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1. Nguwoi/bé phén cé lién quan phdi nghién citu va thuc hién ding cdc ngi
2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu lyc thi hanh nhu sw chi dao cua

3. Méi don vi chi dwoc phén phoz 01 ban. Khi cdc don vi 6 nhu cau phdn
phéi thém tai lidu phai dé nghz véi Ban ISO. File mém dwoc cung cdp
trén mang ndi bo dé chia sé thong tin.

dung cua quy dinh nay.

Cuc truong.

NOI NHAN (ghi r3 noi nhdn réi dénh ddu X 6 bén canh)

0 | Lanh dao Cuc 0 | Phong Ding ky thude
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| Van phong Cuc 7 | Phong Quan ly gia thudc
0 | Phong Phap ché & Hdi nhép 0 | Phéng Quan Iy my pham
7 | Phong Quén ly kinh doanh dwgc | | Trung tim dao tao va hd trg
doanh nghiép dugc & m¥y pham
g | Van phong NRA ]
BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT | Ngaysiraddi | Vi trisia dbi N§i dung sira ddi Ghi chi
1 06/11/2015 - Ban hanh 1an dau -
2 27/02/2024 Muc 3 Cap nhdt tai ligu tham
chiéu.
3 20/10/2025 Stra dbi biéu méu quy trinh,
Cép nhat tai liéu tham
chiéu.
Stra tén quy trinh
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1. Tén quy trinh: Quy trinh danh gia “Thyc hanh t6t” (GPs) dbi voi chuyén
gia va thanh tra vién bén ngoai Cuc quén ly Duoc.
2. Mi s6: QT.CL.19.03
3. Bang theo doi tinh trang sira dbi: Xem trang 1
4. Muc dich
M5 ta céc buéc chudn bi, tién hanh dénh gia tai co s déng ky trién khai
GMP, GLP, GSP cua cac chuyén gia hodc thanh tra vién bén ngoai Cuc Quan ly
Duogc, dugc moi tham gia doan kiém tra GPs, nham:

- Pam béo hoat dong cua chuyén gia hodc thanh tra vién bén ngoai dat hi¢u
qué va thdng nhét ciing mot phuong phap;

- Céng tac danh gi4 “Thyuc hanh t5t” ludn tién hanh theo cAc tiéu chuan GMP,
GLP, GSP; cac quy dinh hién hanh cta B Y té; cdc quy dinh, chinh sach
danh gia GPs tai Cuc Quén ly Duoc.

- Phéi hop tét v6i céc thanh vién trong doan dénh gid GPs dé dé dang thuc
hién nhi€ém vu.

5. Pham vi ap dung

Ap dung cho tat ca cac chuyén gia va thanh tra vién bén ngoai Cuc Quan ly
Duogc tham gia vao doan danh gia GPs.

6. Tai lidu tham chiéu

- Tiéu chudn Viét Nam TCVN 9001: 2015 quy dinh v& Hé théng quan ly chét
lugng va cac yéu céu;

- Luét Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

- Luat sb 44/2024/QH15 sira dbi, bd sung mot sé diéu ciia Ludt Duge ngay 21
thang 11 ndm 2024 ;

- Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 ciia B truong B Y té quy
dinh v& Thyc hanh t6t phong thi nghiém thuéc;

- Théng tu sé 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 sira ddi, b6 sung mét s6 Diéu
ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 ctia B trudng B Y té quy
dinh vé Thyc hanh t6t phong thi nghiém thudc;

- Thong tu s§ 36/2025/TT-BYT ngay 28/7/2025 sita ddi, bd sung mot sb diéu
vé phan cép ctia Thong tu s 04/2918/TT-BYT ngay 09/2/201 8 cia Bo truong
Bo Y té€ quy dinh vé Thyc hanh tot phong thi nghiém thudc;

- Théng tu s 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bj truéng BO Y té quy
dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thudce;
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~ Cuc Quan Iy Dugc QOT.CL.19.03

Théng tu sé 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 stra doi, bd sung
mdt sb diéu cua Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndm 2018
ctia Bo trudng Bo Y t& quy dinh vé thuc hanh t6t co s& béan 1é thude, Thong
tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ctia B trudng By Y té
quy dinh vé thyc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude, Thong tu
s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cua Bo truong B Y té quy
dinh vé& thuc hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu lam thude, c6 hiéu luc ké
tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

