Phu luc 111

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC,

NGUYEN LIEU LAM THUOC POI VOI CO SO CO HOAT PONG BAO

QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC KHONG VI MUC PiCH
THUONG MAI

(Kém theo Théng tw s6 36/2018/TT-BYT ngdy 22 thang 11 ndm 2018 ciia
B trudng Bo Y té)

1. Nhan sw
Trinh do, kinh nghiém

1.1. Co s& bao quan phai ¢d du nhan vién véi trinh do phu hop dé thuc
hién cac hoat dong lién quan dén xuat nhap, bao quan, béc xép, van chuyén, vé
sinh, bao tri va c4c hoat dong khac nhim dam bao chat lugng thudc, nguyén
liéu 1am thubc. Trong do:

a) Nguoi phu trdch chuyén mén phai ¢6 trinh d6 va kinh nghiém theo quy
dinh tai cac Diéu 17 va Diéu 22 Luat Duoc.

b) Déi voi thude, nguyén liéu 1am thudc khdng phai kiém soat dac biét,
thu kho phai dap ung cac quy dinh sau:

- Phai c6 trinh d9, hiéu biét can thiét vé duoc, vé nghiép vu bao quan
(phuong phap bao quan, quan ly sé sach, theo ddi xuat nhap, chat luong
thudc, nguyén liéu 1am thudc...).

- Phai c6 trinh d9 tdi thiéu 1a duoc si trung hoc d6i Véi cac co so bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc hda duoc, vac xin, sinh phamy té.

¢) Péi véi thube, nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat dac biét: Nhan su
phai dap tng quy dinh tai cac Diéu 44, 45 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP, khoan
19, biéu 4 va khoan 21, 22 Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP, Thong tu
20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cua Luat duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua
Chinh phu vé thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soét dic biét va cac quy
dinh khéac c6 lién quan.

1.2. Co sé phai thiét 1ap so dd t6 chirc mo ta rd rang trach nhiém, quyén
han va mbi quan hé cua tat ca cac bd phan (phong, ban, té)...) thudc co sé va
nhan sy cht chdt.

Phai c6 ban md ta cong viéc xac dinh rd nhiém vy va trach nhi¢m co6 lién
quan cho timg ca nhan, dugc ngudi dimg dau co s phé duyét. Viée giao trach
nhiém cho nhan sy phai dam bdo tranh qua tai trong cong viéc va phu hop voi
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nang luc chuyén mon. C4 nhan phai hiéu, nam rd nhiém vu va trach nhi€ém dugc
giao.

Dao tao

1.3. T4t ca nhan vién phai duge dao tao, cap nhat vé thuc hanh tét bao
quan thubc, nguyén liéu 1am thubc, cac quy dinh luat phéap, cac quy trinh thuc
hién va quy dinh vé an toan phi hop véi vi tri céng viéc.

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

1.5. Nhan vién tham gia vao c4c hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi,
dong goi lai thude, nguyén liéu 1am thude kiém soat dac biét; thude, nguyén liéu
c6 hoat lec manh (hormon sinh duc, héa chat doc té bao...); thudc, nguyén liéu
lam thudc cd tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cAc san pham
c6 nguy co gy chay nd (nhu cac chat long va chat ran dé bét lta, d& chay va cac
loai khi nén) phai dugc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khac

1.6. Nhan vién va can bo 1am viéc trong kho phai duoc kiém tra sic khoe
dinh ky theo quy dinh cta phép luat. Nguoi mac cac bénh vé duong hd hap,
hoac ¢ vét thuong hd khong duoc 1am viéc trong khu vuc bao quan ¢ tryuc tiép
xu ly thudce, nguyén liéu 1am thuéc c6 bao bi ho.

1.7. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai duoc trang bi va
mac trang phuc bao ho phi hop véi hoat dong tai kho. Nhan vién xu ly thudc,
nguyén liéu 1am thudc cé tinh chat doc hai phai duoc trang bi trang phuc bao ho
can thiét dé dam bao an toan, tranh gay hai cho ngudi thuc hién.

2. Nha xwéng, trang thiét bj

2.1. Kho phai dugc xay dung & noi cao rao, an toan, phai c6 hé thong
cong ranh thoat nudc, d€ dam bao thuoc, nguyén li€u lam thuoc tranh dugc anh
hudng ciia nudc ngam, mua 16n va i lut.

Kho phai c6 mét dia chi xac dinh, c6 hé théng duong giao thong cong
cong hodc giao thong ndi bd du rong, dam bao thuan tién cho viéc van chuyén,
xuat nhap, bao vé, phong chdy chita chay.

2.2. Nha kho phai dugc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bao tri
mot cach hé théng sao cho co thé bao vé thudc, nguyén li¢u lam thudc tranh
dugc cac anh hudng bt 1oi ¢6 thé co, nhu: su thay doi nhiét do va do Am, chat
thai va mui, cdc dong vat, sdu b, con trung va khong anh huong to1 chét luong
thudc, nguyén liéu lam thude.
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Tran, tuong, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho dam bao
su thong thoang, luan chuyén cta khong khi, viig bén chdng lai cac anh hudng
cta thoi tiét nhu néng, mua, bao lut.

