CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuic

THONG TU

Quy dinh vé Thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu Iam thude

Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia BO trudng
B0 Y té quy dinh vé Thyc hanh tét phan phdi thude, nguyén liéu 1am thubc, c6
hiéu luc thi hanh tir ngdy 26 thang 3 nim 2018 (sau day goi tit 1a Thong tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018), duoc stra di, bo sung bai:

Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 6 ndm 2020 cia BO truong
B0 Y té stra d6i, bd sung mot sé diéu ctia Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 nam 2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phoi
thudc, nguyén lidu lam thubc (sau day goi tit 1a Thong tu s6 09/2020/TT-BYT
ngay 10 thang 06 nam 2020), c6 hiéu luc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020;

Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 cia Bo trudong
B0 Y té sira ddi, bo sung va bii bo mot sd van ban quy pham phap luat do Bo
truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh (sau day goi tat 1a Thong tu sb
29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020), c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang
02 nam 2021;

Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 ndm 2025 stra d6i, bd sung
mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 cua
Bo truong B Y té quy dinh vé thuc hanh tot co so ban 1é thube, Thong tu sd
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh
vé thuc hanh tot phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu sd
36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cta Bo truong B Y té quy dinh
vé thyc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc (sau day goi tat 1a Thong
tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025), c6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 7 ndm 2025;

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duorc,

Bé trucng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuee hanh tot phan phoi
thude, nguyén liéu lam thuéc.*

! Théng tur s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06 nim 2020 ¢ cin ctt ban hanh nhur sau:

“Can cir Ludt s6 105/2016/QHI3 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu
va bién phap thi hanh Ludt duoc;



Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung va danh gia viéc dap ung Thuc
hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Phdn phéi thuéc 13 hoat dong phan chia va di chuyén, bao quan thudc
trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co s& san xuat thudc, nhap khau thude hoic
tir co s& phan phdi cho dén nguoi str dung hodc dén cac diém phan phdi hoic
giita cac diém phan phdi bang cac phuong tién van chuyén khac nhau.

2. Phén phéi nguyén liéu lam thuéc 13 viée phan chia va di chuyén, bao quan
nguyén lidu lam thudc trong qua trinh di chuyén tir kho ctia co sO san xuat

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh phii sita doz bé sung mét sé
quy dinh lién quan dén d‘leu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nwée ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chiic nang, nhiém
v, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Bo Y,

B truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc sira doi, bo sung Théng tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 niam 2018 ciia B trucng Bo Y té quy dinh vé thuwe hanh tot phin phéi thuée, nguyén liéu lam thudc.;

Thong tu s6 29/2020 /TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 c6 cin ct ban hanh nhu sau: ‘

“Cdn cit Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt ngdy 22 thang 6 nam 2015 va Ludt sira doi, bé sung mét
6 diéu ciia Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt ngay 18 thang 6 nam 2020;

Can cir Lugt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cwr Ludt phong, chong tac hai cia thude ld ngay 18 thang 6 nam 2012;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu
va bién phap thi hanh Ludt duoc;

Can cit Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu
cua Lugt quan ly ngoai thwong;

Can cir Nghi dinh so 96/2012/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién
cde chat dang thuéc phién bang thuéc thay thé;

Can cir Nghi dinh so 15/2018/ND-CP ngdy 02 thang 02 nam 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh
mot s6 diéu cua Ludt an ‘toan thuc phém;

Can cir Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu
va bién phap thi hanh Ludt ban hanh van ban quypham phap ludt;

Can cir Nghl dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Vu trieong Vu Phdp ché,

B trieong Bo Y té ban hanh Théng tw sika doi, bé sung va bdi bé mét sé van ban quy pham phdp ludt do Bé
truong Bo Y 8 ban hanh, lién tich ban hanh.”

Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 ndm 2025 c6 can cir ban hanh nhu sau:

“Can cir Lugt Diuoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cur Ludt sira d‘oz bo sung mot s6 diéu ciia Ludt dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cyc Quan Iy Duoc, Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén;

B truong Bj Y té ban hanh Thong twr sira doi, bo sung mot 56 dzeu cia Théng tir s6 02/2018/TT-BYT ngay 22
théng 01 nam 2018 ciia Bé trwcng Bo Y té quy dinh vé thwe hanh tot co sé ban 1é thuée, Thong tw s6 03/2018/TT-
BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ciia B6 truong Bj Y té quy dinh vé thuc hanh tot phan phéi thuéce, nguyén liéu
lam thuéc, Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cia Bé truong Bo Y té quy dinh vé thuc
hanh t6t bao quan thuéc, nguyén liéu lam thuoc.”
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nguyén liéu lam thudc, co sé nhap khau nguyén liéu 1am thudc dén co so san xut
thudc thanh pham hodc dén cac diém phan phdi, bao quan cua co sd phan phdi
hoic giita cac diém phan phdi bang cac phuong tién van chuyén khac nhau.

3. Thuc hanh tot phdn phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc 13 bd nguyén tic,
tiéu chuan vé phan phdi thude, nguyén liéu lam thubc nham bao dam chét luong
cta thudc, nguyén liéu 1am thude dugc duy tri thong qua viéc kiém soat day du
cac hoat dong trong qué trinh phan phdi va tranh sy thAm nhap cta thubc, nguyén
liéu lam thudc khong duoc phép luu hanh vao hé thdng phan phbi.

4. Co s6 phdn phoi 1a co s¢ thuc hién hoat dong phan phdi thubc, nguyén
liéu 1am thubc, co s& ban budn thudc, nguyén li¢u lam thube, Co s& phan phéi
vac xin trong Chuong trinh Tiém ching mo rong quéc gia & cap tinh va co quan
duoc giao quan 1y vé tiém ching cp x3° va co so khac c6 hoat dong phan phbi
thudc, nguyén liéu lam thudc khong vi muc dich thuong mai.

5. Ton tqi 13 sai léch so v&i nguyén tic, tiéu chuan GDP hoic véi quy dinh
hién hanh vé quan 1y duoc.

6. WHO 1a chir viét tat cia cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a To chuc Y té thé gidi.

7. GDP 1a chi viét tat ciia cym tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
duogc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh tt phan phdi”.

Chuong I1
CONG BO AP DUNG THUC HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tot phan phdi thudc, nguyén
liéu 1am thude

1. Cong bd 4p dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tbt phan phdi thude
ctia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay va
tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

2. Cong bd ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét phan phdi nguyén
liéu 1am thudc cua T6 chic Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc 11 kém theo
Thong tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop To chirc Y té thé gidi co sira doi, bd sung nguyén tic, tiéu
chuan Thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thube quy dinh tai Phy lyc
I va Phy lyc IT kém theo Thong tu nay, Cuc Quén 1y duoc to chirc dich va cong
bd noi dung stra d6i, bod sung trén Cong Thong tin dién tir cuia BO Y té va Trang
Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc dé cac doi tuong c6 lién quan tra cuu,
cap nhat va ap dung.

2 Cum tir “Co sO phan phdi Vac xin trong Chuong trinh Tiém chung mé rong quoc gia & cép tinh va co quan
dugc giao quan 1y vé tiém chung cap xa” dugc thay thé bang cum tir “Co sO phan phdi vac xin trong Chuong trinh
Tiém ching m¢ rong qudc gia & cap tinh va co quan dugc giao quan ly vé tiém ching cdp xa” theo quy dinh tai
diém a khoan 11 Piéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025
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Diéu 4. P6i twong ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tét phan
phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Co s& phan phdi thudc trién khai ap dung va dap img GDP theo quy dinh
tai Phu luc | kém theo Théng tu ndy va tai liéu cap nhat dugc cong b trén Cong
Thong tin dién tir cua B0 Y té va Trang Thong tin dién tur cua Cuc Quan ly Duoc.

2. Co so phan phdi nguyén liéu lam thude trién khai 4p dung GDP theo quy
dinh tai Phu luc Il kém theo Thong tu ndy va tai liéu cap nhat dugc cong bd trén
Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y
Duoc.

3. Co so phan phdi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong qudc
gia & cdp tinh va co quan duge giao quan 1y vé tiém chung cap xa° trién khai ap
dung GDP theo quy dinh tai Phuy luc | kém theo Thong tu nay (trir cac diém 5.3,
55,56,59, 63,64, 75,76, 8.1, 8.2, 83, 84, 85, 88, 8.12, 9.6, 9.11, 10.3,
12.1, 13.8, 13.9, 15.1, 15.2, 15.3, 15.4, 20.1, 20.2, 20.3, 20.4, 20.5, 20.6, 20.7 va
20.8) va tai lidu cap nhat duoc cong bd trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té
va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc. Co s¢ phan phdi khdng phai
ndp ho so dé nghi danh gia theo quy dinh tai Chuong 111 va IV Théng tu nay.

4. Co so phan phdi ap dung tai liéu GDP cap nhat trong thoi han 12 thang
d6i voi truong hop co yéu cau thay d6i vé kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc
phan phbi thudc, nguyén lidu lam thude hodc 06 thang d6i voi cap nhat khac, tinh
tir thoi diém tai liéu cap nhat duge Cuc Quan 1y Duoc cong bo trén Cong Thdng
tin dién tir cia BO Y té hodc Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc.

Chuong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 5. HO so 1am ciin cir dé danh gia dap ng Thuc hanh tét phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thudc

1.* H6 so 1am cidn ctr dé danh gia dap tng GDP ddi véi co sé phan phdi 1a

hd so dé nghi cip Giay chuang nhan dua diéu kién kinh doanh duogc (dugc nop khi

dé nghi cap Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh duoc, co so phan phdi

khong phai nop thém ho so dé danh gia dap tmg GDP) theo quy dinh tai Diéu 38

cua Luat duoc va Piéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim

2017 cua Chinh phia quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat

duogc (sau day duoc goi tit 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). Péi véi co s¢ phan

phéi thude, nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy

¥ Cum tir “Co sO phan phdi Vac Xin trong Chuong trinh tiém ching mé rong quoc gia ¢ cép tinh va co quan
dugc giao quan 1y vé tiém chung cap xa” dugc thay thé bang cum tir “Co so phan phdi vac Xin trong Chuong trinh
Tiém ching m¢ rong qudc gia & cap tinh va co quan dugc giao quan ly vé tiém chung cip xa” theo quy dinh tai
diém a khoan 11 Piéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025.

* Khoan nay dugc stra dbi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Théong tu sé 09/2020/TT-BYT ngay 10 théang 06
nam 2020, c6 hiéu luc ké tir ngy 25 thang 7 nam 2020.
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dinh tai Diéu 38 cua Luat duoc, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan
31 Piéu 5 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh
phu stra ddi, bo sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té (sau day duoc goi tat 1a Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP).

Péi véi tai lieu ki thuat vé co s¢ phan phdi duoc trinh bay theo hudng dan
vé ho so tong thé theo quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc 1V kém theo Thong tu nay
hodc hd so tdng thé dugc cap nhat trong treong hop bd sung pham vi hoat dong.

2. Ho so tai liéu lam cin ct dé danh gla dap tmg GDP ddi véi co s¢ phan
phdi khong vi muc dich thu’ong mai, bao gom:

a)° Tai liéu phap Iy vé viéc thanh lap co so;

b) Tai liéu ki thuat vé co s phan phdi dugc trinh bay theo huéng dan vé hd
so tong thé quy dinh tai Mau s 05 Phu luc 1V kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop co sd phan phdi dé nghi cap Gidy ching nhan GDP clng Vi
Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh duoc, co sé phan phéi can ghi rd noi
dung nay trong Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 6. Trinh ty danh gia viéec dap wng Thuc hanh tét phan phéi thuéc,
nguyeén liéu lam thudc

1.° Tiép nhan hd so:

Co so phan phdi nop 01 bo hod so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay
kém phi tham dinh theo quy dinh cua Bo truong Bo Tai chinh vé phi thim dinh
tiéu chuan va diéu kién phan phéi thubc, nguyén liéu 1am thudc dén Uy ban nhan
dan cap tinh (co quan chuyén mén duoc tinh giao phu trach vé dugc, sau day goi
tat 1a co quan chuyén mon vé y té cia tinh). Truong hop co sé phan phéi 1a co s
t6 chirc chudi nha thude, co sé nop 01 bd hd so kém phi tham dinh téi Cuc Quan
1y Duoc.

2." Trinh tu tiép nhan va thim dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai khoan
2 va khoan 5 Piéu 33, Piéu 49 Nghi dinh s 54/2017/NB-CP va khoan 12 Piéu 5
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, Co quan tiép
nhan® thanh 1ap Poan danh gia, théng bao cho co s& phan phdi vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co so phan phdi. Trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay thdng béo, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s¢ phan
phdi.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap wng va phan loai dap @ng Thuc

® Piém nay duogc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 2 Thong tu sé 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5
nim 2025, ¢ hiéu luc ké tur ngay 01 thang 7 nam 2025

® Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 2 Didu 2 Théng tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5
nim 2025, ¢ hiéu luc ké tur ngay 01 thang 7 nam 2025

’ Khoan nay dugc sira di theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 Théng tu sé 09/2020/TT-BYT ngay 10 théang 06
nim 2020, c6 hiéu lyc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020

8 Cum tir “So' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nim 2025
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hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Poan danh gia, muc
dich, noi dung va ké hoach danh gia du kién tai co s& phan phéi;

b) Budc 2. Co s phan phdi trinh bay tom tat vé to chic, nhan sy va hoat
dong trién khai, 4p dung GDP hoic cac noi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gié;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GDP tai co s¢ phan phdi theo tirng noi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gia hop vai co s phan phéi dé thong béo ton tai phat
hién trong qua trinh danh gia (néu cd); danh gia mac d6 cua ting ton tai; thao
luan véi co s6 phan phoi trong truong hop co s phan phdi khong thong nhat voi
danh gia ctia Poan danh gia doi véi tiang ton tai; danh gia vé mac do dap ung
nguyén tic, tiéu chuan GDP cua co sé phan phoi;

d)° Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia co trach nhiém 1ap Bién ban danh gia GDP theo Mau sb 03
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mic do
dap (tng GDP cuia co sd phan phéi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay
va liét k&, phan tich ton tai ma co sd can khic phuc sta chira (néu c6); noi dung
théng nhat va chua thong nhat gitta Poan danh gia va co sé phan phoi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co s& phan phéi cing Trudong Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan
danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban
luu tai co s& phan phdi, 01 ban luu tai Co quan tiép nhan™.

2. Banh gia mac d6 tuan thu GDP:

Viéc danh gia muc do tuan thu GDP cua co sé phan phdi theo quy dinh tai
Phu luc 1V kém theo Thong tu nay, gdm cac muc do sau day:

a) Co so phan phdi tuan thu GDP ¢ mirc do 1;

b) Co s& phan phéi tuan thu GDP & mie do 2;

¢) Co s& phan phdi tuan tha GDP ¢ mirc do 3.

Piéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap wng Thuc hanh tét phan phéi thudc,
nguyén liéu lam thudc

1."* Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi dap tng
GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so

% Piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1 Thong tu sb 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06
nam 2020, ¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.

0 Cym tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

1 Khoan nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 ciia Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang
06 nam 2020, ¢6 hidu luc ké tir ngdy 25 thang 7 nim 2020.
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phan phdi va ky bién ban danh gi, co quan tiép nhan'? cdp Gidy chung nhan du

didu kién kinh doanh dwgc va/hodc cdp Gidy chung nhan GDP theo Mau sé 07*
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

2. Trudong hop bién ban danh gia GDP két luan co s¢ phan phdi tuan thu
GDP ¢ muc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

a)™ Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai
co s& phan phéi va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan® guri vin ban yéu cau
co s& phan phdi khac phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong Bién ban danh gia;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sta chita, co s& phan phéi phai c6
van ban théng bao kém theo céc bang ching (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chting nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai duoc ghi
trong Bién ban danh gia;

c)*® Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc, co
quan tiép nhan'” danh gia két qua khic phuc cua co s& phan phdi va két luan vé
tinh trang dap ung GDP cua co s& phan phbi:

- Truong hop viéc khac phuc cua co so phan phdi da dap ung yéu cau: co
quan tiép nhan'® cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va/hoic cip
Gidy chung nhan GDP theo Mau sé 07*° quy dinh tai Phu luc 1V kém theo Théng
tu nay;

- Truong hop viéc khac phuc ciia co sé phan phéi chua dap tng yéu cau, co
quan tiép nhan® c6 van ban tra 1oi Iy do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan®* co vian ban yéu
cau stra doi, bd sung, co s& phan phdi phai nop hd so stra d6i, b sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co sé phan phéi khéng sta d6i, bo sung hoac sau 12 thang
ké tir ngay nop hd so dé nghi lan dau ma hd so bod sung khéng dap (ng yéu cau
thi hd so da nop khong con gia tri.

3. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co sé phan phéi tuan tha

12 Cum tir “S6' Y t€” duoc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

B3 Cum tir “MAu s6 06” dugc thay thé bang cum tir “Mau s6 077 theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ciia Thong
tu s6 11/2025/TT-BYT, c6 higu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

¥ Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06
nam 2020, c6 hiéu Iyc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.

> Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé biang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

® Hiém nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 Théng tu s 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06
nam 2020, c6 hiéu luc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.

Y Cum tir “S6' Y t€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoan 11 Diéu 2

ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

18 Cum tir “So'Y té&” duoc thay thé bf?mg cum tu “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoéan 11 Piéu 2
ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

9 Cum tir “Mau s 06” dwoc thay thé bang cum tir “MAu s6 07” theo quy dinh tai khoan 3 Didu 2 cua Thong
tu s6 11/2025/TT-BYT, c6 higu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

20 Cyum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

2L Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.
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GDP ¢ mirc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
phan phéi va ky bién bé}n danh gia, co quan tiép nhan* ban hanh van ban thong
b&o cho co s& phan phoi vé viéc khong dap ung GDP va chua cap Giay chang
nhan.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chiing nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hodc Gidy ching nhan GDP, co quan tiép nhan® cong b trén
Trang thong tin dién tir cia co quan tiép nhan** cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ phan phoi;

_b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon veé duoc, s6 Ching chi hanh
ngh¢ duoc;

¢) So Giay chung nhan du dieu kién kinh doanh va so Giay chang nhan
GDP (néu c0);

d) Thoi han hét hiéu luc caa viéc kiém tra dap ung GDP;

d) Pham vi hoat dong phan phéi.

Chuwong IV
PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Picu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap wng Thuc hanh tét phan phoi
thudc, nguyén liéu lam thuéc

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap tng GDP tai co s phan phoi
(bao gdom ca co s phan phdi khéng vi muc dich thuong mai va co sd kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét) 1a 03 nam, ké tir ngay két thic lan danh gia lién
trudc (khéng bao gom cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té,
co quan chuyén mon vé y té cua tinh®).

2.%° Thang 11 hang nim, co quan chuyén mén vé y té caa tinh cong bd trén
Trang thong tin dién tir ctia co quan Danh sach co s¢ phan phdi thudc, nguyén
liu 1am thude dén han phai danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP trong
nam ké tiép theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va Cuc Quan 1y Dugc cong b
trén Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan 1y Dugc Danh sach co s phan phoi
thudc, nguyén liéu 1am thude déi voi trudng hop co so phan phéi 1a co so td chirc
chudi nha thuéc.

A0

22 Cum tir “S6'Y t€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Piéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

23 Cum tir “So'Y té&” duoc thay thé b?lng cum tu “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoéan 11 Piéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

 Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé y té ciia tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Khoan nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Diém a Khoan 4 Diéu 2 Théng tu sé 11/2025/TT-BYT
ngay 16 thang 5 nam 2025, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.



9

3.2 Trong thai gian téi thiéu 30 ngay trudc thoi diém dén han danh gia dinh
ky, co s& phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thubc phai nop béo co vé viéc duy tri
dap tng thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 7 Biéu nay vé Co quan tiép nhan.

4.7 (dwoc bai bo)

5.° Trong thoi han 45 ngdy, ké tir ngay dén han nop hd so dé nghi danh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co s phan phdi khong ndp ho so dé nghi danh gia
dinh ky, co quan tiép nhan® tién hanh d4nh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc
duy tri dap ung GDP cua co so theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.

6. Sau khi nop hd so danh gia® dinh ky viéc duy tri dap ttng GDP theo
thoi gian quy dinh, co s& phan phdi duoc tiép tuc hoat dong phan phdi thuéc,
nguyén liéu lam thubc theo pham vi quy dinh tai Giay chiing nhan du diéu
kién kinh doanh dugc hoic Giay chiang nhan GDP d6i voi co so phan phdi
khong vi myc dich thwong mai ké tir ngay nop ho so cho dén khi cé két qua
d4nh gia dinh ky.

7. H so danh gia® dinh ky viéc duy tri dap tng GDP, bao gém:

a)*® Vin ban dé nghi cip GDP (trong trudng hop co so ¢6 yéu cau);

b) Tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, k§ thuat va nhan su
ctia co so phan phdi (néu c6 thay doi);

c) Bao cao tom tat vé hoat dong phan phéi thudc, nguyén ligu lam thudc cua
co s trong thoi gian 03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién truéc
(khdng bao gom cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cua Bo Y té, co
quan chuyén mon vé y té cua tinh®) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky.

7a.%° Co so phan phdi nop 01 bo hd so danh gia®® dinh ky viéc duy tri déap
ttng GDP kém phi tham dinh theo quy dinh cta Bo Tai chinh vé phi tham dinh

2" Khoan nay dugc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai Piém b Khoan 4 Diéu 2 Théng tu sb 11/2025/TT-BYT
ngay 16 thang 5 nam 2025, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

“8 Khoan nay duoc bii b theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 4 Biéu 2 Théng tu s§ 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025,

¥ Khoan nay dugc stra dbi theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang
06 nim 2020, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 25 thang 7 nim 2020.

%0 Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

31 Cum tir “hd so dé nghi danh gia” duoc thay thé bing cum tir “hd so danh gia” theo theo quy dinh tai diém b
khoan 11 Piéu 2 cta Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

32 Cum tir “hd so dé nghi danh gia” duoc thay thé bing cum tir “hd so danh gia” theo theo quy dinh tai diém b
khoan 11 Piéu 2 cta Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Piém nay duoc sira doi theo quy dinh tai Piém d Khoan 4 Diédu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

3% Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé y té ciia tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Piém nay duogc bd sung theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 1 Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06
nim 2020, c6 hiéu lyc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.

% Cum tir “hd so dé nghi danh gia” dugc thay thé bang cum tir “hd so danh gia” theo theo quy dinh tai diém b
khoan 11 Diéu 2 cta Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.
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diéu kién, tiéu chuan phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc dén co quan tiép
nhan®’,

8. Trinh tu danh gi4, quy trinh dénh gid, phan loai két qua danh gia dap tng
GDP thuyc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Biéu 7 Thong tu nay.

