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NGUYEN TAC “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Ban hanh kem theo Quyet dinh so 12/2007/QD-BYT
ngay 24 thdng 01 nam 2007 cua Bé truong Bo Y te)

Phan 1. Quy dinh chung
1. Muc dich.

~ Dé bao dam cung cap thudc c6 chat lugng dén tay nguoi s dung doi hoi phai thyc
hién tot cﬁr]g tac bao dam chat qung toan’dién bao gom céac giai doan lién quan dén san xuat,
bao quan, ton trix, luu thdng phan phoi thuoc.

“Thuc hanh t6t phan phdi thuc” 1a moét phan cua cong tac bao dam chat lugng toan
dién d€ bao dam chat lugng thuoc dugc duy tri qua viéc kiém soat day du tat ca cac hoat dong
lién quan dén qua trinh phéan phoi thudc.

Ban nguyén tic nay dua ra cac nguyén tic co ban, cac huéng dan chung vé “Thuc hanh
t6t phan phédi thudc”, néu I1én cac yéu cau can thiét cho viéc van chuyén, bao quan, phan phéi
thudc dé bao dam viéc cung cip thubc dén tay nguoi tiéu ding mot cach kip thoi, day da va co
chat lugng nhu dur kién.

2. Péi twong 4p dung:

Quyét dinh nay ap dung dbi véi cac co so tham gia vao qua trinh phan phdi thudc trén
lanh tho Vit Nam, bao gom cac co s¢ san xuét, ké ca co s& san xuat san pham trung gian, san
xuat thanh pham thudc, co so cung cap, xuat nhap khau, phan phdi, ban buén, cac co s& van
chuyén, cac dai ly giao nhan, cac co s& dau mdi bao quan, phan phdi thudc cua cac chuong
trinh y té quéc gia.

3. Giai thich tir ngir
Cac tir ngir duoc sir dung trong ban nguyén tic nay duoc hiéu nhu sau:
a) GDP: viét tit cua Good Distribution Practices - Thuc hanh tét phan phéi thude.

b) Phan phdi thudc: 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan thudc tir kho cua co so
san xuit thuéc hoic tir trung tdm phan phol cho d&én ‘nguoi sir dung hoac dén cac diém phan
phdi bao quan trung gian hodc gitra cac diém phan phéi, bao quan trung gian bing cac phuong
tién van chuyén khac nhau.

‘ ¢) Bigt tri¥: 1a tinh trang cac thgéc dugc dé riéng biét, trong mot khu vuc cach ly hodc
bang bién phap hanh chinh dé cho quyet dinh duoc phép nhap kho, xuat kho cho bao ché, dong
goi, phan phoi hoac huy bo.

Phan Il. Thuc hanh tét phan phéi thuéc
1. T6 chirc va quan ly
a) Co s¢ phan phdi thudc phai ¢d tw cach phap nhan, dwoc cap gidy chang nhan du dicu
kién hanh ngh¢ kinh doanh thuoc theo cac quy dinh hién hanh cua Luat Dugc va cac Luat, van
ban phap quy lién quan va phai da nang luc chju trdch nhiém veé cac hoat dong caa minh.

~ b) Coso phan phoi phai thiét 1ap mot co cau to chuc thich hop, dugc minh hoa bang so
do6 to chie. Trach nhiém, quyén han va moi quan hé gitta cac nhan vién phai dugc xac dinh ré
rang.

¢) Phai bé tri du nhan su dé tién hanh tit ca cac nhiém vu thudc trach nhiém cua co s¢
phan phoi.



~d) Cac nhan vién quan Iy va quan Iy ky thuat phai c6 du quyén han va ngudn lyc can
thiet dé thup hién nhiém vu cta minh va dé xac dinh, diéu chinh nhirng sai l1éch so véi hé thong
quan ly chat luong.

d) Trach nhiém cua tirng ca nhan phai dugc xac dinh ré va phai dugc ghi trong ban mé
ta cong viéc cua tung ca nhan. Tt ca nhan vién phai duoc dao tao, hiéu rd trach nhiém, va
cong viéc cua minh. Cac nhan vién chiu trach nhiém vé viéc bao quan, phan phéi van chuyén
cac thudc gay nghién, thudc huéng tdm than phai cé trinh d9, nang lec dap ung cac quy dinh
tai cc quy ché lién quan.

e) Trong truong hop nha phan phoi cé it nhan vién, c6 thé uy quyén hoac hop dong
thuc hién mot s6 nhiém vu cho nhitng nhan vién hoac to chac phu hop.

g) Phai c6 cac quy dinh vé an toan caa nhan vién va cua tai san, bao vé mdi truong, tinh
toan ven cua san pham.

2. Nhan Sy

a) T4t ca nhan vién tham gia vao céc hoat dong lién quan dén kinh doanh phan phéi
thUOC phai ¢ trinh d6 chuyén mon phu hop véi chung loai mat thudc phan phéi, duoc dao tao
Vvé c4c yéu cau cua “Thuc hanh tot phan phdi thubc”, vé cac quy dinh cua phap luat lién quan,
va du kha nang dap ung cac yéu cau do.

b) M&i co sé phan phdi phai c6 mot ngudi chiu trach nhiém quan 1y chuy&n mén, co
chung chi hanh nghé duoc phi hop dap tng quy dinh cua Luat Dugc va cac van ban quy pham
phap luat lién quan. Nguoi nay cé trach nhiém va da quyén han duoc quy dinh cu thé dé bao
dam viéc ap dung va duy tri hé théng chat leong.

¢) Céc nhan vién chu chét tham gia vao viéc bao quan, phan phéi thudc phai c6 du kha
nang va kinh nghi¢ém phu hop vei trach nhiém dugc giao dé bao dam thuoc dugc bdo quan,
phén phoi ding cach.

- Thu kho bao quan thudc phai c6 trinh &6 chuy&n madn tir duoc si trung hoc tré [8n. Déi
Vvéi co so phan phdi thudc dong dugc thi thi kho phai c6 trinh do tir trung cap y hoc co truyén
trg 1n hoic luong y, lwong dugc. Di v6i co sé phan phdi thude cd yéu cau quan ly dic biét
(thubc gay nghién, thubc hudng tdm than va tién chit dang 1am thuéc), thi kho phai dap ang
quy dinh tai cac quy ché lién quan.

- Nhan vién kiém tra, kiém soat chat luong thudc phai co trinh d6 dwoc si dai hoc.

- Péi véi co sé phan phéi vic xin va sinh pham y té, tha kho phai c6 trinh do tir trung
cap y - duoc trg 1én; nhan vién c6 nhiém vu van chuyeén phai c6 trinh d6 chuyén mén vé duoc
tir trung hoc tré 1€n; cac nhan vién lam nhiém vu cap phat phai co trinh @6 tir so cap y duoc tro
Ién.

d) Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va d@o tao lién tuc phu hgp véi nhiém vu dugc
giao, theo mot chuong trinh dao tao bang van ban. Ho6 so dao tao phai duoc luu git.

d) Nhan vién phai dam bao strc khoe va phai dugc dinh ky kiém tra stric khoé. Céc nhan
vién mac cac bénh truyen nhiém... phai duoc tach khoi cac khu vuc bao quan, van chuyén
thuoc.

e) Phai xay dung va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh ca nhan cho nhan vién phu hop
véi cac hoat dong tien hanh. N6i dung nhitng quy trinh d6 phai dé cap dén cac van dé sac khoé,
vé sinh va trang phuc cua nhan vién

g) Nhan vién tham gia vao viéc phan phdi thubc phai mic quan 4o bao ho hoic ddng
phuc phu hop vai nhitng céng viéc ma ho tién hanh. Nhiing nhan vién tiép xdc véi cac thuoc



nguy hiém (vi du nhu cc san pham co hoat tinh cao, doc, d& gay nhidm tring hay gay di ng)
phai dugc cung cap trang phuc bao ho can thiét.

h) Phai c6 quy trinh va thiét bi so ctiru dé xu tri cac truong hop tai nan cé thé xay ra anh
hudng dén su an toan cua nhéan vién.

