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Cuc Quan ly dwoc QT, MP, 03. 01

ouY TRINH Ma s6: QT.MP.03.01

~ CHUAN Bl, Ngay ban hanh: (2/i|.!i0l~f
KIEM TRA VA CAP
GIAY CHUNG NHAN
CGMP ASEAN Téng s6 trang: 09

Lan ban hanh: 01

CUC QUAN LY
Duwoc

i. Ngu0i/bd phan co lién quan phai nghién ctu va thyc hién ding cac ndi
dung cla quy dinh nay.

2. Ndi dung trong quy dinh nay cé hiéu lyc thi hanh nhuv su chi dao cla Cuc
trudng.

3. Méi don vi chi dugc phan phoi 01 ban. Khi cac don vi c6 nhu cau phan phoi
thém tai liéu phai dé nghi véi Ban QMS. File mém duoc cung cdp trén mang
ndi bd dé chia sé théng tin.

NO'I NHAN (ghi ré noi nhan rdi danh dau X vao 6 bén canh)

X Lé&nh dao Cuc 0  Phong Bang ky thudc

X Ban QMS 0  Phong Quan ly chat lwvgng thudc
X Van phong Cuc 0 Phong Quan ly gia thudc

0 Phong Phéap ché - Thanh tra X  Phong Quan ly m§ pham

[ Phong Quan Iy kinh doanh dugc 0  Tap chiDuoc & My phdm

Trung tdm dao tao va hd try doanh

y . 0 .
X Van phong NRA nghiép Duoc & M§ phdm

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA pOI
STT Ngay stra doi Vi tri stra doi Noi dung stra d6i  Ghi chu
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Cuc Quan ly duoc QT. MP. 03. 01

1. MUC DPICH

M0 ta cac bwdc chuan bi kiém tra, ti€n hanh kiém tra co s& dang ky tuan
thd CGMP - ASEAN duoc thuc hién theo mét trat ty' nhat dinh nham :

- Dam bao tét ca cac bnoc chuén bi kiém Lia, tién hanh kiém tia cac cong
ty khac nhau déu cung hiéu qua va cung phuwong phap.

- COng tac ki€m tra ludn ti€n hanh theo yéu cau clla CGMP - ASEAN va
cac quy dinh hién hanh ctia B Y té.

- Moi thanh vién trong Doan kiém tra dé dang thuc hién nhiém vu.

- C6 thé thay doi khi thiét lap mot quy trinh mai.

2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho cac hoat dong giai quyét tha tuc hanh chinh “Kiém tra, cp
Gidy ching nhan co s dap Gng cac nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét san
xudt my phdm” ca Hiép hdi cac nuéc Bong Nam A (CGMP - ASEAN) - BYT-
287080
3. TAlI LIEU THAM CHIEU

- Can c Hiép dinh hoa hop my phdm ASEAN;

- Can ct Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP 12/11/2018 clia Chinh phu stra
doi, bd sung moét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc clia B Y t€;

- Can clr Quyét dinh s6 24/2006/QB-BYT ngay 14/8/2006 cla BO trudng
BO Y té vé viéc trién khai, ap dung cac nguyén tac, tiéu chuén “Thuc hanh t6t
san xudt my pham” cia Hiép hoi cac nuéc Bong Nam A (CGMP-ASEAN);

- Can ctr Thong tv s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cliia BO Y té quy
dinh vé quan ly my pham.

4. TRACH NHIEM THyC HIEN

- Lanh dao chét lvgng, Ban QMS va Truwdng Phong Quan ly my pham cé
trach nhiém kiém tra, gidm sat dam bao tuan thdi va bao dam viéc tuan thu theo
cac quy dinh tai quy trinh nay.

- L@nh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém phdi hop,
kiém tra va bdo dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan
tha.

