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QUY TRINH Ma s6: QT.CL.16.04

TIEU CHI THANH Ngay ban hanh: 283(4 2029
VIEN DOAN DANH | 1 ban hanh: 04

b GIA GMP .y
CUC QUANLY Tong s0 trang: 06
DUQC

1. Nguoi/bé phén cé lién quan phdi nghién ciru va thuc hién diing cdc ngi

dung cua quy dinh nay.
2. Néi dung trong quy dinh nay c6 hiéu luc thi hanh nhu sw chi dao cua
Cuc truong.

3. Mbi don vi chi dwoc phén phoz 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cau phan
phbi thém tai liéu phai dé nghl v6i Ban ISO. File mém duoc cung cdp
trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi r6 noi nhén roi danh ddu X 6 bén canh)

0 | Lanh dao Cuc 0 | Phéng Péng ky thude
o |Ban QMS 0 | Phong Quan Iy chit lugng thudce
q | Van phong Cuc ;| Phong Quan ly gia thudc
0 | Phong Phap ché & Hoi nhip 0 | Phong Quén Iy my phiam
0 | Phong Quin Iy kinh doanh dwge | 7 | Trung tim dao tao va hé trg
doanh nghiép dwge & m¥y phim
g | Van phong NRA 0
BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT | Ngaysiraddi | Vitri N¢i dung sira doi Ghi chi
sira doi
1 15/01/2015 pr'a doi ’céc‘ 'n(_)'iﬁdung theo quy trinh
kiém sodt tai liéu
Muc Bo ndi dung lién quan dén Vién
% 13/017201.3 5.3.1 KPQG vic xin va SPYT
3 27/02/2024 Muc 3 Cap nhat tai ligu tham chiéu
4 20/10/2025 Stra d6i form quy trinh;
Cap nhat tai liéu tham chiéu;
Sua tén quy trinh.
Ngay dp dung: 25| AA[2025 Léin ban hanh: 04
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Cuc Quin ly dugc " orcLi6.o4

1. Tén quy trinh: Quy trinh Tiéu chi thanh vién doan danh gia GMP.
2. Ma s6: QT.CL.16.04
3. Bdng theo doi tinh trang stra ddi: Xem trang 1
4. Muc dich
M5 ta céc tiéu chi dé lua chon céc truong doanva thanh vién doan danh gia
dap tng, duy tri dap ing GMP dé dap Gng yéu cau va tiéu chudn ciia can bd
danh gia thuc hanh tot (GPs).
5. Pham vi ap dung
Ap dung cho hoat dong danh gia déap Ung, duy tri dap tng GMP cua phong
Quan 1y chat lugng thude cia Cuc Quén ly Dugc.
6. Tai liéu tham chiéu

- Luét Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

- Luat sb 44/2024/QH15 sira ddi, bd sung mét sd diéu ctia Luat Dugc ngay 21
thang 11 nam 2024.

- Quyét dinh sb 2386/QLD-QDP ngay 22/7/2025 cua Cuyc truéng Cuc Quan ly
duoc vé viéc ban hanh Quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu to
chire ctiia Cuc Quan ly dugc thugc Bo y té;

- Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 ciia B truéong BO Y té quy dinh
vé& Thue hanh tét phong thi nghiém thudc;

- Thong tu sb 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 sira ddi, bd sung mét sd Piéu
ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 cia Bo truéng Bo Y té quy
dinh vé Thuc hanh t6t phong thi nghiém thuéc;

- Thong tu sb 36/2025/TT-BYT ngay 28/7/2025 stra dbi, bd sung mot s6 diéu vé
phéan cép cia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 cta B¢ truéng B
Y té quy dinh v& Thuc hanh tdt phong thi nghiém thudc;

- Thong tu s& 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 Bo truong B Y té quy dinh
vé& Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc;

- Thong tu 6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 ndm 2025 st d6i, b6 sung mot
s6 diéu cua Thong tu s6 02/2018/TT BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo
truéng BO Y té quy dinh vé thuc hanh t6t co so ban 1é thude, Thong tu sb
03/2018/TT BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia BO trudng Bo Y té quy dmh

vé thuc hanh t6t phan phdi thubc, nguyén liéu lam thude, Thong tu 56
36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh

Ngay dp dung: 284 1025 Lin ban hanh: 04
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Cuc Qudn ly dwoc

OT.CL.16.04

vé thuc hanh tét bao quan thude, nguyén li¢u lam thudc, ¢6 hiéu luc ké tir ngay

01 thang 7 nam 2025.

