Pho bién hwong din ap dung 01 TCVN Ve Truy xuat ngudn goc dwgc pham

1. N¢i dung TCVN 13258:2020 Truy xuit ngudn gbc — Yéu ciu chung doi

v6i chudi cung ing thudc héa dugc

Trong ndi dung tiéu chuén TCVN 13258:2020, Diéu 7 Yéu cau dbi véi cac bén

lién quan, quy dinh cac yéu cau cu thé dbi vé6i cac bén tham gia truy Xuét nguon

gbc trong chudi cung ung thudc hod duoc. Cac bén tham gia chudi cung tmg thudc

hoa dugc bao gom:

- Nha san xuat nguyén liéu tho/thanh phan hoat chat dugc pham

- Nha san xuét thudc hoa dugc, gitip dap tng quy dinh tai Diéu 5, khoan 2, diém

d cua Nghi dinh 102/2016/ND-CP;

- Bon vi dong go1 va dong goi lai;

- Nha phén phdi, nha ban budn va nha ban 18, giup dap timg quy dinh tai Diéu 6,

khoan 2, diém d cua Nghi dinh 102/2016/ND-CP;

-Pon vi cép phat thudc cho bénh nhan (Vi du: bénh vién, phong kham, tram y té,

v.v.), gitip dap ung quy dinh tai Piéu 10, khoan 2, diém & cua Nghi dinh

102/2016/ND-CP.

Khi cac bén trong chudi cung tng thudc hoa dugce déng thoi ap dung tiéu chuan

nay sé& giup dap ung yéu cau cla cac vin ban quy pham phéap luat khac liét ké &

Piéu I trén day.

2. Noi dung Tiéu chuan TCVN 13258:2020 va hudng dan ap dyung

Piéu 1 - Pham vi 4p dung

Tiéu chuan nay dua ra cic yéu cau d6i voi cac bén tham gia truy xuat ngudn goc

trong chudi cung ung thudc hod dugc. Cac bén tham gia chudi cung tmg thudc

hoa duogc bao gom:

- Nha san xuét nguyén liéu tho/ thanh phan hoat chat dugc pham;

- Nha san xuét thudc hoé duoc;

- Bon vi dong gbi va dong goi lai;

- Nha phan phéi, nha ban budn va nha ban 1¢;

- Pon vi cép phat thudc cho bénh nhan (Vi du: bénh vién, phong kham, tram y té,

V.V.).

Tiéu chuan nay ap dung dong thoi vai tiéu chuan TCVN 12850:2019, Truy Xuat

nguon gbc — Yéu cau chung d6i voi hé thong truy xuat ngudn goc.

Piéu 2 - Tai liéu vién dan

Pé 4p dung tiéu chuan TCVN 13258:2020, t6 chic cin xem thém TCVN

9086:2011, M3 s6 ma vach GS1 — Thuat ngir va dinh nghia dé hiéu hon cac thuat

ngi, dinh ngh1a trong tiéu chuan va tiéu chuan TCVN 12850:2019, Truy Xuat

nguon gbc — Yéu cau chung ddi v6i hé théng truy xuit ngudn goc.

Piéu 3 - Thuat ngit va dinh nghia

Diéu nay dua ra 25 thuat ngit can thiét cho viéc hiéu dang tiéu chuan va chua

dugc néu trong TCVN 9086:2011.

Diéu 4 - Chit viét tat

Piéu 5 - Nguyén tic

Khi cac dbi tac thuong mai théng nhét thuc hién truy xuat ngudn goc (TXNG)

thudc hoa dugc theo tiéu chuan nay cac bén tham gia chudi cung tng phai dap
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mg cac yéu cau chung quy dinh trong TCVN 12850:2019 va cac nguyén tic
Sau.

- Hé théng truy xuat ngudn goc phai dap ing yéu cau truy xuit mot bude trude,
mot budc sau, nham truy vét xudi (luu vét thong tin, dit liéu) trong toan chudi
va truy Xuat khi can

- Truy xuit ngudn gbc bén ngoai va truy xuat ngudn gbe nodi bo la can thiét dé
dap umg duoc kha nang truy xuat toan bo chu01 cung ung. Truy xuét ngudn gbc
ndi bd duge chinh to chic thuc hién. Truy xuét ngudn goc bén ngoai, gitta cac
c101 tac thuong mai, yéu cau mot cach thitc chung va mot sé thoa thuan trude
vé cach truy_ vét va truy xuat.

