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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 2701/2001/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 29 thang 6 nam 2001

QUYET DINH

Vé viéc trién khai ap dung nguyén tac thwc hanh tét bao quan thudc

BO TRUONG BO Y TE
Cén ctr Luat bdo vé strc khée nhan dén ngay 11/7/1989 va Diéu 1é thubc phong
bénh, chita bénh ban hanh kém theo Nghj dinh sé 23/HPBT ngay 24/01/1991 cia
Hoéi déng Bé truréng (nay la Chinh phd);
Cén ctr Phéap 18nh chét luong hang héa ngay 24/12/1999;
Cén cwr Nghi dinh sé 68/CP ngay 11/10/1993 cta Chinh phd quy dinh chirc ndng
nhiém vu, quyén han va té chirc b0 may B6 Y té;
Cén ctr Nghi dinh sé 86/CP ngay 08/12/1995 cia Chinh phu quy dinh phan céng
trach nhiém quén ly Nha nuée vé chét lvong hang hod;
Xét dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quén ly Duoc Viét Nam,

QUYET DINH

Diéu 1. Trién khai ap dung nguyén tac “Thwc hanh tét bdo quan thubc” ban hanh
kém theo Quyét dinh nay & tat ca cac don vij san xuét, kinh doanh, xuat nhap khau,
budn ban, tén trir thudc, kinh doanh dich vu kho bao quan thubc, khoa dwoc bénh
vién, vién nghién ctru va trung tamy té.
Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lwc sau 15 ngay ké tr ngay ky, ban hanh.
Piéu 3. Ong Cuc trudng Cuc Quan ly dwoc Viét Nam chju trach nhiém hwéng dan,
kiém tra va theo ddi viéc trién khai 4p dung nguyén téc “Thwc hanh tét bdo quan

thubc”.
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Diéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh van phong, Chanh thanh tra Bo Y t&, Cuc trwéng Cuc
Quan ly dwoc Viét Nam, Tha trwéng cac don vj trwc thudc Bo, Giam déc S& Y té cac
tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong, Tha trwdng Y té cac nganh chiu trach nhiém

thi hanh Quyét dinh nay.

KT. BO TRUONG BO Y TE
THU TRUONG

(Da ky)

Lé Van Truyén

NGUYEN TAC
“THYC HANH TOT BAO QUAN THUOC”
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 2701/2001/QB-BYT ngay 29/6/2001 ctua B6
truéng B6 Y té)
Phan |

PHAN CHUNG
1. Muc dich.
DPé dam bao cung cap thudc coé chat lwong dén tay ngudi stv dung doi hdi phai thuc
hién tét tAt cd cac giai doan lién quan dén san xuéat, bdo quan, toén tri¥, lwu thdng
phan phéi thubc.
Thwe hanh tét bdo quan thubc (tiéng Anh: Good Storage Practices, viét tat : GSP) 1a
cac bién phap dac biét, phu hop cho viéc bao quan va van chuyén nguyén liéu, san
phdm & t4t ca cac giai doan san xuét, bao quan, tén trlr, van chuyén va phan phéi
thuéc dé dam bao cho thudc cé chat lwong da dinh khi dén tay ngu i tiéu dung.
Van ban nay qui dinh cac nguyén tac co ban, cac huwéng dan chung vé “Thwc hanh

t6t bdo quan thudc’. Tuy nhién, cac nguyén tac, hwéng dan nay cé thé duoc diéu



chinh dé dap (rng cac yéu cau cu thé riéng biét, nhwng van dam bao thubc cé chét
lwong da dinh.

Céac nguyén tac “Thwc hanh tét bdo quan thudc” dwoc ap dung cho cac nha san
xuat, xuat khiu, nhap khau, buén ban, ton trir thubc, khoa dwoc bénh vién, vién
nghién ctvu va trung tam vy té.

2. Giai thich twr ngiv

Céc tlr nglr dwoc s dung trong ban nguyén tac nay dwoc hiéu nhu sau:

2.1 Bdo quén thudc: |a viéc cét gitr an toan cac thudc, nguyén liéu, bao gdm ca viéc
dwa vao st dung va duy tri day du cac hé théng hd so tai liéu phu hop, ké ca cac
gidy bién nhan va phiéu xuét.

2.2 Thudc 1a nhirtng sdn phadm c6 ngudn gbc tr ddng vat, thwc vat, khoang vat, héa
dwoc hay sinh hoc dwoc bao ché dé dung cho ngwdi, nham :

- Phong bénh, chira bénh.

- Phuc héi, diéu chinh chirc nang co thé.

- Lam giam triéu chirng bénh.

- Chén doan bénh.

- Phuc hdi hodc nang cao strc khoé.

- Lam mét cam giac mot boé phan hay toan than.

- Lam anh hwéng qua trinh sinh san.

- Lam thay déi hinh dang co thé.

2.3 Nguyén liéu 1a cac chat cé hoat tinh hay khéng cé hoat tinh, cé bién déi hay
khéng bi bién déi dwoc st dung trong qua trinh san xuét thubc. Bao gém hoat chét,
ta dwoc, thube thtr, dung méi, sdn pham trung gian, bao bi déng géi va nhan thubc.
2.4 Hoat chét |a mot chat hodc hén hop cac chat co hoat tinh dwoc hoc dwoc st
dung trong san xuét thubc.

