CUC QUAN LY DUGC
PHONG QUAN LY CHAT LUQNG THUOC

QUY TRINH

KIEM SOAT THAY POI :
SAU KHI CAP GIAY CHUNG NHAN GMP/GIAY
CHUNG NHAN BU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
POI VOI CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC.

MA SO: QT.CL.24.02

Nguwoi soan thao Ngudi kiém tra Ngwoi phé duyét

Hovatén | LéThi Cdm Huwong Nguyén Vin Vién Vii Tudn Cuong

Chir ky




Cuc Quin Iy Dugc OT.CL.24.02

QUY TRINH ;
: : : i s6: QT.CL.24.02
KIEM SOAT THAY o1 | V1450 Q1C1-2
SAU KHI CAP GIAY : Ngay ban hanh: ) //(2// Q023
CHU‘NG NHAN GMP/G{AY
CHUNG NHAN PU PIEU | LAn ban hanh: 02
g KIEN KINH DOANH DUQC :
CUC QUAN LY | POI VOI CO SO SAN XUAT | Tdng sb trang: 14
DUQC THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC
1. Nguoi/bé phdn c6 lién quan phai nghién citu va thuc hién dung cdc noi
dung cua quy dinh nay.
2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhw sw chi dao cua Cuc
fruong.

3. Mbi don vi chi dwoc phan phoi 01 ban. Khi cdc don vi ¢6 nhu cau « phdn

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

NOI NHAN (ghi r6 noi nhdn réi danh dau X 6 bén canh)

g | Lanh dao Cuc o | Phong Pang ky thude

‘o | BanISO 0 | Phong Quén ly chit lwong thude

Vin phong Cuc 0 | Phong Quan ly gia thude

P} p ché & Hoi nhap g | Phong Quén ly my phiam

__.n".*'doanh dwge | |Trung tim dao tao va hé trg
b doanh nghiép dwgc & my pham




Cuc Qudadn ly Dwoc 0T.CL.24.02

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

LSD | Ngay sira doi | Vi tri sira doi Noi dung sira doi Ghi chii
01 - Bén dau tién
02 |20/10/2023 . ['Muc 3 Cap nhat tai liéu tham chiéu Thong tu s6

12/2022/TT-BYT

Ngay ap dung : Lén ban hanh : 01
2 / 14




Cuc Qudadn ly Dwoc 0T.CL.24.02

MUC LUC

L. MUGC BDICH ..o ittt e ettt ee ettt ee s s e reneneeens 4
2. PHAM VI AP DUNG ..oovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et ee s ee e en e 4
3. TAILIEU THAM CHIEU ....ooieeieoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ene et en e nen s 4
4, TRACH NHIEM THUGC HIEN .....oiiieieeeeeeeeeeeeee e s e e enenon 5
5. DINH NGHIA VA CHU VIET TAT ..ot 5
6. QUY TRINH XU LY KIEM SOAT THAY DO ....oovoveeeeeeeeeeeeeeeeren, 5
6.1.- Cac hinh thirc Ki€m S0at thay d0i.........ccovveereeerieeeeeeeee e eee e, 5
6.2. XU 1§ BA0 CAO thaY dO1 ...eveeeeeeeeeeeeeeeeee et 6
6.2.1. HiNN thiC 1 .ooeeeieieseeeeeeeeee e 6

6.2.2. HINN thlIC 2 ...ooeeeceseeeeeeeeeeeeee et 7

6.2.3. HINh thiIC 3 .eeeeeiii bbb aaaaes 8

6.2.4. HINN thUIC 4 ..o 10

6.2.5. HINN thiIC 5 ..o 12

6.2.6. HINh thUIC 6 ..ovveeiiiiiii bbb 13

6.3. Cap nhat danh gia nguy co clia O SG SAN XUAL ........cvvveevreeeeieseesieeesians 13

7. LUU TRU HO SO TALLIEU ....oovivieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 14
8. PHU LUC ...t eeeeeeee ettt en st 14

Ngay ap dung :

Lan ban hanh : 01
3/ 14



Cuc Qudadn ly Dwoc 0T.CL.24.02

1. MUC PICH

MO ta cac bude thue hién dbi vai viee kiém soat thay ddi ctia cac co s& san
xuat thudc da duge cap Gidy chimg nhan GMP/GCN Du diéu kién kinh doanh,
dam bao viéc thuc hién théng nhét theo mot trat ty nhat dinh nham:

- Pam béo tat ¢a cac thay d6i ctia co s duoce xtr Iy dat hiéu qua va cing mot
phuong phap (tir khau tiép nhan hd so dén danh gia (néu c6) va tra 10i co so
hoc cap chimg nhén);

- Quy trinh kiém soat thay d6i ddi véi co so dd duogc cap Glay ching nhén
GMPI/GCN du diéu kién kinh doanh duogc duoc thyuc hién thong nhat, dung
quy dinh, ddm bdo thoi gian.

