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Cuc Quain Iy Dwoc QT.CL.01.08

4 TRiNH’ Mi sé: QT.CL.01.08
DANH GIA PAP UNG | DAL,
“THU'C HANH TOT SAN | Ngay ban hinh: 26 - 12- 2025
XUAT THUOC” (GMP)

PE CAP GI AY, CHUNG Lén ban hanh: 08
CUC QUAN LY NHAN DU PIEU KIEN
DUQC KINH DOANH THUOC

Téng sb trang: 20

1. Nguoi/bo phdn c6 lién quan phai nghién cieu va thuc hién ding cdc ngi
dung cua quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu su chi dao ciia Cuc
truong.

3. Mbi don vi chi duoc phan phoi 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cau L phdn

phéi thém tai liéu phdi dé nghi véi Ban ISO. File mém dwoc cung cdp trén
mang néi bo d@é chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi 6 noi nhén réi danh dau X 6 bén canh)

q | Lanh dao Cuc g | Phong Ding ky thude
0 | Ban QMS 0 | Phong Quin Iy chét lwgng thude
0 | Vén phong Cuc 0 | Phong Quin Iy gia thude

| | Phong Phap ché & Hoi nhap 0 | Phong Quén Iy my phim

- léjPhbng Quén Iy kinh doanh dwge | 5 | Trung tim dao tao va ho tre
& ] doanh nghiép dwgc & my pham
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BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

LSD | Ngay sira doi | Vi tri sira doi Noi dung sira doi Ghi chii
04 09/03/2015 | Muc 5.2.6.c Tiéu chi danh gia mtrc ¢ tuan thut GMP
05 04/06/2014 +{‘Muc 5.2.8 B6 sung muc “Truwong hop khdc”

Muc 5.5 Bf) sung ndi dung “Xép loai nguy co va
tan suat kiém tra giam sat tudn thu
GMP”

Muc 5.6 B6 sung ndi dung “Ké hoach kiém tra
giam sat tuan thu GMP”

BM.CL.01/08 | Sua d6i format bién ban kiém tra GMP va
bo sung ndi dung tham chicu t¢i hudng
dan GMP cua WHO

BM.CL.01/15 | B6 sung Biéu miu:Bdng céng cu danh
gia rui ro

Phuy lyc 1T BO sung Phy luc II. Hirdng dén cdch tinh
diém yeéu to nguy co ngi tai.

06 10/09/2015 | Muc 4. B6 sung muc 4. Trach nhiém thyuc hi¢n

- Bo sung quy dinh cu thé vé thoi gian cho
tung budc xur 1y

So d6 qua trinh | B6 sung cot Thoi gian

BM.CL.01/16 | Bo sung biéu mau Ban ddnh gid so bg két
qua dot kiém tra.

Phu luc III Chuyén muc 5.2.7. Cdch ghi pham vi
chirng nhan GMP thanh Phu luc II1

Muc 6.7 B(;), sung quy dinh vé viéc cac €O SO san
xuat phai bado cdo cac thay doi quan
trong.

Muc 6.2.2 b B6 sung ndi dung ra soat vé vi pham chat

BM.CL.01/05 | luong thudc trong tham dinh ho so tai
dang ky chirng nhan GMP

07 25/11/2018 | Tén SOP Poi tén thanh Quy trinh danh gia dap ung
GMP dé cap Giay chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc

Muc 6; Ra soat, Sﬁ:avdéi cac ndi dung, quy trinh

Muc 7; Muyc 8 | thuc hién d€ phu hop theo Luat Dugc
2016; Nghi dinh 54/2017/ND-CP va cac
Thong tu quy dinh vé GMP, GLP, GSP.
Tach danh gia duy tri sang quy trinh méi

08 20/10/2023 | Muc 3 Cap nhat tai liéu tham chiéu Thong tu sb
12/2022/TT-BYT
Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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Muyc 6.2.1

Bo6 cum tir “theo 10 trinh” tai khoan 1
Stra d6i cic budc thuc hién theo hinh
thire tiép nhén, tham dinh trén hé thong
tryc tuyeén Dich vu cong.

Ngay ap dung :

Léan ban hanh: 07
3/ 20
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MUC LUC

L. MUGC BDICH ... oottt ettt e ettt et ee s eeeens 5
2. PHAM VI AP DUNG .....ooovieeeiiesiieeesesess s eses s st snesnes s 5
3. TAILIEU THAM CHIEU ........cocoiiiireeeieeeeeeeeseessesees s esienes st 5
4. TRACH NHIEM THUC HIEN ......ccoovviiieeiessceseeieessessss s 6
5. DINH NGHIA VA CHU VIET TAT w.ooevvveieeeeeeseeeeeee et 6
T T @ 1y R T SO 6
5.2, TTRUAL NEIT....vviei ittt nes 6

6. NOIDUNG QUY TRINH ......oiuiuiiiiiieeeeeeeeee et ee et 7
6.1. So dd quy trinh danh gia viéc dap img GMP dé cap Gidy PPKKDD .7
6.2. Quy trinh danh gid dap tng GMP .......cccooiiiiiii 8
6.2.1. NOP O SO GANG KY ...voveverereereseseiee s eseesesses s 8

6.2.2. Tiép nhan va phan cong xir 1y hd 50 dANG KY ...vvevvvevervrirreieenns 8

6.2.3. Xem X6t h0 SO GANG KY ..vovvvveverieieieieeeeeesesee e esesnesses s 8

6.2.4. Thanh lap Poan danh gia va xy dung ké hoach danh gia............. 9

6.2.5. Chuan bj cho dot danh 1A 121 CO SO uvvviiiiiie e 10

6.2.6. DAnh gid thirc t& tai CO ST couvvviririeieeeeeeeee e 11

6.2.7. Hoan thién Bdo cao danh gid.........ccccceviiiiiiii e, 14

6.2.8. XU 1y két qua NN Gid ...c.ooiveieeeeeeeeeeeeee e 15

6.2.9. Bao cao Lanh dao Cuc vé viéc cAp GCN GMP (néu c6) va dé xuat

trinh 1anh dao BO cap Gidy PDKKDD ........cccccoviiiiiiiiiicicccc e, 17
6.2.10. Trinh lanh dao Bo cap Gidy PDKKDD .......cccoovvvieveeeieeeeene 17
6.2.11. Cap nhat va cong DO dANN UG .+ 18

6.3. Danh gia nguy co dé xac dinh tan sut danh gia giam sat .................. 18
6.4, Kilm SOAt thay AOi......c.eveerrereeieesreeseseseeeesseesess s sesessssessse s eneeneanes 19

7. LUU TRU HO SO TATLIEU ...oovieeeieeeeeeete ettt se e en s 19
12d5 1010 510 [ C RO 19
Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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1. MUC biCH

Mo ta cac budc tién hanh chuan bi, qua trinh danh gia dap tng GMP dé cap
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc voi pham vi san xuét thudc,
nguyén liéu [am thude, dam béo thong nhét viéc thuc hién theo mot trat ty nhat
dinh nham:

- Pam bao tit ca cac dot danh gia cac co so khac nhau (tr khau chuan bj dén
viéc danh gia va cap ching nhan) dat hiéu qua va cing mot phuong phap;

- Cong tac 'danh gia ludn tién hanh theo cac nguyén tic, tiéu chuan GMP va céac
quy dinh hién hanh ctia Bo Y té; dam bao cong khai, minh bach trong qua
trinh dénh gia va cap Gidy ching nhan;

- Quy trinh cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh (gidy chtng nhan
GMP néu c6) dugc thyc hién théng nhat, dung quy dinh, dam bao thoi gian.

- Moi thanh vién trong Poan danh gia dé dang thuc hién va thyc hién dung
nhiém vu;

- Co6 thé thay dbi khi thiét 1ap mot quy trinh méi.

2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho hoat dong danh gia GMP cua Cyc Quan ly Dugc d6i véi viée
danh gia viéc dap ung GMP d¢ cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh
duorc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016 vé duoc;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té;

- Tiéu chuan Viét Nam TCVN 9001: 2015 quy dinh vé Hé théng quan 1y chat
lwong va cac yéu cau;

- Thoéng tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc hanh tét
san xuat thudc, nguyén liéu lam thuéc;

- Théng tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 sira d6i, b6 sung mot s6 Dicu
cia Thong tu s6 35/2018/TT-BYT;

- Théng tu sé 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh vé Thuc hanh tét
phong thi nghiém thudc. o o

- Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 stra do1, bo sung mot s6 Diéu

ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT;

- Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc hanh tét
bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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- Quyét dinh ban hanh danh sach thanh tra vién danh gia GMP, GLP va GSP
cua Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc.

4. TRACH NHIEM‘THUC HIEN

- Lanh dao Cuyc ¢6trach nhiém kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong quy
trinh nay dugc thuc hi¢n va tuan thu.

- Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh ¢6 trach nhiém phéi hop, kiém tra
va bao dam nhitng quy dinh trong quy trinh nay dugc thyc hién va tuan thu.

- Chuyén vién thu 1y va can bd tham gia Poan danh gia co6 trach nhiém thuc
hién va tuan thi nhiitng quy dinh trong quy trinh nay.

- Can bd phu trach hé théng chét lugng c6 trach nhiém gidm sat vi¢c thuc hién
va tudn tha nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

5. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
5.1. Chir viét tat
— GMP: Thyc hanh tét san xuét thude.
GLP: Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc
GSP: Thyc hanh t6t bao quan thube
SOP: Quy trinh chuan
Phong QLCL: Phong Quan 1y chat luong thude.
Gidy PPKKDD: Gidy chirg nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

5.2. Thuat ngir
Céc thuat ngit trong quy trinh nay duoc hiéu nhu sau:

- Tén tai nghiém trong: Sai sot gay ra hoic c6 thé s& gy ra nhimg nguy co
nghiém trong dén viéc san xuit ra nhitng san pham co thé gay hai dén strc khoe,
tinh mang ctia nguoi str dung (sai sot dan dén két qua 1a thudc khong dap g céc
quy dinh hoic tao ra mot nguy co ngay 1ap tic hodc chdm hon ddi véi sire khoé).
N6 bao gom ca nhitng phat hién vé gian 1an, gia mao, sira chita s6 liéu/dir liéu.

- Tén tgi ndng: Sai sot khong nghiém trong nhung c6 thé din dén viéc san
xuat san pham khong tuan thu theo gidy phép luu hanh san pham; hoic lién quan
t6i mot ton tai nang duoc quy dinh trong GMP hodc lién quan t61 mot sai 1éch 16m
so v&i cac quy dinh vé diéu kién san xuit; hoac lién quan téi vi¢e khong tuan tha
cac quy trinh xuat xudng 16 hodc viée ngudi co tham quyén khong dap tng du
yéu cau vé trinh d0, kinh nghiém dé dam nhan trach nhiém dugc giao; hoac td hop
ctia cac ton tai khéc, khong ton tai nao trong to hop do6 dugc xem la ton tai nang,
nhung khi xuét hién cung nhau cac ton tai nay s¢€ tao thanh mat ton tai nang va
dugc phan tich, bao cido nhu mdt ton tai ning.

- Tén tai nhe: Nhitng ton tai ma khong xép loai thanh t6n tai nghiém trong
hodc ton tai nang, nhung la mdt sai 1€ch so vdi cac tiéu chuan GMP.

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So dd quy trinh danh gia viéc dap tng GMP dé cip Gidy PPKKDD

Trach nhi¢ém So d6 qua trinh thue hién Biéu miu [Thoi gian| Han
y NN
Vén thu Ti€p nhan ho so - 1 ngay
" v
L?)I;]I(})rfgo Phan cc“)ln‘g Xt ly - 1 ngay
Chuyén‘vién
tham dinh BM 01 | 8ngay
Pat =
Lanh d . 5
ani dao Dé xuit Poan danh gid o
phong & k& hoach danh gia N
- 2 ngay
Lanh dao Cuc
NA o0
Truéne Pod yoat ©
ruong oan, Chuan bi dgt danh gia BMO02 |15ngay | =
Thanh vién T N
Poan danh gia Panh gid thuc t& BM 03 2-5
— BM 04 | ngay
2 \ v
Trudng doan, Hoan thién Bdo cdo danh gid
Thanh vién & banh gia nguy co
BM 05 | 5ngay
c-2-3-
Thanh‘V'en —>| Yéu cau khac phuc. slra chita - - ﬁ
Poan T c
A4 =]
Co s¢ dang ky Nop bdo céo khac phuc - - @
N
Truong Doan, Kg(;?g
Thanh vién BM 06 | 10 ngay
Truong Doan,
Thanh vién BMO4 1 1-2
BM 05 ngay
Trudong Poa ¥
Tfuong Hoan Trinh Lanh dao Cuc Trinh Lanh dao Cuc BM 07
|
Lanh dao Cuyc — Théng béo BM 08A | ° N9
Cap ching nhan GMP Khéng dap tng BM 08B
v
Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07

7 / 20




Cuc Qudn ly Duoc 07.CL.01.08

Lanh dao Cuc Trinh L3nh dao B
|
Lanh dao Bo BM 09A 5 nod
ap Gia
pGidy BMooB | ° "9
- . 4
Phong QLCL Cap nhat, cong b6 danh muc - 5 ngay

6.2.  Quy trinh danh gia dap ing GMP

6.2.1. Ngp ho so ding ky

1. Co s¢ dang ky nop hé SO dé nghi danh gia dap ung GMP d6i véi co O
kinh doanh dugc la Ho so d€ nghi cap Giay DPDKKDD theo quy dinh tai Dieu 38
cua Luat dugc va bieu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; in V41 co sO san xuat
thuoc phai kiém soat dac biét, th},rc hién theo quy dinh‘tai biéu 38 cua Luat dugc
va khoan 31 bieu 5 Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP, gom:

- Pon dé nghi cap Gidy PPKKDD;

- Tai liéu ky thuat vé co so san xuat phai duoc trinh bay theo huong dan vé
ho so tong thé cua co sé san xuat (Phu luc VIII Thong tu 35/2018/TT-BYT).

- Ban sao c6 chung thyc Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép hoic tai
liéu phap ly ching minh viéc thanh lap co so;

- Ban sao c6 chung thyc Chung chi hanh nghé dugc cia nguoi phu trach
chuyén mén vé duoc va nguoi phu trach dam bao chat Iugng .

2. Truong hop co so san g(uét dé nghi cap Gidy ching nhan GMP cing véi
Qiéy DDKKDD, co s6 san xuat phai ghi 6 n6i dung nay va loai tai liéu nguyén
tac, ti€u chuan GMP ap dung tai co so trong Pon d¢ nghi cap Giay PDKKDD.

6.2.2. Tiép nhdn va phan cong xi Iy ho so ding ky

* Thoi gian toi da thiee hién: 2 ngay.

Viéc tiép nhén va phan cong xu ly ho so dé nghi cdp Gidy PPKKDD duoc
thuc hién truc tuyén tai Dich vu cong cia Cuc QLD — Thu tuc 47:

- Cososan xuat (theo tai khoan duoc Cuc QLD cung cép) tai Ién (upload)
Ho6 so dé nghi va ndp phi theo quy dinh.

- Van phong Cuc phan loai ho so, kiém tra Viég dong phi. Sau khi K& toan
(thudc Van phong) xac nhan da ndp phi, H6 so chuyén ty dong dén phong QLCL
thudc.

_- Trong vong 1 ngay, Truéng phong QLCL thudc phan cong chuyén vién thy
1y ho so.

- Chuyén vién thu 1y h6 so cap nhat thong tin ctia ho so ding ky vao Co so
dir liéu danh gia GPs (Phu luc IV).

6.2.3. Xem xét hé so ding ky

* Thoi gian toi da thiee hién: 8 ngay.

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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_ Budc I: Chuyén vién thy ly hd so sau khi tiép nhan phai xem xét danh gia
ho S0 tz,Li muc HO so qhé tham dinh trén hé 7th6n~g truc tuyén dich vu cong theo
Biéu mau danh gia Ho so ky thudt GMP (Biéu mau 01) v6i cac ndi dung sau:

a) Sw phit hop vé pham vi, phdp 1y ciia:

- Pon dé nghi-cip Gidy PPKKDD;

- Ban sao ¢ chung thuc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hoic tai
liéu phép 1y chirng minh viéc thanh 1ap co s¢;

- Ban sao c¢6 chumg thyc Ching chi hanh nghé dugc (ctia ngudi phu trach
chuyén mon va nguoi phu trach chat lugng)

b) Quy mé va tinh hop Iy cia viéc trién khai GMP tai co sé véi cdc ddy
chuyén co so dang ky danh gia:

- Nhan sy: sy phil hgp vé s6 lugng, trinh d9, bang cp, chimg chi,...phan
cong va trinh do cua nhan su chu chot;

- Nha xuong: B6 tri nha xudéng, duong di cia nhan vién, nguyén ligu, ban
thanh pham, thanh pham, cap sach nha xuong, chénh ap,...