- Trong chudi cung Ung thude hoa duoc, phai dinh danh don nhat vat phém co
thé truy xuit, cic bén va dia diém. M3 truy vét vat pham phai duoc truyén dat
trong cac tai liéu thuong mai co6 lién quan.

- Giita cac d6i tac thuong mai phai c6 sy thong nhat vé vat pham truy xuét,
nguyén tic ma ho4, trach nhiém ghi nhan va luu giir thong tin dé dam bao cac
bén cung truy xuat mot ddi twong. Cac dbi tac thuong mai phai xac dinh it nhat
mot cip do vat pham truy xuat cho ting chuyén hang.

- Tat ca cac bén trong chudi cung tng phai két n6i hé thong dong san pham véi
dong thong tin vé san pham.

- C4c bén trong chudi cung g phai tuan thu thr bac vat phém 6 thé truy xuét
va phai sir dung mé phu hop cho mdi cap vat pham. C6 thé xem thém vé cip
vét pham tai Phy luc A cua tiéu chuén.

Diéu 6 - Truy xuit ngudn gbc trong chudi cung tmg thudc hod dugc

Piéu 6.1 - Chudi cung ung thudc hoa duoc

Pé thuc hién hé thdng TXNG thubc hoa duoc can xac dinh thé nao la chu5i
cung ung thubc hoa duoc, cac thanh phan cua viéc trién khai truy xuat ngudn
gbc thude hoa dugc, va dit liéu truy xudt nguon goc

- Chubi cung tng thudc hoa dugc dién hinh bat dau tir nguyén liéu tho hodc API
(thanh phan hoat chat duoc pham), t&i nha san xuat thudc, thong qua nha thude
bénh vién hodc nha thudc ban 1¢, t&i bénh nhan (Hinh 1).

Nha cung cp * |
nguyén vat liéu
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Hha sdn xudt thude @ ]

Sdn phdm thudc hodn thién

Mha phan phéy -
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"Bonvi cp phat thuc """":w”" -

MNha ban 1é

Hinh 1 - Chudi cung tmg thudc hoa duogc
Truy xuat ngudn goc lién quan dén cac doi tac thuong mai va doi tac phi thuong
mai (doi tac truy xuat nguon goc), dong vat chat cia cac vat chat c6 kha nang
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truy xuat ngudn goc va dong thong tin cua dit liéu truy xuat ngudn gbc (Hinh
2).
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Hinh 2 — Mdi quan hé gitta dong vat chat va dong thong tin trong truy xuat
nguodn goc

Piéu 6.2 - Cac thanh phan cua viéc trién khai truy xuat ngudn gbc thube hoa
duoc
Muc ti€u thyc hién quy trinh truy xuat ngudn goc 1a dé cac doi tac truy Xuat
ngudn gdc tim duoc thong tin v¢ lai lich, qua trinh ap dung hoac dia diém cua
mot vat pham tir bat ky diém nao trong chudi cung ng.
Céc thanh phan can thiét (Hinh 3) gom c6::

Diéu kién tién quyét

Déi tac
truy xuat
nguon goéc
Ghi lai di¥

liéu truy xuat
lngubr!{géc

Giai doan tiép theo

Hinh 3 — Céc thanh phan cua truy xuat ngudn gdc thude hoa duge

4.6.3. Piéu 6.3 - Dir ligu truy Xuat ngudn goc
Dt liéu truy xuat nguon goc gom cac thong tin vé:
-Bén thuc hién [Dinh danh + cac phan tir dir liéu]
-Dia diém [Pinh danh + cac phan tir dit liéu]
-Ngay thang / thoi gian
-Vat pham c6 thé truy xuét [Dinh danh + cac phan tir dir li¢u]

