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THONG TU

Sira doi, bo sung mot so diéu ciia Quyét dinh sé 1570/2000/QP-BYT ngay
22/5/2000 ciia B trudomg Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic
“Thuwe hanh t6t phong kiém nghiém thuoc”; Quyét dinh sé 2701/2001/QP-
BYT ngay 29/6/2001 ciia Bd trwéng B Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyén tic “Thuc hanh tét bio quan thudc”; Thong tw s6 06/2004/TT-BYT
ngay 28/5/2004 hwéng din san xuit gia cong thudc; Quyét dinh
3886/2004/QP-BYT ngay 13/11/2004 ciia B§ Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyén tic, tiéu chuian “Thue hanh tot sin xuat thudc” theo khuyén cio ciia
T6 chire Y té thé giéi; Thong tw s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 ciia B)
Y té hwéng din hoat dong thong tin quang cao thudc; Thong tw sb
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B§ Y té quy dinh vé ding ky thudc;
Théng tw s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 hwéng din hoat dong xuit
khéu, nhip khau thudc va bao bi tiép xic truc tiép véi thude

Cin ctr Luat Dugc s6 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va t6 chuc bd may Bo Y té;

B0 Y té hudng dan viée trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh tdt phong kiém nghiém thudc”, “Thuc hanh tot bao quan thudc”, “Thuc
hanh tét san xuat thuéc”, hudng dan san xuat gia cong thude, thong tin quang
c4o thude, huéng dan hoat dong xuit khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xuc
tryc tiép voi thude, quy dinh vé ding ky thude nhu sau:

Piéu 1. Sira d6i, bd sung mot s6 dieu ciaa Quyét dinh sb
1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ciia By trwéng Bo Y té vé viée trién
khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” nhu
sau:

1. Stra d6i, bd sung diém 2.2 khoan 2 Phan III nhu sau:
“2.2. Kiém tra va cap gidy chirng nhan

2.2.1. Dang ky kiém tra:



Céc co sO sau khi tu kiém tra, ddnh gia dat nguyén tic “Thuc hanh tét
phong kiém nghiém thubc”, giri 01 b hd so ding ky kiém tra dén Cuc Quan 1y
duge - BO Y té. Ho so ddng ky bao gom:

- Truong hop dang ky kiém tra 1an dau:

(1) Ban ding ky kiém tra “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” (mau
01/GLP Phu luc s 1);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co so hodc Gidy ding ky kinh doanh
hoic Gidy ching nhan dau tu c¢6 chit ky ctia chu co s va dong ddu xac nhan cua
CO SO;

(3) So dd t6 churc, bién ché cia co so;
(4) So db vi tri dia 1y va thiét ké ciia phong kiém nghiém;
(5) Danh muc thiét bi phan tich cta co so;

(6) Danh muc cac loai phép thir (phuong phap) va/hodc cac loai san pham
co s& thyc hién kiém tra chét luong;

- Trudong hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban ding ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc”
(mAu 02/GLP Phu luc sb 1);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co so hoic Gidy ding ky kinh doanh
hodc Gidy ching nhan dau tu c¢6 chit ky ctia chu co s va dong dau xac nhan cua
CO SO;

(3) Bao c4o khic phuc cac t6n tai trong kiém tra lan trudc;

(4) Bao cdo nhiing thay doi cia co so trong 03 nam trién khai “Thyc hanh
t6t phong kiém nghiém thudc” va hd so lién quan, néu co.

2.2.2. Kiém tra va cap gidy ching nhan

a) Tham quyén tham dinh ho so, kiém tra, cip gidy chimg nhan va tiéu
chuan céan bo kiém tra:

* Tham quyén:

- Bo Y té ra Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra va cAp Gidy chirng nhan
dat nguyén tic “Thyuc hanh t6t phong kiém nghiém thubc” d6i véi Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Hd Chi Minh va
Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham vy té.



- Cuc Quan 1y dugc ra Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra va cip Gidy
ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc” d6i véi
cac Trung tam kiém nghiém duoc phém, my phém tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong, cic co so kiém nghiém ctia doanh nghiép, cac phong kiém nghiém
doc 1ap hay phong kiém nghiém tu nhan.

* Tiéu chuan can bo kiém tra:

- Céan b0 co trinh do dai hoc trd 1én, c6 kinh nghiém trong cong tdc quan
Iy dugc néi chung va cong tac kiém tra chat luong thudc noi riéng.

- C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha ning
phat hién nhanh cac sai sot ctia co s dong thoi phai dwa ra dugc cac bién phap
c6 tinh thuyét phuc gitp co s¢ khic phuc thiéu sot.

- Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy
dinh phép luat trong qua trinh kiém tra.

- C6 du sire khoe, khong mic cac bénh truyén nhiém.

b) Tham dinh hé so va té chirc kiém tra

- Sau khi nhan hé so ding ky kiém tra cua co so theo quy dinh tai diém
2.2.1 Phan nay, Cuc Quan ly dugc tién hanh thdm dinh ho so (c6 bién ban tham
dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so va phi thim
dinh theo quy dinh, co quan quan 1y phai théng bao cho co sé vé tinh trang hd
so néu chua dat yéu cau hodc ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngy thong bao ké hoach kiém tra,
co quan quan 1y phai tién hanh kiém tra thuc té tai co so.

¢) Kiém tra, xir 1y két qua kiém tra va cdp gidy ching nhan

* Kiém tra

- Poan kiém tra co trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat dong cua co s&
theo cic nguyén tac “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thude” va cac qui dinh
chuyén moén hién hanh.

- Céc co sé dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thubc”
phai tién hanh bao cdo bang so d6, biéu do va cac s lidu ngin gon vé tinh hinh
hoat dong, cong tac trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém
nghiém thubc”.



- Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trién khai 4p dung
nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” tai co sd. Trong trudong
hop khong nhét tri voi ¥ kién ctia doan kiém tra, bién ban phai ghi rd tit ca cac y
kién bao luu cta co so. Bién ban duoc phu trach co sd cung trudong doan kiém
tra ky xac nhan; lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sd, 02 ban Iuu tai Cuc Quan
ly duoc.

* Xir Iy két qua kiém tra va cip gidy chimg nhan:

- Truong hop 1: Néu co sé dugc kiém tra dép tng cac nguyén tic “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thudc”, co quan quan 1y c6 tham quyén theo quy
dinh tai tiét a diém 2.2.2 Phan nay cip Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thudc” trong vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngay két

thac viéc kiém tra.

