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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1dp - Tu do - Hanh phiic

S4: 12/2007/QD-BYT

Ha Noi, ngay 24 thang 01 nim 2007

QUYET PINH

vé viéc ban hanh nguyén tiic “Thuc hanh t&t phan phdi thube”

BO TRUONG BO Y TE

Can cu Luat Duwoc ngay 14/6/2005;

Cén cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP
ngay 15/5/2003 cua Chinh phu quy dinh
chite nang, nhiém vu, quyén han va co
cau t6 chire ciia Bo Y té:

Cdn cit Nghi dinh s6 79/2006/ND-
CP ngay 09 thang 8 nam 2006 quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Ludt

Duwoc,

Can cir Quyét dinh sé 108/2002/0P-
TTg ngay 15/8/2002 cua Thu tudng
Chinh phii vé viéc phé duyét “Chién
lugc phdt trién nganh Dugc giai doan

dén nam 2010

Xér de nghi cua Cuc trucong Cuc Quan

Iy Duoc Viét Nam,

QUYET DINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét

84 * www.ThuVienPhapLuat.com

dinh nay ban Nguyén tic “Thuc hanh t(f)t =

45

phan phdi thuoe™ ap dung cho cac co s¢ =

tham gia vao hoat dong phan phéi thude =

trén lanh thé Viét Nam.

Diéu 2. Viéc trién khai ap dung nguyén

tac “Thuc hanh ot phan phéi thude” theo

awSoft = Tel: +84-8

16 trinh 1a diéu kién dé cdp gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho

cac co s¢ ban budn thudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc

sau 15 ngay ké tir ngay ding Cong bao.
Picu 4. Ong Cuc truong Cuc Quan ly

Duoc Viét Nam chiu trach nhiém t6 chire
thuc hién viéc trién khai ap dung nguyén
tic, tiéu chuin “Thuc hanh tbt phéan phéi

thuéc” theo dting quy dinh hién hanh.
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Piéu 5. Cac Ong, BaChanh Vanphong, wong, Y t& nganh chiu trach nhiém thi
Chénh Thanh tra B6 Y té, Cuc truéng hanh Quyét dinh nay./.

Cuc Quan ly Dugce Viét Nam, Thu trudng
cac don vi truc thuge Bo, Giam déc Sé

Y té cdc tinh, thanh phé truc thude Trung

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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NGUYEN TAC
“Thye hanh tdt phan phdi thude”
(ban hanh kém theo Quyét dinh so 12/2007/QD-BYT
ngay 24 thang 01 ndm 2007 ciia Bé truong Bo Y té)

Phin I
QUY DPINH CHUNG

1. Muc dich.

Pé bao dam cung cap thube co chit
lugng dén tay nguoi sir dung doi hoi
phai thuc hién tot cong tac bao dam chét
lugng toan dién bao gom cac giai doan
lién quan dén san xuat, bao quan, tdn trir,
luu théng phén phbi thude.

“Thuc hanh tét phan phdi thude” 13
mot phan cua cong tic bao dam chét
luong toan dién dé bao dam chit luong
thube duoc duy tri qua viée kiém soat
day du tit ca cac hoat dong lién quan dén

qud trinh phan phéi thudc.

Ban nguyén tic nay dura ra cic nguyén
tic co ban, céc huéng dan chung vé
“Thyc hanh tét phin phdi thubc”, néu
lén cac yéu cdu cin thiét cho viéc van
chuyén, bao quan, phan phéi thubc dé
bao dam viéc cung cdp thude dén tay
nguoi tiéu dung mot cach kip thoi, day
di va co chat lugng nhu du kién.

2. Béi tuong ap dung:

Quyét dinh nay ap dung ddi véi cac

co s& tham gia vao qua trinh phan phoi

thudc trén lanh thd Viét Nam, bao g(::‘:m
cdc co s& san xuat, ké ca co sd san XUat
san pham trung gian, san xut thanh
pham thudc, co sé cung cAp, xuét nhap
khau, phan phdi, ban budn, céc co s van
chuyén, cac dai ly giao nhan, cic co s6
ddu méi bao quan, phan phdi thudc cia
céc chuong trinh y té quéc gia.

3. Giai thich tir ngit
Cac tur nglt duge sur dung trong ban
nguyén tic nay dugc hiéu nhu sau:

a) GDP: viét tit ciia Good Distribution
Practices - Thuc hanh tot phén phéi
thudc.

b) Phan phbi thubc: 1a viéc phan chia
va di chuyén, bao quan thudc tir kho cta
co s& san xuat thude hodc tir trung tam
phan phdi cho dén ngudi sir dung hogc
dén cac diém phan phdi bao quan trung
gian hoac gitra cac diém phan phdi, bao
quan trung gian bing cac phuong tién

. van chuyén khac nhau.

¢) Biét trir: 1a tinh trang céc thudc
duoc dé riéng biét, trong mot khu vuc
cach ly hodc bang bién phap hanh chinh
dé cho quyét dinh duoc phép nhap kho,
xuat kho cho bao ché, déng goéi, phan
phéi hoac huy bo.

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Phan 11
THUC HANH TOT PHAN
PHOI THUOC

1. Té chirc va quan ly

a) Co s& phan phdi thudc phai cé tu
cach phap nhan, dugc cip gidy chung
nhan du diéu kién hanh nghé kinh doanh
thudc theo cac quy dinh hién hanh cta
Luat Duoc va cac Luét, vin ban phap
quy lién quan va phai du nang luc chiu
trach nhiém vé cac hoat dong clia minh.

b) Co s& phan phdi phai thiét 1ap mot
co cdu td chic thich hop, dugc minh hoa
bang so dé t6 chirc. Trach nhiém, quyén
han va mbi quan hé gifra cac nhan vién
phai dugc xac dinh r6 rang.

c) Phai bo tri di nhan su dé tién hanh
tat ca cac nhiém vu thudc trich nhiém
cua co s¢ phan phoi.

d) Cac nhén vién quan ly va quan ly ky
thuat phéi c6 du quyén han va ngudn luc
can thiét dé thuc hién nhiém vu ciia minh
va dé xé4c dinh, diéu chinh nhiing sai léch
so véi hé théng quan 1y chit luong.

d) Trach nhiém cua ting cd nhan phai
dugc xéc dinh rd va phai duoc ghi trong
ban mo ta céng viéc cua tirng cé nhan.
Tt ca nhéan vién phai duoc dao tao, hiédu
rd trach nhi€ém, va cong viéc ciia minh.
Céc nhén vién chiju trach nhiém vé viéc
bao quan, phan phéi van chuyén cac

thubc gy nghién, thuc hudng tdm thin
phai cé trinh d§, ndng luc dap ung cac
quy dinh tai cac quy ché lién quan.

e) Trong trudng hop nha phan phéi cé
it nhan vién, cé thé iy quyén hoic hop
déng thuc hién mot s nhiém vu cho
nhitng nhan vién hodc t6 chirc phu hop.

g) Phdi co cac quy dinh vé an toan
cua nhan vién va cua tai san, bao vé moi
trudng, tinh toan ven ciia san pham.

2. Nhan Su

ienPhapLuat.com

a) Tat ca nhan vién tham gia vao cac =
hoat dong lién quan dén kinh doanh phan ;
phéi thude phai ¢6 trinh dd chuyén moén =
phtt hop v6i ching loai mét thube phan E
phdi, duoc dao tao vé cac yéu cau cua *,
“Thuc hanh tét phan phdi thude”, vé eac £

45

quy dinh cua phap luat lién quan, va du =
kha ning dap ung cic yéu cau do.

: +84-8-

b) Méi co s& phan phéi phai c6 mét =
nguodi chiu trach nhiém quan ly chuyen *
mdn, ¢ ching chi hanh nghé duoc phu<=
hop dap (g quy dinh cia Ludt DuocZ
va cac van ban quy pham phap luat lién
quan. Nguoil nay cd trach nhiém va du
quyén han dugc quy dinh cu thé dé bao
dam viéc 4p dung va duy tri hé thdng
chat lugng.

c¢) Cac nhan vién chi chbt tham gia
vao viéc bao quan, phan phéi thudc phai
¢o du kha nang va kinh nghiém phu hop
véi trach nhiém duge giao dé bao dam
thuéc dugc bao quan, phan phéi ding
cach.
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- Thu kho bao quan thube phai c6 trinh
dd chuyén moén tr dugce si trung hoc tro
lén. Pbi véi co s& phan phéi thubce dong
dugc thi thu kho phai co trinh do tir trung
clp y hoc ¢6 truyén tré 1én hodc luong
y, luong duogc. Doi véi co sé phan phdi
thubc ¢6 yéu ciu quan ly dic biét (thudc
g4y nghién, thudc hudng tam than va tién
chét dung 1am thudc), thi kho phai dap
ung quy dinh tai cac quy ché lién quan.

- Nhan vién kiém tra, kiém soat chat
lwong thude phai cé trinh d§ duge si dai
hoc.

