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3 Mi sé: QT.CL.17.03
QUY TRINH )
LUU ”l:RfJ’, NHAN BIET | Neay ban hanh: 203 (2
V,A TRU,Y TIM LAn ban hanh: 03
: ; HO SO TAI LIEU
CycC QUANLY Téng sb trang: 06
DUQC

f

1. Nguoi/bé phén cd lién quan phai nghién ciru va thuc hién ding cdc noi

dung ciia quy dinh nay.

2. Noi dung trong quy dinh nay c6 hiéu luc thi hanh nhie sw chi dao cua

Cuc truong.

3. Mbi don vi chi duoc phan phoz 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cau phan
phoi thém tai lidu phai de nghz véi Ban ISO. File mém duwgc cung cap

trén mang noi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhdn r6i danh ddu X 6 bén canh)

x | Lanh dao Cuc x | Phong Ping ky thudc

® |Ban QMS Phong Quan Iy chit lwgng thudc

= | Vdn phong Cuc X Phong Quan ly gia thudc

m | Phong Phap ché & Hoi nhap 5 |Phong Quan Iy my pham

Phong Quan ly kinh doanh dwge | i | Trung tim dao tao va hé tro
doanh nghiép dugc & my pham

g | Van phong NRA 0

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT | Ngaysiradéi | Vi trisira doi N¢i dung sira doi Ghi chu
1 Ban hanh lan dau
Stra di cac ndi dung
2 15/01/2015 theo quy trinh ki€ém
soat tai liéu
3 | 27022024 Muc 3 Cip,, nhat Bl clie

tham chiéu.
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Cuc Quin Ij duoc QT.CL.17.03

1. MUC PiCH

M6 ta viéc nhén, luu gift, bdo quan céc tai liéu lién quan trong qua trinh
chun bi kiém tra, tién hanh kiém tra, cép chimg nhan va luu trir theo doi
sau khi kiém tra cta cac Doanh nghiép déu dugc tién hanh theo mot trat tu
nhét dinh nham:

Quy dinh cu thé viée xir 1y cac théng tin sau khi chuyén vién thu 1y hé so
tiép nhan hd so tir van thu phong nhdm dam bao viéc truy tim, nhan biét
tit ca cac hd so, thong tin lién quan dén qua trinh xit Iy tir lic nhan hd so
dén luc két thic qua trinh kiém tra va cap chimg nhén duoc luu trit dam
bao tinh khoa hoc, thdng nhét ciing nhu d& dang, thuan loi trong qua trinh
tra ctru hay tim kiém.

Viéc xtr ly, luu trit, bdo quan hd so, thong tin trong qua trinh kiém tra cép
chimg nhan GPs va sau khi kiém tra dugc tién hanh theo trinh tu cia cac
Quy trinh chuén bj kiém tra va cép chimg nhan GPs; phu hop ciling nhu
dap tmg cac quy dinh hién hanh vé luu trit tai liéu ctia Bo Y té.

Tao diéu kién cho céc nhan vién lién quan trong qua trinh xu ly ciing nhu
c4c thanh vién trong Poan kiém tra d& dang thuc hién nhiém vu.

Cé thé thay dbi khi thiét 14p mét qui trinh méi.

2. PHAM VI AP DUNG:

Ap dung cho hoat dong kiém tra cip gidy chimg nhan GPs cua phong Quan

Iy chat luong thubc ctiia Cuc Quan ly Duoc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luét Duoc ban hanh ngay 06/04/2016;

- Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh v& Thuc hanh tdt
phong thi nghiém thude;

- Théng tu sb 08/2020/TT—BYT ngdy 27/5/2020 stra d6i, bd sung mdt sb
Piéu clia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT;

- Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc hanh tét
béo quan thubc, nguyén liéu lam thuéc;

- Thong tu 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé
thuc hanh tét san thube thuéc, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu sb 12/2022/TT BYT ngay 21/11/2022 stra d6i, bd sung mot sd
Piéu cua Thong tu s6 35/2018/TT-BYT;
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Cuc Quidn ly duoc QOT.CL.17.03

Théng tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 vé viéc stra ddi, bd sung
mot s6 diéu cua Quyét dinh 1570/2000/QD-BYT, Quyet dinh
2701/2001/Qb-BYT, Thong tu 06/2004/TT-BYT, Quyét dinh
3886/2004/QD-BYT; Thong tu 13/2009/TT-BYT, Thong tu 22/2009/TT-
BYT va Thong tu 47/2010/TT-BYT;

Thoéng tu sb 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cia B¢ truong Bo Y té quy
dinh céc nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tbt san xuit bao bi dugc
phim” va huéng dén viéc trién khai, ap dung;

Thoéng tu s6 02/2016/TT-BYT ngay 12/01/2016 bd sung dleu 9 thong tu
s0 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua B truéng BO Y té quy dinh cac
nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét san xuét bao bi dugc phim” va
huéng dan viée trién khai, a4p dung;

Quy trinh chuén bi, kiém tra va cép ching nhan GPs: QT.CL.03.02;
Quy trinh quan ly c6ng vin di ¢&én QT.VP.01.04;

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

4.1. Chir viét tat:

- GMP: Thuc hanh tbt san xuét thude.

