BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dje lip - Tw do - Hanh phiic

S6:43¢8 /QP-BYT Ha Ngi, ngay ¥ thdng 4 ndm 2025

QUYET PINH
Ve vi¢e ban hanh quy trinh ngi bd gidi quyet thi tuc hanh chinh
linh vye dwge pham, m§ phiam thudc thim quyén gidi quyét ciia B§ Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cit Nghj dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cia Chinh
phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bj Yté;

Can cir Nghi dinh 61/2018/ND-CP ngdy 23 thdng 4 nim 2018 ciia Chinh phu
vé thue hién co ché mét ciia, mot cira lién thong trong gidi quyét thil tuc hanh chinh;
Can cir Nghi dinh sé 107/2021/NP-CP ngay 06 thang 12 nam 2021 cua Chinh phi
swa doi, bo sung mét s6 diéu cua Nghi dinh 56 61/2018/NP-CP ngay 23 thang 4 ndm

2018 ciia Chinh phi: vé thire hién co ché mét cira, mét civa lién théng trong gidi quyét
thit tuc hanh chinh;

Can cir Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23 théng 11 nim 2018 cia Vi
phong Chinh phii hutng dan thi hanh mét sé quy dinh cia Nghi dinh 56 61/2018/ND-
CP ngay 23 thng 4 ndm 2018 ciia Chinh phii vé thue hién co ché mét cira, mét ciia
lién thong trong giai quyét thii tuc hémh chinh;

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Quan Iy Duoc tai To trinh sé 443/TTr-
OLD ngay 11/4/2025 va ciia Vin phong Bé tai vin ban sé 387/VPB6 ngay
19/3/2025.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Cac quy trinh ndi bd giai
quyet thu tuc hanh chinh Iinh vye duge phdm, my phim thudc thdm quyén giai
quyet clia Bo Y t&”, cu thé:

- Linh vye quan 1y kinh doanh duge: 11 quy trinh (chi tiét tai Phy luc I
kém theo).

- Linh vuc quan ly chét lugng thude: 07 quy trinh (chi tiét tai Phu luc II
kém theo).

- Linh vyc déng ky thude: 06 quy trinh (chi tiét tai Phy luc 111 kém theo).

- Linh vuc quan ly my pham: 03 quy trinh (chi tiét tai Phu lyc IV kém
theo).




2

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh sb 2877/QD-BYT ngay 27 thang 9 nam 2024 cia Bo Y té vé viée
ban hanh quy trinh ndi bo giai quyét thi tuc hanh chinh linh vue duge pham, my
pham thudc thim quyén giai quyét ciia Bo Y té.

Piéu 3. Cac Ong/ba: Chanh Vian phong Bé, Cuc truéng Cuc Quan Iy Dugce va
Thi trudng cac don vj lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.4éa~

Noi ﬂk{ig: KT. BQ TRUONG

- Nhar Biéu 3; oy 7

- B6 trudng (dé bao co); TRUONG :
- Céc dfc Thir trudng;

- Trang théng tin dién tir cia B& Y té:
- Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugre;
- Lwu: VT, QLD.
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Mi s6 Ho
Ngay tiép nhén:
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HaNoi, ngay thr
Chuyén vién t u
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THANH PHAM DUOQC LIEU

?t&

nim ray ta
SO Lan da






Ngay thang nam
Chuyén vién thu ly

Chuyén vién phéi hop

Truong phong
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Ngay ban giao ho so dé chuyén thim dinh:
Lanh dao Phong phu trach linh vuc
(ky, ghi ho, tén)

Ngay ban giao ho so sau khi hoan tit thim dinh:
Chuyén vién phu trach thim dinh
(ky, ghi ho, tén)

L

Chuyén vién phy trich thim dinh
(ky, ghi ho, tén)

Chuyén vién phu trach hé s
ky, b )
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Chuyén vién phu trach thim dinh
(ky, ghi ho, tén)

ky, "o )
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Chuyén gia 1 (tich X)

ST . o of
N§i dung Khin Khon Khén Khon
T Dat dat B ap Dat dat & ap
2 da dung g dg dung
8  Céc tai liéu khic (néu c)
9 Tinh théng nhét cua céc tai liéu trong phén hd so
“ hanh chinh
Ngay thim dinh Tén chuyén gia Chir ky
CGl: t
CG2:

KET LUAN CUA LANH PAO DON VI THAM DINH

1 Ngay theang

Chuyén gia 2 (tich X)

nam

Ky va ghi rd ho tén, dong dau

Y kién
(ghi ré noi dung Khong dat; noi dung
Khong dp dung hodc Duge mién theo
quy dinh va/hodc y kién khdc)

vé da
dii, K t
, K dt









KET LUAN CUA LANH PAO DON VI THAM DPINH

1. Hé so dat: 0
2. H so ¢én bé sung a
3. Ho so khang dat : 0

4. Nhan xét khéc (néu co) 0O
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Ngay thang nam %9
(Ky va ghi ro ho tén, dorn dau)
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Chuyén gia 1 (tich X) Chuyén gia 2 (tich,X) Y kién
3 R Khong N Khong (ghi ra noi dung Khong dat; noi dung
X W Pat Khéng ip Pat Khong dp Khong dp dung hodc Puge mién theo quy
ot dump . B dinh vi/hodc ¥ kién khdc)
Tinh théng nhét cua cac tai liéu trong phin hd so hanh
chinh
a2
KET LUAN CUA LANH PAO DON VI THAM DINH
" 0 Ngay thang nam
Kyva ° } tén, dong dau
o 0
at
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KET LUAN CUA LANH PAO PON VI THAM DINH
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‘ch X)
Khé
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Ngay
Ky ghi

thang nam
h tén, déng dau

é
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T Noi dung
Phiin loai thude ké don h
3 mau nhin va t& hudng da

hru hanh tai Viét Nam

Ngay thim dinh
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Chuyén gia 1 Chuyén gia 2

¢ <A
dé xuit (rich X)  dé xudt (tich X) Y kién

KET LUAN CUA LANH PAO PON VI THAM PINH

1.H

(ghi ro noi diing Khong dat; noi dung Khong dp dung hoge

Pat K:;;:ng Pat K:;):ng Duge mién theo quy dinh vivhodc y kién khéc)
t
tl
0 Chir ky Dé xuit cia chuyén gia
Pat 0 w di Kh da
Pat 0 B! K
Ngay thang nam

Ky va ghi o ho tén, dong dau
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123



Ngay thim dinh

Chuyén gia 1 Chuyén gia 2
dé xuiit dé xuat

oA A
1 & = ¢ ta n
Khéng Khéng
Dat dat DPat dat
Tén chuyén gia Dé xuit cia chuyén gia
t Sira déi, BS [ Kh
Pat 00 Sira ddi, BS 0 K 2
ON HAM PINH
Neay thang nam

Ky va ghi ré ho tén, dong ddu

BM.

OLD.KD.

02/18



Mo 2 ) @A/‘//;

4
S
¢












/70,79/)/ BM.OQT.  KD.03.02/1

2%
(Z&O%
BIEN BAN THAM PINH TIEU BAN TIEU CHUAN CHAT LUQONG “/

MA HO SO:



HG so chat lugng theo quy dinh ctia BY truémg B3 Y 1€ vé dp dung hd so ky thuit chung ASEAN (ACTD) trong ding ky thude: bién ban thim dinh theo SOP
s6 QT.DK.

at wa o S

KET LUAN CUA LANH PAO DON VI THAM DINH

- dat: 0 Ngay thang néam
Ky va ghi ré ho tén, dong dau






14.

19.

132



27.

133

at



Ni

Két qua thim dinh quy trinh san xuit

P4. Kiém tra ta droc

P4.4. Ta duge mdai

P - kiém

P7. Hé thong bao bi dong géi

Db on cua thianh phim:

Pé cuomg i do

phan kh
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KET LUAN CUA LANH PAO PON VI THAM DINH

1. H& t:

4N kh

137

Ngay thang nan
Ky va ghi ro ho tén, dong dau










































Ngay ban giao ho so' dé chuyén thim dinh:
L.dnh dao Phong phu trach Iinh vure
(ky. ghi ho, tén)

N y & giao hd so sau khi hoan tit thim dinh:
1 t h ra hd inh
i D)
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Chuyén vién phu trach thim dinh
(ky. ghi ho, tén)

Chuyén vién phu trach h so
(ky. ghi ho, tén)
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KET AN A LANH ON IT M JNH

it Ngay thang nam
Ky va ghi ra ho tén, déng ddu
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4. Noi dung khic:
5. Ghi chu:

Pé uit:

1y t Xuit =

_ Ngay thing nim
Y kién chuyén vién thu ly

[§9)
LI
()

Chua du # xuit, stv  6i, b

Ngay thing nam
Lanh dao phong
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BIEN BAN THAM DINH HO SO DE NGHI CAP PHEP XUAT KHAU THUOC THEO KHOAN 5 DIEU 60 LUAT DUQC
S6 Pon hang/ Ngay Pon hang:
S tiép nhin/ Ngay tiép nhén:
1.Pi kié Atk b
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Hoat chit khéng thuée danh muc cdm nhap khéu, cz‘m*! san xuét quy dinh tai
Phu luc V Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khoan 73 Diéu 4 va khoan 83 Diéu

5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

a du
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tri

ky

Chuyén vién ra soat
(tich X)
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Pat Khéng dat <z
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Ngay ban giao ho so dé chuyén thim dinh:
Lanh dao Phong phu trach linh vuc

X ban

(ky, ghi ho, tén)

5% a k ha titta

1 b tra
(ky, ghi ho, tén)

d
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y& vién phu trach thim dinh
(ky, ghi ho, tén)

Chuyén vién phu trach ho
(ky. ghi ho, tén)









Ngay phin
cong

Ngay

i

Truong phong/Lanh dao
phong dugc phin cong

h lin vuc
(ky, '

ky, @ . 1)
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Chir ky Phén cong nhém chuyén gia Tiéu ban Phép ché thim dinh theo
Danh sich chuyén gia thim dinh do Cuc truong Cuc Quin ly
Dwrge ban hanh (Truémg hop hé séchi chuyén Tiéu ban Phap
ché):

Chuyén gia 1:

Chuyén gia 2:

Chuyén vién phu trach thim dinh
(kv, ghi ho. tén)

Chuyén vién phu tréch hd so
(ky. ghi ho, tén)






¢ phi Trudng phon
ong phongduge & & 2

Ngay ban giao hd so' dé chuyén thim dinh:
Lanh dao Phong phu trach linh vuc
k. * 3¥%9)

A ia hd so sau khi hoan tit thim dinh:
Chuyén vién phu trach tham dinh
( b | )
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Phéiin ¢ong nhom chuyén gia Tiéu ban Phip ché thim dinh theo
Danh sdch chuyén gia tham dinh do Cuc truéng Cuc Quan ly
Duwge ban hanh (Trudmg hop hd $6¢.¢hi chuyén Tiéu ban Phip
ché):

Chuyén gia 1:

Chuyén gia 2:

y vi d

Chuyén vién phu trach hé
(ky, ghi )
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Chuyén gia 1 (rich X)

Chuyén gia 2 (tich)X)

Dat

Khon

g dat

nam

Ky va ghi ré ho tén, dong déu

A N¢i dung Khon 1ohon
b Pt dat © ip
2 da dung
8  Cac tai liéu khic (néu c6)
9 Tinh théng nhit cia céc tai liéu trong phin hd so
hanh chinh
KET LUAN CUA LANH PAO PON VI THAM DINH
I.. 3 :dat 0 Ngay thang
b sun
k at:

Khon

gap
dung

Y kién
(ghi r6 ngi dung Khéng dat; ngi dung
Khong dp dung hodc Dugc mién theo
quy dinh va/hodc y kién khdc)









KET LUAN CUA LANH PAO PON VI THAM PINH
1. H6 so dat: 0
b6 g
i W@t:

4. Nhin xét khéc (néu co) 0O
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Ngay thang rom * %5
(Kyvaghiral. tén, don dau)
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Chuyén gia 1 (tich X)

Chuyén gia 2 (rich:X)

it Khén
d a g
STT Noi dung Pat K(I;ong én Pat
at
> dung
o Tinh thdng nhit cta cac tai liéu trong phin hd so hanh
chinh
KET LUAN CUA LANH PAO DON VI THAM DPINH
d Ngay
H & u
kh

Khong
dat

thang

Khohg
ap
dung

Y kién
(ghi rd nji dung Khong dat; ngi dung
Khong dp dung hogc Diwge mién theo quy
7. dinh vé/hode ¥ kién khac)

nam
Ky va ghi ré ho tén, dong dau












Phiin logi thudc ké don hodic khong ké don trén
mau nhén va t& hudng dan sir dung thude dirkién

3 Jubanh tgi Viét Nam

Ngay thim dinh

N¢i dung

Tén chuvén gia
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Chuyén gia 1 Chuyén gia 2 z g
dé xuét (tich X) A& xuit (tich X) Y kién

(ghi rd noi dung Khong dat; noi dung Khong ap dung hodc

KET LUAN CUA LANH PAO PON VI THAM PINH

)

Pat k:::‘g Dat th::'g Drege mié theo quy dink vé/hodc ¥ kién khdc)
Chir ky Dé xuit cia chuyén gia
Pat 0 ara doi, ¢ a
Pat 0 * N B
Ngay thang nam

Ky va ghi ra ho tén, dong ddu
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Chuyén gia 1

i dé xuit
Khéng
Pat dat
Chit phan tich:
kién kh | a i h ):

S6 dé cuong:

Ngay hop hdi déng/ ngay phé duyét:

h}
Thube thi:
- Kiém tra sy phit hop ciia thudc thir ding trong nghién ciru véi thude
dang ky (hoat chat, ham hrong, dang béo che, tén nha san xuat, dia diém
san xudt)

Chuyén gia 2
dé xuit

Pat

Khang
dat
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Noi ' Y { & nh

KET LUAN CUA LANH PAO DON VI THAM PINH

1. He W Ngay thang nam
Ky va ghi ré ho tén, dong dau
n
kh

4.N tkhh (n )
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KET LUAN CUA LANH PAO BDON VI THAM DINH

1. dat: 0 Ngay théng ném
Ky va ghi rd ho tén, dong dau

NI x%kh (
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BIEN BAN THAM PINH TIEU BAN BAO CHE
MA HO SO:

1. CAC NOI DUNG THAM DINH
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Negay thﬁm dinh Tén chuyén gia
H D M DI/
it
3. Hd so khong dat : 0

4. Nhin xét khac (néu co) 0

137

Chir ky

Ngay thang ........ nam
Ky va ghi rd ho tén, dong dau

/7(//79/)
%2/51 ciia chuyén gia

%
S 1,Q<@ Khong dat 0
di S &‘//79\7 Khong dat 0
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Ngay ban giao hé so dé chuyén thim dinh:
Lanh dao Phong phu trach linh vuc

1y, g% )

Ngiy ban giaohés v i @ b 4 %
Cy thv  ‘mh

(ky, ghi ho, tén)
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Chuyén vién phu trich thim dinh %,

(ky, ghi ho, tén)

Chuyén vién phu trich ho so
(ky. ghi ho, tén)
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shi nhip khéu theo cic quy dinh khic
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DANH MUC THUOC VA NOQI DUNG XIN Y KIEN HOI PONG TU VAN
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Sd: ABPTNTKQ

) Pia  Co Nhin va Tri két qui
Tenth chi uan o
pp MA  Teén  chie, b Phuong
STT (360 TTHC  ef  a ... Vhin Hentrd Tri két  thic ;
. dién giai ; SR < (., Ky nhin
nhin 2 ! hiso kétqua qui nhin ket
thoai quyet 2
qui
10 11 12

|
Ghi chii: S6 theo ddi hd so duge lap theo timg linh vire hodic nhoém linh vye tai BO phéin Mot

cura,
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*t Nam va cac Cong udc

Québc t& ma Viét


































































4. N§i dung khac:

5. Ghi chu:

6. Dé x dt:

Duyét Xuit D

_ Ngay thing nim
Y kién chuyén vién thu Iy

Chura duyét xudt, stra déi, bd sung [

Ngay thing nim
Lanh dao phong
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nhin-  Ngay

Tén thube, ham lwgng, quy cich dong

goi

Kiém tra

thong tin

trén Biao
cio

257

S(‘)' lrgng
xuat trong
ky BC

2
{4,
o ¢
4,
DubKKIY , | Khéngdu DKKDI |
SODH  ngdyls.
Dé xuit 095] Ghi chi
Bt s d Duyét S6 lwong Lyet%? wa
dhi duyét duyét hoic
d diéu chinh sé
luomng
Ha Néi, ngay  thang nam

Chuyén vién thu Iy



Tén co so:

S6 tiép nhan:

STT
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BM-QT.QLD.KD.06.02/04

BIEN BAN THAM DINH PON HANG MUA/NHUQNG NGUYEN LIEU LA y
DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

' bu DK KD | |  Khong du DPKKD |
ngay X S6 Pon 1ang: ngay-
Dé xuat
Tén Kiémtra  Kéhoach  S&xuittrong  S6 lwgng d@ o sl . i
nguyén licu  thong tin sir dung ky BC nghi Duyét  So Im{’ng Ly do khﬁngﬁuygt hojc ditu  Gpj
trén Bdo cdo mua/nhwgng duyét chinh SL chu

Ha Noi, ngay  thang  nam
Chuyén vién thu ly

Ha Néi, ngay ... thang am Ha Néi, ngay ... thang

nam
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Ghi chii: $6 theo ddi hd so duge ldp theo timg linh vuc hodc nhom linh vue tai Bo phdn Mot cira.
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Ghi chi: S theo ddi hd so duge 13p theo timg linh vire hodc nhom linh vue t

ai BO phin Mot

cua.
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Sb S BPTNTKQ

 Pia Ce Nhin va Tri két qua
Tén to =
AE p hl quan
S Ma I'én  chue, e Phuong
ST 1w so TTHC ca dsl: &hualri Nhin Hentri Tra két  thire Ky nhan
nhiin hon gu‘ : 10 so k tqua qua nhin két R
ai quyet qui

8 10 11 12

1

Ghi chii: SO theo doi hé so duge lap theo timg linh vire hodc nhém linh vue tai Bo phdn Mot

cira.



Phu luc 1|

QUY TRINH NQI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH

' THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CcUA BOY TE
TRONG LINH VUC QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc tai nuéc ngoai

(Kém theo Quyét dinh s6 /OP-BYT ngay thdng ndam 2025
ciia Bé trieong B Y té)
A.DANH MUC QUY TRINH:
STT Tén quy trinh M3 sb
I | Danh gi4 dép (mg “Thyc hanh t6t san xuét thuée, nguyén | QT.QLD.CL.01.02
liéu 1am thubc” (GMP)
II | Dénh gié duy tri dap tng “Thuc hanh tét san xuét thude, | QT.QLD.CL.02.02
nguyén liéu 1am thubc” (GMP)
'III |Kiém soét thay ddi sau khi cip gidy chimg nhan GMP/gidy | QT.QLD.CL.03.02
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co sd san
xuét thube, nguyén liéu 1am thude
IV | Panh gi4 dép tmg “Thuc hanh t6t phong thi nghiém” (GLP) | QT.QLD.CL.04.02
"V | Panh gi4 duy tdi d4p tmg “Thyc hanh t6t phong thi nghiém” | QT.QLD.CL.05.02
(GLP)
VI |Kiém so4t thay ddi cuia céc co s& thir nghiém da dugce cép | QT.QLD.CL.06.02
gidy chimg nhan GLP/gidy ching nhan di diéu kién kinh
doanh duogc
VII | Panh gi4 viéc dap g thuc hanh tét san xuét cta co s¢ | QT.QLD.CL.07.02

B. NOI DUNG QUY TRINH:
L. Quy trinh: QT.QLD.CL.01.02

1. Tén quy trinh: Dénh gid dap tmg “Thuc hanh t6t san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thudc” (GMP).

2. N¢i dung ciia quy trinh:

Co sé phap ly

— Luat s 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016 vé dugc;

cta Ludt Dugc;

Ludt sé 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira dbi, bd sung mot sd diéu

Théng tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mie thu, ché d6
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong Iinh vyc dugc, my phém;
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh
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chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh ph sira dbi,
bd sung'mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh
thude pham vi quan ly nha nudc cia B Y té;

Tiét chudn Viét Nam TCVN 9001: 2015 quy dinh vé Hé thong quan Ly
chét lwong va cac yéu clu;

Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc hanh
tt san xuét thude, nguyén li¢u lam thuéc;

Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 sira dbi, bd sung mot sd
Diéu ctia Thong tu s6 35/2018/TT-BYT;

Nghi dinh sé 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phi vé thyc
hién TTHC trén méi trudng dién tu;

Nghi dinh sd 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cta Chinh phu vé thue
hién co ché mot cira, mdt cira lién thong trong giai quyét TTHC; .

Nghi dinh s§ 107/2021/ND-CP ngay 06/12/2021 ciia Chinh phu vé sira
dbi, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay
23/4/2018 cuia Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mot cira lién
thong trong giai quyét thii tuc hanh chinh;

Théng tu sé 07/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh chi tiét mot s6

diéu vé kinh doanh dugc ctia Luit Duogc.

Thanh phan ho so thye hién TTHC

Ban chinh

Bén sao

2.1

Dinh gid ddp vrng GMP dé cap GCN PPK

- Pon @ nghj cip Gidy PPKKDD

01

- Tai liéu k§ thuét vé co s¢ san xuét phai dugc
trinh bay theo huéng dan vé ho so tong thé cua
co s& san xudt (Phu luc VIII Théng tu
35/2018/TT-BYT).

01

- Ban sao ¢6 chimg thure Gidy ching nhan ding
ky doanh nghiép hozc tai liéu phép Iy ching
minh viéc thanh 1ap co sé;

01

- Ban sao ¢6 chimg thuc Ching chi hanh nghé
duge cta ngudi phu trach chuyén mén vé duge
va ngudi phu trach dam bao chat lugng .

01

Truong hop co s6 san xudt dé nghi cap Gidy
chitrng nhdn GMP cung voi Gfd:v DDKKDD, co
s¢ san xudt phai ghi ré ngi dung nay va logi tai
liéu nguyén tdc, tiéu chudn GMP dp dung tai
co sé trong Pon dé nghi cdp Giay PDKKDD

22

Ddnh gid ddp ung GMP khéng vi muc dich
thirong mai

- Vian ban dé nghj danh gi4 dép tng GMP

01

- Tai liéu ky thuét vé co so san xuét phai dugc
trinh bay theo huéng din v& hd so téng thé cia

01
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co sO san xudt quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu Thong tu
35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2019 hoic hd so
tong thé dugc cép nhat trong trudng hop bd
sung pham vi hoat dong.

- Tai lidu phép ly vé viéc thanh lap va chirc

e < ; 01
nang nhiém vu cua don vi

<Ban sao ¢6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé
dugc (cua ngudi phu traich chuyén moén va 01
ngudi phu trach chat lugng (theo 19 trinh)

Truong hop co so san xudt dé nghi cap Gidy
chimg nhdn GMP, co s¢ san xudt phadi ghi ré
ngi dung nay va loai tai liéu nguyén tde, tiéu
chuan GMP dp dung tai co s¢ trong Don dae
nghi.

3 S6 lwong ho so: 01 bd
Téng thoi gian xir Iy theo quy dinh: (ké tir ngay nhdn duoc ho so hop 1é)
- Dbi v6i co sé tudn tha GMP mitc do 1: 40 ngay 1am viée
- Pbi v6i co s& tuan tha GMP mic d§ 2 va mirc do 3: 60 ngay lam viéc
(tinh cho 1 14n ndp bdo cdo khic phuc).

5 + Ctr mdi 14n bd sung béo cdo khic phuc, phai thém 20 ngay xir Iy bédo céo
theo quy dinh.
+ Riéng déi v6i co s tudn thi GMP mirc d6 3: Sau khi co s& bd sung béo
céo khéc phuc dat yéu cau, cin thém 05 ngdy tién hanh gidm sét, danh gia
thyc té viée khic phuc tai co sd.
- Dbi voi co sé tuan thi GMP mie d6 4: 30 ngay lam viéc.

5 Noi tiép nhén va tra két qua: Bo phan mot cira By Y té

6 | Phi, L& phi: 30 triéu dong

7 Quy trinh xi¥ Iy cong viée




7.1. So' db quy trinh ddnh gid viée ddp iing GMP @ cip Gidy PPKKDD

4

Trich So' d6 qua trinh thye hi¢n Biéumiy Thyigian | Han
nhiém
Co 56 ding Nop hd so dang ky - i
ky
T v N
Bo P!"@“ 1 Tiép nhan ho so - I ngay T\l
clra T |
Y ]
Lénl] dao Phan cong xir ly - I ngay | ‘
phong = |
Chuyén BS sun |
vién thém —g BM 01 fngly
dinh J-Dat L8
Lanh dao £t Dodn d3 ia =
404 Deé xudt Doan danh gia [ | &
phong & k& hoach dénh gié : | ! ¥
T s 2 ngay =
Léanh dao Kf{\)c;?g ||
e : | |
Trudng ‘I' . Lg} |
Boin, Chuén bi dot danh gia BM 02 15 ngéy ﬁ N
Thanh vién ¢ |
Doan danh Danh gié thyc té oAl 2 - 5 ngay
gl , BM 04
- Y
Trucng Hoan thién Bdo céo dénh gid
doan, Thanh & Danh gid nguy co
vién T :
_ BM 05 5 ngay
Mirc 1 Phan loai mirc Mrc 4 |
d6 tuan thd !
Mirg-2--3-§ | g
Thanh‘wen —# Yéu cau khac phuc, sira chita = . D
Doan > : ;5
W N~
Co Slfyda“g N&p béo céo khéc phuc - - i --.-!m.
Trudng Khong E‘:,?
Poan, BM 06 10 ngay
Thanh vién Muac2 | Dat
Trudng yMirc3 BM 04
Doin, ? v 1 -2 ngay
Thanh vién gt Khén i
I-’a
Trudng Trinh Lanh dao Cuc
Poan BM 07 5 ngay

Trinh Lanh &ao Cuc v




Lanh dao 4 2
Cup Cép chirng nhdn GMP
| BM 08A
Thong Wio BM 08B
Khéng dap &rng
Lanh dao Trinh Linh dao Bo
Cuc i
v
Lanh dao - BM 09A
o Cip Gidy DDKKDD 5 ngé
Ph¢ N
QLF:'?E Cap nhét, cong bs danh muc - 5 ngay

7.2 Quy trinh danh gia dap wng GMP

* Tiép nhdn va phan cong xir Iy hé so déang ky (Thoi gian téi da thue hién: 2
ngay)

Viéc tiép nhén va phan cong xu ly hd 50 d& nghi cdp Gidy PDKKDD c6 thé
dugc thuc hién bang hd so gidy hoic truc tuyén (online) tai Dich vu céng ctia Cuc
QLD — Thu tuc 47.

- Trudng hop ndp hd so online, Co s san xuét (theo tai khoan duge Cuc QLD
cung cép) tai lén (upload) Béo cdo hoat dong — duy tri ddp tng GMP va ndp phi theo
quy dinh. Truong hop ndp hd so gidy, Bo phan mot cira tiép nhan hd so truc tiép hoic
qua duong buu chinh.

- Van phong Cuc phan loai hd so, klem tra viéc dong phi. Sau khi Ké toan
-(thuoc Vian phong) xéc nhén da ndp phi, Hb so chuyén tu dong dén phong QLCL
thudc.

4 - Trong vong 1 ngay, Truéng phong QLCL thudc phan cong chuyén vién thu ly
ho so.

- Chuyén vién thu ly hd so cdp nhat théng tin cua hd so ding ky vao Co s& dit
liéu dénh gia GPs (Phu luc IV).

* Xem xét ho so déng ky (Thoi gian t6i da thuc hién: 02 ngay)

Buée 1: Chuyén vién thy Iy ho so sau khi tiép nhén phéi xem xét danh gia ho
so tai muc Hd so chd thim dinh trén hé thdng tryc tuyén dich vu cong theo Biéu mau
danh gia Ho so k¥ thuat GMP (Bleu mau 01) véi céc ndi dung sau:

a) Su phu hop ve pham vi, phap ly cua:

- Don d& nghi cip Gidy bDKKDD;

. - Ban sao ¢6 ching thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hogc tai li¢u
phdp ly chirng minh viéc thanh 18p co so;

- Béan sao c¢6 chung thyc Ching chi hanh nghé dugc (ctia ngudi phu tréch
chuyén mon va nguoi phu trach chét lugng)

b) Quy md va tinh hop Iy cta viéc trién khai GMP tai co s& v6i céc day chuyén
co s& ding ky danh gia:

. - Nhén sy: sy phi hogp vé so lugng, trinh d9, béng cép, chimg chi,...phan cong
va trinh d ctia nhan su chui chdt;

- Nha xuong: Bo tri nha xudng, duong di clia nhan vién, nguyén li¢u, ban thanh
pham, thanh pham, cap sach nha xudng, chenh ap,...

- Hé théng phu trg, thiét bi: Cong suat, thiét ké, su phit hop cua thiét bi, hé
théng;

- Sy phti hop cua co so d6i v6i cac dang bao ché du kién san xudt
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- Céc diém can luu y trong qué trinh kiém tra hodc c4c ndi dung chua phit hop,
nghi ngo...

Buéc 2: Chuyér vién thu ly bd sung HO so dé nghi danh gid vao Co sé dit ligu
déanh gia GPs (Phu lue IV). )

+ Trudng hop hd so ding ky @i dap ung yéu cau, chuyén vién thu 1y chuyén
trang thai hd so sang muc Hd so cho cép nhat quyét dinh kiém trén Hé théng truc
tuyén Dich vucong.

+ Trudng hop hd so dang ky chua dap mg yéu cdu, chuyén vién thu ly du thao
vin ban gitico s& dé nghi bé sung trong d6 néu cy the cac tai liéu, noi dung can sira
dbi, théng bao cho co s& ding ky trén hé thdng truc tuyén Dich vu cong.

+ Sau khi nhan dugc hd so bd sung, chuyén vién thu ly xem xét hd so b sung,
nhap tinh trang ho so vao Co sé& dir liéu d4nh gid GPs va bo cdo Lanh dao Phong dbi
v6i'céc trudong hop hd so di dap tng.

* Thanh 1ap Poan dénh gia va xay dung ké hoach danh gia (Thoi gian tdi da
thue hién: 02 ngay)

v Thanh 1ap Poan danh gia:

Chuyén vién thu Iy du thao Quyét dinh thanh 1dp Poan danh gié trinh Lanh dao
Cuc QLD phé duyét.

- Néu khong déng ¥, Lanh dao Cuc QLD cho y kién diéu chinh thanh phan
Poan danh gi4, tra lai Phong QLCL. Lanh dao Phong QLCL chuyén chuyén vién xay
dung ké hoach dé didu chinh theo ¥ kién ctia Lanh dao Cuc va trinh lai.

- Néu dong y, Lanh dao Cuc QLD ky ban hanh cic Quyét dinh thanh 14p Poan
danh gia va chuyén tra Vin thu Cyc. Vin thu Cuc tién hanh thu tuc ban hanh céc
Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia.

Vin thu Cuc Quan Iy Duoc chuyén quyét dinh dén cac thanh vién doan danh
gia.

v’ Thanh phan Poan dénh gia bao gdm:

- Trudng doan: Lanh dao Cuc, Lanh dao phong Quan Iy Chét lugng thude hodic
Lanh dao phong khac theo su phén cdng cua Cuc trudng;

- Thanh vién doan danh gia:

+01 dén 02 thanh vién 1a chuyén vién phong Quan ly chét luong thudc.

+01-02 thanh vién thuge Cyc quan ly Y Dugc cd truyén ddi véi co sé co pham
vi san xuét nguyen liéu lam thude (khéng bao gom du't;rc lidu), thudc héa dugc, thuoc
dugc liéu, véc Xin, sinh pham ddng thoi san xudt san xuét dugc liu, thube cd truyén,
vi thude cb truyén.

+ 01 thanh vién 1a Pai dién Vién kiém nghlem thude Trung wong/Vién kiém
nghiém thube Tp Ho Chi Minh hogc 01-02 thanh vién 1a Dai dién Vién kiém dinh
Qudc gia Vic xin va Sinh pham y té;

+ 01 thanh vién 1 dai dién cua S& Y té noi co s& dat dia diém nha may;

+ 01-02 thanh vién cua co quan lién quan trong truong hop can thiét.

v Tiéu chuén thanh vién tham gla Doan danh gia:

- C6 trinh do dai hoc tr&s 1én va duge dio tao cdc mén khoa hoc vé y, dugc, sinh
hoc, quan ly chat lugng thudc va cong tac quan ly dugc;

- Da dugce dao tao, tép hudn vé GMP, thanh tra, danh gi4 GMP va nim viing
nguyen téc t:eu chuin GMP. Riéng thanh vién tham gia Doan danh gié co so san xuat
thudc cd truyen, duge liéu thi phai duge dao tao, tp hudn vé GMP thudc cb truyén,
duoc liéu.

- Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chip hanh céc quy ché, quy dinh
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phép luit trong qué trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich vdi co so san xuét dugc
danh gia theo quy dinh.

- Truéng Poan d4nh gia c6 kinh nghiém trong cdng tic quan 1y dugc tir 03 (ba)
nam tr¢ 1én.

* Chuan bi cho dgt dinh gi4 tai co s& (Thoi gian tdi da thuc hién: 15 ngay)

v’ Théng bdo'dén cdc thanh vién doan va co 30' dwoc danh gia

Sau khi~dugc phé duyet ké hoach va quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia,
Chuyén vién'thu 1y hd so ban giao hé so cho Poan danh gia.

Boan danh gia lién hé véi cac Vién, S¢ Y té, cac don vi lién quan (Cuc QL Y
duoc ¢ truyén, cac don vi khac (néu cd),...) dé x4c dinh ngudi dai dién tham gia Doan
danh gia.

- Doan déanh gia thong bao cho co s¢ (qua vin thu/email/fax/tin nhan...), thong
nhét thoi gian dy kién kiém tra phu hgp v6i hoat dong clia co s& va théng nhét thoi
gian trong Poan danh gia.

: Trong trudng hop qua 15 ngay ké tir ngdy ban hanh quyét dinh danh gid ma co
s& chua sén sang cho viéc dénh gia, co s& phai c6 van thu xin lui thoi han danh gia.
v' Xay dung chwong trinh dénh gia

- Sau khi thong nhat lich danh g1a véi co sd, Truong doan théng nhét trong
Poan danh gia truo*c khi tién hanh déanh gia dé ra soat phan cong trach nhiém cua cac
thanh vién (bao gom ca viéc hdu can nhu dit vé may bay, dat khéch san,. . néu cén),
chudn bi ndi dung can chu y trong dot danh gia va thong nhat chuong trinh danh gia
tai co s& san xuét va théng bao chuong trinh danh gié cho co so san Xudt.

- C4c thanh vién khac chiu trach nhiém thuc hién cac ndi dung theo phén cong
cua Trudng doan.

- ft nhat 02 ngay, trudc thoi diém tién hanh danh gia thuc té tai co s&, Truong
doan théng nhét chuamg trinh vdi céac thanh vién va phén cong 01 thanh vién du thao
‘Chuong trinh dénh gia GMP tai co s& (Biéu mau 02 trong Quy trinh danh gid ddp ting
GMP).

- Thanh vién xdy dyng Chuong trinh danh gia chuyen cho co sd 01 ngay trude
ngay déanh gia dé co so chudn bj va bé tri san xudt dé phuc vu cho viéc danh gia.
Cercrng trinh d4nh gid c6 thé dugc thay doi trong qué trinh danh gia néu phat hién cac
dlem can klem tra k¥ hon hodc mé& rdng d6i twong, pham vi danh gia. Khi thyuc hién,
‘cAn xem xét tién trinh dénh gla, cac phat hle;n trong qua trinh danh gia, ddi chiéu véi
chuong trinh dénh gia va diéu chinh néu can.

* Panh gia thuec té tai co' sé (Thoi gian t6i da thye hién: 5 ngay (thy theo quy
mb ciia ting co sd, thong thuong 2-3 ngay).

Tai liéu st dung trong danh gid ddp img GMP: Tai 11¢u nguyén tic, tiéu chuan
GMP dugc Cuc Quén ly Dugc ap dung khi danh gia cAp Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh duorc hodc dénh gla duy tri 1an ké truéc (theo quy dinh tai Thong tu quy dinh
vé Thuc hanh tdt san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc)

v’ Quy trinh ddnh gid

a) Hop khai mac voi co so:

- Doan danh gia cong bd Quyét dmh thanh 1ap Poan danh gia, muc dich, ndi
dung va ké hoach danh gié tai co sO san xuat
: - Co s& san xuat trinh bay tém tﬁt vé: (thoi gian khong qué 60 phut):

s Gi6i thiéu khai quéat vé co so: Hoat dong chung cua co so; So d6 to
chirc; So dd mat bang dia ly;

> Tém tét cac hoat dong trién khai GMP cua co so:
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> So dé day truyén san xuét: BS trf phong san xuét, cip sach, chénh léch
4p sudt,nhiét d6, d6 am, phan ving AHU; Puodng di chuyén ciia cong nhén, cla
nguyén vt liéu, ban thdnh pham, thanh pham...

> Cac hé théng phu trg: Hé thdng xir ly khong khi; Hé théng xu ly nudce
san xuat; Hé théng khi nén, khi cong nghiép; Hé thong xir 1y chét thai ran, long, khi
thai; Hé théng phong chay, chira chéy...

>  Hoat dong san xuat: Kiém tra trong qué trinh san xuat, Danh gia nha
cung cip...

> & Hoat dong ciia phong kiém tra chét lugng;
> Hoat dong cua bao quan thuoc;
> Thanh tra noi b(f);*
e Céc hoat dong tham dinh;
>
b) Panh gié thuc té:

- Doan dénh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung GMP tai co
s& san xuét theo timg ndi dung cu thé. Trudmg hop co s& thuc hién mot hodc mot s6
cong doan cua qua trinh san xuat thi ndi dung déanh gié chi bao gdm céc yéu cau tuong
(g v6i mot hodc mot sb cong doan san Xudt ma co sd thyc hién;

- Trinh tu danh gia thuc té: theo ké hoach da xay dung va phan cong cua
Trué’ng doan dé phu hgp véi thai gian va viée trién khai thuc té cua co s& duge danh
gia.

- Ghi cha: Thong thu'orng, Doan d4nh gia tién hanh kiém tra truc tlep tai cac khu
vuc trude khi kiém tra ve ho s0 dugc luu trit. Tuy nhién, trong qua trinh ra soat hé so
luu, thanh tra vwn cd thé tién hanh danh gia truc tiép lai tai khu vuc thuc hién hoat
déng d6.Vao cudi mdi ngay hodc ddu ngdy hém sau, Doan danh gia cd thé tién hanh
hop dé tém tat céc hoat dong danh gi4 da thuc hién, cdc vuéng mic trong qua trinh gia
va cdc céc ton tai phat hién dugc cua timg ngay. Truorng hop co s& khéng thong nhét
vGi cac ndi dung phét hién, co s& phai chuan bi va cung cép cac bing chimg cho doan
vao ngay ké tlep

- Yéu cau vé dénh gi4 thuc té: Thanh tra vién phai gh1 chép bang bit myc hodc
but bi vao Ban ghi chep trong qua trinh d4nh gia (Biéu mau 03 trong Quy trinh danh
gid ddp ting GMP dé cdp Gidy di diéu kién kinh doanh dugc) hojc S tay thanh tra
vién céc dit liéu thu dugc trong qua trinh danh gié truc tiép.

¢) Quyén han cua Thanh tra vién:

- Puge kiém tra toan bd khu vuc, nha xuong thude co s san xuét, va cé quyen
dé nghi kiém tra khu vyc khéc c6 lién quan dén hoat dong san xuét, bao quan, klem
nghiém thudc va nguyén liéu lam thudc. Riéng dbi véi san Xudt Vl thudc cb truyén thi
kiém tra thém cdc quy trinh ché bién, san xuat vi thudc cb truyén cua co s& du kién
san Xuét.

- Yéu ciu cung cap hd so tai liéu lién quan dén hoat dong quan ly chat lugng,
san xuét, kiém nghlem bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

- Thue hién viéc thu thép ho so tai liéu, bing chimg chirng minh (sao chup tai
li¢u, chup anh, quay video...) vé ton tai phat hién trong qua trinh danh gia;

- Lay mau thudc, ban thanh phdm, duoc liéu va nguyén liéu lam thude dé kiém
tra chét lucmg theo quy dinh phép luét trong trudng hop can thiét;

- Néu trong qua trinh déanh gla, Doan danh gia phét hién co s¢ san xuét ¢é vi
pham anh hufmg nghiém trong t6i chat luong mot hozc nhiéu san pham thudc, nguyén
liéu lam thudc, Poan danh gi4 1ap bién ban, yéu cu co s& san xuét tam Cong bd GCN
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GMP cua Cssx hiéu lyc dén 22/11/2025 theo quy dinhCéng bd GCN GMP cuia Cssx
hidu luc dén 22/11/2025 theo quy dinhCéng b6 GCN GMP cuia Cssx hiéu luc dén
22/11/2025 theo quy dinhCéng b GCN GMP cua Cssx hiéu luc den 22/11/2025 theo
quy dinhding hoat déng mot mot so hodc toan bd hoat dong san xuat lién quan dén vi
pham, bao cdo ngudi c6 thidm quyén xir Iy theo quy dinh cua phép lut.

d) Hop thang nhat trong Doan ddnh gza

Sau khi‘két thiic phan danh gia thuc té cla co so, Poan danh gia s€ hop riéng
dé tap hop cdc y kién, céc phat hién trong qué trinh kiém tra ciia c4c thanh vién, thao
luén dé théng nhat y kién.

d)Hop két thiic dot danh gza VJi co SO

~ Sau khi hop doan va thong nhat y kién trong Poan danh gid, Poan danh gia
hop v&i co s& san xuat dé thong béo vé ton tai phat hién trong qué trinh danh gia (néu
cd); danh gid muc d§ dap (g cua co so; thao luédn véi co scr trong tnrcmg hop co s¢
san xuét khong thong nhat v6i danh gia cia Poan danh gia ddi Vi timg tdn tai hodc vé
mirc d dép umg nguyén téc, tiéu chuén GMP cua co so san Xuat;

- Co s& c6 thé giai trinh, thdo luén ddi voi cac vén d& ma co s chua rd, hodc
chua théng nhét véi danh gid ctia Poan dénh gid. T4t ca céac y kién khong thdng nhét
ciia co' s& phai dugc ghi lai va dua vao ndi dung cia Bién ban dénh gia

e) Lap va ky Bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh wec danh gia thuc té tai co s& san xuit, Poan danh gla
lap Bién ban danh gida (Bleu mau 04). Bién ban danh gia phai thé hién thanh phan
Doan danh gla thanh phan clia co s& san xuét, dia diém, thm gian, pham vi danh gia,
vén dé chua théng nhét gitta Poan dnh gia va co so san xuét (néu c¢6). Lanh dao co s
san xuét va Trudng Doan déanh gia ky x4c nhén vao bién ban danh gia. Bién ban dcdnh
gid duge lam thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s san xuét, 01 ban luu tai Co quan tiép
nhén.

Thanh vién doan danh gia dugc phan cong cép nhét thong tin vé dot danh gia
vao Co so dir lzeu danh gid GPs bao gdm céc thong tin: Quyét dinh thanh lap doan
.danh gid, ngay tién hanh danh gié tai co so, thanh vién doan déanh gia, tiéu chuidn GMP
ap dung.

* Hoan thién Bdo cdo ddnh gia (Thoi gian ti da thuc hién: 5 ngay ké tir ngay
két thiic danh gia tai co 56)

Poan danh gid c6 trach nhiém ldp Bdo cdo danh gia GMP (Biéu mau
BM.QT. QLD CL.01 02/05)

Bdo cdo danh gra bao gom

» M5 ta vé co ban vé viéc trién khai GMP cua co scr nha xudng, nhén su,
hé thong phu trg, trang thiét bi, hé thong dam bao chit lugng, hd so tai liu, hoat dong

san Xuét, klem tra chat lugng, bao quan nguyén liéu, san phdm va tinh hinh trién khai
theo yéu cau cuia nguyén tac tiéu chuan GMP;

> Danh sach ton tal, trong d6 mdi ton tai pha1 du’qc md ta cy thé tinh trang,
dia d1em thoi glan va cac yeu t6 anh hudng (néu co) dé dua dén viéc danh gia mic do
clia ton tai; mm tdn tai duge xép loai va tham chiéu dén cac didu, khoan tai céc tai liéu
huéng dén vé GMP dang 4p dung va/hodc céc vén ban quy pham phap luat lién quan.

> Phén loai mirc d6 tudn tha GMP cua co so.

Thanh vién doan danh gid dugc phan cong du thao Bdo cdo ddnh gid trinh
truong doan danh gia ra soat va ky vao bdo cdo. Sau khi hoan thién, Bdo cdo danh gid,
Doan dénh gia tai 1én (upload) Bdo cdo ddnh gid gui cho co s¢ theo Dich vu cong Cuc
Quan ly Dugc — Tha tuc 47.
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* Xir Iy két qua danh gia
v' Phdn loai mirc dé dap ﬁng:

- Mitrc 1: Co sé khong c6 tEm tai nghiém trong hay ton tai ning ndo.

- Mtrc 2: Co 56 khong c6 ton tai nghiém trong nao va c6 tir 1 dén 6 ton tai ning.

- Mirc 3: Co 56 khong cé ton tai nghiém trong nao va c6 tir 7-14 ton tai nang.

- Mirc 4:Co s& ¢6 tir 01 trd 1én ton tai nghiém trong va/hodc c6 tir 15 tén tai
nang tro 1én. [

Céch phén loai céc ton tai trong dénh gi4 dugc thuc hién theo huéng dan tai
Phu luc I trong Quy trinh ddnh gid ddp img GMP @ cap Gidy di diéu kién kinh doanh
duoc.

v X ly két qua ddnh gia:

a) Boz voi co so‘ tudn thit GMP & mirc dé 1: Chuyén sang buéc Bao cao Lanh
dao. Cuc vé viéc cép Gidy chimg nhin GMP va trinh Lanh dao Bo cip Gidy
DDKKDD (Thoi gian xir ly: 5 ngay).

: b) Déi véi co s6 tudn thi GMP 6 mike dg 2, 3:

* Thoi gian xir ly: 20 ngay.

- Sau khi nhan dugc bédo cdo danh gia, co sé phai:

+ Tién hanh khéc phuc, stra chira cac tdn tai theo c4c ton tai ghi trong B4o céo
danh gia;

+ Trong vong 45 ngay, ké tir ngay ghi trén Bao cao danh gia, gm béo cdo khic

phuc kém theo cic bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, glay chimg nhén)
chung minh d6i vdi cdc ton tai dd hoan thanh viéc khic phuc; ké hoach khac phuc
kém theo cam két thoi han hoan thanh viéc khéc phuc ddi véi cac ton tai chua khéc
phuc xong.

Bao cao khic phuc dugc tai 1én (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan ly Dugc
— Thu tuc 47. Trudng hop, tai liéu kém theo c¢é dung lugng vugt qué dung lugng cho
phép, co s& guri bao cdo kém theo tai liu ching minh qua dudng vén thu.

- Thanh vién dugc phan cong danh gié Béo céo khic phuc cia co s va trinh
Tru'(mg doan phé duyét va két luan vé tinh trang dap ung GMP cua co so san xuat
Doi véi cac co sé phai gidm sat, danh gia thuc té viéc khac phuc tai co s& san xuét,
thanh vién duge phan cong thuc hién danh gi4, két ludn vé tinh trang khic phuc va
béo céo Trudng doan. Cu thé:

+ Danh gia béao cao khéc phuc clia co s& sau khi nhén vé tinh phi hop ctia bao
c4o khic phuc (Biéu mau 06 trong Qr,g) trinh danh gia ddp ving GMP dé cdp Gidy d
diéu kién kinh doanh duwgc), két luan vé tinh trang dap tmg GMP ciia co s& sdn xuét
(d6i véi co so dap ung & Mirc dd 2);

+ Danh gia bao cao khic phuc ctia co s& sau khi nhan vé tinh phu hop cua bdo
céo khéc phuc (Biéu mau 06 trong Quy trinh ddnh gia ddp vmg GMP dé cap Glay da
diéu kién kinh doanh dirgc), xdy dung ké hoach va trién khai glam sat, danh gia thyc té
viéc khic phuc tai co s¢ san xuat va két luan vé tinh trang dap ing GMP (d6i vdi Mtc
dd 3). Nguyén tac déanh gid vi¢c dép Umg ctia béo cdo khic phuc tai co s& san xuét:

(1) Céc ton tai ning da dugc khic phuc, stra chira, phong ngura triét dé va cé
bang chimg dé ching minh da hoan thanh v1q:c khéc phuc, stra chita, phong ngua

(2) Cé4c tdn tai nhe it nhét phai cd ké hoach khic phuc kém theo cam két thoi
han hoan thanh viéc khéc phuc

3) Trucmg hop céc ton tai nang c6 lién quan den viéc thay dbi, nang clp 16n vé
nha xuéng, hé thong phu trg, thiét bj phuc vu san xuét, c6 thé chap nhén ké hoach khéc
phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh viée khic phuc véi thoi han khong qua 6
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thang ké tir ngay két thic viéc danh gié thue té tai co sor

- Trudong hop viée khac phuc cua co s& san xuét da dép ung yéu cdu: chuyén
bude Bao cao Lanh dao’ Cuc vé viéc cdp Gidy ching nhan GMP va trinh Lanh dao B§
cap Gidy PDKKDD;

- Truong hop viée khéc phuc cla co s& san xuét chua _dap g yéu cau: Thanh
vién dugc phancéng tong hop céc ndi dung chua dat yéu cau, kém theo ly do, trinh
Truong doan xem xét dé trinh Lanh dao phong ky céng van théng bao cho co sd de
tlep tuc bd sung theo Dich vu cong Cuc QLD — Thu tyc 47. Sau khi nhan dugc bao cao
khic phuc tiép theo cua co s&, thanh vién doan danh gia dwgc phin cong tiép tuc danh
gié theo-nhu budc trén.

- Sau khi nhan dugc bao cdo khéc phuyc tiép theo cua co sd, thanh vién doan
danh'gia dugc phan cong tlep tuc danh gid nhu budc trén. Trong thoi han 06 thang, ké
tirngay gui Bdo cdo danh gia hogc sau 12 thang ké tir ngay ngp hd so d& nghi lan dau
ma ho so sura doi, bd sung khong dap tmg yéu cau chuyén budéc d).

¢) Déi véi Co s6 san xudt tudn thit GMP & mukc 4

* Thoi gian xu Iy: 5 ngay.

- Trudng doan bao cdo Lanh dao phong va Lanh dao Cuc vé viéc khong dap
ng GMP hodc sau 12 thang | ké tir ngay nop ho so dé nghi 1an dAu ma hd so sira dbi,
bd sung khong dép Gng yéu cau GMP.

- Trudng doan phan cong thanh vién doan danh gia du thao van ban thong béo
cho co s& san xuét vé viéc khong cap Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc,
trinh Lanh dao Cuc xem xét, ky glri co s& kém Bdo cdo ddnh gid (tradng hgp co so
tudn thi GMP & muc do 4).

e) Truong hop co sé san xudt ¢6 Y kién khong thong nhat voi ton tai theo ddanh
gid cua Poan danh gia

- Trong vong 30 ngay ké tir ngay Doan danh gia c6 béo céo danh gia GMP hogc
bao céo dénh gia hanh dong khic phuc, co s& san xut ¢é vin ban kién nghi gui Cuc
QLD kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) ching
minh lién quan dén ton tai do.

- Trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dwoc van ban kién nghi cua co
s& san xuat. Co quan tlep nhan td chirc ra soat bao cao danh gia GMP, ndi dung kién
nghi cia co so san xuét, néu can thiét, liy y kxen tu van chuyén gia trong linh vue co
lién quan va c6 vin ban tra 10i co s& san xudt. Van ban tra 10i phai néu rd noi dung
chép thuén, khong chép thuén dbi voi ndi dung kién nghi cia co s& san xuét, ly do
khéng chép thuan. Thoi gian ndy khong tmh vao thoi han danh gia.

* Bdo cdo Lanh dao Cuc vé viéc clp Gidy chu‘ng nhan GMP (néu co) va aé
xuéit trinh Lanh dao B§ cap Giay PPKKDD (néu c6) (Thoi gian ti da thuc hién: 5
ngay)

- Ap dung déi véi co s& duge danh gia tuan thit GMP & mirc 1 hodc co so dugc
dénh gia tuén thu GMP ¢ mic 2 hogc 3 sau khi da ¢6 bdo céo khic phuc va dugc danh
gia dap ung yéu cau.

- Sau khi danh gi4 co s& dd ddp tng GMP, Thanh vién Doan dénh gié dugc
phén cong bao céo Truong doan va du thdo c4c vdn ban sau trinh Truéng phong
QLCL thude:

+ Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé két qua danh gida GMP cua co s& va chp Gidy
chtrng nhan GMP (neu co de nghi);

+ Quyet dinh cép Glay chung nhan GMP (Biéu mau 08A) va Gidy chimg nhén
GMP (Biéu mau 08B) (néu cé d& nghi). C4ch ghi pham vi trén Glay ching nhén dugc
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thye hién theo hudng dan tai Phu luc III trong Quy trinh ddnh gid dap vmg GMP dé
cdp Gidy du diéu kién kinh doanh dugc.

+ Panh gia nguy co theo Muc 7.3 de dua ra tin sudt danh gia. (Bleu méu 07
trong Quy trinh dankh gid dap img GMP dé cap Gidy du diéu kién kinh doanh duwoc)

- Sau khi Lanh dao Cuc théng nhit va ky ban hanh Gidy chimng nhan GMP
(trong trudong hep c6 dé ‘nghi), Chuyen vién thu ly thuc hién upload Quyét dinh va
Gidy CN GMPtrén hé théng truc tuyén Dich vu cong dé chuyén cho doanh nghiép.

- Trudng hop Lanh dao Cuc chua thong nhat, Lanh dao phong chuyén thanh
vién Doan @nh gia duoc phan cong hoan thién hd so, béo céo gii trinh (néu can thiét)
va trinh lai.

* Trinh lanh dao B§ cip Gidy PPKKDD
“Sau khi Lanh dao Cuc ky ban hanh Giy chimg nhan GMP hoic ddng y vé viéc
dap tmg GMP ctia co so. Thanh vién doan/Chuyén vién dugc phan cong dy thao Ho so
phiéu trinh Lanh dao Bo vé viéc dé nghi cdp Gidy PDKKDD, gom:

- Phiéu trinh Lanh dao Bo;

- H so dé nghi cap Gidy PPKKDD ciia co so;

- Ban copy Béo céo danh gia (Biéu mdu 05) hodc ban copy quyét dinh cip va
Gidy chimg nhan GMP (néu c6) (Biéu mau 08A, 08B);

- Quyét dinh cép va Gidy DPPKKDD (Biéu mau 094, 09B).

* Cap nhit va cong bd danh muc

* Thoi gian téi da thwe hién: 5 ngay.

- Thanh vi€n Doan danh gia dugc phan cong cap nhét vao Co so dit liéu danh
gia GPs va trong thoi han 5 ngay ké tir khi cdp gidy PDKKDD, tién hanh cong b trén
website ctia cuc Quan ly Dugc céc thong tin sau:

+ Tén, dia chi co s&, dja chi tru s& chinh cta co s& san xuét;

+ Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé dam
bao chat lweng (theo 16 trinh) va s6 Ching chi hanh nghé duoc;

+ 86 Gidy DPPKKDD, ngay cép.

+ 86 Giéy chtmg nhan GMP (néu c6) va ngay cap, thi han hét hidu luc;

+ Pham v1 hoat dong ctia co s& san xuét;

+ 86 gidy ching nhan EU-GMP, thoi han hiéu lyc va co quan cap Gidy chimg
nhan d6i v6i co s& san xuat da dugc co quan quan ly duge SRA danh gia dap ung EU-
GMP hoac tuong duong.

- Pinh ky hang thédng, Phong QLCL thudc tién hanh ¢dng b trén website Cuc
Quan ly Duoc:

+ Danh sach céc dot danh gia GMP d tién hanh;

+ Danh séach cac chirng nhan GMP dang c6 hiéu luc;

7.3. Panh gia nguy co dé xac dinh tin suit dinh gia giam sat

Viéc xép loai nguy co cua co s san xuét 12 mot ndi dung cua viéc danh gia
GMP sir dung cong cu quan Iy rai ro. Xép loai nguy co co s& san xuat cin ¢t trén viée
déanh gia 2 loai nguy co khac nhau: nguy co ndi tai va nguy co lién quan téi sy tudn thu
GMP.

Nguy co ndi tai ctia co s& san xuit phan anh muc d§ phire tap cua co sd, quy
trinh san xuét, dang san phim cung nhu mirc d6 anh hudéng/nguy co ctia san pham
hodc cac hoat dong clia co s&, bao gom ca khia canh cung tmg.

Nguy ccr lién quan tdi viéc tuan thu GMP phan anh tinh trang tuén thu GMP cua
co SO san xuat tinh tai thoi d1em danh gi4 gin nhit cia co s0. Vi€c udce tinh nguy co
nady dua trén sb lwong céc diém tdn tai dugc xac dinh tir 1an danh gia gén nhét.
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Sau khi danh gia céc nguy co ndi tai va nguy co lién quan téi mirc d§ tudn tha
GMP cua co s& (thuc hién sau kh1 hoan thién viéc danh gla GMP), viéc phm hgp hai
nguy co nay thong qua-ma trén t6i gian s& dua ra duge xcp loai nguy co cua co so san
xudt va xdc dinh tan suat dénh gia giam sat tuan that GMP. Bang chim diém céc nguy
co va hudng din cich xép loai nguy co ndi tai va nguy co lién quan t6i viée tuén thu
GMP duoc hucmg dan tai Phu luc II.

7.4. Kiém soat thay ﬂm

Céc ¢ s& san xuat thude, sau khi dugc cip Gidy PPKKDD, trong thdi gian
gilia cac dot danh gia dinh k¥, phai ¢6 van ban bao cdo trong cac truorng hgp cé thay
dbi theo quy dinh tai SOP Quy trinh kiém soét thay déi sau khi cip Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dwgc/Gidy chimg nhan GMP déi v6i co so san xudt thude,
nguyén liéu lam thuéec QT.QLD.CL.03.02.

LUU TRU HO SO TAI LIEU

Toan bd hd so ciia Quy trinh duge bao quan va luu gitr theo quy dinh chung cta
Cuc Quan ly Duoc bao gf’im:

- Ho so ding ky danh gid GMP cia Co s;

- Bién ban thdm dinh ho so ding ky;

- Quyét dinh thanh l4p Poan danh gié;

- Chuong trinh d4nh gia;

- Bién ban danh gia GMP;

- Béo cao danh gia GMP;

- Béo céo khic phuc cua Co sd;

- Bién ban danh gia bao cao khac phuc;

- Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé viéc cdp chimg chi GMP;

E Quyet dinh c4p gidy chimg nhan GMP;

. Glay ching nhan GMP;

- Quyet dinh cdp Gidy PPKKDD;

- Giday PDKKDD;

- Ban d4nh gid nguy co cua co s¢ san XUuat.

Céc vén ban trong hd so dugc danh ma nhén dang va nhém lai theo ting bd ho
so trong kep file. M3i hd so ¢6 mot checklist céc van ban thanh phan cua hd so. Danh
muc hd so dugc cap nhét trén Co so dit liéu ddnh gia GPs dé tién tra ctu.

8. Danh muc biéu méu:

Mau sd 1 Glay tiép nhan hd so va tra két qua

Mau sb 2 Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so
M4u s6 3 Phiéu tir choi tiép nhén, gidi quyet ho so
Mau sb 4 Phiéu xin 18 va hen lai ngay trd két qua
Mau so 5. Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét hd so
Mau s6 6. S theo doi hd so

BM.QT.QLD.CL 01.02/01 (BM 01)

Dénh gia ho so ky thuadt GMP

BM.QT.QLD.CL 01.02/02 (BM 02)

Chuong trinh dénh gia GMP tai co sG

BM.QT.QLD.CL 01.02/03 (BM 03)

Ban ghi chép trong qua trinh dénh gia

BM.QT.QLD.CL 01.02/04 (BM 04) Bién ban danh gid GMP
BM.QT.QLD.CL 01.02/05 (BM 05) B4o c4o danh gia GMP
BM.QT.QLD.CL 01.02/06 (BM 06) Danh gi béo céo khic phuc

BM.QT.QLD.CL 01.02/07 (BM 07)

Bén danh ga nguy co clia co s§ san xuat

BM.QT.QLD.CL 01.02/08A (BM 8A)

Quyét dinh cap oidy chirng nhin GMP
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BM.QT.QLD.CL 01.02/08B (BM 8B) | Gidy chirng nhan GMP

BM.QT.QLD.CL 01.02/09A (BM 9A) | Quyét dinh cap Gidy chimng nhan du diéu

kién kinh doanh dugc
BM.QT.QLD.CL 01.02/09B (BM 9B) | Gidy chimg nhin Pu diéu kién kinh doanh
duoc

PL.QT.QLD.CL 01.02/01 (Phu luc I) Phén loai cic ton tai trong danh gia GMP

PL.QT.QLD.CL01.02/02 (Phu luc IT) | Huéng dan cich tinh diém yéu t6 nguy co
ndi tai

PL.QT.QLD.CL 01.02/03 (Phu luc IT) | Céch ghi pham vi chimg nhan GMP

PL.QT.QLD.CL 01.02/04 (Phy luc IV) | Co s¢ dir li€u danh gia GPs

Chitif o' cts T8 cit Miu 56 01
(néu la biéu mau dién tir)
BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poce lap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA mmmmmmm e
88 BPINTRQ @ e . DY sovviis thdang ...... nam ... ...
GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA
M3 ho so:......

B¢ phén Tlep nhan va Trakét qua ...........eeunen....

T DA BOSOCHE vucsesinoniniasiassisssme s s s s
3 1T {11 — T
SO dién thoai: .....eevveereinnieeiiiiiieeeieeinnnn 53127 | R ARRES SO St SR
Noi dung yéu cdu giai quyet .............................................................
Thanh phan ho so ndp gom:
T T R A o
o,
T

/AN U O N N ors OO No O J  |

S6 lugng hd s0:......u. ... (bo)

Thoi glan giai quyet hé so theo quy dinh la: ............... ngay

Thoi gian nhan ho so: ....gio... . phut, ngay ... thang ...nam..

Thoi gian tra két qua g1a1 quyét hd so:... gio..., phut, ngay ... .théng....n%im....
bing ky nhén két QUATRL 5 sasansummiasionssnioantmammniss

Vo S6 theo ddi hd s0, Quyén s6:.....vveeevvennerennn... B0 HRBY s
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NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky s6 ciia Nguoi tiép nhén hé so néu la
biéu mdu dién twr)

Ghi chi:
- Trudng hop chua thiét lap dugc Hé thﬁng thong tin mot cira dién tu', Gléy tlep nhan va hen tra két
qua dugc I8p thanh 2 lién; mét lién giao cho t6 chire, cd nhén nép hé so trong trudng hop ndp truc
tiép, ndp qua dich vu buu chinh céng ich theo Quyet dinh s6 45/2016/QD-Ttg; mot lién chuyén kém
theo Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so va duge luu tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh
cong/Bd phan’Mot cira;
- Td chite; ¢a nhan c6 thé dang ky nhén két qua tai B$ phan Mét cira hodc tai nha (try s& td chic) qua
dich vu buu chinh.

Chi ky sb ctia T4 chirc
4 ky . 2 o . . Mﬁu Sé 02
(neu 1a bieu mau dién tir)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
TRA KET QUA ..........
S0uaswdBDHS °  © 7 wseswi , NEAY ... ... thang ...... nam ......

A A A sas A
INOL i YEN CAU ZIAT QUYBES .. s csmvsesminmnrsssnnnssins sbmmmnssnsmysanasssess e sssonnissss
PHREIEE oo vncmibasinnsas smiamises s gy e e s s S e S N R
SO diénthoai......cooovvvinriiiiiiiiiinnninnn | 231511 R

-------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------

LRI i o v o o S TS 4 10 S e 4 S Y N B R e N R PR
Trong qua trinh hoan thién hd so néu c6 vuéng mic, Ong/Ba lién hé véi
............................. 5O dién thoai ..uvvvvvvereeevrivensnnnn.. @ dugc hudng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ré ho tén) i
(Chit ky s6 ctia Nguoi hudng dan néu la
biéu mdu dién ti)
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Chir ky s6 ctia TH chirc o
(néu 12 biéu mau dién tir) Mau 56 03
BO, NGANH ‘ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Péc lap - Tu do - Hanh phiic
TRAKENOUA 0 e
S8 /BPTNTKQ oo v anny MBIV seiove DR s svv: UM 55

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

REEHBH MO R, coovsicvsissniessnssssaissavssseis

ST D BRI D 50 DREY v s R R R
ENE GRS s vsncomaciamonsraisscon b siomms wsoios /6o W arsiy e s S SIS W SR e o A RO S S
SO dien tho@i: «...vvveveeeeeeeiieeenann, BN o suvvanmonimoniasmmsmesesimssesieee suaiss e

N§i dung yéu cau giai quyet .......................................................................
Qua xem xét, Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/Bd phan Tlep nhén va Tra két qua

.3 r ~ - ~ ol 2 A ] , e r
thong bao khéng tiép nhén, giai quyét hd so nay véi ly do cu thé nhu sau:

......................................................................................................

Xin théng bao cho Ong/Ba dugc biét va thuc hién./.

NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi r6 ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)

(Chit ky s6 cua Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi cha: Truong hop chua thiét lap dugc He thong thong tin mot cura dién ti,
Phiéu dwoc 14p thanh 2 lién; mét lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp hd so trong
truong hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh céng ich theo Quyét dinh
sO 45/2016/QD-Ttg; mdt lién dugc luu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong/Bo phan Tiép nhén va Tra két qua.

Chir ky sb cua T chirc Maiu s6 04
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[(néu 1a biéu miu dién tir)|

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY. DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phiic
88 /PXL-QLD Ha Néi, ngay ... ... thang ...... ndm ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
Kinh giri: ...

Ngay thang... nam... , Cuc Quan ly Duge - Bo Y te tiép nhén giai quyét g1a1
quyét hd so dé nghi glal quyet thi tuc hanh chinh Cap Phiéu cong bé san pham
:m¥ phdm ctia (co s4) ...; ma so .

Thdi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngdy....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan Iy Dugc —B§ Y té chua tra két qua giai quyét hd
so cua (co s6) ... dang thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan ho so va tra két
qua/Bién nhan hé so. Ly do:..

Su cham tré nay da gdy phién ha, ton kém chi phi, cong sirc ciia (co s0) ...

Cuc Quén Iy Duge — B Y té xin 18i (co s0) ... va s& tra két qua giai quyét ho so
cho (co sd) ... vao ngay ... thang ... nam ....

Mong nhan duoc sy thong cam ctia (co s6) ....vi su chdm tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUUN G PHONG QUAN LY
CHAT LUQONG THUOC
(Ky va ghi rd ho tén)
(Chi¥ ky s6 ciia T} hit trudng co quan, don vi néu la
biéu mdu dién tik)
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Chir ky s cua T chirc iR
(néu la biéu mau dién 1)

BO, NGANH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN Péoc lap - Ty do - Hanh phic
VATRAKETQUA = e
Sé:....../.TTPVHCC vre e e ey, NEAY ... ... thAng ... ... nam ... ...
~ (BPTNTKQ) .

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
M SO N0 S0+ veneteeeeeee e eee e et e et ee e eaee e e e ee e e eaeeaeaesnnenen o

Co quan (bd phén) giai quyét hd so:

-------------------------------------------------------------

‘ KET QUA GIAI
~ THOI GIAN GIAO, QUYET HO SO | GHI
TEN.CO'QUAN NHAN HO SO (Trwée han/ding | CHU
han/qua han)
...g10.. .phut, ngay ... thang
1. Giao: ... ham....

Ngudi giao | Ngwdi nhin

Trung tdm Phuc vy
hanh chinh céng/Bd
phan Tiép nhan va
Tra két qua

#3010 5 -

..gi0...phlt, ngay... thang...
(1T — nam....

D DI wcinseims Ngudi giao | Ngwdi nhan

...2i0...phtt, ngay ... thang
1. Giao: .c.ovvnnnnne ... nam....
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2.Nhéan: ............. Nguoi giao | Ngudi nhin

<[ i — ...gi0...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhéan: Nguoi giao | Ngudi nhan

Trung tdm Phuc vu

hanh chinh cng/Bo

phan Tiép nhén va

Tra két qua

Ghi chu:

- Trudng hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet
dinh s 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién
trong héa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd
SO.

- Trudng hop Hé théng thong tin mot cira dién tir chura van hanh, ngudi giao va
ngum nhan pha1 ky va ghi rd ho tén. Khi He thong thong tin mét cira dién tu da
vén hanh, viéc luu vét dugce thuce hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
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Mau s6 06
BO, NGANH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc lap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA Ernmenmniuiukt
L - , hgay ... ... thang ... ... nam ... ...
/TTPVHCC(BPTNTKQ)
SO THEO DOI HO SO
pia | €° Nhin va Tra két qua
Tén tb chi. |quan
Ma| Tén |chirc,| "% |chii | | Hen | .. . [PRUORE|
STl sof TTHC | ca | 30 | tri [Nhdn| .5 [Tra ket thic | Ky
nhén di¢n gidi lho so . | qua | nhan | nhan
thoai £ qua k‘t 3
M quyét et qua
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo ddi hd so duge 1ap theo ting linh vuc hodc nhém linh vuc tai

Bd phan Mot cua.




21
BM.QT.QLD.CL 01.02/01 (BM 01)

CUC QUAN LY DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG QLCL THUOC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

PANH GIA HO SO KY THUAT PE NGHI CAP GCN DU DIEU KIEN
KINH DOANH DUQC POI VOI CO SO SAN XUAT

Tén o s& dang ky:

Dia diém co sd:

Tru s¢ chinh:

Tén ngudi ding dau co s

Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge:

Chimg chi hanh nghé s : cap ngly :
Day chuyén san xut ding ky danh gia:

I. NOI DUNG THAM PINH

1.1. Xem xét tinh phép Iy ciia hd so: Cé Khéng
+ Ban ding ky danh gia GMP c6 hop 167 0] O
+ Giby dang ky kinh doanh hogc Gidy chimg nhan 0 -
dau tu c6 pht hop véi loai hinh dang ky dénh gia
khong?

Ghi chii: C6 ddp vmg yéu cau khdng? — ccovecceicies e

1.2. Tai liéu huén luyén c6 thé hién dugc: Cé Khong
+ Muc tiéu, chi @& dot huan luyén? - 0
+ Nguoi hudn luyén? 0O
+ Déi tuong dugc huan luyén? 0 O
+ Thoi gian huin luyén? O 0
+ Két qua huén luyén? O O
Ghi chu: Co dap wng yéu o0 7 ) AR ST I —
1.3. So dd td chire Co Khéng

+ C6 50 dd td chirc? 0 O
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+ €6 ghi rd chtc nang, mdi lién hé cac bd phan? C
+ Co6 ghi 16 chi¢ danh, trinh d§ chuyén mén cua 0
trudng bd phan?

Ghi chii: C6 ddp ting yéu cdu khong? i e,
1.4. Vi tri dja 1y ctia co sé: Trong thanh phé: O Khu CN: O Khac: O
1.5. C6 cac so do: Cé Khong
Sén xudt :
+5Pudng di nguyén li€u, bao bi, ban thanh

pham? = P
+ DPudng di nhan vién? O O
+ So dd cung cdp nudc san xudt? 0 0
+ So dd cung cap khi sach? 0 O
+ So do chénh l&ch 4p suét? O O
+ Cz"ip sach cuia khu vuc san xuét? ] 0
+ C6 airlock tai nhitng noi can thiét? 0O O
Ghi chii: C6 ddp tmg yéu cau khong? oo s i
Kiém nghiém :
+ So do dia ly? O .
So dd thiét ké? O O
So db thiét ké c6 phu hop véi céc loai phép thur
hodc cac loai san pham co s& dang ky kiém tra?
Bédo quan :
So do dia ly? ] O
So db thiét ké? O ]
+ So do thiét ké c6 phi hop véi ddi tuong va diéu 0 O
kién bao quan?
1.6. Danh muc thiét bi san xuét Cé Khong

+ C6 danh muc thiét bi san xuét? o -
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+ C6 danh muc thiét bi kiém nghiém ?
+ €6 danh muc thiét bi bao quan ?
Ghi chi: Céddp ting yéu cdu khong?

C6 cac danh muc:

Céc san phdm san xuét dy kién
Céc loai phép thir (phuong phap)?
Céc dbi tugng duge bao quan?

*, + + + 3

Piéu kién bao quén tuong img?
Ghi chii: C6 ddp ving yéu cdu khong?

Chuyén vién danh gié

-----------------

............

.................
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BM.QT.QLD.CL 01.02/02 (BM 02)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic

...... , hgay ... thang ... nam ...
CHUONG TRINH PANH GIA GMP TAI CO SO

I. THONG TIN CHUNG

Tén Co s (Manufacturer):

Dia chi (Site Address):

Loai hinh danh gia (Inspection Type):

Pham vi danh gia (Scope of inspection):

Tiéu chuan danh gia (Reference standards): GMP-WHO, Hb so ding ky.
Thanh phan Poan danh gia (Inspection Team):

G BN e TS 0D

II. CHUONG TRINH DANH GIA GMP

Thoi gian Noi dung / Hoat dong danh gia Phén cong

~ Ngay 1

.= ... | Hop khai mac véi co so
1. Trwéng Poan dinh gia:

- Giéi thiéu muc dich, pham vi dot dénh gia;

- Théng bdo Quyét dinh thanh 14p Poan dénh
gia;

- Thdéng qua phuong phép, trinh tu, chuong trinh
déanh gia.
2. Co sé bdo céo trién khai:

..-... | Tién hanh dénh gia

..-... | Hop két thuc: thong béo co s& vé nhig ton tai phét
hién trong qué trinh danh gia

Chuwong trinh danh gid c6 thé dugc thay d6i trong qud trinh lam viéc tai co so
cho phu hop voi tinh hinh thuc té.
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BM.OQT.QLD.CL 01.02/03 (BM 03)
BAN GHI CHEP TRONG QUA TRiNH PANH GIA

Ngay

Tén Cong ty

Thanh tra vién

(Ky)

Néi dung/khu
vuc danh gia

Chi tiét cac phét hién trong qua trinh danh gia
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BM.QT.QLD.CL 01.02/04 (BM 04)

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

...... , ngay ... thang ... nam ...

