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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 45/2011/TT-BYT Hé Néi, ngay 21 théng 12 nam 2011
THONG TU

Sira dbi, bo sung mot so diéu ciia Quyet dinh s6 1570/2000/QP-BYT ngay
22/5/2000 cia B) trwéng B Y té vé viéc trlen khai 4p dung nguyén tic
“Thire hanh tét phong kiém nghiém thudc”; Quyet dinh so 2701/2001/

QB-BYT ngay 29/6/2001 cua B trumlg BoY té vé viéc trlen khai ap dung

nguyén tic “Thyc hanh tot bio quan thuuc”, Thong tr s6 06/2004/TT—BYT
ngay 28/5/2004 hmrng din san xuit gia cong thuoc Quyet dinh s6
3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 ciia B{ Y té vé viéc trién khai 4p dung
nguyén tic, tieu chuan “Thuc hanh tot san xuit thudc” theo khuyén céo ciia
T chlrc Y té thé glm Thong tw s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua
B{ Y té hwéng din hoat dong thong tin quang cdo thuoc Thong tir so
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia By Y té quy dinh vé diing ky thuoc,

Théng twr s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 huéng dan hoat ﬂong xuit

khéu, nhap khéau thudc va bao bi tiép xtc tre tiép véi thude

Can clt Luat Duge s6 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cian cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh phu quy
dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va té chae bd may Bo Y té;

Bo Y té huéng dan viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh
tdt phong kiém nghiém thude”, “Thuc hanh t6t bao quan thuée”, “Thuc hanh t6t
san xudt thudc”, hudng dan san xuat gia cong thuoc thong tin quang cao thuoo
huong dan hoat dong xuit khau, nhap khiu thudc va bao bi tiép xuc tryc tiép voi
thude, quy dinh vé dang ky thude nhu sau:

Piéu 1. Sira dbi, bé sung mot so diéu cua Quyét dinh sd 1570/2000/QD-
BYT ngay 22/5/2000 cia B9 trwong B§ Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén
tic “Thyc hanh tét phong kiém nghiém thudc” nhw sau:

1. Sira d6i, bd sung diém 2.2 khoan 2 Phan 111 nhu sau:

“2.2. Kiém tra va cap gidy ching nhén

2.2.1. Ping ky kiém tra:

Céc co so sau khi tr kiém tra, dénh gia dat nguyén tic “Thuc hanh tbt phong

klem nghiém thude”, giri 01 bd hé so dang ky kiém tra dén Cuc Quan ly duoc - B
Y té. Hé so ding ky bao gdm:
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- Truong hop dang ky kiém tra lin dau:
(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh tbt phong kiém nghiém thudc” (miu
01/GLP Phu luc s6 1);

(2) Ban sao Glay phép thanh 1dp co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc
Gidy chirng nhin diu tw ¢ chir ky ciia chi co s& va d6ng ddu x4c nhan cta co so;

(3) So d6 t6 chirc, bién ché cua co sd;
(4) So dd vi tri dia ly va thiét ké ctia phong kiém nghiém;
(5) Danh muc thiét bi phan tich cia co sd;

(6) Danh muc cac loai phép thir (phuong phép) va/hodc céc loai san phim co
s& thuc hién kiém tra chét lugng;

- Trudng hop dang ky tai kiém tra:
(1) Ban diing ky t4i kiém tra “Thyc hanh 5t phong kiém nghiém thuée” (mdu
02/GLP Phu luc s0 1);

(2) Ban sao Glay phep thanh lap co s& hoic Gidy dang ky kinh doanh hoic
Giay chimg nhén dau tr ¢6 chir ky cua chi co sd va déng diu xac nhan cia co s3;

(3) Béo céo khic phuc cdc ton tai trong kiém tra lan trudc;

(4) Bao cdo nhimng thay doi cua co so trong 03 ndm trién khai “Thuc hanh 6t
phong kiém nghiém thudc™ va hé so lién quan, néu co.

2.2.2. Kiém tra va cp gidy chimg nhin

a) Tham quyén thdm dinh ho so, kiém tra, cap gidy chimg nhan va tiéu chudn
can b kiém tra:

* Thim quyén:

-BoY té ra Quyét dinh thanh lap doan kiém tra va gép Giéy chimg nhan dat
nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” dbi voi Vién Kiem nghiém

thubc Trung uong, Vién Kiém nghiém thuoc thanh phé H6 Chi Minh va Vién
Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham y té.

- Cuc Quan ly dugc ra Quyét dinh thanh 13p doan kiém tra va cap Gidy ching
nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tbt phong kiém nghiém thudc” ddi véi cac Trung
tam kiém nghiém dugc pham, my pham tinh, thanh phd truc thude Trung wong,
cac co s& kiém nghiém cua doanh nghiép, cdc phong kiém nghiém ddc 1dp hay
phong kiém nghiém tur nhan.

* Tiéu chudn c4n bo kiém tra:

- Can bd c6 trinh d6 dai hoc tro' lén, ¢6 kinh nghiém trong cdng tac quan ly
duge néi chung va cong tac kiém tra chét luong thude noi riéng.

- C6 phuong phap thanh tra, k1:sm tra khoa hgc, cuong quyet, c6 kha nang phat
hién nhanh céc sai s6t cua co s dong thoi phai dua ra dugc cac bign phap c6 tinh
thuyét phuc gitip co sé khac phuc thiéu sét.
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- Trung thue, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy dinh
phap Iuét trong qua trinh kiém tra.

- C6 du stic khoe, khong mic cac bénh truyén nhim.

b) Tham dinh hd so va td chie kidm tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra clia co s theo quy dinh tai diém 2.2.1
Phén nay, Cuc Quan ly dugc tién hanh thim dinh hd so (co bién ban tham dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so va phi thdm dinh
theo quy dinh, co quan quan 1y phdi théng bdo cho co s& vé tinh trang ho so néu
chua dat yéu cdu hoic ké hoach kiém tra.

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

¢) Kiém tra, xir ly két qua kiém tra va cap gidy ching nhdn

* Kiém tra

- Poan kiém tra cé trach nhiém kiém tra toan bo céc hoat dong cua co s& theo
cac nguyén tac “Thyuc hanh tot phong kiem nghiém thudc™ va cac quy dinh chuyén
mon hién hanh.

- Céc co s& ding ky kiém tra “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thude”
phai tién hanh bdo cdo bang so do, bi€u d6 va cac sh liéu ngan gon vé tinh hinh
hoat ddng, cong tac trién khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh tét phong kiém
nghiém thudc”.

- Bién ban kiém tra phai chi 16 céc ton tai trong viéc trién khai 4p dung nguyén
tdc “Thyc hanh tot phong kiém nghiém thudc™ tai co so. Trong truong hop khong
nhit tri v&i y kién cua doan kiém tra, bién ban phai ghi 15 tat cd cac ¥ kién bao luu

clia co s0. Bién ban duge phu trach co sé cling trudng doan kiém tra ky x4c nhén;
lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s6, 02 ban luu tai Cuc Quan ly dugc.

