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THONG TU
Quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi nghiém

Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh vé Thyc hanh tdt phong thi nghiém, ¢ hiéu luc thi hanh tir ngay
26 thang 3 nam 2018, dugc stra d6i, bd sung boi:

Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27 thang 5 nim 2020 cia B trudng
BO Y té stra d6i, bd sung mot sb diéu ciia Thong tu sb 04/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 nam 2018 cua Bo trudong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi
nghiém (sau ddy goi tat 1a Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27 thang 05 nim
2020), c¢6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 7 nam 2020.

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can cit Nghi dinh 56 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chike ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn 1y Duroc,
B4 Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thuc hanh tot phong thi nghiém®.

Chwong |
QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu ndy quy dinh viéc cong b ap dung va danh gid viéc dap tmg Thuc
hanh t6t phong thi nghiém.

1 Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27 thang 5 nam 2020 cia Bo truong Bo Y té stra doi, bd sung mot sé diéu
ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 2 nam 2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tot
phong thi nghiém c6 hiéu luc tir ngay 11 thdng 7 ndm 2020 c6 can ¢t ban hanh nhu sau:

"Can cir Ludt sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé diroc;

Can cir Nghi dinh s¢ 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mgt sé diéu va
bi¢n phap thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP ngdy 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phi sita dol bé sung mét sé quy
dinh lién quan dén dleu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi qudn Iy nha nuéc cia Bé Y té;

Can cir Ngh; dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chitc nang, nhiém vu,
quyén han va co cdu t6 chitc ciia Bg Y té;

Theo dé nghij ciia Cuc trweng Cuc Quan Iy Duror,

Bé trueong Bo Y té ban hanh Théng tw sika doi, bo sung mot s6 dieu cia Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 nam 2018 ciia B trrong Bé Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi nghiém.”


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-quy-dinh-lien-quan-den-dieu-kien-kinh-doanh-thuoc-bo-y-te-399829.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thuee hanh tot phong thi nghiém 1a bd nguyén tic, tiéu chuan vé hé thong
quan 1y chét luong lién quan dén qua trinh t6 chire va diéu kién tién hanh nghién
ctru phi 14m sang trong hoat dong vé duoc dbi voi strc khoe con ngudi va an toan
moi truong dugce lap ké hoach, thuc hién, giam sat, ghi lai, luu trir va béo cao.

2. Ton tai 13 sai 1éch so voi nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t phong thi
nghiém hodc vé6i quy dinh khac ctia phap luat vé duoc.

3. Co so thur nghiém 1a co s& ¢6 hoat dong phan tich, kiém nghiém thude,
nguyén liéu lam thudc trén lanh thd Viét Nam, bao gdm don vi su nghiép cong lap
c6 chirc nang kiém nghiém, co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thudc, co s kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc ctia thude.

4. GLP 1a chir viét tit ctia cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”
duogc dich sang tiéng Viét 13 “Thyc hanh tt phong thi nghiém”.

5. WHO l1a chi viét tat cia cum tir tiéng Anh "World Health Organisation”
dugc dich sang tiéng viét 1a "T6 chirc Y té thé gisi".

6. OECD la chit viét tit cua cum tir tiéng Anh “Organisation for Economic
Co-operation and Development” dugc dich sang tiéng Viét 1a "To chuc hop tac
va phat trién kinh té".

o Chwong IT . )
CONG BO AP DUNG THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Piéu 3. Nguyén tic, tieu chuan Thuwe hanh tot phong thi nghiém

1. Cong bd ap dung cac nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét phong thi
nghiém sau day:

a) Nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét phong thi nghiém cua To chirc Y té
thé gidi1 tai Phy luc I kem theo Thong tu nay va tai li¢u cap nhat quy dinh tai khoan
2 Piéu nay;

b) Nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét phong thi nghiém ctia T6 chirc hop
tac va phat trién kinh té tai Phuy luc Il kém theo Thong tu ndy va tai liéu cap nhat
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Truong hop nguyén tic, tiéu chuan GLP quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
dugc WHO hodc OECD sira d6i, bo sung, Cuc Quan 1y dugce t6 chic dich va cong
bb noi dung stra ddi, bo sung trén Céng Thong tin dién tir cia BO Y té va Trang



Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc dé cac d6i tugng co lién quan tra cuu,
cap nhat va ap dung.

