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BO Y TE

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S4:45/2011/TT-BYT Ha Néi, ngay 21 thang 12 nam 2011

THONG TU
Sira ddi, b0 sung mot so diéu ciia Quyet dinh s6 1570/2000/QP-BYT ngay
22/5/2000 cua Bo trwéng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic
“Thue hanh t6t phong kiém nghiém thudc”; Quyét dinh s6 2701/2001/
QDP-BYT ngay 29/6/2001 ciia B) trudémg Bo 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 sb
3886/2004/QP-BYT ngay 13/11/2004 ciia B§ Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyen tic, tleu chuan “Thyc hanh t6t san xuat thudc” theo khuyén cio ciia
Té chlrc Y té thé g10’1 Théng tw s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua
BoY té hwéng dan hoat dong thong tin quang cao thuoc, Thong tw s0
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia Bo Y té quy dinh vé ding ky thudc;
Théng tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 hwéng din hoat dong xuat
khéu, nhip khiu thudc va bao bi tiép xic truc tiép véi thude

Can ctr Luat Dugc s6 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nim 2005;

Can clir Nghi dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh pha quy
dinh churc nang, nhiém vy, quyén han va té chirc bd may B Y t¢;

B0 Y té hudng dan viéc trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh
tot ph(‘)pg kié,m nghiém thu6c”, “Thyc hanh t6t bao quan thudc”, “Thyc hanh tot
san xuat thuéc”, hudng dan san xudt gia cong thudc, thong tin quang cao thuoc
hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xtc truc tiép voi
thudc, quy dinh vé ding ky thudc nhu sau:

Picu 1. Sira d6i, b6 sung mot sé dicu cua Quyét dinh s0 1570/2000/QD-
BYT ngay 22/5/2000 ctia By trwéng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén
tac “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thuoc” nhw sau:

1. Stra d6i, b6 sung diém 2.2 khoan 2 Phan III nhu sau:

“2.2. Kiém tra va cap giay chimg nhan

2.2.1. Pang ky kiém tra:

Céc co s6 sau khi tu kiém tra, danh gia dat nguyén tic “Thuc hanh tét phong
kiém nghiém thuoc”, gir1 01 bd ho so dang ky kiém tra dén Cuc Quan ly dugc - B
Y té. HO so dang ky bao gom:
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- Trudng hop dang ky kiém tra lan dau:
(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh tot phong kiém nghiém thudc” (miu
01/GLP Phu luc s6 1);

(2) Ban sao Glay phép thanh lap co sé hoic Gidy dang ky kinh doanh hodc
Gidy chimg nhéan dau tu ¢ chir ky cta chii co s va dong ddu xac nhan cia co so;

(3) So d6 to chirc, bién ché cua co so;

(4) So db vi tri dia 1y va thiét ké ctia phong kiém nghiém;

(5) Danh muc thiét bi phan tich cua co so;

(6) Danh muc cac loai phép thir (phuong phap) va/hodc cac loai san pham co
sO thuc hién ki€m tra chat lugng;

- Trudng hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban déang ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” (mau
02/GLP Phu luc s6 1);

(2) Ban sao Glay phép thanh lap co sé hoic Gidy dang ky kinh doanh hodc
Gidy chimg nhéan dau tu ¢ chir ky cta chii co s va dong ddu xac nhan cia co so;

(3) Béo c4o khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(4) Bao cao nhiing thay d6i cua co so trong 03 nam trién khai “Thyc hanh tét
phong kiém nghiém thude” va hd so lién quan, néu co.

2.2.2. Kiém tra va cép gidy chimg nhan

a) Th:'flm quyén tham dinh hd so, kiém tra, cap gidy ching nhan va tiéu chuan
can bo kiém tra:

* Tham quyén:

-B0Y té ra Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra va gép Gidy ching nhén dat
nguyén tac “Thyc hanh tot phong kiém nghiém thu6e™ doi voi Vién Kiém nghiém
thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém thuoc thanh phé H6 Chi Minh va Vién
Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham vy té.

- Cuc Quan 1y dugc ra Quyét dinh thanh 14p doan kiém tra va cp Gidy ching
nhan dat nguyén tac “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc” doi voi cac Trung
tam kiém nghiém dugc pham, my pham tinh, thanh phd truc thu¢c Trung uwong,
cac co s¢ kiém nghiém cua doanh nghiép, cadc phong kiém nghiém doc 1ap hay
phong kiém nghiém tu nhan.

* Tiéu chuan can b kiém tra:

- Can b0 co6 trinh d§ dai hoc tr¢ 1én, co6 kinh nghiém trong cong tac quan ly
dugc ndi chung va cong tac kiém tra chat lugng thudc noi riéng.

- C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cwong quyét; co kha nang phat
hién nhanh cac sai sot cua co s& dong thoi1 phai dua ra dugc cac bi¢n phap co tinh
thuyét phuc gitip co s& khac phuc thi€u soét.
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- Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh kiém tra.

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

b) Tham dinh ho so va to churc kiém tra

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

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

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay thong bao ké hoach kiém tra, co
quan quan ly phai tién hanh kiém tra thyc t€ tai co so.

¢) Kiém tra, xtr Iy két qua kiém tra va cap gidy chimg nhén

* Kiém tra

- Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat dong cua co sé theo
cac nguyén tac “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thuoc” va cac quy dinh chuyén
mon hién hanh.

- Céc co s& dang ky kiém tra “Thyuc hanh tot phong kiém nghiém thudc”
phai tién hanh bao cdo bang so do, biéu do va cac so liéu ngan gon vé tinh hinh
hoat dong, cong tac trién khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh t6t phong kiém
nghi¢m thudc”.

- Bién ban kiém tra phai chi rd céc ton tai trong viéc trién khai ap dung nguyén
tac “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thuoc™ tai co sé. Trong trudong hop khong
nhat tri vo1 y kién cua doan ki€ém tra, bi€n ban phai ghi rd tat ca cac y kién bao luu
cua co s0. Bién ban dugc phu trach co s¢ cung truéng doan ki€m tra ky xac nhan;
lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s&, 02 ban luu tai Cuc Quan 1y duoc.