3. Quan ly chat lwgng

a) Co so phan phéi phai c6 chinh séch chat luong bang van ban m6 ta nhiing muc dich
va chinh sach chung cua nha phan phoi vé van dé chat lugng, cac chinh sach nay phai dugc
ban lanh dao cua co s¢ chinh thac phé duyét va cong bo.

b) Quan ly chat lugng bao gém:

- Co s¢ ha tang hay "h¢ thong chat lugng” phii hop, bao gom co cau t6 chirc, quy trinh,
phuong phap va cac nguon luc;

- Cé4c hoat dong ¢ tinh hé théng can thiét dé bao dam maot san pham (hay dich vu) va
ho so tai liéu dap ung dugc cac yéu cau chat lugng da dinh trude. Tap hop tat ca cac hoat dong
nay duoc goi la ”bao dam chat luong”.

¢) Tat ca cac bén lién quan trong san xuat va phan phdi thudc phai chia sé trach nhiém
vé chat lugng va d6 an toan cuaa san pham dé bao dam san pham phu hop véi muc dich st dung.

d) Khi ap dung thuong mai di¢n tir (e-commerce) trong kinh doanh thuoc phai xay
dung céac quy trinh va hé thdng thich hop dé bao dam c6 thé truy lai ngudn géc va xac minh
dugc chat lwgng thubc.

d) Phai c6 cac quy trinh cung @mg va xuat kho da dugc phé duyét dé bao dam thudc
dugc mua tir cac nha cung cap hop phap da duoc danh gia, chap thuan va duoc phan phoi téi
cac co so, phap nhan cé giay phép du dieu kién kinh doanh duoc theo quy dinh ctaa phap luat.

e) Phai xay dung va thyc hién hé thdng ho so s6 sach thich hop dé bao dam luon truy
tim lai dugc nha san xuat gbc, nha nhap khau thudc va cac nha phan phdi trung gian, ciing nhu
cac co s, ca nhan da mua. Cac thong tin nay phai luon co sén dé cung cap cho cac co quan
quan Iy va ngudi sir dung du ¢ dau hay cubi kénh phan phi.

g) Phai xay dung cac quy trinh 1am viéc cho tat ca cac hoat dong vé hanh chinh va ky
thuat. Cac quy trinh lam viéc nay phdi dugc phé duyét, ban hanh chinh thuc boi can bo co
tham quyén cua co so.

h) Tét ca céc thudc phai duoc luu hanh hop phép, va phai duoc mua, cung cép ciing
nhu ban, giao hang, gui hang bai cac co s san xuat, kinh doanh duoc hop phap, dap tng cac
quy dinh cua phap luat.

4. Co s6, kho tang va bao quan

a) Tat ca cac co so phan phoi thudc phai c6 cac diéu kién kho tang, phuong tién bao
quan thuoc tuan thu theo dung cac nguyén tac “ Thuc hanh tot bao quan thuoc™ (GSP). Kho
phai co cac khu vuc bao quan, khu vuc nhan va xuat hang, khu vyc lay mau, dicu kién va yéu
cau trong bao quan, nhan hang, quay vong hang ton kho va kiém soét cac dugc pham qué han.

Khu vuc bao quan

b) Phdi c6 cac bi¢n phap phong tranh ngudi khong duoc phép, khdng ¢ phan sy di vao
khu vuc bao quan thuoc.

¢) Khu vyc bao quan thudc phai ¢6 du dién tich. dé cho phép bao quan c6 trat ty cac
loai san pham khac nhau, nhu san pham cho dong goi, san pham biét trix, san pham xuat xudng,
loai bo, tra lai hoac thu hi. Dién tich téi thiéu la 30 m?, dung tich ti thiéu 100 m?



~d) Khu vuc bao quan phai dwoc thiét ké, diéu chinh dé dam bao céc diéu kién bao quan
thuoc. Bac biét, khu vuc bao quan phai sach, khd va duoc duy tri trong khoang gigi han nhiét
d6 thich hop.

~ d) Phai trang bi h¢ thdng gia ké thich hop. Va khoang céch giira nén kho va gia dé
thuoc phai du lon dé dé dang lam vé sinh va kiém tra thuoc. Gia ké bao quan thuoc phai ¢
trong tinh trang tot, sach sé. Khéng dugc dé truc tiép thuoc trén nén kho.

e) Khu vic bao quan phai sach va khong duoc tich luy réc, chat ban, va chudt bo, con
trung. Phai cd cac van ban vé chuong trinh vé sinh, va phuong phéap tién hanh vé sinh lam sach
nha kho, khu vuc bao quan...

- Céc chét, dung cu kiém soat con trung phai dam bao an toan, va khong cd nguy co
gy tap nhiém thuoc Phai c6 cac quy trinh thich hop 1am sach bat ky vét ban nao dé d¢am bao
loai bo hoan toan tit ca cac nguy co gay 6 nhidm.

9) Nqu viéc ldy mau thudc duogc thuc hién trong khy vuc bao quan, thi viéc lay mau
phai dugc tien hanh sao cho phong tranh dugc bi nhiém ban hogc nhiem chéo. Phai co quy
trinh vé sinh thich hop cho khu vuc lay mau.

- Déi véi cac co so phan phdi nguyeén liéu, ta dugc 1am thube, phai bé tri khu vuc lay
mau riéng biét. Khu vuc nay phai duoc thiét ké, xay dung cd diéu kién mai truong duoc kiém
soat thich hop (vé cip sach, nhiét do, d6 am...) va c6 cac trang bi lay mau thich hop dam bao
phong ngtra kha nang bi nhidm ban va nhim chéo.

~h) Khu vyc tiép nhan, cip phét phai c6 kha nang bao vé thuoc khoi cac cac diéu kién
thoi tiet bat loi. Khu vuc ti€p nhan phai dugc thiet ke, xay dung, va c6 trang bi thich hop dé co
thé lam sach céc bao bi van chuyén truée khi nhap kho.

i) Néu c6 khu vuc danh riéng cho viéc biét trir san pham, thi khu vuc nay phai c6 bién
hiéu rd rang, va chi c6 ngudi ¢ tham quyén mai dugc ra vao khu vuc dé. Bat ky bién phap vat
ly thay thé nao déu phai dam bao cung cip duoc mic d6 an toan nhu trén. Vi du: c6 thé sir
dung hé thong may tinh dé quan ly néu hé théng duoc danh gia tham dinh dam bao an ninh.

k) Phai c6 cac bién phap cach ly vat ly hodc tuong dwong (vd: h¢ théng dién tir) cho
viéc bao quan cac thudc bi loai bo, thuoc hét 7ha_1n, thuoc thu hoi hoac tra lai. Cac san pham
hoac cac khu vuc bao quan lién quan phai co bién hiéu thich hop, ré rang.

) Cac thude phong xa, gay nghién, huéng tam than, va cac san pham doc hai, nhay cam
khac, ciing nhu cac thudc c6 nguy co bi lam dung, gy chay, nd (vi du: cac chat long, ran dé
chdy, cé&c binh khi nén...) phai dugc bao quan tai khu vuc danh riéng, va phai c6 cac bién phap
bd sung dé dam bao an toan va an ninh.

- D6i vai co ¢ phan phdi nguyén lieu va ta dwoc 1am thudc, phai cé kho danh riéng cho
viéc bao quan nguyén li¢u va ta dugc lam thuoc. Kho phai cd dieu ki¢n bao quan phu hop véi
yéu cau cua tung loai.

- D6i véi cc co so phan phdi véc xin va sinh pham y té, phai thiét lap hé thong day
chuyén lanh (cold chain) (bao gom kho lanh, tu lanh di dong, va xe lanh...) cho khu vuc bao
quan, van chuyen phan phdi nham duy tri mtc nhiét 6 d¢ong bd cho mdi san pham tir lGc san
Xuit ra cho dén luc sir dung.

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

~ + Phai duoc trang bj cac dung cy, thiét bj theo ddi lién tyc nhiét do, do am. Phai co
thiét bi ghi tu dong va co6 hé thong bao dong khi nhiét d6 vuot ra ngoai gisi han cho phép.

+ Phai trang bi hé théng phat dién du phong du cho hoat dong caa kho lanh, néu can.



m) Céac thubc phai dugc xir ly, bao quan phi hgp nham tranh tap nhidm, nhidm chéo,
1an Ion.

n) Phai c6 mot hé thdng dé bao dam cac san pham hét han trudc s& duoc phan phéi
trudc (FEFO viét tit cua First Expire, First Out). Khi thudc khdng ghi han diing, phai 4p dung
nguyén tic nhap trudc, xuat trudc (goi tat 1a FIFO - First In, First Out). Tuy nhién, trong nhitng
truong hop cu thé, cé thé chap nhan nhing sai léch so véi cac nguyén tac nay, vai diéu kién
cac sai léch nay chi c6 tinh chat tam thoi va duoc ap dung phi hop.

