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CHUONG TRINH PAO TAO, TAP HUAN

“THONG TU SO 11/2018/TT-BYT VA VAN BAN VE
QUAN LY CHAT LUQNG THUOC”

Théng 7 nim 2018

Thoi gian

Noi dung

Nguwoi thwe hign

07h00-07h50

Dén tiép hoc vién

Trung tdm dao tao

07h50-08h00

Khai mac 16p tap huén

08h00-10h00

Phé bién Thong tu s6 11/2018/TT -
BYT ngay 05/5/2018 quy dinh vé
chét lwgng thude, nguyén li¢u lam
thude

Phong Quan ly chét luong thuée,

Cuc Quan ly dugc

10h00-10h15

Gidai lao

10h15-12h00

Thao luan

Toan thé

12h00-13h30

Nghi triva

13h30-14h30

Phd bién nhitng ndi dung mai trong
cac Thong tu : Thong tu
02/2018/TT-BYT, Thong tu
03/2018/TT-BYT, Thong tu
04/2018/TT-BYT

Phong Quan ly chét luong thube
Phong Quan ly kinh doanh dugc

14h30-14h45

Giai lao

14h45-17h30

Thao ludn

Toan thé

17h30

Két thic./.







7 Thang 7/2018

THONG TU
QUY BINH VE CHAT LUQNG THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHONG QUAN LY CHAT LUONG THUOC
Cuc Quan ly Dwgc —Bo Y té

Ludt duogc

LUAT } Luat chat lwong SP, HH

Luat tiéu chudn va QCKT

54/2017/Nb-CP

NGHI| DINH 127/2007/ND-CP

132/2008/ND-CP

Dang ky thudc

THONG TU’ Kinh doanh dugc

Thuc hanh tét
Chat lvong 11/2018/TT-BYT...
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= Thudc:

la ché pham c6 chira dwoc chat hodc dwoc liéu dung cho
ngwdi nhdm muc dich phong bénh, chan doan bénh, chira
bénh, diéu tri bénh, gidm nhe bénh, diéu chinh chirc nang
sinh Iy co thé nguoi, bao gdm thube héa dwoc, thube duwoc
lieu, thudc cb truyén, vac xin va sinh phdm

= Nguyén liéu lam thudc:

{71

{ MOT SO KHAI NIEM I

« Thudc khong dat TCCL:

la thanh phan tham gia vao céu tao cla thubc bao gdm dworc
chéat, dwoc liéu, ta dwoce, vo nang dwoe st dung trong qua
trinh san xuét thubc

La thudc khéng dat TCCL da dang ky véi co quan nha nwdc
c6 tham quyén

= Thudc gia:

L]

Khéng c6 dwoc chat, duoc lidu

C6 dwoc chat khéng dung

Co dwoc chét, dwoc lieu nhwng khéng ding ham lwong, ndng
d6 hodc khéi lvong

Puwoc san xuat, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha
san xuat, nwdc san xuat hodc nwéc xuat xo




ﬂuc tidu: chét lwong, an toan, hiéu qua \

- Cam kinh doanh (khoan 5 Diéu 6):
— Thubc gid, nguyén ligu lam thudc gid
— Thudc, NLLT khong dat TCCL
— Thubc, NLLT chwa dwgc phép lwu hanh
— Thubc, NLLT bj thu hdi
— Thubc, NLLT khong 16 ngudn gbc xuét xur
— Thubc, NLLT hét han dung...

Didu kién vé co so vat chét, ky thuét va nhan su (khoan
K Diéu 33): dap wng Thwe hanh tot /

)

_QLCLTHUGC - LUATDUGC |

mc tieu: chét lwong, an toan, hiéu qua \

. Thubc, NLLT phai dang ky trwdc khi lwu hanh tai Viet
Nam (khoan 1, 2 biéu 54) .

« Thubc, NLLT duoc cép gidy DK Iwu hanh (khoan 4 Diéu
54).
— B&o dam yéu cAu vé an toan, hiéu qua;
_ Puwoc san xuét tai co s& SX dap tng dieu kién;
— Puoc san xuat theo QTSX va dat TCCL

. Ther 1am sang (Piéu 89)
_.» Thr twong duong sinh hoc (khoan 2 biéu 96)... /




NGHI DINH 54/2017/ND-CP

° Cac tru’dng ho’p nop ho sd

e Hinh thirc danh gia: Tham dinh hé so, Cong nhan thira
nhan, Kiém tra thuc té

e NGi dung, ho so danh gig, trinh ty, thd tuc, thAm quyén

e Trach nhiém clia co s& dang ky thudc

e Hinh thirc: bat budc/ tw nguyén
° Pham vi: tat ca cac co s& KD, str dung NLLT (trir trudng hop

iT3 16i trong qua trinh bdo quan, van chuyén, phan phéi)
Pl Mk

; /

NGHI DINH 54/2017/ND-CP

o Cac truong hop thu hdi: khodn 2 Didu 62 Luat Duoc

o Thi tuc: quyét dinh (khéng danh gid mic dd vi pham) —
thong bao — thuc hién — bdo cdo thu hoi

e Thoi han hoan thanh thu hoi: 30 ngay

e ThAm quyén ra QP thu hoi: BO Y té&

e Trach nhiém thu hoi

o X(r ly nguyén liéu bj thu hoi:

- tiéu hay,
~ khdc phuc va tai s dung,
- tai ché hodc tdi xuat




BA/BE

GCP

GACP

GPP

e Hwd'ng dan 3 Luat
v’ Luat Duoc
v" Ludt Chat lvgng san pham
hang hda
v" Ludt Tiéu chudn va Quy
chudn ky thuéat

e 11 Chuwong, 38 Diéu, 6
Phu luc (BM)

e Hwéng dan Luit Dwoc
v’ Khodn 3 Piéu 65
v Khoan 3 Diéu 102

v’ Piém c Khoan 4 va khoan 5
piéu 103

—_—

o 5 Chuong, 19 Diéu, 3
Phu luc
v' 04/2010/TT-BYT: ldy mau
v" B&: Thanh kiém tra, xt¥ ly vi
pham, quyén/ trich nhiém...
v' Thoi gian xdy dung: > 2 ndm
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THONG TU 11/2018/TTBYT |

?1. Ap dung tiéu chuan thuéc, NLLT

.
( 2. Kiém nghiém thudc, NLLT
v

!,_\/3, Thu héi thudc

11
| PHAM VI PIEU CHINH (Diéu 1) i
1. Ap dung tiéu chuan chat lwong thudc (thudc hda
duoc, thudc dwoc liéu, vac xin, sinh pham),
nguyén liéu lam thudc (trtr dugc liéu)
2. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
3. Thd tuc thu hdi, x& Iy thudc vi pham.



