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MOT SO YEU CAU CAP BACH TRONG THUC HIEN
TIEU CHUAN THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC VA
NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI CAC PON VI QUAN Y
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TOM TAT

Thuéc la mét loai hang héa déc biét, dong vai tro thiét yéu trong viéc bdo vé, chdm séc va  nang cao strc
khée cdng déng. Thuc hanh tot bdo quan thuébc va nguyén ligu lam thuéc theo tiéu chuén GSP (Good
storage pract/ces) vira la yéu céu, vira la muc tiéu huwéng dén, nham duy tri chat luong, bdo dam an toan
va hiéu qua trong diéu tri, chdm soc strc khée b6 ddi va nhan dan. Cac don vj quén y trong toan quéan da
co ban déap tng thuc hién nguyén tic GSP theo quy dinh ctua B Y té va cac van ban huéng dén, chi dao
chuyén nganh cua Cuc Quén y. Tuy nhién, tai mot s6 don vj, cong tac bdo quan thudce va nguyén ligu lam
thudc con chwa dap u’ng day du céac yeu cau vé co s& vat chét va diéu kién bdo quan theo tiéu chuéan nay.
Chung t6i néu mot sb yéu cau trong céng tac béo quan thuéc va nguyén liéu lam thuéc theo tiéu chuan
GSP dé céac don vij van dung, t6 chirc thuc hién, gép phén bdo ddm chét lwong thuéc va nguyén liéu lam
thuée, lam cho sén phédm 6n dinh trong quaé trinh lwu trik, thanh phdm thudbc dat diéu kién tét nhat khi dén
tay nguoi sty dung.

T khéa: Thuc hanh tét bao quan thubc (GSP), kho thubc, don vi quan y.

ABSTRACT

Medicines are a special commodity, playing a vital role in protecting, caring for, and improving public health.
Good Storage Practices (GSP) for medicines and pharmaceutical ingredients are both a requirement and
a goal, aimed at maintaining quality, ensuring safety, and providing effective treatment and healthcare
for military personnel and the public. Military medical units throughout the armed forces have generally
complied with the principles of good storage practices for medicines and pharmaceutical ingredients, as
stipulated by the Ministry of Health and guided by specialized directives from the Department of Military
Medicine. However, in some units, the storage of medicines and pharmaceutical ingredients still does not
fully meet the requirements regarding infrastructure and storage conditions according to GSP standards.
This article outlines several requirements for the storage of medicines and pharmaceutical ingredients
following GSP standards, for units to apply and implement. These efforts contribute to ensuring the quality
of medicines and ingredients, maintaining product stability during storage, and delivering the best possible
finished pharmaceutical products to end-users.
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"Cuc Quén y.

1. DAT VAN BE

Thubc |a mét loai hang héa dac biét, déng vai
tro thiét yéu trong viéc béo vé, cham séc va nang
cao strc khde cdng ddng. Trong céc chinh sach y té
quéc gia, thubc 1a mét trong nhirtng thanh té déng
vai tro hét strc quan trong. Theo Diéu 2, Luat Duoc
nam 2016 (Luat sd 105/2016/QH13), thubc la “ché
phdm cé chira dwoc chat hodc duwoc liéu dung
cho nguwdi nham muc dich phong bénh, chan doan
bénh, chira bénh, diéu tri bénh, gidm nhe bénh,
diéu chinh chtrc nang sinh li co thé ngudi” [1]. Cac

xuét va bdo quan, ton trir & tht ca cac giai doan trong
chudi cung &ng; trong d6, cong tac bao quan thubc
va nguyén liéu lam thudc (sau day goi tat1a thudc va
nguyén liéu) gitr vai trd hét strc quan trong. Nhirng
nam gan day, cac don vi quan y trong toan quan da
co ban dap (rng thuwc hién nguyén tac thuc hanh tét
bdo quan thuéc va nguyén liéu - tiéu chudn GSP
(Good storage practices) theo Thong tw s 36/2018/
TT-BYT va céc van ban huwéng dan, chi dao chuyén
nganh cGia Cuc Quan y. Tuy nhién, thuc té tai nhiéu
don vi quan y cap chién thuat va chién dich cho thay
van con ¢ noi chwa dap (ng day du cac yéu cau

loai thubc bao gdm thubc héa duwoc, thudc dwoc
liéu, thubc cd truyén, vac-xin va sinh pham.

