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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic

QUYET PINH
Trién khai 4p dyng nguyén tic, tiéu chudn "Thyc hanh t6t sin xuat thudc"
theo khuyén cfo ciia td chirc Y té thé gi6i

BQ TRUOGNG BQ Y TE

Quyet dinh sb 3886/2004/QD -BYT ngay 03 thang 11 ndm 2004 cua BQ trucmg
Bo Y té vé viéc trién khai 4p dl,mg nguyen thc, tiéu chudn "Thyc hanh tbt san xuét
thubc" theo khuyén céo ciia TS chic Y té thé gi6i c6 higu lyc ké tir ngay 25 thang 11
nim 2004 duqc sira 46i, bd sung béi:

Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 sira d6i, bd sung mét s6 dleu
cua Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cua B truéng Bo Y té vé
viéc trién khm ap dung nguyén thc "Thyc hanh tét phong kiém nghlém thuoc ;
Quyet dinh sb 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua B truomg Bo Y té vé vwc
trién khai 4p dung nguyén tic "Thyc hanh t6t bao quan thudc"; Théng tu sd
06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng din san xuét gia cong thuc; Quyét dinh
s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 cia B6 Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyen tic, tiéu chuan "Thuc hanh tét san xuét thudc" theo khuyén cdo cua to chirc
y té thé gigi; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01!9!2009 cia B6 Y té hudng
dan hoat dong thong tin quang céo thudc; Théng tu sé 22/2009/TT-BYT ngay
24/11/2009 ciia Bo Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT
ngay 29/12/2010 huéng din hoat dong xudt khiu, nhap khau thudc va bao bi tiép
xtic tryc tiép véi thudc (sau ddy goi tit 12 Théng tw 56 45/2011/TT-BYT), c6 hi¢u
luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

Can ctr Luat bao vé sitc khoe nhan dan ngay 11/7/1989;

Cin ctr Phap 1énh chat lugng hang hoéa ngay 24/12/1999;

Can ctt Nghi dinh sé 49/2003/NP-CP ngay 15/5/2003 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia B§ Y té;

Cian ctt Quyét dinh sé 108/2002/QP-TTg ngay 15/8/2002 cua Thi tudng
Chinh phi vé& viéc phé duyét “Chién lugc phat trién nganh Dugc giai doan dén
nam 2010”;
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Xét & nghi ctia Cuc truéng Cuc Quan ly Duge Viét Nam,'

QUYET PINH:

Piéu 1. Trién khai ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat
thuc” theo khuyén cdo ciia Té chirc y té thé gi6i tai céc co s& san xuét thudc &
Viét Nam.

Diéu 2. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy ban huéng dan tt:ién’khai thyc hién
“Thyc hanh tét san xuat thudc” theo khuyeén céo cia Té chirc y té the gidi.

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

Pidu 4. Ong Cuc truéng Cuc Quén 1y Duge Viét Nam chiu trich nhigm t6
chirc thye hién vige trién khai ap d_ung nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tt san
xuét thudc” theo khuyén cdo ciia Té chirc y té thé gidi.

Diéu 5. Céc Ong, Ba Chénh Van phong, Chanh Thanh tra B§ Y t€, Cyc truéng
Cuc Quan ly Dugc Vi¢t Nam, Thu truéng céac don vi tryc thugc B9, Giam doc S¢
Y té cac tinh, thanh phé tryc thude Trung wong, Y té nganh chju trach nhiém thi
hanh Quyét djnh nay./.

