BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phic

S6:03 /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay 09 thang()).ndm 2018

THONG TU
Quy djnh vé Thyc hanh t6t phian phdi thudc, nguyén li¢u 1am thudc

‘Cdin cte Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé duoc;

Can cir Nghi d;inh 56 54/2017/NP-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duwgc;

Cdn cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 ciia Chinh
phu quy dinh chiec nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc cia Bg Y t6;

Theo dé nghj ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duge,

B§ trucmg Bj Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé Thuc hanh t6t phdn phéi
thude, nguyén liéu lam thudc.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh viéc cdng bd ap dung va dénh gia viéc dap img Thuc
hanh tdt phan phéi thuc, nguyén liéu lam thuéc.

Diéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cic tir ngit dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Phdn phéi thudc 13 hoat dong phan chia va di chuyén, bao quan thudc
trong qué trinh di chuyén tir kho cia co s& san xuét thuc, nhap khiu thuéce hodc
tir co s& phan phéi cho dén ngudi sir dung hodic dén céc diém phén phéi hoic giita
cac diém phén phéi bing cac phuong tién van chuyén khéc nhau.

2. Phdn phoi nguyén liéu lam thudc 14 viéc phan chia va di chuyén, bao quéan
nguyén liéu 1am thudc trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co s& san xudt nguyén
liéu 1am thudc, co s& nhap khiu nguyén liéu 1am thudc dén co s& san xuét thube
thanh phim hoic dén céc didm phéan phdi, bao quan ctia co s& phén phdi hodc
giita cac diém phan phéi bing cac phuong tién van chuyén khac nhau.

3. Thuc hanh tét phdn phéi thudc, nguyén ligu lam thuéc 1a by nguyén tic,
tidu chudn vé phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thuéc nhim bao dam chat lugng
ctia thudc, nguyén liéu 1am thudc dugc duy tri théng qua viée kiém soat day du
cac hoat dong trong qua trinh phan phéi va tranh sy tham nhép clia thudc, nguyén
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liéu lam thudc khéng dugc phép luvu hanh vao hé théng phén phoi.

4. Co s6 phdn phéi 1a co s& thye hién hoat dong phéan phdi thudc, nguyén
liéu lam thuéc, co s& ban buédn thuée, nguyén liéu lam thuéc, co s& phan phéi vic
xin trong Chuong trinh Tiém ching mé& réng quéc gia & tuyén tinh, tuyén huyén
va co s& khéc c6 hoat dong phan phéi thude, nguyén liéu 1am thube khong vi muc
dich thuong mai.

5. Ton tai 1 sai 1&ch so véi nguyén téc, tiéu chudn GDP hoic véi quy dinh
hién hanh vé quan 1y dugc.

6. WHO 1a chix viét tit cua cym tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a TS chirc Y té thé giéi.

7. GDP 14 chix viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh t6t phan phéi”.

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

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tot phan phdi thudc, nguyén
ligu 1Am thudc

1. Cong bd 4p dung nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh tét phan phéi thubc
cia TS chirc Y té thé gidi theo quy dinh tai Phy luc I kém theo Théng tu nay va
tai liéu cdp nhét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Céng bd &p dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét phan phéi nguyén
liéu lam thudc ctia Té chirc Y té thé gidi theo quy dinh tai Phy luc II kém theo
Thong tu ndy va tai liéu cdp nhat quy djnh tai khoan 3 DPiéu nay.

3. Trudng hgp T chic Y té thé gidi co sira d6i, bd sung nguyén tic, tiéu
chuin Thyc hanh tét phan phéi thudc, nguyén lidu 1am thuc quy dinh tai Phy luc
I va Phu Iyc II kém theo Théng tu niy, Cuc Quén ly dugc tb chirc djch va cong
bd néi dung sira déi, bd sung trén Céng Théng tin dién tir cia B Y té va Trang
Théng tin dién tir cia Cyc Quan ly Dugc dé cac dbi tugng c6 lién quan tra ciru,
cap nhat va ap dung.

Diéu 4. Pdi twgng ap dyng nguyén tic, tidu chuin Thyc hanh tét phin
phoi thudc, nguyén liéu lam thude

1. Co s& phan phéi thudc trién khai 4p dung va dap timg GDP theo quy djnh
tai Phy lyuc I kém theo Thong tu nay va tai liéu cdp nhat dugc cong b trén Cf)ng
Thong tin dién trcua By Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cyc Quan ly Dugc.

2. Co s& phéan phéi nguyén liéu lam thubc trién khai 4p dung GDP theo quy
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dinh tai Phy luc II kém theo Théng tu ndy va ti liéu cdp nhat dugc cong bé trén
Cbng thong tin dién tir cia B§ Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quén ly Dugc.

3. Co s& phén phéi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé réng qudc
gia & tuyén tinh va tuyén huyén trién khai 4p dung GDP theo quy dinh tai Phy luc
I kém theo Thong tu ndy (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, 8.4, 8.5, 8.8, 8.12, 9.6, 9.11, 10.3, 12.1, 13.8, 13.9, 15.1, 15.2, 15.3, 15.4,
20.1, 20.2, 20.3, 20.4, 20.5, 20.6, 20.7 va 20.8) va tai liéu cép nhét dugc cong bd
trén Cong Théng tin dién tir cia B Y té va Trang Théng tin dién tir cia Cuc Quan
Iy Dugc. Co s& phan phdi khong phai ndp hd so dé nghj dénh gi4 theo quy dinh
tai Chuong III va IV Thong tu nay.

4. Co s& phan phéi ap dung tai liéu GDP cdp nhét trong thoi han 12 thang
ddi véi trudmg hgp c6 yéu ciu thay ddi vé kho bao quén, thiét bj phyc vy viée
phan phéi thudc, nguyén lidu 1am thudc hodic 06 thang dbi véi cap nhat khac, tinh
tir thoi diém tai liéu cap nhat duge Cuc Quan Iy Dugc cong bd trén Céng Thong
tin dién tir cia B Y té hojc Trang Thong tin di¢n tir ciia Cyc Quan ly Dugc.

, : , Chuonglll \ ‘
DPANH GIA VIEC PAP UNG THYC HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 5. HO so lam cin cir 3 danh gia ddp ing Thyc hanh tot phan phéi
thudc, nguyén li¢u lam thubc

1. H so lam can cir dé danh gi4 dap img GDP déi véi co s& phan phéi 12 hd
so d& nghi cép Gidy chimg nhén du diu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi dé
nghij cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s phan phéi khéng
phai nop thém hd so nay) theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luét dugc va Diéu 32
Nghj djnh s8 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét m¢t sb didu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau ddy dugc goi tit 1
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudmg hgp co s& phan phéi thue phai kim soat
d3c biét thyuc hién theo quy dinh tai Pidu 38 cua Luét dugc va Diéu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

Péi véi tai lidu k¥ thuat vé co s& phan phéi dugc trinh bay theo huéng din
vé ho so téng thé theo quy dinh tai Mu s6 05 Phy lyc IV kém theo Théng tu nay
hoic hd so téng thé duoc cap nhat trong trudmg hop bd sung pham vi hoat ddng.

2. Hb so tai liéu 1am cin cir 48 dénh gié dap img GDP dbi véi co s& phan
phdi khdng vi myc dich thuong mai, bao gdm:

a) Pon @& nghj danh gia dap img GDP theo Mau s 02 quy dinh tai Phy luc
IV kém theo Thong tu nay;
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b) Tai liéu k§ thuat vé& co s& phan phéi dugc trinh bay theo huéng din vé hd
so tdng thé quy dinh tai Mu s5 05 Phy lyc IV kém theo Théng tur nay.

3. Trudng hop co s& phén phéi d& nghj cip Gidy chimg nhin GDP clng véi
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi cin ghi rd noi
dung nay trong Pon dé nghj cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

Pidu 6. Trinh ty ddnh gid viéc ddp img Thyc hanh t6t phin phoi thudc,
nguyén li¢u lam thude

1. Tiép nhan hb so:

Co s& phén phéi ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay kém
phi thim dinh theo quy dinh ctia B truong Bé Tai chinh vé phi thim dinh tiéu
chuén va diéu kién phan phéi thuéc, nguyén liéu 1am thudc dén So Y té.

2. Trinh ty tiép nhén va thim dinh hd so thyuc hién theo quy dinh tai:

a) Céc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghj dinh s§ 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& phan phdi c6 kinh doanh thuéc dang phdi hgp c6 chita dugc chét gay nghién,
thudc dang phéi hop c6 chira dugce chit huéng thin, thuéc dang phbi hop c6 chira
tién chét;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s 54/2017/ND-CP dbi véi co
s& phan phéi c6 kinh doanh thubc ddc, nguyeén liéu doc lam thudc; thuée, duoc
chét trong danh muc thuéc, dugc chit thugc danh myc chét bj cim str dung trong
mét sé nganh, linh vyc;

¢) C4c khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghj dijnh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co so
kinh doanh dugc khéng thudc truémg hgp quy dinh tai diém a va b Khoan nay.

3. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hep 16, S& Y té thanh
lap Poan danh gi4, thong bo cho co s& phan phdi v& Poan danh gia va dy kién
thoi gian danh gia thyc té tai co s& phan phédi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
théng béo, Doan danh gi4 tién hanh d4nh gié thyc té tai co s& phan phéi.

Piéu 7. Quy trinh dinh gid vi¢c ddp ung va phén loai dip ing Thyc
hanh tt phan phdi thudc, nguyén li¢u lam thude

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bb Quyét dinh thanh lap Doan danh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia dy kién tai co s& phan phbi;

b) Budc 2. Co s& phin phdi trinh by tém tit vé td chirc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GDP ho#c cac ndi dung cy thé theo ndi dung cua dot
danh gis;

¢) Buéc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té viéc trién khai ap dung
GDP tai co s& phan phéi theo timg ndi dung cu thé;
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d) Budc 4. Doan danh gia hop véi co s& phan phéi dé thong bao ton tai phat
hién trong qua trinh dénh gia (néu c6); danh gia mic d§ cia timg tdn tai; thao luan
véi co s& phan phéi trong trudng hgp co s& phéan phéi khong thong nhét véi danh
gia cia Poan dénh gia déi véi timg ton tai; danh gia vé mirc 46 dap umg nguyén
thc, tiéu chuén GDP cua co s& phan phbi;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan dénh gi4 c6 tréch nhiém 1ap Bién ban danh gia GDP theo MAu s6 03
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu ndy; bién ban phai phén loai mic d¢
dap img GDP cua co s¢ phin phdi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay
va liét k€, phan tich tdn tai ma co s& cn khic phuc sira chira (néu c6); ndi dung
thdng nhét va chua thdng nhit giita Poan danh gi va co s& phan phéi.

Bién ban dénh gia GDP dugc Lanh dao co s& phéan phdi cing Truong Poan
danh gia ky x4c nhan. Bién ban danh gi4 phai thé hién dugc thanh phin Poan
d4nh gié, dja diém, thoi gian, pham vi dénh gia va dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban
lwu tai co s phan phdi, 02 ban luu tai So Y té.

2. Panh gia muic d¢ tuan thu GDP:

Viéc danh gid mic d¢ tudn thi GDP cua co s& phén phéi theo quy dinh tai
Phuy Iyc IV kém theo Théng tu ndy, gbm céc mirc d sau day:

a) Co s& phan phéi tudn thi GDP & mirc db 1;

b) Co s& phéan phéi tudn thi GDP & mirc do 2;

¢) Co s& phén phéi tudn thi GDP & mic d6 3.

Diéu 8. Xir Iy két qua dénh gia dap ing Thyc hanh tét phan phéi thubce,
nguyén li¢u 1am thubc

1. Trudng hop bién ban dénh gia GDP két luan co s& phéan phéi tuan tha
GDP & mirc 49 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thyc té tai co s&
phén phéi va ky bién ban dénh gia, S¢ Y té cip Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc hoic cép Gidy chimg nhin GDP theo Miu sb 06 quy dinh tai
Phuy lyc IV kém theo Théng tu nay.

Trudmg hgp co s& phan phéi thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thiic viéc dénh gi4 thuc té tai co so phan phdi va ky
bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
ho3c cdp Gidy chimg nhan GDP theo Méu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay.

2. Trudmg hop bién ban dénh gia GDP két lun co s& phan phdi tudn thu
GDP & muc d¢ 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc d4nh gia thuc té tai

s
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co s& phan phébi va ky bién ban dénh gia, S& Y té giri vin ban yéu ciu co s& phan
phdi khic phyc, stra chira theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

Truong hop co s& phan phéi thubc phai kiém soét dic biét, trong thoi han 15
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc d4nh gié thyc té tai co s& phan phéi va ky bién
ban danh gi4, S& Y té giri vin ban yéu ciu co s& phéan phdi khic phuyc, sira chira
ton tai dugc ghi trong Bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phyc, sira chira, co s& phén phéi phai cé van
ban thong bio kém theo céc bing chimg (hd so tai li¢u, hinh anh, video, gidy
ching nhan) chirmg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chira tdn tai duge ghi
trong Bién ban danh gia;

c) Trong th&i han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc béo cdo khic phuc, S& Y
té danh gia két qua khéc phyc ciia co s& phan phdi va két luin vé tinh trang dap
tmg GDP ctia co s& phén phéi:

- Truémg hop viéc khic phyc cia co s& phan phdi da dap img yéu ciu: S¢ Y
té cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hofic thyc hién viéc cip Gidy
chimg nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay;

- Trudmg hop viéc khic phyc cia co s& phan phéi chua dap Umg yéu cdu, S&
Y té c6 van ban tra 16i Iy do chua cép.

d) Trong théi han 06 théng, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu ciu stra dbi,
bd sung, co s& phan phéi phai nép hd so sira ddi, bd sung theo yéu cdu. Sau thoi
han trén, co s& phan phdi khong sira d6i, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
nép hd so d& nghij l4n ddu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu cdu thi hd so da
ndp khong con gia tri.

3. Trudmg hep bién ban danh gis GDP két ludn co s& phén phéi tuan thu
GDP & mirc 49 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Théng tu niy:

Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc d4nh gia thyc té tai co s&
phan phéi va ky bién ban danh gi4, S& Y té ban hanh vin béan théng bao cho co s&
phén phéi vé viéc khong dap tmg GDP va chua cap Gidy chimg nhén.

4. Trong thdi han 05 ngiy, ké tir ngdy cdp Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Giéy chimg nhan GDP, S¢ Y té cong bd trén Trang thong
tin dién tir cia S& Y té cdc thong tin sau day:

a) Tén va dja chi co s& phén phéi;

b) Ho tén ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé dugc, sé Chimg chi hanh
nghé dugc;

c) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va sé Gidy chimg nhan GDP
(néu cé);

d) Thoi han hét hiéu lyc cua viéc kiém tra dap tnmg GDP;

d) Pham vi hoat dong phan phéi.
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Chwong | A%
PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG THYC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Ditu 9. Pénh gia djnh ky viéc duy tri ddp img Thyc hanh tét phin phoi
thudc, nguyén ligu lam thudc

1. Thoi gian dinh ky dénh gid viéc duy tri dép ing GDP tai co s& phéan phéi
(bao gdm cé co s& phéan phdi khéng vi muc dich thuong mai va co so kinh doanh
thudc phai kiém soét dic biét) 1a 03 nam, ké tir ngay két thic lan danh gia lién
trudc (khong bao gdm céc dot danh gia dot xudt, thanh tra, kidm tra cia B§ Y té,
S& Y té).

2. Thang 11 hing nam, S& Y té cong bé trén Trang thong tin dién tir cia S&
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GDP cua co s& phan phdi trong
nam ké tiép.

3. Can ctr vao ké hoach déanh gid dinh ky do S Y té cong bd, co s phan
phoi phai ndp hd so d& nghj danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay
vé S& Y té trong thai gian tdi thidu 30 ngay, truée thdi didm danh gia theo ké
hoach d3 dugc S& Y té cong bd.

Vi dy: Thai diém dy kién danh gi4 tai co s& phan phéi A 1a ngay 18 thang
8 ndm 2018 thi co s& phan phéi A phai nép hd so dé nghj danh gia vé S& Y té
trudc ngdy 18 thang 7 nam 2018.

4. Trudng hop co s& phan phéi khong ndp hd so dé nghi danh gla dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 10 ngéy, ké tir ngay
den han ndp hé so theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, S& Y té c6 vin ban yéu
céu co s& phan phéi bio céo giai trinh vé viéc chua np hd so dé nghj danh gia
dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S& Y té cé vin ban yéu clu co s&
phén phdi béo cdo giai trinh ly do chua ndp hd so d& nghj dénh gia dinh ky,
néu co s& phan phéi khong nép hd so dé nghj danh gia djnh ky theo quy dinh
thi S& Y té thu héi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc cua co s&
phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 DPidu 40 cua Lut duge hojic c6 vin ban
yéu ciu dimg hoat déng phan phéi déi véi co s& phan phéi khong vi myc dich
thuong mai.

6. Sau khi ndp hd so dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GDP
theo thai gian quy dinh, co s& phan phdi dugc tiép tyc hoat dong phéan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thubc theo pham vi quy dinh tai Gidy chung nhén du
diéu kién kinh doanh dugc hoac Gidy chimg nhan GDP ddi véi co s& phén phéi
khong vi myc dich thuong mai ké tir ngdy ndp hd so cho dén khi c6 két qua
danh gia dinh ky.




8

7. Hd so d& nghj dénh gia dinh ky viéc duy tri dap (mg GDP, bao gom:

a) Pon dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GDP theo Miu s6 01
tai Phy lyc IV kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chét, k¥ thudt va nhan sy
clia co s& phén phéi (néu cé thay déi);

¢) Béo céo tom tit vé hoat dong phén phéi thubc, nguyén liéu lam thudc cua
co s& trong thdi gian 03 nam gin nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong
bao gdm céc dot danh gia dét xut, thanh tra, kiém tra cia B§ Y té, S& Y té) dén
ngay d& nghj danh gia dinh ky.

8. Trinh ty d4nh gi4, quy trinh d4nh gi4, phan loai két qua danh gia dap img
GDP thyc hién theo quy djnh tai Diéu 6 va Diéu 7 Théng tu nay.

Piéu 10. Xir Iy két qua ddnh gi4 djnh ky viéc dap émg Thyc hanh tét
phén phdi thubc, nguyén li¢u 1am thude

1. Trudng hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phéan phdi tuan thu
GDP & mic d¢ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong théi han 10 ngay, ké tir ngdy ket thuc viéc danh gxa thyc té tai co s&
phan phéi va ky bién ban danh gia, S& Y té thyc hién cép Gidy chimg nhéan dap
tmg GDP theo M3u s6 06 Phy lyc IV kém theo Thoéng tu nay.

2 Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phdi tuan tha GDP
& mirc d¢ 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay.

a) Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gla thuc té tai
co s¢ phan phdi va ky bién ban danh gla S& Y té c6 van ban yéu cau co s phan
phéi tién hanh khic phuc, sira chira ton tai, giri bédo cdo khic phuc vé S0 Y té;

b) Trong thoi han 45 ngiy, ké tir ngay S Y té c6 vin ban yéu cau, co s
phan ph01 phai hoan thanh viéc khic phyc, stra chua va c6 vén ban bao cao kém
theo bing chimg (hd so, tai lidu, hinh anh video, gidy chimg nhén) ching minh
d4 hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

c) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bo cdo khic phuc, stra
chira tdn tai kém theo béng chimg (ho so tai hc;u, hinh anh, video, gidy chung
nhan) chung minh, S& Y té dénh gia két qua khic phuc clia co s& phan phéi va
két luan vé tinh trang dap tmg GDP ctia co s& phan phéi nhu sau:

- Truong hop vx¢c khéc phuc cia co s& phan phéi da d4p ung yéu cdu: So Y
té thyc hién viéc cép Gidy chimg nhan GDP;

- Truong hop v1¢c khic phuc cua co sé phﬁn phéi chua dap img yéu cau: S&
Y té c6 vin ban yéu ciu ndi dung cin tlep tuc khic phyc, sira chira va ndp béo cdo
bd sung. Thoi han gia han dé tlep tuc khic phuc, stra chita va bao céo la 45 ngay,
ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té ma
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co s& phdn phéi khéng cé béo cdo khic phuc ho¥c sau khi khic phyc theo quy
dinh tai didm ¢ Khoan nay ma két qua khéc phuc vén tiép tuc khong dat yéu
ciu, S& Y té ban hanh vin ban théng bio vé viéc khong dép img GDP va tuy
theo tinh chét, mirc 4§ vi pham, S& Y té thyc hién mot ho3c céc bién phap theo
quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudong hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phéi tudn tha
GDP & mirc d¢ 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co s& phan phéi
va ky bién ban danh gi4, trén co s& danh gia nguy co ton tai dugc phat hién déi
v6i chét lugng thudc, an toan cua ngudi sir dung, S& Y té ban hanh vin ban
thong béo vé viéc khong dap uing GDP va tity theo tinh chit, mic d vi pham
S& Y té thyre hién mdt hoic céc bién phép sau day:

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phéap luat vé xur ly vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chimg nhén du diu kién kinh doanh dugc 44 cip va Gidy
chimg nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Lujt dugc.