Chét lwong thubc phu thudc vao nhiéu yéu to, t
nguyén liéu lam thudc dén quy trinh, cong nghé san
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vé co s& vat chat va diéu kién bao quan theo tiéu
chuan GSP. Bén canh yéu té khach quan, nhirng ton
tai trong cong tac bao quan thudc con bi tac dong
b&i mot sé yéu t6 chi quan nhét dinh.



NGHIEN CUU - TRAO DO

T thwe trang nay, nham gop phan nang cao
hiéu qua cong tac bao quan thuoc trong toan quan,
chung t6i néu mot sb yéu cau cip bach trong thuc
hanh tét bdo quan thuéc va nguyén liéu theo tiéu
chudn GSP tai cac don vi quan y dé cac don vi
nghién ctru, trién khai thwe hién.

2. PANH GIA THYC TRANG CONG TAC BAO
QUAN THUOC TAI CAC DON VI QUAN Y

Viéc bao quan thuéc va nguyén liéu can thuc
hién theo cac tiéu chuan nghiém ngat, trong subt ca
qué trinh san xuét, tén trr, van chuyén va cap phat,
st dung. Két qua kiém tra danh gia va ty danh gia
cho thay cac don vi da co ban ndm virng nhirng
yéu cau cla cong tac bao quan thubc va nguyén
liéu, dac biét trong viéc bdo ddm nhan sy va co
s& vat chat bao quan; xay dwng cac ké hoach hoat
dong va hé thdng van ban, hé théng quy trinh t6
chirc; thuee hién va ghi chép, lwu triv déy dua...

Phan I&n cac kho quan y da tuan tht co ban day
du cac nguyén tac va tiéu chuan dwoc quy dinh tai
Théng tw s6 36/2018/TT-BYT [3]. Trong toan quan
hién nay, c6 2 kho quan y cap chién lwoc (thudc
Cuc Quan y), 8 kho quan y cap quan khu (Quan
khu 1, Quan khu 2, Quan khu 3, Quan khu 4, Quan
khu 5, Quan khu 7, Quan khu 9, BO Tw Iénh Thu do
Ha Nb6i) va mot s bénh vién trong quan déi (Bénh
vién Trung wong Quén déi 108, B&nh vién Quan y
120, Bénh vién Quan y 121, Bénh vién Quény 211)
da cong bb dap (rng tiéu chuan GSP. Mot s6 bénh
vién khac (Bénh vién Quan y 354, Bénh vién Quan
y 105, Kho b&o quan thudc thtr nghiém |am sang
ctia Bénh vién Quany 103) da nép hoé so théng bao
dap ng GSP v& BG Y té.

- V& nhan sw: co ban cac don vi quan y da td
chtrc, bd tri nhan sy cé trinh do, kinh nghiém phu
hop phu trach, quan li kho thudc; can bd, nhan vién
kho dwoc dao tao, cap nhat vé kién thirc vé nguyén
tac thwe hanh tét bao quan thubc GSP.

- V& co s& ha tang va trang thiét bi:

+ Co s& ha tang: hau hét cac kho xay dung &
vi tri cao rao, tranh dwgc ngap lut va Am wot, bao
dam théng thoang va chdng dwoc tac dong cla
thoi tiét bat loi. Nén kho thiét ké chéng dm va co
kha nang chiu lyc tbt. Cac kho bb tri day da cac
khu virc chirc ndng, nhw khu vie tiép nhan va kiém
nhap, khu vwc bdo quan thudc theo loai (khang
sinh, dich truyén, thubc vién, thuéc éng...), khu vuc
bao quan riéng cho thubc gay nghién, huwéng tam
than va thubc doc, khu vire lwu triv riéng biét. ..