* Xur 1y két qua kiém tra va cap gidy ching nhan:

- Truong hop 1: Néu co s¢ duge kiém tra dap tng cac nguyén tic “Thuc hanh
tot phong kiém nghiém thuodc”, co quan quan Iy c6 tham quyén theo quy dinh tai
tiét a diém 2.2.2 Phan nay cap Gidy ching nhan dat nguyén tac “Thuc hanh t6t
phong ki€ém nghiém thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic viéc
kiém tra.

- Truong hop 2: Pbi voi co so duge kiém tra vé co ban dap tng nguyén tic
“Thuc hanh tot phong ki€ém nghiém thudc” con mdt s6 ton tai nhung khong anh
huong dén két qua ki€ém nghiém va cé thé khac phuc dugc trong thoi gian ngan,
Doan ki€m tra s€ y€u cau co s& bao céo khac phuc, stra chira.

Co s& phai khic phuc, stra chita va bao céo két qua khic phuc nhiing ton tai
ma doan kiém tra da néu ra trong bién ban guri vé Cuc Quan ly duoc.
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Trudng Poan kiém tra tong hop, bao cdo ngudi c6 tham quyén xem xét dé cap
Gidy ching nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc” hodc
co quan quan 1y co thim quyén phai cé théng bao két qua chinh thirc cho co so
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc béo cao khic phuc.

Qua 02 thang ké tur ngay két thic viéc kiém tra, néu co s khong gui bao cao
khic phuc hop 16 thi phai tién hanh ndp ho so ding ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Déi voi co 80 chua dap img nguyén tac “Thyc hanh t6t phong
kiémq nghiém thudc”, co s& phéi tién hén}l khac phuc S}i’a chira céq ton tai. Sau khi
tu kiém tra danh gia dat yéu cau, co so tien hanh nop ho so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Gidy ching nhén dat nguyén tic “Thyuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc”
c6 gid tri 03 nam ké tir ngay ky.

- Dinh ky 03 nam 01 lan, trude khi Gidy chtng nhan dat nguyén tflc “Thuc
hanh t6t phong ki€ém nghiém thu6c” hét han 02 thang, co s¢ phai nop ho so dang
ky tai kiém tra, trir cac truong hgp dot xuat do co so hoac B Y t€ (Cuc Quan ly
duoc) yéu cau.

- Co s& sau khi da nop hd so ding ky tai kiém tra van duoc phép kiém
nghiém thudc theo pham vi quy dinh trong Gidy chimg nhén “Thyc hanh t6t
phong kiém nghiém thudc” va Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thudc
(dang con hi¢u luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s o cac ton tai & mirc d6 anh
huong nghiém trong to1 ket qua kiém nghiém hay hoat dong cua co so, truong
doan kiém tra l1ap bién ban, bdo cdo nguodi cd tham quyén ra quyét dinh xu 1y
chinh thuc”.

2. Stra d6i, bo sung m§1u~ don dang ky “Thyc hanh t6t phong kiém nghiém
thuoc” tai Muc E Phan IV: Mau s6 01/GLP, Phu luc 1.

Diéu 2. Sira doi, bo sung mdt so diéu ciia Quyét dinh sd 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001 cia By truong By Y t€ vé viéc trién khai ap dung nguyén
tac “Thuc hanh tot bio quan thuoc” nhw sau:

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

“2.2. Dang ky kiém tra:

Cac co s8¢ sau khi tu kiém tra, danh gia dat nguyén tac “Thuc hanh tot bao

quan thudc”, giri 01 bd hd so dang ky kiém tra dén co quan c6 thdm quyén quy
dinh tai d1em 2.3.1 Phan nay. Ho so ding ky gom:

- Trudng hop ding ky kiém tra 1an dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t bdo quan thuoc” (miu 01/GSP Phy
luc s6 2);

(2) Ban sao Glay phép thanh 14p co sé hodc Gidy dang ky kinh doanh hogc
Gidy chung nhan dau tu c6 chit ky cta chil co s¢ va dong dau xac nhan cia co so;
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(3) Tai ligu, chuong trinh va bao cao tom tat vé hudn luyén, dao tao “Thuc
hanh tot bao quan thuoc™ tai co so;

(4) So d6 to chtic cua co so;

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

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

(7) Danh muc cac ddi twong duoc bao quan va diéu kién bao quan twong tmg.

- Trudng hop dang ky tai kiém tra:

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

(2) Ban sao Glay phép thanh 1ap co sé hodc Gidy dang ky kinh doanh hogc
Gidy chtng nhan dau tu c6 chir ky ctia chii co 8¢ va dong dau xac nhdn cia co so;

(3) Bo céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(4) Bao cao nhiing thay d6i cua co s¢ trong 03 nam trién khai “Thyc hanh tét
bao quan thude” va ho so lién quan, néu co.

2.3. "1:ham quyén tham dinh hd so, kiém tra, cap gidy ching nhan va tiéu chuan
can bo kiém tra:

2.3.1. Tham quyén:

a) Cuc Quan ly dugc chiu trach nhiém tiép nhén va thAm dinh hd so dang ky,
thanh lap doan kiém tra, t6 churc kiém tra thuc té tai co so va cap Gidy ching nhan
dat nguyén tap “Thuc hanh t6t bao quan thude” d6i véi nhitng co so lam dich vu
bao quan thudc;

b) SO Y té tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong noi c6 dia diém kho cua co
so dang ky kiém tra “Thuc hanh tot bao quan thude” chiu trach nhi¢m tiép nhén va
tham dinh ho so dang ky, thanh lap doan kiém tra, t6 chirc kiém tra thuc té tai co
so va cap Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan thude” ddi voéi
cac truong hop con lai.

2.3.2. Tiéu chuan can bo kiém tra:

- Can b co trinh do dai hoc tro 1€n, ¢6 kinh nghiém trong cong tac quan ly
dugc noi chung va cong tac bao quan thude noédi riéng.

- C6 phuong phap thanh tra, ki‘ém tra khoa hoc, cwong quyét; co kha nang phat
hién nhanh cac sai sot cua co s¢ dong thoi phai dua ra duge cac bién phap c6 tinh
thuyét phuc gitp co s& khac phuc thiéu sot.

