BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 45/2011/TT-BYT Ha N§i, ngay 21 thang 12 nam 2011

THONG TU

SUA BOI, BO SUNG MOT SO PIEU CUA QUYET BINH SO 1570/2000/QD-BYT NGAY 22/5/2000
CUA BO TRUONG BO Y TE VE VIEC TRIEN KHAI AP DUNG NGUYEN TAC “THUC HANH TOT
PHONG KIEM NGHIEM THUOC”; QUYET BINH SO 2701/2001/QD-BYT NGAY 29/6/2001 CUA BO
TRUONG BO Y TE VE VIEC TRIEN KHAI AP DUNG NGUYEN TAC “THU'C HANH TOT BAO QUAN
THUOC”; THONG TU SO 06/2004/TT-BYT NGAY 28/5/2004 HUONG DAN SAN XUAT GIA CONG
THUOC; QUYET DINH 3886/2004/QD-BYT NGAY 13/11/2004 CUA BO Y TE VE VIEC TRIEN KHAI
AP DUNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC” THEO KHUYEN
CAO CUA TO CHUC Y TE THE GIOI; THONG TU SO 13/2009/TT-BYT NGAY 01/9/2009 CUABO Y
TE HPONG DAN HOAT BONG THONG TIN QUANG CAO THUOC; THONG TU SO 22/2009/TT-
BYT NGAY 24/11/2009 CUA BO Y TE QUY DBINH VE BDANG KY THUOC; THONG TU SO
47/2010/TT-BYT NGAY 29/12/2010 HWONG DAN HOAT DONG XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC
VA BAO BIi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Cén ctr Luat Duoc sb 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can ctr Nghi dinh sp' 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phd quy dinh chirc néng, nhiém
vy, quyén han va té chire bd may BJ Y té;

Bo Y té huéng dan viéc trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét phong kiém nghiém
thuéc”, “Thuc hanh tét béo quan thubc”, “Thuc hanh tét san xuét thube”, huéng dan san xuét gia céng
thuée, théng tin quéng céo thudc, huéng dén hoat déng xuét khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xuc
true tiép véi thude, quy dinh vé dang ky thubc nhw sau:

Diéu 1. Stra dbi, bé sung mét s6 diéu cia Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cua
Bo trwdng BO Y té ve viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thwc hanh tét phong kiém nghiém
thuoc” nhw sau:

1. Stra déi, b6 sung diém 2.2 khoan 2 Phan lll nhw sau:
“2.2. Kiém tra va cép gidy chirng nhan
2.2.1. Bang ky kiém tra:

Cac co s& sau khi tw kiém tra, danh gia dat nguyén tac “Thwc hanh tét phong kiém nghiém thudc”, gl
01 bd hd so dang ky kiém tra dén Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té. H6 so dang ky bao gém:

- Trwdng hop dang ky kiém tra lan dau:
(1) Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thubc” (m&u 01/GLP Phu luc sb 1);

(2) Ban sao Giay phép thanh lap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw
c6 chi¥ ky cua chu co sé va déng dau xac nhan cia co so;

(3) So db td chirc, bién ché cua co s6;
(4) So d6 vi tri dia ly va thiét ké cta phong kiém nghiém;
(5) Danh muc thiét bj phan tich cla co s&;

(6) Danh muc cac loai phép thtr (phwong phap) va/hoac cac loai san phdm co s& thuwc hién kiém tra
chat lvong;

- Trwong hop dang ky tai kiém tra:
(1) Ban dang ky tai kiém tra “Thyc hanh tét phong kiém nghiém thuéc” (mau 02/GLP Phu luc sé 1);

(2) Ban sao Giay phép thanh Iap co s& hoac Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw
c6 chi¥ ky cla chi co s& va dong dau xac nhan cla co so;

(3) Béo céo khéc phuc céc ton tai trong kiém tra lan trwéc;

(4) Bao cao nhirng thay dbi clia co' s& trong 03 nam trién khai “Thurc hanh t6t phong kiém nghiém
thuoc” va ho so lién quan, néu co.

2.2.2. Kiém tra va cép gidy chirng nhan



a) Thdm quyén tham dinh hd so, kiém tra, cp gidy chirng nhan va tiéu chuan can bd kiém tra:
* Thdm quyén:

- B0 Y té ra Quyét dinh thanh lap doan kiém tra va cap Gidy chirng nhan dat nguyén tac “Thuc hanh
tbt phong kiém nghiém thubc” déi véi Vien Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
thanh phé H6 Chi Minh va Vién Kiém dinh Quéc gia V&c xin va Sinh phdm y té.

- Cuc Quan ly dwoc ra Quyét dinh thanh lap doan kiém tra va cp Gidy chirng nhan dat nguyén tac
“Thuc hanh tét phong kiém nghiém thubc” dbi véi cac Trung tam kiém nghiém dwoc phdm, my phadm
tinh, thanh phé trwe thudc Trung wong, cac co sé kiém nghiém cla doanh nghiép, cac phong kiém
nghiém doc lap hay phong kiém nghiém tw nhan.

* Tiéu chuan can bo kiém tra:

-Canbb co triqh do6 dai hoq tr& 1én, c6 kinh nghiém trong céng tac quan ly dwgc néi chung va cong
tac kiém tra chat lwgng thube nai riéng.

- C6 phwong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cwong quyét; cé kha nang phat hién nhanh cac sai
sot cla co s¢ dong thoi phai dwa ra dwoc cac bién phap co tinh thuyeét phuc giup co sé khac phuc
thieu sot.

- Trung thwre, khach quan va nghiém chinh ch&p hanh cac quy ché, quy dinh phap luat trong qué trinh
kiém tra.

- C6 du strc khde, khong méac cac bénh truyén nhiém.
b) Tham dinh hd so va té chirc kiém tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra clia co s& theo quy dinh tai diém 2.2.1 Phan nay, Cuc Quan ly
duoc tién hanh thdm dinh hd so (c6 bién ban thdm dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so va phi thdm dinh theo quy dinh, co quan
quan ly phai thdng bao cho co s& vé tinh trang hd so néu chwa dat yéu cau hodc ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay thdng bao ké hoach kiém tra, co quan quan ly phai tién
hanh kiém tra thwc té tai co so.

c) Kiém tra, xt ly két qua kiém tra va cap gidy chirng nhan
* Kiém tra

- Doén,kiém tra cc? trach nhiém k[ém tra toan bd cac hoat dong clia co’ s& theo cac nguyén tac “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thudc” va cac qui dinh chuyén mén hién hanh.

