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TUYEN BO BAN QUYEN

Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cac ngudn thong tin ¢ thé dugce phép
dung nguyén ban hoic trich dung cho cac muc dich vé dao tao va tham khéo.

Moi muc dich khac mang tinh 1éch lac hoac str dung v41 muc dich kinh doanh
thiéu lanh manh s& bi nghiém cam./.



LOI GIOI THIEU

Thuc hién mét sd diéu ctua Luat Gido duc, Bo Lao dong thuong binh & xa hoi da
ban hanh chuong trinh khung dao tao Dugc si cao dang. Trudong Cao diang Y Té Bac
Liéu -Khoa Duoc td chirc bién soan tai liéu day hoc cac mon co sé va chuyén mon theo
chuong trinh trén nham timg budc xay dung bo sach dat chuan chuyén moén trong cong
tac dao tao nhan luc y té. Gi4o trinh Pam bao chit luong thudc dugc bién soan dwa trén
chuong trinh gido duc ctia Trudng Cao dang Y Té Bac Liéu trén co sd chuong trinh
khung di dugc phé duyét. Pam bao chit luong thude 1a mon hoc rit gan giii va that su
can thiét cho nguoi dugce s§. Hién nhién, cac kién thirc vé GSP khong chi bao gdm trong
chuong trinh glang day nhung ndi dung can ban vé GSP trong giao trinh la hanh trang
khéng thé thiéu cua ngudi duge s§ trong tuong lai. Cung véi su phat trién cua xa hoi,
cua nganh dugc cac van ban quy dinh cing thuong xuyén duoc diéu chinh cho phu hop.
De dap ung cho viéc hoc cua sinh vién Truong Cao dang Y Té Bac Liéu, Khoa Dugc da
co gang cap nhat va bién soan, giup cho nguoi hoc co dugc tai liéu va nam bat mot cach
t6t nhat. Lan dau bién soan, khong thé tranh khoi nhimng thiéu sot. Gido trinh Pam bao

chat lugng thudc s& dugc chinh stra dan, rit mong su thong cam.
Bac Liéu, ngay 10 thang 3 nam 2020

CHU BIEN
DS. Chau Thi Xuan Tho



MUC LUC

1.Tuyén bd ban quyén

2. Loi gioi thi€u

3. Muc luc

4. G161 thi€u moén hoc

Bai 1. Pai cuong vé Pam bao chét lugng thude

Bai 2. Quy ché quan 1y chét luong thude

Bai 3. Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP)
Bai 4. Thyc hanh t6t bao quan thubc (GSP)

Bai 5. Thyc hanh t6t phan phéi thuéc (GDP)

TRANG

10
34
102
180



Tén mén hoc : PAM BAO CHAT LUQNG THUOC
Ma mon hoc :D.17
Thoi gian thuc hién mon hoc : 45 gio (Ly thuyét: 14 g16; Thuc hanh, thi nghiém, thao
luan, bai tap: 29 gio; Kiém tra: 02 gio).
I. Vi tri, tinh chiat mén hoc:

Vi tri: Mon hoc Bam bao chét luong thudc 12 mon hoc chuyén nganh dugc thuc hién
sau khi sinh vién hoc xong cdc moén chuyén nganh Duoc 14m sang, Quan 1y ton trit
thudc, Kiém nghiém

Tinh chat: Giup sinh vién c6 kién thirc co ban vé t6 chic y té, cac mo hinh t6 chirc va
quan 1y nha nudc vé Dugc: cac mo hinh cong ty, san xuat kinh doanh thubc, mé hinh
quan ly chét lugng thudc lién quan dén hoat dong nghé nghi¢p va thyc thi nhiém vu ctia
mot can bd Duoc co trinh d0 cao déng.

I1. Muc tiéu mon hoc:
1. Kién thirc:
1.1. Trinh bay dugc khai niém vé dam bao chét luong (PBCL) thudc, cac yéu té anh huong
dén chat luong thubc. Phan biét dugc thudc PBCL, thude kém chit lugong, thube gid mao.
1.2. Trinh bay duoc cac quy dinh cu thé ctia nha nude vé quan Iy chit luong thude.
1.3. Trinh bay dugc cac nguyén tdc va tiéu chuan thuc hanh tét: GLP, GDP, GSP, GPP,
GMP.
1.4. Trinh bay duoc quy trinh kiém tra chét luong thude.
1.5. Trinh bay duoc cic quy trinh vé dinh chi luu hanh thu hdi thube va xtr 1y thude vi
pham chét luong.
2. Ky nang
2.1. Van dung dung cac quy dinh ctia nha nudc vé quan 1y chat luong thudc khi ra
truong lam viéc
2.2.Van dung than trong, ti mi tranh gy nhiém khi kiém tra chat luong thude.
2.3. Xay dung dugc mot nha thude, quay thude, ti thude cia tram y té dat chuan “Thuyc
hanh t6t co s& ban 1¢ thude” trong thuc té.
2.4. Kién tap dugc quy trinh thuc hanh tot san xuét thudc tai cong ty Dugc.
3. Ning lyce tw chi va trach nhiém

C6 kha nang lam viéc ddc lap hoac theo nhém trong nhiing diéu kién thay d6i. Chiu
trach nhiém c4 nhan, trach nhiém huéng dan téi thiéu, giam sat, danh gia d6i v6i nhom

thuc hién nhitng yéu ciu duoc giao.



IT1. N§¢i dung mén hoc:

Thoi gian (gio)

TT Tén bai trong mon hoc z
TS |LT | TH | Kiém tra
1 | Pai cuong vé Pam bao chat luong thude 2 2 0
2 | Quy ché quan ly chat lugng thuoc 3 3 0
3 | Thuc hanh tot phong kiém nghi¢m thude (GLP) 4 4 0
4 | Thyc hanh tot bao quan thuoc (GSP) 3 3 0
5 | Thuc hanh tot phan phoi thudc (GDP) 2 2 0
6 |Kiém tra 1 1
7 | Thuc hanh t6t co so ban 1é thudc (GPP) 15 15
8 | Thuc hanh tot san xuat thuoc (GMP) 14 0 14
9 [Kiém tra 1
Cong 45 [ 14 | 29 2




PAI CUONG VE PAM BAO CHAT LUQNG THUOC
I. MUC TIEU:
1. Trinh bay dugc khai niém vé dam bao chit lugng, cac yéu td anh huong dén tac dung, chit
luong thude.
2. Phan biét: thuéc dam bao chat luong, thube kém chét luong, thube gid mao
II. NQI DUNG:
1. Mt s6 khai niém
1.1 Thuéc

La nhitng san phém co nguén géc dong vat, thuc vat, khoang vat, sinh hoc dugc bao ché
ding cho nguoi nham phong bénh, phuc hdi, chan doan bénh hodc diéu chinh chirc ning sinh
Iy co the, lam giam cam gidc mot bo phan hay toan than, lam anh huéng dén qua trinh sinh de,
1am thay déi hinh dang co thé, bao gdm thudc thanh phim, nguyén liéu lam thude, vaccin, sinh
pham y té.

Thuoc tay (tan duoc) hay thudc nam (dong dugc) déu phai duoc san xuat tai cac nha
may san xuat thudc dat tiéu chuan GMP- WHO. Thubc khong phai 13 thuc pham, phai can
trong khi dung va khong lam dung thudc.

1.2 Chat lugng thuéc

La tong hop cac tinh chat dic trung cua thuéc thé hién muc d6 phu hop nhing yéu cau
da dinh trude trong diéu kién xac dinh vé kinh té- k¥ thuat- xa hoi, duoc thé hién bdi cac yéu
cau sau day: Co hi¢u lyc phong bénh, chita bénh, khong c6 hodc it co tac dung c6 hai. On dinh
vé chat lugng trong thoi gian xac dinh, tién dung, dé bao quan, hinh thuc hap dan.

1.3 Bdm bdo chat lwong- QA

La mot khai niém rong bao gom toan bd cac van dé riéng 1¢ hay tong hop anh huong
dén chit luong san pham, ké ca cac nguyén liéu. Pam bao chit lugng 13 tong thé cac ké hoach
duoc thyc hién nhim muc tiéu dam bao cac nguyén liéu va cac duogc phém dat chat lugng yéu
cau sir dung.

Noi cach khac, dam bao chit lugng 13 toan bo ké hoach, bao gom ca GMP, duoc tién
hanh theo trinh tu, dm bao dugc pham phi hop cong dung ctia né.

Thudc phai dam bao chat luong trong toan bd qué trinh tir lac con nguyén liéu dén khi
ché tao ra duoc san pham, ton trir va dua vao luu thong phan phdi dén tay nguoi str dung.

2. Pic diém va yéu cau vé thude
- Thudc 12 loai hang hoa dic biét ludn c6 hai mit loi va hai
- Thubc 1a dang bao ché c6 nhiéu thanh phﬁn tao nén, co tac dung duogc luc
- Thude 1a mot loai san phém c6 ham lugng chit xam va cong ngh¢ cao
- Chét luong thudc khong nhan biét dé dang bang cam quan
- Thudc phai gan lién voi thong tin vé san pham
Yéu cau thuéc: phdi cé chit lwong, hiéu qud, an toan va kinh té
3. Céc yéu td anh hwong dén tac dung ciia thude:

Tac dung cua thude trong co thé con goi 1a sinh kha dung ctua thude 12 mot dai luong
chi ti 1¢ thudc vao dugce vong tuan hoan chung & dang con hoath tinh va toc do tham nhap cia
thudc vao vong tuan hoan

Thudc mudn phat huy tac dung thi phai duwoc hip thu vao mau. Trir nhimg thude duoc
dua vao theo duong tinh mach (nhu thudc tiém, thude tiém truyén) con lai cac duong dua
thuoc khac (nhu udng, dit, boi) déu phai co qué trinh di chuyén tir noi dua thudc vao vong
tuan hoan chung. Trong cac duong dua thudc, dudng udng c6 ti 1& hap thu vao mau cua thude
giao dong nhiéu hon ca
a. Hoat chat ding lam thuéc

Vi du cung mot nhém khang sinh (Penicillin nhom A) nhung Ampicillin c6 SKD la 30-
50% con Ampicillin 1a 60-90%. Su khac biét nay 14 do cu trac hoa hoc clia phan tir thude. Céac



nha tong hop hoa hoc trong qua trinh nghién ciru ludn quan tim dé tao duoc nhing loai thude
c¢6 SKD t6i wu (trén 50%)
b. Dang bao ché

O duong ubng thube thuong dugce dung ¢ dang vién: vién nén, vién nang, vién sui, dang
bot pha thanh dang long khi dung. Trong cac dang vién néu trén, cac loai thudc duoc bao ché
duoi dang pha thanh dich long trude khi udng nhu vién sui, cdm hoic bot dé pha thanh siro la
loai ¢6 SKD tt nhat, d& ubng dic biét phu hop véi tré em, ngudi gia- nhimg d6i twong ma qua
trinh nudt troi vién thude khong dé dang
c. Cdc yéu té thudc vé nguwoi sir dung

Ubng dong thoi nhiéu loai thudc nhu khang sinh phdi hop véi vitamin (Ampicill,
Erythromycin v6i vitamin C), thuéc khang viém (Prednisolon, Dexamethason, Aspirin) vé&i
thudc bao niém mac da day, rudt (Gastropulgit, Smecta) din dén giam SKD c6 ngia 1a giam
luong thude vao ‘mau

Khoéng uong da nudc: Khi uong thudc phai udng kém véi mot cde nude to (khoang
200ml) dé thudc nhanh chéng xudng dén rudt non, noi ‘qua trinh hap thu thubc xdy ra. Néu
udng it nudc, thude s& bi giam SKD do khong du nudc dé hoa tan thude hodc thude bi dimng lai
& da day (noi c6 moi trudng acid) lam hong thube (hay xay ra v6i nhimg thude kém bén vimg
trong mo1 truong acid nhu Ampicillin, Cephalexin, Erythromycin)

Dung sitta hodc nudc trai cdy, nude ngot dong hop (Coca cola, Pepsi), nudc tra dac dé
uong thude: Cac loai do udng nay thuong lam giam SKD do tap phirc voi thudc, 1am thudc khod
hap thu hodc 1am pha hity thube. Vi du: udng vién sit voi nude che, uong Doxycillin véi stra,
uéng Ampicillin v6i Coca Cola. Nhiing truong hop ndy, hiéu qua diéu tri s& giam vi SKD bi
giam manh

Thirc 4n ciing anh hudng t6i SKD cua thude. Vi vAy méi c¢6 chi dinh dung thudc nay
sau bira dn, xa bira an hodc trong bira an

Mot s yéu t6 bénh 1y lién quan dén réi loan tiéu hoa nhu non nhiéu, tiéu chay da dén
giam hép thu thudc trong co thé
3.2 Cac yéu to anh hudng dén chat lwong ciia thudce

Nhing rui ro hodc nham 14n trong san xuét pha ché, hogc nhﬁm 14n vé nhan, do bao goi
do khong chap hanh nghiém ngét nhimg quy tac thyc hanh tét san xuét thude

Nhirng san pham thudc gia mao hodc gia thuc sy (khong c6 hoath chét chinh hodc nong
d6/ ham lugng hoat chat chinh thap hon mic quy dinh) hodc nhai lai nhan hiéu cua nha san
xudt ¢ uy tin da diang ky va dugc phép luu hanh. Nhiing san pham nay vi loi nhudn bat chinh
clia ngudi 1am ra san pham gia da danh lra nguoi tiéu dung va gy ra nhiing tac hai nghiém
trong

Nhitng san pham do vo tinh hay cb y trong san xuét, c6 ham lugng/ nong d thap hon
muc quy dinh

Nhitng san pham do viéc lya chon cong thirc bao ché ciing nhu k¥ thuat bao ché chua
dung c6 thé lic ddu méi san xuét dat yéu cau vé mat chat luong nhung sau do6 theo yéu cau vé
mat thoi gian chét lugng thude giam sut dan

Nhiing san phém do céc co s& san xudt chua hoi tu déy du diéu kién nhét 1a thiéu cac
phuong tién kiém tra chit luong d3 voi vang san xuit va dua vao luu théng nhitng mit hang
ma ban than ho khong nam duoc chét luong

Nhiing san phém duogc dam bao vé mat chat lugng nhung do qua trinh luu trit & cac kho
khong tuan thu diéu kién bao quan quy dinh nén ham luong va cac thanh phan co trong ché
pham thay d6i dan dén viéc thay doi chat luong san pham



4. Phén biét thudc dam bao chat lwgng, thudc kém chit lwgng, thude gid mao
4.1 Thudc dam bao chit lwong

La thudc san xuét theo dung quy trinh k¥ thuat di dang ky va cac tiéu chuan ki thuat
trong d6 déu dat trong gidi han cho phép (1a thudc dat chat luong cua tat ca cac chi tiéu k¥
thuat di dang ky va san xuat)

Vi du: Thubc (Vién nén paracetamol 500mg) dem di kiém nghiém déu thiy dat tit ca
cac tiéu chi k¥ thuat da dang ky va san xuat (nhu: Tinh chat, d6 dong déu khdi luong, do tan
rd, dinh tinh, dinh lugng, ham lugng am, gi61 han tap chét, do vo khuén.. .)

4.2 Thude kém chat lwgng

La thudc san xuat khong dat bat ki mot chi tiéu nio trong tiéu chuan chat luong da diang
ky hay chi tiéu k¥ thuat

Vi du: Khi kiém nghi¢ém mot thude, chi can c6 mét tiéu chi khong dat nhu dinh tinh,
hoac do déng déu khoi luong... thi thube do cling bi coi la thude khong dat chat luong
4.3 Thudc gia

La thubc san xuét sai thanh phan theo tiéu chuan (cong thirc) da dang ky, khong c6 ham
lugng hoat chat hodc ham luong rat thap, c6 nhan bao bi khéng ding véi tiéu chuan dang ky

Vi dy: Kiém nghiém ddi véi mot thude (Ampicillin 250mg) ma khi dinh tinh khong ra
phan tmg cua hoat chit chinh hodc dinh luong ra ham lugng hoat chét chi c6 30-40% ham
lugng ghi trong phleu dang ky (Vi du: 100mg) thi thudc d6 coi 1a mot thude gia. Hoac thuoc
ma c0 bao bi gan giéng hodc giong voi nhén, bao goi cua 1 thudc khac di duoc dang ky rdi thi
ciing bi coi 1a thudc gia
iii. Két luan

Thudc 1a mot loai hang hoéa dac biét c6 anh huong truc tiép dén strc khoe va tinh mang
ctia con ngudi. Thudce phai duco kiém tra chat lugng mot cach nghiém ngit va chit ché dé chic
rang thudc dam bao chat luong trudce khi dua cho ngudi sir dung

Mudn thubc c6 chat luong phai c6 mot chinh sach mang tinh qudc gia, chinh vi vay
BYT di xem chinh sach thudc qudc gia va coi viéc dam bao chat luong 1a mot trong nhiing
khau quan trong then chdt xuyén sudt trong moi hoat dong san xuat, luu théng phan phdi, xuit
nhap khau, quan 1y va sir dung thude



QUY CHE QUAN LY CHAT LUQNG THUOC
A. Muc tiéu
1. Trinh bay duoc cac khai niém vé nhitng thuat ngit chuyén mén c6 lién quan
2. Trinh bay duoc cac quy dinh cu thé cia nha nudc vé quan 1y chét luong thude
B. N§i dung
I. NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh viéc ap dung tiéu chuan chit lugng thude (thude hoa dugc, thude duge
lidu, véc xin, sinh pham) nguyén liéu lam thude (trr duge lidu); viée kiém nghiém thudc,
nguyén li¢u lam thudc va thu tuc thu hdi, xir 1y thude vi pham.
Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, mot s6 tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:
1. Tiéu chuén chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc 13 van ban quy dinh vé dic tinh ky
thuat, bao gom chi tiéu chat lugng, mure chat luong, phuong phap kiém nghiém va yéu cau
quan ly khac c6 lién quan dén chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc.
2. GLP la chir viét tit cia cum tur tleng Anh “Good Laboratory Practices”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a “Thuc hanh tot phong thi nghiém thubc”.
3. WHO 1a chir viét tit cua cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a TO chirc Y té thé gidi.
4. ICH 1a chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use”, dugc dich sang
tiéng Viét 1a Hoi nghi qudc té vé hai hoa cac thu tuc ding ky dugc pham st dung cho con
nguoi.
Il. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Piéu 3. Quy dinh chung
1. Co s¢ kinh doanh duoc, co s& pha ché thudc ap dung tiéu chudn chéat lugng cua thudc,
nguyén liu lam thudc theo duge dién hodc theo tiéu chuin co s& ddi véi thude, nguyén liéu
lam thudc do co s& san xuit, pha ché.
2. Co s6 kinh doanh duogc, co s¢ pha ché thudc phai tién hanh tham dinh, danh gid phwong
phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan chét luong thudc, nguyén liéu 1am thubc do co so san
xudt cong bd ap dung. Viéc thAm dinh phuong phap kiém nghiém thyc hién theo huong dan vé
tham dinh quy trinh phan tich ctia Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A hoic ICH dugc quy dinh tai
Thong tu quy dinh viéc dang ky thude, nguyén liéu 1am thube do B trudng Bo Y té ban hanh.
3. B0 Y té to chirc thém dinh ho so va phé duyét tiéu chuan chit luong thuéc nguyén li¢u lam
thudc theo quy dinh vé dang ky thuoc nguyén liéu lam thude, quy dinh vé cap phép nhap khau
thudc, nguyén liéu thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh.
Diéu 4. Ap dung duwgc dién
1. Ap dung Duoc dién Viét Nam, duogc dién tham chiéu:
a) Co s kinh doanh duoc, co s& pha ché thubc duge ap dung Duge dién Viét Nam hodc mot
trong cac dugc dién tham chiéu sau day: Dugc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky, Qudc té, Nhat
Ban;
b) Viéc ap dung ti€u chuén trong cac dugc dién quy dinh tai diém a Khoan nay phai bao gdm
toan bd cac quy dinh vé chi tiéu chat luong, muc chat lugng va phuong phap kiém nghiém quy
dinh tai chuyén luan thudc, nguyén liéu 1am thude twong tng cta duoc dién 4p dung; bao gom
ca quy dinh vé chi tiéu chit luong, murc chat lwong va phuong phap kiém nghiém chung duoc
quy dinh tai Phu lyc ctia duoc dién;
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¢) Trudong hop co sé san xuat cong bd ap dung mot trong cac dugc dién quy dinh tai diém a
Khoan nay nhung st dung phuong phap kiém nghiém khac v6i phuong phap kiém nghiém
dugc ghi trong chuyén luan riéng cta thudc, nguyén liéu lam thude trong duoc dlen da chon thi
phai chirng minh sy tuvong duong gitra phuong phap kiém nghiém cua nha san Xudt voi phuong
phap kiém nghiém duoc ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém su dung phuong phap
kiém nghiém ghi trong dugc dién 1a can ctr dé két luan chat lugng thudc;

d) Pbi voi thude duoc lidu, co s¢ kinh doanh dugc, co s pha ché thudc duogc ap dung dugc
dién quy dinh tai diém a Khoan nay hoic duoc dién nude xuét xtr cua thude.

2. Ap dung duoc dién nude ngoai khac véi cc trudng hop quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu
nay:

Truong hop co so kinh doanh dugc, co s6 pha ché thudc 4p dung duogc dién nudc ngoai khac
duogc dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay, tiéu chuan chét luong ap dung tbi
thiéu phai dap ing cac ycu cau sau:

a) bap tng yéu cau vé chi tiéu chat lugng va murc chit luong duge quy dinh tai chuyén luén
tiéu chuan chat lugng tuong Gmg cta Dugc dién Viét Nam hodc mot trong cac duoc dién tham
chiéu;

b) Phuong phap kiém nghiém chung duoc ap dung phai phu hop véi phuwong phap kiém
nghiém chung tuong trng dugc ghi tai Dugc dién Viét Nam hodc mét trong cac dugc dién tham
chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu nay.

Piéu 5. Ap dung tiéu chuin co s&

1. Tiéu chudn co sé vé thude, nguyén liéu lam thudc phai dap tng quy dinh tai diém b Khoan 2
Diéu 102 cua Luat duge, cu thé nhu sau:

a) Pap g yéu ciu vé chi tiéu chat lugng, muc chat luong duoc quy dinh tai chuyén luan
twong tmg ctia Dugc dién Viét Nam va chi tiéu chat lugng, mirc chat luong, phuwong phap kiém
nghiém chung dugc quy dinh tai cadc Phu luc cua Dugc dién Viét Nam;

b) Truong hop Duge dién Viét Nam, duge dién tham chiéu quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu
4 Thoéng tu nay chua c6 chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thudc twong tmg, co sd xay dung
tiéu chuan trén co s& két qua nghién ciru khoa hoc (bao gdm ca két qua nghién ciru phat trién
san pham) hoic theo quy dinh ciia dugc dién nudc ngoai khac.

2. Tiéu chuan co s& cua thude pha ché, bao ché tai co sé kham bénh, chita bénh do co sé xdy
dung, danh gia su pht hop va duoc ngudi ding dau co so ban hanh.

Pi¢u 6. Cap nhit tiéu chuin chat lrong va ap dung dwoc dién cip nhat

1. P6i voi thube, nguyén lidu lam thude diang ky luu hanh, dang ky gia han: Tai thoi diém nop
h6 so dang ky, tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc phai dap tmg duge dién
thudc mot trong hai truong hop sau day:

a) Duoc dién phién ban hién hanh;

b) Céc dugc dién phién ban trudc phién ban hién hanh, nhung khong qua 02 nam tinh dén thoi
diém dugc dién phién ban hién hanh c6 hiéu lyc.

2. Pbi vé6i thube, nguyén lidu 1am thude di duoc cip phép lwu hanh: Trong thoi han t6i da 02
nam ké tir thoi diém phién ban dugc dién méi nhat duoc ban hanh, co s dang ky, co so san
Xuat c6 trach nhiém cap nhat tiéu chuan chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh
tai phién ban dugc dién do.

3. Trong qué trinh lyu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& san xuét, co s& dang ky phat
hién yéu t6 c6 anh huong nghiém trong dén chét luong, an toan, hi¢u qua cua thudc hodc theo
yéu cau cua Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc), co s6 san xudt phai tién hanh cép nhét chi tiéu vao
tiéu chuan chét luong thude, nguyén liéu 1am thudc dé kiém soat duoc yéu td anh hudng trén.
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I11. KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pic¢u 7. Kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Viée kiém nghiém phai dugc thyc hién theo tiéu chuan chat lugng thude, nguyén li¢u lam

thudc di dugc phé duyét va cap nhat.

Truong hop tiéu chuén chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc khong duoc cap nhét, co s

kiém nghiém ap dung dugc dién twong tng quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 6 Thong tu

nay, tinh theo ngay san xudt 16 thube, nguyén liéu 1am thube duoc kiém nghiém.

Truong hop thude pha ché, bao ché tai co s& kham bénh, chita bénh, viéc kiém nghiém duoc

thuc hién theo tiéu chuin chét luong thube do co s& xay dung, ban hanh.

2. Viée lay mau thudc, nguyén lidu lam thude dé kiém nghiém thyc hién theo quy dinh tai Phu

luc I, bién ban léy mau theo quy dinh tai Mau s6 01 Phuy luc IIT ban hanh kém theo Thong tu

nay.

3. Tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Két qua phan tich, kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thuoc duoc thé hién trén phiéu

kiém nghiém hodc phiéu phan tich quy dinh tai Mau s6 02 va Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc

[11 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thude, co sd kiém nghiém phai tra

101 két qua kiém nghiém, phan tich miu thudc dugc 1iy boi co quan kiém tra chit lugng trong

cac truong hop sau:

- Thudc 6 thong tin vé phan tng c6 hai nghiém trong;

- Thudc ctia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé dap tmg Thuc hanh tbt;

- Thuéc dugc 1dy mau bd sung trong cac trudng hop quy dinh tai diém b Khoan 1 va diém b

Khoan 2 Piéu 14 Thong tu nay.

¢) Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc miu thude, co sé kiém nghiém phai tra

101 két qua kiém nghiém, phan tich trong trudng hop sau:

- Thudc phai kiém nghiém trude khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 8 Thong tu ndy;

- Thubc khong thudc truong hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay.

d) Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc mau thuéc nguyén liéu lam thudc, co

s& kiém nghiém phai tra 101 két qua kiém nghiém, phan tich mau trong cac truong hop sau:

- Thudc, nguyén liéu 1am thude co cac phép thir cd yéu cau Ve thoi gian thtr nghiém kéo dai;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc c6 tidu chuan chat lugng can tham dinh lai hodc danh gia lai

két qua kiém nghiém;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc c6 nghi ngd vé thanh phan, chat lugng, phai ap dung phuong

phap kiém nghiém khéac v&i phuong phép ghi trong tiéu chuan chét luong da dang ky;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc cé phép thir ma co sé kiém nghiém khong co du diéu kién thir

nghiém (vi dy: thiéu thiét bi may moc, hoa chat, thude thir, chat chuan).

d) Truong hop khong dap tmg duogc thoi han tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém theo quy

dinh tai cac diém b, ¢ va d Khoan nay, co s kiém nghiém phai giai trinh 1y do tai van ban kém

theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Trong thot han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phleu kiém nghiém hoic phleu phan tich,

co s& kiém nghiém phai gui phiéu kiém nghiém hodc phiéu phan tich t6i co quan klem tra chat

luong, co s0 san xudt, co s¢ nhip khau c6 thudc, nguyén lidu lam thube duoc 14y mau va co sé

dugc lay mau.

Truong hop mau thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuan chat luong, trong thoi han

24 gid, ké tir thoi diém ban hanh ph1eu phan tich hodc phiéu kiém nghiém, co s¢ kiém nghiém

phai gii cong van thong bao vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chét

luong kém theo phiéu kiém nghiém hodc phiéu phan tich t6i B6 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) theo

hinh thtc van ban hanh chinh va vin ban dién t (ban scan) dén dia chi email:
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quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn hogc tin nhin dén sé dién thoai ciia Cuc Quan ly
Dugc tir dia chi, s6 dién thoai giao dich chinh thic cua co so kiém nghiém va S& Y té noi c6
thudc, nguyén liéu 1am thude dugc 1ay mau.

g) DPdi v6i miu thudc, nguyén li¢u lam thudc do co s& kinh doanh duogc, co s st dung, td
chtrc, ca nhan gui toi dé phan tich, kiém nghiém hodc tham dinh tiéu chudn chét luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc, thoi gian tra 101 két qua phan tich, kiém nghiém theo thoa thuin cia cac
bén.

4. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém:

a) Truong hop khong nhét tri voi két qua kiém nghiém mau, trong thoi han 05 ngay ké tir ngay
nhan dugc thong bao két qua kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thudc, co so kinh
doanh dugc co quyen dé nghi co quan kiém tra chat lugng nha nude chi dinh co so kiém
nghiém khéac tién hanh phén tich, kiém nghiém xac dinh két qua kiém nghiém chét lugng
thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chit luong bi khiéu nai két qua dugc thuc hién tai co so kiém
nghi¢ém do BO Y té chi dinh theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 105 cua Luat dugc.

5. Luu mau:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc sau khi dugc kiém nghiém va két luan xac dinh chat luong
phai duoc luu mau. Mau thude, nguyén liéu 1am thudc luu phai duoc niém phong va bao quan
theo diéu kién ghi trén nhan.

b) Thoi gian lvu mau:

- B6i véi cac co sé san xult, co s& nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thudc: mau thude thanh
pham phai duoc luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cuia thudc; mau nguyén liéu 1a hoat
chat ding cho san xuat thuc phai dugc luu it nhat 12 thang sau khi hét han dung cua thanh
pham san xudt tir nguyén liéu do;

- Pbi v6i co so kiem nghiém thudc: thoi gian luu mau it nhét 12 thang sau khi hét han dung
cta thudc; hodc 24 thang ké tir ngay lay mau dbi v6éi mau thude duoc lay de kiém tra chat
lugng, hodc ké tir ngay tiép nhan d6i v4i mau gui trong cac truong hop lay mau b sung quy
dinh tai diém b Khoan 1 va diém b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay.

6. Luu hd so, tai lidu:

a) Ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lwong thude, nguyén lidu lam thube déu
phai luu gitr theo quy dinh tai Luat Iuu trir va cac van ban huong dan lién quan;

b) HO so, tai liéu lién quan dén thudc, nguyén liéu 1am thube chia gdy nghién, huong tam than,
tién chat dung lam thubc va thudc phong xa: thoi gian luu trir it nhat 1a 02 nam ké tir khi hét
han dung cua thudc;

¢) Ho so, tai liéu khi hét thoi gian luu trit duge xir Iy theo ‘quy dinh hién hanh.

Piéu 8. Kiém nghiém trudc khi lvu hanh ddi véi thude dwgc quy dinh tai Khoan 4 Diéu
103 cia Luat duoc

1. Thudc thudc mot trong cac truong hop sau diy phai duoc kiém nghiém boi co s¢ kiém
nghiém do B9 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) chi dinh trudc khi luu hanh:

a) Thudc quy dinh tai diém a va diém b Khoan 4 Diéu 103 cia Luat dugc;

b) Sinh pham 13 din xuét cia mau va huyét trong ngudi;

¢) Thudc nhap khau theo quy dinh tai DPidu 70 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
ndm 2017 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt dugc (sau
day viét tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);

d) Thudc duoc san xuit boi co s san xuat thudc nudc ngoai thudc Danh sach co sd san xuét
c6 thudc vi pham chat luong do BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) cong bd.

2. Quy dinh viéc kiém nghiém xac dinh chat luong thudc:

a) LAy mau thudc:
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- D01 v6i thude quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay, viéc lay mau do co s& san
xudt (dbi v6i thude san xuét trong nudce) hodc co s& nhip khau (dbi v6i thude nhap khau) thuc
hién;
- Bdi vé6i thude quy dinh tai diém d Khoan 1 Biéu nay, co so nhap khau dé nghi co quan kiém
tra chit luong hodc co quan kiém nghiém nha nudce 14y mAu.
b) Co so nhap khau thuc hién viéc guri mau thudc da lay kém theo ban photocopy phleu kiém
nghiém goc cua nha san xudt t6i co so kiém nghiém thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay
dé kiém nghiém xac dinh chit luong thudc theo tiéu chuin chit lugng thude di duoc phé
duyét;
¢) Co s& san xuat, co s& nhap khau vic xin, sinh pham 14 huyét thanh chira khang thé, dan xuat
cua mau va huyét tuong nguoi thudc truong hop quy dinh tai cac diém a va diém b Khoan 1
Diéu nay tién hanh giri mau theo quy dinh tai Diéu 10 va Diéu 11 Thong tu nay;
d) Trong thoi han quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 DPiéu 7 Thong tu nay, co s kiém nghiém phai
tra 101 két qua kiém nghiém d6i véi mau thude nhan duoc.
3. B0 Y té (Cuc Quan Iy Dugc) chi dinh co s kiém nghiém da duoc cap Glay ching nhén du
diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi kiém nghiém thubc hoic co s¢ kiém nghiém quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 35 cta Luat duoc dap img GLP thuc hién viéc kiém nghiém thude quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay.
Truong hop co s kiém nghiém khong du diéu kién dé thu mot hoac mot sO phép thu, co s
kiém nghiém phai théng bao va phdi hop véi co so san Xuat, co s nhap khau gui mau dé thu
nghiém céc phép thir nay tai co s kiém nghiém khac dap ung GLP hodc Phong thir nghiém
dap mg tiéu chuan ISO/IEC 17025 va c6 du diéu kién thyc hién phép thir.
4. Pinh ky hang thang, co s¢ kiém nghiém dugc chi dinh bao céo viéc kiém nghiém thudc vé
Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) theo quy dinh tai MAu sé 07 Phu luc III ban hanh kém theo
Thong tu nay.
5. B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cong bd va cap nhat danh sach co sé kiém nghiém dugc chi
dinh theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay trén Trang thong tin dién tr ciia Cuc Quan 1y Dugc.
6. Co s& san xuat, co s nhap khéu thudc chiu trach nhiém:
a) Chi tra kinh phi kiém nghiém xac dinh chét luong thudc clia co s san xuét, co sé nhap khau
theo quy dinh;
b) Cung cap chét chuan, chat dbi chiéu, tap chuan cho co s kiém nghiém trong trudng hop
Vién Kiém nghiém thuoc Trung wong, Vién K1em nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh, Vién
Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té hodc co s¢ kiém nghiém khac chua nghién ciru
thiét lap duoc;
¢) Chi dugc dua ra luu thong, phan phdi cac 16 thude da co két qua kiém nghiém dat tiéu chuan
chat lugng.
7. Viéc kiém nghiém viac xin, sinh pham 1 huyét thanh chtra khang thé, dan xuat ciia mau va
huyét twong nguoi duoc thuc hién theo quy dinh tai Didu 10 va Diéu 11 Thong tu nay.
Pi¢u 9. Thoi han kiém nghiém thudc ciia co sé c6 tén trong Danh sich co sé sian xuat co
thudc vi pham chit hrong va viéc rut tén khéi Danh sach nay
1. Thoi han kiém nghiém tinh tir thoi diém 16 thudc dau tién duge nhap khau sau thoi diém Bo
Y té (Cuc Quan 1y Duoc) cong bd Danh sach co s san xudt co thudc vi pham chét lwong nhu
Sau:
a) 06 thang ddi voi co sé san xuit c6 01 16 thude vi pham murc d¢ 3;
b) 12 thang dbi v6i co sé san xuét c¢6 01 16 thude vi pham mirc d6 2 hodc 6 tir 02 16 thude vi
pham muc do 3 tro 1€n;
¢) 24 thang ddi véi co so san xuat c6 01 16 thude vi pham mirc @6 1 hodc co tir 02 16 thude vi
pham murc do 2 tr¢ 1én;
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d) Truong hop co s6 san xuat tiép tuc c6 thudc vi pham chét luong, thoi gian phai thuc hién
kiém nghiém keo dai theo phuong phap cong don.

2. Co s6 san xuat duoc rit tén khoi Danh sach co s¢ san xuat ¢ thudc vi pham chét luong khi
dap Gmg ddy du cac quy dinh sau day:

a) Co sO nhap khéu thyuc hién dﬁy du viéc kiém nghi¢m thudc trude khi dua ra luu hanh theo
thoi han quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Co s san xuat hodc co s ding ky thude co bao céo theo quy dinh tai Mau sé 07 Phu luc III
ban hanh kém theo Thong tu ndy, kém theo bing ching thuc hién viéc kiém nghiém toan bd
cac 16 thude nhap khiu vao Viét Nam trong thoi han thuc hién quy dinh tai Khoan 1 biéu nay;
¢) Co so san xudt khong c6 vi pham chét lugng thude (ké ca thu hdi thude theo hinh thuc ty
nguyén vi 1y do chét luwong) trong thdi han thyc hién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Binh ky hang thang, can cu bao cao cua co s kiém nghiém tham gia vao hoat dong kiém
nghiém, bao cao cua co so san Xut, co s dang ky thudc, Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) cong
bd cap nhat Danh sach co so san xuat c6 thudce vi pham chat luong, rut ten co so san Xudt dap
mg quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay khoi Danh sach co s& san xuat co thudc vi pham chat
lugng.

Piéu 10. Kiém nghiém vic xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khang thé, din xuit ciia
mau va huyét twong nguoi

1. Co s& san xuat, co s nhap khau phai giri mau va ho so san xuat vic xin, sinh pham la huyet
thanh chira khang the, dan Xuat ctia mau va huyét tuong nguoi dén Vién Kiém dinh Qudc gia
véc xin va sinh pham y té dé kiém nghiém, danh gia truéc khi dua ra luu hanh. Ho so giri mau
kiém nghiém duoc quy dinh tai Piéu 11 Théng tu nay.

Co s& san xuat, co sé nhap khau chi dugc phep dua ra luu hanh, st dung 16 Vac xin, sinh pham
la huyet thanh chira khang thé, din xuit cua mau va huyét trong nguoi sau khi co gidy ching
nhan chit lugng do Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y té cap, xac nhan 16 vic
Xin, sinh pham dat tiéu chuan chat lugng, bao dam an toan, hiéu qua.

2. Trong thot han quy dinh tai Khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay, ké tir ngay nhan du mau va hd 50
theo quy dinh tai Piéu 11 Thong tu ndy, Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té
tién hanh:

a) Ra soat ho so, tién hanh kiém nghiém mau véc xin, sinh phém gui toi;

b) Cép gidy chimg nhan chat lugng theo quy dinh tai Mau sé 08 Phu luc III ban hanh kem theo
Thong tu nay, trong do chi rd cac ndi dung dap ung hodc khong dap ung yeu cau va két luan
vé chat luong, an toan, hiéu qua cua 16 vac xin, sinh pham;

¢) Thong bao két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Pi¢u 11. H6 so' va miu kiém nghi¢m danh gia chat lwgng, an toan, hi¢u lyc doi véi vic
xin, sinh ph{nm la huyét thanh chira khang thé, din xuit cia mau va huyet tuwong nguoi

1. Béi véi vac xin, sinh pham 14 huyét thanh chira khang thé, dan xuat cua mau va huyét tuong
ngudi duoc san xudt trong nudc: Co so san xuat giri hd so san xudt va miu cua 16 san pham
(thanh pham, ban thanh pham) t¢i Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh phim y té bao
gom:

a) Phiéu gtri mau kiém nghiém;

b) MAu vic xin, sinh phim dé kiém nghiém (s6 lvong miu ddi véi ting loai vic xin, sinh
pham theo quy dinh tai Huodng dan vé kiém nghiém Xuat xuéng vic xin, sinh pham la huyét
thanh chtra khang the, dan Xuét ciia mau va huyét tuong nguoi);

c) Hb so tom tit san xuat va kiém tra chat luong cua 16 véc xin, sinh pham (ban sao c6 dong
diu x4c nhdn cua co s& san xuat);

d) Phiéu kiém nghiém 16 ciia co s& san xuat.
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2. Péi voi vic xin, sinh pham 13 huyet thanh chira khang the dan xuat cua mau va huyet tuong
nguoi nhap khau: Co sO' nhap khau phai gui h0 S0 san xudt va mau cia 16 san pham t6i Vién
Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y té bao gom:

a) Phiéu gui mau kiém nghiém;

b) Mau vic xin, sinh pham klem nghiém (sb luong mau ddi voi tung loai véc xin, sinh phim
theo quy dinh tai Huong dan vé kiém nghiém xudt xudng vic xin, sinh pham 1a huyét thanh
chira khang the dan xuat clla mau va huyet tuong nguoi);

¢) Ho so tom tit san xuat va kiém tra chat lwong cua 16 vic xin, sinh pham nhap khau (ban sao
c6 dong ddu xac nhin cua co s& san xuat hodc cua co s nhip khau);

d) Gidy chirmg nhan chat lugng cta co quan c6 tham quyén nude xuat khau kém theo dbi véi
ting 16 véc xin, sinh pham nhép khau (ban sao c6 déng dau xac nhan cua co s¢ nhap khau);

d) Bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qua trinh van chuyén 16
hang nhap khau (co dong dau x4c nhan ciia co s¢ nhap khau) tir cac thiét bi ty ghi nhiét do, két
qua chi thi dong bang (néu co).

3. Co so san xuat, co sé nhap khau phai chiu trach nhiém vé tinh phap 1y cia céac tai liéu do co
sO cung cap.

IV. QUY PINH VE THU HOI THUOC VA XU LY THUOC VI PHAM

Piéu 12. Thii tuc thu hdi thudc theo hinh thirc bit bude

1. Tiép nhan théng tin vé thude vi pham:

B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) tiép nhan thong tin vé thube vi pham tir:

a) Thong tin danh gia thudc khong bao dam hi¢u qua diéu tri, tinh an toan cua Ho1 dong tu van
dang ky thudc hodc Hoi dong tu van vé xur 1y tai bién sau tiém chiing vac xin;

b) Thong tin Vé chat luong thudc khong dat tir co s kiém nghiém thudc;

¢) Thong tin vé thuoc vi pham do Cyc Quan ly Dugc, Co quan thanh tra y té/ dugc phat hién;

d) Théng bao vé thuoc vi pham cua co so san xuit, co quan quan 1y, co quan kiém tra chat
lugng nha nude vé thube ciia nude ngoai;

d) Thong tin Ve thudc vi pham do co quan cong an, hai quan, quan ly thi truong phat hién;

e) Thong tin vé thudc do co s& kinh doanh duoc dé nghi thu hdi tr nguyén cung cép.

2. Xac dinh mutc do vi pham:

a) Trong thot han 24 gio, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thude vi pham quy dinh tai cac
diém a, c, d, d va e Khoan 1 Dleu nay, Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) tién hanh xac dinh muc do
vi pham cuia thudc va két luan vé viéc thu hdi thudc vi pham trén co s danh gia nguy co ddi
voi suc khoe cia ngudi s dung.

Trudng hop can xin y kién ciia Hoi dong tu van cap gidy dang ky lwu hanh thudc dé xac dinh
murc d§ vi pham theo quy dinh tai muc IV Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay, thoi
han xac dinh mure dg vi pham cua thudc phai thuc hién toi da 7 ngay.

b) Murc dg vi pham cua thudc duge quy dinh tai Phy luc 1T ban hanh kém theo Thong tu nay;

c) Dbi vai thong tin vé thude vi pham quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu nay, viéc xu 1y duoc
tién hanh theo quy dinh tai Diéu 14 Thong tu ndy.

3. Ban hanh quyét dinh thu héi thude:

a) Trong thoi han khong qua 24 gio, ké tir thoi diém két luan vé viéc thu hoi thube, Bo Y té
(Cuc Quan 1y Duoc) ban hanh quyét dinh thu hoi thude theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 65 cua
Luat dugc;

b) Quyet dinh thu ho6i phai bao gom cac thong tin sau: tén thudc, sb gidy dang ky luu hanh
hodc sd gidy phép nhép khau, tén hoat chét, ndng do, ham lugng, dang bao ché, sb 16, han
dung, co s¢ san Xuat co 80 nhép khau, murc d6 thu hoi, co s& chiu trach nhiém thu hoi thude.

4. Thong bao quyét dinh thu hoi thude:
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a) Quyét dinh thu hoi thudc ciia B4 Y té (Cuc Quan 1y Duogc) thong bao dudi cac hinh thire thu
tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién thong tin dai chiing. Pham vi thong bao quyét
dinh thu héi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 cta Luat duoc;
b) Ngay sau khi c6 quyét dinh thu hoi, B Y € (Cuc Quan 1y Duogc) cong bd quyét dinh thu
héi thude trén Cong thong tin dién tu cua BO Y té, Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugc va trén co so dir liéu quoc gia vé duoc ciia Bo Y té;
S6'Y té cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir cia Sé ngay
sau khi nhan duoc quyét dinh thu hdi.
Co s san xudt thudc trong nuée, co s& nhap khau phai thong bao thong tin vé thude bi thu hdi
dén céc co so kinh doanh, sir dung da mua thude.
c¢) Truong hop thu hdi thude vi pham & muc do 1, ngoai viéc thyc hién theo quy dinh tai diém
b Khoan nay, quyét dinh thu hdi thudc phai dugc B6 Y té théng bao trén Dai truyén hinh Viét
Nam va Pai tiéng néi Viét Nam.
5. Trién khai thu héi thude:
a) Co s kinh doanh, sir dung thudc phai dimng viéc cung cip, sir dung; biét trir thudc con ton
tai co s0; lap danh sach cac co s¢ kinh doanh, sir dung, ca nhan (néu c6) da mua thudc, lién hé
va tiép nhan thuoc dugc tra vé; tra vé co 50 cung cap thudc;
b) Co s6 san xudt (ddi véi thude san xuit trong nude), co sé nhap khau phdi hop véi co so iy
thac nhap khau hodc co sé dau mdi phan phdi thude (d6i voi thude nhap khau) chiu trach
nhiém thuc hién thu hoi thudc vi pham. Bién ban thu hdi thube thuc hién theo quy dinh tai
Mau s6 04 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.
Truong hop co so kinh doanh, cung cap thudc khong thuc hién thu hdi thude hodc khong tiép
nhan thudc tra vé, co so, ca nhan mua, sit dung thudc béo cao SO Y té trén dia ban dé xur Iy
theo quy dinh.
¢) Viéc thu hdi thube phai duoc hoan thanh trong thdi han quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 cua
Luat duoc.
6. Bao cdo két qua thu hoi, danh gia hiéu qua thu hdi va xir 1y bo sung:
a) Trong thoi han 01 ngay d6i v6i truong hop thu hdi mue do 1, 03 ngay ddi voi truong hop
thu hdi mac do 2, mirc 46 3 ké tir ngay hoan thanh viéc thu hoi, co s¢ chiu trach nhiém thyc
hién thu hoi phai bao céo bang vin ban két qua thu hoi vé Bo Y té (Cyc Quan ly Dugc) va So
Y té trén dia ban co so kinh doanh duoc chiu trach nhiém thu hoi thude. Bao cao gdm cac tai
li¢u sau day:
- B4o co tom tat vé thude bi thu hoi theo quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc III ban hanh kém
theo Thong tu nay;
- Danh sach cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc (bao gdm co s¢ duoc cung cap tryc tiép tir co
sO chiu trach nhiém thyc hién thu hoi thuoc vi pham va cac co s¢ dugc cung cap tur cac co sO
phan ph01) kem theo thong tin vé dia chi, s6 dién thoai, email (néu c0), s6 lugng cung cap, s6
lwong thube da thu hoi;
- Bién ban giao nhén, héa don Xuét tra lai hang hodc cac b'fmg chirng khac thé hién viéc thu hoi
thudc;
- Bao céo ty danh gia vé hiéu qua thu hoi thudc;
- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhén, danh gia nguy co ddi véi cac 16 khac cua thudc vi
pham va/hoac cac thudc khac dugc san xuit trén cung day chuyen san Xuat.
b) B6 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) xem xét bao cao két qua thu hdi quy dinh tai diém a Khoan
nay, danh gia hodc giao S¢ Y té danh gia hiéu qua thu hdi. Trudng hop hiéu qua thu hdi dugce
danh gia chua triét dé, san phim c6 kha ning van tiép tuc dugc luu hanh, st dung va c6 nguy
co anh hudng xau dén strc khoe nguoi str dung, Cuc Quan 1y Duoc phdi hop voi S6 Y té va co
quan chtc ning c6 lién quan to chirc thuc hién cudng ché thu hdi.
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Piéu 13. Thii tuc thu hdi thudc theo hinh thirc tw nguyén
1. Co s6 kinh doanh duoc thu hoi thudce theo hinh thirc tu nguyén tu danh gia, xac dinh mirc do
vi pham cua thudc va bao céo béng van ban vé By Y té (Cuc Quan ly Dugc), trong d6 néu ro
thong tin vé thude vi pham, mirc d§ vi pham, ly do thu hoi, dé xuit bién phap xur 1y thude bi
thu hoi theo quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu 15 Thong tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay, ké tir ngdy nhin duoc bao cdo cua co s kinh doanh duoc,
Bo Y té (Cuyc Quan ly Duogc) xem xét bdo cdo cua co s¢ kinh doanh dugc, xac dinh mirc ¢ vi
pham cua thudc theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.
a) Truong hop dong ¥ véi dé xuét cua co sé kinh doanh duoc vé vi pham murc d6 3 cua thude,
B0 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) ¢6 vin ban dong ¥ dé co sé thu hdi tu nguyén;
b) Truong hop xéac dinh thudc vi pham muirc do 1 hodc 2, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) thuc
hién céc thu tuc thu hdi thude quy dinh tai cac Khoan 3, 4, 5 va 6 Diéu 12 Théng tu nay;
¢) Truong hop can bo sung hodc 1am rd thong tin trong béo céo ciia co sd kinh doanh duoc, Bo
Y té (Cuc Quan Iy Duoc) c6 vin ban yéu cau co sd cung cip bod sung, giai trinh. Trong thoi
han 05 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban ciia Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc), co sé phai c6
van ban b sung, giai trinh.
3. Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ¢6 vin ban dong y dé
co s& thu hoi tu nguyén, co s& kinh doanh dugc ban hanh quyét dinh thu héi thudc, thong bao
td1 cac co s kinh doanh, st dung va thuc hién viéc thu hoi thude quy dinh tai cac Khoan 5 va
Khoan 6 Piéu 12 Thong tu nay.
Picu 14. Xir Iy thuoc khong dat tiéu chuin chat lwong theo noi lay miu
1. Trudong hop mau thude vi pham do co quan kiém tra chat luong lay tai co s¢ ban 1¢ thudc,
co s¢ kham bénh, chita bénh hang III, hang I'V:
a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi d1em nhan dugc phiéu kiém _nghiém hodc phleu phan tich
do co s& klem nghiém gri toi, S& Y té tién hanh niém phong thudc khong dat chat luong tai co
sO da 1ay mau;
b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi dlem nhan duoc phiéu kiém nghiém hoac phiéu phan tich
do co so klem nghiém giri t6i, Bo Y t& (Cuc Quan Iy Dugc) ¢6 van ban yéu ciu co sé dang ky,
co s& san xuat hodc co s& nhap khau c6 trach nhiém:
- B4o c4o vé viéc phan phéi thude giri BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc);
- P& nghi co quan kiém tra chat lugng 1dy mau bd sung tai co s& san xudt thude trong nudc
hodc co s¢ nhap khau déi v6i thude nude ngoai va tai it nhat 02 co sd ban budn, trong do c6 co
s& ban budn di cung cip thudc cho co s¢ da duoc 1ay mau;
- Giri mau d 14y t&i co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat lugng d6i voi chi
tiéu khong dat.
¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau thude dugc lay b6 sung khong dat tiéu chuan chét lugng,
B Y té (Cuc Quéan 1y Duoc) xac dinh mtc d6 vi pham va két luan vé viéc thu h01 thudc vi
pham theo quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyet dinh thu
héi thude theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thuc
hién theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 63 Luat duoc;
d) Truong hop cac mau thude duoc l1dy bo sung dat tiéu chuan chat lugng, Bo Y té (Cuc Quan
1y Dugc) chi xac dinh mtrc d vi pham, két luan vé viéc thu hoi thude vi pham, ban hanh quyét
dinh thu hoi va xir Iy d6i véi thude ciia co s¢ da 1y mau ban dau.
2. Truong hgp mau thube vi pham do co quan kiém tra chat lugng lay tai co s& ban budn, co
s0 kham bénh, chira bénh hang II tré Ién:
a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém hodc phiéu phén tich
do co s kiém nghiém giri t6i, So Y té tién hanh niém phong thudc khong dat chat luong tai co
sO da 1ay mau;
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b) Trong thoi han 48 gio, ké tir thoi dlem nhan dugc phiéu kiém nghiém hoac phiéu phan tich
do co s& kiém nghiém gui t6i, B6 Y té (Cuc Quan Iy Dugc) ban hanh quyét dinh thu hoi thudce
trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc Trung wong noi lay mau va cic co s& kinh doanh, sir
dung da dugc co s& ban budn noi lay mau thude cung cip theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 12
Thong tu ndy va c6 vin ban yéu cu co s& ding ky, co sd san xuat hodc co s¢ nhap khau co
trach nhiém:

- Bdo cdo vé viéc phan phéi thude gui BO Y te (Cuc Quan ly Dugc);

- D& nghi co quan kiém tra chét luong 13y mau bd sung it nhat 02 mau thude tai co s¢ ban buén
khac, trong d6 c6 co sé ban budn di cung cap thude cho co so d duoc 14y mau;

- Giri mau da 14y t&i co so kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat luong ddi véi chi
tiéu khong dat.

¢) Truong hop it nhat 01 (mot) mau thude duge 1dy bd sung khong dat tiéu chuan chat luong,
B0 Y té (Cuc Quéan 1y Duoc) xac dinh mtc d6 vi pham va két luan vé viéc thu héi thudc vi
pham theo quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu
hoi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thuc
hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luat duoc;

d) Trudong hop cic mau thude duoc léy bd sung dat tiéu chuan chét luong, BO Y té (Cuc Quan
Iy Dugc) chi thyc hién quy dinh tai diém b Khoan nay.

3. Truong hop mau thube do co quan kiém tra chat lugng lay tai co s& san xuat, co s& nhap
khau, co s& kinh doanh dich vu bao quan hoic mau thudc duogc xac dinh vi pham chét luong
do nguyén nhan trong qua trinh san xuat, B Y t& (Cuc Quan Iy Duoc) xac dinh muc d6 vi
pham va két luan vé viéc thu hdi thude vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu nay, ban hanh quyét dinh thu héi thudc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Thong tu
nay. Pham vi va thoi gian thu hdi thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 63 Luat Duoc.
Piéu 15. Xir Iy thudc bi thu hoi

1. Thude bi thu hoi duge phép khic phuc hodc tai xuat trong trudng hop vi pham murc do 3 va
khong thudc truong hop quy dinh tai diém b Khoan 2 Piéu nay.

2. Thudc bi thu hdi phai tiéu hay khi thuéc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Thudc bi thu hoi do vi pham murc d6 1 hodc muc d6 2;

b) Thudc bi thu hdi do vi pham mire d6 3, duge Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) xem xét theo quy
dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Diéu nay va két luan khong thé khic phuc, tai xuat duoc;

¢) Thubc bi thu h01 do vi pham muc do 3 dugec BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) cho phép khic
phuc hoic tai xuat nhung co s6 khong thyc hién dugc viée khic phuc, tai xuat.

3. Thu tuc dé nghi khic phuc thudc bi thu hoi:

a) Co so c6 thudc bi thu hdi co vin ban giri B6 Y té (Cuc Quén 1y Duoc) kém theo quy trinh
khic phuc, danh gia nguy co ddi voi chét luong, do 6n dinh cta thude, chuong trinh theo déi,
giam sat chat luong, an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh;

b) Trong thoi han tdi da 60 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban dé nghi khéc phuc cua co so,
B0 Y té (Cuc Quan ly Dugc) phai xem x¢ét, co ¥ kién tra 10i bang van ban dong ¥ hodc khong
dong y viéc khic - phuc. Truong hop khong ddng y phai néu o 1y do;

¢) Truong hop can bo sung hoic lam 6 thong tin lién quan dén viéc khac phuc, trong thoi han
t6i da 60 ngay, ké tir ngdy nhan duogc vin ban ciia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc), co so phai nop
tai liéu bo sung, giai trinh. Sau thoi han trén, co s khong nop tai lidu bo sung, giai trinh thi dé
nghi khac phuc khong con gia tri.

4. Thi tuc d& nghi tai xuat thudc bi thu hdi:

a) Co s& ¢ thude bi thu hdi c¢6 vin ban giri B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) kém theo phuong an
tai xuat néu ro thoi gian va nudc tai xuat;
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b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi cua co s¢, B Y té
(Cuc Quan 1y Duoc) co y kién tra 101 bang vin ban dong y hodc khong ddng y tai xuat; trudong
hop khong dong ¥ phai néu 16 ly do.
5. Viéc khic phuc, tai xuat thudc bi thu hdi chi dugc thyc hién sau khi ¢ y kién dong y bang
van ban cta BO Y t& (Cuc Quan 1y Dugc).
6. Huy thudc:
a) Nguoi dimg dau co so ¢o thude bi tiéu hiy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong hay thude. Hoi
ddng co it nhat 1a 03 ngudi, trong d6 phai c6 1 dai dién 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén mén;
b) Viéc huy thudc phai bao dam an toan cho nguoi, suc vat va tranh 6 nhiém moi trudng theo
cac quy dinh ctia phap ludt vé bao vé méi trudng;
¢) Viéc huy thudc phai kiém soat dic biét phai thuc hién theo quy dinh tai Diéu 48 cia Nghi
dinh sb 54/2017/ND-CP;
d) Co sé hity thudc phai bao cdo kém theo bién ban huy thube tdi S¢ Y té theo quy dinh tai
Mau s6 06 Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.
7. Thoi han xur 1y thube bi thu hoi khong qua 12 thang ké tir thoi diém hoan thanh viéc thu hdi
theo quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 3 Diéu 63 cua Luat dugc.
Piéu 16. Trach nhiém thu hdi thudc
1. Trach nhiém cta co s¢ kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chita bénh va nguoi st dung:
a) Thuc hién quy dinh tai cdc Khoan 1, 2 va 3 Diéu 64 cua Luat dugc;
b) Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hoi thudc trén Cong thong tin dién tir cia
B0 Y té, Trang thong tin dién tir cia Cyc Quan 1y Dugc va SO Y té.
2. Trach nhi¢m cua Cuc Quan ly Duoc:
a) l:iép nhan thong tin, xac dinh mtc d6 vi pham cia thudc va ban hanh quyét dinh thu hoi
thuoc;
b) Thong bao quyét dinh thu hoi thude theo quy dinh tai diém a Khoan 4 Diéu 12 Thong tu
nay, cong bd thong tin vé thube bi thu hoi trén Cong thong tin dién tir cua Bo 'Y té va Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc sau khi ¢6 quyét dinh thu hoi thude. Phdi hop voi Pai
truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi Viét Nam cong bd thong tin vé thu hdi thube vi pham &
muc do 1;
¢) Xem xét bao cao danh gia va tra 10i vé dé xuét tu nguyén thu hdi, dé xuat xir 1y khac phuc,
tai xuat thude bi thu hoi cta co s& kinh doanh duge;
d) Phéi hop voi cac don vi lién quan (Thanh tra B, SO Y té, Y té cac nganh) thanh tra, kiém
tra viéc to chirc va thuc hién thu hoi thude; xir 1y co s¢ vi pham theo quy dinh cua phap luat;
d) C6 van ban huéng dan chi tiét vé quy trinh xtr 1y, thu héi thude, ddnh gia hi¢u qua thyc hién
thong bao thu hdi thudce cua cac co so san xuét, kinh doanh duoc.
3. Trach nhiém cua S6'Y té
a) Cong b thong tin quyet dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir cua S0 Y té;
b) T6 chirc thong bao, pho bién cho cac co s& san xuit, kinh doanh dugc, co s& kham bénh,
chira bénh trén dia ban vé cac thong tin thu hdi thudc;
¢) Thyc hién hodc chi dao trung tdm kiém nghiém phdi hop véi co so co thude vi pham chat
luong ldy mau thudc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 1 hoic diém b Khoan 2 Diéu 14
Thong tu nay;
d) T chuc giam sat viéc thu hdi thude trén dia ban; xur 1y, xtr phat co s¢ vi pham cac quy dinh
vé thu hdi thude theo thim quyén;
d) Tham gia hodc thuc hién danh gi4 hi¢u qua thu hdi thude cua cac co so kinh doanh duge
trén dia ban theo chi dao cua Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc). Bdo cao BO Y té (Cyc Quan ly
Duoc) vé cac truong hop co sé san Xuét, co s& nhap khau, co s& ban budn 1a dau mdi phan
phéi thude khong thuc hién hodc thuc hién khong day du viéc thu hdi thudce;
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e) T6 chirc, tham gia viéc cudng ché thu hoi thude.

Phu luc I

HUONG DAN VIEC LAY MAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PE XAC
PINH CHAT LUQNG

I. Trinh ty ldy miu va cac thao tic Ay miu

1. Dung cu lay miu thudc, nguyén li¢u 1am thudc

Dung cu lay mau, dd dung mau phai duoc 1am bang vat liéu tro, sach thich hop véi dic diém
ctia timg loai mau, dam bao khéng lam anh hudng dén chat luong mau, khong dua tap chit vao
mAau gy 6 nhidm, nhidm chéo dbi v6i mau ciing nhu phai dam bao an toan cho ngudi ldy mau
(Tham khao Muyc III).

2. Lwong miu cin ldy

2.1. Luong mau can lay dé phén tich va dé luu duogce tinh toan tuy thudc vao yéu cau kiém tra,
tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc ap dung, phuong phap thir ciia mau nhung
it nhat phai du cho ba 1an phan tich hodc phai di dé thuc hién cac phép thir dam bao thu duoc
két qua chinh xac va tin cay.

2.2. Thong thudng, mdi 16 san xuat duge 1dy hai mau (mdt mau phan tich va mot mau luu tai
co quan kiém nghiém). Trudng hop can thiét, s6 mau phén tich va mau luu c6 thé nhiéu hon
hai dé du gtri kiém nghiém va luu & céc co quan, t6 chic c6 lién quan.

3. Thao tac ldy miu

3.1. Nguyén tdc ldy mau:

- Ty theo muyc dich kiém tra va theo ting loai san pham, nguoi ldy mau quyét dinh lya chon
phuong phap lay mﬁu thich hop.

- Qua trinh lay mau phai dugc giam sat va dugc ghi chep lai day du. Tat ca cac dau hiéu khong
ddng nhat, hu hong cua thudc va bao bi bao quan déu phai dugc ghi chép lai.

- Quy trinh 14y mau phai dam bao sao cho ¢6 thé kip thoi phat hién tinh khong dong nhat cua
thudc trong tung don vi ldy mau va cua ca 16 thuoc Cac dau hi¢u khong dong nhat bao gom su
khac nhau vé hinh dang, kich thudc, hodac mau sdc clia cac tleu phan chat ran & dang két tinh,
dang hat hodac dang bot; 16p vo am cta cac chat hut co tinh hat & am; su lang dong céac duogc chat
& dang ran trong thudc dang chat l6ng hodc ban ran; sy tach 16p cua thudc dang chat long.

- Khong tron 1an, phéi hop cac mau duoc 1ay tir cac phan co dau hiéu khac nhau, tir cac bao bi
c6 nghi ngd chit lugng cua 16 thude, vi su tron 14n nay lam che khuat cac dau hiéu tap nhiém,
ham lugng thép hodc céac van dé chat luong khac. Phai tao thanh mau riéng biét tur cac phén,
cac bao bi nay.

- P6i v6i thanh pham thubc, quy trinh 1dy mau can tinh dén cac phép thir chinh thirc va phép
thir b sung ddi véi timg dang thude (vi du: thude vién nén, hodc thudc tiém truyén...). Céc
phép thir b6 sung bao gém céac phép thir dé xac dinh thudc gia mao, thude bi pha tron, thude
thém cac chat khong duoc phép.

- Khong nén tron lai thude di 1dy ra khoi bao bi truc tiép véi thude con trong bao bi.

3.2. Trinh tw ldy mdu

- Kiém tra tinh trang vat 1y ctia 16 hang: phan tach theo tirng loai san pham va ting 16 san xut,
mdi 16 lai tach riéng cac thung hang c6 dau hiéu bi hu hai, khong dam bao vé sinh dé kiém tra,
ldy mau riéng. Loai bo cac don vi bao goi khong co nhan.

- Tir 16 san pham 1ay ra cac don vi ldy mau, mo cac bao géi dé 1iy cac mau ban dau va lam kin
ngay lai cac bao goi da duoc 1ay mau. S6 lwong nguyén liéu trong mau ban dau dugce tinh toan
da dé chudn bi mau tiép sau.

- Tron déu cac miu ban du thanh nhitng mau riéng cua timg don vi 14y mau.

- Tron déu cac miu riéng thanh mot mau chung.
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- Tao mau cudi cung: Tir mau chung iy ra cac phan bang nhau tao thanh mau cubi cing gdm
mau phan tich va mau luu.

3.3. Cac mﬁu phan tich va mau luu phai dugc cho vao d6 dyng, han kin va dan nhan. Nhan cua
do6 dung mau phai ghi o tén thude, tén nha san Xudt, ky hiéu 16 san xuat, han dung, s6 thung da
ldy mau, noi lay mau, sd luong miu di 14y (néu mau lay 1a nguyén li¢u thudc gy nghién,
huong than, tién chat dung lam thudc va nguyén liéu thudc phong xa sd luong can phai ghi
bang chit), ngay lay mAu, cac diéu kién bao quan phu hop voi bién ban Jdy mau.

3.4. Sau khi lay mau xong, cac thanh vién tham gia 14y mAu phai niém phong riéng biét mau
phan tich va mau luu dé dam bao mau dugc an toan trong qua trinh van chuyen tr noi lay mau
dén noi giao mau. Trén niém phong cua mau phai ghi 16 ngay thang ldy mau va c6 it nhét chir
ky ctia nguoi lay mau va dai dién co s¢ duoc 1y mau.

Trong truong hop can thiét, phan con lai sau khi 14y mAu ciing phai niém phong dé dé phong
su trao mau thudc, nguyén liéu lam thude.

3.5. Lap bién ban l4y mAu: bién ban lay mau phai ghi 1 s6 16, ngay 14y mau, dia diém 1y mAu,
cac diéu kién bao quan, ghi chép vé bat ctr nhan xét nao khac lién quan va nhiing bat thuong
cua qua trinh lay mau, co it nhat tén va chit ky ctia ngudi lay miu va dai dién co sé duoc lay
mau.

Trong truong hop doan kiém tra chat lugng tién hanh 1dy mau thi phai c6 thém chir ky cia
Truéng doan kiém tra.

Trong truong hop dai dién co s¢ dugce lay mau khong ky bién ban, thi bién ban co chir ky cua
nguoi ldy mau va ngudi ching kién.

Bién ban phai Iam thanh it nhat ba ban: mot ban luu tai co s& dugc lay mau, mot ban luu & co
quan kiém nghiém, mot ban luu tai co quan quan 1y, kiém tra chat lugng thudc.

4. Lay mau nguyén liéu 1am thudc

4.1. Truong hop nguyén liéu chi cé mot bao goi:

a) Lay mau nguyén liéu dang ran: Léy mau ban dau & cac vi tri khdc nhau cua thung hang
(phia trén, gitra va day). Néu céc mau ban dau khong co6 cac ddu hiéu cam quan khac nhau thi
tron déu cac mau ban dau thanh miu riéng;

b) Lay miu nguyén liéu dang 1ong hodc ban ran: Néu khong dong déu thi phai tron déu trudce
khi lay mAu. Vi du néu ché pham long phéan 16p phai khuay deu truge khi lay mau, hodc néu c6
can lang trong chat long phai lam tan can ling hodc phan tan déu trudc khi ldy mau bang cach
c6 thé 1am 4m hodc khudy tron déu.

4.2. Truong hop 16 nguyén liéu c6 nhiéu bao goi:

Tuy theo muc dich cua lay mau kiém tra, muc do déng nhét va chat lugng cua 16 thubc ma
chon phuong an lay mau thich hop theo quy dinh tai Muyc I, khoan 9 ctia Phu luc nay.

5. LAy miu ban thanh phim chwa déng géi

Céc san pham loai nay 1a thudc bot, thude nude, siro thude, thude md, thude cdm, thude vién,
thudc tiém... chira trong cac bao goi 1on dé chuyén dén co s& dong goi 16. Mbi 16 san xuét duoc
14y mAu theo cach sau:

1. Néu 16 san pham chi c6 1 - 2 bao goi, thi mo ca hai bao géi. Néu 16 san pham c6 tir 3 bao goi
tr 1én thi mo ba bao goéi. Lay it nhat 3 mau ban dau & cac vi tri khac nhau ciia mdi bao géi.

2. Tron cac mau ban dau lai thanh mau chung rdi tao miu cudi ciing gdm mau phan tich va
mau luu.

6. Lay miu vt liéu bao goi

Lay mau vat liéu bao géi thuc hién theo quy dinh tai Muc I, khoan 9 ctia Phu luc nay.

7. Ly miu thudc thanh phim

7.1. Ldy mau thuoc thanh pham dé kiém tra hodc gidm sdt chat heong:
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a) Viéc ldy miu theo nguyén tic 1dy mau ngiu nhién va phai ldy miu & nhitng vi tri khac nhau
cua 16 hang;

b) Can ctr tiéu chuan chat lugng thudc, s6 luong thude duogc léy sao cho du dé thu nghiém va
lwu mau. Trudng hop khong c6 da thong tin dé tinh toan chinh xac sé lugng thude can lay,
tham khao sb luong thube thanh phém tdi thiéu can léy theo quy dinh tai Muc V cua Phu luc
nay;

c¢) Trinh tu léy mau duoc thuc hién trén co s¢ huéng dan tai Muc 11 ctia Phu luc nay.

7.2. Ldy mdu dé kiém tra cam quan khi nhdp thuoc: sé lwong mau ldy dé kiém tra cam quan
theo quy dinh tai Muc 1V cua Phu luc nay.

8. Liy méu dwoc liéu

Duoc liéu hodc duoc liéu di duoc ché bién mot phén, ké ca dong vat, thuc vat (cay thudc da
1am kho va cac phan cua cdy) va khoang chit, duoc coi nhu nguyén liéu khong dong déu, lay
mau theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so dd r ctia Phu luc nay.

9. So' d0 1y mau nguyén liéu ban dau va vit liéu bao géi

9.1. Trudc khi thyc hién viéc ldy mau, ngudi 14y mau phai kiém tra tinh nguyén ven, mirc do
hu hong cia thung dung, su dong déu ciia san pham bén trong ctia moi don vi lay mau.

9.2. Viéc léy mau ¢6 thé duogc thuc hién theo mot trong ba so dd léy mau ghi tai Bang 1 duoi
day.

Béang 1: Céc gid tri n, p hodc r cho N don vi bao gbi

Giatrin,p, | Gid tri N

r Sodon So dd p Sodor

2 Téi 3 Téi 25 Téi2

3 4-6 25 — 56 3—-4

4 7-13 57 — 100 5-7

5 14 — 20 101 — 156 811

6 21 -30 157 — 225 12 -16

7 31-42 17 -22

8 43 — 56 23— 28

9 57-172 29 — 36

10 73 -90 37— 44
a) So' do n

Str dung “So d6 n” trong trudng hop 16 nguyén liéu can 1y mau duoc coi 1a dong nhat va duoc
cung cap tor mdt nguon xac dinh. C6 thé lay mau tir bat ky phan nao trong thung nguyén li€u

(thuong tur 16p trén cung). “So dé n” dua trén cong thucn =1 + IN , voi N 1a s6 don vi bao
goi cua 16 hang. Sb don vi 14y mau t6i thiéu n c6 dugc bang cach lam tron don gian. Tt n don
vi lay mau dugc chon ngau nhién, 14y ra cac mau ban dau, dung trong cac d6 dung mau riéng
biét. Néu cac mau ban dau lay dugc khong c6 nghi ngd gi vé cam quan va dinh tinh, cac mau
ban dau duoc tron déu thanh miu riéng, miu chung dé chia thanh mau phan tich va mau luu
theo trinh tu chung.

b) So' dd p

St dung “so d0 p” trong trudng hop 16 nguyén liéu dugc xem 1a dong nhat, tir mot ngudn xac
dinh va muyc dich chinh 1a dé kiém tra dinh tinh. “So d6 p” dya vao cong thirc p = 0,4 IN , V6i
N 14 s6 don vi bao géi cta 16 hang. Gia tri p ¢6 dugc bang cach lam tron 1én dén sé nguyén 16n
nhit tiép theo. Cac miu ban dau dugc ldy tir mdi trong sé N don vi bao gbi cia 16 hang va
dugc dung trong cac dd dung mau riéng biét. Cac mau ban dau ndy dugc kiém tra vé cam
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quan, dinh tinh. Néu két qua phu hop, p mau chung duoc tao thanh bang cach tron 13n thich
hop cac mau ban dau dé luu hodc phan tich (néu can thiét).

¢) So dor

Str dung “so d6 r” khi 16 nguyén liéu bi nghi ngo 1a khong dong nhat va/hodc tiép nhan tir
nguén khong xac dinh, dugc li€u hay cac nguyén liéu ban dau 1a duoc lidu d3 duoc ché bién

mot phan. So do nay dya trén cong thic r = 1 )5 N , voi N 1a s6 don vi bao goi cua 16 san
pham. Gia tri r thu dugc bang cach lam tron t6i sO nguyen 16n nhét tiép theo.

Cac mau ban dau duoc lay tir mdi trong s& N don vi bao goi va duoc dung trong cac d6 dung
mau riéng biét. Cac mau ban dau nay dugc kiém tra cam quan va dinh tinh. Néu két qua phu
hop, lya chon ngau nhién r mau dé thyc hién kiém nghiém riéng ré. Néu két qua kiém nghiém
ddng nhét, cac mau luu co thé duoc gop lai thanh 01 mau luru.

9.3. Ldy mau nguyén liéu ban dau dé dinh tinh d6i véi cac co s san xuat khong ap dung cac
so d6 trén ma theo nguyén tic “Thuc hanh tt san xuat thude” theo khuyén cdo ciia T6 chirc Y
té thé gigi (GMP-WHO).

II. Cac buéc thye hién 1y méu

1. Cac ché pham long cho dong goi

Céc bude can duoc xem xét khi 1y mau cac ché pham 1ong cho dong goi nhu sau:

- Poc va hiéu cac khuyén céo than trong dé dam bao an toan khi cip phat nguyén ligu.

- Tap trung cac thiét bj 1dy mau cén thiét (ng 14y mau hay binh 1y mau co thé can duoc
weighted sampling, cac binh dyng mAu 1ay va nhin) va kiém tra ¢é dam bao tit ca nhiing dung
cu can thiét déu sach.

- Xac dinh vi tri cua 10.

- Kiém tra cac d6 dung xem c6 ddu hiéu 6 nhiém 16 hay khong. Ghi lai bat ctr diém nghi ngd
nao.

- Kiém tra cac nhin dé phat hién nhiing khac biét rd rang va nhitng dau hiéu thay doi, ké ca tay
x6a va ghi nhan nham. Ghi lai bat ctr diém nghi ngo nao.

- Tim hleu va lam r6 cac nguon gbc gay sai sot vi bt ky Iy do gi trudce khi tién hanh.

- Chon 6 ong ldy mau ché pham 1ong c6 ¢& va miéng phi hop véi do nhét cia ché pham 1ong
can lay mau.

- Lay mau ché pham 16ng, hdn dich hay nhil twong (d3 dugc khudy déu, néu thich hop) bang
cach an tir tir 6ng ldy miu dé mo vao ché pham 10ng theo phuong thang dimg sao cho 13y duoc
san pham tir mSi 16p.

- Dong chit 6 ong mau, rat dng mau ra khoi ché phim long va dé cho ché pham dinh bén ngoai
éng duoc roc hét. Chuyén toan bo mau di ldy trong 6ng sang mot binh dung miu sach va co
dan nhan.

- Lip lai cac budc trén cho dén khi ldy di mau dé phan tich va dé luu.

- Niém phong binh dyng mau.

- Niém phong lai thung san pham vira ldy mau va dan nhan “da lay mau”.

- Lam sach va kho 6ng lay mau, luu y nhimg thén trong vé an toan.

- Tiép tuc lay mau & nhirng thung san pham khéc theo cach twong tu cac budc & trén.

- Lam sach ong lay mau bang quy trinh 1am sach d3 quy dinh.

- Chuyen cac mau phan tich t6i phong kiém nghlem va cac mau lyu dén kho luu mau. Bao cdo
lai bat cr diém nghi ngd nao lién quan téi viéc ldy mdu ma ngudi phan tich va thanh tra vién
can luu y.

- Kiém tra gidy chimg nhén phan tich ctia nha cung cip so véi cac tiéu chuén, néu co.

2. Nguyén liéu ban diu dang bt

Céac bude can thuc hién khi léy mau nguyén liéu ban dau dang bot nhu sau:
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- Poc va hiéu cac luu y than trong can thyc hién dé dam bao an toan khi xtr Iy nguyén liéu.
- T4p hop céc thiét bi 14y mau (xién 14y mau, binh dung miu 14y va nhin) va kiém tra xem tit
ca co sach hay khong.
- Xéc dinh dot hang va dém s6 thung
- Kiém tra tit ca cac thung xem c6 gi khac va c6 dau hiéu bi hu hong khong. Ghi lai bat ctr
diém nghi ngd nao.
- Kiém tra tat ca cac nhin xem c6 khac hay c6 ddu hiéu thay d6i nao khong, ké ca tdy xoa va
ghi nham nhan. Ghi lai bat cir diém nghi ngd nao.
- Tach cac thung bi hu hong va nhing thung ma san pham bén trong nghi bi hong dé kiém tra
riéng. Sau d6 nhirng thung nay phai duoc dé cap hay bj tir chdi.
- Tach riéng cac thung c6 so6 16 khac va xu ly riéng.
- Banh 6 nhiing thung con lai.
- Chon so d6 lay miu thich hop (n, p hodc r).
- Chon nhing thung can ldy mau theo yéu ciu cua so dd da duoc chon (dung bang sé ngau
nhién, vé& so d0 16 hay ding danh s6 ngau nhién).
- Mbi 1an mé mét thung va kiém tra san pham bén trong. Ghi lai néu c6 khac biét.
- Chon xién lay mau thich hop va sach, xién (vdi cira lay mau dong kin) vao bot thude sao cho
dau xién cham day thung.
- M§ cira dé 1ay bot thude vao cac khoang xién, sau d6 dong lai
- Rt xién ra khoi thung dung mau va chuyén xién da chtra bot thude duoc liy sang mot binh
dung mau da dan nhin
- Lap lai cac budc trén cho dén khi léy du vat liu dé phan tich va luu.
- Niém phong binh dyng miu léy
- Niém phong lai thung san pham vira ldy mau va dan nhin c6 ghi “da ldy méau”
- Lau sach xién 14y mau néu can, chi ¥ nhitng than trong vé an toan, trudc kh1 ldy miu céc
thung khac.
- Lép lai cac bude nhu trén voi mdi thung da chon.
- Lau sach xién lay mau dung quy trinh 1am sach di quy dinh.
- Chuyen cac mau phan tich t6i phong klem nghiém va cac mau luu dén kho luu mau Bao cao
lai bat ctr nghi ngd nao lién quan t&i Jdy mau ma ngudi phan tich va thanh tra vién can luu y.
- Kiém tra gidy chirng nhan phan tich ctia nha cung cip so véi cac tiéu chuan, néu co.
3. Nguyén li¢u bao goi
Céc budc can xem xét thuc hién khi 1dy mau nguyén liéu déng goi nhu sau:
- Kiém tra dot hang so véi ho so lién quan.
- Kiém tra c4c thung trung chuyén theo cac chi tiét sau va bao cdo bat ctr sy chénh léch nao
néu can:
+ X4c dinh céc thong tin ding;
+ Niém phong con nguyén ven, néu c6 niém phong;
+ Khong bi hu hong.
- Lay mau can thiét tir s6 thung nguyén liéu theo yéu cau, dic biét luu y dén nhitng quy dinh
vé lay mau nguyén liéu dong g6i & Muc 1, khoan 9 ctia Phu lyc nay.
- Pua miu d3 13y vao cac d6 dung mau thich hop.
- Panh dau céc thung nguyén li¢u da dugce lay mau.
- Luu ¥ bat ky tinh huong dac biét nao xdy ra trong qua trinh ldy mau (vi du: hang kém chat
lugng hay cac thanh phan bij hu hai). Bio céo nhitng bat thuong quan sat dugc.
- Chuyen tat ca cac pa-1ét hay thung nguyén liéu di 1dy mau khoi khu vuc 14y miu cing véi
toan bo hd so.
- Kiém tra gidy chirng nhan phén tich ctia nha cung cép so véi cac tiéu chuan, néu co.
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4. Thudc thanh pham
Khi 14y miu thanh pham cin can nhéc cac bude sau:

- X4c dinh s6 pa-1ét cho mdi 16 trong dot hang.

