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SO Y TE TINH NAM DINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PA KHOA NAM PINH Péoc lap - Tw do - Hanh phiic
S6:2417/TB-BVND Nam Dinh, ngay 17 thang 6 nam 2025
THONG BAO PAP UNG

Thuc hanh tot bao quéan thude, nguyén liéu 1am thude

Kinh gui : ,
- S0 Y té tinh Nam Dinh; ’
- Phong nghiép vu Dugc S¢ v te.

Tén co so: Bénh vién da khoa Nam Dinh

Dia chi kho bao quan: Khoa Dugc

Dién thoai: 0228.383.9490

Nguoi lién he: Ds.Pham Van Truong - Chuc danh:Trudng khoa Dugc

Dién thoai: 0915.326.550 - Email:truongkdnd@gmail.com

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: Ds.Pham Van Truong, ndm sinh:1970

S6 chimg chi hanh nghé duoc: 14/CCHND

Noi cép: S¢ 'y té tinh Nam Binh; nim cap: 2013

Co s& chung t6i hoat dong theo quyét dinh sé 1275/ND-GPHD ngay 02
thdng 06 nam 2025 ctia S&' Y té, trong d6 c6 bao gdm pham vi hoat dong bao quén
thude bao gdm: Thube hoa duge, thube duge liéu, vi thude cd truyén va sinh phdm
(thudc sinh hoc).

Thuc hién quy dinh tai Luat Dugc va Thong tu sé 36/2018/TT-BYT ngay 22
thang 11 ndm 2018 cta B0 Y té quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thube, nguyén
liéu lam thude, sau khi tién hanh tu thanh tra va dénh gia dat yéu cau; co s& ching
t6i xin thong bdo dap mg tiéu chuan GSP dbi v6i pham vi bao quan thude trong
quy dinh v& chirc nang nhiém vu cia chung t6i néu trén. Chang t6i xin cam doan
thuc hién ddy di cac vin ban phép luat, cac quy ché chuyén mén duoc cé lién
quan.

Noi nhdn:
- Nhu trén,
- Luu: VT, KD.




SO Y TE TINH NAM DINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PA KHOA NAM DINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

Nam Dinh, ngayAtthang 6 ndam 2025

HO SO TONG THE THU'C HIEN GSP

1. Thong tin chung vé co s&

1.1. Thong tin lién hé cua co so

- Tén co so: Bénh vién da khoa Nam DPinh

- Dia chi s6: Phuong Loc Ha, thanh phd Nam Dinh, tinh Nam Dinh

- Pién thoai/Fax: 0228.383.9490

- Bia chi kho bao quan thube: Phuong Loc Ha, thanh phé Nam Dinh, tinh
Nam Dinh

- Nguoi dai dién: Ong Pham Vian Truong — Trudng khoa Duge, dién thoai:
0915.326.550

1.2. Hoat déng dwoc cip phép ciia co s

- Bénh vién da khoa Nam Dinh hoat dong theo quyét dinh s6 1275ND-
GPHD ngay 02 thang 06 nam 2025 ctua S¢ Y té,

- Pham vi hoat dong bao quan thubc bao gém: Thudc héa duge, thude duge
liéu, vi thudc ¢0 truyén va sinh pham (thuoc sinh hoc).

2. Hé thong quan 1y chit lwgng

2.1. H¢ théng quan ly chit lugng ciia co sé

Viéc quan ly chat lugng thudc tai Bénh vién duoc tuan thi quy dinh theo
thong tu 36/2018/TT-BYT quy dinh vé Thuc hanh tdt bao quan thube, nguyén
ligu lam thuéc.

2.2. Qudn ly cdc nha cung cap va cdc co sé hop dong

T4t ca céc thude lwu hanh trong bénh vién déu dugc mua theo két qua déu
thdu tép trung clp qudc gia, dau thau tap trung cap dia phuong, hodc do bénh
vién té chirc ddu thau. Hop ddng cung cép thude gitta Bénh vién va cac nha cung
cép thubc déu can cir trén cac co s& phép luat nhu: Luat Piu thau, Luat Dugc,
cac Nghi dinh, Thong tu va céc phap luét cé lién quan.

