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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 19/2005/TT-BYT

Ha Noi, ngay 19 thang 7 nam 2005

THONG TU
Huéng dan trinh tu, thu tuc va thAm quyén cip

Gidy chitng nhan dat tiéu chuan Thuc hanh tét
san xuit vic xin va sinh pham y t& (GMP)

P& trién khai thi hanh “Hudéng dan
thuc hanh tét san xuat vic xin va sinh
phdm y t& Viét Nam” ban hanh kém
theo Quyét dinh s& 5405/2002/QD-BYT
ngay 31/12/2002 cta Bo trudng B Y t&,
B6 Y té hudng dan thuc hién nhu sau:

I. QUY DINH CHUNG

1. Théng tu nay quy dinh trinh tu, thua
tuc va thim quyén cAp Gidy ching nhan
dat tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuit
véc xin, sinh pham y t&” (sau day goi tit
14 Gidy ching nhan dat tiéu chuin
GMP).

2. Co s san xudt véc xin, sinh pham y
té tai Viéet Nam c6 du diéu kién theo quy
dinh cta “Huéng din thuc hanh tét san
xuit vdc xin va sinh phidm y t& Viét
Nam” ban hanh kém theo Quyét dinh sé
5405/2002/QD-BYT ngay 31/12/2002 cua

Bo truong Bo Y té€ duge cap Gidy ching
nhan dat tiéu chuan GMP.

I1. HO SO PE NGHI CAP GIAY
CHUNG NHAN DAT TIEU
CHUAN GMP

1. H6 so dé nghi ciAp mai Giay
chitng nhan dat tiéu chuian GMP
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a) Ban ding ky tham dinh “Thyc hanh
t6t san xult véc xin, sinh phdm y té&”
(GMP) (Phu luc 1).

b) Gidy ching nhan dudc phép san
xudt véc xin, sinh pham y té do cd quan

Nha nudc ¢6 thAm quyén cap.

¢) Danh muc véc xin, sinh pham y té
do co sd san xudt (Mdu 1 - Phu luc 2).

d) Danh muc trang thiét bi, dung cu
cia ¢o sé (phu hop véi tung loai véc xin,
sinh pham) (Méu 2 - Phu luc 2).
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d) So d6 to6 chiic san xuit (cAn néu ro
chic ning, méi lién hé gitia cac phong,

ban, phan xudng va ngudi phu trach).

e) So dd bo tri day chuyén san xuit (cho

ting loai vic xin, sinh pham).

g) Bién ban tu thdm dinh “Thuc hanh
tdt san xudt véc xin, sinh phidm y t&”
(GMP) cta co s6 (Mdu 3 - Phu luc 2).

2. H6 so dé nghi gia han Gidy
chitng nhan dat tiéu chuan GMP

a) Ban dang ky tham dinh “Thuc hanh
tét san xudt vic xin, sinh phim y t&”
(GMP) (Phu luc 1);

b) Ban sao hgp phap Gidy chiing nhan
GMP da dudgc cap;

¢) Danh muc vic xin, sinh phdm y t&
do cd s6 san xudt (Mau 1 - Phu luc 2);

d) Danh muc trang thiét bi, dung cu
cua cd s6 (phu hgp vdi ting loai vic xin,
sinh pham) (Mdu 2 - Phu luc 2).

III. TRINH TU THU TUC CAP, GIA
HAN GIAY CHUNG NHAN GMP

1. Thu tuc:

Ho so d€ nghi cap, gia han Gidy ching
nhan dat tiéu chuidn GMP cua cac co sé
san xuét vac xin, sinh phdm y t& duge
gui cho B6 Y t& (Cuc Y t& du phong Viét
Nam).

2. Quy trinh thim dinh:

a) Trong vong 60 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan dua hé so theo quy dinh tai
khoan 1 Phan II ctia Théng tu nay, B Y
té€ phai tién hanh tham dinh dé xét cap
Gidy ching nhan dat tiéu chuan GMP.
Néu khéng tién hanh thaim dinh duge thi

phai ¢6 c¢éng vin tra 16i va néu rs 1y do.

b) Viéc tham dinh duge thuc hién tai cd
s0 san xudt dé nghi thim dinh va phai

bao dam cac yéu cau sau:

. 7 . -~ ~ ”~ 7
- Kiém tra trinh dé chuyén mén cua

can bo tai co sd san xuat.

