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Dién thoai: 02083 848 276.

Email: benhviensuckhoetamthan2252022@gmail.com

Nguoi lién hé: Nguyén Tién Diing. Chire danh: Giam Déc

Dién thoai: 0912 290 709. Email: tiendungtttn1965@gmail.com

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: Phan Thi Kim Ngan.  Nam sinh: 1974,

S6 Chimg chi hanh nghé dugc: 73/TNG — CCHND.

Noi cap: S¢' Y té Thai Nguyén; nam cap: 2013.

Bénh vién Strc Khoe Tam Than duoc thanh 1ap theo Quyét dinh s6 123/QD-
UBND ngay 24/7/1992 cua Uy ban nhan dan tinh Bac Thai vé viéc thanh 1ap Bénh
vién Tam Than; Quyét dinh s6 874/QD-UBND ngay 27/04/2022 ciia Uy ban nhan
dan tinh Thai Nguyén vé viéc ddi tén Bénh vién Tam Than thanh Bénh vién Strc
Khoe Tam Than tryc thudc S Y té tinh Thai Nguyén, trong d6 c6 bao gdbm pham vi
hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude, cu thé nhu sau:

Pham vi hoat dong bao quﬁn Picu kién biao quin

Thudc hoa dugc, thude duge lidu, thude co truyen sinh pham,
(bao gom thudc phai kiém soat dac bigt: thude gy nghién,
thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop co
chta dugc chat gay nghién, thudc dang phoi hop co6 chira dugce
chat huong than, thudc dang ph01 hop co chira tién chat, thude
doc, thube trong danh muc thude, duoc chét thuéc danh muc
chat cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc)

Thuc hién quy dinh tai Luat Duoc va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22
thang 11 ndm 2018 ctia Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tét bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co so chiing
t6i xin thong bao dap Gmg tiéu chuan GSP d6i voi pham vi bao quan thude trong quy
dinh vé chuc nang nhi¢m vu cua chung t61 néu trén.

diéu kién thuong, tir
2°C dén 8°C



mailto:tiendungtttn1965@gmail.com

Chuing t6i xin cam doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché
chuyén mon duoc ¢o lién quan./.
(Thong bdo nay thay thé cdc thong bao truoc day va co hiéu luc ké tir ngay

ban hanh)ﬂV

Noi nhan:
- Nhu Kinh gui;
- Luu: VT, K.D-CLS (N,2b).

yén Tién Diing
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V/v trién khai, thuc hién nguyén tic, tiéu chuian “Thuc hanh tét bio quan
thuoc, nguyén ligu lam thuoc” tai Kho thuoc cia don vi

Kinh guri: S& Y té Thai Nguyén

Cin ctir Thong tu sé 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc (GSP);

Thuce hién Cong vin s6: 3300/SYT-NVD ngay 29 thang 10 nim 2020 cta So Y té
vé viéc bao cdo thuc trang trién khai, 4p dung GSP d6i voi hoat dong bao quan thudce.

Pon vi bdo céo viéc thuc trang trién khai, 4p dung GSP ddi véi hoat dong bao
quan thudc tai don vi nhu sau:

I. Thuc trang bd tri nhan sw, nha xwéng, trang thiét bi, ho so tai liéu vé hoat
dong bao quan thuéc

1. Bo tri nha kho, nhan su:

Thir ty A Trinh d§ nguoi £z .« | Dién tich
kho thuée | o Kho quan ly kho thuéc Danh’muc thudc bao quan kho
- Thuoc duoc liéu.
Kho - Thuéc khéng phai kiém
1 thudc DSbH soat dic bigt. 40 m?
- Thuoe hudng than.
Tong s6: Kho thudc 01

