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PHAN VAN BAN KHAC
VAN BAN HQP NHAT

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

QUYET PINH CUA BQ TRUONG BQ Y TE
V& viéc trién khai 4p dyng nguyén tic “Thyc hanh t6t bio quin thudc”

BO TRUONG BQ Y TE

Quyét dinh s6 2701/2001/QB BYT ngay 29 thang 6 nam 2001 cua B truong
B tru'ong Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic "Thu:c hanh tét bao quan
thudc", c6 hidu lyc ké tir ngay 14 thang 7 nam 2001 dugc sira d6i, bd sung bdi:

Thong tu s6 45!201 I/TT-BYT ngay 21/12/2011 Sira ddi, bd sung mét 56 dleu
cua Quyet dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5!2000 cia By truong Bo Y té vé
viéc trién kha1 ap dung nguyén tdc “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thuoc
Quyet dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua Bo truong BO Y té vé viée
trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét bio quan thubc”; Thong tu sb
06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 hudéng din san xuét gia cong thuéc; Quyét dinh
3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 cua B$ Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyén tic tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuét thudc” theo khuyén céo cua t6
chirc y té thé gi6i; Thong tu sé 13/2009/TT-BYT ngiy 0]/9/2009 cia Bo Y té
huéng din hoat dong thong tin quang céo thudc; Thong tu s6 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 ciia B Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu sé 47/2010/TT-
BYT ngay 29/12/2010 hudng din hoat dong xuét khiu, nhap khau thuéc va bao bi
tiép xuc tryc tiép v6i thubc (sau day goi tit 1a Thong tw s6 45/2011/TT-BYT), c6
hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 ndm 2012,

Cin cir Luat bao vé sirc khoe nhan déan ngay 11/7/1989 va Piéu 1é thubc phong
bénh, chira bénh ban hanh kém theo Nghi dinh sé 23/HPBT ngay 24/01/1991 cuia
Hoi dong Bo truéng (nay 12 Chinh phu);

Can cir Phap lénh chét lugng hang héa ngay 24/12/1999;

Cian cir Nghi dinh sd 68/CP ngay 11/10/1993 cia Chinh phu quy dinh chirc
nang nhiém vu, quyén han va td chirc bd may B Y té;

Can ctr Nghij dinh sb 86/CP ngay 08/12/1995 cia Chinh phu quy dinh phan
cong trach nhiém quan ly Nha nudc vé chat lugng hang héa;
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Xét dé nghi ciia Cyc truémg Cuc Quén ly Dugc Viét Nam,'
QUYET PINH:

Piéu 1. Trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thudc” ban
hanh kém theo Quyét dinh nay & tit ca cic don vi san xuét, kinh doanh, xuét nhép
khau, buén ban, tdn trir thuéc, kinh doanh dich vu kho bao quan thudc, khoa dugc
bénh vién, vién nghién ciru va trung tim y té.

Picu 2.” Quyét dinh nay c6 hiéu lyc sau 15 ngay k& tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Ong Cuc truong Cuc Quén ly duge Viét Nam chiju trach nhiém huéng
dén, kiém tra va theo ddi viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thyuc hanh tét bao
quan thudc”.

Pidu 4. Cic Ong, Ba: Chanh vin phong, Chanh thanh tra B4 Y té, Cuc truéng
Cuc Quan ly duge Viét Nam, Thi trudng cac don vi truc thudc Bo, Gidm ddc S¢ Y té
céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung vong, Thu truéng Y té cic nganh chiju trach
nhiém thi hanh Quyeét dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

S6: 02/QPHN-BYT
Ha Néi, ngay 04 thang 10 nam 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Lé Quang Cuing

' Thong tur s6 45/2011/TT-BYT c6 cén cir ban hanh nhu sau:
"Céin cir Ludt Dugc sa' 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cwr Nghj dinh so 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nh:em vu, quyén han va té chirc bo mdy BY Y té;

B Y 1€ huomg dén viéc trién khai dp dung nguyen tac tiéu chudn ‘Thue hanh ro.'
phong kiém nghiém thuée”, “Thuc hanh tét bao quén thuée”, “ ‘Thyc hanh 16t san xudt
thuoc”, huo'ng dan san xuar gia cong thuéc, thong tin quang cdo thuoc, huong dan hoat
dong xuat khdu, nhap khdu thuéc va bao bi tiép xiic tryc tiép voi thudc, quy dinh vé ding
ky rhuoc nhu sau:

? Piéu 8 Théng tu s6 45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 ndm 2012
quy dinh nhu sau:

"Diéu 8. Hi¢u liwc thi hanh

Thong tw nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012."
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NGUYEN TAC “THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC”
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2701/2001/0P-BYT ngay 29/6/2001
ctia Bg trucng Bé Y 1é)

Phén I
PHAN CHUNG

1. Muc dich

Pé dam bao cung cap thudc co chét lwong dén tay ngudi sir dung doi hoi phai
thuc hién tot tat ca cdc giai doan lién quan dén san xuat, bao quan, ton trir, lru
thong phan phdi thudc.

“Thuc hanh tét bao quan thudc” (tiéng Anh: Good Storage Practices, viét tat:
GSP) la cac bién phap dic biét, phu hop cho vu;c bao quan va vén chuyén nguyén
liéu, san pham & tit ca cac giai doan san xudt, bao quan, tén trir, van chuyén va
phan phdi thuéc dé dam bao cho thudc cé chit luong da dinh khi dén tay nguoi
ti€u dung.

Van ban nay quy dinh cac nguyén tic co ban, cac huéng dan chung vé “Thuc
hanh tét bao quan thudc”. Tuy nhién, cac nguyén tic, hudng din nay cé thé dugc
diéu chinh dé dap ung cac yéu cau cu thé riéng biét, nhung vin dam bao thube co
chat lugng da dinh.

Cac nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thude” duge ap dung cho cac nha san
xudt, xuat khau, nhap khau, buén ban, ton trir thuoc, khoa duge bénh vién, vién
nghién clru va trung tam vy té.

2. Giai thich tir ngir

Céc tir ngir dugc sir dung trong ban nguyén tic nay duge hiéu nhu sau:

2.1. Bao quan thuéc: 1a viée cét giir an toan cac thudc, nguyén liéu, bao gém
ca viéc dua vao sir dung va duy tri day dii cac hé thong ho so tai liéu phu hop, ké
ca cac giay bién nhan va phiéu xuat.

2.2. Thuéc: 1a nhitng san phém co ngufin géc tir dong vat, thuc vat, khoang vat,
héa dugc hay sinh hoc dugc bao ché dé dung cho ngudi, nham:

- Phong bénh, chira bénh.

- Phuc héi, diéu chinh chirc nang co thé.

- Lam giam triéu chimg bénh.

- Chan doan bénh.

- Phuc héi hoic nang cao sirc khoe.
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- Lam mét cam gidc mot bd phéan hay toan than.

- Lam anh hudng qua trinh sinh san.

