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Loi néi dau
TCVN 13258:2020 do Ban ky thuat tiéu chuin quéc gia TCVN/TC/GS1

M4 sé, ma vach va truy xuét ngudn géc bién soan, Tdng cuc Tiéu chuén
Do lwéng Chét lwong dé nghj, Bo Khoa hoc va Cong nghé cong bé.
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Loi gioi thiéu

Tiéu chuAn nay xac dinh cac yéu ciu téi thifu déi voi tt ca cac bén lién quan, té chirc Gé thiét lap hé
théng truy xuét nguén géc déi véi chudi cung (rng thudc hod duoc, khdng phu thude vao viéc lva chon
céng nghé. Do d6, tiéu chudn nay du kién s& duoc sl dung trong moi doanh nghiép, té chirc, véi moi

quy mé I&n hodc nhd.

Céc déi tac trong chudi cung (rng c6 thé st dung cdc cp dd truy xudt ngudn géc san pham khéc nhau
dé hd tre nhu cAu quan ly sdn xuat kinh doanh nhu:

- Tuan thi cac yéu ciu quan Iy va hwréng dén vé viéc thu hoi;
- D& gidm rii ro kinh doanh;

- Thu hdi va huy bd san pham (dic biét 1a @& dat dwoc mirc d§ chinh xdc cao hon, dé thé hién kha ning
kiém soat, ting hiéu qua va gidm chi phi thu hdi hodc huy bd san pham);

- Phi1 hop véi céc yéu cau ki thuat cla hoat dong thwong mai hodc clia déi tac vé truy xuét ngubn gc;
- Quan ly logistic hiéu qua;

- Quan ly chét lwong hiéu qua;

- D& hd trg san phdm va/hodc an toan cho bénh nhan;

- Cung cép théng tin cho nguwéi diing cudi va cac déi tac thuwong mai hodc cac bén truy xuét nguén géc;
- D& xdc minh c6 hay khéng cé cac thudc tinh san phdm (vi dy: ch(a latex, st dung mét Ian);

- Bao vé throng hiéu;

- Chinh sach xac thyc san phdm va chéng hang gia.

Tiéu chudn nay huéng dn xac dinh duy nhat mét “vat pham coé thé truy xuét’, mé ta viéc thiét |1ap cac
hd so thich hop va hiéu qua vé cac sir kién va cung cip théng tin chinh xac vé vat pham c6 thé truy xuét
gitra cac déi tac thuwong mai hodc déi tac truy xuat ngudn gée.

Diéu nay dap trng yéu cau truy xuat ct 16i dé co thé truy vét xudi va truy xudt ngwoc khi can, dap (ng
nguyén tic ‘mét buée trwdre, mot bwde sau” tai bat ky didm nao theo chidu réng cla chudi cung tng,
khang phu thudc sé lrgng déi tac thuong mai hodc déi tac truy xuat ngudn gée va cac bude trong quy
trinh kinh doanh.

Bang cach xac dinh yéu cau téi thiéu dugc chia sé va chi ra hanh déng nao dwoc yéu cau tly cac td chire
hodc mét nhém cac déi tac thuong mai hodc truy xuét ngudn gbe, Tiéu chuan nay sé cho phép kha ning
twong tac toi da gilka cac hé thdng truy xuét ngudn géc trén toan bd chudi cung ing ma réng trong khi

dap (g cac yéu cau cla nganh kinh doanh cu thé, linh viwe cdng nghiép hoac quéc gia.

Mai ddi tac trong chudi cung (g sé cé cac muc tiéu riéng vé viéc st dung hé théng truy xuét ngudn géc,

mrc thap nhat clia vat pham truy xuét va dir liu cin thiét d& quan ly mai tredng va chién lvgc kinh
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doanh hodc truy xuét ngudn gdc clia ho. Tuy nhién, cac déi tac can hop tac 1am viéc dé dat dwoc mic

dé truy xuét ngudn gdc can thiét trong toan bd chudi cung tng.

Tiéu chuan Truy xuat nguén gdc — Yéu ciu ddi véi chudi cung (rng thudc hoa dwgc sé dong vai trd [a
tiéu chuén nén tang cho t&t ca cac t chirc s dung lam diém khoi dau dé xac dinh cac yéu cu kinh
doanh cy thé cla ho. Tiéu chudn ndy ddm bdo cach tiép can va hiéu biét chung vé cac nguyén tic chinh
cho céc té chire.
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Truy xuit ngudn gbc - Yéu ciu déi véi chudi cung teng thudc hoa dwoc

Traceability — Requirements for supply chain of pharmacochemical medicine

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay dwa ra cac yéu ciu dbi voi truy xudt ngudn gdc trong chudi cung tng thude hoé duworc.
Céc bén tham gia chudi cung (rng thudc héa duge bao gdm:

a) Nha san xuét nguyén liéu thd/ thanh phan hoat chét dugc pham;

b) Nha san xuat thudc hoa duerc;

c¢) Bon vi dong géi va déng géi lai;

d) Nha phan phéi, nha ban buén va nha ban Ié;

€) Don vj cip phat thubc cho bénh nhan (Vi dy: bénh vién, phong kham, tram y té, v.v.).

Tiéu chuan ndy ap dung déng théi véi tiéu chudn TCVN12850:2019.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién ddn sau rat cin thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi véi céc tai liéu vién dan ghi
nam cdng bé thi 4p dung phién ban dugc néu. DEi véi cac tai lidu vién dan khang ghi ndm cang bé thi
ap dung phién ban méi nhat, bao gdm ca cac stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN 9086:2011, Ma s ma vach GS1 - Thuét ngl va dinh nghia

TCVN 12850:2019, Truy xuét ngudn gdc — Yéu cau chung dbi véi hé théng truy xuét ngudn gbe

3 Thuat ngtr va dinh nghia

Tiéu chuan nay ap dung céc thuat ngi va dinh nghia trong TCVN 12850:2019 va TCVN 9086:2011 cling
véi cac thuat ng® va dinh nghfa dudi day:

31

Thuéc héa dwegre (pharmacochemical medicine)

Thuéc ¢6 chira duoc chdt da dwoc xac dinh thanh phan, cong thiec, 6 tinh khiét va dat tiéu chudn lam
7
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thudc bao gdm ca thudc tiém duoc chiét xudt tir dworc lidu, thude co két hop duoc chat véi cac dwoc

liéu da dwoc chirng minh vé tinh an toan va hiéu qua.

3.2

Qua trinh (process)

Tap hop cac hoat dong ¢é lién quan hoac twong tac 1n nhau, str dung dau vao dé cho ra két qua dw
kién.

[NGUON: TCVN ISO 9000:2015]

CHU THICH: Theo quan diém clia GS1, thuat ngr “qua trinh” dugc hidu la “qua trinh cong viéc” (business process).
33

Truy xuét ngudn géc ndi bé (internal traceability)

Céc qué trinh kinh doanh va di lidu riéng clia té chirc st dung trong pham vi hoat déng clia minh &
thuc hién viéc truy xudt nguén géc.

CHU THICH: Kha nang truy xuét ngudn gdc ndi bd xay ra khi bén c6 thé truy xu&t nhan duoc mat hodic mt sé vat
pham cé thé truy xuét [Am dau vao la ddi tegng clia cac qua trinh ndi ba trede khi cung cap du rala mat hode mat
sé vat phdm nay.

3.4

Truy xuét ngudn gdc bén ngoai (external traceability)

Truy xuét ngudn géc gilra cac déi tac thirong mai va thong tin/d liéu trao ¢di d& truy xuat ngudn géc.
CHU THICH: Kha ndng truy xudt ngudn géc bén ngodi xdy ra khi cac vat pham ca thé truy xuat dwoc xir Iy vé vat
Iy tt bén c6 thé truy xuét ngudn géc nay (bén cung cAp vat pham cd thé truy xuét) dén bén cé thé truy xuét ngudn
gdc khac (bén nhan vat pham co thé truy xuat).

3.5

Dir ligu truy xuét nguén gbc (traceability data)

Moi théng tin vé lai lich, qua trinh ap dung hodc dia diém cla vat phdm c6 thé truy xuat, c6 thé [a di liéu
chinh hodc dir liéu giao dich.

3.6

Pon vj logistic (logistic unit)

Mot vat phdm c6 thanh phan bét ki dwoc thiét 1ap dé van chuyén vahoac I kho cin duoc quan Iy subt
chudi cung (ng.

CHU THICH: Bon vi logistic dwgc dinh danh bing ma SSCC.