2. Liét ké trang thiét bi kho thudc

A T . So lwgng
STT Tén trang thiet bi Pon vi tinh Kho thudc
1 | Tu, gia, ké Céi 6
2 Tu lanh cai 1
3 | May diéu hoa nhiét do Cai 1
4 Quat thong gid Céi 1
5 | May hiit am Cai 1
6 | Nhiétké, am ké Cai 1
7 | Nhiét - Am ké dién tir tu ghi Cai 1
8 | Thiét bj phong chira chay Binh 1
3. Liét ké cac quy trinh thao tac chuan tai dom vi
STT Tén quy trinh Cé Khong
1 | Quy trinh nhap thudc va kiém tra thuoc nhap kho X
2 | Quy trinh bao quan thudc trong kho X
3 | Quy trinh kiém tra, theo di chat lugng thudc trong kho X




Tén quy trinh
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Quy trinh vé sinh kho

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

Quy trinh kiém soat méi, mot, con trung, cac loai gam nham
trong kho

Quy trinh xt ly thudc bi hu hong, d6 v&

Quy trinh theo ddi, ghi chép diéu kién bao quan

Quy trinh cap phat

Quy trinh tiép nhan va xir Iy thudc tra vé

Quy trinh biét trir
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Quy trinh dinh ky d6i chiéu thudc trong kho

IL. Pon vi ty Kiém tra, danh gia theo nguyén tic tiéu chuan “Thuc hanh t6t
bao quan thudc”

1. Péi véi hoat ddng bao quan thudc (trir dwec liéu, vi thudc co truyen)
Thuc hién theo nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu lam
thuéc ddi véi co so khdm bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc IV Thong tu sd
36/2018/TT-BYT.

Khong | Ghi

STT Noi dung Dat dat chi

1 Nhan sw

C6 du nhan vién véi trinh d6 phu hop dé thuc hién cac
hoat dong li€n quan dén xuat nhap, bao quan, cap phat
thuoc va cac hoat dong khac nham dam bao chat lugng
thube

11

CO ban mod ta cdng viéc xac dinh rd nhiém vu va trach
1.2 | nhiém c0 lién quan cho tung ca nhan, dugc ngudi dung | X
dau co so phé duyét

Nhan vién duogc dao tao, cap nhat vé thuc hanh tot bao

13 quan thudc, cac quy dinh luat phap X
Nhan vién dugc kiem tra sic khoe dinh ky theo quy

1.4 ) X
dinh
Nhan vién dugc trang bi va mac trang phuc bao ho phu

15 r: A . X
hop vai hoat dong tai kho

2 Nha xwéng, trang thiét bi
Kho & noi cao rao, an toan, dam bao thudc tranh duoc

2.1 \ \ , 1w X
anh huong cua mua 1on, 10 lut
Nha kho xay dung, trang bi, swa chira va bao tri mot
cach hé thong sao cho cé thé bao vé thuoc tranh dugc
cac anh huong bat loi O thé co, nhu: sy thay doi nhiét

29 d6 va d6 am, chat thai va mui, sau bo, con trung va «

khong anh huéng téi chat lwong thude

Tran, tuong, mai kho dam bao thong thoang, luan
chuyén cua khéng khi: Nén kho du cao, phang, nhin,
chic, ctiing va khong duoc cd cac khe, vét nit gay

2.3 | Dién tich kho du rong dé bo tri duoc cac khu vuc (tiep | x




nhan, kiém nhap, bao quan thudc, bao quan thudc yéu
cau cac diéu kién bao quan dic biét, bao quan thubc
phai kiém soat dic biét hoic phai bao quan riéng biét,
biét trix hang xir ly, chuan bi, dong géi, cap phat thubc)

2.4

Khu vuc kho c6 bién hiéu chi rd cong ning ting khu
vyc. Dién tich va thé tich phd hop, du khong gian dé
phan loai, sip xép hang hoa theo cac chung loai thudc
khac nhau, phan céch theo ting loai, tirng 16 thude, dam
bao khong khi dugc luu théng déu