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

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

2.4. Tham dinh ho so va t6 chirc kiém tra

_- Sau khi nhén hé so ding ky kiém tra cta co s¢ theo quy dinh tai khoan 2.2
Phan nay, co quan quan ly c6 thdm quyén theo quy dinh tai di€ém 2.3.1 Phan nay
tién hanh tham dinh ho so (c6 bién ban tham dinh).
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- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc h6 so va phi thAm dinh
theo quy dinh, co quan quan ly phai thong bao cho co s vé tinh trang ho so néu
chua dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

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

2.5. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cdp gidy chimg nhan

* Kiém tra

- Poan kiém tra ¢6 trach nhiém kiém tra toan bo cac hoat dong cua co so theo cac
nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thudc” va cac quy dinh chuyén moén hién hanh.

- Céc co s dang ky kiém tra “Thuc hanh tét bao quan thudc” phai tién hanh
bao cdo bang so do, bicu do va cac so li¢u ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong
tac trien khai ap dung nguyén tac “Thyc hanh tot bao quan thuoc™.

- Bién ban kiém tra phai chi 16 céc ton tai trong viéc trién khai ap dung nguyén
tac “Thuc hanh t6t bao quan thudc” tai co s¢. Trong truong hop khong nhat tri v&i
¥ kién ctia doan kiém tra, bién ban phai ghi 5 tit ca cac ¥ kién bao luu cta co so.
Bién ban dugc phy trach co s cung truong doan kiém tra ky xac nhan; lam thanh
03 ban: 01 ban luu tai co s¢, 02 ban luu tai co quan quan ly ra quyét dinh thanh lap
doan kiém tra.

* Xir Iy két qua kiém tra va cdp gidy chung nhan:

- Truong hop 1: Néu co so duoc kiém tra dap ting cac nguyén tic “Thuc hanh
t6t bao quan thudc”, co quan quan 1y c6 tham ‘quyén theo quy dinh tai di€ém 2.3.1
Phan nay cip Gidy chu’ng nhén dat nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thude”
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic viéc kiém tra.

- Truong hop 2: Dbi voi co s duge kiém tra vé co ban dap ung nguyén tic
“Thuc hanh tot bao quan thudc” con mdt sb ton tai nhung khong anh hu:O’ng den

chat luong thudc dugc bao quan va co thé khic phuc dugc trong thoi gian ngan,
Doan kiém tra s& yéu ciu co sé bao céo khic phuc, stra chira.

Co so phai khic phuc, sira chita va bao cdo ket qua khic phuc nhiing ton tai
ma doan kiém tra di néu ra trong bién ban giri vé co quan quan 1y ra quyét dinh
thanh lap doan kiém tra.

Truéng Poan kiém tra tong hop, bao cao ngudi co thAm quyén xem xét dé cip
Gidy chung nhan dat nguyén tac “Thyc hanh t6t bao quan thudc” hodc co quan
quan 1y phai c6 thong bao két qua chinh thirc cho co sé trong vong 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc.

Qua 02 thang ké tur ngay két thiic vige kiém tra, nél{ co so khong gui bao cao
khac phuc hop 1€ thi phai tién hanh nop ho so dang ky ki€m tra lai tir dau.
- T mp‘ng hop 3: Dbi v0i co sO chua dap img nguyén téc “Thuc hanh t6t bao
quan thudc”, co so phai tién hanh khic phuc stra chita cac ton tai. Sau khi tu kiém
tra danh gia dat yéu ciu, co s tién hanh nop ho so lai tir dau.
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* Pang ky tai kiém tra
- Dinh ky 03 nam 01 lan, trude khi Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc

hanh t6t bao quan thude” hét han 02 thang, co s¢ phai ngp hd so dang ky tai kiém
tra, trir cac truong hop dot xuit do co s hodc co quan quan 1y yéu cau.

- Co s6 sau khi da nop ho so dang ky tai kiém tra van duogc phép bao quén
thudc theo pham vi quy dinh trong Gidy chimg nhén dat nguyén tac “Thuc hanh tot
bao quan thudc” va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (dang con
hi¢u luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu ph;'lt hién co s& ¢ cac ton tai & mure do anh
huong nghiém trong tdi chat lugng thude dugc bao quan, truong doan kiém tra 1ap
bién ban, bdo cdo nguoi ¢6 tham quyén ra quyét dinh xtr 1y chinh thire.”

2. Stra d6i mau s6 03-GSP/MB: Mau s6 01/GSP va Mau s6 02/GSP Phuy luc 2.

3. Gléy chung nhén dat nguyén tac “Thyuc hanh tt bao quan thudc” c6 gia tri
03 nam ké tir ngay ky. Cac Gidy chimg nhén dugc Cuc Quan ly dugc cap trudc
day c6 thoi han hiéu luc 12 02 nim duoc tiép tuc gia han hi¢u lyc thém 01 nam ké
tir ngay hét han. Cuc Quan 1y duoc ban hanh quyét dinh gia han kém theo danh
sach céac co s¢ duge gia han hi¢u lyc Gidy chimg nhén dat nguyén tac “Thyc hanh
tot bao quan thuoc”.

Piéu 3. Sira doi, bd sung mot s0 diéu cua Thong tw 6 06/2004/TT-BYT
ngay 28/5/2004 ciia B) Y té hwéng din san xuit gia cong thudc nhu sau:

1. Stra doi, bd sung diém 1.1. khoan 1 Myc I nhu sau:

“1.1. Dbi twong ap dung: To chiic, doanh nghiép, ca nhan san xuat duoc pham.”

2. Bdi bo diém 1.3 khoan 1 Muyc II.

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

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

La co sO san xuit duge Cuc Quan ly duogc cip Glay chu:ng nhan “Thyuc hanh
t6t san xuét thudc (GMP)” phu hop v6i dy dinh san Xuat gia cong thudc. Truong
hop thudc nhan gia cong la thudc dong y, thude c6 ngudn gde tir duoc ligu, co so

nhén gia cong san xuét thudc phai tuan thi theo quy dinh ctia Bo Y té vé 10 trinh
dat tiéu chudn GMP”.

4. Stra @61, b6 sung diém 1.1 khoan 1 Myc V nhu sau:

“]1.1. Ho so dang ky thudc san xuat gia cong bao gém 01 ban chinh va 02 ban
chup tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém.”

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

2.1, Hb so dang ky thudc clia co sé san xudt trong nude dit gia cong san xuat
thudc dang c6 s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam: ”

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

“2.1. H) so k¥ thuat cu thé thuc hién theq quy djnlg tai Piéu 19 Théng tu s6
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia BO Y té huéng dan viéc dang ky thuoc.”
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7. B6 sung vao diém 2.2 khoan 2 Muyc V nhu sau:

“2.2. Ho so ky thuat cu thé thuc hién theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu )
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua BO Y t€ hudng dan vi¢c dang ky thudc.