- Cac co s& dang ky klem tra “Thwc hanh tét phong kiém nghiém thudc” phal tién hanh bao cao béng
so dd, biéu dd va cac sé liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap dung nguyén tac
“Thwe hanh tét phong kiém nghiém thubc’.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cac tdn tai trong viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh tbt
phong kiém nghiém thubc” tai co' s&. Trong triwdng hop khéng nhéat tri véi y kién cta doan kiém tra,
bién ban phai ghi rd tat ca cac y kién bdo lwu cla co sé. Bién ban dwoc phu trach co s& cling trudng
doan kiém tra ky x&c nhan; 1am thanh 03 ban: 01 ban lwu tai co s&, 02 ban Iwu tai Cuc Quan ly dwoc.

* X ly két qua kiém tra va cép gidy chirng nhan:

- Trwong hop 1: Néu co s& duwoc klem tra dap rng cac nguyén téc “Thwc hanh tét phong kiém nghiém
thudc”, co quan quan ly c6 thdm quyen theo quy dinh tai tiét a diém 2.2.2 Phan nay cip Giay chirng
nhan dat nguyén tac “Thwc hanh tét phong kiém nghiém thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké t
ngay két thic viéc kiém tra.

- Truong hop 2: Doi voi co s& duoc kiém tra vé co ban dap (ng nguyén tac “Thuc hanh tét phong
kiém nghiém thudc” con mot sb ton tai nhwng khong anh huo’ng dén két qua kiém nghiém va cd thé
khac phuc dwoc trong thoi gian ngan, Doan kiém tra sé yéu cau co s& bao cao khac phuc, stra chiva.

Co s& phai khéc phuc, su’a‘chu’a va bao céo két qua khac phuc nhirng tén tai ma doan kiém tra da
néu ra trong bién ban g vé Cuc Quan ly dwoc.

Trwdng Doan kiém tra tong hop, bdo cdo ngwdi cd tham quyén xem xét dé cap Gidy chirng nhan dat
nguyeén tac “Thirc hanh tot phong kiém nghiém thuoc” hoac co quan qu’ém ly c6 tham quyén phai co
thdng bao két qua chinh thirc cho co s& trong vong 05 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan dwoc bao cao
khéc phuc.



Qua 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong gl bao cao khac phuc hop 18 thi
phai tién hanh ndp ho so dang ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: DGi véi co s& chwa dap (rng nguyén tac “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thuéc”,
co s& phai tién hanh khac phuc stra chira cac ton tai. Sau khi tw kiém tra danh gia dat yéu cau, co s&
tién hanh ndp ho so lai tr dau.

* Dang ky tai kiém tra

- Gidy chirng nhan dat nguyén tac “Thwc hanh tét phong kiém nghiém thudc” cé gia tri 03 nam ké tiy
ngay ky.

- Binh ky 03 n&m 01 Ian, trwdc khi Gidy chirng nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tét phong kiém

nghiém thuéc” hét han 02 thang, co s& phai nop hod so dang ky tai kiém tra, trir cac trudong hop dot
xuat do co s& hoac B6 Y té (Cuc Quan ly dwogc) yéu cau.

- Co s& sau khi da ndp ho so dang ky tai kiém tra van dwoc phép kiém nghiém thuc theo pham vi
quy dinh trong Giay chirng nhan “Thuc hanh tot phong kiem nghiém thudc” va Giay chirng nhan da
dieu kién kinh doanh thudc (dang con hiéu Iyc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s& cé cac ton tai & mtre d6 anh hudng nghiém trong toi
két qua kiem nghiém hay hoat dong cua co s@, trudng doan kiém tra Iap bién ban, bao cao ngwdi co
tham quyén ra quyét dinh x( ly chinh thive.”.

2. Stra d6i, b6 sung mau don ding ky “Thic hanh tét phong kiém nghiém thubc” tai Muc E
Phan IV: Mau s6 01/GLP, Phu luc 1.

Diéu 2. Stra dbi, bé sung mét s6 diéu cia Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua
Bo trwéng BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thwc hanh tét bao quan thuéc” nhw
sau:

1. Stra d6i, b6 sung khoan 2.2 Muc 2 Phan lll nhw sau:

“2.2. Bang ky kiém tra:

Céc co s& sau khi tw lgiém tra, danh gia dat nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc”, giri 01 b hod
so dang ky kiem tra dén co quan cé tham quyén quy dinh tai diem 2.3.1 Phan nay. HO so dang ky
gbm:

- Trwdng hop dang ky kiém tra lan dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh tét bao quan thubc” (mau 01/GSP Phu luc sb 2);

(2) Ban sao Gidy phép thanh Iap co s& hoac Gidy dang ky kinh doanh hoéc Gidy chirng nhan dau tw
c6 chi¥ ky cua chu co sé va déng dau xac nhan cda co so;

(3) Tai liéu, chuwong trinh va bao cao tém tat vé huén luyén, dao tao “Thwc hanh tét bado quén thubc”
tai co s@;

(4) So d6 td chirc clia co s&;

(5) So d6 vi tri dia ly va thiét ké cta kho;

(6) Danh muc thiét bi bao quan cuia co s&;

(7) Danh muc céc dbi twong dwoc bao quan va diéu kién bdo quan twong tng.

- Trwong hop dang ky tai kiém tra:

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

(2) Ban sao Giay phép thanh lap co s& hoac Gidy dang ky kinh doanh hoéc Gidy chirng nhan dau tw
¢6 chi¥ ky cla chu co s& va dong dau xac nhan cla co so;

(3) Bao cao khéc phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trwéc;

(4) Bao cao nhirng thay dbi ciia co' s& trong 03 nam trién khai “Thirc hanh tét bao quan thube” va hé
so lién quan, néu co.

2.3. Thdm quyén thdm dinh ho so, kiém tra, cip gidy chirng nhan va tiéu chuén can bo kiém tra:
2.3.1. Thdm quyén:

a) Cuc Quan ly dwoc chiu trach nhiém tiép nhan va tham dinh ho so dang ky, thanh 1ap doan kiém tra,
t0 chirc kiém tra thye té tai co s& va cap Giay chirng nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tot bédo quan
thudc” doi voi nhitng co s& lam dich vu bao quan thudc.



b) S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong noi cé dia diém kho ctia co s& dang ky kiém tra
“Thwe hanh tét bao quan thudc” chiu trach nhiém tiép nhan va thdm dinh hé so dang ky, thanh lap
doan kiém tra, t& chirc kiém tra thuc té tai co s& va cap Gidy chirng nhan dat nguyén tac “Thwc hanh
tbt bao quan thudc” dbi véi cac trweng hop con lai.

2.3.2. Tiéu chudn can bo kiém tra:

- Can bd cd trinh d6 dai hoc tr& 1én, co kinh nghiém trong cong tac quan ly dwoc noéi chung va cong
tac bao quan thudc néi riéng.