* Xir Iy két qua kiém tra va cip gidy chirng nhén:

- Tmo*ng hop 1: Néu co s& duge kiém tra dap ung céc nguyen tac “Thyc hanh
tot phong kiém nghlem thuoc , €O quan quan ly co tham quyén theo quy dinh tdl
tiét a diém 2.2.2 Phin nay cap Giay chimg nhan dat nguyén tic “Thuc hanh t6t
phong kiém nghiém thubc” trong vong 05 ngdy lam viée ké tir ngay két thuc viée
kiém tra.

- Trudng hop 2: Déi véi co s& duge kiém tra vé co ban dap tmg nguyén tic
“Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” con mot sé ton tai nhung khoéng anh
hudéng dén két qua kiém nghiém va cé thé khic phuc dugc trong thdi gian ngan,
Doan kiém tra s€ yéu cau co s¢ bao céo khic phuc, stra chita.

Co so phai khac phuc, sta chita va béo cao két qua khic phuc nhitng ton tai
ma doan kiém tra d3 néu ra trong bién ban giti vé Cuc Quén ly duoc.
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Truéng Doan kiém tra tong hop, bdo cdo ngudi cb thim quyén xem xét dé cap
Giay chimg nhén dat nguyen tac “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” hoic
co quan quan 1y ¢6 thim quyen phal c¢6 théng bao két qua chinh thic cho co s&
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc bao cdo khic phuc.

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

- Truong hop 3: Déi véi co s ‘chua dap {mg nguyén tic “Thuc hanh t6t phong
kiém _nghiém thude”, co s& phai tién hanh khic phuc sira chita cac tdn tai. Sau khi
tir kiém tra danh gia dat yéu cau, co sd tién hanh nop ho so lai tir dau.

* Ping ky tai kiém tra

- Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thue hanh tét phong kiém nghiém thuéc”
c6 gi4 tri 03 nam ké tir ngay ky.

- Dinh ky 03 niam 01 l4n, truge khi Gidy chung nhan dat nguyén tic “Thuc
hanh tt phong kiém nghlem thude” hét han 02 thang, co s¢ phai ndp hé so ding
ky téi kiem tra, trir cdc truomg hop dot xuét do co s& hoic B Y té (Cuc Quan ly
duoc) yéu ciu.

- Co s¢ sau khi da nop hé so ding ky tai kiém tra vin duoc phép klem
nghiém thuoc theo pham vi quy dinh trong Gidy ching nhén “Thyc hanh tot

phong kiém nghiém thude” va Gidy chimg nhan da didy kién kinh doanh thudec

(dang con higu Iyc).

- Trong qué trinh kiém tra, néu phét hién co s& ¢6 cdc ton tai & mirc do anh
huong nghiém trong téi két qué kiém nghiém hay hoat dong cia co s0, trudng

doan kiém tra 14p bién ban, bdo c4o ngudi ¢6 thim quyén ra quyét dinh xr ly
chinh thixc”,

2. Stra d6i, bd sung mau don dang ky “Thuc hanh tot phong kiém nghiém
thude” tai Muc E Phin IV: Miu s6 01/GLP, Phu luc 1.

Diéu 2. Stra dbi, bd sung mjt s6 diéu cua Quyet dinh s6 2701/2001/QD-
BYT ngay 29/6/2001 cia B} tru‘u’ng B{ Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén
tic “Thwe hanh tét bao quin thudce” nhw sau:

1. Stra do1, bd sung khoan 2.2 Muc 2 Phan 111 nhu sau:
“2.2. Ping ky kiém tra:
Cac co s¢ sau khi tu kiém tra, danh gid dat nguyén tac “Thuc hanh tot bao

quan thudc” , giri 01 b hd so dang ky kiém tra dén co quan ¢6 tham quyén quy
dinh tai dlem 2.3.1 Phan nay. Ho so dang ky gdm:

- Trudng hop dang ky kiém tra ldn dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh tot bao quan thuée” (mAu 01/GSP Phy
luc 80 2);

(2) Ban sao Glay phép thanh lap co s& hodc Glay dang Ky kinh doanh hoic
Gidly chimg nhan dau tr c6 chit ky clia chi co s6 va déng du x4c nhén cha co sé;
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(3) Tai ligu, chuong trinh va b4o cdo tom tit vé huén luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t bao quan thude” tai co s;

(4) So d6 t6 chirc cla co sd;

(5) So dd vi tri dia 1y va thiét ké ctia kho;

(6) Danh muc thiét bi bao quan ciia co s6;

(7) Danh muc céc d6i tugng duoce bao quan va diéu kién bao quan twrong tmg.

- Truomg hop diang ky tai kiém tra:

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

(2) Ban sao G1ay phép thanh 1ap co s& hodc Giay ddng ky kinh doanh hodc
Gidy chimg nhan dau tu c6 chit ky ctia chii co s& va déng dau x4c nhin cia co s,

(3) Béo cao khic phuc cac tn tai trong kiém tra lan trudc;

(4) Béo cdo nhirng thay dbi cua co 8¢ trong 03 nam trién khai “Thuc hanh t6t
bao quéan thudc” va hd so lién quan, néu ¢6.

2.3, Tham quyén tham dinh hd so, kiém tra, cAp gidy chimg nhén va tiéu chuén
c4n bd kiém tra:

2.3.1. Thim quyén

a) Cuc Quan ly dugc chlu trach nhiém tiép nhan va thim dinh hd so dang ky,

thanh 1ap doan kiém tra, to chirc kiém tra thuc té tai co s va cap Gidy chimg nhan
dat nguyen tic “Thuc hanh t6t bao quan thudc” ddi véi nhimg co sé 1am dich vu

bao quan thude;

b)So Y te tinh, thanh phé truc thude Trung wong noi c6 dia diém kho cua co
s dang ky k1em tra “Thuc hanh t6t bao quéan thubc” chiu trach nhiém tiép nhén va
tham dinh ho so dang ky, thanh lap doan kiém tra, to chire kiém tra thye té tal co
s¢ va cip Gidy chu‘ng nhdn dat nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan thudc” @i véi

cac trudong hop con lat.

2.3.2. Tiéu chuan cén bd kiém tra:

- Can bd c6 trinh d dai hoc tr¢ 1én, c6 kinh nghiém trong cong tac quan ly
dugc ndi chung va cong tic bao quan thudce ndi riéng.

-Cé phuong phap thanh tra, klem tra khoa hoc, cuong quyet c6 kha nang phat
hién nhanh céc sai s6t cua co so dong thdi phai dua ra duoc cic bién phap cé tinh
thuyét phuc gitp co sé khic phyc thiéu sot.