+ Trang thiét bi: cac kho dwoc dwoc trang bi
phwong tién bdo quan dat tiéu chudn GSP, nhw hé
théng didu hoa khong khi, thiét bi do nhiét do va
dd &m, tG bao quan chuyén dung. Trang thiét bj
bdo quan dwoc kiém tra, bao dwéng, hiéu chuan
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thwong xuyén va duy tri hoat dong 6n dinh. Mot s
kho dwoc trang bi hé théng canh béo tw déng khi
xay ra s c6. Kho cé hé thdng gia ké bao dam viéc
sap xép thuéc phu hop, tranh tiép xuc tryc tiép voi
san nha. Cac kho dwoc trang bi day du phwong
tién phong chay, chira chay theo quy dinh.

- Vé cong tac quan li, bdo quan thubc va nguyén
liéu: dap ng tét yéu cau lwu théng, gop phan bao
dam cho hoat dong kham va diéu tri cta don vi.
Thubc va nguyén liéu duwoc bao quén trong diéu
kién duy tri chat lwong theo quy dinh, sép xép theo
dung khu viee va ap dung quy trinh nhap, xuét theo
nguyén tac nhap trwdc - xuét trwéc (FIFO) hodc
hét han truéc - xuét truéc (FEFO). Cac loai thudc
kiém soat dac biét (gay nghién, hwéng tam than,
tién chat, thudc doc...) dwoc bdo quan riéng biét,
trong tt cé khéa hoadc khu vuc riéng an toan; thudc
can bdo quan & nhiét do tlr 2-8°C duwoc lwu trir
trong tG lanh hodc tG mat chuyén dung. Diéu kién
bao quan duoc kiém tra va theo d&i thuwdng xuyén,
dung quy dinh. Cac don vi dinh ki di chiéu ton kho
gitra s6 sach va thuc té, kip thoi xt li cac chénh
léch va bdo dam khong cap phat thubc hét han
hodc khéng dat tiéu chuan chéat lwong. Thubce tra
vé hoac thu héi dworc bdo quan & khu vwe riéng, co
dan nhan phan biét ro rang.

- V& quy trinh va hd so tai liéu: co ban da xay
dung dwoc hé théng cac quy trinh, hd so tai liéu
trong viéc quan li, bao quan thudc va nguyén liéu,
thwdng xuyén duwoc ra soat, cap nhat.

Nhin chung, nhitng két qua dat dwoc nhw trén
da giup cac don vi co ban bdo dam duy tri chat
lwong thubc, tao co s& cho viéc tuan tha cac tiéu
chuadn GSP, gép phan nang cao hiéu qua quan li
trong Iinh v bdo quan thudc va nguyén liéu tai
cac don vi. Tuy nhién, van con mot sb diém ton tai,
han ché can khac phuc. Cu thé la:

- V& nhén sy: mot s6 kho quan y cap trung doan
(va twong du’(yng) chwa dap trng tét yeu cau nhan
sw bao quan thuéc va nguyén liéu (vé ca sb lwong
nguwoi va ca trinh d6, kinh nghiém cla can b6, nhan
vién, nguwoi lao déng).

- V& co s& vat chat: nhiéu nha kho, dic biét tai
cép trung doan, sw doan va mét s6 bénh vién chuwa
bao dam tét tiéu chuén vé co sé vat chat, con tinh
trang ha tAng xubng cép, thiéu trang thiét bi (may
do nhiét 4o, do am, diéu hoa khong khi...). Mt s6
don vi chwa cé kho chuyén dung bdo quan thuéc
va nguyén liéu, dan dén viéc bdo quan chung voi
cac vat tv tiéu hao hodc vat tw khac, lam giam kha
nang dat tiéu chudn GSP.

- Vé viéc ap dung nguyén tac GSP: viéc ap dung
nguyén tdc GSP con chwa déng bd. Hau hét cac
kho quan y chi m&i ap dung mét sé nguyén tac co
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ban cla GSP théng qua cac bién phap kiém soat
nhiét do, do ém va anh sang (st dung diéu hoa, &m
nhiét ké, hé thong quat théng gio).