Nén kho phai du cao, phang, nhin, du chic, cimg va duoc xt 1y thich hop
dé dam bao tranh dugc anh hudng ctia nudc ngdm, dam bao hoat dong ctia nhan
vién lam viéc trong kho, va sy di chuyén cia cac phuong tién co giéi. Khong
dugc c6 cac khe, vét nut gay .. 1a noi tich luy bui, tri an cta siu bo, con trung.

2.3 Kho bao quan phai co6 dién tich di rong dé bd tri cac khu vuc cho cac
hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap thudc, nguyén liéu 1am thudc, vé sinh va lam sach
bao bi;

- Biét trit (thudc, nguyén lidu lam thude sau khi tiép nhan cho kiém tra,
kiém soat chat luong);

- Kiém tra, kiém soat chat luong thudc, nguyén liéu 1am thubc dé nhap
kho;

- LAy mdu nguyén liéu, xtr Iy dung cu ldy mau;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude yéu cau cac diéu kién bao quan
dac biét;

- Bao quan thudc, nguyén li¢u lam thube phai kiém soat dic biét hodc
phai bdo quan riéng biét;

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

- Biét trir thudc, nguyén liéu 1am thudc bi loai trude khi xtr Iy hiy bo;

- Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc d xuat kho chd van chuyén;

- Péng gobi van chuyén va dan nhin bao bi van chuyén thudc, nguyén licu
lam thudc;

- Xuat kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

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

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

2.4. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hiéu chi 16 cong ning cta timg khu
vuc, phai ¢6 dién tich va thé tich phu hop, di khong gian dé cho phép viéc phan
loai, sdp xép hang hoa theo cac ching loai thudc va nguyén liéu khac nhau; phan
cach theo ting loai va ting 16 thudc, nguyén liéu lam thude, dam bao khong khi
duogc luu thong déu.
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Truong hop can thiét, c6 thé diéu chinh vi tri, dién tich giita cac khu vuc
ctia kho dé phu hop véi hoat dong bao quan tai kho, nhung phai dam bao duy tri
diéu kién bao quan theo quy dinh.

2.5. Céc khu vuc bao quan phai dugc thiét ké hodc diéu chinh dé bao dam
cac dieu kién bao quan theo yéu cau va dé vé sinh, lam sach.

2.6. Khu vuc lay mau nguyén liéu phai dugc thiét ké, ¢ hé théng trang
thiét bi dap tmg quy dinh vé khu vuc 1ay mau nguyén liéu lam thudc tai Thong
tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude.

2.7. Kho bao quan cé&c san pham c6 nguy co giy chay nd (nhu cc chat
long va chat ran dé bt lua, dé chay; cac loai khi nén...) phai duoc thiét ké, xay
dung cho viéc bao quan cac san pham chay n theo qui dinh caa phéap luat, phai
xa cac kho khac va xa khu vyc nha ¢. Kho phai thong thoang va dugc trang bi
deén chéng chay nd. Cac cong tic dién phai duoc dit ngoai kho.

2.8. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phi hop dé dam bao cac diéu
kién bao quan (vi du: quat thong gio, diéu hoa khdng khi nhiét ké, xe cho hang,
xe nang, am ké, phong lanh, ta lanh, chi thi nhiét d6 vaccin, chi thi déng bang
dién tir (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai duoc kiém tra, bao tri, bao dudng dinh
ky dé dam bao hoat dong on dinh, chinh xac. CAc thiét bi do phai dugc hiéu
chuan dinh ky theo quy dinh cua phéap luat vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.

2.9. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao tu dong (nhu chuodng,
dén va/hodc tin nhén) kip thot vé cac su cb, sai 1éch vé diéu kién bao quan, ddc
biét d6i véi cac thude co yéu cau dic biét vé didu kién bao quan (nhiét 4o, do
am).

2.10. Kho phai duoc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh
X4c va an toan tat ca cac hoat dong trong khu vuc kho.

2.11. Co6 du cac trang bi, gia, k¢ dé xép hang. Khoang cach giira cac gia
k¢, gid k¢ v&i nén kho phai du rong dam bao cho viéc vé sinh kho, kiém tra doi
chiéu va x&p, do hang hoa.

Cac hé thdng gia ké, pallet phai duoc duy tri & tinh trang sach s&, duogc
bao tri dinh ky va phai dugc ma hoa dé ¢ kha ning nhan biét theo vi tri sip xép
hang trong kho.

2.12. Phai c6 may tinh két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc bang phan mém vi tinh. Co co ché két ndi
thong tin tir hoat dong nhap, xuét, phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thubc cho
khach hang; thdng tin vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thubc tir nha san
xuat va khach hang, ciing nhu viéc chuyén giao thdng tin cho co quan quan ly



lién quan khi duoc yéu cau.

2.13. Phai co du cac trang thiét bi phong chita chay, ban huéng dan can
thiét cho cong tac phong chéng chay no nhu: hé théng phong chita chay tu dong,
hodc céac binh khi chita chay, thung cat, hé théng nudc va voi nude chita chay.