- Lam thay di hinh dang co thé.

2.3. Nguyén liéu: 1a céc chét c6 hoat tinh hay khong c6 hoat tinh, c6 bién déi hay
khong bi bién ddi dugc sir dung trong qua trinh san xuat thuéc. Bao gém hoat chat,
ta dugc, thude thir, dung mdi, san pham trung gian, bao bi déng gdi va nhin thudc.

2.4. Hoat chat: 1a mét chét hodc hdn hop cac chét co hoat tinh dugc hoc duoc
sir dung trong san xuit thudc.

2.5. Ta duge: 13 céc chét, khong phai 1a hoat chat, da dugc dénh gia day du vé
d an toan va dugc dua vao hé phén bé thudc.

2.6. Bao bi dong goi: 1a moi vat liéu dugce sir dung trong viéc dong gbi san
phém, loai trir cong-te-no dugc sir dung dé dung san pham, chuyén ché bang cac
loai phuong tién van tai khac nhau ma khong phai xép d& hang héa bén trong trudc
khi dén noi nhan.

2.7. Bén thanh phém: 14 nguyén liéu da dugc xir ly mt phén, va phai tréi qua
cac xir Iy tiép theo trwéc khi trd thanh thanh pham.

2.8. Thanh phém: 1a thubc d trai qua tit ca cic giai doan clia qué trinh san
xudt, bao gdm ca giai doan déng goi.

2.9. Ngay kiém tra lgi: 1a ngay ma thudc, nguyén liéu cén phai dugc kiém tra,
danh gia lai xem c6 dat tiéu chudn chit lugng theo quy dinh khéong.

2.10. Nhan: 12 ban in, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu duoc in chim, in néi tryc tiép
trén bao bi thuong pham hogc dugc dan, gan chic chén trén bao bi thuong phim
ctia thubc dé thé hién cac thong tin can thiét va chi yéu vé thudc do, gitip ngudi
dung lya chon va sir dung ding thudc, va lam can cir d€ cac co quan chirc nang
thuc hién kiém tra, giam sat, quan ly.

Nhian bao gdm tit ca cac nhin va cic phéan in, viét hoac hinh hoa trén bao bi
trung gian cua san pham hodc trén bao bi, vé hép chira dung san pham do, loai trir
cong-te-no.

2.11. Biét triz: 13 tinh trang thudc, nguyén liéu dugc dé riéng biét, trong mdt
khu vuc cach ly hoac bang bi¢n phap hanh chinh d€ cho quyét dinh xir ly huy bo
ho#ic cho phép nhap kho hodc xuat kho cho bao ché, déng géi hodc phan phdi.

2.12: FIFO la tir viét tit cua tiéng Anh "First In/First Out", nghia 1a "nhdp
trudc - xuat trudc".

FEFO 1a tir viét tit cia tiéng Anh "First Expired/First Out", nghia 12 "hét han
dung trudc - xut trudc".
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2.13. Tap nhiém: 1a viéc xuét hién mot cach khdng mong mudn céc tap chét co
ban chat héa hoc hodc vi sinh vat, hodic cdc vit ngoai lai vao trong nguyén li¢u,
ban thanh phdm, thanh phim thudc trong qua trinh san xuét, iy miu, dong goi,
dong goi lai, bao quan va van chuyén.

2.14. Nhiém chéo: 1a viéc tap nhidém cta nguyén liéu, san phdm trung gian
hozc thanh pham thudc v&i nguyén liéu hoic thude khac trong qua trinh san xut,
bao quan va véan chuyén.

Phan II
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC

1. Nhén su

1.1. Theo quy mé cua don vi, kho thudc phai cé di nhan vién, c¢é trinh d6 phi
hop vai cong viéc dugce giao lam viée tai khu vue kho. Moi nhan vién phai thuong
xuyén dugce dao tao vé “Thuc hanh tot bao quan thudc”, vé k¥ nang chuyén mon
va phai duogc quy dinh rd trach nhiém, cOng viéc cla ting ngudi bang van ban.

1.2. Cac can bd chii chét ctia kho c6 chirc ning giam sét, kiém tra, cAn phai
trung thuc, c6 nhing hiéu biét, kinh nghiém can thiét va phai cé trinh d§ nghé
nghiép va k¥ thuat phu hop vé1 nhiém vu duge giao, dap img cac quy dinh cha
Nha nudc.

1.3. Tha kho phai 12 ngudi c6 trinh &3 hiéu biét can thiét vé dugc, vé nghiép vu
bao quéan: phuong phap bao quéan, phwong phap quan 1y sé sach theo dbi xudt nhép,
chat lugng thudc...

1.4. Thu kho phai ¢6 trinh d¢ tdi thidu 1a duge si trung hoc ddi véi cac co s&
san xuat, ban buén thudc tan dwgc. Poi véi co s& san xuat, ban budn thudc y hoc
co truyén, duoc lidu, thi kho phai co trinh d6 t6i thiéu 13 lurong dugc hodc dugc si
trung hoc.

1.5. Thi kho thudc déc, thubc gay nghién va thubc hudng tdm thin phai dap
g dugc ding cac quy dinh cta phap luét ¢6 lién quan.

1.6. Thu kho phai thudmg xuyén duoc dio tao cap nhit nhimg quy dinh mdi
cua nha nu¢c v€ bao quan, quan ly thudc, cac phuong phép, tién bd khoa hoc ki
thuat dugc ap dung trong bao quan thudc.

2. Nha kho va trang thiét bj

Nha kho phai duoc thiét ké, xdy dung, trang bi, stra chita va duy tu mét cach
hé thong sao cho cé thé bao vé thudc, nguyén lidu tranh duge cac anh hudng bét
lgi c6 thé c6, nhu: su thay ddi nhiét 4o va d6 4m, chét thai va mui, céc dong vat,
sau bo, con trung, dam bao thudc c6 chit lugng d3 dinh.
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2.1. Dia diém:

Kho phai dugc xay dl.mg & noi cao rao, an toan, phai c6 hé théng cong rﬁnh
thoat nuéc, dé dam bao thudc, nguyén liéu tranh duge anh huéng cua nudce ngim,
mua lon, va la lut..

Kho Phéi c6 mot dia chi xac dinh, ndm & noi thuan tién cho viéc xuét nhap,
van chuyén, bao v¢.

