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CONG
VAN
DEN

86°..Md2.7K..... (GSP)
Ngiy:oZ1/.6..1202% Kinh giti: S¢ Y té Nam Dinh

(huEgn co so: CONG TY CO PHAN PHONG KHAM DA KHOA SAI GON- NAM DINH

...................................

Dia chi kho bao quan: T%‘mg 5, Xo6m 12, Xa DE’mg Son, Huyén Nam Truc, Tinh Nam Dinh,
Viét Nam '

bién thoai: 0855.309.797

Nguoi lién hé: Pang Dinh Khiém Chtre danh: Giam d6c phong khdm
bién thoai: 0935.888.588

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén: Vii Thi May, ndm sinh: 1995
Chimg chi hanh nghé sb : 2729/ CCHN-D-SYT-NDP

Cép ngay: 05/12/2024 Tai: S& Y t& Nam Dinh

Co s& chung tdi da dugc thanh 14p theo Quyét dinh sé 1345/ND-GPHN ngay 23 théng
4 nam 2025 cua By truong BO Y té quy dinh vé chiic ning, nhiém vu kham bénh, chira
bénh da khoa, trong d6 c6 bao gdm pham vi hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc, cu thé nhu sau:

Thudc bao quan & diéu kién thuong < 30°C

Thude bao quan & diéu kién mat 8-15°C

Thudc bao quéan & diéu kién lanh 2-8°C

Vi thube cb truyén.
Thuc hién quy dinh tai Luit dugc va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang
11 niam 2018 cia B Y té quy dinh vé& Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va dénh gia yéu ciu, co sé ching t6i xin théng bio
dap ung tiéu chudn GSP dbi v6i pham vi bao quan thude trong quy dinh vé chire nang
nhiém vu cta ching toi néu trén.

Chiing t6i xin cam doan thyc hién ddy du céc vin ban phép luat, cic quy ché chuyén
mon dugce ¢6 lién quan./.
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HO SO TONG THE THUC HIEN GSP
1. Théong tin chung vé co s&
1.1. Thong tin lién hé ciia so' s&
Tén clia cdng ty: Cong ty cb phan phong khdm da khoa Sai Gon — Nam Dinh
Dia chi: Xém 12, Xa Pdng Son, Huyén Nam Truc, Tinh Nam Binh, Viét Nam
Dién thoai: 0855.309.797 Email: pkdksgnd@gmail.com
Pia chi kho: Tang 5

- Gidy ching nhan ding ky kinh doanh/Gidy ching nhan ding ky dau tu:
0601263148

- Nguoi dai dién phap luat: DPANG PINH KHIEM

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén: VU THI MAY
Ching chi hanh nghé s6 : 2729/ CCHN-D-SYT-NP
Pham vi: Nha thudc
Cép ngay: 05/12/2024 Tai: So'Y té Nam Binh

PHONG KHA
SAI (

1.2. Hoat dong dwoe cap phép ciia co s

- Chtic ning nhiém vu cta Phong kham da khoa theo Gidy phép hoat dong
khédm bénh, chita bénh sb 1345/ND-GPHD ngay 23/4/2025.

- Pham vi hoat dong chuyén mén: Thyc hién k¥ thudt chuyén moén dugec So Y
té phé duyét ban hanh kém theo gidy phép hoat dong.

2. Hé thong quan ly chit lwgng

2.1. Hé thong quan Iy chat lwong ciia co sé

Théng tin v& cac hoat dong di dugc danh gia chimg nhén, bao gém ngay théng
va ndi dung chiig nhén, tén ctia co s& cip chiing nhén.

Viéc quan Iy nguy co chat lugng thude duge quy dinh trong cdc SOP (bao quan,
kiém tra theo d3i nhiét do, kiém tra khi nhan cép) va duoc thé hién qua céc bang theo

ddi nhiét d6 hang ngay, phiéu nhap xuét thudc, bién ban giao nhan chi tiét, bién ban
kiém ké, s6 quan ly thude.