- Chuyén vién lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém thyc hién va tuan
thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

5. CHOU VIET TAT

- CGMP- ASEAN: Thuc hanh t6t sdn xuat my pham;

- SOP: Quy trinh thao tac chuan;

- Phong Quéan ly my phdm: Phong QLMP.
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Cuc Quan ly duoc QT. MP. 03. 01

6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So' do qua trinh chuan bi, kiém tra CGMP- ASEAN:

6.2 Qua trinh kiém tra:
6.2.1 Tiép nhan ho SO’ dang ky: 03 ngay lam viéc
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Cuc Quan ly dugc QT. MP. 03. 01

- HO so dang ky kiém tra CGMP-ASEAN kém theo Bién nhan ndp phi
duoc tiép nhan tai Van thu Cuc (HO so dwoc kiém tra theo Check list HO so
dang ky kiém tra CGMP - ASEAN tai BM.MP03.01/01). Van thu Cuc vao s6
theo ddi cong van dén (s6 cong van dan, ngay dén) va chuyén Ho6 so dang ky
ki€ém tra cho Phong QI MP

- Van thv Phong QLMP nhan hd so va vao sé nhan cong van dén cua
Phong, c&p nhap cac ndi dung vao biéu mau BM.MP.03.01/02 (Danh séach co so
dang ky kiém tra CGMP- ASEAN). Ldnh dao Phong phan cong chuyén vién dau
mdi thu ly ho so.

6.2.2 Tham dinh, xem xét ho S0 07 ngay lam viéc

Viéc xem xét hd so can ct quy dinh tai Quyét dinh s6 24/2006/Qb-BYT
ngay 14/8/2006 cla BO trudng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung cac nguyén
tac, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xudt my phdm” clia Hiép hodi cac nwdc Pong
Nam A (CGMP-ASEAN) va Thong tv s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011
clia BO Y té quy dinh vé quan ly my phdm. Trong vong 05 ngay lam viéc ké tu
ngay nhan ho so tir Van phong Cuc, chuyén vién dwgc phan cong xem xét ho so
dang ky kiém tra CGMP va chuyén dén Trudng phong két qua xem xét.

1. Truong hop ho so dap rng day dd quy dinh: Chuyén vién chuyén ho so
dang ky t¢i Truwdng Phong xem xét hd so dang ky trong vong 02 ngay lam viéc.
Néu dong y, Trudng Phong chuyén budc 6.2.3 tiép theo.

2. Trwdng hop ho so chwa dap ng quy dinh:
Chuyén vién thu ly hd so dv thdo cong van gri doanh nghiép théng bao
cac ndi dung can bd sung va chiu trach nhiém xem xét ho so b0 sung.

NEéu ho so b6 sung dap trng yéu cau, thic hién lai tlr dau theo quy dinh tai
Khoan 1 néu trén.

Néu hd so bd sung khdng dap ¢ng yéu cau, chuyén vién thu ly ho so dw
thdo cong van trinh Lanh dao Phong dé trinh Lanh dao Cuc gli co s& thdng bao
Cuc Quan ly Duoc khong tién hanh kiém tra. Co s& san xudt phai nop ho so
dang ky kiém tra lai tU' dau.

6.2.3 Xay dung ké hoach kiém tra: 02 ngay lam viéc

1. Chuyén vién thu ly hd so xay dung ké hoach kiém tra va bdo céo Lanh
dao Phong, bao gom:

- Tén co s& nop ho so dang ky dat yéu cau;

- Thoi gian kiém tra dy kién;

- Thanh phan Boan kiém tra*;

- Kinh phi, phvong tién di lai.
* Thanh phan Boan kiém tra\
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Cuc Quan ly duoc QT. MP. 03. 01

- Trwédng Boan (Lanh dao Cuc hodc Lanh dao Phong QLMP);

- Thv ky Boan (chuyén vién Phong QLMP);

- 01 dai dién Vién KN thudéc TW/Vién KN thudc Tp. H6 Chi Minh;
- 01 dai dién SO Y té s& tai.

2. Lanh dao Phong xem xét lai ké hoach ki€ém tra, c6 thé diéu chinh néu
can; ky nhay va trinh Ldnh dao Cuc ké hoach kiém tra, dv thdao Quyét dinh thanh
lap Boan kiém tra kém HO so dang ky kiém tra clia doanh nghiép.

6.2.4 Phé duyét ké hoach kiém tra: 05 ngay lam viéc

Lanh dao Cuc xem xét ké hoach kiém tra:

- Néu khéng dong y: tra lai budc 1 clia muc 6.2.3 dé diéu chinh.