2.14. Céc khu vuc bao quan phai kho réo, sach sé€ va khéng co rac, sau bo
tich ty; phai tranh anh huong tir cc mui, cac yéu té gay tap nhidm va anh sang
manh.

2.15. Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc théng gio tot va bé tri phut hop
(cach ly véi khu vuc tiép nhan, bao quan, xu 1y thudc).

2.16. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién
phap phong ngtra, ngan chan viéc ra vao cua nguoi khong dugc phép.

2.17. Phai cung cép dua 4nh sang cho cac khu vuc bao quan dé co thé thuc
hién tat ca cac hoat dong mot cach chinh xac va an toan. Khong duoc dé anh
s&ng mit troi chiéu tryc tiép vao thude, nguyén ligu 1am thude.

3. Bao quén thudc, nguyén liéu 1am thude

3.1. Thudc, nguyén lidu Iam thudc phai duoc bao quan trong diéu Kién
dam bao duy tri chat luong va theo ding quy dinh ctia phép luat. Cac 16 thudc,
nguyén liéu l1am thuéc phai duoc phan phéi, cap phét theo nguyén tic “Hét han
trudc Xuat trude” (FEFO- First Expires First Out) hoac nguyén tic “Nhap trudc
xuat truge (FIFO- First In First Out). Trong mot sé truong hop can thiét co thé
khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao khdng dua ra phan phoi cac
san pham da hét han sir dung

3.2. Thudc, nguyén lidu 1am thudc phai sap xép trén gia, ké, tam ké panel
va duoc bao quan & vi tri cao hon san nha. Céc bao, thiing thuéc, nguyén liéu
lam thudc c6 thé xép chong 1én nhau nhung phai dam bao khong c6 nguy co do
v, hodc gay hai toi bao bi, thung thude, nguyén liéu 1am thudc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc giit nguyén ven trong
sudt qua trinh bao quan. Khdng sir dung bao bi dong goi cua loai nay cho loai
khéc.

3.4 Céc khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc, nguyén liéu
lam thudc tranh khoi tac dong truc tiép cua thoi tiét. Cac khu vyc tiép nhan phai
duogc thiét ké va trang bi dé c6 thé cho phép lam sach cac kién hang dén, néu
can, trude khi dua vao bao quan.

3.5. Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khéng that thoat thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét quy dinh tai Nghi dinh
54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu 20/2017/TT-BYT va
quy dinh sau:
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a) Khu vuc bao quan thudc, nguy@n liéu 1am thudc kiém soat dic biét phai
c6 bién thé hién rd tung loai thudc, nguyén lidu 1am thudc kiém soat dic biét
tuong rng.

b) Thudc doc, nguyén liéu doc lam thudc phai duge bao goi dam bao
khong bi thim va rd ri trong qué trinh van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thubc, nguyén liéu c¢d hoat luc manh (hormon sinh
duc, hda chat doc té bao...); thudc, nguyén liéu 1am thudc co tinh nhay cam cao
(khang sinh nhom betalactam...), Cic san pham c6 nguy co giy chay nd (nhu
cac chat long va chat ran d& bt lira, d& chay va cac loai khi nén) & céc khu vuc
riéng biét, co cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo dung quy dinh caa
cac van ban quy pham phéap luat lién quan.

3.7. Céc thudc, nguyén liéu 1am thudc cd mii can dwoc bao quan trong
bao bi kin, tai khu vuc riéng, tranh dé mui hap thu vao cac thudc, nguyén liéu
lam thudc khac.

3.8. Cac thudc, nguyén liéu 1am thudc nhay cam véi anh sang phai dugc
bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang, trong budng kin hodc trong phong tbi.

3.9. Céc thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bay hoi va cac thubc, nguyén
liéu 1am thudc nhay cam voi1 do am phai dugc bao quan tai kho lanh, bao bi
dong kin. Cac chat hat am manh phai dugc bao quan trong diéu kién kho, bao bi
bang thuy tinh hoc nhua dong kin. Néu c6 thé thi nut phai duoc phu paraffin.

3.10. Mot s6 loai vac xin dé hong do dong bang (nhu VGB, DPT, DT, Td,
uén van, DPT-VGB-Hib, Thuong han, Ta...) phai dic biét duoc chl y trong qua
trinh sip xép, bao quan. C4c vic xin nay khong duoc sap xép sat vach tu lanh,
day ti lanh hodc gan gian lanh noi phat ra ludng khi lanh trong kho lanh/budng
lanh; phai dé ¢ phia trén cua ta (d6i véi tu lanh cira mo phia trén) hoac ¢ gia
gitra (ddi vai ta lanh cira mé truéc). Phai thuc hién viéc kiém soat muc d6 an
toan cta khu vic bao quan bang chi thi déng bang dién tir (Freeze Tag) hoic
may ghi nhiét d6 tu dong kém thiét bi bao dong.

