Phu luc IV

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC
POI VOI POI VOI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

(Kém theo Théng tw s6 36/2018/TT-BYT ngdy 22 thang 11 ndm 2018 ciia
B trudng Bo Y té)

1. Nhan su
Trinh do, kinh nghiém

1.1. Co sé bao quan phai c6 du nhén vién véi trinh ¢ phu hop dé thuc
hién cac hoat dong lién quan dén xuat nhap, bao quan, cap phat thuéc va céc
hoat dong khac nham dam bao chat luong thubc. Trong dé:

a) Déi voi thuoc khdng phai kiém soat dic biét, tha kho phai dap tng
cac quy dinh sau:

- Phai ¢6 trinh d9, hiéu biét can thiét vé duoc, vé nghiép vu bao quan
(phuong phap bao quan, quan ly s6 sach, theo ddi xuat nhap, chat luong
thuéc...).

- Phai ¢6 trinh d6 ti thiéu 1a duoc si trung hoc.

¢) Pdi véi thude phai kiem soat dac biét: Nhan sy phai dép tng quy dinh
tai Thong tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/05/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén lidu lam thuéc phai kiém soét dac
biét va cac quy dinh khac cd lién quan.

1.2. Phai c6 ban md ta cong viéc xac dinh rd nhiém vu va trach nhiém cé
lién quan cho ting cé nhan, dugc nguoi diung dau co s& phé duyét. Ca nhan phai
hiéu, nam rd nhiém vu va trach nhi€ém duoc giao.

Dao tao

1.3. T4t ca nhan vién phai duge dao tao, cap nhat vé thuc hanh tét bao
quan thubc, cac quy dinh luat phap, cac quy trinh thao tac, cac quy dinh vé vé
sinh, an toan phu hop véi vi tri cong viéc.

1.4. Nhan vién tham gia vao cac hoat dong tiép nhan, bao quan, dong goi,
dong goi lai thuéc kiém soat dic biét; thudc, nguyén liéu c6 hoat luc manh
(hormon sinh duc, hoa chat doc té bao...); thudc cé tinh nhay cam cao (khang
sinh nhom betalactam...), C4C san pham c6 nguy co gy chay nd (nhu cac chat
long va chat ran d& bat hira, d& chay va cac loai khi nén) phai duoc dao tao cu thé
cho hoat dong nay.



Yéu cau khac

1.6. Nhan vién va can bo 1am viéc trong kho phai duoc kiém tra sic khoe
dinh ky theo quy dinh cta phép luat. Nguoi mac cac bénh vé duong hd hap,
hoac ¢ vét thuong hd khong duoc 1am viéc trong khu vuc bao quan ¢ tryc tiép
xt Iy thubc cé bao bi ho.

1.7. Nhén vién lam viéc trong khu vuc bao quan phai duoc trang bi va
mac trang phuc bao ho phu hop vaéi hoat dong tai kho.

2. Nha xwéng, trang thiét bi

2.1. Kho phai dugc xay dung ¢ noi cao rdo, an toan, phai cd hé thong
cong ranh thoat nudc, dé dam bao thuoc tranh dugc anh huong cua nudc ngam,
mua lon va 1i lut.

2.2. Nha kho phai duoc thiét ké, xay dung, trang bi, stra chira va bao tri
mot cach hé théng sao cho c6 thé bao vé thude tranh duge cic anh huong bat loi
c6 thé co, nhu: sy thay doi nhiét 46 va dé am, chat thai va mui, cac dong vat, sdu
bo, con tring va khong anh hudng téi chat luong thude.

Tran, tuong, mai nha kho phai dugce thiét ké, xay dung sao cho dam bao
su thong thoang, luan chuyén cua khong khi, vimg bén chéng lai cac anh huong
cua thoi tiét nhu néng, mua, bao lut.

Nén kho phai di cao, phang, nhan, du chic, cing va khong dugc co cac
khe, vét nurt gdy .. 1a noi tich luy bui, tra 4n cua sau bo, con trung.

2.3 Kho bao quan phai co6 dién tich di rong dé bd tri cac khu vuc cho céc
hoat dong sau:

- Tiép nhan, kiém nhap thuéc;

- Bao quan thudc;

- Bdo quan thude yéu cau céc diéu kién bao quan dac biét;

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

- Biét trit hang cho xir Iy (hang tra vé, hang thu héi, hang bi nghi ngd 14
hang gia, hang nghi ngd vé chét lugng, ...)