_Chuong Il APDUNGTCCL |

Ap dung tiéu chuén chat lwgng theo Duoc dién
hodc theo tiéu chuan co’ s&

Phai tién hanh danh gia, tham dinh phuwong phap
kiém nghiém: theo ASEAN hodc ICH

Bo Y té thdm dinh ho so, phé duyét TCCL theo
quy dinh vé BDKT

/

Tt Y Ligy X T e ;‘f'f\i‘j‘/;»;
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1 AP DUNG DUQC PIEN (Piéu 4) I

Ap dung Dwoc dién Viét Nam hodc duoc dién tham
chiéu EP, BP, USP, IP, JP. |
Ap dung toan bo tiéu chuan cda DD, néu thay doi
phwong phap KN — ching minh twong dwong

» /Thudc duwoc lidu: dwgc ap dung DD nuwdce Xuat xo

Duwoc dién khac:

. Pap rng yéu cau vé chi tieu va mirc chat lwong tai
DDVN ho&c DD tham chiéu

» Phuwong phap KN chung phu hop DPVN hoac DB tham
chiéu

14



VIDYVETCCLVIENNEN |

e PO ra
o DA S o Vién ngam: 4h
D? ri . . o Vién nén bao: < 30 phadt
e PO dong déu khoi lvgng o Vién nén: £ 15 phat
o DA A% = \ o Vién sGi: <5 phut
B0 dong df“u him lwong o Vién néntan/ phan tan trong
(< 2mg hodc <2%) nwdc: < 3 phut
e PO hoa tan o DY dong déu khoi lwgng
e Dinh lwong o SSOTg: +10%
v o o 80dén 250mg: +7,5%
e Tap chat/ ton du dung o >250mg: + 5%
moi e PO dong déu ham lwgng

o 85-115% ham luvong TB

AP DUNG TCCS (Piéu 5)

« Tiéu chuan co so’
. Pap rng yéu ciu vé chi tiéu va mare chat lwong tai
chuyén luan riéng twong trng DBVN,;

. Dap (ng yéu cu v& chi tiéu, mic chat lwong va
phwong phap KN chung tai Phu luc cua DBVN

» Tiéu chuan co s clia thudc pha ché, bao ché tai
co s& kham bénh, chita bénh do co s& xay dung,

danh gia, ban hanh



= Tai thoi diém nodp hod so DK, TCCL phai dap tng:
. Dwoc dién phién ban hién hanh; hodc
. Duoc dién tredc nhwng khong qua 2 ndm tinh dén thoi diém
Duwoc dién phién ban hién hanh cé hiéu lwc

= Trong vong 02 nam tir thoi diém phién ban DD
ma&i nhat dwoc ban hanh, phai cap nhat TCCL dap
trng phién ban do

« Co yéu td anh hwdng nghiém trong dén chat
lwong, an toan, hiéu qua

17

CAP NHAT TIEU CHUAN (Dbiéu 6)

<2nam
Co hiéu luc
Phién ban cii 7/2018 Cap nhat
) @ O ® €
Ban hanh NOp ho so
11/2017
<2 nam

18



" Kiém nghiém theo TCCL da phé duyét, cap

nhat
» Néu TCCL khéng cap nhat: 4p dung Duoc didn twong tng
tinh theo ngay san xuét 16 thudc

= Lay mau: Phu luc | (Théng tw 04/2010/TT-BYT)
* Trinh tw 1y mau,
- Thao tac, cac buéc ldy mau,

Phuong phép lay mau theo tirng loai mau

S6 lwong mau

Niém phong riéng biét mau phan tich va mau lwu

= Nguyén tac lay mau

Muc dich 14y mau

Diéu kién noi ldy mau

Pai dién, ddng nhat

Khdéng lam anh hwéng, sai léch dén mau

Phwong phap lay mau phu hop

B sb lwong
* Bdo quan mau, niém phong
Bién ban lay mau, du thong tin lién quan dén maiu

19
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» Lwong mau:

P 3 1an phan tich, dam bao két qua chinh xac, tin cay
Mau phan tich, mau lwu

Loai mau: thudc, nguyén liéu, dwoc liéu, bao bi...
Tinh ddng nhét, dang ran hay 16ng, sd bao goi, thanh
pham hay ban thanh pham...

So db ldy mau: n, p, r

Tham khéo co' s& mau cén lay

L4y mau dinh tinh trwdc khi san xuat: theo GMP.

21

TRA LOI KET QUA KIEM NGHIEM

15 * Thudc c6 ADR nghiém trong

ngay

» Thudc ctia co' s& cé vi pham nghiém trong vé GPs
Thudc dwoc ldy mau bd sung do khong dat chat lwong

20 + Thuéc phai kiém nghiém truéc khi luu hanh

» Thubc khong thudc 2 trwdrng hop con lai

* Phép thir co thai gian thir nghiém kéo dai

» TCCL can thdm dinh lai hodc danh gia lai két qua KN
» Phai ap dung bd sung phwong phap KN khac

» Co s& kiém nghiém khéng co du diéu kién thir nghiém



LOVKET QUA KIEM NGHIEM _|

= Trong 24h phai giri Phiéu KN dén:
. Co quan kiém tra chat lwong
« Co s& san xuat/ co s& nhap khau

+ Co sé dwoc ldy mau

= Poi vé&i mau khéng dat chat lwong, trong 24h:
« GWi cdng van théng bao va Phiéu kiém nghiém
» Van ban hanh chinh va van ban dién ti& (ban scan) dén dia

chi email: quanlychatluongthuoc.gld@moh.gov.vn hodc tin
nhan dén sb dién thoai clia Cuc Quan ly Duorc.

3 ;—‘4{- 3 -. s '
st 23

| LUU MAU !