Trudng hop co sd phéan phdi khéng ddp (mg mot hodc mét sé pham vi kinh
doanh trong Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cép, S¢ Y té tién
hanh thu hdi Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc da cip dé loai bo
pham vi kinh doanh khéng dap {mg va thu hdi Gidy chimg nhan GDP (néu c6)
theo quy dinh tai Diéu 40 ctia Luat dugc va cép Gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh dugc phi hgp véi pham vi kinh doanh ma co sé phén phéi dap img.

4. Trong th&i han 05 ngay, ké tir ngdy co s phan phdi dugc danh gia duy
tri d4p ung GDP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc d3 cdp do co s& phan phdi khong duy tri dap tmg
GDP, S& Y té cap nhit tinh trang duy tri dap ing GDP trén Trang thdng tin
dién tir cia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Didu 8 Théng tu nay
dbi véi co s& phan phdi dap img GDP hodc théng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg
nhén &4 didu kién kinh doanh dugc, gidy chimg nhian GDP (néu c6) da cép dbi
véi co s& phan phéi khéng duy tri dap tmg GDP.

Diéu 11. Kiém so4t thay adi

1. Trong khoang thdi gian giita cac dgt danh gid dinh ky, co s& phan phdi
phai thyc hién thii tuc dé nghj cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cia Luat dugc hodc bao cdo thay dbi
theo MAu s§ 06 quy djnh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay néu thuéc mét
trong cac truong hop sau day:

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

b) Thay déi vi tri kho bao quén tai cing dja diém kinh doanh;

-
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c) Bd sung kho & vj tri mdi tai cung dja diém kinh doanh;

d) Mé& rong kho bao quan trén co s¢ ciu tric kho da co;

d) Sira chita, thay dbi vé cdu tric, b tri kho bao quan;

e) Thay ddi hé théng phu trg hoic thay di nguyén ly thiét ké, van hanh hé
thdng tién ich ma c6 anh hudng téi yéu céu, diéu kién bao quan.

2. Trudmg hop co s& phan phéi c6 thay dbi theo quy djnh tai diém a Khoan
1 Diéu ndy, co s& phan phdi phai giri hd so d& nghj cdp Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cua Luat
dugc hodic hé so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay déi véi co so
phan phéi khéng vi muc dich thuong mai.

Trinh ty d4nh gié viéc dap (mg GDP, phan loai két qua va xir Iy két qua danh
gia viéc dap img GDP thyc hién theo quy dinh tai cic diéu 6, 7 va 8 Théong tu nay.

3. Trudmg hop co s& phan phéi c6 thay dbi thujc mdt trong céc trudmg hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoén 1 Diéu nay, co s& phan phdi phai ndp bao cao thay
d6i kém tai lidu k§ thudt tuong img véi sy thay déi vé S& Y té;

a) S& Y té thyc hién danh gié thuc té tai co s phan phéi. Truong hop co s¢
phan ph01 dap g yéu cdu, S& Y té c6 vin ban dong y véi thay déi clia co s&
phan phéi;

b) Trinh ty danh gla, phan loai két qua va xir ly két qua d4nh gia d6i véi co

s& phén phoi c6 thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Didu nay dugc thyuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Théng tu nay;

¢) Trinh ty danh gla, phén loai két qua va xir ly két qua danh gia dbi véi co
s& phan phdi c6 thay ddi theo quy dinh tai diém c khoan 1 Pidu nay dugc thuc
hién theo quy djnh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Trudng hqp co s& phan phéi c6 thay d6i thudc mét trong cac truong hop
quy dinh tal céc diém d, ¢ va e khoan 1 Diéu nay, co sg phan phox phan ndp béo
céo thay ddi kém tai lidu ky thust tuong ing vdi sy thay d6i vé SO Y t8. SO Y té
thyc hién dénh gia bao cdo thay di ciia co s phén phéi:

a) Trong thoi han 10 ngéy, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao, So Y
té ban hanh vin ban vé v1¢c dong y véi ndi dung thay ddi trong trudng hop viéc
thay déi dap tmg yéu clu;

b) Trong théi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duqc vén ban thong bao, S¢ Y
té ban hanh vin béan thong béo vé ndi dung cin khéc phuc, sira chita trong truong
hop chua dap g yéu céu;

c) Trong th&i han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban thong bao, co s&
phén phéi phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira va c¢6 vin ban thong bao kém
theo bing chimg (h6 so ti lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chung minh da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chita tn tai dugc ghi trong vin ban théng bao;

L
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d) Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay nhén dugc bio cdo khic phuc kém
theo béng chimg chimg minh (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan),
S& Y té dénh gi4 két qua khic phyc cia co s& phan phéi va két ludn vé tinh trang
dap tmg GDP cua co s& phan phéi:

- Trudng hop viéc khic phyc di dap tng yéu ciu: S& Y té ban hanh van ban
thong bdo vé viéc dong y vdi ndi dung thay ddi;

- Trudng hop viéc khic phuc chua dap Umg yéu cdu; S& Y té thyc hién viéc
d4nh gid dot xuat, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay.

Diéu 12. Pénh gis djt xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap img
Thuyc hanh tét phan phdi thude, nguyén li¢u 1am thude

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dp img GDP cua co s& phan
phdi dugc thyc hién theo quy dinh cia phap luat.

2. S&' Y té tién hanh danh gia dot xuét viéc dap tmg GDP cia co s¢ phén
phéi d6i véi mét trong céc trudng hop sau day:

a) Co s& phan phdi khic phuc chua d4p tmg yéu céu theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Diéu 11 Théng tr nay;

b) Co s& phan phéi tuan thia GDP & mirc d¢ 2 phai dugc dénh gia 46t xuit
it nhit 01 lan trong thoi han 3 ndm ké tir ngay két thuc dot danh gia ky truéc;

c) Cé thong tin phan 4nh, kién nghj hodc két qua thanh tra, kiém tra ciia co
quan chirc ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuin GDP.

3. Thanh phin Poan danh gia do Giam dc S& Y t& quyét dinh theo pham
vi va myc dich tién hanh dénh gi.

4. Trinh ty dénh gia va viéc xur ly két qua dénh gia dot xuét tai co s phéan
phéi thyc hién theo quy dinh tai Didu 7 va Diéu 10 Thong tu nay.

ChwongV
DOAN DANH GIA VIEC DAP UNG ‘
THUY'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 13. Thanh phén va tiéu chuén cia thanh vién Doan dinh gis

1. Thanh phén doan d4nh gi4:

Trudng doan, Thu ky va céc thanh vién khéc do Giam déc S& Y té quyét
dinh. S6 lugng thanh vién Doan d4nh gi4 khong qué 05 ngudi.

2. Cén by Poan danh gia phai ddp mg tiéu chudn sau day:

a) La cong chirc, vién chirc thujc S& Y té hojic cdng churc, vién chirc, can bd
hop déng thudc céc don vj tryc thude S Y té;

b) C6 trinh d6 dai hoc hodc cir nhén hoic trung cp vé dugc hoic y trd Ién;

¢) Pa dugc ddo tao, huin luyén vé GPP, thanh tra, dénh gi4 GPP va nim
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vimg céc nguyén tic, tiéu chuin GPP;

d) Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dinh
phép ludt trong qua trinh d4nh gi4, khdng c6 xung d6t lgi ich véi co s& phan phéi
dugc d4nh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Truéng Poan danh gia phai ¢é trinh d§ dai hoc dugce trd 1én, cé kinh
nghi¢m trong cong tac quan ly dugc tir 02 nim tr¢ lén.

3. Nguyén tic danh gi4 xung d6t l¢i ich: Thanh vién Poan danh gié dugc coi
1a c6 xung dot l¢i ich véi co s& phan phéi dugc danh gia néu thudc mot trong céc
truong hgp sau day:

a) D4 timg lam viéc trong vong 05 nim gin diy cho co s& phan phdi dugc
danh gia;

b) Da tham gia hoat dong tu vén trong vong 05 nim gin ddy cho co s phéan
phdi dugc danh gia;

c) Pang c6 quyén l¢i v& tai chinh véi co s& phan phéi dugc danh gia;

d) Cé vg hodc chc’ing, con, b ho#c me, anh chj em ruét, bd hodc me cua vo,
b6 hodic me cuia chdng dang 1am viéc cho co s& phén phéi dugc danh gia.

Diéu 14. Trich nhiém va quyén hgn ciia Poan dinh gid

1. Trach nhi¢m cua Poan déanh gia

a) Danh gia toan bd cic hoat dong ciia co s& phan phdi theo nguyén tic, tiéu
chudn GDP tuong img dugc quy dinh tai Didu 3 Théng tw ndy, phién ban cip nhat
nguyén téc, tiéu chudn GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh c¢6 lién quan; ghi
nhén cy thé cac ndi dung danh gia, tdn tai phat hi¢n dugc, 1ap bién ban danh gia.

b) Béo cdo két qua danh gi4 hojc giai trinh v& bao cdo két qua danh gia GDP
trong trudng hop co s& phan phéi c6 y kién khéng théng nhét véi ndi dung Bién
ban danh gia GDP;

c) Bao mét toan b thong tin lién quan vé dot dénh gié va toan bd thong tin
lién quan dén hoat dong phén phéi thuéc ctia co s& phan phdi, trir trudng hop c6
sy ddng ¥ ciia co s& phéan phéi hoic theo yéu cdu ciia co quan Nha nuéc c6 thim
quyén dé phuc vu cong tic thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ciia Poan dinh gia:

a) Kiém tra toan by khu vyc, kho bao quan, trang thiét bj thudc co s& phén
phdi va c6 quyén d& nghj kiém tra khu vyc khac ¢6 lién quan dén hoat dong phan
phdi, bao quan thudc va nguyén li¢u 1am thudc cia co sé phan phéi;

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

¢) Thyc hién viéc thu thép tai liéu, b%ng chimg (sao chup tai li€u, chup anh,
quay video) chimg minh vé ton tai phat hién trong qua trinh danh gis;

by
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d) L4y miu thudc va nguyén lidu 1am thubc dé guri kiém tra chét luong
theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban va yéu cu co s& phan phéi tam dimg mot phan hoic toan
b hoat dong phan phdi néu trong qua trinh danh gia phat hién co s& phan phéi
c¢6 vi pham anh hudng nghiém trong téi chit lugng mét hodc nhiéu san phdm
thuéc, nguyén lidu lam thudc va bao céo ngudi c6 thdm quyén ra quyét dinh xur
ly chinh thirc.

Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hi¢u lyc thi hanh

1. Théng tur ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay26 thang 3 nim 2018.

2. Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thing 12 nim 2011 cta B truéng
B Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh t6t phan phéi thudc hét hiéu luc ké tir
ngdy Thong tu ndy cé hiéu lyec.

Diéu 16. Diéu khodn tham chiéu

Trong truong hgp cac vin ban quy pham phap luat va cic quy dinh dugc
vién dn trong Théng tu niy c6 sy thay déi, bd sung hojic dugc thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phép lut méi.

Diéu 17. Didu khoin chuyén tiép

1. Déi véi céc co s& kinh doanh dd duge cp Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc pham vi ban budn thudc, nguyén liu lam thudc hojc Gidy chimg
nhan GDP c¢6 thoi han con hiéu lyc, cép trudc ngay Thong tu nay co hiéu lyc, co
s& phan phdi dugc phép phan phéi thudc, nguyén lidu 1am thuéc dén hét thai han
ghi trén gidy ching nhén.

Trudng hgp Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc hét théi han
hiéu lyc, co s& phan phéi phai tién hanh tha tyc dé nghj cip Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va
danh gia vi¢c dap ung GDP theo quy djnh tai Chuong III Thong tu nay.

Trudng hop Gidy chimg nhan GDP hét thoi han trude, co s& phan phdi phai
tién hanh tha tyuc dé nghj danh gia viéc duy tri dap ing GDP theo quy djnh tai
Chuong IV Théng tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chimg nhén da diu kién kinh doanh dugc.

2. D6i véi co s kinh doanh d3 dugc cip Gidy chimg nhan da diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban budn thuéc, nguyén liéu lam thudc khong thdi han, khi
hét thoi han Gidy chimg nhan GDP, co s& phan phéi phai tién hanh thi tyc dang ky
danh gia viéc duy tri dap img GDP theo quy dinh tai Chuong IV Théng tu nay.

3. D6i véi hd so dé nghj cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
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hoic hé so ding ky d4nh gi4 dinh ky viéc ddp tmg GDP da dugc ndp vé S& Y té
truéc ngdy Thong tu ndy cé hiéu lyc, S& Y té tién hanh danh gid co sd theo tiéu
chuin GDP dugc ban hanh kém theo Théng tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang
12 nam 2011 cua B truéng BO Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh t6t phan
phéi thudc hogc Théng tu nay.

Piéu 18. Trach nhi¢m thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc cé trach nhiém:

a) Chu tri, phoi hgp véi céc don vj lién quan td chirc phé bién Théng tu nay;

b) Lam d4u méi, phdi hgp véi céc don vi ¢6 lién quan huéng din trién khai
Thong tw cho S& Y té, Y té nganh va co s& phan phéi thudc pham vi chirc néng,
nhi¢m vy dugc giao;

c) Tong hop va cong bé trén Trang Thong tin dién tir cia Cyc Quan ly Dugc
danh sach co s& phan phdi trén toan quéc di dugc cip Gidy ching nhan di diéu
kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhin GDP; cdp nhit tinh trang Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GDP, tinh trang d4p (g
GDP va théng tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théong tu nay, theo pham
vi chitc ning, nhiém vy dugc giao;

d) Céng bb tai liéu cip nhit GDP trén Cdng Théng tin dién tir ctia B Y té
va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc;

d) Pau méi hogc phéi hgp véi Thanh tra Bo thyc hién kiém tra, thanh tra
viéc tudn thii cdc quy dinh ctia Thong tw ndy va xir Iy vi pham theo thdm quyén.

2. Cyc Quan ly Y, Dugc cb truyén cé trach nhiém:

a) Lam dau méi, phéi hgp véi cac don vi cé lién quan huéng din trién khai
Théng tu cho S& Y té, Y t& nganh va co s& phan phéi thudc cd truyén, dugec liéu
thudc pham vi chirc ning, nhiém vy dugc giao;

b) Téng hop va cong bé trén Trang Théng tin dién tir cia Cyc Quan ly Y,
Dugc cb truyén danh sich co s& phan phéi trén toan quéc da dugc cip Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, cap nhit tinh trang Gidy ching nhén
du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dép tmg GDP va thong tin khac theo
quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Théng tu nay, theo pham vi chirc ning, nhiém vu
dugc giao;

¢) Thyc hién viéc thanh tra kiém tra, xir Iy vi pham theo thim quyén.

3.84Y té c6 trach nhiém:

a) Phdi hgp véi cac don vj lién quan (5 chirc phd bién Théng tr nay va hudng
dan trién khai cho céc don vj trén dja ban;

b) Thire hién viéc tiép nhan hd so d& nghi cip Gidy chimg nhan da diéu kién
kinh doanh dugc hojic hd so d& nghj d4nh gia ddp img GDP, tién hanh danh gia
dap tmg GDP, cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg
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nhan GDP cho co s& phin phéi trén dja ban;

c) Cong b6 trén Trang thong tin dién tir cia S& Y té danh séch céc co s& phén
phéi dd dugc cdp Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap
ing GDP va théng tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay, theo
pham vi chirc ning, nhiém vy dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuén thi cta co s& phan phéi trén dja ban; xu ly
vi pham theo thim quyén;

d) Dinh ky hang thang béo cdo cép nhét danh sach co s& phan phéi trén dja
ban d4 dugc cdp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc va tinh trang dap
tmg GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay vé Cuc Quan
ly Dugc.

4. Co s& phan phdi c6 trach nhiém:

a) T6 chirc nghién ciu trién khai viéc thyc hién quy dinh cia phap luat vé
dugc, tiéu chuén dugc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam luén dap ung tiéu chudn GDP trong sudt qué trinh hoat dong cua
co s& phan phéi;

c) Thyc hién hoat dong phan phéi thube, nguyén liéu lam thudc theo ding
pham vi dugc cip phép trén co s& tudn thi cc quy dinh cta phép luat.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khin, vuéng méc dé nghij cac co quan,

t6 chirc, ca nhan phan dnh vé B§ Y té dé xem xét, giai quyét. W ,
/

Noi nhgn: KT. BO TRUGNG e
- Uy ban vé céc vin dé xa hdi ciia Qudc hdi (48 blcdo);

- VPCP (Phong Cdng bao, Cdng Théng tin dién tir Chinh pha);
- B§ trudmg (dé b/c);

- Céc Thur truéng BYT;

- B Tu phap (Cuc kiém tra véin ban QPPL);

- By, Co quan ngang B, Co quan thudc chinh phu;
-Céc Vy, Cyc, Tra By Y té;
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Phy lyc I
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 théng 02 ndm 2018

L 0NN

N N = et e et b b ek b e ped
—_— O O 0 NN N W N = O

ctia Bj truomg Bj Y té)
Gidi thiéu chung
Pham vi huéng dén
Giai thich thuit ngir
Céc nguyén tic chung
Quy dinh vé phén phéi thubc
T4 chirc va quan ly
Nhan sy
Hé théng chit lugng
Nha xudng, kho tang va bao quan

. Phuong tién van chuyén va thiét bj

. Bao bi van chuyén va ghi nhén trén bao bi
. Giri hang va tiép nhén

. 'Van chuyén va thubc trong qué trinh van chuyén
. Hd so, tai ligu

. Péng g6i lai va dan nhin lai

. Khiéu nai

. Thu héi

. San phim bj tra lai

. Thubc gia

. Céc hoat dong thco hop déng

. Ty kiém tra




1. Gié6i thi¢u chung

Phén phéi la hoat dong quan trong trong quén ly chudi cung tmg thudc.
Nhin chung nhiéu c4 nhan va don vi tham gia vdo céc khdu béo quan va phéan
phéi sin phim. Muc tiéu cia huéng din ndy nhim hd trg viéc bio dam chét
lugng va dinh danh thudc trong tit ca céc cong doan clia toan bé qua trinh phan
phéi. Cac cong doan ndy bao gbm - nhung khéng gi6i han & - hoat dong mua
ban, bdo quan, phan phéi, van chuyén, dong g6i lai, din nhan lai, ghi chép va
luru h so.

Huéng din nay dua ra cic buée phu hgp nhim hd trg viéc hoan thanh cac
trach nhiém lién quan &n cic cong doan khic nhau cia qué trinh phan phéi
trong chudi cung tmg va ngin ngira thudc gia thdm nhép thj trudng théng qua
chudi cung tmg. M3i c4 nhén tham gia hé théng cin xem xét cac phan phi hgp
véi vai trd cu thé cia minh trong qué trinh phan phéi thudc. Truong hop trong
chudi phan phéi co6 thuc hién mot hodc mot s6 hoat dong cua qua trinh san Xuét
nhu doéng gdbi lai va dan nhén lai thi cAc nguyén tic GMP cén dugc ap dung cho
cac hoat dong nay.

Thubc gia 12 mdi de doa thyc té dbi vai sic khoe va an toan cia cong
déng. Do d6, diéu co ban 1a phai béo vé chudi cung tmg tranh khéi su xAm nhép
" ctia céc san phim nay. Céc khau yéu trong qué trinh phin phéi thubc 14 cira ngd
cho thuéc gia, thuée nhép lau, thubc trdm cé'.p va thudc kém chit luong xam
nhdp chubi cung img. Pay la van dé quan ngai & ca cac nudc da phat trién va
dang phat trién. Cach thitc xdm nhdp chudi cung Ung clia cic san phim nay
ngay cang phuc tap, tinh vi va din dén tinh trang céc thj truong thir cap va
khéng minh bach trén toan thé gidi. Sy tham gia cia cac don vi khéng dugc cip
phép trong qua trinh phén phdi va kinh doanh thudc 14 mét méi quan ngai dic
biét. Phuong phap chung duy nhit la sy tham gia clia tit ca céc bén vao chubi
cung tng thi méi dem dén thanh céng trong cudc chién chéng thudc gia va do
d6 tat ca cdc hén tham gia vao thj trudng cén phai tich cuc hop tic véi nhau
trong qua trinh hoat dong.

Hudng din nay ap dung cho tit ca cac cd nhin va co s& tham gia vao bt
k¥ cong doan nao ciia qua trinh phén phdi thubc tir co s& san xuét san phdm dén
ngudi cap phét hodc cung cép thube truc tiép cho bénh nhén hoic cho ngudi dai
dién cia bénh nhén. Cic ddi tugng ndy bao gdm tit ca cic bén tham gia vao
qua trinh kinh doanh va phén phéi thudc, cic co s& san xuét thubc, ké ca cac co
s& san xuét thudc thanh phim va cic co s& ban budn thudce ciing nhu cac bén
khéc nhu co s& trung gian, co s& cung Umg, co s& phan phdi, co s& cung cip
dich vu hau cén, co s& kinh doanh, doanh nghiép vén tai va co s& giao nhan
cung cac nhéan cong cia cac co s& nay.
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D& duy tri chét lugng ban diu cia thudc, mdi bén tham gia chudi phan
phdi phai tuan thi céc quy dinh va quy ché hién hanh. Moi hoat déng trong qué
trinh phén phéi thuéc phéi dugc thyc hién theo cic nguyén tic thyc hanh tét san
xuit (GMP), thuc hanh tét bao quan (GSP) va thyuc hanh t6t phan phéi (GDP)
hién hanh.