- Chuan bi, d6ng goi va cap phat thudc;

2.4. Cac khu vuc cta kho phai c6 bién hiéu chi & céng ning cia timg khu
vuc, phai ¢6 dién tich va thé tich phu hop, di khong gian dé cho phép viéc phan
loai, sdp xép hang hoa theo cac ching loai thudc khac nhau; phan céch theo ting
loai va timg 16 thudc, dam bao khong khi dugc luu thong déu.

2.5. Phai trang bi cac phuong tién, thiét bi phi hop dé dam bao cac diéu
kién bao quan (vi du: quat thong gio, diéu hoa khong khi, nhiét ké, xe nang, am
ké, phong lanh, ta lanh, chi thi nhiét &6 vaccin, chi thi dong bang dién tu (Freeze
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Tag)..). Céc thiét bj phai dugc kiém tra, bao tri, bao dudng dinh ky dé dam bao
hoat dong 6n dinh, chinh xéac. Céc thiét bi do phai dugc hiéu chuan dinh ky theo
quy dinh caa phap luat vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bi do.

2.6. Phai c6 cac phuong tién phat hi¢n va canh bao tuy dong (nhu chuodng,
den...) kip thoi vé céc su c0, sai 1éch vé di¢u kién bao quan doi voi céac thude co
yéu cau dac biét vé dieu ki¢n bao quan (nhiét dJ).

2.7. Kho phai dugc chiéu du sang, cho phép tién hanh mdt cach chinh xac
va an toan tat ca cac hoat dong trong khu vuc kho. Khong dugc dé anh sang mat
tro1 chiéu truc ti€p vao thudc.

2.8. Co du céc trang bi, gia, k& dé xép hang. Khodng céach gifra cac gia ke,
gid ké v&i nén kho phai du rong dam bao cho viéc v¢ sinh kho, ki€m tra doi
chi€u va x&p, do hang hoa.

2.9. Phai co du céc trang thiét bi phong chita chay, ban huéng din can
thiét cho cong tac phong chong chay nd nhu: hé thong phong chira chay tu dong,
hodc cac binh khi chita chay, thung cat, hé thong nudc va voi nude chita chdy.

2.10. Noi rira tay, phong vé sinh phai duoc thong gi6 tét va b tri phu hop
(cach ly véi khu vuc tiép nhan, bao quan, xu 1y thudc).

2.11. C6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai c6 cac bién
phap phong ngtra, ngan chdn viéc ra vao cua nguoi khong dugc phép.

3. Bio quén thudc

3.1. Thudc phai duoc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri chat luong
va theo ding quy dinh cua phap luat. Cac 16 thuc phai duoc cap phat theo
nguyén tic “Hét han truéc xuat trudc” (FEFO- First Expires First Out) hoac
nguyén tac “Nhap trudc xuat truéc (FIFO- First In First Out).

3.2. Thubc phai sap xép trén gia, ké, tim ké panel va duoc bao quan & vi
tri cao hon san nha. C4c bao, thiing thudc c6 thé xép chong 1én nhau nhung phai
dam bao khong c6 nguy co do v, hoic gay hai téi bao bi, thing thudc bén dudi.

3.3. Bao bi thudc phai duoc gitt nguyén ven trong subt qua trinh bao quan.
Khong st dung bao bi dong goi cua loai nay cho loai khac.

3.4 Céc khu vyc giao, nhan hang phai ¢am bao bao vé thudc tranh khoi
tac dong tryuc tiép cua thoi tiét.

3.5. Phai c6 bién phép vé an ninh, bao dam khoéng that thoat thudc phai
Kiém soat dic biét quy dinh tai Thong tu 20/2017/TT-BYT va quy dinh sau:

a) Khu vuc bao quan thubc kiém soat dic biét phai ¢ bién thé hién rd
ting loai thudc kiém soat dic biét twong ¢ng.

b) Thude doc 1am thude phai duge bao goi dam bao khong bi thim va ro



ri trong qua trinh van chuyén.

3.6. Viéc bao quan thudc c6 hoat luc manh (hormon sinh duc, hda chat
doc té bao...); thudc cd tinh nhay cam cao (khang sinh nhom betalactam...), cac
san pham cd nguy co gay chay no (nhu cac chét 1ong va chat ran dé bat lua, dé
chay va céac loai khi nén) & cac khu vuc riéng biét, cé cac bién phap bao dam an
toan va an ninh theo ding quy dinh cta cac van ban quy pham phap luat lién
quan.

3.7. Céc thubc ¢ mui can duoc bao quan trong bao bi kin, tai khu vuc
riéng, tranh ¢é mui hap thu vao cac thuéc khéc.

3.8. Cé4c thudc nhay cam véi anh sang phai dugc bao quan trong bao bi
kin, tranh anh sang, trong budng kin hodc trong phong tbi.

