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CONG TY TNHH Y TE VIC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
SH: 25/TB-VIC Quang Ngai, ngay 23 thang 01 nam 2026
THONG BAO PAP UNG

THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh giri: S6' Y té Quang Ngii

Tén co so: CONG TY TNHH Y TE VIC - DIA PIEM KINH DOANH - TRUNG
TAM TIEM CHUNG VIC 5

Pia chi kho bao quan: 291 Pham Van Pong, xa Nghia Hanh, tinh Quang Ngidi,
Viét Nam

Pién thoai: 0975869360 Email: tiemchungvic@gmail.com
Ngudi lién hé: Poan Anh Tuan Chtrc danh: Chu tich hoi dong thanh vién
Pién thoai: 0977401620 Email: trungtamtiemchungvic@gmail.com

Co s& ching toi da duge thanh 1ap theo c4c van ban sau: Gidy chung nhan ding
ky dia diém kinh doanh s6 00001 do Phong dang ky kinh doanh — S& Tai chinh
cap ngay 06/01/2026; Van ban thong bao du diéu kién tiém chung s0 374/SYT-
NVY ngay 21/01/2026 cua SO Y té; Co s& ¢cb bao o6m pham vi hoat dong bao
quan bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, cu thé nhu sau:

Bao quan thudc (vdc-xin, sinh ph’ém) Yy diéu kién lanh tur 20(; dén 8°C cua co so
tiém chung khong thudc dign cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai khoan 4 Piéu 4 Thong tu s0 36/2018/TT-BY'1.

Thuc hién quy dinh tai Luat duoc; Thong tu so6 36/2018/TT-BYT 22/11/2018

r

cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu

’

lam thudc va Thong tu so 11/2025/TT-BYT ngdy 16/11/2025 stra doi, bo sung
Thong tu s6 02/2018/TTBYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh

vé Thuc hanh tt co s& ban ¢ thudc, Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay

-~

00/02/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh 5t phan phoi thudc,
nguyén li¢u lam thubc, Thong tu so 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo
truong BO Y té quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudce, nguyén li¢u lam
thudc, sau khi tién hanh tu th’anh tra va danh gia dat yeu cau; co s chung to1 Xin

théng béo dap tmg tiéu chuan GSP dbi v6i pham vi bao quan thudc trong quy
dinh vé chlrc nang nhiem vu cua ching to1 néu treén.

Ching t61 xin cam doan thuc hién dz"iy du cac van ban phap luat, cac quy ché
chuyén mon dugce ¢6 lien quan.

Nguyeén Thi Hong Vuong




UBND TINH QUANG NGAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

So: 314 /SYT-NVY Qudng Ngdi, ngay 2./ thang 01 nam 2026

V/v tiép nhan, cong bo co s du

dieu kién tiém ching d61 voi Co
s@ tiém ching: CONG TY

TNHH Y TE VIC- DIA PIEM
KINH DOANH- TRUNG TAM
TIEM CHUNG VIC 5

Kinh giri: CONG TY TNHH Y TE VIC- DIA PIEM KINH
DOANH- TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC 5

S& Y té tinh Quang Ngii tiép nhan hd so Cong b co s& du dicu kién tiém
ching cia CONG TY TNHH Y TE VIC-DIA PIEM KINH DOANH-TRUNG
TAM TIEM CHUNG VIC 5! tai BO phin ti€p nhan va tra ket qua thudc Hé
thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh B Y té (Ma hé so so: H48.43-
260114-180009, duoc Hé thong tiép nhdn lic 14 gio 24 phiit ngay 14/01/2026).

Cin cir quy dinh tai Diéu 9, Piéu 10 Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nim 2016 cia Chinh pht (da duoc sira déi, bo sung theo diém b, c, d
khoan 2 Diéu 14; diém b, ¢, d, d e g khodn 3, Piéu 15, Nghz dinh so
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 201 8) va cac huo'ng dan vé hoat dong

tiém chung cua Bo Y té; cin cir ho so Cong bd co sd du diéu kién tiém chung
cia CONG TY TNHH Y TE VIC- PIA PIEM KINH DOANH- TRUNG TAM

TIEM CHUNG VIC 5.
Sau khi xem xét, S¢ Y té tinh Quang Ngii? c6 ¥ kién nhur sau:

1. Thong nhat tiép nhan, cong bo: Co so tim chung CONG TY TNHH
Y TE VIC- PIA PIEM KINH DOANH- TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC 5

la co so du diéu kién tiém ching, va ding tai thong tin trén Trang Théng tin dién
tir S Y té tinh Quang Ngii. Cu thé:

1.1. Thong tin vé co s& tiém chiing:

- Tén co s0: CONG TY TNHH Y TE VIC- PIA DIEM KINH DOANH-
TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC 5

- Pia chi: S6 291 Pham Vin Pong, xi Nghia Hanh, tinh Quang Ngai.

