CONG BAO/S6 457 + 458/Ngay 20-3-2018 15

BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 03/2018/TT-BYT Ha Néi, ngay 09 thang 02 nam 2018
THONG TU

Quy dinh vé Thire hanh t§t phin phéi thudc, nguyén liéu 1am thube

Céin cir Ludt s6 105/2016/QH 13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Cén cir Nehi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Lugt duoc;

Cén cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua Chinh
phii quy dinh chitc ndng, nhiém v, quyén han va co cau 16 chic cua B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc trieong Cuc Quan Iy Dugrc,

'Bé trucng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thiee hanh 16t phan phoi

thubce, nguyén liéu lam thuéc.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc ¢Ong bd ap dung va danh gia viéc dap ng Thuc
hanh tét phén phdi thude, nguyén liéu lam thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir ngir dudi day duge hiéu nhw sau:

1. Phdn phéi thuéc 1a hoat déng phén chia va di chuyén, bao quan thudc trong
qua trinh di chuyén tir kho ctia co s& san xudt thudc, nhap khau thudc hodc tir co s&
phan phdi cho dén ngudi sir dung hodc dén céc didm phan phéi hodc gifra cac diém

phan phoi bing cac phuong tién van chuyén khac nhau.
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2. Phén phdi nguyén liéu lam thude 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan
nguyén liéu 1am thudc trong qua trinh di chuyén tir kho clia co s& san xuét nguyén
liéu 1am thudc, co s¢ nhap khéu nguyén lidu 1am thubc dén co sé san xuét thube
thanh pham ho#c dén cac diém phan phdi, bao quan cua co s phan phdi hoic giira
cac diém phan phbi bang cic phurong tién van chuyén khac nhau.

3. Thuc hanh tot phdn phéi thuée, nguyén liéu lam thuéc 13 bd nguyén tic, tiéu
chuan vé phan phdi thubc, nguyén liéu 1am thubc nhim bao dam chét luong cua
thudc, nguyén liéu lam thude dugc duy tri théng qua viéc kiém soat diy du cac
hoat dong trong qua trinh phan phdi va tranh su tham nhap cta thube, nguyén liéu
lam thudc khong dugc phép lvu hanh vao hé théng phan phéi.

4. Co s6 phdn phéi 1a co sé thue hién hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu
lam thudc, co s& ban budn thube, nguyén liéu lam thudc, co s& phéan phéi véc xin
trong Chuwrong trinh Tiém ching mé rong qudc gia & tuyén tinh, tuyén huyén va co
s& khac c6 hoat déng phan phdi thude, nguyén liéu 1am thube khéng vi muc dich
thuong mai.

5. Tén tai 12 sai 1éch so véi nguyén tic, tiéu chuan GDP hoc véi quy dinh hién
hanh vé quan ly dugec.

6. WHO 1a chit viét tit cia cum tur tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
duge dich sang tiéng Viét 1a TS chire Y té thé gidi.

7. GDP la chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh t6t phan phdi”.

Chwong I1
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 3. Nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh tét phan phéi thube, nguyén
li¢u lam thude

1. Cong bd 4p dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét phan phéi thube cua
To chire Y té thé gioi theo quy dinh tai Phu lyc I kém theo Thong tu nay va tai liéu
cap nhat quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.
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2. Cong bd ap dung nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt phan phdi nguyén
liéu lam thudc cia TS chirc Y 1& thé gidi theo quy dinh tai Phu luc II kém theo
Théng tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop T chic Y té thé gii c6 swra ddi, bd sung nguyén tic, tiéu
chuan Thue hanh tt phan phdi tude, nguyén liéu lam thube quy dinh tai Phu luc I
va Phu luc II kém theo Thong tur nay, Cuc Quan 1y dwogc td chic dich va cong bd
ndi dung sira dbi, bd sung trén Cong Théng tin dién tir cia B6 Y té va Trang
Théng tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc dé céac dbi tugng co lién quan tra ciru, cap
nhéat va ap dung.

Pidu 4. P6i twong ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét phan
phoi thudbc, nguyén liéu lam thude

1. Co s& phan phéi thudc trién khai ap dung va dép Gmg GDP theo quy dinh tai
Phu luc 1 kém theo Thong tu rdy va tai liéu cap nhét dugc cong bd trén Cong
Thong tin dién th cua B Y té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quén ly Dugc.

2. Co s& phan phdi nguyén ligu lam thudc trién khai 4p dung GDP theo
quy dinh tai Phy luc II kem thzo Thong tu nay va tai li¢u cp nhét duoc cOng
bd trén Céng thong tin dién tir cia By Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc
Quan ly Dugec.

3. Co sO phan phbi vac xin ‘rong Chuong trinh Tiém chung mé rdng quéc gia
& tuyén tinh va tuyén huyén trién khai 4p 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,
8.3,84,8.5,88,8.12,9.6,9.11, 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 bé trén
Céng Théng tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugc. Co s& phan phéi khong phai nép ho so dé nghi danh gia theo quy dinh tai
Chuong I1I va IV Thong tu nay.

4. Co 56 phan phéi 4p dung tai liéu GDP cap nhat trong thai han 12 thang doi
véi truomg hop ¢é yéu cau thay déi vé kho bao quan, thiét bi phuc vu vige phan
phédi thudc, nguyén liéu 1am thude hodc 06 thang doi voi cap nhat khéc, tinh tr thoi
diém tai liéu cép nhat dugc Cuc Quan ly Dugc cong bd trén Cong Thong tin dién
tir ctia Bo Y té hodc Trang Thong tin dién tir caa Cuc Quan ly Duoc.
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Chuong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 5. Hd so 1am cin cir dé danh gia dap ing Thyc hanh tot phin phoi
thudc, nguyén liéu lam thudc

1. HO so lam can cir dé danh gia dap tmg GDP déi v6i co s& phan phdi 1a hd
so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dwoc ndp khi dé
nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi khong
phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat duge va Pidu 32
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phua quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau day duoc goi tit
1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Truong hop co s& phan phdi thudc phai kiém
soat dac biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat dugeva Diéu 49 Nghj
dinh s6 54/2017/ND-CP.

Péi vai tai liéu k§ thuat vé co s& phan phdi dugc trinh bay theo hudng dan vé

hd so tong thé theo quy dinh tai MAu s§ 05 Phu luc TV kém theo Thong tu nay

hozc hd so téng thé dugc cap nhét trong truong hop bd sung pham vi hoat dong.

2. Hb so tai lidu lam céin ctr dé danh gia dép ing GDP déi v6i co s& phan phéi

khéng vi muc dich thuong mai, bao gom:

a) Pon d& nghi danh gia dap ing GDP theo MAu sé 02 quy dinh tai Phu luc IV
kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat vé co s& phan phdi dugc trinh bay theo huéng dan vé hoé so
tong thé quy dinh tai MAu s6 05 Phu luc IV kém theo Théng tu nay.

3. Trudng hop co s& phan phdi dé nghi cap Gidy chimg nhin GDP cung vdi
Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phéi can ghi rd ndi
dung nay trong Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 6. Trinh ty dinh gi4 viéc dap ing Thyc hanh tét phan phédi thubce,
nguyén liéu 1am thudc

1. Tiép nhan h so:

Co s¢ phan phdi nop 01 bd ho so theo quy dinh tai Didu 5 Thong tu ndy kém
phi thim dinh theo quy dinh cua Bo truong BO Tai chinh vé phi thim dinh tiéu
chuén va diéu kién phéan phdi thude, nguyén liéu lam thude dén So Y té.
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2. Trinh tu tiép nhén va thim dinh ho so thue hién theo quy dinh tai:

a) Céc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 1iéu 50 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP déi véi co
s& phan phdi c6 kinh doanh thuéc dang phdi hop c6 chita duoc chat gay nghién,
thuéc dang phdi hop c6 chira duge chét huéng than, thuée dang phdi hop c6 chira
tién chat;

b) Céac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi vdi co s
phan phéi c6 kinh doanh thudc déc, nguyén liéu doc lam thudc; thube, duge chit
trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot
$0 nganh, linh vyc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co s&
kinh doanh dugc khéng thudc trudng hop quy dinh tai diém a va b Khoan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, k3 tur ngay nhan dugc hd so hop 1€, S& Y té thanh
lap Poan danh gi4, thong bao cho co s¢ phan phdi vé& Poan danh gia va du kién
thoi gian danh gia thuc té tai co s phan phdi. Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay
théng bao, Poan dénh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s& phéan phdi.

Diéu 7. Quy trinh d4nh gi4 viéc dap img va phan loai dap ing Thuc hanh
tot phan phoi thudc, nguyén liéu 1am thube

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Doan danh gia céng bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc
dich, noi dung va ké hoach danh gia dy kién tai co s& phan phéi;

b) Budc 2. Co s& phéan phdi trinh bay tom tit vé t6 chirc, nhéan su va hoat dong
trién khai, ap dung GDP hoic céc ndi dung cu thé theo ndi dung ciia dot danh gia;

¢) Buéc 3. Poan danh gia tién hanh dénh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GDP tai co s& phan phdi theo timg ndi dung cu thé;

d) Buéc 4. Doan danh gia hop véi co s& phan phéi dé thong bao ton tai phat
hién trong qua trinh danh gia (néu ¢6); danh gia mic d6 cua timg ton tai; thao ludn
v6i co s& phan phdi trong truomg hop co s& phan phéi khong thong nhat véi danh
gi4 ciia Poan danh gia ddi véi timg ton tai; danh gia vé mirc d¢ dap img nguyén
tac, tiéu chuan GDP cua co s& phéan phoi;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia ¢6 trach nhiéra lap Bién ban danh gia GDP theo Mau s6 03 quy
dinh tai Phu luc IV kem theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mac d dap
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ng GDP ctia co s& phan phdi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay va
liét ké, phan tich ton tai ma co s& cin khéc phuc sira chira (néu ¢6); ni dung théng
nhét va chua théng nhat giira Poan danh gia va co s& phén phdi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co s¢ phéan phdi cing Trudng Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hi¢n dugc thanh phan Poan danh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duge 1ap thanh 03 ban: 01 ban huu tai
co s& phan phdi, 02 ban huu tai So Y té.

2. Dénh gia mic d¢ tuan thu GDP:

Viéc danh gia mic d¢ tuan thu GDP cua co s¢ phan phéi theo quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Thong tu nay, gdm cac mirc d§ sau day:

a) Co s& phan phéi tudn thu GDP ¢ mic dd 1;

b) Co so phan phdi tuan tha GDP & mire dé 2;

¢) Co s& phan phéi tuan thu GDP ¢ mire d6 3.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gi4 dap @ng Thuc hanh t6t phin phdi thudc,
nguyén liéu 1am thudc

1. Trudng hop bién ban dénh gid GDP két luan co s& phan phdi tuan thia GDP |

& mirc d§ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s¢
phan phdi va ky bién ban danh gid, So Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hoidc cfip Gi?ly chimg nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phy luc IV
kem theo Thong tu nay.

Truong hop co so phan phéi thude phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay,
ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co so phan phdi va ky bién ban danh
gid, S& Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoic cip Gidy
chtrng nhin GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

2. Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phdi tuan thu GDP
& mire do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thoéng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
so phan phdi va ky bién ban danh gia, So'Y té guri van ban yéu cau co so phan phdi
khic phuc, stra chira theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.
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Trudomg hop co s& phan phéi thude phai kiém soét dic biét, trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& phan phdi va ky bién ban
déanh gia, So Y té giri van ban yéu cdu co s& phan phdi khéc phuc, sira chira ton tai
dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sua chira, co s¢ phén phéi phai co vin
ban thong bao kém theo cac bing chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chimg nhan) chimg minh d hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira ton tai dugc ghi
trong Bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugce bao cdo khic phuc, S& Y té
danh gia két qua khéc phuc cua co s& phan phdi va két luan vé tinh trang dap (g
GDP cua co s& phan phéi:

- Truomg hop viée khic phuc cia co sé phan phéi da dap img yéu cau: SO Y té
cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viéc cap Gidy
chimg nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay;

- Trudng hop viée khic phuc clia co s¢ phan phéi chua déap ing yéu cdu, S0 Y
té ¢6 vin ban tra 1o ly do chwa cép.

d) Trong thoi han 06 thang, k3 tir ngay S¢' Y té ¢6 van ban yéu cau stra doi, bo
sung, co s& phan phdi phai nop h) so stra déi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han
trén, co so phan phdi khong sira ¢6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngdy ndp ho
so d& nghi 1an ddu ma hd so bd sung khong dap img yéu cau thi hd so dd nop
khong con gia tri.

3. Truomg hop bién ban danh gia GDP két luan co s phéan phéi tuan thu GDP
& mirc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc € tai co s¢
phan phéi va ky bién ban danh gii, S0 Y té ban hanh van ban théng bao cho co s&
phén phéi vé viéc khong dap tmg GDP va chua cap Gidy chimg nhan,

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gifiy ching nhéan GDP, S¢ Y té cong bé trén Trang thong tin
dién tir cia S&' Y té céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phan phéi;

b) Ho tén ngudi chiu trach rhiém chuyén mén vé dugc, sé Ching chi hanh

nghé dugc;
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¢) S Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va sé Giay chimg nhan GDP
(néu co);
d) Thoi han hét hiéu lyc cua viéc kiém tra dap img GDP;

@) Pham vi hoat dong phan phéi.

Chuong IV
PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG THU'C HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 9. P4anh gi4 dinh ky viéc duy tri dap éng Thuc hanh tot phian phéi
thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap img GDP tai co s& phéan phoi
(bao gdm ca co s& phan phbi khong vi muc dich thuong mai va co s¢ kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét) 1a 03 nim, ké tir ngay két thic lan danh gia lién
truée (khong bao gdm cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cua B Y té,
SGY té).

2. Thang 11 hang nam, S& Y té cong bé trén Trang thong tin dién tir cia So ké |
hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GDP cua co s¢ phéan phdi trong nam =

ké tiép.

3. Cin cir vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y té cong bd, co sé phan phéi
phai ndp héd so d& nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay vé So
Y té trong thoi gian ti thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da
duge So 'Y té cong bd.

Vi du: Thoi diém du kién danh gia tai co s¢ phan phdi A la ngay 18 thang 8
ndm 2018 thi co s& phan phéi A phai ndp hé so dé nghi danh gia vé S& Y té trudce
ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Trudmg hop co s& phan phdi khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thdi gian 10 ngay, ké tir ngay dén
han nop hd so theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay, S¢ Y té ¢ vin ban yéu cau co
so phan phéi béo céo giai trinh vé viéc chua nop ho so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy S¢ Y té ¢6 vin ban yéu ciu co sé phan
phdi bao cao giai trinh ly do chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s
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phan phdi khong ndp hd so dé nzhi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S¢ Y té thu
hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciia co s& phan phéi theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Lu4t dugc hoic ¢é van ban yéu cau dimg hoat dong
phan phdi d6i voi co sé phan phoi khéng vi muc dich thuong mai.

6. Sau khi nop ho so de nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP theo
thoi gian quy dinh, co s& phan phdi dugc tiép tuc hoat dong phan phdi thude, nguyén
liéu lam thude theo pham vi quy dinh tai Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh
duge hodc Gidy chimg nhian GDP ddi vdi co s& phan phdi khong vi muc dich
thwong mai ké tir ngay ndp hd so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Ho so dé nghi danh gid dinh ky viéc duy tri dap img GDP, bao gbm:

a) Pon dé nghi danh gia din ky viéc duy tri dap ing GDP theo Mau sb 01 tai
Phu lyc IV kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co s vat chat, ky thuat va nhan su
ctia co s& phan phoi (néu c6 thay ddi);

¢) B4o cdo tém tit vé hoat déng phén phdi thude, nguyén liéu lam thuéc cua co
so trong thoi gian 03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong
bao gdm céac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra ciia Bo Y té, So Y té) dén
ngay dé nghi danh gia dinh ky.

8. Trinh tw danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap tng
GDP thuc hién theo quy dinh tai Piéu 6 va Piéu 7 Théng tur ndy.

Pidu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc dap img Thuc hanh t6t phan
phéi thudc, nguyén liéu 1am thude

1. Trudng hop bién ban dana gia GDP két ludn co s& phan phdi tudn thu GDP
& mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong théi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s&
phan phdi va ky bién ban danh gia, So Y té thuc hién cap Giay ching nhan dép
ing GDP theo Mau s6 06 Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

2. Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thiu GDP
& murc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay.

a) Trong thoi han 05 ngay, <€ tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s& phéan phdi va ky bién béan darh gia, S& Y té c6 vin ban yéu cau co sd phan phdi
tién hanh khac phuc, sira chira tén tai, giri bao céo khic phuc vé S¢' Y té;
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b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay So Y té c6 vin ban yéu cau, co s& phén
phdi phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va ¢6 van ban bao céao kém theo
béng chimg (hé s, tai liéu, hinh anh, video, gi:—.’iy chirmg nhén) chirng minh da hoan
thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai duge ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duge béo céo khac phuc, sira chita
tdn tai kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)
chimg minh, S& Y té dénh gié két qua khic phuc ctia co s& phan phdi va két luan
vé tinh trang dap img GDP cua co s& phin phdi nhur sau:

- Trudmg hop viéc khic phuc clia co s& phan phdi da dap tng yéu cau: S¢ Y té
thue hién viéc cap Gidy chimg nhan GDP;

- Trudmg hop viéc khic phuc ctia co s& phan phdi chua dap img yéu cau: S& Y
té c6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira va ndp bdo cdo bd
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va béo cdo 1a 45 ngay, ké
tir ngy c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s&
phan phdi khdng c6 bao céo khic phuc hodc sau khi khic phyc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu cau, S& Y té
ban hanh van ban thong béo vé viéc khong dap tmg GDP va tiy theo tinh chat,
muc do vi pham, So¢ Y té thuc hién mdt hodc céc bién phap theo quy dinh tai diém a
va diém b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudmg hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan tha GDP
& mirc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thiic dénh gié tai co so phan phdi va ky
bién ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dugc phat hién dbi voi chét
lugng thudc, an toan cua ngudi sir dung, S& Y té ban hanh vin ban thong bao vé
viéc khong dap trng GDP va tuy theo tinh chat, mirc d6 vi pham S¢ Y té thuc hién
mot ho#c cac bién phap sau day:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luét vé xir 1y vi pham
hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dwoc da cip va Gidy
ching nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat dugc.
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Trudng hop co s& phan phdi khong dap vmg mot hoiic mét sé pham vi kinh
doanh trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cép, S& Y té tién
hanh thu hdi Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc da cip dé loai bo
pham vi kinh doanh khong dép (g va thu hdi Gidy chimg nhian GDP (néu c6) theo
quy dinh tai Diéu 40 cla Ludt dxgc va cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc phu hgp véi pham vi <inh doanh ma co s& phan phéi dap img.

4. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay co s& phan phdi dugce danh gid duy tri
dap tmg GDP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan da diéu
kién kinh doanh dugc di cap do ¢y s& phan phdi khong duy tri dép ing GDP, Sé& Y
té cap nhat tinh trang duy tri dap (mg GDP trén Trang thong tin dién tir cia S& Y té
theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Théng tu nay d6i véi co so phan phoi
dap tmg GDP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, gidy chimg nhan GDP (néu c6) da cap dbi v&i co s phan phdi khong
duy tri dap img GDP.

Pidu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian gitra cac dot danh gia dinh k¥, co sé phan phdi phai
thuc hién thi tuc dé nghi cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat dugc hodc bao cdo thay ddi theo
Mau s6 06 quy dinh tai Phu lyc IV kém theo Thong tu nay néu thudc mot trong céc
truong hgp sau day:

a) Thay d6i mot trong céc trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua
Luat duoc;

b) Thay ddi vi tri kho bao quan tai cing dia diém kinh doanh;

¢) Bb sung kho & vi tri méi tai ciing dia diém kinh doanh;

d) M& rong kho bao quan trér co so céu tric kho di co;

d) Stra chira, thay ddi vé cau trac, bd tri kho bao quan;

¢) Thay ddi hé théng phu tro hoac thay ddi nguyén ly thiét ké, van hanh hé
théng tién ich ma c6 anh hudng tdi yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Trudng hop co s& phan phdi c6 thay dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 1
Piéu nay, co s& phan phdi phai gii hd so dé& nghi cdp Gidy chimg nhdn du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cia Luat duge
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hoac hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay dbi vdi co sé phan phdi
khong vi muc dich thuwong mai.