Trude khi giao nhén thudc tai co s, tit ca cdc nha cung cap déu phai gti
héa don qua hom thu dién tir cia Khoa Dugc bénh vién nhidm dam bao diéu kién
tiép nhan, bao quan thudc theo dung quy dinh ctia nha san xuét. Trong qua trinh
véan chuyén, nha cung cp phai dam bao dung vé yéu cau bao quan cuia thude (vi
du: bao quan & nhiét do 2-8°C) t¢i tan kho cta Bénh vién. T4t ca cac thube déu
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phai c6 hoéa don gia tri gia tang, phiéu kiém nghiém cta céc 16 thudc va duge
kiém tra vé mat cam quan, sO lugng giao nhén thuc té.
2.3. Quan Iy nguy co vé chit lwgng
Tt ca cac thudc trong Bénh vién déu dugc bao quan theo dung yéu ciu cla
nha san xuat. Trudce khi cap phat, sir dung cho bénh nhén, tat ca cac thuoc déu
dugc kiém tra vé mat cam quan. Khi cé nghi ngd vé chat lugng s€ moi don vi
kiém nghi€m thuoc thuc hién kiém tra chat lugng thudc (diéu nay dugc quy dinh
10 trong hop dong cung tng thudc gifra Bénh vién va nha cung cdp). Trung tdm
Kiém nghiém tinh cling thuong xuyén lay mau thudc tai Bénh vién dé kiém tra
chat lugng.
3. Nhan suw
Bénh vién da khoa Nam DPinh c¢6 hé théng kho thudc dam bao nhu cau
kham va diéu tri cho bénh nhéan va dugc thyc hién ding theo cac quy dinh cua
Bo Y te.
Phén cong nhén su quéan ly thude:
- Lanh dao bénh vién: Ba Hoang Thi Kim Yén — Giam déc Bénh vién
- Lanh dao phu trach khoa Dugc: Ong Phan it Lap - Phé Giam déc Bénh
vién.
- Khoa Duogc: Ong Pham Vin Trudng - Trudng khoa Dugc
- Thu kho gom:
+) Thu kho chinh;
+) Thu kho 1é gdm:
Kho thudc dng va thude phai kiém soat dac biét;
Kho thubc vién va dich truyén;
Kho bao hiém ngoai tru.
- Gidm sat ho trg: Ba Tran Thi Minh Ha — Trudng Phong Quan ly chét
lugng
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SO PO TO CHUC QUAN LY KHO THUOC

Giam déc: BS CKII Hoang Thi Kim Yén

Lanh dao Bénh vién

A 4

PGD Phu trach khoa Dwgc
BSCKII. Phan Buc Lap

y

A

Truwdéng khoa Duge
Ths.Ds . Pham Van Trudong |«

Y

Y

Truwéng phong QLCL
Ths.BS. Tran Thi Minh Ha

Khoa Dwgc
Thu kho chinh VE:I thu kho cac
kho thuodc 1é

- C6 bang phan cong trach nhiém quan ly cho nhiém vu cu thé cia timg ca
nhén theo vi tri viéc lam dugc lanh dao Bénh vién phé duyét. Bang phan cong
nhiém vu dugc luu giir trong bd hd so dép tmg GSP ctia don vi dé thuén lgi cho
viéc kiém tra, dénh gia.

- Nhan vién tham gia quéan ly kho dugc dao tao, tdp huan cac quy dinh vé
GSP va phai nam chéc cac quy trinh thao tic chuan (SOP).

- Nhan vién lam viéc trong kho bao quan thubc déu duoc kham sirc khoe
dinh ky theo quy dinh va duoc trang bi trang phuc phti hop véi cong viée (quan

ao blu).