BIEN BAN DANH GIA
“THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
1. THONG TIN CHUNG
1. Tén'Co s& (Manufacturer): ...
2. Pia chi (Site Address): ...
3: Loai hinh danh gia (Inspection Type): ....cevvvevieiinninneniinienns
4. Pham vi danh gia (Scope of inspection):

Gi6i han vé& pham vi: ...
5. Tiéu chuan &p dung (Reference guideline): ...
6. Thoi gian danh gia:
Tie  : ngdy / /2019 dén : ngay / /2019

IL. THANH PHAN POAN DANH GIA

STT HOQ TEN VAI TRO

l. Trudng doan

% Thanh vién

Thanh vién

I1I. CAN BO CUA CO SO THAM GIA QUA TRINH PANH GIA
STT HOQ TEN CHUC DANH

I

2:

IV. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN PANH GIA

Bién ban duoc théng nhét gitta Doan dénh gié va Cong ty ...
Bién ban nay dugc lam thanh 02 ban. Cong ty gift mdt ban, Cuc Quén ly
Dugc giit mét ban./.
Trudéng doan danh gia Dai dién Cong ty

(Chir ky, Ho tén) (Chure vu)
(Chtr ky, Ho tén)
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BM.QT.QLD.CL 01.02/05 (BM 05)

CUC QUAN LY DUQC

BAO CAO PANH GIA :
"THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC"

Tén co SO:.cuueueenenens
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Ty do - Hanh phic

...... , ngay ... thang ... nam ...

BAO CAO PANH GIA

“THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC” (GMP)

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO SAN XUAT
- Tén cua co s¢ duge danh gia: ...
- Dia chi tru sé chinh: ...
- Dia chi cua co s& duge dénh gia: ...
- Dién thoai, Fax: ...
- Gidy ching nhan dang ky kinh doanh sé: ...
- Ngudi dai dién phap luat: ...
- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc: ...

II. THONG TIN CHUNG CUA POT PANH GIA
- Thoi gian déanh gia: ...
- Thoi gian dénh gi4 trudc gan nhét: ...
- Hinh thic danh gia: ...
- Tiéu chuan 4p dung: ...
- Pham vi danh gia: ...

III. THONG TIN VE POAN PANH GIA
- Quyét dinh thanh l4p Poan d4nh gi4 ....... :
- Thanh phén Poan danh gia goém: ...

IV. PANH GIA THUC TE
(Trinh bay nhitng mé ta, quan sdt vé cde ngi dung duwdi day, phan nay c6 thé
lién két voi nhitng ton tai va dung dé giai thich cho nhiitng ton tai phat hién)
1. Quan ly chit luwgng
- Hé théng chét luong
- Chinh sach chét lugng
- S6 tay chat lugng
- B4o c4o san pham hang nam
- Hé thong SOP
2. Nhan sw va dao tao
- So @b t6 chirc nhan su, bao gdm ca san xuét va kiém tra chat lugng va bao
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quan:
- So dd td chitc,/mb ta chirc ning nhiém vu cua cac can bd chi chét.
- Trinh d6 chuyén mon, kinh nghiém va trch nhiém cta can b chu chét:
- Pao tao-co ban, dao tao chuyén sdu va luu trt hd so dao tao:
- Yéu ciu strc khoe ciia nhan vién tham gia vao san xuét:
- Yéu ¢au vé sinh c4 nhén, trang phuc:

3. Nha xiwong va hé thong phu trg

- Cac khu vuc thay trang phuc, hanh lang, khu vuc tiép nhan nguyén liéu,
baobi,..

- Cac khu vuc san xuat: Khu vuc phong cén, phong chia nguyén ligu da
can; Khu vyuc san xudt/ cac phong san xuét (chi tiét cho timg coéng doan trong
pha ché, san xuét), phong chira ban thanh pham, phong rira dung cu, phong dé
dung cu sach, phong chia dd thai loai,..; Khu vuc déng gdi; Céc khu vuc dac
biét dé xir ly cac nguyén vét liéu c6 doc tinh cao, nguy hiém va nhay cam. Mo ta
chi tiét cac khu vyc quan trong véi nguy co tidém 4n 6 nhidm va lay nhiém chéo.

- Phén loai cap d0 sach va chénh 4p céc phong va céc khu vuc san Xuét

- Chuong trinh va ké hoach bao tri bao dudng nha xuong:

- Thdm dinh nha xudng:

Hb so vé hé thong khi nén, hé théng nude, hé théng HVAC

- Hd 50, bao cdo tham dinh.

- Ké hoach, bao cdo bao tri bao dudng.

- Phan tich xu huéng, danh gid nguy co, hanh dong phong ngira.

4. Thiét bi
- Thiét ké, vi tri va sy phi hop cia céc thiét bi dugc sir dung dé san Xudt,

kiém tra chat luong va bao quan cac san pham san xuét tai nha mdy:
- Céc ké hoach, chuong trinh bao tri, bao duﬁng thiét bj va hé so.
- Thdm dinh va hiéu chuén thiét bi bao gdm ca hd so.

5. Nguyén vit li¢u
| - Ngubn cung ting nguyén vét li¢u, danh gia nha cung cép nguyén vét liéu.

- Kiém tra, bao quan va xur ly nguyén liéu: nguyén lieu ban dau, nguyén
liéu déng goi, san pham trung gian, thanh pham, nguyen liéu tra vé va nguyén
liéu loai bo, thude thir va mdi trudong dinh dudng, chat déi chiéu, phé thai,.

6. Sdn xudt

- Van chuyén, xir ly va sir dung nguyén liéu ban diu , nguyén liéu dong
g06i, ban thanh pham va thanh pham.

- Qua trinh san xuét va cac thong sb trong yéu (l4y mau, biét tri¥, can, qud
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trinh san xut va diéu kién san xuét, giéi han ch‘fip nhan,...)
- Thadm dinh (quy trinh san xuét)
- Kiém soat thay déi va bao cdo sai léch.

7. VE sinh va didu ki¢n vé sinh
- Quy tfinh tdy tring va vé sinh (nha xudng, thiét bi), dit liéu ghi lai.
- V¢ sinh nhan vién.

8. Kiém tra chit lwong
=T chirc va nhan sy
- Mt bang: bo phan kiém tra hoa Iy, vi sinh, vt Iy, ...
- Thiét bi va dung cu
- Nguyén vat liéu: héa chat, thue thir, chat dbi chiéu, .. ..
- Tai liéu lién quan: tiéu chuén, quy trinh, béo cdo, ... va luu trit hd so.
- Nghién ctru d6 6n dinh
- Bao quan mau luu

9. Kho bao quan
- Thay d6 vao kho
- Kho bao quan nguyén li¢u: khu vuc 1dy mau nguyén liéu, khu vue biét
trit, khu vyc bao quan nguyén liéu chd xir ly, bio quan bao bi cép I, cép
] .
- Khu vue bao quan nguyén liéu thudng

10. Hb so, tai liéu
- Ho so tai ligu (tiéu chudn, quy trinh, béo céo, dé cuong, dit lidu)
- X4y dung, sira d6i, ban hanh va phan phéi tai liéu.
- Ho so san xuét, kiém tra chét lugng (bao gdm ca kidm soét moi truong),

11. Thim dinh
- Ké hoach thim dinh gbc
- Bé cuong va bio cédo danh gid, thdm dinh (nha xudng, hé théng, thiét bi,
quy trinh, may tinh, vé sinh, phuong phép phan tich).
- Giai doan thdm dinh
- Loai hinh thdm dinh

12. Séin xudt va kiém nghiém theo hop dong (néu cé)
- Trach nhiém cua bén hop dong.
- Trach nhiém cua bén nhéan hop déng;
- Hop ddng (c6 xéc dinh rd rang trach nhiém).
- Tuan thi GMP clia bén nhén hgp dong (danh gi4 ban diu, duy tri va
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thanh tra dinh ky).

13. Khiéu nai, thu hoi sin phém va Qudan ly sai léch
Quy trinh, bdo cdo va diéu tra nguyén nhén

14. Tw thanh tra

- K& hoach, quy trinh va tuén thu.
- Pham vi tu thanh tra.
- Ban tu kiém tra.
< Tén suét tu thanh tra.

- Bao céo tu thanh tra.
- Theo dai hanh d6ng khic phuc sau thanh tra.
- Thanh tra chit luong.
- Péanh gia nha cung cép.

V. DANH MUC CAC TON TAI

Tét ca cde ton tai phat hién duoc phai duge liét ké, xé'p logi va tham chiéu
d@én cdc diéu, khoan tai cdc tai liéu huéng dén vé “Thuc hanh tét san xudt
thuée” cia WHO-GMP, EU-GMP hodic PIC/S-GMP.

STT | Tén tai Tham chiéu | Xép loai

1. | Quan Iy chit lwong

2 Nhan sw va dao tao

3. Nha xwong

VI. KET LUAN CUA POAN DANH GIA

------------------------

Truong Doan
(Chit ky, Ho tén)
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BM.QT.QLD.CL 01.02/06 (BM 06)

PANH GIA BAO CAO KHAC PHUC LAN ...

(56 dén ... ngay .../.../20...)
Cong ty ... - Pot kiém tra ... ngay ...

STT & Ton tai Bién phap khiic phuc Thoi gian khiic phuc | Nhin xét Poan danh gid

Két luan: [ Pat [1 Khong dat

Ngay danh gia Ngudi danh gia Trudng doan danh gia
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BM.QT.QLD.CL 01.02/07 (BM 07)
BAN PANH GIA NGUY CO CUA CO SO SAN XUAT

n.ﬂ';-"”"l’hﬁn A — Théng tin so bd vé nha san xuit

Tén nha sin xuit

Dia chi nha sin xuit

Diy chuyén sin xuit

Ngay ddnh gid gin nhit
Trudng doan dinh gia dot
danh gid gin nhit
):L: Phin B — Yéu té nguy co ndi tai ciia co sé san xuit
; Dénh gid diém " s
Yéu t6 nguy co nguy co Ma trin wéc tinh nguy co ndi tai
Mire d9 phire tap clia co s& Mikc d§ thiét yéu
san xuét, qua trinh san xuét 1 2 3 1 2 3
¥é o0 54n phim, Kosoh bl 18 Mic| 1 | Thép | Thép |Tr.binh
Mife d§ thiét yeu ciia san % |5 | Thip |Tr.binh | Cao
pham dugc san xuattaicosd, | 1 2 3 phic . =
hodc cédc hoat dong khac i 2P | 3 | Tr.binh | Cao _
duoc thyc hién tai co so san | Khoanhtron 16 ; —
xuét. Thip O  Trung binh O Cao O

Phin C - Nguy co lién quan t6i viée tudn thi GMP cin cir vao dot danh gia GMP gin nhit

Nguy co vé tuén thi GMP duge

310 Coliso ot an taiclaco | pg, |- Khéng c6 tdn tai nghiém trong va ¢6 0 - 6 ton tai ning

sO san xuat phat hién trong lan i el . o =y

dénh gia GMP gén nhét: Trung binh [ |- Khéng c6 ton tai nghiém trong va c6 7-14 ton tai ngng

S6 ton tai: Ng. trong : ... | Cao 1| - C6 tén tai nghiém trong hodc hon 14 tn tai ning
Ning:

Phin D — Xép loai nguy co ciia co sé san xudt

Phéi hop Mizc nguy co ngi tai (B) va Mirc nguy co lién quan tdi sy tudn thi GMP (C) dé xép loai
Nguy co cua co s¢ san xuat:

Nguy co ndi tai Xép loai nguy co:
ung
Thip binh Cae Ela
Thi A A B
Nguy co vé T ::l: FRFTE DR = OB
tudn thi g A B ; X Oc
GMP 1 -
Cao LB e cET | gaE
Phin E — Tén suit khuyén cdo cho viéc danh gia GMP ciia co' s¢' sin xXuat
Xép loai nguy co TAn suét khuyén cdo © Can cir vao xép loai nguy
3 F. % co, tan sudt khuyén cdo cho
A Tan suat thap: 3 nam = danh gia gidm sat tai co s&
B Tén suét trung binh: 1,5 ndm san xuat la:
C Tén suét cao: afim | 1. - ) CeEREES
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Phin F — Khuyén céo cho l4n danh gi4 tiép theo

Chat y: Phdn nay cdn diwgc cdp nhdt mot cach dinh ky néu nhdn dwge cdc thong tin mdi Vé co s san
xudt truede khi thuc hién lan'danh gid tiép theo dé bao dam viéc thay déi dwoe bao gom trong pham vi
danh gid.

V& néi dung cén tap trung kiém

tra:

« Co s& san xudt t6 cac ton tai duge
xac dinh trong lan klem tra gan
nhat, dac biét la cac ton tai nghiém
trong, ton'tai 1on;

« Khu-yuc khdng trong pham vi
kiém tra (hodc chua duqc kiém tra
chi tié) trong lan kiém tra gin
nhat;

» Khu vye duge dénh gid 1a chua c6
di ngudn lyc trong lan kiém tra
géan nhét.

» Céc ké hoach thay doi cia co s&
san xuat c6 thé lam thay doi mic
do phitc tap hogc mirc do thiét yéu
trong xép loai nguy co cua co sd
san xuat.

« Bit cir khu vue nao khdc ma céc
thanh tra vién nhén thay cin xem
xét trong 14n kiém tra tiép theo.

V& khoang thoi gian can thiét
cho dot kiém tra

Vé s6 lugng thanh tra vién trong
doan kiém tra

V& trach nhiém va chuyén mén
cu thé cin c6 trong Poan kiém
tra

Phin G — Ky tén va Thoi gian

Ngudi danh gié: ... Ky tén:
Ngay thang: ...
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BM.QT.QLD.CL 01.02/084 (BM 84)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: /QP-QLD Ha Néi, ngay ~ thing  ndm
QUYET PINH

V& viée c4p gidy chimg nhan “Thye hanh t6t sin xudt thude, nguyén li¢u
1am thubc” cho Cong ty .....

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cin cr Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cta B trudng B
Y té vé& viéc quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chuc cua
Cuc Quén ly Dugc thude B Y té;

Cin ctt Thong tu sé 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cuia B truong Bo
Y té quy dinh vé Thuc hanh tbt san xuéat thudc, nguyén liéu lam thudc (GMP);

Cin ctt Thong tu s& 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 cua Bg truéng Bo
Y té sira ddi, bd sung mot sd didu cia Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 clia B4 trudng Bd Y té quy dinh vé Thuc hanh tét san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thubc (GMP);

Xét dé nghi clia Poan danh gi4 tai Bdo cdo danh gia “Thyuc hanh t6t san
xuit thubc, nguyén lidu 1am thudc” ngdy ... va cac Béo cdo khic phuc dé ngay
... cua Cong ty;

Theo @ nghi ciia Truéng phong Quan ly Chét lugng thude.

QUYET PINH:

Pidu 1. Cp cho Cong ty ... Gidy chimg nhin “Thyc hanh tdt sén xuat
thudc, nguyén liéu lam thuéc” duge dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong, Trudng céc phong: Quan ly chat
luong thude, Dang ky thube, Quan 1y kinh doanh duge - Cuc Quan Iy Dugc,

Gidm d6c CONG LY vevvvvvvrnnnns chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur Diéu 3;

- Luu: VT, CL.
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BM.QT.QLD.CL 01.02/08B (BM 8B)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap — Tw do — Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM Independence — Freedom — Happiness
S6/ No.: /GCN-QLD

S GIAY CHUNG NHAN THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GMP)
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE COMPLIANCE

Phén 1/ Part 1 :

Cin ctr quy dinh tai Thong tu sd 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia B
truéng BO Y té quy dinh v& Thyc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc
(GMP), Thong tur sb 12/2022/TT-BYT ngdy 21/11/2022 ctia B truong B Y té sira
dbi, bd sung mot sé didu cia Thong tr s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B)
truong BO Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t san xut thudc, nguyén liéu lam thudc
(GMP),

Pursuant to the Circular n°® 35/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Minister of
Health on Good Manufacturing Practice for medicinal products and materials
(GMP), Circular n°® 12/2022/TT-BYT dated 21/11/2022 by Minister of Health on
amending, supplementing a number of articles of Circular n° 35/2018/TT-BYT dated
22/11/2018 by Minister of Health on Good Manufacturing Practice for medicinal
products and materials (GMP),

CUC QUAN LY DUQC chiing nhén:
The Drug Administration of Vietnam certifies the following:

COSOSANKUAL.  oeviveruciesennnsnessescesnsassosssssensssmnsnssssssssansnssonssossns
The manufacturer:

Tra@chinh: | .cccamsscesvsrsonmmverosess s snssssvesmes sammnns s Lowimesaes s
Legal address:

Piachinhdmay: ...ccovieiiiienininiioiiiiniiiiieniieeniissinirerisinnnsins
Site address:

Pa dugc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cAp Gidy chimg nhan dua
didu kién kinh doanh dugc phu hop véi cdc quy dinh tai Diéu 33 Luét duogc sb
105/2016/QH13 ngay 06/04/2016, Piéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/05/2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét
dugc, Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé viée
stra ddi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
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pham vi quan Iy Nha nuéc cia By Y té va Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cia By trudng BO Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t san xuét thube, nguyén
lidu lam thudc (GMP):

Has been inspected in connection with the issuance of Pharmaceutical business
license and in’ accordance with the national regulations at Article 33 of
Pharmaceutical Law n° 105/2016/QH13 dated 06/04/2016, Article 33 of Decree n°
54/2017/ND~CP dated 08/05/2017 of the Government, detailing some Articles and
measures-to implement Pharmaceutical Law, Article 5 of Decree n° 155/2018/ND-CP
dated 12/11/2018 by Gorvernment concerning revision and addition of some
stipulgtions on trading and investment conditions under the state mandate of Ministry
of Health and the Circular n° 35/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Minister of Health
on Good Manufacturing Practice for medicinal products and materials (GMP).

Cin cir két qua dénh gié co s& san xuét duoc thuc hién ngy .../.../..., co s& san
xuét néu trén duge chiing nhan dép tmg cac yéu cdu vé Thuc hanh tét san xuét, Thuc
hanh tét phong thi nghiém va Thuc hanh tét bao quan ddi véi co s& san xuét thude,
nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh tai Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 ctia Bd truong BO Y té, phit hop véi céc yéu cdu vé Thuce hanh tét san xuét
thudc theo khuyén céo ciia Té chirc Y té thé gi¢i (WHO) va Hé thong hop tac thanh tra
dugc phim (PIC/S) va Lién minh Chau Au (EU).

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, which was
conducted on .../.../..., it is considered that it complies with the requirements of Good
Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice and Good Storage Practice for
manufacturer of medicinal products and materials as laid down in the Circular n°
35/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Minister of Health, which is comply with
requirements of Good Manufacturing Practice as recommended by / of World Health
Organization (WHQO) and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)
and European Union (EU).

Gidy chiing nhan nay thé hién tinh trang tuan thi GMP ciia co s& san xuét tai
thi diém danh gi néu trén va c6 hidu lyc khong qué 03 ndm ké tir ngay danh gid gan
nhét, Tuy nhién, cin ci theo nguyén tic quan Iy rui ro, thoi gian higu luc cia Giay
chitng nhén c6 thé dwgc rit ngén hoic kéo dai va s& dugce ghi tai myc Nhimg ni dung
han ché hogc 1am 1d.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the
inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if
more than 03 years have elapsed since the date of that inspection. However, this period
of validity may be reduced or extended using regulatory risk management principles by
an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

Gidy ching nhan chi ¢6 hiéu luc khi thé hién day di céc trang va bao gbm ca
Phén 1 va Phén 2.
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This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and
Part 2.

Tinh x4c thuc clia Gidy ching nhén nay c6 thé dugc xé4c nhan théng qua ndi
dung ddng tai trén tiang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duge. Néu khong ¢6, hay
lién hé véi Cuc Quan Iy Duge dé duge 1am 18.

The authenticity of this certificate may be verified in website of the Drug
Administration of Vietnam (DAV). If it does not appear, please contact the DAV.

Phan 2 / Part 2 :
HOAT DONG SAN XUAT /| MANUFACTURING OPERATIONS

‘Néu co so tién hanh san xudt cdc san phidm c6 yéu cdu dac biét, nhu: thude
phéng xa hodic cac san phim chira penicillins, cephalosporins, penems, chit doc té
bao/chét kim té bao, thube chira hormon sinh duc ¢6 tac dung trénh thai, thudc cé hoat
chit nguy hiém dugc néu rd dbi véi timg dang san phdm hodc dang bao ché.

If the company is engaged in manufacture of products with special requirements
e.g. radiopharmaceuticals or products containing penicillins, cephalosporins, penems,
cytotoxics/cytostatics, sexual hormones, potentially hazardous active ingredients, this
should be stated under the relevant product type and dosage form.

1. Thubc v tring 1. Sterile Products
1.1. Thudc sin xudt vé tring 1. 1. Aseptically prepared
1.1.1. Thudc dang léng thé tich Ién (>100mL) 1.1.1. Large volume liquids (=100mL)
1.1.2. Thubc déng kho 1.1.2. Lyophilisates
1.1.3. Thubc dang ban rin 1.1.3. Semi-solids
1.1.4. Thude dang Iong thé tich nho (<100mL) 1.1.4. Small volume liquids (<100mL)
1.1.5. Thubc dang rén va cdy ghép 1.1.5. Solids and implants
1.1.6. Thubc san xuét v6 triing khéc 1.1.6. Other aseptically prepared products
1.2. Thudc tigt tring cudi 1.2. Terminally sterilised
1.2.1. Thubc dang Iéng thé tich Ién (>100mL) 1.2.1. Large volume liquids (>100mL)
1.2.2. Thubc dang ban rin 1.2.2. Semi-solids
1.2.3. Thuée dang 16ng thé tich nhé (<100mL) 1.2.3. Small volume liquids (<100mL)
1.2.4, Thudc dang rin va cdy ghép 1.2.4. Solids and implants
1.2.5. Thudc tiét tring cudi khac 1.2.5. Other terminally sterilised products
1.3. Xuét xwong thubc vé triing 1.3. Batch certification
2. Thubdc khéng vé triing 2. Non-sterile products
2.1. Thubc khong v tring 2.1. Non-sterile products
2.1.1. Vién nang citng 2.1.1. Capsules, hard shell
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2.1.2. Vién nang mém

2.1.2. Capsules, soft shell

2.1.3. Vién nhai

2.1.3. Chewing tablets

2.1.4. Khung thim

2.1.4. Impregnated matrices

2.1.5. Thuéc dingngoai dang long

2.1.5. Liquids for external use

2.1.6. Thubcudng dang long

2.1.6. Liquids for internal use

2.1.7.Khiy'té

2.1.7. Medicinal gases

2.1.8. Dang bao ché rén khéc

2.1.8. Other solid dosage forms

2.1.9. Dang béo ché cé ép luc

2.1.9, Pressurised preparations

2.1.10. Thude phéng xa

2.1.10. Radionuclide generators

2.1.11, Thudc dang ban rén

2.1.11. Semi-solids

2.1.12. Thuéc dan

2.1.12. Suppositories

2.1.13. Vién nén

2.1.13. Tablets

2.1.14. Miéng dan

2.1.14. Transdermal patches

2.1.15. Thudc khong vé tring khéc

2.1.15. Other non-sterile products

'2.2. Xuit xwéng thuic khong vé triing

2.2

Batch certification

3. Thubc sinh hoc 3. Biological medicinal products
3.1. Thube sinh hoe 3.1. Biological medicinal products
3.1.1. Ché phim mau 3.1.1. Blood products
3.1.2. Thudc mién dich 3.1.2. Immunobiological products
3.1.3. Thude diéu trj té bao 3.1.3. Cell therapy products
3.1.4. Thudc diéu trj gene 3.1.4. Gene therapy products
3.1.5. Thudc céng nghé sinh hoc 3.1.5. Biotechnology products
3.1.6. Thude tir ngudi hodc dong vat 3.1.6. Human or animal extracted products
3.1.7. Thude nudi cdy méd 3.1.7. Tissue engineered products
3.1.8. Thudc sinh hoc khac 3.1.8. Other biological medicinal products
3.2. Xudt xwéng thudc sinh hoc 3.2. Batch certification
4. Thudc duge ligu, thube ¢b truyén 4. Herbal, traditional medicinal products
.4. 1. Thude dwpe ligu, thude cé truyén 4.1. Herbal, traditional medicinal products

4.1.1. Vién nang cimng

4.1.1. Capsules, hard shell

4.1.2. Vién nang mém

4.1.2. Capsules, soft shell

4.1.3. Vién nhai

4.1.3. Chewing tablet

4.1.4. Thue ding ngoai dang long

4.1.4. Liquids for external use

4.1.5. Thudc ubng dang long

4.1.5. Liquids for internal use
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4.1.6. Thudc hit

4.1.6. Inhaler

4.1.7. Dang bao ché rin khac

4.1.7. Other solid dosage forms

4.1.8. Dang bao ché ¢6'4p luc

4.1.8. Pressurised preparations

4.1.9. Thudc dang ban rén

4.1.9. Semi-solids

4.1.10. Thubc dan

4.1.10. Suppositories

4.1.11. Vién'nén

4.1.11. Tablets

4.1,12. Miéng dan

4.1.12. Transdermal patches

4.1:13. Vién hoan

4.1.13. Pills

4.1.14. Thube khac

4.1.14. Other products

4.2. Xudt xuong thudc duge ligu, thudc cé truyén

4.2. Batch certification

5. Nguyén li¢u lam thube

5. Medicinal materials

5.1. Nguyén liéu hoa dwec

5.1. Chemical medicinal material

5.1.1. Nguyén liéu vé tring

5.1.1. Sterile material

5.1.2. Nguyén liéu khdng v tring

5.1.2. Non-sterile material

5.2. Nguyén liéu tir dwpece ligu

5.2. Herbal medicinal material

5.2.1. Cao dugc ligu

5.2.1. Extractions

5.2.2. Cém, bét dugc ligu

5.2.2. Granules, powder

5.2.3. Phién

5.2.3. Slices

5.2.4. Khéc

5.2.4. Other

5.3. Nguyén ligu sinh hpc

5.3. Biological medicinal material

5.4. Nguyén liéu khdc

5.4. Other medicinal material

6. Dong goi

6. Packaging

6.1. Péng géi so' cip

6.1. Primary packing

6.1.1. Tét ca cac dang thude & muc

6.1.1. All dosage forms listed in section

6.1.2. Khac

6.1.2. Others

6.2. Ddng gbi thie cip

6.2. Secondary packing

7. Kiém tra chit lugng

7. Quality control testing

7.1. Visinh

7.1. Microbiological

7.1.1. B v6 trung

7.1.1. Sterility test

7.1.2. Gi6i han nhiém khuén

7.1.2. Microbial limit test

7.1.3. Dinh lugng hoat lyc khang sinh bing vi sinh
vit

7.1.3. Microbiological Assay of Antibiotics

7.2. Héa hoc / Vit ly

7.2. Chemical / Physical

7.3. Sinh hoc

7.3. Biological
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7.3.1. Noi doc t6 vi khudn 7.3.1. Test for Bacterial Endotoxins
7.3.2. Thir chét gdy sét 7.3.2. Test for Pyrogens

7.3.3. Thir déc tinh bt thudng 7.3.3. Test for Abnormal Toxicity
7.3.4. Thir chit ha 4p 7.3.4. Test for Depressor substances
7.3.5. Thir Histamine 7.3.5. Test for Histamine

7.3.6. Thir doc luc thén kinh cua virus 7.3.6. Test for Neurovirulence
7.3.7. Thir hoat tinh Enzyme 7.3.7. Assay of Enzyme

7.3.8. Phép thir khac 7.3.8. Other

N6i dung han ché hogc 1am 5 lién quan dén pham vi chimg nhén :
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate :

Ngay (day) ... thang (month) ... ndm (year).....
Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc
Director-General of
Drug Administration of Vietnam
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BM.QT.QLD.CL 01.02/094 (BM 94)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap — Ty do — Hanh phic

S6: /QP-BYT Ha Ngi, ngay ~ thdng  ndm
QUYET PINH
V& viée cip Gidy chirng nhéin di diéu kién kinh doanh duge cho
Cong ty ...
BO TRUONG BQ Y TE

| Cin cir Luat Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén ctr Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu tb chirc ctia Bd Y té;

Can ctir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat duoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
sta doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y t€;

Xét hd so dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cua
Cing ty ...;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan ly Duoec.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cap cho Cong ty ... Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc duoc dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé

Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay ...
Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bd, Cuc trudng Cuc Quan ly

Duoc, Giam déc So Y té ..., Gidm ddc Cong ty .............. chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay ./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG

- Nhu Biéu 3; THU TRUONG

- BO trudng (dé ble);
- Luu: VT, QLD (2b).
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BM.QT.QLD.CL 01.02/09B (BM 9B)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Ty do — Hanh phic

__ GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Sé hiéu: /PKKDD-BYT

B{ Y té chirng nhén:

. Tén co so kinh doanh: ...

. Tru s& chinh: ...

. Tén dia diém kinh doanh: ...
. Dia chi kinh doanh: ...

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co so:

- Hovatén: ...
- Trinh d¢ chuyén mén: ...
- Chtmg chi hanh nghé dugc sé: ...

. Ngudi phu trach v& bao dam chat luong clia co sé:

- Ho va tén: ...
- Trinh d¢ chuyén mon: ...
- Chimg chi hanh nghé dugc sé: ...
Pii diéu kién kinh doanh ddi véi hoat dong kinh doanh dugc:
Sdn xuit thuoc
Pham vi kinh doanh: Theo Phu luc dinh kem.

Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc tir ngdy ... thang ... nam ... dugc cdp theo

Quyét dinh sé: ... /QD-BYT ngdy ... thang ... nim ... ctia Bd truéng BO Y té,

thay thé Gidy chimg nhén s6 .../DKKDD-BYT ngay ... thdng ... ndm ...

Ha Ngi, ngay  thang  nam
BO TRUONG



PL.QT.QLD.CL 01.02/01 (Phu lyc 1)

PHAN LOAI CAC TON TAI TRONG PANH GIA GMP
I. Giai thich tir ngir

Vi pham nghzem trong: Sai sot gy ra hogc co thé s& gdy ra nhimg nguy co
nghiém trong dén viéc san xuét ra nhng san pham gdy hai dén strc khoe, tinh mang
ctia ngudi sirdung (sai sot dan dén két qua 1a thudc khong dap tng céc quy dinh hodc
tao ra mot nguy co ngay lap tuc hodc cham hon d6i véi strc khoé). N6 bao gom nhimg
phét hién & gian 1an, gia mao, sira chira s6 liéu/dit ligu.

Vi pham ndng : 1a vi pham khéng nghiém trong, ton tai c6 thé dan dén viéc san
Xuét san phamhoac khéng tuén thi theo gidy phép luu hanh san pham;hodc lién quan
t6i-mot ton tai 16n dugc quy dinh trong GMP hoéc lién quan tm mot sai léc 16n so véi
cac’quy dinh vé diéu kién san xuat;hodc lién quan thl viéc that bai trong tuan thu cac
quy trinh xudt xuong 16 hoic viéc ngudi c6 tham quyen khong dap Umg du yéu chu vé
trach nhiém trong cong v1ec ‘hodic td hop cua cac ton tai khéc, khong ton tai nao trong
t6 hop d6 dugc xem la ton tai 16n, nhung khi xut hién cling nhau c4c ton tai nay sé& tao
thanh mdt ton tai 16m va can duqc phan tich va béo cédo nhu mot ton tai lon.

Vi pham nhe: La nhimg ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong
hoic tdn tai 16n, nhung la mot sai 1éch so vdi cac ti€u chuin GMP.

Mot ton tai c6 thé xep 1a loai ton tai khéc c6 thé vi né dugc xem xét la ton tai
nho, hodc do khong du thong tin dé phan loai thanh ton tai 1én hodc ton tai nghiém
trong.

San pham nguy co nghiém trong: San phim quan trong 1 nhimg san phim c6
mdt trong cac tinh chét sau:

- Pham vi diéu tri hep.

- Daoc tinh cao.

- San pham vo khuan.

- San phém vi sinh.

- Quy trinh san xudt phtc tap: Dy 1a quéa trinh san xuét ma chi c6 mét sai
léch nho trong khi didu khién cac théng sé c6 thé din dén cac san phim khong dong
nhét hay céc san phim khong dat tiéu chuén chét luong. Vi du nhu qué trinh tron bot
hay hat cho cac ché phdm rin liéu nho, céc san phdm tic dung kéo dai/ tac dung chém,
céc san pham vo khuan.

Céc san pham vitamin, khoang chét khong dugc coi 1a san phim cé nguy co
nghiém trong.

Cdc san pham nguy co cao: Bat ky san phiam nao c6 thé giy ra céc nguy co vé
sirc khoé tham chi & mirc d6 thép, tiép theo qua trinh nhiém chéo. Nhu’ng san phim
lién quan khong gidi han véi penicillin, doc té bao hay céc ché pham vi sinh.

Cdc san pham nguy co thap: Cac san pham nhu thudc dung ngoai: dau gio. .

II. Phan loai mirc d§ vi pham
Chii y: Trong mdt s6 trudng hop, mot sé vi pham ning cé thé bj xem xét thanh
mirc d6 vi pham nghi8m trongva duoc chi dan bing miii tén (1).
1. Nha xwéng
1.1.  Cdcvi pham nghiém trong

- Khéng ¢6 hé théng ch khi dé loai bé céc chit giy 6 nhidm c6 thé dugc tao ra

trong qué trinh san xuét hay déng goéi.

- Hong hé thong thong gi6 tong, din d&n nhiém chéo trén dién rong.
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Phén chia khong hop 1y khu vuc sén xuét hay khu vyc kiém tra chét lugng &
nhitng khu vyc san xuét cac san pham cé nguy co cao.

1.2. Cacvi pbam ndng

- Hong hé thong théng gi6 c6 thé dan dén nhidm chéo tai chd hodc trén dién rong

- Trong qué trinh bao tri nhu thay bd loc khi, khong theo d&i su chénh Iéch ap
suat.(T)

- Cung cap cac phu kién (hoi nude, khi, nitro, khir byi...) khong dugc danh gia
thdm dinh.

- Nhiét'dg, thong gio, diéu hoa nhiét d6 (HVAC) va nudc tinh khiét khong duoc
dénh gia thdm dmh M

- -Nhiét do, do am khong dugc kiém soat va theo doi khi can thiét (Vi du bao

-quan khong dang véi cac diéu kién ghi trén nhan).

- Céc hu hong( cac 15, vét nit, bong troc son) trén tudng, tran nha tiép gidp hoic
o ngay trén cdc may moc vao ¢ thé anh huéng dén san pham.

- Bé mat khong dugc lau chui trong céc dudng ong, dd dac hogc cic dng hit byi
truc tlep hay céc thiét bi san xuat

- Céc bé mit (san nha, mo*ng, trdn nha) khong cho phép lam sach higu qua.

- Nhimg noi co bé mit 16i 16m tai khu vuc san xudt khong dugce che chén (c6
bing ching vé su nhiém cac loai ndm, bot tir 16 mé trude).(1)

- Dién tich khu vuc san xuét khong du, c6 the dAn dén sy nham 14n.(1)

- Nhing ngudi khong c6 nhiém vy nhung van vao duoc khu vuc nguy hiém vé
dién hay vat ly, khu vuc nguy hiém vét ly dugc gian nhan khong ding quy cach
hay khong dugc tuén thu khi sir dung.(1)

- Khong c6 cac khu vuc riéng, cdc bién phép thich hop dé @& phong tap nhiém
hay nhiém chéo trong qua trinh 14y mau nguyén liéu.

1.3. Cdcvi pham nhe

- Cira cho phép md tir bén ngoai vao khu vuc san xuét hay déng géi duge su
dung bai con ngum

- Cac cdng thodt san khong dugc che day.

- Duorng thodt ctia chét 1ong, khi ga khong xac dinh.

- Céc bé mat nguy hiém khong tryc tlep lién ke hay phia trén san pham.

- Céc hoat dong khong lién quan dén san xuét dugc tién hanh trong khu vyc san
Xuat.

- Khoéng du noi nghi ngoi, thay quén 4o, rira tay hay nha v¢ sinh.

2. Thiét bi
2.1. Cidcvi pham nghiém trong

- Céc thiét bi dung trong cic cong doan san Xuét phuc tap c4c san phdm quan
trong khong dam bao chit lugng hodc ¢ bing ching vé su hu hong hodc khong
cd cac giam sat phi hop.

2.2.  Cdcvipham ning

Cé4c thiét bi hoat ddng khong ding k¥ thuat.(1)
Cac thiét bi st dung trong cac cong doan quan trong ctia qué trinh sdn xuat
déng gbi/ghi nhan, bao gom ca hé thong méy tinh khéng dugc dénh gid thdm

dinh.(1)
Céac thung chira khi san xudt cdc ché phdm long hodc md khong dugc trang bi

céc kep vé sinh.
Noi dé céc thiét bi khong dugc bao vé dé tranh céc nhiém.(1)
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Céc thiét bi khong phit hop cho san xuat: B mat xop va chira cdc hat nguyén
li¢u khé lam sach.(1) :

C6 céc bang chimg vé su nhim ban ctia san pham tir bén ngoai nhu diu ma, ri
xét cua thiét bi(1)

Khéng cé cac thiét bi bao phu céc thung chira, phéu hay céc thiét bi tuong tu.
Khong duata cac bién phap bao vé diy du khi hoat dong cac thiét bi nhu 10 sdy,
ndi hapawhiéu hon mét san pharn (c6 kha niing nhiém chéo hodc lan 10n).

Noi dit cac thiét bi khong c6 céc bién phép d& phong nhim chéo hogic nhim
14n Khi hoat dong trong khu vyc chung.(1)

Hé théng nude tinh khiét khong duge bao dudng hay khong hoat dong de cung
cép nu6e dam bao chat luong.(1)

“Rori cac mleng dém, c6 kha ning anh hudng dén chat lugng san pl}am.(’f)

Khéng c6 cac chuong trinh hiéu chuln tuy dong, mdy méc, hé thong dién hay
céc thiét bi do luomg, khong cé nhat ky sir dung may.

Khoéng ¢6 chuong trinh bao tri cho cac thiét bi chinh, khong cé nhat ky sir dung
may.

Khéng str dung cac thiét bi ghi.

2.3. Cdcviphamnhe

- Khoang cach giita c4c thiét bi va twomg khong di cho viéc 1am vé sinh

- Céc bé may khéng duge che chén tai diém tiép xic

- Str dung céc phuong tién tam thorl hay c4c phuong tién cdn stra chira.

- Céc thiét b1 hu hong hay cac thiét bj khong sir dung khong dugc di chuyen khoi
noi san xuét hay dén cac nhén thich hop.

- Céc thiét bi phu trg sir dung cho nhiing san phdm khéng quan trong khong dam
bao chat lugng.

3. Nhén su
3.1. Cdcvi pham nghiém trong

- Céc ca nhan phu trach kiém tra chét lugng (QC:Quality Control) hay trong céac
khéu san xuét quan trong/ cac san phim c¢6 nguy co cao khong c6 céc bang dai
hoc pht hop véi cong viéc, khong cd du kinh nghiém lam viéc trong khu vue do
minh chiu trach nhiém.

3.2, Cdcvipham nang

- Céc ca nhan phu trach QC hay trong cic khau san xut, dong goi/ghi nhén,
nhap hang, phan phdi hay 1am céc thir nghiém khéng c6 bing dai hoc lién quan
dén cong viéc hién tai.

- Céc ca nhan phu trich QC hay trong cic khau san xuét, dong g6i/ghi nhan,
nhép hang, phan phoi hay 1am céc thir nghiém khong du kinh nghiém lam viéc
trong khu vuc minh phu trach.

- Céc c4 nhan phu trdch QC cho cic nha ban budn hay dan nhan cdp hai khong
du cac chirng chi dao tao va kinh nghiém.

- Khong di nguoi c6 trinh dd lam trong linh vuc QC hay san xuét,.

- Khéng di ngudi 1am trong Iinh vuc QC hay hoat dong san xuat & cac khéau cé
kha ning xay ra sai s6 cao.

- Nhan vién khéng dugc dio tao ddy du khi 1am trong cac khéu san xudt hay QC
dén dén c4c sai sét so khi thuc hién GMP.

3.3.  Cdcvi pham nhe (khdc)

HO0 so dao tao khong day du
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Chuong trinh dao tao khong day du

4. V@sinh

4.1.

4.2.

Cdc vi pham nghiém trong

C6 cac bang chimg vé su tich luy lugng 16n céc tap do du lugng trong cac hoat
dong cia nha may hay cic yéu td bén ngoai duge x4c dinh do viéc vé sinh
khong dam bao.

C6 bang chimg vé téng mirc d§ nhiém.

Cdcvi pham ning

Khéng cé chucmg trmh 1am vé sinh (bing vin ban) nhung nha xudng van trong
tinh trang vé sinh chap nhan dugc.

-Khong ¢6 cac SOP theo d01 vi sinh/méi trudng, khong co cac glm han hoat

dong tai cac khu vyc san xudt cac san phdm khong can diéu kién vo khuan tuyét
doi.

Cic chuong trinh vé sinh thiét bj khong dwge thdm dinh (bao gdm céc phuwong
phap phan tich).(1)

Khong day du cac gxay chirng nhén strc khoé hay vé sinh.

Céc yéu cau vé sirc khoé hay vé sinh khong dugc thyuc hién ding hodc khong
duy tri.

Cdc vi pham nhe (khdc)

Khong ddy du cac van ban vé vé sinh,

Thuc hién khong diy du cong tac vé sinh da ghi trong vin ban.

5. Kiém tra nguyén liéu

5.1

5.2.

5.3.

Cdc vi pham nghiém trong

C6 bang chun% gla mao hodc che déu cac két qua phan tich

Khong cé phiéu kiém nghiém (COA) phu hop tir cc nha cung cép/san xuét va
khong thuc hién cac kiém nghiém/phan tich boi nha san Xudt.

Cic vi i pham ndng

Rt ngén cdc chu'o'ng trinh thir nghlem tai chd khi khong cé cac chimg chi phu
hop ctia ngudi ban hay ngudi cung cp.

Nudc sir dung trong cong thic khong dam bao chat luong.

Khong du céc thir nghlem cho nguyén liéu.

Khong day du cac thong s6 k¥ thut.

Céc thong so6 ky thuat khong dugc chép thuén boi QC.

Chuong trinh thir nghiém khong dugc dénh gia.

Str dung céc loai nguyén liéu qud thdi han phai kiém tra lai nhung khong c6 cac
kiém tra lai thich hop

St dung nguyén liéu hét han.

R4t nhiéu loai nguyén liéu tuong ’h,I nhau, dugc tiép nhan cling nhau nhung
khong dugc xem xét phén chia khi 14y mau, thir nghlem va mang di san xuat
Khong c6 cdac SOP cho cho cac diéu kién van chuyen va bao quan.

Cac chung nhan duoc cung cép bodi cdc nha mdi gidi hay ban budn khong c6
day du céc hd so hop 1&.

Cdc vi pham nhe

C6 qua nhiéu phep thir dinh tinh khong dwoc QC chip nhén.

Chua thAm dinh ddy du cic phuong phép thir nghiém.
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6. San xuat
6.1.

6.2.

Cdc vi ph am nghiém trong

Khong c6 cong thirc goc.

Céc hd so 1d-san xuét hay céc cong thirc gbc da cho thay cé nhleu sai s0.

C6 cac bang chung gian 14n hay che ddu trong qu4 trinh san xuat hay déng goi.
Cdc vi pham ndng

Cong thirc gbc duoc viét/thdm dinh boi nhitng ngudi chua da trinh do.

Thiéu hodic chua hoan chinh c4c nghién clru/b4o cdo hgp 1€ cic cong doan sén
xuét quan trong (thiéu tham dinh/phé duyet) M

Chua c6 tham dinh hop 1€ khi thay ddi cac quy trinh san Xuat. (T)

“Chua duge chdp nhan hay khong c6 céc hd so cua céc thay ddi quan trong khi

so sanh véi hd so san xuét gbe.(1)

Lam sai léch so véi huéng dan trong qué trinh san xuat nhung khéng cé céc hd
so va khong duge QC phé duyet

C6 su khéc biét vé nang suit hay ddi chiéu sau khi san xuat nhung khong dugc
diéu tra.

Ranh gi¢i phén chia céc sn phém khac nhau khéng dugc ghi trong SOP va
khéng c6 cac hd so.

Khéng thudng xuyén kiém tra cac phuong tién do luong/khong ghi chép.

Thiéu cc phén loai ding trong qué trinh san xudt cic nguyén liéu, trong cic
phan xudng san xuat, géy nguy co nham 14n cao.

Ghi nhan khong ddy du din dén nhim 14n viéc luu kho céc nguyén liéu va céc
san pham bi loai bo.

Sau khi nhan ban thanh pham va san pham trung gian, nguyén liéu, cic vit liéu
dong géi nhung khong duge cach ly dén khi duoc QC cho giai phéng.

Nhan khong duogc kiém soat thich hop.(1)

Nhan vién lam trong cic quy trinh san xuét ban thanh phdm va san pham trung
gian, nguyeén liéu, vat liéu bao goi chua duge QC cho phép trude d6.(1)

Ghi nhan khong ddy du, khong chinh xéc ban thanh pham san phdm trung gian,
nguyén liéu, vat liéu bao goi.

Pha ché nguyén liéu khong dugc thuc hién bdi ngudi ¢6 trinh do, khong tudn
theo SOP.

Cong thirc gbc chua hoan thién hay ghi nhan dugc su khong chinh xéc trong
qua trinh hoat dong.

Thay dbi kich ¢& 16 san xuat khong duge chuin bi va danh gia boi nhitng ngudi
c6 du chuyén mon.

Cac thong tin vé& qua trinh san xudt, déng gbi trong hd so 16 khong chinh xéc
hoic khong déy du.

Mic du da c6 cac hd so, viéc két hop san xuat cac 16 da thuc hién nhung chua
dugc su chép thuin boi QA, khong c6 trong cac SOP.

Khong ghi chép quy trinh dong gobi.

Xuét hién cac yéu td khong dat tiéu chuén trong qua trinh déng géi nhung
khong duge diéu tra béi c4e nhan vién ¢6 di ning luc.

Khong kiém soat diy du viéc ma hoa (code) va khdng in céc céc code 1én cac
vat ligu bao goi.

Viéc déng gdbi khong thich hop do sir dung céc vat liéu dong goéi qué han hodc
da 15i thoi.
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Khong c¢6 hodic cdc chuong trinh tu kiém tra khong phu hop, chuong trinh
khong 4p dung lén tat ca GMPs, cac ghi chép chua hoan thién hay khong lam
thudng xuyeén.

Qua trinh san Xuat, déng g6i , ghi nhan va thu nghlem dugc tién hanh & nuée
ngoai nhung chua c6 gidy ching nhan GMP va gidy phep hoat dong.(T)

Khong c6'su thong nhét gma nha thau, nha nhép khau va nha phan phéi lién
quan dén qua trinh san xuat, déng gbi va ghi nhan.

Céc san phdm nhép khdu tir nuéc ngoai khong dugc phép nhép khau, luu
hanh.(T)

Thu hdi:

Khong c6 cac thi tuc thu hdi lién quan dén hoat dong phén phdi din dén khong
“du céc hd so lién quan dén thu hdi (nha phan phdi khong ghi chép hodc khong
gitr).

Su cach ly va céc hanh dong xur 1y khong ding c6 thé 1am cho céc san phim bj
thu hi hay céc san phdm khong dat yéu cau quay lai thi trudng.

Cic vi pham nhe

Chua hoan chinh cac SOP dong gm nguyén li¢u hay thanh pham

Khong ¢6 céc gidi han tiép cén cac khu vuc san xuét d6i voi nhimg ngudi cb
thdm quyén.

Kiém tra nguyen liéu dau vao khéng day d.

Khéng day du cic tai liéu cho hoat dong dong gdi.

Khéng thuc hién diy du qua trinh thu hdi thudc.

Khéng c6 su thong nhat gilta nha ban budn, nha nhép khéau, nha phan phdi lién
quan dén viéc thu hodi thudc . Nha nhéap khau va nha phén phdi ganh vac trach
nhiém ciia nha ban budn trong viée thu hdi thudc.

Dénh gia chat lugng thude hang nim khong diy du va khong chinh xac.

7. Kiém tra chit lwong (QC)
7.1.

72

Cac vi ph am nghiém trong

Khéng c6 ngudi phy trach QC trong co 86 san Xuét.

B¢ phan k1em tra chét lugng khong phai 1a don vi riéng biét va dgc 1ap, khong
c6 thue quyén, va c6 bang ching céc quyét dinh ciia QC thudng xuyén bi bac
b bai bd phan san xuét hodc cac nha quan ly.

Cac vi pham ndng

Khong du phuong tién, con ngudi va cac thiét bj thur nghiém.

Ngudi khong ¢ nhiém vu di vao cac khu vye san Xuat,

Khong c6 cac SOP duge phé duyét va thich hop cho viéc 14y mau, thanh tra va
kiém tra nguyen lidu.

San xuét cdc san phdm dé kinh doanh nhung chua dugc by phédn QC cho
phép.(T)

Céc san pham duge QC chap nhén ban ra thj treong nhung chua duge thdm tra
thich hop qua trinh san xuit va déng goi.

Céc hd so san xuit gbc khong diing theo sy cho phép maketmg M

Két qua thur nghlem khéng dat tiéu chuin, do 1éch va giéi han khong c6 céc
didu tra va hd so day du, khong tuan thii ciac SOP.(1)

Nguyén liéu tho va nguyén litu déng g6i dwgc ding trong san xuat khong dugc
QC chép nhan trude.

Qué trinh t4i ché/lam lai khong duge QC chép nhan trude.(1)
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Thiéu hoic khong di chwong trinh giai quyet céc khiéu nai.

Hang tra lai da dugc sira chita va c6 khi ning ban ra thi truong nhung khong
duoc d4nh gié v chép thuan boi QC.

Céc SOP trong’céac hoat dong c6 thé anh huéng dén chat ILrorng san phim nhu
van chuyen, fuu trit...nhung chua duge bd phan QC chap thuén hoac khong
thuc hién day du.

Khéng ddy du bang ching dé chimg minh cic diéu kién bao quan, van chuyén
la phit hop.

Thzeu hoéc khong day du céc chwong trinh kiém soat sy thay doi.

Dbi véi cac phong kiém nghiém (cta nha san xuét hodc cac don vi hop dong),
hé thong kiém soat tai chd lién quan dén trinh d6 chuyén mén, hoat dong, hiéu

“chinh va bao dudng thiét bi, chit chuan, dung dich va luu trit cdc thong 56

khéng dam béo céc két qua va cac két ludn dua ra la ding, chinh xéc va tin
cdy.(1)

Kiém tra san pham tai co s& khong c6 gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
dugc hodc khong dugce td chirc chimg nhan phtl hop ISO IEC 17025.(1)

Céc san pham duorc kiém tra & nudc ngodi nhung khong c6 chlmg nhén ISO
IEC 17025 do céc t6 chirc chig nhan phu hop duge cong nhén cap.(1)

Céc thir nghiém vo khuan khong dugc tién hanh trong moi trl.rorng cdp do A
cung VO'l cac dir liéu cap d6 B hodc su cach ly cap d6 A véi s6 liéu phit hop va
céc tiép can gidi han ctia nhirng nhan vién khong cén thiét.

Cac vi pham nhe

Khong c6 sy thoa thudn gitra cac phong thi nghiém dugc ky hop dong va viéc
thiét Iap toan b cac hoat dong thir nghiém .

Viéc diéu tra cac hanh dong khong dung dién ra khéng kip théi.

8. Cic thir nghiém dong géi nguyén li¢u

8.1

8.2.

Cdc vi pham ndng

Giam cac chuong trinh thir nghlem tai chd ma khong du céc chimg nhan cua
cta ngudi ban hay nguoi cung cép.

Thiéu hoic khong di c4c thir nghiém bao géi nguyén liéu.(1)

Cac chi tiéu ky thuat khong phu hop.

Céc chi tiéu k¥ thuét chua dugc bo phan QC chap thuan.

Khong c6 céc thir nghiém cé tinh dinh tinh cla ngudi déng gbi, ghi nhan sau
khi nhan dugc cac hod don ghi nha san xuét

Céc chimg chi ciia cdc nha méi gidi va cdc nha ban budn khong kém ¢ hd so
hop €.

Cdc vi pham nhe

Khéng du chuong trinh van chuyén va bao quan.

MBbi trudong khong phit hgp va/hay c6 céc bién php chéng nhidm cia qué trinh
d6ng goi nguyén liéu khi lay mau.

9. Kiém tra thanh phim
9.1

Cdc vi pham nghiém trong

Thanh pham khong duge kiém tra ddy du cac tiéu chuin boi nha nhap khau hay
phén phbi trude khi bén ra thi trudng va khong c6 cac bing chimg phii hop san
pham da duogc klem tra béi nha san xuét.

C6 bing chirng vé su gian 14n hay che d4u két qua thir nghiém, COA gia mao.
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9.2. Cdcvipham ning

- San phém khong tudn thu 13 thanh phim ding dé ban.(1)

- Khong c¢o céac chi tiéu k¥ thuat day du hodc khong dung.

- Chi tiéu thanh pham chua duoc bd phan QC chap thuén.

- Thuc hién khéng ddy du céc thir nghié¢m.(T)

- Khong c¢ cac thir nghiém dinh tinh d6i v6i cac thube nhap khdu tir cac quée
gia khong tham gia MRA va/hodc khong c6 céc thir nghiém xéc thuce thuong
ky.

- Khéng c6 hodc khong du quy trinh thim dinh céc quy trinh thir nghiém.(1)

- Khong c6 cac SOP diéu kién van chuyén va bao quan.

- St dung duy nhit phuong phap dinh tinh khong dap tng dugc cac doi hoi co
“'thé chap nhén dugc.

9.3. Cdcvi pham nhe

- Khong co cac phucmg phap thich hgp dé thim dinh cac phuong phdp phén tich.

- Céc bdo cdo thAm dinh phuong phap khong ghi rd sy phuong phap phén tich da
dugc sir dung trong thoi gian tham dinh.

10. Hb so
10.1. Cic vi pham nghiém trong

- C6 béang chig vé sur gian lan hay che dau céc ghi chép.
10.2. Cidc vi pham ndng

- Thiéu hogc khéng dAy du céc hd so san xuat goc

- Nha cung céap khéng c6 kha ning cung cip cac hd so thich hop trong thoi gian
sém nhat,

- Thiéu hoic khong c6 céc ghi chép kinh doanh.

- Thiéu hodc khong c6 céc ghi chép cac khiéu nai nhan dugc vé chat lugng thude.
10.3. Cdc vi phgm nhe

Thiéu ké hoach va céc dic diém k§ thuat vé nha xucmg san xuat.
Thoi gian luu bing chitng va céc ghi chép thudng xuyén khéng du.
Khong c6 so dd td chirc.

Ghi chép khong ddy du vé cac chuong trinh v€ sinh.

11. LAy miu

ILL

Cac vi pham ndng

Khéng luu cac mau thanh pham.

Khéng np mAu lru khi thay thé bémg céc mau coi nhu mau luu.
Mau nguyén liéu ban dau khong c6 san.

Khéng du cho thanh pham hay cac cong thirc hoat chat.

Diéu kién bao quan khdng thich hgp.

Cdc vi pham nhe

Mau nguyen liéu tho khéng c6 sin.

Khong du s6 lugng thanh phdm hay hoat chit.

Piéu kién bao quan khong dam béo.

12. P 6n dinh

12.1.

Cdc vi pham nghiém trong

Khong ¢ cac dir liéu dé du kién tudi tho cia thube.

C6 bang chimg vé su gian 1an hay che diu cac dir liéu vé nghién ctru do on
dinh/ COA gia.
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Cic vi pham ndng

Khong du s6 16 dé nghlen cliu thlet 14p tudi tho cua thude.

Khong du di lign dé du kién tudi tho cia thudc.

Khong ¢6 hanh dong nao dugc thuc hién khi cac s6 lidu chi ra rang san pham
khong dat mot so chi tieu ky thuat trong thoi gian nghién ctru han ding cua
thube.(1)

Khong ¢6 hodc khong du cac chucmg trinh nghién ctru d 6n dinh tiép theo.
Khong co cac nghién ctru d¢ 6n dinh lién quan dén su thay dbi trong qua trinh
san xuat (cong thuc)/chat liéu bao bi.

Phuong phap thir ngI’uem chua dugc tham dinh.

Khong cén nhéc dén céc truong hgp X4u nhat (vi dy, phai lam lai trén nhiéu 16).

-<"Piéu kién kho khdng dam bao dd 6n dinh cuia thudc.

Cdc vi pham nhe

Cac thir nghiém do on dinh khéng dugc tién hanh ding thoi gian yéu cau da
viét trong chwong trinh.

Banh gia cac dir liéu do on dinh khong dugc tién hanh ngay.

13. San phim v tring

13.1.

Cdc vi pham nghtem trong

Thiéu hodc khong diy du céc chu ky khir tring quan trong.

Nudce cat pha tiém khong duge thdm dinh va c6 nhitng bang chiing vé cic van
dé nhu vi sinh/noi doc té vi khudn khong dap tmg duge cic chi tiéu k¥ thuat.
Khéng ¢ cac chuo’ng trinh md phong (media fill) dé thdm dinh c4c hoat dong
déng chai lo v6 khuan.

Khong kiém sodt méi trudng/khéng c6 su theo ddi su ton tai ctia céc vi sinh vt
trong qua trinh déng chai lo v6 tring.

Hoat dong déng chai lo vo trung vén tiép tuc ngay sau khi cac phuong tién déng
chai lo dugc cho 1a khong dam bao.

Lo thudc khong dugce kiém tra vo khuan ngay tir ban dau nhung van duge ban
ra ngoai thi trurdng dira trén mot két qua kiém tra thir 2 ma khong cé céc thanh
tra thich hgp.

Diéu kién moi trudng khong du cho cac hoat dong doi hoi v khuén.

Khong c6 cac kiém tra ro i dng tiém.

Cdc vi pham ndng

Céc san pham long khong thudc céc san pham khir triing b%‘mg hm nudc ma
khéng c¢6 sur chitng minh hay chip thudn théng qua viéc uy quyén tiép thi.
Khéng du céc loai phong dung cho cac hoat dong déng chai 19.(T)

Céc phong san Xuét san pham vO khuén ¢6 4p suit am so voi cac khu vuc cap
do sach (C-D). Khu vuc cap d9 sach C-D c6 ap suit am so véi cac khu vye
khong cd trong phén 10a1 sach.

La} mau khong du sé lugng dé theo ddi moéi trudong/ phuong phap 1y méu
khong thich hop.(T)

Kiém soat moi trudng khong day div/theo doi khong day du s ¢6 mit cua cac vi
sinh vét trong qua trinh déng chai 19 cac san pham vo khudn. (1) Nha xucmg,
thiét bi khong dugc thiét ké hay bao dudng dé giam thap nhat su tap nhiém sinh
ra bdi céc hat bui.(1) |
Khong bao dudng day du hé théng cung cAp nudc tinh khiét va hé théng nuéce
pha tiém.
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Khong tai tham dinh h¢ théng cung cip nude tinh khiét va nude pha tiém sau
khi bao du'cmg, ning cép, cb xu huéng khong dat tiéu chuén.

Con ngudi khong duge dio tao diy du.

Con nguoi lam trong qué trinh dong chai 1o vo khuén truée khi dugc dao tao
thanh cong véi céc thiét bi.

Khéng thuc hién méc quin 4o ding quy dinh tai nhiing khu vuc sach va v
khuén.

Khong du cac chuong trinh 1am sach va chuong trinh chéng nhiém khuén.
Khang du cac hoat dong dé han ché thap nhét su nhidm va tranh nhim 14n.
Khong du thoi gian hop ly gitra cadc qua trinh 1am sach, vo khuan, va viéc st
dung cac thiét bi, contamer, may moc.

“Khong xem xét s lu:cmg vi sinh trudce khi tlen hanh qua trinh tiét tring.

Khong du thoi gian gitra cac quy trinh san xudt va quy trinh tiét tring

Chuong trinh mé phong khong thich hUp

Khong chimg minh dugcthiét bi md phong c¢6 kha nang lam phat trién mot
lugng 16n cac vi sinh vat.

Hiéu sai két qua md phong.

MAu dé dénh gia d vo khuan khong di hodc khéng dam bao tinh dai dién cia
toan b quy trinh san xuat dang hoat dong.

M&i ‘may khir tring khong dugc xem la thanh phén cia toan bd quy trinh thir v
khuan.

Nudc tinh khiét khong dugc su dung nhu ngudn cung cip cho hé thdng nudc
cét pha tiém va nguon sinh hoi sach. (T)

Khong du chuong trinh thir nghiém doi voi nude cit pha t1em

Nudc cat pha tiém dung de rira 1an cudi cac dd dung, thiét bi cho thudc tiém
khéng thir nghiém ndi doc t6 vi khuan khi céc dd dung, thiét bi khong dugc loai
pyrogen sau do.

Mbi truong khong dam bao hodc khong dugce kidm soét cho qué trinh déng nép
(tiép theo qua trinh dong chai 1o vo khuan)

Khong kiém tra déy du cac tiéu phan va cac khlem khuyét(1).

Khi ga dung dé 1am sach dung dich ho#c han ng khong dugc di qua b loc vo
khuan (1)

Thiéu kiém tra tinh toan ven cua thiét bi tiét tring hodc mang loc thong khi.(1)
Cidc vi pham nhe

Hoi ding trong qué trinh tiét khudn khong dugc theo ddi dé dam bao chét
lugng phu hop.

Khong kiém soét sé lugng ngudi téi da c6 mit trong khu vuce sach hodc khu vue
v khuén.
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PL.QT.QLD.CL 01.02/02 (Phu luc II)

HUONG DAN CACH TINH PIEM YEU TO NGUY CO NOI TAI

1. Mirc dd phire tap
Muc nay lién quan t6i migc dp phirc tap ciia co s san xudt, qud trinh sin xudt va
cdc san plmm
(Chu y: Ho so tong thé (neu ¢6) va bién ban kiém tra dot gin nhit can dugc sir dung
thanh nguon théng tin dé danh gia diém vé do phirc tap.
C6 3 thang dlem 1,2va3s.
Co s san xuit co dlem nguy co thap duge hleu 1a khu vuc ¢6 mirc do phuc tap thap
trong thiét ké nha xuong, qua trinh san xut va san phim. Khi cho diém céc yéu t6
nguy co, xem X€t cac van dé sau:
» Céc chi sb thuong dé danh gi4 mirc @) phire tap ciia co s san xudt 1a:

Quy md co s& san xuit — quy md 16n duge danh gia c6 mic d§ phire tap cao
hon quy m6 nho.

S6 luong cac day chuyen san x,uat khéc nhau hodc c4c qua trinh phan phdi dugc
sir dung tai co sO san xual — 6 luong 16n thudng 1am ting mirc d6 phirc tap.
Mitc hoat dong cua thiét bj va nha xudng (Vd: bd xir ly khong khi) dugc dat tai
ca s san xudt — co s¢ san xudt c6 mirc chuyén biét thap duge xem xét phirc tap
hon céc co s khac.

S6 luong nhan vién 1am viéc tai co sé san xuét — S6 hrong 16n thudng 1am ting
do phtrc tap.

S6 lugng cac thi truong thuong mai/ cac nuée phan phdi béi co sd san Xuit — sd
lugng 16n thudng lam tang do phuc tap.

SH lugng céc khach hang phén phdi boi co s& san xuat — sé luong 16n thuong
lam téng d¢ phure tap.

Néu co s& san xuét hop dong vé6i don vi kiém nghiém, nha may duoc xép loai
mirc dg phire tap tuong dbi

» Céc chi s6 thuong dé danh gia mu’c dd phirc tap ciia qua trinh sin xuat la:

Quy trinh tiét triing va san xuét vo tring — Quy trinh ndy lun dugc xem la quy
trinh c6 do phuc tap cao.

Hoat dong xuét xudng qua xét duyét céc thong s6 san xuat — thudng duge xem
la  quy trinh ¢6 dd phtrc tap cao.

S6 lugng cic bude quan trong cin dugc kiém soat trong qué trinh — thong
thuong, qué trinh nao ¢ sé budc quan trong 16n thi duge xem nhu qué trinh
phtc tap hon.

Loai san pham duoc san xuit — mét sé san phdm c6 ndng do nho/hoat tinh cao
va céc dgmg bao ché giai phong dugc chit dugc xem 12 phiic tap hon trong san
xudt so véi cac dang bao ché khéc (nhu cac vién nén giai phong ngay) va do
phuc tap cua qua trinh san xuét dugc xép loai cao hon.

S6 lutmg don vi thao tac trong qua trinh san xuét thuc khong vé tring — thong
thuong cang nhiéu cac thao tac cang 1am ting do phirc tap.

Hoat dong déng géi lai — viéc déng géi lai tir bao bi nguyén ven cé thé coi nhu
qua trinh c¢6 d¢ phirc tap cao.

Viéc mé rong qua trinh tai san xudt/ tai ché bién: cdc hoat dong nay lam ting
thém d¢ phuc tap cho qua trinh.

Qua trinh san xuét sinh pham y té.
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+ Viéc co s& san xuat sir dung céc hop ddng hd trg - déu hiéu vé vige sir dung hcrp
ddng véi co s& san xudt, cic co s& phan phdi bén ngoai hoic hop dong véi
phong thi nghiém théng thuong lam gia tang d6 phirc tap.

» Trong truong hop 12 nha nhap khéu, sy phitc tap trong qué trinh nhép khau, xuat
xudng 16 va phan phdi san pham — déi khi xdp xép nhitng qud trinh nay 1a kha
phtre tap,

» Céc chi s6 thucrng dé danh gla mirc d9 phirc tap ciia sian phim la:

« S6 lugng cac thanh phan cau thanh lén mot don vi déng g6i san phim — thong
thudng cang nhiéu $O lwong cAu thanh trong 1 don vi dong gm cang lam tang do
phirc tap cuia san phdm. Vi dy, mot don vi déng géi cua thudc tiém bao gdm 4
thanh pham cAu thanh (1 lo thubc déng khd, 1 lo moi mrcmg, 1 kim tién va 1 t&

~hudéng dan sir dung, trong khi mot don vi déng g6i ctia vién nén c6 thé chi bao
gom 1 viép vatd huc'mg dn sir dung).

* San phim yéu cdu ché do béo quan va phan phéi déc biét (VD: San phim yéu
cau bao quan lanh va san phdm c6 han sir dung ngén nhu thudc phéng xa c6 thé
rat phuc tap dé quan ly.

Chii y: Khi xem xét mirc dé phitc tap ciia san phdam, sé rdt hitu ich dé tuong Juong

trén tay san pham dé va ddt céu hoi: “Nhitng phwong dién nao ciia san pham nay

lam cho né tr 0 nén phuc tap?”
Huong ddn chdm diém:
- Cham diém 1 v&i co sé san xuat c6 d6 phrc tap tong thé thép.
Chém diém 2 v6i co so san xuét co d¢ phuc tap tong thé trung binh.
Chém diém 3 'v6i khu vue san xudt c6 do phire tap tong thé cao.
Chua y: Khi xép loai @9 phic tap tdng thé, mirc xép loai (1,2 va 3) phén &nh tuong doi
xép loai do phirc tap khac nhau ma ctia co sO san xuét, qua trinh san XuAt va san phim
duoc lua chon. Diéu nay tuong tur véi viée xét trung binh cia tit ca nhimg xép loai
. phirc tap mot cach riéng lé.
Trong trudng hop cac thong tin khong du hogc hiu biét vé& do phic tap clia co s& san
Xut, qua trinh san xuét va san phim, nén ap dung diém trung binh 1a 2. -
2. Mirc d¢ thiét yeu
Muc nay huéng dan cach dénh gid mirc d§ nguy co cua viéc san Xudt san pham cua
co so tir khia canh cung tmg, hodc muc do nguy co dbi véi cac dich vu duge thue
hién tai co s& san xuét. Vi du vé mdt dich vu c6 nguy co thuc hién tai co s& san xXuat 12
qua trinh kjem nghi¢m dugc thue hién bdi mdt vai cong ty khac.
(Chu y: Hb so tong thé - Site master file (néu co) va bién ban kiém tra cua dot kiém
tra gan nhat dur;c sir dung 1am ngudn théng tin dé cham diém murc d6 nghiém trong)
C603 cap diém: 1,2 vé 3.
Huwong dén chim diém:
> Ap dung diém cao (3) voi co so san Xuét cac san phém thiét yéu hoic cung cép céc
hoat dong thiét yéu ma khdng noi nao khac co san:

* Trudong hop nay co the la nha cung cap chinh hogc nha cung cap duy nhét cho
céc san phim thiét yéu (nhu céc vic xin quan trong, ché pham mau quan
trong,vv...). Chi y: Viéc dugc xem nhu nha cung cép chinh hogc nha cung cap
duy nhat cho céc san phdm quan trong khong dugc c6 su hién dién cua bat cur
nguy co nao téi chit lugng san pham, chi dugc hién dién nguy co cho tinh san
c6 ctia san pham.
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« Phuong phap thir nghiém (lién quan téi thiét bi) dugc sir dung béi co s& san
xuét khong dé dang hodc khong dé san sang dé thuc hién boi mot phong kiém
nghiém khac.

* Nhimg trudng hop co s¢ thyc hlen hop dong véi nha san xuét khic hodc lam
dich vu kiém nghiém cho mét sb lwgng cac nha san xuét khac va viéc gidn doan
trong hoat dong cua cac dich vu nay c6 d4u hiéu anh hudng téi chit luong san
pham.

» Ap dung diém thép (1) ddi v6i co s& san xuat chi san xuat cac san pham khong
thiét yéu hoic 1a co s khong thuc hién cac dich vu thiét yéu:

* Nhimng truong hqp ma co s& san xuét khong phai 12 nha cung cép dup nhat cho
bét cr mot san phdm quan trong ndo (nhu céc vic xin quan trong, ché phdm

~‘mau quan trong, vv...)

» Phuong phép kiém nghiém (lién quan t6i thiét bi) dugc sir dung tai co sé san
xudt khong phai 1a khong d& dang thuc hién hodc duge thuc hién bai co s kiém
nghiém khéc.

» Nhimng trudng hop khong phai co so thuc hién hop dong véi nha san xuat khac
hogc lam dich vy kiém nghiém cho mot s6 lugng cac nha san xudt khac va c6
gién doan trong trudng hop dich vu c6 dau hi¢u anh hudng t6i chétluong san
pham..

> Ap dung dlem tmng binh (2) d6i véi cac co s& san xudt ma nam & gira 02 loai co
s& san xuat dd néu & trén
Chu y: Trong truong hqp cac thong tin hogc hiéu biét khong du vé mirc do thiét yéu
clia co O san xuat, nén ap dung diém trung bmh 182,
Panh gia mirc d§ nguy co theo sin pham

Murc d§ nguy co
Loai san pham Trung p
' Cao binh Thap
Thudc bdt pha tiém, Thudc tiém truyén thé tich 1én, Vic
. . . A~ X A H
Xin va sinh pham y té dang tiém.
Thuoc tiém thé tich nho; véc xin va sinh pham dang udng H
Thube nho mit; Thudc kem va thudec md vo tring. H
Thuoéc uong dang ran chtra hormones, khang sinh
M
betalactam
Thubc dang rin, thude uéng dang léng M
Thude dung ngoai, Thude tir duoc lidu L
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PL.QT.QLD.CL 01.02/03 (Phu luc III)

CACH GHI PHAM VI CHUNG NHAN GMP

Nguyén tic chung: Nm dung ghi trong Béo cdo danh gia, Quyét dinh cép va Gidy
chirng nhan GMP bao gdm dang thubc va nhém hoat chat.

Dang bao ché thude
Cac dang thudc udng dang thubc rén: Vién nén (vién nén, vién nén sti bot), vién
bao phim, vién bao dudng, thudc bot (bdt pha hdn dich, bot pha dung dich, bot sui
bot), thude com (corn pha hén dich, cbm pha dung dich, com sti bot), vién nang
cing, vién nang mém.
Thuoc tiém: thude tiém truyén (dung dich tiém truyén hodc nhii tuong dau trong
nuéc...), dung dich thudc tiém thé tich nho, hdn dich tiém, nhil twong tiém, thube
bot pha tiém, thudc bot dong kho pha tiém, ...
Thudce md, thube kem, gel
Thubc dung ngoai dang long; thubc ubng dang long; siro uéng, kem dudng, hon
dich, nhii dich, gel uéng
Thudc cay ghép
Thubc cong nghé nano
Miéng dan ngoai da
Thube dan: thude dat hau mén, thube dat m dao, thudc dit duong tiét niéu.
Thudc nho mit, thudc md tra mat
Thudc nho miii, thudc nhé tai, thude xit mii, thudc xit tai, hdn dich nhé miii, hdn
dich nho tai, hén dich xit mii, hdn dich xit tai, nhii dich xit miii, nhii dich xit tai.
Thudc hit: thube phun mu dang hit, thude hit dang hoi m&, thudc hit hoi mu.
Ong thudc phun
Thube ngam bot bién
Thudc vién
Cao long, cao déc, cao khd, cao xoa, diu xoa
Thube nhu(‘)m
Elixir/ c¢on thuéc
Vi thuoc cd truyen 1a dugce 11eu dugc che bién theo 1y luan va ‘phuong phép cua y
hoc ¢b truyén ding dé san xuat thudc cd truyén hodc ding dé phong bénh, chira
bénh.
Dugc liéu so ché 1a duqc liu da qua mot, mot sd hodc tat ca cac thao téc so ché
nhu: ngdm, U, rira, phoi, siy va théi phién.
Thudc thang
Tra thao dugc, Tra, Tra dang long, tra dang banh.
Déi véi thube tir dugc liéu:
+ Trudng hop co s6 tién hanh san xuét tir nguyén liéu ban dau l1a duoc lidu:
thude duge liéu.
+ Truong hop co s& tién hanh san xuét tir cao, cém, bét: ghi rd thude duoc ligu
tir cao, c6m, bot dugc lidu.
Céc dang bao ché khéc.
Cic nhom hoat chit
San phdm chtra khang sinh nhém beta lactam;
San phim chira khang sinh nhém Penicillin;
San pham chira khang sinh nhém Cephalosporin
San phim chita héc mén

Y.
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Thudc chdng ung thu

Thudc phéng xa

San pham cha vi sinh vét

Céc san pham khéc...

Péi véi nhém sian phdm viic xin va sinh phdm y té

Tén ciia véc xin, sinh phdm y té (theo tén quéc té, khéng viét tén biét duoc)
Péi véi duge chit

Viét tén quéc té véi mdi dugc chat.

