
Phụ lục VI
MẪU GIẤY CHỨNG NHẬN TUÂN THỦ THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT THUỐC
(Ban hành kèm theo Thông tư số       /2017 /TT-BYT ngày     tháng      năm 2017 của Bộ Y tế)


GIẤY CHỨNG NHẬN ĐẠT TIÊU CHUẨN “THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT THUỐC”
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES (GMP) 
	Số Giấy chứng nhận/ Certificate No:
	
	Hiệu lực/ Valid till:                

	Phần 1
	
	Part 1

	Cục Quản lý Dược chứng nhận:
	
	Drug Administration of Vietnam (DAV) confirms the following:

	Tên công ty:
Địa chỉ pháp lý: 


	
	Manufacturer’s name:

Registered place of business:



	Tên cơ sở sản xuất
Địa chỉ sản xuất:
	
	Name(s) of manufacturing site(s):

Manufacturing site address:



	Cục Quản lý Dược đã kiểm tra đánh giá tại cơ sở tại đợt kiểm tra được tiến hành vào ngày:
	
	From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on 

	… … / … … / … … 
	
	… … / … … / … … [date],

	Xác nhận hệ thống đảm bảo chất lượng, nhà xưởng và thiết bị sản xuất thuốc theo các dạng bào chế được liệt kê tại Phần 2 đáp ứng tiêu chuẩn:
	
	it is considered that quality assurance system, premises  and  equipment for medicinal products, listed in part 2 of this certificate and addition to it, complies with the requirements of

	THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT THUỐC
	
	Good Manufacturing Practice
laid down in Cicular …./2017/TT-BYT ngày…./…./2017 by Ministry of Health
which is harmonized with the requirements of Good practices in the manufacture and quality control of  World Health Organization recommendations/ the Pharmaceutical Inspection Convention/Co-operation Scheme (PIC/S)  in respect of products to be sold or distributed within the county of origin or to be exported.

	Theo quy định tại Thông tư số …./2017/TT-BYT ngày…./…./2017 của Bộ Y tế
	
	

	
	
	

	Tiêu chuẩn này được đánh giá hòa hợp với tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới/ Hệ thống hợp tác thanh tra dược phẩm (PIC/S) và được phép sản xuất sản phẩm để bán và phân phối trong nước hoặc xuất khẩu.

	
	


	Phần 2
	
	Part 2

	Hoạt động sản xuất
Nếu cơ sở tiến hành sản xuất các sản phẩm có yêu cầu đặc biệt, VD: thuốc phóng xạ hoặc các sản phẩm chứa  penicillin, cephalosporins, Carbapenem, sulphonamides, thuốc độc tế bào/ thuốc kìm tế bào, , thuốc chứa hormon sinh dục có tác dụng tránh thai, thuốc có hoạt chất nguy hiểm được nêu rõ đối với từng dạng bào chế.
	
	MANUFACTURING OPERATIONS
if the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products containing penicillin, cephalosporins, Carbapenem, sulphonamides, cytotoxics/cytostatics, sexual hormone, substances with hormonal activity or other or potentially hazardous active ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form.