« Mau lwu dwoc niém phong va bao quan ding
diéu kién yéu cau

= Thei gian lwu mau:
« Cosd SX, NK:
- Thude thanh phdm: 12 thang sau khi hét han dung;
- Duwgrc chét: 12 thang sau khi thudc hét han dung
« Co’ s& kiém nghiém:
- 12 thang sau khi hét han dung, ho&c
- hodc 24 thang ké tr ngay 1ay mau/ ngay tiép nhan mau
~ dwoc ldy bd sung do khéng dat chat lwong

S 24



KIEM NGHIEM TRUGC KHI LUU HANH (Diéu 8)

uoc clia co' st
SX thubc nudc
ngoai co thuoc

Khoan 4 Piéu 103
Luat duoc

TIEN KIEM

} KIEM NGHIEM TRU'O'C KHI LU'U HANH |

Lay mau:

. Thudc cta co s& SX thudc NN cé thude vi pham CL: Co s&
nhap khau dé nghi Co quan KTCL hodc Co s& KN Ay;

. Cac trworng hop khac: Co s& SX/ NK thye hién.

Co s& SX/ NK gtvi mau dén co s& KN

Bo Y té chi dinh co s& KN: dat GLP

Trach nhiém ctia co s& SX/ NK

o Chi tra kinh phi kiém nghiém

. Cung cAp chat chudn, chét déi chiéu, tap chuan

. Chi dwoc dua ra lwu thdng, phan phdi néu dat TCCL

g
et
Gl oy 26



THO'I HAN KN THUOC CUA CO SO SAN XUAT
CO THUOC VI PHAM CL (Diéu 9)

o Co' sO san xuat cé 01 16 thudc vi pham
murc do 3

2 _ A

e 01 16 thudc vi pham mirc d6 2 hodc cd tir
02 16 thuéc vi pham mirc d6 3 trd Ién

¢ 0116 thudc vi pham mirc d6 1 hodc cd tir
02 16 thudc vi pham mrc d6 2 trd 1én

= 27

e Phi€u giri mau e Phiéu glri mau
e Mau dé kiém nghiém e Mau dé kiém nghiém
e HO so san xuat va kiém e HO so san xudt va kiém
tra chat lwong tra chat luong

e Chirng nhén chat lvong
e D{t liéu theo doi diéu
kién bao quan

28




_DANH SACH CSSX CO THUOC VPCL_ |

~ \
Bao cao
or— e kétqua | _ .
lem Khong vi
pham CL
\ /

29

Chuong IV.THU HOI THUOC |

Didu 12. Thu hdi thudc theo hinh thire bat budc

Didu 13. Thu hdi thudc theo hinh thre tw nguyén

Pidu 14. X Iy thubc khong dat TCCL

Pidu 15. Xt ly thude bi thu hoi

Pidu 16. Trach nhiém thu hoi thudc

30



'« Hpi ddng tw van: khong an toan, hidu qua
* Co s& KN: khdng dat chat lwong
e Thanh tra kiém tra
* Co quan QLD nudc ngoai
= *Congan, hai quan, quan ly thi truong
"+ Cos&KDD d& nghi o "

THU HOI AT UOC

Xac dinh mutrc do vi pham

+ Khoan 2 Piéu 63 Luit Duwoc:

- Mire d0 1: c6 nguy co gy tdn hai nghiém trong strc khoe
hodc anh hudng tinh mang ngudi st dung

- Mtre do 2: khéng dam bao hiéu qua diéu tri hodc cé nguy
co' khéng an toan

- Mtrc d6 3: khong anh hudng hiéu qua diéu tri, an toan

. * Phu luc Il cia Théng tw



Vi DY XAC BINH MUC DO VI PHAM_|

» Trworng hop xac dinh ré rang mirc do:

o« Mirc dé 1: thudc gid/ khong ro ngudn gbc, chira chét bj cdm
trong SX thudc, thudc tiém khong vo trung, khdng dat chi
nhiét t6...

o Mirc do 2: SX tir nguyén liéu khdng dat TCCL/ hét han,
khong dat ham lwgng ngoai gIO’I han 5%, khong dat vé tap
chét, thubc tiém khong dat vé dd trong/ tiéu phan/ pH...

= Vi du treong hop phai cin cir yéu t6 khac:
« Nhén: sai thong tin gi, trén thudc nao — nguy co’ néu nham
« Do hoa tan, pH...

__ Kéthop nhiéu vi pham...

5 /‘/‘ 33

~ THU HOI BAT BUQC

« Ban hanh Quyét dinh thu héi thuoc:
. Tham quyén: Bd Y té (Cuc QLD) (khoan 1 pidu 65 Luat Duoc)

o 24h k& tir thoi didém co két luan

« Théng bao Quyét dinh thu hoi thudc:
« Hinh thire théng bao: thw tin, fax, email, dién thoai...
. Cong bd l&n website clia By Y t&, Cuc QLD
« Muc d6 1: Thong bao Dai Truyén hinh, Dai Tiéng noi VN
. S& Y té cdng bd lén website cia SO

..« Co s& SX/ NK théng bao dén co s¢ KD, str dung thudc

34



= Trién khai thu héi thuoc:
» Dirng ngay viéc cung cép, st dung thudc
+ Biét triv thudc con ton, tiép nhan thudc tré vé, tra lai co sé da
cung cap
 Lap danh sach cac co s& kinh doanh, str dung da mua thudc
» Co s& san xuat/ nhap khau chju trach nhiém thywe hién
* Theoi gian thu hoéi thubc (Khoén 3 Diéu 63 Luét Duoc):
- Mirc dd 1: 3 ngay; tAt ca cac co sé KDD, KCB, st dung
- Mirc d6 2: 15 ngay; tat ca céc co s& KDD, KCB, st dung

- Mive do 3: 30 ngay; tat ca cac co sé KDD

THU HOIBATBUQC

» Bao cao két qua thu héi thudc:
» GO Cuc QLD va S& Y té trén dia ban
* Th¢i han bao cao:
- Mdrc dd 1: 1 ngay ké tlr ngay hoan thanh viéc thu hoi
- Mivc d6 2, 3: 3 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc thu hoi
» Bao cao tom tat theo Mau 5 — Phu luc Il