2. Pham vi hwéng dén cia tii ligu

Tai li¢u ndy dua ra nhimg yéu ciu ddi véi viéc phan phéi thudc, bao gbm
céc thubc phai ké don, thubc khéng cén ké don, vic Xin va sinh phdm.

Céc nguyén tic phén phdi nguyén liéu lam thubc (dugc chét (APIs) va ta
dugc) ciing khong dugc dé cap trong tai liéu nay. Cac ndi dung ndy dugc dua
vao Hudng ddn thuc hanh tot kinh doanh va phdn phéi nguyén liéu lam thudc
cua WHO ¢ phy luc II cia Théng tur nay.

3. Giai thich thuat ngir

L6 hang: La sb lugng thudc duge cung tmg trong mét 1an theo don dit
hang cy thé. M6t 16 hang c6 thé bao gém mdt hay nhiéu kién hodc thing va c6
thé chira cac thudc thude mot hay nhiéu 16 khéc nhau.

Tap nhiém: La sy xuét hién khéng mong mudn cia cic tap chét héa chét
hoic vi sinh, hoic céc chit ngoai lai trong hoic trén mét nguyén ligu, san phim
trung gian hodc thudc trong qua trinh xir 1y, san xuét, 14y miu, déng gbi hodc
déng goi lai, bio quan hojic van chuyén.

Nhiém chéo: Sy tap nhiém ciia mdt nguyén liéu, sin phim trung gian hoic
thanh phim do nguyén liéu hojc san phim khéc trong qué trinh san xudt, bao
quan va vén chuyén.

Hét han trude/xudt trude (FEFO): La quy trinh phan phdi nhim bao dam
c4c san phim luu trir c6 ngay hét han sém nhét phai dugc phan phéi va/hoic sir
dung trudc va san phim luu kho cé ngay hét han muén hon dugc phan phéi
va/hodc sur dyng sau.

San phdm trung gian: LA sin phim dugc ché bién mdt phan va can phai
trai qua céc cong doan san xuét khéc nita trudc khi tré thinh ban thanh phim.

Hé so san phém: La mot hd so hoan chinh gitp truy nguyén quyén s hiru
va céc giao dich lién quan téi mét thubc cy thé khi san phidm nay dugc phan
phéi qua chudi cung tmg.

Thu hdi san phdm: La qua trinh rat hojc loai bé mét thudc khéi chudi
cung tmg do 18i san phim, do c6 sy khiéu nai vé céc phan img c6 hai nghiém
trong ciia sin phim va/hodc do san phim 1a gia hojc c6 thé 1a gia. Viéc thu hoi
san phém c6 thé do co s& san xuét, co s& nhap khiu, co s& ban budn, co s&
phan phéi hoic mdt don v c6 tréch nhiém tién hanh.
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Béo ddm chdt lwong: La khai niém réng bao ham tht ca céc van dé ma c6
thé anh hudng mét cach don 1é hay cong hudng dén chét hugng ciia mét sin
phim. N6 14 tdng hoa céc sip dat nhim bio dam thudc dat tiéu chuin theo yéu
cau phuc vu muc dich sir dung dy kién.

Hé théng chdt lwong: La hé théng co s& thich hgp, bao gbm co céu td
chirc, cac thi tuc, cac qua trinh va nguén luc va cac hoat dong dugc hé théng
héa cin thyc hién dé bao dam tin tuong chic chin ring mét sin phim (hay dich
vu) sé théa mén céc yéu ciu dé ra vé chit lugng.

Biér tri#: La tinh trang thubc duge cach ly mét cach co hoc hodic bz?mg cac
bién phap hiéu qua khac trong khi cho quyét dinh v& viéc xuét xudng, loai bd
hozc ché bién lai.

Ld'y méu: La cac hoat dong duogc thiét ké dé léy dugc mot phén dai dién
ctia mot thudc theo mdt quy trinh théng ké thich hgp véi mdt muyc dich xac
dinh, vi du nhu chép thuan cic 16 hang hodc xudt xudng 16.

Tuéi the: La khoang thoi gian ma trong d6 mdt thudc, néu dugc bao quin
dung cach, se dap img cdc (iéu chudn chdt luqng da duqc xdc dinh bing cic
nghién ciru vé d6 6n dmh d6i véi mot sb 16 san pham. Tudi tho dugc st dung dé
x4c dinh han ding cia méi 16 san phim.

Quy trinh thao tdc chudn (SOP): La quy trinh bing vin ban dugc phe
duyét, trong d6 dua ra cic hudng din thyc hién cic hoat dong khong nhét thiét
lién quan dén mot san phim cu thé nio d6 ma mang tinh chung (nhu quy trinh
vén hanh thiét bi, bao tri va lam sach, thdm dinh, vé sinh nha xudng va kiém
so4t moi trudng, 14y miu va thanh tra).

Bao quadn: La viéc huu gilr thuéc trong kho cho dén khi sir dung.

Vén chuyén: La giai doan ma trong do6 thubc dang trong qua trinh van
chuyén, luu chuyén qua hoic théng qua mét duong din hodc duong di dé ti
diém tap két cudi cing,

Phuong tién vdn chuyén: La xe tai, ban tai, xe buyt, mini buyt, xe hoi, ro
mooc, may bay, tau hoa ché hang, tau thiy va cac phuong tién khic dung dé
vén chuyén thuéc.

4. Céc nguyén tic chung

4.1. Tht ca cic bén tham gia vao qué trinh phén phéi thudc déu c6 trach
nhiém bao dam duy tri chét lugng thudc va tinh toan ven cia chudi phan phéi
trong sudt qua trinh phén phdi tir co s& san xuit dén co s& hoic c4 nhan chiju
trach nhiém cip phét hodc cung cip san phdm cho bénh nhin hoic ngudi dai
dién cua bénh nhan.
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4.2. Céc nguyén tic GDP dugc xem 1a céc tiéu chuén t6i thiéu d6i véi co
s& phén phéi thudc.

4.3. Céc nguyén tic GDP dugc 4p dung cho ca céc thudc luu chuyén thudn
trong chudi phan phdi tir nha san xuét dén co s& chju trach nhiém cép phét hojc
cung cip san phdm cho bénh nhan va cic sin phim luu chuyén nghich trong
chudi, nhu san pham bi thu hdi hoic tra lai.

4.4. Céc nguyén tic GDP ciing phai dugc dp dung, tudn thu d6i véi céc
thuéc vién tro.

4.5. Tét ca céc bén tham gia vio qué trinh phan phéi phai 4p dung nghiém
tic, diy di cic nguyén tic GDP, vi du nhu trong cic quy trinh lién quan dén
truy nguyén ngudn géc san phim va nhan biét cac nguy co dbi véi van dé an
toan. '

4.6. T4t ca cac bén, bao gdm chinh phii, cic co quan hai quan, c4c co quan
thyc thi phap lut, cic co quan quan 1y, cic co s& san xuét, co s& phan phéi va
cic co s& chju trach nhiém cung tmg thuéc cho bénh nhan phai hop tic véi nhau
nhim béo dam chit lugng va tinh an toan ciia san phim va ngin chin tinh trang
bénh nhan sir dung phai cic thubc gia, thuéc khéng dugc phép lwu hanh, sir
dung.

5. Quy dinh vé phén phoi thudc

5.1. Co s& chi dugc thyc hién cic hoat dong phan phéi thudc, nguyén liéu
1am thudc theo ding pham vi kinh doanh quy dinh ciia phép luat.

5.2. Co s& phan phéi phai la co s& duge cip phép theo quy dinh cia phap
luat ¢ thuc hién (c4c) chitc ning mé co s& dy kién thyc hién va phai chju trach
nhiém d4i véi cic hoat dong lién quan dén phan phdi thubc ma co s& d6 tién
hanh.

5.3. Cac co s phan phéi chi phin phéi thubc c6 gidy phép lwu hanh hodc
gidy phép nhap khéu thudc.

5.4. Co s& phan phdi thudc chi c6 thé mua thuc tir cac co s& ¢ gidy phép
san xuét, ban buén hoic cung img thubc.

5.5. Co s& phén phéi chi dugc cung tmg thudc cho co s cé chirc nang
phan phéi thubc khac hodc cho co s& khdm chira bénh, co s& bén 18.

5.6. Khi cin, mdt s hoat dong co thé dugc uy thic cho td chic, ca nhan di
dugc cip phép phu hop theo quy dinh ciia phap luét. Cac hoat déng duoc uy
théc va hgp ddng nay phai dugc ghi 15 trong vin ban théa thuin hodc hgp ddng.
Bén nhén uy thac hop dong phai tufin thu cdc quy dinh vé GDP lién quan dén
hoat dong thuc hién va phai dugc co s phan phéi dinh ky danh gid, giam sat
viéc thyc hién cdc hoat dong nay dé dam bao dap img céc nguyén tic GDP.




6. T6 chirc va quén ly

6.1. Co s& phan phdi phai thiét 1ap mét co ciu tb chirc thich hop, dugc
minh hoa bing so d té chitc. Trach nhiém, quyén han va méi quan hé giita cic
nhin vién phai dugc xédc dinh r6 rang.

6.2. Nhiém vu va tradch nhiém cua cac ca nhan phai dugc xac dinh rd rang,
dugc ghi chép duéi dang ban moé ta cong viéc bing vin ban va dugc céc ca
nhén lién quan nim r3. Cic nhén vién chiju trich nhiém vé viéc bao quan, phan
phéi van chuyén cac thudc quan ly dic biét phai c6 trinh 49, ning lyc dap img
cac quy dinh tai cac quy ché lién quan. T4t ca nhén vién tham gia vio chudi
phan phéi thudc phai dugc thong tin, ddo tao dy du va hiéu rd trach nhiém va
cdng viéc ciia minh.

6.3. Co s& cAn phai cir mot ngudi cé quyén han va trach nhiém cu thé dé
trién khai, gidm sat dam bio hé théng chét lugng dugc ap dung v duy tr.

6.4. Can bd phuy trach quan ly va k¥ thuit phai c6 quyén han va ngudn lyc
cin thiét dé gitp ho thyc hién nhiém vy cia minh, xay dyng va duy tri h¢ thng
chét luong ciing nhu xé4c dinh va diéu chinh cdc n6i dung sai 1éch so v&i hé
théng chét lugng dang 4p dung.

6.5. Khoéng nén giao trach nhiém qué réng cho bét ky c4 nhan nio dé dé
phong bt ky nguy co ndo c6 thé xay ra d6i véi chat lugng san phim.

6.6. Cin c6 nhitng sép xép nhim bio dim cdng téc quan ly va nhén sy
khéng bj phy thudc vao 4p luc thuong mai, chinh tri, tai chinh hoZc céc ap luc
khac hay xung ddt lgi ich va gly tac dong bét loi d6i v6i chét luong dich vy
cung cip hoic dbi véi tinh toan ven clia thudc.

6.7. Phai c6 cac quy dinh, quy trinh vé an toan ciia nhan vién va cua tai
san, bao vé mdi trudng, tinh toan ven clia san phém.

7. Nhén su

7.1. Tt ca nhén vién tham gia vao c4c hoat djng li€n quan dén hoat dq“)ng
phéan ph01 thubc phai cé trinh 4% chuyen mén phu hgp vdi ching loai thuée
phan ph01 duoc dio tao vé cac yéu ciu cia “Thyc hanh tt phén phox thuoc
vé cac quy dinh cla phap luit lién quan, va du kha ning dép Uing cac yéu clu
dé.

Nhén vién phai dugc dio tao ban dau va dao tgo lién tuc phu hop véi
nhiém vy dugc giao, theo m§t chuong trinh dao tao bﬁng vin ban. Noi dung
dao tao phai bao gdm chi dé vé an toan san phim ciing nhu cac khia canh vé
nhan dang san pham, phat hién san phim gia va trdnh san phim gia thdm nhép
chudi phan phéi. Phai Iuu giit hd so cia tit ca cic khéa dio tao, 16p tip huén,
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trong d6 bao gbm céc chi tiét vé cac chi dé dugc dao tao va doi tugng tham gia
dao tao.

7.2. Céc nhén vién chu chét tham gia vao viéc bao quan, phan phéi thude
phai c6 du ning lyc va kinh nghi¢m phu hgp véi trach nhiém dugc giao dé bao
¢am thuéc duge bao quan, phan phdi ding cach.

7.3 Phéi b6 tri du nhén sy c¢6 ning lyc tham gia vio tit ca cic khau trong
qué trinh phén phéi thubc nhim duy tri chit lugng san pham.

7.4. Céac quy dinh cia phap luét lién quan dén trinh 4, nang lyc cuia nhan
vién tham gia hoat dong phan phdi, bdo quan thudc phai dugc tuan thi,

- Thit kho bao quén thudc phai c6 trinh 46 chuyén mén tir dugc si trung
hoc trés 1én. i v6i co s& phén phéi thudc cb truyén thi thi kho phai c6 trinh d6
tir trung cép y hoc ¢ truyén tré 1én hoic lwong y, luong dugc. Déi véi co sd
phan phéi thubc cé yéu ciu quéan Iy dic biét (thudc gay nghién, thubc hudéng
tdm thén va tién chit ding lam thuéc, thuéc phéng xa), thu kho phai dap tmg
quy dinh tai cac quy ché lién quan. Nhén vién kiém tra, kiém soét chét luong
thuéc phai cé trinh d6 dugc si dai hoc.

- Pbi véi co s& phan phdi vic xin va sinh phim y té, thi kho phai ¢ trinh
d0 tir trung cép y, dugc tr& 1én; nhan vién cé nhiém vu vén chuyén phai co trinh
5 chuyén mén vé dugc tir trung hoc trd 1én; cc nhén vién lam nhiém vu cdp
phét phai ¢ trinh &9 tir so cép y dugc trd 1én.

7.5. Nhan vién tham gia vao cic hoat dong tiép nhdn, bao quan, dong
goi/dong géi lai cac thudc ddc hai (nhu nguyén lidu cé hoat lyc cao, nguyén
liéu phéng xa, chit gdy nghién va cac thubc nguy hiém, cic thudc nhay cim
va/hodic nguy hiém véi méi trudng ciing nhu cac san pham cé nguy co dic biét
din dén lam dung, gy chay hodc nd) phai dugc dao tao dic biét.

Nhén vién phai dam bao sirc khoé va phai dugc dinh ky kiém tra sirc khoé.
Céc nhan vién méc cic bénh truyén nhidm phai dugc tich khéi cac khu vyc bao
quan, vdn chuyén thudc. Phai c¢6 quy trinh va thiét bj so ciru dé xu tri céc
trudng hop tai nan c6 thé xay ra anh hudng dén sy an toan ciia nhén vién.

7.6. Nhan vién tham gja vao viéc phan phéi thuéc phai mic quin 4o bao
hé hodc ddng phuc phii hop véi nhimg céng viéc ma ho tién hanh. Nhimg nhén
vién tiép xic véi cic thubc nguy hiém (vi du nhu cic san phim cé hoat tinh
cao, doc, dé gay nhiém tring hay gay dj img) phai dugc cung cép trang phuc
bio h cén thiét.

7.7. Phai xdy dyng va thyc hién c4c quy trinh vé vé sinh c4 nhan cho nhin
vién phtl hgp véi cic hoat dong tién hanh. N6i dung nhimg quy trinh 86 phai dé
cép dén cac van dé sirc khoé, vé sinh va trang phyc ctia nhan vién.
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7.8. Phai xdy dung quy trinh, didu kién tuyén dung va 4p dung ké ca dbi
véi nhan sy hgp ddng hofic tam thdi va cdc nhan sy khéc c6 thé tiép cdn thude,
kiém soét kha ning céc san phim thudc roi vio tay c4 nhén hogc tb chirc khong
dugc cap phép.

7.9. Phai x4y dung quy dinh va cic quy trinh xur phat dé ngin chin va giai
quyét céc tinh hudng ma cic c4 nhan tham gia phén phdi thudc bi nghi ngd
ho3c bj phat hién c6 dinh liu dén bét ky hanh ddng nio lién quan dén viéc bién
thl, xdm pham, lam sai léch hodc lam gia bét ky san phém nao.

8. H¢ thong chat lrgng

8.1. Trong pham vi mét t§ chirc, bio ddm chét lugng chinh 1a mdt cong cu
quan ly. Co s& phén phéi phai c6 chinh sach chét luqng bing van ban mo ta
nhimg muc dich va chinh sich chung cta nha phén phéi vé véan dé chit luong,
céc chinh sach nay phai dugc ban lanh dao cia co s& chinh thirc phé duyét va
cong bo.

8.2 H¢ thong chit lugng phai bao gom co c4u td chic, quy trinh, cac qua
trinh va ngudn luc phi hgp, cic hanh déng dbng bd cin thiét nhim bio dim

mot cach tin cay rang san pham hoéc dich vy va cac hd so tai liéu cta hé thong
dap ung cac yéu cAu chét lugng d4 dit ra. Toan bd céc hanh dong nay dugc mo
ti 12 hé théng chét lugng.

8.3. Hé théng chét lugng phai bao gbm céc quy dinh nhdm bao dam rang
co s& ding ky/nim giir gidy phép luu hanh san phim, co s& dugc ghi tén trén
nhin (nha san xut, nha nhap khiu, nha phan phéi), cic co quan quan ly dugcly
té, co quan quan ly cé thdm quyén lién quan s& dugc thong bao ngay lap tic
trong truomg hop thudc dugc khing dinh hoic nghi ngd bj lam gia. Cic san
phdm nhu véy phai dugc béo quan & khu vire dam bao an ninh, dugc cach ly va
duogc xéc dinh rd rang nhim ngin chin tinh trang tiép tuc phan phdi hogc budn
ban.

8.4. Khi 4p dung thuong mai dién ti¥ (e-commerce) trong kinh doanh
thubc, co s& phan phdi phai xay dung cdc quy trinh va hé théng thich hop dé
bao dam c6 thé truy lai ngudn gbc va xac minh duge chit luong thudc. Chi c6
céc tb chirc hodc c4 nhan duge cip phép méi duge thyc hién cac giao dich dién
tir (k& ca céc giao dich dugc tién hanh thong qua Internet) lién quan téi phén
phéi thudc.

8.5. Phai c6 céc quy trinh mua sim, cung {mg va xuit kho dd dugc phé
duyét d& bao dam thudc dugc mua tir cic nha cung cép hop phép di dugc dénh
gia, chdp thuin va dwgc phan phéi téi céc co sd, phap nhan c6 giay phép du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh ctia phéap luat.
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8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra va chimg nhén tuan thi hé
théng chét lugng (nhur tiéu chudn ISO holic cic huéng dén qudc gia hoic qubc
té) do cac co quan bén ngodi chimg nhan. Tuy nhién, viéc chimg nhan niy
khong thé thay thé cho viéc tudn thu cic huéng din vé GDP lién quan dén

A

thudc.

8.7. Néu c6 cac bién phép bao dam tinh toan ven ciia thudc trong qué trinh
van chuyén thi cic bién phdp nay phai dugc quan ly chit ché. Vi du, néu ap
dung céc chuong trinh kiém soat bing niém phong d6i véi cic 16 hang véan
chuyén thi céc sb niém phong phai dugc ghi sao cho tuin tir va cé thé theo dbi
dugc, sy toan ven ctia diu niém phong phai dugc theo déi va cac s6 niém phong
phai dugc xac thyc trong qué trinh vén chuyén va khi tiép nhén. Cén cé cic quy
trinh bing vin ban d& 4p dung trong cac tinh hudng phat hién thubc gia hodc
nghi ngd bi lam gia.

8.8. Co s& phan phdi phai dinh ky tién hanh dénh gia nguy co tiém 4n déi
véi chit hrong va tinh toan ven cia thubc. Hé théng chét lugng phai dugc xiy
dyng va thuc hién nhim giai quyét bt ky nguy co tiém 4n nao di xac dinh
dugec. Phai dinh ky tién hanh ra soét va diéu chinh hé théng chit lugng dé giup
gidi quyét cic nguy co méi phat sinh dugc xac dinh qua qua trinh danh gia
nguy co.

Kha niing truy nguyén ngudn géc ciia thude

8.9. Céc quy dinh dugc xay dung, 4p dung phai nhdm muc dich thiét lap va
ddm bao mot hé thong phan phdi an toan, minh bach va an ninh, trong d6 bao
gdm kha ning truy nguyén san phim trong toan bo chudi cung tmg. Pay la trach
nhiém chung cla c4c bén tham gia chudi cung tmg. Cin c6 cc quy trinh nhim
bao dam viéc truy nguyén hd so san phdm d tiép nhan va phan phéi dé tao didu
kién cho viéc thu hdi san phim.

8.10. T4t ca cic bén tham gia chudi cung img phai dugc x4c dinh, nhin
dang, tiy thuéc vao loai san phadm va quy dinh ciia phap lujt.

8.11. Cin c6 c4c bién phap dé bio dam thudc phai c6 hd so kém theo dé
cho phép truy nguyén ngudn gdc trong toan bd kénh phan phdi tir co s& san
xuit/nhép khiu dén co s& phin phbi holic co s cung tng/cip phat san phim cho
bénh nhin hojc ngudi dai dién clia bénh nhan (xem 14.2). Cac ban ghi chép vé
han sir dung va sb 16 san phim 13 mdt phin cia hd so phén phéi, giup truy
nguyén ngudn gbc san phém.