Péi voi Co sé thure hién cong doan déng géi

Viét 16 qua trinh/ cong doan déng gbi.
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CO SO DU LIEU VE CO SO PUOC PANH GIA GPS
Sau ddy 12 mé hinh co-s& dir lidu vé cac co s¢ duge danh gia GMP, GLP, GMP bao bi duoc phdm dang dugc 4p dung tai phong

PL.QT.QLD.CL 01.02/04 (Phu luc IV)

QLCL thudc.
Cong ty & Co so < Dot danh gia — Chimg nhin GPs
Tén cAng ty (tieng Viét) Tén co so (tiéng Viét & tiéng Hinh thic (Méi/ Tai/ Giam sat/ Tén co so (tiéng Viét & Anh)
. T Anh iém so4 bi :
Tén cong ty (tiéng Anh) nh) Kitm sodt thay d6i) Dia chi tru sé (tiéng Viét & Anh)

Pia chi tru so (tiéng Viét)

Dia chi tru s (tiéng Anh)

Dia chi co s& (tiéng Viét & tiéng
Anh)

Ngudi chiu trach nhiém chuyén
moén & Ching chi hanh nghé

Thoéng tin lién hé

Thay d6i khac

Phén loai (Péi tén, dia chi...)

Noi dung cii, trude thay déi

Noi dung méi, sau thay ddi

Cong vin dong y/khong dong y

can)

G‘iéy chimg nhian GPs méi (néu &

Phan loai (GMP/GLP/GMPbb)

Tiéu chuén 4p dung

Dia chi co s& (tiéng Viét & Anh)

Pham vi danh gia

Phan loai (GMP/GLP/GMPbb)

Mi hd so, Ngay ndp, ngay thidm
dinh, ngudi tham dinh, két qua.

Tiéu chuin 4p dung

Pham vi chirng nhén

Quyét dinh danh gia, ngay danh
gia, thanh tra yién, ngay hoan
thanh béo céo, két qua so bg.

Mﬁ s6 Chimg chi, ngay cap, ngay
hét han hiéu luc

Tinh trang Chung chi

Hb so bao cao khic phuc, ngay
nop, ngay danh gia, ngudi dénh
gia, két qua.

I

Két qua danh gia cudi cung

=  Ching nhian DPPKKDD

Han kiém tra tudn tha theo danh
gid nguy co

Tén co so

Dia chi tru s&

Pia chi co so

(néu cn)

Gidy chimg nhin PDKKDD méi |

Pham vi ching nhin

M s6 Chimng chi, ngay cép

Tinh trang Ching chi
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IL. Quy trinh: QT.QLD.CL.02.02

1. Tén quy trinh: Panh gid duy tri ddp umg “Thyc hanh t6t san xudt
thuéc, nguyén liéu lam thuéc” (GMP).

2. N§i dung quy trinh:

Co so'phap ly

- Luat so 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016 vé dugc;

=Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira doi, bd sung mot sb dleu
cua Luét Duoc;

- Théng tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mirc thu, ché
do thu, nop, quén Iy va sir dung phi trong linh vyc dugc, my pham;

- Nghi dinh sb 54/2017/’NB CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira
dbi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nudce cia B Y té;

- Tiéu chuan Viét Nam TCVN 9001: 2015 quy dinh vé Hé thong quan
ly chét lucrng va céc yéu cau;

- Thong tr s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc
hanh tbt san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc;

- Théng tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 sira d6i, bd sung mot
s6 Piéu cua Thong tu sb 35/2018/TT-BYT;

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cua Chinh phu vé thuc
hi¢n TTHC tren moi trudng dién tu;

- Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ctia Chinh phi vé thuc
hién co ché mot cira, mdt cira lién thong trong giai quyét TTHC;

- Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP ngay 06/12/2021 ctia Chinh phu vé sira

dbi, bd sung mot s didu ctia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay

23/4/2018 cta Chinh pht vé thuc hién co ché mét cira, mot cira lién

thong trong glal quyét tha tuc hanh chinh;

Thong tu sb 07/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh chi tiét mot

s6 diéu vé kinh doanh dugc cua Luét Dugc.

Thanh phan hd so thue hi¢gn TTHC Béin chinh | Bin sao
- Bdo céo hoat dong - duy tri dap ung GMP 01

- Tai li¢u k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co sor

vat chét, ky thuét va nhan sy cla co s& san Xudt 01

(neu co thay doi).

S6 lwgng ho so: 01 bd

Tong thoi gian xir ly theo quy dinh: (ké tir ngay nhdn duoc ho so hop 1é)
- Déi véi co s& tuan tht GMP mite @ 1: 40 ngay lam viéc

- béi véi co s¢ tuan thu GMP muc do 2 va muc d6 3: 60 ngay lam viée
(tinh cho 1 lan nop béo céo khic phuc).

+ Ctr mdi 1an bd sung bao cdo khic phuc, phai thém 20 ngay xir ly bdo
cdo theo quy dinh.

+ Riéng ddi v6i co s¢ tudn thit GMP mic d6 3: Sau khi co s¢ bd sung béo
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céo khac phyc dat yéu céu, can thém 05 ngay tién hanh gidm sat, dénh gia
thue té viéc khéc phuc tai co so.
- Pbi v6i co sé¢ tuan thi GMP mirc d6 4: 30 ngdy 1am viéc.

Noi tiép nhén va tra két qua: B6 phin médt cira BO Y té

Phi, Lé phi: 30 triéu dong

1|\ |

Quy trinh xir ly cong viéc
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So dd quy trinh dinh gi4 viéc duy tri dap img GMP

Trach nhiém So dd qua4 trinh thie hi¢n Biéu mAu [Thoi gian] Han
Cuc QLD Céng bd ké hoach ndm BM 02 u
3 5 A
ST Y
Bo phin Loy Tiép nhén hd so = 1 ngay
¥
Lanh dgq Phan cdng x&r Iy - 1 ngdy.
phong -, —_
Chugén vién - .
tham dinh BMOI | 1ngay
At
Lanh dao pm——
; P& xuat Doan déanh gia
phong ’
Lanh dao Cuc e Kng i 205
Phé duyét
Truéng Doa e
FUEIE LRI, Chudn bi dot danh gié BM 02*
Thu ky Doan el il 15 ngdy
¥
Poan dénh gia et BMO03* | 2-5
h gia thyc té
e 3‘1 i BM 04* | ngay
Truémg doz'l‘n, Hoan thién Bao cdo danh gia
Thu ky Doan
- LA * 5
Mirc 1 Phan loai mirc Mirc4 | BMOS* | 5 ngdy
dd tuan tha
1Pe2.-.3
- N Wite-&=-3—y e
Thu ky Boan —»| Yéu cau khic phuc, stra chira - - By
: : &
Co so san xuat Nop béo cédo khéc phuc ” " B!
T \v/
Trudng Poan, K}E)Emg y Qr';'é
Thu ky Poan ' 23y - 10 ngay
A A L 4 Daty
Doan dénh gid | [ 70 130k dao Cuc | | Trinh Lanh dao cuc | | BM 07+
: -
Lanh dao Cuc @ Trinh Linh dgo B | |BM 08A% ,
T BM 08B* | 5 ngdy
Lanh.dge =9 Pinh chi, thu hdi )
Gidy PDKKDD
Y
Phong QLCL Cap nhat, céng bd danh muc = 5 ngay

* Biu mau trong Quy trinh danh gia ddp ving GMP dé cap Gidy du diéu
kién kinh doanh duwoc (QT.QLD.CL.01.02).
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8. Quy ﬂmh chi tiét:

8.1. Cong b6 danh muc céic co s& phai dinh gid duy tri

- Thang 11 hang ndm, Cyc Quan ly Dugc (QLD) cong bd ké hoach danh gia
dinh ky vi€c duy tri dap tng GMP cua cdc co so san xuét trong ndm ké t1ep trén trang
thong tin dién tr chia Cuc QLD cién ci trén co sO tan suat 1a 3 nam mot l4n va danh
gia xép loai nguy co ve muc d¢ tuan thu cua co s, thong tin vé chat luong thubc,
phan ung ADR (Biéu mau 02).

- Téi thidu 30 ngay trude thoi diém dénh gid dinh ky theo ké hoach, co s& phai
guri bdo cée hoat dong - duy tri dap tng GMP t6i Cuc QLD.

- Trong vong 15 ngay ké tir ngy dén thoi han bdo céo, chuyen vién théng ké
bdo céo Lanh dao phong. Lanh dao phong phén cong chuyén vién du thao vdn ban
yéu ¢au co s& ndp bao céo.

- Co sd gui bao céo trong vong 45 ngay, kém theo ly do giai trinh n§p mudn.

- Co s¢ khong gui bao cao sau 45 ngay, Lanh dao phong bao céo Lanh dao Cuc
dé thuc hién viéc danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dép tmg GMP va
phdi hop véi b phan Thanh tra cia Cuc dé xir phat theo quy dinh.

8.2. Tiép nhén va phén cong thim dinh ho so ding ky

* Thoi gian t6i da thuc hién: 2 ngay.

Viéc tiép nhén va phan cong xir Iy Bdo céo hoat dong — duy tri dap ing GMP
(hé so de nghi tai danh gi4 dap mg GMP) c6 thé dugc thuc hién bang hd so gidy hogc
truc tuyén (online) tai Dich vu cong ctia Cuc QLD — Thu tuc 47.

- Truong hop ndp hd so online, Co s& san xuat (theo tai khoan duge Cuc QLD
cung c4p) tai 1én (upload) B4o céo hoat dong — duy tri dép ing GMP va ngp phi theo
quy dinh. Trudng hop ndp hd so gidy, Bé phan mét cira tiép nhan ho so tryc tiép hodc
qua dudng buu chinh.

- Van phong Cuc phan loai hd so, kiém tra viéc dong phi. Sau khi Ké toan
(thuoc Vin phong) xdc nhan da ndp phi, hd so chuyén tr dong dén phong QLCL
thude.

- Trong vong 1 ngay, Trudéng phong QLCL thudc phéan cong chuyén vién thu ly
ho so.

Chuyén vién thu 1y hd so cap nhat thong tin ctia hd so ding ky vao Co so dir
liéu danh gia GPs (Phu luc IV trong Quy trinh danh gia dap ing GMP).

8.3. Chuyén vién thy Iy xem xét bio cio duy tri ciia co' s&

Thoi gian 16i da thuee hién: 2 ngay.

Chuyén vién thu ly hd so sau khi tiép nhan phai cép nhét thong tin cta ho so
dang ky vao Co s¢ dir li¢u danh gia GPs.

+ Trudng hop h6 SO dang ky da dap mg yéu cau: Chuyén vién thy ly bdo cédo
Lanh dao Phong dé tién hanh cac bude tiép theo.

+ Trudng hop hd so dang ky chua dap g yéu cau: Chuyen vién thu 1y du thao
vin ban g co s& dé nghi bd sung, trong d6 néu cu thé cac tai liéu va ndi dung can
sira d6i, thong bao cho co s& dang ky.

Sau khi nhan dugc hd so bd sung, chuyen vién thy Iy hd so tiép tuc xem xét hd
so bd sung, cap nhéit tinh trang hd so vao Co so dir liéu danh gia GPs, va bdo céo
Lanh dao Phong dbi véi cac truong hop hd so da déap ung

8.4. Thanh ldp Doan danh gia va xay dung ké hoach danh gia

Téng thoi gian thuc hién: 02 ngay lam viéc.

a) Thanh ldp Doan danh gia
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Tuéan cudi hang thang, can cir trén cac truong hop hod so da dap ung, phong du
thao ké hoach danh gia thang tiép theo. Chuyén vién thu ly du théo Quyét dinh thanh
14p Poan danh gia trinh, Lanh dao Cuc QLD phé duyét.

- Néu khéng ddng ¥, Lanh dao Cuc QLD cho y kién diéu chinh thanh phan
Poan danh gia, tralai Phong QLCL. Lanh dao Phong QLCL chuyén chuyén vién xay
dung ké hoach dé diéu chinh theo y kién ciia Lanh dao Cuc va trinh lai.

- Néu déng ¥, Lanh dao Cyc QLD ky ban hanh cac Quyét dinh thanh l4p Poan
dénh gia va chuyen tra Van thu Cuc. Vin thu Cuc tién hanh thu tuc ban hanh céc
Quyet dinh thanh 14p Poan danh gia.

Vin thu Cuc Quan ly Dugc chuyén quyét dinh dén cic thanh vién doan danh
gia.

‘b) Thanh phan Poan dénh gi bao gom:

- Truéng doan: Lanh dao Cuc, Lanh dao phong Quan ly Chét lugng thudc hodic
Lanh dao phong khac theo su phan cong cua Cuc truong;

- Thanh vién doan déanh gia:

+ 01 dén 02 thanh vién 1 chuyén vién phong Quan ly chat luqng thudc.

+01-02 thanh vién thugc Cucquanly Y Duoc cb truyén ddi véi co sé ¢b pham
vi san xuét nguyen liéu lam thude (khong bao gom dugc ligu), thude hoa dugc, thuoc
dugc ligu, vac xin, sinh phdm ddng thoi san xuat san xudt duoc liéu, thube cb truyén,
vi thudc cb truyén.

+ 01 thanh vién 1 Dai dién Vién kiém nghLem thuc Trung wong/Vié ién kiém
nghiém thuoc Tp. H5 Chi Minh hoéc 01-02 thanh vién 1a Pai dién Vién kiém dinh
Qudc gia Véc xin va Sinh pham y té;

+ 01 thanh vién 12 dai dién cia S& Y té noi co s dit dia d1em nha may,

+ 01-02 thanh vién cua co quan lién quan trong trudng hop cén thiét.

¢) Tiéu chuin thanh vién tham gia Poan danh gia:

- C6 trinh do dai hoc tré 18n va duge dao tao cac méon khoa hoc vé y, duge, sinh
hoc, quan ly chét luong thube va con% tac quan ly duoc;

- Pa dugc dao tao, tip huan vé GMP, thanh tra, danh gia GMP va nim ving
nguyeén téc tleu chuan GMP. Riéng thanh vién tham gia Doan danh gia co SO san xuat
thude ¢b truyén, dugce liéu thi phai duge dao tao, tép hudn v& GMP thudc cb truyén,
dugce liu.

- Trung thuc, khéch quan va nghiém chinh chép hanh cac quy ché, quy dinh
phép luét trong qua trinh danh gid, khong c6 xung dot 1oi ich v6i co sd san xuat dugc
danh gié theo quy dinh.

- Truéng Poan dénh gié c6 kinh nghiém trong cong tac quan ly dugc tir 03 (ba)
nam tré 1én.

8.5. Chuén bj cho dot d4anh gia tai co's&

* Thoi gian t6i da thwee hién: 15 ngay.

Théng bdo dén cdc thanh vién doan va co s6 dwa‘c danh gia

Sau khi dugc phé duyet ké hoach va quyét dinh thanh 14p Doan dénh gia,
Chuyén vién thu Iy ho so ban glao hd so cho Poan danh gia.

Doan danh gia lién hé voi cac Vién, So Y té, cac don vi lién quan (Cuc QL Y
duoc ¢b truyén, cac don vi khic (néu cd),...) dé x4c dinh nguoi dai dién tham gia
Poan danh gia.

Doan danh gid théng bdo cho co 56 (qua van thu/email/fax/tin nhan...), thong
nhét thoi gian dy kién kiém tra phi hop v6i hoat dong cua co sd va thong nhat thoi
gian trong Poan danh gia.
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Trong trudng hop qué 15 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh danh gia ma co
s& chura sin sang cho viéc danh gid, co sd phai c6 van thu xin 1ui thoi han danh gia.

Xay dung chwcmg trinh danh gid

- Sau khi théng nhét lich danh gia véi co sg, Truong doan thong nhat
trong Poan danh gia trude khi tién hanh danh gia dé ra soat phan cong trach nhiém
cua céc thanh vién (bao gom ca viéc hdu cin nhu dat vé may bay, dat khach san,.
néu can), chuan bi noi dung can chu ¥ trong dot danh gia va thong nhat chuong trmh
danh gid tai-co s& san xuit va théng bao chuong trinh ddnh gié cho co s& san Xuat,

- Céc thanh vién khac chiu trach nhiém thyc hién cac néi dung theo phén cong
cua Trudng doan.

It nhat 02 ngay, trudc thoi diém tién hanh dénh gla thuc té tai co s&, Trudng
doan‘théng nhat chuong trinh véi céc thanh vién va phan cong 01 thanh vién dy thao
Chirong trinh danh gida GMP tai co s& (Biéu mau 02 trong Quy trinh ddnh gid ddp
ung GMP).

- Thanh vren xdy dung Chuong trinh danh gia chuyen cho co s 01 ngay trude
ngay danh gia dé co s& chuén bj va b tri san xudt dé phuc vu cho viéc dénh gia.

' Chucmg trinh déanh gia c6 thé dugc thay dbi trong qud trinh danh gia néu phét hién
cac dlem can kiém tra k¥ hon hoic m& rong ddi tugng, pham vi dénh gia. Khi thuc
hién, can xem xét tién trinh d4nh gla, cac phat hién trong qua trinh danh gid, doi
chiéu véi chuong trinh danh gia va diéu chinh néu can.

8.6. Panh gia thye té tai co s&

* Thoi gian toi da thwe hién: 5 ngay (tity theo quy mé cua ting co so, thong

" thuong 2-3 ngay).

* Tai ligu s dung trong danh gia dap iing GMP

- Tai liéu nguyén tic, tiéu chuan GMP dugc Cuc Quan ly Dugc ap dung khi
danh gia cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc danh gia duy tri lan
ké trude (theo quy dinh tai Théng tu quy dinh vé Thuc hanh tét san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc)

* Quy trinh danh gia

a) Hop khai mac vai co so:

- Poan déanh gia cong bd Quyet dmh thanh 14p Poan danh gia, muc dich, ndi
dung va ké hoach danh gid tai co O san XUAt;

- Co s& san xuét trinh bay tém tit (Khong qua 60 phit) vé:

+ Gi6i thiéu khai quét vé co sd: Hoat dong ciia co s¢ trong 3 ndm qua: tinh hinh

- dao tao nhén su, san xuét, kinh doanh,..

+ Céc ton tai va khac phuc cac ton tai cia dot kiém tra trude

+ Céc thay dbi néu c6 doi voi 14n kiém tra trude, céc cai tién; trang thiét bi

méi, thAm dinh,...ddi véi thay ddi vé phan co s& vat chat nha xudng co s¢ phai chuan

bi céc so dd trude va sau khi thay dbi dé doan dénh gid xem xét.

b) Hop doan danh gia:

- Truong doan hop, thao ]uan va phan cong thanh vién doan theo Chuong trinh
danh gié hodc diéu chinh lai, néu can.

- Céc thanh vién khéac chiu trach nhiém thuc hién cac ndi dung theo phén cong
cua Truéng doan.

¢) Panh gia thuc te

- Poan danh gla tién hanh danh gié thuc té viéc duy tri 4p dung GMP tai co s&

- san xudt theo timg ndi dung cu thé.

- Trinh tu dénh gid thuc té: theo ké hoach da x4y dung va phan cong cua
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Trudng doan dé phu hop v6i thoi gian va viée trién khai thyc té ctia co s& duge dénh
gia.

- Ghi cht: Thong thucmg, Poan dénh gi tién hanh kiém tra truc tiép tai cac khu
vuc trude khi kiém tra vé ho 5o dugc luu trir. Tuy nhién, trong qua trinh ra soat hé so
luu, thanh tra vién €6 thé tién hanh danh gi truc tiép lai tai khu vuc thuc hién hoat
dong d6.Vao cufn mdi ngay hodc dau ngay hém sau, Poan danh gié c6 thé tién hanh
hop dé tom tat cac hoat dong danh gia da thyuc hién, cidc vuéng mac trong qua trinh
gié va cdc cac ton tai phat hién duge cia timg ngay Trudng hop co sd khong thdng
nhét v&i cacndi dung phét hién, co s¢ phai chudn bi va cung cép céc bing ching cho
doan vae ngay ké t1ep

-%éu cau vé danh gia thuc té: Thanh tra vién phai ghi chép bing bt muc hoic
bit bi’vao Ban ghi chép trong qua trinh danh gia (Biéu méu 03 trong Quy trinh danh
gid-ddp umg GMP) hogc S tay thanh tra vién céc dit liéu thu dugc trong qué trinh
danh gia truc tlep

c) Quyen han cua Thanh tra vién:

- Pugc kiém tra todn bd khu vuc, nha xuong thuge co s& san Xuat, va c6 quyen
d& nghi Rlem tra khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong san xuit, bao quan, kiém
nghiém thudc va nguyén lidu lam thude. Riéng doi voi san xuat vi thudc cd truyen thi
klem tra thém céc quy trinh ché bién, san xuét vi thudc ¢b truyén ctia co s& dur kién san
Xut.

- Yéu céu cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong quan ly chit lugng,
san xuét, kiém nghiém, bdo quan thuoc nguyén liéu lam thudc;

- Thyc hién viéc thu thap ho so tai liéu, bang ching chiing minh (sao chup tai
liu, chup anh, quay video...) vé ton tai phét hién trong qua trinh danh gié;

- L4y miu thudc, ban thanh phém, dugc liéu va nguyén ligu lam thude dé kiém
tra chét lugng theo quy dinh phép ludt trong truong hop can thiét;

- Néu trong qua trinh danh gia, Doan danh gia phat hién co 50 san xuit ¢6 vi
pham anh hucmg nghiém trong t6i chat lugng mot hoﬁc nhiéu san pham thube, nguyén
liéu 1am thudc, Doan danh gia lap bién ban, yéu cau co s& san xudt tam dimg hoat
dong mot, mot s6 hodc toan bd hoat déng san xuét lién quan dén vi pham, bdo céo
ngudi c6 thAm quyen xtr ly theo quy dinh cua phap luét.

d) Hop thong nhdt trong Poan ddnh gm

Sau khi két thic phan danh gia thuc té cia co s, Poan danh gia sé hop riéng
dé tap hg’p cac y kién, cac phat hién trong qua trinh kiém tra ctia céc thanh vién, thao
luan dé théng nhét y kien.

d) Hop két thiic dot ddnh gid vi co so:

- Sau khi hop doan va thong nhat y kién trong Poan danh gi4, Poan dénh gia
hop v&i co s& san xudt dé thong béo vé ton tai phat hién trong qué trinh danh gia (néu
c0); danh gia mirc dQ dap ung cta co sd; thao ludn véi co so trong trlwng hop co s¢
san xuét khong thong nhat voi danh gia cia Poan danh gia dbi Vi ting ton tai hodc
vé muc d¢ dap tng nguyen téc, tiéu chuan GMP ctia co SO san Xuét;

- Co s& ¢6 thé giai trinh, thdo luén ddi v6i cac van dé ma co sé chua 16, hodc
chua théng nhit véi danh gia ciia Poan danh gid. Tét ca cac y kién khéng théng nhét
cua co s phai dugc ghi lai va dua vao ndi dung cua Bién ban danh gia

e) Lap va ky Bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh viéc dénh gié thuc té tai co s& san xuét, Poan danh gia
|ap Bién ban danh gia (Biéu méu 04 trong Quy trinh ddnh gid ddp ung GMP). Lanh
dao co s& san xuét va Trudng Poan dénh gia ky xac nhén vao bién ban danh gid. Bién
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ban dugc lam thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s¢ san xuét, 01 ban luwu tai Co quan tiép
nhén.

Thanh vién doan dénh gia duorc phén cong cép nhat thong tin vé& dot d4nh gid vao
Co so dit liéu ddnh.gid GPs bao gdm céc thong tin: Quyét dinh thanh lap doan danh
gia, ngay tién hanh dénh gi tai co so, thanh vién doan danh gia, tiéu chudn GMP 4p
dung.

8.7. Hoan thién Bdo cio dinh gia

* Thoi gian toi da thwe hién: 5 ngay ké tir ngay két thiic danh gid tai co so

Doan danh gié c6 tréch nhiém 1ap Bdo cdo ddnh gid (Biéu mau 05 trong Quy
trinh danh gia dap rmg GMP)

Bdo cdo danh gia bao gom

-~ MO ta vé céc thay d6i vé nha xuéng, nhan sy, hé thong phu trg, trang thiét bi,
hé thong dam bao chit lugng, hd so tai liéu, hoat dong san xudt, kiém tra chét lugng,
bao quan nguyén lidu, san phim va tinh hinh trién khai nguyén tic, tiéu chuan GMP
ké tir 1an danh glé trudc, md ta chi tiét déi véi cac thay dbi c6 anh huéng; cdc ndi
dung dé danh gia, cac dang san pham dang dugc tién hanh trong qua trinh danh gla

- Danh sach tOn tai, xép loai ton tai va tham chiéu dén céc diéu, khoan tai cac tal
liéu huéng dan vé GMP dang ap dung va/hodc cic vin ban quy pham phép luat lién

quan.

' - Phén loai mirc d6 tuan thi GMP cua co sd.

Thanh vién doan d4nh gid dwgc phan cong du thdo Bdo cdo danh gid trinh
trudng doan danh gia ra soat va ky vao bao cdo. Sau khi hoan thién, Bdo cdo danh
gid, Poan danh gid tai 1én (upload) Bdo cdo ddnh gid giti cho co s& theo Dich vu
cong Cuc Quan ly Dugc — Thu tuc 47.

8.8. Xir Iy két qua danh gia

* Phdn logi mure d¢ dap ung:

- Mite 1: Co s khéng c6 ton tai nghiém trong hay ton tai ning nio.

- Mic 2: Co s khong co ton tai nghiém trong nao va c6 tir 1 dén 6 ton tai ning.

- Mic 3: Co s¢ khong c6 ton tai nghiém trong nao va co tir 7-14 ton tai nang.

- Mic 4: Co s& ¢6 tir 01 trd 1én ton tai nghiém trong va/hodc ¢6 tir 15 ton tai
nang tro 1€n.

Céch phan loai céc ton tai trong danh giad dugc thuc hién theo hudng dan tai
Phu luc I trong Quy trinh ddnh gia dap vng GMP.

* Xir ly ket qua danh gia:

a) Déi véi co s¢ tudn thi GMP ¢ mikc dg 1: Chuyén sang budc Bdo cao
Lanh dao Cuc vé viéc cdp Gidy chimg nhan GMP va trinh Lanh dao B9 cap
Gidy PPKKDD

' * Thoi gian xi Iy: 5 ngay.

b) Péi véi co sé tudn thit GMP & mike do 2, 3:

* Thoi gian xu ly: 20 ngay.

- Sau khi nhan duoc bdo cdo danh gid, co s& phai:

+ Tién hanh khéc phuc, stra chita céc tdn tai theo céc ton tai ghi trong Béo cdo
déanh gia;

+ Trong vong 45 ngay, ké tir ngay ghi trén Béo cdo danh gié, gui bao cao khic
phuc kém theo cac bang chimg (hd so tai lidu, hinh anh video, glay ching nhén)
chimg minh dbi véi céc tdn tai da hoan thanh viéc khic phuc ké hoach khac phuc
kém theo cam két thdi han hoan thanh viéc khic phuc déi véi céc ton tai chua khic

phuc xong.

—
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B4o céo khéc phuc dugc tai 1én (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan ly Dugc
— Thu tuc 47. Tru(‘mg hop, tai liéu kém theo c6 dung lugng vurgt qua dung lugng cho
phép, co s& giri bdo céo kém theo tai ligu cht’mg minh qua dudng van thu. ,

- Thanh vién dugc phén cong danh gia Bao cdo khic phuc cla co s& va trinh
Truomg doan phé duyét va két luan vé tinh trang dap ung GMP cua co s¢ san xuat
Déi véi céc co sé-phai gidm sat, danh gia thuc té viée khac phuc tai co s san xuat,
thanh vién duge phén cong thuc hién danh gi4, két luan vé tinh trang khéc phyc va
bao cdo Truéng doan. Cu thé:

+ Dénlh gia béo céo khéc phuc cua co s& sau khi nhan vé tinh phu hop cua bao
céo khéc phuc (Biéu mau 06 trong Quy rrmh danh gié dap iimg GMP), két luan vé
tinh trang dap ung GMP cua co s¢ san xuét (d6i véi co so dap ung ¢ Mirc dg 2);

+ Dénh gia bdo cao khic phuc cta co s& sau khi nhan vé tinh phu hop cua béo
cao-khic phuc (Biéu mau 06 trong Quy trinh ddnh gid ddp umg GMP), xay dung ke
hoach va trién khai glém sat, danh gia thuc té viéc khéc phuc tai co s sin xuét va két
luan vé tinh trang dap ung GMP (d6i véi Mic do 3). Nguyén tic danh gid viéc déap
{rng ctia béo céo khéc phuc tai co s¢ san Xuét:

(1) Céc ton tai nang da duge khéc phuc, sira chira, phong ngira triét dé va c6
bing chimg dé chimg minh d2 hoan thanh v;ec khic phuc, sira chira, phong ngua

(2) Céc tdn tai nhe it nhét phai c6 ké hoach khdc phuc kém theo cam két thoi
han hoan thanh viéc khic phuc.

(3) Trudng hop cac ton tai ndng c6 lién quan dén viéc thay dm nang cap 16n vé
nha xudng, hé théng phu tro, thiét bj phuc vu san xuét, c6 thé chap nhan ké hoach
khéc phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh v1ec khic phuc véi thdi han khong
qué 6 thang ké tir ngay két thiic viéc dénh gié thyuc té tai co s0.

- Trudng hop viée khic phuc cla co s¢ san xudt da dap ng yéu clu: chuyén
bude Béo céo Lanh dao Cuc vé viéc cép Giéy ching nhan GMP va trinh Lanh dao B9
cép Gidy PPKKDD;

- Truong hop viée khic phuc cua co s san xuat chua dap ttng yéu cau: Thanh
vién dugc phan cong tong hop cac ndi dung chua dat yéu cau, kem theo ly do, trinh

Trudng doan xem xét dé trinh Lanh dao phong ky cong van thong bdo cho co s& dé
tlép tuc bd sung theo Dich vu cong Cuc QLD Thu tuc 47. Sau khi nhan dugc bao
céo khéc phuc tiép theo clia co sd, thanh vién doan dénh gia dugc phéan cong tiép tuc
danh gia theo nhu budc trén.

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia ma co so san xuat
khong cd bao céo khac phuc hoic sau khi khic phuc ma két qua khic phuc van tiép
tuc khong dat yéu cau, thanh vién danh gi4 trinh Truéng doan phé duyét va két luan
vé tinh trang khong dép ung GMP cua co s& san Xuit va chuyen budc tiép theo.

¢) Déi véi co s tudn thi GMP & mikc dé 4 (Khéng ddp vmg GMP):

* Thoi gian xi ly: 05 ngay.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Thanh vién
doan danh gid dugc phan cong du thao vin ban thong béo vé viéc khéng dép tng
GMP kém theo bao cdo danh gia GMP, bao cdo Trudng doan dénh gié két luan khong
dap ing GMP va trinh Lanh dao phong xem xét.

Linh dao phong trinh Lanh dao Cuc ¢ cong van guri co s& san xuét thong bao
viéc khong dap irng GMP.

a T mo‘ng hop co sé san xudt dd dwoc cdp gidy CN DPKKDD: Thanh vién
doan danh gia dugc phan cong du thao cac van ban:

+ Théng béo vé viéc khong dép tmg GMP, bao cdo danh gia GMP.
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+ Phiéu trinh Lanh dao Cyc dé xuét viée xur ly

+ Phiéu trinh B6 trudéng BO Y té, Quyet dinh dinh chi hoat dong, Quyét dinh thu
hdi gidy CN DPPKKDD (truong hop thu hdi gidy du diéu kién kinh doanh dugc).

Trinh truéng doan danh gid xem xét du thao cac van ban néu trén, trinh Lanh
dao Cuc phé duyét' mdt hodc cac bié_‘:n phép xtr ly sau day:

+ Chuyén phong Phép ché - Thanh tra xir phat vi pham hanh chinh theo quy
dinh cta phép luét veé xir ly vi pham hanh chinh;

+ Trinh B trucmg Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Glay chiimg nhan di diéu kién
kinh doanh duoc da cép theo quy dinh ta1 khoan 2 Piéu 40 cta Luat duge va thuc
hién thu hdi Gidy ching nhén GMP da cap (néu co).

+ Tmcrng hop co s& san xuét khong dép tng mdot hodc mot s6 pham vi kinh
doanh trong Glay chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc da cap, trinh Bo truong
Bo-Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc d3 cip
dé loai bd pham vi kinh doanh khéng d4p ting theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat
duoc, dong thoi cdp Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh dugc phi hop véi
pham vi kinh doanh ma €O s san xudt dép img GMP;

+ Thyc hién cap Gzay chimg nhan GMP phii hgp véi pham vi ma co sé san xuét
dap tmg néu co s c6 yéu cau.

b, Truomg hop co sé san xudt khéng thugc dién cdp gidy CN PPKKDD: Dy
thao céc van ban:

+ Thong béo vé viéc khong dép (tng GMP, bio cdo danh gia GMP.

4 Phléu trinh Lanh dao Cuc dé xuét xir 1y vi pham: tam ngung toan b hoat
dong san xudt hodc pham vi hoat dong san xuat khong dép ung; thu hoéi Gidy chimg
nhan GMP da cap (néu cod) va TrLr(mg hop co s& san xuat khong dap tmg mot hodgc
mot s6 pham vi hoat dong trong Glay chimg nhan GMP trinh Cuc truéng ra quyét
dinh thu hdi Gidy chimg nhan GMP di cép d¢ loai bo pham vi hoat dong khong dap
g ddng thoi cip Gidy chitng nhin GMP phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s
san xuét dap tmg GMP;

+ Trinh trudng doan dénh giad xem xét du thao cac van ban néu trén, trinh Lanh
dao Cuc phé duyét.

¢, Truong hop ddc biét:

- Cung tmg thubc, vic xin phuc vu nhu cau cip bach cho phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua, thién tai, tham hoa;

- Ngudn cung cép san phim thay thé khong c6, khéng du hoic khong kip dap

ung;

- C6 cac bién phap hiéu qua nhim ting cudng kiém tra, giam sat dé dam bao
hogc glam thleu nguy co vé chét lwrong va kip thoi xur ly khi c6 dién bién bét l¢i.

Pé xuét lanh dao Cuc Quan ly Dugc/Bd Y té cin nhic nguy co va lgi ich, dé ra
quyét dinh c6 cho phép co s duoc danh gia 1a khong dap ing GMP tiép tuc san xudt
mot hodc mot sé san phim xac dinh trong mdt khoang thoi gian xéc dinh.

e) Truong hop co sé san xudt ¢d y kién khéng théng nhat véi ton tai theo ddanh
gia cua Doan danh gid

- Trong vong 30 ngay ké tir ngay Poan danh gia c6 bao cao danh gia GMP hodc
béo céo danh gia hanh dng khic phuc, co s& san Xuit ¢6 van ban kién nghi giri Cuc
QLD kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimng

minh lién quan dén ton tai do.
' - Trong vong 10 ngay lam wec k& tir ngdy nhan dugc van ban kién nghi cua co
s& san xuét. Co quan tiép nhan t6 chic ra soét bdo cdo danh gia GMP, ndi dung kién
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nghi cua co s& san xuét, néu can thiét, ldy y klen tu van chuyén gia trong linh vuc c6
lién quan va c6 van ban tra 1oi co SO san Xuat. Vén ban trd 101 phai néu rd ndi dung
chip thuan, khong chip thuian ddi v6i noi dung kién nghi cia co s& san xuat, ly do
khéng chép thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han déanh gia.

8.9. Trinh cap chirng nhan GMP

Ap dung d6i v6i co s& duge dénh gia tudn thu GMP & mire 1 hodc co s¢ dugc
danh gia tudn thd GMP ¢ mitc 2 hodc 3 va c6 bao cao khéc phuc dugc danh gia dép
{ing yéu cau.

* Thoi gz’an t6i da thee hién: 5 ngay.

- Thanh vién Poan danh gia dugc phan cong béo cédo Trudng doan va du thao
cac van‘ban sau trinh Trudng phong QLCL thude:

+ Phleu trinh Lanh dao Cuc veé ket qua duy tri dap ng didu kién/GMP cua co
s& v cp Glay chung nhan GMP, néu cén;

*+ Quyet dinh cap Glay chirng nhan GMP (Bleu mau 08A trong Quy trinh ddanh
gza dap vmg GMP) va Glay chimg nhin GMP (Biéu mau 08B trong Quy trinh danh
gid dap umg GMP), néu can. Céch ghi pham vi trén Glay chung nhédn dugc thyuc hién
theo huéng dan tai Phu luc III trong Quy trinh danh gid dap ung GMP.

+ DPénh gia nguy co theo quy dinh vé viéc Panh gid nguy co va Biéu mau 07
cua Quy trinh danh gia dap ving GMP

8.10. Cap nhat va cong bd danh muc

* Thoi gian toi da thuc hién: 5 ngay.

- Thu ky doan cép nhéat vao Co so dir liéu danh gid GPs (Phy luc IV trong
Quy trinh danh gia dap 1ing GMP) céc thong tin sau:

o Tén, dia chi co s& san xudt;

o S6 Gidy DBKKDD (néu co) va/hodc So Gidy ching nhan GMP (néu
c0); ngay cap va ngay tai danh gia ké tiép;

o Pham vi hoat dong san xuat;

o Tinh trang dap tng GMP.

o Phong QLCL thudc tién hanh cong bd cap nhat trén Trang thong tin dién
tir cia Cuc Quan ly Dugc:

o Danh muc cic co s& san xuat - dap (mg GMP;

o Danh muc céc co s& san xudt khong ddp tng GMP bi thu hep, thu hoi
Giay PPKKDD va/hoic Gidy chimg nhan GMP.

8.11. Panh gl:i glam sat viéc duy tri dap ing GMP:

Dénh gia gidm sat viéc duy tri dap ing GMP la vigc danh gid vigc duy tri dap
{mg nguyén tic, tiéu chuén GM'P theo tan suét dua trén danh gia nguy co, xen giira cac
dot danh gia dinh ky, duoc t1en hanh theo quy trinh nay, trr muc Cép ching nhan va
pham vi tdp trung vao cac tdn tai cla co s& trong lan dénh gia truée. Thoi han dé tinh
thoi gian danh gla duy tri lan ké tiép duoc tinh trén thoi han danh gia ctia lan danh gié
duy tri gin nhét khong tinh den thoi gian danh gia giam sat.

8.12. Panh gia dot xuit vig¢e dip img GMP

Panh gia dot xuat viéc dap tng GMP lé viéc danh gia viéc duy tri dap ung
nguyén tic, tiéu chuan GMP khéng theo tin suét dinh truo'c (theo thdi han danh gia
duy tri va theo tin suét cia danh gia roi ro), duge dé xudt bat nguodn tir thong tin vé
chét lugng thube, phén tng ADR cua thudc hodic nghi ngd viéc khong tuan thu GMP.

Panh gia dot xuat dugce tlen hanh theo quy trinh nay, trir muc Cap ching nhan
va pham vi tap trung vao mot s6 ndi dung cu thé lién quan dén 1y do cua dot dénh gia
va mot sd chi y dic biét sau:



71

- Quyét dinh thanh 14p Poan kiém tra dugc giri t6i co s& san xudt trong vong 24
- 48h hodc ngay tai thoi diém dén (khong béo trudc) trong trudong hop can thiét.

- Phu thudc vao. Iy do din dén danh gia dot xudt, viéc danh gia s& dugc tién
hanh theo san phim(cé tinh c4 biét) hoic theo quy trinh hodc theo khu vuce (c6 tinh
hé théng). Cu thé:

* Cdn civ'theo san phim: tip trung vao qua trinh phat trién cla san pham tir
nguyén liéu ban dau téi giai doan déng géi cap 2, bao gobm céc noi dung sau: Tiéu
chuén cua nguyén ligu ban du va bao bi dong gdi; Cac SOP; Lugc d6 san xudt/ hd
so san xuity Nhat ky thiét bi; Quy trinh 14y mau; IPC céc san pham trung gian va san
phdm ch& déng goi; Quy trmh kiém nghiém/ hd so; Quy trinh xuét xudng,...

* Can cir theo quy trmh vi du: Quy trinh thay trang phuc di cuia nhan vién
ra/vao phong sach; Ly mau nguyen liéu; Quy trinh vé sinh thiét bi; Vén chuyén san
~ phém thai loai; Quy trinh déng géi céc 16 ¢6 kich c¢& nho; Quy trinh can nguyén li¢u
ban dau; Thur nghiém tinh toan ven mang loc trong qué trinh san xuat san pham v
tring,...

* Cin cir theo khu vwc sdn xudt: tip trung vao viing ¢6 nguy co cao: Tinh
trang vé sinh va 1am sach ciia phong san xuét va nha xu’c‘mg; Tinh trang cua tran,
tu’orng, san; Nhén tinh trang cua nguyén li¢u, thiét bi, cac duong 6ng; Khu vuc tam
trir va duong di nguyen liéu; Nhat ky thlet bi (hiéu chuén, bao tri bao dudng, su cd);
Phong tranh nhiém chéo; Yéu ciu vé céu tric hodc hd so thue dia; Quy dinh v& trach
nhiém ¢ khu vyc san xuat Viéc méc trang phuc va thao tac cta nhan vién, vi trilam
viée trong khu vuc san xuét; Tai liéu tap huin nhén vién,.

9. Luu trir ho so tai liéu

Toan bd hd so clia Quy trinh dugc bao quéan va luu gilt theo quy dinh chung cta

Cuc Quan ly Dugc bao gom:
: - Ho so ding ky dénh gia duy tri diéu kién san xut ctia Co s;

- Bién ban danh gia hd so;

- Quyét dinh thanh lap Poan kiém tra;

- Chuong trinh danh gia;

- Bién ban danh gia GMP;

- Béo cao danh gia GMP;

- Béo céo khéc phuc cia Co sé;

- Bién ban danh gia béo céo khic phuc;

- Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé viéc cip ching chi GMP;

- Quyét dinh cép gidy chimg nhin GMP;

- Gi4y chirng nhan GMP;

- Quyét dinh ngirng san xuét d6i vdi co so khong dat GMP;

- Ban dénh gia nguy co ctia co sé san xuét.

Céac vin ban trong hd so dugc danh ma nhan dang va nhém lai theo tirng b hod
so trong kep file. M&i hd so ¢6 mot checklist cac van ban thanh phén ctia hd so. Danh
muc hd so duoc cap nhét trén file mém dé tién tra ciru.

10. Danh muc biéu miu:

Mau s 1 Gidy tiép nhan hd so va tra két qua

Mau s6 2 Phiéu yéu cdu bd sung, hoan thién hd so
Miu s6 3 Phiéu tir chéi tiép nhan, giai quyét hd so
Mau s6 4 Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
Mau s6 5. Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so
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- Té chirc, ¢4 nhan c6 thé dang ky nhan két qua tai B phan Mét cira hogc tai nha (try sé té chic) qua
dich vu buu chinh.

Chir ky s6 ctia TG chirc My sb 02
(néu 1a biéu mau dién tir)
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Pic lap - Tu do - Hanh phiic
TRAKETOIA. . 5 cn . o
s LI, HDBS . o e , ngay ... thang ... ... nam

N i Y00 OO IR GTIOED oo o avhisinmmnd bishins sonmius s aEshs A omb i s S s b
;502 O S O N A .| U S O O WU
F AT S e BN W, Bl sumnuuvsusiomsus ssessissysusassis
Yéu céu hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:

.............................................................

.............................................................

| Ty R R SR S LN S e e S Sl el M S SOV I 7= ot e =L
Trong qué trinh hoan thién hd so néu ¢é vudng méc, Ong/Ba lién hé véi

A .- A . : I
............................. sO dién thoai .............eeevvenen...... dé duge hudng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguwoi hudng déan néu la
biéu mdu dién tir)
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Chir ky s6 ctia T6 chire 5 i
(néu 13 bidu mAu dién 1Y) w05
"BOYTE:S ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Pic lap - Ty do - Hanh phic
TRAKETQUA = e
S6:....../BPTNTKQ nsennsssog TUGUD masinse thang ... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
B6 phan MOt Cla..c.vivvisvsmiismosssesmivassasnonn
Ti6D N BB S0 GON: ovvivssmmossomssasmsisasavessasunssnsn ssus wspovimmss ssse s sxusass susss e smms
Biachl: iiiinasmmnnsmisimsmsssilasosnsssimnsens sosusamsavensssesysbe o sppssas ssasesatsns
ST R N 750 | e U WS S eSSt
Noi dung yéu cau giai QI AL wocarvsnsenmmhms smmmsssassmspansesen e ssohnanasss s s IF R £oeS

Qua xem xét, Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong!Bo phén T1ep nhén va Tra két qua
thong bao khong tiép nhén, giai quyét hd so nay véi Iy do cu thé nhu sau:

------------------------------------------------------------------------------------------------------
......................................................................................................

......................................................................................................

Xin théng béo cho Ong/Ba duge biét va thuc hién./.

NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
(Chir ky so cua Ngum tiép nhdn hé so neu
la biéu mdu dién tix)

Ghi chii: Trudong hop chua thiét 1ap duge Hé thong thong tin mat cira dién tir, Phleu duoc lap thanh 2
lién; mot lién giao cho td chirc, ca nhan ndp hé so trong trudng hop ndp truc tiép, nop qua dich vu buu
chinh cong ich theo Quyet dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mét lién duge luu tai Trung tdm Phyc vy hanh
chinh céng/Bd phan Tiép nhan va Tra két qua.
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Chir ky s ciia T6 chirc )
(néu 12 biu miu dién tir Miu s6 04
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

e

Sé:......-/PXL-QLD s vir REAN i VAR o nam ... ...

Ngay thang...ndm ..., (tén co quan, don vi) tiép nhan giai quyét hd so dé nghi giai
quyét thu tuc hanh chmh (tén thu tuc hanh chinh) cua Ong/Ba/Tb chiic); ma so:

‘Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngdy....thdng...nam...

Tuy nhién den nay, (tén co quan, don vi) chua tra két qua giai quyet hd so clia
Ong/Ba/T6 chire dung th&si han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd so va tra két
qua/Bién nhan hd so. Ly do:..

Su cham tré nay da gdy phién ha, tén kém chi phi, cong sirc clia Ong/B&/T6 chiic.

(tén co quan, don vi) Xin 161 Ong/B&/TH chirc va sé tra két qua giai quyét ho so cho
Ong/Ba/T6 chire vao ngay ....... thang ... ndm ......

Mong nhan duge su théng cam ctia Ong/Ba/T6 chirc vi sy chdm tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUONG PHONG QUAN LY
CHAT LUQONG THUOC
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chi¥ ky s6 cia Thi trudng co quan, don vi néu la
biéu mdu dién tit)
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Chir ky sb ctia T chirc NiBu o 8
(néu la biéu mau dién tir)

BO Y. TE ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA DPéc lap - T do - Hanh phiic
TRA KET QUA R
$6:.%... /TTPVHCC oo enry NGAY ... theing ...... M ...
“(BPTNTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

............................................................

.............................................................

KET QUA GIAI
~ THOI GIAN GIAO, | QUYET HO SO | GHI
TEN CO QUAN NHAN HO SO (Trwéc han/ding | CHU
han/qua han)
...g10.. .phit, ngay ... thang
1. Giao: ... Nam....

Nguoi giao | Ngwdi nhan

Trung tdm Phuc vu
hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhén: .....

...g10...phut, ngay... thang...
L GIR0: wsisuias nam....

2. Nhén: ......... Ngudi giao | Ngwdi nhin

...gi0...phut, ngay ... thang
1.Giao: .......evvvuee |...nam....

2 NBARE sucdiomuany Ngudi giao | Ngudi nhin




77

uuuuuuuuuuuuu

------

1. GI80; voeoveoaginens ...gi0...phut, ngay ... thang...
nam....
2. Nhan: Nguoi giao | Ngudi nhan

Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong/Bé
phan Tiép nhan va
Tra két qua

Ghi chu:

- Trudng hop hd so dugc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet
dinh s0 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhin hd so va viéc ky nhan thé hién
trong hdéa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd
SO.

- Trudng hop Hé théng thong tin mét cira dién tir chua vén hanh, nguoi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé théng thong tin mét cira dién tir da
van hanh, viéc luu vét duge thuc hién tw dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
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M4iu sb 06
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc 1ap - Tu do - Hanh phie
TRA KET QUA S S
S6:i..... , ngay ... thdang ... ... nam .. ...
/TTPVHCC(BPTNTKQ)

SO THEO DOI HO SO

Co Nhén va Tra két qua

= 2 Pia
Tén to| ,°. [quan
chi, Phuong

Ma | Tén |chire,| x| chi <
’| so INhan Hen Tra ket| thire Ky

S lho so| TTHC | ca “a tri . tra két
~ |dién| ... [hd so ua nhin | nhan
nhan | gidi ug | 4 : :
thoai P q két qua |
quyet 9
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: Sb theo ddi hd so dugc lap theo ting linh vuc hodc nhém linh vy tai

B phan Mot ctra.
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BM.QT.QLD.CL.02.02/01 (BM 01)

CUC QUANLY DUQGC  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Phong QLCL thude Doc lap - T do - Hanh phic

PANH GIA HO SO PE NGHI PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG GMP

- Tén co s¢ dang ky:

- Pia diém co sd:

- Tén nguoi phu trach co sé:

- Day chuyén san xuét ding ky danh gia:

[ NOI DUNG THAM PINH

1.1,

1.2.

1:3:

+ 4+ + +

1.4.

Xem xét tinh phép ly cua hd so:

Ban dang ky tai danh gia GMP ¢ hop 1&?

Gidy phép thanh 1ap co s hodc Gidy ding ky kinh
doanh hodc Gidy chimg nhan du tu ¢ phi hop v6i
loai hinh ding ky danh gia khong?

Ghi chii: C6 ddp veng yéu cau khéng?

Co cac bao céo:
Tém tit hoat dong ciia co s& trong 03 nim qua?
Béo c4o khéc phuc ton tai trong lan kiém tra trudc?

Ghi chii: C6 ddp ving yéu cau khong?

C6 béo cdo nhimng thay ddi clia co s& trong 03 nim
trién khai GMP va céc hd so lién quan:

Thay ddi vé nhan su?

Thay déi v& so d6 ddy chuyén san xuét?

Thay ddi vé& danh muc thiét bi san xu4t?

Thay d6i KNAC: .vv.vveveeerecereereeniessiesiessisseessssssessans

.............................................................................

Ghi chu: Co dap tng yéu cdu khong?

Théng tin vi pham chét lugng trong 03 nidm gén
day:

Chi tiét c4c 14n vi pham :

Coé

o o o o

Co

Khoéng

Khéng

o O o O

Khong
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I1. Y KIEN CHUYEN GIA VA NHUNG DIEM CAN CHU Y KHI PANH GIA

IIl. CHU KY CUA CAC CHUYEN GIA THAM PINH

IV. KET LUAN VA PE XUAT CUA LANH PAO PHONG
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0
rg‘b‘%. . - ! :
%Qrg& BM.QT.QLD.CL.02.02/02 (BM 02)
A A it o ; ¢
Qg@%? TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CU&\\ AN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
\/6
\3\0’5\(} Ha Ngi, ngay....... thang......nam.......
Q\\ 2
o‘é\\

KE HOACH PANH GIA GMP NAM .....

CUC TRUONG
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III. Quy trinh: QT.QLD.CL.03.02

1. Tén quy trinh: Kiém soat thay déi sau khi cdp Gidy ching nhén
GMP/Gidy chiing nhdn du diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co s& san xuét
thube, nguyén liéwlam thudc.

2. N§i dung quy trinh:

Co' 36 phap ly

—_—

Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016 vé dugc;

Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira ddi, bd sung mét sé didu cua
Luét Dugc;

Théng tw 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mirc thu, ché d¢ thu,
ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc duge, m§ pham;

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sd diéu va bién phép thi hanh Luat dugc;

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung mdt s& quy dinh lién quan dén didu kién ddu tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y té;

Tiéu chuén Viét Nam TCVN 9001: 2015 quy dinh vé Hé théng quan ly chét
lwong va céc yéu ciu;

Théng tu s 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh v& Thuc hanh tét
san xuat thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Thong tu sé 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 sira dbi, bd sung mot sb
Diéu cua Théng tu s6 35/2018/TT-BYT;

Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phii vé thuc hién
TTHC trén moi truéng dién tir;

Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ctia Chinh phu vé thuc hién
co ché mét cira, mot cira lién thong trong giai quyét TTHC;

Nghi dinh s6 107/2021/NB-CP ngay 06/12/2021 ctia Chinh phu vé sira dbi,
b6 sung mot s diéu ciia Nghi dinh sé 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua
Chinh phu v& thuc hién co ché mét cira, mdt ctra lién thng trong gidi quyét
tha tuc hanh chinh;

Théng tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh chi tiét mot sb diéu
veé kinh doanh dugc cua Luét Dugc.

Thanh phin hd so thye hién TTHC

Ban
chinh

Bén sao

2.1

Hinh thire 1: Co so da dwoc cd:a Giaﬁz chirng nhan du Diéu kién kinh doanh
duoc thay déi loai hinh co sp‘ kinh doanh dwoc hodc thay doi pham vi kinh
doanh digc ma lam thay doi diéu kién kinh doanh; thay doi dia diém kinh
doanh dwoc (thuéc Diém a Khoan 2 Diéu 11 Théng tw 35/2018/TT-BYT)

- Pon d¢ nghi cap Gidy PPKKDD; 01

- HO so tong thé/hodc hd so tong thé cap nhat trong
trudng hop bd sung pham vi hoat dong.

01

- Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky
doanh nghiép hodc tai liéu phap ly ching minh viéc 01
thanh 14p co s&
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- Ban sao c6 chung thuc Chimg chi hanh nghé dugc
clia ngudi phu trach chuyén mén va ngudi phu trach 01
chat lugng theo 16 trinh

Hinh thirc 2: Co 56 ¢6 cdc thay doi sau:

- Co s6:sdn xudt r}moc nguyén li¢u lam thuoc Vo trung co:

* Stra chita, thay doi Ién vé cdu triic, bo tri nha xuong, ddy chuyén san xudt
lam thay doi dieu kién méi truong san xudt, quy trinh san xuat;

* Thay déi cdc thiét bi san xudt chinh, quan trong gdy anh huéng téi quy trinh
§an xuat, chat hegng thuée, nguyén liéu lam thuoc;

* Thay d6i hé thong phu tre hodc thay doi nguyén ly thiét ké, van hanh hé théng
tién ich ma cé anh hudmg t6i méi trueomg san xudt

(thugc Diem d, e, g Khoan 2 Diéu 11 Thong tw 35/2018/TT-BYT);

- Co 50 thay déi vi tri nha mdy san xudt tai cung dia diém kinh doanh (thudc

2.2 Diém b Khodn 2 Diéu 11 Théng tu 35/2018/TT-BYT);
- Co 56 b6 sung nha mdy san xudt ¢ vi tri mdi tai cung dia diém kinh doanh
(thudc Diém ¢ Khoan 2 Diéu 11 Théng tw 35/2018/TT-BYT);
- Co 56 mo rong nha mdy san xudt trén co sé cdu triic nha mdy da cé (thudc
Diém d Khoan 2 Diéu 11 Théng tw 35/2018/TT-BYT);
- B4o cdo thay doi 01
- Ho so tong thé da cép nht cc thay doi 01
Hinh thirc 3
Co 56 san xudt bé sung nguyen tic, tiéu chudan GMP dp dung, dugc co quan
quan ly dwoc SRA ddnh gid, chumg nhan ddp umg nguyén tiic, tiéu chuan EU-
GMP hodc tuong dirong EU-GMP va dé nghi céng bé viéc ddp umg nay (thugc
Diém h Khoan 2 Piéu 11 Théng tw 35/2018/TT-BYT, sira déi tai Khodan 11 Diéu
1 Thong tw 12/2022/TT-BYT)
- Cong vin théng béo bo sung tidu chuan GMP ép 01
2.3 dung; I x
' - Bao céo vé viéc ki€m tra, danh gia do co quan quan
ly dugc SRA thuc hién tai co so (tén co quan quan 01
ly dugc SRA, thoi gian dénh gid, ndi dung/pham vi
dénh gié, két qua danh gid);
- H6 so tong thé (dwgc cip nhét twong ng) 01
- Giay ching nhan GMP/gidy xac nhan dép (g
GMP hoic béo céo thanh tra GMP do co quan quan 01
Iy duge SRA cép
Hinh thirc 4:
Co 56 san xudt thuéc, nguyén liéu lam thuéc khong vo trimg cé:
* Stra chira, thay déi lom vé cdu triic, bo tri nha xwmg, day chuyén san xudt
lam thay déi diéu kién méi mrong san xudt, quy trinh san xuat;
* Thay doz cde thiét bj san xudt chinh, quan trong gay anh huong toi quy trinh
san xudt, chat lugng thube, nguyén liéu lam thudc;
* Thay déi hé théng phu tro hodc thay déi nguyén Iy thiét ké, vén hanh hé thong
2.4 | tién ich ma c6 anh huong téi méi truomg san xudt

(thuéc Diém d, e, g Khodn 2 Diéu 11 Théng tu 35/2018/TT-BYT)

- Bao c4o thay dobi 01

- H6 so tong thé di cap nhat cac thay doi 01
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Hinh thitc 5: Co s¢ san xudt vdc xin khi tién hanh cdc thay déi trong cdc
truong hop

- Mo réng nha may san xua! trén co so cau triic nha mdy da co;

- Sira chita) thay doi Iém vé cdu tric, bo tri nha xwong, day chuyén san xuar lam
thay déi-diéu kién moi truong san xudt, quy trinh san xuat;

- Thay dox cdc thiét bi san xudt chinh, quan trong gdy anh hwong toi quy trinh
sanxudt, chat lugng thuée, nguyén liéu lam thuoc;

- Thay déi hé thong phu tro hodc thay déi nguyén ly thiét ké, van hanh hé thong

2.5 | #ién ich ma cd anh huong t6i méi truong san xudt;

(thugc D:em d, d, e, g Khoan 2 Diéu 11 Théng tw 35/2018/TT-BYT);
- San xuat san xudt thir vdc xin hodc san pham thuéc khdc trén day chuyén san
xudt vdc xin da dwoc cdp chimg nhén (thugc Piém b Khoan 1 Diéu 11 Théng tw
35/2018/TT-BYT);
- Vin ban thong bao 01
- Panh gi4 vé& nguy co, anh huong clia cac thay doi
dy. kién thuc hién dén chit luong, an toan cua san | 01
pham

3 S6 lm;mg_o so: 01 bo
Tong thoi gian xit 1y theo quy dinh: (ké tir ngay nhén duoe ho so hop Ié)
* Hinh thiec 1 va hinh thirc 2:
- DPéi v6i co s tuan thi GMP mic do 1: 40 ngay lam vigc
- Péi véi co sé tudn tht GMP mic do 2 va mic do 3: 60 ngay lam viée (tinh
cho 1 lan ndp bao c4o khic phuc)
+ Cr mbi 1an bd sung bdo céo khéc phuc, phai thém 20 ngay xu ly bdo cdo theo

4 quy dinh.
+ Riéng déi véi co sor tuan thi GMP mirc d9 3: Sau khi co so bo sung bao céo
khéc phuc dat yéu cAu, can thém 05 ngay tién hanh gidm sat, danh gia thuc té
viéc khéc phuc tai co so.
- Péi v6i co so tuan tha GMP mire @ 4: 30 ngay 1am viéc.
* Hinh thiec 3: 15 ngay lam viéc.
* Hinh thiec 4: 05 ngay lam viéc.
* Hinh thiee 5: 15 ngay lam viéc.

5 Noi tiép nhin va tri két qua: B§ phan mot cira BY Y té

6 Phi, Lg phl'
Dbi véi céc trudng hop phai dénh gia thuc té tai co so: 30 triéu ddng

T Quy trinh xir 1y cong viéc

Hinh thl'rc 1

Viéc tiép nhan hd so, xem xét xir Iy hd so, chuan bi dénh gié, dénh gia thuc té,

xur ly sau danh gid, cAp ching nhén, cip nhat thong tin trén website: thuc hién theo cac
budc gidng nhu quy trinh danh gia GMP s6 QT.QLD.CL.01.02.

Hinh thire 2

* Tiép nhan hd so va phan cong xu Iy:

Thoi glan ti da thuc hién: 2 ngay.

B4o c4o thay dbi dugc tiép nhan & BO phdn mét cira- Bo Y té.

Trong vong 01 ngay, BO phén mot cira chuyén Ho so danh gia cho Cuc Quan ly

Duoc dén Phong QLCL thudc qua dudng van thu va Voffice.
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_Trong vong 1 ngay, Van thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan hd so, phai
vao s6 nhan cong vin dén cia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va chuyén
dén chuyén vién thy ly'hd so.

Chuyen vién thu 1y hd so cap nhét thong tin bdo céo thay d6i vao Co s& dit lidu
danh gia GPs (Phu luc IV trong Quy trinh danh gia dap img GMP) va bdo cdo Lanh
dao Phong dé thanh 1ap doan danh gia.

* XemX¢ét, danh gia hd so:

Trmh tu thuc hién v1¢c thanh 14p doan danh gid, chuan bi danh gia, danh gia
thuc té, xir 1y sau danh gia, cap chu'ng nhén, cip nhét thong tin trén website:

Doi vdi co sd san xudt ¢ thay doi theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Piéu 11
Thong tu 35/2018/TT-BYT (phan loai cu thé phia trén): Thuc hién theo cic bude ctia
Quy'trinh Dénh gié duy tri dap (mg GMP.

Déi véi co s& san xuét c6 thay dbi theo ) quy dinh tai Piém ¢, d Khoan 2 Piéu 11
va co s san xudt thudc, nguyen lidu 1am thudc ¢6 tring co thay dbi theo quy dinh tai
Piém d, e, g Khoan 2 Diéu 11 (phén loai cy thé phia trén): Thuc hién theo céc budce
ctia Quy trinh Panh gia dap tng GMP.

Hinh thire 3

* Tiép nhan ho so va phén cong xir ly:

Thoi gian thuc hién t6i da: 2 ngay.

Béo céo thay dbi dugc tiép nhan & B phén mot cira BY Y té.

Trong vong 01 ngay, B§ phén mét cira chuyén hd so dén Cuc Quan ly Duge
Phong QLCL thudc qua dudng van thu va Voffice.

_Trong vong 1 ngay, Véan thu Phong QLCL thuéc sau khi tiép nhan hé so, pha1
vao s6 nhan cong vin dén cia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va chuyén
dén chuyén vién thy 1y hé so.

* Xem xét, danh gia hd so:

Thoi gian thyc hién t6i da: 07 ngay.

a) Chuyén vién thu ly:

Thoi gian thuc hién tdi da: 05 ngay

- Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép san xuit/ Bdo cdo thanh tra GMP: Tinh hop
phap va Tinh phu hop vé pham vi chimg nhan dugc ghi trén Glay chung nhén Thuc
han_h t6t san xuat hoic bao c4o kiém tra Thuc hanh tt san xuét hogc giay phép san
xut v&i pham vi san xuét ma co s¢ da duge Cyuc Quan ly Dugce Vigt Nam kiém tra cdp
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc.

- H6 so tdng thé nha may:

+ Tinh phi hgp cua Hb so tong thé nha mdy v6i pham vi chung nhan dugc ghi
tren Giy chimg nhén Thyc hanh t6t san xuét hodc béo cdo kiém tra Thuc hanh tot san
xudt hodc gidy phép san xuat véi dang bao ché cua thude, nguyén liéu lam thube ding
ky.
- + Nhirng diém cap nhat, diém mm ctia co so khi nang cap tiéu chuan.

Trudng hop hd so chua du chi tiét dé xem xét danh gia, chuyén vién thu 1y hd
so théng bao cho co sé dé bd sung (qua van thu/email/fax/tin nhén...).

Sau khi da ddy du hd so, chuyén vién thu Iy xem xét dénh gia hd so theo Biéu
mau 03 va bdo cdo Lanh dao phong. Lanh dao phong xem xét ra soat danh gia daé
chuyén cong bé.

b) Lanh dao phong QLCL

Thoi gian thuc hién: 02 ngay.

Lanh dao phong xem xét, ra soat danh gia cia chuyén vién thu ly.
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Trudng hop du didu kién, hd so dugc chuyén sang giai doan cong bd.

Tong hop hé so cong bé:

Thoi gian thuc hién t6i da: 5 ngay

- Chuyén vién thu ly cdp nhét vao Hb so thu Iy Cong bd Danh sich céc co s
san xudt dat tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP: ghi rd ndi dung dénh gia dat hay
khong dat hay phai bd sung glal trinh.

- Theo tirng dot cong b6, chuyén mén dau mdi cong b6 Danh sach cac co so san
xuét dat tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP s& tap hop danh muc hd so dd danh gia;
1ap céc danh muc hd so dat, khong dat, can bd sung giai trinh, bdo céo Lanh dao phong
va trmh Lanh dao Cuc dé cong b theo Quy trinh Cong bd Danh sich céc co s¢ san
Xuét dat tiéu chuén EU-GMP va PICs-GMP.

- Sau khi Lanh dao Cuc xem xét va phé duyét, phong QLCL sé chuyén Vian
phong Cuc aé nghl cong bd trén trang thong tin Cuc Quan ly Dugc cac danh séch.

Péi véi cac co so ctap ung yeu cdu, cac thong tin cong b6 gdém: Tén co s san
xuét, Dia chi co s& san xuét, Pham vi chirng nhan, Thoi han hiéu luc

Sau khi co s& du diéu kién va dugc cong bd vao Danh sach cic co s& san xudt
dat tiéu chudn EU-GMP va PICs-GMP, chuyén vién thy ly hd so cép nht tiéu chuén
GMP ctia co s¢ trén Danh sach cac Cong ty trong nuéce da dugce cap Glay chung nhén
du didu kién kinh doanh dugc déi véi hinh thirc san xuét thude, dé xuat Lanh dao
phong chuyén Vian phong Cuc cép nhit trén Trang théng tin dién tir cia Cuc.

Hinh thirc 4

* Tiép nhan hd so va phan cong xir ly:

Thoi gian t6i da thiec hién: 2 ngay.

Béo cdo thay ddi duge t1ep nhéan ¢ By phdn mot cra BO Y té.

Trong vong 01 ngdy, B phén mét cira chuyén hd so dén Cuc Quan Iy Dugc
Phong QLCL thudc qua durdng van thu va Voffice.

Trong vong 1 ngdy, Van thu Phong QLCL thude sau khi tiép nhan hd so, phai
vao sb nhén cong vin dén ctia Phong, chuyén Lanh dao Phong phéan cong va chuyén
dén chuyén vién thu 1y h so.

* Xem xét, danh gia hd so:

Thoi gian téi da thuc hién: 10 ngy.

Chuyén vién thu 1y hd so lwu céc thong tin cdp nhat thay di ciia co s¢ dé 1am
co s& cho lan danh gia duy tri tiép theo.

Trudng hop céc thay ddi cua co sé khong dép tmg yéu cau cia GMP, Chuyén
vién bao céo Lanh dao phong dé xay dung ké hoach danh gia dot xuat. Viéc dénh gid
dot xuét dé danh gid céc thay ddi thyc hién theo Muc Pénh gia dot xuét cia Quy trinh
dénh gi4 duy tri dap tmg Thuc hanh t6t san xuét thudc.

Hinh thie S

* Tiép nhén hd so va phan cong xir ly:

Thoi gian t6i da thuc hién: 02 ngay.

- Hd so béo céo thay dbi duoc tiép nhan tai B6 phan mot cira BO Y té.

Trong vong 01 ngay, BO phin mdt ctra chuyén hd so dén Cuc Quan ly Dugc
Phdng QLCL thudc qua dudng van thu va Voffice.

- Trong vong 1 ngdy, Vin thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan h so, phai
vao s6 nhan céng vin dén cua Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va chuyén
dén chuyén vién thu 1y hd so.

* Xem xét, danh gia hd so:

a) Chuyén vién danh gia thay ddi:
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* Thoi gian thyc hién t6i da: 10 ngay.

- Trong thoi han 10 ngay, Chuyen vién dénh gié sy phi hop cua thay dbi theo
cac nguyén tic GMP va su anh hudng céc thay dbi du kién dén chat lugng an toan cla
san phdm va rii ro ¢ho ngudi st dung (Biéu mau 03), bdo cdo Lanh dao phong.

b) Lanh dao:

* Thoi gian thuc hién tdi da: 2 ngay

- Lanh<dao phong phai c6 y kién vé thay dbi ctia co s& sau khi chuyén vién thu
Iy béo cao Lanh dao phong va dy théo vén ban dong y/khong dong y v6i thay ddi cta
co s dé bdo céo Lﬁnh dao Cuc. Néu khong ddng y vai thay dbi, van ban sé& ghi rd Iy
do dé cg'sd san xuét thyc hién.

¢) Ban hanh véan ban:

" * Thoi gian thuc hién t6i da: 2 ngay.

- Lanh dao Cuc xem x¢ét d& ban hanh vin bén.

Co s& san xuét vic xin khi c6 c4c thay ddi thude céc hinh thire thay déi 1, 2, 3
sau khi thay dbi thuc hién béo cdo theo quy dinh twong tmg dé Cuc QLD xem xét d4nh
gia.

8. Ho so luu:

Toan bd hd so ctia Quy trinh duge bao quéan va luu giir theo quy dinh chung cta
Cuc Quan Iy Dugc bao gdm: .

- B4o céo thay d6i kém hd so bao céo clia co so;

- Bién ban danh gia thay dbi (néu co);

- Quyét dinh thanh 14p Poan déanh gia (néu co);

- Bién ban danh gla GMP (neu c0);

- Béo cao danh gia GMP (néu cd);

- B4o c4o khéc phuc cta Co s¢ (neu co);

- Bién ban dénh gia bao céo khic phuc (néu c6);

- Ban cép nhat danh gla nguy co clia co s san Xuét (neu cd).

- Céc vin ban thdng nhét hogc khong théng nhét déi véi céc thay doi;

Céc vin ban trong h6 so duge danh ma nhén dang va nhém lai theo ting bd hd
so trong kep file. MGi ho so c6 mt checklist céc van ban thanh phén ctia h so. Danh
muc hd so duge cép nhat tren file mém dé tién tra ctu.

9. Danh muc biéu mau:

Mau s 1 Gidy tiép nhan hd so va tra két qua

Mau 56 2 Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién hé so

Mau s6 3 Phiéu tir chéi tiép nhan, giai quyét hd so

Mau s6 4 Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua

Mau s 5. Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so

Mau sd 6. S theo ddi hd so

BM.QT.QLD.CL.03.02/01 Béo c4o thay ddi

BM.QT.QLD.CL.03.02/02 Panh gia bao cdo thay déi Tiéu chuin GMP 4p
dung

BM.QT.QLD.CL.03.02/03 Pénh gia bao cao thay ddi khac.
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Chir ky s6 ctia T6 chite XX
(néu 1a biéu mau dién tir) D40
BO Y TE y CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Pic lip - Tu do - Hanh phic
TRAKETQUA = e
S SIBPINIKG - . | e , ngay ...... thang ...... nam ... ...

M3 hd so......
Bo’ phan Tiép nhan va Trakétqua ........cccvuvennenn..
Tiep nhén ho so cua:
bia chi
SO dién ORL .snssanms s Email
Noi dung yéu cau giai quyet
Thanh phén hd so ndp gdm
s s S e R s S BRSSP AR A e
B s i e B TS s AR A S e o TR e b Y ol
B A A S R A G A TR
OB oo S A SR A N R SRS R R R R S
SH Iucmg BO S0 ceosromensnsens (b9)
Thoi gian giai qu;yet hé so theo quy dnh 13 .o ngay
Thoi gian nhan ho so: ....g ... phut, ngay ... thang ...ndm....
Thoi gian tra két qua giai quyet hd so:... gio..., phut, ngdy ... .thang....nim....
Péang ky nhén két qua B oo smmsamnsrsmme s )
Viao S6 theo doi hd so, Quyén s6:........evveeeeervnvinnnn. SO R cnnasing
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)
(Chir ky 56 ciia Nguoi tiép nhdn hé so néu la

biéu mdu dién tir)

Ghi chu:

- Tr'.rcmg hop chua thiét 1ap dugc Hé thong théng tin mdt ctra dién t, Giay tlep nhan va hen tra két
qua dugc 1dp thanh 2 lién; mdt lién giao cho t6 chire, ca nhédn ndp hé so trong trudmg hop ndp truc
tiep, ndp qua dich vu buu chmh cong ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mjt lién chuyén kém
theo Phiéu kiém sodt qué trinh giai quyét hé so va duge luu tai Trung tdm Phyc vy hanh chinh

cong/Bg phan Mot cira;
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- T chiic, cé nhén c6 thé dang ky nhén két qua tai B§ phén Mét cira hoc tai nha (try s td chirc) qua
dich vu buru chinh.
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Ch... ool oy TJ'. "
X u.ky i hu,c Miu s6 02
(néu la biéu mau dién tr)
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
TRARETOQUA S = ¢ s i
S6 /HDHS , ngay thang ...... nam ... ...
PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
2 O S ——————
Wi dung v ol BIGEYEE +onescerinismunssssusshpmmpaisaineisses senerssns vovsvavsraess
DPia chi:
_Sédiépﬂloai.................: ................. 57yt 11 RO I S O I 3 WA e 1Y
Yéu cu hoan thién hd so gdm nhimg néi dung sau:
Liisisamusamdiissoniiasimasirase
< SN S I O RO .~ SO RO =
T P
B i 1 S RS SRR S D WD S
Ly do
Trong qué trinh hoan thién hd so néu c6 vudng méc, Ong/Ba lién h¢ véi
............................. s6 dién thogi ............cceevneenneee... @€ dugc hudng dan./.
NGUOI HUONG DAN

(Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky s6 ctia Nguwoi hudng dén néu la
biéu mau dién tix)
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Chit ky sé cua Té chirc
(néu 12 biéu mau dién‘tir)
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP'NHAN VA Poc ldp - Ty do - Hanh phic
TRAKETOQUA. =« ¢ s i

=

S6::..../BPTNTKQ ceev e en, NGAY ... thang ...... ndm ...

Miu sé 03

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
BO ph@n MOt clra. ......couviieiiiiiiiiieiiiieiceeean
i E L

1 Lo LR O DS DR 0 NRRON DN SR

Qua xem xét, Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/B6 phén Tiép nhan va Tra két qua
théng bao khong tiép nhan, giai quyét hd so ndy véi 1y do cu thé nhu sau:

......................................................................................................

......................................................................................................

......................................................................................................

Xin théng bdo cho Ong/Ba dugc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

(Chit ky 56 ciia Ngudi tiép nhan hé so néu
la biéu mdu dién tir)
Ghi chii: Trudng hop chua thiét 1ap dugc Hé théng thong tin mdt cira dién tir, Phiéu duge 14p thanh 2
lién; mét lién giao cho t6 chire, ca nhian ndp hd so trong trirdng hop nép tryc tiép, ndp qua dich vy buu
chinh cong ich theo Quyét dinh sé 45/2016/QD-Ttg; mét lién duoc lwu tai Trung tm Phuc vu hanh
chinh cong/Bé phan Tiép nhan va Tra két qua.
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Chit ky s6 ciia T6 chire

= A
(néu 1a biéu mau dién‘tir) Mau so 04
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc Idp - Ty do - Hanh phiic
86:...0 /PXL-QLD , ngay ...... thang ...... nam

Ngay thang...ndm ..., (tén co quan, don vi) tiép nhén giai quyet hd so dé nghl giai
quyét thi tuc hanh chmh (tén thit tuc hanh chinh) clha Ong/B4/Tb chirc); ma so:

Théi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngdy....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra két qua giai quyet hé so clia
Ong/B&/T6 chire dung thdi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhén hé so va tra két
qué&/Bién nhén ho so. Ly do:..