3.11. Phai bé tri bién phap céach ly vat ly giira cac khu vuc biét trir trong
kho. Céc thudc, nguyén lidu 1am thudc duoc biét trit ¢ cac khu vic nay phai co
bién hiéu rd rang ddi vai tung tinh trang biét trir va chi nhimg nguoi dugc giao
nhiém vu méi dugc phép tiép can khu vuc nay. C6 thé sir dung cac phuong phap
quan ly bang dién tir dé thay thé cho viéc cach ly vat Iy nhung phuong phap nay
phai duoc duoc tham dinh, kiém soét truy cap dé dam bao tranh nham 1an, that
thoat thudc, nguy@n liéu 1am thudc dang biét tri.

3.12. Phai chuyén cac thudc, nguyén liéu 1am thuéc bi v, hong ra khoi
kho bao quan va dé tach riéng.
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Phai thu don céc san pham bi d6 v&, rd ri cang sém cang tét dé tranh kha
nang gay 6 nhiém, nhiém chéo va gay nguy hai téi san pham khac hoic nhén
vién 1am viéc tai khu vuc d6. Phai c¢6 cac quy trinh bang vin ban dé xir Iy cac
truong hop nay.

Diéu kién bdo qudn

3.13. Cac diéu kién bao quan thudc, nguyén liéu 1am thuéc phai tuan thu
theo dung thong tin trén nhin da duoc phé duyét hoic cong bd theo quy dinh.

Trur khi ¢6 cac yéu cau dac biét khac (vi du: duy tri lién tuc viéc bao quan
lanh), chi chap nhan viéc bao quan nam ngoai quy dinh trén trong cac quang
thai gian ngén, vi du khi van chuyén cuc bo trong kho.

3.14. Hudng dan d6i voi cac diéu kién bao quan:
a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong mdi truong kho (46 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C.
Trong diéu kién thoi tiét khac nghiét, tai mot sé thoi diém trong ngay, nhiét do
c6 thé trén 30°C nhung khong vuot qua 32°C va do am khong vuot qua 80%.
Phai thodng khi, tranh anh huong tir cac mui, cac yéu t6 gy tap nhiém va anh
sang manbh.

Néu trén nhan khong ghi 16 didu kién bao quan thi bao quan & diéu kién
thuong.

b) biéu kién bao quan dic biét: Bao gom cac trudng hop cd yéu cau bao
quan khéc véi bao quan ¢ diéu kién thuong.

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

Théng tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bio qudn

“Khéng bao quan quéa 30 °C”  tir +2 °C dén +30 °C

“Khéng bao quan qué 25 °C”  tir +2 °C dén +25 °C

“Khong bao quan qua 15 °C”  tir +2 °C dén +15 °C

“Khéng bao quan quéa 8 °C”  tir +2 °C dén +8 °C

“Khéng bao quan dudi 8 °C”  tir +8 °C dén +25 °C

“Bao quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C
“Bao quan mat” tir +8 °C dén +15 °C
“Kh6”, “Tranh 4m” khong qua 75% d6 am tuwong ddi trong

diéu kién bao quan thuong; hoic véi diéu
kién dugc chta trong bao bi chong tham
dén tan tay nguoi bénh.
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“Tranh &nh séng” Bao quan trong bao bi tranh 4anh sang dén
tan tay nguoi bénh.

3.15. Cac diéu kién bao quan dugc Kiém tra vao nhitng thoi diém phi hop
da dinh trude (t6i thiéu 2 1an/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép
va luu hd so. HO so ghi chép sé liéu theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 san
dé tra ctu.

3.16. Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qué trinh
van chuyén phai duoc dat & nhitng khu vuc/vi tri ¢6 kha ning dao dong nhiéu
nhat dugc x4c dinh trén co sé két qua danh gia do ddng déu nhiét do trong kho.

Mdi kho hoic khu vuc kho (truong hop cac khu vuc kho ¢ su phan tach
vat ly kin va c6 hé théng diéu hoa khdng khi riéng) phai dugc bé tri it nhat 01
thiét bi theo ddi nhiét d6 c6 kha nang tu dong ghi lai dix liéu nhiét d6 da theo doi
véi tan suat ghi phd hop (t6i thiéu 30 phat/lan). Thiét bi ghi tu dong phai dugc
dit ¢ vi tri o nguy co cao nhat dua trén két qua danh gia d6 dong déu nhiét do.

D6i voi cac thube, nguyén liéu 1am thudc c6 yéu cau diéu kién bao
quan dic biét (vi du: vac xin, sinh pham), phai st dung céc thiét bi theo ddi
diéu kién (vi du: nhiét dd) lién tuc trong qua trinh bao quan, van chuyén. Viéc
str dung thiét bi theo ddi va sb liéu ghi duoc phai duoc luu lai.

3.17. Viéc danh gia do dong déu nhiét do trong kho phai dugc tién hanh
theo nguyén tic duoc ghi tai Huéng dan caa T6 chac Y té thé gii vé danh gia
d6 dong déu nhiét do cua kho bao quan (Temperature mapping of storage
areas). Két qua danh gia d6 dong déu nhiét o phai cho thiy su dong nhat vé
nhiét do trong toan bo kho bao quan.