2.2. Quan ly cac nha cung cAp va cc co sé hop ddng

Thudc tan duge do sir dung chu yéu béo quén cac thubc trong chuong trinh déu
thau thubc tép trung cip dia phuong, thdu quéc gia va dam phan gia.

3. Nhan sy

Phong khdm c6 t6 chiic hé théng quén 1y kho thudc v6i muc dich dam bao an
toan cho thube dugc bao quan tai don vi, thuc hién theo ding cac quy dinh ciaBo Y
té.

Phan coéng nhan su quéan 1y kho, gdm céc thanh phan sau:

Can bo chuyén mon: Dugc sy dai hoc

Thi kho: Dugc s§ cao déng

C6 sy phén cong trach nhiém cho timng vi tri quan 1y véi nhiém vu cu thé cho
tung ca nhan trong bang phén céng nhiém vu vi tri viéc 1am va duogc phé duyét cua
1anh dao phong khdm. Céc bang phan céng nhiém vy dugc luu gift trong bg hd so dép
tng GSP ctia don vi phuc vu kiém tra, ddnh gia duoc thuan loi.

Nhan vién tham gia quén ly kho dugc dao tao, tdp hudn cic quy dinh vé GSP
quy dinh bao quéan thude cling nhu dugc phd bién, ném chic cac quy trinh chuan SOP,
Viéc t chirc huén luyén cén bo duoc thuc hién it nhat 1 1an/ nim.

S6 luong nhén su tham gia vao qud trinh quan ly thudc: tdng s6 02 nhén vién

STT Ho va tén Chirc danh Lol d(‘i Chiggen
mon
1 Vi Thi May Chiu trach nhiém chuyén mén Dugc sy dai hoc
2 L& Ngoc Mai Thakho Duogc s¥ cao déng

4. Nha kho va thiét bi

4.1. Nha kho
- Mo ta ngén gon vé co so:

+ Kho thude c6 dién tich kho thubc 50m? nha kho xay dung kién c¢b, & vi tri
cao rdo, thodng mét, thuén tién cho viéc nhén va quan Iy thuée. Kho duogc trang bj
mdy lanh va quat théng gié dé dam béao nhiét do phong trong khoang 25°C + 5°C, d6
am dudi 70%, khong khi luén dugce trao d6i va thong thoang. Tran du cao va thoang,
kho kin trdnh su x4m nhép cta cén tring, nén dp gach men phéng va nhén dam béo
su van chuyén va luu thdng trong kho dé dang, duéi san khéng c6 khe nut dé tranh
tich 1fly byi va noi trd ngu ctia sdu bo va con tring.




Dién tich cia kho bao quan dt rdng cho céc hoat dong tiép nhan, kiém nhap,
bao quan, bao quéan thubc yéu ciu céc didu kién bao quan dic biét, bao quan thube
phai kiém soat dac biét, biét trir va cAp phét thudc. Trang bi ddy di may méc, thiét bi
dam bao céc diéu kién bao quan nhu quat thong gié, didu hoa khong khi, nhiét ké, xe
nang, am ké,... Céc thiét bj dugc béo tri thudng xuyén nhdm dam bao hoat dong 6n
dinh, chinh x4ac. Déy dn cac hé théng t, k&, gid do dam bao hoat dong bao quan.

+ Mo ta don gian:

e Kho thubc: Khu vuc bao quan gdm 2 gia Inox 2 tang, 1 ti gd 6 ngin c¢b
cénh, 1 tt lanh (c6 thiét bi nhiét 4m ké tu ghi).
Hé théng didu hoa khong khi: Gdm 02 didu hoa panasonic 20000 BTU, chay
24/24, nhiét d6 ludn dam bao duy tri 25°C, d6 am dudi 70%; 01 quat thong gid. C6
thiét bi nhiét 4m k& tir ghi.
+ Hé théng phu tro:

- Nhiét am ké ghi chép tu déng

- Hé thdng béo chay: Hé thdng bao chay khan cép, trang bi thiét bi PCCC va
céc tiéu chuén PCCC va c6 céc binh phong chéy chita chay.