Trinh tu dnh gia viéc dap img GDP, phan loai két qua va xir 1y két qua dénh
gia viéc dap img GDP thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co s& phan phdi ¢6 thay déi thude mot trong cac trudng hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay, co s¢ phan phdi phai nop bao céo thay
déi kém tai liéu k¥ thuat trong tmg véi sur thay ddi vé S& Y té:

a) S& Y té thuc hién dénh gia thuc té tai co s phan phdi. Trudng hop co s¢ phan
phdi dap tmg yéu ciu, S& Y té ¢6 van ban dong y véi thay ddi cua co s& phan phoi;

b) Trinh tu dénh gia, phan loai két qua va xir ly két qua danh gia ddi véi co so
phan phéi ¢6 thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay dwoc thuc hién
theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh ty danh gi, phén loai két qua va xir ly két qua danh gia ddi véi co so
phén phéi c6 thay déi theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay dugc thyc hién
theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Trudmg hop co s& phan phéi co thay déi thude mot trong cac truong hop |
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& phan phéi phai nop bao |

cdo thay d6i kém tai liéu k¥ thuat tvong mg véi su thay déi vé So Y té. So Y té
thuc hién dénh gié béo céo thay dbi ciia co s¢ phan phdi:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban théng bao, S¢ Y té
ban hanh van ban vé viéc dong y v&i ndi dung thay doi trong truong hop viée thay
d6i dap img yéu cau;

b) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao, S¢ Y té
ban hanh vin ban thong bao vé& néi dung cin khic phuc, stra chita trong trudong hop
chua dap ung yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S¢ Y té c6 vin ban théng bdo, co sd
phan phéi phai hoan thanh viée khic phuc, sira chita va ¢é vin ban thong bao kém
theo bang chimg (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khéc phuc, sura chira ton tai dugc ghi trong van ban thong bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc kém theo
bang chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), S Y té
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danh gia két qua khic phuc cua co s& phan phéi va két luan vé tinh trang dap g
GDP ctia co s phén phdi:

- Trudng hop viée khic phuc di dap g yéu cau: S§ Y té ban hanh vin ban
thong bao vé viéc ddng v véi ndi dung thay déi;

- Trudmg hop viée khidc phuc chua dap tng yéu cau: S& Y té thuc hién viée
danh gia dot xuat, 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 dip img Thuc
hanh t6t phan phdi thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Céng tac thanh tra, kiém ta viéc duy tri dap img GDP ciia co s& phan phbi
dugc thyc hién theo quy dinh cua phap luat.

2. S¢ Y té tién hanh danh gia dot xut viéc dap tmg GDP ciia co s& phan phdi
d6i voi mot trong céc truong hop sau day:

a) Co s& phan phdi khic phuc chua dap tmg yéu cau theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Piéu 11 Thong tu ndy;

b) Co s phan phdi tuan thit GDP & mirc d6 2 phai dugc danh gia dot Xudt it
nhat 01 lan trong thoi han 3 nam ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trudc;

¢) C6 thong tin phan anh, kién nghi hodic két qua thanh tra, kiém tra cla co
quan chirc nang két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GDP,

3. Thanh phin Poan danh gia do Giam d6c S& Y té quyét dinh theo pham vi va
muyc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh tu dénh gia va viéc xit Iy két qua danh gia dot xuat tai co s& phén phdi
thuc hién theo quy dinh tai Piéu 7 va Diéu 10 Thong tu nay.

Chuong V
POAN DANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 13. Thanh phén va tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gia
1. Thanh phén doan danh gi:

Truéng doan, Thu ky va cac thanh vién khac do Giam dbe So Y té quyét dinh.

Sé lwong thanh vién Poan danh gia khéng qué 05 nguai.
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2. Can bo Poan danh gia phai dap tmg tidu chuén sau day:

a) La cong chirc, vién chirc thudc S& Y té hoac cong chirc, vién chirc, can bo
hop déng thudc cac don vi truc thudéc So'Y té:

b) Co trinh d% dai hoc hodc cir nhan hoic trung cp vé duge hodc y tré 1én;

¢) Pa duoc dao tao, huin luyén vé GDP, thanh tra, danh gia GDP va nim virng
cac nguyén tic, tiéu chudn GDP;

d) Trung thue, khich quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh phap
ludt trong qua trinh danh gia, khong cé xung dot loi ich v&i co s& phan phdi duoce
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Truong Doan danh gia phai co trinh d¢ dai hoc dugc trd 1én, ¢é kinh nghiém
trong cong tac quan ly dugc tir 02 nam tro 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi la
c6 xung ddt lgi ich véi co s& phan phdi duge danh gia néu thude mét trong cac
truong hop sau day:

a) Pa timg l1am viéc trong vong 05 nim gin ddy cho co s& phan phdi duoc
danh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nam gin day cho co s& phan
phéi dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén lgi vé tai chinh véi co so phan phéi dugc danh gia;

d) C6 vo hodc chdong, con, bd hoiic me, anh chi em rudt, bd hodc me cia vo, bd
hoidc me cua chfmg dang lam viéc cho co sé& phan phéi dugc danh gia.

Diéu 14. Trach nhi¢m va quyén han cia Poan danh gi4

1. Trach nhiém cua Poan danh gia

a) Danh gia toan bo cac hoat dong cia co s& phan phdi theo nguyén tic, tiéu
chuin GDP twong tmg dugce quy dinh tai Pidu 3 Théng tu nay, phién ban cip nhét
nguyén tic, tiéu chudn GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh c6 lién quan; ghi
nhéan cu thé cac noi dung danh gia, ton tai phat hi¢n dugc, 1ap bién ban danh gia.

b) Bdo cdo két qua danh gia hodc gii trinh vé bao céo két qua danh gia GDP
trong trudng hop co s& phan phdi cé y kién khong théng nhét véi noi dung Bién
ban danh gia GDP;
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¢) Bao mat toan bg thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin
lién quan dén hoat dong phan phdi thudc ciia co s& phan phdi, trir trudmg hop c6 su
dong y cua co so phan phdi hedc theo yéu cu clia co quan Nha nuéc ¢6 tham
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cua Poan déanh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc, kho bao quan, trang thiét bi thudc co s& phan
phéi va c6 quyén dé nghi kiém tra khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong phan
phdi, bao quan thudc va nguyén liéu 1am thudc cua co s¢ phan phoi;

b) Yéu cau cung cap ho so tai ligu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan ly
chét luong va bao quan thude, nguyén liéu 1am thude cia co s¢ phan phoi;

¢) Thuc hién viéc thu thap tai liéu, béng chimg (sao chyp tai li¢u, chup anh,
quay video) chirng minh vé ton tai phat hién trong qua trinh danh gia;

d) LAy mu thubc va nguyén liéu lam thudc dé giri kiém tra chat lugng theo
quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co s¢ phan phdi tam dimg moét phan hozc toan bd
hoat dong phan phoi néu trong qué trinh danh gia phat hién co so phan phdi ¢6 vi pham
anh hudng nghiém trong tdi chét luong mot hodc nhiéu san pham thudc, nguyén
liéu lam thudc va bdo c4o ngudi ¢o thadm quyén ra quyét dinh xir ly chinh thirc.

Chuwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 26 thang 3 nam 2018.

2. Théng tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 théang 12 ndm 2011 cua Bo truong
Bo Y té ban hanh nguyén thc Thuc hanh tét phan phdi thude hét hiéu luc ké tur
ngay Thong tu nay co6 hiéu lyc.

Pidu 16. Didu khoan tham chiéu

Trong trudmg hop cac van ban quy pham phép luat va cac quy dinh dugc vién
din trong Théng tu nay c6 sy thay doi, bo sung hodc dugce thay thé thi ap dung

theo van ban quy pham phép luat moi.
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Pi¢u 17. Diéu khoin chuyén tiép

1. Dbi véi céc co s kinh doanh da duge cip Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc pham vi ban budn thude, nguyén liéu lam thudc hoac Gidy chimg
nhan GDP c¢¢6 thoi han con hiéu luc, ce‘ip trude ngay Thong tu nay co hiéu luc, co
s& phan phdi duge phép phan phéi thude, nguyén liéu lam thude dén hét thoi han
ghi trén gidy ching nhan.

Truong hop Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc hét thoi han hiéu
luc, co s& phan phdi phai tién hanh tht tuc dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va danh gia
viéc dap img GDP theo quy dinh tai Chuong III Thong tur nay.

Truong hop Gidy chimg nhan GDP hét thoi han trude, co s& phan phdi phai
tién hanh thu tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap img GDP theo quy dinh tai
Chuong TV Thong tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Déi véi co sé kinh doanh da duogc cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh

doanh dugc pham vi ban budn thudc, nguyén lidu lam thude khong thoi han, khi
hét thoi han Gidy ching nhan GDP, co s& phan phdi phai tién hanh thu tuc dang ky

danh gié viéc duy tri dap ang GDP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Ddi v6i ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc hé so dang ky danh gia dinh ky viéc dap img GDP da dugc ndp vé S¢ Y té
trude ngdy Thong tu ndy 6 higu lyc, S& Y € tién hanh dénh gia co s& theo tiéu
chudn GDP dugc ban hanh kém theo Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12
nam 2011 cua B trudng BO Y té ban hanh nguyén tic Thuc hanh 5t phan phéi
thudc hodc Thong tu nay.

Diéu 18. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan 6 chire phd bién Théng tir nay;

b) Lam dau mdi, phdi hop véi céc don vi ¢6 lién quan huéng dan trién khai
Thong tu cho S Y té, Y té nganh va co sé phan phdi thugc pham vi chirc nang,
nhiém vu dugc giao;

c) Téng hgp va coéng b trén Trang Théng tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc
danh sach co s& phan phéi trén toan qudc da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu
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kién kinh doanh duogc, Giﬁy chimg nhan GDP; cdp nhat tinh trang Giéy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dirgc, Gidy chimg nhan GDP, tinh trang dap tng
GDP va thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay, theo pham
vi chirc ndng, nhiém vu dugc giac;

d) Cong b tai liéu cap nhat GDP trén Cong Thong tin dién tir cua BO Y té va
Trang Thong tin dién tu cua Cuc Quan ly Dugc;

d) Pau mdi hodc phdi hop véi Thanh tra Bo thyc hién kiém tra, thanh tra viéc
tuan thu cac quy dinh cua Thong tu ndy va xi Iy vi pham theo tham quyén.

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

a) Lam dau méi, phdi hop vii cac don vi c6 lién quan huéng dan trién khai
Thong tu cho S& Y té, Y té nganh va co s& phan phdi thude cé truyén, dugc ligu
thudc pham vi chirc nang, nhiém vu duoc giao,

b) Téng hop va cong bd trén Trang Théng tin dién tir cua Cyc Quan ly Y,
Dugc cb truyén danh sach co so phan phdi trén toan qubc da dugce cap Gidy ching
nhén di diu kién kinh doanh duyc, cap nhat tinh trang Gidy chimg nhén di diéu
kién kinh doanh dugc, tinh trang d4p mg GDP va thong tin khéac theo quy dinh tai
khoan 4 Didu 8 Thong tu nay, theo pham vi chitc nang, nhiém vu dugc giao;

¢) Thuc hién viéc thanh tra kiém tra, xtr ly vi pham theo tham quyén.

3.S& Y té c6 trach nhiém:

a) Phoi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phé bién Thong tu nay va hudng
din trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) Thyc hién viéc tiép nhan hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dwgc hodc hd so d& nghi danh gia dap tmg GDP, tién hanh danh gia
dap img GDP, cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Giay chimg
nhan GDP cho co so phan phéi trén dia ban;

¢) Cong bb trén Trang théng “in dién tir cia S¢ Y té danh sach cac co s& phén
phdi da dugc cdp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
img GDP va thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Picu 8 Thong tu nay, theo
pham vi chirc ning, nhiém vu dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuin thu cia co so phan phdi trén dia ban; xur ly vi

pham theo tham quyén;
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d) DPinh ky hang thang bdo cédo cip nhat danh sach co s& phan phéi trén dia
ban di duoc cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc va tinh trang
dap tmg GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay vé Cuc
Quan ly Duoc.

4. Co s phan phéi c6 trach nhiém:

a) T6 chirc nghién ciru trién khai viéc thuc hién quy dinh cta phéap luat vé
dugc, tiéu chuan dugc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap umg tiéu chudn GDP trong sudt qué trinh hoat dong cua
co s& phan phbi;

¢) Thuc hi¢n hoat dng phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc theo ding
pham vi dugc cap phép trén co s& tuan thi cic quy dinh ciia phap luat.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vudng mic dé nghi céc co quan,
t6 chirc, c4 nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trwong Quoc Cuwong
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Phu luc I
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thdang 02 nam 2018
cia Bj trueomg B Y té)

1. Gidi thiéu chung
2. Pham vi huéng dan

3. Giai thich thuat ngir
4. Cac nguyén tac chung

5. Quy dinh vé phan phdi thude

6. T6 chirc va quan ly

7. Nhan sy

8. Hé théng chét lugng

9. Nha xudng, kho tang va bio quan
10. Phuong tién van chuyén va thiét bi
11. Bao bi van chuyén va gh nhin trén bao bi
12. Guri hang va tiép nhan

13. Véan chuyén va thudc trong qua trinh van chuyén
14. H6 so, tai lidu

15. Déng gbi lai va dan nhan lai

16. Khiéu nai

17. Thu héi

18. San pham bi tra lai

19. Thudc gia

20. Céc hoat dong theo hop cong

21. Ty kiém tra
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1. Gi6i thiéu chung

Phan phéi 1a hoat dong quan trong trong quan 1y chudi cung (mg thude. Nhin
chung nhidu c4 nhan va don vi tham gia vao cac khiu bao quan va phan phdi san
phim. Muc tiéu ctia huéng din nay nhim hd trg viéc bao dam chat lwong va dinh
danh thudc trong tat ca cac cong doan cta toan by qua trinh phén phéi. Cac cong
doan nay bao gom - nhung khong giGi han & - hoat dong mua ban, bao quan, phan
phdi, van chuyén, déng goi lai, dan nhan lai, ghi chép va hru hoé so.

Huéng dan nay dua ra cac bude phit hop nhiam hd trg viéc hoan thanh cac
trach nhiém lién quan dén cac cong doan khac nhau cia qua trinh phan phdi trong
chudi cung (g va ngan ngira thude gia tham nhap thi trudng thong qua chudi cung
{tg. Mdi ca nhan tham gia hé thdng can xem xét cac phan phit hop véi vai tro cu
thé cia minh trong qua trinh phan phdi thudc. Trudong hop trong chudi phan phdi
¢6 thue hién mot hodic mot sb hoat dong cua qua trinh san xuat nhu dong goi lai va
dan nhan lai thi cac nguyén tic GMP can dugc ap dung cho cac hoat dong nay.

Thude gia 1a mdi de doa thuc té déi véi ste khoe va an toan cua cong dong. Do
do, diéu co ban la phai bao vé chudi cung tmg tranh khoi sir xam nhap cua cac san
pham nay. Cac khau yéu trong qué trinh phan phéi thudc 1a ctra ngd cho thude gia,
thude nhép lau, thude trom cﬁp va thudc kém chét lugng xam nhap chudi cung
ang. Day la van dé quan ngai & ca cac nudc da phat trién va dang phat trién. Cach
thirc xam nhap chudi cung g cua cic san pham nay ngay cang phirc tap, tinh vi
va dan dén tinh trang céc thi truong thir cip va khong minh bach trén toan thé gidi.
Su tham gia cua cac don vi khéng dugc cip phép trong qué trinh phan phdi va kinh
doanh thudc la mot modi quan ngai dic biét. Phuong phap chung duy nhit 1a su
tham gia cua tit ca cac bén vao chudi cung tng thi m&i dem dén thanh cong trong
cude chién chdng thudc gia va do do6 tit ca cac bén tham gia vao thi trudng cin
phai tich cuc hop tac véi nhau trong qué trinh hoat dong.

Hudng dan nay ap dung cho tat ca cic cd nhan va co so tham gia vao bat ky
cdng doan nao clia qué trinh phan phdi thude tir co s& san xuit san phiam dén nguoi
cap phat hodc cung cép thude truce tiép cho bénh nhan hodc cho nguoi dai dién cua
bénh nhén. Céc ddi tugng nay bao goém tit ca cac bén tham gia vao qua trinh kinh
doanh va phén phéi thude, cic co sé san xuat thude, ké ca cac co s& san xuat thude
thanh pham va cc co s& ban buén thude ciing nhu cac bén khéc nhu co so trung gian,
CO' SO cung ung, co s¢ phan phéi, CO' SO cung cép dich vu hau can, co so kinh doanh,
doanh nghi¢p vén tai va co so giao nhdn cling cac nhan cdng cua cic co s& nay.

SYSUoUd o
s d SE A B
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Pé duy tri chat luong ban dau ctia thude, mdi bén tham gia chudi phan phdi phai
tudn thu cac quy dinh va quy ché hién hanh. Moi hoat dong trong qué trinh phan
phdi thude phai dugce thuc hién heo cac nguyén tac thuc hanh tt san xuit (GMP),
thuc hanh 16t bao quéan (GSP) vé thuc hanh t6t phan phdi (GDP) hién hanh.

2. Pham vi huéng dan cia tai li¢u

Tai lidu nay dua ra nhitng yéu cAu déi véi viéc phan phdi thude, bao gom céc
thudc phai ké don, thudc khéng =an ké don, vic xin va sinh pham.

Cac nguyén téc phan phdi nguyén liéu lam thuéc (duge chét (APIs) va té dugc)
ciing khong duoc dé cap trong tii liéu nay. Cac ndi dung nay duge dua vao Hudng
ddn thuwee hanh t6t kinh doanh va phdn phéi nguyén lidu lam thuée cia WHO & phu
luc II cua Thong tur nay.

3. Giai thich thuit ngir

L6 hang: La sb luong thudc dugc cung Ung trong mot 14n theo don dat hang cu
thé. Mot 16 hang 6 thé bao gdbm mdt hay nhiéu kién hodc thung va c6 thé chira cac
thube thude mot hay nhiéu 16 khic nhau.

Tap nhiém: La su xuét hién khong mong mudn ctia c4c tap chat hoa chét hodc
vi sinh, hodic cac chit ngoai lai trong hodc trén mét nguyén li¢u, san pham trung
gian hodc thudc trong qué trinh xtr ly, san xuat, ldy mau, déng goi hodc dong goi
lai, bao quan hodc van chuyén.

Nhiém chéo: Su tap nhidm ctia mét nguyén li¢u, san pham trung gian hozc
thanh pham do nguyén liéu hodc san pham khéc trong qua trinh san xudt, bao quan
va véan chuyén.

Hét han trude/xuat trwée (FEFQ): La quy trinh phan phbi nham bao dam cac
san phdm luu trir ¢6 ngay hét han sém nhét phai dugc phan phbi va/hodc sir dung
trudc va san pham luu kho c6 ngzay hét han mudn hon dugc phan phdi va/hodic sir
dung sau.

San pham trung gian: La san pham dugc ché bién mot phan va can phai trai
qua cac cong doan san xuat khac nira trudc khi trg thanh ban thanh pham.

Hé so san pham: La mot hé so hoan chinh giup truy nguyén quyén s& hiru va
céc giao dich lién quan toi mdt taude cu thé khi san pham nay duge phén phéi qua

chudi cung tng.
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Thu héi san pham: La qua trinh rat hodc loai bé mot thuéc khoi chudi cung
timg do 13i san pham, do c6 su khiéu nai vé cac phan tmg c6 hai nghiém trong cua
san pham va‘hoidc do san pham l1a gia hodc co thé la gia. Viéc thu hoi san pham c6
thé do co s san xuét, co s& nhap khau, co s& ban budn, co s¢ phan phéi hodac mot
don vi ¢6 trach nhiém tién hanh.