- Pbi vdi co sé phan phdi vac xin va
sinh pham vy té, thu kho phai ¢6 trinh dd
tir trung cap y - duge trd 1én; nhan vién
¢6 nhiém vu van chuyén phai cé trinh
d6 chuyén mén vé duoc tir trung hoc
tr& 1én; cac nhan vién lam nhiém vu cép
phét phai c6 trinh d6 tir so cp y dugc
tro len.

d) Nhan vién phai duge dao tao ban
dau va dao tao lién tuc phu hop véi
nhiém vu duoc giao, theo mot chuong
trinh dao tao bang van ban. Hé so dao
tao phai dugc luu giir.

d) Nhéan vién phai dam bao strc khoe
va phai dugc dinh ky kiém tra sirc khoe.
Cac nhén vién méc cac bénh truyén
nhiém... phai dugce tach khoi cac khu
vue bao quan, van chuyén thude.

e) Phai xay dung va thuc hién céc quy
trinh vé vé sinh c4 nhan cho nhan vién
phil hop vdi céc hoat dong tién hanh.

N6i dung nhitng quy trinh d6 phai dé cép
dén cac van dé surc khoe, vé sinh va trang
phuc cua nhan vién.

g) Nhan vién tham gia vao viéc phan
phéi thudc phai mic quan 4o bao hod
hoic dong phuc phti hop véi nhitng cong
viéc ma ho tién hanh. Nhitng nhan vién
tiép xtic v4i cac thude nguy hiém (vi du
nhu cac san pham cé hoat tinh cao, doc,
dé& gay nhiém trung hay gy di ung) phai
duge cung cép trang phuc bao hd can
thiét.

h) Phai cé quy trinh va thiét bi so ctu
dé xur tri cac trudong hop tai nan cé thé
xdy ra anh huong dén sy an toan cua
nhan vién.

3. Quan ly chét luong

a) Co so phan phdi phai ¢6 chinh sach
chét luong bing vin ban mé ta nhimng
muc dich va chinh sach chung cua nha

Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

phan phoi vé van dé chat lugng, cac -

ft

chinh sach nay phai dugc ban lanh dao =
cua co s& chinh thirc phé duyét va cong E
bo.

b) Quan ly chat lugng bao gom:

- Co so ha tang hay “hé thdng chét
luong” phit hgp, bao gém co ciu to chire,
quy trinh, phuong phap va cac ngudn

luc;

- Céc hoat d6ng c6 tinh hé théng can
thiét dé bao dam mot san pham (hay dich
vu) va hod so tai liéu dap Ung dugc céc
yéu cau chét lugng di dinh trude. Tap
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hop tat ca céc hoat dong nay duoc goi 1a
”bao dam chét luong™.

c) Tét ca cac bén lién quan trong san
xudt va phan phoi thube phai chia sé
trach nhiém vé chat luong va do an toan
cua san pham dé bao dam san pham phu
hop véi muc dich sir dung.

d) Khi 4p dung thwong mai dién tr
(e-commerce) trong kinh doanh thudc,
phai xdy dung cac quy trinh va hé théng
thich hop dé bao dam c6 thé truy lai ngudn
géc va xac minh dugc chat lugng thude.

d) Phai ¢6 cac quy trinh cung Ung va
xuat kho dd duoc phé duyét dé bao dam
thude duge mua tir cac nha cung cip hop
phap di duoc danh gia, chz’ip thuan va
duoc phén phdi téi cac co sd, phap nhan
c6 gidy phép du diéu kién kinh doanh
dugc theo quy dinh cua phap luat.

e) Phai xay dung va thuc hién hé théng
hé so s6 sach thich hop dé bao dam luon
truy tim lai dugc nha san xuét géc, nha
nhdp khéau thudc va cdc nha phan phdi
trung gian, cling nhu cac co s, ca nhin
dd mua. Céc thong tin nay phai ludn cé
sin dé cung cip cho céc co quan quan ly
va ngudi sit dung du & dau hay cudi kénh
phan phoi.

g) Phai xdy dung céc quy trinh lam
viéc cho tat ca cic hoat doéng vé hanh
chinh va k¥ thuat. Cac quy trinh lam viéc
nay phai dugc phé duyét, ban hanh chinh
thirc bdi can bd co tham quyén cua co
s0.

h) T4t ca céac thude phai duoc luu hanh
hop phap, va phai duge mua, cung cap
cling nhu ban, giao hang, gtri hang boi
cac co sO san xuét, kinh doanh dugc hgp
phéap, dap Ung cac quy dinh cia phap
luat.

4. Co s0, kho tang va bao quan

a) Tét ca cac co so phan phéi thude
phai c¢6 cac diéu kién kho tang, phuong
tién bao quan thudc tun thu theo diing:
cac nguyén tac “ Thue hanh tt bao quan*-'
thude” (GSP). Kho phai cé cac khu vuc"-
bao quan, khu vuc nhan va xuét hang

'VienPhay

khu vue lay mau, diéu kién va yéu ca

nﬁ

trong bao quan, nhan hang, quay vong:
hang ton kho va kiém soét cac dugc:
pham qu4 han. '

Khu vuc bao quan

b) Phai ¢6 cac bién phap phong tranh™
ngudi khong duge phép, khong c¢6 phan
sur di vao khu vuc bao quan thudc.

® Tel +84-8-3845 6684
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¢) Khu vuc bao quan thude phai ¢
du dién tich. dé cho phép bao quan cé
trat ty cac loai san pham khéc nhau, nhu
san pham cho déng géi, san phdm biét
trir, san pham xuat xuong, loai bo, tra lai
hodc thu hoi. Dién tich tdi thiéu 12 30 m?,
dung tich t6i thiéu 100 m?.

d) Khu vuc bao quan phai duoc thiét
ké, dicu chinh dé dam bao céc diéu kién
bao quan thubc. Pac biét, khu vuc bao
quan phai sach, khé va dugc duy tri trong
khoang gidi han nhiét do thich hop.

L 1°F)

WWW.
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d) Phai trang bi hé théng gia ké thich
hop. Va khoang cach giira nén kho va gia
dé thube phai du 16m dé dé& dang lam vé
sinh va kiém tra thudc. Gia ké bao quan
thube phai & trong tinh trang tét, sach sé.
Khoéng dugc dé truc tiép thudc trén nén
kho.

e) Khu vuc bao quan phai sach va
khong duoc tich Iy rac, chat ban, va
chudt bo, con trung. Phai c6 cac van ban
vé chuong trinh vé sinh, va phuong phap
tién hanh vé sinh lam sach nha kho, khu
vuc bao quan...

-Cac ché‘it, dung cu kiém soat cén trung
phai dam bao an toan, va khong c6 nguy
co gy tap nhiém thudc. Phai c6 cac quy
trinh thich hop lam sach bat ky vét ban
nao dé dam bao loai bo hoan toan tat ca
cic nguy co giy 6 nhiém.

g) Néu viée léy mau thude duoc thuc
hién trong khu vuc bao quan, thi viéc léy
mau phai dugc tién hanh sao cho phong
tranh dugc bi nhiém ban hodc nhiém
chéo. Phai co quy trinh vé sinh thich hop
cho khu vuc lay mau.

- Déi véi cac co so phan phéi nguyeén
lidu, ta dugce lam thude, phai bd tri khu
vuc lay mau riéng biét. Khu vuc nay phai
duoc thiét ké, xay dung co diéu kién moi
truomg duoc kiém soat thich hop (vé Cép
sach, nhiét d6, do 4m...) va cé céc trang
bi ldy mau thich hop dam bao phong
ngira kha nang bi nhiém ban va nhiém
chéo.

h) Khu vuc tiép nhén, cap phét phai ¢6
kha nang bao vé thudce khoi cac cac diéu
kién théi tiét bat loi. Khu vue tiép nhan
phai duoc thiét ké, xdy dung, va cé trang
bi thich hop dé c6 thé lam sach cac bao
bi van chuyén trude khi nhap kho.

i) Néu c6 khu vue danh riéng cho viéc
biét trir san pham, thi khu vuc nay phai
cé bién hiéu rd rang, va chi c¢6 nguoi co
tham quyén moi duoc ra vao khu vue do.
Bét ky bién phap vat ly thay thé nao déu
phai dam bao cung cip duge mic do an
toan nhu trén. Vi du: cé thé s dung hé
thong may tinh dé quan 1y néu hé thong
duoc danh gia tham dinh dam bao an
ninh.

k) Phai cé cac bién phap cach ly vat
ly hodc twong duong (vd: hé thong dién

tir) cho viéc bao quan cac thude bj loai
bo, thudc hét han, thudc thu hdi hoéc tra
lai. Cac san phz;im hoac cac khu vuce bao
quan lién quan phai c6 bién hiéu thich
hop, ro rang.

1) Cac thude phéng xa, gy nghién,
hudng tdm than, va cac san pham doc
hai, nhay cam khac, cling nhu cac thudce
¢6 nguy co bi lam dung, gy chay, né (vi
du: c4c chat long, ran dé chay, cac binh
khi nén...) phai dugc bao quan tai khu
vuc danh riéng, va phai co cac bién phap
b6 sung dé dam bao an toan va an ninh.

