Phụ lục 1: Mẫu Bản công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO
	(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN)
TÊN CƠ SỞ SẢN XUẤT
-------
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------

	Số: …../…..
	.........…, ngày … tháng ... năm 20....


 

BẢN CÔNG BỐ 
DƯỢC LIỆU SẢN XUẤT THEO GACP-WHO 

Tên cơ sở sản xuất dược liệu:

Địa chỉ:                                                 Điện thoại/Fax/Email:

CÔNG BỐ:
Những dược liệu sau đây được trồng trọt, thu hái, chế biến theo GACP-WHO và tuân thủ các quy định nêu trong Thông tư số ..../200.../TT-BYT ngày ..../..../200... của Bộ Y tế về việc hướng dẫn triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới.

Tên dược liệu (tên thông thường, tên khoa học)/Bộ phận dùng/Địa điểm trồng /Diện tích trồng /Sản lượng dự kiến: ............................................................

Căn cứ công bố:

Kết quả kiểm tra nội bộ ngày…/…/20….../.

 

	 
	Phụ trách cơ sở
.........…, ngày … tháng ... năm 20.....

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 

Phụ lục 2: Mẫu Quy trình trồng trọt, thu hái, chế biến dược liệu
	(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN)
TÊN CƠ SỞ SẢN XUẤT
-------
	 

	Số: …../…..
	 


 

TÊN QUY TRÌNH
I. Thông tin chung 
1. Tên cơ sở sản xuất dược liệu:

2. Địa chỉ:                                                         Điện thoại/Fax/Email:

3. Tên dược liệu (tên thông thường, tên khoa học)/Bộ phận dùng.

4. Địa điểm trồng, diện tích trồng, sản lượng dự kiến/vụ.

II. Yêu cầu chất lượng và phương pháp kiểm tra, kiểm soát chất lượng
1. Giống cây trồng

2. Sản phẩm trung gian trong quá trình sản xuất

3. Thành phẩm

III. Kỹ thuật Trồng trọt, thu hái, chế biến, bảo quản
1. Lựa chọn vùng đất, xác định thời vụ trồng trọt, thu hái.

2. Kỹ thuật chọn giống, nhân giống. 

3. Kỹ thuật trồng trọt:

a) Xử lý đất, giá thể, gieo, trồng.

b) Chăm bón, tưới, tiêu. 

c) Phòng ngừa sâu bệnh. 

5. Kỹ thuật thu hái, sơ chế, chế biến.

6. Đóng gói, ghi nhãn, bảo quản.  

   

	Viện Dược liệu - Bộ Y tế
Hà Nội, ngày ..... tháng..... năm 20....

(Xác nhận đã thẩm định, ký tên, đóng dấu và ghi rõ chức danh)
	Phụ trách cơ sở
.....…, ngày … tháng ... năm 20.....

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 

Phụ lục 3: Mẫu giấy biên nhận hồ sơ công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO
	BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
-------
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------

	Số: ...../.....
	 


 

GIẤY BIÊN NHẬN HỒ SƠ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC - BỘ Y TẾ
Đã nhận hồ sơ công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO 

Của: 

Địa chỉ:

Hồ sơ bao gồm:

	Stt
	Tên hồ sơ
	Công bố lần đầu
	Công bố lại/bổ sung

	1
	Bản công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO.
	□
	□

	2
	Bản sao hợp pháp Quyết định thành lập hoặc Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư.
	□
	 

	3
	Sơ đồ tổ chức và nhân sự của cơ sở.
	□
	 

	4
	Sơ đồ giải thửa, phân lô khu vực trồng trọt, thu hái và bản thuyết minh các khu vực sản xuất.
	□
	 

	5
	Danh sách họ tên, địa chỉ, địa điểm, diện tích trồng trọt và hợp đồng thu mua giữa cơ sở với các hộ gia đình/đại diện các hộ gia đình (nếu có).
	□
	 

	6
	Chương trình huấn luyện, danh sách những người đã được huấn luyện và kết quả huấn luyện về GACP-WHO.
	□
	 

	7
	Quy trình trồng trọt, thu hái, chế biến dược liệu và kế hoạch kiểm tra, kiểm soát chất lượng.  
	□
	 

	8
	Các kết quả thử nghiệm (nếu có).
	□
	 

	9
	Hồ sơ về phân bón, đất trồng, nước tưới.
	□
	 

	10
	Danh mục máy móc, thiết bị, dụng cụ của cơ sở.
	□
	 

	11
	Giấy xác nhận hoặc biên bản nghiệm thu phòng cháy chữa cháy của cơ quan có thẩm quyền nơi có cơ sở sản xuất dược liệu.
	□
	 

	12
	Báo cáo đánh giá tác động của cơ sở sản xuất dược liệu đến môi trường đã được thẩm định bởi cơ quan quản lý Nhà nước có thẩm quyền.
	□
	 

	13
	Kết quả đánh giá sự phù hợp của Tổ chức đánh giá sự phù hợp GACP-WHO.
	□
	□

	14
	Kết quả đánh giá nội bộ.
	□
	□

	15
	Báo cáo hoạt động của cơ sở sau ba năm thực hiện GACP-WHO.
	 
	□

	16
	Báo cáo những thay đổi so với lần công bố trước.
	 
	□


 

	 

Nơi nhận:
- Cơ sở sản xuất dược liệu;
- Lưu QLD.
	Hà Nội, ngày … tháng ... năm 20.....

