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BOY TE

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S4: 48/2011/TT-BYT Ha Néi, ngay 21 thang 12 nim 2011

THONG TU
Ban hanh nguyén tic “Thwe hanh t6t phan phoi thudc”

Can ctr Luat Dugc s6 34/2005/QH/11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 niam 2007 ctia Chinh
pht quy dinh chtrc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y t€;

Can ctr Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Dugc,

B0 Y té ban hanh nguyén tic “Thuyc hanh t6t phan phbi thuéc” nhu sau:

Piéu 1. Pdi twong ap dung

Nguyén tac “Thuc hanh tt phan phdi thudc” ban hanh kém theo Thong tu nay
ap dung doi véi cac co so tham gia vao qua trinh phan phdi thuoc trén lanh tho
Viét Nam, bao gdm cac co sé san xuat, ké ca co s& san xuat sdn pham trung gian,
san xuat thanh pham thuoc, co sé cung cap, xuat nhap khau, phan phoi, ban budn,
cac co sO van chuyén, cac dai 1y giao nhén, cac co s& dau moéi bao quan, phan phoi
thudc cua cac chuong trinh y t€ quoc gia.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Cic tir ngit dwoc sir dung trong Thong tw nay dwoc hiéu nhu sau:

1. GDP la viét tit ctia Good Distribution Practices - Thuc hanh tot phan phéi thudc.

2. Phan phéi thudc 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan thudc tir kho cua
co s& san xuat thudc hodc tir trung tdm phan phoi cho dén nguoi st dung hodc dén
cac di€ém phan phoi bdo quan trung gian hodc gitra cac di€ém phan phoi, bdo quan
trung gian bang cac phuong tién van chuyén khéac nhau.

3. Biét trir 1a tinh trang cac thude duoc dé riéng biét, trong mdt khu vuc cach ly
hodc bang bién phép hanh chinh dé chd quyét dinh dugc phép nhép kho, xuat kho
cho bao ch¢, dong goi, phan phoi hoac huy bd.

Piéu 3. Ho so ding ky kiém tra 1an diu nguyén tic “Thuc hanh tot phan
phoi thuoc” dugc lam thanh mét bg, bao gom:

1. Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh tét phan phéi thuéc” (Mau s6 1/GDP);
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2. Ban sao Gidy phép thanh 1ap co so hodc Gidy ching nhan ding ky kinh
doanh hoac Giay ching nhan dau tu (ban sao c6 ching thuc hoac c6 chir ky va
dong dau xéac nhan cua co sé);

3. So d to chirc cua co sd (bao gdm: to chirc nhan sy, t6 chirc hé thdng phan
phoi (co sé, chi nhanh, kho, dai 1y). So d6 phai thé hién 1o té€n, chirc danh, trinh do
chuyén mon cua cac can bd chu chdt caa co so va cac don vi truc thudce;

4. So dd vi tri dja ly va thiét ké cua kho bao quan thude;

5. Danh muc thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, phan phdi cua co so.
Truong hop viéc van chuyén thuoc dugc thuc hi¢n dudi hinh thirc hop dong, phai
c6 ban tai li¢u gidi thiéu vé phap nhan, trang thiét bi, phuong tién van chuyén, bao
quan cta bén nhan hop dong.

Diéu 4. Hd so diing ky tai kiém tra “Thuc hanh tét phan phéi thudc” dwgc
l1am thanh mét bd, bao gom:

1. Pon diang ky tai kiém tra theo nguyén tic dat “Thuc hanh t6t phan phdi
thudc” (Mau s6 2/GDP);

2. B4o c4o nhitng thay doi ciia co s& trong 03 nim trién khai “Thyuc hanh tdt
phan phdi thudc” va ho so lién quan, néu co;

3. Co s6 sau khi di ndp ho so ding ky tai kiém tra vin dugc phép kinh doanh
thuoc theo pham vi quy dinh trong Giay ching nhén “Thyc hanh t6t phan phoi
thudc” da dugc cap va Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh thuéc (dang con
hi¢u luc).

Piéu 5. HO so ding ky kiém tra nguyén tic “Thuc hanh tét phan phdi
thuoc”, trwong hop thay doi/bo sung pham vi kinh doanh, thay doi dia diem
kinh doanh, kho bao quan dwogc lam thanh mot b, bao gom:

1. Pon dang ky kiém tra thay d6i, bd sung Gidy ching nhan dat “Thyc hanh
tot phan phoi thuoc” (Mau so 3/GDP);

2. So 6 to chirc cta co s& (bao gdm: t6 chirc nhan sy, to chirc hé théng phan
phoi (co sé, chi nhanh, kho, dai 1y). So do6 phai thé hién 1o té€n, chirc danh, trinh do
chuyén mon cua cac can bd chu chdt cua co sé va cac don vi truc thudc;

3. So dd vi tri dia 1y va thiét ké cua kho;

4. Danh muc thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén, phan phdi cta co so.
Néu viéc van chuyén thudc dugc thuc hién dudi hinh thuc hop dong, phai cé ban
tai liéu gidi thi€u vé phép nhén, trang thiét bi, phuong tién van chuyén, bdo quan
cua bén nhan hop dong;

Piéu 6. ThAm quyén kiém tra, thanh phin doan kiém tra

1. Tham quyén kiém tra va cap gidy ching nhan
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S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (goi tit 1a S& Y té) chiu
trach nhiém ti€p nhan ho so, tham dinh ho so, thanh 13p doan ki€ém tra, tién hanh
kiém tra thyc té va cap Giay ching nhan dat “Thuc hanh t6t phan phoi thuoc™.

2. Tiéu chuan cta can bo kiém tra “Thyc hanh tt phan phdi thude”

a) Truéng doan kiém tra phai co trinh d¢ dai hoc duogc, c6 kinh nghiém trong
cong tac quan ly dugc 2 nam tro 1€n;

b) Thanh vién doan kiém tra phai co trinh do dai hoc tro 1én.

3. Thanh phan doan kiém tra: gdm truéng doan, thu ky va cac thanh vién doan
do Gidm doc So' Y té quyét dinh.

Picu 7. Trinh ty ding Ky, kiém tra va cong nhin dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thyc hanh tot phan phoi thuoc”

1. Céc co so sau khi tu kiém tra, danh gid co s¢ minh dat “Thuc hanh tbt phan
phoi thuoc”, girit HO6 so dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t phan phdi thudc” dén S&
Y t€ noi co so to chirc kho bao quan thuoc.

2.CacSoY te ban hanh quy trinh va tuan tha quy trinh cap Gidy chimg nhan
dat “Thyc hanh t6t phan phdi thudc”, dam bao nguyén tic:

a) Trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi cong nhan
co so dat nguyén tac “Thuc hanh tot phan phoi thuoc”, So'Y té thanh 1ap doan kiém tra
va tién hanh kiém tra tai co sé (theo Danh muc kiém tra tai Phu luc I).

b) S& Y té cap Gidy chung nhan dat “Thuc hanh t6t phan phdi thude” cho co
s& trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc viéc ki€ém tra dat yéu cau; hoac
trong vong 10 ngay lam viéc ké tr ngay S& Y t€ nhan duoc bdo cdo khac phuc
nhirng ton tai da duoc néu trong bién ban kiém tra.

¢) Trudng hop phai kiém tra lai, trong vong 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhéan duoc
bao cdo khac phuc va dé nghi ki€ém tra ctia co s&, S& Y t€ phai tién hanh kiém tra.

3. Bién ban kiém tra phai dugc ngudi quan 1y chuyén mén va truong doan
kiém tra ky xac nhan, lam thanh 02 ban: 01 ban luu tai co sé, 01 ban luu tai S6 Y
té tinh, thanh pho truc thudc Trung uwong noi co s& hoat dong. (Mau s6 4/GDP).

Piéu 8. Thoi han hiéu lrc Gidy chirng nhin “Thue hanh t6t phan phoi thudc”

Gidy chtng nhan dat “Thyc hanh t6t phan phdi thuéc” (Mau sé 5/GDP) c6 thoi
han hi€u luc 3 nam ké tr ngay ky. Cac Gidy chung nhan duoc cap trude day co
tho1 han hiéu lyc 1a 02 nam duoc ti€p tuc gia han hi¢u lyc thém 01 ndm ké tir ngay
hét han. S& Y t€ ban hanh Quyét dinh gia han kém theo danh sach cac co s& duogc
gia han hi¢u lyc Gidy ching nhan dat “Thuc hanh t6t phan phoi thudc”.

Pi¢u 9. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 05 thang 02 nam 2012 va thay
thé Quyét dinh s6 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 vé vi¢c ban hanh nguyén tac
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“Thuc hanh tét phan phdi thudc” va cac ndi dung lién quan dén nguyén tic “Thyc
hanh t4t phan phdi thude” tai Quyét dinh s6 29/2007/QD-BYT ngay 11/05/2007 vé
viéc stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Quyét dinh sb 12/2007/Qb-BYT.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin vuéng mic, dé nghi cac don vi
phan anh kip thoi vé Cuc Quan ly dugc - B0 Y té dé nghién clru stra ddi, bd sung
cho phu hop./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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NGUYEN TAC “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Ban hanh kem theo Thong tu s6 48/2011/TT-BYT
ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo truong Bo Y te)

1. T6 chirc va quan ly

a) Co so phan phdi thudc phai c6 tu cach phap nhan, duoc cip Gidy chung
nhan du dicu kién kinh doanh thudc theo cac quy dinh hi¢n hanh cua Luat Dugc,
cac luat, van ban phép luat c¢6 lién quan va phai du nang luc chiu trach nhiém veé
cac hoat dong ctiia minh.

b) Co s& phan phdi phai thiét 1ap mot co cau t6 chirc thich hop, duoc minh hoa
bang so do6 t6 chirc. Trach nhi¢m, quyén han va moi quan hé gilta cdc nhan vién
phai dugc xac dinh 10 rang.

c) Phai bd tri @0 nhan sy dé tién hanh tat ca cac nhiém vu thudc trach nhiém
cta co s¢ phan phoi.

d) Céac nhan vién quan 1y va quan 1y k¥ thuat phai c6 di quyén han va ngudn
luc can thiét dé thuc hién nhi€ém vu cua minh va dé xac dinh, diéu chinh nhirng sai
1€ch so vi h¢ thong quan 1y chat lugng.

d) Trach nhi¢m cua tirng ¢4 nhan phai dugc xac dinh rd va phai dugc ghi trong
ban mo ta cong viéc cua tung ca nhan. Tat cd nhan vién phai duoc dao tao, hiéu rd
trach nhiém, va cong viéc ciia minh. Cac nhan vién chiu trach nhi€ém vé viéc bao
quan, phan phoi van chuyén cac thudc gay nghién, thuéc hudng tam than phai co
trinh do, nang lyc dap ung cac quy dinh tai cac quy ché lién quan.

e) Trong truong hop nha phan phdi c6 it nhan vién, co the iy quyén hoic hop
d6ng thuc hién mot s6 nhiém vu cho nhitng nhan vién hosc to chirc phu hop.

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

2. Nhan sy
a) Tét ca nhan vién tham gia vao cac hoat dong lién quan dén kinh doanh phéan
phoi thude phai ¢6 trinh d§ chuyén moén phu hgp voi chung loai thude phéan phoi,
dugc dao tao vé cac yéu cau cua “Thyc hanh tot phan phoi thudce”, vé cac quy dinh
cua phép luat lién quan, va da kha nang dap ung cac yéu cau do.

b) Mdi co sd phan phdi phai c6 mot nguoi chiu trach nhiém quan ly chuyén
mon, ¢ chimg chi hanh nghé dugc phu hop dap ung quy dinh cua Luat Dugc va
cac van ban quy pham phap luat lién quan. Nguoi ndy c6 trach nhiém va da quyén
han duoc quy dinh cu thé dé bao dam viéc ap dung va duy tri hé théng chat lugng.

¢) Céc nhéan vién chu chdt tham gia vao viéc bao quan, phan phdi thudc phai co
du kha nang va kinh nghiém phu hop véi trach nhiém dugc giao dé€ bao dam thuoc
dugc bao quan, phan phoi ding cach.

- Thu kho bao quan thude phai c6 trinh d6 chuyén mon tir dugc si trung hoc trd
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len Péi voi €O 80 phan phéi thube dong dugc thi thi kho phal c6 trinh do tur trung
cap y hoc ¢b truyen tr¢ 1én hodc 1u’cmg y, lwong duoc. Dbi voi co s phan ph01
thudc ¢ yéu cau quan ly dic biét (thudc gay nghién, thuéc hudng tim than va tién
chat dung 1am thudc), thu kho phai dap tmg quy dinh tai cac quy ché lién quan.

- Nhan vién kiém tra, kiém soét chit luong thudc phai c6 trinh d§ duoc si dai hoc.