3.10. Phai bé tri bién phap cach ly vat ly gitra cac khu vuc biét trix trong
kho. Cac thudc dugc biét trir & cac khu vuc ndy phai ¢é bién hiéu rd rang di véi
tung tinh trang biét trir va chi nhitng nguoi duoc giao nhiém vu mai duogc phép
tiép can khu vuc nay.

3.11. Phai chuyén céc thudc bi v, hong ra khoi kho bao quan va dé tach
riéng.

Phai thu don cac san pham bi d6 v&, rd ri cang sém cang tét dé tranh kha
nang gay 6 nhiém, nhiém chéo va gay nguy hai téi san pham khac hoic nhan
vién 1am viéc tai khu vuc d6. Phai c6 cac quy trinh bang van ban dé xu ly cac
tinh hudng nay.

Diéu kién bdo qudn

3.12. Cac diéu kién bao quan t,huéc phai tuan tha theo dung thong tin trén
nhan da duoc phé duyét hoac cong bo theo quy dinh.

3.14. Huéng dan d6i véi cac diéu kién bao quan:

a) Bao quan diéu kién thuong:

Bao quan trong mdi truong kho (46 am 75%), & nhiét do tir 15-30°C.
Trong diéu kién thoi tiét khac nghiét, tai mot sé thoi diém trong ngay, nhiét do
c6 thé trén 30°C nhung khéng vuot qua 32°C va do am khong vuot qua 80%.
Phai thoang khi, tranh anh hudng tir cdc mui, cac yéu t6 giy tap nhiém va anh
sang manbh.

Néu trén nhan khong ghi rd diéu kién bao quan thi bao quan & diéu kién
thuong.

b) Diéu kién bao quan dic biét: Bao gdm cac truong hop c6 yéu cau bao
quan khac véi bao quan & diéu kién thuong.
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¢) Huéng dan vé diéu kién bao quan cu thé:
Théng tin trén nhan Yéu cau vé diéu kién bio qudn
“Khéng bao quan quéa 30 °C”  tir +2 °C dén +30 °C
“Khoéng bao quan qua 25 °C”  tir +2 °C dén +25 °C
“Khéng bao quan quéa 15 °C”  tir +2 °C dén +15 °C
“Khoéng bao quan qua 8 °C”  tir +2 °C dén +8 °C
“Khéng bao quan dudi 8 °C”  tir +8 °C dén +25 °C

“Bao quan lanh” tir +2 °C dén +8 °C
“Bao quan mat” tir +8 °C dén +15 °C
“Kho”, “Tranh Am” khéng qua 75% d6 am twong ddi trong

diéu kién bao quan thuong; hoic véi diéu
kién dugc chta trong bao bi chong tham
dén tan tay nguoi bénh.

“Tranh anh sang” Bao quan trong bao bi tranh anh sang dén
tan tay nguoi bénh.

3.15. Cac diéu kién bao quan dugc Kiém tra vao nhitng thoi diém phi hop
da dinh trude (t6i thiéu 2 1an/trong ngay). Két qua kiém tra phai dugc ghi chép
va luu hd so. H6 so ghi chép sé liéu theo ddi vé diéu kién bao quan phai c6 san
dé tra ctu.

3.16. Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va trong qué trinh
van chuyén phai duoc dat & nhitng khu vuc/vi tri ¢6 kha ning dao dong nhiéu
nhat dugc x4c dinh trén co s& két qua danh gia do ddng déu nhiét do trong kho.

3.17. Thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat dung lam thudc,
nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat giy nghién, thuéc hudng tam than, tién chat
dung 1am thudc phai bao quan tai kho/ti riéng dap tmg quy dinh tai Diéu 4 cia
Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia Bo truong B Y té .

- Thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit gay nghién, thuée dang phdi hop
c¢6 chira dugc chat hudng tdm than, thudc dang phdi hop co chira tién chit dung
lam thudc phai c6 kho/tu riéng hodc khu vuc riéng dép ung quy dinh tai Diéu 4
ctia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia Bo truong Bo Y té.