- Truong hop 2: Dbi véi co sd duge kiém tra vé co ban dap tng nguyén
tac “Thyuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” con mét sb ton tai nhung khong
anh huong dén két qua kiém nghiém va c6 thé khic phuc duogc trong thoi gian
ngan, Poan kiém tra s& yéu cdu co so bao cio khic phuc, sira chita.

Co s0O phai khac phuc, stra chita va bao cdo két qua khac phuc nhiing ton
tai ma doan ki€ém tra da néu ra trong bién ban gui vé Cuc Quan ly duoc.

Trudng Poan kiém tra tong hop, bao cdo nguoi co tham quyén xem xét dé
cap Gidy chimg nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc”
hodc co quan quan 1y c6 thim quyén phai c6 thong béo két qua chinh thirc cho
co s trong vong 05 ngdy lam viée ké tir ngdy nhan duoc bio céo khic phyc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong giri bao
c4o khic phuc hop 18 thi phai tién hanh ndp hd so ding ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Dbi véi co s chua dap ung nguyén tic “Thuc hanh tét
phong kiém nghiém thudc”, co s¢ phai tién hanh khic phuc sira chita cac ton tai.
Sau khi ty kiém tra dénh gia dat yéu cdu, co sé tién hanh ndp hd so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Gidy chimg nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém nghiém
thudc” ¢6 gia tri 03 nam ké tir ngay ky.

- Pinh ky 03 ndm 01 lan, trudc khi Gidy ching nhén dat nguyén tic
“Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” hét han 02 thang, co s& phai nop hd
so dang ky tai kiém tra, trir cac truong hop dot xuat do co sé hodc B Y té (Cuc
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Quan 1y dugc) yéu cau.

- Co s6 sau khi dd nop hd so dang ky tai kiém tra vin dugc phép kiém
nghiém thudc theo pham vi quy dinh trong Gidy chimng nhan “Thuc hanh tot
phong kiém nghiém thudc” va Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
(dang con hi¢u luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s¢ ¢ cac ton tai & muc do
anh huong nghiém trong toi két qua kiém nghiém hay hoat dong cia co s,
truong doan kiém tra 1ap bién ban, bao cdo ngudi co tham quyén ra quyét dinh
xtr 1y chinh thtrc.”.

2. Stra d6i, b6 sung mau don ding ky “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém
thudc” tai Myc E Phan IV: MAu s6 01/GLP, Phy luc 1.

Piéu 2. Sira d6i, bd sung mot s6 dieu ciaa Quyét dinh sb
2701/2001/QP-BYT ngay 29/6/2001 ciia B) truomg Bo Y té vé viée trién
khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tét bio quan thudc” nhw sau:

1. Stra ddi, bd sung khoan 2.2 Muyc 2 Phan III nhu sau:

“2.2. Pang ky kiém tra:

Céc co so sau khi tu kiém tra, danh gia dat nguyén tac “Thuc hanh tot bao
quan thude”, gti 01 bd ho so dang ky kiém tra dén co quan c6 thim quyén quy
dinh tai diém 2.3.1 Phan nay. Hd so dang ky gom:

- Truong hop dang ky kiém tra 1an dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thude” (mau 01/GSP
Phu luc sb 2);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy ding ky kinh doanh
hodc Gidy chung nhan dau tu c¢6 chit ky ctia chu co s va dong dau xac nhan cua
CO SO;

(3) Tai liéu, chuong trinh va bao cao tom tit vé huan luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t bao quan thube” tai co so;

(4) So dd t6 chuc cla co so;

(5) So db vi tri dia 1y va thiét ké cua kho;

(6) Danh muc thiét bi bao quan ctia co so;

(7) Danh muc cac d6i tegng duoc bao quan va diéu kién bao quan tuong



ung.
- Truong hop dang ky tai kiém tra:

(1)- Ban dang ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thude” (Theo mau
02/GSP Phu luc 2);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy ding ky kinh doanh
hodc Gidy ching nhan dau tu c¢6 chit ky ctia chu co s va dong dau xac nhan cua
CO SO;

(3) Bao cao khéc phuc céc tn tai trong kiém tra lan truéc;

(4) Bao cdo nhiing thay doi cia co so trong 03 nam trién khai “Thyc hanh
t6t bao quan thudc” va ho so lién quan, néu co.

2.3. Tham quyén tham dinh hd so, kiém tra, cip gidy chimg nhan va tiéu

chuan can bd kiém tra:
2.3.1. Tham quyén:

a) Cuc Quan ly dugc chiu trach nhiém tiép nhan va thAm dinh hd so dang
ky, thanh 1ap doan kiém tra, to chirc kiém tra thuc té tai co s¢ va cap Gidy ching
nhan dat nguyén tic “Thyuc hanh t6t bao quan thudc” dbi véi nhitng co sé lam
dich vu bdo quan thude.

b) S& Y té tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong noi c6 dia diém kho -
cua co s¢ dang ky kiém tra “Thuc hanh tbt bao quan thudc” chiu trach nhiém
tiép nhan va tham dinh ho so ding ky, thanh 1ap doan kiém tra, to chtc kiém tra
thuc té tai co so va cAp Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tét bao
quan thudc” dbi voi cac trudng hop con lai.

2.3.2. Tiéu chuin can bo kiém tra:

- Céan b0 co trinh do dai hoc trd 1én, c6 kinh nghiém trong cong tdc quan
1y duge ndi chung va cong tac bao quan thude noi riéng.

- C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha ning
phat hién nhanh cac sai sot ctia co s dong thoi phai dwa ra dugc cac bién phap
c6 tinh thuyét phuc gitp co s¢ khic phuc thiéu sot.

- Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chdp hanh cic quy ché, quy
dinh phép luat trong qua trinh kiém tra.

- C6 du strc khoe, khong mac cac bénh truyén nhiém.



2.4. Tham dinh ho so va td chirc kiém tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra ciia co so theo quy dinh tai khoan
2.2 Phan nay, co quan quan 1y c6 thim quyén theo quy dinh tai diém 2.3.1 Phan
nay tién hanh tham dinh ho so (c6 bién ban thim dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so va phi thim
dinh theo quy dinh, co quan quan 1y phai thong bao cho co s vé tinh trang hd
so néu chua dat yéu cau hodc ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngy thong bao ké hoach kiém tra,
co quan quan 1y phai tién hanh kiém tra thuc té tai co s6.

2.5. Kiém tra, xtr Iy két qua ki€ém tra va cap gidy chiing nhin

* Kiém tra

- Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bd cc hoat dong cua co so
theo cac nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thuéc” va cac qui dinh chuyén
mon hién hanh.