- Péi v6i co s phan phdi vic xin va sinh phdm y té, thii kho phai ¢o trinh do
tur trung cap y, dugc trd 1€n; nhan vién cé nhi€ém vu van chuyén phai co trinh do
chuyén mon vé duoc tu trung hoc tr¢ 1€n; cac nhan vién lam nhiém vu cap phat
phai c6 trinh d6 tur so cap y dugc tro 1€n.

d) Nhan vién phai duoc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop voi
nhiém vu dugc giao, theo mot chuong trinh dao tao bang van ban. Ho so dao tao
phai duogc luu gitr.

d) Nhan vién phai dam bao stc khoe va phai duge dinh ky kiém tra strc khoé.
Céc nhan vién mac cac bénh truyén nhiem phai dugc tach khoi cac khu vyc bao
quan, van chuyén thudc.

e) Phai xdy dung va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh c4 nhan cho nhén vién
phu hop v6i cac hoat dong ti€n hanh. N§i dung nhitng quy trinh d6 phai dé cap dén
cac van dé stuc khoe, vé sinh va trang phuc ctia nhan vién.

g) Nhén vién tham gia vao viéc phan phdi thudc phai mic quan 4o bao hd hodc
dong phuc phu hop véi nhiing cong viéc ma ho tién hanh. Nhitng nhan vién tiép
xuc voi cac thudc nguy hiém (vi du nhu cac san pham c¢6 hoat tinh cao, doc, dé gay
nhiém trung hay gay di ing) phai dugc cung cap trang phuc bdo h can thiét.

h) Phéi c6 quy trinh va thiét bi so ctru dé xu tri cac truong hop tai nan c6 thé
xdy ra anh hudéng dén sy an toan ciia nhan vién.

3. Quan Iy chat lwgng

a) Co sO phan phdi phai co chinh sach chat luong bang van ban mé ta nhiing
muc dich va chinh sach chung cua nha phan phoéi vé van dé chat lugng, cac chinh
sach nay phai dugc ban lanh dao cua co s¢ chinh thic phé duyét va cong bo.

b) Quan Iy chat lugng bao gém:

- Co s6 ha tang hay “hé thong chat lwong” phu hop, bao gdm co cdu t6 chirc,
quy trinh, phuong phap va cac nguodn luc;

- Céc hoat dong c6 tinh hé thdng can thiét dé bao dam mot san pham (hay dich
vu) va ho so tai ligu dap ung dugc céac yéu cau chat lugng da dinh trudce. Tap hop
tat ca cac hoat dong nay dugc goi la “bdo dam chat lugng”.

c) T4t ca cac bén lién quan trong san xudt va phan phdi thudc phai chia sé trach
nhiém vé chat luong va do an toan cua san pham dé bdo dam san pham phu hop
vo1 muc dich sir dung.

d) Khi ap dung thuong mai dién tir (e-commerce) trong kinh doanh thubc, phai
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xdy dung cac quy trinh va hé théng thich hop dé bao dam c6 thé truy lai ngudn gdc
va xac minh dugc chat lugng thudc.

d) Phai c6 cac quy trinh cung tmg va xuat kho dd dugc phé duyét dé bao dam
thudc duoc mua tir cac nha cung cip hop phap da dugc danh gia, chap thuin va
dugc phan phdi tdi cac co so, phap nhan cé gidy phép du diéu kién kinh doanh
dugc theo quy dinh cua phép luit.

e) Phai xdy dung va thuc hién hé thdng ho so s6 sach thich hop dé bao dam luon
truy tim lai dugc nha san xuét gbc, nha nhap khau thude va cac nha phan phéi trung
gian, cling nhu cac co s0, ca nhan da mua. Cac thong tin nay phai lubn c6 san dé cung
cap cho cac co quan quan 1y va nguoi sit dung du & dau hay cudi kénh phan phéi.

g) Phai xdy dung cac quy trinh lam viéc cho tat ca cac hoat dong vé hanh chinh
va ky thuat. Cac quy trinh lam vi€c nay phai dugc phé duyét, ban hanh chinh thirc
bo1 can bd ¢6 tham quyén cla co so.

h) Tt ca cac thudc phai duge luu hanh hop phap, va phai duoc mua, cung cip
cling nhu ban, giao hang, gui hang boi cac co s¢ san xuat, kinh doanh dugc hop
phap, dap img cac quy dinh cua phap luat.

4. Co s, kho tang va bao quan

a) Tat ca cac co sd phan phdi thudc phai cé cac diéu kién kho tang, phuong
tién bado quan thudc tuan thu theo dung cac nguyén tac “Thuc hanh tét bao quan
thudce" (GSP). Kho phai c6 cac khu vuc bao quan, khu vuc nhan va xuat hang, khu
vuc lay mau, di€éu kién va yéu cau trong bao quan, nhan hang, quay vong hang ton
kho va kiém soat cac dugc pham qua han.

Khu vwe bao quan

b) Phai c6 cac bién phap phong tranh nguoi khong duogc phép, khong c6 phan
su di vao khu vyc bdo quan thude.

¢) Khu virc bao quan thude phai co du dién tich. dé cho phép bao quan co trat tu
cac loai san pham khac nhau, nhu san pham chd dong goi, san pham biét trit, san
pham xuat xudng, loai bo, tra lai hodc thu hoi. Dién tich t61 thiéu 1a 30 m’, dung tich
toi thiéu 100 m’.

d) Khu vuc bao quan phai duge thiét ké, diéu chinh dé dam bao cac diéu kién
bdo quan thuoc. Pac biét, khu vuc bdo quan phai sach, khd va dugc duy tri trong
khoang gidi han nhiét do thich hop.

d) Phai trang bi hé thong gia ké thich hop. Va khoang cach giira nén kho va
gia dé thuoc phai du 16n dé dé dang lam vé sinh va kiém tra thuoc. Gid ké bao
quan thuoc phai ¢ trong tinh trang tot, sach s€. Khong dugc dé truc tiép thude
trén nén kho.

e) Khu vuc bao quan phai sach va khong dugc tich Iy réc, cht ban, va chudt
bo, con trung. Phai c6 cac van ban vé chuong trinh vé sinh, va phuong phép tién
hanh v¢ sinh lam sach nha kho, khu vuc bao quan.
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- Céc chat, dung cu kiém soat con tring phai dam bao an toan, va khong c6
nguy co gay tap nhiém thudc. Phai co cac quy trinh thich hgp lam sach bat ky vét
ban nao dé dam bao loai bo hoan toan tt ca cac nguy co gdy 6 nhiém.

2) Néu viéc lay mau thude duge thue hién trong khu vuc bao quan, thi viéc léy
mau phai dugc tién hanh sao cho phong tranh dugc bi nhiém ban hoac nhi€ém chéo.
Phai c6 quy trinh v¢ sinh thich hgp cho khu vyc 1ay mau.

- Péi voi cac co s phan phdi nguyén lidu, ta duoc lam thude, phai bé tri khu
vuc lay mau riéng biét. Khu vuc nay phai duoc thiét ke, xay dung c6 di¢u kién moi
truong duoc kiém soat thich hop (v€ cap sach, nhi¢t d§, do am...) va co céac trang
bi lay mau thich hgp ddm bdo phong ngtra kha nang bi nhi€ém ban va nhiém chéo.

h) Khu vuc tiép nhan, cip phat phai c6 kha ning bao vé thude khoi cac cac
diéu kién thoi tiét bat lgi. Khu vuc ti€p nhan phai dugc thiét ké, xay dung, va co
trang bi thich hop dé c6 thé lam sach cac bao bi van chuyén trude khi nhap kho.

i) Néu c6 khu vuc danh rleng cho vi¢e biét trir san pham thi khu vyc nay phai
co bién hiéu rd rang, va chi co ngum ¢ tham quyén méi dugc ra vao khu vyc do.
Bat ky bién phéap vat 1y thay thé nao déu phéi dam bao cung cap dugc mue do an

toan nhu trén. Vi du: c6 thé sir dung hé thong may tinh dé quan 1y néu hé thong
dugc danh gia thim dinh dam bao an ninh.

k) Phai c6 cac bién phap cach ly vat ly hoac twong duong (vd: h¢ thong dién tir)
cho viéc bao quan cac thude bi loai bo, thudc hét han, thude thu hdi hodc tra lai. Cac
san pham hoc cac khu vuc bao quan lién quan phai c6 bién hiéu thich hop, 15 rang.

1) Cac thudc phong xa, giy nghién, hudéng tam than, va cac san pham ddc hai,
nhay cam khac, cling nhu cac thudc ¢6 nguy co bi lam dung, gy chay, nd (vi du:
cac chat 10ng, rin dé chay, cac binh khi nén...) phai dugc bao quan tai khu vuc
danh riéng, va phai c¢6 cac bién phap bd sung dé dam bao an toan va an ninh.

- Péi v6i co s& phan phdi nguyén lidu va ta duoc 1am thude, phai c6 kho danh
riéng cho viéc bao quan nguyén liéu va ta duoc lam thube. Kho phai co diéu kién
bao quan phu hop véi yéu cau cia timg loai.

- Béi véi cac co s¢ phan phdi vic Xin va sinh pham y té, phai thiét 1ap hé thong
day chuyén lanh (cold chain) (bao gdém kho lanh, tu lanh di dong, va xe lanh...)
cho khu vyc bao quan, van chuyen phan ph01 nhim duy tri méc nhiét d6 dong bod
cho mdi san pham tir lic san xuat ra cho dén luc str dung

+ Kho lanh phai c6 thé tich thich hop di dé sap xép hop 1y cac san pham.

+ Phai dugc trang bi cac dung cu, thiét bi theo ddi lién tuc nhiét do, dd am. Phai
c6 thiét bi ghi ty dong va c6 h¢ thong bao dong khi nhiét d§ vuot ra ngoai gidi han
cho phép.

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

m) Cac thudc phai dugc xir Iy, bao quan pht hgp nham tranh tap nhiém, nhiém
chéo, lan 10n.
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n) Phai c6 mot hé thdng dé bao dam cac san pham hét han trudc sé& duogc phan
phoi trude (FEFO viét tat cua First Expire, First Out). Khi thuoc khong ghi han
dung, phai 4p dung nguyén tac nhap trudc, xuat trudc (goi tat 1a FIFO - First In,
First Out). Tuy nhién, trong nhiing trudng hop cu thé, c6 thé chdp nhan nhiing sai
1éch so v6i cac nguyén tic nay, voi diéu kién céc sai 1éch nay chi co tinh chét tam
thoi va dugce ap dung phu hop.

0) Cac thudc bi loai bod phai dugc dan nhan rd rang va duoc kiém soat tai khu
vuc biét trit nham trdnh viéc tai sir dung ching cho dén khi c6 quyét dinh cuoi
cung trén co s¢ ban chat ctia vi pham.

p) Cac thude yéu cau phai kiém soat dic biét (giy nghién, hudng tdm than, tién
chat dung lam thudc) phai dugc bao quan phu hop véi cac quy dinh tai cac cong
udc quoc t€ ma Viét Nam la thanh vién, tai Luat Duogc, Luat Phong chong ma tuy
va cac van ban quy pham phap luat khéac co6 lién quan.

q) Céc thubc bi v&, bi hong phai duoc loai bo ra khoi khu vuc kho thude dat
yéu cau, va dugc bao quan riéng biét.

r) Phai ¢6 cac phuong tién va phuong phap dam bao an toan lao dong nhu hé¢
thong phong chay chita chay... Khu vuc bdo quan phai c6 du dnh sang dé dam bao
cac hoat dong dugc ti€n hanh chinh xac, an toan.

Piéu kién bao quén:

s) Diéu kién bao quan cua cac thude phai phu hop voi diéu kién bao quan duge
ghi trén nhan thudc.

Theo déi diéu kién bao quan:

u) Diéu kién bao quan thudc phai dugc theo ddi va ghi lai dé co thé xem xét
sau nay. Thiét bi theo doi phai dugc kiém tra theo dinh ky phu hop, va két qua
ki€m tra phai duogc ghi lai va luu gitr. Tat cd hoé so ghi chép theo doi phai duoc
luu gitr it nhat mot nam sau khi thudc hét han st dung hoac theo quy dinh cua
phép luat.

v) Phai tién hanh danh gia 46 dong déu nhiét do ctia khu vure kho bao quén.

- Thiét bj theo ddi nhiét do phai dugc dat tai khu vuc cé sy thay doi nhiét do
nhiéu nhat.

- Pbi v6i céc thube co yéu cau diéu kién béo quan dac bi¢t, nhu vic xin va
sinh pham y té, phai xay dung gié tri canh bdo va gid tri hanh dong do1 véi viéce
theo ddi nhiét d§ bado quan. Bat ky thay d6i nao nam ngoai gidi han cho phép hoac
bat ky hoat dong stra chita nao d61 véi trang thiét bi bdo quan, theo ddi diéu ki¢n
bao quan déu phai dugc ghi lai, va c6 danh gia anh hudng tdi chat lugng thudc.

x) Thiét b theo ddi diéu kién bao quan phai dugc hiéu chuan dinh ky phu hop.