- He thong phu trg, thiét bi: Cong suat, thiét k&, su phi hop cua thiét bi, hé

thong;

- Su phU hop cta co so dbi vai cac dang bao ché du kién san xuat

- Céac diém can luu ¥ trong qua trinh kiém tra hoic cac noi dung chua phu
hop, nghi ngo...

Buwée 2: Chuyén vién thu 1y bd sung Hé so dé nghi danh gid vao Co so di
liéu danh gia GPs (Phu luc IV).

Truong hop hd so dang ky da dap tng yeu cau chuyén vién thy Iy chuyén

trang thai ho so sang muc Ho so chd cap nhat quyét dinh kiém trén Hé thong truc
tuyén Dich vu cong.

Truong hop ho so dang ky chua dap tmg yéu cau, chuyén vién thu ly du thao
van ban gti co sé dé nghi bd sung trong d6 néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can
stra 461, thong bao cho co s¢ dang ky trén hé théng tryc tuyén Dich vu cong.

Sau khi nhén dugc hd S0 bd sung, chuyén vién thu Iy hd so xem xét hd so bd
sung va chuyén trang thai ho so doi vdi cac truong hgp ho so da dap ung.

6.2.4. Thanh ldp Poan ddnh gid va xay dung ké hoach dinh gid

* Thoi gian t6i da thye hién: 2 ngay.

6.2.4.1. Thanh ldp Poan danh gida

a) Thanh phan Poan danh gia bao gom:

- Truéng doan: Lanh dao Cuc, Lanh dao phong Quan 1y Chat luong thude
hodc Lanh dao phong khac theo sy phan cong ctua Cuc truong;

- Thanh vién doan danh gia:

+ 01 dén 02 thanh vién 1a chuyén vién phong Quan 1y chét luong thude.

+ 01-02 thanh vién thuéc Cuc quan 1y Y Dugc cd truyén d6i véi co so dé

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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nghi cap Giay chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc v6i pham vi san Xuat
nguyén ligu lam thude (khdng bao gom dugc ligu), thudc hoa dugc, thUOc duoc
liéu, vac xin, sinh pham dong thai san xuat san xuat duoc liéu, thude co truyén, vi
thudc cb truyén.

+ 01 thanh vién1a Dai dién Vién kiém nghlem thudc Trung uong/Vién kiém
nghiém thudc Tp Ho6 Chi Minh hodc 01-02 thanh vién la Dai dién Vién kiém dinh
Qudc gia Vic xin va Sinh pham y té;

+ 01 thanh vién 1a dai dién ctua SO Y té noi co s& dat dia diém nha may;

+ 01-02 thanh vién cua co quan lién quan trong truong hop can thiét.

b) Tiéu chuan thanh vién tham gia Poan danh gia:

-C6 trinh d0 dai hoc tré 1én va dugc dao tao cdc mon khoa hoc vé y, dugr,
sinh:-hoc, quan ly chat lugng thuoc va cong tac quan ly duoc;

- b dugc dao tao, tap huan vé GMP, thanh tra, danh gia GMP va nim viing
nguyén tac, tiéu chuan GMP. Riéng thanh vién tham gia Doan danh gia co s¢ san

Xuat thudc cb truyén, duoc liéu thi phai duoc dao tao, tip huan vé GMP thudc co
truyen duoc licu.

- Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot lgi ich véi co s& san xuat
dugc danh gia theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay;

- Trudng Poan danh gia cd kinh nghiém trong cong tac quan Iy dugc tir 03
(ba) nam tro 1én.

6.2.4.2. Xay dung, trinh phé duyét ké hoach danh gid

- Xay dung ké hoach:

Sau khi ho so dang ky da duoc tham dinh dat yéu cau, Lanh dao phong phan
cong chuyén vién xay dung ké hoach, du thao Quyét dinh thanh Iap Poan danh
gi4, trinh Lanh dao Cuc phé duyét.

- Lanh dao Cuc phé duyét:

+ Néu khong dong y, Lanh dao Cuc cho y kién diéu chinh ké hoach, thanh
phan Poan danh gia, tra lai Phong QLCL. Lanh dao Phong QLCL chuyén chuyén
vién xay dung ké hoach dé diéu chinh theo y kién ctia Lanh dao Cuc va trinh lai.

+ Néu dong ¥, Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach danh gia va ky ban hanh
cac Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia va chuyén tra Van thu Cuc. Vin thu Cuc
tién hanh thi tuc ban hanh cac Quyét dinh thanh lap Poan danh gia.

- Vin thu phong phdi hop voi Vin thu Cuc chuyén Quyét dinh dén céc thanh
vién Poan danh gia dé chuan bi cho dot danh gia.

- Chuyén vién thu Iy ho so cap nhat quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia trén
Hé thdng truc tuyén Dich vu cong dé chuyén cho doanh nghiép va chuyén trang
thai ho so sang muc Hd so chd cap nhat ké hoach kiém tra.

6.2.5. Chudn bi cho dot dinh gid tai co sé

* Thoi gian t0i da thuc hién: 15 ngay.
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6.2.5.1. Théng bdo dén cdc thanh vién doan va co s dwoc danh gid

Sau khi dugc phé duyét ké hoach va quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia,
Chuyén vién thu Iy hd so ban giao hd so cho Poan danh gia.

Poan danh gia lién hé vai cac Vién, So Y té, cac don vi lién quan (Cuc QL
Y dugc ¢b truyén, cdc don vi khac (néu co),...) dé xac dinh ngudi dai dién tham
gia Poan danh gié.

Doan danh gia thong bao cho co s¢ (qua van thu/email/fax/tin nhan...), thong
nhat thoi gian dy kién kiém tra phi hop véi hoat dong cia co so va thong nhat
thoi gian trong Poan danh gia.

Trong truong hop qué 15 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh danh gia ma
co s& chura sin sang cho viéc danh gia, co s phai co vin thu xin 1ui thdi han danh
gia.

6.2.5.2. Xdy dung chwong trinh dénh gid cu thé tai co sé

- Sau khi thong nhét lich dénh gia véi cO S0, Tru’ong doan phan cong thanh
vién doan thyc hién cOng tac chuan bi (bao gom ca viéc hau can nhu dat vé may
bay, dat khach san... néu can), xac dinh cac noi dung can chu y trong dot danh gia,
du thao Chuwong trinh danh gid tai co s& san xuat.

- {t nhét 02 ngay, trudc thoi diém tién hanh danh gia thuc té tai co sé, Truong
doan phé duyét Ké hoach danh gia GMP cho co s& san xuét (Biéu mau 02).

- Ké hoach danh gia can phai dam bao:

* Phu hop véi déac thu cua co so;

* Pap tng muc dich va thoi gian ctuia dot danh gia.

* Cian ct trén day chuyén ding ky danh gia doi véi co s¢ méi;

* Can cu trén két qua danh gia 1an trude va cac hanh dong khac phuc sau
dot danh gia doi véi co so tai danh gia;

* Cac thong tin vé cac vi pham cta co s (néu co);

* Bao gom cac khu vyc va thoi gian du kién dénh gia cua ting khu vuc;

* Danh myc céc tai liéu can phai dénh gia (c6 the 1a tai liéu riéng, dinh
kém chuong trinh danh gia).

- Sau khi dugc duyét, thanh vién duge Trudng doan phan cong s& giri Ké
hoach danh gia cho co s0 it nhat 01 ngdy trude ngdy danh gia trén h¢ théng truc
tuyén Dich vu cong va chuyen trang thai hd so sang muc Hb so chd cap nhat két
qua kiém tra thyc dia. Ké hoach danh gia c6 thé duoc thay ddi trong qua trinh
danh gia néu phat hién cac diém can kiém tra ky hon hodc mo rong d6i tuong,
pham vi danh gia. Khi thyuc hién, can xem xét tién trinh danh gia, cac phat hi¢n
trong qué trinh danh gia, dbi chiéu véi chuong trinh danh gia va diéu chinh néu
can.

6.2.6. Ddnh gid thuwc té tai co s¢

* Thoi gian t6i da thiee hién: 5 ngay (tiy theo quy mé cua tirng co s6, thong
thuwong 2-3 ngay).
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6.2.6.1. Tai liéu sir dung trong danh gia dap ing GMP

- Tai liéu nguyén tic, tiéu chuan GMP duoc co s& san xuat cong b &p dung
va ghi trén Pon dé nghi cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

- Céc tai ligu nguyén tac, tiéu chuan GMP dugc ban hanh tai Thong tw quy
dinh vé& Thuc hanh-tét san xuat thudc, nguyeén ligu lam thude tuong tng voi hoat
dong san xuat déi véi trudng hop co so san xuat khéng ghi rd nguyén tic, tiéu chuan
GMP 4p dung trong Pon d& nghi cap Gidy PPKDD.

6.2.6.2.Quy trinh danh gid

a) Hop véi co so:

+ Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Poan danh gia, muc dich, noi
dung.va ké hoach danh gia tai co s& san Xuat;

+ Co s6 san xuat trinh bay to[n tat vé td churc, nhan sy va hoat dong trién khai,
ap dung GMP hogc ni dung cu the theo ni dung cua dot danh gia, thoi gian khdng
quéa 60 phat, cu thé:

> Giéi thiéu khéi quat vé co s6: Hoat dong chung cua co so; So do to chiic;
So @6 mat bang dia ly;

> TOm tat vé hoat dong dao tao, bao gom ca dao tao vé GMP;

> So d0 day truyen san xuat: BO tri phong san xuat, cap sach, chénh léch ap
suat,nhiét o, d6 am, phan vung AHU; Buong di chuyén cua cong nhéan, cua
nguyén vat liéu, ban thanh pham, thanh pham...

~ » Céc h¢ thong phu tro: Hg thong xii Iy khong khi; Hé thong xir 1y nudc san
xuat; H¢ thong khi nen, khi cong nghiép; H¢ thong xu ly chat thai ran, long, khi
thai; Hé thong phong chay, chira chay...

> Hoat dong san xuat: Kiém tra trong qua trinh san xuat, Danh gia nha cung

cap...

> Hoat dong cua phong kiém tra chat luong;

> Hoat dong cua bao quan thuéc;

» Thanh tra ndi bo;

» Cac hoat dong tham dinh;

b) Hop doan danh gia:

+ Truong doan hop, thao luan va phan cong thanh vién doan theo Chuong
trinh danh gia hodc diéu chinh lai, néu can.

+ Céc thanh vién khac chiu trach nhiém thuc hi¢n cac ndi dung theo phan
cong cua Trudng doan.

¢) Panh gia thuc té:

+ Doan danh gi tién hanh danh gia thyc té viéc trién khai 4p dung GMP tai
co s¢ san xuat theo tirng noi dung cu thé. Truong hop co sé thuc hién mot hoac
Mot 6 cong doan cua qua trinh san xuat thi ngi dung danh gia chi bao gom cac
yéu cau tuwong ung véi mot hoac mot so cong doan san xuat ma co sé thuc hién;

+ Khi danh gia co s& phai thuc hién cac hoat dong san xuat.
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+ Trinh ty danh gia thyc té:

» Doan danh gia, theo hudng dan cua dai dién co so, di mot vong bén ngoai,
danh gia so bd V& co sd'san Xuat.

> Danh gié tryc tiép tai cac khu vyc san xuat, kiém nghiém, kho bao quan
nguyén liéu, thanh pham, bao bi, cac hé thong phu tro...

> Ra soat hd'so luu trit V& cac hoat ddng cua co s San Xuét.

Ghi cht: Thong thuong, Poan danh gia tién hanh kiém tra truc tiép tai cac
khu vuc truge khi kiém tra vé ho so duoc luu tri. Tuy nhién, trong qua trinh ra

soat hd sovluu, thanh tra vién c6 thé tién hanh danh gia truc tiép lai tai khu vuc
thuc hién hoat dong do.

+Yeéu cau vé danh gia thuc té:

> Thanh tra vién phai ghi chép bang bt muc hoac bt bi vao Ban ghi chép
trong qud trinh danh gia (Biéu mau 03) hoic So tay thanh tra vién céac dit liéu thu
duoc trong qué trinh d4nh gia truc tiép, bao gom:

> Viéc dat cau hoi hoic phong van truc tiép toi nguoi quan Iy hodc nhan
vién van hanh;

> Viéc xem xét cac ho so, quan sat qua trinh van hanh;

> Céc diém khong phi hop phét hién duoc, ké ca cac diém ma co sé da khac
phuc ngay sau do;

> Thanh tra vién phai théng bao nhiing diém khdng pht hop cho nhan vién
Clia co s& san Xuat trude khi roi khoi khu vuc dd danh gia.

» Quyén han cta Thanh tra vién:

= Puoc kiém tra toan bo khu vyc, nha xuong thude co s san xuat, va co
quyén dé nghi kiém tra khu vuc khac c6 lién quan dén hoat dong san xuat, bao
quan, kiém nghiém thudc va nguyén liéu 1am thube. Riéng d6i voi san xuat vi
thudc co truyén thi kiém tra thém céac quy trinh ché bién, san xuét vi thudc co
truyén caa co sé du kién san xuat.

= Y&u cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong quan Iy chat
lwong, san xuat, kiém nghiém, bao quan thubc, nguyén liéu 1am thudc;

= Thyc hién viéc thu thap hd so tai liéu, bang chitng chitng minh (sao chup
tai liéu, chup anh, quay video...) vé ton tai phét hién trong qua trinh danh gia;

= L4y mau thudc, ban thanh pham, duoc liéu va nguyén liéu 1am thudc dé
guri kiém tra chét luong theo quy dinh phép luat;

= Lap bién ban, yéu ciu co s& san xuat tam ding hoat dong mot, mot s6
hoac toan bo hoat dong san xuat lién quan dén vi pham. Néu trong qué trinh danh
gia, Poan danh gia phat hién co s san xuét c6 vi pham anh huéng nghiém trong
t6i chat lugng mot hoic nhiéu san pham thuéc, nguyén liéu 1am thudc phai bao
c40 ngudi 6 tham quyén xtr Iy theo quy dinh cua phéap luat.

> Vao cudi mdi ngay hoic dau ngay hdm sau, Poan danh gia cd thé tién
hanh hop dé tom tit cac hoat dong danh gia da thuc hién, cac vudng mic trong
qua trinh gi& va cac cac ton tai phat hién duoc cua ting ngay. Truong Poan danh
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gia tap hop ¥ kién cia cc thanh vién, 1ap danh sach cac diém khong phi hop cua
tung ngay va thong bao cho co s¢ san Xuat. Tru’ong hop co s& khdng théng nhat
v6i cac noi dung phat hién, co s¢ phai chuan bi va cung cap cac bang ching cho
doan vao ngay ké tiép:

¢) Hop théng nhat trong Poan danh gia:

Sau khi két thiic phan danh gia thuc té ciia co so, Poan danh gia s& hop rieng
dé tap hop cac y kién, cac phat hién trong qua trinh kiém tra cua cac thanh vién,
thao luan dé thong nhat y kién.

d) Hop thdng nhat véi co so:

- Sau khi hop doan va thong nhét § ¥ kién trong Poan danh gia, Poan déanh gia
hop Vi co s¢ san Xuat dé théng béo Ve t6n tai phat hién trong qua trinh danh gia
(néu cd); danh gia muc do cua ting tén tai; thao luan véi co sé san xuét trong
truong hop co sd san xuat khéng thong nhat véi danh gia cia Poan danh gia ddi
véi tirng ton tai hodc vé muc do dap ang nguyén tac, tiéu chuan GMP cua co sé
San XUuat;

- Co s& co thé gidi thich, thdo luan ddi véi cac van dé ma co so chua rd, hodc
chua thong nhét véi danh gia cia Poan danh gia. Tét ca cac ¥ kién khong thong
nhat ctia co sé phai duoc ghi lai va dua vao ndi dung cua Bién ban danh gia.

e) Lap va ky Bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& san xuat, Poan danh
gia lap Bién ban danh gia (Biéu mau 04). Bién bdn danh gia phai thé hién thanh
phan Doan danh gi4, thanh phan caa co sé san xuat, dia diém, thoi gian, pham vi
déanh gia, van dé chua thong nhat giira Poan danh gia va co sé san xuat (néu co).
Lanh dao co s& san xuat va Truong Poan danh gia ky xac nhan vao bién ban danh
gia. Bién bdn danh gid dugc 1am thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s& san xuat, 01
ban luu tai Co quan tiép nhan.