- Néu dong y, Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach kiém tra va ky Quyét
dinh thanh lap Doan kiém tra theo ké hoach.

6.2.5. Chuan bi kiém tra: 05 ngay lam viéc

1. Chuyén vién thu ly ho so ban giao cho Thu ky Doan kiém tra cac ho so
va tai liéu lién quan dén viéc kiém tra:

- Quyét dinh thanh lap Doan kiém tra;

- HO so dang ky kiém tra.

2. Thu ky Poan chiu trach nhiém thong bao Quyét dinh kiém tra, thoi gian
kiém tra dén cac thanh vién cta Poan kiém tra va co s dwoc kiém tra.

6.2.6. Kiém tra co s¢ san xudt my pham: T 01- 02 ngay lam viéc
6.2.6.1 Hop khai mac vaéi co so:

* Pai dién Poan kiém tra:

- Cong bd Quyét dinh vé viéc thanh lap Doan kiém tra;

- Théng bao muc dich, pham vi kiém tra;

- Thong bao chuwong trinh kiém tra.

* Pai dién co s¢ gi¢i thiéu thanh phan tham dw cudc hop, béo cao tom tat
vé hoat dong va viéc trién khai 4p dung CGMP- ASEAN (Thoi gian bdo cao
khéng quéa 60 phat) véi cac ndi dung sau:

- Gigi thiéu khai quat vé co sb:

+ S0 do t6 chirc;

+ Gidi thiéu hoat dong chung cla co so.

- Tém tét vé qué trinh dao tao va két qua dao tao CGMP- ASEAN

- So d6 cac khu vuc san xuét:

+ So dd6 mat bang dia ly cla co so;

+ So do bd tri day chuyén san xuat: bd tri phong san xuat, cdp sach,
chénh léch ap sudt...
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Cuc Quan ly duoc QT. MP. 03. 01

+ Buong di chuyén cla cong nhan, cla nguyén vat liéu, ban thanh pham,
thanh pham...

+ Hé thdng xt ly khdng khi;

+ Hé théng cung cdp nudc san xudt va hé thdng xu ly chat thai trong san xuét;

+ Hé thdng phong chdy, chita chay va an toan lao dong.

- Hoat déng san xuaét:

+ Dang bao ché san pham my pham cla co s& san xuat dang ky kiém tra;

+ Kiém tra qua trinh san xuét;

+ Banh gid nha cung cap;

+ Céc hoat dong tham dinh.

- Hoat dong ctia Phong kiém tra chat luvong.

- Hoat dong bao quan my pham.

- Thanh tra n6i bo.

Trong qua trinh trinh bay hodc sau phan gi¢i thiéu cla co so, cac thanh
vién Doan kiém tra c6 thé néu cac cau hoi nham tim hiéu thém céc théng tin can
thiét trwdc khi Doan kiém tra thuc té.

&2 Kiém tra thuc té cac hoat déng clla CO' s6' san xuat:

1. Sau cudc hop khai mac, Doan kiém tra thuc hién viéc kiém tra thuc té.
Céc thanh vién Doan co thé ghi lai cac dir liéu tir:

- Dat cau hoi, phdng van truc tiép ngudi quan Iy hodc nhan vién van hanh;

- Xem xét cac ho so;

- Quan sat qua trinh san xuat.

Thanh vién Doan kiém tra can phai ghi lai cac quan sét, cac tai liéu da
xem va thong bao nhitng diém khong phu hop cho nhan vién clia co sé san xuét
(trude khi roi khoi khu vuc dé kiém tra) dé dwa vao Bién ban kiém tra.

2. Thanh vién Poan kiém tra c6 quyén duoc tiép can tat ca cac khu vuc
san xudt, kiém tra chat lwong, bao quan, cac hé thong phu tro va cac hod so tai
liéu lién quan dén cac hoat dong san xuat, kiém tra chat lwong, bao quan, bao
gobm cac SOP, cac dé cwong, so do, ban ghi chép, cac dir lieu va hé théng may
tinh. Trwong hop can thiét, thanh vién Doan c6 thé yéu cau cung cdp ban
photocopy tai liéu hodc chup anh, quay video co s@ vat chat, thiét bi, nha xuéng.