- Tinh toan s6 pa-1ét dya theo sé don vi ldy mau dé kiém tra mau bang cam quan quy dinh:

+ Kiém tra diéu kién cuia pa-1ét va bao bi vé tinh toan ven ciia nguyén liéu dong gbi bén ngoai.
+ Kiém tra phia ngoai ctia hang hoa trén cac pa-1ét xem c6 sach khong.

+ Kiém tra xem ghi nhan trén cac pa-1ét c6 phit hop v6i danh muc hang héa déng goi khong.
+ Pém, phén loai va ghi chép cac sai sot.

- Tinh t6ng sd gbi (hop) dung hang van chuyén trén sd pa-Iét hién c6 va xac minh tong sb cian
ctr vao danh myc dong goi hang.

- Kiém tra cac goi (hop) hang van chuyén (don vi dong goi trung gian) tir sb pa-1ét da chon:

+ Kiém tra xem nguyén liéu dong gbi cuia cac hop dung hang c6 con nguyén ven khong.

+ Kiém tra xem cac hop c6 sach khong.

+ Kiém tra xem nhén trén cac hop c6 bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac hop xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhin xem c6 15i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngdy san xudt va han dung trén cic nhan.

+ Dem phén loai va ghi chep cac sai sOt.

- Kiém tra bang cam quan cc don vi dong goi cudi cung tir cac don vi dong goi trung gian:

+ Kiém tra xem vat lidu dong goi ctia cac don vi dong goi cudi ciing cd con nguyén ven khong.
+ Klem tra xem cac goi hang c6 sach khong.

+ Kiém tra hinh dang va mau sic ciia cac goi hang.

+ Kiém tra xem nhén trén cac goi hang ¢ bi hu hong khong.

+ Kiém tra cac goi xem c6 hu hong gi khong.

+ Kiém tra cac nhan xem c6 15i chinh ta khong.

+ Kiém tra ngay san xuét va han ding trén cac nhin.

+ Dém, phan loai va ghi chép s 16i.

- Tir sb goi hang dugc chon, dya theo téu chudn chat lugng, bang phuong phap ldy miu ngiu
nhién, tinh s6 goi hang can kiém tra 1y hoc, hoa hoc va s6 lugng can cho mau luu.

- Kiém tra gidy x4c nhan phan tich cta nha cung cap so v6i cac tiéu chuan, néu co.

III. Cac loai dung cu lay mau

Hinh 1. Cac loai xéng lay mau ché pham ran

s

¥

Hinh 2. Tuyp ldy miu ché pham 16ng va ché pham boi ngoai da
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Sampling slot Tuyp léy mau
than tron
wmel fube

{i) Tuyp trong

Quter tube Tuyp ngoai

Concentric holes

L thu thap mau

(i)

Hinh 3. Ly mau tir cac dd dung nguyén li¢u ran sau long
(1) Tuyp 14y mau than tron (Hinh 3.i): gdm mot _Ong rong voi mot thanh bén trong c6 mot dau
nhon dé choc dugc vao bot 6 mot vi tri kin. Pau cia thanh bén trong thudng nhon dé it anh
huong té1 16p bot. Mot so loai ¢6 khoa cho phép ude luong mau ldy & muc can thiét, nén sé
giam duoc chénh 1éch vé khoi luong gilra cac mau lay
(ii) Tuyp ldy mau kép: (Hinh 3.ii): gdbm hai dng ddng tdm, éng bén trong 1am bang vt liéu
cting trr cac khoang dung ma miu dugc ldy vao d6, dng bén ngoai rong c6 16 hong co thé
khép véi cac khoang dung mau ¢ 6ng bén trong, dau nhon dé giam thiéu tinh trang 1am v& ddi
v6i 16p bot.
Chu y: Khi dua dung cu nay vao mot hon hop bot tinh s& 1am xdo tron hon hop bot, 1am di
chuyén bot thudc tir cac 16p trén xudng cac 16p dudi. Mirc d6 xao tron tiry thude vao dong tac
dua dung cu theo kiéu dua tir tir hay giat cuc hay xody. Do d6 can bg phai dugc dao tao su
dung k¥ thuat thich hop.
Goc dua dung cu vao khdi bot thude ciing ¢ thé anh huong téi mau lay duge. Néu dua dung
cu lay mau vao khdi bot thude theo phuong thang dung thi c6 thé 1dy duoc mau véi kich thude
tiéu phan khac so véi nhitng mau 1iy duoc khi dung cing dung cu d6 nhung dugc dua vao
khéi bot theo mot goc nhon. Ngoai ra, mau lay dugc ciing bi anh huéng boi vi tri ctia budng
dung mau cta dung cu ldy miu so voi khdi bot thude (tire 1a budng dung mau & vi tri dinh, day
hodc & giita ctia dung cu 1dy miu).
Mau 14y duoc cling bi anh hudng bai do day (d6 sau) cua bao bi dung thude, do bot nguyén
liéu thude bi déy vao cac buf)ng dung mau béi luc nén tinh cia khdi bot thude. Luc nén & dudi
day cua thung 16n 16n hon nhiéu so vé&i luc nén & 16p giita hay & trén cing. Do vay, véi cling
mot dung cu 14y mau, c6 kha ning 14y duoc cic phan ctia mau c6 kich thude tiéu phan bot
thudc khac nhau & 16p trén va 16p day ctia khéi bot thude tinh.
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Day c¢6 danh diu
khoang cach T

Container for
/ collection of Dung cu
sample Z x
lay mau
Basket to hold : X
container NOl dung mau
lay duogc
Wici ght C én

Hinh 4. Dung cu 1ay mau c6 thé can dugc (weightedcontainer)

Léy mau tir cac bé chira va thung chtra 16n thi dung loai dung cu léy mau co thé can duge. Pd
dung nay duoc thiét ké sao cho c6 thé mo ra & mot do sau can thiét. Cac diém danh déu trén
day dugc dung dé xac dinh khi nao thi dung cu dung ti do sau phu hop.

A

= e
- ——

C
H: —y
A
B:
C:
D D
C: tai sér}
p T s = c6 thé
to - = -
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IV. S6 don vi bao g6i thuong pham ctia thudc thanh pham can 14y dé kiém tra bang cam quan
(1SO 2859-1)

Co 1o Sb don vi bao goi thuong pham can lay
Sb don vi bao goi thuong pham/16 cho mot mau kiém tra
Tir 2 dén 8 2
9-15 3
16 — 25 3)
26 — 50 8
51-90 13
91 - 150 20
151 — 280 32
281 — 500 50
501 —1200 80
1201 — 3200 125
3201 — 10000 200
10001 — 35000 315
35001 — 150000 500
150001 — 500000 600
500001 tro 1én 1250

V. Co s0 mzflu lay dé kiém tra chz”'lt, lwgng ) . o
S6 mau thudce, nguyén liéu lam thuoc dugce lay dé kiém tra chat lugng (chua bao gobm mau dé
luu) dugce quy dinh nhu sau:

STT Dang bao ché Chung loai, quy cach S6 luong
1 Thudc vién nén, vién | 1 hoat chat 80 vién
nang, vién bao > 2 hoat chat 120 vién
2 Thudc nudc > 100 ml 20 chai (1)
10 - 100 ml 30 chai (lg)
5ml - 10ml 50 chai (lo)
< 5ml 100 chai (1g)
3 Com, bot Pong goi theo don vi don liéu | ~ 100 gam
hoac da liéu
Hoan ctmg, hoan |>0,5g/vién 120 vién
mém 0,1- 0,5 g/vién 200 vién
< 0,1 g/vién 500 vién
4 Ruou thude <650 ml 7 chai
> 650 ml 5 chai
5 Dich truyén > 250 ml 20 chai
100 ml - 250 ml 25 chai
< 100 ml 50 chai
Ong tiém 1ml 150 6ng
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STT Dang bao ché Chung loai, quy cach S6 luong
>2 mi 120 ong
Nudc cat tiém 2 mi 250 6ng
5ml 100 6ng
10 ml 80 ong
6 Thudc nhd mit < 2ml/100mg 100 1o (tuyp)
> 2ml/100mg 80 lo (tuyp)
7 Thudc md, kem, gel | < 100mg 30 lo (tuyp)
dung ngoai > 100mg 40 1o (tuyp)
8 Thudc bt tiém <100 mg 150 1o
100 - 450 mg 120 Io
> 450 mg 100 1o
9 Dau xoa 1-2ml 30 Io
>5mil 20 1o
10 | Cao thudc Cac loai ~100g
11 | Duoc liéu Chtra tinh dau 250 g
Khong chtra tinh dau 100 g
12 | Tinh dau Céc loai 150 ml
13 | Vic xin, sinh pham | Cac loai Theo quy dinh cua
nha san xuat
14 Nguyén liéu Nguyén liéu quy 209
Nguyén liéu khang sinh 5049
Nguyén li¢u thuéc gay nghién, | 10 g
huong than, tién chat
Nguyén liéu thuong 100 g
Nhua hat 200 g
15 Day truyén dich Cac loai 30 b0
16 | Ong thuy tinh réng | 2 ml 500 ong
>5ml 300 ong
17 Chai  dung dich | Cac loai 10 chai
truyén
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Phu luc II
XAC PINH MUC PO VI PHAM VA KET LUAN CAC TRUONG HQP THUOC PHAI
THU HOI
I. Thudc vi pham mire @9 1: 1a thudc vi pham c6 nguy co giy ton hai nghiém trong d6i véi
sttc khoe hodc anh huéng dén tinh mang cua ngudi st dung, thudec mot trong cac trudng hop
sau day:
1. Thubc gia, thude nhap lau, thuoc khong rd ngudn goc Xuat xu.
2. Thudbc c6 chira cac chit bi cAm sir dung trong san xuét thudc.
3. Thubc thanh pham dugc san xut tir nguyén liéu khong phai myc dich dung cho nguoi hoac
nguyén li¢u chua co glay phép su dung trong san xudt thudc hodc thuc pham ding cho ngudi.
4. Thube duoc san xuat tai co sO chua co giay ching nhan du diéu kién kinh doanh.
5. Thudc tiém, tiém truyén khong c6 bang ching di duoc kiém tra chit lugng trong qué trinh
san xuat va trudc khi xuat Xuong.
6. Thudc ¢o thong bao thu hoi khan cap cua co quan nha nudc co tham quyén nudc ngoai.
7. Thudc co két luan khoéng bao dam yéu cau vé an toan cila co quan nha nude c6 tham quyen.
8. Thudc nham lan hoat chat.
9. Thudc nham 1an ham lugng c6 thé giy hau qua nghiém trong.
10. Thudc tiém truyén khong dat chi tiéu vo tring hodc khong dat chi tiéu chat gay sbt hodc chi
tiéu ndi doc té.
11. Thudc tiém khong vo tring.
12. Thudc ghi nhan khong dung vé ham luong, duong dung,liéu dung ddi voi thude cé chira
hoat cht c6 hoat tinh manh, gi61 han an toan nho.
II. Thudc vi pham mire d 2: 13 thudc c6 bang ching khong bao dam day du hiéu qua diéu tri
hodc c6 nguy co khong an toan cho ngudi st dung nhung chwa dén mirc giy ton hai nghiém
trong ddi véi stre khoe hodc chua anh huong dén tinh mang cua nguoi st dung, thudoc mot
trong cac truong hop sau day:
1. Thubc €0 két luan khong bao dam yéu cau vé hiéu qua diéu tri ciia co quan nha nudc cd
tham quyen
2. Thubc duoc san xuat tir nguyén lidu khong dat tiéu chuan chét luong;
3. Thuoc khong c6 bang chimg da dugc kiém tra chat luong trong qua trinh san xuat va trude
khi xut xudng (trir truong hop quy dinh tai khoan 5 Muc II);
4 Thudc khong c6 giay dang ky luu hanh hodc chua dugc phép nhép khau;

5. Thudc co glay dang ky luu hanh duoc cip dya trén hod so gia mao theo két luan cua co quan
c6 tham quyén;
6. Thudc thanh phdm duoc san xut tir nguyén liéu lam thude da hét han dung hodc nguyén
liéu da co thong bao thu hoi ctia co quan nha nudce co thAm quyén hodc nguyén liéu khong co
ngudn gdc hop phap (nhap lau, co s& san xuat nguyén lidu chua co gidy chimg nhan du dicu
kién kinh doanh dugc);
7. Thude duge san Xudt tai cO SO san xudt trong thoi gian dinh chi hoat dong hodc trong thoi
gian bi tu6c quyén sir dung gidy chung nhan di diéu kién kinh doanh duoc;
8. Thubc c6 ham lugng nam ngoai mic gidi han 5% so véi gidi han quy dinh tai hd so dang
ky;
9. Thudc c6 nham 13n hoat chat (trir trudng hop duoc danh gia vi pham ¢ muc do 1);
10. Thudc khong dat tiéu chuan chat lwong vé do nhidém khuan (trir cc trudng hop quy dinh tai
khoan 10 va khoan 11 Muc II);
11. Thudc tiém, thude tiém truyén khong dat tiéu chuan chat luong vé do trong, tap chit, tiéu
phan nhin thy hodc tiéu phan khong nhin thy bang mét thuong;
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12. Thudc vién khong dat tiéu chuan chat lwong vé do tan rd ma thoi gian tan ri trong moi
truong acid kéo dai hon 02 (hai) gid (trir thube vién tan ri trong rudt);
13. Thudc vién tan ra trong rudt chira hoat chat khong bén hodc gy kich tmg trong da day
khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu do rd trong moi trudng acid hodc chi tiéu do hoa
tan trong moi trurong acid,;
14. Thudc tiém dang 16ng co thé tich nhd hon 75% so véi thé tich trén nhan;
15. Thudc tiém bot c6 khéi lugng thude nho hon 75% so voi khéi lugng trén nhén;
16. Thudc vién c6 do hoa tan trung binh nhoé hon 50% so v6i muc chat lwong quy dinh trong
tiéu chuan chét luong;
17. Thubc khong dat tiéu chuan chat lugng vé tap chat lién quan;
18. Thudc tiém, tiém truyén khong dat tiéu chuan chét luong vé d6 pH;
19. Thudc vién giai phong kéo dai, giai phong bién doi khong dat tiéu chuan chit lugng vé chi
ti€u do hoa tan;
20. Thube khong dat ti€u chuén chét lugng vé do léng ctia hon dich, nhii dich tiém;
21. Thudc bi thu hoi boi co quan quan 1y nudc ngoai, trir trudng hop thu hdi khan cép, va duoc
kiém tra co nhap khau vao Viét Nam;
22. Thubc khong ding chung loai do nham 13n trong san xuét, dan nhin; thudc c6 nhin ghi
khong dung duong dung, liéu dung, ham luong, ndng d6 hoat chat, cong dung (nhung khong
thudc truong hop quy dinh tai muyc I);
23. Thudc san xuat, nhap khau khong dung ho so dang ky hodc gidy phép nhap khau;
24. Thubc c6 chira cac chit c6 ham luong, ndéng d6 vuot qua gidi han cho phép.
II1. Thudc vi pham mire d$ 3: 1a thudc khong thudc trudng hop quy dinh tai myc I, II ma do
cac nguyén nhan khac nhung khong anh huong dén hiéu qua diéu tri va an toan khi sir dung,
thudc mot trong cac truong hop sau day:
1. Thudc khong dat chat lugng vé chi tiéu cam quan: bién ddi mau sic; tach 16p dbi v6i thude
md, kem gel;
2. Thubc khong dat chat luong vé chi tidu ty trong;
3. Thubc vién khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh léch khéi luong (khdi lwong trung binh
Vién);
4. Thube kem, m& khong dat chat lugng vé chi tiéu chénh 1éch khoi lugng;
5. Thudc tiém bot co khdi lugng 16n hon 75% so v6i nhan nhung nhé hon gidi han tiéu chuan
chat luong da ding ky;
6. Thudc vién giai phong trong da day khong dat tiéu chuan chat lugng vé do tan ra nhung thoi
gian tan ra it hon 02 (hai) gio;
7. Thude vién bao duong, vién hoan ctirng khong dat do tan ra;
8. Thudc vién khong dat tiéu chuan chat lugng vé do hoa tan (trir trudng hop quy dinh tai
khoan 17 Muc II);
9. Thudc vién khong dat tiéu chudn chat luong vé chi tiéu ham luong hoat chat nhung nam
trong pham vi 5% so v6i gidi han quy dinh tai ho so dang ky;
10. Thudc vién dugce lidu khong dat tiéu chudn chat lugng vé tap chét, d6 am;
11. Thudc vién tan dugc, thude tiém bot, thude tiém dong kho khong dat tiéu chudn chat lugng
vé do Am;
12. Thubc dang 16ng khong dat tiéu chuan chat lwong vé d6 pH (trir truong hop quy dinh tai
murc dg 2);
13. Thubc nude uong khong dat tiéu chuan chét luong vé 46 lang can;
14. Thude nuée udng, thude nuée dung ngoai khong dat tiéu chuén chat luong vé thé tich;
15. Thudc tiém khong dat tiéu chuan chét luong vé thé tich nhung khong thap hon 75% so vai
thé tich trén nhan ky;
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16. Thudc tiém truyén khong dat tiéu chuan chat luong vé thé tich;

17. Thubc khong dap tng day du yéu cau vé ghi nhin, trir trudng hop muc d6 1 va 2 néu trén;
18. Thudc c6 vat liéu bao bi va dang dong goi khong dap Gmg yéu cau bao quan;

19. Thudc vi pham vé chi tiéu khoi luong trung binh, thudc san xuat khong ding véi hd so
dang ky thude: thay d6i khdi lwong vién, ty 16 ta duoc, loai ta duoc.

IV. Cac truong hop vi pham khac: Cuc Quan ly Duoc két ludn mirc d6 vi pham cua thudc
sau khi c6 ¥ kién ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc cua Bo Y té. Y kién
ctia Hoi ddng duogc xac dinh trén co sé danh gia nguy co anh huéng cua thude vi pham dén strc

khée cua nguoi str dung.
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QUY PINH VE THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM
(GLP)

Ouy dinh vé Thuwc hanh tot phong thi nghiém

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cia Chinh phii quy
dinh chi tiet mot so Diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc,

Cdan cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia BY Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc,
B6 trucng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuc hanh tot phong thi nghiém.

Chuwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi Piéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung va danh gia viéc dap ung Thuc hanh t6t
phong thi nghiém.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thwc hanh tot phong thi nghiém 1a b nguyén tac tiéu chuan vé hé thong quan 1y chat
lugng lién quan dén qua trinh t6 chirc va Diédu kién tién hanh nghién ctru phi 1dm sang trong
hoat dong vé duoc ddi vai stre khoe con nguoi va an toan moi truong duoc lap ké hoach, thuc
hién, giam sat, ghi lai, luu trit va bao céo.

2. Ton tai 1a sai 1éch so véi nguyeén tic, tiéu chuan Thuc hanh tdt phong thi nghiém hoac
vo1 quy dinh khéc cia phap luat vé dugc.

3. Co 56 thir nghiém la co s& c6 hoat dong phan tich, kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thubc trén 1anh thé Viét Nam, bao gom don vi su nghiép cong 1ap co chic ning kiém
nghiém, co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thude, co so kinh
doanh dich vu thtur trong duong sinh hoc cua thude.

4. GLP 1a chit viét tit cia cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices” dugc dich
sang tieng Vi¢t 1a “Thuc hanh tot phong thi nghi¢m”.

5. WHO la chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh "World Health Organisation" dugc dich
sang tiéng viét 1a "TO chuc Y te the gioi".

6. OECD la chir viét tit ciia cum ti tiéng Anh “Organisation for Economic Co-
operation and Development” dugc dich sang tiéng Viét la "To chire hop tac va phat trién kinh

"H

te".
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o Chuwong II . ]
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thic hanh tét phong thi nghiém

1. Cong b 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuidn Thyuc hanh tét phong thi nghiém sau
day:

a) Nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh t0t phong thi nghiém ctia T6 chirc Y t€ thé gioi tai
Phu luc I kém theo Thong tu nay va tai li¢u cap nhat quy dinh tai Khoan 2 Dicu nay;

b) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t phong thi nghiém cta T6 chirc hop tac va phat
trién kinh té tai Phu luc II kém theo Thong tu nay va tai lidu cap nhat quy dinh tai Khoan 2
Piéu nay.

2. Truong hop nguyén tic, tiéu chuan GLP quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay duoc WHO
hodc OECD stra ddi, bd sung, Cuc Quan ly duoc t6 chuc dich va cong b6 nodi dung sura doi, bd
sung trén Cong Thong tin dién tir cia BO Y té va Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan Iy
Duogc dé cac dbi tuong co lién quan tra ctru, cap nhat va ap dung.

Piéu 4. P6i twong ap dung nguyén tic, tiéu chuian Thuwe hanh tot phong thi nghiém

1. Co s¢ thr nghiém thudc, nguyén liéu lam thude tu lya chon trién khai ap dung va dap
ung GLP duogc quy dinh tai mét trong cac Phu luc I hodc II kém theo Thong tu nay va tai liéu
cap nhat.

2. Co sé thir nghiém vic xin, sinh pham y té, san pham tir mau, co s kinh doanh dich
vu thtr tuong duong sinh hoc cta thuoc trién khai 4p dung va dap ung GLP dugc quy dinh tai
Phu luc I kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat.

3. Co so thtr nghiém ap dung tai liéu cap nhat GLP theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 3
Thong tu nay trong thoi han 12 thang d6i véi truong hop ¢ yéu cu thay doi vé thiét bi phan
tich, co s& vat chat hodc 06 thang ddi v6i cap nhat khéc, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat
dugc cong bd trén Cong Thong tin dién tir ciia BO Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cuc
Quan ly Duoc.

Chuong 111 )
DPANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Pic¢u 5. H6 so' 1am cin cir dé danh gia d4p ing Thue hanh t6t phong thi nghi¢m

1. Ho so lam can ci dé danh gia dap tmg GLP d6i véi co so kinh doanh dugc 14 hd so
dé nghi cap Giay chiung nhan du Piéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi dé nghi cap Giy
chtng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc, co sé thir nghiém khong phai nop thém ho so nay)
theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat dugce va DPiéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 05 ndm 2017 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé Diéu va bién phap thi hanh Luat
duoc (sau day duoc goi tat 1a Nghi dinh $6 54/2017/ND-CP). Truong hop co s¢ thir nghi¢m
thube phai kiém soat dic biét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat duoc va Diéu 49
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

~ DOdi voi tai lidu k¥ thudt vé co so thir nghiém duoc trinh by theo hudng dan vé ho so
tong thé quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay hodc ho so tong thé dugc cap nhat
trong trudong hop bd sung pham vi hoat dong.
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2. Ho so 1am céin cir dé danh gid dép img GLP doi voi co s6 thir nghiém khong vi Muc
dich thuong mai bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dap ung GLP thyc hién theo Mau sb 01 quy dinh tai Phy luc V
kém theo Thong tu nay;

~ b) Tai ligu ky thuat vé co sé thir nghiém duoc trinh bay theo hudng dan vé hd so téng
thé quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop co so thir nghiém dé nghi cap Gidy ching nhan GLP cung véi Gidy
ching nhén du Diéu kién kinh doanh duoc, co so thir nghiém phai ghi 16 ndi dung nay trong
Pon dé nghi cap Giay ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap tng Thwe hanh tét phong thi nghiém

1. Tiép nhan ho so:

Co so thir nghiém ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay kém phi thém
dinh theo quy dinh cua B truédng BO Tai chinh vé phi tham dinh ti€u chuan va biéu kién kiém
nghié¢m thudc dén Cyc Quan Iy Dugc - Bo Y té.

) Truong hop co so chi kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thudc dé nghi
cap Giay chung nhan dua Diéu kién kinh doanh dugc thi ndp ho so theo quy dinh cuia B truéng
Bd Y t€ vé Thuc hanh tot thtr thuoc trén lam sang.

2. Trinh tu tiép nhan va thdm dinh hd so thyc hién theo quy dinh tai:
a) Cac Khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Piéu 50 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ddi véi co so thir

nghiém c6 kinh doanh thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chat gay nghlen thudc dang phdi
hop c6 chira duoc chat huéng than, thude dang phdi hop co chira tién chat;

b) Cac Khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghi dinh sol 54/2017/Nb-CP déi VOl co sO thur
nghjém co kinh doanh thuoc doc, nggyén I@éu doc lam thuoc; thuf)g, duoc chat trong danh Muc
thudc, dugce chat thugc danh Muc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, linh vuc;

¢) Cac Khodn 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i véi co s¢ kinh doanh
dugc khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b Khoan nay;

d) Céac quy dinh vé Thuc hanh t6t thir thude trén 14m sang ddi v6i co so kinh doanh dich
vu thtr trong duong sinh hoc cua thudc.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, Cuc Quan 1y Dugc thanh
lap Doan danh gia, thong bao cho co s¢ thir nghiém vé Doan dénh giad va du kién thoi gian
danh gia thyc t€ tai co s& thu nghiém.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c¢6 vin ban théng bao, Poan danh gia tién hanh
danh gié thyc t€ tai co s& thur nghiém.

Diéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap wng va phan loai dap ung Thuwc hanh tot
phong thi nghiém

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bo Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, Muc dich, ndi
dung va ké hoach danh gia du kién tai co s¢ thur nghi¢m;

b) Budc 2. Co sé thur nghiém trinh bay tom tat vé td chuc, nhan su va hoat dong trién
khai, &p dung GLP hoac ndi dung cu thé khac ctua dot danh gia;
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¢) Budc 3. Poan danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung GLP tai co s& thir nghiém theo
tung ndi dung cu thé.

Trong qué trinh danh gia, co so thir nghiém phai tién hanh hoat dong kiém nghiém thuc
te.

d) Budc 4. Doan danh gia hop voi co s6 thir nghiém dé thong bao vé ton tai phat hién
trong qué trinh danh gid (néu co); danh gid mic dJ cua ting ton tai; thao luan vdi co so thu
nghiém trong truong hop co so thir nghiém khong thong nhat voi danh gia cua Doan danh gia
doi voi tung ton tai; danh gid vé muc do dap tng nguyén tac, ti€u chuan GLP cua co so thu
nghiém;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia duoc Lanh dao co so thir nghiém cung Truong Poan danh gia ky xac
nhan; bién ban dénh gié‘ phai thé ,hién d}rc_)’c thanh Phan Poan danh gia, dia diém, thoi gian,
pham vi dénh gi4, van dé chua thong nhat gitta Poan danh gié va co sé¢ thir nghiém lién quan
dén viéc danh gid dap ung GLP (n€u cd). Bién ban dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co so
thir nghiém, 02 ban luu tai Cuc Quan ly Dugc.

e) Budc 6. Hoan thién Bao cdo danh gia

Doan danh gia c6 trach nhiém 13p Béo cdo danh gia GLI? theo Mau s6 03 tai Phu luc ‘V
kérp theo Thong tu néy,,liét ké va phén tich, phan loai mirc do ton tai ma co s¢ thir nghiém can
khac phuc, stra chira, doi chi€u Di€u Khoan quy dinh twong tng cta van ban phap luét, danh
gia muc do tuan thu GLP cua co sé thir nghiém. Phan loai mc do ton tai va danh gia mac do
tuan thu GLP cua co sé thu nghi¢m theo quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

_ Gui Bao cao danh gia GLP cho co s¢ thu nghiém theo quy dinh tai diém b Khoan 6
Dbiéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. PBéanh gia mac do tudn thu GLP:

Vi¢c danh gia mirc d6 tuan thu GLP cua co s¢ thir nghiém theo quy dinh tai Phu luc IV
kem theo Thong tu nay, gdm cac mirc do sau day:

a) Co sé thtr nghiém tuan tha GLP ¢ muc d0 1;

b) Co sé tht nghiém tuan thu GLP & muc d¢ 2;

¢) Co s¢ thtr nghiém tuan thu GLP ¢ muc d6 3.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap ing Thue hanh tét phong thi nghiém

1. Truong hop bao cao danh gia GLP két luan co s& thir nghiém tuan thi GLP & muc do
1 theo quy dinh tai di€ém a Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuce té tai co so thir nghiém
va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Dugc trinh B truong Bo Y té cap Giay chirng nhan du
bicu kién kinh doanh dugc hodc thyc hi¢n cap Gidy ching nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

Truong hop co s¢ thir nghi¢m c6 thuc hién viéc thu nghiém va kinh doanh thude phai
kiém soat dédc biét, trong thoi han 20 ngay, ke tir ngay két thic viéc danh gia thyc t€ tai co so
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duogc trinh Bo truéng BO Y té€ cap Giay
chfmg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc hodc thyuc hién cap Giay chiing nhan GLP theo Mau
s0 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.
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2. Truong hop bdo céo danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiém tuan thu GLP ¢ mirc do
2 theo quy dinh tai diém b Khoan 2 Biéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay két thac viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gid, Cuc Quan 1y Dugc giri van ban yéu cau co sé¢ thir nghiém tién
hanh khac phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Bdo cao danh gia.

Truong hop co sd thir nghiém c6 thuc hién viée thir nghiém va kinh doanh thudc phai
kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té tai co 8O
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duoc gui van ban yéu cau co so thir nghiém
tién hanh khic phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong Bao céo danh gia;

b) Sau khl hoan thanh viéc khéc phgc, stra chira, co s¢ thir nghiém phéi c6 van ban bao
cao kem theo bang ching chimg minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, giay ching nhan) da
hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Bao cao danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao cao khac phuc, Cuc Quan
1y Duoc danh gia két qua khac phuc ctia co s& thir nghiém va két luan vé tinh trang dap ung
GLP cua co s¢ thtr nghi¢m:

- Trudng hop viée khic phuc cua co s thir nghiém di dap ang yéu cau: Cuc Quan ly
Duoc trinh,B(f) tryc’mg Bo Y t€ cap Giay Chl’J;’l’lg ghén du Dbiéu kién kinh doanh duoc hoac thuc
hién vi¢c cap Gidy chirng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
hay;

- Trudng hop viée khic phuc cua co s thir nghiém chua dap Gmg yéu cau, Cuc Quan ly
Dugc c6 van ban tra 101 1y do chua cap.

7 d) Trong thoi han 06 thang, ké tr ngay Cuc Quan ly Dugc c6 van ban yéu cau sira doi,
bo sung, co s¢ thir nghiém phéi oncf)p ho so stra doi, bo sung vtheo yéu cau. S‘au thQi han tr‘én, co
sO thir nghiém khong stra do1, bo sung hodc sau 12 thang, k& tir ngay ndp ho so d¢ nghi lan dau
ma ho so bo sung khong dap trng yéu cau thi ho so da ndp khong con gia tri.

3. Truong hop bdo cao danh gia GLP két luan co so thir nghiém tuan tha GLP ¢ mirc do
3 theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so thir nghiém
va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Dugc ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap
ung GLP kém theo Béo cédo danh gid GLP cho co s¢ thir nghiém va chua cap giay chirng nhan.

4. Cuc Quan ly Duoc cﬁp Giéy chirng nhan GLP theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc V
kem theo Thong tu nay cho co s¢ thir nghiém khong vi Muc dich thuong mai hodc theo yéu
cau cua co s kinh doanh duogec.

5. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy cip Gidy ching nhan di Diéu kién kinh doanh
duoc hodc Giay ching nhan GLP, Cuc Quan ly Dugc cong bo trén Cong Thong tin dién tir ciia
BJ Y t€ va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thtr nghiém;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sd Chung chi hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chtrng nhan du Diéu kién kinh doanh va sb Gidy chirg nhan GLP (néu cb);

d) Thoi gian hét hidu lyc cua viéc danh gia dap ung GLP;

d) Pham vi hoat dong cua co s thir nghiém.
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; ; . ChuongIV X , . ;
PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THU'C HANH TOT PHONG THI
NGHIEM

Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap Gng Thuce hanh tét phong thi nghiém

1. Thoti gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap tng GLP tai co s¢ thir nghiém (bao gdm
ca co so thir nghiém khoéng vi Muc dich thuong mai) la 03 nam, ké tir ngay két thiic lan danh
gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, S0 Y
té).

Truong hgp co s& chi kinh doanh dich vu thir twong du’c;ng‘ sinh hoc cﬁa’thuéc, Viéc
danh gia dinh ky thuc hién theo quy dinh ctia B truong Bo Y t€ vé Thuc hanh tot thir thuoc
trén 1dm sang.

2. Thang 11 hang nim, Cuc Quan 1y Duogc cong bd trén Trang Thong tin dién tir cua
minh ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GLP cua cic co s thir nghiém trong nim
ké tiép.

3. Cian ct vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan Iy Dugc cong bd, co so thir
nghiém ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu nay vé Cuc Quan
1y Dugc trong thoi gian téi thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach di duge Cuc
Quan 1y Dugc cong bo.

Vi du: Thoi diém dy kién danh gia dinh ky tai co s6 thir nghiém A 1a ngay 18 thang 8
nam 2018 thi co s¢ thu nghiém A phai ndp ho so dé nghi danh gid vé Cuc Quan 1y Duogc trude
ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co sé thir nghiém khong nop hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai Khoan 3 Diéu ndy, trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay dén han nop ho so theo
quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay, Cuc Quan ly Dugce ¢6 van ban yéu cau co so thir nghiém bao
c4o giai trinh vé viéc chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thdi han 30 ngdy, ké I ngdy Cuc Quan Iy Dugc 6 vin ban yéu cau co so thir
nghiém bdo cdo giai trinh 1y do chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s¢ thu
nghiém khong ndp ho so d€ nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi Cuc Quén ly Duogc trinh
B6 truong BO Y t€ ra quyét dinh thu hoi Gidy ching nhén du Diéu kién kinh doanh duoc cua
co s¢ kinh doanh dugc theo quy dinh tai Khoan 2 Dicu 40 ctia Luat dugc hodc c6 van ban yéu
cau dung hoat dong thur nghi¢m doi véi co sé thir nghiém khong vi Muc dich thuong mai.

6. Sau khi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap mg GLP theo thoi gian
quy dinh, co s¢ thu nghiém duogc ti€p tuc hoat dong thfr nghi¢m theo pham vi quy dinh tai
Giay ching nhén du Diéu kién kinh doanh dugc hodc Gidy chimg nhan GLP doi vdi co so thur
nghiém khong vi Muc dich thuong mai, ké tir ngay np ho so cho dén khi co6 két qua danh gia
dinh ky.

7. Hd so dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GLP, bao gdm:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GLP theo Mau s 02 quy dinh tai
Phu lyc V kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat wcélp nhét vé Diéu kién co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy cua co s&
thir nghiém (néu c0 thay doi);
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¢) Bao cdo tom tit vé hoat dong thir nghiém cua co s thir nghiém trong thoi gian 03
nam gan nhat tinh tr thoi1 diém danh gia lién trude (khong bao godm cac dot danh gia dot xuat,
thanh tra, kiém tra cia B Y t€, So' Y t€) dén ngay deé nghi danh gia dinh ky.

8. Trinh tu danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap ung GLP thyc
hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Théng tu nay.

Pic¢u 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thue hanh tot phong
thi nghiém

1. Truong hop bao cao danh gia GLP két luan co so thir nghiém tuan tha GLP ¢ murc d6
1 theo quy dinh tai di€ém a Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gid thyc té tai co s thir nghiém
Vé1~k)'/ bién ban danh gia, Cuc Qudn ly Dugc thyc hi¢n viée cap Gidy ching nhén GLP theo
Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

2. Truong hop bao cao danh gia GLP két luan co so thir nghiém tuan tha GLP ¢ murc do
2 theo quy dinh tai diém b Khoan 2 Bi¢u 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc dénh gia thuc té tai co sO thur
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Dugc c6 véan ban yéu cau co so thir nghiém tién
hanh khic phuc, sira chita ton tai, giri bao cdo khic phuc vé Cuc Quén Iy Duoc;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Cuc Quan 1y Duoc ¢ van ban yéu cau, co sé thir
nghiém phai hoan thanh viéc khac phuc, stra chita va c¢6 van ban bao cdo kém theo bang ching
chtng minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhan) di hoan thanh viéc khac phuc,
stra chita ton tai duoc ghi trong Bao cdo danh gié;

c) Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao céo khéc phuc, sta chita ton tai
kém theo bang ching chimg minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, glay ching nhan), Cyc Quan
Iy Duoc danh gia két qua khic phuc cua co sé thir nghiém va két luan vé tinh trang dap ung
GLP cua co s¢ thir nghi¢m nhu sau:

- Truong hop viée kh,éc phuc cua co so thir nghiém dé dap ng yéu cau: Cuc Quan ly
Duogc thuc hién viéc cap Giay ching nhan GLP theo Mau s0 04 quy dinh tai Phu luc V kém
theo Thong tu nay;

- Truong hop viée khac phuc cua co s thu nghiém chua dap ng yéu cau: Cuc Quan ly
Dugc ¢6 van ban yéu cau noi dung can tiép tuc khic phuc, sira chita va nop bao cdo bd sung.
Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao céo 1 45 ngay, ké tir ngdy c6 vin ban
yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té ma co s¢ thir
nghiém khong c6 bao cao khac phuc hodc sau khi khac phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan
nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh vin
ban thong bao vé viéc khong dap ung GLP va tuy theo tinh chat, mirc do vi pham Cuc Quan ly
Dugc thyc hién mot hodc cic bién phap theo quy dinh tai diém a va b Khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop qbéo cao danh gié‘ GLP két luan co s¢ thu nghi¢m tudn tha GLP & muc do
3 theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay lgét thuc danh gia tai co s¢ thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai dugc phat hién doi voi chat luong thude, an
toan cua nguoi st dung, Cuc Quan Iy Dugc ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dép
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ung GLP va tuy theo tinh chit, mac do vi pham Cuc Quan ly Duogc thyc hién mét hoac céac
bién phép sau day:

a) X phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cia phép luat vé xir 1y vi pham hanh
chinh;

b) Trinh B truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chung nhén du Diéu kién kinh
doanh duogc da cap va thuc hi¢n viéc thu hoi Giay chung nhan GLP (néu c6) theo quy dinh tai
biéu 40 cua Luat duoc.

Truong hop co sé thir nghiém khong dap Gtng mot hodc mot sé pham vi kinh doanh
trong Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc da cép, Cuc Quan 1y Dugc trinh Bo
truong Bo Y té ra quyét dinh thu hoi Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duogc di cap
dé loai bo pham vi kinh doanh khong dép tmg va thuc hién viéc thu hdi Gidy ching nhan GLP
(néu c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat duoc va cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc phu hgp véi pham vi kinh doanh ma co s¢ thir nghiém déap ting.

4. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két luan co so thir nghiém duy tri dép Gtng GLP
hodc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy chiig nhan da Diéu kién kinh doanh duoc da
cap do co s¢ thir nghiém khong duy tri dap ung GLP, Cyc Quan ly Duoc cap nhat trén Trang
Thong tin dién tir cuia Cyc Quan ly Duoc vé tinh trang dap tng GLP theo ndi dung quy dinh tai
Khoan 5 Diéu 8 Théng tu nay ddi vé6i co sé thir nghiém dép ung GLP hodc thong tin vé viée
thu hoi Gidy chung nhan di Piéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan GLP (néu co) da
cap d6i voi co so thir nghiém khong duy tri dap tng GLP.

Diéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong Khoang thoi gian gitta cac dot danh gia dinh ky, co s¢ thu nghiém phai thuc
hién thu tuc dé nghi cap Gidy chung nhan du Piéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai

diém b Khoan 1 Diéu 36 cua ant duoc hodc bao cdo thay ddi theo MAu sb 05 quy dinh tai Phy
luc V kem theo Thong tu nay néu thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thay d6i thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 36 cia
Luat duoc;

b) Thay d6i vi tri phong thi nghiém tai ciing dja diém kinh doanh;

¢) B6 sung phong thi nghiém & vi tri mdi tai cing dia diém kinh doanh;

d) M¢ rong phong thi nghiém trén co sé cau tric phong thi nghiém da co;

d) Sira chita, thay doi 16n vé céu trac, bd tri trong phong thi nghiém;

e) Thay d6i hé théng phu tro hodc thay dbi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thdng tién
ich ma c6 anh hudng t¢i moi truong thi nghiém.

2. Truong hop co s thur nghiém co thay d6i theo quy dinh tai diém a Khoan 1 DPiéu
nay, co sé thir nghiém phai giri hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh

dugc theo quy ‘dmh tai Khoan 2 va Khoan 4 Piéu 38 cua Luat duoc hoic hd so theo quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay doi vdi co s¢ thtr nghiém khong vi Muc dich thuong mai.

Trinh ty danh gid viéc dép tmg GLP, phan loai két qua va xtr 1y két qua dénh gia mirc
do tudn tha GLP thyc hién theo quy dinh tai cac Diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co s thir nghiém c6 thay doi thuge mot trong cac truong hop quy dinh
tai diém b va ¢ Khoan 1 Piéu nay, co s¢ thir nghiém phai ndp bao cdo thay d6i kém tai liéu k§
thuat twong Gmg véi sy thay doi vé Cuc Quan 1y Duoc.
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a) Cuc Quan ly Dugc thyc hién danh gia thuc té tai co so thir nghiém. Truong hop co s6
thir nghiém dap tng yéu cau, Cuc Quan 1y Duoc co vin ban dong ¥ véi thay dbi cua co sé thir
nghiém;

b) Trinh ty dénh gid, phan loai két qua va xir 1y két qua danh gia doi voi co so thir
nghiém co thay doi theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu nay dugc thuc hién theo quy dinh
tai cac bicéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh ty dénh gi4, phan loai két qua va xir 1y két qua danh gid doi véi co s6 thir
nghiém co thay doi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 1 Diéu nay dugc thuc hién theo quy dinh
tai cac bic€u 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Truong hop co so thu nghiém co thay d6i thudc mot trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu nay, co so thir nghiém phai ndp bao cao thay d6i kém tai
liéu k¥ thuat twong ng voi su thay dbi vé Cuc Quan 1y Dugc. Cuc Quan ly Duoc thyc hién
danh gia bao cdo thay doi ciia co so thir nghiém.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bao, Cyc Quan ly Dugc
ban hanh van ban thong bao vé viée dong ¥ v6i ndi dung thay doi trong truong hop viéc thay
do6i dap ung yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban thong bao, Cyc Quan Iy Dugc
ban hanh véan ban thong bao v€ ndi dung can khic phuc, sira chira trong truong hop chua dap
g yéu cau;

¢) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc ¢ vian ban théng béo, co s
thir nghiém phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va ¢6 van ban thong bao kém theo bé“mg
chtng chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhan) da hoan thanh viéc khac
phuc, stra chira ton tai dugc néu trong vin ban thong béo;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc bao cao khic phuc kém theo bang
ching chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén), Cuc Quan ly Dugc danh
gia két qua khac phuc cta co so thir nghiém va két luan vé tinh trang dap ing GLP cia co so
thir nghiém:

- Truong hop viée khic phuc da dap ing yéu cau: Cuc Quan Iy Dugc ban hanh vin ban
thong bao vé viéc dong y véi ndi dung thay doi;

- Tru:(‘mg’ hop viéc }(héc phuc chua dap ung yéu cau: Cuc Quan ly Dugc thyc hién viéc
danh gia dot xuat, xu ly két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.

Pi¢u 12. Panh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng Thuc hanh tot
phong thi nghiém

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ung GLP cua co s& thir nghiém dugc
thuc hién theo quy dinh cua phap luét.

2. Cuc Quan ly Duogc tién hanh danh gia dot xuat viéc duy tri dap timg GLP tai co s thir
nghiém do6i voi mét trong cac truong hop sau day:

_ a) Coso thir nghiém khic phuc chua dap tng yéu cau theo quy dinh tai diém d Khoan 4

bicu 11 Thong tu nay;

b) Co s6 thir nghiém tuan thu GLP ¢ mitc d6 2 theo quy dinh tai diém b Khoan 2 Piéu 7
Thong tu nay phai dugc danh gid dot xuat it nhat 01 1an trong thoi han 3 ndm ké tir ngay ket
thic dot danh gia ky trudc;
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¢) Co so thir nghiém c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan chirc nang két luan co vi
pham nghiém trong nguyén tac, ti€éu chuan GLP;

~ d) Truong hop c6 thong tin phan anh, kién nghi vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu
chuan GLP.

3. Thanh P,hﬁn Poan danh gia do Cuyc truéng Cuc Quan 1y Duge quyét dinh theo pham
vi va Muc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh tw danh gid va viéc xir Iy két qua danh gid dot xult tai co so thir nghiém thuc
hién theo quy dinh tai cac Bi€u 7 va 10 Thong tu nay.

) Chuong V )
POAN KIEM TRA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Piéu 13. Thanh Phin va tiéu chuén cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh Phan Poan danh gia bao gdm:

a) Truong doan, Thu ky thuoc Cuc Quan ly Dugc;

b) Toi da khong qua 02 thanh vién 1a dai dién Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
hodc Vién Ki€ém nghiém thuoéc Thanh phoé H6 Chi Minh hodc Vién Kiém dinh vac xin va sinh
pham Quoc gia (d61 vdi co s¢ thir nghiém vac xin, sinh pham);

~¢) 01 thanh vién la dai dién S6' Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong (sau day dugc
goi tat 1a SO Y t€) noi co s¢ thu nghiém dat dia diém phong thi nghiém.

2. Can bo tham gia Poan danh gia phai dap tng tiéu chuan sau day:

a) Co trinh d¢ dai hoc tré 1é€n, dugc dao tao cac mon khpa hoc vé Y, duqc,, sinh hoc, h(’;a
hoc c6 kinh nghi¢m trong hoat dong phan tich thir nghiém, ki€ém tra, quan ly chat luong thudc
va cong tac quan ly duoc;

b) DA duogc dao tao, tip huin vé GLP, thanh tra, danh gia GLP va nim vitng nguyén tic,
tiéu chuan GLP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh phéap luat
trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich vdi co so thir nghiém duge danh gia theo
quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay;

d) Truéng Poan danh gia co trinh d§ dai hoc dugc hodc dai hoc chuyén nganh sinh hoc,
hoa hoc trd 1€n, c6 kinh nghiém trong cong tdc quan 1y dugc tir 02 nam tré Ién.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi 1a c6 xung
dot loi ich voi co so thtr nghiém duge danh gia néu thudc mdt trong cac truong hop sau day:

a) Da ting lam viéc trong thoi gian 05 nim gan day cho co s& thir nghiém duoc danh
gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nam gan ddy cho co s thir nghiém
duoc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co s thir nghiém duoc danh gia;

51) Co6 vo hoac chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, bd hodc me cua vo, bd hodc me
cua chong dang lam vi¢c cho co s¢ thtr nghiém dugc danh gia.
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Piéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia
1. Trach nhiém cua Poan danh gia:

a) Panh gia toan bo hoat dong ctia co so thir nghiém theo nguyén tic, tiéu chuan GLP
turong tmg quy dinh tai Piéu 3 Thong tu ndy, phién ban cap nhat nguyén tic, tiéu chuan GLP
va quy dinh chuyén mén hién hanh c6 lién quan; ghi nhan cu thé ndi dung danh gia, ton tai
phat hién dugc, 1ap bién ban danh gid va Bao cdo danh gia GLP;

b) Béo c4o két qua danh gid hodc giai trinh vé bdo cdo két qua danh gia GLP trong
truong hop co so thir nghiém c6 y kién khong thong nhat véi ndi dung Bao cdo danh gia GLP;

¢) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin lién quan
dén hoat dong thur nghiém cua co so thur nghiém, trir truong hop c6 sy ddng y cua co so thir
nghiém hodc theo yéu céu cua co quan Nha nudc co tham quyén dé phuc vu cong tac thanh tra,
kiém tra, Diéu tra.

2. Quyén han cta Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bo khu vuc, phong thi nghiém thudc co s& thir nghiém va co quyén dé
nghi kiém tra khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong thir nghi€ém cua co s¢ thir nghiém;

b) Yéu cau cung cdp ho so tai lidu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan 1y chat
lugng va thir nghiém cua co s¢ thir nghiém;

¢) Thuc hién viéc thu thap hd so tai liéu bang chimg ching minh (sao chup tai liéu,
chup anh, quay video) v€ ton tai phat hi¢n dugc trong qua trinh danh gia;

d) Lay mau thudc va nguyén liéu lam thudc dé gui kiém tra chét luong theo quy dinh
phap luat;

d) Lap bién ban, yéu cau co so thir nghiém tam dirng mot hoic mot s6 Phan hodc toan
bd hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham, néu trong qua trinh danh gid, Poan danh gia
phat hién co so thir nghiém co6 vi pham anh huong nghiém trong t61 d6 chinh xac cua két qua
phan tich; b4o cdo ngudi c¢6 tham quyén ra quyét dinh xur 1y chinh thirc.
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PHU LUC I 7
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUY'C HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM DUQC
PHAM CUA TO CHUC Y TE THE GIOI ,
(Ban hanh kem theo Thong tw so 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢ Y té)

Céc van dé chung

Thuat ngir

Phén 1. Quan 1y va co s& ha ting
. T6 chirc va quan Iy

. Quan ly Chat luong

. Kiém soat tai ligu

. Ho so

. Thiét bi xir 1y dit licu

. Nhan su

. Nha xuong

. Thiét bi, may moéc va dung cu

O 00 3 &N W B~ W N =

. Hop dong

Phén 2. Vit liéu, may moc, thiét bi va dung cu khac
10. Thudc thir

11. Chét dbi chiéu va vat liéu ddi chiéu

12. Hiéu chuan, d4nh gia hiéu ning va tham dinh thiét bi, dung cu
13. Truy xuat ngu@)n géc

Phan 3. Quy trinh thao tac

14. Nhan mau

15. Hb so kiém nghiém

16. Tham dinh quy trinh phan tich

17. Thtr nghiém

18. Panh gia két qua thir nghiém

19. Phiéu kiém nghiém

20. Mau luu

Phan 4. An toan

21. Cac quy dinh chung

Cac van dé chung

Hoi dong Chuyén gia cta T6 chirc Y té thé giéi (WHO) vé tiéu chuan duge pham da
thong qua ban huéng dan “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thude” vao nim 1999, dugc ban
hanh ¢ Phu luc 3 cua Bao céo ky thuat cia WHO $6 902, nam 2002. Cac huéng dan khac lién
quan dén viéc dam bao chat lugng phong thi nghiém da dwoc cap nhat va sau d6 viéc kiém tra
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su tudn thil cic hudng din vé thuc hanh tot ddi voi cac phong kiém nghiém duoc pham qudc
gia chi ra ring mot s6 Phan cin phai cai tién va lam 13, nd duoc coi 1a can thiét dé chudn bi
mot vin ban stra doi.

Céac hudng dan nay dua ra cac cach thirc vé hé thdng quan 1y chét luong dugc 4p dung
trong viéc phan tich cac duoc chét (API), ta dugc va san phém duoc phélm can dugc thue hién
dé chimg minh rang cac két qua thu duoc dang tin cy.

Su phu hop voi cac khuyén nghi duoc cung cép trong huéng dan nay sé gitp thic day
hai hoa qudc té vé hoat dong thuc hanh phong thi nghiém va s¢ tao Diéu kién hop tac giira cac
phong thi nghiém va cong nhén 14n nhau vé két qua.

bic biét chi y viéc dam bao tinh ding dan va tinh day du cua chirc nang cua phong thi
nghiém, can c6 ké hoach va ngudn kinh phi trong twong lai dé¢ dam bao rang cac nguon lyuc can
thiét cho viéc duy tri cac phong thi nghiém, cling nhu d01 vGi co sé ha tang va cung cap nang
luong hop ly. Cac trang thiét bi va quy trinh céan co san sang (trong truong hop co thé xay ra
cac van dé vé cung cap) dé dam bao rang cac phong thi nghiém c6 thé tién hanh lién tuc hoat
dong cua minh.

Nhirng nguyén tac nay duoc ap dung cho bat ky phong thi nghiém kiém soat chat luong
duoc pham c6 thé 1 qudc gia, thuong mai hodc phi chinh phu. Tuy nhién, ho khong bao gom
huéng dan cho nhimg phong thi nghiém lién quan dén viéc kiém tra cac san pham sinh hoc, vi
du: vic xin, ché pham mau. Hudng dan riéng cho cac phong thi nghiém nhu vay c6 sin.

Nhirng huong dan nay la phu hop véi cac yéu cau cua hudng dan cia WHO vé thuc
hanh san xuét tot va véi cac yéu cau cua tiéu chuan qudc té ISO / IEC 17025: 2005, va cung
cap cac hudng dan cu thé cho cac phong thi nghiém thuc hién kiém soat chét luong thude. Céc
huéng dan cho cac phong thi nghiém vi sinh hoc ¢6 thé dugc tim thdy trong du thao tai lidu
lam viéc cuia WHO hudng dan vé thuc hanh tét cho cac phong thi nghiém vi sinh hoc dugc
pham (tham khao QAS / 09.297).

Céc thuc hanh t6t néu dudi day sé& duoc coi nhu 1a mot hudng dian chung va né co thé
dugc Piéu chinh dé dap tmg nhu cu ci nhan voi Diéu kién 12 mirc twong dwong vdi chét
lugng dam bao la dat duoc. Cac ghi chi dugc cung cap cua van ban hodc cac vi dy; chung
khong chira cac yéu cau ma phai 1a tuan thil cac nguyén tic nay.

Kiém tra klem soat chat lugng dugc pham thuong 1a mot van dé cua thir nghiém lap di
lap lai ciia cac mau API hodc cua mot so gi6i han cac san phdm duoc pham, trong khi céc
phong thi nghiém kiém soat chit luong quoc gia phai c6 kha ning dé dbi pho v6i mot pham vi
rong hon ciia cac duoc chat va cac san pham va, do do, co dé ap dung da dang hon cac phuong
phap thir. Cac khuyén nghi cho cac phong thi nghiém kiém soét chat luong dugc pham quoc
gia duoc dé cap trong cac van ban sau day. Xem xet cu thé dugc dua ra dé cac quéc gia co
ngudn lyc han ché nhu ciu thiét 1ap mot phong thi nghiém kiém soat chat lugng duoc pham
chinh phu, gan ddy di lam nhu vay, hodc d6 dang c6 ké hoach hién dai hoa cic phong thi
nghiém hién co.

Cac phong thi nghi¢m kiém soat chat lugng c6 thé thuc hién mét sd hodc tat ca cac hoat
dong kiém soat chat lugng, vi dy nhu léy Mau, thtr nghiém cac API, ta dugc, vat lidu dong goi
va / hodc cac san pham dugc pham, on dinh kiém tra, cac thir nghiém theo tiéu chuan va Diéu
tra.

Doi voi chat luong ctia mot mau thude dé danh gia mot cach chinh xac dugce:
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« Viéc ndop mot mau cua mot AP, ta duoc, dugc pham hodac mdt vat li¢u gid nghi ngo
dén phong thi _nghiém, lya chon phu hop véi yéu cau cua quoc gia, phai dugc kém theo mot
ban béo cao vé 1y do tai sao cac phén tich di dugc yéu cau.

* Phan tich phai dugc 1én ké hoach mot cach chinh xac va ti mi thuc hién.

* Cac két qua can dugc thanh thao danh gia dé xac dinh xem céc mau phu hgp voi cac
tiéu chuan chat lugng hodac cac tiéu chuan khéc co6 lién quan.

Cdc phong thi nghiém kiém sodt chat heong dwoc pham quéc gia

Céc chinh phu, thuong 13 thong qua cac loai thude qudc gia co quan quan Iy (NMRA),
c6 thé thanh 14p va duy tri mot phong thi nghiém kiém soat chat lvong dugce pham dé thyc hién
cac bai kiém tra va cac xét nghiém can thiét dé xac minh r.;ing cac API, ta dugc va dugc phém
dap tmg cac tiéu chuan quy dinh. Cac nude 1on co thé yéu cau mot so phong thi nghiém kiém
soat chat lugng duoc pham ma phu hop véi luat phap qudc gia, va sap xép thich hop nén, do
d6, duoc thuc hién dé giam sat sy tuan thu cua ho voi mot hé thong quan ly chét luong. Trong
suét qua trinh Gy quyén tiép thi va giam sat sau khi dua ra, cic phong thi nghiém hodc phong
thi nghiém lam viéc chat ché voi cac NMRA.

Mot phong thi nghiém kiém soat chat lwong dugc pham qudc gia cung cip hd trg hidu
qua cho mot NMRA dién xuét cung vai cac dich vu kiém tra ciia minh. Céc két qua phan tich
thu dugc nén mo ta chinh xac cac tinh chét cua cac miu danh gia, cho phép két luan chinh xéac
duoc rat ra vé chat luong clia cac mau thubc da phan tich, va cling phuc vu nhu 1a mét co s&
day du cho bat ky quy dinh hanh chinh tiép theo va hanh dong phap 1y.

Céc phong thi nghiém kiém soat chat luong duoc phadm quéc gia thudng bao gém hai
loai co ban cua hoat dong:

- Thu nghlem tuan thu ctia cac API, ta duoc va duoc pham sir dung phuong phap ‘chinh
thong” bao gom cac phuong phap dugc dién, quy trinh phan tich xac nhan cung cap boi cac
nha san xuit va dugc phé duyét boi cac co quan chinh phu ¢6 lién quan cho phép tiép thi hoic
xé4c nhan quy trinh phan tich duoc phat trién bai cac phong thi nghiém; va

- Kiém tra ciia, chat nghi ngd bat hop phap hodc cac san pham gia mao, ndp cho kiém
tra cia Thanh tra y t€, hai quan va canh sat.

Pé dam bao an toan bénh nhén, vai tro cua cac phong thi nghiém kiém soat chat lugng
dugc pham quéc gia nén quy dinh trong phap luét dugc pham noi chung cua dat nudc trong
mot cach ma cac két qua duoc cung cip boi nd co thé, néu can thiét, dan dén viéc thi hanh
phap luat va cac hanh dong phap 1y.

Thuat ngir

Céc dinh nghia thuat ngir dudi ddy duoc ap dung trong huéng dan nay. Chiing c6 thé co
nghia khac trong ngtr canh khéc.

Tiéu chudn chdp nhdn cia két qua phan tich

Céc gia tri duogc xac dinh trude va duoc vin ban héa ma két qua phan tich phai nam
trong gid1 han hodc vuot gidi han dugc néu trong tiéu chuan chat lugng.

Do dung

’ Muc do dap tng cua két qua thtr nghiém so véi gia tri thuc hodc muc do ti€ém can cua
két qua thu dugc cua phuong phap do so vdi gié tri thuc.
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Chl’J )’/:‘ b¢ dung thuong dugce xéc dinh dua trén céc,méu dd duoc chuin bi (co chua
thanh Phan can phan tich) dé dinh luong. D6 ding dugc thiét 1ap trong mdt Khoang xéc dinh
tl‘ly thudc vao quy trinh phan tich. V@éc xép dinh’ do dll}ng duoc ’chﬁp nhan ’béng cach su dgng
mau gid (placebo) dugc thém chat doi chiéu (chat chuan) da biét trude khoi lugng hodc nong
do.

Hoat chdt dwoc dung

Bt ky mot chit hodc hon hop céc chit duoc du dinh st dung trong san xuit mot dang
bao ché duoc pham, va khi dugc sir dung, né 1 thanh Phan c6 tac dung cua san phim do.
Nhirng chét nhu v@y dugc dung v6i Muc dich dem lai tac dung duoc ly hodc cac tac dung truc
tiép khéc trong chan doan, chira tri, 1am giam nhe, Diéu tri hodc phong ngira bénh tat, hodc c6
tac dung 1én cau triic va chiic ning cia co thé.

Bdo cdo két qua phan tich

Mot bao cdo két qua phan tich thuong bao gom mot mé ta ctia quy trinh thir nghiém da
st dung, cac két qua phan tich, thao luan va két luan va/ hodac khuyén nghi gtri thém mot hodc
nhiéu mau dé thtr nghi€ém (xem Phéan 3, Khoan 18.7- 18.11).

Ho so kiém nghiém (Hé so phdn tich)

Biéu mdu in, s tay kiém nghiém hodic dudi dang dién tir (h so dién tir) d¢ ghi lai cac
thong tin vé mau, cling nhu cac hoa chét va dung moi dugc sir dung, quy trinh thir nghiém da

ap dung, cac tinh toan dé thuc hién, két qua va bat ky thong tin hodc ¥ kién khac c6 lién quan
(xem Phan 3, Khoan 15).

Mot lugng xac dinh nguyén li¢u ban dau, nguyén liéu bao goi, hodc san phém duoc ché
bién trong mot quy trinh don 1é hodc mot loat cac quy trinh va dugc coi 1a déng nhat. Poi khi
c6 thé cﬁn phai chia mot 16 thanh mot s6 mé, sau do6 tap trung lai dé hinh thanh mot 16 dong
nhat cubi cung. Trong truong hop tiét trung ¢ cong doan cudi, ¢§ 16 duoc xac dinh boi cong
suat ciia ndi hap. Trong san xudt lién tuc, mot 16 phai tuong ng véi mot Khoang xac dinh
trong qua trinh san xuat véi dic trung 1a su dong nhat dy kién. C& 16 ¢6 thé dugc xac dinh nhu
mdt luong san pham c6 dinh hodc mot lugng san pham san xuat ra trong mot Khoang thoi gian
nhat dinh.

So 1o

La sy két hop ro rang ctia cac con so va/hodc chit cai d¢ nhan dang duy nhat mot 16,
duogc ghi trén nhan, trong ho so 10, trén phi€u ki€ém nghiém tuong tng.

Hiéu chuan

Mot loat cac thao tac nham thiét lap, trong Diéu kién nhat dinh, mdi quan hé gilra cac
gia tri doc dugc trén mdt hay mot hé thong thiét bi do (dac biét 1a can), ghi lai, va kiém soat,
hodc cac gia tri dugc thé hién bdi mot vat liéu do luong, véi cac gia tri twong trng da biét cua
mdt chuan doi chi€u, can xac dinh gidi han chap nhan cua cac két qua do luong nay.

Phiéu kiém nghiém (Chitng chi phan tich)

Danh sach cac quy trinh thir nghiém 4p dung cho mét mau cu thé cung véi két qua thu
dugc va cac ti€u chuan chap nhan dugc ap dung. Phiéu ki€ém nghi€m chi ra mau nay c6 hay
khong phu hgp véi ti€u chuan chat luong.

Vit liéu doi chiéu duoc chung nhdan
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Vit liéu d6i chiéu, c6 mot hodc nhiéu tinh chét dac trung dugc xac dinh boi mot quy
trinh do luong hop 1€, di kem v6i mot ching nhan cung cap gia tri cua tinh chat dic trung do,
d6 khong dam bao lién quan va cong bd vé truy xuat ngudn goc do ludng.

Thu nghiém dap ung (compliance testing)

Vi€c phan tich cac hoat chat dugc dung (API), ta duogc, vat liéu dong gbi hodc cac san
pham dugc pham theo yéu cau ctia mot chuyén luin duoc dién hodc mot tiéu chuan chit luong
dugc ghi trong gidy phép luu hanh.

Mau kiém sodt (control sample)

Mot mau duoc str dung dé kiém tra do dang va do chinh xac lién tuc cua mét quy trinh.
N6 phai dugc thiét 1ap tuong tu nhu cdc mau dugc phan tich. N6 c6 mot gia tri xac dinh kéem
theo d¢ khong dam bao lién quan.

Tham dinh thiét ké (DQ)
Tap hop cac hoat dong dugc ghi thanh ho so, xac dinh cac thong sd chiic niang va hoat

dong cua thiét bi va tiéu chi luya chon nha cung cép, dua trén Muc dich str dung du kién cua
thiét bi.

Cha y: Viéc lya chon va mua thiét bi méi phai thue hién theo mot quy trinh quyet dinh
dugc can nhic k¥ ludng, dwa trén nhu ciu cla cong tac quan ly ky thuat. Khi thiét ké mot
phong thi nghiém mdi, cac yéu cau veé thiét ké va dich vu can duoc thong nhat gitra doi ngii
quan 1y va cac nha cung cap va duoc ghi vao ho so.

Tham dinh ldp ddt (10)

Viéc thyc hién céac thir nghiém dé dam bao rang thiét bi phan tich sir dung trong phong
thi nghiém dugc lap dat mot cach chinh xac va hoat dong theo ti€u chuan chat luong da thict
1ap.

Xem xét cua lanh dao

La viéc lanh dao cép cao tién hanh xem xét mot cach chinh thtrc va dugc ghi thanh hd
so doi véi céc chi s6 hoat dong quan trong ciia mdt hé thong quan 1y chat luong.

Nha sdan xudt

Mot cong ty thuc hién cac hoat dong nhu san Xuét, dong goi, kiém tra chat lugng, dong
g0i lai, dan nhan va/hodc dan nhan lai d6i voi dugc pham.

Gicfy phép luu hanh (chung nhan san phcfm chung nhan dang ky)

Tai liéu phap ly do co quan quan ly dugc co tham quyen cap, cho phép viéc luu hanh
hay phan phdi tur do ciia mét san pham dugc pham trong qudc gia d6 sau khi dwoc danh gia vé
an toan, hi¢u qua va chét lugng. Xét vé chét lugng no6 xac dinh cac thanh Phan chi tiét va dang
bao ché cua san pham dugc pham va cac yéu cau ve chat lugng doi véi san pham thude va cac
thanh Phan. N6 cling bao gdm céc chi tiét cia bao bi, nhan mac, Diéu ki¢n bdo quan, tho1 han
st dung va biéu kién st dung dugc chap nhan.

Do khong dam bdo do

Tham sé khong am dic trung cho su phén tan cla cac gia tri bang sd ciia mot ddi twong
(chat phan tich), dua trén cac thong tin dugc st dung.

Truy xudt nguon géc do luong
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Pic tinh ctia mot két qua do theo d6 két qua nay c6 thé dan chiéu dén mot mau d6i
chiéu (mau chuan) thong qua mot chudi khong gian doan cic hoat dong hiéu chuan dugc ghi
thanh ho so, mdi hoat dong hiéu chuan dong gop mot Phan vao d6 khong dam bao do.

Thim dinh van hanh (00Q)

Hoat dong danh gia duoc ghi thanh hd so vé viéc thiét bi phan tich van hanh nhu mong
doi trén tat ca cac Khoang van hanh du kién.

Két qua ngoai giGi han (OOS)

Tat ca cac két qua thir nghiém niam ngoadi cac tiéu chuan chit luong hodc tiéu chuan
chap nhan da duoc xay dung trong hé so san pham, ho so tong thé dugc pham (drug master
file), duoc dién hoac dua ra bdi nha san xuat.

Thim dinh hiéu ning (PQ)

Hoat dong danh gia dugc ghi thanh ho so vé viée cac thiét bi phan tich hoat dong mot
cach 6n dinh va cho két qua 1ap lai ndm trong Khodng ti€u chuan va thong s6 xac dinh trong
Khoang thoi gian dai.

Ta duoc

Mot chat, khac véi hoat chat duge dung, da duogc danh gid mot cach thich hop vé su an
toan va dugc dua vao trong mot h¢ van chuyén thudéc nham:

- HJ trg viéc bao ché hé van chuyén thude trong qua trinh san XUAt;

- Bdo v¢, ho tro hodc ting cudng tinh on dinh, sinh kha dung hoac kha nang tiép nhan
cua bénh nhan;

- Ho tro trong viéc dinh danh san phém duoc phém; hoac

- Tang cuong bat ky mot tinh chat nao khac vé do an toan va hiéu qua cua thude trong
qua trinh luu trtr hoac sur dung.

San pham dwoc pham

Bit ky vat liéu hodc san phdm nao dung cho nguoi hay thu y, dugce trinh bay duoi dang
bao ché thanh phim hodc 1a mot nguyén liéu ban dau sir dung trong dang bao ché do, chiu sy
kiém soat ctia phap luat vé dugc pham trong tinh trang xuat va / hodc nhap khau.

Do chinh xac

Mirc d6 dap tmg gitra cac két qua riéng biét cua mot quy trinh duoc lap lai nhiéu lan cho
nhiéu 1an liy mau tir mot mau dong nhat. Do chinh xac, thuong dugce thé hién bang do léch
chuin tuong ddi, c6 thé duoc xem xét theo ba cap do: do l1ap lai (d chinh xac dudi cung mot
Diéu kién tién hanh trong mot Khoang thodi gian ngin), d6 chinh xéac trung gian (theo cac thay
d6i noi tai trong phong thi nghiém - khac ngay thuc hién, khac kiém nghiém vién hodc khac
thiét bi) va do lap lai lién phong thi nghiém (d6 chinh xac gilta cac phong thi nghiém khéac
nhau).

Chudn goc (Chat doi chiéu goc)

Mt chét duoc thira nhan rong rai vé viéc so hitu nhitng déc tinh phu hgp trong mot boi
canh dac biét, va dac tinh d6 dugc chap nhan ma khong can phai so sanh véi mdt hoa chat nao

khac.

50



Chu y: Cac chat d6i chiéu héa hoc trong duoc dién duogc coi 1a chat d6i chiéu SO cép
(chuén goc) Trong truong hop khong c6 chét ddi chiéu theo duoc dién, nha san xuat phai thiét
1ap mot chét ddi chiéu so cap (chuan gdc).

Tham dinh thiét bi

Hanh dong dugc ghi vao hd so dé chirmg minh thiét bi phan tich phu hop véi tiéu chuan
chat lugng theo yéu cau va hoat dong phu hop voi Muc dich du kién cta né (xem Phan 2,
Khoan 12).

Kiém nghiém (kiém sodt chat hrong)

T4t ca cac bién phap dugc thuc hién, bao gém ca viéc thiét lap cac tiéu chuin chat
lugng, 1ay mau, thtr nghiém va tra 101 két qua, dé dam bao rang nguyén li¢u tho, san pham
trung gian, vat licu dong goi va thanh pham phu hop véi ti€u chuan chat lugng da thiét 1ap vé
dinh tinh, ham lugng/nong dg, do tinh khiét va cac dac diém khac

Hé théng qudn 1y chit lwong

Mot co ciu ha tang thich hop, bao gdm co ciu td chirc, cac quy trinh, qué trinh va cac
nguon luc, va cac hoat dong mot cach co6 h¢ thong can thiét € dam bao véi do tin cay nhat

dinh rang mot san pham hoic dich vu s& dap mg duoc cac yéu cau vé chat lugng (xem Phan 1,
Khoan 2).

Phu trdach chat luong

Mot nhan vién c6 trach nhiém va thim quyén dé dam bao hé thong quan 1y lién quan
dén chat lvgng duoc thuc hién va tuan thu tai moi thoi diém (xem Phan 1, Khoan 1.3 (j)).

S6 tay chdt lwong

La tai liéu md ta cac yéu td khac nhau ctia hé thdng quan 1y chat luong dé dam bao chat
lugng cua cac két qua thir nghi€ém duoc thuc hién bdi phong thi nghiém (xem Phan 1, Khoan
2,1-2,2).

Pon vi chat luwong

Mot don vi ¢6 t6 chire, doc 1ap voi khdi san xuat, bao gdm ca hai nhiém vy dam bao
chat luong va kiém soat chat lugng. Pon vi nay co6 the ton tai duoi hinh thirc gdm hai khoi dam
bao chat luong va kiém soat chat lugng tach riéng hoac dudi hinh thirc mét ca nhan hodc mot
nhom, tiy thudc vao qui mé va cau tric cia to chirc.

Vat liéu doi chiéu

Vit liéu ddng nhat va 6n dinh ddi vdi mot s tinh chét cu thé, da dugc thiét 1ap dé phu
hop cho Muc dich str dung trong qué trinh do luong.

Chdt doi chiéu

Mot vat lidu dong nhat da dugc chimg thuc, duoc sir dung trong cac thir nghiém hoa

hoc va vat 1y cu thé, trong d6 tinh chat ciia n6 dugc so sanh voi tinh chat ciia san pham can thir
nghiém, va n6 ¢6 mirc do tinh khiét phi hop véi Muc dich st dung.

Chdt doi chiéu thir cdp (chudn thir cdp)

Mot chat c6 cac dac tinh dugc gan va/hodc dugc hiéu chuan bang cach so sanh vd1 mot
chat doi chiéu so cap (chuan goc). Vi¢c xac dinh cac dac tinh va thtr nghiém doi voi mdt chat
do6i chiéu thir cap (chuan thur cap) co thé it hon so véi chat doi chiéu goc (chuan goc).

51



Chu y: Thudng dugc goi 13 chudn lam viée ndi bd (in-house).

Chir ky (ky)

Béng chirng vé viéc mot c4 nhan di thuc hién mot hanh dong hodc mot viéc ra soat cu
thé. Bang chirng nay co6 thé 1a tén viét tat (initial), chit ky viét tay, con dau cua ca nhan hodc
chir ky dién tir da dugc chirng thuec.

Tiéu chudn chdt lwong

Mot danh sach cac yéu cau chi tiét (tiéu cpuén chap nhan cho cac quy trinh thtr nghiém
da dugc mo td) ma mdt chat hodc mot dugc pham phai dap ng dé dam bao chat luong phu
hop.

Quy trinh thao tdc chudn (SOP)

Mot quy trinh béng van ban da dugc phé duyét dé hudng dan thuc hién cho ca cac hoat
dong chung va cu thé.

D6 khéng dam bdo do chudn
P khong dam bao trong két qua ctia mot phép do dugc thé hién bang do 1éch chuan.
Kiém tra tinh phit hop ciia hé thong

Mot thir nghiém duge thuc hién dé dam bao rang mot quy trinh phén tich dap tng day
du cac tiéu chi chip nhan da dugc thiét 1ap khi thim dinh quy trinh phan tich d6. Thir nghiém
nay duogc thuc hién trude khi bat dau quy trinh phan tich va s& dugc dinh ky 13p lai, khi thich
hop, trong sudt thoi gian sit dung quy trinh phan tich d6 dé dam bao rang tai thoi diém thir
nghiém, hi€u nang ctia hé théng la chép nhan duoc.

Thim dinh quy trinh phan tich

Qua trinh dugc ghi chép bang vian ban dé chimg minh mot quy trinh (hay phuong phap)
phén tich la phu hgp véi Muc dich str dung ctia no.

Danh gia (verification) quy trinh phan tich

Qua trinh chirmg minh mét phuong phap trong dugc diép hodc mot quy trinh phéan tich
da dugc tham dinh 1a phu hop cho mét thtr nghiém cu thé can tién hanh.

Danh gia (verification) hiéu nang

Quy trinh thir nghiém dugc dinh ky 4p dung cho mot hé thong (vi du nhu hé thong sic
ky long) dé chirng minh tinh 6n dinh cua két qua tir hé thong.

Phan 1. Quén Iy va co sé ha ting
1. T6 chirc va quan ly

1.1. Phong thi nghiém, hodc td chirc ma no6 1a mot Phan, phai 1a mot don vi c6 tu cach
phép nhan dugc phép hoat dong mdt cach hop phap va cé trach nhiém vé mat phap ly.

1.2. Phong thi nghiém phai duoc t6 chire va hoat dong dap (mg cac yéu cau dit ra trong
hudng dan nay.

1.3. Phong thi nghiém phai:

a) C6 nhan sy quan 1y va k¥ thuat véi tham quyén va cac ngudn luc can thiét dé thuc
hién nhiém vu ctia minh va dé xac dinh nhiing sai 1€ch xuat phat tor h¢ thong quan 1y chat
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lugng hodc tir cac quy trinh dé thuc hién thu nghiém va/hodc hi¢u chun, thdim dinh va danh
gia, va dé khoi dong cac hanh dong ngan ngtra hoac giam thi€u nhirng sai 1éch nhu vay;

b) C6 su sap xép dé dam bao rang ban lanh dao va nhan vién khong phai chiu cac ap lyc
thuong mai, chinh tri, tai chinh va ap lyc khac hodc xung dot loi ich co thé anh huong x4u dén
chét luong cong viéce cua ho;

¢) C6 sén chinh sach va quy trinh dé dam bao tinh bao mét cua:

- Thong tin trong gidy phép luu hanh,

- Chuyén giao két qua, bao cdo,

- Va dé bao mat dit liéu duoc luu trir (gidy va dién tir);

d) Xéac dinh, v6i sy hd tro cia so do to chue, co ciu t0 chirc va co ciu quan 1y cua
phong thi nghiém, vi tri cua phong thi nghiém trong t6 chirc me (nhu B6 hodc co quan quan ly
qudc gia trong trudng hop 1a phong kiém nghiém thudc quéc gia), va cac moi quan hé giita
quan 1y, hoat dong k¥ thuat, dich vu hd trg va hé thong quan 1y chét luong;

¢) Xac dinh ro trach nhiém, quyén han va mdi lién hé cua tit ca cac nhan vién quan ly,
thuc hién hodc giam sat cong viéc ma c6 anh hudng dén chat luong thir nghi€ém va/hoac hi¢u
chuan, tham dinh va danh gia;

f) Dam bao viéc phan bd chinh xac vé trach nhiém, dic biét 1a trong viéc chi dinh don
vi chuyén trach do61 véi nhiing loai thudc chuyén biét;

g) Chi dinh nguoi di duoc dao tao 1 nguoi thay thé/ cap phé cho cac vi tri quan 1y chu
chot va nhan sy 1a chuyén gia khoa hoc chuyén nganh;

h) Giam sat thich dang ddi voi nhan vién, bao g6m ca thuc tap sinh (nguoi hoc viée),
boi nhitng nguoi c6 kinh nghiém véi phuong phép va quy trinh thtr nghiém va/hodc phuong
phéap va quy trinh hi€u chuén, tham dinh va danh gid cling nhu Muc dich cia cac thir nghiém
va viéc danh gia két qua;

1) C6 ban lanh chiu trach nhi¢ém téng thé cho céac hoat dong k¥ thuat va dua cac ngu@m
luc can thiét dé dam bao yéu cau chat lugng cua cac hoat dong phong thi nghiém;

j) Chi dinh mt nhan vién lam ngudi quan ly chét lugng chiu trach nhi¢m ve viéc dam
bao sy phit hop v6i hé thdng quan 1y chat luong, khong phan biét cac nhiém vu khac ma nguoi
do dang dam nhiém. Nguoi quan 1y chat lugng dugc chi dinh phai c6 quyen tiép can truc tiép
t6i nguoi lanh dao cao nhat dua ra quyét dinh vé chinh sach hoic cac ngudn luc cua phong thi
nghiém;

k) Pam bao viéc trao dbi thong tin ddy du gitra nhan vién & tit ca cac cip.

Nhan vién phai nhan thirc duge mbi lién quan va tam quan trong cila cac hoat dong cua
ho;

1) Pam bao truy xuat ngudn gdc ctia cic mau thir tir khi nhan, trong sudt cic giai doan
thtr nghiém, dén khi hoan thanh bdo céo két qua phan tich;

m) Duy tri mot hé théng cap nhat ddy du tat ca cac tidu chuan chat luong va céc tai lidu
lién quan (ban giay hoac dién tir) dugc st dung trong phong thi nghiém; va

n) Co cac quy dinh thich hgp vé an toan phong thi nghiém (xem Phan 4).

1.4. Phong thi nghiém phai duy tri b phén dang ky vdi cac chuc nang sau:
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a) Tiép nhan, phan phdi va giam sat bao g6i mau thir nghiém duoc phan cho cac bo
phan chuyén moén; va

b) Luu gilr ho so ve tat ca cac mau thir nghiém dén va tai liéu kem theo.

1.5. Trong mot phong thi nghiém I6n, viéc dam bao thong tin lién lac va ph01 hop gitra
cac nhan vién tham gia vao thtr nghiém cung mot mau & cac don vi khac nhau 14 rat can thiét.

2. Quan Iy Chéat luong

2.1. Phong thi nghiém hoac t6 chirc quan 1y phong thi nghiém can phai thiét lap, trién
khai va duy tri mot hé thng quan 1y chat lugng pht hop véi linh vuc hoat dong cua phong thi
nghi¢m, bao gom ca cac loai, pham vi va khdi luong cta cac hoat dong thir nghiém va/hoic
hiéu chuan, thdm dinh va danh gia dugc thuc hién. Quan 1y phong thi nghiém phai dam bao
rang cac chinh sach, hé thong, Chuong trinh, quy trinh va huéng dan cong viée dugc mo ta &
mitc d6 can thiét dé cho phép phong thi nghiém dam bao chit luong cua cac két qua thir
nghiém duoc thuc hién. Céc tai liéu duoc sir dung trong hé thong quan 1y chat lugng nay phai
duoc phé bién, ¢6 sin, va dugc hiéu va duge thuc hién bodi cac nhan vién thich hop. Céc thanh
Phan cta hé théng nay nén duoc ghi thanh van ban (tai liéu), vi du nhu sb tay chat lugng ddi
v6i phong thi nghiém va/hodc cua to chitc quan 1y phong thi nghiém.

Chu ¥: Phong thi nghiém kiém tra chat lugng cliia mot co s& san xut nha c6 thé c6 cac
thdng tin nay trong cac tai liéu khac voi so tay chat luong.