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
Sé: 04/QPHN-BYT
Ha Ngi, ngay 04 théng 10 ndm 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUOGNG

Lé Quang Cudng

' Théng tu s6 45/2011/TT-BYT c6 cin cir ban hanh nhu sau:

"Can cir Lugt Dugc sd 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 phu quy dinh
chirc nang, nhrgm vu, quyen han va 16 chirc'bp may Bg Y té;

B Y té huwing dan viéc trién khai dp g‘yng nguyen !aq, tiéu chudn “Thr_,rp hanh 1'5_1'
phong kiém nghiém thuéc”, “Thue héanh tét bao quan thuédce”, “Thuc hanh 8t san xudt
thuéc” , huong dan san xuat gia cong thuéc, !hong fin quang cao thuéc, huwong dan hoat
déng xuat khau, nhap khau thuéc va bao bi tiép xiic truc tiép véi thuoc, quy dinh vé dang
ky thuéc nhu sau:"

> Piéu 8 Théng tu s6 45/2011/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012
quy dinh nhur sau:

"Diéu 8. Hi¢u lyc thi hanh

Théng tu nay ¢é hiéu luc thi hanh ké tir ngay 05 thdng 02 ndm 2012."
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HUONG DAN TRIEN KHAI THUC HIEN
“THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC” THEO KHUYEN CAO
CUA TO CHUC Y TE THE GIOI
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3886/2004/0D-BYT ngay 03/11/2004
ciia B trucng B Y 1é)

I. QUY PINH CHUNG
1. Muc dich

Ngay 09/9/1996, B$ truong Bo Y té da ky Quyet dinh sé 1516/BYT-QD vé
viéc trién khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh t6t san xuat thuoc”
cua Hiép hdi cac nuéc Pong Nam 4 (GMP - ASEAN) ¢ tat ca cac co s& san xuét
thubc tan dugc. Sau 8 ndm trién khai thyc hign da c6 nhiéu co s¢ san xuét thude
dat tiéu chuidn GMP-ASEAN. Nganh céng nghlep Dugc Viét Nam da co nhung
chuyen bién 15 rét, cac xi nghi¢p dat tiéu chuin GMP- ASEAN da san Xuit nhleu
thuéc dam bao chét lugng dén tay ngudi sir dung va xuét khéu, thyc hién tét cac
muyc tiéu co ban cia chinh sach Qudc gia vé thudc clia Viét Nam. Cac nguyén tic,
tiéu chudn GMP-ASEAN co ban dya trén cac khuyén céo cua T chirc Y té Thé
gidi, song dé tién toi nén kinh té toan cau, hoa hgp nhitng tiéu chuin quéc té vé
“Thyc hanh tot san xuét thudc” va thic ddy viéc xuat khau va hqp tac véi cac nude
trén thé gidi, BY truong B6 Y té Quyet dinh 4p dung nhimg nguyén tic, tiéu chuén
“Thyc hanh tdt san xuét thudc” theo khuyén cdo cia Té chire Y té thé gi¢i (GMP-WHO).

2. Giai thich tir ngir, chir viét tit

a) Mot sb tir ngir sir dung trong ban huéng dan nay duge hiéu nhu sau:

- Co 50 san xyé} rhyé‘;c 14 co s& do c4 nhén, t6 chirc kinh doanh dugc phfim co
chirc néng san xuat thuoc.

- Thuéc tén dwoc 1a nguyen liéu 1am thudc hoic thudc thanh pham céd nguon
goc la cac hda dugc, san pham sinh hoc hoac cac hoat chét tinh khiét tir nguodn goc
tu nhién.

- Thubc duwgc ligu 1 cac san phim c6 ngudn goc tir dong vét, thyc vat va
khodng chat ma qhua xac dinh dugc cau tric hoa hoc hodc tinh ché ra dugce cac
hoat chat tinh khiét.

b) Chir viét tit:

~ - GMP: tr tifeng Anh “Good Manufacturing Practices”, dugc dich 1a “Thuc hanh
tot san xuat thuoc”.
- WHO: tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”, dugc dich la Té chirc y té
thé gidi.

- ASEAN: tir tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Nations™ dwoc

dich la Hiép héi cac nudc PDong Nam A.
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3. Poi twgng 4p dung

Tét ca cac co s& san xuét thubc hoat ddng trén lanh thd Viét Nam.