2.2. Thiét ké, xdy dung:

a) Kho phai du rong, va khi can thiét, can phai c6 sy phan cach giira cac khu
VUcC sao cizo c6 thé bao dam viéc bao quan cach ly timg loai thuoc, timg 16 hang
theo yéu cau;

b) Tuy theo muc dich, quy mo cua kho (kho cua nha san xuét, kho cia nha
phan phoi, kho cQa khoa dugc bénh vién...) can phai ¢6 nhitng khu vuc xac dinh,
dugc xay dung, bo tri hop ly, trang bi phu hop:

+ Khu vuce tiép nhén, biét trir va bao quan thude, nguyén liéu chd nhap kho;

+ Khu vuc 1dy mau thudc, nguyén liél.!! khu vyc nay phai dugc xay dyng, trang
bi thich hqp va phai cé hé thong cung cap khong khi sach dam bao yéu cau cua
viéc lay mau;

+ Khu vuc bao quan thudc;

+ Khu vyc bao quan thudc, nguyén liéu c6 yéu cau biao quan dic biét;

+ Khu vyc bao quan thudc, nguyén liéu khong dat tiéu chuén chat lugng, chd
xu ly;

~+ Khu vyc bao quan nguyén li¢u, thanh phdm d3 xuit kho chd dua vao san
xuat hodc cap phat,

+ Khu vyc dong goi, ra Ié va dan nhén;

+ Khu vyc bao quan bao bi dong gos;

+ Khu vuc bao quan biét trir truée khi xuat nguyén vat liéu.

¢) Nha kho phai dugc thiét ké, xay dyng, bo tri dap img céc yéu céu vé duong
di lai, dudng thoat hiém, hé thong trang bi phong chay, chira chay;

d) Tran, tuo'ng, mai nha kho phai duqc thiét ké, xay dung dam bao sy thong

thoang, luén chuyén cua khong khi. vimg bén chéng lai cic anh hudng cua thoi tiét
nhu nﬁng, mua, bdo lut;

d) Nén kho phai du cao, phing, nhin, du chic, cing va dugc xir ly thich hop
dé chéng 4m, chong thdm dam bao hoat déng cia nhan vién lam viéc trong kho va
hoat dong cua cac phuong tlen co gidi. Nén kho khong dugce cé cac khe, vét nirt
gdy... 1a noi tich Iily bui, tri 4n cta sdu bo, con trung
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2.3. Trang thiét bi:

Nha kho phai déap (mg cac yéu cau sau:

a) C6 céc phuong tién, thiét bi phi hop: quat théng gi6, hé thong diéu hoa
khong khi, xe ché hang, xe nang, nhiét ké, am ke... dé dam bao cac di€u kién bao quan;

b) C6 du anh sang bao dam dé cac hoat dong trong khu vuc kho dugc chinh
X4cC va an toan,;

¢) C6 du cac trang bi, gia, ké dé sip xép hang hoa. Khong dugc dé thudc,
nguyén liéu tryc tiép trén nén kho. Khoang cach giira cac gia ké, gitra gia ké voi
nén kho phai di réng dam bao cho viéc vé sinh kho, kiém tra, ddi chiéu, cap phat
va xép, d& hang hoa;

d) Cé du céc trang thiét bi, cac ban hudéng dan can thiét cho cong tic phong
chéng chay nd, nhu: hé thong bao chay ty dong, thung cat, h¢ thong nudc va voi
nudc chira chay, cac binh khi chira chay, hé thong phong chira chay tu dong...

d) Co6 ndi quy quy dinh viéc ra vao khu vyuc kho, va phai c6 cac bién phap
phong ngira, ngan chin viéc ra vao cua ngudi khong dugc phép,

e) C6 cac quy dinh va bién phap dé chong sy xam nhap, phat trién cua con
trung, sau bo, loai gdm nham...

2.4. Cdc diéu kién bao quan trong kho:

Vé nguyén tic cac diéu kién bao quan phai 1a diéu kién ghi trén nhan thudc,
Theo quy dinh cua Té chirc Y té thé gidi, diéu kién bao quan binh thuong la bao
quén trong di€u kién khd, thoang, va nhiét do tir 15 - 25°C hoic tiy thudc vao diéu
kién khi hau, nhiét d6 c6 thé 1én dén 30°C. Phai tranh anh séng truc tiép gay git,
mui tir bén ngodi vao va cac dau hiéu 6 nhiém khac.

Néu trén nhan khong ghi rd diéu kién bao quan, thi bao quan & diéu kién binh
thudng. Trudng hop ghi 1a bdo quan & noi mat, dong lanh.... thi van dung cac quy
dinh sau:

a) Nhiét do:

Kho nhiét ¢6 thng: }\Jhiét d6 trong khoang 15 - 25°C, trong timg khoang thdi
gian nhiét d8 c6 thé 1én dén 30°C.

Kho mat: Nhiét do trong khoang 8 - 15°C.

Kho lanh: Nhiét dé khong vuot quéa 8°C.

Ta lanh: Nhiét d§ trong khoang 2 - 8°C.

Kho ddng lanh: Nhiét 6 khong vuot qua -10°C.

b) P 4m: Diéu kién bao quan "khé" dwgc hiéu 1a 46 4m twong dbi khong
qua 70%.
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2.5 Kho bdo qudn thudc, nguyén liéu cé yéu cau bao quan ddc biét:

a) Céc bién phap dic biét can duge thuc hién ddi véi viéc bao quan cdc chat
ddc, chat nhay cam vdi anh sang, nhiét 49, d¢ am..., chat ¢ hoat tin]} cao, va chat
nguy hiém, nhu: cac chat 1ong, chat rin chdy no, cac khi nén, céc thudc giy nghién
va cac chét tuong ty, cac thubc va héa chat cé doc tinh cao, cac vét liéu phong xa,
dugce ligu;

b) Cac thubc, nguyén lidu ddi hoi cac diéu kién bao quan dic biét, can phai
duge bao quan ¢ cac khu vuc riéng biét duge xdy dung va trang bi thich hgp dé
dam bao cac diéu kién bao quan theo yéu cdu va cac quy dinh cua phap luat;

c) Bbi vai cac chit 1ong, ran d& chay nd, cac khi nén... phai duge bio quan
trong kho dugc thiét ke, xay dung thich hgp cho viéc bao quan cdac san pham chay
nd theo quy dinh ciia phap luat, phai xa cac kho khac va xa khu wyre nha &. Kho
phai thong thoang va dugc trang bi dén chéng chay nd. Cac cong tic dién phai
dugc dat ngoai kho;

d) Péi véi thude doc, thude gay nghién, thubc huréng tam than: phai duge bao
quén tai khu vyrc kho dap ing quy dinh tai cac quy ché lién quan;

d) Cac thubc, hoéa chit c6 mui nhu tinh dau céc loai, amoniac, c¢dn thudce... cin
dugc bao quan trong bao bi kin, tai khu vyuc riéng, tranh d¢ mui hap thu vao cac
thuoc khac;

e) Pdi véi thube doi héi diéu kién bao quan c6 kiém soat vé nhiét do, dd am,
anh sang thi nhitng di€u kién nay phai dugc theo ddi va bao dam duy tri lién tuc.