‘ 0) Céc thudc bi loai bo phai dugc dén nhan rd réng va duoc kiém soat tai khu vuc bié;t
trir nham tranh viéc tai sir dung chung cho dén khi c6 quyét dinh cuoi cung trén co s¢ ban chat
caa vi pham.

p) Cac thudc yéu cau phai kiém soét dic biét (gay nghién, huéng tdm than, tlen chat
dung 1am thubc) phai duoc bao quan phu hop véi céc quy dinh tai cac cong uéc qudc té ma
Viét Nam 14 thanh vién, tai Luat Duoc, Luat Phong chéng ma tuy va cac van ban quy pham
phap luat khac co lién quan.

q) Cac thudc bi va, bi hong phai duoc loai bo ra khoi khu vuc kho thude dat yéu cau, va
duoc bao quan riéng biét.

r) Phai c6 cac phuong tién va phuong phap dam bdo an toan lao dong nhu h¢ théng
phong chay chira chay...Khu vyc bao quan phai c6 du anh sang dé dam bao cac hoat dong
duogc tien hanh chinh xac, an toan.

Piéu kién bao quan:

s) Piéu kién bao quan cia cAc thudc phai phi hop vsi diéu kién bao quan dugc ghi trén
nhén thuoc.

Theo dbi diéu kién bao quan:

~u) biéu kién bao quan thudc phai duoc theo ddi va ghi lai dé c6 thé xem xét sau nay.
Thiet bi theo doi phai duoc kiem tra theo dinh ky phu hop, va ket qua kiém tra phai duoc ghi
lai va luu gitr. Tat ca ho so ghi chép theo doi phai dugc luu gilt it nhat mot nam sau khi thuoc
hét han sir dung hoac theo quy dinh cua phap luat.

v) Phai tién hanh danh gi& do dong déu nhiét do caa khu vuc kho bao quan.

- Thiét bj theo ddi nhiét do phai dugc dat tai khu vuc 6 su thay déi nhiét do nhiéu nhat.

- D6i vsi cac thude ¢o yéu cau diéu kién bao quan dic biét, nhu vaccin va sinh pham y
té, phai xay dung gia tri canh bao va gia tri hanh dong dbi vai viéc theo di nhiét do bao quan.
Bat ky thay d6i nao nam ngoai gidi han cho phép hodc bat ky hoat dong stra chira nao dbi voi
trang thiét bi bao quan, theo doi diéu kién bao quan déu phai duoc ghi lai, va c6 danh gia anh
huong toi chat luong thuoc.

X) Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan phai dwoc hiéu chuan dinh ky ph hop.

Kiém soat quay vong kho:

y) Binh ky phai tién hanh kiém k& dbi chiéu thudc ton kho so véi hd so s6 sach.

‘ z) Tat ca céc sai léch dang ke thuoc bao quan tai kho phai duoc diéu tra dé dam bao
rang khdng xay ra su lan 1o6n khéng dang co.

5. Phwong tién van chuyén va trang thiét bi

~ a) Tat ca cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi dwoc sir dung trong bao quan, phan
phoi va xur ly thuoc phai thich hop véi muc dich sir dung va phai bao vé dugc thuoc tranh cac



diéu kién c6 thé anh hudng xau dén do on dinh, tinh toan ven cia bao bi, thudc va phong tranh
viéc nhiém ban.

b) Viéc thiét ké va str dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi phai bao dam
giam thiéu nguy co sai sot va cho phép lam v¢ sinh, bao dudng hiéu qua dé tranh tap nhiem,
tich tu bui ban va bat ky tac dong xau nao doi vai chat lugng thuoc trong qué trinh van chuyén,
phan phoi.

¢) Néu cé thé, nén co cac phuong tién van chuyen va trang thiét bi chuyén dung cho
thudc. Khi khong sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi chuyén dung thi phai
c6 cac quy trinh phu hop dé bao dam khéng anh huéng xdu dén chét luong san pham. Phai
thuc hién cac quy trinh vé sinh thich hop, c6 kiém tra, va ghi chép lai.

- Béi vai cac co so phan phdi vac xin va sinh pham y té, phai trang bi cac phwong tién
van chuyén, bao quan chuyén dung nhu xe lanh, céc loai ti lanh di dong... Phai tién hanh danh
gia do dong déu vé nhiét do trong cac phuong tién bao quan nay. Piéu kién bao quan trong qua
trinh van chuyén phai duoc duy tri trong gi¢i han cho phép va phai duogc theo dbi lién tuc, c6
ghi lai. Trong truong hop khéng cd cac phuong tién nay, cé thé ding cac thuing x6p cach nhiét
Vi thi da 1am lanh (da kho, gel khd..) d&& bao quan vic xin, sinh pham y té. Luong ti da lam
lanh va thoi gian str dung phai duoc danh gia tham dinh dé dam bao duy tri nhiét do trong
khoang gi¢i han cho phép. Trong truong hop khdng thé sir dung thiét bi theo ddi nhiét do tu
dong, nén st dung thém nhén c6 kha nang thay dbi mau do tac dong cuaa nhiét do.

- Trong truong hop van chuyén theo hop ddng véi don vi van tai, thi cac phuong tién
van chuyén ciing phai dugc danh gia. Dieu kién bao quan trong qua trinh van chuyén ciing phai
duoc theo ddi, ghi lai (tot nhat bang thiét bi do tu dong).

e) Khdng sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi da hong. Phai di doi
hoac dan nhén ghi rd da bi hong.

f) Phai c6 cac quy trinh van hanh va bao dudng cho tat ca cac phuong tién van chuyén
va trang thiét bi tham gia vao qua trinh phan phoi, bao gom ca cdc quy trinh v¢é sinh va bao
dudng du phong an toan.

g) Céc phuong tién van chuyén, bao bi van chuyén va céc trang thiét bi phai dugc gitr
sach, khQ va khéng co0 rac thai tich tu lai. Phai c6 mét chuong trinh vé sinh bang van ban, chi
rd tan suat va phuong phép lam vé sinh.

h) Phuong tién van chuyén va bao bi phai duoc bao vé khoi cac loai gam nham, méi
mot, chim va céc loai con trung khac. Phai c6 chuorng trinh bang van ban quy dinh bién phap
kiém soét cac loai dong vat do. Viéc su dung cac chat tay rira, chong con trung... khéng duoc
anh huong xau dén chat lugng thudc. Cac dung cu lam v¢ sinh dbi véi phuong tién van chuyén
phai dugc lya chon va str dung sao cho khong 1a nguon gay tap nhiém.

i) Phai dic biét luu v dén viéc thiét ké, sir dung, 1am vé sinh va bao dudng cac may méc
thiet bi dung dé xir ly céc loai thuoc khéng dugc bao vé boi cac thung cactdng hoac bao bi lon.

k) Trong qua trinh van chuyén, néu c6 cac yéu cau vé diéu kién bao quan dac biét (vi
du vé nhiét 6 va dé am cu thé), thi phai bao dam céc diéu kién do, cé kiém tra, theo di va luu
hd so. Tat ca cac ho so theo ddi diéu kién bao quan phai dugc luu giit it nhat mot nam sau khi
san pham hét han. Phai thuc hién viéc do nhiét do tai cac diém khac nhau cua phuong tién van
chuyén dé ching minh duoc d6 ddng déu vé nhiét do & moi chd trén phuong tién. Cac sb lidu
do phai dugc luu gitr dé xem xét vé sau.

1) Thiét bi dung dé theo ddi diéu kién moi truong trong phuong tién van chuyén hay
trong thung hang, vi du theo d6i nhiét d6 va do am, phai duogc hiéu chuan dinh ky.



m) Phuong tién van chuyén va thing hang phai di I6n dé c6 thé sap xép, bao quan c6
trat tu cac loai thuoc khac nhau trong qua trinh van chuyeén.

‘ n) Trong qua trinh van chuyén, phai c6 bién phap cach ly cac thubc bi loai b, bi thu
hoi hoac bi tra vé.
0) Phdi c6 bién phap ngan ngura nhitng ngudi khong co nhiém vu di vao, luc loi phuong
tién van chuyén va trang thiét bi ciing nhu phong tranh viéc bi mat trom.