Diéu 4. Sira doi, bo sung mdt so diéu ciia Quyét dinh s6 3886/2004/QD-
BYT ngay 13/11/2004 cua Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyen tac, tiéu
chuin “Thuc hanh tot san xuat thudc” theo khuyén cio ciia T6 chirc Y té thé
gioi nhu sau:

1. Stra ddi, bd sung khoan 2 Muc II nhu sau:
“2. Thi tuc dang ky kiém tra:
a) bang ky kiém tra:

, Cac co SO sau khi tu kiém tra, danh gia dat r}guyén téc, tiéu chuan “Thyuc hanh
tot §én giuét thudce”, gt 01‘ bo ho so dang ky ki€ém tra dén Cuc Quan ly dugc - B
Y té. Ho so dang ky bao gom:

- Trudng hop ding ky kiém tra 1an dau:
(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh tot san xuat thudc” (Theo mau 01/GMP
tai Phu luc s6 3);

(2) Ban sao G1ay phép thanh 1ap co sé hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc
Gidy chung nhan dau tu c6 chit ky cua chil co sé va dong ddu xac nhdn cua co s6;

(3) So d6 t6 chtrc, nhan su ciia co s6;

(4) Tai li¢u, chuong trinh va bao cao tom tat v& huan luyén, dao tao “Thuc
hanh tét san xuat thudc” tai co so;

(5) So d6 vi tri dia va thiét ké ctia nha may, bao gém so d6 mit bang téng
thé; so 46 duong di ctia cong nhan; so do duong di cua nguyén liéu, bao bi, ban
thanh pham thanh pham; so d6 hé thong cung cap nudc phuc vu san xuat; so dd
cung cap khi cho nha may; so dd thé hién cac cap do sach cia nha may; so do xu
1y chét thai.

(6) Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may.
- Trudng hop ding ky tai kiém tra:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xuat thudc” (mau 02/GMP Phy
luc s6 3);

(2) Ban sao Glay phép thanh lap co sé hoic Gidy dang ky kinh doanh hodc
Gidy chung nhan dau tu c6 chit ky cua chil co sé va dong ddu xac nhdn cia co s6;

(3) Bao cao khéic phuc cac tdn tai trong kiém tra lan trudc;
(4) Bao cao tom tat hoat dong ctia co s trong 03 nim qua;

(5) Béo céo nhiing thay doi cua co s¢ trong 03 nam trién khai “Thuc hanh t6t
san xuat thuoc” va hod so cé lién quan, néu co.

b) Yéu cau dicu kién vé san xuat thir doi véi co s& dang ky kiém tra lan dau:
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~ Co so phai san Xuat it nhét’ 03 16 san phén} 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 b1 san xuat, cac tién ich phu trg, tham dinh quy trinh v¢ sinh; ’dénlrl gid nadng
lyc va sy phu hop cua cac hoat dong bao quan, kiém nghiém thudc doi voi day
chuyen dang ky kiém tra. Cac ndi dung nay phai thé hién day du trong hd so 16 san
pham va cac ho so, tai liéu c6 lién quan.’

2. Sira doi, bd sung khoan 3 Muc II nhu sau:

“3. Kiém tra va cap Gidy chung nhan

3.1. ”l:hém quyén tham dinh hd so, kiém tra, cap gidy chimg nhan va tiéu chuin
can bo kiém tra:

a) Tham quyén

Cuc Quan ly dugc chiu trach nhiém tiép nhan, thim dinh hd so ding ky kiém
tra, thanh 1ap doan, t chirc kiém tra thyc té tai co s0 va cap Gidy chung nhan dat
nguyén tac tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat thudc” cho co so sau khi kiém tra
dat yéu cau GMP.

b) Tiéu chuan can bo kiém tra:

- Can bo co6 trinh do dai hoc tré 1én, 1a duoc sy dai1 hoc, k}? su hoa hodc ky su
vi sinh, c6 kinh nghiém trong hoat dong san xuat va’hoac kiém tra/quan ly chat
lugng thude va cong tac quan 1y duoc.

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

- C6 kién thire, kinh nghiém vé kiém tra GMP: Ném vitng cac nguyén tic, tiéu
chuan GMP, di duoc dao tao huan luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

- C6 phuong phép thanh tra, klem tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha ning
phat hién nhanh cac sai st cua co s¢ dong thoi phai dua ra dugc cac bién phap co
tinh thuyét phuc gitp co s& khac phuc thiéu sot.

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

3.2. Trinh tu, thu tuc tiép nhén, thim dinh ho so, kiém tra, cép giéy chung nhan

a) Tham dinh hd so va to chirc kiém tra

_- Sau khi nhén hé so ding ky kiém tra cua co sO theo quy dinh tai diém a Muc 2
Phan nay, Cuc Quan ly dugc tién hanh tham dinh ho so (c6 bién ban tham dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so va phi thém dinh
theo quy dinh, co quan quan ly phai thong bao bang van ban cho co sé vé tinh
trang ho so néu chua dat yéu cau hoic 1én ké hoach kiém tra.

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

b) Kiém tra, xtr Iy két qua kiém tra va cap gidy chimg nhén
* Kiém tra:
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- Poan kiém tra co trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat dong cua co sé san
xuit thudc theo cac nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO va cac quy dinh chuyén
mon hi¢n hanh.

- Cac co so dang ky kiém tra phai tién hanh bao cao bang so d, biéu d6 va cac
s6 liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai 4p dung nguyén tic,
tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat thudc”.

- Khi kiém tra GMP, c4c 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 s6. Trong truong hop khong nhat tri v6i v kién cua doan kiém tra, bién ban
phai ghi 13 tat ca cac ¥ kién bao luu cua co sé. Bién ban duogc phu trach co sé clng
truong doan kiém tra ky xac nhan; 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sd, 02 ban
luu tai Cuc Quan ly dugc.

* Xir 1y két qua kiém tra va cap gidy ching nhén:

- Truong hop 1: Néu co so dugc kiém tra dap ng cac nguyén tac tiéu chudn
GMP-WHO, Cuc Quan ly duoc cap Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu chuén
“Thuc hanh t6t san xuat thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc
viéc kiém tra.