Ho6 so kém theo ciia timg 16 san phim ciia co s& phan phdi ti thiéu phai
bao gom cac thong tin sau dé dim bao kha niing truy nguyén ngudn gbc:
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- Nhép hang: Tén, dja chi, co so giao hang, co s& san xuit, dau mébi lién hé
ciia co s& giao hang, thdi gian nhap, s lugng nhap;

- Xuét hang: Danh sich tén, dja chi, d4u méi lién hé co s& nhén hang, thai
gian xuét, sb lugng xuét, sé luong ton.

8.12. Néu c6 thé, va 13 truong hop tt nhét, co s& cé quy trinh thiét 1ap va
duy tri mt hd so san phim cho phép theo ddi toan by qua trinh tir san xuit san
phdm cho dén phan phéi, cip phat cho ngudi sir dung.

Cén c6 quy dinh, huéng din nhén biét bing cam quan va/hoic phan tich
céc san phim c6 kha néng 1a gia. Quy trinh xit ly khi phat hién mét san phim bj
nghi ngd phai bao gdm néi dung quy dinh vé bdo cdo, thong tin cho co s& ding
ky/ngudi ndm gitr gidy phép luu hanh san phim, co s& san xuét, nhip khiu hoic
co s& phan phdi cé tén ghi trén nhan, cho co quan quan ly dugcly té va cic co
quan c6 thdm quyén lién quan khéc (tham khdo phan 19).

8.13. Néu thich hop, co s& nén xiy dung mot hé thong dinh danh, ma héa
san phdm phi hop véi thong 1é qudc té cing véi sir hop tac cia cic bén tham gia
véio chubi cung tmg.

9. Nha xwéng, kho tang va bao quian

9.1. Cac nguyén tic thyc hanh t6t bao quan (GSP) dugc 4p dung trong moi
hoin canh ma thudc dugc bao quan va trong sudt qua trinh phan phéi. Dé biét
thém céc huéng dn bd sung lién quan dén céc nguyén tic chung vé bao quan
thudc, tham khao Hirdmg dén thuc hanh tét bdo qudn thudc cia WHO.

Khu vuc bao quén:

9.2. Phai c6 bién phap nhdm ngin nglra nhimg ngudi khong dugce phép di
vao khu vuc bao quan. Nhén vién phai tun thi cac chinh sach cia co s& nhim
duy tri mgt mdi trudng lam viéc an toan, an ninh va higu qua.

9.3. Khu vuc bao quan thuc phai cé du dién tich va c6 di khong gian dé
bao quan cac nhém thue khac nhau theo trét ty gdm céc sén phém thuong mai
va phi thuong mai, san phim can biét trit, bj loai, bj tra vé hodc bi thu hdi ciing
nhu san phdm nghi bi 1am gia. Khu vuc bao quan tdi thiéu phai cé dién tich mat
bing 30m? véi thé tich 100m?. Trudng hop co s& bén budn duge lidu, vi thude
cb truyén phai c6 kho bao quén téng dién tich tbi thiéu phai 12 200m?, dung tich
t6i thiéu phai 1a 600 m>.

9.4. Khu vuc bao quéan phai duoc thiét ké hoic diéu chinh sao cho bao dam
cac diéu kién bao quan yéu ciu. Pic biét, khu vuc nay phai sach s& va khé réo
va dugc duy tri & mirc nhiét d6 chip nhan dugc. Thubc phai dugc bao quan & vi
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tri cao hon san nha va c6 khong gian phu hgp 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 virc bao quan phai sach s&, khong cé rac va con trung. Co s¢ phén
phdi phai bao dam nha kho va khu vyc bao quin thuong xuyén dugc lam vé
sinh. Phai cé chuong trinh bing van ban dé kiém so4t cac loai vét giy hai. Céac
bién phép, chit diét con trung, cic loai gdy hai khac phai an toan va khéng cé
nguy co gdy 6 nhiém cho thudc. Phai c6 céc quy trinh vé sinh phi hop dé lam
sach bét ky cic chit roi vi ndo dé dam bao loai bé hoan toan cic nguy co gy
nhiém.

9.6. Néu thyc hién 1iy miu trong khu vyc béo quén thi viéc 14y miu phai
dugc tién hanh sao cho ngin chin dugc tinh trang tap nhiém hogc nhiém chéo.
Phai c6 ddy du cdc quy trinh vé sinh khu vyc ldy miu.

9.7. Céac khu vyc giao nhédn phai dugc b tri sao cho cé thé bao vé€ san
phim tranh khéi tic dong tryc tiép cia thoi tiét. Cic khu vyc tiép nhan phai
dugc thiét ké va trang bj sao cho kién hang dén dugc 1am sach trude khi bao
quan, néu can.

9.8. Néu ¢ khu vyc danh riéng cho viéc biét trit san pham, thi khu vyc nay
phai c6 bién hiéu rd rang, va chi c6 ngudi c6 thdm quyén mdi dugc ra vao khu
vyc d6. Bat ky bién phap biét trir thay thé nao khac déu phai dam bao cung cip
dugc mirc d6 an toan nhu trén. Vi du: c6 thé st dung hé thc"mg may tinh dé quan
Iy néu hé théng dwgc danh gia thim djnh dam bio an ninh.

9.9. Viéc cach ly co hoc hodc cac bién phap cich ly twong tmg d3 dugc
thdm dinh (vi dy nhu h¢ théng quan ly dién tir) phai dugc trién khai, ap dung dé
béo quén céc san phim bj loai bd, hét han, thu hdi hojc tra lai va san phdm nghi
bi lam gia. Céc san phidm va khu vyc lién quan phai dugc nhan dang phu hop.

9.10. Trix khi c6 mdt hé théng thay thé phii hgp nhim ngan chan tinh trang
sir dung céc san phém bj céch ly, biét trit, bj loai bd, tra lai, thu hdi hoic nghi
ngd bj 1am gia mét cach vo thirc hodic khong duge phép, néu khéng thi phai bb
trf khu vyc riéng dé bao quan tam thdi cic san phdm nay cho dén khi cé quyét
dinh xir ly d6i véi céc san phdm nay.

9.11. Phai bao quan thudc, nguyén liéu phong xa, thubc va nguyén lidu lam
thuéc phai kiém soét dic biét (gdy nghién, huéng tim thin, va tién chit) va cac
thuéc ddc hai, nhay cam va/hoic nguy hiém khéc ciing nhu céc thuéc cé nguy
co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhu céc chit 1ong va chit rin d& bit lua, dé
chdy va céc loai khi nén) & cac khu vyc riéng biét, c6 cac bién phap bao dam an
todn va an ninh theo ding quy dinh cua phap luit tai cac van ban quy pham
phép luét lién quan.
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Thube ddc, nguyen liéu d6c lam thuée, thuoc va dugc chét trong Danh
muc thuéc, duge chit thuéc danh muc chét bi cim sir dung trong mét s6 nganh,
linh vyc phai duqc bao quan & khu vuc neng biét, khong dugc dé clng céc
thudc khéc, phai sip xep gon gang, tranh nhim 14n, d& quan sat, phai dugc bao
go6i dam bao khong bi thAm va ro ri thudc ddc, nguyén liéu dc 1am thudc trong
qua trinh vén chuyén.

9.12. Thudc phai duge xr ly va bao quan sao cho cé thé ngin ngira tinh
trang tap nhiém, 14n 16n va nhiém chéo.

9.13. Phai c6 hé théng bao dam thuéc hét han trudc duge ban vashoic phan
phdi truéc (hét han trde/xuit trude (FEFO). Cé thé cho phep trudng hgp ngoai
1 khi phu hop, véi diéu kién 1a phai kiém soat diy da nhim tranh dua ra phan
phdi céc san phdm d4 hét han sir dung.

9.14. Céc san phim bj v&, hong phai dugc tich ra va béo quan riéng biét.

9.15. Khu vuc bao quan phai dugc cung cép du anh sang dé c6 thé thuc
hién tit ca cac hoat déng mét cach chinh xac va an toan.

Cic diu kién bdo quin va kiém soat hang héa:

9.16. Céc didu kién bio quan va xir Iy san pham phai tuan thii cic quy dinh
hién hanh cua luit phap va cta co sd.

9.17. Cac diéu kién bao quan thudc phai dap img yéu ciu cia nha sén xuit.

9.18. Phai ¢6 sén céc phucmg tién dé bao quan tét ca thudc trong didu kién
phu hop (v.d. dugc kidm soat vé moi tru'émg khi cin). Cac diéu kién béo quan

nay phai dugc ghi chép va luu hd so néu ching 1a cac didu kién quan trong dé
duy tri cac dic tinh cua thudc duge bao quan.

9.19. Sé sach ghi chép s6 lleu theo doi vé diéu kién nhiét d9 phal c6 sin dé
xem xét. Viéc kiém tra nhiét d6 can phai dugc thyc hién tai thoi dlem/khoang
thdi gian xéac dinh. Thiét bi ding dé theo ddi diéu kién bao quan pha1 dugc kiém
tra theo cac khoang thoi glan phu hop da dinh truéc va két qua kiém tra phai
dugc ghl chep va hru lai. T4t ca cac hd so theo déi phai dugc luu it nhét 13 cho
dén hét tudi tho cua thudc dugc bao quan cong thém modt nim nita hodc theo
quy dinh cua phap luat. Két qua danh gia 4 dbng déu nhiét dd phai cho thy su
dong nhét vé& nhiét d6 trong toan bd kho bio quan. Thiét bj theo d6i nhiét do
phai dugc dat & nhung khu vuc/vi tri cé kha nang dao ddng nhiéu nhit dugc xac
dinh trén co s& két qua danh gis dd déng déu nhle;t d6 trong kho; trong d6 phai
c6 it nhit 01 thiét bi theo doi nhiét o ty ghi. voi tén suit ghi phi hgp (thudng
01 hodic 02 14n trong 01 gid tuy theo mua).

Déi v6i chc thude, nguyén lidu 1am thube c6 yéu clu diéu kién bao quan
dic biét (vi dy: véc xin, sinh phim y t&) cn sir dung céc thiét bj theo ddi diéu
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kién (vi dy: nhiét d¢) lién tyc trong qua trinh bao quan, vén chuyén. Viéc su
dung thiét bj theo ddi va sb lidu ghi dugc phai dugc luu lai.

9.20. Thiét bj ding dé theo d&i c4c diéu kién bao quan cin phai dugc hiéu
chinh theo tin suét xac dinh.

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

9.22. Tt ca sai l¢ch khi d6i chiéu hang Iuu kho phai dugc diéu tra theo
quy trinh x4c dinh d¢ kiém tra xem c6 sy nham 13n vé tinh hay khéng, cip phat
hoic tiép nhan chua ding, c6 tinh trang trdm cép va/hodic bién thu thuéc hay
khéong. Hb so ghi chép vé cac cudc didu tra nay phai duoc luu giir trong mdt
thoi gian nhét dinh.

10. Phurong ti¢n vin chuyén va trang thiét bj

10.1. Tht ca céc phuong tién vén chuyén, trang thiét bj dugc sir dung trong
hoat dong bao quan, phan phdi hodc xir 1y thudc phai phu hgp véi muc dich st
dung va phai bao vé dugc thude tranh khéi cac diéu kién c6 thé anh hudng x4u
dén tinh toan ven ciia bao bi, 46 dn dinh cia thuéc va phong tranh viéc 6 nhiém,
nhiém bin duéi bit ky hinh thirc nao.

10.2. Vigc thiét ké va sir dung cic phuong tién van chuyén va trang thiét bi
phai dam bao myc dich giam thiéu nguy co sai sét va cho phép lam vé sinh
va/hodc thyc hién bdao tri hiéu qua nhim tranh tap nhiém, tich tu byi ban
va/hojic bat ky anh huémg c6 hai ndo déi véi chit lugng thuc dugc phan phéi,
van chuyén. Viéc don vé sinh phuong tién vén chuyén phai dugc thuc hién phu
hop, dugc kiém tra va ghi chép diy du.

10.3. Néu kha thi, cin xem xét b sung céc thiét bj dién tir dinh vi toan ciu
(GPS) va cac cdng tic ngét dong co cia phuong tién van chuyén nhim ting
cudng ddm bio an ninh cho thubc dang & trén phuong tién van chuyén.

10.4. Nén sir dung cac phuong tién vén chuyén va trang thiét bj bao quan
chuyén dung dé van chuyén thuéc. Khi khéng co phuong tién vén chuyén va
trang thiét bi chuyén dung thi phai cé quy trinh phit hop dé bao dam chit lugng
cia thudc khong bj anh hudng trong qua trinh van chuyén.

10.5. Céc phuong tién vén chuyén, trang thiét bj van chuyén, cac thing
chira hang cin phai dugc lya chon, dinh gid phu hop nhim dam bao thubc,
nguyén liéu lam thuéc dugc bao quan & diéu kién yéu céu trong qua trinh van
chuyén.

N.6. Phai c6 cac quy trinh d& bdo dam tinh toan ven cia san phdm khéng
bi anh hudng trong qua trinh vén chuyén.
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10.7. Truong hop str dung dich vu vén chuyen do bén tha ba cung cap, co
s phin ph01 phéu c6 thoa thuin/hgp dong bing vin ban véi bén cung cép dich
vu van chuyen dé dam bao c4c bién phap phu hop dugc thyc hién nhim béo vé
san phim, ké ca duy tri s6 sach ghi chép va hé so phi hgp. Cac théa thuén nay
phai tun thu céc quy dinh cua phép luét.

10.8. Khéng duge sir dung cac phuong tién chuyén ché va trang thiét b da
bi héng. Céc phuong tién va trang thiét bi nay phai dugc dén nhén héng hodc bi
loai bo.

10.9. Phai c6 cac quy trinh vén hanh va bao tri cho tht cd céc phuorng tién
vén chuyén va trang thiét bj tham gia vao qua trinh phéan phdi, bao gom ca céc
quy trinh vé sinh va canh béo an toan.

10.10. Cac phuong tién chuyén chd, thung chira hang (container) va trang
thiét bj bao quan pha1 ludn duoc giit sach s& va khé rdo va khéng cd rac ban tich
tu. Co s& phin phoi phai bao dam phuong ti¢n vén chuyén dugc sir dung phai
thuong xuyén dugc vé sinh sach sg&.

10.11. C4c phuong tién chuyen chd, thing dung hang (contamer) va trang
thiét bj bao quan phai dugc gitt d& tranh khoi cac loai gdm nhém, sdu bo, ch1m
chéc va cac lodi vét giy hai khéc. Phai c6 cic chuong trinh bing vin ban va s6
séch ghi chép danh cho viéc kiém soét cac dong vit gay hai. Céc chét ding dé
tay nra va xong khéi khéng dugc giy anh hudng bét loi dén chét lugng sin
phim.

10.12. Céc trang thiét bi dugc chon va st dung dé lam sach céc phuorng
tién chuyén ch& khdng duge tré thanh ngudn giy 6 nhiém. Cac chit ding dé tay
rira cac phuong tién chuyén cho phai duge sy cho phép cla ngudi quan ly cia
co s& trude khi sir dung.

10.13. Phai dic biét luu y dén viéc thiét ké, sir dung, lam vé sinh va bao
dudng céc trang thiét bj dung dé xit 1y cc loai thudc khdng duge bao vé béi cac
thing cic tong hodc bao bi véin chuyén.

10.14. Trong qua trinh vén chuyén, truomg ho‘p thubc co yéu clu céc diéu
kién bao quan dic biét (nhu nhiét dd va/hodc 40 dm tuong dox) khac hoic chit
ch& hon so véi cac diéu k1en du kién ciia méi trudng xung qua.nh thi cac diéu
kién nay phai dugc cung cap, kiém tra, glam sat va ghi cheép. Tét ca cdc sb sich
theo d6i phai dugc luu giit it nhét cho dén hét tudi tho cia sén phim dugc phan
phdi cong thém mot ndm nita hoic theo quy dinh cia phap lujt. Sb sach ghi
chép céac dir liéu theo ddi phai c6 sin dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra
cua co quan quan ly hogc co quan ¢6 thim quyén khéc.
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10.15. Cac trang thiét bj dugc sir dung dé theo dbi céc diéu kién bao quan,
nhu nhiét d6 va 89 4m, trén cic phuong tién chuyén ché va thing chira hang
(container) phai djnh ky dugc hiéu chuén,

10.16. Cac phuong tién chuyén chd va thung chira hang (container) phai
di 16n dé cho phép sép xép, bao quan cb trit ty cac san phim, nhém san phim
khéc nhau trong qu trinh vén chuyén.

10.17. Trong qué trinh van chuyén, phai cé bién phép cach ly cac thudc bj
loai bd, bj thu hdi hodic bj tra vé ciing nhu cac sin phdm nghi ngd bj lam gia.
Cic san pham nay phai dugc déng g6i cén than, ghi nhan rd ring va phai ¢6 sb
sach theo d6i phu hep.

10.18. Cin c6 céc bién phép ngin ngira nhimg ngudi khéng c6 nhiém vu di
vao vd/hodic lyc lgi phuong tién chuyén ché va/hoic trang thiét bi bao quan;
cing nhu phong tranh kha niing thubc bj trdm cép hoic bién thu.

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

11.1. Thudc phai dugc bao quan va phén phdi trong cac bao bi van chuyén
khéng gy tac dung bét lgi d6i v6i chét lugng san phim va c6 du kha ning bao
vé san phém tranh khéi céc tic ddng bén ngoai, ké ca 6 nhidm.

11.2. Céc bao bi chuyén ché hang phai c6 nhin véi ddy di théng tin vé
diéu kién van chuyén, bao quan va céc canh bdo lién quan d& bao dam sén phim
dugc van chuyén ding cach va an toan trong toan bd thoi gian van chuyén. Bao
bi chuyén chd phai cho phép xic dinh dugc néi dung va ngudn géc hang héa
chira bén trong.

11.3. Trudng hgp ¢ cic yéu ciu dic biét vé van chuyén va/hoic didu kién
bao quan thi cic diéu kién d6 phai dugc ghi trén nhin cia bao bi chuyén ché.
Néu mét san phém dugc dy dinh van chuyén, giao hang dén khu vuc nim ngoai
tim kiém soét cia hé théng quan 1y sén phim cia nha san xuét, thi trén nhén
bao bi chuyén ché phai ghi rd tén, dja chi ciia nha san xuét, cic diéu kién vén
chuyén dic biét va bit ky yéu clu phap Iy dic biét ndo, k& ca cac ddu hiéu an
toan.

11.4. Thong thudng, chi sit dyng céc tir viét tit, tén hojc ma sb dugc chz?'lp
nhén trong giao dich quéc té hojc quéc gia.

11.5. Can phai dic biét than trong khi sir dung d4 khé dit trong bao bi
chuyén chd. Bén canh vén dé an toan, cin phai ddm bao ring san phim khéng
tiép xiic véi da khé do di kho c6 thé gay anh hudng x4u dén chit lugng san
pham.
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11.6. Phai cé cic quy trinh bing vin ban dé xir ly céc bao bi van chuyén bj
hu hong vahodc vd. Can dic biét luu ¥ d6i véi céc bao bi van chuyén chira céc
san phim ddc hai, nguy hiém.

12. Giri hang/giao hang v tiép nhin

12.1. Thube chi dugc ban va/hoic phin phéi cho co s&, ca nhan cé hoat
dong dugc hop phép dugc phép mua nhitng san phim d6 theo quy dinh cua
phép luat. Phai c6 céc vin ban chimg minh tinh hop phép ctia ca nhén, co s¢ d6
trudce khi thude duge g di.

12.2. Trudce khi glao hang-gui hang, co s& phﬁn phéi thudc phai bao dam
ring ca nhan hodc td chirc van chuyen hang, k& ca bén nhan hop dong van
chuyén thudc, nhan thirc dugc vé thubc duoc véan chuyén va tuan thu cac diéu
kién bao quén va vén chuyén phu hop.

12.3. Chi tién hanh giao hang-giri hang va van chuyén thudc sau khi nhan
1énh giao hang c6 hi€u luc hodc ké hoach cung cép bd sung cé hiéu lyc va phai
dugc ghi chép day du.

12.4. Phai xdy dung cac quy trinh bing van ban cho viéc giao hang — giri
hang. Cac quy trinh nay pha1 Ivu y dén ban chit cia san pham ciing nhu bét ky
canh bao dic biét ndo cin quan tam Céac thudc dang trong qua trinh biét trix
phai dugc ngudi chiu trach nhi¢m vé chét lugng cho phép méi duge xuét kho
(tham khao 6.3).

12.5. Phai chudn bj hb so vé thubc dugc giao hang-giri hang, trong d6 it
nhét phai bao gdm céc thong tin sau:

- Ngay, thang, nim gini hang;

- Tén va dja chi diy du (khéng viét tit), loai hinh doanh nghiép cia co s&
chiu trach nhiém vén chuyén, s6 dién thoai va tén cta ngudi lién hé;

- Tén va dia chi diy du (khong viét tit), va tinh trang clia co s&, ngudi
nhén hang (v.d. nha thudc ban 1¢, bénh vién hay phong kham cdng dong);

- M ta vé cac san phim nhu tén, dang bao ché va ndng d6 (néu co);

- $6 lugng san pham, tirc 1a s6 luong thing hang va s6 luong san phim
trong mdi thing hang (néu co);

- Céc didu kién vén chuyén va bo quan duge 4p dung;

- M4 sb cho phép xéc dinh 1énh giao hang; va

- S6 16 va han sir dung (néu khong c6 sin khi giao hang-giri hang thi thong
tin ndy it nhét phai dugc lwu tai co s& tiép nhin dé tao diéu kién cho viée truy
nguyén ngudn gbc).
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12.6. Hb so giao hang-giri hang phai c6 du thong tin d& tao dam bao cho
viéc truy nguyén ngudn géc thudc. Cac hd so nay phai tao diéu kién cho viéc
thu hdi mét 16 san phim bit ky, néu cén, ciing nhur diéu tra céc thube gia hodic
céc thubc c6 kha ning bi lam gia.