« Danh sach so s& kinh doanh, st dung thudc kém theo théng
tin v& dia chi, dién thoai, s lwong thubc (cung cép, thu hoi)

« Bang chirng thu hdi (thdng bao, bién ban, hda don, bao céo...)
» Tuw danh gia hiéu qua thu hdi thudc
.+ Didu tra nguyén nhan, danh gia nguy co, bién phap khac phuc

36




_THU HOI TY NGUYEN (Bieu13)

(_ ?

| Co’ so’ KDD:

- Xac dinh mirc do vi pham

- Bdo cdo bang van ban: mtrc do vi

pham, Iy do thu hdi, dé xuat x ly &ﬂ
.
(_ ) ~
Cuc QLD:

- Danh gid, xac dinh mirc d6 vi pham
- Mtkc d6 1, 2: thu hoi bat budc

- Mrc d6 3: vin ban dongy \%
.
s , .
Co so KDD:

- Ban hanh Quyé&t dinh thu hoi
- Thong béo dén co s& KD, st dung

12k - Thirc hién thu hdi, bdo cdo thu hoi
e .y

XU LY THUOC KHONG DAT TCCL (Diéu 14) I

Phan loai noi 13y mau
theo kénh phan phoi

QZS SX/ NK,

i CSKD dich
CS ban vu béo
budn, CS quan

KCB hang Il

tro’ 1én

°cs ban 18,
S KCB hang
ce v




Niém phong tai co s& |dy mau

e CV glti co s& DKT, SX/NK
o XU Iy két qua: néu cd =01 mau lay bé sung khdng

dat: thu hoi

e Bdo cdo viéc phan phdi
e D& nghi co quan KTCL |8y mau bé sung: 01 tai nha

SX/NK, >2 mau tai co' s& ban budn

o GUri mau dén co s& KN tuyén TW

MAU LAY TAI CO' SO BAN BUON |

e Niém phong tai co s& lay mau J

Quyét dinh thu hoi thuéc trén dja ban noi lay mau, co s& KD,
st dung d3 mua thudc tir co' s& 1ay mau

e CV glri co s& DKT, SX/NK

XU Iy két qua: néu cé =01 mau Idy b6 sung khdng dat: thu h”c‘)i’_}

e Bdo cdo viéc phan phoi

P& nghi co quan KTCL 18y mau b8 sung: >2 mau tai co s& ban
budn khac
G mau dén co s& KN tuyén TW

39
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i A TRERT A I L) ol i 35

Do qua

trinh san

xuat

cycatp - O SO’ KDD
R
"b’q“‘i 4 i \".“s@ | Sé'b.\ v ‘;&'.6\
g ¢ @ ’ @““‘v »
{-V—r qf@ «"“& &
e 41
Mirc do 1
TIEU HUY Murc do 2 ’ ;
L ) Khéng cho phép
= - khic phuc, tai xuat
O Mirc do 3 ; =
THU HOI \ ) Cho phép khac phuc,
e 5 tai xuat nhung
P Mircdo 3 khong thure hién
KHAC PHUC, ‘ - \ -
7 n
TAI XUAT va Cyc QLD

cho phép

42



= Khac phuc:

Co van ban gtri Cuc QLD

Quy trinh khac phuc,

Panh gia nguy co dbi véi chat lwong, do 6n dinh ctia thude
Xay dwng chwong trinh theo ddi, giam sat chat lwong, an
toan, hiéu qua cta thubc trong qua trinh lwu hanh

= Tai xuat:
« Co6 van ban gtri Cuc QLD
 N&u rd phwong an tai xuat néu ré thoi gian, nwéc tai xuat

= Chi dwoe thwe hién sau khi ¢é y kién dong y
- bang van ban ctia Cuc QLD

TR

/}

_HUYTHUOC ]

= Quyét dinh thanh 1ap H&i dong hay thudc: >3
nguoi, trong do co ngwdi phuy trach chuyén mon

= PAam an toan cho nguwdi, stc vat va tranh 6 nhiém
moi triong

= Hay thudc phai kiém soat dac biét theo quy dinh
tai Diéu 48 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

» Bao cdo viéc hiy thudc kém theo bién ban hay
thudc toi S Y té

43
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1. Co sé& PKT, SX, NK/ ty thac NK:
. Ngtrng kinh doanh thuéc bi thu hoi

Chal tri. t& chire thu hdi, tiép nhan thudce bj thu hoi

X ly thude b thu hoi

Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, bdi thuong thiét hai

Bao cao viéc thu hdi thude

Khoan 1, 2, 3 Diéu 64 Luat dugc

e 45

_TRACH NHIEM THU HOI THUOC |

2. Co’ s& ban buén, ban lé:
- Ngtrng kinh doanh, cép phat thudc bi thu hi
. T4 chirc thu hdi, tiép nhan thudc bi thu hoi
. Tra thudc bi thu hdi cho co’ s& da cung cép thude

- Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, boi thuong thiét hai

3. Co s& kham bénh, chiva bénh, ngwéi str dung:
. Ngirng viéc ké don, ban, cap phét va str dung thubc

. Tra thudc bi thu hdi cho co s& da cung cép thudc

--::-,1',
dzh

46



4. Cuc QLD

S

S - 103

1 WE
For i U - ~ -
el e
VLl

Tiép nhan théng tin, xac dinh mrc d8 vi pham cdia thudc
va ban hanh quyét dinh thu hdi thubc

Thong bao quyét dinh thu hdi thudc

Xem xét bao cao danh gia va tra Ioi vé dé xuét tw nguyén
thu hoi, dé xuét xt ly khac phuc, tai xut thudc bj thu hoi

clla co s& KDD

Thanh tra, kiém tra viéc td chirc va thue hién thu hdi thudc

Panh gia hiéu qua thu héi thube

47

_TRACH NHIEM THU HOI THUGC |

. SO Y té

Cong bd théng tin quyét dinh thu hdi thude trén trang
théng tin dién t& cua don vi

Chi dao TTKN phdi hop v&i co sé cd thude vi pham chét
lwong lay mau thube bd sung

T6 chire giam sat viéc thu hdi thudce trén dia ban; x Iy, xtr
phat co s& vi pham cac quy dinh

