ot s s s e e s A RS e R e e

- Dia chi Van phong: ................... , 56 dién thoai..........c.......... | s T
- Pia chi kho b0 QUAN: ....evveeeereeeeeeesreeeeeeeene , s dién thoai...........
SGHMABC!  woorenremmsesmsorssssssasossiimsssasmssssesnssses , 6 dién thoai ...............

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ..........ccccv...... , 86 dién thoai ..............
- Phemvi B Q080N vvimansssassami s

- Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh sé........
- Gidy chimg nhan di diéu kinh doanh dugc s6.........

1.2 Cdc hoat dpng phdn phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc dwoc cap
phép cua co so tai dia chi trén
- Danh muyc c4c loai san phim phén phéi ......
- Danh muc cac dot kiém tra GDP dugc tién hanh tai co sé, bao gom thong tin
vé ngay thang, tén cua co quan cé thdm quyén thyuc hién viéc kiém tra.
- Ban sao cia Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc néu ¢o.
- Ban sao gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh thu6c hodc Gidy chimg nhén
GPP ciia timg nha thudc trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (truong hop da
dugc danh gid) cia co s ban budn néu td chirc chudi nha thude.

2. Nhan su
- So db nhén su cia co s&, bao gdm vi tri quan ly chét luong, quan ly kho bao
quan, kiém tra chat lugng, giao nhéan, kinh doanh....
- Danh séch nhén su cua co sd: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon,

3. Kho bao quan
- So db vi tri dia ly cua kho bdo quan thuéc/nguyén liéu lam thudc/véc xin sinh
phdm trong mit bang téng thé cia co sd,




- Ban vé thiét ké kho va céac khu vuc bao quan cho cac san pham khéc nhau, cic
khu vue biét trir va xir 1y céc chat ¢6 ddc tinh cao, hoat chat nguy hiém va céc
nguyén liéu nhay cam, (néu co);
- Mb ta ngén gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu 4p dung) nhung khong
duoc thé hién trén céc ban ve.

4. Danh muc thiét bi bio quin, phwong tién vén chuyén
- Liét ké danh muc cac thiét b chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi han
kiém dinh thiet bi.

5. Ho so tai liéu
- Mo ta chung vé hé théng hd so tai liéu cua co s& (vi du hé théng tai liéu dién
tur, tai liéu ban cing).
- Danh muc cac quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phdi
thudc/ nguyén liéu lam thude.
- Danh muc céc quy trinh, thao tac chuén thuc hién viéc phan phéi thue/nguyén
liéu lam thude
- Béo céo vé hé théng chét luong ciia co s& phan phéi tb chirc chudi nha thude
GPP

6.Tw thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé thong tu thanh tra cia co sd, két qua tu thanh tra va tu
danh gia mic d§ dap ing dat yéu cau GDP ctia co s0.



Mau s6 06/GDP: Bio cdo thay ddi ciia co' s& phan phéi
TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phic
88: i Ny N0 Ganuid , ngay...... thang...... nam 20........
BAO CAO THAY POI VE
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh giri : SO Y té ......
TREOUBH  .oonmomommmmmmmmmen sty senssmens @ dousese b m s s
3 B T
DHIERThOBIY ivvnsicosiiinsiinenes Fax: .oovvvvnnnn... Email: ......ooovviiiiii,
Ngudi Hen hé:  ....oovivvieiieeeiee e Chirc danh:  ....occovvnnn.....
DIAnoRls ...ouiinmsssissi B i Email: ...l
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ........................ ; namsmhy oo
86 Chimg chi hanh nghé dWgC: .....ovveeeeeeeeee oo
T o - ; NAM CAp ......... ,cogiatridén ......... (néu c6)
D dugc cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge sb: ......... ;

ngay cap: ......... v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pa dugc cdp Gidy

chimg nhin GDP $6: ........., ngay cdp: ........ voi pham vi chumg nhdn):

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

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

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

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

Danh muc tai liéu lién quan dén thay ddi (tily theo loai hinh thay déi, kém
theo céc tai liéu tuong Ung).

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khéc vé hanh nghé dugc,
chung t6i xin cam doan thyc hién day du céc van ban phép ludt, cic quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan. Dé nghi So Y té ... danh gia viéc dap tmg GDP
dbi véi thay dbi néu trén clia co s& chiing t6i.

Chung toi xin giri kém ban bao cdo nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cip (hodic
Giéy ching nhan GSP da cz"ip cho co s& khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hoac Tai liéu phap ly
vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vy cia co sé khong vi muc dich thuong




mai) (phu hgp voi ngi dung bé sung/ thay doi);
3. Hb so tdng thé clia co s& da cap nhat cac ndi dung thay abi.

Thi truéng don vi
(Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)
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