12.7. Ngoai ra, s6 16 va han sit dung ctia thudc phai dugc ghi chép tai thoi
diém tiép nhén dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén ngudn gbc.

12.8. Cac phuong phép van chuyén, bao gdm ca phuong tién chuyén chd
dugc sit dung, phai dugc lya chon cén thdn, cé tinh dén cac diéu kién tai dja
phuong, khi hau ving va nhing thay di theo mua da biét. P6i véi céc thube c6
yéu cdu vé kiém soét nhiét d, viéc giao hang phai dugc thuc hién phi hgp véi
diéu kién bao quan va van chuyén yéu cdu

12.9. Phai xdy dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhén, cé tinh dén
nhu cdu va didu kién tai dja phuong. Ké hoach giao hang va tuyén giao nhan
(duomg di) phai kha thi va cé hé théng. Céc nguy co vé an toan ciing phai dugc
xem xét khi xdy dyng ké hoach giao hang va tuyén giao nhén.

12.10. Cén luu y bdo dim s hrgng san phim dit hang khéng vugt qua
niing lyc bdo quén ciia co sé tiép nhan.

12.11. Viéc xép hang vao thing chira hang va phuong tién van chuyén
phdi dugc thyc hién mdt cach thin trong va c6 hé ﬂléng theo nguyén tic do
truéc/xép sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang, va trdnh hu héng hang hoé va
gidm nguy co mét an ninh. Phai c6 céc bién phap bd sung khi xép, d& thung
hang cacténg dé bao dam tranh hu hai.

12.12. Khéng dugc cung tmg hoc tiép nhan céc thubc sau khi da hét han
str dung hoic gin hét han sir dung dén mirc chic chin sin phim s& hét han
trudc khi duge sir dung.

12.13. L6 hang dén phai dugc kiém tra d& xac thyc tinh toin ven cia bao
bi chira hang/hé thng bao bi kin d dam bao cac d4u hiéu chéng bao bi bj

13. Van chuyén va thudc trong qué trinh van chuyén

13.1. Thudc va bao bi vén chuyén sén phdm phéi dugc bio vé nhim ngin
chin hojc cung cip bing chimg vé cdc trudng hep tiép cin ma khéng dugc
phép. Céac phuong tién chuyén ché va ngudi van hanh phuong tién phai dugc
dam bao an ninh nhim trénh tinh trang bj mat trdm va céc truomg hop bién tha
khac trong qua trinh vén chuyén.

13.2. Qué trinh vén chuyén thubc phai dugc bao vé an toan, va phai bao
gdm ci hd so ghi chép phi hgp dé tao diéu kién cho viéc nhan dang va xic
minh viéc chap hanh céc yéu cdu vé quan ly. T4t ca cic nhan vién tham gia vao
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qué trinh vén chuyén phai tuan thii cic chinh sich va quy trinh vén chuyén dé
d4m bo an toan cho san phim.

13.3. Ngudi chiju trach nhiém vén chuyén thuéc phai dugc thong béo vé tat
ca cac diéu kién lién quan dén viéc bao quan va vén chuyen thuéc. Céc yéu ciu
ndy phai dugc tuin thu trong sudt qua trinh vin chuyén va trong bat ky giai
doan bio quan trung gian nao.

13.4. Thudc phai dugc bao quéan va vén chuyén ph hop véi cac quy trinh
dé bao dam:

- Khéng 1am mét c4c thong tin gitup nhén dang san phim;

_ Sin phim khéng gdy nhiém va khéng bj tap nhiém béi san pham khac;

- Céc bién phép dy phong duge thyc hién dé tranh viéc thude bi do, v3, bj
bién thd hodc bj mét trom;

- Cac didu kién nhiét 49, do 4m thich hgp dugc duy tri trong subt qua
trinh vin chuyén, bdo quan, vi du: st dung hé théng lanh d6i véi cac thude
nhay cam véi nhiét d9.

13.5. Diéu kién bao quan quy dinh déi véi thude pha1 dugc duy tri trong
gigi han cho phép trong sudt qua trinh vin chuyén. Néu co s& hodc ca nhan
chju trach nhiém vén chuyén phat hién thdy tinh trang sai léch trong qua trinh
van chuyén thi phél thong bdo cho co s¢ phin ph01 va noi tiép nhan. Trong
trudng hop not tiép nhan phat hién thay tinh trang sai lech thi noi tiép nhan phai
thong bao cho co s& phan phdi. Truong hqp cén thiét, cin phai hen lac véi co
s& san xudt @& co cac thong tin lién quan dén cac buéc phi hgp can thuc hién
tiép theo.

13.6. Trong qué trinh vén chuyén, truomg hcp thudc cd yéu ciu cic didu
kién bao quéan dic biét (nhu nhiét do va/hoic d6 4m tuong d6i) khac hodc chat
ché hon so véi cac diéu kién du kién cia mdi trudng xung quanh thi cac diéu
kién nay phai dugc nha san xuét thé hién trén nhan, dugc theo doi va ghi lai.

13.7. Phai c6 céc quy trinh bing vin ban dé diéu tra va xir Iy cdc trudng
hop khong tuan thu cac yéu ciu bao quan nhu sai 1éch nhiét d§.

13.8. Khi vén chuyén va bao quén cac thue ¢6 chira cac chét doc hai nhu
doc chit, nguyen liéu phdng xa va cac thuoc nguy hiém khéc cé nguy co diac
biét din dén lam dung, gay chay hodc nd (nhu c4c chét 16ng, chit rén dé bét lira
va dé chdy va céc loai khi nén) thi cac thudc nay phai dugc bao quan ¢ nhimg
khu vuc an toan, riéng biét va dam bao an ninh; va dugc van chuyén trong cac
bao bi va phuong tién vén chuyen an toan, dugc thiét ké phii hop va chic chin.
Ngoa1 ra, phai tudn thd cac yéu ciu duoc quy dinh tai cdc Lujt va céc diédu uéc
quédc té cb lién quan.
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13.9. Cac thubc cé chira chét giy nghién, va cic chét giy phu thudc khéc
(hudng tim thén, tién chét) phai dugc van chuyén trong bao bi va phwrong tién
van chuyén an toan, chic chén va phai dugc bao quan & cac khu vyc an toan,
dam bao an ninh. Ngoai ra, phai tuan thii cdc quy dinh tai cdc Luat va cac diéu
udc quéc té co lién quan.

13.10. Céc thuéc bj 8, tran phai dugc lau sach cang nhanh cing t6t dé
ngin ngira kha ning tap nhiém, nhiém chéo va cic nguy co khéc. Phai c¢6 cac
quy trinh bing vin ban dé xir ly nhimg sy cd néu trén.

13.11. Phai c6 bi¢n phap céch ly co hoc hodc cac bién phép tuong duong
(vi du nhu phuong tién dién tir) d bao quan, biét trir cac thudc bj loai, hét han
sir dung, thudc nghi ngd 1a thubc gia, thube bj thu hdi va bj tré vé trong qua
trinh vén chuyén. Nhimg thudc d6 phai dugc tach riéng, dong trong bao géi an
toan, dan nhéan rd rang, va c6 kém theo cac tai liéu xac dinh thich hgp.

13.12. Bén trong cua cic phuong tién va bao bi van chuyén phai dugc giir
sach va khé trong khi dang van chuyén thudc.

13.13. Vat liéu bao géi va bao bi chira hang phai c6 thiét ké pha hop dé
ngin ngira thu6c bi hu hai trong qua trinh vén chuyén. Céac chwong trinh kiém
soat niém phong phai dugc xay dyng va quan ly dang cach.

13.14. Ngudi van hanh phuong tién van chuyén phai ty x4c nhén ban than
va xuét trinh hd so, sb sach phi hgp d& chimg minh ring ho dugc phép van
chuyén 16 hang.

13.15. Bit ky hu hai ndo déi véi thing hang dimg dé van chuyén va cac
vén dé hay sy cb xay ra trong khi vén chuyén phai dugc ghi lai va bao cao cho
cac bd phian, tb chirc hay co quan lién quan va phai dugc diéu tra.

13.16. Phai c6 céc tai ligu thich hgp kém theo trong sudt qua trinh vén
chuyén céc san phim thuéc.

14. Hb so, tai liéu

14.1. Phai c6 huéng din bing vin ban va hd so ghi chép tit ca cac hoat
dong lién quan dén viéc phan phéi thudc, ké ca viéc tiép nhan va phat hanh (hda
don). Hb so, sb sach phai dwgc luu giit it nhit trong 7 ndm trir khi c6 quy dinh
khac cua phap luat.

14.2. Cic co s& phin phéi phai huu giit hd so, sb sach vé tit ca cac thude
da tiép nhan. H6 so it nhét phai bao gdm cac thong tin sau:

- Tén thubc; néng 40, ham lugng, quy cich déng goi, giéy phép luu hanh,
phiéu kiém nghiém, ngdy san Xuét, s 16, han ding.

- Tén nha san xut, nha nhap khiu (néu c6), nha cung cip, sé lugng nhép,
thdi gian nhap; bién ban kiém nhap.
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- Tén va dia chi, s6 dién thoai, thu dién tir (nu c6) ciia co s& mua thubc, s
lugng xuét bén, thdi gian xuit kho, bién ban giao nhan thudc.

14.3. Phai xdy dyng va duy tri cic quy trinh chun bj, ra soat, phé duyét,
sir dung va kiém soat nhimg thay dbi déi véi tét ca hé so, sb séch lién quan téi
qué trinh phén ph01 Phai c6 quy trinh cho cac hd so, tai liéu do ndi by co so
xdy dung va cho hd so, tai lidu 14y tir ngudn bén ngoai.

14.4. Céc tai liéu va dic biét la cac hudng dan va quy trinh lién quan t6i
bit ky hoat dong nao cé thé anh hudng dén chat luong clia thude, phai duge
thiét ké, hoan thién, ra soat va phan phdi mét cach thén trong.

14.5. Tiéu d&, ban chit va myc dich cua mé&i tai liéu phai dugc néu rd rang.
N6i dung ciia céc tai liéu phai rd rang, ranh mach. Céc tai liu nay phai dugc
trinh bay c6 trét ty dé d& kiém tra.

14.6. Tit ca céc tai liéu ddu phai do ngudi cé thdm quyén phd hop hoan
thién, phé duyét, ky va ghi ngay, thang, ndm va khong dugc thay dbi khi khéng
dugc phép.

14.7. Hinh thic ti lidu, ndi dung va viée luu giir tai ligu lién quan dén viéc
phan phéi céc thubc, hojc lién quan dén bét ky cudc diéu tra, hanh dong phap 1y
nao dugc thyc hién déu phai tudn th cic quy dinh cua phap ludt lién quan.
Trudng hop phép ludt khéng cé cic quy dinh cy thé lién quan thi hd so, tai liéu
pha1 duoc luu gitlr trong it nhit mot nam ké tir sau ngdy hét han sir dung cua sin
pham lién quan.

14.8. Co s& phan ph01 phai xdy dung va duy tri cic quy trinh nhin dang,
thu thap, 1ap chi muc, hdi ciru, bio quan, bao tri, loai bo va tiép cén tht ca cic
hd so, tai liéu thich hop.

14.9. T4t ca cac hd so, sb sach phai ludn sin sing cho viéc tra ciru, ra soat
va phai dugc bao quan va luu trir bing cic phuong tién an toan, ngan ngtra viéc
stra chita khéng dugc phép, hiy hoai, gdy hir héng va/hodc mét ho so tai ligu.

14.10. Tai liéu phai thudng xuyén dugc ra soat va cdp nhét. Khi c6 mét tai
lidu nao d6 dugc stra dbi thi phai c6 hé théng phi hop phong nglra viéc vo y
tiép tuc sir dung c4c phién ban tai ligu ci.

14.11. Phai ¢6 may tinh két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong
phén phél thudc béng phin mém vi tinh. Cé co ché chuyén théng tin vé viéc
phén phox thudc, chit lugng thudc giira nha san xuit v6i khach hang cung nhu
viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan ly lién quan khi dugc yéu ciu.

14.12. Cac ho so, sb sach lién quan téi viéc bao quan thubc phai dugc lvu
gitr va c6 sin khi dugc yéu ciu, phdt hop véi Hudng ddn Thuc hanh tot béo
quan thuéc cua WHO.
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14.13. Phai c6 hd so bing van ban hojc dién tir d6i véi mbi san phdm dugc
bao quan, trong d6 chi ra cac diéu kién bao quan dugc khuyén cdo, canh bao
cin lwu y va thoi diém tién hanh kiém tra lai. C4c yéu cu cia duge dién va cac
quy dinh hién hanh cta phép lujt lién quan dén nhin va va bao bi phai luén
luén dugc tuin tha.

H0 so, s6 sach lién quan dén thudc gay nghién, thubc huéng tdm thén, tién
chat, thu6c dang phéi hgp c6 chira dugc chét gdy nghién, thubc dang phéi hop
c6 chira dugc chit huéng tam thin, thuéc dang phéi hgp c6 chira tién chit;
thuéc doc, nguyén liéu doc 1am thudc, thudc va dugc chét trong Danh myc
thude, duge chat thujc danh myc chét bj cdm sit dung trong mét s nganh, linh
vyc theo diing quy djnh ctia phép luat tai cic quy ché lién quan.

14.14. Phai c6 cic quy trinh vé dénh gis 46 ddng du nhiét dd, cic quy
dinh vé an ninh dé dé phong tinh trang trdm cip hodc lam gia san phim tai cac
co s& bao quan, vé viéc loai bé/hiy bd cic san phdm khéng ban dugc hoic
khong sir dung dugc va vé viée luu trit hd so.

14.15. Béi véi cac co sé xdy dyng va luu trir hé so dudi dang hd so dién tir
thi phéi dugc sao luu dy phong trinh trudmg hop sy ¢b mét dit liéu.

15. Déng g6i lai va din nhan lai

15.1. Vigc dong g6i lai va dan nhan lai phai bj han ché, vi céc hanh déng
ndy c6 thé gy ra nguy co d6i véi su an toan va an ninh ciia chudi cung Ung.

15.2. Truémg hop phai dong goi lai va dén nhan lai, thi cic hoat dong nay
phai do cic co s& dugc cip phép thyc hién va phai tuin thi theo c4c nguyén tic,
tiéu chun Thyc hanh t5t san xut thuéc hién hanh.

15.3. Trong trudng hop viéc dong géi lai do co s& khdng phai la co s& san
xuét ban dAu tién hanh thi cac hoat dong nay it nhét phai c6 cic bién phap tuong
duong dé nhan biét va xac thuc san phim.

15.4. Phai c6 quy trinh bao dam viéc xir 1y an toan bao bi géc.

16. Khiéu nai

16.1. Phai c6 quy trinh bing vin ban dé xir Iy c4c khiéu nai. Phai phan biét
cac khiéu nai vé san phim hay bao bi san phim véi cac khiéu nai lién quan dén
viéc phéan phdi san phim.Trong trudmg hop khiéu nai v& chét lugng hodc bao bi
san phém thi co s& san xuft ban diu va/hodic co s& ding ky/co s& nim giir gidy
phép luu hanh san phdm phai dugc théng béo cing sém cang tét.

16.2. Tt ca khiéu nai va c4c thdng tin khéc lién quan dén san phim c6 kha
ning bi 15i va kha ning bi 1am gia phai dugc ra soét ki ludng theo cic quy trinh
bing vin ban trong dé6 mé ta hanh dong s& dugc thyuc hién, bao g6m viéc xem
xét thu hdi néu phi hop.
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16.3. BAt ky khiéu nai nao lién quan den 13i ctia thubc phai dugc ghl lai va
didu tra thdu ddo nhim x4c dinh nguén géc hodc nguyén nhan din dén viéc
khiéu nai (vi du nhu quy trinh dong g6i lai hodc qua trinh san xuét ban ddu).

16.4. Néu phét hién hay nghi ngd mét thudc bj 18i thi phai can nhic viée
kiém tra cac 16 san phim khdc.

16.5. Khi can thiét, pha1 tién hanh cac bién phap xi Iy tiép theo sau vxec
diéu tra va danh glé khiéu nai. Cin c6 hé thong dé bao dam céc théng tin vé
khiéu nai, phan hdi nhan duqc tit co s& sn xut ban ddu hoic két qua diéu tra
khiéu nai dugc chia sé voi tit ca céc bén lién quan.

16.6. Céc vén d& lién quan dén chit luong sin phim hojdc céc trudng hop
nghi ngd san phim bj lam gia phai dugc gh1 chép va thong tin phai dugc bao
c4o vai cac co quan chuc nédng ¢é thdm quyen

17. Thu hdi

17.1. Phai thiét 14p mot hé théng, bao gdm ca quy trinh bing vin ban, dé
thu hdi nhanh chéng va hiéu qua céc thudc d3 dugce xac dinh hoic nghi ngd ¢
15i hodc bj gia mao va chi dinh rd ngudi chiu trach nhiém thu hdi. Hé théng nay
phai tuin thu cac quy dinh cua phap luit. Quy trinh thu héi phai dugc kiém tra
thudng xuyén va cdp nhét khi cn.

17.2. Khi c6 thu hdi thubc, thi phai thong bio cho co s& san xudt géc va
hodc co s& ding ky thuéc. Khi v1e;c thu hdi dugc thyc hién boi mQt phap nhén
khong phai 1a co s& san Xuét goc, hodic co s& ding ky/ngudi cb glay phép luu
hanh, thi phap nhén thu hoi phai tién hanh lién hé véi co sd san xuét va/hoic co
s¢ ding ky/ngum c6 gidy phép luu hanh.

Théng tin vé thu hdi thudc phai duge bao cdo vdi co quan quan ly dugc
theo quy dinh cua phap lugt. Truong hqp cin thu hdi mot san pham gbc do ¢b
sé.n phidm gia khé phan biét so véi san phém gdc thi co s& sén xuét ra san pham
gdc va co quan quan ly y té lién quan phai dugc thong béo.

17.3. Hiéu qua cua viéc tb chic thu hdi phai thuomg xuyén dugc dénh gia.
T4t c& céc thubc bj thu hdi phai duoc bao quan & khu vyc riéng, bao dam an
ninh trong thoi gian cho xir ly tiép theo.

17.4. Trong qua trinh van chuyén, cic thudc bj thu hdi phai dugc cich ly
va trén nhan phai ghi rd rang d6 1a san pham bi thu hdi. Trudmg hop khong thé
thyc hién viéc cach ly san phém bi thu héi thi san phim &6 phai dugc déng géi
an toan, ghi nhén rd ring va c6 sb sich ghi chép phu hop kém theo.

17.5. Céc didu kién bao quan dic biét d6i véi thudc bj thu hdi phai dugc
duy tri trong sudt qua trinh bao quan va vén chuyén cho dén khi c6 quyét dinh
xtr 1y cudi cling.
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17.6. Phéi thong bao ngay 1ap tic vé viéc thu hoi san phim c6 khiém
khuyét hosic bj nghi ngd 14 c6 khiém khuyét hodc bj 1am gia t&i tit ca cac khach
hang va co quan quan 1y y té dia phuong, noi san phidm c6 thé d3 dugc phén
phéi dén.

17.7. Tét ca cac hd so, sé sach phai sén sang dé cung cip cho ngudi chiu
trach nhiém thu hdi. Cac hd so, sb sach nay phai cé ddy du cac thong tin vé cac
thudc da cung cép cho khach hang (ké ca thubc dugc xuit khiu).

17.8. Phai ghi lai tién d¢ thu hdi va phai c6 bdo cdo cudi cing, trong d6
bao gdm ca viéc ddi chiéu gitta sé lugng san phim d3 giao nhén va sé lugng thu
héi dugc.

17.9. Truong hop cén thiét, phai thyc hién quy trinh thu hdi khén cép.

18. San pham bj tra lai

18.1. Co s& phéan phdi phai nhén lai céc thudc bj trad vé hodc ddi lai theo
céc didu khoan va diéu kién ghi trong théa thuin giita co s& phan phéi va bén
tiép nhén. Ca co s& phan phéi va co sé tiép nhan phai chju trach nhiém quan ly
qua trinh tra lai va bao dam rﬁng cac cong doan cua hoat dong ndy dugc dam
bao an toan va khong cho phép thudc gia tham nhap hé théng.

18.2. Viéc danh gi4 va dwa ra quyét dinh vé xir ly/sép xép céc san phim bj
tra vé phai do ngudi dugc Gy quyén phu hop tién hanh. Dic tinh cua san phim
bj tra v&, cac diéu kién bao quéan djc biét dugc yéu clu, didu kién, lich st va
thoi gian ké tir khi cung cip, giao hang phai dirgc xem xét trong dénh gi nay.
Khi c6 nghi ngo vé chit lugng thubc thi khéng duge dua ra luu hanh hojc st
dung lai.