' 46i véi trudmg hop cong bo khi thay d6i dja chi sau sap nhdp dja giéi hanh chinh (co s&) theo chi dao, hwrong
dan cua Cyc Phong bénh tai Van ban so 825/CPB-QLTC ngay 24 thang 7 nim 2025 vé fir cong bd co sé dit diéu
kién tiém chung, bao méat thong tin trén Hé thong thong tin tiém chung Quoc gia.

2 Trinh ty, thu tuc dam bao diing quy trinh, thu tyc vé Cong bd co s& di didu kién tiém ching theo quy dinh tai
Quyet dmh sO 1066/QD-UBND ngay 27 thing 6 nim 2025 cia Chu tich Uy ban nhén dan tinh Quang Ngii vé
viéc vé viéc cong bé Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh; dugc sira doi, bo sung, thay the; bj bai bo
trong cac linh vire kham bénh, chira bé¢nh; phong b¢1111 an toan thyc pham thiét bj y té; dao tao va nghién ciru
khoa hoc; to chire can bo va thi dua, khen thuong glam dinh y khoa; dan so0, ba me - tré em; bao tr¢ xa hoi thude
thim quyén giai quyét, quan ly cia S¢ Y té, UBND cap x4 trén dja ban tinh Quang Ngii.
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- Ngudi dimg dau co sé: Poan Anh Tuan.
- P1én thoa1 lién hé: 0977401620
- Email: tiemchungvic@gmail.com

1.2. Théng tin céng b6: CONG TY TNHH Y TE VIC- DIA DIEM KINH
DOANH- TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC 5, duoc ding tai1 trén Trang
Thong tindiéntr SoY té tinh Quang Ngai ta1 dia chi:

https://syt.quangngai.gov.vn/cong-bo
1.3. Hiéu lwc c¢ong bo: Cong bd nay c6 hiéu luc ké tir ngay 22 thing 01
nam 2026.

2. Trach nhiém cua co sé tiém chuing

- Nguoi du'ng dau co s& tiém ching chiu trach nhiém trudc phép luit vé
vé tinh chinh x4c, hop phap ctia ndi dung d3 cong bo; bao dam thuc hién dung
cac quy dinh cua phap luat, nhitng quy dinh va huorng dan chuyén mén vé an
toan tiém chung, quan ly d6i tuong tiém chung, bao cao theo quy dinh cua Bo Y
té, S& Y té tinh Quang Ngai.

- Luu giit, quan 1y cac tai liéu, ho so vé tiém chung va phan ting sau ti€ém
chung theo quy dinh.

3. S& Y té tinh Quang Ngii sé& o chuc thuc hién viéc hau kiém co so
tiém chung sau cong bo va dinh ky, ddt xuit td chitc kiém tra hoat dong tiém

chung tai co s¢ theo quy dinh phép luat; cic co quan quan 1y nha nuéc c6 thim
quyén t6 chire ki€ém tra hoat dong tiém ching tai co sé theo quy dinh phap luat.

S& Y té tinh Quang Ngii thong bio dé¢ CONG TY TNHH Y TE VIC-
DIA DPIEM KINH DOANH- TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC 5 va cic don
vi, dia phuong lién quan biét, phoi hop trong cong tac./.

Noi nhan: KT. GIAM DOC

- Nhur trén; // _—

- Trung tam Phyuc vy HCC tmh Quang Ngii; I %(R IAM DOC
- Giam d6c, cac PGD S¢ Y té; | \
- Céc phong thudc S Y té; )))

- Trang Thong tin dién tir ST Y té;

\/
- Trung tam Klem soat b¢nh tat (TCMR), : TE
-Luu VT, NVYncu N QUANG

Phan Minh Pan




SO TATCHINH TINH QUANG NGAL  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG DANG KY KINH DOANH Doc 1ap - T do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN DANG KY DIA DPIEM KINH DOANH
M3 s6 dia diém kinh doanh: 00001

Pang ky lan dau, ngay 06 thang 01 nam 2026

1. Tén dia diém Kkinh doanh: CONG TY TNHH Y TE VIC- DIA PIEM KINH
DOANH - TRUNG TAM TIEM CHUNG VIC S

Tén dia dlem kinh doanh Vlet bang tiéng nuGe ngoai:

Tén dia diém kinh doanh viéet tat:

2. Dia chu:

291 Pham Van Pong, Xa Nghia Hanh, Tinh Quang Ngai, Viet Nam
Dién thoai: 0975869360 So Fax:

Thu dién t: Website:

3. Thong tin vé nguoi dimg dau
Ho. chir dém va tén: NGUYEN THI HONG VUONG  Gi6i tinh: Nur
Ngay, thang, nam sinh: 12/10/1987 Qudc tich: Viét Nam

S6 dinh danh ca nhan: 045187003335

Pia chi lién lac: T 6 16, Phuwong Nghia Lo, Tinh Quang Ngai, Viet Nam
4. Théng tin vé doanh nghiép/chi nhanh chu quén:

Tén doanh nghiép/chi nhanh: CONG TY TNHH Y TE VIC

Mai so doanh nghlep/chl nhanh: 4300921792
Pia chi tru s& chinh ctua doanh nghiép/chi nhanh : 375 Nguyén Van Linh, Phuong

Truong Quang Trong, Tinh Quéang Ngai, Viet Nam

KT.TRUONG PHONG
PHO TRUONG PHONG




CONG TY TNHH Y TE VIC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 01/QD-VIC .7 \ :
Quang Neadai, ngay 05 thang 01 nam 2026

QUYET PINH
Ve viéc: Thanh lap Ban tw thanh tra Kho GSP

GIAM POC CONG TY

Can cir Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép 56 4300921792 do Phong
dang ky kinh doanh — So Tai chinh cap ngay 30/12/2025;

Can cir thong bdo du dicu kién tiém ching so 66/SYT-NVY ngay
06/01/2026 cua So 'Y té Quang Ngai,

Can cit Thong tw s6 36/2018/TT-BYT 22/11/2018 cua Bg truong Bg Y té
quy dinh vé Thue hanh tot bao quan thuéc, nguyen liéu lam thuoc va Théng fu
so 11/2025/TT-BYT ngay 16/11/2025 sira doi, bo sung Thong tu 56
02/2018/TTBYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh 1
tot co so ban le thuoc, T, hong tu 5O 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo ‘
truong Bo Y té quy dinh ve Thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén liéu lam
thuoc, Thong tu so 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truong Bo Y té quy

dinh vé Thuee hanh tot bao quan thudc, nguyen ligu lam thuoc
QUYET PINH

Piéu 1: Thémh lap Ban tu thanh tra noi p@ kho bao quan vic Xin tal cac
kho bao quan vac xin thu¢c Cong ty TNHH Y teé VIC.

Piéu 2: Thanh phan gom:

- Trudng ban: Ds dai hoc Poan Anh Tuan - Chu tich hdi dong thanh vién,
phu trach Dugc.

- Thanh vién: Nguyén Thi Hong Vuong, Giam doc

Piéu 3: Nhiém vu ctia ban tu thanh tra:

1. Banh gi4 toan dién kho bao quan vac Xin cua cac co so theo quy dinh
hién hanh. Béo céo cac diém chua phu hop, dé xuat khac phuc

2. Thoi gian tu thanh tra: 05/01/2026-10/6/2026.

q Piéu 4: Céc ong ba c6 tén trén chiu trach nhiém thuc hién quyét dinh nay
ké tir ngay ky. Ban tu giai thé khi hoan thanh nhiém vu./.
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CONGTY TNHHY TEVIC  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc 1ap — Tw do — Hanh phuc

BIEN BAN TU THANH TRA
“THUC HANH TOT BAO QUAN VAC XIN, SINH PHAM
(GSP)”

1. Tén co s& tu thanh tra: Dia diém kinh doanh Trung tdm ti€m

chung VIC 5
2. Thanh phan gdm:
- Truong ban: Ds dai hoc Doan Anh Tuén chu tich hoi dong
thanh vién, phu trach Dugc.
- Thanh vién: Neguyén Thi Hong Vuong, gidm doc
3. Thoi gian tu thanh tra: 8 gio 00 ngay 08/01/2026.
4. Noi dung tu thanh tra (Theo phu luc dinh kem)

5. Két qua:

* Uu diém:
- Co so vat chat trang thlet bi trong kho bao quan dap ing dugc

diéu kién bao quan vac xin tir 2 °'C dén 8°C.
- Nhan su pht hop véi quy dinh véi 01 Duge si, 01 Bac si, 01 Y

si, 03 Diéu dudng

* Han ché: Can hoan thién thém SOP theo quy dinh.

Tu thanh tra két thiic 11h30 cung ngay, 18p thanh 02 ban c6 ndi
dung nhu nhau luu tai co so.