- C6 phwong ph‘élp thanh tra, kiém tra khoa hoc, cwong quyét; c6 kha nang phat hién nhanh cac sai
sot cua co s dong thoi phai dwa ra dwoc cac bién phap co tinh thuyeét phuc gidp co s& khac phuc
thieu sot.

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

- C6 du strc khde, khdong méc cac bénh truyén nhiém.
2.4. Thdm dinh hd so va t6 chirc kiém tra

- Sau khi nhén‘hc‘“) so dang ky kiém tra cla co s¢ theo quy dinh tai khoan 2.2 Rhén nay, co quan quan
ly c6 tham quyén theo quy dinh tai diém 2.3.1 Phan nay tién hanh tham dinh ho so (c bién ban tham
dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké t ngay nhan duoc h<f) so va phi thdm dinh theo quy dinh, co quan
quan ly phai thdng bao cho co s& vé tinh trang hd so néu chwa dat yéu cau hodc ké hoach kiém 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 thwc té tai co s&.

2.5. Kiém tra, xt ly két qua kiém tra va cip gidy chirng nhan
* Kiém tra

- E)oén’kiém tra co tréqh nhiém kiém tra toan bd cac hoat déng cuia co' s& theo cac nguyén tac “Thuc
hanh tot bao quan thudc” va cac qui dinh chuyén mon hién hanh.

- Cac co' s& dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thube” phai tién hanh bao céo bang so' do,
biéu do va cac so lieu ngan gon veé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap dung nguyén tac “Thuc
hanh tot bao quan thuoc”.

- Bién ban kiém tra phai chi rd c4c ton tai trong viéc trién khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh tét bao
quan thudc” tai co sé. Trong trweng hop khdng nhét tri véi y kién cla doan kiém tra, bién ban phai
ghi rd tat ca céac y kién bdo lwu cla co sé. Bién ban dwoc phu trach co s& clng trwdng doan kiém tra
ky xac nhan; 1am thanh 03 ban: 01 ban Iwu tai co s&, 02 ban lwu tai co quan quan ly ra quyét dinh
thanh lap doan kiém tra.

* X ly két qua kiém tra va cap gidy chirng nhan:

- Truong hop 1: Néu co s& duoc kiém tra dap (ng cac nguyén tac “Thyc hanh tét bao quan thuéc”,
co quan quan ly cé tham quyen theo quy dinh tai diem 2.3.1 Phan nay cap Giay chirng nhan dat

nguyén tac “Thyc hanh tét bdo quén thubc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc viéc kiém
tra.

- Truong hop 2: D6i véi co s& dwoc kiém tra vé co ban dap (ng nguyén tac “Thyc hanh tt bao quan
thuoc” con mét so ton tai nhung khong anh hwg’)’ng den chat lwvong thuoc dugc béq quan va cé thé
khac phuc dworc trong thoi gian ngan, Doan kiém tra sé yéu cau co s& bao cao khac phuc, stra chiva.

Co s& phai khac phyc, stra chiva va bao céo két qua khac phuc nhirng ton tai ma doan kiém tra da
néu ra trong bién ban gvi vé& co quan quan ly ra quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra.

Trwdng Doan kiém tra tbng hop, bao cao ngudi cd tham quyén xem xét dé cap Gidy chirng nhan dat
nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thuoc” hoac co quan quan Iy phai co thdng bao ket qua chinh
thirc cho co s& trong vong 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhan duoc bao cao khac phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s khong givi bao co khac phuc hop 18 thi
phai tién hanh ndp ho so dang ky kiém tra lai tlr dau.

- Truong hop 3: D6i voi co s& chwa dap (ng nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thudc”, co s& phai
tién h{anh khac phgc stra chira cac ton tai. Sau khi tw kiém tra danh gia dat yéu cau, co sé tién hanh
ndp ho so lai tir dau.



* Dang ky tai kiém tra
- Binh ky 03 n&m 01 1an, trwdc khi Gidy chirng nhan “Thuc hanh tét bao quan thuéc” hét han 02

thang, co' s& phai ndp hé so dang ky tai kiém tra, trr cac treong hop dot xuét do co s& hoac co' quan
quan ly yéu cau.

- Co s& sau khi da ndp ho so dang ky tai kiém tra van dwoc phép bao quan thube theo pham vi quy
dinh trong Giay chtrng nhan “Thyc hanh tot bado quan thuéc” va Giay chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc (dang con hiéu lyc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s& c6 cac ton tai & mirc d6 anh hudng nghiém trong téi
chat lwgng thuoc dwgc bao quan, trwdng doan kiém tra 1ap bién ban, b4o cao ngudi co thdm quyén
ra quyét dinh xt ly chinh thirc.

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

3. Gidy chirng nhan dat nguyén tac “Thwc hanh tét bao quan thudc” cé gia tri 03 nam ké tir ngay ky.
Cac Gidy chirng nhan dwoc Cuc Quan ly dwoc cap trwdc day co thoi han hiéu lwc [a 02 nam duoc
tiép tuc gia han thoi gian hoat dong thém 01 ndm ké tir ngay hét han. Cuc Quan ly dwoc ban hanh
quyét dinh gia han kém theo danh sach cac co s& dwoc gia han hiéu lwc Giéy chirng nhan dat
nguyén tac “Thuwc hanh tét bao quan thudc’.

Diéu 3. Stra doi, b6 sung mét s6 diéu cta Thong tw s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 cia B Y
té hwéng dan san xuat gia cong thuéc nhw sau:

1. Stra d6i, bd sung diém 1.1. khoan 1 Muc | nhw sau:

“1.1. Bbi twong ap dung: Té chirc, doanh nghiép, ca nhan san xuét dwoc phadm.*
2. Bi bo diém 1.3 khoan 1 Muc 1.

3. Stra déi, bé sung khoan 1 Muc lll nhw sau:

“1. Didu kién dé dwoc dirng tén la Bén nhan gia cong

La co s& san xuat dwoc Cuc Quan ly dwoc cap Gidy chirng nhan “Thirc hanh tét san xuat thudc
(GMP)” phu hop v&i dw dinh san xuat gla cong thubdc. Tru’o’ng hop thuéc nhan gia cong la thubc déng
ys thuéc cé nguon gbc tir dworc liéu, co s& nhan gia cong san xuét thubc phai tuan tha theo qui dinh
cla BO Y té vé 10 trinh dat tiéu chuidn GMP”.

4. Stra dbi, b sung diém 1.1 khoan 1 Muc V nhw sau:

“1.1. HO so dang ky thubc san xuét gia cdng bao gébm 01 ban chinh va 02 ban chup tiéu chuén,
phwong phéap kiém nghiém.”