6. Bao bi va nhan trén bao bi

~a) Thubc phai dugc bao quan va phan phoi trong cac bao bi khong gay tic dong xau
den chat lugng san pham va c6 du kha nang bao vé san pham tranh cac anh huéng bén ngoai,
ké ca viéc nhiem khuan.

b) Nhan dan trén bao bi phai r6 rang, khdng map mo, dugc dan chéc chén Ién trén bao
bi va khong the tay xoa. Nhitng thong tin trén nhan phai theo dliing cac quy dinh cua phap luat
vé ghi nhén thuoc, bao bi.

¢) Déi vai céc bao bi van chuyén bing duong tau blen (cong ten no), c6 thé khéng phai
ghi nhan day du theo quy dinh, nhung phai co du thong tin vé diéu kién xtr ly, bao quan thudc
va nhitng chd y dé bao dam san pham duoc xir Iy (bao quan, van chuyén...) ddng tai moi thoi
diém.

d) Nhing diéu kién bao quan, van chuyén dic biét phai duoc ghi rd trén nhan. Diéu nay
la dic biét can thiét dbi véi cac san pham vaccin va sinh pham y té. Néu mot san pham duoc
du dinh chuyén giao ra ngoai tam kiém soét cua h¢ thong quan ly san pham ctia nha san xuat,
thi trén nhan phai ghi tén va dia chi nha san xuit, cac diéu kién van chuyén dic biét va bat ky
quy dinh luat phap dic biét nao khac, ké ca biéu twong an toan.

d) Khdng ghi trén nhan bao bi cac ky hi¢u viét tat, tén hay mé chua duoc chap thuan.
Neu sur dung, thi chi sir dung cac tur viét tat, tén hodc ma s duoc chap nhan trong giao dich
quéc té hoic qubc gia.

e) Phdi dac biét than trong khi st dung nudché kho dat trong bao bj thuép. Bén canh
nhitng van dé vé an toan, va do nusc da kho c6 the gay anh husng xau dén chat luong san
pham, nén phai bao dam rang thuoc khong tiep xic vai nude dé kho.

q g) Phai c6 sin cac quy trinh bang van ban cho viéc xtr ly cac bao bi bi hu hai, hoac bi
bé va. Trong do, phai cé cac chd y dac biét doi véi cac san pham doc hai, nguy hiem.

7. Giao hang va Giri hang

a) Thudc chi dwoc ban va/hoac phan phdi cho co s¢ dugc hop phap dugc phép mua
nhitng san pham d6 theo quy dinh cua phap luat. Phai c6 cac van ban ching minh tinh hop
phap cua ca nhan, co so do trudce khi thuoc dugc grri.

'b) Truéce khi giao hang-giri hang, co s¢ phan phéi thudc phai bao dam rang ca nhan
hogc t6 chirc van chuyen hang, ke ca bén nhan hop dong van chuyen thuoc, nhan thirc duoc va
tudn tha cac dicu kién bao quan va van chuyén phu hop.

¢) Chi tién hanh giao hang-guri hang va van chuyén thudc sau khi nhan dwoc bang
chiing ¢6 hi¢u luc theo qui dinh cua co s, vi du nhu 1€nh giao hang. Lénh giao hang nay sau
d6 phai dugc luu vao ho so.

d) Phdi xay dung quy trinh lam viéc cho viéc giao hang-gui hang. Cac quy trinh d6 phai
phai tinh den ban chat caa thuoc, ciing nhu bat ky cac chi y dac biét nao phai quan tam.

d) Phai chuan bi ho so giao hang-gui hang, trong d6 it nhat phai c6 cac théng tin sau:



- Ngay gui;

- Tén va dia chi ctia phap nhan chiju trach nhiém van chuyén; hoic tén cua ngudi giao
hang.

- Tén va dia chi co s&, nguoi nhan hang;

- Phan md ta san pham, trong d6 néu tén, dang bao ché va ham luong (néu thich hop):;

- S6 lwong va chat lugng san pham;

- S6 16 va han dung caa san pham;

- Céc diéu kién bao quan va van chuyén;

- M4 s6 cho phép xac dinh duoc Iénh giao hang.

€) Ho so giao hang gui hang phai ¢ du cac thdng tin dé bao dam truy lai duong di cua
san pham tir khau cung cap cho dén ngudi mua hang hogc su dung san pham. Hb so d6 phai
bao dam viéc thu hdi nhanh mot 16 san pham khi can. T4t ca cac bén lién quan dén qué trinh
phan phoi thudc phai c6 trach nhiém bao dam thuc hién viéc truy lai nay.

_0) Phai lya chon mét cach than trong phuong phap van chuyén, ké ca phuong tién van
chuyen, cd tinh den cac dieu kién tai dia phuong, khi hau cua vung d6 va nhiing bien doi theo
mua da biét. Boi voi péc thuoc c6 yéu cau vé kiém sqét nhiét do, Viéc gjao‘hang phai dugc thuc
hi¢n phu hop véi dicu kién bao quan va van chuyen yéu cau, c6 thé bang cac phuong tién
nhanh chdéng nhat.

_ h) Phai xay dyng lich giao hang va thyc hién viéc Ién lich trinh duong di, c6 tinh dén
nhu cau va dicu kién tai dia phuong. Lich giao hang va lich trinh duong di phai kha thi va c6
hé thong. Phai luu y s6 lugng thuoc giao khoéng vuot qué kha nang bao quan cua co s¢ nhan
hang.

i) Viéc xép hang vao thing va phuong tién van chuyén phai than trong va cé hé thong
theo nguyén tac dd trudc/xep sau de tiet kiém thoi gian khi d& hang va tranh hu hong hang hoa.
Phai cé cac bién phap bo sung khi xép, d& thung hang cacténg dé bao dam khoéng bi va.

k) Khdng dugc nhan hogc cung cip san pham dé hét han sir dung, hodc gan hét han su
dung dé bao dam thuéc con trong han sir dung va bao dam chat lugng khi dén tay nguoi sir
dung.

8. Van chuyén va thuéc trong quéa trinh van chuyén

@) Qué trinh van chuyén thudc phai dam bao giit nguyén tinh toan ven va chét leong
thuoc.

b) Nha san xuat thudc phai thong béo tat ca cac diéu kién lién quan dén viéc bao quan,
van chuyéen thuoc cho bén chiu trach nhiém véan chuyén. Bén van chuyen phai bao dam dap
ung duoc tat ca cac diéu kién do trong suot qua trinh van chuyén, ¢ tat ca cac giai doan bao
quan trung gian.

c) Trong thoi gian van chuyén, viéc van chuyeén, bao quan thudc phai dugc thuc hign
phu hop vaéi cac quy trinh van chuyén dé bao dam:

- Khong 1am mat cac thong tin gidp nhan dang san pham:;

- San pham khdng gay nhiém va khong bi tap nhiém bai san pham khac;

- San pham khong bi d6, v&, bi bién tha hodc bi mat trom;
- Céc diéu kién nhiét do, do 4m thich hop dwoc duy tri trong sudt qua trinh van chuyén,
bao quan, vi du: sir dung hé thdng lanh ddi véi cac thudc nhay cam véi nhiét do.



d) Biéu kién bao quan quy dinh dbi voi thudc phai dugc duy tri trong gidi han cho phép
trong sudt qué trinh van chuyén; khéng dugc nam ngoai giéi han diéu kién bao quan riéng cua
san pham hoic néu nam ngoai thi chi mang tinh chat tam thoi, khong kéo dai qua thoi gian cho
phép. Bt ctr thay doi nao so voi diéu kién bao quan yéu cau phai duoc sy dong y cua ngudi so
hitu gidy phép luu hanh hodc nha san xuit.

d) Trong qué trinh van chuyén, néu cé cac yéu cau bao quan dac bigt khac véi diéu kign
moi truong da biet (vi du: vé nhiét do, dé am), thi cac dieu kién d6 phai dugc bao dam, co theo
ddi va ghi chep lai.

e) Qua trinh bao quan khéng dugc anh huéng xau dén su toan ven va chit luong cua
thudc.

g) Phai c6 quy trinh bang van ban dé xir Iy céc vi pham vé dicu kién béo quan, vi du
nhu vi pham vé nhiét do.

h) Céc thudc c6 hoat tinh cao hoic c6 tinh phong xa, cac thudc nguy hiém va cac chat
c6 nguy co bi lam dung, d& chay hoic né (vi du dung dich, chat rin dé chay, va khi nén) phai
duogc bao quan va van chuyén trong nhiing khu vuc, bao bi va phuong tién van chuyén an toan,
chuyén dung va bao dam an ninh. Ngoai ra, phai tuan tha cac quy dinh tai cac Luat va cac diéu
wdc quoc té co lien quan.

i) Céc thudc 6 chira chat gay nghién, chat huong tam than phai duoc bao quan va van
chuyén trong nhitng khu vuc, bao bi va phuong tién van chuyén an toan, chuyén dung va bao
dam an ninh. Ngoai ra, phai tuan thua cac quy dinh tai cac Luat va cac dicu udc quoc te co lién
quan.

k) Cac thudc bi do, tran phai dugc lau sach cang nhanh cang tot dé ngan ngira kha nang
tap nhiém, nhiém chéo va cac nguy co khac. Phai c6 cac quy trinh bang van ban dé xu ly
nhitng su co néu trén.