Kiém soat quay vong kho:

y) Pinh ky phai tién hanh kiém ké d6i chiéu thudc ton kho so véi hd so s6 sach.
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Z) Tét‘ ca cac sai léch dang ké thudc bao quan tai kho phai dugc diéu tra dé
dam bao rang khong xay ra sy lan 1on khong dang co.

5. Phwong tién van chuyén va trang thiét bi

a) Tt ca cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi dugc sir dung trong bao
quan, phan phoi va xu 1y thude phai thich hop voi muc dich s dung va phai bao
v€ duoc thudc tranh cac di€u kién c6 thé anh hudng xau dén do on dinh, tinh toan
ven cua bao bi, thudc va phong tranh viéc nhiém ban.

b) Viéc thiét ké va st dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi phai
bao dam giam thiéu nguy co sai s6t va cho phép lam vé sinh, bao dudng hiéu qua
dé tranh tap nhiém, tich tu bui ban va bat ky tac dong x4u nao d6i v4i chat luong
thudc trong qua trinh van chuyén, phan phdi.

C) Néu c6 thé, nén c6 cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi chuyén dung
cho thudc. Khi khong sir dung cac phuong tién véan chuyén va trang thit bi chuyén
dung thi phai c6 cac quy trinh phu hop dé bao dam khong anh hudng xau dén chat
luong san pham. Phai thyc hién cac quy trinh v¢ sinh thich hop, cé kiém tra, va ghi
chép lai.

- Péi véi cac co 0 phéan phéi vic xin va sinh pham y té, phai trang bi cac
phuong tién vén chuyén, bao quan chuyén dyng nhu xe lanh, cac loai tu lanh di
dong... Phai tién hanh danh gia d6 dong déu vé nhiét do trong cac phuong tién bao
quan nay. Piéu kién bdo quan trong qué trinh van chuyén phai dugc duy tri trong
gio1 han cho phép va phai dugc theo ddi lién tuc, co ghi lai. Trong truong hop
khéng c6 cac phuong tién nay, c6 thé dung cac thung xOp cach nhiét v6i tai da lam
lanh (d4 kho, gel kho..) dé bao quan vic xin, sinh pham y té. Luong ti da 1am lanh
va thoi gian st dung phai dugc danh gia tham dinh dé dan} bao duy tri ,nhlct do
trong khoang gidi han cho phép. Trong truong hop khong thé st dung thiét bi theo
doi nhiét do tu dong, nén st dung thém nhan c6 khad nang thay d6i mau do tac
dong cua nhi¢t do.

- Trong trudng hop véan chuyén theo h0’p dong vé1 don vi van tai, thi cac phuong
tién van chuyén ciing phai duoc danh gia. Piéu kién bao quan trong qua trinh van
chuyén ciing phai duoc theo ddi, ghi lai (tot nhét bang thiét bi do tw dong).

d) Khong sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi da hong. Phai
di do1 hodc dan nhan ghi ro6 da bi hong.

d) 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 qué trinh phan phdi, bao gdm ca cac quy
trinh v¢ sinh va bao dudng du phong an toan.

e) Cac phuong tién van chuyén, bao bi van chuyén va cac trang thiét bi phai
duoc giﬁ’ sach, kho va khc}ng cg’) rac thai tich ty lai. Phai c6 mét chuong trinh vé
sinh bang van ban, chi rd tan suat va phuong phéap lam v¢ sinh.

g) Phuong tién van chuyén va bao bi phai duoc bao vé khoi cac loai gim
nham, mdi mot, chim va céc loai con trung khac. Phai c6 chuong trinh bang van
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ban quy dinh bién phap kiém soat cac loai dong vat do. Viéc st dung cac chat tay
rira, chéng con trung... khong dugc anh huong xau dén chat luong thudc. Cac dung
cu lam v¢ sinh (1‘01 v6i phuong tién van chuyén phai duoc lya chon va st dung sao
cho khong 1a ngudn gay tap nhiém.

h) Phai dac biét luu y dén viéc thiét ké, sir dung, lam v¢ sinh va bao dudng céc
may moc thiét bi dung dé xir Iy cac loai thudc khong dugc bao vé boi cac thung
cactong hodc bao bi 16n.

i) Trong qua trinh van chuyén, néu c6 cac yéu cau vé diéu kién bao quan dic
biét (vi du vé& nhiét 6 va do am cu thé), thi phai bao dam cac diéu kién do, co
kiém tra, theo ddi va luu hd so. T4t ca cac hd so theo dbi diéu kién bao quan phai
duoc luu gitr it nhat mot nam sau khi san phélm hét han. Phai thuc hién viéc do
nhiét do tai cac diém khac nhau cua phuong tién van chuyén dé ching minh dugc
do déng déu vé nhiét d6 & moi chd trén phuong tién. Cac s6 liéu do phai dugc luu
giit dé xem xét vé sau.

k) Thiét bi ding dé theo ddi diéu kién moéi truong trong phuong tién van chuyén hay
trong thung hang, vi du theo ddi nhiét d6 va do am, phai dugc hiéu chuan dinh ky.

1) Phuong tién van chuyen va thung hang phai da 16n dé c6 thé sip xép, bao
quan co trat tu cac loai thuc khac nhau trong qua trinh van chuyén.

m) Trong qua trinh vén chuyén, phai c6 bién phap cach ly cac thude bi loai bo,
bi thu hdi hoic bi tra vé.

n) Phai c6 bién phap ngan ngura nhimg ngudi khong ¢6 nhiém vu di vao, luc loi
phuong tién van chuyén va trang thiét bi cling nhu phong tranh viéc bj mat trom.

6. Bao bi va nhan trén bao bi

a) Thudc phai dugc bao quan va phan phdi trong cac bao bi khong giy tac
dong xau dén chat lugng san pham va cé du kha nang bao v¢ sdn pham tranh cac
anh hudng bén ngoai, ké ca viéc nhiém khuan.

b) Nhan dan trén bao bi phai rd rang, khong map mo, dugc dan chic chin 1én
trén bao bi va khong thé tay xo6a. Nhitng thong tin trén nhan phai theo ding céc
quy dinh cua phap luat vé ghi nhan thudc, bao bi.

¢) Béi voi cac bao bi van chuyén bang dudng tau bién (cong ten no), co thé
khong phai ghi nhan day du theo quy dinh, nhung phai c6 du thong tin veé di€u ki¢n
xur 1y, bao quan thudc va nhiing cht y dé bdo dam san pham dugc xu ly (bao quan,
van chuyén...) dung tai moi thoi diém.

d) Nhimng diéu kién bao quan, van chuyén dic biét phai dugc ghi 16 trén nhan.
Diéu nay 1a dic biét can thiét di véi cac san pham véc xin va sinh pham y té. Néu
mdt san pham duoc du dinh chuyén giao ra ngoai tim kiém soat ctia hé thong quan ly
san pham ctia nha san xuat, thi trén nhan phai ghi tén va dia chi nha san xuét, cc diéu
kién van chuyén dic biét va bat ky quy dinh luat phap dic biét nao khéc, ké ca biéu
tuong an toan.
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d) Khong ghi trén nhén bao bi cac ky hi¢u Vlet tat, tén hay ma chua dugc chap
thuan. Néu sur dung, thi chi sur dung cac tir viét tat, tén hodc ma sd dugc chap nhan
trong giao dich quoc té hodc qudc gia.

e) Phai dédc biét than trong khi sir dung nudc da kho dat trong bao bi thuéc Bén
canh nhiig van dé vé an toan, va do nude da kho co the gdy anh huong x4u dén chat
lwong san pham, nén phai bao dam rang thudc khong tiép xuc véi nudc da kho.

g) Phai co sdn cac quy trinh bang van ban cho vige xur Iy cac bao bi bi hu hai,
hoac bi 7bé v0. Trong do, phai cé cac cha y dac biét doi voi cac san pham doc hai,
nguy hiém.

7. Giao hang va gui hang

a) Thudc chi duoc ban va/hodc phan phéi cho co s¢ duge hop phap duoc phép
mua nhiing san pham d6 theo quy dinh cua phap luat. Phai ¢ cac van ban chimg
minh tinh hop phap cta cd nhan, co s¢ do6 trudce khi thude duoe giri.

b) Trude khi giao hang - gui hang, co s¢ phén phdi thuég phai bao dam rang ca
nhén hodc t6 chire vén chuyén hang, k€ ca bén nhén hop dong véan chuyén thude,
nhan thic dugc va tuan thu cac di€u kién bao quan va van chuyén phu hop.

~ ¢) Chi tién hanh giao hang - giri hang va van chuyén thudc sau khi nhan duoc
bang chung c6 hi€u luc theo quy dinh cﬁg co s0, vi du nhu 1énh giao hang. Lénh
giao hang nay sau do phai dugc luu vao ho so.

d) Phai xay dung quy trinh 1am viéc cho viéc giao hang - gui hang. Cac quy
trinh 6 phai phai tinh dén ban chét cua thudc, ciing nhu bat ky cac cha ¥ dic biét
nao phai quan tam.

d) Phai chuan bi hd so giao hang - giri hang, trong d6 it nhat phai c6 céac
thong tin sau:

- Ngay gui;

- Tén va dia chi cua phap nhan chiu trach nhi¢ém van chuyén; hoac tén cua
nguoi giao hang.

- Tén va dia chi co sé, nguoi nhan hang;

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

- S6 lugng va chat luong san pham;

- S6 16 va han dung ctia san pham;

- Céc diéu kién bao quan va van chuyén;

- M s6 cho phép xac dinh dugc 1énh giao hang.

e) Ho so giao hang - gui hang phai c6 du cac thong tin dé bao dam truy lai dudng
di ctia san pham tir khau cung cap cho dén ngudi mua hang hogc st dung san pham.
H6 so do phal bao dam viéc thu hdi nhanh mot 16 san pham khi can. T4t ca cic bén

lién quan dén qua trinh phan phdi thudce phai ¢ trach nhiém bao dam thuc hién viée
truy lai nay.
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g) Phai lya chon mot cach than trong phuong phap van chuyén, ké ca phuong
tién van chuyen c6 tinh dén cac dleu ki¢n tai dia phuong, khi hau cua ving do6 va
nhimg bién d6i theo mua da biét. Pbi véi cac thude co yéu cau vé kiém soat nhiét
do, viéc giao hang phai duoc thyc hién phu hop voi diéu kién bao quan va van
chuyén yéu cau, co thé bang cac phuong tién nhanh chong nhat.

h) Phai xay dung lich giao hang va thyc hién vi¢c 1€n lich trinh duong di, co
tinh dén nhu cau va diéu kién tai dia phuong. Lich giao hang va lich trinh duong di
phai kha thi va c6 hé thdng. Phai luu ¥ sé luong thudc giao khong vuot qué kha
nang bao quén cua co sé nhan hang.

1) Vigc xép hang vao thung va phuong tién van chuyén phal than trong va co
hé théng theo nguyén tic d& trude/xép sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang va
tranh hu hong hang hoa. Phai c¢6 cac bién phap b6 sung khi xép, do thung hang
cactong dé bao dam khong bi vo.

k) Khong dugc nhan hodc cung cap san pham da hét han sir dung, hodc gan hét
han sir dung d€ bao dam thudc con trong han sir dung va bao dam chat luong khi
dén tay nguoi st dung.

8. Van chuyén va thudc trong qua trinh vin chuyén

a) Qua trinh van chuyén thudc phai dam bao giit nguyén tinh toan ven va chit
luong thudc.

b) Nha san Xué‘g thuég phai thong bao tat ca cac diéu kién lién quan dén viéc
bado quan, van chuyén thuoc cho bén chiu tréqh nhiém van chuyén.’Bén van chuyén
phai bao dam dap umg dugc tat ca cac di€u ki¢én do trong sudt qua trinh van
chuyén, ¢ tat ca cac giai doan bdo quan trung gian.