Su chim tr& nay da gy phién ha, tén kém chi phi, cong stc ciia Ong/Ba/Té chic.

(tén co quan, don vj) xin 15i Ong/Ba/Té chirc va sé tra két qua giai quyét hd so cho
Ong/Ba/T0 chirc vao ngdy ....... thang ... nam ......

Mong nhan dugc sw thong cam ciia Ong/B/T6 chirc vi sy cham tré nay./.

TL. CUC TRUUNG
TRUONG PHONG QUAN LY
CHAT LUONG THUOC
(Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky s6 cia Thi rmowg co quan, don vi néu la
biéu mdu dién tir)
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Chit ky s6 ciia T4 chirc z
X B S e Mau so 05
(néu la biéu mau diéntr)

BO Y TE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA DPéc lap - Tw do - Hanh phic
TRAKETQUA = e
Sé:....../,TTPVHCC e eeeenee, NGAY ... thdng ...... ndm ......
~ (BPINTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

IR S0 DB S0 consicisnsome v s s i s s s e s A R o b e e s BN B RS S

Co quan (bd phén) giai quyét ho so:

------------------------------------------------------------

.............................................................

‘ KET QUA GIAI
. THOI GIAN GIAO, | QUYET HO SO | GHI
TEN CO QUAN NHANHO SO |(Truéc han/ding| CHU

han/qua han)

...gi0.. .phut, ngay ... thang
1. Giao: sos NBML oo

Ngudi giao | Nguoi nhian

Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va
Tra két qua

D.Nhan: .....

..gi0...phit, ngay... thang...

1 EIADL v cowmanis nam....
2. NBB1? wicosvass Nguoi giao | Nguwdi nhin

...gi0...phut, ngay ... thang
LGBl v .. nam....
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2. NIHAR: < icvaninsiae Ngudi giao | Ngwdi nhian

I GIa0:  csNnvisaias ..gi0...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nham Ngudi giao | Ngwdi nhén

Trung tdim Phuc vu

hanh chinh cong/Bo

phan Ti€p nhén va

Tra két qua

Ghi chu:

- Trudng hop hé so dugce chuyén qua dich vu buu chinh cdng ich theo Quyét
dinh s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhan thé hién
trong hdéa don ctuia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap théng tin/ ghi khi nhan ban giao hd
SO.

- Trudng hop Hé théng théng tin mét cira dién tr chwa vén hanh, ngudi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mot cira dién tir da
van hanh, viéc luu vet dugce thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tr
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Miu s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Pic lap - Tw do - Hanh phiic
TRA KET QUA R
Sb:...... vevreneeeee, HEAY ... ... thang ... ... nam ......
/TTPVHCC(BPTNTKQ) '
SO THEO DOI HO SO
.| Co Nhén va Tri két qua
~_ .z| Dia
Tén to c!;i quan
STT Ma | Tén |chirc,| < > | chi | Hen - Pllll’?’llg '
héso| TTHC | cd |50 | tri [Nhinj %« Mra ke thic | Ky
ahan |9€0 | iz héso|” " “7'| quid | nhin | nhin
thoai| 5" e két qua
3 quyet €l qua
1] 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: Sb theo ddi hd so duge 1ap theo timg linh vuc hodc nhém linh vuc tai
B6 phan Mgt cura.



)

BM.QT.QLD.CL.03.02/01
TEN DON VI CHU.QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
T R, , hgay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI VE

THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giri: Cuc Quan ly Duoc / Cuc Quéan Iy Y, Dugc ¢b truyén - B§ Y té

TRAD TR 5 oo v sin oms b v ST AR SO AN TS VA AR AR KN N o H e
Pia Chi CO ST SAN UL vevvvvrreverenernssenreernosersnrsosressrssensssesssssssssnsssnnsses
Pién thoai: .........coevvvennnnn. FaX: oovossenooarsns BATIRILY o« o ivws ww aiws wasm wmassimitins
Nepudi HEn 8. . vivsveremsmsrssossssmsransnnmsesnsanss Chic danh:  .....coovnnnnn.
R Ih0aY: . ol S Emal cuanavmaasinae
Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon: ...........ccvvvvennn. . DAMSION. oivsiann
S6 Chimg chi hanh NZHE dUQC: «.evveniiieeeiee et
NG OBD o csvssasommsssmssnini ;N3 cép ......... ,cogiatridén ......... (néu cd)
Pa duge cap Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc sé: ......... :
ngay cap: ......... v0i loai hinh va ph;tm vi kinh doanh (hodc Pa duoc cdp Gidy

chimg nhdn GMP s6: ........, ngdy cdp: ......... v6i pham vi chieng nhdn):

................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------

................................................................................................

Danh muc tai liéu lién quan dén thay dbi (thy theo loai hinh thay dbi, kém
theo céc tai liéu tuong Ung).

Sau khi nghién ctru Luit Duoc va céc quy dinh khac vé hanh nghé dugc,
chiing t6i xin cam doan thyc hién ddy dii cac van ban phap ludt, céc quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan. Dé nghi Cuc Quan ly Dugc (hodc Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢ truyén) xem xét, dénh gia viéc dap ttng GMP ddi véi thay ddi néu
trén cta co sé ching toi.

Chiing t6i xin giri kém ban bao cdo nay céc tai liéu sau day:
1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cép (hodc
Gidy ching nhan GMP da cip cho co s khong vi muc dich thuong mai);

\t'
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2. Ban sao Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh (ho#c Tai liéu phép ly
vé viéc thanh 14p va chirc ning nhiém vy cua co s¢ khoéng vi muc dich thuong
mai) (phit hop véi néi dung bé sung/ thay doi);

3. Hb so tdng thé cuia co sé da cap nhat cic ndi dung thay doi.

Thii truréng don vi
(Ky, ghi r8 ho tén, dong ddu)
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BM.QT.QLD.CL.03.02/02

PANH GIA HO SO'BAO CAO THAY POI SAU KHI CAP GIAY CHUNG
NHAN GMP/GCN PPKKDD CUA CO SO SAN XUAT

Tén co s& san xuat

Dia chi co so

Pham vi da'duoec
chirng nhén

Pham vi thay doi

Noidung thay doi

Ho so tong thé nha méiy

1. Pham vi san xuat phit hop véi pham vi san xuét trong
hd so dang ky va pham vi trong GCN GMP ndp kém hd

50.

2. C6 ddy di thong tin theo hudng din ctia EU hoic

PIC/s hoac WHO

3. Céac diém thay dbi so v6i 1an danh gia gin nhét cua

Cuc QLD Viét Nam:

a. Nhan su

b. Hé thong quan ly chat lugng
¢. Nha xudng

d. Hé théng phu trg

e. Thiét bi

g. Tham dinh, d4nh gia

h. Céac ndi dung khac

4. Diéu kién kiém nghiém (GLP)

5. Diéu kién bao quan (GSP)

4. Két luan

Chuyén vién thu ly

Chi ky

A A - « A
Peé xuat caa Tiéu ban

Pat O
Bé sung O

Khéng dat O
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5. Két ludn cud Lanh dao Phong

Pat o Bé sung o Khong dat

Linh dao phong:
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BM.OT.QLD.CL.03.02/03

PANH GIA HO SO BAO CAO THAY POI CAP NHAT TIEU CHUAN
GMP AP DUNG SAU KHI SAU GIAY CHUNG NHAN GMP/GCN
DPPKKD CUA CO SO SAN XUAT

Y - - A
Tén co sé san xuat

Dia chi co sé&

Tiéu ehuin GMP ciip nhit
(tie GMP... thanh GMP....)

1. Gifly chirng nhin GMP ciia SRA/ Gidy phép san xuét/ Bio cdo thanh tra

GMP

1.1. Ban chinh hodc ban sao cong chung, co
HPHLS

1.2. Ngén ngir trinh bay: Tiéng Anh hogc
dich cong ching

1.3. Pham vi chirng nhén:

- Phu hop v{ri pham vi da dugc Cuc QLD
Viét Nam cap phép

- Bao gdm mot/mot s6 san pham; day
chuyén hay toan bd nha may

1.4. Thong tin chi tiét
- Co quan cdp
- Tén, chirc danh nguoi ky, chit ky
- Hiéu luc
- Ngay cap
- Pham vi san xuét

3. H) so tong thé nha may

3.1. Pham vi san xuét pht hop v&i pham vi
san xuét trong ho so ding ky va pham vi
trong GCN GMP ndp kém ho so.

3.2. C6 day du thong tin theo hudéng dan cia
EU hoéc PIC/s hoaic WHO

3.3. Céc diém méi so véi 1an dénh gia gan
nhét cia Cuc QLD Viét Nam

a. Nhan su
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b. Hé théng quan ly chét lugng
c. Nha xudng

d. Hé thé‘)ng phu trg

e. Thiét bi

g. Tham dinh, danh gia

h. Cac ndi dung khac

3.4. Diéu kién kiém nghiém (GLP)

3.5. Piéu kién bao quan (GSP)

4, Két luin

Chuyén vién thuy ly Chir ky Pé xuit ciia Tiéu ban
Pat B
B6 sung O
Khong dat O

5. Két luiin cuia Lanh dao Phong

Pat o B sung o Khéng dat o
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IV. Quy trinh: QT.QLD.CL.04.02

1. Tén quy trinh: Panh gia dap tmg “Thuc hanh tot phong thi nghiém”
(GLP)

2. N¢i dung quy trinh:

1 | Coséphiply

— Luét s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé dugc;

~ Lut sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira dbi, bd sung mét sé dieu
cua Luét Dugc;

- Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vyc duge, my pham;

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cta Chinh
phti sira ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén didu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc ctaBo Y té;

- Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B§ Y té quy dinh
vé Thue hanh tét phong thi nghiém;

- Théng tu sb 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 stra dbi, bb sung mot s6
Piéu cua Thong ti s6 04/2018/TT-BYT;

- Tiéu chudn Viét Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé théng quan ly
chét lwgng va céc yéu cau;

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phu vé thuc
hién TTHC trén madi trudng dién tir.

- Nghi dinh s 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ctia Chinh phii vé thuc
hién co ché mdt cira, mdt cira lién thong trong giai quyét TTHC.

- Nghi dinh sé 107/2021/NDP-CP ngay 06/12/2021 ciia Chinh phu vé sira
ddi, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh sb 61/2018/ND-CP ngay
23/4/2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot ctra, mgt cua lién
thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh.

- Quyét dinh sé 5480/QD-BYT ngay 23/12/2015 cia Bj truéng B Y té
vé viéc trién khai dich vu cdng truc tuyén mirc do 4 trong linh vuc ding
ky thude.

2 Thanh phén hé so thye hign TTHC Ban chinh | Ban sao

Ddnh gid ddp vng GLP d@é cdp GCN DPPKKDD

Z.1

Pon d& nghi cip Gidy PPKKDD 01
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Tai liéu ky thuét vé co s& thir nghiém dugc
trinh bay theo hudng dén vé hd so tong thé quy
dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu sb
04/2018/TT-BYT;

01

Bén s20 ¢6 ching thuc Gidy ching nhén ding
ky‘doanh nghiép hodc tai liéu phap ly ching 01
minh viéc thanh l1ap co s

Ban sao c6 chimg thwe Chimg chi hanh nghé
duoc

01

Truomg hop co sé thir nghiém dé nghi cdp Gidy
chitng nhén GLP cing véi Gidy PPKKDD, co
SO thir nghiém phai ghi ré ngi dung nay va logi
tai liéu nguyén tde, tiéu chudn GLP dp dung tai
co s¢ trong Don @é nghi cdp Gidy PDKKDD.

Ddnh gia ddp ing GLP khéng vi muc dich
thuwong mai

Pon dé nghi dénh gia dap ing GLP 01

Tai liéu phép ly chirng minh viéc thanh lép va
chirc nang nhiém vu cua don vi.

01

Bién sao chirng thuc Ching chi hanh nghé dugc

s : . 01
ctia ngudi phu trach chuyén mén vé dugc.

Tai liéu ky thuat vé co so thr nghiém dwogc
trinh bay theo huéng din vé hd so tong thé quy
dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu s
04/2018/TT-BYT

01

Truong hop co sé thie nghiém dé nghi cdp Gidy
chirng nhdn GLP, co so thir nghiém phai ghi ro
néi dung nay va logi tai liéu nguyén tdc, tiéu
chudn GLP dp dung tai co so trong Pon dé
nghi danh gia dap vng GLP.

S6 lrgng ho so: 01 bd

Téng thoi gian xir Iy theo quy dinh: (ké tir ngay nhén duge hé so hop Ié)

- Déi v6i co s tudn tht GLP mic d6 1: 40 ngay lam viéc (hodc 50 ngay
lam viéc dbi vai truomg hop co s& thir nghiém ¢é thue hién viée thir nghiém
va kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét).
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- Dbi voi co s& tudn tha GLP mirc dd 2: 60 ngay lam viéc (hodc 80 ngay
lam viéc ddindi trudong hop co sé thir nghiém c6 thuc hién viéc thir nghiém
va kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét): tinh cho 1 lan ndp bao céo
khéc phue. Ctr m&i 14n bd sung bao céo khéc phuc, phai thém 20 ngay xt ly
béo céo theo quy dinh.
- B6i véi co so tudn thi GLP mie dd 3: 30 ngay lam viéc.

5 | Noi tiép nhén va tra két qua: Bo phan mot cira By Y té

6 Phi, Lé phi: 21 tridu dong

7" | Quy trinh xir Iy cong viéc

7.1. So' dd qué4 trinh danh gia dap éng GLP dé cap Gidy PPKKDD

Trach nhiém So' dd qua trinh thue hién Biéu miu Thoi gianl Han
Co 5o dang ky Nop hd so déng ky i :
B phan 1 cira Tiép nhan hd so 01,02,03 | Ingay |4 4
Lanh dao Phan cang xir Iy 04 1 ngay |
phong » |
Chuyén vién Bé sung 05, 06, 07 | 1 ngay
thim dinh
LDat S
Lanh dao D2 xust Doan danh gia - 2 ngay I g
phong & thoi gian danh gid g
Léanh dao Cuc ||
Phé duvet ‘
|
. X '.: |
Trudng Poan, Chuan bi dqt danh gia 08 15 ngay -E :
Thu ky Poan T N ||
Poan danh gia Pénh gia thyc té 09, [2-5ngay| | | g
# 10, 11
Trudng doan, Hoan thién Bao cdo danh gié 10 5ngdy | |
Thu ky Doan ||
| |
Thu ky Poan | Yau cau khic phyc, sira chira - - e
1S
T BB
Co s& dang ky Nop bao cdo khic phuc = = i | !S‘
[ Trudng Doan, 12 |1ongay [~ 7
Thu ky Poan
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Doan danh gid Trinh L&nh dao Cuc Trinh L&nh dao Cyc 13 10 ngay

Lanh dao Cuc XA v Théng bao
Trinh Lanh dao Bo Khéng d4p rng
-

Lanh dao B) 14

Phong QLCL Cép nhét, cong béd danh muc 04 5 ngay

7.2. Quy trinh danh gia GLP

7.2.1. Tiép nhén va phén céng xir Iy hd so ding ky

* Thoi gian t6i da thiee hién: 02 ngay.

Viée tiép nhan va phan cong xir ly hd S0 dé nghi cAp Gidy PPKKDD c6 thé
duogc thuc hién bang ho so gidy hodc truc tuyén (online) tai Dich vu cong cua Cuc
QLD — Thu tuc 46.

- Truong hop ndp hd so online, Co s& san xuét (theo tai khoan dugc Cuc QLD
cung cip) tai 1én (upload) Béo céo hoat dong — duy tri d4p (rng GMP va ndp phi theo
quy dinh. Co s& thir nghiém (theo tai khoan dugc Cuc QLD cung cép) tai Hb so dé
nghi va ndp phi theo quy dinh.

Trudng hop ndp ho so gidy, Bo phan mét cira tiép nhan hd so trie tiép hodc qua
dudng buu chinh.

- Vian phong Cuc phén loai hd so, kiém tra viéc déng phi. Sau khi Ké toén
(thude Vén phong) xéc nhén da nfp phi, Hb so chuyén tu dong dén phong QLCL
thudc.

‘ - Trong vong 1 ngdy, Truéng phong QLCL thude phan cong chuyén vién thu ly
ho so.

- Chuyén vién thu Iy hd so cép nhét thong tin cia hd so ding ky vao Co s¢ di

liéu danh gia GLP.

7.2.2. Xem xét hd so ding ky

* Thoi gian toi da thic hién: 2 ngay.

Budc 1: Chuyén vién thu Iy hd so sau khi tiép nhan phai xem xét danh gia hd so

tai muc Ho so cho thim dinh trén hé théng truc tuyén dich vu cong theo Biéu mau 1
voi cac ndi dung sau:

2.2.1. Noi dung xem xét ho so deing ky:

a) Sw phit hop vé phap Iy, pham vi cia:

- Pon @ nghi cép Gidy PPKKDD;

- Ban sao co6 ching thuc Giéy chirng nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu

phap ly chirng minh viéc thanh 1ap co sé;

- Ban sao c¢6 chimg thuc Ching chi hanh nghé dugc (ctia ngudi phu trach

chuyén mén va nguoi phu trach chit lugng)

b) Quy mé va tinh hop ly ciia viéc trién khai GMP tai co s6 véi cdc ddy chuyén

co so dang ky danh gia:

Nhén sy: su phit hop vé s6 luong, trinh d9, bang cap, chtng chi,...phan cong va

trinh dd ctia nhan su cha chét;

Nha xuéng: B6 tri nha xudng, dudng di cia nhan vién, nguyén liéu, ban thanh

phém, thanh phém, c4p sach nha xudng, chénh ép,....
~ He thong phu trg, thiét bi: Cong sudt, thiét ké, sy phi hop cuia thiét bj, hé
thong;
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Su phu hop clia co s& ddi véi cac dang bao ché du kién san xuét

Céc diém cén luu y trong qué trinh kiém tra hodc cac ndi dung chwa phu hop,
nghi ngo...

Budc 2: Chuyén vién thu ly bd sung Ho so dé nghi danh gia vao Co so dir liéu
déanh gia GPs (Phy luc IV).

+ Trucmg hop hd so dang ky déa dap ung yéu cau, chuyén vién thu ly chuyén
trang thai hd so sang muc H so chd cép nhat quyét dinh kiém trén Hé théng truc
tuyén Dich v cong.

+ Truong h0'p hd so dang ky chua déap ing yéu cau, chuyén vién thu ly du thao
vin ban gui co s& dé nghi bé sung trong dé néu cu the céc tai liéu, ndi dung can sira
d6i, thﬁng béo cho co s¢ dang ky trén hé théng truc tuyén Dich vu cong.

* + Sau khi nhén dugc hd so bd sung, chuyen vién thy Iy xem xét hd so bd sung,
nhﬁp tinh trang hd so vao Co s& dir liéu danh gia GPs va béo cdo Lanh dao Phong doi
véi cac truong hop hd so da dap img.

7.2.3. Thanh 1ap Poan danh gia

* Thoi gian toi da thue hién: 2 ngay.

7.2.3.1. Thanh ldp Poan danh gia:

Chuyén vién thu ly du thao Quyét dinh thanh 14p Poan danh gia trinh Lanh dao
Cuc QLD phé duyét.

- Néu khong dbng y, Lanh dao Cuc QLD cho y kién dleu chinh thanh phan
Doan danh gi4, tra lai Phong QLCL. Lanh dao Phong QLCL chuyén chuyén vién xay
dung ké hoach dé diéu chinh theo y kién ctia Lanh dao Cuc va trinh lai.

- - Néu dong ¥, Lanh dao Cuc QLD ky ban hanh cac Quyét dinh thanh 14p Doan
danh gia va chuyén tra Van thu Cuc. Van thu Cuc tién hanh thu tuc ban hanh céc
Quyét dinh thanh 14p Poan dénh gia.

Vin the Cuc Quan Iy Duge chuyén quyét dinh dén cic thanh vién doan danh
gia.

7.2.3.2. Thanh phan Poan ddnh gid bao gom:

- Truéng doan: Lanh dao Cuc, Lanh dao phong Quan ly Chét lugng thude hodc
Lanh dao phong khéc theo su phan cong cua Cuc trudng;

- Thanh vién doan dénh gia:

+01 dén 02 thanh vién 1a chuyén vién phong Quan ly chat lugng thudc.

+01-02 thanh vién thudc Cuc quan Iy Y Duogc co truyén d6i véi co so co pham
vi san xuat nguyen lidu 1am thudc (khong bao gom duoc liéu), thudc hoa duofc thuoc
dugc liéu, vac xin, sinh phim dbng thoi san xuét san xuat dugc liéu, thude ¢b truyén,
vi thudc cd truyén.

+ 01 thanh vién 12 Pai dién Vién kiém nghlem thuéc Trung wong/Vién kiém
nghlem thube Tp Ho6 Chi Minh hogc 01-02 thanh vién 12 Pai dién Vién kiém dinh
Quéc gia Vic xin va Sinh phim y té;

+ 01 thanh vién 1a dai dién ciia S& Y té noi co s¢ dat dia dlem nha may;

+ 01-02 thanh vién ctia co quan lién quan trong trudng hop can thiét.

7.2.3.3. Tiéu chudn thanh vién tham gia Poan danh gia:

- C6 trinh do dai hoc tré 1én va dugc dao tao cac mon khoa hoc vé y, dugc, sinh
hoc, quan ly chét lugng thude va cong tac quan ly dugc;

- Da dugc dao tao, tap hudn v& GMP, thanh tra, danh gia GMP va nim virng
nguyeén tac tiéu chudn GMP. Riéng thanh vién tham gia Doan danh gia co s¢ san xuat
thude cd truyén, duge liéu thi phai duge do tao, tip huén vé GMP thubc ¢b truyén,
duoc liéu.

Y

&
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- Trung thue, khich quan va nghiém chinh chép hanh céc quy ché, quy dinh
phép luat trong qua trinh danh gia, khong cé xung ddt loi ich véi co s& san xudt dugc
déanh gia theo quy dinh'tai Khoan 3 Piéu nay;

- Truéng Poan danh gia c6 kinh nghiém trong cong tac quan ly dugc tir 03 (ba)
nam tré lén. :

7.2.4. Chuén bi cho dot danh gia tai co sé&

* Thoi gian téi da thuc hién: 15 ngay.

7.2.4:1. Théng bdo dén cdc thanh vién doan va co so dwoc danh gid

Sau‘khi dugc phé duyet ké hoach va quyét dinh thanh l1ap Poan danh gia,
Chuyén vién thu 1y hd so ban giao hd so cho Poan danh gia.

Boan danh gia lién hé vai cac Vién, S0 Y té, cac don vi lién quan (Cuc QLY
dugeico truyeén, cac don vi khéc (néu ¢6),...) dé xéc dinh ngudi dai dién tham gia Doan
déanh gia.

Poan danh gma thong bao cho co s¢ (qua vin thu/email/fax/tin nhén...), thong
nhét thoi gian du kién kiém tra phtt hop véi hoat déng cuia co s& va thdng nhét thoi
gian trong Poan danh gia.

Trong trudng hop qué 15 ngdy ké tir ngay ban hanh quyét dinh danh gid ma co
s& chua sén sang cho viéc danh gié, co s& phai c6 vin thu xin i thoi han danh gia.

7.2.4.2. Xdy dung chzmng trinh danh gia

- Sau khi théng nhat lich danh gla v6i co 8, Trudng doan théng nhit trong
Doan déanh gia trude khi tién hanh danh gia dé ra soat phéan cong trach nhiém cua cac
thanh vién (bao gom ca viéc hau can nhu dat vé may bay, dat khach san,... néu cén),
chuén bi ndi dung can cht y trong dot danh gia va thong nhét chucmg trmh danh gia
tai co s& san xut va thong béo chuong trinh d4nh gia cho co s& san xuét.

- Cac thanh vién khac chiu trach nhiém thuc hién cac ndi dung theo phan cong
cua Truong doan.

- {t nhét 01 ngay, trudc thai diém tién hanh danh gia thuc té tai co so, Truong
doan théng nhat chuong trinh véi cdc thanh vién va phan cong 01 thanh vién dy thao
Chuong trinh dénh gia GLP tai co s& (Biéu mau 02 trong Quy trinh ddnh gia dép img
GLP).

- Thanh vién xdy dung Chuong trmh danh gia chuyen cho co s& 01 ngay trude
ngdy dénh gia dé co s& chudn bi va bd tri san xudt dé phuc vu cho viée danh gia.
Chuong trinh danh gié c6 thé duoc thay dm trong qué trinh d4nh gia néu phét hién cac
dlem can klern tra k§ hon hodc mé rong dbi tuong, pham vi danh gid. Khi thuc hién,
can xem xét tién trinh d4nh gi4, cac phat hién trong qué trinh danh gia, d6i chiéu voi
chuong trinh dénh gia va dleu chinh néu can.

7.2.5. Panh gia thue té tai co s&

* Thoi gian toi da thuc hién: 5 ngay (tiy theo quy mé cua tung co so, théng
thuong 2-3 ngay).

Tai liéu sir dung trong dénh gié ddp tmg GMP: Tai li¢u nguyén tdc, tiéu chuan
GMP dugc Cuc Quan ly Dugc ap dung khi danh gia c4p Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh duorc hodc danh glé duy tri 1an ké trudc (theo quy dinh tai Thong tu quy dinh
vé Thye hanh tét san xuit thude, nguyén liéu lam thudc)

7.2.5.1. Quy trinh ddnh gia:

a) Hop khai mac vdi co so:

3 Dai dién Doan danh gid cong bd Quyét dinh, thanh phan Poan dénh gia
va muc dich, pham vi, chuong trinh dénh gia.



109

- Dai dién co s& bdo cdo tom tit v& td chiic, nhan su va hoat dong trién
khai, 4p dung GLP ho#c theo ndi dung cua dgt danh gia, thoi gian khong qua 60 phut,
cu thé:

o Gi6i thi¢u chung vé co s0;

o So 46 bd tri mat bang clia phong kiém nghig¢m: khu vye thir nghiém hoéd
ly, vi sinh, khu vure thlet bi, bao quan hoa chét thudc thir, lru mau.

o So db tb chirc, nhan sy qua trinh dao tao, két qua dao tao; chu y viéc
dé4nh gi4 tay nghé va thir nghiém thanh thao cua kiém nghiém vién.

o Céc hé thdng phu trg: xir Iy khong khi; xtr 1y nuwde; xur 1y chat thai, khi
thai; phong chay, chira chay.

e Hé théng quan 1y chat lugng.

ie Danh muc trang thiét bi kiém nghiém.

b) Hop doan danh giad:

- Trudng doan hop, thao ludn va phén cong thanh vién doan theo Chwong trinh
danh gia hodc diéu chinh lai, néu can.

- Céc thanh vién khéc chiu trach nhiém thuc hién cac ndi dung theo phén cong
cua Trudng doan.

¢) Pdnh gid thuc té

* Trinh tw ddnh gid thuc té:

- Doan danh gi4, theo hudng dan cia dai dién co s&, di m{t vong bén ngoai,
d4nh gia so bd vé co s& klem nghiém.

- Péanh gié truc tiép tai cac khu vuc thir nghiém, kho bao quan hoa chat, mau
luu, cac hé thong phu trg...

- Ra sodt ho so luu trix vé cac hoat dong clia co s& thir nghiém.

* Yéu cdu vé danh gid thuc té:

Thanh vién Doan danh gla pha1 ghi chép bang bt muc hodc bt bi vao Ban ghi
chép trong qua trinh danh gla (Biéu mau 3) hoac S tay thanh tra vién céc thong tin thu
dugc trong qua trinh dénh gia truc tlcp, bao gom

- Viéc dét cau hoi hodc phong vén truc tiép toi ngudi quan 1y hodc kiém nghiém
vién;

- Viéc xem xét cac hd so, quan sat qué trinh thir nghiém;

- Céc diém khong phu hop phét hién dugc, ké ca cac diém ma co s¢ da khic
phuc ngay sau do.

- Thanh vién Poan danh gid phai thong bao nhing diém khong phi hop cho
nhan vién cta co sé trude khi roi khoi khu vue da danh gid.

- Trudng hgp phét hién vi pham anh hudng nghiém trong dén két qué thur
nghiém, Trudng doan 13p bién ban, danh gia nguy co anh hucmg cua vi pham va yéu
cdu co sd tam ngung hoat dong thur nghLem lién quan dén vi pham yéu cau nglrng nay
phai dugc thong bdo lai trong cudc hop két thuc dot danh gia va phai duge ghi vao
trong Bién ban ddanh gia. Bién ban ndy phai dugc bdo cdo Lanh dao Cuc dé c6 van ban
xu ly chinh thirec.

2 Quyen han ciia Thanh vién Doan ddnh giad:

- Kiém tra toan bd khu vuc, phong thi nghiém thudc co s& thtr nghiém va c6
quyén @& nghi klem tra khu vuc khéc ¢4 lién quan dén thir nghiém.

- Yéu céu cung cip hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan ly
chét luong va thir nghiém cua co s¢ thir nghiém (cac SOP, cac d& cuong, so do, ban
ghi chép, céc dir li¢u, hé théng may tinh...).
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- Thyce hién viéc thu tha hd so tai liéu bang chimg chimg minh (sao chup tai
liéu, chup anh, quay vndeo) vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia.

- Ly miu thu6cva nguyén liéu lam thudc dé giri kiém tra chét lugng theo quy
dinh phap luat.

- Lap bién ban, yéu cau co so thir nghiém tam du'ng mot hodic mdt s6 phan hoic
toan bd hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham, néu trong qua trinh danh gia,
Doan dénh gid phat hién co so thir nghiém co vi pham anh hudng nghiém trong t6i do
chinh xdc cua két qua phan tich; bdo cdo ngudi c6 thdm quyén ra quyét dinh xir Iy
chinh thire:

* Théng bdo so bo hoat dong, danh gia:

=~Vao cum mdi ngay hodc diu ngay hom sau, Poan danh gia co thé tién hanh
hop dé tém tat c4c hoat dong danh gia da thuc hién, cic vudng méc trong qué trinh gia
va ¢cac cac ton tai phat hién dugc cua timg ngay. Truong Doan danh gla tap hop ¥ kién
ctia céc thanh vién, 14p danh sach cac diém khong phu hop cua ting ngay va thong bao
cho co s¢ thir nghiém. Trudng hop co s& khong thong nhat véi céc nm dung phat hién,
co s phai chuan bi va cung cap cac bing chung cho doan vao ngay ké tiép.

d) Hop rhong nhat trong Doan danh gid:

- Sau khi két thiic phin dénh gia thyc té cua co so, Poan danh gi4 s& hop riéng
dé tap hop cac y klen, c4c phat hién trong qua trinh kiém tra cua céc thanh vién, thao
ludn dé théng nhat y kten

- Thu ky doan tong hop, thong nhat danh sich cac ton tai, phan loai céc ton tai
va du kién két luan vé mirc d6 tudn thit GLP cua co s& dugc danh gia.

d) Hop két thiic dot ddnh gid véi co so:

- Doan danh gia hop vdi co s@, thong bao cac ton tai phat hién trong qua trinh
danh gia (néu c6), danh gia muc do cua timg ton tai; thao ludn véi co s& trong truomg
hop co s khong thong nhét y kién véi Poan dénh gia.

- Co 50 ¢6 thé giai thich, thao luan ddi véi céc véan dé ma co s chua 16, hoic
chua théng nhét véi danh gid cia Doan danh gia. T4t ca cac y kién khong thong nhat
cua co sO phai dugce ghi lai va dua vao ngi dung cua Bién ban danh gia.

e) Ldp va ky bién ban danh gid:

- Sau khi hoan thanh viéc danh gié thyc té tai co sd, Doan déanh gié 1ap bién ban
danh gié theo Biéu mAu 4. Bién ban dénh gi phai thé hién thanh phan Doém déanh gia,
thanh phan cua co so thur nghlem dia diem thoi gian, pham vi dnh gi, van dé chua
théng nhat gitra Doan dé4nh gia va co s& kiém ng}nem (neu co).

- Lanh dao co s¢ va Truéng Poan danh gié ky xdc nhén vao bién ban danh gia.
Bién ban dugc 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s, 02 ban luu tai Cuc Quan ly
Dugc.

7.2.6. Phén loai mirc d) tudin thi GLP ciia co s6.

- Doan dénh gié 14p Béo céo dénh gié (theo Biéu mau 5);

- Béo céo danh gia bao gom cac ndi dung:

+ MO ta vé co so ha tAng, td chirc, nhan sy, trang thiét bi, héa chat, h¢ thong
chat lucmg, tinh hinh trién khai timg ndi dung cia co s& duge kiém tra theo yéu cau
cua nguyén tic, tiéu chuin GLP.

+ Céc ndi dung da dugc danh gia, cac hd so tai liéu da duge xem xét, céc phép
thir dang dugc tién hanh trong qua trmh danh gia...

+ Danh séch ton tal, trong 6 mbi ton tal phai dugc mé ta cy thé tinh trang, dia
diém, thoi gian va céc yeu t6 anh hudng (néu c6) dé dua dén viéc danh gia mirc do
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cua ton tai; mdi tdn tai dugc xép loai va tham chiéu dén cdc diéu, khoan tai céc tai ligu
huéng din vé GLP dang 4p dung va/hodc céc van ban quy pham phép luét lién quan.

+ Phén loai mic d) tuan thu GLP cuia co s0.

Mirc d6 1: Co s¢ khong co ton tai nghiém trong va ton tai nang nao.

M d¢ 2: Co so khong c6 ton tai nghiém trong ndo va cé ton tai ning.

Mitre do 3:Co so co ton tai nghiém trong.

7.2.7. Xir Iy két qua danh gia

7.2.7.1, D6i véi co s6 tudn thit GLP ¢ mirc dé 1: Poan danh gia 14p Béo céo
danh gia GLP, phan loai mirc d§ tudn tht cua co s6 va chuyen sang budc 7.2.8.

* Thoi gran xie Iy: 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thiic dénh gid tai co sé (15
ngay déi véi co sé cé thuc hién viéc thie nghiém va kinh doanh thudc phai kiém

‘sodt ddc biét)

7.2.7.2. D6i véi co s6 tudn thii GLP & mikc dj 2:

- Poan danh gia 1ap Béo cdo danh gia GLP va giri bdo cdo dénh gia GLP cho
co sO thu nghiém.

- Sau khi nhan béo céo d4nh gia, co s& phai tién hanh khic phuc, stra chira cac
ton tai ghi trong Bdo cdo déanh gia; giri bao cdo khic phuc kém theo cic bang chimg
chtrng minh (hd so tai liéu, hmh anh, video, gidy chimg nhan.. ) d6i voi céc ton tai da
hoan thanh viéc khic phuc; ke hoach khic _phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh
viéc khic phuc dbi vi cac tdn tai chua khic phuc xong.

- Béo céo khic phuc duge tai 1én (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan ly
Dugc - Thu tuc 46. Truong hop, tai ligu kém theo c6 dung luong vuot qua dung lugng
cho phép, co s& guri bao cdo kém theo tai li¢u chimg minh qua dudng van thu.

- Sau khi nhan dugc van ban bao cdo khéc phuc, thanh vién duoc phan cong cua
Doan dénh gid chju trach nhi¢ém danh gid tinh phu hgp ctia bao cdo khic phuc theo
biéu mAu 6, trinh Trudng doan phé duyét va két ludn vé tinh trang dép img GLP cia co
s0.

- Nguyén tic danh gia viéc dép ung cua bao cdo khic phuc:

+ Cac ton tai ning da dugc khic phuc, sira chira, phong ngira triét dé va cé
bing ching dé ching mmh da hoan thanh viéc khic phuc stra chira, phong ngua

+ TrLrorng hop cac ton tai ndng co lién quan dén viéc thay dbi, néng cap 16n ve
co s& vat chét, hé thong phu trg, thlet bi phuc vu thir nghlem c6 thé chip nhan ké
hoach khéc phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh v1ec khic phuc véi thoi han
khong qua 6 thang ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co so.

+ Céc ton tai nhe it nhét phai c6 ké hoach khac phuc kém theo cam két thoi han
hoan thanh viéc khic phuc

- Trudng hop viée khic phuc cta co s¢ di dap img yéu cau: chuyén sang budc
7:2.8.

- Truong hop vige khic phuc ctia co s& chua dap {mg yéu cau, thanh vién dugc
phén cong tong hop cdc ndi dung chua dép tng yeu cau, kém theo ly do, trinh Trudng
phong xem xét, ky duyét thong bao cho co s¢ dé tiép tuc bd sung theo Dich vu cong
Cuc QLD - Thu tuc 46.

- Sau khi nhéan duqc bao cdo khic phuc bd sung cua co s&, thanh vién doan
déanh gid dugc phén cong tiép tuc danh gia nhu bdo céo khéc phuc lan dau. Trong thoi
han 06 thang, ké tir ngay giri Béo céo dénh gi4 hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho
so d& nghi lan déau ma bdo céo khic phuc (ké ca bao cdo khéc phuc bd sung) van
khong dap tng yéu cau, chuyén bude 7.2.7.3.
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7.2.7.3. Déi véi co so tudn thit GLP 6 mirc d 3 (khéng ddp ving GLP hodic sau
12 théng ké tir ngay nép ho so de nghi lan dau ma ho so sira déi, bé sung khong ddp
img yéu cau GLP):

* Thoi gian xi¢ ly: 5 ngay

Trudng doan bao cédo Lanh dao phong va Lanh dao Cuc vé viéc khong dép ting
GLP hoic sau 12 thang ké tir ngay nop hd so dé nghi lan ddu ma hd so sira ddi, bo
sung khong dap tng yéu cdu GLP, thanh vién doan dugc phan cong danh gid du thio
vén ban thong bao viéc khong dap tng GLP gui kém bao céo danh gia cho co s& va
khong cap Giay PDKKDD, ho so dang ky da nop khong con gia tri.

7.2.8. Bao cao Lanh dao Cuc vé viéc cap GCN GLP (néu dat) va dé xuit
trinh Lanh dao B} cip Gidy PPKKDD (trir truomg hgp dinh gia GLP khéong vi
muyc¢ dich thwong mai)

- Ap dung d6i véi co s& duge danh gid tuan thu GLP ¢ mic do 1 hodc co s¢ duge
danh gia tudn thu GLP & mirc d§ 2 va ¢6 béo céo khic phuc duge dénh gia dép tng yéu
cau.

- Sau khi dénh gi4 co s& di dap img GLP, Poan danh gia béo céo két qua danh
gia cho Trudng phong QLCL thudc va du thao cic vin ban va thuc hién cic thu tuc
trinh Lanh dao Cuc:

+ Phiéu trinh Lanh dao Cuc béo cao ve viéc dénh gia tai co s va dé xuét Gidy
chitng nhan GLP (d6i véi co s& ¢6 yéu cdu), cip Gidy PPKKDD.

+ Béo céo danh gia.

+ Bdo c4o khic phuc, ddnh gia bao céo khic phuc ciia co s& (dbi v6i co so phai
thuc hién khéc phuc).

+ Quyet dinh cép chung nhén theo Biéu méu 8 va Gidy chimng nhén GLP theo
Biéu méu 9 (dm v6i co sé c6 dé ngh).

+ Phiéu trinh Lanh dao B9 ve vige cap Gidy DPPKKDD. :

+ Quyét dinh cdp theo Biéu miu 10 va Gidy DPPKKDD theo Biéu méu
BM.QT.QLD.CL.02.04/11.

- Sau khi thong nhit, Lanh dao Cuc ky ban hanh Quyet dinh va Gidy CN GLP
(néu co), ky phleu trinh Lanh dao B6 v viéc d& nghi cap Gidy PPKKDD (néu c6) va
chuyén budc tiép theo.

- Trudng hqp Lanh dao Cuc chua théng nhét, Lanh dao phong chuyen thanh
vién Doan danh gia dugc phéan cong hoan thién hd so, bdo cdo giai trinh (néu yéu ciu)
va tién hanh cac thu tuc trinh lai.

7.2.9. Trinh Lanh dao Bj cip Gidy PPKKDD (khdng ap dung ddi véi
trudng hop danh gia GLP khong vi muc dich thwong mai)

* Thoi gian t6i da thuce hién: 5 ngay

- Sau khi Lanh dao Cuc ky ph1eu trinh Lanh dao B vé viéc dé nghi cip Gidy
PPKKDD, thanh vién Poan dénh gid dugc phan cbng chuin bi hd so trinh Lanh dao
B dé cép Gié‘iy PDKKDD, gdm:

- Phiéu trinh Lanh dao B9;

- H so dé nghi cép Gidy PPKKDD ctia co s0;

- Ban sao Béo cdo danh gu&

- Ban sao quyet dinh cap va Gidy chimg nhan GLP (néu c);

- Quyét dinh cép va Gidy BDKKDD

7.2.10. C4p nhit va cong b6 danh muc

* Thoi gian toi da thwe hién: 5 ngay.
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- Thanh vién Poan danh gia dugc phan cong cép nhét vao Co so dir liéu danh
gia GPs cac thong tin sau:

+ Tén, dia chi tru sé chinh, dia chi co s¢ thir nghiém;

+ Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va sé Chimg chi hanh
nghé duoc;

+ S6 Gidy chiing nhin GLP va ngay cip (néu c6); thoi han hét hiéu lyc;

+ Pham vi chitng nhén cua co sd;

+ 86 Gidy PPKKDD, ngay cip.

- Dinh ky hang thang, Phong QLCL thudc tién hanh cong bd trén website Cuc
Quan ly Duoc Danh sach cac Gidy chimg nhan GLP con hiéu luc.

7.3. Panh gia nguy co dé xdc dinh tin suit danh gia giam sat

- Viée xép loai nguy co ctia co s¢ thir nghiém 12 mot ndi dung ciia viée danh gia
GLP sir dung cong cu quan ly rii ro. Xép loai nguy co co s¢ thir nghiém cin cir trén
viéc danh gid 2 loai nguy co khac nhau: nguy co ndi tai va nguy co lién quan téi sy
tuan tha GLP.

+ Nguy co ndi tai ctia co s& thir nghiém phan anh mirc d§ phic tap cta co so,
quy md ctia co s& thir nghiém, linh vyc thir nghiém, pham vi thir nghiém, loai mau/ s6
lwong mAu thuc hién, sé lugng phép thi.

+ Nguy co lién quan t6i viéc tudn thu GLP phan anh tinh trang tudn thu GLP
clia co s& thir nghiém tinh tai thoi diém dénh gid gan nhét cia co sé. Vide ude tinh
nguy co nay dua trén sb lrong céc diém ton tai dugc xac dinh tir 1an dénh gid gin nht.

- Sau khi danh gia céc nguy co ndi tai va nguy co lién quan téi mirc do tudn thu
GLP cua co s¢ (thuc hién sau khI hoan thién viéc danh gla GLP), viéc phdi hgp hai
nguy co nay thong qua ma tran tdi glén s€ dua ra dugc xep loai nguy co cua co so thur
nghiém va x4c dinh tdn sut danh gia gidm sét tuan thu GLP theo Biéu mau 07.

Béng chdm diém cac nguy co va huéng din céch xép loai nguy co ndi tai va
nguy co lién quan ti viéc tudn tha GLP dugc huéng dan tai Phu luc II.

7.4. Kiém soat thay dbi

Céc co so kiém nghi¢m, sau khi dugc cip Gidy PPKKDD, trong thoi gian gilra
cac dot danh gia dinh ky, phai cé vin ban bao céo trong céc trudng hop cd thay dm
theo quy dinh tai Quy trinh kiém soét thay dcu sau khi cép gidy chimg nhan GLP/ gidy
chig nhén du diéu k1er1 kinh doanh dugc d6i véi co s& thir nghiém.

8. Luru trir h so tai liéu:

Toan bd hd so cua Quy trinh dugc bao quan va luu gilr theo quy dinh chung cta
Cuc QLD bao gdm:

- Ho so dang ky kiém tra GLP/ d& nghi cép Gidy PPKKDD cua co sd;

- Panh gié hd so ky thuat;

- Quyét dinh thanh 14p Poan dénh gia;

- Chuong trinh kiém tra;

- Bién ban danh gid GLP;

- Béo cdo danh gia GLP;

- Béo c4o khic phuc cuia co sd;

- Bién ban dénh gié bao cdo khéc phuc;

- Dénh gid nguy co cua co s¢ thir nghiém;

- Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé viéc cap Giay ching nhin GLP;

- Quyét dinh c4p Gidy chimg nhan GLP;

- Gidy chiing nhan GLP;

- Phiéu trinh Lanh dao B vé viéc cdp Gidy ching nhan PDKKDD;
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- Quyét dinh cép Gidy chimng nhan PPKKDD;

- Gidy chiing nhan DPDKKDD.

Céc van ban trong hd so dugc danh ma nhan dang va nhém lai theo timg bd hd
so trong kep file. Mdi hd so c6 mot checklist cdc vin ban thanh phan ctia hd so. Danh
muc hd so duwoc cap nhg’it’trén file mém dé tién tra ctru.

9. Danh'muc biéu miu:

Mau s6 1 Gidy tiép nhan ho so va tra két qua

Mau 562 Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hé so
Maursé 3 Phiéu tir chéi tiép nhan, giai quyét hd so
Mau sb 4 Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua
Mau sb 5. Phiéu kiém soét qué trinh giai quyét hd so
Mau s6 6. S theo dai hd so

BM.QT.QLD.CL.04.02/01 Pénh gia hd so k§ thust GLP

BM.QT.QLD.CL.04.02/02 Chuong trinh danh gia GLP

BM.QT.QLD.CL.04.02/03 Ban ghi chép trong qué trinh danh gia
BM.QT.QLD.CL.04.02/04 | Bién ban danh gia GLP
BM.QT.QLD.CL.04.02/05 | B4o céo dénh gia GLP
BM.QT.QLD.CL.04.02/06 | Péanh gi4 béo céo khéc phuc
BM.QT.QLD.CL.04.02/07 | Pénh gia nguy co cua co s¢ thir nghiém
BM.QT.QLD.CL.04.02/08 | Quyét dinh cép gidy chimng nhin GLP
BM.QT.QLD.CL.04.02/09 | Gidy chiing nhan GLP
BM.QT.QLD.CL.04.02/10 | Quyét dinh c4p Giy chimg nhin PPKKDD
BM.QT.QLD.CL.04.02/11 | Gidy chimg nhan PPKKDD
BM.QT.QLD.CL.04.02/12 | K& hoach danh gi4 GLP hang nim

PL.QT.QLD.CL.04.02/1 Phén loai céc ton tai trong dénh gia GLP
PL.QT.QLD.CL.04.02/2 Danh gia nguy co ndi tai
PL.QT.QLD.CL.04.02/3 Céch ghi pham vi chimg nhan GLP

PL.QT.QLD.CL.04.02/4 Co so dit liéu danh gia GPs
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Chit ky sb ctia T6 chirc o
(nu 12 bidu mAu diéndr) ¥l 50. 0
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tu do - Hanh phiic
TRAKEFQUA = e
S6:..../BPTNTKQ ceeeeeeveeny NGAY ... thdng ...... ndm ......

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA

Mai ho so:......
Bo phan Tiép nhan va Tra két qUa ........oeeeerininnan
1o ] T RS ————
E)ia o o O S U Sy < T A O TSR e 1
T 0 | LR — BRI . voiavanimsmsss e s e annss sxsxesuss b
Noi dung yeu cau giai quyet ...................................................................
Thanh phan hd so ndp gom:
T i s wiassoesaesa o R BT T L R 8T
s e s R S A AR R R R S R R s
e A A A S S 5 S8 R S F M S O W S o O,
B s s A s SR RS S S T R R
S6 lu{mg B086: v iimnms (bd
Thoi gian giai quyet hd so theo P AMBIRS .cnimsrnnd ngay
Thoi glan nhan ho so: .... phut ngay ... thang ...nam..
Thoi gian tra két qua gLél quyet hd so:... gio..., phit, ngy . théng....ném....
Piéng ky nhan két QUA LRI wovvvieiin
Vo Sb theo ddi hd s0, QUYEN §0:...cvevvvveeeeierinannens SEITAL. ..o comvnmrmnnns
NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)
(ChiF ky 56 ctia Nguoi tiép nhdn hé so néu la

biéu mau dién tir)

Ghi chii:

- Trudng hop chua thiét 1ap duge Hé thong théng tin mgt ctra dign tir, Gidy tiép nhan va hen tra két
qua dugc 1ap thanh 2 lién; mét lién giao cho to chire, ca nhén ngp hd so trong trudng hop ndp tric
tiép, ndp qua dich vu buu chinh cdng ich theo Quyét dinh s 45/2016/QP-Ttg; mdt lién chuyén kem
theo Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so va duge luu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong/Bd phén Mot cira;

- Té chirc, ca nhan c6 thé dang ky nhén két qua tai B$ phdn Mot cira hodc tai nha (try s& t chiic) qua
dich vu buu chinh.
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Chir ky sb ctia T chirc x  x
(néu 12 biéu mAu diéntir Dl 2
BOY TE \ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP' NHAN VA Péc lap - Tw do - Hanh phiic
TRAKETQUA s
Sb:.7...../HDHS e eeeveaveney NGAY ... thdng ...... ndm ...

NOi dung yeu cAu ZIA1 QUYL L..vvieeiieiiiteeeee e e e e e e e e e s
B ERE e s e uon B A AR R AR A R AR A i
S6 4i€n thogi......cvveeeeerrerrneneesneserenns EMaili...ccuveeieiinieieeieeeerieeeeeseinieaenns

Yéu céu hoan thién hd so gdm nhiing noi dung sau:

-------------------------------------------------------------

.............................................................

......................................................................................................

Trong qué trinh hoan thién hd so néu cé vuéng mac, Ong/Ba lién hé véi i
............................. s6 dién thoai .............cceevvnne...... @& dugc hudéng din./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky 56 ciia Nguoi hudng dan néu la
biéu mdu dién tw)
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Chit ky s6 cua T6 chirc x %
(néu 13 biéu mAu dién £i¥) Mo a0 0
BO Y TE _ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
TRAKETQUA = e
SO0%.ne /BPTNTKQ , Ngay ... ... thang nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
RB phin MOt el .coviveisiinmsasiniieissssssisnsssnansanas
Tidp NHAN DO SO CUAL +.vvvveeervrreieiaeteesietessaieeee it s e saree s e nn e e e srnnae s e s e e
PIACRE s mmssmossinanas st masem s fans s vy S A S SRR SN 3 SRS
S8 dien thoai: ....ocvvvevvnnrrieerineiinnnn, BRI v vusmmsnssnasassannisoespansasnomssstnapsnrs

NOi dung YU CAU ZIAL QUYL . 1vvvvvervrneeeruieneriinueerrniasesanteernsaassennsaaeeesanns

Qua xem xét, Trung tdm Phuc vu hanh chinh conngo phéan Tlep nhan va Tra két qua
thong bao khong tiép nhan, giai quyét hd so nay véi ly do cu thé nhu sau:

......................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------------

......................................................................................................

Xin thong béo cho Ong/Ba dugc biét va thyuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 cua Nguoi tiép nhdn ho so néu
la biéu mdu dién tir)

Ghi cha: Truong hop chua thiét 1ap dugc Hé thong thong tin mét cira dién t, Phteu dugc 1ap thanh 2
lién; mot lién giao cho 6 chirc, ca nhén ndp hd so trong trudmg hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu
chinh céng ich theo Quyct dinh sb 45f'2016!QB Ttg; mdt lién duge luu tai Trung tdm Phuc vy hanh
chinh cong/Bg phén Tiép nhén va Tra két qua.
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Chit ky s6 ctia T chirc x x
(nbu 1 biéu miu diéndi) PPN
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN.LY DUQC He Jep Tipgo--Tpnt phic
Sé:....../PXL-QLD cee e en e ey NEQAY ... ... thdng ... nam ... ...

Ngay...théng...ndm ..., (tén co quan, don vj) tiép nhan giai quyét hd so dé nghj giai
quyét thi tuc hanh chinh (#én thi tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 chiic); ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngdy....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra két qua giai quyet hd so cua
Ong/Ba/TH chirc dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd so va tra két
qua/Bién nhan hod SO. Ly

Su cham tré ndy da gay phlen ha, tén kém chi phi, cong sirc cia Onngaf’To chuc (tén
co quan, don Vi) Xin 16 Ong/Ba/To chU'c va sé tra két qua giai quyét hd so cho
Ong/B&/T6 chitc vao ngdy ....... thang ... ndm ......

Mong nhan dugc su thong cam ctia Ong/B¥/T6 chirc vi sy cham tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUONG PHONG QUAN LY
CHAT LUQNG THUOC
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky 56 ctia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mdu dién ti)
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Chit ky s6 cta Té chirc z
T T T Mau so 05
(néu la biéu mau dién‘tir)

BO Y TE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tu do - Hanh phic
TRAKET QUA
SGs...... /TTPVHCC s BB wre thang ... ... (7o,
- (BPTNTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
MIE SO 110 SO7 +vveneemeeeeensenssssenssssassssesssssssessssssonssassasseasanssnrsnssnnssssnns

Co quan (b phén) giai quyét hd so:

............................................................

-------------------------------------------------------------

KET QUA GIAI
A THOI GIAN GIAO, | QUYET HO SO | GHI
TEN CO QUAN NHANHO SO |(Truéc han/ding| CHU

han/qua han)

...gi0.. .phut, ngay ... thang
1. Giao: ... ham....

Nguoi giao | Nguwoi nhin

Trung tdm Phuc vu
hanh chinh cong/Bd
phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhan: .....

..g10...phut, ngdy... thang...
1.'G3an! . ..o nam....

2. NBAD: xvenenns Ngudi giao | Ngudi nhin

..gi0...phut, ngdy ... thang
L L R . .. nam....
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2.Nhan: ............. Ngudi giao | Ngudi nhin

[ G805 ovessaanins ..g10...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhan: Ngudi giao | Ngwoi nhin

Trung tdim Phuc vu

hanh chinh cong/Bé

phén Tiép nhén va

Tra két qua

Ghi chu:

- Trudng hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét
dinh s0 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho6 so va viéc ky nhén thé hién
trong héa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhap théng tin/ ghi khi nhn ban giao hd
SO,

- Trudng hop Hé thong thong tin mét cira dién tir chua van hanh, ngudi giao va
ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mot cia dién tir da
van hanh, viéc luu vet dugc thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
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Maiu s6 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BO Y TE
BOQ PHAN TIEP NHAN VA Pic lap - Tw do - Hanh phiic
TRA KET QUA
Sé:...... osrsmessssinney BV wiaies thang ...... nam ... ...
/TTPVHCC(BPTNTKQ)
SO THEO DOI HO SO
. | Co Nhén va Tra két qua
~ .z| Dia
Tén to cl;i quan
opp| MA | Tén |chirce,| " | chit | | Hen | . Phwong|
hd so| TTHC | ca |50 | tri [Nhanf, & [Tra ket thic | Ky
nhan |di€0 gizi [hOso|” .| quid | nhin | nhin
thoai X qua két qua
" |quyét €lq
12

1| 2 3 4 5 6 7 8 10 11

Ghi chii: Sb theo dai hd so duoc lap theo timg linh vuc hodc nhém linh vuc tai

B& phén Mot cura.
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BM.OT.QLD.CL.04.02/01

CUC QUANLYDUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Phong QLCL thube Péc lap - Tu do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay ... thang ...nam ...

DANH GIA HO SO KY THUAT DE NGHI CAP GCN DU PIEU KIEN
KINH DOANH DUQC POI VOI PHONG THI NGHIEM

Tén co so dang ky:

Pia diém co so:

Tén nguoi phu trach co so:

Phong kiém nghiém dang ky kiém tra:

1

I

I. NOI DUNG THAM PINH

1.1. Xem xét tinh phép 1y ctia hd so: Co Khong
+ Ban ding ky kiém tra GLP ¢6 hop 18? O O
+ Gidy phép thanh Iap co s& hodc Gidy dang ky O O
kinh doanh hodc Gidy ching nhan dau tu c6 phu
hop véi loai hinh dang ky kiém tra khong?
Ghi chii: C6 ddp ting yéu cau khong? e e,
1.2. So d6 td chirc Cé Khéng
+ C6 s0 do t6 chirc? O O
+ C6 ghi rd chirc niang, mdi lién hé céc by phan? O .
+ C6 ghi rd chirc danh, trinh d6 chuyén mén cta O O
trudng bd phan?
Ghi chii: C6 ddp iimg yéu cau khong? e e,
1.3. Danh muc thiét bi kiém nghiém Co Khong
+ C6 danh muc thiét bi kiém nghiém? O [
Ghi chii: C6 dap ving yéu cau khdng? e e,
1.4. Co cac danh muc: Co Khong
+ Caéc loai phép thit (phuong phép)? O H
+ Céc loai san phém co sé thuc hién kiém tra chat L] O
lugng ?
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Ghi chu: C6 ddp vng yéu cau khéng? .

1.5. C6 cac so do.cua phong kiém nghiém: Cé Khong
+ So db dialy? O O
+ So dd thiét ké? O O

+ So db thiét ké c6 phi hop véi cac loai phép thir
hoac céc loai san pham co s& dang ky kiém tra?

Ghi chi: C6 ddp vng yéu cau khong? e e

1.6. Vi tri dia Iy ctia co sé: Trong thanh phé: 0 Khu CN: OO  Khae: O

IL Y KIEN CHUYEN GIA VA NHUNG PIEM CAN CHU Y KHI KIEM
TRA

IIl. CHU KY CUA CAC CHUYEN GIA THAM PINH

IV. KET LUAN VA DE XUAT CUA LANH PAO PHONG
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BM.QT.QLD.CL.04.02/02

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic

Ha Ng¢i, ngay ... thang ... nam 20
KE HOACH PANH GIA GLP

I. THONG TIN CHUNG

7. Tén Co so (Establishment): ...

8./ Dia chi (Site Address): ...

9. Loai hinh danh gid (Inspection Type): .....ccceveivininininnnninnnn.
10. Pham vi dénh gia (Scope of inspection): ...

11. Tiéu chudn dénh gia: GLP-WHO.

12. Thanh phén doan dénh gia (Inspectors):

- ...—Trudng doan;

- ...—Thu ky;

... —Thanh vién;

- Dai dién Vién kiém nghiém thudc ... — Thanh vién;
Pai dién S& Y té ... — Thanh vién.

II. KE HOACH PANH GIA GLP

Thei gian N§i dung/ Hoat djng danh gia Phén cong
o ' Ngay 1

8:30 - 9:30 | Hop khai mac:
1. Trwong doan ddanh gid théng bdo:

- Muc dich, pham vi dot danh gid;

- Quyét dinh thanh lap doan dénh gig;

- Phuong phép, trinh tu, chuong trinh danh gid.
2. Cong ty bdo cdo: Cong ty

L Tém tét vé tf) chiic, nhén sy, hé théng chét lwong, co s¢ ha

tang, hoat dong kiém nghiém;

Doan
ddnh gida

9:30 - 10:00 | Théo ludn trong doan danh gia Doadn
danh gid
10:00 - 12:00 | Panh gia thye té: Ca doan

- Kho bao quan héa chat; Kho bao quan mau. ddnh gid
- !{é théng phu trg: Ht’_? théng diéu hoa khéng khi HVAC; Hé
thong xir Iy nudce; HE thong khi nén, khi cong nghiép;

- Kho vat liéu d& chay, nd.

- Hé théng xir ly nudc thai, khi thai.
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Thaoi gian Noéi dung/ Hoat dong danh gia Phén cong
12:00 - 13:30 | Nghi trua>
13:30 - 17:00 | Pénh gia thue té: Nhom 2:

- Phong kiém nghiém héa ly;
- Phong kiém nghiém vi sinh;
" Khu vuc chan nudi dong vét thi nghiém (néu cd).

O Ngay 2

8:00 - 12:00 | Panh gia ho so, tai li¢u: Ca doan
Hé théng quén Iy chét lugng ctia co s&; Hb so thAm dinh; Hd so | ddnh gid
kiém nghiém.

12:00 - 13:30 | Nghi trwa

13:30 - 15:00 | Hop doan danh gia: Dodn
- Tdng hop ¥ kién céc thanh vién, cdc nhém dénh gia dinh gid
- Du thao danh sach cac ton tai.

15:00 - 17:00 | Hop két thic: Doan
- Théng bao danh sach cac ton tai; ddnh gid
- Trao d6i va thao luan véi Cong ty. Cong ty

- Théng nhét danh sach céc ton tai phét hién trong dot dénh gid;

K& hoach c6 thé dwoc thay doi trong qud trinh ddnh gid cho phit hop vdi tinh
hinh thuc té tai co so.

BM.QT.QLD.CL.04.02/03



127

BAN GHI CHEP TRONG QUA TRINH KIEM TRA

Ngay Tén Cong ty Thanh tra vién | Trang
133; ?ﬁ:ngﬁ}:;“ Chi tiét cac phat hién trong qué trinh kiém tra

BM.QT.QLD.CL.04.02/04

o
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

...... , ngay ... thang ... ndm ....
BIEN BAN PANH GIA “THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM”

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén co s& (Laboratory): ...

2. Diachi (Site address): ...

3, Loai hinh danh gia (Inspection type): .........ccovuvivniiieiinnnnnn
4. Pham vi danh gié (Scope of inspection):

Gidi han pham vi: ...
5. Tiéu chuén ap dung (Reference guideline): ....
6. Thoi gian danh gia:
Tl ngdy.....thang.....nam...... dén ngay.....thang.....nam......

II. THANH PHAN POAN DANH GIA

STT HO TEN VAI TRO
3. Trudng doan
% Thanh vién
3. Thanh vién
6. Thanh vién
7. Thanh vién

III. CAN BO CUA CO SO THAM GIA QUA TRINH PANH GIA

STT HOQ TEN CHUC DANH

®|N|a|w|s|w
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STT HOQ TEN

CHUC DANH

Bién ban dugc thdng nhét gitta Poan dénh gia va Cong ty ...
Bién ban nay dugc lam thanh hai (02) ban. Coéng ty gilt mét ban, Cuc Quén

ly Dugc gitr mdt ban./.

Truwéng doan danh gia

Pai dién Co sé

BM.QT.QLD.CL.04.02/05
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CUC QUAN LY DUQC

BAO CAO PANH GIA

“THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM” (GLP)

CONG TY ...

4
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

..., NGay ... thang ... nam.....

BAO CAO PANH GIA
“THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM” (GLP)

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO

- Tén co sé: CONG TY ...

- Dia chi phong thi nghiém: ...

- Dién thoai: ...

- Quyét dinh thanh lap sé: ...

- Gidy chiing nhén dang ky kinh doanh sé: ...
- Ngudi dai dién phap luét: ...

II. THONG TIN CHUNG CUA PQT PANH GIA

- Thoi gian dénh gia: ....

- Thoi gian danh gid truée gan nhét: ...

- Hinh thic dénh gia: Panh gia viéc dap ing céc nguyén tic, tiéu chuén Thuc
hanh t6t phong thi nghiém (GLP) ciia B Y té theo hd so dé nghi danh gia dap
ung cua Cong ty.

— Pham vi danh gi4: Thuc hanh t6t phong thi nghiém thudc dbi véi cac phép thir
dang ky:

C

- Nguyén tic sir dung dé danh gia: WHO-GLP (Thong tu sé 04/2018/TT-BYT

ngay 09/02/2018 ciia BO Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi nghiém).

III. THONG TIN VE THANH TRA VIEN
- Quyét dinh sé .../QP-QLD ngay ... cua Cuc truéng Cuc Quan ly Dugce vé
viéc thanh 14p doan danh gia dap (mg “Thuc hanh tt phong thi nghiém” (GLP)
tai Cong ty ....
~ Thanh phén doan danh gia gém:
1. TT1 — Trudng doan;
2. TT2 — Thanh vién;
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3. TT3 — Thanh vién;

4. Ong ... - Dai dién Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh — Thanh
vién;

5. Ong ... - Daidién s& Y té tinh ... — Thanh vién.

IV. KIEM TRA THUC TE

Sau khi thdm dinh hd so, nghe bao cdo ciia Cong ty va tién hanh kiém tra
thuc té tai co s&, Poan danh gié c6 y kién sau:

Cong ty da duoc Van phong Cong nhin Chét luong kiém tra va cép gidy
chimg nhén dat tiéu chudn ISO/IEC 17025:2005, ¢6 ma s6 phong thir nghiém la
VILAS ..., v6i ... phép thir vé linh vuc duoc.

Cong ty da dAu tu xdy dung co s¢ ha ting riéng, dau tu trang thiét bj kiém
nghiém, thiét 1ap hé théng quan ly chit luong va trién khai / duy tri cc hoat
dong theo nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét phong thi nghiém” cua By Y
té, cu thé nhu sau:

1. T6 chitc va nhin sy

2. Pao tao

3. Hé théng chit lwgng, hé so tai lidu
4. Co sé vit chat

5. Thiét bi phan tich

6. Thude thir va chét ddi chiéu

7. Tiéu chuin chit lwong va phwong phéap phén tich
8. Mau thir

9. Thir nghiém va danh gia két qua
10. An toan phong thi nghiém

11. Ty thanh tra

V. DANH MUC CAC TON TAI
Tai liéu tham chiéu:

(A1) WHO TRS 957 (21?1 0) Annex 1 — Th@ng tw 04/2018/TT-BYT, Phu luc I:
GLP cho phong kiém nghiém dwoc pham
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(A2) WHO TRS 961 (2011) Annex 2: GLP cho phong kiém nghiém vi sinh

STT Tbn tai Tham | Xép
) chiéu loai

1 T chirc; nhan sy

j & 1

2 Dao tao

2.1.

3. H¢ thong chit lwong, hd so tai liéu

3.8

4. Co so vt chit

4.1.

5. Thiét bi phan tich

5.1,

6. Thube thir va chit ddi chiéu

6.1.

3 Tiéu chuin chit lwgng va phwong phép phén tich

Tl

8. Miu thir

8.1.

9. Thir nghiém va d4nh gia két qua

9.1.

10. An toan phong thi nghiém

10.1.

11. Tu thanh tra

I,

Tong két cac ton tai:  Nghiém trong: 0

Nang: 0
Nhe: 0
Khuyén cao: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

Qua thdm dinh hd so, nghe bdo cdo va tién hanh kiém tra thuc té, Poan
danh gia danh gia nhu sau:

1. Céng ty da x4y dung/nang cip, cai tao/duy tri hoat dong phong kiém
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nghiém, bd sung trang thiét bi kiém nghiém, thiét 1p va duy tri hé thong quan ly
chét luong theo céc nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét phong thi nghiém”
(GLP) cia BO Y té.

Poan danh gia két luan Cong ty tuan thu GLP ¢ mirc d9 ...

Poan dénh gid yéu ciu Cong ty xay dung ké hoach va tién hanh khéc phuc
cac tdn tai ma doan danh gia da néu ra trong béo céo danh gia va trong qué trinh
danh gia; c6bao cao khic phuc bing vin ban, kém theo cac bing chimg, gt vé
Cuc Quan ly Dugc trong vong 45 ngay.

27 Sau khi nhén duoc va danh gia bdo céo khic phuc, Poan dénh gia s& bao
cao'va dé nghi Cuc trudng Cuc Quén ly Dugc xem xét, cap gidy ching nhén dat
tidu chudn “Thuc hanh t6t phong thi nghiém” (GLP) ctia Bd Y té cho Céng ty ...
tai dia chi ... @i véi cac phép thir:

+ ...

3. Poan dénh gia yéu ciu Cong ty xay dung k& hoach va tién hanh khic
phuc céc ton tai ma doan danh gi4 da néu ra trong béo céo danh gia va trong quad
trinh danh gié; c6 bao cdo khéc phuc bang van ban, kém theo céc bing chiing,
giti v& Cuc Quén Iy Dugc trong vong 2 thang, dé 1am cén ct cho lan dénh gia
tiép theo.

VIL Y KIEN CUA CONG TY ...

Céng ty nhét tri véi cac ¥ kién ciia Doan dénh gia. Cong ty s& khic phuc
céc tdn tai ma Poan danh gia da néu trong béo céo danh gid va gop y trong qua
trinh dénh gi4; gti béo cdo khic phuc, ké hoach khdc phuc vé Cuc Quan ly
Dugc trong thoi gian sém nhat.

Béo céo d4nh gia dugc thdng nhét gifta Doan dénh gia va Céng ty .... Bao
c4o danh gi4 dugc 14p thanh hai ban: Cong ty gilt mét ban, Cuc Quan ly Dugc
gitr mot ban./.

Poan DPanh gia Pai dién Cong ty

\.é’
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BM.QT.QLD.CL.04.02/06

PANH GIA BAO CAO KHAC PHUC LAN ...
(S8 vin thw dén ... ngay .../.../....)
Cong ty ...
Dot kiém tra ... ngdy ...

STT{ Tén tai Bién phap Théi | Nhén
5 khac phuc gian | xétcua
khiac | Doan

phuc | kiém tra
1. | T6 chirc va nhén sy
1.1
2. | Pao tao

2.1
3. | Hé théng chit lrgng, hd so tai

liéu

3.1,

4. | Co sé vt chit
4.1.
5. | Thiét bi phén tich

) 8
6. | Thube thir va chét ddi chiéu

6.1.

7. | Tiéu chuén chit lwgng va phuong phap phén tich
71,

8. | Miu thir
8.1.

9. | Thir nghiém va dénh gia két
qua

9.1.

10. | An toan phong thi nghiém

10.1.

11. | Tu thanh tra
11:1.

Kétlugn: [ Pat [0 Khéng dat
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BM.QT.QLD.CL.04.02/07

PANH GIA NGUY CO NOI TAI

Cic yéutd duge xem xét dé danh gia mirc do phirc tap cua co s& kiém nghiém:

1. Quy mo ciia co s& kiém nghiém: quy mé 16n (s6 cac b phén, so luong nhén vién, -

thiét bi...) diroc danh gia ¢6 mire 46 phite tap cao hon:

2. Linh vire kiém nghiém: hoat dong & nhiéu linh vyre (thude, my pham, thyre phim...)

khac nhau lam tédng d¢ plnic tap;

3. S& lrgng phép thir, phwong phap thir nghiém: s lvong phép thir 1on lam ting do

phiie tap;

4. S lwong mau: s6 hrgng méu thye hién nhiéu, s lwgng hoat chit kiém nghigm

nhiéu lam tdng d6 phrc tap.

5. Chung logi phép thir: mt s6 phép thir lam ting d§ phre tap:

- Céc phép thir phire tap, kho thye hién (vi du phép thir yéu cau dan xudt héa, qua

trinh chuén bj méu qua nhiéu bude chiét suat, lam sach, lam gidu mau...);

- Céc phép thir c6 yéu cau cao vé qua trinh/ trang thiét b (vi dy sir dung séc ky (long/

khi) khoi pho, quang pho hap thu nguyén nr...);

- Cac phép thit c6 yéu céu cao vé diéu kién thyre hién (vi du cac phép thir vi sinh);

- Cac phép thir phan tich cac chat ¢ ham lwong nho (vi du thude voi hoat chat c6

ndng dd thap, cac phép thir tap chat, tén dw dung mdi, hoa chat bao vé thyc vat...).

6. Chiing loai méau kiém nghiém: mét s6 loai mau lam tang d§ phrc tap:

- Phan tich thude trong dich sinh hoc;

- Kiém nghiém thudc duge ligu;

- Céc dang bao ché c6 kho khan déi véi vige chudn bj méau: thuéc mé, kem, dang

cao dén. thude xit..
(B (cth) -
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BM.QT.QLD.CL.04.02/08

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
S&; /QD-QLD Ha Ngi, ngay thang  nam
QUYET PINH
Vé viée cap gidy chimg nhin “Thye hanh t6t phong thi nghiém” cho
Cong ty .....

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truong B Y
18 vé viéc quy dinh chikc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc cia Cuc
Quan Iy Duoc thugc Bé Y té;

Can cik Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bé truéng Bo
Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t phong thi nghiém,

Xét aé nghi cua Doan danh gid tai Bdo cdo ddanh gid “Thuc hanh 1ot
phong thi nghiém” ngay ... va cdc Bdo cdo khéc phuc dé ngay ... ciia Cong ty;

Theo d@é nghi ciia Trieomg phong Quan Iy Chdt lwong thuoc.

QUYLT PINH:

Pidu 1. Cép cho Céng ty ... Gidy ching nhan “Thuc hanh tét phong thi
nghiém” (GLP) dugc dinh kém Quyét dinh nay.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong, Truong phong Quan Iy chét

lugng thudc - Cuc Quan Iy Dugc, Gidm dbc CONg ty ..oooveeennes chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG

- Nhu Biéu 3;

- Luu: VT, CL.
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BM.QT.QOLD.CL.04.02/09

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
"MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUANLY DUQC Déc lap — Tw do — Hanh phic
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM Independence - Freedom - Happiness
S6 / No.: /GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM (GLP)
CERTIFICATE OF GOOD LABORATORY PRACTICE COMPLIANCE

Phén 1/ Part 1 :

Cén cr quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B§ truong
B0 Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t phong thi nghiém (GLP),

Pursuant to the Circular n° 04/2018/TT-BYT dated 09/02/2018 by Minister of Health
on Good Laboratory Practice,

CUC QUAN LY DUQC chiing nhén:
The Drug Administration of Vietnam certifies the following:

Co 5G KIBM NEHIBM: ....evevietiiieeieeieeeeereaiia e ae e e s eeeeen e es e aeebnn e eans
THe lhOralonys  vvessvmsesnosmsmmexessssmannsvnsssamsannins snontines cosasne sossiasans
TiaGEhhE = cosmassiineieso e A SR S
Lol s - orbensmrsisrnssmmmmenmnvonsmeny v emsase e et Aes b v
BRRCHICOSIE = cositissiiieisnse s g s e e
SR AGDRRS. — ceessvisssisamnraiisambusremr s toins : -

Pa duoc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cip Giay chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc phu hgp véi cac quy dinh tai Piéu 33 Ludt dugc sd
105/2016/QH13 ngay 06/04/2016, Piéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/NDP-CP ngay
08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat
dugc, Piéu 5 Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu vé
viéc stra dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly Nha nuéc cia BO Y té va Thong tu s6 04/2018/TT-BYT
ngay 09/02/2018 cua BJ truéng Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot phong thi
nghiém (GLP).

