T QUAN LY THUGC PHAI
KIEM SOAT PAC BIET
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Tam Quan Trong & Khéng Gian Ap Dung

MUC DiCH PHAM VI POl TUGNG AP DUNG ‘
Dam bao su théng nhat Ap dung nghiém ngat e Dudc si phu trach |
tuyét doi trong viéc cho toan bd cac nhém chuyén mon (Chiu trach
quan ly, luu tr va xd ly thudc thudc dién kiém | nhiém phap ly).
cac loai thudc co rui ro soat dac biét dudc ban | » Nhan vién ban hang
¢ cao tai nha thuéc. | tai ca sé. (Ngugi thuc thi truc

& HE):



2, Nhan Su & CJ S Vat Chat

B vk dhrees thish &0
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NHAN sy CO SO VAT CHAT

DUGC Si
Ma s0: 123456

* 100% nhan vién phai qua dao tao chuyén * Bao quan trong tu hodc ngan riéng biét.
mon vé kinh doanh thuéc KSPB. » Vat liéu chac chan, cé clia khda an toan.
* Quy dinh thép: Nhan vién giao hang (néu * Dan nhan canh bao rd rang: Thudc phai
cd) bat budc cé trinh dé tU Dudc si Trung kiém soat dac biét.
hoc trd 1én. » S3p x&p gon gang, cach ly hoan toan dé

tranh nham lan.




PHAM VI AP DUNG: 5 NHOM THUOC KIEM SOAT DAC BIET

THUGC GAY THUGC _ THUGC THUSC BOC CHAT Bl CAM
NGH|EN HUONG THAN TIEN CHAT [Thub’cldddc chat
(Dang phdi hap (Dang phéi hdp (Dang phéi hdp thudc danh muc
c6 chita hgp chat c6 chita dudc chat c6 chifa tién chat) cam trong mot s6
gay nghién) hudng than) nganh, linh vuc)

S | | N S —



Mua & Nhap Thuoc Rl

D i e thsh &0

Nguon Goc ) Chung Tur ) Ghi Nhan ) Kiém Nhap

Tur nha phan phoi 100% chirng tir Cap nhat xuat/nhép B&t budc kiém nhap |
dat GPP/GDP cé hop phap, hop |é. song song trén hé ky ludng trude khi |

théng phan mém. duavaokhuvuc |
' bao quan riéng biét. ‘i

pham vi kinh doanh
thudc kiém soat
dac biét.




BAO QUAN & KIEM KE DINH KY

Thurc hién theo SOP 05.GPP (Quy trinh bao quan va theo doi chat lugng).

PHAN LOAI NGAY LAP TUC

Ngay khi dat yéu cau kiém
nhép, chuyén ngay vao khu
vuc riéng biét.

Tach ro: Thudc Ké Don va

Thudc Khong Ké bon. |

=L,

THUdC

THUGC KHONG

KEDON

B i e .0

B Tan suat: Dinh ky
hang thang.

& Thoi diém: Mot [an
vao cudi thang.

B Pham vi: Kiém soat
100% s6 luong thudc
kiém soat dac biét.



Ban & Tu Van Khach Hang

Thuoc Ké Pon

e Theo SOP 03.GPP. Bat
budc kiém soat tinh hop
|é cua don thuoc.

Ghi Chép Bat Buodc

ki » Ghi chép s& Xuat-Nhap-Tén.
“=1 + Ghichép S8 theo di thong

0 ='° tin chi tiét khdch hang mua
thudc.

Thudc Khong Ké Pon

 Theo SOP 04.GPP. Bat
budc tu van khéach hang
ky luong.

duroc si

D i durens thish 4.0



Giao Nhan & Van Chuyén

Bat budc do nguoi cé trinh d6é Dugc si
trung hoc tro Ién truc tiép thuc hién.




XU LY THUOC HONG, HET HAN & Bl THU HOI

PHAN LAP
Dudc si phu trach tong hgp toan bd thuédc 16i/hét
han va dua ngay vao Ngan Biét Trd.

BAN GIAO

Lam van ban ban giao cho coéng ty cé chuic nang
hay thuéc dé xd ly (Theo TT30/2025 & NP163/2025).
Hoéc l1ap hdp déng vdi nha cung cap dé tra hang.

LUU TRU
-2 Luu toan bd hé sa huy/tra hang tai cd sé nha thudc.

duocsi

D i durens thish .0




CHE PO BAO CAO & THOI HAN LUU TRU

Trudc 15/01:
Bdo cdo tong két Nam.

Trudc 15/07:
Bao cao 6 thang.

Nop vé S§ Y té (Theo MAu s 12, Phu luc Il, ND 163/2025/ND-CP).
Béo cao xuat, nhap, tén kho, sir dung.