Piéu 4. Poi twong 4p dung nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét phong
thi nghiém

1. Co s& thir nghiém thude, nguyén liéu lam thude tu lya chon trién khai ap
dung va dap ung GLP duogc quy dinh tai mdt trong cac Phu luc I hodc II kém theo
Thong tu nay va tai liéu cap nhat.

2. Co s thir nghiém véc xin, sinh pham y té, san pham tir mau, co so kinh
doanh dich vy thtr twong duong sinh hoc cua thude trién khai ap dung va dap ung
GLP duogc quy dinh tai Phu luc IT kém theo Thong tu nay va tai li€u cap nhat.

3. Co s¢ thir nghiém ap dung tai liéu cap nhat GLP theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 3 Thong tu ndy trong thoi han 12 thang dbi véi truong hop c6 yéu cau thay
ddi vé thiét bi phan tich, co s¢ vat chét hodc 06 thang doi véi cap nhat khac, tinh
tir thoi diém tai lidu cap nhat dugc cong bd trén Céng Thong tindign trctia BO Y
té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc.
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DANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Picu 5. H6 so 1am cin cir dé danh gia dap tng Thue hanh tét phong
thi nghiém

1.2 HO so 1am cédn ctr dé dénh gia dap tmg GLP d6i véi co s thir nghiém 1
ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (duoc ndp khi
dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co so thir nghiém
khong phai ndp thém ho so dé danh gia dap tmg GLP) thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 38 cua Luat duge va Piéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
05 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh
Luat duoc (sau ddy dugc goi tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Ddi véi co s
thir nghiém thudc phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua
Luat duoc, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Diéu 5 Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira doi, bo sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly
nha nudc ciia Bo Y té (sau day dugc goi tat 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé co s& thir nghiém dugc trinh bay theo huéng dan vé hd
so tong thé cua co so thir nghiém quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Thong tu nay hodc ho so tong thé duge cap nhat trong trudong hop bod sung pham

2 Khoan nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 Thong tu s6 08/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 7 nam 2020.



vi hoat dong.

2. Ho so lam can ctr dé danh gia dap ung GLP ddi véi co s¢ thir nghiém
khong vi muc dich thuong mai bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dap ung GLP thyc hién theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu luc V kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu ky thuat vé co s& thtr nghiém duoc trinh bay theo huéng dan vé
hd so tong thé quy dinh tai Phu luc 111 kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop co sé thir nghiém dé nghi cap Gidy chiing nhan GLP cling Véi
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co sé thir nghiém phai ghi rd noi
dung nay trong Pon dé nghi cip Giy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap ng Thue hanh tot phong thi nghiém

1. Tiép nhan ho so:

Co s& thir nghiém nop 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay
kém phi tham dinh theo quy dinh cia Bo truéng Bo Tai chinh vé phi tham dinh
tiéu chuan va diéu kién kiém nghiém thuéc dén Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té.

Truong hop co sé chi kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cua
thudc dé nghi cap Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh dugc thi nop hd so
theo quy dinh cia Bo truong Bo Y té vé Thuc hanh tét thir thude trén 1am sang.

2.3 Trinh tu tiép nhan va tham dinh hé so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP va khoan 12
Diéu 5 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP;

b) Céc quy dinh vé Thuc hanh tét thi thude trén 1am sang d6i véi co sé kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thudc.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, Cuc Quan ly
Duoc thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co so thir nghiém vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sé thir nghiém.

Trong thoi han 15 ngady, ké tir ngdy c6 vin ban thong bao, Poan danh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co sé thir nghiém.

Pi¢u 7. Quy trinh danh gia viéc dap wng va phan loai dap wng Thuc
hanh tét phong thi nghiém

1. Quy trinh dénh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Poan danh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia du kién tai co so thar nghiém:

b) Budc 2. Co sd thir nghiém trinh bay tom tat vé té chac, nhan su va hoat
dong trién khai, &p dung GLP hoic noi dung cu thé khac cua dot danh gia;

3 Khoan nay dugc stra ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 1 cia Thong tu s6 08/2020/TT-BYT, ¢ hiéu
luc tur ngay 11 thang 7 nam 2020.



¢) Budc 3. Poan danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung GLP tai co s& thir
nghiém theo tirng noi dung cu thé.