4. Tai li¢u

Tai liéu dé ap dung

a) Ban hudng dén trién khai thyc hién nguyén tic, tiéu chudn GMP-WHO.

b) Céc vin ban méi nhét cia TS chirc Y té thé gidi vé GMP va cac vin ban
quy dinh cua B Y té vé GMP.

I1. TO CHUC THUC HIEN

1. Phé bién, huéin luyén, daoe tao

a) Cuc Quan ly dugc Viét Nam t6 chirc phd bién, huin luyén ndi dung GMP-
WHO, thanh kiém tra GMP-WHO cho S& Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thugc TW,
Y té cac nganh va cic co s& san xuit thudc;

b) Cac co s& san xuét thudc cé trach nhiém nghién ciru, hudn luyén va huéng
din trién khai nguyén tic tiéu chuin GMP-WHO cho tit ci can bd, nhan vién
trong don vi minh.

2. Thia tyc ding ky kiém tra

a) Dang ky kiém tra:

Céc co s& sau khi ty kiém tra, danh gia dat nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh
tot san xuat thudc”, giri 01 b ho so ding ky kiém tra dén Cuc Quan ly dugc - B
Y té. Ho so dang ky bao gom:

- Trudng hop ding ky kiém tra lan dau:

(1) Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t6t san xuét thuéc” (Theo mau 01/GMP
tai Phy luc so 3);

(2) Ban sao Glay phép thanh lép co s& hodc Gidy dé'mg ky kinh doanh hodc
Giy chimg nhan déu tu c6 chir ky cia chii co sé va dong du xac nhan cia co s

(3) So dd té chirc, nhan Sir cua co s3;

(4) Tai li¢u, chuong trinh va béo cao tom tit vé& huin luyén, dao tao “Thyc
hanh tét san xuit thudc” tai co s,

(5) So db vi tri dia va thiét ké cua nha may, bao gf")m so d6 mit bang tong thé;
so d6 dudmg di cia cong nhin; so d6 dudng di ciia nguyén liu, bao bi, ban thanh
phim, thanh phim; so d6 hé thong cung cap nudc phuc vu san xuat; so 6 cung cap
khi cho nha méy; so d6 thé hién cac cap d9 sach ctia nha may; so d6 xir Iy chat thai.

* Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 ciia Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hi¢u luc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012,
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(6) Danh muc thiét bi hién cé cua nha may.

- Truong hop dang ky tai kiém tra:

(1) Ban déng ky kiém tra “Thyc hanh tot san xuat thuc” (miu 02/GMP Phy
luc s6 3);

' (2) Ban sao Gi‘éy phép thanh 1ap co s& hodc Gidy dér}g ky kinh doanh hodc

Giay chimg nhan dau tu cé chir ky cua chi co s& va dong dau xéac nhén cua co s,

(3) Béo cdo khic phuc céc tdn tai trong kiém tra lan trudc;

(4) Béo c4o tém tit hoat dong clia co s& trong 03 nim qua;

(5) Béo c4o nhing thay déi clia co s trong 03 nim trién khai “Thyc hanh tot
san xut thuéc” va hé so cé lién quan, néu cé.

b) Yéu ciu diéu kién vé& san xuét thir d6i véi co s ddng ky kiém tra lan dau:

~ Co so phai san xuat it nhat 03 16 san phdm trén ddy chuyén ding ky kiém tra

dé tham dinh quy trinh san xuat va cac van de lién quan nhu danh gia hiéu ning
thiét bi san xuat, cac tién ich phuy trg, tham dinh quy trinh vé sinh; 'dénl} gia nang
lyc va sy phu hqp cua cac hoat dong bao quan, kiém nghi¢m thuoc doi véi day
chuyen dang ky kiém tra. C4c noi dung nay phai thé hién dy du trong ho so 16 san
phidm va céc h so, tai liéu c6 lién quan.