¢) Trong thoi gian van chuyén, viéc van chuyen bao quan thudc phai dugc
thuc hién pht hop véi cac quy trinh van chuyén dé bao dam:

- Khong lam mat cac thong tin gitip nhan dang san pham;

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

- San pham khong bi dd, v, bi bién tht hodc bi mat trom;

- Céc diéu kién nhiét do, 4o am thich hop dugc duy tri trong sudt qua trinh véan
chuyén, bao quan, vi du: str dung hé thdng lanh d6i véi cac thude nhay cam véi nhiét do.

d) biéu kién bao quan quy dinh d6i voi thude phai dugc duy tri trong gioi han
cho phép trong sudt qué trinh van chuyen khong duoc nam ngoai gidi han diéu
kién bao quan riéng cua san pham hodc néu nim ngoai thi chi mang tinh chét tam
thoi, khong kéo dai qua thoi gian cho phép. Bit cir thay ddi nao so voi diéu kién
bao quan yéu cau phai duoc sy dong ¥ clia ngudi s¢ hiru gidy phép luu hanh hoic
nha san xuét.

d) Trong qua trinh van chuyén, néu c6 cac yéu cau bao quan dic biét khac véi
diéu kién méi trudong da biét (vi du: vé nhiét do, do am), thi cac diéu kién d6 phai
dugc bao dam, co6 theo doi va ghi chép lai.
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e) Qua trinh bao quan khong duoc anh huéng xdu dén su toan ven va chat
luong cua thuoc.

g) Phai c6 quy trinh bang vin ban dé xt Iy cac vi pham vé diéu kién bao quan,
vi du nhu vi pham vé nhiét do.

h) Cac thudc ¢ hoat tinh cao hodc c6 tinh phong xa, cac thudc nguy hiém va
cac chat ¢6 nguy co bi lam dung, dé chay hoac nd (vi du dung dich, chat ran dé
chdy, va khi nén) phai dugc bdo quan va van chuyén trong nhitng khu vyuc, bao bi
va phuong tién van chuyén an toan, chuyén dung va bdo dam an ninh. Ngoai ra,
phai tuan thu cac quy dinh tai cac Ludt va cac diéu udc quoc t€ co lién quan.

i) Cac thudc c6 chtra chat giy nghién, chat hudng tdm 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 thu cac quy dinh tai cadc Luat
va cac diéu udc quoc té cé lién quan.

k) Cac thubc bi d6, tran phai dugc lau sach cang nhanh cang tét dé ngin ngira
kha nang tap nhi€ém, nhiém chéo va cac nguy co khac. Phai c6 cac quy trinh bang
van ban dé xur Iy nhiing su c6 néu trén.

1) Phai c6 bién phap cach ly co hoc hoac cac bién phap tuong du:ong (vi du nhu
dién tir) dé bao quan, biét trit cac thuoc bi loai, hét han st dung, thudc nghi ngo la
thudc gia, thude bi thu hdi va bi tra vé trong qua trinh van chuyén. Nhimng thudc do
phai dugc tach riéng, dong trong bao goi an toan, dan nhan rd rang, va c6 kém theo
cac tai liéu xac dinh thich hop.

m) Cac chat doc va nguyén vat liéu d& chay phai dugc bao quan va van chuyén
trong cac bao bi duorc thiét ké phu hop, tach riéng va dong kin, tuan theo cac quy
dinh cua luat phap qudc gia va cac didu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

n) Bén trong ctia cic phuong tién va bao bi van chuyén phai duoc gitr sach va
kho trong khi dang van chuyén thuoc.

0) Vit li€u bao bi va thung hang dung dé van chuyén phai phu hop dé phong
ngira thudc bi hu hong trong khi van chuyén.

p) Phéi bao dam an toan dé san pham khong bi trom cip va mat mat. Phai ngin
chan nhitng nguoi khong cé nhi€ém vu ti€p can voi san pham trong khi dang van
chuyén.

q) Phéi tuan thii cac quy dinh chung cta qudc té vé an toan (vi du nhu chay
nd, 6 nhi€ém moi trudng, vv...).

r) Bat ky hu hai nao ddi v6i thung hang dung dé van chuyén va céac su cb xay
ra trong khi van chuyén phai dugc ghi lai va bao céo cho cac bo phan, to6 chuc hay
co quan lién quan.

s) Phai co cac tai liéu thich hop kém theo trong sudt qua trinh van chuyén cac
san pham thuoc.
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9. Ho so, tai liéu
a) Phai co san cac quy ché, quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc, céc tai liéu chuyén mén thich hop dé tra ctru, cac quy dinh, quy trinh, hd so

tai licu dé bao dam thuc hién dung cac yéu cau Ve bao quan, phan phdi thude va
cung cap cho co quan c6 tham quyén khi c6 yéu cau.

b) Don dat hang cua co s¢ ban budn chi duge gui dén cho céac co so hop phap
c6 chirc nang cung cap thudc nhu cac co s& ban budn khéc, cic nha san xuat, va
cac nha nhap khau thude.

Cac quy trinh:

c) Phai c6 cac quy trinh hudng dan bﬁng van ban mo ta tét ca cac thao tac khac
nhau trong hoat dong phan phdi thudce, ké ca cac hoat dong xuat nhap, nhu: dit hang,
tiép nhén, kiém tra viéc nhan hang, giao hang, bao quan, 1am vé sinh, bao dudng nha
xuong, gh1 chép cac didu kién bao quan, an ninh cua kho hang va cua qua trinh van

chuyen giao hang, cac ghi chép v€ don dat hang, giao hang, san pham tra vé, san
pham thu hdi.

d) Phai xay dung va thuc hién cac quy trinh bién soan, kiém soat va ra soat,
kiém soat thay doi doi voi tat ca tai liéu lién quan dén qua trinh phan phoi. Cac quy
trinh nay duogc st dung cho tai li¢u ndi bd cling nhu tai li¢u tir bén ngoai.

d) Cac tai liéu, dac biét la nhirg hudng dan va quy trinh lién quan dén bat ky
mot hoat dong nao anh huong dén chat luong thudc déu phai duoc thiét ke, ra soat,
phé duyét va phan phoi mot cach than trong.

e) M3 tai liéu phai c6 tiéu d¢, tinh chat va myc dich sir dyng ti liéu. Noi dung tai
liéu phai rd rang, khong mép mo kho hiéu. Tai li€u phai trinh bay co trat ty dé dé
kiém tra.

g) Tat ca tai liéu phai duogc hoan tat phé duyét, ky tén va ghi ngay thang boi
ngudi co thim quyén chiu trach nhiém vé quan 1y va khong duoc thay ddi néu khong
dugc phép.

Ciac ho so ghi chép'

h) Cac ghi chép vé tat ca cac hoat dong lién quan dén bao quan, vén chuyen
phan phdi thude, diéu kién bao quan thudc phai duoc ghi tai thoi diém dién ra mdi
tha}o tac va theo cach thirc ma tit ca cac hoat dong hodc cac su kién quan trong co
thé tra ciru dugce. Cac ghi chép phéi r0 rang va phai duogc luu gitr.

i) Phai c6 cac ghi chép cua mdi 1an mua va ban, c6 ngay mua hodc cung cap,
tén thudc va sb luong da nhan hoic cung cap, tén va dia chi cua co s¢ cung cap
hodc ngudi nhan hang dé ban. Pbi véi cac giao dich gilta co s¢ san Xuat va co so
ban bubn va gilra cac co s6 ban buon (tic 1a khong k€ vige giao hang, nguoi, co so
ban 1¢, khoa dugc bénh vién... dugc quyen cung cép thude cho cong ching), cac
ghi cheép phai dam bao tra ciru duge Xuat XU va noi dén cua san pham vi du bang
cach st dung s6 16 dé c6 thé nhan biét tat ca cic co sd cung cap thude hodc duge
cung cap.
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k) Phai tuan thu cac quy dinh cta luat phap vé tinh chat ndi dung va viéc luu
glu tai liéu lién quan dén viéc phan phdi dugc pham. Ho so tai liéu phai dugc luu
gilr trong mot thoi han it nhét 1a 01 nam, ké tir khi thudc hét han st dung.

1) Nha phan phéi phai xay dung va thuc hién cac quy trinh nhén dang, thu thép,
1én muc luc, truy cép, bao quan, bao dudng, xir Iy va tiép can voi tat ca cac loai ho so
tai liéu lién quan

m) T4t ca s sach phai san sang cho vi€e truy cép, duge bao quan va luu trix bang cac
phuong tién bao dam ngan ngira viéc thay doi, hu hai, xudng cap, mat ho so tai liéu.

n) Phai thn’ong xuyén ra soat, cap nhat hé thong ho so tai liéu. Khi mot tai liéu
da duoc stra doi1, phai c6 bién phap phong ngtra viéc v v st dung cac phién ban tai
liéu cii.

0) Phai c6 co ché cho phép chuyen thong tin, trong d6 c6 thong tin vé chat

lu’ong hodc cac quy dinh quan 1y thudc, giira nha san xuét va khach hang, cling nhu
viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan 1y khi ¢ yéu cau.

p) S6 sach vé bao quan thudc phai dugc luu gilr va co thé truy cap dé dang khi
dugc yéu cau theo diing quy dinh trong Thuc hanh tét bao quéan thude.

q) Khi ho so ghi chép duoc thuc hién va luu trix bang cac phu’ong tién dién tu,
thi cac ban sao phai luén dugce thuc hién va c6 sdn dé phong tranh viéc mat dit lidu.

10. Dong goi lai va dan nhan lai

a) Viéc dong goi lai (k& ca dan nhan lai) d6i véi thude chi duge thyc hién boi
cac co s& phan ph01 dugc cap phép thuc hién viéc dong goi lai, va phai dugc thyc
hién trong cac diéu kién theo ding cac nguyén tic vé “Thyuc hanh tdt san xuat

thudc” (GMP). Trén bao bi cua san pham dong géi lai, hodc dan nhan lai, phai ghi
rd tén co s& san xudt gbc bén canh tén co sé phan phdi/dong goi lai.

b) Péi véi thude nhép khau, cac thao tac dong goi lai don gian khong anh
hudng toi chat luong thudc, nhu: gan thém nhén phu ghi tén co s& nhép khau, phan
ph01 bd sung to hudng dan bang tiéng Viét, co thé dugc thuc hién boi co s& nhap
khau, tai khu vyc danh riéng cho céc thao tac nay.

Phai dac biét luu y dén nhirng khia canh sau:
-Pé phong tap nhiém, nhiém chéo va 1an 16n;
- Thuc hién vé sinh va lam v¢ sinh tot;

- Duy tri tinh toan ven cua 16;

- T4t ca cac nhin boc ra tir bao bi gbc trong khi dan nhén lai va mau nhan méi
phai dugc luu gilr trong ho so 10;
- Néu sir dung nhiéu 16 ctia nhan trong mét dot dong goi/dan nhan lai phai luu
mau cua tung 16;
- Duy tri tinh toan ven va kha nang nhan dang san phém

¢) Phai cung cap phiéu kiém nghiém cua nha san xuat gdc (ban goc hodc ban
sa0). Néu da kiém nghiém lai thi phai cung cap ca phiéu kiém nghiém gbc va phiéu
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kiém nghiém moi. Lo san pham ghi trong phleu kiém nghiém méi phai co du
thong tin dé truy nguoc lai phiéu kiém nghiém gbc.

d) Phai ¢6 cac quy trinh, bién phap phu hop dé bao dam viéc nhan dién va duy
tri chat lugng cua thudc trudc va sau khi tién hanh dong goi lai.

11. Khiéu nai

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

b) Tt ca cac khiéu nai va nhiing thong tin khac c6 lién quan dén thube kém
chat luong phai dugc xem xét than trong theo cac quy trinh bang van ban trong d6
mo ta cac bién phap s& ap dung, ké ca kha niang thu hoi san pham khi can thiét.

c) Bat ky | khiéu nai nao lién quan den mot 16i cua thude déu phai duoc ghi lai
va diéu tra thu dao dé xac dinh nguon gbc hay nguyén nhéan khiéu nai (vi du quy
trinh dong géi lai, quy trinh san xuat goc, vv...).

d) Néu phat hién hodc nghi ngd mot 181 lién quan dén mot thude, phai can nhéc
viéc kiém tra cac 16 khac ctia cing san pham.

d) Khi can ‘§h1et, phai tién hanh cac bién phéap xur 1y tiép theo sau viéc diéu tra
va danh gié khi€u nai.

12. Thu hoi

a) Phai thiét 1ap mot hé thdng, bao gom ca quy trinh bang van ban, dé thu hoi

nhanh chdng va c6 hi¢u qua nhimg thudc duge xac dinh hodc nghi ngd 1a c6 khiém
khuyét, va chi dinh rd nguoi chiu trach nhiém thu hoi.

b) Quy trinh thu hoi phai duoc kiém tra va cap nhat thudng xuyén.