- Cac co so dang ky kiém tra “Thuc hanh tot bao quan thudc” phai tién
hanh bao céo bang so do, bicu do6 va cac so li¢u ngan gon veé tinh hinh hoat dong,
cong tac trién khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh t6t bdo quan thudc”.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trién khai 4p dung
nguyén tic “Thyc hanh tot bao quan thubc” tai co so. Trong trudng hop khong
nhat tri v6i ¥ kién cua doan kiém tra, bién ban phai ghi r tat ca cac y kién bao
lwu ciia co sé. Bién ban dugc phy trach co so cing truong doan kiém tra ky xéac
nhén; lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s, 02 ban luu tai co quan quan 1y ra
quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra.

* Xir Iy két qua kiém tra va cip gidy chimg nhan:

- Truong hop 1: Néu co sé dugc kiém tra dép tng cac nguyén tic “Thuc
hanh t6t bao quan thudc”, co quan quan 1y c6 thim quyén theo quy dinh tai diém
2.3.1 Phan nay cdp Gidy chimg nhan dat nguyén tic “Thyc hanh tot bao quan
thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc viée kiém tra.

- Truong hop 2: Déi véi co sd duge kiém tra vé co ban dap tng nguyén
tac “Thuc hanh tot bao quan thudc” con mét sb ton tai nhung khong anh hudng
dén chit luong thudc duge bao quan va cé thé khic phuc duogc trong thoi gian
ngan, Poan kiém tra s& yéu cau co so bao cdo khic phuc, sira chirta.



Co so phai khic phuc, sira chita va bao cdo két qua khic phuc nhing ton
tai ma doan kiém tra dd néu ra trong bién ban gui vé co quan quan Iy ra quyét
dinh thanh 1ap doan kiém tra.

Trudng Poan kiém tra tong hop, bao cdo nguoi co tham quyén xem xét dé
cip Gidy chung nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thudc” hoic co
quan quéan 1y phai c6 thong bao két qua chinh thiic cho co s& trong vong 05 ngay
lam viéc ké tur ngay nhan dugc béao cdo khéc phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong giri bao
c40 khic phuc hop 18 thi phai tién hanh ndp hd so ding ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Dbi véi co s chua dap ung nguyén tic “Thuc hanh tét
bao quan thude”, co s phai tién hanh khic phuc stra chira céac tdn tai. Sau khi tu
kiém tra danh gia dat yéu cau, co s tién hanh ndp ho so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Pinh ky 03 niam 01 14n, trudc khi Gidy ching nhan “Thuc hanh t6t bao
quan thudc” hét han 02 thang, co s& phai ndp ho so dang ky tai kiém tra, trir cac
truong hop dot xudt do co sé hodc co quan quan 1y yéu cau.

- Co so sau khi d nop ho so dang ky tai kiém tra van dugc phép bao quan
thudc theo pham vi quy dinh trong Gidy ching nhan “Thyc hanh t6t bao quan
thudc” va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (dang con hiéu luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hi¢n co s& c6 cac tdn tai & mic do
anh hudng nghiém trong toi chat lugng thude duge bao quan, truong doan kiém
tra 1ap bién ban, bao cao ngudi co thim quyén ra quyét dinh xir 1y chinh thirc.

2. Sira d6i miu sb6 03-GSP/MB: Mau s6 01/GSP va Mau sé 02/GSP Phu
luc 2.

3. Gidy chtng nhan dat nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thude” c6 gia
tri 03 nim ké tir ngay ky. Cac Gidy chting nhan duoc Cuc Quan 1y dugc cap
trude day co thoi han hi€u luc 1a 02 nam dugc tiép tuc gia han thoi gian hoat
dong thém 01 nim ké tir ngay hét han. Cuc Quan 1y duoc ban hanh quyét dinh
gia han kém theo danh sach cac co s& dugc gia han hiéu luc Giéy ching nhéan
dat nguyén tic “Thyc hanh tot bao quan thudc”.

Diéu 3. Sira ddi, bo sung mdt s6 didu cia Thong tuw s6 06/2004/TT-
BYT ngay 28/5/2004 ciia B Y té hwéng din sin xuit gia cong thudc nhw
sau:



1. Stra di, bo sung diém 1.1. khoan 1 Muyc I nhu sau:

“1.1. Pbi tuong ap dung: Tb chic, doanh nghi¢p, ca nhan san xuét duoc
pham.“

2. Bdi bo diém 1.3 khoan 1 Myc II.

3. Sira d6i, bd sung khoan 1 Muc III nhu sau:

“]1. Diéu kién dé duoc dung tén 13 Bén nhan gia cong

La co so san xudt duoc Cuc Quan 1y duge cap Gidy chimg nhin “Thuc
hanh t6t san xuat thudc (GMP)” phu hop voi du dinh san xuat gia cong thude.
Truong hop thude nhan gia cong 1a thude dong y, thude c6 ngudn gc tir dugc
lidu, co so nhan gia cong san xuat thudc phai tuan tha theo qui dinh ctia Bo Y té
vé 16 trinh dat tiéu chuAn GMP”’.

4. Stra d6i, bo sung diém 1.1 khoan 1 Muc V nhu sau:

“].1. H6 so dang ky thudc san xuét gia cong bao gdbm 01 ban chinh va 02
ban chup tiéu chuan, phuong phép kiém nghiém.”

5. Stra d6i, bo sung tiéu dé diém 2.1 khoan 2 Muc V nhu sau:

“2.1. Hd so dang ky thudc cua co s san xut trong nudc dit gia cong san
xuét thudc dang c6 sb dang ky luu hanh tai Viét Nam: ”

6. B6 sung vao diém 2.1 khoan 2 Muc V nhu sau:

“2.1. Ho so k¥ thuat cu thé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y té hudng dan viéc ding ky thude. ”

7. B6 sung vao diém 2.2 khoan 2 Muyc V nhu sau:

“2.2. Ho so k¥ thuat cu thé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y té hudng dan viéc ding ky thude. ”

Diéu 4. Sira ddi, b6 sung mot s6 diéu ciia Quyét dinh 3886/2004/QD-
BYT ngay 13/11/2004 cia B9 Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic,
tiu chuin “Thue hanh tot san xuat thudc” theo khuyén cdo ciia To chirc Y
té thé gioi nhu sau:

1. Stra d6i, bo sung khoan 2 Muc II nhu sau:
“2. Thi tuc dang ky kiém tra:
a) Pang ky kiém tra:

Céc co s6 sau khi ty kiém tra, danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan “Thuc
hanh t6t san xuat thudc”, giri 01 bo hd so ding ky kiém tra dén Cuc Quan ly
dugc - BO Y té. HO so ding ky bao gdm:

- Truong hop dang ky kiém tra 1an dau:



(1) Ban ding ky kiém tra “Thyc hanh t6t san xuét thuc” (Theo méu
01/GMP tai Phu luc sb 3);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co so hoic Gidy ding ky kinh doanh
hodc Gidy ching nhan dau tu c¢6 chit ky ctia chu co s va dong dau xac nhan cua
CO SO;

(3) So @6 t6 chirc, nhan su cua co s0;

(4) Tai li€u, chuong trinh va b4o cdo tém tat vé huan luyén, dao tao “Thyc
hanh tot san xuat thuoc” tai co so;

(5) So db vi tri dia va thiét ké ctia nha may, bao gdm so dd mit bang tong
thé; so d6 duong di cua céng nhan; so do dudng di cua nguyén liu, bao bi, ban
thanh pham, thanh pham; so ¢ hé thdng cung cap nudc phuc vu san xuat; so do
cung cap khi cho nha may; so d6 thé hién cac cip d6 sach ctia nha may; so do xir
Iy chat thai.

(6) Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may.

- Trudong hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t san xuat thudc” (miu 02/GMP
Phu lyc s6 3);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co so hodc Gidy ding ky kinh doanh
hodc Gidy ching nhan dau tu c¢6 chit ky ctia chu co s va dong dau xac nhan cua
CO SO;

(3) Bao c4o khic phuc cac t6n tai trong kiém tra lan trude;

(4) Bao cao tom tit hoat dong clia co so trong 03 nim qua;

(5) Bao co nhitng thay ddi ciia co so trong 03 nam trién khai “Thyc hanh
t6t san xuat thudc” va hd so ¢6 lién quan, néu co.

b) Yéu cau diéu kién vé san xuat thir ddi véi co so dang ky kiém tra lan
dau:

Co s& phai san xudt it nhat 03 16 san pham trén day chuyén dang ky kiém
tra dé tham dinh quy trinh san xuat va cac van dé lién quan nhu danh gia hiéu
nang thiét bi san xuat, cac tién ich phu tro, tham dinh quy trinh v€ sinh; danh gia
ning luc va su pht hop cia cac hoat dong bao quan, kiém nghiém thube ddi véi
day chuyén dang ky kiém tra. Cac ndi dung nay phai thé hién diy du trong hd so
16 san pham va céc hd so, tai liéu o lién quan.”
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2. Stra d6i, b6 sung khoan 3 Muc II nhu sau:

“3. Kiém tra va cap Gidy chung nhan

3.1. ThAm quyén thim dinh hd so, kiém tra, cdp gidy chirng nhan va tiéu
chuan can b kiém tra:

a) Tham quyén

Cuc Quan 1y duoc chiu trach nhiém tiép nhan, thim dinh hd so dang ky
kiém tra, thanh 1ap doan, t6 chirc kiém tra thuc té tai co s& va cdp Gidy ching
nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuit thuéc” cho co so sau
khi kiém tra dat yéu ciu GMP.

b) Tiéu chuan can bd kiém tra:

- Can b0 co trinh d§ dai hoc trd 1€n, 1a dugce sy dai hoc, k¥ su hoa hodc ky
su vi sinh, c6 kinh nghiém trong hoat dong san xuat va/hodc kiém tra/quan 1y
chét luong thudc va cong tac quan 1y dugc.

- C6 du stre khoe, khong dang méc cac bénh truyén nhiém.

- C6 kién thirc, kinh nghiém vé kiém tra GMP: Nam viing cac nguyén tic,
tiéu chudn GMP, di dugc dao tao huin luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra
GMP.

- C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha ning
phat hién nhanh cac sai sot ctia co s dong thoi phai dwa ra dugc cac bién phap
c6 tinh thuyét phuc gitp co s¢ khic phuc thiéu sot.

- Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy
dinh phap luat trong qua trinh kiém tra.

3.2. Trinh tu, tha tuc tiép nhén, thAm dinh hd so, kiém tra, cép giéy ching
nhan

a) Tham dinh ho so va t6 chuc kiém tra

- Sau khi nhan ho so dang ky kiém tra cia co s theo quy dinh tai diém a
Muc 2 Phan nay, Cuc Quan Iy duogc tién hanh tham dinh hd so (co bién ban
tham dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhin duoc hd so va phi thim
dinh theo quy dinh, co quan quan 1y phai thong béo bang vin ban cho co so vé
tinh trang hd so néu chua dat yéu cau hoic 1én ké hoach kiém tra.
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- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngy thong bao ké hoach kiém tra,
co quan quan 1y phai tién hanh kiém tra thuc té tai co so.

b) Kiém tra, xtr Iy két qua kiém tra va cip gidy chimg nhan
* Kiém tra:

- Poan kiém tra c6 trach nhi€ém ki€m tra toan bd cac hoat dong ctia co s&
san xuat thudc theo cdc nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO va céac qui dinh
chuyén mon hién hanh.

- Céc co so dang ky kiém tra phai tién hanh bdo cédo bang so do, biéu do
va céac sO li€u ngan gon veé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap dung
nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot san xuat thuoc”.

- Khi kiém tra GMP, céc hoat dong cua co so phai dang tién hanh.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trién khai 4p dung
GMP tai co so. Trong truong hop khong nhat tri voi ¥ kién ctia doan kiém tra,
bién ban phai ghi rd tat ca cac y kién bao luu ctia co so. Bién ban dugc phu trach
co s& cung truong doan kiém tra ky xac nhan; 1lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai
co s&, 02 ban luu tai Cuc Quan ly duogc.

* Xir 1y két qua kiém tra va cip gidy ching nhan:

- Truong hop 1: Néu co sé duge kiém tra dap ung cac nguyén tic, tiéu
chuan GMP-WHO, Cuc Quan 1y dugc cip Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuat thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay
két thic viéc kiém tra.

- Truong hop 2: Dbi véi co sd duge kiém tra vé co ban dap tng nguyén
tac, tiéu chuan GMP-WHO con mot s ton tai nhung khong anh huong dén chat
luong cua thube va co thé khic phuc duogc trong thoi gian ngén, Poan kiém tra
s& yéu cau co s& bao cao khic phuc, sira chira.

Co s6 phai khic phuc, stra chita va bao cao két qua khic phuc nhitng ton
tai ma doan kiém tra dd néu ra trong bién ban giri vé Cuc Quan 1y dugc.