I) Phai c6 bién phap cach ly co hoc hoac cac bién phap tuwong duong (vi du nhu dién tir)
dé bao quan, biét trir cac thudc bj loai, hét han st dung, thudc nghi ngo 1a thude gia, thude bi
thu hoi va bi tra vé trong qua trinh van chuyén. Nhitng thudc d6 phai dugc tach riéng, dong
trong bao goéi an toan, dan nhan ré rang, va c6 kém theo céc tai liéu xac dinh thich hop.

m) Céc chat doc va nguyén vat liéu dé chay phai duoc bao quan va van chuyén trong
cac bao bi dugc thiét ké phu hop, tach riéng va dong Kin, tuan theo cac quy dinh cua luat phap
qudc gia va cac diéu woc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

n) Bén trong cua cac phuong tién va bao bi van chuyén phai dugc giit sach va kho
trong khi dang van chuyén thuoc.

0 Vit ligu bao bi va thiing hang dung dé van chuyén phai phii hop dé phong ngira
thuoc bi hu hong trong khi van chuyén.

p) Phai bao dam an toan dé san pham khong bi trom cap va mat mét. Phai ngan chan
nhirng nguoi khdng ¢6 nhiém vu tiep can vai san pham trong khi dang van chuyeén.

) Phai tuan tha cac quy dinh chung cuaa quéc té vé an toan (vi du nhu chay no, &
nhiem mai truong, vv...).

r) Bat ky hu hai nao di vei thing hang diing dé van chuyén va cac su ¢6 xay ra trong
khi van chuyén phai duoc ghi lai va bao cdo cho céac bo phan, t6 chac hay co quan lién quan.

9 s) Phai c6 cac tai liu thich hop kem theo trong suét qua trinh van chuyén céc san
pham thuoc.

9. Ho so tai liéu



a) Phai c6 san cc quy ché, quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc, cac tai
liu chuyén mon thich hop dé tra ctru, cac quy dinh, quy trinh, ho so tai liéu dé bao dam thuc
hién dling cac yéu cau vé bao quan, phan phéi thudc va cung cip cho co quan c6 tham quyén
khi c6 yéu cau.

b) Bon dat hang cua co sé ban budn chi duoc gui dén cho céac co s6 hop phap c6 chire
nang cung cap thuoc nhu cac co s ban bubn khac, cac nha san xuat, va cac nha nhap khau
thudc.

Céc quy trinh:

¢) Phai c6 céc quy trinh huéng din bing van ban md ta tit ca cac thao tac khac nhau
trong hoat dong phan phoi thude, ké ca cac hoat dong xuéat nhap, nhu: dat hang, tiép nhan,
kiém tra viéc nhan hang, giao hang, bao quan, 1am vé sinh, bao dudng nha xuong, ghi chép cac
dleu kién bao quan, an ninh caa kho hang va cua qua trinh van chuyén, giao hang, cac ghi chép
vé don dat hang, giao hang, san pham tra vé, san pham thu hoi.

Wd) Ehéi xay dung va thuc hién cac quy trinh bién soan, kjém S04t va ra soat, kiém soat
thay doi doi vai tat ca tai liéu lién quan dén qua trinh phan phoi. Cac quy trinh nay duoc sir
dung cho tai liéu noi bo cting nhu tai liéu tir bén ngoai.

d) Céc tai liu, dc biét 1a nhiing huéng dan va quy trinh lién quan dén bat ky mot hoat
dong nao anh huong den chat lugng thuoe deu phai dugc thiet ke, ra soat, phé duyét va phan
phoi mot cach than trong.

e) Moi tai liéu phai co tiéu de tinh chat va muc dich sir dung tai "Iiéy. N@i dung tai liéu
phai rd rang, khéng map mo khé hiéu. Tai liéu phai trinh bay co trat tu dé dé kiém tra.

~g) Tat ca tai liéu phai duoc hoan tat, phé duyét, ky tén va ghi ngay thang boi nguoi c6
tham quyén chiu trach nhiém vé quan ly va khdng dugc thay doi néu khéng duoc phép.

Cé4c hé so ghi chép:

h) Céc ghi chép vé tat ca cac hoat dong lién quan dén bao quan, van chuyén phan phéi
thudc, diéu kién bao quan thudc phai dugc ghi tai thoi diém dién ra mdi thao tac va theo céch
thirc ma tt ca cac hoat dong hoic cac su kién quan trong c6 thé tra ctu dugc. Cac ghi chép
phai ro rang va phai dugc luu gitr.

i) Phai c6 cac ghi chép cua mdi 1an mua va bén, c6 ngay mua hogc cung cap, tén thubc
va sb luong da nhan hodc cung cap, tén va dia chi cua co s& cung cip hoic ngudi nhan hang dé
ban. B4i vai cac giao dich giira co s san Xuat va co s& ban bubn va giira cac co so ban budn
(tie la khong ké viéc giao hang, ngudi, co sé ban 1¢, khoa duoc bénh vién... dugc quyen cung
Cap thudc cho cong chlng), cac ghi chép phai dam bao tra ciru dugc XUAt X1 va noi dén cua san
pham, vi du bang cach st dung s 16 dé c6 thé nhan biét tt ca cac co so cung cap thube hoic
dugc cung cap.

k) Phai tuan thu céc quy dinh cua luat phap vé tinh chét, noi dung va viéc luu gitt tai
liéu lién quan den viéc phan phoi d’uqc,phém. Ho6 so tai liéu phai duoc luu gitr trong mot thoi
han it nhat Ia 01 nam, ké tir khi thuoc hét han str dung.

I) Nha phan phéi phai xay dung va thuc hién céc quy trinh nhan dang, thu thap, 1én muc
luc, truy cap, bao quan, bao dudng, xtr Iy va tiép can véi tit ca céc loai hd so tai liéu lién quan.

m) T4t ca s6 sach phai sin sang cho viéc truy cap, duogc bao quan va luu trix bang cac
phuong tién bao dam ngan ngura viéc thay doi, hu hai, xuong cap, mat ho so tai liéu.

n) Phai thuong xuyén ra soét, cap nhat hé thdng hd so tai liéu. Khi mot tai liéu da duoc
sura doi, phai c6 bién phap phong ngua viéc vO y st dung cac phién ban tai liéu ca.



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

~ p) Sb séch vé bao quan thudc phai duoc luu giit va c6 thé truy cap dé dang khi duoc
yéu cau theo dung quy dinh trong Thuc hanh tot bao quan thuoc.

) Khi hd so ghi chép duoc thuc hién va luu trix bang cac phuong tién dién tu, thi cac
ban sao phai lubn dugc thuc hién va c6 san dé phong tranh viéc mat dir liéu.

10. Pong goi lai va dan nhén lai

a) Viéc dong goi lai (ké ca dan nhan lai) d6i vai thube chi duoc thuc hién boi céc co so
phan phdi duoc cip phép thyc hién viéc dong goi lai, va phai duoc thuc hién trong cac diéu
kién theo dlng cac nguyén tic vé “Thuc hanh tét san xuat thuéc” (GMP). Trén bao bi cua san
pham déng goi lai, hodc dan nhan lai, phai ghi rd tén co sé san xuit goc bén canh tén co s
phan phéi/déng goi lai.

b) Péi voi thudc nhap khau, céc thao tac dong géi lai don gian khdng anh huéng toi
chat luong thudc, nhu: gin thém nhan phu ghi tén co s¢ nhap khau, phan phéi, bd sung to
hudng dan bang tiéng Viét, cé thé duoc thuc hién boi co so nhap khau, tai khu vuc danh riéng
cho céc thao tac nay.