Céc thiét bi dugc sir dung dé theo dai diéu kién bao quan: nhiét ké, 4m ké...
phai duoc kiém tra dinh ky, hidu chinh khi can, va két qua kiém tra, hiéu chinh nay
phai dugc ghi lai va hru trit.

g) Khu vuc 14y méu, hodc cip phat 1& cic nguyén liéu, san phim ché déng géi
cin phai tach biét khéi cac khu virc bao quan khéc, va phai dugc trang bi, cé cac
dung cu can thiét cho tién hanh cbng viéc, phai c¢6 du cac thiét bi cung cép va thai khi,
phong chong tap nhiém, nhiém chéo;

h) Phai thuc hién cac bién phdap thich hop dé phong ngira sy tap nhidm, nhiém
chéo va cung cép cac diéu kién lam viéc an toan cho cdng nhén.

3. Vé sinh

3.1. Khu vuc bao quan phai sach, khong ¢é bui rac tich ty va khong duge cé
cOn tring sdu bo. Phai ¢6 vin ban quy dinh chuong trinh vé sinh, xac dinh rd tin
s6 va phuong phap vé sinh nha xudng, kho.

3.2. Tét ca thi kho, cong nhan lam viéc tai khu virc kho phai dugc kiém tra sirc
khoe dinh ky. Ngudi mic cic bénh vé duong hé hép, hodc cé vét thuong hé déu

-~
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khong dugc lam viéc trong khu vye bao quan cé tryc tiép xur ly thube (nguyén ligu,
thanh pham...) con hd.

Noi rira tay, phong vé sinh phai dugc thong gi6 tét va bb tri phii hgp (cach ly
véi khu vye tiép nhén, bao quan, xir ly thude).

3.3. Cong nhan 1am viéc trong khu virc kho phéi miic quén 4o béo hé lao dong
thich hop.

4. Cac quy trinh bdo quén

4.1. Yéu céu chung:

a) Thudc, nguyén liéu cdn duge bio quan trong cac didu kién dam bao duge
chét lugng cia ching. Thudc, nguyén liéu cin dugc luin chuyén dé cho nhimg 16
nhén trude hodc ¢6 han dung trudc s€ dem sir dung trude. Nguyén tic nhép trudce -
xuét trude (FIFO - First In/First Out) hodc hét han trudc - xuét truéc (FEFO- First
Expired/First Out) can phai dugc thyre hién;

b) Thudc che loai bd can phai c6 nhdn rd rang va dugc biét trir nhim ngan
ngira viéc dua vao sén xuét, luu thong, sir dung;

c) Ty theo tinh chit va diéu kién bao quéin ctia san phim, phai quy dinh chuong
trinh kiém tra, danh gia dinh ky ho#ic dot xuat dé xac dinh chét lugng san phim;

d) Phai c6 hé théng s sach, cic quy trinh thao tic chuin dam béo cho cong téc
bao quan, kiém soat, theo ddi viéc xuit, nhap va chét lugng thudc.

4.2. Nhdn va bao bi:

a) Céc thudc phai duge bao quén trong bao bi thich hop, khong dnh hudng xau
dén chit lugng ciia thubc, ddng thoi c6 kha nang bao vé thude khoi cac anh hudng
clia méi trurong, trong mot sd trudmg hop, khi ¢é yéu ciu, diéu nay bao gbm ca
viée chéng nhiém khuén;

b) Trén tt ca céc bao bi cia thudc phai ¢ nhin 15 rang, dé doc, c6 dii cac ndi dung,
hinh thirc d4p (g cac quy dinh ctia phap luit vé& nhin va nhin hiéu hang hda cia
thuéc. Khéng dugc sir dung tén thube viét tit, tén hodic ma s6 khong dugc phép;

¢) Péi véi mbi logi bao bi, nhan ho#ic san pham, phai cé céc hd so ghi chép
riéng biét, trong d6 chi ra cac diéu kién bio quan, céc bién phap dé& phong cin
dugc cht ¥ va han dung (néu co);

d) Phai c6 khu virc riéng dé bao quan nhan thudc va cac bao bi déng géi da dugc in
an. Phai c6 quy dinh cy thé cho viéc nhap, cap phat cac loai nhiin va bao bi nay;

d) Phai tudn thi cic yéu ciu ciia dwge dién va cdc quy dinh phap lujt lién quan
dén nhan va bao bi.

-~
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4.3. Tiép nhdn thuéc:

a) Viéc tiép nhén thudc phai dugc thuc hién tai khu vuc danh riéng cho viéc
tiép nhan thudc, tach khoi khu vyc bao quan. Khu vy nay phai c6 cac diéu qu:n
béo quan dé bao vé thudc tranh khm cac anh huong xau cua thoi tiét trong sudt
thoi gian cho béc dd, kiém tra ihude;

b) Thudc truéce khi nhap kho phai dugc kiém tra, ddi chiéu véi cac tai liu
chimg tir lién quan vé chung loai, sd lugng, va cac thong tin khac ghi trén nhén
nhu té€n hang, nha san xuat, nha cung cap, so 16, han dung...

¢) Cac 16 hang phai dugc kiém tra vé d6 ddng nhat, va néu céan thiét, dugc chia
thanh cac 16 nho theo s0 16 cua nha cung cap;

d) T4t ca cac bao bi déng goéi can dugc kiém tra cin than vé d6 nhidm ban va
murc d6 hu hai, va néu cén thiét, cin dugc lam sach hoic dé riéng nhimg bao bi
nhiém bén, bi hu hai dé xem xét tim nguyén nhan. Tét ca cac thube cé bao bi bi hu
hai, mat dau niém phong hoic bi nghi ngé c6 tap nhiém thi phai dugc bao quan &
khu vire biét trir dé cho xir ly, khong dugc ban, hodc dé 14n véi cac thudc khac;

d) Cac thudc doi héi didu kién bao quan diic biét (cac thube gy nghién, thudc
ddc, cac thude can bdo quan & nhiét do lanh...) phai nhanh chéng dugc ki€ém tra,
phéin loai va bao quin theo cdc chi din ghi trén nhin va theo cic quy dinh cia
phap luat;

e) Phai c6 va lwu céc hé so ghi chép cho timg 1an nhap hang, véi timg 16 hang.
Céc ho so nay phai thé hién duoc tén thude, dang thube, ndng d6 ham lrong, chit
lrong, s6 lugng, s6 16 san xuét, han dung, thdi gian nhan hang, va mi sé (néu cd).
Cén phai tuan thii cac quy dinh cia phép luat vé luu trix hé so;

g) Viéc léy mau thubc dé kiém tra chét lugng phai dugce tién hanh tai khu vuc
danh cho viéc lay mau, va do ngudi cd trinh d¢ chuyén moén thyc hién. Viéc lay
mAu phai theo diing quy dinh tai Quy ché liy mau thudc dé xac dinh chét lugng.

Lo thudc, nguyén liéu da dugc 14y miu phai dugce bao quan biét trir. Cac 16
thudc phai dugc dé riéng biét trong thdi gian biét trir va trong thoi gian bao quin
tiép theo;

h) Ché d9 biét trit phai duge thyc hién hodc bing viée sir dung khu bao quan
riéng biét, hodic bang hé thong xir ly dir li¢u dién tir.