Piéu 10. Xir ly két qua danh gia dinh ky viéc dap wng Thuc hanh tét
phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thuéc

1. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s¢ phan phéi tuan thu
GDP ¢ mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s phan phéi thude, nguyén lieu lam thudc va ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan c6 vin ban thong béo viéc duy tri dap tng GDP cua co sd hoic cip Giay
chting nhan dap tng GDP theo MAau s6 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém
theo Thong tu nay ddi voi trudng hop co s €6 yéu cau cap Gidy ching nhan dap
tmg GDP; Co quan tiép nhan cap nhat tinh trang dap ung GDP cia co s trén
Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan.

2. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co sé phan phéi tuan thu
GDP ¢ mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 7 Thong tu nay.

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai
co s& phan phdi va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan® ¢ van ban yéu
cau co s& phan phdi tién hanh khac phuc, sira chira ton tai, gui bdo cao khac
phuc Vé co quan tiép nhan®;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan** c6 van ban yéu
cau, co sé phan phdi phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 vin ban béo
cao kém theo bang chung (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chung nhan)
ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bién
ban danh gia;

c)* Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngdy nhan duoc bao céo khic phuc, sua
chira ton tai kém theo bang chiing (h6 so tai liéu, hinh anh, video, gidy chang
nhan) chimg minh, Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc cua co s¢ phan
phdi thude, nguyén liéu 1am thudc va két luan vé tinh trang dap ting GDP cua co
s phan phéi thude, nguyén liéu 1am thude nhu sau:

- Truong hop viéc khac phuc cia co sé phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc da dap ng yéu cau: Co quan tiép nhan c6 van ban thong béo viéc duy tri

Aq20

¥ Cum tir “S6'Y t€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

% Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Diém a Khoan 5 Diéu 2 Thong tu sb 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Cum tir “S6'Y t€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Biéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

0 Cum tir “S¢' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

* Cum tir “S¢' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

* Piém nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Diém b Khoan 5 Diéu 2 Thong tu s 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 7 nam 2025.
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dap tng GDP cua co s hodc cap Gidy chiing nhan dap tng GDP theo Mau sb 07
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay ddi véi truong hop co
s& ¢O yéu cau cap Gidy chiing nhan dap tmg GDP; Co quan tiép nhan cap nhat
tinh trang dap (g GDP cua co s& trén Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép
nhan;

- Truong hop viéc khic phuc caa co sé phan phéi thudc, nguyén liéu 1am
thudc chua dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan c6 van ban yéu cau noi dung can
tiép tuc khic phuc, stra chita va nop béo céo bd sung. Thai han gia han dé tiép tuc
khic phuc, stra chita va bao céo 1a 45 ngay, ké tir ngdy c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma
co s& phan phdi khdng c6 bao cao khac phuc hoic sau khi khic phuc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu
cau, co quan tiép nhan® ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tng
GDP va tuy theo tinh chat, mtc d6 vi pham, co quan tiép nhan* thuc hién mot
hoic cac bién phéap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Biéu nay.

3. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co sé phan phéi tuan thu
GDP ¢ mirc do 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay két thac danh gia tai co sé phan phdi
va ky bién ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai dugc phat hién di
véi chat lwong thudc, an toan cua ngudi st dung, co quan tiép nhan® ban hanh
van ban thdng bao vé viéc khong dap ung GDP va tly theo tinh chat, mic do
vi pham co quan tiép nhan®® thyc hién mot hoic cac bién phap sau day:

a) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phap luat vé xi ly vi
pham hanh chinh;

b) Thu héi Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap va Gidy
chiing nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc.

Trudng hop co sd phan phdi khong dap tng mot hoac mot sé6 pham vi kinh
doanh trong Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc di cap, co quan
tiép nhan®" tién hanh thu hoi Gidy chung nhan du diéu kién Kinh doanh dugc di
cép dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap ung va thu hoi Gidy chang nhan
GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc va cap Giay chung nhan
du diéu kién kinh doanh dugc pht hop véi pham vi kinh doanh ma co so phan
phdi dap tng.

4. Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay co sd phan phéi duoc danh gia duy

Aq20

* Cum tir “S6' Y t&” duoc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2

ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

* Cum tir “S6 Y t&” duoc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

* Cum tir “S¢' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

* Cum tir “S¢' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

7 Cum tir “S¢' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.
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tri dap tng GDP hoic tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chtng nhan
du diéu kién kinh doanh duoc di cdp do co sé phan phéi khong duy tri dap
ttng GDP, co quan tiép nhan® cap nhat tinh trang duy tri dap tng GDP trén
Trang thong tin dién tir cua co quan tiép nhan® theo noi dung quy dinh tai
khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay dbi véi co sé phan phdi dap ung GDP hoac
théng tin vé viéc thu hdi Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy
chitng nhan GDP (néu c6) di cip ddi véi co so phan phéi khong duy tri dap
ung GDP.

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian gitta cac dot danh gia dinh ky, co so phan phoi
phai thuc hién thi tuc d& nghi cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
dugc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat dugc hoic bao céo thay
d6i theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc 1V kém theo Théng tu ndy néu thudc
mot trong céc truong hop sau day:

a) Thay d6i mot trong cac trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36
cua Luat duoc;

b) Thay d6i vi tri kho bao quan tai cuing dia diém kinh doanh;

¢) Bo sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

d) M& rong kho bao quan trén co s cau trac kho da co;

d) Sura chira, thay doi vé cau tric, b tri kho bao quan;

e) Thay d6i hé théng phu tro hoic thay doi nguyén ly thiét ké, van hanh hé
théng tién ich ma c6 anh huong t6i yéu cau, diéu kién bao quan.

2. Trudng hop co so phan phdi co thay dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 1
Piéu nay, co sé phan phdi phai giri hd so dé nghi cdp Giay chung nhan du diéu
kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cua Luat
dugc hoic ho so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay ddi véi co so
phan phdi khéng vi muc dich thuong mai.

Trinh tu danh gia viéc dap tng GDP, phan loai két qua va xu Iy két qua
danh gia viéc dap ttng GDP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong
tu nay.

3. Truong hop co sé phan phdi co thay d6i thugc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay, co sé phan phdi phai nop bao cao
thay d6i kém tai liéu ky thuat twong tng véi su thay ddi vé co quan tiép nhan™:;

a) Co quan tiép nhan>* thuc hién danh gia thuc té tai co s& phan phdi.

A

8 Cum tir “S6' Y t&” duoc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

* Cum tir “S¢' Y t&” dugc thay thé bing cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

0 Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

5L Cum tir “S6' Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.
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Trudng hop co sé phan phdi dap ung yéu cau, co quan tiép nhan®® co vin ban
ddng y véi thay doi cia co so phan phéi;

b) Trinh tw danh gi4, phan loai két qua va xu ly két qua danh gia ddi véi co
s& phan phdi c¢6 thay d6i theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai c4c diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh ty danh gia, phan loai két qua va xu ly két qua danh gia ddi véi co
s& phan phdi co thay d6i theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu ny.

4. Truong hop co so phan phoi co thay doi thude mot trong cac truang hop
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co so phan phol phai nop bao
cao thay ddi kém tai lieu ky thuat tuong ng véi sy thay ddi vé co quan tiép
nhan>. Co quan tiép nhan® thuc hién danh gia bao cdo thay ddi cua co s¢ phan
phoi:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thdng bao, co
quan tiép nhan® ban hanh vin ban vé viéc ddng y voi ndi dung thay doi trong
truong hop viéc thay do6i dép ung yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vian ban thong bao, co
quan tiép nhan>® ban hanh vin ban théng bao vé ndi dung can khic phuc, sta
chita trong trudong hop chwa dap ung yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan®’ ¢6 vin ban thong
béo, co s& phan phdi phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c¢6 van ban
thong bao kém theo bang chang (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chang nhan)
chting minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong van
ban thdng béo;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc béo céo khic phuc kém
theo bang ching chiing minh (hoé so tai liéu, hinh anh, video, giay chang nhan),
co quan tiép nhan>® danh gia két qua khic phuc cua co s phan phdi va két luan
vé tinh trang dap (g GDP cia co sé phan phoi:

- Truong hop viéc khic phuc da dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan® ban
hanh vin ban thong bao vé viéc dong y vai ndi dung thay doi;

52 Cym tir “SoY t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

53 Cum tir “SoY t¢” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém c khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

> Cum tir “SoY t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Biéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

> Cum tir “SoY t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Piéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

% Cum tir “SoY t&” dugc thay thé bf?mg cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

" Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

%8 Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

% Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.
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- Truong hop viéc khic phuc chwa dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan® thyc
hién viéc danh gia dot xuat, xu ly két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12
Thong tu nay.

Piéu 12. Panh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng
Thue hanh tot phan phdi thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg GDP ciia co s& phan
phdi duoc thuc hién theo quy dinh cta phap luat.

2. Co quan tiép nhan® tién hanh danh gia dot xuét viéc dap ung GDP cua
co sO phan phdi ddi véi mot trong céc truong hop sau day:

a) Co so phan phdi khac phuc chua dap Gmg yéu cau theo quy dinh tai diém
d khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay;

b) Co s& phan phdi tuan thit GDP & muc dd 2 phai dugce danh gia dot xuat
it nhat 01 1an trong thoi han 3 nam ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trudce;

c) Co thong tin phan anh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra ciia co
quan chtrc nang két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GDP.

d)®* Co s& phén phdi giai trinh khong phit hop hodc khong thuc hién bao céo
giai trinh 1y do chura ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau cua co quan
tiép nhan®,

3. Thanh phan Poan danh gia do Giam ddc co quan tiép nhan® quyét dinh
theo pham vi va muc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh tu danh gia va viéc xt 1y két qua danh gia dot xuat tai co s¢ phan
phéi thyc hién theo quy dinh tai Piéu 7 va Diéu 10 Thong tu nay.

Chwong V
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pi¢u 13. Thanh phin va tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gia

1.% Thanh phan doan danh gia:

, Truong (joe‘ln, Thu: ky va cac thanh vién khac do ngudi ding dau Co quan
ti€ép nhan quyét dinh. SO lugng thanh vién Poan danh gid khong qua 05 nguoi.
2. Can bd DPoan danh gia phai dap ung tiéu chuan sau day:

A0

% Cum tir “S6' Y t€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s§ 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

®1 Cum tir “S6' Y t€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Piéu 2
ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

%2 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 1 Théng tw s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06
nam 2020, c6 hiéu Iyc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.

83 Cum tir “S&' Y t&€” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 11 Diéu
2 Théng tu sb 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

% Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan tiép nhan” theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2
ctia Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Khoan nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Diém a Khoan 6 Diéu 2 Thong tu sé 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 7 nam 2025.
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a)®® La cong chirc, vién chirc thudc co quan chuyén mon vé y té cua tinh
hodc cong chure, vién chuc, can bd hop déng thude cac don vi tryc thudc co quan
chuyén mén vé y té cia tinh. Pi v6i Poan danh gia co so t6 chic chudi nha
thudc, can bd doan danh gia la cong chuc, vién chirc thugc Cuc Quan 1y Dugc va
dai dién co quan chuyén mén vé y té cta tinh noi co s& phan phdi dat tru s
chinh;

b) C6 trinh d6 dai hoc hodc cir nhan hodc trung cap vé duoc hoic y trd 1én;

C)67 Pi dugc dao tao, huin luyén vé GDP, thanh tra, danh gia GDP va nim
vitng cic nguyén tic, tiéu chuan GDP;

d) Trung thyuc, khach quan va nghiém chinh chdp hanh quy ché, quy dinh
phap luat trong qué trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich v&i co s& phan phdi
dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truong Poan danh gia phai c6 trinh @6 dai hoc dugc trd 1én, co Kkinh
nghiém trong cong tac quan 1y dugc tir 02 nam tro 1én.

3. Nguyén tac danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi
1a c6 xung dot loi ich voi co sé phan phdi duge danh gia néu thudc mot trong céac
truong hop sau day:

a) D timg 1am viéc trong vong 05 ndm gan day cho co s phan phdi dugc
danh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nim gan day cho co s& phan
phéi dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh vé6i co sé phan phdi duoc danh gia;

d) C6 vo hodc chdng, con, b hodc me, anh chi em rudt, b hoic me cua vo,
b hoic me cia chong dang lam viée cho co sé phan phdi duoc danh gia.

Piéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia

1. Trach nhi€ém cua Poan danh gia

a) Danh gia toan bo cac hoat dong cua co s¢ phan phdi theo nguyén tic, tiéu
chuan GDP tuong tmg duoc quy dinh tai Diéu 3 Thong tu ndy, phién ban cip
nhat nguyén tic, tiéu chudn GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh c6 lién
quan; ghi nhan cu thé cic ndi dung danh gia, ton tai phat hién duoc, 1ap bién ban
danh gié.

b) Bao cdo két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cao két qua danh gia
GDP trong trudng hop co so phan phdi c6 ¥ kién khong thong nhét véi ndi dung
Bién ban danh gid GDP;

c) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin

% Piém nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 6 Biéu 2 Théng tw s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

% Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 10 Didu 1 Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 théang 06
nam 2020, c6 hiéu luc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.
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lién quan dén hoat dong phan phdi thube cta co s& phan phdi, trir truong hop cd
su dong ¥ ctia co s& phan phdi hodc theo yéu cau cia co quan Nha nude cd thim
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc, kho bao quan, trang thiét bi thudc co sé phan
phdi va co quyén dé nghi kiém tra khu vuc khéac c6 lién quan dén hoat déng phan
phéi, bao quan thudc va nguyén liéu lam thude cia co s¢ phan phdi;

b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
ly chat lugng va bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc caa co sé phan phéi;

¢) Thuc hién viéc thu thap tai liéu, bang chang (sao chup tai lidu, chup anh,
quay video) ching minh vé ton tai phét hién trong qua trinh danh gia;

d) Lay mau thubc va nguyén liéu Iam thubc dé giri kiém tra chat lugng
theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co s phan phéi tam dirng mot phan hoic toan
bo hoat dong phan phéi néu trong qua trinh danh gia phat hién co s¢ phan phdi
c6 vi pham anh huéng nghiém trong téi chat lwong mot hoic nhiéu san pham
thudc, nguyén liéu 1am thudc va bao cédo nguoi c6 tham quyén ra quyét dinh xir
ly chinh thtrc.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 15.°° Hiéu lwe thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 26 thang 3 nam 2018.

2. Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cta B trudng
B0 Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tét phan phdi thudc hét hiéu luc ké I
ngay Thong tu nay co6 hicu lyc.

Pi¢u 16. Pi¢u khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phép luat va cac quy dinh dugc

% Piéu 2 ciia Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 6 nim 2020 quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Hiéu lwc thi hanh

Théng tw ndy c6 hiéu lwc sau 45 ngay ké tir ngdy ban hanh.

Trong qud trinh thiee hién néu cé khé khan, vieong mdc dé nghi cac co quan, té chire, cd nhdn phan dnh vé Bé
Y té dé xem xét, gidi quyét”.

Diéu 3 cua Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 quy dinh nhu sau:

“Diéu 3. Hi¢u lwc thi hanh

1. Thong tw nay cé hiéu luc thi hanh ti ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng cdc quy dinh tai cic khodn 5, 6, 7, 8 va 11 Diéu 1 Théng tw ndy cé hiéu lyc tir ngay 01 thang 01 nam
2021.

3. Cac quy dinh lién quan dén nop hé so, tai liéu va tra ciru tryc tuyen dugc dp dung trong giai doan dich
Covid - 19 cho dén thoi dzem B§ Y té xem xét, diéu chinh phit hop véi yéu cau thuec tién..

Diéu 5 ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nim 2025 quy dinh nhu sau:

“Diéu 5. Hi¢u lwc thi hanh

1. Théng tw nay c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 07 nam 2025.

2. Céc quy dinh vé viéc co so kinh doanh dwoc lién thong va cap nhdt day di div liéu véi hé thong théng tin vé
duoc theo huong dén cia B Y #é thyc hién tir ngay 01 thang 01 nam 2026
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vién dan trong Thong tu nay c6 sy thay doi, bd sung hodc duoc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phép luat mai.

Piéu 17.% Piéu khoan chuyén tiép

1.”° (@woc bai bé)

2."' B6i v6i co sé phan phdi di duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc khong thoi han, khi hét thoi han chung nhan dap tng GDP, co sé phan
phéi phai ndp bao cao vé viéc duy tri dap ung thuc hanh tot phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu ndy.

3.” (dwoc bii bé)

Piéu 18.” Trach nhiém thi hanh

% Pidu 4 cua Thong tu sb 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 quy dinh nhu sau:

“Diéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Cdc hé so di ndp cho co quan tiép nhin hé so truée ngay Thong tr nay ¢6 hiéu hee nhing dang trong qud
trinh gidi quyét dwoc dp dung theo quy dinh cé lién quan tai Thong tw nay hodc cac quy dinh trude ngay Thong ti
nay co hiéu luc theo huwong thudn tién cho doanh nghiép, 16 chike, cd nhan.

2. Céc quy dinh vé cong bo théng tin, cdp nhdt, khai bdo va bdo cdo theo hinh thirc tric tuyén tai Théng tue
nay dwoc ap dung theo trlén khai ctia co quan nha nwée c6 tham quyén”

Diéu 6 cia Thong tu s6 11/2025/TT BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 quy dinh nhu sau:

“Diéu 6. Diéu khodn chuyén tiép

Hé so di nop truoc ngay Thong tw nay co hiéu lyc thi hanh dwoc tié}) tuc thyc hién theo quy dinh tai thoi diém
nép ho so hodc dp dung quy dinh tai Thong tw ndy ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025 theo hwéng thudn tién, don
gidn hod thii tuc hanh chinh cho doanh nghiép, t6 chire, cd nhdan”

70 Khoan nay dwoc bii bé theo quy dinh tai Diém a Khoan 7 Diéu 2 Thong tu sé 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025

™ Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai Diém b Khoan 7 Diéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nim 2025

2 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 7 Diéu 2 Théng tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025

" Piéu 5 cua Thong tu sb 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 quy dinh nhu sau:

“Diéu 5. Trach nhi¢gm thi hanh

Vu trieong Vu Phép ché, Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra Bg, Vu trieong, Cuc truong, Tong Cuc truong
cac Vu, Cuc, Téng cuc thuoc Bo Y 1é va cdc co quan, 16 chirc, cd nhédn 6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tw nay”

Diéu 7 cua Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 ndm 2025 quy dinh nhu sau:

“Diéu 7. Trach nhi¢m thi hanh

1. Cuc Quan ly Duoc co trach nhiém:

a) Chu tri, phdz hop voi cac don vi lién quan 16 chirc phé bién Thong tw nay;

b) Lam dau moi, phOl hap véi cdc don vi ¢é lién quan hwéng dan trién khai Théng tw cho co quan chuyén mén
Vé y té cia tinh, Y té nganh va co sé kinh doanh dwoc thuée pham vi chire ndng, nhiém vu dwoc giao;

¢) Thuee hién kiém tra viéc tudn thi cac quy dinh ciia Théng tw ndy va xir 1y hodc kién nghi xir Iy vi pham theo
tham quyén.

2. Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén cé trach nhiém:

a) Lam dau méi, phdi hop véi cac don vi c6 lién quan hwéng dan trién khai Théng tw cho co quan chuyén mén
Vvé y té ciia tinh, Y té nganh va co sé phdn phéi thuéc cé truyen, dwoc liéu thuée pham vi chire ndang, nhiém vu
duoc giao;

b) Thue hién kiém tra viéc tudn thii cde quy dinh ciia Théng tw ndy va xir 1y hodc kién nghi xir Iy} vi pham theo
tham quyén.

3. Uy ban nhan ddn cdp tinh c6 trach nhiém chi dao cac co quan thugc va truc thugc kiém tra viéc tudn thi
cdc nguyén tdc, tiéu chudn thuc hanh 1ot ciia cac co sé kinh doanh dwoc trén dia ban va chi dao co quan chuyén
mon vé y té ciia tinh thiee hién cac cong viéc sau ddy:

a) Phéi hop véi cac don vi lién quan té chirc phé bién Thong tw ndy va hwéng dan trién khai cho cdc don vi
trén dia ban;

b) Thiee hién kiém tra viéc tudn thi cac quy dinh cia Théng tw ndy va xit Iy vi pham theo tham quyén.

4. Co 50 kinh doanh duoc cé trach nhiém:

a) T6 chirc nghién curu, trién khai viéc thue hién quy dinh tai Thong tw nay;
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1. Cuc Quan Iy Duoc ¢ trach nhiém:

a) Ch tri, phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chie pho bién Thong tur nay;

b) Lam dau méi, phdi hop véi cac don vi co lién quan hudng dan trién khai
Thong tu cho co quan chuyén moén vé y té cua tinh™, Y té nganh va co sé phan
phéi thudc pham vi chirc nang, nhi€ém vu dugc giao;

c) Tong hop va cong b trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc
danh sach co s& phan phdi trén toan qudc da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, Gidy chirng nhan GDP; cdp nhat tinh trang Gidy chutng
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy chting nhan GDP, tinh trang dap ung
GDP va théng tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu niy, theo
pham vi churc nang, nhiém vu dugc giao;

d) Cong b tai liéu cap nhat GDP trén Cong Thong tin dién tir ciia BO Y té
va Trang Thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duoc;

d) Pau mdi hodc phdi hop véi Thanh tra Bo thuc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuan thi cac quy dinh ctia Thong tu ndy va xir 1y vi pham theo tham quyén.

2. Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén co trach nhiém:

a) Lam dau méi, phdi hop voi cac don vi co lién quan hudng dan trién khai
Thong tu cho co quan chuyén mon vé y té cua tinh™, Y té nganh va co sé phan
phéi thude cd truyén, duoc ligu thudc pham vi chirc nang, nhiém vu duogc giao;

b) Tong hop va cong b trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢6 truyén danh sach co so phan phdi trén toan qubc da duoc cap Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, cap nhat tinh trang Giéy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh duoc, tinh trang dap ung GDP va thong tin khac theo
quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu ndy, theo pham vi chtic ning, nhiém vu
dugc giao;

¢) Thuc hién viéc thanh tra kiém tra, xir Iy vi pham theo tham quyén.

3. Co quan chuyén mén vé y té cua tinh"® ¢6 trach nhiém:

a) Phdi hop véi cac don vi lién quan to chtc phd bién Thong tu nay va
huéng dan trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) Thuc hién viéc tiép nhan ho so dé nghi cép Giéy chting nhan du diéu kién

b) Baio ddam tudn thii tiéu chudn thire hanh (0t trong sudt qud trinh hoat déng ciia co so;

¢) Thuee hién hoat dong kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc theo ding pham vi dwoc cdp phép trén co s6
tudn thu cac quy dinh cua phdp ludt.

Trong qua trinh thyc hién, néu cé khé khan, viong mdc dé nghi cdc co quan, 16 chirc, cd nhan phan anh vé Bo
Y té (Cuc Quan Iy Dirgc) dé xem xét, gidi quyét.”

™ Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé y té ciia tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

> Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé y té cta tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 ctia Thong tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

78 Cum tir “S6'Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé y té ciia tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 cta Théng tu sb 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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kinh doanh dugc hodc ho so danh gia’” dap tng GDP, tién hanh danh gia dap tGng
GDP, cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy chung nhan
GDP cho co s& phan phdi trén dia ban;

c)® Cong bd trén Trang thong tin dién tir ciia co quan chuyén mon vé y té
ctia tinh danh sach cac co s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thudc da duge cap
Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc trén dia ban, tinh trang dap Ung
GDP va thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay; cong bd
trén Trang thong tin dién tr ciia co quan chuyén mon vé y té cia tinh Danh sach
co s& ban budn thude, nguyén li¢u lam thudc c6 hoat dong kinh doanh theo
phuong thirc thwong mai dién tir trén dia ban trong vong 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan dugc van ban thong bao cua co so;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan thii ciia co sé phan phdi trén dia ban; xir Iy
vi pham theo tham quyén;

d)" Pinh ky hang thang, bao cdo truc tuyén danh sach co sé phan phdi trén
dia ban di duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va tinh trang
dap tmg GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu ndy trén Trang
thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc.

4. Co s& phan phdi ¢6 trach nhiém:

a) T chirc nghién ciru trién khai viéc thuc hién quy dinh cta phéap luat vé
duoc, tiéu chuin duoc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dép tmg tiéu chuan GDP trong sudt qua trinh hoat dong cua
co s& phan phdi;

¢) Thyc hién hoat dong phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc theo ding
pham vi dugc cap phép trén co s& tuan thu cac quy dinh ctia phap luat;

d)* C6 van ban théng bao dén co quan chuyén mén vé y té cia tinh noi co
s& dit dja diém kinh doanh trudc khi tién hanh hoat dong theo phuong thirc
thuong mai dién tir theo quy dinh Mau s6 08 tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay, trude khi cham dat hoat dong theo phuong thuc thuong mai dién
ttr theo quy dinh Mau s6 09 tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay. Van
ban thong bao giri truc tiép hodc qua dudng buu chinh hodc giri téi dia chi thu
dién tir cia co quan chuyén mon vé y té cta tinh. Co s& to chtrc chudi nha thude
thong bao cho co quan chuyén moén vé y té cua tinh danh sach cac nha thudc co
hoat dong kinh doanh theo phuong thurc thuong mai dién tir trén dia ban.

" Cum tir “hd so d& nghi danh gia” dwoc thay thé bang cum tir “hd so danh gia” theo theo quy dinh tai diém b
khoan 11 Diéu 2 cta Thong tur s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nim 2025.

"8 Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Diém a Khoan 8 Diéu 2 Théng tu sb 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2025,

¥ Piém nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 Théong tu sb 29/2020/TT-BYT ngay 31
thang 12 nam 2020, c6 hi¢u luc ké tir ngay 15 thang 02 nim 2021.

% Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai Diém b Khoan 8 Didu 2 Théng tw s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 7 nam 2025.
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Trong qud trinh thuyc hién, néu c6 kho khdn, vuéng mac dé nghi cac co
quan, t0 chtrc, cd nhan phan anh vé B0 Y t€ dé xem xé&t, gidi quyét.

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HOP NHAT

So6: 10 /VBHN-BYT Ha N¢i, ngay 28 thang 7 nam 2025
Noi nhin:

- Vin phong Chinh pht (Céng bao, Cong TTDT);
- Bo trudng Bo Y té (dé bao cho);

- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, QLD, PC.

___KT.BO TRUONG
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PHU LUC I

THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC
(Ban hanh kem theo Thong tw so6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

. G161 thiéu chung

. Pham vi huéng dan

. Giai thich thuat ngtr

. Cac nguyén tac chung

. Quy dinh vé phan phéi thudc
. T6 chtrc va quan Iy

. Nhan su

. Hé thong chét luong

O 0 3 &N L A W N =

. Nha xudng, kho tang va bao quan

. Phuong tién van chuyén va thiét bi

. Bao bi van chuyén va ghi nhan trén bao bi
. Guri hang va tiép nhan

[SEE A —
—_ O

—
w N

. Van chuyén va thudc trong qué trinh van chuyén

[
N

. HO so, tai liéu

p—
W

. Pong goi lai va dan nhan lai
. Khiéu nai

. Thu hdi

. San pham bi tra lai

T T = S ==
O 0 3 N

. Thudc gia

[\
S

. Céc hoat dong theo hop dong

21. Ty kiém tra

1. Giéi thiéu chung

Phéan phdi 1a hoat dong quan trong trong quan 1y chudi cung tmg thudc.
Nhin chung nhiéu ca nhan va don vi tham gia vao cac khau bao quan va phan
phdi san pham. Muc tiéu ciia huéng dan nay nham hd tro viéc bao dam chat
lwong va dinh danh thudc trong tat ca cac cong doan cua toan bd qué trinh phan
phéi. Cac cong doan nay bao gom - nhung khong gidi han & - hoat dong mua ban,
bao quan, phan phdi, van chuyén, déng goi lai, dan nhan lai, ghi chép va luu hd
SO.

Huéng dan nay dua ra cac bude phu hop nham hd trg viéc hoan thanh cac
trach nhiém lién quan dén cac cong doan khac nhau ciia qua trinh phan phdi trong
chudi cung ng va ngin ngira thudc gia thAm nhap thi trudng thong qua chudi
cung ng. Mdi c4 nhan tham gia hé thong can xem xét cac phan phi hop véi vai
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trd cu thé ciia minh trong qué trinh phan phdi thudc. Truong hop trong chudi
phan phéi ¢ thuc hién mot hodc mdt sd hoat dong cua qua trinh san xuat nhu
dong goi lai va dan nhan lai thi cac nguyén tic GMP can duogc ap dung cho cac
hoat dong nay.

Thudc gia 1a mbi de doa thuc té dbi v6i strc khoe va an toan cua cong dong.
Do d6, diéu co ban 1a phai bao vé chudi cung tng tranh khoi sy xAm nhap cta cac
san pham nay. Cac khau yéu trong qua trinh phan phdi thudc 13 ctra ngd cho
thudc gia, thudc nhap lau, thudc trom cip va thubc kém chat lwong xAm nhap
chudi cung tmg. Dy 1a vin dé quan ngai & ca cac nudc da phat trién va dang phat
trién. Cach thirc xdm nhép chudi cung Ung clia cac san pham nay ngay cang phuc
tap, tinh vi va dan dén tinh trang céc thi truong thtr cap va khong minh bach trén
toan thé gidi. Sy tham gia cta cac don vi khong duge cap phép trong qua trinh
phan phdi va kinh doanh thubc 13 mot mdi quan ngai dic biét. Phuong phap
chung duy nhat 13 sy tham gia cta tit ca cac bén vao chudi cung tmg thi méi dem
dén thanh cong trong cudc chién chdng thudc gia va do do tit ca cac bén tham gia
vao thi truong can phai tich cuc hop tac v6i nhau trong qué trinh hoat dong.

Huéng dan nay 4p dung cho tt ca cac ci nhin va co so tham gia vao bat ky
cong doan nao cua qua trinh phan phdi thude tir co s& san xuit san pham dén
nguoi cAp phat hodc cung cip thube truc tiép cho bénh nhan hodc cho nguoi dai
dién ctia bénh nhan. Cac d6i tugng nay bao gdm tat ca cac bén tham gia vao qua
trinh kinh doanh va phéan phéi thudc, cac co s san xuat thudc, ké ca cac co so
san xuat thudc thanh pham va cic co sé ban budn thude ciling nhu cic bén khac
nhu co sé trung gian, co s¢ cung tung, co s& phan phdi, co s& cung cap dich vu
hau can, co so kinh doanh, doanh nghiép van tai va co so giao nhan clng cac
nhan cong cua cac co sO nay.

Pé duy tri chat lugng ban dau cta thude, mdi bén tham gia chudi phan phdi
phai tudn tha cic quy dinh va quy ché hién hanh. Moi hoat dong trong qué trinh
phan phdi thude phai duoc thyc hién theo cac nguyén tic thuc hanh tot san xuat
(GMP), thuc hanh tdt bao quan (GSP) va thuc hanh tét phan phdi (GDP) hién
hanh.

2. Pham vi huéng din cia tai li¢u

Tai lidu nay dua ra nhiing yéu cau di v6i viéc phan phdi thudc, bao gom
cac thude phai ké don, thudc khong can ké don, véc xin va sinh pham.

Céac nguyén tic phan phdi nguyén liéu lam thudc (dugc chat (APIs) va ta
duoc) ciing khong dugc dé cap trong tai lidu ndy. Cac ndi dung nay dugc dua
vao Hudng dan thuwc hanh tot kinh doanh va phén phéi nguyén liéu lam thuéc cia
WHO 6 phu luc II cua Thong tu nay.

3. Giai thich thuat ngir

L6 hang: La s luong thude duge cung tng trong mot 1an theo don dat hang
cu thé. Mot 16 hang co thé bao g(‘A)m mdt hay nhiéu kién hodc thung va co thé
chira cac thudc thudc mot hay nhiéu 16 khac nhau.
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Tap nhiém: La sy xuat hién khéng mong mudn cia cac tap chit hoa chit
hodc vi sinh, hodc cac chat ngoai lai trong hodc trén mdt nguyén li€u, san phém
trung gian hoic thudc trong qua trinh xir 1y, san xuat, iy mau, dong gbi hodc
dong goi lai, bao quan hodc van chuyén.

Nhiém chéo: Sy tap nhidm cia mot nguyén liéu, san pham trung gian hodc
thanh pham do nguyén liéu hodc san pham khac trong qua trinh san xuat, bao
quan va van chuyén.

Hét han tredc/xudt triwde (FEFO): La quy trinh phan phéi nham bao dam
cac san pham luu trir c6 ngay hét han sém nhét phai dugc phan phdi va/hodc st
dung truéc va san pham luu kho c6 ngay hét han mudn hon dugc phan phdi
va/hodc sur dung sau.

Sdn pham trung gian: La san pham duoc ché bién mot phan va can phai trai
qua cac cong doan san xuét khac nira trudc khi trd thanh ban thanh pham.

Ho so san pham: La mot hd so hoan chinh giup truy nguyén quyén s& hitu
va cac giao dich lién quan téi mot thudc cu thé khi san pham nay duoc phan phbi
qua chudi cung ung.

Thu héi san pham: La qua trinh rat hodc loai bo mot thube khoi chudi cung
g do 15i san pham, do c6 su khiéu nai vé cac phan mg c6 hai nghiém trong ciia
san pham va/hodc do san pham 1a gia hodc co thé 13 gia. Viéc thu hdi san phdm
6 thé do co s& san xuit, co s& nhap khau, co s& ban budn, co s& phan phéi hoac
mot don vi c6 trach nhiém tién hanh.

Bdo ddm chat hwong: La khai niém rong bao ham tat ca cic van dé ma co thé
anh huong mot cach don 16 hay cong huong dén chét lugng cia mot san pham.
N6 14 téng hoa cac sap dat nham bao dam thudc dat tiéu chuan theo yéu cau phuc
vu muc dich st dung du kién.

Hé théng chdt heong: La hé thdng co so thich hop, bao gdm co cdu td chirc,
cac thu tuc, cac qua trinh va nguén luc va céac hoat dong duoc hé théng héa can
thuc hién dé bao dam tin tudng chic chan rang mot san pham (hay dich vu) s&
thoa min cac yéu cau dé ra vé chat luong.

Biét trir: La tinh trang thudc duoc cach ly mdt cach co hoc hoac b@ing cac
bién phap hiéu qua khac trong khi chd quyét dinh vé viéc xuat xuong, loai bod
hogc ché bién lai.

chy mau: La cac hoat dong dugc thiét ké dé léy duoc mot phz‘in dai dién cua
mot thude theo mot quy trinh théng ké thich hgp v61 mot muc dich xac dinh, vi
du nhu chép thuan cac 16 hang hodc xuat xuong 10.

Tuéi tho: La khoang thoi gian ma trong d6 mot thude, néu duge bao quan
dung cach, s& dap tng cac tiéu chuan chat luong dd duoc xac dinh biang cac
nghién ctru vé d6 on dinh ddi véi mot sb 16 san pham. Tudi tho duogc sir dung dé
xéac dinh han dung ctia mdi 16 san pham.

Quy trinh thao tdc chuan (SOP): La quy trinh bang van ban dugc phé duyét,
trong d6 dua ra cac hudng dan thyc hién cac hoat dong khong nhat thiét lién quan
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dén mot san pham cy thé nao d6 ma mang tinh chung (nhu quy trinh vén hanh
thiét bi, bao tri va lam sach, tham dinh, vé sinh nha xudng va kiém soat moi
truong, iy miu va thanh tra).

Bdo quan: La viéc luu gitr thude trong kho cho dén khi sir dung.

Vin chuyén: La giai doan ma trong d6 thudc dang trong qué trinh véan
chuyén, luu chuyén qua hodc thong qua mot duong dan hoic duong di dé toi
diém tap két cudi cung.

Phuong tién van chuyén: La xe tai, ban tai, xe buyt, mini buyt, xe hoi, ro
mooc, may bay, tau hoa chd hang, tau thuy va cac phuong tién khac dung dé van
chuyén thude.

4. Cac nguyén tic chung

4.1. Tat ca cac bén tham gia vao qué trinh phan phdi thudc déu cé trach
nhiém bao dam duy tri chat lwong thudc va tinh toan ven cta chudi phan phdi
trong sudt qua trinh phan phdi tir co s& san xuat dén co sé hodc ca nhan chiu
trach nhiém cap phat hodc cung cap san pham cho bénh nhan hoic ngudi dai dién
cua bénh nhan.

4.2. Cac nguyén tic GDP duoc xem la céc tiéu chuan tdi thiéu ddi véi co s
phan phdi thudce.

4.3. Cac nguyén tic GDP duoc élp dung cho ca cac thude luu chuyén thuan
trong chu01 phéan ph01 tir nha san xuat dén co s& chiu trach nhiém cap phat hoic
cung cap san pham cho bénh nhan va cac san pham luu chuyén nghich trong
chudi, nhu san pham bi thu hdi hodc tra lai.

4.4. Cac nguyén tic GDP ciing phai dugc ap dung, tuan thu ddi véi cac
thudc vién tro.

4.5. Tat ca cac bén tham gia vao qua trinh phan phdi phai ap dung nghiém
tac, day du cac nguyen tac GDP, vi du nhu trong céc quy trinh hen quan dén truy
nguyén ngudn gdc san pham va nhan biét cic nguy co dbi voi van dé an toan.

4.6. Tat ca cac bén, bao gdm chinh phu, cic co quan hai quan, cac co quan
thuc thi phép luat, cic co quan quan 1y, cic co sO san xudt, co s& phan phdi va
cac co so chiu trach nhiém cung tng thudc cho bénh nhan phai hop tic véi nhau
nham bao dam chat lugng va tinh an toan ctia san pham va ngin chin tinh trang
bénh nhan st dung phai cac thude gia, thuée khong duoc phép luu hanh, sir dung.

5. Quy dinh vé phan phéi thudc

5.1. Co s6 chi duoc thyc hién cac hoat dong phan phdi thudc, nguyén liéu
1am thudc theo dung pham vi kinh doanh quy dinh ctia phéap lut.

5.2. Co s6 phan phdi phai 13 co s duge cip phép theo quy dinh cua phap
luat dé thuc hién (cac) chirc niang ma co sé du kién thuc hién va phai chiu trach
nhiém d6i vé6i cac hoat dong lién quan dén phan phdi thudc ma co s¢ do tién
hanh.
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5.3. Céc co s& phan phdi chi phan phdi thudc co gidy phép luu hanh hoic
gidy phép nhap khau thudc.

5.4. Co sO phan phéi thude chi ¢ thé mua thude tir cac co s ¢6 gidy phép
san xut, ban budn hoic cung tmg thudc.

5.5. Co so phan phdi chi dugc cung tung thudc cho co sé ¢ chirc ning phan
phéi thude khac hodc cho co s& kham chira bénh, co s& ban 18.

5.6. Khi can, mot s6 hoat dong co thé duoc uy thac cho td chirc, c4 nhan da
dugc cp phép phi hop theo quy dinh ctia phap luat. Cac hoat dong duoc ty thac
va hop dong nay phai dugc ghi 16 trong vin ban thoa thuin hodc hop dong. Bén
nhan Gy thac hop dong phai tuan thu cac quy dinh vé GDP lién quan dén hoat
dong thuc hién va phai duoc co so phan phéi dinh ky danh gia, giam sat viéc thuc
hién cac hoat dong nay dé dam bao dap ung cac nguyén tic GDP.

6. To chitc va quén ly

6.1. Co s& phan phdi phai thiét 1ap mot co céu td chire thich hop, dugc minh
hoa bﬁng so dd to churc. Trach nhiém, quyén han va méi quan h¢ gitta cac nhan
vién phai dugc x4c dinh r0 rang.

6.2. Nhiém vu va trach nhiém cia cac ca nhan phai dugc xac dinh r0 rang,
dugc ghi chép dudi dang ban mo ta céng viée bang van ban va duoc cac ca nhan
lién quan ndm rd. Cac nhan vién chiu trach nhiém vé viéc bao quan, phan phoi
van chuyén céc thudc quan 1y dic biét phai 6 trinh do, ning luc dap Gng cac quy
dinh lai cdc quy ché lién quan. T4t ca nhan vién tham gia vao chudi phan phdi
thudc phai dugc thong tin, dao tao day dii va hiéu rd trach nhiém va cong viéc
cuia minh.

6.3. Co s& can phai cr mot ngudi cd quyén han va trach nhiém cu thé dé
trién khai, giam sat dam bao hé théng chét luong duoc ap dung va duy tri.

6.4. Can bo phy trach quan 1y va k¥ thuat phai c6 quyén han va ngudn luc
can thiét dé gitp ho thuc hién nhiém vu ciia minh, xdy dung va duy tri hé thong
chét lugng cling nhu xac dinh va diéu chinh cac noi dung sai 1éch so véi h¢ théng
chat luong dang 4p dung.

6.5. Khong nén giao trach nhiém qua rong cho bat ky c4 nhan nao dé dé
phong bt ky nguy co nao co thé xay ra d6i voi chit lugng san pham.

6.6. Can c6 nhitng sip xép nhiam bao dam coéng tac quan 1y va nhan su
khong bi phu thudc vao ap luc thuong mai, chinh tri, tai chinh hodc cac ap luc
khac hay xung dot lgi ich va gay tac dong bat lgi d6i voi chat luong dich vu cung
cap hodc dbi voi tinh toan ven cta thude.

6.7. Phai c6 cac quy dinh, quy trinh Vévan toan cua nhan vién va cua tai san,
bao v€ moi trudng, tinh toan ven ctia san pham.

7. Nhan sy

7.1 Tat ca nhan vién tham gia vao cac hoat dong lién quan dén hOE;l'[ dong
phan phoi thudc phai ¢o6 trinh d chuyén mén phu hop véi ching loai thuéc phan
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phdi, dugc dao tao vé cac yéu cau ctia “Thuc hanh tot phan phdi thude”, vé cac
quy dinh cta phap luat lién quan, va du kha ning dap tng cac yéu cau do.

Nhan vién phai duoc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop véi nhiém
vu dugc giao, theo mdt chuong trinh dao tao bﬁng van ban. Noi1 dung dao tao phai
bao gébm chi dé vé an toan san pham ciing nhu cac khia canh vé& nhan dang san
pham, phat hién san pham gia va tranh san pham gia tham nhap chudi phan phdi.
Phai luu giit hd so cua tit ca cac khoa dao tao, 16p tap hudn, trong d6 bao gdm
cac chi tiét vé cac chii dé duogc dao tao va dbi tuong tham gia ddo tao.

7.2. Cac nhan vién chu chdt tham gia vao viée bao quan, phan phdi thude
phai c6 du ning lyc va kinh nghiém phu hop véi trach nhiém duoc giao dé bao
dam thudc dugc bao quan, phan phdi dung cach.

7.3. Phai bd tri du nhan su c¢6 nang luc tham gia vao tat ca cac khau trong
qué trinh phan phdi thubc nham duy tri chat lugng san pham.

7.4. Cac quy dinh cua phap luat lién quan dén trinh d6, ning luc cua nhan
vién tham gia hoat dong phan phdi, bao quan thudc phai dugc tuan th.

- Thii kho bao quan thube phéi cé trinh do chuyén mén tir duoc si trung hoc
trg 1én. P6i v6i co s phan phdi thude co truyén thi thu kho phai ¢é trinh do tir
trung cap y hoc cd truyén tré 1én hoic luong y, luong dugc. Doi v6i co sd phan
phéi thudc co yéu cau quan 1y dic biét (thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than
va tién chat dung 1am thudc, thudc phong xa), thu kho phai dép ung quy dinh tai
cac quy ché lién quan. Nhan vién kiém tra, kiém soat chat luong thudc phai c6
trinh d0 duorc si dai hoc.

- Pbi v6i co so phan phdi vic xin va sinh pham y té, thu kho phai ¢6 trinh
d6 tir trung cip y, dugc trd 1én; nhin vién c6 nhiém vu van chuyén phai co trinh
do chuyén mon vé duoc tir trung hoc tr¢ 1én; cac nhan vién lam nhi¢ém vy cép
phat phai c6 trinh d6 tir so cap y duoc tro 1én.

7.5. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong
g6i/dong goi lai cac thude doc hai (nhu nguyén liéu c6 hoat luc cao, nguyén lidu
phong xa, chat gdy nghién va cac thudc nguy hiém, cac thudc nhay cam va/hodc
nguy hiém voi méi truong cling nhu cac san pham c6 nguy co dic biét dan dén
lam dung, gay chay hoac né) phai dugc dao tao dac biét.

Nhén vién phai dam bao stc khoe va phai duoc dinh ky kiém tra stc khoe.
Cac nhan vién méc cac bénh truyén nhiém phai dugc tach khoi cac khu vuc bao
quan, van chuyén thudc. Phai c6 quy trinh va thiét bi so ciru dé xur tri cac trudng
hop tai nan c6 thé xay ra anh huong dén sy an toan cta nhan vién.

7.6. Nhan vién tham gia vao viéc phan phdi thudc phéi mic quan 4o bao ho
hoac déng phuc phu hop voi nhu’ng cong viéc ma ho tién hanh. Nhitng nhan vién
tlep xuc voi cac thue nguy hiém (vi du nhu cac san pham co hoat tinh cao, doc
dé gay nhiém tring hay gay di tmg) phai duoc cung cép trang phuc bao hd can
thiét.
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7.7. Phai x4y dyng va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh ca nhin cho nhan
vién phu hop voi cac hoat dong tién hanh. Noi dung nhitng quy trinh d6 phai dé
cap dén cac van dé sirc khoe, vé sinh va trang phuc ctia nhan vién.