- S6 lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quéan ly, bao quan, cap phét

thuoc nhu sau:

Trinh do
STT Ho va tén Chirc danh/Don vi cong tac n? (':
chuyén mon
1 | Phan Pure Lap Pho6 Giam ddc phu trach Dugc | BS CKII
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2 | Pham Vian Truong Trudng khoa Dugc Ths. Ds
Eobsre " e Thu' lfho ch’mh (tl:uoc. gay )

3 nghién, hudng than, tién chat Ths. Ds
Thanh : . x

dung lam thudc)

4 | Tran Thi Hong Hanh | Thu kho chinh (thuéc thudng)

5 | Mai Thi Lan Thu kho 1é - kho thudc éng va

6 | Vii Thi Phuong Thanh | thudc phai kiém soét dic biét

7 | Nguyén Thi Véan Tht kho 1¢ - kho thudc vién va | DS cao dang

8 | Pong Thi Nga dich truyén

9 | Nguyén Thi Hoai Anh | Thi kho 1& - kho bao hiém

10 | Pinh Thi Hbng ngoai tra

4. Nha kho va trang thiét bi

4.1. Nha kho

M6 ta: Kho thude duogc dit tai tang 1 toa nha s6 3 thudc Bénh vién da khoa
Nam Dinh, phuong Loc Ha, thanh phd Nam Binh.

- Nha kho duoc thiét ké, xdy dung & noi cao rao, an toan, co hé théng thoat
nudc, tranh anh hudéng cua nudce ngém, mua l6n va ld lut; Dién tich du rong dam
bao cho viéc kiém tra xuét, nhdp hang hoa; Vi tri kho thuén tién cho viéc van
chuyén, Xuét nhép, bao vé, phong chay, chita chay; Tuong, tran nha xay dung
dam bao su théng thoang, luu théng khong khi, viing bén; Nén kho cao, phéng,
nhén, dam bao su viing chéc, khong c6 khe nit tranh lam noi trd ngu cua sau bo,
cOn trung.

- Téng dién tich: khoang 300 m? chia ra 1am 04 khu vuc, trong do:

+ Khu vuc sb 1: tdng dién tich 120 m” 1a kho chinh thudc thanh pham;

+ Khu vue sé 2: téng dién tich 48 m* 14 kho 1é - kho thudc 6ng va thube
phai kiém soét dic biét;

+ Khu vuce sb 3: téng dién tich 52 m? 1a kho 1é - kho thudc vién va dich
truyén;

+ Khu vuc sb 4: téng dién tich 80 m* 1a kho 1¢ - kho bao hiém ngoai trt.

- Khu vuc nha kho c6 bién hiéu chi & cong ning cuia timg khu vuc.

- Kho duogc trang bi cac thiét bi bao quan nhu: hé théng diéu hoa khong khi,
quat thdng gi6, dén chiéu sang, gid ké xép hang, nhiét 4m ké tu ghi, nhiét ké ty
ghi, hé théng mady vi tinh co ndi mang internet; c6 ndi quy, quy dinh ra vao khu
vuc kho.
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So @6 mit bing kho thudc:
1. Kho thudc chinh

Khu wire Khu wize bao quin
dé i mat | Khu vire |thuéc phai kiém sodt| Khu vire bao quan | Khuwe bdo quan | Khu vue bao quan
bao quan | biéttrit | dic biét va thude thudc éng thude vién dich truyén

thudc dac

Khu wre
Khu vire kiém nhap van
phong

2. Kho thudc 6ng va thube phai kiém soat déc biét

Cita xuit thude

Cira nhap thube

Khu wire
dé mi mat
bao quan
thude

Khu wirc bao quan
Khu vire |thudc phai kiém sodt
bigt iy | dac biét va thudc

déc

Khu vire bao quén thude dng

Hé théng ti, quay ra I& thudc Khu vire
van
phong
Cira xuit thudc Ciea nhip thude
3. Kho thuoc vién dich truyén
Khu vire | Khu vire bao quan thuée vién s b o i :
Gl . <l 3 q s Khu vyre bao quéan dich tuven
biét tri va thudc dc dang vién
Hé théng td, quy ra 1é thudc Khu vire
van
phong

