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Pjc lap - Ty do - Hanh phuc

$6:03 /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay (9 thang )/ ném 2018

THONG TU
Quy dinh v& Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén lidu 1am thude

Céin cik Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé duoc;
Céin cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;
Céin ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chic cua B6 Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duorc,
’Bé truomg B Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé Thuc hanh 16t phén phéi
thuéc, nguyén liéu lam thuéc.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc cdng bd ap dung va danh gia viéc dap img Thuc
hanh t6t phan phéi thudc, nguyén lidu lam thube.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Phén phéi thude 13 hoat dong phan chia va di chuyén, bdo quan thudc
trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co sé san xuét thudc, nhap khau thude hoac
fir co s phan phéi cho dén ngudi sur dung hoic dén cac diém phan phdi hoic gitta
céc diém phan phéi bang cédc phuong tién van chuyén khac nhau.

2. Phadn phéi nguyén liéu lam thudc 14 viée phan chia va di chuyén, bao quén
nguyén liéu lam thubc trong qua trinh di chuyén tix kho cta co s& san xuét nguyén
liéu lam thudc, co sé nhap kh4u nguyén liéu Jam thudc dén co s& san xuét thude
thanh pham hodc dén cac diém phan phdi, bao quan cla co s& phan phdi hoic
gitta cac diém phan phéi bing cac phwong tién vén chuyén khac nhau.

3. Thuc hanh 16t phén phéi thubce, nguyén liéu lam thude 13 b nguyén tac,
tiéu chudn v& phéan phdi thudc, nguyén liu lam thubc nhim bao dam chit lugng
cta thude, nguyén lidu lam thudc duge duy tri théng qua viée kiém soat day du
cac hoat dong trong qué trinh phan phéi va tranh sy thim nhap ctia thude, nguyén
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lidu 1am thubc khéng duge phép luu hanh vao hé théng phan phéi.

4. Co 56 phén phdi 1a co s& thue hién hoat dong phan phéi thude, nguyén
liéu lam thudc, co s& ban budn thuéc, nguyén liéu lam thudc, co s& phéin phéi véc
xin trong Chwong trinh Tiém chung mé réng quéc gia & tuyén tinh, tuyén huyén
va co s& khac c6 hoat dong phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude khong vi myc
dich thuong mai.

5. Ton tai 12 sai léch so v&i nguyén tic, tiéu chudn GDP hoic véi quy dinh
hién hanh vé quan ly duoc.

6. WHO 13 chir viét tit ctia cym tir tiéng Anh “World Health Orgamization”,
dugc dich sang tiéng Viét 14 Té chic Y té thé giai.

7. GDP 14 chit viét tit cta cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
duge dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh tét phan phdi”.

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

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chudn Thwe hanh tét phin phdi thudc, nguyén
liéu lam thudc

1. Cdng bd 4p dung nguyén tic, tiéu chun Thyc hanh tét phan phdi thuéc
cia TS chirc Y té thé gidi theo quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tu nay va
tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Cong bd 4p dung nguyén téc, tiéu chun Thuc hanh tét phan phéi nguyén
liéu lam thudc cua T3 chie Y té thé gidi theo quy dinh tai Phy luc II kém theo
Thong tu ndy va tai liéu c4p nhét quy dinh tai khoan 3 Pjéu nay.

3. Trudng hop T chirc Y té thé gidi c6 sira ddi, bd sung nguyén téc, tiéu
chuan Thyc hanh t6t phan phéi thuéc, nguyén liéu 1am thude quy dinh tai Phy luc
I va Phy lyc I kém theo Théng tu nay, Cuc Quan Iy dugc t§ chirc dich va cong
bb ndi dung sira déi, bd sung trén Cdng Théng tin dién tir clia B4 Y té va Trang
Théng tin dién t& cia Cyc Quan ly Duge dé cac di tugng ¢6 lién quan tra ciru,
cdp nhat va &p dung.

Picu 4. Poi twgng sp dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tot phin
phdi thude, nguyén lidu lam thube

L. Co s6 phan phdi thudc trién khai 4p dung va dép tmg GDP theo quy dinh
tai Phu luc I kém theo Thong tu nay va tai liéu cip nhét duoc céng bb trén Cong
Théng tin dién tir ciia B Y té va Trang Théng tin dién tr ciia Cyc Quan ly Duge.

2. Co s& phan phdi nguyén liéu 1am thude trién khai 4p dung GDP theo quy
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dinh tai Phu lyc IT kém theo Thang tu nay va tai li¢u cép nhét dugc cong b trén
Cdng thong tin dién tir cua Bo Y té va Trang thong tin dién tr ciia Cuc Quén Ly Duoc.

3. Co s6 phén phéi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong québc
gia & tuyén tinh va tuyén huyén trién khai 4p dung GDP theo quy dinh tai Phu luc
I kém theo Théng tu nay (trir cac diém 5.3, 5.5, 5.6,5.9,6.3,6.4,7.5,7.6, 8.1, 8.2,
8.3, 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 cdp nhat dugce cong bé
trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Théng tin dién tir cia Cuc Quan
ly Duge. Co s& phan phéi khdng phai ndp hd so dé nghi danh gid theo quy dinh
tai Chuong III va IV Thong tu nay.

4. Co s& phan phdi 4p dung tai liéu GDP cap nhat trong thdi han 12 théng
déi véi trudng hop ¢6 yéu cau thay ddi vé kho bao quén, thiét bi phuc vu viéc
phén phéi thudc, nguyén liéu lam thudce hodic 06 thang ddi véi cap nhat khéc, tinh
tir thoi diém tai lidu cap nhat dwoe Cuc Quan 1y Dugc cong b trén Cong Théng
tin dién tir cia B6 Y té hodic Trang Théng tin dién tir ctia Cuc Quan ly Dugc.

, , _ Chuwong I . ,
DANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dicu 5. Hd so' 1am ciin cir dé danh gia dap ing Thye hanh t6t phin phdi
thudc, nguyén liéu lam thude

1. Hb so lam cin cir d& danh gia dap img GDP dbi vdi co s& phan phéi 14 hd
so dé nghi c4p Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge (duoc nép khi dé
nghi cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co s& phan phéi khong
phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat dugc va Diéu 32
Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét sb diéu va bién phap thi hanh Ludt dugc (sau day dugc goi tt 1a
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP). Trudng hop co sé phan phdi thube phai kiém soat
dic biét thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luét duoc va Piéu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

Déi véi tai liéu k§ thuat vé co s& phan phéi dugc trinh bay theo huéng dan
vé ho so téng thé theo quy dinh tai MAu s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tu ndy
hoic hd so téng thé duoc cdp nhét trong truéng hop bd sung pham vi hoat ddng.

2. Hd so tai lidu lam cén ctr dé d4nh gia dap tmg GDP d6i véi co so phan
phéi khéng vi muc dich thuvong mai, bao gdm:

a) Pon dé nghj danh gia dap img GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phy luc
IV kém theo Thong tu nay;
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b) Tai liéu k§ thust vé co s& phan phéi dugc trinh bay theo hudng dan vé ho
so thng thé quy dinh tai M&u s6 05 Phy luc IV kém theo Thong tu nay.

3. Trudng hop co s& phén phdi dé nghj cép Gidy chimg nhan GDP ciing véi
Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi can ghi rd ndi
dung ndy trong Pon dé nghj cip Gidy chimg nhan ¢ diéu kién kinh doanh duoc.

Pitu 6. Trinh ty dinh gi4 viéc dap ing Thirc hanh tot phan phoi thude,
nguyén ligu lam thuoc

}. Tiép nhan hd so:

Co s& phan phéi ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Didu 5 Thong tu nay kém
phi thim dinh theo quy dinh ctia B truong B Tai chinh vé phi tham dinh tiéu
chuén va diéu kién phan phédi thubc, nguyén lidu lam thudc dén S& Y té.

2. Trinh ty tiép nhan va thim dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Céc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& phén phéi ¢é kinh doanh thudc dang phéi hop cé chira dugc chét giy nghién,
thubc dang phéi hop c6 chira duge chét huéng than, thudc dang phéi hgp cé chira
tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& phan phéi ¢6 kinh doanh thuée déc, nguyén liéu doc lam thude; thude, duge
chat trong danh muc thudc, duge chét thudc danh muc chét bj cAm st dung trong
mét so nganh, linh vyc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co sé
kinh doanh duge khéng thude trudmg hop quy dinh tai diém a va b Khoan nay.

3. Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay nhéan duge hd so hop 18, S¢ Y té thanh
l4p Poan danh gi4, thdng bao cho co s& phén phdi vé Poan danh gi4 va du kién
thoi gian danh gia thyc té tai co sé phan phéi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
théng bdo, Poan danh gi tién hanh dénh gia thyc té tai co s& phan phéi.

Pidu 7. Quy trinh dinh gia vi€éc ddp dng va phan loai dap ng Thuc
hanh tot phin phoi thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Quy trinh danh gia:

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

b) Budc 2. Co so phin phéi trinh bay tém tat vé td chire, nhan sy va hoat
dong trién khai, 4p dung GDP hodc cac ndi dung cu thé theo néi dung ctia dot
danh gia;

¢) Budce 3. Poan dénh gia tién hanh dénh gia thyc té viéc trién khai 4p dung
GDP tai co s& phan phéi theo timg nd1 dung cy thé;
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d) Budc 4. Doan danh gia hop vdi co s& phan phdi dé thong bao ton tai phét
hién trong qué trinh danh gia (néu ¢6); ddnh gia mac do cia timg tdn tai; thao fuan
v&i co s& phan phéi trong trromg hop co s& phén phdi khéng thong nhét véi danh
gi4 cia Doan dénh gi4 déi véi timg ton tai; danh gid vé mirc do dap img nguyén
tic, titu chudn GDP cua co s& phén phdi;

d) Budc S. Lap va ky bién ban:

Doan danh gia cé trach nhiém 14p Bién ban danh gi4 GDP theo Mau s 03
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Thdng tu nay; bién ban phai phéan loai mirc 46
dap img GDP cua co s& phan phéi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay
va liét k&, phan tich ton tai ma co s& can khic phuc sira chira (néu cd); ndi dung
théng nhét va chura théng nhét gitra Doan danh gi4 va co sé phan phéi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co s& phén phéi ciing Truéng Doan
d4nh gia ky x4c nhan. Bién ban dénh gi4 phai thé hién dugc thanh phin Poan
d4nh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duge 1ap thanh 03 ban: 01 ban
luru tai co s& phan phédi, 02 ban luu tai S& Y té,

2. Panh gia mirc 40 tuan tha GDP:

Viéc danh gia mic dé tudn thi GDP cua co s& phén phoéi theo quy dinh tai
Phu Iyc IV kém theo Théng tu nay, gém cac muc do sau day:

a) Co s& phéan phdi tuan tht GDP & mirc db 1;

b) Co s& phan phdi tuin thi GDP & mitc 46 2;

¢) Co s& phan phéi tusn thi GDP & mirc d6 3.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap irng Thyc hanh tét phan phdi thude,
nguyén liéu 1am thude

1. Trudng hop bién ban danh gia GDP két luin co s& phan phdi tuan thi
GDP & mirc d¢ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co 5o
phan phéi va ky bién ban danh gig, S& Y té cAp Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hodc cip Gidy chitng nhén GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thdng tu nay.

Trudng hop co s& phan phédi thube phai kiém soat dic biét, trong thai han
20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& phén phdi va ky
bién ban danh gia, S& Y té cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hoac cép Gidy chimg nhén GDP theo MAu sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay.

2. Trudng hop bién ban danh gia GDP két lusn co so phan phéi tuan thu
GDP & mitc 46 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 danh gia thuc té tai
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co s& phén phdi va ky bién ban danh gi4, S& Y té giri vin ban yéu ciu co s& phan
phéi khic phyc, sira chia theo ndi dung duge ghi trong Bién ban danh gié.

Trudng hop co sé phan phéi thude phai kiém soat dic biét, trong thai han 15
ngay, k& tir ngay hoan thanh viéc d4nh gia thyc té tai co s& phan phdi va ky bién
ban danh gia, S& Y té giri van ban yéu ciu co s& phan phdi khic phuyc, stra chira
ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phéi phai c6 van
ban théng bao kém theo c4c bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chimg nhén) chirng minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chiva ton tai dwoc ghi
trong Bién ban danh gij;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc béo cdo khic phuc, S& Y
té danh gia két qua khéc phuc cua co s& phan phdi va két ludn vé tinh trang dap
img GDP clia co s& phén phdi:

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s¢ phan phbi da dap fmg yéu cau: S& Y
té cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge hoc thuc hién viéc cap Gidy
chimg nhan GDP theo M3u sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay;

- Trudmg hop viée khéc phyc cia co s phan phéi chua dap img yéu cau, $&
Y té ¢6 van ban tré 13 ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 théng, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu ciu sira déi,
bd sung, co s& phén phéi phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi
han trén, co sé& phan phéi khong stra ddi, bd sung hodic sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so dé nghj 1An d4u ma hd so bd sung khong dap ‘mg yéu cau thi hé so da
ndp khoéng con gia tri.

3. Trudng hop bién ban danh gis GDP két luan co s& phan phdi tuan thd
GDP & muc dd 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tu ndy:

Trong thoi han 05 ngay, ké tur ngay hoan thanh viéc danh gia thuc 8 tai co s&
phan phdi va ky bién ban danh gi, S& Y té ban hanh van ban théng bao cho co s&
phén phéi vé viéc khéng dép img GDP va chua cdp Gidy chimg nhan.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh duogc hodc Gidy chimg nhan GDP, S& Y té cdng bd trén Trang thong
tin dién tlr cia S& Y t€ céc thdng tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phan phéi;

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

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

d) Thoi han hét hidu lyc cia viée kiém tra dap tmg GDP;

d) Pham vi hoat déng phén phéi.
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, , Chuong 1V . ,
{)ANHAGIA V]EC DUY TRI BAPA UNG THI,J:C HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Didu 9. P4nh gia djnh ky viéc duy tri dap ing Thyc hanh t6t phin phoi
thudce, nguyén li¢u lam thudc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap img GDP tai co s phén phéi
(bao gdm ca co s& phan phdi khdng vi myc dich thuong mai va co s& kinh doanh
thude phai kiém soat dac biét) 1a 03 nam, k& tir ngay két thic lan danh gia lién
truée (khong bao gom cac dot danh gid dot xudt, thanh tra, kiém tra ciia Bo Y té,
SH Y té).

2. Thang 11 hang nim, SO Y té cong b trén Trang théng tin dién tr cva So
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri ddp tmg GDP cua co s& phan phdi trong
nam ké tiép.

3. Can ¢t vao ké hoach dénh gié dinh ky do S& Y té cong bd, co s& phan
phéi phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay
ve S& Y té trong thoi gian tdi thidu 30 ngay, trude thoi didm danh gia theo ké
hoach di duge S& Y té cong bb.

Vi du: Thoi diém dy kién dénh gi4 tai co s phan phdi A 1 ngay 18 thang
8 nam 2018 thi co s& phan phdi A phai ndp hd so d& nghj dénh gia vé So Y té
trudc ngay 18 thang 7 ndm 2018.

4. Trudng hop co s& phan phdi khéng nép hd so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu ny, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay
dén han ndp hd so theo quy dinh tai Khoan 3 Didu nay, S& Y té ¢6 van ban yéu
cdu co s& phan phéi bao cdo giai trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi danh gia
dinh ky.

5. Trong thdi han 30 ngdy, ké tlr ngay S& Y té cé vin ban yéu ciu co sé
phan phdi bao céo giai trinh ly do chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky,
néu co s& phan phdi khong ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky theo quy dinh
thi S& Y té thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc cia co s&
phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 40 ctia Luat dugce hodc ¢6 vin ban
yéu cu dimg hoat dng phan phéi d6i v6i co s& phan phdi khéng vi muc dich
thuong mai.

6. Sau khi nop hd so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri ddp tmg GDP
theo thoi gian quy dinh, co s& phin phéi duyc tiép tuc hoat déng phin phdi
thubc, nguyén liéu lam thudc theo pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc hodc Gidy chimg nhan GDP déi véi co sé phan phdi
khéng vi muc dich thuong mai ké tir ngay ndp hd so cho dén khi ¢ két qua
danh gia dinh ky.
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7. Hd so d& nghj dénh gi dinh ky viéc duy tri dap img GDP, bao gom:

a) Don d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép émg GDP theo Méu s6 01
tai Phy lyc IV kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuit cép nhét v& didu kién co s& vat chit, ky thudt va nhan sy
cla co s& phan phéi (néu cé thay dbi);

¢) B4o céo tém tit vé hoat dong phan phdi thubc, nguyén liéu 1am thudc cua
co 0 trong thoi gian 03 nim gin nhit tinh tir thoi didm danh gia lién trude (khong
bao gdm cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cua B6 Y té, S& Y té) dén
ngay d& nghi d4nh gia dinh ky.

8. Trinh ty danh gia, quy trinh danh gi4, phan loai két qua dénh gia dap mg
GDP thyc hién theo quy dinh tai Didu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Pidu 10. Xir Iy két qua danh gis dinh ky viéc dap tng Thiye hanh tot
phén phoi thudc, nguyén ligu lam thube

1. Trudng hgp bién bén danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thi
GDP & mic d 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gia thyc té tai co s&
phan phéi va ky bién ban dénh gi4, S Y té thuc hién cép Gidy chimg nhan dap
img GDP theo Mau s§ 06 Phu Iuc IV kém theo Théng tu ndy.

2 Trudng hop bién ban danh gia GDP két luin co s& phan phéi tuan thi GDP
& mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay.

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai
co s& phan phéi va ky bién ban dénh gia, S& Y té ¢6 vin ban yéu cdu co sé phan
phéi tién hanh khic phuc, sira chita ton tai, giri béo céo khic phuc vé S§ Y té;

b) Trong thoi han 45 ngaiy, ké tir ngay S& Y té c6 van ban yéu clu, co sd
phan phéi phai hoan thanh viéc khic phuyc, stra chita va cé vin ban bao cdo kém
theo bang chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nh4n) chimg minh
da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita tdn tai dugc ghi trong bién ban danh gis;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhédn duge bdo céo khic phuc, sira
chira tdn tai kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh, S& Y té danh gia két qua khic phuc ciia co s& phan phdi va
két luan vé tinh trang d4p img GDP ciia co s& phan phéi nhu sau:

- Trudng hop viéc khic phuc ctia co s& phan phdi da dap ung yéu cau: S¢ Y
té thuc hién viéc cdp Gidy chung nhan GDP;

- Trudng hop viée khic phuc cia co s& phan phéi chura dp tmg yéu cau: S&
Y té ¢6 van ban y&u cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira va ndp béo céo
bd sung. Thoi han gia han dé tiép 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, k& tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té ma
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co s& phan phdi khong c6 béo cdo khic phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu
cdu, S& Y té ban hanh vin ban thdng bio vé viéc khong dap tng GDP va tuy
theo tinh chét, mic db vi pham, S¢ Y té thyc hién mot ho#c cac bién phép theo
quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop bién ban dénh gia GDP keét ludn co s& phan phdi tudn thi
GDP & mitrc d6 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 05 ngdy, k& tir ngay két thic danh gié tai co s& phan phdi
va ky bién ban danh gi4, trén co s& danh gi4 nguy co tdn tai duge phat hién déi
v4i chét luong thude, an toan cta ngudi sit dung, S&'Y t& ban hanh vin ban
thong bao vé viéc khong dap tmg GDP va tiy theo tinh chét, muac d6 vi pham
S& Y té thye hién mdt hodic cdc bién phép sau day:

a) X« phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cida phép luat veé xr ly vi
pham hanh chinh;

b) Thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc di cip va Gidy
chimg nhin GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat dugc.

Trudng hop co s¢ phan phdi khéng dap tmg mot hosic mdt sé pham vi kinh
doanh trong Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc di cip, S¢ Y té tién
hanh thu hi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da chp dé loai bo
pham vi kinh doanh khéng d4p tng va thu hdi Gidy chimg nhan GDP (néu co)
theo quy dinh tai Diéu 40 cia Luat duoc va cép Giéy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh duge pht hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& phan phdi dap tmg.

4. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy co s& phan phéi duge danh gia duy
tri dap tmg GDP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh duoc da cép do co s& phéan phdi khéng duy tri dap ing
GDP, S& Y té cép nhat tinh trang duy tri dap Umg GDP trén Trang thong tin
dién tir cia S& Y té theo néi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay
d6i v&i co sa phan phdi dap img GDP hoéc théng tin vé viédc thu hdi Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh duoc, gidy chimg nhan GDP (néu c6) da cép dbi
v&i co s& phan phéi khong duy tri dap img GDP.