KET QUA TU PANH GIA GSP
(Theo quy dinh tai Phu luc IV - Thong tu s6 36/2018/TT-BYT)

Noi dung

Dap
ung

Ton tai

Nhan sur

Co6 du nhan vién vai trmh dd phu hgp dé thuc hién cac

hoat dong lién quan dén xuat nhép, bao quan, boc xep, van
chuyen v¢ sinh, bdo tri va céac hoat dong khac nhim dam bao

chat luong thuoc nguyén lidu lam thudc

P6i vai thudc, nguyén liéu lam thu6c khéng phai kiém
soat dac biét, thu kho phai dap tng cac quy dinh sau:
- Phai ¢6 trinh d0, hiéu biét can thiét vé dugc, vé nghiép vu
bao quén (phuong phép bao quan, quan ly so sach, theo doi
xuat nhap, chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude...).
- Phai ¢6 trinh do toi thiéu 1a duge si trung hoc

E)on véi thude, nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat dic

16t:

Nhan su phai dap ang quy dinh tai cac Diéu 44, 45 Nghi dinh
50 54/2017/ND-CP, khoan 19 Piéu 4 va khoan 21, 22 Diéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu 20/2017/TT- BYT
ngay 10/05/2017 cua B truong BO Y te quy dinh chi tict
mot s6 diéu cua Luat duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/05/2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam
thudce phai kiém sodt dic biét va cac quy dinh khac c6 lién

Khong thude ndi dung
danh gia

quan.
Phai ¢6 ban mo ta cong viée xac dinh rd nhi¢m vu va trach
nhiém c6 lién quan cho tirng c4 nhén, dugc nguoi dung dau
co s& phé duyét. Viéc giao tradch nhi¢ém cho nhan sy phai
dam bao trdnh qua tai trong cong viéc va phu hop v&1 ndng
lre chuyén mén. Ca nhén phai hiéu, nim rd nhiém vu va

trdch nhi¢m dugc giao.

T4t ca nhén vién phai dugc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tot

bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc, cic quy dinh luat
phap, c4c quy trinh thuc hi¢n va quy dinh v€ an toan phu hgp

vGi vi tri coggLvnec

C6 dugc tip huan vé vic
Xin, an toan tiém chung,
chua dugc tap huan GSP

Nhan vién tham g,la Vao cac hoat d(,)ng tlep nhan, bao quan,
dong goi, dong goi lai thube, nguyén liéu lam thude kiem
soat dac biét; thuoc nguyén liéu ¢6 hoat luc manh (hormon
sinh duc, hoa chat doc té bao...); thudc, nguyén liéu lam
thu6e co tinh nhay cam cao (khang smh nhom betalactam...),
c4c san pham cO nguy co ody chay nd (nhu céc chat long va
chit riin dé bét lira, dé chdy va céc loai khi nén) phai dugc

Khong thudc nd1 dung
danh gia

dao tao cu thé cho hoat djng nay.

Nhan vién va can bd lam viée trong Kho phai dugce kiém tra
irc khoe dmh ky theo quy dinh cua phdp luat. Ngudi mac

céc bénh ve dudng ho hap, hoidc ¢6 vét thuong hé khong

dugc truc tiép lam viéc trong khu vure bao quan c6 xir ly

thudc, nguycn li¢u lam thudc cé bao bi ho.

Nhan vién lam viéc trong Khu vire bédo quan phai dugce trang
bi va mic trang phuc bdo ho phu hop vai hoat dong tai kho.

Mic 4o Blouse khi lam
viée tai VIC va xuat, nhép
kho

Nha xuong, trang thict bi
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Kho phfu dugce xiy dung & noi cao rdo, an toan, phai ¢6 hé
thong cong rianh thoat nudce, dé dam bao thuoc nguyén li¢u
lam thudc tranh duge anh hudng cta nudce ngam, mua 16n va

[G lut.

10,

Nha kho phai duge thiét ké, xdy dung, trang bi, sira chira va
bao tri mot cach hé théng sao cho ¢6 thé bao vé thudc,
nguyén liéu lam thude tranh dugce cac anh hudng bat lgi cO
thé 6, nhu: sur thay ddi nhiét do va do 4m, chat thai va mui,
cdc dong vat, sdu bo, con trang va khong anh hudng toi chat

luong thude, nguyén liéu 1am thude.

11,

Tran, tudng, mai nha kho phai duge thiét ké, xdy dung sao
cho dam bao sy thdng thoéng, luan chuyén ctia khong khi,
virng bén chdng lai céc anh hudng cua thoi tiét nhu nang,

mua, bao lut.

12

Nén kho phai du cao, phf’mg, nhin, du chic, cing va khong
duoc ¢6 cac khe, vét nat gay .. 1a noi tich luy bui, tra an cua

sau bo, con trung.

13.

