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

QUYET PINH
Trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuin "Thuwc hanh tdt san xuét thudc"
theo khuyén cao ciia té chic Y té thé gi6i

BOQ TRUONG BO Y TE

Quyét dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nim 2004 cia Bo trudng
BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan "Thyc hanh t6t san xudt
thudc" theo khuyén cao ctia T6 chirc Y té thé gidi c6 hiéu luc ké tir ngy 25 thang 11
nam 2004 dugc stra d6i, bd sung boi:

Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 sira d6i, bd sung mot sd diéu
ctiia Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ctia Bo truong Bo Y té vé
viéc trién khai 4p dung nguyén tic "Thyuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc";
Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cta B trudng Bo Y té vé viéc
trién khai 4p dung nguyén tic "Thuc hanh t6t bao quan thudc"; Thong tu sd
06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng dan san xuét gia cong thudc; Quyét dinh
sO 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 cua Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung
nguyén tic, tiéu chuan "Thyc hanh tot san xuat thuc" theo khuyén céo ciia to chirc
y té thé gioi; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 ctia Bo Y té hudng
dan hoat dong thong tin quang cao thudc; Théng tu sb 22/2009/TT-BYT ngay
24/11/2009 cua BO Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu s 47/2010/TT-BYT
ngdy 29/12/2010 huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thube va bao bi tiép
xuc truc tiép voi thube (sau day goi tat 1a Thong tu s6 45/2011/TT-BYT), c¢6 hiéu
I ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

Can ctr Luat bao v¢ suc khde nhan dan ngay 11/7/1989;

Can ctr Phap 1énh chét luong hang héa ngay 24/12/1999;

Can clr Nghi dinh sé 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 ctia Chinh phu quy dinh
chtc nang, nhiém vy, quyén han va co cu to chirc cia BO Y té;

Can cir Quyét dinh sé 108/2002/QD-TTg ngay 15/8/2002 ctia Thu tudng
Chinh phu vé viéc phé duyét “Chién lugc phat trién nganh Duogc giai doan dén
nam 2010”;
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Xét dé nghi cia Cuc trudéng Cuc Quan ly Dugc Viét Nam,'
QUYET PINH:

Piéu 1. Trién khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xut
thudc” theo khuyén cdo cua To chic y té thé gidi tai cac co s¢ san xuat thudc ¢
Viét Nam.

Piéu 2. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban hudng dan trién khai thyc hién
“Thuc hanh t6t san xuat thudc” theo khuyén cao cua To chuc y té thé gidi.

Picu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay ding Cong bao.

Piéu 4. Ong Cuc truong Cuc Quan ly Dugc Viét Nam chiu trach nhiém to
chuc thuc hi¢n vi¢e trién khai &p dung nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot san
xuat thudce” theo khuyén cdo cua To chuc y té thé gidi.

Piéu 5. Cac Ong, Ba Chanh Vian phong, Chanh Thanh tra Bo Y té, Cuc trudng
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam, Thu trudng cac don vi truc thudc B, Gidm doc So
Y té céc tinh, thanh pho tryc thu¢c Trung wong, Y t€ nganh chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
Sb: 04/QPHN-BYT
Ha Noi, ngay 04 thang 10 nam 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Lé Quang Cuong

" Thong tu s6 45/2011/TT-BYT cé cin ¢t ban hanh nhu sau:

"Can cwr Luat Duoc sé 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh SO 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phi quy dinh
chike ndng, nhiém vu, quyén han va té chire bg méy Bo Y té;

BoY 7te huéng dan viéc trién khai dp g’ung nguyén tag, tiéu chuan “T hi_,r,c hanh to”:t
phong kiém nghiém thuoc”, “Thwc hanh t6t bao quan thuoc”, “Thuc hanh tot san xuat
thuée”, hrong dan san xudt gia cong thuéc, thong tin quang cdo thuée, huéng dan hoat
déng xudt khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xiic trec tiép véi thude, quy dinh vé ding
ky thuéc nhw sau:’

* Piéu 8 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012
quy dinh nhu sau:

"Diéu 8. Hiéu lyc thi hinh

Théng tw ndy cé hiéu e thi hanh ké tir ngdy 05 thdng 02 ndam 2012."
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HUONG DAN TRIEN KHAI THU'C HIEN
“THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC” THEO KHUYEN CAO
CUA TO CHUC Y TE THE GIOI
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3886/2004/QP-BYT ngay 03/11/2004
cua Bo truong Bo Y té')