- Truong hop 2: Péi voi co s¢ dugc kiém tra vé co ban dap ng nguyén tic,
tiéu chudn GMP-WHO con mdt s6 ton tai nhung khong anh huong dén chat lugng
ctia thude va c6 thé khic phuc duoc trong thoi gian ngin, Poan kiém tra s& yéu cau
co s& bao céo khic phuc, sua chira.

Co s& phai khic phuc, stra chita va bao cao két qua khic phuc nhitng ton tai
ma doan kiém tra da néu ra trong bién ban guri vé Cuc Quan ly duoc.

Truéng Poan kiém tra tong hop, bao cdo Cuc truong xem xét dé cap Gidy
chirng nhan dat nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot san xuat thuoc” hodac Cuc
Quan ly dugc phai c6 thong bao két qua chinh thirc cho co sé trong vong 05 ngay
lam vi¢c ké tir ngay nhan dugc bao cdo khac phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thiic viéc kiém tra, néu co s& khong giri bao céo
khac phuc hop 1€ thi phai tién hanh nop ho so dang ky ki€m tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Doi véi co sé chua dap tmg nguyén tic, tiéu chuan GMP-
WHO, co s& phai tién hanh khac phuc stra chita cac ton tai. Sau khi tuy kiém tra
danh gia dat y€u cau, co s& tién hanh ndp ho so lai tur dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Pinh ky 03 nam 01 1an, trudc khi Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thyc hanh tot san xuat thuoéc” hét han 02 thang, co s& phai ndp ho so ding
ky tai ki€ém tra, trir cac truong hop dot xuat do co s& hoac BO Y t€ (Cuc Quan ly
duoc) yéu cau.

- Co s sau khi da nop hd so dang ky tai kiém tra van duoc phép san xuit theo
pham vi quy dinh trong Gidy chung nhan dat nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh
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tt san xuat thudc” da duoc cap va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc
(dang con hi¢u luc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s c6 vi pham anh hudng nghiém
trong to1 chat lugng mot hor;ic nl}iéu san phém thudce, truong doan ki€ém tra 1ap bién
ban, bao c4do nguoi co6 tham quyén ra quyét dinh xtr Iy chinh thire.”.

3. Sura doi Mau s6 01/GMP va Mau s6 02/GMP Quyét dinh s6 3886/2004/QD-
BYT: Mau s6 01/GMP, Mau s6 02/GMP (Phu luc 3).

4. Giy chung nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat thude”
c6 gia tri 03 nim ké tir ngay ky. Cac Gidy chung nhan duoc cip trude dy co thoi
han hiéu luc 1a 02 nam duoc tlep tuc gla han hiéu lyc thém 01 nam ké tur ngay hét
han. Cyc Quan ly dugc ban hanh quyét dinh gia han kém theo danh sach cac co s¢
duoc gja har} hiéu luc Giay chirng nhan dat nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot
san xuat thudc”.

Diéu 5. Sira doi, b6 sung Théong tw sb 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 ciia
B0 Y té huwong dan hoat dong thong tin quang cao thuoc nhu sau:

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

“l. Pon vi dang ky thong tin, quang cao thudc theo quy dinh tai Thong tu nay
phai ndp phi thdm dinh hé so theo quy dinh cua phap luét hién hanh khi nop hd so
dang ky thong tin, quang cdo thudc tai co quan tiép nhan hd so.’

2. Bdi bo cac diém b va d khoan 1 Diéu 28.

3. Sira d6i khoan 4 Piéu 28 nhu sau:

“4. Thé Nguoi gioi thigu thudc co gia tri 05 nam ké tur ngay cap. Néu muébn
dugc cap lai thé Nguoi gioi thiéu thudc, don vi phai nop lai hd so truéc khi thé
Nguoi gi6i thiéu thude hét han mot thang.”

4. Bii bo diém b khoan 1 Diéu 29.

5. Sira d6i khoan 1 Piéu 30 nhu sau:

“1. Cac don vi trudce khi thong tin, quang cao thudc phai giri 01 bo hd so ding
ky thong tin, quang c4o thudc vé Bo Y t€ (Cuc Quan 1y dugc)”.

6. Stra 461 mau 1a-QC: Mau 1a-QC Phu luc 4.

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

Diéu 6. Sira doi, bo sung mdt s6 diéu ciia Thong tw s6 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 cua By Y teé quy dinh vé dang ky thuoc nhw sau:

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

“c) Nhan thudc: 02 bd mau nhén thiét ké. Cac nhan nay dugc gén trén gidy A4

c6 dong dau giap lai cua co so dang ky hodc co so san xuat. Khi tién hanh dang ky
lai, khong yéu cau ndp lai nhan néu khong cé thay ddi so véi dang ky 1an dau”

“d) Thong tin san pham: To Huéng dan sir ‘dung hodc Thong tin cho bénh
nhan, tom tit dic tinh san pham theo quy dinh d6i v6i timg loai thudc twong mg
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c6 dong dau gidp lai ctia co so dang ky hodc co so san xuat. Khi tién hanh dang ky
lai, khong yéu cau ndp lai Thong tin san pham néu khong cé thay doi so voi dang
ky lan dau”

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

“d) Gidy chung nhan dat tiéu chuan thyc hanh tdt san xuat thuéc (GMP-WHO)
(khong ap dung doi cac co s¢ san xuat thude trong nudc), ISO hodc cac gidy chimg
nhén dat tiéu chuan twong dwong phai do co quan c¢6 tham quyén & nudc xuat xi
cip, c6 xac nhan tén va dia chi nha san xuat.

d) Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cua co s dang ky c6 thé 1a
ban chinh hoac ban sao do doanh nghi€p tu xac nhan (truong hop co s¢ dang ky
khac co sé san xuat) ”

3. Bai bo diém e khoan 6 Dicu 10.

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

“b) Ph‘ﬁn I1. Ho so chét luong: Trudng hop hd so ding ky lﬁp dau da thuc hién
theo B ho so ky thuat chung ACTD, khi dang ky lai chi yéu cau ndp Tiéu chuén
va phuong phéap kiém nghiém thanh pham.”

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

“5. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc néu 13 co s¢ kinh doanh
thudc cua Viét Nam.”