3. MOT SO YEU CAU CAP BACH TRONG THYC
HANH TOT BAO QUAN THUOC TAI CAC BON
VI QUAN Y THEO TIEU CHUAN GSP

3.1. Quy dinh, hwéng dan cua Bo Y té va Cuc
Quan y vé thwe hanh bao quan thuéc - GSP

Ngay 22/11/2018, Bd Y t& da ban hanh Théng
tw s6 36/2018/TT-BYT, huwéng dan chi tiét vé thuc
hanh t6t bdo quan thubc va nguyén liéu lam thudc
[3] - tiéu chudn GSP. Van ban néu rd nhirng diéu
kién bao quan nghiém ngat theo tiéu chuin nham
duy tri chat lwong t khau san xuét dén khi thubc
duwoc dwa dén tay ngudi st dung, déng thdi yéu
cau quan li ch&t ché ho so tai liéu va kiém soat hiéu
qua moi hoat ddng nhap, xuat, bdo quan tai cac kho
lwu trir. Cac ndi dung yéu cau trén khong chi bao
dam duy tri chat lwong thuéc ma con tao co sé cho
viéc tuan tha cac tiéu chuan quédc t&, gép phan nang
cao hiéu qua quan li trong Iinh virc bdo quan thuée.
Cac yéu cau cu thé gébm:

- Nhan sy: co s& bao quan thubc va nguyén liéu
phai c6 d6i ngii nhan vién da vé sb lwong, phu hop
vé trinh do6 chuyén mén va ki ndng nghiép vu dé
thwe hién hiéu qué cac hoat ddng nhap, xuét, bao
quan, bbc xép, van chuyén, vé sinh, bao tri, duy tri
chéat lwong san pham. D&c biét, cAn phan biét r6
gitra nhan sy quan |i thuéc théng thwerng véi nhan
s quan li thubc can kiém soat dac biét. TAt ca nhan
vién phai dwoc dao tao lién tuc vé “Thuc hanh tbt
b&o quan thubc, nguyén liéu l1am thubc”, vé cac ki
nang chuyén moén, quy dinh phap luat, quy trinh
thwe hién va an toan lao dong phu hop v&i vi tri céng
viéc ddm nhiém. Trach nhiém va nhiém vu cla tirng
ca nhan phai dwoc quy dinh rd rang bang van ban.

- Co’ s& ha tAng va trang thiét bi:

+ Dija diém: nha kho phai cé dia chi ré rang, hé
thdng giao théng thuan tién cho cac hoat dong van
chuyén, nhap, xuét va phong chay chiva chay. Vi tri
kho can & noi cao réo, an toan, cé hé thdng thoat
nwéc hiéu qua dé tranh anh hwéng ctia nwéc ngam,
muwa lon va h lut.

+ Dién tich: nha kho phai du réng, phu hop véi
quy mé hoat déng, t6 chirc bb tri cac khu vue chire
nang nhw tiép nhan, kiém tra, bao quan, biét tri,
doéng goi va xuét kho...

+ Thiét ké va xay dwng: nha kho can dwoc thiét
ké va xay dwng theo dung tiéu chuén, du kha nang
béo vé thudc va nguyén liéu khdi cac tac dong bat
loi ciia mdi trwdng nhw nhiét dd, dd am, chat thai,
sau bo, bao ddm khéng anh hudng dén chat lvong
san pham. Dc biét, kho bdo quan cac san phdm co
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nguy co chay nd phai tuan thi cac quy dinh phap
luat, dwoc thiét ké xa cac khu vuc khac va trang bi
hé thdng phong chay chira chay phu hop.

+ Trang thiét bi: co s& phai trang bi cac thiét bi
phu hop, bdo dam diéu kién bdo quan nhw quat
théng gié, didu hoa khong khi, &m nhiét ké, xe
nang... Cac thiét bi cAn dwoc kiém tra, béo tri dinh
ki, bdo dam hoat dong 6n dinh va chinh xac. Can cé
hé théng canh bao tw ddng vé cac sai léch diéu kién
b&o quan, nhat |a dbi v&i cac thube co yéu ciu dic
biét. Ngoai ra, can trang bi hé théng may tinh két néi
internet d& quan li hoat dong bao quan bang phan
mém, cung véi thiét bi phdng chay chiva chay theo
quy dinh phap luat.