2.2. S6 tay chét luong nén chira tbi thiéu:
a) Mot tuyén bd vé chinh sach chat luong, it nhat bao gom nhu sau:

(i) Mot tuyén b ctia ban lanh phong thi nghiém vé viéc tuan thi cac tiéu chuan dich vu
S€ cung cap

(ii) Cam két thiét 1ap, trién khai va duy tri hé théng quan 1y chat lwong c6 hiéu qua, dao

(iii) Cam két ctia ban lanh phong thi nghiém vé viéc thuc hanh tét nghé nghiép va vé
chat lugng cua thir nghiém, hiéu chuan, tham dinh va danh gij;

(iv) Cam két cuia ban lanh dao phong thi nghiém vé viéc tuan thi cac ndi dung cia tai
liéu huong dan nay,

(v) Yéu cdu tat ca moi ngudi lién quan dén hoat dong thir nghiém va hiéu chuan trong
phong thi nghiém phai hiéu 16 cac tai lidu lién quan dén chat lugng va viéc thyc hién cac chinh
sach va quy trinh trong cong viéc cua ho;

b) Céu tric cta phong thi nghiém (so do to chirc);

c¢) Céc hoat dong van hanh va chirc nang lién quan dén chat luong; do do, viéc moé rong
va gio1 han trach nhi¢m dugc xac dinh rod rang;

d) So lugc cdu tric cia tai lidu duge sir dung trong hé théng quan 1y chat luong cia
phong thi nghiém;

e) Quy trinh téng quat quan 1y chét lugng ndi bo;

f) Tham chiéu dén cac quy trinh cy thé cho mdi phép thi;

g) Théng tin vé trinh d6, kinh nghiém va ning liwc pht hop can c6 ctia nhan vién;
h) Théng tin vé dao tao ban dau va ddo tao trong qué trinh 1am viéc ctia nhan vién;

1) Chinh sach cho thanh tra ndi bg va thanh tra bén ngoai;
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j) Chinh sach cho viéc thyc hién va kiém tra hanh dong khic phuc va phong ngira;

k) Chinh sach xtr Iy khiéu nai;

) Chinh sach thyc hién viéc xem xét ctia lanh dao ddi véi hé théng quan 1y chat luong;
m) Chinh sach lya chon, thiét 1ap va phé duyét quy trinh phén tich;

n) Chinh sach xir Iy két qua ngoai tiéu chuin chit lvgng OOS;

0) Chinh sach cho viéc str dung chat dbi chiéu va vat liéu ddi chiéu;

p) Chinh sach tham gia Chuong trinh tht nghiém thanh thao phu hop va hgp tac th
nghiém va danh gia hiéu nang cua phong thi nghiém (ap dung cho phong thi nghiém kiém
nghiém thude quoc gia, nhung c6 thé dugc ap dung cho phong thi nghiém khéc); va

q) Chinh sach chon nha cung cp dich vu va nha cung cap.

2.3. Phong thi nghiém phéi thiét 13p, trién khai va duy tri h¢ thong SOP da duoc phé
duyét; bao gom, nhung khong gidi han, cho hoat dong hanh chinh va k¥ thuat, nhu:

a) Quan 1y nhén sy, bao gdm ca bang cap, dio tao, trang phuc va vé sinh ca nhan;
b) Kiém soat thay doi;

c¢) Thanh tra ndi bg;

d) Xtr Iy khiéu nai;

e) Thyc hién va kiém tra hanh dong khic phuc va phong ngira;

f) Mua va tiép nhan nguyén vat liéu (vi du: mau, thudc thu);

g) Mua sam, chuan bi va kiém soat chat chuan va vat liéu dbi chiéu (8);

h) Ghi nhan noi bg, biét trir va bdo quan nguyén vat liéu;

i) Tham dinh thiét bi;

j) Hiéu chuan cua thiét bi;

k) Bao tri du phong va danh gia cac dung cu va thiét bi;

1) Lay mau, néu thuc hién boi cac phong thi nghiém, va kiém tra cam quan;

m) Thir nghiém mau ciing v6i viéec mo ta ctia phuong phép va thiét bi st dung;
n) Két qua khong dién hinh va két qua ngoai Khoang tiéu chuan;

0) Tham dinh quy trinh phan tich;

p) V& sinh co s& phong thi nghi€ém, bao gém ca tu lam viéc, thiét bi, noi 1am viéc, vé
sinh phong sach (v0 trung) va dung cu thuy tinh;

q) Giam sat Diéu kién méi truong, vi du nhu nhiét do va o am;
r) Gidm sat Diéu kién bao quan;

s) Xt Iy hoa chit va dung méi;

t) Cac bién phap an toan.

2.4. Cac hoat dong cua phong thi nghiém phai dugc thanh tra mét cach c6 hé thong va
theo dinh ky (thanh tra ndi b6 va, néu thich hgp, boi thanh tra bén ngoai hodc danh gia bén
ngoai (audit)) dé€ danh gia viéc tuan thu cac yéu cau ctua hé thong quan ly chat luong va ap
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dung hanh dong khic phuc va phong ngira, néu can thiét. Cac thanh tra/danh gia nén dugc thuc
hién boi cac nhén vién co trinh d6 va duoc dao tao, doc lap voi cac hoat dong dugc thanh
tra/danh gia. Nguoi quan ly chat luong chiu trach nhiém lap ké hoach va to chirc thyc hién viéc
thanh tra noi bo dbi voi tat ca cac yéu td thanh Phan cua hé thong quan 1y chat lugng. Viée
thanh tra ndy phai dugc ghi lai, cing voi ndi dung chi tiét bat ky hanh dong khic phuc va
phong ngtra nao dugc thuc hién.

2.5. Viéc xem xét cia lanh dao d6i v&i van dé chét lugng nén dugc thyc hién thuong
xuyén (t61 thiéu hang nam), bao gom:

a) Bao cdo thanh tra/danh gia ndi bd va bén ngoai va bat ky mot hanh dong tiép theo
dugc yéu cau nham khac phuc thiéu sot;

b) Két qua cua hoat dong Diéu tra nguyén nhan dugc thuc hién dbi voi cac khiéu nai
nhan dugc, cac két qua c6 nghi ngd (khong dién hinh) hodc két qua sai 1éch dugc bado céo trong
thir nghiém hop tac va/hoac cac thir nghiém thanh thao; va

¢) Hanh dong khic phuc dugc ap dung va hanh dong phong ngira duoc dua ra tir két qua
Diéu tra xac dinh nguyén nhan.

3. Kiém soat tai liéu

3.1. Ho so tai liéu 1a mot Phan thiét yéu ciia hé thong quan 1y chat luong. Phong thi
nghi¢m nén thiét 1ap va duy tri quy trinh dé kiém soat va xem xét tat ca tai li¢u (ca tai liéu tu
xay dung va tai liéu tir nguon khéac) ndm trong h¢ thong tai li€u chat lugng. Phai thiét 1ap va c6
san mQt danh sach tong thé xac dinh tinh trang hién tai ctia cdc phién ban va tinh trang phan
phoi céc tai liéu nay.

3.2. Quy trinh dugc nhic dén trong Muyc 3.1 phai dam bao rang:

a) Tung tai liéu, k¥ thuat hodc chat luong, chi c6 mét dinh danh duy nhét, s6 phién ban
va ngay ap dung;

b) Cac SOP phu hop va da dugc phé duyét co san tai cac dia diém c6 lién quan, vi du
nhu dat gan thiét bi;

¢) Tai li€u duogc luu trir, cap nhat va duoc ra soat theo yéu cau;

d) Tt ca cac tai liéu khong hop 1& duoc loai bo va thay thé vai tai liéu di stra doi, phé
duyét voi hiéu lyc ngay lap tuc;

e) Tai liéu sira doi phai bao gdm cac tham chiéu dén cac ban tai liéu sira doi trude do;

f) Céc tai liéu cii, khong hop 1& phai duoc luu lai trong kho luu trit dé dam béo truy xuat
ngudn goc ciia moi thay doi cia quy trinh; va khong luu lai ban sao nao khéc;

g) Tat ca nhan vién c6 lién quan phai dugc dao tao vé SOP méi (stra doi); va

h) Céc tai liéu vé chat lugng, bao gom ca ho so, dugc gitt lai trong thoi gian tdi thiéu 1a
5 nam.

3.3. Phai c6 mot san mot hé thong vé kiém soat thay doi dé thong bao cho ddi ngii nhan
vién vé cac quy trinh md&i va stra d6i. Hé thong nay phai dam bdo rang:

a) Tai liéu sira ddi duoc xay dung boi nguoi dé nghj thay d6i, hoic mot ngudi khac thyc

hién cac chuc nang tuong tu, dugc xem xét va chap thuan ¢ mirc twong tu nhu tai liéu gdc va
phat hanh bdi ngudi quan ly chét lugng (don vi chat lugng); va
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~ b) Cac nhan vién phai xac nhin bing chir ky rang ho da nhan thirc dugc vé nhing thay
doi s€ duoc ap dung va thoi gian bat dau ap dung.

4. Ho so

4.1. Phong thi nghiém phai thiét 1ap va duy tri cac quy trinh cho viéc xac dinh, luu tri,
thu thap, Muc luc hoa, thu hoi, bao quan, xir Iy va truy cap ddi véi tit ca hd so chit luong va
tai liéu k¥ thuat/ khoa hoc.

4.2. Tat ca cac ghi nhan ban dau, bao gém cac tinh toan va dir liéu dugc trich Xuat, cac
b4o cdo hiéu chuan, thim dinh, danh gia va két qua cudi cung, phai dugc gitr lai trong mot thoi
gian thich hop phu hop voi quy dinh cua quéc gia va, néu thich hop, thoa thuan bang hop
dong, theo thoi gian nao dai hon. Cac hd so phai bao gom cac dir liéu dugc ghi trong hd so
Kiém nghiém boi cac k¥ thuat vién hay kiém nghiém vién trén timg trang dugc danh so voi tai
liéu tham khao cho cac phu luc ¢ chira cac dir liéu 6 lién quan, vi du nhu sic ky do va quang
ph6. Cac hd so cho mdi thir nghiém can c6 day du thong tin dam bao viéc thuc hién thu
nghiém ldp lai va / hoac két qua dugc tinh toan lai, néu can thiét. Cac ho so phai bao gém danh
tinh ctia cdc nhan vién tham gia vao viéc léy mau, chuan bi va kiém nghiém cac mau. Ho so
clia cac mau duoc sir dung trong quy trinh to tung phap 1y can duoc luu giit theo quy dinh phap
luat.

Chl y: thong thuong, thoi gian luu gilt cta san pham duoc phdm luu hanh trén thi
truong bao gébm thoi han sur dung cong v6i mot nam va 15 nam d6i v6i mot san pham nghién
ctru, trir khi quy dinh quéc gia nghiém ngat hon hodc c¢6 théa thuan hop dong trong d6 khong
c6 yéu cau khac.

4.3. Tét ca hod so chét lugng va tai liéu ki thuét / khoa hoc (bao gdm céa bao céo két qua
phan tich, phiéu kiém nghiém va ho so kiém nghiém) phai dé doc, dé dang truy xuat, luu trit va
giit lai trong cac co sé dam bao cung cap méi truong thich hop nhim ngin chin viéc thay d6i,
thiét hai hodc hu hong va /hodac mat mat. Diéu kién ma tit ca hd so géc dugc luu trr phai duoc
dam bao an ninh va tinh bio mat va han ché truy cap ngoai ngudi ¢ tham quyén. Luu trit dién
tr va chit ky ciing c¢6 thé dugce ap dung nhung phai han ché viéc truy cap va dap ung cac yéu
cau vé ho so dién ti.

4.4. Cac bao cao vé quan 1y chat lugng phai bao gom cac bao céo thanh tra ndi bo (va
thanh tra ngoai néu cd) va xem xét cua lanh dao, cung véi hd so khiéu nai va Piéu tra, bao
gdm ca hd so cac hanh dong khic phuc va phong ngira.

5. Thiét bi xir Iy dir liéu
‘5.1. Cac khuyén cao cu thé dugc t~hé h@én o0 Phu luc 5 cﬁa, Chuong ’4 BéQ cao sé 40 cua
Hoi dong chuyén gia WHO vé Hudng dan bo sung thuc hanh tot san xuat thude: Tham dinh.
Tham dinh hé thong may tinh.

5.2. Doi v6i may tinh, kiém tra ty dong hodc hiéu chuan thiét bi, va thu thap, xu 1y, ghi
chép, bao cédo, luu trit, truy xuat dir liéu thir nghiém va/hodc hiéu chuan ctuia phong thi nghiém
phai ddm bdo rang:

a) Phan mém may tinh duoc phat trién boi ngudi st dung phai duoc ban hanh dang van
ban chi tiét va dugc tham dinh tuong tng hoac danh gia phu hop dé sir dung;

b) Quy trinh ‘du:(,)'c xay dung va thuc hién dé bao vé tinI} toan ven cua dir li¢u. Nhiing
quy trinh nay bao gom, nhung khong gioi han, cac bién phap d€ dam bao tinh toan ven va bao
mat nhdp dir liéu hodc thu thap va luu trlr, truyén tai va xur ly dir liéu. Pac biét, dir li¢u dién tu
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phai dugc bao vé khoi nhing truy cép trai phép va bat ky truy cap, thay d6i ndo déu phai duoc
kiém soat va Iuu lai hoat dong truy cap, thay doi nay (audit trail);

¢) May tinh va thiét bj ty dong duoc bao tri dé hoat dong ding chirc ning va duoc dat
trong moi trudng va Piéu kién van hanh cin thiét dé dam bao tinh toan ven cia dir liéu thir
nghi¢m va hiéu chuén;

d) Quy trinh dugc xay dung va thuc hi¢n dé tao 1ap, tai li¢u hoa va kiém soat thay doi
thong tin dugc luu trir trong hé thong may tinh; va

e) Dit liéu dién tir cAn dugc sao luu thich hop dinh ky theo quy trinh di vin ban héa. Dir
liéu sao luu nén co6 thé phuc hoi va luu trir trong mot cach nhu vay dé ngan ngtra mat dir liu.

Chi y: Céc huéng dan chi tiét hon vé tham dinh céc thiét bi xur 1y di liéu, tham khio
cac tai li@u cua Hiép hoi Qudc té vé Ky thuat Duoc phéup, Co quan qugln 1y Duogc MSI pham
Thyc pham My, Uy ban Chéu Au va Mang lu6i Phong kiém nghiém thu6e cua Hoi dong Chéu
Au.

6. Nhan su

6.1. Phong thi nghi¢ém phai c6 du nhan su duoc dao tao, huin luyén, co kién thirc k¥
thuat va kinh nghiém phu hop véi chire nang dugc phéan cong.

6.2. Phu trach k¥ thuat can dam bao nang lyc cua tat ca cac nhan vién véan hanh, su
dung thiét bi, dung cu hodc cac may moc, thiét bi khac, 1a nguoi tién hanh céac thir nghiém va/
hodc hiéu chuan, thim dinh hodc danh gia. Nhiém vu cia Phu trach ky thuat ciing bao gom
viéc danh gia két qua ciing nhu ky bao cdo két qua phan tich va phiéu kiém nghiém (xem Phan
3, Khoan 18,7-18,11 va 19).

6.3. Nhan vién dang trong giai doan dao tao can duoc gidm sat phi hop va can dugc
danh gia hoan thanh dao tao. Nhan vién thuc hién cac nhi€ém vu dac biét phai duoc danh gia
phu hop vé dao tao, huan luyén va kinh nghi¢m.

6.4. Cac nhan vién phong thi nghiém phai thudc bién ché hoic ky hop d6ng. Phong thi
nghiém phai dam bao rang nhan vién hd trg k¥ thuat va nhan vién hop dong phai dugc gidm
sat, c6 di ning lyc va cong viée cua ho phai phu hop voi hé thong quan 1y chét luong.

6.5. Phong thi nghiém phai duy tri mo ta cong viéc hién tai cho tat ca cac nhan vién
tham gia vao thur nghiém va / ’hoaftc hi€u chuan, tham dinh hodc danh gia. Phong thi nghiém
cung phai Iuu trit hd so cua tat cd cadc nhan vién k¥ thudt, mo ta danh gia, dao tao va kinh
nghiém cua ho.

6.6. Phong thi nghi€ém phai c¢6 cac can bo quan 1y va k¥ thuat sau day:

a) Nguoi dung dau phong thi nghiém (nguoi giam sat), phai ¢ cac nang luc thich hop
cho vi tri nay, c6 kinh nghiém trong phan tich thudc va quan 1y phong thi nghiém thudc hoic
linh vuc cong nghiép. Nguoi ding dau phong thi nghiém phai chiu trach nhiém ve phiéu kiém
nghiém va bao céo két qua phan tich. Nguoi nay cting chiu trach nhiém dam bao rang:

(i) Tat ca nhan vién chu chdt cua phong thi nghiém phai ¢6 nang lyc can thiét va trinh
do phai dap img nhi€ém vu cua minh,

(11) C6 du nhan sy phu hop, cé quy trinh quan 1y va dao tao duogc dinh ky xem xét;

(iii) Nguoi quan 1y k¥ thuat duoc giam sat day du;

b) Ngudi quan 1y k¥ thuat ¢ dam bao rang:
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(i) Céc quy trinh dé thuc hién hiéu chuan, danh gia va danh gia lai cia may moc, giam
sat Didu kién méi trudng, Diéu kién bao quan duoc thyuc hién theo yéu ciu;

(ii) Thuong xuyén to chitc Chuong trinh dao tao dé cdp nhat va md rong kién thirc
chuyén mon va k¥ thuat,

(ii1) Viéc luu gitr an toan cac chat phai quan ly déc biét (bao gbm ca thudc gay nghién,
hudng than, tién chat) tai phong thi nghiém (xem Phéan 1, Khoan 7.12) phai duéi su giam sat
ctia ngudi dugc iy quyén,

(iv) Cac phong kiém nghiém thudc quéc gia phai thuong xuyén tham gia thir nghiém
thanh thao va so sanh lién phong thi nghi¢ém dé danh gia quy trinh phan tich hodc cac chat doi
chiéu;

¢) Kiém nghiém vién phai tét nghiép nganh dugc, hoa hoc phan tich, vi sinh hodc cac

linh vuc khéac co lién quan, v6i cac kién thire can thiét, k§ ning va kha niang dé thyc hién day
da cac nhiém vu dugc phan cong bdi quan ly va giam sat doi ngli nhan vién k¥ thuat;

_d) Biang cap cua nhan vién ky thuat phai dugc cap boi cac truong k¥ thuat hodc day
nghé; va

e) C6 ngudi quan 1y chat lugng (xem Phan 1, Khoan 1.3 (j)).
7. Nha xwéng

7.1. Phong thi nghiém phai c6 dién tich, dugc xay dung va c6 vi tri phu hop. Nha xudng
phai dugc thiét ké phu hop véi chirc niang va cac hoat dong tién hanh. Khu vuc nghi ngoi va
giai khat phai dugc tach biét khoi cac khu vuc phong thi nghiém. Khu vuc thay d6 va nha vé
sinh phai tién loi, pht hop véi sb lugng ngudi dung.

7.2. Phong thi nghiém phai c6 thiét bi an toan day du & vi tri pht hop va phai co cac
bién phap dé dam bao v¢ sinh tot. Moi1 phong thi nghiém phai dugc trang bi dung cu va thiét bi
day du, bao gom ca bang ghé lam viéc, khu vuc lam viéc va ta hut.

7.3. Diéu kién moi truong, bao gém do sang, nguén nang luong, nhi¢t do, do Am va ap
sudt khong khi phu hop véi chirc nang va cac hoat dong dugc thuc hién. Phong thi nghiém
phai dam bao rang cac DPiéu kién mdi trudng duge giam sat, kiém soat, ghi chép lai va khong
1am anh huong dén két qua va chit luong cua cac phép do.

7.4. Cac bién phap phong ngira chuyén biét can duoc thuc hién, va néu can thiét sur
dung cac thiét bi riéng biét va chuyén dung (vi du isolator, laminar,...) dé xir 1y, can va thao tac
cac chat c6 doc tinh cao, bao gom ca cac chat doc dbi vai di truyén. Phai c¢6 cac quy trinh thuc
hién dé tranh phoi nhiém va nhiém chéo.

7.5. Kho lwu trit tai liéu phai ¢am bao luu trit an toan va kha ning truy xuét tat ca cac tai
liéu. Viéc thiét ké va Diéu kién cua kho luu trir phai bao v€ ndi dung cua tai li€u va tranh hu
hong. Phai gidi han va chi cac nhan vién dugc chi dinh dugc ra, vao kho.

7.6. Phai ¢6 san cac quy trinh xir 1y an toan chat thai bao gdm chat thai doc hai (chat
héa hoc va sinh hoc), thude thir, mau, dung moi va loc khi.

7.7. Cac thtr nghiém vi sinh phai dugc thuc hién trong khu vuc duogc thiét ké va xay
dung thich hop. Huéng dan cu thé xem thém Phan du thao tai liéu cua WHO vé thuc hanh tot
phong thi nghi¢m vi sinh (QAS/09.297).
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7.8. Phai ¢6 khu vuc tach biét cho cac thir nghiém sinh hoc in vivo (nhu kiém tra chi
nhiét t0) tur cac thao tdc dén nha dong vat vdi 161 vao va hé thong cap khi riéng biét. Phai ap
dung cac hudng dan va quy dinh c6 lién quan.

Khu vwe lwu triv ciia phong thi nghiém

7.9. Khu vuc luu trit phai duoc td chirc ddm bao mau, hoa chét va thiét bi duoc luu trix
dang.

7.10. Khu vuc luu trir phai duy tri viéc luu trit an toan mau, mau luvu (xem Phan 3,
Khoan 20), thudc thir va cac phu kién phong thi nghiém (xem Phan 2, Khoan 10.13-10.14),
chat dbi chiéu va vat liéu dbi chiéu (xem Phan 2, Khoan 11). Néu can thiét, co s¢ phai trang bi
thiét bi dé luu trix vat liéu dudi Piéu kién lanh (2-8°C) va &m sau (-20°C) va phai duoc khoa an
toan. Tat ca cac Piéu kién bao quan dic biét phai duoc giam sat va ghi lai. Phai duoc gidi han
va chi nhan vién duogc chi dinh dugc ra vao kho.

7.11. Phai san c6 cac quy trinh va dé 1y tai noi bao quan va st dung cac thude thir doc
va/hodc d& chdy. Phai c6 khu vuc hodc phong riéng dé bao quan cac chit dé chay, boc khoi va
acid va baso ddc nhu axit hydrochloric, axit nitric, ammoniac va brom. Nguyén liéu tu bdc
chay, chang han nhu natri va kali cing can dugc luu giir riéng. Mot lwong nho cia axit, bazo
va dung méi c¢6 thé dugc luu giit trong phong thi nghiém nhung viéc luu kho sb luong 16n cua
cac chét nay phai dugc bao quan tai khu vuc riéng biét doc 1ap vaoi toa nha phong thi nghiém.

7.12. Thudc thir thuée danh Muc thudc phai quan 1y dic biét (bao gom ca thubc hudng
tam than, thudc gdy nghién, tién chat) thi phai tudn thu cac quy dinh phép luat lién quan.
Ching phai dugc luu gitr riéng, c6 khoa. Phai giao trach nhi€ém qudn ly cho mét cd nhan.
Nguoi ding dau cia mdi don vi phai chiu trach nhiém trong viéc luu giit an toan cia cac thudc
thir duoc bao quan tai noi lam viéc.

7.13. Khi gas phai dugc bao quan chuyén dyng, néu co6 thé dit & toa nha biét 1ap. Tranh
dat binh gas trong phong thi nghiém. Néu binh gas dét trong phong thi nghiém phai dugc bao
vé mot cach an toan.

Chay: Viéc lap dat cac thiét bi tao gas phai c¢6 cac bién phap thich hop.

8. Thiét bi, may méc va dung cu

8.1. Thiét bi, mdy moc va dung cu phai duoc thiét ké, lip dat, Piéu chinh, hiéu chuén,
thérp dinh, danh gia va ba}o tri, bao dudng theo yéu cau cﬁ? cég hoat dong du:gc thuc hién.
Thiét bi nén dugc cung cap boi don vi co kha nang cung cap ho trg ky thut day du va bao
dudng khi can thiét.

8.2. Phai trang bj cac thiét bj d¢ kiém tra thiét bj, miy méc, dung cy va dé thyc hién
chinh x4c cac phép thur va/ hoac hi€u chuan, tham dinh hodc danh gid (bao gom ca vi¢c chuan
bi mau, xtr Iy va phan tich cac thu nghiém va /hodc hi¢u chuan).

8.3. May moc, thiét bi va dung cu gém ca dung cu ldy mau, phai tuin thu cac yéu cau
cua phong thi nghiém va dap ung céc ti€u chuan c6 lién quan nhu danh gia, tham dinh va /
hodc hi¢u chuan dinh ky (xem Phan 2, Khoan 12).

9. Hop dong

Cung cdp dich vu, vit ti

9.1. Cac phong thi nghiém phai c6 mét quy trinh cho viéc lya chon va mua cac dich vu
va cung cdp sir dung c6 anh hudng dén chit luong cua thi nghiém.
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9.2. Cac phong thi nghiém phai danh gia cac nha cung cap vat tu, dung cu va dich vu
quan trong, ¢ anh huong dén chit luong cua thi nghiém, luu trix hd so danh gia va phe duyét
danh sach cac nha cung cép da ching minh 1a c¢6 chat luong phu hop ddi voi cac yéu cau cua
phong thi nghiém.

Hop dong phu vé thi nghiém

9.3. Khi ky hop ddng phu cua phong thi nghiém, trong dé c6 thé bao gom thi nghiém
dic biét, phai thuc hién véi cac t6 chirc da duoc phé duyét dbi voi loai hinh hoat dong can

thlet Phong thi nghiém c6 trach nhiém dinh ky danh gia ning luc cta to chtc d3 duge ky hop
dong.

9.4. Khi phong thi nghiém thyc hién kiém tra d6i voi khach hang va hop dong phu cua
thi nghiém, phai tu van cho khach hang vé viéc thoa thudn bang van ban.

9.5. Phai c¢6 hop dong bang van ban trong dé thiét 1ap rd rang cic nhiém vu va trach
nhiém ctia mdi bén, xac dinh cong viéc va moi théa thuan k¥ thuat thuc hién da nhéc dén trong
hop ddng. Cac hop dong nén quy dinh phong thi nghiém duoc phép kiém tra cic co s va ning
luc cua cac ddi tuong da ky hop dong va dam bao phong thi nghiém dugc tiép can dén ho so
va mau luu ciia cac don vi ky hop dong néi trén.

9.6. Céc t6 chuc da duoc ky hop ddng khong dugc giao cho bén thir ba bat ky cong viéc
nao da dugc uy thac theo hgp dong ma khong cod sy danh gid va phé duyét cua phong thi
nghiém.

9.7. Phong thi nghiém phai giir ban dang ky cua tat ca cac nha thau phu da ky hop dong
va ho so danh gid nang lyc cia cac nha thau phuy.

9.8. Phong thi nghiém c6 trach nhiém ddi véi tat ca cac két qua bao cdo, bao gom ca
nhting bao cdo cung cap boi cac nha thau phuy.

Phan 2. Vit liéu, may méc, thiét bi va dung cu khac
10. Thudc thir

10.1. Tt ca cac thudc thir va hoa chat bao gdm dung méi va nguyén vt lidu dugc st
dung trong thur nghiém va dinh luong, can ddm bao chat lugng.

10.2. Thudc thir phai dugc mua tr nha cung cAp uy tin di duoc phé duyét va phai kem
theo chtng chi phan tich, va tai liéu vé dit liéu an toan ctia nguyén vat liéu, néu c6 yéu cau.

10.3. Trong qua trinh pha ché dung dich thudc thir trong phong thi nghiém:

a) Trach nhi€ém thuc hién cong vi¢c nay phai dugc néu rd rang trong ban mo ta cong
vi€c cua nguoi dugce giao thyc hién pha ché; va

b) Quy trinh chi dinh dugc st dung phai pht hop véi dugc dién di xuat ban hodc cac
tiéu chuan khac néu c6. H6 so phai dugc luu gilr trong qua trinh pha ché va chuan héa dung
dich chuan do.

10.4. Nhén cua tat ca cac thudc thir can ghi r6:
a) Tén loai thudc thir/ndi dung;
b) Nha san xuit;
¢) Ngay nhan va ngay mé chai;
d) N@)ng do, néu co;
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e) biéu kién bao quan;

f) Ngay hét han hay ngay kiém tra/chuan lai, nhu dd dugc chimg minh.

10.5. Nhén cta dung dich thudc thir duwoc pha ¢ phong thi nghiém can ghi rd:
a) Tén dung dich thudc thu;

b) Ngay chuin bi va tén viét tit cua k¥ thuat vién hodc kiém nghiém vién;

¢) Thoi han sir dung hay ngay kiém tra lai, nhu d3 duoc chting minh;

d) Nong d6, néu ap dung.

10.6. Nhin cua dung dich chuan d6 chuin bi trong phong thi nghiém can ghi rd:
a) Tén dung dich chuéin do;

b) Néng do mol (hoac néng do);

¢) Ngay chuin bi va tén viét tit cia k¥ thuat vién/ kiém nghiém vién;

d) Ngay tién hanh chuan do dung dich va tén viét tat cia k¥ thuat vién/ kiém nghiém

e) Hé so chuan hoa.

Chu y: Phong thi nghiém phai dam béo rang dung dich chuan d6 phu hop dé dung tai
thoi diém s dung.

10.7. Van chuyén va ra 1¢ thudc thir:

a) Thudc thir can dugc van chuyén trong bao bi gdc bt ctr khi nao co thé;

b) Khi can thiét phai ra 1¢, can st dung bao bi sach va phai dugc dan nhan phu hop.
Kiém tra cam quan

10.8. Tat ca cac bao bi chira thudc thir phai duoc kiém tra bang cam quan dé dam bao
rang tem mac con nguyén ven, ca khi dugc giao vé kho bao quan va khi dugc phan phdi vé cac
bd phéan ctia phong thi nghi¢m.

10.9. Thubc thir ¢6 dau hiéu gid mao nén bi loai bo; tuy nhién, trudng hop dac biét, quy
dinh nay c6 thé dugc mién néu thyc hién thir nghiém dé€ dinh tinh va xac dinh dugc do tinh
khiét cta thuoc thir.

Nwoc

10.10. Nudc phai dugc xem xét 1a mot thudc tha. Phai thuc hién cac thir nghi¢m thich
hop cho timg loai nudc nhu duge md ta trong duoc dién hodc trong thu nghiém da duge phé
duyét, néu co.

10.11. Can d& phong tranh tap nhiém trong qua trinh cung cép, luu trir va phan phéi.

10.12. Chat luong nuée phai duoc kiém tra thuong xuyén dé dam bao cac loai nudc déu
dap g cac ti€u chuan chat lugng phu hop.

Luu trir

10.13. Thudc thir phai dugc bao quan tai khu vuc co Diéu kién bao quan thich hop
(nhiét d0 moi truong, trong ti lanh hodc dong lanh). Khu vuc bao quéan phai c¢é san chai, lo,
thia, ong sach va nhan theo yéu cau, dé phan chia nho thuoc tht tir bao bi thé tich 16n vao bao
bi thé tich nho. Phai c6 thiét b1 dac biét khi can van chuyén mét luong 16n chat 1ong an mon.

62



10.14. Nguoi phy trach khu vie bao quan c6 trach nhiém quan ly (chdm soc) co s¢ bao
quan va lugng t6n kho va ghi han str dung cia hoa chat va thudc thir. Can duoc dao tao vé xur
1y hoa chat an toan va bién phap ctru thuong khi can thiét.

11. Chét dbi chiéu va vat liéu ddi chiéu
11.1. Chét d6i chiéu (chat dbi chiéu gbc hodc chat dbi chiéu tht cap (8)) duoc st dung
trong qua trinh thir nghi€ém mau.

Cha y: Phai sir dung cac chat ddi chiéu di néu trong duoc dién néu c6 va thich hop cho
qué trinh phan tich. Khi chua thiét 1ap chat doi chiéu theo dugc dién thi nha san xuat c6 thé sur
dung chat doi chi€u riéng.

11.2. Can c6 vat liéu dbi chiéu cho viéc hiéu chuan va/ hodc tham dinh thiét bi, dung cu
hoic thiét bi khac.

Dang ky va ghi nhan

11.3. Sﬁ(‘) nhan dang phai dugc dat cho tat ca cac chat dbi chiéu, trir cac chat déi chiéu
trong duoc dién.

11.4. Mbi 16 hang méi can dugc dat mot s6 nhan dang moi.

11.5. S6 nhan dang nén duoc ghi trén moéi lo chat dbi chiéu.

11.6. Phai ghi s6 nhan dang trong ho so kiém nghiém 1}15i khi chét d6i chiéu dugc su
dung (xem Phan 3,, Khoan 15,5). Trong truong hop st dung chat doi chiéu trong dugc dién, s6
16 va/hoac tuyén bo cong nhan 16 phai dugc luu kém vao ho so phan tich.

11.7. Viéc dang ky cua tat ca cac chat doi chiéu va vat liéu doi chiéu can duoc duy tri va
c6 chura cac thong tin sau:

a) S nhan dang cua chit ddi chiéu hodc vat liéu ddi chiéu;

b) Ban mé ta chinh xac chit ddi chiéu hodc vat liéu ddi chiéu;
¢) Ngudn gbe chat ddi chiéu hodc vat lidu ddi chiéu;

d) Ngay nhan;

e) Thiét 1ap s6 16 hoic ma dinh danh khac;

f) Muc dich st dung chét d6i chiéu hodc vat liéu ddi chiéu (vi du: chéat dbi chiéu hong
ngoai hoac tap chat doi chiéu cho sac ky 16p mong);

g) Vi tri khu vic bao quan trong phong thi nghiém, va cac Diéu kién bao quan dic biét;

h) Cac thong tin can thiét khac (vi du: két qua kiém tra cam quan);

i) Thoi han str dung hodc ngay kiém tra lai (retest);

j) Chimg chi (tuyén b6 cong nhan 16) cta chat dbi chiéu theo duoc dién va vat liéu dbi
chiéu da dugc ching nhan bao gom cach st dung, ndi dung duoc thira nhan, néu 4p dung, va
trang thai (hi€u lyc) ctia no; va

k) Chimg chi phan tich ddi v6i truong hop chét ddi chiéu thir cAp dugc chudn bi va cung
cap bdi cac nha san xuat.

11.8. Can phan cong modt ngudi chiu trach nhiém vé cac chat dbi chiéu va vat liéu dbi
chiéu.
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11.9. Néu phong kiém nghiém quéc gia duoc yéu ciu th@é't lap ch,ét dbi chiéu dé su
dung cho cac don vi khéc, thi phai thiét 1ap mot don vi/bd phan chat doi chiéu doc 1ap.

11.10. Ngoai ra, phai luu giit hd so trong d6 c6 tat ca cac thong tin vé tinh chét cia timg
chat doi chiéu bao gom ca dir liéu an toan.

11.11. Déi v6i cac chit dbi chiéu chudn bi trong phong thi nghiém, hd so phai bao gbm
cac két qua cua tat ca cac thir nghiém va danh gia dugc thyc hién trong qua trinh thiét 1ap chét
d6i chiéu va thoi han str dung hoic ngay danh gia lai; hd so phai duoc ky boi kiém nghiém
vién chiu trach nhiém.

banh gié lai (giam sdar)

11.12. Tét ca cac chat d6i chiéu chuan bi trong phong thi nghiém hoidc dugc cung cap tir
bén ngoai phai duge dénh gia lai dinh ky nham dam bao khong xdy ra sy giam chat luong.
Khoang thoi gian danh gia lai phu thudc vao mot ) yéu td, bao gém ca d6 6n dinh cua chat,
Piéu kién bao quan, loai bao bi bao quan va mirc do sir dung (muc do thudng xuyén mo ra va
dong lai). Thong tin chi tiét hon vé viéc xir 1y, bao quan va danh gia lai ctia chat dbi chiéu
dugc dua ra trong huéng dan cia WHO (Hudng dan chung vé thiét 1ap, duy tri va phan phbi
cac chat dbi chiéu hoa hoc (8).

11.13. Két qua thir nghiém phai duoc ghi lai va co chir ky cua kiém nghiém vién chiu
trach nhiém.

11.14. Trong truong hop két qua danh gia lai chat d6i chiéu khong dat yéu cau, can thyc
hién kiém tra héi clru cac thir ' nghiém dé su dung chat ddi chiéu nay ké tir thoi diém trude khi
danh gia lai chat dbi chiéu, can ap dung phan tich rui ro dé danh gia két qua kiém tra hoi ctru
va xem xét cac hanh dong khic phuc co thé.

11.15. Chat ddi chiéu dugc dién thudng xuyén duge kiém tra lai va hiéu luc (tinh trang
hién tai) ctia chat d6i chiéu thé hién khi ban hanh duoc dién bang cac phuong tién khac nhau,
vi du: cac trang web hodc catalogue. Phong thi nghiém khong can thiét phai danh gia lai,
phong thi nghiém can luu trit chat dbi chiéu theo Piéu kién bao quan quy dinh.

12. Hiéu chuin, danh gia hiéu ning va thAm dinh thiét bi, dung cu

12.1. Mdi hang Muc thiét b, dung cu hoc thiét bj khac dugc sir dung dé thir nghiém,
danh gia va/hodc hi€u chuan can dugc dinh danh rd rang, néu co theé.

12.2. Tét ca cac thiét bi, dung cu va thiét bi khac (vi du nhu dung cu do thé tich bang
thuy tinh va may chia dich ty dong) thudc loai can dugc hiéu chuan phai dugc dan nhan, ma
hoa hoac dinh danh dé thé hién tinh trang hi¢u chuan va ngay hét han hi€u chuan.

12.3. Thiét bi phong thi nghiém phai dugc qua thim dinh thiét ké, tham dinh lap dat,
tham dinh van hanh va tham dinh hiéu nang (céc khai niém xem Phan Thuat ngtt). Tuy thudc
vao cac chirc nang va hoat dong ctia dung cu, viéc thadm dinh thiét ké ddi véi mot cong cu
chuan da duoc thuong mai héa cé thé duge bo qua, khi d6 cac tham dinh lap dat, tham dinh
van hanh va tham dinh hiéu ning c6 thé dugc coi 1a di dé danh gia vé thiét ké phu hop cia no.

 12.4. Khi thich hop, hi¢u ndng cua thiét bi phai danh gia v6i tan suat phi hop theo mot
ké hoach dugc l1ap boi cac phong thi nghi¢m.

12.5. Thiét bi do luong phai duoc hiéu chuan dinh ky theo mot ké hoach duogc 1ap boi
phong thi nghiém.
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12.6. Can thiét 1ap quy trinh cu thé cho ting loai thiét bi do ludng, c6 cin nhic dén loai
thiét bi, mac dd st dung va khuyén nghi cia nha san xuat. Vi du:

- May do pH duoc danh gia bang cac dung dich dém chuén trude khi sir dung;

- Can phan tich can duoc kiém tra hang ngay bang cach str dung bd hiéu chuan noi bo
cua can va dinh ky bang bd qua can chudn phu hop, va cin thuc hién tai thim dinh hang nim
st dung bd qua can chuan da duoc chirng nhan.

12.7. Chi ¢6 nguoi duge phan cong dugce van hanh thiét bi, dung cu. Phai c6 cac SOP
dugc cap nhat veé sur dung, bao tri, danh gia, tham dinh va hiéu chuén cac thiét bi, dung cu (bao
gbm ca cac huéng dan st dung co lién quan duoc cung cip boéi nha san xuét) sin sang cho
nhan vién phong thi nghiém ciing véi ngay hét han thiam dinh va/hodc hiéu chuan.

12.8. Phai luu gitr hd so ciia mdi hang Muc thiét bi, dung cu dugc st dung dé thuc hién
ki€m tra, tham dinh va/hoac hiéu chuan. Ho so phai bao gom it nhat cac Muc sau:

a) Pinh danh cua thiét bi, dung cu;

b) Tén ctia nha san xuat va model thiét bi, s6 serial hodc ky hiéu dinh danh khac;
c) Yéu cau vé tham dinh, danh gia va/hodc hiéu chuan;

d) Vi tri dat, néu can;

e) Huong dan ctia nha san xuét thiét bi, néu c6, hodc chi dan dén vi tri cta ching;

f) Ngay thuc hién, két qua va ban sao cua cac bao cdo, chirng chi cua tat ca cac hi¢u
chuan, Dicu chinh, ti€éu chuan chap nhan va ngay hét han tham dinh, danh gid va/hoac hiéu
chuan;

g) Cac hoat dong bao tri da thuc hién cho dén nay va ké hoach bao tri; va
h) Lich sir cac hu hong, 131, thay doi hodc sira chira.
Céac hd so nay phai dugc luu gitr va theo doi khi thiét bi, dung cu duogc str dung.

12.9. Quy trinh phai bao gdbm hudng dgﬁn xtr 1y, van chuyén va bao quan mét cach an
toan doi voi thiet bi do. Khi téi lap dat, tai tham dinh thiet bi phai dam bao thict bi van hoat
dong dung.

12.10. Can thiét 1ap cac quy trinh bao tri, vi du: viéc bao tri dinh ky chi dugc thuc hién
bo1 mdt di ngii cac chuyén gia bao tri, cd thé ndi bo hay bén ngoai, sau do phai danh gia lai
hi¢u nang.

12.11. Trang thiét bi, dung cu khi bi qua tai hodc van hanh sai, cho két qua nghi ngo, co

du hiéu hong hoidc vuot Khoang gidi han, phai ngimg stir dung va dan nhin hodc danh dau rd
rang. Chung khong dugc sir dung cho dén khi duoc stra chita va danh gia lai.

12.12. Khi cac thiét bi, dung cu duoc dwa ra khoi pham vi kiém soat tryc tiép ciia phong
thi nghiém trong mot thoi gian nhat dinh hoac dugc stra chita 16n, phong thi nghiém phai tham
dinh lai c4c thiét bi € dam bao chung phu hgp cho st dung.

Cha y: Déi vé6i cac huéng din khac vé hidu chuan, danh gia hiéu niang va tham dinh cta
thiét bi, c6 thé tham khao:

* Procedures for verifying and calibrating refractometers, thermometers used in
determinations of melting temperatures and potentiometers for pH determinations and
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methods for verifying the reliability of scales for ultraviolet and infrared spectrophotometers
and spectrofluorometers in The International Pharmacopoeia;

» Specific guidelines for qualification of equipment elaborated by the European
Network of Official Medicines Control Laboratories (OMCL); va

» General chapter of the US Pharmacopeia on Analytical instrument qualification.
13. Truy xuit nguﬁn gf')c

13.1. Két qua ciia thir nghiém phai ¢ thé truy xuat ngudn gbc, néu can, dén tan chat
chuén gbc.

13.2. T4t ca cac hiéu chuan hodc thdm dinh thiét bi phai c6 thé truy Xuat nguon goc dén
cac vat liéu dbi chiéu da dugc ching nhin va dén cac don vi SI (truy xuit ngudn gbc do
luong).

Phin 3. Quy trinh thao tic
14. Nhian miu

~ Khodn 14.1-14.3 duwoc dp dung cho cdc phong kiém nghiém chdt lwong dwoc pham cdp
quoc gia.

14.1. Cac mau duoc nhan tai phong thi nghiém co thé str dung cho thir nghiém tuan thu
hogc thu nghiém dé Piéu tra. Mau thir cho thtr nghiém tuan thi bao gom cac mau ldy thuong
xuyén dé kiém soat, cac mau ‘nghi ngo khong tuan thu tiéu chuan chét luong hoidc cac mau
dugc gui lién quan dén viéc cap phep luu hanh. Viée cong tac chat ché voi don vi gui mau la
rat quan trong. Dédc biét la mau phai du lon dé cho phép thuc hién mot s6 thir nghiém ldp lai,
néu can (xem Phan 3, Khoan 14.3) va cho viéc luu mau (xem Phan 3, Khoan 20).

14.2. Mau DPiéu tra c6 thé duoc giri boi cac ngyén khac nhau bao gdm hai quan, C()’ng
an, thanh tra dugc. Nhitng mau nay bao gom cac chat hoac cac san pham kha nghi, bi cam
hogc gia mao. Thong thuong, Muc ti€u chinh cua Diéu tra 14 xac dinh cac chat hodc cac thanh
Phén trong san pham va néu c6 du mau, dé x4c dinh do tinh khiét hoiac ham lugng, can co quy
trinh sang loc hé so ciing nhu quy trinh phan tich dé dinh tinh cac chat hodc thanh Phan. Néu
can xac dinh ham lugng cua mot thanh Phan da dugc dinh tinh thi khi d6 s€ &p dung mot quy
trinh phan tich dinh luong thich h(_)’p. Gia tr1 thu dugc phai dugc bao cdo cung véi gia tri do
khong dam bao do néu can (xem Phan 3, Khoan 18.10).

14.3. Thong thuong mot mau dugc ldy va chia thanh ba Phan bang nhau dé giri toi
phong kiém nghiém:

- mot Phan thir nghiém ngay 1ap tirc;

- mot Phan cho viéc tai thir nghiém néu can thiét; va

- mot Phan cho luu mau trong trudng hop c6 tranh chap.

14.4. Néu phong kiém nghiém c6 trach nhiém lay miu cua cac chat, nguyén liéu hoac
san pham de thyc hién thtr nghiém thi phai c6 ké hoach ldy mau va mot quy trinh noi bo vé
viéc 1y mau san _sang cho tat ca cac kiém nghiém vién va k¥ thuat vién lam viéc trong phong
kiém nghiém. Mau phai dai dién cho céc 16 nguyén liéu, san pham dugc liy va viéc lay mau
phai d’u‘(jC thuc hién 520 cho tranh tap nhiém va cac anh huong )gau vé Ch?lt luong, hodc 1an 16n
boi doi tugng dugc lay mau. Tat ca cac dir li€u c6 lién quan dén vié¢c lay mau phai dugc ghi
lai.
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Chu y: Huéng dan 1dy mau dugc pham va cac ddi tuong lién quan da dugc thong qua
b6i Uy ban Chuyén gia cia WHO vé Tiéu chuan chét lugng cho duoc phim tai cudc hop thir
39.

Yéu cdu thu nghiém

14.5. Can dién dﬁy da vao biéu miu chuan vé yéu ciu thir nghiém va dinh kém voi mSi
mau gui cho phong klem nghiém. Trong truong hop la phong kiém nghiém cta nha san xuat
dugc pham, cac yéu cau thir nghiém c6 thé duoc dua ra trong tai liéu Hudng dan san xuat tong
thé.

14.6. Biéu mau y€u cau thur nghi¢m can c6 cho dé dién cac thong tin sau:
a) Tén cua to churc hoac thanh tra vién da giri mau;
b) Nguon goc ciia mau;

¢) Mo ta day du cia thudc, bao gom ca thanh Phan, tén qubc té (INN) (néu cd) va tén
thuong mai,

d) Dang bao ché va ham lugng, tén nha san xut, s 16 (néu co) va sb dang ky;
e) S6 luong, kich ¢& ctia mau;

f) Ly do yéu cau thir nghiém;

) Ngay lay mau;

h) Kich ¢& cua 16 hang ma tir do mau d3 dugc léy, néu can;

i) Han str dung (v6i duge pham) hodc ngay thir nghiém lai (voi cac duoc chét va ta
duoc);

7) Tiéu chuin chat lugng sir dung cho thir nghiém;

k) Phan ghi chii thém (vi du nhu cac bat thuong phat hién hodc nguy co kém theo); va
1) Cac Diéu kién bao quan can thiét.

14.7. Phong kiém nghiém phai ra soat cac yéu cau thir nghiém dé dam bao rang:

a) Cac yéu cau di duoc mé ta day du va phong kiém nghiém c6 du kha ning va ngudn
luc @€ dap ting; va

b) Lua chon dugc cac thir nghiém va / hoac cac phuong phap phan tich phu hop va ¢o6
kha nang dap trng yéu cau cua khach hang.

Néu c6 bat ky van dé gi, can giai quyét véi nguoi gui yéu cau thir nghiém trudc khi bat
dau thir nghiém va viéc ra soat phai duoc ghi lai trong ho so.

Dang ky va dan nhan

14.8. Tat ca cac mau méi duge giao va cac tai lidu kém theo (VD: cac yéu cau thir
nghiém) can dugc gan mot ma so dang ky. Nén gan ma so dang ky riéng cho cac yéu cau lién
quan dén hai hodc nhi€u loai thudc, dang bao ché khac nhau, hodc 16 khac nhau cta cung mot
loai thudc hodc cac ngudn khac nhau ctia cung mét 16. Néu c6 thé, moi mau luu cling nén dugc
gan mdt ma s6 dang ky duy nhat (xem Phan 3, Khoan 20).

14.9. Mot nhan mang ma sé dang ky can dugc gan cb dinh cho mdi bao bi chira mau.
Can chua y dé nhan dan khong che khuat bat ky dau hiéu hoac thong tin nao khac.
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14.10. Viéc ghi chép theo ddi cac ma sb dang ky can duge luu lai, c6 thé dudi dang mot
cuodn s0, mdt the file hodc mot thiét bi xir 1y dit li¢u, trong dé co6 ghi lai cac thong tin sau:

a) Mi s6 dang ky ctia mau;

b) Ngay nhén; va

¢) Phong, ban, don vi ma mau duoc chuyén dén dé xir 1y.
Kiém tra cam quan mdu

14.11. Nhan vién phong thi nghiém can kiém tra cam quan bang mat d6i véi cac mau
dugc nhén dé dam bao rang nhan mau phu hop véi cac thong tin trong don yéu cau thur
nghiém, can ghi lai cac van d& phat hién dugc, kém theo ngay va chir ky. Néu thiy co sai sOt,
hoic néu miu chic chan da bi hong, tlnh trang thuc té ndy can duoc ghi ngay vao don yéu cau
thir nghiém. Moi thic mic, nghi van can dugc théng bao ngay lap tirc cho nguoi glri mau.

Bao quan

14.12. Cac mau trudce khi thir nghiém, cic mau luu (xem Phan 3, Khoan 20) va bat ky
Phan nao ctia mau con lai sau khi ti€n hanh tat ca cac thir nghiém can phai dugc bdo quan mot
cach an toan, chu y dén cac Diéu kién bao quan cu thé cua mau.

Chuyén méu di kiém nghiém

14.13. Nguoi c6 trach nhi€ém chi dinh cac phong ban, don vi cu thé s& duoc gui mau dén
dé kiém nghiém.

14.14. Viéc kiém tra mot mau chi duoc bat dau sau khi nhan dugc phiéu yéu cau thu
nghiém.

14.15. Cac mau phai dugc bao quan dung cho dén khi nhan dugc tat ca cac tai lidu co
lién quan.

14.16. Viéc yéu cau thir nghiém bang miéng chi dugc chap nhan trong truong hop khan
cap. can ghi lai tat ca cac thong tin chi tiét ngay 1ap tic trong khi chd nhan dugc van ban xac
nhan.

14.17. Tru khi st dung h¢ thong mdy tinh, cac ban sao cua tat ca céc tai li¢u can duoc di
kém voi tirng mau da gan ma so khi gui dén cac don vi thuc hién.

14.18. Thir nghiém phai dugc thuc hién nhu mo ta trong Phan 3, Khoan 17.
15. H so kiém nghiém

15.1. Ho so kiém nghiém 13 mot tai lidu ndi bo duoc cac kiém nghiém vién sir dung dé
ghi lai thong tin v€ mau, quy trinh ki€ém nghiém, tinh toan va két qua kiém nghiém. H6 so phai
bao gom ca cac dir liéu tho thu dugc trong qué trinh thr nghiém.

Muc dich

15.2. H) so kiém nghiém phai luu day du bang chimg bang van ban nham:
- X4c nhan mau duogc kiém tra phu hop véi yéu cau; hodc

- X4c nhan mot két qua OOS (xem Phéan 3, Khoan 18.1-18.3).

Sur dung

15.3. Mot ho so ki€ém nghi¢m riéng biét thuong duoc st dung cho mt ma s6 mau hodc
nhém mau.
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15.4. Hb so kiém nghiém tir cac don vi khac nhau lién quan dén cting mdt mau can
dugc ghép cung trong ho so kiém nghiém.

Noi dung

15.5. H6 so kiém nghiém phai bao gdm cac thong tin sau:
a) M s6 diang ky ciia mau (xem Phan 3, Khoan 14.9);

b) Panh sd trang, bao gdm ca tong sb trang (ké ca phu luc);
¢) Ngay yéu cau thir nghiém;

d) Ngay thir nghiém bét ddu va ngay hoan thanh;

e) Tén va chit ky cua kiém nghiém vién;

f) Mo ta cac mau nhan duoc;

g) Tham chiéu t6i tiéu chuan chat luong va ban mo ta chi tiét phuong phap thir nghiém
st dung dé€ phan tich mau, bao gom ca gidi han ti€u chuan.

h) Tén, mi s6 cua thiét bi thir nghiém dugc sir dung (xem Phan 2, Khoan 12.1);
1) Tén, ma, s6 16 cua tit ca chét chuan duoc sir dung (xem Phan 2, Khoan 11.5);
j) Két qua kiém tra tinh phui hop cua hé théng, néu co;

K) Tén, m4, s6 16 cta cac hoa chat va cac dung mai sir dung;

1) Cac két qua thtr nghiém thu dugc;

m) Panh gia két qua thir nghiém va két luan cudi cing (ké ca mau dat hay khong dat
tiéu chuan chat luong), dugc phé duyét va cé chir ky cua ngudi giam sat;

n) Bat ky y y kién, vi dy, thong tin n6i bo (xem Phan 3, Khoan 17.1) hodc ghi chu chi tiét
vé tiéu chuan chat lugng dugc chon va phuong phap danh gia dugc st dung (xem Phén 3,
Khoan 15,9) hoidc bat ky sai 1éch ndo so v&i quy trinh da lwa chon phai duoc bao cdo va phé
duyét hodc khi mot Phan mau dugc chuyén dén cho don vi khac dé thir nghiém moét sb tiéu
chuén dic biét va ngay nhan két qua.

15.6. Tat ca cac gi tri thu dugc tir mdi thir nghiém, bao gdm ca két qua tréng (blank),
ngay lap tic phai dugc ghi vao ho so kiém nghiém va tat ca cac dit liéu d6 hoa thu dugc tir cac
cong cu ghi hodc vé& bang tay can dugc dinh kém hodc tham chiéu dén mot ban ghi chép dién
t hay tai liéu noti luu dit li¢u nay.

15.7. Ho so kiém nghiém hoan thién phai duoc ky béi kiém nghiém vién chiu trach
nhiém, dugc ra soat, phé duyét va ky bdi ngudi giam sat.

15.8. Khi c6 sai sot trong hd so kiém nghi¢m hodc khi dit liéu hoac van ban can duoc
stra d6i, cac thong tin cii s& dugc loai bo bang cach ké mot duong duy nhat ngang qua né
(khong duoc tay x6a hodc lam cho khong doc dugc) va cac thong tin moi duge thém vao bén
canh. Tét ca nhitng sira d6i nhu vay can c6 chir ky cua nguol sra va ngay sua d6i duoc chén
vao. Ly do cho su stra doi ciing phai dugc néu trong hd so (cin cd quy trinh phu hop cho viée
stra doi cac ho so dién tir).

Luwa chon tiéu chudn chit lwong dé sir dung

15.9. Céc tiéu chuan chit lugng can thiét dé danh gia miu c6 thé dugc dua ra trong yéu
cau tht nghiém hodc hudng dan san xuat tong thé. Nau khong co6 chi dan chinh xéc, ti€éu chuan
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chat luong trong cac dugc dién qudc gia duge cong nhan co thé duoc s dung hodc néu khong
co, ti€u chuan da dugc phé duyét cia nha san xuat hoac céc ti€u chuan chat luong khac da
dugc cong nhan chinh thirc. Néu khong c6 phuong phap phu hop:

a) Ti€u chuan chat lugng trong ho so dang ky c6 thé dugce yéu cau doi voi chu so hitu s6
dang ky hoac nha san xuat va xac nhan béi phong kiém nghiém,;

b) Céc yéu cau co thé duoc thiét 1ap bsi chinh phong kiém nghiém trén co so cic thong
tin dugc cong bo va bat ky quy trinh nao dinh ap dung cing phai duoc tham dinh boi phong
ki€ém nghiém (xem Phan 3, Khoan 16).

15.10. Poi voi cac tiéu chuan chat luong chinh thong, can c6 san phién ban cip nhat
hién tai ciia dugc dién lién quan.

Luu ho so

15.11. Cac ho so kiém nghiém can duoc luu giit an toan cling véi tat ca tai lidu dinh
kém, bao gom ca cac tinh toan va cac ban ghi cua thiét bi phan tich.

16. Tham dinh quy trinh phén tich

16.1. Tat ca cac quy trinh phan tich duoc sir dung dé thir nghiém phai phu hop véi Muc
dich phan tich va phai ching minh bang viéc tham dinh. Viéc tham dinh ciing ap dung dé thiét
1ap céc tiéu chi chap nhan khi kiém tra tinh phu hop cta hé thong, quy trinh phén tich dy kién
st dung trude khi thye hién.

16.2. Viéc tham dinh phai dugc thuc hién theo mot dé cuong tham dinh, trong doé bao
gdm céc chi tiéu hiéu ning phan tich can dugc xac nhan dbi v6i cac quy trinh phan tich khac
nhau. Cac chi tiéu thong thuong can xem xét dugc liét ké trong bang 1 (trong giai doan phat
trién cia quy trinh phan tich, d6 tho, ttrc 1a kha ning cia quy trinh ¢ thé cung cap két qua véi
do dung va do chinh xéc chap nhan dugc dudi cac Diéu kién thay doi cling nén dugc xem xét).
Céc két qua duoc ghi trong bao cao thim dinh.

16.3. Cac phuong phép trong Dugc dién duoc coi 1a d3 duoc thim dinh véi cac Muc
dich st dung theo mo ta tai cac chuyén luan. Tuy nhién, phong kiém nghiém ciing can xac
nhan riang néu phuong phéap trong Duoc dién duoc sir dung cho Muc dich khéac thi nd phai
duogc thim dinh cho Muc dich st dung d6 dé chtirng minh ré“tng no la phu hop. Vi duy, ddi voi
mot duge pham duge kiém tra 1an dau tién, khong thay c6 sy khac biét dang ké ndo phat sinh
do sy c6 mit cua ta dugc, hodc voi API 1a do tap chat tir phuong phap tong hop méi.

Béng 1. Cac chi tiéu can cin nhic khi thim dinh quy trinh phan tich

Loai quy trinh phén tich  Dinh tinh Thir tap chat Dinh lwong
Cac chi tidu Dinh Gici han” bo h(‘)‘a tan (chi do luong)
lvong - Ham lugng/hoat luc

Do dung - + - +

Do chinh xac

Do lap lai - + - +

Do chinh xac trung gian® + - +

Tinh dac hiéu + + + +

Gidi han phat hién - b + R

G161 han dinh luong - + - -

Tinh tuyén tinh - + - +

Khoang xac dinh - + - +
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Déu () nhiam chi cac chi tiéu nay thudng khong can phai danh gia
Déu (+) nham chi cac chi tiéu nay can phai danh gia

2 Trong trudng hop da tién hanh mot nghién ctru vé do tai lap, thi khong can do chinh
Xac trung gian.

b ¢6 thé can thiét trong mot sd trudng hop

16.4. Viéc kiém tra tinh phu hop cua hé théng 12 mot Phan khoéng thé thiéu cua nhiéu
quy trinh phan tich. Cac thu nghiém dya trén cac thiét bi, dién tir, hoat dong phan tich va cac
mAau duoc phan tich cung tham gia vao trong mot hé thdng. Loai kiém tra tinh phu hop cua hé
thdng nao s& dugc ap dung 1a tiy thudc vao loai quy trinh dugc sir dung. Kiém tra tinh ph hop
ctia hé théng duoc ap dung dé danh gia lai (verification) cic phuong phép trong Duoc dién
hodc quy trinh phén tich d3 dugc tham dinh va phai dugc thyc hién trude khi thir nghiém. Chi
khi cac tiéu chi vé tinh phu hop ciia hé thong dugce dap Gng thi phuwong phap hodc quy trinh
mai dugc coi 1a phu hop véi Muc dich stir dung.

Luu ¥: Néu mot sé luong 16n cac miu dang duoc phén tich lién tuc, thi viée kiém tra
tinh phu hgp cta hé thong sé dugc thuc hién trong suot chuoi thir nghi€ém dé chirng minh rang
hi¢u nang cua quy trinh la dat yéu cau.

Viéc danh gia lai (verification) 1a khong can thiét ddi v6i cac phuong phap co ban trong
Duogc dién nhu: pH, mat khoi lugng khi lam kho va cac phuong phap hoa udét...

16.5. Mot thay do6i 16n d6i voi quy trinh phén tich, hodc trong thanh Phéan cua san pham
duoc thtr nghiém, hodc trong qua trinh tong hop cac API, s€ phai thyuc hi¢n tai tham dinh quy
trinh phén tich.

Luu y: Huéng dan chi tiét vé tham dinh quy trinh phan tich c6 sin trong cac tai liéu sau:

* Guideline elaborated by the International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH);

* Guideline elaborated by the European Network of Official Medicines Control
Laboratories (OMCL);

- General chapters of the US Pharmacopeia on Validation of compendial procedures
and on Verification of compendial procedures.

17. Thir nghiém

17.1. Cac mau phai dugc tién hanh kiém nghiém theo ké hoach ciia phong thi nghiém
sau khi da qua céc budc ban dau. Néu khong tién hanh kiém nghiém duogc theo dung ké hoach
phai ghi lai 1y do, vi du ghi lai trong h6 so kiém nghiém (xem Phan 3, Khoan 15), va miu phai
dugc bao quan & khu vuc c6 kiém soat (xem Phan 3, Khoan 14.12).

17.2. Cac thir nghiém dic biét co thé duoc thyc hién béi mot bo phan khac hodc boi mot
phong thi nghiém chuyén biét (xem Phan 1, Khoan 9). Nguoi chiu trach nhiém phai chuan bj
phleu yéu cau klem nghiém va chuyén giao lugng mau (tinh bang chai, 1o hay vién) theo yéu
cau. Mbi don vi mau nay déu phai ghi diing ma sé ding ky kiém nghiém. B4o cdo két qua phan
tich néu ¢6 cac thir nghiém dugc thuc hién boi nha thau phy, cac két qua thir nghiém nay phai
duoc chi ro.

17.3. Huéng dan chi tiét vé cac quy dinh cia Dugc dién thuong dugc ghi trong cac
chuyén luén chung hodc chuyén luén riéng. Quy trinh thir nghiém phai dugc mé ta chi tiét, cu
thé va phai cung cdp du thong tin dam bao kiém nghiém vién khi tién hanh thir nghiém theo

71



quy trinh 1a dang tin cdy. Thir nghiém phai dap Gmg yéu cau Vé tinh phu hop cta hé thong néu
yéu cau do dugc quy dinh trong phuong phap thir nghiém. Bat ky su sai 1éch nao so vdi quy
trinh thir nghiém phai dugc phé duyét va luu lai ho so.

18. Panh gia két qua thir nghiém

18.1. Céc két qua thir nghiém phai dugc ra soat, khi can thiét, dwge danh gia bang phan
tich théng ké sau khi két thuc thtr nghiém dé xac dinh thir nghiém c6 6n dinh va phu hop véi
tiéu chuan chat luong da ap dung. Viéc danh gia can xem xét két qua cia tat ca cac thir nghiém
(tat ca dir liéu thu dugc). Bat cir két qua ndo c6 nghi ngd (bat thuong) phai dugc phan tich, tim
hiéu nguyén nhan. Toan bd quy trinh thir nghiém phai duoc kiém tra tuan theo hé thdng quan
Iy chét luong ctia don vi (xem thém Phan 1, Khoan 2).

18.2. Khi xac dinh két qua co nghi ngo (két qua ndm ngoai Khoang gidi han (O0S) c6
nghi ngd), phai tién hanh ra soat lai tat ca cac giai doan cta quy trinh thir nghiém boi nguoi
quan 1y cung v&i kiém nghiém vién hodc k¥ thuat vién trudc khi tién hanh thir nghiém lai. Can
thuc hién theo cac budc sau:

a) Phai chic chan rang kiém nghiém vién hodc k¥ thuat vién da ap dung dung va tuan
thi nghiém chinh quy trinh thtr nghiém;

b) Kiém tra cac dir li¢u goc dé tim sai sot co the xay ra;
¢) Kiém tra cac budce tinh toan so licu;

d) Kiém tra cac thiét bi di st dung c6 duoc tham dinh va hiéu chuan phu hop; viée kiém
tra tinh pht hop cua hé thong da duoc thuc hién va két qua dap Gmg yéu cau;

e) Pam bao rang cac hoa chat, dung mdi va cac chat chuan da sir dung 1a phu hop;
f) Pam bao rang da sir dung dung cac dung cu thiy tinh; va

g) Pam bao khong dugc loai bé cac mau da chuan bi cho dén khi viéc Piéu tra tim
nguyén nhan hoan tat.

18.3. Khi x4c dinh duogc sai s6t gay ra mot két qua khac thuong thi két qua dé s& khong
con gia tri va can tién hanh thir nghiém lai. Cac két qua nghi ngo c¢6 thé loai bo chi khi khang
dinh chic chan két qua d6 1a do mét sai sot dd dugce xac dinh gay nén. Doi khi két qua cua viéc
Diéu tra khong c6 két luan cudi cung - khong xac dinh dugc chinh xac nguyén nhan, trong
truong hop d6 can kiém chimg bang cach tién hanh thir nghiém lai bdi mot kiém nghiém vién
khac c6 kinh nghiém hon va thanh thao hon so véi kiém nghiém vién ban dau d6i véi thi
nghiém d6. Néu két qua thu dugc twong tu co thé ching to két qua cia MAu thir ndm ngoai
Khoéang gidi han. Tuy nhién, can xac nhan thém bang mot phuong phap khac di duoc tham
dinh, néu c6.

18.4. Phai c6 quy trinh (SOP) huéng dan viéc xir ly d6i véi két qua thir nghiém nam
ngoai Khoang giéi han. SOP phai huéng dan cu thé vé s6 thir nghiém lai cho phép (dua trén
nguyen tac thong ké). Qua trinh xir 1y va két luan phai dugc ghi lai. Trong truong hop xay ra
sai sot, phai tién hanh cac hanh dong khac phuc, bién phap phong ngira va phai luu lai ho so.

18.5. Phai bao cdo tat ca cac két qua riéng 1é (tat ca cac dit liéu thr nghiém) cung voi
tiéu chuan chap nhan.

18.6. Tat ca cac két luan phai ghi vao hd so kiém nghiém (xem Phan 3, Khoan 15) boi
kiém nghiém vién va dugc ngudi quan 1y ky xac nhan.
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Luu y: Hudng dan cu thé vé danh gid va bao cdo két qua thir nghiém co trong céc tai
li¢u sau:

* Guideline elaborated by the US Food and Drug Administration (5);

* Guideline elaborated by the European Network of Official Medicines Control
Laboratories (OMCL) (28).

Bdo cdo két qud phan tich

18.7. Béo céo két qua phan tich 1a tong hop cac két qua thir nghiém va két luan ddi voi
mau duoc kiém nghiém. Bao cdo két qua phan tich dugc:

a) Ban hanh béi phong kiém nghiém; va

b) Cén ¢t vao hd so kiém nghiém (xem Phan 3, Khoan 15).

18.8. Bat ky stra ddi nao cua Bao cao két qua phan tich gbc déu phai ban hanh lai Bao
cdo két qua phan tich méi da stra doi.

18.9. Gi61 han quy dinh trong Dugc dién c6 tinh dén d6 khong dam bao cia phép do,
kha nang tai 1ap va tiéu chuan chap nhan ddi v6i mot két qua phan tich phai dugce xac dinh
trude. Theo quy dinh cua cac Duoc dién hay quy dinh cta co quan quan 1y dugc déu khong
yéu cau cung cap két qua kem theo d6 khong dam bao do m¢ rong trong thur nghiém tuan tha.
Tuy nhién, lghl bao cao~ két qua cac ‘Ehu nghi¢m dé quu tra, mac du ym Muc dich chinh la dinh
tinh mot chat trong mau thwr, c6 thé phai xac dinh nong d6 cua chat do, trong truong hop do
can udc tinh do khong dam bao do.

18.10. B9 khong dam bao do co thé dugc uée tinh béng nhiéu cach, vi du:

a) Tinh d6 khong dam bao do cho ting thanh Phan c6 lién quan dén quy trinh phan tich
(phuong phap bottom-up);

b) Udc tinh dya trén so liéu tham dinh va cac biéu do; va

¢) Udc tinh dya trén sb liéu thu duoce tir cac Chuong trinh thir nghi¢m thanh thao va so
sanh lién phong thi nghiém (phuong phap top-down).

Lueu y: Tinh todn do khong dam bao do cu thé c6 thé tham khao cac huéng dan (9, 10,
30, 31, 32).

Néi dung Bdo céo két qud phén tich

18.11. Béo cao két qua phan tich phai co cac thong tin sau:

a) S6 dang ky kiém nghiém ciia mau do phong thi nghiém ma hoéa;
b) S6 phiéu phan tich do phong thi nghiém ma hoa;

¢) Tén va dia chi ctia phong thi nghiém tién hanh thir nghiém;

d) Tén va dia chi clia nguoi giri mau yéu cau thir nghiém;

e) Tén mau, mo ta va sb 16 cia mau thir nghiém, néu co;

f) Tinh trang mau va Muc dich ctia thir nghiém;

g) Tham chiéu t6i tiéu chuan chat lugng hodc quy trinh cu thé ap dung dé thir nghiém
mau (mau cho thir nghiém Diéu tra), bao gdm ca gidi han yéu cau;

h) Két qua hoic két qua kém theo d6 1éch chuan (néu c6) cua tit ca cac thir nghiém da
thuc hién;
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i) Ban luan vé két qua thu dugc;

j) Két luan vé viéc miu co dat gidi han yéu cau theo tiéu chuan chit luong da thir hay
khong, hoac d61 vai mau thtr nghiém dé Diéu tra, cac chat hay thanh Phan dugc phat hién;

k) Ngay két thuc thir nghiém;
) Chir ky ctia ngudi phu trach phong thi nghiém hodc ngudi c6 tham quyén;

m) Tén va dia chi cua nha san xuat, va n€u c6 thé, cua nha dong goi lai va/hoac nha
cung cap;

n) Mau c6 dap tng yéu cau hay khong;
0) Ngay nhan mau;
p) Ngay hét han hodc ngay kiém tra lai, néu co; va

q) Tuyén bd vé viéc khong dugc sao chép lai bao cao két qua phan tich hodc bét cir
Phan nao ctia bao cao két qua phan tich néu khong duoc sy cho phép ctia phong thi nghiém.

19. Phiéu kiém nghiém

19.1. M6t phiéu kiém nghiém duogc ban hanh cho mdi 16 ciia mot chét hay san pham va
thuong c6 cac thong tin sau:

a) S6 dang ky kiém nghiém cta mau;

b) Ngay nhan mau;

¢) Tén va dia chi cia phong thi nghiém tién hanh thtr nghiém;
d) Tén va dia chi cia ngudi giri mau yéu cau thir nghiém;

e) Tén mau, mo ta va s6 16 ctia mau thir nghiém, néu co;

f) Tén va dia chi cia nha san xuét, va néu c6 thé, ctia nha dong gobi lai va’hodc nha cung
cap;

g) Tiéu chuan chat luong ap dung dé thir nghiém mau;

h) Két qua cua tit ca cic thir nghiém da thuc hién (két qua trung binh va d6 1éch chuan,
néu cd) va gioi han yéu cau;

i) Két luan vé viéc miu co dat gidi han yéu cau theo tiéu chuan chat luong da thir hay
khong;

j) Ngay hét han hodc ngay kiém tra lai, néu ap dung;

k) Ngay két thiic thir nghiém; va

1) Chit ky ctia nguoi phu trach phong thi nghiém hodc nguoi c6 tham quyén.

Luu y: Biéu mAau phiéu }(iém nghiém d3 duoc thong qua bai Hoi dong Chuyén gia vé
Ti€u chuan chat luong dugc pham cua WHO tai cudc hop thir 36 (3)

20. MAu luu

20.1. Phai lvu miu theo quy dinh hodc theo yéu ciu ctia ngudi giri mau thir nghiém. S6
luong mau luu phai dam bdo du dé tién hanh it nhat hai lan ki€ém nghiém lai. Mau luu phai
duoc bdo quan trong bao goi cudi cung cua no.
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Phin 4. An toan
21. Cac quy dinh chung

21.1. Phai c6 cac quy dinh chung va huéng d?}n cu thé vé an toan phong thi nghiém dé
phong tranh cac nguy co cho cac nhan vién (vi du bang van ban, ap phich, phuong tién nghe
nhin va hdi thao).

21.2. Nguyén tic chung vé an toan lao dong theo cac quy dinh cua qudc gia va cac SOP
thuong bao gom cac yéu cau sau day:

a) Bang dit liéu an toan phai sin c6 cho nhan vién trude khi tién hanh thir nghiém;
b) Cam hut thudc, an udng trong phong thi nghiém;

~ ©) Nhan vién phai biét cach sir dung cac thiét bi chira chdy, bao gom binh chita chay,
tam phu chong chay va mat na phong chong khi ddc;

d) Nhén vién phai méc trang phuc phong thi nghiém hoéc quan 4o bao ho khac, bao
gdm ca bao vé mit;

e) Phai dic biét than trong khi thao tac v6i cac chit co hoat luc cao, ldy nhiém hay dé
bay hoi;

f) Cac mau c6 doc tinh cao va/hoic gay dot bién gen phai thuc hién trong khu vuc dugc
thiét ke dac biét dé tranh cac nguy co 6 nhiém;

g) Tét ca cac chai hoa chit phai dugc dan nhin diy da va c6 thong tin canh béo d& nhan
biét (vi du nhu “ddc”, “de chay”, “phong xa”) néu thich hop;

h) Phai c6 bién phéap cach dién va chong phong dién phu hop cho hé thong day dién va
thiét bi, bao gdbm céc tu lanh;

i) Phai c6 quy dinh an toan d6i v6i cac binh khi nén, va nhan vién phai ndm rd ma mau
dinh danh loai binh khi;

j) Nhan vién phai biét yéu cau khong dugc lam viéc mot minh & phong thi nghiém; va

k) Phai c6 cac dung cu so cap clru, va nhan vién dugc huéng dan ky thuat so clru, chdm
soc khan cap va st dung thude giai doc.

21.3. Phai c6 trang phuc bao hd, bao gom ca bao vé mat, mit na va ging tay. Phai lap
dat voi nude cap ciru. Phai ding qua bop cao su khi sir dung pipet va xi phong. Phai hudng dan
nhan vién vé thao tac an toan véi dung cu thuy tinh, hoa chat va dung moéi an mon, dac bi¢t nén
sir dung cac thung chtra an toan dé tranh ro ri. Phai cé cac canh bao, dé phong va huéng dan
khi 1am viéc v6i cac hoa chit dic biét c6 thé giy ra cac phan tng manh, khong kiém soat duoc
hodc nguy hiém (vi du nhu tron nudc vao axit, hoac acetone-chloroform véi ammonia), cac san
pham d& chdy, cic chat oxy hoa, chat phong xa va dic biét 1a ché pham sinh hoc nhu tic nhan
truyén nhiém. Nén dung cac dung méi khong chira peroxide. Nhan vién phai biét duge phuong
phap xir 1y an toan d6i véi cac san pham an mon hodc nguy hiém bang cach trung hoa hodc bat
hoat, nam duoc phuong phap xir 1y an toan va triét dé thuy ngan va cac mudi cia né.

21.4. Cac san pham doc hai hodc nguy hlem phai dugc tach riéng va dan nhan phu hop,
nhung khong nén can cr vao do dé cho rang tit ca cac hoa chit va sinh pham khéc 13 an toan,

can tranh viéc tlep xuc khong can thiét v6i cac hoa chét, dic biét 13 cac dung moi va hoi cua
chung, can han ché hodc hoan toan khong sir dung cac thudc thir gy ung thu va gay dot bién
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gen néu c6 quy dinh. Nén thay thé cac dung moi va thude thir doc hai bang cic nguyén vat liu
it doc hai hon hoac han ché sir dung ching, dac biét khi xay dung cac phuong phap méi./.

] A ] . PHULUCII ] ) )
CAC NGUYEN TAC “THU’C’HAN‘H TQT PHONG THI NG}{IEM” (GLP) CUA TO
CHUC HQP TAC VA PHAT TRIEN KINH TE (OECD)
(Ban hanh kém theo Thong tw so 04/2018/TT-BYT ngay 09 thdang 02 nam 2018 cua B¢ truong
Bo Yte)
I. Giéi thi¢u
1. Pham vi
2. Giai thich tir ngi
II. Cac nguyén tac thyc hanh tot phong thi nghiém
. T6 chirc va nhén sy
. Hé thong dam bao chét luong
. Co s& vat chat
. Thiét bi, nguyén vat liéu va thudc thir
. Thtr nghiém
. MAu thir va mau doi chiéu
. Quy trinh thao tac chuin
. Thyuc hién thir nghi¢m

O© 0 9 O O A~ W N =

. Bao c4o két qua thir nghiém

10. Bdo quan, luu gilt bao cdo va nguyén vat licu

I. GIOI THIEU
1. Pham vi

Nguyén tic “Thyc hanh t6t phong thi nghiém” (GLP) nay dugc ap dung cho cac thir
nghiém phi 1am sang d6i v6i cac mau thir 1a duge pham, hoa chit bao vé thuc vat, my pham,
thuoc théi y, phu gia thyc pham, phu gia thirc an chan nudi va cac hoa chat cong nghi¢p. Cac
mau thir nay thuong 1a cac hoa chat tong hop, nhung ciing c6 thé co nguon goc tu nhién hay
sinh hoc hodc ¢6 thé 1a sinh vat song Muc dich cua vi¢c thtr nghiém la dé thu nhan céac dir liéu
vé dic tinh va/hodc sy an toan cua cidc mau thi nay lién quan dén strc khoe con nguoi va/hoac
moi truong.

Cac thu nghiém phi lam sang lién quan. dén strc khoe con nguoi va an toan moéi truong
dugc bao dam boi cac nguyén tic thuc hanh t6t bao gdm cac hoat dong duogc thuc hién trong
phong thi nghiém va ngoai phong thi nghiém.

Ngoai trir cac quy dinh dédc biét cua mdi quéc gia, cac nguyén tac thuc hanh tbt nay ap
dung cho tit ca cac thir nghiém phi 14m sang lién quan dén sitc khoe con nguoi va an toan moi
truong nham dap ing cac quy dinh trong hoat dong dang ky luu hanh dbi v6i duoc pham,
thudc trir sau, thuc pham va phu gia thuc pham, my pham, thudc thil y va cac san phiam tuong
tu, cting nhu quy dinh vé hoa chat cong nghiép.
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2. Giai thich tir ngir
2.1. Thuc hanh tot

Thuee hanh tét phong thi nghiém (GLP) 1a hé théng quan 1y chat luong lién quan dén
qua trinh to chure va cac Diéu kién ti€én hanh thtr nghiém phi 1dm sang li€én quan dén suc khoe
con nguoi va an toan moi trudong da dugc lap ké hoach, thuc hién, gidm sat, ghi lai, luu trit va
bao cao.

2.2. Cdc tir ngi# lién quan dén té chirc ciia co sé thiv nghiém

a) Co s6 thir nghiém (test facility) bao gdm nhén s, co s¢ vat chat va cac khu vuc thir
nghiém can thiét dé thuc hién cac thir nghiém phi 1dm sang lién quan dén sirc khoe con ngudi
va an toan moi truong. Déi véi cac thir nghiém dugc thyc hién & nhiéu noi, co sd thir nghiém
bao gdm co sé ma Nguoi phu trach nghién ciru 1am viée va cac co s thir nghiém don vi khac
tham gia thir nghiém (hoat dong mot cach doc lap hoadc két hop).

b) Noi thir nghiém (test site) 1a dia diém thuc hién mot hay nhiéu giai doan cua thu
nghiém.
¢) Phu trach co so thir nghiém (test facility management) la (nhiing) ngudi c6 tham

quyén va chiu trach nhiém d6i véi to chirc va hoat dong ciia co so thir nghiém tuan theo cac
nguyén tac GLP.

d) Phu trach noi thir nghiém (test site management) (néu duoc chi dinh) 13 (nhimg)
nguodi chiu trach nhiém dam bao cac giai doan nghién ctru thir nghiém (ma ho chiu trach
nhiém) dugc thuc hién tuan theo cac nguyén tac GLP.

e) Nha tai tro 1a don vi uy nhi¢m, hd tro va/hodc dé xuat mét thur nghi¢m phi 1am sang
lién quan dén suc khoe con ngudi va an toan moi truong.

f) Nguwoi phu trdch nghién cibu 13 ca nhan chiu trach nhiém doi vai toan bo hoat dong
thir nghiém phi lam sang lién quan dén strc khde con nguoi va an toan moi truong.

g) Nghién citu vién chinh la ca nhan thay mat cho nguoi phu trach nghién ciru va co6
trach nhiém da dugc xac dinh dbi voi cac giai doan thir nghiém duoc giao trong truong hop
thir nghiém dugc thuc hién & nhiéu noi. Trach nhiém cua nguoi phu trach nghién ctru doi véi
toan bo hoat dong thir nghiém khéng thé giao cho nghién ctru vién chinh, nhu viéc phé duyét
quy trinh thir nghiém va cac stra doi, phé duyét bao cao tong két va dam bao tudn thu céac
nguyén tac GLP.

 h) Hé théng dam bdo chat hrong 12 mot h¢ théng xéc dinh, bao gdm ca nhan vién, dugc
thit 1ap d€ dam bao thu nghiém duoc tién hanh doc 1ap va dam bao viéc quan ly co so thu
nghiém tuén theo cac nguyén tac GLP nay.

i) Quy trinh thao tac chudn (SOP) 1a cac quy trinh bang van ban dugc ban hanh mé ta
phuong phap tién hanh thir nghiém hodc hoat dong thong thudng nhung khong dugc dé cap
dén trong quy trinh hay huéng dan thir nghiém.

k) Ké hoach goéc 1a tap hop cac thong tin dé giam sat cong viéc va theo ddi cac hoat
dong cua co s¢ thir nghiém.