“8. Gléy chting nhan GMP cua co sO san xuit thudc nudc ngoai néu co so
dang ky thudc ndp FSC hodc CPP khong cd xac nhin co sé san xuat dat tiéu chuan
GMP. Truong hop co nhiéu co sé tham gia vao qua trinh san Xuat thudc, co so
dang ky thudc ndp gidy ching nhan GMP cua tit ca cac co sd san xuat c6 tham gia
trong qua trinh san xuat ra thanh pham.”

Piéu 7. Sira d6i, b6 sung mét sé diéu cia Thong tw sé 47/2010/TT-BYT
ngay 29/12/2010 cia B§ Y té huéng din hoat dong xuit khiu, nhiap khau
thuoc va bao bi tiép xiic true tiép véi thude nhur sau:

1. Stra d6i, bo sung diém e khoan 2 Diéu 4 Thong tu sé 47/2010/TT-BYT
nhu sau:

“e) Thudc vién tro, vién trg nhan dao, thudc hiém, thudc cho nhu ciu diéu tri
cua bénh vién c6 han dung 16n hon hoac br;lng 24 thang, han dung con lai ciia thudc
phai con tbi thiéu 12 thang ké tir ngdy dén cang Viét Nam. Truong hop thudc co
han dung dudi 24 thang thi han dung con lai ké tir ngdy dén cang Viét Nam t6i
thiéu phai bang 1/3 han dung cua thubc;”

2. Stra d6i khoan 2 Piéu 12 nhu sau:

“2. Doanh nghiép gui hd so dén Cuc Quan ly dugc - BO Y té. Trong thoi han
07 ngay 12‘1’m Vi,éC ké tir khi nheflp duogc ho so hop 1€, Cu,c Qu;”m Iy dugc - B Y té
xem x¢ét cap gidy phép nhap khau. Truong hop khéng cap gidy phep, Cuc Quan ly
dugc - BO Y t€ ¢6 van ban trd 161 doanh nghi¢p va néu ro6 1y do.”



34 CONG BAO/S6 109 + 110/Ngay 22-01-2012

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

“d) S6 lugng xin nhép khau phai phu hop véi quy md san xudt, nghién ciru,
kiém nghiém, kiém dinh. Truong hop sau khi san xuat thir, nguyén li¢u nhép khau
con du ma cong ty mudn dua vao san xuat thudc da dugc cap sd dang ky thi pha1
bao cao vé Cuc Quan ly dugc 5O luong ton, han dung, tinh trang chat lugng va xin
phép duoc sir dung dé san xuét thude thanh pham.”

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

“e) Béan sao ,Giéy chtng nhan du didu kién kinh doanh thudc ¢o dc')nqué’lu cua
doanh nghi¢p do61 vdi truong hop doanh nghiép lan dau tién xin nhap khau thude
lam mau.”

5. Stra d6i MAu sb 13a, 13b: MAu sb 13a, Mau s6 13b Phu luc 5.

6. Sira d6i diém b khoan 1 Piéu 22 nhu sau:

~“b) Van ban cho phep nhép khau clia co quan co thAm quyén cia nudc nhap
khau (ban chinh, ban sao hoac ban dich tiéng Viét dap ing quy dinh tai ti€t 1, 2 va 3
diém a khoan 11 Di€u 4 cua Thong tu s6 47/2010/TT-BYT).”

7. Bi bo diém d khoan 1 Diéu 22.

Piéu 8. Hiéu luc thi hanh

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

Trong qua trinh‘ thuc hién, néu c6 kho khén,vuqéng mic, dé nghi 5:2'10 dorn Vi
phan anh kip thoi vé Cuc Quan 1y duogc - B Y t€ dé nghién cuu stra doi, bd sung
cho phu hop./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Phu luc 1
MAu s6 01/GLP. Mau don diing ky kiém tra GLP

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

., ngay.... thang..... nam.....

PON PANG KY KIEM TRA “THUY'C HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC”

Kinh gui: Cuc Quan Iy dugc-Bo Y té

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

3. Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh lap co s (hodc G1ay ding ky kinh doanh hoic Gidy
chtng nhan dau tu) sb............... 4 [0 JOUU cap.

Thi hanh Quyet dinh s& 1570/2000/Qb- BYT ngay 22/5/2000 cua B truong
B0 Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh t6t phong
kiém nghiém thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s chung t61 xin dang ky
v6i BO Y té (Cuc Quan ly dugc) duoc kiém tra “Thyc hanh t6t phong klem nghiém
thudc” vao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi
trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

(1). Ban sao Glay phép thanh 1ap co s¢ hodc Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chung nhan dau tu ¢6 xac nhan cia co so;

(2) So db t6 chirc, bién ché cua co sd;

(3) So d6 vi tri dia 1y va thiét ké cua phong kiém nghiém;

(4) Danh muyc thiét bi phan tich cua co so;

(5) Danh muyc cac loai phép thir (phuong phap) va/hodc cac loai san pham co
s& thuc hién ki€ém tra chat lugng./.

Phu trach don vj
(Ky tén va dong dau)
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Mau s6 02/GLP. Mau don ding Ky tai kiém tra GLP

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

., ngay.... thang..... nam.....

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

Kinh gui: Cuc Quan Iy dugc-Bo Y té

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

3. Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh lap co so (hodc G1ay dang ky kinh doanh hoic Gidy
chtng nhan dau tu) sb............... 4 [0 JOUU cap.

Thi hanh Quyet dinh s& 1570/2000/Qb- BYT ngay 22/5/2000 cua B truong
B0 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¢ ching to1 xin dang ky
v6i Bo Y té (Cuc Quan Iy dugc) duoc tai kiém tra “Thyc hanh t6t phong klem
nghiém thudc” vao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton
tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

(1) Ban sao Gi‘éy phép thanh 14p co sé hodc Gidy diang ky kinh doanh hoic

Giay chirng nhan dau tu ¢6 xac nhan cua co so;

(2) Béo c4o khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(3) Bao céo thay d6i cia co so trong 03 nam trién khai./.

Phu trach don vi
(Ky tén va dong dau)
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Phu luc 2
Mau s0 01/GSP. Mau don diang ky kiém tra “Thuwe hanh tot bao quan thuoc”
Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

., ngay.... thang..... nam.....

