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1. Nguoi/bg phan c6 lién quan phdi nghién ciru va thuc hién dung cdc noi
dung cia quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay c6 hiéu luc thi hanh nhw sy chi dao ciia
Cuc truong.

3 Mo’g‘ don vi chi dwgc phdn phoi 01 ban. Khi cdc don Vi ¢6 nhu cau phan
Pphoi thém tai liéu phai dé nghi véi Ban ISO. File mém duwoc cung cdp
trén mang noi bé dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi 16 noi nhén réi danh déu X 6 bén canh)

g | Lanh dao Cuc x | Phong Ding ky thudc

x |Ban QMS x | Phong Quan Iy chat lwong thude
< | Van phong Cuc i | Phong Quan ly gia thude

| Phong Phap ché & Héi nhap @ | Phong Quan Iy m§ phim

x | Phong Quan ly kinh doanh dugc ® |Trung tim dao tao va hé trg’
doanh nghi¢p dwgc & my phim

Vin phong NRA 0

Vi tri N¢i dung sira ddi Ghi cha
sira d6i

Sira d6i céc noi dung theo quy trinh
kiém sodat tai liéu

B6 ndi dung lién quan dén Vién
KBPQG vic xin va SPYT

Mye3 | Cap nhat i ligu tham chiéu

v,‘;‘z‘" =g
n&w_;e é‘\
s




Cuc Quan ly Duoc QOT.CL.16.03

1. MUC PiCH

MBb ta céc tiéu chi dé lua chon cac trudng doan kiém tra GMP, cac cén bd
kiém tra GMP dé dap tmg yéu ciu va tiéu chuin ciia can b kiém tra thuc hanh
tbt (GPs).

2. PHAM VI AP DUNG:

Ap dung cho hoat dong kiém tra cip gidy chimg nhin GMP cia phong
Quan ly chat lugng thudc cua Cuc Quan ly Dugc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

Luat Dugc ban hanh ngay 06/04/2016;

Quyét dinh sb 1969/QLD-QP ngay 26/04/2023 cua Cuc truéng Cuc Quan
ly dugc vé vi€c ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td
chirc cua Cuc Quan ly dugce thuéc Bo y té;

Théng tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh vé Thuc hanh tbt
phong thi nghiém thubc;

Thong tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 sira ddi, bd sung mét sb Didu
ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT;

Théng tu sb6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh v& Thuc hanh tét
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

Théng tw 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia BY Y té quy dinh vé
thuc hanh t6t san thudc thudc, nguyén liéu lam thudc;

Théng tu s§ 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 stra dbi, bd sung mét sd
Piéu ctia Thong tu sb 35/2018/TT-BYT;

Théng tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cioa B Y té sta ddi, bd
sung mdt s6 didu cia Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cia
B trudng Bo Y t& v& viée trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong
kiém nghiém thudc”; Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cla
Bo truong BO Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao
quéan thudc”; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng din san xuét
gia cong thubc; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 cua Bd Y té
vé viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hanh tbt san xuét thudc”
theo khuyén cdo ctia T chirc Y té thé gidi; Thong tu sb 13/2009/TT-BYT ngay
01/9/2009 cua Bb Y té huéng dan hoat dong théng tin quang cdo thudc; Théng
tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bd Y t& quy dinh vé& ding ky
thudc; Thong tu s 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 huéng dan hoat dong
xuét khiu, nhap khau thudc va bao bi tiép XUc truc tiép véi thude;
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Quyét dinh cta Cuc truéng Cuc Quan ly Duogc vé viéc ban hanh danh sach
chuyén gia thdm dinh hd so dang ky kiém tra GMP, GLP va GSP;

4. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

4.1. Chit viét tit:

GMP: Thuc hanh tét san xuit thudc.

GLP: Thyc hanh tt phong kiém nghiém thubc

GSP: Thuc hanh tét bao quan thudc

SOP: Qui trinh chuan

Phong Quén 1y chét luong thudc: Phong QLCL thubc

4.2. Thuat ngir:

4.1 Cén bo kiém tra La nhiing can bg c6 trinh d9, ning luc dugc Lanh dao

GMP cac don vi phan cong tham gia vao doan kiém tra GMP,
bao gém thanh tra vién, chuyén gia va quan sat vién.

42 Thanhtravién 1acén bd co trinh d9, nang luc, kinh nghiém va duoc

truéng (Trudng Lanh dao Cuc Quan ly duoc phan cong 1am nhiém vu t6

doan kiém tra)  chirc viéc tién hanh kiém tra GMP.

4.3 Thanh tra vién: 14 cén bd c6 trinh d9, nang luc, kinh nghiém va duoc
Lanh dao Cuc Quan ly dugc phan cong lam nhiém vu
kiém tra GMP cing trudng doan.