_©) Khi ¢6 thu hoi thude, thi phai thong bdo cho nha san xuat goc. Khi viéc thu
héi dugce thyc hién boi mét phap nhan khong phai 1a nha san xuat goc, hodc nguoi
¢ gidy phép luu hanh, thi phap nhén thu hoi phai tién hanh lién hé voi nha san
xuat va’/hodc nguoi co giay phép luu hanh.

d) Tinh hiéu qua cta cach thirc thu hdi phai duoc danh gia dinh ky.

d) Tt ca cac san pham thu hdi phai dugc bao quan trong mot khu vuc riéng va
an toan, cho xu ly.

e) Trong qua trinh van chuyén, thubc thu hoi phal dugc dan nhan ro rang la
san pham thu héi va duogc bao quan cach ly. Khi viéc cach ly 1a khong kha thi,
thi thudc bi thu hoi phai duoc dong géi an toan, dan nhin rd rang va phai co tai
liéu thich hgp kém theo.

g) Trong qua trinh bao quan, van ,chuyén, phai duy tri diéu kién bao quan thude
thu hoi nhu quy dinh trén nhan cho dén khi c6 quyét dinh cudi cung.

h) Phai thong bao ngay lap tirc Ve viéc thu hdi san pham c6 khiém khuyét hodc

bi nghi ngd 14 c6 khiém khuyet tGi tat ca cac khach hang va co quan quan ly y té
dia phuong, noi san pham c6 thé da duoc phan phdi dén.
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1) Ngu0’1 dugc giao trach nhi¢m thu héi thude phai dugc cung cip cac ho so tai
lidu véi day du cac thong tin vé thude, va danh sach khach hang d3 mua thudc.

k) Phai ghl chép dién blen qua trinh thu hoi va ¢ bao cdo cubi cung, trong do
c6 can dbi giita s6 luong thude da phan phéi va sb luong thude thu vé.

13. San pham bi loai va bi tra vé

a) San pham bi loai bo va nhitng san pham bj tra lai cho nha phan phéi phéi
duoc nhan dang phu hop va dugc xu Iy theo mot quy trinh, trong d6 it nhét pha1 co
viéc giit cac san pham d6 ¢ khu vuce bigt trir nhim tranh lan 16n va ngén ngua viéc
tai phan phdi cho t61 khi ¢ quyét dinh vé bién phap xir 1y. Diéu kién bao quan ap
dung cho thudc bi loai bo hoac tra vé _phai duoc duy tri trong sudt qua trinh bao
quan va van chuyén cho téi khi co quyet dinh sau cung.

b) Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xur ly thude loai bo, thudc tra vé phai
duoc thuc hién boi mot nguorl dugc phén cong bang van ban cta nguoi co tham
quyén. Khi tién hanh danh gia, phal tinh dén tinh chét cta san pham bi tra lai, cac diéu
kién bao quan dic biét, diéu kién va lai lich cling nhu thoi gian ké tir khi xuat ban san
pham do.

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

- San pham con nam trong bao bi gbc chua md va trong diéu kién tot;

- Biét hang hoa dd dugc bao quan va xt Iy trong cac diéu kién phu hop;

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

- San pham d3 duoc kiém tra va danh gia boi ngudi ¢6 tham quyén.

d) Khi c6 bat ky nghi ngd nao vé chét luong cia san pham thi khong dugc tai
xudt hay tai sir dung thudc do.

d) Phai c6 phuong tién, trang thiét bi dé van ghuyén cac thudc bi tra lai
mot cach an toan va phu hgp theo dung cac yéu cau vé bdo quan va cac quy
dinh co lién quan khéc.

e) Phai c¢6 phuong tién, trang thiét bi && van chuyén cac thubc, nguyén vat liéu
bi loai mQt cach an toan va phu hop trude khi xu ly.

g) Khi can thiét, t}luéc phai dugc huy theo ding cac quy dinh hién hanh cua
Bo Y t€ va cac quy ché lién quan.

h) H6 so vé san pham bj tra lai, bi loai bo va bi hiy bo phai dugc luu trit
theo quy dinh.

14. Thudc gia

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

b) Phai thong bao ngay cho nguoi duge cip phép luu hanh, cac co quan quén
1y duoc cung nhu cac co quan nha nudce khac co lién quan vé cac thude duge xéac
dinh hodc c6 nghi ngd 1a thude gia .

¢) Cac thudc gia hodc nghi ngo 1a thudc gia phai dugce dan nhén r6 rang, bao
quan riéng biét nham phong tranh viéc nham lan dua ra tai luu thong phan phoi.
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d) Sau khi khang dinh thudc gia, thi phai co quyét dinh chinh thtc vé viéc hay
b6 s6 thudc gia d6 va phai duoc luu hd so.

15. Nhap khau

a) Viéc nhap khau, Xuat khau thudc phai tuan tha dung theo cac quy dinh cua
phap luat vé xuat nhap khau thudc.

b) Thubc nhéap khau phai dugc dong trong bao bi goc trir nhiing san pham duogc
nhap ¢ dang ban thanh pham dé vé dong gbi hodc san xut ra dang thanh pham.

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

d) Co s& nhap khau phai tién hanh céc bién phép phu hop dé bao dam thude
khong b1 xur 1y khong dung cach hoac bao quan trong di€u kién khong thich hop &
hai cang, san bay

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

16. Hoat dong theo hop dong

a) Bat ky hoat dong nao li€n quan den viéc phan ph01 thudc dugc ty quyén cho
cd nhan hay t6 chtrc khac thuc hién déu phai dugc tién hanh dudi dang mot hop
ddng bang vin ban, duoc théng nhat gitta bén hop dong va bén nhan hop dong

b) Ban hop dong phai néu rd trach nhiém cua mdi bén, trong d6 c6 yéu cau vé
tuan tht nguyén tic “Thuc hanh tét phan phéi thude”.

c) Tét ca cac bén nhin hop dong déu phai tuan thu cac quy dinh ciia huéng dan nay.

d) Co the chap nhan horp dong phu vOi nhing diéu kién nhat dinh trén co s su
chap thuan bang vin ban ctia bén hop dong, dic biét ddi véi cac hoat dong nhur 1dy
mau, phan tich, dong goi lai va dan nhan lai.

@) Tét ca cac bén nhan hop dong déu phai dugc thanh tra, kiém tra theo dinh ky.
17. Tw kiém tra

a) Tu klem tra pha1 la mot phan trong hé thong bao dam chat luong. Phai tién
hanh ty k1em tra de glam sat viéc thyc hién va tuén thu cac nguyen tac “Thuc hanh
t6t phan phdi thude” va dé xut nhu’ng bién phap khic phuc can thiét.

b) Tu kiém tra phai dugc tién hanh mot cach doc 1ap va chi tiét boi nhiing
nguoi ¢o6 nang luc va dugc chi dinh.

c) T4t ca nhirng 1an ty kiém tra déu phal duoc luu hd so day du. Trong bao cao
phai c6 day da nhu’ng ghi nhan trong qué trinh thanh tra va dé xuat nhiing bién
phap khic phuc, néu pha1 thuc hién. Phai ¢6 chuong trinh sua chira nhu’ng sai sot
dugc phat hién trong qua trinh kiém tra. Nhiing bién phap da thuc hién cung phai
dugc ghi vao hd so. Bo phan quan ly phéi danh gia bao cao kiém tra va nhiing
hanh dong stra chira va phai ghi vao ho so./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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MAiu s6 1/GDP

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

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

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Piang ky kiém tra lan dau)
Kinh giri : S¢' Y té ...
1- Tén co so:
2- Dia chi try so:

3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh 1ap co s& (hoac G1ay dang ky kinh doanh hodc Gidy
chirng nhan dau ) SO cvoveeennn. do i cap.

Ping ky kiém tra Thyc hanh t6t phan phoi thudc (GDP) tai:
Kho bao quan sb ....:

* Dia chi :

* Dleu kién bao quan, phan phéi d6i voi:
a) Thuoc thanh pham
- Thudc thanh pham thong thuong bao quan & diéu kién tuong/mat/lanh ...  ©/o0/o
- Thuoc thanh pham gy nghién /huéng than/tién chat lam thuébe............ o/o/o
- Vic xin, sinh pham y té bao quan ¢ diéu kién thuong/mat/lanh............ o/o/o
- Thubc thanh phim bao quan diéu kién dic biét Khac:........ccvveevveeeennen.. O

b) Nguyén li¢u lam thuqc 7 .
- Nguyén li¢u lam thudc thanh pham khong v trung bdo quan ¢ di€u

kién thudng/mat/lanh .............cccoeiieiiiiiiie e o/o/o
- Nguyén liéu lam thudc thanh pham vo trung (tiém, tra mat) bao quan

¢ di€u kién thuong/mat/lanh .............ccccoveiieeiii i o/o/o
- Nguyén liéu 1a thudc gy nghién /huéng than/tién chét lam thude ........ o/o/o
- Nguyén liéu khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khéc ..... o/o/o
- Nguyén liéu 1a hormon/ndi tiét td/men vi Sinh .........c.ooeveveeeeeeeeereennee. o/o/o
- TAAUQC, VO NANG ...oeieiiiiieeiiee ettt e ae e e e e e eeeaeeen o/o
- Duogc liéu da qua so Ché, ChE DIEN v 0
= Bao bi trirc tieP VO thUGC ..o O
- Cécloai khac .....cccccvvveeiiiicciiieeiee s (€4 1 VI (o) S O
Kho bao quan sb ....:
* Dia chi:
* Pidu kién bao quan, phéan phéi ddi véi:
a) Thudc thanh pham:

b) Nguyen liéu 1am thudc

Tai liéu guri kém: (Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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M4iu s6 2/GDP
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
TEN PON VI Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

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

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT

PHAN PHOI THUOC”
Kinh giri : S6' Y té ......
1- Tén co so:
2- Dia chi tru so:
3- Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh lap co so (hodc Glay dang ky kinh doanh hoic Gidy
chtng nhan dau tu’) T S do oo cap.
5- Pa duoc cap Gidy ching nhan Thyc hanh tot phan phdi thudc:
-Lan 1: S6 GCN: .......... DAY CAP: <o en e
- Lan gan nhat: S6 GCN: .......... LAY CAP? oo,

Ding ky tai kiém tra Thyc hanh t6t phan phdi thudc (GDP) tai:

Dia chi tru sé:

Dia chi kho:

Chung t61 xin bao cao nhing thay di ctia co sé trong thoi gian trién khai GDP
tur 1an kiém tra gan nhat dén nay nhu sau :

............................................................................................................................

(Chit ky, ghi 16 ho tén, dong dau)
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Miu s6 3/GDP _ . 3
TEN bON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DPON VI Doc lap - Tw do - Hanh phuc

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

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(B6 sung pham vi kinh doanh thay ddi dia chi kho)

Kinh gui : So¢ Y te ......

1- Tén co so:

2- bia chi:

3- P1én thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh 1ap co so (hoic Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy
chtng nhan dau (309 IO 4 [0 S cap.

5- Pa duog cap Gidy ching nhan Thyc hanh t6t phan phéi thude:

- Lan l: S6 GCN: .......... NEZAY CAP: ceveenseenrreereeieerreentee st ereesreesreesaneebeesieeereens

- Lan gan nhat: S6 GCN: .......... ngay cép: ..........................................................

Dia chi KDOt...ci

iiiiéiii'&' kinh éééﬁii'&éﬁé'i&'ﬂééﬁﬁg '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''
Dang ky kiém tra Thyc hanh tot phan phdi thuéc (GDP) tai:

Kho s0:..coeviiinene. D1 Chiieeiieic
* Dleu kién bao quan, phan phéi d6i voi:
a) Thudc thanh pham:
- Thuoc thanh pham thong thuong bao quan & dleu kién thuong/mat/lanh...... 0/o/o
- Thuoc thanh pham gay nghién /hu’ong thdn/tién chét lam thube............ o/o/o
- Vic xin, sinh pham y té bao quan & diéu kién thuong/mat/lanh............ 0/o/o
_ Thubc thanh pham bdo quan diéu kién ddc bi8t KhAC: ... O
b) Nguyén liéu lam thuoc
Nguyén lidu 1am thudc thanh phdm khéng vé trung bao quan & diéu
kién thu’ong/mat/ lanh, o/o/o
- Nguyen liéu lam thudc thanh pham vo trung (tiém, tra mat) bao quan
& diéu kién thuorng/mat/lanh ................................................................... o/o/o
- Nguyén liéu 1a thude gy nghién /hudng than/tién chat lam thuée........ 0/o/o
- Nguyén liéu khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khac..... o/o/o
- Nguyén liéu 12 hormon/ndi tiét td/men Vi SINh.....v.veeeeeeeeeeeeeerererens o/o/o
- TAdUQC, VO NANG.....ccvieeiiieiieeieecee et e e 0/0
- Duoc lleu da qua so che ChE BIEN. ... O
- Bao bi tryc ti€p voi EAUGC oo O
= CAC 1081 KNAC ey (8h110) i O
Kho bao quan s6 ....:
* Pia chi:
* Dleu kién bao quan, phin phéi ddi véi:
a) Thudc thanh pham:
b) Nguyen liéu lam thudc

Tai liéu goi kém: (Ky, ghi 18 ho tén, dong déu)
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Miu s6 4/GDP
UY BAN NHAN DAN TINH... CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE ... Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
...... , ngay... thang... nam 20...
BIEN BAN KIEM TRA
"Thuc hanh tot Phan phoi thuoc "

Can cu Quyét dinh sé.......... ngay......... cua ......... vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai ap dung cac nguyén tac "Thuc hanh t6t phan phdi thudc" cua ..........,
thanh phan doan kiém tra gom:

| T - Truéng doan.