Cic bién phap dugce ap dung cin phai dd do an toan dé phong tranh viéc sir
dung hodc cap phat thudc, nguyén liéu chua dugc kiém soat, kiém nghiém hogic
khéng dap img yéu cau quy dinh;

i) Thudc, nguyén liéu cin phai duge luu giit trong ché dd biét trir cho dén khi
c6 van ban chap nhén hodc loai bé cia phong kiém tra chét lugng. Cac bién phép
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an ninh cén phai dugc thyc hién dé dam bao thudc, nguyén liéu bi loai bd sé& khéng
dugc str dung. Trong khi chd quyét dinh huy, tai xir Iy hodic tra lai nha cung cap,
cac thuoc, nguyén liéu nay phai dugc bao quan riéng biét véi cac thude, nguyén
liéu khac.

4.4. Cdp phat - quay vong kho:

a) Chi dugc cdp phét cac thuéc nguyén liéu dat tiéu chudn chit lugng, con
trong han sir dung. Khéng dugc cép phat, phan phéi cac thubc, nguyén liéu khong
con nguyén ven bao bi, hodc ¢o nghi ngdr vé chét lugng;

b) Phai c6 va luu cac ban ghi chép (phiéu theo dbi xudt - nhdp thubc, phiéu
theo d&i chit lugng thubc...) thé hién tit ca cac lan nhip kho, xuit kho ciia thubc,
nguyén liéu phu hop véi sb 16 san xuit;

¢) Viéc cdp phat cin phai tuin theo cac nguyén tic quay vong kho (nhép trrdc-
xudt trude hodc hét han trudce - xuét trude), dic biét la thude, nguyén liéu cé han
dung. Chu y khi mét loai thude, nguyén liéu nhép sau c6 han ding ngin hon thudc,
nguyén liéu cung loai duge nhép trurde do thi thude, nguyén li€u cé han dung ngén
hon phai dugc xuét, cip phét trudc;

d) Cac thing, bao thudc, nguyén liéu di dugc sir dung mét phan cén phai duge
ddng kin lai mot cach an toan dé tranh viéc roi vdi hodc tap nhiém, nhiém chéo
trong thdi gian bao quan;

e) Cac thung, bao thudc nguyén liéu bj hu hong, khong con nguyén niém
phong, mit nhén hodc nhén bj rach, khong r6é rang thi khéng dugce ban, cap phat,
va phai thong bao ngay vi bd phan kiém tra chat lugng.

4.5. Bao quan thudc:

a) Cac diéu kién bao quan duge yéu cdu nhu: chiing loai bao bi, gidi han nhiét
d%, d§ am, viéc bao vé tranh anh sang... can dugc duy tri trong sudt thdi gian bao
quan. Cén phél cé sw chi ¥ t6i cac thudc chira hoat chit kém vung bén ddi véi
nhiét 46, 46 4m, anh sang... (Tham khao Phy luc - Danh muc mét s hoat chat it
vitng bén)

b) Bao bi thudc phai dugce giir nguyén ven trong subt qua trinh bio quan.
Khong dung 13n 16n bao bi déng géi cia loai nay cho loai khac;

¢) Thudc doc, thudc gdy nghién, thudc huéng tdim thén phai dugc bio quan
theo ding cac quy dinh tai quy ché lién quan.

Céc thudc nhay cam véi nhiét d¢ phai duge bao quan & kho lanh hodc trong ti lanh.
Nhiét 4§ trong kho phai dugc ki€m tra & cdc vi tri khéc nhau cita kho.

Cac thudc nhay cam voi anh sing phai dugc bao quan trong bao bi kin, khong
cho anh sang truyén qua, trong phong toi.

-~
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Cac thudc dé bay hoi va cac thudc nhay cam véi 46 am phai duge bao quan
tai kho lanh, bao bi déng kin. Cac chat hut &m manh phai dugc bao quan tai
phong khd, bao bi bing thuy tinh hodc nhya dong kin. Néu cé thé thi nut phai
dugc phu paraffin.

Cac thubc c6 mui phai dugc bao quan trong bao bi kin, & kho riéng.

Dugc li€éu phai dugc bao quan ¢ kho kho, thong thoang. Cac thung hang phai
dugc sip xép hop ly dam bao cho khong khi luu thong. Cac vit liéu thich hop dé
lam bao bi bao quan dugc liéu co thé la thuy tinh, nhya, giay... Cac dugc liéu chira
tinh dau cling cén phai dugc bao quan trong bao bi kin.

Céc chét dé chay, nd phai duoc bao quan tai kho riéng, dap img cac quy dinh
cua phap luét.

d) Phai dinh ky tién hanh viéc dbi chiéu thudc trong kho theo cach so sanh
thudc hién con va lugng hang con ton theo phiéu theo ddi xuit nhép thude.
Trong moi trudng hop, viéc d6i chiéu phai dugc tién hanh khi mdi 16 hang duoc
str dung hét;

d) Tt ca cac sai léch, that thodt cin phai dugc diéu tra dé tim ra nguyén nhén
do lan 19n, cau tha hay cac van dé sai trai khac;

e) Thl{img xuyén kiém tra s6 16 va han dung dé dam bao nguyén tic nhap
trudce - xuat trude hodic hét han trude - xuat trude dugce tudn thu, va dé phat hién
hang gén hét hoac hét han dung;

g) Dinh ky kiém tra chit lugng cia hang luu kho dé phat hién céc bién chét, hu
héng trong qua trinh bao quan do diéu kién nhiét do, dd 4m hodc cac yéu té khac
c6 thé anh hudng dén chat lugng thudc, nguyén liéu;

h) Thudc, nguyén liéu khong dat tiéu chuin chat luong, hét han dung phai
duoc bao quan & khu vuc riéng, phai dan nhan, c6 bién hiéu thudc, nguyén liéu cho
xu ly. Phai c6 cac bién phap de phong viéc cap phat, sir dung thudc, nguyén liéu da
hét han dung, thudc, nguyén li¢u khong dat tiéu chuan chat lugng;

i) Phdi c6 cac phuong tién van chuyén va bao quan thich hop nhim dam bao
cho thudc, nguyén liéu tranh d6 v& va hu hong do cac diéu kién khi hdu vuot qua
quy dinh nhu ning néng, 4m wét... trong suét qua trinh van chuyén, bao quan can
lru y nhimg loai thudc, nguyén li€u cd yéu cau di€u kién bao quéan dic biét.

5. Thudc tra vé

5.1. Tét ca cac thudc da xuét ra khoi kho, bj tra vé phai dugc bao quan tai khu
biét trir. Cac thuoc nay chi dugc dua tro lai kho thuoc dé luu thong, phan phai, sir
dung sau khi by phan bao dam chat lugng danh gia la thudc dat tiéu chuan chat
lugng va dam bao an toan cho nguoi sir dung.
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5.2. Tét ca céc thudc tra vé, sau khi duge bd phan bao dam chat lugng dénh gia
la khdng dam bao chat lugng, khong dam bao an toan cho ngudi sir dung thi khong
dugc dua vao sir dung va phai dugce xur ly theo quy dinh cia phap luat.