Bao dam chdt lwgng: La khai niém rong bao ham tt ca cac vin dé ma c6 thé
anh huong mot cach don 1¢ hay cong huong dén chat lwong cia mét san pham. N6
la tong hoa cac sip dit nhim bao dam thudc dat tiéu chuin theo yéu cau phuc vu
muc dich sir dung dyu kién.

H¢ fhcfng chat heong: La hé théng co so thich hgp, bao gc"im co céu té chir,
cac tha tuc, cac qué trinh va nguén luc va cac hoat dong duge hé théng héa can
thue hién dé bao dam tin twomg chic chin rﬁng mot san phém (hay dich vu) sé& thoa
man cic yéu cau dé ra vé chat lugng.

Biét trir: La tinh trang thudc dugc cach ly mét cach co hoc hodc bing céc bién
phap hiéu qua khac trong khi chd quyét dinh vé viéc xuat xudng, loai bd hodc ché
bién lai.

Ldy mau: La cac hoat dong duoc thiét ké dé lfiy dugc mot phan dai dién cua
mot thude theo mot quy trinh théng ké thich hgp vdi mét muc dich xac dinh, vi du
nhu chap thuan céc 16 hang hodc xuat xuéng 16.

Tuéi tho: La khoang thoi gian ma trong d6 mot thude, néu duge bao quan ding
cach, s& dap (g cdc tiéu chuan chét luong da dugc xac dinh bing cac nghién ciru
vé d9 6n dinh ddi voi mot s6 16 san pham. Tudi tho duoc sit dung dé xac dinh han
dung ctia mbi 16 san pham.

Quy trinh thao tac chudn (SOP): La quy trinh béng van ban dugc phé duyét,
trong d6 dwa ra cac hudng dan thuc hién cac hoat dong khong nhét thiét lién quan
dén mot san pham cu thé nao d6 ma mang tinh chung (nhu quy trinh van hanh thiét
bi, bao tri va lam sach, tham dinh, vé sinh nha xudng va kiém soat moi trudng, léy
mau va thanh tra).

Bao quan: La viée lau gitr thude trong kho cho dén khi sir dung.
Van chuyén: La giai doan ma trong d6 thudc dang trong qua trinh van chuyén,

Iru chuyén qua hodc théng qua mét duong din hodc duomg di dé t6i diém tap két
cudi cling.
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Phueong tién vdn chuyén: La xe tai, ban tai, xe buyt, mini buyt, xe hoi, ro mooc,
may bay, tau hoa ché hang, tau thuy va cac phuong tién khac ding dé van chuyén thuée.

4. C4c nguyén tic chung

4.1. Tat ca cac bén tham gia vao qua trinh phan phdi thude déu c6 trach nhiém
bao dam duy tri chét lugng thude va tinh toan ven ctia chudi phan phdi trong subt
qué trinh phan phéi tir co s& san xuit dén co sé hoic ca nhan chiu trich nhiém cép
phét hodic cung ¢ip san pham cho bénh nhan hoic ngudi dai dién clia bénh nhén.

4.2. Cac nguyén tic GDP dugc xem 13 cac tiéu chuan tdi thiéu ddi v6i co s&
phéan phdi thude.

4.3. Cac nguyén tic GDP droc 4p dung cho ca cac thudc luu chuyén thuan
trong chudi phan phdi tir nha san xuét dén co s chiu trach nhiém cdp phét hodc
cung cdp san pham cho bénh nhaa va céc san pham luu chuyén nghich trong chudi,
nhur san pham bi thu hdi hodc tra lai.

4.4. Cac nguyén tic GDP ciing phai dugce ap dung, tudn thu d6i vai cac thude
vién tro.

4.5. TAt ca cac bén tham gia vao qua trinh phén phdi phai 4p dung nghiém tuc,
ddy di cic nguyén tic GDP, vi du nhu trong cac quy trinh lién quan dén truy
nguyén ngudn gbc san pham va nhén biét cac nguy co ddi véi van dé an toan.

4.6. TAt ca cac bén, bao gdm chinh phu, cic co quan hai quan, cic co quan
thye thi phap luat, cac co quan quan ly, cac co s& san xuét, co s& phan phbi va céc
co s& chiu trach nhiém cung img thudc cho bénh nhén phai hgp tac voi nhau nham
bao dam chat lugng va tinh an toan cua san phim va ngin chan tinh trang bénh
nhéan str dung phai cac thudc gia, thudc khong duge phép luu hanh, sir dung.

5. Quy dinh v& phén phdi thudc

5.1. Co s& chi duoc thyc hién cac hoat dong phéan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc theo ding pham vi kinh doanh quy dinh ctia phap ludt.

5.2. Co s& phan phéi phai la co s¢ duge cap phép theo quy dinh cta phap luat
dé thuc hién (cac) chirc ning ma o so du kién thuc hién va phai chiu trich nhi¢m
déi voi céc hoat dong lién quan dén phan phdi thude ma co s¢ d6 tién hanh.

5.3. Céc co s& phan phdi chi phan phdi thudc c6 gidy phép luu hanh hogc giay
phép nhap khau thudc.
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5.4. Co s& phan phéi thude chi cé thé mua thude tir cac co s& ¢d gidy phép san
xudt, ban budn hodc cung tmg thudc.

5.5. Co so phan phdi chi duge cung mg thude cho co s¢ ¢6 chirc ning phan
phéi thude khac hodc cho co s kham chira bénh, co s& ban 1é.

5.6. Khi can, mot s6 hoat dong c6 thé dugce Uy thac cho to chirc, ca nhan da
dugc cap phép phu hop theo quy dinh cta phap luat. Cac hoat dong dugc uy thac
va hgp dong nay phai dugc ghi rd trong vin ban thoa thuin hoic hgp dong. Bén
nhén Uy thac hgp dong phai tuan thi cac quy dinh vé GDP lién quan dén hoat dong
thic hién va phai dugc co s& phan phdi dinh ky danh gia, giam sat viée thuc hién
cac hoat dong nay dé dam bao dép g cac nguyén tic GDP.

6. To chirc va quan Iy

6.1. Co s& phan phéi phai thiét 1dp mot co cu td chire thich hop, dugc minh
hoa bang so dd & chirc. Trach nhiém, quyén han va mdi quan hé giita cac nhan
vién phai dugc xdc dinh rd rang.

6.2. Nhiém vu va trach nhiém cua cac ca nhan phai dugc xéc dinh rd rang,

dugc ghi chép dudi dang ban mé ta cong viéc bang viin ban va dugc cac c4 nhan
lién quan ndm rd. Céc nhan vién chiu trach nhiém vé viéc bao quan, phan phéi van
chuyén céc thude quan ly dic biét phai c6 trinh do, ning lyc dép (mg cic quy dinh

tai cdc quy ché lién quan. Tét ca nhan vién tham gia vao chudi phan phéi thude
phai dugc thong tin, dao tao day du va hiéu rd trach nhiém va cong viéc cua minh.

6.3. Co s can phai cir mot ngudi c6 quyén han va trach nhiém cu thé dé trién
khai, gidm s4t dam bao hé thong chat lwgng dugce 4p dung va duy tri.

6.4. Can bd phu trach quén ly va ky thuét phai c6 quyén han va ngudn luc can
thiét dé gitp ho thyc hién nhiém vu cua minh, xay dung va duy tri hé théng chét
lugng ciing nhu xéac dinh va diéu chinh cac ndi dung sai léch so vai hé théng chat
lugng dang ap dung.

6.5. Khong nén giao trach nhiém qué rong cho bat ky cé nhan nao dé dé phong
bat ky nguy co nao ¢6 thé xay ra di v6i chét lrong san pham.

6.6. Can c6 nhimg sép xép nhdm bao dam cong tac quan 1y va nhan sy khong
bi phu thudc vao ép luc thuong mai, chinh tri, tai chinh hoic cac ap luc khac hay
xung dot loi ich va gay tac dong bat lgi ddi véi chat lugng dich vu cung cip hodc
d6i véi tinh toan ven cia thude.
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6.7. Phéi c6 cac quy dinh, quy trinh vé an toan ctia nhan vién va cia tai san,
bao vé moi trudmg, tinh toan ver cia san pham.

7. Nhén sy

7.1. TAt ca nhan vién tham g1a vao cac hoat dong lién quan dén hoat dong phan
phdi thude phai ¢6 trinh d¢ chuyén moén phit hop véi chiing loai thube phan phéi,
dugc dio tao vé cac yéu cau cua “Thuc hanh tt phan phdi thudc”, vé cac quy dinh
ctia phap luat lién quan, va du kha ning dap img cac yéu cau do.

Nhén vién phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hgp vé1 nhiém vu
duoc giao, theo mot chuong trinh dio tao bang vin ban. Noi dung dao tao phai bao
gdém chu dé vé an toan san phéra ciing nhu cac khia canh vé nhan dang san pham,
phat hién sin pham gia va tranh san phdm gia tham nhap chudi phan phéi. Phai luu
giit hd so cua tit ca cac khoa dio tao, 16p tip huin, trong d6 bao gdm céc chi tiét
vé cac chu dé dugc dao tao va doi tugng tham gia dao tao.

7.2. Cac nhan vién chu chdt tham gia vao viéc bao quan, phan phdi thube phai
c6 du nang lyc va kinh nghiém phu hop véi trach nhiém duoc giao dé bao dam
thudc duge bao quan, phan phdi ding cach.

7.3. Phai bd tri d nhan sy ¢6 ning luc tham gia vao tat ca cic khau trong qua

trinh phén phdi thudc nham duy tri chat lugng san pham.

7.4. Cac quy dinh ctia phap luat lién quan dén trinh do, nang luc cia nhan vién
tham gia hoat dong phan phéi, bao quan thude phéi dugc tuan thu.

- Thu kho bao quan thude phai co6 trinh d§ chuyén mon tir dugc si trung hoc tro
1én. Dbi v6i co s¢ phan phdi thude ¢b truyén thi thi kho phai ¢6 trinh d¢ tir trung
cap y hoc ¢b truyén trg 1én hoiic lwong y, luong duge. D6i véi co s& phan phdi
thudc c6 yéu cau quan ly dac bict (thude gay nghién, thudc hudng tim than va tién
chét dung lam thudc, thudc phong xa), thu kho phai dap img quy dinh tai cic quy
ché lién quan. Nhan vién kiém tra, kiém soat chat lugng thuéc phdi c6 trinh do
duge st dai hoc.

- Dbi véi co so phan phdi vic xin va sinh pham y té, tha kho phai c6 trinh do
tir trung cap y, duoc trd 1én; nkéan vién c6 nhiém vu véan chuyén phai cé trinh do
chuyén mén vé duogc tir trung hoc trd 1én; cac nhan vién lam nhiém vu cip phat
phai ¢o trinh d¢ tir so cap y duge tros 1én.

7.5. Nhan vién tham gia vac cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi/déng
g6i lai cac thude ddc hai (nhu nguyén liéu c6 hoat luc cao, nguyén liéu phong xa,
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chét gay nghién va cac thudc nguy hiém, cac thudc nhay cam va/hodc nguy hiém
véi moi trudng cling nhu cac sén phé‘lm c6 nguy co dic biét din dén lam dung, gay
chay hodc nd) phai duoc dao tao dic biét.

Nhan vién phai dam bao strc khoe va phai dugce dinh ky kiém tra strc khoe. Cac
nhan vién mic cac bénh truyén nhiém phai duge tach khoi cac khu vuc bao quan,
van chuyén thudc. Phai c6 quy trinh va thiét bi so ciru dé xir tri cac trudng hop tai
nan c6 thé xay ra anh hudng dén sy an toan ctia nhén vién.

7.6. Nhan vién tham gia vao viéc phan phéi thuéc phai mic quan ao bao ho
hodc dong phuc phii hop véi nhimg cong viéc ma ho tién hanh. Nhitng nhan vién
tiép xtic vdi cac thude nguy hiém (vi du nhir cac san pham c6 hoat tinh cao, doc, dé
gy nhiém tring hay gy di (mg) phai dwgc cung cip trang phuc bao ho cin thiét.

7.7. Phai xay dung va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh ca nhan cho nhén vién
phi hgp vai cac hoat dong tién hanh. Noi dung nhitng quy trinh d6 phai dé cép dén
cac vén dé sic khoe, vé sinh va trang phuc cua nhéan vién.

7.8. Phai xdy dung quy trinh, diéu kién tuyén dung va ap dung ké ca d6i vai
nhén su hop d{:‘mg hodc tam thoi va cac nhan su khéc c6 thé tiép can thudc, kiém
soat kha ning cac san pham thudc roi vao tay c4 nhan hoic té chirc khéng duoc
cép phép.

7.9. Phai x4y dung quy dinh va cic quy trinh xir phat dé ngin chin va giai
quyét c4c tinh hudng ma cic ca nhan tham gia phan phéi thudc bi nghi ngd hoic bi
phét hién c6 dinh liu dén bat ky hanh dong nao lién quan dén viéc bién thu, xam
pham, lam sai 1éch hodc lam gia bat ky san phdm nao.

8. H¢ thong chit lwong

8.1. Trong pham vi mét té chirc, bao dam chét lugng chinh 1a mdt cong cy
quan ly. Co s¢ phén phdi phai c6 chinh sach chét lugng bing vin ban md ta nhimg
muc dich va chinh sach chung ctia nha phan phéi vé van dé chét lugng, cac chinh
sach nay phai duogc ban linh dao ciia co s& chinh thirc phé duyét va cong bé.

8.2. H¢ thong chét lugng phai bao gém co cdu td chirc, quy trinh, cac qua trinh
va ngudn lyc phi hop, cac hanh dong dong b can thiét nhdm bao dam mot cach
tin cay rfing san pham hodc dich vu va cac hd so tai liéu cua hé théng dap ing cac
yéu cau chat lugng da dat ra. Toan bd cac hanh dong nay dugc mo ta la hé théng
chét luong.
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8.3. Hé thong chét lugng phai bao gdbm cac quy dinh nhim bao dam rang co s&
dang k}’f/ném giir giéy phép luu hanh san phfim, co s0 dugc ghi tén trén nhan (nha
san xuat, nha nhép khau, nha phén phéi), cac co quan quan ly duoc/y té, co quan
quan ly c6 thdm quyén lién quan s& dugc thong bao ngay lap tirc trong truong hop
thudc duge khang dinh hodc nghi ngo bi lam gia. Cac san pham nhu vay phai dugc
bao quan & khu vuc dam bao an ninh, dugc céach ly va dugc xac dinh rd rang nhim
ngan chan tinh trang tiép tuc phén phdi hoac budn bén.

8.4. Khi 4p dung thuong mai dién tir (c-commerce) trong kinh doanh thudc, co
s& phan phédi phai xay dung cac quy trinh va hé théng thich hop dé bao dam c6 thé
truy lai ngudn gée va xéc minh dugc chét lugng thude. Chi cé cac to chire hogic ca
nhan duoc cép phép mai dugce thuc hién cac giao dich dién tir (ké ca cac giao dich
duoc tién hanh thong qua Internet) lién quan téi phan phdi thube.

8.5. Phai ¢6 cc quy trinh mua sdm, cung iing va xuat kho d3 dugc phé duyét
dé bao dam thude dugc mua tir ¢ac nha cung cap hop phap da dugc danh gia, chap
thudn va dugc phan phdi t6i céc co s¢, phap nhan co gidy phép du diéu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh cua phép luat.

8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra va chimg nhén tuan thu hé thong
chat luong (nhu tiéu chudn ISO hoac cac huéng dan qudc gia hodc qubc té) do cac
co quan bén ngoai chirng nhan. 7" -uy nhién, viéc chung nhan nay khéng thé thay thé
cho viéc tuan thu cac hudéng dan vé GDP lién quan dén thude.

8.7. Néu c6 cac bién phéap bzo dam tinh toan ven cua thube trong qua trinh vén
chuyén thi cac bién phap nay ptai dugc quan ly chat ché. Vi du, néu ap dung cac
chuong trinh kiém soét bing niém phong d6i véi cac 16 hang van chuyén thi cac )
niém phong phai dugc ghi sao cho tudn tu va c6 thé theo doi dugc, su toan ven cua
d4u niém phong phai dugc theo doi va céac s6 niém phong phai dugc xac thuc trong
qua trinh van chuyén va khi tiép nhan. Can c6 cac quy trinh bing van ban dé ap
dung trong céc tinh hudng phat hién thudc gia hodc nghi ngo bi lam gia.

8.8. Co s& phan phéi phai dinh ky tién hanh danh gia nguy co tiém n dbi véi
chét lugng va tinh toan ven cia thudc. Hé théng chat lugng phai duogc xay dung va
thuc hién nham giai quyét bat ky nguy co tiém 4an nao di xac dinh dugc. Phai dinh
ky tién hanh ra sodt va diéu chinh hé thong chat lugng dé gitip giai quyét cac nguy
co mai phat sinh duge xac dinh qua qua trinh danh gia nguy co.
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Khi ning truy nguyén ngudn gbc ciia thude

8.9. Cac quy dinh dugc xay dung, ap dung phai nhim muc dich thiét lap va
dam bao mot hé théng phéan phéi an toan, minh bach va an ninh, trong d6 bao g(’)m
kha nang truy nguyén san pham trong toan bd chudi cung tmg. Pay la trach nhiém
chung ctia céc bén tham gia chudi cung tmg. Can c6 cac quy trinh nhdm bao dam
viéc truy nguyén hd so san phiam da tiép nhan va phan phbi dé tao diéu kién cho
viéc thu hoi san pham.

8.10. TAt ca cac bén tham gia chudi cung g phai dugc xéc dinh, nhan dang,
tly thudc vao loai san pham va quy dinh cua phép luat.

8.11. Can c6 cac bién phép dé bao dam thudc phai c6 hd so kém theo dé cho
phép truy nguyén ngudn gbc trong toan bd kénh phan phdi tir co s& san xuat/nhap
khau dén co s¢ phan phdi hodc co s& cung img/cip phét san pham cho bénh nhan
hodc nguoi dai dién ciia bénh nhan (xem 14.2). Cac ban ghi chép vé han sir dung
va s6 16 san pham 1a mot phan caa hd so phan phdi, gitip truy nguyén ngudn gdc
san pham.

Ho so kém theo cua timg 16 san phim cia co s& phan phdi téi thiéu phai bao
gdm cac théng tin sau dé dam bao kha ning truy nguyén ngudn goc:

- Nhép hang: Tén, dia chi, co so giao hang, co s sdn xuat, diu méi lién hé cua
co s¢ giao hang, thai gian nhap, s6 luong nhap;

- Xuit hang: Danh sach tén, dia chi, diu méi lién hé co s& nhan hang, thi gian
xuat, s luong xudt, s lugng ton.

8.12. Néu c6 thé, va la truong hop tét nhét, co s& cé quy trinh thiét 1ap va duy
tri mot hd so san pham cho phép theo ddi toan b qué trinh tir san xuét san phdm
cho dén phan phoi, cap phat cho ngudi st dung.

Can ¢6 quy dinh, huéng din nhan biét bing cam quan va/hodc phan tich cac
san pham c6 kha nang la gia. Quy trinh xir ly khi phat hién mot san pham bi nghi
ngd phai bao gom ndi dung quy dinh vé béo cdo, thong tin cho co s& ding
ky/nguoi nam gitt gidy phép luu hanh san pham, co s¢ san xuét, nhap khau hodc co
s& phan phdi ¢6 tén ghi trén nhan, cho co quan quan ly dugc/y té va cac co quan co
tham quyén lién quan khac (tham khao phan 19).

8.13. Néu thich hop, co s& nén xdy dung mét hé théng dinh danh, ma héa san
pham phu hop véi thong 18 qudc t& cung véi su hop tac cua cac bén tham gia vao
chudi cung Ung.
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9. Nha xwéng, kho tang va bao quan

9.1. Céc nguyén tic thuc hinh tét bao quan (GSP) duoc ap dung trong moi
hoan canh ma thudc dugc bao quan va trong sudt qua trinh phan phdi. Dé biét thém
cac huong dan bd sung lién quan dén cac nguyén tic chung vé bao quan thude,
tham khao Hiomg ddn thire hanb tét bao quan thuée ciia WHO.

Khu vyc biao quan:

9.2. Phai ¢6 bién phap nhim ngin ngira nhitng ngudi khong duge phép di vao
khu vuc bao quan. Nhén vién phai tuan thu cac chinh sich cua co s& nhiam duy tri
mot moi truong lam viée an toan, an ninh va hiéu qua.