Cita xuit thuéce

Ctea nhap thude

TE3|




4. Kho bao hiém ngoai tra

Khu e
dé i mat | Khu vize | Khu vire bao quéan
bao quan | bisttrir |thudc ddc dang vién

thudc

Khu vize bao quan thude vién

Hé théng ti. quiy ra 1é thude

Cita xuat thude

4.2. Trang thiét bi
4.2.1. Thiét bi chinh

Cita nhip thudc

Khu wire
van
phong

Kho duoc trang bi didu hoa nhiét do, quat thong gi6, cé gid, ké dé thude
dAy du, nhiét am ké tu ghi, nhiét ké tu ghi dam bao cac diéu kién bao quan. Céc
thiét bi trong kho duogc kiém tra, bao tri, bao dudng dinh ky. Cé binh chita chay
va ndi quy vé phong chay, chira chay.
Danh muc cac thiét bj bao quéan thudc & diéu kién lanh tir 2°C dén 8°C.

« A . > > A 4 A
ST | Thiét bi bao ‘quavn thuoc Kho'bio quén So Ninet Ghi chu
T (Ndm dwa vao s dung) lugng ke tu
1 T mat Alaska L.C 600C, 02 02
2023
’ Tu mat I—I(())a Phat HSR 01 01
?"681'2’z2x1 21 UR4627 Rl et
3 u mat Alaska ; 01 01
2017
4 | Ta mat Sanaky, 2011 02 02
5 | TG méat HSR D6526, 2024 Kho 1¢ éng 01 01
Kh o - A
6 | Tumat Sanaky, 2011 obaohiem |, 01
ngoal tru

Céc thiét bi van phong phuc vu cong tic bao quan cua khoa gébm mady vi
tinh dé ban, may in, tu sat dung tai liéu,...

4.2.2. Vé sinh thiét bi



Céc thiét bj bao quan thubc & nhiét d6 2-8°C gdm hé thong tu lanh thudong
xuyén dugc vé sinh lau sach vo ngoai va bén trong. Viéc vé sinh thiét bi duoc
quy dinh trong Quy trinh thao tadc chuan QT.04.GSP va ghi chép day du vao S6
nhat ky vé sinh kho.

Céc bién phap v¢ sinh, diéu kién vé sinh nha kho:

a) Vé sinh hang ngay:

- Hang ngay dung chdi quét, lau don nén nha, nhimg noi khuat dé bi bui

- Sap xép gon gang cac vat dung va thiét bi trong nha kho.

b) Vé sinh hang tuin: (théng thudng vao chiéu thir 6)

- Vé sinh tong thé nha kho theo nguyén tic vé sinh tir trén xudng dudi,
tlr trong ra ngoai.

- Vé sinh nha kho (quét, hut bui, lau) tur tran nha, tudng, bong dén, thiét
bi vét dung dé trén cao trudc.

- Vé sinh kho, tuong kho, ctra sb, thiét bi may moc.

- V¢ sinh san kho.

- V& sinh san nha kho.

- Vé sinh phia ngoai nha kho, khoi thong céng xung quanh nha kho.

¢) SO nhat ky vé sinh kho dwge ghi chép lai (theo phu luc)

Néu phat hién con trung, dong vat gay hai (chudt, gian, méi) phai bdo céo
nguoi phu trach dé cé phuong an xur ly.

4.2.3. Hé thong mdy tinh:

M&i kho duoc trang bi 01 may tinh ¢6 phin mém quan ly Dugc nhim quén
ly, theo doi cap phat, luu trir nhiét d6 cua thiét bi theo doi nhiét do, do am tu
dong cua kho.

- Léap phiéu xuét, nhap thudc, duyét phiéu linh thubc trén phin mém quan
ly Dugc cia bénh vién.

- Quan ly, theo d&i xuit nhép, béo cdo xuét nhap tdn kho dinh ky hodc dot
xuat.