- D6i v6i co s¢ phan phdi nguyén lidu
va ta duge lam thude, phai ¢é kho danh
riéng cho viéc bao quan nguyén liéu va

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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ta duogc lam thudc. Kho phai c6 diéu kién
bao quan phu hgp voi yéu cau cua tung
loal.

- Pi véi céc co sé phan phéi vic xin
va sinh pham y té, phai thiét 1ap hé théng
day chuyén lanh (cold chain) (bao goém
kho lanh, ta lanh di dong, va xe lanh...)
cho khu vue bao quan, van chuyén phan
phdi nham duy tri muc nhiét dé ddng bd
cho mdi san pham tir ltc san xut ra cho
dén lac sir dung.

+ Kho lanh phai c6 thé tich thich hop
du dé sip xép hop ly cac san pham.

+ Phai dugc trang bi cac dung cu, thiét
bi theo di lién tuc nhiét do, do 4m. Phai
c6 thiét bi ghi tu ddng va 6 hé théng bao
dong khi nhiét d vuot ra ngoai gidgi han
cho phép.

+ Phai trang bi hé théng phat dién du
phong du cho hoat dong cla kho lanh,
néucén.

m) Cac thudc phai duogc xur ly, bao
quan phii hop nham tranh tap nhiém,
nhiém chéo, lan 16n.

n) Phai c6 mot hé thong dé bao dam
cac san pham hét han trudc sé duoc
phan phéi trudc (FEFO viét tht cua First
Expire, First Out). Khi thudc khéng ghi
han dung, phai 4p dung nguyén tic nhap
trude, xuat trude (goi tat 1a FIFO - First
In, First Out). Tuy nhién, trong nhiing
trudng hop cu thé, cé thé chép nhan
nhitng sai léch so v&i cac nguyén tic nay,

v&i diéu kién céc sai 1éch nay chi cé tinh
chét tam thdi va duge ap dung phu hop.
o) Cac thudc bi loai bd phai dugc dan
nhén rd rang va dugc kiém soat tai khu
vuc biét trit nhim tranh viée tai sur dung
ching cho dén khi cé quyét dinh cubi
cling trén co s& ban chat cua vi pham.

p) Céc thudc yéu cau phai kiém soét
dic biét (gay nghién, hudng tim than,
tién chat dung lam thudc) phai dugc baos
quan phu hgp véi cac quy dinh tai cécé
cdng ude qudc té ma Viét Nam 13 thanhz
vién, tai Luat Duoc, Luat Phong chéng:
ma tuy va cac van ban quy pham phapZ=
luat khac c6 lién quan. E

q) Céc thubce bi v&, bj hong phai difgc:
loai bo ra khoi khu vue kho thubc dat®
yéu cdu, va duge bao quan riéng biét."

84-8-384

r) Phai co cac phuong tién va phuong-
phap dam bao an toan lao déng nhu hé&~
théng phong chay chira chay...Khu vue=

. 3 WR . w ¥ , X 4. S
bao quan phai c6 du anh sang dé da
bao cac hoat dong duogc tién hanh chinh=
X4c, an toan.

Diéu kién bao quén:

s) Diéu kién bao quan cua céc thube
phai phu hop véi diéu kién bao quan
duoc ghi trén nhan thude.

Theo ddi diéu kién bao quan:

u) Piéu kién bao quan thubc phai dugc
theo di va ghi lai dé c6 thé xem xét sau
nay. Thiét b theo ddi phai duoc kiém tra
theo dinh ky phu hop, va két qua kiém
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tra phai dugc ghi lai va luu gitt. TAt ca hd
so ghi chép theo doi phai duge luu gitr it
nhat mdt ndm sau khi thudc hét han su
dung hoéc theo quy dinh cua phap luat.

v) Phai tién hanh dénh gia d6 dong
déu nhiét dé cua khu vuce kho bao quan.

- Thiét bi theo ddi nhiét dé phai duoc
dit tai khu vuc co su thay déi nhiét do
nhiéu nhét.

- Péi véi cac thude cé yéu cau dicu
kién bao quan ddc biét, nhu vaccin vasinh
pham y té, phai xay dung gia tri canh bao
va gid tri hanh dong déi véi viée theo ddi
nhiét d6 bao quan. Bat ky thay doi nao
nim ngoai gidi han cho phép hoidc bit
ky hoat dong stra chira nao dbi véi trang
thiét bi bao quan, theo ddi diéu kién bao
quan déu phai duoc ghi lai, va c6 danh
gia anh huong toi chat lugng thude.

x) Thiét b theo d&i diéu kién bao quan
phai duoc hiéu chuén dinh ky phu hop.

Kiém soat quay vong kho:

y) DPinh ky phai tién hanh kiém ké
d6i chiéu thude tdn kho so véi ho so sb
sach.

z) T4t ca cac sai léch déng ké thude
bao quan tai kho phai dugc diéu tra dé
dam bao rang khong xay ra su lan 1on
khong dang co.

5. Phuong tién van chuyén va trang
thiét bi

a) T4t ca cac phuong tién van chuyén,
trang thiét bi dugc sir dung trong bao

quéan, phan phdi va xu ly thudc phai
thich hop véi muc dich sir dung va phai
bio vé duoc thudc tranh cac diéu kién
c6 thé anh hudng xdu dén do 6n dinh,
tinh toan ven cta bao bi, thudc va phong
tranh viéc nhim béan.

b) Viée thiét ké va sir dung cac phuong
tién van chuyén va trang thiét bj phai bao
dam giam thiéu nguy co sai sét va cho
phép lam vé sinh, bao duéng hiéu qua
dé tranh tap nhiém, tich tu bui ban va bat
ky tac dong xdu nao ddi véi chat lugng
thude trong qua trinh van chuyén, phéan
phoi.

ThuVienPhapLuat.com

c) Néu co thé, nén cd cac phuong

tién van chuyén va trang thiét bi chuyén

* WWW,

dung cho thuéc. Khi khéng sir dung eée *
phuong tién vdn chuyén va trang thiét%
bi chuyén dung thi phai co6 céc quy trinh §
phii hop dé bao dam khong anh huéng =
xau dén chat luong san pham. Phai thuc ;

=
hién cac quy trinh vé sinh thich hgp, cé .

oft

kiém tra, va ghi chép lai.
-Déi véi cac co s phan phéi vac xin va =
sinh pham y té, phai trang bi cic phuong
tién van chuyén, bao quan chuyén dung
nhu xe lanh, céac loai ti lanh di dong...
Phai tién hanh danh gia d6 dong déu vé
nhiét d¢ trong cac phuong tién bao quan
nay. Diéu kién bao quan trong qua trinh
van chuyén phai duoge duy tri trong gidi
han cho phép va phai dugc theo doi lién
tuc, c6 ghi lai. Trong trudng hop khong
c6 céc phuong tién nay, cé thé ding cac
thing x6p cach nhiét voi tii d4 1am lanh
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(dé kho, gel kho..) dé bao quan véac xin,
sinh phim y té. Lugng tai da lam lanh
va thot gian sir dung phai dugc danh gia
tham dinh dé dam bao duy tri nhiét do
trong khoang gidi han cho phép. Trong
truong hop khéng thé st dung thiét bj
theo doi nhiét do tu dong, nén sir dung
thém nhan c6 kha ning thay déi mau do
tac dong cuia nhiét do.

d) Trong truong hop véan chuyén theo
hop déng vo1 don vi van tai, thi cac
phuong tién van chuyén ciing phai dugc
danh gia. Diéu kién bao quan trong qué
trinh van chuyén cling phai dugc theo
doi, ghi lai (tot nhit bing thiét bj do tu
dong).

d) Khoéng sur dung céc phuong tién van
chuyén va trang thiét bi da hong. Phai di
doi1 hoac dan nhan ghi rd da bi hong.

e) Phai ¢6 cac quy trinh van hanh va
bao dudng cho tat ca céc phuong tién
vén chuyén va trang thiét bi tham gia vao
qua trinh phan phéi, bao gém ca céc quy
trinh vé sinh va bao dudng dy phong an
toan.

g) Cac phuong tién van chuyén, bao
bi van chuyén va cac trang thiét bj phai
dugc gilr sach, kho va khong c6 rac thai
tich tu lai. Phai c6 mgt chuong trinh vé
sinh bang vin ban, chi rd tan sudt va
phuong phép lam vé sinh.

h) Phuong tién van chuyén va bao
bi phai dugc bao v¢ khoi cac loai gam
nhdm, mdi mot, chim va céc loai c6n

trung khéac. Phai ¢6 chuong trinh bing
van ban quy dinh bién phap kiém sodt
cac loai dong vat do. Viéc sir dung cac
chat tay rira, chéng con trung... khong
duoc anh huéng xdu dén chit luong
thude. Cac dung cu lam vé sinh dbi véi
phuong tién van chuyén phai duoc lua
chon va st dung sao cho khéng la ngudn
gy tap nhiém.

i) Phai dac biét luu y dén viéc thiét ké,
str dung, lam vé sinh va bao dudng cac
may maéc thiét bi ding dé xir 1y cac loai
thudc khong duge bao vé bai cac thung
cactong hodc bao bi lon.

k) Trong qua trinh van chuyén, néu cé
céc yéu cau vé diéu kién bao quan dic
biét (vi du vé nhiét d6 va do 4m cu thé),
thi phai bao dam cac diéu kién dé, ¢b
kiém tra, theo d&i va luu hd so. Tat ca
céc hd so theo doi didu kién bao quan
phai dugc luu giir it nhidt mot ndm sau
khi san phdm hét han. Phai thuc hién
viéc do nhiét do tai céc diém khac nhau
ctia phuong tién van chuyén dé ching
minh duoc d6 dong déu vé nhiét do &
moi chd trén phuong tién. Cac s liéu do
phai dugc luu gitr dé xem xét vé sau.