Kho béo quan phai ¢6 dién tich da rong dé bo tri cdc khu vurc
cho cac hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap thudc;

- Bao quan thude

- Bao quan thudc yéu cau céc diéu kién bao quan dac
biét;

- Bao quan thudc phai kiém sodt dic biét hodc phai bao
quan riéng biét; .

_ Biét trit hang cho xur ly (hang tra vé, hang thu héi, hang

bi nghi ngd 1a hang gia, hang ngh1 ngo vé chat luong, ...)
- Chuén bi, dong goi va cap phat thude.

14/

Céc khu vuc cua kho phai co bién hiéu chi rd cong ndng cua
timg khu vuc, phai ¢6 di¢n tich va thé tich pht hgp, di khong
gian dé cho phép viéc phan loai, sdp xép hang héa theo céc
chung loal thudc khac nhau; phin céch theo timg loai va timg

16 thudc, dam bao khong khi duge Iuu thong déu.

15.

Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phi hop dé dam bao

c4c didu kién bao quan (vi du: quat thong gi6, diéu hoa khong

khi, nhiét ké. xe chd hang, xe nang, am ké, phong lanh, ti
lanh, chi thi nhiét do vaccin, chi thi dong bang dién tir
(Freeze Tag). ). Cac th1ét bi phai dugc kiém tra, bao tri, bao
dudng dinh Ky dé dam bao hoat dong G 6n dinh, chinh xac. Cac

thiét bi do phal duoc hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh cua

phap luat vé kiém dinh, hicu chuén thiét bi do.

C6 diéu hoa khong khi;
am ké&, phong lanh, tu
lanh, chi thi nhiét d§
vaccin, chi thi dong bang
dién tur.
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16.

Phai c6 cac phuong tién phét hién va canh bao tu dong (nhu
chudng, dén va/hodc tin nhfm) Kip thoi vé céc sur ¢, sai 1éch
vé diéu kién bao quan, dic biét ddi véi céc thude cb yéu ciu
dic biét vé dicu kién bao quan (nhiét do).

17,

Kho phai dugc chiéu du sang dé cho phép tién hanh mot cach
chinh x4c va an toan tat ca cac hoat ddng trong khu vuc kho.

18.

C6 du cac trang bi, gid, ké dé xép hang. Khoang céch giira
cac gia ké, gia ké vdi nén kho phai du rong dam bao cho viée
v¢ sinh kho, kiém tra ddi chiéu va xép, d& hang héa.

19,

Phai c6 du cdc trang thiét bi phong chita chdy, ban huéng dan
can thiét cho cong tac phong chong chay nb nhu: hé thong
phong chira chdy tu dong, hodc céac binh khi chira chay, thung
cat, hé thong nude va voi nudce chira chay.

Noi rtra tay, phong vé sinh phai dugc thong gio tt va bo tri

{ phtt hgp (cach ly véi khu vuc tiép nhéan, bao quan, xir ly

thudc).

1

C6 ndi quy qui dinh viée ra vao khu vuc kho, va phai ¢6 cac

{ bién phap phong ngira, ngin chin viéc ra vao ctia nguoi

khong dugc phép.

I11.

Bio quan thude

o
o

Thude phai dugce bao quan trong diéu kién dam bao duy tri
chat lugng va theo ding quy dinh cua phap luat. Cac 16 thude
phai duge phan phdi, cap phét theo nguyén tic “Hét han
trude xuat trude” (FEFO- First Expires First Out) hodc
nguyen tic “Nhap trudc xuat trude (FIFO- First In First Out).

23

Thubc phai sip xép trén gid, ké, tam ké panel va duge bao
quan & vi tri cao hon san nha. Céc bao, thung thude c6 thé
xép chong 1én nhau nhung phai dam bao khong c6 nguy co
dd vo, hodc gay hai t6i bao, thung thudc bén dudi.

24,

Bao bi thudc phai dugc gilr nguyén ven trong sudt qua trinh
bao quan. Khong dung 1an 1on bao bi dong gbi cua loai nay

cho loai khéac.

2,

Cac khu vue giao, nhan hang phai dam bao bao vé thude

tranh khoi tac dong truc tiép cua thoi tiét.

26

Phai c6 bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat
thudc, nguyén ligu lam thudc phai kiém soét dic biét quy
dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6

155/20 {8/ND-CP, Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh

sau:
a) Khu vue bao quan thudc, nguyén li¢u lam thude kiém soat

Khdng thudc ndi dung
danh gia

dic biét phai c6 bién thé hién rd timg loai thude, nguyén li¢u




lam thudc kiém sodt dic biét tuong ng.
b) Thudc doc, nguyén li¢u doc lam thude phai dugc bao goi

dam bao khong bi tham va ro ri trong qua trinh van chuyén.