- Kiém tra cac diéu kién vé trang thiét
bi, co sd vat chit theo cac quy dinh trong
“Hudng din thuc hanh tét san xuit V?:c
xin va sinh phdm y t& Viét Nam” ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 5405/2002/
QD-BYT ngay 31/12/2002 ctia Bé trudng
Bo Y t&.

- Lap bién ban tham dinh. Bién ban
nay dudc ngusi ding didu co sd va
truéng doan tham dinh ky xac nhan,
dude lam thanh 3 ban:

+ 01 ban luu tai co sd;

+ 01 ban luu tai doan tham dinh;

+ 01 ban trinh B Y té.

- Sau khi thim dinh, doan thAm dinh
phai trinh bién ban tham dinh lén Héi
dong tu van cdp Gidy ching nhan dat
tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuit vic
xin, sinh phdm y t&” (GMP) cta Bo Y t€.
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. Trong vong 30 ngay lam viéc, ké ti
ngay nhan dugc Bién ban tham dinh,
Héi ddng tu van phai c6 bién ban trinh
Bo Y t& d€ xem xét va ra quyét dinh cong
nhin va cidp Gidy ching nhan dat tiéu
chudn GMP cho cd s3, néu khong cong
nhan thi phai c¢6 van ban tra 16i va néu

ro 1y do.

Gidy chiing nhan cé thoi han 02 nam.
Sau 02 nam phai tién hanh thdm dinh
lai.

¢) Trong qua trinh thdm &inh néu phat
hién nhitng tén tai dnh hudng nghiém
trong dén chat lugng ctia san pham thi
Trudng doan tham dinh c6 quyén yéu ciu
¢d s6 tam ngitng san xuit san pham dé dé
bao cao Hoi déng tu vin cidp Gidy ching
nhan dat tiéu chuin “Thuc hanh tét san
xudt vic xin, sinh pham y t&” (GMP) c6
quyét dinh chinh thiec.

Thai gian tam nging san xuit doi vii
co sd khong qua 3 thang ké ti ngay ky
bién ban tham dinh.

IV. THAM QUYEN THAM DINH VA
CAP GIAY CHUNG NHAN DAT
TIEU CHUAN GMP

1. B6 Y té quyét dinh:

a) Giao cho Trung tdm Kiém dinh quéc
gia sinh phidm y hoc thanh lap Poan
thAm dinh v6i thanh phan bao gbm:

- Lanh dao Trung tdm Kiém dinh quéc
gia sinh pham y hoc - Trudng doan;

- Can bs Trung tdm Kiém dinh quéc

gia sinh phdm y hoc - Thanh vién;

- Chuyén vién Cuc Y t€& du phong Viét
Nam - Thanh vién;

- Pai dién Vién Vé sinh dich t&/Pasteur
Trung uong/khu vuc - Thanh vién;

v . », P & at E
- Dai dién S0 Y té tinh, thanh phé truc £
thude Trung uong noi co sd san xuit vic 2

at

xin, sinh phdm d#t tru sd san xudt -

Thanh vién.

b) Giao cho Cuc Y t& du phong Viét:
Nam cidp Gidy ching nhan dat tiéu
chuan GMP trén co sé dé nghi cua Héi

ar A . . "l
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tiéu chudn “Thuc hanh tét san xudt v'é"tc;%
xin, sinh pham y t& (GMP).

* Tel: +84
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2. Tiéu chuan cua can b tham
- - . ~ - -~ ks
dinh tiéu chuan “Thyc hanh t6t san=

xudt vic xin, sinh phim y t&” (GMP):;
=

a) La Duge sy dai hoc, bac sy, cit nhan
sinh hoc, k¥ su cong nghé sinh hoc, k¥ su
chuyén nganh lién quan hoé#c ci nhan
cac nganh khac da lam viéc it nhat 5
niam trong linh vuc vic xin, sinh pham y
té.

b) Chap hanh tét cac quy dinh, c¢6 kinh
nghiém va cé6 kha nang phat hién nhanh
cAc sal sét cia cd sd va dua ra dude bién

phap khic phuc.