1) Thiét bi dung dé theo ddi diéu
kién mdi truong trong phuong tién vén
chuyén hay trong thing hang, vi du theo
ddi nhiét d6 va d6 dm, phai dugc hiéu
chuan dinh ky.

m) Phuong tién vin chuyén va thing
hang phai di 16n dé c6 thé sap xép, bao
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quan co trat tu cac loai thudc khac nhau
trong qua trinh van chuyén.

n) Trong qua trinh vén chuyén, phai
¢d bién phap cach ly cac thudc bi loai bo,
bi thu hdi hodc bj tra vé.

0) Phai c6 bién phap ngédn ngtra nhitng
ngudi khong ¢6 nhiém vu di vao, luc loi
phuong tién van chuyén va trang thiét bi
cling nhu phong tranh viéc bi mat trom.

6. Bao bi va nhan trén bao bi

a) Thude phai duge bao quan va phan
phbi trong cac bao bi khong giy tic dong
xau dén chat lugng san phdm va cé du
kha ning bao vé san phdm tranh céc
anh hudng bén ngoai, ké ca viéc nhiém
khuan.

b) Nhin dan trén bao bi phai rd rang,
khéng méap mo, duge dan chic chén 1én
trén bao bi va khdng thé tiy xoa. Nhiing
thong tin trén nhan phai theo ding cac
quy dinh ctia phap luét vé ghi nhan thuée,
bao bi.

¢) Dbi v&i cac bao bi van chuyén
bing duong tau bién (cong ten no), cb
thé khong phai ghi nhin day di theo quy
dinh, nhung phai cé d thong tin vé diéu
kién xur 1y, bao quan thuée va nhitng chi
y dé bao dam san pham duoc xir ly (bao
quan, van chuyén...) ding tai moi thoi
diém.

d) Nhing diéu kién bao quan, van
chuyén dic biét phai dugc ghi 16 trén
nhan. Diéu nay 1a dac biét can thiét doi

v&i céc san pham vaccin va sinh pham
y té. Néu mét san phém duoc du dinh
chuyén giao ra ngoai tam kiém soét clia
hé théng quan ly san pham cia nha san
xuét, thi trén nhin phai ghi tén va dia chi
nha san xudt, cac diéu kién van chuyén
dic biét va bat ky quy dinh luat phap dic
biét nao khéc, ké ca biéu tuong an toan.

d) Khong ghi trén nhan bao bi cac ky
hiéu viét tit, tén hay ma chua duge ché‘ip
thudn. Néu str dung, thi chi str dung céc S
tir viét tat, tén hodc ma s6 duge chép nhan = i
trong giao dich quc’")c té hodic quoc gia.

e) Phai dac biét than trong khi str dung

nudc da khd dat trong bao bi thude. Bén =
canh nhitng véan dé vé an toan, va do

684 * www.ThuVienPhapLu

nuée da khd co thé gay anh huong xau s
dén chét luong san pham nén phai ban

dam rang thude khong tiép xiic véi mrorcoo
da kho.

Tel: +84-

g) Phai ¢6 sin cac quy trinh bing vin.

ft

ban cho viéc xtr ly céc bao bi bi hu hai, 5
hodc bi bé vd. Trong do, phai co cac chug
y dic biét ddi véi cac san pham déc hai;
nguy hiém.

7. Giao hang va Gui hang

a) Thudc chi dugc ban va/hoic phan
phéi cho co sé duge hop phap duge phép
mua nhimng san pham d6 theo quy dinh
cua phap luat. Phai co6 cac van ban ching
minh tinh hop phap cua c4 nhan, co so
d6 trudce khi thude duge giri.

b) Trudce khi giao hang - gui hang, co
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so phan phdi thudc phéi bao dam rang ca
nhan hoic t6 chirc van chuyén hang, ké
ca bén nhan hop dong van chuyén thude,
nhén thirc duge va tuan thi céc diéu kién
bao quan va van chuyén phu hop.

¢) Chi tién hanh giao hang - gii hang
va van chuyén thudc sau khi nhan duogc
bang chirng c6 hiéu luc theo quy dinh cua
co s0, vi du nhu lénh giao hang. Lénh
giao hang nay sau do6 phai duoc luu vao
hé so.

d) Phai xdy dung quy trinh lam viéc
cho viéc giao hang - gui hang. Cac quy
trinh d6 phai tinh dén ban chét cta thuéc,
cling nhu bat ky cac cha y dac biét nao
phai quan tam.

d) Phai chuan bi ho so giao hang - gui
hang, trong do it nhét phai ¢6 céc thong
tin sau:

- Ngay gui;

- Tén va dia chi cta phap nhan chiju
trach nhiém van chuyén; hoic tén cua
nguol giao hang;

- Tén va dia chi co s&, ngudi nhin
hang;

- Phdn mé ta san pham, trong dé néu
tén, dang bao ché va ham lugng (néu
thich hop);

- S6 lugng va chét luong san pham;

- 86 16 va han dung cua san pham;

- Cac diéu kién bao quan va van
chuyén;

- M3 sb cho phép xéc dinh dugc 1énh
giao hang.

e) Ho so giao hang - giri hang phai
c6 du céc thong tin dé bao dam truy lai
duong di ctia san pham tir khau cung cép
cho dén nguoi mua hang hoidc st dung
san pham. Hé so d6 phai bao dam viéc
thu hoi nhanh mét 16 san phdm khi can.
T4t ca cac bén lién quan dén qua trinh
phin phéi thube phai ¢6 trach nhiém béog_

C

dam thuc hién viéc truy lai nay.

g) Phai lua chon mét cach thén trong
phuong phép van chuyén, ké ca phuong
tién van chuyén, c¢o tinh dén cac diéu kién’;

tai dia phuong, khi hdu cta vung d6 va
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nhitng bién doi theo mua da biét. Déi Vi
cac thudc 6 yéu ciu vé kiém soat nhiét?
do, viéc giao hang phai dugc thyuc hién*
phi hop véi diéu kién bao quan va van'.

* Te

chuyén yéu cau, c6 thé bang cac phuong
tién nhanh chong nht.

oft

h) Phai xay dung lich giao hang va thucZ
hién viéc Ién lich trinh duong di, cé tinh
dén nhu cau va diéu kién tai dia phuong.
Lich giao hang va lich trinh duong di
phai kha thi va c6 hé thong. Phai luu
s6 lugng thude giao khong vugt qua kha
ndng bao quan cua co s& nhan hang,

i) Viéc xép hang vao thung va phuong
tién van chuyén phai than trong va co
hé théng theo nguyén tic do trude/xép
sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang va
tranh hu hong hang héa. Phai c6 cac bién
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phap b6 sung khi xép, d& thung hang
cactong dé bao dam khéng bi v&.

k) Khong dugc nhan hodc cung cf:ip
san phém da hét han st dung, hoac gé:in
hét han sir dung dé bao dam thudc con
trong han sir dung va bao dam chét lugng
khi dén tay ngudi sir dung.

8. Van chuyén va thubc trong qua trinh
van chuyén

a) Qua trinh van chuyén thudc phai
dam bao gilt nguyén tinh toan ven va
chét luong thude.

b) Nha san xuit thubc phai thong bao
tat ca cac diéu kién lién quan dén viéc
bao quan, van chuyén thuée cho bén
chiu trach nhiém van chuyén. Bén véan
chuyén phai bao dam dap ung dugc tat
ca cac diéu kién do trong subt qua trinh
van chuyén, & tit ca cac gial doan bao
quan trung gian.

c) Trong thdi gian van chuyén, viéc
vén chuyén, bao quan thudc phai duoc
thyuc hién phu hop véi cac quy trinh van
chuyén dé bao dam:

- Khéng lam mét céc théng tin gitp
nhan dang san pham;

- San pham khéng giy nhiém va khéng
bi tap nhiém boi san pham khac;

- San pham khong bi db, vd, bi bién
tha hodc bi mat trdm;

- Cac diéu kién nhiét do, dé am thich
hop dugc duy tri trong sudt qua trinh
van chuyén, bao quan, vi du: su dung hé

théng lanh dbi véi cac thude nhay cam

véi nhiét do.