Pidu 11. Kiém soat thay ddi

1. Trong khoang thoi gian gitra cac dgt danh gia dinh ky, co s& phén phéi
phai thyc hién thi tuc de nghi cip Gidy chimg nhan dd diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan | Diéu 36 cia Luét dugc hojc bao céo thay dbi
theo Mau sé 06 quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu nay néu thudc mét
trong cac truong hop sau diy:

a) Thay dbi mot trong cdc trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36
cua Ludt duoc;

b) Thay dbi vi tri kho bao quén tai cing dia diém kinh doanh;

ff%/
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¢) B4 sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

d) M& réng kho bao quan trén co sé chu trac kho da co;

d) Stra chira, thay ddi vé ciu tric, bd tri kho bao quén;

e) Thay dbi hé théng phu trg hodc thay di nguyén ly thiét ké, van hanh hé
théng tién ich ma cé anh hudng t6i yéu ciu, diéu kién bao quan.

2. Trudng hop co s& phan phdi ¢6 thay ddi theo quy dinh tai diém a Khoan
1 Piéu nay, co sd phan phdi phai giri hd so d& nghi cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Piéu 38 cua Luat
dugc hodc hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5 Thong tu ndy ddi véi co so
phan phdi khéng vi myc dich thuong mai.

Trinh ty d4nh gia viéc dap img GDP, phan loai két qua va xir Iy két qua danh
gia viéc dép tmg GDP thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hgp co s& phan phdi c6 thay doi thude mot trong cac trudong hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoan ] Diu nay, co s& phéan phdi phai ndp bdo céo thay
ddi kém tai liéu k¥ thuat tuong g véi sy thay ddi vé S& Y té:

a) S& Y té thure hién danh gia thuc té tai co s& phan phéi. Trudng hop co s
phén phdi dép img yéu ciu, S& Y té cé van ban ddng y vdi thay dbi cia co s
phan phdi;

b) Trinh tyr danh gia, phén loai két quéa va xir ly két qua danh gia ddi véi co
s& phén phdi c6 thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan | Didu nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh ty danh gi4, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gi déi voi co
s& phan phéi cé thay ddi theo quy dinh tai diém c khoan 1 Pidu nay duoc thyc
hién theo quy dinh tai céc didu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Trudng hop co s& phan phdi cé thay dbi thude mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& phan phdi phai nép bao
c4o thay d6i kém tai liéu ky thuat tuong tmg véi su thay dbi vé S& Y té. S Y té
thuc hién danh gi4 béo cao thay ddi clia co s¢ phan phéi:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban théng bao, S& Y
té ban hanh van béan vé viéc déng y vdi ndi dung thay ddi trong trudng hop viée
thay d6i dap img yéu clu;

b) Trong thdi han 10 ngay, ké tr ngay nhan dugc van ban thong bao, S¢ Y
té ban hanh vin ban thong bao vé ndi dung cin khic phuc, stra chita trong trudng
hop chua dép (ng yéu céu;

c) Trong th&i han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 vin ban thong bdo, co s&
phén phéi phai hoan thanh viée khic phuc, sira chita va ¢é van ban thong béo kém
theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong van ban thong béo;

4
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d) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khéc phuc kém
theo bing chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan),
S&Y té danh gi4 két qua khéc phuc cia co sé phan phdi va két luan vé tinh trang
dap tmg GDP ctia co s& phan phoi:

- Trudng hop viée khic phuc da dap tmg yéu cau: S& Y té ban hanh van ban
théng béo vé viéc ddng y vdi ndi dung thay dbi;

- Truomg hop viée khic phuc chua dap img yéu cau: S& Y té thyc hién viéc
danh gia dot xuat, xir 1y két qua danh gi4 theo quy dinh tai Piéu 12 Théng tu nay.

Diéu 12. Panh gis dgt xuit, thanh tra, kiem tra vi¢c duy tri ddp Gng
Thue hanh t6t phan phoi thude, nguyén ligu lam thube

1. Céng tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GDP cia co s& phan
phéi duge thue hién theo quy dinh cia phéap luét.

2. 8& Y té tién hanh dénh gia dot xuit viéc dap img GDP ciia co s& phén
phdi ddi véi mt trong céc trudng hep sau day:

a) Co s& phan phéi khic phuc chua dép tmg yéu cau theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Diéu 11 Théng tur nay;

b) Co s& phén phdi tuan thi GDP & mic dd 2 phai dugc danh gia dot Xuét
it nh4t 01 lan trong thdi han 3 nam ké tir ngay két thic dot danh gia ky trdc;

c) C6 thong tin phan 4nh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra cua co
quan chirc ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chudn GDP.

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

4. Trinh ty danh gia va viéc xir ly két qua danh gia dot xuét tai co s& phan
phdi thyc hién theo quy dinh tai Didu 7 va Piéu 10 Théng tu nay.

ChwongV
DPOAN DANH GIA VIEC PAP UNG ‘
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 13. Thanh phan va tiéu chuln ciia thanh vién Poan danh gi4

1. Thanh phan doan d4nh gié:

Trudng doan, Thu ky va cac thanh vién khac do Giam ddc S& Y té quyét
dinh. S6 luong thanh vién Poan danh gia khéng qua 05 ngudi.

2. Can by Poan danh gi4 phai dap (mg tidu chuan sau day:

a) La c6ng chirc, vién chirc thude S¢ Y té hoac cong chuc, vién chire, can bd
hop dong thudc cac don vi truc thude SG Y té;

b) C6 trinh d9 dai hoc hodc cir nhan hodc trung cép vé duoc hodc y tro lén;

¢) P4 dugc dao tao, hudn luyén vé GPP, thanh tra, d4nh gia GPP va nim
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vilmg cac nguyén tic, tiéu chuin GPP;

d) Trung thyuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh
phép luét trong qua trinh danh gia, khdng c6 xung d6t loi ich véi co so phén phdi
dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Trudng Poan danh gia phai cé trinh d6 dai hoc dugc trd 1én, c6 kinh
nghiém trong cdng tac quan ly duge tir 02 nam trd 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung ddt loi ich: Thanh vién Poan danh gia duge coi
la c6 xung dot lgi ich vai co sd phan phéi duoc danh gia néu thudc mét trong cac
truong hop sau day:

2) P timg lam viéc trong vong 05 nim gan day cho co s& phén phéi duoc
danh gia;

b) P4 tham gia hoat déng tu vén trong vong 05 nim gin ddy cho co s phin
phdi duoc danh gia;

¢) Pang ¢6 quyén loi v& tai chinh véi co sé phan phdi duoe danh gis;

d) C6 vg hodc chéng, con, b hoic me, anh chi em rudt, bb hodc me cua vog,
bd hoic me cia chdng dang 1am viéc cho co s& phan phéi duoc danh gia.

Piéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Poan dinh gia

1. Trach nhiém clia Poan danh gia

a) Danh gi4 toan b cac hoat déng cia co s phan phdi theo nguyén tic, tidu
chuén GDP twong tmg dugc quy dinh tai Didu 3 Théng tu nay, phién ban cap nhat
nguyén tic, tidu chuAn GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh ¢6 lién quan; ghi
nhén cu thé cic ndi dung danh gia, ton tai phat hién dugc, 18p bién ban danh gia.

b) Béo céo két qua danh gia hodc giai trinh v& b4o céo két qua danh gia GDP
trong trudng hgp co so phéan phdi ¢6 ¥ kién khéng thong nhit véi ndi dung Bién
ban danh gia GDP;

¢) Bao mat toan bd thong tin lién quan vé& dot danh gi4 va toan bd thong tin
lién quan dén hoat dong phan phdi thube ctia co s& phan phdi, trir truomg hop co
sw ddng Y ciia co s& phan phdi hodc theo yéu chu clia co quan Nha nudc ¢é thim
quyén dé phuc vu céng tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vic, kho bao quén, trang thiét bi thudc co s& phan
phéi va c6 quyén dé nghi kiém tra khu vuc khac c6 lién quan dén hoat déng phan
phéi, bao quan thube va nguyén li¢u lam thudc ctia co s& phan phoi;

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

¢) Thyc hién viéc thu thép tai liéu, bing chimg (sao chup tai liéu, chup anh,
quay video) chimg minh vé tdn tai phat hién trong qua trinh danh gia;
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d) LAy méu thudc va nguyén liéu lam thudc dé giri kiém tra chét luong
theo quy dinh phap luét;

@) Lap bién ban va yéu ciu co s phéan phéi tam ding mét phén hodc toan
bd hoat déng phan phéi néu trong qua trinh danh gia phat hién co s phan phéi
c6 vi pham anh hudng nghiém trong t&i chat luong mét hoc nhidu san phim
thudc, nguyén lidu lam thube va béo cdo ngudi cé thim quyén ra quyét dinh x(r
ly chinh thirc.

. Chuong V1
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 15. Hi¢u lyc thi hanh

1. Théng tur ndy ¢6 hidu luc thi hanh ké tir ngay26 théng 3 nim 2018.

2. Thong tu s6 48/201 1/TT-BYT ngay 21 thang 12 ndm 2011 cia Bo trudng
B3 Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tt phan phéi thudc hét hidu tuc ké i
ngay Thong tu nay ¢é hiéu luc.

Dicu 16. Dieu khoan tham chiéu

Trong trudng hop céc van ban quy pham phép luét va cac quy dinh duoc
vién dan trong Théng tu nay cé su thay ddi, bd sung hodc dugc thay thé thi 4p
dung theo v&n ban quy pham phap luit méi.

Piéu 17. Pidu khoin chuyén tiép

1. Déi v6i cc co s kinh doanh d3 duoc cap Gidy chimg nhéan du didu kién
kinh doanh durgec pham vi ban budn thude, nguyén liéu lam thudc hodc Gidy chimg
nhan GDP ¢6 thdi han cdn hiéu lyc, cip trude ngay Théng tu nay cé hiéu lyc, co
s& phén phdi dugc phép phéan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc dén hét thei han
ghi trén gidy chimg nhan.

Trudng hop Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc hét thoi han
hiéu e, co s& phan phéi phai tién hanh tht tuc & nghi cdp Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Nghi dinh s8 54/2017/ND-CP va
déanh gia viéc dap img GDP theo quy dinh tai Chwong III Thong tu nay.

Truong hop Gidy chimg nhén GDP hét thdi han trudc, co s¢ phén phéi phai
tién hanh thi tuc d& nghi danh gi4 viéc duy tri dap img GDP theo quy dinh tai
Chuong IV Thdng tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gily
chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

2. D6i véi co sd kinh doanh d3 duoc cip Gidy ching nhan @i diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban budn thude, nguyén liéu lam thudc khéng théi han, khi
hét thoi han Gidy chimg nhan GDP, co s& phan phdi phai tién hanh tha tyc ding ky
danh gia viéc duy tri ddp \mg GDP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Dbi v6i hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge

4
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hoic hd so dang ky danh gia dinh ky viéc dap img GDP da dugc ndp vé So Y té
truée ngay Thong tu ndy cé hiéu hyc, SO Y té tién hanh danh gia co s theo tiéu
chuidn GDP dugc ban hanh kém theo Théng tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang
12 nam 2011 cua B$ truong B6 Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh t6t phén
phéi thudc hozc Théng tu nay.

Pidu 18. Trich nhi¢m thi hanh

1. Cyc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop vdi cac don vi lién quan t§ chirc phd bién Thong tu nay;

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

¢) Téng hop va cong bd trén Trang Théng tin dién tir ciia Cue Quan ly Dugc
danh sach co s& phéan phdi trén toan quéc di duge cip Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh dugc, Giéy chiing nhdn GDP; cdp nhit tinh trang Giéy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duge, Gidy chimg nhian GDP, tinh trang dép tng
GDP va thong tin khac theo quy dinh tai khoén 4 Diéu 8 Thong tu nay, theo pham
vi chirc néng, nhi€ém vu dugc giao;

d) Cong bo tai liéu cap nhit GDP trén Cong Théng tin dién tir cia By Y 1é
va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc;

d) PAu mbi hodc phéi hop véi Thanh tra B thyc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuén thi cdc quy dinh ctia Théng tu ndy va xir 1y vi pham theo tham quyén.

2. Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén cé trach nhiém:

a) Lam dau méi, phéi hgp véi cac don vi ¢6 lién quan huéng dén trién khai
Théng tur cho S& Y té, Y t& nganh va co s& phan phdi thude cd truyén, duoc liéu
thu$c pham vi chire nang, nhi¢m vy dugc giao;

b) Téng hop va cong bé trén Trang Théng tin dién tir cia Cuc Quan ly Y,
Dugc cb truyén danh sach co s& phan phéi trén toan quéc d& dugc cip Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, cap nhit tinh trang Gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh dugc, tinh trang dap ung GDP va théng tin khac theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham vi chitc ndng, nhi¢m vu
duoc giao;

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

3.8& Y té ¢ trach nhiém:

a) Phéi hop véi cac don vi lién quan (5 chirc phd bién Thong tu ndy va huéng
d2n trién khai cho c4c don vj trén dia ban;

b) Thue hién viéc tiép nhan hd so d& nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hoic hd so dé nghi danh gia dap vmg GDP, tién hanh danh gia
dép tmg GDP, cép Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg
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nhan GDP cho co s& phan phéi trén dja ban;

¢) Cong bé trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y té danh sach cac co s& phén
phéi di dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge, tinh trang dap
img GDP va thong tin khac theo quy dinh tat khoan 4 Piéu 8 Théng tu nay, theo
pham vi chirc nang, nhiém vu duoc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tudn thu cta co s¢ phan phéi trén dia ban; xu ly
vi pham theo thdm quyén;

d) Dinh ky hang thing bao céo cip nhét danh sich co s& phén phéi trén dia
ban di dugc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc va tinh trang dap
img GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tir nay vé Cuc Quén
ly Dugec.

4. Co s& phan phéi ¢ trach nhiém:

a) T6 chirc nghién ctru trién khai viée thyuc hién quy dinh cia phép luat vé
duge, tidu chuin duge ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam luén dap tmg tiéu chudn GDP trong sudt qua trinh hoat déng ciia
co s6 phén phoi;

¢) Thuc hién hoat ddng phan phdi thubc, nguyén lidu lam thudc theo ding
pham vi duoc cip phép trén co sé tudn thi cc quy dinh ciia phép luat.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khan, virdng mic dé nghi cic co quan,
td chirc, cd nhan phan dnh vé B§ Y té dé xem xét, giai quyét. W p

Noi nhdn: KT.BO TRU&NG V

- Uy ban v& cic vin dé xa hi ciia Quédc hdi (dé blcdo);
- VPCP (Phong Céng bao, Céng Thdng tio dién tir Chinh phu) p
- B¢ trudng (de b/c), 4
- Céc Thir truong BYT;
- B$ Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);
- B$, Co quan ngang B, Co quan thudc chinh phy;
-Céc Vuy, Cuc, TraBo Y té;
-S&Y té; RA\AY.
- Téng ¢bng ty Duge Viét Nam;
- Hiép h¢i Doanh nghigp dugc Viét Nam;

- Hé1 Duge hoe Viét Nam;

- Tong cuc Hai quan;
-Céng TTDT B8 Y té, Trang TTDT Cuc Quan ly Dugc;

- Lvu VP, PC, QLD%

omg Qudc Cuomg




Phu luc X
THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC

(Ban harnh kém theo Thong tur s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thdang 02 ndm 2018

W o NN ke W=

N N et et et e e e el e e
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1. Giéi thiéu chung

Phan phéi 12 hoat déng quan trong trong quan ly chudi cung tng thudc.
Nhin chung nhiéu ¢4 nhén va don vi tham gia vao cac khau bao quan va phan
phéi san phdm. Muc tiéu ciia hudng din niy nhim hd tro viéc bao dam chat
lugng va dinh danh thude trong tAt ca céc cdng doan cua toan bd qua trinh phéan
phéi. Céc cong doan nay bao gdm - nhung khéng giéi han & - hoat déng mua
ban, bao quan, phan phdi, vin chuyén, déng géi lai, dan nhén lai, ghi chép va
fuu hé so.

Huéng dan ndy dua ra cac buéc phu hop nhim hd tro viéc hoan thanh céc
trach nhiém lién quan dén cdc cong doan khéc nhau cia qua trinh phan phéi
trong chudi cung Umg va ngin ngira thudc gia tham nhdp th) truong thong qua
chudi cung (mg. M&i ¢4 nhan tham gia hé thong cén xem xét cac phan phu hop
v6i vai trd cu thé clia minh trong qué trinh phén phéi thudc. Truong hop trong
chudi phan phdi cé thire hién mét hodc mét sé hoat ddng ciia qué trinh san xuét
nhu déng géi lai va dan nhan lai thi c4c nguyén tic GMP cén duge ap dung cho
cac hoat dong nay.

Thudc gia Ja mbi de doa thuc t& d6i véi stc khoe va an toan cla cong
déng. Do d6, diéu co ban la phai bao vé chudi cung tng tranh khéi su xdm nhép
" chia c4c san phim ndy. Cac khau yéu trong qué trinh phan phdi thubc la cira ngd
cho thudc gia, thubc nhép lau, thudc trdm cép va thudc kém chét lugng xam
nhap chudi cung tmg. Day la van dé quan ngai & ca cac nuéc da phét trién va
dang phat trién, Céch thitc x4m nhép chudi cung Ung ctia cAc san phdm nay
ngay cang phuc tap, tinh vi va dan dén tinh trang céc thj truomg thu cip va
khéng minh bach trén toan thé gidi. Su tham gia ctia cic don vi khéng duge cép
phép trong qua trinh phan phéi va kinh doanh thudc 13 mét mbi quan ngai dac
biét. Phuong phép chung duy nhét la su tham gia cta tat ca cdc bén vao chudi
cung {mg thi m&i dem dén thanh céng trong cude chién chéng thube gia va do
d6 tat ca cac bén tham gia vao thi trudng cin phai tich cuc hop tic véi nhau
trong qua trinh hoat dong.

Huéng din nay 4p dung cho tit ca cac ca nhan va co sé tham gia vao bét
ky cong doan nao clia qua trinh phén phdi thude tir co s& san xudt san phim dén
ngudi cAp phat hodc cung cip thudc truc tiép cho bénh nhan hogc cho nguol dai
dién cta bénh nhén. Cc déi tugng nay bao gbm tit ci cac bén tham gia vio
qué trinh kinh doanh va phén phdi thudc, cc co s& san xuat thube, ké ca cic co
s& san xuét thude thanh phdm va céc co s& ban buén thube cing nhu céac bén
khéc nhu co s& trung gian, co s& cung tmg, co s& phan phoi, co s& cung cip
dich vu hiu cén, co s& kinh doanh, doanh nghiép van tai va co s& giao nhan
cung cac nhan cOng cia cac co sd nay.
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P& duy tri chit luong ban dau cia thubc, mdi bén tham gia chudi phan
phdi phai tudn thil cac quy dinh va quy ché hién hanh. Moi hoat dong trong qué
trinh phén phdi thudc phai duoc thuc hién theo cac nguyén tic thuc hanh tt san
xuit (GMP), thuc hanh tét bao quan (GSP) va thuc hanh tét phan phéi (GDP)
hién hanh.

2. Pham vi hwémg dan ciia tai lidu

Tai lidu ndy dua ra nhimg yéu ciu ddi véi viée phan phdi thude, bao gdm
céc thube phai ké don, thubc khéng can ké don, vic xin va sinh phém.

Céc nguyén tic phan phdi nguyén lidu lam thudc (duge chat (APIs) va ta
duge) cling khong duge dé cp trong tai liéu ndy. Cac ndi dung nay duoc dua
vao Hudng dan thuc hanh tét kinh doanh va phdn phéi nguyén liéu lam thuéde
cua WHO 6 phu luc II ciia Théng tir nay.

3. Gidi thich thuat ngit

L6 hang: La sb luong thube duge cung tmg trong mét Jan theo don dat
hang cu thé. M4t 16 hang c6 thé bao gdm mét hay nhiéu kién hodc thing va cé
thé chira céc thude thude mét hay nhiéu 16 khac nhau.

Tap nhiém: La sy xuét hién khéng mong mubn cia cac tap chat hoa chat
hotic vi sinh, hodc cic chit ngoai lai trong hodc trén mgt nguyén liéu, san phém
trung gian hojic thudc trong qué trinh xir 1y, sén xuét, 1dy mdu, déng gdi hodc
déng géi lai, bao quan hodc van chuyén.

Nhiém chéo: Su tap nhiém ciia mot nguyén liéu, sin phim trung gian hoic
thanh pham do nguyén liéu hodc sin phim khéc trong qué trinh san xuit, bao
quan va véin chuyén.

Hét han tuéc/xudt truée (FEFO): La quy trinh phan phdi nhdm bao dam
cac san phAm luu trit ¢6 ngay hét han som nhét phai dugc phin phdi va/hode str
dung trude va san phdm luu kho c¢6 ngdy hét han muén hon dugc phan phéi
va/hodc sit dung sau.