2 e - Thu ky

K JORR

Tén co so:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém Tén ngudi dai dién phap ludt va tén nguoi quan ly
chuyén mon:

- Ban dang ky kiém tra dé ngay ....... cua......

- Ngay tién hanh kiém tra: ...................

- NO1 dung kiém tra: viée trién khai ap dung cac nguyén tic "Thuc hanh t6t
phan pho1 thuoc" ciia BO Y té

- Tiép doan c6:

I. Mot sb y kién ciia doan kiém tra:

Sau khi thAm dinh ho s0, nghe bao cdo cua Cong ty va tién hanh kiém tra thuc
té, Poan kiém tra c6 mot sé y kién sau:

A. Uu diém:

1. T6 chtc va quan ly:..........

2. Nhan sy:.........

3. Quan Iy chat luong: ...

4. Co s0 kho tang va bao quan: ...

5. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi: ...

6. Bao bi va nhan trén bao bi: .....

7. Giao hang va gui hang: .....

8. Van chuyén thubc trong qua trinh van chuyén: ....
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9. Ho so tai lidu: .....

10. Bong goi lai va dan nhan lai: .....
11. Khiéu nai: .....

12. Thu héi: ...

13. San phém bi loai va bi tra vé: ...
14. Thudc gia: ...

15. Nhap khau: ....

16. Hoat dong theo hop dong: ....
17. Tu kiém tra: ......

B. Ton tai:

1. T6 chie va quan 1y:..........

. Quan 1y chit luong: ...

. Co s¢ kho tang va bao quan: ...

. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi: .....
. Bao bi va nhan trén bao bi: .....

. Giao hang va gtri hang: .....

. Van chuyén thudc trong qua trinh van chuyén: ....
. Ho so tai liéu: .....

. DPong go6i lai va dan nhan lai: .....

. Khiéu nai: .....

. Thu hoi: ....

. San phém bi loai va bi tra vé: ...

. Thubc gia: ....

. Nhap khau: ....

. Hoat dong theo hop dong: ....

17. Ty kiém tra: ...

I/ Két luén:

ok
— O

p—
AN LD BN W N

Bién ban dugc thong nhat gitta Poan kiém tra va Cong ty ........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc kiém tra. Cong
ty gitt mdt ban, S¢'Y t€ gilt mot ban./.

Poan kiém tra Pon vi dugc kiém tra
Thu ky Truwdéng doan Giam déc
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MAiu s6 5/GDP

SOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: /GDP

GIAY CHUNG NHAN PAT “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Tru so:
Pat “Thure hanh tot phan phdi thudc” (GDP)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén mon:
Pham vi kinh doanh:

Gidy chtng nhan nay c6 gia tri ba nam ké tir ngay ky.
vt eeeen e, NEAY.... thang.... nam......

Giam doc
(Ky, ghi 13 ho tén, dong d4u)
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Phu luc I

DANH MUC KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”

STT NOQI DUNG
Thong tin chung
1 ° TN QOM Vi oot e e e e e e e aeeens
° bia chi don vi:
° SO dién thoai:.......ccccuvvvvveeeen.n. Fax:...oooooovvviinnnnnnn, Email:............ooo...
2 * Tén va chtrc danh giam ddc hoac phu trach don vi:
3 | * Tén va dia chi ctia co s¢ phan phdi thudc:
4 | * Tén va trinh d6 cua ngudi phu trach co so phan phdi thude:
5 * Co sé thuoc: ,
- Doanh nghiép san xuat ]
- Doanh nghié¢p budn ban thuée 1
- Boi tuong khac [ 1
6 | * Tén va trinh d¢ chuyén mon cua nguoi vén chuyén thudc gay nghién, thudc
hudng tdm than, vac xin va sinh pham y t€ néu cO.........c.cceevvveennnnen.
7 | * S6 lwong nhén vién theo nghiép vu
- Sau dai hoc
- Duoc sy
- K¥ thuét vién
- Duoc ta
- Pai hoc khac
Th co Nhi
A am an
TT Noi dung chiéu Bat Kl(;oilg Khong <6t
a

To chirc, quan ly va nhan sw

C6 so dd to chtrc nhan sy khong? So dd c¢6 | IL1.b
ghi 10 tén, trinh do cua tung nguoi khong?

C6 van ban quy dinh trach nhiém quyén | IL.1.d
han cua ting cd nhan va moi quan hé gitra
cac ca nhan khong?

4 | Co sé co day du nhan vién co trinh d6 phu | II.1.c
hop véi cong viéc dugce giao khong? I1.2.b.c
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Th co Nhi
ne am " R an
TT NOi dung chiéu Pat Khong | Khong <6t
: dat
5 | C6 ban md ta cong viéc cua tung c4 nhan | 1I.1.d
khong?
6 | C6 hop dong hay uy quyén day du déi véi | IL1.e
cac cong viéc do nhan vién hay t6 chirc
khéc thyc hién khong?
7 | Co s& ¢co cac quy dinh vé an toan lao dong | 1L.1.g
cua nhan vién va tai san khong?
8 | C6 quy trinh va thiét bi so ctru dé xu Iy cac | 11.2.h
truong hop anh hudng dén sy an toan ciia nhan
vién khong?
9 | Kho va méi truong xung quanh c6 thuan tién | II.1.g
_______ cho viéc lam v¢ sinh moi rwongkhong? | | || ]
10 | Nhan vién c6 dugc huin luyén diy da vé | I1.2.a
GDP khong?
11 | C6 ké hoach huén luyén hang ndm véi ndi | 11.2.d
_______ dung cy the ve GDP khong? |\
12 | K& hoach huén luyén va dao tao c6 dugc | I1.2.d
_______ thyc ién day dukhong? | ]
13 | C6 d4nh gia cu thé cta viéc huan luyén dao | 11.2.d
_______ tookhong? Ll
14 | HO so huin luyén c6 duoc luu lai khong? I1.2.d
15 | C6 danh gia hang nim vé ké hoach huan | 11.2.d
luyén khong?
16 | Nhan vién ¢6 ho so stc khoe ban dau va | 11.2.d
dinh ky kiém tra khong? Bao 1au mdt lan?
17 | Nhan vién 1am viéc tai noi tiép xuc voi cac | 11.2.g
thuéc nguy hiém (sdn pham cé hoat tinh
cao, doc, dé gay nhiém trung hay gay di
img) co duoc cung cap trang phuc bao h
can thiét khong?
18 | C6 cac quy trinh vé vé sinh ca nhan cho | IL.2.e
nhan vién phu hop véi cac hoat dong tién
hanh khéng?
19 | Co trang phuc bao hd lao dong cho nhan vién | 11.2.g
phu hop véi cac hoat dong tién hanh khong?
Qunlychatlwong
20 | Co s6 ¢o chinh sach chat lugng khong? II.3.a
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Th co Nha
ne am " R an
TT NOi dung chiéu Pat Khong | Khong <6t
: dat

21 | Chinh sach chét lugng co6 du’c_rc’ban lanh dao | II.3.a
_______ chinh thrc phe duyet va cong bo khong? | | | | |
22 | C6 cac quy trinh cung tng va xuat kho phu | 11.3.d
_______ hopvahep ly khong? | | L L
23 | Thude c6 dugc mua tir cac nha cung cap hop | 11.3.d
_______ phap da duoc ddnh gid chap thuankhong? | | | | | |
24 | Thube co dugce phan phdi toi cac co so, | IL3.d

phap nhan co gidy phép du diéu kién kinh
_______ doanh khong? ]
25 | Viéc cung tng va xut kho c6 duge thuc hién | 11.3.d
_______ theo diing cdc quy trinh da ban hanh khong? | | | | |
26 | C6 cac quy trinh lam viéc cho cac hoat| II.3.g
_______ dong hanh chinh va ky thuatkhong? | | | | | ]
27 | Cac quy trinh nay c6 dugc phé€ duyét, ban hanh | 11.3.g
_______ chinh thirc boi can b6 c6 tham quyén khong? | | | | |
28 | Viéc luu gitr hd so s6 sach co6 dam bao viec | 11.3.e
_______ uy chudedangkhong? | L L[ ]
29 | Thubc c6 duogc cung cip, ban va phan phdi | I11.3.h

boi cac co sé hop phap khong? I1.7.a
(L L g v e
30 | Kho co cac khu vuc riéng dugc xay dung, | Il.4.a

bo tri va trang bi phu hop cho cac muc dich

sau khong:

- Khu vuc bao quan

- Khu vuc nhén va xuét hang

- Khu vyc 1dy mau

- Khu vuc hang cho xu ly: Thudc bi loai,

hét han

- Khu vyc hang loai: Thudc thu hdi, nghi
_______ ngothuoegia,.. L L L]
_______ Khu vye bao quan ]
31 | Co bang ndi quy ra vao va cac bién phap | I11.4.b

can thiet dé han ché viéc ra vao khu vuc
_______ baoquankhong? | | L
32 | Dién tich va dung tich khu vuc bdo quan | Il.4.c

thudc ¢6 dii va hop ly dé cho phép béo
quan cac loai san pham khéac nhau khong?
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ne am " R an
TT NOi dung chiéu Pat Khong | Khong <6t
: dat
33 | Khu vuc bao quan c6 dam bao sach, khé va | 11.4.d
(juqc duy tri trong gid1 han nhiét do va do
_______ am thich hop khong? | L 1 L]
34 | Hang hoa trong khu vuc bao quan c6 duoc | 11.4.d
_______ dewengiakekhong? ]
35 | Gia k¢ bao quan thudc c6 trong tinh trang | 1L.4. d
_______ ©ot, sachs€ khong? | | L L
36 | Khoang cach gitra cac gia, k¢ c6 du rong dé| 11.4.d
_______ de dang lam v¢ sinh va kiem tra thuockhong? | | | | |
37 | C6 cac quy trinh lam v¢ sinh va phuong | IlL.4.e
phap v¢€ sinh bang van ban cho khu vuc bao
_______ quankhong? ]
38 | C6 cac quy trinh bang van ban va bién phap | IL4.e
_______ Kiem sodt con trang khong? | | L |
39 | Céac dung cy, hoa chét Nkiém, soat con trung | Il.4.e
cO giy nguy co tap nhiem do61 voi hang hoa
_______ duocbdo quankhong? | | L L
40 | €6 khu vy lay ?@‘?.@99%-?%‘??@99%? ____________ Uag | o]
41 | Khu vuc lay miu nguyén li€u, ta duoc lam | IL.4.g
thudc c6 duge cung cap khi sach dam bao
_______ yeweaukhong? |l
42 | C4 quy trinh v¢ sinh thich hgp cho khu vyue lay | 11.4.g
_______ mdu de tranh 6 nhiem va nhiém chéokhong? | | | | | |
43 | Khu vuc tiép nhan, cip phat co dugc thié7t I1.4.h
ke, xay dung va trang bi phu hop dé co6 thé
_______ lam sach bao bi trudc khi nhap kho khong? | | | | | |
44 | Khu vuc tlep nhan, cAp phat co kha nang | IL.4.h
bao vé thudc khong bi anh huong xau cla
_______ thoi tiét va cdc nguon o nhiém khéc khong? | | | | ||
45 | Khu vuc biét trir san ph?im co6 duoc tach | 11.4.1
_______ bietkhong? oL
46 | C6 bién hiéu va c6 quy dinh ddi v6i nhan | 1141
_______ vienra vao khu vyc biet trixkhong? | | | | |
47 | Cac bién phap vat ly kiém soat an toan thay thé | I1.4.i
_______ ¢d duge tham dinh dam bao anninhkhong? | | | | | |
48 | Co cac bién phap cach ly vat ly va bién | IL4k
hi€éu 10 rang ddi voi cac thube bi thu hdi, | 11.8]

thudc loai bo, thudc hét han, .. khong?
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N¢i dung

Co

Tham
chiéu

Dat

Khong
dat

Nhén
xét

Cac thudc b1 loai bé ¢6 duoc dan nhan rd
rang va duoc kiém soat khong?

Cé céc khu vuc bdo quan riéng ddm bao an
ninh, an toan cho cac thudc phong xa,
thudc gay nghién, thuéc huéng tim than,
thudc nhay cam va cac thudc co nguy co bi
lam dung, gay chay, nd,...khong?

Cac thubc giy nghién, thudc huéng tim
than co6 dugc bao quan riéng theo ding céc
quy dinh hién hanh khong?

Khu vue bao quan c6 cac kho danh riéng cho:
- Bdo quan nguyén li¢u, ta dugc lam thudc
- Bdo quan vac xin va sinh pham y té

Céc san pham vic xin va sinh pham vy té c6
dugc thiét 1ap hé thdng day chuyén lanh
(kho lanh, tu lanh di dong, xe lanh,...) cho
khu vuc bao quan, van chuyén va phan
phéi khong?