Viéc bao quan thude ¢6 hoat luc manh (hormon sinh duc,

...); thude ¢6 tinh nhay cam cao (khang sinh nhém

Y S::a:gtag' ) ‘Céc fén,phéin C:é n'guy : 3 g,ﬁ 4 C,h é>,] 3 (l.]hu, Khong thudce ndi dung
« ng va chat ran dé bat Itra, dé chay va cac loai Khi danh gia

nén) & cac khu vuc riéng biét, ¢6 cac bién phap bao dam an

toan theo dung quy dinh cua cac vin ban quy pham phép luat

lién quan.
Céc thudc ¢6 mii can dugce bao quan trong bao bi kin, tai khu . . R
09 i ' o ) i Khong thudc ni dung
{ vue riéng, tranh dé mui hap thu vao cac thudc, nguyén ligu danh gia

lam thudc khéc.

..

Cac thudc nhay cam véi anh sang phai dugce bao quan trong
29! bao bi kin, tranh danh sang, trong budng kin hodc trong phong X

tol.

Phai b6 tri bién phap cach ly vt 1y gitta cac khu vuc biét trir
trong kho. Céc thudc dugc biét trir & cac khu vuc nay phai ¢6
30! bién hiéu rd rang di vdi tirng tinh trang biét trir va chi nhiing X
nguoi duge giao nhiém vu maéi duge phép ticp can khu vuc

nay.

Phai chuyén cac thudc, nguyén liéu 1am thudc bi v&, hong ra
khoi kho bao quan va dé tach riéng.

Phai thu don céc san pham bi d6 v, ro ri cang som cang tot
31} dé tranh kha ning gay 6 nhiém, nhiém chéo va giy nguy hai X
tgi san pham khac hodc nhan vién lam vi¢c tai khu vure do.
Phai ¢6 céac quy trinh bing vin ban dé xir Iy cac tinh huéng

nay.

Céc diéu kién bao quan thude, nguyén liéu lam thudc phai
32! tuan thu theo ding thong tin trén nhdn da dugc phé duyét X

hodc cong bb theo quy dinh.

Cic diéu kién bao quan dugc kiém tra vao nhing thoi diém
1| phit hop da dinh trudc (t6i thiéu 2 lan/trong ngdy). Két qua
| kiém tra phai dugc ghi chép va luu hd so. HO so ghi chép s6 X

liéu theo doi vé diéu kién bao quan phai ¢4 sin de tra ciu.

Thiét bi theo doi diéu kién bao quan khi bao quan va trong
qud trinh van chuyén phai dugc dat ¢ nhitng khu vuc/vi tri ¢6

34| ‘3 £ e IR . :
kha ning dao dong nhi€u nhat duoc xdc dinh trén co s két X
qua danh gia do dong déu nhiét do trong kho.
4. oav nehién, thudc hudng tim thén, tié it di A . :
e Thl,lOC gdy ng '..‘ | : g an’, ticn chat dung Khong thudc ndi dung
1am thude, nguyén liéu lam thuoc la duge chat gay nghién, danh gia

!

——ae .
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thudc huéng tdm than, tién chat dung lam thudc phai bao
quan tai kho/tl riéng dap g quy dinh tai Diéu 4 cia Thong
tr s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cia Bo trudng BO Y
tc.

- Thude dang phdi hgp c6 chira duge chat gay nghién,
thude dang phéi hgp ¢ chira dugc chit hudng tam than,
thude dang phdi hop c6 chira tién chat dung lam thudc phai
c6 kho/ti riéng hodc khu vuc riéng dap tng quy dinh tai
Diéu 4 cua Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017
ciia B9 trudong BO Y té.

- Thude doc, thude trong Danh muc thude b cam sir
dung trong mot sb nganh, linh vuc phai duge bao quan ¢ khu
vuc riéng biét, khdng dugc dé ciing céc thude khac, phai

duge bao gbi dam bao khong bi thdm va ro ri thude doc trong

¢}

qua trinh cfip phat.

36,

Thude yéu cau diéu kién bao quan co kiém soat vé nhiét do,
dd am, 4anh sang (vic xin, thube c6 yéu cAu bao quan lanh,
am sdu... ) phai dugc bao quan & kho lanh hodc tu lanh ¢
thé tich phu hgp. Kho lanh hoic ti lanh phai dam bao ¢6
nhiét 4o dong nhat trong gidi han bao quan cho phép. Thiét b
theo ddi nhiét d6 phai dugce dit & nhitng khu vyre/vi tri ¢6 kha
nang dao djong nhiéu nhat dugc xéc dinh trén co s& két qua
danh gia do dong nhat nhiét d6 trong kho/ti lanh; trong do6
phai c6 it nhit 01 thiét bj theo ddi nhiét d c6 kha nang tu
dong ghi lai dir liéu nhiét do da theo ddi voi tan sudt ghi phu
hop (thuong 01 hodc 02 lan trong khoang thoi gian 01 gio,
tuy theo mua).