7.8. Phai xay dung quy trinh, diéu kién tuyén dung va ap dung ké ca dbi véi
nhan sy hop déng hodc tam thoi va cac nhan sy khac co thé tiép can thudc, kiém
soat kha ning cac san pham thudc roi vao tay ca nhan hoic to chirc khong dugc
cap phép.

7.9. Phai x4y dung quy dinh va cac quy trinh xir phat dé ngan chin va giai
quyét cac tinh huéng ma cac ca nhan tham gia phan phdi thude bi nghi ngd hoic
bi phat hién c6 dinh liu dén bat ky hanh dong nao lién quan dén viéc bién thu,
xam pham, lam sai 1éch hodc lam gia bat ky san phém nao.

8. Hé thong chat lwong

8.1. Trong pham vi mdt td chirc, bao dam chat luong chinh 1a mot cong cu
quan ly. Co sé phan phdi phai c6 chinh sach chat luong bang van ban mo ta
nhitng muc dich va chinh sach chung ctia nha phan phdi vé van dé chat luong,
cac chinh sach nay phai dugc ban lanh dao ctua co s& chinh thirc phé duyét va
cong bo.

8.2 Hé thong chét luong phai bao gém co ciu to chuc, quy trinh, cic qua
trinh va ngudn lyc phu hop, cac hanh dong dong bo can thiét nham bao dam mot
cach tin cay rﬁng san phém hodc dich vu va cac hd so tai liéu cua hé théng dap
g cac yéu cau chat luong da dit ra. Toan b cac hanh dong nay dugc mo ta 1a
hé thdng chat luong.

8.3. Hé théng chét luong phai bao gdm céc quy dinh nham bao dam rang co
s& ding ky/nam giir gidy phép luu hanh san pham, co sé dugc ghi tén trén nhin
(nha san xuat, nha nhap khau, nha phan phdi), cac co quan quan ly duoc/y té, co
quan quan 1y c6 tham quyén lién quan s& dugc thong bao ngay lap tic trong
truong hop thude duoc khang dinh hodc nghi ngd bi lam gia. Cac san pham nhu
vay phai dugc bdo quan & khu vyc ddm bao an ninh, dugc cach ly va dugc xac
dinh rd rang nham ngin chin tinh trang tiép tuc phan phdi hodc budn ban.

8.4. Khi ap dung thwong mai dién tir (e-commerce) trong kinh doanh thudc,
co s& phan phdi phai xay dung cac quy trinh va hé thong thich hop dé bao dam co
thé truy lai ngudn goc va xac minh dugc chat lwong thude. Chi co cac to chirc
hodic ca nhan dugc cap phép méi duge thuc hién cac giao dich dién tir (ké ca cac
giao dich dugc tién hanh thong qua Internet) lién quan t&i phan phdi thude.

8.5. Phai c¢6 cac quy trinh mua sim, cung ng va xuat kho di duoc phé
duyét dé bao dam thudc duoc mua tir cac nha cung cap hop phap da dugc danh
gia, chap thuan va duoc phan phdi téi cac co so, phap nhan ¢ gidy phép du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh cua phap luét.

8.6. Khuyén khich viéc thanh tra, kiém tra va chimg nhan tuan thu hé thong
chat lugng (nhu tiéu chuan ISO hodc cac huéng dan qudc gia hodc quéc té) do



28

cac co quan bén ngoai chimg nhan. Tuy nhién, viéc ching nhan nay khong thé
thay thé cho viéc tuan thu cac hudng dan vé GDP lién quan dén thudc.

8.7. Néu ¢ cac bién phap bao dam tinh toan ven ciia thudc trong qua trinh
véan chuyén thi cac bién phap nay phai duoc quan 1y chit ché. Vi du, néu ap dung
cac chuong trinh kiém soat bang niém phong d6i véi cac 16 hang van chuyén thi
cac s6 niém phong phai duoc ghi sao cho tuan tu va c6 thé theo déi duoc, sy toan
ven cua ddu niém phong phai duogc theo ddi va cac s6 niém phong phai dugc xac
thuc trong qua trinh van chuyén va khi tiép nhan, cin c6 cic quy trinh bang van
ban dé ap dung trong cac tinh hudng phat hién thudc gia hodc nghi ngd bi lam
gia.

8.8. Co so phan phdi phai dinh ky tién hanh danh gia nguy co tiém an dbi
v6i chat luong va tinh toan ven cta thude. Hé théng chat luong phai dugc xay
dung va thyc hién nham giai quyét bat ky nguy co tiém an nio da xac dinh duoc.
Phai dinh ky tién hanh ra soat va diéu chinh hé théng chat luong dé giup giai
quyét cac nguy co moi phét sinh dugc xac dinh qua qua trinh danh gia nguy co.

Kha niing truy nguyén ngudn goc ciia thuoc

8.9. Cac quy dinh dugc xay dung, 4p dung phai nham muc dich thiét 1ap va
dam bao mot hé théng phan phéi an toan, minh bach va an ninh, trong dé bao
gom kha ning truy nguyén san pham trong toan bo chudi cung tmg. Pay 1a trach
nhiém chung cia cac bén tham gia chudi cung tng. Can c6 cic quy trinh nham
bao dam viéc truy nguyén hd so san pham da tiép nhan va phan phdi dé tao diéu
kién cho viéc thu hoi san phém.

8.10. Tat ca cac bén tham gia chudi cung ung phai dugc xac dinh, nhan
dang, tuy thudc vao loai san pham va quy dinh cta phap luat.

8.11. Can co céac bién phap dé bao dam thude phai co hd so kém theo dé cho
phép truy nguyén ngudn gdc trong toan bd kénh phan phdi tir co s san xuat nhap
khau dén co s¢ phan phéi hodc co s& cung tng/cap phat san pham cho bénh nhan
hoac nguoi dai dién cua bénh nhan (xem 14.2). Céc ban ghi chép vé han su: dung
va s6 16 san pham 13 mot phan cia hod so phan phdi, gitp truy nguyén ngudn gdc
san pham.

Hb so kém theo cua ting 16 san pham cta co so phan ph01 t01 thiéu phai bao
gbm cac thong tin sau dé dam bao kha ning truy nguyén ngudn gbc:

- Nhap hang: Tén, dia chi, co s¢ giao hang, co s¢ san xuét, dau mdi lién hé
clia co so giao hang, thoi gian nhép, s6 lwong nhap;

- Xuat hang: Danh sach tén, dia chi, dau mdi lién hé co s& nhan hang, thoi
gian xut, sd luong xuét, sd luong tdn.

8.12. Néu c6 thé, va 1a truong hop tot nhit, co s& co quy trinh thiét 1ap va
duy tri mot hd so san pham cho phép theo ddi toan bd qua trinh tir san xuat san
pham cho dén phéan phdi, cip phat cho ngudi sir dung.

Can c6 quy dinh, hudéng din nhan biét bang cam quan va/hodc phan tich cac
san pham c6 kha nang 1a gia. Quy trinh xtr Iy khi phat hién mot san pham bi nghi
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ngd phai bao gébm ndi dung quy dinh vé bao cdo, théng tin cho co sd ding
ky/nguoi nam giit gidy phép luu hanh san pham, co s& san xuét, nhap khau hoic
co s& phan phdi c6 tén ghi trén nhin, cho co quan quan 1y duoc/y té va cac co
quan c6 tham quyén lién quan khéac (tham khao phan 19).

8.13. Néu thich hop, co s& nén xay dung mot hé théng dinh danh, ma hoa
san pham phu hop voi thong 16 qudc té cung vai su hop tic caa cac bén tham gia
vao chudi cung Ung.

9. Nha xuwdéng, kho tang va bao quan

9.1. Cac nguyén tic thuc hanh t6t bao quan (GSP) duoc ap dung trong moi
hoan canh ma thudc dugc bao quan va trong sudt qué trinh phan phbi. Dé biét
thém cac huéng dan bo sung lién quan dén cac nguyén tic chung vé bao quan
thudc, tham khao Hudng dan thuc hanh tot bao quan thuéc ciia WHO.

Khu vuc bao quan:

9.2. Phai c¢6 bién phap nham ngin ngira nhitng nguoi khong duoc phép di
vao khu vuc bao quan. Nhéan vién phai tuan th cac chinh sach cia co s& nham
duy tri mot moi trrong lam viéc an toan, an ninh va hiéu qua.

9.3. Khu vuc bao quan thudc phai co6 du dién tich va co6 du khong gian dé
bao quan cac nhom thudc khac nhau theo trat tu gdm cac san pham thuong mai
va phi thuong mai, san pham can biét trit, bi loai, bi tra vé hodc bi thu hoi ciing
nhu san pham nghi bi 1am gia. Khu vuc bao quan t6i thiéu phai c6 dién tich mat
bang 30m? véi thé tich 100m°. Trudng hop co s¢ ban budn duge liu, vi thude cd
truyén phai c6 kho bao quan téng dién tich tdi thiéu phai 1a 200m?, dung tich tdi
thiéu phai 1a 600 m®,

9.4. Khu vyc bao quan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh sao cho bao dam
cac diéu kién bao quan yéu cau. Pic biét, khu vuc nay phai sach s¢ va kho rao va
dugc duy tri & muc nhiét do chép nhan duoc. Thudc phai dugc bao quan & vi tri
cao hon san nha va c6 khong gian phu hop cho phép viéc don dep vé sinh va
kiém tra. Cac gia, ké phai dugc duy tri ¢ tinh trang sach s& va duoc bao dudng.

9.5. Khu vuc bao quan phai sach s&, khong c6 rac va con trung. Co s& phan
phdi phai bao dam nha kho va khu vuc bao quan thudng xuyén dugc lam vé sinh.
Phai c6 chuong trinh bang vin ban dé kiém soat cac loai vat gay hai. Céac bién
phap, chat diét con triung, cac loai gay hai khac phai an toan va khéng c6 nguy co
gy 6 nhiém cho thudc. Phai co cic quy trinh vé sinh phu hop dé lam sach bat ky
cac chat roi vai nao dé dam bao loai bé hoan toan cac nguy co gay nhiém.

9.6. Néu thuc hién 1dy mau trong khu vuc bao quan thi viéc 1y mau phai
duogc tién hanh sao cho ngin chin dugc tinh trang tap nhiém hodc nhidm chéo.
Phai c6 day du cac quy trinh vé sinh khu vuc ldy mau.

9.7. Céc khu vuc giao nhan phai duoc bd tri sao cho ¢6 thé bao vé san phém
tranh khéi tdc dong truc tiép ctia thoi tiét. Cac khu vuc tiép nhan phai dugc thiét
ké va trang bi sao cho ki¢n hang dén duoc 1am sach trude khi bao quan, néu can.



30

9.8. Néu ¢6 khu vuc danh riéng cho viéc biét trir san phém, thi khu vuc nay
phai c6 bién hiéu rd rang, va chi c6 ngudi co thim quyén mdi duge ra vao khu
vuc d6. Bat ky bién phap biét trit thay thé nao khac déu phai dam bao cung cip
duge mirc d6 an toan nhu trén. Vi du: ¢ thé st dung hé thong may tinh dé quan
Iy néu hé thong dugc dénh gia thim dinh ddm bao an ninh.

9.9. Viéc cach ly co hoc hodc cac bién phép cach ly twong tmg di dugc thim
dinh (vi du nhu hé théng quan 1y dién ttr) phai duoc trién khai, 4p dung dé bao
quan cac san phém bi loai bo, hét han, thu hdi hodc tra lai va san phém nghi bi
lam gia. Cac san pham va khu vuc lién quan phai duoc nhan dang phu hop.

9.10. Trir khi c6 mot hé théng thay thé phu hop nhim ngin chin tinh trang
st dung cac san phém bi cach ly, biét trit, bi loai bo, tra lai, thu hdi hodc nghi ngo
bi 1am gia mot cach vo thirc hodc khong dugc phép, néu khong thi phai bé tri khu
vuc riéng dé bao quan tam thoi cac san pham nay cho dén khi c6 quyét dinh xir ly
d6i voi cac san pham nay.

9.11. Phai bao quan thudc, nguyén liéu phong xa, thudc va nguyén liéu 1am
thudc phai kiém soat dic biét (gay nghién, hudng tdm than, va tién chat) va céac
thudc doc hai, nhay cam va/hodc nguy hiém khac ciing nhu cac thude cd nguy co
lam dung dic biét, gay chdy, nd (nhu cac chat 16ng va chét ran dé bat lira, dé chay
va cac loai khi nén) ¢ cac khu vuc riéng biét, cd cac bién phap bao dam an toan
va an ninh theo ding quy dinh ctia phéap luat tai cac van ban quy pham phap luat
lién quan.

Thubc doc, nguyén lidu doc 1am thude, thude va duge chét trong Danh muc
thude, duge chét thudc danh muc chit bi cAm st dung trong mot $6 nganh, linh
vuc phai duoc bao quan ¢ khu vuc riéng biét, khong duoc dé cung cac thude
khac, phai sip xép gon gang, tranh nham 14n, dé quan sét, phai duoc bao goi dam
bao khong bi thim va ro ri thudc doc, nguyén liéu doc 1am thude trong qué trinh
véan chuyén.

9.12. Thubc phai duoc xir Iy va bao quan sao cho co thé ngin ngira tinh
trang tap nhiém, 1an 1on va nhiém chéo.

9.13. Phai c6 hé théng bao dam thude hét han trude dugc ban va/hodc phan
phéi trude (hét han trude/xuat trude (FEFO). C6 thé cho phép truong hop ngoai
1¢ khi phu hop, véi diéu kién 13 phai kiém soat ddy du nham tranh dua ra phan
phéi cac san pham da hét han st dung.

9.14. Cac san pham bi v&, hong phai duogc tach ra va bao quan riéng biét.

9.15. Khu vuc bao quan phai dugc cung cip du anh sang dé c6 thé thyc hién
tat ca cac hoat dong mot cach chinh xac va an toan.

Cic diéu kién bio quan va kiém soat hang hoa:

9.16. Cac diéu kién bao quan va xir 1y san pham phai tuan thu cac quy dinh
hién hanh cua luat phéap va cta co so.

9.17. Cac diéu kién bao quan thudc phai dap tng yéu ciu cua nha san xuét.
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9.18. Phai c6 sin cac phuong tién dé bao quan tit ca thudc trong diéu kién
pht hop (v.d. dugc kiém soat vé méi truong khi can). Cac diéu kién bao quan nay
phai duoc ghi chép va luu hd so néu chung 1a cac diéu kién quan trong dé duy tri
cac dic tinh cta thude duge bao quan.

9.19. S6 sach ghi chép sb liéu theo ddi vé diéu kién nhiét do phai c6 sin dé
xem xét. Viéc kiém tra nhiét do can phai duoc thuc hién tai thoi diém/khoang
thoi gian xac dinh. Thiét bi dung dé theo ddi diéu kién bao quan phai dugc kiém
tra theo cac khoang thoi gian phu hop d dinh trudc va két qua kiém tra phai
dugc ghi chép va luu lai. T4t ca cac hd so theo dbi phai duoc luu it nhit 1a cho
dén hét tudi tho cua thube duoc bao quan cong thém mot nam nita hodc theo quy
dinh cta phéap luat. Két qua danh gia do dong déu nhiét do phai cho thay sy dong
nhat vé nhiét d6 trong toan bd kho bao quan. Thiét bi theo dbi nhiét d6 phai dugc
dat & nhiing khu vuc/vi tri c6 kha nang dao dong nhiéu nhit duoc xac dinh trén
co s& két qua danh gia d6 dong déu nhiét do trong kho; trong d6 phai co it nhat
01 thiét bi theo dbi nhiét d6 ty ghi voi tan sudt ghi phu hop (thuong 01 hodc 02
lan trong 01 gio tily theo muia).

Ddi véi cac thudc, nguyén li¢u l[am thudc co yéu cau diéu kién bao quan dac
biét (vi du: vic xin, sinh phidm y t&) can st dung cac thiét bi theo ddi diéu kién (vi
du: nhi¢t dJ) lién tuc trong qua trinh bao quan, van chuyén. Viéc st dung thiét bi
theo d&i va s6 liéu ghi dugc phai duge luu lai.

9.20. Thiét bji dung dé theo ddi cac diéu kién bao quan can phai duoc hiéu
chinh theo tan suét xac dinh.

9.21. Phai dinh ky tién hanh kiém ké d6i chiéu thudc ton kho so voi hd so b
sach

9.22. Tat c4 sai 1éch khi d6i chiéu hang luu kho phai dugc diéu tra theo quy
trinh xac dinh dé kiém tra xem c6 sy nham 14n vo tinh hay khong, cip phat hoic
tiép nhan chua ding, co tinh trang trom cap va/hodc bién tha thude hay khong.
Ho so ghi chép vé cac cudc diéu tra ndy phai dugc luu gilt trong mot thoi gian
nhat dinh.

10. Phuong tién vin chuyén va trang thiét bi

10.1. Tét ca cac phuong tién van chuyén, hang thiét bi dugc st dung trong
hoat dong bao quan, phan phdi hodc xu 1y thudc phai phi hop véi muc dich sir
dung va phai bao vé duoc thudc tranh khoi cac diéu kién co thé anh hudéng x4u
dén tinh toan ven cua bao bi, 36 6n dinh cua thube va phong tranh viéc 6 nhiém,
nhiém ban dudi bat ky hinh thirc nao.

10.2. Viéc thiét ké va sir dung cac phuong tién van chuyén va trang thiét bi
phai dam bao muc dich giam thiéu nguy co sai s6t va cho phép 1am vé sinh
va/hodc thyc hién bdo tri hiéu qua nham tranh tap nhiém, tich tu bui ban va/hoic
bat ky anh huéng c6 hai nao ddi v6i chét lugng thudc duoc phan phdi, van
chuyén. Vi¢c don vé€ sinh phuong ti€n van chuyén phai dugc thuc hi¢n phu hop,
dugc kiém tra va ghi chép day du.
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10.3. Néu kha thi, cdn xem xét bd sung cac thiét bi dién tir dinh vi toan cau
(GPS) va cac cong tic ngat dong co cua phuong tién van chuyen nhim ting
cuong dam bao an ninh cho thudc dang & trén phuwong tién van chuyén.

10.4. Nén st dung cac phu’ong tién van chuyén va trang thiét bi bao quan
chuyén dung dé van chuyén thudc. Khi khong co phu’orng tién van chuyen va
trang thiét bi chuyén dung thi phai c6 quy trinh phu hop dé bao dam chat luong
ctia thudc khong bi anh hudng trong qua trinh van chuyén.

10 5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung chira
hang can phai dugc lya chon, danh gia phu hO’p nhiam dam bao thudc, nguyen ligu
1am thudc duogc bao quan & didu kién yéu cau trong qua trinh van chuyén.

N.6. Phai ¢6 cac quy trinh dé bao dam tinh toan ven cua san pham khong bi
anh huong trong qua trinh van chuyén.

10.7. Truong hop st dung dich vu van chuyén do bén thir ba cung cap, co sé
phan phdi phai c6 thoa thudn/hop ddng bang vin ban véi bén cung cap dich vu
van chuyén dé dam bao cac bién phap phu hop duoc thuc hién nham bao vé san
pham, ké ca duy tri s6 sach ghi chép va hd so phu hop. Céc thoa thuin ndy phai
tuan thu cac quy dinh cua phap luat.

10.8. Khong duoc sir dung cac phuong tién chuyén chd va trang thiét bi da
bi hong. Cac phuong tién va trang thiét bi nay phai duoc dan nhan hong hoic bi
loai bé.

10.9. Phai ¢ cac quy trinh van hanh va bao tri cho tit ca cac phuong tién
van chuyén va trang thiét bi tham gia vao qua trinh phan phdi, bao gom ca céc
quy trinh v¢ sinh va canh bao an toan.

10.10. Cac phuong tién chuyén chg, thung chra hang (container) va trang
thiét bi bao quan phai luén dugc giit sach s& va kho rdo va khong ¢ rac ban tich
tu. Co sé phan phdi phai bao dam phuong tién van chuyén duoc st dung phai
thuong xuyén dugc vé sinh sach s¢.

10.11. Céac phuong tién chuyén chg, thung dung hang (container) va trang
thiét bi bao quan phai duoc gitr dé tranh khoi cac loai gam nham, sau bo, chim
choc va cac loai vat gdy hai khac. Phai c6 cac chuong trinh bang vin ban va sb
sach ghi chép danh cho viéc kiém soat cac dong vat gay hai. Cac chat ding dé tay
rira va xong khoi khong dugce gy anh huong bét loi dén chit luong san pham.

10.12. Céc trang thiét bi dugc chon va sit dung dé lam sach céc phuong tién
chuyén chd khong duoc tré thanh ngudn gay 6 nhiém. Céac chit dung dé tay rira
cac phuong ti¢én chuyén chd phai duoc su cho phép ctia nguoi quan 1y cua co sé
trudce khi str dung.

10.13. Phai dic biét luu ¥ dén viée thiét ké, sir dung, 1am vé sinh va bao
dudng cac trang thiét bi dung dé xu 1y cac loai thuéc khong duoc bao vé bai cac
thing céc tong hoic bao bi van chuyén.

10.14. Trong qué trinh van chuyén, trudng hop thude cd yéu cau cac didu
kién bao quan dic biét (nhu nhiét d6 va/hodc do am twong d6i) khic hodc chat
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ché hon so voi cac diéu kién dy kién cia moi trudng xung quanh thi cac diéu kién
nay phai dugc cung cap, kiém tra, giam sat va ghi chép. Tét ca cac so sach theo
doi phai duoc luu gifr it nhat cho dén hét tudi tho cua san phidm dugce phan phdi
cong thém mot ndm nira hoic theo quy dinh cta phap luat, sd sach ghi chép cac
dir liéu theo ddi phai c6 sdn dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra ctia co quan
quan 1y hodc co quan c6 tham quyén khac.

10.15. Cac trang thiét bi duoc st dung dé theo ddi cac diéu kién bao quan,
nhu nhiét d6 va dé am, trén cac phuong tién chuyén chd va thung chira hang
(container) phai dinh ky dugc hiéu chuén.

10.16. Cac phuong tién chuyén chd va thung chira hang (container) phai du
16n dé cho phép sip xép, bao quan cé trat ti cac san pham, nhom san pham khac
nhau trong qua trinh van chuyén.

10.17. Trong qua trinh van chuyén, phai c6 bién phap cach ly cac thudc bi
loai bo, bi thu héi hodc bi tra vé cling nhu cac san pham nghi ngo bi lam gia. Cac
san pham nay phai duoc dong goi can than, ghi nhan rd rang va phai co s6 sach
theo doi phu hop.

10.18. Can c6 cac bién phap ngin ngira nhitng nguoi khéng c6 nhiém vu di
vao va’hodc luc loi phuong tién chuyén ché va/hodc trang thiét bi bao quan; cling
nhu phong tranh kha nang thudc bi trom cip hodc bién thu.