C6 hé théng phat dién du phong du cho
hoat dong cua kho lanh khong?

C6 trang bi cac thiét bi dung dé theo dbi
lién tyuc cac di€u kién bao quan (nhiét do,
do am) khong?

Kho lanh cé dugc trang bi cac thiét bi ghi
tu dong va co hé thong bao dong khi nhiét
dd vuot ra ngoai gidi han cho phép khong?

Céac thubc co6 duoc xir 1y, bao quan phu
hop nham tranh tap nhiém, nhiém chéo
lan 16n khong?

C6 bién phap nham dam bao cac nguyén
tic nhap trudc - xuat trude (FIFO) va hét
han trude - xuét truée (FEFO) duoc tuin
thu trong cip phat khong?

C6 khu vuc riéng dé bao quan cac thudc bi
v0, bi hong khong?
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61 | Khu vuc bao quan c6 duge xay dung va bd | IL4.r
tri ddm bao phong chay chita chay khong?
62 | Khu virc bao quan c¢6 duoc cung cap day du| IL4r
anh sang dé dam bao cac hoat dong dugc tién
hanh chinh xac va an toan khong?
Dieu kién bdo quéin
63 | Cac thudc co6 dugc bao quan ding didu| Il4.s
kién ghi trén nhan khong?
Theo déi diéu ki¢n bao quan
64 | Viéc theo ddi diéu kién bao quan thube c6 | IL4.u
dugc ghi chép lai day du khong?
65 | Cac thiét bi dung dé theo ddi diéu kién bao | IL4.u
quan c6 dugc dinh ky hiéu chuan khong? L.4.v
66 | Két qua kiém tra, hiéu chudn thiét bj c6 | IL4.u
dugc ghi lai khong?
67 | C6 tién hanh danh gia d6 dong déu cua khu | I1.4.v
_______ vue kho bao quinkhong? |||l
68 | Thiét bj theo dbi nhiét d6 co duge dat tai | [1.4.v
nhiing vi tri c6 sy thay d6i nhiét nhiéu
nhét khong?
69 | C6 xay dyng gia tri canh bao va gid tri | I.4.v
hanh dong doi voi viéc theo doi nhiét do
bdo quan cua cac thudc cd yéu cau bao
quan dac biét nhu vac xin va sinh pham y
té khong?
70 | Cac hoat dong stra chira ddi vai thiét bi bao | 11.4.v
quan, thiét bi theo doi diéu kién bdo quan
c6 duogc ghi lai va danh gid anh hudng to1
_______ chatluong thuoc khong? | | L
71 | C6 danh gia sy anh hudng cia cac thay d6i | IL4.v
nam ngoai gidi han cho phép té1 chat luong
thuoc khong?
_______ Kiém soat quay vongkho | | ]
72 | Viéc d6i chiéu ton kho trén s6 sach va thuc | I1.4.y

té co6 dugc tién hanh dinh ky khong? Bao
lau mot 1an?
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ne am " R an
TT NOi dung chiéu Pat Khéng Khong <6t
: dat
73 | Céc sai léch, that thodt co duge didu tra | 11.4.z
nguyén nhan va bién phép khac phuc khong?
Phuong tién vin chuyén va trang thiét bi
74 | Cac phuong tién va trang thiét bi van| IL.5.a
chuyén c6 bao vé duge thudc va bao bi
khoi cac tac nhan bén ngoai va sy nhiém
ban khong?
75 | Cac phuong tién van chuyén va trang thiét | I1.5.b
bi c6 dugc thiét ké phu hop, dé vé sinh va | 1154
bao dudng khong? Co6 luu y dén thiét bi dé
xur ly céc loai thuoc khong dugc bao vé boi
thung cactong hodc bao bi 16n khong?
76 | Co quy trinh 1am vé sinh bang vin ban cac | 1L.5.c
phuong tién van chuyén va trang thiét bi | I1.5.g
khong? Bao lau mot 1an?
77 | Cac quy trinh vé sinh c6 duoc tién hanh va | IL.5.c
ghi chép lai khong?
78 | Céc diéu kién bao quan dic biét trong qua trinh | IL.5.c
van chuyén (chang han nhu: vac xin va sinh | J[.5k
phamy €, ...) c6 dugc ddm bao ding khong?
79 | C6 danh gia d6 ddng déu nhiét do trong cac | 1L.5.c
phuong tién bao quan nay khong? 1.5k
80 | Piéu kién bao quan cé duogc duy tri trong | I1.5.c
gid1 han cho phép va duoc theo doi lién | 1.5k
tuc trong qua trinh van chuyén khong? | 18 g
Viéc theo doi c6 dugce ghi chép lai va luu
ho so khong?
81 | Néu dung cac thung xdp cach nhiét véi tai | 11.5.c
da lam lanh (d4 kho, gel kho,...) dé bao
quan vac xin, sinh pham: c6 danh gia tham
dinh lugng tai d4 lam lanh va thoi gian su
dung dé dam bdo duy tri nhiét do trong
khoang gidi han cho phép khong?
82 | Cac thiét bi theo ddi c6 dugc danh gia thim | IL.5.c
dinh, dinh ky hi¢u chuan khong? IL.5.k
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83 | Cac phuong tién van chuyén theo hop dong | I1.5.c
c6 dugc danh gia khong? Cac diéu kién bao | 1.5k
quan trong qua trinh van chuyén c6 dugc
theo doi va ghi lai khong?
84 | Trong qua trinh van chyén co thuc hién | IL5.k
Vi’é_\:C theo doi diéu kién bao quan dac biét
néu co khéng? Co6 thuc hién viéc do nhiét
d@ tai cac diém khéc‘nhau cua phuong tién
de chl'n}g minh d¢ dong déu vé nhiét d§ &
_______ moi cho trén phuong tien khong? | | L L |
85 | Co kiém tra, theo ddi va luu ho so cac didu | 1.5k
_______ kién bao quannaykhong? | | |l
86 | Céc ho so theo ddi diéu kién bao quan c6 | L5k
duoc l}ru gi,fr it nhat mot nam sau khi cac
san pham hét han khong?
87 | C6 bi¢n phap tach biét cac phuong tién van | II.5.e
chuyén va trang thiét bi da hong khong?
88 | C6 cac quy trinh van hanh va bao dudng | IL5.f
cac phuong tién van chuyén va trang thiét
bi khong?
89 | C6 quy trinh bang vdn ban va bién phap | IL5.h
phong chong sy thdm nhép cua céc loai gam
nham, mo6i mot, chim va cac loai con trung
_______ vao cdc phuong tién van chuyénkhong? | | | ] ] |
90 | Cac hoa chat va dung cu vé sinh ¢6 dam | IL5.h
bao khong lam anh huong dén chat lugng
_______ thudc va gly tap nhiém cho thuoc khong? | | | ] | |
91 | Phuong tién vén chuyén c6 du 16n dé sap | IL.5.m
xép, bao quan trat ty cac loai thude khac
_______ mhaukhong? b
92 | Co bién phap cach ly cac thudc loai bo, thu | IL.5.n
_______ hoi trong qud trinh van chuyénkhong? | | | | | ]
93 | C6 bign phap ngan ngu:a viéc di vao, luc loi | IL.5.0
phuong tién van chuyén va trang thiét bi khong? | 11.8 P
Baobivanhintenbaobr ]
94 | Thuéc co6 duoc bao quan va phan phdi| I1.6.a

trong cac bao bi phu hop vai dic tinh cua
tung loai khong?
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95 | Cac bao bi nay c6 kha ning bao vé thudc | 11.6.a
khéi anh hudng cia méi truong, ké ca viéc | 1.8.0
nhiém khuan khong?
96 | Bao bi c6 nhan rd rang, dé doc, déy ducac| II.6.b
thong tin theo quy dinh va dugc dan chac
chan khong?
97 | Trén nhin c6 ghi diy du cac thong tin vé | IL6.d
diéu kién bao quan, diéu kién van chuyén
dac biét khong?
98 | Nhin trén bao bi c¢6 sit dung cac tir viét tat, | 11.6. d
tén hodc ma s6 khong dwoc chip nhén trong
giao dich qudc té hodc qudc gia khong?
99 | Néu sir dung nudc da kho dat trong bao bi| IL.6.e
thudc, c6 dam bao rang thudc khong tiép
xuc voi nuoc da kho khong?
100 | C6 thuong xuyén kiém tra bao bi dé phat hién | 11.6.g
tinh trang hu hong, rach, mat nhan khién
khong con nhan dang dugc hang hoa khong?
101 | C6 sin cac quy trinh cho viéc xir Iy cac bao | 11.6.g
bi bi hu hai, dé v& khong?
Giao hang va gwi hang
102 | Viéc giao hang - giri hang va van chuyén | IL7.c
thubc c6 duoc tién hanh chi khi c6 1énh
giao hang khong? lich giao hang c6 dugc
luu lai khong?
103 | Co6 quy trinh giao hang-gui hang khong? I1.7.d
104 | Cac quy trinh nay c6 tinh dén ban chit cua I1.7.d
thudc ciing nhu cac chu y dic biét nao can
quan tam khong?
105 | HO so giao hang c6 ghi rd: I.7. d

- Ngay gui

- Tén va dia chi ctia phap nhan chiu trach nhiém
van chuyén hodc tén ctia nguoi giao hang

- Tén va dia chi cta co s, nguoi nhan hang
- Mo ta san pham
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- S6 lwong va chét luong san pham
- S6 16 va han dung cta san pham
- Céc diéu kién bao quan va van chuyén
- M3 sb cho phép xac dinh duoc 1énh giao
_______ hang ]
106 | H6 so giao hang-giri hang ¢6 duoc luu lai | I1.7.e
khong? C6 cho phép dé dang truy ctru tat
ca cac bén li€n quan trong qua trinh phan
_______ phoikhong? L b
107 | H6 so nay c6 dam bao viéc thu hdi nhanh | I1.7.e
_______ chong mot 16 san phédmkhong? | L]
108 | Phuong phap van chuyén duoc lya chon co | 11.7.g
tinh dén cac diéu kié¢n tai dia phuong va khi
_______ hdukbong? ]
109 | Cac thudc c6 duge bao quan va van chuyén | 11.7.g
phu hop voi diéu kién yéu cau trong qua | 11.8.d
_______ trinh van chuyén khong? | L L L ]
110| C6 xay dung lich giao hang va lich trinh | I1.7.h
_______ duong di khong? CO kha thikhong? | | | ] | |
111 | Luong thude duoc giao ¢6 lwu y dén kha | I1.7.h
_______ ndng bdo quan cua co sg nhan hang khong? | | | ] | |
112 | Nguyén tic d& trude/xép sau co duge tuan | 117
_______ thakhong? L oL
113 | C6 bién phap tranh d6 v& khi xép, do hang | 11.7.i
_______ khong? ol
114 | C6 dam bao cac thude kém chat lwong, thube | 11.7.k

hét han st dung, thude gén hét han st dung
khong dua vao qua trinh phan phoi khong?

C6 dam bao thube glu’ nguyén tinh toan ven
va chat lugng cta thude trong qua trinh vin
chuyén va bao quan khong?

Cac qua trinh van chuyén c6é dam béo:
khong 1am mét thong tin giup nhan dang
san phém, tinh toan ven cua san phém, va
cac diéu kién nhiét do, 46 am trong subt
qua trinh van chuyén, bao quan khong?
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xét

Cac thay d6i so véi didu kién bao quan theo
yeu cau c6 duoc sy dong ¥ cla nguoi so hitu
gidy phép luu hanh hay nha san xuat khong‘7

Trong qua trinh van chuyén, cac yéu ciu
bao quan dic biét khac voi didu kién moi
truong da biét c6 dugc dam bao, dugc theo
doi va ghi chép lai khong?

Cé quy trinh xir 1y cac vi pham vé diéu
kién bao quan khong?

Viéc van chuyén va bao quan céac thudc
c6 hoat tinh cao, thudc phong xa, thube
nguy hiém,... c6 tuan thu cac quy dinh
hién hanh khong?

Viéc van chuyén va bao quan cac Qhuéc co
chat gay nghién, chat huong tam than,... c6
tuan thu cac quy dinh hién hanh khong?

C6 céc bién phap cach ly co hoc hodc cac
bién phap tuwong duong dé bao quan biét
trit cac thudce bi loai, thude hét han st dung,
thudc nghi ngo la thuoc gia, thudc bi thu
hdi va thube bi tra vé& trong qua trinh van
chuyén khong?

Viéc van chuyén va bao quan cac tbué)c gay
nghi¢én, huéng than, nguyén liéu dé€ chay ,..
c6 tuan thu cac quy dinh hién hanh khong?

C6 cac phuong tién van chuyen chuyén
dung va bao dam an ninh d6i véi cac thube
trén khong?

C6 quy trinh xir 1y cac thude bi tran, bi do
dé ngan ngira tap nhiém, nhiém chéo va
nguy co khac khong?