3. Hop Poan két thac kiém tra:

Tai cudc hop, Thu ky Doan kiém tra chiu trach nhiém tap hop céac y kién,
cac phat hién trong qué trinh kiém tra cta cac thanh vién trong Doan, dv thao
Bién ban kiém tra (BM.QLD.03.05). Trwdng Doan kiém tra doc dv thao Bién
ban dé cac thanh vién xem xét gop y, thdng nhat.
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Cuc Quan ly duoc QT. MP. 03. 01

6.2.6.3 Hop két thuc kiém tra: Hop thong bao ndi dung Bién ban kiém tra, ky
Bién ban v&i co s& san xuat. Thay mat Doan kiém tra, Truedng Doan kiém tra:

- Nhé&c lai muc tiéu va pham vi kiém tra;

- Théng bao céac nbi dung ghi trong Bién ban.

- Giai thich, thdo luan ddi véi cac van dé ma co s6' chua rd, hoac khong
thong nhét véi danh gia ctia Doan kiém tra. Trwong hop co s khong thdng nhat
véi Doan kiém tra, co s& co quyén bao lwu y kién va duwa vao Bién ban kiém tra.

- Hoan thién Bién ban kiém tra. Bién ban kiém tra dwoc lam thanh 03 ban,
Cuc Quan ly duoc gitr 02 ban. Co s san xuat gitr 01 ban.

6.2.7 Phan loai mirc do phu hgp CGMP- ASEAN:

a) Co s& dap (rng cac nguyén tic, tiéu chudn CGMP- ASEAN:

Co so dap (*ng cac nguyeén tac, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xudt my
pham” cta Hiép hdi cac nwéc Bong Nam A (CGMP - ASEAN).

b) Co sé con mot sd ton tai phai khic phuc:

Trwdng hop co s& vé co ban dap ¢ng nguyén tic, tieu chudn CGMP-
ASEAN, con mot s0 ton tai nhung khong anh hwédng dén chat lvong clia my
phdm va c6 thé khac phuc trong thoi gian ngan, Doan kiém tra yéu ciu co s
phai khac phuc va giti Cuc Quan ly duoc bdo céo khac phuc trong vong hai
thang ké tir ngay duoc kiém tra.

c) Co s& khoéng dap (ng nguyén tac, tiéu chuén co ban CGMP- ASEAN:

Co s& phai tién hanh khic phuc stra chita cac ton tai. Sau khi tw kiém tra
danh gia dap ung tiéu chuan CGMP- ASEAN, co s¢' tién hanh nop ho so dang
ky nhw dang ky kiém tra lan dau.

6.3 X ly sau kiém tra: 10 ngay lam viéc

Thu ky Doan kiém tra chiu trach nhiém lvu gitr Bién ban va tiép nhan, xu
ly d6i v&i bao cdo khic phuc ton tai clia co s& san xudt, dw thao cac Phiéu trinh,
Quyét dinh cép va Gidy chirng nhan CGMP- ASEAN.

a) BAi voi co s& dap (’ng va da diéu kién cdp Gidy chirng nhan CGMP-
ASEAN: Thu ky Boan du thao Phiéu trinh Pho Cuc trudng phu trach linh vuec,
Quyét dinh cdp Gidy chirng nhan CGMP - ASEAN va Gidy chirng nhan CGMP-
ASEAN theo Biéu mau BM. QLD.03.06 va BM. QLD.03.07.

- Trwdng Phong QLMP ky Phiéu trinh Phé Cuc truéng phu trach Iinh vuc
kém theo du thdo Quyét dinh, Gidy chirng nhan CGMP - ASEAN va Bién ban
Kiém tra.

- Neu Phé Cuc trwéng phu trach Iinh vuec dong y, Phong QLMP c¢6 Phiéu
trinh Cuc trwdng dinh kém Phiéu trinh Phé Cuc trwéng, Quyét dinh cip Giay
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Cuc Quan ly duoc QT, MP. 03. 01

chirng nhan CGMP - ASEAN, Gidy Chirng nhan CGMP- ASEAN va Bién ban
kiém tra.

b) Trwdng hop co s& phai bao cao khic phuc tredc khi cdp Gidy ching
nhan CGMP- ASEAN:

- Sau khi nhan duoc bdo céo khac phuc clia CU so, Poan kiém tra sé danh
gia bao cao khéc phuc clia co s& xem c6 phi hop hay khong.