11. Bao bi van chuyén va ghi nhén trén bao bi

11.1. Thudc phai duoc bao quan va phan phdi trong cic bao bi van chuyén
khong gay tac dung bat loi d6i voi chat lugng san pham va c6 du kha nang bao vé
san pham tranh khoi cac tac dong bén ngoai, ké ca 6 nhidm.

11.2. Cac bao bi chuyén ché hang phai c6 nhin véi day du thong tin vé diéu
kién van chuyén, bao quan va cac canh bao lién quan dé bao dam san pham dugc
van chuyén dung cach va an toan trong toan bo thdi gian van chuyén. Bao bi
chuyén ché phai cho phép xac dinh dugc ndi dung va ngudn gbc hang hoa chira
bén trong.

11.3. Trudng hop c6 cac yéu cau dic biét vé van chuyén va/hoic diéu kién
bao quan thi cac diéu kién d6 phai dugc ghi trén nhin cta bao bi chuyén chd.
Néu mot san phém duoc du dinh van chuyén, giao hang dén khu vuc nam ngoai
tam kiém soat ctia hé thdng quan 1y san phadm cta nha san xuét, thi trén nhan bao
bi chuyén ché phai ghi r0 tén, dia chi cua nha san xudt, cac diéu kién van chuyén
dic biét va bat ky yéu cau phap 1y dic biét nao, ké ca cac ddu hiéu an toan.

11.4. Thong thuong, chi sir dung cac tir viét tat, tén hodc ma sd dugc chép
nhan trong giao dich qudc té hoic qudc gia.

11.5. Céan phai dac biét than trong khi st dung da kho dat trong bao bi
chuyén chd. Bén canh van dé an toan, can phai dam bao rang san pham khong
tiép xtic v6i da kho do da kho cé thé gy anh hudng xau dén chit luong san
pham.
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11.6. Phai c6 cac quy trinh bang vin ban dé xir Iy cac bao bi van chuyén bi
hu hong va/hoac vo. can dic biét luu v dbi véi cac bao bi van chuyén chira cac
san pham doc hai, nguy hiém.

12. Giri hang/giao hang va tiép nhén

12.1. Thudc chi duoc ban va/hodc phan phéi cho co s&, ca nhan co hoat
dong dugc hop phap dugc phép mua nhimg san pham dé theo quy dinh cua phap
luat. Phai c6 cac van ban ching minh tinh hop phap cta ca nhan, co s do trudc
khi thude duoc gui di.

12.2. Truéc khi giao hang-giri hang, co s& phan phdi thudc phai bao dam
rang ca nhin hodc t6 chic vin chuyén hang, ké ca bén nhan hop déng van
chuyén thudc, nhan thic duge vé thude duoc van chuyén va tuan tha cac diéu
kién bao quan va van chuyén phu hop.

12.3. Chi tién hanh giao hang-giri hang va van chuyén thudc sau khi nhan
lénh giao hang c6 hiéu luc hodc ké hoach cung cap bd sung c6 hiéu luc va phai
dugc ghi chép day du.

12.4. Phai xdy dung cac quy trinh bang vin ban cho viéc giao hang - giri
hang. Cac quy trinh nay phai luu ¥ dén ban chat cta san pham ciing nhu bat ky
canh bao dic biét nao can quan tdm. Céc thudc dang trong qua trinh biét trit phai
dugc ngudi chiu trach nhiém vé chat lugng cho phép méi dugce xuit kho (tham
khao 6.3).

12.5. Phai chuén bi hd so vé thudc dugc giao hang-giri hang, trong d6 it nhat
phai bao gdom céc thong tin sau:

- Ngay, thang, nam guri hang;

- Tén va dia chi day du (khong viét tit), loai hinh doanh nghiép cua co so
chiu trach nhiém van chuyén, s6 dién thoai va tén ctia nguoi lién hé;

- Tén va dija chi day du (khong viét tit), va tinh trang ctia co s, ngudi nhan
hang (v.d. nha thudc ban 1é, bénh vién hay phong kham cong dong);

- M6 ta vé cac san pham nhu tén, dang bao ché va néng do (néu co);

- S6 luong san pham, tic 1a s6 luong thung hang va sb luong san pham
trong mdi thung hang (néu co);

- Cac diéu kién van chuyén va bao quan duoc p dung;

- M4 s6 cho phép xac dinh 1énh giao hang; va

- S6 16 va han st dung (néu khong c6 san khi giao hang-gui hang thi thong
tin ndy it nhat phai duoc luu tai co s tiép nhan dé tao diéu kién cho viéc truy
nguyén ngudn goc).

12.6. H6 so giao hang-giri hang phai c6 du thong tin dé tao dam bao cho
viéc truy nguyén ngudn gbc thude. Cac hd so nay phai tao diéu kién cho viéc thu
hdi mot 16 san pham bat ky, néu can, ciing nhu diéu tra cac thude gia hoic cac
thudc c6 kha nang bi lam gia.
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12.7. Ngoai ra, s6 16 va han st dung cua thudc phal duoc ghi chép tai thoi
diém tiép nhan dé tao diéu kién cho viéc truy nguyen ngudn goc.

12.8. Cac phuong phap van chuyén, bao gdm ca phuong tién chuyén chd
dugc st dung, phai dugc lya chon can than, c6 tinh dén cac diéu kién tai dia
phu’O’ng, kh1 héu ving va nhimg thay doi theo mua di biét. Dbi véi cac thude co
yeu cau vé kiém soat nhiét do, viéc glao hang phai dugc thuc hién phu hop voi
diéu kién bao quan va van chuyén yéu cau

12.9. Phai x4y dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhén, c6 tinh dén nhu
cau va diéu kién tai dia phuong. Ké hoach giao hang va tuyén giao nhan (dudng
di) phai kha thi va c6 hé thdng. Cac nguy co vé an toan ciing phai duoc xem xét
khi x4y dung ké hoach giao hang va tuyén giao nhan.

12.10. Can luu y bao dam sb luong san pham dit hang khong vuot qua niang
luc bao quan ctia co so tiép nhan.

12.11. Viéc xép hang vao thing chira hang va phuong tién van chuyén phai
duoc thuc hién mot cach than trong va c6 hé thong theo nguyén tic d trudc/xép
sau dé tiét kiém thoi gian khi d& hang, va tranh hu hong hang héa va giam nguy
co mat an ninh. Phai c¢6 cac bién phap bo sung khi xép, d& thung hang cactong dé
bao dam tranh hu hai.

12.12. Khong duoc cung tmg hodc tiép nhan cac thude sau khi da hét han sir
dung hodc gan hét han st dung dén muc chic chin san pham s& hét han trudc khi
dugc st dung.

12.13. L6 hang dén phai duoc kiém tra dé xac thyc tinh toan ven cta bao bi
chtra hang/hé théng bao bi kin dé dam bao cac d4u hiéu chdng bao bi bi

13. Véan chuyén va thudc trong qua trinh vin chuyén

13.1. Thudc va bao bi van chuyén san pham phai dugc bao vé nhim ngin
chin hodc cung cip bang ching vé cac trudng hop tiép cdn ma khong duoc phép.
Céc phuong tién chuyén chd va nguoi van hanh phuong tién phai duge dam bao
an ninh nham tranh tinh trang bi mt trém va cac truong hop bién thu khac trong
qua trinh van chuyén.

13.2. Qua trinh van chuyén thubc phai dugc bao vé an toan, va phai bao
gdm ca ho so ghi chép phu hop dé tao diu kién cho viéc nhan dang va xac minh
viéc chap hanh cic yéu cau vé quan ly. Tat ca cac nhan vién tham gia vao qua
trinh van chuyén phai tuan tha cac chinh sach va quy trinh vén chuyén dé dam
bao an toan cho san pham.

13.3. Nguoi chiu trach nhiém van chuyén thudc phai duoc thong bao vé tat
ca cac diéu kién lién quan dén viéc bao quan va van chuyén thudc. Cac yéu cau
nay phai dugc tuan thi trong sudt qué trinh van chuyén va trong bat ky giai doan
bdo quan trung gian nao.

13.4. Thubc phai duoc bao quan va van chuyén phi hop véi cac quy trinh dé
bao dam:

- Khong 1am mat cac thong tin giup nhan dang san pham;
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- San pham khong gdy nhiém va khong bi tap nhiém bai san pham khac;

- Céc bién phap du phong duogc thuce hién dé tranh viée thude bi d6, vd, bi
bién thtl hodc bj mat trom;

- Cac diéu kién nhiét o, d6 am thich hop dugc duy tri trong sudt qué trinh
van chuyén, bdo quan, vi du: str dung hé théng lanh ddi véi cac thude nhay cam
vo1 nhiét do.

13.5. Biéu kién bao quan quy dinh dbi vé6i thude phai dugc duy tri trong gidi
han cho phép trong sudt qua trinh van chuyén. Néu co so hodc ca nhan chiu trach
nhiém vén chuyén phat hién thiy tinh trang sai 1éch trong qué trinh van chuyén
thi phai thong béo cho co s¢ phan phdi va noi tiép nhan. Trong trudng hop noi
tiép nhan phat hién thay tinh trang sai 1éch thi noi tiép nhan phai thong bao cho
co so phan phdi. Truong hop can thiét, can phai lién lac v&i co s san xuat dé co
cac thong tin lién quan dén cac budc phi hop can thuc hién tiép theo.

13.6. Trong qua trinh van chuyén, truong hop thudc co yéu cau cac diéu
kién bao quan dic biét (nhu nhiét d6 va/hoic do6 am twong ddi) khac hodc chit
ché hon so véi cac diéu kién du kién ctia méi truong xung quanh thi cac diéu kién
nay phai dugc nha san xuét thé hién trén nhén, duoc theo ddi va ghi lai.

13.7. Phai c6 cac quy trinh bang vin ban dé diéu tra va xu 1y cac truong hop
khong tuan thu cac yéu cau bao quan nhu sai I¢ch nhiét do.

13.8. Khi van chuyén va bao quan cac thudc cé chira cic chat doc hai nhu
doc chat, nguyén liéu phong xa va cac thuée nguy hiém khac c6 nguy co dic biét
dan dén lam dung, gy chay hodc nd (nhu cac chat 1ong, chat ran dé bat lira va dé
chay va cac loai khi nén) thi cac thudc nay phai dugc bao quan & nhitng khu vuc
an toan, riéng bi¢t va dam bdo an ninh; va dugc van chuyén trong cac bao bi va
phuong tién van chuyén an toan, dugc thiét ké phu hop va chac chian. Ngoai ra,
phai tuan thi cac yéu cau duoc quy dinh tai cac Luat va cac diéu udc quoc té co
lién quan.

13.9. Céc thudc c6 chira chat gdy nghién, va cac chat gay phu thudc khac
(huéng tam than, tién chét) phai duoc van chuyén trong bao bi va phuong tién
véan chuyén an toan, chic chin va phai duoc bao quan ¢ cac khu vuc an toan, dam
bao an ninh. Ngoai ra, phai tuan thi cac quy dinh tai cac Ludt va cac diéu udc
qudc té co lién quan.

13.10. Cac thudc bi 6, tran phai duoc lau sach cang nhanh cang tot dé ngin
ngtra kha ning tap nhiém, nhiém chéo va cac nguy co khac. Phai ¢ cic quy trinh
bang van ban dé xu 1y nhitng su ¢b néu trén.

13.11. Phai c6 bién phap cach ly co hoc hoac céac bi¢n phap twong duong (vi
du nhu phuong tién dién tur) dé bao quan, bi¢t trir cac thudc bi loai, hét han st
dung, thudc nghi ngo 1a thudc gia, thudc bi thu hdi va bi tra vé trong qua trinh
van chuyén. Nhing thudc d6 phai duoc tach riéng, dong trong bao goi an toan,
dan nhan r6 rang, va c6 kém theo cac tai li¢u xac dinh thich hop.
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13.12. Bén trong cua cac phuong tién va bao bi van chuyén phai duoc gitlt
sach va kho trong khi dang van chuyén thude.

13.13. Vit liéu bao gbi va bao bi chtra hang phai c6 thiét ké phu hop dé ngan
ngira thuc bi hu hai trong qué trinh van chuyén. Cac chuong trinh kiém soat
niém phong phai dugc xay dung va quan ly dung cach.

13.14. Nguoi van hanh phuong tién van chuyén phai ty xac nhan ban than
va xuat trinh ho so, sd sach phu hop dé ching minh rang ho dugc phép van
chuyén 16 hang.

13.15. Bat ky hu hai nao ddi voi thung hang dung dé van chuyén va cac van
dé hay su ¢ xay ra trong khi van chuyén phai dugc ghi lai va bao cao cho cac bo
phan, t6 churc hay co quan lién quan va phai duogc diéu tra.

13.16. Phai c6 cac tai liéu thich hop kém theo trong subt qua trinh véan
chuyén cac san pham thudc.

14. HO so, tai liéu

14.1. Phai c6 huéng dan bﬁng van ban va hd so ghi chép tt ca cac hoat
dong lién quan dén viéc phan phdi thude, ké ca viéc tiép nhan va phat hanh (héa
don). Ho so, s0 sach phai dugc luu giit it nhat trong 7 nam trir khi ¢ quy dinh
khac cua phap luat.

14.2. Cac co s& phan phdi phai luu giit hd so, sb sach vé tit ca cac thudc da
tiép nhéan. HO so it nhat phai bao g@)m cac thong tin sau:

- Tén thudc; ndng do, ham luong, quy cach dong goi, gidy phép luu hanh,
phiéu kiém nghiém, ngay san xuat, s6 16, han dung.

- Tén nha san xuét, nha nhap khau (néu c6), nha cung cap, sé lugng nhap,
thdi gian nhap; bién ban kiém nhap.

- Tén va dia chi, sd dién thoai, thu dién tur (néu c0) cua co sO mua thubce, sd
luong xuét ban, thoi gian xuét kho, bién ban giao nhan thudc.

14.3. Phai xay dung va duy tri cac quy trinh chuan bi, ra soat, phé duyét, sir
dung va kiém soat nhimg thay d6i d6i véi tat ca hd so, s6 sach lién quan toi qua
trinh phan phdi. Phai c¢6 quy trinh cho cac hd so, tai liéu do ndi bd co sd xay
dung va cho hd so, tai liéu léy tir nguén bén ngoai.

14.4. Céc tai liéu va dac biét 1a cac hudng dan va quy trinh lién quan téi bat
ky hoat dong nao cé thé anh huong dén chat lugng cua thudc, phai duogc thiét ké,
hoan thién, ra soat va phan phbi mot cach than trong.

14.5. Tiéu dé, ban chat va muc dich ctia mdi tai liéu phai dugc néu 1o rang.
No§i dung cua céc tai liu phdai ro0 rang, ranh mach. Céc tai liéu nay phai dugc
trinh bay co trat tu dé dé kiém tra.

14.6. Tat ca cac tai liu déu phai do ngudi c6 thim quyén phu hop hoan
thién, phé duyét, ky va ghi ngdy, thang, naim va khong dugc thay doi khi khong
dugc phép.
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14.7. Hinh thuc tai liéu, ndi dung va viéc luu giir tai liéu li€n quan dén viéc
phan phéi cac thude, hodc lién quan dén bat ky cudc diéu tra, hanh dong phap 1y
nao duoc thuc hién déu phai tuan thu cic quy dinh cta phéap luit lién quan.
Truong hop phap luat khong co cac quy dinh cu thé lién quan thi ho so, tai liéu
phai duoc luu giir trong it nhat mot nam ké tir sau ngay hét han sir dung cuia san
pham lién quan.

14.8. Co s phan phdi phai xdy dung va duy tri cic quy trinh nhan dang, thu
thap, 1ap chi muc, hdi ctru, bao quan, bao tri, loai bo va tiép can tat ca cac hd so,
tai li¢u thich hop.

14.9. Tt ca cac ho so, sO sach phai luén san sang cho viéc tra ctru, ra soat
va phai dugc bao quan va luu trir bang cac phuong tién an toan, ngin ngira viéc
stra chita khong dugc phép, hiy hoai, gy hu hong va/hodc mat hé so tai ligu.

14.10. Tai li¢u phai thuong xuyén dugce ra soat va cap nhat. Khi c6 mot tai
liéu nao d6 dugce sira doi thi phai ¢ hé thong phu hop phong ngira viée vo ¥ tiép
tuc str dung cac phién ban tai li¢u cii.

14.11.%" Co s6 phai co thiét bi cong nghé thong tin két ndi internet va thuc
hién quan 1y hoat dong phan phéi thudc, nguyén lidu 1am thude bang phan mém
ung dung; dam bao kiém soat xudt x, gia ca, nguén géc thudc mua vao, ban ra;
dam bao truy xuat dugc ngudn goc thube, nguyén liéu 1am thude; dam bao trich
xuat ddy du dir liu cac thong tin trén khi co quan quan 1y yéu cau; lién thong va
cap nhat dﬁy du dir 1iéu vo1 hé théng thong tin vé duge theo huong dan cia BO Y
té.

14.12. Céc hd so, s6 sach lién quan téi viéc bao quan thube phai duoc luu
giit va c6 san khi dugc yéu cau, phu hop v6i Hudng dan Thiee hanh tot bdo quan
thuéc ciia WHO.

14.13. Phai c6 hé so b:fmg van ban hodc dién tir d6i v6i mdi san phém duoc
bao quan, trong dé chi ra cac diéu kién bao quan duoc khuyén cdo, canh bao can
lwu ¥ va thoi diém tién hanh kiém tra lai. Cac yéu cau cta duoc dién va cac quy
dinh hién hanh cua phap luat lién quan dén nhan va va bao bi phai ludén ludn duoc
tuan thu.

Hb so, sb sach lién quan dén thude gy nghién, thudc hudng tdm than, tién
chat, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chat giy nghién, thudc dang phdi hop co
chtra dugc chat huéng tam than, thuéc dang phdi hop cod chira tién chat; thudc
doc, nguyén liéu doc lam thude, thude va duogc chat trong Danh muc thude, duoc
chat thudc danh muc chét bi cAm str dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo ding
quy dinh cta phap luét tai cac quy ché lién quan.

14.14. Phai c6 cac quy trinh vé danh gia do dong déu nhiét do, cac quy dinh
vé an ninh dé dé phong tinh trang trom cap hodc lam gia san pham tai cac co sO

* Muyc nay duoc sira d6i theo quy dinh tai diém a khoan 9 Diéu 2 Théng tu s 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025
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bao quan, vé viéc loai bo/huy bo cac san pham khong ban duoc hodc khong st
dung duoc va vé viéc luu trit ho so.

14.15. P6i v6i cac co sd xdy dung va luu trit hd so dudi dang ho so dién tir
thi phai dugc sao luu du phong tranh trudng hop sy ¢d mat dir licu.

14.16.% Dbi voi co so to chirc chu5i nha thudc, toan bd cac hoat dong lién
quan dén viéc cung u’ng, luu thong, ton trit, bao quan thude va cac dir liéu lién
quan dén ngudi mua thudc tai tat ca cac nha thudc trong chudi phai dugce quan Iy
bang cung mot quy trinh, dugc kiém soat ciia ngudi chiu trach nhiém chuyen
moén vé dugc cua co so, dam bao kha ning theo ddi dugc sd 16 san xuét, han
dung, lich su Xuét, nhap, ton, thong tin ngudi mua thude (tuan thu bao mat) va két
nbi thong subt gitta cac nha thude va try so chinh.

15. Dong goi lai va dan nhan lai

15.1. Viéc dong goi lai va dan nhan lai phai bi han ché, vi cac hanh dong
nay c6 thé gdy ra nguy co d6i véi su an toan va an ninh ciia chudi cung ung.

15.2. Truong hop phai dong goi lai va dan nhan lai, thi cadc hoat dong nay
phai do cac co s¢ duoc cap phép thuc hién va phai tudn thu theo cac nguyén tic,
tiéu chuan Thyuc hanh tot san xuat thude hién hanh.

15.3. Trong truong hop vi¢c dong goi lai do co s& khong phai 1a co s& san
xuat ban dau tién hanh thi cic hoat dong nay it nhat phai c6 cac bién phap tuong
duong dé nhan biét va xac thyc san pham.

15.4. Phai c6 quy trinh bao dam viéc xtr Iy an toan bao bi géc.

16. Khiéu nai

16.1. Phai ¢6 quy trinh bang van ban dé xur 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.Trong trudng hop khiéu nai vé chat lugng hodc bao bi
san pham thi co s& san xuét ban dau va/hodc co sd ding ky/co sé ndm giit gidy
phép luu hanh san pham phai dugc thong bao cang sém cang tot.

16.2. Tat ca khiéu nai va cac thong tin khac lién quan dén san pham co6 kha
ning bi 16i va kha ning bi lam gia phai duoc ra soat k¥ ludng theo cac quy trinh
b?mg van ban trong d6 mo ta hanh dong s€ duoc thuc hién, bao gém viéc xem Xxét
thu hdi néu phu hop.

16.3. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén 13i cta thudc phai dugc ghi lai va
diéu tra thdu d4o nham xac dinh ngudn gdc hoic nguyén nhan dan dén viéc khiéu
nai (vi du nhu quy trinh déng géi lai hodc qua trinh san xuat ban dau).

16.4. Néu phat hién hay nghi ngd mot thudc bi 15i thi phai can nhic viéc
kiém tra cac 16 san pham khac.

16.5. Khi can thiét, phai tién hanh cac bién phap xir 1y tiép theo sau viéc
diéu tra va danh gia khiéu nai. Can c6 hé thong dé bao dam cac thong tin vé khiéu

82 Muyc nay duogc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 9 Piéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025
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nai, phan hdi nhan dugc tr co s& san xuit ban dau hodc két qua diéu tra khiéu nai
duogc chia sé vai tat ca cac bén lién quan.

16.6. Cac van dé lién quan dén chat luong san phim hodc cac truong hop
nghi ngd san pham bi lam gia phal duoc ghi chép va thong tin phai dugc bao cdo
v6i cac co quan chirc ning c6 tham quyén.

17. Thu hoi

17.1. Phai thiét 1ap mot hé thdng, bao gém ca quy trinh bang vin ban, dé thu
hdi nhanh chong va hi€u qua cac thudc da duoc xac dinh hodc nghi ngo cé 16i
hoac bi gida mao va chi dinh rd ngudi chiu trach nhi¢m thu hoi. Hé thé)ng nay phai
tuan thu cac quy dinh cta phap luat. Quy trinh thu hoi phai dugc kiém tra thudong
xuyén va cap nhat khi can.

17.2. Khi c6 thu hdi thude, thi phai thong bao cho co sd san xuat gbc va
hodc co so ding ky thube. Khi viéc thu hoi duoc thuc hién bdi mot phap nhan
khong phai 1a co s san xuit goc, hodc co so ding ky/ngudi ¢ gidy phép luu
hanh, thi phap nhan thu hoi phai tién hanh lién hé véi co s& san xuat va/hodc co
s¢ dang ky/ngudi c6 gidy phép luu hanh.

