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1. Nhén xét cua doan kiém tra:
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HUONG DAN KIEM TRA PIEU KIEN
CO SO BUON BAN/NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI

1. Pinh nghia mirc 16

- Léi nghiém trong (Se): La sai 1éch so vo1 quy chuén k¥ thuat, gay anh huong chat
luong san pham, anh hudng to1 stic khoe nguodi ti€u dung.

- Lf)i nang (Ma): La sai 1éch, so v6i quy chuan k¥ thuat, néu kéo dai s& gdy anh hudng
chat lugng san pham nhung chua té1 mac nghiém trong.



- L&i nhe (Mi): La sai léch so v6i quy chuan ki thuat, c6 thé anh huong dén chit luong
san pham hodc gay trd ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhung chua dén murc ning.

2. Két qui danh gia:
. Mirc Lbi

[Ket qua x. x. x. .
101 nhe 01 nang .61 nghi€m trong
<2 0 0

Dat , _
Ma =1 va tong Mi + Ma < 3 0
- > 2 0

Khong dat i

Ghi chu: (-) Khong danh gia

3. Dién giai:

3.1. Co sé¢ du diéu kién kinh doanh thudc thi y khi dap &ng mét trong cac diéu kién
sau:

- Khong c6 16i nghiém trong, 16i nang va tong sb sai 16i nhe khong qua 2 nhoém chi tiéu.
- Khong c6 161 nghiém trong, 01 18i ning va tong s6 16i nhe va ning khong qua 3 nhém
chi tiéu.

3.2. Co sé khong di diéu kién kinh doanh thudc thii y khi

C6 16i nghiém trong hodc c6 16i nang tir 02 nhom chi tiéu trd 1én.

II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong mau bién ban;

- Tham tra va ghi théng tin chinh xac;

- Néu stra chita trén bién ban, phai c6 chir ky xac nhan cta truong doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Khong duogc bo sung hodc bo bét ndi dung, mirc danh gia da duoc quy dinh trong mdi
nhom chi tiéu.

- Vi mdi chi tNiéu, chi xac dinh mirc sai 16i tai cac cot co ky hiéu [ ], khong duge xac
dinh muec sai 161 vao cot khong co6 ky hi¢u [ ].

- Dung ky hiéu x hogc V danh dau vao céc vi tri mirc danh gia da dugc xac dinh doi voi
moi nhém chi tiéu.

- Két qua danh gia tong hop chung ciia mot nhom chi tiéu la mirc danh gia cao nhat ctia

chi tiéu trong nhom, théng nhat ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (16i mirc nhe), Ma (15 mirc
ning), Se (16i mic nghiém trong).



- Phai dién giai chi tiét sai 16i d3 dugc xac dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co s& phai
khac phuc sai 161 d6. D61 véi chi tiéu khong danh gia can ghi ro 1y do trong ¢t “Dien giai
sai 101 va khac phuyc”.

C. Cac nhom chi tiéu va phwong phap kiém tra:

1. Chi tiéu 1: Co s& vat chit

1.1. Yéu cau: Dia diém cb dinh, riéng biét; bd tri noi cao rao, thoang mat, an toan, cach
xa nguén 6 nhiém; xay dung béng vat liéu chéc chén; trin nha c6 chéng bui tuong va tran
nha phang, d& vé sinh lau rira; dién tich pht hop véi quy mé kinh doanh; ¢6 khu vuc
trung bay; c6 khu vuc bao quan thude; cé khu vuc riéng dé bay ban va cach biét voi cac
hang hoa khac.

1.2. Phuong phap: Kiém tra thuc té dé xac dinh:

- C6 dia chi c6 dinh.

- Dién tich pht hop véi quy mé kinh doanh/nhap khau.

- B4 tri noi cao réo, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém.

- Tran nha c6 chdng bui, tudng va tran nha phing, d& vé sinh lau rta.

- C6 khu vyc trung bay; c¢6 khu vuc bao quan thude va cach biét véi cac hang hoa khac.
1.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai Muc 1.1 danh gia 1a dat.

- Khong cé dia diém c6 dinh riéng bi¢t hoac khu vuc riéng trung bay, bao quan thude
danh gia 101 nang.

- Khong phu hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai Muc 1.1 danh gia 15i nhe.

2. Chi tiéu 2: Trang thiét bi

2.1. Y&u cau: c6 du trang thi€t bi bao quan thudc tranh dugc anh huong bat 1gi cia anh
sang, nhiét d§, do am, sy 6 nhiém, sy xam nhap cua con trung; co6 thict bi bao quan dé
dap ung véi yéu cau bao quan ghi trén nhan.

2.2. Phuong phap: Kiém tra danh muc thiét bi va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- C6 du ti quay bao quan thudc;

- T, quéy, gia ké dé vé sinh;

- C6 nhiét ké, am ké va ghi chép theo ddi;

- Co 56 ¢6 thiét bi dé dam bao noi bao quan va ban thudc thong thoang;

- C6 du thiét bi dé bao quan thudc theo hudng dan cia nha san xuat ghi trén nhin;

- Co s6 kinh doanh vic-xin phai c6 thiét bj bao quan lanh va c6 phuong tién dy phong dé
bao quan vac-xin, ché pham sinh hoc khi xay ra su ¢6 mat di€n; c6 nhiét ké theo doi nhiét
dd va ghi chép hang ngay.



- B6i vé6i co s6 nhap khau vic-xin tha y phai c6 phuong tién van chuyén chuyén ding
dam bao yéu cau bao quan khi van chuyén, phan phbi dén noi tiéu thy.

2.3. banh gia:
- Phu hop véi yéu cau tai Muyc 2.1 danh gia 1a dat.

- Khong c6 du thiét bi dé bao quan thude theo hudng din cia nha san xuét: danh gia 15i
nghiém trong.

- Khdong phu hgp véi mot trong cac yéu cau con lai tai Muc 2.1 danh gia 16i nang.
3. Chi tiéu 3: HO so

3.1. Yéu cau: Co so phai c6 Gidy ding ky kinh doanh; c6 Chig chi hanh nghé thu y; co
hé so nhan vién (neu ¢6); ho so lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc; theo ddi xuat,
nhap tirng loai thudc tha y va theo ddi sé 16, han dung thudc.

3.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can)

3.3. Banh gia:

- Phu hop voi yéu cau tai Muc 3.1 danh gia la dat.

- Khong phu hop voi mot trong cic yéu cau tai Muc 3.1 danh gia 15i nhe hoic ning.
4. Chi tiéu 4: Ngudn thudc

4.1. Yéu cau: Tét ca thudc kinh doanh tai co s& phai c6 ngudn gdc hop phap va co du
nhan theo quy dinh; ¢6 Danh muc cac mit hang thudc kinh doanh; sip xép theo diéu kién
bdo quan ghi trén nhan.

4.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va kiém tra thyc té dé xac dinh:
- Danh muc cac mat hang thudc kinh doanh;

- Ting san phdm c6 nhén ghi dung theo quy dinh;

- C6 khu vuec riéng hodc tii riéng dé thudc, hoa chat diét con trung;

- C6 sap xép theo diéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.3. DBanh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai Muyc 4.1 danh gia 13 dat.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau tai Muc 4.1 danh gia 16i nang.

- Khong sap xép san pham theo diéu kién bao quan ghi trén nhin danh gia 16i nghiém
trong.