2.5

Trang bi cac phuong tién, thiét bi phu hop dé dam bao
cac diéu kién bao quan (quat thong gio, diéu hoa khéng
khi, nhiét ké, am ké, ta lanh, ...). Céc thiét bi dugc kiém
tra, bao tri, bao dudng dinh ky dé dam bao hoat dong 6n
dinh, chinh xéac. Cac thiét bi do duoc hiéu chuan dinh
ky theo quy dinh

2.6

Co phuong tién phat hi¢n va canh bao ty dong kip thoi
vé cac su cd, sai léch vé d1eu kién bao quan ddi véi cac
thudc co yéu cau dic biét vé diéu kién bao quan

2.7

Kho du &nh sang cho phép tién hanh mot céch chinh xac
va an toan tat ca g:éc hoat dong trong kho, khong dé anh
sang mat troi chicu truc tiep vao thuoc

2.8

Pu céc trang bi, gia, ké dé xép hang. Khoang cach giira
cac gia, ké va gia ké vaéi nén kho du rong dam bao cho
viéc vé sinh kho, kiém tra do6i chiéu va xép, do hang
hoa.

2.9

C6 thiét bi phong chira chay, ban huéng dan can thiét
cho cdng tac phong chong chay noé nhu: hé thong phong
chira chay tu dong hoac binh khi chira chay,...

2.10

Noi rtra tay, phong vé sinh dugc thong gid tot va va bo
tri phu hop (cach ly véi khu vuc tiep nhan, bao quan, xt
1y thuéc)
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C0 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho va co cac
bién phap phong ngtra, ngan chan viéc ra vao ctia nguoi
khong dugc phép

B0 quan thudc

3.1

Thude duoc bao quan trong diéu kién dam bao duy tri
chat luong va theo dung quy dinh. Cac 16 thubc duoc
cap phat theo nguyén tic “Hét han truéc Xuat trudc”
FEFO hoic nguyén tic “Nhap trudc Xuat trudc”

3.2

Thudc sap xép trén gia ké, tim ké panel va duoc bao
quan & Vi tri cao hon san nha. Cac bao, thing ¢ thé xép
chong 1én nhau nhung dam bao khong c6 nguy co db
v, gay hai ti bao bi, thuing thudc bén dudi

3.3

Bao bi thudc con nguyén ven trong sudt qua trinh bao
quan. Khong str dung bao bi dong goi cua loai nay cho
loai khac

3.4

Khu vyc giao, nhan hang dam bao bao vé thudc tranh




khoi tac dong tryc tiép cua thoi tiét

3.5

C6 bién phép vé an ninh, bao dam khéng that thoat
thudc phai kiém soat dic biét

- Khu vuc bao quan thudc kiém soat dic biét ¢ bién
thé hién rd ting loai thudc kiém soat dic biét twong
ung.

- Thude doc 1am thube duge bao goi dam bao khong bi
tham va ro ri trong qué trinh van chuyén.

3.6

Viéc bao quan thuoc cé hoat lec manh (hormon sinh
duc, h6a chat doc té bao...); thuoc c6 tinh nhay cam cao
(khang sinh nhom betalactam...), cac san pham co nguy
co gy chay nd (nhu cac chit long va chit rin dé bat
hra, dé chdy va cac loai khi nén) & cac khu vuc riéng
biét, c6 cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo
dung quy dinh

3.7

Cac thuoc c6 mui can duoc bao quan trong bao bi kin,
tai khu vuc riéng, tranh dé€ mui hap thu vao cac thuoc
khac

3.8

Cac thudc nhay cam véi anh sang dugc bao quan trong
bao bi Kin, tranh anh sang, trong buong kin hodc trong
phong toi

3.9

B4 tri bién phap céach ly vat Iy giita cac khu vuc biét trix
trong kho. Céc thudc duoc biét trix ¢ cac khu vuc nay co
bién hiéu rd rang ddi voi ting tinh trang biét trix va chi
nhitng nguoi dugc giao nhiém vu méi duogc phép tiép
can khu vuc nay