I. QUY PINH CHUNG
1. Muc dich

Ngay 09/9/1996, Bo truong Bo Y té dd ky Quyét dinh s6 1516/BYT-QP vé
viéc trién khai 4p dung cic nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat thuoc
ctiia Hiép hoi cac nudc Dong Nam & (GMP - ASEAN) & tit ca cac co sO san xudt
thudc tan duoc. Sau 8 niam trién khai thuc hién dd c6 nhiéu co s¢ san xuat thudc
dat tiéu chuan GMP-ASEAN. Nganh cong nghlep Duogc Viét Nam da co nhu’ng
chuyen bién 15 rét, cac xi nghlep dat tiéu chuin GMP-ASEAN d3 san xuit nhiéu
thubc dam bao chat luong dén tay nguoi su dung va xudt khau, thuc hién tot cac
muc tiéu co ban cta chinh sach Quéc gia vé thudc ciia Viét Nam. Cac nguyén tic,
tiéu chuan GMP-ASEAN co ban dua trén cac khuyén cdo cua To chirc Y té Thé
gidi, song dé tién t6i nén kinh té toan cdu, hoa hop nhitng tiéu chuan quéc té vé
“Thuc hanh tét san xuat thudc” va thuc day viéc xuit khau va hop tic véi cac nude
trén thé gidi, Bo truong Bo Y té Quyét dinh 4p dung nhiing nguyén tac, tiéu chuan
“Thuc hanh tot san xuat thudc” theo khuyén céo ctia T6 chiic Y té thé gidi (GMP-WHO).

2. Giai thich tir ngit, chir viét tit

a) Mot s6 tir ngit stir dung trong ban hudng din nay dugc hiéu nhu sau:

- Co s& san xudt thuoc 1a co s6 do ca nhan, té chirc kinh doanh duoc phém co
chtic ning san xuat thude.

- Thuéc tin dwoc 1a nguyén liéu lam thudc hodc thudc thanh pham co nguon
gbc 1a cac hoa dugce, san pham sinh hoc hodc cac hoat cht tinh khiét tir ngudn gbc
tu nhién.

- Thuéc duoc liéu 1a cac san phém co nguén géc tor dong vat, thuc vat va
khoéang chit ma chua xac dinh duoc cdu trac hoa hoc hodc tinh ché ra duogc cac
hoat chat tinh khiét.

b) Chir viét tit:

- GMP: tir tiéng Anh “Good Manufacturing Practices”, dugc dich 1a “Thyc hanh
tot san xuat thuoc”.

- WHO: tur tiéng Anh “World Health Orgarnization”, dugc dich 1a T chirc y té
the gidi.

- ASEAN: tir tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Nations” dugc
dich 1a Hi¢p héi cac nudec Pong Nam A.
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3. Pdi twong ap dung

TAt ca céac co s& san xuét thude hoat dong trén 1anh thd Viét Nam.

4. Tai liéu

Tai liéu dé ap dung

a) Ban hudéng dan trién khai thuc hién nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO.

b) Cac van ban ,mé‘ri nhat ciia T6 chire Y té thé gidi vé GMP va cac vin ban
quy dinh cia Bo Y té€ vé GMP.

II. TO CHUC THUC HIEN

1. Pho bién, huén luyén, dao tao

a) Cuc Quép 1y dugc Viét Nam td chire phé bién, huan luyén’ ndi dung GMP-
WHQ, thanh kiém tra GMP-WHO f:ho Sf"y Y t€ cac tinh, thanh pho truc thuoc TW,
Y té cac nganh va céc co s¢ san xuat thuoc;

X b) Qéc co sO san Xuﬁ'}t thudc ¢o ‘Eréch nhiém nghién cﬁ:u, huan luyén va huéng
dan trién khai nguyén tic ti€u chuan GMP-WHO cho tat ca can bd, nhan vién
trong don vi minh.

2.’ Thii tuc ding ky kiém tra
a) Pang ky kiém tra:

, Cac co so sau khi tu kiém tr‘a, danh gia dat gguyén t:flc, tiéu chuan “Thyc hanh
tot §én guét thude”, gui 01‘ bd ho so dang ky kiém tra dén Cuc Quan ly duoc - B
Y té. Ho so dang ky bao gom:

- Trudong hop dang ky kiém tra 1an dau:

(1) Ban qang ky kiém tra “Thyuc hanh tdt san xuit thuéc” (Theo mau 01/GMP
tai Phu luc so6 3);