- GLP: Thuc hanh tt phong kiém nghiém thudc
- GSP: Thuc hanh tét bao quan thube

- SOP: Qui trinh thao tic chuin

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 03
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Cuc Quan Iy duoc QT.CL.17.03

NOI DUNG QUY TRINH

5.1 So' dd qua trinh nhan biét va truy tim ngudn gbc hd so tai liéu lién quan
dén viéc kiém tra va cap ching nhan GPs:

Trach nhi€ém So db6 qua trinh thue hién M6 ta/Biéu miu
Vin thu phong @
Chuyén vién xu ly
A 4
Chuyén vién xit Iy Tham dinh ho so BM.CL.01.03/03
Chlsen ey Chuén bj kiém tra
Thu ky doan
Thu ky doan Sau khi kiém tra BM.CL.17.02/01
|
v
Thu ky Doan Kiém tra BM.CL.17.02/02

Thu ky Poan o » BM.CL.17.02/03
Chuyén vién xir ly Xt 1y, luu ho so BM.CL.17.02/04

5.2 M ta so' d6 qua trinh chuin bi kiém tra:
5.2.1. Tiép nhin hd so:
Vin thu chuyén H so cho chuyén vién thu 1y ky nhén tai sd vin thu

phong sau khi dugc Lanh dao phong phan cong.
5.2.2. Tham dinh hd so:

gl Chuyén vién xir Iy hd so cap nhat cac thong tin lién quan vao Ké hoach
kiém tra GPs trén may tinh cua phong, bao g6m cac théng tin: SO thur tu, Tén co
s& dang ky kiém tra, dia diém, ngay nhén hd so (ngay hd S0 dén phong), chuyen

vién xtr Iy va céc thong tin khac c6 lién quan vao Biéu mau Ké hoach kiém tra
(BM.CL.01.03/03)

- Viéc tham dinh ho so phai duoc thuc hién tai phong Quan ly chat luong
thudc (khong mang hd so ra khéi phong).

- Sau khi céc thanh vién d& thdm dinh hd so va Lanh dao phong da phé
duyét bién ban, Chuyén vién xir ly hd so tiép tuc cap nhat cac thong tin lién quan

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 03

4/6




Cuc Quin Iy dugc QT.CL.17.03

vao ké hoach kiém tra ctia phong, cu thé: ngay thdm dinh, nhém thdm dinh,...
(Biéu mau BM.CL.17.03/01)

- Sau khi Lanh dao phong cho ¥ kién vé& du kién thanh vién kiém tra va
thoi gian kiém tra, chuyén vién thu ly hd so tiép tuc cap nhéat vao K& hoach kiém
tra (BM.CL.01.03/03).

Trong qua trinh xtr Iy hd so tir lic tiép nhan hd so dén khi ban giao hé so
cho thu ky doan, chuyén vién xir ly hd so phai chiu trich nhiém vé viéc bio
quan ciing nhu luu trit ho so.

5.2.3 Chuén bi kiém tra:

- Sau khi Lanh dao Cuc ky ban hanh Quyét dinh kiém tra, chuyén vién x&r
1y hd so chuyén céc hé so lién quan cho Thu ky Doan, bao gbém: Hb so ding ky
kiém tra, Bién ban thAm dinh, Quyét dinh kiém tra d&& Thu ky Poan chuan bi
kiém tra.

- Quyét dinh kiém tra duge luu 02 ban: mot ban tai vin thu Cuc, mot ban
s€ luu tai van thu phong.

5.2.4 Sau khi kiém tra:

Sau khi kiém tra, Thu ky doan cap nhat cac thong tin lién quan vé ngay
kiém tra, mirc d6 dat yéu cau, ngay nhan hd so bao céo khic phuc (déi V01 co SO
phai bdo cdo khic phuc) vao Biéu miu theo ddi kiém tra va cép chimg nhén
(BM.CL.17.03/01).