Trudng Poan kiém tra tong hop, bao cao Cuc truong xem xét dé cap Gidy
ching nhan dat nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuét thudc” hodc Cuc
Quan 1y duoc phai co thong bao két qua chinh thirc cho co s& trong vong 05

ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc bio céo khic phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong giri bao
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c40 khic phuc hop 18 thi phai tién hanh ndp hd so ding ky kiém tra lai tir dau.

- Truwong hop 3: Dbi voi co so chua dap tng nguyén tic, tiéu chuan
GMP-WHO, co s¢ phai tién hanh khic phuc stra chita cac tdn tai. Sau khi tu
kiém tra danh gia dat yéu cau, co s tién hanh ndp ho so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Pinh ky 03 nam 01 lan, truéc khi Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thuc hanh tét san xudt thuéc” hét han 02 thang, co sé phai ndp hd so
dang ky tai kiém tra, trir cic truong hop dot xuit do co s& hodc B Y té (Cuc
Quan 1y dugc) yéu cau.

- Co s6 sau khi di nop ho so ding ky tai kiém tra vin dugc phép san xuét
theo pham vi quy dinh trong Gidy chting nhan “Thyc hanh tét san xuat thudc”
va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (dang con hiéu luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s c6 vi pham anh hudng
nghiém trong t&i chat lugng mot hodc nhiéu san pham thude, truong doan kiém
tra 1ap bién ban, bao cao ngudi co tham quyén ra quyét dinh xir 1y chinh thirc.”.

3. Sta d6i Mau sb6 O01/GMP va Mau s6 02/GMP Quyét dinh
3886/2004/QD-BYT: Méu s6 01/GMP, Mau s6 02/GMP (Phu luc 3).

4. Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tot san xut
thudc” c6 gid tri 03 nim ké tir ngay ky. Cac Gidy chirng nhan dugc cip trudc
day co6 thoi han hiéu lyc 1a 02 ndm dugc tiép tuc gia han thoi gian hoat dong
thém 01 ndm ké tir ngay hét han. Cuc Quan Iy duoc ban hanh quyét dinh gia han
kém theo danh sdch cic co s& dugc gia han hi¢u luc Giéy chimng nhan dat
nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat thude”

Piéu 5. Sira ddi, bo sung Thong tw s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009
ciia B9 Y té hwéng din hoat dong thong tin quang cdo thude nhw sau:

1. Stra d6i, b6 sung khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“]1. Pon vi dang ky thong tin, quang cao thudc theo quy dinh tai Thong tu
nay phai nop phi tham dinh hé so theo quy dinh ctia phap luat hién hanh khi nop
hd so ding ky thong tin, quang cao thudc tai co quan tiép nhan hd so.”

2. Bii bo cac diem b va d khoan 1 Diéu 28.

3. Sira d6i khoan 4 Diéu 28 nhu sau:

“4. Thé Nguoi gioi thiéu thude co gia tri 05 nim ké tir ngay cap. Néu
mudn dugc cip lai thé Nguoi gidi thidu thude, don vi phai ndp lai hd so trudc
khi thé Nguoi gidi thiéu thude hét han mot thang..,
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4. Bdi bo diém b khoan 1 Diéu 29.

5. Stra d6i khodn 1 Diéu 30 nhu sau:

“]. Cac don vi trude khi thong tin, quang cao thudc phai giri 01 bd hd so
dang ky thong tin, quang cao thudc vé& Bo Y té (Cuc Quan 1y dugc)”.

6. Stra d6i mau 1a-QC: Mau 1a-QC Phu lyc 4.

7. Stra d6i mau 2a-QC: Mau 2a-QC Phu luc 4.

Diéu 6. Sira ddi, bo sung mdt s6 didu cia Thong tw sb 22/2009/TT-
BYT ngay 24/11/2009 ciia B§ Y té quy dinh vé ding ky thudc nhw sau:

1. Stra ddi, bd sung diém c va diém d khoan 4 Piéu 10 nhu sau:

“c) Nhan thudc: 02 bd mau nhan thiét ké. Cac nhin nay duoc gin trén
gidy A4 c6 dong dau giap lai cta co s ding ky hodc co sé san xut. Khi tién
hanh dang ky lai, khong yéu cau ndp lai nhan néu khéng co thay doi so véi ding
ky 1an dau”

“d) Thong tin san pham: To Hudng dan stir dung hodc Thong tin cho bénh
nhan, Tém tit ddc tinh san pham theo qui dinh ddi véi timg loai thudc tuong ing
c6 déng dau giap lai cua co s& dang ky hodc co s san xuat. Khi tién hanh dang
ky lai, khéng yéu cau ndp lai Thong tin san pham néu khong c6 thay doi so véi
dang ky lan dau”

2. Stra ddi, bd sung diém d va @ khoan 6 Piéu 10 nhu sau:

“d) Giay chtrng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thuéc (GMP-
WHO) (khong ap dung dbi cac co sé san xuét thude trong nudc), ISO hoic cac
gidy chimg nhén dat tiéu chuan twong duwong phai do co quan c6 thAm quyén &
nude xuat xi cép, ¢ x4c nhan tén va dja chi nha san xuét.

d) Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thubc cua co so ding ky c6
thé 12 ban chinh hodc ban sao do doanh nghiép tu xdc nhan (truong hop co sé
dang ky khac co s san xuat) ”

3. Bai bo diém e khoan 6 Diéu 10.

4. Stra d6i diém b khoan 3 Piéu 17 nhu sau:

“b) Phan II. Hb so chét luong: Trudng hop hd so ding ky lan dau di thuc
hién theo Bd ho so ky thudt chung ACTD, khi ddng ky lai chi yéu cau ndp Tiéu
chuan va phuong phéap kiém nghiém thanh pham.”

5. Stra d6i, bo sung khoan 5 va khoan 8 Piéu 18 nhu sau:

“5. Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 13 co s& kinh
doanh thubc cta Viét Nam.”

“8. Gidy chimg nhan GMP cua co so san xuit thudc nudc ngoai néu co so
dang ky thudc ndp FSC hodc CPP khong cd xac nhan co sé san xuit dat tiéu
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chuian GMP. Truong hop c6 nhiéu co s¢ tham gia vao qua trinh san xuit thudc,
co s& dang ky thude ndp gidy chimg nhdn GMP cuia tit ca cac co sO san xuat co
tham gia trong qu4 trinh san xuét ra thanh pham.”