3.10

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

Thu don cac san pham bi d6 v&, rd ri cang sém cang tét
dé tranh kha nang gay 6 nhidém, nhiém chéo va gay
nguy hai téi san pham khac hoic nhan vién 1am viéc tai
khu vuc d6. C6 céc quy trinh bang vin ban dé xu ly cac
tinh hudng nay

biéu kién bao qudn

3.12

Céc diéu kién bao quan thudc tuan thi theo dung thong
tin trén nhan da dugc phé duyét hoac cong bo theo quy
dinh

3.13

Céc diéu kién bao quan duoc kiém tra vao nhitng thoi
diém phi hop da dinh truéc (tdi thiéu 2 lan/trong ngay).
Két qua kiém tra duoc ghi chép va luu ho so. Ho so ghi
chép sb liéu theo ddi vé diéu kién bao quan co san dé
tra ciu

3.14

Thiét bi theo ddi diéu kién bao quan khi bao quan va
trong qué trinh van chuyén duoc dit ¢ nhiing khu
vuc/vi tri ¢6 kha ning dao dong nhiéu nhat dwoc xac
dinh trén co s& két qua danh gia d6 dong déu nhiét do
trong kho

3.15

Thudc gay nghién, thuéc huéng tdm than, tién chat




dtng lam thuoc, nguyén ligu 1am thuoc 1a duoc chat gay
nghién, thuoc hudng tdm than, tién chat dung lam thuoc
bao quan tai kho/tu riéng theo quy dinh

3.16

Thudc dang phéi hop cé chira duoc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudng tam than,
thudc dang phéi hop c6 chira tién chat ding lam thude
c6 kho/tu riéng hoac khu vuc riéng dap tng theo quy
dinh

3.17

Thude doc, thude trong Danh muc thudc bi cam sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc duoc bao quan & khu vuc
riéng biét, khdng dugc dé cung cac thudc khac, duoc
bao gbi dam bao khdng bi tham va ro ri thude doc trong
qué trinh cp phéat

3.18

Thudc yéu cau diéu kién bao quan cd kiém soat vé nhiét
do, do6 am, anh sang (VD thudc c6 yéu cau bao quan
lanh) duoc bao quan ¢ kho lanh hoic tu lanh cé thé tich
phu hop. Kho lanh hoac ta lanh dam bao c6 nhiét do
dong nhat trong gisi han bao quan cho phép. Thiét bi
theo ddi nhiét @6 dugc dat ¢ nhirng khu vuc/vi tri cé
kha ning dao dong nhiéu nhat dugc xac dinh trén co so
két qua danh gia do dong nhat nhiét do trong kho/ta
lanh; trong d6 c6 it nhat 01 thiét bj theo d6i nhiét o c6
kha nang tu dong ghi lai dir liéu nhiét do da theo doi
Vé6i tan suat ghi phu hop (thuong 01 hoic 02 lan trong
khoang thoi gian 01 gio, tuy theo mua).

C6 cac diéu kién, phuong tién phat hién va canh
bdo (nhu chudng, den...) kip thoi vé cac sy cd, sai léch
vé diéu kién bao quan (nhiét do, do am).

3.19

Viéc danh gia 46 dong déu nhiét do trong kho duoc tién
hanh theo nguyén tic dugc ghi tai Huéng dan cua To6
chuc Y té thé gidi vé danh gia ¢ dong déu nhiét do cua
kho bao quan. Két qua danh gia d6 dong déu nhiét do
cho thiy sy dong nhat vé& nhiét do trong toan bo kho
bao quan

Kiém soat va luan chuyén hang

3.20

Dinh ky tién hanh viéc dbi chiéu thudc trong kho dé
kiém soat han dung va ddi chiéu so sanh thuéc hién con
va luong thubc con ton theo phiéu theo ddi xuat nhap
thudc. Trong moi truong hop, viéc ddi chiéu duoc tién
hanh khi mdi 16 thudc duoc st dung hét