Trong qua trinh danh gia, co sé thir nghiém phai tién hanh hoat dong kiém
nghiém thuc té.

d) Bué6c 4. Boan danh gia hop véi co so thir nghiém dé thong béo vé ton tai
phat hién trong qua trinh danh gia (néu co); danh gia mic d6 cua tung ton tai;
thao luan véi co so thir nghiém trong truong hop co sé thir nghiém khodng théng
nhat véi danh gia ctia Poan danh gia ddi véi tirng ton tai; danh gia vé mtc do dap
{rng nguyén tac, tiéu chuan GLP caa co s& thi nghiém;

d) Buac 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia dugc Lanh dao co so thir nghiém cung Truong Doan danh
gia ky xac nhan; bién ban danh gia phai thé hién duoc thanh phan Poan danh gia,
dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé chua thong nhat gitra Poan danh gia
va co so thir nghiém lién quan dén viéc danh gia dap tng GLP (néu c6). Bién ban
dugc lam thanh 03 ban: 01 ban Iuu tai co sd thir nghiém, 02 ban luu tai Cuc Quan
1y Duoc.

e) Budc 6. Hoan thién Béo cao danh gia

Poan danh gia c6 trach nhiém 1ap Bao cdo danh gia GLP theo Mau s6 03 tai
Phuy lyc V kém theo Thong tu nay, liét ké va phan tich, phan loai mirc do ton tai
ma co sd thir nghiém can khac phuc, sira chita, ddi chiéu diéu khoan quy dinh
tuong trng cua van ban phap luat, danh gia mac do tuan thu GLP cua co s¢ thu
nghiém. Phan loai mtc do tdn tai va danh gia muc dg tuan thu GLP cua co s¢ thur
nghiém theo quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

Gui Bao cao danh giad GLP cho co s& thir nghiém theo quy dinh tai diém b
khoan 6 Piéu 33 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

2. Panh gia mtrc d§ tuan thu GLP:

Viéc danh gia mirc do tuan thu GLP cua co s¢ thir nghiém theo quy dinh tai
Phu lyc IV kém theo Thong tu ndy, gdm cac murc d6 sau day:

a) Co s¢ thtr nghiém tuan thu GLP & muce d0 1;

b) Co s¢ thtr nghiém tuan thu GLP & muc do 2;

¢) Co s¢ thtr nghiém tuan thu GLP & muce d6 3.

Piéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap dng Thuc hanh tét phong thi nghiém

1. Trudng hop béo cao danh gia GLP két luan co s& thir nghiém tuan thu
GLP ¢ mirc do 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s
thr nghi€ém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y Dugc trinh Bg truéng B Y té
cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién cip Gidy
chimg nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.



Truong hop co s& thir nghiém co6 thyc hién viéc thir nghiém va kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy két thuc viéc
danh gia thuc té tai co s& thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duogc
trinh BO truong BO Y té cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc
thuc hién cép Giéy chirng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém
theo Thong tu nay.

2. Truong hop bao cdo danh gia GLP két luan co s thir nghiém tuén tha
GLP ¢ muc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co
s& thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y Duoc gui vin ban yéu cau
co sé thir nghiém tién hanh khic phuc, stra chira tén tai duoc ghi trong Bao céo
danh gia.

Truong hop co s& thir nghiém co6 thyc hién viéc thtr nghiém va kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay két thic viéc
danh gia thuc té tai co sd thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan Iy Duoc
gui van ban yéu cau co so thir nghiém tién hanh khac phuc, stra chira ton tai dugc
ghi trong Bao cdo danh gia;

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, sia chita, co so thir nghiém phai c6
van ban bao c4o kém theo bang ching ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video,
gidy chting nhan) da hoan thanh viéc khac phuc, sira chira ton tai dwoc ghi trong
Bao cao danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban bao céo khic phuc,
Cuc Quan 1y Duoc danh gia két qua khic phuc cua co so thir nghiém va két luan
vé tinh trang dap tng GLP cua co s& thir nghiém:

- Trudng hop viéc khic phuc cua co so thir nghiém da dap ¢ng yéu cau: Cuc
Quan 1y Duoc trinh Bo truong Bo Y té cap Giay ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc hoic thuc hién viéc cap Gidy chiing nhan GLP theo Mau s6 04 quy
dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

- Truong hop viéc khac phuc cia co sé thir nghiém chua dap (ng yéu cau,
Cuc Quan Iy Dugc ¢6 vin ban tra 10i 1y do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc c6 vin ban yéu
cau sira ddi, bo sung, co sé thir nghiém phai nop ho so stra d6i, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s thir nghiém khdng stra d6i, b6 sung hoic sau 12
thang, ké tir ngay nop hd so dé nghi lan dau ma ho so bo sung khdng dap ting yéu
cau thi ho so da nop khong con gia tri.

