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	TT
	Nội dung
	Không
	Có
	Nhận xét

	
	
	
	Đạt
	Không đạt
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)

	I
	TỔ CHỨC, QUẢN LÝ VÀ NHÂN SỰ
	
	
	
	

	1
	Có sơ đồ tổ chức nhân sự và ghi rõ tên, trình độ của từng người? (GDP)
	
	
	
	

	2
	Có văn bản quy định trách nhiệm quyền hạn của từng cá nhân và mối quan hệ giữa các cá nhân? (GDP)
	
	
	
	

	3
	Cơ sở có đủ nhân viên có trình độ phù hợp với công việc được giao?
	
	
	
	

	4
	Có bản mô tả công việc của từng cá nhân không? (GDP)
	
	
	
	

	5
	- Có hợp đồng hay uỷ quyền đầy đủ đối với các công việc do nhân viên hay tổ chức khác thực hiện không?
	
	
	
	

	6
	- Cơ sở có các quy định về an toàn lao động của nhân viên và tài sản không? 
- Có các quy định về bảo vệ môi trường?
	
	
	
	

	7
	Có quy trình và thiết bị sơ cứu để xử lý các trường hợp ảnh hưởng đến sự an toàn của nhân viên không? (GDP)
	
	
	
	

	8
	Nhân viên có được đào tạo huấn luyện đầy đủ về GDP không? (GDP)
	
	
	
	

	9
	Nhân viên có được đào tạo ban đầu và đào tạo liên tục phù hợp với nhiệm vụ được giao? (GDP)
	
	
	
	

	10
	Nhân viên có hồ sơ sức khoẻ ban đầu và định kỳ kiểm tra không? Bao lâu một lần?
	
	
	
	

	11
	Có các quy trình về vệ sinh cá nhân cho nhân viên phù hợp với các hoạt động tiến hành không?
	
	
	
	

	12
	Có trang phục bảo hộ lao động cho nhân viên phù hợp với các hoạt động tiến hành không? (GDP)
	
	
	
	

	II
	QUẢN LÝ CHẤT LUỢNG
	
	
	
	

	1
	Cơ sở có chính sách chất lượng được ban lãnh đạo chính thức phê duyệt và công bố không? (GDP)
	
	
	
	

	2
	Có các quy trình cung ứng và xuất kho phù hợp và hợp lý không? (GDP)
	
	
	
	

	3
	Thuốc có được mua từ các nhà cung cấp hợp pháp đã được đánh giá, chấp thuận không? (GDP)
	
	
	
	

	4
	Thuốc có được phân phối tới các cơ sở, pháp nhân có giấy phép đủ điều kiện kinh doanh không? (GDP) 
	
	
	
	

	5
	Việc cung ứng và xuất kho có được thực hiện theo đúng các quy trình đã ban hành không? (GDP)
	
	
	
	

	6
	Có các quy trình làm việc cho các hoạt động hành chính và kỹ thuật được cán bộ có thẩm quyền phê duyệt không? (GDP) 
	
	
	
	

	7
	Hệ thống thương mại điện tử trong kinh doanh có đảm bảo truy lại nguồn gốc và xác minh chất lượng thuốc không? (GDP)
	
	
	
	

	8
	Việc lưu giữ hồ sơ sổ sách có đảm bảo việc truy cứu dễ dàng không? (GDP)
	
	
	
	

	III
	CƠ SỞ, KHO TÀNG VÀ BẢO QUẢN 
	
	
	
	

	1
	Kho có các khu vực riêng được xây dựng cho các mục đích sau?

- Khu vực bảo quản

- Khu vực nhận và xuất hàng 

- Khu vực lấy mẫu

- Khu vực hàng chờ xử lý: Thuốc bị loại, hết hạn

- Khu vực hàng loại: Thuốc thu hồi, nghi ngờ thuốc giả,…
	
	
	
	

	
	Khu vực bảo quản 
	
	
	
	

	2
	Có bảng nội quy ra vào và các biện pháp cần thiết để hạn chế việc ra vào khu vực bảo quản?
	
	
	
	

	3
	Diện tích và dung tích kho bảo quản thuốc có đủ và hợp lý để cho phép bảo quản các loại sản phẩm khác nhau? 
	
	
	
	

	4
	Kho bảo quản có đảm bảo sạch, khô và được duy trì trong giới hạn nhiệt độ và độ ẩm thích hợp? 
	
	
	
	

	5
	Thuốc trong kho bảo quản có được để trên giá kệ trong tình trạng tốt, sạch sẽ? 
	
	
	
	

