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QUY TRINH

ICH CUA THANH
POAN DANH GIA

CUC QUAN LY
DUQC

QUAN LY XUNG DOT LOIT | Ngay ban hanh: 28|44 015

Ma s6: QT.CL.08.03

VIEN LAn ban hanh: 03
GMP Tbng s6 trang: 04

1. Nguoi/bé phdn cé lién quan phdi nghién ciru va thuc hién dung cdc nji

dung cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay c¢é hiéu lyc thi hanh nhw sy chi dao cua

Cuc truong.
3. Mbi don vi chi dwoc phdn phoz 01 ban.

phoi thém tai liéu phdii dé nghl véi Ban ISO. File mém dwoc cung cdp

trén mang néi bo dé chia sé thong tin.

Khi cdc don vi ¢6 nhu cau phan

NOI NHAN (ghi rd noi nhdn r6i ddnh ddu X 6 bén canh)

0 | Lanh dao Cuc 0 | Phong Ding ky thudc

O | Ban QMS 0 | Phong Quén Iy chat lugng thude
q | Van phong Cuc g | Phong Quin ly gia thude

0 | Phong Phép ché & Hoi nhap 0 | Phong Quén Iy my phiam

7 | Phong Quéan ly kinh doanh dugc |

Trung tam dao tao va hé trg
doanh nghiép duge & m¥y phim

0 | Van phong NRA 0

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA DOI

STT | Ngaysira | Vi tri Noi dung sira ddi Ghi
doi stra chi
doi
1 - | Ban hanh lan dau

2 | 27/02/2024 | Muc 3 | Cap nhat Tai lidu tham chiéu

3 |20/10/2025 Stra dbi ndi dung va biéu mau cua quy
trinh. Cap nhét Tai li¢u tham chicu.

Ngay dp dung: 28 || 2025
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Cuc Qudn ly Dugc QT.CL.08.03

1. Tén quy trinh: Quy trinh quan ly xung dot loi ich cta thanh vién doan danh
gia GMP.
2. M s6: QT.CL.08.03
3. Bang theo déi tinh trang sira dbi: Xem trang 1
4. Muc dich

- Théng nhét cach thire danh gid xung dot loi ich cho tat ca céc thanh vién
doan danh gia GMP.

- Pam béo tit ca thanh vién doan danh gia GMP khong c6 xung dot 1oi ich
khi tham gia doan kiém tra GMP.

- Bam béo tinh cong bang va doc 1ap trong viéc kiém tra GMP c4c nha may
san xuét dugc pham va san xuét vic xin.

5. Pham vi ap dung
Quy trinh ndy 4p dung cho t4t ca céc thanh vién doan danh gia GMP clia
Cuc Quan ly dugc, Cuc Quan 1y Y Duoc cb truyen Vién Kiém dinh qubc gia
véc xin va sinh pham y té, Vién Kiém nghlem thuéc Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc TP. H Chi Minh va S& Y té dia phuong.
6. Tai liéu tham chiéu

- Tiéu chuin Viet Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé thdéng quan ly
chét luong va cac yéu cau;

- Luét can b, cong chirc s6 80/2025/QH15 ngay 24/06/2025 cua Qudc Hoi
khoa 15;

- Thong tu 28/2025/TT BYT ngay 01/07/2025 ctia B truong Bo Y € Quy
dinh v& Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc;

- QT.CL.16.04 ciia Cuc Quén ly Dugc vé Tiéu chi thanh tra vién ;

7. Thuét ngir va chir viét tit
7.1. Thuit ngit:

- Xung dot loi ich: la cac xung dot xay ra khi c4 nhan/ tb chtic ¢6 cc quyén
loi vé& tai chinh hodc cdc quyen loi khac cua ca nhan va/ hoac thanh vién khac
trong gia dinh (bao gdém bd/me, vo/chong, con, anh/chi em rudt) & cac cong ty
hoat dong san xudt, kinh doanh, phan ph01 . trong linh vuc dugc va cac quyen
loi d6 c6 thé anh hudng t6i tinh cong bang, ding dan trong viéc ra nhiing quyét
dinh lién quan dén viéc kiém tra GMP.

- Thanh vién doan dénh gida GMP: 1a can bd kiém tra GMP theo Quyét dinh
thanh l4p doan danh gid GMP.