- Céc can bo lién quan dé dang thyc hién va thuc hién dung nhiém vy;

- “C6 thé thay d6i khi thiét 1ap mot quy trinh méi.

2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho hoat dong kiém soat thay ddi ctia co so da dugc cap Giay ching
nhan GMP/Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc d6i véi co sé san xuét
thudc, nguyén liéu lam thudc;

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 vé dugc;

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

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh phu
stra d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan Iy nha nuéc caa Bo Y té;

- Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc hanh tot

san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu s6 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 sira d6i, bé sung mot s6 Diéu

ctia Thong tu s6 35/2018/TT-BYT;

- Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh vé Thyc hanh tét

phong thi nghiém thudc;

- Thong tu sb 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 stra d6i, bd sung mot sé Diéu

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

- Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thyc hanh t6t

bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Quyét dinh ban hanh danh sach thanh tra vién danh gia GMP, GLP va GSP
cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc.
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4. TRACH NHIEM THU'C HIEN

- Lanh dao Cuc c6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong quy
trinh nay duoc thuc hién va tuan thu.

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

- Chuyén vién thu ly va can bo lién quan c¢6 trach nhiém thuc hién va tuan thu
nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

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

5. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— GMP: Thuc hanh tét san xuét thude.

- GLP: Thyc hanh tot phong ki€ém nghiém thuoc

- GSP: Thuc hanh t6t bao quan thudc

- SOP: Quy trinh chuan

- Phong QLCL: Phong Quan 1y chét luong thude.

- Giay BPBDKKDD: Giay chirng nhan Du diéu kién kinh doanh dugc.
6. QUY TRINH XU LY KIEM SOAT THAY POI
6.1. Céc hinh thirc kiém soat thay doi

1. Hinh thurc 1

Co s ¢6 thay d6i (thudc Piém a Khoan 2 Piéu 11 Thong tu 35/2018/TT-
BYT):

- Thay d6i loai hinh co so kinh doanh

- Thay d6i pham vi kinh doanh dugc ma 1am thay d6i diéu kién kinh doanh

- Thay d6i dia diém kinh doanh.

2. Hinh thirc 2

Co sd ¢c6 cac thay ddi sau:

- Co s san xuat thude, nguyén liéu 1am thube vo trung co sita chira, thay doi
16m vé cau trac, bo tri nha xudng, dady chuyén san xuat [am thay doéi di€u kién moi
truong san xuat, quy trinh san xuat (thuoc biém d@ Khoan 2 bic¢u 11 Thong tu
35/2018/TT-BYT);

- Co s6 thay d6i vi tri nha may san xuat tai cing dia diém kinh doanh (thudc
Piém b Khoan 2 Diéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT);

- Co 86 bo sung nha may san xuit & vi tri mai tai cing dia diém kinh doanh
(thudc Piém ¢ Khoan 2 Diéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT);

Ngay ap dung : Lén ban hanh : 01
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- Co sé md rong nha may san xudt trén co s& cdu trac nha may di cé (thudc
Diém d Khoan 2 Piéu 11 Théong tu 35/2018/TT-BYT);

3. Hinh thirc 3

Co 86 ¢o cac thay ddi sau:

- Co s0 thay dbi tiéu chuan GMP ap dung duoc co quan quan 1y duoc SRA
danh gid, chung nhan dap ung EU-GMP hodc tuong duong va dé nghi cong bo
viéc dap ung nay. (thudc DPiém h Khoan 2 Pi¢u 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT)

4. Hinh thirc 4

Co's0 (trir co so san xuat thude dung ngoai khong vé tring) ¢ cac thay doi:

- Co s6 san xuat thude khong vo trung sira chira, thay doi 16m vé cau tric, b tri
nha xuong, day chuyén san xuat lam thay doéi diéu kién mdi trudng san xuat, quy
trinh san xuat (thudc Piém d Khoan 2 Piéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT);

- Co s6 thay doi cac thiét bi san xuét chinh, quan trong gdy anh hudéng toi
quy trinh san xuat, chat lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc (thuoc Biém e Khoan
2 biéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT);

- Co s6 thay do6i hé thong phu trg hodc thay doi nguyén 1y thiét ké, van hanh
hé thong tién ich ma c6 anh hudng té1 moi trrong san xuat (thudc Piém g Khoan
2 Piéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT);

5. Hinh thirc 5

Co s& san xuat thudc dung ngoai khong vo tring c6 cac thay ddi thudc cac
thay do61 cia Hinh thuc 4.

6. Hinh thirc 6

Co s& san xuat vac xin khi tién hanh céac thay doi.

6.2. Xir ly bé4o c4o thay doi
6.2.1. Hinh thac 1

1. Hé so:

Co so dang ky ndp hd so dé nghi cip Gidy PPKKDD qua van thu Cuc
Quan 1y Duoc, hd so gom:

- Pon dé nghi cap Gidy PPKKDD;

- H so tong thé/hoac hd so tong thé cap nhat trong truong hop bo sung
pham vi hoat dong.

- Ban sao ¢ chung thyuc Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép hoac tai
liéu phép ly ching minh viéc thanh lap co so;

- Ban sao ¢ chiing thuc Chung chi hanh nghé duoc ctia nguoi phy tréch
chuyén mén va ngudi phu trach chat luong theo 16 trinh.

Ngay ap dung : Lén ban hanh : 01
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* Truong hop co sé san xudt dé nghi cip Gidy ching nhan GMP cung voi
Gidy DPDKKDD, co so san xuit phai ghi & ndi dung nay va loai tai liéu nguyén
tic, tiéu chuan GMP ap dung tai co s& trong Don dé nghj cdp Gidy DPPKKDD.

* Truong hop co'sd san xuat dé nghi cap Gidy PPKKDD c6 ban, giao thudc,
nguyén liéu 1am thude do co so san xuat cho co s¢ ban budn, ban 1¢, co s& kham
bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai li¢u chuyén mon ky thudt va nhan sy theo
nguyén tic Thuc hanh tt phan phéi thude, nguyén lidu lam thudce, trir trudng hop
giao hang tai kho cta co s¢ san xuét do.”

2. Tiép nhdn, xem xét, xir 1y

Viéc tiép nhan ho so, xem xét xtr Iy hd so, chuan bi danh gia, danh gia thuc
té, xr Iy sau danh gia, cap ching nhan, cap nhat thong tin trén website thyc hién
theo cac Muc tir 6.2.2 dén 6.2.11 va Muc 6.3 cua Quy trinh s6 QT.CL.01.07
(Panh gia dap tmg “Thuc hanh tét san xuat thuéc” (GMP) dé cap Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi v6i co sé san xuét thude, ngyuén lidu lam
thuoc).

6.2.2. Hinh thzc 2

1. Hé so:

Co so dang ky nop Bdo cdo thay déi (Biéu mau 01) kém theo ho so tong thé
da cap nhat cac thay d6i qua van thu Cuc Quan 1y Duoc.

2. Tiép nhdn @5 Ko

* Thoi gian toi da thuc hién: 2 ngay.

- Bao céo thay ddi duoc tiép nhan ¢ BO phan van thu cua Cuc Quan 1y Duoc.
Vin thu Cuc vao so theo ddi van ban dén voi sb van ban dén.

Trong vong 01 ngdy, Vian phong Cuc chuyén Ho so danh gia cho Phong
QLCL thudc qua duong vin thu va Voffice.

Trong vong 1 ngay, Vin thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan ho so,
phai vao s6 nhan cong vian dén ciia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va
chuyén dén chuyén vién thu 1y ho so.

Chuyén vién thu 1y hd so cap nhit thong tin bao cio thay dbi vao Co s¢ dir
liéu danh gid GPs (Phu luc IV trong Quy trinh danh gia ddp ing GMP dé cdp
Gidy du diéu kién kinh doanh dwroc) va bao cio Lanh dao Phong dé thanh 1ap doan
danh gia.

3. Trinh ty thuc hién viéc thanh lgp doan danh gia, chudn bi déanh giad, danh
gid thiee té, xit Iy sau ddanh gid, cdp ching nhdn, cdp nhdt théng tin trén website:

Thuc hién theo cac Muc tir 6.2.2 dén 6.2.11 va Muc 6.3 ctia Quy trinh s
QT.CL.01.07 (Pdnh gid ddp g “Thirc hanh tot san xudt thuoe” (GMP) dé cap
Gicfy chung nhan du diéu kién kinh doanh dwoc doi véi co sé san xudt thudc,

Ngay ap dung : Lén ban hanh : 01
7/ 14



Cuc Qudadn ly Dwoc 0T.CL.24.02

nguyén liéu lam thuoc).
6.2.3. Hinh thac 3

1. Hé so:

Co s dang ky ndp ho so thay d6i qua vin thu Cuc Quan Iy Duoc, hd so gom:

- Cong van thong bao thay ddi tiéu chuan GMP ap dung;

- B40 c40 vé viéc kiém tra, danh gia do co quan quan 1y dugc SRA thyc hién
tai co s& (tén co quan quan 1y dugc SRA, thoi gian danh gia, ndi dung/pham vi
danh gia; két qua danh gid);

~Ho so tong thé (duogc cap nhat tuong tmg véi su thay d6i);

- Gidy ching nhan GMP/gidy xac nhan dap tng GMP hodc bao cao thanh tra
GMP do co quan quan Iy dugc SRA cap.

2. Tiép nhdn hé so:

* Thoi gian toi da thuc hién: 2 ngay.

- Bao céo thay doi duge tiép nhan ¢ BO phan van thu cua Cuc Quén 1y Duoc.
Vin thu Cuc vao s theo ddi van ban dén voi s van ban dén.

Trong vong 01 ngay, Vin phong Cuc chuyén Ho so danh gia cho Phong
QLCL thudc qua duong van thu va Voffice.

Trong vong 1 ngay, Vin thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan hd so,
phai vao s6 nhan cong vin dén ctia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va
chuyén dén chuyén vién thy 1y hé so.

3. Xem xét, danh gid hé so:

* Thoi gian thuwc hién t6i da: 07 ngay

a) Chuyén vién thu 1y hd so xem xét danh gia hd so: Thoi gian thiee hién t6i
da: 05 ngay

- Gidy ching nhan GMP/Gidy phép san xuat/ Bao cdo thanh tra GMP: Tinh
hop phap va Tinh phu hop vé pham vi chiig nhan dugc ghi trén Gidy chimg nhan
Thuc hanh t6t san xuat hodc bao céo kiém tra Thuc hanh tot san xuat hodc giéy
phép san xuét véi pham vi san xuit ma co s da dugc Cuc Quan 1y Dugc Viét
Nam kiém tra cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Hb so tong thé nha may:

+ Tinh phu hop cua Ho so tong thé nha may véi pham vi ching nhan duoc
ghi trén Gidy chung nhan Thyc hanh t6t san xuat hodc bao cao kiém tra Thuc
hanh t6t san xuat hodc gidy phép san xuat voi dang bao ché cua thudc, nguyén
liéu lam thudc dang ky.

+ Nhitng diém cép nhat, diém mai cia co s¢ khi nang cap tiéu chuan.
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Truong hop hd so chua du chi tiét dé xem xét danh gia, chuyén vién thu 1y
hd so thong bao cho co sd dé bd sung (qua van thu/email/fax/tin nhén...).

Sau khi da day da ho so, chuyén vién thu Iy xem xét danh gia hd so theo
Biéu miu 02 va b4o ¢éo Lanh dao phong. Lanh dao phong xem xét ra soat danh
gia dé chuyén cong bo.

4. Tong hop hé so cong b

* Thoi gian thuwc hién toi da: 5 ngay (thuc hién theo Quy trinh danh gid ho
so cong bé Danh sdch cdc co s¢ san xudt dat tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP)

- Chuyén vién thy 1y cap nhat vao Ho so thu Iy Céng b Danh sach cac co
sO san xuét dat tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP: ghi 16 noi dung danh gia dat
hay khong dat hay phai bd sung giai trinh.

- Theo timg dot cong b, chuyén mén dau méi cong bd Danh sach cac co sé
san xuit dat tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP sé& tap hop danh muc hd so da
danh gia; 1ap cac danh muc ho so dat, khong dat, cAn bo sung giai trinh, béo céo
Lanh dao phong va trinh Lanh dao Cuc dé cong b theo Quy trinh Cong b Danh
sach céc co sé san xuat dat tiéu chudn EU-GMP va PICs-GMP.

- Sau khi Lanh dao Cuc xem xét va phé duyét, phong QLCL s& chuyén Vin
phong Cuc dé nghi cong bd trén trang thong tin Cuc Quan 1y Duoc cac danh sach.
Dbi véi cac co sd dap tng yéu cau, C4c thong tin cong bd gdm:

- Tén co s san xuat.

- Dia chi co s& san xuat

- Pham vi chiing nhéan:

- Tho1 han hiéu lyc:

- Ngay, thang, nim theo thoi han hiéu luc ghi trén gidy chimg nhan.

Sau khi co s& du diéu kién va duogc cong bd vao Danh sach cac co sé san
xuat dat tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP, chuyén vién thu 1y ho so cip nhat
tiéu chuan GMP cuia co s& trén Danh sach cac Cong ty trong nudc da duoc cap
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc d6i véi hinh thirc san xut thude,
dé xuat Lanh dao phong chuyén Vin phong Cuc cip nhét trén Trang thong tin
dién tur cua Cuc.

5. Xit Iy sau cong ba:

Céc co s& sau khi d duoc c6ng bé vao Danh sach céc co sé san xuat dat
tiéu chuan EU-GMP va PICs-GMP, 1an danh gia duy tri diéu kién tiép theo, Cuc
QLD s& str dung nguyén tic, tiéu chuan twong tmg v6i GMP di cong bd dé danh
gia.

Truong hop co s khong dap tmg yéu cau theo nguyén tic tiéu chuan da
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dugc cong bd, Poan kiém tra b4o cdo Lanh dao phong dé bao céo Lanh dao Cuc
xem xét viéc rut tén co s& khoi Danh sach cac co s& san xuét dat tiéu chuan EU-
GMP va PICs-GMP di dugc cong bo.

6.2.4. Hinh thac 4

1. Hé so:

Co so dang ky nop Bao céo thay doi (Biéu mau 01) kém theo ho so tong thé
(d3 cap nhatcac thay d6i) qua van thu Cuc Quan Iy Duoc.

2. Tiép nhén hé so:

* Thoi gian toi da thuc hién: 2 ngay.

= Bao céo thay doi duogc tiép nhan & B phan van thu cua Cuc Quan ly Duoc.
Vin thu Cuc vao s6 theo ddi van ban dén véi sd van ban dén.

Trong vong 01 ngay, Vin phong Cuc chuyén Ho so danh gia cho Phong
QLCL thudc qua duong van thu va Voffice.

Trong vong 1 ngay, Vin thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan hd so,
phai vao s6 nhan cong vin dén ctia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va
chuyén dén chuyén vién thy 1y hé so.

Chuyén vién thu 1y ho so cap nhat thong tin bao cdo thay d6i vao Co s¢ dir
liéu danh gid GPs (Phu luc \V trong Quy trinh danh gia ddp iimg GMP dé cdp
Gidy dii diéu kién kinh doanh dwoc).

3. Xem xét danh gid ho so:

* Thoi gian toi da thiee hién: 6 ngay.

Chuyén vién thu 1y ho so sau khi tiép nhan phai danh gia ho so theo Biéu
mau 03 dé xem xét sy phit hop cua thay doi trén Ho so tong thé nha may:

+ Nhan su: Thay ddi/bd tri nhan sy trude va sau khi co cac thay doi

+ Nha xudng: nguyén tic mot chiéu, chiéu di chuyén cta con nguoi, nguyén
vat liéu, thanh phém, ban thanh phﬁm; chénh ap, cép sach.

+ Hé théng phu tro: B tri AHU, nguyén 1y va cong sudt AHU, hé thng
nudc, khi nén, cac khi hoac hoi sach khac.

+ Thiét bi: Cong suat, bo tri trang thiét bi c6 phu hop véi thay doi khong

+ Phong kiém tra chat luong (néu thay ddi c6 anh hudng)

+ Kho (néu thay d6i c6 anh huong)

+ Cong tac tham dinh, danh gia

+ Céc ndi dung khéc.

4. Ban hanh van ban tra loi co so:

* Thoi gian t6i da thire hién: 2 ngay.
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Sau khi danh gia ho so, chuyén vién thu 1y béo cao Lanh dao phong dé thuc
hién:

+ B4o cdo Lanh dao Cyc ban hanh Vin ban dong y v6i thay ddi ciia co s
d6i véi truong hop ho so danh gia da dap ung yéu cau.

+ Truong hop hd so ding ky chua dap Gng yéu cau, chuyén vién thy Iy du
thao vin ban gui co s& dé nghi co s khic phuc, bd sung trong d6 néu cu thé cac
tai liéu, ndi dung can sira d6i, khic phuc va thong bao cho co s dang ky (qua vin
thu/email/fax/tin nhan...).

Trong vong 45 ngay ké tir ngdy nhan duoc théng béo, co s phai hoan thanh
viéc khéc phuc, sira chita va c6 vin ban béo cao giri vé Cuc QLD bao gom ké
hoach va bang chting chirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chtng nhan
hoac céc tai liéu chirng minh khac) viéc khac phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
bao cao danh gia GMP kém theo cam két thoi han hoan thanh viéc khac phuc dbi
v6i cac ton tai chua khic phuc xong.

5. Xir Iy bdo cdo khdc phuc cia co s

* Thoi gian toi da thye hién: 10 ngay.

- Sau khi nhan duoc van ban bao céo khac phuc, chuyén vién thy ly danh gia
bao cao khic phuc cia co s¢ (Biéu mau 06 trong Quy trinh ddnh gid ddp vmg
GMP dé cap Gidy di diéu kién kinh doanh diegc).

- B4o céo lanh dao phong dé trinh Lanh dao Cuc ban hanh Vin ban dong y
v6i thay doi cua co sd ddi véi trudng hop ho so danh gia di dap tng yéu cau.

- Truong hop hd so diang ky chua dap tng yéu cau, chuyén vién thu 1y bao
cao Lanh dao phong dé bao céo Lanh dao Cuc thyuc hién viéc danh gia dot XUt tai
CO SO.

6. Trinh tw thuc hién danh gia dot xudt dé danh gia cdc thay doi:

- Lanh dao phong bao cao Lanh dao Cuc QLD dé xuét viéc danh gia dot Xuét
va du kién thanh phan Poan danh gia.

- Sau khi Lanh dao Cuyc ky ban hanh Quyét dinh danh gia, chuyén vién thy
Iy ho so ban giao ho so cho Poan danh gia.

- Doan danh gié thuc hi¢n danh gié tai co sd theo trinh tu

+ Budc 1. Poan danh gia cong b Quyét dinh danh gia dot xuat cho co so;

+ Budc 2: Co s& bdo céo vé thay doi, viéc duy tri GMP trong thoi gian ké tur
lan dénh gia truéc, Poan danh gia trao doi 1am rd cac noi dung thay doi, duy tri.

+ Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té tap trung vao thay doi
ma co s¢ da bao cdo;

+ Bu6c 4. Poan danh gia hop véi co so san xuat dé théng bao vé két qua
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danh gia, thdng nhat voi co s san xuét ddi vai tirng ton tai; danh gia mirc 46 dap
{rng cua ting ton tai.

+ Budc 5. Lap vaky bién ban danh gi&: Boan danh gia lap bién ban danh gia
(Biéu mau 04 trong - Quy trinh ddnh gid ddp vmg GMP dé cap Gidy du diéu kién
kinh doanh dwrgc), thanh phan cia co so san xuat, dia diém, thoi gian, pham vi
déanh gia, van dé chua thong nhat giira Poan danh gia va co s& san xuat (néu co).
Lanh dao co so san xuét va Truong Poan danh gia ky xac nhan vao bién ban danh
gia. Bién ban duogc 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s san xuat, 02 ban luu tai
Co quan tiép nhan.

+ Budc 6. Hoan thién Bao cdo danh gia: Boan danh gia co6 trach nhiém lap
bao cao danh gia GMP (Biéu mau 05 trong Quy trinh danh gid déap vmg GMP dé
cdp Gidy du diéu kién kinh doanh duwoc).

- Xtr Iy két qua dénh gia:

+ Trudng hop co so dap ung: Poan danh gia bao cdo Lanh dao phong dé bao
cdo Lanh dao Cuc, c6 vin ban dong y véi thay di clia co so.

+ Truong hop co s& khong dap img: Poan danh gia bao cao Lanh dao phong
dé bao cdo Lanh dao Cuc xtr 1y theo quy dinh.

6.2.5. Hinh thaic 5

1. Hé so:

Co so dang ky nop béo céo thay doi (Biéu mau 01) kém theo ho so tong thé
(43 cap nhat cac thay d6i) qua van thu Cuc Quén Iy Duogc.

2. Tiép nhdn Igé SO

* Thoi gian toi da thuc hién: 2 ngay.

- Bao céo thay ddi duoc tiép nhan ¢ BO phan van thu cua Cuc Quan 1y Duoc.
Vin thu Cuc vao so theo ddi van ban dén voi sb van ban dén.

Trong vong 01 ngdy, Vian phong Cuc chuyén Ho so danh gia cho Phong
QLCL thudc qua duong vin thu va Voffice.

Trong vong 1 ngay, Van thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan ho so,
phai vao s6 nhan cong vian dén ciia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va
chuyén dén chuyén vién thu 1y ho so.

Chuyén vién thu 1y hd so cap nhit thong tin bao cio thay dbi vao Co sé dir
liéu danh gid GPs (Phu luc IV trong Quy trinh danh gia ddp img GMP dé cdp
Gidy dii diéu kién kinh doanh dirgc) & 1am cin ct cho 1an danh gia dinh ky hoic
dot xuét tiép theo.

Co s& san xuat phai tiép tuc dam bao duy tri cac hoat dong san xuat theo
nguyén tac, tiéu chuan GMP.
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6.2.6. Hinh thac 6

1. Bdo cdo triede thay doi:

Co so san xut vic xin phai b4o co trudc khi tién hanh thay doi thudoc mot
trong cac truong hop:

+ M6 rong nha may san xut trén co s cdu trac nha may da co;

+ Stra chita, thay doi 16n vé cau truc, bé tri nha xuong, day chuyén san xuit 1am
thay d6i diéu kién moi truong san xuat, quy trinh san xuat;

+ Thay d6i cac thiét bi san xuét chinh, quan trong gy anh huong téi quy
trinh san xuat, chat luong thudc, nguyén li¢u lam thudc;

+ Thay d6i hé théng phu tro hoic thay ddi nguyén ly thiét ké, van hanh hé
théng tién ich ma c6 anh hu’orng t61 moi truong san xuat;

+ San Xuat, san xuat thur vac xin hodc san pham thudc khac trén day chuyén
san xuat vac xin da dugc cap ching nhéan;

- Ho so bao cio:

+ van ban théng béo

+ d4nh gia vé nguy co, anh huong cia cac thay d6i du kién thuc hién dén
chat luong, an toan ctia san pham.

- Trinh ty xtr 1y:

* Thoi gian thuc hién: 15 ngay.

+ Bao cao thay doi duoc tiép nhan g’y Bo phgftn van thu C}ia Cuc Quan 1y Dugc.
Van thu Cuc vao so theo doi van ban dén voi so6 van ban dén.

+ Trong vong 01 ngay, Vén phong Cuc chuyén Ho so danh gia cho Phong
QLCL thudc qua dudng van thu va Voffice.

+ Trong vong 1 ngay, Van thu Phong QLCL thudc sau khi tiép nhan ho so,
phai vao s6 nhan cong vian dén ciia Phong, chuyén Lanh dao Phong phan cong va
chuyén dén chuyén vién thu Iy ho so.

+ Trong thoi han 10 ngay, Chuyén vién phai danh gia thay doi va bao céo
Lanh dao phong.

+ Trong vong 01 ngay Lanh dao phong phai c¢6 ¥ kién vé thay d6i cua co sé
sau khi chuyén vién thu 1y bao cao Lanh dao phong va dy thao vin ban dong
y/khong dong ¥ vai thay d6i ctia co sd dé bao cdo Lanh dao Cuc.

+ Trong vong 02 ngay, lanh dao Cuc xem xét dé ban hanh vin ban.

2. Bdo cdo sau thay doi:

Co sé san xuat vac xin khi ¢6 cac thay ddi thudc céac hinh thuc thay ddi 1, 2,
3, 4, sau khi thay d6i thuc hién bao cao dé Cuc QLD xem xét theo quy dinh tai
cac Muc 6.2.2.2 dén 6.2.2.4 tuong tng véi thay doi ciia co so.

6.3. Cép nhat danh gia nguy co ciia co sé sian xuat

Sau khi hoan tat viéc xtr 1y cac bdo cdo thay doéi cua co s&, chuyén vién thy
1y danh gia lai Muc do nguy co cta co sé san xuat, néu c¢6 thay doi Muc do so voi
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Mic d6 nguy co da duoc danh gia trude khi thay doi, chuyén vién thu Iy cap nhat
Mirc d6 danh gia nguy co ctia co s¢ (Biéu mau 07 trong Quy trinh danh gid ddp
itng GMP dé cap Gidy di diéu kién kinh doanh diroc).

7. LUU TRU HO-SO TAI LIEU

Toan bd hd so cua Quy trinh dugc bao quan va luu gilr theo quy dinh chung
cta Cuc Quanly Dugc bao gom:

- Bao céao thay doi kém ho so bdo cdo cta co s6;

- Bién ban danh gia thay do6i (néu cd);

- .Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia (néu cd);

- Bién ban danh gia GMP (néu c6);

- BAo céo danh gia GMP (néu co);

- Bao céo khic phuc cia Co sé (néu co);

- Bién ban danh gia bao cao khic phuc (néu cd);

- Ban cap nhat danh gia nguy co ctia co s¢ san xuat (néu co).

- Céc vian ban thdng nhat hoic khong thdng nhat dbi vai cac thay doi;

Céc van ban trong ho so dugc danh ma nhan dang va nhom lai theo ting bo
ho so trong kep file. Mdi ho so c6 mdt checklist cac van ban thanh phan cua ho
so. Danh myc ho so dugc cap nhat trén file mém dé tién tra ctu.

8. PHU LUC
BM.CL.24.02/01 Bao cao thay doi
BM.CL.24.02/02 Panh gia bao cao thay d6i Tiéu chuan GMP 4p dung
BM.CL.24.02/03 Panh gia bao céo thay d6i khac
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TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ....... fovtd & e , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO THAY POI VE
THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh giti: Cuc Quan 1y Duoc / Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢ truyén - Bo Y té

oI CO SO ottt e e e,
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .. eee et
bién thoai: ...................... Fax: ............... Email: ...........................
Nguoilien hé: ... Chuc danh: ..................
Diénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén: ........................ , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh ngh& dUC: .....oiie i
NOLCAD v " NAM Cap ......... ,cOgiatridén ......... (néu co)
ba duoc cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc sb: ......... ,
ngay cap: ......... v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hoic Pd duwoc cdp Gidy

chirng nhdn GMP so: ........., ngay cap: ......... voi pham vi chirng nhdn):

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

Danh muyc tai liéu lién quan dén thay doi (tuy theo loai hinh thay d6i, kém
theo céc tai li€u twong tng).

Sau khi nghién ctru Luat Duogc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
chung 61 xin cam doan thuc hién ddy du cac van ban phéap luat, cac quy ché
chuyén mén dugce ¢6 lién quan. Dé nghi Cuc Quan 1y Duoc (hoic Cuc Quan 1y Y,
Duoc cd truyén) xem xét, danh gia viéc dap tng GMP d6i véi thay ddi néu trén
cua co s¢ ching toi.

Chung t6i xin giri kém ban bao c&o nay cac tai li€u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cép (hoic
Gidy chimg nhan GMP da cap cho co sé khéng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy ching nhan dang ky kinh doanh (hoac Tai liéu phéap ly vé
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viéc thanh Iap va chirc nang nhiém vu cua co sé khéng vi muc dich thuong mai)
(phit hop véi néi dung bé sung/ thay déi);
3. Ho so tong thé cua co sd da cap nhat cac ndi dung thay doi.
Thu truwong don vi
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
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DANH GIA HO SO BAO CAO THAY DPOI SAU KHI CAP GIAY CHUNG
NHAN GMP/GCN PPKKDD CUA CO SO SAN XUAT

Tén co sé san xuat

Dia chi co s&

Pham vi da dugc
chirng nhéan

Pham vi thay doi

Noi dung thay doi

Ho so' tong thé nha may

1..Pham vi san xuat pht hop v6i pham vi san xuat trong
ho so dang ky va pham vi trong GCN GMP ndp kém hd
SO.

2. Co day du thong tin theo hudng din cua EU hodc
PIC/s hoac WHO

3. Cac diém thay d6i so véi lan danh gia gan nhét cua
Cuc QLD Viét Nam:

. Nhan su

. Hé théng quan 1y chat luong

. Nha xuong

. Hé thong phu tro

. Tham dinh, danh gia

. Cac nd1 dung khac

. biéu kién kiém nghiém (GLP)

a
b
C
d
e. Thiét bi
g
h
4
5

. biéu kién bao quan (GSP)

4. Két luan

Chuyén vién thu ly Chir ky

Pé xuat caa Tieu ban

Pat O
B sung O
Khong dat O

5. Két luin cui Lanh dao Phong
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bat O Bosung O Khong dat o

Lanh dao phong:
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PANH GIA HO SO BAO CAO THAY DPOI CAP NHAT TIEU CHUAN
GMP AP DUNG SAU KHI SAU GIAY CHUNG NHAN GMP/GCN

PDKKD CUA CO SO SAN XUAT

Tén co sé san xuat

Dia chi co s&

Tiéu chudn GMP cip nhat
(tr GMP... thanh GMP....)

1. Gidy chirng nhin GMP ciia SRA/ Gidy phép sin xuit/ Bio cdo thanh tra

GMP

1.1. Ban chinh hodc ban sao cong chung, co6
HPHLS

1.2. Ngon ngit trinh bay: Tiéng Anh hodc
dich cong chung

1.3. Pham vi ching nhan:

- Phu hop Véi pham vi da dugc Cuc QLD
Viét Nam cap phép

- Baq gém mot/mot s san pham; day
chuyén hay toan bo nha may

1.4. Thong tin chi tiét

- Co quan cip

- Tén, chtrc danh nguoi ky, chir ky
- Hiéu luc

- Ngay cap

- Pham vi san xuat

3. H so tong thé nha may

3.1. Pham vi san xut phu hop véi pham vi
san xuat trong hd so dang ky va pham vi
trong GCN GMP nop kém hd so.

3.2. C6 day du thong tin theo hudng dan cia
EU hoac PIC/s hoac WHO

3.3. Cac diém mai so véi 1an danh gia gan
nhat cua Cuc QLD Viét Nam

a. Nhan su

b. Hé thong quén 1y chét lugng

c. Nha xudng
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d. Hé thong phu tro

e. Thiét bi

g. Tham dinh, danh gia
h. Cac ndi dung khac

3.4. Diéu kién kiém nghiém (GLP)

3.5. biéu kién bao quan (GSP)

4. Két luan

Chuyén vién thu ly Chir ky Pé xuét cia Tiéu ban
Dat O
B sung O
Khong dat O

5. Két luin cua Lianh dao Phong

bat O Bosung O Khong dat o
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