2.3. Cdc tir ngit lién quan dén thir nghiém phi Iam sang

a) Thir nghiém phi lam sang lién quan dén sirc khoe con ngudi va an toan mdi trieong,
tor day dugc goi tat 1a “thtr nghi¢m”, 1a th nghi€ém hodc mot loat cac thur nghiém dugc thuc
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hién ¢ phong thi nghiém hodc ¢ ngoai moi truong dé thu nhan cac dir liéu vé dic tinh va/hoic
su an toan ctia mau thir dé bao cdo v6i co quan quan 1y.

b) Thir nghiém ngan han 13 thir nghiém thuc hién trong mot thoi gian ngin, pho bién, ap
dung céac k¥ thuat thuong quy.

¢) Quy trinh thir nghi¢m la tai liéu xac dinh cac d6i twong va thiét ké thir nghiém dé
thue hién thir nghiém, gdm cé céc thay doi.

d) Quy trinh thir nghiém sira doi 1 du kién stra doi ddi v6i quy trinh thir nghiém sau
ngay bit dau thir nghiém.

e) Sai léch cia quy trinh thir nghiém 1a thay doi khong dy tinh duoc d6i v6i quy trinh
thur nghiém sau ngay bat dau thu nghiém.

g) Hé thong thir nghiém 1a cac hé thong sinh hoc, hoa hoc hay vét 1y hodc sw phdi hop
cac hé thong nay duoc sir dung cho thir nghi¢m.

h) Dir liéu goc 1a toan bo hd so va tai lidu gbe, hodc ban sao co xac nhan cia ching la
két qua nhan dugc cua thir nghiém gbe. Dir liéu gdc bao gdm cac hinh anh, vi phim hodc ban
sao cua vi phim, dir li¢u co thé doc dugc cua may tinh, cac ban ghi tir may ghi dir li¢u tu dong,
hodc bat ky phuong tién luu trit dit liéu ndo duge xem 13 c6 kha ning luu trit an toan thong tin
trong mot Khoang thoi gian duge néu & Muc 10 dudi day.

i) Mdu xét nghiém (specimen) 13 bt ky vat kiéu duoc trich ra tir hé théng thir nghiém dé
ki€ém tra, phan tich hay luu git.

k) Ngay bat ddu thir nghiém 1a ngay thu thap dir liéu dau tién cta thir nghiém.
|) Ngay két thiic thir nghiém 13 ngay thu thap dir liéu cudi cung cua thir nghiém.

m) Ngay bat dau nghién ciru 12 ngay ngudi phy trach nghién ctru ky phé duyét quy trinh
thir nghiém.

7 n) Ngay két thiic nghién ciru 1a ngay ngudi phu trach nghién ctiu ky phé duyét bao cio
tong ket thir nghiém.

2.4. Cdc tir ngit lién quan dén phép thiv
a) Mau thir 12 vat pham lam d6i twong cta nghién ciru.

b) Mau d@si chiéu (“Madu kiém sodt”) 1a vat pham duogc st dung dé 1am co s& so sanh
v6i mau thir nghiém.

c) L6 1a mot hodc nhiéu ddi twong thir hodc doi tugng ddi chiéu duoce san xuat theo mot
quy trinh xac dinh d€ tao ra cac san pham dong nhat vé dac tinh.

d) Dung mdi (Vehicle) 1a chat dugc sir dung nhu 14 chit mang dé tron, phan tan, hoic
hoa tan mau thir hodc mau doéi chiéu dé xu ly mau.

II. CAC NGUYEN TAC THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
1. T6 chirc va nhéin sw
1.1. Trach nhiém ciia ngwoi phu trach co so thir nghiém

1.1.1. Nguoi phy trach co sé thir nghiém can dam bao rang cic nguyén tic GLP phai
duoc tuan thu.

1.1.2. Ngudi phu trach co so thir nghiém, tdi thiéu phai dam bao cc yéu cau sau:
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a) Phai c6 van ban dugc phé duyét d6i voi nhan sy lam nhiém vy quan 1y theo quy dinh
cua GLP;

b) Phai c6 du nhan vién c6 chuyén mon, kinh nghiém va dugc dao tao phu hgp, cé co s&
vat chat va trang thi€t bi phu hop, c6 nguyén vat licu dam bao thuc hién cac thir nghiém kip
thoi va thich hop;

¢) Phai luu trir cac hd so nhén su lién quan dén trinh d6 chuyén mén, qua trinh dao tao,
kinh nghiém va ban mo ta cong viéc doi véi cac nhan vién tham gia thr nghiém;

d) Nhan vién phai nim rd cong viéc dang thyc hién, va phai cung cap bang ching vé
dao tao khi can thiét;

e) Phai c¢6 cac quy trinh thao tac chuan phi hop va con hiéu luc (cap nhat) vé ky thuat,
cac quy trinh thao tic chuan phai dugc ban hanh theo ding quy dinh vé thiét 1ap, phé duyét,
ban hanh tai liéu va phai dugc tuan thu;

f) Phai c6 hé thong dam bao chat luong va nguoi phu trach chat luong, cé trach nhiém
dam bao h¢ thong chat luong dugc thuc thi va hoat dong ctia phong kiém nghiém tuin theo cac
nguyén tac GLP;

g) Nhan vién thuc hi¢n thir nghiém phai c6 trinh do, kinh nghiém va duoc dao tao phu
hop, dugc nguoi phu trach nghién ctru chi dinh trude khi tién hanh thir nghiém. Viéc thay thé
nguoi phu trach nghién ctru phai dugce thyc hién theo quy trinh da dugc ban hanh, va phai luu
lai ho so;

h) Trudng hop nghién ctru duge thyc hién ¢ nhiéu noi, néu can, phai chi dinh nghién
ctru vién chinh, 1a nguoi c6 trinh dg, kinh nghi¢m va dugc dao tao phu hgp dé giam sat cac giai
doan cua thtr nghi€ém. Viéc thay thé nghién ctru vién chinh phai dugc thuc hién theo quy trinh
da dugc ban hanh, va phai luu lai ho so;

1) Quy trinh thir nghiém phai dugc phé duyét béi nguoi phu trach nghién ciru;

j) Quy trinh thir nghiém da duoc phé duyét boi ngudi phu trach nghién ciru phai c6 san
tai bo phan dam bao chat lugng;

k) Phai theo ddi qua trinh sira doi ctia tat ca cac quy trinh thao tac chuén;

1) Phai chi dinh nguo1i ¢6 trach nhiém quan 1y viéc luu trit;

m) Phai luu lai ké hoach géc;

n) Cac trang thiét bi ctia co s¢ thir nghiém phai dap ing cac yéu cau cua thir nghiém;

0) Truong hop nghién ciru duge thuc hién ¢ nhiéu noi phai c¢6 sy két ndi (trao doi) gitra
nguoi phuy trach nghién ctru, nghién ctru vién chinh, nhan vién dam bdo chat lugng va nhan
vién thyc hi¢n thtr nghiém;

p) Phai ¢ bién phap phan biét mau thir va mau dbi chiéu;

q) Phai thiét 1ap cac quy trinh dam bao rang cac hé thong dugc vi tinh hoa 1a phu hop
v&i Muc dich st dung, dugc tham dinh, van hanh va bao tri phu hgp theo cac nguyén tac GLP.

1.1.3. Khi mot giai doan cua thtr nghi¢m dugc thyc hién tai mot dia diém, nguoi phu
trach dia diém thtr nghiém dé (néu dugc chi dinh) c6 trach nhi€ém nhu néu trén, ngoai trir yéu
cau tai diém 1, j va 0 cia Muyc 1.1.2.

1.2. Trach nhiém cua ngwoi phu trach nghién cvuu
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1.2.1. Ngudi phy trach nghién ctru 1a ngudi giam sat thir nghiém va ¢ trach nhiém d6i
v6i toan bo thtr nghiém va bao céo tong két thir nghiém.

1.2.2. Nguoi phu trach nghién ctru c6 céc trach nhi¢m sau day, nhung khong gidi han
trong cac trach nhiém nay:

a) Phé duyét quy trinh thir nghiém va céc thay doi cia quy trinh thir nghiém;

b) Pam bao viéc nhin vién dam bao chat lwong phai c6 ban sao cia quy trinh thur
nghiém va c6 céac thay doi lién quan mot cach kip thoi, c6 sy hop tac hi¢u quéa voi cac nhan
vién dam bao chat lugng trong qua trinh thuc hién thir nghiém;

¢) Pam bao viéc nhan vién thuc hién thir nghiém phai c¢6 san quy trinh thir nghiém, cac
thay do6i1 ciia quy trinh thir nghiém va cac quy trinh thao tac chuan;

d) Trudong hop thtr nghiém duogc thyc hién & nhiéu dia diém, phai dam bao rang quy
trinh thr nghiém va bédo cao tong két phai chi rd va xac dinh vai trd cuia nghién ctru vién chinh,
cac co so tham gia thyc hién thir nghiém;

e) Pam bao rang cic budc cia quy trinh thir nghiém phai duoc tudn thi, phai danh gia
va luu lai cac ho so, tai liéu lién quan dén bat ky sai 1éch ndo so v&i quy trinh thir nghiém vé
chat luong va tinh toan ven cta thir nghiém, tién hanh cac hanh dong khic phuc phi hop (néu
can thiét); xac dinh cac sai I¢ch cia quy trinh thao tac chuin trong qua trinh thuc hién thu
nghiém;

f) Pam bao rang toan bo dir liéu gbc phai dugc 1ap thanh ho so va luu giit day du;

g) Pam bao rang cac hé théng dugc vi tinh hoa sir dung cho thir nghiém da dugc tham
dinh;

h) Ky tén va ghi rd ngay bdo céo tong két dé xac nhan trach nhiém ddi véi tinh xac thuc
cua dir liéu va mac dg tuan thu cac nguyén tac GLP cua thtr nghiém duoc chap nhan.

i) Pam bao viéc phai luu giit toan bd hd so thr nghiém bao gdm quy trinh thir nghiém,
bao cao tong két, dir liéu goc va cac ho so kem theo sau khi két thuc nghién ctru.

1.3. Trach nhiém cua nghién ciru vién chinh

Nghién ctru vién chinh phai dam bdo rang tat ca cac giai doan thr nghiém duoc giao
cua nghién ctru phai dugc thyc hién tuan theo cac nguyén tic GLP.

1.4. Trach nhiém cua nhan vién thir nghiém

1.4.1. Tat ca nhan vién lién quan dén qua trinh thuc hién thir nghiém phai c6 kién thic
veé cac nguyeén tac GLP.

1.4.2. Nhan vién thir nghiém phai c6 quy trinh thor nghi€ém va céc quy trinh thao tac
chuan dugc ap dung ddi voi hoat dong cua ho lién quan dén thu nghiém. Nhan vién tha
nghiém c6 trach nhiém tuan thu huéng dan trong cac tai liéu ndy. Bat ctr sai khac nao so véi
cac hudng din nay phai dugc ghi lai va bao cdo truc tiép v6i nghién ctru vién chinh va/hodc
v6i nguoi phu trach nghién ctru, néu thich hop.

1.4.3. Nhan vién thtr nghiém c6 trach nhi€ém ghi chép, luu lai dir lidu géc mdt cach kip
thoi, chinh x4c va tuan tha cac nguyén tac GLP, va chiu trach nhiém do1 véi tinh xac thuc ctia
cac dir 1i€u nay.

1.4.4. Nhan vién thir nghiém phai tuan thi cac canh bao vé stc khée nham han ché cac
nguy co doi voi chinh ho va ddm bdo tinh toan ven cua thtr nghi¢m. Nhan vién thir nghiém
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phai bao co vé tinh trang sirc khoe c6 thé anh hudng dén thir nghiém dé khong tham gia hoat
dong thtr nghiém do.

2. Hé thong dam bao chat luong
2.1. Quy dinh chung

2.1.1. Co s& thir nghiém phai thiét 1ap hé thdng tai liéu vé dam bao chat luong dé dam
bao rang cac hoat dong thir nghiém duogc thuc hién tuan thu cac nguyén tac GLP.

2.1.2. Phai c6 nhan vién phu trach dam bao chit lugng, 1a nguoi chiu trach nhiém tryc
tiép vo1 nguoi quan ly va phai thanh thao cac quy trinh thur nghi¢m.

2.1.3. Nhén vién dam bao chat luong phai khong dugce lién quan dén viéc thuc hién thu
nghiém.

2.2. Trach nhiém cta nhan vién dam bao chat luong

2.2.1. Nhan vién dam bao chat lugng c6 cac trach nhiém sau ddy, nhung khong gidi han
trong cac trach nhiém nay:

a) Luu gilt cac ban sao cua tat ca cic quy trinh thir nghiém d& phé duyét va cac quy
trinh thao tac chuan cua co s¢ thir nghiém va ban sao ké hoach goc cap nhat.

b) Panh gia quy trinh thr nghiém vé thong tin dam bao viéc dép tng cac nguyén tic
GLP. Viéc danh gia phai luu lai ho so.

c) Theo doi, giam sat toan by hoat dong thir nghiém dam bao thur nghiém dugc thuc
hién tuan theo cac nguyén tic GLP, ddm bao nhan vién thir nghiém c6 san cac quy trinh thi
nghiém, cac quy trinh thao tac chuan va tuan thu cac quy trinh nay.

Hoat dong kiém tra, giam sat c6 thé tién hanh bang 3 phuong thirc quy dinh trong quy
trinh thao tdc chuan da duoc ban hanh ctia hé thong dam bao chat luong:

- Kiém tra dua trén thur nghiém da thuc hién;

- Kiém tra duva trén co s vat chat, trang thiét bi, phuong tién thuc hién thu nghiém;

- Kiém tra dua trén qua trinh thyc hi¢n thir nghiém;

Viéc kiém tra phai luu lai ho so.

d) Panh gia cac bao céo tong két dé xac nhan rang cac phuong phap, quy trinh va két
qua thu duoc la chinh xac va day du, cac két qua bao cdo la dang va phu hop véi dir li¢u thu
duoc;

e) Bao cao kip thoi két qua kiém tra, giam sat v6i ngudi quan 1y tryc tiép, nghién ciru
vién chinh, nguoi phu trach nghién ctru.

f) Bao cio bang van ban voi nguoi quan ly truc tiép, ngudi phu trach nghién ctru,
nghién ciru vién chinh vé két qua thu nghlem cudi cung, trong d6 bao gébm cac thong tin vé
phuong thirc, thoi gian thyc hién, thoi gian bao cdo, cac giai doan thir nghiém di duoc kiém
tra, gidm sat. Bao cdo cling phai x4c nhan két qua thur nghiém la chinh xac va phu hop véi dir
liéu thu duoc.
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3. Co Sé vt chit
3.1. Quy dinh chung

_3.1.1. Co so thir nghiém phai c6 quy mo phu hop, duwoc xay dung va co vi tri dap tng
yéu cau cua thir nghiém va han ché t61 da cac nguy co anh hudng dén thur nghi¢ém.

3.1.2. Co s¢ tht nghiém phai duoc thiét ké, xay dung dam bdo sy tach bi¢t cho céac hoat
dong thtr nghiém khac nhau.

3.2. Khu vwc thir nghiém

3.2.1. Co s¢ thir nghiém phai bd tri day da cac phong hoic khu vie dé dam bao su doc
1ap cua cac hoat dong thir nghi¢m, ddm bao sy tach biét cua cac thur nghiém, cac chat, han ché
anh huong cua cac chat sinh vét c6 nguy co khong an toan sinh hoc.

3.2.2. Phai ¢ cac khu vuc phu hop cho viéc chan doan, Diéu tri va kiém soat bénh, dé
dam bao rang khong anh hudng dén céc hoat dong thir nghiém.

3.2.3. Phai c¢6 khu vuc bao quan vat tu, trang thiét bi can thiét. Khu vuc nay phai duoc
bo tri cach biét vdi khu vuc sinh hoat va phai c6 bién phap phu hgp phong tranh sy pha hoai, 6
nhiém, hu hong.

3.3. Khu vuc thwe hién thir nghiém va mdu doi chiéu

3.1.1. Phai c6 cac khu vuc riéng biét cho viéc nhan va luu trir cac Mau thir va mau doi
chiéu, khu vuc tron mau thtr véi dung moi, d€ han ché nhiém va nham lan.

3.1.2. Khu vyc bao quan mau thir nghiém phai tach biét véi khu vue tién hanh thur
nghiém. Mau thir nghiém phai dugc bao quan phu hop dé khong thay d6i vé tinh chat, nong
d6, do tinh khiét, dam bao 6n dinh va tranh cic héa chit nguy hiém.

3.4. Khu vwce luu giii

Phai luu gitr va dam bao an toan, truy xuat duoc quy trinh thtr nghiém, dit liéu gbc, bao
cao tong két, mau thur nghiém va mau xét nghiém. Khu vuc luu gitt phai dam bao Dicu kién
tranh hu hong.

Phai bao quan thudc, nguyén liéu phong xa, thuéc va nguyén liéu 1am thubc phai kiém
soat dac biét (gay nghién, hudng tdm than, va tién chat) va cac thudc doc hai, nhay cam
va/hodc nguy hiém khac cting nhu cac thudc co nguy co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhu
céc chat long va chét ran d& bat lua, dé chdy va céc loai khi nén) & cac khu vuc riéng biét, co
cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo diing quy dinh cua phép luat tai cdc van ban
quy pham phép luat lién quan.

Thudc doc, nguyén liéu doc lam thude, thude va duoc chét trong Danh Muc thudc, dugc
chat thuoc danh Muc chét bi cAm sir dung trong mot sd nganh, linh vyuce phai duge bao quan ¢
khu vyc riéng biét, khong dugc dé cung cac thudc khac, phai sap xep gon gang, tranh nham
1an, dé quan sat, phai dugc bao goi dam bao khong bi thAm va 10 ri thudc doc, nguyén liéu doc
lam thudc trong qué trinh van chuyén.

3.5. Xir Iy chit thi

Chét thai phai duoc xtr ly va tiu huy dam bao khong anh hudng dén tinh toan ven cua
thir nghiém; phai xay dung hé thng thu gom, luu giit, xtr 1y, khir nhiém va van chuyén.

4. Thiét bi, nguyén vat liéu va thudc thir
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4.1. Trang thiét bi, bao gém ca hé théng duoc vi tinh hoa di thAm dinh duoc st dung dé
thir nghi€ém, tao lap va luu trir dir li€u, cac thiét bi dé kiém soat Piéu ki€n moi truong thur
nghiém phai duogc thiét ké va lap dit phu hgp va du cong nang.

4.2. Thiét bi phai duoc kiém tra, vé sinh, bao dudng va hiéu chuan dinh ky theo cac quy
trinh thao tac chuan duoc ban hanh. Phai luwu lai hd so cac hoat dong nay. Viéc hiéu chuan (néu
pht hop) phai duoc thuc hién theo cac tiéu chudn do luong qubc gia hodc qudc té.

4.3. Trang thiét bi va nguyén vat liéu dung cho thir nghiém phai khong duoc gy anh
huong dén hoat dong thir nghiém.

4.4. Hoa chit va thudc thir phai duoc dan nhdn cé cac thong tin vé hoa chat, ndng do,
han st dung va DPicu kién bdo quan. Phai luu lai cac thong tin lién quan dén nguon goc, ngay
pha ché, do on dinh. Han sir dung c6 thé dugc mé rong dua trén viéc danh gia va phai luu lai
hd so.

5. H¢ thong thir nghi¢m
5.1. Vit ly/hoa hoc

5.1.1. Trang th’iét ’bi st dung dé tién hanh cac thu nghiém vat 1y/ hoa hoc va tao lap dix
liéu phai dugc thiét k&, lap dat phu hop va du cong nang.

5.1.2. Cac thtr nghiém vt Iy/hoa hoc phai dam bao tinh toan ven.
5.2. Sinh hoc

5.2.1. H¢ wthéng thir nghiém sinh hoc phai dugc bao quan, xir 1y, thir nghiém trong Diéu
kién thich hop dé dam bao cac dir liéu thu dugc 1a tin cay.

5.2.2. Cac mau thir nghié¢m la d@ng vat va thuc vat phai cach ly gho dén khi tinh trang
strc khoe cua ching duge danh gia. Néu xay ra tr vong hodc bénh tat bat thuong, 16 mau nay
khong nén sir dung cho thtr nghi€ém, nén tiéu huy mét cdch nhan dao néu phu hop. Ngay bat
dau thir nghiém, mau thir nghiém phai khong c6 bat ky sy nhi€ém bénh nao hay tinh trang bat
thuong anh hudéng dén thtr nghi€ém. Mau sinh hg_)c bi nhiém bénh hoac bi ton thuong trong qua
trinh thtr nghiém phai duoc cach ly va xu ly dé dam bao tinh toan ven cua thir nghiém. Viéc
chan doan va Diéu tri bénh trong qué trinh thir nghiém phai duoc ghi lai.

5.2.3. Phai luu lai ho so vé ngudn gbc, ngay nhan va Diéu kién lién quan khi nhan mau
thtr nghiém.

5.2.4. MAu sinh hoc phai c¢6 du thdi gian thich nghi v&i moi trudng thir nghiém trudc
khi tién hanh thir nghiém.

5.2.5. Phai c6 du thong tin trén thung chira mau sinh hoc dam bao xac dinh diung mau
thir nghi€ém. Phai ghi rd thong tin cia cac mau riéng 1€ néu van chuyén/ doi tir cac thung nay
trong qua trinh thtr nghiém.

5.2.6. Thung chira mau sinh hoc phai dugc dinh ky vé sinh va khu trung sach s€. Cac
nguyén vt liéu tiép xuc truc tlep véi mau sinh hoc phai dam bao, tranh nhlem lam anh huong
dén thu nghiém. Vat li¢u 1ot chuong dong vat phal duoc thay doi theo yéu cau cta Thuc hanh
chan nudi tuong ing. Viéc sur dung cac hda chat dié€t con trung phai dugc ghi chép lai.

5.2.7. Cac thir nghiém ngoai mdi truong phai duoc bé tri ¢ khu vue dam bao tranh duoc
su anh hudng cua cac hoa chat bao v¢ thuc vat da, dang su dung.

6. Miu thir va mau ddi chiéu
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6.1. Tiép nhdn, xvw ly chudn bi mau va bdo qudn

6.1.1. Phai luu lai ho so ciia mau thir va mau d6i chiéu bao gom thong tin xac minh
mau, ngay nhan, ngay hét han, s6 luong mau ti€p nhan, s6 lugng mau str dung thtr nghiém.

6.1.2. Viéc xtr ly mau, chuan bi mau va bao quan mau phai dam bao tinh dong nhat va
tinh on dinh cia mau, han ché nhiém va nham lan.

6.1.3. Bao bi dung méu phai c6 cac thong tin vé miu, ngay hét han va Diéu kién bao
quan.

6.2. Xac minh

6.2.1. M&i mau thtr va mau ddi chiéu phai dwgc dinh danh phu hop (vi du ma s6, ma sd
CAS, tén, cac thong tin sinh hoc)

6.2.2. Vi mdi thir nghiém, phai xac dinh ding mau thir nghiém hodc Mau d6i chiéu,
bao gom thong tin vé so 10, d tinh khict, thanh Phan, nong d6 hoac cac dac tinh khac.

6.2.3. Truong hgp mau thir duogc cung cap boi nha tai tro, phai co quy trinh dé co so thi
nghiém phai phoi hop voi nha tai trg dé ki€ém tra, xac nhan mau thir nghiém.

6.2.4. Phai biét r6 d6 6n dinh ctia mau thir va mau ddi chiéu trong Diéu kién bao quan
va Diéu kién thir nghiém.

6.2.5. Néu mau thir phai pha tron voi dung méi, phai danh gia duoc su dong nhat, ndng
dd va sy on dinh ctia mau thir trong méi truong do.

6.2.6. Phai luu mau cho mdi 16 mau thir nghiém, ngoai trir cc nghién ctru ngén han.

7. Quy trinh thao tac chuin

7.1. Co s6 thir nghiém phai c¢6 quy trinh thao tic chuan duoc ban hanh chinh thirc vé
quan 1y chat lugng thtr nghiém va tinh toan ven cua dir li¢u do ngudi phu trach co s& phé
duyét. Viéc stra doi quy trinh phai duoc su phé duyét ciia nguoi phu trach co so.

7.2. Céc quy trinh thao tac chuén lién quan dén hoat dong ctia mdi bo phan phai co sén
tai noi lam viéc. Quy trinh thao tac chuan phai tham khao cac tai liéu lién quan d& dugc ban
hanh nhu sach, bao, phuong phap phan tich, huéng dan sir dung.

7.3. Céc sai léch so v&i quy trinh thao tac chuan khi thir nghiém phai dugc bao co véi
nghién ctru vién chinh, ngudi phu trach nghién ctru va phai luu lai ho so.

7.4. Phai c6 cac quy trinh thao tic chuan sau day, theo timg chu dé, nhung khong gidi
han trong cac quy trinh thao tac chuan nay. Céac quy trinh thao tac chuan cu thé sau day chi la
minh hoa.

7.4.1. Mau thtr va mau doi chiéu: Ti€p nhan, dinh danh, dan nhan, xtur 1y, chuan bi mau
va bao quan mau.

7.4.2. Thiét bi, nguyén vat li¢u, thudc thir
a) Thiét bi: Str dung, bao tri, vé sinh va hiéu chuén thiét bi.

b) Hé théng duoc vi tinh héa: Tham dinh, van hanh, bao tri, bao mat, kiém soat thay doi
va sao luu dir liéu.

¢) Nguyén vt liéu, hoa chat, thudc thir: Pha ché va dan nhan.

7.4.3. Ghi chép hd so, bao cdo, luu trit va truy xuit
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Ma hoa thtr nghiém, thu thap dir li¢u, chuén bi cac bao céo, 1ap danh Muyc, xtr 1y dir liéu,
bao gom ca viéc st dung cac h¢ thong duogc vi tinh hoa.

7.4.4. Hé thong thir nghiém (néu phu hop)

a) Chuén bi phong va Diéu kién méi truong phong thir nghiém;

b) Quy trinh tiép nhén, chuyén giao, sip xép, dic tinh, dinh danh va bao quan mau thu
nghiém;

¢) Chuan bi mau, quan sat va kiém tra trudc, trong qua trinh thir nghiém va két luan thir
nghiém;

d) Xt Iy cac trudong hop dong vat chét/hdp héi trong qua trinh thir nghiém;

e) Tap hop, xac dinh va xir Iy miu dong vat bao gém viéc sinh thiét va tim hiéu md
bénh hoc;

f) Sap xép, b6 tri cac mau thir nghiém trong 16 thir nghiém.
7.5. Thii tuc ddm bdo chit twong

Chure nang, nhiém vu cua nhéan vién dam bao chét lugng trong viéc xay dung ké hoach,
Chuong trinh, thuc hién, thiét 1ap ho so va cac bao cao thir nghi¢m.

8. Thuc hién thir nghiém
8.1. Quy trinh thw nghiém

8.1.1. Phai xay dung quy trinh thir nghiém trude khi tién hanh thir nghiém. Quy trinh
thir nghiém phai duoc bd phan dam bao chat lugng kiém tra xac nhan dép Ung cic yéu cau cua
GLP (Muc 2.2.1.b) va phai dugc nguoi phu trach nghién ctru phé duyét. Quy trinh thir nghiém
cling phai dugc nguoi phu trach co s¢ thir nghiém va nha tai tro thong qua.

8.1.2.

a) Cac thay df}i cua quy trinh thir nghiém phai dugc nguoi phu trach co s phé duyét va
luu cung quy trinh goc ban dau;

b) Cac sqi 1éch so vo1 quy trinh thtr nghiém phai dugc ghi lai cu thé, giai thich ly do,
thot gian thay doi va bao cdo kip thoi nguoi phu trach co s¢ va/hodc nguoi quan 1y truc tiép va
phai dugc luu cung dir liéu goc.

8.1.3. Quy trinh thir nghiém cu thé phai kém theo quy trinh thir nghiém chung ddi voi
cac thir nghiém ngan han.

8.2. Ngi dung cua quy trinh thu nghiém

Quy trinh thtr nghiém phai c6 cac thong tin sau day, nhung khong gidi han trong céc
thong tin nay:

8.2.1. Xéc dinh d6i tugng thir nghiém, mau thir va mau ddi chiéu

a) Tiéu dé;

b) Ngudn gbe va Muc dich thir nghiém;

¢) Tén hoac ma s6 mau thu nghiém (IUAC, ma s6 CAS, céc thong tin sinh hoc...);
d) Mau ddi chiéu duoc st dung;

8.2.2. Thong tin v& nha tai trg va co sé thir nghiém
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a) Tén va dia chi nha tai tro;
b) Tén va dia chi cua céc co sé tham gia thir nghiém;
c¢) Tén va dia chi cua nguoi phu trach nghién curu;

d) Tén va dia chi cua nghién ctru vién chinh, cac giai doan dugc nguoi phu trach nghién
ciru iy quyén tham gia va trach nhi€ém cua nghién ctru vién chinh.

8.2.3. Thoi gian thtr nghiém

a) Ngay phé duyét quy trinh thur nghiém cua nguoi phu trach nghién ctru. Ngay phé
dgyét quy trinh thur nghiém cua ngudi phu trach co s¢ tht nghiém va nha tai trg néu c6 yéu
cau;

b) Du kién ngay bat dau va ngay két thuc thir nghiém.

8.2.4. Phuong phap thu

Tham khdo cic huéng din hoidc phuong phap thir nghiém ctia OECD hoic phuwong phap
khac.

8.2.5. Van d¢ khéc

a) Ly do lya chon mau thir nghiém;

b) Cac dic tinh ciia mau thi nghiém nhu loai, chung, ngudn gdc cung cap, sé lugng,
Khoang trong luong co thé, gidi tinh, tudi va cac thong tin khac;

c¢) Phuong phép st dung va 1y do lya chon phuong phap;

d) Liéu dung va/hodc ham luong, tin suat va Khoang thoi gian sir dung.

e) Cac thong tin cu thé lién quan dén thir nghiém, bao gdm thong tin vé qua trinh thir
nghiém; cac phuong phap, nguyén vat licu va Diéu kién thir nghiém; cach thirc va thoi gian
phan tich, do dac; hoat dong theo doi va giam sat da tién hanh, phuong phap phan tich thong
ké da sur dung.

8.2.6. Ho so

Phai luu giir day di ho so.

8.3 Tién hanh thir nghiém

8.3.1. Phai thiét 1ap ma cho mdi thir nghiém. Tat ca cac hoat dong lién quan dén thir
nghiém phai duoc lién két den ma nay. Phai xac dinh dugc ngudn gdc mau xét nghiém. Phai
dam bao viéc truy xuat nguén goc dén mau xét nghiém va qué trinh thir nghiém.

8.3.2. Tién hanh thir nghiém phai tuan theo ding quy trinh thir nghiém.

8.3.3. Céc dit li€u thu dugc trong qué trinh thir nghiém phai dugc ghi lai tryc tiép, kip
thoi, chinh xac va ro rang. Céc dit li¢u nay phai dugc ky xac nhan va ghi ro thoi gian.

8.3.4. Viéc sira doi phai dam bao khong lam che khuat cac dit ligu gbc, phai ghi 13 1y
do, thoi gian stra doi va phai ky xac nhan cta nguoi stra doi.

8.3.5. Cac dir liéu dugc nhép truc tiép vao may tinh phai ghi rd thoi gian va ngudi co
trach qhiém nhdp dir li¢u. Cac thi€t bi dugc vi tinh hoa phai luu lai chi tiét qqué trinh tao lap,
thay do1 dir liéu va dam bao khong xda di cac dir liéu ban dau. Cac thay doi vé dir liéu phai
dugc gan voi nguoi thuc hién viée thay doi, vi du co theé sir dung chir ky dién tir va ghi 16 ngay
g10. Phai ghi 16 1y do thay doi.

86



9. Béo cao két qua thir nghiém
9.1. Quy dinh chung

9.1.1. Phai c6 bao cdo két qua ctia mdi thir nghiém. Do6i véi cac thir nghiém ngan han,
bén canh bao cdo két qua thir nghiém theo mau can kém theo cac ho so bo sung lién quan.

9.1.2. Bio c4o két qua thir nghiém phai ghi rd thoi gian va ky x4c nhan cia nghién ctru
vién chinh hodc cua nha khoa hoc tham gia thir nghiém;

9.1.3. Béo cao tong két phai ghi rd thoi gian va chit ky ctia nguoi phu trach nghién ctru
dé khang dinh va xac nhan trach nhiém doi vdi céac dir liéu thir nghiém. Bao cdo cling phai thé
hién vi¢c thr nghiém tuan tha cadc nguyén tac GLP.

9.1.4. Céc thay d6i, bd sung bao céo tong két phai theo dung biéu miu. Cac thay ddi, bd
sung phai néu ro 1y do, thoi gian stra doi va dugce ky xac nhan cta nguoi phu trach nghién curu.

9.1.5. Dinh dang lai van ban theo yéu cau cua co quan quan ly khong thudc ndi dung
thay doi, b sung bao cdo két qua thir nghiém.

9.2. Noi dung cua béo céo tong két

Bio cao tong két phai co cac thong tin sau ddy, nhung khong gidi han trong cac thong
tin nay:

9.2.1. Xac dinh d6i tuong thir nghiém, miu thir va mau d6i chiéu

a) Tiéu dé;

b) Tén hodc ma sé miu thir nghiém (IUPAC, ma s CAS, thong tin sinh hoc...);

¢) Tén mau d6i chiéu;

d) Pic tinh ctia miu thir gdm do tinh khiét, d6 6n dinh va d6 dong nhat.

9.2.2. Thong tin lién quan dén nha tai tro va co s& thir nghiém

a) Tén va dia chi nha tai tro;

b) Tén va dia chi ctia cac co s¢ tham gia thtr nghiém;

c¢) Tén va dia chi cua ngudi phu trach nghién cuu;

d) Tén va dia chi cia nghién ctru vién chinh va céc giai doan tham gia thur nghiém;

e) Tén va dia chi ctia nhan vién/ nha khoa hoc tham gia viéc chuan bj bao cdo tong két.

9.2.3. Thoi gian thir nghiém

Ngay bat dau va ngay két thuc thir nghiém.

9.2.4. Ban cam két

Phai bao c4o bang vin ban voi nghién ciru vién chinh va nguoi phu trach nghién ciru vé
hoat dong dam bao chét lugng bao gé)m cach thuc, thoi gian thyc hién, thoi gian bdo cdo, cac
giai doan thir nghiém dugc theo ddi, giam sat. Bao cdo ciing phai x4c nhan két qua thir nghiém
1a chinh xé4c va phi hop véi dit lidu gdc thu dugc.

9.2.5. Thong tin vé& nguyén vat liéu va phuong phap thir

a) Mo ta phuong phap thu va nguyén vat li€u st dung;
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b) Tai liéu tham khao gdm phuong phap thir nghiém cta OECD hodc phuong phap

khéc.
9.2.6. Két qua
a) Ban tom tat két qua;
b) Toan bd thong tin va dir li€u cua thir nghiém;
¢) Céc két qua thir nghiém bao gdm céch tinh toan va danh gia vé y nghia théng ké;
d) Panh gia va ban luan két qua thir nghiém, két luan.
9.2.7. Bao quan
’ Phai luru va bao quan cic mau thir va mau ddi chiéu, luu gitt dit liéu gbe va bao céo tong
ket.

10. B4o quan, luu gilr bdo cdo va nguyén vat li¢u

10.1. Céc tai li¢u sau phai dugc luu gitt, thoi gian luu gitr theo quy dinh cia co quan
quan ly:

a) Quy trinh thir nghiém, mau thtr nghiém, mau ddi chiéu, mau xét nghiém, dir liéu gbc
va bao cao tong két cia mdi thir nghiém;

b) Béo céo cac hoat dong kiém tra, giam sat ciia bo phan dam bao chat lugng va ké
hoach goc;

c) HO so nhén sy vé trinh d6 chuyén mon, qua trinh dao tao, kinh nghiém va ban mo ta
cong viéc;

d) Ho so lién quan dén hoat dong bao tri va hiéu chuan thiét bi;

e) HO so thAm dinh céc hé théng duoc vi tinh hoa;

f) Kiém soat thay d6i ciia cac quy trinh thao tac chuan;

g) Ho so theo doi, giam sat Diéu kién mdi truong.

h) Ho so, sb sach lién quan dén thudc giy nghién, thudc huéng tam than, tién chat,
thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chét gay nghién, thudc dang phéi hop ¢ chira duoc chét
huéng tam than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat; thuc doc, nguyén lidu doc lam thude,
thudc va duge chat trong Danh Muc thude, duoc chat thuéc danh Muyc chag bi cAm st dung
trong mot sO nganh, linh vyc theo ding quy dinh ctia phap luat tai cac quy ché lién quan.

Trudng hop khong quy dinh thoi gian luu gitt ho s0, phai luu lai ban cubi ciia moi thong
tin nghién ctru. Viéc loai bo bat ky mau thir, mau doi chi€u hay mau xét nghiém trude khi hét
han luu gitr theo quy dinh, vi bat cir Iy do gi, phai dua ra 1y do va phai luu lai hd so. Mau thtr,
mAau dbi chiéu hay mau xét nghiém chi nén dugc giir la khi chét luong cua ching dam bao cho
viéc danh gia.

10.2. Phai 1ap danh Muyc cac nguyén vat lidu luu giit dé dam bao viéc sap xép theo thir
tu va truy xuat dé dang.

10.3. Chi cac nhan vién duoc nguoi quan 1y uy quyén méi duge phép tiép can khu vuc
Iuru trir. Phai luu lai ho so viéc dua vao hay 1y ra nguyén vat liéu khu vyc luu trit.

_ 104 Neu co s0 thu nghiém hodc co s6 ky hop ddng luu trit ngimg hoat dong, viéc luu
trlr can chuyén dén khu vuc luu trir ciia nha tai trg./.
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) ) PHU LUC 11X .
HO SO TQNG THE VE CO SO THU NGHIEM
(Ban hanh kem theo Thong tuw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B9 truong
Bo Yte)

1. Téng quan vé& Ho so téng thé cua co so
II. Noi dung ho so tong thé

. Théng tin chung vé co s

. Hé théng quan 1y chat luong

. Nhan su

. Nha xuong va thiét bi

. Bao quan

. Xtr Iy khiéu nai, san pham khong dat yéu cau va thu hdi san pham
. Tu thanh tra

. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé cta co s thir nghiém thude va nguyén liéu 1am thudc (Site master file -
SMF) 1a mot tai liéu do co s& thur nghiém soan thdo va bao gém thong tin cu thé vé cac chinh
sach quan 1y chét lugng va cac hoat dong cua co so, su kiém soat chat luong ddi voi cac hoat
dong thir nghiém thube va nguyén liéu lam thude duoc thuc hién tai co s¢ d6 ciing nhu bat ky
hoat dong co lién quan nao dugc thyc hién tai cac toa nha lan can va gén do.

1
2
3
4
5. Ho so tai liéu
6
7
8
I

Khi d¢ trinh 1én co quan quan 1y, SMF phai cung cép thong tin rd rang vé cac hoat dong
thr nghiém cua co s& dé phuc vu cho nhi€ém vu quan 1y n6éi chung cling nhu qué trinh 1én ké
hoach va kiém tra GLP mdt cach hi€u qua.

Mot tai liéu SMF phai bao gom diy du thong tin, nhung tot nhat, khong nén vuot qua
25 - 30 trang ké ca Phan phu luc kém theo. Nén chil trong vao cac thong tin tong quan, ban v&
téng thé va so d6 bd cuc ciia co sd hon 1 cac ndi dung mo ta bang 161. SMF bao gom ca cac
phu luc phai duoc thiét ké dé co6 thé doc duoc 1o rang khi in trén kho g1ay A4.

’ HO so téng thé cua co s& thir ngl}iém 1a mot Phan cua hé théng ho so tai liéu thude hé
thong quan 1y chat lugng cua co s6 va can phai dugc cap nhat thuong xuyén. Tai liéu nay phai
dugc ghi chi rd rang s6 phién ban, ngay hiu luc va ngay duoc xem xét. SMF phai 1a tai liéu
dugc xem xét dinh ky dé dam bdo thong tin cap nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong
hién hanh cua co s¢. Mo6i phu luc c6 thé c6 ngay hi¢u luc riéng dé€ cho phép qua trinh cép nhat
mdt cach doc lap.

Licl} su cap nhat, stra ddi cuia SMF duoc coi 1a mot Phan cia SMF, trong do ghi tom tt
cac thay doi ciia ndi dung SMF va cac phu luc, di kém véi thoi gian thay doi, ly do thay doi.
I1. NQI DUNG HO SO TONG THE
1. Thong tin chung vé co sé thir nghiém
1.1. Thong tin lién hé cia co so thir nghiém
- Tén va dia chi chinh thirc ctua co so;
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- Tén va dia chi chi ti€t cia co so noi thir nghiém thudc va nguyén li¢u lam thudc;

- Thong tin lién lac cia co sd, bao gff)m ca dién thoai truc 24/24 cia nguoi cé trach
nhiém trong truong hop thude co6 vi pham hodc phai thu hoi;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu c0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
1.2. Hoat dpng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy chuing nhan du Diéu kién kinh doanh do co quan c6 thim quyén cép
(Phu lyc I).

- M6 ta tom tit cac hoat dong thur nghiém va cac hoat dong khac da dugc cho phep boi
co quan quan 1y c6 thdm quyen bao gdm ca cac hoat dong da dugc co quan quan ly nudce
ngoai dnh gia, voi thong tin vé pham vi chua dugc ghi rd trong gidy ching nhan di Piéu kién
kinh doanh thudc

- Danh Muc cac phép thur

- Danh Muc cac dot kiém tra GLP duoc tién hanh tai co so trong thoi gian 5 nam vura
qua, bao gom thong tin v€ ngay thang, tén cua co quan ¢ thdm quyén thue hién viée kiém tra.
Bén sao cua Gidy chiing nhan GLP hi¢n hanh (Phu lyc III), néu co6.

- Ban sao cua Gidy chiing nhan ding ky kinh doanh, gidy chirng nhan du Diéu kién kinh
doanh duoc néu co.

1.3. Cac hoat dong khac dwoc thuc hién tai co so

- Mo ta cac hoat dong thir nghiém céac san pham khong phai 1a thudc tai dia diém, néu

Co.
2. Hé thong quan 1y chat lwong
2.1. Hé théng qudn Iy chit liwgng ciia co sé
- MO ta tom tét hé théng quan ly chat luong cua co s, ti€u chuan ap dung;
- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chét luong, bao gém ca viéc quan 1y
cao cap;

- Thong tin vé cac hoat dong da duoc dénh gia ching nhan, bao gdm ngay thang va noi
dung ching nhan, tén cla co s¢ cap ching nhan.

2.2. Qudn ly cdc nha cung cdp va cdc co sé hop dong

- Tém tat vé co s& cung cap/ hiéu biét vé chudi cung cap va Chuong trinh danh gia bén
ngoai;

- Tém tat vé hé thdng danh gia co sé hop dong va cac nha cung cip quan trong khac;

- Tém tit vé viéc chia sé trach nhiém giita ngudi hop dong va ngudi nhan hop dong
trong viéc tuan thu cac quy dinh vé dam bao chat lugng.

2.3. Qudan Iy nguy co vé chit lwong

- M6 ta tom tit vé phuong phap quan 1y nguy co vé chat luong (QRM) duoc st dung tai
cO SO;

- Muc dich ctia QRM, bao gdm cac mo ta ngin gon vé bat ky hoat dong nao duoc thuc
hién & muc do toan bd cong ty/tap doan va hoat dong dugc thyuc hién tai dia diém /co s¢. Bat
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ctr viéc ap dung hé théng QRM dé danh gia sy lién tuc cua vi¢c cung ung cling can duoc chi
ro.
3. Nhan sw

- So @6 nhan su can thé hién su sap xép nhan su trong hé thdng quan 1y chat luong, cac
vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gdm su ‘quan ly cap cao va cac nhan sy dugc dao tao/uy
quyén (vi tri quan 1y chit luong, quan 1y, kiém tra chét luong, giao nhén, kinh doanh...).

- S6 lwong nhan sy tham gia vao qué trinh quan 1y, thir nghiém.

- Danh sach nhan sy cua co sé: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon.
4. Nha xwong va thiét bi

4.1. Nha xuong

- Mo ta ngén gon vé co s6: Dién tich co sé/khu vue thir nghi¢ém va danh sach céac toa
nha trong pham vi co so. Néu cac nhém thude, nguyén liéu duge phan chia thir nghiém tai cac
tda nha riéng biét trong cung dia chi co s thi thong tin vé cac toa nha nay phai duoc thé hién
clng véi thong tin nhan dang nhém thude, nguyén liéu twong tng (néu chwa duge nhan dang
nhu tai Muc 1.1);

- Thong tin mo ta don gian vé cac khu vuc thir nghiém (khong yéu cau can phai co cac
ban ve thiét ké hodc ban ve ki thuat);

- Ban v& thiét ké va cac khu vuc béo quan cho céc san phém khac nhau, cac khu vuc
biét trit va xur 1y cac chat c6 ddc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén li¢u nhay cam
(n€u co);

- M6 ta ngan gon vé cac Diéu kién thir nghiém cu thé (néu ap dung) nhung khong duoc
thé hién trén cac ban vé.

4.1.1. M6 ta tém tat vé hé thong Diéu hoa khong khi

- M0 ta cac nguyén tic va bé tri hé thdng xir Iy khong khi, nhiét do, d6 am, ty 18 khi hoi
(%).

4.1.2. M6 ta tém tdt cac hé théngphu tro khac

4.2. Thiét bj

4.2.1. Thiét bi chinh

Liét ké danh Muc cac thiét bi chinh dugc xac dinh nhu tai Phu luc VIIL.
4.2.2. V¢ sinh thiét b

Mo ta ngan gon vé cac bién phap v¢ sinh, Dicu kién v¢ sinh (vi du tai liéu vé hudng dan
vé€ sinh, lam sach tai cha...).

4.2.3. H¢ thong may tinh

5. Ho so tai liéu

- Mo ta vé hé thdng hod so tai lidu tai co so (vi du hé théng tai liéu dién tir, tai liéu ban
cung);

- Danh Muyc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong thir nghiém.

- Danh Muc cac quy trinh, thao tac chuén thuc hién viéc phan tich thtr nghiém.
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- Khi qéc tai liéu va ho so duogc bao quan hodc luu trir bén ngoai co so: Danh Muc cg'lc
loai tai liéu/ho so; tén va dia chi cua co so luu trir thong tin, va tinh toan Khoang thoi gian can
thiét dé truy xuat thong tin Itr nhitng ho so tai liéu bén ngoai do.

6. Thir nghiém

6.1. Danh Muc cdc phép thir dwoc thir nghi¢m

C6 thé tham chiéu dén cac Phu luc I va Phu luc I1.

- Danh Muc cac phép thir dugc thtr nghiém tai co so.

6.2. Tham dinh, hiéu chudn

- Mo ta} ngén gon vé chinh sach thuc hién thél{n dinh d6 dé)ng déu nhiét do, 46 Am; hiéu
chuan cac thiét bi do, theo doi, giam sat nhi¢t 4o, do am.

7. Xir Iy khiéu nai, sin pham khong dat yéu cau va thu hdi san pham

7.1. Xir Iy khiéu nai

Mo ta ngan gon vé hé théng xir 1y cac khiéu nai.

7.2. Xir Iy cdc san pham khéng dat yéu ciu

Mo ta ngan gon vé hé thong xir 1y cac san pham khong dat yéu cau.

7.3. Thu hoi san phiam

Mo ta ngan gon vé hé théng xir 1y viée thu hdi san pham.

8. Tw thanh tra

Mo ta ngén gon Vé‘hé théng tu thanh tra cua co s, két qua tu thanh tra va tu danh gia

murc do dap ung dat yéu cau GLP cua co so; trong do tap trung vao cac linh vuc dugc giam sat
trong qua trinh thanh tra theo ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo doi sau thanh tra.

Phu luc I: Ban sao Gidy phép hoat dong.

Phu lyc II: ~ Danh sach céac phép thur dugc thur nghiém.

Phu luc III: Ban sao Giéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc.

Phu luc IV:  (hodc Tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu cta co s¢ khong
vi Muc dich thuong mai)

Phu luc V:  Danh sach cac co s& hop déng (bao gém dia chi, thong tin lién lac cho céc hoat
dong bén ngoai).

Phu lyc VI:  So dd t0 chire.

Phu luc VII: Ban vé so dd khu vuc thi nghiém.

Phu luc VIII: So,dé nguyén 1y gio cta hé thong Diéu hoa khong khi trung tdm. Danh sach
thict bi.
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PHU LUC IV
PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA MUC PQ PAP UNG CUA CO SO THU
NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 04/2018/TT-BY T ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢ truong
B Y té)

I. Phan loai mirc do ton tai

1) Ton tai nghiém trong: la nhiing sai 1¢éch so voi tiéu chuén GLP co thé gy ra nguy co
nghiém trong anh huong truc tlep dén két qua thir nghiém. N6 bao gém ca nhitng phat hién vé
gian lan, gid mao, stra chita s6 liéu/dir licu.

2) Ton tai ning: 13 ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc phan tich san
pham, nguyén liéu lam thudc khong tuan thu theo huéng dan thir nghiém cua nha san xuét;
hodgc lién quan to1 mot ton tai 16n dugce quy dinh trong GLP hodc lién quan t&i mot sai 1éch 16n
s0 v6i cac quy dinh vé Piéu kién thi nghiém; hodc lién quan t61 viéc khong tudn thu cac quy
trinh thi nghiém hoac viéc nguoi co tham quyén khong dap tmg du yeu cau vé trach nhiém
trong cong viéc; hodc to hop cia cac ton tai khac, khong ton tai ndo trong to hop d6 duoc xem
1a ton tai nang, nhung khi xuét hién cung nhau cac ton tai nay s€ tao thanh mot ton tai nang va
can duoc phan tich va bao cdo nhu mot ton tai nang.

3) Tbn tai nhe: La nhitng ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong hoac tdn
tai nang, nhung la moét sai léch so véi cac ti€u chuan GLP.

I1. Panh gia mirc d tuan tha GLP
1) Mt d6 1: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.
2) Mitic d6 2: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va ¢ ton tai nang.

3) Mirc d6 3: Co s& ¢6 ton tai nghiém trong.

_PHULUCV
, BIEU MAU VAN BAN ,
(Kem theo Thong tw so 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té)

MAu 01 - Pon diing ky kiém tra 1an diu ddi véi co sé kiém nghiém khéong vi Muc dich
thwong mai
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DPON DANG KY KIEM TRA THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
(Péang ky kiém tra lan dau)

Kinh gtri: Cyc Quan Iy Dugc - B Y té

B S S oT0 T 2P

Dia chi cOng ty/co s6 Ki8M NGRIGIM:.......c.cveeveevceeeeeeeeiesee e



bién
thoa1/fax/EMaAlli......uuviiiiiiiie e e a s

Thyc hién Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thyc hanh t6t phong thi nghiém va hudng dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu
thanh tra va danh gia dat yéu cau; co so chung to1 xin dang ky v6i BO Y té (Cuc Quan ly
Duoc) kiém tra GLP vao bat ky thoi gian ndo va cam két khic phuc kip thdi nhimg ton tai ghi
trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai li¢u lién quan sau day:
(1) - Tai liéu phap ly chirng minh viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu cua don vi.

‘ (2) - Ban sao chtng thyc Chimg chi hanh nghé dugc ctia nguoi phu trach chuyén mén
ve duoc.

(3) - Ban ho so tong thé vé co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude.

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

] _Méu 02 - Don ding ky tai kiém tra
TEN DOIA\I VI CHIJ QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DPON PANG KY KIEM TRA PINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG TIEU CHUAN
THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Kinh gri: Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té
Tén co so:
Pia chi cong ty/co s kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét phong thi nghiém va huong dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh ty
thanh tra va danh gia dat yéu céu; co so chung toi xin dang ky voi Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc) tai kiém tra GLP vao bét ky thoi gian ndo va cam két khac phuc kip thoi nhitng ton tai
ghi trong bién ban kiém tra

Chung t61 xin gtri kém ban dang ky nay céc tai liéu sau day:
1. Bao c4o tom tit hoat dong cua co so trong 03 nim qua;
2. B4o céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan trudc;

3. Ban cap nhat cta hd so tong thé (néu co thay doi).

Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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o Mau 03- Mau Bdo c#o danh gia GLP
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

] BAO CAO DANH GIA 7
“THU'C HANH TOT PHONG THI NGHIEM THUOC” (GLP)

I. Thong tin ciia co s6:

- Tén cua co so:

- bia chi co so: ........... (dién thoai:...., faX:....ccccoernnrnnn. cemaili. .. ).
- Pia chi phong kiém nghiém néu khac véi dia chi co so & trén.

- Sb gidy phép thanh lap:

- Pham vi hoat dong:

- Nguoi dai dién phép luat:

- Nguoi chiu trach nhi€ém:.........ccooviiiis Chlrc VU: v
I1. Thong tin chung cia dot kiém tra:

- Thoi gian kiém tra:

- Hinh thirc kiém tra:

- Pham vi kiém tra:

- Nguyén tic sir dung dé kiém tra, danh gia:

I11. Thong tin vé thanh tra vién:

Quyét dinh $O...cvuvveeen. ngéy ............... cua Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, Bo y té
Viét Nam vé viéc thanh lap doan kiém tra viéc trién khai ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan
“Thuc hanh tot phong thi Nghiem” tai.........cccevvvveveeereeseeeeesesernens ;

- Thanh Phan doan kiém tra gom:

IV. KIEM TRA THUC TE

Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo cdo cua co s va tién hanh kiém tra thyc té, Poan
ki€ém tra c6 mot sO y kién sau:

Co s da trién khai cac hoat dong theo nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét phong
kiém nghiém thuoc” cua BO Y t€, cu thé nhu sau:

1. T4 chirc va nhan sy

2. Hé thong bao dam chét lugng
3. Co sé vat chét

4. Thiét b
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5. Nguyén vat liéu va thudc thir

6. Kiém nghiém

7. Mau thir va mu déi chiéu

8. Quy trinh thao tac chuan

9. Thyc hién kiém nghiém

10. Bao c4o két qua kiém nghiém

11. B4o quén, luu gilr bdo cdo va nguyén vat licu.
V. DANH MUC CAC TON TAI

Cdc ton tai phat hién duoc phai duoc liét ke, xé'p logi va tham chiéu dén cdc Diéu,
Khoan tai cac tai liéu huong dan vé “Thuc hanh tot phong thi nghiém”

STT Ton tai Tham chiéu Xép loai
1  |T6 chirc va nhan su
2 |[Hé thong bao dam chat luong
3 |Co s vat chat
4 [Thiétbj
5  [Nguyén vat liéu va thudc thir
6 [Kiém nghiém
7 [Mau thtr va mau d6i chiéu
8  |Quy trinh thao tac chuan
9  [Thyc hién kiém nghiém
10 [Bdo céo két qua kiém nghiém
11 |Bao quan, luu gilt bdo cdo va nguyén vat li€u

VI. KET LUAN CUA POAN KIEM TRA

VIL Y KIEN CUA CO SO

- Co so nhat tri Vi cac y kién cta DBoan kiém tra da néu trong bién ban kiém tra, trong
qua trinh kiém tra va két luén cia Poan kiém tra.

- Bién ban kiém tra dugc doc, thong qua va théng nhét giira Poan kiém tra va co so.
Bién ban kiém tra dugc 1ap thanh 02 ban: co sé gilt 01 ban, Cuc Quan ly Dugc giir 01 ban./.

Poan Kiém tra Dai dién co s&
Thu ky Truwéng Doan
MAu 04 - Gidy chirng nhan
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 14ap - Tw do - Hanh phuc
DRUG ADMINISTRATION Independence - Freedom — Happiness

OF VIETNAM e

S&/No.: /|  IGCN-
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GIAY CHUNG NHAN PAT TIEU CHUAN GLP
CERTIFICATE OF GLP COMPLIANCE

Phin 1/ Part 1

Ban hanh theo quy dinh tai Théng tw so .............. /201 /TT-BYT ngay..../....201 cia
Bj Y té

Issued in accordance with Cicular......./201 /TT-BYT dated...../...../201 by Ministry
of Health

Cuc Quan ly Duogc chirng nhén:

The Drug Administration of Vietnam confirms the following:

Tén co sé kiém nghiém:...
bia chi van phong:...
Dia chi phong thi nghiém:...

The establisment:...
Legal address:...
Site address:...

Pi duogc kiém tra theo quy dinh cua nha nudc lién quan dén Gidy chimg nhan du Piéu
kién kinh doanh s0... tai Thong tu s6.../201 /TT-BYT ngay.../.../201 cia B Y t€.

va/ hodc quy dinh khac (ghi rd):.......

Has been inspected under the national inspection programme in connection (with
pharmaceutical business licence no ............. ) in the following national legislation:
Ocular.../201 /TT-BYT dated.../... /201 by Ministry of Health.

and/or other (please specify):...

Can ctr két qua kiém tra co s& kiém nghiém lan gan nhat duoc thuc hién ngay..., co s&
kiém nghiém dugc cong nhan dap tng tiéu chuin Thyuc hanh tot phong thi nghiém (GLP) theo
quy dinh tai Thong tu s6.../201 /TT-BYT ngay... cia Bo Y té, phu hop véi huéng dan GLP cua
T6 chirc hop tac va phat trién kinh té (OECD).

From the knowledge gained during inspection of this establisment, the latest of which
was conducted on (date)..., it is considered that it complies with the requirements of Good
Laboratory Practice for medicinal products and medicinal material in accordance with
Cicular.../201 /TT-BYT dated... by Ministry of Health, conforms to GLP guideline of
Organization for Economic Co-operation and Development (OECD).

Gidy chimg nhan nay thé hién tinh trang tuin tha GLP cta co s kiém nghiém tai thoi
diém kiém tra néu trén va c6 hiu luc khong qua 3 nam ké trr ngay kiém tra gan nhat. Tuy

nhién, thoi gian hi¢u lyc cua Glay chtng nhén c6 thé duoc rat ngan hodc gia han can ctr theo
nguyén tic quan 1y rui ro duoc viét tai Muc Nhitng ndi dung han ché hodc 1am rd.
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This certificate reflects the status of the laboratory at the time of the inspection noted
above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this period of validity may be reduced
or extended using regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

Gidy chtng nhén chi c6 hiéu luc khi thé hién dy du cac trang va bao gdm ca Phan 1 va
Phan 2

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and Part 2.

Thong tin vé Gidy ching nhén dugc dang tai trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan
1y Dugc (http://dav.gov.vn). Néu khong c6, hay lién hé véi co quan quan 1y d¢ duoc 1am ro.

The authenticity of this certificate may be verified in website of Drug Administration of
Vietnam (http://dav.gov.vn). If it does not appear, please contact the issuing authority.

Phin 2 / Part 2

1. DANH MUC CAC PHEP THU VAT LY / HOA HQC

1.1
1.2
1.3
1.4

2. DANH MUC CAC PHEP THU VI SINH

2.1
12
2.3
2.4

Noi dung han ché hodc 1am rd lién quan dén pham vi chiing nhan:

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

...... S BT
Cuc trwomg Cuc Quan ly Dugc
Director Genaral
of Drug Administration of Vietnam

A ~_ Mau05- Bido cio thay doi
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
T Lo , ngay...... thang ..... nam 20....

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM
Kinh gui: Cyc Quan ly Dugc

S o L0 2 2T TTPTPT
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Dia chi phong thi nghiém:

bién thoai/fax/email:
Nguoi €N hé: ..oooviiiiiiiec e, Chac danh: ..o,
bién thoai/fax/email:
Ngudi phu trdch  chuyén  mon:.....cccoveiiiiiiiieniiienns , nam  sinh:
S6 Ching chi hanh NGNS UQC: w..ucvevveeveeveieee ettt
NOi CAP..ovvevereereirieeierierenen, ; NAM CAP,veveiveieniriieiinens 6 gia tri dén ovvveverreraen, (néu

co)
Pa duoc cap Glay ching nhén du Piéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh
doanh (hodc Pd dwoc cap Gidy chitng nhdn GLP véi pham vi):

Co s¢ chung t61 xin bao cdo cac ndi1 dung thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh Muc tai liéu lién quan dén thay doi

N

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac V’é hanh nghé duogc, ching t6i xin
cam doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén dugc c6 lién quan.
Dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét, danh gia vi¢c dap ing GLP d6i véi cac thay doi néu trén
cua co s¢ chung toi.

Chung t6i xin giri kém ban dé nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chung nhan di Piéu kién kinh doanh dugc da cap (hodc Gidy chimg
nhan GLP da cap cho co s& khong vi Muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chiing nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phéap 1y vé viéc thanh
1ap va chirc nang nhiém vu cua co s¢ khong vi Muc dich thuong mai) (phi hop voi noi dung
bo sung/ thay doi),

3. HO so téng thé cta co s da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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QUY PINH VE THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(GSP)

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi sira doi, bo
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha
nieée ciia B Y té;

Can cu Nghi dinh so”"75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghj ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc,

B6 truomg B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén lidu
lam thuéc.

Chuong I
QUY PINH CHUNG
Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung, ban hanh va danh gia viéc dap ing Thyc hanh
t6t bao quan thude, nguyén lidu lam thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Bdo quan thudc, nguyén liéu lam thude 1a viée cat gilt bao dam an toan, chat lugng cua
thudc, nguyén liu lam thudc, bao gdm ca viéc dua vao sir dung va duy tri day du hé thong ho
so tai liéu phuc vu bao quan, xuit, nhap thudc, nguyén liéu lam thudc tai noi bao quan.

2. Thuwc hanh tot bdo qudn thudc, nguyén li¢u lam thuée 13 bd nguyén tac tiéu chuan vé bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc nham bao dam va duy tri mot cach tt nhat su an toan va
chat luong cua thude, nguyén liéu 1am thudc théng qua viée kiém soat day du trong sudt qua
trinh bao quan.

3. Ton tai 13 sai 1éch so v6i nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén lidu
lam thudc hodc voi quy dinh cua phép luat vé duogc.

4. Co s0 bao quan 1a co s¢ c6 hoat dong bao quan thuoc nguyén liéu lam thudc bao gom co s&
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc; co s& xuat khau thude, nguyén liéu lam thudc; co s&
kinh doanh dich vu bdo quan thudc, nguyén li¢u lam thude; co s& co hoat dong dugc khong
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thude dién cap Giay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc v6i pham vi bao quan thudc (co
s& dau mdi bao quan thude cia chuong trinh y t& qudc gia, cua cac luc luong vii trang nhén
dan; co so bao quan cua chuong trinh ti€ém chung mo rong qudc gia, co s& kham bénh, chira
bénh va co so khac c6 hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude khong vi muc dich
thuong mai).

5. GSP 1a chir viét tit cua cum tur tiéng Anh “Good Storage Practices”, dugc dich sang tiéng
Viét 1a Thyc hanh t6t bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc.

6. WHO la chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health Organization”, duogc dich sang
tieng Viét 1a T6 chuc Y t& the gidi.

Chuong 11
BAN HANH THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pic¢u 3. Tai liéu vé nguyén tic, tiéu chuan Thue hanh tét bao quan thudc, nguyén li¢u lam
thudc

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay trén co so tai li¢u huéng dan cua To chire
Y t€ thé gioi va cac tai li¢u cap nhat dugc quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.

2. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyuc hanh tdt bao quan dugc ligu, vi thude ¢d truyén quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dbi
vGi co s& co hoat dong duoc khong thude dién cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc voi pham vi bao quan thudc, trir co s& quy dinh tai Khoan 4 Diéu nay, quy dinh tai Phu
lyc 111 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dbi
vo1 co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Truong hop T6 chirc Y té thé gidi co sira doi, bo sung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tot
bao quan thude, nguyén li¢u lam thube quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay,
trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cac tai liéu cap nhat dugc cong bd trén Céng thong tin dién
to cua WHO, Cuc Quan 1y Duoc td chtrc dich va cong bd ndi dung stra ddi, bd sung trén Céng
thong tin di¢n tor cia BO Y té va Trang thong tin di¢n tor cia Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly
Y Duogce ¢d truyén dé cac ddi tuong c6 lién quan tra ctru, cap nhat va ap dung.

Pi¢u 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét biao quan thudc, nguyén liéu lam
thude

1. Co so xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan thudc va nguyen lidu lam thude
(trtr co s6 xudt khau, nhap khau, kinh doanh dich vy bao quan duoc liéu, vi thudc co truyén)
trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap
nhat theo quy dinh tai Khoan 5 Piéu 3 Thong tu ndy.
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2. Co s& xuit khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan dugc liéu, vi thude ¢ truyén trién
khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Co s¢ dau méi bao quan thude cua chuong trinh y té qudc gia, cua cac lyc luong vii trang
nhan dan; co sd bao quan véc xin trong chwong trinh tiém chung mé rong qudc gia tuyén trung
wong, tuyén khu vuc va tuyén tinh trién khai ap dung GSP quy dinh tai Phu luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.

4. Kho bao quan thude cua co s kham bénh, chira bénh (trir kho bao quan duoc liu, vi thudc
cd truyen) co s0 tiém chung, co so bao quan véc xin trong chuong trinh tiém chiing mo rong
qudc gia tuyén huyén trién khai 4p dung GSP quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay.

5. Kho bao quéan duogc liu, vi thude ¢b truyén cia co s& kham bénh, chita bénh trién khai ap
dung GSP quy dinh tai Phy luc IT ban hanh kém theo Théng tw nay (trir néi dung quy dinh tai
diém 3.2 cua Phu luc nay).

6. Co s& c6 quyén nhap khéu nhung khong duoc thuc hién quyén phan phéi thude, nguyén licu
lam thudc tai Viét Nam trién khai ap dung va dap ung GSP quy dinh tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Thong tu nay (trir ndi dung van chuyén dé phan phdi thudc, nguyén lidu 1am thude
dugc quy dinh tai khoan 8 Phu luc I) va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 5 biéu 3
Thong tu nay

7. Co s& bao quan ghuéc, nguyén liéu lam thudc trién khai ap dung tai liéu GSP cap nhat quy
dinh tai khoan 1 Pi€u nay trong thoi han:

a) 12 thang d6i v6i truong hop c6 yéu cau thay d6i vé nha kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc
bdo quan thudc, nguyén li€u [am thudc, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat dugc cong bd trén
Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc, Cuc
Quan ly Y, Duogc cd truyén;

b) 06 thang ddi véi cap nhat khong thude diém a Khoan nay, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat
dugc cong bo trén Cong thong tin dién tr cuia B§ Y t€ va Trang thong tin dién tor ciia Cuc
Quan ly Dugc, Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén.

Chuong 111

DPANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC

Picu 5. HO so 1am cin cir dé danh gia dap ung Thue hanh tét biao quan thudc, nguyén
liéu lam thuoc

1. Ho so 1am cin ctr dé danh gia dap tmg GSP d6i véi co sé bao quan 13 Hd so dé nghi cip
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc (duoc ndp khi dé nghi cép Gidy chtng nhéan
du diéu kién kinh doanh duoc, co s¢ bao quan khong phai nép thém ho S0 dé danh gia dap tng
GSP) theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat dugc va Dleu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 05 nim 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
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dugc (sau day dugc goi tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). DBéi vé6i co sd bao quan thude
phai kiém soat dac bi€t, thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cuia Luat dugc va khoan 31 Diéu 5
Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung
mot sd quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc
cia Bo Y té (sau day duoc goi tit 1a Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k§ thuat vé co s bao quan dugce trinh bay theo hudng dan vé hd so‘téng ghé cua co so
bao quan quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay hodc ho so tong thé duogc
cap nhat trong trudng hop bo sung pham vi hoat dong.

2. Truong hop co s6 bao quan dé nghi cip Gidy ching nhan GSP cung véi Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc, co s& bao quan phai ghi rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cp
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap wng Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am
thudc

1. Tiép nhan hd so:

Co s6 bao quan ndp 01 (mdt) bo hd so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu ndy kém phi tham
dinh theo quy dinh cua Bo truong B Tai chinh vé phi tham dinh ti€éu chuan va diéu kién bao
quan thudce, nguyén li€u lam thuoc, dugc liéu dén Co quan tiép nhan cia B Y t€ nhu sau:

a) Cyc Quan ly Y, Duogc cb truyén ddi v6i co so xudt khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao
quan dé nghi cap Glay ching nhén du dleu kién kinh doanh duoc v6i pham vi chi kinh doanh
dugc liéu, thude o truyén, vi thude cd truyén tai thoi diém ndp hd so dé nghi;

b) Cuc Quén 1y Dugc doi v6i co s¢ xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vy béo quan dé
nghi cap Giay chung nhan du di€u kién kinh doanh dugc vdi pham vi kinh doanh thudc hoa
duoc, vac xin, sinh pham, thuéc dugc liéu va nguyén li¢u lam thuoc (khong bao gom duogc
ligu);

¢) Cuc Quan ly Dugc dbi voi co s¢ xuét khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan dé nghi
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi kinh doanh ddng thoi mot
trong cac thudc, nguyén lidu lam thudc duoc quy dinh tai diém a khoan nay va mot trong cac
lqal thude, nguyén li¢u [am thube duoc quy dinh tai diém b khoan nay tai thoi diém nop hd so
de nghi.

2. Trinh ty tiép nhan va thim dinh hd so:

Thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va
khoan 12 Bic¢u 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, Co quan tiép nhan thanh 1ap
Doan danh gia va gui cho co s6 bao quan quyét dinh thanh 1ap Doan danh gia, trong d6 c6 du
kién thoi gian danh gia thyc te tai co s& bao quan.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngy c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gia tién hanh danh gia
thyc t€ tai co sé bao quan.
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Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap ‘ng va phan loai dap ing Thuc hanh tét bio quan
thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Nguyén tic sir dung tai liéu GSP trong danh gia viéc dap tng GSP:

Nguyén tic, tiéu chuian GSP dugc quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Piéu 4 Thong tu nay tuong
Ung voi hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thudc cua co so d€ nghi cap Gidy ching
nhan du di€u kién kinh doanh duoc.

2. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc dich, ndi dung va
ké hoach danh gia tai co s¢ bdo quan,;

b) Budc 2. Co s& bao quan trinh bay tom tit vé to chirc, nhan su va hoat dong trién khai, ap
dung GSP hodc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot danh gi4;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GSP tai co s& bao
quan theo tirng ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Boan danh gid hop vdi co sé bao quan dé thong bao vé ton tai phat hién trong qua
trinh danh gia (néu c6); danh gida muc do cua ting ton tai; thao luan véi co so bao quan trong
truong hop co so bao quan khong thong nhat véi danh gia ciia Poan danh gia d6i véi timg ton
tai hodc vé mirc d6 dap Gmg nguyén tic, tiéu chudn GSP cua co so bao quan;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh vi¢c danh gia thuc té tai co s& bao quan, Poan danh gia 1ap bién ban
danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban
danh gia phai thé hién thanh phan Poan danh gi4, thanh phan cta co s¢ bao quan, dia diém,
thoi gian, pham vi danh gid, van dé chua thong nhat giita Poan danh gia va co so bao quan
(néu c6). Lanh dao co so bao quan cing Trudng Poan danh gia ky xac nhan vao bién ban danh
gia. Bién ban danh gid dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sé bao quan, 02 ban luu tai
Co quan tiép nhan.

e) Budc 6. Hoan thién Bao cdo danh gia:

Doan dénh gié c6 trach nhi¢m 1ap bao cao danh gid GSP theo Mau s 04 quy dinh tai Phy luc
VII ban hanh kém theo Thong tu niy, liét ké va phan tich, phan loai mirc do ton tai ma co s&
bao quan can khic phuc, stra chita, tham chiéu diéu khoan quy dinh tuwong tng cta vin ban
phap luat va nguyén tic, tiéu chuan GSP, danh gid mirc d tudn thi GSP cta co so bao quan.
Viéc phan loai muc do tdn tai va danh gia muc dd tuan thu GSP cia co s¢ bao quan quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Murc @6 tuan thu GSP:

Murc do tuan thu GSP cta co s¢ bdo quan quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu
nay, gom cac muc do sau day:
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a) Co so bao quan tuan thu GSP ¢ muc d6 1;
b) Co sé bdo quan tuan thu GSP & muc do 2;
c¢) Co sé bao quan tuan thu GSP ¢ murc d6 3.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap tng Thuc hanh tét bio quén thudc, nguyén liéu lam
thudc

1. Truong hop bao cao danh gia GSP két luan co s& bao quan tuan thu GSP ¢ mirc do 1 theo
quy dinh tai di€ém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhén trinh B§ truong
Bo Y té cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va thuc hién céap Glay chirng nhan
GSP theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay néu co s6 bao
quan di co dé nghi trong Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

2. Truong hop bao cao danh gia GSP két luan co sé bao quan tuan thi GSP & muc do 2 theo
quy dinh tai di€ém b khoan 3 DPi¢u 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhén gui bao cao
danh gia GSP cho co s& bdo quan theo quy dinh tai di€ém b khodn 6 Diéu 33 Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co sé bao quan phai c6 vin ban bao cao khic
phuc bao gom ké hoach va bang chtng chirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan hoic céc tai liéu chimg minh khac) viéc khic phuc, sira chita cac ton tai dugc ghi trong
bao cdo danh gia GSP;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban bao cdo khic phuc, Co quan tiép
nhén danh gia két qua khac phuc cta co s¢ bao quan va két luan veé tinh trang dap tng GSP
cua co so bao quan:

- Truong hop viée khéc phuc cua co s¢ bao quan da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhén trinh
Bo trudng Bo Y té cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va thuc hién cap Gidy
chttng nhan GSP theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VII kem theo Thong tu nay néu co s&
bao quan di c6 dé nghi trong Pon dé nghi cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Truong hop viéc khac phuc ctia co s bao quan chua dép img yéu cau, Co quan ti€p nhan cé
van ban thong bdo cho co sé va néu ro 1y do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Co quan tlep nhan gii Bao cao danh gia c6 ndi dung
yéu cau stra doi, b sung, co s bao quan phai ndp hd so stra doi, bd sung. Sau thoi han trén, co
s& bao quan khong stra ddi, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd so dé nghi 1an dau
ma ho so stra d6i, bo sung khong dép ting yéu ciu thi ho so dé nghi da nop khong con gia tri.

3. Truong hop bao cédo danh gida GSP két luan co s& bao quan tudn thu GSP & mirc d 3 theo
quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:
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Trong thot han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban dénh gia, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban
thong bao vé viéc khong dap tmg GSP kem theo bao cdo danh gia GSP cho co s6 bao quan va
khong cap Gidy ching nhan du di€u kién kinh doanh duogc.

4. Truong hop co s& bao quan c6 y kién khong thong nhét véi ton tai theo danh gia ciia Poan
danh gia, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy Poan danh gid c6 bao cao danh gia hodc bao cdo
danh gia hanh dong khic phuc, co s bio quan cé van ban kién nghi giri Co quan tiép nhan
kém theo bing ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chirng minh lién quan
dén ton tai do.

Trong thot han 10 ngay, ké tlr ngdy nhan duoc vin ban kién nghi cua co s6 bao quan, Co quan
t1ep nhan t6 chirc ra soat bao cao danh gia GSP, ndi dung kién nghi cua co sé bao quan, néu
can thiét, ldy y kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan va ¢ vin ban tra 1i co s
bao quan. Vin ban tra 10i phai néu rd ndi dung chip thudn, khong chip thuan d6i voi ndi dung
kién nghi ctia co s bao quan, 1y do khong chap thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han
danh gia.

5. Trong thoi gian 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Co
quan tiép nhan cong b trén Cong thong tin dién tir cia B Y té va Trang thong tin dién tir ciia
Co quan tiép nhan cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duge, sd Chung chi hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc va sé Gidy ching nhan GSP (néu cd);
d) Thoi han hét hiéu luc cta viéc danh gia dap ung GSP;

d) Pham vi hoat dong cua co s¢ bao quan.

Chuong IV

PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thue hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu
lam thudc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GSP tai co so bao quan la 03 nam, ké tur
ngay ky bién ban danh gia lan danh gia lién trude (khong bao gom cac lan dénh gia dot xuat,
thanh tra, kiém tra ciia B6 Y té, S6' Y té).

2. Thang 11 hang nam, Co quan tiép nhan cong b trén Trang thong tin dién tr ciia Co quan
tiép nhan vé ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GSP cta cac co sé bao quan trong
nam ké tiép va giri ban ké hoach nay dén cac co so bao quan co tén trong ké hoach. Péi véi
truong hop co sé bao quan quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 6 Thong tu nay, Cuc Quan 1y
Duoc cong bd va thuc hién ké hoach danh gia dinh ky, trir trudng hop co s¢ dé nghi danh gia
riéng biét.
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3. Téi thiéu 30 ngay truge thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GSP theo ké hoach
da dugce Co quan tiép nhan cong bd, co sd bao quan phai giri vé Co quan tlep nhan béo céo vé
hoat dong kinh doanh xuat khau, nhap khau hodc dich vy bao quan thudc, nguyén liéu 1am
thudc va viéc duy tri dap tng tiéu chuan GSP (sau day viét tit 1a bao cao hoat dong - duy tri
dap tng GSP) cua co sd theo Mau s6 2 quy dinh tai Phu lyc VII ban hanh kém theo Thong tu
nay, kém theo tai li¢u k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, k¥ thuat va nhan su cua co
s& bao quan (néu co thay doi).

Vi du: Thoi diém du kién danh gia dinh ky tai co sé bao quan A 13 ngay 18 thang 8 nam 2018
thi co so bao quan A phai ndp bao cao hoat dong - duy tri dap tmg GSP vé Co quan tiép nhan
trudc ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co so bao quan khong ndp bao cao hoat dong - duy tri dap tmng GSP theo thoi
han dugc quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy dén han ndp bao
cdo, Co quan tlep nhan c6 van ban yéu cau co sd bao quan thuc hién viéc bado cédo hoat dong -
duy tri dap img GSP theo quy dinh.

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan ¢ vin ban yéu cau, co sé bao quan
phai ndp bao cdo hoat dong - duy tri dap tng GSP kém theo giai trinh vé 1y do cham ndp bao
c40. Néu sau thoi han nay, co s& bao quan khong ndp bao cdo, Co quan tiép nhén tién hanh
danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing GSP cua co so theo quy dinh tai
Piéu 12 Thong tu nay.

6. Sau khi ndp bdo cdo hoat dong - duy tri dap img GSP theo thoi gian quy dinh, co s& bao
quan dugc tiép tuc hoat dong bao quan thube, nguyén liéu lam thudc theo pham vi quy dinh tai
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho dén khi co két qua danh gia dinh ky viéc
duy tri dap ung GSP va phai bao dam duy tri viéc dap tng GSP.

7. Trinh ty danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap ung GSP thuc hién
theo quy dinh tai Didu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Diéu 10. Xir Iy két qué danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thyc hanh tét bio quén
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Truong hop bao cao danh gia GSP két luan co s& bao quan tuan tha GSP ¢ mirc d 1 theo
quy dinh tai diém a khoan 3 DPiéu 7 Thong tu nay:

Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan cap nhat thong tin
v€ viéc duy tri dap img GSP cia co s6 trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té va Trang théng
tin dién tir cia Co quan tiép nhdn theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 8 Thong tu nay va thuc hién
viéc cAp Gidy ching nhan GSP theo Mau sé 05 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo
Thong tu nay ddi v6i co s¢ dé nghi cap Gidy ching nhan GSP.

2. Truong hop bao cdo danh gia GSP két luan co s& bao quan tuan thu GSP & muc do 2 theo
quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:
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a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan giri
bao cdo danh gia GSP cho co s6 bao quan dé tién hanh khic phuc, stra chita tn tai va giri bao
c40 khic phuc vé Co quan tiép nhan;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan giri bao cao danh gia GSP, co s& bao
quan phai c6 van ban bao cao khic phuc bao gdm ké hoach va bang ching chimg minh (hd so
tai li€u, hinh anh, video, glay chirng nhan hoac céc tai liéu chirng minh khac) viéc khéc phuc,
stra chita ton tai duoc ghi trong béo cao danh gia GSP;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban bao cdo khic phuc, Co quan tiép
nhan danh gia két qua khac phuc cua co s¢ bdo quan va két luan vé tinh trang dap img GSP
cua co sO bao quan nhu sau:

- Truong hop viée khic phuc cua co so bao quan da dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhan cap
nhat thong tin vé viéc duy tri dap tmg GSP clia co s& trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té
va Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 8 Thong tu
nay va thuc hién viéc cip Gidy ching nhan GSP theo Mau sé 05 quy dinh tai Phy luc VII ban
hanh kém theo Thong tu nay ddi véi co s dé nghi cap Gidy ching nhan GSP;

- Truong hop viéc khac phuc cua co s bao quan chua dap tng yéu cau: Co quan ti€p nhan co
van ban thong bio ndi dung can tiép tuc khac phuc, stra chira va ndp bao céo bd sung. Thoi
gian gia han dé ti€p tuc khac phuc, stra chita va bao cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu
cau.

d) Trong thot han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban déanh gia ma co s bao quan khong co bao
cao khac phuc hogc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic
phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép nhin ban hanh vin ban thong bao vé viée
khong dap g GSP va tuy theo tinh chit, mtc do vi pham, Co quan tlep nhan thuc hién mot
hodc céc bién phap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Piéu nay.