5.3. Nhimg thudc do bénh nhén tra lai phai dugc dé & khu vire riéng, cho hiy bo.

6. Giri hang (Van chuyén thudc bing cich giri hang)

6.1. Viéc cap phét va xép hang 1én phuong tién vén chuyén chi dugc thyc hién
sau khi co 1énh xuat hang bang van ban.

Céc nguyén tic, quy dinh vé quy trinh van chuyen thude bing cach giri hang

(dispatch) phai dugc thiét 14p tuy theo ban chét cua thudc va sau khi d3 cén nhéc
tat ca cdc bién phap phong ngira.

6.2. Dbi v4i nhimg thude co yeu cau bao quan dic biét, trong thdi gian vén
chuyen, phai dam bao duy tri cac diéu kién do.

6.3. Viéc van chuyen cac thude doc, thuoc'gﬁy nghién, thudc huéng tam than
phai tuén thu theo dung quy dinh tai cac quy ché lién quan.

6.4. Cac bao bi van chuyén can phai bao vé thude tranh céc anh hudng bén
ngoai va phai dugc dan nhan rd rang, khong bi tay x6a hodc dé bi tiy xoa.

6.5. Tai liéu van chuyén giri hang can phai ghi ro:

- Thoi gian van chuyén.

- Tén va dia chi khach hang.

- Tén va dia chi nguoi gui.

- Tén va dia chi ngudi van chuyén.

- Tén thubc, dang thudc, ham lugng, sb luong va s 16.

- Diéu kién van chuyén, bao quan.

6.6. Tat ca tai liéu lién quan dén viéc van chuyén, giri hang phai dugc luu tai
bén gui va bén nhédn hang, va dugc bao quan tai noi an toan.

7. H so tai lidu

7.1. Quy trinh thao tac: can phai cé san, treo tai cac noi dé doc céc quy trinh
thao tac chuén da dugc phé duyét xac dinh phwong phap lam viéc trong khu vuc
nha kho. Céc quy trinh nay phai mé ta chinh xac cac quy trinh vé tiép nhan va
kiém tra thuoc nhép kho, bao quan, v¢ sinh va bao tri kho tang, thi€t bi dung trong
bao quan (bao gom ca cac quy trinh kiém tra, kiém soat c6n trung, chudt bo...), quy
dinh vé viéc ghl chép cac diéu kién bao quan, an toan thudc ta1 kho va trong qua
trinh van chuyén, viéc cap phét thudc, cac ban ghi chép, bao gdm ca cac ban ghi vé
don dat hang cua khach hang, thude tra v€, quy trinh thu hoi va xac dinh duong di
cua thudc, va cua thong tin.... Cac quy trinh ndy phai dugc xét duyét, ky xac nhén
va ghi ngay thang xét duyét béi ngudi cd tham quyén.
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7.2. Phai c¢6 mot hé théng sd sach thich hop cho viéc ghi chép, theo ddi viéc
xuat nhip cac thudc, bao gom tén thude, s6 16, han dung, s6 lugng, chat lugng
thudc, nha cung cép, nha san xuat... dap (g cac quy dinh cua phép ludt. Néu cic
loai sb sach dugc vi tinh héa thi phai tuan theo céac quy dinh cua phép luét. Phai c6
cac quy dinh, bién phap phong ngira cu thé dé tranh viéc xdm nhép, sir dyng, sira
chira mét cach bat hgp phap cac sé liéu dugc luu giir.

- Phiéu theo d&i xuét nhap thuéc (miu dinh kém s6 1-GSP/MB)

- Phiéu theo ddi chét lugng thudc (miu dinh kém sb 2-GSP/MB)

- Céc biéu mau khac theo quy dinh ciia cac Bd Nganh c¢6 lién quan.

Phai c6 phiéu theo dai xuit nhp thudc riéng cho timg loai san phidm ciing nhu
cho timg loai quy céch san phim.

Déi v6i viéc clp phat, tiép nhan thude doc, thude gdy nghién, thudc hudng tam
than phai tuin theo dung cac quy dinh vé ho so tai liéu tai cac quy ché lién quan.

Phin III
HUONG DAN THUC HIEN

1. Quy dinh chung

1.1. Céc don vi xuét nhap khau, budn ban, tbn trir thude, céc don vi lam dich
vu kho bao quén thuoe, khoa duge bénh vién, vién nghién ciru, trung tam y té phai
xdy dung ké hoach timg budc dau twr ning cap, xdy dung kho thuoc theo nguyén
tac “Thyuc hanh t6t bao quén thudc™.

1.2. C4c don vi san xudt thudc trong qua trinh trién khai 4p dung cic nguyén
tic tiéu chudn “Thuc hanh tot san xuat thuéc” dong théi phai trién khai ap dung
cac nguyén tac “Thuc hanh tot bdo quan thudce™.

2. Té chirc thyre hién

2.1. Pao tao

a)BoyY te (Cuc Quan ly dugc Viét Nam) t6 chirc phé bién, huén luyén vé
“Thye hanh tt bao quan thudc” cho Téng Céng ty dugc Viét Nam, S¢ Y té cac
tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té cic nganh, cac don vi san xuét, kinh
doanh, cic bénh vién trung wong va cac vién co givdng bénh.

b) So Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung uong, Tong Cong ty dugc Viét
Nam, Y té cac nganh cé trach l‘lhlt;m phd bién, huan luyén, va dio tao cac nguyén
tic “Thuc hanh tét bio quin thudc” cho cac don vi tryc thudc, ké ca khoa duogc
bénh vién, vién nghién ciru va trung tam y té dong trén dja ban.

¢) Céc don vi tw phd bién huén luyén cic nguyén tic "Thyc hanh tt bao quén
thuoc" cho cdn bd cong nhén vién cua don vi.

~
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2.2.° Pang ky kiém tra:
Céc co s& sau khi tr kiém tra, d4nh gia dat nguyén tic “Thuc hanh tot bao

quan thudc”, giri 01 bo ho so dé’mg ky kiém tra dén co quan cé thim quyén quy
dinh tai diém 2.3.1 Phén nay. Hé so ding ky gdm:

- Trudmg hop dang ky kiém tra lan dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t5t bao quan thudc” (mau 01/GSP);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co sé hogc Gidy dang ky kinh doanh hoic
Gidy chimg nhan dau tu c¢é chir ky cta chi co s& va dong dau xac nhén cia co so;

(3) Tai liéu, chuong trinh va béo cdo tom tit vé hudn luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t bao quan thudc” tai co sd;

(4) So db td chirc cua co sd;

(5) So db vi tri dia ly va thiét ké cua kho;

(6) Danh myc thiét bi bao quan cua co so;

(7) Danh muc cac dbi tuong dugc bao quan va diéu kién bao quan twong img.