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh glri:.ccccviiieiiieeieeee,

1. Tén co so:
2. Dia chi (tru s¢ chinh va kho bao quan)

3. Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh lap co s (hodc Glay ding ky kinh doanh hoic Gidy
chtng nhan dau tu) sb............... 4 [T cap.

Thi hanh Quyet dinh so ...... /2001/Qb-BYT ngay... thang . nam 2001 cua Bo
truong Bo Y té veé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan
thude” , sau khi tién hanh tu thanh tra, co s¢ chung toi xin dang ky voi..............
duoc kiém tra “Thuc hanh tot bép quan thudc" va cam két khac phuc kip thoi
nhitng ton tai ghi trong bién ban ki€m tra.

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

(1), Tai liéu, chuqng trinh va bdo céo tom tit vé huin luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t bdo quan thude” tai co so;

(2) Ban sao Glay phép thanh 14p co sé hodc Gidy diang ky kinh doanh hodc
Gidy chung nhan dau tu ¢6 xac nhan cia co so;

(3) So db t6 chic cla co so;

(4) So db vi tri dia 1y va thiét ké cta kho;

(5) Danh muc thiét bi bao quan cta co so;

(6) Danh muc cac ddi twong duoc bao quan va diéu kién bao quan twong tng./.

Phu trach co s¢ )
(Chtr ky, ghi 10 ho tén, dong dau)
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Mau s6 02/GSP. Miu don ding ky tai kiém tra GSP

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

., ngay.... thang..... nam.....

DPON DANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT
BAO QUAN THUOC”

Kinh glri:..coooeeiiiiiiieiee

1. Tén co so:
2. bia chi (tru s¢ chinh va kho bao quan)

3. Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh 1ap co so (hoac Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy chimg
nhan dau tu) sb............... 4 [0 JOUURR cap.

Thi hanh Quyét dinh séﬁ ...... /2001/QD-BYT ngay.... thang.... nam 2001 cua B
truong Bo Y t€ v€ viée trién khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh t6t bao quan
thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s¢ ching tdi xin dang ky voi...............
dugc kiém tra “Thyc hanh tot bao quan thudc" va cam két khac phuc kip thoi
nhiing ton tai ghi trong bién ban kiém tra

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

(1) Ban sao Glay phép thanh lap co sé hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc
Gidy chimg nhan dau tu c6 xac nhan cia co s6;

(2) Bo céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(3) Bo céo thay d6i cua co so trong 03 nam trién khai./.

Phu trach co sé& ,
(Chtr ky, ghi 10 ho tén, dong dau)
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< . Phy luc 3 ) ) .
Mau s0 01/GMP. Mau don dang ky kiém tra “Thuc hanh tot san xuat thuoc”

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

., ngay.... thdng..... nam.....

DPON DANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC”
Kinh gtri: Cuc Quén ly dugc - BO Y té

1. Tén co so:
2. Pia chi (tru sé chinh va nha may)

3. bién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh 1ap co s¢ (hoac Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy ching
nhan dau tu) s6.............. do.eeeiiens cap.

Thi hanh Quyét dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam 2004 cia
Bo truong BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuin “Thyc hanh
tbt san xuat thudc” theo khuyén cao cua T chirc Y té thé gi01, sau khi t1en hanh tu
thanh tra va danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat thudc”, co
s0' chung t61 xin dang ky voi BO Y te (Cuc Quan Iy duoc) dugc kiém tra GMP—
WHO doi véi cac ddy chuyén san xuit thude:..

Chung t61 xin giri kém ban dang ky nay cac tai liu lién quan sau day:

(1) Ban sao Gi‘éy phép thanh l4p co sé hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc
Giay chung nhan dau tu ¢ xac nhan cua co so;

(2) So do t6 chuc, nhan sy cua co so;

(3) Tai liéu, chuong trinh va bao cao tom tat v& huan luyén, dao tao “Thuc
hanh tét san xuat thudc” tai co so;

(4) So dd vi tri dia 1y va thiét ké ctia nha may;
(5) Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may.

Phu trach co'so
(Ky, ghi 10 ho tén, dong dau)
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M4u s6 02/GMP. Miu don ding ky tai kiém tra GMP

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

., ngay.... thang..... nam.....

DPON DANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC” ,
Kinh gui: Cuc Quan ly dugc - BO Y té

1. Tén co so:
2. bia chi (tru s¢ chinh va nha may)

3. Di¢n thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyet dinh thanh 1ap co so (hoac Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy chimg
nhan dau tu) sb............... 4 [0 JOUUR cap.

Thi hanh Quyet dinh s6 3886/2004/Qb-BYT ngay 03 thang 11 nam 2004 cua
B6 truong Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh
t6t san xuat thude” theo khuyén cao cua T6 chuc Y té thé g161, sau khi t1en hanh tu
thanh tra va danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat thudc”, co
s ching toi xin dang ky voi BO Y té (Cuc Quan ly duge) duoc kiém tra GMP-
WHO dbi véi cac day chuyen san xuat thudc:... (ghi rd nhimg day chuyén moi
dang ky kiém tra bd sung, néu co)....

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

(1) Ban sao Gi‘éy phép thanh 14p co sé hodc Gidy diang ky kinh doanh hoic

Giay chung nhan dau tu ¢ xac nhan cua co so;

(2) Bao céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trude;

(3) Bao cdo tom tit hoat dong cua co sé trong 03 nim qua;

(4) Bao cdo nhiing thay d6i cua co sO trong 03 nam trién khai “Thuc hanh tét
san xuat thuoc” va ho so c6 lién quan, néu co.

........... , hgay.... thang.... nam....
Nguoi phu trach/Chu co s6
(Ky, ghi r6 ho tén, dong dau)
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Phu luc 4
Mau 1a-QC. Mau don de nghi cap thé ngudi gidi thiéu thuoc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI CAP THE NGUOI GIOI THIEU THUOC
Kinh givi: S¢' Y té tinh (thanh pho).......

1. Tén don vi cir ngudi gidi thiéu thude:

2. Pia chi:

3. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

4. Sb gidy phép hoat dong cua don vi:

5. Danh sach nhimng ngudi dé nghi cap thé: Nguoi gisi thiéu thude

SO Ho va tén Ngzvly/th.ang/ Trlilh d({
TT : nam sinh chuyén mon

Dang cu tru tai

6. Don vi (ghi tén ctiia don vi ndp hd so) cam két di va s& t6 chirc cac 16p huén
luyén, dao tao va dao tao thuong xuyén cho nhiing nguoi gidi thiéu thude (1)
Nhiing kién thtrc vé thuéc ma ho s€ gidi thiéu va (2) Nhitng quy ché chuyén mon
c6 lién quan.