3. Truong hop bao cao danh gia GSP két luan co sé bao quan tuan thi GSP ¢ mirc d6 3 theo
quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, trén co s danh gia nguy co
vé ton tai duge phat hién d01 v6i chét lugng thude, nguyén lidu lam thudc, an toan ciia nguoi
sir dung thudc, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap ung GSP
kém theo bao cdo danh gia GSP. Tuy theo tinh chat, mirc d6 vi pham, Co quan tiép nhéan thyc
hién mot hodc cac bi¢n phép sau day:

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

b) Trinh B¢ truong B Y t€ ra quyét dinh thu hoi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duogc da cap theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 40 cua Luat dugc va thuc hién thu hoi Gidy chung
nhan GSP da cap (n€u co).

¢) Truong hop co sd bao quan khong dap ing mot hodc mot sé pham vi kinh doanh trong Gidy

chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cip, Co quan tiép nhan:
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- Trinh B truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc da cip dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap tmg theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat
dugc, ddng thoi cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc phi hop voi pham vi kinh
doanh ma co s& bao quan dap ung GSP.

- Thuc hién cip Gidy chimg nhan GSP phu hop v6i pham vi kinh doanh ma co s6 bao quan
duy tri viéc dap iing GSP néu co sd co yéu cau.

4. Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay két luan co s& bao quan duy tri dap tmg GSP
hodc tir ngdy ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da
cap do co s& bao quan khong duy tri dap tmg GSP, Co quan tiép nhan cap nhat tinh trang dap
tng GSP trén Trang thong tin dién tir cua Co quan tiép nhan theo noi dung quy dinh tai khoan
5 Piéu 8 Thong tu nay d6i voi co s bao quan dap tmg GSP hodc thong tin vé viéc thu hoi
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy ching nhan GSP (néu co) da cap dbi véi
co sO bdo quan khong duy tri dap ing GSP.

5. Truong hop mau thude, nguyén ligu lam thudce do Poan dénh gid lay trong qua trinh danh
gia bi két luén vi pham chat luong, Co quan tiép nhén tién hanh xur ly thudc, nguyén liéu lam
thudc vi pham theo quy dinh hién hanh.

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Co s¢ bao quan sau khi tién hanh thay doi phai thyc hién thu tuc dé nghi cp Gidy chimg
nhan du di€u kién kinh doanh dugc hodc bao céo thay doi theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc

VII ban hanh kém theo Théng tu nay néu thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Thay doi thudc mot trong cac truong hop dugc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cua
Luat duoc;

b) Thay ddi vi tri kho bao quan tai cung dia diém kinh doanh;
c) B sung kho ¢ vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

d) M6 rong kho bao quan trén co s& ciu trac kho da co;

d) Stra chita, thay doi 16n vé cdu trac, bd tri kho bao quan;

e) Thay doi hé thong phu trg hodc thay d6i nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thong tién ich ma
c¢6 anh hudng téi yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Truong hop co s6 bao quan co6 thay do6i theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay, co s&
bao quan phai giri ho so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy
dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cta Luat dugc.

Trinh ty danh gia viéc dap tmg GSP, phan loai két qua va xir ly két qua danh gia viéc dap tng
GSP duoc thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.
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3. Truong hop co s6 bao quan co thay d6i thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai cac
diém b hodc ¢ khoan 1 Diéu nay, co so bao quan phai nop bao cdo thay d6i kém tai lidu k§
thuat twong (mg voi sy thay doi vé Co quan tiép nhan.

a) Co quan tlep nhén thue hién danh gia thuc té tai co so bao quan. Truong hop co s¢ bao quan
dap Gmg yéu cau, Co quan tiép nhan c6 vin ban dong ¥ voi thay ddi clia co s¢ bao quan;

b) Trinh ty danh gia, phan loai két qua va xu ly két qua danh gia ddi véi co sé bao quan co
thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu nay dugc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu
6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xtr 1y két qua danh gia d6i v6i co sé bao quan cod
thay doi theo quy dinh tai diém c khodn 1 Pi€u nay dugc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu
6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Truong hop co s6 bao quan co thay d6i thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai cac
diém d, @ hoic e khoan 1 Diéu nay, co so bao quan phai nop bao cao thay ddi kém tai lidu k¥
thuat trong tmg voi su thay d6i vé Co quan tiép nhan. Co quan tiép nhan thuc hién danh gia
béo cao thay d6i ciia co so bao quan.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay nhan duoc véan ban thong bao, Co quan tiép nhan ho so
ban hanh van ban thong bao vé viée dong y voi néi dung thay d6i trong truong hop viéce thay
d6i dap ung yéu cau hodc thong bao vé ndi dung can khic phuc, sira chita trong truong hop
chua dap ung yéu cau;

b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan c6 vin ban théng bao, co s¢ bao quan
phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 vin ban thong bédo kém theo bang ching
chting minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan va cac tai liéu khac) da hoan
thanh viéc khéc phuc, stra chita ton tai dugce néu trong van ban thong bao;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc bao cao khic phuc cia co s bao quan kém
theo bang chtng chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan va cac tai liéu
khac), Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co s& bao quan va két luan vé tinh
trang dap irng GSP cua co s¢ bao quan:

- Truong hop viée lgha"lc phuc da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan ho so ban hanh vin ban
thong bao vé viéc dong y vdi ndi1 dung thay doi;

- Trudng hop viée khic phuc chua dép tng yéu ca‘iu:‘Co quan tiép nhan thyc hién viéc danh gia
dot xuat, xu ly két qua danh gid theo quy dinh tai DPiéu 12 Thong tu nay.

Piéu 12. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng Thuc hanh tét bao
quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ung GSP cia co so bao quan duoc thuc hién
theo quy dinh cua phép luat.

2. Co quan tiép nhén tién hanh danh gia dot xuat viéc duy tri dap ing GSP tai co sd bao quan
khi co sé bao quan thuoc mot trong cac truong hop sau day:
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a) Co so bao quan khic phuc chua dép g yéu cau quy dinh tai tiét 2 diém ¢ khoan 4 Piéu 11
Thong tu nay;

b) Co ¢ bao quan tudn thi GSP ¢ mire d6 2 hodc 3 quy dinh tai diém b va ¢ khoan 3 Dicu 7
Thong tu nay phai dugc danh gia dot xuat it nhat 01 lan trong thoi1 han 03 nam ké tir ngay két
thic dot danh gia ky trudc;

¢) Co s& bao quan c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan chirc ning két luan c6 vi pham
nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan GSP;

d) Truong hop c6 thong tin phan anh, td gidc co s& bao quan vi pham nghiém trong nguyén
tac, tiéu chuan GSP;

e) Co so bao quan khong ndp bao cao hoat dong va duy tri dap ung GSP theo quy dinh tai
khoan 5 Biéu 9 Thong tu nay.

3. Thanh phan Poan danh gia do Thu truong Co quan tiép nhan quyét dinh theo quy dinh tai
biéu 15 Thong tu nay.

4. Trinh ty danh gia dot Xuét tai co s& bao quan thuc hién theo quy dinh tai biéu 7 Thong tu
nay.

5. Viéc xur ly két qua kiém tra, danh gia dot Xuét tai co s& bao quan thuc hién theo quy dinh tai
bicu 10 Thong tu nay.

Chuong V

TUAN THU THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
CUA CO SO CO HOAT PONG DUQC KHONG THUQC DIEN CAP GIAY CHUNG
NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 13. Tuan thi Thyc hanh tét bao quan thudc, nguyén lleu 1am thudc ddi véi co so
kham bénh, chira benh co' SO tlem chiing, co' s¢' bao quan vic xin trong chwong trinh
tiém chiing mé rong qudc gia tuyén huyén va tuyén tinh

1. Co s& phai tuan thit GSP theo quy dinh tai cic khoan 3, 4 va 5 Diéu 4 Thong tu niy va giri
vin ban théng bao viéc dap tmg GSP theo Mau s 01 quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Thong tu nay dén S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau diy dugc goi tat la
S6Y té) noi co s& hoat dong.

2. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao viéc dap tmg GSP ciia co
sO, SO Y t€ cong bo trén Trang thong tin dién tir ciia S¢'Y té cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi cua co sé thong bao dap tng GSP;
b) Thoi diém thong bao dap tmg GSP;
c¢) Pham vi hoat dong bao quan cua co sé thong bao dap ung GSP.
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3.S6 Y té kiém tra, thanh tra, danh gia viéc dap tmng tuan thit GSP cua co so theo quy dinh tai
bicu 15 Thong tu nay.

Diéu 14 Tuan thi Thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudc doi véi co sé
dau mdi bao quan thuoc ciia chwong trinh y té qudc gia, ciia cac lwe llr(rng vil trang nhén
din, co sé bao quan vic xin trong chwong trinh tiém chiing mé rong qudc gia tuyén
trung wong, tuyén khu vuc

1. Co s6 phai tuan thi GSP theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu 4 Théng tu ndy va giri
vin ban thong béao viéc dap ung GSP theo Mau s 01 quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kem
theo Thong tu nay dén Co quan tiép nhan dugc quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay. Co
s& dugc phép hoat dong bao quan thude ké tir ngay guri ban thong béo.

2. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban théng bao viéc dap tng GSP cua co
s0, Co quan tiép nhan cong bo trén Trang Thong tin dién tir cia don vi cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi cua co sé thong bao dap ting GSP;
b) Thoi diém thong bao dap tmg GSP;
c¢) Pham vi hoat dong bdo quan cta co sé thong bao dap ung GSP.

3. Truong hop, co so co thyc hién hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phuc vu
cho muc dich thuong mai, Co s& phai c6 vian ban dé nghi danh gia dap ung GSP va tai liéu ky
thuat quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay guri dén Co quan tiép nhan. Co
s& chi dugc phép trién khai hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thude phuc vu cho muc
dich thwong mai sau khi dugc Co quan tiép nhan kiém tra, danh gia dap ung GSP.

4. Co quan tiép nhan quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Thong tu nay thuc hién kiém tra, thanh tra,
danh gia viéc tuan thu GSP cua co sé theo quy dinh tai Pi¢u 15 Thong tu nay.

Piéu 15. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap irng Thye hanh tét bao
quan thudc, nguyén lleu l1am thudc ciia co s& bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc
khong thudc dién phai cAp Gidy ching nhan di diéu ki¢n kinh doanh duwgc.

1. Viéc danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy trl dap ing GSP cua cac co s¢ bao quan
thudc, nguyén liéu lam thude khong thudc dién phai cip Gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh duoc quy dinh tai Diéu 14 va Biéu 15 Thong tu nay thyc hién theo quy dinh tai Diéu 12
Thong tu nay.

2. Xu ly két qua kiém tra danh gia dot xuat co so bao quan khong thudc dién cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc dugc thuc hién nhu sau:

a) Truong hop két qua kiém tra danh gia két luin co so bao quan tuan thu GSP ¢ muc do 1
theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay thi dugc tiép tuc hoat dong;

b) Trudng hop két qua kiém tra danh gia két luan co sé bao quan tuan thu GSP ¢ murc do 2
theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay thi co quan tién hanh kiém tra, danh gia
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c6 van ban yéu cau co s bao quan tién hanh khic phuc, sira chita ton tai va giri bao céo khic
phuc vé co quan tién hanh kiém tra, danh gia;

¢) Truong hop két qua kiém tra, ddnh gia két luan co sé bao quan tuan tha GSP ¢ mirc d6 3
theo quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay thi co quan tién hanh kiém tra, danh gia
quyét dinh tam ngimg hoat dong bao quan dbi v6i pham vi hoat dong bao quan khong dap ung
cho dén khi co sé bao quan tién hanh khic phuc, stra chira ton tai dat yéu cau.

d) Truong hop mau thude, nguyén liéu lam thudc do Poan kiém tra, danh gia 1iy trong quéa
trinh kiém tra, danh gia, bi két luan vi pham chét luong do co sé khong tuan thu dap ing GSP,
co quan tiép nhan tién hanh xir 1y thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh hién hanh vé
quan 1y chat luong thude, nguyén liéu 1am thube. Nguoi ding dau co sé bao quan phai chiu
trach nhiém trude phéap lut vé vi pham nay.

Piéu 16. L) trinh tudn thi Thwe hanh tét bao quén thudc, nguyén liéu 1am thudc doi voi
co’ s& c6 hoat dong dugc khong thudc dién cap Giay chirng nhan du dieu kién kinh doanh
dugc

1. Cham nhat dén ngay 01 thang 07 nam 2019, co s& c6 hoat dong bao quan, ton trir, cung Ung
véc xin (co s bao quan vac xin thudc chuong trinh tiém chung mo rong qudc gia & tuyén
Trung wong, tuyén khu vuc, tuyén tinh va tuyén huyén, co sé dich vu tiém chung, co sé kham
bénh, chira bénh c¢6 hoat dong tiém chung) phai trién khai 4p dung va tuan thi day du GSP d6i
v6i hoat dong bao quan véc xin quy dinh tai Thong tu nay.

2. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2021, co s& dau mbi bao quan thudc, nguyén lidu 1am
thudc cua chuong trlnh y t& quéc gia, cia cac luc lugng vil trang nhan dan, co s¢ kham chira
bénh (khong bao gom co s0 kham bénh, chita bénh c6 hoat dong tiém chung quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy), co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc c¢b truyén phai tuin thu diy du
GSP d6i v6i hoat dong bao quan thude quy dinh tai Thong tu nay.

Chuong VI

DPOAN DANH GIA VIEC PAP UNG THUY'C HANH TOT BAO QUAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 17. Thanh phan va tiéu chuin cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan danh gia bao gom:

a) Truong Poan va 01 thanh vién thuéc Co quan tiép nhan. Dbi véi co s& bao quan quy dinh
tai diém ¢ khoan 1 Diéu 6 Thong tu nay thi bo sung 01 thanh vién thudéc Cuc Quan Iy Y Dugc
cO truyén;

b) 01 thanh vién 1a dai dién SO Y té noi co so bao quan dit dia diém kho bao quan;

¢) Thanh vién cua co quan lién quan trong trudng hop can thiét.

2. Thanh vién tham gia Poan danh gia phai dap ung tiéu chuan sau day:
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a) Co trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc trd 1én;

b) D duogc dao tao, tip huan vé GSP, thanh tra, danh gia GSP va nim vimg nguyén tic, tiéu
chuan GSP;

¢) Trung thuc, khiach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh phap luat trong qua
trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich voi co s¢ bao quan duoc danh gia theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay;

d) Truéng Poan danh gia phai co trinh do dai hoc dugc tré 1én va c6 kinh nghiém trong cong
tac quan ly duoc tir 02 nam trd 1€n.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi 1a c6 xung dot loi
ich v&1 co s& bao quan dugc danh gia néu thugc mot trong cac truong hop sau day:

a) P ting 1am viéc trong vong 05 nim gan day cho co s¢ bao quan dugc danh gia;

b) P tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nim gan day cho co s& bao quan dugc danh
gia;
¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh vdi co s¢ bao quan dugc danh gia;

d) C6 vo hodc chong, con, bd hodc me, anh chi em rudt, bd hodc me cia vg, bé hodc me cua
chong dang 1am viéc cho co s& bdo quan dugc danh gia.

Pi¢u 18. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia
1. Trach nhiém cua Poan danh gia:

a) DPanh gia toan bo hoat dong cua co sé bao quan theo nguyén tic, tiéu chuan GSP twong tng
quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, phién ban cip nhat nguyén tic, tiéu chuan GSP va cac vin
ban quy pham phap luét, quy dinh chuyén mon c6 lién quan; ghi nhan cu thé noi dung danh
gia, ton tai phat hién duoc, 1ap bién ban danh gia va Bio co danh gid GSP;

b) Béo c4o két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia GSP trong truong hop
co s bao quan cd y kién khong thong nhat véi ndi dung Béo cao danh gid GSP;

¢) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot ddnh gia va toan bg thong tin lién quan dén hoat
dong bao quan thudc va nguyén lidu lam thudc clia co s¢ bao quan; trir trudng hop c6 sy dong
¥ ctia co s& bao quan hodc theo yéu cdu cua co quan Nha nudce cb tham quyén dé phuc vu cong
tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cta Poan danh gié:
a) Panh gi4 toan bo khu vuc, nha kho thudc co sé bao quan va c6 quyén dé nghi kiém tra khu

vuc khac co lién quan dén hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc cia co sé bao
quan;
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b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quéan 1y chét luong va
bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc cua co s bao quan;

¢) Thuc hién viéc thu thap hd so tai liéu, bang ching (sao chup tai liéu, chup anh, quay video)
chirng minh vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia;

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

d) Lap bién ban va yéu cau co s& bao quan tam dung hoat dong bdo quan tai mot, mot s6 kho
hodc toan bd kho bao quan. Néu trong qué trinh danh gia, Poan danh gia phat hién co s¢ bao
quan c6 vi pham anh huéng nghiém trong téi chat lwong mot hodc nhidu san pham thudc,
nguyén liéu lam thudc phai bao cao nguoi co thadm quyén xir 1y theo quy dinh cta phép lut.
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PHU LUC I
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU

, LAM THUOC ,
(Kem theo Thong tw so 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té)

1. Thuat ngir
L6 thude, nguyén liéu lam thudc

Mbt s6 luong thudc, nguyén li¢u lam thude xac dinh duoc bao ché trong mdt qué trinh don 1¢
hodc chudi cac qua trinh va dugc coi la dong nhat.

S6 16

La sy két hop giita cac con s6 va/hodc chit cai duoc ding dé xac dinh mot 16 thude, nguyén
liéu lam thuoc duy nhat.

Chuyén hang (16 hang)

La s6 luong thudc, nguyén liéu lam thude dugc cung tng trong mot lan theo don dat hang cu
thé. Mot chuyén hang (16 hang) c6 thé bao gom mot hay nhiéu kién hodc thiung va c6 thé chira
cac thude, nguyén liéu lam thudc thudc mot hay nhiéu 16 thude, nguyén liéu lam thudc khac
nhau.

Ngay tdi kiém

La ngay ma mot nguyén liéu lam thudc phai duogc tai kiém tra dé xac dinh nguyén liéu nay co
con dat tiéu chuan chat luong dé tiép tuc duoc sur dung trong san xuat thuoc.

Bao bi

La vat liéu dugc dung dé dong goi mot thudc, nguyén lidu lam thudc cy thé. Bao bi bao gdém
bao bi so cp, bao bi thir cap va bao bi chuyén cho. Bao bi duoc goi la bao bi so cap (hay bao
bi tiép xtic truc tiép véi thude, nguyén liéu lam thudc) néu no tiép xuc truc tiép v6i san pham.
Bao bi thit cép 1a bao bi khong tiép xtic truc tiép véi san pham.

Bao quan

La viéc luu trit thude, nguyén li¢u lam thude cho dén khi duoc sir dung hét.

Biet triv

La tinh trang thudc, nguyén liéu 1am thudc duoc bao quan cach ly mot cach co hoc hodc béng

bién phap hiéu qua khac trong khi cho quyét dinh cho phép nhap kho, xut kho dé bao ché, san
xuat, dong goéi, phan phdi hodc tiéu huy.
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Lay mdu

La céac hoat dong dugc thiét ké dé léy duoc mot phén dai dién cua mot thudc, nguyén li¢u lam
thudc theo mot quy trinh thong ké thich hgp vé1 mot muc dich xac dinh, vi du nhu chap thuan
cac 16 hang hodc xuat xudng 106.

Tap nhiém

La su xut hién khong mong mudn cia cac tap chit c6 ban chat hoa hoc hodc vi sinh vat hoc,
hodc chat ngoai lai trong hodc trén mot nguyén li¢u ban dau, san pham trung gian hodc thanh
pham trong qué trinh san xuit, 1y miu, dong goi hodc dong goi lai, bao quan hodc van
chuyén.

Nha cung cdp

La don vi cung cap thudc, nguyén li¢u lam thuoc khi cé yéu cau. Nha cung cap co thé 1a cac
dai 1y, nha moi gi61, nha phan phoi, nha sadn xuat hoac kinh doanh. Trudng hop c6 yéu cau, nha
cung cap phai dugc chirng nhéan boi co quan chirc nang ¢6 du nang lyc.

Hé thong chat lrong

La h¢ thdng co s ha tang thich hop, bao gdm co cau to chirc, cac thu tuc, cac qua trinh va cac
ngudn luc va cac hanh dong mot cach co hé thong dé bao dam tin tuong chic chin rang mot
san pham (hay dich vu) s& thoa min cac yéu cau dé ra vé chat lugng.

Quy trinh thao tdc chudn (SOP)

La quy trinh bang van ban dugc phé duyét, trong d6 dua ra cac hudng dan thyc hién cac hoat
dong khong nhét thiét lién quan dén mot san pham cu thé nao d6 ma mang tinh chung (nhu
quy trinh van hanh thiét bi, bao tri va 1am sach, thim dinh, vé sinh nha xudng va kiém soat méi
truong, 14y mau va thanh tra).

2. To chirc va quén ly

2.1. Mdi co sé can c6 co cau to chuc day du, dugce thé hién cu thé bang so do td chirc. So do t6
chtrc phai mo ta rd rang trach nhiém, quyén han va moi quan h¢ cuia tat ca cac bd phan (phong,
ban, t6...) thudc co s¢ va nhan sy chu chot.

2.2. Phai c6 ban mo ta cong viéc xac dinh rd nhi€ém vu va trdch nhiém cia ting nhan vién,
dugc nguoi dung dau co s& phé duyét. Viéc giao trach nhi€ém cho nhan vién phai dam bao
tranh qua tai trong cong viéc va phu hgp voi nang luc chuyén mon. Ca nhan phai hiéu, nam rd
nhi¢m vy va trach nhiém duogc giao.

2.3. Trach nhiém cua nguoi phu trach chuyén mon:

a) Chiu trach nhiém vé toan bo cac hoat dong lién quan dén chuyén mén cua co s0, bao gbm ca
viéc tuan thu cac quy dinh quan 1y lién quan dén chat lvong san pham;
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b) Chiu trach nhi¢m phé duyét cho nhap, xuét kho san phém hodc co thé uy quyén cho nguoi
c6 trinh d§ chuyén moén tuong duong thuc hién.

2.4. Co so phai chi dinh mot nguoi co quyén han va trach nhiém cu thé va duoc cung cap céac
nguon luc can thiét dé dam bao xay dung va (duy tri h¢ thong chat luong ciing nhu x4c dinh va
diéu chinh cac ndi dung sai léch so v6i yéu ciu cua hé thdng chat luong dang ap dung.

2.5. Céc nhén su phu trach quan 1y hanh chinh va k¥ thuét phai c6 di quyén han va ngudn luc
can thiét dé thuc hién nhi€ém vu dugc giao, dong thoi trién khai, van hanh va duy tri hoat dong
cua h¢ thong chat lugng trong pham vi cong viéc dugc phan cong.

3. Nhan su
Trinh dj, kinh nghiém

3.1. Co s6 bao quan phai c6 du nhan vién vai trinh 46 phu hop dé thyc hién cac hoat dong lién
quan dén xuat nhép, bao quan, bbc xép, van chuyen v€ sinh, bao tri va cac hoat dong khac
nham dam bao chat lugng thude, nguyén liéu 1am thude. Trong do:

a) Dbi véi thude, nguyén liéu lam thude khong phai kiém soat dic biét, thu kho phai dap ung
cac quy dinh sau:

- Thu kho phai la nguoi co trinh do, hiéu biét can thlet vé duoc, vé nghiép vu bao quan
(phuwong phap bao quan, quan ly sO sach, theo doi xuat nhap, chat lugng thude, nguyén liu
lam thude.. ..

- Thu kho phai c6 trinh d¢ t61 thiéu la dugc si trung hoc do1 véi cac co s& bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc héa dugce, vac xin, sinh pham y té.

b) Pdi v6i thude, nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét: Nhan su phai dap ung quy
dinh tai cac Diéu 44, 45 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP, khoan 19 Diéu 4 va khoan 21, 22 Diéu
5 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP, Thong tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 ctia Bo trudng
B Y té quy dinh chi tiét mot sd diéu cta Luat dugc va Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay
08/05/2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét va cac
quy dinh khéc c6 lién quan.

Dao tao

3.2. T4t ca nhan vién phai dugc dao tao, cap nhat vé thyc hanh tét bao quan thude, nguyén li¢u
1am thudc, cac quy dinh luat phap, cac quy trinh thyuc hién va quy dinh vé an toan phu hop véi
vi tri cong viéc. Nhan vién phai dugc dao tao ban dau trude khi bat dau tham gia hoat dong bao
quan va phai tiép tuc dugc dio tao cap nhat hang nam phu hop véi cong viée duge phan cong.
Hi¢u qua dao tao phai dugc danh gia.

3.3. Tat ca nhan vién phai duoc dao tao va tuan thi quy dinh giit vé sinh chung va vé sinh ca
nhan.

3.4. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi, dong goi lai thudc,
nguyén li€u lam thude kiém soat dac biét; thuoc, nguyén li€u c6 hoat luc manh (hormon sinh
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duc, hoa chét doc té bao...); thudc, nguyén liéu lam thuoc c6 tinh nhay cam cao (khang sinh
nhom betalactam...), cac san phim cé nguy co gdy chay nd (nhu cac chit 1ong va chat rin dé
bét lura, d& chay va cac loai khi nén) phai dugc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khac

3.5. Nhén vién va can bd lam viéc trong kho phai dugc kiém tra stc khoe dinh ky theo quy
dinh cua phap luat. Ngudi mic cac bénh vé duong ho hap, hodic ¢ vét thuong ho khong duoc
tryc tiép lam viée trong khu vuc bao quan ¢ xir 1y thude, nguyén liéu 1am thude c6 bao bi hé.

3.6. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai duoc trang bi va méc trang phuc bao hd
phu hop véi hoat dong tai kho. Nhan vién Xu ly thudc, nguyén liéu lam thudc c6 tinh chit doc
hai phai dugc trang bi trang phuc bao hd can thiét dé dam bao an toan, tranh gay hai cho nguoi
thuc hién.

4. H¢ thong chat lugng

4.1. Co so phai c6 vin ban quy dinh chinh sach chat lugng cua co sd, trong d6 mo ta rd cac
muc tiéu tong the va cac yéu cau lién quan dén chat lugng. Van ban nay phai dugc lanh dao co
s& phé duyét va dugc cong b, thong tin dén toan bo nhan vién.

4.2. Hé thong chat lugng phai dugce thiét 1ap va van hanh, va phai bao g6m co cdu to chirc, quy
trinh, cac qua trinh, nguén lyc phu hop va cac hoat dong dong bd nham bao dam san phim
hodc dich vu va cac hd so tai lidu cta hé thdng dap tng cc yéu cau chét luong da dit ra.

4.3. Phai c6 cac quy dinh nham bao dam rang co s& dang ky, nha san xuét, nha nhap khau, co
quan quan 1y dugc/quan 1y y té va cac co quan c6 thim quyen lién quan khac sé dugc thong
bao ngay lap tirc trong truong hop thudc, nguyén liéu lam thude dugc xac dinh hodc nghi ngd
bi lam gia. Cac san pham nay phai duoc biét trit & khu vuc ¢ bién hiéu 18 rang, dam bao an
ninh va ¢6 nhin nhan dang ddi voi san pham biét trit nham ngin chin nguy co tiép tuc dua ra
phan phdi.

4.4. Truong hop co sé bao quan trién khai Ung dung phuong tién dién tur trong mot, mot s6
hogc toan bo cac hoat dong lién quan dén tiép nhan, bao quan, xuit kho, kiém tra, klem soat
chat lugng, co s can phai co cac quy trinh, cac phuong tién can thiét dé quan 1y vige trlen khai
ing dung phuong tién dién tir tai co s6 nham bao dam kha ning truy nguyén ngudn gbc san
pham va dam bao duy tri chat lwong san pham.

4.5. Co s0 phai c6 cac quy dinh va thyc hién viéc danh gia nha cung cp, nha phén phdi nham
bao dam thudc, nguyén liéu lam thude chi dwgc mua tir cic co s¢ cung cap va duogc ban, cip
phat cho cac co s& dap irng quy dinh cua phap 1uat.

4.6. Co s& phai tién hanh danh gia cac nguy co ddi Vol chat lugng va tinh toan ven ciia thudc,
nguyén liéu lam thudc; trén co s& do, xay dung va trién khai cac quy dinh, bién phap lam giam
nhe hodc loai bo cac nguy co ndy. Co s& ciing phai quy dinh va dinh ky tién hanh ra soat, diéu
chinh hé thdng chét luong dé phat hién, xir 1y cc nguy co mdi phét sinh.

Kha ning truy nguyén nguon goc ciia thudc, nguyén liéu lam thuéc
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4.7. Co s6 bao quan phai 6 quy dinh nham bao dam kha nang truy nguyén trén ho so ddi véi
san pham di tiép nhén, bao quan, biét trtr, xuét kho, tra vé, tao diéu kién cho viéc thu hoi san
pham hoic cac hoat dong can thiét knac.

4.8. Co s& phai c6 hd so ghi lai théng tin vé tit ca cac co sd c6 lién quan dén hoat dong cung
cap, phan phoi, bdo quan, sir dung, van chuyén thudc, nguyén li¢u lam thudc, to1 thiéu phai co
tén va dia chi cua co so do.

4.9. Co so bao quan phai quy dinh va c¢6 cac bién phap nham bao dam tung 16 thudc, nguyén
liéu lam thudc 1udn c6 hd so kém theo dé gitp truy nguyén ngudn gdc hoic xac dinh duong di
tiép theo clia san pham.

5. Nha xuéng, trang thiét bi

5.1. Kho phai duoc xay dung & noi cao rao, an toan, phai c¢6 hé thong cong rinh thoat nudc, dé
dam bao thuoc, nguyén li¢u lam thuoc tranh dugc anh hudng ctia nudc ngam, mua 16n va 1
lut.

Kho phai c6 mét dia chi xac dinh, c¢6 hé thong duong giao thong cong cong hodc giao thong
ndi bd di rong, dam bao thuan tién cho viéc van chuyén, xuit nhap, bao vé, phong chay chita
chay.

5.2. Nha kho phai duoc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bdo tri mot cach h¢ thong sao
cho c6 thé bao vé thude, nguyén liéu lam thudc tranh dugc cac anh huong bat 1oi co thé co,
nhu: sy thay d6i nhiét 6 va do am, chat thai va mui, cac dong vat, sdu bo, con trung va khéng

anh hudng t&i chat lugng thude, nguyén liéu 1am thude.

Tran, tudng, mai nha kho phai dugc thiét ké, xay dung sao cho dam bao su théng thoang, luan
chuyén ctua khong khi, virng bén chong lai cac anh hudng cua thoi ti€t nhu nang, mua, bao lut.

Nén kho phai du cao, phing, nhin, di chic, cing va duoc xir 1y thich hop dé dam bao tranh
dugc anh hudéng cua nudc ngam, ddm bao hoat dong ctiia nhan vién lam viéc trong kho, va su
di chuyén cua cac phuong tién co gidi. Khong dugc co cac khe, vét nirt gy .. 1a noi tich luy
bui, tri an cua sau bo, con trung.

5.3 Kho bdo quan phai c6 di¢n tich du rong dé bd tri cac khu vuce cho cac hoat dong sau:

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

- Biét trit (thudc, nguyén liéu lam thudc sau khi tiép nhan chd kiém tra, kiém soat chit luong)

- Kiém tra, kiém soat chat lugng thudc, nguyén liu lam thude dé nhap kho;

- Léy mau nguyén liéu, xu ly dung cu léy mau;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Bdo quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc c6 y€u cau cac diéu kién bao quan dac biét;
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- Bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét hodc phai bao quan riéng biét;

- Biét trtr hang cho xu 1y (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngd 14 hang gia, hang nghi
ngo ve chat lugng, ...)

- Biét trit thudc, nguyén liéu lam thude bi loai trude khi xur 1y huy bo;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc da xuat kho chd van chuyén;

- Pong gob1 van chuyén va dan nhan bao bi van chuyén thudc, nguyén li¢u lam thudce;

- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi,

- Bao quan cac thiét bi, dung cu phuc vu bdc, xép, di chuyén;

- Dan nhan phu dbi véi co so nhap khau thudc;

- Thay trang phuc, bao quan bao hg lao dong, van phong kho.

5.4. Cac khu vuc cua kho phai c6 bién hiéu chi rd cong ning cua timg khu vye, phai co dién
tich va thé tich phu hop, di khong gian dé cho phép viéc phan loai, sap xép hang hoa theo céac
chung loai thuc va nguyén liéu khac nhau; phéan cach theo timg loai va timg 16 thudc, nguyén

liéu 1am thude, dam bao khong khi duoc luu thong déu.

Truong hop can thiét, co thé diéu chinh vi tri, dién tich gifra qéc khu vuc cta kho dé phu hop
v6i hoat dong bao quan tai kho, nhung phai dam bao duy tri diu kién bao quan theo quy dinh.

5.5. Cac khu vuc bdo quan phai dugc thiét ké hoac di€u chinh dé bao dam cac di€u kién bao
quan theo yéu cau va dé v¢ sinh, lam sach.

5.6. Khu vuc 1dy mau nguyén liéu phai duoc thiét ké va c6 hé thong trang thiét bi dap tmg quy
dinh vé khu vuc lay mau nguyén li€u lam thudc tai thong tu cia BO Y t€ quy dinh vé thuc hanh
tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thuoc.

5.7. Kho bao quan cic san phidm c6 nguy co giy chay nd (nhu cac chat 1ong va chit ran dé bat
lira, d& chay; cac loai khi nén...) phai duoc thiét ké, xay dung cho viéc bao quan cic san pham
chay nd theo qui dinh cta phap luat, phai xa cac kho khac va xa khu vic nha ¢. Kho phai
thong thoang va dugc trang bi dén chéng chay nd. Cac cong tic dién phai duoc dit ngoai kho.

5.7. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao cac diéu kién bao quan (vi du:
quat thong gio, diéu hoa khong khi nhiét ké, xe chd hang, xe niang, am ké, phong lanh, ti lanh,
chi thi nhi¢t d§ vaccin, chi thi dong bang dién tir (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai dugc kiém
tra, bao tri, bdo dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n dinh, chinh xac. Cac thiét bi do phai
duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh cta phap luét vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.
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5.8. Phai ¢6 cac phuong tién phat hién va canh bao ty dong (nhu chuéng, dén va/hodc tin nhan)
kip thoi vé céac su cb, sai léch vé diéu kién bao quan, dic biét ddi véi cac thude co yéu cau dic
biét vé diéu kién béo quan (nhi¢t do, do am).

5.9. Kho phai duoc chiéu du sang dé cho phép tién hanh mot cach chinh x4c va an toan tt ca
cac hoat dong trong khu vuc kho.

5.10. C6 du cac trang bi, gia, ké dé xép hang. Khoang cach gitra cac gia k¢, gia ké voi nén kho
phai da rong dam bao cho viéc vé sinh kho, kiém tra dbi chiéu va xép, d& hang hoa.

Céc hé thong gia k¢, pallet phai duoc duy tri ¢ tinh trang sach s€, dugc bao tri dinh ky va phai
dugc mé hoa dé c6 kha ning nhan biét theo vi tri sip xép hang trong kho.

5.11. Phai c6 may tinh két n01 internet va thue hién quan ly hoat dong bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc bang phan mém vi tinh. C6 co ché két ndi thong tin tir hoat dong nhép, Xuat,
phan phéi thude, nguyén liéu 1am thube cho khach hang; thong tin vé chat lugng thube, nguyén
liéu 1am thudc tir nha san xuét va khach hang, ciing nhu viéc chuyén giao thong tin cho co
quan quan 1y lién quan khi dugc yéu cau.

5.12. Phai c6 du cac trang thiét bi phong chira chay, ban hudng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay n6 nhu: h¢ thong phong chira chay ty dong, hoac cac binh khi chira chay,
thung cat, h¢ thong nudc va voi nudce chira chay.

5.13. Cac khu vuc bao quan phai kho rao, sach s€ va khong c6 rac, sau b tich ty; phai tranh
anh hudng tir cac mui, cac yéu té gay tap nhiém va anh sang manh.

5.14. Noi rura tay, phong v¢ sinh phai dugc thong gio t6t va bb tri phu hop (cach ly voi khu vue
tiép nhan, bao quan, xir 1y thudc).

5.15. C6 nd1 quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phap phong ngtra, ngin
chan viéc ra vao cua nguoi khong dugc phép.

5.16. Phai cung cép du anh sang cho cac khu vyc bado quan dé c6 thé thuc hién tit ca cac hoat

dong mot cach chinh xac va an toan. Khong dugc dé anh sdng mat tro1 chiéu tryc tiép vao
thudce, nguyén li¢u lam thudc.
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6. Bio quan thudc, nguyén liéu 1am thudc

6.1. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat
lugng va theo dung quy dinh cua phap luat. Cac 16 thuoc nguyén liéu lam thudc phai duoc
phan phdi, cip phat theo nguyén tic “Het han trude xuét trude” (FEFO- First Expires First
Out) hodc nguyén tac “Nhép trudc xuit trudc (FIFO- First In First Out). Trong mot s6 truong
hop can thiét c6 thé khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao tranh dua ra phan
phéi cac san pham di hét han sir dung

6.2. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai sép xép trén gia, ke, tim ké panel va duoc bao quan ¢
vi tri cao hon san nha. Céc bao, thung thudc, nguyén liéu 1am thube c6 thé Xep chdng 1én nhau
nhung phai dam béo khong c6 nguy co d6 v, hodc giy hai tdi bao, thung thudc bén dudi.

6.3. Bao bi thudc phai dugc giit nguyén ven trong sudt qua trinh bao quan. Khong dung 1an 16n
bao bi dong gdbi cua loai nay cho loai khac.

6.4. Céac khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc, nguyén liéu lam thude tranh khoi
tac dong truc ti€p cua thoi tiét. Cac khu vuc ti€p nhan phai dugc thiét ké va trang bi dé co thé
cho phép lam sach cac kién hang dén, néu can, trudc khi dua vao bao quan.

6.5. Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén ligu lam thudc phai
kiém soat dac 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:

a) Khu vuc bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc kiém soat ddc biét phai c6 bién thé hién rd
tung loai thuoc, nguyén li¢u 1am thudc ki€ém soat dic biét tuong ing.

b) Thubc ddc, nguyén lidu doc lam thude phai dugce bao goi dam bao khong bi thAm va ro ri
trong qua trinh van chuyén.

6.6. Vi¢c bao quan thudc, nguyén liéu c6 hoat lyc manh (hormon sinh duc, ...); thudc, nguyén
liéu lam thudc ¢ tinh nhay cam cao (khang sinh nhoém betalactam...), cdc san phidm c6 nguy
co gy chay nd (nhu céc chat 1ong va chat ran dé bat lira, d& chay va céac loai khi nén) & cac
khu vuc riéng biét, co cac bién phap bdo dam an toan theo diing quy dinh ctia cac van ban quy
pham phép ludt lién quan.

6.7. Cac thudc, nguyén li¢u lam thuoc c6 mui can dugc bdo quan trong bao bi kin, tai khu vuc
riéng, tranh dé mui hap thu vao céc thuoc, nguyén li¢u lam thude khéc.

6.8. Cac thudc nhay cam vé6i anh sang phai duoc bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang,
trong budng kin hodc trong phong toi.

6.9. Cac thubc dé bay hoi va cac thudc nhay cam véi d6 4m phai dugc bao quan tai kho lanh,
bao bi dong kin. Cac chat hut am manh phai dugc bao quan trong diéu kién kho, bao bi bang
thuy tinh hodc nhya dong kin. Néu cé thé thi nat phai dugc phu paraffin.

6.10. Mot $b loai vac xin dé hong do dong bang (nhu VGB, DPT, DT, Td, udn van, DPT-

VGB-Hib, Thuong han, Ta...) phai dac biét dugc chi y trong qua trinh sap x&p, bao quan. Cac

vac xin nay khong dugc sap x&p sat vach tu lanh, day tu lanh hodc gan gian lanh noi phat ra
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ludng khi lanh trong kho lanh/budng lanh; phai dé & phia trén cia ta (d6i véi til lanh cira mé
phia trén) hodc & gia gitta (d6i voi ta lanh cira mé trudce). Phai thue hién viée kiém soat mirc
d6 an toan cua khu vuc bao quan bang chi thi dong bing dién tir (Freeze Tag) hodc may ghi
nhiét do tu dong kém thiét bi bao dong.

6.11. Phai bd tri bién phép cach ly vat 1y giira cac khu vuc biét trit trong kho. Cac thude,
nguyén liéu 1am thudc duoc biét trit & cac khu vuc nay phai cé bién hiéu rd rang d6i véi ting
tinh trang biét trit va chi nhirg nguoi dugc giao nhiém vu méi duoc phep tiép can khu vuc
nay. Co thé st dung cac phuong phap quan ly bang dién tir dé thay thé cho viéc cach ly vat Iy
nhung phuong phap nay phai dugc dugc tham dinh, kiém soat truy cap dé dam bao tranh nham
1an, that thoat thude, nguyén liéu lam thudc dang biét tri.

6.12. Phai chuyén cac thudc, nguyén liéu 1am thudc bi v&, hong ra khoi kho bao quan va dé
tach riéng.

Phai thu don céc san pham bi d6 v&, 10 ri cang sém cang tot dé tranh kha ning gy 6 nhiém,
nhiém chéo va gay nguy hai t&i sdn pham khéac hodc nhan vién lam viéc tai khu vuc d6. Phai
cd cac quy trinh bang van ban d¢ xtr Iy cac tinh huong nay.

Diéu kign bdo qudn

6.13. Cac diéu kién bao quan thudc, nguyén lidu 1am thudc phai tuan thu theo dung thong tin
trén nhan da dugc phé duyét hoac cong bo theo quy dinh.

Tru khi ¢6 cac yéu cau dic biét khac (vi du: duy tri lién tuc viéc bao qpén lanh), chi chép nhe:m
viéc bao quan ndm ngoai quy dinh trén trong cac quang thoi gian ngan, vi dy khi van chuyén
cuc bg trong kho.

6.14. Hudng din ddi véi cac diéu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong moéi truong kho (do a am 75%), & nhiét do tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi tiét
khic nghiét, ‘tai mot s thoi diém trong ngdy, nhiét do co6 thé trén 30°C nhung khong vuot qua
32°C va do am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh huéng tir cic mui, cac yéu to
gay tap nhiém va 4nh sdng manh.

Néu trén nhan khong ghi rd diéu kién bao quan thi bio quan & diéu kién thuong.

b) biéu ki¢n bao quan dac biét: Bao gdbm céc truong hop c6 yéu cau bao quan khac véi bao
quan ¢ dic€u kién thuong.

¢) Hudng dan vé diéu kién bao quan cu thé:
Thong tin trén nhan Yéu cdu vé diéu kién bdo qudn

“Khéng bao quan qua 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C “Khong bao quan qua 25 °C” tir +2 °C dén
+25 °C “Khong bao quan qua 15 °C” tur +2 °C dén +15 °C “Khong bao quan qua 8 °C” tur +2
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°C dén +8 °C “Khong bao quan duoi 8 °C” tu +8 °C dén +25 °C “Bao quan lanh” tir +2 °C dén
+8 °C “Bao quan mat” tir +8 °C dén +15 °C

“Kho”, “Tranh 4m” khong qua 75% d6 am twong dbi trong diéu kién bao quan thuong; hoidc
v6i diéu kién dugc chira trong bao bi chong tham dén tan tay ngudi bénh.

“Tranh anh sang” Bao quan trong bao bi tranh anh sang dén tan tay ngudi bénh.

6.15. Cac diéu kién bao quan duoc kiém tra vao nhitng thoi diém xac dinh (tbi thiéu 2
lan/trong ngay). Cac thoi diém nay dugc xac dinh trén co so theo ddi lién tyc diéu kién bao
quan trong kho va theo mua. Két qua kiém tra phai duoc ghi chép va luu hd so. Ho so ghi chép
s liéu theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 sin dé tra ciru.

6.16. Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qua trinh van chuyén phai
dugc dat ¢ nhitng khu vuc/vi tri ¢6 kha nang dao dong nhiéu nhat dugc xéac dinh trén co so két
qua danh gid d§ dong déu nhiét do trong kho.

Mbi kho hoic khu vuc kho (trudng hop cac khu vuc kho c6 su phan tach vat 1y kin va c6 hé
thong diéu hoa khong khi riéng) phai dugc b tri it nhat 01 thiét bi theo doi nhiét do c6 kha
nang tu dong ghi lai dr liéu nhiét do da theo doi voi tan suit ghi phu hop (t01 thiéu 30
phut/lan) Thiét bi ghi tu dong phai dugc dat & vi tri co nguy co cao nhit dua trén két qua danh
gia do dong déu nhiét do.

D01 véi cac thude, nguyén licu lam thudc c6 yéu cau dicu kién bdo quan dac biét (vi du: vac
xin, sinh pham), phai st dung céc thiét bi theo doi

diéu kién (vi dy: nhiét d0) lién tuc trong qua trinh bdo quéan, van chuyén. Vi¢ce st dung thiét bi
theo doi va so li€u ghi duoc phai dugc luu lai.

6.17. Viéc danh gia d6 ddng déu nhiét do trong kho phai duoc tién hanh theo nguyén tic duoc
ghi tai Huéng dan cta T6 chirc Y té thé gi6i vé danh gia do dong déu nhiét d6 cua kho bao
quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia do dong déu nhiét do phai
cho thay sy dong nhat vé nhiét do trong toan bo kho bao quan.

Nhan va bao bi

6.18. Thudc, nguyén lidu lam thudc phai dugc bao quan trong bao bi thich hop khong gdy anh
huong bat loi téi chat lugng cua thudc, nguyén lidu 1am thudc; dong thoi c6 kha nang bao vé
thudc, nguyén liéu lam thudc khoi cac anh huong cia moi truong, bao gdom ca viéc chong
nhiém khuan.

6.19. Tat ca bao bi cua thudc, _nguyén liéu lam thudc phai c6 nhan rd rang co du cac ndi dung
theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BO Y té quy dinh viéc
ghi nhén thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng din sir dung thuoc Déi v6i bao bi khong
yéu cau phai ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu nay, phai thé hién t6i thiéu cac thong tin sau
trén bao bi: tén hang, s6 16, han dung hodc han kiém tra lai, diéu kién béo quan cy thé.
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6.20. Khong dugc st dung cac chir viét tat, tén, ma s6 chua duoc quy dinh déi voi cac thong
tin bat budc phai the hién trén nhan bao bi néu trén. Co thé sir dung cac chir viét tit, tén hoic
mi s6 mang tinh qudc té va/hodc qudc gia trén nhan bao bi chuyén cho.

Kiém sodt va ludn chuyén hang

6.21. Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu thubc, nguyén liéu lam thudc trong kho theo cach
so sanh thudc, nguyén liéu lam thudc hién con va luong thude, nguyén liéu lam thude con ton
theo phiéu theo doi xuét nhap thuoc nguyén li¢u lam thude. Trong moi truong hop, viée dbi
chiéu phai dugc tién hanh khi mdi 16 thude, nguyén liéu 1am thube duoc sir dung hét.

6.22. Tét ca cac sai 1éch, that thoat khi dbi chiéu sé luong thude, nguyén liéu 1am thube luu
kho phai duoc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham I4n, do xuat
nhap chua dung, do trom cap thube, nguyén liéu lam thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cudce
diéu tra nay phai duoc luu gii.

6.23. Khong duoc cap phat cac thude, nguyén liéu 1am thude c¢6 bao bi bi hu hai, khéng con
nguyén ven, mat nhan hodc nhan bi rach, khong rd rang, hodc c6 nghi ngd vé chat luong.
Truong hop nay, thu kho phai théng bao ngay voi bd phan kiém tra chat luong dé xem xét,
danh gia. Moi hanh dong tién hanh phai duoc ghi chép lai.

6.24. Cac thung thudc, nguyén lidu 1am thudc di duoc sir dung mot phan can phai dugc dong
kin lai mot cach an toan dé€ tranh viéc roi vai hoac nhiém ban trong thoi gian bao quan sau nay.

Kiém sodt hang hét han ding

6.25. TAt ca thudc, nguyén liéu 1am thude phéj dugc kiém tra dinh k}‘f vé hap dung. Phai tién
hanh cac bién phap dé phong viéc cap phat thude, nguyén liéu lam thuoc da hét han dung.

7. Nhap hang

7.1. Khi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc, mdi chuyén hang can dugc kiém tra so véi
Iénh/don mua hang, phai xac nhén tinh trang vat ly cua ting thung hang, vi du: thong tin trén
nhén, s6 16, loai thudc, nguyén liéu lam thudc va sb lugng.

7.2. Mdi chuyén hang phai dugc kiém tra vé tinh dong nhét (vé ngoai quan) cua cac thung
thudc, nguyén liéu lam thude theo ting 16 thude, nguyén lidu lam thude.

7.3. Mbi thung thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc kiém tra can than vé kha nang bi nhiém
ban, tap nhiém, nham 14n, bi can thi¢p, bi hu hdng va phai thuc hién viéc cach ly dé tiép tuc
diéu tra néu c6 nghi ngd vé cac kha ning nay. Thii kho phai thong bao ngay véi b phan kiém
tra chat lugng dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai dugc ghi chép lai.

TAt ca cic thung thudc, nguyén liéu lam thudc bi hu hai, mat ddu niém phong hoic bi nghi ngd
c6 tap nhiém thi khong dugc nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai dugc bao
quan ¢ khu vyc biét trir riéng, khong duoc ban, hoac dé 14n voi cac thube, nguyén liéu 1am
thudc khac.
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7.4. Trudng hop can tién hanh 1y mau, viéc lay mau phai dugc thuc hién boi nguoi da dugc
dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B Y té quy dinh
vé chat lugng thudc, nguyeén liéu lam thudc va tuan thu nghiém ngat huong dan 1ay mau bang
van ban. Cac thung thudc, nguyén lidu lam thudc da duoc 14y mau phai dugce dan nhin thé hién
tinh trang d liy mu.

7.5. Sau khi ldy mau, thudc, nguyén lidu 1am thudc phai dugc biét trit. Phai duy tri viéc phan
tach theo 16 trong suot qua trinh biét trit va bao quan sau do.

7.6. Thubc, nguyén liéu lam thudc phai duoc duy tri tinh trang cach ly cho dén khi co quyét
dinh chinh thirc vé viéc chap nhéan hay loai bo.

7.7. Can c6 bién phap dam bao thudc va nguyén liéu bi loai bo khong dugc dua ra sir dung.
Cac san pham nay phai dugc bao quan tach biét khoi cac thude va nguyén liéu khac trong khi
cho huy hodc gui trd nha cung cap.

8. Xuat hang va van chuyén

8.1. Viéc xuat va van chuyén thuéc, nguyén li¢u lam thudc chi duoc tién hanh sau khi nhan
dugc Iénh xuat hang. Viéc ti€ép nhan lénh xuat hang va vi¢c xuat hang phai duoc ghi chép vao
hd so.

8.2. Chi duogc xuét, cép phat cac thudc, nguyén li¢u lam thudc dat tiéu chuin chat luong, con
trong han str dung.

8.3. Cac thuoc nguyén liéu 1am thudc dang ‘trong qua trinh biét trir phai dugc nguoi chiu trach
nhiém vé chat lugng cho phép méi dugc xuat kho.

8.4. Co 86 co quyen nhép khau thudc, nguyén liéu lam thudc nhung khong dugc thyc hién
quyén phan phdi tai Viét Nam chi duoc xudt hang va giao hang cho co s& ban buén thudc,
nguyén liéu 1am thudc tai kho bao quan thube, nguyén liéu lam thude cua co s¢. Khong duoc
thuc hién viéc van chuyén thude, nguyén li¢u lam thudc, trir hoat dong van chuyén tr kho hai
quan vé kho ctia co s hodc giita cac kho cua co s6.

8.5. Co s& bao quan phai tién hanh kiém soat diéu kién bao quan trong qua trinh van chuyén
thudc, nguyén li¢u lam thudc theo dung dicu kién bao quan ghi trén trén nhan thudc, nguyén
liu 1am thubc d3 dugc phé duyét hodc cong bd theo quy dinh. Phai luu hd so theo doi dé ra
Soat.

8.6. Khi sur dung da kho trong day ghuyén lanh, phai dac biét chi ¥ dam bao tl,luéc,,nguyén
ligu lam thudc khong ti€p xuc truc tiep voi da kho, vi co thé gy anh huong xau dén chat lugng

thudc, nguyén li¢u lam thubc, vi du bi dong bang.

8.7. Viéc van chuyén phai dam bao tinh toan ven cua thuodc, nguyén liu lam thudc va diéu
kién bao quan dugc duy tri.

8.8. Thung chira bén ngoai phai cho phép bao vé thudc va nguyén liéu lam thube khoi cac tac
dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay x6a duogc.
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8.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thubc, nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic biét phai
theo dung quy dinh cua phép luat c6 lién quan

9. Quy trinh va ho so tai liu
Nguyén tic chung

9.1. Céc tai liéu, dic biét 1a cac hudng dan va quy trinh lién quan t6i cac hoat dong anh hudng
dén chat lugng cua thuoc, nguyén li€u lam thudc, phai dugc soan thao, hoan thién, ra soat va
phéan phoi mot cach can trong.

9.2. Ti€u de, ban chat va muc dich cia moi tai liéu phai dugc néu rd rang. Noi dung cua céc tai
li¢u phai o rang, ranh mach. Cac tai li¢u nay phai dugc sap xép quy cu va de kiém tra.

9.3. Tét ca cac tai licu déu phai dugc ngudi c6 trach nhiém hoan thién, phé duyét, ky va ghi
ngay, thang, nam va khong dugc thay doi khi chua dugc phép.

9.4, Ho so, tai liéu phai thuong xuyén duogc ra soat va cap nhat. Khi c6 moét tai liéu nao dé
duogc sua chira thi phai c6 quy trinh d€ ddm bao phién ban cii da bi thay thé khong bi st dung
do nham lan.

9.5. Tat ca cac ho so, s6 sach phai ludn sin sang dé phuc vu viée tra clru, ra soat va phai dugc
bao quan va luu trit bang cac phuong tién bao dam chung khong bi stra chita, ti€u huy, gay hu
hong va’/hodc mat mat.

9.6. HO s0, s sach phai co du thong tin de tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguon gbe
thudc, nguyén li¢u lam thuoc Céc hd so, s6 sach nay phai tao diéu kién cho viéc thu hdi mot 16
san pham bat ky, néu can, cling nhu diéu tra cac thudc, nguyén liéu lam thube gia hodc cac
thudc, nguyén liéu lam thudce c¢6 kha nang bi 1am gia.

9.7. Truong hop co s¢ xdy dung va luu trir ho so dudi dang dién tir thi phai c6 ban sao du
phong tranh truong hop sy c6 mat dir liu.

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

Cac quy trinh

9.9. Phai c6 cac qui trinh thao tac chuan ddi voi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thude, ké ca viée xir Iy hang hét han. Cac vin ban nay phai mo ta day
du cac quy trinh bao quan, duong di cua thuoc nguyen liéu 1am thude, bao tri bao dudng kho
tang thiét bi dung trong bao quan, qui dinh vé viéc ghi chep cac diéu kién bao quan, an toan
thude tai kho va trong qua trinh van chuyén, viéc cap phat, Xuat hang, viéc lap hd so, bao gém
ca cac ban ghi vé don dit hang cta khach hang, thudc tra vé, qui trinh thu hoi va ludng thong
tin trong hé thong to chirc khi cé yéu cau thu hdi thude, nguyén liéu lam thude.

9.10. Phai xay dyung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thdo, ra soat, phé duyét, sir dung va
kiém soat nhiing thay doi cua tat ca tai li€u lién quan t&i qua trinh bao quan. Phai c6 san cac
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quy trinh lién quan du chung Ia do nd1 bo co s¢ xay dung hay lay tir ngudn bén ngoai (tir cac
co s thyuc hién dich vu mot s6 hoat dong nhu béo tri, hiéu chuan...)

9.11. Phai ¢6 quy trinh nhap, xuat hang, trong do co6 can nhic dén ban chét cua thudc, nguyén
liéu lam thudc va cac bién phap phong ngira can thiét.

9.12. Phai ¢ quy trinh danh gia do dong déu diéu kién bao quan (nhiét do, d6 4m) dbi voi kho
bao quan, budng lanh, tu lanh, xe van chuyén va cac thiét bi, phuong tién khac c6 lién quan.

9.13. Phéi ¢6 cac quy trinh ddm bao an ninh dé dé phong tinh trang trom cip hodc 1am gia san
pham tai cac co s bao quan; quy trinh huy cac san pham khong ban dugc hodc khong str dung
dugc va quy trinh vé viée luu trit ho so.

9.14. Phai c¢6 cac quy trinh dé xir Iy cac thung chtra hang bi hu hong va/hodc db v, ro ri nham
bdo dam loai bo hoan toan cac nguy co c6 thé gay tap nhiém. Can déac biét luu y cac thung
hang chtra cac san pham c6 nguy co doc hai.

9.15. Phai ¢6 cac quy trinh dé diéu tra va xur 1y cac truong hop khong tuan thu cac yéu cau bao
quan nhu sai 1éch nhiét do.

9.16. Phai c6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma s6, hoi ctru, bao quan, bao tri, loai
bo va ti€p can doi vdi tat ca cac ho so, tai liéu dang ap dung.
9.17. Phai c6 quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao vé méi trudng va tinh toan

ven cua thude, nguyén liéu lam thudc.

9.18. Phai ¢6 quy trinh quy dinh tan sudt va phuong phap vé sinh nha kho va khu vuc bao
quan; quy trinh v¢ sinh khu vyc 1ay mau thude, nguyén liéu lam thuoc.

9.19. Phai c6 quy trinh quy dinh vé kiém soat cac loai vat gay hai (con trung, chuét bo...). Cac
chat dung dé diét cac loai vat gay hai phai khong c6 nguy co gy 6 nhiém cho thude, nguyén
liéu lam thuoc.

Ho so tai ligu

9.20. Phai c6 hd so ghi chép dbi véi tit ca cac hoat dong trong khu vuc bao quan thudc,
nguyén li¢u lam thude, ké ca vi¢e xr Iy hang hét han.

9.21. Phai c6 ho so chi tiét thé hién tat ca cac l1an nhan, xuat cua thuoc, nguyén li€u 1am thudc;
cac ho so nay phai dugc sap xEép theo mot hé thong xac dinh, thuan lgi cho viéc tra ctru, vi du:
theo s0 16 nodi1 bo.

9.22. Hb so cho mdi chuyen hang nhép phai t6i thleu bao gébm mo ta vé hang hoa, chat luong,
sd lugng, nha san xuét, s6 16 gbc ctia nha san xuit, nha cung cip, ngdy nhan, sé 16 ndi b va
han dung.

9.23. Ho so xuét hang phai bao gdm tdi thiéu cac thong tin sau day:

- Ngay, thang, nam xuét kho;
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- Tén va dia chi day du cia don vi chiu trach nhi¢m van chuyén, so dién thoai va t€n cua nguoi
lién hé;

- Tén va dia chi day du ctuia don vi ti€p nhan;

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

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

9.24. Phai c6 ho so bang van ban viét hodc di¢n tor d61 vé1 moi thude hoac nguyén liéu lam
thudc dugc bao quan, trong do chi ra diéu kién bao quan dugc khuyén céo, canh bao can luu y
va han tai kiém (n€u co6). Phai dap tng cac quy dinh cua phép luat lién quan dén nhan va bao
bi.

9.25. C6 hd so sb sach riéng ddi véi truong hop co bao quan thude, nguyén lidu lam thudc phai
kiém soat dic biét theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, Nghi dinh sb
155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 va Théng tu s6 20/2017/TT-BYT va van ban quy pham
phép luat khac c6 lién quan.

Luwu trit, bao qudan ho so

9.26. Phai tuan thi quy dinh phéap luat vé thoi gian bao quan ho so doi véi timg thudc, nguyén
liéu 1a thude. Truong hop khong co quy dinh, h6 so phai dugc Iuu trir t61 thi€u thém 01 (mot)
nam ké tir thoi diém hét han cua 16 thudc, nguyén liéu lam thuoc.

10. Hang tra vé

10.1. Thube, nguyén liéu lam thude tra vé, bao gém ca thudc, nguyén liéu lam thude bj thu hoi,
phai dugc xu ly theo quy trinh da dugc phé duyét va luu ho so.

10.2. T4t ca thudc, nguyén lidu 1am thudc tra vé phai dugce bao quan trong khu vuc biét trit va
chi dugc dua tr¢ lai khu bdo quan thuong sau khi dugc su phé duyét bdi nguoi cd tham quyén
can cu trén cac danh gid thoa dang vé chat lugng, ddm bao an toan cho nguoi str dung.

10.3. Bat cr 16 thude, nguyén liéu 1am thudc nao khi tai cip phat phai duoc nhan dang va ghi
h6 so.

10.4. H so lién quan dén tat ca cac thudc, nguyén lidu 1am thude bi tra vé, bi tir chdi tiép nhan
va/hodc bi ti€u huy phai dugc luu gilt trong mot khoang thoi gian xac dinh.

10.5. Tat ca cac thudc, nguyén lidu 1am thudc tra vé, sau khi dugc bo phan bao dam chat luong
danh gia l1a khong dam bao chat luong, khong dam bao an toan cho nguoi st dung phai duogc
xtr 1y theo qui dinh cta phép luit.

11. San pham bi thu hbi

11.1. Phai ¢6 quy trinh thu hoi tir thi trudng mot cach kip thoi va hidu qua dbi véi thude,
nguyén liéu 1am thudc khi phat hién c6 161 hodc nghi ngd c6 161 hodc bi gia mao, va cd nguoi
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duogc giao trach nhiém thu hoi. Hé thong nay phai tuan thu quy dinh phap luat. Quy trinh nay
phai dugc kiém tra va cap nhat thuong xuyén khi can.

11.2. T4t ca céac thudc, nguyén li¢u bi thu hoi phai dugc bao quan ¢ khu vyc bao dam an ninh,
dap tmg diéu kién bao quan cua hang héa va cach ly dé chd cac hoat dong xt 1y tiép theo. Dbi
v6i nhitng noi khong c6 diéu kién cach ly san phdm bi thu hoi thi san phim d6 phai dugc bao
g6i an toan, ghi nhén rd rang va c6 s6 sach ghi chép phu hop kém theo.

11.3. Céc diéu kién bao quan dic biét doi vi thude, nguyén liéu lam thude b thu hoi phai
dugc duy tri trong sudt qua trinh bao quan va cho van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh cudi
cung vé viéc xir Iy san pham bi nghi ngo.

11.4. Tat ca cac hd so, so sach phai san sang_ dé cung cap cho nguoi chiu trach nhiém d6i véi
viéc thu h01 Céc hd so, s6 sach nay phai co day du cac thong tin vé cac thudc, nguyén liéu lam
thudc di cap phat (ké ca thudce, nguyén liéu 1am thudc duoc xuat khau).

12. Ty thanh tra

12.1. Hé théng chét luong phai bao gém hoat dong tu thanh tra. Hoat dong tu thanh tra phai
dugc thuc hién dé theo doi viéce trién khai va tuan thu cac nguyén tdc GSP va theo doi cac hanh
dong khac phuc va phong ngtra, néu co.

12.2. Viéc tu thanh tra phai do nguoi c6 chuyén mon va ¢ thim quyén tién hanh mét cach doc
lap va chi tiét.

12.3. Két qua cia tat ca cac dot tu thanh tra phai dugc ghi chép. Bién ban tu thanh tra phai bao
gém tat ca cac diém phat hién dugc trong dot tu thanh tra va cac dé xuét vé bién phap khéc
phuc, néu c6. Can c6 chuong trinh theo ddi mot cach hidu qua. Nguoi quan 1y phai danh gia
bién ban tu thanh tra va cac hd so vé bat ky hanh dong khic phuc nao da dugc thuc hién.
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PHU LUC II

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN DUQC LIEU, VI THUOC
, CO TRUYEN ,
(Kem theo Thong tw so 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té)

1. Nhan sy
Trinh dj, kinh nghiém

1.1. Co s¢ bao quan phai c6 du nhan vién voi trinh do phu hop dé thuc hién cac hoat dong lién
quan dén xuat nhap, bdo quan, bdc xép, van chuyén, v€ sinh, bao tri va cac hoat dong khac
nham dam bao chat luong dugc li€u, vi thudc co truyén. Trong do:

a) Nguoi phu trach chuyén mon cua co s¢ nhap khau hoic kinh doanh dich vu bao quan dugc
lidu, vi thude co truyén phai co trinh do va kinh nghiém theo quy dinh tai Diéu 17 va Diéu 22
Luat Duorc.

b) Thu kho phai dap tng cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 trinh d¢, hiéu biét can thiét vé duoc, duoc liéu, vi thude cb truyén , vé nghiép vu bao
quan (phuong phap bdo quan, quan ly s6 sach, theo doi xuat nhap, chat lugng duoc li¢u, vi
thudce co truyén...).

- Phai ¢6 trinh dd t6i thiéu 1a duoc si trung hoc.

1.2. Co so phai thiét 1ap so dd td chirc mo ta rd rang trach nhiém, quyén han va mdi quan hé¢
cua tat cd cac bg phan (phong, ban, t6...) thudc co s va nhan sy chu chot.

Phai ¢6 ban mo ta cong viéc xac dinh rd nhi€ém vu va trach nhiém c6 lién quan cho tung ca
nhan, dugc nguoi dimg dau co s& phé duyét. Viée giao trach nhiém cho nhan su phai dam bao
tranh qua tai trong céng viéc va phu hop véi ning lyc chuyén mon. C4 nhan phai hiéu, nim rd
nhi¢m vy va trach nhiém duogc giao.

Dao tao

1.3. TAt ca nhan vién phai dugc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tt bao quan thudc, nguyén liéu
1am thudc, cac quy dinh luat phap, cac quy trinh thuc hién va quy dinh vé an toan phu hop véi
vi tri cong viéc.

1.4. TAt ca nhan vién phai dugc dao tao va tuan thu quy dinh gitt v€ sinh chung va vé sinh ca
nhan.

Yéu cau khac

1.5. Nhan vién va can bd 1am viéc trong kho phai duoc kiém tra sirc khoe dinh ky theo quy
dinh cta phép luat.
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1.6. Nhan vién lam vi¢c trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao ho
phu hop voi hoat dong tai kho.

2. Vi tri kho bao quén

2.1. Pugc xdy dung & noi cao rdo, an toan, cd h¢ thong cong ranh thoat nude, bdo dam dugc
li¢u, vi thudc ¢ truyén tranh dugc anh hudng ctia nude ngdm, mua lén va 1 lut.

2.2. C6 dia chi xac dinh, & noi thuan tién giao thong cho viéc xuat, nhdp duoc liéu, vi thudc co
truyeén.

3. Thiét ké, xdy dung kho bio quan

3.1. Khu vuc kho bao quan dugc li¢u, vi thude cévtruyén phai du rong, phu hop vé1 quy mod
kinl} dognh, qé bao qu;ln co trat ty cac loai san pham khac nhau. Kho bao quan duogc li€u, vi
thudc co truyén phai bo tri cac khu vuc cho cac hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap, vé€ sinh va lam sach bao bi;

- Kiém tra, kiém soat chat luong duoc liéu, vi thude cd truyén dé nhép kho;

- Léy mau dugce lidu, vi thude cd truyén, xu 1y dung cu léiy mau;

- Bao quan duogc li€u; bao quan vi thude ¢ truyén;

- Bdo quan duoc liéu, vi thude cd truyén co doc tinh;

- Biét trir hang chd xir Iy (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngo 12 hang gia, hang nghi
ngo vé chat lugng...);

- Biét trtr hang bi loai trudc khi xur Iy hiy bo;

- Béng gobi van chuyén va dan nhan bao bi van chuyén duoc liéu, vi thude ¢ truyén;
- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- Bao quéan cac thiét bi, dung cu phuc vu bdc, Xép, di chuyén;

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

37.2. i vai corsér nhap khéu hodc kinh doanh digh vu bao quan dugc li¢u, vi thude cd truyén,
tong dién tich toi thiéu phai 1a 500m?, dung tich toi thiéu phai 1a 1.500 m®.

3.3. Khu vuc tiép nhéan; khu vuc cho kiém nhap; khu vyc bao quan duoc li€u; khu vuc bao

quan vi thudc co6 truyén phai riéng biét, ngin cach voi cac khu vuc khic dé tranh nhiém chéo,
anh hudng bui ban.
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Puong di, 16i lai cta cac khu vic phai bao dam theo quy trinh mot chiéu, phu hop véi so dd,
thiét ké cuia kho bao quan.

3.4. Khu vuc ldy miu dugc liéu, vi thudc cb truyén phai duoc thiét ké va c6 hé thong trang
thiét bi phu hgp nham bdo dam hoat dong lay mau.

3.5. Cac khu vuc cta kho phai c¢6 bién hiéu chi rd cong ning cua tung khu vuc, phai ¢6 dién
tich va the tich phu hop, du khéng gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép dugc liéu, vi thudc
cd truyen

3.6. Khu vuc bao quan phai phong, chéng dugc s xam nhép cua con trung, cac loai dong vat
gam nhim va cac dong vat khac, ngin ngira su phat trién ctia nAm mdc, moi mot va chdng
nhiém chéo.

3.7. Tran, tudng, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung chic chin, thong thoang, tranh
dugc cac anh huong cua thoi tiet nhu nang, mua, bao lut,

3.8. Nén kho phai du cao, phang, nhin, du chic, cing va dugc xt 1y thich hop déwtrénh duoc
anh huong cua nudc ngam, bao dam cac phuong tién giao théng co gioi di chuyén dé dang;
khong duoc co cac khe, vét nit gay la noi tich Iy bui, tr an cua sau bo, cn tring.

4. Trang thiét bi

4.1. Cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao cac diéu kién bao quan: quat thong gio, hé
thong diéu hoa khong khi, xe chd hang, xe nang, nhiét ké, am ké... Phai c6 thiét bi hat am dé

dam bao diéu kién bao quan trong cac mua mua hodc mua am.

Céc thiét bi dugc sir dung dé theo ddi diéu kién bao quan: nhiét ké, am ké... phai dinh ky duoc
ki€m tra, hi¢u chinh va két qua kiém tra, hi€u chinh nay phai dugc ghi lai va luu tri.

4.2. Pugc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh xac va an toan tit ca cac hoat
dong trong khu vuc kho.

4.3. Co du cac trang bi, gia, ké dé xép hang.

Khoang céach giita gia ké v6i nén kho phai du rong dé dam bao cho viéc vé sinh kho, tranh tich
tu rac, bui (t61 thi€u phai 15 cm). Khong dugc dé dugc li€u truc ti€p trén nén kho.

Khoang cach gilra cac gia ké phai du rong dé dam bao cho viée di chuyen van hanh cua céc
phuong tién boc xép, van chuyén, vé sinh va dam bao cho viéc kiém tra, d6i chiéu.

4.4. C6 @u cac trang thiét bi, cac ban hudng dan can thiét cho cong tac phong chong chiy no
theo quy dinh vé phong chong chay no.

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

5. V¢ sinh
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5.1. Khu vyc bao quan phai sach, khong c6 bui réac tich tu va khong dugc cé con trung sau bo.
Phai ¢6 chuong trinh v¢ sinh bang van ban xac dinh ro tan s6 va phuong phap dugc st dung dé
lam sach nha xudng, kho.

5.2. TAt ca tha kho, cong nhan lam viéc tai khu vue khor phai dugc kiém tra strc khoé dinh ky
Noi rtra tay, phong v¢ sinh phai dugc thong gid tét va bo tri phu hop (cach ly véi khu vuc tiép
nhan, bao quan, cho xur 1y).

5.3. Cong nhan lam viéc trong khu vuc kho phai mic quin 4o bao ho lao dong thich hop, co
phong thay do va ti dung do6 ca nhan.
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6. Quy trinh bao quan
6.1. Yéu cau chung:

a) Duoc liéu, vi thube cd truyén can dugc luan chuyén dé cho nhitng hang nhan trudc hoac cod
han dung trude s€ dem st dung trude. Nguyén tac nhap trudce xuat trude (FIFO- First In First
Out) hoac hét han trude xuat trude (FEFO- First Expires First Out) can phai dugc thuc hién.

b) Duoc li¢u, vi thube cd truyén loai bo can phai co d4u hiéu nhan dang va duoc kiém soét biét
trir cach ly hgp 1y nham ngan ngua viéc st dung chiing vao san xuat, luu thong, sir dung.

¢) Phai c6 cac qui dinh, chuong trinh vé viéc kiém tra, danh gia lai dinh ky hodc dot xuét, tuy
theo tinh chét va diéu kién bao quan cua san phém, dé xac dinh sy dap tng tiéu chuan va tinh
pht hop ciia san pham cho viéc sir dung, vi du sau mot thoi gian dai bao quan hay tiép xuc voi
nhiét d (ndng) hodc do am.

d) Phai c6 mot hé thong so6 sach, cac qui trinh thao tac ddm bdo cho cong tac bao quan va kiém
soat, theo doi vi¢c xuat, nhap, chat luong dugc li¢u, vi thuoc cd truyén.

d) Duoc li¢u, vi thude co truyén phai dugc bao quan trong diéu kién kho, thoang va duy tri
nhiét do tir 15-25°C hodac tuy thudc vao di€u ki€n khi hau, nhiét do c6 thé 1én dén 30°C. Diéu
kién bao quan kho c6 do am tuong do6i khong qué 70%.

6.2. Nhan va bao bi:

a) Cac dugc liéu, vi thude cb truyén phai duoc bao quan trong cac bao bi thich hop dé bao vé
khéi cac anh hudng ctia moi truong.

b) Tét ca cac bao bi cua duoc liéu, vi thude cé truyén phai c6 nhén rd rang, dé doc, c6 du cac
noi dung dap g cac qui dinh cua phap luat vé nhén cua dugc liéu, vi thude cb truyén. Khong
duogc sir dung cac tir viét tit, tén hodc ma s6 khong dugc phép.

c¢) Phai c6 céac ho so ghi chép riéng biét do1 vd1 moi loai bao bi, nhan hodc san pham dugc bao
quan, trong d6 chi ra cac di€u kién bao quan, cac bién phap dé€ phong can dugc chu y va han
dung (néu co).

d) Phai c¢6 khu vuc riéng cho viéc bao quan nhan va cac bao bi dong goi da duogc in an. Phai co
qui dinh cu thé cho viéc nhép, cap phat cac loai nhan va bao bi nay.

d) Phai tudn thu cc yéu cau ctia dugc dién va cac qui dinh phap luat lién quan dén nhin va bao
bi.

6.3. Tiép nhan duoc liéu, vi thude ¢ truyén phai dugc thuc hién tai khu vuc tiép nhan, tach
khéi khu vyc bao quan. Khu vuc nay phai c¢6 cac diéu kién bao quan dé bao v¢ duoc liéu, vi
thuoc co truyen tranh khoéi cadc anh hudng xau cua thoi tiét trong sudt thoi gian chd boc do
duoc liéu.

6.4. Kiém nhép duoc ligu, vi thude c6 truyén:
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a) Dugc liéu, vi thude co truyen trude khi nhap kho phai dugc kiém tra, ddi chiéu so véi cac tai
liéu ching tir lién quan vé chung loai, sd luong, va cac thong tin khac ghi trén nhan nhu tén
hang, nha san xuét, nha cung cip, s6 16, han dung...;

b) Cac 16 hang phai dugc kiém tra vé d6 dong nhat, va néu can thiét, duoc chia thanh cac 16
nhd theo s6 16 cua nha cung cap;

¢) Tt ca cac duogc liéu, vi thude o truyén co bao bi bi hu hai, mat ddu niém phong hoic bi
nghi ngd ¢6 tap nhiém thi khong duge nhap kho, va néu khong dugc huy bo ngay thi phai dugc
bao quan ¢ khu vuc biét trit riéng, khong dugc ban, hodc dé 1an véi cac dugce lidu, vi thude cb
truyén khac;

d) Cac duoc liéu, vi thude cd truyén doi hoi didu kién bao quan lanh phai nhanh chéng duoc
kiém tra, phan loai va bdo quan theo céac chi dan ghi trén nhan va theo cac qui dinh cua phap
luat.

6.5. B4do quan duogc li¢u, vi thudc cd truyén:

a) Dugc liéu, vi thuéc co truyén phai dugc bao quan & kho kho, thong thoang. Céac thung hang
phai duogc sip xép hop 1y dam bao .cho khong khi Iuu thong. Cac vat liu thich hop dé 1am bao
bi bao quan dugc liéu, vi thudc cb truyen c6 thé 13 thuy tinh, nhwa, gidy... Cac duoc liéu, vi
thudc ¢b truyén chia tinh dau cling can phai dugc bao quan trong bao bi kin.

b) Duoc liu, vi thude cb truyén c6 ddc tinh phai dugc bao quan theo ding céc qui dinh tai qui
ché lién quan.

¢) Bao bi ctia duge liéu, vi thude ¢ truyén phai duoc giit nguyén ven trong sudt qué trinh bao
quan. Khong dung lan 1on bao bi dong gobi cua loai nay cho loai khac.

d) Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu dugc liéu, vi thube cb truyén trong kho theo so sanh
duoc 1i€u, vi thudc cd truyén hién con va lugng hang con ton theo phi€u theo doi xuat nhap
duoc li¢u. Trong moi trudng hop, viéc doi chiéu phai dugc tién hanh khi moi 16 hang duoc st
dung hét.

d) Tat c4 cac sai 1&ch, that thoat can phai dugc diéu tra dé tim ra nguyén nhan do 1an 16n, cau
tha hay cac van de sai trai khac.

e) Thuong xuyén kiém tra s 16 va han dung dé dam bao nguyén tic FIFO hoic FEFO dugc
tuan thu, va dé phat hién hang gan hét hoac hét han dung.

g) Pinh ky kiém tra chit luong ctia hang luu kho dé phat hién cac hu hong trong qué trinh bao
quan do dieu kién nhiét do, d§ am hoac cac yéu to khac cé thé anh hudng dén chat luong dugce
li¢u, vi thudc co truyen.

h) Dugc lidu, vi thude c6 truyén khong dat tiéu chuan chat hrong, hét han dung phai dugc bao
quan ¢ khu vyc riéng, phai dan nhén, c6 bién hiéu dugc liéu, vi thude cd truyen cho xur ly. Phai
¢ cac bién phap dé phong viéc cap phat, st dung duogc liéu, vi thudc cd truyén dd hét han
ding, dugc liéu, vi thude co truyén khong dat tiéu chuan chit luong.
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6.6. Cap phat - quay vong kho (Céac quy dinh vé van chuyen khong ap dung d6i véi cac co so
dugc quyén xuét nhap khau, chwa duoc quyén phan phdi thude)

a) Chi dugc cap phat cac duogc licu, vi thuéc cd truyén bao bi déng goi dat tiéu chuan chat
lwong, con trong han st dung. Khong duoc cp phat, phan phéi cac duoc lidu, bao bi dong goi
c6 bao bi khong con nguyén ven, hodc co nghi ngd vé chit luong.

b) Viée cap phat va xép hang 1én phuong tién van chuyen chi dugc thuc hi¢n sau khi c6 1€nh
xudt hang bang van ban. Cac nguyén tic, qui dinh vé qui trinh vn chuyén bang cach gui hang
(dispatch) phai duoc thiét 1ap tuy theo ban chét ctia san pham va sau khi dd can nhéc tat ca cac
bién phap phong ngtra

¢) Viéc cip phat can phai tuan theo cac nguyén tic quay vong kho (nhép trudc-xut trude).

d) D61 voi nhitng san pham cd yéu cau bao quan & diéu kién dac biét, trong thoi gian van
chuyén, phai dam bdo cac diéu ki¢n do

e) Cac bao bi chira duogc li¢u da dugc st dung mot phan can phai dugc dong kin lai mdt cach
an toan dé tranh viéc roi vai hodc nhiém ban trong thoi gian bao quan sau nay.

g) Céc bao bi chtra dugc licu, vi thudc ¢6 truyén bi hu hong, khong con nguyén niém phong,
mat nhan hodc nhan bi rach, khong ro rang thi khong duogc ban, cap phat va phai thong bao
ngay vé1 bd phan ki€ém tra chat lugng.

h) Tai li€u van ghuyén gui hang can phai ghi rd: Thoi gian van chuyén; Tén khach hang va dia
chi; Tén san pham va s6 lugng hang guri

7. Hang tra vé

7.1. Tét ca cac duoc lidu, vi thube cd truyén tra vé phai dugc bao quan tai khu biét trir va chi
quay trd lai kho bao quan, luu thong sau khi c¢6 sy phé duyét boi ngudi c6 tham quyén vé dugc
liéu dat chat luong.