Sdn phdm trung gian: LA san phim dugc ché bién mot phan va cén phai
trai qua cac cong doan san xuat khac nita trude khi tré thanh ban thanh pham.

Hb so san pham: La mot hd so hoan chinh gitip truy nguyén quyén s& hitu
va cac giao dich lién quan tdi mét thude cu thé khi san phém nay dugc phan
phéi qua chudi cung tmg.

Thu héi san phém: La qué tinh rit hodc loai bdé mét thude khéi chudi
cung (mg do 13i san pham, do c6 su khiéu nai vé cac phan Ung c6 hai nghiém
trong clia sin phdm va/hodc do san phim la gia hodc c6 thé 14 gia. Viée thu hoi
san phém c6 thé do co s& san xuét, co sd nhip khau, co s& ban budn, co s&
phan phéi hoic mot don vi c6 trach nhiém tién hanh.
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Bdo ddm chat luong: La khai niém rong bao ham tht ca cac van dé ma co
thé anh hudng mdt cach don 1€ hay cong hudng dén chat lugng cuia mot sén
phidm. N6 |4 tdng hoa cic sip dit nham bio dam thudc dat tidu chuin theo yéu
cau phuc vu muc dich str dung du kién.

Hé tho"ng chat luong: La hé théng co s& thich hop, bao gom co cau tb
chuc, céc thu tuc, cdc qua trinh va nguén luc va cdc hoat dong dugc hé théng
héa cin thyuc hién dé bao dam tin tudng chic chin rang mét san phim (hay dich
vu) s& théa man cac yéu cau dé ra vé chét luong.

Biét iz LA tinh trang thudc duoc céch ly mét cach co hoc hodc bang céc
bién phéap hiéu qua khéac trong khi chd quyét dinh vé viée xuit xudng, loai bo
hodc ché bién lai.

Ldy méu: La céc hoat dong duoc thiét ké dé 1dy duoc mot phan dai dién
cta mot thube theo mét quy trinh théng ké thich hop vd1 mdt muc dich xéc
dinh, vi du nhu chép thuin céc 16 hang hodc xuét xudng 16.

Tudi tho: La khoang thoi gian ma trong d6 mét thude, néu duge bio quan
dimg cach, s& dap (mg cdc (iéu chuin chit luong dd duye xdc dinh bing cac
nghién ctru vé dd 6n dinh déi véi mét s6 16 san phdm. Tubi tho duge sit dung dé
x4c dinh han ding cia mdi 16 san pham.

Quy trinh thao tdc chuan (SOP): L& quy trinh bang vin ban duoc phé
duyét, trong dé dua ra cac huéng dan thuc hién cac hoat ddng khéng nhét thiét
lién quan dén mot san phém cy thé ndo d6 ma mang tinh chung (nhu quy trinh
van hanh thiét bi, bdo tri va [am sach, thim dinh, vé sinh nha xuéng va kiém
soat moi truong, lay mau va thanh tra).

Béo quan: La viée luu gitt thube trong kho cho dén khi st dung,

Vén chuyén: La giai doan ma trong d6 thudc dang trong qua trinh vén
chuyén, luu chuyén qua hodc théng qua mét dudng din hodc dudmg di dé t6i
diém tap két cudi cing.

Phuong tién vin chuyén: La xe tai, ban tat, xe buyt, mini buyt, xe hoi, ro
mooc, may bay, tau hoa chd hing, tau thuy va cic phuong tién khic dung dé
vén chuyén thudc.

4. Cac nguyén tic chung

4.1. TAt ca céc bén tham gia vao qua trinh phan phdi thudc déu c6 trach
nhiém bao dim duy tr chit lugng thudc va tinh toan ven cia chudi phan phéi
trong sudt qua trinh phan phdi tir co s& san xuit dén co s& hodc ¢4 nhan chiu
trach nhiém cép phat hodc cung cip sin phadm cho bénh nhan hoic ngudi dai
dién cta bénh nhan.
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4.2. Cac nguyén tic GDP duoc xem la céc tiéu chun téi thiéu déi vdi co
s& phan phdi thube.

4.3. Cac nguyén tic GDP dugc dp dung cho ca céc thude luu chuyén thuan
trong chudi phan phéi tir nha san xuét dén co s& chiu trach nhiém cap phat hosc
cung cAp san phim cho bénh nhén va céc san phim luu chuyén nghich trong
chudi, nhur san phim bi thu héi hosc tra lai.

4.4. Cac nguyén tic GDP ciing phai duge ap dung, tudn thd d6i véi céc
thubc vién trg.

4.5. Tt ca cac bén tham gia vao qua trinh phan phéi phai 4p dung nghiém
tie, diy da céc nguyén tic GDP, vi dy nhu trong cic quy trinh 1ién quan dén
truy nguyén ngudn gdc sin phém va nhén biét cac nguy co ddi véi van dé an
toan. '

4.6. TAt ca c4c bén, bao gdm chinh phu, cic co quan hai quan, céc co quan
thyc thi phap luét, cdc co quan quan ly, cdc co s& san Xuét, ca s& phén phéi va
cac co s& chiu trach nhiém cung tmg thudc cho bénh nhan phai hop tic véi nhau
nhim bao dam chit lugng va tinh an toan clia san phAm va ngin chin tinh trang
bénh nhan st dung phai cic thubc gia, thudc khong duge phép luu hanh, sir
dung.

5. Quy dinh vé phan phéi thudc

5.1. Co s6 chi duge thyre hién cic hoat dong phén phdi thude, nguyén liéu
lam thudc theo diing pham vi kinh doanh quy dinh cia phép luat.

5.2. Co s& phan phéi phai 1a co s& duge cip phép theo quy dinh ctia phap
luat dé thuc hién (cac) chirc ndng ma co s& dur kién thyc hién va phai chiju trach
nhiém déi v&i cac hoat dong lién quan dén phéan phéi thubc ma co s& d6 tién
hanh.

5.3. C4c co s& phan phdi chi phin phéi thudc cé gidy phép lwu hinh hodc
gidy phép nhip khau thudc.

5.4. Co s phéan phdi thude chi ¢6 thé mua thudc tir cac co s& c6 gidy phép
san xuét, ban budn hodc cung tmg thubc.

5.5. Co s& phan phdi chi dugc cung img thudc cho co s& ¢b chic ning
phan phéi thude khac hodc cho co s& kham chita bénh, co sé ban lé.

5.6. Khi cin, mot sb hoat dong c6 thé duge iy thac cho td chire, ¢4 nhén di
duge cip phép phi hop theo quy dinh cia phap lut. Cac hoat déng duoc ty
théc va hop ddng nay phai dugc ghi rd trong vin ban thoa thuan hoic hop dong.
Bén nhén tiy thac hop ddng phai tudn thii cdc quy dinh v& GDP lién quan dén
hoat ddng thure hién va phai dugc co s& phan phdi dinh ky danh gia, gidm sat
viéc thyc hién cdc hoat déng nay dé dam bao dap tmg cac nguyén tic GDP.




6. T chirc va quan ly

6.1. Co s& phin phdi phai thiét 14p mét co ciu td chire thich hop, duoc
minh hoa bang so db td chirc. Trach nhiém, quyén han va mdi quan hé gitra cac
nhan vién phai dugc xac dinh rd rang.

6.2. Nhiém vu va trach nhiém cta cac ca nhan phai dugc xac dinh 16 rang,
dugc ghi chép dudi dang ban mé ta cong viéc bang van ban va dwoc céc ca
nhan lién quan nim rd. Cac nhdn vién chiu trach nhiém vé viéc bo quén, phan
phéi van chuyén cac thudc quan ly dic biét phai cé trinh d6, ning luc dap tmg
cdc quy dinh tai cdc quy ché lién quan. T4t ca nhén vién tham gia vao chudi
phan phdi thudc phai dugc thong tin, dao tao day di va hidu rd trach nhiém va
cdng viéc cia minh.

6.3. Co s& can phai cir mot ngudi c6 quyén han va trach nhiém cu thé dé
trién khai, giam sat dam bao hé thong chét luong dugc ap dung va duy tri.

6.4. C4n bd phu trach quan ly va ki thuét phai c¢6 quyén han va nguén hre
cén thiét dé gitip ho thuc hién nhiém vu ciia minh, x4y dung va duy tri hé théng
chét lrong cling nhu xdc dinh va diéu chinh cédc ndi dung sai léch so véi hé
théng chét lugng dang 4p dung.

6.5. Khéng nén giao trach nhiém qua réng cho bt ky c4 nhan nio dé dé
phong bét k¥ nguy co nio c6 thé xay ra d6i véi chét lugng san phim.

6.6. Can c6 nhimg sip xép nhim biao dam cdng tic quan ly va nhan su
khéng bi phu thudc vao ap luc thuong mai, chinh tri, tai chinh hodc céc ap lyc
khac hay xung ddt loi ich va gly téc déng bét loi dbi véi chat lugng dich vu
cung cép hodc dbi véi tinh toan ven cia thude.

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

7. Nhan sy

7.1. Tét ca nhén vién tham gia vao c4c hoat dong lién quan dén hoat dong
phan phdi thube phai cé trinh d§ chuyén mén phi hop véi ching loai thude
phan phéi, duoc dio tao vé cic yéu cau cia “Thuc hanh tét phan phéi thude”,
vé cac quy dinh ctia phap luét lién quan, va di kha ning dép tmg cac yéu ciu
dé.

Nhan vién phai duoc dao tao ban déu va dao tao lién tuc phi hop véi
nhiém vu dugc giao, theo mét chuong trinh dao tao bing vin ban. Nbi dung
dao tao phai bao gbm chi d& vé an toan san phim cling nhu c4c khia canh vé
nhin dang san phém, phat hién san phdm gi4 va trénh san phdm gi4 thAm nhap
chubi phan phdi. Phai uu giit hd so cha tit ca céc khéa dao tao, 16p tap huin,
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trong dé bao gbm céc chi tiét vé cac chu dé duge dao tao va dbi tugng tham gia
dao tao.

7.2. Céc nhén vién chi chbt tham gia vao viéc bao quan, phan phdi thuée
phai cé du n3ng lyc va kinh nghiém phi hop véi trach nhi¢m duge giao dé bao
dam thudc dugc bao quan, phin phdi ding céch.

7.3 Phai bd tri dd nhan sy ¢6 ning luc tham gia vao tAt ca cac khau trong
qué trinh phan phéi thudc nhim duy tri chét lugng san phém.

7.4. Cac quy dinh cta phép ludt lién quan dén trinh d6, ning luc cla nhéan
vién tham gia hoat déng phén phéi, bao quan thudc phai duge tuén thu.

- Thii kho bao quan thudc phai co trinh d6 chuyén mén tr duge si trung
hoc trés 18n. D6i v&i co s phan phdi thudc cb truyen thi thii kho phai ¢6 trinh 46
ti trung cdp y hoc ¢b truyén tré 1én hodc lwong y, luong duoc. Ddi véi co s&
phan phdi thudc c6 yéu ciu quan ly dic biét (thude gay nghién, thude hudng
tdm than va tién chat ding lam thuéc, thudc phéng xa), thi kho phai dép tmg
quy dinh tai cic quy ché lién quan. Nhan vién kiém tra, kiém soét chét hrong
thudc phai ¢é trinh d6 duoc si dai hoc.

- Dbi véi co s phén phdi vic xin va sinh phém y té, thi kho phai ¢6 trinh
d6 tir trung cép y, duoc trd 18n; nhin vién c6 nhiém vu van chuyén phai co trinh
d6 chuyén mén vé duge tir trung hoc trd 1én; cac nhin vién lam nhiém vu cép
phét phai c6 trinh &6 tir so cap y duge trd 1én.

7.5. Nhin vién tham gia vao céc hoat dong tiép nhén, bio quan, ddng
géi/déng goi lai cac thude ddc hai (nhu nguyén lidu c¢é hoat luc cao, nguyén
liéu phéng xa, chat giy nghién va céc thudc nguy hiém, cac thude nhay cam
va/hodc nguy hiém véi mdi trudng ciing nhu cac san phim c¢6 nguy co dic biét
dan dén lam dung, gy chay hoic nd) phai dwoc dao tao dic biét.

Nhén vién phai dam bao sirc khoé va phai duge dinh ki kiém tra stc khoé.
Cac nhan vién méc cac bénh truyén nhiém phai duoc tich khoi cée khu vue bio
quan, van chuyén thudc. Phii ¢6 quy trinh va thiét bi so ciru dé xu tri cac
trudng hop tai nan c6 thé xay ra anh hudng dén su an toan ciia nhan vién.

7.6. Nhén vién tham gia vao viéc phan phéi thubc phai mic quin 4o béo
hé hoac dbng phuc phil hop véi nhitng céng vide ma ho tién hanh. Nhimg nhén
vién tiép xtic véi cac thubc nguy hiém (vi du nhu cac san phdm co hoat tinh
cao, dbc, d& giy nhiém tring hay gdy di ing) phai dugc cung cip trang phuc
bio hd can thiét.

7.7. Phai x4y dung va thuc hién cic quy trinh vé vé sinh c4 nhén cho nhan
vién phd hgp véi cdc hoat ddng tién hanh. Noi dung nhimg quy trinh d6 phai dé
cip dén chc vén d& sirc khoé, vé sinh va trang phyc ctia nhan vién.
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7.8. Phai x4y dung quy trinh, diéu kién tuyén dung va 4p dung ké ca déi
véi nhan su hop ddng hodc tam thoi va cée nhén su khdc co thé tiép can thube,
kiém soat kha ning céc san pham thudc roi vao tay ¢4 nhan hodc td chirc khong
duoc cap phép.

7.9. Phai xdy dung quy dinh va céc quy trinh xir phat dé ngin chin va giai
quyét cac tinh hudng ma céc ca nhén tham gia phan phdi thudc bi nghi ngo
hozc bi phét hién cé dinh lin dén bét ky hanh déng nao lién quan dén viéc bién
thu, xam pham, lam sai [éch hodc lam gia bat ky san pham nao.

8. Hé thong chat lrgng

8.1. Trong pham vi mdt td chirc, bdo dam chat luong chinh 13 mét céng cu
quan 1y. Co s& phan phdi phai c6 chinh sach chét lugng bing vin ban mé ta
nhitng muc dich va chinh séch chung ctia nha phan phdi vé van dé chat luong,
cac chinh sach nay phéi dugc ban linh dao ctia co s¢ chinh thic phé duyét va
cong bd.

8.2 Hé thong chat luong phai bao gdm co ciu t6 churc, quy trinh, cac qué
trinh va ngudn luwe phd hop, cdc hanh déng ddng bd can thiét nhim bio dam
mot cach tin cdy ré.ng san phém hodc dich vy va cac hd so tai liéu cta hé théng
dap tmg céc yéu cu chat luong da dit ra. Toan bd cac hanh dong nay duge md
ta 1a hé thong chét luong.

8.3. Hé théng chit luong phai bao gbm cdc quy dinh nham bao dam ring
co s& dang ky/nam gitt gidy phép huu hanh san phim, co s& dugc ghi tén trén
nhan (nha san xut, nha nhap khau, nha phén phdi), cac co quan quan ly dugcly
té, co quan quan ly cé thdm quyén lién quan s& dugc théng bao ngay lap tic
trong trudng hop thube duge khing dinh hoic nghi ngd bi lam gia. Céc san
pham nhu vay phai duoc bao quan & khu vie dam bao an ninh, duge cach ly va
duoc xac dinh 16 rang nhim ngin chan tinh trang tiép fuc phan phédi hoic buén
bén.

8.4. Khi 4p dung thuong mai dién tir (e-commerce) trong kinh doanh
thude, co s& phan phdi phai xdy dung cac quy trinh va hé théng thich hop dé
bao dam c6 thé truy laji ngudn gdc va xac minh dugc chét Iuong thude. Chi co
céc td chirc hodc c4 nhén dugce cip phép méi duge thuc hién cac giao dich dién
tir (ké ci cac giao dich dugc tién hanh théng qua Internet) lién quan t6i phan
phéi thuéc.

8.5. Phai cé céc quy trinh mua sam, cung {mg va xuit kho di dugc phé
duyét dé bao dam thudc dugc mua tir cic nha cung cap hop phap di duge ddnh
gi4, chap thun va dugce phin phdi tdi cic co s, phap nhan cb gidy phép du
diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh cida phép luat.
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8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra v& chimg nhin tudn thi hé
théng chét luong (nhur tiéu chudn ISO hoic cac huéng dén quéc gia hodc quéc
té) do cac co quan bén ngoai chimg nhén. Tuy nhién, viéc ching nhén nay
khong thé thay thé cho viéc tudn thi cac huéng din v& GDP lién quan dén
thudc.

8.7. Néu ¢6 cac bién phap bao dam tinh toan ven ctia thude trong qua trinh
vén chuyén thi céc bién phap nay phai dugc quan ly chit ché. Vi duy, néu ap
dung cac chuong trinh kiém soét bang niém phong d6i vdi cac 16 hang van
chuyén thi céc sé niém phong phai dugc ghi sao cho tuln tir va ¢é thé theo ddi
duoc, su toan ven clia ddu niém phong phai dugc theo déi va cac sb niém phong
phai dugc x4c thyre trong qua trinh vén chuyén va khi tiép nhén. Can c6 cac quy
trinh bing van ban dé 4p dung trong c4c tinh hudng phat hién thudc gia hoic
nghi ngo bj lam gia.

8.8. Co s& phan phdi phai dinh ky tién hanh danh gia nguy co tiém an dbi
v&i chét lwong va tinh toan ven cda thudc. Hé théng chét luong phai duge xay
ding va thuc hién nhim giai quyét bat ky nguy co tiém 4n ndo d3 x4c dinh
duge. Phai dinh ky tién hanh ra soét va didu chinh hé thong chat lrong dé gitp
gidi quyét cic nguy co méi phat sinh duge xac dinh qua qué trinh dénh gid
nguy co.

Kha niing truy nguyén ngudn géc cia thude

8.9. Cac quy dinh dugc xay dung, 4p dung phai nhdm muc dich thiét lap va
dim bio mot hé thong phan phdi an toan, minh bach va an ninh, trong dé bao
gdm kha ning truy nguyén san phdm trong toan bd chudi cung tmg. Day 1 trch
nhiém chung cta c4c bén tham gia chubi cung tmg. Cén ¢ cac quy trinh nhim
bao ddm viéc truy nguyén hd so san phim di tiép nhan va phan phdi dé tao didu
kién cho viéc thu hdi san pham.

8.10. T4t ca cic bén tham gia chudi cung Umg phai dwoc xac dinh, nhan
dang, tiy thuc véo loai san phim va quy dinh ctia phap luit.

8.11. Can c6 céc bién phap dé bio dam thudc phai c6 hd so kém theo dé
cho phép truy nguyén ngudn gdc trong toan bd kénh phan phéi t co sd san
xudt/nhép khau dén co s& phan phéi hodc co s& cung img/cip phat san pham cho
bénh nhan hoic ngudi dai dién cla bénh nhin (xem 14.2). Cac ban ghi chép vé
han st dung va s6 16 san phim 14 mot phan ctia hd so phan phdi, gitp truy
nguyén nguodn gdc san pham.

H) so kém theo ctia timg 16 san pham cia co s& phan phdi téi thidu phai
bao gbm cac thdng tin sau dé dam bao kha ning truy nguyén ngudn gbe:
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- Nhép hang: Tén, dia chi, co so giao hang, co s& san xut, ddu mdi lién hé
cua co s6 giao hang, thoi gian nhép, s6 hrong nhép;

- Xuat hang: Danh séach tén, dia chi, d4u méi lién hé co s& nhan hang, thoi
gian xuit, s6 lugng xuét, s luong ton.

8.12. Néu c6 thé, va la trudng hop 6t nhét, co sd c6 quy trinh thiét lap va
duy tri mdt ho so san phdm cho phép theo d5i toan bd qua trinh tir san xuét sin
phém cho dén phén phdi, cp phat cho ngudi sir dung.

Cén ¢ quy dinh, huéng din nhin biét bing cam quan vi‘hoic phén tich
céc san pham c6 kha nang la gia. Quy trinh xir ly khi phat hién mét san pham bi
nghi ngd phai bao gém noi dung quy dinh vé bao céo, théng tin cho co s& dang
ky/ngudi ndm gitt gidy phép lru hanh san phém, co s& san xuét, nhap khiu hodc
co s& phan phdi ¢6 tén ghi trén nhin, cho co quan quan Iy duoc/y té va cac co
quan c6 thdm quyén lién quan khac (tham khao phan 19).