5. Stra déi, b6 sung tiéu dé diém 2.1 khoan 2 Muc V nhw sau:

“2.1. HO so dang ky thubc ctia co s& san xuét trong nuéc dat gia cong san xuét thudc dang co sé
dang ky lwu hanh tai Viét Nam:”

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

“2.1. Ho so k¥ thuat cu thé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tw 22/2009/TT-BYT ngay
24/11/2009 clia B Y té hwéng dan viéc dang ky thuoc. ”

7. B6 sung vao diém 2.2 khoan 2 Muc V nhw sau:

“2.2. HO6 so ky thuat cu’thé thue hién theo quy dinh tai Diéu 19 Théng tw 22/2009/TT-BYT ngay
24/11/2009 ctia B6 Y té hwéng dan viéc dang ky thubc. ”

Diéu 4. Stra dbi, b6 sung mét s6 diéu clia Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 cua
BO Y te ve viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuat thuéc” theo
khuyén cao cua To chirc Y té thé gi¢i nhw sau:

1. Stra déi, b6 sung khoan 2 Muc Il nhw sau:
“2. Tha tuc dang ky kiém tra:
a) Dang ky kiém tra:

Céc co s& sau khi ty kiém tra, danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét san xuét thuéc”,
gli 01 bd hd so dang ky kiem tra dén Cuc Quan ly dwoc - Bo Y té. HO so dang ky bao gom:

- Trwdng hop dang ky kiém tra lan dau:
(1) Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh tét san xuét thubc” (Theo mau 01/GMP tai Phu luc sbé 3);



(2) Ban sao Gidy phép thanh Iap co s& hoac Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy ching nhan dau tw
c6 chi¥ ky cta chid co s& va dong dau xac nhan cla co sé;

(3) So d6 td chirc, nhan sy clia co s&;

(4) Tai liéu, chuwong trinh va bao cao tom tat vé huén luyén, dao tao “Thwc hanh tét san xuét thudc” tai
co s&;

(5) So d6 vi tri dia va thiét ké clia nha may, bao gom so' d6 mat béng téng thé; so db dwong di clia
cong nhan; so d6 dwong di ciia nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham, thanh pham; so' d6 hé théng

cung cap nwéc phuc vy san xuat; so do cung cap khi cho nha may; so do thé hién cac cap do sach
cla nha may; so do xt ly chat thai.

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

- Trwdng hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thwc hanh tét san xuét thubc” (mau 02/GMP Phu luc sb 3);

(2) Ban sao Gidy phép thanh Iap co s& hoac Gidy dang ky kinh doanh hogc Gidy chirng nhan dau tw
c6 chi¥ ky cta chid co s& va dong dau xac nhan cla co sé;

(3) Bao cao khéc phuc céac tén tai trong kiém tra 1an trwérc;
(4) Bao céo tém tat hoat déng clia co s& trong 03 nam qua;

(5) Bao cao nhirng thay dbi clia co' s& trong 03 nam trién khai “Thirc hanh tét san xuét thuéc” va ho
so co lién quan, néu co.

b) Yéu cau diéu kién vé san xuét thir d6i v&i co s& déng ky kiém tra l1an dau:

Co s& phai san xuét it nhat 03 16 san pham trén day chuyén dang ky kiém tra dé thdm dinh quy trinh
san xuat va cac van dé lién quan nhw danh gia hiéu nang thiét bj san xuét, cac tién ich phu tro, thdm
dinh quy trinh vé sinh; danh gia nang lwc va sy phu hop cla cac hoat ddng bao quan, kiém nghiém
thudc ddi véi day chuyén dang ky kiém tra. Cac ndi dung nay phai thé hién day du trong hd so 16 san
phdm va cac hd so, tai liéu cé lién quan.”

2. Stra déi, bé sung khoan 3 Muc Il nhw sau:

“3. Kiém tra va cap Gidy chirng nhan

3.1. Thdm quyén thdm dinh ho so, kiém tra, cap gidy chirng nhan va tiéu chuén can bo kiém tra:
a) Thdm quyén

Cuc Quan ly dwgc chiu trach nhiém tiép nhan, thdm dinh ho so dang ky kiém tra, thanh 1ap doan, t6
chire kiém tra thuc té tai co s& va cap Giay chirng nhan dat nguyén tac, tiéu chuén “Thyc hanh tét
san xuét thuéc” cho co s& sau khi kiém tra dat yéu cadu GMP.

b) Tiéu chuén can bo kiém tra:

- Can b co trinh do dai hoc tr& 1én, la dwoc sy dai hoc, ky sw hoé,hoéc ky sw vi sinh, c6 kinh nghiém
trong hoat déng san xuét va’hodc kiém tra/quan Iy chat lwong thubc va cong tac quan ly duoc.

- C6 du stre khde, khdng dang méc cac bénh truyén nhiém.

- C6 kién thirc, kinh nghiém vé kiém tra GMP: Nam virng cac nguyén tac, tiéu chuan GMP, da duoc
dao tao huan luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

- C6 phuwong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cwong quyét; cé kha nang phat hién nhanh cac sai
s6t clia co’ s& dong thoi phai dwa ra dwoc cac bién phap cé tinh thuyét phuc giup co sé khac phuc
thiéu sot.

- Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chip hanh cac quy ché, quy dinh phéap luat trong qué trinh
kiém tra.

3.2. Trinh tw, tha tuc tiép nhan, thdm dinh hé so, kiém tra, cp gidy chirng nhan
a) Tham dinh hd so va té chire kiém tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra clia co s& theo quy dinh tai diém a Myc 2 Phan nay, Cuc Quan
ly dwoe tién hanh thdm dinh hd so (c6 bién ban thdm dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so va phi thfa’m dinh theo quy dinh, co quan
quan ly phai thdng bao bang van ban cho co s ve tinh trang ho so néu chua dat yéu cau hoac lén ké
hoach kiem 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 thwc té tai co sd.

b) Kiém tra, xt& ly két qua kiém tra va cap gidy chirng nhan
* Kiém tra:

- Doan kiém tra co trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat dong clia co' s& san xuét thuée theo cac
nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO va cac qui dinh chuyén mén hién hanh.

- Céc co s& dang ky kiém tra phai tién hanh bao cao bang so' dd, biéu db va cac sb liéu ngan gon vé
tinh hinh hoat déng, cdng tac trién khai ap dung nguyén téc, tiéu chuan “Thwc hanh tét san xuat
thudc”.

- Khi kiém tra GMP, cac hoat déng clia co' s& phai dang tién hanh.