9.3. Khu vuc bao quan thudc phai cé du dién tich va c¢6 du khong gian dé
bao quan cac nhom thude khac nhau theo trét tu gdm cac san pham thuong mai
va phi thuong mai, san pham cin biét triy, bi loai, bi tra vé hoic bj thu hoi cling
nhu san pham nghi bi lam gia. Khu vuc bao quan t6i thiéu phai c6 dién tich mat
bang 30m? véi thé tich 100m’. Trudng hop co s& ban budn dugc lidu, vi thuédc cb
truyén phai c6 kho bao quan térg dién tich téi thiéu phai 1a 200m’, dung tich tdi
thiéu phai 1a 600 m’.

9.4. Khu vuc bao quan phai cuoc thiét ké hodc diéu chinh sao cho bao dam cac
diéu kién bao quan yéu ciu. Pic biét, khu vuc nay phai sach s& va kho rdo va dugc
duy tri & mirc nhiét &6 chap nhan dugc. Thuéde phai dugce bao quan & vi tri cao hon
san nha va co khong gian phu hop cho phép viéc don dep vé sinh va kiém tra. Cac
gia, ké phai dugc duy tri & tinh trang sach s& va dugc bao dudng.

9.5. Khu vyc bao quan phai sach s&, khong co rac va con trung. Co so phan
phdi phai bao dam nha kho va khu vuc bao quan thuong xuyén duge 1am vé sinh.
Phai c6 chuong trinh bing vin >an dé kiém soat cac loai vat gy hai. Cac bién
phap, chat diét con triung, céc lodi gdy hai khac phdi an toan va khong c6 nguy co
gay 6 nhiém cho thubc. Phai cé cac quy trinh vé sinh phu hgp dé 1am sach bat ky
céc chét roi vai nao dé dam bao loai bé hoan toan cac nguy co gay nhiém.

9.6. Néu thuc hién 1y mau trong khu vuc béo quan thi viéc ldy mau phai dugc
tién hanh sao cho ngan chin duoc tinh trang tap nhiém hodc nhiém chéo. Phai ¢6
diy du céc quy trinh vé sinh khu vyc lay mau.

9.7. Céac khu vyc giao nhan phai dugc bd tri sao cho c6 thé bao vé san pham
tranh khoi tac dong truc tiép cua thai tiét. Cac khu vuc tiép nhan phai duoc thiét ké
va trang bi sao cho kién hang dén dugc lam sach trude khi bao quan, néu can.
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9.8. Néu ¢6 khu vyre danh riéng cho viéc biét trir san pham, thi khu vuc nay
phai ¢6 bién hiéu rd rang, va chi ¢cé ngudi c6 thim quyén méi duge ra vao khu vuce
d6. Bat ky bién phap biét trir thay thé nao khac déu phai dam bao cung cép dugc
mitc do an toan nhu trén. Vi du: ¢6 thé sir dung hé thong may tinh dé quan 1y néu
hé théng duoc danh gia thim dinh dam bao an ninh.

9.9. Viée cich ly co hoc hodic cac bién phap cach ly tuong tmg da dugce tham
dinh (vi du nhu h¢ thong quan ly dién tir) phai dugc trién khai, ap dung dé bao
quan cac san pham bi loai bo, hét han, thu hoi hoic tra lai va san pham nghi bi lam
gia. Céc san pham va khu vuc lién quan phai duoc nhan dang phu hop.

9.10. Trir khi ¢6 mot hé thdng thay thé pha hop nham ngan chin tinh trang su
dung cac san pham bj cch ly, biét trit, bi loai bo, tra lai, thu hdi hodc nghi ngo b
lam gia mot cach vé thirc hodc khong duge phép, néu khong thi phai bd tri khu vue
riéng dé bao quan tam thdi cdc san pham nay cho dén khi c6 quyét dinh xir 1y dbi
vGi cac san pham nay.

9.11. Phai bao quan thudc, nguyén lidu phong xa, thude va nguyén lidu [am thude
phai kiém soat diic biét (géy nghién, huéng tam than, va tién chat) va cac thude doc
hai, nhay cam va/hodic nguy hiém khéc ciing nhu cic thude ¢6 nguy co lam dung
dac bit, gay chay, nd (nhu céc chét 1ong va chat rén dé bt lira, d& chay va céc loai
khi nén) & cac khu vuc riéng biét, c6 cac bién phap bao dam an toan va an ninh
theo diing quy dinh cua phap luat tai cac vin ban quy pham phap luat lién quan.

Thude dc, nguyén ligu doc lam thude, thude va duogce chit trong Danh muc
thudc, duge chit thude danh muc chit bi cim sir dung trong mét s6 nganh, linh vyrc
pha1 duoc bao quan ¢ khu vuce riéng biét, khong dugce dé ciing cac thude khac, phai
sap xep gon gang, tranh nham lan, dé quan sat, phai dugc bao g01 dam bao khong
bi thim va ro ri thude déc, nguyén liéu doc lam thudc trong qué trinh van chuyén.

9.12. Thudc phai duge xir ly va bao quan sao cho c6 thé ngan ngua tinh trang
tap nhiém, 14n 16n va nhiém chéo.

9.13. Phai ¢6 hé thong bao dam thude hét han truée duge ban va/hodc phan
phdi trude (hét han trude/xuit trude (FEFO). C6 thé cho phép trudong hop ngoai 1¢
khi phu hop, vai diéu kién 1a phai kiém soat day du nhim tranh dua ra phan phdi
cac san pham da hét han sir dung.

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

9.15. Khu vire bao quan phai duoc cung cap du anh sang dé ¢6 thé thuc hién
tat ca cac hoat dong mét cach chinh xac va an toan.
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Cic diéu kién bao quan va kiém so4t hang héa:

9.16. Cac diéu kién bao quin va xu ly san pham phai tuan thu cac quy dinh
hién hanh cua luat phdp va cua co so.

9.17. Céc diéu kién bao quan thude phai dap tmg yéu cau ctia nha san xudt.

9.18. Phai c6 sin cac phuong tién dé bao quan tit ca thude trong diéu kién phu
hop (v.d. dugc kiém soat vé méi truong khi can). Cac diéu kién bao quan nay phai
dugc ghi chép va luu hd so néu ching 1a cac diéu kién quan trong dé duy tri cac
dic tinh ctia thube duge bao quan.

9.19. S6 sach ghi chép sb liu theo dai vé diéu kién nhiét do phai c¢6 sin dé
xem xét. Viée kiém tra nhiét dd zan phai dugc thue hién tai thoi diém/khoang thoi
gian xac dinh. Thiét bi dung dé theo doi diéu kién bao quan phai dugc kiém tra
theo cac khoang thdi gian phu hop da dinh trude va két qua kiém tra phai duogc ghi
chép va Iuu lai. T4t ca cac hd so theo dbi phai duge luu it nhat 1a cho dén hét tudi
tho cua thudc dugc bao quan cong thém mot nam nira hodc theo quy dinh cua phéap
luat. Két qua danh gia do ddng déu nhiét d6 phai cho thay su dong nhat vé nhiét d¢
trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo ddi nhiét d phai dugc dit ¢ nhitng khu
vue/vi tri ¢6 kha ning dao dong ahiéu nhit dugc xac dinh trén co s¢ két qua danh
gia do ddng déu nhiét do trong kho; trong d6 phai cé it nhat 01 thiét bi theo dai
nhiét do tu ghi voi tan suat ghi phu hop (thuong 01 hodc 02 lan trong 01 gid tly
theo mua).

Déi v6i cac thude, nguyén lidu lam thude co yéu cau diéu kién bao quan dac
biét (vi du: véc xin, sinh pham y té) can st dung céc thiét bi theo doi diéu kién (vi
du: nhiét do) lién tuc trong qua t-inh bao quan, van chuyén. Viéc st dung thiét bi
theo ddi va s6 lidu ghi duoc phai duge luu lai.

9.20. Thiét bi dung dé theo ddi cac diéu kién bao quan can phai dugce hiéu
chinh theo tan suat xac dinh.

9.21. Phai dinh ky tién hanh ki3m ké déi chiéu thudc ton kho so véi ho so sd sach

9.22. T4t ca sai léch khi di chiéu hang luu kho phai duoc diéu tra theo quy
trinh xé4c dinh dé kiém tra xem ¢ su nham 1an v tinh hay khéng, cap phat hodc
tiép nhan chua ding, c6 tinh trang trom cip va/hodc bién thu thude hay khong.
Hb so ghi chép vé cac cude diéu. tra nay phai duge luu giif trong mot thoi gian
nhat dinh.
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10. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi

10.1. Tt ca cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi dugc sir dung trong
hoat dong bao quan, phan phdi hodc xir ly thuéc phai pht hop véi muc dich sur
dung va phai bao vé dugc thude tranh khoi cac didu kién c6 thé anh huong xéu dén
tinh todn ven ctia bao bi, d6 6n dinh ciia thude va phong tranh viéc 6 nhiém, nhiém
ban dudi bit ky hinh thirc nao.

10.2. Viéc thiét ké va sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bj
phai dam bao muc dich giam thiéu nguy co sai sét va cho phép lam vé sinh
va’hodc thue hién bao tri hiéu qua nhim tranh tap nhiém, tich tu bui ban va’hodc
bat ky anh huéng c6 hai nao di vai chat lugng thude duoc phén phfii, van chuyén.
Viéc don vé sinh phuong tién van chuyén phai dugc thuc hién phu hop, duge kiém
tra va ghi chép day du.

10.3. Néu kha thi, cin xem xét bd sung cac thiét bi dién tir dinh vi toan cau
(GPS) va cac cong tac ngit dong co ciia phuong tién van chuyén nhim ting cuong
dam bao an ninh cho thuéc dang & trén phuong tién van chuyén.

10.4. Nén st dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi bao quan
chuyén dung dé van chuyén thube. Khi khong c6 phuong tién van chuyén va trang
thiét bi chuyén dung thi phai c6 quy trinh phd hop dé bao dam chét luong cia
thude khéng bi anh hudng trong qua trinh véan chuyén.

10.5. Céc phuong tién van chuyén, trang thiét bj van chuyén, cac thing chira
hang can phai dugc lya chon, dénh gia phi hgp nhim dam bao thuéc, nguyén liéu
lam thude duoc bao quan & didu kién yéu cau trong qua trinh van chuyén.

10.6. Phai ¢6 cac quy trinh dé bao dam tinh toan ven cua san phém khong bi
anh huong trong qua trinh van chuyén.

10.7. Trudng hop sir dung dich vu vén chuyén do bén thir ba cung cip, co s&
phan phéi phai ¢6 thoa thuan/hgp df:‘mg bing van ban véi bén cung cép dich vu vén
chuyén dé dam bao cic bién phap phu hop duoc thye hién nhim béo vé san pham,
ké ca duy tri s6 sach ghi chép va hd so phi hgp. Céc thoa thuan nay phai tudn thi
cac quy dinh cua phap luat.

10.8. Khong duge sir dung céc phuong tién chuyén ch va trang thiét bi da
bi hong. Cac phuong tién va trang thiét b nay phai dugc dan nhan hong hoic bi
loai bo.
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10.9. Phai ¢ cac quy trinh van hanh va bao tri cho tat ca cac phwong tién van
chuyén va trang thiét bi tham gia vao qué trinh phan phdi, bao gom ca cac quy
trinh vé sinh va canh bao an toan,

10.10. Cac phuong tién chuvén chd, thing chira hang (container) va trang thiét
bi bao quan phai luén dugc giir sach s€ va kho rao va khdng ¢6 rac ban tich tu. Co
s& phan phéi phai bao dam phirong tién van chuyén dugc sir dung phéi thudng
xuyén dugc v¢ sinh sach sé.

10.11. Cac phuong tién chuyén chd, thung dung hang (container) va trang thiét
bi bao quan phai duoc giit dé trénh khoi cac loai gam nham, sau bo, chim chéc va
cac loai vat gy hai khéac. Phai =6 céac chuong trinh bing vin ban va so sach ghi
chép danh cho viéc kiém soat cic dong vét gay hai. Cac chat ding dé tay rira va
xong khéi khong dugc gdy anh huong bét lgi dén chat lugng san pham.

10.12. Cac trang thiét bi duogc chon va sir dung dé lam sach cac phuong tién
chuyén cho khong dugc tré thanh ngudn giy & nhiém. Cac chét dung dé tay rira
cac phuong tién chuyén ché phéi dugce su cho phép cia ngudi quan ly cua co so
trude khi sir dung.

10.13. Phai dic biét luu y dén viée thiét ké, sir dung, 1am vé sinh va bao dudng
cac trang thiét bj ding dé xir 1y céac loai thude khéng duge bao vé bai cac thung
céc tong hodc bao bi van chuyén.

10.14. Trong qué trinh vén chuyén, truong hop thude cé yéu cau céc dicu kién
bao quan déc biét (nhw nhiét do va‘hodc do am twong ddi) khac hoac chit che hon
so véi cac diéu kién du kién ciia moi truong xung quanh thi cac diéu kién nay phai
duoc cung cip, kiém tra, giam sat va ghi chép. Tat ca céc so sach theo doi phai
duoc luu giir it nhat cho dén hét tudi tho cua san phim duge phan phdi cong thém
mot nam nita ho#c theo quy dinh cta phép luat. S6 sach ghi chép céc dir liéu theo
d5i phai ¢6 sin dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra cia co' quan quan ly hodc
co quan c6 tham quyén khac.

10.15. Cac trang thiét bi dugc sir dung dé theo ddi cac diéu kién bao quan, nhu
nhiét d6 va do am, trén cac phuong tién chuyén chd va thing chia hang
(container) phai dinh ky dugc hién chuan.

10.16. Cac phuong tién chuyén ché va thung chira hang (container) phai du lon
& cho phép sép xép, bao quan c¢ trit tu cac san pham, nhém san pham khéac nhau

trong qua trinh van chuyén.
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10.17. Trong qua trinh van chuyén, phai ¢6 bién phap céach ly cac thudc bj loai
bo, bi thu hdi hoic bi tra vé ciing nhu cac san pham nghi ngd bi 1am gia. Cac san
pham nay phai dugc déng géi cin than, ghi nhan rd rang va phai co s sach theo
ddi phu hop.

10.18. Cin c6 cac bién phap ngin ngira nhimg ngudi khéng c¢6 nhiém vu di
vao va/hodc luc loi phuong tién chuyén chd va/hodc trang thiét bi bao quan; ciing
nhu phong tranh kha ning thude bi trém cip hodc bién tha.

11. Bao bi van chuyén va ghi nhin trén bao bi

11.1. Thudc phai duge bao quan va phan phéi trong cic bao bi van chuyén
khong gdy téc dung bat lgi ddi véi chét lwgng san phim va c6 du kha néng bao vé
san pham tranh khoi céc tac dong bén ngoai, ké ca 6 nhiém.

11.2. Cac bao bi chuyén ché hang phai ¢6 nhan véi ddy di thong tin vé didu
kién van chuyén, bao quan va cac canh bao lién quan dé bao dam san pham duoc
van chuyén ding cach va an toan trong toan bo thoi gian van chuyén. Bao bi
chuyén ché phai cho phép xac dinh dugc ndi dung va ngudn goc hang héa chira
bén trong.

11.3. Trudmg hop c6 cac yéu cau dic biét vé van chuyén va/hodc diéu kién bao
quan thi cc diéu kién d6 phai dwgc ghi trén nhan ciia bao bi chuyén ché. Néu mot
san pham dugc dy dinh van chuyén, giao hang dén khu virc ndm ngoai tim kiém
soat ctia hé thong quan ly san phim ciia nha san xudt, thi trén nhén bao bi chuyén
ché phai ghi 15 tén, dia chi cia nha san xuat, cac diéu kién van chuyén dic biét va
bét ky yéu cau phép Iy dic biét nao, ké ca cac diu hiéu an toan.

I1.4. Thong thuong, chi sir dung céc tir viét tit, tén hoic ma sé duge chip
nhén trong giao dich qudc té hodc qudc gia.

11.5. Can phai dic biét than trong khi sir dung da kho dit trong bao bi chuyén
ché. Bén canh van dé an toan, can phai dam bao ring san pham khéng tiép xiic véi
d4 kho do da khé c6 thé gay anh hudng xdu dén chét luong san pham.

11.6. Phai ¢6 cac quy trinh bing van ban dé xir Iy cac bao bi van chuyén bi hu
héng va/hodc v&. Can dic biét lwu y dbi v6i cac bao bi van chuyén chira cic san
phim doc hai, nguy hiém.

12. Giri hang/giao hang va tiép nhén

12.1. Thuée chi dugc ban va/hodic phan phéi cho co s, ca nhan c6 hoat dong
dugc hop phdp dugc phép mua nhitng san pham do6 theo quy dinh cua phap luat.
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Phai ¢6 céc vin ban chirmg mirh tinh hgp phap cua ca nhén, co s¢ do trudce khi
thude duge giri di.

12.2. Trudce khi giao hang - iri hang, co s& phan phéi thudc phai bao dam rang
ca nhan hodc td chirc van chuyén hang, ké ca bén nhan hop ddng van chuyén
thudc, nhan thirc duge vé thude dugc van chuyén va tuan thu céc diéu kién bao
quan va van chuyén phu hop.

12.3. Chi tién hanh giao hang - gui hang va van chuyén thudc sau khi nhan
1énh giao hang cé hiéu luc hodc ké hoach cuhg cﬁp bd sung ¢ hiéu luc va phai
duge ghi chép day du.

12.4. Phai xay dung cac quy trinh bang van ban cho viéc giao hang - guri hang.
Céc quy trinh nay phai luu y déa ban chat ctia san pham ciing nhu bat ky canh bao
dic biét nao can quan tdm. Céac thude dang trong qua trinh biét trit phai dwgc ngudi
chiu trach nhiém vé chét lwong cho phép méi dugc xuat kho (tham khao 6.3).

12.5. Phai chuén bi hd so vé thude duge giao hang - giri hang, trong d6 it nhét
phai bao gém céc thong tin sau:

- Ngay, thang, ndm guri hang;

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

- Tén va dia chi ddy du (khong viét tif), va tinh trang cia co s&, ngudi nhan
hang (v.d. nha thudc ban 1¢, bénh vién hay phong kham cong ddng);

- Mb ta vé céc san phém nhir tén, dang bao ché va ndng do (néu co);

- S6 lugng san pham, tirc 1a s6 lwong thing hang va sb lugng san phim trong
mdi thung hang (néu cé);

- Céc diéu kién van chuyén va bao quan dugc 4p dung;

- M3 s6 cho phép x4c dinh 1énh giao hang; va

- S6 16 va han sir dung (néu khong c6 san khi giao hang - giri hang thi thong tin
ndy it nhét phai dugc luu tai co s tiép nhan dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén
ngudn gbc).

12.6. Ho so giao hang - guri hang phai c6 du thong tin dé tao dam bao cho viée
truy nguyén ngudn gbc thude. Cac hd so nay phai tao didu kién cho viéc thu hdi
mat 16 san pham bat ky, néu can, ciing nhu diéu tra cac thude gia hodc cac thude c6
kha nang b1 lam gia.
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12.7. Ngoai ra, s6 16 va han sir dung cua thudc phai duge ghi chép tai thoi
diém tiép nhan dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguon gdc.

12.8. Cac phuwong phap van chuyén, bao gdm ca phuong tién chuyén chd duoc
str dung, phai duoc lua chon cén than, ¢ tinh dén cac diéu kién tai dia phuong, khi
hdu ving va nhimng thay déi theo miia di biét. Pi véi cac thube co yéu cau vé
kiém soat nhiét do, viéc giao hang phai dugc thuc hién phi hop véi diéu kién bao
quan va van chuyén yéu cau.

12.9. Phai xay dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhan, ¢6 tinh dén nhu
cdu va diéu kién tai dia phwong. Ké hoach giao hang va tuyén giao nhédn (duong
di) phai kha thi va c6 hé thong. Cac nguy co vé an toan ciing phai duoc xem xét
khi xay dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhan.