¢) C6 du stc khoe, khong mac cac bénh

truyén nhiém.
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d) Déi véi cac thanh vién caa doan
thdm dinh 1a lanh dao va chuyén vién
cua Trung tam Kiém dinh quéc gia sinh
pham y hoc, dai dién caa Vién Vé sinh
dich té/Pasteur Trung wong/khu vuc,
chuyén vién caa Cuc Y t& du phong Viét
Nam phai duge dao tao vé phuong phap
thAm dinh tiéu chuin “Thuc hanh t&t
san xudt vic xin, sinh phim y t&” (GMP)

va duge cap ching chi.
V. TO CHUC THUC HIEN

1. Cac co sd san xudt véc xin, sinh
pham y t& dude xay méi phai duge thiét
k& va xay dung theo tiéu chudn GMP va
dat tiéu chuan GMP ngay khi co sd bit

dau trién khai san xuat.

2. Cac cd s0 san xudt vic xin, sinh
pham y t& da va dang san xuit phai
tiing bude dau tu vé co sd vat chat va
nhan luc dé dat tiéu chuan GMP vao
nam 2010.

3. Trung tam Kiém dinh quéc gia
sinh pham y hoc ¢é trach nhiém:

a) Td chiic dao tao va cip chiing chi
cho can b thdm dinh tiéu chudn “Thuc
hanh tét san xuft vic xin, sinh pham y
t&” (GMP);

b) Dinh ky hoidc dot xuat kiém tra viéc
tudn thu cac quy dinh vé Thuc hanh t6t
san xudt vic xin, sinh pham y t& cta cac
cd s san xuit véc xin, sinh pham y t& da
dugec Bo Y té cdp Gidy chiing nhan dat

tiéu chudn GMP va bao cao két qua
kiém tra vé Bo Y t& (Cuc Y t&€ du phong
Viét Nam).

4. Cac co sd san xuat vac xin, sinh
phim y t& tai Viét Nam cé6 trach
nhiém:

a) Nghién cttu tai liéu “Huéng dan
thuc hanh t6t san xuat vic xin va sinh
phdm y t& Viét Nam” ban hanh kém
theo Quyét dinh s3 5405/2002/QD-BYT £
cua Bo Y teé;

b) Hudn luyén nguyén tic tiéu chuin
“Thyc hanh tét san xuat vac xin, sinh
phim y t&” (GMP) cho tit ca can bo cong =
nhan vién trong don vi;

ThuVienPhapLuat

¢) Phai ¢6 it nhat 01 can bd da duge d#o
tao, huan luyén cong tac thim dinh tiéu
chuin Thuc hanh tét san xuat vic Xin,

sinh pham y té:

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.

d) Xay dung ké& hoach thuc hién dé dat
tiéu chuan GMP vao nam 2010;

wSoft

d) Dang ky véi Bo Y t& dé thAm dinh
tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuit vic
xin, sinh pham y t&” (GMP):

=1

e) Khi dugc tham dinh, co sd san xuat
phai bao cao bang so do, biéu dé va cac
s6 liéu ngan gon nhiing van dé doan
tham dinh yéu cdu, c6 trach nhiém lap
ké& hoach tung budc khic phuc nhing
thi€u st ma doan thdm dinh chi ra
trong bién ban va gui cho doan tham
dinh (Trung tam Kiém dinh quéc gia
sinh pham y hoc) trong vong 3 thang ké
ti ngay cd sé dude tham dinh;
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=
¢) Nop phi thdm dinh theo quy dinh vé B6 Y t& (Cuc Y t& du phong Viét Namj;
khi dé nghi thdm dinh cAp Gidy chitng dé nghién ctiu va giai quyét./. E
nhan dat tiéu chudn GMP. = I
Thong tu nay c¢é hiéu luc sau 15 ngay, KT. BY TRUONG: BQ XTE > I
ké ti ngay ding Céng bao. Trong qua Thiz truong i
trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng
méc, cac don vi, dia phuong phai béo cao Tran Chi Liém

wSoft = Tel: +84
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Phu luc 1
HO SO PANG KY THAM DINH "THUC HANH TOT SAN XUAT
VAC XIN, SINH PHAM Y TE" (GMP)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN DANG KY THAM DINH "THUC HANH TOT SAN XUAT
VAC XIN, SINH PHAM Y TE" (GMP)

