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1. Nguoi/bo phdn ¢ lién quan phdi 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 nhw sw chi dao cia
Cuc trucng.

3. Moi don vi chi dwoc phdn phoz 01 ban. Khi cdc don vi ¢o nhu cdu phan
Dphéi thém tai liéu phai de nghz v6i Ban ISO. File mém dwgc cung cdp
trén mang néi bo dé chia sé thong tin.
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Cuc Qudn ly Duoc OT.CL.08.02

1. MUC PICH

- Théng nhét cach thirc danh gid xung dot loi ich cho tit ca cac can bo kiém
tra GMP

- Pam béo tét ca cac cac can bd kiém tra GMP khong c6 xung dot loi ich
khi tham gia doan kiém tra GMP.

- Bam bao tinh cong bang va doc lap trong viéc kiém tra GMP cac nha may
dugc pham va vac xin

2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay ap dung cho tat ca cac can bo kiém tra GMP cua Cyc Quan ly
dugc, Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té, Vién Kiém nghiém
thubc TW, Vién Kiém nghiém thudc TP. H5 Chi Minh.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Tiéu chuén V1et Nam TCVN 9001:2015 quy dinh v& Hé théng quan ly
chit lugng va céc yéu cau;

- Luat can bg, cong chuc s6 22/2008/QH12 ngay 13/11/2008 ctia Quoc Hoi
khoa 12;

- Luan s 52/2019/QH14 ngay 25/11/2019 stra dbi, bd sung mét sb diéu
cua luat can bg, cong chirc va luan vién chirc;

- Thong tu 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia Bo Y té quy dinh vé
thue hanh tét san thudc thudc, nguyén lidu 1am thudc;

- Théng tu sé 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 sira dbi, bd sung mot sb

Piéu ctia Théng tu s6 35/2018/TT-BYT;
- QT.CL.16.03 cua Cuc Quan ly Dugc vé Tiéu chi thanh tra vién ;

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1. Thuat ngit:

- Xung dpt lgi ich: 13 cic xung dot xay ra khi ca nhan/ t6 chirc ¢ cac quyén
loi vé tai chinh hodc céc quyén loi khac ctia ca nhan va/ hodc thanh vién khac
trong gia dinh (bao gém bd/me, vq/chéng, con, anh/chi em rudt) & cac cong ty
hoat dong san xuét, kinh doanh, phan phdi,... trong linh vuc dugc va céc quyén
loi d6 c6 thé anh hudng t6i tinh cong bang, ding dan trong viéc ra nhing quyét
dinh lién quan dén viéc kiém tra GMP.

4.2. Chir viét tit:

- Xung dot loi ich: XDLI

- Quéan ly Dugc: QLD
Ngay dp dung: Lan ban hanh: 02
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.CL.08.02
- Phong Quan ly chét luong thude: phong QLCL thudc
5. NOI DUNG QUY TRINH
5.1. So’ d6 xir Iy khiéu nai vé kiém tra GMP
Thuc hién Trinh tw thwc hién Thoi gian
thuc hién
(Ngay lam viéc)
C-a:c thanh tra ’ Tirngdy 25 — 30
o > Ly lich KH, ban cong b thang 11 hang
Van  phong XPLI nam
Cuc QLD
Vian phong SRR S P Tl ngay 01 — 15
Cuc QLD Ti€p nhén thong tin cua thanh thang 12 hang
. vién Hoi dong (Ly lich KH, ban =
Pho;ng QLCL cong bd xung dot loi ich) =
thudce e
di
Phong QLCL 05 ngay
thudc b il .
Xem xét thong tin
l P
Lanh dao e o 01 ngay
phong QLCL Xac dinh xung d6t loi ich
thube Danh sach cac thanh tra vién co
xung dot loi ich
Cé Khong
Lanh dao Khi thanh 1ap
phopg QLCL Khong duoc Puoc tham gia | doan kiém tra
thudc tham gia vao vao doan kiém | GMP
doan kiém tra tra
Lﬁ‘flh da(LCL 01 ngay
phong Q Quyét dinh ’
oS thanh 14p doan ‘
Kiém tra
Phong QLCL Al
thuoc o
(  Luutrthdésothanh ™\
Ngay dp dung: w Lin ban hanh: 02




Cuc Qudn ly Duwoc QOT.CL.08.02

5.2 M6 ta so do qua trinh:

Ttr ngay 25 —30/11 hang nam, tAt ca cac Can bo kjém tra GMP phai khai
va cung cap 2 bd hd so gom ban ly lich khoa hoc (bi€u mau BM.CL.08.02/01) va
Bén cong bd xung d6t loi ich (BM.CL.08.02/02).