- Neu bao céo khac phuc chua day du, Doan kiém tra yéu cau co so phai
ndp bao cao khac phuc b6 sung trong vong 01 thang. Ngoai thoi gian nay, co so
phai c6 van thu giai trinh kém theo béo céo.

- Neu bao céo khic phuc da day da, trong vong 10 ngay lam viéc Phong
QLMP dv thdo Quyét dinh cadp Gidy ching nhan CGMP - ASEAN va Giay
ching nhan CGMP- ASEAN kém theo Bién ban kiém tra, B4o cdo khac phuc
trinh Lanh dao Cuc phé duyét.

¢) P&i v6i co s¢ khdng dat nguyén tic, tiéu chudn co ban ciia CGMP-
ASEAN: Phong QLMP dv thdo cong van yéu cau doanh nghiép ngung san xuat
m§ phadm va thwc hién khic phuc, chi ndp lai ho so ding ky kiém tra CGMP-
ASEAN khi khac phuc dwoc hoan thanh.

6.4 Luu ho SO’

Thu ky Doan kiém tra lvu toan b6 tai liéu lién quan dén qua trinh dang ky,
kiém tra, cdp Gidy ching nhan CGMP-ASEAN.
7. HO So, TAI LIEU CUA QUY TRINH

- HO so dang ky kiém tra CGMP- ASEAN cua Cong ty;

- Phiéu trinh L&nh dao Cuc;

- Bién ban kiém tra Cong ty;

- Quyét dinh kiém tra C6ng ty; Quyét dinh cap Gidy chirng nhan CGMP-

ASEAN va Gidy chung nhan CGMP- ASEAN;

- B4o cao khéc phuc va tai lieu kém theo nép cho Cuc Quan Iy dugc va

cac van ban lién quan.

8. BIEU MAU
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Cuc Quan ly dugc QT. MP. 03. 01

Danh sach tai liéu trong H6 so dang ky kiém tra

BM. MP.03.01/01 CGMP- ASEAN

BM.MP.03.01/02  Biéu mau theo ddi kiém tra CGMP- ASEAN (Danh
sach co s& dang ky kiém tra CGMP ASEAN)

BM.MP.03.01/03  Phiéu ding ky kiém tra CGMP- ASEAN
BM.MP.03.01/04  Quyét dinh thanh lap Doan kiém tra
BM.MP.03.01/05 Mau Bién ban kiém tra

BM.MP.03.01/06  Quyét dinh cap Giady chirng nhan CGMP- ASEAN

BM.MP.03.01/07  Gidy chitng nhan CGMP- ASEAN
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BM.MP.03.01/01 Danh sach tai liéu trong Ho SO’ dang ky kiém tra CGMP-ASEAN

STT

H6 SO’ bao gobm

Phiéu dang ky kiém tra “Thuc hanh tot
san xuat my pham” (CGMP-ASEAN)

Ban sao cu chir ky va déng dau xac
nhan cla co so:

- Gidy chiing nhan dang ky doanh
nghiép, hoac

- Gidy dang ky kinh doanh, hoac

- Gidy ching nhan dau tw

So do td chirc, nhan su clia co sO

Tai liéu, chuong trinh va bao cao tém
tat vé huan luyén, dao tao “Thuc hanh
tot san xudt my pham” tai co so

So do vi tri dia ly va thiét ké cla nha
may, bao gom:

- So d® mit bang téng thé

- So d6 dwong di cla cong nhan

- So d6 dwong di ciia nguyén liéu, bao
bi, ban thanh pham, thanh pham

- So d0 hé thong xt ly chat thai

Danh muc thiét bi hién c6 clia nha may

Danh muc cac mat hang dang san xuat
hodac du kién san xudt (ghi rd dang san
pham)

Bién ban tv thanh tra “Thwc hanh tot
san xudt my pham’ (Bién ban ty thanh
tra phai thé hién r6 thoi gian thanh tra,
thanh phan doan thanh tra, muc tiéu tw
thanh tra, két qua tv thanh tra va cac dé
xudt thoi gian va bién phap khac phuc
Cac ton tai)

S6 lwong
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Tén CO s&

BM.MP.03.01/02: Danh sach CO' sé' dang ky kiém tra CGMP-ASEAN

Pia chi san xuat

* *
go cong
van dén

Chuyén vién thu
ly ho so dang ky

Ngay nhan
ho SO

Ngay kiém
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Thanh phan
Poan kiem tra
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BM.MP.03.01/03 PHIEU DANG KY KIEM TRA CGMP-ASEAN

TEN BON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Péc 1ap - Ty do - Hanh phuc

..., gay.... thang... nam ...