d) Piéu kién bao quan quy dinh déi
vgi thude phai dugce duy tri trong gidi
han cho phép trong sudt qué trinh van
chuyén; khéng dugc nam ngoai gidi han
didu kién bdo quan riéng cta san pham
hodic néu nim ngoai thi chi mang tinh
chat tam thoi, khong kéo dai qua thoi
gian cho phép. Bit cir thay doi nao so véi
diéu kién bao quan yéu cau phai dugc su
déng y cia ngudi so hitu gidy -phép luu
hanh hodc nha san xuat.

d) Trong qua trinh vén chuyén, néu
co cac yéu cdu bao quan dac biét khac
véi diéu kién moi trudong da biét (vi du:
vé nhiét o, d6 am), thi cc diéu kién do
phai dugc bao dam, c6 theo déi va ghi

+84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

chép lai.
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e) Qua trinh bao quan khong duogc anh

Te

hudng xau dén sur toan ven va chat luong *

cua thudc.

wSoft

g) Phai ¢ quy trinh bing van ban dé =
xir ly cac vi pham vé diéu kién bao quan,
vi du nhu vi pham vé nhiét do.

h) Céc thudc cé hoat tinh cao hoic
c6 tinh phéng xa, cac thude nguy hiém
va cac chat co nguy co bi lam dung, dé
chay hoac nd (vi du dung dich, chét rin
dé chay, va khi nén) phai duoc bao quan
va vén chuyén trong nhirng khu vuc, bao
bi va phuong tién van chuyén an toan,
chuyén dung va bao dam an ninh. Ngoai
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ra, phai tuan thu céc quy dinh tai cac Luét
va cac diéu ude quoc té co lién quan.

i) Cac thudc ¢6 chira chit gdy nghién,
chat hudng tdm than phai dugc bao quan
va van chuyén trong nhiing khu vue, bao
bi va phuong tién van chuyén an toan,
chuyén dung va bao dam an ninh. Ngoai
ra, phai tuén thu cac quy dinh tai cac Luéat

va cac diéu udce quoc té ¢o lién quan.

k) Cac thudc bi dd, tran phai duoc lau
sach cang nhanh cang tét dé ngan ngua
khé ning tap nhiém, nhiém chéo va cac
nguy co khéc. Phai cé cic quy trinh bang
vin ban dé xur ly nhiing su ¢é néu trén.

I) Phai c¢6 bién phap cach ly co hoc
hodc cac bién phap tuong duong (vi du
nhu dién tr) dé bao quan, biét trir cac
thuéc bi loai, hét han sur dung, thudc
nghi ngo 1a thude gia, thudc bi thu hdi
va bi tra vé trong qua trinh van chuyén.
Nhing thuée d6 phai duoc tach riéng,
dong trong bao goi an toan, dan nhan ro
rang, va co kém theo cac tai liéu xac dinh
thich hop.

m) Céc chit ddc va nguyén vat lidu d&
chay phai duge bao quan va van chuyén
trong céc bao bi duge thiét ké phu hop,
tach riéng va dong kin, tun theo cac quy
dinh cua luat phap quéc gia va cac diéu
ude qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

n) Bén trong cla céc phuong tién va
bao bi van chuyén phai duoc giir sach va
kho trong khi dang van chuyén thudc.

o) Vat liéu bao bi va thung hang dung
dé van chuyén phai phu hop dé phong
ngira thuéc bi hu hong trong khi van
chuyén.

p) Phai bdo ddm an toan dé san pham
khéng bi trdm cip va mat mat. Phai ngan
chdn nhiing nguoi khong ¢6 nhiém vu
tiép can véi san pham trong khi dang van
chuyén.

q) Phai tuan thu cac quy dinh chung
ctia qudc té vé an toan (vi du nhu chay

no, 6 nhiém moi truong, vv...).

r) Bat ky hur hai nao déi véi thun g hang
dung dé van chuyén va céc su ¢ Xay ra
trong khi van chuyén phai duoc ghi lai
vé bao cdo cho cac bd phan, t6 chirc hay
co quan lién quan. '

s) Phai co cac tai liéu thich hgp kém
theo trong sudt qua trinh van chuyén cac
san pham thude.

9. Ho so tai liéu

a) Phéi c6 sdn cac quy ché, quy dinh
lien quan dén hoat ddng kinh doanh
thude, cac tai liéu chuyén mén thich hop
dé tra ctru, cac quy dinh, quy trinh, hd so
tai liéu dé bio dam thuc hién ding céc
yéu cau vé bao quan, phan phéi thube va
cung cip cho co quan ¢6 thim quyén khi
cb yéu cau.

b) Pon dat hang cua co s& ban buén
chi duge giri dén cho céc co s hop phap
¢6 chirc ning cung cap thudc nhu céc co
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s& ban budn khac, cac nha san xuat, va
cac nha nhap khau thudc.

Cac quy trinh:

c¢) Phai c6 cac quy trinh huéng dan
bang van ban md ta tat ca cic thao tac
khac nhau trong hoat dong phan phoi
thude, ké ca cac hoat dong xuat nhép,
nhu: dit hang, tiép nhén, kiém tra viéc
nhan hang, giao hang, bao quan, lam vé
sinh, bao dudng nha xudng, ghi chép cac
di¢u kién bao quan, an ninh ctia kho hang
va cuia qua trinh van chuyén, giao hang,
cac ghi chép vé don dit hang, giao hang,
san pham tra vé, san pham thu hoi.

d) Phai xay dung va thuc hién céc quy
trinh bién soan, kiém soat va ra soat,
kiém so4t thay doi déi véi tat ca tai liéu
lién quan dén qua trinh phan phoi. Céc
quy trinh nay dugc su dung cho tai liéu
néi bd cling nhu tai liéu tir bén ngoai.

d) Cac tai liéu, dac biét la nhiing hudng
dan va quy trinh lién quan dén bat ky mot
hoat dong nao anh hudng dén chat luong
thuoc déu phai duoc thiét ké, ra sodt, phé
duyét va phan phdi mét cach than trong.

e) Mdi tai liéu phai c6 tiéu dé, tinh chat
va muc dich sir dung tai liéu. Néi dung
tai liéu phai rd rang, khong map md kho
hiéu. Tai liéu phai trinh bay c6 trat tu dé
dé kiém tra.

g) Tat ca tai liéu phai dugc hoan tat,
phé duyét, ky tén va ghi ngay thang boi

nguoi co tham quyén chiu trach nhiém

vé quan ly va khéng duoc thay dbi néu
khong dugc phép.

Cac hé so ghi chép:

h) Cac ghi chép vé tat ca cac hoat dong
lién quan dén bao quan, van chuyén phan
phéi thude, diéu kién bao quan thudc
phai duoc ghi tai thoi diém dién ra mdi
thao tac va theo cach thirc ma tat ca cac
hoat dong hodc cac su kién quan trong
c6 thé tra ctru duge. Cac ghi chép phai ré
rang va phai dugc luu gii.

i) Phai ¢6 cac ghi chép cla mdi lan
mua va ban, co ngay mua hodc cung cap,
tén thudc va sé luong da nhan hodc cung
cip, tén va dia chi cia co so cung cap
hodc nguoi nhan hang dé ban. Péi véi
cac giao dich giira co s¢ san xuat va co
so ban budn va gitra cac co s¢ ban buén
(tue la khong ké viéc giao hang, nguoi,
co s0 ban lé, khoa dugc bénh vién... dugc
quyén cung cap thude cho céng chiing),
cac ghi chép phai dam bao tra ciru dugce
Xuat xir va noi dén cla san phé’im, vi du
bang cach st dung s6 16 dé ¢o6 thé nhan
biét tat ca cac co s& cung cap thude hodc
duoc cung cap.

k) Phai tuan thu cac quy dinh cua luat
phap vé tinh chat, ndi dung va viée luu
gill tai lidu lién quan dén viéc phan phdi
duoc pham. Hd so tai lidu phai duoc luu
gitt trong mot thoi han it nhat 1a 01 nam,
ké tir khi thudc hét han sir dung.

1) Nha phan phéi phai xay dung va
thuc hién cac quy trinh nhan dang, thu
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thap, lén muc luc, truy cap, bao quan,
bao dudng, xir ly va tiép can véi tat ca
cac loai ho so tai liéu lién quan.

m) Tét ca so6 sach phai sdn sang cho
viéc truy cdp, dugc bao quan va luu trir
bang cac phuong tién bao dam ngéan ngira
viéc thay doi, hu hai, xubng cap, mét hd
so tai liéu.

n) Phai thuong xuyén ra soat, cip nhat
hé thong ho so tai liéu. Khi mét tai licu
da dugc stra doi, phai co6 bién phap phong
ngua viéc vo y sir dung céac phién ban tai
liéu cdi.

0) Phai ¢6 co ché cho phép chuyén
théng tin, trong d6 c6 théng tin vé chét
luong hodc cac quy dinh quan ly thudc,
gitra nha san xuat va khach hang, ciing
nhu viéc chuyén giao théng tin cho co
quan quan ly khi c6 yéu cau.

p) S6 sach v& bao quan thudc phai
duge luu giir va 6 thé truy cap dé dang
khi duoc yéu cau theo dang quy dinh
trong Thye hanh tét bao quan thudc.

q) Khi hé so ghi chép dugc thuc hién
va luu trit bang cac phuong tién dién tur,
thi cac ban sao phai luén duoc thuc hién
va c6 san dé phong tranh viéc mat di
liéu.