3.21

Cac sai léch, that thoat khi d6i chiéu s6 lugng thudc luu
kho dugc diéu tra theo quy trinh cu thé dé xac dinh
hguyén nhan (do nham 13n, do xuét nhép chua ding, do
trom cap thudc...). S6 sach ghi chép vé cac cudc diéu
tra nay duoc luu gilr

3.22

Khong cap phat céc thuoc c6 bao bi bi hu hai, khong
con nguyén ven, mat nhan hoac nhan bi rach, khéng rd




rang, hoic cé nghi ngd vé chat lugng. Truong hop nay,
thu kho théng bao ngay véi bo phan kiém tra chat
luong dé xem xét, danh gia. Moi hanh dong tién hanh
dugc ghi chép lai

Nhép hang

4.1

Co s6 ¢6 quy dinh va bién phap dé dam bao thuoc chi
dugc mua tir cac co s¢ cung cap dap ng quy dinh cua
phap luat va thudc phai dugc cip phép luu hanh, sir
dung

4.2

Khi nhan thuoc, moi chuyén hang dugc kiém tra so V6i
Iénh/don mua hang, Xac nhan tinh trang vat ly cua tirng
thing hang, vi du: théng tin trén nhan, s 16, loai thudc
va s6 luong. Mdi chuyén hang duoc kiém tra vé tinh
ddng nhat (vé ngoai quan) cua cac thung thudc theo
ting 16 thude

4.3

MOi thung thude duoc kiém tra can than vé kha niang bi
nhiém ban, tap nhiém, nham Ian, bi can thiép, bi hu
hong va thuc hién viéc cach ly dé tiép tuc diéu tra néu
c6 nghi ngd vé cac kha ning nay. Tha kho théng bao
ngay vé6i bo phan kiém tra chat lugng dé xem xét, danh
gia. Cac hanh dong nay duoc ghi chép lai.

Khong nhap kho céc thung thudc bi hu hai, mat dau
niém phong hoic bi nghi ngo ¢o tap nhiém. Bao quan &
khu vuc biét trir riéng, khong dugc ban, hoic dé lan véi
cac thudc khac

4.4

C6 cac quy dinh va bién phap dam bao thudc bi loai bo
khong dugc dua ra st dung. CAc san pham nay duogc
bao quan tach biét khoi cac thudc khac trong khi cho
haty hozc giri tra nha cung cap

Cap phat

5.1

Xuat kho, cap phét cac thuoc dat tiéu chuan chat luong,
con trong han sur dung

5.2

Cac thudc dang trong qua trinh biét trir duoc nguoi chiu
trach nhiém veé chat luwgng cho phép méi dugc xuat kho

Ho so tai liéu

6.1

C6 tbi thiéu 12 quy trinh thao tac chuan bang vin ban
va ho so ghi chép ddi véi tat ca cac hoat dong kho sau:

- Quy trinh nhap thudc va kiém tra thuéc nhap kho

- Quy trinh bao quan thubc trong kho

- Quy trinh kiém tra, theo ddi chat luong thubc trong
kho

- Quy trinh v¢ sinh kho

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

- Quy trinh kiém soat méi, mot, con tring, cac loai gam
nham trong kho

- Quy trinh xir ly thudc bi hu hong, d6 v&

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




- Quy trinh cap phat

- Quy trinh tiép nhan va xi ly thudc tra vé

- Quy trinh biét trix

- Quy trinh dinh ky d6i chiéu thudc trong kho.

6.2

Tat ca tai liéu, quy trinh c6 noi dung ré rang, ranh
mach, d& hiéu, d& thuc hién va dugc phé duyét boi
ngudi €6 tham quyén. Ho so, tai liéu thudng xuyén
duoc ra soat va cap nhat

6.3

Tat ca cac ho so, so sach luu giit dé phuc vu viéc tra
ctru thuan lgi, 6 bién phap dam bao sé liéu khong bi sir
dung, tiéu huy, gy hu hong va/hoic mat mat, sta chira
mét cach bat hop phap

6.4

Tuan thu quy dinh phép luat vé thoi gian bao quan ho
so. Truong hop khéng c¢é quy dinh, hd so duge luu trit
t6i thiéu thém 01 (mot) nam ké tir thoi diém hét han cua
16 thudc.