Thong tin vé thu hdi thude phai duge bao cdo véi co quan quan Iy duge theo
quy dinh cta phép luat. Trudng hop can thu héi mot san pham goc do co san
pham gia kho phan biét so véi san pham gdc thi co sé san xuit ra san pham gdc
va co quan quan 1y y té lién quan phai duoc thong bao.

17.3. Hiéu qua cta viéc to chirc thu hdi phai thuong xuyén duoc danh gia.
Tat cé céc thude bi thu hoi phéi duge bao quén & khu vyc riéng, bao dam an ninh
trong thoi gian cho xir 1y tiép theo.

17.4. Trong qua trinh van chuyén, cac thudc bi thu hdi phai duoc cach ly va
trén nhan phai ghi 16 rang d6 1a san pham bi thu héi. Truong hop khong thé thuc
hién viéc cach ly san pham bj thu hoi thi san pham d6 phai duoc dong goi an
toan, ghi nhan rd rang va ¢ s6 sach ghi chép phu hop kém theo.

17.5. Céc dicu kién bao quan dac biét doi véi thude bi thu hoi phai dugc duy
tri trong sudt qua trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét dinh xu 1y
cuoi cling.

17.6. Phai thong bao ngay 1ap tirc vé viéc thu hdi san pham c6 khiém khuyét
hodc bi nghi ngd 13 c6 khiém khuyét hodc bi 1am gia t&i tat ca cac khach hang va
co quan quan 1y y t& dia phuong, noi san pham c6 thé da duoc phan phdi dén.

17.7. Tat ca cac ho so, sO sach phai san sang dé cung cap cho nguoi chiu
trach nhiém thu hoi. Cac hd so, sd sach nay phai co6 dy du cac thong tin vé cac
thudc da cung cap cho khach hang (ké ca thudc dugc xuét khau).

17.8. Phai ghi lai tién d6 thu hdi va phai ¢ bao cdo cudi cung, trong d6 bao
gdm ca viéc ddi chiéu giita sd luong san phim d3 giao nhan va sé luong thu hoi
duoc.

17.9. Truong hop can thiét, phai thyuc hién quy trinh thu hoi khan cap.
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18. Sén pham bj tr lai

18.1. Co s&¢ phan phé)i phai nhan lai cac thude bi tra vé hodc doi lai theo cac
diéu khoan va diéu kién ghi trong thoa thuan giita co s& phan phdi va bén tiép
nhan. Ca co s& phan phdi va co so tiép nhan phai chiu trach nhiém quan 1y qua
trinh tra lai va bao dam réng cac cong doan cua hoat dong nay dugc dam bdo an
toan va khong cho phép thude gia tham nhap hé théng.

18.2. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xir 1y/sap xép cac san pham bi
tra vé phai do ngudi duge ty quyén phu hop tién hanh. Dic tinh cta san pham bi
tra vé, cac diéu kién bao quan dic biét dugc yéu cau, diéu kién, lich sir va thoi
gian ké tir khi cung cép, giao hang phai duoc xem xét trong danh gia nay. Khi co
nghi ngo vé chat luong thudc thi khong duogc dua ra luu hanh hodc str dung lai.

18.3. Phai c6 phuong tién, trang thiét bj dé van chuyén phu hop va an toan
cac san pham bj tra vé, theo dang cac yéu cau vé bao quan va cac yéu cau lién
quan khéc.

18.4. Cac thubc loai bo va thube bi tra vé cho co s& phan phdi phai duoc
nhan dang phu hop va duoc xtr Iy theo mot quy trinh, trong d6 it nhat bao gom:

- Bao quan cach ly & khu vuc danh riéng trong thoi gian biét trit;

- Céc bién phap cach ly twrong duong khac (vi du phuong tién dién tur).

Bién phap nay la nham tranh nham 1an va ngan chin viéc tiép tuc phan phdi
san pham cho dén khi c6 quyét dinh lién quan dén viéc xu Iy thudc d6. Cac diéu
kién bao quan dic biét ap dung d6i v6i thude bi tir chdi tiép nhan hodc bi tra vé
phai dugc duy tri trong qua trinh bao quan va van chuyén cho dén khi c6 quyét
dinh cudi cung vé san pham do.

18.5. Phai c6 quy dinh, phuong tién, trang thiét bi dé van chuyén an toan va
phti hop ddi véi cac san pham bi loai bo trude khi xir 1y.

18.6. Phai thuc hién tiéu huy thudc theo cac quy dinh ctia phap luat va phai
c6 cac bién phap phu hop dé bao vé méi trudng.

18.7. Ho so lién quan dén tat ca cac thude bi tra vé, bi loai bé va/hodc bi tiéu
hty phai dugc luu gitr theo quy dinh.

19. Thudc gia

19.1. Thudc gia dugc phat hién trong chudi phan phdi, ngay 1ap tic phai
dugc tach riéng khoi cac thude khac dé tranh nham 13n. Thubc gia phai duoc dan
nhan rd rang, trén do6 thé hién thudc khong phai dé ban. Co sé phan phdi phai bao
c4o0 ngay dén co quan quan 1y duoc, co quan c6 thim quyén va thong bao cho co
so dang ky thude/ngudi giit gidy phép luu hanh san pham géc.

19.2. Phai dinh chi ngay viéc budn ban va phan phdi thudc bi nghi ngd gia
mao va bao cdo ngay cho co quan quan ly.

19.3. Sau khi da khang dinh 1a thudc gia, thi phai dua ra quyét dinh chinh
thire vé viée tiéu huy dé dam bao thudc d6 khong quay tré lai thdm nhap thi
truong va quyét dinh d6 phai dugc dua vao ho so luu.



42

20. Hoat dong theo hop dong

20.1. Bét ky hoat dong nao lién quan dén viéc phan phdi thudc duge uy thac
cho mdt ca nhan hay co s& khac phai do cac bén dugc cho phép thuc hién chuc
ning d6 tién hanh va phai duéi dang hop ddng bang vin ban, dugce thong nhat
giita bén hop dong va bén nhan hop dong.

20.2. Hop ddng phai x4c dinh rd trach nhiém ctia mdi bén trong d6 c6 néu
cac nguyén tic GDP va cac diéu khoan dam bao lién quan. Hop dong phai bao
gé)m trach nhiém cia bén thuc hién hop dé)ng trong viéc thuc hién céac bién phap
nham ngin chin tinh trang thubc gia tham nhap chudi cung tmg.

20.3. Tt ca cac bén nhan hop ddng déu phai tuan thii cac yéu cau cta hudng
dan nay.

20.4. Co thé chap nhan hop ddng phu trong nhiing diéu kién nhat dinh va
tiy thudc vao phé duyét ctia bén giao két hop dong; tuy nhién, bén hop dong phu
phai dugc phép thyuc hién chirc ning hop dong phu.

20.5. Cac bén nhan hop ddng phai duoc kiém tra dinh ky.

21. Ty kiém tra

21.1. Hé théng chét luong phai bao gém cac hoat dong tu kiém tra. Hoat
dong tu kiém tra phai dugc thuc hién dé theo ddi viéc trién khai va tuan thu cac
nguyén tic GDP va theo ddi cac hanh dong khic phuc va phong ngira, néu can.

21.2. Viéc tu kiém tra phai do nguoi c6 chuyén mén va c6 tham quyén tién
hanh mot cach doc 1ap va chi tiét.

21.3. Két qua cua tat ca cac cudc tu kiém tra phai dugc ghi chép. Bién ban
kiém tra phai bao gom tit ca cac diéu quan sat dugc qua cudc kiém tra va cac dé
xuat vé bién phap khic phuc, néu phu hop. Can cé chuong trinh theo ddi mot
cach hiéu qua. Nguoi quan 1y phai danh gia bién ban kiém tra va cac ho so vé bat
ky hanh dong khic phuc nao da duoc thyuc hién./.
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PHU LUC II

THU'C HANH TOT PHAN PHOI NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ban hanh kem theo Thong tw so6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

. G161 thi¢u

. Quan 1y chat luong

. T6 chitc va nhéan su

. Khu vyc bao quan

. Mua sam, kho tang va bao quan
. Thiét bi

. HO so, tai ligu

. Bong goi lai va dan nhan lai

O 0 3 &N L A W N =

. Khiéu nai

10. Thu hoi

11. Hang tra lai

12. Xir Iy nguyén liéu khong dat tiéu chuan

13. Xuét kho va van chuyén

14. Hoat dong hop dong

1. Gi6i thi¢u

Huéng din Thyc hanh tt san xuét duoc chat (GMP) duoc Hoi dong qudc té
vé Hoa hop cac yéu cau ky thuat trong ding ky thudc dung cho ngudi (ICH) ban
hanh ndm 2000, trong tai liéu ICH Q7. Phan 17 cua tai liéu ICH ndy bao gdm céc
huéng dan danh cho cac dai 1y, co sd trung gian, doanh nghiép, co s& phan phoi,
cac co so dong goi lai, cac co sé dan nhan lai. Phan nay dugc quy dinh trén co s
két qua diéu tra ciia TO chire Y té thé gigi (WHO) vé cac ca tir vong lién quan dén
viéc ethyleneglycol dang cong nghi¢p dugc ghi nhan lai dudi dang nguyén lidu
lam thuéc mot cach c6 chu dich. Nguyén liéu ndy sau d6 di dugc dua vao mot
loai thuéc danh cho tré em va thubc niy 1a nguyén nhan din dén nhiéu ca tir
vong. Phan 17 ctia hudng dan Thuc hanh tot san xuit (GMP) dugc chat (APIs) ap
dung cho tat ca cac bén khong chi co sé san xuat ban dau - c6 thé 1a co sé kinh
doanh va/hodc co s& s& hitu, dong goi lai, dan nhan lai, phan phéi hodc ban quan
mot duge chat hodc chat trung gian trong qua trinh san xuat dugc chat. ICHQ7
khong bao gom ta duoc.

Tiép theo cic su viéc c6 lién quan dén diethyleneglycol va nghi quyét cua
Dai hoi dong Y té thé gisi (WHA52.19), WHO di xuét ban Huéng dan Thuc
hanh tt kinh doanh va phan phdi nguyén liéu san xuat thudc nam 2004. Tai thoi
diém xuét ban cac huéng din nay, WHO chua thong qua ndi dung hudng dan cia
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ICH Q7 vé GMP d6i v6i APIs. Hudng dan cia WHO d6i véi ta duge, xuit ban
nam 1999, khong bao gdm thuc hanh kinh doanh va phan phdi ta duoc.

Nim 2010, WHO d3 xuét ban Huong dén thwe hanh 16t san xudt duoc chat,
trong d6 c6 néu nodi dung tir ICHQ7 va bao gdbm Phéan 17 cua tai liéu nay, nham
thay thé Hudng dan thyc hanh tt san xuat duoc chit hién hanh cia WHO.

Hoi dong Chuyén gia vé san pham duoc cia WHO d3 thao luan vé viéc sira
d6i Huéng dan Thuee hanh tot Kinh doanh va phén phéi nguyén liéu lam thudc tai
mot s6 cude hop. Hudng dan nay cia WHO 4p dung cho tat ca cac thanh phan
duoc sur dung dé san xudt thudc, ké ca duoc chat, ta dugc va bat ky thanh phﬁn
nao khac.

Ghi chd: Nguyén liéu c6 ngudn gdc tir cac loai khong phai nguyén liéu 1am
thudc nhu thuc phém, nhém cong nghi€p hoac k¥ thuat khong duoc coi 1a thude
nhom nguyén lidu lam thude khi no khong duoc san xuét trong cac diéu kién san
xuat va hé thong chét luong theo quy dinh. Déi voi thude thanh pham, ¢ thé xem
chi tiét tai Huéng dan thuc hanh tt phan phdi thude ctia WHO.

2. Quan Iy chat lwong

2.1 Trong pham vi mot td chirc, bao dam chét lugng chinh 1a mdt cong cu
quan 1y. Déi v6i nhitng trudng hop hop dong, bao dam chat lugng ciing nham tao
niém tin d6i voi co s cung cap. Phai c¢6 chinh sach chéat lwong bang van ban
trong d() mo ta & cac muc tiéu va dinh hudéng tong thé cua co sé phan phdi dbi
v6i van dé chat luong va chinh sach nay phai duoc thé hién va phe duyét chinh
thitc boi ban lanh dao. Chinh sach chét lugng can néu rd rang rang co so phan
phéi thyc hién va duy tri cic hoat dong thuc hanh tot kinh doanh va phan phdi
nhu mo ta tai huéng dan nay trong pham vi co s& d6 va véi cac dich vu clia co so
do.

2.2 Quan Iy chat luong phai bao gom:

a) Co sO ha tang hodc “hé théng chat luong” ph1‘1 hop, gém co cau to chirc,
cac quy trinh, cac qué trinh va nguon lu:c Khi phat trién hay diéu chinh hé thong
chat luong phai tinh d¢én quy md, co cAu va muc d6 phirc tap ctia co sd phan phdi
cling nhu cac hoat dong cua co s phan phoi.

b) Mot don vi (hay mdt ca nhan duogc chi dinh) doc 1ap chiu trach nhiém vé
tat ca cac van dé c6 lién quan dén chit luong;

c) Mot hé théng quan 1y rai ro vé chat luong phu hop dé tao diéu kién cho
qua trinh danh gia, kiém soat, thong tin va ra soat mot cach ¢ hé théng cac nguy
co ddi véi chat lugng san pham. Mirc do ap dung hé théng quan 1y rii ro vé chét
luong phai phan anh dugc cac hoat dong trién khai;

d) Mot hé théng tham dinh/danh gia nhim bao dam san pham lam ra co thé
dap ung céac yéu cau cu thé phuc vu cadc muc dich cu thé;

d) Cac hanh dong dong bd can thiét nham bao dam mot cach tin cdy rang
mot nguyén liéu (hodc dich vu) nao d6 va cac hd so lién quan s& dap tng dugc
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cac yéu cau vé chit luong - tit ca cac hanh dong nay duoc goi 1a bao dam chat
lugng;

e) Mot quy trinh 1d rang bang van ban dé lya chon, phé duyét, tir chdi/loai
bo va phé duyét lai cac co s cung ing nguyén li¢u va dich vu;

g) Mot chuong trinh quan 1y sy ¢b va kiém soét thay d6i duogc thiét ké nham
bao dam chét luong lién tuc dugc danh gia va duy tri: chuong trinh ndy phai bao
g6m cong cu thong bao cho khach hang néu phu hop;

h) Mot hé thong bao dam c6 thé truy nguyén san pham va cac ho so, tai liéu
lién quan trong toan bo chudi cung tng.

2.3. Hé thong phai bao gom, nhung khong han ché ¢ cic nguyén tic bao
dam chat luong duoc dua ra trong tai liéu hudng dan nay.

2.4. Tét ca cac hén tham gia vao chudi san xuat va cung tng phai thyc hién
trach nhiém cta minh nham bao dam chét luong va an toan cho nguyén liéu va
san pham va bao dam rang cic nguyén lidu va san pham nay phu hop voi muc
dich str dung theo céc tiéu chuan k¥ thuat.

2.5. Khong nén dat trach nhiém qué 16n 1én vai bat ky ca nhan nao khién c6
thé tao ra nguy co d6i voi chat luong. Trong trudng hop sb luong nhan sy 6 co s&
cung Gmg bi han ché thi mot s6 nhiém vu c6 thé duoc ty thac hodc hop dong véi
nhitg nguoi ¢6 trinh d6 phi hop. Tuy nhién, phai dam bao khong c6 bat cap
hodc sy chong chéo khong dugc 1y giai lién quan dén viéc ap dung cac nguyén
tic, tiéu chuan thyc hanh tét kinh doanh va phan phdi nguyén liéu nhu mé ta tai
huéng dan nay.

2.6. Cac co so co sir dung hé théng thuong mai dién tir phai c6 du cac quy
trinh va hé théng cu thé nham bao dam sy tin cdy dbi v6i chat luong nguyén licu
va co thé truy nguyén duoc.

2.7. Phai c¢6 cac quy trinh xudt kho dugc phé duyét nham bao dam khi
nguyén liéu dugc xuét kho phuc vu muc dich xac dinh thi nguyén liéu do co chat
lwong phu hop, dap tng cac tiéu chuan chit luong va do cac co so cung ung da
dugc cap phép cung cap.

2.8. Viéc thuc hién cac nguyén tac quan 1y rui ro vé chat luong sir dung cac
cong cu phi hop nhu phan tich mdi nguy va kiém soat diém téi han (HACCP);
khuyén khich kiém tra va cip ching nhan tuan thu cac quy dinh trong mot hé
thng chat luong phu hop nhu bo tiéu chuan ISO, va cong nhan phu hop véi tiéu
chuan qudc gia va/hoic khu vuc boi cac co quan bén ngoai. Tuy nhién khong nén
coi day 14 bién phap thay thé cho viéc thyc hién cac hudng dan nay hoic thay thé
cho viéc tuan thu, v.d., cac yéu cau vé thuc hanh tot san xut va bao quan thudc.

2.9. Phai c6 hé théng dé tao diéu kién cho viéc dinh ky tién hanh kiém tra
ndi by vo1 muc dich khong ngung cai thi€én/nang cao h¢ théng. Cac két qua kiém
tra va bat ky hanh dong khic phuc va phong ngtra nao dugc thuc hién, ké ca viéc
x4c minh hiéu qua cta ching, can dugc ghi chép va luu hd so va duoc sy quan
tdm cua nguoi quan ly co6 trach nhiém.
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3. T6 chic va nhén sy

3.1. Co s& phan phdi nguyén liéu 1am thude phai co tu cach phap nhan, dugc
cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh theo cac quy dinh hién hanh
cua Luat Duoc, cac luat, van ban phép luat c6 lién quan va phai du nang luc chiu
trach nhiém vé céc hoat dong cuia minh.

3.2. Can c6 dﬁy du co ciu to chuc va sd luong nhan su dé thuc hién tat ca
cac nhiém vy thugc trach nhiém cua co s¢ cung tng. T4t ca cac nhan sy cla co s&
phai nim duogc cac nguyén tic trong cac hudng dan phu hop vé bao quan, phan
phéi nguyén liéu 1am thude.

3.3. Trach nhiém cua cic ¢4 nhan phai duoc xac dinh rd rang, dugc cac ca
nhan lién quan nam viing va dugc ghi chép bang vin ban (duéi dang mo ta cong
viéc hodc trong hop dong). Cac hoat dong cy thé nhu hudng din thuc hién hoat
dong theo quy dinh cta co sé co thé can duoc quan tam ddc bi¢t. Nhan sy cua co
so phai c6 trinh do phu hop, duoc dao tao va duoc giao quyén thuc hién cac
nhiém vu va trach nhiém cua minh.

3.4. Nhan sy phai dugce dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop véi
nhiém vu dugc giao. Viéc dao tao phai do cac giang vién/chuyén gia dao tao co
trinh do tién hanh theo chuong trinh dao tao. Hi€u qua dao tao phai duogc kiém
chtng khi thich hop. Hb so ddo tao phai dugc luu gitr. Tt ca nhan sy can dugc
dong vién dé hd tro viec xay dung va duy tri cac tiéu chuan chit luong.

3.5. Nhan vién xur 1y cac nguyén li€u thude doc hai (nhu nguyén li¢u c6 hoat
luc cao, chira doc t6, nguyén lidu truyén nhiém hodc nguyén liéu nhay cam) phai
duoc dao tao dic biét va duoc trang bi cac thiét bi bao vé can thiét. Cac chinh
sach va quy trinh bang van ban vé viéc sir dung thiét bi bao vé ca nhan phai dugc
tuan tha nham 1am giam su tiép xtic clia cac cong nhén truc tiép lam viée véi cac
san pham va cac cong nhan trong moi trudng truc tiép.

3.6. Nhan sy c6 thé tiép xtc véi cac nguyén liéu trong bao bi mo phai gitt vé
sinh sach s&, dam bao khong c6 vét thuong hé va phai mic trang phuc bao ho phu
hop, deo ging tay, khau trang/mit na va kinh.

4. Khu vuc bao quan

4.1. Kho bao quan phai dugc bb tri, thiét ké, xay dung, diéu chinh va bao tri
phu hop véi cac hoat dong dugce thuc hi¢n. Viée sép xép va thiét ké kho phai
nham giam thiéu nguy co xay ra 15i va cho phép lam vé sinh va bao tri hiéu qua,
ngin chin 6 nhiém, nhiém chéo, 1an 16n, tich ty bui ban hodc rac va bat ky tac
dong bat loi nao d6i véi chit luong nguyén lidu.

4.2. Phai c6 bién phap nhdm ngan can nhitng nguoi khéng duge phép di vao
khu vuc bao quan.

4.3. Khu vuc bao quan phai dugc thiét ké, trang bi va bao tri sao cho co thé
bao vé toi da tranh khoi sy xam nhap cua cac loai con hung, gam nham hodc
dong vat khac. Phai thuc hién va duy tri chuong trinh kiém soat con trung va hiéu
qua cua chuong trinh phai dugc theo doi.
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4.4. Phai c6 cac phuong tién va hé thong phu tro thich hop (nhu kiém soat
khong khi, thong khi va chiéu sang) va phai phu hop véi cac hoat dong trién khai
nhim tranh tinh trang bi 6 nhiém, nhiém chéo va suy giam chit lugng nguyén
liéu. Cac hé théng phu trg co thé tac dong dén chat lugng san phém phai duogc
xac dinh va theo doi.

4.5. Néu thuc hién 1dy mau nguyén liéu thi khu vuc 1dy mau phai dugc tach
riéng va trong mdi trudong dugc kiém soat. Chi thuc hién 1y mau & khu vuc bao
quan néu viéc ldy mau khong gay nguy co 6 nhiém hay nhiém chéo, can ¢ cac
quy trinh 1am vé sinh khu vuc 14y mau.

5. Mua sam, kho bii va bao quan

Luu y: Céac nguyén tic GSP duoc ap dung trong tat ca cac tinh hubng va
trong cac khu vuc ma nguyén liéu dugc bao quan.

5.1. Nguyén liéu phai dugc mua tir cac co sé cung ung duoc phé duyét theo
céc tiéu chuén k¥ thuat da duoc chinh thic théng nhat.

5.2. Can thyc hién cac hanh dong phu hop nham giam thiéu nguy co nguyén
liéu gia hodc khong dat tiéu chuan thdm nhéap chudi cung tng.

5.3. Can c6 quy trinh dugc phé duyét trong d6 mé ta cac hoat dong lién quan
dén tiép nhan, bao quan va phan phdi nguyén liéu. Phai thuc hién cac budc can
thiét dé bao dam va ghi chép duogc rang 16 hang dén 1a dung va cac san pham co
nguodn gdc tir cac co s¢ cung tng da duoc duyét. Cac chuyén hang giao phai dugc
kiém tra xem bao bi ¢ bi hu hai, bi trao d6i hay xam pham gi khong va bao dam
bao bi van duoc dong kin va dau niém phong con nguyén ven.