18.3. Phai c6 phuong tién, trang thiét bj dé van chuyén phi hgp va an toan
céc san phdm bj tra vé, theo diing cac yéu ciu vé bao quan va cc yéu chu lién
quan khac.

18.4. Céc thubc loai bd va thudc bj tra vé& cho co s& phén phdi phai dugc
nhin dang phii hop va dugc xir Iy theo mét quy trinh, trong dé it nhét bao gém:

- Bao quan cach ly & khu virc danh riéng trong thdi gian biét trit;

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

Bién phép ndy la nhim trdnh nhim 14n va ngin chin viéc tiép tuc phén
phéi san phdm cho dén khi c6 quyét dinh lién quan dén viéc xir ly thudc d6. Cac
didu kién bao quan dic biét 4p dung ddi véi thubc bj tir chédi tiép nhan hoic bj
tra vé phai dugc duy tri trong qu4 trinh béo quan va vén chuyén cho dén khi c6
quyét dinh cubi ciing vé san phim d6.

18.5. Phai c6 quy dinh, phuong tién, trang thiét bj dé van chuyén an toan
va phil hop d6i véi cac san phim bj logi bd trude khi x ly.




24

18.6. Phai thuc hién tiéu huy thudc theo cac quy dinh ctia phép luét va phai
c6 cac bién phap phi hop dé bio v¢ méi trudmg.

18.7. Hb so lién quan dén tit ca c4c thudc bi tra vé, bi loai bé va/hodc bj
tiéu hiy phai dugc luu gitt theo quy dinh.

19. Thudc gia

19.1. Thubc gia dugc phat hién trong chudi phan phéi, ngay lap tic phai
duoc tach riéng khai céc thubc khac @& tranh nhim 14n. Thudc gia phai dugc
d4n nhin o rang, trén d6 thé hién thuéc khéng phai dé ban. Co so phén phéi

phai bao céo ngay dén co quan quan ly duqc, co quan co thim quyen va thong
bao cho co s¢ ddng ky thudc/nguoi gitt gidy phép luu hanh san phim gbe.

19.2. Phai dinh chi ngay viéc budn bén va phén ph01 thuéc bi nghi ng& gia
mao va bao céo ngay cho co quan quéan ly.

19.3. Sau khi da khing dinh 12 thudc gia, thi phai dua ra quyét dinh chinh
thic vé viée tiéu hily dé dam bao thudc d6 khéng quay trd lai thdm nhép thi
trudmg vA quyét dinh d6 phii dugc dua vao ho so luu.

20. Hoat dong theo hop dong

20.1. Bét ky hoat dong nao lién quan dén viéc phan phéi thubc dugc ty
théc cho mdt c4 nhan hay co s& khac phai do céc bén dugc cho phep thye hién

chirc ning d6 tién hanh va phai dudi dang hop ddng bing vin ban, dugc théng
nhét gjita bén hop dbng va bén nhén hop dong.

20.2. qu ddng phai x4c dinh rd trach nhiém cua mbi bén trong d6 co néu
cac nguyén tic GDP va céc diéu khoan dam bao lién quan. Hop ddng phai bao
gom trach nhiém ctia bén thyc hién hop déng trong viéc thyuc hién cac bién phap
nhim ngin chin tinh trang thuéc gia tham nhép chudi cung tmg.

20.3. Tét ca c4c bén nhin hop ddng déu phai tuin tha cic yéu cau cta
huéng din nay.
20.4. C6 thé chip nhan hep dong phu trong nhung didu kién nhét dmh va

tiy thudc vao phé duyét clia bén giao két hqp ddng; tuy nhién, bén hop dbng
phu phai dugc phép thyc hién chirc néng hop déng phu.

20.5. C4c bén nhan hop dong phai dugc kiém tra dinh ky.
21. T kiém tra

21.1. Hé théng chét lugng phai bao gbm cac hoat d(“)ng ty kiém tra. Hoat
dong tu kiém tra phai dugc thyc hién d8 theo dbi viéc trién khai va tuan thu cac
nguyén tic GDP va theo ddi cac hanh déng khic phuc va phong ngira, néu cin.

12.2. Viéc tu kiém tra phai do ngudi c6 chuyén mén va c6 thim quyen tién
hanh mét cach ddc 1ap va chi tiét.
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21.3. Két qua cia tht ca cdc cufc ty kiém tra phai dugc ghi chép. Bién ban
kiém tra phai bao gom tit ca céc diéu quan sét dugc qua cufe kiém tra va cac d&
xudt vé bién phap khic phuc, néu phu hgp. Cén c6 chuong trinh theo ddi mét
cach hiéu qua. Ngudi quan 1y phai dénh gi4 bién ban kiém tra va cic hd so vé
bét ky hanh ddng khic phyuc nao da dugc thyc hién ./.




Phu luc II

THU'C HANH TOT PHAN PHOI NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ban hénh kém theo Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 théng 02 ndm 2018
ciia Bo trudng BY Y té)

[a—
.

Giéi thiéu

Quén 1y chét hrong

T chirc va nhan sy

Khu wire bao quan

Mua sim, kho ting va bio quan
Thiét bi

H5 so, tai lidu

Poéng goi lai va dan nhén lai
Khiéu nai

Thu hdi

A S AT S

[a—
e

11. Hang tra lai
12. Xt ly nguyén liéu khong dat tiéu chuén
13. Xuét kho va vén chuyén

14. Hoat dong hop ddng




1. Giéi thi¢u

Huong din Thuc hanh tdt san xuit dugc chit (GMP) dugc Héi dong quéc
té vé Hoa hop cic yéu cau k¥ thuit trong ding ky thuéc dung cho ngudi (ICH)
ban hanh nim 2000, trong tai liéu ICH Q7. Phin 17 cua tai liéu ICH nay bao
gbm cic “hudéng din danh cho cic dai ly, co s& trung gian, doanh nghiép, co sd
phéan phéi, cic co so dong goi lai, céc co s@ dan nhan lai. Phén nay dugc quy
dinh trén co s& két qua diéu tra cia T chirc Y té thé gi¢i (WHO) vé cic ca tir
vong lién quan dén viéc ethyleneglycol dang cong nghiép dugc ghi nhén lai
dudi dang nguyén li¢u lam thudc mdt cach ¢ chu dich. Nguyen liéu nay sau do
d3 duoc dua vao mat loai thuéc danh cho tré em va thubc nay la nguyen nhan
din dén nhiéu ca tir vong, Phan17 cia huéng din Thuc hanh tét san xuat (GMP)
duge chét (APIs) 4p dung cho tit ca céc bén khong chi co s& san xuét ban du -
c6 thé 1 co sd kinh doanh va/hoiic co sé s& hiru, dong goi lai, dan nhén lai, phén
ph01 hodc ban quan mét dugc chat hodc chét trung gian trong qua trinh san Xuét
dugc chét. ICHQ7 khong bao gbm ta duoc.

Tiép theo cac su viéc ¢o lién quan dén dlethyleneglycol va nghi quyet cua
Pai th dong Y té thé gioi (WHA52 19), WHO da xuat ban Huéng din Thye
hanh tét kmh doanh va phan phdi nguyén liéu san xut thubc nam 2004. Tai thoi
diém xuat ban cac huérng din nay, WHO chua théng qua ndi dung hudng dan
cua ICH Q7 vé GMP déi vén APIs. Huéng din ciia WHO dbi véi td duge, xudt
ban nim 1999, khong bao gdm thuc hanh kinh doanh va phan phdi ta dugc.

Nam 2010, WHO da xuét ban Hudng ddn thuc hanh t6t san xudt duoc
chdt, trong d6 c6 néu ndi dung tir ICHQ7 va bao gbm Phin17 cua tii liéu nay,
nhim thay thé Huéng dan thyc hanh tét san xuit dugc chét hién hanh cia WHO.

Héi dong Chuyén gia ve san pham dugc cia WHO d4 théo luan vé viéc stra
doi Hu'ong din Thuc hanh tét Kinh doanh va phdn phéi nguyén ligu lam thuoc
tai mot s6 cude hop. Huong dan nay cua WHO 4ap dung cho tit ca céc thanh
phan dugc sit dung dé san xuit thude, k& ca dugc chét, t4 dugc va bt ky thanh
phan nao khic.

Ghi chii: Nguyén lidu c6 ngudn gdc tir cac loai khong phai nguyén liéu lam
thudc nhu thuc phdm, nhém cong nghiép hozc ky thuit khong duoc coi la thude
nhom nguyén liéu lam thuéc khi né khéng duqc san xuét trong cac diéu kién san
xut va he théng chét luqng theo quy dinh. D6i véi thubc thanh pham c6 thé
xem chi tiét tai Huéng din thyuc hanh tt phan phéi thuéc cia WHO.

2. Quan ly chit lwgng

2.1 Trong pham vi mét té chirc, bdo dam chét lugng chinh 1a mét cong cu
quan ly. Péi véi nhimg trudong hqp hop déng, bao dam chit luong ciing nhim
tao niém tin dbi véi co s& cung cip. Phai c6 chmh sach chét luong bing vin ban
trong d6 mé ta rd céc muc tiéu va dinh huéng téng thé ctia co s& phan phdi dbi
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véi vAn dé chit lugng va chinh sach nay phai dugc thé hién va phé duyét chinh
thirc boi ban lanh dao. Chinh séch chit hrgng cin néu 3 rang ring co s phén
phéi thyc hién va duy tri cc hoat déng thyc hanh tét kinh doanh va phan phéi
nhu mé ta tai huéng din nay trong pham vi co s& d6 va véi cac dich vy cia co
so do.

2.2 Quan ly chét lugng phai bao gbm:

a) Co s ha tAng hodc “hé théng chit lugng” phi hop, gbm co céu td chic,
cac quy trinh, cic qu4 trinh va ngudn lyc. Khi phét trién hay diéu chinh hé théng
chét hrgng phai tinh dén quy mé, co cdu va mirc 4 phirc tap ciia co s& phan
phdi cling nhur céc hoat ddng ciia co s phan phéi.

b) M6t don vi (hay mét ca nhan dugc chi dinh) ddc 1ap chiju trach nhiém vé
tht ca cac vén dé c6 lién quan dén chét lugng;

c) Mot hé thong quan 1y rui ro vé chit lugng phi hgp dé tao didu kién cho
qué trinh dénh gi4, kiém so4t, thong tin va ra soat mét cich cé hé théng cac
nguy co ddi véi chét lugng san phim. Mirc d¢ 4p dung hé théng quan 1y rii ro
vé chit lugng phai phan 4nh dugc cac hoat dong trién khai;

d) Mot hé théng thdm dinh/dénh gis nhim béo dam san phim lam ra c6 thé
dap img cac yéu clu cy thé phuc vu céc muc dich cy thé;

d) Céc hanh dong ddng bo cén thiét nhim bao dam mét cach tin cdy ring
mét nguyén ll¢u (hoac dich vu) ndo d6 va céc hd so lién quan s& dap (g dugc
cdc yéu ciu vé chét lugng — tt ca cic hanh déng nay dugc goi 12 bao dam chit
lugng;

e) M6t quy trinh rd rang béng vin ban d& lya chon, phé duyét, tir chéi/loai
bo va phé duyét lai cac co sd cung ing nguyén liéu va djch vy;

g) Mot chuong trinh quan 1y su ¢ va kiém soét thay dbi dugc thiét ké
nhim bao dam chit lugng lién tuc dugc danh gié vé duy tri: chuong trinh ndy
phai bao gém céng cu théng bo cho khaich hang néu phi hop;

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

2.3. H¢ thong phai bao gdm, nhung khéng han ché & cac nguyén tic bao
dam chit lugng dugc dua ra trong tai liéu huéng din nay.

2.4, Tht ca céc bén tham gia vao chudi sin xut va cung tmg phai thuc hién
trach nhiém ctia minh nhdm bao dam chét lugng va an toan cho nguyén liéu va
san phim va bao dam riing cic nguyén liéu va san phdm nay phi hep véi muc
dich sir dung theo céc tiéu chuin k¥ thuat.

2.5. Khéng nén dit trach nhiém qua 16m Ién vai bit ky ca nhéan nio khién cé
thé tao ra nguy co d6i véi chét lugng. Trong trudng hop sé lugng nhén sy & co
s& cung tmg bi han ché thi mét s nhiém vy c6 thé dugc iy thac hoic hop ddng
véi nhitng ngudi c6 trinh d§ phi hop. Tuy nhién, phai dam bao khéng cé bt cép
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tic, tidu chudn thuc hanh t6t kinh doanh va phan phéi nguyen liéu nhu mo ta tai
huéng din nay.

2.6. Cac co s co su dung hé théng thuong mal dién tr phai c6 du cac quy
trinh va h¢ théng cu thé nhim bao dam sy tin cdy d6i véi chit lugng nguyén liéu
va c6 thé truy nguyén dugc.

2.7. Phai co cac quy trinh xuét kho dugc phé duyét nhim bao ddm khi
nguyén liéu dugc xuét kho phuc vu myc dich xic dinh thi nguyén liéu @6 c6 chét
lugng phu hop, dap ung cac tiéu chuin chét lugng va do cic co sd cung tmg di
dugc cAp phép cung cap.

2.8. Viéc thuc hién céc nguyén téc quan ly rii ro vé chét lugng sir dung cac
cong cu phu horp nhu phan tlch mdi nguy va kiém soat diém t4i han (HACCP);
khuyen khich kiém tra va cdp chimg nhén tuén thi céc quy dinh trong mot hé
thong chat lugng phu hop nhu b tiéu chuén ISO, va céng nhin phu hgp véi tiéu
chudn qudc gia va/hoiic khu vuc bdi cic co quan bén ngoai. Tuy nhién khong
nén coi day la bién phap thay thé cho v1¢c thuc hi¢n cac hudng din nay hodc
thay thé cho viéc tun thu, v.d., cic yéu ciu vé thyc hanh tt san xuit va béo
quan thudc.

2.9. Phai c6 hé thong dé tao diéu kién cho viéc dinh ky tién hanh kiém tra
ni bd véi myc dich khong ngimg cai thién/ning cao hé théng. Céc két qua kiém
tra va bat ky hanh dong khic phuc va phong ngira ndo dugc thyc hién, ké ca viéc
xdc minh hiéu qué cia ching, can dugc ghi chép va luu hd so va duge sy quan
tdm cia ngudi quan ly co trach nhiém.

3. Té chirc va nhén sy

3. 1 Co so phén phéi nguyén liéu lam thudc phai c6 tu cich phép nhian,
dugc cap Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh theo cac quy dinh hi¢n hanh
cta Ludt Dugc, céc luat, vin ban phép luit cé lién quan va phai di ning lyc chju
trach nhiém vé cac hoat ddng cia minh.

3.2 Cin c6 ddy di co chu td chic va s§ lugng nhéan sy dé thyc hién tit ca
cac nhiém vy thudc trach nhiém cua co s& cung tmg. Tét ca cic nhan Su cua co
s& phai nim dugc céc nguyen tic trong cac huéng dan phi hgp vé biao quan,
phan phdi nguyén liéu 1am thudc.

3.3. Trach nhlem cua céc ¢4 nhan phai duqc xac dinh rd rang, dugc cac ca
nhan lién quan nim vung va dugc ghi chép béng vén ban (du'cn dang mo ta cong
viéc hodc trong hop ddng). Céc hoat dong cu thé nhu hudéng din thyc hién hoat
dong theo quy dinh cua co s& cé thé cén dugc quan tim dic blet Nhan sy cua
co s& phai cé trinh d§ phu hep, duge dao tao va duge giao quyén thyc hién céc
nhiém vu va trich nhiém cua minh.
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3.4. Nhén sy phai dugc dio tao ban diu va dao tao lién tuc phi hop véi
nhiém vy dugc giao. Viéc dao tao phai do cac giang vién/chuyén gia dao tao c6
trinh d3 tién hanh theo chuong trinh ddo tao. Hiéu qua dao tao phai dugc kiém
chimg khi thich hop. H6 so dio tao phai dugc luu giit. T4t ca nhan su cin duoc
dong vién dé hd tro viéc xdy dung va duy tri cdc tiéu chuin chit lugng.

3.5. Nhin vién xi Iy cdc nguyén liéu thubc ddc hai (nhu nguyén lidu cé
hoat luc cao, chira déc td, nguyén liéu truyén nhiém hoic nguyén li€u nhay cam)
phai dugc dao tao dac biét va dugce trang bj cac thiét bj bao vé cén thiét. Cac
chinh sich va quy trinh bing vin ban vé viéc sir dung thiét bi bao vé c4 nhén
phai dugc tudn thi nhim lam giam sy tiép xtic ciia céc cong nhén tryc tiép lam
viéc vai cac san phdm va cdc cong nhén trong médi trudng tryc tiép.

3.6. Nhén sy c6 thé tiép xic véi cac nguyén lidu trong bao bi mé phai gilr
vé sinh sach s&, dam bao khéng c6 vét thuong ho va phai mic trang phuc bao ho
phi hop, deo ging tay, khiu trang/mit na va kinh.

4. Khu vye bio quan

4.1. Kho béo quan phai dugc bb tri, thiét ké, xay du'ng, diéu chinh va bao
tri phti hop véi cac hoat dong duqc thyc hién. Viéc sip xép va thiét ké kho phai
nhim giam thiéu nguy co xay ra 15i va cho phép lam ve; sinh va béo tri hle;u qua,
ngin chan 6 nhiém, nhiém chéo, 13n 16n, tich tu bui ban hodc ric va bt ky tac
dong bit lgi ndo dbi véi chat lugng nguyén liéu.

4.2. Phéi c6 bién phap nhim ngin cin nhimg ngudi khéng dugc phép di
vao khu vyc bao quan.

4.3. Khu vyc bao quan phai dugc thiét ké, trang bj va béo tri sao cho c6 thé
bao vé tbi da tranh khoi sy xam nhdp cia cac lodi con tr&ng, gim nhim hoidc
dong vat khéc. Phai thyc hién va duy tri chuong trinh kidm soat con tring va
hi¢u qua cia chuong trinh phéi dugc theo dai.

4.4. Phai cé cac phuorng tién va hé thong phy trg thich hop (nhu kiém soat
khong khi, thong khi va chiéu sing) va phél phu hgp véi cac hoat dong trién
khai nhim trénh tinh trang bj 6 nhiém, nhiém chéo va suy giam chét luong
nguyén ligu. Céc hé thong phy tro c6 thé tic dong dén chit lugng san phdm phai
dugc xac djnh va theo déi.

4.5. Néu thyc hién l4y m&u nguyén liéu thi khu vyc 14y m3u phai dugc tich
riéng va trong méi trudng duge kiém soat. Chi thuc hién 14y miu & khu vyc bao
quan néu viéc 14y miu khéng gay nguy co 6 nhiém hay nhiém chéo. Cin c6 céc
quy trinh 1am vé sinh khu vyc 14y mau.

5. Mua sﬁm, kho bdi va bdao quan

Luu y: Cac nguyén tic GSP dugc ap dung trong tit ci céc tinh hudng va
trong cac khu vyc ma nguyén liéu duge bao quan.
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5.1. Nguyén liéu phai dugc mua tir cac co s& cung ing dugc phé duyét theo
c4c tidu chuin k¥ thuit d3 dugc chinh thirc théng nhét.

5.2. Cin thyc hién céc hanh dong phl hgp nhim giam thiéu nguy co
nguyén liéu gia hodc khéng dat tiéu chuin thdm nhip chubi cung img.

5.3. Cén c6 quy trinh dugc phé duyét trong d6 mo ta cac hoat dong lién
quan dén txep nhén, bao quan va phén phéi nguyen liéu. Phai thyc hién cac budc
cn thiét dé bao dam va ghi chép dugc ring 16 hang dén 1a dung va cac san
phim c6 nguon goc tir cac co sd cung Umg dd dugc duyet Céc chuyén hang giao
phai dugc kiém tra xem bao bi c6 bi hu hal, bj trdo dbi hay x4m pham gi khong
va bao dam bao bi vin dugc déng kin va ddu niém phong con nguyén ven.

5.4. Cac khu vuc bao quan phai c6 du khong gian dé bao quan cic nhém
nguyén liéu khac nhau theo trét ty.

5.5. Cac khu vuc glao nhan v xudt hang phai dugc trang bj bang cac
phucmg tién sao cho co thé bao vé nguyen liéu tranh khéi tac dong bt loi ciia
cac diéu kién méi truong. Cac khu vuc tlep nhén phai duoc thiét ké va trang bi
sa0 cho c6 thé cho phep cac kién hang dén dugc lam sach trude khi bao quan,
néu phu hqp Khi tiép nhén, nguyen liéu phai dugc cach ly cho dén khi dugc
dom vi chét lugng cho phép xuit kho.

5.6. Phai c6 khu vuc cach ly dé bao quan cac nguyén liéu dugc tiép nhén,
biét trit, bj loal bo, bi thu hdi va bi tra lai, k& ca nguyén lidu c6 bao bi bi hong.
Bit ky hé thong nao thay thé hé théng cach ly co hoc nhu céch ly dién tir béng
hé théng vi tinh héa déu phai bdo ddm mirc d6 an ninh twong duong va phai
dugc danh gia va tham dinh phu hgp.