	6
	Khoảng cách giữa các giá, kệ có đủ rộng để dễ dàng làm vệ sinh và kiểm tra thuốc? 
	
	
	
	

	7
	Có các quy trình làm vệ sinh và phương pháp vệ sinh bằng văn bản cho khu vực bảo quản? (GDP)
	
	
	
	

	8
	Có các quy trình bằng văn bản và biện pháp kiểm soát côn trùng? (GDP)
	
	
	
	

	9
	Các dụng cụ, hoá chất kiểm soát côn trùng có gây nguy cơ tạp nhiễm đối với hàng hoá được bảo quản? (GDP)
	
	
	
	

	10
	Khu vực lấy mẫu riêng biệt cho nguyên liệu, tá dược làm thuốc có điều kiện môi trường được kiểm soát và có các trang bị lấy mẫu theo quy định?(GDP)
	
	
	
	

	11
	Có quy trình vệ sinh thích hợp cho khu vực lấy mẫu để tránh ô nhiễm và nhiễm chéo? (GDP)
	
	
	
	

	12
	Khu vực tiếp nhận, cấp phát có được thiết kế, xây dựng và trang bị phù hợp theo quy định? (GDP)
	
	
	
	

	13
	Khu vực biệt trữ sản phẩm có đáp ứng theo yêu cầu? (GDP)
	
	
	
	

	14
	Có các biện pháp cách ly vật lý và biển hiệu, nhãn rõ ràng đối với các thuốc bị thu hồi, thuốc loại bỏ, thuốc hết hạn và được kiểm soát không? (GDP)
	
	
	
	

	15
	Có các khu vực bảo quản riêng đảm bảo an ninh, an toàn cho không? (GDP)
	
	
	
	

	16
	Các thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, các thuốc phóng xạ, thuốc nhạy cảm và các thuốc có nguy cơ bị lạm dụng, gây cháy, nổ,… có được bảo quản riêng theo đúng các quy định hiện hành?
	
	
	
	

	17
	Có khu vực bảo quản nguyên liệu, tá dược làm thuốc theo quy định? 
	
	
	
	

	18
	Bảo quản, phân phối sản phẩm vắc xin và sinh phẩm y tế theo quy định:

- Kho lạnh có thể tích phù hợp không? 

- Có hệ thống phát điện dự phòng đủ cho hoạt động của kho lạnh không? 

- Có trang bị các thiết bị dùng để theo dõi liên tục các điều kiện bảo quản (nhiệt độ, độ ẩm) không? 

- Kho lạnh có được trang bị các thiết bị ghi tự động và có hệ thống báo động khi nhiệt độ vượt ra ngoài giới hạn cho phép không?   
	
	
	
	

	19
	Các thuốc có được bảo quản phù hợp nhằm tránh tạp nhiễm, nhiễm chéo lẫn lộn? (GDP)
	
	
	
	

	20
	Có tuân thủ các nguyên tắc nhập trước – xuất trước (FIFO) và hết hạn trước – xuất trước (FEFO)?   
	
	
	
	

	21
	Khu vực bảo quản có các thiết bị đảm bảo phòng cháy chữa cháy? 
	
	
	
	

	22
	Khu vực bảo quản có bảo đảm ánh sáng để các hoạt động được tiến hành chính xác và an toàn? 
	
	
	
	

	
	Điều kiện bảo quản
	
	
	
	

	23
	Các thuốc có được bảo quản đúng điều kiện ghi trên nhãn? 
	
	
	
	

	
	Theo dõi điều kiện bảo quản 
	
	
	
	

	24
	Việc theo dõi điều kiện bảo quản thuốc có được ghi chép lại đầy đủ? 
	
	
	
	

	25
	Các thiết bị dùng để theo dõi điều kiện bảo quản có được định kỳ hiệu chuẩn và ghi lại kết quả kiểm tra, hiệu chuẩn? 
	
	
	
	

	26
	Có tiến hành đánh giá độ đồng đều của khu vực kho bảo quản? (GDP)

- Thiết bị theo dõi nhiệt độ có đặt ở khu vực có sự thay đổi nhiệt độ nhiều nhất?

- Có xây dựng giá trị cảnh báo và giá trị hành động đối với việc theo dõi nhiệt độ bảo quản vaccin và sinh phẩm y tế?

- Có ghi chép thay đổi nằm ngoài giới hạn cho phép? 
	
	
	
	

	
	Kiểm soát quay vòng kho 
	
	
	
	

	27
	Định kỳ có đối chiếu tồn kho trên sổ sách và thực tế?
	