12.10. Can luu y bao dam sb lugng san phdm dit hang khong vugt qué ning
lue bao quan cia co s¢ tiép nhan.

12.11. Viéc xép hang vao thung chira hang va phuong tién van chuyén phai
duoc thuc hién mét cach than trong va co hé théng theo nguyén tic do trudc/xép
sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang, va tranh hu hong hang héa va giam nguy co
mét an ninh. Phai ¢6 cac bién phap bd sung khi xép, d& thing hang cacténg dé bao
dam tranh hu hai.

12.12. Khong dugc cung ung hodc tiép nhén cac thudc sau khi d3 hét han st
dung hoac gan hét han sir dung dén mirc chic chin san phdm s& hét han trudc khi
dugc sir dung.

12.13. L6 hang dén phai dugc kiém tra d& xac thuc tinh toan ven cua bao bi
chira hang/hé théng bao bi kin dé dam bao cac déu hidu chéng bao bi bi

13. Van chuyén va thudc trong qua trinh van chuyén

13.1. Thude va bao bi van chuyén san phdm phai dugc bao vé nham ngan chin
hodc cung cip bang ching vé cac truong hop tiép can ma khong dugc phép. Cac
phuong ti¢n chuyén cho va ngudi van hanh phuong tién phai dugc dam bao an
ninh nhim tranh tinh trang bi mat trom va céc trudng hop bién thu khac trong qua
trinh van chuyén.

13.2. Qua trinh van chuyén thudc phai duoc bao vé an toan, va phai bao gébm
ca hd so ghi chép phu hop dé tao diéu kién cho viéc nhan dang va xac minh viéc
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chap hanh céc yéu cau vé quan ly. Tat ca cac nhéan vién tham gia vao qua trinh vén
chuyén phai tuan thi cac chinh sach va quy trinh van chuyén dé dam bao an toan
cho san phém.

13.3. Ngudi chiu trach nhiém van chuyén thude phai dugc thong bao vé tat ca
cac diéu kién lién quan dén vié: bao quan va van chuyén thude. Cac yéu cau nay
phai duoc tuan thi trong sudt qua trinh van chuyén va trong bat ky giai doan bao
quan trung gian nao.

13.4. Thude phai dugc bao quan va van chuyén phi hop véi cac quy trinh dé
bao dam:

- Khong lam mat céc thong tin gitip nhan dang san pham;

- San pham khong gay nhiéra va khong bi tap nhiém bai san pham khéc;

- Cac bién phap du phong dugce thuc hién dé tranh viéc thube bi dd, vo, bi
bién thu hodc bi mat trom;

- Cac diéu kién nhiét do, ¢d am thich hop duge duy tri trong sudt qua trinh
van chuyén, bao quan, vi du: sir dung hé thong lanh d6i voi cac thudc nhay cam
v&i nhiét do.

13.5. Diéu kién bao quan quy dinh dbi véi thude phai dugc duy tri trong giGi
han cho phép trong sudt qua trinh van chuyén. Néu co s hodc ¢4 nhan chiu trach
nhiém véan chuyén phat hién thiy tinh trang sai 1éch trong qua trinh van chuyén thi
phai thong béo cho co so phan phdi va noi tiép nhan. Trong trudng hop noi tiép
nhén phat hién théy tinh trang sai léch thi noi tiép nhan phai thong bao cho co s¢
phan phdi. Truong hop can thiét, cin phai lién lac véi co s san xuat dé c6 cac
thong tin lién quan dén cac budc phit hop can thuc hién tiép theo.

13.6. Trong qua trinh van chuyén, truong hop thude cé yéu cdu céc diéu kién
bao quan dac biét (nhu nhiét dé va/hodc do am twong d6i) khac hoic chit ché hon
so véi cac diéu kién du kién ciia méi truong xung quanh thi cac diéu kién nay phai
duoc nha san xuét thé hién trén nhan, dugc theo dai va ghi lai.

13.7. Phai ¢6 cdc quy trinh bang vin ban dé diéu tra va xir ly cac trudng hop
khong tudn thu cac yéu cau bao quan nhu sai léch nhiét do.

13.8. Khi vén chuyén va bao quan céac thudc c6 chira cac chat doc hai nhu doc
chat, nguyén liéu phong xa va cac thude nguy hiém khac c6 nguy co dic biét dan
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dén lam dung, gy chay hodic nd (nhu céc chét 16ng, chét rin dé bt lira va dé chay
va cac loai khi nén) thi cac thudc nay phai duoc bao quan & nhirg khu vuc an toan,
riéng biét va dam bao an ninh; va dugc van chuyén trong céac bao bi va phuong
tién van chuyén an toan, dugc thiét ké phti hop va chic chin. Ngoai ra, phai tuan
thi cac yéu cau duge quy dinh tai cdc Luét va cac diéu udc quéc té cé lién quan.

13.9. Céc thudc c¢6 chia chit gy nghién, va cac chit giy phu thudc khac
(huéng tdm than, tién chét) phai dugc van chuyén trong bao bi va phuong tién van
chuyén an toan, chic chin va phai dugc bao quan & cac khu vyce an toan, dam bao
an ninh. Ngoai ra, phai tuan tha cac quy dinh tai cac Ludt va cac didu ude quoc té
co lién quan.

13.10. Cac thudc bj do, tran phai duge lau sach cang nhanh cang tét dé ngan
ngira kha ning tap nhidm, nhidm chéo va cic nguy co khac. Phai co cac quy trinh
bang van ban dé xur Iy nhirng su cd néu trén.

13.11. Phai c6 bién phéap cach ly co hoc hodc céac bién phap tuwong duong (vi
du nhu phuong tién dién tir) dé bao quan, biét trir cac thudc bi loai, hét han sur
dung, thudc nghi ngd 1a thube gia, thude bi thu hdi va bi tra vé trong qua trinh van
chuyén. Nhitng thudc d6 phai duge tich riéng, déng trong bao géi an toan, dan
nhan rd rang, va c6 kém theo céc tai li¢u xac dinh thich hop.

13.12. Bén trong cua cac phuong tién va bao bi van chuyén phai dugc gitt sach
va kho trong khi dang vén chuyén thuée.

13.13. Vat liéu bao gbi va bao bi chira hang phai ¢6 thiét ké phu hop dé ngin
ngira thude bi hu hai trong qua trinh van chuyén. Cac chwong trinh kiém soét niém
phong phai dugc xdy dung va quan ly ding céach.

13.14. Ngudi van hanh phuong tién van chuyéﬂ phai tu xac nhéan ban than va
xuét trinh hd so, sé sach phi hgp dé ching minh ring ho dugc phép van chuyén
16 hang.

13.15. Bét ky hu hai nao ddi voi thung hang ding dé van chuyén va cac van
dé hay su ¢ xay ra trong khi van chuyén phai dugc ghi lai va béo cao cho cac bo
phan, t6 chirc hay co quan lién quan va phéi duoc diéu tra.

13.16. Phai c6 cac tai lidu thich hop kém theo trong sudt qué trinh van chuyén

cac san pham thudc.
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14. Ho so, tai ligu

14.1. Phai ¢6 hudéng dan bing van ban va hd so ghi chép tat ca cac hoat dong
lién quan dén viéc phan phdi thude, ké ca viée tiép nhan va phat hanh (héa don).
Ho so, sé sach phai dugc luu gi'Y it nhét trong 7 nam trir khi c6 quy dinh khéc cua
phap luat.

14.2. Céc co s& phan phdi phai luu giir hd so, s6 sach vé tit ca cc thude da
tiép nhan. Ho so it nhat phai bao gdm cac thong tin sau:

- Tén thudc; nong do, ham lugng, quy cach doéng goi, gidy phép luu hanh,
phiéu kiém nghiém, ngay san xuit, o 16, han dung.

- Tén nha san xuat, nha nhap khau (néu co), nha cung cap, sb luong nhap, thoi
gian nhap; bién ban kiém nhap.

- Tén va dia chi, s dién thoai, thu dién tr (néu cd) clia co s mua thudc, sé
luong xuét ban, thoi gian xudt kho, bién ban giao nhan thudc.

14.3. Phai xdy dung va duy tri cic quy trinh chuan bi, ra soét, phé duyét, sir

dung va kiém soét nhimg thay 16i d6i vai tit ca ho so, sd sach lién quan téi qua
trinh phan phdi. Phai cé quy trinh cho cac hé so, tai liéu do ndi bd co s& xay dyng =

va cho hé so, tai liéu lay tir ngudn bén ngoai.

14.4. Céc tai li¢u va dac biét la cac hudng dan va quy trinh lién quan téi bat ky
hoat dong nao cé thé anh huong dén chat [uwgng cua thudc, phai dugc thiét ké, hoan
thién, ra soat va phan phdi mét cich than trong.

14.5. Tiéu dé, ban chat va muc dich cia mdi tai li¢u phai dugc néu rd rang.
Noi dung ciia cac tai liéu phai rd rang, ranh mach. Céc tai li¢u nay phai dwoc trinh
bay ¢6 trat tu dé dé kiém tra.

14.6. Tét ca céc tai lidu déu phai do nguoi ¢ tham quyén phu hop hoan thién,
phé duyét, ky va ghi ngay, thang, nam va khéng dugc thay ddi khi khong duge phép.

14.7. Hinh thic tai liéu, ndi dung va viéc luu gitr tai liéu lién quan dén viéc
phan phéi cac thude, hodc lién quan dén bat ky cudc diéu tra, hanh dong phép ly
nao dugc thuc hién déu phai tuan thu cac quy dinh cua phap luat lién quan.
Truong hop phap luat khong co cac quy dinh cu thé lién quan thi hé so, tai li¢u
phai duoc luu gilt trong it nhat Mot nam ké tir sau ngay hét han sir dung cua san

pham lién quan.
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14.8. Co s& phan phdi phai xay dung va duy tri cac quy trinh nhén dang, thu
thap, 1ap chi muc, hoi clru, bao quan, bao tri, loai bo va tiép can tat ca cac ho so, tai
licu thich hop.

14.9. Tat ca cac ho so, so sach phai ludn sin sang cho viéc tra ciru, ra soat va
phai dugc bao quan va luu trir bang cac phuong tién an toan, ngin ngira viéc sua
chira khong dugce phép, huy hoai, gay hu hong va/hoac mét ho so tai liéu.

14.10. Tai liéu phai thudng xuyén dugc ra soat va cap nhat. Khi c6 mét tai liéu
nao d6 duge stra ddi thi phai c¢6 hé théng phi hop phong ngira viée vo ¥ tiép tuc sir
dung cac phién ban tai liéu cii.

14.11. Phai c6 may tinh két ndi internet va thyc hién quan ly hoat dong phéan
phéi thude bing phan mém vi tinh. C6 co ché chuyén théng tin vé viéc phan phdi
thudc, chét luong thude gitra nha san xuit véi khach hang ciing nhu viée chuyén
giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc yéu cau.

14.12. Céc hd so, sé sach lién quan t6i viéc bao quan thude phai duge Iuu giir
va 6 sén khi duoc yéu cau, phit hop véi Hudng dan Thuee hanh tot bao quan thuoc
cua WHO.

14.13. Phai c6 hd so biang vin ban hodc dién tir d6i véi mdi san pham dugc
bao quan, trong dé chi ra cac diéu kién bao quan dugc khuyén cdo, canh bdo can
Iwu v va thoi diém tién hanh kiém tra lai. Cac yéu cau cua duoc dién va cac quy
dinh hién hanh cua phap luat lién quan dén nhan va va bao bi phai ludn luén dugce
tuan thu.

Hé so, s sach lién quan dén thudc gay nghién, thudc hudng tdm than, tién
chat, thuéc dang phéi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé
chira duoc chit huéng tam than, thude dang phdi hop c6 chira tién chét; thude doc,
nguyén li¢u doc lam thude, thude va duge chét trong Danh muc thube, dugc chat
thuéc danh muc chit bi cdm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vuc theo diing quy
dinh cua phép luat tai céc quy ché lién quan.

14.14. Phai c¢6 cac quy trinh vé danh gia do dong déu nhiét do, cac quy dinh vé
an ninh dé dé phong tinh trang trom cap hoac 1am gia san pham tai cac co s& bao
quan, vé viéc loai bo/huy bo céac san phém khong ban dugc hodc khéng sir dung
dugc va vé viéc luu trir ho so.

14.15. D6i voi cac co s¢ xay dung va luu trir hd so dudi dang hé so dién tir thi
phai dugc sao lvu du phong tranh trrong hop sy cb mat dir licu.
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15. Péng g6i lai va dan nhin lai

15.1. Viéc dong goi lai va dan nhan lai phai bi han ché, vi cac hanh dong nay
c6 thé gay ra nguy co ddi voi su an toan va an ninh cta chudi cung {mg.

15.2. Truong hop phai dong goi lai va dan nhén lai, thi cac hoat dong nay phai
do céac co s& duge cip phép thuc hién va phai tuan thi theo cac nguyén tac, tiéu
chuan Thuc hanh tét san xuat thudc hién hanh.

15.3. Trong trudng hop viéc dong goi lai do co s& khong phai la co so san Xuét
ban dau tién hanh thi cac hoat déng nay it nhét phai c6 cac bién phap tuong duong
dé nhan biét va xac thuc san ph:im.

15.4. Phai ¢6 quy trinh bao dam viéc xir Iy an toan bao bi géc.

16. Khiéu nai

16.1. Phai ¢6 quy trinh bing van ban dé xir ly cac khiéu nai. Phai phan biét cac
khiéu nai vé san pham hay bao i san pham véi cic khiéu nai lién quan dén viéc
phan phdi san pham. Trong tru¢mg hop khiéu nai vé chat lugng hodc bao bi san
pham thi co s& san xuat ban dav va/hodc co so dang ky/co so nam giir gidy phép
luu hanh san phdm phai dugce thong béo cang som cang tot.

16.2. Tét ca khiéu nai va cac thong tin khac lién quan dén san pham cé kha
ning bi 16i va kha ndng bi lam gia phai dugc ra soat ky ludng theo cac quy trinh
bang van ban trong dé mé ta harh dong sé& dugc thuc hién, bao gom viéc xem xét
thu hoi néu phu hop.

16.3. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén 13i cua thudc phai duge ghi lai va
diéu tra thiu dao nham xac dinh ngudn gdc hodc nguyén nhan dan dén viéc khiéu
nai (vi du nhu quy trinh dong g6i lai hodc qua trinh san xuat ban dau).

16.4. Néu phat hién hay nghi ngd mét thude bi 1i thi phai can nhéc viéc kiém
tra cac 16 san pham khac.

16.5. Khi can thiét, phai tién hanh cac bién phap xir ly tiép theo sau viéc diéu
tra va danh gi4 khiéu nai. Can c¢ hé théng dé bao dam cac thong tin vé khiéu nai,
phan héi nhan dugc tir co s& san xuat ban dau hoic két qua diéu tra khiéu nai dugc
chia sé véi tat ca cac bén lién quan.

16.6. Céc van dé lién quan dén chét lugng san pham hodic cac trudmg hop nghi
ngd san pham bi lam gia phai dugc ghi chép va théng tin phai dugc bdo céo véi
céc co quan chirc nang c6 tham quyén.
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17. Thu hoi

17.1. Phai thiét 1ap mot hé thdng, bao gdm ca quy trinh bang vin ban, dé thu
héi nhanh chéng va hiéu qua céc thube da duoc xéac dinh hoic nghi ngd ¢6 15i hodic
bi gia mao va chi dinh rd ngudi chiu trach nhiém thu hoi. Hé thdng nay phai tuan
thi cdc quy dinh cua phéap luét. Quy trinh thu hdi phai duge kiém tra thuéng xuyén
va cap nhat khi can.

17.2. Khi ¢6 thu hdi thude, thi phai thong béo cho co s& san xuét gdc va hodc
co so dang ky thudc. Khi viée thu hdi duge thuc hién béi mot phap nhan khong
phai 1a co s& san xuat gde, hodc co s¢ ding ky/ngudi c6 gidy phép lwu hanh, thi
phap nhan thu hdi phai tién hanh lién hé véi co s& san xuit va/hodc co s dang
ky/ngudi co gidy phép luu hanh.

Théng tin vé thu hoi thude phai duge bao cao voi co quan quan ly dugc theo
quy dinh cta phap luit. Truong hop can thu hdi mot san pham géc do ¢6 san pham
gia kho phan biét so voi san pham gde thi co s& san xuét ra san pham goc va co
quan quan ly y té lién quan phai dugc thong béo.

17.3. Hiéu qua clia viéc to chic thu hdi phai thuong xuyén dugc danh gia. Tét
ca cac thude bi thu hdi phai dugce bao quan & khu vuce riéng, bao dam an ninh trong
thoi gian chd xir ly tiép theo.

17.4. Trong qué trinh van chuyén, cac thudc bi thu hdi phai dugc cach ly va
trén nhan phai ghi o rang d6 1a san pham bi thu héi. Trudng hop khong thé thuc
hién viéc cach ly san pham bj thu héi thi san pham d6 phai duoc déng goi an toan,
ghi nhin rd rang va cé so sach ghi chép phii hop kém theo.

17.5. Cac diéu kién bao quan dac biét dbi véi thude bi thu hoi phai dugc duy
tri trong sudt qué trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh xir 1y
cudi cung.

17.6. Phai thong bao ngay lap tirc vé viéc thu hoi san pham cé khiém khuyét
hodc bi nghi ngd 1a c6 khiém khuyét hodic bi lam gia t&i tit ca cac khach hang va
co quan quan ly y té dia phuong, noi san pham c6 thé da dugce phan phdi dén.

17.7. Tét ca céc ho so, s6 sach phai sin sang dé cung cip cho ngudi chiu trach
nhiém thu héi. Cac hé so, sé sach ndy phai ¢6 day du cac thong tin vé cac thude da
cung cap cho khach hang (ké ca thudc duge xuat khau).
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17.8. Phai ghi lai tién d6 thu hoi va phai ¢ bao céo cudi cling, trong d6 bao gém
ca viée ddi chiéu giira sd luong sin pham da giao nhan va sb lugng thu hdi dugc.

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

18. San phim bi tra lai

18.1. Co s& phéan phéi phai ahén lai cac thudc bi tra vé hodc déi lai theo cac
diéu khoan va diéu kién ghi trong thoa thuan giita co s& phan phdi va bén tiép
nhan. Ca co s& phan phdi va co so tiép nhan phai chiu trach nhiém quan ly qua
trinh tra lai va bao dam rang cac cong doan cua hoat dong nay dugc dam bao an
toan va khong cho phép thude gia tham nhép hé théng.

18.2. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xir ly/sap xép cac san pham bj tra
vé phai do ngudi duge iy quyén phu hop tién hanh. Dac tinh cua san pham bij tra
vé, cac diéu kién bao quan dic biét duge yéu cau, dicu kién, lich sir va thdi gian ké
tir khi cung cap, giao hang phai cduge xem xét trong danh gia nay. Khi cé nghi ngo
vé chat luong thudc thi khéng dugc dua ra luu hanh hoéc sir dung lai.

18.3. Phai c6 phuong tién, trang thiét bi dé van chuyén phu hgp va an toan cac
san phfim bi tra vé, theo dung cac yéu cau vé bao quan va cac yéu cau lién quan khac.

18.4. Céc thubc loai bo va thudc bi tra vé cho co sd phan phéi phai dugc nhan
dang phii hop va duoc xur 1y theo mot quy trinh, trong d6 it nhat bao gém:

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

- Cac bién phap cach ly twonz duong khac (vi du phuong tién dién tu).

Bién phéap nay 1 nhdm tran nham I4n va ngin chan viéc tiép tuc phan phbi
san phidm cho dén khi ¢ quyét dinh lién quan dén viéc xr ly thubc d6. Cac diéu
kién bao quan dic biét ap dung di véi thude bi tir chéi tiép nhan hodc bi tra vé
phai duoc duy tri trong qué trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét
dinh cubi cling vé san pham do.

18.5. Phai c6 quy dinh, phuong tién, trang thiét bi dé van chuyén an toan va
phu hop ddi vai cac sin pham bi loai bé trude khi xir ly.

18.6. Phai thuc hién tiéu huy thudc theo cic quy dinh ctia phap luat va phai cé
cac bién phéap phu hop dé bao vé moi truong.