, (2) Ban sao Gi‘éy phép thanh 1ap co sé hoic Gidy da"u}g ky kinh doanh hoac

Giay ching nhan dau tu ¢6 chit ky cia chu co s¢ va dong dau xac nhan cua co so;

(3) So dd to chire, nhan sy cia co so;

(4), Tai liéu,, chu’gng trinh va bdo cdo tom tit vé huin luyén, dao tao “Thuc
hanh tot san xuat thudc” tai co so;

(5) So d6 vi tri dia va thiét ké cﬁ‘a nha may, bao gdm so d6 mat bang tong thé;
SO qdf) duong divcﬁa céng nhén;’ so do du’(‘)fng di cua nguyén liéu, jbao bi,‘ba’m the‘u}h
pham, thanh pham; 50 do 7hé thong cung cap nudc phuc vu san Xqét; so do cung cap
khi cho nha may; so d6 thé hién cac cap do sach cia nha may; so d6 xtr Iy chat thai.

3 Khoan nay duoc sira déi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 cia Thong tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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(6) Danh muyc thiét bi hién c6 ctia nha may.

- Trudng hop dang ky tai kiém tra:

(}) Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh tot san xuat thuéc” (mau 02/GMP Phu
luc s6 3);

, (2) Ban sao Gi‘éy phép thanh 14p co s& hodc Gidy dépg ky kinh doanh hodc

Giay chung nhan dau tu c6 chir ky ctia chu co sé va dong dau xac nhén cua co sd;

(3) Bao céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

(4) Bao c4o tom tit hoat dong cua co s& trong 03 nim qua;

(5), Bao f:éo nhﬁ’pg thay doi cua co §6’ trong 03 nam trién khai “Thuc hanh tét
san xuat thuoc” va ho so ¢ lién quan, néu co.

b) Yéu cau diéu kién vé san xuat thir dbi véi co sé dang ky kiém tra 1an dau:

q Cvof s& phai san xuat it nhét, 03 16 san Phén} trén day chuyén dang ky kiém tra
de :chém dinh quy trinh san xuat va céac Yén de lién quan nhu danh gia hi¢u nang
thiét bi san xuat, cac ti¢n ich phu trg, tham dinh quy trinh v¢€ sinh; ,déml,l gia ndng
luc V‘él su phu hqpﬁ cua cac hoat dong bao quan, kjém ng}‘liém thudc d?)i vol day
chl}yén dang k}'/ kiém tra. Cac ndi dung nay phai thé hién day du trong ho so 16 san
pham va céac ho so, tai liéu c6 lién quan.

3.* Kiém tra va cip Gidy chirng nhén

3.1. "1?h§m quyén tham dinh ho so, kiém tra, cap gidy ching nhan va tiéu chuan
can bo kiém tra:

a) Tham quyén

Cuc Quan 1y duogc chiu trach nhiém tiép nhan, tham dinh h§ so dang ky kiém
tra, thénh lap doan, tf) chuc kiém tra ,thl.IC té tg}i co srér va cap Giay chung nh:cfm dat
nguyén tE}c, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat thuéc” cho co s¢ sau khi kiém tra
dat yéu cau GMP.

b) Tiéu chuan can bo kiém tra:

- Can b0 c¢6 trinh do dai hoc tré 1én, 1a duoc §}7 dai hoc, k}? su hod hoac ky su
vi sinh, C(:) kinh nghiém trong hoat dong san xuat va’/hodc ki€m tra/quan ly chat
luong thude va cong tac quan ly duoc.

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

- C6 kién thuc, kinh nghiémlvé kiém tra GMP: Nam viing cég: nguyén tic, tiéu
chuan GMP, da dugc dao tao huan luyén vé€ GMP va thanh tra, ki€ém tra GMP.

* Khoan nay dugc sua déi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 cia Thong tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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- C6 phuong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c¢6 kha niang phat
hi€n nhanh céc sai sot cua co s¢ dong thoi phai dua ra dugce cac bi¢n phap cé tinh
thuyét phuc gitp co sé khac phuc thiéu sot.

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

3.2. Trinh tu, tha tuc tiép nhén, thim dinh h so, kiém tra, cép giéy ching nhan

a) Tham dinh ho so va to chuc kiém tra

- Sau khi nhan ho so ding ky kiém tra ctia co s& 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 ngdy nhan duoc hd so va phi thaim dinh
theo quy dinh, co quan quan 1y phai thong bao bang vin ban cho co sd vé tinh
trang ho so néu chua dat yéu cau hoac 1én 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 thuc t€ tai co so.

b) Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cap gidy ching nhan

* Kiém tra:

- Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat dong cua co so san
xuat thudc theo cac nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO va céc quy dinh chuyén
mon hién hanh.