-Qua trinh hoac su kién [Pinh danh + céc phan tir dir liéu]
Céc dir liéu truy xuit ngudn gbe dugce ghi nhin theo thoi diém thuc té.
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Cac dir liéu truy xuat ngudn gdc c6 thé 1a dir liéu chinh hodc dit lidu sy kién.
Dit liéu chinh 1a dit liéu twong d6i nguyén trang theo thdi gian va khong phu
thudc vao cac su kién vat chat thuong nhat (Vi du: tén cia thuong phém, kich
thudce, xuit xr ctia nguyén liéu thdé néu chung 1a mot phan dic diém cua san
pham, v.v.). Cac dit liéu su kién duoc tao ra theo dong vat chit cua hang hoa,
chi co thé thu thap duoc khi su kién dién ra (vi du: ngay thang trén bién lai,
khéi lugng néu thay ddi, v.v.). Nén sip xép dir liéu chinh — dir li¢u co tinh cong
khai, dugc chia sé giita cac ddi tac truy xuit ngudn goc — trude khi dong vat
chit bit ddu. (Xem Hinh 4).

Tuy vao loai san pham
Dir 1iéu chinh [ Dt liéu su kién

Thong tin Théng tin |¥hong tin vé Thong S6  16/mé

vé cac bén vé thuong | hang gui (sb tin  vé hay thong | Thong tin

& vi tri pham gidy bdo don vi tin vé | cong khai

(GLN, dia (GTIN, chuyén logistic  thuong

chi, lién tén, phan | hang, ngdy (SSCC, phim duoc Tuy

hé,v.v.)  loai, kich | gui/nhan, md  ta xé-ri hoa (sb thudc

thudc, khéi | gii  hang thanh  16/mé hay sd moi
luong v.v.) | ti/dén, dinh phan, XE-11, sO quan

danh t6 chirc V.V.) lugng, han hé theo
van chuyén, sur dung, hop
V.V.) V.V.) dong

Chi tiét vé san phém Chi tiét vé san phém thuc té, vi du:

theo két hoach, vi du: - H6 so chat luong Thong tin

- Quy dinh k¥ thuat vé | - Két qua phén tich riéng

san pham - S6 16/mé ctia nguyén liéu tho

- Qua trinh san xuét - Pinh danh cac thanh phan c6 thé thay

- Céc thanh phan thé da sir dung

- Ngudn gbc ctia nguyén

vat liéu tho

Hinh 4 — Dt li¢u truy xuat nguén gbe
Luu y: Truy xuét nguon goc khong c6 nghia cac d6i tac phai nam giit va chia
sé tat ca cac thong tin truy xuat ngudn gdoc. Tuy nhién, ho phai c6 kha nang tim
kiém ndi bo va truy cap duoc cac thong tin lién quan, va chia s¢ cac thong tin
da thong nhat khi dugc yéu cau ma khong vi pham quyén so hitu tri tué cia
mdi dbi tac truy xuét ngudn goc.
Diéu 7 - Yéu cau d6i vdi cac bén lién quan
Céch thtrc thuc hién cac yéu cau cua Piéu 7

1) Yéu cau doi véi nha cung cdp nguyén vdt liéu



Pé co thé truy xuat ngudn gdc, nha cung cip nguyén vat liéu phai luu giir cac
thong tin thiét yéu lién quan dén nguyén liéu thd, API va thuc hién cac cong
viéc sau:

- Gin ma truy vét (GTIN) cho cong-ten-no/vat chta so cip. Gin mi truy vét
(GTIN) cho cdng-ten-no/vat chtra thtr cdp. Nghia 13, khi nhan duoc don dit
hang nguyén liéu thd tir mot nha san xuét, nha cung cép dong goi nguyén liu
thd vao cac bao bi thich hop va gan ma truy vét vat pham (GTIN) cho cac bao
gol. Néu cac bao goi dugc xép vao mot thung carton thi gan ma truy vét vt
pham (GTIN) cho thung ca-ton.

- Lua chon k¥ thuat AIDC va vat mang dit liéu dé 4p dung cho céc cap do san
pham theo mo ta tir BR3 dén BR10 nhu trong Phu lyc C cua tiéu chuan.

- Luu trit dit liéu chinh cta san pham trong co s& dit liéu san pham va két ndi
v6i ma truy vét lién quan theo mé ta tir BR11 dén BR14 nhu trong Phuy luc C
ctia tiéu chuan.