5.4. Cac khu vuc bao quan phai co6 du khong gian dé bao quan cac nhém
nguyén liéu khac nhau theo trat tu.

5.5. Cac khu vuc giao nhan va xudt hang phai dugc trang bi bang cic
phuong tién sao cho ¢ thé bao vé nguyén liéu tranh khoi tac dong bat loi ctia cac
diéu kién moi trudng. Cac khu vuc tiép nhan phai dugc thiét ké va trang bi sao
cho ¢6 thé cho phép cac kién hang dén duoc 1am sach trude khi bao quan, néu
phu hop. Khi tiép nhan, nguyén liéu phai duge cach ly cho dén khi duoc don vi
chat luong cho phép xuat kho.

5.6. Phai c6 khu vuc cach ly dé bao quan cac nguyén lidu duoc tiép nhan,
biét trit, bi loai bo, bi thu hoi va bi tra lai, ké ca nguyén liéu c6 bao bi bi hong.
Bit ky hé théng nao thay thé hé thdng cach ly co hoc nhu cach ly dién tir bang hé
théng vi tinh hoa déu phai bao dam murc do an ninh twong duong va phai dugc
danh gia va tham dinh phu hop.

5.7. Céc khu vyc bao quan phai dugc gitr sach s€ va kho rao.

5.8. Cac khu vyc cach ly va nguyén li¢u bi cach ly phai dugc phan dinh va
nhan dang mot cach phu hop.

5.9. Cac diéu kién bao quan quy dinh d6i v&i nguyén liéu phai duge duy tri
trong cac gidi han chap nhan dugc trong subt qué trinh bao quan, can tién hanh
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kiém tra cac diéu kién van chuyén cang sém cang tot sau khi tiép nhan dé dam
bao chiing dap ung theo yéu cau.

San pham phai dugc chuyén ngay dén cac co s bao quan phu hop sau khi
tién hanh kiém tra tai khu vuc tiép nhan.

5.10. O nhitng noi yéu cau phai co cac diéu kién bao quan dic biét (nhu
nhiét 6, 36 4m hodc tranh anh sang) thi cac diéu kién nay phai dugc dap tng,
theo doi va ghi chép phu hop.

Két qua danh gia do dong déu nhiét d6 phai cho thdy sy dong nhat vé nhiét
do trong toan bo kho bao quan. Thiét bj theo ddi nhiét do phai dugc dat ¢ nhiing
khu vuc/vi tri c6 khad nang dao dong nhiéu nhit duge xac dinh trén co s& két qua
danh gia do dong déu nhiét d6 trong kho; trong d6 phai c6 it nhat 01 thiét bi theo
doi nhiét d6 tu ghi véi tan suat ghi phu hop (thudng 01 hodc 02 lan trong 01 gio
tuy theo mua).

5.11. Phai bao quan nguyén liéu phong xa, nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dac biét (gdy nghién, hudng tdm than, va tién chét) va cac duge chat doc hai,
nhay cam va/hoic nguy hiém khéc ciing nhu cac duge chat ¢6 nguy co lam dung
dic biét, gy chdy, nd (nhu cac chat 16ng va chat ran dé bat lira, dé chay va céc
loai khi nén) ¢ cac khu vuc riéng bi¢t, c6 cac bién phap bao dam an toan va an
ninh theo ding quy dinh cta phap luat tai cac van ban quy pham phép luat lién
quan.

Nguyén liéu doc lam thude, dugc chat trong Danh muc thude, dugc chat
thudc danh muc chét bj cAm sir dung trong mot $6 nganh, linh vuc phai dugc bao
quan & khu vuc riéng biét, khong duoc dé cung cac thude khac, phai sap xép gon
gang, tranh nham 14n, d& quan sat, phai duoc bao goi dam bao khong bi tham va
10 ri thude ddc, nguyén liéu doc lam thube trong qué trinh van chuyén.

5.12. Can quan tdm dic biét dén viéc thiét ké, sir dung, vé sinh va béo tri tat
ca céac thiét bi xtr Iy va bao quan ban thanh pham nhu cac bon chira va xi-16.

5.13. San phrflm phai dugc doéng gbi sao cho cod thé tranh d6 v&, 6 nhiém, bi
x4m pham hodc trom cép. Viéc dong goi phai du chic chin dé duy tri duoc chit
luong ctia san pham trong sudt qua trinh van chuyén. Néu can phai dap tmg cac
diéu kién van chuyén dic biét thi cac diéu kién nay phai dugc xac dinh, cung cép
va kiém soat. Cac thung chira san pham dé van chuyén phai dugc dong kin va co
phan théng tin xac thuc san pham va co s cung cdp san pham.

5.14. San pham bi d6 vai phai duoc thu don cang sém cang tot dé tranh kha
ning gay nhiém chéo va gy nguy hai.

5.15. Phai c6 quy dinh ddi véi viéc bao quan dung cich va an toan nguyén
liéu phé thai chd xir 1y. Cac chat doc va nguyén liéu dé chay phai dugc bao quan
trong cac thing chtra duogc thiét ké phu hop, riéng biét va dong kin dit ¢ nhimg
khu vuc khép kin theo quy dinh ctia phap luat qudc gia lién quan.

5.16. Phai co6 hé théng mic dinh dé bao dam cac nguyén li¢u hét han s
dung trude s& duge ban hodc phan phdi trude (hét han sém nhét/xuat trude). Khi
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nguyén liéu khong c6 han st dung cu thé thi ap dung nguyén tic nguyén liéu
nhap trudc xuat trudc.

5.17. Phai c6 qua trinh dam bao cac nguyén liéu hét han str dung hodc han
tai kiém nghiém s& ngay lap tirc bi thu hdi tir kho chtra hang ban. Nguyén liéu co
ngay tai kiém nghiém phai dugc kiém nghiém lai theo céc tiéu chuan chét luong
phul hop. Cac nguyén lidu cé han sir dung khong duoc tai kiém nghiém hozc su
dung lai sau thoi han nay.

5.18. Hang ton kho phai dugc kiém tra thudng xuyén, it nhét 1a vé sd luong,
diéu kién chung va han tai kiém tra hodc han dung. Bt ky khac bi¢t nao cling
phai duoc diéu tra.

5.19. Phai c6 co ché kiém soat dé bao dam lua chon, dong géi va phan phdi
dung san pham. Tudi tho con lai cia nguyén liéu phai phu hop. Tét ca céac sb 16
phai duoc ghi chép.

5.20. Cac khu vyc bao quan phai sach sé&, khong c6 rac va con trung, sau bo
tich ty. Phai c6 chuong trinh vé sinh bang van ban, trong d6 néu ro tan suat 1am
vé sinh va phuong phap vé sinh dugc ap dung dé lam sach nha xudng va khu vuc
bao quan.

6. Thiét bi

6.1. Cac thiét bi phai duoc lap dat, bo tri, thiét ké, xdy dyng, diéu chinh,
tham dinh, st dung, v¢ sinh va bao tri cho phu hop véi viéc van hanh. Viéc b tri,
thiét ké va sir dung céc thiét bji ndy phai nhdm muc dich giam thiéu nguy co xay
ra 16i, cho phép lam sach va bao tri hiéu qua nham tranh nhiém chéo, tich tu bui
ban va bat ky tac dung bat loi nao dbi véi chat lugng nguyén liéu.

6.2. Cac thiét bj hong hoc khong duoc tiép tuc str dung phai bi loai bé hoac
dugc dan nhin hong. Thiét bi hong phai dugc loai bé dé tranh sir dung nham.

6.3. Tinh trang cta thiét bi phai dé nhan biét.

6.4. Cac duong 6ng cd dinh phai duoc dan nhén rd rang dé chi rd ndi dung
va hudng dong chay, néu co.

6.5. Tat ca cac dich vu, duong dng va dung cu phai dugc danh dau day da va
phai dic biét luu y dén cac dau két ndi hodc bo chuyén ddi sao cho khong thé lap
1an sang nhau d6i véi cac loai khi, chat 1éng nguy hiém va cac nguyén liéu khac.

6.6. Phai c6 can va cac dung cu do luong khac voi khoang can do va do
chinh xac pht hop va chung phai duoc hiéu chuan theo ké hoach phu hop.

6.7. Nén sir dung cac thiét bi chuyén dung khi xur 1y va/hodc ché bién
nguyén liéu néu can thiét. Nhing noi st dung thiét bi khong chuyén dung thi phai
thyc hién tham dinh v¢ sinh.

6.8. Nén str dung cac thiét bi kin khi c6 thé. Néu st dung cac thiét bi ho thi
phai thuc hién cac bién phap phu hop dé tranh 6 nhiém.

6.9. Phai c6 cac quy trinh van hanh va bao tri thiét bi. Céac loai diu m& boi
tron va cac vat liéu khac duoc boi 1én bé mit thiét bi tiép xtc truc tiép véi
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nguyén liéu phai 1a loai pht hop nhu dau dang thyc pham va khong 1am thay d6i
chat luong ctia nguyén liéu.

6.10. Céc thiét bi rira va vé sinh phai dugc chon va st dung sao cho chung
khéng trd thanh ngudn gay 6 nhidm.

7. Hb so, tai liu

7.1. CAc tai lidu, dic biét 1a cac huéng din va quy trinh lién quan t6i bat ky
hoat dong nao co thé tac dong dén chat luong ctia nguyén li¢u, phai duogc thiét ké,
hoan thién, ra soat va phan phdi can than. Tai liéu déu phai do nhitng nguoi co
quyén han phu hop hoan thién, phé duyét, ky va ghi ngdy, thang, nim va khong
duogc thay d6i khi khong duoc phép. Cac tiéu chuan k¥ thuat déi voi nguyén liéu,
ké ca nguyén liéu bao bi phai c¢6 sin, dugc ra soat va sira doi dinh ky.

7.2. Tai li¢u phai c6 nd1 dung khong map mo: tiéu dé, dic tinh va muc dich
sir dung phai duoc néu rd rang. Céc tai liéu nay phai dugc sap xép theo trat tu va
dé kiém tra.

7.3. Phai cung cdp phiéu kiém nghiém (CoA) do nha san xuat gdc cap. Néu
lam kiém nghiém bo sung thi tat ca cac phiéu kiém nghiém bo sung phai duoc
cung cap.

Phiéu kiém nghiém phai ghi thong tin truy nguyén ngudn gdc dén nha san
xuat bang cach ghi tén nha san xuét goc va dia diém san xuat. Phiéu kiém nghiém
phai néu r& dau 1a két qua kiém nghiém thu duoc tir viéc kiém nghiém nguyén
lidu gbc va dau 1a két qua thu dugc do kiém nghiém cach 16 (skip-lot) hodc kiém
nghiém khac va néu cu thé t6 chtic chiu trach nhiém cap phiéu kiém nghiém.

7.4. Trudce khi ban ra hodc phan phdi bat ky nguyén liéu nao, co so cung
g phai dam bao c6 san phiéu kiém nghiém va két qua kiém nghiém va két qua
kiém nghiém dap tmg cac tiéu chuan k¥ thuat theo quy dinh.

7.5. Co s& san xuat gdc va cac co sd trung gian xir Iy nguyén liéu phai luén
c¢6 kha ning truy nguyén duoc va minh bach; va thong tin nay phai c6 sin phuc
vu cic co quan hitu quan va ngudi sir dung & cac tuyén khi duoc yéu cau.

7.6. Tuy thudc vao danh gia nguy co va theo cac quy dinh cta qudc gia, ma
cac thoa thuan vé chét luong phai la co s& cho méi lién hé giita cac bén tham gia
chudi cung tng. Thoa thuén phai bao gdm cac co ché cho phép chuyén giao
thong thi nhu thong tin vé chat luong hodc thong tin quan 1y va kiém soat thay
doi.

7.7. Nhan dan trén bao bi phai rd rang, mach lac, duoc ¢ dinh chéc chan, va
duogc in theo mau théng nhét cua cong ty. Thong tin trén nhin khong thé x6a.

7.8. Mbi thung hang phai dugc xac dinh bang nhan, trén d6 it nhat c6 chira
nhirng thong tin sau:

- Tén nguyén liéu (ké ca loai va tham khao duoc dién néu phu hop);

- Tén chung qudc t& (INN), néu ap dung;

-S6 lugng (trong luong hoac khoi luong);



51

- S6 16 do nha san xuét gbc ghi hodc sb 16 do co sd dong géi lai ghi, néu
nguyén li¢u dugc dong gobi lai va dan nhan lai;

- Ngay, thang, nam tai kiém nghi¢m hodc han dung (néu co);

- Cac diéu kién bao quén;

- Cac canh bao khi xur 1y khi can;

- Nhan dang cua dia diém san xuit géc;

- Ho tén va thong tin lién hé ctia co s& cung Ung.

7.9. Cac thong tin lién quan dén bao quan va xur 1y va bang dit liéu vé an
toan phai co san.

7.10. HO so GMP va GSP phai duoc luu giit va phai ¢ sin khi duoc yéu
cau.

837.11. Pén ngay 01/01/2021, co so phan phdi nguyén liéu lam thudc phai co
thiét bi, may tinh két néi internet va thyc hién quan 1y hoat dong phan phdi bang
phén mém vi tinh, thuc hién két ndi mang, bdo dam kiém soat xuit x, gia ca,
nguodn géc mua vao, ban ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban nguyén
liu lam thude, chat luong nguyén liéu 1am thudc giira nha cung cap véi khach
hang ciing nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi
dugc yéu cau.

8. Dong goi lai va dan nhan lai

8.1. Cac hoat dong nhu két hop lai thanh mot 16 dong nhat, dong goi lai
va/hodc dan nhan lai 13 cac quy trinh san xudt va khong dugc khuyén khich.
Trong cac tinh huéng co thuc hién cac hoat dong nay thi cac nguyén tic, tiéu
chuan GMP phai duoc tuan thu.

Ghi cht: Piéu quan trong can luu ¥ 13 bat ky bén nao tham gia dong goi lai
hoac pha tron dugc chit déu dugc coi 13 mot nha san xuét va phai nop ho so dang
ky phtt hop cho hoat dong san xuét 6. Cac co s¢ nay phai tuan thil cic nguyén
tic, tiéu chuan GMP dbi véi duoc chit cia WHO néu trong BO Bao cao k¥ thuat,
S6 957, Phy lyc 2, 2010.

8.2. Can dic biét luu y cac diém sau:

- Ngin ngira 6 nhiém, nhiém chéo va 1an 19n;

- Céc diéu kién méi truong phu hop cho viée cap phat, dong goi va 1ay mau;

- Pam bao an toan d6i v6i nhan ton trong kho, kiém tra don quang day
chuyén, kiém tra tryc tuyén, tiéu hiy nhin in thira cho cac 16 va can dbi luong
nhan;

- Thyc hanh tbt vé sinh;

- Duy tri tinh toan ven/théng nhat cua 16 (théng thuong thi khéng nén pha
tron cac 16 khac nhau cia cuing mdt nguyén li¢u rén);

8 Piém nay duoc bf) sung theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06 nim
2020, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 25 thang 7 nam 2020.
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- T4t ca cac nhin da boc ra khoi bao bi gbe trong qua trinh hoat dong va mau
nhan méi déu phai dugc luu gilt nhw mot phan ciia hd so 16;

- Néu st dung nhiéu hon mot 16 nhin cho mdt 1an hoat dong thi phai luu gitr
mau nhan cua timg 10;

- Duy tri nhan dang, tinh toan ven va kha ning truy nguyén cua san pham.

8.3. Khi tiép nhan, vat li¢u bao goi phai dugc biét trir va khong dugc dua ra
st dung trude khi duge cho phép xuit, can c6 quy trinh kiém tra, phé duyét va
xuat kho vat liéu bao goi.

8.4. Khi co sé phan phdi tiép nhan céc 16 khac nhau ciia cing mot nguyén
lidu tir cling mot co s& san xuat goc va két hop lai thanh mot 16 dong nhat thi
trude khi két hop phai dam béo timg 16 dép tng tiéu chuan ki thuat ciia no.

8.5. Chi c6 cac nguyén liéu tir cing mot co sé san xuat, do cling mot co s&
phan phdi tiép nhan va dap Gmg cing mot tiéu chuan k¥ thuat méi cé thé duoc
phbi tron. Néu cac 16 khac nhau cta cing mdt nguyén lidu dugc phdi trén véi
nhau dé tré thanh mot 16 dong nhét thi 16 ddng nhéat d6 phai duoc coi 1a mot 16
mo&i, dugc kiém nghiém va cung Gng véi phiéu kiém nghiém kém theo. Trong céc
truong hop nhu vy, ngudi tiéu dung phai duoc thong bao rang nguyén lidu cung
cap cho ho 13 hdn hop cic 16 cua cac nha san xuét.

8.6. Trong tat ca cac trudong hop, kha ning truy nguyén dén nha san xuat
phai dugc ghi chép bang cach xac dinh nha san xuat géc cia mot 16 nguyén liéu
cu thé va dia diém san xuét caa 16 nguyén liéu nay.

8.7. Néu cac 16 duoc két hop hoac phéi trOn vo1 nhau thi han st dung hodc
han tai kiém nghiém ctia 16 cii nhat s& dugc gan cho 16 két hop hoic phdi tron.

8.8. Néu tinh toan ven va chat luong cta 16 duoc duy tri trong qua trinh
dong goi lai va dan nhén lai thi phai cung cip phiéu kiém nghiém cta nha san
Xudt géc.

Néu tién hanh tai kiém nghiém thi phai cung cp ca phiéu kiém nghiém gbc
va phiéu kiém nghiém méi mién 1a giit dugc tinh toan ven cua 16. Lo duoc dé cap
dén trong phiéu kiém nghiém méi phai truy nguyén dén dugc phiéu kiém nghiém
géc.

8.9. Viéc dong goi lai nguyén lidu phai dugc thuc hién bang cach st dung
vat liéu bao goi da dugc duyét co chit luong va do thich hop tuong duong hoic
t6t hon so v&i vat lidu bao bi gdc.

8.10. Khong khuyén khich viéc tai sir dung bao bi trir phi chung da duoc
lam sach bang quy trinh di duoc tham dinh. Khong duoc dung bao bi tai ché trur
phi c6 bing ching cho thiy chat luong ciia nguyén lidu géi trong bao bi nay s&
khong bi anh hudng bat 1oi.

8.11. Chi nén dong goi lai nguyén liéu néu co bién phap kiém soat moi
truong hiéu qua dé dam bao khong c6 kha ning giy 6 nhiém, nhiém chéo, giam
chat luong, thay d6i héa 1y va/hodc 1dn 16n. Chat luong khong khi cap cho khu
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vuc phai phu hop cho cac hoat dong duogc thuc hién, v.d. phai co6 du thiét bi loc
khong khi hi¢u qua.

8.12. Phai thuc hién theo cac quy trinh pht hop dé dam bao kiém soat nhin
hi¢u qua.

8.13. Bao bi cua nguyén li¢u du’orc dong g6i lai va cac bao bi dugc dan nhan
lai phai chtra ca tén ctia co s& san xuat gdc va tén cia co s& phan phdi/dong goi
lai.

8.14. Phai c¢6 quy trinh bao dam duy tri nhan dang va chat luong nguyén liéu
bang cac phuong tién phu hop, ca trude va sau khi tién hanh dong géi lai.

8.15. Mdi 16 nguyén liéu duoc dong géi lai phai duoc kiém nghiém dé dam
bao nguyén liéu dap tng cac tiéu chuan ky thuat theo ho so.

8.16. Phai c6 quy trinh bao dam rang ngoai két qua kiém nghiém thi ho so
dong gobi lai s€é duge danh gid trude khi nguyén liéu da dugc dong goi lai dugc
xudt kho.

8.17. Cac quy trinh ldy mau, kiém nghiém va xuat xudng 16 phai dap ung
cac nguyén tac, tiéu chuan GMP.

8.18. Chi dugc str dung cac phwong phap dugc dién chinh thirc hodc phuong
phép kiém nghiém da dugc tham dinh dé phan tich. Khi st dung phuong phap
khac thay cho phuong phap néu trong mot chuyén luan trong dugc dién dé cho ra
két qua kiém nghiém thi cic phuong phép thay thé nay phai duoc ching minh la
phu hop va tuong duong.

8.19. Céc két qua kiém tra khong dép tmg tiéu chuan ky thuat phdi duoc
diéu tra va ghi chép lai.

8.20. Cac mau nguyén liéu voi sb luong phu hop phai duoc luu it nhat mot
niam ké tir sau khi hét han dung hoic han kiém nghiém lai hodc ba nim sau khi
hoan thanh viéc phan phdi.

8.21. Co so dong goi lai va dan nhén lai phai bao dam rang d 6n dinh cta
nguyén liéu khong phai chiu tac dong bét loi tir viéc dong goi lai hay dan nhén
lai. Phai tién hanh cac nghién ctru vé d6 6n dinh nham diéu chinh han dung hoic
han kiém nghiém lai néu nguyén liéu duoc dong goi lai vao bao bi khac véi bao
bi ma nha san xuét goc da dung. Nguoi ta cong nhan rang mot sb ta duge co thé
khong can nghién ctru bd sung vé d6 6n dinh.

9. Khiéu nai

9.1. Tat ca cac khiéu nai va cac thong tin khac lién quan dén cac nguyén liéu
c6 kha nang bi 18i phai duoc ra soat k§ ludng theo cac quy trinh bang vin ban mo
ta hanh dong s& duoc thuc hién va xac dinh cu thé cac tiéu chi 1am co s¢ dé dua
ra quyét dinh thu hdi mot san pham. Ho so vé khiéu nai phai duoc luu gitr va
danh gia xu huéng theo tan suat nhat dinh.

9.2. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén 18i nguyén liéu phai dugc ghi chép
lai va diéu tra k§ cang nham xac dinh ngudn gdc hodc 1y do khiéu nai (nhu quy
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trinh dong goi lai hodc qua trinh san xuat ban dau). Hanh dong khic phuc va
phong ngtra phai dugc thuc hién khi phu hop va phai dugc ghi chép lai.

9.3. Néu phat hién hay nghi ngd c6 16i nao d6 & nguyén liéu nao d6 thi phai
xem xét xem c6 can kiém tra cac 16 khac khong.

9.4. Khi can thi phai tién hanh cac hanh dong tiép theo cac cudc diéu tra va
danh gia vé khiéu nai, c6 thé bao gdm ca hanh dong thu hdi.

9.5. Néu can c6 hanh dong tiép theo sau khi phat hién 16i trong san xuit,
dong goi; cac van dé suy giam chat luong hodc bat ky van dé chat lugng nghiém
trong ndo xay ra d6i véi mot nguyén liéu bat ky thi phai thong bao cho nha san
Xuét va ngudi tiéu ding.

10. Thu hoi

10.1. Can c6 mot hé thong dé thu hoi kip thoi va hidu qua tir thi trudng cac
nguyén liéu da dugc xac dinh hodc nghi ngd co 16i.