37

Céng-ten-nolvat chiva (container)

Thure thé dwgce st dung dé dong géi, chira dyng san phdm. Vat chira bao gdm cong-ten-nofvat chira so
cép, cdng-ten-nofvat chira thir cip va cong-ten-no/vat chira van chuyén. Cong-ten-nofvat chiva duoc
coi & so cp néu tiép xuc truc tiép véi sdn phdm. Céng-ten-noivat chiva thiv cip va cong-ten-nofvat

chtra van chuyén khang tiép xuc tryc tiép véi san pham.
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3.8

Ngay hét han (expiry date)

Ngay ghi trén hdp dwng hang riéng 1 (thueng la trén nhan) clia san phdm, san phdm du kién van duy
tri thong sbé kj thuat, néu dwoc b3o quan dung cach, cho dén (bao gdm) ngay d6. Ngdy hét han dugc
thiét 1ap cho tirng 18/mé bing cach cong thém thoi han st dung vao ngay sén xuét.

3.9

Mé/lo (batch/lot)

Tap hop mét ching loai san phdm, hang hoa cé cling tén goi, két cdu, cang dung, dwoc sén xuat & cing
mét cor s&, cling mot dot va trén cling mot day chuyén cang nghé.

3.10

Thwong phim (trade item)

Moi vat pham (san pham hoac dich vu) can l4y lai thong tin da dinh va c6 thé da duoc dinh gia hodc dat
hang hodc bao gia tai bat ki diém nao trong chudi cung Gng.

3.1

Vit phim c6 thé truy xut (traceable item)

Vat thé hiru hinh, c6 thé [3 mét thwong pham hodc c6 thé khdng phai ta mét thwong pham, cé thé can
l4y théng tin v lai lich, qua trinh 4p dung hodc dja diém clia n6. Vat pham nay co thé dworc truy vét, truy
xudt, thu hdi hodc triéu héi ciing 1dc tai nhiéu dia diém (vi du, néu dwoc xac dinh & cap thurong phém va
16/mé). Mot vat phdm c6 thé truy xuét c6 thé lién quan dén mét vat pham ¢o thé truy xudt khac. Déi tac
truy xu4t nguén géc lwa chon cAp dinh danh (vi dy: GTIN hodc 16/mé hodc cap xé-ri) d& st dung cho vat
pham cé thé truy xuét.

CHU THICH: Vat phdm cd thé truy xudt cé thé la:

- san pham hoac vat phdm thong mai (thwong pham, vi du hgp/thing hang, vat pham tiéu dung);

- don vi logistic (vi du: thing hang, pa-let);

- chuyén hang hodc viéc di chuyén sin phim hoiic thweng pham.

3.12

Cép bac cla vat phdm c6 thé truy xuit (level of traceable item)

Cép do tai d6 vat pham co thé truy xuat duoc xac dinh 1a phu thude vao td chivc va mirc do kiém soat
theo y&u cAu (vi dy trong pham vi déng géi san pham hodc logistic).

Cép bac clia vt phdm c6 thé truy xuét c6 thé la:

- thwong phdm néi chung (san pham cudi ciing, thiing ca-ton, pa-let...),

- [6/mé thwong pham,

- cac thuong pham duwec danh sé xé-ri riéng [€,

- don vi logistic,

- 16 hang.
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3.13
Pon vi tidu diing (consumer unit)

C& bao gdi clia san pham duoc cac bén thwong mai théng nhét 1a c& dé ban tai diém ban 18,

3.14

Déi tac thwong mai (trading partner)

Céc bén tham gia chudi cung (rng cd tac dong truc tiép dén ludng hang hoa suét chudi cung trng.

VI DU: Nha cung cép dich vu logistic bén thi ba, co s& san xuét, co s& ban 1&,

3.15

Déi tac truy xuit ngudn géc (traceability partner)

Céc tham gia vao qua trinh truy xuit ngudn géc, vi du: don vij tao vat pham cé thé truy xuét, ngudn vat
pham c6 thé truy xuét, don vi nhan vat phadm cé thé truy xudt, don vi van chuyén, chil s& hiru thwong
hiéu, ngudn di liéu truy xuat ngudn géc va don vi nhan de liéu truy xuét ngudn gbe.

CHU THICH: Thuat ngr "ddi tac" khéng ngu ¥ cé méi quan hé kinh doanh tryc tiép hodc quan ha déi tac gira cac
bén tham gia truy xuét ngudn gdc.

3.16

T chiec van chuyén (transporter)

Déi tac truy xuét ngudn géc nhan, mang va phan phéi mét hodc nhiéu vat pham co thé truy xuét tir

mét diém nay dén mat diém khac ma khéng 1am thay ddi vat pham do.

CHU THICH: Thong thung, t& chizc van chuyén chi giam hé, tréng nom hodic kiém soat vat pﬁém c6 thé truy xuét,
nhung clng ¢ thé cé quyén sé hiru,

3.17

Dia diém gtri di (ship from location)

Dinh danh clia bén ma tir d6 hang héa duwgc gl di.

318

Dia diém gt dén (ship to location)

Binh danh clia bén ma tai dé hang hoa dwoc gk dén.

3.18

Chuyén hang (shipment)

Mét nhém cac don vj logistic va cac don vi van chuyén dwoc ngwdi ban (bén gli) tap hep, dinh danh
va chuyén theo mét théng bao chuyén hang va/hodc van don dén khach hang (bén nhan).

3.20

Nha cung cdp nguyén vat liéu (supplier)

Cac déi tac trong chudi cung (rng cung cip cac thanh phan hodc nguyén liéu thd cho don vi san xuét
thanh pham (goi 14 nha san xuét).

10
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3.21
Nha san xudt (manufacture)
Céc d6i tac cung cap hang hoa thanh phdm cho cac déi tac phia sau trong chudi cung tng (vi du: nha

phan phéi, nha ban buén va nha ban I&; don vi cdp phat thuéc cho bénh nhan).

3.22

Nha cung cip dich vu logistic bén thir ba (third party logistics provider)

T& chirc van chuyén (transporter)

Mét nguedi hodc chd thé cung cép céc dich vy logistic cho cac ch thé khéc (nha sén xuét hodc nha cung
cép nguyén vat liéu) ¢& hé trg mét phdn hay toan bé céc chire nang qudn ly chudi cung teng.

Théng thwéng, cac nha cung cép dich vu logistic bén thir ba chuyén tich hop cac dich vu kho bai véi van
chuyén, nhitng dich vu cé thé dwgc tity bién theo doi hdi va yéu ciu vé van chuyén clia khach hang. Mét
nha cung cép dich vy logistic khéng cé dugc quyén s& hiru di véi san phdm ho lwu gitr, bdo quan hodc
phan phéi.

3.23

Nha ban buén (wholesaler)

Nha phan phéi (distributor)

Trong pham vi cda tiéu chudn ndy, “nha ban budn/nha phan phéi” dé cap dén céc déi tac tham gia vao
viéc phan phéi ban budn sén phadm cho cac déi tac phia sau trong chudi cung ¢ng, bao gém cac nha san
xuét, nha dong goi lai, nha phan phéi st dung nhan hiéu riéng, ngudi mdi gidi, kho - bac gém nhirng
nha san xuét va nha phan phéi thyc hién phan phéi ban buén, v.v.

3.24

Nha ban 1é (dispenser)

Céc déi tac trong chudi cung (ng cung cép cac san pham y té da duoc chuyén gia cham séc sirc khde
ké don, bao gdm céc dwgc sT ban I& va bac si 1am sang.

3.25

Don vi cdp phat thude (Institutional provider)

Cac déi tac trong chudi cung (rng ké don hodc st dung cac san phim y té & cp dd té chire, bao gém
bénh vién, phong kham, tram y té v.v.

4 Chip viét tt
3PLs  Third Party Logistic Providers Nha cung cép dich vy logistic bén thir 3

AIDC  Automatic Identification and Data Capture Pinh danh va thu nhan dir liéu ty déng

AMD  Align Master Data - Sép xép di¥ liéu chinh
AP| Active Pharmaceutical ingredient Thanh phan hoat chét dwoe phdm
BR Business Requirement Yéu cau cong viéc

11
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EDI Electronic Data Interchange Hé trao ddi d» liéu dién tir

EPCIS Electronic Product Code Information System  Hé théng théng tin ma dién t& cho san pham
ERP Enterprise Resource Planning Hoach dinh nguén lyc doanh nghiép

FIFO  First-in - first-out Nhap trde - xudt trede

GIAl  Global Individual Asset Identifier S dinh danh toan cu tai sén riéng

GLN  Global Location Number Ma sé dia diém toan ciu

GTIN  Global Trade Item Number M3 s& san pham toan ciu

GRAI  Global Returnable Asset Identifier M3 dinh danh toan cu tai san co thé tra lai
SGTIN Serialized Global Trade Item Number M3 sb san pham toan ciu dwoc xé-ri hda
SSCC  Serial Shipping Container Code M3 cong-ten-no van chuyén theo x&-ri
RFID  Radio Frequency Identification Nhan dang béng tan sé radio

RTD  Record Traceability Data Ghi lai di¥ liéu truy xuat ngudn géc

RT Request Trace Yéu ciu truy xut ngudn géc

5 Nguyén tic
Céc bén tham gia chudi cung (rng phaéi dap (ng cac yéu ciu chung quy dinh trong TCVN 12850:2019.

Hé théng truy xuét ngudn géc phai dap ng yéu ciu truy xut mot bréc trede, mét b sau, nhém truy
vét xudi trong toan chudi va truy xuat khi cin.