10. Bong goi lai va dan nhan lai

a) Viéc dong géi lai (ké ca dan nhan
lai) d6i v&i thude chi duoc thuc hién béi
cac co s& phan phéi dugc cap phép thuc
hi¢n vi¢c dong goi lai, va phai duge thuc

hién trong cac diéu kién theo ding cac
nguyén tac vé “Thuc hanh tét san xuét
thudc” (GMP). Trén bao bi clia san pham
dong got lai, hodc dan nhan lai, phai ghi
rd tén co s& san xuat gdc bén canh tén co
so phén phdi/dong goi lai.

b) Dbi vai thude nhap khau, cac thao
tac dong goi lai don gian khéng anh
huéng t6i chét lugng thudc, nhu: gé"m
thém nhan phu ghi tén co s& nhip khau,
phz’m phéi, bd sung t& hudng dan bﬁng%
tiéng Viét, co thé dugc thuc hién béi coﬁ
s& nhap khau, tai khu vuce danh riéng chcﬁ

pL

cac thao tac nay. E

=

Phai dic biét luu y dén nhiing khl%‘=
canh sau:

- Bé phong tap nhiém, nhiém chéo v%

lan 16n; B

7

- Thuc hién vé sinh va lam v¢ sinh:

tot; ;

et

- Duy tri tinh toan ven cua 16; *

=

S

- Tét ca cac nhén boc ra tir bao bi gbe
trong khi ddn nhan lai va mau nhan mcn%
phai dugc luu giir trong hé so 16;

- Néu sir dung nhiéu 16 ctia nhin trong
mot dot dong goi/dan nhan lai phai luu
mau cia ting 16;

- Duy tri tinh toan ven va kha ning
nhén dang san pham.

¢) Phai cung cap phiéu kiém nghiém
clia nha san xuét gbc (ban goc hodc ban
sao). Néu da kiém nghiém lai thi phai
cung cap ca phiéu kiém nghiém gbc va
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phiéu kiém nghiém méi. L6 san phiam
ghi trong phiéu kiém nghiém méi phai
c6 du thong tin dé truy nguoc lai phiéu
kiém nghiém gdc.

d) Phai c6 cac quy trinh, bién phap
pht hop dé bao dam viéc nhan dién va
duy tri chét lurong cua thude trudce va sau
khi tién hanh dong goi lai.

11. Khiéu nai

a) Phai c6 quy trinh bang van ban dé
xir Iy cac khiéu nai. Phai phan biét cac
khiéu nai vé san phdm hay bao bi san
pham v&i cac khiéu nai lién quan dén
viéc phéan phdi san pham.

b) T4t ca cac khiéu nai va nhiing thong
tin khac ¢6 lién quan dén thude kém chat
lugng phai dugc xem xé€t than trong theo
cac quy trinh bang vin ban trong d6 mé
td cac bién phap s& ap dung, ké ca kha
ning thu héi san pham khi cén thiét.

¢) Bt ky khiéu nai nao lién quan dén
mét 1561 cua thube déu phai dugc ghi lai
va diéu tra thau dao dé xac dinh ngudn
gbc hay nguyén nhéan khiéu nai (vi du
quy trinh déng géi lai, quy trinh san xuét
géc, VV...).

d) Néu phat hién hodc nghi ngd mot
16i lién quan dén mét thube, phai can
nhic viéc kiém tra cac 16 khac cua cung
san pham.

d) Khi cén thiét, phai tién hanh cac
bién phéap xu ly tiép theo sau viéc diéu
tra va danh gia khiéu nai.

12. Thu hdi

a) Phai thiét 1ap mot hé théng, bao
gdm ca quy trinh bing vin ban, dé thu
h6i nhanh chéng va c6 hiéu qua nhimg
thudc duoc xac dinh hoic nghi ngd la co
khiém khuyét, va chi dinh ré nguoi chiu
trach nhiém thu hoi.

b) Quy trinh thu hoi phai dugc kiém
tra va cap nhat thuong xuyén.

¢) Khi ¢6 thu héi thude, thi phai thong
bao cho nha san xuét gdc. Khi viéc thu
hdi dugc thuc hién boi mét phap nhan
khong phai la nha san xuat gdc, hodc
ngudi ¢6 gidy phép luu hanh, thi phap
nhan thu hdi phai tién hanh lién hé véi
nha san xuit va/hodc ngudi co gidy phép
luu hanh.

d) Tinh hiéu qué cua cach thirc thu hdi
phai dugc danh gid dinh ky.

d) T4t ca cac san pham thu hoi phai
dugc bao quan trong mét khu vuc riéng
va an toan, cho xur ly.

WSOft * Tel: +84-5-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

e) Trong qua trinh vén chuyén, thudc =
thu hdi phai dugc dén nhin rd rang la
san pham thu héi va duge bao quan cach
ly. Khi viéc cach ly la khong kha thi, thi
thudc bi thu héi phai duogc déng géi an
toan, dan nhan rd rang va phai c6 tai ligu
thich hop kém theo.

g) Trong qua trinh bao quan, van
chuyén, phai duy tri diéu kién bao quan
thudc thu hdi nhu quy dinh trén nhin cho
dén khi c6 quyét dinh cudi cling.
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h) Phai théng bdo ngay lap tirc vé viée
thu héi san pham cé khiém khuyét hoic
bi nghi ngo la c6 khiém khuyét t&i tat ca
cac khach hang va co quan quan ly y té
dia phuong, noi san pham c6 thé da duge
phan phéi dén.

1) Nguol duge giao trach nhiém thu
héi thude phai duoc cung cap cac ho so
tai liéu voi déy du cac théng tin vé thuéc,
va danh siach khach hang da mua thubc.

k) Phai ghi chép dién bién qué trinh
thu hoi va ¢ bao céo cudi cung, trong do
c6 can dbi gitra sé lugng thude da phan
phdi va sd lwong thude thu vé.

13. San pham bi loai va bj tra vé

a) San pham bi loai bo va nhitng san
pham bj tra lai cho nha phan phéi phai
dugc nhdn dang pht hop va dugce xir ly
theo mdt quy trinh, trong do it nhat phai
o viée giit cac san pham do & khu vuc
biét trit nham tranh 1dn 16n va ngin ngira
viéc tai phan phdi cho t6i khi co quyét
dinh vé bién phéap xu ly. Diéu kién bao
quan 4p dung cho thudc bi loai bo hoic
tra vé phai dugc duy tri trong sudt qua
trinh bao quan va van chuyén cho t&i khi
¢ quyét dinh sau cing.

b) Viéc danh gid va dua ra quyét dinh
vé xir ly thudc loai bo, thudc tra vé phai
duoc thue hién boi mét ngudi duoc phan
céng bang vin ban cua ngudi ¢ thim
quyén. Khi tién hanh danh gia, phai tinh
dén tinh chét cua san phé‘im bi tra lai, cac
diéu kién bao quan dic biét, diéu kién va

lai lich ciing nhur thai gian ké tir khi xuét
ban san pham do.

¢) Céc san pham tra lai chi dugc dua
trér vé khu hang dé ban khi:

- San pham con nam trong bao bi gbc
chura mo va trong diéu kién tét;

- Biét hang héa da duoc bao quan va
xtr ly trong cac diéu kién phu hop;

- Thoi gian tudi tho con lai ddm bao
ding quy dinh;

- San pham da dugc kiém tra va dan
gia béi nguoi ¢é tham quyén.

apE-l-lat.com

e
hVienPh

d) Khi ¢6 bat ky nghi ngd nao vé chi
]uO'ng ctia san pham thi khong duoc tag
xuat hay tai sir dung thude do.

84*WWWT

d) Phai cé phuong tién, trang thlet biS
dé van chuyén céac thudc bj tra lai mog
cach an toan va phu hop theo ding CaGr
yéu cau vé bao quan va cac quy dinh cc}.
lién quan khac.

e) Phai c6 phuong tién, trang thiét b%
dé van chuyén cac thude, nguyén vat ligu
bi loai mot cach an toan va phu hop trude
khi xur ly.

g) Khi can thiét, thudc phai duoc hiy
theo ding cac quy dinh hién hanh ctia B
Y té va cac quy ché lién quan.

h) H6 so vé sén phém bj tra lai, bi loai
bd va bi huy bo phai duge luu trir theo
quy dinh.

14. Thubc gia:

a) Bat ky thudc gia nao dugc phat hién
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trong mang ludi cung cap thudc déu phai
duoc tach riéng ngay tic thi khoi cac
thudc khac va phai duoc ghi lai.

b) Phai thong bao ngay cho nguoi dugc
cap phép luu hanh, cac co quan quan ly
duoc cling nhu cic co quan nha nudc
khac c6 lién quan vé cac thude duge xac
dinh hoic ¢6 nghi ngd 1a thube gia.