6.5

Ho so tai liéu thuc gay nghién, thude huéng tam than,
tién chat; thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay
nghién, thudc dang phdi hop c6 chaa duge chat hudéng
tam than, thudc dang phdi hop c6 chua tién chét; thudce
doc, thudc trong danh muc bi cAm st dung trong mot sé
nganh, linh vyc theo dung quy dinh tai cac van ban quy
pham c0 lién quan

6.7

Co6 sur dung may tinh két noi internet va thuc hién quan
ly hoat dong bao quan thudc bang phan mém. Két néi
thong tin hoat dong nhap, cap phat thubc; théng tin vé
chat lugng thudc tir nha san xuit dén bénh nhan, ciing
nhu viéc cung cap thong tin cho co quan quan ly khi
dugc yéu cau

Thudc tra veé, thuoc bi thu hoi

7.1

Thudc tra vé duoc bao quan tai khu riéng va dan nhan
dé phan biét. Chi cap phat quay tro lai sau khi duogc
xem xét, danh gia vé chit luong, dam bao an toan cho
ngudi st dung

7.2

Thudc tra vé sau khi duoc danh gia 1a khong dam bao
chat lugng, khong dam bao an toan cho nguoi su dung
duogc xur ly theo qui dinh

7.3

Doi véi thude bi thu hoi theo thdng bao cia co quan
quan ly, nha san xuit, nha cung cip nging cip phat,
cach ly va bao quan ¢ khu vuc biét trir, c6 dan nhén
phan biét. Duy tri cac diéu kién bao quan cho dén khi
tra lai nha cung cp hoic c6 quyét dinh cudi cung vé
viéc xu ly

Tw thanh tra

Viéc tu thanh tra do ngudi c6 chuyén mén va cé tham
quyen tien hanh mot cach doc lap va chi tiet.

8.2

Két qua ty thanh tra dugc ghi chép lai. Bién ban tu
thanh tra bao gom tat ca cac diém phat hién duoc trong




dot ty thanh tra va cac dé xuat vé bién phap khac phuc,
néu c6. CO chuong trinh theo ddi mot cach hiéu qua.
Nguoi quan 1y danh gia bién ban ty thanh tra va cac ho
so vé bat ky hanh dong khic phuc nao di dugc thuc
hién

NI Ty danh gid mic d) tuan thi GSP theo hudéng dan tai Phu luc V Théng
tw s0 36/2018/TT-BYT
1. Ket qua tw danh gia mire d§ tuan thia GSP cia don vi:

Mirc d 1 X Murc do 2 Mtrc do 3

2. Pon vi giri viin ban thong bao vige dap ing GSP vé S¢' Y té theo Mau s 01
quy dinh tai Phu luc VII Thong tw s6 36/2018/TT-BYT:

ba gtri x | Chua gui

3. Pon vi néu khé khin, vieong mic khi trién khai GSP, dé xuat giai phap
thuc hién:

- Do don vi 1a co s& nho, lwgng thude luu kho it, dic thu chuyén khoa khong cé
thudc bao quan & diéu kién dac biét nén chua trién khai cac hoat dong nhu: thuc hién
quan ly hoat dong bao quan thudc bang phan mém, danh gia d6 dong déu nhiét do trong
kho, trang bi phuong tién phét hién va canh bao tu dong kip thoi vé céc su b, sai léch vé
diéu kién bao quan.

- Trong thoi gian toi, dé dap ung day du cac yéu cau vé bao quan thudc va phu
hop véi tinh hinh thyuc té, don vi sé trién khai thém cac hoat dong vé bao quan thudc theo

quy din%%

Noi nhan:
- Nhu Kinh guri;
- Luu: VT, K.D-CLS (N,2b).

/r

~Mazgen Tien Diing
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