- Trudng hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban dang ky tai kiém tra “Thuc hanh tét bao quan thudc” (Theo mau
02/GSP);

(2) Ban sao Gidy phép thanh 1ap co sé hoac Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chitng nhan dau tu c6 chir ky cia chi co s& va déng dau xac nhén cua co s6;

(3) Bdo céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan trude;

(4) Bao céo nhimg thay ddi cua co s& trong 03 nam trién khai “Thyuc hanh t6t
bao quan thude” va hd so lién quan, néu cé.

2.3. Tham quyén tham dinh hé so, kiém tra, cap gidy chimg nhén va tiéu chuén
can bd kiém tra:

2.3.1. Thim quyén:

a) Cuc Quan ly dugc chiu trach nhiém tiép nhén va thim dinh ho so ding ky,
thanh lap doan kiém tra, t6 chirc kiém tra thyc té€ tai co s& va cap Gidy chimg nhén
dat nguyén tac “Thyuc hanh t6t bao quan thudc™ do6i vdi nhimg co s& 1am dich vu
bao quan thudc;

b) S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong noi ¢6 dia diém kho cia co
s dang ky kiém tra “Thyc hanh tot bao quan thudc” chiu trach nhiém ti€ép nhén va
thdm dinh hé so ding ky, thanh 18p doan kiém tra, t& chirc kiém tra thuc té tai co

3 Khoan nay da dugc sira d6i, bd sung tai Khoan 1 Diéu 2 cia Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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s&r va cip Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thyuc hanh t5t bao quan thubc” déi véi
cac trudong hop con lai.

2.3.2. Tiéu chuén c4n b¢ kiém tra:

- Cén bJ c6 trinh d¢ dai hoc tr& lén, c6 kinh nghiém trong cong tic quan ly
dugc néi chung va cong tac bao quan thudc néi riéng.

- C6 phuong phép thanh tra, ki?ﬁm tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha ning phat
hién nhanh céc sai s6t cua co s& dong thoi phai dua ra duge cic bién phap co tinh
thuyét phuc gitip co s& khic phuc thiéu sét.

- Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chdp hanh cdc quy ché, quy dinh
phép luat trong qua trinh ki€ém tra.

- C6 du sirc khoe, khong méc cac bénh truyén nhiém.

2.4. Thim dinh hé so va t6 chirc kiém tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra cia co sO theo quy dinh tai khoéan 2.2

Phan ndy, cO quan quan ly co thim quyen theo quy dinh tai diém 2.3.1 Phén nay
tién hanh thdm dinh hd so (c6 bién ban thim dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc ho so va phi thim dinh
theo quy dinh, co quan quén ly phai thong bao cho co s& vé tinh trang hd so néu
chua dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay thong bao ké hoach kiém tra, co
quan quan ly phai tién hanh kiém tra thuc té tal cO s0.

2.5. Kiém tra, xir 1y két qua kiém tra va cip gidy chimg nhén

* Kiém tra

- boan kiém tra c6 trach nhi¢m kié":m'tra toan b cac hoat djng cla co s& theo cic
nguyén tic “Thuc hanh tot bdo quan thudc” va cac quy dinh chuyén mdn hi¢n hanh.

- Céc co s& ddng ky kiém tra “Thyc hanh tt bao quan thudc” phai tién hanh

bao cio bing so dd, biéu d6 va cac s6 liéu ngfm gon vé tinh hinh hoat ddng, cong
tac trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quén thuéce”.

- Bién ban klem tra phal chi rd c4c ton tai trong viéc trién khai 4p dung nguyén
tic “Thyc hanh t&t bao quan thudc” tai co sd. Trong truong hop khéng nhit tri véi
y kién ciia doan kiém tra, bién ban phai ghi rd tht ca céc ¥ kién bao luu cla co sd.
Bién ban dugc phu trach co s& cung truéng doan kiém tra ky xéc nhén; lam thanh
03 ban: 01 ban luu tai co s&, 02 ban luu tai co quan quan ly ra quyét dinh thanh lap
doan kiém tra.

* Xir ly két qua kiém tra va clp gidy ching nhan:
- Truomg hop 1. Néu co s& dugc kiém tra dap ung cac nguyén thc “T hyc hanh
tét bao quan thudc”, co quan quan ly c6 thdm quyén theo quy dinh tai diém 2.3.1
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Phén nay cip Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thyc hanh tét bao quan thudc”
trong vong 05 ngay lam viéc k€ tir ngay két thuc viéc kiém tra.

- Trucng hop 2: Dbi v6i co so duge kiém tra vé co ban dap (mg nguyén tic
“Thuc hanh t6t bao quan thuée” con mét so ton tai nhung khong anh hudng dén
chat lugng thuée duge bac quan va cé thé khiac phuc duge trong thoi gian ngén,
Doan kiém tra s€ yéu cau co s¢ bao cao khéc phuc, stra chira.

Co sd phai khic phuc, sira chita va bdo cdo két qua khic phuc nhimg ton tai
ma doan kiém tra da néu ra trong bién ban gui vé co quan quan ly ra quyét dinh
thanh 1dp doan kiém tra.

Trudmg Poan kiém tra tong hop, béo cdo ngudi ¢ thdm quyen xem xét dé cp
Giay chimg nhén dat nguyén tac “Thyc hanh t6t bao quan thude” hodc co quan
quan ly phai cé thong bio két qua chinh thirc cho co s& trong vong 05 ngay lam
viéc ke tir ngay nhén dugc bao cao khac phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thiic viéc kiém tra, néu co s& khong giri bdo cdo
khéc phuc hop I€ thi phai tién hanh ndp hé so ding ky ki€ém tra lai tir dau.

- Truomg hop 3: Dbi véi co sd chra dap Umg nguyén tic “Thyc hanh tét bao
quan thudc”, co s phai ti€én hanh khac phuc sua chira cac ton tai. Sau khi ty kiém
tra danh gia dat yéu cau, co sé tién hanh ndp ho so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Pinh ky 03 nim 01 l4n, truéc khi Gidy chimg nhan dat nguyén tic “Thyc
hanh 6t bao quan thubc” hét han 02 thang, co s¢ phai ndp hé so dang ky tai kiém
tra, trir cdc truomg hep d6t xudt do co sd hodc co quan quén ly yéu ciu.

- Co s& sau khi di ndp hé so dang ky tai kiém tra van dugce phép bao quan
thudc theo pham vi quy dinh trong Gidy chimg nhén dat nguyén tac “Thyc hanh tot
béo quan thudc” va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc (dang con
hiéu luc).

- Trong qué trinh kiém tra, néu phat hién co s& ¢6 cac ton tai & mic do anh
hudng nghi€ém trong téi chét luong thuoc ducrc béo quan, truéng doan kiém tra 14p
bién ban, bao c4o ngudi c6 thim quyén ra quyét dinh xir Iy chinh thirc.