Piéu 7. Sira d6i, bo sung mdt s6 diéu cia Thong tw s6 47/2010/TT-
BYT ngay 29/12/2010 ciia Bd Y té hwéng din hoat dong xuiat khau, nhap
khéu thudc va bao bi tiép xic twc tiép véi thude nhw sau:

1. Stra ddi, bd sung diém e khoan 2 Diéu 4 Thong tu sb 47/2010/TT-BYT
nhu sau:

“e) Thudc vién trg, vién tro nhan dao, thudc hiém, thudc cho nhu cau diéu
tri ctia bénh vién c6 han dung 16n hon hoic bang 24 thang, han dung con lai cia
thudc phai con téi thiéu 12 thang ké tir ngay dén cang Viét Nam. Truong hop
thudc c6 han dung dudi 24 thang thi han dung con lai ké tir ngay dén cang Viét
Nam t6i thiéu phai bang 1/3 han dung cua thudc;”

2. Stra d6i khoan 2 Piéu 12 nhu sau:

“2. Doanh nghiép guri hd so dén Cuc Quan 1y dugc- B6 Y té. Trong thoi
han 07 ngay 1am viéc ké tir khi nhan dugc ho so hop 1¢, Cuc Quan 1y duoc- Bo
Y té xem xét cap gidy phép nhap khau. Truong hop khong cip gidy phép, Cuc
Quan 1y duge- Bo Y té ¢6 vin ban tra 16i doanh nghiép va néu 16 1y do.”

3. B6 sung diém d khoan 1 Piéu 17 nhu sau:

“d) S6 luong xin nhap khau phai phit hop voi quy mé san xudt, nghién ciru,
kiém nghiém, kiém dinh. Truong hop sau khi san xuét thir, nguyén liéu nhap
khau con du ma cong ty mudn dua vao san xuét thudc di duoc cap sb dang ky
thi phai bao cao vé Cuc Quan ly duogc sb luong tdn, han dung, tinh trang chat
luong va xin phép duogc sir dung dé san xuat thudc thanh pham.”

4. B6 sung diém e khoan 1 Piéu 17 nhu sau:

“e) Ban sao Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc c6 dong dau
ctia doanh nghiép dbi v6i truong hop doanh nghiép 1an dau tién xin nhap khau
thudc 1am mau.”

5. Stra d6i Mau s6 13a, 13b: Mau s6 13a, Mau s6 13b Phuy luc 5.

6. Stra d6i diém b khoan 1 Diéu 22 nhu sau:

“b) Vin ban cho phép nhdp khiu ctia co quan co thdm quyén cta nudc
nhap khau (ban chinh, ban sao hodc ban dich tiéng Viét dap ing quy dinh tai tiét
1,2 va 3 diém a khoan 11 Diéu 4 ctia Thong tu s6 47/2010/TT-BYT).”

7. Bdi b diém d khoan 1 Diéu 22.
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Piéu 8. Hiéu luc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012 . Cac
quy dinh trude day trai voi quy dinh tai Thong tu nay déu bai bo.

Trong qua trinh thyuc hién, néu c6 kho khin vuong méc, dé nghi cac don
vi phan anh kip thoi vé Cuc Quan 1y dugc - Bo Y t€ d€ nghién ctru sura doi, bo

sung cho phu hop./.

Noi nhdn:

- Vin phong Chinh pha (Phong CB, Cong Thong tin
dién tir Chinh phu, Cuc KSTTHC);

- B6 trudng, cac Thir truong B Y té;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban quy pham phap
luat);

- B0 Tai chinh;

- B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;

- B6 Cong Thuong;

- B6 Cong an;

- B6 Giao thong vén tai (Cuc Y té giao thong van
tai);

- B6 Qudc phong (Cuc Quan y);

- UBND céc tinh, TP truc thudc TU;

- Cac Vu, Cuc, Thanh tra Bd Y té;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd tryc thude TU:

- Tong Cong ty duoc VN;

- Hiép hoi SXKDDVN;

- Phong Kiém soat TTHC- Vin Phong B Y té;

- Céng Thong tin dién tt BO Y té;

- Luu: VT, PC, QLD (2 ban).

KT.BQO TRUONG
THU TRUONG

(Da ky)

Cao Minh Quang

16



Phu luc 1
Mau s6: 01/GLP: Mau don ding ky kiém tra GLP

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

.., Ay .... thang ..... nam .....

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC”

Kinh gti: Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té

1- Tén co so:

2- Pia chi (try s chinh va phong kiém nghiém)

3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh lap co s¢ (hodc Gidy 'dang ky kinh doanh hoac Gidy
chtng nhan dau tu) s6 .............. do .o, cp.

Thi hanh Quyet dinh s6 1570/2000/QP- BYT ngay 22/5/2000 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t phong kiém nghiém thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s& chung toi
xin ding ky v6i Bo Y té (Cuc Quan 1y duogc) duoc kiém tra “Thuc hanh tét
phong kiém nghiém thudc” vao bat ky thoi gian ndo va cam két khic phuc kip
thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:
(1)- Ban sao Giafly phép thanh 13p co so hodc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Giay chung nhan dau tu ¢6 xac nhan cua co sd;
(2)- So db tb chirc, bién ché cia co so;
(3)- So @6 vi tri dia 1y va thiét ké cua phong kiém nghiém;
(4)- Danh muc thiét bi phén tich cta co so;

(5)- Danh muyc cac loai phep thur (phwong phap) va/hodc cac loai san pham co
sO thuc hién ki€m tra chat lugng./.

Phu trach don vi
(Ky tén va déng dau)
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Mau s6: 02/GLP: Mau don dang ky tai kiém tra GLP

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

., hgay .... thang ..... nam .....

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC”

Kinh gti: Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té

1- Tén co so:

2- Pia chi (try s chinh va phong kiém nghiém)

3- Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh lap co s¢ (hodc Gidy 'dang ky kinh doanh hoac Gidy
chtng nhan dau tu) s6 .............. do .o, cap.

Thi hanh Quyét dinh sé 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ctua Bo
truéng BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot
phong kiém nghi¢m thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s ching t61 xin
ding ky voi BO Y t& (Cuc Quan ly duge) duoc tai kiém tra “Thyuc hanh tét
phong kiém nghiém thudc” vao bat ky thoi gian nao va cam két khac phuc kip
thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:

(1)- Ban sao Glay phép thanh 1ap co sé hoidc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy ching nhan dau tu c6 xac nhan cta co s0;

(2)- Bao céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan trudc;
(3)- Bao cdo thay doi ctia co s trong 03 nam trién khai./.