5. Ho so tai liéu

5.1. Quan Iy, liwu triv ho so lién quan bio quan, phin phéi thudc

- Hb so téng thé ctia co s& bao quan thudc;

- Hoa don gié tri gia tang, phiéu kiém nghiém cua timg 16 thudc theo héa
don

- $6 nhép kho;
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- B4o céo xuit nhap ton kho hang thang;

- Bién ban kiém ké kho theo thang, nam;

- H6 so tap huan cho can bd tham gia bao quan, cap phat: tai liéu, chuong
trinh, danh sach hoc vién,...

5.2. Danh muc cdc quy trinh, thao tic chuén thwc hién viéc phin phoi
thuoc:

STT Tén Quy trinh thao tac chuan Ky hiéu
Quy trinh nhap thudc va kiém tra thude nhap kho QT.01.GSP
2 Quy trinh bao quan thube trong kho QT.02.GSP
1(3;(3/ trinh kiém tra, theo ddi chat luong thube trong OT.03.GSP
4 Quy trinh vé sinh kho QT.04.GSP :
- 52 T N T, 3 i i
2;1;; tinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bao QOT.05.GSP \/
6 g;ri :Ezi l;(e):rr:lg skc}f)t moi, mot, con trung, cac loai OT.06.GSP Z
7 Quy trinh xir ly thude bi hu hong, db v QT.07.GSP
Quy tinh theo ddi, ghi chép diéu kién bao quan QT.08.GSP
9 Quy trinh cép phat QT.09.GSP
10 | Quy trinh tiép nhan va xt 1y thudc tra vé QT.10.GSP
11 Quy trinh biét trit va xir ly thube biét trit QT.11.GSP
12 | Quy trinh dinh ky déi chiéu thudc trong kho QT.12.GSP

6. Biao quan

6.1. Cdc san phim dwoc bio quin

- Tét ca céac thube duge bao quan theo ding théng tin trén nhan da duoc
phé duyét hodc cong bé theo quy dinh. Cu thé cac dang thudce duoc bao quan tai
Bénh vién gém:

+) Bao quan diéu kién thuong: bao quan trong mdi truong kho (do am
75%), nhiét do tir 15 -30°C. Trong diéu kién thoi tiét khic nghiét, tai mot sb thoi
diém trong ngay, nhiét do c6 thé trén 30°C nhung khéng vuot qua 32°C va do
am khéng vuot qua 80%. Kho duogc bd tri thoang khi, tranh anh thudng tir cac
mui, cac yéu td gdy tap nhidm, tranh 4nh sang mit troi.

+) Bao quan ¢ diéu kién dac biét: Bao quan lanh tir 2°C dén 8°C.

- C6 khu vuc riéng dé bao quan céc thude 1a thude doc, thude phai kiém
soat dac biét.




6.2. Thim dinh, hiéu chuin

- Panh gia do déng déu vé nhiét d6 trong kho lanh, kho mat va ti bio quan
dugc tién hanh theo nguyén tic dugc ghi trong Hudng dan cla T chirc Y té thé
gii vé dénh gia do dong déu nhiét d6 cia kho bao quéan ( Temperature mapping
of storage areas ).

- Céc thiét bi nhiét 4m ké tu ghi, nhiét ké tu ghi dugc hiéu chuan dinh ky
theo quy dinh.

7. Xir 1y khiéu nai, san phim khéng dat yéu cau va thu hdi san pham

7.1. Xir Iy cic san pham khong dat yéu cdu

- Khi phét hién céc san pham khong dat yéu cau chat luong hodc nghi ngd
vé chat luong, Bénh vién s& ngimg sir dung va cac thudc dugc bao quan riéng
(biét trir) dé cho huéng dén xur ly.

7.2. Thu héi san phim

- Viéc thu hdi san pham: Thuc hién theo quy dinh ctia Bo Y té, SO Y té
tinh. C4c 16 thude khi cé yéu cau thu hdi cia co quan chirc ning phai nging sir
dung va dugc bao quan riéng (biét trir) dé cho xtr ly.

- Trudng hop huy thube: cac thudc phai hiy sé dugc dua ra khoi kho va
tién hanh huy thudc theo quy dinh. Cac chimg tir huy thude duge luu trir day du:
Quyét dinh thanh 1ap héi ddng huy thudc, Bién ban hily thude (sb lugng, thanh
tién, phuong phép hity) va bao cdo huy thudc khi ¢ yéu cau.