Has been inspected in connection with the issuance of Pharmaceutical business
license and in accordance with the national regulations at Article 33 of Pharmaceutical
Law n° 105/2016/QH13 dated 06/04/2016, Article 33 of Decree n° 54/2017/ND-CP
dated 08/05/2017 of the Government, detailing some Articles and measures to
implement Pharmaceutical Law, Article 5 of Decree n° 155/2018/ND-CP dated
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12/11/2018 by Gorvernment concerning revision and addition of some stipulations on
trading and investment conditions under the state mandate of Ministry of Health and the
Circular n° 04/2018/TT-BYT dated 09/02/2018 by Minister of Health on Good

Laboratory Practice (GLP).

Cén cir két qua danh gia co s& kiém nghiém duoc thuc hién ngay .../.../..., co s&
kiém nghiém néw trén dugc chimg nhan dap tmg céc yéu cau vé Thuc hanh tét phong
thi nghiém déi'véi co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai
Théng tu s604/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B truong B Y té, phi hop véi
céc yéu cau’vé Thyc hanh tét phong thi nghiém theo khuyén céo ctia T6 chirc Y té thé
giéi (WHO) / Tb chirc hop tac va phat trién kinh té (OECD).

From the knowledge gained during inspection of this laboratory, which was
conducted on .../.../..., it is considered that it complies with the requirements of Good
Laboratory Practice for testing of medicinal products and materials as laid down in
the Circular n° 04/2018/TT-BYT dated 09/02/2018 by Minister of Health, which is
comply with requirements of Good Laboratory Practice as recommended by World
Health Organization (WHQO) / of Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD).

Glay chimg nhén nay thé h1¢n tinh trang tuan tha GLP cua co s& kiém nghiém tai
thoi diém danh gid néu trén va 6 hiéu lurc khong qua 03 nam ké tir ngay danh gid gan
nhét. Tuy nhién, cin cir theo nguyén téc quan ly rui ro, thoi gian hiéu luc cia Gidy
ching nhan ¢é thé dugc rat ngin hodc kéo dai va s& dugc ghi tai muc Nhing ndi dung
han ché hoc lam rd.

This certificate reflects the status of the laboratory at the time of the inspection
noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more
than three years have elapsed since the date of that inspection. However, this period of
validity may be reduced or extended using regulatory risk management principles by
an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

Gidy chimg nhén chi cé hiéu lyc khi thé hién day du céc trang va bao gdm ca
Phan 1 va Phén 2.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and
Part 2.

Tinh xé4c thuc ctia Gidy ching nhan nay c6 thé dugc xac nhan thong qua noi
dung ding tii trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc. Néu khong c6, hiy
lién hé véi Cuc Quan ly Duoc dé dugc 1am rd.

The authenticity of this certificate may be verified in website of Drug
Administration of Vietnam (DAV). If it does not appear, please contact the DAV.

Phén 2/ Part 2:

HOAT PONG T]:If]’ NGHIEM / TESTING OPERATIONS

No6i dung han ché hodc 1am rd lién quan dén pham vi chimg nhén:

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

------------------------------------------------------------------------------------------

Ngay (day) ... thang (month) ... ndm (year) ...
Cuc truéng Cuc Quin ly Duge
Director-General of Drug Administration of Vietnam

¥
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BM.QT.QLD.CL 04.02/10

BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pc lap — Tu do — Hanh phic

Sé: /QD-BYT Ha Néi, ngay ~ thdng  ndm
QUYET PINH
V& viée cAp Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwgc cho
Cong ty ..
BO TRUONG BO Y TE

Cin ctt Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ctt Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire cia Bo Y té;

Cén cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luét dugc;
Can cu Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu

sira di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cuia BO Y té;

Xét hd so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia
Congty ...;
Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc.

QUYET PINH:
Pidu 1. Cép cho Cong ty ... Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
dugc duge dinh kém Quyét dinh nay.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s6 .../OP-BYT ngay ...

Pidu 3. C4c Ong, Ba: Chanh Vin phong Bg, Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc, Gidm dbc So Y té ..., Gidm dbc Cong ty .............. chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay ./.
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Noi nhn: KT. BQO TRUONG
- Nhu Diéu 3; THU TRUONG
- B9 trudng (dé b/c);

- Luu: VT, QLD (2b).
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BM.QT.QLD.CL 04.02/11

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéu: /DKKDD-BYT

B§ Y té chirng nhén:

. Tén co s& kinh doanh: ...

. Tru s¢ chinh: ...

. Tén dia diém kinh doanh: ...
. Pia chi kinh doanh: ...

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s6:

- Ho va tén: ...
- Trinh d§ chuyén mén: ...
- Chimg chi hanh nghé dugc sé: ...

. Ngudi phu trach vé bao dam chit lugng cua co sé:

- Ho va tén: ...
- Trinh d¢ chuyén mon: ...
- Chimng chi hanh nghé duogc sd: ...
P diéu kién kinh doanh déi v6i hoat dong kinh doanh dwgrc:
Sén xudt thubc
Pham vi kinh doanh: Theo Phu luc dinh kém.

Gidy ching nhan c6 hiéu luc tir ngdy ... thang ... ndm ... dugc cap theo

Quyét dinh sé: ... /QDP-BYT ngay ... thang ... nam ... cia Bd truéng Bo Y té,
thay thé Gidy chiig nhdn s6 .../PKKDD-BYT ngay ... thang ... nam ....

Ha Ngi, ngay  thang  nam
BOQ TRUONG
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PL.OT.QOLD.CL.04.02/1

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA MUC PO PAP UNG CUA CO SO
THU NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

I. Phinloai mirc d§ ton tai

1) Tén tai nghiém trong: 1a nhiing sai lech so v&i tiéu chudn GLP c6 thé
gdy ra nguy co nghiém trong anh hudéng tryc tiép dén két qua thir nghi¢m. N6
bao gom ca nhiing phét hién vé gian lan, gia mao, stra chita so liéu/dit liéu.

2) Ton tai nang: 1a ton tai khong nghiém trong nhung ¢6 thé dan dén viéc
phén tich san pham, nguyen liéu 1am thudc khong tuan thi theo huéng din thi
nghiém cta nha san xuét; hogc lién quan t&i mot ton tai 16n dugc quy dinh trong
GLP hoidc lién quan téi mot sai 1éch 16n so véi cac quy dinh vé diéu kién thi
nghiém; hodc lién quan tGi viéc khong tuan thu cac quy trinh thi nghiém hoac
viéc nguoi ¢o thim quyén khong dap ung du yéu cdu vé trach nhiém trong cong
viéc; hoac t6 hop cla cac ton tai khac khong ton tai nao trong td hop d6 duoc
xem la ton tai ning, nhung khi xuét hién ciing nhau céc ton tai nay s€ tao thanh
mot ton tai ning va can dugc phén tich va bao cdo nhu mot tdn tai ning.

3) Tén tai nhe: La nhimg ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém
trong hodc ton tai nang, nhung 12 mot sai 1éch so véi céc tiéu chuén GLP.

IL. Panh gia mirc d§ tuan thi GLP

1) Mitc d6 1: Co s& khong co ton tai nghiém trong va ton tai nang.

2) Miuc d6 2: Co s& khong c6 tdn tai nghiém trong va ¢ ton tai ning.

3) Muc do 3: Co so co ton tai nghiém trong.

.
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) PL.QT.QLD.CL.04.02/2
PANH GIA NGUY CO NOI TAI

Céc yéu to dugcxem xét dé danh gia mirc d6 phirc tap cia co s& kiém nghiém:

1. Quy mé cia co s& kiém nghiém: quy mé 1én (s6 cac bd phan, sé luong nhan
vién, thieét'bi...) duoc danh gia c6 mirc do phirc tap cao hon;

2: ;i’nh vuc kiém nghiém: hoat dong ¢ nhiéu linh vuc (thudc, m¥y pham, thuc
pham:...) khac nhau lam tdng dg phue tap;

3..86 lugng phép thir, phuong phap thir nghiém: s lugng phép thir 16n 1am ting
do phuc tap;

4. S luo‘ng mau: s6 lugng mau thuc hién nhiéu, sb lugng hoat chét kiém
nghiém nhiéu lam tang d phic tap.

5. Chuing loai phép thir: mét s6 phép thir 1am ting do phirc tap:

- Céac phép thur phuc tap, khé thuc hién (vi du phep thir yéu cau dan xuat héa,
qué trinh chuan bi mau qua nhiéu budc chiét suat, 1am sach, lam giau mau.. )

- Cac phép thir c6 yéu cau cao ve'qua trinh/ trang thiét bi (vi du sir dung séc ky
(16ng/ khi) khoi pho, quang phd hap thu nguyén tir...);

- Céc phép thit ¢6 yéu cdu cao vé diéu kién thuc hién (vi du cac phép thir vi
sinh);

- Cac phép thir phan tich cac chét c6 ham lugng nhé (vi du thube véi hoat chét
cO nong do thdp, cac phép thir tap chat, ton du dung moéi, hoa chat bao vé thuc
vét...).

6. Chiing loai mau kiém nghiém: mét s loai mau lam ting d6 phirc tap:

- Phén tich thube trong dich sinh hoc;

- Kiém nghiém thudc dugc lidu;

- Céc dang bao c!qé c6 kho khan déi vai viée chudn bi mau: thuéc md, kem,
dang cao dan, thuoc xit...
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PL.OT.QLD.CL.04.02/3
CACH GHI PHAM VI CHUNG NHAN GLP

1.DANH MUC CAC PHEP THU VAT LY/HOA HOC
List of Chemical/ Physical tests

1518

Dinh tinh, dinh lugng, x4c dinh tap chét lién quan bang phuong phap
quang phd hip thu tir ngoai va kha kién

Indentification, assay, determination of related substances by Ultraviolet
and visible absorption spectrophotometry

12

Dinh tinh bing phuong phap quang phé héng ngoai
Indentification by Infrared spectrophotometry

1.3

Dinh tinh bang phuong phép quang phé huynh quang
Indentification by Fluorescence spectrophotometry

1.4.

Pinh tinh, dinh luong cac kim loai ning bang phuong phap quang phd
nguyén tu phat xa va hap thu

Indentification, assay of heavy metals by Atomic emission and absorption
spectrophotometry

1.3,

Phd khéi

1.6.

Phé khdi — Plasma cam g (ICP-MS)

1.7

Phé huynh quang tia X

1.8.

Phé Raman

1.9.

Séc ky gidy

1.10.

DPinh tinh, dinh lugng, xac dinh tap chét lién quan, dung moi ton du, héa
chét bao vé thuc vat bang phuong phap sic ky khi

Indentification, assay, determination of related substances, residual
solvents, pesticide residues by Gas chromatography

11l

Pinh tinh, dinh luong, xac dinh tap chét lién quan bing phuong phéap sic
ky long

Indentification, assay, determination of related substances by Liquid
chromatography

1.12.

Pinh tinh, x4c dinh tap chét lién quan bing phuong phap sic ky 16p méng
Indentification, determination of related substances by Thin layer
chromatography

1.13.

Séc ky ray phan tir
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PL.OQT.QOLD.CL.04.02/4

CO'SO DU LIEU VE CO SO PUOC PANH GIA GPS
Sau day la mo hinh co s& dir liéu vé cac co s¢ duge danh gia GMP, GLP, GMP bao bi dwoc pham dang dwoc ap dung tai

phong QLCL thude.
Cong ty Co so Dot danh gia T Chimg nhin GPs
Tén céng ty (tiéng Viét) Tén co s& (tiéng Viét & tiéng Hinh thire (Méi/ Tai/ Gidm sat/ Tén co so (tiéng Viét & Anh)
Tén céng ty (tiéng Anh) o S Lt ! Dia chi try s (tiéng Viét & Anh)
Dia chi try s (tiéng Viét) i::l;h.l co so (tieng Viét & tiéng Phén loal‘ (GMP/GLP/GMPbb) Dia chi co 36 (tiéng Viét & Aah)
Tiie ahl i o3 (B Ak Tiéu chuan ap dung . : :
ia chi tru s& (tiéng Anh) Neuoi chi tréch ahiém chuyén S Phin logi (GMP/GLP/GMPbb)
moén & Chimg chi hanh nghé = N% et Tiéu chuén ép dung
. 6 so, Ngay nép, ngy tham e "
Théng tin lién hé Sinh, ngudsi thém dinh, két qui. Ph:_am'w chimg nhan ’
Quyé dih di, g, ngay danh | | | M2 6 Chin chingéy clp. ngéy
gia, thanh tra vién, ngay hoan e
o thanh béo cdo, két qua so bs. Tinh trang Chnmg chi
Thay d6i khic Hb so béo céo khiic phye, ngdy

Phén loai (Déi tén, dia chi...)

Nbi dung cii, truée thay déi

No1 dung méi, sau thay doi

Céng viin dong y/khéng dong ¥

cén)

G_ia'iy chimg nhin GPs méi (néu

I€

ndp, ngay danh gia, ngudi danh
gia, két qua.

I

1+  Chimng nhin PDKKDD

(néu cén)

Gidy chimg nhin DPDKKDD méi I(

Két qua danh gia cudi cing - -
Han kifm tra tudn tha theo dénh | | [|omco 50
gia nguy co Dia chi try so
Pia chi co so
Pham vi chimg nhan

Mi s6 Chimg chi, ngay cap

Tinh trang Chimg chi
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co & thir nghigm trong thoi gian 03 ndm gan
nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trudc dén
ngay dé nghi danh gié dinh ky

3 S6 lwgng ho so: 01 bd

Tong thigian xir Iy theo quy dinh: (ké tir ngay nhédn dwoc ho so hop 1é)
- D6i yéi co s¢ tuan thi GLP mirc dd 1: 40 ngay lam vige.
- Dbivéi co so tudn tha GLP mire d6 2: 60 ngay lam viée: tinh cho 1 1an

4 ndp béo cdo khic phuc. Ctr mbi 1an bd sung béo cdo khic phuc, phai thém
20 ngay xur ly bao cdo theo quy dinh.
- D6i véi co s tudn thia GLP mirc do 3: 30 ngay lam viéc.

5 Noi tiép nhin va tra két qua: B phin mot cira Bo Y té

6. | Phi, Lé phi: 21 triéu dong

7. Quy trinh xir Iy cong viée:

7.1. So @6 qué trinh danh gia duy tri dap img GLP

Trach nhiém So @b qua trinh thye hién Biéu miu [Thoi gian| Han
Cuc QLD Cong bé k& hoach nam 02 &
Co s& kiém N6p hd so diing ky ) i
nghiém T
A J
B¢ phén 1 cira e e o X
e Ti€p nhédn ho so -
BO Y té - L ngay
Lk dge Phén cﬁvn X ly - 1 nga
phong % y ngay
Chuyén vién ~ B6 sung
thdm dinh w 01 | ngay
Lénh dgo Dé xuat Doan danh gia
phong .
Lanh dao Cuc ;i Kgng i 2ngay
Phé duyét
Tradne Dod v Bat
i Chudn bj dot dénh gid 03* ;
Thu ky Poan J ?1 : 1> ngay
@ . A ¥
DBoan dinh gia Panh gid thyc té 04, 05, 06% 2°°
T ngdy |
Trudng doan, Hoan thién Béo cio danh gid
Thu ky Poan
Mirc 1 Phan loai mirc Mirc 3 Oo* 5 ngay
d6 tudn tha
Mirc-2
) 7\
Thu ky Doan —»| Yéu cau khéc phuc, sira chira - - =
¥ =
Co = Kibm Nép béo cdo khdc phuc < = _8;_
nghiém "
Khéng * Qua
__Dat 90 ngay
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Trudng Poan,
Thur ky Doan 07,08* | 10 ngay

Bat
Doan danh gia Trinh L&nh dao Cuc | | Trinh Linh daoCuc | | 09, 10

1
5 v
Lanh dao Cuc | 25 chirng nhan GLP D [ Trinh Lanh daoBs | | 11, 12 ‘
" 5 ngay

Lanh dao BG Dinh chi, thu hdi 11.12
Gidy DDKKDD ’
Phong OLCL * = Phu
ong Q Cap nhat, cdng bé danh muc IUV*UC 5 ngay

* Biéu mau trong Quy trinh ddanh gid ddp tmg GLP.

7.2. Quy trinh danh gia duy tri dap ing GLP

7.2.1. Cong b6 danh muc céc co' s& phai danh gla duy tri

1. Thang 11 hing nim, Linh dao phong phan céng chuyén vién thong ké va
trinh lanh dao Cuc cong bb trén Trang Thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhén vé ké
hoach déanh gié dinh ky viéc duy tri dép tng GLP cua cdc co s& kiém nghiém trong
nam ké tiép.

2. Co s& kiém nghiém ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai
khoan 3 diéu 9 Théng tu 04/2018/TT-BYT dén Cuc Quan ly Dugc tdi thiéu 30 ngay
trudce thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dp ing GLP theo ké hoach Cuc Quan Iy
Dugc di céng bd, hd so gdm:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GLP

- Tai liéu k¥ thuft cap nhét vé diéu kién co s¢ vét chét, ky thudt va nhén su cta
co s& san xuat (néu cé thay doi).

- Bdo céo tém tat vé hoat dong thir nghiém cua co s¢ thir nghiém trong thoi gian
03 nam gan nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trudc dén ngay dé nghi danh gia
dinh ky.

- Trong vong 15 ngay ké tir ngay dén thoi han ndp ho so, chuyén vién théng ké
béo cao Lanh dao phong, Léanh dao phong phan cong chuyén vién du thao van ban yéu
cdu co so bdo cdo giai trinh vé viéc chwa ndp hd so d& nghi dénh gia.

+ Co s& ndp hd so d& nghi danh gia trong vong 30 ngay ké tir ngay Cuc QLD c6
yéu cau bdo cdo giai trinh.

+ Co s khong ndp hd so danh gid trong thoi han 30 ngay, Cuc Quén ly Dugc
trinh Bo truong Bo Y té ra quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc cua co s kinh doanh dugc hodic ¢6 van ban yéu cau dimg hoat dong thir
nghiém déi v6i co s& thir nghiém khﬁng vi muyc dich thwong mai

7.2.2. Tiép nhén va phan cong xir Iy hé so ding ky

* Thoi gian 16i da thue hién: 2 ngay.

Viéc tiép nhan va phén cong xu ly hd Sl d& nghi cap Gidy PDKKDD c6 thé
dugc thuc hién bing hd so gidy hodc truc tuyén (online) tai Dich vu cong ciia Cuc
QLD — Thu tuc 46. . '

- Trudong hop ndp ho so online, Co s& san xuat (theo tai khoan dugec Cuc QLD

cung cép) tai 1én (upload) Béo céo hoat dong — duy tri dap ing GLP va ndp phi theo
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quy dinh. Truong hop ndp hd so gidy, Bo phan mét cira tiép nhéan hd so truc tiép hodc
qua dudng buu chinh.

- Vin phong Cug phan loai hd so, kiém tra viéc déng phi. Sau khi Ke toan
(thuéc Vian phong) xéc nhdn da ndp phi, H so chuyén tu dong vé tai khoan cla
Truéng phong QLCL thudc.

- Trong vong 1 ngay, Truong phong QLCL thube phan cong chuyén vién thu ly
ho so.

- Chuyén vién thu 1y hd so cap nhit thong tin cta hd so dang ky vao Co s dit
liéu danh gia GLP. j

7.2.3. Xem xét hd so dé nghi danh gia

*Thoi g:an t6i da thye hién: 2 ngay

= Chuyén vién thu ly hd so sau khi tiép nhan phai xem xét danh gia hé so - Biéu
may 01 dbi véi:

+ Hoat dong trong 3 ndm clia co s&: Nhan su, hoat dong kiém nghiém, tu thanh
390

+ Céc thay dbi so v6i 1an dénh gia trude va anh hudng cia viée thay doéi dbi véi
cac thay dor veé nhén su, phong kiém nghiém, hé thdng phu trg, .

+ Két qua larl danh gié trudc veé muc d dap ung yéu cau GLP

+ Céac diém can luu y trong qua trinh kiém tra hodic cic ni dung chwa phu hop,
nghi ngo...

Chuyén vién thy ly bd sung tinh trang ho so (dap g san sang d4nh gi4, dang
b sung cung cap ho so,...) vao Co s¢ dit liéu danh gia GPs (Phu luc 1IV) trong Quy
trinh ddnh gia dap umg GLP.

Truong hc;rp ho so dang ky da dap mg yéu céu, chuyén vién thu ly bdo cdo
Lanh dao Phong dé tién hanh céc budc tiép theo.

Trudng hop hd so dang ky chua dép g yéu cau, chuyén vién thu ly du thao
van ban giri co s& dé nghi bd sung trong d6 néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira
doi, thong bao cho co s& dang ky (qua vén thu/email/fax/tin nhén Ji

Sau khi nhén dugc hd so bd sung, chuyén vién thy ly hd so xem xét hd so bd
sung, nhép tinh trang hé so vao Co so dit li¢u ddnh gid GPs (Phu luc IV) trong Quy
trinh danh gia dap vmg GLP va bao cdo Lanh dao Phong ddi véi cac trudong hop hé so
da dap ung.

7.2.4. Thanh lap Doan danh gi4 va xdy dung ké hoach danh gia

* Thoi gian téi da thue hién: 2 ngay.

7.2.4.1. Thanh ldp Doan danh gia

1. Thanh phan Poan dénh gi4 bao gom:

- Truéng doan: Lanh dao Cuc, Lanh dao phong Quan ly Chét lugng thudc hodc
Lanh dao phong khéc theo su phan cong cua Cuc trudng;

- Thanh vién doan danh gia:

+ 01 dén 02 thanh vién 1a chuyén vién phong Quan ly chét luong thudc.

+ 01 dén 02 thanh vién 12 Pai dién Vién kiém nghlem thudc Trung wong/Vién
kiém nghlem thude Tp H6 Chi Minh hogc 01-02 thanh vién 1a Dai dién Vién kiém
dinh Quéc gia Véc xin va Sinh pham y té;

+ 01 thanh vién 12 dai dién cua S& Y té noi co so dat dia diém phong kiém
nghiém;

2. Tiéu chuan thanh vién tham gia Doan dénh gia:

- C6 trinh dd dai hoc tré 1én, dugc dao tao cac moén khoa hoc vé y, dugc, sinh
hoc, h6a hoc ¢6 kinh nghiém trong hoat dng phén tich thir nghiém, kiém tra, quan ly
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chét luong thudc va cong tac quan ly dugc;

- Pa dugc dao tao, tap hudn v& GLP, thanh tra, danh gi4 GLP va nim ving
nguyén tic, tiéu chuan GLP.

- Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh quy ché, quy dinh phap
luét trong qua trinh ‘danh gia, khong c6 xung dot lgi ich véi co s¢ thu nghiém dugc
danh gia theo quy dinh.

- Truong Doan danh gia c6 trinh dd dai hoc dugc hoac dai hoc chuyén nganh
sinh hoc, héa hoc trd 1€n, c¢6 kinh nghiém trong cdng tdc quan ly dugce tir 02 ndm tré
1én.

7.2.4.2. Xay dung, trinh phé duyét ké hoach ddnh gid

¥ Thoi gian t6i da thiee hién: 2 ngay.

& Xay dung ké hoach: Tuan cudi hdng théng, can ctr trén ké hoach dénh gi4
hing nam da cong bd, Lanh dao Phong thao luén va phan coéng chuyén vién chuén bj
ké hoach d4nh gia trong théng tiép theo, du thao cac Quyét dinh thanh 1ip Poan dénh
gia, trinh Lanh dao Cuyc phé duyét.

- Lanh dao Cuc phé duyét:

. + Néu khong ddng y, Lanh dao Cuc cho y kién diéu chinh ké hoach, thanh phén
Doan danh gi4, tra lai Phong QLCL. Lanh dao Phong QLCL chuyén chuyén vién xay
dung ké hoach dé diéu chinh theo y kién ctia Lanh dao Cuc va trinh lai.

+ Néu dbng y, Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach dénh gid va ky ban hanh cac
Quyét dinh thanh lap Poan danh gia va chuyén tra Van thu Cuc. Van thu Cuc tién
hanh thti tuc ban hanh c4c Quyét dinh thanh 14p Poan danh gia.

- Vin thu phong phéi hop véi Van thu Cuc chuyén Quyét dinh dén cac thanh
vién Poan dénh gia dé chuén bi cho dot dénh gia.

7.2.5. Chuin bi cho viéc danh gia tai co sé

* Thoi gian téi da thuee hién: 15 ngay.

7.2.5.1. Théong bdo dén cdc thanh vién doan va co sé duoc danh gid

Sau khi dugc phé duyét ké hoach va quyét dinh thanh 1ip Poan dénh gi4,
Chuyén vién thu Iy ho so ban giao hd so cho Poan dénh gia.

Doan dénh gié lién hé véi cdc Vién, S& Y té dé x4c dinh ngudi dai dién tham
gia Poan danh gia.

Doan danh gi4 thong bdo cho co s& (qua vin thuw/email/fax/tin nhén...), thong
nhit thoi gian du kién kiém tra pht hop véi hoat dong ciia co s& va thdng nhét thoi
gian trong Poan danh gia.
| Trong trudng hop qua 15 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh dénh gia ma co
s& chua sén sang cho viée dénh gid, co s& phai ¢ vin thu xin [ui thdi han dénh gié.

7.2.5.2. Xay dung chuong trinh danh gia

- Sau khi thong nhat lich dénh gia vdi co sd, Truong doan chiu trach nhiém to
chitc hop Poan danh gia trudc khi tién hanh dénh gid dé ra soat phan cong trach
nhiém cua céc thanh vién (bao gém cé viéc hdu can nhu dit vé may bay, ddt khach
san,... néu can), chuén bi ndi dung cin chu y trong dot danh gia va thong nhét chuong
trinh dénh gié tai co s& san xuét va thong bdo chuong trinh d4nh gi4 cho co so kiém
nghiém. :

- Céc thanh vién khéc chiu trach nhiém thuc hién cdc ndi dung theo phén cong
cua Trudng doan.

- [t nhét 02 ngay, trudc thoi diém tién hanh danh gia thuc té tai co so, Trudng
doan thdng nhat chuong trinh véi cac thanh vién va phan cong 01 thanh vién dy thiao
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Chuong trinh danh gia GLP tai co s& (Biéu mau 02 trong Quy trinh ddnh gid ddp img
GLP).
- Chuong trinh dénh gia can phai dam bao:

* Phu hop vairdac thu cua co sd;

* Pap tng muc dich va thoi gian ciia dot danh gla

* Cén cit trén pham vi danh gia dcn V6i co s& mdi;

* Can clr trén két qua danh gi4 14n truéc va cac hanh dong khac phyc sau dot
dénh gia dbi voi co sd tai danh gla,

* Céac thong tin vé c4c vi pham cua co s& (neu co);

* Bao gdm céc khu vuc va thoi gian dy kién dénh gia cua timg khu vuc;

# Danh muc c4c tai liu can phai danh gié (c6 thé 1a tai liéu riéng, dinh kém
chuong trinh danh gid).

- Thanh vién xdy dung Chuong trinh dénh gia phai chuyén cho co s& 01 ngay
trizéc ngdy danh gia dé co sé chuan bj cho vlec dénh gxa Chuong trinh danh gia c6
thé dugc thay doi trong qua trinh dénh gia néu phét hién cac dlem can kxem tra k¥ hon
hodc m& rong dbi tugng, pham vi danh gla Khi thuc hl$I1 can xem xét tién trinh danh
gla cac phat hién trong qué trinh dénh gia, d6i chiéu véi chuong trinh dénh gid va
diéu chinh néu can.

7.2.6. Panh gia thue té tai co sé

* Thoi gian t6i da thuc hién: 5 ngay

7.2.6.1. Tai ligu sir dung trong ddnh gia dap vmg GLP:

- Tai heu nguyén tc, tiéu chuén GLP dugc co s& cong bd ép dung va ghi trén
Pon d& nghi cdp Gidy PPKKDD.

7.2.6.2. Quy trinh danh gia:

a) Hop khai mac véi co so:

- DPai dién Poan danh gia cong b6 Quyét dinh, thanh phin Poan danh gia
va muc dich, pham vi, chuong trinh dénh gia.

- Pai dién co s& béo cdo tém tit vé td chiic, nhéan sy va hoat dong trién
khai, 4p dung GLP hoic theo ndi dung cta dot dénh gia, thoi gian khong qué 60 phut,
cu thé:

o Gidi thiéu chung vé co sd;

o So dd b tri mit bang cua phong kiém nghiém: khu vuc thir nghiém hoé
Ly, vi sinh, khu vuc thlet bi, bdo quan hoé chét thude thir, luu mau.

o So dé td chirc, nhan sy qué trinh ddo tao, két qua dao tao; chu y viéc
danh gia tay nghé va thir nghiém thanh thao cua kiém nghiém vién.

o Céc hé thong phu trg: xir Iy khong khi; xir ly nude; xur ly chét thai, khi
thai; phong chay, chita chdy.

o Hé théng quan ly chat luqmg

o Danh muc trang thiét bj kiém nghiém.

b) Hop doan danh gia:

- Trudng doan hop, thao luan va phéan cong thanh vién doan theo Chuong trinh
danh gia hoac diéu chinh lai, néu can.

- C4c thanh vién khéc chiu trich nhiém thuc hién cac néi dung theo phén cong
cua Trudng doan.

¢) Ddnh gia thuc té

* Trinh tw danh gia thuc té:

- Poan danh gia, theo hudéng dan cua dai dién co s, di mot vong bén
ngoai, danh gia so bd vé co s kiém nghiém.
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- Danh gia truc tiép tai cdc khu vuc thir nghiém, kho bao quan héa chat,
mau luu, cac hé thdng phu tro...

- Ra soat he s9 lwu trit vé céc hoat dgng cua co so thur nghlem

- Viao cum mdi ngay hoic ddu ngdy hom sau, Poan ddnh gia c6 thé tién
hanh hop dé tém tét cac hoat dong danh gia da thuc hién, cac vudng mic trong qua
trinh gia va cac cac ton tai phét hi¢n dugc cua timg ngay. Truong Doan danh gia tap
hop vy kién cua'cac thanh vién, l4p danh sach céc diém khong phu hop cua ting ngay
va thong béo cho co s¢ thir nghiém. Trub'ng hcp co s& khong théng nhét véi céc noi
dung phat hi¢n, co s¢ phai chuén bi va cung cép cac bing chirng cho doan vao ngay ké
tiép.

*Yéu cau vé danh gid thgrc té:

Thanh vién Doan dénh gié phai ghi chép bang but myuc hoge bit bi vao Ban ghi
chép trong qué trinh danh gia (Biéu miu 03 trong Quy trinh danh gid dap ung GLP)
hodc So tay thanh tra vién céc thong tin thu dugc trong qué trinh dénh gid truc tiép,
bao gom:

= Viéc diit cau héi hodc phong van tryc tiép téi ngudi quan ly hogc kiém
nghiém vién;

- Viéc xem xét cac hd so, quan s4t qud trinh thir nghiém;

- Céc diém khong phi hop phat hién dugc, ké ca cac diém ma co s¢ da
khéc phuc ngay sau dé.

- Thanh vién Poan danh gia phai théng bdo nhiing diém khong phu hop
cho nhén vién cua co s& trude khi roi khoi khu vue da danh gia.

B Trudng hop phat hién vi pham anh hudng nghiém trong dén két qua thur
nghlem Truéng doan 14p bién ban, ddnh gia nguy co anh hudng cua vi pham va yéu
cau co sé tam nglmg hoat dong thir nghiém li€n quan dén vi pham; yéu cau nglng nay
phai dugc thong bao lal trong cudc hop két thic dot danh gia va phai dugc ghi vao
trong Bién ban danh gid. Bién ban nay phai dugc béo cdo Lanh dao Cuc dé c¢6 vin ban
xur ly chinh thte.

* Quyén han ctia Thanh vién Doan ddnh gid:

- Kiém tra toan b khu vuc, phong thi nghi¢m thuc co s thi nghiém va
¢6 quyén dé nghi klem tra khu vuce khéc c6 lién quan dén thir ‘nghiém.

- Yéu cdu cung cép hd so tai lidu lién quan dén hoat dong kinh doanh,
quan ly chét luong va thir nghi¢ém cua co s¢ thir nghiém (céac SOP, céc dé cuong, so
dd, ban ghi chép, cac dir II&;u hé théng mdy tinh...).

- Thyec hién viéc thu thap hd so tai lidu bing chimg chimg minh (sao chup
tai liéu, chyp anh, quay v1de0) vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia.

- L4y mau thudc va nguyén liéu 1am thudc dé guri kiém tra chét lugng theo
quy dinh phap luat.

- Lép bién ban, yéu cau co s& thir nghlem tam dung mdt hodc mot s6 phan
hogc toan bd hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham, neu trong qué trinh dénh
gia, Poan danh gia phat hién co s¢ thir nghiém c6 vi pham anh huéng nghlem trong tdi
d6 chinh x4c cua két qua phan tich; bao céo ngudi c6 tham quyeén ra quyét dinh xir Iy
chinh thtrc.

d) Hop théng nhat trong Poan déanh g:a

- Sau khi két thuc phén danh gia thuc té cla co so, Poan dénh gia s& hop
riéng dé tap hop cac y kién, cdc phét hién trong qué trinh kiém tra cla céc thanh vién,
thao luan dé thong nhét y kién.
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. Thu ky doan tdng hop, théng nhit danh séch céc ton tai, phén loai céc
tdn tai va du kién két ludn vé mirc d9 tuan thi GLP ciia co s¢ dugc danh gia.

d) Hop két thic dgt ddnh gid véi co so:

- Poan dénh gia hop véi co 5o, thong béo céc ton tai phét hién trong qua
trinh dénh gia (néucd), danh gla muc do cua tung tdn tai; thao ludn véi co s trong
trudng hop co s¢ khong thong nhét y kién v6i Poan danh gla

- Co s& ¢6 thé giai thich, thao luan ddi véi céc van dé ma co sé chua 13,
hodc chua théng nhét véi danh gid cia Poan déanh gié. Tét ca céc ¥ kién khong thong
nhét clia co s& phfii dugc ghi lai va dua vao ndi dung cua Bién ban danh gia.

e) Ldp va ky bién ban danh gia:

- Sau khi hoan thanh viéc dénh gid thuc té tai co so, Poan danh gia lap
bién bén danh gia (Biéu mau 04 trong Quy trinh danh gia dap tmg GLP). Bién ban
danli gia phai thé hién thanh phin Poan danh gi4, thanh phan cla co s¢ thir nghiém,
dia diém, thoi gian, pham vi danh gid, vin dé chua thong nhét gitta Poan d4nh gid va
¢o s kiém nghiém (néu c6).

- Lanh dao co s¢ va Truong Poan danh gia ky xac nhén vao bién ban danh
gia. Bién ban dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sé, 02 ban luu tai Cyc QLD.

7.2.7. Hoan thién Bao cdao danh gia

* Thoi gian t6i da thuee hién: 5 ngay ké tir ngay két thiic dénh gid tai co s¢

- Doan danh gia lap Bao cdo danh gia (Biéu mau 05 trong Quy trinh ddnh

gid ddp 1umg GLP);
- Béo céo danh gia bao gom cac ndi dung:
o} Mb ta vé co s& ha tang, t0 chirc, nhan sy, trang thiét bi, hoéa chat, hé

thong chét lugng, tinh hinh trién khai tirng ndi dung ciia co s& dugc kiém tra theo yéu
cdu cuia nguyén tic, tiéu chuén GLP.

o Céc noi dung da dugc danh gia, cac hd so tai lidu da duogc xem xét, cac
phép thir dang dugc tién hanh trong qud trinh danh gid...
0 Danh sach ton tai, trong d6 mdi tén tal phai duogc rno ta cu the tinh

trang, dia dlem, thoi glan va cac yéu té anh huong (néu co) dé dua dén viéc dénh gia
murc d6 cua ton tai; m01 ton tai dugc xép loai va tham chiéu dén cac diéu, khoan tai
céc tai liéu huéng din vé GLP dang 4p dung va/hodc cic vin ban quy pham phap luét

lién quan.
o) Phén loai mirc do tudn thu GLP cua co so. ;
° Mitc d6 1: Co s& khong c6 tdn tai nghiém trong va ton tai ning nao.
. Mirc d6 2: Co s khdng c6 tn tai nghiém trong nao va cé ton tai ning.

. Mirc d6 3: Co s& c6 ton tai nghiém trong.

Thanh vién doan dénh gid dugc phdn céng du thao Bdo cdo danh gia trinh
trudng doan danh gia ra soat va ky vao béo cdo. Sau khi hoan thién, Bdo cdo danh gia
, Poan danh gia guri Bdo cdo danh gia cho co so.

7.2.8. Xir Iy két qua danh gia

7.3.8.1. Déi véi co s6 tudn thii GLP & mirc dé 1:

* Hoan thién bdo cdo danh gia: Thoi gian xu ly: 5 ngay

- Poan danh gia lép Béo cdo danh gia GLP, phan loai mirc d¢ tuan tha GLP cua
co s& va chuyén sang budc 5.2.9.

7.2.8.2. Péi véi co 56 tudn thi GLP & mike d 2:

* Hoan thién bdo cdo danh gia: Thoi gian xu ly: 5 ngay

- Poan danh gia 14p Béo cdo dénh gid GLP, c6 van ban yéu ciu co so thir
nghiém tién hanh khéc phuc, stra chira ton tai, giri bao céo khéc phuc vé Cuc QLD.
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* Dénh gid bdo cdo khdc phuc: Thoi gian xir Iy: 20 ngay

- Sau khi nhan dugc bao cdo danh gia, co s¢ phai:

+ Tién hanh kh#e phuc, stra chita céc ton tai theo céc ton tai ghi trong Béo céo
danh gié;

+ Trong vong 45 ngay, ké tir ngay ghi trén Bao cdo danh gia, gui bao cao khéc
phuc kém theo cac béng chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, giay chimg nhén)
chimg minh déi'véi cac ton tai da hoan thanh viéc khﬁc phuc ké hoach khéc phuc
kém theo cam két thoi han hoan thanh viéc khéc phuc d6i véi céc ton tai chua khéc
phuc xong.

- Bao cdo khic phuc dugc tai 1én (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan ly
Dugc - Thu tuc 46. Trucng hop, tai liéu kém theo c6 dung lugng vuot qué dung lugng
cho phép, co s& giri bdo céo keém theo tai liéu chirng minh qua dudng van thu.

- Trong vong 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc bio céo khic phuc thanh vién
dugc phan cong cua Doan danh gia chiu trach nhiém danh gia béo cdo khic phuc cta
co s& sau khi nhan vé tinh phti hop ctia bao céo khéc phuc (Bleu mau 06 trong Quy
trinh ddnh gid ddp vmg GLP), trinh Truong doan phé duyét va két luan vé tinh trang
déap tng GLP cua co s0.

B Nguyén tic danh gia viéc dap (mg cua béo cao khéc phuc:

o Céc tOn tai nang da dwoc khac phuc, stra chira, phong ngua triét dé va co
bing chimg dé chimg minh di hoan thanh viéc khéc phuc, sua chita, phong ngua

o Trucmg hop céc ton tai nang c6 lién quan dén viéc thay doi, nang cip
16n vé co s& vat chét, hé thong phu trg, thiét bi phuc vu thir nghiém, c6 thé chap nhan
ké hoach khdc phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh V1ec khic phuc v6i thoi
han khong qua 6 thang ké tir ngay két thic viéc dénh gia thuc té tai co s0.

o Céc ton tai nhe it nhét phai ¢6 ké hoach khic phyc kém theo cam két
thoi han hoan thanh viéc khic phuc.

- Trudng hop viée khic phuc cia co s san xuét da dép tmg yéu cau: chuyén budc
129;

- Trudong hcrp vige khéc phuc cua co s& san xuat chua déap ung yéu cau: Thanh
vién duoc phan cong tdng hop céc ndi dung chua dap mg yéu cau, kém theo ly do,
trinh Trudng phong xem xét, ky duyét thong bao cho co s& dé tiép tuc bd sung theo
Dich vu cong Cuc QLD - Thu tuc 46.

- Sau khi nhan ducrc béo cdo khic phuc tiép theo cla co sd, thanh vién doan

danh gia dugc phan cong tiép tuc danh gia nhu budc trén.
' - Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia ma co' sO san Xudt
khong c6 béo cao khéc phuc hodc sau khi khic phuc ma két qua khic phuc van tiép tuc
khong dat yéu cau, thanh vién dénh gia trinh Trucmg doan phé duyét va két luan vé
tinh trang khong dép timg GLP cua co s¢ va chuyén budc 7.2.10.

7.2.8.3. P6i véi co s6 tudn thit GLP ¢ mirc do 3 (khong ddp ung GLP):

* Hoan thién bdo cdo danh gfd va ban hanh vin ban thong bdo vé viéc khéng
ddp ung GLP: Thoi gian xu ly: 5 ngay

Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay ky bién ban danh gid, Thanh vién
doan danh gia dugc phan cong du thao van ban thong bao vé viéc khong dép img GLP
kém theo bdo c4o danh gid GLP trinh Truéng doan déanh gia két luan khong dap img GLP.

Trudng doan xem x€t, trinh Lanh dao Cuc ¢6 cdng van gui co sO kiém nghiém
thong béo viéc khong dép img GLP va chuyén sang bude 7.2.10.



vl Suonn ot yuLy J1O ugyu Sunyo Ae1n Suon Judp 1éoy 1A weyd 0s 1w dgoy 10U
Sun dep Fuoyy wIysu Wy 0S 09 doy Suoniy eA (00 ngu) deo ep d1O ugyu Sunyo
A1 1oy nypy ‘Sun dep %’uoq){ wdrySu wery Sudp 180y 1A ureqd ooy wirySu wany Sudp
1oy 0q ugor JunSu urépiweyd 1A £ nX 1gnx 9p M) 0LP YUET Yum n2ryd +
*d'TD B8 yuep oo oeq ‘g10 Sun dep Sugyy 9314 94 oeq SUQYT +
:UBq UBA 580 0BY) 1ip Suoo ugyd oOnp BI1S qugp ugop ugia yuey}
‘Sun dep m Anp uoyy uen| 193 &eﬁu m Y 91A wig Ag3u g0 Uty 10y} Suoz 1L
amyiad ND g(grﬁ deo udip oQny) Sugyy| waysu wany 9s 00 doy ugniy, (q
"Egd N4 99 05 00 NJU
Bun dep o0s 00 ew 1A weyd 1A doy nud g1 ueyu Sunyo Aein dea udIy onyJ, -

‘41D Sun dep 0s 00 gur Yueop yupy 1A
wéyd 19A'doy nyd 26np yueop yury UK NP p ugyu Sunyo Agio) dgo 1oy Suop ‘a6np
1e0T B O N3IG 181 yuip Anb ooy Sun dep Suguy yueop yupy 14 weyd oq reof 3p
deo gp 20np yueop yury udny nIp np ugyu sunyo Amg 1oy nyy yuip 194nb e1 91 X 09
ﬁunnu od yuin ‘deo gp oONp yueop YUY UL NP NP UBYU Funyo ng Suoa) yueop
yuny 1A Lueqd 0s 10w ogoy 10w Sun dep Sugyy walqﬁu wany 0s 09 doy Suoniy -

"(9o ngu) deo gp 7O wgyu Sunyo Aero 10y ny)
UQIY onY gA 00Np BN B0 O NI T UBOY !él L[UfD Anb oatp deo gp o0np queop yury
udn{ n9Ip np ugyu Sunyo Aero 19y nuy yuip 194nb e1 91 X og Fuonn og yuiil -
fqupyo yuey weyd 1a £ 0x 94 3] deyd end yuip
Anb oayy yuyyo yugy weyd 14 1eyd nx en yueyy, - 9yo deyq Suoud ughnyy -
:Kep nes 4] nx deyd udiq oeo ogoy 190w 134np gyd oy ogp
YugT YUL) ‘9N NQU UBq URA OO OBY) NP 19X WAX IS qupp ugop Suonn yuiy,
"(96np yueop yuny udny nip np Aei3 19y nyy doy 3uQnn) AANNAA ND 4813 19y
gy quip 194nQ) “Sudp 180y 1Yo yuip yuip 194nd) 91 & 0 Suony og yuin n9YJ +
' A] DX 2914 mnx 9p o1 OBP YUET YULI NI +
*d1D ®13 yuep oo ovq ‘70 Sun dep Sugyy 9314 94 oBq ﬁuoq L+
:ueq UBA 0BO OBY) Np Euoo ueyd o6np ® 'elﬁ YUED UBOP UQIA JUey)
‘Bun dep 1 Anp SuQupy ugny 19 AeSu 1y 9y 9J1A we] AgSu ¢ UBY 1QY) Fuol],
aaaa ND z(mﬁ des 20np ep wISuU wany 0s 00 doy Suoniy, (e
d'15 Sun dgp Sugyy JgNX Ugs 05 .00 A 0X "01°T'L
(92 n9u) 41D
ND Ag1o A yuip 194nd) quey veq £ o1 oép queT ‘Jgyu Sugys Iy neg -

"(ly3u p 99 05 09 19A 10P) (I 75D
3un dpp v13 yupp yury Angy 3uoxn O] ngw nA1g) JTO Ueyu Sunyd ApID) eA (J7H Sun
dpp mS’ yupp yuty g 3uon 6() ngw nalg) d'TD ugyu Sunyo deo quip 19400 +

“(oriyd oer.p[ udIy ony)
1eyd 0s 00 194 10p) s 00 eno o1iyd oY 0Bd oq 13 yuep ‘onyd oryy oo ovq +
; ' g1 quEp 00 0B +

(o 9K 99 05 03 19A 10P) J'TD UBYU Sunyd
Ap1D) 1BNX 9P BA 0S 00 18] PIS YUED OJIA 9A 03 0Bq 0D 0B YUB'T YU notd +

:00)) OBp YugT Yuin

othy Ny 00 USIY Ny} BA UBQ URA 980 0By 1P A oony T)TO SuQyd Suoniy, oyo ¢i3
yugp enb 19 oo oeq 218 yuep ueod ‘1O Sun dep gp 0s 09 I3 yuep Iy neg -
Av3u ¢ :udry onyj vp 10 ULI3 LOY] 4

ngo & Sun dgp 18 yugp 26np driyd 9B 080 08q 9 BA T AW O JIND N U Bi3
qugp 20Np OS 09 9BOY | ONW Q IO MY} Ugry PiF yugp o0np 9s 00 194 19p Surip dy
d'1O ugyu Sunyd dgd yuu L, '6°7°L

8S1



159

quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan GLP da cap dé loai bo pham vi hoat dong khong
dép tmg ddng thoi cAp Gidy chimg nhan GLP phi hop v6i pham vi kinh doanh ma co
so dap img GLP;

+ Trinh truéng doan danh gid xem xét dy thdo céc vin ban néu trén, trinh Lanh
dao Cuc phé duyét.

7.2.11. C@p nhdt va cong bé danh muc

* Thoi gian toi da thue hién: 5 ngay.

- Thanh vién Poan dénh gi4 dwgc phan cong cép nhét vao Co s¢ dit ligu danh
gia GPs cac thong tin sau:

+ Tén, dia chi co s¢ thir nghiém;

+Ho tén nguoi chiu trach nhlem chuyén mén va sé Ching chi hanh nghé dugc;

“+ SH Giday PPKKDD, ngay cap

+ Ngay danh gid GLP, so Gidy chimg nhén GLP va ngay cap (néu c6); ngay tai
darth gi ké tiép;

+ Pham vi chiing nhén cua co s0;

+ Tinh trang déap Gmg GLP.

- Cuc Quan ly Dugc tién hanh cong bd cép nhat trén Trang thong tin dién tu
ciia Cuc Quan Iy Dugc, cong thong tin dién tir cia Bo Y té:

o Danh muc céc co s& kiém nghiém dap img GLP;

o Danh muc cic co s& kiém nghiém khong dap tmg GLP bi thu hep, thu
héi Gidy BBKKDD va/hodc Glay chlmg nhan GLP.

7.3. Lap ké hoach danh gi4 trong nim ké tiép

- Thang 10 hing nim, Tru'orng phong QLCL thudc phéan cong chuyén vién dau
mdi xay dung k& hoach dénh gi4 trong nam ké tiép theo K& hoach dénh gid GLP hing
nam (Bleu mau 02).

- Ké hoach dénh gia GLP hang nim bao gbm:

: + Panh gia dinh ky viéc duy tri dép ung GLP: trén co so tan suat 1a 3 nim mot
lan,

+ Dénh gia gidm st viéc duy tri dap img GLP.

- Truong phong QLCL thudc ra soét va trinh Lanh dao Cuc phé duyét.

- Sau khi Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach kiém tra hang nam, Phong QLCL
thudc chuyén ké hoach nay cho Vin phong Cuc dé cong bd trén Trang thong tin dién
tir cia Cuc Quan ly Dugec.

8. Luu trir hd so tai ligu:

Toan b hd so ciia Quy trinh duge bao quan va luu giit theo quy dinh chung cta
Cuc QLD bao gom:

- H6 so ding ky danh gié duy tri dap ing ctia co s0;

- Panh gia hd so k¥ thuét;

- Quyét dinh thanh 14p Poan déanh gia;

- Chuong trinh dénh gia;

- Bién ban danh gia GLP;

- Béo cdo danh gia GLP;

- Béo cdo khic phuc cla co so;

- Bién ban danh gia bao cao khéc phuc;

- Phleu trinh Lanh dao Cuc vé viéc cap Gidy chimng nhan GLP;

Quyet dinh cdp Gidy chimg nhén GLP;

- Giay chiing nhan GLP;

&
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Céc vin ban trong hd so duge danh ma nhan dang va nhém lai theo timg bd hd
so trong kep file. Mi hd so c6 mdt checklist cac vin ban thanh phan ciia hd so. Danh
muc hd so dugc cép nhat trén file mém dé tién tra ciru.

9. Danh muc biéu miu:

Maiu s6 1. Gidy tiép nhan hod so va tra két qua

Mau s6 2. Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so
Mau sb 3. Phiéu tir chéi tiép nhén, giai quyét hd so
Mau sé 4. Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
Mau 56 5. Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so
Mau 56 6. S theo di hd so
BM.QT.QLD.CL.05.02/01 | K& hoach d4nh gia GLP hang nam
BM.QT.QLD.CL.05.02/02 | Pénh gi4 hd so k¥ thuit GLP
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Chir ky s6 ciia T6 chirc x
(néu 1 biéu mAu dién t) Mita:s001
~ BOYTH ‘ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
TRA KET QUA
S8 SBPTNTRO -~ . | e , NgAy ...... thang ... nam ... ...

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA
Ma ho so......

B0 phén Tiép nhan va Tra két QU .........ceevvveennns

'Tiép BRI B0 S0 0BT o s sisnsii s Saph b SR RS a PR AR SRR AR A oA

PUACKHE ..o coeicnnssnrossnnrsnnsnsessnsnsansonsoonsassesnsnsonssasunessssnssssssmsvasnnsisssiodsass

B0 QRO b s vissiasvminonse EIL ©eneee e eee e e e e e e e ee e e eenne e
-~ ~ l b u‘

No6i ding y80 call SIAT QUIEE s 0050 sriusss porisnmsessaesiveisssmnuasasusvssvanssvambssivesss

Thanh phan hd so ndp gbm:

....................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------

86 Ivgnig B 802, v susevaanenini (bd)
Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh 1a: ............... ngay

Thoi gian nhén hd so: ....gid.... phit, ngdy ... thang ...nam....

Thai gian tra két qua giai quyét hd so:... gid..., phat, ngay ... thang....nam....

Ding ko abilin ROt QUA . .. oonnsmtesmissrasiin
Va0 S5 theo di hd 50, QUYEN S0:...cceeeereeeeereeeeernnn. 04115 A
NGUOINOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

(Chit ky 6 ciia Nguoi tiép nhdn ho so néu la
biéu mau dién tik)

Ghi chu:

- Trucmg hop chua thiét 1ap duge Hé théng théng tin mdt ctra dién t, Gidy tiép nhan va hen tra két
qué dugc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chire, ca nhan nop hd so trong trudng hop ngp truc
tiép, np qua dich vu buu chinh coéng ich theo Quyét dinh s 45/2016/QD-Ttg; mot lién chuyén kém
theo Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so va dugc luu tai Trung tdm Phyc vy hanh chinh
cbng/B phan Mot ciia;

- T4 chifc, ¢4 nhan c6 thé ding ky nhén két qua tai B phan Mot cira hodc tai nha (tru s& td chirc) qua
dich vu buu chinh.
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Chit ky s6 ctia T6 chirc % L
(néu 12 bidu mAu dién tir) oiu:sy
BOY TE _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Péc lip - Tu do - Hanh phiic
TRAKEEQUA == e -
S6:........ HDHS vereesvue venery NGAY ...... thdng ... ... nam ... ...

A A A e A
ST, e B s R e a1 OO P PRI WO = 0 S 1L o
BB BDIY .+ cenmnenmavmabnnsnsonnmos sumermsmme s s s NSRS R SR
SO diBN thO@i. .. eveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeian, 375 ) N RO U O S

A A [ A A A ~ A
Yéu cau hoan thién ho so gdbm nhimg ndi dung sau:

.............................................................

......................................................................................................

Trong qua trinh hoan thién hd so néu ¢é vuéng méc, Ong/Ba lién hé véi
............................. sO dién thoai ..............uvuen......... dé dugc huéng dan./.

NGUOT HUOGNG DAN
(Ky va ghi r3 ho tén)
(Chit ky s6 cua Nguoi hudng ddn néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky sb cta T chirc

(néu 14 biéu mau dién tir) Miu s6 03

~BOYTE:  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA DPoc lip - Tw do - Hanh phiic
TRAKEROUA 7 " 7 e o
S8:..Y. /BPTNTKQ suwsssnviiaiy DRI isisos THEMG svv35, nam ... ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
B PhAN MOT ClA.c..eevvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeieeeeenennns

TIED IBRH DO SO CIES . v amnroevnnnsmvniarsnmmarisnsinns sxninrasaven s ot e souinsnsmyama s snssaoasinsss

Qua xem xét, Trung tdm Phyc vy hanh chinh cong/Bo phan Tiép nhén va Tra két qua
théng bao khong tiép nhén, giai quyét ho so ndy véi Iy do cu thé nhu sau:

......................................................................................................

......................................................................................................

Xin thong bao cho Ong/Ba duoc biét va thuc hién./.

NGUOINOQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)

(Chi ky s6 ciia Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mau dién tur)

Ghi chii: Trudong hop chua thiét 1ap dugc Hé thdng thong tin mot cira dién tir, Phiéu
duge 1ap thanh 2 lién; mdt lién giao cho t chirc, ca nhan ndp hd so trong trudng hop
ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh cbng ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-
Ttg; mdt lién dugc Iuvu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong/B¢ phéan Tiép nhan va
Tra két qua.
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Chit ky sb ctia T6 chirc e
(néu 12 bidu miu dién t) Maus0 04
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Ty do - Hanh phiic

B e

CUC QUAN LY'DUQC

Ngay...thang...ndm ..., (tén co quan, don vj) tiép nhan giai quyét hd so d& nghi giai
quyét th tuc hanh chinh (#én thi tuc hanh chinh) caa Ong/Ba/T6 chirc); ma sb: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngdy....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra két ciué giai ql}yét hé so cua
Ong/Ba/T6 chire ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd so va tra két
qué/Bién nhén ho SO. - Ly

Su chdm tré ndy da gy phién ha, tén kém chi phi, cong stc ciia Ong/Ba/T6 chite. (tén
co quan, don vj) Xin 16i Ong/Ba/T6 chirc va s& tra két qua giai quyét hd so cho
Ong/Ba/To chirc vao ngay ....... thang ... ndm ......

Mong nhén dugc sy thong cam ciia Ong/Ba/Té chirc vi sy chim tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUONG PHONG QUAN LY
CHAT LUQNG THUOC
(Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky 56 ciia Thii truwomg co quan, don vi néu la
biéu méu dién tir)
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Chir ky s6 cta Tb chirc s B
(néu 1a biéu mau dién tir) Mau s6 05

. BOYTIE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN'TIEP NHAN VA Poc lap - Tw do - Hanh phiic
TRAKETQUA = cccccccsccceea-
s LI /TTPVHCC , ngay ... ... thang ...... nam ......
(BPTNTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
MBS B S0 e i s s b sy i it n s A S N R A R S S e i

Co quan (b6 phén) giai quyét hd so:

------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------

KET QUA GIAI
A THOI GIAN GIAO, | QUYETHOSO | GHI
TENCOQUAN NHANHO SO |(Truéc han/ding| CHU

han/qua han)

...g10.. .phut, ngay ... thang
1. Giao: 2 Dl

Ngudi giao | Ngudi nhin

Trung tdm Phuc vu
hanh chinh cong/Bd
phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhan: .....
...gi0...phtt, ngay... thang...
1. Giao: ......... nam....
2. NHA0: .oeoovsas Nguoi giao | Ngudi nhén
...gi0...phut, ngay ... thang
. GHAG: ...suvmninis ... ndm....
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R NBEIR oo Nguoi giao | Nguwoi nhin
L. GHAOY «oon oo Rrnsinnes ...g10...phtt, ngay ... thang...
nam....
2. Nhén: Ngudi giao | Nguoi nhin
Trung tam Phuc vu
hanki chinh cong/Bo
%‘hén Tiép nhan va
ra két qua
Ghi chu:

- Truong hop hé so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét
dinh s6 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan ho so va viéc ky nhén thé hién
trong héa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét h6 so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd
S0.

- Truong hop Hé théng théng tin mot cira dién tir chua vén hanh, ngudi giao va
ngudi nhén phai ky va ghi 13 ho tén. Khi H¢ thong thong tin mdt cira dién tir da
vén hanh, viéc lvu vét duge thuc hién tu dong va thé hién trén mau phiéu dién tir
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Mau s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tu do - Hanh phiic
TRA KET.QUA
Sov..... siavinans PR v thang ...... nam ... ...
/TTPVHEC(BPTNTKQ)
SO THEO DOI HO SO
. | Co Nhén va Tra két qua
~ .z Dia
Tén to chi. |quan
gpp| M3 | Tén |chire,| " | chii | | Hen | . « Phwrong|
héso| TTHC | ca |57 | eri [Nhinl, o5& (Trd ket| thic | Ky
nhan |91€0 gigi 0 so|”  -"| qud | nhin | nhin
thoai £ qua k"t 2
M quyét ét qua
1] 2 3 4 | 5| 6 |7 8 10 11 12

Ghi chiz: Sb theo ddi hd so duge 14ap theo timg linh vuc hodc nhém linh vuc tai
Bo phén Mot cua.
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S
& % BM.OT OLD.CL.05.02/01
S
)%
~SBOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Oégéc QUAN LY DUQC Pic ldp - Tw do - Hanh phiic
@\Q\\Gg\ Ha Noi, ngay.......thang......nam.......
OO

\

KE HOACH PANH GIA GLP NAM .....

CUC TRUONG
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BM.OT.QLD.CL.05.02/02

CUC QUANLY DUQC '~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Phong QLCL thubc Poc lap - Ty do - Hanh phiic

Ha N¢gi, ngay ... thang ...nam ...

DANH GIA HO SO KY THUAT PE NGHI CAP GCN PU PIEU KIEN
KINH DOANH DUQC POI VOI PHONG THi NGHIEM

Tén'co so dang ky:

Pia diém co sé:

Tén nguoi phu trach co sd:

Phong kiém nghiém ding ky kiém tra:

. NOI DUNG THAM PINH

1. Xem xét tinh phép Iy ctia ho so: Co Khong
+ Ban dang ky kiém tra GLP c6 hgp 1€? ] O
+ Gidy phép thanh 1ap co s& hodc Gidy ding ky O O

kinh doanh hodc Gidy chirng nhén dau tu ¢ phu
hop véi loai hinh dang ky kiém tra khong?

Ghi chi: C6 ddp iing yéu cau khong? e e

1.2. So db td chirc Co Khong
+ C6 50 dd t6 chirc? O O
+ C6 ghi rd chirc ning, mdi lién hé cac bd phan? O N
+ C6 ghi 15 chitc danh, trinh d6 chuyén mon cta O O

truong bo phén?
Ghi chi: Cé ddp veng yéu cau khéng? ~— ees e

1.3. Danh muc thiét bj kiém nghiém Co Khong
+ C6 danh muc thiét bi kiém nghiém? O O
Ghi chi: C6 ddp 1ing yéu cau khéng? e s

1.4. Co6 cac danh muc: Co
+ Céc loai phép thir (phuong phép)? O
O

+ Céc loai san phidm co sé thuc hién kiém tra chét
lugng ?
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Ghi chi: C6 ddp veng yéu cau khéng? e e,

1.5. Cb céc so db ciia phong kiém nghiém: Cé
+ So db dia ly? O O
+ So db thiétké? O

+ So d thiét ké c6 phi hop véi cac loai phép thir
hodc:céac loai san pham co s& dang ky kiém tra?

Ghi chii: C6 dap ving yéu cau khong? e ¢ e

1.6, Vi tri dia ly clia co s&: Trong thanh phé: [0 Khu CN: [0  Khac: O

1. Y KIEN CHUYEN GIA VA NHUNG DPIEM CAN CHU Y KHI KIEM
TRA

III. CHU KY CUA CAC CHUYEN GIA THAM PINH

IV. KET LUAN VA PE XUAT CUA LANH PAO PHONG
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VL. Quy trinh: QT.QLD.CL.06.02

1. Tén quy trinh: Klem soét thay dbi clia cac co s¢ thir nghiém da dugc
cap gidy chimg nhin GLP/ Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugec.

2. No6i dung quy trinh:

1 Co s¢ phap ly

<’ Luét s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé dugc;

= Luat sé 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira doi, bd sung mét s6 diéu cua
Luét Dugc;

- Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vye duge, my phém;

- Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phua
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

- Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 théng 11 nam 2018 cta Chinh
phu stra dbi, bd sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc ciaBg Y té;

— Thoéng tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B§ Y té quy dinh vé
Thuc hanh tot phong thi nghiém;

- Thoéng tu s 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 sira dbi, bd sung mot sb
Piéu ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT;

- Tiéu chudn Viét Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé théng quan ly
chét lwong va cac yéu cau;

- Nghi dinh sé 45/2020/NDP-CP ngay 08/4/2020 cia Chinh phu vé thuc
hién TTHC trén méi trudng dién ti.

- Nghi dinh s 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ctia Chinh phu vé thuc
hién co ché mét cira, mot cira lién thong trong giai quyét TTHC.

- Nghi dinh sé 107/2021/ND-CP ngay 06/12/2021 cita Chinh phi vé stra doi,
bd sung mt s diéu cia Nghj dinh s 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 clia
Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mot cta lién thong trong giai
quyét thii tuc hanh chinh.

- Quyét dinh s 5480/QD-BYT ngay 23/12/2015 cua B§ trudng Bo Y té vé
viéc trién khai dich vu cong truc tuyén mirc do 4 trong linh vuc dang ky
thude.

2 | Thanh phan ho so thue hiégn TTHC | Bianchinh | Bén sao
Hinh thire 1: ’ ‘ :
Co s6 c6 mét trong cée thay doi thuée quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 11
2.1 | Théng tw sé 04/2018/TT-BYT:

a) Co s6 thi nghiém da dwoc cdp Gidy ching nhgn DDKKDD:
- Thay déi logi hinh co so kinh doanh duoc;
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- Thay d6i pham vi kinh doanh dwoc ma lam thay doi diéu kién kinh doanh;
- Thay déi dia d:em kinh doanh duorc.

Don dé nghi cap Gidy chitng nhén du Picu 01
kién kinh doanh dugc

Tai liéu k¥ thudt tuong tmg véi Diéu kién kinh 01
doanh thay doi;

Ban sao ¢6 ching thuc Gidy chimng nhén ding

ky doanh nghiép hodc tai liéu phap ly ching 01
minh viéc thanh lap co sé;

Ban sao ¢6 chirng thye Chirng chi hanh nghé 01
dugc.

b) Co so thir nghiém khong vi muc dich thwong mai thay doi dia diém phong
thi nghrem

Don dé nghi dénh gié dap ung GLP 01
Tai liéu ky thudt tuong Gng vdi thay doi 01
Hinh thirc 2:

Co 56 ¢ mgt trong cac thay déi thuée quy dinh tai diém b,c khoan 1 Diéu 11
Théng tw s6 04/2018/TT-BYT:

- Thay doi vi tri phong thi nghiém tai cing dia diém kinh doanh;

-Bé sung phong thi nghiém ¢ vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh;

Hinh thic 3:

Co s6 ¢6 thay déi thuéc mét trong cdc truong hop quy dinh tai cac diémd, d
va e Khoan 1 Diéu 11 Théng tw s6 04/2018/TT-BYT:

- Mo réng phong thi nghiém trén co so cdu triic phong thi nghiém da co;

- Stra chita, thay déi Iom vé cau triic, bé tri trong phong thi nghtem

- Thay doi hé rhong phu tro hodic thay doi nguyén Iy thiét ké, vdan hanh hé
thong tién ich ma c6 anh hwong téi méi trwong thi nghiém.

Bdo cdo thay doi 01

Tai liéu ky thuat tuong mg v&i su thay doi 01

S6 lwgng ho so: 01 bd

Tong thoi gian xir Iy theo quy dinh: (ké tir ngay nhdn duoc hé so hop 1é)

* Hinh thire 1 va hinh thire 2:

- Déi véi cdc truong hop dp dung quy trinh danh gia dap img GLP
(BYT.QLD.CL.04)

+ Péi véi co sd tuan thu GLP mic do 1: 40 ngdy 1am viéc (hodc 50 ngay lam
viéc ddi véi truong hop co sé thir nghiém c6 thuc hién viée thir nghiém va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét).

+ Dbi v6i co sd tuan thu GLP mite do 2: 60 ngay 1am viéc (hodc 80 ngay 1am
viée dbi voi trudng hop co s& thir nghiém 6 thue hién vige thir nghiém va
kinh doanh thuoc pha1 kiém soat dac biét): tinh cho 1 1an ndp béo cdo khic
phuc. Ctr mdi 14n bd sung béo céo khéc phuc, phai thém 20 ngay xtr ly béo céo
theo quy dinh.

+ Pbi v6i co so tudn thu GLP mic do 3: 30 ngay lam viée.

- Déi véi cdc truong hop dp dung quy trinh danh gia duy tri ddap vimg GLP
(BYT.QLD.CL.05)

+ Db6i véi co s tuan thi GLP mirc d§ 1: 40 ngay lam viéc.

+ Pbi v6i co s& tudn thu GLP mirc d6 2: 60 ngay lam viéc: tinh cho 1 1an ndp
b4o c4o khic phuc. Clr mdi 14n bd sung béo cdo khic phuc, phai thém 20 ngay

7
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xur ly bao céo theo quy dinh.

+ P4i v6i co so tudin thi GLP mic dd 3: 30 ngay lam viée.

* Hinh thire 3:

- Trong trudng hop dong y vOi ndi dung thay d6i ctia co sd: 10 ngay lam viéc.
- Trong trudng hap chua dong y v6i ndi dung thay dbi cia co so:

+ 20 ngay lam viéc (d6i véi trudng hop ddng V v6i bao cdo khic phuc)

+ Trucrng hop danh gia dot xuat tai co sd thoi gian 4p dung theo quy trinh
danh gla duy tri dép ung GLP (BYT.QLD.CL.05) nhu trén

5 Noi tiép nhén va tra két qua: Bo phan mot cra Bo Y té

Phi, Lé plu
Déi v6i céc trudng hop phai dénh gid thuc té tai co so: 21 triéu ddng

7. Quy trinh xir ly cong viée

Hinh thiec 1: Viée tiép nhan ho s0, xem xét hd so, chudn bi dénh gia, danh gia
thirc t&, xir 1y sau danh gia, cip gidy chu’ng nhan, cip nhét thong tin thuc hién theo
Quy trinh Ddnh gid dap ang “Thyc hanh t6t phong thi nghi¢m” (GLP) tir bude Tiép
nhan va phan cong hd so dén hét buéc Cap nhat va cong bb danh muc.

Hmh thire 2:

* P6i véi co so thay doi vi tri phong thi nghlem tai cing dia diém kinh doanh
(thu¢c quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 11 Thong tu s6 04/2018/TT-BYT): Viée t1ep
nhén hd so, xem xét hd so, chuén b danh gia, danh gia thyc té, xtr ly sau dénh gi4, cap
gidy chung nhén, cip nhét thong tin thyc hién theo cac budc tur Tiép nhan va phan
cong hd so dén cap nhat va cong bé danh myc ciia Quy trinh Pénh gia duy tri dép timg
GLP.

* Péi voi co s6 bé sung phong thi nghiém o vi tri mdi tqi cung dja diém kinh
doanh (ﬂmoc quy dinh tai diém c khoan I Piéu 11 Hong tw s6 04/2018/TT-BYT):
Viée tiép nhén ho s0, xem xét hd so, chuin bi dénh gi4, danh gia thyc té, xir 1y sau
danh gia, cap gidy ching nhén, cép nhat thong tin thue hién theo Quy trinh Panh gid
dép ung “Thuc hanh t6t phong thi nghiém” (GLP) tir buéc Tiép nhan va phén cong hd
so dén hét budc Cap nhat va cong bd danh muc.

Hinh thirc 3:

* Tiép nhén ho so va phan cong xur ly:

- Bao céo thay doi duoc tlep nhén ¢ B§ phén mot cira cua B6 y Té. Can bd tiép
nhén cap sb vin ban dén va ghi vao sb theo ddi vén ban dén.

- Trong vong 1 ngay, Vin phong Cuc chuyén hd so ding ky cho Phong QLCL
thu6c qua dudng vin thu va V-office.

- Trong vong 1 ngay, Vin thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan hd so, vao
s6 theo dai cong vin dén cia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va chuyén
dén chuyén vién thu Iy ho so.

* Xem xét, danh gia hd so:

- Chuycn vién thu Iy hd so xem xét danh gié béo céo thay dm vé sur phu hop cua
thay ddi ddi véi linh vyc thir nghlem va cac phép thir dang ky, bao gom cac ndi dung sau:

+ Nhén sy: sy phu hop vé s6 lugng, trinh dd chuyén moén, qué trinh dao tao,
kinh nghiém; vé phén cong va trinh d6 ctia nhén su chi chét.

+ Co so ha tang bo tri cdc khu vuc thir nghiém, diéu kién méi truong, cap sach
cua phong thir ngh1 ém.

+ Trang thiét bi: ching loai, s6 lugng thiét bi, sy phi hop cta thiét bi ddi véi
phép thir dang ky.

+ Heé théng quan 1y chat lugng.
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* Ban hanh van ban tra 10i co so:

+ Truong hop viée thay dbi dap img yéu cdu: chuyén vién thu Iy du thao vin
ban dbng y véi thay ddicta co so, bdo cdo Linh dao phong béo cdo Lanh dao Cuc ban
hanh vin ban théng béo vé viéc df)ng y voi thay doi.

+ Truong hop viée thay do; chua dap ting yéu cau: chuyén vién thu ly du thao
van ban thong baé>vé ndi dung can khic phuc, sira chira va thong bo co s& (qua vin
thu/email/fax/tin nhin...).

Trong vong 45 ngay ké tir ngay nhan dugc thong béo, co so phai hoan thanh
viéc khic phiic, stra chita va ¢é vin ban bdo céo gLn vé Cuc QLD kém theo bing
chimng ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén hodc céc tai li¢u
chimg minh khac) da hoan thanh vi¢c khic phuc, stra chua ton tai hodc ¢6 ké hoach
kém theo cam két thoi han hoan thanh viée khic phuc dbi véi cac ton tai chua khic
phu¢xong. |

* Xir ly béo cdo khéc phuc ciia co sd:

- Sau khi nhan dugc vin ban bdo céo khic phuc, chuyén vién thu ly dénh gia
béo céo khic phuc clia co s&

+ Trudng hop viée khic phuc dap tmg yéu cau: chuyén vién thu Iy bio céo lanh
dao phong dé trinh Lanh dao Cuc ban hanh thong bdo vé viéc dong ¥ véi thay ddi cua
Cco s0.

+ Trudng hop viéc khic phuc chua dép Gng yéu cau: chuyén vién thu Iy béo céo
Lanh dao phong dé bo cao Lanh dao Cuc thuc hién viéc danh gia dot xuét tai co so.

Xii 1y chung ddi véi ca 3 hinh thire:

* Trinh tw thye hién dénh gia dot xuit dé danh gid cic thay déi:

Trinh ty danh gia va viéc xir ly két qua danh gia dot xuét tai co s& thir nghiém
thuc hién theo cac budc tir Budc thanh 14p doan dénh gia dén budec danh gia thuc té tai
co s¢ cua Quy trinh Panh gia duy tri dap img GLP.

- Xir ly két qua dénh gia:

+ Truong hop co sé dép ing GLP: Poan dénh gi4 bao cdo Lanh dao phong dé
bao cdo Lanh dao Cuc, ¢ van ban dong ¥ v6i thay ddi clia co so.

+ Trudng hgp co sé khong dap ing GLP: Doan danh gia bao cdo Lanh dao
phong dé bao céo Lanh dao Cuc xir Iy theo quy dinh.

* Cap nhét danh gia nguy co

Sau khi hoan tt viéc xir Iy cac béo cdo thay dbi cia co so, chuyén vién thu ly
danh gia lai nguy co ciia co so thir nghiém va xac dinh tan suét danh gid giam sét tudn
thu GLP néu c6 thay d6i so véi mirc do nguy co di duoc danh gia trude khi thay doi,
chuyén vién thu ly cdp nhat mirc d§ déanh gid nguy co cta co so.

8. Ho so luu:

Toan b hd so ctia Quy trinh dugc bao quan va luu giit theo quy dinh chung ctia
Cuc QLD bao gf’im:

- Béo céo thay dbi;

- Pénh gia hd so k¥ thuat (néu c6);

- Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gi4 (néu co);

- Bién ban danh gia GLP (néu c6);

- Béo cdo danh gia GLP (néu co);

- B4o c4o khic phuc ctia co s& (néu co);

- Panh gié nguy co cta co s& thir nghiém (néu cd);

- Bién ban dénh gia bao cdo khic phuc (néu co);

- C4c van ban thong nhit hoic khong thdng nhat ddi voi cac thay dbi.
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Céc van ban trong hd so dugc danh ma nhén dang va nhém lai theo timg bd hd
so trong kep file. M&i hd so c6 mdt checklist cic vin ban thanh phan ctia hé so. Danh
muc hd so duge cap nhét trén file mém dé tién tra ciru.

9. Danh muc biéu méu:

Mau s6 01 Gidy tiép nhén hd so va tra két qua

M3u s6 02 Phiéu yéu cau bé sung, hoan thién ho so
Mau s6 03 Phiéu tir chdi tiép nhén, giai quyét hd so
Mau s6 04 Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua
M3u sb5. Phiéu kiém soat qu4 trinh giai quyét hd so
Mau's6 6. Sé theo doi hd so
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Chit ky sb ctia T chirc "
(nfu 13 bibu min dita t) Miu 5001
BOY TE ‘ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Péc lap - Tu do - Hanh phiic
TRA KET QUA e L.
S6:..../BPTNTKQ sy MOV sisvas thang ...... ndm ... ...