- Trung thuce, khach quan va nghiém chinh chﬁp hanh cdc quy ché, quy dinh
phap ludt trong qud trinh kiém tra.

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

2.4. Tham dinh ho so va to chic kiém tra

- Sau khi nhén hé so ding ky kiém tra ctia co so theo quy dinh tai khoan 2.2

Phan nay, co quan quén ly ¢ thdm quyen theo quy dinh tai diém 2.3.1 Phén nay
tién hanh thAm dinh hd so (¢ bién ban thAm dinh).
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- Trong vong 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhén duoc ho so va phi thim dinh
theo quy dinh, co quan quan ly phal thong bao cho co sé vé tinh trang hd so néu
chua dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam vigc ké tir ngay thong bao ké hoach kiém tra, co
quan quan ly phai tién hanh kiém tra thyc té tai co sd.

2.5. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cép gidy ching nhan

* Kiém tra

- Poan kiém tra ¢o trach nhigm klem tra toan b céc hoat dong ctia co s theo cac
nguyén tic “Thyc hanh tdt bao quan thubc” va céc quy dinh chuyén mon hién hanh.

- Cac co so dang ky kiém tra “Thuc hanh tét bao quan thude” phai tién hanh
bao cdo bang so dd, biéu dd va cac s6 lidu ngan gon vé€ tinh hinh hoat dong, cong
tac trién khai &p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thudc”.

- Bién ban klem tra phdi chi rd c4c ton tai trong viéc trién khai ap dung nguyén
tic “Thuc hanh tbt bao quan thude” tai co sé. Trong truong hop khong nhét tri voi
v kién cua doan kiém tra, bién ban phai ghi 1o tht ca cac y kién bao luu cia co sd.
Bién ban duoc phu trach co sé cling trieéng doan kiém tra ky xéc nhén; lam thanh
03 ban: 01 ban luu tai co sd, 02 ban hru tai co quan quan 1y ra quyét dinh thanh lap
doan kiém tra.

* Xir Iy két qua kiém tra va cap gidy chirng nhan:

- Truong hop 1: Néu co s& duge kiém tra dap ung cac nguyén tic “Thuc hanh

tot bao quan thudc”, co quan quan ly c6 thdm ‘quyén theo quy dinh tai diém 2.3.1
Phan ndy cip Gidy chu‘ng nhdn dat nguyen tdic “Thuc hanh tét bao quan thudc”
trong vong 05 ngay lam viéce ké tir ngay két thuc viéc kiém tra.

- Truong hop 2: DPbi voi co so duge k1em tra vé co ban dap tmg nguyén tic
“Thuc hanh t6t bao quan thube” con mét s6 tdn tai nhung khong anh hlm‘ng den
chit lugng thudc dugc bao quan va ¢ thé khéc phuc duogc trong thoi gian ngin,
Poan kiém tra s& yéu cdu co s& bao cdo khic phuc, stra chita.

Co s¢ phai khéc phuc, sira chita va bao cdo ket qua khic phuc nhiing ton tai
ma doan kiém tra dd néu ra trong bién ban giri vé co quan quan 1y ra quyét dinh
thanh 14p doan kiém tra.

Trudng Poan kiém tra tong hop, béo céo nguoi co thAm quyen xem xét dé cap
Gidy ching nhén dat nguyen tic “Thuc hanh tét bao quan thudc” hodc co quan
quén ly phai ¢6 thong bao két qua chinh thirc cho co 8¢ trong vong 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhéan duoc bao cao khac phuc.

Qua 02 thang ké tur ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong guri béo cao
khic phuc hop I¢ thi phai tién hanh nop hd so dang ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Péi voi co sO chua dap (mg nguyén tic “Thuc hanh tdt bao
quan thudc”, co so phai tién hanh khac phuc stra chita cac ton tai. Sau khi ty kiém
tra danh gia dat yéu cau, co so tién hanh nép ho so lai tir dau.
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* Pang ky tai kiém tra
- Dinh ky 03 nam 01 lan, trude khi Gidy chu‘ng nhin dat nguyén tic “Thuc

hanh tot bao quan thudc” hét han 02 thang, co so phai nop ho so dang ky tai kiém
tra, trir cac trudng hop dot xuét do co s& hodic co quan quan ly yéu cau.

- Co sé sau khi d ndp hd so dang ky tai kiém tra van dugc phép bao quan
thude theo pham vi quy dinh trong Gidy chu'ng nhén dat nguyén tic “Thuye hanh tot

bao quén thudc” va Gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh thudc (dang con
hiéu lue).

- Trong qué trinh kiem tra, néu phat hién co s& ¢6 céc ton tai & mirc d6 anh
hudng nghiém trong t&i chat luong thuoc dugc bao quan, truong doan kiém tra lap
bién ban, béo céo ngum c6 tham quyén ra quyet dinh x\r ly chinh thire.”

2. Stra d6i méu s6 03-GSP/MB: Mau s 01/GSP va Miu sb 02/GSP Phu luc 2.

3. Giéy chung nhén dat nguyén tac “Thuc hanh tét bao quin thube” co gia tri
03 nam k€ tir ngay ky. Cac Gidy chiing nhan dugc Cuc Quén ly duoc cép trude
day c6 thoi han hiéu hue 13 02 nim dugce tiép tyc gia han hi¢u lyc thém 01 ndm ké
tir ngay hét han. Cuc Quan ly dugc ban hanh quyét dinh gia han kem theo danh

sach cac co s duge gia han hiéu lyc Gidy chimg nhén dat nguyén tac “Thuc hanh
t6t bao quan thudc”.

Piéu 3. Sira ddi, bo sung mijt s0 diéu cua Thong tr sb 06/2004/TT-BY T
ngay 28/5/2004 cita Bo Y té hu'(mg dan san xuit gia céng thudc nhwr sau:

1. Stra @61, bd sung diém 1.1. khoan 1 Muc I nhu sau:

“1.1. Pbi twong 4p dung: TS chire, doanh nghiép, c4 nhin san xuit duoc phém.”

2. Béi bo diém 1.3 khoan 1 Muc IL.

3. Stra d6i, bd sung khoan 1 Muc IlI nhu sau:

“1. Piéu kién dé duoc dung tén 1a Bén nhan gia cOng

La co s san xuat duge Cuc Quén ly dugc cap Glay chung nhan “Thye hanh
tot san xuat thude (GMP)” phu hop voi dy dinh san xudt gia cOng thude. Truong
hop thudc nhan gia cong la thubc déng y, thudc cé ngudn gbe tir duoc ligu, co s¢

nhén gia cOng san xuét thu6c phai tuan thu theo quy dinh cia Bo Y té vé 16 trinh
dat tiéu chuidn GMP”.