Kinh gtti: Héi dong tu van cap Gidy chitng nhan dat tiéu chuian GMP
(Cuc Y té du phong Viét Nam)

1. Tén co sd san xuAt:
2. Dia chi:
3. Dudc phép san xuit vic xin, sinh phdm y t& tit ngay:

- . z i 3 2 - 5 )
4. Cac loai vac xin, sinh pham y té dang san xuat:

s
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hanh “Huéng dan thuc hanh tot san xuit vic xin va sinh pham y t& Viét Nam”, sau e
khi tu thAm dinh tai co s&, chung tbi xin ding ky véi B6 Y t& dé duge tham dmm
"Thuc hanh t&t san xuit vic xin, sinh pham y t&" (GMP).

awSoft

Xin gui kém cac tai liéu sau day:

1. Gidy chung nhan dugc phép san xuit vic xin, sinh phdm y t& do cd quan ¢6
tham quyén cép.

2. So d6 to chiic san xuit

3. So dé bo tri day chuyén san xuit

4. Danh muc cac san pham dang dudc san xuat

5. Danh muc trang thiét bi, dung cu

6. Bién ban tu tham dinh "Thuc hanh t6t san xuit vic xin, sinh pham y t&".

Phu trach quan ly chat luong Phu trach san xuit

Phu trach co sG san xuét (Gidm déc)
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. Phuluc 2
- Maul

DANH MUC VAC XIN, SINH PHAM Y TE
. D Ac xi i . .
So Tén vac xin, igiv;(;::l;;;;nh So6 dang So lugng san
thitw| sinh pham B ’ ZAEs ky xuit hang nam

Mau 2
DANH MUC TRANG THIET B], DUNG CU
PE SAN XUAT
] Tén thiét bi Ky hiéu Nude san xuat
thir ty
Miu 3

Bién ban tu thAm dinh “Thuc hanh t8t sin xuit vic xin, sinh phim y t&” (GMP)

cua cd sd: phai ¢6 cic théng tin sau:
1. Ngay, thang thidm dinh
2. Ngudi thdm dinh
3. Muc tidu thdm dinh
4. Két qua tham dinh

5. Phan tich cac y&u t& dat tidu chudn “Thuc hanh t6t san xuat vic xin, sinh

4

phim y té

6. Phan tich cac y&u t& chua dat tiéu chuéin “Thuc hanh t6t san xuat véc xin, sinh

phidm y t&”

7. Dé xuit.

Phu trach quan ly chit lugng

Phu trach co sd san xuat (Gidm déc)

Phu trach san xuit

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN PAT TIEU CHUAN “THUC HANH TOT SAN XUAT
VAC XIN, SINH PHAM Y TE” (GMP) VIET NAM

BO Y TE
CUC Y TE DU PHONG VIET NAM

- Can ct Quyét dinh s8 5405/2002/QD-BYT ngay 31/12/2002 ctia B trudng Bo
Y t& ban hanh “Hudng din thuc hanh t6t san xuit vdc xin va sinh pham y t&”
(GMP) Viét Nam,;

- Theo dé nghi clia Hai ddng tu van cip Gidy chitng nhan dat tiéu chuadn GMP,

CHUNG NHAN
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DA CRI: et =
Dat tiéu chuan “Thuyc hanh tat sdn xuit vic xin, sinh pham y t&” (GMP) vé:........

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

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

Gidy ching nhan nay cé gia tri 2 nam ké tit ngay ky.

Ha Néi, ngay...... thang....... nam......
CUC TRUGNG
CUC Y TE DU PHONG VIET NAM

VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN
Dién thoai: 04.8233947; 04.8231182
Fax: 08044517
Email: congbaovpep@cpt.gov.vn

In tai Xi nghiép Ban do 1 - Bd Qudc phon
' SR G b phong Gia: 10.000 dong