- Céc co sO dang ky kiém tra phai tién hanh bao cdo bang so dd, biéu d6 va cac
sO liu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai &p dung nguyén tac,
tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat thudc”.

- Khi kiém tra GMP, céc hoat dong cia co so phai dang tién hanh.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trién khai ap dung GMP
tai co so. Trong trudng hop khong nhét tri véi ¥ kién cua doan kiém tra, bién ban
phai ghi 10 tat ca cac y kién bao luu cua co so. Bién ban dugc phu trach co sé cung
truong doan kiém tra ky xac nhan; 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sd, 02 ban
luu tai Cuc Quan 1y dugc.

* Xir 1y két qua kiém tra va cip gidy chung nhan:

- Truong hop 1: Néu co sé duoc kiém tra dap Gmg cac nguyén tic, tiéu chuan
GMP-WHO, Cuc Quan 1y dugc cap Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chuan
“Thuc hanh t6t san xuét thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc
viéc kiém tra.

- Truwong hop 2: Doi véi co so duge kiém tra vé co ban dap tmg nguyén tic,
tiéu chuan GMP-WHO con mot so ton tai nhung khong anh hudng dén chat luong
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ctia thude va c6 thé khic phuc duoc trong thoi gian ngin, Poan kiém tra s& yéu cau
co sO bao cdo khac phuc, stra chira.

Co s phai khic phuc, stra chita va bao céo 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
chimg nhan dat nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot sdn xuat thuoéc” hodc Cuc
Quan 1y dugc phai c6 thong bao két qua chinh thurc cho co so 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 guri bao cao
khac phuc hop I¢ thi phai tién hanh nop ho so dang ky ki€m tra lai tir dau.

- Truong hop 3: D6i véi co sé chua dap ing nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO,
co sO phai tién hanh khac phuc stra chita cac ton tai. Sau khi ty kiém tra danh gia
dat y€u cau, co s& tién hanh ndp ho so lai tur dau.

* Ding ky tai kiém tra

- Pinh ky 03 nam 01 lan, truéc khi Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t san xuat thuoc” hét han 02 thang, co s¢ phai ndp ho so dang
ky tai ki€m tra, trir cac truong hop dot xuat do co s&é hoac Bo Y t€ (Cuc Quan ly
dugc) yéu cau.

- Co s sau khi da nop ho so diang ky tai kiém tra van duoc phép san xuét theo
pham vi quy dinh trong Gidy chirng nhan dat nguyén tac, ti€éu chuan “Thyuc hanh
tot san xuat thudc” da dugc cap va Gidy ching nhan du dicu kién kinh doanh thuoc
(dang con hi¢u luc).

- Trong qué trinh kiém tra, néu phét hién co sé ¢6 vi pham anh huéng nghiém
trong t&i chat lugng mot hoac nhi€u san pham thudc, truéng doan ki€ém tra 1ap bién
ban, bdo c4do nguoi co6 tham quyén ra quyét dinh xir Iy chinh thic.

4. Gidy chtrng nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tt san xuat thude”
co gid tri 03 ndm ké tir ngay ky. Cac Giay chirng nhan duogc cap trudce day cé thoi
han hi¢u luc 1a 02 nam dugc ti€p tuc gia han hi€u lyc thém 01 nam ké tur ngay hét
han. Cuc Quan ly dugc ban hanh quyét dinh gia han kém theo danh sach céac co so
duoc gia han hi¢u lyc Gidy chiing nhan dat nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot
san xuat thuoc”.

I11. KE HOACH TRIEN KHAI

1. Ké tir ngdy Quyét dinh nay c6 hiéu luc, tat ca cac co s san xuat thudc phai
trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO.

> Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 4 cua Théng tu sd
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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2. Bdi véi cac co so san xuat thude tin dugc xay dung mdi phai dat tiéu chuan
GMP-WHO thi méi dugce phép san xuat thude.

3. Dbi véi cac co sé san xuat thude dang tién hanh xay dung nha may san xuét
thudc theo nguyén tic, tiéu chuan GMP thi van dugc kiém tra va cap chimg chi
GMP-ASEAN hoac GMP-WHO néu co sé tu kiém tra danh gia dat ti€éu chuan va
dang ki kiém tra theo nguyén tac, tiéu chuan GMP-ASEAN hoac GMP-WHO.