- Bién ban kiém tra phai chi ré cac ton tai trong viéc trién khai 4p dung GMP tai co sé. Trong trwéng
hop khong nhét tri v&i y kién ctia doan kiém tra, bién ban phai ghi rd tat ca cac y kién bao lwu cla co
s&. Bién ban dwoc phu trach co s& cung trwdng doan kiém tra ky xac nhan; [dam thanh 03 ban: 01 ban
Iwu tai co s@, 02 ban lwu tai Cuc Quan ly dwoc.

* X0 ly két qua kiém tra va cép gidy chirng nhan:

- Truong hop 1: Néu co s& duoc kiém tra dap (ng cac nguyén téc, tiéu chudn GMP-WHO, Cuc Quan
ly dwoc cap Giay chtrng nhan dat nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tot san xuat thudc” trong vong
05 ngay lam viéc ké tr ngay ket thac viéc kiém tra.

- Trwong hop 2: Déi v&i co sé dwoc kiém tra vé co ban dap trng nguyén tac, tiéu chudn GMP-WHO
con mot so ton tai nhung khong anh hwdng dén chét lwong cla thube va cé thé khéc phuc dwoc trong
thoi gian ngén, Doan kiém tra sé yéu ciu co s& bao céo khac phuc, sra chira.

Co s& phai khéc phuc, stra chira va bao cao két qua khac phuc nhirng tén tai ma doan kiém tra da
néu ra trong bién ban g vé Cuc Quan ly dwoc.

Trwc’yng boan kiém tra tdng hop, bao cao Cuc trwdng xem xét dé cap Gidy chirng nhan dat nguyén
tac, tieéu chuan “Thwc hanh tét san xuat thuéc” hoac Quc Quan ly dwoc phai co théng bao két qua
chinh thirc cho co s& trong vong 05 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan dwoc bao cao khac phuc.

Qua 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong gl bao cao khac phuc hop 18 thi
phai tién hanh ndp ho so dang ky kiem tra lai tlr dau.

- Truong hop 3: DG v6i co s& chwa dap tng nguyén tac, tiéu chudn GMP-WHO, co' s& phai tién hanh
khac phuc stra chiva c4c ton tai. Sau khi tw kiém tra danh gia dat y&u cau, co sé tién hanh ndp hd so
lai ttr dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Binh ky 03 nam 01 1an, trwdc khi Gléy chng nhan dat nguyén téc, tiéu chuan “Thuc hanh tét sén
xuét thudc” hét han 02 thang, co' s& phai ndp hd so dang ky tai kiém tra, trir cac trudng hop dot xuét
do co s& hodc Bo Y té (Cuc Quan ly dwoc) yéu cau.

-Cosoé sau khi da nop hd so dang ky tai klem,tra va}n dwoc phép san xuat theo pham vi quy dinh
trong Giay chirng nhan “Thirc hanh tot san xuat thudc” va Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh
thudc (dang con hiéu lyc).

- Trong qua trjnh kiém ’Era, néu' phat hién co s& cp vi pham anh hwédng nghiém trong t&i cbét Iu’c_yr]g
mot hodc nhieu san pham thudc, trwedng doan kiem tra 1ap bién ban, bao cao ngudi cé tham quyén ra
quyét dinh xt ly chinh thirc.”.

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

4. Gidy chirng nhan dat nguyén tac, tiéu chuan “Thuwc hanh tét san xuét thubc” cé gia tri 03 nam ké tir
ngay ky. Cac Gidy chirng nhan dwoc clp trwdc day cé thdi han hiéu lwc [a 02 ndm dworc tiép tuc gia
han th&i gian hoat ddng thém 01 ndm ké tr ngay hét han. Cuc Quan ly dwoc ban hanh quyét dinh gia
han kém theo danh sach cac co s& dwoc gia han hiéu luc Gidy chirng nhan dat nguyén téc, tiéu
chuan “Thwc hanh tét san xuét thubc”

Diéu 5. Stra dbi, b6 sung Théng tw s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 ciia BS Y té hwéng dén
hoat dong thong tin quang cao thuoc nhw sau:

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



“1. Bon vi dang ky thong tin, quang céo thudc theo quy dinh tai Thong tw nay phai n6p phi thém dinh
ho so theo quy dinh cua phap luat hién hanh khi nép hé so dang ky thong tin, quang céo thudc tai co
quan tiép nhan ho so.”

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

3. Stra d6i khoan 4 Piéu 28 nhw sau:

“4. Thé Nguoi gidi thiéu thude co gia tri 05 nam ké tir ngay cap. Néu mudn dwoc cép lai thé Nguoi
gidi thiéu thuoc, don vi phai ndp lai ho so tredc khi thé Nguwoi gidi thiéu thudc hét han mét thang.,

4. Bai boé diém b khoan 1 Diéu 29.

5. Stra d6i khoan 1 Piéu 30 nhw sau:

“1. Cac don vi trede khi thong tin, quang cao thudc phai gtvi 01 bd hd so dang ky théng tin, quéng cao
thubc vé Bo Y té (Cuc Quéan ly dwoc)”.

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

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

Diéu 6. Stra doi, b6 sung mét s6 diéu ciia Théng tw s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B
Y té quy dinh vé dang ky thuoc nhw sau:

1. Stra d6i, b6 sung diém c va diém d khoan 4 Piéu 10 nhw sau:

) Nhan thubc: 02 bé mau nhan thiét k&. Cac nhan nay dwoc gan trén gidy A4 co dong d4u giap lai
cla co s& dang ky hodc co s& san xuat. Khi tién hanh dang ky lai, khéng yéu cau ndp lai nhan néu
khéng cé thay ddi so va&i dang ky 1an dau”

“d) Thong tin san pham T& Huéng dan st dung hodc Théng tin cho bénh nhan, Tém tét dic tinh san
pham theo qui dinh déi véi tirng loai thude twong trng co dong d4u giap lai clia co s& dang ky hoac
co s& san xuét. Khi tién hanh dang ky lai, khéng yéu cau nop lai Thong tin sdn phdm néu khéng cé
thay déi so v&i dang ky lan dau”

2. Stra d6i, b6 sung diém d va d khoan 6 Diéu 10 nhw sau:

“d) Gidy chirng nhan dat tiéu chuén thyc hanh tét san xut thubc (GMP-WHO) (khéng ap dung dbi
céac co s& san xuat thuéec trong nuoc) ISO hoac cac gidy chirng nhan dat tiéu chuan tLPo’ng duong
phéi do co quan cé thdm quyén & nuwéc xuat xir cép, cd xac nhan tén va dia chi nha san xuét.

d) Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc ctia co s& dang ky cé thé Ia bgn chinh hoadc ban
sao do doanh nghiép ty xac nhan (trwong hop co s& dang ky khac co sé san xuat) ”

3. Bai bo diém e khoan 6 Diéu 10.
4. Stra doi diém b khoan 3 Diéu 17 nhw sau:

“b) Phan II. HO so chét lwgng: Trwdng hop ho so dang ky lan dau da thwc hign theo Bo ho so ky thuat
chung ACTD, khi d&ng ky lai chi yéu cau noép Tiéu chuan va phuong phép kiém nghiém thanh pham.”