- Xe day thudc

Pham vi bao quén:

e Thudc bao quan & diéu kién thuong <30°C

e Thubc bio quan & didu kién mat +8 dén +15°C

o Thudc bao quan trong hé théng tii lanh & didu kién lanh +2 dén +8°C
e Duogc lidu, vi thubc cb truyén |
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- Ban v€ so do mat bang kho thudc

Khu biét trit cho
XU ly

Cira xuét

Hé théng
tu lanh
bao quan

Khu vye bao quan

Diéu hoa

Diéu hoa

Cira nhap

Quat
thong gié

4.2.1. Thiét bi chinh

Kho thude: Cé hé thong 01 ta lanh (1 ta lanh 292 ht) dam bao viéc bao quén
thudc & diéu kién lanh +2 dén +8 °C. 2 thiét bi nhiét 4m ké tu ghi.

Céc thiét bi theo dai nhiét dd hién c6 tai kho nhu: Thiét bi theo dai nhiét do tu
ghi; Dit liéu sau khi duoc truy xuét s& duoc Iuu trit trong file hd so va duoc Iuu triv

trong 5 nam.

4.2.2. Vé sinh thiét bj

Céc bién phép vé sinh, diu kién vé sinh nha kho, vé sinh thiét bi bao quéan va
tAn sudt vé sinh duge quy dinh cu thé trong SOP vé smh kho va céc thiét bi, dung cu
tr ong kho. V& sinh theo quy tic mot chidu: tir trén xudng duéi, tir trong ra ngoai, bét
du tir mot gbc theo quy dinh.

4.2.3. Hé théng mdy tinh

S6 lugng 01 may tinh. C6 két ndi internet va phin mém quan ly.

y7i

ALY




A e e A
5. HO so' tai liéu
Quan ly, luu trit ho so lién quan bao quan thude:

- HO so tdng thé cia co s bao quan

- Hoa don xuét kho, bién ban giao nhan.

- Bién ban kiém nghiém ctia c4c san pham.

- Bang theo ddi nhiét d¢ hang ngay cta tirng ti lanh

- HG so tai lidu thube gdy nghién, thuc huéng tam than, tién chat; thudc dang
phdi hop ¢6 chita dugc chit giy nghién, thube dang phéi hop cé chita duge
chat huéng tAm théan, thubc dang phdi hop c6 chira tién chét; thube doc,
thube trong danh muc bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh vuc

- Bién ban kiém ké kho quy, nim

«¢ Danh muc quy trinh thao tac chuan kho bao quéan thudc:
1. Quy trinh nhép thudc va kiém tra thudc nhap kho

2. Quy trinh bao quan thudc trong kho

3. Quy trinh kiém tra, theo d&i chat luong thube trong kho

4. Quy trinh vé sinh kho

5. Quy trinh kiém tra, bao tri, bdo dudng thiét bi bao quan

6. Quy trinh kiém soat méi, mot, cén triing, cdc loai gim nhim trong kho
7. Quy trinh xtr Iy thube bj hu héng, dé v

8. Quy trinh theo ddi, ghi chép diéu kién bao quan

9. Quy trinh cap phat

10. Quy trinh tiép nhan va xu Iy thubc tra vé
11. Quy trinh biét trit thudc
12. Quy trinh dinh ky d6i chiéu thudc trong kho
6. Bao quan
6.1. Cdc san pham, nguyén liéu duoc bio quan
Phong kham thuc hién bio quan thude st dung dép tng theo quy dinh. Céc san
phdm nay déu cé gidy phép luu hanh con hiéu luc.
Thube tdn dugc do str dung chi yéu bao quéan céc thude trong chuong trinh d4u
thau thudc tap trung cap dia phuong, thiu qudc gia va dam phan gia.

Pham vi bao quéan:

e Thubc bao quan & didu kién thudng <30°C

e Thudc bao quéan & didu kién mat +8 dén +15°C

¢ Thudc bao quan trong hé théng tu lanh & didu kién lanh +2 dén +8°C
e Duoc liéu, vi thubc ¢b truyén
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6.2. Tham dinh, hiéu chuén

- Tu lanh bao quan thudc hiéu chuin 01 1An/nam.