+ Cén bd kiém tra GMP ctia Cuc Quén Iy Dugc: mdt bd gui dén Van phong
Cuc, mot bd giilr tai Phong Quan ly chat lwgng Thuoc - Cuc Quan ly Duogc

+ Céan bg kiém tra GMP ctia céc don vi khac: mot bd giri dén Phong Quéan
ly chat lugng Thudc - Cuc Quan ly Dugc, mot bd luu tai don vi cong téc.

Sau khi tiép nhan thong tin, Lanh dao phong QLCL thudc xem xét, ra soat
ly lich khoa hoc va ban cong b6 xung ddt loi ich thong tin ctia cac can bo kiém tra
GMP, tlr d6 xac dinh Danh sach cac can b kiém tra c6 xung dot loi ich (bi€u mau
BM.CL.08.01/03).

Thot gian cho viéc xem xét, téng hop théng tin: 05 ngay lam viéc tiép theo
sau khi ket thuc buoc 6.2.

Khi c6 bat ctr thong tin cép nhat nao lién quan dén ban ly lich khoa hoc va
Ban cong bd xung d6t 1oi ich, can b kiém tra GMP phai gui ban cép nhat ly lich
khoa hoc va Ban cong bd xung dot 1oi ich cap nhét dén phong QLCL thudc va cap
nhat Danh sach céc can b kiém tra c6 xung d6t loi ich

Mbi khi thg‘mh lap d’oén k’iém tra GMP tai mot co s& s@n xuét, Lanh dao
phong QLCL thudc phai doi chi€u v6i Danh sach cac can bo kiém tra c6 xung dot
loi ich. Can b kiém tra GMP c¢é Xung dot loi ich vai co sé san xuat du kién kiém
tra khong duoc tham gia vao doan kiém tra.

Thoi gian thuc hién: 01 ngay

Van phong Cuc, phong QLCL thube - Cuc QLD thuc hién viée luu tri,
quan 1y hé so va dit liéu vé can bd klem tra GMP (bao gbm ca cac hd so ban gidy

va dir liéu mém) theo dung qui dinh vé bao mat thong tin va luu trit hd so, tai lidu
hién hanh.

6. BIEUMAU :

- BM.CL.08.02/01: Ly lich khoa hoc ctia cén b kiém tra GMP

- BM.CL.08.02/02: Ban cong b ve xung dot loi ich

- BM.CL.08.02/03: Danh sach cac can b kiém tra co xung dot loi ich
7. HO SO CUA QUY TRINH:

Toan bd hd so ctia Quy trinh dugc bao quan va luu gitr theo quy dinh chung
cua Cuc Quan ly Duogc bao gobm:

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 02
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Cuc Qudn ly Dwoc QT.CL.08.02

- Ly lich khoa hoc ctia can bd kiém tra GMP;
- Ban cong b vé xung ddt lgi ich ctia cic can bd kiém tra GMP;

- Danh sach céc cén b6 kiém tra ¢ xung 4ot loi ich.

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 02
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BM.CL.08.02/01

MAu Iy lich khoa hoc ciia Thanh tra vién GMP

-

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap-Tu do- Hanh phuc

o e e e e e e s

LY LICH KHOA HQ

1. Thong tin ca nhin:

Ho va tén:

Ngay sinh:

Gidi tinh:

Dia chi lién lac:
bién thoai co quan:
Dbién thoai nha riéng:
Pién thoai di dong:
Email:

Fax:

Noi cong tac:

Churc vu hién tai:

2- Qua trinh hoc tap va dao tao:
2.1. Qui trinh dio tao (PH, ThS, TS, TSKH):

Dé4n anh mau
(4x6)

Tw Den Co sé dao tao

(Tén don vi

Thang/nam | Thang/nam y
/nwdrc)

Trinh
do/bang cap

Linh vuwe

dao tao




2.2. Cac khoa dao tao ngi’m han (néu c6):

Thoi gian

Noi dung dao tao

Co sé dao tao

2.3 Trinh d¢ ngoai ngik:

Trinh dd (Thanh thao/T6t/Kha/Trung binh)
STT Ngoai ngir s
Nghe Noéi Poc Viet
1
2
3
4

2.4. Trinh do tin hoc:

K¥ nang

Trinh d§ A

Trinh do B

Trinh d¢ C Ghi chua

MS Office
(Word;
Excel; Power
Point;
Access)

Internet

Lap trinh




3- Qua trinh cong tac :

Tir Pén
Thang/nam | Thang/nam

Noi cong tac
(Tén/nwérc)