CỤC TRƯỞNG
(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 
Phụ lục 4: Mẫu Phiếu tiếp nhận Bản công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO
	BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
-------
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------

	Số: ...../.....
	 


 

PHIẾU TIẾP NHẬN 
BẢN CÔNG BỐ DƯỢC LIỆU SẢN XUẤT THEO GACP-WHO 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC - BỘ Y TẾ
Đã tiếp nhận Bản công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO số ..…/..… ngày …/…/20…

Của: 

Địa chỉ:                                                 Điện thoại/Fax/Email:

Công bố trồng trọt, thu hái, chế biến các dược liệu sau đây theo GACP-WHO và tuân thủ các quy định nêu trong Thông tư số ..../200.../TT-BYT ngày ..../..../200... của Bộ Y tế về việc hướng dẫn triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới:

Tên dược liệu (tên thông thường, tên khoa học)/Bộ phận dùng/Địa điểm trồng/Diện tích trồng /Sản lượng dự kiến: ........................................................... 

Bản công bố này chỉ ghi nhận sự cam kết bảo đảm chất lượng của ...tên cơ sở sản xuất dược liệu..., không có giá trị chứng nhận cho từng lô sản phẩm. Tên cơ sở sản xuất dược liệu... phải hoàn toàn chịu trách nhiệm về sự phù hợp của sản phẩm với các nguyên tắc, tiêu chuẩn GACP-WHO và các quy trình trồng trọt, thu hái, chế biến dược liệu đã công bố.

Bản công bố này có giá trị ba năm kể từ ngày ký./.

 

	 

Nơi nhận:
- Cơ sở sản xuất dược liệu;
- Lưu QLD (2b).
	Hà Nội, ngày … tháng ... năm 20.....

CỤC TRƯỞNG
(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 

Phụ lục 5: Mẫu Giấy khai báo xuất xứ dược liệu sản xuất theo GACP-WHO
	(TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN)
TÊN CƠ SỞ SẢN XUẤT 
-------
	 

	Số: ...../.....
	 


 

GIẤY KHAI BÁO XUẤT XỨ DƯỢC LIỆU SẢN XUẤT THEO GACP-WHO
I. Thông tin về cơ sở sản xuất và sản phẩm
 Tên cơ sở sản xuất:

Địa chỉ:                                                             Điện thoại/Fax/Email:

Tên dược liệu (tên thông thường, tên khoa học)/Bộ phận dùng:

Được trồng trọt, thu hái, chế biến theo GACP-WHO tại:

 Trên diện tích trồng:                                          Sản lượng dự kiến:

Phiếu tiếp nhận Bản công bố dược liệu sản xuất theo GACP-WHO của Cục  Quản lý Dược số …/…, ngày…/…/20..….

II. Thông tin về lô sản phẩm
Số lô/ngày bắt đầu sản xuất/ngày kết thúc sản xuất:

Quy cách đóng gói:

Sản lượng thực tế thu được:

III. Thông tin về người mua
Tên cơ sở thu mua:

Địa chỉ:                                                             Điện thoại/Fax/Email:

Số lượng: (ghi rõ số thứ tự của những bao gói được xuất bán (a)/tổng số bao gói của 1 lô sản xuất (A) (a/A).

 

	                        
	Phụ trách cơ sở
.........…, ngày … tháng ... năm 20.....

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 

Phụ lục 6: Mẫu Giấy đăng ký hoạt động đánh giá sự phù hợp GACP-WHO
	 (TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN)
TÊN TỔ CHỨC ĐĂNG KÝ
-------
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------

	Số: …../…..
	.........…, ngày … tháng ... năm 20.....


 

GIẤY ĐĂNG KÝ 
HOẠT ĐỘNG ĐÁNH GIÁ SỰ PHÙ HỢP GACP-WHO 
Kính gửi: Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

Tên tổ chức đăng ký:

Địa chỉ:                                                             Điện thoại/Fax/Email:

Quyết định thành lập số: ............ Cơ quan cấp: ............. Ngày cấp: .............

Sau khi nghiên cứu các điều kiện hoạt động đánh giá sự phù hợp GACP-WHO tại Thông tư số ..../200.../TT-BYT ngày ..../..../200... của Bộ Y tế về việc hướng dẫn triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới, chúng tôi nhận thấy có đủ các điều kiện để hoạt động đánh giá sự phù hợp trong lĩnh vực GACP-WHO.

Hồ sơ kèm theo:

1. Bản sao Quyết định thành lập;

2. Các tài liệu chứng minh năng lực hoạt động đánh giá sự phù hợp GACP-WHO (liệt kê chi tiết).

Đề nghị Cục Quản lý dược xem xét để chỉ định ...tên tổ chức đăng ký... được hoạt động đánh giá sự phù hợp trong lĩnh vực GACP-WHO.

Chúng tôi xin cam kết thực hiện đúng các quy định về hoạt động đánh giá sự phù hợp trong lĩnh vực GACP-WHO./.

 

	 
	Đại diện tổ chức
.........…, ngày … tháng ... năm 20.....

(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 