- Thiét bi theo d&i nhiét d6 hiéu chuin 01 1in/nim.

7. Xir 1y khiéu lai, sin phim khéng dat yéu ciu va thu hdi san phfim
7.1. Xir Iy khiéu nai

T4t ca céc khiéu nai dugc xir 1y theo quy trinh thao tic chudn duéi dang véan
béan da dugc phé duyét. Viée xem xét cac khiéu nai phai x4c dinh liéu céc khiéu nai
c6 lién quan dén chit luong san phdm nhu tac dung phu hay phan tng bt loi, ciing
nhu bét ky théng tin lién quan dén nguy co san phim bj 15i. L6 thude phai ngung st
dung s& dugc béo quan riéng (khu biét trit). Bio céo 1én S& Y té va don vi cung cip
& c6 hudng giai quyét kip thoi.

Tt ca cac khiéu nai, v6i chi tiét ban dau ddu duoc ghi lai. Hb so phai duogc luu
trir bao gém tAt ca cac quyét dinh, céc diéu tra va bién phép thuc hién sau mdi khiéu
nai.

7.2. X Iy cac san pham khdng dat yéu cau

Pon vi thuc hién cac thude khong dat yéu cau theo quy dinh/yéu cdu cla BoY
t€, 86 Y té khi ¢6 16 thude phai ngilmg sir dung s& dugc bao quéan riéng (khu biét trif)
dé cho hudng dan xi ly.

7.3. Thu hdi sin phim

Thue hién theo quy dinh/ yéu clu clia B6 Y té, S& Y té. Céc 16 thubc khong
dam bao chit lugng phai ngimng sir dung s& dugc bao quan riéng (khu biét trit) dé cho
hudng dan xir 1y.

Thu héi, biét trit thude theo quy dinh khi ¢6 cong vén chi dao ctia Bo Y t8, S&
Y té.

Thudc thu hdi bao quéan trong day truyén lanh theo nhiét do quy dinh (chd xu
1y), dé 1 khu vyc ngoai ddy chuyén lanh (thudc che hiy).

Trudng hop c6 hiy thude: Cé luu trit ddy dt Quyét dinh thanh 1ap hoi dong
hity thude, Bién ban kiém tra/htty thude (sb luong, thanh tién, phuong phap huy).

8. Ty thanh tra

Muc dich ctia tu thanh tra la danh gid viéc tuan thi nguyén tic, tiéu chudn GSP
trong moi hoat déng ciia bao quan kho. Co sé thiét 1ap chuong trinh tu thanh tra nhim
phat hién nhiing khiém khuyét trong viéc thuc hién GSP va khuyén nghi cc bién
phap khic phuc cén thiét.




Lanh dao phong kham chi dao thanh 14p mot nhém ty thanh tra gdm céc thanh
vién c6 chuyén mén, hiéu rd vé GSP. Thanh vién ctia nhém 1a c4c nhén su chii chét
bao gdm: lanh dao phong khém, cén bd chuyén mon va nhén vién phu trach kho da
duoc dao tao v& GSP. Tan suit tu thanh tra thay dbi tiy thudc vao nhu ciu co s,
nhung ti thiéu phai thuc hién mét 1an/ndm. Tan sudt ty thanh tra dugc quy dinh trong
quy trinh tu thanh tra néi bo.

Hang quy tht kho va cén bd gidm sét tu kiém ké kho.

Hang nim téng kiém ké kho véi sy tham gia cuia 1anh dao phong kham, can bo
phu trach kho, cén bd chuyén mon (bién ban kiém ké sao luu).

Pon vi tu kiém tra theo Danh muc danh gia thyc hién GSP (theo checklist):
quyét dinh ty thanh kiém tra, bién ban/béo céo két qua kiém tra GSP va d& ra cac bién
phép khic phuc.