- Thﬁqg tu s6 28/20’25/TT-BY"T ngay 01/7/2025 clia B9 truong BO Y té Quy
dinh vé Thuc hanh t6t san thudc thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Quyét dinh f:ﬁa Cuc t‘ruc’rng Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh danh sach
chuyén gia tham dinh ho so dang ky danh gia GMP, GLP va GSP;

7. Thuét ngir va chit viét tit

7.1. Chir viét tit:

GMP: Thuc hanh tét san xuét thude.

GLP: Thuc hanh t5t phong kiém nghiém thudc

GSP: Thuc hanh tét bao quan thude

SOP: Qui trinh chuan

Phong Quan ly chat luvong thude: Phong QLCL thude

7.2. Thujt ngit:

Trudng doan
déanh gia

Thanh vién
doan danh gia

Doan danh gia
Chuyén gia
Thanh vién méi
Thanh vién cén

bo S& Y té dia
phuong

14 c4n bd c6 trinh d6, nang luc, kinh nghiém va dugc
Lanh dao Cuc Quan ly dugc phéan cong lam nhiém vy t6
chirc viéc tién hanh danh gia GMP.

12 can bd co trinh d6, ning luc, kinh nghiém va duoc
Lanh dao Cuc Quan ly dugc phén cong lam nhiém vu
danh gia GMP cung truong doan.

12 mot nhém chiu trdch nhiém danh gia GMP bao gom
Trudng doan, thanh tra vién va chuyén gia (néu co).

can bd ¢ kién thic chuyén sau vé mot linh vuc lién
quan trong viéc danh gia;

c4n bd moi tham gia vao doan danh gia GMP, chua co
kinh nghiém danh gia GMP truée do

can bd tham gia vao doan danh gia GMP véi tu cach
dai dién cia S& Y té dia phuong dé nim bét tinh hinh
san xudt, hoat dong kinh doanh ctia Cong ty danh gia

Ngay dp dung: 29 [14) 2025 Lin ban hanh: 04
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Cuc Qudan ly dugc

QT.CL.16.04

8. N§i dung thuc hién

Bude Mo ta buére Trach o g.iz:n g : R R
thire hign thre hién slitdin thye hién N§i dung thue hién va biéu mau

I Tiéu chi cua | Lanh dao 1.1. La Lanh dao cic phong chiic ning hoic
Truéng  doan ;i%n g Lanh dao Cuc Quan ly Dugc
danh gid chire 1.2. Péi véi dénh gia GMP tai co s& san xuét

Eigg thude, truong doan l1a dugc sy dai hoc, ky su hoa
Lanh dao hoc hodc sinh hoc
8‘;‘;“ 3 Péi v6i dénh gid GMP tai co 86 sin xuét véc xin,
Duoc sinh pham y té, trudng doan la dugce sy dai hoc,
bac sy, k¥ su hoa hoc hodc sinh hoc.
1.3. C6 it nhit 5 nam kinh nghi¢m tham gia doan
danh gia dap ung, duy tri dap tng GMP hodc da
tham gia tién hanh danh gia GMP it nhit 50 co
s& san xudt; hodc it nhét thuc hién 100 ngay
danh gida GMP; hodc dd dugc Lanh dao Cuc phan
cbdng lam trudng doan (tham khao BM.QLD.O1:
Lich sir can bd danh gia GMP).
1.4. C6 hiéu biét, kinh nghiém vé nguyén tic,
tiéu chudn GMP
1.5. Puge Lanh dao Cuc phédn cong lam trudng
doan danh gia GMP
1.6. Khong c6 xung ddt loi ich voi cong ty duge
dénh gia GMP.

2 Tiéu chi cta|Can b 2.1. La can bd cta Cuc Quan ly Duoc hodc cia
thanh vién gljéncﬁlg Vién kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y
doan danh gia Duoc té

1\1;;23 Gia 2.2. Dbi v6i danh gid GMP tai co s& san xudt
kiém thudc, thanh vién doan dénh gid 1a duge sy dai
inEgc i h(_)’c, k¥ su héa hoc hodc sinh hoc o

vic  xin D6i véi danh gia GMP tai co sé san xuat vic xin,
;iémsml; sinh phdm y té thanh tra vién 1a dugc sy dai hoc,
té bac s¥, k¥ su hoa hoc hodc sinh hoc.