7.2. Chir viét tit:

- Xung dot loi ich: XDLI

- Quéan ly Dugc: QLD

- Phong Quan ly chit luong thude: Phong QLCL thube
8. N6i dung thuyc hién

Buéc Mo ta Trach Thoi gian
thue hién buwéc nhiém thwe hién

A . A \ oA A
Noi dung thwe hién va bi¢u mau

Ngay dp dung: 28 (JA] 2025 Lan ban hanh: 03
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Cuc Quan ly Duwoc QT.CL.08.03
thue hién
Ly lich Cén bd Tl ngay 25- | - Tu ngay 25 — 30/11 hang ndm, tit ca cdc can
khoa hoc, | 4.1 g&é 30 thang 11 bo déanh gia GMP phai khai va cung cap 2 bd
ban cong | nip hang ndm hé so gdm ban 1y lich khoa hoc (biéu mau
bd xung BM.CL.08.03/01) va Ban cong b6 xung dot loi
dot loi ich (BM.CL.08.03/02).
ich
Tiép nhén | Vin Tirngay 01 |- Cén bo danh gia GMP cua Cuc Quan ly
thong tin | phong _ 15 théng Dugc: mot bd giri dén Vin phong Cuc, mdt bo
01?1? thém.h Cuc QLD | {5 pan g gift tai Phong Quan 1y chat luong Thubc - Cuc
vién H(,)l' Phong - Quan ly Dugce
ﬁgEgK(II_‘Iy QLEZL - Cén by dénh gia GMP cua cac don vi khac:
T d e, | HDIOR mét bd giri dén Phong Quan ly chét lugng
bin - Thubc - Cuc Quan ly Duge, mot bd luu tai don
b? AUIE vi cong tac.
dot loi
ich)
Xem xét \ 3 - Sau khi tiép nhén thong tin, Lanh dao phong
thong tin g}fgﬁ W T QLCL thubc xem xét, ra sodt ly lich khoa hoc
thubc va ban cong bo xung dot loi ich thong tin cia
c4c can bo danh gia GMP, tir d6 xac dinh Danh
sach cac can bd danh gia GMP ¢ xung dot 1oi
ich (biéu mau BM.CL.08.03/03).
Xac dil}h Lanh dao | 01 ngay - Khi c6 bat clr thdng tin cdp nhét nao lién quan
xung dot phong dén ban 1y lich khoa hoc va Ban cong bd xung
loi ich QLCL dot loi ich, can by danh gia GMP phai g ban
Danh thubc cép nhét ly lich khoa hoc va Ban cong b xung
sach céac dot loi ich cép nhat dén phong QLCL thude va
thanh tra cdp nhéat Danh sach cac can by danh gia GMP
vién co cd xung dot loi ich
xung dot
loi ich
Quyét Lanhdao |5 gy - Mbi khi thanh 1ap doan kiém tra GMP tai mot
dinh phong co s& san xuét, Lanh dao phong QLCL thude
thanh 1ap | QLCL phal dbi chiéu v4i Danh sach céc can bd danh
doan thude gia GMP c6 xung dot lgi ich. Can b§ déanh gia
kiém tra GMP ¢6 xung dot 10i ich v6i co so san xuat du
GMP kién kiém tra khong dugc tham gia vao doan
kiém tra.
Luutrtt | Phong - Vin phong Cuc, phong QLCL thudc - Cuc
hd so QLCL QLD thyc hién viéc luu trlt, quan Iy hd sova
thanh tra | thudc dir liéu vé can bo danh gid GMP (bao gdm ca

Ngay dp dung: 29[ 1A12025
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—Cuc Qudnly Dugc. .. . _ QT.CL.08.03

vién cac ho so ban gidy va dit ligu mém) theo diing
GMP qui dinh vé bao mét thong tin va luu trit ho so,
tai liéu hién hanh.

12. Biéu méu:

- BM.CL.08.03/01: Ly lich khoa hoc ctia can by danh gia GMP.

- BM.CL.08.03/02: Ban c6ng b vé xung dot loi ich.

- BM.CL.08.03/03: Danh sach céc cén bd danh gid GMP c¢6 xung dot loi ich.
13. Ho so ciia quy trinh:

Toan b hd so cia Quy trinh dugc bao quan va luu gilr theo quy dinh chung cua
Cuc Quan ly Dugc bao gdm:

- Ly lich khoa hoc ctia can bd danh gia GMP;
- Ban cbng bd vé xung dot loi ich clia can bd danh gia GMP;

- Danh sach cac can bo kiém tra GMP ¢6 xung dot loi ich.

Ngay dp dung: 2§ (1] 2025 Ldn ban hanh: 03
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BM.CL.08.03/01
MAu Iy lich khoa hoc ciia can b$ danh gia GMP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap-Tu do- Hanh phic

LY LICH KHOA HQC
1. Théng tin cd nhin:
Ho va tén:
Ngay sinh: .
T Déan anh méau
Gidi tinh: (4x6)

Dia chi lién lac:
Dién thoai co quan:

bién thoai nha riéng:

bién thoai di dong:
Email:

Fax:

Noi cOng tac:
Chtrc vu hién tai:

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

Tw Pén Co sé dao tao Trinh Linh vue
(Tén donvi | do/bang cap .