5.7. Céc khu vuc bao quan phai dugce gilr sach s& va khd rao.

5.8. Cac khu vuc céch ly va nguyén liéu bj cach ly phai dugc phan dinh va
nhin dang mét cadch phu hgp.

5.9. Céc diéu kién bao quan quy dinh d01 vGi nguyén liéu phai dugc duy tri
trong c4c gidi han chip nhén duqc trong sudt qua trinh bao quan. Can tién hanh
kiém tra cac diéu kién van chuyen cang sém cang t6t sau khi tiép nhén dé dam
bao chung dap ung theo yéu cau.

San phim phai dugc chuyén ngay dén cic co s& bio quan phit hgp sau khi
tién hanh kiém tra tai khu vuc tiép nhén.

5.10. O nhimg noi yéu cu phai cé cic diéu kién bao quan djc biét (nhu
nhiét 45, d6 4m hoic tranh anh sang) thi céc didu kién nay phai dugc dép tmg,
theo d6i va ghi chép phu hop.

Két qua danh gis d6 ddng déu nhxe;t d6 phai cho thiy sy ddng nhit vé nhiét

d6 trong toan bd kho bao quan. Thiét bj theo ddi nhiét d phai dugc dit & nhung
khu vuc/vi tri c6 kha ning dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co s& két qua
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d4nh gid d¢ ddng déu nhiét d6 trong kho; trong d6 phai c6 it nhit 01 thiét bj theo
dai nhiét 46 tyr ghi véi tAn suét ghi ph hop (thudng 01 hoiic 02 lan trong 01 gios
tuy theo mua).

5.11. Phai bao quan nguyén liéu phéng xa, nguyén liéu lam thubc phai
kiém soat djc biét (gdy nghién, hudng tam than, va tién chét) va cdc dugc chit
doc hai, nhay cam va/hojc nguy hiém khéc ciing nhu céc dugc chét cé nguy co
lam dung dic biét, gdy chay, nd (nhu céc chét long va chét rin d& bt lira, d&
chay va cac loai khi nén) & cac khu vyc riéng biét, c6 cac bién phap bao dam an
* toan va an ninh theo ding quy dijnh cua phép lut tai cac vin ban quy pham phap
luét lién quan.

Nguyén liéu doc lam thuéc, dugc chét trong Danh muc thuéc, dugc chit
thudc danh muc chit bj cAm st dung trong mét s6 nganh, 1inh vyc phai dugc
bao quan & khu vyc riéng biét, khong dugc dé cing cac thudc khéc, phai sip xép
gon gang, tranh nhdm 14n, d& quan sit, phai dugc bao géi dam bao khéng bj
thdm va ro ri thuéc déc, nguyén liéu ddc 1am thuc trong qui trinh van chuyén.

5.12. Cin quan tim dic biét dén viéc thiét ké, sir dung, vé sinh va béo tri tét
ca cac thiét bj xir Iy va bao quan ban thanh phdm nhu cac bdn chira va xi-1.

5.13. San phim phai dugc déng goi sao cho c6 thé tranh d v&, 6 nhiém, bj
xadm pham hogc trom cip. Vlec d6ng goi phai di chic chin dé duy tri dugc chét
luqng cla san pham trong subt qua trinh van chuyén. Néu cin phai dap tng cic
dxeu kn;n véan chuyen dic biét thi cac didu kxen nay phéa dugc xac dinh, cung
cép va kiém so4t. Céc thung chira san phim dé van chuyen phai duqc dong kin
va c¢6 nhén thong tin xac thyc san phim va co s& cung cap san phim.

5.14. San pham bi d6 vai phai dugc thu don cang sém cang t6t dé tranh kha
ning gay nhiém chéo va gdy nguy hai.

5.15. Phai c6 quy dinh d8i véi viéc bao quan dung cach va an toan nguyén
liéu phé thai chd xir . Cac chit doc va nguyén lidu d& chay phai dugc bao quan
trong céc thung chira dugc thiét ké phu hep, riéng biét va dong kin dit & nhiing
khu vyre khép kin theo quy dinh ctia phép luit quéc gia lién quan.

5.16. Phai c6 hé théng mic dinh dé& bao dam céc nguyén lidu hét han sur
dyung trudc s& duge ban hojc phan phéi truéc (hét han sém nhét/xuét trudc). Khi
nguyén liéu khong c¢6 han sit dung cu thé thi 4p dung nguyén tic nguyén lidu
nhép trudc xuit trudc.

5.17. Phii c6 qua trinh dam bao cic nguyén liéu hét han sir dung hodic han
tai kiém nghiém s& ngay lap tirc bj thu hdi tir kho chira hang ban. Nguyén liéu cé
ngay tai kiém nghiém phai dugc kiém nghiém lai theo céc tiéu chudn chét lugng
pht hgp. Céc nguyén liéu c6 han sir dung khéng dugc tii kiém nghiém hoic sir
dung lai sau thoi han nay.
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5.18. Hang tén kho phai du'qc kiém tra thuong xuyen it nhat 1a vé sb
lugng, didu kién chung va han tai kiém tra hojc han ding. Bét ky khac biét nao
ciing phai dugc diéu tra.

5.19. Phai ¢ co ché kiém soét dé bao dam lya chon, déng gél va phdn ph01
ding san phim. Tudi tho con lai clia nguyén liéu phai phu hop. Tt ca cac s 16
phai dugc ghi chép.

5.20. Cé4c khu vuc bdo quéan phai sach sg, khdng c6 rac va con trung, sdu bo
tich tu. Phai c6 chuong trinh v€ sinh bing vin ban, trong d6 néu rd tan suét 1am
vé sinh va phuong phdp vé sinh dugc 4p dung dé 1am sach nha xudng va khu
vuc bao quan.

6. Thiét bj

6.1. Céc thiét bi phai dugc lip dit, bd tri, thiét ké, xdy dyng, diéu chinh,
thdm dinh, sir dung, vé sinh va bao tri cho phu hgp vdi viéc van hanh. Viéc b
tri, thiét ké va sir dung céc thiét bi nay phai nhdm muc dich g1am thiéu nguy co

xay ra 13i, cho phép lam sach va bao tri hlf;ll qua nh3m tranh nhiém chéo, tich tu
bui bin va bit ky tic dung bt 1gi nao d6i voi chét luong nguyén liéu.

6.2. Céc thiét bi hong hoc khong dugc tiép tuc st dung phai bi loai bo hoic
dugce dan nhan hong. Thiét bj hong phai dugc loai bo d& tranh sir dung nham.

6.3. Tinh trang cua thiét bj phai dé nhén biét.

6.4. Céc dudmg éng cb dinh phéi dugc dén nhan 13 rang dé chi ré ni dung
va huéng dong chay, néu cd.

6.5. T4t ca cac dich vy, duong ong va dung cu pha1 dugc danh diu diy da
va phéu dic biét luu y dén céc ddu két nbi hoac bd chuyen d8i sao cho khong thé
lap 14n sang nhau dbi véi cac loai khi, chit 1ong nguy hiém va cic nguyén liéu
khac.

6.6. Phai cé can va cic dung cu do ludmg khic véi khoang cén do va d
chinh xac phu hop va ching phai dugc hiéu chuén theo ké hoach phi hgp.

6.7. Nén su dung cac thiét bj chuyén dung khi xir 1y va/hodc ché bién
nguyén li¢u néu cén thiét. Nhimg noi sir dung thiét bi khéng chuyén dung thi
phai thyc hi¢n thAm dinh vé sinh.

6.8. Nén st dung cac thiét bj kin khi c6 thé. Néu sir dung cic thiét bj ho thi
phai thyc hién cac bién phép phu hop dé tranh 6 nhiém.

6.9. Phai c6 cdc quy trinh van hanh va bao tri thiét bi. Céc loai dau m& boi
tron va cac vit liéu khac dugc boi 1én bé mat thiét bi tlep Xuc tryc tlep voi
nguyen liéu phai 14 loai phu hgp nhu diu dang thyc phim va khong 1am thay doi
chat luong cia nguyén liéu.



9

6.10. Céc thiét bj rira va vé sinh phai dugc chon va sir dung sao cho ching
khong tré thanh nguén gay 6 nhiém.

7. Hd so, tai lidu

7.1. Céc tai liéu, djc biét 13 cac huéng din va quy trinh lién quan téi bat ky
hoat ddng nao c6 thé tic dong dén chét lugng ctia nguyén lidu, phai dugc thiét
ké, hoan thién, ra soat va phan phdi cin than. Tai liéu déu phai do nhimg ngudi
c6 quyén han phit hgp hoan thién, phé duyét, ky va ghi ngdy, thang, nim va
khéng dugc thay dbi khi khong dugc phép. Cac tiéu chuin k§ thuat dbi véi
nguyén liéu, ké ca nguyén liéu bao bi phai c6 sin, dugc ra soat va sira d6i dinh
ky.

7.2. Tai liéu phai c6 ndi dung khong map méo: tiéu dé, dic tinh va muc dich
st dung phai dugc néu ré rang. Cac tai li€u nay phai dugc sﬁp xép theo trat tir va
dé kiém tra.

7.3. Phai cung cép phiéu kiém nghiém (CoA) do nha san xuit géc cip. Néu
lam kiém nghiém bd sung thi tit ca cac phiéu kiém nghiém bd sung phai dugc
cung cép.

Phiéu kiém nghiém phai ghi thong tin truy nguyén ngudn géc dén nha san
xuit bing cich ghi tén nha san xuét gbc va dja diém san xuét. Phidu kiém
nghiém phai neu r6 ddu la két qua kiém nghiém thu dugc tir viéc kidm nghiém

nguyén heu goc va dau 1a két qua thu duqc do kiém nghiém céch 16 (sklp-lot)
hojc kiém nghiém khac va néu cuy thé t§ chirc chiu trich nhiém cap phleu kiém

nghiém.
7.4. Trudce khi ban ra hoac phan phdi bt ky nguyen li¢u nao, co sd cung

ung phai dam bao c6 sin phleu kiém nghiém va két qua kiém nghiém va két qua
kiém nghiém ddp tmg c4c tiéu chuin ki thuét theo quy dinh.

7.5. Co s& san xuft gdc va céc co s& trung gian xit Iy nguyén ligu phai luén
c6 kha ning truy nguyén dugc va minh bach; va thong tin ndy phai cé sin phuc
vu cdc co quan hifu quan va ngudi sit dung & céc tuyén khi dugc yéu ciu.

7.6. Tuy thuQc vao danh gia nguy co va theo cac quy dinh ctia quic gia, mé
cac thda thuén vé chat lugng phai 13 co so cho méi lién h¢ giira cac bén tham gia
chudi cung tmg. Thoa thuin phai bao gdm céc co ché cho phép chuyén giao
théng tin nhu théng tin vé chét lwgng hoic thong tin quan 1y va kiém soat thay
doi.

7.7. Nhin dan trén bao bi phai ré rang, mach lac, dugc ¢ dinh chic chin,
va dugc in theo mAu thong nhét ciia cong ty. Thong tin trén nhan khong thé x6a.

7.8. M3i thiing hang phai dugc xac dinh bing nhan, trén d6 it nhit c6 chia
nhiing théng tin sau:

- Tén nguyén li¢u (k& ca loai va tham khao dugc dién néu phi hop);
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- Tén chung quéc té (INN), néu 4p dung;

- 86 luong (trong lugng hodc khdi hrgng);

- S6 16 do nha san xuét géc ghi hodc sb 16 do co s déng gbi lai ghi, néu
nguyén liéu dugc déng goi lai va dan nhén lai;

- Ngay, thang, nam tai kiém nghiém hoic han ding (néu co);

- C4c diéu kién bao quan;

- Céc canh béo khi xir Iy khi cin;

- Nhin dang cua dja diém san xuét géc;

- Ho tén va thong tin lién hé ctia co s& cung (mg.

7.9. Céc :théng tin lién quan dén bio quan va xir 1y va bang dit liéu vé an
toan phai ¢6 san.

110 Hb so GMP va GSP phai dugc luu gift va phai c6 sin khi dugc yéu

cau.

8. Déng goi lai va dan nhan lai
8.1. Céac hoat déng nhu két hop lai thanh mét 16 ddng nhit, déng goi lai
va/hodc din nhin lai la cac quy trinh san xuét va khong dugc khuyen khich.

Trong cac tinh huéng c6 thyc hién cdc hoat dong nay thi cic nguyén tic, tiéu
chuin GMP phai dugc tudn thu.

Ghi chii: Didu quan trong cin hru y 12 bét ky bén nio tham gia dong g01 lai
hodc pha trén dugc chét déu dugc coi 1a mot nha san xuét va phai nép hé so
dang ky phu hop cho hoat dong san xuét d6. Céc co s& nay phai tudn thu cac
nguyén tic, tiéu chuidn GMP doi véi duoc chat cia WHO néu trong Bo Béo céo
k¥ thuat, S6 957, Phu luc 2, 2010.

8.2. Cén diic biét luu y céc diém sau:

- Ngin ngira 6 nhiém, nhiém chéo va 1an 16n;

_ - Céc didu kién méi truong phi hop cho viéc clp phat, déng géi va lay
mau;

- Pam bao an toan ddi véi nhan tdn trong kho, kiém tra don quang diy
chuyén, kiém tra tryc tuyén, tiéu hity nhén in thira cho céc 16 va cén d6i lugng
nhin;

- Thyc hanh tét vé sinh;

- Duy tri tinh toan ven/thdng nhét cia 16 (thong thuong thi khong nén pha
tron cac 16 khic nhau cia cing mét nguyén liéu rin),

- T4t ca cac nhin da béc ra khéi bao bi gbc trong qua trinh hoat dong va
miu nhin mdi ddu phai dugc lvu gitr nhir mét phin cta hé so 16;

- Néu sir dung nhidu hon mét 16 nhén cho mét 14n hoat dong thi phai hru
gitt mau nhan cia timg 16;



11

- Duy tri nhén dang, tinh toan ven va kha ning truy nguyén cta san phém.

8.3. Khi tiép nhén, vét liéu bao g6i phai dugc biét trir va khéng dugc dvara
sir dung trudc khi duge cho phép xuét. Cin cé quy trinh kiém tra, phé duyét va
xuit kho vat liéu bao géi.

8.4. Khi co s& phan phdi tiép nhan céc 16 khac nhau ciia cing mt nguyén
liéu tir cing mot co s& san xudt gbc va két hop lai thanh mét 16 déng nhat thi
trude khi két hop phai dam bao timg 16 dép Umg tiéu chun k§ thuat cia né.

8.5. Chi c6 cac nguyén liéu tir cling mét co sd san xuét, do cung mét co s&
phén phéi tiép nhan va dép {mg cling mét tiéu chudn k¥ thuat méi c6 thé dugc
phéi tron. Néu céc 16 khac nhau cia cling mét nguyén liéu dugc phéi tron véi
nhau dé tr& thianh m6t 16 ddng nhét thi 16 dong nhit d6 phai dugc coi 13 mét 16
mdi, dugc kiém nghiém va cung tmg véi phiéu kiém nghiém kém theo. Trong
céc trudng hop nhu véy, ngudi tidu ding phai dugc thng béo ring nguyén ligu
cung cép cho ho 12 hén hop céc 16 ctia cdc nha san xuit.

8.6. Trong tit ca cac trudng hop, kha ning truy nguyén dén nha san xuat
phai dugc ghi chép bang cach xac dinh nha san xuét géc ciia mot 16 nguyén liéu
cu thé va dja diém san xuét cia 16 nguyén liéu nay.

8.7. Néu cac 16 dugc két hop hodc phdi tron véi nhau thi han sir dung hosc
han ti kiém nghiém cua 16 cii nhit s& duge gan cho 16 két hop hodc phéi tron.

8.8. Néu tinh toan ven va chét lugng ciia 16 dugc duy tri trong qué trinh
déng goi lai va dan nhén lai thi phai cung cép phiéu kiém nghiém cua nha san
xufit géc.

Néu tién hanh tai kiém nghiém thi phai cung cp ca phiéu kiém nghiém gbc
va phiéu kiém nghiém mé&i mién 14 giir dugc tinh toan ven cua 16. Lo dugc dé
cép dén trong phiéu kiém nghiém méi phéi truy nguyén dén dugc phiéu kiém
nghiém géc.

8.9. Viéc déng géi lai nguyén liéu phai dugc thuc hién bing cach sir dung
vét ligu bao géi da dugc duyét co chét lugng va do thich hgp tuong dwong hoic
t6t hon so véi vat liéu bao bi géc.

8.10. Khong khuyén khich viéc tdi sit dung bao bi trir phi ching d4 dugc
1am sach béng quy trinh d& dugc thdm dinh. Khdng dugc ding bao bi tai ché trir
phi c6 bing chimg cho thiy chit lugng ctia nguyén liéu géi trong bao bi nay s&
khéng bj anh hudng bit 1gi.

8.11. Chi nén déng goi lai nguyén lidu néu cé bién phap kiém soat méi
trudmg hiéu qua dé dam bao khéng c6 kha ning giy 6 nhiém, nhiém chéo, giam
chit lugng, thay ddi héa ly va/hoic 14n 16n. Chét lugng khong khi cip cho khu
vuc phai phit hop cho céc hoat dong dugc thyc hién, v.d. phii ¢6 du thiét bj loc
khong khi hi¢u qua.
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8.12. Phai thyc hién theo cic quy trinh phi hop dé& dam bao kiém soat nhin
hiéu qua.
8.13. Bao bi cuia nguyén liéu dugc dong g01 la1 va cac bao bi dugc dan

nhdn lai phai chira ca tén cia co s& san xuit géc va tén clia co s& phén
phdi/dong géi lai.

8.14. Phai ¢ quy trinh bao dam duy tri nhén dang va chét lugng nguyén
liéu bing cac phuong tién phi hop, ca trude va sau khi tién hanh déng goi lai.

8.15. M&i 16 nguyén liéu dugc dong g6i lai phai dugc kidm nghiém dé dam
bao nguyén liéu dap g cac tiéu chuén k¥ thuit thco hé so.

8.16. Phai c6 quy trinh bao dam ring ngoai két qua kiém nghiém thi hé so
déng goi lai s& duge danh gia trudc khi nguyén liéu dé dugc d6ng gai lai dugc
A
xuat kho.

8.17. Céc quy trinh ldy miu, kiém nghiém va xut xudng 16 phai dép img
cac nguyén tic, tiéu chuan GMP.

8.18. Chi dugc sir dung cac phuong phép duoc dién chinh thirc hogc
phuong phép kiém nghiém di dugc thim dinh dé phan tich. Khi st dung
phuong phép khac thay cho phuong phap néu trong mét chuyén luén trong dugc
dién dé cho ra két qua kiém nghiém thi cac phuong phép thay thé nay phai dugc
chimg minh 14 phi hop va tuong duong.

8.19. Céc két qua kiém tra khéng dép (mg tiéu chuin k¥ thut phai dugc
diéu tra va ghi chép lai.
8.20. C4c mau nguyen liéu véi sb luong pht hop phai dugc luu it nhit mot

nim k& tir sau khi hét han ding hodc han kiém nghiém lai hodc ba nim sau khi
hoan thanh viéc phan phéi.

8.21. Co s& déng goi lai va dan nhin lai phai bao dam rang d6 6n dinh cua
nguyén liéu khong phai chiu tac djng bat loi tir viéc déng g01 lai hay dan nhén
lai. Phai tién hanh céc nghlen ctru vé d 4n dinh nhim diéu chinh han ding
hoic han kiém nghu:m lal néu nguyén liéu dugc déng goi lal vao bao bi khac véi
bao bi ma nha san xuét goc da dung. Nguoi ta cong nhén ring mét sb ta dugc 6
thé khong cin nghién ciu bo sung vé d6 6n dinh.

9. Khiéu nai

9.1. Tht ca cac khiéu nai va cac théng tin khac lién quan dén céc nguyen
liéu c6 kha ning bj 16i phai dugc ra soat ky ludng theo cic quy trinh bing vin
ban mo ta hanh dong s€ duqc thuc hién va xac d;nh cu thé c4c tiéu chi 1am co s&

dé dua ra quyét dinh thu héi mot san pham Hb so vé& khiéu nai phai dugc hru
giilr va danh gié xu huéng theo tAn suét nhét dinh.

9.2. Bét ky khiéu nai ndo lién quan den 101 nguyén liéu pha1 dugc ghi chép
lai va didu tra k§ cang nham xé4c djnh ngudn gbc hoic 1y do khiéu nai (nhu quy
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trinh déng g6i lai hodc qua trinh sén xuit ban ddu). Hanh dong khic phuc va
phong ngira phai dugc thye hién khi phi hgp va phai dugc ghi chép lai.

9.3. Néu phat hién hay nghi ngd c6 15i ndo d6 & nguyén liéu nao d6 thi phai
xem xét xem c6 cén kiém tra céc 16 khac khong.

9.4. Khi cén thi phai tién hanh cac hanh dong tiép theo cic cudc diéu tra va
danh gia vé khiéu nai, c6 thé bao gdm ca hanh ddng thu hdi.

9.5. Néu cén c6 hanh ddng tiép theo sau khi phét hién lSi'trong san xuit,
doéng goi; cac vin dé suy giam chét lugng hoiic bit ky van d& chit lugng nghiém
trong nio xay ra d6i véi mdt nguyén lidu bét ky thi phai théng bao cho nha san
xudt va ngudi ti€u ding.