Chirc vu Linh vue
cong tac

4- Cac cong trinh khoa hoc, sin pham khoa hoc (néu cé):

..... , ngay thang nam

(Ky va ghi ro ho tén)




BM.CL.08.02/02

Ban cong bd vé xung dot loi ich

1- Ho va tén:

2- Trinh dd hoc vén:

3- Trinh d6 chuyén mon:

4- Pon vi cong tac:

5- Chuc vu:

6- Nhiém vu chinh dang dugc phéan cong:

7- Loai hinh co quan, t6 chirc noi ca nhén dang lam viéc:

Cé6 | Khong

Thudc cac co quan quan ly: Co quan quan ly nha nuéc thude
B6 Y té, khong thuoc Bo Y té.

Thudc céc don vi dao tao, nghién ciru, cham séc stc khoe:
Céc bénh vién, truong dai hoc, Cac to churc cham soc suc
khée, Cac vién nghién ctru.

8- Cac xung dot loi ich:

8.1 C4 nhan dang lam viéc pho cong ty dugc hoac da tung lam viéc cho
cong ty duoc trong vong 05 nam gén day:

Cé O Khoéng O

Néu c6, hdy dién théng tin vao bang dudi day:

Tén cong ty Tén san pham Tir (thdng/nam) | Dén (thang/nim)
duoc

(chtc vu)

8.2 C4 nhin dang c6 nhitng hoat dong lién quan dén tu van nghién ci,
phat trién san phdm cho cong ty hodc di c6 nhiing hoat dong néu trén trong 05
nam gan day

Cé [ Khéng O

Néu c6, hdy dién thong tin vao bang dudi day:



Tén cong ty
duoc

Tén san pham

Tt (thang/nam)

Pén (thang/nim)

8.3 C4 nhan hién la nghién cttu vién chinh trong thir 1am sang san phim cta
cong ty hodc di tirng 1a nghién ciru vién chinh trong 05 ndm gan day

Cé Khong O
Néu c6, hiy dién thong tin vao bang dudi day:
Tén cong ty Tén san pham Tir (thang/nam) | Pén (thang/nim)
duoc

8.4 C4 nhan dang tham gia tu van cho cong ty vé san pham, hd so ding ky
san pham hodc di timg 1a tu van vién cho cong ty trong 05 gan day

Cé Khéng I
Néu c6, hiy dién thong tin vao bang duéi day:
Tén cong ty Tén san phdm Tir (thdng/ndm) | Pén (thang/nim)
duoc

8.5 C4 nhan hoic don vi noi c4 nhan cdng tac dang giit ban quyén phét

minh s&n pham.

Cé Khéng O
Néu c¢6, hiy dién thong tin vao bang dudi day:
Tén cong ty Tén san pham Tir (thang/nam) | Pén (thang/nam)

duoc

8.6 C4nhan dang c6 quyén loi vé tai chinh véi cac cong ty duge (s& hitu cbd

phiéu, c6 phan)

Co

Khong

Néu 6, hay dién thong tin vao bang duéi day:

O




Tén cong ty S6 lugng cé) phan/ Ngay s& hitu Ngay ban/chuyén
dugc cO phiéu (thang/nam) nhuong
(thang/nam)

8.7 Co quan, td chirc noi c4 nhan dang lam viéc dang nhén hd tro tai chinh
cua cong ty dugc

Cé [ Khong O

Néu c6, hay dién thong tin vao bang duéi day:

Tén cong ty Muc tai chinh hd | Tu (thdng/nidm) Pén (thang/nam)
duoc tro

8.8 Nhimg ngubi than lién quan dén c4 nhan: vo/chdng, con, bd/me, anh
chi em rut: dang 1am viéc cho cong ty duoc va/hodc co cac loi ich tai chinh trong
cong ty dugc (cb phan, cb phiéu, sé hitu ban quyen sang ché,....)

Cé O Khong O
Néu c6, hily dién thong tin vao bang dudi déy:

Tén cong ty Loai lgi ich TU (thang/nam) Pén (thang/nim)
duoc

Chtc vu (néu cb)

9- Cam két: T6i cam doan nhitng thong tin trén day la ding, néu phat hién
c6 thong tin nao khoéng ding su that, ca nhén t6i chiu hoan toan trach nhiém trudc
phép luat.

..... , hgay ..... thang ...... nam.......
Nguwdoi cong bb
(ky tén va ghi ré ho va tén)




BM.CL.08.02/03

Danh sach cic can bg kiem tra co xung dot lgi ich

STT

Tén can bd kiém tra
GMP

Co s6 san xuat co
xung dot lgi ich

Ly do