7. Xin gui kem don nay:

- Ban sao vin bang hodc ching chi chuyén mén

- Danh muc mat hang dugc phan cong gidi thi€u cua tirng nguodi

- Ban cam két cua nguoi duge tuyén dung, phan cong gi6i thiéu :thuéc cam két
da ndm virng va thuc hién ding cac van ban quy pham phap ludt vé dugc cé lién
quan.

- Gidy chimg nhan tap huin Nguoi gidi thiéu thude cia co sé tap huin do Bo
Y té quy dinh.

- Gidy x4c nhan thoi gian it nhat hai nim hoat dong tai co s& 'y, duoc hop phap.

Ngay..... thang..... nam.....
Thu truwong don vi
(Ky tén, dong dau)

Ghi 10 ho, tén nguoi ky
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MAu 2a-QC. Miu don ding ky ho so hi thao gi6i thiéu thudce

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIOI THIEU THUOC

1. Tén don vi dang ky hd so:

2. Pia chi:

3. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

4. S6 giay phép hoat dong:

5. Ho, tén, sd dién thoai cta nguo1 hodc bo phan chiu trach nhiém dang ky ho so:
6. Danh muc thudc dang ky hoi thao cho can b y té:

SO TT | Ténthuoc | SO dingky | DOitwong dw hdithiao | Lin thir

7. Pia diém va thoi gian du kién t6 chutc hoi thao:

8. Cam két cia don vi dang ky hoi thao thude:

Chung t6i da nghién ctru k§ Thong tu hudng dan hoat dong thong tin, quang
cado thudc cua Bo truong BO Y t€ ban hanh ngay... va cam két s& tuan thu cac quy
dinh cua Thong tu vi stic khoe va loi ich cia ngudi bénh.

Tén tinh/thanh phd, ngdy... thang..... nam.....
Thu truwong don vi
(Ghi 16 chue danh)
(Ky tén, dong dau)
Ho va tén ctia nguoi ky



Phu luc 5
MAiu s6 13a
TEN DOANH N GHIEP XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
SO, Poc l1ap - Tu do - Hanh phic

PON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN ,
(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)
Kinh gui: Cuc Quan ly dugc - BO Y té
Tén doanh nghiép xuat khau (bao gdm ca tén viét tit, tén tiéng Viét, tén tiéng ANN):........covvveveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Dia chi (DANG tHENEG VB, HENEG ANN): ...ttt ee e e e e ees e eee et ee e see e eeeseeseeeereeeeaees

] Sé Tén thudc giy nghién | Tong s6 khoi hrong
Tén thuoc, ham (hoac thuoc hwéong tim | thuoc gay nghién | Tén, dia |Tén, dia chi
\ Don | dang y A0 geA e s = /s . . A A

lwgng, dang bao | Hoat . S0 | than, tién chat dung lam | (hoac thuoc huwéng |chi cong ty| cong ty

STT P A £ vi ky A \ . A A oA A - X A 2
ché, quy cach | chat| ,° lwgng | thuoc) - Ham lugng c6 | tam than, tién chat | san xuat - (nhap khau -

. . tinh (neu : . am v \ \ ) A . A .

dong goi . trong 1 don vi da chia dung lam thuoc) | Tén nwéc | Tén nudc
co) A < Y .
lieu hoac chwa chia lieéu tinh ra gam
UL R NN N SO EOURNNO SN SRS NS IO
2

Ctra khau du dinh s& xuat hang (ghi 1 tén san bay, hai céng)'

(**) Doanh nghiép xin cam két thuc hién theo hop dong xudt khau va khong luu hanh cdc san pham chira dwoc cdp
s6 dang ky lweu hanh tai Viét Nam va san phdam v6i mau nhan san xudt dé xudt khau.

Chu y: (*) Tén va dia chi ciia Cong ty san xuat, Cong ty nhap khau phai ghi day du, chi tiét.

(**) Truong hop xin xudt khdu thuéc chwa cé SPK lwu hanh.

Noi nhéan: e Ngay... thang... nam....
- Cuc Quan ly dugc - BO Y t€ Giam doc DN xuat khau

- Luu tai don vi (Ghi 15 ho tén, ky, dong diu)
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Miu s6 13b
TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO, Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

DPON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN (HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)
O DANG PHOI HQP ,
Kinh guri: Cuc Quan ly dugc - BO Y té

Tén doanh nghiép Xudt khau (bao gom ca tén viét tit, tén tiéng Viét, tn tiéng AND):.........c.oovvieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s
Dia chi (bAng NG VIEt, NG ANN) .. ... e eee e s s ee s eeseeeseeses e eeeeeseseeseeneeees

Tén hoat chit giy nghién Tong s6 khdi lwong

Tén thudc, ham (hoic hoat chat hwong tim | hoat chit gy nghién | Tén, dia chi | Tén, dia chi

Pon

STT lwrong, dang |Hoat Vi S6 th'?m, tién cht dung 1am |(hoic hoat chz:‘it hwong| cong ty san | cong ty nhap
bao ché, quy |chat tinh lwgng | thuoc) - Ham lwgng c6 trong| tam than, tién chat | xuat-Tén | khiu-Tén
cach dong goi 1 don vi da chia liéu hodc | dung lam thuoc) tinh | nwdc (¥) nuwoc

chwra chia liéu ra gam
1
2

Cira khau dy dinh sé& xuét hang (ghi 1 tén san bay, hai cang):
 (**) Doanh nghiép xin cam két thie hién theo hop dong xudt khgfu va khong luu hanh cdc san pham chira dwoc cdp
5o dang ky luu hanh tai Viéet Nam va san pham voi mdau nhan san xuat dé xudt khau.
Chu y:
(*) Tén va dija chi cua Cong ty san xuat, Cong ty nhap khau phai ghi day du, chi tiét.
(**) Truong hop xin xudt khdu thuéc chwa cé SPK lwu hanh.

Noi nhéan: e Ngay... thang... nam....
- Cuc Quan ly dugc - BO Y t€ Giam doc DN xuat khau

- Luu tai don vi (Ghi 15 ho tén, ky, dong déu)
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