Nhan va bao bi

3.18. Thubc, nguyén lidu 1am thudc phai duoc bao quan trong bao bi thich
hop khdng gay anh hudng xau téi chat luong cua thube, nguyén liéu lam thudc;
ddng thoi c6 kha ning bao vé thude, nguyén lidu 1am thudc khoi cac anh huong
ctia méi truong, bao gom ca viéc chdng nhiém khuan.

3.19. T4t ca bao bi cua thudc, nguyén liéu 1am thudc phai cé nhan r rang
c6 du cac nodi dung theo quy dinh tai Théng tu s 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 cua Bo Y té quy dinh viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va
td huéng dan sir dung thude. Dbi véi bao bi khdng yéu cau phai ghi nhan theo
quy dinh tai Thong tu ndy, phai thé hién tdi thiéu cac thong tin sau trén bao bi:
tén hang, sé 18, han ding hoac han kiém tra lai, diéu kién bao quan cu thé.

3.20. Khong duogc sir dung cac chir viét tit, tén, ma sé chua dugc quy dinh
d6i véi cac thong tin bat budc phai thé hién trén nhan bao bi néu trén. C6 thé su
dung cac chir viét tit, tén hoic ma sé mang tinh quéc té vashoic quéc gia trén



nhan bao bi chuyén cho.
Kiém soat va luan chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc ddi chiéu thudc, nguyén liéu lam thudc
trong kho theo cach so sanh thudc, nguyén li€u lam thudc hién con va luong
thudc, nguyén lidu lam thudc con tdn theo phiéu theo doi xuat nhap thudc,
nguyén li¢u lam thudc. Trong moi trudng hop, vi¢c dbi chiéu phai duoc tién
hanh khi mdi 16 thudc, nguyén liéu lam thude duge sir dung hét.

3.22. Tat ca cac sai léch, that thoat khi d6i chiéu sé luong thude, nguyén
liéu 1am thudc luu kho phai duoc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh
nguyén nhan (do nham 14n, do xuit nhap chua dung, do trom cap thube, nguyén
lidu lam thude...). S6 sach ghi chép vé cac cudc diéu tra nay phai duoc luu gii.

3.23. Khong duogc cap phat cac thudce, nguyén liéu 1am thude ¢ bao bi bi
hu hai, khéng con nguyén ven, mat nhan hoic nhan bi rach, khdng rd rang, hoic
c6 nghi ngd vé chat luong. Truong hop ndy, tha kho phai thdng bao ngay véi bo
phan kiém tra chit luong dé xem xét, danh gia. Moi hanh dong tién hanh phai
duoc ghi chép lai.

3.24. Céc thung thudc, nguyén liéu 1am thudc da duoc sir dung mot phan
can phai dugc dong kin lai mot cach an toan dé tranh viéc roi vai hoac nhiém
ban trong thai gian bao quan sau nay.

Kiém soat hang hét hgn dung

3.25. Tat ca thubc, nguyén lidu 1am thubc phai dugc kiém tra dinh ky vé
han ding. Phai tién hanh cac bién phap dé phong viéc cap phét thudc, nguyén
licu 1am thudc da hét han ding.

4. Nhap hang

4.1. Co so phai ¢6 cac quy dinh va thuc hién viéc danh gia nha cung cap
dé bao dam thudc, nguyén liéu lam thudc chi dugc mua, cung &ng tir cac co s
cung cap dap ung quy dinh cua phap luat va thudc, nguyén liéu lam thudc phai
duoc cap phép luu hanh, st dung.

4.2. Khi nhan thuéc, nguyén liéu 1am thubc, mdi chuyén hang can dugc
kiém tra so véi Iénh/don mua hang, phai x4c nhan tinh trang vat ly cua ting
thing hang, vi du: thdng tin trén nhan, sé 19, loai thudc, nguyén liéu lam thudc
va s luong.

M3i chuyén hang phai duoc kiém tra vé tinh déng nhat (vé ngoai quan)
cua cac thung thudc, nguyén liéu 1am thudc theo tung 16 thude, nguyén liéu lam
thudc.

4.3. Mbi thung thubc, nguyén liéu 1am thudc phai duoc kiém tra can than
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vé kha nang bi nhiém ban, tap nhiém, nham Ian, bi can thiép, bi hu hong va phai
thuc hién viéc cach ly dé tiép tuc diéu tra néu c6 nghi ngo vé cac kha ning nay.
Tha kho phai théng bao ngay véi bo phan kiém tra chat lugng dé xem xét, danh
gia. Cac hanh dong nay phai duoc ghi chép lai.

Tat ca cac thung thudc, nguyén liéu lam thudc bi hu hai, mat ddu niém
phong hoic bi nghi ngd c6 tap nhiém thi khong dugce nhap kho, va néu khong
dugc huy bo ngay thi phai dugc bdo quan & khu vuc biét trit riéng, khong dugc
ban, hodc dé 1an véi cac thude, nguyén lidu lam thude khac.