Thanh vién doan danh gia dugc phan cong cap nhat thong tin vé dot danh
gia vao Co so dir liéu danh gid GPs bao gom cac thong tin: Quyét dinh thanh lap
doan danh gi4, ngay tién hanh danh gi tai co s, thanh vién doan danh gia, tiéu
chuan GMP 4p dung.

6.2.7. Hoan thién Bdo cdo danh gia

* Thoi gian t6i da thie hién: 5 ngay ké tir ngay két thic danh gid tai co s

Poan danh gia c¢6 trach nhiém 1ap Bdo cdo danh gia GMP (Biéu mau 05).
Bdo cdo ddanh gid phai liét ké va phén tich, phan loai mirc d6 t6n tai ma co sé san
xuat can khic phuc, stra chita; tham chiéu diéu khoan quy dinh twrong tmg cia vin
ban phép ludt va nguyén tic, titu chuan GMP, danh gia muc do tuan thu GMP
clia co s& san xudt. Bdo cdo ddnh gid phai bao gdm:

> M0 ta Vé co ban nha xuang, nhan su, hé thong phu tro, trang thiét bi, hé
thong dam bao chat lugng, ho so tai lidu, hoat dong san xuat, kiém tra chat lugng,
bao quan nguyén ligu, san pham va tinh hinh trién khai theo yéu cau cia nguyén
tac, tiéu chuan GMP;
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> Cac noi dung da duoc danh gia, cac hd so tai liéu da dugc xem xét, cac
dang san pham dang duoc tién hanh trong qua trinh danh gia ...

» Danh séch ton tai, trong d6 mdi ton tai phai dugc mo ta cy thé tinh trang,
dia diém, thoi gian Va cac yéu tb anh huéng (néu c6) dé dua dén viéc danh gia
muc d cua ton tai;, moi ton tai dugc xép loai va tham chiéu dén cac diéu, khoan
tai cc tai liu hudng dian vé GMP dang ap dung va/hodc cac van ban quy pham
phap luat lién quan.

» Phéan loai mirc d6 tuan tha GMP cua co so.

- Mtie 1: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong hay ton tai ning nio.

- Mirc 2: Co s¢ khong co ton tai nghiém trong nio va c6 tir 1 dén 6 ton tai
nang.

- Mirc 3: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong nao va cé tir 7-14 ton tai ning.

- Mtrc 4: Co s& ¢ tir 01 tré 1én ton tai nghiém trong va/hoac co tur 15 ton tai
nang trd Ién.

Thanh vién doan danh gia dugc phan cong du thao Bdo cdo danh gia trinh
trudng doan danh gid ra soat va ky vao bao cao. Sau khi hoan thién, Bdo cdo danh
gia, Poan danh gia tai 1én (upload) Bao cdo danh gia gui cho co so theo Dich vu
cong Cuc Quan Iy Dugc — Thu tuc 47.

6.2.8. Xt Iy két qud déinh gid

a) Doi véi co sé san xudt tudn thi GMP ¢ mite 1: Chuyén sang budc 6.2.9.

b) Déi véi co s6 san xudt tudn thit GMP ¢ mirc 2:

* Thoi gian xir 1y: 20 ngay ké tir khi nhdn dwoc bdo cdo khdc phuc cia co
SO.

- Sau khi nhan B&o cao danh giad GMP, co s& san xuat phai c¢6 van ban béo
cao khic phuc bao gom ké hoach va bang chang chitng minh (hd so tai liéu, hinh
anh, video, gidy chiing nhan hoic céac tai liéu ching minh khéc) viéc khac phuc,
stra chita ton tai duoc ghi trong Bao cdo danh gia GMP kém theo cam két thoi
han hoan thanh viéc khéc phuc d6i voi cc ton tai chua khic phuc xong.

B4o cao khic phuc dugc tai 1én (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan 1y
Dugc — Thu tuc 47. Truong hop, tai liéu kéem theo c6 dung luong vuot qua dung
luong cho phép, co s& guri bao cdo kém theo tai liéu ching minh qua duong van
thu.

- Sau khi nhan dugc van ban bao céo khic phuc, thanh vién duoc phan cong
ctia Poan danh gia chiu trach nhiém dénh gia tinh pht hop cua bao cdo khic phuc
theo Biéu mau danh gia bao cao khic phuc (Biéu mau 06), trinh Trudng doan phé
duyét va két luan vé tinh trang dap tthg GMP cua co s& San Xuat:

- Trudng hop viéc khac phuc cta co so san xuat da dap tng yéu cau: chuyén
sang budc 6.2.9;

- Truong hop viéc khac phuc ciia co s¢ san xuat chua dap (ng yéu cau: Thanh
vién duoc phan cdng tong hop cac ndi dung chua dap tng yéu cau, kém theo ly
do, trinh Trudng phong xem xét, ky duyét thong bao cho co sd dé tiép tuc bd sung
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theo Dich vu cong Cuc QLD — Thu tuc 47.

- Sau khi nhan dugc bao cdo khic phuc tiép theo cua co sd, thanh vién doan
danh gia duoc phan cong tiép tuc danh gia nhu budc trén. Trong thoi han 06 thang,
ké tir ngay gui Bdo cdo danh gid hoac sau 12 thang ké tir ngay nop hé so dé nghi
lan dau ma ho so stta d6i, b6 sung khong dap tng yéu cau chuyén budc d).

C) Doi véi co 6 sdan xudt tudn thi GMP ¢ mikc 3:

* Thoi gian xir 1y: 20 ngay ké tir khi nhdn dwoc bdo cdo khdc phuc cia co
SO

- Sau‘khi nhan Bao c4o danh gié GMP, co sé san xuét phai c6 vin ban bao
céo khac phyc bao gdm ké hoach va bang chimg ching minh (ho so tai liéu, hinh
anh, video, gidy chiing nhan hoic céc tai liéu chung minh khac) viéc khac phuc,
stra chira ton tai dugc ghi trong Bao cao danh gia GMP kem theo cam két thoi
han hoan thanh viéc khic phuc ddi voi cac ton tai chua khic phuc xong.

B4o céo khic phuc duoc tai 1én (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan ly
Duogc — Thu tuc 47. Truong hop, tai liéu kém theo c6 dung luong vuot qua dung
luong cho phép, co s gt bao cdo kém theo tai liéu chimmg minh qua duong van
thur.

- Sau khi nhan dugc van ban bao céo khic phuc, thanh vién duoc phan cong
ctia Poan danh gia chiu trach nhiém danh gia tinh pht hop cia bao cdo khic phuc
(Biéu mau 06).

- Truong hop viéc khac phuc Clia co s san Xuat chua dap ung Yéu cau: Thanh
vién duoc phan cdng tong hop cac ndi dung chua dap tng yéu cau, kém theo ly
do, trinh Trudng phong xem xét, ky duyét thong bao cho co sd dé tiép tuc bd sung
theo Dich vu cong Cuc QLD — Thu tuc 47.

- Truong hop viéc khac phuc cia co s¢ san xuét da dap ang yéu cau: Poan
danh gia tién hanh danh gia thyc té viéc khac phuc tai co s¢ san xuat trudc khi két
luan tinh trang dap tng GMP clia co s San XUat:

+ Truong hop khac phuc cia co s¢ dap itng GMP, chuyén buéc 6.2.9

+ Truong hop co s khong dap ung GMP, chuyén budc d)

d) Déi véi Co s6 san xudt tudn thi GMP ¢ mikc 4

* Thoi gian xu ly: 5 ngay.

- Truéng doan bao cao Lanh dao phong va Lanh dao Cyc Vé viéc khong déap
ng GMP hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so dé nghi lan dau ma ho so sura
doi, bo sung khong dap tng yéu cau GMP.

- Truong doan phén cong thanh vién doan danh gia du thao vén ban thong
bao cho co so san xuét vé viéc khong cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh

doanh dugc, trinh L&nh dao Cuc xem xét, Ky gui co sé kém Bdo cdo danh gia
(truong hop co s¢ tuan tht GMP & muc do 4).

e) Nguyén tdc danh gid viéc dap g ciia bdo cdo khdc phuc:
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- Céc ton tai nang da dugc khic phuc, stra chita, phong ngura triét dé va co
bang chimg dé chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, phong ngtra.

- Céc tOn tai nhe it nhat phai co ké hoach khéc phuc kém theo cam két thoi
han hoan thanh viéc khéc phuc.

- Trudng hop cac ton tai ning cé lién quan dén viéc thay doi, ning cip 16n
vé nha xuong, hé théng phu tro, thiét bi phuc vu san xuét, co thé chép nhan ké
hoach khéc phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh viée khéc phuc véi thoi
han khong qua 6 thang ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so.

6.2.9.B4o cdo Lianh dao Cuc vé vigc cdp Gidy chitng nhin GMP (néu cdé)
va dé xudt trinh Lanh dao Bé cap Gidy PPKKDD

*Thoi gian toi da thiee hién: 5 ngay

- Ap dung d6i v6i co s& dugc danh gia tuan tha GMP & mic 1 hodc co s
duoc danh gid tuan tht GMP ¢ muc 2 hodc 3 sau khi da c6 béao cao khic phuc va
duoc danh gia dép tmg yéu cau.

- Sau khi danh gia co s¢ da dap ung GMP, Truéng doan danh gia bao cao
két qua danh gia cho Truéng phong QLCL thudc, va phan cong thanh vién du
thao cac van ban va thuc hién céac thu tuc trinh Lanh dao Cuc:

+ Phiéu trinh Lanh dao Cuc béo cao vé viéc danh gia diéu kién tai co so va
dé xuat cap Giay PDKKDD, Gidy chimg nhan GMP (d6i véi co s& c6 yéu cau);

+ Béo céo danh gia (Biéu mau 05);

+ Bao cdo khic phuc, danh gia bao céo khic phuc cia co so (d6i voi co so
phai thue hién khic phuc) (Biéu mdu 06);

+ Ban danh gia nguy co cua co s san xuat (Theo huéng dan tai muc 6.3)
(Biéu mau 07);

+ Quyet dinh cip chimg nhan va Glay chimg nhan GMP (461 v6i co sd o
dé nghi cip Gidy chimg nhan GMP) (Biéu mdu 08A va 08B);

+ Dy thao Phiéu trinh Lanh dao Bo vé viéc cap Gidy PPKKDD;

+ Quyét dinh cap va Gidy PDKKDD (Biéu mau 09A va 09B).

- Sau khi Lanh dao Cuc théng nhat, ky phiéu trinh Lanh dao Bo vé viéc dé
nghi cip Gidy PPKKDD va ky ban hanh Quyét dinh va Gidy CN GMP (néu c¢6),
chuyén budc tiép theo.

Chuyén vién thu Iy thuc hién upload Quyét dinh va Gidy CN GMP trén h¢
thong truc tuyén Dich vu cong dé chuyén cho doanh nghiép.

- Truong hop Lanh dao Cuc chua thong nhat, Lanh dao phong chuyén thanh
vién Poan danh gia dugc phan cong hoan thién ho so, bao cdo giai trinh (néu can
thiét) va trinh lai.

6.2.10. Trinh linh dao Bé cip Gidy PPKKDD

* Thoi gian t6i da thie hién: 5 ngay

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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- Sau khi Lanh dao ky phiéu trinh Lanh dao Bo vé viéc dé nghi cap Giay
DDKKDD, thanh vién Doan danh gia dugc phan cong chuén bj hd so trinh Lanh
dao Bo cap Gidy PPKKDD, gom:

- Phiéu trinh Lanh dao B9;

- Ho so dé nghi cap Gidy PPKKDD ciia co sd;

- Ban copy.Bdo céo danh gia (Biéy md:u 05) hodc ban copy quyét dinh cip
va Giay chung nhan GMP (n€u c6) (Biéu mau 08A, 08B);

- Quyétdinh cip va Gidy PPKKDD (Biéu mdu 09A, 09B).

6.2.11. Cdp nhdt va cong bé danh muc

* Thoi gian toi da thuc hién: 5 ngay.

- Thanh vién Poan danh gia dugc phén céng cap nhat vao Co so diz lieu
danh gia GPs va trong thoi han 5 ngay ke tuir khi cap giay PDKKDD, tien hanh
cong bo trén website cua cuc Quan ly Dugc cac thdng tin sau:

+ Tén, dia chi co sd, dia chi tru s& chinh ctia co s& san Xuat;

+ Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phy tréch ve
dam bao chat lwong (theo 16 trinh) va s6 Chang chi hanh nghé dugc;

+ S6 Giay PPKKDD, ngay cap.

+ Sb Giay chiing nhan GMP (néu c6) va ngay cap, thoi han hét hiéu lyc;

+ Pham vi hoat dong cua co s¢ san Xuat;

+ S giéy chang nhan EU-GMP, thoi han hi¢u luc va co quan cap Giay
chung nhan doi voi co sd san xuat da duoc co quan quan 1y dugc SRA danh gia
dap itng EU-GMP hodac tuong duong.

- Pinh ky hang thang, Phong QLCL thudc tién hanh cong b trén website
Cuc Quan 1y Duogc:

+ Danh sach cac dot danh gia GMP d4 tién hanh;

+ Danh sach cac chung nhan GMP dang c6 hi¢u luc;

6.3. Panh gia nguy co dé xac dinh tin suit danh gia giam sat

Viéc xép loai nguy co clia co s& san xuat 1a mot ndi dung cua viéc danh gia
GMP st dung cong cu quan 1y rii ro. Xép loai nguy co co sd san xuat cin ¢l trén
viéc danh gia 2 loai nguy co khac nhau: nguy co noi tai va nguy co lién quan téi
sy tuan thu GMP.

Nguy co ndi tai cua co sO san xuat phan anh muc d6 phire tap cua co s, quy
trinh san xuat, dang san pham ciing nhu mue d6 anh huong/nguy co cua san pham
hodc cac hoat dong ciia co sd, bao gdm ca khia canh cung ng.

Nguy co lién quan t6i viée tuan tht GMP phan anh tinh trang tuan thu GMP
clia co SO san xuat tinh tai thoi diém danh gia gan nhat cta co sd. Viéc udc tinh
nguy co nay dua trén sO lwong cac diém ton tai duoc xac dinh tir 1an danh gia gan
nhat.

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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Sau khi danh gia cac nguy co ndi tai va nguy co li€n quan td1 muc do tuan
thu GMP cua co s¢ (thyc hién sau khi hoan thién viéc danh gia GMP), viéc phdi
hop hai nguy co nay thong qua ma tran t6i gian sé dua ra duoc xép loai nguy co
clia co sO san xuat Vaxac dinh tan sudt danh gia giam sat tuan thu GMP. Bang
cham diém cac nguy co va hudng dan cach xép loai nguy co ndi tai va nguy co
lién quan téi viée tuan tha GMP duoc hudng dan tai Phu luc |,

6.4. Kiémsoat thay doi

Céc co $6' san xuat thude, sau khi duge cip Gidy PPKKDD, trong thoi gian
gilta cac dot danh gia dinh ky, phai c6 van ban béo céo trong cac trudng hop €0
thay d6i theo quy dinh tai SOP Quy trinh kiém soat thay d6i sau khi cap Gidy
chiing phan gTu diéu kién kinh doanh duQC/Glay chimg nhan GMP ddi voi co so
san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuéc QT.CL.24.01.
7. LUU TRU HO SO TAI LIEU

Toan bd ho so cua Quy trinh dugc bao quan va luu gitr theo quy dinh chung
cta Cuc Quan Iy Dugc bao gom:

- Hb so ding ky danh gia GMP cua Co s6;

- Bién ban tham dinh ho so dang ky;

- Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia;

- Chuong trinh danh gia;

- Bién ban danh gia GMP;

- Béo cdo danh gid GMP;

- Bé&o céo khic phuc cua Co s6;

- Bién ban danh gia bao cao khac phuc;

- Phiéu trinh L&nh dao Cuc vé viéc cap chang chi GMP;

- Quyét dinh cap giay chung nhan GMP;

- Gidy chtng nhan GMP;

- Quyét dinh cap Giay PPKKDD;

- Gidy PPKKDD;

- Ban danh gia nguy co ciia co s¢ San Xuat.