Thang/nidm | Thiang/ndm i
/mwéc)




2.2. Cac khoa dao tao ngin han (néu c6):

Thai gian Noi dung dao tao

Co s6 dao tao

2.3 Trinh d§ ngoai ngir:

Trinh d§ (Thanh thao/T6t/Kha/Trung binh)
STT Ngoai ngir -
Nghe Noi Poc Viet
1
2
3
4

2.4. Trinh d9 tin hoc:

K¥ ning Trinh @ A | Trinh d¢ B

Trinh d§ C Ghi chu

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

Internet

Lap trinh

Cic phan
mém khic




3- Qua trinh cong tac :

Tw
Thang/nam

bén

Thang/nim

Noi cong tac
(Tén/nuéc)

Chire vu Linh vuc
cong tac

4- Cac cong trinh khoa hoc, sian phidm khoa hoc (néu c6):

..., Ngay thdng nam

(Ky va ghi ro ho tén)




BM.CL.08.03/02

Ban cong bo vé xung dot lgi ich

1- Ho va tén:

2- Trinh d6 hoc vén:

3- Trinh d§ chuyén mon:

4- Pon vi cOng tac:

5- Chc vy:

6- Nhiém vu chinh dang dugc phan cong:

7- Loai hinh co quan, t& chitc noi c4 nhin dang lam viéc:

Co6 | Khong

Thuéc céc co quan quan ly: Co quan quan ly nha nude thude
Bo Y té, khong thudec BO Y te.

Thudc cac don vi dao tao, nghién ctru, cham soéc suc khoe:
Cac bénh vién, truong dai hoc, Cac to chuc chdm soc sirc
khoe, Cac vién nghién ctru.

8- Céc xung dot loi ich:

8.1 C4 nhan dang lam vi¢c cho cong ty dugc hodc da ting lam viéc cho
cong ty dugc trong vong 05 ndm gan day:

Co ] Khong ]
Néu c6, hdy dién thong tin vao bang dudi day:
Tén cong ty Tén san phédm Tir (thang/nam) | Pén (thdng/ndm)
duoc
(churc vu)

8.2 C4 nhan dang c6 nhitng hoat dong lién quan dén tu van nghién cuu,
phét trién san pham cho cong ty hodc da c6 nhiing hoat dong néu trén trong 05
nam gan day

Co ] Khoéng Cd
Néu c6, hdy dién thong tin vao bang dudi day:
Tén cong ty Tén san pham Tir (thang/ndm) | Pén (thdng/ndm)

dugc




8.3 C4nhan hién 1a nghién cru vién chinh trong thir lam sang san phim ctia
cong ty hodc da tirng 12 nghién ctru vién chinh trong 05 nam gan day

Co

O

Khong

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

O

Tén cong ty
duoc

Tén san phdm

Tur (thang/nam)

Pén (thang/nim)

8.4 Ca nhan dang tham gia tu van cho cong ty vé san phém, hd so dang ky
san pham hodc da tirng 1a tu van vién cho cong ty trong 05 gan day

Co

O

Khong

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

O

Tén cOng ty
duoc

Tén san pham

T (thdng/nam)

Pén (thang/nam)

8.5 Ca nhan hodic don vi noi c4 nhan cong tac dang gilr ban quyén phét

minh san pham.
Co

O

Khong

Néu c6, hay dién thong tin vao bang dudi déy:

=

Tén cong ty
duoc

Tén san pham

TU (thdng/nam)

Pén (thang/nam)

8.6 C4 nhan dang c6 quyén loi vé tai chinh véi céc cong ty duge (s hiru co

phiéu, c¢6 phan)

Cé L] Khong 1
Néu o, hily dién thong tin vao bang dudi day:
Tén cong ty S6 luong cég phan/ Nga‘ly‘sé hitu Ngay ban/chuyén
dugc c0 phicu (thdng/nam) nhuong

(thdng/nam)




8.7 Co quan, to chirc noi ¢4 nhan dang lam viéc dang nhan hd tro tai chinh
cua cong ty dugc

cé O Khong O

Néu cé, hiy dién thong tin vao bang dudi day:

Tén cong ty Mirc tai chinh hd | Tu (thang/nam) | Dén (thdng/ndm)
duoc tro

8.8 Nhitng ngudi than lién quan dén ca nhén: vo/chdng, con, bd/me, anh
chi em rudt: dang 1am viéc cho céng ty dugc va/hodc cé céc loi ich tai chinh trong
cdng ty dugc (c6 phan, cd phiéu, s¢ hitu ban quyén séng ché,....)

Cé O Khong O

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

Tén cong ty Loai loi ich Tu (thang/ndm) | Pén (thang/ndm)
dugc

Chtrc vu (néu c6)

9- Cam két: T6i cam doan nhiing thong tin trén day 1a ding, néu phat hién
c6 thong tin ndo khong ding sy that, c4 nhan t6i chiu hoan toan trach nhiém trudce
phép luat.

Ngudi cong bd
(ky tén va ghi ré ho va tén)



BM.CL.08.03/03

Danh sach cic can b§ danh gia GMP c6 xung dot l¢i ich

STT

Tén can b danh gia GMP

b4 il ' A r
Co so san xuat co
xung dot lgi ich

Ly do