3. Truong hop béo cdo danh gia GLP két luan co s thir nghiém tuan thu
GLP ¢ mirc do 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan Iy Dugc ban hanh van ban thong



bao vé viéc khong dap tng GLP kém theo Béo co danh gia GLP cho co s¢ thir
nghiém va chua cép gidy chung nhan.

4. Cuc Quan 1y Duoc cap Gidy chitng nhan GLP theo Mau s 04 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu nay cho co s& thir nghiém khong vi muc dich
thuong mai hoac theo yéu cau cia co sé kinh doanh dugc.

5. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Giay chiing nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Giay chitng nhan GLP, Cuc Quan Iy Duoc cong bd trén
Cong Thong tin dién tir cia BO Y té va Trang Thong tin dién tir caa Cuc Quan ly
Duoc cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, s Chang chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh va sé Giay chiing nhan GLP
(néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cua viéc danh gia dap tng GLP;

d) Pham vi hoat dong cia co sé thir nghiém.

Chuong IV

PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT
PHONG THI NGHIEM

Picu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap wng Thuc hanh toét phong
thi nghiém

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GLP tai co s¢ thir nghiém
(bao gom ca co s¢ thir nghiém khong vi muc dich thuong mai) 12 03 nam, ké tir
ngay két thic lan danh gid lién truéc (khdng bao gom cac dot danh gia dot xuat,
thanh tra, kiém tra cua Bo Y té, S Y té).

Truong hop co sé chi kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cta
thudc, viée danh gia dinh ky thyc hién theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té vé
Thuc hanh 6t thir thudc trén 1am sang.

2. Thang 11 hang nam, Cuc Quan Iy Duoc c¢éng b trén Trang Thong tin dién
tir cia minh ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ang GLP cia cac co s
thir nghiém trong nam ké tiép.

3. Can cr vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan Iy Dugc cong b, co
sa thir nghiém nop ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Biéu
nay vé Cuc Quan 1y Duoc trong thoi gian téi thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh
gia theo ké hoach di duoc Cyuc Quan 1y Dugc cong bd.



Vi du: Thoi diém du kién danh gia dinh ky tai co s thir nghiém A 1a ngay
18 thang 8 ndm 2018 thi co s& thir nghiém A phai nop hd so dé nghi danh gia vé
Cuc Quan ly Dugc truéc ngay 18 thang 7 nam 2018.

4.* Trudng hop co so thir nghiém khong nop ho so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay
dén thoi diém danh gia dinh ky, Cuc Quan 1y Duoc ban hanh vin ban yéu cau co
so thir nghiém phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.

5.5 Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay dén han nop hd so dé nghi danh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co s thir nghiém khong nop ho so dé nghi danh
gid dinh ky, Cuc Quan 1y Duogc tién hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra
viéc duy tri dap tng GLP cta co so theo quy dinh tai Piéu 12 Théng tu nay.

6. Sau khi nop ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ang GLP theo
thoi gian quy dinh, co s& thir nghiém duoc tiép tuc hoat dong thir nghiém theo
pham vi quy dinh tai Gidy chiang nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoic Giay
chting nhan GLP dbi véi co so thir nghiém khong vi muc dich thuong mai, ké tir
ngay nop ho so cho dén khi cé két qua danh gia dinh ky.

7. Ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ang GLP, bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GLP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, ki thuat va nhan sy
cta co s thir nghiém (néu co thay doi);

c) Béo céo tom tat vé hoat dong thir nghiém cua co s¢ thir nghiém trong thoi
gian 03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khdng bao gom cac
dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cua Bo Y té, So Y té) dén ngay dé nghi
danh gia dinh ky.

7a.% Co s thir nghiém nop 01 bd ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap tng GLP kém phi thim dinh theo quy dinh ciia Bo truong Bo Tai chinh vé
phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kiém nghiém thubc dén Cuc Quan 1y Duoc
-Bo Y té.

8. Trinh ty danh gi4, quy trinh danh gi4, phan loai két qua danh gia dap tng
GLP thuc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Biéu 7 Thong tu nay.

Piéu 10. Xir ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ng Thuc hanh
tét phong thi nghiém

4 Khoan nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu 1 Thong tw s6 08/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 7 nam 2020.
5 Khoan nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 Thong tu s6 08/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 7 nam 2020.
6 Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 Thong tu s6 08/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 7 nam 2020.