10.2. Co so san xuat gdc phai dugc thong bao trong truong hop thu hdi san
pham.

10.3. Can c6 quy trinh bang van ban cho viéc to chirc bt ky hoat dong thu
héi nao. (Cac) quy trinh ndy phai dinh ky duogc ra soat va cap nhat.

10.4. Tat ca cac nguyén liéu bi thu hdi phai dugc bao quan ¢ khu vuc an
ninh bao dam trong khi chd doi quyét dinh s6 phan ctia chiing.

10.5. Trong trudng hop xay ra cc tinh hudng nghiém trong hoic c6 kha
nang de doa tinh mang thi tat ca nguoi tiéu dung va co quan c6 thim quyén & tat
ca cac nudc ma mot nguyén lidu nao d6 co thé di dugc phan phdi dén déu phai
1ap tirc duoc thong bao vé bat cir ¥ dinh thu hdi nao dbi voi nguyén licu do.

10.6. Tat ca cac ho so, so sach phai sin sang dé cung cip cho (nhiing) nguoi
chiu trach nhiém d6i véi viée thu hdi. Cac hd so, sd sach ndy phai c6 day du cac
thong tin vé cac nguyén liéu da cung cap cho khach hang (ké ca nguyén liéu duoc
xuat khau).

10.7. Hiéu qua cta viéc to chic thu hdi phai duge danh gia dinh ky.

11. Nguyén li€¢u bi tra lai

11.1. Nguyén liéu bj tra vé cho co sé cung tng phai duoc xac dinh va biét
trit phut hop. Cac diéu kién bao quan va van chuyén nguyén liéu bi tra vé phai
dugc danh gia dé quyét dinh chat luong cua hang bi tra vé.

11.2. Pon vi chat lugng hodc ngudi duoc giao chuyén trach phai quyét dinh
viéc loai bé nguyén liéu bi tra vé theo quy trinh diéu tra chinh thirc va bang van
ban. Cac hanh dong khic phu va phong ngira phai dugc thuc hién khi phu hop.

12. Xir Iy nguyén liéu khong dat tiéu chuén

12.1. Nguyén liéu khong dat tiéu chuan phai dugc xtr Iy theo quy trinh sao
cho tranh viéc dua hodc dua lai nguyén li€u d6 ra thi truong. Phai ghi chép va luu
gilr ho so vé tat ca cac hoat dong, ké ca tiéu huy, loai bo, tra lai va phan loai lai.
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12.2. Can tién hanh diéu tra dé xac dinh con 16 nao khac cling bi anh hudng
hay khong. Cac bién phap khac phuc va phong ngira phai dugc thyuc hién khi can.

12.3. Viéc loai bo nguyén liéu, ké ca ha cap cho muc dich phu hop khac, déu
phai dugc ghi chép.

13. Xuit kho va van chuyén

13.1. Nguyén liéu phai dugc xép, d& va van chuyén sao cho bao dam duy tri
duoc cac diéu kién trong tam kiém soéat néu ap dung (nhu nhiét do, bao v¢ tranh
tac dong ctia moi truong). Qua trinh van chuyén khong duoc giy tac dong bat loi
d6i v6i nguyén lidu. Bat ky phuong tién chuyén chd nao duogc st dung déu phai
dugc phé duyét theo quy trinh bang van ban trir khi phuong tién chuyén cho do
da duogc khéach hang lya chon.

13.2. Nhitng yéu cau vé diéu kién van chuyén vi/hodc bao quan dic biét
phai dugc ghi trén nhan va/hodc trong hd so van chuyén. Néu nguyén liéu du
kién duoc van chuyén nam ngoai tAm kiém soat ctia hé théng quan Iy nguyén liéu
ctia nha san xuat thi tén va dia chi cua nha san xuét, chat luong nguyén li¢u chira
bén trong, cac diéu kién van chuyén dic biét va bat ky yéu cau dic biét hop phap
nao khac déu phai dugc ghi trén nhin va/hodc trong ho so van chuyén.

13.3. Co s cung L'rng nguyén li¢u phai béo dam rang bén nhan hop dong
van chuyen nguyén liéu nam duoc va cung cap duge cac didu kién bao quan va
véan chuyén phu hop, v.d. théng qua kiém tra.

13.4. Phai c6 quy trinh bao dam vé sinh sach s& va ngin ngira nhiém chéo
khi van chuyén chat 16ng (bon chira) va ban thanh pham hay nguyén liéu da dong
goi.

13.5. Viéc van chuyén ban thanh phidm nguyén liéu doi hoi phai luu y rat
nhiéu canh bao dé tranh 6 nhiém va nhiém chéo. Tt nhét 13 dung thiét bi, bon
chtra hoac bao bi chuyén dung.

Khi khong c6 phuong tién van chuyén va trang thiét bi chuyén dung thi phai
c6 quy trinh phu hop dé bao dam chét luong ctia nguyén liéu 1am thudc khong bi
anh huong trong qua trinh van chuyén. Vi¢c don v¢ sinh phuong ti¢n van chuyén
phai duoc thuc hién phu hop, duoc kiém tra va ghi chép day du.

10.5. Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi van chuyén, cac thung chtra
hang can phai dugc Iya chon, danh gia phit hop nham dam bao thudc, nguyén liéu
lam thudc dugc bao quan ¢ diéu kién yéu cau trong qua trinh van chuyén.

13.6. Vit liéu bao goi va bao bi van chuyén phai pht hop cho muyc dich ngan
ngira hu hong ddi v6i nguyén lidu trong qua trinh van chuyén.

13.7. P6i v6i van chuyén ban thanh pham thi phai ap dung cac quy trinh lam
vé sinh da duogc tham dinh gitra cac lan xép hang va danh muc cac hang hoa bi
han ché truéc d6 phai duge cung cap cho phia cong ty van chuyén.

13.8. Can tién hanh cac budc nham ngin chin tinh trang tiép cin trai phép
nguyén li¢u dugc van chuyén.
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13.9. Cac yéu cau qudc té chung vé an toan (nhu phong tranh chay nd va 6
nhiém moi trudng) phai dugc tuan thu.

14. Hoat dong hop dong

14.1. Bat ky hoat dong nao dugc thuc hién, theo huéng din GMP va GTDP,
dugc iy thac cho mot bén khac déu phai dugc thoa thuan thong qua hop dong
bang van ban.

14.2. Trude khi di dén thoa thuan, bén hop ddng phai danh gia mirc d6 tuan
thu GTDP ctia bén nhan hop dong.

14.3. Tét ca cac bén nhan hop dong phai dap Gng cic yéu cau trong hudng
dan nay. Pic biét luu y ngin chin tinh trang 6 nhiém chéo va phai duy tri kha
nang truy nguyeén.

14.4. Phai c6 hop dong hodc thoa thuan chinh thirc bang vin ban va dugc
duyét ky giira bén hop ddng va bén nhan hop dong trong d6 xac dinh chi tiét
trach nhiém cua cic bén theo GTDP va bén nao chju trach nhiém déi véi bién
phap bao dam chat lwong nao.

14.5. C6 thé dugc phép ky hop dong phu trong nhimg diéu kién nhat dinh va
ty thudc vao phé duyét ctia bén giao két hop dong, dic biét 1a d6i véi cac hoat
dong nhu 14y miu, phan tich, dong goi lai va dan nhan lai..
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PHU LUC III
PHAN LOAI MUC PQ TON TAI VA MUC PQ PAP UNG CUA CO SO
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
ciia Bé truong Bo Y té)

I. Phén loai mirc dj ton tai

1. Ton tai nghiém trong: 14 nhimg sai 1éch so véi tiéu chudn GDP dan dén
thudc, nguyén liéu lam thude khong dam bao chat lugng, an toan, hiéu qua va giy
nguy co anh huéng nghiém trong dén suc khoe, tinh mang cta ngudi sit dung
hoac cua cong déng; hodc 1a su két hop cuia mot sb tOn tai nang cho théy mot
thiéu s6t nghiém trong cua hé thong. Ton tai ndy bao gom ca nhiing hoat dong
lam ting nguy co dua thudc gia dén nguoi st dung.

2. Ton tai ning: 13 ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé din dén viéc
bao quan san pham, nguyén liéu khong tuan tha theo huéng dan bao quan cia
nha san xuat, hodc lién quan té1 mot sai 1€ch 16n so véi cac quy dinh cia GDP
hozc diéu kién bao quan; hodc lién quan t&i viée khong tudn tha cac quy trinh bao
quan hodc viéc ngudi c6 tham quyén khong dap Gmg da yéu cau vé trach nhiém
trong cong viéc; hodc td hop cua cac tdn tai khac, khong tdn tai ndo trong tb hop
d6 duogc xem 1a ton tai nang, nhung khi xuét hién cung nhau céc tdn tai nay s¢€ tao
thanh mot ton tai ning va can dugc phan tich va bao cio nhu mét ton tai ning.

3. Ton tai nhe: La nhirng ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém
trong hoac ton tai nang, nhung la mot sai 1éch so véi cac tiéu chuan GDP.

I1. Panh gia mirc do dap ing GDP

1) Mtic @6 1: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.

2) Mitic d6 2: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va co ton tai ning.

3) Muc d6 3: Co s& ¢o ton tai nghiém trong.
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PHU LUC IV: BIEU MAU

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2018/TT-BY T ngay 09 thang 02 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

Mau s6 01/GDP:* Pon ding ky danh gia duy tri dap ing GDP (dwoc bii bj)

MAu sé 02/GDP:** Pon ding ky danh gia dap tng GDP ddi véi co sé kinh
doanh khong vi muc dich thwong mai. (dwoc bai bo)

8 Biéu mau nay dugc bii bo theo quy dinh tai diém e khoan 10 Didu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, c6 hi¢u lyc ké tur ngay 01 thang 7 nam 2025

% Biéu miu nay dugc bii bo theo quy dinh tai diém e khoan 10 Didu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025
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Maiu s6 03/GDP: Bién bin danh gia GDP
UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO QUAN CHUYEN MON DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VEY TE TAITINH®.... s
SO: e, [ovivviieeeees i, , ngay...... thang .....ndm 20 .......
BIEN BAN PANH GIA

"Thuwe hanh tét Phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc"

Can cu Quyet dinh SO oo ngay ......... (4 - VSRR vé viéc thanh lap
doan kiém tra trién khai 4p dung céc tiéu chuan "Thuc hanh t6t phan phdi thude,
nguyén liéu lam thudc" cta, thanh phan doan danh gia gom:

P RRP PR - Truéng doan.
2. - Thu ky

S - -

Tén co so:

- Pia chi:

-Tén nguoi dai dién phép luat va tén ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mén

- Ban ding ky danh gia dé ngdy ................ CU weintieeiniieeiieeeieenns

- Ngay tién hanh danh gia:

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh tét phan
phoi thudce, nguyén liéu lam thudce" cia Bo Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot s y kién cta doan kiém tra:
Sau khi thim dinh ho s0, nghe bao cdo cua Cong ty va tién hanh kiém tra thyc té,
Poan danh gia c6 mot s6 y kién sau:

A. Uu diém:
1. T6 chire va quan ly:

8 Cym tir “SoY t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé& y té ciia tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 cua Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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4. Co s¢ kho tang va bao quan:

17. Ty kiém tra:
B. Ton tai:

STT Ton tai

Tham
chiéu

xep
loai

1.

1.1.

1.2.

2.

2.1.

2.2.

3.
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1/ Két luan:
1. Mtc do dap ung GDP:

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong ty
gilt mot ban, co quan chuyén mén vé y té cua tinh®’ gitr mot ban./.
Truwéng Doan danh gia Thw ky Lanh dao co s&

8 Cum tir nay duoc thay thé theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Diéu 2 Théng tu sb 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 ndm 2025, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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Mau s6 04/GDP: ® Phiéu tiép nhan ho so

..... , CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co quan tiép nhan Doc lap - Tw do - Hanh phuc
SO e, Jovoviisicaeee . , ngay... ... thang ..... nam 20 ... ....
PHIEU TIEP NHAN
HO SO ..o S

[ 5 100 B4 I 110 o PP STPRT
2. Pia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dudng buu chinh):
2. Hinh thirc ndp: Tryc tiép O Buu chinh o
Nop lan dau o Nop bo sung 1an.® .. o

3. S6, ngay thang nam van ban ctia don Vi (NEU CO): cvvvvrrvrrvrereereecieiseeeeeeeesee e
4. Danh muc tai liéu(4): ........................................................................................................
Ghi chu: Phiéu tiép nhdn nay chi c6 gia tri xdac nhdn co sé dd ndp ho so tai co quan tiép nhin
ho so
NGUOI NHAN HO SO

(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhdn ho so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi lan bé sung ho so.

(4) Cac tai liéu tuong ung theo thu tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt duwoc va Nghi dinh
nay (liét ké chi tiét hodac danh muc kem theo).

8 Biéu miu nay duoc thay thé theo quy dinh tai diém d khoan 10 Piéu 2 Thong tu sb 11/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 ndam 2025, c6 hiéu luc k€ tir ngay 01 thang 7 nam 2025.



63

MAiu s6 05/GDP ¥

HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC
1. Thong tin chung vé co s& phan phoi
1.1 Théng tin lién hé ciia co sé phan phoi
- Tén co s0:

- Dia chi Van phong:, ............... sO dién thoai........c.ccveneen. Fax

- Dia chi kho bao quan:.........cccccvviiii i , sO dién thoai
= GHAM GOC: .o , 80 dién thoai
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ..........cccoeeeeenneenne , sO dién
thoat.......ccocvviiniinnnns

- Pham vi kinh doanh

1.2 Cdc hoat déng phdn phéi thuéc, nguyén liéu lam thuéce dwoc cap phép cia co
so tai dia chi trén

- Danh muc céc loai san pham phéan phéi

- Danh muc cac dat kiém tra GDP duoc tlen hanh tai co s&, bao gom thong tin vé
ngay thang, tén cta co quan c6 tham quyén thuc hién VleC kiém tra.

- Ban sao cua Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh thudc néu co.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy ching nhan
GPP cua timg nha thudc trong chudi, Glay ching nhén dat GDP (truong hop da
dugc danh gid) cia co sé ban budn néu to chirc chudi nha thude.

2. Nhan su

- So d6 nhén sy cua co so, bao gom vi tri quan 1y chét lugng, quan 1y kho bao
quan, kiém tra chat lugng, giao nhan, kinh doanh

- Danh sach nhan sy cua co sé: tén, chirc danh, trinh d§ chuyén

MON, et

3. Kho bdo quan

% Mau nay duoc thay thé theo quy dinh tai diém d khoan 10 Diéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang
5 nam 2025, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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- So d vj tri dia 1y ctia kho bao quan thude/nguyén liéu 1am thube/vac xin sinh
pham trong mit bang tong thé cua co so,

- Ban v& thiét ké kho va céc khu vuc bao quan cho cac san pham khac nhau, cac
khu vuce biét trir va xir 1y cac chét c6 doc tinh cao, hoat chét nguy hiém va céc
nguyén lidu nhay cam, (néu co);

- M6 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu 4p dung) nhung khong
duoc thé hién trén cac ban veé.

4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén

- Liét ké danh muc cac thiét bi chinh st dung dé bao quan, van chuyén, thoi han
kiém dinh thiét bi.

5. Ho so tai liéu

- M6 ta chung vé hé théng ho so tai liéu ctia co sd (vi du hé thdng tai liéu dién tu,
tai liéu ban cung).

- Danh muc céc quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phoi
thudc/ nguyén liéu lam thude

- Danh muc céc quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phdi thudc/nguyén
liéu lam thudc

- Bao cao vé hé thong chét luong ciia co so phan phdi to chirc chudi nha thudc
GPP

- Pbi voi co s6 to chite chudi nha thude co thém céc tai liéu vé cac nha thube
thudc chudi: Tén, dia chi, thong tin gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc, thong tin Glay ching nhan GPP ciia cac nha thude (s6, ngay cép, co quan
cap, hiéu luc (néu c6)); nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua cac nha
thudc (ho tén, chimg chi hanh nghe dugc (sd, ngay cap, co quan cap)); hé théng
quan 1y chat lugng thong nhat dé ap dung ciia chudi nha thudc.

6. Tw thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng tu thanh tra cta co sé, két qua tu thanh tra va tu
danh gia mirc do dap tng dat yéu cau GDP ciia co so.
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MAu s6 06/GDP: Bio cdo thay ddi ciia co s& phan phoi

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAO CAO THAY DPOI VE THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

’ 5 A N A A 90
Kinh gui: co quan chuyén mon vé y t€ ™ ..o
Tén co so:

bia chi kho:

Pién thoai: .......cccvvvvvvieennn. CFaX: CEmails o
Nguoi lién hé: ................. Churc danh: ........coooveennen.

Pién thoai: .......... CFaX CEmMails.

Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon: ................... nam sinh: ........cccceeenneen.

S6 Chimg chi hanh nghé dugc: ......ccccccvvvvveeennn.

Noi cép: ....... , NAM CAp ........... c6 giatri dén .............. (néu co)

D3 dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc $6: .....coovecveenee. :
NEAY CAP: ..o v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da duoc cap Gidy
chung nhdn GDP SO:....................... , NEAY CAP: oo, vOi pham vi chung

FUQTL). v e e e it e eee e et e e e et e e e e s e
Co s¢ chung t61 xin bao cao cac ndi1 dung thay d61 nhu sau:

Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi (tiy theo loai hinh thay ddi, kém theo
cac tai liéu twong ng).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duogc, chung
t6i Xin cam doan thuc hién ddy du cic van ban phap luat, cac quy ché chuyén
mon duge co lién quan. PE nghi co quan chuyén mon vé y t&°'.... danh gia viéc
dap tmg GDP d6i voi thay doi néu trén cia co s ching toi.

Chuing t61 xin gui kém ban bdo cdo nay céc tai li€u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap (hoic Gidy
chtng nhan GDP di cip cho co so khong vi muc dich thuong mai);

% Cum tir nay dugc thay thé theo quy dinh tai diém c khoan 11 Diéu 2 Théng tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025, c6 hi¢u lyc ké tur ngay 01 thang 7 nam 2025

% Cum tir “S6 Y t&” dugc thay thé bang cum tir “Co quan chuyén mén vé y té ciia tinh” theo quy dinh tai diém
¢ khoan 11 Diéu 2 cta Théng tw s6 11/2025/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap 1y vé viéc
thanh 1ap va chirc nang nhiém vu cua co s khong vi muc dich thuong mai) (phu
hop véi néi dung bo sung/ thay doi);
3. Ho so tong thé ctia co sd da cap nhat cac ndi dung thay doi.
Thu truwdéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, déng déiu)
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MAiu s6 07/GDP %

CO QUAN TIEP NHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc l1ap - Tu do - Hanh phuc

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

... (Co quan tiép nhén) chirng nhan

Dia chi Tru sé chinh: ........................

Pat “Thyc hanh t6t phan phdi thudce, nguyén liéu lam thude” (GDP)
Tai dia diém kinh doanh: ....................

Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc: ...

Pham vi kinh doanh: ...............
Gidy chung nhannay co giatridén ... ngay ..... thang ...... nam .....
ngay... (NGUOI DUNG DAU CO QUAN

TIEP NHAN)

% Biéu mu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 10 Diéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 nam 2025, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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MAu s6 08/GDP: * Thong bao vé hoat dong ban thudc/nguyén liéu 1am thudc theo
phuwong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

‘ ’ THONG BAO
Vé hoat dong ban thuoc/nguyén li¢u lam thuoc theo phwong thirc thuwong
mai dién tir

Kinh gui: ...........
Tén co so

Hoat dong ban buon thuée, nguyén li¢u [am thube: O

Hoat dong ban I¢ thude: O

Dia chi:

1. B3 dugc cip Gidy ching nhén thyc hanh t5t®: O

Giay ching nhan thuc hanh ........ tot SO: .ooeviiiiiiinnn.. do ....... cap ngay

Glay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc SOt do ...... cip ngdy
3. Thong bao vé viéc kinh doanh theo phuong thirc thwong mai dién tur:

a) Co so thiét 1ap ‘website/img dung/nén tang s6 thuong mai dién tir c6 chic ning
dit hang truc tuyén........... (3) da hoan tat tha tuc véi co quan quan 1y nha nuée
vé thuong mai dién tur.

b) Co so dang kinh doanh theo phuong thirc thwong mai dién tur trén san giao
dich thwong mai dién to/ nén ting sd trung gian thuwong mai dién

4. Thoi diém du kién ban thuéc/nguyén lidu 1am thudc theo phwong thirc thuong
mal GIEN T .oooeeiiiiiiiiieeeeeee,

Co so cam két da thyc hién day du cac quy dinh cua phap luat vé kinh doanh
thuong mai dién tir.

.............. , ngay thang nam
Nguwoi dai dién trwéc phap luat/ Nguoi duge
uy quyen /mgudi chiu trach nhiém chuyén
mon vé dugc cia co s¢ (dm v0i co sé ban 1é
thuoc)
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu
c0))

% Biéu mu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 10 Diéu 2 Thong tw s6 11/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 nam 2025, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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Ghi chu:

(1) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hi¢u lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(2) Liét ké Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(3) Ghi 15 tén website/ img dung/ nén tang s6 thuong mai dién tir ban hang.

(4) Ghi rd tén san giao dich thuong mai dién tir/ nén tang sb trung gian thuong mai dién tu.
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MAu s6 09/GDP:* Thong bao chim dit hoat dong ban thudc/nguyén liéu 1am thudc
theo phuwong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

THONG BAO
Cham dirt hoat dong ban thudc/nguyén liéu lam thudc theo phwong thirc
thwong mai dién tir
Kinh gui: ...

Tén co so

Hoat dong ban buon thuée, nguyén li¢u lam thube: O

Hoat dong ban 1¢ thude: O

Dia chi:

1. Ba duoc cép Gidy chirmg nhan thuc hanh t5t®: O

Giay ching nhan thuyc hanh ........ tot SO: .ooeviiiiiiinnn.. do ........ cap ngay

Glay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc SO s do ...... cip ngdy
3. Co s6 xin théng bao chdm dut hoat dong ban thude/nguyén liéu 1am thude theo
phuong thic thuong mai dién tor ddi VO oo, ® ké tr:
Co so cam két da thuc hién day du cac quy dinh cua phéap luat vé kinh doanh
thuong mai dién tir.
.............. , ngay thang nam

Nguoi dai dién trudc phap luat/ Nguoi duoc

uy quyén /nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén

vé duoc cua co sé (dm v0i co sé ban 1é thuoc)

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu cé))

Ghi chu:

(1) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.
(2) Liét ké Giay chung nhén du di@u kién ki’nh doanh duogc con hiéu luc néu co.
(3) Ghi 10 tén website/ing dung/nén tang so6 thuong mai di¢n tu.

* Biéu mu nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 10 Diéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 nam 2025, c6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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