4. Sira d6i, b6 sung diém 1.1 khoan 1 Myc V nhu sau:

“1.1. Hb so ding ky thude san Xuat gia cong bao gém 01 ban chinh va 02 ban
chup tiéu chudn, phwong phép kiém nghiém.”

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

“2.1. Hb so ‘dang ky thudc ciia co s& san xuét trong nuéc dit gia cong san xuit
thubc dang c6 s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam: ”

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

“2.1. H6 so k¥ thuat cu thé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu 56
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B§ Y té hudng din viéc dang ky thudc.”
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7. B6 sung vao diém 2.2 khoan 2 Muc V nhu sau:
“2.2. H6 so k¥ thuat cu thé thue hién theg quy dinh tai biéu 19 Thﬁng tur sb
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B9 Y té hwéng din viée déng ky thuoc. ”

Piéu 4. Sira ddi, bo sung mdt so diéu ciia Quyet dinh 50 3886/2004/QD-
BYT ngay 13/11/2004 caa B§ Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu
chuén “Thuc hanh tbt sin xuét thudc” theo khuyén cdo ctia To chite Y té thé
gi¢i nhw sau:

1. Sira dbi, bd sung khoan 2 Muc II nhw sau:

“2. Thi tuc dang ky kiém tra:

a) Pang ky kiém tra;

- Cac o s¢ sau khi ty kiém tra, danh gia dat nguyén téc, tiéu chudn “Thyc hanh
tot san xuat thude”, gt 01 bd ho so dang ky kiém tra dén Cuc Quan ly dugce - Bo
Y té. Ho so dang ky bao gom:

- Trdmg hop ding ky kiém tra lan dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t san xuét thuoc” (Theo méau 01/GMP
tai Phu luc s6 3);

(2) Ban sao Gi‘z"iy phép thanh 1ap co s¢ hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc
Giay chirng nhén dau tu ¢ chir ky cua chi co s¢ va ddng diu xéc nhin cia co sd;

(3) So dd td chirc, nhan sy cua co sG; _

(4) Tai liéu, chuong trinh va bao cao tom tit vé huan luyén, dao tao “Thire
hanh tét san xudt thude” tai co so;

(5) So d6 vi tri dia va thiét ké ctia nha may, bao gém so d6 mit bang tong
thé; so dd duomg di cua cong nhén; 80 dd duong di ctia nguyén li€u, bao bi, ban
thanh pham, thanh pham; so d6 hé thong cung cap nuée phue vu san Xuat; SO dd
cung cap khi cho nha may; so dd thé hién céc clp do sach cia nha méy; so dd xir
ly chét thai.

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

- Trudmg hop ding ky tai kiém tra:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh 6t san xuat thubc” (miu 02/GMP Phu
luc s0 3);

(2) Ban sao G_i‘éy phép thanh 14p co s& hodc Giay dang ky kinh doanh hogc

Giay ching nhén dau tu ¢o chit ky ctua chu co s& va dong dau xac nhan cua co s6;

(3) Béo céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan tnrde;

(4) Bao cdo tom tit hoat dong cuia co s trong 03 nam qua;

(5) Bdo cdo nhimng thay ddi cla co 80 trong 03 nam trién khai “Thuc hanh tdt
san xudt thude” va ho so cb lién quan, néu co.

b) Yéu cau diéu kién vé san xudt thir déi vdi co s dang ky kiém tra lan dau:
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Co s& phai san xuét it nhét 03 16 san phé.m trén day chuyén dang ky kiém tra
dé tham dinh quy trinh san xudt va cac van dé lién quan nhr dénh gia hiéu ning
thiét bi san xuat, céc tién ich phu tro, thdm dinh quy trinh v¢ sinh; ddnh gid ning
lue va sy phi hop cua céc hoat dong bao quan, klem nghiém thudc dm voi day
chuyén dang ky kiém tra. Cac ndi dung nay phai thé hién diy du trong hd so 16 san
phim va cac hd so, tai liéu ¢6 lién quan.’

2. Stra ddi, bd sung khoan 3 Muc II nhu sau:

“3, Kiém tra va cap Gidy ching nhan

3.1. Thim quyén tham dinh hé so, kiém tra, cip gidy chimg nhan va tiéu chuin
can bo kiém tra:

a) Thim quyén

Cuc Quan ly duoc chiu trach nhiém tlep nhan, thim dinh hé so ding ky kiém
tra, thanh 14p doan, to chirc kiém tra thuc té tai co s va cap Gidy chimg nhan dat

nguyén tac tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuét thudc” cho co s sau khi kiém tra
dat yéu cau GMP.

b) Tiéu chuén can bd kiém tra:
- Can bg c¢o trinh d6 dai hoc tro 1én, la duoc sy dai hoc, ky su hoa hodc ky su

vi sinh, ¢6 kinh nghiém trong hoat dong san xuét va/hodc kiém tra/quan 1y chéf
lugng thude va cong tic quan 1y duoc.

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

- C6 kién thire, kinh n ghi¢m vé kiém tra GMP: Ném viing cac nguyén tic, tiéu
chuin GMP, da duoc dao tao hudn luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

- C6 phuong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha nang
phat hién nhanh céac sai sét cta co s& dong thoi phai dua ra duge cac bién phap céd
tinh thuyét phuc gitp co sé khic phuc thiéu sot.

- Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh cic quy ché, quy dinh
phap ludt trong qua trinh kiém tra.

3.2. Trinh tu, thi tuc tiép nhén, thim dinh hd s0, kiém tra, cz"ip giéy chirng nhéan
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a) Tham dinh hd so va td chirc kiém tra
- Sau khi nhén hé so ding ky kiém tra ctia co s theo quy dinh tai diém a Muc 2
Phan nay, Cuc Quan ly duoc tién hanh thdm dinh hd so (c6 bién ban thim dinh).

- Trong vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc hé so va phi tham dinh
theo quy dinh, co quan quan ly phai thong bio bang vin ban cho co s¢ vé tinh
trang ho so néu chua dat yéu cau hodc 1én ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéce ké tir ngay thong bao ké hoach kiém tra, co
quan quan ly phai tién hanh kiém tra thuc té tai co s0.

b) Kiém tra, xtr Iy két qua kiém tra va cip gidy chimg nhan
* Kiém tra:
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- Poan kiém tra ¢6 trach nhi¢m kiém tra toan bd céc hoat doug cua co s¢ sdn
xut thuéc theo cdc nguyén tic, tiéu chuin GMP-WHO va cic quy dinh chuyén
mon hién hanh.

- Céac co s0 dang ky kiém tra phai tién hanh béo cdo bing so d6, biéu db va cac
sb liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai 4p dung nguyén tic,
tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat thube”.