4.4. Truong hop can tién hanh 1dy mau, viéc 1dy mau phai dugc thuc hién
boi nguoi di duoc dao tao theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 caa Bo Y té quy dinhvé chat lugng thudc, nguyén liéu
lam thudc va tuan tha nghiém ngat hudng dan 1y mau bang vin ban. Cac thing
thudc, nguyén liéu 1am thudc da duoc ldy mau phai duoc dan nhan thé hién tinh
trang da 1ay mau.

4.5. Sau khi lay mau, thudc, nguy@n liéu 1am thudc phai dugc biét tri.
Phai duy tri viéc phan tach theo 16 trong suét qué trinh biét trit va bao quan sau
do.

4.6. Thudc, nguyén liéu 1am thudc phai dugc duy tri tinh trang cach ly cho
dén khi c6 quyét dinh chinh thirc vé viéc chap nhan hay loai bé.

4.7. Phai c6 bién phap dam bao thudc va nguyén liéu bi loai bo khéng
duoc dua ra sir dung. Cac san pham nay phai dugc bao quan tach biét khoi cac
thudc va nguyén liéu khac trong khi chd hay hoac gui tra nha cung cap.

5. Xuét hang va van chuyén

5.1. Co so phai c6 cac quy dinh va bién phap bao dam thubc, nguyén liu
lam thudc chi dugc phan phdi, cip phat cho cac co s dap ung quy dinh cua
phap luat.

5.2. Viéc xuit va van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thuéc chi dugc tién
hanh sau khi nhan dugc 1énh xuat hang. Viéc tiép nhan 1énh xuat hang va viéc
xuat hang phai dugc ghi chép vao hd so.

5.3. Chi dwoc xuit, cAp phét cac thudc, nguyén liéu 1am thudc dat tiéu
chuan chat lugng, con trong han sir dung. Cac thudc, nguyén lidu lam thudc
dang trong qua trinh biét trir phai duoc ngudi chiu trach nhiém vé chat luong
cho phép mai dugc xuat kho.

5.4. Co s& ¢6 quyén nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc nhung khong
duogc thuc hién quyén phan phdi chi duoc xuit hang va giao hang cho co so ¢o
chttc ning ban budn thudc, nguyén liéu lam thude tai kho bao quan thudc,
nguyén li¢u lam thudc cta co s& va khong dugc thuc hién viéc véan chuyén
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thudc, nguyén liéu lam thude trir van chuyén tir kho hai quan vé kho cua co s&
hoac gitra cac kho cua co so.

5.5. Co s& phai tién hanh kiém soat diéu kién bao quan trong qua trinh van
chuyén thudc, nguyén liéu 1am thube theo dung diéu kién bao quan ghi trén trén
nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc di duoc phé duyét hodc cong b theo quy
dinh. Phdi luu ho so theo ddi dé ra soét.

5.6. Khi str dung d4 kho trong day chuyén lanh, phai dac biét ch y dam
bao thudc, nguyén liéu 1am thube khdng tiép xdc truc tiép voi da khé, vi co thé
gay anh huong xau dén chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc, vi du bj dong
bang.

5.7. Viéc van chuyén phai ¢am bao tinh toan ven cua thubc, nguyén lidu
lam thuoc va diéu kién bao quan duoc duy tri.

5.8. Thung chira bén ngoai phai cho phép bao vé thudc va nguyén liéu 1am
thudc khoi cac tac dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay xoa
duorc.

5.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thubc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém
soat dac biét phai theo ding quy dinh cua phéap luat co lién quan

6. Quy trinh va hd so tai liéu
Nguyén tdc chung

6.1. C4c tai liéu, dac biét 1a cac hudng dan va quy trinh lién quan tdi cac
hoat dong anh huong dén chat lugng cua thudce, nguyén liéu 1am thude, phai
duoc soan thao, hoan thién, ra soat va phan phdi mét cach can trong.

6.2. Tiéu dé, ban chat va muc dich ctia mdi tai liéu phai dugc néu rd rang.
Noi dung cta céc tai liéu phai rd rang, ranh mach. Cac tai liéu ndy phai dugc sap
xép quy ct va dé kiém tra.

6.3. TAt ca cac tai liu déu phai dugc nguoi c6 trach nhiém hoan thién,
phé duyét, ky va ghi ngay, thang, nim va khong dugc thay doi khi chua dugc
phép.

6.4. HO so, tai liéu phai thuong xuyén duoc ra soat va cap nhat. Khi cé
mot tai liéu nao dé dugc sira chita thi phai co quy trinh dé dam bao phién ban cii
d3 bi thay thé khéng bi sir dung do nham Ian.

6.5. Tat ca cac ho so, s6 séch phai lubn san sang dé phuc vu viéc tra cuu,
ra soat va phai duoc bao quan va luu trir bang cac phuong tién bao dam ching
khong bi sira chita, tiéu hiy, gdy hu hong va/hoac mat mat.