Phu trach don vi
(Ky tén va dong dau)
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Phu luc 2
Mau s6 01/GSP: Mau don ding ky kiém tra “Thyc hanh tét bao quan thudc”

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phiic

.., Ay .... thang ..... nam .....

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh gui: ...ooooiii
1- Tén co so:

2- DPia chi (tru sé chinh va kho bao quan)

3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyé:[ dinh thanh 1ap co s¢ (hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy
chig nhan dau tu) so6 ............... do .o, cap.

Thi hanh Quyét dinh s6 ....../2001/QD-BYT ngdy .... thang.... nim 2001 cia
B6 truéng BO Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tac “Thyc hanh tot bdo
quan thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s& ching t61 xin dang ky
A0 B duoc kiém tra “Thuc hanh t6t bado quan thudc" va cam két khac
phuc kip thoi nhiing ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)- Tai li€u, chuong trinh va bdo cao tom tat vé huan luyén, dao tao “Thuc
hanh tot bao quan thuoc™ tai co so;

(2)-Ban sao Gjéy phép thanh 14p co so hodc Gidy ding ky kinh doanh hodc
Giay chung nhan dau tu ¢6 xac nhan cua co sd;

(3)- So d6 to chirc cta co s6;
(4)- So dd vi tri dja 1y va thiét ké cua kho;
(5)- Danh muc thiét bi bao quéan ctia co s6;

(6)- Danh muc cac ddi twong dugc bao quan va diéu kién bao quan twong
ung./.

Phu trach co s¢
(Chir ky, ghi rd ho tén, déng dau)
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Mau s6: 02/GSP: Mau don diang ky tai kiém tra GSP:

Ten don vi chu quan CONG HOA X- HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

.ngay .... thang ..... nam .....
PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
BAO QUAN THUOC”

Kinh gui: ..o
1- Tén co so:

2- Dia chi (tru sé chinh va kho bao quan)

3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh lap co s¢ (hoac Gidy dang ky kinh doanh hogc Gidy
chtng nhan dau tu) s6 ............... 4 [0 cap.

Thi hanh Quyet dinh 50 ....../2001/QD-BYT ngay .. .. thang.... nam 2001 cua
Bo truong BO Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thyc hanh t6t bao
quan thudc” , sau khi tién hanh tu thanh tra, co s¢ ching toi xin ding ky
A0 B duoc kiém tra “Thyuc hanh tdt bao quan thudc" va cam két khéc
phuc kip thoi nhitng t6n tai ghi trong bién ban kiém tra

Chuing t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:
(1)-Ban sao Glay phép thanh 1ap co so hoic Gidy ding ky kinh doanh hodc
Gidy chimg nhan dau tu c6 xac nhan cta co so;
(2)- Béo cdo khic phuc céac ton tai trong kiém tra 1an trudc;
(3)- Béo cdo thay dbi ctia co s& trong 03 nim trién khai./.
Phu trach co s&

(Chix ky, ghi rd ho tén, déng diu)
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Phu luc 3
Mau s6: 01/GMP: MAu don ding ky kiém tra “Thyc hanh tot san xuat thude”

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phiic

.., Ay .... thang ..... nam .....

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC”
Kinh gtri: Cuc Quan ly dugc - Bo Y té
1- Tén co so:

2- bia chi (tru sé chinh va nha may)

3- Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh lap co s¢ (hodc Gidy 'dang ky kinh doanh hoac Gidy
chtng nhan dau tu) s6 .............. do .o, cap.

Thi hanh Quyet dinh 5O 3886/2004/Qb-BYT ngay 03 thang 11ndm 2004
cua BO truong BO Y té v& viéc trién khai ap dung nguyén tac tiéu chuan “Thuc
hanh t6t san xuét thude” theo khuyén cao cua T chirc Y té thé gidi, sau khi tlen
hanh tu thanh tra va danh gia dat nguyén tic, ticu chuan “Thuc hanh tt san xut
thudc”, co so chung toi xin dang ky voi BO Y te (Cuc Quan Iy duge) duoc kiém
tra GMP WHO dbi v6i cac day chuyén san xuét thude: .

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:

(1)- Ban sao G1ay phép thanh 13p co so hodc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy ching nhan dau tu c6 xac nhan cta co s0;

(2)- So dd to chirc, nhan sy cia co sd;

(3)- Tai liu, chuong trinh va bao cdo tom tit vé huan luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t san xuat thuoc” tai co sé;

(4)- So @6 vi tri dia 1y va thiét ké cua nha may;
(5)- Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may.
Phu trach co s¢
(KY, ghi rd ho tén, dong diu)
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Mau s6: 02/GMP: Mau don dang ky tai kiém tra GMP

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

., hgay .... thang ..... nam .....

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
SAN XUAT THUOC”

Kinh gtri: Cuc Quan ly dugc - Bo Y té
1- Tén co so:

2- bia chi (tru sé chinh va nha may)

3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh 18p co s¢ (hoac Gidy 'dang ky kinh doanh hodc Gidy
chtng nhan dau tu) s6 .............. do .o, cp.

Thi hanh Quyet dinh 5O 3886/2004/Qb-BYT ngay 03 thang 11ndm 2004
cua BO truong BO Y té v& viéc trién khai ap dung nguyén tac tiéu chuan “Thuc
hanh t6t san xuét thude” theo khuyén cao cua T chirc Y té thé gidi, sau khi tlen
hanh tu thanh tra va danh gia dat nguyén tic, tiu chuan “Thuc hanh tbt san Xl}at
thudc”, co so ching 61 xin dang ky voi Bo Y t€ (Cuc Quan ly dugc) duge kiém
tra GMP-WHO doi voi cac day chuyén san xuat thudc: ... (ghi rd nhimg day
chuyén moi dang ky ki€m tra bé sung, néu co)....

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:

(1)- Ban sao Giafly phép thanh 13p co so hodc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Giay chung nhan dau tu c¢6 xac nhan cua co so;

(2)- Bao cao khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(3)- Bao céo tom tit hoat dong ctia co s& trong 03 nim qua;

(4)- Bao cao nhiing thay doi cua co so trong 03 nam trién khai “Thyc hanh
t6t san xuat thudc” va hd so ¢6 lién quan, néu co.