18.7. Hd so lién quan dén tét ca cac thude bi tra vé, bi loai bo va/hogc bi tidu
huy phai duge luu gilr theo quy cinh.
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19. Thubc gia

19.1. Thubc gia dwgc phat hién trong chudi phan phdi, ngay lap tirc phai dugc
tach riéng khoi cac thudc khac dé tranh nham 1an. Thube gia phai dugce dén nhan ro
rang, trén d6 thé hién thudc khong phai dé ban. Co s& phan phdi phai bao cao ngay
dén co quan quan ly dugc, co quan c6 tham quyén va thong béo cho co s& dang ky
thubc/nguoi gilt gidy phép luu hanh san pham géc.

19.2. Phai dinh chi ngay viéc budn ban va phan phédi thude bi nghi ngd gia mao
va bao cdo ngay cho co quan quan ly.

19.3. Sau khi d4 khing dinh 12 thude gia, thi phai dua ra quyét dinh chinh thirc
vé viée tiéu hiy dé dam bao thudc d6 khong quay tré lai thim nhap thi truomg va
quyét dinh d6 phai dugc dua vao hé so luu.

20. Hoat djng theo hgp dong

20.1. Bat ky hoat dong nao lién quan dén viéc phan phdi thudc dugc iy thac
cho mét ca nhan hay co s& khac phai do cac bén dugc cho phép thuc hién chirc
ning d6 tién hanh va phai dudi dang hop dong bing vin ban, dugc thong nhat giira
bén hop ddng va bén nhan hop dong.

20.2. Hop dong phai xac dinh r6 trach nhiém cua mbi bén trong d6 cé néu cac
nguyén tic GDP va cac diéu khoan dam bao lién quan. Hop dong phai bao gom
trach nhiém cua bén thyuc hién hop d("mg trong viéc thyc hién cac bién phap nham
ngin chin tinh trang thude gia tham nhap chudi cung tng.

20.3. Tat ca cac bén nhin hop dong déu phai tun thu cac yéu cau cua hudng
dan nay.

20.4. C6 thé chap nhan hop dong phu trong nhimg diéu kién nhit dinh va ty
thudc vao phé duyét ciia bén giao két hop ddng; tuy nhién, bén hop dong phu phai
duoc phép thuc hién chirec nang hgp dong phu.

20.5. Céac bén nhan hop dong phai dugc kiém tra dinh ky.

21. Ty kiém tra

21.1. H¢ thong chat lugng phai bao gdbm cac hoat dong tu kiém tra. Hoat dong
tu kiém tra phai dugc thuc hién dé theo ddi viéc trién khai va tuan thi cac nguyén
tdc GDP va theo ddi cac hanh dong khic phuc va phong ngira, néu can.
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12.2. Viéc tu kiém tra phai do ngudi c6 chuyén mén va ¢ thim quyén tién
hanh mdt cach dgc 1ap va chi tiét.

21.3. Két qua cua tat ca cac cudc tu kiém tra phai duge ghi chép. Bién ban
kiém tra phai bao gdm tit ca ca: diéu quan sat dugce qua cudc kiém tra va cac dé
xudt v& bién phap khéc phuc, né 1 phi hop. Can cé chuong trinh theo ddi mot cach
hiéu qua. Ngudi quan 1y phai dinh gia bién ban kiém tra va cc hd so vé bat ky
hanh dong khic phuc nao di ducc thyc hién./.

b s B

A nd
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(Ban hanh kém theo Théng tu sé6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018

Phu luc 11
THU'C HANH TOT PHAN PHOI NGUYEN LIEU LAM THUOC

ciia Bé truong Bj Y té)

1. Gi6i thiéu
2. Quan ly chét lugng
3. T chirc va nhan sy
4. Khu vuc bao quan

5.
6
7
8
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Mua sam, kho tang va bao quan

. Thiét bi
. Ho so, tai liéu
. Péng gai lai va dan nhén lai

. Khiéu nai

10. Thu héi
11. Hang tra lai

12. Xir Iy nguyén liéu khong dat tiéu chuan

13. Xuét kho va vin chuyén

14. Hoat dong hop dong
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1. Gi6i thiéu

Huéng dan Thuc hanh tét sin xudt duge chit (GMP) dugc Hoi dong qudc té
vé Hoa hop céc yéu cau ky thuit trong dang ky thude dung cho ngudi (ICH) ban
hanh nam 2000, trong tai liéu ICH Q7. Phéan 17 cua tai liéu ICH nay bao gbm cac
huéng din danh cho cac dai ly, co s& trung gian, doanh nghiép, co s& phan phdi,
cac co s& déng gbi lai, cac co s¢ dan nhan lai. Phan nay dugc quy dinh trén co s&
két qua diéu tra ciia To chirc Y t3 thé gidi (WHO) vé cac ca tir vong lién quan dén
viéc ethyleneglycol dang cong nghiép dugce ghi nhan lai dudi dang nguyén lidu
lam thudc mét cach c6 chu dich. Nguyén liéu nay sau dé da duoc dua vao mot loai
thuéc danh cho tré em va thudc nay 1a nguyén nhan dan dén nhiéu ca tir vong,
Phén 17 clia huéng dan Thyc hinh t6t san xuit (GMP) dugc chit (APIs) 4p dung
cho tat ca cac bén khong chi co s& san xudt ban ddu - co thé la co s& kinh doanh
va/hodc co s& so hitu, dong goi lai, dan nhan lai, phan phdi hodc bao quan mot
dugc chat hodc chat trung gian trong qua trinh san xuét duge chat. ICHQ7 khong
bao gdm ta duoc.

Tiép theo céc su viéc c6 lién quan dén diethyleneglycol va nghi quyét cuia Pai
hoi dong Y té thé gi¢i (WHAS2.19), WHO da xuit ban Huéng din Thyuc hanh tét
kinh doanh va phan phéi nguyén lidu san xuét thuéc nim 2004. Tai thoi diém xuét
ban cac huéng dan nay, WHO chua thong qua ndi dung hudng din cia ICH Q7 vé
GMP déi v6i APIs. Hudng din caa WHO d6i vdi ta dugc, xuit ban nam 1999,
khong bao gdm thyuc hanh kinh doanh va phan phéi ta duge.

Nam 2010, WHO da xuét ban Huong dan thuc hanh tét san xudt diroc chat,
trong d6 c6 néu ndi dung tir ICHQ7 va bao gébm Phan 17 cua tai liéu nay, nham
thay thé Huéng din thuc hanh tét san xuit duoc chét hién hanh cia WHO.

Hoi dong Chuyén gia vé san phdm dugc cia WHO di thao luan vé viéc sira dbi
Huéng dan Thuc hanh tot Kinh doanh va phan phoi nguyén liéu lam thudc tai mot
s& cude hop. Huong din nay cia WHO ap dung cho tit ca cac thanh phan dugc sir
dung dé san xuat thudc, ké ca duoc chét, ta duge va bat ky thanh phan nao khac.

Ghi chii: Nguyén liéu c6 ngudn gde tir cac loai khong phai nguyén liéu lam
thude nhu thue phdm, nhom cong nghiép hoac ky thuat khong dugc coi la thude
nhém nguyén liéu lam thudc khi né khong duoc san xudt trong cac diéu kién san
xuat va hé théng chét lugng thec quy dinh. Déi véi thube thanh pham, c6 thé xem
chi tiét tai Hudng dan thuc hanh tét phan phéi thube cia WHO.
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2. Quin ly chit lugng

2.1. Trong pham vi mdt td chirc, bao dam chit luong chinh 12 mét cong cu
quan ly. Déi v6i nhimg truong hop hop dong, bao dam chit lugng ciing nham tao
niém tin déi véi co s& cung cip. Phai c6 chinh sach chét lugng bing vin ban trong
d6 md ta rd céc muc tiéu va dinh hudng téng thé cua co s& phan phdi dbi voi vén
dé chit lugng va chinh sach nay phai dugc thé hién va phé duyét chinh thirc boi
ban lanh dao. Chinh sach chét lugng cn néu rd rang ring co sé phan phdi thuc
hién va duy tri cac hoat déng thuc hanh tét kinh doanh va phan phdi nhu mé ta tai
hudéng dan nay trong pham vi co s& d6 va véi cac dich vu cia co so do.

2.2. Quan ly chét luong phai bao gom:

a) Co s& ha ting hodc “hé thong chét lugng” phi hop, gbm co céu tb chirc, cac
quy trinh, cac qué trinh va ngudn luc. Khi phat trién hay diéu chinh hé thdng chat
luong phai tinh dén quy mo, co cau va mirc d6 phirc tap cua co s¢ phén phéi ciing
nhu cac hoat ddong clia co s& phan phéi.

b) Mét don vi (hay mdt ca nhdn dugc chi dinh) doc 1ap chiu trach nhiém vé tat
ca cc van dé c6 lién quan dén chat luong;

¢) Mét hé thong quan ly rui ro vé chat lugng phu hop dé tao diéu kién cho qué

trinh dénh gia, kiém soat, thong tin va ra soat mot cach c6 hé théng cac nguy co "

d6i voi chit luong san phdm. Mirc d6 4p dung hé théng quan 1y rii ro vé chét
lugng phai phan anh dugc cac hoat dong trién khai;

d) Mot hé théng thim dinh/danh gia nhim bao dam san phdm lam ra c6 thé
dép (mg cac yéu cau cu thé phuc vu cac myc dich cu thé;

d) Cac hanh dong ddng bd cén thiét nhim bao dam mot cach tin cdy ring mot
nguyén liéu (hodc dich vu) nao dé va cac hd so lién quan s& dap (g dugc cac yéu
cau vé chat lugng - tat ca cac hanh dong nay dugc goi 1a bao dam chét luong;

¢) Mot quy trinh 1 rang bing van ban dé lya chon, phé duyét, tur chdi/loai bo
va phé duyét lai cic co s¢ cung ing nguyén liéu va dich vu;

g) Mot chuong trinh quan 1y su ¢é va kiém soat thay ddi duge thiét ké nhiam
bao dam chat lugng lién tuc dugc danh gid va duy tri: chuong trinh ndy phai bao
gdm cong cu thong bao cho khach hang néu phii hop;

h) Mot hé théng bao dam cé thé truy nguyén san phdm va cic ho so, tai li¢u
lién quan trong toan bo chudi cung tmg.
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2.3. Hé théng phai bao gdm, nhung khong han ché & cac nguyén tic bao dam
chét lugng dugc dua ra trong tai iéu hudng dan nay.

2.4. Tét ca cac bén tham gia vao chudi san xuat va cung tmg phai thyc hién
trach nhiém cta minh nhim bao dam chat lugng va an toan cho nguyén lidu va san
pham va bao dam ring cac nguyén liéu va san pham nay phu hop véi muc dich sir
dung theo cac ti€u chuén k¥ thug-.

2.5. Khong nén dat trach nhiém qua 16n 1én vai bit ky ca nhan nao khién ¢
thé tao ra nguy co déi voi chit lugng. Trong trudng hop sé lugng nhan sy & co s&
cung trng bi han ché thi mét sé nhiém vu c6 thé duge uy thac hodc hop dong véi
nhitng nguoi ¢d trinh d phu hop. Tuy nhién, phai dam bao khong co bat cap
hodic su chdng chéo khong duoc 1y giai lién quan dén viéc 4p dung cic nguyén
tic, tiéu chuan thuc hanh tét kirh doanh va phan phdi nguyén liéu nhu mé ta tai
huéng dan nay.

2.6. Cac co s c6 sir dung hé thong thuong mai dién tir phai ¢6 du cac quy
trinh va hé thdng cu thé nham biao dam sy tin cdy ddi véi chat lugng nguyén liéu
va ¢6 thé truy nguyén dugc.

2.7. Phai ¢6 cac quy trinh xuit kho dugc phé duyét nham bao dam khi nguyén
liéu duoc xuat kho phuc vu muc dich xéc dinh thi nguyén liéu dé ¢é chét luong
phu hop, dép g céc tiéu chudn chit lrong va do cc co s cung tmg da duge cap
phép cung cép.

2.8. Viéc thuc hién cdc nguyén tic quan ly rai ro vé chat lugng sir dung cac
cong cu phu hgp nhu phan tich mdi nguy va kiém soét diém téi han (HACCP);
khuyén khich kiém tra va cip ching nhén tudn thi cic quy dinh trong mot hé
théng chat luong phu hop nhu bg tiéu chuan ISO, va cong nhan phi hop véi tiéu
chuin qudc gia va’hodc khu vuc boi cac co quan bén ngoai. Tuy nhién khong nén
coi day la bién phéap thay thé cho viéc thuc hién céc hudéng dan nay hogc thay thé
cho viéc tudn thu, v.d., cac yéu ciu vé thuc hanh tdt san xut va bao quan thudc.

2.9. Phai c6 hé thong dé tao diéu kién cho viéc dinh ky tién hanh kiém tra noi
bo v&i muc dich khong ngirng cai thién/nang cao hé thdng. Cac két qua kiém tra va
bat ky hanh dong khic phuc va phong nglra nao dugc thuc hién, ké ca viéc xac
minh hiéu qua cua chung, can dugc ghi chép va luu ho so va duoc su quan tam cua
ngudi quan ly co trach nhiém.
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3. To chirc va nhin su

3.1. Co sé phan phdi nguyén liéu lam thudc phai c6 tu cach phap nhan, duoc
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh theo céc quy dinh hién hanh cia
Luat Dugc, cac ludt, van ban phép luét c6 lién quan va phai du nang luc chiu trach
nhiém vé cac hoat dong cua minh.

3.2. Cén c6 day du co cdu t6 chirc va sé lwong nhan sy dé thuc hién tat ca cac
nhiém vu thudc trach nhiém ctia co so cung tmg. Tat ca cac nhan sy cla co s& phai
nam dugc cac nguyén tic trong cac huéng dan phi hgp vé bao quan, phan phdi
nguyén liéu lam thude.

3.3. Trach nhiém cua cac ca nhan phai dugc xac dinh rd rang, dugc cac ca
nhan lién quan nim vimng va dugc ghi chép bing van ban (duéi dang mo ta cong
viéc hodc trong hop ddng). Cac hoat dong cu thé nhu huéng dan thuc hién hoat
dong theo quy dinh cua co s ¢6 thé can dugc quan tim dic biét. Nhan su cua co
so phai co trinh d6 phu hop, duge dao tao va duge giao quyén thuc hién cac nhiém
vu va trach nhiém cua minh.

3.4. Nhan sy phai dugc dio tao ban dau va dao tao lién tuc pht hop véi nhiém
vu dugc giao. Viéc dao tao phai do cac giang vién/chuyén gia dao tao co trinh do
tién hanh theo chwong trinh dao tao. Hiéu qua dao tao phai dugc kiém chimg khi
thich hop. H) so dao tao phai dugce hru giir. TAt ca nhan sy cin duogc dong vién dé
hé tro viée xay dung va duy tri cac tiéu chuan chét lugng.

3.5. Nhan vién xir ly cac nguyén liéu thudc ddc hai (nhu nguyén ligu ¢é hoat
Iy cao, chira ddc t6, nguyén lidu truyén nhiém hodc nguyén liéu nhay cam) phai
duge dao tao dic biét va duoc trang bi cac thiét bi bao vé can thiét. Cac chinh sach
va quy trinh béng van ban vé viéc sir dung thiét bi bao vé ca nhan phai dugc tuan
thi nham lam giam su tiép xiic ciia cac cong nhan truc tiép lam viéc véi cac san
phim va cac cong nhan trong moi truong truc tiép.

3.6. Nhan su c6 thé tiép xic voi cac nguyén liéu trong bao bi mo phai gitr vé
sinh sach s&, dam bao khong c6 vét thuong ho va phai mic trang phuc bao ho phu
hop, deo ging tay, khau trang/mat na va kinh.

4. Khu vuc bao quan

4.1. Kho bao quan phai duoc bd tri, thiét ké, xay dung, diéu chinh va bao tri
phtt hop véi cac hoat dong duge thye hién. Viée sap xép va thiét ké kho phai nham
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giam thiéu nguy co xay ra 18i va cho phép 1am vé sinh va béo tri hidu qua, ngan chin
6 nhiém, nhiém chéo, 14n 16n, tich tu bui ban hodc rac va bat ky tac dong bt 1gi
nao ddi voi chit lugng nguyén liéu.

4.2. Phai c6 bién phap nhara ngan can nhing ngudi khong duoc phép di vao
khu vuc bao quan.

4.3. Khu vuc bao quan pha dugc thiét ké, trang bi va bao tri sao cho cé thé
bao vé tdi da tranh khoi sy xam nhdp cua cac loai ¢on tring, gim nhiam hoic dong
vét khac. Phai thuc hién va duy tri chuong trinh kiém soét con trung va hiéu qua
cua chuong trinh phai dugc theo doi.

4.4. Phai c6 cac phuong ti¢én va hé théng phu trg thich hop (nhur kiém soat
khong khi, thong khi va chiéu sing) va phai phi hop véi cac hoat dong trién khai
nham tranh tinh trang bi 6 nhiém, nhiém chéo va suy giam chat lugng nguyén liéu.
Cac hé théng phu trg c6 thé tac dong dén chét lugng san ph'fim phai dugc xéc dinh
va theo doi.

4.5. Néu thyc hién ldy miu nguyén liéu thi khu vuc ldy mau phai duoc tach
riéng va trong méi trueong duoc kiém soat. Chi thuc hién 1dy mau & khu vyc bao
quan néu viéc lay mau khong giy nguy co 6 nhiém hay nhiém chéo. Cén c6 céc
quy trinh 1am vé sinh khu virc 1ay mau.

5. Mua sim, kho bdi va bao quan

Luu y: Cac nguyén tic GSP dwogc ap dung trong tit ca cac tinh hudng va trong
cac khu viec ma nguyén li¢u dugc bao quan.

5.1. Nguyén liéu phai dugc mua tir cac co s& cung tmg duoc phé duyét theo
céc tiéu chudn k¥ thuat da dugc chinh thirc théng nhét

5.2. Can thyc hién cac hant. dong pht hop nham giam thiéu nguy co nguyén
liéu gia hodc khong dat tiéu chuén thAm nhap chudi cung mg.

5.3. Cén c6 quy trinh dugc phé duyét trong d6 mo ta cac hoat dong lién quan
dén tiép nhan, bao quan va phén phdi nguyén liéu. Phai thuc hién cic bude cn
thiét dé bao dam va ghi chép duwroc ring 16 hang dén la ding va cac san pham cé
ngudn gde tir cac co s& cung (mg di dugc duyét. Céac chuyén hang giao phai duogc
kiém tra xem bao bi ¢6 bj hu hai, bi trdo d6i hay xdm pham gi khong va bao dam
bao bi vin dugc dong kin va ddu niém phong con nguyén ven.

5.4. Cac khu vuc bao quar phai c6 du khong gian dé bao quan cac nhém
nguyén liéu khac nhau theo trat .
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5.5. Cac khu vuc giao nhan va xuat hang phai dugc trang bi bang cac phuong
tién sao cho ¢6 thé bao vé nguyén lidu tranh khoi tac dong bat lgi cua cac diéu kién
méi trudng. Cac khu vuc tiép nhan phai duoc thiét ké va trang bi sao cho c6 thé
cho phép cac kién hang dén duge 1am sach trudge khi bao quan, néu phi hgp. Khi
tiép nhan, nguyén liéu phai dugc cach ly cho dén khi duoc don vi chat lugng cho
phép xuit kho.

5.6. Phai c6 khu vuc cach ly dé bao quan cac nguyén liéu dugce tiép nhan, biét
trix, bi loai bo, bi thu hoi va bi tra lai, ké ca nguyén liéu ¢6 bao bi bi hong. Bat ky
hé théng nao thay thé hé théng cach ly co hoc nhu cach ly dién tir bang hé thong vi
tinh hoa déu phai bao dam mirc d$ an ninh twong dwong va phai duge danh gia va
thadm dinh phu hop.

5.7. Cac khu vuc bao quan phai duoc giir sach s€ va khé rao.

5.8. Cac khu vuc cach ly va nguyén liéu bi cach ly phai duge phan dinh va
nhan dang mdt cach phu hop.

5.9. Cac diéu kién bao quan quy dinh dbi véi nguyén liéu phai dugce duy tri
trong cac gidi han chip nhan dugc trong sudt qua trinh bao quan. Can tién hanh
kiém tra cac diu kién van chuyén cang sém cang tt sau khi tiép nhan dé dam bao
chiing dap tng theo yéu cau.