1. Trudng hop béo cao danh gia GLP két luan co s thir nghiém tuan thu
GLP ¢ muc do 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y Duoc thuc hién viéc cip Gidy
chimg nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

2. Truong hop bao cdo danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiém tuan thi
GLP ¢ mic do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thlic viéc danh gia thuc té tai co
sa thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 van ban yéu ciu co
s& thir nghiém tién hanh khic phuc, sta chita ton tai, giri bdo cao khic phuc vé
Cuc Quan 1y Duoc;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan 1y Duogc ¢ vin ban yéu
cau, co s& thr nghiém phai hoan thanh viéc khac phuc, sira chira va c6 vin ban
bao c4o kém theo bang chung chiang minh (ho so tai lidu, hinh anh, video, gidy
chtrng nhan) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong B4o
cao danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo co khac phuc, sira chira
t6n tai kém theo bang chizng chiing minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, giay chiing
nhan), Cuc Quan 1y Duogc danh gia két qua khic phuc caa co sé thir nghiém va két
luan vé tinh trang dap ung GLP cia co so thir nghiém nhu sau:

- Trudng hop viéc khic phuc cua co so thir nghiém da dap tng yéu cau: Cuc
Quan ly Dugc thuc hién viéc cap Gidy chang nhan GLP theo MAau s6 04 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

- Truong hop viéc khac phuc cua co sé thir nghiém chua dap tng yéu cau:
Cuc Quan Iy Dugc c6 vian ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khac phuc, sira chira
va nop béo c&o bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va bao
c4o 1 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thlic viéc danh gia thuc té ma co
s& thir nghiém khéng c6 bao céo khic phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh
tai diém ¢ khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc
Quan 1y Duoc ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tng GLP va tly
theo tinh chat, mac d6 vi pham Cuc Quan Iy Duoc thyc hién mot hozc cac bién
phap theo quy dinh tai diém a va b khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop béo cdo danh gia GLP két luan co s thir nghiém tuan thu
GLP ¢ mic do 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co so thir nghiém va
ky bién ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwoc phét hién déi voi
chat luong thudc, an toan cua ngudi s dung, Cuc Quan Iy Duoc ban hanh vin ban



thong béo vé viéc khong dap tng GLP va tly theo tinh chat, mac d6 vi pham Cuc
Quan 1y Dugc thuc hién mot hoac cac bién phap sau day:

a) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ciia phap luat vé xt Iy vi pham
hanh chinh;

b) Trinh Bo truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Giay ching nhan du diéu
kién kinh doanh dwgc di cap va thuc hién viéc thu hdi Gidy ching nhan GLP (néu
c6) theo quy dinh tai Biéu 40 cua Luat duoc.

Truong hop co sd thir nghiém khong dap tng mot hoic mot s pham vi kinh
doanh trong Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc di cap, Cuc Quan ly
Duoc trinh Bo truéng Bo Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chitng nhan dua diéu kién
kinh doanh dugc da cp dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap ¢ng va thuc
hién viéc thu hoi Giay chang nhan GLP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua
Luat dugc va cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc phi hgp Véi
pham vi kinh doanh ma co s& thu nghiém dap tng.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két luan co sé thir nghiém duy tri dap
ing GLP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hoi Giay ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc d3 cip do co sé thir nghiém khong duy tri dap tng GLP, Cuc
Quan 1y Duogc cap nhat trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc vé
tinh trang dap tng GLP theo noi dung quy dinh tai khoan 5 Diéu 8 Thong tu nay
d6i voi co so thir nghiém dap ung GLP hoic thong tin vé viéc thu hoi Giay ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy ching nhan GLP (néu c6) da cap doi
véi co s¢ thir nghiém khong duy tri dap ung GLP.

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang tho1 gian gitra cac dgt danh gia dinh ky, co s¢ thtr nghiém
phai thyc hién thu tuc dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cta Luat duoc hodc béo céo thay doi
theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay néu thudc mot
trong cac truong hop sau day:

a) Thay doi thudc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 36 cua Luét duoc;

b) Thay doi vi tri phong thi nghiém tai cing dia diém kinh doanh;

C) B6 sung phong thi nghiém & vi tri maéi tai cung dia diém kinh doanh;

d) M& rong phong thi nghiém trén co s cau tric phong thi nghiém da co;

d) Sira chita, thay doi 16n vé cau triic, b tri trong phong thi nghiém;

e) Thay d6i hé thong phu tro hodc thay doi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé
thdng tién ich ma c6 anh huong téi moi truong thi nghiém.