- Khi kiém tra GMP, cic hoat dong ctia co s& phai dang tién hanh.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trien khai 4p dung GMP
tal co 0. Trong tnm’ng hop khong nhat tri véi y kién ctia doan kiém tra, bién ban
phai ghi 16 tit ca cac ¥ kién bao luu clia co s¢. Bién ban dwgce phu trach co s& cung
trudmg doan kiém tra ky xdc nhan; 1am thanh 03 ban: 01 ban lvu tai co s@, 02 ban
luu tai Cuc Quan ly duoc.

* X1 1y két qua kiém tra va cép gidy chimg nhan:
- Truong hop 1: Néu co s& dugc kiém tra dp (mg cac nguyén tﬁc tiéu chuan
GMP-WHO, Cuc Quan ly duge cip Giay chimg nhan dat nguyen tic, tiéu chuin

“Thwe hanh tot san xuét thudc” trong vong 05 ngay lam viée ké tir ngay két thuc
viée kiém tra.

- Truong hop 2: Pbi véi co 8¢ duge kiém tra vé co ban dap img nguyen 14y
tiéu chuan GMP-WHO con mot sO ton tai nerng khong anh huéng dén chét luo*ng
cua thudc va co the khic phuc duoc trong thoi gian ngéin, Doan kiém tra s& yéu caul
co s& bao cdo khic phuc, stra chira.

Co s0 phai khic phuc, stra chita va béo cao két qua khic phuc nhiing tdn tai
ma doan kiém tra d4 néu ra trong bién ban giri v& Cuc Quan Iy duoc.

Truong Poan kiém tra tong hop, bao cédo Cuc truong Xem xet dé cip Gidy
chimg nhin dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuét thude” hodc Cuc
Quan ly duge phal c6 thong bao két qua chinh thiic cho co s& trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan duge bao céo khic phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thiic vlec kiém tra, néu co s& khong gl bdo cao
khiic phuc hop 18 thi phdi tién hianh nép hd so ding ky kiém tra lai tir dau.

- Trueong hop 3: D voi co so chua dap ung nguyeén tic, tiéu chuin GMP-
WHO, co s¢ phai tién hanh khac phuc sira chira cac ton tai. Sau khi ty kiém tra
danh gi4 dat yéu ciu, co s& tién hanh ndp hé so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Dinh ky 03 nim 01 lan trude khi Gidy chimg nhan dat nguyén tac, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xudt thudc” hét han 02 théng, co s¢ phai nop hd so ding

ky tai kiém tra, trir cac truong hop dot xuét do co s& hodc Bd Y té (Cuc Quan 1y
duoc) yéu ciu.

- Co s¢ sau khi da nop ho so ding ky tai kiém tra van dugc phép san xudt theo
pham vi quy dinh trong Gidy chimg nhin dat nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hanh
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tt san xuat thude” da duge cap va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thude
(dang con hiéu luc).
- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s¢ ¢6 vi pham anh hudng nghiém

trong t&i chat hrong mot hoac nhleu san pham thude, truéng doan kiém tra 14p bién
ban, bdo cdo ngudi ¢6 thim quyén ra quyet dinh xt 1y chinh thire.”

3. Sira d61 Méu s 01/GMP va Mau sb 02/GMP Quyét dinh s 3886/20{}4/QD-
BYT: MAiu s 01/GMP, Mau sb 02/GMP (Phu luc 3).

4. Gidy chimg nhin dat nguyén tac, ticu chudn “Thyc hanh tot san xuat thube”
c6 gid tri 03 nam ké tir ngay ky. Cac Gmy chiing nhan duoe cip truoc déay co thoi
han hiéu lyc la 02 nim duoc tlep tuc gla han hiéu luc thém 01 nam ké tir ngay hét
han. Cuc Quan ly duge ban hanh quyét dinh gia han kem theo danh sach cic co 80
dugce gia han hiéu lyc Gidy chiing nhan dat nguyén tic, tidu chuin “Thyuc hanh tbt
san xudt thube”.

Bleu 5. Stra dm, b6 sung Théng tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cia
B Y té hwéng din hoat djng théng tin quang cdo thube nhu sau:

1. Sira ddi, bd sung khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

“1. Bon vi dang ky thong tin, quang céo thudc theo quy dinh tai Thong tu nay
phai nép phi thaim dinh hé so theo quy dinh ctia phap luat hién hanh khi nop hd so
déng ky théng tin, quang cdo thudc tai co quan tiép nhan hé so.”

2. Bai bo cac diém b va d khoan 1 Piéu 28.
3. Sira ddi khoan 4 Diéu 28 nhu sau:

“4. Thé Ngudi gi6i thigu thudc cé gia tri 05 nam ké tir ngay cap. Néu mudn
duoc cip lai thé Nguoi gioi thiéu thude, don vi phai nop lai hd so truée khi thé
Ngudi giGi thidu thude hét han mot thang.”

4. Bii bo diém b khoan 1 Diéu 29.
5. Stra d6i khoan 1 Piéu 30 nhu sau:

“1. Cac don vi trude khi thong tin, quing cdo thuéc phai giri 01 bd ho so ding
ky thong tin, quang céo thube vé Bo Y té (Cuc Quén ly dugc)™.

6. Sira d6i mau 1a-QC: Miu 1a-QC Phu luc 4.
7. Stra @61 mau 2a-QC: Mau 2a-QC Phu luc 4.
Diéu 6. Stra doi, b6 sung mot s6 diéu ciia Théng tw sé 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 cita B§ Y té quy dinh vé diing ky thude nhwr sau:
1. Sira d6i, bd sung diém ¢ va diém d khoan 4 Piéu 10 nhu sau:
“c) Nhén thude: 02 bd méu nhan thiét ké. Cac nhan nay duge gén trén gidy A4

c6 dong dau glap lai cua co s¢ déng ky hodc co s¢ san xudt. Khi tién hanh dang ky
lai, khong yéu cau ndp lai nhéin néu khéng cé thay d6i so véi ding ky 1an dau”

“d) Thong tin san phim: Té Huodng din su ‘dung hodc Thong tin cho bénh
nhén, tém tit dic tinh san phdm theo quy dinh dbi véi timg loai thudc trong ung
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c6 dong dau giap lai cua co so dang ky hoic co S0 san xuét. Khi tién hanh dang ky
lai, khéng y€u cau ndp lai Thong tin san pham néu khéng c¢6 thay d6i so v6i dang
ky 1an dau”

2. Stra ddi, bo sung diém d va d khoan 6 Pidu 10 nhu sau:

“d) Gidy chim 2 nhén dat tiéu chuan thuc hanh t6t san xuat thude (GMP-WHO)
(khéng ap dung d6i cac co sé san xudt thude trong nugce), ISO hodc cac giay chimg
nhdn dat tiéu chuén tuong duong phai do co quan ¢6 tham quyén & nudc xuit xir
cép, co xac nhan tén va dia chi nha san xut.

d) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc cua co sé dang ky c6 thé 1a
ban chinh hogc ban sao do doanh nghiép ty x4c nhan (truomg hop co s6 ding ky
khic co sé san xuét) ”

3. Bdi b6 diém e khoan 6 Piéu 10.
4. Stra d6i diém b khoan 3 Didu 17 nhu sau:

“b) Phan II. H6 so chit hrong: Truong hop hé so ding ky 1dn dau da thyc hién
theo B& hé so k¥ thuat chung ACTD, khi dang ky lai chi yéu ciu ndp Tiéu chuan
va phuong phap kiém nghiém thanh pham.”