5. Stra déi, b6 sung khoan 5 va khoan 8 Diéu 18 nhw sau:
“5. Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc néu 1a co sé& kinh doanh thuéc cuia Viét Nam.”

“8. Gidy chirng nhan GMP clia co' s& san xuat thuéc nwéc ngoai néu co s& dang ky thudc nop FSC
hoac CPP khong co xac nhan co s® san xuat dat tiéu chuan GMP. Trwdng hop co6 nhieu co s® tham
gia vao qua trinh san xuat thudc, co s& dang ky thuoc ndp gidy chirng nhan GMP cua tat ca cac co
s& san xuat c6 tham gia trong qua trinh san xuat ra thanh pham.”

Diéu 7. Stra déi, b6 sung mét s6 diéu ctia Thong tw s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 ctia Bd

Y té hwéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xuc twe tiép véi thude
nhw sau:

1. Stra déi, bd sung diém e khoan 2 Diéu 4 Théng tw s6 47/2010/TT-BYT nhw sau:

“e) Thubc vién tro, vién tro nhan dao, thudc hiém, thubc cho nhu cau diéu tri ctia bénh vién cé han
dung 16n hon hodc bang 24 thang, han dung con lai cta thudc phai con tdi thiéu 12 thang ké tir ngay
dén cang Viét Nam. Trwdng hop thube cé han dung dwéi 24 thang thi han dung con lai ké tir ngay
dén cang Viét Nam tbi thiéu phai bang 1/3 han dung cta thubc;”

2. Stra ddi khoan 2 Diéu 12 nhw sau:



“2. Doanh nghiép gl ho so' dén Cuc Quan Iy dwgc- BO Y té. Trong thai han 07 ngay lam viéc ké tir
khi nhan dwoc ho so hop 1€, Cuc Quan ly dwoc- B Y te xem xét cap giay phép nhap khau. Trwong
hop khoéng cap giay phép, Cuc Quan ly dwgc- Bo Y té céd van ban tra I&i doanh nghiép va néu rd ly

do.”

3. B6 sung diém d khoan 1 Diéu 17 nhw sau:

“d) Sb lwong xin nhap khau phal phl hop v&i quy mé san xuét, nghién ctru, kiém  nghiém, kiém dinh.
Truong hop sau khi san xuét thtr, nguyén liéu nhap khau con dw ma cong ty mudn dwa vao san xuat
thudc da dwoc cap sb dang ky thi phai bao céo vé Cuc Quan ly duoc sé lwong ton, han dung, tinh
trang chat lwong va xin phép dwoc st dung dé san xuat thuéc thanh pham.”

4. B6 sung diém e khoan 1 Diéu 17 nhw sau:

“e) Ban sao Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc c6 dong dau cta doanh nghiép déi véi
trwdng hop doanh nghiép lan dau tién xin nhap khau thudc lam mau.”

5. Stra d6i Mau sé 13a, 13b: Mau sé 13a, Mau sb 13b Phu luc 5.
6. Stra d6i diém b khoan 1 Diéu 22 nhw sau:

“b) Van ban cho phép nhap khéu ctia co quan c6 thdm quyén cia nwéc nhap khau (ban chinh, ban
sao hoac ban dich tiéng Viét dap (¢ng quy dinh tai tiet 1, 2 va 3 diém a khoan 11 Dieu 4 cta Théng tw
s0 47/2010/TT-BYT).”

7. Bai bo diém d khoan 1 Diéu 22.
Diéu 8. Hiéu Iwc thi hanh

Thong tw nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 05 thang 02 n&m 2012 . Cac quy dinh truwéc day trai voi
quy dinh tai Thong tw nay déu bai bé.

Trong qua trinh thic hién, néu c6 kho khan vuéng méc, dé nghi cac don vi phan anh kip thoi vé Cuc
Quan ly dwoc - Bd Y té dé nghién ctru stra ddi, b sung cho phu hop./.

KT.BO TRUONG

Noi nhan: THU TRUONG
- Van phong Chinh pht (Phdng CB, Céng Théng tin dién t& Chinh
phi, Cuc KSTTHC);
- B6 trwdng, cac Thi trwéng Bo Y té;
- B6 Tw phap (Cuc Kiém tra van ban quy pham phap luat);
- B6 Tai chinh; .
- Bo Khoa hoc va Céng nghé; Cao Minh Quang
- B6 Cong Thuwong;
-B6 Coéng an;
- B6 Giao théng van tai (Cuc Y té giao théng van tai);
- B6 Quéc phong (Cuc Quan y);
- UBND cac tinh, TP trwc thudc TU;
- Céac Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y té;
- S& 'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc TU,
- Téng Coéng ty dwoc VN;
- Hiép hoi SXKDDVN,;
- Phong Kidm soat TTHC- Van Phong Bo Y té;
- Cbng Théng tin dién t&r B Y té;
- Lwu: VT, PC, QLD (2 ban).
PHU LUC 1
Mau s6: 01/GLP: Mau don dang ky kiém tra GLP
Tén don vi chd quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Poc lap - Tw do - Hanh phc

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

DON DANG KY KIEM TRA “THY'C HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM THUOC”
Kinh gtvi: Cuc Quén ly dwoc - Bo Y té



1- Tén co s&:
2- Dia chi (tru s& chinh va phong kiém nghiém)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh Iap co s& (hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw) sé
............... do ....cccuveeeenn. CAP.

Thi hanh Quyét dinh sd 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 clia Bo trwéng BO Y té v,é viéc trién khai
ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thuéc”, sau khi tién hanh tw thanh
tra, co' s& chung t6i xin dang ky v&i B6 Y té (Cuc Quan ly duoc) dwoc kiém tra “Thuc hanh tot phong
kiém nghiém thuoc” vao bat ky thdi gian nao va cam két khac phuc kip th&i nhirng ton tai ghi trong
bién ban kiém tra.

Chung téi xin gtri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chirng nhan dau tw
c6 xac nhan cula co so;

(2)- So db td chirc, bién ché cua co s6;

(3)- So dd vi tri dia ly va thiét ké cta phong kiém nghiém;

(4)- Danh muc thiét bi phan tich cla co s6;

(5)- Danh muc céc loai phép th» (phwong phap) va/hoac cac loai san phdm co s& thwc hién kiém tra
chat lwong./.