7.2. Tht ca cac duge liéu, vi thude cd truyén tra vé, sau khi duoc bo phan bao dam chét luong
danh gia l1a khong dam bao chat lugng, khong dam bdo an toan cho nguodi st dung can phai
dugc xur Iy theo qui dinh cua phép luat.

8. Ho so tai liéu

8.1. Phai c6 cac qui trinh thao tac treo tai cac noi dé doc. Cac qui trinh thao tac phai dugc phé
duyét bdi nguoi c6 tham quyén. Cac qui trinh nady can mod ta chinh xac ting cong doan bao
quan dugc lidu.

8.2. Phai c6 mot hé thdng sb sach thich hop cho viéc ghi chép, theo ddi viéc xuit nhap céc
duoc liéu. Néu cac loai sb sach duge vi tinh hoa thi phai tuan theo cac qui dinh cta phap luét.
Phai ¢ cac qui dinh, bién phap phong ngira dé tranh viéc xam nhdap, st dung, sira chita mot
cach bat hop phap céc s lidu duoc luu giir.
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8.3. Cac hd so ghi chép phai dugc luu trir cho timg lan nhdp hang va phai tuan thu cac qui dinh
ctia phéap ludt vé luu trir hd so. Thoi gian luu ho so ti thiéu 1 nim sau khi dugc liéu hét han st
dung.
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PHU LUC III

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC POI VOI CO SG CO HOAT BPONG BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC KHONG VI MUC PiCH THUONG MAI
(Kém theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia B truéng Bj Y té)

1. Nhan sy
Trinh dj, kinh nghiém

1.1. Co s& bao quan phai c6 du nhan vién véi trinh do phu hop dé thuc hién cac hoat dong lién
quan dén xuat nhap, bao quan, boc x€p, van chuyén, v€ sinh, bao tri va cac hoat dong khac
nham dam bao chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thude. Trong do:

a) Nguoi phy trach chuyén mén phai c6 trinh d6 va kinh nghiém theo quy dinh tai cac Diéu 17
va Diéu 22 Luat Duoc.

b) Pbi v6i thude, nguyén lidu 1am thudc khong phai kiém soat ddc biét, thi kho phai dép tng
cac quy dinh sau:

- Phai c6 trinh do, hiéu biét can thiét vé duoc, vé nghiép vu bao quan (phuong phap bao quan,
quan 1y so sach, theo ddi xuat nhap, chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc...).

- Phai c6 trinh d6 t6i thiéu 1a duoc si trung hoc d6i véi cac co sé bao quan thude, nguyén liéu
lam thudc héda dugc, vac xin, sinh pham y té.

¢) Bdi véi thube, nguyén lidu 1am thude phai kiém soat dic biét: Nhan sy phai dap ung quy
dinh tai cac Diéu 44, 45 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP, khoan 19, Diéu 4 va khoan 21, 22 Diéu
5 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP, Thong tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cua Bo truong
B0 Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/05/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén lidu 1am thude phai kiém soat dic biét va cac
quy dinh khéc co lién quan.

1.2. Co s& phai thiét 1ap so dd t6 chirc mo ta rd rang trach nhiém, quyén han va moi quan hé
cua tat ca cac bd phan (phong, ban, t6...) thudc co s& va nhan su chu chot.

Phai ¢6 ban mé ta cong viéc xac dinh rd nhiém vu va trach nhiém c6 lién quan cho tirng ca
nhan, duoc nguoi dimg dau co so phé duyét. Viéc giao trach nhiém cho nhan su phai dam bao
tranh qué tai trong cong viéc va phi hop véi nang lyc chuyén mon. C4 nhan phai hiéu, nam rd
nhi¢m vy va trach nhiém duogc giao.

Dao tao

1.3. TAt ca nhan vién phai dugc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tdt bao quan thudc, nguyén liéu
lam thuoc, cac quy dinh luat phéap, cac quy trinh thuc hién va quy dinh vé an toan phu hop véi
vi tri cong viéc.

1.4. Tt ca nhén vién phai dugc dao tao va tuan thu quy dinh gilt vé sinh chung va v¢ sinh cé
nhan.

1.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tlep nhan, bao quan, dong goi, dong géi lai thude,
nguyén li¢u lam thuoc kiém soat dic biét; thudc, nguyén li¢u c6 hoat lyc manh (hormon sinh
duc, hoa chat doc té bao...); thudc, nguyén liéu lam thudc co tinh nhay cam cao (khang sinh
nhom betalactam...), cac san phrflm ¢6 nguy co gy chay nd (nhu cac chat long va chét ran dé
bat lura, d& chay va céc loai khi nén) phai dugc dao tao cu thé cho hoat dong nay.
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Yéu cau khac

1.6. Nhan vién va can bo lam viéc trong kho phai duoc kiém tra sic khoe dinh ky theo quy
dinh cta phéap luat. Nguoi mic cac bénh Ve duong ho hap, hoic c6 vét thuong ho khong dugc
lam viéc trong khu vuc bao quan c6 tryc tiép xir 1y thude, nguyén liéu 1am thude co bao bi ho.

1.7. Nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai duoc trang bi va méc trang phuc bao ho
phu hop voi hoat dong tai kho. Nhan vién xu Iy thudc, nguyén liéu 1am thudc co tinh chit doc
hai phai dugc trang bi trang phuc bao ho can thiét dé dam bao an toan, tranh gay hai cho nguoi
thuc hién.

2. Nha xuéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai dugc xay dung ¢ noi cao rao, an toan, phai cé h¢ thong cong ranh thoat nudc, dé
dam bdo thuoc, nguyén li€u lam thudc tranh dugc anh hudng ctia nudc ngdm, mua 16n va 1
lut.

Kho phai c6 mét dia chi xac dinh, c6 hé théng duong giao thong cong cong hodc giao thong
ndi bd du rong, ddm bao thuan tién cho viéc van chuyén, xuat nhap, bao v€, phong chay chira
chéy.

2.2. Nha kho phai duoc thiét ké, xay dyng, trang bi, stra chita va bao tri mot cach h¢ théng sao
cho ¢6 thé bao vé thudc, nguyén liéu lam thude tranh duoc cac anh huong bat 1oi c6 thé co,
nhu: sy thay ddi nhiét do va dd am, chat thai va mui, cac dong vat, sau bo, con trung va khong
anh hudng t6i chat luong thude, nguyén liéu 1am thude.

Tran, tudng, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung sao cho dam bao su thong thoang, luan
chuyén ctua khong khi, virng bén chong lai cac anh hudng cua thoi ti€t nhu nang, mua, bao lut.

Nén kho phai du cao, phing, nhin, du chic, cing va dugc xtr 1y thich hop dé dam bao tranh
dugc anh hudong ctia nudc ngém, dam bdo hoat dong cua nhan vién lam viéc trong kho, va su
di chuyén cua cac phuong tién co gidi. Khong duoc c6 cac khe, vét nit gdy .. 13 noi tich luy
bui, trG 4n ctia sau bo, con trung.

2.3 Kho bao quan phai c6 dién tich du rong dé b tri cac khu vuce cho cac hoat dong sau:

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

- Biét trir (thuéc, nguyén li¢u lam thudc sau khi tiép nhén cho kiém tra, kiém soat chat lugng);
- Kiém tra, kiém soat chat luong thudc, nguyén li€u lam thudc dé nhap kho;

- Léy mau nguyén liéu, xu ly dung cu léy mau;

- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Bdo quan thubc, nguyén li¢u lam thube yéu cau céc diéu kién bao quan dac biét;

- Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét hodc phai bao quan riéng
biét;

- Bi€t trir hang cho xtr ly (hang tra vé, hang thu hdi, hang bi nghi ngo 13 hang gia, hang nghi
ngd vé chat lugng, ...)

- Biét trit thudc, nguyén liéu 1am thudc bi loai trude khi xtr Iy hity bo;
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- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc da xuat kho chd van chuyén;

- Dong goi van chuyén va dan nhén bao bi van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thudc;
- Xuét kho;

- Bdo quan bao bi dong goi;

- Bao quan cac thiét bi, dung cu phuc vu bdc, xép, di chuyén;

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

2.4. Cac khu vuc cta kho phai c6 bién hiéu chi & cong ning cia tung khu vuce, phai c6 dién
tich va thé tich _phu hop, du khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép hang héa theo cac
chung loai thudc va nguyén liéu khac nhau; phan cach theo ting loai va timg 16 thudc, nguyén
liéu lam thudc, dam bao khong khi duoc luu thong déu.

Truong hop can thiét, ¢ thé diéu chinh vi tri, dién tich giira cac khu vye ctia kho dé phu hop
v6i hoat dong bao quan tai kho, nhung phai ddm bao duy tri diéu ki¢n bao quan theo quy dinh.

2.5. Céc khu vuc bdo quan phai duogc thiét ké hodc di€éu chinh dé bao dam cac diéu kién bao
quan theo yéu cau va de€ v¢ sinh, lam sach.

2.6. Khu vuc ldy miu nguyén liéu phai dugc thiét ké, co hé théng trang thiét bi dap tmg quy
dinh vé khu vuc lay mau nguyén liéu lam thuoc tai Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cua BO Y té quy dinh vé thyc hanh tdt san xuat thude, nguyén liéu lam thude.

2.7. Kho bao quan cac san phim c6 nguy co gy chay nd (nhu cic chat 16ng va chét ran d& bt
lira, d& chay; cac loai khi nén...) phai dugc thiét ké, xay dung cho viéc bao quan cac san pham
chay no theo qui dinh cta phéap luat, phai xa cac kho khac va xa khu vuc nha ¢. Kho phai
thong thoang va duoc trang bi dén chéng chay nd. Cac cong tic dién phai dugc dat ngoai kho.

2.8. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phi hop dé dam béao cac diéu kién bao quan (vi du:
quat thong gio, diéu hoa khong khi nhiét ké, xe cho hang, xe nang, am ké, phong lanh, tu lanh,
chi thi nhi€t d§ vaccin, chi thi dong bang dién tir (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai duoc kiém
tra, bao tri, bao dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n dinh, chinh xac. Cac thiét bi do phai
duogc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh ctia phap lut vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.

2.9. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao ty dong (nhu chuéng, dén va/hodc tin
nhan) kip thoi vé céac su ¢, sai 1éch vé diéu kién bao quan, dic biét d6i voi cac thude ¢ yéu
cau dic biét vé diéu kién bao quan (nhiét do, do am).

2.10. Kho phai dugc 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. Cé @du cac trang bi, gia, k¢ dé xép hang. Khoang cach gitra cac gia k¢, gia ké vai nén kho
phai du rong dam bao cho vi¢c vé sinh kho, kiém tra do6i chiéu va xép, do hang hoa.

Cac hé théng gia k¢, pallet phai dugc duy tri ¢ tinh trang sach s€, dugc bdo tri dinh ky va phai
duoc ma hoa dé co kha nang nhan biét theo vi tri sap xép hang trong kho.

2.12. Phai c6 may tinh két n01 internet va thyc hién quan ly hoat dong bao quan thude, nguyén
lidu 1am thudc bang phan mém vi tinh. C6 co ché két ndi thong tin tir hoat dong nhép, Xuat,
phan phéi thude, nguyén liéu lam thuoc cho khach hang; thong tin vé& chat luong thudc,
nguyén liéu 1am thudc tir nha san xuit va khach hang, ciing nhu viéc chuyén giao thong tin
cho co quan quén 1y lién quan khi dugc yéu cau.
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2.13. Phai c6 du cac trang thiét bi phong chira chdy, ban hudng dan can thiét cho cong tac
phong chong chay né nhu: hé thong phong chita chdy tu dong, hodc cac binh khi chita chay,
thung cat, h¢ thong nudc va voi nudce chira chay.

2.14. Cac khu vyc bao quan phai kho rao, sach s€ va khong co6 rac, sau bo tich ty; phai tranh
anh hudng tir cac mui, cac yéu td gay tap nhiém va anh sang manh.

2.15. Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc thong gi6 tot va bd tri ph hop (cach ly voi khu
vuc tiép nhén, bao quan, xtr 1y thuoc).

2.16. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c¢6 cac bién phap phong ngtra, ngan
chan viéc ra vao cua nguoi khong dugc phép.

2.17. Phai cung cép du anh sang cho céac khu vuc bao quan dé c6 thé thuc hién tat ca cac hoat
dong mot cach chinh xac va an toan. Khong dugc dé anh sang mat troi chiu truc tiep vao
thudc, nguyén li¢u lam thude.

3. Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc

3.1. Thubc, nguyén liéu 1am thubc phai dugc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat
lugng va theo ding quy dinh cua phap luat. Cac 16 thuoc nguyén liéu lam thudc phai duoc
phan phdi, cap phat theo nguyén tac “Het han trudc xuat trude” (FEFO- First EXpIreS First
Out) hoic nguyén tic “Nhap trudc xuét trude (FIFO- First In First Out). Trong mot sd truong
hop can thiét c6 thé khong dam bao nguyén tic trén nhung phai dam bao khong dua ra phan
phdi cac san pham da hét han sir dung

3.2. Thudc, nguyén liéu lam thudc phai sap xép trén gia, ké, tam ké panel va dugc bao quan ¢
vi tri cao hon san nha. Cac bao, thing thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 thé xép chong 1én nhau
nhung phai dam bao khong c6 nguy co dd v&, hodc gy hai tdi bao bi, thung thudc, nguyén
liéu 1am thudc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc, nguyén liéu lam thudc phai dugc giit nguyén ven trong subt qua trinh bao
quan. Khong sir dung bao bi dong goi cua loai nay cho loai khac.

3.4 Cac khu vuc giao, nhan hang phai dam bao bao vé thudc, nguyén liéu 1am thube tranh khoi
tac dong truc tieép cua thoi tiét. Cac khu vuc ti€ép nhan phai dugc thiét ké va trang bi d€ c6 thé
cho phép lam sach céc kién hang dén, n€u can, trudc khi dua vao bao quan.

3.5. Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén li¢u lam thudc phai
kiém soat dac 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:

a) Khu vuc bao quan thude, nguyén lidu 1am thudc kiém soat dic biét phai c6 bién thé hién 1d
tung loai thuoc, nguyén li¢u 1am thudc kiém soat dac biét twong tng.

b) Thudc doc, nguyén liéu doc lam thube phai dugc bao goi dam bao khong bi thdm va ro ri
trong qua trinh van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc, nguyén liéu c6 hoat luc manh (hormon sinh duc, hoa chat doc té
bao...); thudc, nguyén liéu 1am thuoc c6 tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...),
cac san pham c6 nguy co giy chay nd (nhu cac chat 16ng va chat ran dé bat ltra, d& chay va cac
loai khi nén) ¢ cac khu vuc riéng biét, co6 cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo dung
quy dinh cua céc van ban quy pham phap luat lién quan.

3.7. Céc thudc, nguyén li¢u lam thuoc cdé mui can dugc bao quan trong bao bi kin, tai khu vuc
riéng, trdnh dé mui hap thu vao cac thudc, nguyén liéu lam thude khac.
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3.8. Cac thudc, nguyén liéu lam thudc nhay cam véi anh sang phai dugc bao quan trong bao bi
kin, tranh anh sang, trong budng kin hodc trong phong toi.

3.9. Cac thudc, nguyén liéu lam thudc d& bay hoi va cac thudc, nguyén liéu lam thudc nhay
cam v6i do am phai duoc bao quan tai kho lanh, bao bi déng kin. Cac chat hut &m manh phai
dugc bao quan trong diéu kién khé, bao bi bang thuy tinh hodc nhua déng kin. Néu c6 thé thi
nut phai duoc phu paraffin.

3.10. Mot s6 loai vac xin d& hong do dong bang (nhw VGB, DPT, DT, Td, udn van, DPT-
VGB-Hib, Thuong han, Ta...) phai déc biét duge chu y trong qua trinh sdp xép, bao quan. Cac
véc xin nay khong duoc sip xép sat vach tu lanh, ddy ta lanh hodc gan gian lanh noi phat ra
ludng khi lanh trong kho lanl}/buong lanh; phai dé & phia trén cia ta (d6i véi ti lanh ctra mo
phia trén) hoac & gia gitra (do1 voi tu lanh ctra mé trude). Phai thuc hién viée kiém sodt muc
dd an toan cua khu vuc bao quan bang chi thi dong bang dién tir (Freeze Tag) hodc may ghi
nhiét do tu dong kém thiét bi bao dong.

3.11. Phai b6 tri bién phap cach ly vat 1y giita cdc khu vuc biét trit trong kho. Cac thubc,
nguyén liéu 1am thudc duge biét trit ¢ cac khu vuc nay phai ¢ bién hiéu rd rang doi voi ting
tinh trang biét trlt va chi nhitng ngudi dugc giao nhiém vu rpdi dugc phép tiép can khu vuc
nay. Co the st dung cac phuong phap quan ly bang dién tir d¢ thay thé cho viéc cach ly vat ly
nhung phuong phap nay phai dugc duoc tham dinh, kiém soat truy cap dé dam bao tranh nham
1an, that thoat thudc, nguyén lidu lam thudc dang biét trit.

3.12. Phai chuyén cac thudc, nguyén liéu lam thudc bi v&, hong ra khoi kho bao quan va dé
tach riéng.

Phai thu don cac san pham bi d6 va, 10 1i cang sOm cang t6t dé tranh kha niang gay 6 nhiém,
nhiém chéo va giy nguy hai téi san pham khac hodc nhan vién lam vi¢c tai khu vuc do. Phai
co cac quy trinh bang van ban dé xur 1y cac truong hop nay.

Diéu kign bio qudn

3.13. Céc diéu kién bao quan thudc, nguyén ligu lam thudc phai tuan thi theo dung thong tin
trén nhan da dugc phé duyét hoac cong bo theo quy dinh.

Trur khi c6 cac yéu cau dic biét khac (vi du: duy tri lién tuc viéc bao quén lanh), chi chép nhg}n
viéc bao quan nam ngoai quy dinh trén trong cac quang thoi gian ngan, vi du khi van chuyén
cuc bo trong kho.

3.14. Hudng din ddi véi cac diéu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Béo quan trong moi trudng kho (d0 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C. Trong dicu kién thoi tiét
khac nghiét, tai mot sO thoi diém trong ngay, nhiét do co thé trén 30°C nhung khong vuot qua
32°C va d6 4m khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh hudng tir cac mui, cac yéu td
gay tap nhiém va 4nh sdng manh.

Néu trén nhan khong ghi rd diéu kién bao quan thi bio quan & diéu kién thuong.

b) biéu kién bao quan dac biét: Bao gdm cac truong hop ¢o yéu cau bao quan khac voi bao
quan ¢ dicu kién thuong.

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

Thoéng tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bdo quan
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“Khong bao quan qué 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C

“Khong bao quan qua 25 °C” tir +2 °C dén +25 °C

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

“Khong bao quan qua 8 °C” tir +2 °C dén +8 °C

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

“Bdao quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C

“Bao quan mat” tir +8 °C dén +15 °C

“Kho”, “Tranh 4m” khong qua 75% d6 am tuong d6i trong diéu

kién bao quan thuong; hoac vdi di€u kién
dugc chura trong bao bi chong tham dén tan
tay nguoi bénh.

“Tranh 4nh sang” Bio quan trong bao bi tranh anh sang dén tan
tay nguoi bénh.

3.15. Cac diéu kién bao quan duoc kiém tra vao nhing thoi diém phu hop di dinh trude (tbi
thiéu 2 lan/trong ngay). Két qua kiém tra phai duoc ghi chép va luu ho so. Ho so ghi chép s6
lidu theo ddi vé diéu kién bao quan phai co san dé tra cuu.

3.16. Thiét bi theo ddi dicu kién bao quan khi biao quan va trong qua trinh van chuyén phai
dugc dat ¢ nhirng khu vuc/vi tri c6 kha nang dao dong nhiéu nhit duge xac dinh trén co sé két
qua danh gia 46 dong déu nhiét do trong kho.

Mbi kho hoidc khu vuc kho (trudmg hop cac khu vuc kho cé sy phan tach vat 1y kin va c6 hé
thong diéu hoa khong khi riéng) phai dugc b tri it nhét 01 thiét bi theo doi nhiét d§ co kha
nang ty dong ghi lai dir lieu nhiét d6 da theo ddi voi tan suat ghi phu hop (t01 thiéu 30
phut/lan) Thiét bi ghi tu dong phai dugc dat & vi tri 6 nguy co cao nhat dya trén két qua danh
gia do dong déu nhiét do.

DPdi voi cac thude, nguyén li€u lam thude ¢o yéu cau diéu kién bao quan dac biét (vi du: vac
xin, sinh pham), phai str dung cac thiét bi theo doi diéu kién (vi du: nhiét d0) lién tuc trong qua
trinh bao quan, van chuyén. Viéc st dung thiét bi theo doi va sé liéu ghi dugc phai dugc luu
lai.

3.17. Vi¢c danh gid do déng déu nhiét do trong kho phai duoc tién hanh theo nguyén tac dugc
ghi tai Hudng dan cia T6 chirc Y té thé gidi vé danh gia do dong déu nhiét do cia kho bao
quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua danh gia do dong déu nhiét do phai
cho thay su dong nhat vé nhiét do trong toan bo kho bao quan.

Nhan va bao bi

3.18. Thuoc nguyén liéu lam thudc phai duoc bao quan trong bao bi thich hop khong gy anh
huong xau t6i chat luong cua thudc, nguyén liéu 1am thudc; dong thoi c6 kha nang bao vé
thudc, nguyén liéu 1am thudc khoi cac anh hudng ciia mdi trudng, bao gdm ca viéc chong
nhiém khuan.

3.19. Tt ca bao bi cua thude, _nguyén liéu lam thudc phai c6 nhin rd rang c6 du cac noi dung
theo quy dinh tai Thong tu s 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B Y té quy dinh viéc
ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc va t& hudng dan sir dung thude. Ddi voi bao bi khong
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yéu cau phai ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu nay, phai thé hién t6i thiéu cac thong tin sau
trén bao bi: t€n hang, so 16, han dung hodc han kiém tra lai, di€u kién bao quan cu thé.

3.20. Khong dugce su dung cac chir viét tit, tén, ma s6 chua dugc quy dinh d6i voi cac thong
tin bat budc phai the hién trén nhan bao bi néu trén. C6 thé sir dung céc chir viét tat, tén hodc
mi s6 mang tinh qudc té va/hodc qudc gia trén nhén bao bi chuyén cho.

Kiém sodt va ludn 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 liéu lam thudc hién con va luong thude, nguyén liéu lam thude con ton
theo phiéu theo dbi xuat nhap thudc, nguyén liéu 1am thude. Trong moi trudng hop, viéc dbi
chiéu phai dugc tién hanh khi mdi 16 thudc, nguyén liéu 1am thube duoc sir dung hét.

3.22. Tt ca céc sai léch, that thoat khi d6i chiéu sd lugng thude, nguyén liéu lam thude luu
kho phai dugc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham 1an, do xuét
nhap chua dung, do trom cap thudc, nguyén lidu 1am thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cude
diéu tra nay phai duoc luu giit.

3.23. Khong duogc cap phat cac thude, nguyén liéu lam thudc co bao bi bi hu hai, khong con
nguyén ven, mat nhan hodc nhan bi rach, khong rd rang, hodc co6 nghi ngd vé chét luong.
Trudng hop nay, thi kho phai thong bao ngay véi bo phan kiém tra chat lugng dé xem xét,
danh gia. Moi hanh dong tién hanh phai duoc ghi chép lai.

3.24. Céc thung thudc, nguyén li¢u lam thudc da duoc st dung mot phan can phai dugc dong
kin lai mot cach an toan dé tranh viéc roi vai hodc nhiém ban trong thoi gian bao quan sau nay.

Kiém sodt hang hét han dung

3.25. Tat ca thudc, nguyén ligu 1am thudc phai dugc kiém tra dinh ky vé han dung. Phai tién
hanh cac bién phap dé phong viéc cap phat thude, nguyén liéu lam thuoc da hét han dung.

4. Nhap hang

4.1. Co so phai c6 cac quy dinh va thyc hién viéc danh gia nha cung cap dé bao dam thudc,
nguyén liéu lam thudc chi dugc mua, cung Umg tir cac co s¢ cung cap dap ing quy dinh cua
phap luat va thudc, nguyén liéu 1am thude phai dugc cip phép luu hanh, st dung.

4.2. Khi nhéan thubc, nguyén li¢u lam thudc, mdi chuyén hang can dugc kiém tra so véi
1énh/don mua hang, phai x4c nhén tinh trang vat 1y cia tung thung hang, vi du: thong tin trén
nhan, s0 10, loai thude, nguyén li¢u lam thudc va so lugng.

M&i chuyén hang phai dugc kiém tra vé tinh déng nhat (vé ngoai quan) cua cac thung thude,
nguyén liéu 1am thudc theo ting 16 thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4.3. Mbi thung thudc, nguyén li€u lam thube phai duogc kiém tra can than vé kha nang bi
nhiém ban, tap nhiém, nham 1n, bi can thiép, bi hu hong va phai thyc hién viée cach ly dé tiép
tuc diéu tra néu c6 nghi ngd vé cac kha niang nay. Thu kho phai thong bao ngay véi bd phan
kiém tra chat luong dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong nay phai duoc ghi chép lai.

Tt ca cac thung thudc, nguyén lidu lam thude bi hu hai, mat du niém phong hoic bi nghi ngd
¢6 tap nhiém thi khong duoc nhap kho, va néu khong duoc huy bo ngay thi phai dugc bao

quan ¢ khu vuc bi€t trir riéng, khong dugc ban, hodac dé 1an véi cac thude, nguyén lidu lam
thubc khac.

4.4. Truong hop can tién hanh lay méau, viéc ldy mu phai dugc thuc hién boi ngudi da dugc
dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo Y t€ quy dinh
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vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc va tuan thi nghiém ngat huong dan lay mau bang
van ban. Cac thung thuoc nguyén liéu lam thudc dd dugc 14y mau phai duoc dan nhin thé
hién tinh trang d3 ldy mau.

4.5. Sau khi ldy mau, thudc, nguyén liéu 1am thudc phai dugc biét trir. Phai duy tri viéc phan
tach theo 16 trong suot qua trinh biét trir va bao quan sau do.

4.6. Thubc, nguyén liéu 1am thubc phai dugc duy tri tinh trang cach ly cho dén khi co quyét
dinh chinh thtrc vé viéc chap nhéan hay loai bo.

4.7. Phai c6 bién phap dam bao thudc va nguyén liéu bi loai bo khong dugc dua ra su dung.
Céc san pham nay phai dugc bao quan tach biét khdi cac thude va nguyén li€u khac trong khi
cho huy hoac gui tra nha cung cap.

5. Xuat hang va van chuyén

5.1. Co s6 phai c6 cac quy dinh va bién phap bao dam thudc, nguyén liéu lam thube chi duoc
phan phoi, cap phat cho cac co s& dap ung quy dinh cta phép luit.

5.2. Viéc xuit va van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc chi duoc tién hanh sau khi nhan
duoc 1énh xuat hang. Vi€c ti€p nhan Iénh xuat hang va viéc xuat hang phai dugc ghi chép vao
hd so.

5.3. Chi duogc xuét, cap phat cac thudc, nguyén liéu 1am thube dat tiéu chuan chét lugng, con
trong han st dung. Cac thuoc nguyén liéu 1am thudc dang trong qua trinh biét trir phai duoc
ngudi chiu trach nhiém vé chat lugng cho phép méi dugc xuat kho.

5.4. Co 36 ¢6 quyen nhap khau thude, nguyén ligu lam thuoc nhung khong dugc thyuc hién
quyén phan phdi chi dugc xuat hang va giao hang cho co s¢ co chirc nang ban budn thude,
nguyén liéu lam thudc tai kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc ctia co s¢ va khong duogc
thuc hién viéc van chuyen thudc, nguyén liéu lam thudc trir van chuyen tur kho hai quan vé kho
cua co s¢ hodc gitra cac kho cua co so.

5.5. Co so phai tién hanh kiém soat diéu kién bao quan trong qué trinh van chuyén thudc,
nguyén liéu lam thudc theo dung diéu kién bao quan ghi trén trén nhéan thudc, nguyén liéu lam
thudc da dugc phé duyét hoic cong bd theo quy dinh. Phai luu hd so theo ddi dé ra soat.

5.6. Khi sur dung da kho trong day chuyen lanh, phai dac biét chii y dam bao thuoc nguyén
liéu 1am thudc khong tiép xuc truc tiép voi da kho, vi co thé gay anh huong xau dén chat
lugng thudc, nguyén li¢u lam thude, vi du bi dong bang.

5.7. Viéc van chuyén phai dam bao tinh toan ven cua thudc, nguyén liéu lam thude va diéu
kién bao quan duoc duy tri.

5.8. Thing chita bén ngoai phai cho phép bao vé thudc va nguyén liéu lam thude khoi céc tac
dong tir bén ngoai va dugc dan nhan rd rang, khong tay xoa duogc.

5.9. Viéc giao, nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét phai
theo dung quy dinh cua phdp luat c6 lién quan
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6. Quy trinh va ho so tai liéu
Nguyén tic chung

6.1. Cac tai li¢u, dac biét 1a cac hudng dan va quy trinh lién quan t61 cac hoat dong anh hudng
dén chat lugng cua thudc, nguyén li¢u lam thude, phai dugc soan thao, hoan thién, ra soat va
phan phoi mot cach can trong.

6.2. Ti€u dé, ban chat va muc dich cua moi tai liéu phai dugc néu rd rang. Noi dung cua cac tai
li¢u phai 0 rang, ranh mach. Cac tai li¢u nay phai dugc sap x€p quy cu va de kiém tra.

6.3. Tét ca cac tai liéu déu phai duoc nguoi co trach nhiém hoan thién, phé duyét, ky va ghi
ngay, thang, nam va khong duoc thay doi khi chua dugc phép.

6.4. Ho so, tai lidu phai thuong xuyép dugc ra soat va cap nhat. Khi c6 mot tai liéu nao do
dugc stra chita thi phai c6 quy trinh dé ddm bao phién ban cii da bi thay thé khong bi st dung
do nham Ian.

6.5. Tat ca cac ho so, s6 sach phai ludn san sang dé phuc vu viéc tra clru, ra soat va phai dugc
bao quan va luu trir bang cac phuong tién bao dam chung khong bi stra chira, tiéu huy, gay hu
hong va/hodc mat mat.

6.6. HO so, so sach phai c6 du thong tin dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguén gbc
thudc, nguyén liéu lam thuoc Céc hd so, s6 sach nay phai tao diéu kién cho viéc thu hdi mot
16 san pham bat ky, néu can, ciing nhu diéu tra cac thudc, nguyén liéu 1am thudc gia hodc cac
thudc, nguyén liéu lam thudc c6 kha ning bi lam gia.

6.7. Truong hop co s xay dung va luu trir hd so dudi dang dién tir thi phai c6 ban sao dy
phong tranh truong hop su ¢b mat dir lidu.

6.8. Cac qui trinh, huéng din cong viéc da duoc phé duyét can phai c6 sin, treo tai cac noi dé
doc

Cac quy trinh

6.9. Phai c¢6 cac qui trinh thao tic chuan ddi voi tit ca cac hoat dong trong khu vire bao quan
thudc, nguyén liéu lam thubc, ké ca viéc xtr 1y hang hét han. Cac vin ban nay phai mo ta day
du quy trinh bao quan, duong di cua thuoc nguyén liéu lam thudc, bao tri bao dudng kho tang
thiét bi dung trong bao quan, qui dinh vé viéc ghi chep diéu kién bao quan, an toan thudc tai
kho va trong qua trinh van chuyén, viéc cap phat, xuat hang, viéc 1ap hd so, bao gom ca cac
ban ghi vé don dat hang cua khach hang, thudc tra vé, qui trinh thu hoi va ludng thong tin
trong hé thong t6 chirc khi co yéu cau thu hdi thude, nguyén liéu 1am thude.

6.10. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh vé viéc soan thao, ra soat, phé duyét, sir dung va
kiém soat nhiing thay do6i clia tat ca tai liéu lién quan téi qué trinh bao quan. Phai c¢6 san cac
quy trinh lién quan du ching la do ndi by co s6 xay dung hay lay tir nguon bén ngoai (tir cac
co s6 thuc hién dich vu mot s6 hoat dong nhur bao tri, hiéu chuan...)

6.11. Phai c6 quy trinh nhép, xuat hang, trong d6 c6 can nhac dén ban chét cua thudc, nguyén
liéu lam thuoc va cac bién phap phong ngtra can thiét.

6.12. Phai c6 quy trinh dénh gia do dong déu dicu kién bao quan (nhiét do, do 4m) dbi voi kho
bao quan, budng lanh, tu lanh, xe van chuyén va cac thiét bi, phuong tién khac cé lién quan.
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6.13. Phai c6 cac quy trinh dam bao an ninh dé dé phong tinh trang trém cap hodc lam gia san
pham tai cac co s& bado quan; quy trinh huy cac sdn pham khong ban duoc hodc khong sir dung
dugc va quy trinh vé viéc luu trit ho so.

6.14. Phai c6 cac quy trinh dé xir 1y cac thung chira hang bj hu hong va/hodc do v, ro ri nham
bdo dam loai bo hoan toan cac nguy co co6 thé gay tap nhiém. Can dac biét luu y cac thung
hang chtra cac san pham c6 nguy co doc hai.

6.15. Phai c¢6 cac quy trinh dé diéu tra va xir 1y cac truong hop khong tuan thu cac yéu cau bao
quan nhu sai 1éch nhiét do.

6.16. Phai c6 cac quy trinh vé nhan biét, thu thap, danh ma $6, hdi clru, bao quan, bao tri, loai
bo va ti€p can doi vai tat ca cac ho so, tai liéu dang ap dung.

6.17. Phai c6 quy trinh dé bao dam an toan lao dong, tai san, bao v€ moi truong va tinh toan
ven cua thudc, nguyén liéu lam thuoc.

6.18. Phai c6 quy trinh quy dinh tan Suat va phuong phap v¢ sinh nha kho va cac khu vyc bao
quan; quy trinh vé sinh khu vuc ldy miu thudc, nguyén liéu lam thude.

6.19. Phai c6 quy trinh quy dinh vé kiém soat cac loai vat gay hai (con trung, chudt bo...). Cac
chat dung dé diét cac loai vat gay hai phai khong c6 nguy co gy 6 nhiém cho thudc, nguyén
liéu 1am thude.

Ho so tai ligu
6.20. Phai c6 hd so ghi chép d6i véi tat ca cac hoat dong trong khu vuc bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc, ké cd vi¢c xtr Iy hang hét han.

6.21. Phéi c6 hd so chi tiét thé hién tat ca cac 1an nhan, xuét cta thudc, nguyén liéu lam thudc;
cac ho so nay phai dugc sap xép theo mot hé thong xac dinh, thuan 1oi cho viéc tra ctru, vi du:
theo sO 16 ndi bo.

6.22. Hb so cho mbi chuyen hang nhép phai tbi thleu bao gdm mo ta vé hang hoa, chat luong,
sd lugng, nha san xuat, s 16 gbc ctia nha san xuét, nha cung cip, ngay nhan, s6 16 ndi bo va
han dung.

6.23. Ho so xuét hang phai bao gom tdi thiéu cac thong tin sau day:

- Ngay, thang, nim xuét kho;

- Tén va dia chi ddy dui caa don vi chiu trach nhiém van chuyén, sé dién thoai va tén ctia ngudi
lién h¢;

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

- Mb ta vé thudc, nguyén li€u lam thube (vi du: tén, dang bao ché, ham luong, s6 16 va sb
luong);

- Cac diéu kién van chuyén va bao quan dugc 4p dung.

6.24. Phai c¢6 hd so bang vin ban viét hodc dién tr d6i véi mdi thude hodc nguyén lidu lam
thuoc dugc bao quan, trong do chi ra diéu ki¢n bao quan dugc khuyén céo, canh bao can luu y
va han tai ki€ém (néu c6). Phai dép ung cac quy dinh cua phép luat lién quan dén nhan va bao
bi.

6.25. C6 hd so s6 sach riéng dbi véi trudng hop ¢ bao quan thude, nguyén lidu lam thube phai
kiém soat dac bi¢t theo quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, Nghi dinh so
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155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va Thong tu s6 20/2017/TT-BYT va van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan.

Luwu trit, bao qudn ho so

6.26. Phai tuan thu quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan hd so. Truong hop khong co quy
dinh, hd so phai dugc luu it nhat cho dén sau thoi diém hét han cua 16 thude, nguyén liéu 1am
thudc cong thém 01 (mot) nam.

7. Hang tra vé

7.1. Thudc, nguyén liéu 1am thudc tra vé, bao gdm ca thude, nguyén liéu 1am thude bi thu hoi,
phai dugc xu ly theo quy trinh da dugc phé duyét va luu ho so.

7.2. Tht ca thudc, nguyén licu lam thudc tra vé phai dugc bio quan trong khu vuc biét trir va
chi dugc dua tr¢ lai khu bao quan thuong sau khi dugc su phé duyét boi ngudi c6 tham quyén
can cu trén cac danh gid thoa dang vé chat lugng, ddm bdo an toan cho nguoi s dung.

7.3. Bét cu 16 thudc, nguyén liéu lam thudc 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 vé, bi tir chdi tiép nhan
va/hoac bi tiéu huy phai dugc luu gilr trong mot khoang thoi gian xac dinh.

7.5. Tht ca céac thude, nguyén ljéu lam thudc tra vé, sau khi duoc bd phan bao dam chét lugng
danh gia la khong dam bédo chat lugng, khong ddm bao an toan cho nguoi st dung phai duoc
xtr 1y theo qui dinh ctia phép luit.

8. San pham bi thu hoi

8.1. Phai c¢6 quy trinh thu hoi tir thi trudng mot cach kip thoi va hiéu qua dbi véi thude,
nguyén liéu lam thudc khi phat hién co 16i hodc nghi ngd co 16i hodc bi gid mao, va co ngudi
duogc giao trach nhiém thu hoi. Hé théng nay phai tuan thu quy dinh phap luét. Quy trinh nay
phai dugc kiém tra va cap nhat thuong xuyén khi can.

8.2. Tt ca cac thudc, nguyén liéu bi thu hdi phai dugc bao quan ¢ khu vyc bao dam an ninh,
dap tng diéu kién bao quan cua hang hoa va cach ly d€ cho cac hoat dong xur 1y tiép theo. Doi
v6i nhiing noi khong cé di€u kién cach ly san pham bi thu hoi thi san pham dé phai dugc bao
g0i an toan, ghi nhan ro rang va c6 so sach ghi chép phu hop kém theo.

8.3. Cac diéu kién bao quan dac biét d6i voi thudc, nguyén liéu lam thudc bi thu hoi phai duoc

duy tri trong sudt qua trinh bao quan va cho van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh cudi cung
vé viée xtr Iy san pham bi nghi ngd.

8.4. Tat ca cac hd so, sb sach phai sin sang dé cung cip cho ngudi chiu trach nhiém ddi voi
viéc thu hoi. Cac ho so, s6 sach nay phai c6 day du cac thong tin vé cac thudc, nguyén li¢u lam
thuoc da cap phat (ké ca thudc, nguyén liéu lam thuoc dugc xuat khau).

9. Ty thanh tra

9.1. Hé théng chét lugng phal bao gom hoat dong tu thanh tra. Hoat dong tu thanh tra phai
dugc thyc hién dé theo ddi viéc trién khai va tuan thu cac nguyén tac GSP va theo ddi cac
hanh d6ng khéc phuc va phong ngtra, néu co.

9.2. Vige ty thanh tra phai do nguoi ¢6 chuyén mon va co thAm quyén tién hanh mot cach doc
1ap va chi tiét.
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9.3. Két qua cua tat ca cac dot ty thanh tra phai dugc ghi chép. Bién ban tu thanh tra phai bao
gdm tit ca cac diém phat hién duoc trong dot ty thanh tra va cac dé xuat vé bién phap khic
phuc, néu cé. Can c¢6 chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua. Nguoi quan 1y phai danh gia
bién ban tu thanh tra va cac hd so vé bat ky hanh dong khic phuc ndo di duoc thyc hién.
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PHU LUC IV

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC BOI VOI BOI
VOI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH ,
(Kem theo Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té)

1. Nhan sy
Trinh dj, kinh nghiém

1.1. Co s& bao quan phai c6 di nhan vién véi trinh d¢ phu hop dé thuc hién cac hoat dong lién
quan dén xuat nhap, bao quan, cap phat thudc va cac hoat dong khac nham ddm bao chat
luong thuoc. Trong do:

a) Péi véi thude khong phai kiém soat dic biét, thit kho phai dap tmg cac quy dinh sau:

- Phai c6 trinh d9, hiéu biét can thiét vé duoc, vé nghiép vu bao quan (phuwong phap bao quan,
quan 1y so sach, theo ddi xut nhap, chat lugng thudc...).

- Phai ¢6 trinh d6 tdi thiéu 1 dugc si trung hoc.

c¢) Pdi véi thude phai kiém soat dic biét: Nhan su phai dap Ung quy dinh tai Thong tu
20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cua B truong BO Y té quy dinh chi tiét mot 50 diéu cua
Luat dugc va Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu vé thudc va
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét va cac quy dinh khac 6 lién quan.

1.2. Phai c6 ban md ta cong viéc xac dinh ro nhiém vu va trach nhiém c6 lién quan cho tung ca
nhan, dugc nguodi ding dau co s¢ phé duyét. Ca nhan phai hi€éu, nam rd nhiém vy va trach
nhiém duoc giao.

Dao tao

1.3. Tt ca nhan vién phai dugc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tbt bao quan thudc, cac quy
dinh luat phap, cac quy trinh thao tac, cac quy dinh vé v¢ sinh, an toan phu hop véi vi tri cong
viéc.

1.4. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi, dong géi lai thude
kiém soat dac biét; thuoc, nguyén li€u c6 hoat luc manh (hormon sinh duc, hoa chat doc té
bao...); thuoc cd tinh nhay cdm cao (khang sinh nhém betalactam...), cic san pham c6 nguy
co giy chay n6 (nhu céc chat long va chat ran d€ bat Itra, dé chay va céc loai khi nén) phai
duoc dao tao cu thé cho hoat dong nay.

Yéu cau khdc

1.6. Nhan vién va can bd lam viéc trong kho phai dugc kiém tra stc khoe dinh ky theo quy
dinh cta phap luat. Nguoi mac cac bénh vé duong ho hap, hodc cé vét thuong hd khong duoc
lam viéc trong khu vuc bdo quan c6 truc tiép xu 1y thude c6 bao bi hd.

1.7. Nhan vién lam vi¢c trong khu vuc bao quan phai dugc trang bi va mac trang phuc bao ho
phu hop vo1 hoat dong tai kho.

2. Nha xwéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai dugc xay dung ¢ noi cao rao, an toan, phai cd hé théng céng ranh thoat nudc, dé
dam bao thudc tranh dugc anh hudng ctia nudc ngam, mua I6n va 11 lut.

2.2. Nha kho phai duoc thiét ké, xay dung, trang bi, sira chita va bao tri mot cach hé thong sao
cho ¢6 thé bao vé thuoc tranh dugc cac anh hudng bat loi c6 thé cd, nhu: sy thay doi nhiét do
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va do am, chat thai va mui, cac dong vat, sau bo, con trung va khong anh hudng tédi chat lugng
thuoc.

Tran, tuong, mai nha kho phai dugc thiét ké, x4y dyng sao cho ddm bao sy thong thoang, luan
chuyén cua khong khi, virng bén chong lai cac anh huéng cua thoi tiet nhu nang, mua, bao lut.

Nén kho phai du cao, phang, nhan, du chac, ciing va khong duogc co6 cac khe, vét nut gay .. 1a
noi tich luy bui, tra an cta sau bo, con trung.

2.3 Kho bao quan phai c6 dién tich du rong dé b tri cac khu vuce cho céac hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap thudc;

- Bao quan thudc;

- Bdo quan thube yéu cau céc diéu kién bao quan dac bigt;

- Bdo quan thube phai kiém soat dic biét hodc phai bao quan riéng biét;

- Biét trtr hang cho xur ly (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngo 13 hang gia, hang nghi
ngo ve chat lugng, ...)

- Chuan bi, déng gbi va cap phat thudc;

2.4. Cac khu vuc cta kho phai c6 bién hiéu chi & cong ning cia timg khu vuc, phai c6 dién
tich va thé tich phut hop, di khong gian dé cho phép viéc phan loai, sip xép hang hoa theo cic
chung loai thudc khac nhau; phan cach theo ting loai va ting 16 thuc, dam bao khong khi
duogc luu théng déu.

2.5. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam béao cac diéu kién bao quan (vi du:
quat thong gio, diéu hoa khong khi, nhiét ké, xe nang, am ké, phong lanh, ta lanh, chi thi nhiét
dd vaccin, chi thi dong bang di¢n tir (Freeze Tag)..). Cac thiét bi phai dugc kiém tra, bao tri,
bao dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n dinh, chinh xac. Céc thiét bi do phai duoc hiéu
chuan dinh ky theo quy dinh ctia phap luat vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.

2.6. Phai c6 cac phuong tién phat hién va canh bao tu dong (nhu chuéng, dén...) kip thoi vé
cac su cd, sai 1éch vé diéu kién bao quan d6i véi cac thude cé yéu cau dic biét vé diéu kién
bao quan (nhiét do).

2.7. Kho phai dugc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh xac va an toan tat ca cac
hoat dong trong khu vuc kho. Khong dugce d€ anh sang mat troi chiéu tryc ti€p vao thuoc.

2.8. C6 du céc trang bi, gi4, ké dé xép hang. Khoang cach giita cac gid ké, gia ké voi nén kho
phai du rong dam bao cho vi¢c vé sinh kho, kiém tra doi chiéu va xép, do hang hoa.

2.9. Phai ¢6 du cac trang thiét bi phong chita chay, ban hudng dan can thiét cho cong tac
phong chong chdy n6 nhu: hé thong phong chita chay tu dong, hoac cac binh khi chira chay,
thung cat, hé thong nudc va voi nudce chira chay.

2.10. Noi rua tay, phong vé sinh phai dugc thong gi6 t6t va bd tri phu hop (cach ly véi khu
vuc tiép nhan, bao quan, xir 1y thudc).

2.11. C6 ndi quy qui dinh vi¢c ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién phép phong ngtra, ngan
chén vi¢c ra vao ctua nguoi khong dugc phép.

3. Bio quan thudc

3.1. Thudc phai dugc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat luong va theo ding quy
dinh cua phap luat. Cac 16 thudc phai dugc cip phat theo nguyén tic “Hét han trudc xuat
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trudc” (FEFO- First Expires First Out) hodc nguyén tac “Nhap trudc xuat trude (FIFO- First
In First Out).

3.2. Thubc phai sap xép trén gia, ke, tam ké panel va duoc bao quan & vi tri cao hon san nha.
Céc bao, thung thudc c6 thé xép chong 1én nhau nhung phai dam bao khong c6 nguy co do va,
hodc gdy hai toi bao bi, thung thudc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc phai duge giit nguyén ven trong sudt qué trinh bao quan. Khong str dung bao
bi dong goi1 cua loai nay cho loai khac.

3.4. Cac khu vyc giao, nhén hang phai dam bao bao vé thudc tranh khoi tac dong truc tiép cua
thoi tiet.

3.5. Phai ¢ bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét quy
dinh tai Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thudc kiém soat dic biét phai c6 bién thé hién rd tung loai thube kiém
soat dac bi¢t tuong Ung.

b) Thude doc 1am thude phai dugc bao goi dam bao khong bi thim va 1o ri trong qua trinh van
chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc ¢ hoat lyc manh (hormon sinh duc, hoa chét doc té bao...); thube ¢
tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac san pham c6 nguy co giy chay nd
(nhu cac chat long va chit ran d& bat lua, dé chay va cdac loai khi nén) & cac khu vuc riéng biét,
c6 cac bién phép bdo dam an toan va an ninh theo ding quy dinh cta cac van ban quy pham
phép luat lién quan.

3.7. Cac thuoc c¢6 mui can dugc bao quan trong bao bi kin, tai khu vuc riéng, trdnh dé mui hap
thu vao cac thuoc khac.

3.8. Cac thudc nhay cam véi anh sang phai dugc bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang,
trong budng kin hodc trong phong tdi.

3.10. Phai b tri bién phap cach ly vat ly gitra cac khu vuc biét trir trong kho. Cac thude dugc
biét trir & cac khu vuc nay phai co bién hiéu rd rang dbi véi ting tinh trang biét trir va chi
nhirng nguoi dugc giao nhiém vu méi duoc phép tiép can khu vuc nay.
3.11. Phai chuyén céc thudc bi v&, hong ra khoi kho bao quan va dé tach riéng.
Phai thu don cac san pham bi do v, 10 1i cang sOm cang t6t dé tranh kha ning gy 6 nhiém,
nhiém chéo va gdy nguy hai t6i1 san pham khéac hodc nhan vién lam viéc tai khu vuc d6. Phai
c6 cac quy trinh bang van ban dé xur 1y cac tinh huéng nay.
Diéu kign bio qudn
3.12. Cac diéu kién bao quan thudc phai tuan tha theo dung thong tin trén nhan da dugc phé
duyét hoac cong bo theo quy dinh.
3.14. Hudng din ddi véi cac diéu kién bao quan:
a) Bao quan diéu kién thuong:
Béo quan trong moi trudng kho (46 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C. Trong dicu kién thoi tiét
khic nghiét, ‘tai mot sO thoi diém trong ngdy, nhiét 6 co thé trén 30°C nhung khong vuot qua
32°C va do am khong vuot qua 80%. Phai thoang khi, tranh anh hudng tir cac mui, cac yéu to
gy tap nhiém va anh sang manh.
Néu trén nhin khong ghi rd diéu kién bao quan thi bao quan & diéu kién thuong.
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b) bicu ki¢n bao quan dac biét: Bao gom cac truong hop c6 yéu cau bao quan khac véi bao
quan ¢ dicéu kién thuong.

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

Thoéng tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bdo quan

“Khong bao quan qua 30 °C” tir +2 °C dén +30 °C

“Khong bao quan qua 25 °C” tir +2 °C dén +25 °C

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

“Khong bao quan qua 8 °C” tir +2 °C dén +8 °C

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

“Béo quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C

“Bao quan mat” tir +8 °C dén +15 °C

“Kho”, “Tranh am” khong qua 75% d6 am twong ddi trong diéu

kién bdo quan thuong; hodc voi diéu kién
dugc chtra trong bao bi chong tham dén tan
tay nguoi bénh.

“Tranh anh sang” Bio quan trong bao bi tranh 4anh sang dén
tan tay nguoi bénh.

3.15. Cac diéu kién bao quan dugc kiém tra vao nhimng thoi diém phu hop dé dinh trude (téi
thiéu 2 lan/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép va luu ho so. Ho so ghi chép sb
liéu theo ddi vé diéu kién bao quan phai co san dé tra ctru.

3.16. Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qua trinh van chuyén phai
duoc dat ¢ nhitng ‘khu V‘I_I’C/Vi tri ¢c6 kha nang dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co so két
qua danh gid d§ dong déu nhiét do trong kho.

3.17. Thubc gay nghién, thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc, nguyén liéu 1am
thude 1a duoc chat gay nghién, thuéc hudng tim than, tién chat dung lam thudc phai bao quan
tai kho/ti riéng dap ung quy dinh tai Piéu 4 cia Thong tu so 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 ctia Bo truong BO Y té .

- Thudc dang phdi hop c6 chira duoc chit giy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chit
huéng tam than, thuéc dang phéi hop co chira tién chat dung lam thudc phai co kho/ta riéng
hoic khu vuc riéng dap ung quy dinh tai Piéu 4 cta Thong tu s 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 ctia Bo truong BO Y té.

- Thudc doc, thude trong Danh myc thude bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc phai
dugc bao quan & khu vyc riéng biét, khong duoc dé cung cac thudc khac, phai duoc bao goi
dam bao khong bi thim va ro ri thudc doc trong qua trinh cap phat.

3.18. Thube yéu cau diéu kién bao quan cé kiém soat vé nhiét do, d6 4m, anh sang (Véc Xin,
thube co yéu cau bao quan lanh, am sau... ) phai dugc bao quan ¢ kho lanh hoac ti lanh c6 thé
tich phu hop. Kho lanh hoic tii lanh phai dam bao cé nhiét d6 dong nhat trong giéi han bao
quan cho phép. Thiét bi theo ddi nhiét d6 phai duogc dat ¢ nhitng khu vuc/vi tri ¢c6 kha nang
dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co s& két qua danh gia do déng nhét nhiét do trong
kho/tu lanh; trong d6 phai co it nhét 01 thiét bi theo ddi nhiét do co kha nang tu dong ghi lai
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dir liéu nhiét 6 d4 theo ddi véi tin sudt ghi phu hop (thudng 01 hodc 02 1an trong khoang thoi
gian 01 gio, tuy theo mua).

Phai c6 cac di€u kién, phuong tién phat hién va canh bao (nhu chudng, den...) kip thoi vé cac
su 0, sai léch vé dieu kién bao quan (nhiét 4o, do am).

3.19. Viéc danh gia d6 dong déu nhiét do trong kho phai dugc tién hanh theo nguyén tic duge
ghi tai Huéng dan cua Td chic Y té thé giéi vé danh gia do dong déu nhiét d6 cua kho bao
quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua dénh gia do dong déu nhiét do phai
cho thdy su ddng nhét vé nhiét do trong toan bo kho bao quan.

3.20. Viéc sap Xep véc xin duge thuc hién theo quy dinh tai tai liéu Hudng dan bao quan véc
xin ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1730/QD-BYT ngay 16/5/2014 cua Bo truong BO Y &
quy dinh viéc bao quéan vac xin.

Kiém soadt va luan chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc d6i chiéu thudc trong kho dé kiém soat han dung va dbi
chi€u so sanh thuoc hién con va lugng thudc con ton theo phi€u theo doi xuat nhép thudc.
Trong moi trudng hop, viéc doi chiéu phai dugc tién hanh khi moi 16 thuoc dugce s dung hét.

3.22. Tét ca cac sai léch, that thoat khi ddi chiéu s6 luong thudc lru kho phai duoc diéu tra
theo quy trinh cu thé dé xac dinh ‘nguyén nhan (do nham 1an, do xuét nhap chwa ding, do trom
cip thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cude diéu tra ndy phai duoc luu gii.

3.23. Khong duoc cip phat cac thude ¢ bao bi bi hu hai, khong con nguyén ven, mat nhin
hodc nhan bi rach, khong rd rang, hodc c6 nghi ngo vé chét lugng. Truong hop nay, thu kho
phai thong bao ngay vo6i by phén kiém tra chat lugng dé xem xét, danh gia. Moi hanh dong
tién hanh phai duoc ghi chép lai.

4. Nhap hang

4.1. Co s0 phai ¢6 quy dinh va bién phap dé dam bao thuoc chi dugc mua tir cac co s cung
cap dap ung quy dinh cta phép luat va thudc phai dugc cap phép luu hanh, sir dung.

4.2. Khi nhan thubc, mdi chuyén hang can dugc kiém tra so v4i 1énh/don mua hang, phai xac
nhan tinh trang vat ly cua tung thung hang, vi du: thong tin trén nhén, 56 16, loai thudc va sb
luong. M&i chuyén hang phai dugc kiém tra vé tinh dong nhat (vé& ngoai quan) cta cac thing
thudc theo tirng 16 thude.

4.3. Mbi thung thudc phai duoc kiém tra can than vé kha nang bi nhiém ban, tap nhiém, nham
lan bi can thiép, bi hu hong va phai thuc hién viéc cach ly dé tiép tuc diéu tra néu co nghi ngo
vé cac kha ning nay. Thu kho phai thong bao ngay véi b phan kiém tra chat lugng dé xem
x¢ét, danh gia. Cac hanh dong nay phai dugc ghi chép lai.

Tét ca cac thung thudc bi hu hai, méat dau niém phong hoac bi nghi ngd c¢é tap nhiém thi khong
dugc nhdp kho, va néu khong dugc huy bd ngay thi phai dugc bao quan & khu vuc bi¢t trix
riéng, khong dugc ban, hodc dé lan voi cac thuoc khac.

4.4. Phai c6 cac quy dinh va bién phap dam bao thude bi loai bo khong dugc dua ra sir dung.
Cac san pham nay phai duoc bao quan tach biét khoi cac thudc khac trong khi cho huy hodc
gui tra nha cung cap.

5. Cp phat

5.2. Chi duoc xuat kho, cdp phat cac thude dat tiéu chuan chat luong, con trong han sir dung.
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5.3. Cac thudc dang trong qua trinh biét trit phai duoc nguoi chiu trach nhiém vé chat luong
cho phép moi dugce xuat kho.

6. Ho so tai liéu

6.1. Phai co cac quy trinh thao tac chuan bang vin ban va hd so ghi chép d6i véi tat ca cac
hoat dong kho, to1 thi€u phai c6 cac quy trinh sau day:

- Quy trinh nhap thudc va kiém tra thuéc nhap kho

- Quy trinh bao quan thudc trong kho

- Quy trinh kiém tra, theo ddi chit luong thudc trong kho

- Quy trinh v¢€ sinh kho

- Quy trinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bao quan

- Quy trinh kiém soat mbi, mot, con tring, cac loai ggm nham trong kho
- Quy trinh xir 1y thudc bi hu hong, d6 v&

- Quy trinh theo di, ghi chép diéu kién bao quan

- Quy trinh cap phat

- Quy trinh tiép nhéan va xir 1y thudc tra vé

- Quy trinh biét trir

- Quy trinh dinh ky di chiéu thudc trong kho.

6.2. Tat ca tai liéu, quy trinh phai c6 noi dung rd rang, ranh mach, dé hiéu, d& thyc hién va
phai dugc phé duyét bai nguoi c6 tham quyén. Ho so, tai liéu phai thuong xuyén duoc ra soat
va cap nhat.

6.3. TAt ca céac hd so, s6 sach phai luu gitr dé phuc vu viéc tra ctru thuan 1g1, ¢ bién phap dam
bao so liéu khong bi str dung, ti€u huy, gy hu héong va/hodc mat mat, stra chira mot cach bat
hop phép.

6.4. Phai tuan thu quy dinh phéap luat vé thoi gian bao quan hd so. Trudng hop khéng co quy
dinh, ho so phai dugc luu trit to61 thi€u thém 01 (mdt) ndm ké tur thoi diém hét han cua 16
thude.

6.5. Ho so tai liéu thudc gay nghién, thude hudng tam than, tién chat; thudc dang ph01 hop ¢co
chtra dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop co chira duoc chét huong tam than, thudc
dang phdi hop c6 chira tién chat; thude doc, thude trong danh muc bi cdm st dung trong mot
s0 nganh, linh vuc theo diing quy dinh tai cac van ban quy pham c6 lién quan.

6.6. Khuyén khich stur dung may tinh két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong bao quan
thude bang phan mém. Ket n6i thong tin hoat dong nhép, céap phat thudc; thong tin vé chat
luong thudc tir nha san xuat dén bénh nhan, ciing nhu viéc cung cap thong tin cho co quan
quén 1y khi duoc yéu cau.

7. Thudc tra vé, thudc bi thu hoi

7.1. Thudc tra vé phai duoc bao quan tai khu riéng va dan nhin dé phan biét. Chi dugc cip
phét quay tr¢ lai sau khi dugc xem xét, danh gié vé chat lugng, ddm bdo an toan cho nguoi su
dung.
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7.2. Thubc tra vé sau khi dugc dénh gia 1a khong dam bao chat lugng, khong dam bao an toan
cho nguoi st dung phai dugce xtr 1y theo qui dinh.

7.3. Pbi véi thuéc bi thu hdi theo thong bao ciia co quan quan 1y, nha san xuit, nha cung cap
phai ngung cap phat, cach ly va bao quan ¢ khu vuc biét trir, c6 dan nhan phan biét. Phai duy
tri cac diéu kién bao quan cho dén khi tra lai nha cung cip hoidc c6 quyét dinh cudi cung vé
viée xur 1y.

8. Ty thanh tra

8.1. Viéc ty thanh tra phai do ngudi c6 chuyén mon va cé thim quyén tién hanh mot cach doc
1ap va chi tiét.

8.2. Két qua cua tit ca cac dot ty thanh tra phai dugc ghi chép. Bién ban ti thanh tra phai bao
gom tat ca cac di€m phat hién dugc trong dot tu thanh tra va cadc dé xuat v€ bién phéap khac
phuc, néu c6. Can cé chuong trinh theo do1 mdt cach hi€u qua. Nguoi quan ly phai danh gia
bién ban tu thanh tra va cac ho so vé bat ky hanh dong khac phuc nao da dugc thuc hién.
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PHU LUC V

PHAN LOAI MUC DO TON TAI VA DPANH GIA MUC DO TUAN THU THUC HANH
TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC CUA CO SO BAO QUAN
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia BS truéng Bj Y té)

I. Phén loai mirc dd ton tai

1) Tén tai nghiém trong: 13 nhing sai 1éch so véi tiéu chuin GSP dan dén thubc, nguyén liéu
lam thudc khong dam bao chét lugng, an toan, hiéu qua va giy nguy co anh huéng nghiém
trong dén strc khoe, tinh mang cua nguoi sir dung hodc cua cong dong; hodc 1a su két hop cua
mot s6 t6n tai nang cho thidy mot thiéu sot nghiém trong cta hé thong. N6 bao gdm ca nhitng
phat hién vé gian l1an, gid mao, stra chita sb liéu/dir licu.

2) T6n tai nang: 13 ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc bao quan san pham,
nguyén lidu khong tuan thu theo hudng din bao quan cta nha san xuat, hoic lién quan téi mot
sai léch 16n so véi cac quy dinh ctia GSP hodc diéu kién bao quan; hodc lién quan toi viée
khong tuan thu cac quy trinh bao quan hodc viéc nguoi co thAm quyén khong dap ung du yéu
cau veé trach nhiém trong cong viéc; hoac t6 hop cua cac ton tai khéc, khong t6n tai ndao trong

t0 hop d6 duoc xem la tdn tai nang, nhung khi xuat hién cung nhau cac tdn tai nay s€ tao thanh
mot ton tai nang va can dugc phan tich va bao cdo nhu mot ton tai ndng.

3) Tdn tai nhe: 1a nhiing ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong hoac ton tai
nang, nhung la mdt sai léch so véi tiéu chuan GSP.

I1. Panh gia mirc d§ tuan thu GSP
1) Mtrc d6 1: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.
2) Mttc d6 2: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va c6 ton tai ning.

3) Mirc d6 3: Co s& c6 ton tai nghiém trong.
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PHU LUC VI

HO SO TONG THE CUA CO SO BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kem theo Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té)

| - Tong quan vé Ho so tong thé cua co s

I - Noi dung ho so tong thé

. Thong tin chung vé co sé

. Hé théng quan 1y chat luong

. Nhan su

. Nha xuodng va thiét b

. Ho so tai liéu

. Bao quan

. X1r Iy khiéu nai, san pham khong dat yéu cau va thu hoi san pham
. Tu thanh tra

I- TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé (Site master file - SMF) cua co s bao quan thudc, nguyén lidu lam thude 13 tai
lidu do co s& bao quan soan thao, bao gdm thong tin cu thé vé chinh sach quan Iy chét luong
va céac hoat dong bao quan, kiém soat chét luong thudc, nguyén liéu lam thudc va céac hoat
dong khac co lién quan dugc thuc hién tai co so.

0 9 N L B W N

Khi ndp 1én co quan quan 1y, SMF phai cung cap thong tin rd rang vé cac hoat dong bao quan
ctia co s¢ dé phuc vu cho nhiém vu quan 1y néi chung ciing nhu qua trinh 1én ké hoach va
kiém tra GSP mdt cach hiéu qua.

Mot tai liéu SMF phai bao gom day dul thong tin, nhung tot nhat, khong nén vuot qua 25-30
trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chu trong vao cac thong tin tong quan, ban v¢& tong thé
va so dd bd cuc ciia co so hon 13 cac ndi dung mo ta bang 161. SMF bao gom ca cac phu luc
phai duoc thiét ké dé co thé doc duoc rd rang khi in trén kho gidy A4.

HO6 so tong thé clia co s bao quan 1a mot phan ctia hé théng ho so tai liéu thudc hé thong quan
Iy chat lugng cua co s& va can phai dugc cip nhat thuong xuyén. Tai liéu nay phai duoc ghi
chi 16 rang sd phién ban, ngay hiéu lyc va ngay dugce xem xét. SMF phai 1a tai liéu duge xem
xét dinh ky dé dam bao thong tin cap nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh
cua co sd.

MB&i phu luc c6 thé c6 ngay hiéu luc riéng dé cho phép qua trinh cap nhat mot cach doc lap.

Lich sir cap nhat, stra d6i cia SMF duoc coi 1a mot phan ciia SMF, trong d6 ghi tom tit cac
thay d6i cua ndi dung SMF va céc phu luc, di kém véi thoi gian thay doi, 1y do thay doi.

I1 - NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Théng tin chung vé co sé
1.1. Thong tin lién hé cua co so

- Tén va dia chi chinh thirc cua co sd;
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- Tén va dia chi chi tiét cia nha kho noi bao quan thude va nguyén li¢u lam thudc;

- Thong tin lién lac ctua co sé, bao gé)m ca dién thoai truc 24/24 cua ngudi c6 trach nhiém
trong truong hop thude c6 vi pham hodc phai thu hoi;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu c0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
1.2. Hoat dpng dwoc cip phép ciia co sé
- Ban sao gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh do co quan c6 thim quyén cip (Phu lyc I).

- M ta tom tét cac hoat dong nhap khau, xuét khau, bao quan va cac hoat dong khac da dugc
cho phép bdi co quan quan 1y c¢6 thim quyén bao gdm cé cac hoat dong da dugc co quan quan
Iy nuéc ngoai danh gia, véi thong tin vé pham vi chua duoc ghi rd trong gidy ching nhin du
diéu kién kinh doanh thudc.

- Cac loai san phém, nguyén liéu dugc bao quan tai dia diém (li¢t ké tai Phu luc II) ma chua
duoc ghi 10 trong Phu luc I.

- Danh muc cac dot kiém tra GSP dugc tién hanh tai dia diém trong thoi gian 5 nam vra qua,
bao gom thong tin vé ngay thang, té€n ctia co quan c6 tham quyén thyc hién vi¢c ki€ém tra. Ban
sao cua Giay chirng nhan GSP hién hanh (Phu luc III), néu co6.

1.3. Cac hoat dpng khdc dwoc thuc hién tai co so

- M6 ta cac hoat dong bao quan cac san pham khong phai 1a thudc tai dia diém, néu c6.

2. Hé thong quan ly chit lwong

2.1. Hé théng quan Iy chit lwong ciia co sé

- M6 ta tom tat hé thong quan 1y chat lugng cia co s6, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chit luong, bao gém ca viéc quan 1y cao
cap;

- Théng tin vé cac hoat d@ng da duoc danh gia chimg nhan, bao gdm ngay thang va ndi dung
chirng nhén, tén cta co s& cap ching nhan.

2.2. Quan ly cdc nha cung cdp va cdc co sé hop dong

- Tom tat vé co so cung cap/ hiéu biét vé chudi cung cip va chuong trinh danh gia bén ngoai;

- Tém tat vé hé thdng danh gia co sé hop dong va cac nha cung cip quan trong khéc;

- Tom tit vé viée chia sé trach nhiém giita ngudi hop dong va ngudi nhan hop dong trong viée
tuan thu cac quy dinh vé dam bdo chat lugng.

2.3. Qudn Iy nguy co vé chit lwong

- M6 ta tom tit vé phuong phap quan Iy nguy co vé chét luong (QRM) dugc st dung tai co so;
- Muc dich ciia QRM, bao gdm cac md ta ngin gon vé bat ky hoat dong nao duoc thyc hién ¢
muc dg toan by cong ty/tap doan va hoat dong dugc thuc hién tai dia diém /co s¢. Bat cu viéc
ap dung hé thong QRM dé danh gié su lién tuc cua viéc cung tng cting can dugc chi rd.

3. Nhén suw

- So @6 nhan sy can thé hién su sap xép nhan su trong hé thdng quan 1y chat luong, cc vi tri
chiu trach nhiém chinh, bao gdém sy quan 1y cp cao va cac nhan sy dugc dao tao/ dugc uy

quyen,
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- S6 lwong nhan sy tham gia vao qué trinh quan 1y, bao quan.
4. Nha xwong va thiét bi
4.1. Nha xwong

- M6 ta ngan gon vé co so: Dién tich co sd/khu vuc bao quan va danh sich cic toa nha trong
pham vi co so. Néu cac nhom thude, nguyén liéu duge phén chia bao quan tai cac toa nha
riéng biét trong cung dia chi co s thi thong tin vé cac toa nha nay phai duoc thé hién cing véi
thong tin nhan dang nhoém thubc, nguyén liéu twvong tmg (néu chua dugc nhan dang nhu tai
muc 1.1);

- Thong tin mo ta don gian vé cac khu vuc bdo quan (khong yéu cau can phai cé cac ban vé
thiet ké hodc ban ve€ ki thuat);

- Ban v¢€ bo cyc tai kho va cac khu vuc bao quan, voi cac khu vyc biét trit va xir 1y cac chat co
ddc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén li¢u nhay cam (néu c9);

- Mo ta ngan gon vé cac diéu kién bdo quan cu thé (néu 4p dung) nhung khong dugc thé hién
trén cac ban ve.

4.1.1. M6 td tém tat vé hé thong diéu hoa khéng khi

- M6 ta cac nguyén tic va bd tri hé théng xir Iy khong khi, nhiét d, ¢6 am, ty 1¢ khi hoi (%).
4.1.2. M6 ta tém tdt céc hé thé'ngphu tro khac

4.2. Thiét bi

4.2.1. Thiét bi chinh

Liét ké danh muc cac thiét bi chinh dugc xac dinh nhu tai Phu luc VIIL

4.2.2. Vé sinh thiét bi

M0 ta ngan gon vé cac bién phap vé sinh, diéu kién v€ sinh (vi du tai liéu vé huéng dan vé
sinh, lam sach tai cho...).

4.2.3. H¢ thong may tinh
5. Ho so tai liéu
- M5 ta vé hé thong ho so tai liéu tai co so (vi du hé thng tai liéu dién ti, tai liéu ban cing);

- Khi céc tai li¢u va ho so dugc bao quan hoac luu trir bén ngoai co s¢: Danh muc cac loai tai
li¢u/ho so; tén va dia chi ctia co so luu trir thong tin, va tinh toan khoang thoi gian can thiét dé
truy xuat thong tin tr nhitng ho so tai liéu bén ngoai do.
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6. Bao quan

6.1. Cic sdn pham, nguyén liéu dwoc bio qudn

C6 thé tham chiéu dén cac Phy luc I va Phy luc II.

- Cac dang san pham, nguyén liéu dugc bao quan tai co so.

- Céc hoat chit c6 doc tinh cao hodc hoat chat nguy hiém duoc bao quan (chéng han cac hoat
chat c6 dugc tinh manh va/hodc hoat chat nhay cam);

6.2. Tham dinh, higu chudn

- Mo ta ngén gon vé chinh sach thuc hién thAm dinh d6 déng déu nhiét do, 36 Am; hiéu chuén
cac thiét bi do, theo doi, giam sat nhi¢t do, do am.

7. Xir Iy khiéu nai, sin pham khong dat yéu cau va thu hdi san pham
7.1. Xir ly khiéu nai

Mo ta ngan gon vé hé théng xir 1y cac khiéu nai.

7.2. Xtr Iy cdc san phiam khéng dat yéu ciu

Mo ta ngan gon vé hé théng xir 1y cac san pham khong dat yéu cau.

7.3. Thu hoi san phim

Mo ta ngan gon vé hé théng xir 1y viéc thu hdi san pham.

8. Tu thanh tra

Mo ta ngén gon vé hé théng tu thanh tra cua co s¢, trong do tap trung vao cac linh vuc duoc
giam sat trong qua trinh thanh tra theo ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo doi sau thanh
tra.

Phu lyc I: Ban sao Gidy phép hoat dong.
Phu lyc II: Danh sach céc loai san pham, nguyén liéu dugc bao quan.

Phu luc III: Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc. (hoic Tai liéu phéap 1y vé
viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu cua co s¢ khong vi muc dich thuong mai)

Phuy luc IV: Danh sach céc co s& hop d@)ng (bao gém dia chi, thong tin lién lac cho cac hoat
dong bén ngoai).

Phu luc V: So db t6 chuc.

Phu luc VI: Ban v& so d6 khu vuc bao quan.

Phu lyc VII: So d nguyén 1y gi6 ciia hé théng diéu hoa khong khi trung tam.
Phy lyc VIII: Danh séch thiét bi.
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PHU LUC VII

, BIEU MAU VAN BAN ,
(Kem theo Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té)

MAiu s6 01

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET

TEN CO SO NAM
-------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: ... [ecce , ngay...... thang...... nam 20....
THONG BAO DAP UNG

THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh guri: Cuc Quan Iy Duogc /Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén -Bo Y té/ SO Y té tinh/thanh

pho ...
N CO SO et
Dia chi kho b0 qUan: .......coiiiii
biénthoai: ..........cccenna.n. Fax: ............... Email: ...l
Nguoili€nhé: ... Chuc danh: ..................
biénthoai: ..........cccennnnn. Fax: ............... Email: ...l
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ........................ , hamsinh: .........
S6 Chirng chi hanh nghé dWoC: ........oiii it
NOTCAP vvvveieeiiiaean, ; ndm cap ......... ,cogiatridén ......... (n€u co)
Co s¢ chung to1 dé dugce thanh 1ap theo Quyét dinh qé ...ngay .../ ... ...... cua ...... quy dinh
v€ chtrc nang, nhiém vy cua ...... , trong d6 ¢6 bao gdm pham vi hoat dong bdo quan bao quan

thude, nguyén li€éu lam thuoc, cy thé nhu sau:

Thuc hién quy dinh tai Luat dugc va Théng tu sb ...... /2018/TT-BYT ngay ... thang ... ndm

2018 cua By Y t€ quy dinh v€ Thyc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu lam thude, sau khi

tién hanh tu thanh tra va danh gid dat yéu cau; co sé chung t6i xin thong bao dap ung ti€u
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chuan GSP ddi voi pham vi bao quan thudc trong quy dinh vé chirc nang nhiém vu cta chiung
toi néu trén.

Chung t6i xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén dugc
cé lién quan.

Thu truéng don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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Maiu s6 02

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

TEN CO SO NAM
-------- Déc lap - Tw do - Hanh phuc
So: ....... loee , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG BAO QUAN VA DUY TRi NGUYEN TAC THU'C HANH
TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan 1y Dugc / Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén - Bo Y té

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO BAO QUAN

= T8N CUA COME LY ottt e
- Piachi van phong: ...
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ........................
- Dia chi co $& AUOC KIEM tra: oo\ nreeee e
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ........................

Gidy chitng nhan dang ky kinh doanh/Gidy ching nhan dang ky dau tu:

Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc sb: ......... , NgAy CAp: .........

Nguoi dai dién phdp ludt: ...

Nguoi chiu trach nhi€m chuy@n mon: ...

Chutng chi hanh nGHE $6 1 .....oovm i,

Pham Vi

CAP NZAY: weeeeeeeeiee e Tai: oo

I1. BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRi PAP UNG GSP

Thyc hién Thong tu $O ... /2018/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thyc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu lam thude va cac tai liéu cap nhat, trong 3 ndm qua,

ké tir 1an dénh gia GSP ngdy ......... , €0 s& chung t6i da nghiém tc tuan thu cac nguyén tac,
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tiéu chuan GSP va lién tuc duy tri viéc dap tmg GSP ddi v6i cac hoat dong bao quan trong
pham vi chtrng nhan cua minh. Cu thé nhu sau:

1. Nhan sy va dao tao

1.1. S6 lwong va trinh dp nhan sw

Trinh d§[Trén PH| Dwgc si [PH khac| Dwge si | Khac Tong
PH TH
B6 phan

Quan ly
Kho
Bo6 phan ho trg (Co dién...)

Téng

1.2. Hoat dong dao tao

S6 dot dao tao trong tirng nam vé linh vuec GSP va cac v n dé lién quan.
2. Bao quan

2.1. Hoat dong bdo quan:

S6 16 san pham thwc hién bao quan theo tirng nim, phan theo cac nhom san phim trong pham
vi chung nhan: (lam thanh phu luc riéng)

A

IT| Tén | SO Gidy ding | Hoat | Dang | Tén |Nuwéc | Piéu | Thudc kiém

thudc| ky lwu hanh/ |chét, ham|bao ché| nha | san |kién bdao| soat dic

S6 giay phép | lwong sin | xudt | quan biét*(néu co)
nhap khiau |/nong do xuat

* Ghi ch: Ghi 16 tirng nhém thude kiém soat dic biét (ghi dudi dang chir viét tat)

Loai thudc kiém soat dic biét Chir viét tit
Thubc gay nghién GN
Thudc hudng than HT
Thudc tién chat TC
Thudc phéng xa PX
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Thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién PHGN
Thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than PHHT
Thudc dang phdi hop c6 chira tién chat PHTC
Thube doc bdc
Thudc trong Danh muc thudc, duge chét thudc Danh muc chat cAm st Cam
dung trong mot s6 nganh, linh vuc
2.2. Hoat dong gia cong:
S 16 thyc hién gia cong dan nhin phu qua cic nim.
3. Quan ly chat lwong
3.1. Cdc 16 san phim khéong dat tiéu chuin chit lwong:

Tén sin pham | S6 16, Han Ly do khong dat Hoat dong xir ly

dung
Chi tiéu khong dat? kétHinh thic thu hoi: tu

qua?

Phat hién: kiém tra chat
luong trong qué trinh
bao quan? Liy mau trén
thi truong?

nguyén? bat budc?

Tinh trang xu 1y (ti€u huy,
cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?

Don vi lay mau? don viHanh  dong khac phuc
kiem nghiém? phong ngtra?
3.2. Cdc 16 san phdm bi khiéu nai, trd vé:
Tén san pham S6 16, |Ly do khiéu nai, tra Hoat dong xir ly
Han ve
dung

Hinh thuc xu 1y?

Tinh trang xu 1y (ti€u huy,
cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khic phuc

phong ngtra?

4. Tu thanh tra

Sb dot t thanh tra d3 tién hanh qua cac nam.
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S6 dot thanh tra dugc tién hanh béi cac co quan quan 1y khac tai co so.
5. Thay déi (néu c6)

5.1. Nha xuwéng, hé thong phu tro:

- Xay dyng, bb tri nha kho;

- Cong nang/muc dich sir dung cta cac phong/khu vuc bao quan;

- Hé théng phu tro cho hoat dong bao quan.

Céc bién phap kiém soat thay doi da 4p dung dbi v6i nhig thay doi d6 (tai tham dinh, thay
doi quy trinh, dao tao lai...).

5.2. Nhan su:
Céc thay d6i vé nhan su chu chot.
5.3. Thiét bi:

Céc thay doi (néu co) vé s luong, chung loai, vi tri lép dat, muc dich st dung, hé théng phu
trg (lam mat, xur Iy khi cap, xtr 1y khi thai...) ctua cac thiét bi phuc vu cho hoat dong bao quan;

Céc bién phap kiém soat thay doi da ap dung ddi voi nhitng thay doi d6 (tai tham dinh, thay
doi quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kem

D¢ cung cap thong tin mdt cach day du, chi ti€t, cap nhat vé diéu kién hién tai cua co sé, chiing
to1 xin gui kém theo bdo cdo nay Ban cap nhat Ho so tong thé cua co sé.

1. KET LUAN

Chung t61 xin cam doan toan bd ndi dung bao cao va cac tai li€u kém theo la dung sy that va
hoan toan chiu trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh xac va trung thyc ctia chung.

Chung t61 dong y va sin sang dé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén)

tién hanh danh gia tai co SO vé viéc duy tri dap ung tiéu chuin GSP trong pham vi chtrng nhan
ma chung t6i da duoc cap.

Thu truwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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MAiu s6 03

BIEN BAN DANH GIA
“THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” (GSP)
* Tén co s& dugce danh gia:
* Pia chi co s¢ dugc danh gia:
* Pham vi danh gia:
* Hinh thtrc danh gia:
* Thoi gian danh gia:

I. THANH PHAN DOAN DANH GIA

STT Ho tén Chirc vu

Truong doan

1.

2. Thanh vién
3. Thanh vién
4. Thanh vién

II. CAN BO CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA

STT Ho tén Chirc vu

1
2
3.
1
5

III. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DANH GIA

Truéng doan danh gia Dai dién Cong ty
(ky tén) (ky tén, dong dau)

171



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET

________ Doc lap - Tw do - Hanh phuc

.., NEAY ... thang ... nam 20...

NAM

BAO CAO DANH GIA

MAiu s6 04

THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GSP)

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co so: ...
- Pia chi co s¢ duoc danh gia: ...

- Dién thoai: ...