5. Stra ddi, bd sung khoan 5 va khoan 8 Piéu 18 nhu sau:

“5. Gidy chung nhdn dii didu kién kinh doanh thubc ndu 14 co s& kinh dodfl
thude cia Viét Nam.”

“8. G1ay chirng nhan GMP cua co s¢ san xuat thube nude ngoai néu co sd
ding ky thudc nép FSC hodc CPP khong c6 xdc nhén co sé san xuat dat tiéu chuin
GMP. Truong hop co nhiéu co sé tham gia vao qua trinh sin xuﬁt thude, co s¢
dang ky thube ndp glay chimg nhan GMP ciia tit ca céc co s& san xuit c6 tham gia
trong qua trinh sn xut ra thanh phim.”

Piéu 7. Sira doi, bd sung mjt s6 diéu cina Thoéng tu so 47/2010/TT-BYT
ngay 29/12/2010 cia B§ Y té huéng din hoat dong xuit khiu, nhip khau
thuoc va bao bi hep xiic trye tiép véi thude nhw sau:

1. Stra d6i, bd sung diém e khodn 2 Diéu 4 Thong tr s6 47/2010/TT-BYT
nhu sau:

“e) Thube vién trg, vién tro nhan dao, thude hlem thude cho nhu ciu diéu tri
cua bénh vién ¢d han ding 1én hon hoic bang 24 thang, han ding con lai cia thuoc
phai con tdi thidu 12 thang ké tir ngay dén cang Viét Nam. Trlr(mg hop thude o
han dung dudi 24 thang thi han dung con lai ké tir ngay dén cang Viét Nam tdi
thi€u phai bang 1/3 han ding cua thude;”

2. Sira dbi khoan 2 Diéu 12 nhu sau:

“2. Doanh nghlep giri h6 so dén Cuc Quan ly dugc - Bo Y té. Trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc hd so hop 1€, Cuc Quan ly duge - B6 Y té
xem xét cip glay phép nhap khéau. Trudng hop khong cip gidy phép, Cuc Quan ly
duge - B Y t€ ¢6 van bén trd 161 doanh nghiép va néu 15 1y do.”
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3. Bb sung diém & khoan 1 Piéu 17 nhu sau:

“d) S6 luong xin nhép khau phai pht hop véi quy md san xudt, nghién cin,
kiém nghiém, kiém dinh. Truong hop sau khi san xuét thit, nguyén ligu nhap khau
con du ma cong ty mudn dua vao san xuat thube da dugc cap sd dang ky thi phai
bdo céo vé Cuc Quan ly duge 56 luong ton, han dung, tinh trang chét lugng va xin
phép dugce st dung dé san xuit thude thanh pham.”

4. Bb sung diém e khoan 1 Biéu 17 nhu sau:

“e) Ban sao Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc cé dong dau cua
doanh nghlep dbi v6i truong hop doanh nghiép 14n dau tién xin nhap khau thube
lam mau.”

5. Sira @6i Méu sd 13a, 13b: Méu s6 13a, Mau s6 13b Phu lyc 5.
6. Stra ddi diém b khoan 1 Diéu 22 nhu sau:
“b) Van ban cho phép nhap khau cla co quan co tham quyén cta nude nhép

khiu (ban chinh, bin sao hoic ban dich tleng Viét dap tmg quy dinh tai-tiét 1, 2 va 3
diém a khoan 11 Diéu 4 ctia Thong tu s6 47/2010/TT-BYT).”

7. Bai bo diém d khoan 1 Piéu 22.

Piéu 8. Hiéu lye thi hanh

Théng tw nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 05 thang 02 nam 2012. Céc quy
dinh trudc day trai vdi quy dinh tai Thong tir nay déu bai bd.

Trong qua trinh thyc hién, néu ¢6 khé khin vuong mic, dé nghi cac don vi

phéan anh kip thoi vé Cuc Quan 1y duoe - Bo Y té dé nghién ciru sira d6i, bd sung
cho phu hop./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Phu luc 1
Miu s6 01/GLP. Méu don ding ky kiém tra GLP

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phic

., Agay.... thang..... nam.....

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

Kinh giri: Cuc Quan 1y dugc - B Y té

1. Tén co s0:
2. Bia chi (tru s& chinh va phong kiém nghiém)

3. Pién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh 18p co s& (hodc Glay dang ky kinh doanh hoac Glay
chimg nhan dau tu) sb............... do..cveeinnnne cap.

-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Thi hanh Quyet dinh s& 1570/2000/QD- BYT ngay 22/5/2000 cia B trudng =
Bo Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tot phong +
kiém nghiém thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co 8¢ ching t6i xin ddng ky . =
voiBO Y £ (Cuc Quan ly duorc) dugc kiém tra “Thuc hanh tbt phong kxem nghiém 2
thudc” vao bit ky thoi gian nao va cam két khac phuc kip théi nhimg ton tai ghi
trong bién ban kiém tra.

awSoft

Chung t61 Xin giri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1). Ban sao Glay phcp thanh 1ap co s hodc Gidy ding ky kinh doanh hoiic
Gidy chimg nhén ddu tw ¢6 x4c nhén cia co sé;

(2) So d6 t6 chirc, bién ché cua co so:
(3) So db vi tri dia 1y va thiét ké cta phong kiém nghiém;
(4) Danh muc thiét bj phan tich cua co s,

(5) Danh muc céc loai phép thir (phuong phap) va/hodc cac loai san pham co
s& thue hién kiém tra chét luong./.

Phy trach don vi
(Ky tén va dong dau)
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Miu s6 02/GLP. Mau don ding ky tii kiém tra GLP

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Déc lap - Tw do - Hanh phuc

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

PON DANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC?

Kinh giri: Cuc Quén ly duoc - Bo Y té

1. Tén co so:
2. Pia chi (tru s& chinh va phong kiém nghiém)

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:
4, Quyet dinh thanh 1ap co s¢ (hoac Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy =
ching nhan dau tu) sé............... i [ MER cap.

Thi hanh Quyet dinh sé 1570/2000/QD- BYT ngay 22/5/2000 cua B trudiig
Bo Y té vé viéc tnen khai ap dung nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét phong
kiém nghiém thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s& chung to1 xin déng ky
véi Bo Y té (Cuc Quan ly duoc) duge tai kiém tra “Thuc hanh t6t phong klem
nghiém thudc” vao bét ky thot gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhitng ton
tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1) Ban sao Gidy phép thanh 1ap co s¢ hogc Gidy dang ky kinh doanh hoiic

Gidy chimg nhan dau tu cé xac nhén cua co sd;
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(2) B4o c4o khic phuc céc tdn tai trong kiém tra lan trudc;
(3) Béo céo thay d6i ciia co s trong 03 nam trién khai./.