Phai ¢6 cac diéu kién, phuong tién phat hi¢n va canh béo
(nhur chudng, dén...) kip thoi vé céac su cd, sai léch vé diéu

kién bao quan (nhiét do, d6 am).

37|

Viéc danh gia do dong déu nhiét do trong kho phai duge
(i&n hanh theo nguyén tic duge ghi tai Huong dan cia To
chire Y té thé gidi vé dénh gia do dong déu nhiét do cuia kho
bao quan (Temperature mapping of storage areas). Két qua

danh gia do ddng déu nhiét dg phai cho thay su dong nhit vé

38

nhiét do trong toan b6 kho bao quan.
Viec sip xép vic xin dugc thyc hién theo quy dinh tai tai
liu Hudng dan bao quan vic xin ban hanh kém theo Quyét

dinh s6 1730/QD-BYT ngay 16/5/2014 ctia B§ truong BY Y




té quy dinh viéc bao quan vic Xin.

39

Phai dinh ky tién hanh viéc dbi chiéu thudc, nguyén li€u
lam thudc trong kho theo cach so sanh thudc, nguyén liéu lam
thudc hién con va lugng thudce, nguyén liéu lam thude con
ton theo phiéu theo ddi xuat nhap thudc, nguyén liéu lam
thude. Trong moi trudng hop, viée d6i chiéu phai dugc tien
hanh khi mdi 16 thude, nguyén liéu lam thube dugce sir dung
hét.

40{

T4t ca cac sai [&ch, thit thoat khi ddi chiéu sO luong
thudc, nguyén liéu lam thudc luu kho phai duge diéu tra theo
quy trinh cu thé dé x4c dinh nguyén nhan (do nham 1an, do
xudt nhip chua dang, do trém cdp thube, nguyén li¢u lam
thudc...). SO sach ghi chép vé cac cudc diéu tra nay phai

duge luu gitr.

41,

Khoéng dugc cfip phét cac thube, nguyén liéu lam thude
¢ bao bi bi hu hai, khong cdn nguyen ven, mat nhin hodc
nhan bi rach, khong rd rang, hodc c6 nghi ngo vé chat luong.
Trudng hop nay, thu kho phai thong bao ngay vGi bd phan
kiém tra chit luong dé xem xét, danh gid. Moi hanh dong tién
hanh phai dugc ghi chép lal.

IV.

Nhap hang

42

Phai c6 cac quy dinh va thuc hién viéc danh gia nha
cung cap dé bao dam thudc, nguyén li¢u lam thude chi dugc
mua, cung Ung tir cic co s cung cap déap ing quy dinh cua
phap ludt va thude, nguyén liéu [am thube phai duge cap

phép Iuu hanh, sir dung.

43,

Khi nhan thube, moi chuyén hang cin duoc kiém tra so
v6i lénh/don mua hang, phai xac nhén tinh trang vat ly ctua

timg thing hang, vi du: thong tin trén nhan, s6 16, loai thudc,

nguyén li¢u lam thude va so lugng.

44,

Moi chuyen hang phai dugc kiém tra vé tinh dong nhat
(vé ngoai quan) cuia cac thung thudc, nguyén liéu lam thude

theo tung 10 thudc, nguyén li¢u lam thude.

45,

Moi thung thudc phai duge kiém tra cAn than vé kha
ning bl nhim bén, tap nhiém, nham 1an, bi can thiép, bi hu
hong va phal thuc hién vi¢e cach ly dé tiép tuc diéu tra néu ¢
nghi ngo va céc kha ning nay.Thu kho phai thong bdo ngay

véi bo phan kiém tra chat lugng dé xem xét, danh gia. Cac

hanh dong nay phai dugc ghi chep lai.




7

T4t ca céc thung thude bi hu hai, mét dau niém phong
hodic bi nghi ngd ¢6 tap nhiém thi khong dugc nhép kho, va
néu khong duge huy bo ngay thi phai duge bao quan & khu
vue biét trir rieng, khong dugce ban, hodc dé 1an vai cac

thude, nguyén liéu lam thude khac.

46

Phai ¢6 bién phap dam bao thude va nguyén li¢u bi loai
bd khong dugc dua ra sir dung. Céac san pham ndy phai dugc
bao quan tach biét khoi céc thude va nguyén liéu khac trong

khi cho hiy hodc guri tra nha cung cép.