6.6. HO so, s6 sach phai c6 du thong tin dé tao diéu kién cho viéc truy
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nguyén ngudn goc thude, nguyén liéu 1am thube. Cac ho so, so6 sach nay phai tao
diéu kién cho viéc thu héi mot 16 san pham bét ky, néu can, ciing nhu diéu tra
cac thude, nguyén liéu 1am thudc gia hoac cac thudce, nguyén liéu 1am thude cé
kha nang bi lam gia.

6.7. Truong hop co so xay dyng va luu trit hd so dudi dang dién tir thi
phai c6 ban sao dy phong tranh truong hop sw c6 mat dir liéu.

6.8. Cac qui trinh, huéng dan cong viéc da dugc phé duyét can phai cé
san, treo tai cac noi dé doc

Cac quy trinh

6.9. Phai c6 cé4c qui trinh thao tac chuan di véi tat ca cac hoat dong trong
khu vuc bao quan thubc, nguyén liéu 1am thubc, ké ca viéc xir Iy hang hét han.
Cac van ban nay phai md ta day du quy trinh bao quan, dudng di cua thudc,
nguyén liéu 1am thudc, bao tri bao dudng kho tang thiét bi dung trong bao quan,
qui dinh vé viéc ghi chép diéu kién bao quan, an toan thudc tai kho va trong qué
trinh van chuyén, viéc cap phét, xuat hang, viéc 1ap hd so, bao gdm ca cac ban
ghi vé don dat hang cua khach hang, thudc tra vé, qui trinh thu hdi va ludng
thong tin trong hé thdng té chic khi cé yéu cau thu hoi thude, nguyén liéu 1am
thudc.

6.10. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thao, ra soat, phé
duyét, sir dung va kiém soét nhimng thay doi cua tat ca tai liéu lién quan téi qua
trinh bao quan. Phai c6 san cac quy trinh lién quan du ching la do noi bo co sé
xay dung hay lay tir ngudn bén ngoai (tir cac co sé thuc hién dich vu mot sb hoat
dong nhu bao tri, hiéu chuan...)

6.11. Phai c6 quy trinh nhap, xuat hang, trong d6 c6 can nhiac dén ban
chat cua thudc, nguyén lidu 1am thudc va céc bién phap phong ngira can thiét.

6.12. Phai c6 quy trinh danh gia do dong déu diéu kién bao quan (nhiét
d6, do am) d6i vai kho bao quan, budng lanh, ta lanh, xe van chuyén va céc thiét
bi, phuong tién khac co lién quan.

6.13. Phai co cac quy trinh dam bao an ninh dé dé phong tinh trang trom
cip hoic 1am gia san pham tai cac co s& bao quan; quy trinh haty cac san pham
khéng ban duoc hodc khong str dung duoc va quy trinh vé viéc luu trit hd so.

6.14. Phai co cac quy trinh dé xu ly cac thung chira hang bi hu hong
va’hoic do va, ro ri nham bao dam loai b hoan toan cac nguy co c6 thé gay tap
nhim. Can dic biét luu y cac thung hang chtra cac san pham c6 nguy co doc
hai.

6.15. Phai c6 cac quy trinh dé diéu tra va xur 1y cac trudng hop khong tuan
thu cac yéu cau bao quan nhu sai léch nhiét do.
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6.16. Phai c6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma sé, hdi cau,
bao quan, bao tri, loai bo va tiép can ddi véi tat ca cac hd so, tai lidu dang ap dung.

6.17. Phai cd quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao vé moi
trudng va tinh todn ven caa thude, nguyén liéu 1am thude.

6.18. Phai c6 quy trinh quy dinh tan suat va phuong phap vé sinh nha kho
va cc khu vuc bao quan; quy trinh vé sinh khu vuc 1dy mau thude, nguyén liéu
lam thubc.

6.19. Phai c6 quy trinh quy dinh vé kiém soét cac loai vat gay hai (con
triing, chudt bo...). Cac chat dung dé diét cac loai vat gay hai phai khéng c6 nguy
co gdy 6 nhiém cho thuéc, nguyén liéu 1am thuéc.

Hé so tai liéu

6.20. Phai c6 ho so ghi chép ddi véi tat ca cac hoat dong trong khu virc
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, ké ca viéc xu Iy hang hét han.

6.21. Phai c6 ho so chi tiét thé hién tit ca cac l1an nhan, xuit cua thudc,
nguyén liéu 1am thudc; cac hd so nay phai duoc sap xép theo mot hé théng xéac
dinh, thuan loi cho viéc tra ciu, vi du: theo sb 16 ndi bo.

6.22. H6 so cho mdi chuyén hang nhap phai téi thiéu bao gom md ta vé
hang hoa, chat lwong, s6 luong, nha san xuét, so 16 goc caa nha san xuét, nha
cung cap, ngay nhan, sé 16 noi bo va han ding.

6.23. Ho so xuat hang phai bao gém ti thiéu cac thong tin sau day:

- Ngay, thang, nam xuat kho;

- Tén va dia chi day du cta don vi chiu trach nhiém van chuyén, sé dién
thoai va tén cua nguoi lién hé;

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

- M6 ta vé thudc, nguyén liéu 1am thudc (vi du: tén, dang bao ché, ham
lwong, s6 16 va sb luong);

- Cac diéu kién van chuyén va bao quan dugc ap dung.