2. Trudng hop co so thir nghiém c6 thay doi theo quy dinh tai diém a khoan
1 Biéu nay, co sé thir nghiém phai giri ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 biéu 38 cua Luat
duoc hodc hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay ddi voi co sé thir
nghiém khong vi muc dich thuong mai.

Trinh ty danh gia viéc dap ung GLP, phan loai két qua va xur 1y két qua
danh gia mac do tuan tha GLP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8
Thong tu nay.

3. Trudng hop co so thir nghiém c6 thay d6i thudc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu ndy, co so thir nghiém phai ndp bao céo
thay d6i kém tai liéu k§y thuat trong ing v6i su thay ddi vé Cuc Quan 1y Duoc.

a) Cuc Quan 1y Dugc thuc hién danh gia thuc té tai co so thir nghiém. Truong
hop co s& thir nghiém dap tmg yéu cau, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban dong y voi
thay do6i ctia co s& thir nghiém;

b) Trinh ty danh gia, phan loai két qua va xu 1y két qua danh gia ddi voi co
so thir nghiém c6 thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia ddi véi co
so thir nghiém c6 thay doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Thong tu nay.

4. Trudng hop co s6 thir nghiém cé thay d6i thudc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu ndy, co so thir nghiém phai nop bao
c4o thay doi kém tai lidu k¥ thuat twong (mg vé6i su thay d6i vé Cuc Quan 1y Dugc.
Cuc Quan 1y Dugc thuc hién danh gid bao cao thay ddi cua co sé thir nghi¢m.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao, Cuc
Quan 1y Duoc ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong ¥ véi ndi dung thay doi
trong truong hop viée thay ddi dap tmg yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao, Cuc
Quan 1y Dugc ban hanh vin ban thong bao vé ndi dung can khac phuc, stra chita
trong truong hop chua dap tng yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quén Iy Dugc c6 van ban thong
béo, co s thir nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 vin ban
thong bao kém theo bang chimg chimg minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy
ching nhéan) da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita ton tai dugc néu trong van
ban thong bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phyc kém theo



bang ching ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), Cuc Quan
Iy Duoc danh gia két qua khic phuc cta co so thir nghiém va két luan vé tinh trang
dap umg GLP cua co s¢ thir nghiém:

- Truong hop viée khic phuc di dap tmg yéu cau: Cuc Quéan 1y Duge ban
hanh vin ban thong bao vé viéc déng ¥ véi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viéce khic phuc chua dap tng yéu cau: Cuc Quan Iy Duoc thuc
hién viéc danh gia dot xuat, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12
Thong tu nay.

Picu 12. Panh gia dot xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap vung
Thue hanh tot phong thi nghiém

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dép ing GLP ctia co so thir nghiém
dugc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat.

2. Cuc Quan ly Duogec tién hanh dénh gid dot xuét viéc duy tri dap tmg GLP
tai co so thir nghiém dbi véi mot trong cac truong hop sau day:

a) Co s¢ thir nghiém khic phuc chua dap ung yéu cau theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay;

b) Co sé thir nghiém tuan tha GLP & muc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan
2 Piéu 7 Théng tu nay phai dugc danh gia dot xuat it nhat 01 1an trong thoi han 3
nim ké tir ngay két thic dot dénh gid ky trudc;

¢) Co s& thir nghiém c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan chirc ning
két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GLP;

d) Truong hop co thong tin phan anh, kién nghi vi pham nghiém trong
nguyén tic, tiéu chuan GLP.

d)’ Co s¢ thir nghiém giai trinh khong phu hop hodc khong thuc hién bao
c4o giai trinh 1y do chwa ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau ctia Cuc
Quan 1y Duoc.

3. Thanh phan Poan danh gi do Cuc trudng Cuc Quan 1y Duge quyét dinh
theo pham vi va muc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh ty danh gia va viéc xtr 1y két qua danh gia dot xuat tai co s¢ thi
nghiém thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 7 va 10 Thong tu nay.

7 Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 1 Thong tu s6 08/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay
11 thang 7 nam 2020.



~ Chuwong V
POAN KIEM TRA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Piéu 13. Thanh phan va tiéu chuin cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan danh gia bao gom:

a) Trudng doan, Thu ky thudoc Cuc Quan 1y Duoc;

b) Téi da khong qua 02 thanh vién 1a dai dién Vién Kiém nghiém thubc Trung
wong hoic Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé Ho Chi Minh hoic Vién Kiém
dinh vic xin va sinh pham Qudc gia (d6i véi co sd thir nghiém véc xin, sinh pham);

¢) 01 thanh vién 1a dai dién S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong (sau
day duoc goi tat 12 S¢ Y té) noi co so thir nghiém dat dija diém phong thi nghiém.