- Néu c6 s6 16/mé, nha cung cap nguyén vat liéu phai thé hién sb 16/mé tuong
mg va/hodc ngay hét han ¢ dinh dang ngudi ¢ thé doc duoc trén cac cong-
ten-no/vat chura. Dé cho phép thu thap va xu ly dir liu nhanh hon va chinh xac,

nha cung cap nguyén vat lidu c6 thé ma ‘hoa thong tin nay (vi du bang ma vach
GS1-128 hoac GS1 DataMatrix) trén mdi cap do dong goi.

- Néu cong-ten-no/vat chira thu cap 1a mot trong sb cac vat pham tao thanh don
vi van chuyén/logistic hodc nam trén pa-let hang hoa, thi gin ma SSCC cho
don vi van chuyén/logistic hodc pa-let; néu céng-ten-no/vat chira thir cp 1a
don vi van chuyén thi gan ma SSCC cho cong- -ten-no/vat chira thir cap. Ma
SSCC phai don nhat trong chudi, cho phép truy xuat ngudn gdc ctia don vi van
chuyen tir khi roi kho cho dén khi dén nha san xuét. Ngoai ra, ma SSCC duogc
két ndi voi cac thong tin thiét yéu nhu GTIN. Nha cung cip nguyén vat licu
gui mot thong bao gui hang - ¢6 chira ma SSCC - cho khach hang dé cung cap
cho nha san xuat thong tin lién quan.

- Nha cung cap luu giir va cung cap cac thong tin can thiét theo thoa thuan voi
khach hang.

2) Yéu cau déi véi nha san xudt

DPé c6 thé truy xudt nguén géc, nha san xudt thuc hién cac cong vi¢c sau:

- Gan cac ma truy vét (GTIN) cho bao bi & cap don vi (cong-ten-no/vat chia
S0’ cap).

- Lwra chon k¥ thuat AIDC va vat mang dir lidu dé ap dung cho cac cap bac san
pham theo mé ta tir BR 3 dén BR 10 nhu trong Phu lyc C cua tiéu chuan.

- Dit liéu chinh ctia san pham duogc luu trit trong mot co s dit liéu san pham
va duoc két ndi véi GTIN lién quan theo mo ta tir BR11 dén BR14 nhu trong
Phu luc C cua tiéu chuan.

- Nha san xuét phai thé hién s6 16/mé tuong tng va/hoic ngay hét han ¢ dinh
dang ngudi co thé doc duge. Bé cho phép thu thap va xur 1y dir liéu nhanh hon
va chinh xé4c, nha cung cip c6 thé ma hoa thong tin nay (vi du, bang ma vach
GS1-128 hoic GS1 DataMatrix) trén mdi cap do dong goi.



- Gan mi SSCC cho don vi van chuyen (pa-let). Ma SSCC phai don nhét trong
chudi, cho phep truy xuat ngudn gbc don vi van chuyén tir khi roi kho cho dén
khi dén cac ddi tac phia sau trong chudi cung tng. Ngoai ra, SSCC dugc két
ndi véi cac thong tin thiét yéu nhu GTIN, sb 16/mé. Khi hang ho4 roi khoi dia
diém ctia nha san xuit, nha san xuit gri mot thong bao gui hang - c¢6 chua
SSCC - cho khach hang dé cung cip cho nha ban budn/nha phan phdi thong tin
lién quan.

3) Yéu cau doi véi nha ban budn/nha phdn phdi

Nha ban budn/nha phan phdi phai nhan duoc trudc tt ca thong tin quan trong
ctia chuyén hang tir ddi tac phia trude trong chudi cung tmg. Nha ban budn/nha
phan phdi st dung md SSCC trén nhan pa-let dé kiém tra, nhap kho chuyén
hang, truy xuat pa-let ban dau trong kho.

Khi thanh phan cua pa-let ban dau thay d6i, nha ban buén/nha phan phdi ding
st dung SSCC nay.

Cht ¥: Ngay hét han dugc ma vach héa hd tro nha ban budén/nha phan phdi
quan 1y kho hiéu qua theo nguyén tic nhap trudc - xuat trude (first in — first
out (FIFO)).