........... ,ngay  thdang nam
Nguwoi phu trach/Chiu co sé

(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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. N ‘ ~ Phuluc4 )
Mau 1a-QC: Mau don dé€ nghi cap thé ngudi gidi thi€u thuoc
CONG HOA X- HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phiic

DON DE NGHI CAP THE NGU Ol GIOI THIEU THUOGC
Kinh giti: S6 Y t€ tinh (thanh phO).......
1. Tén don vi ctr nguoi gidi thiéu thudc:
2. Dia chi:
3. S0 dién thoai, Fax, E-mail :
4. So gidy phép hoat dong ctia don vi:

5. Danh sdch nhiing ngudi dé€ nghi cap thé : Nguoi gidi thiéu thudc

S6 Ho va tén Ngay/thang/ Trinh d6 Pang cu
TT nim sinh chuyén mo6n tri tai

6. Don vi (ghi tén ctia don vi nop ho so) cam két da va s€ to chifc cac 16p huan
luyén, dao tao va dao tao thuong xuyén cho nhitng nguoi giéi thiéu thuoc (1)
Nhiing kién thic vé thuéc ma ho sé gidi thiéu va (2) Nhitng quy ché chuyén
mon c6 lién quan.

7. Xin gui kém don nay:
— Ban sao van bang hodc ching chi chuyén mon
— Danh muc mat hang duoc phan cong gidi thiéu cua ting nguoi
— Ban cam két cua ngudi dugc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thudc cam két
da nam vitng va thuc hién ding cac van ban quy pham phép luat vé duoc cé
lién quan.
— Gidy chiing nhan tap huin Nguoi gidi thiéu thudc clia co sé tap huidn do Bo 'Y
t€ quy dinh.
— Giay xac nhan thoi gian it nhat hai nam hoat dong tai co s& y, dugc hop phap.
Ngay thang nam
Tha trudng don vi
(Ky tén, dong dau)
Ghi 10 ho, tén nguoi ky
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Maiu 2a-QC: Mau don ding ky ho so hoi thao gi6i thiéu thude

CONG HOA X- HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIOI THIEU THUOC

Kinh gtri : S&Y t& tinh/thanh pho .....

1. Tén don vi dang ky ho so :
2. Diachi:
3. S0 dién thoai, Fax, E-mail :
4. So gidy phép hoat dong :
5. Ho, tén, s6 dién thoai cua ngudi hoac bd phan chiu trach nhiém dang ky
ho so:
6. Danh muc thudc dang ky hoi thao chocan b y té :
SO TT| Teén thuéc S6 dang ky D6i tuong Lan tha
du hoi thao
1
2
3

7. Dia diém va thoi gian du kién t6 chitc hoi thao :
8. Cam két cua don vi dang ky hoi thao thudc :

Chung t6i da nghién cttu k§ Thong tu huéng dan hoat dong thong tin,
quang cao thuoc cua Bo trudng Bo Y t€ ban hanh ngay ... va cam két sé tuan
thi cdc quy dinh cua Thong tu vi stic khoé va 1gi ich clia ngudi bénh.

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thang..... nam
Thi truéng don vi
(Ghi r6 chic danh)
(Ky tén , dong dau)

Ho va tén ctia nguoi ky
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Phu luc 5

TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU

SO

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp — Tw do — Hanh phuc

PON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN

(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)
Kinh gui : Cuc Quan Iy dugc —Bo Y t&€

Mau so 13a

Dia chi (bang tiéng Viét, tiéng Anh):

STT| Tén thudc, ham | Hoat | Bon | Sodang | S6 Tén thudc gay nghién | Tong s6 khoi lwong | Tén, dia chi |Tén, dia chi céng

lwong, dang bao | chat |vitinh| ky (néu | lwong | (hoac thudc hudng tam | thudc gay nghién | cong ty san ty nhap khau-
ché, quy cach co) than, tien chat dung lam | (hoac thuoc hwdng | xuat - Tén Tén nwéc
dong goi thudc) - Ham lwong cd | tam than, tien chat nwéc
trong 1 don vi da chia lieu|dung lam thuoc) tinh
hoac chuwa chia liéu ra gam
1
2

Ctra khau dv dinh sé& xuét hang (ghi rd tén san bay, hai cang):

(**) Doanh nghiép xin cam két thurc hién theo hop dong xuat khdu va khong Iy hanh cac san pham chua duoc cdp s6 dang ky
Ity hanh tai Viét Nam va san pham véi mau nhan san xuat dé xuat khau.
Chu y: (*) Tén va dia chi ciia Cong ty san xuat, Céng ty nhap khau phai ghi day du, chi tiét.
(**) Truong hop xin xuét khdu thuéc chuwa c6 SPK luu hanh

Noi nhan:
- Cuc Quan ly dwoc-Bo Y t€
- Lwu tai don vi

Giam doc DN xuét khau
(Ghi r6 ho tén, ky, dong dau)
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Mau s6 13b ) ) o ] )
TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO i, Doc lap — Tw do — Hanh phtc

DPON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN (HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)
3 DANG PHOI HOP
Kinh guri: Cuc Quan ly dugc — Bo Y t&€

Tén doanh nghiép xuat khau (bao gobm ca tén viét tat, tén tiéng Viét, t8n NG ANN):.......c.ocvivieeee e,
Dia Chi (DANG HENG VIBE, NG ANN): ... ...ttt ettt et e e e et et et e e e et et et e e e et e e et e e e e e e e e e eee e e eeeee e e eee e e eee e e eeen e,

STT| Tén thubc, ham |Hoat chat| Bon | S6 lwong | Tén hoat chat gay nghién | Téng s6 khoi lwong | Tén, dia chi | Tén, dia

lwgng, dang bao vi tinh (hodc hoat chat hwéng tam| hoat chat gay nghién | cdng ty san |chi cong ty
ché, quy cach than, tién chat dung lam |(hodc hoat chat hwéng| xuét- Tén |nhap khau
dong goi thuéc) - Ham lwong c6 tam than, tién chét nuwoc (¥) -Tén
trong 1 don vi da chia liéu |dung lam thudc) tinh ra nwdc
hodc chwa chia liéu gam

N|—

Ctra khau du dinh sé xuéat hang (ghi rd tén san bay, hai cang):

(**) Doanh nghiép xin cam két thurc hién theo hop dong xuét khdu va khéng luu hanh cac sén pham chuwa duoc cép sé dang ky luu hanh tai
Viét Nam va san phdm véi méu nhan sén xuét dé xuét khau.

Chuy:
(*) Tén va dia chi ctia Cong ty san xuat, Cong ty nhap khau phai ghi day du, chi tiét.
(**) Truwong hop xin xuat khdu thuéc chuwa c6 SPK luu hanh

Noinhgn: Ngay... thang... nam..

Giam doc DN xuét khau
(Ghi r6 ho tén, ky, dong dau)

- Cuc Quan ly dwoc —Bo Y t&
- Lwu tai don vi
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