Phu trach don vij

(Ky tén va dong déu)

Mau s6: 02/GLP: Mau don dang ky tai kiém tra GLP

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

DON DANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM THUOC”
Kinh gtvi: Cuc Quén ly duwoc - Bo Y té
1- Tén co s&:
2- Dia chi (tru s& chinh va phong kiém nghiém)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh Iap co s& (hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw) s6
............... do.....ccc..e...n. CAP.

Thi hanh Quyét dinh s& 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ctia Bo trwdng B Y té vé viéc trién khai
ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét phong kiém nghiém thuéc”, sau khi tién hanh tw thanh
tra, co' s& chung t6i xin dang ky véi B Y té (Cuc Quan ly dwoc) dwoc tai kiém tra “Thwc hanh tét
phong kiém nghiém thudc” vao bt ky thei gian nao va cam két khac phuc kip thoi nhivng tén tai ghi
trong bién ban kiém tra.

Chung téi xin gtri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh ho&c Gidy chirng nhan dau tw
c6 xac nhan cla co sé;

(2)- Bao céo khéc phuc céac tén tai trong kiém tra lan truéc;

(3)- B4o céo thay dbi clia co sé trong 03 nam trién khai./.
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Phu trach don vi

(Ky tén va dong dau)

PHU LUC 2
Mau s6 01/GSP: Mau don d&ng ky kiém tra “Thwc hanh tét bao quan thuéc”
Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DON DANG KY KIEM TRA “THY'C HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh glriz .o
1- Tén co sé:
2- Bia chi (tru s& chinh va kho bao quan)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh Iap co s& (hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw) sb
............... do ................. cap.

Thi hanh Quyét dinh sb ....../2001/QD-BYT ngay .... thang.... ndm 2001 ctia Bo trwdng Bo Y té vé viéc

trién khai ap dung nguyén tac “Thwc hanh tét bdo quan thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s&

chlng toi xin dang ky v&i ............... dwoc kiém tra “Thuwc hanh tét bao quan thubc" va cam két khac

phuc kip thoi nhirng tdn tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t6i xin gtri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)- Tai liéu, chwong trinh va bao cao tom tat vé huén luyén, dao tao “Thwc hanh tét bao quan thubc”

tai co s&;

(2)-Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chirng nhan dau tw

c6 xac nhan clia co sé;

(3)- So db td chirc cuia co s&;

(4)- So db vi tri dia ly va thiét ké cta kho;
(5)- Danh muc thiét bi bdo quan cua co s&;

(6)- Danh muc cac ddi twong duwoc bao quan va diéu kién bdo quan twong &ng./.

Phu trach co s&

(Chi ky, ghi ré ho tén, dong dau)

Mau sé: 02/GSP: Mau don dang ky tai kiém tra GSP:

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Poc lap - Tw do - Hanh phtc

PON DANG KY TAI KIEM TRA “THUYC HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh gliz ..o
1- Tén co sé:
2- Dija chi (tru s& chinh va kho bao quan)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
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4- Quyét dinh thanh Iap co s& (hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw) s6
............... do ....cceuveeeenn. CAP.

Thi hanh Quyét dinh sb ....../2001/QD-BYT ngay .... thang.... nd&m 2001 ctia Bo trwdng Bo Y té vé viéc
trién khai ap dung nguyén tac “Thwe hanh tét bao quan thuéc” , sau khi tién hanh ty thanh tra, co s&
chdng t6i xin dang Ky Vi ............... duwoc kiém tra “Thuwc hanh tét bao quan thubc" va cam két khac
phuc kip thoi nhirng tdn tai ghi trong bién ban kiém tra

Chung téi xin gtri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)-Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hoac Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chirng nhan dau tw
c6 xac nhan clia co s&;

(2)- Bao céo khéc phuc céac ton tai trong kiém tra lan trwéec;

(3)- B&o céo thay dbi ciia co sé trong 03 nam trién khai./.

Phu trach co s&

(Chi ky, ghi ré ho tén, dong dau)

PHU LUC 3
Mau s6: 01/GMP: Mau don dang ky kiém tra “Thwe hanh tét san xuét thubc”
Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DON PANG KY KIEM TRA “THYC HANH TOT SAN XUAT THUOC”
Kinh gtvi: Cuc Quan ly duwoc - Bo Y té
1- Tén co sé:
2- Bia chi (tru s& chinh va nha may)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh Iap co s& (hodc Gidy dang ky kinh doanh hoac Gidy chirng nhan dau tw) s6
............... do ................. cap.

Thi hanh Quyét dinh sé 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11n&m 2004 cla Bo trwdng Bo Y té vé
viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét thubc” theo khuyén céo cta T
chire Y té thé gidi, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat nguyén téc, tiéu chuan “Thwc hanh
tbt san xuét thubc”, co s& ching t6i xin dang ky véi Bd Y té (Cuc Quén ly dwoc) dwoc kiém tra GMP-
WHO déi v&i cac day chuyén san xuét thubc: ...

Chung t6i xin glri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chirng nhan dau tw
c6 xac nhan cla co sé;

(2)- So db td chirc, nhan sw clia co' s6;

(3)- Tai liéu, chwong trinh va bao céo tém tat vé huén luyén, ddo tao “Thwc hanh tbt san xuét thubc”
tai co s&;

(4)- So dd vi tri dia ly va thiét ké cta nha may;

(5)- Danh muc thiét bi hién cé clia nha may.

Phu trach co’ sé&

(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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M&u sé: 02/GMP: Mau don dang ky tai kiém tra GMP

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

DON DANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC”
Kinh gtvi: Cuc Quén ly duwoc - Bo Y té
1- Tén co s&:
2- Bija chi (try s& chinh va nha may)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh 1ap co s& (hoc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chirng nhan dau tw) s6
............... do....ccceenn. CAP.

Thi hanh Quyét dinh s 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11n&m 2004 cla B trwédng Bo Y té vé

viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuét thuc” theo khuyén céo ctia T6
chL'Pc Y te ’thé gig’)’i, sau khi tiéen hanh tw thanh tra va danh gié dat nguyén tac, tiéu chuan :‘Thuc hanh
tot san xuat thudc”, co s& chung téi xin dang ky véi Bo Y té€ (Cuc Quan ly dwoc) dwoc kiem tra GMP-

WHO déi v&i cac day chuyén san xuét thube: ... (ghi rd nhitng day chuyén méi dang ky kiém tra bd

sung, néu co)....