Truy xuét ngudn géc bén ngoai va truy xuat ngudn géc ndi bd 1a cin thiét @& dap Gng dwoc kha nang
truy xuét toan b chudi cung (rng. Truy xudt ngudn géc ndi bd duc chinh té chiee thye hidn. Truy xudt
ngudn gbc bén ngoai, gitta cac déi tac thuong mai, yéu cAu mét cach thire chung va mét sé thda thuan
trvdre vé& cach truy vét va truy xuét.

Trong chudi cung ting thudc hod duge, phai dinh danh don nhét vat phdm cé thé truy xuét, cac bén va
dia diém. M4 truy vét vat phdm phai dwgc truyén dat trong céc tai liéu thwong mai c6 lién quan.

Giira cac di tac thuong mai phai c6 sy théng nhét vé vat phdm truy xudt, nguyén tic ma hod, trach
nhiém ghi nhan va lwu gitt thong tin d& dam bao cac bén cung truy xuit mét déi teong. Cac déi tac
thwong mai phai xac dinh it nhat mét cAp d6 vat pham truy xuét cho tirng chuyén hang.

Tét ca cac bén trong chudi cung (rng phai két néi hé théng dong san pham vdi dong thang tin vé san phim.

Cac bén trong chudi cung (rng phai tuan tha thi bac vat pham c6 thé truy xuat va phai sk dung ma phi
hop cho méi cap vat phdm nhw quy dinh tai Phu luc A.

12
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6 Truy xuat nguon gbc trong chudi cung (rng thudc hoa dwerc

6.1 Chudi cung (ng thudc hoa dwgc

Chudi cung rng thudc ho dwoc dién hinh bt dAu tir nguyén liéu thd hodc API, i nha san xuét thube,

théng qua nha thuéc bénh vién hedc nha thuéc ban 1€, téi bénh nhan (xem Hinh 1).

Nha cung cép . _
(= SR nguyén vat liéu
Hguyén it hdu 1M/ APIS
Hihd sdn xudl thude c -—
& S4n phdm thude hodn thidn

Bonvi cdp phitthudc

G Bl
"[1iha phan phév *
1A ban bubdn N T

Nha bdn [&

Hinh 1 - Chuéi cung &ng thudc ho dwgc

Truy xut ngudn géc lién quan dén cac @i tac thwong mai va déi tac phi thuwong mai (déi tac truy xuét
ngudn géc), dong vat chat clia cac vat pham cé kha nang truy xuét ngudn gbc va dong thong tin cla dir
liéu truy xuat nguén gbc (xem Hinh 2). Déi tac truy xuat ngudn géc/ bén truy xuét ngudn gbc cé thé 1a
bén bét ky trong chudi cung (rng. Dong vat chat co thé bao gbm san phdm bét ky tir dau vao ban dau
cho dén phan phéi hoic s& dung bdi ngudi ding cudi cling/bénh nhan. Truy xuét ngudn géc trong toan
bd dong vat chat cé thé bao gdm str dung mét vat phdm cé kha nang truy xudt ngudn géc va tiéu hly
mét vat pham bét ky c6 kha ning truy xut ngudn gbc. Xem vi du vé thiét [ap ké hoach truy xuét ngudn
gbe trong chudi cung (rng thudc hoa durgce tai Phy luc B.

Béitac (G )>
truy xuat
ngudn gdc

Dhitdc |4 (@) > péitac
truy xuat truy xuét
ngudn géc ngudn géc

{ ﬁ.{; 7 =+ Déng thdng tin
{ \/ - Dong vat chét
vitphim 5
Khid ndng truy xudt

Hinh 2 - Méi quan hé gitra dong vat chit va dong théng tin trong truy xuat nguén gdc
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6.2 Cac thanh phan cia viéc trién khai truy xudt ngudn gbc thubc hoa dwoc

Muc tiéu thire hign quy trinh truy xudt ngudn goc [a dé céc ddi tac truy xuat ngudn goc ldy dugc thong
tin v& lai lich, qua trinh ap dung hodc dia diém clia mot vat phdm co thé truy xuat tir bat ky diém nao

trong chudi cung &ng.

Céc thanh phan cén thiét (Hinh 3) gém co:

- Lép ké hoach va T chirc (diéu kién tién quyét),
- S4p xép di¥ liéu chinh,

- Ghi lai d¥ liéu truy xuét nguén gbc,

- Yéu cu truy xuét,

- Str dung thang tin.

Bidu kign tién quyét

Giai doantidp thea

Hinh 3 — Cac thanh phin cda truy xudt ngudn géc thude héa dwoc

6.3 D liéu truy xudt ngudn géc

Dir ligu truy xuat ngudn géc gdm céc thong tin vé:

Bén thwe hién [Binh danh + cac phan te d liéu]

Bia diém [Dinh danh + cac phan t& di lidu]

Ngay thang / thoi gian

Vat phdm cé thé truy xudt [Dinh danh + cac phan tor di liéu)

Quié trinh hodc sy kién [Dinh danh + cac phan t& di fiéu]

Cac dir lieu truy xuat ngudn gbc dwoe tinh téi, mong doi hodc da cé san, droc ghi nhan theo thoi didém
thiee té.
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Cac dv liéu truy xuat ngudn gbc co thé 1a di liéu chinh hodc di liéu sy kién. D liéu chinh fa dir liéu
twong d6i nguyén trang theo thei gian va khang phu thudce vao cac sw kién vat chét thuong nhat (Vi du:
tén clia thong pham, kich thwde, xuét xt clia nguyén liéu thd néu ching Ia mét phan dic diém cla san
pham, v.v.). Céc di¥ lidu sy kién dugc tao ra theo dong vat chat cia hang héa, chi cd thé thu thap dwoc
khi st kién dién ra (vi dy: ngay thang trén bién lai, khéi lvong néu thay ddi, v.v.). Nén sap xép di liéu
chinh ~ di¥ liéu c6 tinh céng khai, dugc chia sé gilka cac ddi tac truy xudt ngudn géc — trwdc khi dong
vt chét bat dau. (Xem Hinh 4)

Tuy véo loai s&n phém

Div lidu chinh Dir liéu giao dich

Théng tin v& Thong tin vé& | Thong tin v& Théng tin Sé (&/mé ha

c4c bén & vitrl thwong pham | hang gl (s6 gidy vé don vi théng tin  vé | Théng tin céng

(GLN, dia chi, (GTIN,tén, phan | bdo chuyén hang, logistic thwong  phdm | khai

lién hé, v.v.) loai, kich thwée, | ngay gliinhan, glri  (SSCC, md duwoc x&-ri hoa
khdilvongv.v.) | hang tiridén, dinh t3  thanh (sé 6/mé hay sé

danh td chirc van phin,v.v) xé-ri, sé lvong, Tuéy i
. huyén, v.v.) [ il ek
chuyen, han s dung, v.v.} hé theo
Chi tiét v& san pham theo két | Chi tiét vé san pham thyc té, vi du: hop déng
hoach, vl du: ‘ - Hé so chét lwgng
- Quy dinh ky thuat vé sdn phdm | - Két qua phan tich Théng tin riéng
- Qua trinh san xuét - 56 18/mé clia nguyén liéu thd
- Céc thanh phén - Dinh danh c4c thanh phan cé thé thay thé d4 st dung

- Nguén gée clia nguyén vat ligu thd

Hinh 4 ~ Dir lidu truy xuét ngudn gbc

Truy xuét ngudn gdc khéng cé nghfa cac dbi tac phai ndm gil va chia sé tat ca cac théng tin truy xuat
ngudn géc. Tuy nhién, ho phai co kha nang tim kiém ndi bé va truy cap duec cac théng tin lién quan, va
chia sé cac théng tin da théng nhét, khi dwgc yéu, cu ma khdng vi pham quyén s& hiru tri tué clia mdi
ddi tac truy xuét nguén géc.

Loai di¥ liéu truy xuét ngudn géc anh hwdng téi gidi phap thich hop dwoc st dung dé ghi lai théng tin va
dé thure hién yéu cau truy xuét ngudn gdc:

~ Néu dir lieu truy xuit ngudn gdc 1a dir liéu riéng thi di liéu d6 co thé nim trong hd so truy xuét ngudn

gbe clia mdt trong $6 cac dbi tac thuong mai hodc ddi tac truy xuét ngudn géc phia trréc hodic sau.