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA

M3 hbd so:......

B6 phan Tiép nhan va Trakét qua ...........ccovvnene

TIED THAN B SO CUA ...s eonesssssomnessnnnsssnssanssssnanssnsans sns sosss nsansassmonsananssnsnsss
BIRBIBITET . o e om0 o SR R AR AR S S AR B R "
SO dién thoai: ....evveeeeeeeeennnnnn, 1121 1 T
NI FnD V8D CRU DI QUILY «.cooers cnnnsesrsimms ihunsnssssnesss sanasssssisssmnt bnbrssanns sinbors
Thanh phén hd so nop gdm:

L s T S S S SR R R A S R TR s
T S

T xS R g S e A R

i i A S R A A S S A R K A W AR

S luong hd SO%eeeneaeennnnnn, (b0)

Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh la: ............... ngay

Thoi gian nhan hd so: ....giod.... phit, ngdy ... thing ...nam....
Thoi gian tra két qua giai quyét ho so... giv..., phut, ngay ... .thang....nam....

Ping ky nhan Két qUA taiz ....oevvvvvvrrviiieierinnnnn,
Vao S6 theo doi hd so, QUYEN $6:........ceevvvvvrvenennnnn. SO s v
NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Kyvaghiré ho tén) -
(Chit ky so cua Nguoi tiep nhan ho so néu la
biéu mau dién tu)
Ghi chii:

- Trudng hop chua thiét 13p duge Hé thong thong tin mot cura dién tu, Gidy tiép nhan va hen tra két
qua dugc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho td chirc, ca nhan ndp hd so trong trudmg hop nop trire
tiép, ndp ‘qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sd 45/2016/QD- -Ttg; mot lién chuyén kém
theo Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so va duge luu tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh
cong/Bd phan Mot cira;

- T6 chirc, c4 nhén c6 thé dang ky nhan két qua tai B phan Mot cira hodc tai nha (try so td chuc) qua
dich vu buu chinh.
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Chir ky sb ciia T6 chire x £
(néu 13 bidu mAu dién i) s 0. 02
~BOYTE : CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Pjc 1ap - Tu do - Hanh phiic
TRAREOUA ... - 5 7 % % meme—
S6 /HDHS , ngay ... thang nam ...

N doke vl o0 B GUNE . vsmsnas s s ey S ssmansti
PHICI cain o vones s Oos oo R A S SR TR oo S s o o' 2 G5 SR S Wi S AR AN
B0 JIBN Mol o isvamiunasasvinionvis | 27147 +1 LR SRS SO AN

Yéu cdu hoan thién hd so gdm nhimng ndi dung sau:

-------------------------------------------------------------

.............................................................

......................................................................................................

e a A A A . r < A N oA A re
Trong qua trinh hoan thién ho so néu c6 virdng mic, Ong/Ba lién hé vai
............................. s dién thoai ...........oeceeenevnenn.... A€ duge huéng dan./.

NGUOI HUONG DAN
(Ky va ghi rd ho tén)
(Chi¥ ky 56 ciia Ngwoi hedng dén néu la
biéu mdu dién tir)
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Ty ) /olli T i Miiu s6 03
(neu la biéu mau dién t1r)
BOY TE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN VA DPoc lap - Tw do - Hanh phiic
TRAKEEGUA 3= ¢ 7 o
88z, /BPTNTKQ sssivsiievey RN e wsw SHEMAR s nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
BRDRGHE MOt A . cusaviinssnssiniisinmmessuvinssimusss s

o X ,\ A 5
LY TR O SCINE oo o 6 A A B A A G R o D 4

IR o O SS9 R A9 A BB R R A S5 R O S

NOi dung Yeu CAu ZIATl QUYEE:. .eevuvtrerunneerrierrriieersiereseerrnneesaerrneessnnnnes REatadiole

Qua xem xét, Trung tdm Phuc vu hé}nh ‘chinh cong/Bo phén Tif:p nhén va Tra két qua
thong bao khong tiép nhén, giai quyeét hd so nay véi ly do cu thé nhu sau:

......................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------

Xin théng béo cho Ong/Ba dugc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky s6 ciia Nguoi tiép nhdn hé so néu
la biéu mau dién tir)

Ghi chu: Truong hop chua thiét lap dugc Hé théong thong tin mot cira dién tir, Phiéu
dugc lap thanh 2 lién; mdt lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp ho so trong trudng hop
ndp truc tiép, ndp qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6 45/2016/QD-
Ttg; mot lién duge luvu tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh ¢6ng/B$ phin Ti€ép nhén va
Tra két qua.

N
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Chir ky sb ctia Té chirc x X
(néu 12 bidu mAu dién tir Mau so 04
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc ldp - Tu do - Hanh phiic
SO:.... N /PXL-QLD , NEAY ... thang ... ... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
K P cnmnisaniivsisisisiasisiseiismsssossissspiovesesos

Ngay...thang...ndm ..., (én co quan, don vi) tiép nhan giai quyet hd so d& nghl giai
quyeét thi tuc hanh chmh (tén thi tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/T6 chirc); ma so:

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngdy....thang...ndm...

Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra két qua giai quyet hé so cua
Ong/Ba/Té chirc ding thdi han quy dinh ghi tren Gidy tiép nhan hd so va tra két
qua/Bién nhén hd s0. Ly

Su cham tré ndy da gay phlen ha, tén kém chi phr, cdng suc cua Onnga/T 0 chuc.(tén
co quan, don vi) xin 16i Ong/B&/T6 chuc va sé tra két qua giai quyét hd so cho
Ong/Ba/T6 chirc vao ngay ....... thang ... ndm ......

Mong nhan dugc su thong cam ciia Ong/B/T6 chirc vi su chdm tré nay./.

TL. CUC’ TRUONG
TRUUN G PHONG QUAN LY
CHAT LUQNG THUOC
(Ky va ghi ré ho tén)
(Chi¥ ky 56 cuia Thit trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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Chir ky s6 ctua T6 chirc "
L. ota 1k x " a Mau so 05
(né€u la biéu mau dién fir)

BO Y TE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tu do - Hanh phiic
TRAKET QUA oy e S
S6%....../TTPVHCC et eee ey NGAY ... thang ...... ndm ...
(BPTNTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
N BB s i R RS TR T s s e s

Co quan (bd phén) giai quyét hd so:

------------------------------------------------------------

‘ KET QUA GIAI
A THOI GIAN GIAO, | QUYETHO SO | GHI
TENCOQUAN NHANHO SO  |(Truéc han/ding| CHU

han/qua han)

...g10.. .phit, ngay ... thang
1. Giao: ... ndm....

Ngudi giao | Ngudi nhéin

Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong/Bo
phan Tiép nhan va
Tra két qua

2. Nhén: .....

...210...phut, ngay... thang...
1. Giao: ......... nam....

2 NHAH: .viivivss Negudi giao | Neuwdi nhan

...gi0...phut, ngdy ... thang
1 G888 v ivisannvan Lo DB,




181

PINDBRY oo ivansci Ngudi giao | Ngudi nhin

oooooo

.............

| IRLE 7T R SRR ...g10...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhan: Ngudi giao | Ngudi nhan

Trung tdm Phuc vu

hanh chinh cong/Bo

F‘)_han Tiep nhan va
ra ket qua

Ghi chu:

- Trudng hop hé so duoc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyet
dinh sb 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viée ky nhan thé hién
trong hdéa don cuia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhép thong tin/ ghi khi nhén ban giao ho
S0.

- Truong hop Hé thong thong tin mét ctra dién tir chua van hanh, nguoi giao va
ngudi nhén phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé théng thong tin mot cira dién tu da
vén hanh, viéc luu vét duoe thuc hién ty dong va thé hién trén mau phiéu dién tir

MAu s6 06
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Péc lap - Tu do - Hanh phiic
TRA KET QUA
Sb:.... ve e neeeeey NEAY .. .. thang ... ... nam ......
/TTPVHCC(BPTNTKQ)

SO THEO DOI HO SO
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.| Co Nhén va Tra két qua
z| Dia
Tén to hi. | Auan
STT o Tén |ghirc, csf'il’ chi ~_| Hen - Phu'fmg :
ho so| TTHC | ¢d | .. | tri Pan tra kée T2 lfet thl:'c Ky
nhéan |, © .| gidi ho so g | 9ua nhan | nhin
thoai F qu kitank
*|quyet q
1] 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

B¢ phan Mét cira.

Ghi chii: S6 theo ddi hd so duoc 14p theo timg linh vuc hodc nhém linh vuc tai
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VIIL. Quy trinh: QT.QLD.CL.07.02

1. Tén quy trinh: Danh gid dép ng thuc hanh t6t san xudt ctia co s& san
xuat thudc, nguyén lidu lam thudc tai nuée ngoai.

2. Noi dung quy trinh:

1 Co s¢ phap ly

- Luét s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016 vé dugc;

“Toudt sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira dbi, bd sung mot s diéu cta
Luéat Dugc;

- Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh n}frc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duge, my pham;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sé diéu vé bién phéap thi hanh Luat dugec.

- Nghi dinh s8 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu sira ddi,
bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thugc
pham vi quan ly nha nuéc cia By Y té.

- Nighi dinh s8 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 sira dbi, bo sung mot sb
didu ciia nghi dinh s 54/2017/NB-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat dugc va Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phi sira dbi, bd sung mot s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly
nha nudc cia Bd Y té;

- Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 quy dinh viéc du thau
thuéc tai cac co s& y té cong 1ap; Thong tur sb 06/2023/TT-BYT ngay
12/3/2023 stra dbi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 15/2019/TT-BYT.
- Thong tu s 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thyc hanh t6t
san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay
21/11/2022 sira dbi, bd sung mét s diéu cua Thong tu s6 35/2018/TT-BYT.
- Nguyén tic tiéu chudn GMP (WHO-GMP, EU-GMP, PIC/S-GMP va céc
nguyén téc tiéu chuan GMP khéc do Bo truong BO Y té cong nhan phu
hop).

- Quy trinh dénh gia dap tmg GMP, SOP ma s6: QT.QLD.CL.01.02

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cua Chinh phi vé thue hién
TTHC trén méi truong dién tu.

- Nghi dinh sb 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu vé thuc hién
co ché mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét TTHC.

- Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP ngay 06/12/2021 cta Chinh phu vé stra
dbi, bd sung mdt sé diéu ctia Nghj dinh sd 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018
ctia Chinh pht vé thuc hién co ché mot ctra, mot cira lién thong trong giai
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quyét thu tuc hanh chinh. _

- Quyét dinh s 5480/QD-BYT ngay 23/12/2015 ciia Bo truong BO Y té vé
viéc trién khai dich vu cong truc tuyén mirc d 4 trong linh vuc ding ky
thude.

Thanh phén ho so thye hiégn TTHC Béan chinh | Bin sao

2.1

Hinh’ thike 1: Ddnh gid theo hinh thirc cong nhdn, thira nhdn vé két qua
thanh tra, kiém tra thuc hanh tot san xudt cua co quan quan ly dwoc nudc
ngoai.

a) CSSX thudc cdac nuoc duge Bo Y 1é cong bé tai danh muc cdc nuée ma
Viét Nam co ky diéu wéc quc‘;c té thira nhdn ldn nhau vé két qua kiém tra
thuee hanh tot san xudt, trir truong hop thuée hinh thirc 3. '

b) CSSX thudc cdc nucc thanh vién ICH, Australia va duoc mét trong cac
co quan quan ly duoc ciia Hoa Ky (US Food and Drug Administration,
USFDA), cdc nudc thuge Lién minh Chdu Au (European Union, European
Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods Administration,
TGA), Nhat Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA)
hodc Canada (Health Canada) kiém tra, ddnh gid déap tmg thue hanh 16t
san xudt, trir truong hop thudc hinh thire 3.

Pon xin cong bé CSSX nudc ngoai dap tmg
GMP

01

Gidy to phép ly clia co s& san xuat 01

Ho6 so téng thé (SMF) (khong yéu cau vdéi
CSSX ta dugc, vo nang)

01

Gidy uy quyén cho co s& ndp hod so (Ban hop
phép hoéa lanh su)

01

2.2

Hinh thike 2: Ddnh gid theo hinh thitc tham dinh ho so lién quan dén diéu
kién san xudt, ap dung doi véi co s¢ san xudt khong thuéc Hinh thirc 1 va
Hinh thire 3.

Hinh thire 3: Danh gid theo hinh thirc kiém tra tai co sé san xudt; dp dung
déi véi cdc co s56:

a) Co s6 san xuat cé hé so ding ky thuée, nguyén liéu lam thube cé déu
hiéu sira chita hodc c6 nghi ngo vé tinh xdc thwe doi voi thong tin, dit liéu
cua ) hé so;
b) Co s san xudt cé thube vi pham chat lugng mikc do 1 theo két ludn cia
Bo Y té;

¢) Co so san xudt ¢é hé so dé nghi danh gia diéu kién san xudt dwoc B Yté
két ludn khéng di cdn cir chimg minh co sé san xudt dé ddp vmg thwe hanh
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tot san xuat;

d) Co s¢ san xudt thuéc, nguyén liéu lam thuéc ciia nude xudt khau khong
dp dung ngityén tdc, tiéu chudn Thuc hanh tot san xudt thuoc, nguyén liéu
lam thude-do Bé truweéng Bo Y té ban hanh, cong bé dp dung hodc céng nhén
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP,

Pon xin cdng bd CSSX nude ngoai dép ting

01
GMP
Gidy to phap 1y cuia co s¢ san xuét 01
HO so tdng thé (SMF) (khéng yéu cdu véi .
CSSX ta dugc, vo nang)
Danh muc dot thanh tra GMP trong 3 nim gin
day (khong yéu cdu véi CSSX ta dugc, vo 01
nang)
Béo céo thanh tra GMP dot gan nhat (Ban hop o
phéap héa lanh su)
Bdo cdo ra soat chit lugng sian phim
thudc/nguyén liéu 1am thubc vo trung (khong 01
yéu cau v6i CSSX t4 duge, vo nang)
Déi véi co s¢ san xuit nguyén liéu lam thuic
la ta dwoc, vo nang
2.3 Pon xin cong bd CSSX nudc ngoai dip tng 01
GMP
Gidy to phép ly ctia co s& san xuat 01
3 S6 lwgng hd so: 01 bd
Tong thoi gian xir Iy theo quy dinh: (ké tir ngay nhén dwoc ho so hop Ié)
* Hinh thire 1: 30 ngdy lam viéc: chua tinh thoi gian co sé giai trinh, b
sung. Ctt mdi l4n co s giai trinh, b sung, phai thém 30 ngay lam viéc dé
4 xtr ly theo quy dinh.
* Hinh thirc 2: 50 ngay 1am viéc: chua tinh thoi gian co s gidi trinh, bd
sung. Ctt mdi 1an co s giai trinh, bd sung, phai thém 30 ngay lam viéc dé
xur ly theo quy dinh.
* Hinh thire 3: 100 ngay lam viéc.
5 Noi tiép nhén va tra két qua: B phan mot cra B§ Y té
Phi, L€ phi:
6 cp

Hinh thitc 1 va hinh thikc 2: 2.250.000 dong

—_—
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Hinh thire 3: Theo quy dinh

7. Quy trinh xir Iy cong viéc

So dd quy trinh
Trach nhiém So d6 qua trinh thye hién Buéc | Thoi | Biéu
gian mAu
Bo phén mét clra
iy Tiép nhin & chuyén hd s | ngay
_i 6.1
Lanh daophong Phan cong xir Iy 1 ngay
Chuy@n vién thu ly
S . Phén loai hinh thirc danh gia - 6.2 1 ngay
Chuyén vién 6.3.1 14 ngay | 01; 03;
g 10 |2 L _Co rlg__hiﬂngér - 04
Chuyén gia Hinh thive 1 } 6.3.2 12 ngay
Chuyén vién i 6.3.3 1 ngay
I
Trudng/phd ban i 6.3.4 7 ngay
Chuyén vién i 6.3.1 | 7ngay oz[;} ;}3;
I
Chuyén gia Hinh thic 2 “‘*i 6.3.2 5 ngay
Chuyén vién i 6.3.3 | 1ngay
! i
Truéng/phd ban | 6.3.4 | 4ngiy
<4 L 4
DPoan }\(:em tra Hinh thre 3 Téi da
thyc t€ (Panhgidthyctd) | 9 | ) poay
e v .
Truong phong Phé duyét 6.3.5 2 ngay
: -
C}}‘_lyén vién dau Téng hop céc hd so, KQ danh gia 6.4 2 ngay
moi
Lanh dao Cuc K
6.5 | 2ngay
y-Dat
C}}'jlyén ¥ien Gty Cap nhat, cong b Website DAV 6.6 1 ngay
moi 6.7

Phong QLCL

78 | Tiép nhén, chuyén hd so' va phan cong thu Iy

* Thoi gian thuc hién: 02 ngay

- By phan mot cira BO Y té chuyén hd so danh gia CSSX nudc ngoai cho
phong QLCL thude (15)01 v6i hd so ndp ban glay, viéc tiép nhan va ban giao hd
so dugc ghi chep trong s6 cong van dén cia Phong).
- Thoi gian xir Iy duge tinh tir thoi diém doanh nghiép hoan thanh viéc nop

hd so @& nghi danh gia va déng phi theo quy dinh.
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- Trong thdi gian 1 ngdy, Lanh dao phong phan cong hé so cho chuyén

vién thu ly ho so va chuyén gia cting nhém.
7.2 Phén loai’hinh thirc danh gia

* Thoi gian thyre hién: 1 ngay.

- Chuyén vién thu ly hd so tién hanh kiém tra tinh phap ly cta co s& dimg
tén ndp ho so (co s& ding ky thuoc) phén loai ho so theo hinh thirc danh gia:

+ Hinh thic 2: Dénh gid theo hinh thirc cong nhan, thira nhan vé két qua
thanh tra, kiém tra thuc hanh t6t san xuét ctia co quan quan ly duge nudc ngoai;
ap dung d6i voi:

% CSSX thudc, nguyén liéu lam thubc tai Malaysia, Slngapore
Indonesia, Thai Lan va Philippines va dugc co quan quan ly dugc nudc so tai
kiém tra, danh gia GMP;

% CSSX thudc, nguyen liéu 1am thudc tai cac nudc 1 thanh vién ICH,
Australia va duge mot trong cdc co quan quan ly duge cua Hoa Ky (US-FDA),
cic nuéc thude Lién minh Chau Au (EMA), Australia (TGA), Nhat Ban
(PMDA) hoic Canada (Health Canada) kiém tra, danh gia GMP.

+ Hinh thire 1: Panh gia theo hinh thire thdm dinh hd so lién quan dén diéu
kién san xuét ap dung déi véi CSSX khong thudc Hinh thirc 2 va Hinh thic 3.

+ Hinh thirc 3: Panh gia theo hinh thirc kiém tra tai CSSX; 4p dung ddi
vai:

% CSSX c6 hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thudc ¢é dau hiéu stra
chita hodc co nghl ngo vé tinh x4c thue déi v6i thong tin, dir liéu ctia hd so;

% CSSX c6 thube vi pham chét luong murc do 1 theo két ludn cia BYT;

% CSSX c6 hd so dé nghj danh gia didu kién san xuét dugc két ludn
khéng di can ctr chimg minh co s& san xuét cé dap tng GMP (co 50 sau khi
ddnh gida theo Hinh thitc 1 va Hinh thirc 2, duoc két ludn phai danh gia thuc té
tai co so).

7.3 Tién hanh xem xét, danh gia hd so

7.3.1 Xit ly ciia chuyén vién

* Thoi gian thyc hién: Hinh thirc 1: 14 ngay; Hi nh thiec 2: 7 ngay

- Péi chiéu thong tin vé hd so d& nghi dénh gia ddp tng GMP cuia CSSX
thude, nguyén li¢u lam thudc nude ngoai: bd sung IDCT cho nha san xudt moi
(nha san xuat méi hodc dia chi san xudt méi).

- Chuan bi bién ban thdm dinh:

+ Dbi voi hd so online, chuyén vién md hd so va thim dinh trén biéu
mAu bién ban thdm dinh online.

+ Pbi véi hd so ban gidy, chuyén vién thu Iy hé so dién thdng tin ho so
(bao gom cac thong tin lién quan dén co s& dimg tén ndp hd so dé nghi danh gié,
CSSX, hd so, hinh thirc danh gia s& thuc hién) trén file dir liéu xur ly cua minh
luu trén O luu trit chung cia phbng QLCL thuéc va két xuit Bién ban tham dinh
dang ban ctmg dé tién hanh dénh gia.

- Chuyén vién thyc hién ra soét céc tai liéu trong hd so, dénh gié tinh hop
phép cua céc tai liéu phap ly, tinh pht hop pham vi ching nhén va tinh phu hop
vé diéu kién san xudt theo céc yéu cau cia GMP va céc quy dinh, huéng dan
hién hanh; ghi cac nhén xét tuong rng vai ting d& muc trén Bién ban thdm dinh.
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Nbi dung cu thé danh gia theo hinh thirc d4nh gi4 theo huéng dén tai muc 7.8 -
N6i dung xem xét ho so.

- Trudng hop trong hé so dé nghi c6 dua ra bang chimg/dudng dan website
vé viéc Gidy chung nhan GMP/Glay phép san xuat ctia CSSX da dugc cong bé
trén website clia ¢o' quan quan ly dugc s& tai/website cong bd thong tin GMP
cua cac nudc EU (eudragmdp ema.europa.eu): Chuyén vién ghi rd vao ndi dung
bién ban tham dinh. Péi véi ho so ban gidy, chuyén vién in ban cing Gidy
chimg nhan/ Gidy phép san xuat dudi dinh dang thé hién dugc ngay thang & thoi
diém in (v& duong dan website néu c6), ky nhay va kep cing Bién ban tham
dinh ban cing.

-Trén co sd y kién dénh gla theo timg de muc, Chuyén vién dua ra y kién
thany dinh Pat/B6 sung (kém ndi dung yéu cau bd sung)/Khong dat (kém ly do)
vaky tén, ghi ngay ky (neu trén bién ban ciing); chuyén bién ban thdm dinh kém
hd so téi chuyén gia tham dinh.

7.3.2 Xirly ciia chuyén gia

* Thoi gian thuc hién: Hinh thic 1: 12 ngay; Hinh thirc 2: 5 ngay

- Chuyén gia thdm dinh tién hanh ra soat cac tai liéu trong hd so, danh gia
tinh hop phap cua céc tai liéu phap ly, tinh phu hop pham vi chlmg nhén va tinh
phu hop vé diéu kién san xuat theo cac yéu ciu cua GMP va cac quy dinh,
huéng dan hién hanh; ghi céc nhan xét twong tng véi timg dé muc trén Bién ban
thdm dinh. N§i dung cu thé danh gi4 theo hinh thirc danh gia theo huéng dén tai
muc 6.8 - Noi dung xem xét hé so.

- Trén co s& y kién ddi véi timg dé muc, Chuyén gia thdm dinh ghi y kién
két luan ddng y hodic bd sung thém y kién so véi y kién thdm dinh cta chuyén
vién va ky tén, ghi ngay ky (néu trén bién ban ciing).

7.3.3 Tong hgp ciia chuyén vién

* Thoi gian thuc hién: 01 ngay

- Chuyén vién tong hop y kién va dua ra y kién thdm dinh chung Pat/B
sung (kém ndi dung yéu cau bod sung)/Khdng dat (kém ly do).

- Chuyén vién chuyén bién ban thdm dinh kém hd so dén Trudng ban/Phé
ban danh gia.

7.3.4 Xirly ciia Truéong ban/Phé trueéng ban danh gia

* Thoi gian thwc hién: Hinh thire 1: 7 ngay; Hinh thic 2: 4 ngay.

- Trucmg ban/Phé truorng ban ra soat céc y kién thim dinh, dé xuét két luan
cua chuyén vién va chuyén gia tham dinh, ddi chiéu ndi dung Gidy chimg nhan
GMP/Gidy phép san xuat/Béo céo thanh tra GMP:

+ Truong hop y kién thong nhét, Truong ban/Phé trudng ban ky tén, ghi
ngay ky (néu trén bién ban cling) va chuyen Truéng phong duyét.

+ Trudng hop y kién chuyén vién - chuyén gia khong thong nhét,
Truéng ban/Phé truo‘ng ban cho y kién trén bién ban thim dinh va chuyen tra lai
dé chuyén vién va chuyén gia ra soét, trao doi, théng nhit, ghi lai ¥ kién thdm
dinh theo Budc 7.3.1 va 7.3.2 néu trén.

+ Trudng hop phét hién c6 sai 1éch vé thong tin lién quan dén CSSX,
pham vi ching nhan, théng tin vé Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép san
xuat/Béo cédo thanh tra GMP thi Truéng ban/Phé truéng ban cho y kién (c6 ghi
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rd ly do) trén bién ban thdm dinh va chuyén tra lai chuyén vién va chuyén gia dé
ra soét lai, thAm dinh mot phan hodc toan b hd so (néu cin thiét) theo Budc
7.3.1 va 7.3.2 néu trén.

+ Truong hop sau khi ra soat lai, y klen cia chuyén vién, chuyén gia va
Truong ban/Phd truéng ban khong thong nhét, Trudng ban/Pho trudng ban bao
cdo Trudng phong va cung ra soat, thdm dinh dé dua ra két luan, bdo céo Lanh
dao Cuc phu frach vé truong hop nay

Ghi chii: Trudng ban c6 thé ¢é cac y kién trao ddi vé& danh gid/két luan két
qua thidm dinh ctia chuyén vién, chuyén gia.

7.3.5 Phé duyét cia Trudéng phong

* Thoi gian thuc hién: 02 ngay

- Trucmg phong trén co s¢' y kién két luan cta Trudng ban, phé duyét két
qua danh gia:

+ Truong hop két qua dat: Duyét hd so va chuyén vé chuyén vién dé tap
hqp thanh danh sach, trinh Lanh dao Cuc phé duyét, ban hanh Danh muc cong
bo.

+ Truong hop két qua Bd sung/Khong dat: Ky ban hanh céng vén thong
bao yéu cau bd sung hoic khong dat.

Ghi chu: Truéng phong c6 thé c6 y kién trao dbi vé danh gida/két luan két
qua thAm dinh cla chuyén vién, chuyén gia va két luan cua Trudng ban/Pho
truéng ban.

7.4 Tbng hop hd so cong bd

* Thoi gian thuc hién: 2 ngay

- Chuyén vién dau mdi:

+ Ra soat, 1ap Danh séch cac CSSX thuéc, nguyén liéu lam thude tai nude
ngoai dap img GMP da dugc danh gid (dot...);

+ Du thao Phleu trinh Lanh dao Cuc véi céc ndi dung vé so lugng ho so
tham dinh dat yéu cdu; hd so Truong ban/Phé trudng ban truc t1ep tham dinh lai
va céc ndi dung can xin y kién khéc; kém theo du théao cong van cong b két qua
danh gia dép tng GMP cua CSSX thude, nguyén liéu l1am thubc tai nudc ngoai
(dot....) (gri SO Y té, cac co s& dang ky, san xuét, kinh doanh thubc nuéc ngoal)

+ Trinh Truéng phong/Phé truéng phong toan bo Phiéu trinh, danh sach va
du thdo cong van.

- Truéng phong QLCL/Ph¢ trudng phong ra soat cac danh séch va ky nhay
tirng trang cuia cac danh sach cong bd; ky nhdy cac cong van va ky Phiéu trinh

Lanh dao Cuc phu trach.
7.5 Xem xét cia Lanh dao Cuc

* Thoi gian thuc hién: 02 ngay.

Lanh dao Cuc ra soat Phiéu trinh, cong vin cong bo, danh sach, hd so dé
nghi danh gia dbi v6i cac trudng hgp Trudng ban/Phé truorng Ban dénh gia thuc
hién d4nh gié lai hodc trong trudng hop phat hién c6 sai 1éch/khong théng nhét:

- Néu khong dong v v6i céc ndi dung tong hop, dé xuét cua phong, tra lai
budc 6.3.5 dé diéu chinh hodc giai trinh;

- Néu déng y, Lanh dao Cuc ky cdng vén cong b, gui cac S0 Y té.

- Truémg hop CSSX phai tién hanh kiém tra thuc té, chuyén tiép buéc 7.10.
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7.6 Cong bb danh sich
* Thoi gian thuc hién: 01 ngay
- Van phong tlep nhan trén V-Office Phiéu trinh va céng van cong b6
CSSX thuoc, nguyén-liéu lam thudc tai nuée ngoai, cac danh sach, ghép so va
déng déu cong vanva cong bd cong van va cac danh sach néu tai myc 7.5 trén
website ctia Cuc QLD tai dia chi: https://www.dav.gov.vn/Thuc hanh tét - GxP.
7.7 Chuyénvién cdp nhit, két thiac hd so
* Thoi gtan thuce hién: 01 ngay
Chuyén vién, trén co s¢ Danh sach cac CSSX thudc, nguyén lidu lam thudc
tai nuée ngoai dap tmg GMP da dugc Linh dao Cuc phé duyét, cap nhat trén hd
SO truc tuyen Dot cong bd, IDCC tuong Ung.
(Cdc t6 chic, cd nhan co thé tra citu thong tin vé tinh hinh ddp tmg GMP
ciia co s6 san xudt thude, nguyén liéu lam thuéc nwéc ngoai trén Dich vu cong —

1748).
7.8 Noi dung xem xét trong hd so dénh gia

7.8.1 Ho so danh gi4 lan déu theo Hinh thirc 2 (Cong nhén, thira nhin)

NGi dung xem xét bao gom

a) Tinh phit hop ciia hd SO d@ nghi dénh gia.

b) Tai liéu phap Iy (Gidy ching nhén GMP/Gidy phép san xuat/Bao céo
thanh tra GMP): Tinh hop phap cua tai li¢u; tinh pht hop vé pham vi chimg
nhén, thoi han hiéu luc dugc ghi trén Gidy ching nhan GMP hoac Giay phép
san xuét hodc Béo céo thanh tra GMP véi dang bao ché cla thudc, nguyén lidu
lam thudc ding ky.

- Tinh phép ly ctia tai ligu phép ly phai dép img mdt trong céc trudng hop sau:

+ Ban chinh hodc ban sao tr ban chinh (ban gidy) c¢6 chimg thue, dugc
hop phap héa lanh su theo quy dinh cta phap luét vé hop phap héa lanh su; hodc

+ G1ay chiing nhén GMP/Gidy phép san xuét 1a ban in tir Website clia
Co quan cap va c6 cung cép dudng link va tra clru dugc; hodc

+ Glay ching nhan GMP/Gidy phép san xuit la ban in tir WebSIte cua
Co quan cp/T6 chirc khu vuc (VD: EudraGMDP cuia EMA/EU...) va dugc hop
phép héa lanh sy theo quy dinh véi truorng hop Co quan cip cé vin ban thong
bao khéng cip “Ban gidy/Hard copy”;

+ Ban sao tir ban chinh (ban gidy) véi trudng hgp duge mién hop phap
héa lanh su theo thoa thuén tai hiép dinh tuong trg tu phap (Tham khao danh
sach tai trang thong tin http./lanhsuvietnam.gov.vn/Thu tuc lanh sw truc tuyén/
Hop phdp héa chimg nhdn ldnh sw/Danh_muc mién HPH-CNLS). VD: Lién
bang Nga, Cuba.

* Ghi chii cy thé dbi véi mot s6 nuée:

Chuyén gia tra clru dé 1am rd cac ndi dung:

Hoa Ky:

- Tra thong tin tai Website Drug Establishments Current Registration Site
(fda.gov) (Thong tin déng ky co so cua Hoa ky): xdc dinh tinh trang dang ky
hoat dong cua co s& san xuét trong nim; Ban chup man hinh thong tin tra ctru
tai Website FDA Dashboards - Inspections: x4c dinh thoi gian kiém tra GMP
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gan nhét Bao cdo thanh tra GMP va Cong vin cua USFDA guri cong ty thong
béo vé viéc giri Bao cdo thanh tra GMP nay dugc chimg thue, HPHLS.

- Trudng hop Béo céo thanh tra GMP gan nhét lién quan dén thuocfdang
bao ché thuéc dé nghj cap nhat vuot qua 03 nam, tra ctu thong tin vé Bdo céo
thanh tra GMP tai co s& san xuét trong vong 3 ndm c6 lién quan dén hé thong
chét luong cia co so, hodc email xac nhdn dap ung US ¢cGMP (CGMP
declaration) (tai liéu dugc guri truc tlép tir US-FDA téi email cia Cuc QLD hoéc
email cong vu ctia Phong QLCL thuoc) Trudng hop Bdo céo thanh tra GMP
dugc HPHLS c¢6 ndi dung bi che, co the chép nhén Béo céo thanh tra GMP ban
khong che, hodc Thong bao cia FDA vé viéc giri Bao céo thanh tra GMP c6 ndi
dung thong tin bi che (khéng can HPHLS).

Nhit Ban:

- Gidy chiing nhan GMP; Ban Notification of GMP inspection ¢6 kém theo
danh sach céc thudc/dang thudc duge kiém tra, danh gia hodic Bao cdo thanh tra
GMP.

Canada:

- Gidy phép san xuét; Béo céo thanh tra GMP. Truong hop Gidy chiing
nhén GMP khong c6 du thong tin vé thoi gian kiém tra, han hiéu luc (trén co so
miu Gidy chung nhén san pham CPP — x4c nhén co s& dugc kiém tra cua
WHO), Gidy phép san xuét c6 thé duge tham khao dé c6 di thong tin.

Italy:

- Gidy ching nhén GMP/Giy phép san xuét thudong dugc Dai st quan
Viét Nam yéu cau dich cong chimg sang tleng Viét va dong du hgp phép héa
1anh su trén ban tleng Viét, kéem theo ban tleng Anh hoac tleng Italy.

¢) Hb so tdng thé nha méy: Tinh day du cua Hb so tong thé nha may véi
pham vi chimg nhén duoc ghi trén Gxay ching nhan GMP hoic Gidy phép san
xuat hogc Béo cdo thanh tra GMP véi dang bao ché ciia thude, nguyén liéu lam
thudc dang ky va véi céc quy dinh clia GMP.

7.8.2 Hb so danh gla lin dan theo Hinh thirc 1 (Panh gia ho 50)

1. Truong hop co so san xuat thuéc, nguyén liéu lam thubc la duoc chdt:

Noi dung xem xét bao gom

a) Tinh phu hop cua hd 50 dé nghi dénh gia.

b) Tai liéu phap ly (Gidy chimg nhén GMP/Gidy phép san xuit/Béo cdo
thanh tra GMP): Tinh hop phap cua tai liéu va Tinh phu hop vé pham vi ching
nhan dugc ghi trén Glay chirmg nhan GMP hoéc Gidy phép san xuat hodc Béo
céao thanh tra GMP véi dang bao che ctia thudc, nguyén liéu lam thudc dang ky.

* Ghi chii cu thé déi voi mpt s6 nworc:

Trung Qude:

- Gidy phép séan xuét clia co quan cap tinh/trung uong.

- Bdo céo thanh tra GMP: dé x4c dinh thoi han kiém tra va hiéu luc.

Argentina:

Gidy ching nhan GMP/Glay phép san xuét c6 du thong tin vé ngay thang
kiém tra, céc dang bao ché, phu hop véi Béo cao thanh tra GMP ndp cung.

(Argentina cap Gidy chimg nhan GMP khi co s dé nghi va c6 cac dinh dang khéc
nhau).
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¢) Hé so tong thé nha may:

+ Tinh day du cia Ho so tdng thé nha ‘mdy v6i pham vi ching nhéan
dugc ghi trén Glay chimg nhan GMP hoéc Gtay phép san xuit hodc Béo cdo
thanh tra GMP véi dang bao ché cua thuoc nguyén li¢u lam thudc ding ky.

+ Tinh ddy du cua diéu kién thiét bi san xudt, kiém nghiém (Danh muc thiét
bi);

+ Tinh‘pht hgp véi nguyén tic thiét ké, b tri mat bang, cap sach, chénh
ap, di chuyen nhén lyc, nguyén vt liéu khu vuc san xuét (Céc ban v& mit bing:
mat bang téng thé + mit bing khu vuc san xuét + clp sach + chénh dp + huéng
di chuyén nhan vién va nguyén vat liéu);

+ Danh muyc cac dang bao ché va san phim san Xuét.

- Danh myc céac dot kiém tra GMP va B4o cdo thanh tra GMP trong 3 nim
gan nhét ké tir ngay ndp hd SO cua co quan quan ly nudc so tai hodc co quan
quan ly dugc nudce khac da tién hanh.

- Béo cdo ra soat chét lugng dinh ky dbi véi truong hop thudc, nguyén ligu
lam thudc dang ky luu hanh la thuoc nguyén liéu lam thubc dang vo tring.

2. Truong hop co so san xudt nguyén liéu lam thuéc la ta dwoc, vo nang
Noi dung xem xét bao gom

- Gidy chitng nhan GMP/Giay phép san xuét/ Béo cdo thanh tra GMP cua
€O quan quan ly nudc s¢ tai hodc co quan quan ly dugc céc nudc khac: Tinh hgp
phap va Tinh phu hop vé pham vi ching nhén dugc ghi trén Gidy chimg nhén
GMP hodc Giay phép san xuat hozic B4o céo thanh tra GMP v6i dang bao ché
ctia thude, nguyén li¢u lam thubc dang ky.

- Hé so tong thé nha may: Tinh day di cua HO so tong thé nha may véi
pham vi chiing nhén dugc ghi trén Glay chung nhan GMP hoic Gidy phép san
xuat hoac Bao cao thanh tra GMP véi nguyen liéu lam thudc dang ky.

7.8.3 HO so b sung theo yéu ciu

Viéc xem xét tai li€u trong hé so bd sung tiy thude vao yéu cau bd sung, va
dugc thuc hién theo céc yéu cau da dugc dua ra khi danh gia hd so moi.

7.8.4 Ho so cip nhit tinh trang dap ing GMP

- Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép san xuat/B4o céo thanh tra GMP ctia
co quan quan ly nudce so tai hodc co quan quan ly dugc cac nude khac: Tinh hop
phap cua Gidy chitng nhan GMP hogc Gidy phép san xuét hogic Béo céo thanh
tra GMP.

- Tinh phi hop pham vi chimg nhén ghi trén Gidy ching nhin GMP/ Gidy
phép san xuat/Béo cdo thanh tra GMP cép nhét v6i pham vi chimg nhén dap (mg
GMP da dugc cong bé.

- Truong hop pham vi cdp nhét ghi trén Gidy ching nhan GMP/Gidy phép
san xuat/Béo cdo thanh tra GMP cép nhdt mé rong hon so véi véi pham vi
ching nhén dép img GMP da dugc cong bd, cac pham vi mo rong duoc danh gia
nhu ho so mai.

7.8.5 HOb so diéu chinh/dinh chinh thong tin co s&

Viéc xem xét tai liéu trong hé so diéu chinh/dinh chinh théng tin da dugc
cong b co s& duoc thuc hién tlly vao yéu céu yéu ciu diéu chinh/dinh chinh,
dua trén cac nguyén tic danh gia di quy dinh tai muc 7.8.1, 7.8.2.
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7.9 Théng tin cong bd

7.9.1 Tén va dija chi

- Theo thong tin trén Gidy ching nhan GMP/Glay phép san xuét hodc Béo
céo thanh tra GMP:(trudng hgp khong cé Gidy chimg nhén GMP/Gidy phép san
Xuét).

- Truo‘ng hop trén tai liéu GMP c6 ghi tén, dia chi CSSX theo tiéng Anh va
tiéng sd tai, ¢Ong bo theo ca hai ngon ngir.

- Dia ‘chi day du cac thong tin vé sd nha, pho/lang, x&/phudng,
quan/huyén/thanh phd, tinh/thanh pho/bang, nudc.

Trurdng hop trén Gidy ching nhan GMP/Giay phép san xuét hodc Béo céo
thanh tra GMP ghi r6 cac thong tin vé khu vuc/toa nha/tang hodc pham vi ching
nhdn chi la mét phan trong pham vi hoat dong san xuat clia CSSX (ap dung cho
CSSX c6 nhiéu day chuyén san xuét cta cing dang bao ché - xéac dinh qua
SMF) thi thong tin vé khu vyc/tda nhd/tdng nha dugc ghi rd trong phan pham vi
chlrg nhan.

7.9.2 Tiéu chuan GMP ép dung

- Dugc cong bd theo tiéu chuin 4p dung ghi trén Gidy ching nhén
GMP/Gidy phép san xuat hogc Bdo céo thanh tra GMP.

- Trudng hop Gidy chung nhan GMP/Gidy phép san xuat/Béo céo thanh tra
GMP khéng the hién tiéu chudn GMP 4p dung, ghi theo tiéu chuan GMP nuéc
d6 ap dung néu c6 tai lidu chimg minh; truong hop khong xac dinh duge tiéu
chuin GMP dang 4 ap dung tai nu6c d6 ghi GMP va tén nudc.

- Néu trén Gidy ching nhdn GMP ghi tiéu chuén GMP theo PIC/S-GMP,
EU-GMP va tuong duong:

+ Déi v6i Gidy ching nhan GMP do Co quan quan ly dugc SRA cép:
ghi EU-GMP hodc tuong duong EU-GMP;

+ Pdi voi G1ay ching nhan GMP khong do Co quan quan ly dugc SRA
cap ghi theo tiéu chuan GMP ctia Co quan quan Iy nude cap, kem theo tén nudc
cap. (Vi du: EU-GMP (Moldova)).

- Péi voi gidy GMP clia An D§:

+ Gidy chiing nhdn GMP ghi 6 “déap img/tuan thu hodc dugc kiém tra
theo WHO-GMP”: cong bb theo WHO-GMP.

+ Trudng hop chi ghi “Gidy ching nhén nay theo format cia WHO-
GMP”: cong b theo India-GMP.

+ Trudng hop Gidy ching nhan GMP khéng c6 théng tin vé dap
{ng/tuan thi WHO-GMP nhung ¢6 kém theo Béo céo thanh tra GMP theo hinh
thirc Joint Inspections va: (1) Trén Béo cdo thanh tra GMP c6 ghi muc dich
chimg nhén dap tmg WHO-GMP: cong bd dap ting WHO-GMP theo dang bao
ché; (2) Trén Béo céo thanh tra GMP c6 ghi muc dich cap COPP: Béo céo phai
c6 kém theo Danh muc céc thude dugce klem tra dap ing WHO-GMP; khi d6
cong bb theo WHO-GMP kém theo tén thude trong danh muc.

- Trudng hop Tiéu chuidn GMP ctia nuée cap da duge BO Y té céng nhan
phtt hop, ghi GMP va tén nuéc, kém theo “(GMP dugc cong nhan phu hop)”.
VD: “Chinese-GMP (WHO-GMP)”.
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793 Pham vi chirng nhén
- Pham vi chimg nhén dugc cong b6 theo dang bao che chung, dugc xéc

dinh trén co s& Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép san xudt va/hodc Bdo cdo
thanh tra GMP va théng tin trén SMF. Truong hop trén Gidy ching nhan GMP
khong ghi r6 dang bao ché, x4c dinh dang bao ché trén Béo cdo thanh tra GMP,
dbi chiéu véi thong tin trén SMF.

- Dang bao ché duoc cong bd theo huéng dan vé cong bd pham vi ching
nhén tai Phu-luc 3.

- Truong hop co s& san xuét thude cé yéu cau san xuét trén day chuyén
riéng bigt, ghi rd dang bao ché kém theo loai san phdm (Penicillin,
Cephalosporin, doc té bao, hormone sinh duc c6 tac dung tranh thai...).

= Trudng hop co s¢ ¢ ca day chuyén thu6e thong thuong va day chuyen san
xuét thudc c6 yéu cau riéng biét nay, cong bd “bao gom ca . ..(thudc yéu cau riéng
biét)”.

- Trudng hop co s¢ san xuét thubc chdng ung thu khong thudc loai dgc té
bao, thude hormone sinh duc, thubc hoat tinh manh khéc duoc san xuét trén ddy
chuyén san xuét thudc thudng (c6 tai liéu danh gia theo hudng dan cua EU,
PIC/S, WHO), ghl rd hoat chit thude.

- Co s& san xuat Hoa Ky thudng chi san xuat toan bd mot s6 san pham,
con la thye hién mot hodc mot vai cong doan san xuét; viéc thanh tra GMP theo
nguyén tic dénh gid nguy co/khiéu nai san phim, nén pham vi cong b6 bao gdm
dang bao ché, cé thé c6 thém tén san phdm va cong doan san xuét.

- C6 thé cong bd pham vi chitng nhan rong hon dé nghi cia co s& ndp hd
s0, nhung phai pht hop véi hd so téng thé va Gidy chimg nhan GMP/Gidy phép
san xut/B4o céo thanh tra GMP.

- Trudng hop pham vi chimg nhén ghi trén Gidy chimg nhin GMP rng hon
pham vi kiém tra ghi trén Béo cao thanh tra GMP: can doc Bao cdo thanh tra GMP
dé xac dinh loai hinh kiém tra (thudng quy, rut gon...). Cong bé theo pham vi ghi
trén Béo céo thanh tra GMP va yéu cau bd sung Béo céo thanh tra GMP thuong
quy gan nhat.

7.9.4 Thoi han hiéu luc

- Theo thoi gian ghi trén Gidy chimg nhén GMP/Glay phép san Xuét.
Trudng hop Gidy chimg nhan chi ghi thang nim thi cong bb ngdy cudi cing ctia
théng.

- Trudng hop Gidy chimg nhén GMP/Gléy phép san xuét khong ghi rd thoi
han hiéu luc thi xac dinh theo tan sudt kiém tra va ngay kiém tra (EU-GMP, mét
s6 nude PIC/S): 03 nam ké tir ngay kiém tra GMP d6i véi cac Gidy chung nhan
GMP do EU cap, FDA Thailand cap.

- P6i vé6i co sé do FDA Hoa Ky kiém tra: theo thong tin tai Website Drug
Establishments Current Registration Site (fda.gov) (Gidy phép san xuét cia Hoa
Ky): 31/12 hang nam.

- Péi v6i co s& do Nhat Ban kiém tra: 5 nam dbi v6i san pham, 3 nam déi
v6i day chuyén; tinh tir ngay thanh tra (theo bdo cdo thanh tra GMP) hoic tir
ngay cép gidy Thong béo két qua thanh tra (Notification of GMP inspection
result).
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- Déi véi co s& do Indonesia kiém tra: 5 nam.
- P6i véi co 5o do Canada kiém tra: thuong 01 nam ké tir ngay cép.

7.9.5 Co quan'cip

Ghi theo theo thong tin trén Gidy ching nhan GMP/Glay phép san xuat
hodc Béo céo thanh tra GMP trong truong hop khong céap Gidy chirng nhan.

7.9.6 Ngay cap
. Ghi théo theo thong tin trén Gidy ching nhan GMP/Gidy phép san xuat
hodc ngay thanh tra trén Bao cdo thanh tra GMP trong truwong hop khong cap
Gidy ching nhén.

7.9.7 Gify chirng nhin

Ghi theo theo thong tin trén Gidy chimg nhén GMP/Gidy phép san xuat
hodc Sb dinh danh, ngay thanh tra trén Béo cdo thanh tra GMP trong trudng hop
khong cdp Gidy chimg nhan (VD: Ghi “FEI: <md dinh danh ctia co s&>; EI end:
<Ngay két thiic dot thanh tra>” véi co s& duge US-FDA thanh tra; “Béo cdo thanh
tra ngay ...”).

7.10 Panh gia thuc te tai co' s&

Viéc danh gia thuc té viéc dap ttng GMP ctia CSSX tai nuéc ngoai dugc
thuc hién theo trinh ty quy dinh tai Phu luc 1.

- 8. Hd so luwu:

Déi v6i céc hd so 1a ban gidy, sau khi két thirc xir ly, danh sich co s¢ dugce
cong bd, hd so Iuu tai Phong QLCL thude.

- Pbi véi céc hd so clia CSSX danh gia theo Hinh thire 1 va 2: nhép dir liéu vao

méy tinh va luu trit hd so dé nghj cong bé cta cac don vi theo thtr tu, theo timg dot va
theo timg nhém dé theo doi.
' - Dbi v6i hd so ciia CSSX danh gla theo Hinh thirc 3: Trudong ho‘p thu ky Poan
dénh gié la chuyén vién Phong QLCL thudc, thu ky doan nhép dir liéu vao may tinh va
luu trit hd so dé nghi cong bd, hd so danh gid co s&, cc bio céo khic phuc cta co sd.
Trudng hop thu ky Doan la chuyen vién cdc phong chuyén mon khac, chuyén vién thu
1y hé so duge phan cong ban d4u thuc hién viéc nhép dir liéu vao may tinh va luu trit ho
so dé nghi cong b6, hd so déanh gié co s¢, cac bao cao khic phuc cua co sd.

Hb so dugc Iuu tai phong QLCL thudc:

- Hd so d& nghi danh gid dap tmg GMP ciia CSSX thude, nguyén liéu 1am thude
tai nudc ngoai;

- Bién béan danh gia hé so dé nghi dap ung GMP;

- Phiéu trinh Lanh dao Cuc ve vige thAm dinh va cong bd két qua tham dinh
CSSX thude, nguyen liéu 1am thude tai nudc ngoai;

- Cong van vé viéc cong bd cac danh sach CSSX thude, nguyén ligu 1am thude
tai nudc ngoai dap ing

- GMP hodc dugc d1eu chinh thong tin cong b hoc phai bd sung, giai trinh ho
so, khong dap u'ng/phal tién hanh kiém tra thuc té;

- Cong vén gm Vin phong Cuc vé cong bd Danh sach téng thé CSSX thuée,
nguyén liéu lam thudc tai nuéc ngoai dap tmg GMP;

- Danh sach CSSX thudc, nguyén lidu lam thudc tai nuéc ngoai dap tmg GMP.

- Danh sach CSSX thudc, nguyén liéu lam thubc tai nuée ngoai dap tmg GMP
dugc diéu chinh thong tin cong bo

- Danh sach CSSX thuéc, nguyén liéu 1am thuoc tai nude ngoai phai b sung,
giai trinh ho so va CSSX khdng dap img GMP/phai tién hanh kiém tra thuc té.



9. Cac biéu miu:
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Mau s6 01 Gidy tiép nhan hd so va tra két qua

Mau sb 02 Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so
Mau s6 03 Phiéu tir chdi tiép nhén, giai quyét hd so
Mau s6 04 Phiéu xin 181 va hen lai ngay tra két qua

PL.QT.QLD.CL. 07.02/01 (Phu luc 1)

Trinh ty danh gia dap img GMP cua co soi san
xudt nudc ngoai theo hinh thirc kiém tra thuc té

PL.QT.QLD.CL. 07.02/02 (Phu luc 2)

Phan loai ton tai va mirc d6 dép (mg ctia co s&
san xuat thudc

PL.QT.QLD.CL. 07.02/03 (Phu lyc 3)

Hu6ng dan vé cong b6 pham vi ching nhén
dép g GMP va dang bao ché/san pham tuong
irng

BM. QT.QLD.CL. 07.02/01

Bién ban danh gié,hé so theo Hinh .thfrc cong
nhén, thira nhan doi véi C'SSX thude, nguyén
liéu lam thudce 1a duge chat.

BM. QT.QLD.CL. 07.02/02

Bién ban danh gia ho so theo Hinh thirc danh
gia }16 so doi vai'CSSX thudc, nguyén liéu lam
thudc la dugc chat

BM. QT.QLD.CL. 07.02/03

Bién ban danh gia ho so d6i voi CSSX thude,
nguyén liéu 1am thudc 12 td duge, vo nang

BM. QT.QLD.CL. 07.02/04

Bién ban dénh gid hd so bd sung/ giai trinh

BM. QT.QLD.CL. 07.02/A1

Bién ban dénh gia hd so méi theo Hinh thirc 1
(online)

BM. QT.QLD.CL. 07.02/A2

Bién ban dé4nh gia hd so méi theo Hinh thirc 2
(online)

BM. QT.QLD.CL. 07.02/B

Bién ban danh gia hd so cip nht (online)

BM. QT.QLD.CL. 07.02/CD

Bién ban danh gia hd so dinh chinh (online)
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Chir ky sb ctia T6 chirc x %
(néu 13 bidu mAu dién ti) Mpuat i
_ BOY TE ‘ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tw do - Hanh phiic
TRAKETOUA- @@= = e
S6:..../JBPTNTKQ e eesveeennny NGAY ... thdng ...... ndm ......

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA

Mai hd so:......
B phan Tiép nhan va Tra két qUa ........cvuvenennnnnn.
OO TIBN G STEGUAY . ininenesursnshiibsnsmndssetesnssassiomiss ensi s R B b
5 {0y, R S R DO e SO
SO BN tHOALY ol ivsnnnasisstisnsae BRIAIE osvpcii s s mses s s s
NG dura vou o) 181 QUVEL: <iivusniiisivamsssvmsvssnvnsvissihbisasivamermasssaraesisvissunes
Thanh phén hd so ndp gém:
T v s i A R SR A R B O SSRGS A e e
D A T S R U S RSV P DA N ST RS SN S
. O N SO B R e = e e o e e
" e RN DO .S SN S SO S I SR e O S
S6 luong hd 0:...cevvvnnnnenn. (bd)
Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh [a: ............... ngay
Thoi gian nhan hd so: ....gio.... phit, ngdy ... thang ...nam....
Thoi gian tra két qua giai quyét hd so:... gio..., phit, ngdy ... .thang....ndm....
Ping ky nhan két qUA tai: ......cccovviuiiereieiiiiinns
Vo S theo ddi hd 50, Quyén s6:......cvveveeeeiereeninnn SO thit tW.....eeeeneeeee.
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghird ho tén)
(Chit ky 56 ciia Nguoi tiép nhdn ho so néu la
biéu mdu dién tik)
Ghi chii:

- Trudng hop chua thiét 1ap duoc Hé théng théng tin mgt cura dién ti, Gidy tiép nhén va hen tra két
qua duogc l4p thanh 2 lién; mét lién giao cho ) chir, ca nhén nop hd so trong trudng hop ngp tryc
tiép, nép ‘qua dich vu buu chinh cdng ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mét lién chuyén kém
theo Phiéu kiém sodt qué trinh giai quyét hd so va duge luu tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh
cong/B{) phén Mét cira;

- T chitc, c4 nhan c6 thé dang ky nhan két qua tai B§ phan Mot cira hofc tai nha (tru s& t6 chirc) qua
dich vu buu chinh.
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Chir ky sb ctia T chitc . -
3 02
(néu 12 bidu m3u dién t) AERIESD
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA Péc lap - Tw do - Hanh phiic
TRAKETQUA = e -

Sé:......./HDHS vevsnsensessosy PIEAY exvons thang ...... nam ...

~ . -~ ’\ 4 4 ‘-
NOi dung Yeu Cau @ial QUYEL: ...venraneiniiiatie et re e e s aaee e
ERIBIE s DS s AR S A S SR SR T R R SRR I L AT e KA E AR
X . . .
SO BN ThORL. ..o s insvasnvaniain L | R I

Yéu cau hoan thién hd so gdm nhimng ndi dung sau:

.............................................................

.............................................................

.......................................................................................................

Trong qué trinh hoan thién hd so néu ¢6 vudng mic, Ong/Ba lién hé véi
............................. s6 diénthoai ..........ccevveeevnnen..... d€ duoc huéng din./.

NGUOI HUOGNG DAN
(Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky 56 ciia Ngwoi hiromg dén néu la
biéu mau dién tir)
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Chit ky s6 ctia Td chirc X %
(nu 12 bidu mau dién t) Nin a0
BOY TE i CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP. NHAN VA Poc lap - Tw do - Hanh phiic
TRA KET'QUA e
S0:. ..o MBETNIRCG . 5 e ngay thang ...... nam ... ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
BOphan MO el oo sasvissininiessssonismnssmesmmseneses
TR TREN TS BE G o oslvaovansmmsssssssmssmansmesusies oo nms Hams s suARHasR AN AHOE EesnmEns
PHECHE oo vuvansassnsnmsm o dsnas s s sastssymnin e eisss oo sss ey asvarvivaie
SO din thOQi: +.vvverrenereneeseernersannns BB v vimomnnbismynenmasonsmepamannansonssnamenes
NOi dung Y8 cAu ZIal QUYL .....uunieerrerreiieeeeeerieia e ereiia e eeriee e e e e canaaa e

Qua xem xét, Trung tdm Phuc vu hanh chinh c¢6ng/Bo phan Tlep nhan va Tra két qua
thong béo khong tiép nhan, giai quyét hd so nay véi ly do cu thé nhur sau:

------------------------------------------------------------------------------------------------------

......................................................................................................

Xin théng béo cho Ong/Ba dugc biét va thyc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
(Chir ky so cua Nguoi tiép nhan ho so néu
la biéu mau dién tir)

Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap duge Hé thong thong tin mot cura dién tir, Phiéu
duoc 18p thanh 2 lién; mot lién giao cho td chire, c4 nhan ndp hd so trong truong hop
ndp truc tiép, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6 45/2016/Qb-
Ttg; mot lién duge luu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/Bd phén Tiép nhan va

Tra két qua.

f
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Chir ky s6 ctia Té chirc gints
(néu 13 biéu mAu dién tir) Mau so 04
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pc ldp - Tu do - Hanh phiic

CUC QUAN LY. DUQC

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
1715 - D SO S S

Ngay...thang...ndm ..., (tén co quan, don vi) tiép nhén giai qu)fét hd so dé nghj giai
quyét thu tuc hanh chinh (#én thi tuc hanh chinh) cia Ong/Ba/To chuc); mé so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gid..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, (tén co quan, don vi) chua tra két qua giai quyet hd so cua
Ong/B&/T6 chic dtng thoi han quy dinh ghi tren Gidy tiép nhan hd so va tra két
qua/Bién nhan ho SO. Ly

Su cham tré nay da gay phlen ha, t6n kém chi phl cOng stc cua OnngafT 0 chuc.(tén
co quan, don vj) xin 161 Ong/B&/TH chirc va s& tra két qua giai quyét hd so cho
Ong/B&/T chirc vao ngay ....... thang ... ndm ......

Mong nhén duge sy thong cam cua Ong/Ba/Té chire vi su cham tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUONG PHONG QUAN LY
CHAT LUQNG THUOC
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky 56 ciia Thi trudng co quan, don vi néu la
biéu madu dién tir)
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Chit ky s6 ctia Td chirc |
£ .y.; R o i Mau so 05
(néu 1a biéu mau dién tir)

BOY TE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN'TIEP NHAN VA Péc lap - Tw do - Hanh phiic
TBARETOQUA. "~ 7. | e
86:....../,TTPVHCC et ee ey NGAY . .. thdng ...... nam ...
(BPTNTKQ)

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
M SO 0 SO + e es e eeseas s en e en s sanaeasessssassenssansassessesesesnnenneensensns

Co quan (bd phan) giai quyét hd so:

............................................................

.............................................................

KET QUA GIAI
- THOI GIAN GIAO, | QUYETHO SO | GHI
RS NHANHO SO |(Truéc han/ding| CHU
han/qua han)

...gi0.. .phut, ngay ... thang
1. Giao: 1o, .

Ngudi giao | Ngudi nhin

Trung tdm Phuc vu
anh chinh cong/Bé
phan Tiép nhén va
Tra két qua

2. Nhan: .....

...g10...phut, ngay... thang...
1. GIAO i nam....

2. Nhén. ......... Nguwoi giao | Ngudi nhén

...g10...phut, ngdy ... thang
IR €17 ) R ——— ... nam....
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2 NS o Nguoi giao | Nguwoi nhan

LGS s ...g10...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhén: Nguoi giao | Nguwdi nhan

Trung tam Phuc vu

hanh chinh c6ng/Bo

phén Tiép nhan va

Tra két qua

Ghi chu:

- Truong hop hé so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét
dinh s0 45/2016/QD-Ttg thi thoi gian giao, nhén ho so va viéc ky nhén thé hién
trong héa don ctia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhan nhép thong tin/ ghi khi nhan ban giao hé
SO.

- Trudng hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chwa van hanh, ngudi giao va
ngudi nhén phai ky va ghi rd ho tén. Khi H¢ thong théng tin mét cira dién tir da
véan hanh, viéc luu vét dugce thue hién ty dong va thé hién trén mau phicu dién tir
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Miu s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc lap - Tw do - Hanh phic
TRA KET QUA
SO:..c.. , ngay ... thang ... ... nam ...
/TTPYHCC(BPTNTKQ)
SO THEO DOI HO SO
. | Co Nhén va Tra két qua
~_ .z Dia
Tén to chi. | duan
STT Ma | Tén |chire, & | chi | Hen o Phtr?'ng ’
hdso{ TTHC | ca |5s | tri [Nhin| .o [Tra ket thic | Ky
o |dién| .. hdso| - . | qui | nhidn | nhédn
nhén P gidi qua e .
o3l quyét két qua
1] 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo ddi hd so dugce 1ap theo timg linh vue hodc nhém linh vyc tai
B phén Mot cua.

—
Oy
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PL.QT.QLD.CL. 07.02/01 (Phu luc 1)

TRINH TU PANH GIA PAP UNG GMP CUA CO SO SAN XUAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC THEO HiNH THUC KIEM TRA THUC TE
TAI CO SO
* Thoi gian thuc hién t6i da: 81 ngay toi da (va tiy thudc vao mirc d6 can khic phuc
cua co so). '

1. Xéy dung ké hoach kiém tra du kién
* Thoi gian t6i da thyc hién: 1 ngay.

- Sauckhi ¢6 Danh séch cc co s& san xuét nu6c ngoai phai tién hanh danh gié
thuc té tai co sc, chuyén vién thu ly bdo cdo Lanh dao phong dé xay dung ké hoach
kiém tra‘thuc té, gom:

¢ Dia diém du kién (nu6c dén, thanh phs,..)

e Chuong trinh kiém tra du kién
Thanh phan doan kiém tra
Kinh phi du kién, ngudn kinh phi
Quyét dinh thanh 1ap Poan kiém tra

- Ké hoach kiém tra phai c4n nhic trén dia diém, thuc té cua co s (day chuyén,
dang bao ché dang ky), phwong tién di chuyén dé dam bao thuén tién cho Poan va tiét
kiém thoi gian, chi phi.

- Thanh phén doan kiém tra, do Lanh dao Cuc quyét dinb, gbm: Phong Quan Iy
chét lugng, phong bang ky thudc, Vién Klem nghiém thube TW/V ién Kiém nghiém
thuc Tp. HCM/Vién Klem dinh qudc gia vac xin va sinh phdm y té, cic phong/don vi
khac co lién quan (S6 Y te Trung tdm KN, Trudng PH Dugc, cac Vu Cuc thudc Bo
Y té) va chuyén gia néu cén.

- Thoi gian kiém tra du kién: 2-3 ngay/mot dia chi san xuét, khong bao gdm thoi

gian di lai. Thoi gian kiém tra cé thé kéo dai dén 5 ngay, tiy theo quy mé cia co s&
va pham vi dénh gid GMP, vi du: co s& san xuit véc xin da gia 5/1, 6/1.

2. Phé duyét Ké hoach

* Thoi gian thuc hién téi da: 2 ngay

Trinh Lanh dao Cuc phé duyét Ké hoach va Quyét dinh kiém tra:

- Néu ddng y, Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach kiém tra va ky Quyét dinh kiém
tra, chuyén budc 3.

- Néu khong ddng y, chuyén lai budc 1.

3. Chuén bi dot danh gia
* Thoi gian thuc hién t6i da: 2 ngay

Sau khi Lanh dao Cuc phé duyét Ké hoach kiém tra, Chuyén vién thu 1y hd so
chuyén hd so cho thu ky doan kiém tra. Thu ky Poan thuc hién cac noi dung:

- Thong béo chinh thirc cho co s& (qua vin thu/email/fax/tin nhan,...), thoi gian
dy kién kiém tra.

- Phéi hop, cung cdp cho Vian phong Cuc cac théng tin lién quan dé Vin phong
Cuc thuc hién tha tuc cir can bd di cdng tdc nudc ngoai.

4. XAy dung Chwong trinh d4nh gi4 thwe té tai co s
* Thoi gian thuc hién t6i da: 1 ngay

- Thu ky doan dy thdo chuong trinh cy thé vé kiém tra GMP tai co s& va giri cho

co s& 03 ngay trude dot kiém tra.

- Chuong trinh kiém tra cAn phai dam bao phii hop véi dic thii cia timg don vi,

dap ng muc dich va thoi gian cia dot kiém tra dya trén: diy chuyén hay dang sna
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phdm co s¢ ding ky kiém tra, c4c khu vuc va thoi gian dy kién kiém kiém tra cua
ting khu vue, danh muc céc tai liéu can phai kiém tra (c6 thé 12 tai lidu riéng, dinh
kém ké hoach kiém tra)

- Chuong trinh kiém tra c6 thé dugc thay dobi trong qua trinh thanh tra néu phat
hién céc dlem can kiém tra ky hon hoac mé rong déi tugng, pham vi kiém tra. Khi
thuc hién, can xem xét t1en trinh kiém tra, cac phat hlen trong qué trinh kiém tra, déi
chiéu v6i chuong trinh kiém tra va d;eu chinh néu can.

- Truéng doan chiu trach nhiém t6 chirc hop doan kiém tra truéc khi tién hanh
kiém tra déra soat phan cong trach nhiém cua cac thanh vién, chuén bi nm dung can
chu ¥ trong kiém tra va thong nhat chuong trinh kiém tra tai co s& san xuét va thong
bdo chuong trinh klem tra cho co s& san Xuét.

5. Panh gia thue té tai co' sé
* Thoi gian tdi da thyuc hién: 6 ngay.
Budc 1. Hop khai mac vdi co 50

- Poan danh gia cong bd Quyét 61nh thanh 14p Poan danh gia, muc dich, noi

dung va ké hoach danh gi4 tai co s& san Xuat;
Bueoce 2. Co so bdo cdo:

- Pai dién Co s& gi6i thiéu thanh phan tham dy hop, béo céo tém tt (thoi gian
béo cao khong qua 60 phit) véu cac ndi dung sau:

e Gi6i thiéu khai quét v& co so: Gidi thiéu hoat dong chung cua co so, So 6 tb
chuce

e Tém tit vé nhan sy, so do t6 chic cta co s&

e So do cac khu vuc san xuat So dd mat bang dia Iy, So do bd tri dy truyén san
xuét: b tri phong san xudt, cap sach, chénh léch ap Xuét... , Duong di chuyén
cla cong nhan, ciia nguyén vit liu, ban thanh pham, thanh pham

o Cache thong phu trg: H¢ thong xur ly khong khi; Hé théng cung cap nudc san
xuét; hé thdng xir 1y chét thai ran, chat thai 1ong, khi thai;Hé thong phong chéy,
chita chdy va an toan lao dong,...

e Tinh hinh hoat dong san Xuét: Dang bao ché co so san xuét ding ky kiém tra,
Kiém tra trong qua trinh san xut, Panh gi4 nha cung cap, Cac hoat dong thdm
dinh,...

e Hoat dong cuia phong kiém tra chat lugng.

* Hoat dong ciia béo quan thude.

Trong qua trinh trinh bay hoac két thic bai gioi thi¢u cua co @, cac thanh vién
doan kiém tra néu cac cau hoi vé nhitng diéu can lam r trong ho so dfmg ky va trong
ndi dung béo cao cua co s¢ nhim tim hidu thém céc thong tin can thiét vé co s& trude
khi doan kiém tra thuc té.

Bueée 3. Kiém tra thyc té co SO

Doan danh gi4 tién hanh danh gia thyc té viéc trién khai 4p dung GMP tat co SO
san xuét theo timg noi dung cu thé. Trudng hop co s& thuc hién mot hoﬁc mot s6 cong
doan ctia qud trinh san xuét thi n6i dung danh gid chi bao gdm céc yéu cau tuong ing
v6i cdng doan san xudt ma co sé thye hién. Cu thé:

- Theo huong dan cua dai dién co sé¢, danh gia so bd khu vuc bén ngoai xung
quanh co s& san Xut,

- Kiém tra truc tiép tai céc khu vuc san xuét, kiém nghiém, kho bao quan nguyén
liéu, thanh phdm, bao bi, cac hé thong phu trg,..

- Kiém tra ra soat ho so luu trit vé céc hoat dong clia co s& san Xuat.
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* Ghi chi: Trong qua trinh kiém tra, Poan kiém tra c6 thé thuc hién céc hoat
dong:

+ Pugc quyén ghilai c4c dit liéu tir viéc dit cAu hoi hodc phong vén truc tiép t6i
ngudi quan 1y hodc nhan vién van hanh, xem xét cdc hd so, quan sét qué trinh vén
hanh,...

+ Thanh vién doan kiém tra phai ghi lai vao Ban ghi chép trong qud trinh kiém
tra hodc s6 tay fhanh tra vién céc quan sat, c4c tai liéu dd xem va thong bio nhing
diém khong phil hop cho nhan vién clia co s san xut trude khi roi khoi khu vuc da
kiém tra. Viéc ghi chép can phai sir dung but bi, bit muc, khong sir dung but chi.
Thanh tra.vién phai ghi lai va dua vao béo cdo kiém tra/bién ban kiém tra tat ca cac
diém khéng phi hop phat hién duge, ké ca cac diém ma nha san xuit da khic phuc
ngay sau do.

*+ Thanh tra vién ¢6 quyén dugc tiép can tit ca cac khu vue san xuét, kiém tra chét
luong, bao quén, céc hé thong phu tro va cac ho so tai lidu lién quan dén cac hoat dong
san xudt, kiém tra chit luong, bao quan thubc, bao gém céc SOP, céc dé cuong, so dd,
ban ghi chép, cac dir li¢u va h¢ thdng maéy tinh. Trong trudng hop can thiét, thanh tra
vién c6 thé yéu cdu cung cdp ban photocopy tai liéu hoac chup anh, video.

- Tém tét cac hoat dong kiém tra da thuc hién, cic vuéng méc trong qua trinh
kiém tra va cic céc ton tai phat hién dugc cua tung ngéy Truéng Poan kiém tra tap
horp y kién cua cac thanh vién, lap danh séch céac diém khong phu hgpcua timg ngay
kiém tra va théng bdo cho co s¢ san xuat. Tmimg hop co s¢ khong théng nhét véi céc
ndi dung phat hién, co s¢ phai chuén bi va cung cép céc bing chimg cho doan vao
ngay kiém tra ke tlep
Budée 4. Hop téng két dot kiém tra:

Doan dénh gia hop vé&i co s& san xuét dé thong béo vé tdn tai phét hién trong qua
trinh d4nh gia (néu c6); danh gia mirc d§ cua ting ton tai; thao luan voi co s& san xuit
trong truong hop co s¢ san xuat khong thong nhét v6i danh gié cua Doan danh gia déi
voi timg ton tai hodic vé mirc d6 dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP cia co s san
Xudt;

Bwoc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gi4 thuc té tai co s& san xuit, Poan danh gia
lap Bién ban danh gia. Lanh dao co s& san xuét va Trudng Doan danh gié ky xac nhan
vao Bién ban danh gid. Bién ban danh gia phai thé hién thanh phan Poan danh gié, dia
diém, thoi gian, pham vi danh gid, vén dé chua thdng nhét gitta Poan dénh gid va co
s& san xuat (néu cd). Bién ban dugc 1am thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s& san xuét,
01 ban luu tai Cuc Quan ly Dugc.

6. Xir Iy sau khi kiém tra
* Thoi gian tdi da thuc hién: 18 ngay.

- Poan déanh gié c6 trach nhiém hoan thién Bédo cdo danh gia GMP. Bdo cdo danh
gia dugc ra soat, hoan thién ky boi cac thanh vién trong Do&‘m va gui cho co s& san
xuat. Béo céo phai liét ké va phan tich, phén loai mirc do ton tai ma co s& san xuét can
khic phuc, sura chira; dbi chiéu didu khoan quy dinh tuong Ung cta van ban phép luat
va nguyén tic, tiéu chuan GMP. DPénh gia mic d tuan thi GMP ctia co s& san xuét
theo quy dinh tai Phu luc PL.CL.04.03/02.

- Thu ky Poan du thao béo cdo, trudng doan ky trinh Lanh dao Cuc vé dot kiém
tra: danh gi4 chung vé tinh hinh tai co s, cic diém ton tai, danh gia mic do déap (ng
cua co so.

- Béi véi co s dép tng diéu kién va co s khong dép tng diéu kién, tiép tuc thuc
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hién viéc cong b6 két qua.

- Pbi véi co so phai béo cdo khic phuc sira chita: Dy thao cong vin dé nghi khic
phuc stra chira guri co s¢:

+ Sau khi hoan thanh v1¢c khic phuc, sira chira, co s¢ san xuét phai ¢6 vin ban
béo c4o khic phue bao gdm ké hoach va bing chimg chimg minh (ho so tai liéu, hinh
anh, video, gidy chirg nhén hojc céc tai li¢u ching minh khéc) khic phuc, sira chira
ton tai duoc ghitrong Béo céo danh gia.

+ Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén dugce vz’m ban bdo céo khic phuc,
Poan danh gia két qua khéc phuc cta co s san xuat va két ludn vé tinh trang dép Ging
GMP hoac khong dép ung GMP cua co so san xudét, bdo cio Lanh dao Cuc va thuc
hién viéc cong bd két qua.

< Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan Iy Duge ¢ yéu cau vé viéc bd
.sung, sita chira, co s¢ san Xuét khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
16p hod so @& nghi 1an dau ma ho so b6 sung khong dép tmg yéu cau thi hé so da nop
khong con gia tri.
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PL.QT.QLD.CL. 07.02/02 (Phu luc 2)

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA MUC PQ PAP UNG
CUA CO SO SAN XUAT THUOC

I. Phén loai mirc d9 ton tai

1) Tén tai nghiém trong: Sai sét gdy ra hodc c6 thé s& gay ra nhing nguy co
nghiém trong dén viéc san xuét ra nhimg san pham c6 thé gay hai dén sirc khoe, tinh
mang ctia ngudi sir dung (sai sét dan dén két qua la thu6e khong dap tmg céc quy dinh
hodc tad ra mdt nguy co ngay lap tirc hosic chdm hon dbi véi sirc khoé). N6 bao gém
ca nhitng phét hién vé gian 14n, gia mao, sira chita s6 liéu/di liéu.

2) Ton tai nang: 1a tdn tai khong nghiém trong nhung c6 thé dén dén viéc san
xuét san pham khong tuan thii theo gidy phép lwu hanh san phim; hozc lién quan téi
mot ton tai lén duge quy dinh trong GMP hodc lién quan téi mot sai 1éch 16m so véi
céc quy dinh vé diéu kién san xuét; hogc lién quan téi viéc khéng tudn thu céc quy
trinh xudt xudng 16 hodc viée ngudi c6 thdm quyén khong dap timg di yéu cu vé trach
nhiém trong cong viéc; hodc 6 hop ciia cac ton tai khac, khong ton tai nao trong to
hogp d6 dugc xem 1a ton tai ning, nhung khi xuét hién cling nhau céc tdn tai nay s& tao
thanh mot ton tai nng va can dugc phan tich va bao cdo nhu mét tdn tai ning.