- Gidy chiing nhan ding ky kinh doanh s6/Gidy chiing nhan dau tu sb: ...

- Nguoi dai dién phép luat: ...

- Ngudi chiu trdch nhi¢m chuyén mon: ...

II. THONG TIN CHUNG CUA PQT PANH GIA

- Thot gian danh gia: ....

- Thoi gian danh gia truéc gan nhat: ...

- Hinh thuce danh gia: ...

- Pham vi danh gia: ...

III. THONG TIN VE POAN DANH GIA
- Quyét dinh thanh 1ap Doan danh gia: ...

- Thanh phan Poan danh gia gdm: ...

IV. PANH GIA THUC TE

1. T6 chirc va quan ly

2. Nhan sy
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3. Hé théng chit lwong

4. Nha xuwéng, trang thiét bi

5. Bio quén thudc, nguyén liéu 1am thudc

6. Nhap hang

7. Xuit hang va van chuyén

8. Quy trinh va ho so tai liéu

9. Hang tra vé

10. San pham bi thu hdi

11. Ty thanh tra

V.DANH MUC CAC TON TAI

Tham chiéu: ...

STT Ton tai Tham Xép loai
chi€u
1. T6 chirc va quan ly
1.1.
2. Nhan suw
2.1.
3. IHé thong chat lwong
3.1.
4. Nha xwéng, trang thiét bi
4.1,
0. Bio quan thudc, nguyén liéu 1am thudc
5.1.
6. Nhap hang
6.1.
/. Xuit hang va vin chuyén
7.1
8. Quy trinh va hd so tai liéu
8.1.
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IHa?mg tra ve

0.

0.1.

10. San phidm bi thu hdi

10.1.

11, Tw thanh tra

11.1.

Tong két cac ton tai: Nghiém trong: 0
Nang: 0
Nhe: 0
Khuyén cio: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

Trwong Doan
(Ky tén)
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MAiu s6 05

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
MINISTRY OF HEALTH NAM
CcucC ... SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Tén tiéng Anh ciia Cuc Péc 1ap — Tw do — Hanh phic

-------- Independence - Freedom - Happiness

S6/No.: ... /GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN PAP UNG THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC (GSP)

CERTIFICATE OF GSP COMPLIANCE
Phan 1/ Part 1 :

Ban hanh theo quy dinh tai Thong tu s .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 ctia BO Y té Viét
Nam, Cuc Quan Iy Dugc chirng nhan:

Issued in accordance with Circular .../2018/TT-BYT dated .../.../2018 by Vietnam Ministry of
Health, the Drug Administration//Traditional medicine Administration confirms the following:

CosODA0 QUAN: e
Dia chi van phong: .o
Dia chi kho bdo quan: ...
The establisment: ...
Legal address: oo
SItE AUOIESS:
Pa duoc danh gia theo quy dinh ctia nha nudc lién quan dén Gidy ching nhan da diéu kién

kinh doanh duoc sb ............... , theo quy dinh tai Thong tu s6 .../2018/TT-BYT ngay
./..12018 cua Bo Y té Viét  Nam; Va/hoac quy  dinh khac:

Has been inspected under the national regulation in connection with pharmaceutical business
license NO. ..., , in accordance with Circular .../2018/TT-BYT dated .../.../2018
by Vietnam Ministry of Health; And/or other legal document: ..............................

Can cr két qua danh gia co sé bao quan duoc thyc hién ngdy .../.../..., co s& bao quin néu
trén dugc cong nhan dap ung tiéu chuan Thyc hanh tét bio quan thudc, nguyén lidu lam thude
(GSP) theo theo quy dinh tai Thong tu sb .../2018/TT-BYT ngay .../.../2018 caa B6 Y té Viét
Nam, pht hop véi huéng ddn GSP cua T chirc Y té thé gidi.
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From the knowledge gained during inspection of this establisment, which was conducted on
.../.../..., it is considered that it complies with the requirements of Good Storage Practice for
medicinal products and medicinal materials laid down in Circular .../2018/TT-BYT dated
...1...12018 by Vietnam Ministry of Health, which is harmonized with the requirements of GSP
guideline of World Health Organization.

Gidy chimg nhan nay thé hién tinh trang tuan thi GSP ciia co s& bao quan tai thoi diém danh
gia néu trén va co hiéu lyc khong qua 3 nam ké tir ngay danh gia. Tuy nhién, can cur theo
nguyén tic quan 1y rui ro, thoi gian hiéu lyc cta Glay ching nhédn c6 thé dwogc rat ngin hodc
kéo dai va dugc ghi tai myc Nhiing nd1 dung han ché hodc 1am rd.

This certificate reflects the status of the warehousing site at the time of the inspection noted
above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this period of validity may be reduced
or extended using regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

Gidy chiing nhéan chi ¢6 hiéu lyc khi thé hién day du cac trang va bao gom ca Phan 1 va Phan
2.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and Part 2.

Tinh xé4c thuc ctia Gidy chirg nhén ndy c6 thé duoc xac nhan thong qua ndi dung dang tai trén
trang thong tin dién tr cua Cuc Quan ly Dugc Viét Nam / Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén.
Néu khong c6, hiy lién hé voi Cuc Quan 1y Duoc / Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén Viét Nam
dé dugc 1am 1.

The authenticity of this certificate may be verified in website of the Drug Administration of
Vietnam / Traditional medicine Administration of Vietnam. If it does not appear, please
contact the Drug Administration / Traditional medicine Administration of Vietnam.

Phan 2/ Part 2 :

1.  HOAT PONG BAO QUAN THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS
1.1 [Thudc héa dwoe chira khang sinh nhém B-Lactam /

Chemical medicinal products containing - actam antibiotics

1.1.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.1.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.1.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

1.2 [Thudc héa dwge khong chira khang sinh nhém p-Lactam /
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Chemical medicinal products not containing f-Lactam antibiotics

1.2.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.2.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.2.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

1.3

Thuoc dwoc liéu / Herbal medicinal products

1.3.1. Thudc bao quan & diéu kién thudong / Normal storage condition.

1.3.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.3.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

1.4

Thudc sinh hoc / Biological medicinal products

1.4.1. Thudc bao quan & diéu kién thudong / Normal storage condition.

1.4.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.4.3. Thudc bao quan & dicu kién khac / Other storage conditions :

1.5

Thudcaphai kiém soat dic biét / Special-controlled medicinal products

1.5.1. Thudc bao quan & diéu kién thudong / Normal storage condition.

1.5.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

1.5.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

HOAT PONG BAO QUAN NGUYEN LIEU LAM THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL MATERIALS

2.1

Nguyén liéu khang sinh nhom pB-Lactam / f-Lactam antibiotics materials

2.1.1. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.1.2. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

HOAT PONG BAO QUAN NGUYEN LIEU LAM THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL MATERIALS

2.1.3. Nguyén lidu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions :

2.2

Nguyén liéu héa dwge khac / Other chemical medicinal materials
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2.2.1. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.2.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.2.3. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.3

Nguyén liéu dwoc liéu / Herbal medicinal materials

2.3.1. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.3.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.3.3. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.4

Nguyén liéu sinh hoc diing 1am thudc / Biological medicinal materials

2.4.1. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.4.2. Nguyén lidu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.4.3. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.5

Nguyén liéu phai kiém soat dic biét / Special-controlled medicinal materials

2.5.1. Nguyén lidu bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.5.2. Nguyén lidu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.5.3. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.6

Nguyén liéu khac: ... / Other medicinal materials: ...

2.6.1. Nguyén lidu bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.6.2. Nguyén lidu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition : 2 — 8 °C

2.6.3. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

Noi dung han ché hodc 1am 16 lién quan dén pham vi chiing nhan :

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate :

S A A
Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc / Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén
Director of Drug Administration / Traditional medicine
Administration
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MAiu s6 06

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET

TEN CO SO NAM
-------- Déc lap - Tw do - Hanh phuc
So [ecee , ngay...... thang...... nam 20....

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

Kinh gtri: Cuc Quan 1y Dugc / Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén - Bo Y té

I CO SO i e

Diachi kho bdo quan: ...... ...

biénthoai: ...........cccennnnn. Fax: ............... Email: ...,

Nguoiliénhé: ... Chtrc danh: ..................

biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: .................. L.

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ........................ , namsinh: .........

S6 Ching chi hanh ngh& dUgC: ....oovniee et

NOTCAP cvvveieeiiiaieenn, ; ndm cap ......... ,cogiatridén ......... (n€u co)

Pi duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc sb: ......... , NgAy cap: .........

v6i loai hinh va pham vi kinh doanh:

................................................................................................ Co s¢ chung

Danh muyc tai liéu lién quan dén thay do6i (tiiy theo loai hinh thay d6i, kém theo céc tai li¢u
tuong ng).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung ti xin cam
doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon dugc cé lién quan. Bé
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nghi Cuc Quan 1y Duoc (hodc Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén) xem xét, danh gia viéc dap tng
GSP d6i véi thay dbi néu trén cta co sé chung toi.

Chung t61 xin giri keém ban bdo cdo nay céc tai li¢u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cép (hodc Gidy chimg nhan GSP
da cap cho co s¢ khong vi muc dich thuwong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap 1y vé viéc thanh lap va
chttc nang nhi€ém vu cua co s& khong vi muc dich thuong mai) (phu hop voi noi dung bo

sung/thay doi);

3. Ho so tong thé ctia co sé di cap nhat cac nodi dung thay doi.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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QUY PINH VE THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

(GDP)
Can cur Luat so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc,

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cia Chinh phii quy
dinh chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 théang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc,

Bé truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thwc hanh tét phan phéi thubc,
nguyén liéu lam thuoc.

Chuwong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung va danh gia viéc dap ung Thuc hanh t6t
phén phoi thude, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Phan phdi thudc 1 hoat dong phén chia va di chuyén, bao quan thudc trong qua trinh
di chuyén tr kho ctia co s& san xuét thude, nhap khéau thudc hodc tir co s& phan phéi cho dén
ngudi st dung hodc dén cac diém phéan phdi hodc gitra cac diém phan phdi bang cac phuong
tién van chuyén khac nhau.

2. Phdn phéi nguyén liéu lam thudc 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan nguyen
liéu 1am thudc trong qué trinh di chuyen tur kho cua co s¢ san Xuat nguyén li¢u lam thudc, co
s& nhap khau nguyén lidu 1am thudc dén co s¢ san xuat thudc thanh pham hoidc dén cac diém
phan phdi, bao quan ctia co s¢ phan phdi hodc giita cac diém phan phdi bing cac phuong tién
van chuyén khac nhau.

3. Thure hanh tot phan phoi thuéc, nguyén li¢u lam thude 1 bd nguyén tac, tiéu chuan veé
phén phéi thude, nguyén liéu 1am thudc nham bao dam chat luong cia thude, nguyén liéu 1am
thudc dugc duy tri thong qua viée kiém soat ddy du cac hoat dong trong qua trinh phan phdi va
tranh sy thdm nhap cua thudc, nguyén liéu 1am thudc khong duoc phép luu hanh vao hé thong
phan phoi.

4. Co so phdan phol la co s& thuc hién hoat dong phan ph01 thuoc nguyén li¢u lam
thudc, co s ban budn thude, ‘nguyén liéu lam thuoc co s& phan phdi vic xin trong Chuong
trinh Tiém chiing mé rong quéc gia o tuyén tinh, tuyén huyén va co sé khac c6 hoat dong phan
phéi thube, nguyén liéu 1am thude khong vi muc dich thuong mai.

5. Ton tqi 14 sai 1éch so voi nguyén tic, tiéu chuan GDP hodc voi quy dinh hién hanh vé
quan ly duogc.
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6. WHO 1a chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh “World Health Organization”, dugc dich
sang tiéng Vi¢t 1a T6 chirc Y té thé gioi.

7. GDP Ia chi viét tit cia cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”, duoc dich
sang tiéng Vit la “Thyc hanh tét phan phoi”.

Chuwong 11
CONG BO AP DUNG THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chuidn Thyc hanh tét phian phéi thudc, nguyén liéu lam
thudc

- 1. Cong bb ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot phan phdi thudc ctia T6 chirc
Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay.

2. Cong bd ap dung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t phan phdi nguyén lidu lam
thudc ctia T6 chirc Y té thé gidi theo quy dinh tai Phy Iyc II kém theo Thong tu nay va tai liéu
cip nhét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop To chirc Y té thé gidi co stra doi, bd sung nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh t6t phan phéi thudc, nguyén li¢u [am thube quy dinh tai Phu luc I va Phu luc II kém theo
Thong tu nay, Cuc Quan ly duoc t6 chirc dich va cong bd ndi dung sira doi, bo sung trén cong
Thong tin dién tr cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Dugc dé cac dbi
tuong co lién quan tra curu, cdp nhat va ap dung.

Piéu 4. Poi twong 4p dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét phan phoi thudc,
nguyén li¢u lam thuoc

1. Co s¢ phan phéi thude trién khai ap dung va dép tmg GDP theo quy dinh tai Phy luc I
keém theo Thong tu nay va tai liéu cép nhat dugc cong bo trén Céng Thoéng tin dién tu cua Bo
Y té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugec.

2. Co s¢ phan phédi nguyén lidu lam thudc trién khai 4p dung GDP theo quy dinh tai Phy
luc II k’ém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cua
Bd Y té€ va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc.

3. Co so phan phdi véc xin trong Chuong trinh Tiém chung mé rong qubc gia & tuyén
tinh va tuyén huyén trién khai 4p dung GDP theo quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay
(trir cac diém 5.3, 5.5, 5.6, 5.9, 6.3, 6.4, 7.5, 7.6, 8.1, 8.2, 8.3, 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 cap nhat duoc cong bd trén Coéng Théng tin dién tr cia Bd Y té va Trang Théng tin
dién tir cia Cuc Quén 1y Dugc. Co sé phan phéi khong phai ndp hd so dé nghi danh gia theo
quy dinh tai Chuong III va IV Thong tu nay.

4. Co sé phan phdi ap dung tai liéu GDP cép nhat trong thdi han 12 thang ddi voi
truong hop ¢ yéu cau thay ddi vé kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc phan phéi thude, nguyén
lidu 1am thudc hodc 06 thang dbi véi cap nhat khac, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat duoc
Cuc Quan Iy Dugc cong bd trén cong Thong tin dién tir cia Bo Y té hodc Trang Thong tin dién
tor cua Cuc Quan ly Duoc.
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Chuong II1
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC

Pi¢u 5. H so lam cin cir dé danh gia dap wng Thuc hanh tét phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thuoc

1. HO so 1am can ctr dé dénh gia dap ing GDP d6i véi co s phan phéi 1a ho so dé nghi
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc (dwge ndp khi dé nghi cap Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co so phan phbi khong phai nop thém hd so nay) theo quy
dinh tai Diéu 38 cua Luat duoc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05
nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat dugc (sau
day duoc goi tat la Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Truong hop co s phan phéi thude phai
kiém soat dac biét thuc hién theo quy dinh tai PBi¢u 38 cua Luat duoc va Diéu 49 Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP.

7 ?61 voi tai liéu ky thuat V,é co s& phan phdi dugc trinh bay theo hudng gi?m Vé ho Sy
tong thé theo quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kem theo Théng tu nay hodc ho so tong the
dugc cap nhat trong truong hop bo sung pham vi hoat dong.

2. Ho so tai liéu 1am cin cir dé dénh gia dap img GDP doi v6i co s¢ phan phdi khong vi
muc dich thuong mai, bao gom:

a) Pon d¢ nghi danh gia dap ung GDP theo Mau s 02 quy dinh tai Phy luc IV kém
theo Thong tu nay;

b) Tai ligu k§ thuat vé co s phan phdi duge trinh bay theo hudng dan vé ho so tong thé
quy dinh tai Mau s6 05 Phuy luc IV kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop co so phan phéi dé nghi cap Glay ching nhan GDP cung voi Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co s¢ phan phdi can ghi rd ndi dung nay trong Pon dé
nghi cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Diéu 6. Trinh ty dénh gia vi¢c dap ing Thwc hanh tét phan phoi thudc, nguyén
liéu lam thuoc

1. Tiép nhan ho so:

Co s& phan phéi ndp 01 bd ho so theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay kém phi tham

dinh theo quy dinh cua B¢ truong B Tai chinh vé phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién phan
phéi thude, nguyén lidu 1am thude dén SO Y té.

2. Trinh ty tlep nhén va thim dinh ho so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi v6i co s¢ phan
phdi c6 kinh doanh thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chit gay nghién, thudc dang phdi hop
c6 chtra duoc chat huéng than, thude dang phéi hop cé chira tién chat;

b) Cac khoap 2,3, 4va5Piéu 5l Nghi dmh,so 54/2017/ND-C1? ddi véi co s phan phéi
co kinh gioanh thudc doc, nguyén 1i§u doc lam thuoc; thuég, duoc chat trong danh muc thudc,
duoc chat thuoc danh muc chat bi cam sir dung trong mdt s6 nganh, linh vuc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Dicu 33 Nghi dinh s6 54/2017/NDP-CP dbi vdi co s¢ kinh doanh
dugc khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b Khoan nay.
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3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan dugc ho so hop 18, S& Y té thanh 1ap Poan
danh gia, thong bao cho co so phan phéi vé Poan danh gia va du kién thoi gian danh gia thuc
té tai co sO phan phéi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay thong bao, Poan danh gia tién hanh
danh gia thyc té tai co s phan phoi.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap ing va phan loai dip ing Thuc hanh tot phan
phoi thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Quy trinh danh gia:

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

b) Budc 2. Co s¢ phan phdi trinh bay tém tit vé to chirc, nhan sy va hoat dong trién
khai, 4p dung GDP hodc cac ndi dung cu thé theo ndi dung ctia dot danh gia;

¢) Budce 3. Doan danh gia tién hanh danh gia thyuc té viéc trién khai 4p dung GDP tai co
s¢ phan phdi theo ting ndi dung cu thé;

d) Budc 4. Doan danh gia hop voi co so phan phéj dé thong béo ton tai phat hién trong
qua trinh danh gia (n€u c6); danh gia mirc d6 cua tung ton tai; thao luan véi co s¢ phan phoi

trong truong hop co s6 phan phdi khong thong nhat v6i danh gia cua Poan danh gia ddi voi
ting ton tai; danh gia vé muc do dap ing nguyén tic, tiéu chuan GDP cua co s& phan phdi;

d) Budce 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia co trach nhiém lap Bién ban danh gia GDP theo Mau s 03 quy dinh tai
Phuy lyc IV keém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mac d6 dap tmg GDP cua co s¢
phan ph01 theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay va liét ké, phan tich t6n tai ma co s
can khic phuc sira chita (néu c6); noi dung thong nhat va chua thong nhét giita Poan danh gia
va co s& phan phbi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co s6 phan phéi cung Truéng Poan danh gia ky
xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan danh gia, dia diém, thoi gian,
pham vi danh gia va dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s6 phan phéi, 02 ban luu tai SO
Y te.

2. PBéanh gia mac do tuan thu GDP:

Viéc danh gia mirc d tuan thit GDP cua co sé phan phdi theo quy dinh tai Phu luc IV
kém theo Thong tu nay, gdm cac muc do sau day:

a) Co s& phan phdi tuan thi GDP & muc do 1;

b) Co sé phan phdi tuan thu GDP & mirc do 2;

¢) Co 8¢ phan phdi tuan thi GDP & mirc do 3.

Piéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap wng Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén
liéu lam thuoc

1. Trudng hop bién ban dénh gia GDP két luan co s¢ phan phoi tuan thu GDP ¢ mirc do
1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Bi¢u 7 Thong tu nay:

Trong thot han 10 ngay, ke tur ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s¢ phan phdi va

ky bién ban danh gia, S6 Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc cip
Gidy chung nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu lyc IV kém theo Thong tu nay.
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Truong hop co s¢ phan phdi thuoc phai kiém soét dic biét, trong thdi han 20 ngay, ke
tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s phan ph01 va ky bién ban danh gia, S6'Y té cap
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoic cip Gidy chimg nhan GDP theo Mau s6
06 quy dinh tai Phuy luc IV kem theo Thong tu nay.

2. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuin thu GDP ¢ murc d6
2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 DBiéu 7 Thong tu nay:

~a) Trong thoi han 05 ngay, ké tur ngay hoan thanh viéc danh gia thuc,té’ tai co so phan

phoi va ky bién ban danh gia, S& Y t€ gui van ban yéu cau co s¢ phan phoi khac phuc, stra
chtra theo ndi dung duogc ghi trong Bién ban danh gia.

Truong hop co sé phan phdi thuoc phai kiém soét dic biét, trong thoi han 15 ngay, ke

tr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s phan ph01 va ky bién ban danh gia, So Y té
giri van ban yéu cau co s& phan phdi khac phuc, sira chita ton tai duoc ghi trong Bién ban danh

gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s& phan phéi phai ¢6 van ban thong
bao kem theo cac bang chung (ho so tai lidu, hinh anh, video, gidy chirmg nhén) chimg minh da
hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gié;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bao cao khic phuc, S¢' Y té danh gia

két qua khic phuc cta co s& phan phdi va két luan vé tinh trang dap mg GDP cua co sé phan
phbi:

- Trudng hop viée khic phuc ctia co s phan phdi da dap ung yéu cau: So'Y té cap Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viéc cip Gidy chimg nhan GDP theo
Mau s 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay;

- Truong hop viée khac phuc cia co s¢ phan phdi chua dap tng yéu cau, SO Y té c6 vin
ban tra 101 1y do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay SO Y té c6 van ban y@u cau stra ddi, bo sung, co
sO phan ph01 phai ndp ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s phén ph01
khong sira dbi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so dé nghi lan dau ma hod so bd
sung khong dap tng yéu ciu thi hd so dd ndp khéng con gia tri.

3. Trudng hop bién ban danh gia GDP keét ludn co s& phan phéi tuan thu GDP ¢ mirc do
3 theo quy dinh tai di€m c khodn 2 Bi¢u 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké’ tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s phan phdi
va ky bién ban danh gia, S0 Y t€ ban hanh véan ban thong bao cho co so phan phoi vé viée
khong dap img GDP va chua cap Giay chung nhén.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc hoic Gidy ching nhan GDP, S¢ Y té cong bd trén Trang thong tin dién tir cua SO Y té
cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s phan phoi;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge, sd Chung chi hanh nghé duoc;
¢) Sb Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh va s Gidy chtrng nhan GDP (néu cb);
d) Thoi han hét higu luc cia viéc kiém tra dap tmg GDP;

d) Pham vi hoat dong phan phoi.
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, , Chuong IV . )
DPANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dip wng Thuc hanh tét phan phdi thudc,
nguyén li¢u lam thuoc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GDP tai co s6 phan phbi (bao gdm
cé co s& phan phoi khong vi myc dich thuong mai va co so kinh doanh thuoc phai kiém soat
dic biét) 1a 03 nam, ké tir ngay két thuc 1an danh gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh
gia dot xudt, thanh tra, kiém tra ciia BO Y té, SO Y té).

2. Thang 11 hang nim, S&' Y té cong bé trén Trang thong tin dién tir cua S& ké hoach
danh gié dinh ky viéc duy tri dap ing GDP cua co sé phan phoi trong nam keé ti€p.

3. Cén ctr vao ké hoach déanh gia dinh ky do S¢ Y t€ cong bd, co s¢ phan phdi phai ndp
ho so d€ nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Di€u nay v€ S¢' Y t€ trong thoi gian
toi thieu 30 ngay, trudc thoi dieém dénh gia theo ké hoach da dugc S¢ Y t€ cong bo.

Vi dy: Thoi diém du kién danh gia tai co so phan phéi A la ngay 18 thang 8 nam 2018
thi co s& phan phoi A phai nop ho so d€ nghi danh gia vé S& Y t€ trudc ngay 18 thang 7 nam
2018.

4. Truong hop co s& phan phdi khong nop ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi han
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngdy dén han ndp ho so theo quy
dinh tai Khoan 3 Diéu nay, S¢' Y té ¢6 vin ban yéu cau co so phan phdi bao cao giai trinh vé
viéc chua nop ho so dé nghi danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S6 Y té ¢6 van ban yéu cau co s& phan phdi bao
c4o giai trinh 1y do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co so phan phéi khong nop
hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S& Y té thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc cua co s& phan phdi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 cua Luat duoc hodc
c6 van ban yéu cau ding hoat dong phan phdi ddi voi co sé phan phdi khong vi muc dich
thuong mai.

6. Sau khi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri ddp tng GDP theo thoi gian
quy dinh, co s¢ phén phoi dugc ti€p tuc hoat dong phan phoi thude, nguyén liéu lam thude
theo pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc hodc Giay ching
nhan GDP d61 v6i co s¢ phan phoi khong vi muc dich thuong mai ké tir ngay nop hé so cho
deén khi co két qua danh gid dinh ky.

7. Hd so dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP, bao gom:

a) Pon dé nghi d4nh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP theo Mau sb 01 tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

b) Téli, ligu k¥ thué}t cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, k¥ thuat va nhan su cua co sé
phan phoi (néu c6 thay doi);

¢) Bao cao tom tét’ vé hoat dong phan phbi thufr)c,‘ nguyén liéu lam thuéq cua co sO trong
thot gian 03 nam gan nhat tinh tir thot diém danh gia lién trude (khoéng bao gém cac dot danh
gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia BO Y t€, S0 Y t€) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky.
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8. Trinh ty danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap ung GDP thyc
hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

] Piéu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc dap wng Thyc hanh tot phan phdi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi tuin thu GDP ¢ muc do
1 theo quy dinh tai di€ém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay ket thic viéc danh gia thyc té tai co so phan phol va
ky bién ban danh gia, S¢ Y té thuc hién cap Gidy chimg nhan dap ing GDP theo Mau sé 06
Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

2. Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s¢ phan phéi tuan thi GDP ¢ mire do
2 theo quy dinh tai di€ém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay.

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so phan
phoi va ky bién ban danh gia, S¢ Y t€ c6 van ban yéu cau co s¢ phan phdi tién hanh khac phuc,
sua chita ton tai, gui bao cao khac phuc vé So Y té;

b) Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 van ban yéu cau, co sé phan ph01 phai
hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 van ban bao cao kém theo bang chung (ho so, tai
liéu, hinh anh, video, giay chimg nhén) chung minh dé hoan thanh viéc khic phuc, sira chira
ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, sta chira ton tal
kem theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén) ching minh, S6' Y té
danh gia két qua khic phuc ctia co so phan phdi va két ludn vé tinh trang dap tmg GDP cua co
s& phan phdi nhu sau:

- Truong hop viée khéc phuc ctia co s& phan phdi di dap Gmg yéu cau: S¢ Y té thuc
hién vi¢c cap Gidy chirng nhan GDP;

- Trudng hop viée khéc phuc ctia co so phan phdi chua dép ung yéu cau: SO Y té c6 vin
ban yéu cau néi dung can tiép tuc khic phuc, stra chira va nop bao cdo bd sung. Thoi ‘han gia
han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va bao céo 1a 45 ngay, ké tir ngdy c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay kpt thic viéc danh gia thyc teqma co s& phan phdi
khong c6 béao cdo khac phyc hodc sau khi khac phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khodn nay ma
két qua khac phyc van tiép tuc khong dat yéu cau, S¢' Y t€ ban hanh van ban théng bao veé viée
khong dap ung GDP va tuy tlgeo tinh cl}ét, muc do vi pham, So Y té thuc hién mot hoac cac
bién phéap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thit GDP & mirc do
3 theo quy dinh tai di€m c khodn 2 Bi¢u 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co s phén phéi va ky bién ban
danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai dugc phat hién d6i voi chat lugng thudce, an toan

ctia ngudi sir dung, S& Y té ban hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap ung GDP va tiy
theo tinh chat, mtc do vi pham S6'Y té thuc hién mot hodc céc bién phap sau day:

a) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir Iy vi pham hanh
chinh;

b) Thu ho6i Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap va Gidy chiung nhan
GDP (néu c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat dugc.

187



Truong hop co s& phan phdi khong dap tng mot hodc mot sd pham vi kinh doanh trong
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cip, SO Y té tién hanh thu hdi Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cip dé loai bé pham vi kinh doanh khéng dap Ung va
thu hoi Gidy ching nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat duoc va cip Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co sé phan
phéi dap tng.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co sé phan phdi duoc dénh gia duy tri dap ung
GDP hodgc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
d3 cap do co s& phan phdi khong duy tri dap tng GDP, S¢' Y té cap nhat tinh trang duy tri dap
tng GDP trén Trang thong tin dién tir cua So'Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8
Thong tu nay dbi v6i co so phan phbi dap tng GDP hodc thong tin vé viéc thu hoéi Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, gidy ching nhan GDP (néu c6) da cap ddi véi co sé phan
phéi khong duy tri dap ing GDP.

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang tho1i gian gitra cac dot danh gia dinh ky, co s¢ phan phéi phai thuc hién
thi tuc dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 36 cta Luét duoc hodc bao céo thay ddi theo Mau s 06 quy dinh tai Phu luc IV
kém theo Thong tu nay néu thudc mot trong cac truong hop sau day:

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

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

¢) B6 sung kho & vi tri mdi tai cung dja diém kinh doanh;

d) M6 rong kho bao quan trén co so ciu tric kho di co;

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

¢) Thay doi h¢ théng phu trg hodc thay d6i nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thong tién
ich ma c¢6 anh hudng téi yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Trudng hop co sd phan phdi c6 thay dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 1 Piéu nay,
co s& phan phdi phai gii ho so dé nghi cap Gidy chung nhan du diéu ki¢n kinh doanh duogc

theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cta Luat duoc hodc hd so theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay doi vdi co s¢ phan phoi khong vi muc dich thuong mai.

Trinh ty danh gia viéc dép tmg GDP, phan loai két qua va xur Iy két qua danh gia viéc
dap ung GDP thyc hién theo quy dinh tai cac di€u 6, 7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co so phan phdi co thay d6i thuéc mot trong cac truong hop quy dinh tai
diém b va c khoan 1 Diéu nay, co s6 phan phéi phai ndp bao céo thay doi kém tai liu ki thuat
trong tng v6i su thay dbi vé SO Y té:

a) So Y té thuc hién danh gia thuc té tai co sO phén phéi. Truong hop co sé phan phoi
dap tng yéu cau, S6'Y té c6 van ban dong y vai thay doi ciia co so phan phoi;

~ b) Trinh ty dénh gi4, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia ddi v6i co s& phan
phoi co6 thay doi theo quy dinh tai di€ém b khoan 1 Di€u nay dugc thuc hién theo quy dinh tai
cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;
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¢) Trinh tw dénh gia, phan loai két qua va xur ly két qua danh gia dbi vdi co s phan phoi
c6 thay doi theo quy dinh tai diém c¢ khodn 1 DPi€u nay duoc thuc hién theo quy dinh tai cac
diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Truong hop co s phan phéi c6 thay doi thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai
cac diém d, d va e khoan 1 Diéu ‘nay, co s¢ phan ph01 phai ndp bao cao thay dbi kém tai liéu
k¥ thudt twong tmg voi sy thay d6i vé& S¢ Y té. S¢ Y té thuc hién danh gia bao céo thay ddi cia
co s¢ phan phdi:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, So Y té ban hanh
vin ban vé viéc ddng ¥ v6i ndi dung thay doi trong trudng hop viée thay ddi dap tng yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao, So Y té ban hanh
van ban thong bao vé ndi dung can khic phuc, stra chita trong truong hop chwa dap tng yéu
cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té c6 vian ban thong bao, co s phan phdi
phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 vin ban théng bao kém theo bang ching (hd
so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chiing minh di hoan thanh viéc khac phuc, sia
chita ton tai duoc ghi trong vin ban thong bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc bao cao khic phyc kem theorbé“mg
ching chimg minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, giay ching nhén), S6' Y t€ danh gia két qua
khac phuc cia co s¢ phan phdi va két ludn vé tinh trang dap ung GDP ctia co s¢ phan phoi:

- Truong hop viée khac phuc da dap ung yéu cau: So' Y té ban hanh vin ban thong bao
vé viéc dong ¥ v61 ndi dung thay doi;

- Truong hop viée khac phuc chua dap img yéu cau: S¢'Y té thuc hién viéc danh gia dot
xuat, xu ly két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

Pi¢u 12. Panh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing Thue hanh tot
phan phoi thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GDP ciia co s¢ phan phdi duoc thuc
hién theo quy dinh cta phép luét.

2. SO Y té tién hanh danh gia dot xut viéc dap ing GDP cua co s phan phdi ddi voi
mot trong cac truong hop sau day:

~ a) Co so phan phoi khic phyc chua dép (mg yéu cau theo quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 11 Thong tu nay;

b) Co s¢ phan phoi tuan thi GDP ¢ mirc d 2 phai dugc dénh gia dot xuat it nhat 01 lan
trong thoi han 3 ndm ké tir ngay ket thuc dot danh gia ky trudc;

¢) Co thong tin phan anh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra ciia co quan chirc
ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GDP.

3. Thanh phan Poan danh gia do Giam dbc So Y té quyét dinh theo pham vi va muc
dich tién hanh danh gia.
4. Trinh tu danh gia va viéc xu ly két qua danh gia dot xuét tai co s¢ phan phdi thuc
hién theo quy dinh tai Biéu 7 va Biéu 10 Thong tu nay.
Chuwong V
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POAN PANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

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

Truéng doan, Thu ky va cac thanh vién khac do Giam dbc S Y té quyét dinh. S6 luong
thanh vién Poan danh gid khong qua 05 nguoi.

2. Can bd Doan danh gia phai dap tmg tiéu chun sau day:

a) La cong chuc, vién chic thude So Y t€ hoac cong chure, vién chuc, can bd hop dong
thudc cac don vi truc thudc S6 Y té;

b) Co trinh do dai hoc hoac cir nhan hodc trung cép vé dugc hodc y tr& Ién;

¢) Pa dugc dao tao, huan luyén vé GPP, thanh tra, danh gia GPP va nam viing cic
nguyén tac, tiéu chuan GPP;

d) Trung thyuc, khach quan va nghiém chinh chip hanh quy ché, quy dinh phap luét
trong qua trinh danh gia, khong c¢6 xung dot loi ich voi co s phan phoi duge danh gia theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truong Poan danh gia phai c6 trinh do dai hoc dugc tré 1€n, c6 kinh nghiém trong
cong tac quan 1y dugc tir 02 nam tro 1én.

3. Nguyén tac danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia dugc coi 13 c6 xung
dot loi ich voi co s& phan phoi dugc danh gid néu thudc mét trong cac trudng hop sau day:

a) P ting 1am viéc trong vong 05 nim gan day cho co s phan phdi duoc danh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nam gan day cho co sé phan phdi dugc
danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh v&i co s¢ phan phdi duge danh gia;

‘d) Co vo hoac chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, bo hodc me cua vg, bd hoic me
cua chong dang lam vi¢c cho co s¢ phan phdi dugc danh gia.

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

1. Trach nhiém ctia Poan danh gia

a) Panh gia toan b cac hoat dong clia co s& phan phdi theo nguyén tic, tiéu chuan
GDP tuong tng dugc quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, phién ban cap nhat nguyén tac, ti€u
chuan GDP va quy dinh chuyén moén hién hanh c6 lién quan; ghi nhan cu thé cic ndi dung
danh gia, ton tai phat hién duoc, 1ap bién ban danh gia.

b) Réo cdo két qua danh gia hoic giai trinh yé bao cdo két qua danh gia GDP trong
truong hop co so phan phoi c6 y kién khong thong nhat véi ndi dung Bién ban danh gia GDP;

¢) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin lién quan
dén hoat dong phan phdi thuoc clia co s phan phdi, trir truong hop co su dong y cua co s

phan ph01 hoic theo yéu cau cta co quan Nha nude c¢6 tham quyén dé phuc vu cong tic thanh
tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cta Poan danh gia:
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a) Kiém tra toan bo khu vuc, kho bao quan, trang thiét bi thudc co s phan phdi va co
quyén dé nghi kiém tra khu vuc khac c6 1ién quan dén hoat dong phan phoi, bdo quan thuodc va
nguyén liéu lam thudc cua co s¢ phan phoi;

b) Yéu cau cung cap hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan Iy chat
lwong va bao quan thude, nguyén lidu lam thudc cta co s¢ phan phdi;

¢) Thyc hién viéc thu thap tai liéu, bang chimg (sao chup tai liéu, chup anh, quay video)
chirng minh vé ton tai phat hién trong qua trinh danh gij;

d) Liy mau thudc va nguyén liéu 1am thudc dé gui kiém tra chit luong theo quy dinh
phap luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co s phan phdi tam dimg mot phan hodc toan b hoat dong
phan phdi néu trong qué trinh danh gia phat hién co s& phan phdéi c6 vi pham anh huong
nghiém trong td1 chat luong mot hodac nhiéu san pham thudc, nguyén li¢u lam thuoc va bao céo
nguoi co tham quyen ra quyét dinh xir Iy chinh thure.
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21. Ty kiém tra
1. Giéi thiéu chung

Phéan phéi 14 hoat dong quan trong trong quan 1y chudi cung ung thudc. Nhin chung
nhiéu ca nhan va don vi tham gia vao cac khau bao quan va phan phdi san pham. Muyc tiéu ciia
huéng dan nay nhim hd tro viéc bao dam chét luong va dinh danh thudc trong tat ca cac cong
doan ctia toan bd qua trinh phan phdi. Cac cong doan nay bao gdm - nhung khong gidi han & -
hoat dong mua ban, bao quan, phan phéi, van chuyén, dong goi lai, dan nhén lai, ghi chép va
Iwu hd so.

Huéng dan nay dua ra cic bude phi hop nhdm hd trg viée hoan thanh cac trach nhiém
lién quan dén cac cong doan khac nhau cua qué trinh phén phéi trong chudi cung tng va ngin
ngua thuoc gia tham nhdp thi truong thong qua chudi cung ung. Mbi c4 nhan tham gia hé
thong can xem xét cac phan phu hop véi vai trd cu thé cua minh trong qua trinh phan phdi
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thudc. Truong hop trong chudi phan phdi cé thyc hién mot hoac mot so hoat dong cua qua
trinh san xuét nhu dong géi lai va dan nhén lai thi cac nguyén tic GMP can duoc ap dung cho
cac hoat dong nay.

Thudc gia la mdi de doa thuc t& ddi véi strc khoe va an toan cua cong déng. Do d6, diéu
co ban 13 phai bao vé chudi cung tGng tranh khoi su xAm nhdp cua cac san phim nay. Cac khau
yéu trong qua trinh phan phéi thudc 1a cira ngd cho thube gia, thudc nhap 14au, thude trém cip
va thuoc kém chat luong xam nhap chudi cung tng. bay la van dé quan ngai ¢ ca cac nudc da
phat trién va dang phat trién. Cach thirc xAm nhap chudi cung g cua cac san pham nay ngay
cang phuc tap, tinh vi va dan dén tinh trang céc thi truong tha cap va khong minh bach trén
toan thé gi6i. Sy tham gia ctia cac don vi khong duoc cap phép trong qua trinh phan phdi va
kinh doanh thudc 1a mot mdi quan ngai dic biét. Phuong phap chung duy nhat 13 su tham gia
clia tat ca cac bén vao chudi cung Gmg thi modi dem dén thanh cong trong cudc chién chong
thudc gia va do do tat ca cac bén tham gia vao thi truong can phai tich cuc hop tac véi nhau
trong qua trinh hoat dong.

Huéng dan nay ap dung cho tit ca cic ca nhan va co sd tham gia vao bat ky cong doan
nao cla qua trinh phan phdi thude tir co s san xuat san pham dén ngudi cip phat hoic cung
cép thude truc tiép cho bénh nhan hodc cho nguoi dai dién cua bénh nhan. Cac doi tuong nay
bao gdém tit ca cic bén tham gia vao qua trinh kinh doanh va phan phdi thudc, cic co s¢ san
xuat thudc, ké ca cac co sé san xuét thudc thanh pham va cac co sé ban budn thude ciing nhu
cac bén khac nhu co sé trung gian, co s& cung ung, co so phan phdi, co so cung cap dich vu
hau cin, co so kinh doanh, doanh nghiép van tai va co s& giao nhan cing cac nhan cong cua
cac co sO nay.

Pé duy tri chat lugng ban dau cua thude, mdi bén tham gia chudi phan phdi phai tuan
thii cic quy dinh va quy ché hién hanh. Moi hoat dong trong qua trinh phan phdi thudc phai
dugc thyc hién theo cac nguyén tdc thuc hanh tdt san xuét (GMP), thyc hanh tot bao quan
(GSP) va thyc hanh tot phan phéi (GDP) hién hanh.

2. Pham vi hudng dan cua tai li¢u
Tai li¢u nay dua ra nhitng yéu cau doi vai viée phan phoi thude, bao gom cac thuoc phai
ké don, thudc khong can ké don, vac xin va sinh pham.

Cac nguyén tac phan phdi nguyén liéu lam thudc (dugc chit (APIs) va ta duoc) ciing
khong dugc dé cap trong tai liéu nay. Cac noi dung nay dugc dua vao Hudng dan thwc hanh
t6t kinh doanh va phén phéi nguyén liéu lam thuoéc cia WHO & phu luc II ciia Thong tu nay.

3. Gidi thich thuat ngir

L6 hang: La s6 luong thude dugc cung tmg trong mét 1an theo don dat hang cu thé. Mot
16 hang c6 thé bao gom mdt hay nhi€u kién hodc thung va c6 thé chira cac thudc thuoc mot hay
nhiéu 16 khac nhau.

Tap nhiém: La sy xuit hién khong mong mubn cla cac tap chat hoa chét hodc vi sinh,
hodc cac chat ngoai lai trong hoac trén mdt nguyén li¢u, san pham trung gian hodc thuoc trong
qué trinh xu ly, san xuat, lay mau, dong gbéi hoac dong goi lai, bdo quan hodc van chuyén.

Nhiém chéo: Sy tap nhiém cta mot nguyén liéu, san pham trung gian hodc thanh pham
do nguyén liéu hodc san pham khac trong qua trinh san xut, bao quan va van chuyén.
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Hét han m,ré’c/xud't trudce (FEFO): La quy trinh phan phéi nham bao dam cac san pham
luu trir ¢6 ngay hét han sdm nhat phai dugc phan phoi va/hoac st dung trude va san pham luu
kho c6 ngay hét han mudn hon dugc phan phoi va/hodc st dung sau.

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

Ho so san pham: La mot hd so hoan chinh gitp truy nguyen quyén sé hiru va cac giao
dich lién quan t6i mot thude cu thé khi san pham nay dugc phan phdi qua chudi cung tmg.

Thu héi san pham: La qua trinh rat hodc loai bd mot thude khoi chudi cung tmg do 16i
san pham, do c6 sy khiéu nai vé cic phan tng c6 hai nghiém trong cua san phdm va/hodc do
san pham 13 gia hodc co thé 1a gia. Viéc thu hdi san pham c6 thé do co s¢ san xuit, co s& nhap
khau, co s¢ ban budn, co s& phan phdi hodc mot don vi co trach nhiém tién hanh.

Bdo ddm chat heong: La khai niém rong bao ham tat ca cac van dé ma co thé anh huong
mot cach don 1¢ hay cong huong dén chat luong cua mot san pham. N©¢ 1a tong hoa cac sap dat
nhim bao dam thudc dat tiéu chuan theo yéu cau phuc vu muc dich sir dung du kién.

Hé thong chat lwong: La hé théng co sé thich hop, bao gdm co cau to chirc, cac thi tuc,
cac qua trinh va ngudn luc va cac hoat dong dugc hé thong hoa can thuc hién dé bao dam tin
tudng chac chan rang mdt san pham (hay dich vy) s€ thdéa man cac yéu cau dé ra vé chat luong.

Biét trir: La tinh trang thudc duoc cach ly mot cach co hoc hodc bang cic bién phap
hiéu qua khac trong khi chd quyét dinh vé viéc xuat xudng, loai bo hodc ché bién lai.

Ld'y mau: La céac hoat dong duoc thiét ké dé léy duoc mot phﬁn dai dién cta mdt thude
theo mdt quy trinh thong ké thich hgp v&1 mot muc dich xac dinh, vi du nhu chap thuan cac 16
hang hoac xuat xudng 10.

Tuéi tho: La khoang thoi gian ma trong d6 mot thube, néu duoc bao quan dang cach, sé
dap ung céc tiéu chuan chat lugng da dugc xac dinh bang cac nghién ctru vé d6 on dinh doi véi
mot sO 16 san pham. Tuoi tho dugce str dung dé xac dinh han dung cua moi 16 san pham.

Quy trinh thao tdc chuan (SOP): La quy trinh bang van ban dugce phé duyét, trong do
dua ra cac huéng dan thuc hién cac hoat dong khong nhat thiét lién quan dén mot san pham cu

thé nao d6 ma mang tinh chung (nhu quy trinh van hanh thiét bi, bao tri va lam sach, thim
dinh, vé sinh nha xudng va kiém soat moi trudng, 1dy mau va thanh tra).

Bdo qudn: La viéc luu giir thude trong kho cho dén khi sir dung.

Vin chuyén: La giai doan ma trong do thudc dang trong qua trinh van chuyén, luu
chuyén qua hoic théng qua mot dudng dan hoic dudng di dé toi diém tap két cudi cung.

Phurong tién vin chuyén: La xe tai, ban tai, xe buyt, mini buyt, xe hoi, ro mooc, may
bay, tau hoa ché hang, tau thiy va cac phurong tién khac ding dé van chuyén thude.

4. Cac nguyén tic chung

4.1. Tat ca cac bén tham gia vao qua trinh phén phdi thude déu €0 trach nhiém bao dam
duy tri chat luong thudc va tinh toan ven cua chudi phan ph01 trong sudt qua trinh phan ph01 tur
co s& san xudt dén co so hodc ca nhan chiu trach nhiém cép phat hodc cung cap san pham cho
bénh nhan hoac nguoi dai dién ctia bénh nhan.

4.2. Céc nguyén tic GDP dugc xem 1a céc tiéu chuan t6i thiéu dbi v6i co s& phan phdi
thuoc.
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4.3. Cac nguyén tac GDP duoc ap dung cho ca cac thudc luu chuyén thuén trong chudi
phan phdi tir nha san xuit dén co s& chiu trach nhiém cap phat hodc cung cip san pham cho
bénh nhan va cic san pham luu chuyén nghich trong chudi, nhu san phim bj thu hdi hodc tra
lai.

4.4. Cac nguyén tic GDP ciing phai duoc 4p dung, tuan thu d6i voi cac thude vién tro.

4.5. Tat ca cac bén tham gia vao qua trinh phan phdi phai ap dung nghiém tuc, day da
cac nguyén taic GDP, vi du nhu trong cac quy trinh lién quan dén truy nguyén ngudn gdc san
pham va nhan biét cac nguy co ddi véi van dé an toan.

4.6. T4t ca cac bén, bao gom chinh phi, cac co quan hai quan, cic co quan thuc thi phap
luat, cac co quan quan 1y, cac co sO san xuat, co s& phan phdi va cic co s¢ chiu trach nhiém
cung tng thudc cho bénh nhan phai hop tac voi nhau nham bao dam chit luong va tinh an toan
clia san pham va ngin chin tinh trang bénh nhan str dung phai cac thudc gia, thudc khong duoc
phép luu hanh, sir dung.

5. Quy dinh vé phan phéi thudc

5.1. Co s¢ chi dugc thuc hién cac hoat dong phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc
theo ding pham vi kinh doanh quy dinh cta phép luat.

5.2. Co s6 phan phdi phai 1a co s duoc cap phép theo quy dinh cta phap ludt dé thuc
hién (cac) chirc ndng ma co s& du kién thuc hién va phai chiu trach nhiém doéi voi cac hoat
dong lién quan dén phan phoi thuéc ma co s¢ do tién hanh.

5.3. Cac co s¢ phan phbi chi phan phdi thudc c¢6 gidy phép luu hanh hodc gidy phép
nhap khau thudc.

5.4. Co s¢ phan phdi thudc chi ¢6 thé mua thude tir cac co s c6 gidy phép san xuat, ban
budn hodc cung ung thuoc.

5.5. Co so phan phdi chi duoc cung tmg thudc cho co s co chirc ning phan phdi thube
khac hoac cho co s& kham chira bénh, co s& ban 1é.

5.6. Khi can, mot sé hoat dong c6 thé dugc uy thac cho to chirc, ca nhan da duogc cép
phép phul hop theo quy dinh cta phap luat. Cac hoat dong duoc ty thac va hop dong nay phai
dugc ghi rd trong vin ban thoa thuin hodc hop dong. Bén nhan uy thac hop dong phai tuan thi
cac quy dinh vé GDP lién quan dén hoat dong thuc hién va phai duoc co sé phan phdi dinh ky
danh gié, giam sat viéc thuc hién cac hoat dong nay dé ¢am bao dap ung cac nguyén tac GDP.

6. T chirc va quan ly

6.1. Co so phan phdi phai thiét 1ap mot co cdu t6 chirc thich hop, dugc minh hoa bang
s0 d6 to chire. Trach nhiém, quyén han va méi quan hé giita cic nhan vién phai dugc xac dinh
rd rang.

6.2. Nhiém vu va trach nhiém cua cac ca nhan phai dugc xac dinh rd rang, duoc ghi
chép dudi dang ban md ta cong viée bang van ban va duoc cac ca nhan lién quan nam rd. Cac
nhan vién chiu trach nhiém vé viéc bao quan, phan phéi van chuyen cac thude quan ly dac biét
phai c6 trinh dg, nang lyc dap ung cac quy dinh lai cac quy ché lién quan. Tat ca nhan vién
tham gia vao chudi phan phdi thudc phai dugc théng tin, ddo tao day du va hiéu rd trach nhiém
va cong viéc cia minh.

6.3. Co s& can phai cr mdt ngudi ¢6 quyén han va trach nhiém cu thé dé trién khai,
giam sat dam bao h¢ thong chat lugng duoc ap dung va duy tri.
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6.4. Can bo phu trach quan 1y va k¥ thuat phai c6 quyén han va nguon luc can thiét dé
giip ho thyc hién nhiém vu cia minh, xay dung va duy tri he théng chat luong cling nhu xéac
dinh va diéu chinh cac ndi dung sai léch so voi hé thong chét luong dang ap dung.

6.5. Khong nén giao trach nhiém qua rong cho bat ky ca nhan nao dé dé phong bat ky
nguy co nao co6 thé xay ra d6i voi chit luong san pham.

6.6. Can co nhitng sip xép nhim bao dam céng tac quan 1y va nhan sy khong bi phu
thudc vao ap luc thuong mai, chinh tri, tai chinh hoac cac ap luc khac hay xung dot loi ich va
gay tac dong bat loi doi voi chat luong dich vu cung cap hodc doi véi tinh toan ven cua thuoc.

6.7. Phai ¢6 cac quy dinh, quy trinh v€ an toan cua nhan vién va cuia tai san, bado v¢ moi
truong, tinh toan ven ctia san pham.

7. Nhén sy

7.1. TAt ca nhan vién tham gia vao cac hoat dong lién quan dén hoat dong phan ph01
thudc phai c6 trinh d6 chuyén mén phu hop véi chung loai thudc phan phdi, duoc dao tao vé
cac yéu cau cua “Thuc hanh t6t phan phdi thudc”, vé cac quy dinh ciia phap luét lién quan, va
du kha nang dap Gmg cac yéu cau do.

Nhan vién phai duoc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop véi nhiém vu duogc
giao, theo mot chuong trinh dao tao bang van ban. Noi dung dao tao phai bao gdém chu dé vé
an toan san pham cling nhu cac khia canh vé nhan dang san pham phat hién san pham gia va
tranh san pham gia tham nhap chudi phan ph01 Phai luu gitr ho so cua tat ca cac khoa dao tao,
16p tap huén, trong d6 bao gdm cac chi tiét vé cac chil dé dugc dao tao va ddi tuong tham gia
dao tao.

7.2. Cac nhan vién chu chdt tham gia vao viéc bao quan, phan phdi thudc phai c¢6 du
nang lyc va kinh nghiém phu hop véi trach nhiém duogc giao dé bado dam thude dugc bao quan,
phén phoi dung cach.

7.3. Phai b6 tri da nhan sy c¢6 nang luc tham gia vao tat ca cac khau trong qué trinh
phan phoi thuéc nham duy tri chat lugng san pham.

7.4. Cac quy dinh cta phap luat lién quan dén trinh d6, nang luc clia nhan vién tham gia
hoat dong phan phdi, bao quan thudc phai dugc tuan thu.

- Thu kho bao quan thuoc phai co trinh d§ chuyén mon tu dugc si trung hoc tro 1én. D01
v6i co s& phan phdi thude cd truyén thi thiu kho phai ¢ trinh do tir trung cap y hoc co truyén
tro 1én hodc luong y, lvong duoc. Déi véi co O phan phdi thudc co yéu cau quan ly dac biét
(thudc gay nghién, thuéc huéng tdm than va tién chit dung lam thudc, thubc phong xa), thu
kho phai dép tmg quy dinh tai cic quy ché lién quan. Nhan vién kiém tra, kiém soat chat lugng
thudc phai ¢6 trinh do duoc si dai hoc.

- Pbi vé6i co so phan phdi vic xin va sinh pham y té, thii kho phai c6 trinh d6 tir trung
cap y, dugc tré 1én; nhan vién c6 nhiém vu van chuyén phai c6 trinh do chuyén mén vé duoc
tir trung hoc tré 1én; cac nhan vién lam nhiém vu cip phat phai c6 trinh d6 tir so cap y dugc tré
1én.

7.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong g0i/dong goi lai
cac thudc doc hai (nhu nguyén liéu co6 hoat luc cao, nguyén liéu phong xa, chat gay nghién va

cac thude nguy hiém, cac thude nhay cam va/hodc nguy hiém v&i moi truong cling nhu cac san
pham c6 nguy co dic biét dan dén lam dung, gay chdy hoic nd) phai dugc dao tao dic biét.
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Nhan vién phai dam bao stc khoe va phai dugc dinh ky kiém tra stc khoe. Cac nhan
vién mic cac bénh truyén nhiém phai dugc tach khoi cac khu vire bao quan, van chuyén thudc.
Phai c6 quy trinh va thiét bi so ctru dé xir tri cac truong hop tai nan c6 thé xay ra anh hudng
dén sy an toan cta nhan vién.

7.6. Nhan vién tham gia vao viéc phan phdi thudc phai mic quan 4o bao ho hoic dong
phuc phu hop voi nhiing cong viéc ma ho tién hanh. Nhirng nhan vién tiép xtic v6i cac thude
nguy hiém (vi du nhu cac san pham c6 hoat tinh cao, doc, dé giy nhiém tring hay gy di ing)
phai dugc cung cap trang phuc bao ho can thiét.

7.7. Phai xay dung va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh c4 nhan cho nhén vién phu hop
vo1 cac hoat dong tién hanh. N§i dung nhiing quy trinh d6 phai dé cdp dén cac van dé stic
khoe, vé€ sinh va trang phuc cia nhéan vién.

7.8. Phai xay dung quy trinh, diéu kién tuyén dung va ap dung ké ca d6i véi nhan su
hop dong hodc tam thoi va cadc nhan sy khac cé thé ti€p can thuoc, kiém soat kha nang cac san
pham thuoc roi vao tay ca nhan hoac t6 chic khong duoc cap phép.

7.9. Phai xay dung quy dinh va cac quy trinh xir phat dé ngan chan va giai quyét cac
tinh huong ma cac ca nhan tham gia phan phdi thude bi nghi ngd hodc bi phat hién ¢ dinh liu
dén bat ky hanh dong nao lién quan dén viéc bién thu, xam pham, 1am sai 1éch hodc 1am gia bat
ky san pham nao.

8. H¢ thong chat lugng

8.1. Trong pham vi mot to chirc, bao dam chét lugng chinh 12 mot cong cu quan ly. Co
s& phan phéi phai c6 chinh sach chit lugng bang vin ban mé ta nhitng muc dich va chinh sach
chung ctia nha phan phéi vé van dé chat luong, cac chinh sach nay phai dugc ban lanh dao cua
co s& chinh thic phé duyét va cong bé.

8.2 Hé thong chat luong phai bao gdm co cdu to chirc, quy trinh, cac qua trinh va ngudn
luc phu hop, cac hanh dong dong bé can thiét nham bao dam mot cach tin cdy rang san pham
hodc dich vu va céac hd so tai liéu cua hé théng dap ung cac yéu cau chét luong da dat ra. Toan
bd cac hanh dong nay dugc mo ta 1 hé thong chat luong.

8.3. Hé thong chat luong phai bao gdm cac quy dinh nham bao dam rang co s ding
ky/nam giit gidy phép luu hanh san pham, co s& duoc ghi tén trén nhan (nha san xuat, nha
nhap khau, nha phan phéi), cac co quan quan 1y duoc/y té, co quan quan 1y c6 thim quyén lién
quan s& duoc thong bao ngay lap tirc trong truong hop thude duoc khing dinh hodc nghi ngo
bi lam gia. Céc san phém nhu vay phai dugc bao quan ¢ khu vuc dam bdo an ninh, dugc cach
ly va dugc xac dinh rd rang nham ngin chin tinh trang tiép tuc phan phdi hoic budn ban.

8.4. Khi ap dung thuong mai dién tir (e-commerce) trong kinh doanh thudc, co s phan
phéi phai xay dung cac quy trinh va hé thong thich hop dé bao dam co thé truy lai ngudn goc
va xac minh dugc chat lugng thude. Chi ¢6 céc to chic hodc ca nhan dugc cap phép méi duoc
thuc hi¢n cac giao dich dién t (ké ca cac giao dich dugc tién hanh thong qua Internet) lién
quan toi phan phdi thude.

8.5. Phai c6 cac quy trinh mua sim, cung tmg va xuat kho da duoc phé duyét dé bao
dam thudc dugc mua tir cac nha cung cip hop phap dd dugc danh gia, chap thuan va duoc
phan phdi téi cac co s&, phap nhan co gidy phép du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh
cua phap luat.
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8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra va chiing nhan tuan tha hé thong chat luong
(nhu tiéu chuan ISO hodc cac huéng dan qudc gia hodc qubc té) do cac co quan bén ngoai
ching nhan. Tuy nhién, viéc ching nhan nay khong thé thay thé cho viéc tuan thii cdc hudng
dan vé GDP lién quan dén thudc.

8.7. Néu c6 cac bién phap bao dam tinh toan ven cia thudc trong qua trinh van chuyén
thi cac bién phap nay phai dugc quan ly chat ché. Vi du, néu ap dung cac chuong trinh kiém
soat bang niém phong dbi véi cac 16 hang van chuyén thi cac sé niém phong phai duoc ghi sao
cho tuan tu va c6 thé theo ddi duogc, su toan ven cua dau niém phong phai dugc theo doi va cac
sd niém phong phai dugc xac thuc trong qua trinh van chuyén va khi tiép nhan, can c6 cac quy
trinh bang vin ban dé ap dung trong cac tinh hudng phat hién thudc gia hoic nghi ngd bi lam
gia.

8.8. Co so phan phdi phai dinh ky tién hanh danh gid nguy co tiém an dbi véi chat
luong va tinh toan ven cua thuoc Hé thong chét luong phai dugc xay dung va thuc hién nham
giai quyét bat ky nguy co tiém 4n nao di xac dinh dugc. Phai dinh ky tién hanh ra soat va diéu
chinh hé thong chét lwong dé gitp giai quyét cac nguy co méi phat sinh dugc xac dinh qua qua
trinh danh gia nguy co.

Kha ning truy nguyén nguon goc ciia thudc

8.9. Cac quy dinh duoc xay dung, 4p dung phai nhim muc dich thiét 12p va dam bao
mot hé théng phéan phdi an toan, minh bach va an ninh, trong d6 bao gom kha ning truy
nguyén san pham trong toan bg chudi cung tng. Day la trach nhiém chung cua cac bén tham
gia chudi cung tmg. Can c6 céac quy trinh nham bao dam viéc truy nguyén hd so san pham da
tiép nhan va phan phdi dé tao diéu kién cho viéc thu hoi san pham.

8.10. T4t ca cac bén tham gia chudi cung tmg phai dugc x4c dinh, nhan dang, tuy thudc
vao loai san pham va quy dinh cia phap luat.

8.11. Cén c6 cac bién phap dé bao dam thude phai c6 hd so kém theo dé cho phép truy
nguyén nguodn gdc trong toan b kénh phan ph01 tir co s& san xuat nhap khau dén co sé phan
phéi hoic co s& cung tng/cap phat san pham cho benh nhan hodc nguoi dai dién cia bénh
nhan (xem 14.2). Cac ban ghi chép Ve han st dung va sb 16 san pham 13 mot phan caa hd so
phan phéi, gitip truy nguyén ngudn gbc san pham.

Hb so kém theo cua timg 16 san pham cia co s6 phan phéi t6i thiéu phai bao gdm cac
thong tin sau dé dam bao kha ning truy nguyén ngudn gdc:

- Nhép hang: Tén, dia chi, co s& giao hang, co s¢ san xuat, dau moi lién hé cia co so
giao hang, thoi gian nhép, s luong nhép;

- Xuat hang: Danh sach tén, dia chi, dau moi lién h¢ co sé nhan hang, thoi gian xuat, s6
luong xuat, s lugng ton.

8.12. Néu c6 thé, va la truong hop tot nhét, co s ¢6 quy trinh thiét 1ap va duy tri mot ho
so san pham cho phép theo doi toan bd qua trinh tir san xuat san pham cho dén phan phdi, cap
phat cho nguoi st dung.

Can c6 quy dinh, hudéng dan nhan biét bang cam quan va/hodc phan tich cac san phim
c6 kha nang la gia. Quy trinh xtr 1y khi phat hién mét san phém bi nghi ng(‘y phai bao gdm noi
dung quy dinh v€ bdo cdo, thong tin cho co s dang ky/nguoi nam gitr gidy phep luu hanh san
pham, co 5O’ san xudt, nhap khau hoic co sO phan phdi c6 tén ghi trén nhén, cho co quan quan
Iy dugc/y té va cac co quan c6 tham quyén lién quan khac (tham khao phan 19).
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8.13. Néu thich hop, co s6 nén xay dung mot he thong dinh danh, ma hoa san pham phu
hop v6i thong 16 qubc té cung voi sy hop tac ctia cac bén tham gia vao chudi cung tng.

9. Nha xwong, kho tang va bao quan

9.1. Cac nguyén tic thuyc hanh tot bao quan (GSP) dugc ap dung trong moi hoan canh
ma thudc duoc bao quan va trong sudt qua trinh phan ph01 Dé biét thém cac hudéng dan bd
sung lién quan dén cac nguyén tic chung vé bao quan thudc, tham khao Hudng dan thuc hanh
t6t bdo quan thuéc ciia WHO.

Khu vue bao quan:

9.2. Phai c6 bién phap nham ngan ngtra nhitng nguoi khong dugc phép di vao khu vuc
bao quan. Nhan vién phai tudn thu cac chinh sach cua co s¢ nham duy tri mot moi truong lam
viéc an toan, an ninh va hi¢u qua.

9.3. Khu vuc bao quan thudc phai c6 dii dién tich va cé dii khong gian dé bao quan cac
nhom thudc khac nhau theo trat ty gdm cac san pham thuong mai va phi thuong mai, san pham
can biét trit, bi loai, bi tra vé hodc bi thu hdi ciing nhu san pham nghi bi 1am gia. Khu virc bao
quan toi thiéu phai c6 dién tich mat bang 30m? véi thé tich 100mS. Truong hop co s ban budn
dugc liéu, vi thude ¢ truyén phai c6 kho bao quan tong dién tich tdi thiéu phai 1a 200m?, dung
tich tdi thiéu phai 1a 600 m?3.

9.4. Khu vyc bdo quan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh sao cho bao dam cac diéu
kién bdo quan yéu cau. Pac biét, khu vuc nay phai sach s€ va khé rao va dugc duy tri & muc
nhiét d6 chap nhan dugc. Thude phai duoc bao quan ¢ vi tri cao hon san nha va c6 khdng gian
pht hop cho phép viée don dep vé sinh va kiém tra. Cac gia, ké phai duoc duy tri ¢ tinh trang
sach sé€ va dugc bao dudng.

9.5. Khu vuc bao quan phai sach s&, khong co rac va con trung. Co s& phan phdi phai
bdo dam nha kho va khu vuc bao quan thuong xuyén dugc lam vé sinh. Phai c6 chuong trinh
bang vin ban dé kiém soét cac loai vat gdy hai. Cac bién phap, chat diét con trung, cac loai giy
hai khac phai an toan va khong c6 nguy co gy 6 nhiém cho thudc. Phéi co cac quy trinh vé
sinh phil hop dé 1am sach bat ky cac chat roi vdi nao dé dam bao loai b hoan toan cac nguy co
gy nhiém.

9.6. Néu thuc hién 1dy mau trong khu vuc bao quan thi viéc 14y mau phai dugc tién
hanh sao cho ngin chin dugc tinh trang tap nhiém hodc nhiém chéo. Phai c6 day du cac quy
trinh vé sinh khu virc 1dy mau.

9.7. Cac khu vyc giao nhén phai dugc bé tr sao cho co thé bao vé san pham tranh khoi
tac dong truc tiép cia thoi tiét. Cac khu vuyc tiép nhén phai duoc thiét ké va trang bi sao cho
kién hang dén duoc lam sach trude khi bao quan, néu can.

9.8. Néu ¢6 khu vuc danh riéng cho viéc bi¢t trir san phém, thi khu vuc nay phai co6 bién
hiéu rd rang, va chi c6 nguoi c6 thim quyén méi duoc ra vao khu vuc d6. Bat ky bién phap
biét trit thay thé nao khac déu phai dam bao cung cap duoc mirc d6 an toan nhu trén. Vi du: ¢6
thé sir dung hé théng may tinh dé quan Iy néu hé théng duoc danh gia thim dinh dam bao an
ninh.

9.9. Viéc cach ly co hoc hodc cac bién phap cach ly twong tng di dugc thim dinh (vi
du nhu hé théng quan 1y dién tir) phai dugc trién khai, ap dung dé bao quan cic san pham bi
loai bo, hét han, thu hdi hodc tra lai va san phém nghi bi lam gia. Cac san phém va khu vuc
lién quan phai dugc nhan dang phu hop.
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9.10. Trir khi c6 mot hé thong thay thé phii hop nham ngin chin tinh trang sir dung céac
san pham bi cach ly, biét tri¥, bi loai bo, tré lai, thu hoi hodc nghi ngd bi lam gia mot cach vo
thirc hodc khong dugc phép, néu khong thi phai bb tri khu vuc riéng dé bao quan tam thoi cac
san pham nay cho dén khi c6 quyét dinh xur Iy ddi v6i cac san pham nay.

9.11. Phai bao quan thudc, nguyén liéu phong xa, thudc va nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét (gdy nghién, hudng tdm than, va tién chét) va cac thude doc hai, nhay cam
va/hodc nguy hiém khac cling nhu cac thudc co nguy co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhu
cac chit 16ng va chat ran d& bét lira, d& chay va cac loai khi nén) & cac khu vuc riéng biét, co
cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo ding quy dinh cta phap luat tai cdc van ban
quy pham phéap luat lién quan.

Thubc doc, nguyén liéu doc lam thudc, thude va dugc chat trong Danh muc thudc, duoc
chat thuoc danh muc chit bi cdm sir dung trong mot sé nganh, linh vyc phai dugc bao quan ¢
khu vuc riéng biét, khong dugc dé cung cac thude khac, phai sip xep gon gang, tranh nham
1an, dé quan sat, phai dugc bao goi dam bao khong bi thAm va 10 ri thudc doc, nguyén liéu doc
lam thudc trong qua trinh van chuyén.

9.12. Thudc phai duge xtr Iy va bao quan sao cho cé thé ngin nglra tinh trang tap
nhiém, lan 16n va nhiém chéo.

9.13. Phai c6 hé thong bao dam thudc hét han trude duge ban va/hodc phan phdi trude
(hét han trudc/xuat trude (FEFO). Co thé cho phép truong hop ngoai 1€ khi phu hop, voi diéu
kién 1a phai kiém soat ddy di nham tranh dua ra phan phdi cac san pham di hét han st dung.

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

9.15. Khu vue bao quan phai duoc cung cip du anh sang dé c6 thé thuc hién tit ca cac
hoat dong mot cach chinh xac va an toan.

Ciac diéu Kién bao quan va kiém soat hang hoa:
9.16. Cac diéu kién bao quan va xt 1y san pham phai tudn thu cac quy dinh hién hanh
cua luat phap va cua co s0.

9.17. Céc diéu kién bao quan thuoc phai dap trng yéu cau cuia nha san xuat.

9.18. Phai c6 sin cac phuong tién dé bao quan tit ca thude trong diéu kién phu hop (v.d.
duoc kiém soat vé moi truong khi can). Cac di€u kién bado quan nay phai duogc ghi chép va luu
hé so néu chung 1a cac dicu kién quan trong dé duy tri cac dac tinh cua thude dugc bao quan.

9.19. S6 sach ghi chép sb liéu theo ddi vé diéu kién nhiét do phai c6 sin dé xem xét.
Viéc kiém tra nhiét do can phai duoc thuc hién tai thoi diém/khoang thoi gian xac dinh. Thiét
bi dung d¢ theo ddi diéu kién bao quan phai dugc kiém tra theo cac khoang thoi gian phu hop
da dinh trude va két qua kiém tra phai dugc ghi chep va luu lai. Tat ca cac hod so theo ddi phai
duoc luu it nhat 13 cho dén hét tudi tho cua thude duoc bao quan cong thém mot nim nira hodc
theo quy dinh ciia phap luat. Két qua danh gia d6 dong déu nhiét do phai cho thiy sy dong nhat
vé nhiét do trong toan bd kho béo quan. Thiét b theo ddi nhiét do phai dugc dit ¢ nhiing khu
vuc/vi tri ¢o kha ning dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co so két qua danh gia do dong
déu nhiét d6 trong kho; trong dé phai co it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét do ty ghi v6i tan suét
ghi phu hop (thuong 01 hodc 02 lan trong 01 gid tiy theo mua).

Doi véi cac thude, nguyén li€u lam thude c6 yéu cau di€u kién bao quan dac biét (vi du:
vac xin, sinh pham y t€) can su dung cac thiét bi theo doi di€u kién (vi du: nhiét d9) lién tuc
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trong qua trinh bao quan, van chuyén. Viéc sir dung thiét bi theo ddi va sb liéu ghi dugc phai
duoc luu lai.

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

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

9.22. Tét ca sai léch khi d6i chiéu hang luu kho phai duoc diéu tra theo quy trinh xac
dinh dé kiém tra xem cO sy nham 1an vo tinh hay khong, cap phat hoac tlep nhan chua ding, c6
tinh trang trom cip va/hodc bién thu thudc hay khong. Ho so ghi chép vé cac cude diéu tra nay
phai dugc luu gitt trong mot thoi gian nhat dinh.

10. Phuong tién van chuyén va trang thiét bj

10.1. Tét ca cac phuong tién van chuyén, hang thiét bj duoc st dung trong hoat dong
bao quéan, phan phdi hodc xir 1y thude phai phit hop véi myc dich sir dung va phai bao vé dugc
thudc tranh khoi cac diéu kién co thé anh huong x4u dén tinh toan ven cua bao bi, do 6n dinh
ctia thude va phong tranh viéc 6 nhiém, nhidm ban dudi bt ky hinh thirc nao.

10.2. Viéc thiét ké va st dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi phai dam
bao muc dich giam thiéu nguy co sai sot va cho phép lam vé sinh va/hodc thuc hién bao tri
hiéu qua nhim tranh tap nhidm, tich tu bui ban va/hodc bat ky anh huéng c6 hai nao ddi véi
chét lugng thudc duoc phan phéi, van chuyén. Vi¢c don vé€ sinh phuong tién van chuyén phai
duogc thyuc hién phi hop, dugc kiém tra va ghi chép day du.

10.3. Néu kha thi, can xem xét bo sung cac thiét bi dién tr dinh vi toan cau (GPS) va
cac cong tac ngit dong co cua phuong tién van chuyén nham ting cudng dam bao an ninh cho
thudc dang & trén phuong tién van chuyén.

10.4. Nén sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi bao quan chuyén dung
dé van chuyén thudc. Khi khong c6 phuong tién van chuyen va trang thiét bi chuyén dung thi
phai c¢6 quy trinh phi hop dé bao dam chat lugng cua thudc khong bi anh hudng trong quéa
trinh van chuyén.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung chtra hang can
phai dugc lya chon, danh gia phu hop nham dam bao thudc, nguyén liéu lam thude duoc bao
quan & diéu kién yéu cau trong qua trinh van chuyén.

N.6. Phai c6 cac quy trinh dé bao dam tinh toan ven ciia san pham khong bi anh hudng
trong qua trinh van chuyén.

10.7. Trudng hop st dung dich vu van chuyén do bén thir ba cung cap, co s¢ phan phdi
phai co thoa thuan/hgp ddng bang van ban véi bén cung cap dich vu van chuyén dé dam bao
cac bién phap phu hop dugc thuc hién nham bao vé san phém, ké ca duy tri s6 sach ghi chép
va ho so phu hop. Céc thoa thuin ndy phai tuan tha cac quy dinh ciia phap luat.

10.8. Khong dugc sir dung cac phwong tién chuyén chd va trang thiét bi da bi hong. Cac
phuong tién va trang thiét bi nay phai dugc dan nhan hong hoac bi loai bo.

10.9. Phai c¢6 cac quy trinh van hanh va bao tri cho tit ca cac phuong tién van chuyén va
trang thi€t bi tham gia vao qué trinh phan phoi, bao gdom ca cac quy trinh vé€ sinh va canh béao
an toan.
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10.10. Cac phuong tién chuyén chg, thing chira hang (container) va trang thiét bi bao
quan phai ludn duogc giit sach s& va kho rao va khong co rac ban tich tu. Co s& phan phdi phai
bao dam phuong tién van chuyén dugc str dung phai thuong xuyén duoc vé sinh sach sé.

10.11. Cac phuong tién chuyén cho, thung dung hang (container) va trang thiét bi bao
quan phai duogc gitt dé tranh khoi cac loai gim nhdm, sau bo, chim chdc va cac loai vét gay hai
khac. Phai c¢6 cac chuong trinh bﬁng van ban va s6 sach ghi chép danh cho viéc kiém soét cac
dong vat gay hai. Cac chat ding dé tay rira va x6ng khoi khong duoc gay anh hudng bat loi
dén chét luong san pham.

10.12. Cac trang thiét bi dugc chon va sir dung dé 1am sach cac phuong tién chuyén cho
khong dugc tr¢ thanh nguon giy 6 nhiém. Cac chat dung dé tdy rra cdc phuong tién chuyén
ché phai dugc sy cho phép cuia nguoi quan 1y cua co s trude khi stir dung.

10.13. Phai dac biét luu y dén viéc thiét ké, sir dung, lam vé sinh va bao dudng cac
trang thiét bi dung dé xur 1y cac loai thudc khong dugc bao vé bdi cac thung cac tong hodc bao
bi van chuyén.

10.14. Trong qua trinh van chuyén, trudng hop thude c6 yéu cau cac diéu kién bao quan
dgic biét (nhu nhiét do va/hodc do 4m twong doi) khac hodc chit ch& hon so vé6i cac dieu kién
du kién cta moi truong xung quanh thi cac diéu kién nay phai duoc cung cap, kiém tra, giam
sat va ghi chep. Tat ca cac so sach theo ddi phai duoc luu giit it nhat cho dén hét tudi tho cua
san pham duoc phan phdi cong thém mot nam nita hodc theo quy dinh cua phap luat, sO sach
ghi chép cac dir li¢u theo doi phai co san dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra cia co quan
quan 1y hodc co quan c6 thAm quyén khéc.

10.15. Cac trang thiét bi dugc st dung dé theo ddi cac diéu kién bao quan, nhu nhiét do
va d6 am, trén cac phuong ti€n chuyén cho va thung chira hang (container) phai dinh ky duoc
hiéu chuén.

10.16. Cac phuong tién chuyén ché va thung chtra hang (container) phai du 16n dé cho
phép sap xép, bao quan coé trat tu cac san pham, nhom san pham khac nhau trong qué trinh van
chuyén.

10.17. Trong qué trinh van chuyén, phai ¢6 bién phap cach ly cac thude bi loai bo, bj
thu hoi hodc bi tra v€ cling nhu cac san pham nghi ngo bi lam gia. Cac san pham nay phai
dugc dong goi can than, ghi nhan rd rang va phai co so sach theo ddi phu hop.

10.18. Can ¢6 cac bién phap ngan ngira nhitng ngudi khong c6 nhiém vu di vao va/hoic
luc loi phuong tién chuyén chd va/hoac trang thiét bi bdo quan; cling nhu phong tranh kha
nang thudc bi trdm cap hodc bién thu.

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

11.1. Thudc phai dugc bao quan va phan phdi trong cac bao bi van chuyén khong giy
tac dung bat lgi doi véi chat lugng san pham va cé du kha nang bao vé san pham tranh khoi
cac tac dong bén ngoai, ké ca 6 nhiém.

11.2. Céc bao bi chuyén ché hang phai c6 nhin véi diy du thong tin vé diéu kién van
chuyén, bao quan va cac canh bao lién quan dé bao dam san pham duoc van chuyén dung cach
va an toan trong toan bg thoi gian van chuyén. Bao bi chuyén ché phai cho phép xac dinh duoc
ndi dung va ngudn goc hang hoa chira bén trong.

11.3. Trudng hop co cac yéu cau dic biét vé van chuyén va/hodc diéu kién bao quan thi
cac di€u kién do6 phai dugc ghi trén nhan ctia bao bi chuyén chd. Néu mot san pham dugce du
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dinh van chuyén, giao hang d&én khu vuc ndm ngoai tdm kiém soat ctia hé théng quan 1y san
pham cua nha san xuét, thi trén nhin bao bi chuyén ché phai ghi rd tén, dia chi cua nha san
xudt, cac diéu kién van chuyén dic biét va bat ky yéu cau phap 1y dic biét nao, ké ca cac du
hi¢u an toan.

11.4. Thong thuong, chi sir dung cac tur viét tit, tén hoic mi s duoc chap nhan trong
giao dich qudc té hodc quéc gia.

11.5. Can phai dac biét than trong khi sir dung da kho dat trong bao bi chuyén cho. Bén
canh van d€ an toan, can phai dam bao rang san pham khong ti€p xtic voi da kho do da kho co
thé gy anh hudng xau dén chat luong san pham.

11.6. Phai ¢ cac quy trinh bing van ban dé xir 1y céc bao bi van chuyén bi hu hong
Vé{hoéc v0. can dac biét luu y doi véi cac bao bi van chuyén chira cac san pham doc hai, nguy
hiém.

12. Giri hang/giao hang va tiép nhan

12.1. Thudc chi duoc ban Va‘l/l}oaic phan phéi cho co s&, cd nhan c6 hoat dong dugc hop
phap duoc phép mua nhiing san pham d6 theo quy dinh cua phap luat. Phai c6 cac van ban
chirng minh tinh hgp phap ctua cé nhan, co s& do trudce khi thuoc dugce guri di.

12.2. Trudc khi giao hang-guri hang, co s¢ phan phéi thube _phai bao dam rang cé nhan

hoic t6 chirc van chuyen hang, ké ca bén nhan hop ddng van chuyén thudc, nhan thic dugc vé
thudc dugc van chuyén va tuan thu cac diéu kién bao quan va van chuyén phu hop.

12.3. Chi tién hanh giao hang- gui hang va van chuyén thudc sau khi nhan Iénh giao
hang c6 hiéu luc hodc ké hoach cung cap bd sung c6 hiéu luc va phai dugc ghi chép day du.

12.4. Phai xay dung cac quy trinh bang vin ban cho viéc giao hang - giri hang. Cac quy
trinh nay phai luu y dén ban chat cta san pham ciing nhu bat ky canh bao dic biét nao can
quan tam. Céc thubc dang trong qua trinh biét trit phai duoc ngudi chiu trach nhiém vé chat
luong cho phép méi duoc xuit kho (tham khao 6.3).

12.5. Phai chuan bi hd so vé thude duge giao hang-gui hang, trong d6 it nhit phai bao
gom céc thong tin sau:

- Ngay, thang, ndm gui hang;

- Tén va dia chi day du (khong viét tit), loai hinh doanh nghiép cta co s& chiu trach
nhi¢m van chuyén, so dién thoai va tén cia nguoi lién h¢;

- Tén va dia chi ddy du (khong viét tit), va tinh trang cua co 80, nguoi nhan hang (v.d.
nha thudc ban 1€, bénh vién hay phong kham cdng dong);

- M0 ta vé cac san pham nhu tén, dang bao ché va nong dd (néu c9);

- S6 luong san pham, tic 14 s6 luong thung hang va s6 lugng san pham trong mdi thung
hang (n€u co);

- Cac diéu kién van chuyén va bao quan dugc 4p dung;
- M sb cho phép xac dinh 1énh giao hang; va

- S6 16 va han sir dung (néu khong c6 san khi giao hang-gui hang thi thong tin nay it
nhit phai dugc luu tai co so tiép nhan dé tao diéu kién cho viée truy nguyén ngudn gbc).
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12.6. Ho so giao hang-gui hang phai c6 du thong tin dé tao dam bao cho viéc truy
nguyén nguon gbc thude. Cac hd so nay phai tao diéu kién cho viéc thu hoi mot 16 san phim
bat ky, néu can, cling nhu diéu tra cac thude gia hodc cac thude co kha nang bi lam gia.