	
	
	

	28
	Có điều tra nguyên nhân và biện pháp khắc phục khi có các sai lệch, thất thoát? 
	
	
	
	

	IV
	PHƯƠNG TIỆN VẬN CHUYỂN VÀ TRANG THIẾT BỊ 
	
	
	
	

	1
	Các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị phù hợp đảm bảo không ảnh hưởng đến bao bì, chất lượng thuốc?
	
	
	
	

	2
	Có quy trình làm vệ sinh bằng văn bản và thực hiện ghi chép vệ sinh đối với các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị? (GDP)
	
	
	
	

	3
	Các điều kiện bảo quản đặc biệt trong quá trình vận chuyển (vắc xin và sinh phẩm y tế,…) có được đảm bảo đúng? (GDP) 

- Có đánh giá độ đồng đều nhiệt độ trong các phương tiện bảo quản này? 

- Điều kiện bảo quản có được duy trì trong giới hạn cho phép và được theo dõi liên tục trong quá trình vận chuyển? 

- Việc theo dõi có được ghi chép lại và lưu hồ sơ? 
	
	
	
	

	4
	Có đánh giá thẩm định lượng túi đá làm lạnh và thời gian sử dụng để đảm bảo duy trì nhiệt độ trong khoảng giới hạn cho phép khi dùng các thùng xốp cách nhiệt với túi đá làm lạnh (đá khô, gel khô …) để bảo quản vắc xin, sinh phẩm? (GDP) 
	
	
	
	

	5
	Các thiết bị theo dõi có được đánh giá thẩm định, định kỳ hiệu chuẩn? (GDP)
	
	
	
	

	6
	Các phương tiện vận chuyển theo hợp đồng có được đánh giá thẩm định không? Các điều kiện bảo quản trong quá trình vận chuyển có được theo dõi và ghi lại và lưu giữ theo quy định? (GDP)
	
	
	
	

	7
	Có các quy trình vận hành và bảo dưỡng các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không? (GDP)
	
	
	
	

	8
	- Có biện pháp phòng chống sự thâm nhập của các loài gặm nhấm, mối mọt, chim và các loại côn trùng vào các phương tiện vận chuyển? (GDP)

- Các hoá chất và dụng cụ vệ sinh có đảm bảo không làm ảnh hưởng đến chất lượng thuốc và gây tạp nhiễm cho thuốc? (GDP)
	
	
	
	

	9
	Phương tiện vận chuyển có kích thước phù hợp để sắp xếp, bảo quản các loại thuốc khác nhau?
	
	
	
	

	10
	Có biện pháp cách ly các thuốc loại bỏ, thu hồi trong quá trình vận chuyển? (GDP)
	
	
	
	

	11
	Có biện pháp ngăn ngừa người không có trách nhiệm vào phương tiện vận chuyển lục lọi phòng tránh việc bị mất trộm? 
	
	
	
	

	V
	BAO BÌ VÀ NHÃN TRÊN BAO BÌ 
	
	
	
	

	1
	Thuốc có được bảo quản và phân phối trong các bao bì phù hợp với đặc tính của từng loại?
	
	
	
	

	2
	Bao bì có nhãn theo quy định và được dán chắc chắn?
	
	
	
	

	3
	Có đảm bảo rằng thuốc không tiếp xúc với nước đá khô khi sử dụng nước đá khô đặt trong bao bì thuốc? (GDP)
	
	
	
	

	4
	- Có kiểm tra bao bì để phát hiện tình trạng hư hỏng, rách, mất nhãn khiến không còn nhận dạng được hàng hoá? 

- Có quy trình cho việc xử lý các bao bì bị hư hại, dễ vỡ? 
	
	
	
	

	VI
	GIAO HÀNG VÀ GỬI HÀNG 
	
	
	
	

	1
	- Có quy trình giao hàng – gửi hàng theo quy định? (GDP) 
- Việc giao hàng – gửi hàng và vận chuyển thuốc có được tiến hành theo quy định? (GDP) 
	
	
	
	

	2
	Hồ sơ giao hàng có ghi đủ các nội dung và lưu lại theo quy định? (GDP) 

- Ngày gửi 

- Tên và địa chỉ của pháp nhân chịu trách nhiệm vận chuyển hoặc tên của người giao hàng

- Tên và địa chỉ của cơ sở, người nhận hàng 

- Mô tả sản phẩm 

- Số lượng và chất lượng sản phẩm 

- Số lô và hạn dùng của sản phẩm 

- Các điều kiện bảo quản và vận chuyển 

- Mã số cho phép xác định được lệnh giao hàng 
	
	
	
	