Thong tu s 28/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ciaBo Y té quy dinh vé thuc
hanh t8t san thudc thudc, nguyén liéu lam thude;

Quyét dinh cta Cuc truéng Cuc Quan Iy Duge vé viéc ban hanh danh sach
chuyén gia va thanh tra vién tham gia doan danh gia GMP, GLP va GSP (dugc
cap nhét dinh ky).
7. Trach nhiém thyc hién

Lanh dao Cuc c6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy
trinh nay duoc thuc hién va tuén thu.

Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém phdi hop, kiém
tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan
thu.

Thanh vién doan danh gia GPs : can bo kiém tra GPs va chuyén gia bén ngoai
lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém thyc hién va tuén thi nhitng quy dinh
trong quy trinh nay.

8. Thuit ngir va chir viét tit

8.1. Chir viét tit

1

GMP: Thuc hanh tdt san xuét thude, nguyén liéu lam thudc.
GLP: Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thube

GSP: Thuc hanh tbt bao quan thube

SOP: Qui trinh chuén

Phong QLCL: Phong Quan 1y cht luong thude:

8.2, Thuat ngir

Kiém tra thuong ky ) .
Theo SO tay chat lugng

Kiém tra gidm sat ctia Phong QLCL

(#QM.CL.01.xx)

Kiém tra rit gon
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- CucQuinly Duge

OT.CL.19.03

Kiém tra dic biét

Tdn tai nghiém trong

ToOn tai néng

Ton tai nhe

9. N¢i dung thuc hién

Buée
thue hién

Mo ta bude
thue hién

Trach
nhiém

Thoi gian thye
hién

Noi dung thye hién va biéu miu

Tiép nhén
phéan cong
tham gia
doan danh
gid GPs

Thanh vién
doan danh
gia GPs

2 ngay

- Thu ky doan dénh gid GPs sau khi nhan quyét
dinh thanh 1ap doan danh gid GPs, chuyén cho
don vi chu quan cua thanh tra vién bén ngoai dé
clr can bd tham gia Poan.

- Lanh dao don vi chu quan cua thanh tra vién
phéi hop vdi doan danh gia GPs dé cur can bo
tham gia dya trén cac tiéu chi:

+ Dép tng theo cdc yéu cu vé thanh tra vién
(xung dét loi ich, nguyén tic dao dirc) quy dinh
tai SOP QT.CL..08; QT.CL.20.

+ Thanh vién tham gia doan danh gid phai la
ngudi ndm trong danh séch can bg kiém tra GPs
da duge Cuc Quan ly Dugc phé duyét.

+ C6 kinh nghiém lién quan dén quy trinh cong
nghé, dang bao ché ciia don vi dugc kiém tra.

+ Theo yéu cu dic biét v& [inh vuc can chuyén
gia sdu cua truong doan kiém tra.

- Can bd kiém tra GPs bén ngoai sau khi dugc
cir tham gia doan phai lién hé véi thu ky doan dé
thuc hién cédc budc chudn bj cho viéc danh gia.

Chuan bi
danh gia
GPs

Thanh vién
doan danh
gid GPs

2 ngay

- Thu ky doan dénh gia chuyén ho so lién quan
cho céan bd kiém tra GPs bén ngoai dé xem xét,
nghién ctru chudn bj cic ndi dung, tai lidu can
thiét cho viéc danh gia.

- Sau khi c6 thoi gian dénh gid du kién, thu ky
doan dénh gid thong bdo cho cén bo kiém tra
GPs, bén ngoai dé bd tri lich cong tac.

Ngay dp dung: 23[1412025~
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_Cuc Quan Iy Dwoc

QOT.CL.19.03

- Thu ky doan danh gia GPs thong bao va phdi
hop v6i chuyén gia bén ngoai dé xdy dung thoi
gian phd hop va tién hanh hop Poan danh gia
truge khi kiém tra dé thdng nhit chuong trinh
danh gi4 tai co sd, xdy dung bang kiém cua viéc
danh gid va thong bdo chuong trinh danh gia cho
co s& san xudt.