	1.1. Thuốc vô trùng
	
	1.1 Sterile Products

	1.1.1. Thuốc sản xuất vô trùng
	
	1.1.1 Aseptically prepared (list of dosage forms)

	1.1.1.1. Dung dịch thể tích lớn 
	
	1.1.1.1 Large volume liquids

	1.1.1.2. Thuốc đông khô
	
	1.1.1.2 Lyophilisates

	1.1.1.3. Dạng bào chế bán rắn
	
	1.1.1.3 Semi-solids

	1.1.1.4. Dung dịch thể tích nhỏ
	
	1.1.1.4 Small volume liquids

	1.1.1.5. Thuốc dạng rắn và cấy ghép
	
	1.1.1.5 Solids and implants

	1.1.1.6. Các dạng bào chế khác
	
	1.1.1.6 Other aseptically prepared products <free text>

	1.1.2. Thuốc tiệt trùng cuối
	
	1.1.2. Terminally sterilised (list of dosage forms)

	1.1.2.1. Dung dịch thể tích lớn
	
	1.1.2.1 Large volume liquids

	1.1.2.2. Dạng bào chế bán rắn
	
	1.1.2.2 Semi-solids

	1.1.2.3. Dung dịch thể tích nhỏ
	
	1.1.2.3 Small volume liquids

	1.1.2.4. Thuốc dạng rắn và cấy ghép
	
	1.1.2.4 Solids and implants

	1.1.2.5. Các dạng bào chế khác
	
	1.1.2.5 Other terminally sterilised prepared products <free text>

	1.1.3. Xuất xưởng
	
	1.1.3 Batch certification only

	1.2. Thuốc không vô trùng
	
	1.2 Non-sterile products

	1.2.1. Thuốc không vô trùng
	
	1.2.1 Non-sterile products (list of dosage forms)

	1.2.1.1. Viên nang cứng
	
	1.2.1.1 Capsules, hard shell

	1.2.1.2. Viên nang mềm
	
	1.2.1.2 Capsules, soft shell

	1.2.1.3. Viên nhai
	
	1.2.1.3 Chewing gums

	1.2.1.4. Khung thấm
	
	1.2.1.4 Impregnated matrices

	1.2.1.5. Thuốc dùng ngoài dạng lỏng
	
	1.2.1.5 Liquids for external use

	1.2.1.6. Thuốc uống dạng lỏng
	
	1.2.1.6 Liquids for internal use

	1.2.1.7. Khí y tế
	
	1.2.1.7 Medicinal gases

	1.2.1.8. Dạng bào chế rắn khác
	
	1.2.1.8 Other solid dosage forms

	1.2.1.9. Dạng bào chế có áp lực
	
	1.2.1.9 Pressurised preparations

	1.2.1.10. Джерела радіонуклідів
	
	1.2.1.10 Radionuclide generators

	1.2.1.11. Dạng bào chế bán rắn
	
	1.2.1.11 Semi-solids

	1.2.1.12. Thuốc đạn
	
	1.2.1.12 Suppositories

	1.2.1.13. Viên nén
	
	1.2.1.13 Tablets

	1.2.1.14. Miếng dán
	
	1.2.1.14 Transdermal patches

	1.2.1.15. Dạng bào chế khác
	
	1.2.1.15 Other non-sterile medicinal product <free text>

	1.2.2. Xuất xưởng
	
	1.2.2 Batch certification only

	1.3. Thuốc sinh học
	
	1.3 Biological medicinal products

	1.3.1. Thuốc sinh học
	
	1.3.1 Biological medicinal products

	1.3.1.1. Chế phẩm máu
	
	1.3.1.1 Blood products

	1.3.1.2. Thuốc miễn dịch
	
	1.3.1.2 Immunobiological products

	1.3.1.3. Thuốc điều trị tế bào
	
	1.3.1.3 Cell therapy products

	1.3.1.4. Thuốc điều trị gene
	
	1.3.1.4 Gene therapy products

	1.3.1.5. Thuốc công nghệ sinh học
	
	1.3.1.5 Biotechnology products

	1.3.1.6. Thuốc có nguồn gốc từ người hoặc động vật
	
	1.3.1.6 Human or animal extracted products

	1.3.1.7. Dạng bào chế khác
	
	1.3.1.7 Other biological medicinal products <free text>

	1.3.2. Xuất xưởng
	
	1.3.2 Batch certification only (list of product types)

	1.4. Hoạt động sản xuất khác
	
	1.4 Other products or manufacturing activity

	1.4.1. Sản xuất:
	
	1.4.1 Manufacture of:

	1.4.1.1. Thuốc dược liệu
	
	1.4.1.1 Herbal products

	1.4.1.2. Thuốc vi lượng đồng căn
	
	1.4.1.2 Homoeopathic products

	1.4.1.3. Dược chất
	
	1.4.1.3 Biological active starting materials

	1.4.1.4. Khác
	
	1.4.1.4 Other <free text >

	1.4.2 Tiệt trùng dược chất/ thuốc thành phẩm:
	
	1.4.2 Sterilisation of active substances/excipients/ finished product:

	1.4.2.1. Lọc
	
	1.4.2.1 Filtration

	1.4.2.2. Nhiệt hơi
	
	1.4.2.2 Dry heat

	1.4.2.3. Hơi ẩm
	
	1.4.2.3 Moist heat

	1.4.2.4. Chất hóa học
	
	1.4.2.4 Chemical

	1.4.2.5. Tia gamma
	
	1.4.2.5 Gamma irradiation

	1.4.2.6. Nguyên tử
	
	1.4.2.6 Electron beam

	1.4.3. Khác
	
	1.4.3 Others <free text>

	1.5. Đóng gói 
	
	1.5 Packaging only

	1.5.1. Đóng gói sơ cấp
	
	1.5.1 Primary packing

	1.5.1.1. Viên nang cứng
	
	1.5.1.1 Capsules, hard shell

	1.5.1.2. Viên nang mềm
	
	1.5.1.2 Capsules, soft shell

	1.5.1.3. Viên nhai
	
	1.5.1.3 Chewing gums

	1.5.1.4. Khung thấm
	
	1.5.1.4 Impregnated matrices

	1.5.1.5. Thuốc dùng ngoài dạng lỏng
	
	1.5.1.5 Liquids for external use

	1.5.1.6. Thuốc uống dạng lỏng
	
	1.5.1.6 Liquids for internal use

	1.5.1.7. Khí y tế
	
	1.5.1.7 Medicinal gases

	1.5.1.8. Dạng bào chế rắn khác
	
	1.5.1.8 Other solid dosage forms

	1.5.1.9. Dạng bào chế có áp lực
	
	1.5.1.9 Pressurised preparations

	1.5.1.10. Джерела радіонуклідів
	
	1.5.1.10 Radionuclide generators

	1.5.1.11. Dạng bào chế bán rắn
	
	1.5.1.11 Semi-solids

	1.5.1.12. Thuốc đạn
	
	1.5.1.12 Suppositories

	1.5.1.13. Viên nén
	
	1.5.1.13 Tablets

	1.5.1.14. Miếng dán
	
	1.5.1.14 Transdermal patches

	1.5.1.15. Dạng bào chế khác
	
	1.5.1.15 1.5.1.17 Other non-sterile medicinal products <free text>

	1.5.2. Đóng gói cấp 2
	
	1.5.2 Secondary packing

	1.6. Kiểm tra chất lượng 
	
	1.6 Quality control testing

	1.6.1. Vi sinh: độ vô trùng
	
	1.6.1 Microbiological: sterility

	1.6.2. Vi sinh: độ nhiễm khuẩn
	
	1.6.2 Microbiological: non-sterility

	1.6.3. Hóa lý
	
	1.6.3 Chemical/Physical

	1.6.4. Sinh học
	
	1.6.4 Biological
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