Céc van ban trong hd so duge danh ma nhan dang va nhém lai theo ting bo
hd so trong kep file. M&i hd so c6 mot checklist cac van ban thanh phan cua hd
s0. Danh muc hd so dugc cap nhat trén Co so di# liéu danh gid GPs dé tién tra
cuu.

8. PHU LUC
BM.CL.01.08/01  Danh gi4 hd so k§ thuat GMP

Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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BM.CL.01.08/02  Chuong trinh danh gia GMP tai co s&
BM.CL.01.08/03 . Ban ghi chép trong qué trinh danh gia
BM.CL.01.08/04  Bién ban danh gia GMP

BM.CL.01.08/05 Béo cao danh gia GMP

BM.CL.01.08/06  Panh gia bao cao khac phuc

BM.CL:01.08/07  Ban danh gia nguy co clia co s& san xuat
BM.CL.01.08/08A Quyét dinh cap giay ching nhan GMP
BM.CL.01.08/08B Giay ching nhan GMP

BM.CL.01.08/09A Quyét dinh cip Gidy ching nhan bu diéu kién kinh

doanh duoc
BM.CL.01.08/09B Gidy ching nhan Pu diéu kién kinh doanh dugc
Phu lyc I Phan loai c4c ton tai trong danh gia GMP
Phu luc II Hudng dan cach tinh diém yéu td nguy co ndi tai
Phu luc III Céch ghi pham vi chung nhan GMP
Phu luc IV Co so dir liéu danh gia GPs
Ngay dp dung : Lin ban hanh : 07
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CUC QUANLYDUQC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Phong QLCL thudc Poc lap - Tu do - Hanh phiic

PANH GIA HO SO KY THUAT PE NGHI CAP GCN PU PIEU KIEN KD DUQC
POI VOI CO SO SAN XUAT

- Tén co sé dang ky:
- Pja diémico s0:
- Tru so.chinh:
- Ténngudi ding dau co so:
- Tén nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugc:
Chung chi hanh nghé s : cap ngay :
- DAy chuyén san xuat dang ky danh gia:

I. NOI DUNG THAM PINH
1.1. Xem xét tinh phap 1y ciia ho so: Co Khong
+ Ban ding ky danh gid GMP c6 hop 1€? ]
[]

[

+ Qiéy dang ky kinh doanh hoic Gidy chirg nhan H
dau tu c6 phu hop véi loai hinh dang ky danh
gia khéng?
Ghi chl: C6 ddp ttng yéu cau khéng? — coeeeeeeeeees e,

1.2. Tai liéu huan luyén c6 thé hién duoc: Co Khong

+ Muc tiéu, cha dé dot huan luyén?

+ Ngudi huin luyén?

+ Thoi gian huan luyén?

[] []
[] []
+ D6i tuong duoc huan luyén? N N
[] []
[] []

+ Két qua huan luyén?

Ghi chii: C6 dap ting yéu cau khong? — ocececeeeeee e,

1.3. So dd to chirc Co Khong
+ Cb so do td chire? ] ]
+ C6 ghi rd chirc ning, mbi lién hé cac bd phan? ] ]
Ngay ap dung : Lén ban hanh: 07
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+ C6 ghi 10 chtic danh, trinh d6 chuyén mén cua ] ]
truong b phan?

Ghi chii: C6 ddp ting yéu cau khong? oo e,
1.4. Vi tri dia Iy cta co so: Trong thanh phd: O Khu CN: L] Khéc: [
1.5. C6 cac so.do: Co Khong
San xudt
+ Pudng di nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham?
+ Pudng di nhan vién?

+ So do cung cap nudc san xuat?

+ So dd chénh léch 4p suét?

+ Cap sach cua khu vuc san xuat?

[ [
[ [
[ [
+ So dd cung cap khi sach? H H
[ [
[ [
[ [

+ (C6 airlock tai nhimng noi can thiét?

Ghi chl: C6 ddp ttng yéu cau khéng? — coeeeeeeeeees e,

Kiém nghiém :

+ So do dia ly? O O
+ So do thiét ké? O O
+ So db thiét ké co phu hop véi cac loai phép thir
hodc cac loai san pham co s& dang ky kiém tra?
Bao quan :
+ So d6 dia Iy? ] O]
+ So do thiét ké? O] O]
+ So d6 thiét ké co phu hop voi dbi twong va diéu ] ]
kién bao quan?
1.6. Danh muyc thiét bi san xuat Co Khong
+ CO6 danh muc thiét bi san xuat? ] ]
+ C6 danh muc thiét bi kiém nghiém ?
Ngay ap dung : Lén ban hanh: 07
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+ (6 danh muc thiét bi bao quan ?

Ghi chi: C6 dép 1ing yéu cau khong? o e,

1.7. Co6 cac danh‘muc: Co Khdng
+ Céc san pham san xuat du kién ] ]
+ Cac loaiphép thir (phwong phap)?
+ Cac do1 twong dugce bao quan? | |
+ Diéu kién bao quan twong ng? | |

Ghi chi: C6 dép iing yéu cau khéng?

Chuyén vién danh gia

Ngay ap dung : Lén ban hanh: 07
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

CHUONG TRINH PANH GIA GMP TAIl CO SO

I. THONG TIN CHUNG

Tén Co sé (Manufacturer):

Dia chi (Site Address):

Loai hinh danh gia (Inspection Type):

Pham vi danh gia (Scope of inspection):

Tiéu chuan danh gia (Reference standards): GMP-WHO, Hb so dang ky.
Thanh phan Poan danh gia (Inspection Team):

o7 B~ W N

Il. CHUONG TRINH PANH GIA GMP
Theti gian Noi dung / Hoat dong danh gia Phan cong

Ngay 1

... = ... | Hop khai mgc véi co so
1. Truwéng Poan danh gia:

- G161 thiéu muc dich, pham vi dot danh gia;

- Thong bao Quyét dinh thanh 1ap Poan danh
gia;

- Thong qua phuong phap, trinh tu, chuong trinh
danh gia.
2. Co sé bao céo trién khai:

...-... | Tién hanh danh gia

e Hop két thuc: thong bao co sé vé nhitng ton tai phét
hién trong qué trinh danh gia

Chuong trinh danh gid c0 thé dwoc thay déi trong qua trinh lam viéc tai co so
cho phu hop véi tinh hinh thyec té.

Ngay ap dung : Lén ban hanh: 07
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BAN GHI CHEP TRONG QUA TRINH PANH GIA

Ngay Tén Cong ty Thanh travién | Trang

(Ky) NV

Noi dung/khu

vuc danh gia Chi tiét cac phat hién trong qua trinh danh gia

Ngay dap dung : Lén ban hanh: 07
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Ngay dap dung : Lén ban hanh: 07
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
DUQC

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

’ BIEN BAN PANH GIA ’
“THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén Co so (Manufacturer): ...

2. Dia chi (Site Address): ...

3. Loai hinh danh gia (Inspection Type): ........cccoiviiiiiiininn...
4. Pham vi danh gia (Scope of inspection):

Gi6i han vé pham vi: ...
. Tiéu chuan ap dung (Reference guideline): ...
6. Thoi gian danh gia:
Tiw : ngay [/ /2019 dén : ngay [/ /2019
II. THANH PHAN POAN PANH GIA

o1

STT HOQ TEN VAI TRO
1. Truong doan
2. Thanh vién

Thanh vién

III. CAN BOQ CUA CO SO THAM GIA QUA TRINH PANH GIA

STT HQ TEN CHU'C DANH
1.
2.

IV. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DANH GIA

Bién ban dugc thdng nhat gitta Poan danh gia va Cong ty ...
Bién ban nay dugc lam thanh 02 ban. Cong ty gilt m¢t ban, Cuc Quan ly
Duogc gitr mdt ban./.

Trwéng doan danh gia Pai dién Cong ty
(Chir ky, Ho tén) (Chure vu)
Ngay ap dung : Lén ban hanh: 07
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(Chir ky, Ho tén)

Ngay ap dung : Lén ban hanh: 07
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CUC QUAN LY DUQC

BAO CAO PANH GIA '
"THY'C HANH TOT SAN XUAT THUOC"

Tén co SOcaaunnennnn...
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

BAO CAO PANH GIA

“THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC” (GMP)

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO SAN XUAT
- Tén cua co sé dugc danh gia: ...
- Bia chi tru s¢ chinh: ...
- bia chi cua co s¢ dugc danh gia: ...
- Dién thoai, Fax: ...
- Gidy ching nhéan dang ky kinh doanh so: ...
- Nguoi dai dién phap luat: ...
- Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duoc: ...

Il. THONG TIN CHUNG CUA PQT PANH GIA
- Thoi gian danh gia: ...
- Thoi gian danh gia truéc gan nhat: ...
- Hinh thuc danh gia: ...
- Tiéu chuan ap dung: ...
- Pham vi danh gia: ...

I1l. THONG TIN VE POAN DANH GIA
- Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia ....... ;
- Thanh phan Poan danh gia gom: ...

IV. PANH GIA THUC TE
(Trinh bay nhitng mo ta, quan sat vej cac ngi dung dudi day, phdn nay cé thé
lién ket voi nhitng ton tai va dung dé giai thich cho nhitng ton tai phat hién)
1. Qudn Iy chit lwong
- Hé thong chat luong
- Chinh séach chat lugng
- S6 tay chét luong
- Bao c40 san pham hang nam
- Hé thdng SOP
2. Nhdn sw va dao tao
- So dd t6 chirc nhan sy, bao gém ca san xudt va kiém tra chét luong va bao
quan:
1/5
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- So db td chirc, mé ta chirc nang nhi¢ém vy cua cac can bg chu chdt.

- Trinh d§ chuyén mon, kinh nghiém va trach nhiém cua can bd chu chdt:

- Pao tao co ban, dao tao chuyén sau va luu trir hd so dao tao:
- Yéu céu strc khoe ciia nhan vién tham gia vao san xuat:

- Yéu cau vé sinh ca nhan, trang phuc:

3. Nha xwéng va hé thong phu tro

- Cac khu vuc thay trang phuc, hanh lang, khu vuc tiép nhan nguyén liéu,
bao bi,..

- Céc khu vue san xuét: Khu vie phong can, phong chira nguyén liéu da can;
Khu vire san xuét/ cac phong san xuat (chi tiét cho timg cong doan trong pha ché,
san xudt), phong chira ban thanh pham, phong rira dung cu, phong dé dung cu
sach, phong chira d0 thai loai,..; Khu vuc dong goi; Cac khu vuc dic biét dé xu ly
cac nguyén vat liéu co6 doc tinh cao, nguy hiém va nhay cam. Mo ta chi tiét cc
khu vuc quan trong v6i nguy co tiém an 6 nhiém va lay nhiém chéo.

- Phan loai cap do sach va chénh ap cac phong va cac khu vuc san xuat

- Chuong trinh va ké hoach bao tri bao dudng nha xudng:

- Tham dinh nha xudng:

Ho so vé hé thong khi nén, hé thong mede, hé thong HVAC

- Hd so, béo cao tham dinh.

- Ké hoach, bao céo bao tri bao dudng.

- Phéan tich xu hudéng, danh gid nguy co, hanh dong phong ngtra.

4. Thiét bi

- Thiét ké, vi tri va su phu hop cua cac thiét bi duoc st dung dé san xuit,
kiém tra chit luong va bao quan cc san pham san xuét tai nha may:

- Céc ké hoach, chuong trinh bdo tri, bdo dudng thiét bi va hd so.

- Tham dinh va hiéu chuén thiét bi bao gém ca ho so.

5. Nguyén vit liéu

- Ngudn cung tng nguyén vat liéu, danh gia nha cung cap nguyén vat liéu.

- Kiém tra, bao quan va xtr Iy nguyén liéu: nguyén liéu ban dau, nguyén liéu
dong goi, san pham trung gian, thanh pham, nguyén liéu tra vé va nguyén liéu loai
b, thude thir va moi truong dinh dudng, chat ddi chiéu, phé thai, ...

6. Sdn xudt
- Van chuyén, xtr Iy va sir dung nguyén liéu ban dau , nguyén liéu dong goi,
ban thanh pham va thanh pham.
- Qua trinh san xuét va cac théng sb trong yéu (ldy mau, biét trit, can, qua
trinh san xuit va diéu kién san xut, g161 han chép nhan,...)
- Tham dinh (quy trinh san xuét)
2/ 5
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- Kiém soat thay d6i va bao cdo sai léch.

7. V¢ sinh va diéu kién vé sinh
- Quy trinh tay trung va vé sinh (nha xudng, thiét bi), dit liéu ghi lai.
- V€ sinh nhanvién.

8. Kiém tra chit lirong
- T6 chie va nhéan sy
- Mt bang: bd phan kiém tra héa 1y, vi sinh, vat 1y,...
- Thiét bi va dung cu
--Nguyén vat li€u: hoa chét, thudc thtr, chat d6i chiéu, ....
- Tai liéu lién quan: ti€u chuén, quy trinh, bdo cdo, ... va luu trir hd so.
- Nghién ctru d6 6n dinh
- B4o quan mau luu

9. Kho bdo quan
- Thay d6 vao kho
- Kho bao quan nguyén liéu: khu vuc 1y mau nguyén liéu, khu vuc biét
trit, khu vuc bao quan nguyén liéu chd xu 1y, bao quan bao bi cip I, cp
II...
- Khu vuc bao quan nguyén li¢u thuong

10. Hé so, tai liéu
- Ho so tai liéu (tiéu chuan, quy trinh, bao cdo, dé cuong, dit lidu)
- Xay dung, stra d6i, ban hanh va phan phdi tai liéu.
- Ho so san xuat, kiém tra chat luong (bao gom ca kiém soat moi truong),

11. Tham dinh
- Ké hoach tham dinh gbc
-Pé cuong va bao cao danh gia, tham dinh (nha xuong, h¢ théng, thiét bi,
quy trinh, may tinh, v¢ sinh, phuong phap phan tich).
- Giai doan tham dinh
- Loai hinh tham dinh

12. Sdn xudt va kiém nghigm theo hop dong (néu co)
- Trach nhiém cua bén hop dong.
- Trach nhiém cua bén nhan hop dong;
- Hop ddng (c6 xac dinh rd rang trach nhiém).
- Tuan thi GMP ciia bén nhan hop dong (danh gia ban dau, duy tri va thanh
tra dinh ky).
13. Khiéu nai, thu hoi san phim va Qudn Iy sai léch

Quy trinh, bdo c4o va diéu tra nguyén nhan
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14. Tu thanh tra
- Ké hoach, quy trinh va tun thu.
- Pham vi tu thanh tra.
- Ban tu kiém tra.
- Tan suét ty thanh tra.
- B4o cao tu thanh tra.
- Theo ddi hanh dong khic phuc sau thanh tra.
- Thanh tra chat luong.
- Panh gia nha cung cép.

V. DANH MUC CAC TON TAI

Tét ca cdc ton tai phat hién duoc phai duoc liét ké, xé}) logi va tham chiéu
dén cac diéu, khodn tai cdc tai liéu huwong dan vé “Thuce hanh tot san xudt thuée”
cua WHO-GMP, EU-GMP hodc PIC/S-GMP.

STT | Ton tai Tham chiéu | Xép loai
1. | Qudn Iy chit lwong

1.1

2. Nhan sw va dao tao

3. Nha xwong

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

........................

Truwong Doan
(Chir ky, Ho tén)
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PANH GIA BAO CAO KHAC PHUC LAN ...

(86 van thuw dén ... ngay .../.../20...)
Cong ty ... - Dot kiém tra ... ngay ...

STT

Ton tai

Bién phap khic phuc

Thoi gian khic | Nhén xét Poan danh gia
phuc

Két luan:

] Pat
Ngay danh gia

[J Khong dat

Nguoi danh gia

1 /1
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BAN DANH GIA NGUY CO CUA CO SO SAN XUAT

BM.CL.01.07/07

Phan A — Théng tin so bd vé nha san xut

Tén nha san xuat

Pia chi nha san xuit

Day chuyén san xuat

Ngay danh gia gan nhat

Truong doan danh gia dot
danh gia gan nhat

Phan B —

Yéu té nguy co ndi tai cia co' sé san xuit

Yéu té nguy co

Pinh gia diém

Ma tran wéce tinh nguy co ndi tai

nguy co
Mire d§ phirc tap cia co s& Mirc do thiét yéu
san xuat, qua trinh san xuat 1 2 3 1 2 3
va cé4c san pham. on 16 ]
P Khoanh tron 16 1 | Thdp | Thap | Tr.binh

, PUPTITY TR S Murc
Mire do thiét yéu cna san .