Chung téi xin gtri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1)- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chirng nhan dau tw

c6 xac nhan cla co sé;
(2)- Bao cao khéc phuc cac tén tai trong kiém tra 1an trwéc;

(3)- Bao cao tém tat hoat ddng clia co s& trong 03 nam qua;

(4)- Bao cao nhirng thay doi clia co' s& trong 03 nam trién khai “Thyc hanh tét san xuat thudc” va ho

so c6 lién quan, néu co.

........... ,ngay thang ném
Ngwe&i phu trach/Chu co s&

(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)

PHU LUC 4
Mau 1a-QC: Mau don dé nghi cap thé nguoi gisi thiéu thube

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON DE NGH| CAP THE NGU'O'l GIOT THIEU THUOC
Kinh gtvi: S&' Y té tinh (thanh phf).......
1. Tén don vi cir ngudi gidi thiéu thudc:
2. bia chi:
3. S6 dién thoai, Fax, E-mail
4. S gidy phép hoat déng cutia don vi:

5. Danh sach nhirng ngwdi dé nghi cip thé : Nguoi gisi thiéu thube

S6 Ho va tén Ngay/thang/ nam Trinh d6 Dang cw tru
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TT sinh chuyén mén tai

6. Don vi (ghi tén cta don vi ndp ho so’) cam két da va sé to chirc cac I6p huan luyén, dao tao va dao
tao thwong xuyén cho nhirng nguoi gidi thiéu thuoc (1) Nhirng kien thirc vé thuoc ma ho sé gidi thiéu
va (2) Nhirng quy ché chuyén moén cé lién quan.

7. Xin gtri kém don nay:
- Ban sao van bang hodc chirng chi chuy&n mén
- Danh muc mat hang dwgc phan cong gi¢i thiéu cia tirng ngudi

- Ban cam két ctia nguoi dwoc tuyén dung, phan cong gioi thiéu thubc cam két da nam virng va thyc
hién dung cac van ban quy pham phap luat vé dwgc co lién quan.

- Gidy chirng nhan tap huan Ngui gidi thiéu thude clia co sé tap huin do Bd Y té quy dinh.

- Gidy x&c nhan thoi gian it nhat hai ndm hoat déng tai co s& y, dugc hop phap.

Ngay thang nam
Tha trwéng don vi
(Ky tén, déng dau)

Ghi rd ho, tén nguwoi ky

Mau 2a-QC: Mau don dang ky hé so hoi thdo gidi thiéu thube

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY BDANG KY HO SO HOI THAO GIOI THIEU THUOC

1. Tén don vi dang ky hd so :

2. Pia chi:

3. Sé dién thoai, Fax, E-mail :

4. Sb gidy phép hoat dong :

5. Ho, tén, sé dién thoai cla nguwdi hoac bd phan chiju trach nhiém dang ky ho so:

6. Danh muc thubc déng ky hoi thdo cho can bd y té :

S6TT Tén thudc S6 dang ky DPo6i twong dw héi thao Lan the

1

2

3

7. Dia diém va thoi gian duw kién t6 chirc hoi thao :
8. Cam két ctia don vi d&ng ky hdi thdo thubc :

Chung t6i da nghién ctru k§ Théng tw hwdng dan hoat ddng théng tin, quang cao thubc ctia Bo truéng
B6 Y té ban hanh ngay ... va cam két sé tuan tha cac quy dinh clia Théng tw vi strc khoé va lgi ich
cla nguwoi bénh.
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Tén tinh/thanh phd, ngay ...thang..... nam
Thu trwéng don vij
(Ghi r6 chirc danh)
(Ky tén , déng d4u)

Ho va tén cta nguwoi ky
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Mau sé 13a
TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU

SO

PHU LUC 5

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap -

Tw do — Hanh phtc

DON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN

(HOAC THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUéC)
Kinh gti : Cuc Quan ly dwoc —Bé Y té

STT | Ténthudc, ham | Hoat |Don vi|S6 dang ky | S6 lwgng | Tén thudc gay nghién (hoac [Tong sé khéi lvong thube| Tén, dia chi | Tén, dia chi cong ty
lwong, dang bao | chat | tinh (néu co) thuoc huéong tam than, tien | gay nghién (hodc thuoc | cong ty san | nhap khau- Tén
ché, quy cach chat dung lam thudc) - Ham hwdng tam than, tien xuat - Tén nuwoc
dong goi lwong cé trong 1 don vida |chat dung lam thuoc) tinh nwéc
chia lieu hoac chwa chia lieu ra gam
1
2

Ctra khau dv dinh sé& xuét hang (ghi ré t&n san bay, hai cang):
(**) Doanh nghiép xin cam két thure hién theo hop dbng xuét khdu va khéng luu hanh cac sén phadm chuwa duoc cép sb dang ky Iuu hanh tai Viét Nam va sén
pham v&i mau nhan san xuéat dé xuat khau.
Chu y: (*) Tén va dia chi clia Céng ty san xuét, Cong ty nhap khau phai ghi day da, chi tiét.

(**) Trwong hop xin xuét khau thubc chwa cé SPK luu hanh

Noi nhan: .
- Cuc Quan ly duwoc- Bo Y té
- Lwu tai don vi

..... Ngay... thang... nam....

Giam déc DN xuat khau

(Ghi rd ho tén, ky, déng d4u)
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Mau sé 13b

TEN DOANH NGHIEP XUAT KHAU
SO

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

DON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN (HWONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC)

& dang phéi hop

Kinh glri: Cuc Quan ly dugc —Bo Y té

STT |Tén thudc, ham lwgng,
dang bao ché, quy
cach dong goi

Hoat chat

Sé lwong

Tén hoat chat gay nghién (hoac
hoat chat hwéng tam than, tién
chét dung lam thuéc) - Ham
lweng coé trong 1 don vi da chia
liu hodc chwa chia liéu

Tbng s6 khdi lwong hoat
chét gay nghién (ho&c hoat
chét hwéng tam than, tién
chét dung lam thuéc) tinh ra
gam

Tén, dia chi )
cong ty san xuat
- Tén nwoc (%)

Tén, dia chi
céng ty nhap
khau - Tén
nwéc

Ctra khau duw dinh sé& xuat hang (ghi ré tén san bay, hai cang):

(**) Doanh nghiép xin cam két thurc hién theo hop dong xudt khdu va khong luu hanh céc sén pham chua duge cdp sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam va san

phém véi méu nhan sén xuét dé xuét khau.

Cha y:

(*) Tén va dia chi ctia Cong ty san xuat, Cong ty nhap khau phai ghi day da, chi tiét.

(**) Truwong hop xin xuét khau thubc chwa cé SPK luu hanh

Noi nhén: .
- Cuc Quan ly duwoc - Bo Y té
- Lwu tai don vi
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Giam déc DN xuat khau

(Ghi rd ho tén, ky, déong d4u)
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