Phai dic biét luu y dén nhitng khia canh sau:
- Bé phong tap nhim, nhiém chéo va Ian 16n;
- Thuc hién vé sinh va lam vé sinh tdt;

- Duy tri tinh toan ven cua 10;

- T4t ca cac nhan bdc ra tir bao bi géc trong khi dan nhan lai va mau nhan méi phai
duoc luu git trong ho so 16;

- Néu st dung nhiéu 16 cia nhan trong mot dot d6ng goi/dan nhan lai phai luu mau cua
tung 16;
- Duy tri tinh toan ven va kha nang nhan dang san pham.

¢) Phai cung cap phiéu kiém ‘nghiém cua nha san XUt goc (ban goc hoic ban sao). Néu
da kiém nghiém lai thi phai cung cap ca phiéu kiém nghiém gbc va phleu kiém nghiém méi.
Lo san pham ghi trong phiéu kiém nghiém mai phai c6 du thdng tin dé truy nguoc lai phiéu
kiém nghiém géc.

d) Phai c6 cac quy trinh, bién phap phu hop dé bao dam viéc nhan dién va duy tri chat
luwgng cua thuoc trude va sau khi tien hanh déng goi lai.
11. Khiéu nai
‘ a) Phai ¢6 quy trinh bang van ban dé xir 1y cac khiéu nai. Phai phan biét céc khiéu nai
vé san pham hay bao bi san pham véi cac khiéu nai lién quan dén viéc phan phoi san pham.
b) Tt ca cc khiéu nai va nhirng thdng tin khac c6 lién quan dén thuoc kém chat luong
phai duoc xem xét than trong theo cac quy trinh bang van ban trong d6 mo ta cac bién phap s&
ap dung, ké ca kha nang thu hoi san pham khi can thiét.
~ ¢) Bat ky khiéu nai nao lién quan dén mot 16i cua thudc déu phai duoc ghi lai va diéu
tra thau dao dé xac dinh nguon goc hay nguyén nhan khicu nai (vi du quy trinh dong goi lai,
quy trinh san xuat goc, vv...).



d) Néu phat hién hoic nghi ngo mot 13i lién quan dén mot thude, phai can nhic viéc
kiém tra céc 16 khéac cua cing san pham.

d) Khi can thiét, phai tién hanh céc bién phép xu ly tiép theo sau viéc diéu tra va danh
gié khiéu nai.
12. Thu hai

a) Phai thiét 1ap mot hé thong, bao gom ca quy trinh bing van ban, dé thu hoi nhanh
chong va co hiéu qua nhiing thuoc duoc xac dinh hoac nghi ngo la co khiem khuyet, va chi
dinh rd nguoi chiu trach nhiém thu hoi.

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

¢) Khi ¢6 thu hoi thudc, thi phai thong béo cho nha san xuat géc. Khi viéc thu hdi dugc
thuc hién boi mot phap nhan khdng phai la nha san Xuat géc, hoac ngudi co gidy phép luu
hanh, thi phap nhan thu hdi phai tién hanh lién hé véi nha san xuit va/hoic nguoi cd gidy phép
leu hanh.

d) Tinh hiéu qua cua cach thic thu hoi phai duoc danh gia dinh ky.

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

_ €) Trong qué trinh van chuyén, thudc thu hoi phai duoc dén nhan rd rang 1a san pham
thu hoi va dugc bao quan cach ly. Khi viéc cach ly la khéng kha thi, thi thuoc bi thu hoi phai
dugc ddng gdbi an toan, dan nhan rd rang va phai co tai liéu thich hop kem theo.

g) Trong qua trinh bao quan, van chuyen phai duy tri diéu kién bao quan thudc thu hdi
nhu quy dinh trén nhan cho dén khi c¢é quyét dinh cudi cung.

h) Phai thong bao ngay lap tuc vé viéc thu hoi san pham c6 khiém khuyét hoac bi nghi
ngo la c6 khiem khuyet téi tat ca cac khach hang va co quan quan ly y t€ dia phuong, noi san
pham cé thé d@ duoc phéan phoi deén.

‘ i) Ngudi duoc giao trach nhiém thu hdi thudc phai duoc cung cap céc ho so tai ligu véi
day dua céc thdng tin vé thuoc, va danh sach khach hang da mua thudc.

k) Phai ghi chép dién bién qua trinh thu hdi va c6 béo céo cudi cling, trong d6 c6 can
doi gitra s6 lwong thuoc da phan phoi va so luong thuoc thu ve.

13. San pham bi loai va bj tra vé

a) San pham bj loai bo va nhitng san pham bi tra lai cho nha phan phéi phai dugc nhan
dang phu hop va dugc xu ly theo mét quy trinh, trong do it nhat phai c6 viéc gitr cac san pham
d6 ¢ khu vyc biét trit nham tranh lan 1on va ngan ngua viéc tai phan phoi cho t6i khi co quyet
dinh vé bién phap xu ly. bicu ki¢n bao quan ap dung cho thuoc bi loai bé hogc tra ve phai
duoc duy tri trong suot qué trinh bao quan va van chuyén cho tai khi c6 quyét dinh sau cung.

b) Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xu Iy thudc loai bo, thude tra vé phai dugc
thuc hién béi mot nguoi duge phan cdng bang van ban cua nguoi ¢6 tham quyen. Khi tien
hanh déanh gi4, phai tinh dén tinh chat cua san pham b tra lai, cép diéu Kién bao quan dac biét,
dieu kién va lai lich cing nhu thoi gian ké tir khi xuat ban san pham do.

c) Cac san pham tra lai chi dugc dua tré vé khu hang dé ban khi:

- San pham con nam trong bao bi gbc chua mé va trong diéu kién tét;

- Biét hang hoa d3 duoc bao quan va xir ly trong céc diéu kién phu hop;

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



- San pham d4 duogc kiém tra va danh gia bai nguoi co tham quyén.

d) Khi ¢6 bat ky nghi ngo nao vé chét lugng cua san pham thi khong duoc tai xuét hay
tai sir dung thuoc dé.

d) Phdi ¢ phuong tién, trang thlet bi dé van chuyén céc thudc bi tra lai mot cach an
toan va phi hop theo ding cac y&u cau vé bao quan va céc quy dinh c6 lién quan khéc.

e) Phai c6 phuong tién, trang thiét bi dé van chuyén céc thudc, nguyén vat liéu bi loai
mot cach an toan va phu hgp trudce khi xur ly.

g) Khi can thiét, thudc phai dugc huy theo diing céc quy dinh hién hanh cia B Y té va
cac quy che lién quan.

h) Ho so V& san pham bi tra lai, bi loai bo va bi huy bo phai dugc luu trix theo quy dinh.

14. Thuéc gia:

a) Bat ky thuéc gia nao duoc phét hién trong mang ludi cung cip thude déu phai dugc
tach riéng ngay tac thi khoi cac thuoc khac va phai dugc ghi lai.

b) Phai théng béo ngay cho ngudi duoc cap phép luu hanh, cac co quan quan ly dugc
ciing nhu cac co quan nha nuéc khac co lién quan ve cac thuoc duoc xac dinh hodc c6 nghi
ngo la thuoc gia .

c) Céc thuédc gia hodc nghi ngo la thudc gia phai duoc dan nhan r6 rang, bao quan riéng
biét nham phong tranh viéc nham lan dua ra tai luu thong phan phoi.

) Sau khi khang dinh thudc gia, thi phai c6 quyét dinh chinh thirc vé viéc huy bo s
thuoc gia dé va phai duoc luu ho so.