3.* Kiém tra va cdp Gidy chimg nhin

3.1. Tham quyén tham dinh hé so, kiém tra, cép gidy chimg nhan va tiéu chuin
can b kiém tra:

a) Thim quyén

Cuc Quén ly dugc chiju trach nhigm tiép nhén, thim dinh ho so dang ky kiém
tra, thr?.mh’ lap doan, tf) chirc kiém tra }huc té tgti co s:tl"f va cap Gidy chimg nhg‘m dat
nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat thuodc” cho co s& sau khi kiém tra
dat yéu cau GMP.

b) Tiéu chuén cn bo kiém tra:

- Can bd c6 trinh dd dai hoc trd 1én, 1a duge sy dai hoc, k¥ su hod hodc ky su
vi sinh, cc? kinh nghiém trong hoat dong san xuét va/hoic kiém tra/quan ly chét
lugng thudc va cong tac quan ly duge.

- C6 du sirc khoe, khdng dang mic cc bénh truyén nhiém.

- C6 kién thirc, kinh nghi¢m vé kiém tra GMP: Ném vig cac nguyén tic, tiéu
chuian GMP, d3 dugc dao tao huan luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

* Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 cia Théong tu s6
45/2011/TT-BYT, cé hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 ndm 2012.
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- Cé phuong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cirong quyét; c6 kha ning phat
hién nhanh cac sai sét cua co s¢ dong thoi phai dua ra duge cac bién phap cé tinh
thuyét phuc gitp co so khic 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, thi tuc tiép nhan, thdm dinh hé so, kiém tra, cdp gidy chimg nhén

a) Thidm dinh hd so va tb chirc kiém tra

- Sau khi nhan hé so dang ky kiém tra cua co s& theo quy dinh tai diém a Muc 2
Phén nay, Cuc Quan Iy dugc tién hanh thim dinh hd so (c6 bién ban thim dinh).

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so va phi tham dinh
theo quy dinh, co quan quan ly phai thong bao bing vin ban cho co s& vé tinh
trang hd so néu chua dat yéu cau hoic 1én ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngdy lam viéc ké tir ngdy théng bao ké hoach kiém tra, co
quan quan ly phai tién hanh ki€m tra thyc té tai co so.

b) Kiém tra, xir ly két qua kiém tra va cip gidy chimg nhan

* Kiém tra:

- Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat ddng cua co s& san
xuat thuoc theo cac nguyén tac, ti€u chuan GMP-WHO va cac quy dinh chuyén
mon hién hanh.

- Cac co so dang ky kiém tra phai tién hanh béo cdo bing so d6, biéu db va cac
s liéu ngin gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai 4p dung nguyén tic,
tiéu chuén “Thyc hanh t5t san xuét thudc”.

- Khi kiém tra GMP, cac hoat dong ciia co s¢ phai dang tién hanh.

- Bién ban kiém tra phai chi 15 cac ton tai trong viéc trién khai ap dung GMP
tai co s&. Trong truong hop khong nhét tri véi ¥ kién ciia doan kiém tra, bién ban
phai ghi rd tat ca cac y kién bao luu cia co sd. Bién ban dugc phu trach co sd cung
tredng doan kiém tra ky xac nhan; lam thanh 03 ban: 01 ban huu tai co s¢, 02 ban
Iru tai Cuc Quan ly dugc.

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

- Truweong hop 1: Néu co s& dugce kiém tra dap ing céc nguyén tic, tiéu chuén
GMP-WHO, Cuc Quan ly dugc cip Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu chuin
“Thyc hanh tét sdn xuat thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc
viéc kiém tra.

- Truong hop 2: Pbi véi co s& duge kiém tra vé co ban dap mg nguyén tic,
tiéu chusn GMP-WHO con mét s6 ton tai nhung khong anh hudng dén chit luong
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ciia thude va c6 thé khic phyc dugc trong théi gian ngén, Poan kiém tra s& yéu cau
co s& bao céo khic phyc, stra chira.

Co s¢ phai khic phyc, sira chita va bdo cdo két qua khic phyc nhimg ton tai
ma doan kiém tra d3 néu ra trong bién ban giri vé Cyc Quén ly dugc.

Truémg Poan kiém tra tong hop, bao cao Cuyc trudng xem xét dé cép Gidy
chirng nhéan dat nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tét san xuat thudc” hodc Cuc
Quan 1y dugc phai c6 théng bao két qua chinh thirc cho co s& trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc.

Qué 02 thang ké tir ngay két thic vige kiém tra, neu co s& khong gui bao cao
khic phuc hop 1¢ thi phai tién hanh ndp hd so ding ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Pbi véi co s& chua dap ng nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO,
co s pha1 tién hanh khic phuc stra chira cac ton tai. Sau khi ty kiém tra danh gia
dat yéu cau, co s& tién hanh ndp hd so lai tir dau.

* Pang ky tai kiém tra

- Dinh ky 03 nam Ol lan truée khi Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tidu
chuan “Thyc hanh tot san xuat thudc” hét han 02 thang, co s& phai njp hé so dang
ky tai kicm tra, trur cac trudng hop dot xuat do co s& hodc Bo Y té (Cuc Quan ly
dugc) yéu cau.

- Co s& sau khi d3 ndp hé so dang ky tai kiém tra van dugc phép san xuat theo
pham vi quy dinh trong Glay ching nhan dat nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh
tét san xuat thudc” da dugc cdp va Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh thude
(dang con hiéu lyc).

- Trong qua trinh kiém tra, néu phat hi¢n co s¢ c6 vi pham anh hudng nghiém
trong t&i cht lugng mot hozc nh1eu san pharn thudc, tredng doan kiém tra 13p bién
ban, bao cdo ngudi cé thim quyén ra quyét dinh xi 1y chinh thirc.

4. Giay chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh t8t san xuit thudc”
¢6 gia tri 03 ndm ké tir ngay ky Céc Gidy chimg nhén dugc cép truéce day c6 thoi
han hiéu lyc 1a 02 ndm dugc tlep tuc gla han hiéu lyc thém 01 ndm ké tir ngay hét
han. Cyc Quén ly dugc ban hanh quyét dinh gia han kém theo danh sach céc co s¢
duogc gla han hiéu lyc Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t
san xuit thudc”.

I11. KE HOACH TRIEN KHAI

1. Ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu Iy, tAt ca cac co s san xuét thudc phai
trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO.

* Khoan ndy dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 4 cia Théng tu s6
45/2011/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 ndm 2012.
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2. Déi vdi cac co s& san xudt thudc tan duoc xdy dyng méi phai dat tiéu chudn
GMP-WHO thi méi dugc phép san xuit thudc.

3. Pdi véi cac co so san xudt thube dang tién hanh xay dyng nha may sén xuét
thudc theo nguyén tic, tiéu chuidn GMP thi vin dugc kiém tra va cap chimg chi
GMP-ASEAN hoic GMP-WHO néu co s& tu ki€m tra danh gia dat ti€u chuédn va
dang ki kiém tra theo nguyén téc, tiéu chudn GMP-ASEAN hoic GMP-WHO.

4. Dbi v6i cac co s¢ da dat tiéu chudn GMP-ASEAN, gidy chirng nhin GMP
cb gi4 tri dén ngay hét hiéu luc. Cic co s& san xuat phai tien hanh ding ky tai kiém
tra theo tiéu chuin GMP-WHO.

5. i véi cac don vi di va dang dugce phép san xuét thudc, phai cé ké hoachtd
chirc nghién ciru, trién khai 4p dung nguyén tic tiéu chuin GMP-WHO:

a) Dén hét nam 2005, tit ca cac co s& san xuét thudc tan duge phai thuc hién
theo nguyén téc, ti€éu chuan GMP;

b) Dén hét nam 2006, tit ca cac co s san xuit thudc tin duoc phai thuc hién
theo nguyén téc, tiéu chuan GMP-WHO;

¢) Pén hét nam 2010, tit ca cac doanh nghiép co chirc ning san xuét thude
dugc liéu phai dat tiéu chuan GMP-WHO.

Trong qué trinh trién khai thyc hién, néu céc don vi, c4 nhan c6 khé khin
vudng mic thi giri y kién v€ Cyc Quan ly Duge Viét Nam dé tdp hop bdo cao B
trudng B Y t€ xem xét giai quyct.
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M4iu s6 01/GMP®: Miu don ding ky kiém tra “Thirc hanh t6t san xuét thudc”

Tén don vj chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Déc 1ap - Ty do - Hanh phiic

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC”
Kinh gui: Cuc Quan ly duge - B Y té

1. Tén co s6:

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

3. Pién thoai: Fax: E-Mail:

4. Quyét dinh thanh 13p co so (hoic Gidy ding ky kinh doanh hoic Gidy chimg
nhan du tu) sd............... i1 cap.

Thi hanh Quyét dinh sé 3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11nim 2004 cua
B trudmg Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh
t6t san xuat thudc” theo khuyén cdo ciia TS chirc Y té thé gidi, sau khi tién hanh ty
thanh tra va danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh t6t sdn xuat thudc”, co sd
ching t6i xin ding ky véi B§ Y té€ (Cuc Quan ly dugc) duge kiém tra GMP-WHO
d6i v&i cac ddy chuyén san xuat thudc:...

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

(1) Béan sao Gidy phép thanh 1ap co s& hoic Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chimg nhéan dau tr c6 xac nhén cia co sd;

(2) So dd td chirc, nhan su ciia co so;

(3) Tai liéu, chuong trinh va bio c4o tdm tit vé hudn luyén, d4o tao “Thyc hanh tét
san xuat thudc” tai co so;

(4) So db vi tri dia Iy va thiét ké ciia nha may;

(5) Danh muc thiét bj hién c6 ciia nha may.

Phu trach co s&
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

6 Miu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 cia Théng tr sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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MAu s6 02/GMP’: Miu don diing ky tai kiém tra GMP

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic

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

PON DANG KY TAI KIEM TRA “THYC HANH TOT
SAN XUAT THUOC”

Kinh guri: Cyc Quan ly dugc-Bo Y té

1. Tén co so:

2. Dia chi (tru s¢& chinh va nha may)

3. Pién thoai: Fax: E-Mail:

4. Quyet dinh thanh lap co s6 (hoac Glay ding ky kinh doanh ho#c Gidy chimg
nhén déu tu) sb.. e 0 cap.

Thi hanh Quyet d;nh 56 3886/2004/QD-BYT ngiy 03 thang 11 nam 2004 cia
B§ trudng BO Y t€ vé vi€e trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh
tot san xuat thuoc” theo khuyén cao cua To chirc Y te thé giéfi', sau khi 'tién h'i‘mh tu
thanh tra va danh gia dat nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét san xuat thudc”, co
s& chung t61 xin dang ky vdi B§ Y t€ (Cuc Quan ly dugce) duge kiém tra GMP-WHO
d01 vdi cac day chuyén san xuat thudc:... (ghi rd nhilng day chuyén médi dang ky
kiém tra bd sung, néu co)....

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1) Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy ding ky kinh doanh hodc
Gidy ching nhan dau tir ¢6 xdc nhan clia co sd;

(2) Béo cdo khic phuc cac tdn tai trong kiém tra 14n trude;

(3) Béo c4o tém tit hoat ddng ciia co s trong 03 nam qua;

(4) Bao cdo nhitng thay dbi ctia co s¢ trong 03 ndm trién khai “Thuc hanh t6t
san xuét thubc” va hé so cé lién quan, néu co.

........... , ngay... thang... ndm...
Nglrin phu trach/Chu co sﬁ'
(K¥, ghi 1o ho tén, déng dau)

7 Méu nay dugc sira déi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 cua Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 ndm 2012.
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