- Néu di lidu truy xult ngudn géc 1a cong khai thi di fiéu d6 co thé ndm trong hd so truy xudt nguén

gdc clia cac chii s& hiru vat pham cé thé truy xut hodc dwoc chia sé cong khai.

- Néu dir liéu truy xuat nguén gbc la chia khoa dé dinh danh mét vat phdm cé thé truy xuét thi di liéu
@6 phai nim trén vat mang sb dinh danh, theo mé ta tai BR 6 trong Phu lyc C.
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7 Yéu ciu ddi véi cac bén lién quan
7.1 Yéu cau ddi véi nha cung cip nguyén vt lidu

Dé c6 thé truy xult ngudn géc, nha cung cip nguyén vat liéu phai lvu gite cac thong tin thiét yéu lién

quan dén nguyén liéu thd, AP! va thye hién céc céng viéc sau:
- G&n ma truy vét (GTIN) cho cong-ten-nofvat chira s cap.
- G&n ma truy vét (GTIN) cho cdng-ten-novat chiva thir cAp.

- Lwa chon Ky thuat AIDC va vat mang di liéu d& ap dung cho cac cap dd san pham theo mé ta tir BR3
dén BR10 trong Phy luc C.

- Lueu tri di liéu chinh cla san pham trong co s& de liéu san pham va két néi voi ma truy vét lién quan
theo mad ta tlr BR11 dén BR14 trong Phu luc C.

- Néu cé 6 18/mé, nha cung cAp nguyén vat liéu phai thé hién sé 16/mé twong (ng va/hodc ngay hét han
& dinh dang ngudi cé thé doc dwoc trén cac céng-ten-nofvat chira, D& cho phép thu thap va x ly d
liéu nhanh hon va chinh xac, nha cung cap nguyén vat lidu cé thé ma héa théng tin nay (vi du bing ma
vach GS1-128 hodc GS1 DataMatrix) trén méi cap dd déng goi.

- Néu céng-ten-noivat chiva thir cap 1a mét trong sé cac vat phdm tao thanh don vi van chuyén/logistic
hodc ndm trén pa-let hang héa, thi gdn ma SSCC cho don vi van chuyén/logistic hodc pa-let; néu cang-
ten-no/vat chira thiv c&p la don vi van chuyén, thi gdn ma SSCC cho céng-ten-na/vat chiva thir cap. Ma
SSCC phai don nhét trong chudi, cho phép truy xuat ngudn géc clia don vi van chuyén ti khi réi kho
cho dén khi d&n nha san xuat. Ngoai ra, ma SSCC duwoc két ndi voi cac thang tin thiét yéu nhu GTIN.
Nha cung cip nguyén vat liéu gl mdt théng bdo giri hang - cé chiva ma SSCC - cho khach hang dé
cung cap cho nha san xuat thong tin lién quan.

- Nha cung ¢ép Iy gilr va cung cp céc thang tin can thiét theo thoa thuan véi khach hang.
7.2 Yéu ciu déi v&i nha san xuét

D& cé thé truy xudt ngudn gbc, nha san xuét thuc hién cac cdng viéc sau:

- G&n céc ma truy vét (GTIN) cho bao bi & cép don vi (cdng-ten-no/vat chira so cap).

- Lwa chgn k¥ thuat AIDC va vat mang d( liéu dé 4p dung cho céc cap bac san pham theo mo ta tir BR
3 dén BR 10 trong Phy lyc C.

- Di¥ liéu chinh cla san pham dwec lwu trlk trong mét co s& dir liéu san pham va duoc két néi véi GTIN
lién quan theo mé ta t&r BR11 dén BR14 trong Phuy luc C.

- Nha san xuét phai thé hién sb 16/mé twong (ng va/hodc ngay hét han & dinh dang ngudi co thé doc
dugc. Bé cho phép thu thap va x& Iy di liéu nhanh hon va chinh xac, nha cung cép c6 thé ma héa thong
tin nay (vi du, bing ma vach GS1-128 hodc GS1 DataMatrix) trén mé&i cap d8 déng géi.
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- G&n ma SSCC cho don vi van chuyén (pa-let). Ma SSCC phai don nhét trong chudi, cho phép truy xuat
ngudn gbc don vi van chuyén tir khi r&i kho cho dén khi dén cac déi tac phia sau trong chudi cung tng.
Ngoai ra, SSCC dwoc két ndi voi cac thong tin thiét yéu nhw GTIN, sé [6/mé. Khi hang hoa réi khoi dia
diém clia nha san xuét, nha san xuét gl mét théng bao gl hang - c6 chira SSCC - cho khach hang dé

cung cép cho nha ban budn/nha phan phéi thang tin lién quan.

7.3 Yéu cdu déi véi nha ban budn/nha phan phéi

Nha ban budn/nha phan phéi phai nhan dugc triéc tat ca thong tin quan trong clia chuyén hang tir déi
tac phia trwdc trong chudi cung (rng. Nha ban budn/nha phan phéi st dung ma SSCC trén nhan pa-let
dé kiém tra, nhap kho chuyén hang, truy xuét pa-let ban d&u trong kho.

Khi thanh phan clia pa-let ban du thay déi, nha ban budn/nha phan phéi dirng str dung SSCC nay.
CHU THICH: Ngay hét han dwec ma vach héa hd tro nha ban budn/nha phan phéi quan ly kho hiéu qua theo
nguyén tac FIFQ.

Viéc truy vét thudc ra khéi kho phai dwoc thuc hién & cip don vi. Dung ma truy vét (GTIN) va sé [6/mé
tham chiéu dé truy vét san pham.

Khi dong géi lai @& phan phéi thude, nha ban buén/nha phan phéi dong géi thubc vao cong-ten-no/vat
chiva va gén mdt ma SSCC cho don vi van chuyén (cong-ten-nofvat chira). SSCC phéi duy nhét trong
chudi, cho phép truy xuat ngudn géc don vi van chuyén nay tir khi rdi kho cho dén khi dén nha ban 8.
Ngoai ra, SSCC dwoc két ndi véi cac théng tin cn thiét nhw GTIN va sb xé-ri.

Khi hang réi khéi dia diém clia nha ban budn/nha phan phéi, mt théng baoc gl hang - chira SSCC - sé
duwoc glri cho khach hang dé cung cp cho nha ban 18 thong tin lién quan.

7.4 Yéu cdu dbi véi nha ban 1é

Nha ban 1& phai nhan trude va lwu tat ca théng tin quan trong vé chuyén hang tir i tac phia trwéc trong
chudi cung (eng (vi dy nha ban buén/nha phan phéi).

Nha ban & cé thé quét SSCC trén nhan thiing ca-ton va ty dong khép di¥ fiéu voi théng tin nhan dworc.
Sau khi hoan thanh viéc kiém tra trec quan, chuyén hang cé thé dwoc tach ra, dirng st dung SSCC nay
va céc don vi drec chuyén vao kho clia nha ban &,

CHU THICH: Ngay hét han duvgc ma héa hd trg vide quan Iy kho hidu qua theo nguyén tic FIFO.

Viéc truy vét cac sén pham rdi khéi nha thude ban 18 phai duge thie hién & cap don vi. GTIN va sé xé-

ri hodic s6 16 dwoc tham chiéu dé truy vét san pham.

O cap dd don vi, két hop GTIN duwoc ma hoa, sé x&-ri hodc 16 va ngay hét han la cin thiét dé& dam bio

viéc x(r Iy chinh xac va nhé do, an toan cho bénh nhan,
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7.5 Yéu céu ddi véi nha cung cdp dich vy logistic bén thi ba

Nha cung cép dich vu logistic bén the ba (3PL) nhan chuyén hang ttr diém gli di. 3PL chi cin tham chiéu
duy nhat ma SSCC.

3PL phai nhan duworc tt ca thdng tin can thiét cho viéc van chuyén (kich thude va khéi lvong clia chuyén
hang, vat fiéu nguy hiém, v.v.) lién két véi ma SSCC, théng qua don dat hang van chuyén, trudc khi
nhan chuyén hang t&r diém gtki di.

Ngay khi biét thoi gian hang dén, 3PL gl théng bdo dén cho diém glvi dé&n @& hd tro ho t6i wu héa viée
van chuyén hang héa.

7.6 Yéu cau déi voi don vi cip phat thube

Don vi cép phat thudc phai nhan triedre va luu tat ca théng tin quan trong vé chuyén hang tir déi tac phia
trwde trong chudi cung Gng.

Bon vj cdp phat thudc c6 thé quét SSCC trén nhan thiing ca-ton va tw dong khép div lidu véi théng tin
nhan dwoc. Sau khi hoan thanh viéc kiém tra trec quan, chuyén hang c6 thé dwec tach ra, dirng st dung
SSCC nay va cac don vj duge chuyén vao kho ctia don vj cdp phat thude.