Bén trong cua cac phuong tién va bao bi
van chuyén c6 sach va kho trong qué trinh
van chuyén khong?

Céc sy coO trong qué trinh van chuyén co
duoc ghi lai va bdo cdo cho cac bd phan
lién quan khong?

Cac tai liéu thich hop c6 dugc kem theo trong
suot qua trinh van chuyén thudc khong?

I1.8. d
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Ho so tai liéu

Co s& c6 san cac quy ché, quy dinh, hd so,
tai li€u lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc khong?

Cé cac quy trinh soan thao bang vin ban
cho viéc:

- bat hang, don dat hang

- Tiép nhén, kiém tra viéc nhan hang

- Giao hang

- B4o quan

- V¢ sinh, bao dudng nha xuéng

- Ghi chép céac diéu kién bao quan

- An ninh

- Ti€p nhan va xtr ly san pham tra vé, thu hoi.

Cac hudng dan, quy trinh cho cac thao tac
lién quan dén chit luong thude dugc thiét
ké, ra soat, phé duyét, phan phdi mot cach
than trong khong?

Cé cac quy trinh bién soan, kiém soat va ra
soat, kiem soat thay doi doi voi cac tai licu
lién quan khong?

Hb so, tai liéu, cac ghi chép ¢ rd rang, dé
hiéu, theo trat tu, d€ tra ctru khong?

Céc tai liéu co duogc xét duyét, ky tén va
ghi ngay thang bdi nhiing nguodi c6 tham
quyén khong?

Céc ghi chép lién quan dén tat ca cac hoat
dong co6 dugc ghi chép tai thoi di€m dién ra
moi thao tac khong?

Céc ghi chép cua moi lan budn ban c6 dam
bao tra ctru dugc s6 lugng, xuat xr va noi
dén cua tung 16 san pham khong?

H6 so tai lidu c¢6 duoc luu giit theo ding
quy dinh cua phap luat khong?
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C6 thudng xuyén ra soat, cap nhat hé thong
ho so, tai liéu khong?

Co céc quy trinh nhan dang, thu thap, 1én muc
luc, truy cép, bao quan, bao dudng, xtr ly va
tiép can vai tat ca cac hd so, tai liéu khong?

Céc sb sach co duoc bao quan va luu trir an
toan khong? Co san sang cho viéc truy cap
khi can thiét khong?

S6 sach vé bao quan thude c6 dugce luu gitr
theo dung quy dinh cia “Thyc hanh tot bao
quan thuoc” khong?

C6 ban sao d¢ tranh bj mat dit lidu khi st
dung hé thong quan ly thong tin bang dién
tor khong?

Viéc déng goi lai (ké ca dan nhan lai) c6
dugc cap phép khong?

Co thyc hién theo ding cac nguyén tic cla
“Thuc hanh tot san xuat thudc khong”?

C6 ghi 13 tén co sO san xudt va tén co s&
dong goi lai trén bao bi khong?

DPdi véi thube nhap khau, co cac khu vuc
riéng danh cho vi¢c dan nhan phy, bd sung
to huong dan khong?

Khu vuc nay c6 dam bao:

- Bé phong tap nhim va tranh nhidm chéo
- Vé sinh

- Duy tri tinh toan ven cua 16

- Luu gift nhin gdc va nhan dan lai

- Luu mau nhan theo ting 16

- Duy tri tinh toan ven va kha nang nhan
dang ctia san pham

L6 san pham c6 dugc cung cap phleu kiém
nghiém ctia nha san xuat gdc va phiéu kiém
nghiém méi (néu c6) khong?

Céc thong tin vé san pham trén phiéu kiém
nghi¢ém mai cé cho phép viéc truy lai phiéu
kiém nghi¢ém goc khong?
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151 | C6 quy trinh va bién phap phan biét thudc | 11.10.d
_______ trude va sau khi dong goi laikhong? | | | | ]
152| C6 quy trinh va bi¢n phap dé dam bao duy | 11.10.d
tri chat lugng thude trude va sau khi dong
_______ goilaikhonge . | | | | | |
Kb mal
153| C6 céc quy trinh bing vin ban dé xu ly | Il.11.a
_______ Khieunaikhong? L L L L]
154| C6 quy trinh xu ly bang vin ban xem xét | IL.11.b
cac khiéu nai, thong tin lién quan dén thudc
_______ kémchatlwongkhong? | | L]
155 | Cac khiéu nai lién quan dén 16i cua thude | IL.11.c
_______ co dugc ghi lai va dieu tra thaudao khong? | | | | | |
156 | C6 kiém tra cac 16 khac cia cung mdt san | I1.11.d
pham khi phét hién ra 18i & mét 16 khong?
157 | C6 céc bién phap xtr Iy tiép theo sau viée diéu | I1.11. d
_______ tra va danh gid khiéu nai khi can thiétkhong? | | | | | |
Thu hdi
158 | C6 quy trinh bang vin ban dé thu hdi cac | 11.12.a
thudéc duoc xéc dinh hodc nghi ngd cé
_______ khiém khuyetkhong? | L 1 L ]
159 | Quy trinh nay c6 gitp cho viéc thu hoi | 11.12.a
nhanh chong va hi¢u qua khong? Co chi ro
nguoi chiu trach nhiém chinh khong?
160 | Quy trinh ndy c6 duoc kiém tra va cap nhat | I1.12.b
thuong xuyén khong?
161 | Viéc thu hdi thude c6 duogc théng bao va phédi | 11.12.c
_______ hop chat ché véi nhd san xuat gockhong? | | | ] ] ]
162 | C6 thong bao ngay lap tic vé viée thu hoi | I1.12.h
dén cac tat ca khach hang va co quan chuc
_______ nang ¢ lién quan khong? | L L L ]
163 | Nguoi chiu trach nhi¢m thu hdi c6 duge cung | IL.12.1
cap cac thong tin vé san pham ciing nhu danh
_______ sich khach hang ddmua thuockhong? | | ] | ]
164 | Co6 dinh ky danh gia hi¢u qua cua vi¢c thu | 11.12.d

héi thube khong?




70

CONG BAO/S6 111 + 112/Ngay 23-01-2012

N¢i dung

Tham
chiéu

Co

Khong

Dat
? dat

Nhén
xét

Céc san pham thu hoi vé c6 dugce bao quan
riéng bi¢t va an toan khong?

Céc san pham thu hdi ¢6 dugc bao quan
rleng biét hay dan nhin dé phan biét trong
qué trinh van chuyén khong?

Piéu kién bao quan céc thudc bi loai bo va
san pham thu hdi trong qua trinh bao quan
va van chuyen ¢o duoc duy tri cho dén khi
c¢6 quyét dinh cudi ciing khong?

Dién bién va sd liéu cua qua trinh thu hoi
c6 duogc ghi chép lai khong? Co bao cao
cudi cung khong‘7

San phém bi loai bo va tra lai cho nha phan
phéi c6 dugc nhan dang phu hop va duogc
xur 1y theo mét quy trinh khong?

San pham bi loai bo va tra lai c6 duoc bao
quan ¢ khu vuc rleng nham ngan ngua vi¢c
tai phan ph01 va nham 14n cho dén khi co
quyét dinh cudi cung khong?

Vi€c danh gia va qqyet dinh vé xur 1y thude
loai bd, thuoc tra vé c6 dugc thuc hién boi
nguoi dugc phan cong khong?

Nguodi ndy c6 van ban phan cong cuia nguoi
c6 tham quyén khong?

Céc san pham tra lai duoc dua vé khu hang
deé ban phai dam bao:

- Tinh nguyén ven: niém phong, bao bi,...

- Puoc bao quan va xir 1y trong cac diéu
kién phu hop

- Tubi tho con lai dam bao dung quy dinh

- San phémv dugc lgiém tra va danh gia boi
nguoi c6 tham quyén.

C6 dam bao khong tai xuat hay tai s dung cac
thudc dang c6 nghi ngdr vé chat luong khong?

Co du cac phu’ong tién va trang thiét bi dé
van chuyen cac thudc bi tra lai mot cach an
toan va phu ho*p theo ding diéu kién bao
quan va yéu cau khac khong?




CONG BAO/S6 111 + 112/Ngay 23-01-2012 71
Th co Nha
ne am - n an
TT NOi dung chiéu Pat Khong | Khong <6t
: dat
176 | Cac phuong tiér} va trang thiét bi dé van | I.13.e
chuyén céc thuoc bi loai c6 ddm bdo an
_______ toan va phu hop truée khi xur Iy khong? | | L | ]
177 | Thude ¢ dugc huy theo dung quy dinh | I.13.g
khong? C6 hd so thu hédi thude, bao cao thu hoi
_______ va bién bin hiy thudc theo quy dinhkhong? | | | || ]
179 | Viéc Iuu giit hd so san pham bj tra lai, bi loai | I1.13.h
_______ bo vahuy 6 theo dung quy dinhkhong? | | | | | |
Thubegid
179 | C6 tach riéng ngay lap tic cac thudc gia | 11.14.a
_______ dwge phathienkhong? ]
180/ Co ghi chep lai ho so khong? | Wida | | ]
181| C6 thong bao ngay cho nguoi dugc cap | IL.14.b
phep luu hanh va co quan chirc nang vé cac
thuoe khi phat hién hodc co6 nghi ngo la
_______ thubc gia khong? | | L L
182 Cac thudc gia hay thubc bi nghi ngd 1a | IL.14.c
thudc gid c6 duogc tach riéng va dan nhan ro
_______ rangkhong?
183 | Viéc hiy bo thude gia co duoc thuc hién | 11.14.d
_______ boi quyét dinh chinh thac khong? | | | |
184] Viéc huy bo c6 duogc ghi chép lai khong? | IL14d | | | | |
185] Ho so cua viec huy bo co dugc luu lai khong? | IL14d | | | | |
Mitploo
186 | Viéc nhap khau-xuat khau c6 tuan thu dung | 11.15.a
_______ cdc quy dinh cua phép luatkhong? | | ]
187 | Thudc nhap khau (trur nhitng san pham IL.15.b
dugc nhép ¢ dang ban thanh pham vé dong
g6i hodc san xuat ra dang thanh pham) co
_______ dugc dong trong bao bi goc khong? |\ | | ]|
188 | Cac 16 hang luu giit ¢ ctra khau c6 duge luu | 1L15.c
_______ gilt theo ding dieu kien bao quankhéng? | | | )]
189| C6 céac bién phap phu hgp dé dam bao | IL15.d
thuoc dugc xur Iy va bao quan phu hgp tai
_______ sanbay, hai cang khong? | L L L ]
190| Co ngu’01 duoc dao tao tham gia vao quy II.15.d

trinh giai quyét thu tuc Hai quan khi can
thiét khong?
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_______ Hogtdingtheohgpdong | | | | | ]
191| Co cac hop dong béng van ban cho viéc | Il.16.a

phan phoi dugc uy quyén cho ca nhén hay
_______ t chuckhac khong? ]
192 | Trong hop ddng c6 ghi rd trach nhiém cua | I1.16.b

mdi bén khong?
193 | Trong hop dong co yéu cau 13: phai tuan | IL.16.b

thu cac nguyén tac: Thuc hanh tot phan
_______ phoi thuoc khong? ]
194| Cac bén nhan hop ddéng c6 tuan thu cac | IL16.c
_______ nguyén tdc nay khong? L Lol
195| Cac hop déng phu co dugc chap thuan | I1.16.d
_______ bang van bdn cua bén hop dong khong? | | | | |
196 | C6 tha}nh tra, kiém tra dinh ky c:élc bén nhan | I.16. d
_______ hop dong khong? Bao lau mot lan? | | | | | |
Twkiémtra ]
197| C6 tién hanh tu kiém tra dinh ky khong? | I1.17.a
_______ Bao lumotlan? ]
198 Co tien hanh ty kiém tra dgt xuatkhong? | IL.17.a | | | | |
199 €6 quyet dinh thanh lgp ban thanh rakhong? | 1L17b | | | |
200 €6 ban hanh quy trinh ty kiém tra khong? | IL17.6 | | | | |
201 | Viéc ‘ghanh tra c6 duoc tién hanh doc lapva | 11.17.b

chi tiet khong?
202 | Sau céac dot tu kiém tra c6 béo céo kiém | 1L.17.c
_______ trakhong? ol
203 | Trong bao cao ¢6 ghi 15 cac tfm tai va bién phap | 11.17.c
_______ can khdc phyc v thoi gian khdc phuckhong? | 1 || ]
204| Co chuong trinh sta chira nhirng sai sot | IL.17.c
_______ phat hi¢n trong qud trinh kiém trakhong? | | | | | |
205 | Céc hinh dong khac phye ¢6 duge ghilaikhong? | 1117.c | | | | |
206 | C6 tién hanh danh gia cac hanh dong khac | 11.17.c

phuc khong?