2. Cén bo tham gia Poan danh gia phai dap ¢ng tiéu chuan sau day:

a) Co trinh d6 dai hoc trd 1én, duge dao tao cac mdn khoa hoc vé y, duoc,
sinh hoc, héa hoc ¢6 kinh nghiém trong hoat dong phan tich thir nghiém, kiém tra,
quan Iy chat lugng thudc va cong tac quan 1y duoc;

b) P duogc dao tao, tap huan vé GLP, thanh tra, danh gia GLP va nim viing
nguyén tac, ti€u chuan GLP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot lgi ich vaéi co sé thir nghiém
dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truéng Poan danh gia co trinh @6 dai hoc dugc hoac dai hoc chuyén
nganh sinh hoc, hoa hoc tra 1én, c6 kinh nghiém trong cong tac quan ly duoc tu
02 nam tro 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi
1a c6 xung dot loi ich véi co sd thir nghiém dugce danh gia néu thudgc mot trong
cac truong hop sau day:

a) Da tung 1am viéc trong thoi gian 05 nam gan day cho co sé thir nghiém
duoc déanh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nam gan day cho co so
thir nghiém duoc danh gia;

¢) Pang c6 quyén lgi vé tai chinh véi co so thir nghiém duoc danh gia;

d) C6 vo hoic chdng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, b hoic me cua vo,
bd hoiac me ciia chong dang 1am viéc cho co s& thir nghiém dugc danh gia.

Piéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia



1. Trach nhiém cta Poan danh gia:

a) Danh gia toan bo hoat dong cua co sd thar nghiém theo nguyén tac, tiéu
chuan GLP tuong tmg quy dinh tai Diéu 3 Théng tu nay, phién ban cap nhat
nguyén tac, tiéu chuan GLP va quy dinh chuy@n mdn hién hanh ¢ lién quan; ghi
nhan cu thé noi dung danh gia, ton tai phét hién duoc, 1ap bién ban danh gia va
Béo cdo danh gid GLP;

b) Béo céo két qua danh gia hoac giai trinh vé béo cao két qua danh gia GLP
trong truong hop co so thir nghiém c6 y kién khong théng nhat véi ndi dung Bao
cao danh gia GLP;

c) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin
lién quan dén hoat dong thir nghiém cua co sé thir nghiém, trir trudng hop o su
dong y cua co so thr nghiém hoic theo yéu cau cua co quan Nha nudc ¢o tham
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cua Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bo khu vuc, phong thi nghiém thudc co so thir nghiém va
c6 quyén dé nghi kiém tra khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong thir nghiém
cua co s& thir nghiém;

b) Y&u cau cung cap hd so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
Iy chat lugng va thir nghiém cua co s& thir nghiém;

¢) Thuc hién viéc thu thap ho so tai liéu bang ching chiig minh (sao chup tai
lieu, chup anh, quay video) vé ton tai phat hién duogc trong qué trinh danh gia;

d) Lay mau thubc va nguyén liéu 1am thube dé gui kiém tra chat luong theo
quy dinh phép luat;

d) Lap bién ban, yéu cau co s& thir nghiém tam dimg mot hodc mot sé phan
hodc toan bo hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham, néu trong qué trinh
danh gia, Doan danh gia phat hién co so thir nghiém co vi pham anh hudng nghiém
trong toi do chinh xac cta két qua phan tich; bao cdo ngudi c6 tham quyén ra
quyét dinh xu ly chinh thic.

Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hiéu luc thi hanh?

8 Pidu 2 cua Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27 thang 5 nam 2020 quy dinh nhu sau:
“Pieu 2. Hiéu luc thi hanh )
Thong tw nay cé hiéu luc sau 45 ngay ké ter ngay ban hanh”.



1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 26 thang 03 nam 2018.