2 y X y £ e , do phel 2 Thap Tr. binh Cao
pham dugc san xuat tai co sd, 1 2 3 tap
hodc cac hoat dong khac . ' 3 | Tr.binh | cao Cao
duoc thyc hién tai co so san | Khoanhtron 16
Xuat. Thap[O  Trung binh O Cao O

Phan C - Nguy co lién quan

téi viéc tuan thit GMP ciin ctr vao dot danh gia GMP gan nhat

Nguy co vé tuan tha GMP dugc
xéc dinh theo cac ton tai cua co
s& san xuat phét hién trong lan
danh gia GMP gan nhat:
S6 ton tai: Ng. treng :

Ngng:

Thap O
Trung binh O
Cao O

- Khéng ¢6 ton tai nghiém trong va c6 0 - 6 ton tai nang
- Khdng cd ton tai nghiém trong va cé 7-14 ton tai nang
- C6 ton tai nghiém trong hoic hon 14 ton tai ning

Phan D — Xép loai nguy co clia co sé San xuat

Phéi hop Mite nguy co ngi tai (B) va Mite nguy co lién quan t6i sw tuan thi GMP (C) dé xép loai

Nguy co cua co s6 San Xuat:

Nguy co’ ndi tai Xép loai nguy co:
Thap Bng binh Cao 0
5 A
Nguy co’ vé Thép A A B
tuan tha Téng binh A B C = OB
GMP Cao B C C Oc

Phan E — Tan suit khuyén céo cho viéc danh gia GMP ciia co s san xuat

Xép loai nguy co

Tan suat khuyén cao

A Tan suat thap: 3 nam
B Tan sudt trung binh: 1,5 ndm
C Tan suét cao: 1 ndm

Cin cir vao xép loai nguy
co, tan suat khuyén céo cho
danh gia gidm sat tai co so

san xuat la:
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Phan F — Khuyén c4o cho lan danh gia tiép theo

Chiy: Phan nay can duoc cdp nhdt mt cach dinh ky néu nhdn dirgt cac thng tin méi vé co sé san xudt
trueoc khi thuc hign lan danh gid tiép theo dé bao dam viéc thay doi duwoc bao gom trong pham vi danh

gia.

V& ndi dung can tap trung kiém
tra:

+ Co s san xuit ¢ cac ton tai duogc
xac dinh trong-lan kiém tra gan
nhét, dac biétla cac ton tai nghiém
trong, ton tai ln;

Khu vyc khong trong pham vi kiém
tra (hoac chua duoc kiém tra chi
tiét) trong lan kiém tra gan nhat;

Khu vuc duge danh gia 1a chua c6
da ngudn lc trong 1an kiém tra gan
nhét.

Céc ké hoach thay ddi cua co so san
Xuat c6 thé lam thay d6i mic do
phtc tap hoic mic do thiét yéu
trong xép loai nguy co ciia co s& san
XUAL.

Bét ctr khu vuc ndo khac ma cac
thanh tra vién nhan thay can xem
xét trong lan kiém tra tiép theo.

Vé khoing thoi gian can thiét
cho dot kiém tra

Vé s6 lwong thanh tra vién trong

doan kiém tra

Vé trach nhiém va chuyén mon
cu the can c6 trong Poan kiem
tra

Phan G — Ky tén va Thai gian

Nguoi danh gia: ...
Ngay thang: ...

Ky tén:
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: /QP-QLD Ha Néi, ngay — thang  nam
QUYET PINH

Veé viéc cap giay chirng nhan “Thwc hanh tét sin xuat thudc, nguyén li¢u
1am thudc” cho Céng ty .....

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 ciia Bo truong Bo
Y té vé viéc quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Cuc
Quan 1y Duoc thuéec Bo Y té;

Can ctr Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia Bo truong Bo
Y té quy dinh vé Thyc hanh tét san xuét thude, nguyén liéu 1am thuéc (GMP);

Xét dé nghi cua Poan danh gia tai Bao cdo danh gia “Thuc hanh t6t san
xuat thubc, nguyén lidu lam thudc” ngay ... va cac Bao céo khac phuc dé ngay ...
cua Cong ty;

Xét dé nghi ctia Truong phong Quan 1y Chat lugng thudc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cap cho Cong ty ... Gidy chimg nhan “Thuc hanh tot san xuat
thudc, nguyén liéu lam thudc” dugc dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong, Truong cac phong: Quan 1y chat
lwong thude, Pang ky thude, Quan 1y kinh doanh dugc - Cuc Quan Iy Dugc, Giam

dbc Congty ...covveen chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3;
- Luu: VT, CL.
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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — T do — Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM Independence - Freedom - Happiness
S6/No.: IGCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GMP)
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE COMPLIANCE

Phin 1/Part1:

Cin ¢t quy dinh tai Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc
(GMP),

Pursuant to the Circular n® 35/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Minister of
Health on Good Manufacturing Practice for medicinal products and materials
(GMP),

CUC QUAN LY DUQC chirng nhén:
The Drug Administration of Vietnam certifies the following:

CO SO SAN XUAL.  vuuevuneernnersneessnersnerssncessesssecessesssnesssessssesssessnnees
The ManUfaCIUNEr:  cieiiiiiiiieiiiienetitieecinsesatensesnsosssnsssncsnsonnsonsanns
BN el 1111 o O PN
Legal addresSS: ceiiiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiatiatiatiattattnttnttastatssnssnsonsons
Dia chi NNAMAY:  ceiieiiiiiiiiiiiiiiitieieetieiaeeecateeensescnsessacnssscnsanes
] | 3= T [0 ] TN

D3 duoc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cip Gidy ching nhin du
diéu kién kinh doanh dugc phu hop véi cac quy dinh tai Pidu 33 Luat duoc sd
105/2016/QH13 ngay 06/04/2016, Piéu 33 Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay
08/05/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luét
dugc, Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi1 vé viéc
stra d6i, bd sung mat ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y Nha nuéc cia Bo Y té& va Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cua Bo trudong B Y té quy dinh vé Thyc hanh tot san xuat thude, nguyén
liéu lam thudc (GMP).

Has been inspected in connection with the issuance of Pharmaceutical business
license and in accordance with the national regulations at Article 33 of
Pharmaceutical Law n° 105/2016/QH13 dated 06/04/2016, Article 33 of Decree n°
54/2017/ND-CP dated 08/05/2017 of the Government, detailing some Articles and
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measures to implement Pharmaceutical Law, Article 5 of Decree n®155/2018/NP-CP
dated 12/11/2018 by Gorvernment concerning revision and addition of some
stipulations on trading and investment conditions under the state mandate of Ministry
of Health and the Circular n®35/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Minister of Health
on Good Manufacturing Practice for medicinal products and materials (GMP).

Can ctr két qua danh gia co so san xuat dugc thyc hién ngay .../.../..., co sd san
xudt néu trén dwoc ching nhin dap tmg cac yéu cau vé Thuc hanh tdt san xuat, Thuc
hanh tét phong thi nghiém va Thyc hanh t6t biao quan dbi véi co sé san xuat thude,
nguyén lidu 1am thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 35/2018/TT-BY T ngay 22/11/2018
ctia Bo traong Bo Y té, phu hop véi cac yéu cau vé Thyc hanh tot san xuat thudc theo
khuyén cdo ciia T chirc Y té thé gigi (WHO) va Hé thong hop tac thanh tra duge pham
(PIC/S) va Lién minh Chau Au (EU).

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, which was
conducted on .../.../..., it is considered that it complies with the requirements of Good
Manufacturing Practice, Good Laboratory Practice and Good Storage Practice for
manufacturer of medicinal products and materials as laid down in the Circular n°
35/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Minister of Health, which is comply with
requirements of Good Manufacturing Practice as recommended by / of World Health
Organization (WHQO) and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) and
European Union (EU).

Gidy chung nhan nay thé hién tinh trang tuan tha GMP cta co s& san xuat tai thoi
diém danh gia néu trén va co hiéu luc khdng quéa 03 nam ké tir ngay dénh gia gan nhat.
Tuy nhién, cin ctr theo nguyén tac quan ly rui ro, thoi gian hiéu lyc cua Gidy chang
nhan c6 thé duoc rat ngin hoac kéo dai va sé dugc ghi tai muc Nhitng noi dung han ché
hoac lam ro.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the
inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if
more than 03 years have elapsed since the date of that inspection. However, this period
of validity may be reduced or extended using regulatory risk management principles by
an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

Gidy chirng nhan chi ¢6 hiéu luc khi thé hién day du cac trang va bao gdm ca Phan
1 va Phan 2.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and
Part 2.

Tinh x4c thyc cia Gidy ching nhan nay cé thé dugc xac nhan thong qua ndi dung
dang tai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duge. Néu khong co, hay lién hé
v6i Cuc Quan 1y Duoc dé dugc lam rd.

The authenticity of this certificate may be verified in website of the Drug
Administration of Vietnam (DAV). If it does not appear, please contact the DAV.



Phin 2/ Part 2 :
HOAT PONG SAN XUAT / MANUFACTURING OPERATIONS

Néu co s tién hanh'san xuit cac san phim c6 yéu cau dic biét, nhu: thudc phong
xa hodc cac san pham chira penicillins, cephalosporins, penems, chit doc té bao/chat
kim té bao, thudc chira hormon sinh duc ¢6 tac dung tranh thai, thudc ¢ hoat chat nguy
hiém duogc néu rd d6i voi timng dang san pham hoic dang bao ché.

BM.CL.01.07/08B

If the company is engaged in manufacture of products with special requirements
e.g. radiopharmaceuticals or products containing penicillins, cephalosporins, penems,
cytotoxics/cytostatics, sexual hormones, potentially hazardous active ingredients, this
should be stated under the relevant product type and dosage form.

1. . Thubc vé trung 1. Sterile Products
1.1. Thubc san xuat vé trung 1.1. Aseptically prepared
1.1.1. Thudc dang I8ng thé tich I&n (=100mL) 1.1.1. Large volume liquids (=100mL)
1.1.2. Thubc déng kho 1.1.2. Lyophilisates
1.1.3. Thuéc dang ban rén 1.1.3. Semi-solids
1.1.4. Thudc dang 18ng thé tich nhd (<100mL) 1.1.4. Small volume liquids (<100mL)
1.1.5. Thudc dang rén va ciy ghép 1.1.5. Solids and implants
1.1.6. Thudc san xuat vé trung khac 1.1.6. Other aseptically prepared products
1.2. Thubc tiét trung cubi 1.2. Terminally sterilised
1.2.1. Thubc dang 16ng thé tich Ién (2100mL) 1.2.1. Large volume liquids (=100mL)
1.2.2. Thubc dang ban rén 1.2.2. Semi-solids
1.2.3. Thubc dang 16ng thé tich nhé (100mL) 1.2.3. Small volume liquids (<100mL)
1.2.4. Thubc dang ran va cay ghép 1.2.4. Solids and implants
1.2.5. Thubc tiét tring cudi khac 1.2.5. Other terminally sterilised products
1.3. Xuét xwéng thube vé tring 1.3. Batch certification
2. Thudc khéng vé trung 2. Non-sterile products
2.1. Thubc khéng vé tring 2.1. Non-sterile products
2.1.1. Vién nang cirng 2.1.1. Capsules, hard shell
2.1.2. Vién nang mém 2.1.2. Capsules, soft shell
2.1.3. Vién nhai 2.1.3. Chewing tablets
2.1.4. Khung thdm 2.1.4. Impregnated matrices
2.1.5. Thubc dung ngoai dang 16ng 2.1.5. Liquids for external use
2.1.6. Thubc ubng dang léng 2.1.6. Liquids for internal use
2.1.7.Khiy té 2.1.7. Medicinal gases
2.1.8. Dang bao ché rén khac 2.1.8. Other solid dosage forms
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2.1.9. Dang bao ché c6 ap luc

2.1.9. Pressurised preparations

2.1.10. Thubc phéng xa

2.1.10. Radionuclide generators

2.1.11. Thubc dang ban ran

2.1.11. Semi-solids

2.1.12. Thubc dan

2.1.12. Suppositories

2.1.13. Vién nén

2.1.13. Tablets

2.1.14. Miéng dan

2.1.14. Transdermal patches

2.1.15. Thubc khong vé trung khac

2.1.15. Other non-sterile products

2.2. Xuat xwéng thubéc khéng vé tring

2.2.

Batch certification

3. Thubc sinh hoc 3. Biological medicinal products
3.1.. Thuéc sinh hoc 3.1. Biological medicinal products
3.1.1. Ché phdm mau 3.1.1. Blood products
3.1.2. Thubc mién dich 3.1.2. Immunobiological products
3.1.3. Thubc diéu tri t& bao 3.1.3. Cell therapy products
3.1.4. Thubc diéu tri gene 3.1.4. Gene therapy products
3.1.5. Thubc céng nghé sinh hoc 3.1.5. Biotechnology products
3.1.6. Thubc tir ngudi hodc dong vat 3.1.6. Human or animal extracted products
3.1.7. Thubc nudi cdy mod 3.1.7. Tissue engineered products
3.1.8. Thuéc sinh hoc khac 3.1.8. Other biological medicinal products
3.2. Xuat xwéng thuébc sinh hoc 3.2. Batch certification
4. Thubc dworc ligu, thudc co truyén 4. Herbal, traditional medicinal products
4.1. Thuéc dwor liéu, thube cé truyén 4.1. Herbal, traditional medicinal products

4.1.1. Vién nang cirng

4.1.1. Capsules, hard shell

4.1.2. Vién nang mém

4.1.2. Capsules, soft shell

4.1.3. Vién nhai

4.1.3. Chewing tablet

4.1.4. Thubc dung ngoai dang 16ng

4.1.4. Liquids for external use

4.1.5. Thubc ubng dang l6ng

4.1.5. Liquids for internal use

4.1.6. Thudc hit

4.1.6. Inhaler

4.1.7. Dang bao ché rén khac

4.1.7. Other solid dosage forms

4.1.8. Dang bao ché cé ap luc

4.1.8. Pressurised preparations

4.1.9. Thubc dang ban ran

4.1.9. Semi-solids

4.1.10. Thubc dan

4.1.10. Suppositories

4.1.11. Vién nén

4.1.11. Tablets

4.1.12. Miéng dan

4.1.12. Transdermal patches
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4.1.13. Vién hoan

4.1.13. Pills

4.1.14. Thubc khac

4.1.14. Other products

4.2,

Xuét xwéng thuée dwoc liéu, thuéc cé
truyén

4.2,

Batch certification

5. Nguyén liéu lam thuéc 5. Medicinal materials
5.1. Nguyén liéu héa dwoc 5.1. Chemical medicinal material
5.1.1. Nguyén liéu vo trung 5.1.1. Sterile material
5.1.2. Nguyén liéu khdng vo trung 5.1.2. Non-sterile material
5.2. Nguyén liéu tr dworc liéu 5.2. Herbal medicinal material
5.2.1. Cao dwoc liéu 5.2.1. Extractions
5.2.2. Com, bdt dwoc liéu 5.2.2. Granules, powder
5.2.3. Phién 5.2.3. Slices
5.2.4. Khéac 5.2.4. Other
5.3. Nguyén liéu sinh hoc 5.3. Biological medicinal material
5.4. Nguyén liéu khac 5.4. Other medicinal material
6. Doéng goi 6. Packaging
6.1. Béng goi so’ cap 6.1. Primary packing
6.1.1. T4t ca cac dang thubc & muc 6.1.1. All dosage forms listed in section
6.1.2. Khéc 6.1.2. Others
6.2. Béng goi thir cap 6.2. Secondary packing
7. Kiém tra chat lwong 7. Quality control testing
7.1. Vi sinh 7.1. Microbiological
7.1.1. b6 vé trung 7.1.1. Sterility test
7.1.2. Gi6¢i han nhiém khuan 7.1.2. Microbial limit test
7.1.3. Binh lvgng hoat lIwc khang sinh béng \Y 7.1.3. Microbiological Assay of Antibiotics
sinh vat
7.2. H6a hoc / Vit |y 7.2. Chemical / Physical
7.3. Sinh hoc 7.3. Biological

7.3.1. Noi doc té vi khuan

7.3.1. Test for Bacterial Endotoxins

7.3.2. Thir chét gay sét

7.3.2. Test for Pyrogens

7.3.3. Thtr doc tinh bat thwong

7.3.3. Test for Abnormal Toxicity

7.3.4. Thr chét ha ap

7.3.4. Test for Depressor substances

7.3.5. Thir Histamine

7.3.5. Test for Histamine

7.3.6. Thr doc lwc than kinh cuda virus

7.3.6. Test for Neurovirulence
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7.3.7. Thi hoat tinh Enzyme 7.3.7. Assay of Enzyme

7.3.8. Phép thr khac 7.3.8. Other

Noi dung han ché hoic 1am rd lién quan dén pham vi chirng nhén :
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate :

Ngay (day) ... thang (month) ... nam (year)
2019

Cuc truwéng Cuc Quan ly Dwoc
Director-General of
Drug Administration of Vietnam
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: /QD-BYT Ha Néi, ngay — thang  ndam
QUYET PINH
Vé viéc cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc cho
Cong ty ...
BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can ctir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND CP ngay 20/6/2017 cua Chlnh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc ciia Bo Y té;

~ Cancu Nghi dinh s6 155/201 8/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té;

Xét hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc ciia
congty ...;

Xét dé nghi cia Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cap cho Cong ty ... Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
dugc dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s6 .../OP-BYT ngady ....