15. Nhap khau

~a) Viéc nhap khau, xuat khau thuc phai tuan thi ding theo cac quy dinh cia phap luat
vé xuat nhap khau thuoc.
b) Thuéc nhap khau phai dugc déng trong bao bi géc trir nhitng san pham dwoc nhap &
dang ban thanh pham dé vé ddng goi hoac san xuat ra dang thanh pham.
¢) Tai cira khau, cac 16 hang thuoc phai duoc bao quan trong cac diéu kign phu hop va
duoc luu gitr trong mot khoang thoi gian cang ngan cang tot.
d) Co s¢ nhap khau phai tién hanh cac bién phap phi hop dé bao dam thudc khang bi
xtr ly khéng dang cach hoac bao quan trong dicu kién khong thich hgp ¢ hai cang, sén bay.
d) Khi can thiét, phai c6 nguoi dugc dao tao vé duoc tham gia vao quy trinh giai quyét
tha tuc hai quan.
16. Hoat ddng theo hep déng
~ a) Bét ky hoat dong nao lién quan dén viéc phan phéi thudc dugc uy quyen cho ca nhan
hay to chuc khac thyc hién deéu phai duoc tien hanh dudi dang mot hop dong bang van ban,
dugc thong nhat gitra bén hgp dong va bén nhan hgp dong.
b) Ban hop dong phai néu rd trach nhiém cua mai bén, trong d6 ¢6 yéu ciu vé tuan thu
nguyén tac “Thuc hanh tot phan phoi thuoc”.
¢) T4t ca céc bén nhan hop dong déu phai tuan thu cac quy dinh caa huéng dan nay.
d) C6 thé chap nhan hop ddng phu voi nhing diéu kién nhat dinh trén co so sy chap
thuan bang van ban cua bén hop dong, dic biét doi voi cac hoat dong nhu lay mau, phan tich,
d6ng goi lai va dan nhan lai.



@) Tat ca cac bén nhan hop dong déu phai duogc thanh tra, kiém tra theo dinh ky.
17. Ty kiém tra

~a) Ty kiém tra phai la mot phan trong h¢ théng bao dam chat lugng. Phai tién hanh tu
kiem tra dé giam sat viéc thuc hién va tuan thu cac nguyén tac “Thyc hanh tot phan phoi
thuoc” va dé xuat nhitng bién phap khac phuc can thiét.

b) Tu kiém tra phai dugc tién hanh mot cach doc lap va chi tiét bai nhitng nguoi co
nang luc va duogc chi dinh.

d) Tt ca nhitng lan tu kiém tra déu phai dugc luu hd so ddy du. Trong bao céo phai c6
day da nhitng ghi nhan trong qué trinh thanh tra va dé xuat nhitng bién phép khic phuc, néu
phai thuc hién. Phai c6 chuong trinh stra chira nhitng sai sot dugc phét hién trong qué trinh
kiém tra. Nhiing bién phap d thuc hién ciing phai dugc ghi vao hd so. B phan quan ly phai
déanh gi& bao cao kiém tra va nhitng hanh dong sira chita va phai ghi vao hd so.

Phan 111. Hwéng din thuc hién
1. L§ trinh thwec hién:

Céc co s¢ tham gia vao viéc phan phéi thudc trén lanh thd Viét Nam phai xay dung ké
hoach tung budc dau tu nang cap, xay dung kho, phuong tién van chuyen, dao tao can b6 cong
nhan vién, trién khai cac hoat dong lién quan dén bao quan, phan phoi, van chuyeén thuoc theo
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nguyén tic “ Thuc hanh tét phan phéi thudc”.

K¢ tir ngay 01/01/2011, tit ca céc co s& tham gia vao viéc phan phdi thudc phai dat cac
nguyén tac “Thuc hanh tot phan phoi thuoc” quy dinh tai Quyét dinh nay.

Sau ngay Quyét dinh nay c6 hi¢u luc, cac co s ban budn thudc thanh 1ap mei phai dat
“Thuc hanh tot phan phoi thuoc” mai dugc cap Giay chang nhan da dicu kién kinh doanh
thudc.

K& tir ngay 01/01/2008, céc co s¢ ban budn thude da duoc cap gidy chimg nhan da diéu
kién kinh doanh thuoc phai dat nguyén tac “Thuc hanh tot phan phoi thuoc” méi dugc gia han
giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thuoc.

Khuyén khich cac co sé ban buén trién khai 4p dung “Thuc hanh tét phan phéi thudc”.
Cac co s& dat “Thuc hanh tét phan phdi thudc”dugc in dong chir dat “Thuc hanh tét phan phdi
thudc” trén bién hiéu, bao bi dung thudc, thng tin quang céo va dua tin trén t& Théng tin dugc.
Puoc uu tién trong viéc tham gia ddu thau cung cap thudc qubc gia, thuc cho bénh vién s
dung nguén ngan sach nha nudgc.

2. Pao tao:

a) Cuc Quan Iy dugc Viét Nam to chac phd bién, huan luyén noi dung “Thuc hanh tét
phan phdi thuéc”, thanh kiém tra “Thuc hanh tét phan phéi thuéc” cho So Y té cac tinh, thanh
phd truc thuoc Trung wong, Tong Cong ty Dugc Viét Nam, Y té cac nganh va cac co so san
xuat, kinh doanh thudc.

b) S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong, Tong Cong ty duoc Viét Nam, Y
té cac nganh c6 trach nhiém phd bién, huan luyén, va dao tao céc nguyén tac “Thuc hanh tét
phan phdi thudc” cho cac don vi truc thudc va cac co s phan phdi thudc trén dia ban.

¢) Céc co s kinh doanh thudc c6 trach nhiém nghién ciu, huan luyén va huéng dan
trién khai nguyén tac tiéu chuan “Thuc hanh tét phan phdi thudc” cho tat ca can b, nhan vién
trong don vi minh.

3. Thi tuc diang ky kiém tra:



~ Céc co so sau khi ty kiém tra, danh gia co s¢ minh dat tiéu phuén, “Thyc hanh tét, phan
phoi thuoc™, gui Ho so dang ky kiém tra “Thuc hanh tot phan phoi thuoc” den So Y te tinh,
thanh pho noi co s¢ déng tru s¢. Ho so dang ky gom:

a) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t phan phéi thudc” (mau dinh kém-GDP/MB).
b) Ban sao Gidy ding ky kinh doanh hoic Gidy phép dau tu

¢) Tai liéu, chuong trinh huan luyén “Thuc hanh tét phan phdi thudc” tai co s6.

d) B4o cao tom tat vé huan luyén, dao tao cua co s6.

d) So db t6 chirc cia co 5o (bao gom: to chirc nhan sy, to chac hé thong phan phéi (co
s@, chi nhanh, kho, dai ly). So do phai thé hién ro tén, chirc danh, trinh @6 chuyén mén cua cac
can bd chua chot cua co s& va cac don vi truc thudc.

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

g) Danh muyc thiét b bao quan cua co s¢, phuong tién van chuyén, phan phoi... Néu
Viéc van chuyen thudc duoc thuc hién qua hop dong phai c6 ban tai lidu gigi thiéu vé phap
nhan, trang thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan.

h) Danh muc cac di tuong duoc bao quan, cung tng, phan phdi.
i) Gidy xac nhan hoic nghiém thu phong chay chira chay.

k) Bién ban tu kiém tra viéc trién khai “ Thuc hanh tét phan phéi thudc” (thanh vién
tham gia tu kiém tra, cac ndi dung va nhitng phat hién, dé xuat thoi gian va bién phap khac
phuc nhitng bat cap..)

Ho so dang ky duoc 1am thanh 02 ba.
4. Hé so dang ky tai kiém tra:

Truéc khi hét han gidy chitng nhan 02 thang, co so phai nop hd so ding ky tai kiém tra
bao gom:

a) Ban dang ky tai kiém tra “Thuyc hanh tét phan phdi thubc”

b) B4o c4o nhitng thay d6i cua co s¢ trong 02 nam trién khai “Thuc hanh tét phan phéi
thudc”.

¢) B&o céo tém tat vé huan luyén, dao tao caa co so.

d) B4o c4o tu thanh tra, va danh gia cua co so trong dot gan nhét vé trién khai “Thuc
hanh tot phan phoi thuoc”.

5. Chuin bi va bao cao khi dwec kiém tra:

~ Céc co so kinh doanh thudc khi dugc kiém tra theo tiéu chuan “Thuc hanh tét phan
phoi thuoc” phai tien hanh bao cao bang so do, bi€u do va cac so liéu ngan gon ve tinh hinh
hoat dong, céng tac trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot phan phoi thuoc™.