- Nguyén téc bao quan:

+ Thubc va nguyén liéu phai bao quan trong diéu
kién bao dadm duy tri chat lwong va theo dung quy
dinh ctia phap luat. Cac 16 thubc va nguyén liéu phai
duwoc phan phdi, cdp phat theo nguyén tic FIFO
hodc FEFO. Trong mét sb trwdng hop can thiét,
c6 thé khong tuan thd nguyén tac trén, nhung phai
tranh phan phéi cac san pham da hét han st dung.
Thudc va nguyén liéu phai dwoc sap xép trén gia,
ké, tAm ké cao hon san nha, cé khoang cach du
rong thuan tién cho viéc vé sinh, kiém tra va xép
d& hang héa. Hé thdng gia k& can dwoc ma hoa
dé& nhan biét vi tri hang hoa trong kho. Can cung
cép di anh sang cho cac khu vic bdo quan, tranh
anh sang mat troi chiéu tre tiép vao san pham; bao
quan trong bao bi phu hop, tranh hap thu mui, cac
diéu kién bao quan can kiém soat chat ché, chéng
tac dong clia méi treerng, chdng nhiém khuén, bao
dam chét lwong. Viéc ghi nhan phai tuan tha cac
quy dinh hién hanh ctia Bo Y té hoéc tdi thiéu ghi:
tén hang, sb 16, han dung/kiém tra lai, diéu kién bao
quan (néu khéng yéu cau ghi nhan).

+ Piéu kién bao quan phai tuan tha dung huwéng
dan ghi trén nhan thubc. Diéu kién bao quan théng
thwong la noi kho réo (46 &m khéng qua 75%), nhiét
do tir 15-30°C. Trong diéu kién thoi tiét khac nghiét,
tai mot s thoi diém trong ngay, nhiét do co thé trén
30°C nhwng khéng qua 32°C va d6 4m khong qua
80%. Trwong hop khéng ghi ré trén nhan thi 4p dung
bao quan & diéu kién thwong. Véi cac thube ¢ yéu
cau bao quan dic biét, tuan thd nghiém ngét cac
hwéng dan cu thé vé nhiét do, dd &m, anh sang. Ap
dung bién phap bao quan dic biét cac chat dc, chét
nhay cdm v&i anh sang, nhiét do, do am, cac chat
c6 hoat tinh cao va cac chat nguy hiém nhw chat dé
chay nd, khi nén va thuéc phai kiém soéat dac biét.
Déi véi nhirtng chat nay, kho phai duorc thiét ké theo
tiéu chudn riéng, bao quan theo ding quy dinh phap
luat va quy ché quan li hién hanh.

+ Dinh ki di chiéu thudc va nguyén liéu trong
kho v&i hé so nhap, xuat. Moi sai l1éch hodc that
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thoat phai diéu tra, ghi chép va lwu triv day du.
Khéng cép phat thudc va nguyén liéu bi hw hai, mat
nhan hodc nghi ng& vé& chét lwong. Tha kho phai
b&o céo ngay bo phan kiém tra chat lwong dé xu li
va ghi chép day du. Thubc va nguyén liéu phai dwoc
kiém tra dinh ki v& han diing va cé bién phap ngan
nglra cap phat.

- Hé théng chét lwong, cac quy trinh va hd so
tai liéu:

+ Thiét 1ap, duy tri mot hé théng chét lwong toan
dién, gébm co’ cAu td chirc, quy trinh, ngudn lwc va
cac hoat déng dong bd, nham bao dadm san pham va
dich vu dap ng cac yéu cau chat lwong dé ra. Co
quy dinh va thuc hién ra soat, diéu chinh hé thdng
chét lwong dinh ki nhdm phat hién va x@ Ii kip thoi
cac nguy co' méi phét sinh. Hé théng phai bado dam
kha nang truy xuit ngudn gbc san phdm théng qua
hd so, tao diéu kién thuan loi cho viéc thu hoi san
pham hoéc thwc hién cac bién phap can thiét khac.

+ Hoan thién céac tai liéu va quy trinh hwéng dan,
ra soat va phan phéi mét cach can trong. Noi dung
tai liéu phai rd rang, ranh mach va cap nhat thwong
xuyén. Hb so, sb sach phai cé di théng tin, tao diéu
kién cho viéc truy xu4t nguén gbc thudc, nguyén liéu
lam thuéc.