Luu Trir: Toan bo tai liéu, chirng tir lién
quan dén thudc phai kiém soat dac biét

phai dugc luru gilr it nhat 2 nadm ké tir
< ngay thudc hét han st dung.

dweh ‘S'I'

B i durens thish 4.0




S0 sach theo doi thudc kiém soat dac biét

E‘.ﬁ] S8 Theo DG

i, Xuat/Nhap

(Phu luc SOP 07.GPP-2)

Muc dich: Quan ly dudng di
cua san pham.

Trudng di liéu bat budc:
S8 ching tlr xuat/nhap,
S6 16, Han dung,

Sé lugng con lai.

J-

dti’i;rc si

D i e thish A0

' . ' - & F
a] SO0 Bao Cao

AV

Dinh Ky

(Phu luc SOP 07.GPP-1/
Mau sé 12)

L“."'W Sé Chi Tiét
&) Khéach Hang

(Phu luc Théng tu 20/2017)

Muc dich: Truy xuat ngudi Muc dich: Bao céo Sa Y té.

mua cudi cung.

Truéng dir liéu bat budc:
Tén khach hang,
Dia chi chinh xac,
Tén thudc/Ham lugng,
S6 lugng ban

Trudng dit liéu bat budce:
S6 lugng tén dau ky,
Nhap/Xuat trong ky,

Sé lugng hao hut.




dworc si

D i durens thish .0

Sé theo doi xuat, n

rTruy xuat ngudn goc: Ghi chinh)
xac tén nha phan phdi (nhap)
hoac tén bénh nhan/don vi
(xuat) kém so hoa don do/phiéu

hap ( Phy luc SOP 07.GPP.02)

( Bién dong ton kho: Cot

biét trir khi kiém ké vao

chét kho dé déi chiéu.

Ngay | Noi xuat, S6 SL SL
thang nhap chirng tir | Nhap Xuat

cudi moi thanag.
\° g

nay phai khép 100% véi sb
lwong thue té trong Két sat

N

(’

Quan ly Date: Yéu cau
bat budc dé phuc vu cho
quy trinh cach ly biét trir
hang can date/hét han

¢ Budrc 4. )

Solo han
dung



So theo doi chi tiét khach hang - avoes
Theo phu luc XXI - Thong tu 20/2017/TT-BYT

Hoat chat,

Ngay thang | Ten thuoc - Quy cach nong dé

DVT | SL Ban | Ten khach hang Dia chi Ghi chu

" Dinh danh chinh xac: Ghirg | | Cuc ky quan trong
nong do/ham luong dé phan dinh Pinh danh nguoi mua: Khac voi
ranh gidi hdi than phoi hgi chu hang OTC thong thuong, phai luu
phoi hop (vd: phoi hop gay lai day du Tén va Dia chi thure té cua

nghién/hudng than). khach hang dé phuc vu truy xuat va

_:__thanh tra khi co yéu cau.

C6 day du chir ky xac nhan cta Nhén vién theo doi
va Duoc si PTCM nha thuéc khi chot sc.



Bao cdo dinh ky soy té RoA
(Phu luc SOP 07.GPP-1)

(Ton dau ky) + (Nhap trong ky) - (Xuat trong ky) = (Ton cudi ky) £ (Hao hut)

So giay dang ky ‘ Ton ky trudc Nhap trong ky ‘ Xuat trong ky Ton cudi ky Hao hut

\ 0
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[ Chuan héa dit ligu: Thong tin | I Tinhign tye: 57760 cusi &y
| batbudc dikemvéiTen | | clabdocdo 15/07 phailasd | Ko Rl
thudc va Nuoc san xuat dé | Ton ky trude clia bdo céo 15/01 | Kiém soat that thoat: Néuco |

| hé thong SoYté ghi nhan .: nam sau. Khong dugc dut gay “ : hao hut do rach va/hu hong, r
| hop lé. | | gay so liéu. bat budc phai co bién ban giai
. - - - § trinh di kem ¢ muc Ghichd. |

= | —




S L4 4 ” ® AF %n
Nen tan phap ly tham chieu duoes

E’ Nghi dinh Chinh phu: ND 163/2025/ND-CP (Quy dinh chi tiét mau bao céo sd 12).

Thong tuBO Y té:

— TT12/2020/TT-BYT

— TT 06/2017/TT-BYT & TT 20/2017/TT-BYT (S khach hang Phu luc XXI)
— TT 27/2024/TT-BYT & TT 30/2024/TT-BYT (Quy dinh hay thudc)

N3
\\ Quyét dinh: Qb 3235/Qb-BYT.

SOP 07.GPP dugc luu trit cé dinh trong tap h6 so “SOP” ctia Nha thuéc dé tra ctru hang ngay.