3.* Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thyc hanh tét bao quan thudc” c¢é gia
tri 03 nam ké tir ngay ky. Cac Gidy chimg nhan dugc Cuc Quan ly duge cip trude
day c6 thoi han hidu luce 13 02 nam dwoce tiép tuc gia han hiéu lyc thém 01 nam ké
tir ngay hét han. Cuc Quan ly dugc ban hanh quyét dinh gia han kém theo danh
sach céc co s& duge gia han hiéu lyc Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thuc hanh
tbt bao quan thude”.

4 Khoan nay dugc bd sung tai Khoan 3 Diéu 2 ctia Théng tr s6 45/2011/TT-BYT, ¢6
higu Iurc ké tir ngay 05 thang 02 niim 2012.
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M4iu sé 1-GSP/MB Phiéu s6:.........
Tén don vi PHIEU THEO DOI XUAT - NHAP THUOC
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M4u s6 3-GSP/MB®
Miu s6 01/GSP: Mau don ding ky kiém tra “Thuc hanh tbt bao quan thudc”

Tén don vi chil quan CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Péc ldp - Tu do - Hanh phiic

..., NGAY.... thang..... nam

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh gz

1. Tén co s0:
2. Pia chi (try s& chinh va kho bdo quan)

3. bién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dlnh thanh 1ap co s& (hoic Glay ding ky kinh doanh hoic Gidy chimg
nhan déu tu) s6............... do.....covenenen. cép.

Thi hanh Quyét dinh s6...../2001/QD-BYT ngay.... thang.... nim 2001 cia B
truéng Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan
thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s& chiing t6i xin dang ky v6i...............
dugc klem tra “Thyc hanh tt bio quan thuéc” va cam két khic phuc kip thoi
nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t6i xin gui kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau diy:

(1)- Tai liéu, chuong trinh va bdo céo tém tit vé huén luyén, dao tao “Thyc
hanh tét bao quan thuoc” tai co so;

_(2)-Bén sao Giay phép thanh 13p co s& hoc Gidy déng ky kinh doanh hoc
Gidy chimg nhan dau tir ¢6 x4ac nhin cua co sd;
(3)- So db tb chirc cia co s;
(4)- So @b vi tri dia 1y va thiét ké cua kho;
(5)- Danh muc thiét bi bao quan cia co so;
(6)- Danh muc cic d6i tugng duoc bao quén va diéu kién bao quan tuong img./.

Phu trach co so
(Chix ky, ghi rd ho tén, déng dau)

> Méu nay dugc sira d6i, bd sung tai Khoan 2 Diéu 2 ciia Théng tr s6 45/2011/TT-BYT,
c6 hiéu lyc ke tir ngay 05 thang 02 nim 2012.

~
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MAu s6 02/GSP: Mau don dang ky tai kiém tra GSP

Tén don vi chil quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Déc 1ap - Ty do - Hanh phiic

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

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC?”

Kinh giri:..ccceeiiiecienicicne,
1. Tén co so:
2. Pia chi (try sé chinh va kho bao quan)
3. Pién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dmh thanh 13p co s& (hoiac Glay ding ky kinh doanh ho¥c Gidy chimg
nhén dau tu) sb............... do........c.oe..... CAP.

Thi hanh Quyet dinh so ...... /2001/QD BYT ngay.... thang.... nim 2001 cta Bj
tm(mg Bo Y té ve viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan
thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s& chiing t6i xin dang ky véi...............
dugc kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thudc" va cam két khac phuc kip thoi
nhimg tdn tai ghi trong bién ban kiém tra

Chung t6i xin guri kém ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau déy:

(1)- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chimg nhén d4u tur cé x4c nhén cia co sd;

(2)- Béo cdo khic phuc cac tbn tai trong kiém tra lan trudc;

(3)- Béo cdo thay d6i ctia co s& trong 03 nim trién khai./.

Phu triach co s&
(Chir ky, ghi o ho tén, déng dau)
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Phu luc

DANH MUC MOQT SO HOAT CHAT iT VUNG BEN

43

Acid acetylsalicylic
Aminophyllin
Amitriptyllin hydrochlorid
Ammonium chlorid

Acid ascorbic (Vitamin C)
Amphotericin B
Ampicillin natri
Ampicillin trihydrat
Antimony natri tartrat
Acid undecylenic

Bacitracin

Bacitracin kém

Bac nitrat

Benzathine benzylpenicillin
Benzylpencillin kali
Benzylpenicillin natri
Bephenium hydroxy naphthoat

Calci gluconat

Calci para-aminosalicylat
Carbenicillin natri

Cefalexin

Chloral hydrat
Chloramphenicol natri succinat
Chlorphenamin maleat
Chlorpromazin hydrochlorid
Chlortetracyclin hydrochlorid
Cloxacillin natri (monohydrat)
Codeine phosphat
Cholecalciferol

Dapson
Dexamethason natri phosphat

Dicloxacillin natri (monohydrat)

Diethylcarbamazin dihydrogen citrat

Doxycyclin hyclat
Emetin hydrochlorid
Ephedrin

Ephedrin sulfat
Epinephrin

Epinephrin hydrogen tartrat Ergocalciferol

Ergometrine hydrogen maleat
Ergotamin maleat

Ergotamin tartrat
Ethosuximid

Ethylmorphin hydrochlorid

Fluphenazin decanoat
Fluphenazin hydrochlorid
Formaldehyd solution

Gentamycin sulfat
Guanetidine sulfat

Hexylresorcinol

Hydralazin hydrochlorid
Hydrocortison natri succinat
Hydroxocobalamin
Hyoscyamin sulfat

Imipramin hydrochlorid
Ipecacuanha bot
Isoprenalin hydrochlorid
Isoprenalin sulfat
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Lidocain hydrochlorid
La Senna (Senna leaf)

Malarsoprol
Metrofonat

Naloxon hydrochlorid
Natri calci edetat

Natri lactat

Natri nitrit

Natri para-aminosalicylat
Natri stibogluconat
Neomycin sulfat
Nystatin

Orciprenalin sulfat
Oxytetracyclin hydrochlorid

Phenobarbital natri
Paromomycin sulfat
Penicillamin

Pethidin hydrochlorid
Phenoxymethylpenicillin
Pehnoxymethylpenicillin calci
Phenoxymethylpenicillin kali
Phentolamin mesilat
Phenybutazon

Pilocarpin hydrochlorid
Pilocarpin nitrat
Procainamid hydrochlorid
Procain benzylpenicillin
Procain hydrochlorid
Procarbazin hydrochlorid
Promazin hydrochlorid
Promethazin hydrochlorid
Pyridoxin hydrochlorid

Quinin bisulfat
Quinin dihydrochlorid

Retinol (vitamin A)

Salbutamol sulfat

Sét (1) sulfat
Sulfacetamid natri
Sulfadiazin natri
Sulfadimidin natri
Suxamethonium chlorid

Tetracain hydrochlorid
Tetracyclin hydrochlorid
Thiamin hydrochlorid
Thiamin mononitrat
Thiopental natri

Thuy ngéan oxide vang
Tolbutamid

Warfarin natri
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