8.13. Néu thich hop, ¢o s& nén xay dung mdt hé théng dinh danh, ma hoa
san pham phu hop véi thong 18 quéc té ciing vdi sur hop tic clia cac bén tham gia
viio chudi cung img.

9. Nha xuéng, kho tang va biao quan

9.1. Céc nguyén tic thuc hanh tét bao quan (GSP) duoc 4p dung trong moi
hoan canh ma thubc duge bio quéan va trong sudt qua trinh phan phéi. DE biét
thém cac huéng din bd sung lién quan dén cac nguyén tic chung vé bao quan
thude, tham khao Hudng din thuc hanh t6t bdo quan thudc cia WHO.

Khu vuc bdo quan:

9.2. Phai c6 bién phap nhim ngin ngira nhimg ngudi khéng duge phép di
vao khu vire bao quéan. Nhan vién phai tuén thi cdc chinh sach cla co s& nhim
duy tri mdt moi trudng 1am viée an toan, an ninh va hiéu qua.

9.3. Khu vuc bdo quan thu6c phai c6 da dién tich va c6 du khong gian dé
bao quan cac nhém thude kbac nhau theo trt tu gém céc san phdm thuong mai
va phi thuong mai, sin phém can biét trix, bi loai, bi tra vé hozc b thu hdi ciing
nhu san phim nghi bi lam gia. Khu vuc bao quéan tdi thiéu phai ¢6 dién tich mat
bing 30m? véi thé tich 100m’. Trudmg hop co s& ban budn duoc lidu, vi thude
cb truyén phai c6 kho bao quéan téng dién tich téi thidu phai 13 200m?, dung tich
t6i thidu phai 12 600 m?.

9.4. Khu vuc bao quéan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh sao cho bao dam
cac diéu kién bdo quan yéu cau. Dic biét, khu vyuc nay phai sach s& va kho réo
va dugc duy tri & mac nhiét dd chép nhin duge. Thude phai dugc bao quan & vj
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trf cao hon san nha va c6 khong gian phu hgp cho phép viéc don dep v€ sinh va
kiém tra. Cac gia, ké phai dugc duy tri & tinh trang sach s& va duoc bao dudng.

9.5. Khu vue bio quan phai sach s&, khong c6 rac va con tring. Co s6 phén
phéi phai bao dam nha kho va khu vyc bao quan thuong xuyén duge lam vé
sinh. Phai c6 chuong trinh bing van ban dé kiém soat cac loai vat gdy hai. Cac
bién phap, chét diét con tring, cac lodi gdy hai khac phai an toan va khéng ¢
nguy co gy 6 nhiém cho thudc. Phai ¢6 céc quy trinh vé sinh phi hop dé 1am
sach bét ky cac chét roi vai nao d& dam bao loai bd hoan toan cic nguy co gay
nhiém.

9.6. Néu thuc hién 14y mAu trong khu vire bao quan thi viéc Jdy mau phai
duoc tién hanh sao cho ngin chin duoc tinh trang tap nhiém hodc nhiém chéo.
Phai c6 diy du cdc quy trinh vé sinh khu vuc 1dy mau.

9.7. Cac khu vuc giao nhén phai dugc bd tri sao cho ¢6 thé bao vé san
phim tranh khéi tic dong truc tiép cia thoi tiét. Cac khu vic tiép nhén phai
duoc thiét ké va trang b sao cho kién hang dén duoc lam sach trude khi bao
quan, néu can.

9.8. Néu c6 khu vure danh riéng cho viéc biét trit san pham, thi khu virc nay
phai co bién hiéu rd rang, va chi cé ngudi cé thdm quyén mdi duge ra vao khu
vuc d6. Bit ky bién phap biét trit thay thé nao khac déu phai dam bao cung cip
duoc mirc do an toan nhu trén. Vi du: c6 thé st dung hé théng maéy tinh dé quan
ly néu hé théng duge danh gia thdm dinh dam bao an ninh.

9.9. Viéc cach ly co hoc hodc cac bién phap cach ly tuong ing d3 dugc
thdm dinh (vi du nhu hé théng quén ly dién tir) phai duoc trién khai, 4p dung dé
bio quan céc san pham bi loai bo, hét han, thu héi hoac tra lai va san pham nghi
bi 1am gia. Céc san phém va khu vyc lién quan phai dugc nhén dang phu hgp.

9.10. Tnix khi c6 mot hé thong thay thé phii hop nhim ngan chin tinh trang
sir dung cac san phim bj cach ly, biét trit, bi loai bo, tra lai, thu hdi hoic nghi
ngd bi lam gia mot cach vé thire hodc khong duge phép, néu khong thi phai bé
tri khu vuc riéng dé bao quan tam thdi cdc san phdm nay cho dén khi cé quyét
dinh xir ly d8i véi cac san phdm nay.

9.11. Phai bao quan thudc, nguyén Jiéu phéng xa, thudc va nguyén lidu lam
thudc phai kiém soat dic biét (gdy nghién, huéng tim thin, va tién chit) va cac
thudc doc hai, nhay cam v/hoic nguy hiém khéc ciing nhu cic thubc c6 nguy
co lam dung dic biét, giy chay, nd (nhw céc chét 16ng va chét rin dé bét lura, d&
chay va cac loai khi nén) & céc khu vuc riéng biét, cé cac bién phap bao dam an
toan va an ninh theo diing quy dinh cia phép luit tai cdc van ban quy pham
phap luat lién quan.
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Thudc doc, nguyén liéu déc lam thube, thude va duge chét trong Danh
myc thude, duge chit thude danh muc chét bi cAm str dung trong mét sb nganh,
linh vuc phai dugc bdo quan & khu vuc riéng biét, khong duoc dé cung cac
thude khac, phai sip xép gon gang, trénh nhim 14n, d& quan sat, phai duge bao
g6i dam bao khong bi tham va o rf thude doc, nguyén ligu doc lam thude trong
qué trinh vén chuyén.

9.12. Thudc phai dwoc xir Iy va bdo quan sao cho cé thé ngan ngira tinh
trang tap nhiém, }an 16n va nhiém chéo.

9.13. Phai c6 hé théng bao ¢am thudc hét han truée duoc ban vi/hodc phan
phdi trudce (hét han trude/xubt trude (FEFO). Co thé cho phép trudmg hop ngoai
1& khi phi hop, véi diéu kién 1a phai kiém soat ddy du nhim tranh dua ra phén
phdi cac san phdm d hét han sir dung.

9.14. Cac san phé.m bi v@, héng phai dugc tach ra va bao quan riéng biét.

9.15. Khu vire bao quéan phai duge cung cp du 4anh sang dé cé thé thuc
hién tat ca cac hoat d6ng mét cach chinh x4c va an toan.

Cac diéu ki¢n bao quan va kiém soat hang héa:

9.16. Cac diéu kién bao quan va xi Iy san phdm phéi tuan thi cac quy dinh
hién hanh cta luat phap va cua co s0.

9.17. Céc didu kién bao quan thudc phai dap img yéu cdu clia nha sén xuét.

9.18. Phai ¢6 sin c4c phuong tién dé bao quan tit ci thudc trong didu kién
phti hop (v.d. duoc kiém sodt v& méi trudng khi can). Cac diéu kién bao quan
nay phai duoc ghi chép va luu hd so néu chiing 14 cac diéu kién quan trong dé
duy tri cac dic tinh cia thude duge bao quan.

9.19. S& sach ghi chép s6 liéu theo doi vé diéu kién nhiét d phai c6 sin dé
xem xél. Viée kiém tra nhiét d6 cin phai dugc thuc hién tai thoi diém/khoang
thoi gian xac dinh. Thiét bj diing dé theo d3i diéu kién bao quan phai duoc kiém
tra theo cac khoang thoi gian phti hop di dinh truée va két qua kiém tra phai
dugc ghi chép va hru lai. Tt ca cac hd so theo di phai duge luu it nhit 14 cho
dén hét tudi tho cua thubc duoc bao quan cdng thém mot ndm nifa hodc theo
quy dinh ctia phap ludt. Két qua dénh gia d6 déng déu nhiét d6 phai cho thay su
déng nhit vé nhiét d6 trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo dai nhiét d
phai duge dat & nhitng khu vuc/vi tri ¢6 kha ning dao dong nhiéu nhat dugc xac
dinh trén co s& két qua danh gia d6 dong déu nhiét d trong kho; trong d6 phai
c6 it nhét 01 thiét bi theo d&i nhiét d6 tu ghi véi tAn suit ghi phd hop (thuong
01 hodc 02 lan trong 01 gio thy theo mua).

Doi véi cic thube, nguyén ligu 1am thudc c6 yéu chu diéu kién bao quan
dic biét (vi du: vic xin, sinh phim y t8) cin str dung cac thiét bi theo d5i didu
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kién (vi du: nhiét d9) lién tuc trong qua trinh bao quan, van chuyén. Viéc sur
dung thiét bj theo dai va s6 liéu ghi dugc phai duge hru lai.

9.20. Thiét bi diing dé theo ddi c4c didu kién bao quan cin phai duoc hiéu
chinh theo tin suit xac dinh.

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

9.22. T4t c4 sai l&ch khi d6i chiéu hang luu kho phai dugc diéu tra theo
quy trinh xac dinh dé kiém tra xem c6 sy nhdm I4n v tinh hay khéng, cAp phat
hodc tiép nhan chua dang, c6 tinh trang trém cap va/hodc bién thu thude hay
khéong. Ho so ghi chép vé cic cudc diéu tra nay phai dugc luu gitr trong mét
thoi gian nhét dinh.

10. Phurong tién vin chuyén va trang thiét bj

10.1. T4t ca cac phuong tién van chuyén, trang thiét bj duoc st dung trong
hoat déng bao quéan, phan phdi hodc xir ly thubce phai phi hop véi muc dich s
dung va phai bio vé dugc thudc tranh khéi cac diéu kién cb thé anh hudng xiu
dén tinh toan ven cua bao bi, d6 én dinh cua thudc va phong tranh viée & nhidm,
nhiém bin duéi bat ky hinh thirc nao.

10.2. Viéc thiét ké va s\t dung céc phuong tién vén chuyén va trang thiét bi
phai dam bao myc dich gidm thiéu nguy co sai sét va cho phép lam vé sinh
v/hodc thyc hién bao tri higu qua nhim tranh tap nhifm, tich tu bui bn
va/hodc bét ky anh hudng c6 hai ndo dbi véi chit luong thude duge phan phéi,
véan chuyén. Viéc don vé sinh phuong tién van chuyén phai dugc thuc hién phu
hop, dugc kiém tra va ghi chép diy du.

10.3. Néu kha thi, cAn xem xét bd sung cac thiét bi dién tir dinh vi toan ciu
(GPS) va céc cong tic ngét déng co cua phuong tién van chuyén nham ting
cudng dam bio an ninh cho thude dung & trén phuong tién van chuyén.

10.4. Nén st dung cac phuong tién vin chuyén va trang thiét bj bao quan
chuyén dung & van chuyén thudc. Khi khéng cé phuong tién vén chuyén va
trang thiét bj chuyén dung thi phai cé quy trinh phit hop dé bao dam chét lwong
cia thude khéng bj anh hudng trong qué trinh vén chuyén.

10.5. Céc phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung
chita hang cén phai dugc lya chon, ddnh gid phii hop nhim dam bao thudc,
nguyén lidu lam thudc dugc bao quan & diéu kién yéu cau trong qua trinh van
chuyén.

N.6. Phai ¢6 céc quy trinh d& béo dam tinh todn ven cia san pham khéng
bi anh hudng trong qua trinh vén chuyén.
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10.7. Truong hop sir dung dich vu van chuyén do bén thir ba cung cap, co
50 phan phdi phai cé théa thudn/hop ddng bing vin ban véi bén cung cip dich
vu vén chuyén dé dam bao cac bién phép pht hop duge thuc hién nhim bao vé
san phim, ké ca duy tri sd sach ghi chép va hd so phi hop. Céc théa thuan nay
phai tuln thi cdc quy dinh clia phap Juat.

10.8. Khdng duge sir dung cic phuong tién chuyén chd va trang thiét b di
bi hdng. Cac phuong tién va trang thiét bi nay phai dwoc dén nhin héng hoac b
loai bé.

10.9. Phai ¢ c4c quy trinh van hanh va béo tri cho tit ca cdc phuong tién
van chuyén va trang thiét bi tham gia vao qua trinh phan phéi, bao gbm cé cac
quy trinh vé sinh va canh bdo an toan.

10.10. Cac phuong tién chuyén chd, thung chira hang (container) va trang
thiét bi bao quéan phai luén dugc giit sach s& va khd réo va khéng co rac bén tich
tu. Co s& phén phdi phai bao dam phuong tién van chuyén dugc sir dung phai
thuong xuyén duoc vé sinh sach sé.

10.11. Cac phuong tién chuyén chd, thung dung hang (container) va trang
thiét bi bao quan phai dugc gift dé tranh khoi c4c loai gam nhim, sdu bo, chim
chéc va céc loai vat gy hai khac. Phai ¢6 céc chuong trinh bing vin ban va sb
sach ghi chép danh cho viéc kiém soéat c4c dong vat gdy hai. Cac chét ding dé
thy rira va xbng khéi khéng duoc gy anh huéng bat loi dén chat luong san
phém.

10.12. Céc trang thiét bi duoc chon va st dung dé lam sach cac phuong
tién chuyén ché khong duge trd thanh ngudn gay 6 nhiém. Cac chét ding dé tiy
rira cdc phuong tién chuyén ché phai duge su cho phép clia ngudoi quan ly cua
co s& trudce khi st dung.

10.13. Phai dic biét lvu y dén viéc thiét ké, sir dung, lam vé sinh va béo
dudng céc trang thiét bi diing dé xir Iy céc loai thube khdng duge bao vé bai cac
thiing céc tong hodic bao bi van chuyén.

10.14. Trong qua trinh van chuyén, truong hop thube c6 yéu ciu cac diéu
kién bao quan dic biét (nhu nhiét 46 va/hoic do Am tuong d41) khac hodc chit
ché hon so véi cac didu kién du kién clia méi trudng xung quanh thi cac didu
kién nay phai dugc cung cép, kiém tra, gidm st va ghi chép. Tét ca céc sb sich
theo déi phai dugc lwu gift it nhat cho dén hét tdi tho cia san phim duge phan
phdi cong thém mot nim nita hodc theo quy dinh ciia phap luat. Sé sach ghi
chép céc dit liéu theo dbi phai c6 sin dé phuc vu cdng tac thanh tra, kiém tra
clia co quan quan ly hodc co quan ¢6 thim quyén khac.
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10.15. Cac trang thiét bi dugc sir dung dé theo ddi cc diéu kién bao quan,
nhy nhiét d6 va d6 4m, trén céc phuong tién chuyén chd va thung chira hang
(container) phai djnh ky dugc hiéu chuén.

10.16. Céac phuong tién chuyén chd va thung chira hang (container) phai
du 16n dé cho phép sip xép, bao quan co trit fir cc sin phdm, nhém san pham
khéc nhau trong qua trinh van chuyén.

10.17. Trong qué trinh v4n chuyén, phai cé bién phap cach ly céc thubc bi
loai bd, bi thu hdi hodc bi tra vé cling nhu cic sin pham nghi ngd bi lam gia.
Céc san phdm nay phai duge déng géi can than, ghi nhan rd rang va phai cd sb
sach theo di phu hgp.

10.18. Cén ¢6 cac bién phép ngin ngira nhitng nguoi khéng cé nhiém vu di
vao va/hodc luc loi phuong tién chuyén chd va/hoac trang thiét bj bao quan;
ciing nhur phong tréanh kha ning thudc bj trém cdp hodc bién thu.

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

11.1. Thubc phai dugc bio quan va phén phdi trong cac bao bi vén chuyén
khéng géy tac dung bét loi ddi vdi chét lugng san phim va c6 di kha ning bao
vé san pham tranh khéi cac thc ddng bén ngoai, ké ca 6 nhidm.

11.2. Céc bao bi chuyén chd hang phai c6 nhin véi diy du théng tin vé
diéu kién van chuyén, bao quan va céc canh bao lién quan dé bao dam san phdm
duoc van chuyén dung cach va an toan trong toan b thoi gian van chuyén. Bao
bi chuyén ché phai cho phép xac dinh dugc néi dung va ngudn gbc hang héa
chira bén trong.

11.3. Trudng hop ¢ cac yéu chu dic biét vé van chuyén va/hodc diéu kién
bao quan thi cac diéu kién dé phai duge ghi trén nhén ciia bao bi chuyén cho.
Néu mot san phém duoc du dinh vin chuyén, giao hang dén khu vuc nim ngoai
tim kiém soét ciia hé théng quan 1y sin phdm cla nha san xuét, thi trén nhan
bao bl chuyén chd phai ghi rd tén, dia chi ctia nha sin xuat, cac didu kién véan
chuyén dic biét va bat ky yéu ciu phap Iy ddc biét nao, ké ca cac diu hiéu an
toan.

11.4. Thong thudng, chi sir dung cAc tir viét tat, tén hoac mi sé dugc chip
nhén trong giao dich qudc t& hoic quéc gia.

11.5. Cén phai dac biét than trong khi sir dung d4 kho dat trong bao bi
chuyén chd. Bén canh van d& an toan, cin phai dam bao ring san phim khéng
tiép xtic vai da kho do d4 khd co thé giy anh hudmg x4u ¢én chét lugng san
phéam.
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11.6. Phai c6 cic quy trinh bang vin ban dé xir ly cac bao bi vin chuyén bi
hu héng va/hodc vé. Cén dic biét y d6i vdi cac bao bi van chuyén chira cac
san phim ddc hai, nguy hiém.

12. Giri hang/giao hang va tiép nhan

12.1. Thuébc chi duge ban va‘hoic phén phéi cho co sd, c4 nhan ¢ hoat
dong dugc hop phdp dugc phép mua nhimg san phdm d6 theo quy dinh ciia
phép luat. Phai cé cac van ban ching minh tinh hop phép clia ca nhan, co sé d6
trude khi thube duoc giri di.

12.2. Truée khi giao hang-gii hang, co s& phan phéi thubc phai bao dam
ring cé nhan hodc tb chirc van chuyén hang, ké ca bén nhan hgp dong van
chuyén thudc, nhan thire dugc vé thube duge van chuyén va tudn thu céc diéu
kién bao quéan va van chuyén phi hop.

12.3. Chi tién hanh giao hang-giri hang v vén chuyén thudc sau khi nhén
lénh giao hang ¢6 hiéu luc hodc ké hoach cung cAp bé sung c6 hiéu lyc va phai
duoc ghi chép day di.

12.4. Phai x4y dumg cdc quy trinh bing van ban cho viéc giao hang — giri
hang. Céc quy trinh nay phai lwu ¥ dén ban chét cia san phdm ciing nhur bat ky
canh bdo dac biét ndo can quan tdm. Céc thudc dang trong qua trinh biét trir
phai duoc nguodi chiu trdch nhiém vé chit luong cho phép méi duge xudt kho
(tham khao 6.3).

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

- Ngay, thang, nam gui hang;

- Tén va dia chi day du (khong viét tit), loai hinh doanh nghiép cia co sO
chiu trach nhiém véan chuyén, s dién thoai va tén cta ngudi lién hé;

- Tén va dia chi diy du (khéng viét tat), va tinh trang cla co s&, ngudi
nhén hang (v.d. nha thudc béan 1&, bénh vién hay phong kham cong dong);

- M6 ta vé cac san pham nhu tén, dang bao ché va néng d6 (néu co);

- 6 luong san phim, tirc 1a s6 luong thung hang va sé luong san phim
trong mdi thung hang (néu co);

- C4c diédu kién van chuyén va bao quan duge ap dung;

- M4 s6 cho phép x4c dinh 1énh giao hang; va

- S5 16 va han sir dung (néu khéng c6 sin khi giao hang-giri hang thi théng
tin ndy it nhat phai duoc lwu tai co s& tiép nhan dé tao diéu kién cho viée truy
nguyén ngudn gdc).
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12.6. Hd so giao hang-giri hang phai c6 du thong tin dé tao dam bao cho
viée truy nguyén ngudn gde thude. Cac hd so nay phai tao diéu kién cho viéc
thu hdi mét 16 san phim bat ky, néu cdn, cling nhu diéu tra c4c thudc gia hoic
cac thude c6 kha ning bi 1am gja.

12.7. Ngoai ra, s6 16 va han st dung ctia thude phai duge ghi chép tai thoi
diém tiép nhan dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén ngudn goe.