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo, Cuc truéng Cuc Quan 1y Duoc,

Giam doc So Y té ..., Giam d6c Cong ty .............. chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay ./.

Noi nhin: KT.BQO TRUONG

- Nhu Dieu 3; THU TRUONG

- B9 truong Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
“Luu: VT, QLD (2b),
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap — Tu do — Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S hiéu: /DKKDD-BYT

Bo Y té chirng nhan:

. Tén co:so kinh doanh: ...

. Tru'sé chinh: ...

. Tén dija diém kinh doanh: ...
. Bia chi kinh doanh: ...

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua co so:

- Ho va tén: ...
- Trinh d6 chuyén mon: ...

- Chimng chi hanh nghé duoc s6: ...

. Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cua co so:

- Ho va tén: ...
- Trinh d6 chuyén mon: ...
- Chimg chi hanh nghé duoc s6: ...
Pii diéu kién kinh doanh d6i véi hoat dong kinh doanh dwoc:
Sdn xudt thuéc
Pham vi kinh doanh: Theo Phu luc dinh kem.

Gidy chung nhan c6 hiéu lyc tir ngay ... thang ... nam ... duoc cip theo

Quyét dinh s6: ... /QD-BYT ngay ... thang ... nim ... ctia Bo truong BO Y té,
thay thé Gidy chimg nhdn s6 .../DKKDD-BYT ngdy ... thdng ... ndm ...

Ha No¢i, ngay  thang  nam
BO TRUONG



PHU LUC |

PHAN LOAI CAC TON TAI TRONG PANH GIA GMP
I. Giai thich tir ngir

Vi pham nghiém trong: Sai sot gy ra hodc co thé s& gdy ra nhitng nguy co
nghiém trong dén viéc san xuat ra nhimg san pham gay hai dén stric khoe, tinh
mang cua ngudi st dung (sai sot dan dén két qua 1a thude khong dap tmg cac quy
dinh hoac tao ra mot nguy co ngay lap tirc hodc cham hon ddi vai st kho¢). No
bao g@)m nhiing phat hién vé gian lan, gia mao, sta chira s6 liéu/dit liéu.

Vi-pham néng : 1a vi pham khéng nghiém trong, ton tai c6 thé dan dén viéc
san xuat san phamhoac khong tuan thi theo gidy phép luu hanh san pham;hoac
lién quan t&i mot ton tai lén duoc quy dinh trong GMP hoac lién quan téi mot sai
l&¢ 16N s0 voi cac quy dinh vé diéu kién san xuat;hozc lién quan tai viéc that bai
trong tuan thu cac quy trinh xuat xuang 16 hoic viéc nguoi ¢6 tham quyén khong
dap ung du yéu cau vé trach nhiém trong céng viéc;hoic t6 hop cia cac ton tai
khac, khong tdn tai nao trong td hop do6 dugc xem la tdn tai 1om, nhung khi XUt
hién cung nhau céac tdn tai nay s€ tao thanh mot tdn tai 16n va can duoc phan tich
va bao c4o nhu mét ton tai 16n.

Vi pham nhe: La nhiing ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém
trong hoac ton tai 16n, nhung 1a mot sai Iéch so vai cac tiéu chuan GMP.

MOt ton tai c6 thé xép 12 loai ton tai khac c6 thé vi né duogc xem xét 1a ton
tai nho, hoac do khong du thong tin dé phan loai thanh ton tai 16n hodc ton tai
nghiém trong.

Sdn phdam nguy co nghiém trong: San pham quan trong 1a nhimg san pham
c6 mot trong cac tinh chat sau:

- Pham vi diéu tri hep.

- Daoc tinh cao.

- San pham vé khuan.

- San pham vi sinh.

- Quy trinh san xuat phic tap: Pay 1a qua trinh san xuat ma chi c6 mot sai
léch nho trong khi diéu khién cac thdng sé c6 thé dan dén céc san pham khong
d6ng nhat hay cac san pham khong dat tiéu chuan chat luong. Vi du nhu qua trinh
tron bot hay hat cho cac ché pham rin liéu nho, cac san pham tac dung kéo dai/
tac dung cham, cac san pham vd khuan.

Céc san pham vitamin, khoang chat khong duoc coi 13 san phdm c6 nguy
co nghiém trong.

Cdc san pham nguy co cao: Bt ky san pham nao cé thé gay ra cac nguy co
vé strc khoé tham chi & murc d6 thap, tiép theo qua trinh nhiém chéo. Nhiing san



pham lién quan khéng giéi han véi penicillin, doc té bao hay cac ché pham vi

sinh.

gio...

Cdc san pham nguy co thdp: Cac san pham nhu thubc ding ngoai: dau

1. Phan loai mire d6 vi pham

Ch0 y: Trong mot sd trudng hop, mot s6 vi pham ning cé thé bi xem xét

thanh mtrc d6’vi pham nghiém trongva duogc chi ddn bang miii tén (1).

1. Nha xwong

1.1.

1.2.

Cé&c vi pham nghiém treng

Khong c6 hé thdng loc khi dé loai bo céc chat gay 6 nhiém c6 thé dugc tao
ra trong qua trinh san xuat hay dong goi.

Hong hé théng thdng gié tong, dan dén nhiém chéo trén dién rong.

Phan chia khdng hop 1y khu vuc san xuat hay khu vuc kiém tra chat luong
& nhitng khu vurc san xuat cac san pham cé nguy co cao.

Céc vi phgm ngng

Hong hé théng thdng gié c6 thé dan dén nhiém chéo tai chd hoic trén dién
rong

Trong qua trinh bao tri nhu thay bd loc khi, khéng theo ddi su chénh Iéch
ap suat.(1)

Cung cap cac phu kién (hoi nudéc, khi, nitro, kht bui...) khong dugc danh
gia tham dinh.

Nhiét do, théng gio, didu hoa nhiét 6 (HVAC) va nudc tinh khiét khdng
duoc danh gia tham dinh.(1)

Nhiét d6, do am khong duogc kiém soat va theo ddi khi can thiét (Vi du bao
quan khong dung véi cac diéu kién ghi trén nhan).

Cac hu hong( cac 13, vét nit, bong troc son) trén tuong, tran nha tiép giap
hodc ¢ ngay trén cac may moc vao cé thé anh hudng dén san pham.

Bé mit khong duoc lau chui trong cac dudng 6ng, 6 dac hoic cac dng hit
bui truc tiép hay cac thiét bi san xuat.

Céc bé mat (san nha, tuong, tran nha) khong cho phép 1am sach hiéu qua.
Nhitng noi c6 bé mat 16i 16m tai khu vuc san xuat khong duoc che chan (c6
bang chang vé su nhidm cac loai nam, bot tir 16 mé trudce).(1)

Dién tich khu vyc san xuat khong du, c6 thé dan dén su nham lan.(1)



Nhitng nguoi khéng c6 nhiém vu nhung van vao duoc khu vuc nguy hiém
vé dién hay vat ly, khu vuc nguy hiém vat Iy duoc gian nhan khong dung
quy cach hay khéng duoc tuan thu khi st dung.(1)

Khéng c6 cac khu vuc riéng, cac bién phéap thich hop dé dé phong tap nhiém
hay nhiém chéo trong qué trinh lay mau nguyén liéu.

1.3. Cac vi phgm nhe
- Cira cho phép ma tir bén ngoai vao khu vuc san xuat hay dong géi dugc sir
dung béi con nguoi.
- Céc cong thoat san khong dugc che day.
- ~Puong thoat cua chat long, khi ga khong xac dinh.
- Céc bé mat nguy hiém khong tryc tiép lién ké hay phia trén san pham.
- Céc hoat dong khong lién quan dén san xuat dugc tién hanh trong khu vuc
San Xuat.
- Khéng di noi nghi ngoi, thay quan 4o, riza tay hay nha vé sinh.
2. Thiét bi
2.1. Cac vi pham nghiém trong
- Céc thiét bi dung trong cac cong doan san xuat phc tap cac san pham quan
trong khong dam bao chat luong hoac ¢6 bang chang vé sy hu hong hoic
khdng co cac giam sat phu hop.
2.2. Cac vi pham ngng

Cac thiét bi hoat dong khong dung k¥ thuat.(1)

Cac thiét b sir dung trong cac cong doan quan trong cua qué trinh san xuat,
dong goi/ghi nhan, bao gom ca hé théng may tinh khong dugc danh gia
tham dinh.(?1)

Cac thing chtra khi san xuat cac ché pham long hoic ma khong dugc trang
bi cac kep vé sinh.

Noi dé cac thiét bi khéng duoc bao vé dé tranh cac nhiém.(1)

Cac thiét bi khdng phd hop cho san xuat: Bé mat xdp va chira cac hat
nguyén liéu khé lam sach.(1)

C6 cac bang chung vé sy nhiém ban caa san pham tir bén ngoai nhu dau
m&, ri xét cua thiét bi.(1)

Khong c6 céc thiét bi bao phu céc thung chira, phéu hay cac thiét b tuong
tu.



Khong dua ra cac bién phap bao vé day du khi hoat dong cac thiét bi nhu
10 sdy, ndi hap nhiéu hon mot san pham (c6 kha nang nhidm chéo hoic 13n
1on).

Noi dat céc thiét bi khéng cd cac bién phap dé phong nhiém chéo hoic
nham 1an khi hoat dong trong khu vuc chung.(1)

Hé théng nudée tinh khiét khong duoc bao dudng hay khdng hoat dong dé
cung cip nude dam bao chat luong.(1)

RO ri'cac miéng dém, c6 kha ning anh huéng dén chit luong san pham.(?)
Khéng c6 cac chuong trinh hiéu chuan tu dong, may moc, hé théng dién
hay cac thiét bi do luong, khdng cé nhat ky st dung may.

Khong c6 chuong trinh bao tri cho cac thiét bi chinh, khdng c6 nhat ky str
dung may.

Khéng st dung céc thiét bi ghi.

2.3. C&c vi pham nhe
- Khoang cach giira cac thiét bi va twong khong du cho viéc 1am vé sinh
- Céac bé may khong duoc che chan tai diém tiép xtc
- Sir dung cac phuong tién tam thoi hay cac phuong tién can sira chita.
- Céc thiét bi hu hong hay cac thiét bi khdng sir dung khong duoc di chuyén
khoi noi san xuat hay dan céc nhan thich hop.
- Céc thiét bi phu tro s dung cho nhiing san pham khéng quan trong khong
dam bao chat luong.
3. Nhan sw
3.1. Céc vi pham nghiém treng
- Céc cé& nhan phuy trach kiém tra chat lugng (QC:Quality Control) hay trong
cac khau san xuat quan trong/ cac san pham cé nguy co cao khong ¢ cac
bang dai hoc phi hop véi cong viéc, khong co du kinh nghiém 1am viéc
trong khu vuc do minh chiu trach nhiém.
3.2.  Céc vi pham nang

Céc ca nhan phu trach QC hay trong cac khau san xuat, dong goi/ghi nhan,
nhap hang, phan phdi hay lam cac thir nghiém khong cd bang dai hoc lién
quan dén cong viéc hién tai.

Céc ca nhan phu trach QC hay trong céac khau san xuat, dong géi/ghi nhan,
nhap hang, phan phéi hay lam cac thir nghiém khéng du kinh nghiém lam
viéc trong khu vuc minh phu tréach.



Cac ca nhan phu trach QC cho cac nha ban budn hay dan nhan cap hai
khong du cac chang chi dao tao va kinh nghiém.

Khong da ngudi‘co trinh d6 1am trong linh viec QC hay san Xuat.

Khong du ngudi lam trong linh vuc QC hay hoat dong san xuat & cac khau
c6 kha nang xay ra sai s cao.

Nhén vién khong duge dao tao day du khi 1am trong céc khau san xuat hay
QC dan dén céc sai sot so khi thuc hién GMP.

3.3. Céacwi pham nhe (khéac)
- Hb so dao tao khong day du
- - Chuong trinh dao tao khong day du
4. V¢ sinh
4.1. Cac vi phgm nghiém trong
- CO cac bang chang vé sy tich luy lwong 16n céc tap do du lugng trong céc
hoat dong ctia nha may hay céc yéu té bén ngoai dugc xac dinh do viéc vé
sinh khong dam bao.
- C6 bang chang vé tong muc d6 nhiém.
4.2. Cac vi pham ngng
- Khéng c6 chuong trinh 1am vé sinh (bang vin ban) nhung nha xudng van
trong tinh trang vé sinh chap nhan dugc.
- Khong c6 cac SOP theo ddi vi sinh/m6i truong, khdng co cac gidi han hoat
dong tai cac khu vuc san xuat cac san pham khéng can diéu kién vo khuan
tuyét ddi.
- Cac chuong trinh vé sinh thiét bi khong dugc tham dinh (bao gom céc
phuong phap phan tich).(1)
- Khéng day du cac gidy chung nhan stc khoé hay vé sinh.
- Cé&c yéu cau vé sic khoé hay vé sinh khéng duoc thuc hién ding hoic
khdng duy tri.
4.3. Cac vi pham nhe (khéac)

Khong day du cac van ban vé vé sinh.
Thuc hién khéng day da cdng tac vé sinh d ghi trong van ban.

5. Kiém tra nguyén liéu

5.1.

Céc vi phgm nghiém treng



5.2.

5.3.

C6 bang chiing gia mao hoic che dau cac két qua phan tich
Khong cé phiéu kiém nghiém (COA) phul hop tir c4c nha cung cip/san xuat
va khong thuc hién cac kiém nghiém/phan tich boi nha san xuat.

Céc vi phgm nang

RUt ngan cac chuong trinh thir nghiém tai chd khi khéng cé cac chang chi
phU hop cua nguoi ban hay ngudi cung cap.

Nudc st dung trong cdng thire khong dam bao chét luong.

Khéng du cac thir nghiém cho nguyén liéu.

Khéng day du cac thong so ky thuat.

Cac thong s6 ky thuat khong duoc chap thuan bai QC.

Chuong trinh thir nghiém khong dugc danh gia.

Str dung cac loai nguyén liéu qua thoi han phai kiém tra lai nhung khong
c6 cé&c kiém tra lai thich hop

Str dung nguyén liéu hét han.

Rat nhiéu loai nguy@n liéu twong tu nhau, duoc tiép nhan cing nhau nhung
khong duoc xem xét phan chia khi lay mau, thar nghiém va mang di san
XUt

Khéng c6 cac SOP cho cho cac diéu kién van chuyén va bao quan.

Cac ching nhan duoc cung cap boi cac nha mi gisi hay ban buén khong
c6 day da cac ho so hop 18.

Cac vi pham nhe

C6 qué nhiéu phép tht dinh tinh khong dugc QC chap nhan.
Chua tham dinh day du cac phuong phap thir nghiém.

6. San xuat

6.1.

6.2.

Céc vi phgm nghiém treng

Khéng c6 cong thic géc.

Cac ho so 16 san xuat hay cac céng thirc g da cho thay cd nhiéu sai sé.
C6 cac bang chung gian lan hay che dau trong qué trinh san xuat hay dong
goi.

Céac vi phagm nang

Cong thic goc duoc viét/tham dinh béi nhimg ngudi chua du trinh do.
Thiéu hodc chwa hoan chinh c&c nghién ciru/bao céo hop Ié cac cong doan
san xuat quan trong (thiéu tham dinh/phé duyét).(1)

Chua c6 tham dinh hop 18 khi thay ddi cac quy trinh san xuat.(1)



Chua dugc chap nhan hay khong c6 cac ho so cta c4c thay d6i quan trong
khi so séanh véi hd so san xuét ge.(1)

Lam sai léch so véi hudng dan trong qua trinh san xuat nhung khong c6 cac
hé so va khong dugc QC phé duyét.