2. Céc vin ban sau day hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy c6 hiéu lyc:

a) Quyét dinh sb 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5 nim 2000 cua Bo
truong BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém
nghiém thude”™:

b) Cac quy dinh vé Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc tai Thong tu s6
45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 ctia B6 truong Bo Y té vé viée stra
d6i, bd sung mot sé diéu ciia Quyét dinh sd 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5
nam 2000 cta Bo trudng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc
hanh tét phong kiém nghiém thudc”; Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29
thang 6 nam 2001 ctia Bo trudng BO Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic
“Thuc hanh tét bao quan thudc”; Thong tu s6 06/2004/TT-BY T ngay 28 thang 5
nam 2004 cua Bo truong Bo Y té hudng dan san xuat gia cong thude; Quyét dinh
3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 ndm 2004 cua Bo truong Bo Y té vé viéc
trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat thudc” theo
khuyén céo ciia T6 chirc Y té thé gidi; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01
thang 9 nam 2009 cta Bo truéng Bo Y té huéng din hoat dong thong tin quang
céo thubc; Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim 2009 ctua Bo
truong B Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu sd 47/2010/TT-BYT ngay
29 thang 12 nim 2010 cta Bo truong Bo Y té hudng dan hoat dong xuat khau,
nhap khau thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thude.

Piéu 16. Piéu khoan tham chiéu

Trong trudong hgp cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Thong tu ndy c6 su thay ddi, b sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat méi.

Pi¢u 17. Picu khoan chuyén tiép

1. P6i v6i co s thir nghiém d duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc pham vi kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc va/hodc kinh doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc ctia thude hoic Giay
chtng nhan GLP c6 thoi han con hiéu luc, cip trude ngay Thoéng tu ndy cb hiéu
luc, co s& thir nghiém dugce phép thuc hién hoat dong thir nghiém dén hét thoi han
ghi trén gidy ching nhan.

Truong hop Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hét thoi han hiéu
luc, co so thir nghiém phai tién hanh thu tuc dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Truong hop Gidy chimg nhan GLP hét thoi han trudc, co sé thir nghiém phai
tién hanh thu tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap tng GLP theo quy dinh tai
Chuong IV Théng tu ndy dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. D6i véi co so thir nghiém da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi kinh doanh dich vu thtr nghiém khong thoi han, khi hét thoi



han gidy chimg nhian GLP, co s¢ kiém nghiém phai tién hanh tha tuc dé nghi danh
gia duy tri dap g GLP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. D6i vai ho so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hoic hd so dang ky danh gia dinh ky viéc dap tmg GLP di dugc nop vé Cuc Quan
Iy Dugc trude ngay Thong tu ndy cé hiéu lyc, Cuc Quan Iy Duoc tiép tuc tién
hanh danh gia co so kiém nghiém theo tiéu chuan GLP dugc ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5 nam 2000 ctia Bo trudong Bo
Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic Thyuc hanh tét phong kiém nghiém
thudc hodc Thong tu nay néu co sé thir nghiém dé nghi.

Piéu 18. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan té chirc phd bién noi dung Théng
tu nay;

b) Lam dau méi, phdi hop véi don vi ¢6 lién quan huéng din trién khai
cho S¢ Y té, Y té nganh va co so thir nghiém thuoc pham vi chire nang, nhiém
vu duoc giao;

¢) Tong hop va cong b trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc
danh sach co s thir nghiém trén toan qudc da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, Giéy chirg nhan GLP, cap nhat tinh trang Giéy Ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy chimg nhan GLP, tinh trang dép tng
GLP va thong tin khac theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 8 Thong tu nay, theo pham
vi chlrc nang, nhiém vu duoc giao;

d) Céng b tai liéu cap nhat GLP trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té va
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc;

d) Pau méi hodc phdi hop vai Thanh tra Bo thuc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuan thu dap tng GLP va xir Iy vi pham theo tham quyén.

2. 8¢ Y té co trach nhiem:

a) Phdi hop véi don vi lién quan to chic phd bién Thong tu ndy va hudng
dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Poan kiém tra ddnh gia viéc dap tng GLP; giam sat va xu ly vi
pham theo tham quyén viéc tuan tha déi vai co sd kiém nghiém trén dia ban.

3. Co s& kiém nghiém c6 trach nhiém:

a) T6 chuc thyuc hién Thong tu ndy phu hop vai thuc té cia co sd thir nghiém;

b) Bao dam ludn dap tng nguyén tac, tiéu chuan GLP trong sudt qué trinh
hoat @dong cua co sd thir nghiém;

¢) Thuc hién hoat dong thir nghiém theo dung pham vi dugc cap phép trén
co so tuan thu cac quy dinh caa phép luat.



Trong qué trinh thye hign néu ¢6 khé khiin, viréng méc dé nghi céc co quan,
t6 chire, ¢é nhén phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duge) dé xem xét, giai quyet.
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