4. D6i v6i cac co so di dat tiéu chuan GMP-ASEAN, gidy chirmg nhan GMP
c6 gia tri dén ngay hét hiéu luc. Cac co s¢ san xuat phai tién hanh dang ky tai kiém
tra theo tiéu chuan GMP-WHO.

5. Béi voi cac don vi da va dang duoc phép san xuét thude, phai c6 ké hoachtd
chtrc nghién ctru, trién khai 4p dung nguyén tac tiéu chuan GMP-WHO:

a) DPén hét nam 2005, tat ca cac co s& san xuit thude tan duoc phai thuc hién
theo nguyén tac, tiéu chuan GMP;

b) Pén hét nam 2006, tit ca cac co so san xuat thude tin dugc phai thuc hién
theo nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO;

c¢) Pén hét nim 2010, tat ca cac doanh nghiép c6 chirc ning san xuat thudc
duoc liéu phai dat tiéu chuan GMP-WHO.

Trong qué trinh trién khai thuc hién, néu cac don vi, ca nhan c6 khé khin
vuong mac thi gui ¥ kién vé Cuc Quan 1y Duoc Viét Nam dé tap hop bdo cdo Bo
trudng BO Y t€ xem xét gidi quyeét.
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MAu s6 01/GMP®: Miu don diing ky kiém tra “Thuc hanh t6t sin xuit thudc”

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

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

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC”
Kinh giri: Cuc Quan 1y duoc - Bo Y té

1. Tén co so:

2. Dia chi (tru sé chinh va nha may)

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyét dinh thanh 1ap co so (hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy ching
nhan dau tu) sb............... do...coereene cp.

Thi hanh Quyét dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11nim 2004 cia
B truong BO Y té veé viéc trién khai dp dung nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh
tot san xuat thuoc” theo khuyén cao cua T6 chure Y té€ thé gioi, sau khi tién hanh tu
thanh tra va danh gia dat nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot sdn xuat thudc”, co so
chuing t61 xin dang ky v&i Bo Y t€ (Cuc Quan 1y duoc) dugce kiém tra GMP-WHO
doi véi cac day chuyén san xuat thudc:...

Chung t61 xin g1 kem ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:

(1) Ban sao Gidy phép thanh 1ap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hoic
Giay chimg nhan dau tu c¢6 xac nhan cua co so;

(2) So dd to chire, nhan sy cia co so;

(3) Tai liéu, chuong trinh va bao c4o tom tat vé huan luyén, dao tao “Thuyc hanh t6t
san xuat thuoc” tai co so;

(4) So dd vi tri dia 1y va thiét ké cua nha may;

(5) Danh muyc thiét bi hién c6 ctia nha may.

Phu trach co sé&
(Ky, ghi 13 ho tén, dong diu)

® MAu nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 cta Théng tu sd
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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MAiu s6 02/GMP’: Miu don ding ky tai kiém tra GMP

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

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

DPON DANG KY TAI KIEM TRA “THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC”

Kinh gtri: Cuc Quan ly dugc - B0 'Y té

1. Tén co so:

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

3. bién thoai: Fax: E-Mail:
4. Quyét dinh thanh 1ap co so (hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy ching
nhan dau tu) so............... do...ccereennn cap.

Thi hanh Quyét dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 niam 2004 cia
Bo truéng BO Y t€ vé viéce trién khai ap dung nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh
tot san xuat thuoc” theo khuyén cao cua T6 chure Y té€ thé gioi, sau khi tién hanh tu
thanh tra va danh gia dat nguyén tac, ti€u chuan “Thyc hanh tot san xuat thudéc”, co
s¢ chuing t61 xin dang ky véi Bo Y t€ (Cuc Quan 1y dugc) duge kiém tra GMP-WHO
do1 véi cac day chuyén san xuat thudc:... (ghi 10 nhiing day chuyén mdéi dang ky
kiém tra bé sung, néu c9)....

Chung t61 xin g1 kem ban dang ky nay cac tai li€u lién quan sau day:

(1) Ban sao Gidy phép thanh 1ap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hoic
Giay chimg nhan dau tu ¢6 xac nhan cua co so;

(2) Bao c4o khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudec;

(3) Bao cao tom tit hoat dong cta co s& trong 03 nim qua;

(4) B4o c4o nhitng thay d6i ctia co sd trong 03 nim trién khai “Thyuc hanh tét
san xuat thuoc” va ho so ¢ lién quan, néu co.

........... , ngay... thang... nam....
Nguwoi phu trach/Chu co so
(Ky, ghi 16 ho tén, dong dau)

7 Mau nay duogc stra dobi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 cta Théng tu sd
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.