- Thudc doc, thude trong Danh muc thudc bi cam st dung trong mot sb
nganh, linh vuc phai dugc bao quan ¢ khu vuc riéng biét, khong dugc dé cung
cac thudc khac, phai dugc bao goi dam bao khong bi thim va ro ri thube doc
trong qua trinh cap phat.
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3.18. Thudc yéu cau diéu kién bao quan co kiém soat vé nhiét do, do am,
anh sang (vac xin, thuéc c6 yéu cau bao quan lanh, 4m sau... ) phai dugc bao
quan & kho lanh hodc ti lanh c6 thé tich phu hop. Kho lanh hodc tu lanh phai
dam bao c6 nhiét d6 ddng nhat trong gidi han bao quan cho phép. Thiét bi theo
ddi nhi¢t d§ phai duoc dat & nhitng khu vuc/vi tri ¢6 kha nang dao dong nhiéu
nhat duoc xac dinh trén co s& két qua danh gia do déng nhét nhiét do trong
kho/ta lanh; trong d6 phai c6 it nhat 01 thiét bi theo ddi nhiét 6 c6 kha ning tu
dong ghi lai dir liéu nhiét do da theo ddi véi tan suat ghi phu hop (thuong 01
hodc 02 1an trong khoang thoi gian 01 gid, tiy theo mua).

Phéi c¢6 cac diéu kién, phuong tién phat hién va canh bao (nhu chudng,
deén...) kip thoi vé cac su cd, sai 1éch vé diéu kién bao quan (nhiét do, do am).

3.19. Viéc danh gia d6 dong déu nhiét do trong kho phai duoc tién hanh
theo nguyeén tic duoc ghi tai Huéng dan caa T6 chic Y té thé gidi vé danh gia
d6 dong déu nhiét do cua kho bao quan (Temperature mapping of storage
areas). Két qua danh gia do dong déu nhiét do phai cho thay su dong nhat veé
nhiét do trong toan bo kho bao quan.

3.20. Viéc sip xép vic xin duoc thuc hién theo quy dinh tai tai liéu Hudéng
dan bao quan véc xin ban hanh kém theo Quyét dinh s 1730/QD-BYT ngay
16/5/2014 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viée bao quan vic xin.

Kiém soat va luan chuyén hang

3.21. Phai dinh ky tién hanh viéc ddi chiéu thudc trong kho dé kiém soét
han dung va d6i chiéu so sanh thudc hién con va luong thude con ton theo phiéu
theo ddi xudt nhap thudc. Trong moi trudng hop, viéc ddi chiéu phai dugc tién
hanh khi mdi 16 thudc duogc sir dung hét.

3.22. TAt cé céc sai léch, that thoat khi ddi chiéu sb luong thude Tuu kho
phai duoc diéu tra theo quy trinh cy thé dé xac dinh nguyén nhan (do nham Ian,
do xuit nhap chua ding, do trdm cip thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cude
diéu tra ndy phai duoc luu giir.

3.23. Khong duoc cip phét cac thudc co bao bi bi hu hai, khong con
nguyén ven, mat nhan hoac nhan bi rach, khéng rd rang, hoic c6 nghi ngo vé
chat luong. Trudng hop nay, thu kho phai théng béo ngay véi bo phan kiém tra
chat lugng dé xem xét, danh gia. Moi hanh dong tién hanh phai dugc ghi chép
lai.

4. Nhap hang

4.1. Co s& phai ¢d quy dinh va bién phap dé ¢am bao thuéc chi dugc mua
tir cac co sd cung cap dap tng quy dinh cua phép luat va thudc phai duoc cap
phép luu hanh, st dung.



.

4.2. Khi nhan thudc, mdi chuyén hang can duoc kiém tra so véi lénh/don
mua hang, phai xac nhan tinh trang vat ly cua tirng thung hang, vi du: thdng tin
trén nhan, s6 16, loai thudc va sé luong. Mdi chuyén hang phai duoc kiém tra vé
tinh d6ng nhat (vé ngoai quan) cua cac thung thudc theo ting 16 thuéc.

4.3. Mdi thung thubc phai dugc kiém tra can than vé kha nang bi nhiém
ban, tap nhidm, nham 14n, bi can thiép, bi hu hong va phai thuc hién viéc cach ly
dé tiép tuc diéu tra néu cd nghi ngo vé cac kha nang nay. Thu kho phai thdng
bao ngay vai bo phan kiém tra chat lwong dé xem xét, danh gia. Cac hanh dong
nay phai dugc ghi chép lai.

Tat ca cac thung thudc bi hu hai, mat diu niém phong hodc bi nghi ngd
c6 tap nhiém thi khong duoc nhap kho, va néu khong dugc huy bo ngay thi phai
dugc bdo quan ¢ khu vuc biét trir riéng, khong dugc ban, hodc dé 1an véi cac
thude khac.