- Thanh tra bén ngoai xay dung bang ddnh gid bi
ndi dung kiém tra trén co sd:

+ Pic thi va nguy co ctia dang bao ché.

+ Xé&p loai nguy co clia co s& san xuat.

+ Két qua danh gia ctia céc dot danh gid trude.
+Két qua kiém tra, kiém dinh xuét xuong va két
qua gidm sat hiu mai.

+ Phén tich xu hudng cua két qua kiém dinh xuét
xudng (d6i voi vic xin)

+ Céc 16 san pham c6 thu hdi hay tai bién trong
thoi gian luu hanh,....

- Cén cr vao chuong trinh danh gid va ndi dung
do trudng doan danh gia phén cong, can bd kiém
tra GPs phai chuan bi cdc noi dung lién quan
theo yéu cdu va chuyén cho thu ky doan danh
gia trude dot danh gia.

Kiém tra co
SO

Thanh vién
doan danh
gia GPs

5 ngay

3.1. Yéu cau ciia kiém tra thyc té tai co' so

- Cén bd kiém tra GPs va chuyén gia bén ngoai
phai tudn thu ddy du cdc quy dinh trong Nguyén
tic dao dirc trong ddnh gia GPs (SOP#
QT.CL.20).

- Can bd kiém tra GPs va chuyén gia tham gia
doan danh gi4 thuc hién theo dung cdc yéu ciu
quy dinh va trinh tu kiém tra tai Quy trinh ddanh
gid va cdp chitng nhdn GMP, GLP (SOP#
QT.CL.01; QT.CL.02).

- Cén bd kiém tra GPs va chuyén gia bén ngoai
tham gia doan danh gia dudi vai tro hd tro hoat
dong danh gia va tu vAn trong cdc van dé ky

Ngay dp dung: 28(A1(2025
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Cuc Qudan ly Duwoce

OT.CL.19.03

thuét thudc chuyén mon cta minh va thyc hién
ding theo su chi dao cua Trudng doan.

- Can bd kiém tra GPs va chuyén gia bén ngoai
phai triu trdch nhiém trudc cac danh gia, ghi
nhan va phat hién ctia minh.

3.2, Ddanh gida thuc 1é cdc hoat dpng ciia co sé¢
- Pénh gi4 truc tiép tai cac khu vuc theo phén
cdng cua trudng doan.

- Kiém tra ra soat hd so luu trit vé cac hoat dong
lién quan trong pham vi theo phdn cong cua
truong doan.

- Cén bd kiém tra GPs va chuyén gia bén ngoai
ghi nhan va luu trit dit liéu (néu co) tir viée dit
c4u hoi hodc phong van truc tiép toi ngudi quan
Iy hodc nhan vién van hanh, xem xét cdc ho so,
quan sat qué trinh vén hanh,...

- Céan bd kiém tra GPs va chuyén gia bén ngoai
phai thyc hién viéc ghi nhén thong tin danh gia
vio Ban ghi chép danh gid (biu miu
BM.CL.01/07) hodc sb tay thanh tra vién céc
quan sat, cac tai liéu da xem va thong bdo nhitng
diém khong phtt hgp cho nhin vién cia co s&
san xuét trude khi roi khoi khu vue da kiém tra
theo quy dinh tai SOP Quy trinh kiém tra va cdp
chitng nhdn GMP (QT.CL.01). Trén mdi to cla
ban ghi chép, can ghi rd ngy, tén co sd, ky tén
va ghi s6 thir tu trang.

- Trong qué trinh danh gia GPs, néu thiy nghi
ngd, thanh tra vién cé thé dé Xudt véi truong
doan dé 14y miu nguyén liéu, bén thanh pham,
thanh phdm gui di phén tich, kiém nghiém néu
nhan thdy c6 dau hiéu nghi ngd vé chét lugng.

- Thanh vién doan danh gia GPs c6 quyén dugc
tiép can tt ca cac khu vuc, céc hd so tai liéu lién
quan dén cic hoat dong lién quan trong ndi dung
duoc phan cong danh gia. Trong trudong hop can
thiét, thanh vién doan danh gid GPs c6 thé yéu

cAu cung cip ban photocopy tai liéu hodc chup
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OT.CL.19.03

_ Cuc Quin Iy Dugc

anh, quay video co s¢ vit chét, thiét bi, nha
xuong...