CHU THICH: Ngay hét han dugc ma héa hé tre viéc quan Iy kho hiéu qua theo nguyén tic FIFQ.

Viéc truy vét céc san pham roi khdi don vi cap phat thube phai dwore thiee hién & cap don vi. GTIN va sé
x&-ri hodc s6 16 dugce tham chiéu dé truy vét san pham.
O cép d6 don vi, két hop GTIN dwoe ma hoa, sd xé-ri hodc 16 va ngay hét han 13 cin thiét d& dam bao
viéc xt ly chinh xac va nhé d6, an toan cho bénh nhan,

Trwdre khi cip phét thude, dwoe sTquét ma vach trén san phdm, dé diéu chinh sé lugng thuée trong kho,
va quét ma tai liéu trén don thude dé lién két viéc cap thude voi don thude va véi hé so bénh nhan.
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Phu luc A
(quy dinh)

Thi bac vit phdm c6 thé truy xuit

Cép d6 duoc diing dé xac dinh vat pham co thé truy xuat trong cip dd déng gai san phAm hodc thi

bac logistic phu thuéc vao mikc do kiém soat dwoc yéu ciu.
Mt vat phdm c6 thé truy xuét cd thé 1a:

Chuyén hang: C6 thé bao gém mét hadc nhidu don vi logistic.

Don vj logistic: Co thé bao gém

- mbt hodc nhidu don vj logistic khac nhau,
- mdt hodc nhidu thwong pham,
- mét thueng pham.
- Thwong phdm: Cé thé 1a
- thwong pham hodc 16,
- mé thuong phdm, hodc
- thwong phdm duwgc danh xé-ri.
Vat phdm duwoc cac déi tac truy xudt ngudn gdc ddng thuan Ia vt phdm co thé truy xuét.

Cép dé cla vat pham co thé truy xuét 1a sw téng hop cac thi bac logistic va su chinh xac cla vige dinh
danh.

VI DUY:

- Chuyén hang: Xe tai, Tau ch&, 10 pa-lét céc vat phdm thudc nhiéu loai.

- Bonvj logistic: Pa-ét, Cong-ten-no.

- Thwong phdm khang di qua diém ban: Thing ca-ton, i,

-  Thuong pham di qua didm ban: Bon vi tiéu ding.

GTIN 13 co s& cho viéc dinh danh san pham. Tuy nhién, v&i muc dich truy xuét ngudn gbe thi co thé

chwa a0 ma phai can cac théng tin bd sung dé dinh danh ra mét san phadm hay mét nhém san pham
(xem Hinh A.1).

Cac gia dinh dbi v&i ma tran/ thir bac vat pham cé thé truy xuét;

~  Cdc vat phdm co thé truy xudt thuéc hoa dwoc can dwoc danh déu bing mét sé 16/mé dé dap (ng
cac yéu ciu phap ly.

- Thém vao han sz dung khi s3n phdm cé tudi tho han ché.

~  Khi @i héi mirc dd chinh xac cao hon, st dung sé x&-ri G& dinh danh cac vat pham cd thé truy xuét.

Khi don vi logistic 1a mét thwong pham (vi dy: mot pa-lét), né ciing dwoc dinh danh bang GTIN va chuan

dinh danh twong (rng tir ¢t “Don vi logistic” va “Thweng pham khéng di qua diém ban”.
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Mot vat phdm cé thé truy xudt cé thé cé lién quan téi vat pham co thé truy xuét khac, vi du: vat pham
dugc chira trong vat phdm khac, vat phdm chira nhidu vat phdm khac (vi du mét thiing ca-ton dwng 50
hép thudc), v.v.

Mot vat pham co thé truy xuét co thé ton tai & nhiéu vi tri & cling mot thai diém. Vi du: vét pham co thé truy
xuét dwgc phan dinh Ia thuong phdm va cling cap mé, dugc ban va Iwu kho béi nhidu déi tac thuong ma,

Mdarc do
dinh danh "
$6 dinh danh
oo ,nhéjt hang g SSCC GTIN + SGTIN GTIN + SGTIN
(Xé'rl hoa} (S[N)

Riéng biét Khéng &p Khéng 4p R .
: . + 56 I8/ GTIN + Sé I/
(s6 16/m) dung dung QN e =

Khéng ap Khéng ap
Chung dung dung GTIN GTIN R
. o .. Thuong phdmkhéng  Thuong phdm di
Hanggli  Bonvilogistic qua diém ban qua diém ban
C4p bac trong thiv bac logistic

Hinh A.1 - Ma trdn vat phdm c6 thé truy xuét
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Phu luc B
(tham khao)

hoach truy xuit nguﬁn géc trong chudi cung (ng thudc hoa dwoc

Vi dy nay dua trén mét chudi cung (ng thudc hod dwgc dac trung, tir nguyén liéu thé/API cho téi nha

thudc bénh vién hodc nha thudc ban 1é, va cac hanh dong/vai tro cda cac bén trong chudi.

1. Déi tac truy xuét
ngudn gbc

Nganh cdng nghiép: y té, san xuét thuéc hoa dugc.

Cac ddi tac truy xuat ngudn géc: Nha san xuét nguyén liéu thé/API, nha san
xuét thuéc hod dwoc, nha ban s dwec pham, nha phan phdi dwec phdm, bénh
vién, nha thude bénh vién, nha thubc ban 18, bénh nhan.

2. Nhu ciu cong viéc

- An toan clia ngudi bénh.,

- Truy xuét nguén géc san pham trong chudi cung (rng.

- Quan ly chét lwgng.

- An toan san phdm va hé tre viéc thu hdi hodc rdt lai.

- Tinh hiéu qua logistic trong chudi cung (rng.

- Tudn tha quy dinh phap ly clia quéc gia, vling 1anh thé va thé gidi.

- Bdo vé thiong hiéu, xac thyc san pham va giam rli ro lién quan dén hang gid
hodc Itra dao.

3. M ta clia déng vat

chét clia san pham

Dong vat chét clia hang héa trong chudi cung (rng thubc hoa dwgc (mét tb chirc
cé thé quan Iy nhiéu budc khac nhau):

- Nha san xuat nguyén liéu the/ AP!: Chiu trach nhiém cho viéc san xuét nguyén
liéu thé/AP!; Chiu trach nhiém lwu trie hé so cac qua trinh sdn xuét.

- Nha san xuét thuc hoa dugc: Chiu trach nhiém nhan nguyén liéu thd/API, ché
bién, san xuét, quan Iy hang ton va diéu phéi san pham duoc, déng thori; Chiu
trach nhiém lwu trl hd so thang tin phi hop vé cac qua trinh san xudt, nhirng
gl nhan duoc va da didu phéi.

- Nha ban budn dugc phdm: Chiu trach nhiém vé bién nhan, bao quan, quan Iy
hang tén va phan phéi san phdm duworc, cling nhw déng gdi lai va dan nhan lai
néu can thiét, Chiu trach nhiém lwu tri hd so thong tin phi hop vé nhivng gi'
nhan duee, dang gdi lai va dan nhan lai, nhitng gi d4 phan phéi.

- Nha phan phéi dwgc phdm: Chiu trach nhiém vé bién nhén, bao quan, quan ly

hang tn va phan phdi san pham dwoc, cling nhw déng géi lai va dan nhan lai
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néu can thiét. Chiu trach nhiém lwu tr» hd so thdng tin phu hop vé nhikng gi

nhén dwoc, dong géi lai, dan nhan lai, va nhirng sn pham da phan phéi.

- Nha thubc bénh vién: Chju trach nhiém vé bién nhan, bao quan, quan Iy hang
tén va phan phéi san phdm dwoc, ciing nhu pha thude, déng géi lai va dan nhan
lai néu can thiét. Chiu trach nhiém Iuu git hd so thong tin phil hop vé& nhirng gi
nhén duoc, pha trdn, déng géi lai hodc dan nhan lai, va nhirng thuéc da cép
phat.

- Céan bd y té (vi dy: bac sily ta): Chiu trach nhiém phan phéi sin phdm duwoc
t6i bénh nhan, ciing nhw gitr ban ghi chép céc thdng tin pht hep vé nhirng gi
dwgc phan phéi.

- Nha thudc ban I&: ¢6 trach nhiém bién nhan, bdo quan, quan Iy hang tén va
dinh lrgng céc san phdm dworc, ciing nhw déng goi lai va dan nhan lai néu can
thiét, bac gém luu git ban ghi chép cac thang tin phii hop vé& nhirng gi nhan
duworce, dong gdi lai hodc dan nhan lai, va nhirng gi da dwec dinh lvong.

4, Vat phdm co thé
truy xuat

Nguyén liéu thé/API,

San pham hén hep,

Thanh phdm cé GTIN,

Vat liéu dong géi - dau vao ding dé& san xuét - c6 sb 16/mé,

Thanh phdm c6 sé 16/mé.