Ngay dp dung: 28/11) 2025
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Cuc Qudan ly dwoc

QT.CL.16.04

2.3. C6 it nhit 1 nim kinh nghiém dénh gid
GMP hodc da tham gia tién hanh danh gia GMP
it nhit 10 co s& san xuét; hodc it nhat thuc hién
20 ngay dénh gia GMP trong 6 thang gan day;
hodc d3 dugc Lanh dao Cuc phan cong lam
thanh vién doan déanh gia GMP (tham khao
BM.QLD.01: Lich sur can b danh gia GMP).
2.4. Pa duge dao tao thanh can by danh gid
GMP theo SOP. 46. Quy trinh dao tao, danh gia
can bd danh gid Thuc hanh t&t (GPs) cta Cuc
Quan ly Dugc hodic dd dugc tham gia cac khoa
dio tao v& GPs do Vién kiém dinh Qudc gia vic
xin va sinh phim y té t6 chuc.

2.5. P duoc Linh dao phong Quéan ly chat
luong thube - Cuc Quan ly Dugc hodc Lanh dao
Vién kiém dinh Quédc gia véc xin va sinh pham y
té danh gid ndng luc, két qua dio tao vé GMP dat
yéu cau.

2.6. Puoc Lanh dao Cyc Quan ly Dugc hoac
Lanh dao Vién kidm dinh Quéc gia vic xin va
sinh phdm y t& phén cong lam cén b danh gia
GMP.

2.7. Khong c¢é xung dot lgi ich véi cong ty danh
gia GMP.

Tiéu chi

chuyén gia

cua

Cin bd
cua Vién
Kiém
nghiém
thube
Trung
wong/
Tp.HCM

3.1. La can b6 cuia Vién Kidm nghiém thube
Trung vong/ Tp.HCM

3.2. C6 ning luc, hiu biét va kinh nghiém trong
kiém nghiém thubc hodc kiém dinh vic xin va
sinh phim y té.

3.3. Pa tham gia cac khoa dao tao vé GMP hoic
da tham gia danh gida GMP trudc day.

3.4. Pugc Lanh dao Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong/ Tp.HCM hoac Lanh dao Vién kiém

dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y t€ phén

Ngay dp dung: 23(A112025
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Cuc Qudan ly dwoc

QT.CL.16.04
cong lam can by danh gia GMP.
3.5. Khong ¢6 xung dot lgi ich vadi cong ty dugc
déanh gia GMP.
Tiéu bhf cia | Can bd 4.1.La c4n bd S& Y té dia phuong tham gia doan
thanh  vién l?‘} S& Y té danh gié dé ndm bt tinh hinh san xuét, hoat
can by 8¢ Y 1€ dia dong kinh doanh ctia Cong ty dugce danh gia
dia phuong . .
phuong 4.2. La dugc sy dai hoc
4.3. Da tham gia cdc khoa dao tao vé GMP hogc
da tham gia danh gia GMP trudc day.
4.4, Khong cé xung ddt loi ich voi cong ty duge
danh gia GMP.
Tiéu chi cua|Can bd 2.1. La cén bd ctia Cuc Quan ly Dugc, chua céd
thanh vién m6i | cia Cyc (dt) kinh nghiém danh gia GMP so véi thanh
Quan ly vién doan danh gia
Dugc 2.2. Thanh vién mai 1a dugc sy dai hoc, ky su

hoa hoc hodc sinh hoc
2.3. Khong c6 xung dot lgi ich voi cong ty danh

gid GMP.

Luu trit hd so

Toan bd hd so cia Quy trinh duogc bao quan va

tai liéu luu gitr theo quy dinh chung ctia Cuc Quan ly
Dugc bao gdm:
- Hb so nhén su, danh sich cdn bd danh gia
GMP
- Lich st thanh vién doan danh gia GMP
9. Phu luc

BM.CL.16.04/01: Lich str cdn bd danh gid GMP

Ngay dp dung: 23[A112025
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_ BM.CL.16.04/01
LICH SU CAN BQ PANH GIA GMP
(Biéu mdu dp dung cho cdc thanh vién doan danh gia GMP dé theo doi lich si
va kinh nghiém thuc hién danh gia GMP)
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