4.4. Phai c6 cac quy dinh va bién phap dam bao thudc bi loai bo khong
duoc dua ra sir dung. Cac san pham nay phai duoc bao quan tach biét khoi cac
thudc khéc trong khi cho haty hodc giri tra nha cung cap.

5. Cap phat
5.2. Chi duogc xuét kho, cap phat cac thudc dat tidu chuan chat lugng, con
trong han st dung.

5.3. Céc thudc dang trong qua trinh biét tritr phai dugc nguoi chiu tréch
nhiém vé chat lugng cho phép méi duge xuat kho.

6. HO so tai liéu
6.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan bang vin ban va ho so ghi chép

d6i voi tat ca cac hoat dong kho, t6i thiéu phai cé cac quy trinh sau day:

- Quy trinh nhap thudc va kiém tra thudc nhap kho

- Quy trinh bao quan thudc trong kho

- Quy trinh kiém tra, theo ddi chat lugng thudc trong kho

- Quy trinh v¢ sinh kho

- Quy trinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bao quan

- Quy trinh kiém soat mdi, mot, con tring, cac loai gdm nhdm trong kho

- Quy trinh xtr Iy thudc bi hu hong, do vo

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

- Quy trinh cip phat

- Quy trinh tiép nhan va xur 1y thudc tra vé

- Quy trinh biét triv

- Quy trinh dinh ky ddi chiéu thudc trong kho.
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6.2. TAt ca tai liéu, quy trinh phai ¢6 ndi dung rd rang, ranh mach, dé hiéu,
dé thuc hién va phai duoc phé duyét boi nguoi co tham quyén. Ho so, tai liéu
phai thuong xuyén dugc ra soat va cap nhat.

6.3. TAt ca cac hd so, sb sach phai luu gil dé phuc vu viéc tra ctru thuan
loi, c6 bién phdp dam bao sb lidu khong bi st dung, ti€u huy, gdy hu hong
va/hodc mat mat, stra chita mot cach bat hop phap.

6.4. Phai tuan thu quy dinh phap luat vé thoi gian bao quan hd so. Trudng
hop khong c6 quy dinh, hd so phai duoc luu trir toi thiéu thém 01 (mot) ndm ké
tir thoi diém hét han ciia 16 thude.

6.5. Ho so tai liéu thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat; thudc
dang phdi hop c6 chtra dugc chat gay nghién, thue dang phdi hop c6 chira duoc
chat huéng tdm than, thuéc dang phéi hop co chira tién chat; thude doc, thude
trong danh muc bi cdm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc theo dang quy
dinh tai cdc van ban quy pham c¢ lién quan.

6.6. Khuyén khich st dung may tinh két ndi internet va thyc hién quan 1y
hoat dong bao quan thudc bang phan mém. Két ndi thong tin hoat dong nhép,
cap phat thudc; thong tin vé chat luong thude tir nha san xuit dén bénh nhan,
cling nhu viéc cung cp thong tin cho co quan quan 1y khi duoc yéu cau.

7. Thudc tra vé, thude bi thu hoi

7.1. Thudc tra vé phai dugc bao quan tai khu riéng va dan nhan dé phan
biét. Chi duoc cap phat quay trd lai sau khi duoc xem xét, danh gia vé chat
luong, dam bao an toan cho nguoi stir dung.

7.2. Thudc tra vé sau khi dugc danh gia 1a khong dam bao chat luong,
khong dam bdo an toan cho nguoi sit dung phai dugc xur Iy theo qui dinh.

7.3. Pbi v6i thude bi thu hoi theo thong béo clia co quan quan 1y, nha san
xuat, nha cung cdp phai nglmg cap phat, cach ly va bao quan & khu vuc biét trix,
c6 dan nhan phéan biét. Phai duy tri céc diéu kién bao quan cho dén khi tra lai
nha cung cap hoic ¢ quyét dinh cudi ciing vé viée xur 1y.

8. Tw thanh tra

8.1. Viéc ty thanh tra phai do ngudi c6 chuyén mdn va co tham quyén
tién hanh mét cach doc 1ap va chi tiét.

8.2. Két qua cua tat ca cac dot ty thanh tra phai dugc ghi chép. Bién ban
ty thanh tra phai bao gom tat ca cac diém phat hién dugc trong dot tu thanh tra
va cac dé xuat vé bién phap khic phuc, néu cd. Can c6 chuong trinh theo déi
mot cach hiéu qua. Nguoi quan Iy phai danh gia bién ban tu thanh tra va cac ho
so vé bat ky hanh dong khic phuc nao da duoc thuc hién.
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