12.8. Céc phuong phép van chuyén, bao gém cé phuong tién chuyén ché
duge sir dung, phai dugc lya chon cén than, c6 tinh dén cac diéu kién tai dja
phurong, khi hau viing va nhimg thay ddi theo mila d4 biét. P6i véi cac thude co
yéu cau vé kiém soat nhiét d§, viéc giao hang phai dugc thuc hién phi hop véi
diéu kién bao quan va vén chuyén yéu cau

12.9. Phai xay dumg ké hoach giao hang va tuyén giao nhan, cé tinh dén
nhu cu va diéu kién tai dia phuong. K& hoach giao hang va tuyén giao nhén
(dudng di) phai kha thi va c6 hé théng. Cac nguy co vé an toan ciing phai dugc
xem xét khi xay dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhén.

12.10. Cin hru y bao dam sb lugng san phim dit hang khéng vuot qua
nang luc bao quan ciia co s tiép nhan.

12.11. Viéc xép hang vao thing chira hang va phuong tién vin chuyén
phdi dugc thuc hién mot cach than trong va c6 hé thong theo nguyén tic do
trude/xép sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang, v tranh hu héng hang hod va
gidm nguy co mat an ninh. Phai c¢6 cAc bién phap bd sung khi xép, d& thing
hang cactong dé bao dam tranh hu hai.

12.12. Khéng dugc cung img hodc tiép nhan céc thudc sau khi da hét han
sir dung hodc gin hét han st dung dén mitc chic chin san pham s& hét han
trude khi duge st dung.

12.13. L6 hang dén phéi dugc kidm tra d xac thyc tinh toan ven ciia bao
bi chia hang/hé théng bao bi kin d& dam bao cac diu hidu chdng bao bi b

13. Van chuyén va thude trong qu4 trinh vin chuyén

13.1. Thudc va bao bl van chuyén sin phim phai dugc bo vé nham ngan
chan hoac cung cép bang chimg vé cac trudng hop tiép can ma khéng duogc
phép. Cac phuong tién chuyén chd va ngudi van hanh phuong tién phai dugc
dam bao an ninh nham tranh tinh trang bi mét trém va céc triong hop bién thu
khéc trong qué trinh vén chuyén.

13.2. Qua trinh van chuyén thuéc phai dugc bao vé an toan, va phai bao
gdm ca hd so ghi chép phi hep dé tao diéu kién cho viéc nhén dang va xéc
minh viéc chap hanh cac yéu ciu vé quén ly. T4t ca cac nhédn vién tham gia véo
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qué trinh van chuyén phai tudin thi cac chinh sach va quy trinh van chuyén dé
dam bao an toan cho san phim.

13.3. Nguoi chiu trach nhiém van chuyén thuéc phai dugc thdng bio vé tit
ca céc diéu kién lién quan dén viéc bao quan va vén chuyén thue. Céc yéu ciu
nay phai dugc tusn thi trong sudt qua trinh van chuyén va trong bt ky giai
doan b4o quéan trung gian nao.

13.4. Thubc phai duoc bao quan va véin chuyén phi hop véi cac quy trinh
dé bao dam:

- Khéng lam mét cac théng tin gitip nhdn dang san phim;

- San phém khéng gy nhiém va khéng bi tap nhiém bai san phdm khac;

- C4ce bién phap du phong dige thuc hién dé tranh viée thube bi dé, va, b
bién tht hodic bi mat trém;

- Céc didu kién nhiét d6, d6 4m thich hop dugc duy tri trong sudt qua
trinh vén chuyén, bao quan, vi dy: st dung hé théng lanh d6i véi céc thude
nhay cam véi nhiét dé.

13.5. Diéu kién béo quan quy dinh d6i véi thude phai dugc duy tri trong
giéi 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 1&ch trong qua trinh
van chuyén thi phéi théng bdo cho co s& phan phdi va noi tiép nhan. Trong
trudng hop noi tiép nhan phat hién thay tinh trang sai 1éch thi noi tiép nhan phai
théng béo cho co s& phan phéi. Trudng hop can thiét, can phai lién lac véi co
s& san xuat dé co cée théng tin lién quan dén cac bude phi hop cin thuc hién
tidp theo.

13.6. Trong qué trinh véan chuyén, truong hop thude cé yéu cau cac dién
kién bao quan dac biét (nhu nhiét 46 va/hodc 4o Am tuong dbi) khac hosc chat
ch& hon so véi cac didu kién du kién cia méi trudng xung quanh thi cac diéu
kién nay phai duoc nha san xuat thé hién trén nhin, duoc theo dai va ghi lai.

13.7. Phai c6 cac quy trinh bing vin ban dé diéu tra va xir ly cc trudng
hop khéng tuén thi cac yéu cau bao quan nhu sai 1éch nhiét dd.

13.8. Khi van chuyén va bao quan cac thudc cé chira cic chit d¢ac hai nhur
doc chét, nguyén liéu phéng xa va cac thudc nguy hiém khac cé nguy co dic
biét din dén lam dung, giy chay hodc nd (nhu céc chit 16ng, chét rin d& bit lra
va dé chéy va cac loai khi nén) thi cic thude nay phai dugc bao quan & nhimg
khu virc an toan, riéng biét va dam bao an ninh; va dugce véin chuyén trong cac
bao bi va phuirong tién van chuyén an toan, duge thiét ké phtt hop va chéc chin.
Ngoai ra, phai tuén thi cac yéu cau duge quy dinh tai cdc Luat va cac diéu uée
qude té cb lién quan.
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13.9. Céc thudc c6 chira chit gay nghién, va cac chat gdy phu thude khac
(hudng tm thin, tién chét) phai dugc van chuyén trong bao bi va phuong tién
van chuyén an toan, chic chén va phii dugc bao quin & cac khu vyc an toan,
dam bo an ninh. Ngoai ra, phai tudn tht cic quy dinh tai cac Luat va cac diéu
ude qubc té co lién quan.

13.10. Céac thubc bj db, tran phai dugc lau sach cang nhanh cang tot dé
ngan ngira kha ning tap nhi€m, nhiém chéo va cac nguy co khéc. Phai cé cac
quy trinh bing vin ban dé xir ly nhiing sur ¢6 néu trén.

13.11. Phai c6 bién phap céch ly co hoc hodc cac bién phép tuong duong
(vi du nhu phuong tién dién tir) d& bao quén, biét trit céc thude bi loai, hét han
str dung, thudc nghi ngd 14 thudc gia, thudce bi thu hdi va bi tra vé trong qué
trinh van chuyén. Nhimg thudc d6 phai dugc tach riéng, déng trong bao géi an
toan, d4n nhén rd rang, va c6 kém theo cac tai liéu xac dinh thich hop.

13.12. Bén trong clia cdc phuong tién va bao bi van chuyén phai dugc gjit
sach va khé trong khi dang van chuyén thuéc. '

13.13. Vat liéu bao gbéi va bao bi chita hang phai c6 thiét ké phu hop dé
ngan ngira thudc bi hur hai trong qué trinh van chuyén. Cac chuong trinh kiém
soat niém phong phai duoc xay dung va quan ly dang cach.

13.14. Ngudi van hanh phuong ti¢n van chuyén phai tw xéc nhan ban than
va xudt trinh hé so, sb sach phi hop d& chimg minh ring ho dugc phép van
chuyén 16 hang.

13.15. Bét ky hu hai nao déi véi thing hang dung dé& van chuyén va cac
vén dé hay su ¢ xay ra trong khi vén chuyén phai duoc ghi lai va bo céo cho
cac bd phén, td chitc hay co quan lién quan va phai duoc diéu tra.

13.16. Phai cé cac tai liéu thich hgp kém theo trong sudt qua trinh vén
chuyén céc san phdm thude.

14. HO so, tai liéu

14.1. Phai c¢6 huéng din bing vin ban va hd so ghi chép tht ca céc hoat
ddng lién quan dén viéc phan phédi thude, ké ca viéc tiép nhan va phét hanh (héa
don). Ho so, sb sach phai dugc luu gift it nhat trong 7 nim trir khi ¢6 quy dinh
khac cta phap luat.

14.2. Cac co s& phan phdi phai luu giir hd so, sb sach vé tat ca cac thude
da tidp nhan. H) so it nhit phai bao gdm céc thong tin sau:

- Tén thudc; ndng d8, ham luong, quy cich déng géi, gidy phép luu hanh,
phjéu kiém nghiém, ngay san xuét, s6 16, han ding.

- Tén nha san xuit, nha nhap khéu (néu ¢d), nha cung cép, sb luong nhap,
thdi gian nhép; bién ban kiém nhap.
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- Tén va dia chi, s6 dién thoai, thur dién tir (néu c6) cia co s mua thudc, sb
lrong xudt ban, thdi gian xudt kho, bién ban giao nhén thudc.

14.3. Phai x4y dung va duy fri cdc quy trinh chuén bi, ra sodt, phé duyét,
sir dung va kiém soat nhitng thay dbi d6i véi tit ca hd so, sb sach lién quan tdi
qua trinh phén phéi‘ Phai ¢6 quy trinh cho cdc hd so, tai liéu do ndi bd co s&
xay dung va cho hd so, tai lidu Iy fir ngudn bén ngoai.

14.4. Cac tai liéu va ddc biét 12 cac huéng din va quy trinh lién quan téi
bat ky hoat dong nao cé thé anh hudng dén chit lugng cia thude, phai duoc
thiét ké, hoan thién, ra sot va phin phdi mét cach thén trong.

14.5. Tiéu dé, ban chit va muc dich ciia mdi tai liéu phai dugc néu rd rang.
Noi dung cta céc tai liéu phai rd rang, ranh mach. Cac tai liéu nay phai dugc
trinh bay cé trat tr dé d& kiém tra.

14.6. T4t ca cac tai lidu déu phai do ngudi ¢6 thAm quyén phi hop hoan
thién, phé duyét, ky va ghi ngay, thang, nam va khéng duoc thay ddi khi khéng
duogc phép.

14.7. Hinh thie tai lidu, ndi dung va viée luu it tai lidu lién quan dén viéc
phan phdi céc thube, hodc lién quan dén bit ky cudc diéu tra, hanh dong phap ly
nio dwogc thuc hién déu phai tudn thu cic quy dinh cta phap luat lién quan.
Truong hop phép luat khdng co cic quy dinh cu thé lién quan thi hé so, tai liéu
phai dugc luu gii trong it nhat mét nam ké tir sau ngay hét han st dung cta san
phim lién quan.

14.8. Co s& phan phéi phai xdy dung va duy tri cdc quy trinh nhin dang,
thu thap, 1ap chi muc, hdi ciru, bdo quan, bao tr, loai bd va tiép cin tit ca cac
hé so, tai lidu thich hop.

14.9. Tét ca cac hd so, sb sach phai lubn sin sang cho viéc tra clu, ra soat
va phai duoc bao quan va luu trir bang cac phuong tién an toan, ngin ngira viée
stra chita khéng duoc phép, huy hoai, gdy hu hong vi/hodc mat ho so tai lidu.

14.10. Tai liéu phai thudng xuyén duge ra soat va cdp nhit. Khi cé mot tai
lidu nao d6 duoc stra dbi thi phai ¢ hé théng phu hop phong ngira viée vé y
tiép tuc st dung cac phién ban tai liéu cd.

14.11. Phai c6 may tinh két ndi internet va thuc hién quéan Iy hoat déng
phan phéi thuéc bang phin mém vi tinh. Cé co ché chuyén théng tin vé visc
phan phéi thudc, chit lirong thudc gifra nha san xuit véi khach hang cling nhu
viéc chuyén giao théng tin cho co quan quan Iy lién quan khi dugc yéu cau.

14.12. Céc ho so, sb sach lién quan t&i viée bao quan thudce phai duoc Juu
gitt va c6 sin khi duoc yéu cau, pht hop véi Huéng ddn Thuc hanh 16t bdo
quan thube cua WHO.



21

14.13. Phai ¢6 hd so bing van ban hogc dién tir d6i véi mbi san pham duge
bao quan, trong d6 chi ra cac diéu kién bdo quan dugc khuyén cdo, canh béo
cAn lru y va thoi diém tién hanh kiém tra lai. Cac yéu céu cta dugc dién va céc
quy dinh hién hanh cba phap Juat lién quan dén nhin vi va bao bi phai luén
luén duge tuén thu.

H3 so0, sb sach lién quan dén thudc gy nghién, thudc hudng tim than, tién
chét, thubc dang phdi hop c6 chira duge chit gy nghién, thude dang phdi hop
¢6 chira dugc chit huéng tim thin, thudc dang phdi hop cb chira tién chét;
thudc ddc, nguyén liéu ddc lam thude, thudc va dugc chét trong Danh muc
thudc, dugc chat thude danh muc chat bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, Iinh
vue theo ding quy dinh ctia phép luft tai cic quy ché lién quan.

14.14. Phai c6 c4c quy trinh vé danh gia 46 dong déu nhiét d6, cac 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 bd/hily b6 cic san phdm khéng ban dugc hoic
khong sir dung dugc va vé viée luu trit hd so.

14.15. Péi véi cac co s& xdy dung va luu trit hé so dudi dang hd so dién tr
thi phéi dugc sao luu dy phong trénh trudng hop sy ¢b mét dit liéu.

15. Déng goi lai va dan nhin lai

15.1. Viéc déng géi lai va d4n nhan lai phai bi han ché, vi cac hanh dong
ndy c6 thé gay ra nguy co déi véi su an toan va an ninh ctia chudi cung ung.

15.2. Trudéng hop phai déng goi lai va dan nhin lai, thi cac hoat dong nay
phai do céc co s duge cp phép thuc hién va phai tuan thi theo céc nguyén téc,
tiéu chudn Thuc hanh tét san xuat thudce hién hanh.

15.3. Trong truomg hop viéc dong goi lai do co s& khdng phai la co sd san
xuét ban diu tién hanh thi c4c hoat dong nay it nhat phai c6 cac bién phap tuong
duong dé nhén biét va xac thuc san pham.

15.4. Phai ¢6 quy trinh bao dam viée xit Iy an toan bao bi géc.

16. Khiéu nai

16.1. Phai ¢6 quy trinh béng van ban d& xir Iy cac khiéu nai. Phai phan biét
céc khiéu nai vé san phdm hay bao bi san phdm v6i céc khiéu nai lién quan dén
viéc phén phéi san pham.Trong truong hop khiéu nai vé chit lugng hoac bao bi
san phdm thi co s& san xuit ban ddu vi‘hoidc co s& ding ky/co s nim gifr gidy
phép luu hanh san pham phai duge théng bdo cang sém cang tot.

16.2. Tht ca khiéu nai va céc théng tin khéac lién quan dén san phim cé kha
ning bi 15i va kha ning bj lam gi phai dugc ra soét k§ ludmg theo cac quy trinh
bang vin ban trong d6 mo ta hanh déng sé& dugc thyc hién, bao gdm viéc xem
xét thu héi néu phu hop.
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16.3. Bt ky khiéu nai nao lién quan dén 13i ctia thudc phai duoc ghi lai va
diéu tra thiu ddo nham xac dinh ngudn géc hoic nguyén nhan dan dén viée
khiéu nai (vi du nhur quy trinh déng géi lai hodc qué trinh san xult ban diu).

16.4. Néu phat hién hay nghi ngy mt thude bi 13i thi phai can nhéc viée
kiém tra cac 16 san pham khéc.

16.5. Khi cén thiét, phai tién hanh cdc bién phép xur ly tiép theo sau viée
didu tra va danh gia khiéu nai. Cin cé hé théng dé bao dam cac théng tin vé
khiéu nai, phan hdi nhan dugc tir co s& san xuat ban dau hodc két qua diéu tra
khiéu nai duoge chia sé véi tat ca cac bén lién quan.

16.6. Cac van dé lién quan dén chit lugng san pham hogc cac truong hop
nghi ngd san phim bj lam gia phai duge ghi chép va thong tin phai dugc béo
céo Vi cac co quan chire ning cé thdm quyén.

17. Thu hoi

17.1. Phai thiét 1ap mot hé thdng, bao gdm ci quy trinh bing vin ban, dé
thu hdi nhanh chéng va hiéu qua cac thudc da duoc xé4c dinh hodc nghi ngd ¢6
18i hodic bi gia mao va chi dinh 15 ngudi chiu trach nhiém thu hdi. Hé théng nay
phai tuan thi céc quy dinh cta phép luat. Quy trinh thu hdi phai dugc kiém tra
thudng xuyén va cap nhat khi can.

17.2. Khi c6 thu hdi thubc, thi phai thong béo cho co s& san xuét gbe va
hodc co s& dang ky thudc. Khi viéc thu hoi duge thuc hién béi mét phip nhéan
khéng phai 1a co s¢ san xuit gbc, hodc co s& ding ky/ngudi cb gidy phép hmu
hanh, thi phép nhan thu hdi phai tién hanh lién hé véi co sé san xuat vahoic co
s¢ ding ky/ngudi cb gidy phép luu hanh.

Théng tin vé thu hdi thude phai dugc bio cdo véi co quan quan ly dugc
theo quy dinh cta phap luat. Truong hop can thu hdi mot san phiam gbc do co
san phdm gi khé phén biét so véi san phé.m gbc thi co s& san xudt ra san phdm
gbc va co quan quan ly y té lién quan phai duoc théng bo.

17.3. Hidu qua clia viéc td chirc thu héi phai thudng xuyén duoc danh gi.
T4t ca céc thube bj thu hdi phai diogc bao quéan & khu vue riéng, bio dam an
ninh trong thoi gian chd xir 1y tiép theo.

17.4. Trong qué trinh vén chuyén, c4c thudc bj thu hdi phai duoc cach ly
va trén nhin phai ghi rd rang d6 12 san phdm bi thu hdi. Trudémg hop khéng thé
thyc hién viéc céch ly san phdm bj thu hdi thi san phdm d6 phai duge déng géi
an toan, ghi nhan rd rang va c¢6 s6 sach ghi chép phil hop kém theo.

17.5. Céc diu kién bao quan dic biét dbi véi thude bi thu hdi phai duoc
duy tri trong sudt qué trinh bo quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh
XU 1y cubi cling.
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17.6. Phai théng bao ngay lap tic vé viéc thu héi san phém cé khiém
khuyét hoic bj nghi ngd 14 ¢6 khiém khuyét hodc bi lam gi téi tit ca cac khach
hang va co quan quéan 1y y té dia phuong, noi san phdm cé thé di duoc phan
phéi dén.

17.7. Tt ca cée hd so, sb sach phai sin sang d& cung cip cho ngudi chiu
trach nhiém thu hdi. Cac hé so, sb sach nay phai cé diy di cac théng tin vé cac
thudc di cung cép cho khach hang (ké ca thudc dugc xut khau).

17.8. Phai ghi lai tién 4% thu hdi va phai c6 bio cdo cubi ciing, trong d6
bao gdm ca viéc d6i chiéu giira s luong sin phdm di giao nhan va sé lugng thu
hdi duoe.

17.9. Trudmg hop cén thiét, phai thyre hién quy trinh thu hdi khan cép.

18. San phim bi tr4 lai

18.1. Co s& phan phéi phai nhén lai cdc thudc bi tra vé hodc ddi lai theo
cac diéu khoan va diéu kién ghi trong thoéa thuin giita co s& phan phdi va bén
tiép nhan. Ca co s& phan phéi va co s tiép nhan phai chiu trach nhiém quén ly
qua trinh tra lai va bido dam r%.ng cac cong doan cua hoat dong nay dugc dam
b4o an toan va khdng cho phép thubc gia tham nhap hé thdng.

18.2. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé x\r ly/sap xép céc san phim bj
tra vé phai do ngudi duge ty quyén phi hop tién hanh. Péc tinh cuia san pham
bi tra v&, cac diéu kién bio quan dic biét duge yéu chu, didu kién, lich sir va
thai gian ké tir khi cung cip, giao hang phai dugc xem xét trong danh gia nay.
Khi cé nghi ngd vé& chit luong thude thi khdng duge dua ra luu hanh hodc sur
dung lai.

18.3. Phai c6 phuong tién, trang thiét bj dé van chuyén phit hop va an toan
cac san pham bj tra vé, theo dung céc yéu clu vé bao quan va cic yéu ciu lién
quan khac.

18.4. Cac thudc loai bo va thube bj tra vé& cho co s& phan phdi phai dugc
nhin dang phd hop va duge xit Iy theo mét quy trinh, trong d6 it nhét bao gbm:

- Bao quan cach ly & khu vige danh riéng trong thon gian biét tri;

- Céc bién phap céach ly tuong duong khac (vi du phuong tién dién tir).

Bién phép ndy 13 nhim tranh nhim l4n va ngin chin viéc tiép tuc phan
phéi san phim cho dén khi c6 quyét dinh lién quan dén viéc xar ly thude d6. Cac
didu kién bao quan dic biét 4p dung ddi véi thube bi tir chdi tiép nhan hodc bj
tra vé phai dugc duy tri trong qué trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6
quyét dinh cudi ciing vé san phdm dé.