C'ﬁp phat

47.

Chi dugc xuét kho, cdp phat cac thue dat tiéu chuan

chat lugng, con trong han sir dung.

48.

Cac thude dang trong qua trinh biét trir phai dugc nguoi
chiu trach nhiém vé chat lugng cho phép mdi duge xuat kho.

49,

A s grA
Ho so tai licu

50.

Phai c6 c;ic quy }rinh thao tac chuan bang vin ban va ho
so ghi chép di véi tht ca cdc hoat dong kho, tdi thicu phai c6
cdc quy trinh sau day:

- Quy trinh nhap thudc va kiém tra thudc nhap kho

- Quy trinh bdo quan thude trong kho

- Quy trinh kiém tra, theo ddi chit luong thude trong kho

- Quy trinh v¢ sinh kho

_ Quy trinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bdo quin

- Quy trinh kiém soat mdi, mot, cdn trung, cac loai gam
nham trong kho

- Quy trinh xur ly thude bi hu hong, 46 vo

- Quy trinh theo ddi, ghi chép diéu kién bao quan

- Quy trinh cap phat ’ ‘

- Quy trinh tiép nhén va xur ly thudc tra ve

- Quy trinh bi¢t trir ’

- Quy trinh dinh ky di chicu thudc trong kho.

S1

T4t ca tai liéu, quy trinh phai ¢6 ndi dung rd rang, ranh
mach, dé hiéu, dé thyc hi¢n va phai dugc phé duyét boi ngudi
¢ tham quyén. Hd so. tai liéu phai thudng xuyén dugce ra

so4t va cap nhat.

52

T4t ca cac hd so, sO sach phai luu gitr dé phuc vu viéc tra
ctru thuan lgi, c6 biénphap dam bao sb liéu khong bj str
tiéu hiy, gy hu hong va/hodc mat mat, stra chira mot

c4ch bat hop phap.

%]

Phai tudn thi quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan

hd so. Truong hgp khong c6 quy dinh, ho so phai duge luu

i t6i thiéu thém 01 (mot) nam ké tir thoi diém hét han cua

léthuéc.
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54

Hb so tai liéu thude gy nghién, thu6c hudng tim than,
tién chét; thude dang phéi hop ¢6 chira dugc chat gay nghién,
thude dang phdi hop c6 chira dugc chét huéng tam than,
thudc dang phdi hop ¢ chira tién chét; thudc ddc, thudce
trong danh muc bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc
theo diing quy dinh tai cdc van ban quy pham ¢ lién quan.

Khong thudc ndi dung
danh gia

D)

Khuyén khich sir dung mdy tinh két ndi internet va thuc
hién quan ly hoat dong bao quan thuéc bing phan mém. Két
ndi thong tin hoat dong nhép, cap phat thudc; thong tin ve
chét luong thude tir nha san xuat dén bénh nhén, ciing nhu
viéc cung cap thong tin cho co quan quan ly khi dugc yeu

cau.

VI

Thube tra vé, thude bi thu hoi

56.

Thudc tra vé& phai duge bao quén tai khu riéng va dan
nhdn dé phan biét. Chi dugc cz‘ip phat quay tr¢ lai sau khi
duoc xem xét, danh gia vé chat lugng, dam bdo an toan cho

ngudi sur dung.

=¥

Thudc tra vé sau khi duoc danh gia 1a khong dam bao
chat luong, khong dam bao an toan cho ngudi sir dung phat

duoc xtr ly theo qui dinh.

58.

Péi vai thude bi thu hdi theo thdng bdo cua co quan
quan ly, nha san xuit, nha cung cap phai ngimg cap phét,
cach ly va bao quan & khu vyce biét trir, ¢6 dan nhidn phan
biét. Phai duy tri cac diéu kién bao quan cho dén khi tra lai

nha cung cap hodc c6 quyét dinh cudi cung veé vige xur ly.

VIL

Tw thanh tra

)]

Viéc tu thanh tra phai do ngudi ¢d chuyén mon va co

thim quyén tién hanh mot cach ddc 1ap va chi tiét.

60.

K ét qua cua tht ca'cac dot tu thanh tra phéi dugc ghi
chép. Bién ban ty thanh tra phai bao gom tat ca cic diém phat
hién dugce trong dot tu thanh tra va cdc dé xuét vé bién phap
khic phuc, néu ¢6. Cin c6 chuong trinh theo d5i mot cach
hiéu qua. Ngum quan ly phai danh gia bién ban tu thanh tra
va cdc ho so vé bit ky hanh dong khic phuc nao da dugc

thuc hién.