	3
	Hồ sơ giao hàng – gửi hàng có đảm bảo việc thu hồi nhanh chóng một lô sản phẩm? (GDP)
	
	
	
	

	4
	Phương pháp vận chuyển được lựa chọn có tính đến các điều kiện tại địa phương và khí hậu? (GDP)
	
	
	
	

	5
	Các thuốc có được bảo quản và vận chuyển phù hợp với điều kiện yêu cầu trong quá trình vận chuyển? (GDP)
	
	
	
	

	6
	Có xây dựng lịch giao hàng và lịch trình đường đi không? Có khả thi? (GDP)
	
	
	
	

	7
	Lượng thuốc được giao phù hợp khả năng bảo quản của cơ sở nhận hàng? (GDP)
	
	
	
	

	8
	Có tuân thủ nguyên tắc dỡ trước/xếp sau không? Có biện pháp tránh đổ vỡ khi xếp, dỡ hàng? (GDP)
	
	
	
	

	9
	Có đảm bảo các thuốc kém chất lượng, thuốc hết hạn sử dụng, thuốc gần hết hạn sử dụng không đưa vào quá trình phân phối? (GDP)
	
	
	
	

	VII
	VẬN CHUYỂN VÀ THUỐC TRONG QUÁ TRÌNH VẬN CHUYỂN 
	
	
	
	

	1
	Quy trình vận chuyển có được thực hiện theo quy định? (GDP)
	
	
	
	

	2
	Điều kiện bảo quản trong quá trình vận chuyển đảm bảo không ảnh hưởng đến sự toàn vẹn và chất lượng thuốc? Thực hiện theo dõi và ghi chép lại? (GDP)
	
	
	
	

	3
	Có quy trình xử lý các vi phạm về điều kiện bảo quản? (GDP)
	
	
	
	

	4
	Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc có hoạt tính cao, thuốc phóng xạ, thuốc nguy hiểm,… có tuân thủ các quy định hiện hành? (GDP)
	
	
	
	

	5
	Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc có chất gây nghiện, chất hướng tâm thần,… có tuân thủ các quy định hiện hành?
	
	
	
	

	6
	Có các biện pháp cách ly cơ học hoặc các biện pháp tương đương để bảo quản biệt trữ các thuốc bị loại, thuốc hết hạn sử dụng, thuốc nghi ngờ là thuốc giả, thuốc bị thu hồi và thuốc bị trả về trong quá trình vận chuyển? (GDP)
	
	
	
	

	7
	Có quy trình xử lý các thuốc bị tràn, bị đổ để ngăn ngừa tạp nhiễm, nhiễm chéo và nguy cơ khác? (GDP)
	
	
	
	

	8
	Bên trong của các phương tiện và bao bì vận chuyển có sạch và khô trong quá trình vận chuyển? (GDP)
	
	
	
	

	9
	Có ghi lại và báo cáo cho các bộ phận liên quan khi có sự cố trong quá trình vận chuyển? (GDP)
	
	
	
	

	10
	Các tài liệu thích hợp có được kèm theo trong suốt quá trình vận chuyển thuốc? (GDP)
	
	
	
	

	VIII
	HỒ SƠ TÀI LIỆU 
	
	
	
	

	1
	Có các văn bản quy định, hồ sơ, tài liệu liên quan đến hoạt động kinh doanh thuốc? 
	
	
	
	

	2
	Các quy trình có đủ tính pháp lý và được soạn thảo bằng văn bản cho việc: (GDP) 
- Đặt hàng, đơn đặt hàng

- Tiếp nhận, kiểm tra việc nhận hàng

- Giao hàng

- Bảo quản

- Vệ sinh, bảo dưỡng kho…

- Ghi chép các điều kiện bảo quản 

- An ninh kho hàng và quá trình vận chuyển.

- Tiếp nhận và xử lý sản phẩm trả về, thu hồi 
	
	
	
	

	3
	Có các quy trình biên soạn, kiểm soát và rà soát, kiểm soát thay đổi đối với các tài liệu liên quan? (GDP)
	
	
	
	

	4
	Hồ sơ, tài liệu, các ghi chép có rõ ràng, dễ hiểu, theo trật tự, dễ tra cứu?
	
	
	
	

	
	Các hồ sơ ghi chép 
	
	
	
	

	5
	Các ghi chép liên quan đến tất cả các hoạt động liên quan đến bảo quản, vận chuyển thuốc theo quy định? 
	
	
	
	

	6
	Các ghi chép của mỗi lần mua và bán có đảm bảo tra cứu được số lượng, xuất xứ và nơi đến của từng lô sản phẩm? 
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