44 Poanthanhtra 12 mdt nhém chiu trdch nhiém kiém tra GMP bao gbém
Trudng doan, thanh tra vién va chuyén gia (néu co).

4.5 Chuyén gia cén bd c6 kién thirc chuyén séu vé& mét linh vuc lién
quan trong viéc thanh tra;

Quan sat vién  can bd tham gia vao doan kiém tra GMP véi tu cach
quan sat vién dé ndm bét tinh hinh san xuét, hoat dong
kinh doanh ctia Céng ty kiém tra

5.NOI DUNG QUY TRINH

5.1

. Tiéu chi cua Trwéng doan kiem tra

5.1.1. La Lanh dao céc phong chic nang hoac Lanh dao Cuc Quan ly Dugc

5.1.2. Pbi v6i kiém tra GMP tai co sé san xuit thudc, trudng doan 1a duoc s§
dai hoc, k¥ su hda hoc hodc sinh hoc
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Déi véi kiém tra GMP tai co s& san xut vic xin, sinh phim y té, trudng
doan 1a dugc s¥ dai hoc, bac s¥, k§ su héa hoc hodc sinh hoc.
5.1.3. C6 it nhét 5 ndm kinh nghiém 1am can bd kiém tra GMP hodc da tham gia
tién hanh kiém tra GMP it nhit 50 co s& san xuét; hodc it nhat thuc hién 100
ngdy kiém tra GMP; hodc d3 duge Lanh dao Cuc phén cong lam trudong doan
(tham khdo BM.QLD.01: Lich st thanh tra vién GMP).
5.1.4. C6 hiéu biét, kinh nghiém vé& nguyén téc, tiéu chudn GMP
5.1.5. Pugc Lanh dao Cuc phén coéng lam trudng doan kiém tra GMP
5.1.6. Khéng c6 xung dot loi ich véi cong ty kiém tra GMP.
5.2. Tiéu chi cia thanh tra vién

5.2.1. La cén bd ctia Cuc Quan ly Dugc hoidc ciia Vién kiém dinh Quéc gia vac
Xin va sinh pham y té

5.2.2. Péi v6i kiém tra GMP tai co s& san xuét thubc, thanh tra vién 1a duoc sy
dai hoc, k¥ su hoa hoc hodc sinh hoc

Déi vé6i kiém tra GMP tai co s& san xudt véc xin, sinh pham y té thanh tra
vién la dugc sy dai hoc, bac sy, k¥ su héa hoc hoic sinh hoc.
5.2.3. C¢ it nhat 1 nam kinh nghiém lam thanh tra vién GMP ho#c d4 tham gia
tién hanh kiém tra GMP it nhat 10 co s& san xudt; hogc it nhét thuc hién 20 ngay
kiém tra GMP trong 6 thang gin day; hoac da dugc Lanh dao Cuc phén cong
lam thanh tra vién GMP. (tham khao BM.QLD.01: Lich st thanh tra vién GMP).
5.2.4. D3 dugc dao tao thanh thanh tra vién theo SOP. 46. Quy trinh dao tao,
danh gia can bd kiém tra Thuc hanh tét (GPs) cua Cuc Quan ly Dugc hodc da
duoc tham gia cac khoa dao tao vé& GPs do Vién kiém dinh Quéc gia vac xin va
sinh phdm y té t6 churc.
5.2.5. Ba dugc Lanh dao phong Quan ly chét luong thube — Cuc Quan ly Duoc
hodc Lanh dao Vién kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh phim y t& danh gia
ning luc, két qua dao tao vé GMP dat yéu cau.
5.2.6. Pugc Lanh dao Cuc Quan ly Duoc hoic Lanh dao Vién kiém dinh Qubc
gia vic xin va sinh phdm y té phan cong lam thanh tra vién GMP
5.2.7. Khéng c6 xung dot loi ich véi cong ty kiém tra GMP.
5.3 Tiéu chi ciia chuyén gia
5.3.1. La c4n bd chia Vién Kiém nghiém thudc Trung vong/ Tp.HCM
5.3.2. C6 nang luc, hiéu biét va kinh nghiém trong kiém nghiém thudc hodc

kiém dinh vac xin va sinh pham y teé.
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5.3.3. P4 tham gia c4c khoéa dao tao vé GMP hoic da tham gia kiém tra GMP
trudc day.

5.3.4. Pugc Lanh dao Vién Kiém nghiém thudc Trung uong/ Tp.HCM hoac
Lanh dao Vién kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phim y té phan cong lam
chuyén gia tham tra kiém tra GMP.

5.3.5. Khéng c6 xung d6t loi ich véi cong ty kiém tra GMP.

5.4 Tiéu chi ciia quan sat vién

5.4.1. La cén bd ctia Cuc Quan ly Duoc hoic can bd S& Y té dia phuong tham
gia doan kiém tra dé ndm bét tinh hinh s&n xuét, hoat dong kinh doanh ctia Céng
ty kiém tra

5.4.2. La duogc sy dai hoc

5.4.3. D4 tham gia c4c khéa dio tao vé GMP hoic di tham gia kiém tra GMP
trudc day.

5.4.4. Khong c6 xung dot loi ich vdi cong ty kiém tra GMP.

6. LUU TRU HO SO TAI LIEU

Toan bd hé so cia Quy trinh duoc bao quan va luu giir theo quy dinh
chung ctia Cuc Quan ly Dugc bao gdm:

- HOd so nhén su, danh sach thanh tra vién GMP
- Lich st thanh tra vién GMP

7. PHU LUC
BM.CL.16.03/01: Lich sir thanh tra vién GMP
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_ BM.CL.16.03/01
Ayt LICH SU THANH TRA VIEN GMP
(Biéu mdu ap dung cho cac thanh tra GMP deé theo doi lich sur va kinh nghiém

thuee hién kiém tra GMP)
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