3) Ton tai nhe: La nhitng ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong
hoc tdn tai nang, nhung 12 mot sai 1éch so véi cac tiéu chuin GMP.,

I1. Phén loai mirc d§ dap tmg GMP ciia co s&

1. Mitc 1: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong hay tn tai ning nao.

2. Mitre 2: Co s& khong 6 ton tai nghiém trong nao va 6 tir 1 dén 6 ton tai
nang.

3. Mite 3: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong nao va cé tir 7-14 ton tai ning.

4. Mitrc 4: Co s& ¢6 tir 01 tré 1én ton tai nghiém trong va/hodc ¢6 tir 15 tdn tai
nang tr¢ 1én.
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PL.QT.QLD.CL. 07.02/03 (Phy luc 3)

Huéng din vé cong b6 pham vi chirng nhén dip ing GMP va dang bao ché/

san phidm twong tng

Pham vi congb6 dwgc

Dang bao ché/san phim thude

Ghi chii (56

chitng nhén tai Gidy chirng pham vi chirng nhén tuwong ung trong
nhan GMP danh muc dang
bao ché DKT)
1.1. Thude vo trung
1.1.1. Thuéc san xudt vé trin
1.1.18- Dung dich vd | Dung dich vé tring c6 thé tich 16n
Thubc vé | trung thé tich | hon 100ml, bao gbm:
trang dang | 16n - Dung dich tiém truyén 78
iong  the - Dung dich rira vét thuong 12
tich 16n - Dung dich thAm phén phiic mac
- Thudc tiém Liposome/ Nano
Nhii dich tiém | Nhil dich/Nhii tuong tiém 42 (Emulsion)
truyén truyén/Nhu tuong v trung thé tich
1én
1112 Thudc  dong | Thude dong kho pha tiém/truyén (dé 77
Thubc dong | khé pha tiém | pha dung dich) (pha dung dich/hon
kho /nho6 mét dich tiém)
Thudc ddng kho pha nho mit (dé pha
dung dich/hdn dich nho mét)
Thudc bot dong kho pha tiém/truyén
(dung dich) thuéc nhé mét (dung
dich/hdn dich)
1113, Thubc  v6 [ Thudc md tra mt 72
Thubc  vb | tring dang | Thudc kem tra mat 37
trang dang | bén rén Gel tra mit 24
bao ché ban Thude kem/thude md/thudc gel vo
ran tring diing cho vét thuong rong
1.1.1.4. Dung dich | Dung dich tiém 16
Thubc v6 |tiém/  tiém | Dung dich tiém truyén (thé tich nho 17
tring dang | truyén hon 100ml)
long  thé Dung dich ddm déc dé pha tiém/tiém 18
tich nho truyén
Dung dich ddm dic dé pha tiém 19
truyén
Dung dich tiém dau 20
Thudc tiém Liposome/ Nano
Hon dich/nhil | Hon dich tiém 35
dich tiém Nhii dich/nhii trong tiém 41
Thuéc  nhd | Dung dich nho mit 15-17
mét (dung | Dung dich thuc nhé mili/nhé tai vo
dich) tring
Thuéc  nhd | Hon dich nho mit 31 -17
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Pham vi cong bd dugc

Dang bao ché/san pham thude

Ghi chii (56

chirng nhén tai Gidy ching pham vi chimg nhén tuong 1mg trong
nhin GMP danh muc dang
bao ché PKT)
mat (h&n | Nhii dich nhé mét 31 -17
dich/nhii dich) | Hon dich thudc nhd mili/nhé tai vo
trung
Nhi dich thudc nho miii/nho tai vo 74-75
trung
Thudc Thubdc tiém/dit trong dich kinh 74-75
tiém/dat trong | (thudc tiém/dit ndi nhan)
dich kinh
(thube
tiém/dit  noi
nhan)
Dung dich khi | Dung dich khi dung
dung
LLIS, Thude bdt pha | Thudc bot dé pha dung dich 54
Thubc  vo | tiém. tiém/truyén.
tring dang Thudc bot dé pha hon dich tiém
rin va cdy Thubc bt dé pha dung dich dam dic
ghép dé pha dung dich tiém truyén.
Thudc bdt dé pha tiém truyén/Thudc 55
bot dé pha dung dich tiém truyén.
Thudc bot dong khé pha tiém (déng | 77 (Italia: thuoc
lo, déng gbi tir nguyén liéu bot dong | dang nay nam
khd) trong thuée
dong khé (dong
lo, dan nhan,
dong goi 2)
Thudc bt vé | Thude bt vé tring ding ngoai 49
trung khac
Thude dé | Thudc vién nang cay/dat dudi da
dit/cdy  dudi | Thude dang pellet cay/dat dudi da
da Hé cai dat & mat 27
Thudc bdt pha | Thude bot pha dung dich nhd mét
nho mit Thubc bot pha hdn dich nho mét
1.1.1.6. Thubc phéng | Dung dich thudc tiém chira phéng xa
Thubc san | xa
xuit  voO | Cac dang | Bt tiém
triung khac | thubc vé tring | Bom tiém
khéc Thudc vién v tring pha nho mit
(dung dich/hén dich)
1.1.2. Thube tiét tring cudi
1.12:1; Dung dich thé | Dung dich tiém truyén 78
Thube  v6 | tich 16n Dung dich rira vét thuong 12

trung dang

Dung dich tham phén phiic mac
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Pham vi cong bo dugc
chirng nhin tai Gidy chimg

Dang bao ché/san pham thude
pham vi chirng nhén

Ghi chii (56
tuwong ing trong

nhin GMP danh muc dang
bao ché DKT)
long  thé Thudc tiém Liposome/ Nano
tich Ién
1.122. Thude  vo | Thudc kem tra mit
Thuéc v6{tring  dang | Thudc m& tra mit
tring dang{ ban rdn (tiét | Gel tra mat
bdo ché bén | rrimg  cudi | Thube kem/thube md/thude gel vo
ran bang tring ding cho vét thuong rong
: iradiaton)
1.R3.3. Dung  dich | Dung dich vé trung c6 thé tich nho
Thudc vo |tiém thé tich | hon hodc bang 100ml, bao odm:
trung dang | nhd Dung dich tiém 18
long  thé Dung dich ddm dic dé pha tiém/tiém 19
tich nho truyén
Dung dich tiém dau 20
Gel dé tiém (Gel for injections)
Hon dich/nhii | Hon dich tiém (tiét trimg cudi
dich tiém (tiét | Nhii dich /nhii twrong tiém bang iradiaton)
trung cudi
bc'i’ng
iradiaton)
Thube nhé | Dung dich nho mit 15
mit  (Dung | Dung dich thuc nhé mili/nho tai vo 31
dich) (tiét | tring
trung cuoi
bang
iradiaton) ]
Thuéc  nhé | Hon dich nho mat (tiét tring cuoi
mét (Hdn | Nhii dich nhd mit bang
dich/nhii dich) | H3n dich/nhii dich thudc nho iradiation)
(tiét tring | miii/nho tai vo tring
cudi bdng
iradiaton)
Thubc Thubc tiém/dit trong dich kinh
tiém/dat trong (thuéc tiém/dét ndi nhan)
dich kinh
(thudc
tiém/dat noi
nhan)
1124, Thudc cay/dat [ Thubc vién nang ciy/dit dudi da
Thubc vé |duéi da (tiét | Thudc dang pellet cay/dit dudi da
tring dang | tring  bdng | Heé cai dat & mat 27
rin va cay | iradiation)
ghép
1.1.2.5. Céc | Céc dang | But tiém
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Pham vi cong bd dwoc Dang bao ché/san pham thude Ghi chii (50
chimg nhén tai Gidy chimg pham vi chirng nhén twong vmg trong
nhin GMP danh muc dang
bao ché DKT)
thuée trung | thudc vo trung | Bom tiém
dang bao | khac (tiét
ché khac tring  cuoi
bang
iradiaton)
1.2. Thude khong vé tring
1.2.1. Thuéc khéng vé tring -
1.2.18 Vién nang | Vién nang 83
Vién nang | cung Vién nang/nang cing tan trong rudt 84
cing (vién nang ciing giai phéng/phéng
thich chdm)
Vién nang cung giai phéng/phéng 85
thich kéo dai
Vién nang cing giai phéng/phéng 86
thich nhic lai
Vién nang cung 87
Vién nang dit truc trang 88
Vién nang dat am dao 89
Vién nang khéang dich vi 90
Cachet
1.2.1.2, Vién  nang | Vién nang mém (tic dung ngay, tic 91
Vién nang | mém dung kéo dai, tan trong rudt)
mém Vién nang mém nho giot
Vién nang mém dit &m dao
Vién nang mém dit truc trang
1.2.1.3. Vién nhai Vién nhai 103
Vién nhai :
1.2.1.4. Khung thdm
Khung Hg tri liéu qua da 28
thim Hé cung cép thudc qua da 29
1:2:1.5. Dung dich | Céc dung dich trong nuéc hodc dung | Thao tac hoa
Thudc ding | thudc  dung | m6i khac tan cdc chat
ngoai dang | ngoai vao dung méi
long Con thude (bao ché tir duge ligu) 7
Dau xoa/dung dich dau xoa... 8
Dung dich thudc (dung ngoai) 9
Dung dich diing ngoai (Lotions) 11
Dung dich rira 12
Dung dich thut truc trang 13
Dung dich nho tai 14
Gel bdi ngoai da
Dung dich suic hong/thuéc xtc miéng
Thudc nhd tai 75
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Pham vi cong b6 dwge
chirng nhén tai Gidy ching

Dang bao ché/san pham thude
pham vi chirng nhin

Ghi chii (s6
tuong ung trong

nhan GMP danh muc dang
bao ché PKT)
Thudc nho miii 74
Gel thut truc trang
Hbn dich, nhii | Hdn dich thudc 30
dich dung | Hon dich nho tai 32
ngoai Hon dich diing ngoai 34
Hoén dich thut truc trang 36
Nhil dich thude
Nhii dich nho tai
Nhil dich dung ngoai
Nhil dich thut truc trang
Hon dich/nhii dich ding trong
khoang miéng
1216, Dung dich | Dung dich udng 10
Thudc udng | thude ubng Siro 46
dang long Rugu thude
Gel udng
Hén dich, nhii | Hén dich thudc 30
dich ubng Hoén dich udng 33
Nhil trong udng 40
Gel uong
Hon dich/nhil dich ding trong
khoang miéng
1.2.1.7. Khi | Khi y t&é Oxy y té...
y té
1.2.1.8. Thubée  com, | Siro khd 47
Dang bao | thudc bot Thudc bot 48
ché rdn Thudc bt ding ngoai 49
khéc Thudc bot dé hit/dé xit 50
Thudc bt dé pha dung dich udng 51
Thuéc bot dé pha dung dich hay hén 52
dich dung ngoai
Thudc bot d udng 56
Thudc c6m 58
Thudc cdm pha dung dich uéng
Thuéc ¢ém pha hdn dich udng 60
Thudc cém phéng thich kéo dai
Thudc  cdm, | Thudc cdm sui bot 59
thuéc bot sui | Thudc bot suii bot 57
bot
Thubc  dbng | Vién dong khd
kho Bot dong kho
Thudéc  vién | Vién hoan cling 108
hoan Vién hoan mém
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Pham vi cong bd dugc

Dang bao ché/san pham thugc

Ghi chu (56

chitng nhén tai Gidy chimg pham vi chirng nhén fuong ung trong
nhin GMP danh muc dang
bao ché PKT)
Thudc dan Thubc dit 4m dao 63
Thubc dit truc trang
Thuoc trimg
Thudc dit niéu dao
1.2.1.13. Vién nén Vién nén khong bao cac loai, bao
Vién nén gdm nhung khong giéi han, cac loai
dudi day:
Vién nén 92
Vién nén dac dudi ludi 97
Vién nén dat Am dao 98
Vién nén giai phong/phong thich kéo 99
dai/chédm
Vién nén khang dich vi 100
Vién nén khdong bao 101
Vién nén hoa tan (udng, ding ngoai, 102
Xuc miéng)
Vién nhai/vién nén nhai 102
Vién ngdm/vién nén ngam 104
Vién nén phén tdn 105
Vién nén phén tan trong miéng 106
Vién nén da 16p
Vién nén bao | Vién nén bao cac loai, bao gdm
nhung khong han ché, céc loai thube
dudi day:
Vién nén bao 93
Vién nén bao duong 94
Vién nén bao phim 95
Vién nén bao phim giai phéng/phong
thich kéo dai/tac dung cham/ bién
ddi/ c6 kiém soat
Vién bao phim khang dich vi
Vién bao phim tan trong rudt
Vién bao phim giai phéng tai dich
Vién bao phim dat dudi ludi
Céc loai thudc vién bao phim khéc
Vién nén
Vién bao | Vién bao duong Céng nghé tao
dudng vién theo bao
tung lop
Thudc vién sui | Vién nén sti bot 107
bot
1.2.1.14. Miéng  dan | Cao dén
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Pham vi céng bd dwoge Dang bao ché/sin pham thujc Ghi chua (55
chitng nhén tai Gidy chirng pham vi chirng nhéin fuong ung trong
nhin GMP danh muc dang
bao ché PKT)
Miéng dan | ngoaida Miéng d4n
He trj liéu/hé cung cép thubc qua da

1.2.1.15. | Cdo thuée Cao long 3
Dang bao Cao mém 4
ché khic Cao khd 5

Dung dich | Dung dich thAm phén

thdm phan
Ghi chu:

1. Pham vi chirng nhén cong bb dbi v6i thube 1a dang bao ché chung (khéng phu thudc vao
tinh nang, téc dung)

béi véi nguyén liéu: tén nguyén ligu;

P6i véi vic xin: tén vic xin;

Péi véi céc thuoc sinh hoc: Dang bao ché theo bang néu trén + Thudc sinh hoc (Che pham
mau/ Thubc diéu tri té baofT huoc diéu tri gencl’l’huoc cong nghé sinh hoc/Thude chiét tur
ngudi hodc dong vat/ Thuoc nuoi cay m6 hodc Thudc sinh hoc khéc).

2. Trudng hcrp cong bd dang bao ché nhur cot 2 tai bang trén, co s& san xuit dugc/du didu kién
san xudt tat ca cdc dang bao ché dugc liét ké kém theo tai cdt 3 cua bang (va cac thudc c6
dang bao ché/ hoéc thubc khac cé quy trinh san xuét phu hop véi diéu kién moi trudng va
diéu kién trang thiét bi san xuét)

3. Truong hop cong bd “dang bao che + thudc ¢6 yéu cdu san xuét riéng biét”: co s¢ san xuét
chi san xut thudc c6 yéu ciu san xuét riéng biét véi dang bao ché dugc cong bd. Vi du: Vién
nang cung chira Cephalosporm co s& san xudt chi san xuét thuéc vién nang cirng cé chira
Cephalosporin, khéng san xuét thuée vién nang cung chira thudc thong thudng.

4. Trudng hop cong b6 “dang bao ché (bao gom ca+ thuoc ¢ yéu cau san xuét riéng biét)”:
co s& san xudt c6 cdc day chuyén riéng biét dé san xuét thuéc thuong va déy chuyén san xuét
thude cé yeu cau san xuat riéng biét vdi dang bao ché duge cong bé. Vi du: Vién nang ciig
(bao gbm ca thuoc chira Cephalosporin): co s& san xuat dugce/du didu kién san xuit vién nang
clng chira thudc thong thuong va vién nang cimg chira Cepha]osporm

5. Co 50 san xuét thube chira thude c6 yéu cau san xuat rleng biét thi duge phép san xuat bo
kit hogc thube da thanh phén chira thudc c6 yéu cu san xuit riéng biét va thudc théng thudng
khac.

6. Cac dang bao che thubc vo tring, thube bot, thude cém (phan liéu hoic da liéu): cong doan
déng gbi cap 1(so cip) thugc cong doan san xuét (ché blen)

Trudng hop thude bot, thude cdm & .dang ban thanh pham/chua déng goi cap 1 dé tao thanh
don vi déng goi: ghi rd ban thanh phim thudc bdt, thuée cém.
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BM. OT.QLD.CL. 07.02/01

BIEN BAN THAM PINH PE NGHI CONG NHAN, THUA NHAN
KET QUA THANH TRA, KIEM TRA CUA CO QUAN

QUAN LY DUQC NUGC NGOAI
Trudng hop co s& san xuét thude, nguyén ligu lam thude 12 dwge chit
S6 HS S6 CV dén clia Ngay CQLD nhén | Doanh nghiép dé nghj cong
CQLD HS bb

Tén co sé san xuit:

Dia chi co s6:

I. TAI LIEU PHAP LY

Phap Iy ciia co sé ndp
hd so:

[ Gidy tiy quyén O Tra ctru dugc trén CSDL vé co s&
dang ky
Khéc:

------------------------------------------------------------------------

A — Dbi voi ding ky thube, nguyén ligu 1am thude 13 duwge chat: ...

1.1. Hinh thire chirng

nhan:

O Khéng c6 tai liu
chirng nhén

O a. Gidy chirng nhan GMP s0 tai

O b. Gidy phép san xut clia nudc sd tai

O c. Béo cdo thanh tra GMP do co quan quan ly nude so
tai cap

O d. 'Giéy CPP (truong hop co quan quan ly s& tai khong
cap GMP)

1.2. Tinh phap ly:

O Ban chinh / Ban sao cong ching ¢c6 HPHLS

O CSSX da dugc cong bb trén Website ctia Co quan quan
Iy Dugc c6 thdm quyén (In dinh kém).

Khéc:

------------------------------------------------------------------------

1.3. Ngon ngir trinh
bay:

O Tiéng Anh / Dich cong ching Viét, Anh [0 Ngon
ngit khac

THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN (1.1) : ...

1.4. Tén co s& san xuét:

1.5. Pia chi co sé sdn
xuét:

O SRA

O PIC/S & ICH

O Nude khac

1.6. Co quan cap:
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1.7. Tai lieu GMP ap
dung:

1.8. S6 Gidy chiing
nhén:

1.9. Ngay cép:

1.10. Thoi han hiéu
lue:
Tinh dén thoi gian ghi
trén-dau nhan ho so
cua Cuc QLD

O Con hiéu luc
O Hét hiéu luc

1.11. Pham vi chirng

nhén:

O Toan b qua trinh san
Xuat

00 Mot hodic mot sb giai
doan san xuét

B — Déi véi co s dap img PIC/S-GMP, EU-GMP va twong dwong: ...

2.1. Hinh thire chirng

nhén:

O Khong cd tai liéu
chimg nhan

O a. Gidy chimg nhin GMP

O b. Gidy phép san xuét

O c. Bao céo thanh tra GMP

Od. Gidy CPP (trudng hop co quan quan 1y sé tai khong
cap GMP)

2.2. Tinh phap ly:

[0 Ban-<hinh / Ban sao cong chirng ¢6 HPHLS

0 CSSX da duge cong bd trén Website ciia Co quan quan
ly Dugc c6 thdm quyén (In dinh kém).

Khac:

........................................................................

2.3. Ngon ngir trinh
bay:

O Tiéng Anh / Dich céng chimg Viét, Anh O Ngbn
ngir khac

THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN (2.1) : ...

2.4. Tén co s& san xuit:

2.5. Dia chi co sé san
Xuét:

O SRA

O PIC/S & ICH

[ Nudc khac
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2.6. Co quan cép:
O SRA
O PIC/S & ICH

2.7. Tai liéu GMP ap
dung:

2.8. 86 Gidy chirng
nhin:

2.9. Ngay céap:

2.10, Thoi han hiéu
Iwe:
Tinh dén thoi gian ghi
trén dau nhan ho so
cua Cuc QLD

0 Con hiéu luc

O Hét hiéu luc

2.11. Pham vi chirng

nhén:

O Toan b qua trinh
san xuét

O Mbdt hodc mot sd
giai doan san xuat

II. TAI LIEU KY THUAT

O Tai liéu k¥ thuét cua co s& da dugc thdm dinh tai hd so: ............ - Dot ...

D - Ho so tong thé: Version: ............... (NGAY ...............

) O Khéng c6 tai lidu nay

1. Théng tin chung vé co s san xuit

Nhan xét (néu cd)

1.1. Gidy phép san xuit

1.2. Céc hoat dong san xuat dugc cap phép

tai cung dia chi.

1.3. Danh muc cac dang bao ché dugc sin

xuat

2. Quan Iy chit lwgng

3. Nhin sw

So dd td chirc

No6i dung khac

4. Nha xwong

Layout nha may

Thong tin chung

Heé théng xtr Iy khong khi

Hé théng xir Iy nude
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Céc hé thdng phu tro khéc

5. Thiét bj

Danh muc thiét bj san xuét

Danh muc thiét’bi kiém nghiém

6. Ho so tai liéu

7. San xuit

Céc dang san phém duogc san xuat

Thési dinh quy trinh

Quan Iy nguyén vat liéu va luu tri bao
quén

8. Kiém tra chit lugng

9. Phén phoi, khiéu nai, sin phim khéong
dat chit lwgng va thu hoi

10. Hoat dpng hop dong

I11. Y KIEN THAM PINH
A — D6i v6i ding ky thube, nguyén ligu 1am thude 1a duge chit: ...

Pham vi chitng nhan dwoc ra sodt va chtfp nhin cong bo:

Y kién ciia thanh vién tham dinh:

il Dat u|
Bosung 0O
Nigdy: Khong dat O
Ky: Pat O
Bosung O
Nediv: Khong dat 0O

B — Ddi vé6i co sé dap img PIC/S-GMP, EU-GMP va tuong dwong: ...

Pham vi chirng nhan dwgc ra sodt va clufp nhdn cong bo:

Y kién ciia thanh vién tham dinh:

Ky: Dat
B6 sung
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Khong dat [
Ngay:
Ky: Pat O
Bésung O
Kighy: Khong dat [

IV. KET LUAN CUA TRUONG BAN PANH GIA

Trudéng ban

Chit ky

Ngay thim
dinh

Pé xuit

Dgt
B6 sung
Khong dat
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BM. OT.QLD.CL. 07.02/02

BIEN BAN THAM DINH HO SO PAP UNG GMP

CUA CO SO SAN XUAT
Truong hop co sé sin xuét thudc, nguyén ligu lam thude 1a duge chét
S6 HS S§ CV dén cia Ngdy CQLD nhan | Doanh nghiép dé nghj cong
CQLD HS bd

Tén co s& sian xuit

Dia chi co s&

Tén sin pham ding

ky

I. TAI LIEU PHAP LY

A - Péi voi diing ky thude, nguyén li¢u 1am thude 1a duge chit: ...

1.1. Hinh thirc chirng

nhén:

[0 Khéng c6 tai liéu
chimg nhan

O a. Gidy chirng nhan GMP s¢ tai

O b. Gidy phép san xuét clia nudc sé tai

O c. Béo cdo thanh tra GMP do co quan quéan ly nudc s¢
tai cép

O d. Gidy CPP (trudng hop co quan quan 1y s& tai khong
cdp GMP)

1.2. Tinh phép ly:

O Ban chinh / Ban sao cong chimg c6 HPHLS
O CSSX da dugc cong bd trén Website ciia Co quan quan
Iy Dugc ¢6 thdm quyén (In dinh kém).

Khac:

------------------------------------------------------------------------

1.3. Ngon ngir trinh
bay:

[ Tiéng Anh / Dich cong chimg Viét, Anh
ngir khac

THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN (1.1) : ...

1.4. Tén co s& san xuat:

1.5. Dia chi co s& san
xuét:

O SRA

O PIC/S & ICH

O Nudc khac

1.6. Co quan cap:

1.7. Tai liéeu GMP ap
dung:

1.8. S6 Gidy chirng
nhéan:

1.9. Ngay cap:

1.10. Thoi han hiéu
luc:
Tinh dén thoi gian ghi
trén ddu nhan hd so

O Con higu luc
[0 Hét hiéu luc
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cua Cuc QLD

1.11. Pham vi chirng

nhan:

O To?n bd qua trinh'san
xuat

0 Mot hodc motsé giai
doan san xudt

B - Déivéi co s¢ dap g PIC/S-GMP, EU-GMP va twong dwong: ...

2.1. Hinh thire chirng

nhin:

O Khong co tai liéu
chimg nhan

O a. Giay chtrng nhan GMP

O b. Gidy phép san xuét

O c. Béo céo thanh tra GMP

O d. Gidy CPP (trudng hop co quan quén ly s& tai khong
cap GMP)

2.2. Tinh phap ly:

O Ban chinh / Ban sao céng ching ¢6 HPHLS

O CSSX da duge cong b trén Website clia Co quan quan
Iy Dugc c6 tham quyén (In dinh kém).

Khac:

........................................................................

2.3. Ng6n ngir trinh
bay:

O Tiéng Anh / Dich cong chiing Viét, Anh
ngit khac

THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN (2.1) : ...

2.4. Tén co sé san xuit:

2.5. Pia chi co s0 san
Xuit:

O SRA

O PIC/S & ICH

0 Nudc khac

2.6. Co quan cap:
O SRA O PIC/S
& ICH

2.7. Tai lieu GMP ap
dung:

2.8. S6 Gidy chirng
nhan:

2.9. Ngay cap:

2.10. Thoi han hi¢éu

Iwe: Lot
. g oo b . | OO Con higu lyc
Tinh dén thoi gian ghi TSP
trén d4u nhan hd so O Hethigu lye
cua Cuc QLD

2.11. Pham vi chirng

nhén:

O Toan by qua trinh
san xuat

O Moat hoac mot sb
giai doan san xuét




224

II. TAI LIEU KY THUAT
[J Tai liéu k§ thuat cia’éo s& da dugc thim dinh tai hd 0t ............ - Pot ...
D - Hd so tdng thé: Version: ............... (NEY ...ceoeennr) O Khéng cé tai ligu nay

1. Théng tin chung vé co sé sin xuit

Nhén xét (néu cd)

1.1. Gidy phép san Xuat

1.2. Cac hoat dong san xuét dugc cap
phép tai cung dia chi.

1.3. Danh muc céc dang bao ché dugc
san xuat

2.Qudn Iy chit lwgng

3. Nhin suw

So dd 10 chirc

Noi dung khéac

4. Nha xwong

Layout nha may

Théng tin chung

Hé thong xir Iy khong khi

Hé théng xir 1y nuée

Céc hé thong phuy trg khac

5. Thiét bi

Danh muc thiét bi san xuét

Danh muc thiét bi kiém nghiém

6. Ho so tai liéu

7. San xudt

Céc dang san phim dugc san xuét

Tham dinh quy trinh

Quan ly nguyén vat li¢u va luu trix
bao quan

8. Kiém tra chat luong

9. Phén phéi, khiéu nai, san pham
khong dat chiit lwong va thu hoi

10. Hoat dgng hop dong
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E - Danh muc dgt thanh tra GMP trong 3 nim gin diy: U Khong co tai liéu nay

Cé du cac thong tin cua ting dot: O Thoi gian dot thanh tra
O Co quan tién hanh thanh tra

Péi chiéu Béo c4o thanh tra & phian G

Nhin xét (néu ¢6):

G - B4o c#o thanh tra GMP dot gan nhat: O Khong co tai liu nay
Co quan s¢ tai Co quan SRA, PICS
Thoi gian dot thanh tra
Co quan tién hanh thanh
tra
Poi chiéu pham vi thanh
tra
Nhén xét (néu cd):
H - Bio cdo ra soat chit lwong sian pham thude vé tring: O Khéng cé tai liéu nay

Thoi gian tién hanh béo céo:

San pham dugc bao céo:

Pénh gia két qua béo céo:

Nhén xét (néu cd):

I1I. Y KIEN THAM PINH
A - Déi v6i diing ky thude, nguyén ligu lam thudc 1 duge chit: ...

Pham vi chieng nhdn diegc ra sodt va chip nhin cong bo:

Y kién ciia thanh vién tham dinh:

Ky: Dat O
Bosung O
ong dat [

Ngay: Ehing 0o
Ky: Dat O
Bosung O
ong dat O

Ngay: Khingda

B — Péi v6i co sé dap img PIC/S-GMP, EU-GMP va tuwong dwong: ...

Pham vi chieng nhan dwgc ra sodt va chip nhin cong bo:




Y kién ciia thanh vién tham dinh:
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Ky: Dat O
Bé sung O
Ny Khong dat [
Ky: Pat O
B6 sung O
' Nedy: : Khong dat 0O
IV. KET LUAN CUA TRUONG BAN DPANH GIA
Ngay thim
Truéng ban Chix ky dinh Pé xuit
Dat C
B0 sung 1

Khéng dat
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BM. QT.QLD.CL. 07.02/03

BIEN BAN THAM PINH HO SO PAP UNG GMP

CUA CO SO SAN XUAT

Trudmg hop co sé sin xuét nguyén liéu 1am thudc 13 ti duge, vé nang

S6 HS §6 CV dén cua Ngay CQLD nhan | Doanh nghiép dé nghi cong
CQLD HS bd
Tén co’sé san xuat
Pia chi co so
Tén san phim diing
ky
I. TAI LIEU PHAP LY

A — Déi véi diang ky nguyén ligu 1am thude 1a ta duge, vo nang: ...

1.1. Hinh thire chirng nhén:
[J Khéng c6 tai liéu chimg
nhéan

[J a. Gidy chimg nhan GMP s¢ tai

[J b. Gidy phép san xuét ctia nudc sé tai

[ ¢. Béo c4o thanh tra GMP do co quan quén 1y nuée sd tai
cp

1.2. Tinh phap ly:

[ Ban chinh / Ban sao cong chimg ¢c6 HPHLS

[ cSSX da duge cong bd trén Website ciia Co quan quén ly
Dugc ¢6 thdm quyén (In dinh kém).

Khac:

........................................................................

1.3. Ngbn ngir trinh bay:

] Tiéng Anh / Dich cong chiing Viét, Anh
ngir khéc

THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN (1.1) : ...

1.4. Tén co s& san xudt:

1.5. Dia chi co sé sin xuit:
O SRA
O PIC/S & ICH
O Nudc khac

1.6. Co' quan cép:

1.7. Tai liéu GMP 4p dung:

1.8. S6 Gidy chirng nhén:

1.9. Ngay cép:

1.10. Thoi han hiéu luc:
Tinh dén thoi gian ghi trén
d4u nhan hé so cua Cuc
QLD

[ con higu luc
[ Hét hiéu Iy
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1.11. Pham vi chirng nhén:

0O Toan b qua trinh san
xuat

O Mot hodic mot sb giai
doan san xuadt

B — Péi véi co'sé dap ing EU-GMP, PIC/S-GMP va twong dwong: ...

2.1. Hinh thire chirng nhén:
[J Khéng cétai ligu chimg
nhéan

[ a. Gidy chimg nhan GMP
[ b. Béo cdo thanh tra GMP

2.2. Tinh phap ly:

Khac:

2.3. Ngbn ngir trinh bay:

ngir khac

THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN (2.1) : ...

2.4. Tén co s& san xuét:

2.5. Pia chi co sé san xuit:
O SRA
O PIC/S & ICH
O Nudce khac

2.6. Co quan cép:
0O SRA
0O PIC/S & ICH

2.7. Tai liéu GMP ap dung:

2.8. 86 Gidy chirng nhén:

2.9. Ngay cip:

2.10. Théi han hiéu lye:
Tinh dén thoi gian ghi trén
dau nhén hé so ciia Cuc
QLD

[ con hiéu luc
[ Hét hieu Iy

2.11. Pham vi chirng nhén:

0O Toan bd qua trinh san
xuat

O Mét hode mot s6 giai
doan san xuat

[ Tai liéu k¥ thudt ciia co s& dd dugc thdm dinh tai hd so: ............ - Pot ...

II. TAI LIEU KY THUAT

[] Ban chinh / Ban sao céng chimg ¢6 HPHLS

[J cssx da dugc cong bd trén Website cia Co quan quan ly
Dugc ¢6 thAm quyén (In dinh kém).

........................................................................

(] Tiéng Anh / Dich cong chimg Viét, Anh
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D - Hb so tong thé nha may / Sb tay chét lwgng

O Knong cé tai ligu nay

3.1. Pham vi san xuét pht hop v6i pham vi
san xuét trong hd'so dang ky va pham
vi trong GCN.GMP ndp kém hd so.

3.2. Cé diy du thong tin theo hudng din
cua EU hoac PIC/s hoac WHO hoic
ctia ISO/TR 10013:2001 hodc ban cap
nhét)

3.3. Piéu kién san xuét

Diéu kién co s& vat chit, nha xudng

Diéu kién thiét b

3.4. Piéu kién kiém nghiém (GLP)

3.5. Piéu kién bao quan (GSP)

III. Y KIEN THAM PINH
A — Déi véi diing ky nguyén liéu lam thube 12 ta dwge, vO nang: ...

Pham vi chiing nhiin dwoc ra sodt va chip nhin cong bé:

Y kién ciia thanh vién thim dinh:

K)'!: Dat D
Bé sung O
Ngdy: Khéng dat I:l
Ky: Pat D
Bé sung O
Ngdy: Khéng dat D

IV. KET LUAN CUA TRUONG BAN PANH GIA

Trudéng ban

Ngay thim dinh

Pé xuit

Pat
B sung
Khéng dat

ooa

\‘L
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BM. QT.QLD.CL. 07.02/04

BIEN BAN THAM DINH HO SO BO SUNG/PIEU CHINH CUA
HO SO PAP UNG GMP CUA CO SO SAN XUAT

S6€V dén cua
CQLD

S6 HS

Ngay CQLD nhan
HS

Doanh nghiép‘dé nghi cong
bo

~ > 4
Tén co s6 sdn xuat:

Pia chi co' sé san xuit:

Coquan cép:

Tai liéu GMP 4p dung:

S6 Gidy chirng nhin:

Ngay cap:

Thoi han hiéu lwe:

Pham vi chirng nhéin:

Nhém thau:

I. NOI DUNG BO SUNG / PIEU CHINH

Pham vi chitng nhiin dwge chip nhin sira ddi (néu co): ...

IL. Y KIEN THAM PINH

Ky: O Dat
O Piéu chinh
O Giai trinh
Ngay: O Khéng dat
Ky: O Da.t
O Piéu chinh
O Giai trinh
Ngay: O Khong dat




231

I1II. KET LUAN CUA TRUONG BAN PANH GIA

Ngay thim
Trudng ban Chir ky dinh Pé xuit
Pat O
Piéu chinh O
Giai trinh C
Khong dat L
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BM. QT.QLD.CL. 07.02/41

Biéu miu thim dinh online — Ho so méi — Hinh thirc 1

NOI DUNG RA SOAT, XEM XET
Hinh thirc dénh gia:
O Hinhthirc Cong nhén/ thiranhdn (@) Hinh thirc thim dinh ho so
THONG TIN VE CO SO SAN XUAT
Tén co 50 sdn :;:é‘t
Dla chi co 56 san xudt
Nudc'so tai
~Toadd GPS

Link tra ctu théng tin co s& san xuat trén
website Co quan Iy nudc sd tai

Website clia Co s san xudt

Email lién hé ciia Co s& san xuat

NOI DUNG THAM DINH

IDcosd ([ IDméi): Nhipméco sé
Phép ly clia doanh nghiép nép ho so:
[ cidy dy quyén ciia co s& san xuét cho doanh nghiép ndp hd so

(] sidy phép thanh Iap Van phang dal dién tal Viét Nam cla co sésnxudt [T] Tra ciu dugc trén CSDL V8 co s& ding ky
[[] ciédy ty quy8n ciia co sé sé hitu sén phdm (MAH) cho co & ndp hd so dang ky luu hanh

Khic...
1. TAI LIEU PHAP LY II. TAI LIEU KY THUAT
Gidy chimg nhan GMP
Ngi dung K&t qua tham xét
Tai lidu chimg nhén: Gidly chimg nhén GMP  [] Gidly phép sénxudt ] Béo cdo thanh tra GMP
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Tinh phip Iy: [] eénchinh [T] Bénseo cé cong ching HPHLS
[[] cssx da duge cbng bS trén Website clia Co quan quén I Duge ¢6 thim quyEn (in dinh kém)
Ngbn ngil trinh bay: c [ riéng Anh [[] Dichecangchimgvigt, Anh  [] Ngbn nglr khéc
THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN

Tén cosé

Dla chi co 58 63 xust

17 001
Tai ligu GMP ép dung
SUA DG
S4 gidy ching nhén
s pdl
Ngay ciip
sira 0O

Théi han higu lye

Pham vi chimg nhin
$UA DOI

Pham vi chimg nhiin goc

¥ kin thém dinh:
Oyl O e O vdam O wuraen
| Nhapykién .
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LTAILIEUPHAPLY 1L TAILIEU KY THUAT

2.1. Ho 5o ting thé
[ He sotong thé cila co sé di duoe thdm dinh tai hd so:
Noiding Nhdn xét (né c6)

1. Thng tin chung Ve co s sdn xust

1.1. Gisly phép sdn xuat

1.2. Géc hoat déng san xust duoc cBp phép

tai cing dja chi

1.3. Danh myc cdc dang bao ché dugc sdn

xufit

2. Qiin Iy chit lugng m

s

oo

NGI dung khac

4. Nha xutng ThoEM WHAN XET
e
g
HE thang xir Iy khang khi THEM MHAN XET
vy
Céc hé thdng phu trg khic THEM NHAM XET

s
Danh myc thigt b sén xudit
Danh muc thidt bj kiém nghiém

6. Ho s tai ligu

i
Céc dang sdn phim dugc sén xudt
iy
Quan Iy nguyén vt liéu va luu trik béo quan

8. Kiém tra chit lugng

T —

chét lugng va thu hai
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2.7. Téi lidu kém theo khic
[] xhéng ap dyng
Tém tit théng tin:

236
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BM. QT.QLD.CL. 07.02/42

Biéu mAu thim dinh online — H6 so' méi — Hinh thirc 2

NOI DUNG RA SOAT, XEM XET

Hinh thifc dénh glé:
(® Hinhthic céng nhénythiranhgn () Hinh thirc thém dinh b s

THONG TIN VE €O S0 SAN XUAT
mwdlﬁamﬁ

Dl chl co sd win xudt

Nurde sé tal

Tqad;GPs

Link tra cinu théng tin co s& san xuat trén
website Co quan Iy nude sé tal
Website cia Co s& san xuil

Email lién h§ cla Co s& sén xuit

NI DUNG THAM DINH
10 cosé ([ 1D méi):| Hhipmi cosd.
Phip Iy cladoanhnghigp ndp ho so:
[ iy dy quysn ciia co sis sén xuit cho doanh nghigp nop hd so
[ siély phép thanh 1ap Vian phong dgi dién tai Vigt Nem ciia co 56 sén xust [ Tra ciu duge trén CSDL v& ca sé ding ky
[ ity dy quyén cda co 56 s& hiru san pham (MAH) cho co'sé ngp hb so diéng ky I hanh
Khae.

1. TAI LIEU PHAP LY 11 TAI LIEU KY THUAT

Gidy chimg nhiin GMP
Ngi dung Kit qua thdm xét

Tai liéu chimg nhan: Gifiy ching nhan GMP  [] Gidly phép sanxust [] 8éo cdo thanh tra GMP
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Tinh phdp Iy: [ Bénchinh [T] Bénsao co cong chimg HPHLS
[] cssx da dugc cong bo trén website clia Co quan quén If Duge cd thdm quyEn (In dinh kem)

Ngdn ngir trinh bay: [ Tiéng Anh D-ﬁdlcbngchmwet,m [ nganngi khac
¥ THONG TIN TREN TAI LIEU CHUNG NHAN
r— s R e Rl AR
hnicy
ledaiwléd;ml’l
Caquan cip i
' 2R
Tai ligu GMP dp dung
EZA
-Sﬁuﬁrmrﬂ;ﬁl g CaE _
Ngay cip o - ;
Thérl han higu lye -
Phgmvichimgnhgn
S D0
Pham vi ching nhin gdc
¥ kign tham dink:
Chuyén vién: O pat O Bdsung O Khong dat

: Nhap y kién ..




1. TAI LIEU PHAP LY It. TAI LIEU KY THUAT

2.1. Hi so tdng thé

[ 8 sot8ng thé cia co sé da duge thdm dinh tal hd so:

Nal dung
1. Théng tin chung vé co s& san xudt

1.1. Gifly phép sdn xudt

1.2. Céc hoat d6hy san xult duge clp phép
tai cing dia chi

1.3. Danh mijc cdc dang bio ché duge sén
Xudt

2 n_u&'lwcha lugng
3. Nhin sy
S 0918 chire
N dung khédc
4. Nha xudng
Layout nha mdy
Théng tin chung
HE thang xi ly khdng khi
Hé thiing x(r iy nudc
Céc hé théing phy trg khéc
5. Thiét bj
Danh myc thiét bj san xust
Danh myc thiét b ki€ém nghiém
6. HO so i ligu
7. San xudt
Céc dang sén pham dugc sén xut
Tham dinh quy trinh
Quan Iy nguyén vét liéu va luu trir bao quén
8. Kifim tra chat iugng

9. Phin phil, khigu nal, sin phim khéng dpt
chét lugng va thu hii

10. Hoat ddng hop dong

¥ kign thim djnh:

cm"ll'l‘“ﬂ: Nhipy kign ...

239

Nhin xét (néu c6)

THEM NHAM XET

THEM NHAN XET

THEM NHAM XET

THEM NHAN XET

THEM NHAN XET

THEM MHAN KET

THEM WHAN XET

THEM WHEM XET

THEM NHAM XET

THEM NHAN XET

THEM NHAN XET

THEM MHAN XET

THEM MHAN XET

THEM MrAN XET

THEM NHAN RET

E
1K
5

THEM NiAN XET

T ¥ 0En THAM Bp
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2.2. Danh myc dgt thanh tra GMP trong 3 ndm gan day
[ Khéngépdung [] Khdng dpdyng véi dénh gid theo Hinh thirc Cong nhén/Thira nhan

[J Khéng ép dung véi Co sé sén xust nguyén liéu lam thudc 1A duoc liéu, té duge, vé nang
2.3. Béo céo thanh tra GMP dot gan hhat

B8 xhéngépdung [T] Khdrg #p dung véi dénh gid theo Hinh thirc Céng nhén/Thira nhén
|:| Khédng ap dung v&i Co s& s3n xudt nguyen liéu lam thudc 1 dugc ligu, té duge, vd nang

2.4, Bdo céo ra sodt chil lugng sén phdm thudic/API v tring
Khdng &p dung [:| Khdng dp dyng vdi dénh gia theo Hinh thic Cong nhin/Thira nhén

[] xnhéng &p dung vil Cor sé sdn xudt khang co thuc/AP! vb tring
[0 Knéng ép ding véi Co sé sén xust nguyén liu tam thuc I durgc liéu, ta duge, v nang

2.5. Tai lidu, théng tin v& viing trdng, khal théc duge lifu d3 cung cp hofic dy djnh cung cip (Co s& sdn xulit nguyén ligu 1am thudc 1A dugc lidu)
[ Khéng p dung D Khéng ap dung vdi Co s& sén xufit thube, API, nguyén l18u lam thuSc 14 té duge, v nang

2.6, 88'tay chat lugng ciia co s& theo hudng din tal ISO/TR 10013:2001 hodc bin cip nhit (Co s& sin xust nguyén fiéu lam thusc 13 dwge ligu)
Khéng ap dung D Khéng &p dung vdi danh gia theo Hinh thire Cong nhan/Thira nhin

* 2.7. Thi ligu kiem theo khéc
' [ khdng &p dung
| T6m tit théng tin:

¥ kign tham dinh:
Chuyla vitn: [ Whipykién ..




[
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BM. QT.QLD.CL.07.02/B

Biéu méu thim dinh online — H so cip nhit

NOI DUNG RA SOAT, XEM XET |

Hinh thire ddnh gla:

() Hinh thirc Cang nhin/ thira nhan

@ Hinh thirc thém djnh hd so

mﬁmmv!wed‘s._lm_:u.!lr

Tén co s& sdn xulit
Dia chl co sd sdin xuit
Nutcsstel
Toa dé GPS

Link tra et théng tin co s& sdn xuflt trén
webeite'Co quan ly nude s& 13l

Website cda Co s sdn xufit

Emall lién h§ cla Co sé sin xulit

@idy chimg nhén GMP
N3l dung

Tai ligu chimg nhiin:

Tinh phép ly:

Ngon nglr trinh bay:

Tén co sd

Bja chi co sé san xudt

S4 gidly chimg nhan

Ngay cdp

Théi hen higu lyc

Tal ligu GMP &p dung

Pham vi chimg nhén

¥ kién tham dinh:
Chuyén vién:

| ! 1. NOI DUNG DE NGH| CAP NHAT

11 TAI LIEU K¥ THUAT

K&t qud thim xét

3 cifychingnhnGMP [] Gifly phép san xust [[] edo céo thanh tra GMP

[ Bén chinh [C] ©#n sao cé coing chimg HPHLS

[[] cssx di dige cong b trén Website cda Co quan quin 1y Duge c6 thdm quyEn (in dinh kém)

[) miEngAnh [] Dich cong chimg Vigt Anh  [] Ngdn nglr khac

THONG m_al cone Bd

QO ot O sésung O Khang dat
| Nhdpy kié...

THONG TIN CAP NHAT

g g
2 g
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BM. QT.QLD.CL.07.02/CD

Biéu méu thim dinh online — Hd so' dinh chinh

NOI DUNG RA SOAT, XEM XET

Hinh thire dénh gid:
{® Hinhthirc Cang nhan/thiranhin () Hinh thirc thim djnh hd so

THONG TIN DANG CONG BO
= X

Tén co 54 sdn xust

Dia ohi g0/ 86 sén xuslt

Pham vi ching nhin

Tai liéu GMP 4p dung

4 gidy chimg nhan

Ngay cip

Thisl han higu lye

Co quan cap

1. NI DUNG DE NGH| DIEU CHINH/DINH CHINH 11, TAI LIEV K¥ THUAT

1.1. Diéu chinh / Dinh chinh:

N§i dung digu chinh/dinh
Ly do giéi trinh cila doanh A
nghidp 4
o~
| ¥ kign tham dinh:
| Chuyén vidn: QO vat O Bésung (O Khong dat

Nhap  kién
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Phu lyc IV ‘ 3
QUY TRINH NQI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
THUQC THAM QUYEN CUA BQ Y TE
TRONG LINH VU'C QUAN LY MY PHAM

(Kem theo Ouyét dinh s6 433K /0D-BYT ngay AT thing /4 nam 2025
cua B¢ truong Bo Y fé)

A. DANH MUC QUY TRINH:

STT

Tén quy trinh Mai so

I

| Quy trinh tiép nhan va xir Iy hd so céng bd sén| QT.QLD.MP.01.02
phdm m¥ phdm nhap khau b

II

Quy trinh giai quyét don hang nhap khiu my | QT.QLD.MP.02.02
pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém

I

Quy trinh chudn bi, kiém tra va cép Giéy ching | QT.QLD.MP.03.02
nhén “Thuc hanh t6t san xuit m§ phdm” (CGMP-
ASEAN)

B.NQI DUNG QUY TRIiNH:

I. Quy trinh: QT.QLD.MP.01.02
1. Tén quy trinh: Tiép nhan va xir 1y h so cdng b san phim m§ phém nhap khiu
2. N§i dung ciia quy trinh:

Co sé phap ly

- Hiép dinh Hoa hop my phdm ASEAN;

- Nghj dinh 55 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu ctia Ludt Quan Iy ngoai thuong;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira ddi, bd
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tir kinh doanh thuée pham vi
quan ly nha nuéc ctia Bo Y té;

- Théng tu 56 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bo Y té quy dinh vé quén
Iy m§ phém:;

- Thong tu 6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia B§ truéng Bo Y té sita déi.
bd sung va béi bé mét s6 vin bén quy pham phap ludt do B¢ truong B3 Y té ban
hanh, lién tich ban hanh;

- Quyét dinh s6 48/2011/QD-TTg ngay 31/8/2011 ciia Thii tuéng Chinh phu vé
viée thi diém thuc hién Co ché hai quan mdt cira quéc gia;

- Quyet dinh s 1738/QD-BYT ngay 08/5/2015 ciia B truémg BO Y té vé viéc
trien khai dich vy cong truc tuyén mirc do 4 Cip s tiép nhan Phiéu cong bé san
phdm my phim;

- Quyét dinh s6 2659/QD-BYT ngay 17/6/2016 ciia B6 trudng By Y té vé viéc
ap dung co ché mot cira quic gia dbi v6i thu tuc hanh chinh cép sb tiép nha
Phiéu cdng bb san phim my phdm nhap khiu. A

%
el A
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2 | Thanh phin ho so thye hién TTHC Ban chinh Ban sao
2.1 | Thanh phin ho so
Phiéu cong bd san pham m§ phim X
Gidy ty quyen ciia nha san Xuét “hodc chu X X
s& hitu san phim iy quyén cho t6 chuc ca "
nhén chiu trach nhiém dua san pham ra thi {£6 chitrg thyro
truomg duoc phin phdi san phim my hop 1€)
phim tai Viét Nam
Gidy chirng nhéan luu hanh ty do (CF S) d6i X X
| v&i san pham m§ phédm nhap khau dugc ;
quy dinh nhu sau: L chunlgé)t e hop

1. Trudng hop mién CFS bao gom:

- San phém rny phim dugc san xXuét tai
nude thanh vién Hiép dinh Péi tac Toan
dién va Tién bd xuyén Théi Binh Duong
ma vigc tham gia Hiép dinh nay da duoc
co quan ¢ thdm quyén cia nude d6 phe
chuan va c6 hiéu lyc (sau ddy viét tit la
nuée thanh vién CPTPP);

- San phim my pham dugc luu hanh va
xudt khdu tir nuéc thanh vién CPTPP:
Doanh nghiép chju trach nhiém dua san
phém ra thi truo'ng phéi ndp tai liéu chimg
minh san phim dwoc luu hanh tai nudce
thanh vién CPTPP do co quan co tham
quyén nudc thanh vién CPTPP cép (gidy
phép luu hanh san phim m§ phim hodc
phicu cong b6 san phdm m¥ phém da duoc
cdp s tiép nhén hodc van ban phap ly
khac c¢6 chitng nhan san phim dugc luu
hanh tai nuéc thanh vién CPTPP) duge
hop phéap hoa lanh sy theo quy dinh cia
phép luét, trir trudng hop gidy t& phép ly
thudc mdt trong cac trudng hop sau day:

+ Puge mién hop phap hod lanh sy theo
didu uéc qudc té ma nude Cong hoa x& hoi
chii nghia Viét Nam (sau day viét tit 1a Viét
Nam) 1 thanh vién ho#c theo nguyén tic co
di c6 lai giira Viét Nam va qudc gia cép;

+ Pugc co quan ngoai giao nude ngoai hodc
co quan quan ly nha nudc ve my phém c6
thAm quyén hogc co quan clp gxay t& phép

ly ctia nudce thanh vién CPTPP giri véan ban




3

hoéc thu dién tir dén Cuc Quan ly Dugc xac
nhan gidy to phap 1y;

+ Doanh nghiép chiu trach nhi¢ém dua san
phﬁm ra thi trwong gui két qua tu tra cliru
gidy to phap ly tir trang thong tin dién tir
(website tiéng Anh) cia co quan cp gidy
to phap 1y cia nudce thanh vién CPTPP ¢6
déng dau xéc nhén clia doanh nghiép kém
theo vén ban cung cép thong tin vé dudng
dén tra ctru dén Cuc Quan Iy Duge. Doanh
nghiép phai chiu trach nhiém trude phap
lugt vé tinh hop phdp, tinh chinh xac cla
céc glay td, thong tin ndy va két qua tu tra
ciru cia doanh nghiép;

- San pham my pham da dugc cip sb nép
nhan Phiéu cong b san pham my phim
tai nuée thude Higp hdi cée quoc gia Dong
Nam A (ASEAN): Doanh nghiép chiu
trach nhiém dwa san pham ra thi truong
phéu nop Phiéu cong bo sian phim my
phidm da duoc cp s6 tiép nhan tai nudc
thugc ASEAN dugc hop phép hoé lanh sir
theo quy dinh cia phép ludt, trir truong
hop Phiéu céng bd san phdm m§ phdm
thudc mot trong céc trudng hop sau day:

+ Dugc mlen hgp phép hoa lanh sy theo
diéu uéc qudc t& ma Vigt Nam 1a thanh
vién hodc theo nguyen tﬁc ¢ di cd lai giira
Viét Nam va qudc gia cap,

+ Dugc co quan ngoai giao nudc ngoai
hodc co quan quan 1y nha nuéc vé my
pham ¢ tham quyén hodc co quan cap
Phiéu cong bd san phim my phim cia
nude thanh vién ASEAN giri vin ban hodc
thu dién tr dén Cuc Quan Iy Dugc xéc
nhén Phiéu cdng bd san phim m§ phim;

+ Doanh nghiép chiju trach nhiém dua san
pham ra thi tnrémg gtri két qua ty tra ctru
Phiéu cong b6 san phém m§ phim tir
website tieng Anh ciia co quan quan Iy ¢6
tham quyen cua nudc thanh vién ASEAN
cép sb Phleu tiép nhén cong bd san phim
m§ pham ¢ déng déu x4c nhan cia doanh
nghiép kem theo vin ban cung cAp thong
tin vé dudng dan tra ciru dén Cuc Quan ly
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Dugc. Doanh nghi€p phai chiu trach nhi€ém
trude phép ludt ve tinh hop phap, tinh chinh
x4c clia cac gidy 10, thong tin ndy va két qua
tur tra ciru cia doanh nghiép;

2.1 Ngodi céc trudmg hop mién CFS néu trén,
hd so cong bb san phm m§ phim nhap khéu
phai c6 CFS dép tmg céc yéu cau sau day:

- CFS do co quan c6 thim quyén clia nuée
san xuat hodc nudc xuit khiu m§ pham
vao Viét Nam cép con thoi han hiu luc
(ban chinh hodc ban sao chimg thyc).
Trurong hop CFS khong néu thdi han thi
phai 12 ban dugc cip trong vong 24 thang
ké tir ngay cap;

- CFS phai dugc hgp phép hoa lanh su theo
quy dinh ctia phap luat, trir trudng hop CFS
d4p tmg mot trong céc quy dinh sau day:

+ Puge mién hop phap héa lanh su theo
didu udc qubc t€ ma Viét Nam la thanh
vién hodc theo nguyén thc co di c6 lai gitta
Viét Nam va qudc gia cép;

+ C6 viin ban hoic thu dién tir do co quan
¢6 thdm quyén cip CFS hodc co quan
ngoai giao nuéc ngoai guri dén Cuc Quan
1y Dugc c6 ndi dung xac nhén thong tin cua
CFS;

- CFS phii ¢c6 téi thidu cac thong tin quy
dinh tai Diéu 36 Ludt quan 1y ngoai thuong
va khoan 3 Didu 10 Nghi dinh s0
69/2018/ND-CP ngdy 15 thdng 5 nam
2018 ciia Chinh phit quy dinh chi tiet mot
sé didu cuia Luat quan 1y ngoai thuong.

S lwgng ho so: 01 bd

Téng thoi gian xit Iy theo quy dinh: 03 ngay lam viéc (dbi véi ho so lan dauv);
05 ngay lam viée (ddi v6i hd so bo sung)

Téng thoi gian thyc hign: 03 ngay 1am vie (d6i v6i hd so lan dau); 05 ngay
lam viéc (doi véi hd so bd sung)

Noi tiép nhén va tra két qua: Bo phan mot cira Bo Y t& (truomg hop thuc hién
tryc tuyén thong qua Cong Thong tin Mot cira Quéc gia)

Phi, Lé phi: 500.000 dong

e
4 ]




7 | Quy trinh xit Iy cong viéc
TT Trinh ty Trach nhiém | Thoi Biéu miu/Két qua
gian
gidi
quyét
Budc | Tiépnhén hdso | Bo phén Mot | 0,5 ngay | - Truomg hop di thanh phén va
1 cira Bo Y té 1am viéc | s6 lugng hd so, hd so duogc tlep
nhédn va tra Gzﬁy tlép nhén hd SO
va hen tra két qua theo Blcu
mau sb
BM.QT.QLD.MP.01.02/01
- Truong hop chua du thanh
phan va s0 lugng hd so, hd so tir
chéi tlep nhén va tra Phleu tir
chéi tiép nhén giai quyet hé so
theo Biéu méu )
BM.QT.QLD.MP.01.02/02
- Bo ph@m Mot cira Bo Y té lap
Phlf:l.l kiém soat qua trinh giai
quyét hd so khi chuyén hod so
cho don vj phu trich theo Bleu
mau s6
BM.QT.QLD.MP.01.02/03 va
thyue hign cap nhét théng tin vao
so theo ddi hd so theo biéu miu
s6 BM.QT.QLD.MP.01.02/04.
Budc | Xac nhan nop phi | Ké todn don vi | 0,5 ngay | Ho so duoc xac nh@n da ndp phi
2 (Cuc QLD) 1am viéc | va cdp nhét Phiéu kiém soat qué
trinh gidi quyét hd so
(BM.QT.QLD.MP.01.02/03)
Bué6c | Phan cong hd so | Lanh dao | 0,5 ngay | Ho so dugc phan cong va cdp
3 Phong QLMP | 1am viéc | nhét Phiéu klem soat qua trinh
giai quyét hd SO
(BM.QT.QLD.MP.01.02/03)
Budce Rf.t soat va dé xuiit Chuyéq vién | 01 ngay Hb so duge ra soat, xem xét
4 | kétqua xem xét hd | xir Iy ho so lam vigc | theo quy dinh:
3‘;’ tthh hd-se d‘;:l/ lgho ds;ﬁ - Hb so xem xét dat; Trinh Lanh
dion;mg hV s ot e dao Phong phu trach Phiéu cong
%len 0 61a dunngg ;eﬁ xfjr:t))fﬂ b6 san phim my pham do co s
du sis dhi. b “/> | dg tén cong bd dd ndp theo
[
e e




sung d¢ hoan thién 03 ngay | Biéu mau s0
ﬁg so/ ndi dung 1am viée | BM.QT.QLD.MP.01.02/03.
ong dong ¥y cap (hoso | q2 5 st
s6 tiép nhin Phidu b sung/ HO so chua dap tng quy dmh
cong bd an phém hdso |+ Truong hgp Chuyén vién de
m§ phdm d6i véi lin diu | Xvat yéu céu sira d6i bd sung:
ho so xem xét | Trinh Lanh dao Phong phy trach
yéu cau | du thao coéng van yéu cau bd
sira @6i | sung theo Bidu miu sb
bd BM.QT.QLD.MP.01.02/04.
sung) | + Truong hop Chuyén vién
de xuét khéng dong y cap )
tiép nhan Phiéu céng bd san
phdm my phim: Trinh Léanh
dao Phong phu trach dy thao
cong van khong dong y theo
Biéu mau sb
BM.QT.QLD.MP.01.02/05.
Cép nhit Phiéu klem soat qua
trinh  giai  quyét hé so
(BM.QT.QLD.MP.01.02/03)
Budc 0,5 ngdy | H6 so dugc Lanh dao Phong
5 |Lanh dao Phong |Linh dao | 1am vi€c | xem xét, ¢6 y kién dé xudt
phu trach xem x¢t, | Phong QLMP Cép nhjt Phiéu kiém sodt qua
dé xuat phu trch trinh gidi quyét ho so
(BM.QT.QLD.MP.01.02/03)
Bude | phe duyét va ky | Lanh dao Cuc/ | 0,5 ngay Phiéu cong bo sin phim my
6 Phleu cong bo san I'lguf)’i dU.'GC lam Vléc phﬁm da ky’f Dll' thao Cﬁ'ﬂg van
phdm my phém/ | giaoky thira dugc phé duyét
cong van giri By | lénh/thurauy Cap nhét Phiéu kiém soat qud
phan Mot cira BO quysn trinh  gidi quyét ho so
Yi£ (BM.QT.QLD.MP.01.02/03)
Budc | Ban hanh c¢bng | Vanthu Cuc | 0,5 ngay |- Phléu cong bd san phﬁm my
7 | van/ Phiéu cong | Quan 1y Duoc | lam viée | phédm da duge cép sb tiép nhan
bd

- Céng van gm co s¢ dimg tén
cong b6 vé ndi dung yéu cau sira
dbi, bd sung, hoan thién hd so

- Cong vin guri co s& dimg tén
cong bd vé ndi dung khong
déng y

Cép nhat Phiéu kiém soat qua
trinh  giai quyct ho so
(BM.QT.QLD.MP.01.02/03)
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Tong so thoi gian giai quyet trong truong hop phai bd sung hé so: truong hop hé so
cong bd sin phim my phidm chura d4ap Gng theo quy dinh thi trong vong 05 ngay lam viéc
ké tir khi nhan du hd so, Cuc Quan Iy Duge théng béo bang van ban cho td chirc, ¢4 nhan
dimg tén cong bd biét cac ndi dung chwa dap img dé sira ddi, bd sung.

Trwong hop dén thoi diém trwée thoi han gidi quyet ho so 01 ngay ma Linh dao
Phong chua nhén dwgc ¥ kién tong hop va dé xuét cia chuyén vién thu ly hd so,
song song véiquy trinh gidi quyét hd so néu trén B4 Y té c6 phiéu xin 18i co sé dirng
tén cong bd va hen lai ngay tra két qua theo quy trinh sau:

Budc | Dy théo phiéu xin | Chuyén vién | 0,5 ngdy | Dur thao phiéu xin 15i va hen lai
1 | 18i va hen lai ngay | duoc phan | 1am viéc | ngay tra két qua theo Bi€u mau

tra két qua giri co | cong s6 BM.QT.QLD.MP.01.02/06
s¢ dimg tén cong
bd
Buéc | Lanh dao Phong | Lanh dao Du thao phiéu xin 16i va hen lai
2 | phy trach xem xét | Phong QLMP ngay tra két qua

dy thdo phiéu xin | phu tréch
16i va hen ngay tra

két qua
Budc | Phé duyét dy théo | Lanh dao Cyc/ Dy thao phicu xin 1i va hen lai
3 | phiéu xin 16i va|ngudi dugc ngay tra két qua
hen ngay tra ket |giao ky thira
qua Iénh/thira 1y

quyén

Buéc | Ban hanh phiéu | Van thu Cuc | 0,5 ngay PhIeu xin 18i va hen lai ngay tra
4 | xin 15i va hen ngay | Quén ly Duoc, | 1am viée | két qua

tra két qua B6 phén mdt

ctra BO Y té

Truwdmg hop qua tlun han bd sung (03 thang ké tir ngay co’ quan tiép nhéin c6 vin
han théng bio yéu ciu sira dol, bo sung hé 50') néu co quan quan ly nha nuéc cé
thim  quyen khong nhén dwge hd so' b sung ciia té chirc, c4 nhén du'ng tén cong bo
thi ho so' cong b khong con gla tri. Tmng tnro'ng hop nay, néu td chire, ¢4 nhan
mudn tiép tuc cong bo thi phai ndp hd so méi va ndp I¢ phi méi theo quy dinh.

3. Danh muc biéu miu

- BM.QT.QLD.MP.01.02/01 - Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua;

- BM.QT.QLD.MP.01.02/02 - Phiéu tir chi tiép nhan giai quyét hd so:

- BM.QT.QLD.MP.01.02/03 - Phiéu kiém soat qu4 trinh giai quyét hd so:
- BM.QT.QLD.MP.01.02/04 - Sé theo dai hd so;

- BM.QT.QLD.MP.01.02/05 - Mau Phiéu céng b san phAm m§ phim:
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- BM.QT.QLD.MP.01.02/06 - Céng vin thong bdo sira di, bo sung hd so cong bd
san pham my pham;

- BM.QT.QLD.MP.01:02/07 - Céng vén thong khong dong ¥ cép sb tiép nhan Phiéu
cong bo san pham my pham;

- BM.QT.QLD.MP.01.02/08 - Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua hd so cong
bo san pham m¥y pham. g/




BM.QT.QLD.MP.01.02/01
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phiic
S:....... /BPMC-BYT Ha Ngi, ngay ...... thang ... ... ndm ... ...

Ma ho so:......
Bo phdn Mot cira Bo Y té
g L
L LT o™
SO ABN thOA:....vveveeeerereeeeeeeeeeeeee oo es s, EMAILcuririeeeieeeserereesesessssesssssssssessssans
NOI dUNg YEU CAU GIAT QUYEL:.....vvoveeveveeeeeeeee e sseeseseseesesseesseessesssssssessassaesssessesoes
Thanh phan hd so ndp gdm:
oo anss s s G R s
S ek A A A S
86 Iugng hd so............. (bd)
Théi gian giai quyét ho so theo quy dinh la:............ ngay

Thoi gian nhan hd so:.... gid.... phit, ngay... thang... nam....
Théi gian tra két qua giai quyét hd so:... gio.... phiit, ngdy.... thang.... nam...

Diing ky nhan két qua tai:..............
Vio S theo doi hd 0, Quyén s6:......coveererrann. SO thit tur.........
NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky 56 ciia Nguoi tiép nhan hé so
néu la biéu mau dién tir)
Ghi chu:

- Truong hop chua thiét 1ap duoc Hé théng thong tin mét cira dién tir, Gidy tiép nhén va hen tra
ket qua dugc 1ap thanh 2 lién; mot lién giao cho td chire, cd nhéan np hd so trong truomg hop ndp
true ti€p, ndp qua dich vy buu chinh cong ich theo Quyct dinh s6 45/2016/QD-TTg; mét lién
chuyén kém theo Phicu kiém soat qué trinh giai quyét hd so va duoc Iuu tai Trung tdim Phuc vu
hanh chinh c6ng/B¢ phén Mdt cira;

- T6 chirc, cd nhén c6 thé diang ky nhan két qua tai B phan Mot cira hogc tai nha (tru s¢ td chirc)

qua dich vu buu chinh.
)

__{‘—1“;__‘5[/_.—#
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BM.QT.QLD.MP.01.02/02

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Péc lip - Tw do - Hanh phiic
S8z ... /BPMC-BYT Ha Néi, ngay ... ... thang ... ... nam.......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Mot cira BO Y €
THED NHAN DO SO CUAL . rrvvvvesenreereesesassssssissasssessssssms st ss s s

Qua xem xét, Bo phan Mot cira BO Y t& thong bao khong tiép nhén, giai quyét ho so
nay véi ly do cu thé nhu sau:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Xin théng bao cho Ong/Ba dugc biét va thyc hién./.

NGUOI NQP HO SO NGUOT TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

(Chi¥ kj 56 ciia Nguoi tiép nhdn ho so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chii: Trudmg hop chua thiét 1p duge Hé théng thdng tin mot cira dién ti, Phiéu dwogc 13p
thanh 2 lién; mot lién giao cho to chirc, ca nhan nop hé so trong trudmg hgp ndp truc tiep, ndp qua

dich vu buu chinh cdng ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-TTg; mt lién duge luu tai Trung tdm
Phuc vu hanh chinh cong/B phan Tiép nhén va Tra két qua. /1'"}/
{
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BM.QT.QLD.MP.01.02/04

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sbr....... /BPMC-BYT Ha Ngi, ngay ... thdng ...... néim ... ...
SO THEO DOI HO SO
Nhin va tra két qua
| Mamd | Té e || B Hen Phuon
STT 0 T s np chi, Nhén .~ « | Tra két ? Ky
SO’ TTHC A 2 tra ket thirc nhin 3
ho so SbT ho so " qua £ . nhan
qua ket qua
ﬁz’“
s
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BM.QT. QLD.MP.01.02/03

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dée lap - Tu do - Hanh phiic
SH:....... /BPMC-BYT Ha Noi, ngay ...... thdng ...... ndm ......

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

AR S8 BRI 5 cscsssinisensi o s N A A S S T T AR R A ST SRS
Co quan (b phéin) gidi quyt hd S0t .....eiveeieiiieieiceie e
Casquan phéi hop gidi quYEt hd S0t ....veiiiviiiiiiririciiiri i
Bo Y té Thai gian giao, nhén ho so Két qua giai quyét ho | Ghi chi
s0' (Trwéc han/dung
han/qua han)

1. Giao: BPMC-
BYT

...gi0... phit, ngay ....thang... nam

2. Nhén: Cuc
QLD

Ngudi giao Ngudi nhédn
1. Giao: ...gi0r... phut, ngay ....thang... nam
2. Nhan: Nguoi giao Ngudi nhan

1. Giao: Cuc QLD

2. Nhin: BPMC-
BYT

...gidr... phut, ngdy ....thang... nam

Ngudi giao Nguoi nhén
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BM.OT.QLD.MP.01.02/04

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - T do - Hanh phiic
Sé ... /BPMC-BYT Ha Néi, ngay ...... thang ...... ndm ......
SO THEO DOI HO SO
Nhin va tra két qua
Mi Hbd Tén bt i Hen Phuong
STT SO njp chi, Nhén .-z, | Tra két . 5 Ky
SO TTHC P 3 tra ket . thirc nhan 5
ho so SDT | hoso qua z nhin
qua két qua
/ %
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BM.QT.QLD.MP.01.02/05

PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USE)

Ngay cdp sé tiép nhdn (Date acknowledged):
S6 tiép nhdn Phiéu cong bé (Product Notification No):

Phiéu céng bé c6 gid tri 05 ndm ké tir ngay cdp.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

o Panh diu vao 6 thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhan hang va tén san pham (Name of brand & product):
1.1. Nhan hang (Brand)

1.2. Tén san phdm (Product Name)

1.3. Danh séch cac dang hoic mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)

a4
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2. Dang san pham (Product type(s))
O Kem, nhii tvong, sita, gel hodic ddu ding trén da (tay, mit, chén, ....)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, ﬁzer efc)
[J Mat na (chi trir san pham lam bong da ngudn gbc hoa hoc)
Face masks (with the exception of chemical peeling products)
[ Chét phu mau (16ng, nhio, bjt)
Tinted bases (liquids, pastes, powders)
O Phén trang diém, phin ding sau khi tim, bt vé sinh,....
Make-up powders, afier-bath powder, hygienic powders, efc.
0 Xa phong ria tay, xa phong khir mui,.....
Toilet soaps, deodorant soaps, eic
O Nude hoa, nudc thom dung v€ sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne
O San phdm dé tAm (mudi, sita, xa phong, dau, gel,....)
Bath or shower preparations (salts, lotions, foams, soaps, oils. gels, etc)
O San phdm tdy 16ng
Depilatories ) .
O San phdm khir mii va chong mui (giam mii mo hoi)
Deodorants and anti-perspirants ' v
O San phdm chim séc téc (Dé nghi ddnh du vao dang san phim cu thé bén duéi)
Hair care products (Please stick on specific product type below)
0 Nhudm va tdy mau toc
Hair tints and bleaches
O Ubn tée, dudi toc, gitr nép toc
Products for waving, straightening and fixing
O Céc san pham dinh dang toc
Setting products
O San phim lam sach (sita, bot, dau goi)
Cleansing products (lotions, powders, shampoos)
O San phim dudng toc (sita, kem, diu)
Conditioning products (lotions, creams, oils)
0O Céc san phim tao kiéu téc (sita, keo xit téc, sép)
Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
O San phim dung cho cao rdu hodc sau khi cao rau (kem, xa phong, sita,....)
Shaving product (creams, faams, lotions, etc)
O San phém trang diém va tay trang diing cho mit va mét
Products for makmg—up and removing make-up from the face and the eyes
O San phim ding cho méi
Products intended for apphcarron to the lips
O San phdm chim séc ring va miéng
Products for care of the teeth and the mouth
O San pham dung dé cham séc va trang diém cho méng tay, méng chan
Products for nail care and make-up
O Sén phdm ding dé vé sinh co quan sinh duc ngoai
Products for external intimate hygiene
O San phim chéng néng
Sunbathing products
O San phim lam sam da ma khong cAn tim ning
Products for tanning without sun
O San phdm lam tréng da
Skin whitening products

O San phim chéng nhin da /ﬁ/ e
|'/ "'-"‘//_'
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Anti-wrinkle products
O San pham khéc (d€ nghi ghi 1)
Others (please specify)

3. Muc dich str dung (Intended use)

4. Dang trinh bay (Product presentation(s))
O Dang don lé (Single product)
O Mot nhom cac mau (Arange of colours)
O Béng c4c mau trong mdt dang san phdm (Palette(s) in a range of one product type)
[0 Céc san phdm phéi hop trong mot bd san pham (Combination products in a single kit)
O Cac dang khéc (dé nghj ghi r5). Others (please specify)

THONG TIN VE CONG TY SAN XUAT/DONG GOUXUAT KHAU
PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)’ASSEMBLER(S)/EXPORTER

5. Tén cong ty san xuét (Name of manufacturer) (Liét ké tat ca cac cng ty san Xuat, trong
truomg hop nhiéu cong ty tham gia vao qua trinh che bién san pham)

Dia chi cong ty san xuét (Nudc san xuét) (Address of manufacturer (state country)):

Country

Tel: Fax:

6. Tén cong ty déng goi (D& nghi danh ddu vao myc thich hop. C6 thé danh d4u nhiéu hon
01 &) (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):
O Poéng goi chinh 00 Déng g6bi thir clp

Primary assembler Secondary assembler




17

Dia chi cia cong ty dong gdi(Address of assembler (state country)):

Country

Tel: Fax:

7. Ténnuée xuat khau (D& nghi dénh déu vao muyc thich hop. Chi ép dyng ddi voi san
phim my phdm nhép khéu) (Name of exporting country (Please tick accordingly. Only apply to
imported cosmetic products)):

Country

San phém my phém dugc Iuu hanh tir do tai (Cosmetic product(s) are free sold in):
- Nudc xuét khiu (Exporting country): O

- Nuéc san xuit (Manufacturing country): [

THONG TIN VE TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM
PUA SAN PHAM MY PHAM RA THI TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING THE
COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

8. Tén cong ty (Name of company):

Dia chi céng ty (Address of company):

Tel: Fax:
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Sé gidy phép kinh doanh/S6 gidy phép hoat dong

Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

9. Ho va tén (Name of person):

Tel: Email:

Chirc vu ¢ cong ty (Designation in the company):

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

10.Tén cOng ty nhap khéu (Name of importer):

Pia chi cong ty nhap khau (Address of importer):

Tel: Fax:

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

11. D& nghi kiém tra 6 sau day (Please check the following boxes):

O T6i d kiém tra ban sira ddi tir Phy luc I dén Phy luc VII cia danh muyc céc thanh phan my
phim ASEAN nhu dugc cong b6 trén ban sira 461 gan day nhét ctia Hiép dinh m§ phdm ASEAN.
T6i xin x4c nhin ring san phdm dugc dé cip deén trong ban cdng bo nay khong chira bat cir mét
thanh phén bi cdm nao v ciing tuéin thi véi danh muc han ché va cac dieu kién quy dinh trong cac

o P



19

phu lyc.