C6 sy khac biét vé nang suat hay ddi chiéu sau khi san xuat nhung khong
duoc didu fra.

Ranh gidi phan chia cac san pham khac nhau khong duogc ghi trong SOP va
khong c6 céc ho so.

Khéng thuong xuyén kiém tra cac phuong tién do luong/khéng ghi chép.
Thiéu cac phan loai dung trong qua trinh san xuét cac nguyén liéu, trong
cac phan xudng san xuat, gy nguy co nham lan cao.

Ghi nhan khong day du dan dén nham 13n viéc luu kho cac nguyén liéu va
cac san pham bi loai bo.

Sau khi nhan ban thanh pham va san pham trung gian, nguyén liéu, cac vat
liu dong goi nhung khong duge cach ly dén khi duoc QC cho giai phong.
Nhan khong dugc kiém soéat thich hop.(1)

Nhan vién 1am trong cac quy trinh san xuat ban thanh pham va san pham
trung gian, nguyén li¢u, vat liéu bao goi chua dugc QC cho phép trudc
Ghi nhan khong day du, khong chinh xac ban thanh pham san pham trung
gian, nguyén liéu, vat liéu bao goi.

Pha ché nguyén liéu khong dugc thuc hién bai nguoi co trinh do, khdng
tuén theo SOP.

Cong thiic goc chura hoan thién hay ghi nhan dugc su khdng chinh xac trong
qua trinh hoat dong.

Thay doi kich c& 16 san xuat khong dugc chuan bi va danh gia boi nhiing
nguoi co6 du chuyén mon.

Cac thong tin vé qua trinh san xuat, dong goi trong ho so 16 khong chinh
xéac hoic khong day du.

Mic du di co cac ho so, viec két hop san xuit cac 16 da thuc hién nhung
chua duoc sy chap thuan bai QA, khdng cé trong cac SOP.

Khong ghi chép quy trinh dong goi.

Xuat hién céac yéu td khong dat tiéu chuan trong qua trinh dong goi nhung
khong dugc diéu tra boi cac nhan vién c6 du niang lyc.

Khong kiém soat day du viéc ma hoa (code) va khéng in cac céc code Ién
cac vat liéu bao goi.



6.3.

Viéc dong goi khong thich hop do sir dung céc vat liéu dong goéi qua han
hodc da 16i thoi.

Khong c6 hoic cac chuong trinh tu kiém tra khdng phil hop, chuong trinh
khong ap dung 1én tat ca GMPs, cac ghi chép chwa hoan thién hay khong
lam thuong xuyén.

Qua trinh‘san xuat, déng goi , ghi nhan va thtr nghiém duoc tién hanh ¢
nudc ngoai nhung chua co gidy chung nhan GMP va gidy phép hoat
Khéng c6 su thong nhat gitra nha thau, nha nhap khau va nha phan phoi
lién quan dén qué trinh san xuit, dong goi va ghi nhén.

Cac san pham nhap khau tir nuéc ngoai khéng duoc phép nhap khau, luu
hanh.(})

Thu héi:

Khong c6 céc tha tuc thu hoi lién quan dén hoat dong phan phdi dan dén
khong du cac hd so lién quan dén thu hdi (nha phan phdi khéng ghi chép
hoac khong git).

Su cach ly va cac hanh dong xir Iy khong dung ¢ thé 1am cho céc san pham
bi thu hoi hay cac san pham khong dat yéu cau quay lai thi truong.

Cac vi pham nhe

Chua hoan chinh cac SOP déng géi nguyén liéu hay thanh pham.

Khéng c6 cac gisi han tiép can cac khu vuc san xuat dbi véi nhimg nguoi
c6 tham quyén.

Kiém tra nguyén liéu dau vao khong day du.

Khong day du c4c tai liéu cho hoat dong dong goi.

Khong thuc hién day du qué trinh thu hdi thude.

Khong c6 sy thong nhat giira nha ban budn, nha nhap khau, nha phan phoi
lién quan dén viéc thu hoi thudc . Nha nhap khau va nha phan phdi ganh
vac trach nhiém cua nha ban budn trong viéc thu hoi thudce.

Panh gia chat luong thuc hang nim khong day du va khéng chinh xac.

7. Kiém tra chat lweng (QC)

7.1

Céc vi phgm nghiém treng

Khong c6 nguoi phu trach QC trong co s& San XUt

Bo phan kiém tra chat lwong khéng phai 1a don vi riéng biét va doc lap,
khdng co thuc quyén, va cd bang ching cac quyét dinh cia QC thuong
xuyén bi bac boé béi bo phan san xuat hodc cac nha quan ly.



1.2.

Céac vi pham nang

Khéng du phuong tién, con ngudi va cac thiét bi thir nghiém.

Nguoi khéng cd-nhiém vu di vao cac khu vuc san xuét.

Khong c6 cac SOP duoc phé duyét va thich hop cho viéc lay mau, thanh
tra va kiémitra nguyén liéu.

San xuat cac san pham dé kinh doanh nhung chua dugc bo phan QC cho
phép.(f) , 7
Céacsan pham dugc QC chap nhan ban ra thi truong nhung chua dugc tham
tra thich hop qua trinh san xuat va dong goi.

Cac hd so san xuét goc khong dung theo sy cho phép maketing.(1)

Két qua thr nghiém khong dat tiéu chuan, do Iéch va gisi han khong c6 cac
diéu tra va ho so day du, khong tuan thii cac SOP.(1)

Nguyén liéu thé va nguyén liéu dong goi dugc dung trong san xuat khdng
duoc QC chap nhan trudc.

Quaé trinh tai ché/lam lai khong dugc QC chap nhan trude.(1)

Thiéu hoic khong dii chuong trinh giai quyét cac khiéu nai.

Hang tra lai da duoc stra chita va c6 kha ning ban ra thi truong nhung khong
dugc danh gia va chap thuan boi QC.

Cac SOP trong cac hoat dong c6 thé anh hudng dén chat lugng san pham
nhu van chuyén, luu trir...nhung chua dugc b phan QC chap thuan hoic
khdng thuc hién day dua.

Khong day du bang chiung dé ching minh cac diéu kién bao quan, van
chuyén 1a phi hop.

Thiéu hoic khong day du cac chuong trinh kiém soét sy thay doi.

Déi véi cac phong kiém nghiém (cta nha san xuat hoic cac don vi hop
dong), hé thong kiém soét tai chd lién quan dén trinh d6 chuyén mén, hoat
dong, hiéu chinh va bao dudng thiét bi, chat chuan, dung dich va luu trit
cac théng s6 khong dam bao cac két qua va cac két luan dua ra 1a ding,
chinh xac va tin cay.(1)

Kiém tra san pham tai co s& khdng c6 giay chiang nhan da diéu kién kinh
doanh duoc hoic khong dugc to chic chung nhan phu hop 1SO IEC
17025.(1)

Céc san pham duoc kiém tra & nudc ngoai nhung khong cé ching nhan 1SO
IEC 17025 do cac to chuc ching nhan phi hop duoc cong nhan cap.(1)
Cac thtr nghiém vd khuan khéng duoc tién hanh trong moéi trueong cap do
A cling véi cac dit liéu cap do B hoac sy cach ly cap do A véi sb liéu phu
hop va cac tiép can gidi han cua nhitng nhan vién khong can thiét.



7.3.

Cac vi pham nhe

Khéng c6 sy thoa thuan gitta cac phong thi nghiém duoc ky hop dong va
viéc thiét 1ap toan bo cac hoat dong thir nghiém .

Viéc diéu tra cic hanh dong khong dung din ra khdng kip thoi.

8. Cac thir nghiém déng goi nguyén liéu

8.1.

8.2.

Cac vi pham nang

Giam cac chuong trinh thtr nghiém tai chd ma khong du cac chirng nhan
ctia cia nguoi ban hay ngudi cung cap.

Thiéu hoic khong du céc thir nghiém bao goi nguyén liéu.(1)

Céc chi tiéu k¥ thuat khdng phu hop.

Cac chi tiéu k¥ thuat chua duoc bo phan QC chap thuan.

Khoéng cd cac thir nghiém co tinh dinh tinh cua nguoi dong goi, ghi nhan
sau khi nhan dugc cac hoa don ghi nha san xuat

Cac ching chi cia cac nha mdi gigi va cac nha ban budn khdng kém c¢é hd
so hop I€.

Cac vi pham nhe

Khong du chuong trinh van chuyén va bao quan.
MBoi truong khdng phi hop va/hay c6 cac bién phap chéng nhidm cua qué
trinh dong goi nguyén liéu khi lay mau.

9. Kiém tra thanh pham

9.1.

9.2.

Cac vi pham nghiém treng

Thanh pham khong duoc kiém tra day du cac tiéu chuan bai nha nhap khau
hay phan phdi trudc khi bén ra thi truong va khéng cé cac bang ching pho
hop san pham da duoc kiém tra bai nha san xuat.

C6 bing chiing vé su gian 1an hay che dau két qua thir nghiém, COA gia
mao.

Céac vi phagm nang

San pham khéng tuan thu 1a thanh pham ding dé ban.(1)

Khong cé cac chi tiéu ky thuat day du hoic khong dung.

Chi tiéu thanh pham chua dugc bo phan QC chap thuan.

Thuc hién khong day da cac ther nghiém.(1)



Khéng cé cac thir nghiém dinh tinh d6i voi cac thudc nhap khau tir cac
qudc gia khong tham gia MRA va/hoic khdng c6 cac thir nghiém xac thuc
thuong Ky.

Khong cd hoidc khong da quy trinh tham dinh cac quy trinh thi nghiém. (1)
Khéng c6 cac SOP diéu kién van chuyén va bao quan.

Str dung duy nhat phuong phap dinh tinh khong dap tmg dugc cac doi hoi
c6 thé chap nhan duoc.

9.3. Cacwi pham nhe
- Khéng c6 cac phuong phap thich hop dé tham dinh cac phuong phép phan
tich.
- CAc bao co tham dinh phuong phap khong ghi rd sy phuong phap phan
tich da duoc st dung trong thoi gian tham dinh.
10. Ho so
10.1. Céc vi phgm nghiém treng
- CO bang chung vé sy gian lan hay che dau cac ghi chép.
10.2. Céc vi phgm ngng
- Thiéu hoic khong day du cac ho so san xuat goc.
- Nha cung cip khong c6 kha ning cung cap cac hd so thich hop trong thoi
gian som nhat.
- Thiéu hoac khéng co céc ghi chép kinh doanh.
- Thiéu hoic khong c6 cac ghi chép cac khiéu nai nhan dugc vé chat lugng
thudc.
10.3. Céc vi phgm nhe

Thiéu ké hoach va cac dic diém k§ thuat vé nha xuang san Xuat.
Thoi gian luu bang ching va cac ghi chép thuong xuyén khong du.
Khong c6 so dd to chuc.

Ghi chép khong day du vé cac chuong trinh vé sinh.

11. LAy mau

11.1.

Céc vi phgm ngng

Khong luu cac mau thanh pham.

Khong nop mau luu khi thay thé bang cac mau coi nhu miu luu.
Mau nguyén liéu ban dau khéng cé san.

Khéng du cho thanh pham hay cac cong thic hoat chat.



11.2.

Diéu kién bao quan khong thich hop.
Céc vi phgm nhe

Mau nguyén liéu thd khéng cd san.
Khong da sé-laong thanh pham hay hoat chat.
Piéu kién bao quan khong dam bao.

12. P on dinh

12.1.

Cé&c vi pham nghiém treng

Khong c6 cac dit liéu dé du kién tudi tho cua thubc.

C6 bang ching vé su gian 1an hay che dau cac dix liéu vé nghién ciru do 6n
dinh/ COA gis.

. Céc vi phgm ngng

Khéng du s6 16 dé nghién ciu thiét 1ap tudi tho caa thude.

Khéng du dir lidu dé dy kién tudi tho caa thudc.

Khéng c6 hanh dong nao duoc thuc hién khi céc sé liéu chi ra rang san
pham khong dat mot sb chi tiéu ki thuat trong thoi gian nghién cau han
ding cua thude.(1)

Khong c6 hoic khong du cac chuong trinh nghién ciru d6 on dinh tiép theo.
Khéng c6 cac nghién ctru d6 6n dinh lién quan dén sy thay doi trong qua
trinh san xuat (cong thirc)/chat liéu bao bi.

Phuong phép thtr nghiém chwa dugc tham dinh.

Khong can nhic dén cac truong hop xau nhat (vi dy, phai 1am lai trén nhiéu
16).

Diéu kién kho khong dam bao d6 6n dinh caa thudce.

. Cac vi pham nhe

Cac thtr nghiém do 6n dinh khong duoc tién hanh dung thoi gian yéu cau
d3 viét trong chuong trinh.
Panh gia cac dit liéu d6 6n dinh khong duoc tién hanh ngay.

13. San pham vo tring

13.1.

Céc vi phgm nghiém treng

Thiéu hoic khong day da cac chu ky khtr tring quan trong.

Nudc cat pha tiém khong dugc tham dinh va ¢ nhitng bang chang vé cac
van dé nhu vi sinh/ndi doc té vi khuan khong dép tmg duoc céc chi tiéu ky
thuat.



Khéng ¢ cac chuong trinh md phong (media fill) dé tham dinh cac hoat
dong dong chai lo vo khuan.

Khong kiém soatméi trudng/khéng cd su theo dbi su ton tai cua c4c vi sinh
vat trong qua trinh dong chai 1o vO trung.

Hoat dong déng chai lo vo triing van tiép tuc ngay sau khi cac phuong tién
dong chai lo dugc cho la khong dam bao.

L6 thube khong duoc kiém tra vo khuan ngay tir ban dau nhung van duoc
ban ra ngoai thi truong dua trén mot két qua kiém tra thir 2 ma khong cé
cac thanh tra thich hop.

Diéu kién moi trudong khong du cho cac hoat dong doi hoi vo khuan.
Khong c6 cac kiém tra ro ri ong tiém.

. Céc vi phgm ngng

Cac san pham long khdng thudc cac san pham khir triing bang hoi nuéc ma
khéng c6 su ching minh hay chap thuan théng qua viéc uy quyén tiép thi.
Khong du céc loai phong dung cho cac hoat dong dong chai 10.(1)

Cac phong san xuat san pham vo khuan cé ap suat am so véi cac khu vuc
cap do sach (C-D). Khu vuc cip d6 sach C-D c6 &p suat &m so véi cac khu
vuc khdng co trong phan loai sach.

L4y mau khéng du sé luong dé theo ddi moi trudng/ phuong phap 1dy mau
khong thich hop.(1)

Kiém soat moi truong khong day du/theo ddi khong day du su c6 miat cua
c4c Vi sinh vat trong qua trinh déng chai lo cac san pham vé khuan. (1) Nha
xuong, thiét bi khong duoc thiét ké hay bao dudng dé giam thap nhat su
tap nhiém sinh ra bgi cac hat bui.(1)

Khong bao dudng day du hé théng cung cap nuéc tinh khiét va hé thdng
nuadc pha tiém.

Khong tai tham dinh hé théng cung cap nuéc tinh khiét va nudc pha tiém
sau khi bao dudng, nang cap, c6 xu huéng khong dat tiéu chuan.

Con ngudi khong duoc dao tao diy du.

Con ngudi lam trong qua trinh dong chai lo vd khuan trude khi duoc dao
tao thanh cdng véi cac thiét bi.

Khong thyc hién mic quan 4o dung quy dinh tai nhitng khu vuc sach va vo
khuan.

Khong du cac chuong trinh lam sach va chuong trinh chdng nhiém khuan.
Khéng du cac hoat dong dé han ché thap nhat sy nhiém va tranh nham Ian.
Khong du thoi gian hop 1y gitra cac qua trinh 1am sach, vo khuan, va viéc
str dung cac thiét bi, container, may maoc.



13.3.

Khong xem xét s6 lugng vi sinh trudce khi tién hanh qué trinh tiét tring.
Khéng du thoi gian giira cac quy trinh san xuat va quy trinh tiét triing
Chuong trinh mé phong khong thich hop.

Khong chtng minh duocthiét bi md phong c6 kha ning 1am phat trién mot
luong 16n céc vi sinh vat.

Hiéu sai Két qua md phong.

Mau dé danh gia do v khuan khong du hoic khong dam bao tinh dai dién
cua toan bo quy trinh san xuit dang hoat dong.

M&i may khtr tring khong duoc xem 14 thanh phan caa toan b quy trinh
ther vo khuan.