Tham gia ho&c thwc hién danh gia hiéu qua thu hdi thudc

T6 chire, tham gia viéc cwdng ché thu hdi thudc

|
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1. Cuc QLD:
 Phd bién, trién khai thwe hién TT

Phéi hop xay dung ké hoach Iy méu thude

T& chivc kidm tra chét lwong, chi dao, giam sat hé thong
kidm nghiém thubc

Xay dyng, cap nhat di liéu théng tin vé kiém tra chat
lwong thube

Cung cAp mAu nhan, TCCL, thong tin vé thude

Thanh tra va x ly vi pham

ek 2" ‘I
49

2.So Y té:

o T& chirc kiém tra chat lwong thude trén dia ban, xt ly vi
pham

+ Xay dung ké hoach l&y mau thudc

. Cap nhat di liéu thong tin v& kiém tra chat lwgng thudc

50



3. Hé thong kiém nghiém thudc:
+ Kiém nghiém mau dé xac dinh chat lwong thube

 Co s& kiém nghiém thudc tuyén TW: nghién ctru, thiét
lap chét chudn, chat dbi chiéu

» Vién KN thudéc TW/ Tp. HCM cung cap ban sao hodc
van ban dién tl cla tiéu chuan chat lwong

* Vién KPQG vac xin va sinh pham y té ban hanh Hwdng
dan vé kiém nghiém xuat xwdng véc xin, sinh pham

51

_TOCHUCTHUCHIEN |

3. Hé thong kiém nghiém thudc: trong giai doan chua
co lwe lwong kiém soat vién chéat lwong thude
- Xay dwng ké hoach lay mau dé kiém tra, giam sat chat
lwong
« Thuc hién viéc 1ay mau theo ké hoach
« Cap nhat théng tin vé mau 1y dé kiém tra chat lwong va
két qua kiém nghiém
* B&o c4o két qua kiém nghiém vé Cuc QLD va S& Y té
noi lay mau déi véi mau thube, nguyén liéu lam thudc
khong dat tieu chuan

p g 52



T sy

4. Co s& kinh doanh dwoc:
. Nghién ctru va trién khai thyc hién Thong tw

. Kidm tra, kiém soat ngudn gbc, chat lugng thubc,
nguyén ligu lam thudc

. Thiét 1ap hé théng hd so tai liéu ddm bao theo di duoc
qua trinh Iwu hanh

. Theo d&i, giam séat chat luong

Azb
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DRUG ADAINISTRATION OF C
ViErsAM J—
.

138A Giang Vo str., Ba Dinh, ‘W’

Ll Yl 8 ”
Ha Mot Vislnom

NGUYEN Due ToAN







e .

"

.

H-'I'f'? 11rqmﬁzmgw
- A

B T w7 -|_H|h_ﬂh__|l_-ﬁh |-.I-i'|-_l_.-l

L —

I T - -

= a2 H | . PR R 12 '

e VL] it - | =l Al == o




e o




®

THONG TV
QUY DPINH VE THYC HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GDP)

Phong QLCL thudc
Cuc Quan Iy Dugc B0 Yte

{5t Thang 7/2018

LUAT ] Lut duoc 2016

54/2017/ND-CP

NGHI DINH 75/2017/ND-CP

02/2018/TT-BYT

THONG TU 03/2018/TT-BYT

04/2018/TT-BYT



- Khodn 2 Diéu 32 Luat Dwoc quy dinh co s& kinh
doanh dugc bao gom: |

a) Co s san xuét thubce, nguyén liéu lam thude:
b) Co s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc;
¢) Co s& kinh doanh dich vu bdo quan thube, nguyén liéu lam
thudc;
d) Co sé& ban buén thudc, nguyén liéu lam thudc;
d) Co s& ban Ié thubc bao gdm nha thubc, quay thudc, ti thude
hannytexa casowﬂuwentmnleduocheuthuocdwocheu
thude cb truyén;

e) Co’ s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc;
g) Co s& kinh doanh dich vy thi thudc trén 1am sang;
h) Co s& kinh doanh dich vu thlr twong dwong sinh hoc cda

thuoc

Diéu 35 Luat dworc

Co s& co hoat dong duwgc khong thude dieén cap Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc bao gom:

a) Co s& c6 hoat dong dwoc nhwng khéng vi muc dich
thwong mai;
b) Co s& kinh doanh co td chirc ké thudc;
¢) Co s& nudi tréng, thu hai dwoc liéu:
d) Co s& y té thude lwc lwong vi trang nhan dan co hoat

dong cung (ng thudc tai vung dong bao dan toc thidu sb,
mién nui, hai dao, viing cé diéu kién kinh té - x& hoi dac biét

kho khan.
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MQT SO IM (')’I |

B cuc:
- 09 diéu - 06 Chuwong, 18 Biéu

- Phuluc ve thuwe hanh tot

B6 nguyén tic thwe hanh tot phan
phan phbi thube

phéi thudc,

- Phuluc vé thwe hanh tt
Phu luc vé danh muc kiém tra phan phdi nguyén liéu lam
thwe hanh tét phan ph0| thubce thubc

- Phuy luc hwéng dan phan
loai ton tai

- Phuy lyc biéu mau

DIEM MO TRONG QUI DINH
AP DUNG TIEU CHUAN GDP

_ Phan tach nguyén tic, tiéu chudn phan phoi thubc va
nguyén tac tiéu chuan phan phoi nguyén ligu lam thubc
thanh 02 hwéng dan riéng biét.

- Cong bé ap dung 02 nguyén tac nay theo tai lieu cta T6
chire y té thé gioi (WHO). Cac ban hwdng dan sé dugc Cuc
Quan ly Dwgc cong bé, cap nhat madi khi WHO cé stra ddi,
bd sung.

- Cac ky thuat va yéeu cau dap tng thywc hanh tot sé& ngay

cang dwgc cap nhat, nang cap, gop phan dam bdo chat
Iwo’ng thudc trong khau lwu thong, phan phdi tot hon.