5. Vai trd clia céc dbi
tac truy xudt ngudn

gbc

Céc vai trd chli chét cho viéc xac dinh ngudn géc trong chudi cung ¢ng dugc
pham duoc liét ké dwdi day (mét déi tac thuong mai hodc ddi tac truy xuat
ngudn géc cé thé déng nhiéu vai):

- Nguwdi tao vat phdm cd thé truy xudt (vi du: nha san xudt nguyén liéu tha/API),
- Ngudn vat phdm cé thé truy xuét,

- Ngui nhan vat pham co thé truy xudt,

- Nha van chuyén (vi du: nha cung c4p dich vu logistic bén thi 3),

- Chul s¢& hiru thwong hiéu,

- Nguéi tao di¥ liéu truy xuat ngudn géc,

- Ngubn dir liéu truy xuat ngudn géc,

- Nguoi nhan di liéu truy xuat nguén géc,

- Ngwéi khdi xwéng yéu cau truy xuat ngudn géc,
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6. Tao ra, thu thap va
ghi lai d ligu truy xuat
ngudn gbc

Tai méi buwée, cac thude tinh dir lidu tdi thidu dwoc tao rafthu thap/ghi lai mét
cach phi hop, bao gdm ca di liéu dwec md ta trong BR 11 trong Phu luc C va
cac tai liéu theo quy dinh.

Céc danh myc théng tin bd sung dwoc tao ra, thu thap va ghi lai dwa theo cac

vai trd trong chudi cung (rng gdm cé:
- Nha san xuét dwoc phdm: cac mau vat can duoc lwu git/phan tich.

~ Nha phan phéi: bién nhan, bao quan, quan ly hang tén, giao hang, gia céng

lai.

- Don vij cap phat thudc: bién nhan, bao quan, quan Iy hang tén, téng hop va
dinh lwong.

7. Coéng nghé kha
dung va hwéng dan
thwe hanh t6t nhét
theo GS1

Mot sé tiéu chuan GS1 cho chudi cung (rng thubc hoa dwoc:
- GLN,
- GTIN,
- S88CC,
- Sb dinh danh tng dung (Al),
- GRAL

M@t sé cang nghé kha dung cho cac hé théng Ion hon va tw déng hoa cao hon
gdm:

- M2 vach tuyén tinh va cac ky hiéu 2D dé (rng dung sé dinh danh tai san
(EAN/UPC13 — cac chai lo, ITF14 — cac thing, GS1-128 — cac pa-
lét/céng-ten-nc hang d4 day, 20 - sb dinh danh s xé-ri);

- EDI vatin nhan trén nén [nternet (XML);

- RFID, Ma san pham dién t& (vi du: d& bdo dam va dinh danh céc céng-

ten-no hang);
- Cac may quét dién tlr va ma vach cim tay hodc cb dinh, cac mang séng
radio cyc b, cac ERP.
Céc doanh nghiép vira va nhd cé thé thwe hién duwoc cac bude yau ciu bing

viéc tham khdo céc théng tin ma ngudi cé thé doc dugc trén nhan, hé so gl
hang kém theo, cac quy cach mua, cac don dat hang va cac ban ghi chép cang

viéc thong thudng.
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8. Cach cac déi tac
truy xuat ngudn géc
céap sé dinh danh cho
vat phdm c6 thé truy
Xuét

A. Céc chuyén hang pa-lét:

Nha sén xuét, nha ban si hodc nha phan phéi c&p SSCC cho pa-lét. Khi ma vach
hoé, SSCC duoc thé hién bing ky hiéu GS1-128. Cong-ten-no cé thé cé nhidu
phan, méi phan dwec dinh danh bang sb 18. Phan Al bat budc phai 1a (00).

NIRRT

s6 phan dinh img dung sé mé rang

56 xé-ri sd kiém tra

md doanh nghiép

Hinh B.1 - M& céng-ten-no van chuyén theo xé-ri (SSCC) dwoc ma héa
thanh ma vach bang ky hiéu GS1-128

B. Cac thwong phdm di qua diém ban (vi dy: chai, hdp cé chira cac vi thube):
Phai dwoc dinh danh bang mét GTIN va dugc ma vach héa bang ky hiéu
EAN/UPC dé duwoc quét tai diém ban. Trwdng hop doi hdi phai cé mot sé 16/mé
cho méi don vi tiéu dung trong suét qua trinh cung (ng san pham, théng tin nay
cé thé dwoc hién thi dwdi dang ma nguoi c6 thé doc duorc.

C. Cac don vj logistic (cac pa-lét):

Viéc dinh danh va truy xuat ngudn géc céc pa-lét dugc dam bao théng qua viée
cip SSCC. Mét pa-lét, bat ké thudc loai hén hop hay déng nhat, déu cin phai
mang mét SSCC dugc cip bdi may déng géiingwdi dong goi. Phai cap mét
SSCC m&i méi khi mét don vi logistic méi (pa-1ét) duorc tao ra.

9. Céach céac doi tac
truy xuat ngudn gdc
gan vat mang sé dinh
danh

V4t mang sé dinh danh (vi du: ma vach tuyén tinh hodc ma vach 2D; thé dién
t& RFID) dwoc gan tai ngudn khi cac thanh phdm dwec tao ra hodc chuyén di.
Hang héa réi cé thé duoc qudn ly bing cac cach truyén théng, vi du: dinh danh
duy nhét cdng-ten-no van chuyén rdi lién két téi lénh mua, gidy bién nhan, tai

liéu vé& chuyén hang kém theo, thu tin, théng diép thwong mai dién tc.
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10. Cach cac dbi tac
truy xuat ngudn gdc
c6 thé thu thap sé
dinh danh cla vat
pham co thé truy xuét

Vat mang sé dinh danh c6 thé dwoc quét dé thu nhan do liéu tw dong khi sd
dinh danh & dang ma vach va/hoéc thé RFID.

D@ ligu cing cé san & dinh dang ngudi doc dugc trén nhan/tai ligu.

11. Thu thap d@ liéu
lién quan khac

D@ liéu khac dugc git dwdi dang cac mau dwoe phdm vat Iy, kém theo céc tai
liéu phan tich khoa hoc, duwec lwu gilr trong céc hé so lwu trir truyén thdng cla

td chire.

12. Chia sé di liéu
lién quan

D liéu dwoe chia sé theo nhidu céach, vi du: théng qua thuw tin, thw thwong mai
dién t& bao gdm fax, email, EDI, XML, déng bé héa di liéu, dién thoai ca nhan
va trao déi truc tiép.

13. Ghi lai di¥ liéu

D liéu dwoc ghi lai & nhigu dang, vi dy: trong cac co s& di liéu dién t, trén
tai liéu hai quan va tai liéu van chuyén, trong cac hd so bang gidy to cla té
chire.

14, Quan ly mét "yéu
cau truy xuat ngudn

goc’

Mét "yéu cdu truy xuit ngudn géc” cé bét ngudn tir nhidu treéng hop khac nhau,
vi dy nhu hau qua clia mat sw kién bat loi. Khi d6, ddc biét déi véi nganh dugc,
quan trong 13 cé thé tim dwoc va thu gity m&u san pham bj 16i. C6 thé can mau
clia mot san pham dwoc dé thuc hién phan tich nham so sanh véi cac ban ghi
chép vé sdn phdm, va dé xac dinh bét ky vat liéu la nao c6 thé cé trong bao bi.
Tl bao bi va nhan, ¢é thé thu thap duoc tat ca cac di ligu tdi thidu can thiét cho
viéc khdi xwéng mét yéu cau truy xuét nguén gbe, gém cé:
o Tén throng hiéu va dac tinh san phdm

o Tén nha cung (rng va dija chi lién lac

o Sb 16/mé (ddi khi bao gbm ca s xé-ri).
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Phuluc C
(quy dinh)

Cac yéu ciu cong viéc trong truy xuit ngudn gdc thude héa dwoc

Yéu cu cang viéc la tuyén bé vé nhu ciu ddi véi pham vi céng viéc hodc qua trinh cong viéc duge
nghién clru. Day 13 didu ma hé thdng phai thye hién, hodc la chat lweng ma hé thdng phai cé. Mot yéu
c4u tdn tai cd thé vi loai san pham doi hdi cac chirc ndng hodc chét lgng khac nhau, hodc khach hang
mudn yéu cdu dé la mét phan cla san phdm duoc giao.

Béng C.1 - Cac yéu cau cong viéc trong truy xuét ngudn géc

sé

Yéu ciu cong vide

Giai thich

BR 1
(AMD)

Bat ky dja diém nao can duwoc truy xuat ngudn
gbc phai dworc truy xudt ngudn géc duy nhét
va toan cau.

Biéu nay co thé & cip cao (dia diém nha kho)
nhung ciing cé thé & cap chi tiét (v tri chinh
xac cla thiing dung) trong mét nha kho.