8. Tu thanh tra

Bénh vién thanh lap Poan tu kidm tra theo Quyét dinh s6: /QD-BVND
ngdy /6/2025 ctua Bénh vién da khoa Nam Dinh vé viéc thanh 1ap Doan tu kiém
tra “Thuc hanh tét bao quan thuée”.

No6i dung tu thanh tra gdm: T chitc nhén su va dao tao; Co s& vat chét kho
thube; Vé sinh trang thiét bi, kho bao quan thude; Sép xép, bao quan, kiém tra,
giao nhéan hang hoa; Hé théng sb sach, hd so tai liéu, luu tri.

+ Vé nhan su: C6 di nhan vién véi trinh d§ phu hop dé thuc hién cong
viéc.

+ Churc trach nhiém vu: Cé ban chirc trach nhiém vu cua can b9, vién chirc
khoa Dugc dugc phan cong cu thé da duge Thu trudng don vi phé duyét.

+ C6 ban md ta cdng viéc xac dinh rd rang trach nhiém cla ting nhan vién
da duoc Thu truong don vi phé duyét.

+ Nhan vién di duoc dao tao, cdp nhat vé thuc hanh tét bao quan thudc, cac
quy dinh cta phép luat vé an toan kho.

- Nha kho, trang thiét bi:
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+ Nha kho duogc thiét ké, xay dung & noi cao rdo, an toan, cé hé thong thoat
nudc, dién tich du rong dam bao cho viéc kiém tra xudt, nhdp hang hoéa; thuan
tién cho viéc van chuyén, xuét nhép, bao v€, phong chay, chira chay; tuong, tran
nha x4y dung dam bao su théng thoang, luu thong khéng khi, viing bén; nén
kho cao, phéng, nhan, dam bao su viing chéc, khong c6 khe nut; co bién hiéu 16
rang cho tung kho.

+ Trang thiét bi: Cac thiét bi phii hop véi didu kién bao quan nhu: diéu hoa
khong khi, quat thong gid, nhiét ké, Am k&, ta lanh, dén chiéu sang, gia ké xép
hang,...; hé théng phong chay, chita chay; may vi tinh ¢6 ndi mang internet; ¢6
ndi quy, quy dinh ra vao khu vuc kho.

- V& sinh trang thiét bi kho bao quan: BDam bao sach s&, thong thoang.

- Sép xép, bao quan, kiém tra giao nhan: Céc thube duoc sap xép trén gia
ké, dé phén loai. P6i véi cac thude bao quan & diéu kién lanh khong xép sat
vach ti lanh, day tu lanh hoac gé“m gian lanh noi phat ra luéng khi lanh.

- Giao nhan hang héa: Cac 16 thude dwoc phan phdi, cip phét theo nguyén
tic “Hét han trude xudt trude” (FEFO- First Expires First Out) hodc nguyén tic
“Nhap trude xuat trude (FIFO-First In First Out). Hang héa nhap, xuét kho duoc
kiém tra 16, han sir dung, ngudn gbc xut xir hang hoa theo hoa don theo quy
dinh.

- Kiém ké: Hang thang thii kho va can bd gidm sat tu kidm ké kho; Hang
nam tong kiém ké kho véi su tham gia cua céac khoa, phong chtrc ning: Phong
Tai chinh K& toan.

- Hé théng s6 sach, hd so tai liéu, luu trit: Duoc cép nhat, soan thao, ra soat,
hoan thién thuong xuyén, can than trudce khi dua vao luu trit,

+ Quy trinh thao tac chuan (SOP) da dugc Thu trudng don vi phé duyét va
dugc treo tai noi dé doc.

+ Ho so, sb sach ghi chép duogc luu trit gon gang, day du.

Sau khi ty kiém tra, danh gi4, doan kiém tra 14p bién ban kiém tra, bdo céo
két qua va cac bién phap khéc phuc, trinh 13nh dao phé duyét.

Pham Van Truong
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