AP DUNG TAI LIEU CAP NHAT

12 thang dodi véi yéu ciu thay ddi vé kho
bao quan, thiét bj phuc vu phan phéi

Phién ban cii Cap nhéat
Cdng bo trén Cong thdng tin dién tir cia BO Y t& ®
va Trang thong tin dién tir cGa Cuc QLD

6 thang doi véi cap nhat khac

b

] DIEM MOl TRONG POI TWONG AP DUNG I

- Co s& phén phdi véc xin trong Chuong trinh Tiém ching
mé& rong quoc gia & tuyén tinh va tuyén huyén:

+ Phai trién khai ap dung GDP va dwoc mién trie mot sb quy

dinh trong bg tiéu chuan thyc hanh tét phan phdi thude.

+ Khéng phéi ndp hd so dé nghi danh gia theo quy dinh nhw

ddi v&i co sé ban budn.

- Co s¢ kinh doanh khéng vi muc dich thwong mai: Didu 35

Lugt duwoc

+ Khong thuc hién cap gidy chirng nhan BKKDD ma chi cép

gidy chirng nhan thuyc hanh tét,

+ Nop ho so dé nghi danh gia GDP va dwoc SYT danh gia vé
‘ triln,h tw tha tuc, xt ly két qua kiém tra nhw co' s& ban budn.

ey 4
e i



_DANHGIADAPUNGGDP |

SR P

¥
= Oiimmo
\ 4

Quyeat iionh kieam tra

it mei e B

Xem xeut haenh fiodng khaéc phuic

er .
Piem moi _ (nedu coti)

Caap choling nhaian

[ MOT SO BIEM MOl i

Chia néi dung cdc chwong, diéu theo loai hinh ddnh gid:
- Panh gia dap wng GDP lan dau dé cap gidy chirng nhén
DDKKDD.

- Danh gia duy tri dap (ng, kiém soat thay déi va danh
gia dot xuat, thanh tra, kiém tra;

- Quy dinh vé thanh phan, tiéu chudn trach nhiém, quyén
han cua Poan danh gia.

R 10



MOTSODIEMMOT |

BPon gian héa tha tuc hanh chinh, quy dinh cta Luat dwoc
2016 va Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Quy dinh ré tha tyc, trinh tw danh gia dap &ng thyc hanh tét
dé cép gidy chirng nhan BKKDD (lién thong)

- S& Y té chi cap gidy chirng nhan thyc hanh tot GDP khi co
s& ban budn thudc yéu cau trong don déng ky.

11

MOT SO DIEM MOl

S& Y té ban hanh quy trinh va Quy dinh viéc xir ly két
tuan tha quy trinh cép‘Giéy cha’nxg quéa kiém tra twong trng vOi
nhan dat “Thuc hanh tot phan phoi teng mire dd dap trng, trinh tw
thuoc’, ddm bao nguyén tac theo  o40'p 50 tign hanh, thei gian

Danh muc kiém tra tai Phu luc I. - B g
va ndi dung moi budc.

Chura phan loai mirc d6 ton tai, Phan loai mdc do ton tai
mirc dd dap rng nguyén tac, tiéu e g o g
chudn GDP theo cac ton tai phat gg;d(; fjip wny _tfu 'chu?jrl
hién dwoc trong qua trinh kiém tra. OF PR g Vol huchg €an

cua WHO.



Tach 01 chwong quy dinh vé Poan danh gia

- B6 sung quy dinh vé trach nhiém va quyén han
clia Poan danh gia.

- B& sung quy dinh vé xung dot loi ich trong tieu
chudn can bo Poan danh gia

4 13

MQT SO DIEM MO

Thanh vién Doa:n danh gia dwoc cpi la c6 xung dot lgi ich voi
co s@& phan phoi dwgc danh gia néu thuoc mot trong cac
trwdrng hop sau day:

a) ba twng lam viéc trong vong 05 nam gan day cho co SO
phan phdi dwgc danh gia;
b) B4 tham gia hoat dong tu vén trong vong 05 nam gan day
cho co s& phan phoi dwoc danh gia;
c) Pang co quyén loi vé tai chinh voi co s& phan phdi dugc
danh gia;
d) C6 vo hoac chong, con, b6 hodc me, anh chi em ruot, bb

hodc me cua vo, bé hodc me clia chong dang lam viéc cho co
s& phan phdi dwgc danh gia.

{ Ez



_MOT SO QUY BINH MO VE TIEU CHUAN GDP |

- Co s& phan phoi thuéc, nguyén liéu lam thuéc phai xay dung
tai ligu ky thuat (ho so tdng thé-SMF) bao gdm day dii cac
thdng tin vé nhan sw, kho bao quan, thiét bj phwong tién van
chuyén, ho so tai liéu va hoat dong tw thanh tra.

- Khu vire bao quan t6i thiéu phai c6 dién tich mét bing 30m2,
khdng chap nhén viéc cong cac dién tich phong bio quan.

MOT SO QUY BINH MO VE TIEU CHUAN GDP |

- Viéc theo dai diéu kién bao quan quy dinh thiét bj theo doi
nhiet d6 phai dwgc dat & nhirng khu vire/vi tri c6 kha nang
dao dong nhiéu nhét, dya trén két qua thdm dinh.

- Phai cé it nhat 01 thiét bj theo di nhiét do tw ghi voi tan
suat ghi pht hop, duoc hiéu chinh theo tan suit xac dinh

- Phai c6 may tinh két néi internet va thuc hién quan ly hoat
dong phan phdi thubc bang phan mé&m vi tinh.

SE2
Ly,
s
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| MQT SO QUY PINH MO VE TIEU CHUAN GDP |

Pam bao truy nguyén ngudn gdc, quan ly dwdng di cta hang
hoa, H6 so kém theo cla tirng 16 san pham clia co s& phan
phdi tbi thiéu phai bao gom:

- Théng tin vé& qua trinh nhap hang: Tén, dia chi, co so giao
hang, co s& san xuat dau mbi lién hé clia co sé giao hang,
théi gian nhap, s6 lwong nhap; bién ban kiém nhap

- Thong tin v& qua trinh xuat hang: Danh sach tén, dia chi,
dau mon lien hé co s& nhan hang, thdi gian xuét, sb lwong
xuét, sb lwong tdn, phiéu giao hang. |

MOT SO NOI DUNG CHINH CUA THONG TV’ GDP |

Hb so danh gia co' s& ban budn thude, nguyén liéu lam
thubc:

= Co s& kinh doanh dwoc: Quy dinh tai Diéu 38 Luat dwgc
va Didu 32 Nghi dinh 54/2017/ND-CP hogc Didu 38 Luéat
duoc va Didu 49 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP d6i voi
thudc phai kiém soat dac biét

» Co s& phan phdi khéng vi muc dich thwong mai:
v’ Pon dé& nghi danh gia dap tng GDP

v Tai liéu k¥ thuat vé co s& thir nghiém dwoc trinh bay theo
'.{,{ hwong dan vé hd so tong thé

17

18



DANH GIA MUC PO TUAN THU GDP

murc do 1

i ?ﬁi\ Co so phan phdi tuan thi GDP &
_—

. 2 Co s& phan phdi tuan thi GDP &
" murc do 2

( 3 Co s@ phan phdi tudn thi GDP &

muc do 3

»  Nhain hoa sb: S84 Y ted

> Quyeat ionh kiedm tra: Giadm fiodc SYT kyl] ban hagnh

> Kiedm tra thic ted:

>

'Y vV V Vv

B1. Codng bod QN kiedm tra
B2. Cd s6ii batio catio tolim taét.
B3. Kiedm tra thoic ted

B4. Thodng nhadt biedn bain

BS5. Ladp vag kyﬁ kiedm tra

__TRINH Ty DANH GIA DAP UNG GDP_|
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TRINH TU DANH GIA DAP UNG GDP_|

> Xtr ly sau danh gia

» Co s¢ dap ing: Cap chirng nhan sau 10 ngay (20
ngay déi véi CS cd KD thudc QLPB)

» Co s& phai khac phuc:
m sau 5ngay SYT cd van ban théng béo

m sau 20 ngay ké tir ngay ndp khéc phuc, SYT cép
GCN (néu dap trng) hoac CV tra 101 (trwdng hop
ko dap wng)

» Ho so khdng con gia tri:
B Khic phuc qua 6 thang ké tir ngay c6 CV yéu cau

® Qua 12 thang ké tlr ngay ndp ho so lan dau

TRINH TY DANH GIA DAP UNG GPP_|

> Xt ly sau danh gia duy tri:
» Co s® dap ing: cap GCN GPP/ CS tiép tuc hoat dong

» Co s& phai khac phuc:
B sau 5ngay SYT co van ban théng bao

® sau45 ngay cs phai ndp khéc phuc SYT xem xét
trong 20 ngay.

" Néu dap wng: CS tiép tuc hoat dong/chua dap (ng
CS tiép tuc khac phuc.

> X ly vi pham:

®  Khac phuc qua 90 ngay (ngay co CV yéu cau KP
lan dau)

m Khéac phuc khong dap tng.



» Xuw ly vi pham:
» X phat vi pham hanh chinh
» Thu hoi GCN BPBKKD/GDP (néu cd).

» Thu hep pham vi trén GCN BDBKKD v&i pham vi chwa
dap ng.

XU LY KET QUA DANH GIA PAP (PNG GDP

phdoi

SO Y té cong bd
trén Trang thong
tin dién tlr coa

05 nga
i nghé dugc

ké tir ngay
cap GCN du dkkd
dworc hoac GCN
GDP

GCN GDP (néu co)

s& phan phdi

v’ Tén va dja chi co s& phan

v' Ho tén ngudi chju trach
nhiém chuyén mon vé
dugc, s6 Chirng chi hanh

v S& Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh va s6

v Thoi gian hét hiéu luc cla
viéc danh gia dap irng GDP
v Pham vi hoat dong cla co



a) 'li'haf. 65: ' Thay dai vi tri kho

“thudc mottrong bao quan tai cung
cactrwong hop dia diém
“guy dinhdiémb kinh doanh

' khodn 1-Diéu 36
Lyé? D_l.ch_l 4 d) Mo rong
' i kho trén co so& ; g
~t ' o~ r d) SU'a ChU'a,
cau triic kho da cg thay d&i I6m
veé cdu truc,
e) Thay ddi ho tri kho
hé théng phu tro
hodc thay ddi nguyén
Iy thiét k&, van hanh
hé théng tién ich ma
¢6 anh hwéng toi
dieu kién bao quan

1 KIEM SOAT THAY DOI |

BN

. Co s& phan phéi phai gii hd so d& nghi cap GCN
Ao PPKKDD/HO so lam cén ct dé& danh gia dap wng GDP
th:gqg déi voi co s¢ phan phoi khong vi myc dich thuong

Fia i hies mai.

?%':;z' - Trinh tw danh gia viéc dap tng GDP, phan loai két qua
va xt Iy két qua danh gia mirc do tuan tha GDP: biéu

6, 7 va 8 Thong tw nay.

Thay déi + Co s& phan phdi phai ngp bao cao thay doi kém tai
thudc mot liéu k§ thuat twong (ng voi su thay doi ve SYT.
trong céc . SYT thwe hién danh gia thuc té tai co so.
t’““c;'.gg“fﬁ + Trinh tw danh gia viéc dap ’ng GDP, phan loal két qua
g OGN  va x0 Iy két qua danh gia murc do tuan thi GDP: Bicu
6, 7 va 10 (thay dbi tai diém b)/ Diéu 6, 7 va 8 (thay
ddi tai diém c).

26



KIEM SOAT THAY POl j

° Thay ddi thudc mét trong cac truérng ho'p quy dinh tai diém d, d, e

* Cos¢ phan pho: phai ndp bao cao thay ddi kém tai liéu ky thuat twong trng véi
sw thay dbi vé SYT.

¢ SYT danh gia béo céo thay ddi clia co s& phan phéi.

o Trwong hop viéc thay d6i ddp ¢ng yéu cau: SYT ban hanh vin
ban vé viéc déng y vdi ndi dung thay déi

o Trwdng hop viéc thay déi chwa ddp (ng yéu cau: ban hanh
van ban thong bdo vé ndi dung can khac phuc, stra chita

| o K&t ngay SYT c6 vdn ban thﬁng bdo, co s& phan phdi phéi
hoan thanh viéc khac phuyc, stra chita va cé van ban thong
bao kem theo bang chu‘ng chu’ng mmh

e K& tlr ngay nhan duoc bao cdo khic phuc:

| ® Viéc khdc phuc dd dap (rng yéu ciu: SYT ban hanh vin ban vé
viéc dong y v&i ndi dung thay doi |

o Chua dap (rng y&u cau: SYT thyc hién viéc danh gid dot xuét.