¢) Cac thudc gia hodic nghi ngd la
thudc gia phai dugc dén nhan rd rang,
bao quan riéng biét nhim phong tranh
viéc nham lan dua ra téi luu théng phan
phoi.

d) Sau khi khéng dinh thubc gia, thi
phai c6 quyét dinh chinh thic vé viéc
hily bo sb thubc gia d6 va phai dugc luu
ho so.

15. Nhap khau

a) Viéc nhap khau, xuit khau thudc
phai tuin thi ding theo cac quy dinh cua
phap luat vé xuit nhap khéu thudc.

b) Thudc nhap khiu phai duoc dong
trong bao bi gdc trir nhitng san pham
dugc nhap & dang ban thanh pham dé
vé déng goi hoic san xuét ra dang thanh
pham.

¢) Tai ctra khéu, céc 16 hang thudc phai
dugc bao quan trong cac diéu kién phu
hop va dugc luu gitr trong mot khoang
thoi gian cang ngén cang tot.

d) Co s& nhap khau phai tién hanh cac
bién phap phu hop dé bio dam thube
khéong bi xr ly khong ding cach hoac

bao quan trong diéu kién khong thich
hop & hai cang, san bay.

d) Khi can thiét, phai c6 ngudi duoc
dao tao vé dugc tham gia vao quy trinh
giai quyét thu tuc hai quan.

16. Hoat dong theo hop déng

a) Bét ky hoat dong nao lién quan dén
viéc phan phéi thube duoc Gy quyén cho
¢4 nhan hay td chirc khéc thuc hién déu
phai duogc tién hanh dudi dang mot hop
dong bang vin ban, dugc théng nhat giira
bén hop dong va bén nhan hop dong.

b) Ban hop dong phai néu rd trach
nhiém ctia mdi bén, trong dé co6 yéu cau
vé tudn thu nguyén thc “Thuyc hanh tét
phéan phdi thudc”.

¢) T4t ca cac bén nhan hop dong déu
phai tudn tha cac quy dinh cua huong
dan nay.

d) C6 thé chap nhan hop déng phu véi
nhiing diéu kién nhat dinh trén co sé su
chép thuan bing vin ban cta bén hop
ddng, dic biét dbi voi cac hoat dong nhu
ldy mau, phan tich, dong goi lai va dan
nhan lai.

d) Tét ca céc bén nhan hop déng déu
phai dugc thanh tra, kiém tra theo dinh
ky.

17. Tu kiém tra

a) Tu kiém tra phai 1a mot phén trong
hé théng bao dam chat luong. Phai tién
hanh tu kiém tra dé giam sat viéc thuc
hién va tudn thu cac nguyén tic “Thuc

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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hanh tot phan phdi thubc” va dé xut
nhiing bién phap khic phuc can thiét.

b) Tu kiém tra phai duoc tién hanh
mét cach ddc 1ap va chi tiét bai nhing
nguoi ¢o nang luc va duoc chi dinh.

c) Tat ca nhing lan tu kiém tra déu
phai dugc luu hé so diy du. Trong bao
c4o phai ¢6 day du nhitng ghi nhan trong
qué trinh thanh tra va dé xuét nhitng bién
phap khic phuc, néu phai thuc hién. Phai
co chuong trinh stra chita nhitng sai sot
dugc phat hién trong qua trinh kiém tra.
Nhiing bién phap da thuc hién cling phai
duoc ghi vao hé so. Bo phan quan ly phai
danh gia béo cdo kiém tra va nhirng hanh
dong stra chita va phai ghi vao hd so.

Phan 111
HUONG DAN THUC HIEN

1. Lo trinh thuc hién:

Cac co s& tham gia vao viéc phéan phéi
thudc trén lanh thd Viét Nam phai xay
dung ké hoach ting bude dau tu nang
cé‘ip, xay dung kho, phuong tién van
chuyén, dao tao can bg cong nhan vién,
trién khai cac hoat dong lién quan dén
bao quén, phan phdi, van chuyén thudc
theo nguyén tic “Thuc hanh tét phan
phdi thudce”.

Ké tir ngay 01/01/2011, tét ca cac co
s& tham gia vao viéc phan phdi thudc
phai dat cac nguyén tic “Thuc hanh tét

phan phdi thuée” quy dinh tai Quyét

dinh nay.

Sau ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc,
céc co s& ban budn thudce thanh [dp mai
phéi dat “Thuc hanh tét phan phéi thude”
md&i dugc cap Gidy chirng nhan du didu
kién kinh doanh thudc.

Ké tir ngay 01/01/2008, cac co s& ban
budn thude da duoc cp gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh thubc phai dat
nguyén tiac “Thuc hanh tdt phz’in phég
thuéc” méi duoc gia han gidy chun%
nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

Khuyen khich cac co s& ban buédn:

W‘Wﬁh ThuVie

trién khai ap dung “Thuc hanh tdt phan
phon thuée”. Cac co sé dat “Thuc hanl‘é
t6t phén phdi thudc”duoc in dong chLﬁ
dat “Thyc hanh tt phan phdi thuée” tren,,
bién hiéu, bao bi dung thudc, théng tm_
quang cao va dua tin trén t& Thong tm,,
dugc. Dugc uu tién trong viée tham gis
dau thau cung cap thudc quoc gia, thuoc&
cho bénh vién sir dung ngudn ngan sach

nha nudc.

2. Pao tao:

a) Cuc Quan ly dugc Viét Nam td chire
phé bién, huén luyén ndi dung “Thuc
hanh t6t phan phéi thudc”, thanh kiém
tra “Thuc hanh tét phan phdi thudc” cho
S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude
Trung uvong, Tfing Cong ty Dugc Viét
Nam, Y té cac nganh va cdc co so san
xuét, kinh doanh thuéc.
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b) S6¢ Y té cac tinh, thanh phé truc
thudc Trung uong, Tong Céng ty dugc
Viét Nam, Y té cac nganh ¢é trach nhiém
phé bién, huan luyén, va dao tao céc
nguyén tic “Thyc hanh t6t phan phdi
thude” cho cac don vi truc thude va cac
co s& phan phdi thude trén dia ban.

¢) Céc co sd kinh doanh thudc ¢6 trach
nhiém nghién ctru, huin luyén va huéng
dan trién khai nguyén tic tiéu chuan
“Thuc hanh tét phan phdi thude” cho tit
ca can b9, nhan vién trong don vi minh.

3. Thu tuc ding ky kiém tra:

Céc co s& sau khi tu kiém tra, danh gia
co s& minh dat tiéu chuan “Thuc hanh
tét phan phdi thubc”, gii HoO so dang
ky kiém tra “Thuc hanh tbt phan phoi
thude” dén So Y té tinh, thanh phd noi
co s6 dong tru sé. Ho so ding ky gom:

a) Ban diang ky kiém tra “Thuc hanh
tét phan phéi thudc” (mau dinh kém -
GDP/MB).

b) Ban sao Giay dang ky kinh doanh
hodc Gidy phép dau tu

¢) Tai liéu, chuong trinh huan luyén
“Thyc hanh tot phan phoi thude” tai co
s0.

d) Bao cao tom tat vé huan luyén, dao
tao cua co sO.

d) So do td chuc cua co s (bao gém:
t6 chire nhan su, to chirc hé thong phan
phé}i (co s0, chi nhanh, kho, dai ly). So
d6 phai thé hién r6 tén, chirc danh, trinh

d6 chuyén mon cta cac can bo chu chot
cua co sO va cac don vi true thude.

e) So dd vi tri va thiét ké cua kho
(doanh nghiép, chi nhanh...)

g) Danh muyc thiét bi bao quan cua co
s&, phuong tién van chuyén, phan phoi...
Néu viéc van chuyén thubc duge thuc
hién qua hop dong phai cé ban tai lidu
gioi thiéu vé phéap nhan, trang thiét bi,
phuong tién van chuyén, bao quan.

t.com

1 E |

h) Danh muc cac dbi twong duge bao:
quan, cung ung, phan phéi.

i) Gidy x4c nhan hoic nghiém thu?

Thu&enPhapL

phong chay chira chay.

W\W.

k) Bién ban tu kiém tra viéc trién khai

&
-+

“ Thuc hanh tét phéan phdi thubc” (than}@
vién tham gia tu kiém tra, cac noi dun%
va nhitng phat hién, dé xuat thoi gian vaw
bién phap khéc phuc nhimng bét cap...)

Ho so dang ky dugc lam thanh 02 bg.

Oft + Tel: +84-

4. Hd so dang ky tai kiém tra:

Trudc khi hét han gidy chimg nhin 02
thang, co s& phai ndp ho so dang ky tai
kiém tra bao gdm:

a) Ban dang ky tai kiém tra “Thuc
hanh tét phan phdi thuoc”

b) Bao céo nhiing thay doéi cia co sé
trong 02 nam trién khai “Thyc hanh t6t
phén phdi thudc”.

¢) Bdo cao tom tat vé huan luyén, dao
tao cua co s0.

d) Bao cdo tu thanh tra, va danh gia
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clia co sé trong dot gan nhét vé trién khai
“Thuc hanh tét phan phéi thude”.