I have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic Ingredient
Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and confirmed
that the product in this notification does not contain any prohibited substances and is in compliance
with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.

[0 T6i dam nhén trach nhiém tra 161 va horp tac toan di¢n véi co quan ¢o tham quyén vé bat ky hoat
dong kiém soat sau khi ban hang khi ¢6 yéu ciu bdi co quan c6 thdm quyén.

I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to any
subsequent post-marketing activity initiated by the authority.
Danh séich thanh phan day dii (Product full ingredient list)

(Yéu cdu ghi ddy du danh sach tit ca cac thénh phin va ti 16 % ctia nhimg chét c6 giti han
véndng do, ham lugng sir dung trong m§ phim - To submit ingredient list with percentages
of restricted ingredients)

Tén ddy du thanh phéan (tén danh phép | Tilé % cia céc chatcé | Ghicha
qubc té hodc tén khoa hoc chuidn da | giGi han vé ndng do,

ST | dugc cong nhén) ham lugng

T | Full Ingredient name (use INCI or | (Percentage of restricted
approved nomenclature in standard ingredients)
references)

1

2

3

4

5

6

7

8

9

CAM KET (DECLARATION)

1. Thay mat cho cdng ty, t6i Xin cam két san phim dugc dé cip trong Phiéu cong b nay dat dugc
tat ca cac yéu cau cua Hiép dinh m§ pham ASEAN va céc phu luc kém theo.

I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all the
requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. Téi xin chiu trach nhiém tuan thi cdc diéu khoan sau day (I undertake to abide by the following
conditions): -
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i. Dam bao c6 sdn dé cung céP céc thong tin k§ thudt va tinh an toan khi co quan ¢6 thim quyén’
yéu cu va c6 ddy di hd so vé cac san pham da duge phén phoi dé bao cdo trong trudmg hop san
phdm phai thu hoi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to the

regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution of the
products for product recall purposes;

ii. Phai thﬁn% bao ngay cho co quan cé thim guyén vé c4c tac dung phu nghiém trong' clia san
pham gdy chétngudi hodc de doa tinh mang bang dién thoai, fax, thu di¢n tir hogc vén ban trong
thoi han 07 ngay ké tir ngay biét thong tin.

Notify theAuthority of fatal or life threatening serious adverse event' as soon as possible by
telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7 calendar
days after first knowledge;

iii. Phai hoan th?nh béo cdo téc dung phu cla san phim (theo miu quy dinh)” trong thoi han 08
ngay lam viéc ké tir ngdy thong béo cho co quan c6 thim quyén ve nhimg tac dung phu nghiém
trong nhu da néu trong muc 2 ii néi trén va cung cép bét cir théng tin nao theo yéu clu clia co
quan cé tham quyén.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form? within 8 calendar days from the date of my
notification to the Authority in para 2 ii. above, and to provide any other information as may be
requested by the Authority;

iv. Thong béo ngay cho co quan c6 thim quyén vé céc tac dung phu nghiém trong nhung khong
gy chét ngudi hoic de doa dén tinh mang ctia sin pham va trong bat ctr trudmg hop ndo, viée bao
cdo (sir dung miu béo céo) vé téc dung phu phai duge tien hanh trong thai han 15 ngdy ke tir ngay
biét vé tac dung phy nay.

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life threatening as
soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first knowledge, using the
Adverse Cosmetic Event Report Form;,

v. Cong bd véi co quan cd thdm quyén khi ¢6 bét clr sy thay ddi ndo trong ban cong bb nay.
Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification;

3. T6i xin cam doan ring nhimg thong tin dugc dua ra trong ban céng bd ndy la dang su that. TAt
ca céc tai lidu, cac thong tin lién quan dén ni dung cdng bo s& dugc cung cp va cdc tai liéu dinh
kém 14 ban hop phép ho#c sao y ban chinh.

[ declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of

relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are
authentic or true copies.

4. Toi hibu ring t5i s& c6 tréch nhiém d& dam béo tét ci céc 16 sin phim cua ching tdi déu dép
{mg c4c yéu cau phép luat, va tuan thu tat ca tiéu chudn va chi tiéu san pham di dugc cong bo vai
co quan c6 tham quyén.

I understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my product
continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and specifications

of the product that I have declared to the Authority.
5. Téi hidu ring trong trudng hop c6 tranh chap phap luat, 16i khong dugc quyén sir dung ban

| Nhur 44 dugc dinh nghia r rang trong tai liéu hudng din cho cde cing ty v& bao co tic dung phu cila san phdm m§ phim. As defined in the
Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.

2 Trinh bay trong phy luc I trong tai ligu huéng dén cho céc cong ty vé béio cho téc dung phu ciia sén phdm m§ phém.

Set out in Appendix I to the Guide Manual for the Indusiry on Adverse Event Reporting af Cosmetics Products.

>
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cong bd san phim m§ pham da dugce co quan c6 thdm quyen chip nhén néu san phdm ctia chiing
t6i khong dat duoc cac yéu cu vé tiéu chudn, chi tiéu ma ching t6i da cong bé.

I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notification by the
authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has failed
fo conform to any of the standards or specifications that I had previously declared to the Authority.

Tén va chir ky ¢tia nguoi dai dién theo phap luét cia cong ty

[Name and Signature of person representing the local company]

Diu clia cOng ty Ngay/Date]
[Company stamp] 7
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BM.QT QLD.MP.01.02/06

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
So: /QLD-MP Ha Néi, ngay thang ndm
V/v ho so cong lgé san phim
m¥ pham

Kinh gtri: (Tén co so)
EIE BRIt mrmm iRV )

Cuc Quan ly Dugc nhén duoc hd so cong bd san pham my pham .(tén san
pham) .(tén co sd)... dimg tén cong bo Cén ctr Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/0 1/2011 ctia B Y té quy dinh vé quan ly m¥y pham Cuc Quan ly Duoc
¢6 y kién nhu sau:

Cén cuir Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B truéng Bo Y
té quy dinh v& quan ly my phdm, Cyuc Quan ly Dugc cé ¥ kién nhu sau:

(Ly do théng bdo sira déi, b6 sung hé so)

Do d6, Cuc Quan ly Dugc chua ddng ¥ cAp sb tiép nhan Phiéu cong bo san
pham m§ pham cho Phiéu cong bd nay.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé Cong ty biét va bé sung hé so theo diing cac
quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: ~ TL.CUCTRUONG
- Nhur trén; L TRUONG PHONG QUANLY MY PHAM
- Lanh dao Cuc (de b/c);

- Luu: VT, MP. %/' /W/’
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BM QT.OLD.MP.01.02/07

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
So: /QLD-MP Ha N¢i, ngay  thang  ndm
V/v hd so cong bo san pham
my pham

Kinh gti: (Tén co s50)
FE DL R oot S W NS SRS, )

Cuc Quan 1y Duoc nhan duoc hd so cong bb san pham my pham .(tén san
pham). .. ..(tén co 80)... ding tén cdng bd. Can cir Thong tu so 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 cta B4 Y té quy dinh v& quan Iy m§ pham, Cyc Quan ly Dugc
c6 y kién nhu sau:

Cén ctr Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B truong BoY
té quy dinh vé quan Iy my phim, Cuc Quan Iy Dugc ¢6 y kién nhu sau:

(Ly do khéng dong y )

Do do6, Cuc Quan ly Dugc khong ddng y cép so tiép nhan Phiéu cong bd san
phdm m¥ pham cho Phiéu céng bd nay.

Cuc Quan Iy Dugc thong béo dé Cong ty biét va bo sung hé so theo diing céc
quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: TL. CUC TRUONG

-Nhwtén; TRUONG PHONG QUAN LY MY PHAM
- Lanh dao Cuc (dé b/c);

- Luu: VT, MP. /@/ e ——
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BM.QT.QLD.MP01.02/08

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phic
86:.... QPXL- Ha Ngi, ngay ...... théing ...... ndam......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
Kinh giri: ...

Ngay... thang nam.. Cuc Quén Iy Duoc - B Y té t1ep nhan giai quyet giai
quyet hé so dé nghl giai quyet thu tuc hanh chinh Cap Phiéu c6ng bd san pham my
pham cia (co s6) ...; ma s0 .

Thdi gian hen tra két qua giai quyét hé so: .....gid..., ngay....thang...nam...

. Tuy nhién dén nay, Cuc Quan Iy Dugc —Bo Y 1é chua tra két qua giai quyét
ho so cua (co's0) .. . dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd so va tra
két qua/Bién nhan ho so. Ly do:..

Su cham tré ndy d4 gy phién ha, tdn kém chi phi, céng stc cia (co sd) ...

Cuc Quan ly Dugc - B§ Y té xin 18i (co s&) ... va s& tra két qua giai quyét hd
so cho (co s@) ... vao ngay ... thang ... nam

Mong nhan dugc sy thong cam cua (co s6) ....vi su cham tré ny./.

Noi nhdn: ~ TL.CUCTRUONG
: E::: :;;g (dé blc); TRUONG PHONG QUAN LY MY PHAM
- Pho Cyc trudng iJhl,; trach (dé b/c); (Ky va ghi ré ho tén)

- B phan Mot cira BO Y té (dé t/bao); (Chit ky s6 cua Thu truong co quan, don vi

- Luu: VT, MP. ,72/ néu la biéu mdu dién tir)

O
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II. Quy trinh: QT.QLD.MP.02.02
1. Tén quy trinh: Giai quyét don hang nhap khiu my phim cho muc dich

nghién ctru, kiém nghiém

2. N§i dung ciia quy trinh:

Co s phap ly

- Théong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bo Y té& quy dinh vé
quéan ly my phﬁm

- Quyét dinh s0 7866/QD-BYT ngay 28/12/2018 vé viéc cong bé thi tuc hanh
chinh méi ban hanh/ dugc sira déi, bd sung trong linh vie my pham thudc
pham vi chirc ning quan ly nha nuéc cuiaB§ Y té.

Thanh phin hé so thwe hién TTHC Bén chinh Bén sao

Thanh phin ho so njp truc tiép hodc qua
dich vy buu chinh

Pon hang nhip kl{éu m§ pham cho muyc
dich nghién ciru, ki€m nghi€ém

S6 Iwgng ho so: 03 b

Tong thai gian xir Iy theo quy dinh: 10 ngay lam viéc

Tong thoi gian thwe hién: 10 ngay lam viéc

Noi tiép nhin va tra két qua: Bo phan mot cra B Y té

Phi, L& phi: Khong

Quy trinh xir Iy céng viée

TT

Trinh ty | Trach nhi¢m | Théi gian Bitu miuw/Két qua
gidi quyét

Buoc

Tiép nhan Cén bd tiép| Ol ngdy | Chuyén vién BO phin mét cira
nhin va trd | lamviéc | B Y té tiép nhan don hang nhap
két qua khiu my phim:

- Truong hgp don hang ding
theo biéu mﬁu va du so lugng,
ho so dugc ttep nhén va tra Giay
tiép nhan hd so va hf;n tra ket

qud theo Biéu miu sé
BM.QT.QLD.MP.02.02/01

- Trudng hop chua theo mau va
chua dua sb luong hd so, hd so tir
chéi tlé‘p nhin va tra Phléu tir
chéi tiép nhan giai quyet ho SO
theo Biéu miu 56
BM.QT.QLD.MP.02.02/02

_.‘f..‘-‘—"f—*/f/
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don hang theo biéu méu
BM.QT.QLD.MP.02.02/03 va
ban giao vé Phong QLMP.

- B phan Mot cira BO Y té 1ap
Phiéu kiém soat qué trinh giai
quyét hd so khi chuyén hé so
cho don vi phu trach theo Biéu
mau 50
BM.QT.QLD.MP.02.02/04 va
thire hién cdp nhat thong tin
véo sb theo dai hd so theo bidu
mau sb
BM.QT.QLD.MP.02.02/05.

Buéc

Phén c6ng hd | Lanh dao| 0,5ngay |Truéng phong QLMP/ Phu
2 |so Phong QLMP | lam viéc | trach phong QLMP phan cong
cho chuyén vién xir 1y.
Buéc | Xirly ho so | Chuyén vién| 5,5ngay |- Chuyén vién ra soat don hang
3 Phong QLMP | lam viéc |theo checklist Biéu miu sé
(dugc Trudng BM.QT.QLD.MP.02.02/06
phong g i .
- Pon hang dap Umg quy dinh:
QLMP/ Phu g i ch Wik 65 <
trch phong clguyen vién du t 4o cong van
QLMP phin dong y theo biéu mau
cong) BM.QT.QLD.MP.02.02/07 va
ky tat trén don hang.
- Don hang chwa dap tng quy
dinh: Chuyén vién dy thao cong
vin chua ddng y theo Biéu mau
BM.QT.QLD.MP.02.02/08 néu
o ly do.
- Cdp nhat Phleu kiém soat qua
trinh giai quyét hd so theo Blf:ll
mau sb
BM.QT.QLD.MP.02.02/04
Budc | Xem xét y | Lanh dao | 01 ngdy |-Lanh dao Phong QLMP rasoat
4 |kién & xuét|Phong QLMP | lamviéc | checklist, ky nhay céng van +
cia chuyén don hang (hodc cong van trong
vién  duogc trudng hop chua dap ing) trude
giao thy Iy hd khi trinh lanh dao Cuc.

so0 va quyét
dinh

- Truong hop Lanh dao Phong
QLMP c6 ¥ kién chi dao khéc
thi chuyén lai chuyén vién xem
xét lai.

7
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- Véin thu Phong vao s6, chuyén
Vin Phong Cuc dé trinh lanh
dao Cuc.

- Cap nhat Phiéu kiém soét qua
trinh giai quyét hd so theo Biéu
mau s0
BM.QT.QLD.MP.02.02/04

Buéc

Xem xét, ky
cOng van

Lanh dao Cuc

01 ngay
lam viéc

- Lanh dao Cyc xem xét, ky
cong van + don hang hodc cong
van.

- Trudng hop Lanh dao Cuc cé
y kién chi dao khéc thi chuyén
lai Phong QLMP xem xét lai.

- Cap nhét Phiéu kiém soat qua
trinh gidi quyét ho so theo Bicu
mau sO

BM.QT.QLD.MP.02.02/04

Budc

Tréa két qua

Can bo tiép
nhin va tra
két qua

01 ngay
lam viéc

- B6 phidn mot cira BYT (Cuc
Quén ly Dugc) nhdn cong vin
va don hang da dugc Lanh dao
Cuc ky; déng déu va tra két qua
cho Doanh nghiép.

- Van phong Cuc luu 01 ban va
chuyén cho Phong QLMP 01
ban dé thuc hién luu trir ho so.

- Cap nhat Phiéu kiém soét qui
trinh giai quyét hd so theo biéu
mAu s6
BM.QT.QLD.MP.02.02/04 wva
cép nhat thong tin vao sb theo
dsi hd so theo bifu miu sb
BM.QT.QLD.MP.02.02/05.

Tong s6 thoi gian giai quyét ho so: 10 ngay lam viéc.

Truwong hop dén thei diém truée thoi han giai g
Phong chwa nhéin dwgc y kién tong hep va d

A

€ xu

Fét ho so 01 ngay ma Lanh dao
it cia chuyén vién thu ly ho so,

song song voi quy trinh gidi quyét hd so néu trén B Y té c6 phiéu xin 16i co' s¢
dirng tén cong bd va hen lai ngay tra két qua theo quy trinh sau:

Buée | Du thao | Chuyén vién | 0,5 ngay | Dy thao pl}iéu xin 16i va hen lai
1 |phiu xin 18i | dugc  phén | lam viéc ngay tra ket qua theo Biéu mau
va hen lai | cong so BM.QT.QLD.MP.02.02/09
ngay tra két
qua gui co s¢
e —
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dirng tén trén
don hang
nhap khau m§
phdm vé viéc
qua han gidi

quyét hd so
Buéc |Lanh  dao |Lanh  dao| 0,5ngdy |Du thio phiéu xin 1i va hen lai
2 |Phong phu [ Phong QLMP | lamviéc |ngay tra két qua
trach xem xét | phu trach
dur thao phiéu
xin 161 va hen
ngay tra ket
qua
Budc | Phé duyét dy [Lanh  dao | 0,5 ngdy |Du thao phiéu xin 13i va hen lai
3 |thdo phiéu |Cuc/ ngudi| lamviée |ngay tra két qua
xin 16i va hen | dugc giao ky
ngdy tra két | thira
qua lénh/thtra Uy
quyén
Buéc |Ban  hanh | Vin thu Cuc| 0,5ngdy | Phicu xin 16i va hen lai ngay tra
4 | phiéu xin 15i | Quanly Dugc | lam viéc | két qua
va hen ngay
tra két qua

3. Danh muc biéu méiu
- BM.QT.QLD.MP.02.02/01 - Gidly tiép nhan hd so va hen tra két qua;
- BM.QT.QLD.MP.02.02/02 - Phiéu tir chéi tiép nhén gidi quyét hé so;

- BM.QT.QLD.MP.02.02/03 - Don hang nhap khiu my phdm ding cho nghién ctu, kiém

nghi€ém;

- BM.QT.QLD.MP.02.02/04 - Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét hd so;

- BM.QT.QLD.MP.02.02/05 - S6 theo ddi hé so
- BM.QT.QLD.MP.02.02/06 - Danh muc (Checklist) ra soat Pon hang nhap khau my pham;

- BM.QT.QLD.MP.02.02/07 - Cong vin tra 1oi doanh nghiép (ddng ¥);
- BM.QT.QLD.MP.02.02/08 - Cdng vin tra loi doanh nghiép (chua dong ¥);
- BM.QT.QLD.MP.02.02/09 - Phiéu xin 13i va hen ngay tra két qua

I

ML
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BM.QT.QLD.MP.02.02/01
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
s — /BPMC-BYT Ha Ngi, ngay ... ... thang ...... ndm ......

GIAY TIEP NHAN HO SO VA HEN TRA KET QUA

Mi hd so......
Bo.phén Mot cira Bo Y té
THEP NMNAN DO SO CUA: cvvveververeceereesesecsesesesessesessssssssss s ssessesaesessssssssssssesesessessnssssssasans
DA OIS ioiasinnsineiininiovamis s S s R A e b G oA TN s N o A S v R R
80 ORI coiisinssimmmmissssmimi L T
NOi dung YU CAU GIAT QUYEL:......cvueverrerercseeiesessse s st sssssse s s ssenssesessses
Thanh phén hé so nop gdm:
T —N———
i R e R R R R R e iy 3
S6 lugng hd so:............ (bd)
Thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh la:............ ngay
Thoi gian nhan ho so:.... gio.... phit, ngay... thang... nam....

Thoi gian tra két qué giai quyét hd so:... gio.... phit, ngay.... thang.... nim
Piang ky nhan két qua tai:...

Vao S6 theo ddi hd so, Quyen 1A OO Sé thir tur......
NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky s6 cua Nguwoi tiép nhén hé so
néu Ia biéu méu dién tiz)

Ghi chu:

- Tru'tmg hop chua thiét 14p duoc Hé thoug tht)ng tin mgt cira dién tir, G1ﬁy tiép nhan va hen tra
két qua dugc 1ap thanh 2 lién; m{t lién giao cho 6 chire, ca nhan ndp hd so trong trudng hop ndp
truc tlcp, nop qua dich vu buu chinh cong ich theo Qu ét dinh s6 45/2016/QD-TTg; mét lién
chuyén kém theo Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so va dugc luu tai Trung tdm Phuc vu
hanh chinh ¢6ng/Bo phan Mot cira;

- T6 chire, ¢4 nhan c6 thé ding ky nhén két qua tai B§ phan Mot cira hoc tai nha (tru sér tb chirc)
qua dich vu buu chinh.

Y



30

BM.QT.QLD.MP.02.02/02

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
Sé:....../BPMC-BYT Ha Néi, ngay ... ... théng ...... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phan Mt cira B Y té

R ———
85 T 11 OO
S& dien tho@it..ueeereerrererererrsennns | 810 1| LRSS

Noi dung yéu T TR RTINS sz R S R
Qua xem xét, B$ phédn Mot cira BO Y té théng bao khong tiép nhan, giai quyét hd so
nay vdi ly do cu thé nhu sau:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

...............................................................................................................................................

Xin thong béo cho Ong/Ba dugc biét va thuc hién./.

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
(Chir ky 56 ciia Ngueoi tiép nhdn hé so

néu la biéu mau dién tir)

Ghi chu: Truomg hop chua thlet lap dugc Hé théng théng tin m{t cira dién tir, Phleu duoc lap
thanh 2 lién; mot lién giao cho td chuc cé nhan ndp hé so trong truémg hop ndp truc tiép, ndp qua
dich vu buu chinh cong ich theo Quyet dinh sb 45/2016/QD-TTg; mét lién dwgc luu tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh cong/B6 phén Tiép nhén va Tra két qua.
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BM.QT.QLD.MP.02.02/03

Pon hang nhip khiu m§ pham ding cho nghién ciru, kiém nghiém

TEN DON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

S0: &

_DPON HANG NHAP KHAU MY PHAM
DUNG CHO NGHIEN CU'U, KIEM NGHIEM

Kinh giri:  Cyc Quéan Iy Dugc - B3 Y té
S6 138A Giang V3, Q. Ba Dinh, TP. Ha Noi

(Pon vi) kinh de nghi Cyc Quéan ly Dugc xét duyét @& don vi dugc nhéan cac
m§y phim dung cho kiém nghiém chét luong sau:

Tén my pham, . | Thanh | Don | s§ | TERCOBY | gy
STT | dang bao che, quy | Dang san X e san xuat, .
: é i 2 phan | vitinh | lugng " " chu
cach dong gdi pham tén nudc
1
3
~ CucQuin Iy Duge v s NGAY ... thdng ... ndm ...
Chap thudn don hang nhap khau gom ... GIAM DOC DON VI
trang ... khoan kem theo Cong van (Ky tén, dong dau)
SO ...../QLD-MP ... ngay ... thang ... nam ... (Ghi ré ho va tén nguoi ky)

cua Cuc Quan ly Duge.
Ha Ngi, ngay ... thang ... nam ...
Cuc truong
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BM.QT.QLD.MP.02.02/04
BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phuc
Sbi....... /BPMC-BYT Ha N¢i, ngay  thdang  ndm

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

RIS BORBE:  comcremniminmnmisinn ¥ 55m Savm s H S ER S ASAN SFS SIS RS R RO N s
Co quén (bd phan) idi QUYEL O SO ....veevveerieieeieriiies e cie e
Codman phii hop il quydt Dl 507 «.cvuiissisvmvimmiveimssiiivsms mississss s
B Y té Théi gian giao, nhan ho so Két qua giai quyét ho | Ghi chii

s0' (Trwée han/ding
han/qua han)

1. Giao: BPMC-| ...gi0... phlt, ngay ....thang... ndm

BYT
2. Nhén: Cuc
QLD

Ngudi giao Ngudi nhan
1. Giao: ...gl0... phit, ngay ....thang... ndm
2. Nhén: Ngudi giao Ngurdi nhan

1. Giao: Cuc QLD | ...gi0... phut, ngay ....thdng... ndm

2. Nhin: BPMC-

=t Ngudi giao Ngudi nhan
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Ghi chu:

- Trudmg hop hd so dugce chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét
dinh sb 45/2016/QD=Ttg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién
trong héa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét hd so do bén nhén nhép théng tin/ ghi khi nhan ban giao
hd so.

- Trudmg hop Hé thdng thong tin mot cira dién tir chua vén hanh, ngudi giao
va ngudi nhan phai ky va ghi rd ho tén. Khi Hé thong thong tin mét cira dién tir da
van hanh, viéc luu vét duogc thuc hién tu dong va thé hién trén mau phicu dién tuir
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BM.QT.QLD.MP.02.02/05
BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Ty do - Hanh phiic
SH:....... /BPMC-BYT Ha Néi, ngay ... thang ...... nim ...
SO THEO DOI HO SO
T —. qf:::n Nhén va Tra két qua
Mahd| Tén |chic, [ .o | - ..
SIT |7y |lrrHC| o&  [C0ER|REM ) G tHen erafred kbt T8 | Ky
nhan | D08 | Bl |y o (Kbt qui| qua th'{c mhEn| L idn
quyét két qua :
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chi: Sb theo ddi hd so duge 1ap theo timg linh vue hodic nhém linh vuc
tai B9 phdn Mot cira.

— /i((/({
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BM.QT.QLD.MP.02.02/06

Danh muc (Checklist) ra soat Pon hang nhip khiu m§ pham

(Pon hang s6

.......... ngay......)

STT

Ngi dung

Pip img | Khéngddp |  Ghichi
ing

it

Tinh trang déing ky kinh doanh

Thé thitc Pon hing

Tén san phdm

Dang bao ché, quy céch déng géi

Dang san pham

Thanh phén

Pon vi tinh

Sd luong

Wl ool | o h| | W] o

Tén cOng ty san xuat, tén nudc sin
xuat

Téng hop

Ha Noi, ngay thang ndm
Chuyén vién
(Ky, ghi 16 ho tén)
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BM.QT.QLD.MP.02.02/07

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: . /QLD-MP Ha Néi, ngay théng nam ...
V/v nhip khéu m§ phém dung

cho nghién ciru, ki€ém nghi¢m

Kinh girrd COhg B wes v

(EBR GBI sasamssnsiossiinavisamiaiimng
Cuc Quan ly Dugc nhdn duge Pon hang 80 e dé ngay ... cua Cong
i, T vé viéc nhép khau m¥ pham dung cho nghién citru, kiém nghiém. Cén cur

Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngdy 25/01/2011 cia Bo Y té quy dinh vé quan ly my
pham, Cuc Quan Iy Dugc c6 y kién nhu sau:

L Pong y dé Cong ty .......nhap khau . mt hang m§ phém tai Pon hang s6 ......
dé ngay ....... ctia Cong ty. Pon hang gbm ... trang,... khoan. Trén Pon hang c6 déng
dau ctia Cuc Quan ly Dugec.

2. Cong ty chi dugc sir dung s6 mAu my phim trén ding muc dich dé lam méu
dung cho nghién ctu, kiém nghiém; khong duge ding cho muc dich nao khac.

Cuc Quan ly Duoc thong béo dé Cong ty biét va thuc hién theo dling céc quy
dinh hién hanh./.

Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhur trén;
- Luu: VT, MP (....).
e
My
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BM QT.QLD.MP.02.02/08
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So: /QLD-MP Ha Néi, ngay thang nam ........
V/v nhp khau m§ phim ding
cho nghién ¢fru, kiém nghiém
Kinh gui: Cong ty ....oovvvvenee
427,11 < ) £ TAAURRSN——

Cuc Quan Iy Dugc nhan duge Pon hing s6 ..... dé ngay ... cua Cong
B s v€ viéc nhap khéu m§ pham dung cho nghién ctru, kiém nghiém. Cén cir
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bo 'Y té quy dinh vé quan ly m¥
pham Cuc Quan 1y Dugc cé ¥ kién nhur sau:

1. Chua dong y dé Céng ty... nhap khAu...m3t hing m§ phim tai Pon hang
$6 ......d& ngay........ , do Pon hang khéng ddp mg qui dinh tai Phu luc 14-MP Thoéng
tu s6 06/2011/T T—BYT ngay 25/01/2011: thiéu thong tin vé...../thong tin vé...khong
chinh x4c/c6 chira thanh phéan thudc Danh muc cdc chat khdng dugc phép sir dung
trong m§ phim quy dinh tai Phy lyc II Hiép dinh m¥ pham ASEAN/s6 luong vuot
qué quy dinh...

2. Noi dung ké khai vé ...can duoc ghi 6 tai cdt..../Ndi dung ké khai tai cot
can duoc ké khai phit hop véi .....

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé Cong ty biét va thyc hién theo dung céc quy
dinh hién hanh./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu trén;
- Luu: VT, MP (....).

s /7%
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BM.QT QLD.MP.02.02/09
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poe ldp - Tw do - Hanh phiic
So:....... /QLD-PXL Ha Ngi, ngay ~ thdng  ndm

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA

Ngay.....thang....nam ......, Cuc Quan ly Dugec tiép nhén giai quyét ho so dé
nghi giai quyét Don hang nhép khiu m§ phim dung cho nghién ciru, kiém nghiém
ez Ong/Ba/TEChC. . vivvvvsisisss vaevnsss 1

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ....gio..., ngay....thang.....ndm....

) Tuy nhién dén nay, Cuc Quan ly Dugc chua tra két qua giai quyét hd so cta
Ong/B&/To chirc ding thoi han quy dinh. Ly dot....eeeeiiciiiiieeee,

Su chém tré nay da gay phién ha, tén kém chi phi, cong strc ctia Ong/Ba/T6
chire.

Cuc Quan ly Duoc xin 161 Ong/Ba/Té chirc va s& tra két qua giai quyét ho so
cho Ong/Ba/To chirc vao ngay ....... thang .......ndm ......

Mong nhan dugc sy théng cam ctia Ong/Ba/Td chirc vi sy chim tré nay./.

Noi nhin: TL. CUC TRUONG )

. Eh“ *Tég; o TRUONG PHONG QUAN LY MY PHAM

- Cuc trudng c); PR .5 n

- Phé Cuc trurémg phu tréch (dé blc); _, (Kyvaghird hotén) 4
- B§ phan Mét cira B Y té (dé t/bao); (Chit ky s6 cua Thu trudng co quan, don vi néu
- Lwu: VT, MP. la bieu mdu dién tu)

e
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III. Quy trinh: QT. QLD MP.03.02

1. Tén quy trinh: Chudn bi, kidm tra va cdp gidy chimg nhan “Thyc hanh t6t
san xudt m§ phdm” (CGMP-ASEAN)

2. No¢i dung ciia quy trinh:

1 | Cosé phaply

- Cén cr Hi¢p dinh hoa hgp my phim ASEAN;

- Cén cir Nghj dinh s 155/2018/ND-CP 12/11/2018 ciia Chinh ph sira dbi, bd
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudce cia B Y té;

- Can cir Quyet dinh s0 24,’2006fo) BYT ngay 14/8/2006 ciia Bg truong BO : §
té vé viéc trién khai, 4p dung céc nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh tét san xuat
my phim” ctia Hiép hdi céc nude Dong Nam A (CGMP-ASEAN);

-Céncu Thong tir s0 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B Y té quy dinh vé
quan ly my pham

- Théng tr s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 ciia B§ trudéng B6 Tai chinh quy
dinh mure thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugce, my
pham;

Thanh phin ho so thue
hién TTHC

Thanh pban hé so doi vd':
2.1 |co s& sdn xuar my pham
diing ky kiém tra ldn diu

Ban chinh Ban sao

Phiéu ding ky klem tra
“Thyc hanh 16t san xuat my X
phém

So db td chirc va nhan su
cla co sO

So dbd vi tri va thiét ké cua
nha mdy (bao gﬁm so dd
mit bing tdng thé; so dd
dudng di cua cong nhén; so
d6 dwdong di clia nguyén
liéu, bao bi, ban thanh
pham thanh pham so db hé
thong xir Iy chat thai)

Danh muc thiét bi hién co6
cua nha may

Bién ban ty thanh tra “Thuc X
hanh t6t san xudt my pham

3 | S6 lwgng ho so: 01 bd
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Téng th¥i gian xir Iy theo quy dinh:

30 ngay ké tir ngay co két qua kiém tra dat yéu cau (khong ké thoi gian xem xét
ho 50, tién ha.nh Kiém tra va thori gian doanh nghiép tién hanh khic phuc nhitng
4 | tdn tai sau kiém tra)

Tong thoi gian thl;c hi¢n: 30 ngay (khong ké thori gian xem xét ho 50, tién hanh
kiém trawva thoi gian doanh nghiép tién hanh khac phuc nhimng ton tai sau kiém
tra)

5 | Noi ﬁép nhéin va tra két qua: B§ phan mot cra B Y té

6 | Phi, Lé phi: 30.000.000 d6ng

7 | Quy trinh xir Iy cong viéc

7.1. | Quy dinh chung

7.1.1 | Tiéu chuin ciia thanh vién doan kiém tra “Thuwc hanh tét sin xuit my
A
pham”:

- C6 trinh d¢ tir dai hoc trg 1én thude céc chuyén ,ngz‘mh duge, hoa hoc va siph
hoc; dd dugc dao tao hudn luyén vé CGMP; ¢6 kién thirc, kinh nghi€ém vé kiém
tra CGMP.

- Trung thue, chinh x4c va khach quan.

- Cé phuong phap lam viéc khoa hoc, chdp hanh cac qui ché, qui dinh, c6 kha
nang phat hién nhanh céc sai s6t cta co so.

- C6 du strc khde, khong dang mic cac bénh truyén nhiém.

7.1.2 | Thanh phan Poan kiém tra:

- Trudng Poan (Lanh dao Cuc hogc Lanh dao phong QLMP);

- Thu ky Poan (chuyén vién phong QLMP);

- 01 dai dién Vién KN thuéc TW/Vién KN thuéc TP. H5 Chi Minh;
- 01 dai dién S& Y té s tai.

7.1.3 | Kiém tra tai Co s& san xuét

1. Hop khai mac vdi co sé:

* Pai dién Poan kiém tra:

- Cong bd Quyét dinh vé viéc thanh 1ap Poan kiém tra;
- Thong bao muc dich, pham vi kiém tra;

- Thong bao churrong trinh kiém tra.

* Pai dién co séru gidi thi¢u thanh phﬁn tham dyu cude hop, bao céo tdm tit vé hoat
dong va vi€c trién khai 4p dung CGMP- ASEAN (Théi gian bao cdo khoéng qua
60 phut) vdi cac ndi dung sau:

s ¥
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- Gi6i thiéu khai quét vé co so:

+ So dd tb chirc;

+ Gi6i thiéu hoat dong san xudt my pham ctia co sg.
- Tém tét vé qué trinh dao tao va két qua dao tao CGMP- ASEAN
8o dd cac khu vyc san xuit:

+ Sordd mit bing tdng thé cla co sd;

+ Sardf'i bb tri ddy chuyén san xuét: bd tri phong sin xuét, cip sach, chénh léch
ap suat...

| +Puong di chuyén ciia cong nhén, cia nguyén vt li¢u, ban thanh pham, thanh
phém...

+ Hé théng xir Iy khong khi cép khi sach cho san xut my pham;
+ Hé théng cung cip nude san xudt va hé théng xir 1y chat thai trong san xudt;
+ Hé théng phong chay, chita chdy v an toan lao dong.
- Hoat dong san xuat:
+ Dang bao ché san phém m§ phim ciia co s& sn xuét dang ky kiém tra;
+ Kiém tra qué trinh san xuat;
+ Danh gi4 nhi cung cép;
+ Céc hoat dong tham dinh.
- Hoat dong ciia Phong kiém tra chét lugng.
- Hoat dng béo quan m§ pham.
- Thanh tra ndi bg.

Trong qua trinh trinh bay hodc sau phan gidi thiéu cua co so, cic thanh
vién Doan kiém tra c6 thé néu cic céu hoi nh3m tim hiéu thém céc thong tin cin
thiét trude khi Poan kiém tra thuc té.

2. Kiém tra thuec té cdc hogt dpng cia co sé sin xuit:

1. Sau cudc hop khai mac, Poan kiém tra thuc hién vige kiém tra thyc tC.
Céc thanh vién Doan c¢6 thé ghi lai cac dir liéu ti:

- Pit cau héi, phong vén truc tiép ngudi quan ly hodic nhan vién vén hanh;
- Xem xét cac hd so;
- Quan st qué trinh san xut.

Thanh vién Doan kiém tra cn phai ghi lai céc quan sit, cdc tai liu dd xem
va thong bao nhitng diém khong phu hgp.
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- Kiém tra vé PCCC: Gxay xéac nhén hogc bién ban nghiém thu phong chay
chira chdy ctia co quan c6 thdm quyén noi dit co s& san xudt;

- Kiém tra'viéc thuc hién Ludt bao vé moi truong 2020: Gidy phép moi
truong cua Co sd san xuat my pham.

2. Thanh vién Poan kiém tra ¢6 quyén dugc tiép cén tat ca cic khu vuc
san xudt; k1em tra chét lvong, béo quan, cac hé thong phu trg va céc hd so tai liéu
lién quan dén céc hoat déng sén xuat, kiém tra chat hrf,mg, bao quan bao gdm céc
SOP, cdc dé cuong, SO d6, ban ghi chcp, cac dir liéu va hé théng méy tinh. Trudmg
hop cén thiét, thanh vién Doan c6 thé yéu cdu cung cip ban photocopy tai liéu
hodc chup anh, quay video co s& vét chét, thiét bi, nha xudng.

3. Hop Poan két thiic kiém tra:

Tai cudc hop, Thu ky Poan kiém tra chju trach nhiém tap hop céc y kién, céc phat
hién trong qua trinh kiém tra cia cdc thanh vién trong Poan, dy thio Bién ban
kiém tra (BM.QT.QLD.MP.03.02/09). Trudng Doan kiém tra doc dur thao Bién
ban dé céc thanh vién xem xét gop v, théng nhit.

3. pr két thiic krem tra: Hop thong béo ndi dung Bién ban klcm tra, ky Bién
ban v6i co s& san xudt. Thay mit Poan kiém tra, Truong Doan kiém tra:

- Nhic lai muc tiéu va pham vi kiém tra;
- Théng bao céc ndi dung ghi trong Bién ban.

- Giai thich, thdo luan d6i véi cdc van dé ma co s& chwa 3, hodc khong thong
nhét v&i dénh gia cia Doan kiém tra. Trudng hop co sé khong thong nhét véi
Doan kiém tra, co s& ¢ quyén bao Iuu vy kién va dua vao Bién ban kiém tra.

- Hoan thién Bién ban kiém tra. Bién b*é,m kiém tra dugce lam thanh 03 ban, Cuc
Quan ly Dugc giit 02 ban. Co s& san xuat giit 01 ban.

7.1.4

Phan loai mirc d§ phut hgp CGMP- ASEAN:
1. Co s¢ ddp veng cdc nguyén tic, tiéu chuin CGMP- ASEAN:
Co s& dap ung cac nguyen téc, tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuit my
pham” ciia Hiép hoi cac nuéc Dong Nam A (CGMP - ASEAN).
2. Co 56 con mit so ton tai phii khdc phuc:

ancmg hop co s& vé co ban dép tng nguyén tac, tiéu chuin CGMP- ASEAN con
mét sd ton tai nhung khong anh huéng dén chét lugng ctia my phim va ¢6 thé
khéc phuc trong thoi gian ngan Poan kiém tra yéu cdu co s¢ phai khéc phuc va
guri Cyuc Quan ly Duoc béo cdo khic phuc trong vong hai thang ké tir ngay dugc
kiém tra.

3. Co sé khéng ddp vmg nguyén tic, tiéu chuin co bin CGMP- ASEAN:

Co s& phai tién hanh khic phuyc sira chita cac ton tai. Sau khi tu kiém tra danh gia
dap umg tiéu chuan CGMP- ASEAN, co s tién hanh nop hd so ding ky nhu dang
ky kiém tra 14n déu.
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7.2. | N¢i dung quy trinh
TT | Trinh | Trach | Thoi Biéu miu/Két qua
tw nhiém | gian
giai
quyé
t
Bug | Tiép. |Can by | 03 |- Ho so ding ky kiém tra CGMP-ASEAN (Hb so
cl |nhdn |ti€p nhdn | ngay | dugc kiém tra theo Check list Hd so diing ky kiém
va va tra két tra CGMP-ASEAN  tai  BM.QT.QLD
phin | qua MP.03.02/01). Thoi gian tdi da: 01 ngay
' ;%ﬂsgc Trudng + Trudng hop du thanh phin va sd lugng hd so,
phong/Lan kém theo Bién nhén ndp phi, hd so duge tiép nhén
h dao va tra Glay t1ep nhén hd so va hen tra két qua theo
Phong Biéu mau s6 BM.QT.QLD.MP.03.02/02.
QLAF + Truong hop chua di thanh phin va s6 lugng ho
s, hd so tir chdi tlep nhéan va tra Phleu tir cho1 tiep
nhan gidi quyet hd so theo Biu miu sb
BM.QT.QLD.MP.03.02/03.
- B§ phin mét cira vao sb theo ddi hd so
(BM.QT.QLD.MP.03.02/04), Phiéu kiém soat qué
trinh giai quyét hd so khi chuyén Ho so ding ky
kiém tra cho Phong QLMP
(BM.QT.QLD.MP.03.02/05). Thoi gian tbi da: 01
ngay
- Viin thu Phong QLMP nhén ho so va vao s6 nhéan
cong van dén cia Phong, cdp nhip cac ndi dung
vao biéu miu BM.QT. QLD MP.03.02/06 (Danh
sach co s¢ diang ky kiém tra CGMP-ASEAN).
Lanh dao Phong phén cﬁng chuyén vién dau moi
thu ly ho s0. Cap nhét Phiéu kiém soét qué trinh
glai quyet hé so (BM.QT.QLD.MP.03.02/05). Thoi
gian toi da: 01 ngay.
Bud | Xem Chuyén 07 |- Trong vong 05 ngay ké tir ngdy nhén ho so tir B
¢2 |xét hd|vién (duge | ngdy | phan mdt cira, chuyén vién dugc phén cong xem
SO Trudng xét hd so ding ky kiém tra CGMP va chuyén dén
phong/Lan Truémg phong/Lanh dao Phong két qua xem xét.
}]Fl’h‘ 90 - Trudng hop hd so dap g ddy @i quy dinh:
e dang ky téi Truon
OLMP Chuyén vién chuyen hé so ding y g
phan phong xem xét hd so dang ky trong vong 02 ngay.
: Néu dong y, Trudng phong/Lanh dao Phong
cong)
chuyén budc tiép theo.
- Trudmg hop hd so chua dap tng quy dinh: Chuyén
vién thu Iy hd so du thao cdng vin giri co s& thong

%

B
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béo céc ndi dung cin bd sung va chiu trach nhiém |
xem xét hd SO bd sung
(BM.QT.QLD.MP.03.02/07). Néu hd so bd sung
dép tmg yéu céu, thuc hién lai tir diu theo quy dinh
tai Khoan 1 néu trén.

Néu hd so bd sung khong dép tmg yéu cau, chuyén
vién thu ly hd so du thdo cong van trinh Lanh dao
Phong dé trinh Lanh dao Cuc giri co s& théng béo
Cuc Quan Iy Dugc khong tién hanh kiém tra. Co sé
san xuét phai ndp hd so ding ky kiém tra lai tir dau
(BM.QT.QLD.MP.03.02/08)

* Cap nhat Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét hd

so (BM.QT.QLD.MP.03.02/05).
Bud | Xay | Chuyén 05 | - Chuyén vién thu ly ho so trinh dy thio Quyét dinh
¢3 | dung vién ngdy | thanh ldp Poén kiém tra, hoach kiém tra va bao cao
ke - Lanh dao Phong (Tén co sé& ndp ho so dang ky dat
Lanh dao e b e <X % Singhupe A
hoach he yeéu cau; Thoi gian kiém tra dy kien; Thanh phan
kiém PQIf’:ﬁ, Poan kiém tra; Kinh phi, phuong tién di lai).

- - Lanh dao Phong xem xét lai ké hoach kiém tra, co
thé diéu chir}h néu can; ky va trinh Lanh dao Cuc
ke hoach kiém tra, dy thdo Quyet dinh thanh lap
Doan kiém tra kem Ho6 so dang ky kiém tra cua
doanh nghiép.

(BM.QT.QLD.MP.03.02/10)
* Cap nhét Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd
so (BM.QT.QLD.MP.03.02/05).

Bud | Phé Lanh dao| 05 |Lanh dao Cuc xem xét:

oy 1‘22}"“ G ngay | Néu ddng , Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach
kiém tra va ky Quyét dinh thanh lp Poan ki€m tra

hoach X

Kid theo ké hoach.

icm
tra - Néu khong dong y: tra lai budc 3 dé diéu chinh.

* Cap nhat Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd
50 (BM.QT.QLD.MP.03.02/05).

Bu§ | Chuan [Thu  ky | 05 |- Chuyén vién thy Iy hd so ban giao cho Thu ky

¢5 | bikiém | Poan ngdy | Doan kiém tra cac hd so va tai liéu lién quan dén
tra viéc kiém tra: Quyet dinh thanh l4p Poan kiém tra
va Ho so dang ky kiém tra.

- Thu ky Poan chiu tréach nhiém thong bao Quyét
dinh kiém tra, thori gian kiém tra dén c4c thanh vién

e \y/
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ctia Poan kiém tra va co s& duogc kiém tra it nhét
10 ngay trwde khi tieén hanh kiém tra.

* Cap nhat Phiéu kiém soat qué trinh gidi quyét hd
so (BM.QT.QLD.MP.03.02/05).

Bu6 |Kiém |Poankiém | 1-2 |Bién ban kiém tra (Cuc Quan ly Dugc giir 02 ban,
c6 |tra coftra ngdy | Co sé san xuat giit 01 ban) c6 mdt trong cac mirc
s6 san do phit hgp CGMP- ASEAN theo muc 7.1.4.

ﬁ’;‘ (BM.QT.QLD.MP.03.02/11)
phim * Cap nhat Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd
' so (BM.QT.QLD.MP.03.02/05).
Buo | Xt ly | Thu ky| 10 |- Déi vdico so dap ing va da diéu kién cdp Gidy
c7 |sau Doan, ngay | ching nhan CGMP- ASEAN:
:{rfm Er;c:}ng + Trong vong 04 ngay ké tir ngay co két qua kiém
] tra dat yéu cau Thu ky Poan dy thao Phleu trinh
Lanh dao
hong Phé Cuyc truong phy trach linh vue, Quyét dinh va
P ’ Gidy ching nhin CGMP-  ASEAN
Lanh dao (BM.QT.QLD.MP.03.02/12,BM.QT.QLD.MP.03.
Cuc 02/13)

+ Truéng Phong QLMP ky Phiéu trinh Ph6 Cuc
trudng phu trach linh vyc kém theo du thao Quyét
dinh va Gidy chimg nhin CGMP-ASEAN, Bién
ban kiém tra. Thoi gian ti da: 02 ngay.

+ Pho rCuc trudng Phu trach linh vye xem xét. Thoi
gian toi da: 02 ngay.

+ Néu Pho Cuc truong phy tréch linh virc dong ¥,
Phong QLMP ¢6 Phiéu trinh Cyc trudng dinh kém
Phiéu trinh Phé Cuc truong, Quyét dinh va Giay
chimg nhin CGMP - ASEAN, Bién ban kiém tra.
Thoi gian t6i da: 02 ngay.

- Déi v6i co s¢ phai béo cdo khic phuc trudce khi
cép Gidy chimng nhan CGMP-ASEAN:

Sau khi nhan duoc béo céo khic phuc cia co 50,
Doan kiém tra s& dénh gia béo céo khic phuc cia
co s& xem ¢6 phit hop hay khong.

+ Néu bao cdo khéc phuc da day da: Doan klém tra
danh gid co s& dap ung va du diéu kién cip Gidy
chimg nhan CGMP- ASEAN
(BM.QT.QLD.MP.03 .02/15). Thu ky Poan du thao
Phiéu trinh Phé Cuc truéng phu trach linh vyc,
Quyét dinh va Gidy chimg nhén CGMP kém theo
Bién ban kiém tra, Bio cdo khiic phuc trinh Lanh

e
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dao Cuc phé duyét theo céc buéc nhur doi véi co s&
dap tng va du dicu kién cap Gidy ching nhén
CGMP- ASEAN.

+ Néu bdo céo khéc phuc chua day di: Poan kiém
tra d4nh gid co s¢ chua bd sung ddy du vé khic
phuc cac tdn tai di néu theo Bién ban kiém tra
CGMP cua Céng ty (BM.QT.QLD.MP.03.02/15).
Thu ky Doan dy thdo cong van trlnh Léanh dao Cuc
yéu cdu co s& phai ndp béo cdo khéc phuc bd sung.

- P6i v6i co sé khong dap img nguyén tic, tidu
chuédn co ban cua CGMP- ASEAN: Phong QLMP
du thao cong van yéu cau doanh nghié¢p ngung san
xuit my phim va thuc hién khic phuc, chi ndp lai
ho so ding ky kiém tra CGMP- ASEAN khi khic
phuc dugce hoan thanh.

(BM.QT.QLD.MP.03.02/16)

* Cap nhat Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét hd
so (BM.QT.QLD.MP.03.02/05).

Truong hop sau 29 ngay ké tir ngay co két qua kiém tra dat yéu cau, Cuc
Quédn ly Dwgc chwa ban hanh Quyét dinh cap giay chirng nhan CGMP-
ASEAN, Chuyén vién thy Iy hd so trinh Lianh dao Cuc Phiéu xin 15i co' sé
ding ky kiém tra CGMP va hen ngay tra Quyét dinh cip gidy chirng nhén
CGMP-ASEAN.

Dy
thao
Phiéu
xin 16i
va hen
tra
Quyét
dinh
thanh
lap
doan
kiém
tra
CGMP

ASEA
N

Chuyén
vién thy ly
ho so

0,5
ngay

Du thao Phiéu xin 16i via hen tra theo
BM.QT.QLD.MP.03.02/14;

Lanh
dao
Phong
xem

Lanh dao
phong
QLMP

0,5
ngay

Du thao Phiéu xin 18i va hen tra

mHT
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xét du
thao
Phiéu
xin 16i
va hen
tra
Phé Lanh dao| 0,5 |Du thao Phiéu xin 13i va hen tra
duyét” | Cuc/nguodi | ngay
duthao | duge giao
Phiéu | thira
xin 16i | l1énh/thira
| va hen | iy quyén
tra
Ban Van thw| 0,5 |Phiéu xin 16i va hen tra
hanh | Cuc Quén | ngay (BM.QT.QLD.MP.03.02/14)
Phiéu | ly Dugc
xin 16i
va hen
tra
Bué | Tra két | - Bo phan| 01 |- B¢ phén mét cira BYT nhén Quyét dinh va Gidy
c8 |qua va|mot cira | ngdy | chimg nhan CGMP — ASEAN dugc ky, déng diu
Luu hé | BYT va chuyén tra co sé.
e - Thu ky - Thu ky Doan kiém tra luu toan bg tai li¢u lién
Doan quan dén qué trinh ding ky, kiém tra, cdp Gidy
ching nhdn CGMP-ASEAN.
Téng sb thoi gian giai quyét trong trudng hep phii bo sung hd so:
Quyét dinh 24/2006/Qb-BYT va Théng tu s6 06/2011/TT-BYT chua quy dinh thoi gian
xem xét, giai quyét déi véi trudmg hop co sé ndp béo cao khic phuc.

3. Danh muc biéu miu

- BM.QT.QLD.MP.03.02/01: Danh séch tai li¢u trong Hb so ding ky kiém tra

CGMP-ASEAN;

- BM.QT.QLD.MP.03.02/02: Phiéu tiép nhdn hd so va hen tré;

- BM.QT.QLD.MP.03.02/03: Phiéu tir chi tiép nhan ho so;

- BM.QT.QLD.MP.03.02/04: S6 theo ddi hd so

- BM.QT.QLD.MP.03.02/05: Phiéu kiém sodt qué trinh giai quyét hé so

- BM.QT.QLD.MP.03.02/06: Danh sich co s& dang ky kiém tra CGMP-ASEAN;

- BM.QT.QLD.MP.03.02/07: Cong vén giri co s& thong béo céc ndi dung can bd

sung;

=

e s
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- BM QT.QLD.MP.03.02/08: Céng vén giri co s¢ thong béo Cuc Quan ly Duoc
khong tién hanh kiém tra;
- BM.QT.QLD.MP.03.02/09: Phiéu ding ky kiém tra CGMP-ASEAN;
- BM.QT.QLD:MP.03.02/10: Quyét dinh thanh lap doan kiém tra;
- BM.QT.QLD.MP.03.02/11: Bién ban kiém tra CGMP-ASEAN;

- BM.QT.QLD.MP.O&OZ/ 12: Quyét dinh cép Gidy chimg nhén dat nguyén tic,
tiéu chuan CGMP-ASEAN;

- BM.QT.QLD.MP.03.02/13: Giy chitng nhin CGMP-ASEAN;
<BM.QT.QLD.MP.03.02/14: Phiéu xin 15i va hen tra;

- BM. QT QLD.MP.03.02/15: Bang tong hop céc ton tai va bao cao khic phuc
ton tai trong viéc 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin CGMP-ASEAN;

- BM.QT.QLD.MP.03.02/16: Cong vén gii co s& khong dép tng nguyén téc,
tiéu chuin co ban ciia CGMP- ASEAN.
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BM.QT.QLD.MP.03.02/01
Danh sich tai liéu trong Ho so ding ky kiéem tra CGMP-ASEAN
STT Hb so bao gdm S6lwgng | C6 | Khéng | Ghichi
Phiéu dang ky kiém tra “Thyc hanh tot | - =
1 | san xuat my pham” (CGMP-ASEAN)
2 | So dd td chirc, nhan su cia co s& 01 O O
So dd vi tri dia Iy va thiét ké cia nha
moy, bao gom:
- So dd mit bing tong thé 01
e MpS— n L 0
3 - So d6 dudng di clia cong nhén 01 o q
- So db dudng di cta nguyén liéu, bao 01 & q
bi, ban thanh phdm, thanh phim
- So dd hé théng xir 1y cht thai 01 O O
Danh muc thiét bi hién c6 ciia nha may
4 01 O o
Bién ban ty thanh tra “Thyc hanh tdt san
xudt my pham” (Bién ban tu thanh tra
phai thé hién rd thoi gian thanh tra,
5 | thanh phan doan thanh tra, myc ti€u tur 01 = =
thanh tra, két qua tu thanh tra va céc dé
Xuét thoi gian va bién phap khiic phuc
céc ton tai)




50

BM.QT.QLD.MP.03.02/02
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - T do - Hanh phiic
Sé:....../BPMC-BYT Ha Ngi, ngay ... ... thing ... ndim ......

GIAY TIEP NHAN HO sa VA HEN TRA KET QUA

M3 ho so......
B phan Mot cira B§ Y té
T B i BB IOUOBER . cosccuuncomasinsons sounasosobss cuprias oo s A SRS B
R T T WL EIERST T RS ——
S8 GHEN thOBIL.vuvseerirereserereeseersesessressesssensenaens T
Noi dung yéu cu giai quyet ........................................................................................
Thanh phéan hd so nop gém:
Lo s R s
T T S A R AR en
S6 lwong ho so............ ®o)
Theoi glan giai quyet hd so theo quy dinh la:............ ngay
Thoi gian nhén ho so:.... gid.... phut, ngdy... théng... ndm..
Thoi gian tra két qua giai quyét hd so:... gio.... phut, ngay thz’mg.... nim....
Déang ky nhén két qua B isisinisn
Vo S theo ddi hd so, Quyén s8:.......cceeueneen. S thir tur.........
NGUOI NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguai tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tk)
Ghi chu:

- Tmbng hop chua thiét lap duoc Hé thong théng tin mot ctra dién tir, Glay tiép nhan va hen tra
két qua dugc 1ap thanh 2 lién; mét lién glao cho 6 chiic, ca nhén ndp hé so trong trudng hop nop
truc tlcp, ndp qua dich vu buu chinh céng ich theo Quyet dinh s6 45/2016/QD-TTg; mdt lién
chuyén kém theo Phiéu kiém soét qué trinh giai quyét hd so va duge luu tai Trung tim Phuc vu
hanh chinh c6ng/B6 phdn Mot cira;

- T6 chirc, cé nhan c6 thé ding ky nhan két qua tai B phan M6t cira hodc tai nha (tru sé tb chirc)
qua dich vu biru chinh.
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BM.QT.QLD.MP.03.02/03
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé:........BPMC-BYT Hé Ni, ngay ...... thang ...... nam ...

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

B6 phéan Mot cira B Y té

THEP NhAN KO SO CUAL...cucurrereeremsamereee s s s

NOi dung YU CAU Il QUYEL:.....ouivmrrrrrrrrrssssssss i

Qua xem xét, B0 phén Mot ctra Bo Y té thong béo khéng tiép nhén, giai quyét hd so
nay vai ly do cu theé nhur sau:

...............................................................................................................................................
...............................................................................................................................................

.................................................................................................................

Xin thong bao cho Ong/Ba duge biét va thyc hign./.

NGUOIL NQP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ¥é ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)

(Chir ky 6 clia Ngudi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chi: Truong hop chua thiét 1ap dugc Hé thong thong tin mdt ctra dign tu, Phiéu dugc 1ap
thanh 2 lién; mét lién giao cho 6 chirc, c nhén ndp ho so trong trudmg hop ndp truc tiép, ndp qua
dich vu buu chinh céng ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-TTg; mdt lién duge hwu tai Trung tAm
Phuc vu hanh chinh cong/Bé phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM.QT QLD.MP.03.02/04
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tir do - Hanh phiic
T S /BPMC-BYT Ha Né¢i, ngay ... ... thdang ... ... nam ... ...
SO THEO DOI HO SO

Nhén va tri két qua
STI'| MaHO | Tén ;'}f':.;’ﬂ :)hl? Nhgn | 0 | pragé | PhUOmS | ko
e TTHC | ‘y3se | SBT | ndso | TAKEt | 5 |thicnhin| o

qua két qua
el — jul




BOYTE
CUC QUAN LY DUQC
7, /BPMC-BYT

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

33

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Ty do - Hanh phic

BM.QT.QLD.MP.03.02/05

Ha Néi, ngay ...... thang ...... ndm ... ...

VL Ny T - S PPO
Co quan (bd phan) giai Uiy o 5 R —
Co quan phdi hop giai quyét O S vosnan o s s oo amsen
B Y té Thoi gian giao, nhan hd so K&t qua giai quyétho | Ghi chi
s0' (Trudc han/ding
han/qua han)
1. Giao: BPMC-| ...gi0... phit, ngay ....thang... nam
BYT
2. Nhéan: Cuc
QLD
Ngudi giao Nguoi nhdn
1. Giao: ...gi0... phut, ngay ....thdng... ndm
2. Nhén: Ngudi giao Nguoi nhan
1. Giao: Cuc QLD | ...gi0... phut, ngay ....thang... nam
2. Nhian: BPMC-
Bt Nguoi giao Nguoi nhan
e
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BM.QT.QLD.MP.03.02/06
Danh sich co sé ding ky kiém tra CGMP-ASEAN

S6 | Chuyén | Ngay | Ngay | Thanh

Ténco | Dia chi cong | vién thu | nhén kiem phin Ghi cha
sér cifi xudt| van [ Iy hé so | ho so tra Doan
dén | dang ky kiém tra
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BM.QT.QLD.MP.03.02/07

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phiic
86: /QLD-MP Ha Néi, ngay thang ndm
V/v ho so dang ky kiém tra CGMP-
ASEAN

Kinh gii: (Tén co so)

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc héd so ding ky kiém tra CGMP-ASEAN cua
(tén co sd), dia chi ....

Cin ctt Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B truong Bo Y
té quy dinh vé& quan ly m§ pham; Quyét dinh s6 24/2006/QD-BYT ngay 14/8/2006 cta
B6 trudng Bo Y té vé viéc trién khai, 4p dung cac nguyén tAc, tiéu chuan “Thyc hanh bt
san xudt m§ phdm” cia Hiép hoi cac nuéc Dong Nam A (CGMP-ASEAN), Cuc Quan Iy
Duoc ¢6 ¥ kién nhur sau:

(Ly do théong bdo sua déi, bé sung ho so)

Do d6, Cuc Quan ly Dugc chua thanh 14p doan kiém tra CGMP-ASEAN tai
Céng ty theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc théng bo dé Cong ty biét va bd sung ho so theo dung cac
quy dinh hién hanh./.

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu trén;
- Luu: VT, MP.

st
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BM.QT.QLD.MP.03.02/08

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tw do - Hanh phiic
So: /QLD-MP Ha Ngi, ngay thang  nam .......
V/v hé so dang ky kiém tra
CGMP-ASEAN

Kinh gui: (Tén co so)
(DA CAL: oo )

Cuc Quén ly Dugc nhan duge hd so diang ky kiém tra CGMP-ASEAN va ho
so bb sung clia co sé .... ngdy.. bo Cén ctr Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 cia B Y te quy dmh vé quan ly my pham Quyét dinh s 24/2006/Qb-
BYT ngay 14/8/2006 cua B trudng BO Y té vé viéc trién khai, 4p dung céc nguyén tic,
tiéu chuin “Thuc hanh tdt san xuit my pham” cua Hi¢p hoi cac nuée Pong Nam A (CGMP-
ASEAN), Cuc Quan Iy Duge ¢6 y kién nhu sau:

(Ly do khéng dong ¥ )

Do d6, Cuc Quan ly Dugc khong tién hanh lqem tra CGMP-ASEAN tai Co
s&. Yéu cau Co s& phai ndp hd so dang ky kiém tra lai néu van co dé nghj cép gidy CGMP-
ASEAN.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé Céng ty biét va thuc hién theo dung céc quy
dinh hién hanh./.

Noi nhiin: CUC TRUONG
- Nhu trén;
- Luu: VT, MP.
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. BM.QT.QLD.MP.03.02/09

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - T do - Hanh phic

., ngay .... thang ....ndm

PHIEU PANG KY KIEM TRA THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM

Kinh giri: Cuc Quén Iy Duogc - BO Y té
(Dia chi: S6 138A Giang Vo, Q. Ba Dinh, Ha Noi)

1. Tén co so:

2. Dia chi:

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:

Thyc hi¢n Thong tu sO ... ngdy .... thang.... .. cia Bo Y té quy dinh ve quan ly

my pham sau khi tién hanh tuy thanh tra va danh gia dat t1eu chuén “Thye hanh t6t san xuat
my phdm”, Co s& chiing t6i dang ky v6i Cuc Quén ly Duge dugce kiém tra CGMP-ASEAN.

Xin giri kém béan dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

1. So db td chirc, nhan sy cua co so.

2. So db vi tri va thiét ké cia nha may, bao gbm so d6 mit bing tong the so db
dudng di cia cong nhén; so do dutmg di ctia nguyén li€u, bao bi, ban thanh phém, thanh
phim; so @b hé thong cung cép nuéce phuc vy san xuat; so dd xtr 1y chét thai.

3. Danh muc thiét bi hién co ctia co s@.
4. Bién ban tu thanh tra “Thyc hanh tét san xuit my phdm”.

GIAM POC PON VI
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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BM.QT.QLD.MP.03.02/10
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - T do - Hanh phiic
S6:  /QP-QLD Ha Néi, ngay ~ thdng — nam ...

QUYET PINH '
V/v thanh lip Poan kiém tra viéc trién khai 4p dung cic nguyén tic,
tiéu chudn “Thye hanh t6t sin xudt my phdm” (CGMP - ASEAN) ciia By Y té

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B§ Y té quy dinh vé
quan Iy my pham;
Can cir Quyer dinh so 24/’2006/QD -BYT ngay 14/8/2006 cua Bé truong B6 Y té

vé viéc trién khai dp dwzg cdc nguyén rac tiéu chudn “Thuc hanh tot san xudt myp
phdm” ciia Hiép héi cde mede Bong Nam A (CGMP-ASEAN);

Cén cik Quyet dinh 56 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bg truomg B Y té vé viée
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cua Cuc Quan ly Duge thujc Bo
Yie

Theo dé nghi cia Céng ty ... tai Ban déng ky kiém tra CGMP-ASEAN: Theo dé
nghi cua Truong phong Quan Iy my pham.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thanh lap Poan kiém tra viéc trién khai ap dung céc nguyen tac tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuit my phdm” (CGMP-ASEAN) ciia B4 Y té gdm céc
Ong, Ba ¢6 tén sau day:

1. .... - Trudng Poan;

. «.. = Thu ky;

3. Pai dién Vién Kiém nghiém ... - Thanh vién;

4. Pai dién S& Y té ... - Thanh vién.

Picu 2. Poan ¢6 nhiém vu kiém tra Céng ty ... vé viéc trién khai 4p dung céc
nguyén tic, tiéu chuan CGMP-ASEAN cua BS Y té theo diing quy dinh hién hanh.

Kinh phi chi cho hoat dong ctia Poan kiém tra do Cuc Quan ly Dugc chi tra
theoquy dinh hién hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh, Poan s& tr giai thé
sau khi hoan thanh nhiém vu.

Piéu 4. C4c Ong, Ba: Chanh Vin phong, Trucmg phong Quén ly my phim -
Cuc Quéan Iy Dugc; Giam ddc Cong ty ... va cac cén bd ¢ tén tai Didu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.".

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur Piéu 4:

- VKN thuée...;

-SOYté...

- Luu: VT, MP.

el ¥
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BM.QT.QLD.MP.03.02/11

CUC QUAN LY DUQC

BIEN BAN KIEM TRA

“THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM” (CGMP-
ASEAN)

Tén co SO:.aeneeennnn...




BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phiic

...... , ngay ... thang ... nam ...

BIEN BAN KIEM TRA
"THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM"

Can cir Quyét dinh s6 .......... ngay ......... cia  vé viéc thanh l4p Poan kiém tra
trién khai ap dung cac nguyén j;éc, tiéu ch}lén ”Th‘uc hanh tét san xuit my phdm"cia Cuc
Quanly dugctai  , thanh phan Poan kiém tra gom :

1.. - Trudng doan.
2..- Thu ky.

TEN CO SO:
Dia chi:
Ngudi chiu trach nhiém:
Phiéu dang ky kiém tra @ ngay ....... cua......
Ngay tién hanh kiém tra: ...................
® No6i du'ng kiém tra: viéc trién khai, 4p dung cdc nguyén tic, tiéu chuén "Thuc
hanh t6t sén xuat my pham" CGMP — ASEAN d6i v6i day chuyén san xuét .... (ghi cu
thé dy chuyén san xuét ding ky kiém tra).

- Tiép Doan kiém tra co:

I/ MQT SO Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau khi tham dinh hd so, nghe béo cdo ctia Cong ty va tién hanh kiém tra thuc
té, Poan kiém tra c6 mot sb y kién sau:

A. Uu diém:

1. T4 chirc va nhan su:.........
Pao tao: ....
Nha xuong: ...
Thiét bi: .....
Vé sinh va diéu kién vé sinh: .....
Tham dinh: .....
Kiém tra chat lugng

N v AW
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8. Kho
9. Hd so, tai liéu: .....
10.Khiéu nai va thu hdi: .....
11.Tu thanh fra:...
| -

B. Tén tai:
13. Té chirc va nhén syr..........
14. Dao tao: ....
I'5. Nha xudng: ...

~ 16. Thiét bi: .....
17. Vé sinh va diéu kién vé sinh: ....
18. Tham dinh: .....
19. Kiém tra chit luong: ...
20. Kho: ...
21. Hd so, tai liéu: .....
22. Khiéu nai va thu héi: .....

23. Ty thanh tra:...
24,
11/ Két lugn:
MU/ ¥ kién cia Co'sc:
Blén ba.n duo‘c ’t-l-lvf:mg nhét giira Poan kiém tra va Cong ty ........

Bién ban nay dugc lam thanh (03) ba ban. Cong ty gifr (01) mdt ban, Cuc Quan
Iy Dugc giit (02) hai ban.

Poan kiém tra DPon vi dwoc kiém tra
Thir ky Truéng doin Giam doc




62
BM.QT.QLD.MP.03.02/12-

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phic
.../ QD-QLD Ha Ngi, ngay thang  ndm
QUYET PINH ’
V& viée cAp Gidy chirng nhin dat nguyén tiic, tiéu chuin
“Thwe hanh tot sin xudt my pham?” (CGMP-ASEAN) cho Cong ty .....

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cik Théng tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia Bé Y té quy dinh vé
quan ly my pkd:m ;

Can cu- Quyét dinh s6 24/2006/0D- BYT ngay 14/8/2006 cua Bé rmowg Bo Yt
Vvé viéc trién khai dp dung cdc nguyén tdc, tiéu chudn “Thuc hanh 16t san xudt my
pham” ciia Hiép héi ede nuée Déng Nam A (CGMP-ASEAN);

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bg truong Bé Y té vé
viée quy dinh chike ning, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Cuc Quan Iy Durc
thujc Bo Y té;

Cdn cit két qua kiém tra “Thuc hanh t6t san xudt my phéam” (CGMP-ASEAN)
doi véi Céng ty ... tai Bién ban kiém tra ngay ..../.../20... va Bdo cdo khdc phuc
cua Cong ty;

Theo dé nghi ciia Trucng phong Quan Iy my pham.

QUYET PINH:

Bleu 1. Cap cho Congty .. . Gidy chiig nhén dat nguyén tic, tiéu chuén “Thuc
hanh t6t san xuat m§ pham ctia Hiép hoi céc nuée Dong Nam A (CGMP-ASEAN).
WHL IECTET iisionivn vnmmorsim e nsbistsis o oo s o 5ie S s AR SRR MR AR B R

Giay chimg nhén c6 gia tri trong ba nim ké tir ngay ky.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van Phong, Truéng Phong Quan ly m§ phdm
-Cuc Quén Iy Dugc, Gidm dbc Cong ty ... chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Piéu 3;
- Lwu: VT, MP.
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Dia ¢hi nha may:
Factory address: ; , . .
Pat tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét my phdm” ctia Hiép hdi cac nudc Dong Nam A (CGMP- ASEAN)

BM.QT.QLD.MP.03. 02/13
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM N ﬂ‘ s
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM =
CyC QUAN LY DUgC DdcC IGp - Ty do - Hgnh phic
ORUAG ADMINES TRATION QF VIETNAM Independence - Freedom - Happiness

/GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
CERTIFICATE OF COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICES (CGMF)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DU'Q'C CHIPNG NHAN
“'The Director General of Drug Administration of Vietnam certifies that

CONG TY ........
............ COMPANY

ddi v6i day chuyén san xuét san pham my phdm dang w6t va dang khd
Conforms to the requirements of ASEAN Cosmetic Good Manufacturing Practices
for the production line of wet and dry cosmetic products

Gidy chirng nhan nay co gia tri trong 03 nam (ba nim) ké tir ngay ky

This certificate is valid for three years from the date of approval
Ha N&i, ngay (date) thang (month) ndm (year)
CYC TRUONG
Director - General
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BM.QT QLD.MP.03.02/14.
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tu do - Hanh phuc
Sé:......./PXL-QLD Ha Ngi, ngay ...... thang ...... nam .....

PHIEU XIN LOI VA HEN LAINGAY TRA KET QUA
Kinh gtri: ..
Ngay... thang... ndm..., Cuc Quéan Iy Dugc - Bo 'Y té tiép nhan giai quyét giai

quyét'hd so de ngh1 glal quyet thi tuc hanh chinh Ho6 so déng ky kiém tra CGMP-
ASEAN ma sb .... dé cap gidy chimg nhan CGMP-ASEAN

Thoi gian hﬁ;n tra két qua giai quyét hd so (Quyét dinh cip Gidy chimg nhan
CGMP-ASEAN): .....gi0..., ngdy....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quén ly Dugc — B Y té chua tra két qua glal quyet
hé so ciia (co $0) ... dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhén ho so va tra két
quéa/Bién nhan hd so. Ly do:..

Su cham tré nay di gay phién ha, ton kém chi phi, cong stic cia (co s6) ....

Cuc Quan Iy Duge — B Y té xin 16i (co s0) ... va s& tra két qua giai quyét hd
so cho (co sd) ... vao ngay ... thang ... nAm

Mong nhan dugc sy thong cam ctia (co s6) ....vi su chim tré nay./.

Noi nhén: TL. CUC TRUONG

-Nhrtrén; TRUONG PHONG QUAN LY MY PHAM
Il ncd : (Ky va ghi ré ho tén)

- Phé Cyc trudng phy trach (dé blc); e ol A Y REE PO . o
- B6 phin Mot cira B Y té (4 tbao), (Chit ky 56 ciia Thu trudng co quan, don vi néu

- Laru: VT, MP. la biéu mdu dién tiz)
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BM.QT.QLD.MP.03.02/15

BANG TONG HQP CAC TON TAI VA BAO CAO KHAC PHUC Tf)N TAI TRONG VIEC APDUNG
CAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN CGMP - ASEAN CUA CONG TY ..

(Bdo cdo khdc phuc ciia Céng ty ngay

Khic phuc Y kién két
TTT Tén tai , . Ghi chii luin véi
Co6 | Khong ton tai
1. Nhan sw
oL
2.
2. Pao tao
A
B
3. Nha xudéng

|

4. Trang thiét bi

-~ - h 1 -A -n ~ .
S. Vé sinh va dieu kién vé sinh

6. San xuat
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TTT

Ton tai

Khic phuc

Co

Khong

Ghi cha

Y kién két
luéin voi
ton tai

7. Kiém tra chét luong

|

8. Bio quan

9. Ho so tai liéu

10....

Cin cit vao c4c nguyén tic, tiéu chuin CGMP - ASEAN, két qua kiém tra va béo cdo khiic phuc ciia Cong ty ..., Poan kiém tra

dénh gi4 Cong ty da trién khai va dap tmg CGMP - ASEAN trong san xudt m§ pham doi v6i ddy chuyen.../ Poan kiém tra danh gia
chua bb sung ddy du vé khic phuc céc ton tai dd néu theo Bién ban kiém tra CGMP cia Cong ty.

Ha N¢i, ngay
TRUONG POAN KIEM TRA

thang ndm
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BM.QT.QLD.MP.03.02/16
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPic lap - Tw do - Hanh phic
So: /QLD-MP Ha Néi, ngay thang  nam .......
V/v kiém tra CGMP-ASEAN
Kinh gui: (Tén co so)
i T — )

Cuc Quan 1y Dugc nhén dugc hd so ding ky kiém tra CGMP-ASEAN va hd
s0 bo'sung clia co s& .... ngdy.. bo Cén ctr Thong tu s6 06/201 I/TT-BYT ngay
25/01/2011 ctiaBo Y te quy dmh vé quéan ly my pharn, Quyet dinh s6 24/2006/QD-
BYT ngay 14/8/2006 cua B9 truong Bo'Y té vé viéc trién khai, 4p dung cc nguyén
tic tidu chudn “Thue hanh tét san xuat my pham” ciia Hiép hdi cdc nude Déng Nam
A (CGMP- ASEAN);

Cin ¢t Quyét dinh kiém tra sb. .. ngay.... va Biénban kiém tra CGMP tai Co
s& ngay... co s¢ khéng dap Umg nguyén tac, tiéu chuin co ban cia CGMP- ASEAN,
Cuc Quan ly Dugc yéu cau Cong ty:

- Ngimg san xut my pham va thuce hién khic phuc, chi ndp lai ho so ding ky
kiém tra CGMP- ASEAN khi khic phuc dugc hoan thanh.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé Cong ty biét va thuc hién theo ding cac quy
dinh hién hanh./.

Neoi nhin: CUC TRUONG
- Nhur trén;

- Luu: VT, MP.