Ddi tac dugc lya chon cép dia diém ma hg
dinh danh duy nhét. Cap téi thidu Ia vi tri hiu
hinh (vi dLj: trung tam phan phdi) dugc dinh
danh béi mot ma sé dja diém toan cau (GLN).

Co s, Iy do: D& dinh danh duy nhat dja diém.
Tiéu chudn twong ¢ng: GLN.

(Céc) Trwdng hop st dung twong ng: 3,4
trong Bang C.2.

BR 2

(RTD)

Cac déi tac thweng mai phéi dugc dinh danh
duy nhat toan cau.

Déi tac truy xuét ngudn gbc duoc chon cip
nao ho dinh danh duy nhét, vi du: phap nhan.

Co s@, ly do: Viéc phan dinh vai tro — bén ma
phai gl yéu cu truy xuét ngudn gbc dén -
s& tang téc do thu thap théng tin truy xuét
ngudn gée.

(Cac) Tiéu chuln twong rng: GLN va danh
sach vai trd cac bén cho viéc théng bao.
(Cac) Trwong hop st dung twong Ung: 7, 11,
12, 14 trong Béng C.2.
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Bang C.1 - Cac yéu cau cdng viéc trong truy xuit ngudn géc (tiép theo)

sé Yéu ciu cong vigc Giai thich
BR3 | Bat ky vat phdm ndo can dugc truy vét xudi | Co s&, Iy do: D& dinh danh duy nhat mot vat
(AMD) | hodc truy xudt nguoc phdi duge dinh danh | phdm c6 thé truy xuét.
duy nhat toan cau. (Céc) Tiéu chudn twong tng: GTIN.
Didu nay ap durjg cho bét ky cip do nao trong Trudng hop si dyng twong (mg: 6 trong
cap bac san phar:'l, vi duy rihu don vj tiéu ding Bang C.2.
hodc mét vat phdm co thé truy xuét khéng di
qua diém ban.
BR4 | Bétky tai sdn ndo cin duoc truy vét xudi hodc | Co 6, Iy do: d& dinh danh duy nhét tai san.
(AMD) | truy xuét ngwoc phai dwge dinh danh duy nhat (Céc) Tiéu chudn trong (ng: GRAI va GIAL.
toan cau.
Trwong hop st dung twong Gng: 5 trong
Bang C.2.
BR5 | Phaicép ma sb dinh danh vat phdm co thé truy | Co s&, Iy do: D& dinh danh duy nhét vat
(RTD) | xuét, mudn nhét Ia khi dugc tao thanh hinh. | phdm c6 thé truy xuét.

Khi vat pham c6 thé truy xuét a thwong pham,
viéc dinh danh thwong pham téi thiéu ciing
phai dwoc dinh danh véi mét GTIN. N6 ¢ thé
khdng di @& thda man myc dich truy xuét
ngudn gbc, nén phai can téi cac thang tin bé

sung dé c6 thé dinh danh duy nhat mt san | -

ph&m hay mét nhém san pham, nhw sé 16/mé
hoac sé xé-ri néu can thiét.

Khi mét vat phdm cé thé truy xudt 1a don vi
logistic, né phai dwoc dinh danh duy nhét.
Déi tac truy xuit ngudn gbc dwoc Iwa chon

cap dinh danh dé st dung cho vat phim c6
thé truy xuét.

(Céc) Tiéu chuan twong Gng:
GTIN;

. GTIN + S6 16/mé GTIN + Sé x&-ri /
SGTIN;

Bon vi logistic - SSCC.

Hudng dan the hanh tét nhat:

Théng tin nay téi thiéu ciing phai dwec trinh
bay theo dang ma ngudi ¢é thé doc dwoce. Vi
du: dwoc in trén san pham/nhan mac hodc
tai liéu kem theo hay ban ghi dién tl.
Truong hop st dung twong ng: 8 trong
Bang C.2.

27



TCVN 13258:2020

Bang C.1 - Cac yéu ciu cong viéc trong truy xuit ngudn géc (tiép theo)

Sé

Yéu cau cong viéc

Giai thich

BR6
(RTD)

Mot vat pham cé thé truy xudt, trong tat cd cac
trwéng hop, phai mang mét sb dinh danh duy
nhét toan cau duoc dua tryc tiép 1én vat pham
c6 thé truy xuit dé. Trong trwong hop bét kha
khang thi it nhat cling phai dwa sé dinh danh lén
tai san chira vat phdm d6 hodc dwa vao tai liéu
kém theo.

Co sd, Iy do: D& mang mét sé dinh danh duy
nhét toan cau.

(Céc) Tiéu chudn twong (ng: Néu;

- Vat phdm cé thé truy xuét la thirong pham:
GTIN;

- Lo/mé thuong pham: GTIN + S6 loat/ 18;

- Thuong phdm dugc danh sb xé-ri: GTIN +
S6 xé-ri, SGTIN;

- Bon vj logistic: SSCC;

- Chuyén hang: Sé dinh danh chuyén hang.
Hwéng din thwe hanh tét nhat:

S6 dinh danh truy xuét ngudn géc it nhit nén
thudgc vao mét trong céc loai sau: duec luu
gilr bing dién t&, dwoc trac ddi dién t&, may
cé thé doc dwoc trén vat mang sé dinh danh.
Trwéng hop st dung tuong tng: 9 trong
Bang C.2.

BR7
(RTD)

Chd s& hitu thwong hiéu phai bao dam viéc dinh
danh duy nhét vat phdm co thé truy xuét.

Co s@, ly do: Chl thwong hiéu |2 bén chiu
trach nhiém cho viéc cip sé va cac ky hiéu
ma vach GS1 hodc thé tag RFID cho mdt vat
pham cho trée.

Trwong hep st dung twong (ing: 8 trong
Bang C.2.

BR 8
(RTD)

Vit mang sé dinh danh phai dwoc gitr nguyén
trén vat phdm cé thé truy xult hodic dwoc dinh
lén vat pham co thé truy xuét cho tdi cudi vong
doi clia vt pham c6 thé truy xuét do.

Co s, Iy do: D& dinh danh duy nhat vat
pham c6 thé truy xuat xuyén sudt vong doi.
Trwéng hep st dung twong t¢ng: 9, 10 trong
Bang C.2.

BR9
(RTD)

Vat mang sé dinh danh phai dwoc gild nguyén
hodc dugc dinh ién trén vat phém c6 thé truy
xuét khi né dwoc géi bang mét cAp déng géi cac
hon.

Co s&, ly do: Dé dinh danh duy nhét vat
pham cé thé truy xuat xuyén sudt hé théng
cAp d6 déng géi.

Trwdng hep stk dung twong ng: 9, 10 trong
Bang C.2.
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Bang C.1 - Cac yéu cu céng viéc trong truy xuit nguén gée (tiép theo)

Yéu ciu céng viéc

Giai thich

BR 10

Vat mang sé dinh danh phai mang theo mét
s6 théng tin dé két ndi v&i it nhat mét nguén
dir liéu truy xudt ngudn géc (vi du: chd
thwong hiéu, nha nhap khau).

Co so, Iy do: Didu nay cho phép mét doi tac
truy xudt ngudn gbc xac dinh dugre mét nguén
dir liéu dé co thé hudng yéu ciu truy xuat
ngudn gbc téi ngudn do.

(Céc) tiéu chudn twong ng: Nhan logistic
GS1.

Trwdng hep st dung twong ng: 14 trong
Bang C.2.

BR 11
(RTD)

Tat ca cac ngudn vat pham co thé truy xuét
va ngudi nhan vat phdm cé thé truy xuét phai
thu thap sd dinh danh cla vat phdm c6 thé
truy xudt hodc tai san cé chiva vat pham co

thé truy xuét d6 tlr vat mang sé dinh danh.

Co s&, Iy do: @& truy vét mot vat pham xac dinh
ngudn géc.

Tredng hep sl dung twong (rng: 10 trong
Bang C.2.

BR 12
(RTD)

Céc di tac truy xuét ngudn gdc phai déng
thuan vé it nhat mot cAp do vat pham cé thé
truy xuét chung, ti dé sé déng thuan ca vé
viéc trao ddi cac bd di liéu truy xuat ngudn
gbc nhat quan.

Co s&, Iy do: cac déi tac truy xudt ngudn géc
sé trao ddi cac vat phdm co thé truy xuét véi
nhau va dam bdo ring ching dwec dinh danh
duy nhat @& quan Iy cac mdi quan hé gitra dau

vao, qua trinh x( Iy ndi bd va dau ra.

(Céc) Trwong hop st dung twong ¢ng: 8 dén
13 trong Bang C.2.