- Trong trudng hgp phat hién vi pham anh hudng
nghiém trong tGi chit luong ciia mot san pham
hoiic nhiéu san phdm bdo céo trudng doan dé co
bién phép xu ly.

3.3. K&t thiic hoat d@png ddnh gid thuc té tai co
Y7

- Thanh vién doan danh gid GPs phai ghi nhan
céc ton tai da phat hi¢n, bdo cdo va théng nhét
v6i trudng doan danh gia dé thong bio cho co
s& tai cudc hop véi co sé duge dénh gia theo
tirng ngay.

- Cubi dot danh gia, thanh vién doan danh gid
GPs phai tap hop céc t6n tai phat hién trong toan
dot danh gid, cac tham chiéu ctia timg ton tai
dugc phat hién va phén loai mic do ton tai theo
SOP Quy trinh kiém tra v cdp chitng nhdn
GMP (QT.CL.01) bao céo trudng doan danh gia
va chuyén cho thu ky doan dénh gid dé tap hop.
- Thanh vién doan dénh gia GPs bén ngoai ky
tén phai vao danh séch thanh vién doan danh gia
(budi hop khai mac va budi hop két thiic) do Thur
ky doan cung cap.

Hoan thién
bién ban
kiém tra

Thanh vién
doan danh
gia GPs

3 tudn

- Thanh vién doan danh gid GPs phai hoan thién
bdo céo danh gid déi voi ndi dung duge phan
cong bao gdm:

+ Céc md ta chi tiét dbi voi nha xudng, hé thng,
nhén su, tinh hinh trién khai timg ndi dung theo
yéu cdu cta nguyén tic,... cic ndi dung da dugc
kiém tra, cac hd so tai liéu da dugc xem xét, céc
dang san pham dang dugc tién hanh trong qué
trinh kiém tra,...

+ Dbi vai ton tai, phai mo ta cy thé tinh trang,
dia diém, thoi gian va cac yéu t6 anh hudng (néu
c6) dé dua dén viéc danh gid mic d6 clia ton tai;
duoc liet k&, xép loai va tham chiéu dén cac diéu,
khoan tai cac tai liéu hudng dan vé “GMP” clia
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Cuc Quan ly Duwgc

OT.CL.19.03

WHO, PIC/S hodc céc van ban quy pham lién
quan.

- Chuyén c4c ndi dung di hoan thién cho thu ky
doan dé thu ky doan béo cdo trudng doan danh
gia va thyc hién céc thu tuc tiép theo dé hoan

thién bién ban kiém tra.

Xu ly sau
ki€ém tra

Thanh vién
doan danh
gid GPs

3 ngay

- Thanh vién doan danh gia GPs bén ngodi phai
tham gia cung doan danh gid dé danh gié bdo céo
khic phuc clia co s& thanh tra trong cdc trudng
hop co s& san xudt vic xin sinh phim y € phai
béo céo khéc phuc.

- Trong vong 3 ngay ké tir khi nhan dugc Bdo
céo khic phuc ctia co sé tir thu ky doan danh gid,
thanh vién doan danh gid GPs bén ngoai tién
hanh dénh gia béo cdo khéc phuc ctia co s¢ dbi
v&i cac ndi dung da dugce phén cong danh gia va
céc khuyén cdo minh dua ra theo biéu mau dénh
gié bdo cdo khic phuc (BM.CL.01/12); chuyén
lai thu ky doan dé béo céo trudng doan.

- Trudng hop co so phai khic phuc nhiéu lan,
thanh vién doan danh gid GPs bén ngoai phai
tham gia céc lin danh gia ddi voi cac ndi dung
trong pham vi danh gid cua minh dugc phén

cong.

Luu trit ho
so tai liéu

Thanh vién
doan danh
gia GPs

- C4c ban ghi chép trong qua trinh dnh gid cua
thanh vién doan danh gid GPs bén ngoai dugc
ndp cho Thu ky doan dé xur ly va luu trir theo
quy dinh;

- Danh sach thanh vién doan danh gid dugc luu
cung hd so kiém tra GPs cta co s0.
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