Vigce truy vét thudc ra khoi kho phai dugc thyc hién ¢ cap don vi. Dung ma
truy vét vat pham (GTIN) va s6 16/mé tham chiéu dé truy vét san pham

Khi déng géi lai dé phan phdi thuoc nha ban budn/nha phan phdi dong goi
thubc vao cong-ten-no/vét chira va gin mot ma SSCC cho don vi van chuyen
(Cong -ten-no/vat chira). SSCC phai duy nhat trong chudi, cho phep truy xuat
ngudn gbc don vi van chuyen nay tur khi ro1 kho cho dén khi dén nha ban l¢.
Ngoai ra, SSCC duoc két ndi v6i cac thong tin can thiét nhu GTIN va sb xé-ri.
Khi hang roi khoi dia diém ctia nha ban budén/nha phan phdi, mot thong bao
gt hang - chtra SSCC - s& duoc giri cho khach hang dé cung cip cho nha ban
1¢ thong tin lién quan.

4) Yéu cau doi véi nha ban 1é

Nha ban 1¢é phai nhan trude va luu tat ca thong tin quan trong vé chuyén hang
tir d6i tac phia trudce trong chudi cung tng (vi du nha ban budn/nha phan phéi).
Nha ban 1& ¢6 thé quét SSCC trén nhin thung ca-ton va tu dong khép dir liéu
v6i thong tin nhan duoc. Sau khi hoan thanh viéc kiém tra truc quan, chuyen
hang c6 thé dugc tach ra, dimg sir dung SSCC nay va cac don vi duoc chuyén
vao kho cua nha ban 1¢é.

ChU y: Ngay hét han duoc ma hoa hd trg viée quan 1y kho hiéu qua theo nguyén
tac FIFO.

Viéc truy vét cac san pham roi khoi nha thude ban 1¢ phai duoc thyc hién & cap
don vi. GTIN va sb xé-ri hodc sd 16 duoc tham chiéu dé truy vét san phém.

O cép do don vi, két hop GTIN dugc ma hoa, sb xé-ri hodc 16 va ngay hét han
1a can thiét dé dam bao viéc xir 1y chinh xac va nho dé, an toan cho bénh nhan.
5) Yéu cau doi véi nha cung cap dich vu logistic bén thir ba (3PL)

Nha cung cap dich vu logistic bén thir ba (3PL) nhan chuyén hang tir diém guri
di. 3PL chi can tham chiéu duy nhat ma SSCC.



3PL phai nhan duoc tat ca thong tin can thiét cho viéc van chuyén (kich thudc
va khéi luong cta chuyén hang, vat lidu nguy hiém, v.v.) lién két véi ma SSCC,
théng qua don dit hang van chuyén, trude khi nhan chuyén hang tir diém guri
di.

Ngay khi b1et thoi gian hang dén, 3PL gui thong bao dén cho diém giri dén dé
hé tro ho t01 uu hoa viéc van chuyen hang hoa.

6) Yéu cau doi véi don vi cap phdt thuéc

Pon vi cap phat thudc phai nhan trude va luu tat ca théng tin quan trong vé
chuyén hang tir dbi tac phia trudc trong chudi cung tng.

Pon vi cip phat thudc c6 thé quét SSCC trén nhéin thung ca-ton va ty dong
khép dit lidu voi thong tin nhan duoc. Sau khi hoan thanh viéc kiém tra truc
quan, chuyén hang c6 thé duogc tach ra, dimg str dung SSCC nay va cac don vi
duoc chuyén vao kho cua don vi cap phat thudc.

Chu y: Ngay hét han duoc ma hoa hd tro viée quan 1y kho hiéu qua theo nguyén
tac FIFO.

Viéc truy vét cac san pham roi khoi don vi cap phat thude phai dugc thuc hién
o cép don vi. GTIN va s xé-ri hodc sd 16 dugc tham chiéu dé truy vét san
pham.

O cép do don vi, két hop GTIN duoc ma hoa, sb xé-ri hodc 16 va ngay hét han
1a can thiét dé dam béo vi¢c xur ly chinh xac va nho do, an toan cho bénh nhan.
Trudce khi cap phat thudc, dugc si quét ma vach trén san pham dé diéu chinh
so luong thudc trong kho, va quet ma tai liéu trén don thube dé lién két viéc
cap thudc voi don thude va véi hd so bénh nhan.