2.5 T4 duoc 1a cac chét, khong phai la hoat chéat, da dwoc danh gia day da vé do an
toan va dwoc dwa vao hé phan bb thubc.

2.6 Bao bi dong goi la moi vat liéu dwoc stir dung trong viéc déng goéi san pham, loai

trir cong-te-no’ dwoc str dung dé dwng san pham, chuyén ch& bang céac loai phwong



tién van tai khac nhau ma khéng phai xép d& hang hoa bén trong trwéc khi dén noi
nhan.

2.7 Bén thanh phdm la nguyén liéu da dwoc x& ly mot phan, va phai trai qua cac xo
ly tiép theo trwdc khi tré thanh thanh pham.

2.8 Thanh pham l|a thubc da trai qua tat ca cac giai doan cla qua trinh san xuét, bao
gdm ca giai doan déng goi.

2.9 Ngay kiém tra lai 1a ngay ma thudc, nguyén liéu can phai dwoc kiém tra, danh gia
lai xem c6 dat tiéu chuén chat lwgng theo qui dinh khong.

2.10 Nhén 1a ban in, hinh v&, hinh &nh, d4u hiéu dwoc in chim, in ndi tryc tiép trén
bao bi thwong phdm hoac dwoc dan, gan chéc chan trén bao bi thwong phdm cla
thuéc dé thé hién cac théng tin can thiét va cha yéu vé thubc doé, giup ngudi dung
lwa chon va s dung dung thudc, va lam cén clr dé cac co quan chirc nang thuc
hién kiém tra, giam sat, quan ly.

Nh&n bao gdbm tat ca cac nhan va cac phan in, viét hoac hinh hoa trén bao bi trung
gian cla san pham hodc trén bao bi, vé hop chira dwng san phadm do, loai trir cong-
te-no.

2.11 Biét tri¥: 1a tinh trang thudc, nguyén liéu dwoc dé riéng biét, trong moét khu vuc
cach ly hodc bang bién phap hanh chinh d& chd quyét dinh x& ly huy bé hodc cho
phép nhap kho hoac xuéat kho cho bao ché, dong goi hodc phan phbi.

2.12 FIFO la tir viét tat cha tiéng Anh "First In/First Out", nghia la "nhap trudc- xuét
trwoc”.

FEFO I3 tir viét tat cta tiéng Anh "First Expired/First Out", nghia la "hét han dung
trwdc- xuat trwde”.

2.13 Tap nhiém |a viéc xuét hién mot cach khéng mong muébn cac tap chat c6 ban
chat hoa hoc hodc vi sinh vat, hodc cac vat ngoai lai vao trong nguyén liéu, ban
thanh pham, thanh phadm thuéc trong qua trinh san xuét, Iy mau, déng goi, déng goi
lai, bdo quan va van chuyén.

2.14 Nhiém chéo 1a viéc tap nhiém cta nguyén liéu, san phdm trung gian hodc thanh

pham thudc vé&i nguyén liéu hoac thube khac trong qué trinh san xuét, bao quan va



van chuyén.
Phan Il

THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC
1. Nhan sw:
1.1. Theo qui mé clia don vi, kho thudc phai c6 di nhan vién, cé trinh dd phu hop véi
cbng viéc dwoc giao lam viéc tai khu vwc kho. Moi nhan vién phai thwdng xuyén
dwoc dao tao vé “Thuc hanh tdt bdo quan thubc”, vé k§ ndng chuyén mén va phai
dwoc qui dinh rd trach nhiém, céng viéc cda tirng ngwdi bang van ban.
1.2. Cac can bd chi chét ciia kho coé chirc ndng giam sat, kiém tra, can phai trung
thwe, co6 nhirng hiéu biét, kinh nghiém can thiét va phai cé trinh dé nghé nghiép va ky
thuat phu hgp véi nhiém vu dwoc giao, dap (rng cac qui dinh cia Nha nwérc.
1.3. Tha kho phai Ia ngui cé trinh d6 hiéu biét can thiét vé dwoc, vé nghiép vu bao
quan: phuong phap bdo quan, phwong phap quan ly sb sach theo ddi xuét nhap,
chét lwong thube...
1.4. Thi kho phai cé trinh do téi thiéu 1a dwoc si trung hoc dbi v&i cac co s& san
xuat, ban buén thudc tan duoc. Déi v&i co sé san xuat, ban buén thubc y hoc cb
truyén, dwoc liéu, tha kho phai cé trinh d6 téi thiéu la lwong duwoc hodc dwoc si trung
hoc.
1.5. Tha kho thubc doc, thudc gay nghién va thuéc hwéng tam than phai dap wng
dwoc dung cac qui dinh ctia phap luat co lién quan.
1.6. Tha kho phai thwdo'ng xuyén dwoc dao tao cap nhat nhirng qui dinh méi ctia nha
nwéc vé bdo quan, quan ly thubc, cac phwong phap, tién bd khoa hoc ky thuat dwoc
ap dung trong bao quan thubc.
2. Nha kho va trang thiét bi:
Nha kho phai dwoc thiét ké, xay dwng, trang bi, stra chi*ra va duy tu mét cach hé
thdng sao cho cé thé bao vé thubc, nguyén liéu tranh dwoc cac anh hwdng bét lgi cé
thé cé, nhu: sw thay ddi nhiét do va ddé &m, chat thai va mui, cac déng vat, sau bo,
con trung, ddm bao thudc cé chéat lwong da dinh.

2.1 Dia diém:



