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Cuc Qudn ly Duoc QT.CL.02.04
BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT | Ngaysira | Vi tri Noi dung sira doi Ghi chd
doi sira doi
01 - Ban hanh lan dau
02 |29/01/2015 Stra d6i cac nodi dung theo quy trinh kiém
soat tai liéu
Muc 4 B6 sung ndi dung trach nhi¢m thyc hién
Muc 6.1 | Bb sung cot thoi gian vao so dd qua trinh
Muc 6.2 | - B6 sung quy dinh cu thé vé thoi gian cho
tung bude xu ly.
- Stra d6i nodi dung kiém tra tai co so.
- Stra doi noi dung xtr 1y sau kiém tra.
- Stra d6i noi dung phan loai muc do tuan
thu GLP.
- B6 sung ndi dung phan loai mic d6 vi
pham.
- B6 sung ndi dung dénh gia cac nguy co.
Phu luc | B6 sung cac Phu luc:
Phu luc I: Phan loai mic do vi pham
nguyén tic GLP;
Phu luc II: Banh gia cac nguy co ndi tai;
Phu luc III: Danh myc phép thr
03 | 02/05/2019 | Myc 5, | Ra soat, sira doi cac noi dung, quy trinh
6,7 thue hién dé phu hop theo Luat Duoc 2016;
Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Théng tu s6
04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B§
Y té
04 |20/10/2023 | Myc 3 | Bo sung Tai liéu tham chiéu: Thong tu s6
08/2020/TT-BYT
Muc Cap nhat viéc tiép nhan, xir 1y ho so truc
6.2.2; tuyén (Dich vu cong).
Muc
6.2.9.2
Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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1

. MUC PiCH
Mo ta cac budc tién hanh chuan bi, qua trinh danh gia dép tng GLP, dam bao

théng nhét viéc thuc hién theo mot trat ty nhat dinh nham:

N

Pam bao tat ca cdc dot chuan bi danh gia, tién hanh danh gia cac co s khac
nhau (tir khau chuan bi dén viéc danh gia va cap ching nhén) dat hi¢u qua va
cung mot phuong phap;

Cong tac danh gia luon tién hanh theo cac nguyén tic, tiéu chudn GLP va céac
quy dinh hién hanh ctia B0 Y t€; ddm bao cong khai, minh bach trong qua trinh
danh gid va cap Giay ching nhén;
Quy trinh cdp gidy chtirng nhan du diéu kién kinh doanh (gidy ching nhan GLP
néu c0) dugc thuc hién thong nhat, dung quy dinh, ddm bao thoi gian.
Moi thanh vién trong Poan danh gia dé dang thuc hién nhiém vu;
C6 thé thay d6i khi thiét 1ap mot quy trinh méi.

. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho hoat dong danh gia GLP ctua Cuc Quan 1y Duoc dé cip Gidy

chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

3

. TAI LIEU THAM CHIEU
Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 vé duoc;
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té;
Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B6 Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phong thi nghiém;
Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 stra ddi, bd sung mot sd Diéu
cua Thong tu s6 04/2018/TT-BYT;
Tiéu chuan Viét Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé théng quan 1y chat
luong va cac yéu cau;
Quyét dinh ban hanh danh sach thanh tra vién danh gia GMP, GLP va GSP cia
Cuc truong Cyc Quan ly Duoc.

. TRACH NHIEM THU'C HIEN
Lanh dao Cuc c6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong quy
trinh nay dugc thuc hién va tuan thu.
Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém phdi hop, kiém tra
va bao ddm nhitng quy dinh trong quy trinh nay dugc thyc hién va tuan thu.

Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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Chuyén vién thu 1y va can bg tham gia Poan danh gia co6 trach nhiém thuc hi¢n
va tuan thua nhitng quy dinh trong quy trinh nay.
Can b phu trach hé théng chat lugng co6 trach nhiém giam sat viéc thuc hién
va tuan tha nhitng.quy dinh trong quy trinh nay.

5. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
5.1. Chir viét tit

GLP: Thyue’hanh tot phong thi nghiém

SOP: Quy trinh thao tac chuan

CucQLD: Cuc Quan ly Dugc

Phong QLCL thudc: Phong Quan 1y chét luong thude

Gidy PPKKDD: Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

5.2. Thuét ngi

Vién: Vién Kiém nghiém thube Trung vong, Vién Kiém nghiém thude Tp.
HCM, Vién Kiém dinh Quoc gia vac xin va Sinh pham y t€.

Trung tdm: Trung tdm kiém nghiém c&c tinh, thanh phd truc thudc Trung uong.

Phong thi nghiém: cac co s¢ thi nghiém ctia doanh nghiép, cadc phong thi
nghiém dich vu.

Tén tai nghiém trong: 1 nhiing sai léch so véi tiéu chuan GLP c6 thé gay ra
nguy co nghiém trong anh hudng truc tiép dén két qua thir nghiém. N6 bao gobm
ca nhitng phat hi¢n vé gian l1an, gid mao, stra chira so liu/dir licu.

Ton tai ning: 1a ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc phan
tich san pham, nguyén liéu lam thudc khong tuan thu theo hudng dan thu
nghiém; hodc lién quan té1 mot tdn tai 16n duoc quy dinh trong GLP hoac lién
quan td1 mdt sai 1éch 16n so véi cac quy dinh vé diéu kién thi nghiém; hoac lién
quan toi viéc khong tuan thu cic quy trinh thi nghiém hodc viéc nguoi c6 tham
quyén khong dap ung du yéu cau vé trach nhiém trong cong viéc; hoic to hop
clia cac ton tai khac, khong tdn tai nao trong to hop d6 dugce xem la tdn tai nang,
nhung khi xuét hién cung nhau céc ton tai nay s€ tao thanh mot ton tai nang va
can duogc phan tich va bao cdo nhu mot tdn tai nang.

Tén tai nhe: La nhiing ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém trong
hodc ton tai ndng, nhung 1a mot sai Iéch so véi cac tiéu chuan GLP.

Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So' 6 qua trinh danh gia dap wng GLP dé cap Giay PPKKDD

Trach nhiém So d6 qua trinh thue hién Biéu miu [Thoi gian| Han
Co s6 ding ky NGp hd so dang ky - -
v :
Vin thu Tiép nhan h so 01,02,03| 1ngay |- - -
Lanh dao Phan cong xir Iy 04 | 1lngay
phong L
Chuyén-vién BO sung 05, 06, 07 | 1 ngay
tham dinh
] Pat %
Lanh dao D& xust Doan dénh gid |« - 2 ngay o
phong & thoi gian danh gia Q
I Kho6r 18]
Lanh dao Cuc T Dat
Phé duyét
. . y-Dat N c
Truéng Doan, Chudn bj dot dénh gia 08 15ngay | @
Thu ky Poan 1 I
Doan danh gia Panh gia thuc té 09, [2-5ngay|
¢ 10, 11
Truong doan, Hoan thién Bao céo déanh gia 10 5 ngay
Thu ky Doan
Murc 1 Phan loai mirc Mdrc 3
dé tuan tha
Murc2. .y
Thu ky Doan —»| Yéu cau khic phuc, stra chira - -
I &
Co s6 dang ky N&p bdo cso khic phuc - - =
Khén Qua .
Truong Doan, Datg Danh g4 han 12 10ngay |
Thu ky Doan 8
Pat- ¥
Doan danh gia Trinh Ldnh dao Cuc Trinh Ldnh dao Cuc 13 10 ngay
Lénh dao Cyc —— Y - Théng bao
Trinh Lanh dao B6 Khong dap ing
v
Lanh dao Bo 14
¥
Phong QLCL Cap nhat, cong bs danh muc 04 5 ngay

Ngay ap dung:
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6.2. Quy trinh danh gia GLP
6.2.1. Ngp hé so diing ky

6.2.1.1. H) so dé nghi cdp Gidy PPKKDD theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luat
duogc va Piéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, gdm:

- Pon dé nghi cap Gidy PPKKDD;

- Tai liéu k¥ thuat vé co s thir nghiém dugc trinh bay theo hudng dan vé hd
so tong thé quy dinh tai Phu luc 111 kém theo Thong tu s6 04/2018/TT-BYT;

- Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu
phép 1y chirmg minh vi¢c thanh 1ap co s¢;

~Ban sao c¢6 chtng thye Ching chi hanh nghé duoc;

6.2.1.2. Truong hop co s& thir nghiém dé nghi cip Gidy chimg nhan GLP cing
v6i Gidy PPKKDD, co s¢ thir nghiém phai ghi rd ndi dung nay va loai tai liéu
nguyén tic, tiéu chuian GLP ap dung tai co sé trong Pon dé nghi cap Gidy
DbKKDD.

6.2.2. Tiép nhén va phén céng xir ly hé so ding ky
* Thoi gian toi da thiee hién: 2 ngay.

Viéc tiép nhan va phan cong xtr 1y hd so dé nghi cap Gidy PPKKDD dugc
thuc hién truc tuyén tai Dich vu cong cia Cuc QLD - Thu tuc 46:

- Co s6 thtr nghiém (theo tai khoan duoc Cuc QLD cung cap) tai Ho so dé
nghi va nfp phi theo quy dinh.

- Van phong Cuc phan loai hd so, kiém tra viéc dong phi. Sau khi Ké toan
(thugc Van phong) xac nhan da nop phi, Ho so chuyén tu dong dén phong QLCL
thude.

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

- Chuyén vién thu 1y hd so cdp nhat thong tin cta hod so dang ky vao Co so
dir liéu danh gia GLP.
6.2.3. Xem xét ho so ding ky

* Thoi gian t6i da thiee hién: 8 ngay.
6.2.3.1. Noi dung xem xét ho so dang ky:

Chuyén vién thu Iy hd so tién hanh danh gia hd so k§y thuat GLP theo Biéu
mau BM.CL.02.04/02 vé:

a) Sw phit hop vé phap Iy, pham vi cia:
- Pon dé nghi cap Gidy PPKKDD;

Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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- Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y chirng minh viéc
thanh 1ap co so;

- Chimg chi hanh nghé dugc;

b) Sw phit hop vé quy'mé va tinh hop 1y ciia viéc trién khai GLP tai co sé doi voi
linh vuee thir nghiém va cac phép thw dang ky, bao gom cdc noi dung sau:

- Nhan su: suphu hop vé so luong, trinh 6 chuyén mon, qua trinh dao tao, kinh
nghiém; vé phan cong va trinh dd cua nhan sy chu chot.

- Cosoha tﬁng: bd tri cac khu vuc thir nghi¢m, diéu kién méi truong, cép sach
cua phong thir nghiém.

- Trang thiét bi: chung loai, s6 luong thiét bi, sy phu hop cua thiét bi di voi phép
thir dang ky.

- “Hé thong quan 1y chét luong.

- Céac diém can luu y trong qua trinh kiém tra hodc cac ndi dung chua phu hop,
khéng rd rang.

6.2.3.2. Xur Iy két qua ddnh gid ho so:

- Chuyén vién thy 1y cap nhat két qua danh gia ho so dang ky vao Co so dir liu
danh gia GLP, ghi 0 tinh trang h6 so dap ing hodc chua dap tng (can bo sung
tai liu).

- Trudng hop ho so dang ky chua dap Gmg yéu cau, chuyén vién thy 1y thong bao
cho co s¢ dang ky (qua van thu/email/fax/tin nhan...), néu cu thé céc tai li¢u,
nodi dung can stra d6i1 b6 sung. Sau khi nhan dugc hd so b6 sung, chuyén vién
thu ly xem xét ho so bo sung theo bude 6.2.3.1.

- Trudng hop ho so ding ky di dap ung yéu cau, chuyén vién thu 1y bao cao
Lanh dao Phong dé tién hanh cac budc ti€p theo.

Chuyén vién thu 1y cap nhat tinh trang xir Iy hd so ding ky (d4p ung san sang
danh gia, dang bo sung cung cap ho so...) dugc vao Co s dit liéu danh gia GLP
de theo doi.

6.2.4. Thanh ldp Doan dinh gid va xdy dung ké hoach ddnh gid
* Thoi gian t6i da thie hién: 2 ngay.

6.2.4.1. Thanh ldp Doan danh gia:

a) Thanh phan Poan danh gid:

- Truong doan: Lanh dao Cuc, Lanh dao Phong QLCL thudc hodc Lanh dao
phong khac theo sy phan cong cia Cuc truong;

- Thu ky doan: Chuyén vién Phong QLCL thudc;

- Thanh vién doan:

Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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o 01 thanh vién 1a dai dién cua S¢ Y té noi co s¢ dat dia diém phong kiém
nghiém,;

o Téida 02 thanhvién Ia dai dién ctia Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
hodc Vién Kiém nghiém thuoc Tp. Ho Chi Minh hodc Vién Kiém dinh
Quodc gia Vac xin va Sinh pham vy t¢;

o Téi da 01 thanh vién 1a chuyén vién Phong QLCL trong truong hop can
thiét.

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

Co trinh d6 dai hoc tro 1én, duoc dao tao cac mén khoa hoc vé y, duoc, sinh
hoc; héa hoc cé kinh nghi¢m trong hoat dong phan tich thtr nghiém, kiém tra,
quan 1y chat lugng thude va cong tac quan ly duoc;

ba duogc dao tao, tap huén vé GLP, thanh tra, danh gia GLP va nam viing
nguyén tac, ti€u chuan GLP;

Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh phap
luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot lgi ich véi co s& thir nghiém
dugc danh gia;

Truong Poan danh gid co6 trinh do dai hoc dugc hoac dai hoc chuyén nganh
sinh hoc, hoa hoc trd 1€n, c6 kinh nghiém trong cong tac quan 1y dugc tur 02
nam tr¢ lén.

6.2.5. Xdy dung ké hoach dinh gid
6.2.5.1. Xay dung ké hoach:

* Thoi gian t6i da thye hién: 2 ngay.
Sau khi hd so diang ky da dugc thim dinh dat yéu cau, Lanh dao phong thao
luan va phan cong chuyén vién chuan bi ké hoach danh gia tai co sé, dy thao
Quye¢t dinh thanh 13p Poan danh gia, trinh Lanh dao Cuc phé duyét.

6.2.5.2. Lanh dao Cuc phé duyét:

Truong hop khéng dong v, Lanh dao Cuc cho ¥ kién diéu chinh ké hoach, thanh
phan Poan danh gia, trd lai Phong QLCL. Lanh dao Phong QLCL chuyén
chuyén vién xay dung ké hoach dé di€u chinh theo y kién ctua Lanh dao Cuc va
trinh lai.

Truong hop dong ¥, Lanh dao Cuc phé duyét ké hoach danh gia va ky ban hanh
cac Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia va chuyén Van thu Cuc.

Vin thu Cuc tién hanh thi tuc ban hanh cac Quyét dinh thanh 1ap Poan danh
gia.

Vin thu phong phéi hop véi Vian thu Cuc chuyén Quyét dinh dén cac thanh
vién Poan danh gia dé chuan bi cho dot danh gia.

Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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6.2.6. Chudn bi cho dot dinh gid tai co sé

* Thoi gian t6i da thiee hién: 15 ngay.

6.2.6.1. Thdng b&o dén cdc thanh vién doan va co sé dang ky:

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

Thanh vién-dugc phan cong lam Thu ky Poan déanh gia thong bao chinh thuc
cho co s¢ding ky (qua van thu/email/fax/tin nhan...), lién hé véi cac don vi
(cac Vién, S0 Y té) dé xac dinh nguoi dai dién tham gia Poan danh gia; théng
nhat thoi gian du kién kiém tra phtl hop véi hoat dong ctia co s¢ va thong nhat
thot gian trong Poan danh gia.

Thu ky doan chuyén Quyét dinh kiém tra va thong bao thoi gian danh gié tai
co s¢ dén céc thanh vién cua Poan danh gia.

6.2.6.2. Xay dung chwong trinh danh gia:

ft nhat 01 ngay, trudc thoi diém tién hanh danh gia thuc té tai co sd, Trudng
doan phan cong trach nhiém cua cac thanh vién, thong nhat chuong trinh voi
cac thanh vién va Thu ky doan du thao chuong trinh danh gia GLP tai co so
(Biéu mau BM.CL.02.04/03).

Chuong trinh danh gia can phai dam bao:
o Phu hop vai dac thu cua co so;
o Dbap trthg muc dich va thoi gian cua dot danh gia.
o Cin c trén danh muc phép thir diang ky danh gia doi véi co so moi;
o Bao gém céc khu vyc va thoi gian du kién danh gia cua ting khu vuc;
o Danh myc céc tai liéu can phai danh gia (co thé 12 tai liéu riéng, dinh kém
chuong trinh danh gid).
o Céc thdng tin vé cac vi pham cua co s (néu co);

Chuong trinh danh gia c6 thé dugc thay doi trong qué trinh danh gia néu phat
hién cac diém can kiém tra k¥ hon hodc mé rong ddi tuong, pham vi danh gia.
Khi thyc hién, can xem xét tién trinh danh gia, cac phat hién trong qua trinh
danh gia, ddi chiéu véi chuong trinh danh gia va diéu chinh néu can.

6.2.7. Pdnh gid thuc té tgi co sé

* Thoi gian t6i da thire hién:3 ngay.

6.2.7.1. Tai liéu sw dung trong danh gid dap ung GLP:

Tai liéu nguyén tic, tiéu chuan GLP duoc co s& cong bd ap dung va ghi trén

Pon dé nghi cip Gidy PPKKDD.
6.2.7.2. Quy trinh danh gia:

Ngay ap dung: Lan ban hanh: 04
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a) Hop khai mac voi co so:

- Pai dién Poan danh gia cong bd Quyét dinh, thanh phan Poan danh gia va muc
dich, pham vi, chuong trinh danh gia.

- Pai dién co s& bao'cao tom tit vé to chire, nhan su va hoat dong trién khai, ap
dung GLP hodc theo ndi dung cua dot danh gia, thoi gian khong qua 60 phut,
cu thé:

o Gidi thiéu chung vé co so;

o So'dd bé tri mat bang caa phong kiém nghiém: khu vuc thir nghiém hoa
ly, vi sinh, khu vuc thiét bi, bao quan hoa chat thuoc thir, Tuu mau.

o So dd td churc, nhan su qua trinh dao tao, két qua dao tao; chd y viéc danh
gia tay nghé va thir nghiém thanh thao cua kiém nghiém vién.

o Cac hé thong phu trg: xir Iy khong khi; xur 1y nudc; xt ly chat thai, khi
thai; phong chay, chira chay.

o Hé théng quan Iy chat luong.
o Danh muc trang thiét bi kiém nghiém.
b) Hop doan danh gia:

- Trudéng doan hop, thdo luan va phan cong thanh vién doan theo Chuong
trinh danh gia hodc diéu chinh lai, néu can.

- Cac thanh vién khac chiu trdch nhiém thuc hién cac ndi1 dung theo phan

cong cua Trudng doan.

¢) Pdnh gid thue té

* Trinh ty danh gid thuc té:

- Poan danh gi4, theo hudng dan cua dai dién co s&, di mot vong bén ngoai, danh
gid so by vé co so ki€ém nghiém.

- Panh gia tryc tiép tai cac khu vuyc thur nghiém, kho bdo quan hoa chit, mau luu,
cac hé thong phu tro...

- Ra soat hd so luu trit vé cc hoat dong cua co s¢ thir nghi¢m.

* Yéu cdu vé danh gid thuc té:

Thanh vién Poan danh gia phai ghi chép bang but myc hodc bat bi vao Ban
ghi chép trong qua trinh danh gia (Biéu mau BM.CL.02.04/04) hoac So tay thanh
tra vién cac thong tin thu duogc trong qua trinh danh gia truc ti€p, bao gom:

- Viéc dat cau hoi hodc phong vén tryc tiép ti nguoi quan 1y hodc kiém nghiém
Vién;

- Viéc xem xét cac ho so, quan sat qua trinh thtr nghiém;
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Céc diém khong phu hop phat hién duogc, ké ca cac diém ma co so da khic phuc
ngay sau do.

Thanh vién Poan danh gia phai théng bao nhimng diém khéng phu hop cho nhan
vién cua co so trudce khi roi khoi khu vuce da danh gia.

Truong hop phat hién vi pham anh huéng nghiém trong dén két qua thir
nghi¢m, Trudng doan 1ap bién ban, danh gia nguy co anh hu:ong cua vi pham
Va yéu cau co sO tam ngung hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham; yéu
cdu nglng nay phai duoc thong béo lai trong cudc hop két thuc dot danh gia va
phai duoc ghi vao trong Bién ban danh gia. Bién ban nay phai dugc bao céo
Lanh dao Cuc dé c6 van ban xur 1y chinh thtrc.

* Quyén han cua Thanh vién Doan danh gia:

Kiém tra toan bo khu vuc, phong thi nghiém thudc co sé thir nghiém va co
quyén de nghi ki€m tra khu vyc khac c6 lién quan dén thtr nghiém.

Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan 1y
chat lugng va thtr nghiém cta co s& thu nghiém (cac SOP, cac dé cuong, so do,
ban ghi chép, cac dit liéu, hé thong may tinh...).

Thuc hién viéc thu thap ho so tai liéu bang ching chimg minh (sao chyp tai
ligu, chup anh, quay video) vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia.

Lay mAu thudc va nguyén liéu 1am thude dé gui kiém tra chat luong theo quy
dinh phap luat.

Lap bién ban, yéu cau co s& thir nghiém tam dirng mot hodc mat ) phﬁn hoac
toan b hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham, néu trong qua trinh danh
gid, Poan danh gid phat hién co s& thir nghiém c6 vi pham anh hu:ong nghlem
trong t6i d6 chinh x4c ciia két qua phan tich; bao cdo ngudi c6 tham quyén ra
quyét dinh xtr Iy chinh thic.

* Thong bao so bo hoat dong danh gia:

Vao cudi mdi ngay hodc dau ngay hém sau, Poan danh gia c6 thé tién hanh hop
dé tom tat cac hoat dong danh gia da thyc hién, cac vudng mac trong qué trinh
gia va cac cac ton tai phat hién duogc cia timg ngdy. Truéng Poan danh gia tap
hop ¥ kién ctia cac thanh vién, 1ap danh sach cac diém khong phu hop cia timg
ngay va thong bao cho co s& thtr nghiém. Tru’é’ng hop co S("y khong théng nhat
voi1 cac ndi dung phat hién, co so phai chudn bi va cung cdp cac bang chimng
cho doan vao ngay ké tiép.

d) Hop thong nhdt trong Poan danh gid:

Sau khi két thuc phan danh gia thuc té ctia co sé, Poan danh gia s& hop riéng
dé tap hop cac y kién, cac phat hién trong qua trinh kiém tra cua cac thanh vién,
thdo luan dé thong nhat y kién.
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Thu ky doan tong hop, thong nhét danh sach céc ton tai, phan loai cac ton tai
va dy kién két luan vé muc do tuan thu GLP cua co s¢ dugc danh gia.

d) Hop két thiic dot danh gid véi co so:

Poan d4nh gia hop véi co s, thong bao CAC ton tai phat hién trong qué trinh
danh gia (néu cd), danh gia mirc do cia timg ton tai; thao luan véi co so trong
truong hop co s khong thong nhat ¥ kién v6i Poan danh gia.

Co s& c6 thé giai thich, thao luan ddi véi cac van dé ma co s& chua 1o, hodc
chua thng nhét v6i ddnh gia ctia Poan danh gia. Tat ca cac y kién khong thong
nhat ctia co sé phai duoc ghi lai va dua vao ndi dung ctia Bién ban danh gia.

e) Ldp va ky bién ban danh gia:

Sau khi hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s&, Poan danh gia lap bién ban
déanh gia theo biéu mau BM.CL.02.04/05. Bién ban d4nh gia phai thé hién thanh
ph::in boan danh gia, thanh phﬁn cua co s¢ thu nghiém, dia diém, thoi gian,
pham vi danh gia, van dé chua thong nhét giita Poan danh gia va co sé kiém
nghiém (néu c6).

Lanh dao co s va Truong Poan danh gia ky xac nhan vao bién ban danh gia.
Bién ban dugc lam thanh 02 ban: 01 ban Iuu tai co sé, 01 ban Iuu tai Cuc Quan
1y Duoc.

6.2.8. Hoan thién Bdo cdo danh gia

* Thoi gian t6i da thiee hién: 5 ngay ké tir ngay két thiic danh gid tai co sé
Poan danh gia lap Bao cao danh gia (theo Biéu mau BM.CL.02.04/06);
Bio c4o danh gid bao gém cac ndi dung;

o M0 ta vé co so ha tang, to chirc, nhan sy, trang thiét bi, hda chat, hé thdng

chat lugng, tinh hinh trién khai tirng noi dung cua co so dugc kiém tra
theo yéu cau cua nguyén tac, tiéu chuan GLP.

o Céc ndi dung da dugce danh gia, cac ho so tai liéu di dugc xem xét, cac
phép thir dang dugc tién hanh trong qua trinh danh gia...

o Danh sach ton tai, trong d¢6 mdi ton tai phai dugc mo ta cu thé tinh trang,
dia diém, thoi gian va cac yeu to anh huong (néu c6) dé dua dén viéc danh
gia mac do cua ton tai; mdi ton tai dugc xép loai va tham chicu dén céc
dieu, khoan tai céc tai liéu huong dan vé GLP dang ap dung va/hoac cac
van ban quy pham phéap luat lién quan.

o Phan loai mirc @6 tudn thu GLP cua co s6.

e Muc d6 1: Co sd khong ¢ tn tai nghiém trong va ton tai nang nao.

e Muc d6 2: Co s khdng c6 ton tai nghiém trong nao va co ton tai
nang.
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e Miuc do 3: Co so cO ton tai nghiém trong.
6.2.9. X ly két qud ddanh gid
6.2.9.1. Doi véi co 56 tudn thii GLP 6 mire do 1:
* Thoi gian xu ly: 10 ngay
- Chuyén sang budc 6.2.10.
6.2.9.2. Doi vdi co s6 tudn thii GLP 6 mire dg 2:
* Thoi gian xuw ly: 10 ngay
- Sau khi nhéan bao cao danh gia, co sé phai tién he‘ln,h khéc phuc, stra chira 5:2’10
ton tai ghi trong Bao 92’10 danh gia; gui bao cao khac ’phuc kém theo céc ,béng
chiing ching minh (ho so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chung nhan...) doi voi

¢Ac ton tai dd hoan thanh viéc khic phuc; ké hoach khic phuc kém theo cam
két thoi han hoan thanh viéc khac phuc do1 véi cac ton tai chua khac phuc xong.

- B4o céo khic phuc dugec tai Ién (upload) theo Dich vu cong Cuc Quan 1y Duogc
- Thu tuc 46. Truong hop, tai liéu kém theo ¢6 dung lvong vuot qué dung luong
cho phép, co s& guri bao cao kem theo tai licu chimg minh qua duong van thu.

- Sau khi nhin dugc van ban béo céo khic phuc, thanh vién dugc phan cong ciia
Poan danh gia chiu trach nhiém danh gia tinh pht hop ctia bao cdo khic phuc
theo biéu mau BM.CL.02.04/07, trinh Trudéng doan phé duyét va két luan vé
tinh trang dap trng GLP cua co so.

- Nguyén tac danh gia viéc dap tng cia béo cao khic phuc:

o C4c ton tai nang da dugc khic phuc, sira chita, phong ngira triét dé va co
bang chimg dé ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sta chira,
phong ngtra.

o Truong hop cac tdn tai ning c6 lién quan dén viéc thay doi, nang cap 16n
vé co so vat chat, hé théng phu trg, thiét bi phuc vu thir nghiém, c6 thé
chap nhan ké hoach khic phuc kém theo cam két thoi han hoan thanh viéc
khac phuc véi thoi han khéng qué 6 thang ké tir ngay két thic viéc danh
gia thuc té tai co so.

o Céc ton tai nhe it nhat phai ¢ ké hoach khic phuc kém theo cam két thoi
han hoan thanh viéc khic phuc.

- Trudng hop viéc khic phuc cua co so da dap (ng yéu cau: chuyén sang budc
6.2.10.

- Trudng hop viéc khic phuc cua co so chua dép tng yéu cau, thanh vién duoc
phan cong tdng hop cac noi dung chwra dap tng yéu cau, kém theo ly do, trinh
Truéng phong xem xét, ky duyét thong bao cho co so dé tiép tuc bo sung theo
Dich vu céng Cuc QLD - Thu tuc 46.
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- Sau khi nhan duoc bdo cao khic phuc bo sung caa co sd, thanh vién doan
danh gia duoc phan cdng tiép tuc danh gia nhu bao céo khac phuc lan dau.
Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay gui Bao cao danh gia hoac sau 12 thang
ké tir ngay nop hé'so dé nghi lan dau ma bao cdo khac phuc (ké ca béo céo
khac phuc bd sung) van khong dap ung yéu cau, chuyén budc 6.2.9.3.

6.2.9.3. Déi vdi ¢o 6 tudn thii GLP ¢ mike dé 3 (khong ddp ving GLP):
* Thoi gian xi ly: 5 ngay

- Trudng doan bao cao Lanh dao phong va Lanh dao Cuc vé viéc khong dap
ung GLP hoac sau 12 thang ké tir ngay nop ho so @€ nghi lan dau ma ho so
sua doi, bo sung khong dap ung yéu cau GLP, thanh vién doan dugc phan
cong danh gia du thao van ban thong bao viéc khong dap tng GLP guri kém
bao cdo danh gia cho co so va khdng cap Giay PPKKDD, ho so dang ky da
nop khdng con gia tri.

6.2.10. Bdo cdo Linh dao Cuc vé vigc cdp GCN GLP (néu cd) va dé xudt trinh
Lanh dgo B§ cip Gidgy PPKKDD
* Thoi gian t6i da thiee hién: 5 ngay
- Ap dung d6i véi co so duoc danh gia tudn thit GLP & muac d6 1 hodc co s

duoc danh gia tuan tha GLP & muc do 2 va c¢6 bao cao khéic phuc dugc danh gia
dap ung yéu cau.

- Sau khi dénh gia co s¢ dd dap ung GLP, Poan danh gia bao cao két qua
danh gia cho Trudng phong QLCL thuoc va dy thdo cac van ban va thyc hién cac
thu tuc trinh Lanh dao Cuc:

+ Phiéu trinh Lanh dao Cuc bao céo vé viéc danh gia tai co sd va dé xuét
Giay chung nhan GLP (d61 v6i co so c6 yéu cau), cap Giay DPDKKDD.

+ Bao cdo danh gia.

+ Bao cdo khic phyc, danh gia bao cdo khic phuc cia co s (461 vdi co s
phai thuc hién khac phuc).

+ Quyét dinh cdp chting nhan theo Biéu miu BM.CL.02.04/08 va Gidy
chimg nhan GLP theo Biéu mau BM.CL.02.04/09 (d6i v6i co sé c6 dé nghi).

+ Phiéu trinh Lanh dao B6 vé viéc cip Gidy PPKKDD.

+ Quyét dinh cap theo Biéu mau BM.CL.02.04/10 va Gidy PPKKDD theo
Biéu mau BM.CL.02.04/11.

- Sau khi thdng nhat, Lanh dao Cuc ky ban hanh Quyét dinh va Gidy CN GLP
(néu c0), ky phiéu trinh Lanh dao B ve viéc dé nghi cap Giay PBDKKDD va
chuyén budc tiep theo.
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- Truong hop Lanh dao Cuc chua thdng nhat, Linh dao phong chuyén thanh
vién Poan danh gia dugc phan cong hoan thién ho so, bao cao giai trinh (néu
yéu cau) va tien hanh céc thu tuc trinh lai.

6.2.11. Trinh Lanh dao Bé cip Gidy PPKKDD
* Thoi gian t6i da thie hién: 5 ngay

- Sau khi Lanh dao Cuc ky phiéu trinh Lanh dao Bo vé viéc dé nghi cép Giéy
DDbKKDD, thanh vién Poan danh gia dugc phan cong chuan bi ho so trinh Lanh
dao B6 dé cap Giay PBKKDD, gom:

- Phiéu trinh Lanh dao Bo;
- Ho so dé nghi cap Gidy PPKKDD ctia co so;
- Ban sao Bao cao danh gij;
- Ban sao quyét dinh cap va Gidy ching nhan GLP (néu c6);
- Quyét dinh cap va Gidy PPKKDD.
6.2.12. Cdp nhdt va céong bé danh muc
* Thoi gian toi da thuc hién: 5 ngay.

- Thanh vién Poan danh gia duwoc phan céng cap nhat vao Co s¢ dir liéu
danh gia GPs céc thong tin sau:

+ Tén, dia chi tru sé chinh, dia chi co sé thir nghiém;

+ Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc va sé6 Chang chi hanh
nghé duoc;

+ Sb Giay chiing nhan GLP va ngay cap (néu cd); thoi han hét hiéu luc;
+ Pham vi chirng nhan cuia co so;
+ S6 Gidy PPKKDD, ngay cap.