10. Thu hai

10.1. Cén c6 mot h¢ théng dé thu hdi kip thoi va hidu qua tir thi trudmg cac
nguyén liéu d4 dugc xic dinh hodic nghi ngdr ¢ 16i.

 10.2. Co s san xudt gbc phai dugc thong béo trong trrdmg hop thu hdi san
pham.

10.3. Cén c6 quy trinh béing vin ban cho viéc td chirc bit ky hoat dong thu
héi ndo. (Céc) quy trinh ndy phai dinh ky dugc ra soat va cép nhat.

10.4. Tét ca cac nguyén lidu bj thu hdi phai dugc bao quan & khu vyc an
ninh bao dam trong khi ch& doi quyét dinh s6 phén cua chiing.

10.5. Trong trudng hop xdy ra cic tinh hudng nghiém trong hojc c6 kha
ning de doa tinh mang thi tét ca ngudi tiéu ding va co quan c6 thdm quyén & tat
ca cdc nuéc ma mot nguyén lidu nio d6 c6 thé da dugc phan phdi dén déu phai
1ap tirc duge thong bao vé bét cir y dinh thu hdi nao déi véi nguyén liéu dé.

10.6. Tit ca cac hd so, sb sach phai sin sang d& cung cép cho (nhimg)
ngudi chiu tréch nhi¢ém d6i véi viéc thu hdi. Céc hé so, s6 séch nay phai cé day
du c4c théng tin vé cac nguyén lidu da cung cdp cho khach hang (ké ca nguyén
lidu dugc xuét khau).

10.7. Higu qua cta viéc td chirc thu hdi phai dugc d4nh gia dinh ky.

11. Nguyén li¢u bj tra lai

11.1. Nguyén liéu bj tra vé cho co s& cung ung phai dugc xac dinh vfa biét
trit phu hgp. Céc dieu kién bao quan va van chuyén nguyén li€u bj tra vé phai
dugc danh gié 8& quyét dinh chét lugng cia hang bj tra vé.

11.2. Pon vj chit lugng hofic ngudi dugc giao chuyén trich phii quyét
dinh viéc loai bé nguyén liéu bj tra vé theo quy trinh diéu tra chinh thirc va bing
vin ban. Cac hanh dgng khic phu va phong ngira phai duge thuc hién khi phi
hop.
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12. Xi Iy nguyén li¢u khong dat tiéu chuén

12.1. Nguyén liéu khéng dat tiéu chuln phai dugc xir Iy theo quy trinh sao
cho tranh viéc dua hodc dua lai nguyén liéu d6 ra thi trwong. Phai ghi chép va
lru giit ho so vé tit ca cac hoat dong, ké ca tiéu hily, loai bo, tré lai va phén loai
lai.

12.2. Cin tién hanh diéu tra d& xac dinh con 16 ndo khéc ciing bi anh hudng
hay khéng. Céc bién phap khdc phuc va phong nglra phai dugc thuc hién khi
can.

12.3. Viéc loai bo nguyén liéu, ké ca ha cap cho muc dich phu hgp khic,
déu phai dugc ghi chép.

13. Xuéit kho va véan chuyén

13.1. Nguyen liéu phai dugc xep, dg va van chuyén sao cho bao dam duy
tri dugc cac diéu kién trong tdm kiém soat néu ap dung (nhu nhiét d¢, bao vé
tranh tac dong cia moi tru'ong) Qua trinh van chuyén khéng dugc gdy tic dong
bét lgi dbi véi nguyén liéu. Bat ky phuong t1¢n chuyén chéd nao dugc sir dung
déu phai dugc phé duyét theo quy trinh bing vin ban trir khi phuong tién
chuyén ché d6 da dugc khach hang lya chon.

13.2. Nhitng yéu ciu vé didu kién van chuyen va/hodc bao quan dic biét
phél dugc ghi trén nhén va/hoac trong hd so vin chuyén. Néu nguyén liéu du
kién dugc van chuyen nim ngoai tim kiém soat cua he thong quan ly nguyén
liéu cua nha san xuit thi tén va dia chi cua nha san xuit, chét lugng nguyen liéu
chira bén trong, cac didu kién van chuyén dic biét va bét ky yeu cu dic biét
hop phap nao khac déu phai dugc ghi trén nhin va/hodc trong hé so vén chuyén.

13.3. Co s¢ cung img nguyén li¢u pha1 bao dam rang bén nhin hop dong
van chuyen nguyén liéu nim dugc va cung cap dugc cic diéu kién bao quan va
van chuyén phii hgp, v.d. thong qua kiém tra.

13.4. Phai c6 quy trinh bdo dam vé sinh sach s€ va ngén ngira nhiém chéo
khi vin chuyén chét long (bdn chita) va béan thianh phim hay nguyén liéu da
dong goi.

13.5. Viée van chuyén ban thanh pham nguyén heu doi hoi phai hau y rat
nhidu canh bo dé tranh 6 nhidm va nhiém chéo. T4t nhét 14 ding thiét bi, bon
chira ho#c bao bi chuyén dung.

Khi khong c6 phuong tlen van chuyen va trang thiét bj chuyén dung thi
phai cé quy trinh phu hop dé bao dam chit luqng cla nguyén liéu lam thuc
khéng bi anh hudng trong qua trinh vén chuyén. Vlec don vé sinh phuong tién
vén chuyén phai dugc thye hién phu hep, dugc kiém tra va ghi chép ddy du.

10.5. Cac phuong tién vén chuyén, trang thiét bj van chuyen cac thung
chira hang cin phéi dugc lya chon, danh gi4 phu hop nhim dam bio thudc,
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nguyén liéu lam thubc dugc bao quan & didu kién yéu ciu trong qué trinh vén
chuyén.

13.6. Vit liéu bao goi va bao bi van chuyén phai phu hgp cho myc dich
ngdn ngira hu hong d6i véi nguyén liéu trong qua trinh vin chuyén.

13.7. Péi véi vén chuyén bén thanh phim thi phai 4p dung cic quy trinh
1am v¢ sinh da dugc thdm dinh giifa c4c 1én xép hang va danh myc cic hang héa
bi han ché truéc d6 phai duge cung cép cho phia cong ty van chuyén.

13.8. Cn tién hanh cic buéc nhim ngin chin tinh trang tiép can trai phép
nguyén liéu dugc van chuyén.

13.9. Céc yéu céu qudc té chung vé an toan (nhu phong tranh chdy nd va 6
nhiém méi trudmg) phai duge tuan tha.

14. Hoat dyng hop ddng

14.1. Bat ky hoat déng nao dugc thwc hién, theo huéng din GMP va
G:I‘DP, dugc iy thac cho mét bén khac déu phai dugc thoa thuén thong qua hgp
dong bang vin ban.

14.2. Trudc khi di dén théa thudn, bén hop ddng phai d4nh gid mic d6 tuan
thit GTDP ciia bén nhén hgp ddng.

14.3. T4t ca céc bén nhan hop ddng phai dap img céc yéu cdu trong hudng
dan nay. Dgc biét luu ¥ ngin chin tinh trang 6 nhiém chéo va phai duy tri kha
néng truy nguyén.

14.4. Phai c6 hgp ddng hojc thda thudn chinh thirc bing vin ban va dugc
duyét ky giita bén hop ddng va bén nhén hop ddng trong d6 xéc dinh chi tiét
trach nhiém cua cdc bén theo GTDP va bén nao chju trach nhiém déi véi bién
phéo bao dam chit luong nao.

14.5. C6 thé dugc phép ky hop ddng phu trong nhiing didu kién nhét dinh
va tily thudc vao phé duyét clia bén giao két hop ddng, dic biét la dbi véi cac
hoat dgng nhu liy mau, phan tich, déng géi lai va dén nhan lai ./.




Phu lyc III

PHAN LOAI MU'C PO TON TAI VA MUC BQ PAP UNG CUA CO SO
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thdng 02 nim 2018
cia Bj truomg Bj Y té)

I. Phén loai mirc @) ton tai

1. Tén tai nghiém trong: 13 nhiig sai léch so véi tiéu chuin GDP dén dén
thuéc, nguyén liéu lam thude khong dam bao chat lugng, an toan, hiéu qua va
gy nguy co anh hudng nghiém trong dén sic khée, tinh mang ciia ngudi sir
dung hodic ctia cong dong; hodc 13 sy két hop ciia mét sé ton tai ning cho thiy
mét thiéu sét nghiém trong cua hé théng. Tén tai nay bao gdm ca nhimg hoat
dong lam ting nguy co dira thudc gia dén ngudi sir dung.

2. Tén tai ning: 13 ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé din dén viéc
bao quan san phim, nguyén liéu khong tuin thu theo huéng din bao quan cia
nha san xuit, hojc lién quan tdi mot sai 1¢ch 16n so vdi cic quy dinh cua GDP
hoic diéu kién bao quan; hodc lién quan tdi vi¢c khong tudn thu cac quy trinh
bao quan hodic viéc ngudi cé thim quyén khéng dap umg di yéu clu vé trach
nhiém trong céong viéc; hoic tb hgp cuia cac tdn tai khic, khéng tdn tai ndo trong
td hgp d6 dugc xem la tdn tai ning, nhung khi xuét hién cung nhau cac ton tai
nay sé€ tao thanh mét tdn tai ng@ng va cin duge phén tich va bao cdo nhu mét ton
tai ndng.

3. Ton tai nhe: La nhimg tdn tai ma khéng xép loai thanh tdn tai nghiém
trong hodc tdn tai ning, nhung 1a mét sai 1éch so véi cdc tiéu chudn GDP.

II. Panh gia mic d§ dap ing GDP

1) Mirc 49 1: Co s& khéng c6 tdn tai nghiém trong va tdn tai ning.

2) Mirc d9 2: Co s& khdng c6 tn tai nghiém trong va c6 tdn tai ning.
3) Mic 49 3: Cosd cod tdn tai nghiém trong.




Phy lyc IV: BIEU MAU
( Ban hanh kém theo Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018
cua Bg truomg By Y té)
M&u s6 01/GDP: Don diing ky dénh gia duy tri dip img GDP
TEN PON V] CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Pjc lap - Ty do - Hanh phic
S6: v , 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 : S§ Y t€ ......

X o o PSP
BPia chi KNO: o e e e e
Pién thoai: ........ceceeennen.nn. Fax:......couo.n.. Email: .............ooviiinns
Nguoiliénhé: ..., Chiac danh: ..................
Dién thoai: ...................... Fax: .............. Email: ..............ooinnenl.

Da dugc cap Gidy ching nhén di diéu ki¢n kinh doanh dugc sé: ST
ngay cap: ......... véi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Dd dwgc cap Gidy

chimg nhdn GDP s6: ........., ngay cdp: ...... ... véi pham vi chimng nhan).

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Thyc hién Thong tr s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cia
BOY té quy dinh vé Thyc hanh tét phén phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc, sau
khi tién hanh ty thanh tra va d4nh gi4 dat yéu ciu; co s& chung toi xin d& nghi
voiSoYté...... dugc tai danh gia viéc duy tri d4p tmg tiéu chuin GDP (va cdp
Gidy chiimg nhén GDP — truomg hop co s6 ¢6 yéu cdu) d8i véi pham vi quy dinh
trong Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc (hodc ddi véi pham vi
trong quy dinh vé chirc ndng nhiém vu — truomg hop co sé khéng vi muc dich
thuong mai) cua chung toi.

Chung t6i xin giri kém ban dédng ky nay cac tai li€u sau day:

1. Ban cép nhat Hb so téng thé cia co sd;
2. Béo cdo tom tit hoat déng phan phéi thubc, nguyén lidu 1am thubc cua
co s& trong 03 ndm gin déy.
Gidm dbc co s&
(Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)




M3u s6 02/GDP: Pon ding ky dinh gia dap ing GDP ddi véi co sé kinh
doanh khong vi myc dich thwong mai.
TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: ....... [evee , ngay...... thang...... ndm 20........

PON DANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
«“THUY'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC” CUA CO SG PHAN PHOI KHONG Vi MUC Pf{CH THUONG MAI

Kinhgiri: So Y té ......
BE R T
Diachi Kho b0 qUAN: ......cooiviiiiiiiiii
bién thoai: .....covvvvineennnnn. Fax: ..oooovvvennnn Email: ...,
Nguoiliénhé: ... Chucdanh: ..................
Piénthoai: .......coveennneinnnn. Fax:............... Email: .......oooiviiiinninnn.

Thyc hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 théang 02 nim 2018 cia
B6 Y té quy dinh vé& Thyc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thuéc, sau
khi tién hanh tu thanh tra va d4nh gi4 dat yéu clu; co s& ching t6i xin d& nghi
voi So Y té ... dugc dinh gia viéc dap tmg tidu chuin GDP va cdp Gidy
chimg nhan GDP d8i véi pham vi trong quy dinh vé chitc ning nhiém vu cta
chung t6i nhu sau:

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Chung t6i xin gtri kém ban dang ky nay cdc tai liu sau day:
1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh 14p va chirc ning nhiém vy cta don vi;
2. Hb so téng thé ctia co sd.

Thu truéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)



M3u s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP
UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE.... Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
S6:ciid e e, , ngay...... thang...... ndm 20........
BIEN BAN PANH GIA

"Thyc hanh 16t Phan phdi thuc, nguyén liéu lam thuéc "

Cin cir Quyét dinh s6 .......... ngay ......... cia ......... vé viéc thanh 1ap doan
kiém tra trién khai 4p dung c4c tiéu chudn "Thuc hanh tét phan phdi thudc,
nguyén ligu 1am thudc” cia .........., thanh phin doan d4nh gis gbm:

| D - Truéng doan.

2. eeeenenes - Thu ky

K JOOSR

Tén co s6

- Dja chi:

- Tén ngudi dai dién phap ludt va tén ngudi chju trach nhiém chuyén mén
- Bén diing ky d4nh gié dé ngay ....... cia......

- Ngay tién hanh dénh gi4 ...................

- Ndi dung dénh gi4: viéc trién khai 4p dung céc tiéu chuén "Thyc hanh tt phan
phébi thuéc, nguyén lidu lam thubc" cia B Y té

- Tiép doan co:

I/ Mt sb y kién cua doan kiém tra:

Sau khi thdm dinh hé so, nghe bio c4o ciia Cong ty v tién hanh kiém tra thuc
té, Poan danh gia c6 mot sb y kién sau:

A. Uu diém:

3. Quén ly chét luong: ...




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

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

7. Giao hang va giri hang: .....

8. Van chuyén thuc trong qu4 trinh vén chuyén: ...
9. H so tai lidu: .....

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

11. Khiéu nai: .....

12. Thu héi: ...

13. San phim bi loai va bj tra Vé: ....

14. Thubc gia: ....

15. Nhap khdu: ...

16. Hoat dong theo hop déng: ...

17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Ton tai

Tham
chiéu

A

Xep
loai

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

11/ Két luén:
1. Muc d§ dap img GDP:  .........coiiinnnnen.
2. Yéu ciu

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo




I/ Y kién cia Co sé

Bién ban dugc théng nhét gitta Doan kiém tra va Cong ty

oooooooo

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh myc d4nh gid. Cong

ty gilt mét ban, S& Y té giit mt ban./.

Truong Poan danh gia Thu ky

Lanh dao co s&




MAu sé 04/GDP: Phiéu tiép nhin hd so

UBND Ti‘NH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE.... Pdc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ....... [eveee , hgay...... thang...... nam 20........
PHIEU TIEP NHAN
HO SO....uvueeeirrirnneieninnnnes L PTIN
L DON Vi D0D: e
2. Dia chi don vi ndp hd so (truong hop nép hé so qua dudmg buu dién):
2. Hinh thirc ndp: Truc tiép Buu dién
Nop l4n déu Nop bd sung 14n ...,
3. §6, ngay thang nim vin ban cua don vi (NEUCO): v,
4. Danh muc t3i HBU @i.....voeeeeieeeeeecerer et esssres s saees

Ghi chu: Phiéu tie”}) nhdn nay chi cé gid tri xdc nhdn co so da ngp hé so tai co
quan tiép nhdn hé so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)
(1) S6 tiép nhén hé so
(2) Tén thii tuc hanh chinh.
(3) Ghi lén bé sung ho so.

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



M3u sé 05/GDP: Hd so tng thé vé co s& phin phdi thudc, nguyén li¢u lam
thudc

HO SO TONG THE VE CO SG PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC
1. Thong tin chung vé co sé phén phoi
1.1 Théng tin lién hé cua co sé phdn phoi
o LS AT PP
- Dja chi Van phong: ................... , s dién thoai...........ccovv.... Fax.....ccoeenen.e.
- Dia chi kho bdo quan: ...........cccoveeciiivicvennenen. , s6 dién thoai...........
= GIAM B0C: e eeces e ee s s e eressaens , s6 dién thoai ...............
- Ngudi chju trach nhiém chuyén mén: ..........ccucu...... , s6 dién thoai ...............
- Pham vikinh doanh: ...........coueeeeriieeiiiireeececteertcreesseesreceveesseeneene
- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh sé........
- Gidy chimg nhan du diéu kinh doanh dugc sé.........
1.2 Cdc hoat dong phdn phéi thude, nguyén liéu lam thudc dugc cdp
Phép cua co so tai dja chi trén
- Danh myc céc loai san phdm phan phéi ......
- Danh myc céc dot kiém tra GDP dugc tién hanh tai co s&, bao gom théng tin
vé ngay thang, tén cia co quan cé thim quyén thyc hién viéc kiém tra.
- Béan sao cua Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc néu cé.
- Ban sao gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thuéc hoic Gidy chimg nhén
GPP cua timg nha thuc trong chudi, Gidy chimg nhin dat GDP (trudng hop da
duogc dénh gid) cia co s& ban budn néu td chirc chudi nha thubce.
2. Nhén s
- So d6 nhén sy cia co s, bao gbm vj tri quan ly chét lugng, quan 1y kho bao
quén, kiém tra chét lugng, giao nhén, kinh doanh....
- Danh siach nhén sy cia co s&: tén, chirc danh, trinh 46 chuyén moén,
3. Kho bao quéan
- So db vj tri dia ly cuia kho bao quan thuéc/nguyén liéu 1am thudc/vic xin sinh
phim trong mit bing tdng thé cia co &,




- Ban vé thiét ké kho va céc khu vyc bao quan cho céc san phim khéc nhau, cac
khu vue biét trit va xir ly cac chét c¢6 doc tinh cao, hoat chét nguy hiém va céac
nguyén liéu nhay cam, (néu co);
- M5 ta ngén gon vé céc diéu kién bao quan cu thé (néu 4p dung) nhung khéng
duogc thé hién trén cac ban vé.

4. Danh muc thiét bj bio quan, phwong tién vin chuyén
- Liét ké danh muyc céc thiét bj chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi han
kiém dinh thiét bj.

5. Hb so tai ligu
- M6 ta chung vé hé thong hd so tai lidu ciia co s& (vi du hé thdng tai liéu dién
tir, tai liéu ban cing).
- Danh myc cic quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi
thuc/ nguyén lidu lam thube.
- Danh muc céc quy trinh, thao tac chuén thyc hién viéc phan phéi thubc/nguyén
liéu 1am thudc
- Béo c4o vé hé théng chét luong cia co s& phan phéi td chirc chudi nha thudc
GPP

6.Tyu thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng t thanh tra cia co s, két qua tu thanh tra va tu
danh gid mic dd dap ing dat yéu cau GDP cua ca sé.



Miu s 06/GDP: Bio cfo thay ddi ciia co s& phian phéi
TEN DON V] CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc ldp - Ty do - Hanh phiic
S6: ....... lovee , ngay...... thang...... nam 20........
BAO CAO THAY POI VE
THUY'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh giri : S§ Y té ......
TN COST: o e
Pia chi Kho: oo e
Diénthoai: ..........covvviennne Fax: ............... Email: ......ccoovvveiiiinna.L.
Nguoilienhé: ..., Chicdanh: ..................
Diénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...........ooooviin. L.
Ngudi chju trach nhiém chuyén mén: ........................ , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghd dWgc: .........ccoovveeeeeeeeeeeeeeeeeaeeee oo
NOLCAD «oeveeennnn, ; n&m cip ......... ,cogiatrideén ......... (néu co)
D4 dugce cdp Gidy ching nhdn du didu kién kinh doanh duoc sé: ......... )

ngay cap: ......... v6i logi hinh va pham vi kinh doanh (ho#c Pa dwoc cdp Gidy

chimg nhgn GDP 56: ........., ngdy cdp: ... ... voi pham vi chimg nhdn):

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

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

Danh myc tai liéu lién quan dén thay déi (tity theo loai hinh thay déi, kém
theo cac tai liéu tuong ung).

Sau khi nghién ctru Ludt Dugce va céc quy dinh khac vé hanh nghé dugc,
ching t6i xin cam doan thyc hién diy du céc vin ban phép ludt, cac quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan. P& nghj S6 Y té ... déanh gia viéc dap img GDP
d6i véi thay dbi néu trén clia co s& chung toi.

Chung t6i xin giri kém ban béo céo nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Giéy chung nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cép (hodc
Gidy chimg nhan GSP di cip cho co s& khdéng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap ly
vé viéc thanh l&p va chirc ndng nhiém vy cia co s& khong vi muc dich thuong




mai) (phit hop véi ngi dung b sung/ thay doi);
3. Hb so tdng thé cia co s& di cap nhit cic ni dung thay ddi.

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