BR 13
(RTD)

Tét ca (c4c) ngudn va ngudi nhan vat pham
¢6 thé truy xuét phai ghi lai va cé thé chia sé
nhirng phan t& di liéu duéi day (thuong
dwoc ghi lai bén trong cac tai liéu dinh danh
chuyén hang):

a) S& dinh danh @i tac truy xuét ngudn gbe:

- S6 dinh danh vat phim c6 thé truy xuét,

- 86 dinh danh nguwoi nhan vat pham co thé
truy xuét,

- 86 dinh danh ngudn d ligu truy xuét
ngudn géc,

- S8 dinh danh nguei nhan d liéu truy xuét

nguén gbc.

Co sd, ly do: Cé nhirng yéu ciu vé di liéu can
thiét tdi thidu dé thirc hién truy xuit ngudn géc
nhdm quan Iy cac mét xich lién két gitra dau
vao, qua trinh x& 1y ndi bd va dau ra.

(Cac) Tiéu chuan twong (ng:

- Cac tiéu chun vé thu tin thwong mali,

- Twdiénde liéu todn cau (GDD) EANCOM,
- GS1-128 va sé dinh danh (ng dung.
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Bang C.1 - Cac yéu ciu cdng viéc trong truy xuit ngudn gée (tiép theo)

S Yéu cau cong viéc Giai thich
BR 13 | b) Sé dinh danh vat pham cé thé truy xuét | Hwdng dan thwe hanh tét nhat:
(RTD) | va chi tiét: - Trong tét ca céc tredng hop, mot vat phdm

- Khi vat pham cé thé truy xudt Ia thwong
phém:

- 86 dinh danh thwong phdm,

- Mo ta thueng pham,

- Sélwgng thwong pham.

- Khi vat pham cé thé truy xuét 1a vat pham
ma céc ddi tac truy xudt ngudn géc déng
thuan coi no [a vat pham cé thé truy xuat:

- 86 dinh danh vat phdm,

- M6 ta vat pham,

- Sblugng vat pham.

- Khi vat pham co thé truy xuét 1a 16/mé
thwong pham:
- S84 dinh danh vat phdm + S8 16/mé,
- Mo ta thwong pham,
- Sélwong thwong phim.

- Khi vat phdm cé thé truy xudt Ia thuong
pham dugc danh sé xé-ri:
- 8bdinh danh vat phdm + Sé xé- i,
- M6 ta thwong pham,
- Sélwgng thwong phdm.

- Khi vat pham c6 thé truy xuét 13 mét don vi
logistic:

- S dinh danh don vi logistic,

- S6lwgng don vi logistic.

- Khi vat pham co thé truy xuét 1a mét chuyén
hang: Sé dinh danh chuyén hang

c) Vi tat ca cac vat pham co thé truy xuat:
Ngay giao va/hodc ngay nhan

cd thé truy xuét phai mang mét sé dinh danh

duy nhét toan cau.

- Khi c&n ¢6 s 16/mé dé dam bao cho viéc truy
xuét ngudn gbc, nén ghi lai s6 nay.

- 86 dinh danh thuong phdm (GTIN) dwoc

ding dé tham chiéu t¢i thang tin clia san phdm

hoan chinh, vi du bao gém mé ta, cac thanh

phan, cac yéu cau van chuyén, vong doi.

- Khéng can thiét phai sao lai cac ban ghi da
co dé truy xuat ngudn gée. Vi dy, mét sé dinh
danh chuyén hang dwgc ding lam tham khao
cho cac phan tl di liéu khac nhw «Chuyén
tirn, «Chuyén téi», «Ngay giao», «Bon vj do

lwdrng...

Vi DY; Cac vi dy vé sé dinh danh chuyén hang:

S6 hda don van chuyén.
S6 thong bae giao hang.
86 héa don.

S6 phiéu giao hang.

86 céng-ten-no.

Chieng nhan giao hang.

Tham khdo BR 6 vé c4c tiéu chuan twong tng

cho sé dinh danh vat pham cé thé truy xuét.

CHU THICH: Ngudn d liéu truy xuat ngudn gbc va

ngudn vat phdm co thé truy xuét thuéng la twong

tw nhau.

(Céc) Trwdng hop st dung twong (ng: 12,13

trong Bang C.2.
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Bang C.1 - Cac yéu cau cong viéc trong truy xuit ngudn géc (tiép theo)

Yéu ciu cong viéc

Giai thich

BR 14
(RTD)

T4t ca nguéi tao, ngudn va nguwdi nhan vat
pham c6 thé truy xuat phai ghi lai méi quan
hé gitta cdc vat phdm cé thé truy xudt dugc
tao ra, nhan vé, x& ly va/hodc gbi di.

Co s6, Iy do: Truy xuét ngudn gbc yéu clu sy
quan Iy cac mét xich lién tiép gitra nhivng gi
duoc nhan, sdn xuat, dong goi, Iy kho va van

chuyén xuyén sudt chudi cung (ng md rang.

Treong hop st dung tweng tng: 13 trong
Bang C.2.

Vi DY:

- Céc loat thirong pham dwgc chira trong mét
pa-lét.

~ Cac thuong phdm duwec s dyng lam nguyén
ligu cho mét thanh phm.

- Céc pa-lét dwoc ding d& chon loc va tao mét
pa-lét mai.

BR 15
(RTD)

Ngudn vat phdm xéc dinh ngudn géc ¢6 thé
phai chia sé hodc cé sdn mét sé thong tin
chi tiét va lién quan dén chéat [wong vé vat
pham cé thé truy xuét cho mét hodc nhidu

déi tac truy xuat ngudn géc.

Co s@, ly do: Chll s& hku thuong hiéu 1a bén
chiu trach nhiém cho viéc phan bd ma sé va
tré 1&i cac yéu cAu truy xult ngudn géc vé cac
chi tiét ctia vat phdm co thé truy xuét. Viec gidi
quyét mét yéu cau truy xuat ngudn gbc cé thé
ddi hdi nguén vat phdm co thé truy xuat phai
chia sé thdng tin v&i chl s& hiru thwong hiéu
hodc voi nhirng déi tac truy xuét ngudn gbc
khac.

Trwdng hep st dung twong (rng: 12 trong
Bang A.2

BR 16
(RTD)

S6 dinh danh vat phdm cd thé truy xuat phai
¢6 trong tat ca cac tai liéu di kém hoac thong
bao cé chira cac thdng tin lién quan dén vat
ph&m co thé truy xuat gé.

Co s@, ly do: BPam bao df tin cay cla di liéu
truy xudt nguén gbc nham tranh cac 13i trong
viéc nhap di liéu thi céng. Didu nay cho phép
di tac truy xuét ngudn géc co thé kiém tra

dugc cac thang tin c6 trong tat ca cac tai liéu.

(Céc) Triedng hop st dung twong ng: 11 dén
13 trong Bang A.2
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Bang C.1 - Cac yéu cdu cong viéc trong truy xudt ngudn gbc (két thic)

sé

Yéu cau cong viéc

Giai thich

BR 17
(RT)

Bt ky dbi tac truy xuat ngudn gdc ndo cling
co thé gl yéu cau truy xuat ngudn géc téi
ngudn vat pham cé thé truy xuét, bén nhan
vat phdm c6 thé truy xut, nguén d liéu truy
xuat ngudn gdc hay bén nhan di ligu truy

xuat nguédn géc.

Co sd, ly do: Yéu cau truy xuét nguén géc cd
thé dwoc khéi xwéng béi bat ky ddi tac truy
xuat ngudn gdc nao vi van @& nghi ngd co thé
bat ngudn tir bat ky Gau trong chudi cung ng.

(Cac) Trwéng hop st dung twong tng: 14,15
trong Bang C.2.

BR 18
(RT)

Céc ddi tac truy xuat ngudn gdc mudn khéi
xuwéng mot yéu cau truy xudt nguén géc phai
trao ddi voi ngudn di lidu truy xudt ngudn
gbc vé it nhat mét hang muc théng tin sau
dé gitp ngudn dir liéu truy xuat ngudn géc

tim ra théng tin dwec yéu ciu:

- Sb dinh danh vat phdm c6 thé truy xuét
(hodc mét vai thudc tinh clia vat pham cé thé
truy xuat);

- 86 dinh danh déi tac truy xuat ngudn géc
(hodc mét vai dac diém ctia @i tac truy xuét
ngudn géc):

- 84 dinh danh dia diém (hodc mét vai dic
diém cla dia diém);

- Ngay/théi gian, khodng thoi gian;

- S& dinh danh qua trinh hodc sy kién (hodc
mét sé dic diém cla qua trinh/sy kién),

Co s, Iy do: C6 yéu cau vé lugng di ligu téi
thiéu cho yéu ciu truy xuat ngudn géc.

(Cac) Truong hop st dung twong tng: 14 dén
17 trong Bang C.2.
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[1] GS1 Global Traceability Standard for Healthcare
(2] . GS1 Global Traceability Standard for-Healthcare (GTSH) Implementation Guideline
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