Béo c4o khic phuc sau khi c6 két qua thanh tra.

GIAMBOC
DANG PINH KHIEM
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SO KE HOACH VA PAU TU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH NAM DINH Poc ldp — Tw do — Hanh phic
PHONG PANG KY KINH DOANH

GIAY CHUNG NHAN DANG KY DOANH NGHIEP

CONG TY CO PHAN | -
, I
M3 s6 doanh nghiép: 0601263148 | BAN San

Dang ky lan dau: ngay 15 thang 03 nam 2024

1. Tén cong ty
Tén cong ty viét bang tiéng Viét: CONG TY CO PHAN PHONG KHAM DA KHOA

SAI GON - NAM PINH
Tén cong ty viét bing tiéng nuwdc ngodi: SAT GON - NAM DINH POLYCLINIC

JOINT STOCK COMPANY

Tén cong ty viet tat: SNPO.,JSC

2. Pia chi tru sé chinh

Xom 12, Xa Dé‘ng Son, Huyén Nam Truc, Tinh Nam Dinh, Viét Nam

Dién thoai: 0912062611 Fax:

Email: Website:

3. Vbn didu 18: 30.000.000.000 dong.

Bing chit: Ba muoi ty dong

Meénh gié c6 phan: 10.000 dong

Téng s6 ¢6 phdn:  3.000.000

4. Nguoi dai dién theo phap luit ciia cong ty

* Ho va tén: DANG DINH KHIEM Gidi tinh:  Nam
Chtrc danh:  Giam déc

Sinh ngay:  27/GHHB3H BN s oy Quéc tich: Viét Nam
Loai gidy to phap 1y ctia ca nhan:  Thé cdn cude cong din

Sé giéy’tb phép wgg,ﬂ cd nban<0!031057004084 1
Ngay cap:  02/07/2021 Noi cap: Cuc Canh sat quan ly hanh chinh vé trat

hoi
Silaghue,... [ "§g§lf§s ,
Dia chi thudng tra: So 480 Tra ‘!)g‘oule"%g wong Quang Trung, Thanh phé Nam
Dinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam ,
Dia chi lién lac: S6 480 Tran Hung Pao, Phwong Quang Trung, Thanh phé Nam Pinh,
‘Tinh Nam Dinh, Viét Nam ; A

“TRUONG PHONG

CONG GHUNG VIEN
NGUYEN DUy HO1




SO Y TE NAM PINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG KHAM PA KHOA Pic lap- T do- Hanh phiic
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Nam Dinh, ngay 02 thang 6 nim 2025

PON PE NGHI PANG TAI
Théng bao dap ng thie hanh tét bio quan thude, nguyén liéu lam thude
(GSP)
Kinh gri: S¢ Y t& Nam Dinh
Tén co s&: CONG TY CO PHAN PHONG KHAM DA KHOA SAI GON- NAM BINH
Dia chi: Xom 12, Xa Béng Son, Huyén Nam Truc, Tinh Nam Dinh, Viét Nam
Dai dién co sé: Béng Pinh Khiém
Dién thoai lién hé: 0855.309.797

Thuec hién viée tiép nhan, bao quén, st dung thudc, nguyén liéu lam thudc cho hoat
dong kham bénh, chita bénh da khoa cho ngudi bénh theo quy dinh ctia phép luét.

Thuc hién quy dinh tai Luat dugc va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thing
11 ndm 2018 ctia Bo Y té quy dinh v& Thuce hanh tt bio quéan thude, nguyén lidu lam thube,
sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia yéu ciu, co sé chung t6i xin thong béo dap ting
tiéu chuan GSP d6i voi pham vi bao quan thude trong quy dinh vé chire ndng nhiém vu cia
chung t6i néu trén.

Chiing t6i xin cam doan thuc hién ddy di cac vin ban phap luat, cic quy ché chuyén
moén dugc ¢o lién quan. DPE nghi quy S¢ xem xét, dang tai theo quy dinh.

Trén trong cam on!

GIAM DOC

PANG DINH KHIEM