Nudc tinh khiét khong duoc st dung nhu ngudn cung cap cho hé thdng
nudc cat pha tiém va nguon sinh hoi sach.(1)

Khéng du chuong trinh thir nghiém ddi véi nudc cat pha tiém.

Nudc cat pha tiém dung dé riza lan cubi cac do dung, thiét bi cho thubc tiém
khdng thir nghiém ndi doc té vi khuan khi cac d6 dung, thiét bi khéng duoc
loai pyrogen sau do.

Moi truong khong dam bao hodc khong duoc kiém soat cho qua trinh dong
nap (tiép theo qua trinh déng chai lo vo khuan).

Khong kiém tra day du cac tiéu phan va céc khiém khuyét(?).

Khi ga dung dé lam sach dung dich hoac han 6ng khong duoc di qua bo loc
vo khuan.(1)

Thiéu kiém tra tinh toan ven cua thiét bi tiét tring hoic mang loc thong
khi.(1)

Céc vi phgm nhe

Hoi dung trong qua trinh tiét khuan khong dugc theo ddi dé dam bao chat
lugng phu hop.

Khong kiém soat s6 luong nguoi t6i da co6 mit trong khu vuc sach hozc khu
vuc vo khuan.



PHU LUC I
HUONG DAN CACH TiNH PIEM YEU TO NGUY CO NOI TAl

1. Mirc do phire tap

Muc nay lién quan téi mikce dé phiec tap ciia co' sé san xudt, qua trinh sdn xudt
va cac san pham.

(Cha y: Hb so tong thé (néu co) va bién ban kiém tra dot gan nhat can duoc sir
dung thanh Agudn thong tin dé danh gia diém vé do phuc tap.

C6 3 thang diém: 1, 2 va 3.

Co s&.5an Xuat co diém nguy co thap duoc hiéu 1a khu vuc ¢6 mic d6 phuc tap
thap trong thiét ké nha xudng, qua trinh san xuat va san pham. Khi cho diém cac
yéu to nguy co, xem xét CAC van d¢ sau:

> Céc chi sb thuong dé danh gia mire @ phirc tap ciia co' sé san xuat 1:

* Quy mo co s& san xuat — quy md 16n duge danh gia c6 mirc d phic tap cao
hon quy m6 nho.

« S6 lugng cac day chuyén san xuat khac nhau hoic cac qua trinh phan phdi
duogc st dung tai co s& san xuat — sé lwong Ion thudng 1am ting mirc d6 phirc
tap.

« Muc hoat dong cua thiét bi va nha xuang (Vd: bo xu 1y khong khi) duoc dit
tai co s& san Xuat — co s& san xuat c6 mac chuyén biét thip duoc xem xét
phtc tap hon cac co sé khéc.

« S lwong nhan vién 1am viéc tai co s san xuat — S6 luong lén thudng lam
tang do phtc tap.

« S6 luong céc thi truong thuong mai/ cac nudc phan phdi boi co so san xuat
— 56 luong 16n thuong 1am ting do phuc tap.

« S lugng céc khéach hang phan phdi bai co so san xuat — sb lwong 16n thuong
lam tang d6 phuc tap.

« Néu co s san xuat hop dong voi don vi kiém nghiém, nha may dugc xép
loai mirc d6 phuc tap tuong ddi

> CAc chi sb thuong dé danh gia mire d§ phirc tap ciia qué trinh san xuat Ia:

« Quy trinh tiét tring va san xuat v tring — Quy trinh nay ludn dugc xem la
quy trinh cé do phuc tap cao.

« Hoat dong xuat xudng qua xét duyét cac théng s san xuat — thuong duoc
xem la quy trinh ¢6 d6 phurc tap cao.

« S6 luong cac budc quan trong can duoc kiém soét trong qué trinh — théng
thuong, qua trinh nao cé sb budc quan trong 16n thi dugc xem nhu qua trinh
phuc tap hon.



« Loai san pham dugc san xuat — mot sé san pham cé ndng do nho/hoat tinh
cao va cac dang bao ché giai phong duoc chat dugc xem la phuc tap hon
trong san Xuét so véi cac dang bao ché khac (nhu cac vién nén giai phong
ngay) va do phuc tap caa qué trinh san xuat duoc xép loai cao hon.

« S6 luong don vi thao tac trong qua trinh san xuat thuéc khong vo tring —
thong thuong cang nhiéu cac thao tac cang 1am ting do phuc tap.

« Hoat dong dong goi lai — viéc dong goi lai tir bao bi nguyén ven cd thé coi
nhu qua trinh ¢6 d6 phuc tap cao.

« Viéc md rong qué trinh tai san xuat/ tai ché bién: cac hoat dong nay lam ting
thém do phtrc tap cho qua trinh.

* Qué trinh san xuat sinh pham y té.

« Viéc co s san xuat si dung cac hop dong hd tro - dau hiéu vé viéc si dung
hop dong véi co s& san xuat, cac co sé phan phdi bén ngoai hoic hop dong
véi phong thi nghiém thong thuong lam gia tang do phtc tap.

« Trong truong hop 1a nha nhap khau, su phuc tap trong qué trinh nhap khau,
Xuat xudng 16 va phan phéi san pham — doi khi xap xép nhitng qua trinh nay
la kha phuc tap.

> C4c chi s6 thuong dé danh gia mire dd phirc tap cia san pham Ia:

« S6 luong céc thanh phan ciu thanh 1én mot don vi dong goi san pham —
thdng thuong cang nhiéu sé luong cau thanh trong 1 don vi dong goi cang
lam tang d6 phuc tap cua san pham. Vi du, mot don vi déng goi cua thube
tiém bao gom 4 thanh pham cau thanh (1 lo thuéc dong khd, 1 1o méi truong,
1 kim tién va 1 to huéng dan st dung, trong khi mét don vi dong goi cua
vién nén c6 thé chi bao gom 1 vi ép va to hudng dan st dung).

« San pham yéu cau ché do bao quan va phan phéi dic biét (VD: San pham
y&u cau bao quan lanh va san pham c6 han str dung ngan nhu thuéc phéng
Xa 0 thé rat phuc tap dé quan ly.
Chu y: Khi xem xét mizc dé phirc tap cua san pham, sé rat hitu ich dé tuwéng
firong trén tay san pham do va dat cau hoi: “Nhitng phwong dién nao cua sdan
pham nay 1am cho no tré nén phurc tap? ”
Huwong dén chém diém:
Cham diém 1 véi co so san Xuat c6 do phic tap tong thé thap.
Cham diém 2 véi co so san xuat c6 do phic tap tong thé trung binh.
Cham diém 3 véi khu vue san xuét co do phuc tap tong thé cao.
Cha y: Khi xép loai o phirc tap tong thé, mac xép loai (1, 2 va 3) phan anh tuong
d6i xép loai @6 phuc tap khac nhau ma caa co sd san xuat, qua trinh san xuat va



san pham duoc lya chon. Piéu nay tuong tu Vi viéc xét trung binh cua tat ca
nhitng xép loai phuc tap mot cach riéng €.

Trong truong hop cac thong tin khong du hoac hiéu biét vé do phuc tap cia co s
san xuat, qué trinh san xuat va san pham, nén ap dung diém trung binh la 2.

2. Mirc do thiét yéu

Muc ndy huéng dan cach danh gia mirc do nguy co ctia Viéc san xuat san pham
cua co sd tirkhia canh cung tng, hoac mic do nguy co d6i vai céc dich vu duoc
thuc hién tai co s& san xuat.Vi du vé mot dich vu c6 nguy co thuc hién tai co s
san xuat 1a qua trinh kiém nghiém dugc thuc hién bai mot vai cong ty khéc.

(ChG'y: Hb so tong thé - Site master file (néu c6) va bién ban kiém tra cua dot
kiém tra gan nhat dugc st dung 1am ngudn thong tin dé cham diém mirc do nghiém
trong)

C6 03 cap diém: 1, 2 va 3.
Huwoéng dén cham diém:

> Ap dung diém cao (3) voi co s san xuat cac san pham thiét yéu hoac cung cap
cac hoat dong thiét yéu ma khong noi nao khéc co san:

« Trudng hop ndy c6 thé 1a nha cung cip chinh hoic nha cung cdp duy nhat
cho céc san pham thiét yéu (nhu cac vac xin quan trong, ché pham méau quan
trong,vv...). Cha y: Viéc duoc xem nhu nha cung cap chinh hoic nha cung
cap duy nhat cho cé4c san pham quan trong khong dugc cd sy hién dién caa
bat cir nguy co ndo téi chat lugng san pham, chi dwoc hién dién nguy co cho
tinh san c6 caa san pham.,

« Phuong phap thir nghiém (lién quan téi thiét bi) duoc sir dung béi co sé san
xuat khong dé dang hoic khong dé sin sang dé thuc hién béi mot phong
kiém nghiém khéc.

« Nhimg truong hop co so thuc hién hop dong vaéi nha san xuat khac hozc lam
dich vu kiém nghiém cho mét sé luong céc nha san xuét khac va viéc gian
doan trong hoat dong cua c4c dich vu nay c¢6 dau hiéu anh huong téi chat
luong san pham.

> Ap dung diém thap (1) ddi voi co so san xuat chi san xuat cac san pham khdng
thiét yéu hoic 1a co so khdng thuc hién cac dich vu thiét yéu:

« Nhitng truong hop ma co so san xuat khdng phai 1a nha cung cap dup nhat
cho bat c mot san pham quan trong ndo (nhu cac vac Xin quan trong, ché
phdm mau quan trong, vv...)



« Phuong phap kiém nghiém (lién quan téi thiét bi) duoc sir dung tai co so san
xuat khdng phai 1a khdng dé dang thuc hién hodc dugc thyuc hién bsi co s
kiém nghiém khéc:

« Nhitng trudng hop khdng phai co s thuc hién hop dong véi nha san xuat
khac hoac lam dich vu kiém nghiém cho mot sé luong cac nha san xuat khac
va co gian doan trong truong hop dich vu c6 dau hiéu anh huong toi
chatluong san pham..

> Ap dung diém trung binh (2) di véi cac co sé san xuat ma nam ¢ gitra 02 loai
O s&' San XUat da néu & trén
Chu y; Trong trudng hop céc thong tin hozc hiéu biét khong di vé mic do thiét yéu
Clia co s& san Xuat, nén ap dung diém trung binh 13 2.

Panh gia mirc dd nguy co theo sin pham:

Murc d0 nguy co
Loai san pham Cao Tr‘ung Thép
binh
Tl}uéc bot pha tiém, Thu{&c tiém truyén thé tich 1on, H
Vic xin va sinh pham y t€ dang tiém.
T}’1u6(: tiém thé tich nho; vac xin va sinh pham dang H
udng
Thubc nhé mit; Thude kem va thude md vé tring. H
Thudc udng dang ran chira hormones, khang sinh M
betalactam
Thudc dang ran, thudc udng dang 16ng M
Thubc dung ngoai, Thude tir duoc liu L




PHU LUC III
CACH GHI PHAM VI CHUNG NHAN GMP

Nguyén tic chung: Noi dung ghi trong Bao c4o danh gia, Quyét dinh cip va Gidy

ching nhan GMP bao gdm dang thudc va nhém hoat chat.

Dang bao ché thudc

Cac dang thubc ubng dang thudc ran: Vién nén (vién nén, vién nén sui bot), vién
bao phim, vién bao dudng, thude bot (bot pha hon dich, bot pha dung dich, bot
sui bot), thudéc com (com pha hon dich, com pha dung dich, com sui bot), vién
nang cing, vién nang mém.

Thudc tiém: thude tiém truyén (dung dich tiém truyén hodc nhil twong dau trong
nudc...), dung dich thuoc tiém thé tich nhd, hon dich tiém, nhii twrong tiém, thudc
bot pha ti€m, thuoc bot dong kho pha tiém, ...

Thuéc md, thuée kem, gel

Thudc ding ngoai dang long; thuc ubng dang long; siro uéng, kem dudng, hdn
dich, nhii dich, gel udng

Thuéc cay ghép

Thuédc cong nghé nano

Miéng dan ngoai da

Thudc dan: thue dat hau mén, thude dat am dao, thude dit duong tiét niéu.
Thudc nho mét, thudc ma tra mat

Thudc nho mii, thudc nho tai, thude xit mii, thudc xit tai, hdn dich nhé mili,
hdn dich nho tai, hon dich xit mdi, hdn dich xit tai, nhit dich xit mii, nhi dich
Xit tai.

Thudc hit: thudc phun mi dang hit, thudc hit dang hoi md, thude hit hoi mu.
Ong thudc phun

Thubc ngam bot bién

Thudc vién

Cao léng, cao dic, cao khd, cao xoa, dau xoa

Thudc nhuom

Elixir/ con thudc

Vi thudc ¢6 truyén: 1a dugc liéu dugc ché bién theo Iy luan va phuong phéap cua
y hoc ¢6 truyén dung dé san xuat thudc ¢ truyén hodc dung dé phong bénh,
chtra bénh.



Duoc liéu so ché 12 duoc liéu d3 qua mot, mot sb hoic tat ca cac thao tac so ché
nhu: ngdm, U, rira, phoi, sy va thai phién.
Thuéc thang
Tra thao duoc, Tra, Tra dang long, tra dang banh.
Pdi vai thude tir duoc liéu:
+ Trudng hop co sé tién hanh san xuat tir nguyén liéu ban dau 1a duoc lidu:
thudc duoc liéu.
+ Trudng hop co so tién hanh san xuat tir cao, cém, bot: ghi rd thudc dugc
liéu tir cao, cdm, bot dugc liéu.
Cac dang bao ché khac.
C4c nhom hoat chat
San pham chtra khang sinh nhém beta lactam:
San phém chura khang sinh nhém Penicillin;
San pham chitra khang sinh nhém Cephalosporin
San pham chtra hdc mén
Thudc chong ung thu
Thudc phong xa
San pham chira vi sinh vat
Cac san pham khac. ..
P6i véi nhom san pham vic xin va sinh phamy té
Tén cua vac xin, sinh pham y té (theo tén quéc té, khong viét tén biét duoc)
Poi voi dwgc chat
Viét tén qudc té voi mdi duoc chat.
Poi véi Co sé thuc hién cong doan déng géi
Viét r6 qué trinh/ cong doan dong goi.



PHU LUC IV
CO SODU LIEU VE CO SO PUOC PANH GIA GPS

Sau day la mé hinh co s dit liéu vé cac co sé dugc danh gida GMP, GLP, GMP bao bi duogc phém dang duoc ap dung tai
phong QLCL thuoc.

Cong ty < Co s . Dot danh gia T Chitrng nhin GPs
Tén cong ty (tiéng Viét) Tén co so (tiéng Viét & tiéng Hinh thte (M6i/ Tai/ Giam sat/ Tén co so (tiéng Viét & Anh)
Tén cong ty (tiéng Anh) Anh) . - Kiem soit thay 40i) bia chi tru so (tiéng Viét & Anh)
Dia chi tru s6 (tiéng Viét) i)‘;ah;,hl co soO (tieng Viét & tieng Phan loai (GMP/GLP/GMPbb) Pia chi co s (tiéng Viét & Anh)

Tiéu chuén 4p dung

Dia chi tru so (tiéng Anh) Phan loai (GMP/GLP/GMPbb)

Nguoi chiu trach nhiém chuyén

mon & Chimg chi hanh nghé Pham vi ddnh gia

Tiéu chuan ap dung

Mi hd so, Ngay ndp, ngiy thim

Thong tin lién hé Pham vi ching nhén

dinh, ngudi tham dinh, két qua.

Mai sé Ching chi, ngay cép, ngay

Quyet dinh danh gia, ngay danh hét han hiéu luc

gi4, thanh tra vién, ngay hoan

thanh béao c4o, két qua so b. Tinh trang Chung chi
Thay d6i khac Ho so bio céo khac phuc, ngay T
Phan loai (Déi tén, dia chi...) rglif’kgff‘lﬁfénh gid, nguoi danh
Noi dung cd, trude thay d6i Két qua danh gia cudi cling T~ Ching nhan BDKKDD
Ni dung méi, sau thay d6i Han kiém tra tuan thu theo danh Tén co 5o
Cong van déng y/khong déng v gia nguy co Pia chi tru s&
Gidy chimg nhan GPs méi (néu P bia chi co s¢
can) Pham vi chung nhéan
Gifiy cPﬁ:ng nhan DPDKKDD méi € M3 sb Chimg chi, ngay cip
(ncu can) Tinh trang Chung chi