6.24. Phai c6 hd so bang vian ban viét hoic dién tir d6i voi mdi thude hoic
nguyén liéu 1am thudc duoc bao quan, trong d6 chi ra didu kién bao quan duoc
khuyén céo, canh b&o can luu ¥ va han tai kiém (néu cd). Phai dap ung cac quy
dinh caa phép luat lién quan dén nhan va bao bi.

6.25. C6 hd so sb sach riéng ddi véi truong hop c6 bao quan thudce,
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay

12/11/2018 va Thong tu s6 20/2017/TT-BYT va vin ban quy pham phép luat
khac cd lién quan.
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Luwu trir, bdo qudn hé so

6.26. Phai tuan thi quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan hd so.
Truong hop khong c¢6 quy dinh, hd so phai duoc luu it nhat cho dén sau thoi
diém hét han cua 16 thubc, nguyén liéu 1am thuée cong thém 01 (mot) nam.

7. Hang tra vé

7.1. Thubc, nguyén liéu 1am thudc tra vé, bao gom ca thudce, nguyén liéu
lam thudc bi thu hdi, phai duoc xtr Iy theo quy trinh da duoc phé duyét va luu hd
SO.

7.2. Tat ca thude, nguyén liéu 1am thubc tra vé phai duoc bao quan trong
khu vuc biét trir va chi dugc dua tré lai khu bao quan thuong sau khi duoc su
phé duyét bai nguoi c6 tham quyén cin clr trén cac danh gia thoa dang vé chat
lrong, dam bao an toan cho ngudi st dung.

7.3. Bt ctr 16 thudc, nguyén liéu 1am thubc nao khi tai cap phat phai dugc
nhan dang va ghi hd so.

7.4. Ho so lién quan dén tat ca cac thudc, nguyén liéu 1am thudc bi tra ve,
bi tir chdi tiép nhan va/hoac bi tiéu huy phai duoc luu giir trong mot khoang thoi
gian xac dinh.

7.5. T4t ca cac thude, nguyén li¢u lam thudc tra vé, sau khi dugc bo phan
bao dam chat luong danh gia 1a khong dam bao chét lugng, khong dam bao an
toan cho nguoi st dung phai dugc xur 1y theo qui dinh ctia phap luat.

8. San pham bi thu hdi

8.1. Phai c6 quy trinh thu hdi tir thi treong mot céch kip thai va hiéu qua
dbi vai thude, nguyén liéu 1am thude khi phat hién cé 15i hodc nghi ngo ¢ 15i
hoac bi gia mao, va c6 ngudi dugc giao trach nhiém thu hdi. Hé théng nay phai
tuan tha quy dinh phép luat. Quy trinh nay phai dugc kiém tra va cap nhat
thuong xuyén khi can.

8.2. Tat ca cac thudc, nguyén liéu bi thu hdi phai duoc bao quan ¢ khu
vuc bao dam an ninh, dép tmg diéu kién bao quan cua hang héa va cach ly dé
chd cac hoat dong xr 1y tiép theo. i v6i nhitng noi khong ¢ diéu kién cach ly
san pham bi thu hoi thi san pham d6 phai dugc bao goi an toan, ghi nhan rd rang
va c6 s6 sach ghi chép phu hop kém theo.

8.3. Cac diéu kién bao quan dic biét ddi véi thude, nguyén liéu 1am thude
bi thu hdi phai dugc duy tri trong suét qué trinh bao quan va cho van chuyén cho
dén khi c6 quyét dinh cudi ciing vé viéc xir Iy san pham bi nghi ngo.

8.4. Tat ca cc hd so, s6 sach phai sin sang dé cung cép cho ngudi chiu
trach nhiém ddi vai viéc thu hodi. Cac hd so, s6 sach nay phai c6 day du céac
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théng tin vé céc thudc, nguyén liéu 1am thudc da cap phét (ké ca thude, nguyén
lidu 1am thubc dugc xuat khau).

9. Tw thanh tra

9.1. Hé théng chat lugng phai bao gém hoat dong tu thanh tra. Hoat dong
ty thanh tra phai duoc thuc hién dé theo ddi viéc trién khai va tuan tha céc
nguyén tic GSP va theo ddi cac hanh dong khic phuc va phong ngira, néu co.

9.2. Viéc ty thanh tra phai do ngudi c6 chuyén mdn va co tham quyén
tién hanh mét cach doc 1ap va chi tiét.

9.3. Két qua cua tat ca cac dot tu thanh tra phai duoc ghi chép. Bién ban
tu thanh tra phai bao gom tat ca cac diém phat hién dugc trong dot tu thanh tra
va cac dé xuat vé bién phap khic phuc, néu cd. Can c6 chuong trinh theo déi
mét cach hiéu qua. Nguoi quan Iy phai danh gia bién ban tu thanh tra va cac hd
so vé bat ky hanh dong khic phuc nao da duoc thuc hién.
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