18.5. Phai ¢4 quy dinh, phuong tién, trang thiét bj ¢é van chuyén an toan
va phi hop d6i v6i cac san pham bi loai bo truéce khi xit 1.
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18.6. Phai thuc hién tiéu hiy thudc theo cac quy dinh cua phap luat va phai
¢6 céc bién phap phi hop dé bao vé mai trudmg,

18.7. Hé so lién quan dén tat ca cdc thude bi tra vé, bi loai bo va/hodc bi
tiéu huy phai duoc luu git theo quy dinh.

19. Thuode gia

19.1. Thudc gia duoc phat hién trong chudi phan phdi, ngay lap tic phai
duoc tich riéng khoi cdc thude khac dé tranh nhim l4n. Thude gia phai duoc
dan nhan rd ring, trén d6 thé hién thube khong phai dé ban. Co so phén phdi
phai bdo c4o ngay dén co quan quan Iy duge, co quan c¢6 thdm quyén va thong
béo cho co s& dang ky thube/ngudi gitr gidy phép luru hanh san pham géc.

19.2. Phai dinh chi ngay viéc budn ban va phéin phdi thube bi nghi ngo gia
mao va bao cdo ngay cho co quan quan ly.

19.3. Sau khi d4 khing dinh 14 thudc gia, thi phai dua ra quyét dinh chinh
thie v& viée tidu hiy dé dam bao thude d6 khéng quay trd lai tham nhip thi
trudng va quyét dinh dé phai dugc dwa vao hd so luu.

20. Hoat dong theo hop ddng

20.1. Bt ky hoat ddng nao lién quan dén viéc phan phéi thubc duge ty
thdc cho mdt ca nhén hay co s& khac phai do cac bén duge cho phép thuc hién
chirc nang dé tién hanh va phai dudi dang hop dong bang vian ban, dioc théng
nhat giita bén hop ddng va bén nhan hgp dong.

20.2. Hop ddng phai x4c dinh 16 trich nhiém ctia m&i bén trong d6 cé néu
cac nguyén tic GDP va cac diéu khoan dam bao lién quan. Hop ddng phai bao
gdm trach nhiém ciia bén thuc hién hop dong trong viée thuc hién cac bién phap
nhim ngin chin tinh trang thudc gia tham nhap chudi cung vmg.

20.3. TAt ca cAc bén nhén hop déng déu phai tudn tha cdc yéu clu cia
huéng dan nay.

20.4. C6 thé chdp nhan hop ddng phy trong nhimg diéu kién nhét dinh va
ty thudc vao phé duyét ciia bén giao két hop ddng; tuy nhién, bén hop déng
phu phai duge phép thyc hién chirc nang hop ddng phu.

20.5. C4c bén nhan hop déng phai duoc kiém tra dinh ky.

21. Tu kiém tra

21.1. Hé théng chiét lugng phai bao gdm cc hoat dong ty kiém tra. Hoat
déng tu kiém tra phai dugc thuc hién dé theo dbi viée trién khai va tuin thu cic
nguyén tic GDP va theo dai cac hanh dong khic phuc va phong ngira, néu cén.

12.2. Viéc tir kiém tra phai do ngudi c6 chuyén mén va c6 tham quyén tién
hanh mét cach dbc lap va chi tiét.
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21.3. Két qua cia tht ca cée cude ty kiém tra phai duge ghi chép. Bién ban
kiém tra phai bao gdm tt ca céc didu quan sat dugc qua cufe kiém tra va céc dé
xuit vé bién phap khic phuc, néu phd hgp. Cén cé chuong trinh theo d&i mét
céch hiéu qua. Ngudi quan 1y phai danh gid bién ban kiém tra va céc ho so vé
bat ky hanh déng khic phuc nao d& dugc thyc hién ./.




Phy luc IT

THUC HANH TOT PHAN PHOI NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018
ctia BS truomg B Y té)

1. Gidi thiéu

2. Quén ly chét luong

3. Tb chic va nhin su

4. Khu vyc bao quan

5. Mua sfm, kho tang va bdo quan
6. Thiétbi

7. Hd so, tai liéu

8. Dong goi lai va dan nhan lai

9. Khiéu nai

10. Thu hdi

11. Hang tra lai

12. Xir Iy nguyén liéu khong dat tiéu chuan
13. Xuét kho va van chuyén

14. Hoat déng hop déng




1. Giéi thiéu

Huéng dan Thuc hanh t6t san xuit dugc chit (GMP) dugc Hoi ddng qudc
té vé Hoa hop céc yéu cu ky thuét trong dang ky thubc dung cho ngudi (ICH)
ban hanh nim 2000, trong tai liéu ICH Q7. Phan 17 cva tai liéu ICH nay bao
gdm cac hwdng din danh cho cac dai 1y, co s& trung gian, doanh nghiép, co s&
phan phdi, cac co s& déng goi lai, cac co s& dén nhan lai. Phin nay duoc quy
dinh trén co s két qua diéu tra ciia TS chirc Y té thé giéi (WHO) vé cic ca
vong lién quan dén viéc ethyleneglycol dang céng nghiép dugc ghi nhén lai
dudi dang nguyén lidu lam thude mot cach cé chu dich. Nguyén liéu nay sau dé
d3 dugc dua vao mét loai thude danh cho tré em va thube nay la nguyén nhan
dan dén nhiéu ca tir vong. Phan17 ciia hudéng din Thuc hanh tét san xuit (GMP)
duoc chat (APIs) 4p dung cho tat ca cdc bén khéng chi co s&r san xuft ban du —
c6 thé 13 co s& kinh doanh va/hodc co sé s& hitu, dong gdi lai, dén nhian lai, phén
phdi hoic ban quan mét duoc chit hoic chét trung gian trong qua trinh san xuét
duoc chit. ICHQ7 khéng bao gom t4 duoc.

Tiép theo cac su viée c6 lién quan dén diethyleneglycol va nghi quyét cua
Pai hoi dong Y té thé gidi (WHAS52.19), WHO di xuét ban Hudng din Thyc
hanh tét kinh doanh va phén phdi nguyén liéu san xuat thudc nim 2004. Tai thoi
diém xuat ban céc huéng din nay, WHO chua théng qua néi dung huéng din
cia ICH Q7 vé GMP ddi véi APIs. Huéng din cia WHO dbi voi 14 duoe, xudt
ban nim 1999, khéng bao gdm thurc hinh kinh doanh va phan phdi ta duoc.

Nim 2010, WHO da xuét ban Hubng dén thuc hanh tét sin xudt duoc
chat, trong d6 ¢6 néu ndi dung tir ICHQ7 vi bao goém Phanl7 cua tai liéu nay,
nhim thay thé Hudng din thuce hanh tot san xuat duoc chat hién hanh cia WHO.

Héi déng Chuyén gia vé san phém duge cia WHO da thao ludn vé viée stra
déi Hudng din Thuc hanh 16t Kinh doanh vé phan phéi nguyén liéu lam thudc
tai mot s6 cude hop. Huéng din nay cia WHO 4p dyung cho tit ca cac thanh
phﬁn dugce st dung dé san xuit thudc, ké ca duoc chit, ta duoc va bat ky thanh
phan nao khéc.

Ghi chi: Nguyén lidu c6 ngudn gbe tir cac loai khéng phai nguyén liéu lam
thudc nhu thuc phém, nhéom cong nghiép hoac k¥ thuat khéng dugce coi la thudc
nhém nguyén liéu am thude khi né khong duge san xuat trong céc diéu kién sén
xuat va hé théng chét luong theo quy dinh. Déi véi thube thanh phdm, cé thé
xem chi tiét tai Huéng dan thuc hanh 6t phan phéi thude ciia WHO.

2. Quan ly chit lwgng

2.1 Trong pham vi mét t6 chirc, bao dam chét luong chinh 14 mét cdng cu
quan ly. béi voi nhimg trudéng hop hop déng, bao dam chat lwong ciing nhim
tao niém tin ddi v&i co s cung cap. Phai co chinh sach chit hrong bing vin ban
trong d6 mé ta rd cdc muc tiéu va dinh hudng tdng thé ciia co s& phan phdi dbi
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véi vin d& chit lrong va chinh séch nay phai duqc thé hién va phe duyét chinh
thirc bdi ban lanh dao. Chinh sich chét luong can néu rd ring rang co sd phan
phbi thuc hién va duy tri cc hoat dng thuc hanh tot kinh doanh va phan phoi
nhu md ta tai huéng din nay trong pham vi co s& d6 va véi cac dich vu cila co
so da.

2.2 Quan ly chat lugng phai bao gdm:

a) Co s& ha tﬁng hodc “hé théng chat lwong” phu hop, gém co ciu tb chue,
cac quy trinh, cac qua trinh va ngudn luc. Khi phat trién hay diéu chinh hé thong
chét lugng phai tinh dén quy mé, co ciu va mirc db phirc tap clia co s& phan
phéi cling nhu cac hoat déng ciia co s& phan phdi.

b) Mot don vi (hay mét c4 nhan duge chi dinh) doc 18p chju trdch nhiém vé
tht ca cac van dé cé lién quan dén chét lugng;

¢) Mot hé théng quén 1y rii ro vé chat lugng phu hop dé tao didu kién cho
qu4 trinh danh gia, kiém so4t, théng tin va ra soat mét cach co hé théng céc
nguy co dbi vai chét luong san phdm. Mirc d6 4p dung hé théng quan ly ri ro
vé chét lugng phai phan anh dwoc céc hoat dong trién khai;

d) Mét hé thdng thim dinh/danh gid nhim bao dam san phdm lam ra cé thé
dap img céc yéu ciu cy thé phuc Vl,l cac muc dich cy thé;

d) Céc hanh déng dong bo can thiét nhim bao dam mét cach tin cdy ring
mét nguyén lleu (hoéc dich vu) nao dé va cac hd so lién quan s& dap ¥mg dugce
cac yéu cdu vé chat lugng — tht ca cac hanh dong nay duoc goi 1a bao dam chét
luong;

e) Mot quy trinh rd rang bang vin ban dé lua chon, phé duyét, tir chbi/loai
bo va phé duyét lai cac co s& cung img nguyén liéu va dich v,

g) Mot churong trinh quan ly su ¢ va kidm soat thay déi dugc thidt ké
nhim bao dam chit luong lién tuc duge danh gia va duy tri: chuong trinh nay
phai bao gdm céng cu thong béo cho khach hang néu phi hop;

h) M4t hé théng bao dam c6 thé truy nguyén san phim va céc hd so, tai
liéu lién quan trong toan bd chudi cung tmg.

2.3. Hé théng phai bao gbm, nhung khéng han ché & cic nguyén tic bao
dam chét luong duge dua ra trong tai liéu huéng din nay.

2.4. Tt ca cac bén tham gia vao chudi san xuét va cung ung phai thue hién
trach nhiém ctia minh nhim bao dam chét luong va an toan cho nguyén liéu va
san phim va bao dam ring cac nguyén lidu va san phdm nay phi hop véi muc
dich str dung theo cac tiéu chudn ki thudt.

2.5. Khéng nén dit trich nhiém qua 1dn 1én vai bét ky ca nhan nao khién cé
thé tao ra nguy co dbi véi chét luong. Trong trudng hop sb luong nhén sy & co
sO cung tmg bj han ché thi mat sé nhiém vy c6 thé dugc Uy thac hoic hop dong
v6i nhitmg ngudi cé trinh dd phit hop. Tuy nhién, phai dam bao khéng co bat cip
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hoidc su chdng chéo khéng dugce ly giai lién quan dén viéc ap dung céc nguyén
tic, tiéu chudn thuc hanh tét kinh doanh v4 phan phdi nguyén liéu nhu mé t tai
huéng dan nay.

2.6. Céc co & b str dung hé thdng thuong mai dién tir phai cé du cac quy
trinh va hé thong cu thé nhim bao dam su tin ciy dbi véi chét hrong nguyén liéu
va ¢6 thé truy nguyén duoc.

2.7. Phai ¢é céc quy trinh xuat kho duoc phé duyét nhim bao dam khi
nguyén lidu dwoc xudt kho phuc vu muc dich xéc dinh thi nguyén liéu d6 cé chit
lugng phu hop, dap (mg cac tiéu chuén chét lugng va do cic co s cung img da
dugc cap phép cung cap.

2.8. Viéce thuc hién cc nguyén tic quan ly rii ro vé chit lugng st dung cac
céng cu pht hop nhu phén tich mdi nguy va kiém soét diém t6i han (HACCP);
khuyén khich kiém tra va cip chimg nhan tuan thd cic quy dinh trong mét hé
thdng chét lueng phd hop nhu b tiéu chudn ISO, va c6ng nhan phi hop véi tiéu
chudn quéc gia va/hodc khu vire bdi cic co quan bén ngoai. Tuy nhién khong
nén coi ddy 12 bién phép thay thé cho viéc thyc hién cic huéng din nay hoac
thay thé cho viée tudn thi, v.d., cdc yéu cau vé thuc hanh tét san xuit va béo
quan thude.

2.9. Phai c6 hé thdng dé tao diéu kién cho viée dinh ky tién hanh kiém tra
ndi bd véi muc dich khdng ngimg cai thién/nang cao hé thdng. Cac két qua kiém
tra va bat ky hanh déng khic phuc va phong ngira nao dugc thuc hién, ké ca viée
xac minh hiéu qua cua chung, can duge ghi chép va huu héd so va duoc su quan
tim cua nguot quan ly cé trach nhiém.

X - 0y A
3. To chirc va nhan sy

3. 1 Co s& phan phdi nguyén liéu lam thude phai c6 tu cich phap nhén,
duge chp Gidy chung nhan di diéu kién kinh doanh theo cdc quy dinh hién hanh
cua Luat Dugc, céc luét, van ban phap luét cé lién quan va phai du néng luc chiu
trach nhiém vé cac hoat dong ctia minh.

3.2 Cn c6 diy du co chu td chirc va sé luong nhan su @8 thyc hién tit ca
céc n}uem vu thude trach nhiém cua co s& cung tmg. Tét ca cac nhan su cia co
s& phai nim duge cdc nguyen tic trong cac huéng dan phu hep vé bao quan,
phan phdi nguyén liéu lam thube.

3.3. Trach nhiem cua c4c ca nhan phai duge xac dinh rd rang, duge cic ca
nhén lién quan ném vung va dugc ghi chép béng van ban (dudi dang mod ta cong
viéc hoac trong hop ddng). Céc hoat dong cy thé nhu hudng din thuc hién hoat
déng theo quy dinh cia co s& ¢6 thé cin duge quan tim dic bxet Nhén sy cua
co s& phai c6 trinh 46 phu hop, dugc dao tao va duge giao quyén thuc hién cdc
nhiém vy va trach nhiém cua minh.
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3.4. Nhan sy phai dugc dao tao ban dau va ddo tao lién tyc phu hgp véi
nhiém vu duqc giao. Viéc dao tao phai do cac giang vién/chuyén gia dao tao cb
trinh d6 tién hanh theo chuong trinh dao tao. Hiéu qua dao tao phai duorc kiém
chung khi thich hop. H so dao tao phai duge hru gitt. T4t ca nhén sur can duge
déng vién dé hd tro viéc xay dung va duy tri cac tiéu chuén chét luong,

3.5. Nhén vién x1r ly cac nguyén 11¢u thudc ddc hai (nhw nguyén liu ¢
hoat luc cao, chita ddc tb, nguyén liéu truyén nhiém hoac nguyén lieu nhay cam)
phai dugc dao tao didc bigt va dugc trang bi céc thiét bj bao v& cén thiét. Cac
chinh sach va quy trinh bang vin ban ve viée str dung thiét bi bao vé ca nhan
phai dugce tuan thu nhiam lam giam su tiép xtc cia cac cong nhin tryc tiép lam
viéc véi chc san phidm va cac céng nhan trong méi trudmg truc tiép.

3.6. Nhan sy c¢6 thé tiép xitc véi cAc nguyén lidu trong bao bi md phai gifr
vé sinh sach s&, dam bao khéng c6 vét thuong hd va phai mic trang phuc bao hd
phu hgp, deo gang tay, khau trang/mat na va kinh.

4. Khu vie biao quan

4.1. Kho bao quan phai dwoc bd tri, thiét ké, x4y dung, diéu chinh va béo
tri phtl hop véi céc hoat déng duge thuc hién. Viée sip xép va thiét ké kho phai
nhim giam thiéu nguy co xay ra 131 va cho phép lam vé sinh va bao tri hiéu qua,
ngan chan 6 nhiém, nhiém chéo, 14n 16n, tich tu bui ban hodc ric va bat ky tic
dong bét loi ndo d6i véi chat luong nguyén liéu.

4.2. Phai ¢6 bién phdp nhdm ngin cin nhimg ngudi khéng dugc phép di
vao khu vire bao quén.

4.3. Khu vire bao quan phai duoc thiét ké, trang bi va bio tri sao cho ¢6 thé
bao vé tdi da trdnh khoi sy xAm nhip cta cdc lodi cbn tring, gim nham hoic
ddng vat khac. Phai thuc hién va duy tri chuong trinh kidm sodt con trung va
hiéu qua cua chuong trinh phai duge theo déi.

4.4. Phai c6 cac phuong tién va hé théng phu tro thich hop (nhr kiém soat
khong khi, thong khi va chiéu sang) va phai phu hop véi cac hoat déng trién
khai nhim tranh tinh trang bi 6 nhiém, nhiém chéo va suy giam chét luong
nguyén liéu. Cac hé thdng phu trg ¢ thé tic dong dén chét luong san phim phai
dugc xé4c dinh va theo dé).

4.5. Néu thyc hién 4y méu nguyén liéu thi khu vuc 1ay mAu phai dugc tach
riéng va trong méi truomg dugc kidm soat. Chi thuc hién 14y miu & khu vire bao
quan néu viée 1y miu khdng gy nguy co 6 nhiém hay nhiém chéo. Can c6 céc
quy trinh lam vé sinh khu vire ldy méu.

5. Mua sim, kho bii va bio quin

Luu y: Cac nguyén tic GSP dugc 4p dung trong tht ¢ cAc tinh hudng va
trong cac khu vygc ma nguyén liéu duge bao quan.
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5.1. Nguyén liéu phai duge mua tir cac co s cung ung dugc phé duyét theo
cac tidu chuan k¥ thuét d4 duoc chinh thirc théng nhit.

5.2. Can thyc hién cac hanh déng phtt hop nhim gidm thiéu ngiy co
nguyén liéu gia hoic khéng dat tiéu chuan thdm nhap chudi cung tmg.

5.3. Cén c6 quy trinh duoc phé duyet trong d6 mo ta cac hoat dong lién
quan dén tlep nhan, bao quan va phan phéi nguyen liéu. Phai thuc hién cac bude
chn thiét dé bao dam va ghi chép duoc ring 16 hang dén 1a dung va cdc sén
phdm c6 ngudn gdce tir céc co s& cung Vg da duge duyét. C4c chuyén hang giao
phai duoc kiém tra xem bao bi cé bi hu hai, bj trao d6i hay xdm pham gi khéng
va bao dam bao bi van dugce ddng kin va dau niém phong con nguyén ven.

5.4. Cac khu vuc bao quan phai c6 dii khéng gian dé bao quan cic nhom
nguyén liéu khac nhau theo trat tu.

5.5. Cac khu vuc glao nhin va xuit hang phai dugc trang bi béng cac
phuong tién sao cho cé thé bao vé nguyen liéu tranh khoi tac dong bat 1oi cia
cac diéu kién mai trudng. Céac khu vire tlep nhdn phai duoc thiét ké va trang bi
sao cho c6 thé cho phép cac kién hang dén duge lam sach truéce khi bao quan,
néu phil ho'p Khi tiép nhan, nguyén liéu phai dugc cach ly cho dén khi dugc
don vi chit lugng cho phép xuét kho.

5.6. Phai c6 khu vyre cach ly dé bao quan cac nguyén lidu duoc tiép nhén,
biét trt, bi loai bo, bi thu hdi va bi tra lai, ké ca nguyén liéu cé bao bi bi hong.
Biét ki hé théng nao thay thé hé théng cich ly co hoc nhu cach ly dién ti bing
hé théng vi tinh héa déu phai bio ddm mic do an ninh tuong dwong va phai
duogc danh gia va thAm dinh phu hop.

5.7. Céc khu vuc bao quan phai duge gii sach s& va khé rao.

5.8. Céc khu vuc cach ly va nguyén liéu bj cach ly phéi duoc phan dinh va
nhén dang mét cach phu hop.

5.9. C4c diéu kién bao quan quy dinh déi véi nguyén liéu phai duge duy tri
trong cdc gidi han chip nhan droc trong sudt qua trinh bao quan. Cén tién hanh
kiém tra cdc diéu kién van chuyen cang som cang tot sau khi tiép nhan dé dam
bao chiing dap vmg theo yéu cau.