6. Tham quyeén kiém tra va cap chieng nhan:

S 'Y té chiu trach nhiém tiép nhan, tham dinh ho so dang ky kiém tra, thanh Iap doan
kiém tra co s& va cap chiing nhan co s¢ dat tiéu chuan “Thuc hanh tot phan phoi thuoc”.

a) Tiéu chuan cua can bo kiém tra “Thyc hanh t6t phan phdi thubc™:

- CO trinh d6 dai hoc trg 1én, ¢6 kinh nghiém trong cong tac quan ly duoc noi chung va
Iuu théng phén phoi thuoc ndi riéng.

- Trung thuc khach quan.



- C6 phuong phap lam viéc khoa hoc, cuong quyét nghiém chinh chip hanh cac quy
che, quy dinh, cd kha nang phat hién nhanh cac sai sot cua co s, dong thoi phai dua ra dugc
cac bién phap c6 tinh thuyét phuc gidp co s& khac phuc thiéu soét.

- CO du stc khoe, khéng mac cac bénh truyén nhiém.
b) Tham dinh hd so dang ky kiém tra “Thuc hanh tt phan phéi thubc”.

Sau khi nhan da ho so dang ky kiém tra “Thyuc hanh tét phan phéi thuc” cua co so
theo qui dinh tai muc 3 va 4 Phan nay, S¢ Y té tham dinh hd so (c6 bién ban thim dinh hd so).
Trong vong 30 ngay ke tir ngay nhan du hd so hop 18, S¢ Y té ¢6 quyét dinh thanh 1ap doan
kiém tra dén kiém tra viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thyc hanh t6t phan phéi thudc” tai
co 6. Néu hd so chua dap tng day du cac yéu cau, S Y té phai co cong van tra 16i co s& va
néu rd ly do.

¢) Kiém tra:

- Thanh phan doan kiém tra: Phong Quan ly dugc, Phong Quan ly hanh nghé duogc (néu
¢6), Thanh tra Dugc va Trung tdm kiém nghiém dugc pham-my pham.

Trong thoi gian tir sau ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc dén hét ngay 31/12/2007, Cuc
Quan ly Duogc Viét Nam s& tham gia thanh phan doan kiém tra dé xay dung mé hinh co s&
phan phdi thubc dat tiéu chuan “Thuc hanh tét phan phdi thuc”. Trong thoi gian 07 ngay sau
khi nhan duoc don dé nghi ding ky kiém tra co sé phan phdi thudc dat nguyén tic “Thuc hanh
t6t phan phdi thudc”, S¢' Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uong théng bao dé Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam sé cir can bo tham gia.

- Noi dung kiém tra: Doan kiém tra cd trach nhiém kiém tra toan bo cac hoat dong cua
co S& theo nguyén tac “Thuc hanh tot phan phoi thuoc” va cac qui dinh chuyén moén hién hanh.

- Bién ban phai duoc phu trach co so ciing truong doan kiém tra ky xac nhan. Bién ban
kiém tra phai chi rd c4c ton tai trong viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thyc hanh tét phan
phdi thudc” tai co so. Bién ban kiém tra duoc 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co so, 01 ban
luu tai SO Y té va 01 ban luu tai Cuc Quan ly Duoc Viét Nam néu cé tham gia doan kiém tra.
Trong truong hop co sé khong nhat tri véi cac v kién cua doan kiém tra, bién ban phai ghi rd
tat ca cac y kién bao luu cua co s6.

d. Xt ly két qua kiém tra:
- i vai céc co so kiém tra lan dau:

+ Néu co s¢ duoc kiém tra dap (ng nguyén tic “Thuc hanh tét phan phéi thudc”, S¢ Y
té cap gidy chung nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh tét phan phdi thuc”. Gidy ching nhan cé
gia tri 02 nam ké tir ngay ky.

+ Doi voi co s dugc kiem tra vé co ban dap ang nguyén tac “Thyc hanh ot phan phoi
thudc” va con mot so ton tai nhung khong anh huong den chat luong cua thudc va cd thé khic
phuc duoc trong thoi gian ngan, Boan kiém tra s& yéu cau co s& bao cdo khic phuc, sta chira.
Trong vong hai thang ké tir ngay duoc kiém tra, co so phai khac phuc, sira chita va bao cao két
qua khic phuc nhing t6n tai ma doan klem tra da néu ra trong bién ban gui vé So Y té. Truong
Poan kiém tra tong hop, bdo cao S¢' Y té xem xét dé cap gidy chirng nhan “Thuc hanh tét phan
phdi thudc” cho co so.

+ Ddi véi co s¢ chua dap ng nguyén tac “Thuc hanh tét phan phéi thuc”, co so phai
tién hanh khic phuc stra chira c4c ton tai. Sau khi tu kiém tra danh gia déap tng nguyén tac
“Thyc hanh t6t phan phdi thubc”, co so tién hanh nop hd so dang ky nhu diang ky kiém tra 1an
dau.



- Béi vai céc co so kiém tra lai:

+Binh ky kiém tra “Thyc hanh tot phan phéi thuéc™ 02 nam 01 lan, trir cac truong hop
dot xuat do co s¢ hoac Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc Viét Nam), hodc do S¢ Y té yéu cau.

~ + Néu co s6 van duy tri dap img nguyén tac “Thuc hanh tét phan phoi thudc”, S¢ Y té
sé tiep tuc cap giay chirng nhan “Thuc hanh tot phan phoi thuoc”.

+ Trong qua trinh kiém tra, néu phét hién co s¢ c6 vi pham anh huéng nghiém trong toi
chat lwong mot san pham thudc hoic toan bo cac san pham, S& Y té ¢6 vian ban thdng béo xir
ly ngirng hoic nging c6 thai han hiéu luyc cua Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc,
ddng thoi thong béo dé Cuc Quan ly Duoc Viét Nam ¢6 cac bién phap xir Iy phu hop.



Mau don ding ky kiém tra Thuc hanh tét phan phéi thuéc

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON VI Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

....... ngay ....thang ....nam ...
BAN PANG KY THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC
Kinh giri : S6' Y té ..

1- Tén co so:
2- bia chi:
3- Gidy dang ky kinh doanh hoic gidy phép dau tu:

Thi hanh Quyét dinh s6 ....../2007/QD-BYT ngay .... thang.... nam 2007 caa Bo trusng
Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét phan phéi thudc”, sau khi tién
hanh tu kiém tra, co sé chlng t6i xin diang ky véi S¢ Y té .... duoc kiém tra “Thyc hanh tét
phan phdi thudc" va cam két khic phuc kip thoi nhiing ton tai ghi trong bién ban kiém tra

Chung t6i xin gtri kem ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:
1- Tai liéu huan luyén “Thuc hanh tét phan phéi thuéc”

2- So d6 to chuc, bién ché cua co s&

3- So d6 vi tri dia ly va thiét ké caa kho

4- Danh muc cac trang thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén

5- Danh muc chung loai mit hang dugc bao quan, phan phdi

6- Bién ban tu kiém tra “Thuc hanh tt phan phéi thuc”

7- Bién ban kiém tra phong chay chita chay

Phu trach co so ,
(Chtr ky, ghi r6 ho tén, déng dau)



MAu don ding ky tai kiém tra Thuc hanh tét phan phéi thuédc

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON VI Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

....... ngay ....thang ....nam ...
BAN PANG KY THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC
Kinh giri : S6' Y té ..

1- Tén co so:
2- bia chi
3- Gidy dang ky kinh doanh hoic gidy phép dau tu :

Thi hanh Quyét dinh s6 ....../2007/QD-BYT ngay .... thang.... nam 2007 cia Bo truong
B Y te ve viéc trien khai ap dung nguyén tac “Thyc hanh tot phan phoi thuoc” , sau khi tien
hanh tu kiém tra, co s¢ chdng t6i xin dang ky véi So Y té .... dugc tai kiem tra “Thyc hanh tot

phan phdi thudc" va cam két khic phuc kip thoi nhiing ton tai ghi trong bién ban kiém tra
Chung t6i xin gtri kem ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

1- B4o cdo nhiing thay di cua co so trong thoi gian trién khai “Thuc hanh tt phan

phéi thubc”
2- B40o cao tom tat vé viéc huan luyén, dao tao tai co s&
3- Bién ban ty kiém tra “Thuc hanh tét phan phéi thuc”

Phu trach co s¢ ’
(Chtr ky, ghi rd ho tén, déng dau)
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