PHIEU DANG KY KIEM TRA THuwC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM

Kinh gtri: Cuc Quan ly duoc - BO Y té
(Pia chi: s6 138A Giang V0, Ba Binh, Ha Noi)

1. Tén co so:
2. Dia chi:
3. Bién thoai: Fax: E-Mail:

Thuc hién Thong tw s0 ... ngay .... thang.... ndm ... ctia B0 Y té quy dinh vé quan ly
my pham, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia dat tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat
my pham”, Co s& chiing t6i dang ky vai Cuc Quan ly duoc dwoc kiém tra CGMP-ASEAN.

Xin gtri kem ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

1. Gidy Chirng nhan dang ky kinh doanh hoac Gidy phép dau tu.

2. So d6 to chirc, nhan sy cla co 6.

3. Tai liéu dao tao vé “Thuc hanh tot san xuat my pham”,

4. So dd vi tri va thiét ké cla nha may, bao gbm so dd mat bang téng thé; so do
duong di cta cong nhan; so dé dwong di cla nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham, thanh
pham; so do hé thong cung cdp nwéc phuc vu san xudt; so do xt ly chat thai.

5. Danh muc thiét bi hién c6 cla co s6.

6. Danh muc cadc mat hang dang san xuat hodc du kién san xuét.

7. Bién ban tu thanh tra “Thuc hanh t6t sdn xuat my pham”

GIAM BOC BDON VI
(Ky tén, déng dau)
(Ghi r6 ho va tén nguoi ky)



BM.MP.03.01/04 QUYET PINH THANH LAP POAN KIEM TRA

BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
cuc QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
s0: /QD - QLD Ha No6i, ngady thang nam

QUYET PINH

V/v thanh 1ap Doan kiém tra viéc trién khai ap dung cac nguyén tac,
tiéu chuan ““Thuc hanh tét san xuat my pham” (CGMP - ASEAN) clia B0 Y té

CUC TRUONG CUC QUAN Li Dwoc

Can cr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cla BO truéng Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc clia Cuc Quan ly
Duoc thudc BO Y t€;

Can ctr Quyét dinh sb6 24/2006/QD-BYT ngay 14/8/2006 cta Bo trwéng BO Y
té vé viéc trién khai 4p dung cac nguyén tac, tiéu chudn “Thuwc hanh t6t san xudt my
phdm” clia Hiép hoi cac nwéc BDong Nam A (CGMP-ASEAN);

Can ct Thong tv s6 .../20.../TT-BYT ngay .../.../20... clia B0 Y té quy dinh
vé quan ly my pham;

Xét dé nghi cda Cong ty ... tai Ban dang ky kiém tra CGMP-ASEAN;

Xét dé nghi cta Trudng phong Quan ly my pham,

QUYET DINH:

Piéu 1. Thanh lap Poan kiém tra viéc trién khai a4p dung cac nguyén tic, tiéu
chuan "Thuc hanh t6t san xuiat my pham" (CGMP-ASEAN) cla B6 Y té gbm cac
Ong, Ba ¢ tén sau day:

1. - Truwéng Doan;
2. ... - Thu ky;
3. Pai dién Vién Kiém nghiém ... - Thanh vién;

4. Pai dién S6 Y té ... - Thanh vién.

DPiéu 2. Doan c¢é nhiém vu kiém tra Coéng ty ... vé viéc trién khai ap dung céac
nguyén tac, tiéu chudn CGMP-ASEAN cta B0 Y té theo ding quy dinh hién hanh.

Kinh phi chi cho hoat dong clia Doan kiém tra do Cuc Quan ly Duwoc chi tra theo
quy dinh hién hanh.

Diéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh, Poan sé tu giai thé
sau khi hoan thanh nhiém vu.

Ppiéu 4. Céac C)ng, Ba: Chanh Van phong, Truwdng Phong Quan ly my pham -
Cuc Quan ly Duoc; Giam dbc Cong ty ... va cac can bd co tén tai Biéu | chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan'. cuc TRUONG
- Nhv Biéu 4;

- VK.N thuéc...;

-SoYtE ...

- Lwu: VT, MP.



BM.MP.03.01/05 BIEN BAN KIEM TRA CGMP-ASEAN

CUC QUAN LY buocC

BIEN BAN KIEM TRA
"THI ¢ HANH TOT SAN XUAT MY PHAM" (CGMP- ASEAN)
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. Khiéu nai va thu hoi: ...
9. T thanh tra:...

10. Kiém tra chat luong: ...
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11/ KEt luan:
111/ Y Kkién cta Co* sd:

Bién ban duwgc thdng nhét gitra Boan kiém tra va Cong ty........

Bién ban nay dugc lam thanh ba ban. Céng ty gilt mét ban, Cuc Quan ly duoc
gilr hai ban.

Poan kiém tra Pon vi dwoc kiém tra

Thu ky Trudng doan Giam déc



BM.MP.03.01/06

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuocC Poéc lap - Tw do - Hanh phuc
SO......... /QDb-QLD Ha Néi, ngay thang  nam

QUYET BPINH
ve viéc cdp Gidy chirng nhan dat nguyén tac, tiéu chuén
“Thuwc hanh tot san xuat my pham” (CGMP-ASEAN) cho Céng ty

CUC TRUONG CUC QUAN LY DuUOC

Can ctr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 clia B6 trwdng BO Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc clia Cuc Quan ly
duoc thudc BO Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 24/2006/QD-BYT ngay 14/8/2006 clia BO trwéng Bo Y
t& v@ viéc trién khai ap dung cac nguyén tac, tiéu chuén “Thuc hanh t6t san xudt my
phdm” cla Hiép hoi cac nudc Bong Nam A (CGMP-ASEAN);

Can ct¢ Thong tv s6 .... ngay .../.../20... chia B0 Y té€ quy dinh vé quan ly
my pham;

Can cl két qua kiém tra “Thuc hanh tot sdn xuat my pham” (CGMP-ASEAN)
doi voi Cong ty ... tai Bién ban kiém tra ngay /20... va Bao céo khac phuc cla
Cong ty;

Xét dé nghi cda Trudng phong Quan ly My pham,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cdp cho Coéng ty ... Gidy chirng nhan dat nguyén téc, tiéu chuadn “Thuc

hanh t6t san xudt my phdm” cta Hiép hdi cac nwéc Dong Nam A (CGMP-ASEAN).
B I TR0 [ 1= W o4 o 1 1R ORTRTRTT
Gidy chirng nhan cé gia tri trong ba nam ké tir ngay ky.

Diéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

biegu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van Phong, Trudng Phong Quéan ly My pham -
Cuc Quan ly duoc, Giam déc Céng ty ... chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan'. CUC TRUONG
- Nhu Biéu 3;
- Luu: VT, MP.



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

MINISTRY OF HEAL TH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
DRUGAOMINISTRATIONOPVIETNAM Ind&2% d2Rce T 92 oHaNN RIS
s6: /GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN THwC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
CERTIFICATE OF COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICES (CGMP)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC CHUNG NHAN
The Director General of Drug Administration of Vietnam certifies that
CONGTY ™
TéngiaodiCh . eues snsssnnnnunns
Pia ciiié¢ s> .
Pia chi (tiEng Anh):
); it tiéu chudn “Thuc hanh t6t sdn xudt my pham” ctia Hiép hdi cac nuéc Bong Nam A (CGMP-ASEA §
doi voi day chuyén san xuat sdn pham my pham dang ....
Coniorms to the requirements of ASEAN Cosmetic Good Manuiacturing Practices for the production line of...
Giay ching nhan nay c6 gia tri trong ba nam ké tu' ngay ky

This certiticate is valid for three years from the date ofapproval

Ha Noi, ngay thang nam 20
CUC TRUONG
Director - General