San phém phai dugc chuyén ngay dén céc co s& bao quan phi hop sau khi
tién hanh kiém tra tai khu vuc tiép nhan.

5.10. O nhiing noi yéu cu phai c¢6 cic diéu kién bao quan dic biét (nhu
nhiét d§, d6 Am hodc tranh anh sang) thi cac diéu kién nay phai duge dap ung,
theo ddi va ghi chép phu hop.

Két qua d4nh gid d6 dong du nhiét db phai cho thiy su ddng nhit vé nhiét
d6 trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo doi nhiét d6 phai dugc dat & nhing
khu wic/vi tri ¢6 kha ning dao ddng nhiéu nhat dugc x4c dinh trén co sd két qua
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danh gia do dong déu nhlet do trong kho; trong d6 phai c6 it nhit 01 thiét bi theo
dai nhiét 46 tir ghi véi tan suét ghi phi hop (thudmg 01 hoic 02 lan trong 01 gids
tiy theo mua).

5.11. Phaji bao quan nguyén lidu phong Xa, nguyen liéu lam thudc phax
kiém soat djic biét (giy nghién, huong tAm thin, va tién chét) va cac dugc chét
ddc hai, nhay cam va/hoic nguy hiém khac ciing nhu cac dugc chat c6 nguy co
lam dyung dic biét, gdy chay, nd (nhu cac chit 1ong va chét rin d& bt lira, dé
chay va céc loai khi nén) & cac khu vuc riéng biét, cé céc bién phap bao dam an
" toan va an ninh theo ding quy dinh cua phap luat tai cac van ban quy pham phap
Juét Lién quan.

Nguyén liéu ddc lam thudc, duge chat trong Danh muc thude, duoc chat
thude danh muc chit bj cdm sir dung trong mot s6 ngénh, linh vye phai dugc
bao quan & khu vyc riéng biét, khéng duge dé cing céc thude khéc, phai sip xép
gon gang, tranh nham lin, d& quan sat, phai dugc bao géi dam bao khong b1
thdm va 1o ri thudc dbc, nguyén lidu doc 1am thudce trong qua trinh van chuyén.

5.12. Cén quan tdm ddc biét dén viéc thiét ké, sir dung, vé sinh va bao tri tht
ca cac thiét bj xir ly va bao quan ban thanh phdm nhu cac bon chira va xi-16.

5.13. San phim phai dugc déng gbi sao cho c6 thé tranh dd v, 6 nhiém, bj
xam pham ho#ic trém cip. Viéc déng géi phai du chic chin dé duy tri duoc chét
luqng ctia san phdm trong sudt qué trinh vén chuyén. Néu can phéi dap Umg céc
dieu kién vin chuyén dic biét thi cic diéu kién nay pha1 duoc xac dinh, cung
cép va kiém soat. Céc thung chira san phim dé vén chuyen phai dugc déng kin
va ¢ nhin théng tin xac thye san phim va co sé cung cap san pham

5.14. San phém bi db vii phai duoc thu don cang sém cang tdt dé tranh kha
ndng gay nhiem chéo va gy nguy hai.

5.15. Phai ¢6 quy dinh déi vai viée bao quan ding cach va an toan nguyén
liéu phé thai chd xir ly. Cic chit déc va nguyén liéu dé& chay phai dugc bao quan
trong c4c thing chira dugc thiét ké phu hop, riéng biét va déng kin dit & nhing
khu vure khép kin theo quy dinh ctia phép luat qudc gia lién quan.

5.16. Phai c6 hé théng mic dinh d& bao dam cac nguyén liéu hét han sur
dung trude s& duge ban hodc phan phdi trrde (hét han sém nhat/xult trde). Khi
nguyén liéu khoéng cé han sir dung cu thé thi a4p dung nguyén tic nguyén liéu
nhép trude xuat trurde.

5.17. Phai c6 qua trinh dim bao cic nguyén liéu hét han sir dung hodc han
tai kiém nghiém sé& ngay 14p tirc bi thu hdi tir kho chira hang ban. Nguyén lidu cé
ngay tai kiém nghiém phai dugc kiém nghiém lai theo cac tiéu chuén chit luong
phtt hgp. Cac nguyén liéu cé han sit dung khdng dugc tai kiém nghiém hodc sir
dung lai sau thdi han nay.
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5. 18\. Hang t6n kho phai duge kiém tra thudong xuyén, it nhat 1a v& sb
lugng, diéu kién c‘hung va han tai kiém tra hodic han dung. Bét ky khac biét nao
cling phai dugc diéu tra.

5.19. Phai ¢6 co ché kiém soat dé bao dam lya chon, déng g6i va phan phéi
dtng san pham. Tudi tho con lai cha nguyén liéu phai phu hop. T4t ca cac sb 16
phai dugc ghi chép.

5.20. Céc khu vure bao quan phai sach s&, khdng ¢ rac va cdn tring, sdu bo
tich tu. Phat ¢6 chuong trinh vé sinh bé“mg vén ban, trong d6 néu rd tﬁn suit lam
vé sinh va phuong phép vé sinh duge ap dung d¢é lam sach nha xwdng va khu
vuc bao quan.

6. Thiét bj

6.1. Cac thiét bi phai duge lap dat, bd tri, thiét ké, xay dung, diéu chinh,
tham dinh, str dung, vé sinh va bao tri cho phu hgp véi viéc van hanh. Viéc bo
tri, thiét ké va st dung céc thiét bi nay phai nhim muc dich giam thiéu nguy co
xay ra 16i, cho phép Jam sach va béo tri hiéu qua nham tranh nhiém chéo, tich tu
bui ban va bit ky tac dung bét loi nao ddi vai chat lugng nguyén liéu.

6.2. Céc thiét bi hong héc khong duoc tiép tuc st dung phéi bi loai bo holic
duoc dén nhan hong. Thiét bi hong phai duoc loai bo dé tranh st dung nham.

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

6.4. Cac dudng bng cd dinh phai duge dén nhin rd rang dé chi rd ndi dung
va hudng dong chdy, néu co.

6.5. T4t ca cac dich vu, duong éng va dung cu phe’}i dugc danh diu déy df}
va phai dic biét luru y dén céc du két ndi hotic bd chuyén ddi sao cho khdng thé
lép l4n sang nhau d6i vai cac loai khi, chat 1dng nguy hiém va cic nguyén lidu
khac. _

6.6. Phai co6 can va cic dung cu do luong khac vdi khoang can do va dd
chinh x4c pht hop va chiing phai duoc hiéu chuén theo ké hoach phi hop.

6.7. Nén sir dung céc thiét bi chuyén dung khi xir 1y vivhodc ché bién
nguyén liéu néu cin thiét. Nhitg noi str dung thiét bi khéng chuyén dung thi
phai thye hién thdm dinh vé sinh.

6.8. Nén sit dung cac thiét bi kin khi cé thé. Néu sir dung céc thiét bi hé thi
phai thuc hién cdc bién phép phi hop dé tranh 6 nhiém.

6.9. Phai c6 cac quy trinh vin hanh va bao tri thiét bi. Cac loai ddu m& bdi
tron va céc vét liéu khéc dugc bdi 1én bé mat thiét bi tiép xvc tryc tiép véi
nguyén liéu phai 12 loai ph hop nhur diu dang thuc phdm va khéng lam thay dbi
chét luong cua nguyén liéu,
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6.10. Cac thiét bj rira va vé sinh phai dugc chon va sir dung sao cho ching
khong tré thanh ngudn gay 6 nhiém.

7. Hb so, tai liéu

7.1. Céc tai liéu, dic biét 1a cac hudéng din va quy trinh lién quan téi bat ky
hoat ddng nao c6 thé tac dong dén chat luong clia nguyén ligu, phéi duge thiet
k&, hoan thién, ra soat va phan phai cén than. Tai liéu déu phai do nhimg ngudi
c6 quyén han phu hop hoan thién, phé duyét, ky va ghi ng,ay, thang, nam va
khong dugc Lhay d6i khi khéng dugc phép. Cac tiéu chudn ky thuat doi véi
nguyén liéu, ké ca nguyén liéu bao bi phai ¢6 sin, duge ra soat va sira ddi dinh

ky.

7.2. Tai liéu phai c6 ndi dung khong mdp mo: tiéu dé, dac tinh va muc dich
str dung phai dugc néu rd rang. Cac tai liéu nay phai dugc sip xép theo trat tir va
dé kiém tra.

7.3. Phéi cung cAp phiéu kiém nghiém (CoA) do nha san xuét gbc cip. Néu
1am kiém nghiém bd sung thi tit ca cac phiéu kiém nghiém bd sung phai duge
cung cap.

Phiéu kiém nghiém phai ghi théng tm truy nguyén nguon goc dén nha san
xuit bing cach ghi tén nha san xuit gbc va dia diém san xuét. Phiéu kiém
nghiém phai néu ro dau la két qua kiém nghiém thu duoc tir viée kiém nghiém

nguyén heu gbc va dau 1a két qua thu duoc do kiém nghiém cach 16 (skip- -lot)
hodc kiém nghiém khac va néu cu thé t8 chirc chiu trich nhiém cép phiéu kiém

‘nghiém.

7.4. Truéce khi ban ra hodc phan phéi bét ky nguyén liéu nao, co sd cung
tmg phai ddm bao ¢ sin phiéu kiém nghiém va két qua kiém nghiém va két qua
kiém nghiém dép img cac tiéu chuan k¥ thuit theo quy dinh.

7.5. Co s& san xuat gbc va cac co s§ trung gian xir Iy nguyén liéu phai luén
c6 kha ning truy nguyén dugc va minh bach; va théng tin ndy phai ¢ sin phuc
VU cic co quan hita quan va nguoi str dung & cac tuyén khi duge yéu ciu.

7.6. Thy thudce vao danh gii nguy co va theo cac quy dinh cia quic gia, mé
céc thoa thuén vé chat lwong phai 14 co s& cho méi lién hé giita cac bén tham gia
chudi cung tmg. Thoa thudn phai bao gdm cac co ché cho phép chuyén giao
thong tin nhu thdng tin vé chét luong hoic thong tin quéan ly va kiém soat thay
doi.

7.7. Nhin d4n trén bao bi phai ro rang, mach lac, dugc ¢b dinh chéc chén,
va duge in theo mAu théng nhit cia céng ty. Thong tin trén nhan khéng thé xoa.

7.8. MAi thing hang phai dugc x4c dinh bing nhin, trén d6 it nhit c6 chira
nhiing thong tin sau:

- Tén nguyén liéu (k& ¢4 loai va tham khao duge dién néu phu hop);
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- Tén chung quéc té (INN), néu 4p dung;

- S6 luong (trong lugng hoic khdi luong);

- 86 16 do nha san xuit gbc ghi hodc sb 16 do co s& déng géi lai ghi, néu
nguyén liéu dugce dong goi lat va dan nhén lai;

- Ngay, thang, nim tai kiém nghiém ho#c han ding (néu c6);

- Céc didu kién bio quan;

- Céc canh bao khi xir |y khi can;

- Nhén dang cia dia diém san xuét gc;

- Ho tén va théng tin lién hé cla co so cung img.

7.9. Céc théng tin lién quan dén bio quan va xi ly va bang dif liéu vé an
toan phai cé san.

7.10. Hd so GMP va GSP phai dugc luu gilt va phai cé sin khi duge yéu

Y
a

cau.

8. P6ng goi lai va dan nhan lai

8.1. Cac hoat déng nhu két hop lai thanh mét 16 ddng nhét, déng goi lai
vihoic dén nhan Jai 13 cdc quy trinh san xuét va khéng duoc khuyén khich.
Trong cac tinh hudng c6 thuc hién céc hoat dong nay thi cac nguyén tic, tiéu
chuén GMP phai duge tudn th.

Ghi chi: Didu quan trong ¢an luu y 14 bat ky bén nao tham gia déng géi lai
hoic pha trén dwoce chit déu duoe coi 1a mot nha san xudt vi phai nop ho so
dang ky phu hop cho hoat dong san xut d6. Cac co s& nay phai tuén thi cac

nguyén tic, tiéu chun GMP d6i véi duoc chat cia WHO péu trong B Béo céo
k¥ thuat, S6 957, Phu luc 2, 2010.

8.2. Cén dic biét luu y cac diém sau:

- Ng#n ngira 6 nhiém, nhiém chéo va 14n 16n;

- Cic diéu kién méi trudng phi hop cho vige cap phét, déng goi va lay
mau;

- Pam bao an toan doi véi nhin ton trong kho, kidm tra don quang day
chuyén, kiém tra truc tuyén, tiéu hily nhan in thira cho cac 16 va cén déi lugng
nhin;

- Thuc hanh tét vé sinh;

- Duy tri tinh toan ven/thdng nhét cia 16 (tl'géng thudng thi khong nén pha
trdn cac 16 khéc nhau cua cung mdt nguyén liéu ran);

- T4t ca c4c nhin d3 boc ra khoi bao bi géc trong qua trinh hoat dong va
mau nhin méi déu phai duge lru gift nhir mét phin cia héd so 16;

-~Néu st dung nhiéu hon mét 16 nhan cho mot 13n hoat dong thi phai luu
gilf mau nhan cua timg 19;
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- Duy tri nhin dang, tinh toan ven va kha ning truy nguyén cua san phém.

8.3. Khi tiép nhan, vét liéu bao goi phai duoc biét trit va khong dugc dua ra
sir dung trirde khi duge cho phép xuat. Can c6 quy trinh kiém tra, phé duyét va
xuat kho vat liéu bao géi.

8.4. Khi co s& phan phdi tiép nhin cac 16 khac nhau cia cling mét nguyén
lidu tir ciing mot co s& san xuit gdc va két hop lai thinh mét 16 ddng nhat thi
trude khi két hop phai dam bao timg 16 dap Umg tiéu chuén ky thuét cia né.

8.5. Chi ¢6 cac nguyén liéu tir cing mét co s& san xuit, do cung mot co so
phan phdi tiép nhin va dap tng cing mét tiéu chudn k¥ thuat méi co thé duge
phéi tron. Néu céc 16 khac nhau ctia cling mét nguyén lidu duogc phéi tron véi
nhau dé tré thanh mét 16 ddng nhét thi 16 ddng nhét d6 phai duoc coi 12 mdt 16
mdi, duge kiém nghiém va cung {mg véi phiéu kiém nghiém kém theo. Trong
céc truong hop nhu viy, ngudi tiéu diing phai dugc théng bao rang nguyén liéu
cung cp cho ho 14 hdn hop cac 16 ctia cac nha san xuét.

8.6. Trong tit ca cac truong hop, kha ning truy nguyén dén nha san xuét
phai dugc ghi chép bang cich xac dinh nha san xuét gdc ciia mét 16 nguyén liéu
cu thé va dia diém san xuit cia 16 nguyén liéu nay.

8.7. Néu cac 16 dugce két hop hodc phéi trén vai nhau thi han sir dung hodic
han tai kiém nghiém cta 16 cii nhét s& duoc géan cho 16 két hgp hodc phdi trén.

8.8. Néu tinh toan ven va chit luong cua 16 duoc duy td trong qua trinh
déng goi lai va dan nhén lai thi phai cung cap phiéu kiém nghiém cta nha san
xuét gbe.

Néu tién hanh tai kiém nghiém thi phai cung cAp ca phiéu kiém nghiém géc
va phiéu kiém nghiém méi mién la gitt duoc tinh todn ven cia 16. L duge dé
cip dén trong phiéu kiém nghiém mdi phai truy nguyén dén duge phiéu kiém
nghiém géc.

8.9. Viéc dong goi lai nguyén liéu phai duge thuc hién bang cach sir dung
vt liéu bao géi da duge duyét co chat lugng va d6 thich hop tuong dwong hoic
tot hon so véi vat liéu bao bi goc.

8.10. Khong khuyén khich viéc téi sir dung bao bi trir phi ching 42 duoc
lam sach bang quy trinh d4 duge thdm dinh. Khdng duoc ding bao bi tai ché tnr
phi cé bing chimg cho thiy chit luong cuia nguyén lidu goi trong bao bi nay sé&
khong bi 4nh hudng bt lgi.

8.11. Chi nén déng goi lai nguyén liéu néu c6 bién phap kiém soat moi
trudng hiéu qua dé dam bao khdng c6 kha nidng gy 6 nhiém, nhidm chéo, giam
chét luong, thay d6i héa Iy va/hodc 14n 16n. Chét lugng khéng khi cip cho khu
vire phai pht hgp cho cac hoat dong duge thyc hién, v.d. phéi ¢6 du thiét bi loc
khong khi hi¢u qua.
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8.12. Phai thyuc hién theo céc quy trinh phi hop dé dam bao kiém soat nhan
hiéu qua.

8.13. Bao bi cua nguyén liéu duge dong gdi lai va cac bao bi duge dan
nhin lai phai chia ca tén cla co s& san xudt géc va tén cua co s& phin
phoi/dong goi lai.

8.14. Phai c6 quy trinh bédo dam duy trl nhén dang va chét lugng nguyén
liéu bang cac phuong tién phu hop, ca trude va sau khi tién hanh dong goi lai.

8.15. M&i 16 nguyén liéu duge déng goi lai phai duoc kiém nghiém dé dam
bao nguyén liéu dp Ung céc tiéu chuan ky thuét thco ho so.

8.16. Phai c6 quy trinh b4o dam ring ngoai két qua kiém nghiém thi hé so
dong g6i lai s& duge danh gia trirde khi nguyén liéu da duge dong géi lai duge
xuat kho.

8.17. Céc quy trinh Jdy mau, kiém nghiém va xuét xuéng 16 phai dap ing
cac nguyén tic, tiéu chuan GMP.

8.18. Chi duoc st dung céc phuong phap duoc dién chinh thirc hodc
phuong phap kiém nghiém di duoc thdm dinh dé phan tich. Khi sir dung
phuong phép khac thay cho phuong phap néu trong mét chuyén luan trong dugc
dién dé cho ra két qua kiém nghiém thi cic phuong phép thay thé nay phai dugc
chimg minh 14 phu hgp va tuong duong.

8.19. Cac két qua kiém tra khong dap 'mg tiéu chuén k¥ thuat phdi dugc
diéu tra va ghi chép lai.

8.20. Cac mau nguyén liéu vai sé luong phit hop phéi dugc luu it nhat mdt
nam k& tr sau khi hét han dung hodc han kiém nghiém lai hodc ba nam sau khi
hoan thanh viéc phan phdi.

8.21. Co s& déng géi lai va dan nhin lai phai bao dam rang dé on dinh cia
nguyén liéu khong phai chiu tac déng bat loi tir viée déng géi lai hay dén nhin
lai. Phai tién hanh cac nghién ctru vé d6 4n dinh nhidm diéu chinh han ding
hodc han kiém nghie;m lai néu nguyén liu dugc dong goi lai vao bao bi khac véi
bao bi ma nha san xuit gbc di ding. Ngum ta cdng nhan ring mdt sb ta duoc ¢b
thé khéng can nghién ciru bo sung vé do dn dinh.

9. Khiéu nai

9.1. T4t ca cac lfhiéu nai va cac théng tin khac lién quan dén c4c nguyén
liéu ¢ kha ning bi 16i phai dugc ra soat kj ludng theo céc quy trinh bing vin
ban mé ta hanh d6ng s& dugc thuc hién va xac dinh cu thé cac tiéu chi lam co sé&
d¢é dua ra quyét dinh thu hdi mot san phdm. Ho so v& khiéu nai phai duge lru
gilr va danh gi4 xu huéng theo tin suit nhét dinh.

9.2. Bét ky khiéu nai no lién quan den 101 nguyén liéu phal duge ghi chép
lai va diéu tra ky cang nhdm xac dinh ngudn gbc hodc Iy do khiéu nai (nhu quy
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trinh déng géi lai hodic qua trinh san xuat ban dau). Hanh déng khic phuc va
phong ngira phai duoc thue hién khi phit hgp va phai duoc ghi chép lai.

9.3. Néu phét hién hay nghi ngd c6 16i nao d6 & nguyén liéu nao d6 thi phai
xem xét xem c6 c¢an kiém tra cac [6 khac khong.

9.4. Khi cAn thi phai tién hinh cac hanh déng tiép theo céc cude dieu tra va
d4nh gi4 vé khiéu nai, c6 thé bao gdm ca hanh déng thu hoi.

9.5. Néu can c6 hanh dong tiép theo sau khi phat hién 15i trong sin xuét,
dong got; cac vén dé suy giam chit lugng hodc bat ky van dé chét luong nghiém
trong no x4y ra d6i véi mdt nguyén lidu bat ky thi phai théng bao cho nha san
xuit va ngudi tiéu ding.

10. Thu hdi

10.1. Can c6 mbt hé théng dé thu hdi kip thot va hiéu qua tir thi trudng cac
nguyén liéu di duoc xac dinh hodic nghi ngd c6 16i.