San phdm phai duoc chuyén ngay dén céc co s& bao quan phu hgp sau khi tién
hanh kiém tra tai khu vuc tiép nhan.

5.10. O nhimg noi yéu cau phai c6 cic diéu kién bao quan dic biét (nhu nhiét
d6, d6 4m hodc tranh anh sang) thi cac diéu kién nay phai dugc dép umg, theo doi
va ghi chép phu hop.

Két qua danh gia do déng déu nhiét do phai cho th{iy sur df:‘mg nhat vé nhiét do
trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo dai nhiét d6 phai dwgc dit ¢ nhimg khu
vuc/vi tri co kha nang dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co so két qua danh
gia do ddng déu nhiét do trong kho; trong dé phai ¢6 it nhét 01 thiét bi theo doi
nhiét do tu ghi véi tan suit ghi phu hop (thuong 01 hodc 02 lan trong 01 gio tuy
theo mua).

5.11. Phai bao quan nguyén liéu phong xa, nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét (gay nghién, hudng tam than, va tién chét) va cac duoc chat doc hai,
nhay cam va/hodc nguy hiém khéc ciing nhur cac duge chat co nguy co lam dung
dic bigt, gy chay, nd (nhu céc chit long va chét rin d& bt lira, d& chay va céc loai
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khi nén) ¢ cac khu vuc riéng biét, cd cac bién phap bao dam an toan va an ninh
theo ding quy dinh cta phap luat tai cac van ban quy pham phap luét li€n quan.

Nguyén liéu doc 1am thude, duge chat trong Danh muc thude, duge chat thuge
danh muc chat bj cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc phai duge bao quéan &
khu vue riéng biét, khong dugc dé ciing cac thubce khac, phai sip xép gon gang,
tranh nham 13n, d& quan sat, phii dugc bao géi dam bao khong bi thdm va ro ri
thubc ddc, nguyén lidu doc lam thude trong qua trinh van chuyén.

5.12. Can quan tam dac biét dén viée thiét ké, sir dung, vé sinh va bao tri tat ca
céc thiét bi xir Iy va bao quan ban thanh pham nhu cic bon chira va xi-16.

5.13. San pham phai dugc dong géi sao cho ¢ thé tranh dé v, 6 nhiém, bi
xam pham hodic trom cdp. Viéc déng goi phai da chic chin dé duy tri dugc chit
lwong cta san phdm trong sudt qua trinh van chuyén. Néu can phai dap img cac
diéu kién van chuyén dic biét thi cac diéu kién nay phai duoc xac dinh, cung cap
va kiém soat. Cac thung chira san pham dé van chuyén phai dugc déng kin va cé
nhan thong tin xac thyc san phim va co sd cung cap san pham.

5.14. San pham bi d6 vai phai dugc thu don cang sém cang tt dé tranh kha
ning gay nhiém chéo va giy nguy hai.

5.15. Phai c¢6 quy dinh ddi vdi viéc bao quan diing cach va an toan nguyén liu
phé thai cho xur 1y. Céc chat doc va nguyén liéu dé chay phai dugc bao quan trong
céc thung chira duoc thiét ké phu hop, riéng biét va dong kin dat & nhitng khu vuc
khép kin theo quy dinh ctia phap luat qudc gia lién quan.

5.16. Phai c6 hé théng mac dinh dé bao dam cac nguyén liéu hét han sir dung
trude s& duge ban hodc phan phéi trude (hét han sém nhat/xuat trude). Khi nguyén
liéu khong c6 han sir dung cu thé thi ap dung nguyén tc nguyén liéu nhap trudc
Xuat trude.

5.17. Phai ¢6 qué trinh dam bao céc nguyén li¢u hét han sir dung hoic han tai
kiém nghiém s& ngay lap tic bi thu hoi tir kho chira hang ban. Nguyén liéu ¢6 ngay
tai kiém nghiém phai dugc kiérn nghiém lai theo cac tiéu chuan chat luong phu
hop. Cac nguyén liéu cé han sir dung khong duoc tai kiém nghiém hodc st dung
lai sau thot han nay.

5.18. Hang ton kho phai duyc kiém tra thuong xuyén, it nhét 1a vé sb luong,
diéu kién chung va han tai kiém tra hodc han dung. Bat ky khac biét nao ciing phai
dugc diéu tra.
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5.19. Phai ¢6 co ché kiém soat dé bao dam lya chon, dong géi va phan phdi
ding san pham. Tudi tho con lai cia nguyén liéu phai phi hop. Tat ca cac sb 16
phai dugc ghi chép.

5.20. Cac khu vuc bao quan phai sach sé, khdong c6 rac va coén trung, sdu bo
tich tu. Phai c6 chuong trinh vé sinh bing van ban, trong d6 néu rd tan sudt lam
vé sinh va phuong phép vé sinh dugc ap dung dé lam sach nha xudng va khu vuc
bao quan,

6. Thiét bi

6.1. Cac thiét bi phai duogc lap dat, bd tri, thiét ké, xay dung, diéu chinh, thim
dinh, sir dung, v€ sinh va bao tri cho phu hop vai viée van hanh. Viéc bd tri, thiét
ké va str dung céc thiét bi nay phai nhim muc dich giam thiéu nguy co xay ra 1i,
cho phép lam sach va bao tri hiéu qua nhim tranh nhidm chéo, tich tu bui ban va
bat ky tic dung bét loi nao dbi véi chat luong nguyén liéu.

6.2. Cac thiét bi hong héc khong duoc tiép tuc sir dung phai bi loai boé hoic
dugc dan nhan hong. Thiét bj hong phai dugc loai bo dé tranh str dung nham.

6.3. Tinh trang cua thiét bj phai d& nhan biét.

6.4. Céc duong bng cb dinh phai dugc dan nhan 15 rang dé chi rd ndi dung va

huéng dong chay, néu co.

6.5. Tat ca cac dich vu, duong 6ng va dung cu phai dugc danh dau day du va
phai dic biét luu y dén cac dau két ndi hoic bd chuyén déi sao cho khong thé lap
1an sang nhau déi voi céc loai khi, chét 16ng nguy hiém va cac nguyén liéu khac.

6.6. Phai ¢4 can va cic dung cu do luong khac véi khoang can do va do chinh
xac phi hop va chiing phai duoc hidu chudn theo ké hoach phu hop.

6.7. Nén str dung cac thiét bi chuyén dung khi xir ly va/hodc ché bién nguyén
liéu néu can thiét. Nhimng noi sir dung thiét bi khong chuyén dung thi phai thuc
hién tham dinh vé sinh.

6.8. Nén str dung céc thiét bi kin khi c6 thé. Néu sir dung céc thiét bi ho thi
phai thuc hién cac bién phap pht hop dé tranh 6 nhiém.

6.9. Phai ¢ cac quy trinh van hanh va bao tri thiét bi. Cac loai dau md béi tron
va cac vat liéu khac dugc bbi 1én bé mat thiét bi tiép xuc truc tiép véi nguyén liéu
phai 14 loai phii hop nhu dau dang thuc phdm va khong 1am thay déi chat luong
cua nguyén liéu.
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6.10. Cac thiét bj rira va vé sinh phai dugc chon va st dung sao cho ching
khéng trd thanh nguén gay 6 nhiém.

7. Ho so, tai lidu

7.1. Céc tai liéu, ddc biét la cic huong din va quy trinh lién quan t6i bt ky
hoat dong nao c6 thé tac dong dén chat luong cia nguyén liéu, phai duoc thiét ké,
hoan thién, ra sodt va phan phéi can than. Tai liéu déu phai do nhitng ngudi cé
quyén han phil hgp hoan thién, phé duyét, ky va ghi ngdy, thing, ndm va khéng
dugc thay déi khi khong dugc phép. Cac tiéu chuén ky thuat dbi véi nguyén liéu,
ké ca nguyén liéu bao bi phai cé sin, dugc ra soat va sira ddi dinh ky.

7.2. Tai liéu phai c6 ndi dung khéng map mo: tiéu dé, dic tinh va muc dich st
dung phai dugce néu rd rang. Céc tai liéu nay phai dugc sip xép theo trat tu va dé
kiém tra.

7.3. Phdi cung cip phiéu kiém nghiém (CoA) do nha san xuit gdc cép. Néu
lam kiém nghiém bé sung thi tit ca cac phiéu kiém nghiém b sung phai duoc
cung cép.

Phiéu kiém nghiém phai ghi théng tin truy nguyén ngudn gbc dén nha san xuit
bang cach ghi tén nha san xuét gic va dia diém san xuét. Phiéu kiém nghiém phai
néu rd dau 1a két qua kiém nghiém thu duoc tir viéc kiém nghiém nguyén liéu gbe
va dau 1a két qua thu dugc do kiém nghiém cach 16 (skip-lot) hodc kiém nghiém
khac va néu cu thé t chirc chiu trich nhiém cap phiéu kiém nghiém.

7.4. Truéce khi ban ra hodc phan phéi bat ky nguyén liéu nao, co s cung img
phai dam bao c6 sin phiéu kiém aghiém va két qua kiém nghiém va két qua kiém
nghiém dap umg cac tiéu chuan k3 thuat theo quy dinh.

7.5. Co s san xuat gbc va cac co so trung gian xir 1y nguyén liéu phai luén cé
kha nang truy nguyén dugc va minh bach; va thong tin nay phai ¢6 san phuc vu cac
co quan hitu quan va ngudi sir dung & cac tuyén khi duoc yéu cau.

7.6. Tuy thudc vao danh gia nguy co va theo cac quy dinh cua qubc gia, ma
céc thoa thuan vé chat lugng phai 1a co s& cho méi lién hé giira cac bén tham gia
chudi cung mg. Théa thuan phai bao gdm cic co ché cho phép chuyén giao thong
tin nhu thong tin vé chét luong hodc thong tin quan 1y va kiém soat thay doi.

7.7. Nhan dén trén bao bi phai rd rang, mach lac, duge ¢b dinh chic chan, va
duge in theo mau thdng nhit cia ¢ong ty. Thong tin trén nhan khong thé xéa.
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7.8. Mdi thing hang phai duoc xic dinh bing nhin, trén d6 it nhat c6 chia
nhirg thong tin sau:

- Tén nguyén liéu (ké ca loai va tham khao duoc dién néu phu hop);

- Tén chung quéc té (INN), néu ap dung;

- S6 lugng (trong lugng hodc khoi luong);

- $6 16 do nha san xudt gbc ghi hodc sé 16 do co s doéng goi lai ghi, néu
nguyén liéu dugc dong goi lai va dan nhan lai;

- Ngay, thang, ndm tai kiém nghiém hoic han ding (néu cé);

- Cac diéu kién bao quan;

- Céc canh bao khi xur 1y khi can;

- Nhén dang cua dia diém san xuat géc;

- Ho tén va thong tin lién hé cua co s& cung Ung.

7.9. Cac thong tin lién quan dén bao quan va xir Iy va bang dir liéu vé an toan
phai ¢o san.

7.10. H so GMP va GSP phai duoc luu gitr va phai 6 sin khi duge yéu cau.

8. Dong géi lai va dan nhan lai

8.1. Cac hoat dong nhu két hop lai thanh mot 16 dong nhat, déng goi lai
va/hodc dan nhan lai la cac quy trinh san xudt va khong dugc khuyén khich. Trong
céc tinh hudng c6 thuc hién cac hoat dong nay thi cac nguyén tic, tiéu chuain GMP
phai duogc tuan thu.

Ghi chii: Piéu quan trong can luu y la bt ky bén nao tham gia dong goi lai
hodc pha tron duge chat déu dugc coi la mot nha san Xuét va phai ndp ho so ding
ky phit hop cho hoat dong san xuat d6. Cac co s& nay phai tudn thi cic nguyén
tac, tiéu chudn GMP doi véi dugc chat chia WHO néu trong Bo Béo céo k¥ thuat,
S6 957, Phy lyc 2, 2010.

8.2. Can dic biét luu y cac diém sau:

- Ngin ngira 6 nhiém, nhiém chéo va lan 16n;

- Céc diéu kién moi trudng pht hop cho viéc cap phat, déng géi va lay mau;

- Pam bao an toan dbi véi nhin ton trong kho, kiém tra don quang day chuyén,
kiém tra truc tuyén, tiéu huy nhén in thira cho cac 16 va can dbi lugng nhan;
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- Thuc hanh 6t vé sinh;

- Duy tri tinh toan ven/thdng nhat cua 16 (thong thuong thi khong nén pha tron
cac 16 khac nhau cua ciing mot nguyén liéu ran);

- Tét ca cac nhin da boc ra khoi bao bi gbc trong qua trinh hoat déng va miu
nhin méi déu phai duogc luu giit nhw mot phan cua hd so 16;

- Néu str dung nhiéu hon mot 16 nhin cho mét Ian hoat dong thi phai luu gitt
mau nhan cia timg 10;

- Duy tri nhan dang, tinh toan ven va kha ning truy nguyén cia san pham.

8.3. Khi tiép nhan, vat liéu bao goi phai duge biét trir va khong dugc dua ra st
dung trude khi duge cho phép xudt. Can cé quy trinh kiém tra, phé duyét va xudt
kho vat liéu bao goi.

8.4. Khi co s& phéan phdi tiép nhan céac 16 khac nhau cua cing mot nguyén liéu
tir cing mot co s san xudt gbe va két hop lai thanh mot 16 ddng nhét thi trudce khi
két hop phai dam bao timg 16 d4p img tiéu chuan k¥ thuat cua no.

8.5. Chi c6 cac nguyén liéu tir cing mét co s& san xuat, do ciing mét co s&
phan phdi tiép nhan va dap img cliing mét tidu chuan k¥ thuat méi cé thé duoc phoi
tron. Néu cic 16 khac nhau cua cing mot nguyén liéu duge phéi tron véi nhau dé
tré thanh mot 16 dong nhét thi 16 ddng nhit d6 phai dwoc coi 1a mét 16 méi, duge
kiém nghiém va cung tmg véi phiéu kiém nghiém kém theo. Trong céc truomg hop
nhu vy, ngudi tiéu dung phai dugc thong bao ring nguyén liéu cung cp cho ho 1a
hdn hop céc 16 cia cc nha san xuét.

8.6. Trong tat ca cac trudng hop, kha nang truy nguyén dén nha san xuit phai
duoc ghi chép bang cach xac dinh nha san xuat gbc cia mot 16 nguyén liéu cu thé
va dia diém san xuét cua 16 nguy2n liéu nay.

8.7. Néu cic 16 duoc két hop hodc phé)i trdn v&i nhau thi han stir dung hodc han
tai kiém nghiém cua 16 cii nhét sé dugc gan cho 16 két hop hodc phdi tron.

8.8. Néu tinh toan ven va chat lugng cta 16 dugc duy tri trong qua trinh déng
g6i lai va dan nhan lai thi phai cung cp phiéu kiém nghiém cua nha san xuét gbc.

Néu tién hanh tai kiém nghiém thi phai cung cip ca phiéu kiém nghiém gdc va
phiéu kiém nghiém mdi mién 1a giit duoc tinh toan ven cia 16. Lo dugc dé cap dén
trong phiéu kiém nghi€ém mai phai truy nguyén dén duogc phiéu kiém nghiém gbc.
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8.9. Viéc dong géi lai nguyén li¢u phai dugc thuc hién bang cach sir dung vat
liu bao géi da duoc duyét cé chat lugng va do thich hop tuong duong hodc tot
hon so véi vat liéu bao bi géc.

8.10. Khong khuyén khich viéc tai st dung bao bi trir phi ching da dugc lam
sach bing quy trinh da dugc thim dinh. Khong dugc dung bao bi tai ché trir phi c6
bing chimg cho thdy chit lugng clia nguyén liéu goi trong bao bi nay s& khong bi
anh hudng bit loi.

8.11. Chi nén dong géi lai nguyén lidu néu c6 bién phap kiém soat méi truong
hiéu qua dé dam bao khong c6 kha ning giy 6 nhiém, nhiém chéo, giam chat
luong, thay déi héa 1y va/hodc 13n 16n. Chat lugng khéng khi cap cho khu vuc phai
phit hop cho céc hoat dong dugce thuc hién, v.d. phai c6 du thiét bi loc khong khi
hi¢u qua.

8.12. Phai thuc hién theo cac quy trinh phit hop dé dam bao kiém soét nhan
hi¢u qua.

8.13. Bao bi cua nguyén liéu dugc dong goi lai va cac bao bi duge dén nhan lai
phai chira c tén ctia co s& san xuét goc va tén cia co sé phan phoi/déng goi lai.

8.14. Phai c6 quy trinh bao dam duy tri nhan dang va chét lugng nguyén li¢u
bing cac phuong tién phil hop, ca trudc va sau khi tién hanh dong géi lai.

8.15. Mdi 16 nguyén liéu duge dong géi lai phai duge kiém nghiém dé dam
bao nguyén lidu dap (mg cac tiéu chuan k¥ thuat theo hd so.

8.16. Phai ¢6 quy trinh bao dam rang ngoai két qua kiém nghiém thi hd so déng
g0i lai s& dugc danh gia trude khi nguyén liéu da duge dong goi lai dugc xuét kho.

8.17. Céc quy trinh lay mau, kiém nghiém va xuat xuéng 16 phai dap img cic
nguyén tic, tiéu chuan GMP.

8.18. Chi dugc sir dung cac phuong phap dugc dién chinh thirc hodc phuong
phap kiém nghiém da dugc thim dinh dé phan tich. Khi sir dung phuong phép
khac thay cho phuwong phap néu trong mot chuyén luan trong dugc dién dé cho ra
két qua kiém nghiém thi cic phuong phép thay thé nay phai dugc chimg minh la
phu hop va tuong duong.

8.19. Cac két qua kiém tra khong dap (g tiéu chuan k¥ thuat phai dugc diéu
tra va ghi chép lai.
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8.20. Cac mau nguyén liéu véi sb luong phut hop phai dugc huu it nhat mot
nam ké tir sau khi hét han ding hozc han kiém nghiém lai hoic ba nam sau khi
hoan thanh viéc phan phéi.

8.21. Co s& déng gbi lai va dan nhan lai phai bao dam ring d6 6n dinh cua
nguyén liéu khong phai chiu tac dong bét lgi tir viéc déng géi lai hay dan nhan lai.
Phai tién hanh cac nghién ciru vé d6 6n dinh nham diéu chinh han ding hoéc han
kiém nghiém lai néu nguyén liéu dugc dong géi lai vao bao bi khac véi bao bi ma
nha san xuit gbc da dung. Nguoi ta cong nhén ring mot s ta duoc co thé khong
can nghién ctru bd sung vé do 6n dinh.

9. Khiéu nai

9.1. T4t ca cac khiéu nai va cac thong tin khac lién quan dén cac nguyén liéu
c6 kha nang bi 18i phai duogc ra soat k¥ ludng theo cac quy trinh bing vin ban mo
ta hanh dong s& duoc thuc hién vé xac dinh cu thé cac tiéu chi lam co s& dé dua ra
quyét dinh thu hdi mot san pham. HS so vé khiéu nai phai dwoc luu giir va dénh
gia xu huéng theo tan suét nhét dinh.

9.2. B4t ky khiéu nai nao lién quan dén 13i nguyén liéu phai dugc ghi chép lai
va diéu tra k§ cang nhim xé4c dinh nguén géc hodc ly do khiéu nai (nhu quy trinh
déng goi lai hodc qua trinh san xudt ban dau). Hanh dong khiac phuc va phong
ngira phai dugc thuc hién khi phu hop va phai dugce ghi chép lai.

9.3. Néu phat hién hay nghi ngo c¢é 16i nao d6 & nguyén liéu nao d6 thi phai
xem xét xem c6 can kiém tra céc 16 khac khong.

9.4, Khi cén thi phai tién hanh cac hanh déng tiép theo cac cudce diéu tra va
déanh gia vé khiéu nai, c6 thé bao gém ca hanh dong thu héi.

9.5. Néu can c6 hanh dong tiép theo sau khi phat hién 18i trong san xuét, dong
26i; cac van dé suy giam chat luong hodc bat ky van dé chat lugng nghiém trong
nao xay ra di voi mot nguyén liéu bét ky thi phai thong bao cho nha san xuét va
nguoi tiéu dung.