Phu trach don vi
(Ky tén va dong dau)
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Phu luc 2
Miu s6 01/GSP. MAu don ding ky kiém tra “Thire hianh t6t bao quén thudc?

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Déc lip - Ty do - Hanh phiic

Kinh guii...coovreeeeieiesieee
1. Tén co s0:
2. Dia chi (tru s& chinh va kho bao quan)
3. Dién thoai: Fax: E-Mail:
4, Quyet dinh thanh 13p co s¢ (hodc Glay dang ky kinh doanh hoic Giay
chting nhin dau tw) s............... O cap.

Thi hanh Quyet dinh sé ...... /2001/QD-BYT ngdy.... thing.... nim 2001 cua B
truong Bo Y té ve viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan
thude”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s¢ chung to1 xin dang ky vOi............
dugc klem tra “Thyc hanh t6t bao quan thudc" va cam két khic phuc kip théi
nhing ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t06i xin gtri kem ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1) Tai liéu, chuong trinh va béo cdo tom tit vé hudn luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t bao quan thudc” tai co so;

(2) Ban sao Glay phep thanh 1ap co s& hoic Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy ching nhan diu t c6 x4c nhén cia co so;
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(3) So d6 tb chirc cia co sd;

(4) So dd vi tri dia Iy va thiét ké cua kho;

(5) Danh muc thiét bi bao quan cua co sé;

(6) Danh muc cac dbi tugng duoc bao quan va diéu kién bao quan twong ng./.

Phu trach co s& ’
(Chir ky, ghi r& ho tén, dong dau)
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Miu s6 02/GSP. Miu don ding ky t4i kiém tra GSP

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

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

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT

BAO QUAN THUOC”
Kinh gl
L. Tén co s0:
2. Pia chi (tru s& chinh va kho bao quan)
3. Dién thoati: Fax: E-Mail:

4, Quyet dinh thanh 14p co s¢ (hodc Glay dang ky kinh doanh hodc Giay chimg

nhén dau tu) sd............... 3 (o SR cap.

Thi hanh Quyet dinh s0...../2001/QD-BYT ngéy.... thing.... nam 2001 cia B9
truong Bé Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tdc “Thuc hanh tét bao quan

thubc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s6 chung t61 xin dang ky voi..

dugc klem tra “Thurc hanh t6t bao quan thudc" va cam két khac phyc klp th0'1

nhiing ton tai ghi trong bién ban kiém tra
Chung t61 xin giri kém ban ding ky nay cac tai li¢u hen quan sau day:

(1) Ban sao Gidy phép thanh 1ip co s¢ hodc Gidy ding ky kinh doanh hodc

Giay chimg nhéin_dﬁu tir ¢6 xac nhén cua co sd;
(2) Béo céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trudc;
(3) Béo cdo thay ddi cia co sé trong 03 nam trién khai./.

Phu trach co s¢ )
(Chtr ky, ghi 10 ho tén, dong dau)
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Phu luc 3
Miu sd ﬁl/GMP Miu don diing ky kiém tra “Tlu_rc hanh tt sin xuét thude”

Tén don vi chﬁ quén cQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Déc lap - Tu do - Hanh phic

.., hgay.... thang..... ndm.....

DPON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC”
Kinh gui: Cyc Quén Iy duge - Bo Y té

1. Tén co s6: §
2. Pja chi (try s chinh va nha m4y) |
3. Dién thoai: Fax: E-Mail: %
4. Quyét dinh thanh 1p co s¢ (hodc Gidy dang ky kinh doanh hogc Gidy chimg z
nhéan dau tw) $b............... do..coeieen. cap. x
Thi hanh Quyet dinh 56 3886/2004/QB BYT ngay 03 thang 11 ndm 2004 cua E

Bo truong Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh 2
t6t san xudt thude” theo khuyén cao cua T chirc Y té thé gid1, sau khi tlen hanh ty =
thanh tra va danh gia dat nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuat thudc”, eo 2
s0' chung t6i xin dang ky v6i B Y te (Cuc Quan ly duge) duge kiém tra GMP-
WHO ddi véi cac day chuyén san xudt thude:..

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1) Bén sao Gidy phép thanh 14p co s¢ hodc Gidy dang ky kinh doanh hojc
Gidy chirng nhan dau tir ¢6 xac nhin cua co sd;
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(2) So db tb chirc, nhan sy clia co s6;

(3) Tai ligu, chuong trinh va bdo cdo tém tat vé hudn luyén, dao tao “Thyc
hanh t6t san xuét thudc” tai co sé;

(4) So @6 vi tri dia 1y va thiét ké ctia nha may:
(5) Danh muyc thiét bi hién c6 clia nha may.

Phu trach co'sé
(Ky, ghi r8 ho tén, déng dan)
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Miu s6 02/GMP. Miu don diing ky tii kiém tra GMP

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

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

PON PANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC” ,
Kinh gui: Cuc Quén ly duge - B Y té

1. Tén co s0:

2. Pia chi (tru s& chinh va nha may)

3. Bién thoai: Fax: E-Mail:

4. Quyet dinh thanh 1&p co s& (hodc Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy chimg
nhan déu tu) sb.............. A nsien cap.

Thi hanh Quyet dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nim 2004 cua
Bo trucmg B Y té vé viéc tnen khai ap dung nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hani
t6t san xuét thuc” theo khuyén cao cua T chirc Y té thé g10'1 sau khi tlen hanh tu
thanh tra va danh gia dat nguyen tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuét thude”, co
0 chang t6i xin dang ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly dugce) duge kiém tra GMP-
WHO d6i véi céc day chuyen san xuat thudc:... (ghi 15 nhimg diy chuyén méi
ddng ky kiém tra b6 sung, néu cd)....

Ching t6i xin giri kém bén dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1) Ban sao Glay phep thanh 14p co sé hodc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chimg nhén dau tu 6 xéc nhan cua co so;

(2) B4o cdo khic phuc cic tn tai trong kiém tra lan trudc;
(3) Béo cdo tom tat hoat dong ciia co s& trong 03 nim qua;

(4) Bao cao nhiing thay ddi cta co s0 trong 03 nam trién khai “Thuc hanh tdt
san xut thubc” va hd so c6 lién quan, néu co.

........... , hgay.... thang.... ndm....
Nguoi phy trach/Chi co s&
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)
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Phuy yc 4
Miu 1a-QC. Miu don dé nghi cip thé ngwdi gi6i thiéu thude

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

PON PE NGHI CAP THE NGUOI GIOI THIEU THUOC
Kinh giri: 86 Y té tinh (thanh phé).......