5.2.5 B4o c4o Lianh dao Cuc cip chirng nhén:

Sau khi kiém tra, Thu ky doan chuén bj va chuyén Truéng doan kiém tra,
Linh dao Phong ky Phiéu trinh Pho Cuc truéng phu trach linh vuc vé viée kiém
tra va cap gidy chimg nhin GPs. Vin thu phong vao sé theo dbi cong vin di.

Sau khi nhan dugc y kién dong y cia Phé Cuc trudng, Thu ky doan du
thao Phiéu trinh Cuc truéng, kém theo Quyét dinh cip va Gidy chimg nhan GPs
(03 ban) , chuyén Lanh dao Phong ky trinh. Vian thu phong véo sb theo doi cong
vin di va chuyén Vin phong Cuc.

Trong qua trinh tir lic nhan ban giao hd so tir chuyén vién xur ly dén lic
hoan tét viéc cip chimg nhan GPs, thu ky doan phai chiu trach nhiém bao quéan
va luu gitt cac hd so lién quan.

5.2.6 Xir Iy, lru hd so sau khi cip chirng nhén:

Sau khi Cuc truéng ky ban hanh Quyét dinh va Chiig nhan GPs, thu ky

doan thuc hién céac ndi dung sau:
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Cuc Qudn ly dwoc QOT.CL.17.03

- Nhép thong tin vé ngay bao cédo Pho Cuc trudng, Cuc trudng, ngay cép
ching nhin vao Biéu miu theo dai kiém tra va cdp chung nhan
(BM.CL.17.03/01)

- Nhap thong tin lién quan ddi véi co s& dat vao cic Danh sich theo ddi
cac co s& dat GPs (BM.CL.17.03/02) va céc thong tin li€én quan dbi véi cac co
s& khong dat vao Danh sach theo doi cac co s& da kiém tra va chua dat GPs
(Biéu miu BM.CL.17.03/03)

- Luu Quyét dinh kiém tra, Bién ban kiém tra, cc t& trinh, bdo cdo lién
quan theo S6 thir tu trong 02 Danh sach trén vao cip hd so clia timg co s6.

- Luu Chimg chi theo Sé thir tu trong 02 Danh séach trén vao File ching
nhan GPs cua cac co sd.

- Luu hd so ding ky kiém tra va béo cdo khic phuc theo S thir tu trong
Biéu miu BM.CL.01.03/03 (K& hoach kiém tra) theo timg nam.

- Luu bién ban thdm dinh theo thir tu trong Biéu miu BM.CL.01.03/03
(K& hoach kiém tra) vao File luu Bién ban thdm dinh.

Céc hd so duoc luu tai phong Quan ly chit luong thude.

Truong hop thu ky doan khong phai 1a chuyén vién cia phong Quan ly
chét luong, sau khi Cuc truéng ky Quyét dinh cip chimg nhén GPs cho co sd,
thu ky doan phai ban giao toan bd hd so: hd so ding ky kiém tra,bién ban thim
dinh,quyét dinh kiém tra, bién ban kiém tra, cac t& trinh lién quan, chimg nhén
GPs cho nhén vién thu ly hd so dé thuc hién cac budc tiép theo. (Cac bude trong
muc 5.2.8)

S PHU LUC:

- Biéu miu Theo dbi kiém tra va cip chimg nhan: BM.CL.17.03/01

- Biéu mAu Danh sich theo d&i cic co s& dat GPs: BM.CL.17.03/02

- Biéu méu Danh s4ch theo ddi c4c co s& da kiém tra va chua dat GPs:

Biéu miu BM.CL.17.03/03.
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CUC QUAN LY DUQC

Phong QLCL thuéc

BM.CL.17.03/01
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phue

THEO DOI KIEM TRA VA CAP CHUNG NHAN GPs

STT
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Ngay
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CUC QUAN LY DUQC
Phong QLCL thudc

BM.CL.17.03/02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH CAC DOANH NGHIEP DUQC PHAM PAT GPs

STT

Tén doanh nghiép

Dia diém

N¢i dung dwgc cip
theo chirng chi

S6 Gidy chirng nhén

Ngay cap

Ngay hét han

Ghi chu
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BM.CL.17.03/03
CUC QUAN LY DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Phong QLCL thuée Pic 1ap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH CAC DOANH NGHIEP KIEM TRA NHUNG CHUA PAT GPs

8 Ngi dung dwoc ci & Gidv ohi Ngay cip Ghi chi
Tén doanh Dia didm 0 g p So Giay chirng Ngay hét han

STT «A A
nghigp theo chiing chi nhén
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