10. Thu hdi

10.1. Can c¢6 mdt hé thdng d3 thu hdi kip thoi va hiéu qua tir thi trudng céc
nguyén liéu da duge xac dinh hodc nghi ngd c6 161.

10.2. Co s& san xudt gbe phai duge thong bao trong trudng hop thu hdi san pham.
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10.3. Can c6 quy trinh béng vin ban cho viéc td chirc bat ky hoat dong thu hdi
nao. (Céc) quy trinh nay phai dinh ky duoc ra soat va cap nhat.

10.4. Tat ca cac nguyén liéu bi thu hdi phai duge bao quan & khu vuce an ninh
bao dam trong khi chd doi quyét dinh sd phan cua ching.

10.5. Trong trudng hop xay ra cac tinh huéng nghiém trong hodc c6 kha ning
de doa tinh mang thi tat ca ngudi tiéu ding va co quan cé tham quyén & tat ca cac
nude ma mot nguyén liéu nao do ¢ thé da duogc phan phéi dén déu phai lap tic
dugce thong bao vé bat cir y dinh thu hdi nao ddi véi nguyén liéu do.

10.6. Tat ca cac hd so, s sach phai sin sang dé cung cép cho (nhirng) nguoi
chiu trach nhiém ddi véi viée thu hoi. Cac ho so, s sach nay phai c6 day du céc
thong tin vé cac nguyén liéu da cung cép cho khach hang (ké ca nguyén liéu dugc
xuat khau).

10.7. Hiéu qua cia viée t6 chire thu hoi phai duge danh gia dinh ky.

11. Nguyén liéu bi tra lai

[1.1. Nguyén liéu bj tra vé cho co sé cung tmg phai dugc xéac dinh va biét trix
phti hop. Cac diéu kién bao quan va van chuyén nguyén liéu bi tra vé phai dugc
danh gia dé quyét dinh chat lwong cia hang bi tra vé.

11.2. Pon vi chat lugng hodc ngudi duoc giao chuyén trach phai quyét dinh
viée loai bo nguyén lidu bi tra vé theo quy trinh diéu tra chinh thirc va bang vin
ban. Céc hanh déng khic phuc va phong ngira phai duge thuc hién khi phu hop.

12. Xir Iy nguyén li¢u khong dat tiéu chuin

12.1. Nguyén li¢u khong dat tiéu chuan phai dugc xir ly theo quy trinh sao cho
tranh viéc dua hodc dua lai nguyén liéu do ra thi truomg. Phai ghi chép va luu giir
hd so vé tat ca cac hoat dong, ké ca tiéu huy, loai bo, tra lai va phan loai lai.

[2.2. Can tién hanh diéu tra dé x4c dinh con 16 nao khac ciing bi anh huong
hay khong. C4c bién phap khic phuc va phong ngira phai duge thuc hién khi can.

12.3. Viéc loai bo nguyén ligu, ké ca ha cip cho muc dich phu hop khac, déu
phai dugc ghi chép.

13. Xuat kho va vin chuyén

13.1. Nguyén liéu phai dugc xép, do va vén chuyén sao cho bao dam duy tri
dugc céc diéu kién trong tim kiém soat néu ap dung (nhu nhiét do, bao vé tranh
tac dong ctia mdi trudong). Qua trinh van chuyén khong dugc gay tac dong bét loi
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dbi voi nguyén liéu. Bat ky phuong tién chuyén chd nao dugc sir dung déu phai
dugc phé duyét theo quy trinh biing vin ban trir khi phuong tién chuyén ché do da
dugce khach hang lva chon.

13.2. Nhimng yéu cau vé didu kién van chuyén va/hodc bao quan dic biét phai
dugc ghi trén nhin va/hodc trong hd so van chuyén. Néu nguyén lidu du kién duoc
van chuyén nim ngoai tim kiém soat ctia hé thong quan ly nguyén lidu clia nha san
xudt thi tén va dia chi ciia nha san xuét, chit luong nguyén liéu chira bén trong, cac
didu kién van chuyén dic biét va bit ky yéu cau dac biét hop phap nao khac déu
phai dugc ghi trén nhdn va/hodc trong ho so van chuyén.

13.3. Co s& cung (mg nguyén liéu phai bao dam riang bén nhan hop dong vén
chuyén nguyén liéu nam duoc va cung cap duge cac diéu kién bao quan va van
chuyén phu hop, v.d. thong qua kiém tra.

13.4. Phai c6 quy trinh bao dam vé sinh sach s& va ngin ngira nhiém chéo khi
van chuyén cht long (bon chira) va ban thanh pham hay nguyén liéu di dong goi.

13.5. Viéc van chuyén ban thanh pham nguyén liéu doi hoi phai luu ¥ rit nhiéu
canh bdo dé tranh 6 nhidm va nhiém chéo. Tét nhit 1a dung thiét bi, bon chira hodc
bao bi chuyén dung.

Khi khong ¢é phuong tién van chuyén va trang thiét bj chuyén dung thi phai
¢6 quy trinh phi hop dé bao dam chét lugng cta nguyén lidu lam thudc khong bi
anh huong trong qua trinh van chuyén. Viéc don vé sinh phuong tién vén chuyén
phai duge thuc hién phi hop, duoc kiém tra va ghi chép day du.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung chira
hang can phai dugc lwa chon, dénh gia phi hop nham dam bao thudc, nguyén ligu
lam thuéc duoc bao quan & diéu kién yéu cau trong qua trinh van chuyén.

13.6. Vat liéu bao gbi va bao bi van chuyén phai phu hop cho muc dich ngan
ngira hu hong déi véi nguyén lidu trong qua trinh van chuyén.

13.7. Pbi voi van chuyén ban thanh pham thi phai ap dung cac quy trinh lam
vé sinh da dugc thadm dinh gitra z4c 14n xép hang va danh muc cac hang héa bj han
ché trudc d6 phai dugc cung cip cho phia cong ty van chuyén.

13.8. Can tién hanh cac budc nhim ngin chin tinh trang tiép cén trai phép
nguyén liéu dugce van chuyén.

13.9. Cac yéu cau qudc té chung vé an toan (nhu phong tranh chay nd va 6
nhiém méi trudng) phai dugc tuéin thu.

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



76 CONG BAO/S6 457 + 458/Ngay 20-3-2018

14. Hoat déng hop dong

14.1. Bét ky hoat déng nao dugc thuc hién, theo huéng din GMP va GTDP,
duoc Gy thac cho mot bén khac déu phai dwoc théa thudn thong qua hop dong bang
van ban.

14.2. Trude khi di dén thoa thuan, bén hop dong phai dénh gia mirc d6 tuén
thi GTDP cuia bén nhan hop dong.

14.3. TAt ca cac bén nhan hop dong phai dap tng cac yéu cau trong huéng dén
nay. Dic biét luu ¥ ngan chin tinh trang 6 nhiém chéo va phai duy tri khd ning
truy nguyén.

14.4. Phai c6 hop dong hoic théa thuan chinh thic bang van ban va duge
duyét ky gifra bén hop ddng va bén nhan hop ddng trong d6 xac dinh chi tiét trach
nhiém cia cac bén theo GTDP va bén nao chiu trach nhiém dbi véi bién phap bao
dam chét lugng nao.

14.5. C6 thé duge phép ky hop dong phu trong nhimg diéu kién nhét dinh va
tiy thudc vao phé duyét cua bén giao két hop dong, diic biét la dbi véi cac hoat
d6ng nhu 1y mau, phan tich, déng géi lai va dén nhan lai./.
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Phu luc I1I
PHAN LOAI MUC PQ TON TAI VA MUC PQ PAP UNG
CUA CO SO PHAN PHO! THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tie 56 03/2018/TT-BYT ngay 09 thdang 02 nam 2018
ciia Bé trieéng Bo Y té)

I. Phan loai mirc d§ ton tai

1. Ton tai nghiém trong: la nhitng sai léch so véi tiéu chuin GDP dan dén
thudc, nguyén lidu lam thudc khong dam bao chit lwgng, an toan, higu qua va gay
nguy co anh hudng nghiém trong dén sirc khoe, tinh mang cua nguoi sir dung hogc
cua cong ddng; hodc 1a su két hop ctia mét sb ton tai niang cho thiay mdt thiéu sot
nghiém trong ciia hé théng. Ton tai nay bao gém ca nhitng hoat dong 1am ting
nguy co dua thudc gid dén ngudi sir dung.

2. Tén tai nang: la ton tai khong nghiém trong nhung cé thé dan dén viéc bao
quan san pham, nguyén liéu khoag tuan thu theo huéng dan bao quan cia nha san
xuét, hodc lién quan tdi mot sai léch 1on so véi cac quy dinh cia GDP hoac diéu
kién béo quan; ho#c lién quan tdi viéc khong tudn thu cac quy trinh bao quan hodc
viéc ngudi ¢ tham quyén khéng dap tmg du yéu ciu vé trach nhiém trong cong
viéc; hodc td hop cua cac ton tai khac, khong ton tai nao trong to hop dé dugce xem
1a ton tai nang, nhung khi xuét h:én cung nhau cac ton tai nay sé tao thanh mot ton
tai niing va can duoc phan tich v bao c4o nhu mdt ton tai ning.

3. Tén tai nhe: La nhitng ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong
hodc tdn tai nang, nhung la mot sai léch so v&i cac tiéu chuan GDP.

I1. Panh gia mirc d§ dap ung GDP

1) Mitte do 1: Co s khong c¢ ton tai nghiém trong va ton tai ning.

2) Mitc d¢ 2: Co sé& khong c¢ ton tai nghiém trong va c6 ton tai ning.

3) Miic do 3: Co s& c6 ton ta: nghiém trong.
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Phu luc IV: BIEU MAU
(Ban hanh kém theo Thong tie s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
cua Bo trieong Bo Y té)
MAu s6 01/GDP: Pon ding ky danh gia duy tri dap imgGDP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO , Déc lap - Tw do - Hanh phiic
88cvidon: 000 uasay 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 t......

TEN CO SOt
Pid ol KRB0 ...coinvinsimmmmummisssnsi
PIN thOBL: ..civiiivisimnsmissisons P AK icsssnnsmssssnsivsnsisonnsibassns BB, csimisnsasiionnivsons
Nguoi lEn hé:....ccvvieeiiieieiieeecce e Chirc danh:......cooovvvviicieieciieeecieee
Dién thoaii....c.cccovevvieieinnnnnn. BaX: s 277, | (O ————
' Pi duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc §6:.....:..., ngay -
s vOi loai hinh va pham vi kinh doanh (hoidc Pa dwoc cap Giay chimg
nhan GDPsé.........., ngay cap.:......... véi pham vi chirng nhdn):

Thuc hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua Bo
Y té quy dinh vé Thuc hanh tt phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi
tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co s chiing téi xin dé nghi véi S&
Y té..... dugc tai danh gia viéc duy tri dap tmg tiéu chuin GDP (va cdp Gidy chimg

nhén GDP - trieong hop co s ¢6 yéu cau) d6i véi pham vi quy dinh trong Gidy chimg

nhédn du diéu kién kinh doanh duoc (hodc déi véi pham vi trong quy dinh vé chirc
ndang nhiém vu - truong hop co so khéng vi muce dich thwong mai) cia chung toi.

Chung t61 xin guri kém ban dang ky nay cac tai li¢u sau day:

1. Ban cép nhat Ho so tong thé ctia co so;

2. Bao cao tom tat hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu lam thude cia co so
trong 03 nam gan day.

Giam déc co sir
(Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)
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Miu s6 02/GDP: Pon ding ky danh gia dip ing GDP déi véi co s& kinh
doanh khéng vi muc dich thwong mai

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Pic lap - T do - Hanh phiic
S8tcdes 0000w , 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

Kirh giri: SO Y té......

Tl SO O i i T N s bea

Dia chi kho bao quan:......................

P HOAL s DA wavavicsoiie TTE Sissinvmaseniamn s
Nguoi lién hé:..oooivviiiviiiiiiis i Chue danh:...ominssaanas
EHER tHOGI L iiinisinviniinvisvsisaissine B8 nvisinasmsimimisns Email:..c.ccovvriiiiiiiiiiiiiinniinee

Thuc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cua B)
Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phdi thuéc, nguyén ligu lam thude, sau khi
tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co so chung toi xin dé nghi véi S¢
Y té...... duoc danh gia viéc dap ing tiéu chuan GDP va cép Gidy ching nhan GDP
d6i v&i pham vi trong quy dinh vé chitc nang nhiém vu cua ching téi nhu sau:

Chung t6i xin guri kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap va chitc nang nhiém vy cta don vi;

2. Ho so tong thé cla co sd.

Thi truwéng don vi
(Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)
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MAu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE.... Péc lap - Tu do - Hanh phc
S8z ueisilasion savsviwesy DEAY i THENG 500 DA 20,0 ce
BIEN BAN DANH GIA

"Thyc hanh &t Phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc"

Can ct Quyét dinh sb.......... ngdy......... cla......... vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai 4p dung cac tiéu chuén "Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc" cta.........., thanh phin doan danh gia gom:

L wssinaniss - Truéng doan.

2 e - Thu ky.

B, i

Tén co so:

- Pia chi:

- Tén ngudi dai dién phap ludt va tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén

- Ban dang ky danh gia dé ngay....... cla......

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

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuin "Thyc hanh t6t
phén phoi thudc, nguyén liu [am thude" cua B Y té

- Tiép doan co:

I. M6t s6 y kién ciia doan kiém tra:

Sau khi thim dinh hd so, nghe bio cdo ctia Cong ty va tién hanh kiém tra thuc té,
Poan danh gia c6 mot so v kién sau:

A. Uu diém:

1. TO chuc va quan ly:..........
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4. Co s0 kho tang va bao quén:...

5. Phuong tién vén chuyén vi trang thiét bi:.....

15. Nhap khau:....

16. Hoat dong theo hgp dong:....
17. Ty kiém tra:......

B. Tén tai:

STT | Tén tai

Tham
chiéu

Xép
loai

1.

1.1.

1.2,

2.

2.1,

2.2

3.

II. Két luan:
1. Murc d¢ dap ing GDP:....oe
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2. Yéu cau

I1I. Y kién cua Co s&

Bién ban dugc théng nhét gitra Poan kiém tra va Cong ty........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muyc danh gid. Cong

ty giir mot ban, S¢ Y té gitr mot ban./.

Truéng Poan danh gia Thu ky Léanh dao co s¢
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M3u s6 04/GDP: Phiéu tiép nhan hd so

UBND TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE.... Péc liap - Tw do - Hanh phic

SOcweiid e, ngay...... thang...... nam 20........

PHIEU TIEP NHAN
3 (0 1510 S0 o
R 1T o TT—
2. Pia chi don vi ndp hd so (truomg hop ndp hd so qua dudmg buu dién):
2. Hinh thirc ndp: Truc tiép Buu dién
Nop lan dtau Nop bd sung 1an..®...

4, Danh muc tai liéu “:................

Ghi chi: Phiéu n’é}; nhan nay chi cé gia tri xac nhan co so da nop hé so tai co
quan tiép nhdn ho so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

(1) 86 tiép nhdn hé so

(2) Tén thii tuc hanh chinh.
(3) Ghi lan bé sung hé so.

(4) Cac tai liéu twong wng theo thu tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt
dwgc va Nghi dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
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MAu s6 05/GDP: Hb so tdng thé vé co s& phéan phbi thudc, nguyén ligu 1am thude

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

1. Théng tin chung vé co s& phan phdi

1.1 Théng tin lién hé cuia co s¢ phén phoi

T O0 80 s simvamismmiammsaivivivss

- Pja chi Van phong:.........cccc..evervesy 50 di€n tho@i.cveeerneeecnnnes FAXucviiiriiirnnenee.
- Dia chi kho bd0 qUAN:......c..covrereereerirrericens , 50 dién thogi.....c..ccocoeeireruerenna,
= GHAIN AOC: caeeoreeeeeeeeeeeesiessereseessesesesssnesssseney SO Q18N thOAL. ..o
- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon:.........cccevvvennnnsy sb dién thoai..................
~ PREHE VT IIND Q0N oinmmmmmmmmnsonsvmmass e s s R VRN S

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh sg........

- Gidy chimg nhén du diéu kinh doanh duogc sé.........

1.2 Cdc hoat déng phén phoi thude, nguyén liéu lam thuée dwoe cap phép cia
co 50 tai dia chi trén

- Danh muc céc loai san pham phan phéi......

- Danh muc céc dot kiém tra GDP dugc tién hanh tai co so, bao gf‘)m thong tin
vé ngady thang, tén cua co quan cé tham quyén thuce hién viéc ki€ém tra.

- Ban sao cia Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc néu co.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy chimg
nhan GPP cua timg nha thudc trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (truong hop
da dugc danh gi) clia co s& ban budn néu té chirc chudi nha thudc.

2. Nhén sy

. Sc‘dé nhén sy cia co s6, bao gom vi tri quan ly chét luong, quan 1y kho bao
quan, kiém tra chat lugng, giao nhén, kinh doanh....

- Danh sach nhan su cua co s6: tén, chirc danh, trinh dé chuyén mon.

3. Kho béo quén

- So' db vi tri dia ly cua kho bao quan thude/nguyén liéu lam thude/vic xin sinh
pham trong mit bang tong thé clia co s&;
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L]
- Ban vé thiét ké kho va cac khu vuc bao quan cho cic sin pham khac nhau,
cac khu vue biét trir va x@ 1y cac chat c¢é doc tinh cao, hoat chit nguy hiém va céc

nguyén liéu nhay cam, (néu co);

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

4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién vin chuyén

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi
han kiém dinh thiét bi.

5. Ho so tai lidu

- M5 ta chung vé hé thdng hd so tai liéu clia co s¢ (vi du hé thong tai liéu dién
tu, tai liéu ban cimg).

- Danh muc cac quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi
thuéc/nguyén liéu lam thude.

- Danh muc cac quy trinh, thao tac chuén thuc hién viéc phan phéi thude/
nguyén liéu lam thude.

- B4o c4o vé hé théng chit luong ctia co s phan phéi to chitc chudi nha thudc GPP.

6. Tu thanh tra

- M ta ngan gon vé hé thdng ty thanh tra cta co sd, két qua tu thanh tra va ty
danh gia mirc do dap ng dat yéu cau GDP cua co so.
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Miu s6 06/GDP: Bio cio thay dbi ciia co' sé phian phoi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Ty do - Hanh phic
SOt , ngay...... thang...... nam 20........

BAO CAO THAY POI VE
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: So Y te......
TeNn COSTemnnneeeeaererennnnns

INA CRY KBGO ciccinsiimisinvisinsaiivessesssg

Dién thoai:.......cccooveevvvreeereeeee FaXiiiicccvisieee. EMAileeiecee e,

PHENhOAL  cocssvivivinamnnisvis. PR risavscavisisinis: TN v
Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon:.............coccevvevvvveeenner, DAM SINAG e,
S6 Chimg chi hanh nghé dugec:................

NOi CAP..eeeeeeeeereeeean SO OB sssssisssisinsinia , c6 gia tri dén............ (néu co)

Pi dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc sb:........., ngay

cap:........ véi loai hinh va pham vi kinh doanh (hoidc Pa dwroc cé}; Giéy chirng

nhdgn GDP sé.......... , hgay cap.......... voi pham vi ching nhdn):

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

Danh muyc tai liéu lién quan dén thay di (tuy theo loai hinh thay d6i, kém theo
cac tai liéu twong {ng).

Sau khi nghién ciru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
ching t6i xin cam doan thyc hién diy du cic vin ban phap luat, cic quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan. Pé nghi So' Y té.... dénh gia viéc ddp img GDP dbi
v6i thay d6i néu trén cua co s& chiing toi.
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Chung t6i xin gui kém béan béo cdo nay cac tai li€u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cép (hoic Gidy
chimg nhin GSP di cép cho co s khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hoic Tai liéu phép 1y vé viéc
thanh 14p va chirc ndng nhiém vu cua co s& khéng vi muc dich thuong mai) (phi
hop véi néi dung bé sung/thay déi);

3. Ho so téng thé cua co s& di cap nhat cac ndi dung thay dbi.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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