1. Tén don vi clr ngudi gidi thiéu thude:

2. Pia chi:

3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:

4. S6 gidy phép hoat déng ctia don vi:

5. Danh sach nhitng nguoi dé nghi cip thé: Ngudi gidi thiéu thube

So Ngay/thing/ Trinh d6

TT Hy Vi ten niam sinh chuyén moén Hang ewim iyl

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

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

6. Don vi (ghi tén clia don vi nfp ho so) cam két da va s& t6 chirc céc 16p huin
luyén, dao tao va dao tao thuong xuyén cho nhitng ngudi gidi thiéu thude (1)
Nhu:ng kién thuc vé thudc ma ho s& gi6i thiéu va (2) Nhitng quy ché chuyén mon
co lién quan.

7. Xin g1 kém don nay:

- Bén sao vin bing hodc chimg chi chuyén mén

- Danh myc mét hang dugc phan cﬁng gi61 thiu cua tirng ngudi

- Ban cam két cia nguoi duoc tuyén dung, phan cong gidéi thiéu thuoc cam két

da ndm vimg va thyc hién dung cdc vin ban quy pham phap luét vé duoc cé lién
quan.

- Gidy chitng nhén tap huén Ngudi gi6i thidu thude cta co s& tap huén do Bo
Y té quy dinh.

- Gidy x4c nhan thdi gian it nhat hai nim hoat déng tai co sé y, duge hop phép.

Ngay..... thang..... nam.....
Thu trudng don vi
(Ky tén, dong dau)
Ghi 10 ho, tén nguoi ky
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MAu 2a-QC. Miu don ding ky hd so hdi thio gidi thiéu thuéc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic |

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIOI THIEU THUOC
L |

Kinh giri: S& Y té tinh/thanh phé.....

1. Tén don vi ding ky hé so:

2. Pia chi:

3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:

4, S6 gidy phép hoat dong;

5. Ho, tén, s6 dién thoai cta ngudi hodc bd phén chiu trach nhiém ding ky hé so:;
6. Danh muyc thube dang ky hoi thdo cho can bd y té: |

S6 TT | Ténthubc | S6dingky | DEitwong dy hdithio | Lén tha

7. Dia diém va thoi gian dy kién t6 chirc hoi thao:

8. Cam két ctia don vi dang ky héi thao thubc:

Chang t51 da nghién cim ky Théng tu hudng dan hoat dong thong tin, quang
cao thudc cua By truéng B Y t€ ban hanh ngay... va cam két s€ tuin tha cac quy
dinh cua Thong tu vi sic khoe va loi ich ciia ngudi bénh.
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Tén tinh/thanh phd, ngay... thing..... nim.....
Thi trwdémg don vi
(Ghi r5 chirc danh)
(Ky tén, déng déu)
Ho va tén cta ngudi ky



TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU
L R

Tén doanh nghip xudt khau (bao gdm ca tén viét tit, tén tiéng Viét, tén tiéng Anh):
Dia chi (bang tiéng Vigt, tiéng Anh):

Phu luc 5
Miu s6 13a

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1dp - Ty do - Hanh phue

DON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN
(HOAC THUOC HUGNG TAM THAN, TIEN CHAT ])UNG LAM THUOC)
Kinh gm Cuc Quan y duge - BY Y t

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

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

S Tén thude gy nghién Téng 6 khoi hegng
Tén thude, ham Bon | g (hode thuoc hudng tim | thuoc giy nghi¢n | Tén,dja |Tén, dja chi
. on |ding| .« e e : x
lwgng, dang bao |Heat| . |, .°| S0 than, tién chat ding lam (hofic thude hwéng |chi cong ty| cOng ty
STT| " : i 0vi|ky " LY 5 ik
ché, quy cch | chat : | lwgng thudc) - Ham ]m;mgco tam thAn, tién chét | sin xuit - nhap khau -
il tinh | (néu . 2 A K
dong géi trong 1 don vj di chla dung lam thudc) | Tén nwée | Tén nude
i) ;
liéu hogic chra chia lidu tinh ra gam
FR U S A N S N SN N R
2

Cira khau du dinh 53 xudt hang (ghi 13 tén sén bay, hai cimg)'

(**) Doanh nghiép xin cam két thc hién theo hop dong xudt khau va khong i hanh cde sén phém chia dinge cdp
50 déing ky hew hamh tai Viét Nam v san phim véi mau nhan sin xudt 6 xudt khdu.

Cha ¥ (*) Tén v dia chi ciia Cong ty sén xudt, Cong ty nhdp khu phai ghi dly du, chi tiét
(**) Truromg hop xin xudt khu thude chua c6 SPK hau hanh,
Noi nhén;

- Cuc Quén Iy dwoc - Bo Y té
- Luru tai don vi

. Ng@y... thang.. nm....
Gi4m doc DN xuat khau
(Ghi 18 ho tén, ky, dong dau)
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Mau s6 13b
TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S0 s Djc 13p - Tw do - Hanh phic

DON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN (HUGNG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)
ODANGPHOIHOP
Kinh giri: Cuc Quén Iy duge - BO Y 16

Tén doanh nghiép xudt khau (bao gom A tén viét tit, tén tiéng Vigt, tén T V1)
D chi (bAg ti61 VIEt, G ABR):..e sttt

Tén hoat chit gy nghién Tong s6 khoi lrgng
Tén thude, ham B (hoiic hoat chit huéng tim | hoat chit giy nghién | Tén, dja chi| Tén, dja chi |
lwgng, dang | Hoat M s thén, tién chat ding lam ~ |(hodic hoat chdt hirdmg| cong ty sin cong ty nhap
bao ché, quy | chat t'v !h Igng | thudc) - Ham lwgng ¢ trong| tim thin, tién cht | xudt-Tén | khau - Tén
cich déng goi n 1 don vj d chia liéu hogic | dung Iam thudc) tinh | nude (*) nude

chua chia liéu ra gam

STT

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

Ctra khéu dy dinh s& xuat hing (ghi 16 tén sin bay, hai cang)

(**) Doanh nghiép xin cam két the hién theo hop déng xudt khau va khong l hanh cdc san phém chiza duwge cdp
56 ding ky hew hem tai Vigt Nam va sin phiim véi mau nhén sin xudt dé xudt khi.

Chay:
(*) Tén va dia chi ctia Cong ty sén xuat, Cong ty nhap khau phai ghi day d, chi ti,
(**) Truong hop xin xudt khdu thudc chiea ¢ SDK heu hanh.

Noi nhén: e Ngay... thang... nam....
- Cyc Quan Iy dwge - BO Y t8 Gidm e DN xudt khau

- Luru tai don vi (Ghi 16 ho tén, ky, déng dau)

1744
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