10.2. Co s& san xuét gde phai dugc thdng bao trong trromg hop thu hdi san
pham.

‘ 10.3. Can c6 quy trinh bfing viin ban cho viée td chirc bat ky hoat dong thu
hdi nao. (Cac) quy trinh nay phai dinh ky dugc ra soat va cap nhat.

10.4. Tht c4 cic nguyén lidu bj thu hoi phai duoc bao quan & khu vyc an
ninh bao ddm trong khi ch dgi quyét dinh s6 phén cia ching,

10.5. Trong trudng hop xdy ra céc tinh hudng nghiém trong hodc ¢ kha
nang de doa tinh mang thi tit ca ngudi tiéu ding va co quan ¢ thdm quyén & tat
ca cac nudc ma mdt nguyén lidu nao do c6 thé di duge phan phdi dén déu phai
1ap tire dugc thong bao vé bit cr ¥ dinh thu hdi ndo dbi voi nguyén liéu dob.

10.6. T4t ca cac ho so, sb sich phai sin sang dé cung cép cho (nhitng)
ngudi chiu trach nhiém déi véi viée thu hdi. Cac hé so, sb sach nay phai c6 day
&l céc thong tin vé cac nguyén liéu di cung cap cho khach hang (k& ca nguyén
lidu dugc xuat khau).

10.7. Hiéu qua clia viéc t6 chitc thu hoi phai duoc danh gia dinh ky.

11. Nguyén liéu bi tra lai

11.1. Nguyén liéu bj tré vé cho co s cung L'm_g phai dugc xac dinh va biét
trit phu hop. Cac diéu kién bio quan va vin chuyén nguyén lidu bj tra vé phai
duoc dénh gia dé quyét dinh chét hrong ciia hang bj tra vé.

11.2. Pon vi chit lugng hodc ngudi duge giao chuyén trach phai quyét
dinh viéc loai bé nguyén liéu bj tra vé theo quy trinh diéu tra chinh thirc va bing
vin ban. Cac hanh dong khic phu va phong ngira phai duge thue hién khi phu
hop.
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12. Xir Iy nguyén lidu khong dat tiéu chuin

12.1. Nguyén liéu khéng dat tiéu chuén phai dugc xir 1y theo quy trinh sao
cho tranh viéc dua hodc dua lai nguyén liéu dé ra thi truong. Phai ghi chép va
luru gitr ho so vé tit ca cac hoat déng, ké ca tiéu hiy, loai bo, tra lai va phan loai
lal.

12.2. Cén tién hanh diéu tra dé xac dinh con 16 nao khéc cling bj anh huéng
hay khoéng. Cédc bién phap khic phuc va phong ngtra phai duge thuc hién khi
céan.

12.3. Viéc loai b nguyén liéu, ké ca ha cip cho muc dich pht hogp khic,
déu phai dugc ghi chép.

13. Xuét kho va vin chuyén

13.1. Nguyen liéu phai dugc xep, do va van chuyén sao cho bao dam duy
tri duoc céc didu kién trong tim kiém soat néu ap dung (nhu nhiét d¢, bao vé
tranh tac déng cia moi trudong). Qué trinh van chuyén khéng duoc gdy tac ddng
bat lgi d6i véi nguyén liéu. Bat ky phuong tién chuyén chd nao dugc st dung
déu phai dugc phé duyét theo quy trinh bé’mg van ban trir khi phuong tién
chuyén cho d6 da duge khach hang lua chon.

13.2. Nhimng yéu cAu vé diéu kién van chuyén va/hodc bao quan déc bigt
phai duogc ghi trén nhan va/hoac trong ho so van chuyén. Néu nguyén liéu dy
kién duoe van chuyén nim ngoai tAm kiém soat cia hé théng quan 1y nguyén
liéu cua nha san xuét thi tén va dia chi ctia nha san xuit, chat luong nguyén liéu
chira bén trong, cac diéu kién vén chuyén dic biét va bat ky yéu cau dic bist
h¢p phap nao khac déu phai duge ghi trén nhan va/hoic trong hé so van chuyén.

13.3. Co s¢ cung Ung nguyén liéu phal bao dam rang bén nhan hop déng
van chuyen nguyén liéu nam duge va cung cap duogc cac diéu kién bao quan va
van chuyén phi hop, v.d. théng qua kiém tra.

13.4. Phai c6 quy trinh bdo dim vé sinh sach s& va ngin ngira nhiém chéo
khi van chuyén chét long (bdn chira) va ban thanh phdm hay nguyén liéu da
dong goi.

13.5. Viéc véan chuyén ban thanh phdm nguyén lidu doi hoi phai luu v rét
nhiéu canh béo dé tranh 6 nhiém va nhidm chéo. Tét nhit Ja ding thiét bi, bdn
chira hoac bao bi chuyén dung.

Khi khong cé phuong tién vin chuyén va trang thiét bi chuyén dung thi
phii ¢6 quy trinh phi hop d& bao dam chét 1u0ng clia nguyén lidu lam thude
khong bi anh hudng trong qua trinh van chuyén. V1¢c don vé sinh phuong tién
van chuyén phai dugc thuc hién pha hop, dugc kiém tra va ghi chép ddy du.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bj van chuyén, cac thung
chia hang cin phai duoc lya chon, danh gi4 phil hop nhim dam béo thuéc,
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nguyén liéu lam thubc duge bao quan & diéu kién yéu cdu trong qua trinh vén
chuyén.

13.6. Vat liéu bao gdéi va bao bi vén chuyén phai pht hgp cho muc dich

- \ N A= ’e A * A ’ A A
ngin ngira hur hong doi vdi nguyén liéu trong qué trinh van chuyeén.

13.7. Déi véi van chuyén ban thanh phim thi phai p dung cdc quy trinh
lam vé sinh di dugc thim dinh gia cac l4n xép hang va danh muc cac hang héa
bi han ché trude d6 phai duge cung cép cho phia céng ty vén chuyén.

13.8. Cén tién hanh céc budc nham ngin chin tinh trang tiép cin trai phép
nguyén liéu dugce van chuyén.

13.9. Céc yéu cau qudc té chung vé an toan (nhu phong tranh chay nbvad
nhiém méi trudéng) phai duge tuin thu.

14. Hoat dong hop dong

14.1. Bat ky hoat déng nao dugc thyc hién, theo huéng din GMP va
GTDP, dugc 0y thac cho mdt bén khac déu phai duogc thoa thudn thdng qua hop
dong bang van ban.

14.2. Truée khi di dén thoa thudn, bén hop dong phai danh gid mirc d6 tudn
tha GTDP cua bén nhén hop dong.

14.3. TAt ca cAc bén nhan hop ddng phai dap img céc yéu ciu trong huéng
dan nay. Dic biét luu y ngin chin tinh trang 6 nhiém chéo va phai duy tri kha
nang truy nguyén.

14.4. Phai c6 hop dong hojc thoa thuin chinh thirc bing vin ban véa duogc
duyét ky gifra bén hgp dong va bén nhén hop déng trong dé xac dinh chi tiét
trich nhiém cua cac bén theo GTDP va bén nao chiu trach nhiém d6i véi bién
phao bao dam chit luong nao.

14.5. C6 thé dugc phép ky hop déng phu trong nhimg diéu kién nhat dinh
va tlty thude vao phé duyét cua bén giao két hop dong, dic biét la ddi véi cac
hoat d6ng nhu 1ay mau, phéan tich, dong goi lai va dan nhén lai ./.




Phu luc II

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

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018
ctia Bé trucmg B3 Y t6)

I. Phan loai mirc d§ ton tai

I. Tén tai nghiém trong: 12 nhimng sai lé&ch so véi tiéu chuin GDP dan dén
thude, nguyén lidu lam thudc khong dam bao chét lugng, an toan, hidu qua va
gdy nguy co anh hudng nghiém trong dén strc khde, tinh mang cia ngudi sir
dung hodc cia cdng déng; hodc la sy két hop ciia mét s6 ton tai nang cho thdy
mét thiéu sot nghiém trong cua hé thong. Ton tai nay bao gdm ca nhimg hoat
d6ng lam ting nguy co dua thube gia dén nguoi st dung.

2. Tbn tai nang: la tdn tai khéng nghiém trong nhung cé thé din dén viéc
bao quan san pham, nguyén liéu khong tuin thu theo hudéng din bao quan cia
nha san xuit, hodc 1ién quan t&i mét sai léch 16n so vdi ce quy dinh cua GDP
hoic diéu kién bao quan; hoic lién quan téi viée khéng tudn thi cac quy trinh
bao quan hodc viée ngudi ¢b thAm quyén khéng dap ung di yéu ciu vé trach
nhiém trong céng viée; hoic td hop cua cac tdn tai khéc, khéng tdn tai nao trong
t6 hop dé duge xem 13 tdn tai ning, nhung khi xuat hién cing nhau cic tn tai
ndy sé& tao thanh mét ton tai ning va cin duoc phén tich va bdo cao nhur mét tén
tal ning.

3. Tén tai nhe: La nhimg t3n tai ma khéng xép loai thanh tdn tai nghiém
trong hoc ton tai nang, nhung 13 mét sai 1éch so véi cac tiéu chudn GDP.

II. Panh gia miéc 46 dap ing GDP

1) Mirc d6 1: Co s& khéng c6 tdn tai nghiém trong va ton tai ning.

2) Mitc db 2: Co s& khéng c6 tdn tai nghiém trong va c6 tdn tai ning.
3) Mitc d 3: Co s ¢6 ton tai nghiém trong.




Phu luc IV: BIEU MAU
( Ban hanh kém theo Thong nr sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018
ciia BS trucng B Y té)
Mau s6 01/GDP: Pon ding ky dinh gia duy tri dap tmg GDP
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pdc 1ap - Tur do - Hanh phiic
S&: oo , ngay...... thang...... ndm 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinhgti:SoYté ...

B T oo o J
Dla chi Kho: o e
Pién thoai: ...................... Fax:............... Email: ...l
Nguoiliénhé: ... Chuc danh: ..................
biénthoai: ..........oovvinnll. Fax: ...ovvivivnnns Email: ...

Dﬁ dugc cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc sé: ......... ,
ngay cip: ......... vm loai hinh va pham vi kinh doanh (hoic P duoc cap Gidy
chimg nhin GDP s6: ., ngay cdp: . . VOi pham vi chumg nhan):

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

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

Thuc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cia
Bd Y té quy dinh v& Thyc hanh tét phan phbi thude, nguyén lidu lam thudc, sau
khi tién hanh tu thanh tra va danh gja dat yéu cu; co s& ching t8i xin dé& nghi
viiSo Y té...... duoc tai danh gia viéc duy tri dap tng tiéu chudn GDP (va cap
Gidy chimg nhdn GDP — truomg hop co s6 ¢6 yéu cau) dbi véi pham vi quy dinh
trong Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc (hodc ddi véi pham vi
trong quy dinh vé chirc nang nhiém vu — truong hop co s¢ khong vi muc dich
thuong mai) cia chung toi.
Ching t6i xin giri kém ban dang ky ndy céc tai ligu sau day:
1. Ban cap nhat Hb so tdng thé cta co sd;
2. Béo céo tom tat hoat d6ng phan phéi thude, nguyén liéu Jam thubc coa
co s& trong 03 ndm gin day.
GiAm dbc co s&
(Ky, ghi r ho tén, déng dau)




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

TEN CO SO boc Idp - Ty do - Hanh phic
S6: ... locoe L, ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC” CUA CO SO PHAN PHOI KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri : Sd Y té ...
BN CO S, o
Diachi kho bao quan: ... ...
biénthoai: vo.oviviiiiiininan. Fax:...oooooooelt. Ematl: ...
Nguoi liénhé: ... Chttc danh:  ..................
bién thoai: .....ooovviiinn. Fax:............... Email: ...l

Thuc hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cta
B4 Y té quy dinh vé Thuc hanh tdt phan phéi thudc, nguyén lidu lam thude, sau
khi tién hanh tu thanh tra va danh gi4 dat yéu ciu; co s& chiing t6i xin d& nghi
voi S& Y té ... dwoc dénh gia viéc dip (mg tiéu chuin GDP va cip Gidy
chimg nhén GDP dbi vdi pham vi trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cta
chiing to1 nhu sau:

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

Ching t6i xin g1 kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tailiéu phap ly vé viéc thanh lap va chitc ning nhiém vu cda don vi;
2. Hb so tdng thé ciia co 0.

Thi truéng don vi
(K3, ghi r3 ho tén, dong dau)



M&u so 03/GDP: Bién ban d4nh gia GDP
UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE ... Doc ldp - Ty do - Hanh phuc
S&:id s, , ngay...... thang...... nim 20........
BIEN BAN PANH GIA

"Thyc hanh (5t Phan phdi thudc, nguyén ligu lam thubc

Can ctr Quyét dinh s ........ ngay ......... cla ........ vé viée thanh 14p dodn
kiém tra trién khai ap dung céc tiéu chuén “Thuc hanh t5t phan phdi thubce,
nguyén liéu lam thubc" cia .........., thanh phan doan danh gié gom:

l..ioeeenr. - Trudmg doan.
2 - Thu ky
3

Tén co sé:

- bia chi:

- Tén ngudi dai dién phédp luét va tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban ding ky danh gi4 @& ngay ....... cia......
- Ngay tién hanh danh gid ...................

- N§i dung dénh gi4: viéc trién khai 4p dung céc tidu chuan "Thuc hanh tét phan
phéi thude, nguyén liéu lam thude" cia Bo Y té

- Tiép doan cé:

I/ Mbt sb ¥ kién cua doan kiém tra:

Sau khi thAm dinh hd so, nghe béo cdo cua Céng ty va tién hanh kiém tra thuc
té, Poan danh gi4 c6 mot sé v kién sau:

A. Uu diém:

3. Quén 1y chét luong: ...




4. Co s& kho tang va bao quan: ...

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

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

8. Van chuyén thudc trong qué trinh van chuyén: ...
9. Hb so tai liéu: .....

10. Dong géi lai va dan nhin lai: .....

11. Khiéu nai: .....

12. Thu héi: ...

13. San pham bi loai v bi tra vé: ....

14. Thudc gia: ....

15. Nhap khéu: ....

16. Hoat ddng theo hop df")ng:

17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Ton tai

Tham
chiéu

Xép
loai

1.1.

1.2

2.1.

2.2.

1I/ Két luan:
1. Mac @6 d4p ing GDP:  .......cooviiiii,
2. Yéu ciu

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




I Y kién cha Co s&

Bién ban duoc théng nhét gitta Doan kiém tra va Céng ty .......

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh myc dénh gid. Cong
ty gitt mot ban, S& Y té gitt mét ban./.

Truong Poan danh gia Thu ky L3nh dao co s&




MAu s6 04/GDP: Phiéu tiép nhan hd so

UBND Ti‘NH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE.... Ddc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6:cvvdi. , NgAY...... thang...... ndm 20........
PHIEU TIEP NHAN
HO SO...ccovveeieeiviiieeeiiiinnn, @) v
L DON VI 0D et e

2. Dia chi don vi ndp hé so (trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién):

2. Hinh thire nép: Truc tiép Buu dién

Nép lan dau Nbp bd sung 1an ..0)..,
3. 4, ngay thang nim vin ban cha don vi (nu cd): ...oovverveeiiiiininn,
4. Danh MUC 11 U @ttt b enae e

Ghi cht: Phiéu tiép nhdn nay chi cé gid tri xdc nhdn co sé di ngp hé so tai co
quan tiép nhdn hé so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)
(1)86 tiép nhan hé so
(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi lan bé sung hé so.

(4) Cac tai li¢u twong umg theo thu tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt
dwoc va Nghi dinh nay (liét ké chi tiéet hodc danh muc kém theo).



MAu s8 05/GDP: Hd so tdng thé vé co s& phian phoi thudc, nguyén li¢u lam
thube

HO SO TONG THE VE CO SG PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC
1. Thong tin chung vé co s& phan phéi

1.1 Théng tin lién hé cia co sé phén phoi

I NS e Ao U SIR
- Pia chi Van phong: ... , sO dién thogi........cou...... Fax.....coconnen.

- Dia chi kho bao quan: ......cccccocoeeeiiiiiiec , b dién thoai...........

- GIAM A8C: oo , 56 dién thoai ...............

- Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén: ........ccccoe.e.e. . s dién thoai ..............
- Pham vi Kinh doanh: ...

- Gidly chimg nhéan ding ky kinh doanh s6........
- GiAy chitng nhén du diéu kinh doanh duge sé.........

1.2 Cdc hoat déng phéin phéi thuéc, nguyén liéu lam thuéc duoc cdp
phép cua co so tai dia chi trén
- Danh muc cac loai san phim phén phéi ......
- Danh muc cac dot kiém tra GDP dugc tién hanh tai co sd, bao gf‘)m thong tin
vé ngay thang, tén ctia co quan c¢6 thim quyén thirc hién viéc kiém tra.
- Bén sao ciia Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc néu co.
- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc Gidy ching nhén
GPP cua timg nha thuéc trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (trudng hop di
duoc danh gid) ciia co s& ban budn néu tb chire chudi nha thube.

2. Nhan sy
- So db nhan sy cia co s§, bao gdm vi tri quan 1y chét [uong, quan 1y kho bao
quan, kiém tra chét lugng, giao nhan, kinh doanh....
- Danh sich nhén sy cia co sd: tén, chirc danh, trinh d¢ chuyén mén,

3. Kho bao quin

- So 44 vi tri dia 1y ctia kho bio quan thudc/nguyén lidu lam thude/véc xin sinh
phim trong mit bang tdng thé cla co s0,




- Ban vé thiét ké kho va cac khu vuc bao quan cho cac san phm khac nhau, cac
khu vue biét triv va xir 1y céc chat ¢ déc tinh cao, hoat chét nguy hiém va cac
nguyén liéu nhay cam, (néu cd);
- MBS ta ngin gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khéng
duogc thé hién trén cac ban vé.

4. Danh muc thiét bi bao quan, pbwong tién vin chuyénp
- Liét ké danh muc cac thiét bi chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thai han
kiém dinh thiét bi.

5. Ho so tai lidu
- M5 ta chung vé hé théng hd so tai lidu cta co s& (vi du hé théng tai lidu dién
tir, tai liéu ban cung).
- Danh muc cac quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi
thude/ nguyén liéu tam thube.
- Danh muc céc quy trinh, thao tic chuén thuc hién viéc phén phéi thudce/nguyén
liéu lam thuée
- Bao cdo vé hé théng chét luong cta co s& phan phéi t6 chirc chudi nha thude
GPP

6.Tv thanh tra

- M5 ta ngin gon vé hé théng tur thanh tra ciia co sd, két qua tu thanh tra va tur
danh gia mirc d6 dap tmg dat yéu ciu GDP ciia co sé.



MAu s6 06/GDP: Bao c4o thay dbi ciia co s phan phoi
TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiice
S6: ... lovn e, , Ngay...... thang...... nam 20........
BAO CAO THAY DPOI VE
THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh giri : S§ Y té ...
S SN0 2o £
Dia chi KNo: o
Piénthoai: .........coviviinnnnn. Fax: ......ooovne. .. Email: oo
Ngudilién hé: ... Chac danh: ..................
Piénthoai: ... Fax: ............... Email: ...
Ngudi chiu trach nhiém chuyép mén: ........................ , namsinh: .........
S8 Chimg chi hanh NEhe dUOC:  ..onivie e
NOTCAD voveeeiieeeeeen ;ndm cap ......... ,cogiatdén......... (néu ¢b)
D3 duge cdp Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh duoc sé: ......... ;

ngay cip: ......... v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hoic Dd duwoc cdp Gidy

chimg nhdn GDP $6: ... ....., ngdy cap: ......... v6i pham vi chimg nhan):

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

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

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

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

Danh muc tai liéu lién quan dén thay ddi (tuy theo loai hinh thay d4i, kém
theo céac tai liéu tuong ‘mg).

Sau khi nghién ciru Luat Dugce va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc,
ching t6i xin cam doan thuc hién diy di c4c van ban phap luat, cdc quy ché
chuyén mén duoc ¢6 lién quan. D& nghi S6 Y té ... danh gia viéc dap ung GDP
61 voi thay dbi néu trén cia co s& ching toi.

Ching ti xin giri kém ban bao céo nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc da cép (hodc
Gidy chimg nhin GSP da cAp cho co s& khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phéap ly
vé viéc thanh l4p va chirc nang nhiém vy cia co sé& khdng vi muc dich thuong




mai) (phit hpp véi ngi dung b sung/ thay doi);
3. Hb so téng thé clia co s& da cdp nhat cic ndi dung thay dbi.

Tha truréng dom vi
(Ky, ghi r6 ho tén, dong ddu)