+ C6 cac quy trinh thao tac chuan déi véi tat ca
cac hoat déng trong khu vuc bdo quan, ké& ca viéc
xt |i hang hét han; mé t& day da cac quy trinh bao
quén, dwong di cla thube va nguyén liéu, bao tri bao
dudng kho tang, thiét bi. Gbm cac quy trinh nhap,
xuét hang, kiém tra, theo ddi chat lwong hang, danh
gia do dong déu diéu kién bdo quan, bdo dam an
ninh, x& Ii cac s&n phdm bi hw hdng; quy trinh diéu
tra, xt |i cac trwérng hop khéng tuan thi yéu cau bao
quan; quy trinh v& nhan biét, thu thap, danh ma sb,
hdi ctru, bdo quan, bao tri, loai bd va tiép can ddi voi
tat c& cac hd so, tai liéu dang ap dung; quy trinh bao
dam an toan lao dong, tai san, bao vé méi truong va
tinh toan ven cla thudc va nguyén liéu; quy trinh vé
sinh nha kho, khu vyc bdo quan; quy trinh vé sinh
khu vie ldy mau thube va nguyén liéu; quy trinh tiép
nhan va xt li thudc trd v&; quy trinh biét trr; quy
trinh kiém soat cac loai vat gay hai.

+ C6 hd so ghi chép tat ca cac hoat dong trong
khu virc bdo quén thudc va nguyén liéu, ké ca viéc
xt |i hang hét han; hd so chi tiét nhap, xuét cla
thudc va nguyén liéu; hd so ddi véi mdi thubéc hodc
nguyén liéu dwoc bao quan, trong dé, chi ra diéu
kién bao quan dwoc khuyén cdo, canh bao can lwu
y va han tai kiém (néu cd); hd so sd sach riéng dbi
véi trudng hop phai kiém soat dic biét theo quy
dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP [2], Nghi dinh
sb 155/2018/ND-CP [5] va Théng tw s6 20/2017/TT-
BYT [4] cung cac van ban quy pham phap luat khac
co lién quan.
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3.2. M6t s6 yéu cau cap bach trong thwe hanh tét
bao quan thudc va nguyén liéu theo tiéu chuan
GSP tai don vi quan y hién nay

Trén co sé thwc trang cong tac bao quan thubc
tai cac don vi quan y trong toan quan va nhirng quy
dinh, huwéng dan ctia Bo Y té, Cuc Quan y vé thuc
hanh nguyén tdc GSP, ching t6i néu mot sb noi
dung, dé& nghi cac don vi can khan trwong nghién
ctru thyee hién trong théi gian toi:

- Tang cudng cong tac kiém tra, danh gia cong
tac bao quan thuéc va nguyén liéu clia cac kho quan
y. T&r d6 phan tich, rat kinh nghiém, trién khai quan
i va t6 chirc hoat déng theo dlng tiéu chuan GSP.

- Chu déng nghién clru, 1ap ké hoach hodc dé
nghi trén bd sung nhan lwc co trinh do, kinh nghiém
phu hop; khan trwong t& chirc huan luyén, tham
gia tap huén, glvi dao tao nang cao trinh d6 chuyén
mon, nghiép vu vé cdng tac quan li, bao quan thubc
va nguyén liéu theo tiéu chuan GSP.

- C6 phuong an nang cép, cai tao nha kho, co
s& vat chat, bd sung cac trang thiét bi bdo dam cho
cong tac bdo quan thudc va nguyén ligu; trwéc mat
la cac trang thiét bj theo d&i nhiét do, dd &m, hé
thdng diéu hoa khong khi, théng gid, gia ké... theo
dung nguyén tdc GSP.

- Tiép tuc xay dwng va hoan thién hé thdng quy
trinh thao tac chuan, hé théng hd so tai liéu theo dai,
kiém tra, thwc hién; trwédc mét 1a cac quy trinh can
thiét, co ban phuc vu cong tac bao quan thudc va
nguyén liéu, dap ng nguyén tc GSP.
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