5. Chuan bj va bao cao khi duoc kidm
tra:

Cac co s kinh doanh thuéc khi dugc
kiém tra theo tiéu chuin “Thuc hanh tét
phan phbi thuc” phai tién hanh bao co
bing so do, biéu dd va cac sé lidu ngén
gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac
trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan
“Thuc hanh tét phan phéi thudc”.

6. Tham quyén kiém tra va cap ching
nhan:

S& Y té chiu trach nhiém tiép nhén,
tham dinh hd so dang ky kiém tra, thanh
lap doan kiém tra co s va cap chimng
nhin co s& dat tiéu chuin “Thuc hanh
t6t phan phédi thude”.

a) Tiéu chuan cla céan bd kiém tra
“Thuc hanh tot phan phoi thude”:

- Co trinh d6 dai hoc trd 1én, ¢6 kinh
nghiém trong cong tac quan ly duoc noi
chung va luu théng phan phéi thudc noi
riéng.

- Trung thuc khach quan.

- Co6 phuong phéap lam viéc khoa hoc,
cuong quyét nghiém chinh chap hanh
cac quy ché, quy dinh, c6 kha nang phat
hién nhanh cac sai sét cia co sO, dong
thoi phai dua ra duoc céc bién phap co
tinh thuyét phuc gitp co s& khic phuc
thiéu sot.

- C6 du sire khoe, khong méc cac bénh

truyén nhiém.

b) Tham dinh hd so ding ky kiém tra
“Thuc hanh t6t phan phéi thuée”.

Sau khi nhan du ho so dang ky kiém tra
“Thuc hanh t6t phan phbi thude” cua co
s& theo quy dinh tai muc 3 va 4 chuong
nay, S&'Y té thdm dinh hd so (c6 bién ban
tham dinh hd so). Trong vong 30 ngay keE
tir ngay nhan du ho so hop 18, S3 Y té ccx
quyét dinh thanh lap doan kiém tra der@_
kiém tra viéc trién khai ap dung nguye@
tac “Thuc hanh tét phan phéi thudc” taE
co s&. Néu hd so chua dap tng day di
cac yéu cau, S& Y té phai c6 cong van tr
|61 co s& va néu ré ly do.

¢) Kiém tra:

4-8-3845 6684 WT

- Thanh phan doan kiém tra: Phong:
Quan ly dugc, Phong Quin ly hank
nghé dugc (néu o), Thanh tra Duge va_,
Trung tdm kiém nghiém dugc pham - mj?
pham. =

Trong théi gian tir sau ngay Quyét dinh
nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31/12/2007,
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam s& tham gia
thanh phan doan kiém tra dé xdy dung
mé hinh co sé phan phéi thude dat tiéu
chuan “Thuc hanh tét phan phéi thuéc”.
Trong thoi gian 07 ngay sau khi nhén
dugc don dé nghi dang ky kiém tra co s&
phén phéi thudc dat nguyén tic “Thuc
hanh t6t phan phdi thudc”, S¢ Y té tinh,
thanh phé truc thudc Trung uong thong
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bao dé Cuc Quan ly Duogc Viét Nam sé

cu can bg tham gia.

- N6i dung kiém tra: Poan kiém tra
c6 trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat
doéng cua co s& theo nguyén tic “Thuc
hanh t6t phan phéi thube” va cac quy
dinh chuyén mén hién hanh.

- Bién ban phai dugc phu trach co sé
cung truéng doan kiém tra ky xac nhan.
Bién ban kiém tra phai chi rd cac tdn tai
trong viéc trién khai ap dung nguyén tic
“Thuc hanh t6t phan phéi thude” tai co
s&. Bién ban kiém tra dugc 1am thanh 03
ban: 01 ban luu tai co s@, 01 ban luu tai
S& Y té va 01 ban luu tai Cuc Quan Iy
Duoc Viét Nam néu cé tham gia doan
kiém tra. Trong truong hop co so khong
nhét tri v6i cdc y kién cua doan kiém tra,
bién ban phai ghi rd tit ca cac y kién bao
luu cla co s6.

d) Xt ly két qua kiém tra:

- P61 vai cac co sd kiém tra lan dau:

+ Néu co s& duoc kiém tra dap ang
nguyén tic “Thuc hanh tét phin phéi
thuoc”, S& Y té cap gidy chimg nhan
dat tiéu chuan “Thuc hanh tét phan phédi
thuoe”. Gidy chimg nhan ¢6 gia tri 02
nim ké tir ngay ky.

+ D6i véi co so duoc kiém tra vé co
ban dap ung nguyén tic “Thuc hanh tdt

phan phéi thuée” va con mot so ton tai

nhung khong anh hudng dén chit lugng
cta thude va c6 thé khic phuc duoc trong
thoi gian ngin, Poan kiém tra sé yéu
cdu co s& bao cao khéc phuyc, stra chira.
Trong vong hai thang ké tir ngay dugc
kiém tra, co s phai khic phuc, stra chita
va bdo cdo két qua khac phuc nhitng tdn
tai ma doan kiém tra da néu ra trong bién
ban g vé S¢ Y té. Trudng Poan kiém
tra téng hop, bao cdo S& Y té xem xét
dé cap gidy ching nhan “Thuc hanh tot
phan phdi thubc” cho co sd.

+ Pdi véi co s chua dap ung nguyén
tic “Thuc hanh tt phan phrf)i thudc”, co
so phai tién hanh khic phuc stra chira
cic ton tai. Sau khi tu kiém tra danh gia
dap ing nguyén tic “Thuc hanh tét phéi_h
phéi thubc”, co s& tién hanh nép hé so
ding ky nhu ding ky kiém tra 1an dau.

- Poi véi cac co s¢ kiém tra lai:

+ Dinh ky kiém tra “Thuc hanh tét
phan phéi thuéc” 02 nam 01 1an, trir cac
trudng hop dot xuét do co so hodc B6Y
té (Cuc Quan ly Dugc Viét Nam), hoic
do S&'Y té yéu cau.

+Néu co s& van duy tri dap (tng nguyén
tic “Thyc hanh tét phan phéi thudc”,
SO Y té sé tiép tuc cip gidy chirng nhan
“Thuc hanh tét phan phéi thude”.

+ Trong qué trinh kiém tra, néu phat
hién co s& c6 vi pham anh huéng nghiém
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trong t6i chét lugng mot san phdm thube
hoic toan bd cac san phdm, S& Y té ¢
van ban thong bao xu ly ngimg hoac
ngimg c6é thdi han hiéu luc ciua Gidy
chimg nhin du diéu kién kinh doanh
dugc, dong thoi théng bao dé Cuc Quan

ly Duge Viét Nam co cac bién phap xur

ly pht hop.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién
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MAU DON PANG KY KIEM TRA THUC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC

TEN BON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Paoc 1ap - Tu do - Hanh phuc

....... ngay.... thang..... nam.....

BAN DANG KY THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC
Kinh gui: SO Y té....

1. Tén co so:
2. Dia chi:
3. Giay ding ky kinh doanh hogc gidy phép dau tu:

Thi hanh Quyet dinh s6 12/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cua; Bo.
truéng Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot phan phopﬁ
thudc”, sau khi tién hanh tu kiém tra, co s& chung t6i xin dang ky véi SO Y té... dm}&
kiém tra “Thuc hanh t6t phén phm thube” va cam két khic phuc kip thoi nhitng torﬁ
tai ghi trong bién ban kiém tra

www. ThuVienPhapLuat.com

Chung t61 xin guri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

- Tai liéu huén luyén “Thuc hanh t6t phan phoi thuc”
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- S0 d6 t chire, bién ché cla co s&

- So db vi tri dia ly va thiét ké ctia kho

- Danh muc cac trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén
- Danh muc chiing loai mat hang dugc bao quan, phan phbi

- Bién ban tu kiém tra “Thuc hanh t6t phan phdi thudc”

- Bién ban kiém tra phong chay chita chay.

Phu trach co so

(Chit ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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MAU PON DANG KY TAI KIEM TRA THUC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON VI Ddc 1ap - Tu do - Hanh phuc

....... ngay.... thang..... nam.....

BAN DANG KY THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC
Kinh glri: So Y té...

1. Tén co so:

2. Dia chi

3. Giy dang ky kinh doanh hoic gidy phép déu tu:
Thi hanh Quyé‘t dinh sé 12/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cuaBo®,

W‘W.ThuﬂenPhapLuat.com

truéng Bo Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tdt phan phmw
thudc”, sau khi tién hanh tur kiém tra, co s6 chung t6i xin ding ky véi SO Y té.... duec & %
tai kiém tra “Thuc hanh tét phan phéi thue” va cam két khéc phuc kip thoi nhungw

ton tai ghi trong bién ban kiém tra
Chung t6i xin guri kém ban dang ky nay cdc tai liéu lién quan sau day:

- Bao cdo nhitng thay doi ciia co s& trong thai gian trién khai “Thuc hanh tét phén
phéi thudce”

- Bdo cao tom tat vé viéc huan luyén, dao tao tai co so

- Bién ban tu kiém tra “Thuc hanh tét phan phdi thube”.

Phu trach co sé&
(Chir ky, ghi rd ho tén, déng diu)
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