- Pinh ky hang thang, Phong QLCL thudc tién hanh cong b trén website
Cuc Quan 1y Dugc Danh sach cac Giay ching nhan GLP con hiéu luc.

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

- Viéc xép loai nguy co ctia co sé thir nghiém 1a mot noi dung cta viée danh
gid GLP st dung cong cu quan 1y rui ro. Xép loai nguy co co s¢ thir nghiém can
ctr trén viéc danh gid 2 loai nguy co khéac nhau: nguy co ndi tai va nguy co lién
quan tdi1 sy tuan thu GLP.

+ Nguy co ndi tai ciia co s¢ thir nghiém phan anh mure do phtc tap cta co
s&, quy mo cua co s¢ thir nghiém, linh vyc thir nghiém, pham vi thir nghiém, loai
mau/ s6 luong mau thyuc hi¢n, so6 luwong phép thu.

+ Nguy co lién quan td1 viéc tuan thu GLP phan anh tinh trang tuan thu
GLP cua co s¢ thir nghiém tinh tai thoi diém danh gia gan nhat cua co sé. Viéc
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udc tinh nguy co nay dua trén $6 lugng cac diém tdn tai duge xac dinh tir 1an danh
gia gan nhat.

- Sau khi dénh gia cdc nguy co ndi tai va nguy co lién quan té1 mac do tuan
th GLP cua co sé& (thuc hién sau khi hoan thién vi¢c danh gia GLP), viéc phoi
hop hai nguy co nay thong qua ma tran to1 gian s€ dua ra dugc x€p loai nguy co
cua co so thir nghiém va xac dinh tan suat danh gia giam sat tuan thu GLP theo
Biéu mau 07.

Bang chdm diém cac nguy co va hudng dan cach xép loai nguy co ndi tai
va nguy co lién quan tdi viée tuan thu GLP dugc hudng dan tai Phy luc II.

6.4. Kiém soat thay doi

Céc co so kiém nghiém, sau khi dugc cap Gidy PPKKDD, trong thoi gian
gitra cac dot danh gia dinh ky, phai c6 van ban bao cédo trong cac truong hop cod
thay doi theo quy dinh tai Quy trinh kiém soat thay doi sau khi cdp gidy ching
nhan GLP/ gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co so thu
nghiém (QT.CL.27.01).

7. LUU TRU HO SO TAI LIEU

Toan bd ho so cua Quy trinh duoc bao quan va luu giir theo quy dinh chung
cua Cuc QLD bao gom:

- Ho so dang ky kiém tra GLP/ dé nghi cap Giay PPKKDD cua co so;
- Panh gia ho so ky thuat;

- Quyét dinh thanh lap Poan danh gia;

- Chuong trinh kiém tra;

- Bién ban danh gia GLP;

- Baéo cdo danh gid GLP;

- Bé&o céo khic phuc cua co s

- Bién ban danh gia bao cio khac phuc;

- Danh gid nguy co cuia co sd thir nghiém;

- Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé viéc cap Gidy ching nhan GLP;

- Quyét dinh cap Gidy chting nhan GLP;

- Giay chung nhan GLP;

- Phiéu trinh Lanh dao B6 vé viéc cap Giay chung nhan BPPKKDD;
- Quyét dinh cap Gidy chting nhan PBPKKDD:;

- Giay chung nhan DPPKKDD.
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Céc van ban trong hd so duge danh ma nhan dang va nhém lai theo ting bo
ho so trong kep file. Moi ho so ¢6 mot checklist cac van ban thanh phan caa ho

SO.

8.

Danh muc hd so dugc cap nhat trén file mém dé tién tra cuu.

PHU LUC

BM.CL.02.04/01

Panh gia ho so ki thuat GLP

BM.CL.02.04/02

Chuong trinh danh gia GLP

BM.CL.02.04/03

Ban ghi chép trong qua trinh danh gia

BM.CL.02.04/04

Bién ban danh gia GLP

BM.CL.02.04/05

Béo céo danh gia GLP

BM.CL.02.04/06

Panh gia bao cdo khic phuc

BM.CL.02.04/07

Danh gia nguy co cua co s¢ thir nghiém

BM.CL.02.04/08

Quyét dinh cap gidy chung nhan GLP

BM.CL.02.04/09

Gidy chung nhan GLP

BM.CL.02.04/10

Quyét dinh cap Gidy chung nhan BPPKKDD

BM.CL.02.04/11

Gidy chung nhan BPPKKDD

BM.CL.02.04/12

Ké hoach danh gia GLP hang nim

Phy lyc I Phan loai cAc ton tai trong danh gia GLP
Phu lyc Il Panh gia nguy co ndi tai
Phu luc III Céch ghi pham vi chung nhan GLP
Phu luc IV Co s¢ dir liéu danh gia GPs
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