12.77. Ngoai ra, s6 16 va han sir dung cua thuoc phai dugc ghi chép tai thoi diém tiép
nhan dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén ngudn gbc.

12.8. Cac phwong phap van chuyén, bao gdm ca phuong tién chuyén chd duoc sir dung,
phai dugc lya chon can than, c¢é tinh dén cac dicu kién tai dia phuong, khi hau vung va nhiing
thay d6i theo mua di biét. Di véi cac thude co yéu cau vé kiém soat nhiét do, viéc giao hang
phai dugc thue hién phi hop véi diéu kién bao quan va van chuyén yéu cau

12.9. Phai xay dyng ké hoach giao hang va tuyén giao nhan, c6 tinh dén nhu cau va diéu
kién tai dia phuong. Ke hoach giao hang va tuyén giao nhan (dudng di) phai kha thi va c6 hé
thong Céac nguy co vé an toan ciing phai duoc xem xét khi xay dung ké hoach giao hang va
tuyén giao nhan.

12.10. Cér} lwu ¥ bao dam sé lwong san pham dit hang khong vugt qua ning luc bao
quan cua co s¢ ti€p nhan.

12.11. Viéc xép hang vao thung chira hang va phuong tién van chuyén phai dugc thuc
hién mot cach than trong va co hé thong theo nguyén tic d& truoc/xép sau dé tiét kiém thoi
gian khi d& hang, va tranh hu hong hang hoa va giam nguy co mat an ninh. Phai c¢6 cac bién
phap bd sung khi xép, d& thung hang cactong dé bao dam tranh hu hai.

12.12. Khong dugc cung ing hodc t1ep nhén cac thudc sau khi da hét han str dung hodc
gan hét han str dung dén muc chac chan san pham s€ hét han trude khi dugce st dung.

12.13. L6 hang déq phai dugc kiém tra dé xac thye tinh toan ven cua bao bi chira
hang/h¢ thong bao bi kin d€ dam bao cac dau hi¢u chong bao bi bi

13. Vén chuyén va thudc trong qua trinh van chuyén

1,3.1.‘Thuéc va bao bi van chuyén séq phém phai dugc bao vé nham ngan chdn hodc
cung cap bang chung vé cac truong hop tiép can ma khong duge phep. Cac phuong tién
chuyén cho va nguoi van hanh phuong tién phai duge dam bao an ninh nham tranh tinh trang
bi mt trom va cac trudng hop bién thu khac trong qua trinh van chuyén.

13.2. Qua trinh van chuyen thudc phai duoc bao vé an toan, va phai bao gbém ca ho S0
ghi chép phu hop dé tao diéu kién cho viéc nhan dang va xac minh viéc chap hanh cac yéu cau
vé quan ly. Tét ca cac nhan vién tham gia vao qué trinh vAn chuyén phai tuan tha cac chinh
sach va quy trinh van chuyén dé dam bao an toan cho san pham.

13.3. Nguoi chiu trach nhiém vén chuyén thudc phai duoc thong bao vé tat ca cac diéu
kién lién quan dén viéc bao quan va van chuyen thudc. Cac yéu cau ndy phai dugc tuan tha
trong sudt qua trinh van chuyén va trong bat ky giai doan bao quan trung gian nao.

13.4. Thubc phai dugc bao quan va van chuyén phi hop véi cac quy trinh dé bao dam:
- Khong lam mét cac thong tin gitip nhan dang san pham;
- San pham khong gay nhidm va khong bi tap nhiém béi san pham khac;

- Cac bién phap du phong duoc thuc hién dé tranh viée thube bi dd, v&, bi bién tha hoic
bi mat trom,;
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- Cac diéu kién nhiét 4o, d6 am thich hop dugc duy tri trong sudt qua trinh van chuyén,
bao quan, vi du: st dung hé théng lanh ddi v6i cac thude nhay cam véi nhiét do.

13.5. Dleu kién bao quan quy dinh d6i v6i thude phai duoc duy tri trong gidi han cho
phép trong sudt qué trinh van chuyén. Néu co so hodc ci nhan chiu trach nhiém van chuyén
phat hién thay tinh trang sai 1éch trong qua trinh van chuyén thi phai thong bao cho co s6 phan
ph01 va noi tiép nhan. Trong truong hop noi tiép nhan phat hién thay tinh trang sai 1éch thi noi
tiép nhan phai thong bao cho co so phan phéi. Truong hop can thiét, can phai lién lac voi co so
san xudt dé cé cac thong tin lién quan dén cac bude phi hop can thue hién tiép theo.

13.6. Trong qua trinh van chuyen truong hop thudc ¢ yéu cau cac diéu kién bao quan
dac biét (nhu nhiét do va’/hodc d§ am tuong 601) khac hodc chat ché hon so voi cac diéu kién
dur kién cta méi truong xung quanh thi cac diéu kién nay phai dugc nha san xut thé hién trén
nhan, duoc theo doi va ghi lai.

13.7. Phai ¢6 cac quy trinh bang vian ban dé diéu tra va xir 1y cac truong hop khong tuan
thu cac yéu cau bado quan nhu sai 1éch nhiét do.

13.8. Khi van chuyén va bdo quan cac thudc c6 chtra cac chat doc hai nhu doc chat,
nguyén liéu phong xa va cac thudc nguy hiém khac c¢6 nguy co dic biét dan dén lam dung, giy
chay hodc nd (nhu cic chat 1ong, chat rin d& bat lira va dé chay va cac loai khi nén) thi céc
thudc nay phai dugc bao quan & nhitg khu vyc an toan, riéng biét va dam bao an ninh; va
dugc van chuyen trong cac bao bi va phuong tién vén chuyén an toan, duoc thiét ké phu hop
va chac chan. Ngoai ra, phai tuan thu cac yéu cau dugce quy dinh tai cac Luat va cac diéu udc
qudc té ¢ lién quan.

13.9. Cac thudc co chira chat gdy nghién, va cac chat gay phu thudc khac (hudng tim
than, tién chat) phai dugc van chuyén trong bao bi va phuong tién van chuyén an toan, chic
chin va phai dugc bado quan & cac khu vuc an toan, ddm bao an ninh. Ngoai ra, phai tuan thu
cac quy dinh tai cac Luat va cac diéu ude quéc té co lién quan.

13.10. Céc thudc bi d6, tran phai dugc lau sach cang nhanh cang tot dé ngan ngira kha
nang tap nhiém, nhiém chéo va cac nguy co khac. Phai c¢6 cac quy trinh bang van ban dé xu ly
nhirng su c6 néu trén.

13.11. Phai c6 bién phap cach ly co hoc hodc cac bién phap twong duong (vi du nhu
phuong tién dién twr) dé bao quan, biét trir cac thudc bi loai, hét han st dung, thudc nghi ngd 1a
thudc gia, thude bi thu hdi va bi tra vé trong qua trinh van chuyén. Nhiing thudc d6 phai duoc
tach riéng, dong trong bao goi an toan, dan nhan rd rang, va c6 kém theo cac tai liéu xac dinh
thich hop.

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

13.13. Vit liéu bao goi va bao bi chira hang phai cé thiét ké phu hop dé ngin ngira
thudc bi hu hai trong qua trinh van chuyén. Cac chuong trinh kiém soat niém phong phai dugc
xay dung va quan ly dang cach.

13.14. Nguoi van hanh phuong tién van chuyén phai tu xac nhén ban than va xuét trinh
ho so, s sach phu hgp dé chimg minh rang ho dugc phép van chuyén 16 hang.

’ 13.15. Bét ky hu hai nao d6i v6i thung hang dung dé van chuyén va cac yén dé hay su
co xay ra trong khi van chuyén phai dugc ghi lai va bao cao cho cac bg phan, t6 chic hay co
quan lién quan va phai duoc diéu tra.
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13.16. Phai c6 céc tai liéu thich hop kém theo trong sudt qua trinh van chuyén cac san
pham thuoc.

14. H so, tai liéu

14.1. Phai c6 huéng din bang vin ban va hd so ghi chép tit ca cac hoat dong lién quan
dén vi¢c phan phoi thudc, ké ca viéc tieép nhan va phat hanh (hoa don). HO so, s6 sach phai
dugc luu gitr it nhat trong 7 ndm trir khi c¢6 quy dinh khac ctia phap luat.

14.2. Cac co so phan phéi phai luu giit ho so, s6 sach vé tit ca cac thude di tiép nhan.
Hb so it nhit phai bao gém cac thong tin sau:

- Tén thudc; ndéng dd, ham luong, quy cach dong goi, gidy phép luu hanh, phiéu kiém
nghiém, ngay san xuat, so 10, han dung.

- Tén nha san xuat, nha nhap khau (néu co), nha cung cap, s6 lugng nhap, thoi gian
nhap; bién ban ki€ém nhéap.

- Tén va dia chi, so dién thoai, thu dién tir (néu co) cua co sé mua thuoc, s6 luong xuat
ban, tho1 gian xuat kho, bién ban giao nhan thuoc.

14.3. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh chuan bi, ra soat, phé duyét, st dung va
kiém soat nhitng thay d6i d6i vdi tat ca ho so, so sach lién quan téi qua trinh phan phéi. Phai
cd quy trinh cho cac hd so, tai liéu do ndi bd co s& xay dung va cho ho so, tai liéu lay tur nguon
bén ngoai.

14.4. Cac tai liéu va dic biét 1a cac huéng dan va quy trinh lién quan t&i bat ky hoat
dong nao co thé anh huong dén chat luong cua thude, phai duoc thiét ké, hoan thién, ra soat va
phan phdi mot cach than trong.

14.5. Tiéu dé, ban chat va muc dich ctia mdi tai liéu phai dugce néu rd rang. Noi dung
cua cac tai liéu phai rd rang, ranh mach. Céac tai liéu nay phai dugc trinh bay ¢ trat ty dé de
kiém tra.

14.6. Tat ca cac tai liéu déu phai do ngudi ¢6 thAm quyén phu hop hoan thién, phé
duyét, ky va ghi ngay, thang, nam va khong dugc thay doi khi khong dugc phép.

14.7. Hinh thirc tai liéu, ndi dung va viéc luu giir tai lidu lién quan dén viéc phan phdi
cac thudc, hodc lién quan dén bét ky cudc diéu tra, hanh dong phap 1y nao duoc thuc hién déu
phai tuén thu cac quy dinh cta phap luét lién quan. Truong hop phap luat khong co cac quy
dinh cu thé lién quan thi ho so, tai liéu phai duogc luu giit trong it nhat mot ndm ké tir sau ngay
hét han st dung ctia san pham lién quan.

14.8. Co so phan phdi phai xay dung va duy tri cac quy trinh nhén dang, thu thap, l1ap
chi myc, hdi ctru, bio quén, bao tri, loai bo va tiép can tat ca cac ho so, tai liéu thich hop.

14.9. Tat ca céc hd so, s sach phai luén san sang cho viéc tra ctlru, ra soat va phai dugc
bdo quan va luu trir bang cac phuong tién an toan, ngan ngura viéc stra chita khong duogc phép,
huy hoai, gdy hu hong va/hoac mat ho so tai ligu.

14.10. Tai liéu phai thuong xuyén dugc ra soat va cap nhat. Khi c6 mdt tai li¢u nao do
dugc sura doi thi phai c6 h¢ thong phu hgp phong ngura viée vo y ti€p tuc st dung cac phién
ban tai li¢u cil.

14.11. Phai c6 may tinh két ndi internet va thue hién quan 1y hoat dong phan phéi thube
bang phan mém vi tinh. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc phan phdi thube, chat lugng thude
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gilta nha san xuat vdi khach hang cling nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan ly
lién quan khi dugc yéu cau.

14.12. Cac ho so, sd sach lién quan toi viéc bao quan thudc phai duoc luu gitr va ¢ sin
khi dugc yéu cau, phu hop vé1 Hudng ddan Thuc hanh tot bao quan thuoc cua WHO.

14.13. Phai c6 hd so bang vin ban hodc dién tir ddi véi mbi san pham dugc bao quan,
trong d6 chi ra cac diéu kién bao quan duoc khuyén cdo, canh bao can luu ¥ va thoi diém tién
hanh kiém tra lai. Cac yéu ciu cua duoc dién va cac quy dinh hién hanh cta phéap luat lién
quan dén nhin va va bao bi phai luén luén duoc tuan thi.

Hb so, s6 sach lién quan dén thube gay nghién, thude huong tam than, tién chét, thudc
dang ph01 hop co chia duoc chat gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chtra duoc chit hudng
tam than, thudc dang phdi hop ¢ chura tién chat; thude doc, nguyén li¢u doc lam thudc, thude
va dugce chat trong Danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc chat bi cAm str dung trong mot
s6 nganh, linh vuc theo diing quy dinh ctia phap luét tai cac quy ché lién quan.

14.14. Phai c6 cac quy trinh vé danh gia do dong déu nhiét do, cac quy dinh vé an ninh
dé dé phong tinh trang trdm cdp hoac lam gid sdn pham tai cic co s bdo quan, vé viéc loai
bo/huy bo cac san pham khong ban dugc hodac khong str dung dugce va vé viée luu trir ho so.

14.15. D6i v6i cac co so xay dung va luu trit hd so dudi dang hd so dién tir thi phai
dugc sao luu dy phong tranh truong hop sy c6 mat dir li€u.

15. Pong goi lai va dan nhan lai

15.1. Viéc déng goi lai va dan nhan lai phai bi han ché, vi cac hanh dong nay co6 thé gay
ra nguy co doi vdi sy an toan va an ninh cua chudi cung tng.

15.2. Truong hop phai dong goi lai va dan nhan lai, thi cac hoat dong nay phai do cac
co s¢ duge cap phép thue hién va phai tuén thu theo cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot
san xuét thudc hién hanh.

’ 15.3. Trong truong hop viéc dong goi lai do co s¢ khong phai 1a co so san xuét’ban dau
tién hanh thi cac hoat dong nay it nhat phai c6 cac bién phap twong dwong dé nhén biét va xac
thuc san pham.

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

16. Khiéu nai

16.1. Phai ¢6 quy trinh bing van ban dé xir Iy cac khiéu nai. Phai phan biét cac khiéu
nai vé san phiam hay bao bi san pham v6i cac khiéu nai lién quan dén viéc phan ph01 san
pham Trong trudng hop khiéu nai veé chat lugng hodc bao bi san pham thi co so san xuat ban

dau va/hoic co s0 dang ky/co so nam giir gidy phép luu hanh san pham phai dugc thong bao
cang som cang tot.

16.2. Tat ca khiéu nai va cac thong tin khac lién quan dén san pham c6 kha ning bi 15i
va kha nang bi lam gid phai dugc ra soat ky ludng theo cac quy trinh bang van ban trong do
mo ta hanh dong s€ dugc thuc hién, bao gom viéc xem xét thu hoi néu phu hop.

16.3. Bat ky khleu nai nao lién quan dén 15i cua thude phai duoc ghi lai va diéu tra thiu

d4o nham xac dinh ngudn gbc hodc nguyén nhan dan dén viéc khiéu nai (vi du nhu quy trinh
dong goi lai hodc qua trinh san xuét ban dau).

16.4. Néu phat hién hay nghi ngd mot thude bi 15i thi phai can nhic viéc kiém tra cac 16
san pham khéc.
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16.5. Khi can thiét, phai tién hanh cac bién phap xir 1y tlep theo sau viéc diéu tra va
danh gia khiéu nai. Can c6 hé thong dé bao dam cac thong tin vé khiéu nai, phan hdi nhan
duoc tir co s& san xuat ban dau hodc két qua diéu tra khiéu nai duoc chia sé vai tit ca cac bén
lién quan.

16.6. Cac van dé lién quan dén chat luong san phim hodc cac truong hop nghi ngd san
pham bi lam gia phai duoc ghi chép va thong tin phai dugc bao cao voi cac co quan chirc nang
c6 tham quyén.

17. Thu hoi

17.1. Phai thiét lap mot hé théng, bao gém ca quy trinh b::ing van ban, dé thu hdi nhanh
chong va hiéu quéa cac thude di dugc xac dinh hoic nghi ngd c6 16i hodc bi gia mao va chi
dinh rd ngudi chiu trach nhiém thu hoi. Hé thong nay phai tuan tha cac quy dinh cua phap luat.
Quy trinh thu hdi phai duoc kiém tra thudong xuyén va cap nhat khi can.

17.2. Khi ¢6 thu hdi thude, thi phai théng bao cho co so san xuat gbc va hodc co s
dang ky thude. Khi viéc thu hdi dugc thuc hién bdi mot phap nhan khong phai 1a co so san
xuat goc, hodc co so dang ky/nguoi co gidy phép luu hanh, thi phap nhan thu hoi phai tién
hanh lién hé v6i co s& san xuat va/hodc co sé dang ky/ngudi c¢6 gidy phép luu hanh.

Thong tin vé thu hoi thuéc phai dugc bao cao voi co quan quan ly dugc theo quy dinh
cua phap luat. Truong hop can thu h01 mot san pham gbc do c6 san pham gia kho phan biét so
v6i san pham gdc thi co s& san xuat ra san pham gbc va co quan quan 1y y té lién quan phai
dugc thong bio.

17.3. Hiéu qua cta viéc to chirc thu hdi phai thuong xuyén duoc danh gia. Tat ca cac
thuoc bi thu hoi phai dugc bao quan ¢ khu vuc riéng, bdo ddm an ninh trong thoi gian cho xtr
1y tiép theo.

17.4. Trong qua trinh van chuyén, cac thudc bi thu hoi phai dugc cach ly va trén nhan
phai ghi o rang do la san pham bi thu hoi. Trudng hop khong thé thuc hién viéc cach ly san
pham bi thu hoi thi san pham d6 phai dugc dong goi an toan, ghi nhan rd rang va ¢ s6 sach
ghi chép phu hgp kém theo.

175, Cac diéu kién bao quan dac biét dbi v6i thude bi thu hoi phai duge duy tri trong
suot qua trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh xtr Iy cudi cung.

17.6. Phai thong bao ngay 1ap tirc vé viéc thu hdi san phim c6 khiém khuyét hodc bi
nghi ngo 1a ¢é khiém khuyét hodc bi lam gia t&i tat ca cac khach hang va co quan quan 1y y té
dia phuong, noi san pham co6 thé da dugc phan phoi dén.

17.7. Tat ca cac hé so, so sach phai san sang dé cung cap cho nguoi chiu trach nhiém

thu hoi. Cac hd so, sd sach nay phai co day du cac thong tin vé cac thube dd cung cap cho
khach hang (ké ca thudc duge xuat khau).

17.8. Phai ghi lai tién d6 thu hoi va phai c¢6 bao cao cudi clng, trong d6 bao gom ca viéc
do1 chiéu gitra so lugng san pham da giao nhan va so6 luong thu hoi duoc.

17.9. Trudng hop can thiét, phai thyc hién quy trinh thu hoi khan cip.
18. San pham bi tra lai

18.1. Co s& phan phdi phai nhan lai cac thudc bi tra vé hodc d6i lai theo cac diéu khoan
va di€u kién ghi trong thoa thuén giira co s& phan phoi va bén ti€p nhan. Ca co sd phan phoi va
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co sO tiép nhan phai chiu trach nhiém quan 1y qua trinh tra lai va bao dam rang cac cong doan
ctia hoat dong nay dugc dam bao an toan va khong cho phép thudc gia thim nhap hé thong.

18.2. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xu 1y/sap xep cac san pham bi tra vé phai
do nguoi duoc iy quyén phu hop tién hanh. Dic tinh cta san pham bi tra vé, cac diéu kién bao
quan dic biét duoc yéu ciu, diéu kién, lich st va thoi gian ké tir khi cung cap, giao hang phai
dugc xem xét trong danh gia nay. Khi c6 nghi ngd vé chat luong thude thi khéng dugce dua ra
luu hanh hodc st dung lai.

18.3. Phai c¢6 phuong tién, trang thiét bi dé van chuyen phu hop va an toan cac san
pham bi tra vé, theo dung cic yéu cau vé bao quan va cic yéu cau lién quan khac.

18.4. Cac thudc loai bo va thude bi tra vé cho co s phan phéi phai dugce nhan dang phu
hop va dugc xtr Iy theo mot quy trinh, trong d6 it nhat bao gom:

- Bdo quan cach ly ¢ khu vuc danh riéng trong thoi gian biét trit;
- Cac bién phap céch ly twong duong khac (vi du phuong tién dién tir).

Bién phap nay la nhim tranh nham 13n va ngan chin viéc tiép tuc phan phdi san pham
cho dén khi co quyet dinh lién quan dén viéc xir ly thuoc d6. Cac diéu kién bao quan dic biét
ap dung ddi véi thude bi tir chdi tiép nhan hodc bi tra vé phai dugc duy tri trong qua trinh bao
quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh cudi cung vé san pham do.

18.5. Ph;”li c6 quy dinh, phuong tién, trang thiét bi dé van chuyén an toan va phu hop doi
v&i cac san pham bi loai b trude khi xur 1y.

18.6. Phai thuc hién tiéu huy thudc theo cac quy dinh ciia phap ludt va phai co cac bién
phép phu hop dé bao vé moi truong.

18.7. Ho so lién quan dén tat ca cac thude bi tra vé, bi loai b va/hoic bi tiéu hity phai
duoc luu gilr theo quy dinh.

19. Thudc gia

19.1. Thudc gia dugc phat hién trong chudi phan phdi, ngay lap tirc phai duge tach
riéng khoi cac thudc khac dé tranh nham 1an. Thudc gia phai dugc dan nhan 6 rang, trén do
thé hién thubc khong phai de ban. Co s& phan phdi phai bao céo ngay dén co quan quan ly
dugc, co quan co thim quyén va thong bao cho co s¢ dang ky thude/nguoi giit gidy phép luu
hanh san pham goc.

19.2. Phai dinh chi ngay viéc budn ban va phan phdi thudc bi nghi ngd gia mao va bao
cdo ngay cho co quan quan 1y.

19.3. Sau khi da khing dinh la thudc gia, thi phai dua ra quyét dinh chinh thirc vé viéc
tiéu huy dé dam bao thudc d6 khong quay tr¢d lai tham nhép thi truong va quyét dinh do phai
duoc dua vao ho so luu.

20. Hoat dong theo hop dong

20.1. Bat ky hoat dong nao lién quan dén viéc phan phéi thudc duge uy thac cho mot ca
nhan hay co s& khéac phai do cac bén dugc cho phép thuc hién chirc nang do tién hanh va phai
dudi dang hop dong bang van ban, dugc thong nhat gitra bén hop dong va bén nhan hop dong.

’ 20.2. Hop df)ﬂg phai xac dinh 13 trach nhiém cua mdi bén trong d6 c6 néu cac nguyén
tac GDP va cac dieu khoan dam bao lién quan. Hop dong phai bao gom trach nhiém cua bén
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thuc hién hop déng trong vi¢c thuc hi¢n cac bién phap nham ngan chan tinh trang thube gia
tham nhdp chuoi cung uing.

20.3. Tét ca cac bén nhan hop dong déu phai tuan thi cac yéu ciu cta hudng dan nay.

20.4. C6 thé chap nhan hop dong phu trong nhiing diéu kién nhét dinh va tiy thudc vao
phé duyét cua bén giao két hop ddng; tuy nhién, bén hop doéng phu phai dugc phép thuc hién
chte nang hop dong phu.

20.5. Cac bén nhan hop dong phai duoc kiém tra dinh ky.
21. Tw kiém tra

21.1. Hé théng chit luong phai bao gém cac hoat dong tu kiém tra. Hoat dong tu kiém
tra phai dugc thuc hién dé theo ddi viéc trlen khai va tuan thu cac nguyén tac GDP va theo doi
cac hanh dong khac phuc va phong ngira, néu can.

21.2. Viéc tu kiém tra phai do ngudi c6 chuyén mén va ¢ thim quyén tién hanh mot
cach doc 1ap va chi tiét.

21.3. Két qua cua tat ca cac cudc tu kiém tra phai duoc ghi chép. Bién ban kiém tra phai
bao gom tat ca cac diéu quan sat duoc qua cudc kiém tra va cac dé xuat vé bién phap khac
phuc, néu phu hop. Can c¢é chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua. Nguoi quan 1y phai danh
gia bién ban kiém tra va cac hd so vé bat ky hanh dong khic phuc nao d duoc thuc hién./.

_ PHU LUC I 7
THU'C HANH TOT PHAN PHOI NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ban hanh kem theo Thong tw so 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua Bo truong
Bé Y té)

. G101 thiéu

. Quan ly chét luong

. T6 chirc va nhén su

. Khu vyc bao quan

. Mua sam, kho tang va bao quan
. Thiét bi

. Ho so, tai liéu

. Bong go6i lai va dan nhan lai

O 00 3 &N U B~ W N =

. Khiéu nai

10. Thu hoi

11. Hang tra lai

12. Xt ly nguyén liéu khong dat tiéu chuan
13. Xuat kho va van chuyén

14. Hoat dong hop dong
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1. Giéi thi¢u

Huong dan Thuc hanh tdt san xuat duoc chat (GMP) dugc Hoi dong qudc té vé Hoa
hop céac yéu cau k¥ thuat trong dang ky thude ding cho nguoi (ICH) ban hanh nam 2000, trong
tai liéu ICH Q7. Phan 17 cua tai liéu ICH nay bao gdm cac huéng dan danh cho cac dai 1y, co
sd trung gian, doanh nghiép, co sé phan phdi, cic co s& dong goi lai, cac co s& dan nhén lai.
Phén nay dugc quy dinh trén co so két qua diéu tra cua T chire Y té thé gigi (WHO) vé céac ca
tr vong lién quan dén viéc ethyleneglycol dang cong nghiép dugc ghi nhan lai duéi dang
nguyén liéu lam thudc mot cach co chu dich. Nguyén liéu nay sau d6 da dugc dua vao mot loai
thudc danh cho tré em va thudc nay la nguyén nhan dan dén nhiéu ca tir vong. Phan 17 cua
huéng dan Thyc hanh t6t san xuat (GMP) duoc chat (APIs) ap dung cho tit ca cac bén khong
chi co s& san xuét ban dau - c6 thé 14 co sé kinh doanh va/hodc co so so hiru, dong goi lai, dan
nhan lai, phan phdi hodc ban quan mot dugce chat hodc chat trung gian trong qua trinh san xuat
dugc chat. ICHQ7 khong bao gdm ta dugc.

Tiép theo cac su viée co lién quan dén diethyleneglycol va nghi quyét ciia Pai hoi dong
Y té thé gidi (WHAS52.19), WHO da xuat ban Hudng dan Thuc hanh tot kinh doanh va phan
phdi nguyén liéu san xuat thuéc nam 2004. Tai thot diém xuat ban cac hudng dan nay, WHO
chua thong qua ndi dung hudng dan ctia ICH Q7 Ve GMP ddi véi APIs. Huéng dan ciia WHO
d6i véi ta duoc, xuat ban nim 1999, khéng bao gom thyc hanh kinh doanh va phan phdi ta
dugc.

Niam 2010, WHO d3 xuét ban Huong dan thue hanh tot san xudt dwoc chat, trong do cé
néu ndi dung tr ICHQ7 va bao gobm Phan 17 cua tai li€u nay, nham thay thé Hudng dan thuc
hanh tot san xuat dugc chat hién hanh cua WHO.

Hoi dong Chuyén gia vé san pham duoc cia WHO di thao luan vé viéc sira d6i Hudng
dan Thyc hanh tét Kinh doanh va phan phéi nguyén liéu lam thuéc tai mot sb cudc hop.
Huéng dan nay cua WHO ap dung cho tat ca cac thanh phan duogc sir dung dé san xuét thudc,
ké ca duoc chat, t duge va bat ky thanh phan nao khac.

Ghi chd: Nguyén liéu c6 ngudn gdc tir cac loai khong phai nguyén liéu lam thudc nhu
thuc phim, nhém cong nghiép hodc k¥ thuat khong duoc coi 1a thuoc nhém nguyén liéu 1am
thudc khi n6 khong duoc san xuat trong cac diéu kién san xuét va hé théng chat luong theo quy
dinh. P6i véi thudc thanh pham, c6 thé xem chi tiét tai Huéng dan thuc hanh tét phan phdi
thude ctia WHO.

2. Quan ly chat hrong

2.1 Trong pham vi mét t6 chirc, bao dam chat lugng chinh 1a mot cong cu quan ly. Déi
vo1 nhitng truong hop hop dong, bao dam chat luong ciling nham tao niém tin ddi véi co so
cung cap. Phai c6 chinh sach chat luong bang van ban trong d6 mo ta rd cac muc ti€u va dinh
huéng tong thé ctia co s phan phdi dbi voi van dé chat lugng va chinh sach nay phai dugc thé
hién va ph€ duyét chinh thire boi ban lanh dao. Chinh sach chat luong can néu 1d rang rang co
s phan ph01 thuc hién va duy tri cac hoat dong thyc hanh tdt kinh doanh va phan ph01 nhu mo
ta tai hudng dan nay trong pham vi co s& d6 va voi cac dich vu cta co s¢ do.

2.2 Quan ly chat luong phai bao gom:

a) Co so ha ting hodc “hé thdng chét lwong” phu hop, gdm co cdu t6 chirc, cac quy
trinh, cac qua trinh va ngudn lyc. Khi phat trién hay di€u chinh hé thong chat lugng phai tinh
dén quy mo, co cau va mirc d phurc tap cia co s¢ phan phoi cling nhu cac hoat dong cua co sd
phéan phoi.
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b) Mot don vi (hay mét ca nhan dugc chi dinh) doc 1ap chiu trach nhiém vé tat ca cac
van dé co lién quan dén chét luong;

¢) Mot hé théng quan 1y rai ro vé chat lugng phu hop dé tao diéu kién cho qua trinh
danh gia, kiém soat, thong tin va ra soat mot cach co he thong cac nguy co ddi véi chat lugng
san pham. Mirc d6 ap dung hé thong quan 1y rui ro vé chét luong phai phan 4nh dugc cac hoat
dong trién khai;

d) Mot hé théng tham dinh/danh gia nham bao dam san pham 1am ra c6 thé dap tng cac
yéu cau cu thé phuc vu cac muc dich cu thé;

d) Cac hanh dong dong bo can thiét nhdm bao dam mot cach tin cay rang mot nguyén
liéu (hoac dich vu) nao do va cac hd so lién quan s€ dap img dugc cac yéu cau vé chat luong -
tat 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 chdi/loai bo va phé
duyét lai cac co s¢ cung ing nguyén li¢u va dich vy;

~ g) Mot chuong trinh quan ly su ¢ va kiém soat thay doi duoc thiét }(é nhim bao dam
chat luong lién tuc duoc danh gia va duy tri: chuong trinh nay phai bao gom cong cu thong
bao cho khéach hang néu phu hop;

h) Mot hé thong bao dam c6 thé truy nguyén san pham va cac hd so, tai liéu lién quan
trong toan by chuoi cung Ung.

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

2.4. Tat ca cac hén tham gia vao chuoi san xuat va cung ung phai thuc hién trach nhiém
cua minh nham bao ddm chat luogng va an toan cho nguyén li€u va san pham va bdo dam rang
cac nguyén liéu va san pham nay phu hop véi muc dich stir dung theo cac tiéu chuan ky thuat.

2.5. Khong nén dit trach nhiém quéa 16n 1én vai bat ky ca nhan nao khién c6 thé tao ra
nguy co dbi véi chat luong. Trong trudng hop sd lwong nhan sy & co sé cung tng bi han ché
thi mot sé nhiém vu c6 thé duoc uy thac hoic hop d@)ng v6i nhitng nguoi c6 trinh d§ phu hop.
Tuy nhién, phai dam bao khéng c6 bat cap hoac su chong chéo khong duoc ly giai lién quan
dén viéc ap dung céc nguyen tac, tiéu chuan thyc hanh t6t kinh doanh va phan phdi nguyén
liéu nhu mo ta tai huéng dan nay.

2.6. Céc co s¢ co su dung h¢ thong thuong mai dién tir phai c6 du cac quy trinh va h¢
thong cu thé nhim bao dam su tin cdy doi voi chit luong nguyén liéu va cé thé truy nguyén
duoc.

2.7. Phai c6 cac quy trinh xuat kho dugc phé duyét nham bao dam khi nguyén liéu dugc
xudt kho phuc vu muc dich xac dinh thi nguyén liéu do co chat lugng phu hop, dap ng cac
tiéu chuan chét luong va do céc co sé cung tmg di dugc cap phép cung cip.

2.8. Vige thyc hién cac nguyén tic quan ly rui ro vé chit luong sir dung cac cong cu phu
hop nhu phan tich moi nguy va kiém soat diém téi han (HACCP); khuyén khich kiém tra va
cip ching nhan tuan thu cic quy dinh trong mot hé thdng chat luong phu hop nhu bo tiéu
chuén ISO, va cong nhan phu hop véi tiéu chuan quéc gia va/hodc khu vuc boi cic co quan
bén ngoai. Tuy nhién khong nén coi day la bién phap thay the cho viéc thyc hién cac hudng
din nay hodc thay thé cho viéc tuan thu, v.d., cac yéu cau vé thyc hanh tot san xuét va bao
quan thude.

212



2.9. Phai c6 hé thong dé tao diéu kién cho viéc dinh ky tién hanh kiém tra noi bo voi
muc dich khong ngurng cai thi€én/nang cao hé thong Céc két qua kiém tra va bat ky hanh dong
khic phuc va phong ngura nao duoc thyc hién, ké ca viéc xac minh hiéu qua cua chung, cin
duogc ghi chép va luu ho so va duoc sy quan tim ctia ngudi quan 1y ¢ trach nhiém.

3. T6 chirc va nhan suw

3.1. Co s6 phan phdi nguyén liéu lam thube phai c6 tu cach phap nhan, dugce cip Gidy
chirng nhan du di€u kién kinh doanh theo cac quy dinh hién hanh ctia Luat Dugc, céc luat, van
ban phap luat c6 lién quan va phai di nang luc chiu trach nhiém vé cac hoat dong ctia minh.

3.2. Can c6 day du co cau to chirc va so lugng nhan sy dé thyc hién tat ca cac nhi€ém vu
thudc trach nhiém ctua co s& cung ung. Tat cd cac nhan sy cia co s& phai nam dugc cac
nguyén tac trong cac hudng dan phu hop vé bao quan, phan phoi nguyén li¢u lam thuoc.

3.3. Trach nhiém cua céc ca nhan phai dugc xac dinh rd rang, dugc cac ca nhan lién
quan nam viing va dugc ghi chép bang van ban (dudi dang mé ta cong viéc hoic trong hop
déng). Céc hoat dong cu thé nhu huong dan thuc hién hoat dong theo quy dinh cua co s& co
thé can duoc quan tam dac biét. Nhan su cua co s¢ phai ¢6 trinh do phu hop, duoc dao tao va
duogc giao quyén thuc hién cac nhiém vu va trach nhi€ém cua minh.

3.4. Nhan sy phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop vdi1 nhiém vu dugce
giao. Viéc ddo tao phai do cac giang vién/chuyén gia do tao c6 trinh d6 tién hanh theo chuong
trinh dao tao. Hi€u qua dao tao phai duogc kiém chirng khi thich hop. Hb so dao tao phai dugc
luu gitr. Tat ca nhan su can duge dong vién dé hd tro viéc xdy dung va duy tri cac tiéu chuan
chat lugng.

3.5. Nhan vién xu ly cac nguyén li¢u thudc doc hai (nhu nguyén lidu c6 hoat luc cao,
chta doc t6, nguyén liéu truyén nhlem hodc nguyén liéu nhay cam) phai dugc dao tao dac biét
va dugc trang bi cac thiét bi bao vé can thiét. Cac chinh sach va quy trinh bang vin ban vé viéc
su dung thlet bi bao vé c4 nhan phai duoc tuan tha nham 1am giam su tiép xuc cua cac cong
nhan tryc tiép lam viéc véi cac san pham va cac cong nhan trong moi trudng truc tiép.

3.6. Nhan sy c6 thé tiép xtic v6i cac nguyén lidu trong bao bi mé phai giir vé sinh sach
s€, dam bao khong c6 vét thuong hé va phai mic trang phuc bao ho phu hop, deo gang tay,
khau trang/mat na va kinh.

4. Khu vuc biao quéan

4.1. Kho bao quan phai duoc bd tri, thlet ké, xdy dung, diéu chinh va bao tri phu hop
v6i cac hoat dong duoc thuc hién. Viée sip xép va thiét ké kho phai nham giam thiéu nguy co
x4y ra 16i va cho phép 1am vc? sinh va bao tri ’h1¢u qua, ngin chin 6 nhiém, nhiém chéo, 1an 10n,
tich tu bui ban hodc rac va bat ky tac dong bat lgi nao doi voi chat lugng nguyén li¢u.

4.2. Phai c6 bién phap nhdm ngin can nhitng ngudi khong duge phép di vao khu vuc
bao quan.

4.3. Khu vuc bao quan phai dugc thiét ké, trang bi V:él bao tri sao cho c6 thé bao vé tdi
da tranh khoéi sy xam nhap cﬁq cac loai con hung, gadm nham hodc dong vat khac. Phai thuc
hién va duy tri chuong trinh ki€ém soat con trung va hiéu qua cia chuong trinh phai dugc theo
doi.

4.4. Phai c6 cac phuong tién va hé thong phuy trg thich hop (nhu kiém soat khong khi,
thong khi va chiéu sang) va phai phu hop véi cac hoat dong trién khai nham tranh tinh trang bi
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6 nhiém, nhidm chéo va suy giam chat luong nguyén liéu. Cac hé thong phu trg co thé tac
dong dén chat lugng san pham phai dugc xac dinh va theo doi.

4.5. Néu thyc hién lay mau nguyén liéu thi khu vuc 1y miu phai dugc tach riéng va
trong moi truong dugc ki€m soat. Chi thyc hién lay mau ¢ khu vuc bao quan néu viéc lay mau
khong gay nguy co 6 nhiém hay nhiém chéo, can c6 cac quy trinh lam vé sinh khu vuc lay
mau.

5. Mua sdam, kho bai va bao quan

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

5.1. Nguyén li€u phai dugc mua tir cac co sé cung ung dugc phé duyét theo cac tiéu
chuan k¥ thuat da dugc chinh thirc thong nhat.

5.2. Can thyc hién cac hanh dong phu hop nham giam thiéu nguy co nguyén liéu gia
hodc khong dat tiéu chuan tham nhap chudi cung tng.

5.3. Can c6 quy trinh dugc phé duyét trong d6 mo ta cac hoat dong lién quan dén tiép
nhén, bao quan va phan ph01 nguyén liéu. Phai thuc hién cac bude can thiét dé bao dam va ghi
chép duoc rang 16 hang dén 1a ding va cac san pham c6 ngudn goc tlr cac co s cung ung da
dugc duyét. Cac chuyén hang giao phai duoc kiém tra xem bao bi ¢ bi hu hai, b trao ddi hay
xam pham gi khong va bao dam bao bi van duoc dong kin va ddu niém phong con nguyén ven.

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

5.5. Cac khu vyc giao nhan va xuat hang phai duoc trang bi bang cac phuong tién sao
cho co thé bao vé nguyén li€u tranh khoéi tac dong bat loi cua cac diéu kién moi truong. Cac
khu vyc tiép nhan phai dugc thiét ké va trang bi sao cho c6 thé cho phép cac kién hang dén
dugc lam sach trude khi bao quan, néu phut hop. Khi tiép nhan, nguyén liéu phai dugc cach ly
cho dén khi dugc don vi chat luong cho phép xuét kho.

5.6. Phai c6 khu vuc cach ly dé bao quan cac nguyén liéu dugc tiép nhan, biét trit, bi
loai bo, bi thu hoi va bi tra lai, ké ca nguyén lidu c6 bao bi bi hong. Bat ky hé thong nao thay
thé hé thdng cach ly co hoc nhu cach ly dién tir bang hé thong vi tinh héa déu phai bao dam
mirc d6 an ninh trong duong va phai dugc danh gia va thim dinh phu hop.

5.7. Cac khu vuc bdo quan phai dugc gilr sach s€ va kho rao.

5.8. Cac khu vuc cach ly va nguyén li¢u bi cach ly phai dugc phan dinh va nhan dang
mot cach phu hop.

5.9. Cac diéu kién bao quan quy dinh ddi voi nguyén lidu phai duoc duy tri trong cac
gidi han chap nhan dugc trong sudt qué trinh bao quan, can tién hanh kiém tra cac diéu kién
van chuyén cang sdm cang tot sau khi ti€p nhan dé dam bao chung dap tng theo yéu cau.

San pham phai dugc chuyén ngay dén cac co s& bao quan phu hop sau khi tién hanh
kiém tra tai khu vyc tiép nhan.

5.10. O nhitng noi yéu cau phai ¢ cac diéu kién bao quan dic biét (nhu nhiét 6, d6 am
hodc tranh anh sang) thi cac diéu kién nay phai dugc dap ung, theo doi va ghi chép phu hop.

Két qua danh gia d6 dong déu nhiét d6 phai cho thdy su déng nhat vé nhiét do trong
toan bg kho bdo quan. Thiét bi theo ddi nhiét d0 phai dugc dat & nhirng khu vuc/vi tri c6 kha
nang dao dong nhi€u nhat dugc xac dinh trén co s& két qua danh gid d§ dong déu nhi¢t do
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trong kho; trong d6 phai c6 it nhat 01 thiét bi theo doi nhiét do tu ghi véi tan suat ghi phu hop
(thuong 01 hoac 02 lan trong 01 gid tuy theo mua).

5.11. Phai bao quan nguyén li¢u phong xa, nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat diac
biét (gay nghién, huong tam than, va tién chat) va cac dugc chat doc hai, nhay cam va/hoac
nguy hiém khac cling nhu cac duoc chat c6 nguy co lam dung dic biét, gdy chay, nd (nhu cac
chat 1ong va chit rin dé& bat lira, d& chay va cac loai khi nén) ¢ cac khu vuc riéng biét, c6 cac
bién phap bdo dam an toan va an ninh theo dung quy dinh ctia phap luat tai cac vdn ban quy
pham phap luat lién quan.

Nguyén li€u doc lam thude, dugc chét trong Danh muc thudc, dugc chét thuéc danh
muc chat bi cdm st dung trong mot sd nganh, linh vuc phai dugc bao quan ¢ khu vyc riéng
biét, khong duoc dé cung cac thube khac, phai sap xep gon gang, tranh nham 13n, dé quan sat,
phai duoc bao gbi dam bao khong bi thdm va 1o ri thude doc, nguyén lidu doc 1am thude trong
qua trinh van chuyén.

5.12. Can quan tam dac biét dén viéc thiét ké, sir dung, v¢ sinh va bdo tri tat ca cac thiét
bi xtr Iy va bao quan ban thanh pham nhu cac bon chira va xi-16.

5.13. San pham phai dugc dong goi sao cho co thé tranh d6 v, 6 nhiém, bi xAm pham
hodc trom cip. Viéc dong goi phai du chac chin dé duy tri duoc chit lwong cua san pham
trong sudt qua trinh van chuyén. Néu can phai dap ung cac diéu kién van chuyén dic biét thi
cac diéu kién nay phai duoc xac dinh, cung cap va kiém soat. Cac thung chira san pham de van
chuyen phai duoc dong kin va c6 phan thong tin xac thyc san pham va co s& cung cap san
pham.

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

5.15. Phai ¢6 quy dinh dbi v6i viéc bao quan dung cach va an toan nguyén liéu phé thai
cho xtr Iy. Cac chit doc va nguyén liéu dé chay phai duogc bao quan trong céc thung chira duoc
thiét ké phu hop, riéng biét va dong kin dit & nhitng khu vuc khép kin theo quy dinh ciia phap
luat quoc gia lién quan.

5.16. Phai c6 hé théng mic dinh dé bao dam cac nguyén liéu hét han st dung trudc s&
dugc ban hodc phan phdi trudc (het han sém nhat/xuat trudc). Khi nguyén liéu khong c6 han
sir dung cu thé thi 4p dung nguyén tic nguyén lidu nhap trudc xuat trudc.

5.17. Phai ¢6 qua trinh dam bao cac nguyén li¢u hét han st dung hodc han tai kiém
nghiém s& ngay 1ap tirc bi thu hdi tir kho chira hang ban. Nguyén liéu c6 ngay tai kiém nghiém
phai duoc kiém nghiém lai theo cac tiéu chuan chat lwong phu hop. Cac nguyén liéu ¢6 han sir
dung khong dugc tai kiém nghiém hodc stir dung lai sau thoi han nay.

5.18. Hang tdn kho phai duogc kiém tra thuong xuyén, it nhét 1a vé sb lugng, diéu kién
chung va han téi kiém tra hodc han dung. Bat ky khac biét nao cling phai dugc dicu tra.

5.19. Phai c6 co ché kiém soat dé biao dam lya chon, dong goi va phan phéi dung san
pham. Tubi tho con lai ctia nguyén liéu phai pht hop. Tét ca cac sb 16 phai duoc ghi chép.

5.20. Cac khu vuc bao quan phai sach s€, khong c6 rac va con trung, sau bo tich tu. Phai
c6 chuong trinh vé€ sinh bang van ban, trong d6 néu rd tan suat lam v¢ sinh va phuong phap v¢
sinh dugc ap dung dé lam sach nha xudng va khu vuc bao quan.

6. Thiét bi

215



6.1. Cac thiét bi phai duogc lap dat, bd tri, thiét ké, xay dung, diéu chinh, thAm dinh, sir
dung, v€ sinh va bao tri cho phu hop voi viée van hanh. Viée b tri, thiét ké va sir dung céac
thiét bi nay phai nham muc dich giam thiéu nguy co xay ra 1i, cho phép lam sach va béo tri
hiéu qua nham tranh nhidm chéo, tich tu bui ban va bat ky tac dung bat loi ndo ddi véi chit
luong nguyén li¢u.

6.2. Cac ’thiét bi héng hoc khong duc_rg tiép tuc su dung‘phéi bi loai bo hoac duoc dan
nhan hong. Thiét bi hong phai dugc loai bo dé tranh sir dung nham.

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

6.4. Cac duong ong co dinh phai dugc dan nhan ro rang dé chi rd ndi dung va hudng
dong chay, néu co.

6.5. Tat ca cac dich vu, duong dng va dung cu phai dugc danh dau day du va phai dic
biét luu ¥ dén cac dau két ndi hodc bo chuyén doi sao cho khong thé 1ap lan sang nhau doi voi
cac loai khi, chat 16ng nguy hiém va cac nguyén li¢u khéc.

6.6. Phai c6 can va cac dung cu do luong khac voi khoang can do va d6 chinh xac phu
hop va chiing phai dugc hiéu chuan theo ké hoach phu hop.

6.7. Nén sur dung cac thiét bi chuyén dung khi xir 1y va/hodc ché biénﬁ nguyén liéu néu
can thiét. Nhitng noi str dung thi€t bi khong chuyén dung thi phai thuc hién tham dinh v¢ sinh.

6.8. Nén str dung céc thiét bi kin khi ¢6 thé. Néu sir dung céc thiét bi ho thi phai thyce
hién céc bién phép phu hop dé tranh 6 nhiem.

6.9. Phai ¢6 cac quy trinh van hanh va bao tri thiét bj. Cac loai ddu mé& bdi tron va cac
vat li¢u khac dugc boi 1€n bé mat thiét bi tiép xic tryuc ti€p voi1 nguyén li€u phai 1a loai phu hop
nhu dau dang thyc pham va khong lam thay doi chat lugng cua nguyén licu.

6.10. Cac thiét bi rira va vé sinh phai dugc chon va st dung sao cho chiing khong tro
thanh nguon gay 6 nhiém.

7. H so, tai liéu

7.1. Cac tai liéu, dic biét 1a cac huéng din va quy trinh lién quan téi bat ky hoat dong
nao co thé tac dong dén chat luong cia nguyén li€u, phai duoc thiét k€, hoan thién, ra soat va
phan phoi can than. Tai liéu déu phai do nhitng nguoi c6 quyén han phu hgp hoan thién, phé
duyét, ky va ghi ngay, thang, nam va khong dugc thay doi khi khong dugc phép. Céc tiéu
chuan k¥ thuat doi voi nguyén liéu, ké ca nguyén liéu bao bi phdi c6 san, dugc ra soat va sua
doi dinh ky.

7.2. Tai liéu phai c6 nodi dung khong map mo: tiéu dé, dic tinh va muc dich sir dung
phai dugc néu rd rang. Cac tai liéu nay phai dugc sap xEp theo trat ty va dé kiém tra.

7.3. Phai cung cap phiéu kiém ‘nghiém (CoA) do nha san xuat gdc cap Néu lam kiém
nghiém bo sung thi tit ca cac phiéu kiém nghiém bd sung phai duoc cung cép.

Phiéu kiém nghiém phai ghi thong tin truy nguyén nguon gbc dén nha san xuat bang
cach ghi t€n nha san xuat goc va dia diém san xuat. Phiéu klem nghiém phai néu rd dau la két
qua kiém nghiém thu duoc tir viéc kiém nghiém nguyén liéu gbc va dau la két qua thu duoc do
klem nghiém cach 16 (skip-lot) hodc kiém nghiém khac va néu cu thé to chirc chiu trach nhiém
cap phiéu kiém nghiém.
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7.4. Truge khi ban ra hodc phan phdi bat ky nguyén liéu ndo, co sé cung Gng phai dam
bao c6 sin phiéu kiém nghiém va két qua kiém nghiém va két qua kiém nghiém dap tmg cac
tiéu chuan k§ thuat theo quy dinh.

7.5. Co s¢ san xuat gdc va cac co s¢ trung gian xur ly nguyén li¢u phai ludn c6 kha nang
truy nguyén dugc va minh bach; va thong tin nay phai cé san phuc vu cac co quan hitu quan va
nguoi st dung ¢ cac tuyén khi dugc yéu cau.

7.6. Tuy thudc vao danh gia nguy co va theo cac quy dinh cua quéc gia, ma cac thoa
thudn vé chat lugng phai 1a co s¢ cho moi lién hé gitra cac bén tham gia chudi cung ng. Thoa
thuan phai bao gdm cac co ché cho phép chuyen giao thong thi nhu théng tin vé chét lugng
hodc thong tin quan 1y va kiém soét thay doi.

7.7. Nhan dan trén bao bi phai o rang, mach lac, dugc ¢d dinh chéc chin, va duogc in
theo mau thong nhat cia cong ty. Thong tin trén nhan khong thé xoa.

7.8. Mbi thung hang phai duoc xac dinh bang nhan, trén d6 it nhat c6 chira nhitng thong
tin sau:

- Tén nguyén liéu (ké ca loai va tham khao dugc dién néu phu hop);
- Tén chung qubc té (INN), néu ap dung;
-S6 luong (trong luong hodc khdi luong);

- SO 16 do nha san xuat goc ghi hodc s6 16 do co s& dong goi lai ghi, néu nguyén li¢u
dugc dong goi lai va dan nhan lai;

- Ngay, thang, nim tai kiém nghiém hozc han dung (néu co);
- Cac diéu kién bao quan;

- Céc canh bao khi xur 1y khi can;

- Nhan dang cua dia diém san xuat géc;

- Ho tén va thong tin lién hé cla co s cung ung.

7.9. Cac thong tin lién quan dén bao quan va xir Iy va bang dit liéu vé an toan phai c6

7.10. H6 so GMP va GSP phai dugc luu giit va phai c¢6 sin khi duge yéu cau.
8. Dong goi lai va dan nhan lai

8.1. Cac hoat dong nhu két hop lai thanh mot 16 dong nhét, dong géi lai va/hodc dan
nhan lai 1a cac quy trinh san xuat va khong dugc khuyén khich. Trong cac tinh huong c6 thuc
hién cac hoat dong nay thi cac nguyén tac, ti€éu chuan GMP phai dugc tuan thua.

Ghi cha: Piéu quan trong can luu ¥ 1a bat ky bén nao tham gia dong goéi lai hodc pha
tron dugc chat déu duoc coi 1a mot nha san xuat va phai nop ho so dang ky phu hgp cho hoat
dong san xuat d6. Cac co s& nay phai tudn thu cac nguyén tic, tiéu chuan GMP ddi voi duoc
chit cia WHO néu trong Bo Bao cao k¥ thuat, S 957, Phu luc 2, 2010.

8.2. Can dac biét luu y cac diém sau:
- Ngan ngura 6 nhiém, nhiém chéo va lan 19n;

- Cac diéu kién méi trudng phu hop cho viée cip phat, dong géi va lay mau;
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- Bam bdo an toan do6i voi nhan ton trong kho, kiém tra don quang day chuyén, kiém tra
truc tuyén, tiéu hiy nhan in thira cho céc 16 va can déi luong nhan;

- Thue hanh tdt vé sinh;

- Duy tri tinh toan ven/thong nhét cta 16 (thong thuong thi khong nén pha tron cac 16
khac nhau cta cung mot nguyén li¢u ran);

- Tat ca cac nhan da boc ra khoi bao bi goc trong qua trinh hoat dong va mau nhdn méi
déu phai dugc luu gitt nhu mdt phan cia ho so 16;

- Néu st dung nhiéu hon mot 16 nhan cho mét lan hoat dong thi phai luu gilt mau nhan
cua turng 10;
- Duy tri nhan dang, tinh toan ven va kha nang truy nguyén ciia san pham.

8.3. Khi tiép nhan, vat liéu bao goi phai dugc biét trir va khong dugc dua ra sir dung
truée khi duge cho phép xuat, cin c6 quy trinh kiém tra, phé duyét va xuat kho vat liéu bao

goi.

8.4. Khi co s& phan phdi tiép nhan cac 16 khic nhau cua cing mot nguyén liéu tir cung
mdt co s¢ san xuat goc va két hgp lai thanh mot 16 dong nhat thi trude khi két hop phai dam
bao tirng 16 dap g ti€u chuan ky thuat cua no.

8.5. Chi c6 cac nguyén liéu tir cing mot co s¢ san xuat, do cing mot co sé phan phdi
tiép nhan va dap tng cing mot tidu chudn k¥ thuat méi co thé dugc phdi tron. Néu cac 16 khac
nhau cta cing mot nguyén liéu dugc phdi tron voi nhau dé tro thanh mot 16 dong nhat thi 16
dong nhat d6 phai dugc coi 1a mot 16 mdi, duoc kiém nghiém va cung tung v6i phiéu kiém
nghiém kem theo. Trong cac truong hop nhu vay, ngudi tiéu dung phai duoc thong bao rang
nguyén liéu cung cp cho ho 1a hdn hop céc 16 ctia cac nha san xuat.

8.6. Trong tat ca cac truong hop, kha nang truy nguyén dén nha san xuat phai dugc ghi
chép bang cach xac dinh nha san xuat gdc ctia mot 16 nguyén lidu cu thé va dia diém san xut
cua 16 nguyén li€u nay.

8.7. Néu cac 16 duoc két hop hodc phdi tron véi nhau thi han st dung hodc han tai kiém
nghiém cua 16 cti nhat s€ dugc gan cho 16 két hop hodc phoi tron.

8.8. Néu tinh toan ven va chat luong cua 16 duoc duy tri trong qua trinh dong goi lai va
dan nhan lai thi phai cung cap phiéu kiém nghiém ciia nha san xuat gdc.

Néu tién hanh tai kiém nghiém thi phai cung cip ca phiéu kiém nghiém gdc va phiéu
ki€ém nghiém ma1 mién 14 gitt dugc tinh toan ven cua 16. L6 dugc dé cap dén trong phiéu kiém
nghiém mai phai truy nguyén dén dugce phiéu kiém nghiém goc.

8.9. Viéc dong goi lai nguyén liéu phai dugc thuc hién bang cach st dung vat liéu bao
g6i da duoc duyét co chat luong va do thich hop twong duwong hodc tét hon so véi vat liéu bao
bi gbc.

8.10. Khong khuyén khich viéc tai st dung bao bi trir phi chung di dugc lam sach bang
quy trinh da dugc tham dinh. Khong duge dung bao bi téi ché trir phi c6 bang chimg cho thay
chat lugng ctia nguyén liéu goi trong bao bi nay s& khong bi anh hudng bat 1oi.

8.11. Chi nén déng gobi lai nguyén liéu néu c6 bién phap kiém soat méi trudng hiéu qua
dé dam bao khong c6 kha ning giy 6 nhiém, nhiém chéo, giam chét lugng, thay do6i hoa ly
va/hodc 1an 16n. Chét lugng khong khi cép cho khu vuc phai phu hop cho cac hoat dong duoc
thuc hién, v.d. phai c6 du thiét bi loc khong khi hiéu qua.
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8.12. Phai thyc hién theo cac quy trinh phi hgp dé dam bao kiém soat nhan hiéu qua.

8.13. Bao bi ctia nguyén liéu dugc dong goi lai va cac bao bi dugc dan nhan lai phai
chtra ca tén cua co s& san xuat goc va tén cua co s& phan phoi/dong goi lai.

8.14. Phai c6 quy trinh bao dam duy tri nhan dang va chat luong nguyén liéu bang céac
phuong tién phu hop, ca trude va sau khi tién hanh dong goi lai.

8.15. Mbi 16 nguyén liéu dugc dong goi lai phai duoc kiém nghiém dé dam bao nguyén
lidu dap mg cac tiéu chuan k§ thuat theo ho so.

8.16. Phai c6 quy trinh bao dam ring ngoai két qua kiém nghiém thi hd so dong goi lai
s€ dugc danh gia trude khi nguyén liéu da dugce dong goi lai dugce xuat kho.

8.17. Céc quy trinh ldy mau, kiém nghiém va xuat xuong 16 phai dap ng cac nguyén
tac, tiéu chuan GMP.

8.18. Chi dugc sir dung cac phuong phap dugc dién chinh thirc hodc phuong phap kiém
nghiém da duoc tham dinh dé phan tich. Khi st dung phuong phap khac thay cho phuong phap
néu trong mot chuyén ludn trong duoc dién dé cho ra két qua kiém nghiém thi cac phuong
phap thay thé nay phai dugc chirng minh 1a phu hop va twong dwong.

8.19. Cac két qua kiém tra khong dap tng tiéu chuan ky thuat phai duoc diéu tra va ghi
chép lai.

8.20. Cac méiu nguyén liéu voi sb lwong phi hop phai dugc luu it nhit mot nim ké tir
sau khi hét han dung hodc han kiém nghiém lai hodc ba ndm sau khi hoan thanh viéc phan
phéi.

8.21. Co s& dong goi lai va dan nhan lai phai bao dam rang do 6n dinh cua nguyén liéu
khong phai chiu tac dong bat loi tir viée dong goi lai hay dan nhén lai. Phai tién hanh cac
nghién ctru vé d6 6n dinh nham diéu chinh han dung hoic han kiém nghiém lai néu nguyén
liéu dugc dong goi lai vao bao bi khac voi bao bi ma nha san Xuat goc da dung. Nguoi ta cong
nhan ring mot so t4 dugc co thé khong cAn nghién ciru bo sung vé do 6n dinh.

9. Khiéu nai

9.1. Tat ca cac khiéu nai va cac thong tin khac lién quan dén cac nguyén liéu c6 kha
ning bi 16i phai duogc ra soat ki ludng theo cac quy trinh bang vin ban mé ta hanh dong s&
duoc thuc hién va xac dinh cu thé céc tiéu chi lam co s dé dua ra quyét dinh thu hdi mét san
pham. Ho so vé khiéu nai phai duoc luu giit va danh gia xu hudéng theo tan suat nhat dinh.

9.2. Bit ky khiéu nai nao lién quan dén 18i nguyén liéu phai dugc ghi chép lai va diéu
tra k§ cang nham xac dinh ngudn gbc hodc 1y do khiéu nai (nhu quy trinh déng géi lai hodc
qué trinh san xuat ban dau). Hanh dong khac phuc va phong ngira phai duge thuc hién khi phu
hop va phai dugc ghi chép lai.

9.3. Néu phat hién hay nghi ngd c6 181 ndo d6 & nguyén liéu ndo d6 thi phai xem xét
xem ¢ can kiém tra cac 16 khac khong.

9.4. Khi can thi phai tién hanh cac hanh dong tiép theo cic cudc dicu tra va danh gia vé
khi€u nai, c6 thé bao gom ca hanh dong thu hoi.

9.5. Néu can c6 hanh dong tlep theo sau khi phat hién 16i trong san xuat, dong go1; cac

van dé suy giam chét lugng hodc bat ky van dé chat lugng nghi€m trong nao xay ra d6i voi
mdt nguyén lidu bat ky thi phai thong bao cho nha san xuat va ngudi tiéu dung.
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10. Thu hoi

10.1. Can c6 mot hé thdng dé thu hoi kip thoi va hiéu qua tir thi truong cac nguyén liéu
da dugc xac dinh hoac nghi ngo ¢o 161.

10.2. Co s6 san xuét gdc phai duoc thong bao trong truong hop thu hdi san pham.

10.3. Can c6 quy trinh bang vin ban cho viéc to chirc bat ky hoat dong thu hdi nao.
(Céc) quy trinh nay phai dinh ky duogc ra soat va cap nhat.

10.4. Tat ca cac nguyén li¢u bi thu hoi phai duoc bao quan & khu vuce an ninh bao dam
trong khi cho doi quyét dinh s6 phan cua chung.

10.5. Trong truong hop xay ra cac tinh huéng nghiém trong hodc c6 kha nang de doa
tinh mang thi tat ca nguorl tiéu dung va co quan c6 tham quyén ¢ tat ca cac nu:oc ma mat
nguyén liéu ndo d6 co thé di duoc phan phdi dén déu phai 1ap tirc duoc thong bao vé bat ctr v
dinh thu h6i nao d6i véi nguyén lidu do.

10.6. Tét ca cac ho so, sd sach phai san sang dé cung cap cho (nhtrng) nguoi chiu trach
nhiém d6i voi vige thu hoi. Cac hd so, s6 sach nay phai co day du cac thong tin vé cac nguyén
liéu d4 cung cap cho khach hang (ké ca nguyén liéu dugc xuat khau).

10.7. Hiéu qua cua viéc to chirc thu hoi phai duoc danh gia dinh ky.
11. Nguyén li¢u bi tra lai

11.1. Nguyén liéu bi tra vé cho co so cung tng phai duoc xac dinh va biét trir phu hop.
Céc diéu kién bao quan va van chuyén nguyén liéu bi tra vé phai dugc danh gia dé quyét dinh
chat lugng ctia hang bi tra ve.

11.2. Pon vi chit luong hoic nguoi duge giao chuyén trach phai quyét dinh viéc loai bo
nguyén liéu bi tra v€ theo quy trinh diéu tra chinh thirc va bang van ban. Cac hanh dong khac
phu va phong ngtra phai dugc thuc hién khi phu hop.

12. Xir Iy nguyén liéu khong dat tiéu chuin

12.1. Nguyén liéu khong dat tiéu chuan phai duoc xtr 1y theo quy trinh sao cho tranh
viéc dua hoés: dua lai nguyén li¢u do6 ra thi truong. Phai ghi chép va luu gitt ho so vé tat ca cac
hoat dong, ké ca tiéu huy, loai bo, tra lai va phan loai lai.

12.2. Can t,ié'n hanh diéu tra dé xac dinh con 16 nao khac cling bi anh hudng hay khong.
Céc bién phéap khac phuc va phong ngtra phai dugc thuc hién khi can.

12.3. Viéc loai bé nguyén liéu, ké ca ha cip cho muc dich phu hop khéac, déu phai dugc
ghi cheép.

13. Xuit kho va van chuyén

13.1. Nguyén liéu phai dugc xép, d& va van chuyén sao cho bao dam duy tri duoc cac
diéu kién trong tdm kiém soat néu 4p dung (nhu nhiét do, bao vé tranh tac dong ctia moi
truong). Qué trinh van chuyén khong duoc gy tac dong bat loi ddi v6i nguyén lidu. Bat ky
phuong tién chuyén chd nao duge sir dung déu phai duoc phé duyét theo quy trinh bang vin
ban trir khi phuong tién chuyén chd d6 da dugc khach hang lua chon.

13.2. Nhing yéu cau vé diéu kién van chuyen va/hodc bao quan ddc biét phai dugc ghi
trén nhan va/hodc trong hd so van chuyén. Néu nguyén liéu dyu kién duoc van chuyén nim
ngoai tim kiém soét ctia hé théng quan 1y nguyén liéu ctia nha san xuét thi tén va dia chi cua
nha san xut, chat lugng nguyén liéu chtra bén trong, cac diéu kién van chuyén dic biét va bat
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ky yéu cau dic biét hop phap nao khac déu phai duoc ghi trén nhan va/hodc trong hd so van
chuyén.

13.3. Co so cung ung nguyén li¢u phai bao dam rang bén nhan hop dong van chuyén
nguyén liéu nim duogc va cung cip duoc cac diéu kién bao quan va van chuyén phu hop, v.d.
thong qua kiém tra.

13.4. Phai c6 quy trinh bao dam vé sinh sach s& va ngin ngira nhiém chéo khi van
chuyén chat 16ng (bon chira) va ban thanh pham hay nguyén liéu da dong gou.

13.5. Viéc van chuyén ban thanh phdm nguyén liéu doi hoi phai lwu ¥ rat nhiéu canh
bdo dé tranh 6 nhiém va nhiém chéo. To6t nhat 1a dung thiét bi, bon chira hodc bao bi chuyén
dung.

Khi khong c6 phuong tién van chuyén va trang thiét bi chuyén dung thi phai c6 quy
trinh phu hop dé bao dam chat lugng cua nguyén liéu lam thude khong bi anh huong trong qua
trinh van chuyén. Viéc don vé sinh phuong tién van chuyén phai duogc thuc hién phu hop, duoc
kiém tra va ghi chép day du.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung chira hang can

phai duoc lua chon, danh gia phu hop nham dam bao thudc, nguyén liéu lam thudc duoc bao
quan & diéu kién yéu cau trong qua trinh van chuyén.

13.6. Vit li¢u bao gobi va bao bi van chuyen phai phu hop cho muc dich ngan ngura hu
hong d6i véi nguyén lidu trong qua trinh van chuyén.

13.7. Béi véi van chuyen ban thanh pham thi phai 4p dung cac quy trinh 1am vé sinh da
duoc thim dinh gitra cac lan xép hang va danh muc cic hang hoa bi han ché truéc d6 phai
dugc cung cap cho phia cong ty van chuyén.

13.8. Can tién hanh cac budc nham ngan chin tinh trang tiép can trai phép nguyén liéu
dugc van chuyén.

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

14. Hoat ddng hop dong

14.1. Bét ky hoat dong nao dugc thyc hi¢n, theo hudng dan GMP va GTDP, dugc uy
thac cho mot bén khac déu phai dugc thoa thuan thong qua hop dong bang van ban.

14.2. Trudc khi di dén théa thuan, bén hop dong phai danh gia mirc do tuan thu GTDP
ctua bén nhan hgp dong.

14.3. T4t ca cac bén nhan hop ddng phai dap ing cac yéu cau trong huéng dan nay. Pic
biét luu y ngan chén tinh trang 6 nhiém chéo va phai duy tri kha nang truy nguyén.

14.4. Phai c6 hop dong hodc thoa thuan chinh thirc bang van ban va duoc duyét ky giita
bén hop dong va bén nhan hop dong trong do xac dinh chi ti€t trach nhiém cua cac bén theo
GTDP va bén nao chiu trach nhiém doi vdi bién phap bado dam chat lugng nao.

14.5. C6 the duge phép ky hgp dong phu trong nhing dicu kién nhét dinh va tuy thudc
vao phé duy¢t ciia bén giao két hop dong, dac bi¢t 1a doi vdi cac hoat dong nhu 1ay mau, phan
tich, dong goi lai va dan nhan lai./.
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PHU LUC III
PHAN LOAI MUC PQ TON TAI VA MUC PQ PAP UNG CUA CO SO PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2018/TT-BY T ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢ truong
B Y té)

I. Phan loai mirc @6 ton tai

1. Ton tai nghiém trong: la nhimg sai 1éch so voi tiéu chuan GDP din dén thudc,
nguyén lidu lam thudc khong dam bao chit luong, an toan, hidu qua va giy nguy co anh huong
nghiém trong den suc khoe, tinh mang cua nguoi sir dung hodc cua cong dong, hodc 1a su két
hop cua mét s6 ton tai nang cho thdy mot thiéu sot nghiém trong cua h¢ thong. Ton tai nay bao
g6m ca nhiing hoat dong 1am ting nguy co dua thude gia dén nguoi st dung.

2. Ton tai nang: 14 ton tai khong nghiém trong nhung co6 thé dan dén viéc bao quan san
pham, nguyén liéu khong tuan tha theo hudéng dan bao quan ctia nha san xuat, hodc lién quan
to1 mot sai léch 16n so voi cac quy dinh cia GDP hodc di€u kién bao quan; hodc lién quan toi
viéc khong tuan thu cac quy trinh bao quan hodc viéc nguoi co tham quyén khong dap tmg du
yéu cau vé trach nhiém trong cong viéc; hodac t6 hop cua cac t6n tai khac, khong t6n tai ndo
trong to hop d6 dugc xem 14 ton tai nang, nhung khi xuat hién cling nhau cic ton tai nay sé tao
thanh mot ton tai ndng va can dugc phan tich va bao cdo nhu mdt ton tai nang.

3. Tdn tai nhe: La nhiing tdn tai ma khong Xép loai thanh ton tai nghiém trong hoac tdn
tai nang, nhung la mot sai I¢ch so vdi cac tiéu chuan GDP.

I1. Panh gia mic do dap ung GDP

1) Mt d6 1: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.

2) Mtic d6 2: Co s khong c6 ton tai nghiém trong va co ton tai ning.

3) Mtic d6 3: Co s& ¢6 ton tai nghiém trong.

PHU LUC IV: BIEU MAU
(Ban hanh kém theo Thong tw so 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢ trucng
Bo Yte)

Méu s6 01/GDP: Pon ding ky danh gia duy tri ddp ing GDP
TEN DON VICHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DPON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG “THYC HANH TOT PHAN
PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinh guri: S6 Y té..........
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S N0 2T O LT

D18 Chi KRO: oo e aa s

bién thoai: .................. FaX: v EMail: oo,

Nguoi HEN hE: ..vvviii e, Chure danh: ...,

Di€n thoal: ....ccoocvveiiiiiiicce e, Email: oo,
Di duoc cip Gidy chirmg nhan du didu kién kinh doanh dugc $6:.........cvveeee.... , Ngay

CAP:aan.n. v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pd dwoc cdp Gidy chimg nhin GDP

SO, , Ngay cdp........ : vOi pham vi chung nhan):

Thuc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B6 Y té quy
dinh vé Thyc hanh t6t phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc, sau khi tién hanh tu thanh tra
va danh gia dat yéu cau; co s ching toi xin dé nghi v6i So Y té duoc tai danh gia viéc duy tri
dap tng tiéu chuan GDP (va cdp Gidy chirng nhdn GDP - truong hop co so ¢ yéu cdu) doi
v6i pham vi quy dinh trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc (hodc déi véi
pham vi trong quy dinh vé chirc ndng nhiém vu - truong hop co sé khéng vi muc dich thwong
mai) cua chung toi.

Chung t61 xin gtri kém ban dang ky nay céc tai li¢u sau day:
1. Ban cap nhat HO so téng thé cta co so;

2. B4o cdo tom tit hoat dong phan phéi thude, nguyén liéu 1am thube cua co so trong 03
nam gan day.

Giam doc co sé )
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

Mau s6 02/GDP: Pon diing ky danh gia dap ing GDP ddi véi co sé kinh doanh khong vi
muc dich thwong mai.
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

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: S& Y té....ovveererereieennen.
S T o0 PRSP PRPRPPPPRP
Dia chi Kho DA0 QUAN: .......ooiiiiii s
bién thoai: .................. [ G EMail: oo,
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Nguoi lien hé: ..o, Chtrc danh: ......ccooooiiiiiiiie
bién thoai: .................. ;) R EMail: oo,

Thyc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B Y té quy
dinh vé Thyc hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra
va danh gia dat yéu cau co s& chung toi xin dé nghi v6i S6 Y té dugc danh gia viéc dap ung
tiéu chudn GDP va cdp Gidy chimg nhian GDP d6i v6i pham vi trong quy dinh vé chirc ning
nhiém vy cta chung t61 nhu sau:

Chung tdi xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai liéu phap 1y vé viéc thanh l4p va chtic ning nhiém vu cta don vi;

2. Ho so tong thé cua co so.

Thu trweong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH... Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SOYTE.. e
................ ,ngay...... thang .....nam 20 .......
SO e, T
BIEN BAN PANH GIA

"Thuwe hanh tét Phan phéi thudc, nguyén liéu Iam thude"

Can ctr Quyét dinh s6 ........ ngay ......... CUwvreveesieerieesieeniens vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai 4p dung céc ti€u chuan "Thyc hanh t6t phan phoi thude, nguyén li€u lam thudc"
cua, thanh phan doan danh gia gom:

1 - Trudng doan.

2.t - Thu ky

3 e -

Tén co so:

- Dia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén

- Ban dang ky danh gia dé ngdy ............... CUR weveeteee et ee et e e e e nre e
- Ngay tién hanh GANN GIA ....ov.oveevieeceeeeeese ettt

- No6i dung danh gia: viée trién khai 4p dung cac tiéu chudn "Thuc hanh t6t phan phdi
thude, nguyén li€u lam thudc" cua Bo Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot s6 ¥ kién cua doan kiém tra:

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cdo ctia Cong ty va tién hanh kiém tra thuc té, Poan
danh gia c6 mot so y kién sau:

A. Uu diém:

1. T6 chtrc va quan 1y:



5. Phuong tién van chuyén trang thiét bi:
6. Bao bi va Nhan trén Dao DI: ..o
7. G120 hang va GUT hANE: ......cooiiiiiii
8. Van chuyén thude trong qua trinh van
CHUYEN ..ot
9 HO S0 tai ligu:
10 Pong 2061 lai va dan nhan lai:
11 Khiéu nai:
12. Thu
10 PP OP RO TUPR
‘ 13 San pham bi loai va bi tra
Vet
14, TRUGC @IA:.....evveeeereeseseseeieeiese et ee s eese st s s sttt s s st st s s en st sneas
15 NRADP KNAU.....oocvieeeeeeeee ettt ettt sttt sttt en st en et
16. Hoat AONg theo NOP AONE:........cvveviveereeeeseeesesieeeesee et seseeseres s enessneen s senessneas
17. Ty kiém tra:
B. Tdn tai:
STT Tén tai Tham | xép
’ chi¢u loai
1.
1.1.
1.2.
2.
2.1.
2.2.
3.
11/ Két luan:
1. MUc dQ dap TN GDP:....ceii e
2 Y €U CAUL ittt ettt ettt ekttt e et e e et e e Re e e e e R e e e e e Ee e e e anr e e e nnnre e e nnre e e

Bién ban dugc théng nhét giira Poan kiém tra va Cong ty

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong ty gilr
mot ban, So'Y té gilr mot ban./.
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Truong Poan danh gia Thu ky Lanh dao co so

MAu sé 04/GDP: Phiéu tiép nhan hé so

UBND TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
SOYTE... Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: v [oveivviaaeeee . , ngay... ... thang ..... nam 20 .......

HO SO oo, T

LR 5 10 1 T 15 416 SRR OTPRIN
2. Pia chi don vi ndp ho so (trudng hop ndp ho so qua dudng buu dién):
2. Hinh thirc nop: Truc tiép ] Buu dién o
Nop lan dau o Nop b sung 1an..®... o
3. S6, ngay thang nim van ban ciia don Vi (NEU CO): ovvvuvvverervereeesieeeeieeesreseeees s,

4. Danh muc tai licu®:

Ghi chi: Phiéu tiép nhédn nay chi c6 gia tri xdc nhdn co sé dd nép ho so tai co quan tiép
nhan ho so

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

Ghi chu:

(1) Sé tiép nhdn hé so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi lan bé sung ho so.

(4) Cac tai liéu twong ung theo thu tuc hanh chinh duoc quy dinh tai Ludt dwoc va Nghi
dinh nay (liét ké chi tiet hoac danh muc kem theo).
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MAu s6 05/GDP: Ho so tong thé vé co sé phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc
HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Théong tin chung vé co sé phan phdi
1.1 Théng tin lién hé ciia co sé phdn phoi

Sl N s W eT0 10 ST TR

- Dbia chi Van phong:;, ... s6  dién  tho@i.....ccooeevrnn.. Fax

- Dia chi kho bado quan:i........... , s6 dién thoai

= GHAIN QOC: et , 8O dién thoai ....covvveveveeeeeann.

- Nguoi chiu trdch nhiém chuyén moén: ..o, . s dién
115167 § PO

- Pham Vi kinh doanh

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh 5O

- Gidy chiing nhan du diéu kinh doanh dUoC 6 ........ccovveevrrevererersreeeree s,

1.2 Céc hoat dong phan phoi thuéc, nguyén liéu lam thudc dwoc cdp phép ciia co s6 tai
dia chi trén

- Danh muyc céc loai san pham phan phoi ........cocoveiiiiiiiiiii e

- Danh muc céc dat kiém tra GDP duoc tién hanh tai co s&, bao gom thong tin vé ngay
thang, tén clia co quan c6 tham quyéen thyc hién viéc kiém tra.

- Ban sao cua Gidy chimg nhén déng ky kinh doanh, gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thudc néu co.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc Gidy ching nhan GPP
cua tung nha thudc trong chudi, Giay chung nhan dat GDP (truong hop da dugc danh gia) cua
co s& ban budn néu t6 chtrc chuoi nha thudc.

2. Nhén sy

- So d6 nhan su cta co sd, bao gdm vi tri quan 1y chat luong, quan 1y kho bao quan,
ki€m tra chat luong, giao nhan, kinh doanh .............cccccoiiiiiiii

- Danh sach nhén sy cua co s6: tén, chirc danh, trinh d§ chuyén mon,..........cccccevvenee.

3. Kho bdo quan

- So d6 vi tri dia 1y cua kho bdo quan thudc/nguyén li¢u lam thudc/vac xin sinh pham
trong mat bang tong thé cua co s,

- Ban v¢ thiét ké kho va céc khu vuc bdo quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vuc biét trir va xtr 1y cac chat c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén liéu nhay
cam, (néu co);
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- M6 ta ngin gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu 4p dung) nhung khong duoc thé
hién trén cac ban vé.
4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén

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

5. Ho so tai liéu
- Mo ta chung vé hé thdng hd so tai lidu cia co so (vi du hé thong tai liéu dién tu, tai
liéu ban cung).

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat déng phan phdi thudc/
nguyén liéu lam thudc.

- Danh muc cic quy trinh, thao tac chudn thyc hién viéc phan phdi thuéc/nguyén lidu
lam thudc

- B4o c4o vé hé thong chat lugng clia co s¢ phan phdi to chire chudi nha thuéc GPP
6. Tw thanh tra

- M6 ta ngan gon vé hé thong tu thanh tra clia co so, két qua tu thanh tra va tu danh gia
murc d¢ dap ung dat yéu cau GDP cua co so.
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I\/Iﬁ}l s6 06/GDP: Bao cao thay doi ciia co s6' phan phoi . 3
TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
So: ........ [oviuioees , ngay... ... thang ..... nam 20........

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

LAM THUOC
Kinh giri: SO Y t€ ..vovveverreren.
TN CO SO ittt ettt e b e bt bR et et b et R et e b e n e nnbe e neeanns
D1 Chl KRN0 e e e e
Dién thoai: ......ccovvveviriieeiiecciee, Fax: ., Email: oo,
Nguoi Ien hé:.....oooviiii Chtrc danh: ..o,
bién thoal: Fax:
Emaili.....cccoooiiiiiiiins
Nguoi chiu trach nhi€ém chuy€n mon:, .......ccccevieiiieniiiieenee nam sinh: ...........ceeevneee,
S6 Chirng chi hanh NENE AUOC: ..ov.vuvvveceeeeeieeeeieee et
NOT CAP;.verervereereeiereereeereesenesnens e NAM CAP, vvvvevvrrenn. c6 gia tri dén .............. (n€u co)
Di duogc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc 88:.......cvveeveevveveeceene, ,
ngay c’ép: .............. v0i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da duoc cap Gidy chiing
nhdn GDP SO:..........cccccce.. , NGAY CAP: oo voi pham vi chitng nhan):

Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi (tuy theo loai hinh thay d6i, kém theo céc tai
liéu tuong ung).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duogc, chiing toi xin
cam doan thyc hi¢n day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon dugce cé lién quan.
Dé nghi S Y té.... danh gia viéc dap img GDP doi voi thay doi néu trén cua co sé chung toi.

Chung t61 xin gtri kém ban bao céo nay cdc tai licu sau day:
1. Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc di cdp (hodc Gidy ching
nhan GSP da cap cho co s¢ khong vi muc dich thuong mai);
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2. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap 1y vé viéc thénh
1ap va chirc nang nhi€ém vu cta co s khong vi muc dich thuwong mai) (phu hop voi néi dung bo
sung/ thay doi),

3. HO so téng thé cta co so da cap nhat cac ndi dung thay ddi.

Thi truong don vi
(Ky, ghi r6 ho tén, dong dau)
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