/

27

] DANH GIA DOT XUAT |

/ Co' s& phan phoi khac phuc chwa dap wng yéu
céu theo quy dlnh tai diém d khoan 4 Piéu 11

DANH GIA Co s& phan phou tuan tha GDP & mirc do 2: phai

DGT'XUKT‘ dugc danh gia dot xuat it nhat 01 1an trong thoi
; han 3 nam ke tu’ ngay ket thuc dqt danh gia ky

tru'éc b

Co sér phan ph0| co thong tin phén anh hoac két
qué thanh tra, kiém tra ctia co quan chirc nang ‘
két luan co vi pham nghiém trong nguyén tac,

tiéu chudn GDP

TG
2 28



Poi vo'i co so phan phoi da
‘durac cap GCN DPKKDD hoac
GCN GDP con hiéu luc, cap
trrd’c ngay Thong tw nay co
hiéu ly'c

Poi véico so phan phoi da
duoc cdp GCN di PPKKDD
pham vi kinh doanh ban
budn thudc, nguyén liéu lam
thudc khong thoi han, khihét
thdi han GCN GDP.

‘ DIEUKHOANCHUYENTIEP

hoat dong phan phoi
dén hét thoi hanghi |
- trén GCN ;

o s& phan phoi pha
tién hanh thi tuc dé
nghi danh gia duy tri

dap ung GDP
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THONG TU’
QUY PINH VE THU'C HANH TOT
PHONG THi NGHIEM (GLP)

Cuc Quan Iy Dugc —BO Y té

Thang 7/2018 ‘

GLP

LU j-_“' ] Luat duoc

54/2017/ND-CP

NGH! DINH 75/2017/ND-CP

TH()NG TU 04/2018/TT-BYT



 GLP

BA/BE
GCP L GSP
Iliil_ll_l
S T e /
//’
GACP GDP
61 GPP

Quyét dinh s8 1570 /2000/QP-BYT ngay
22 thang 5 ndm 2000 clha Bd truwdng B
Y t& vé viéc trién khai 4p dung nguyén
tdc “Thuc hanh t8t phong kiém nghiém
thudc” va dugc stra d8i, bo sung mot sé
diéu tai Théng tw s8 45/2011/TT-BYT
ngay 21/12/2011 clia Bo trwdng BO Y té.

°* Hwd'ng dan Luat Duwoc
v' Khodan 37 biéu 2
v Diém d, diém g Khoan 1 Piéu
33
v Khodn 3 Diéu 33
v' Diém a Khodn 1 biéu 35
v Diém a Khodn 2 Piéu 35
v Khodn 1 biéu 37
v’ Khoan 2 Piéu 39

e 6 Chuwong, 18 biéu, 5
Phu luc



Z, Panh gia viéc dap rng GLP

‘\-___,/”

/«L
3. Danh gia viéc duy tri dap wng GLP

MOT SO KHAI NIEM

= Thwc hanh té6t phong thi nghiém: 1a bo nguyén tac, tiéu
chuédn vé hé thdng quan ly chat lwong lién quan dén qua trinh t6 "
chrc va didu kién tién hanh nghién cteu phi lam sang trong hoat dong
v& dworc déi véi strc khoe con nguwdi va an toan moi tredng dwoc 1ap
ké hoach, thyc hién, giam sat, ghi lai, lwu trik va bao cao

« Co s& thir nghiém: 1a co s& co hoat ddng phan tich, kiém
nghiém thuéc, nguyén ligu lam thudc trén lanh thd Viet Nam:

» don vi sw nghiép cong lap c6 chirc nang kiém nghigém;
> oo sé& kinh doanh dich vu kidm nghiém thude, nguyén ligu lam thude;

> co s& kinh doanh dich vu th& twong dwong sinh hoc cla thudc

RIDTY 6



CONG BO AP DUNG GLP

* Nguyén tac, tiéu chudn Thyc hanh tét phong thi
nghiém ctia Té chirc Y té thé gidi (GLP-WHO)

= Nguyén tac, tiéu chudn Thuwc hanh tét phong thi
- nghiém cla To chirc hop tac va phat trién kinh té
(GLP-OECD).

= Cuc QLD t6 chirc dich va cong bé trén Cdng
thdng tin dién tdr ctia B Y té va Trang thong tin
dién ttr cda Cuc QLD.

' GLP-WHO i

* Phan 1. Quan ly va co s& ha ting
* Tb chirc va quan Iy
° Quan ly chat lvong
- Kiém soat tai ligu
e Hb so
« Thit bi x¥ Iy di liéu
* Nhén sw
* Nha xwdng
» Thiét bi, may moc va dung cu



_GtpwHo |

= Phan 2. Vat liéu, may moc, thiét bi va dung cu
khac
o Thubc thir
» Chéat dbi chiéu va vat liéu dbi chiéu
» Hiéu chudn, danh gia hiéu nang va thAm dinh thiét bi,
dung cu
» Truy xuat ngudn gbc

JSLPHO

= Phan 3. Quy trinh thao tac
» Nhan mau
* Ho so kiém nghiém
Tham dinh quy trinh phan tich
Ther nghiém
Panh gia két qua thtr nghiém
Phiéu kiém nghiém
« Mau lwu

= Phan 4. An toan
« Cac quy dinh chung

10



»  Cac nguyén tac thwe hanh tét phong thi nghiém

1.

10. Bao quan, lwu gilr bdo cao va nguyén vat liéu

2
3
4
3
6
7
8
9

T6 chirc va nhan sw

Hé théng dam bao chét lweng

Co sé vat chat

Thiét bi, nguyén vat liéu va thudc thiy
Tho nghiém

Mau thr va mau doi chiéu

Quy trinh thao tac chuan

Thuwc hién tha nghiém

Bao cao két qua thir nghiém

11

CONG BO AP DUNG GLP

Co s& thir nghiém vac xin, SPYT,
san pham tir méau
Co s& kinh doanh dich vu thir TDSH




_APDUNGTAILIEU CAPNHAT __ |

12 thang déi véi yéu cau thay ddi vé thiét
bi phan tich, co’ s& vat chat

Phién ban cii Cép nhat
® Cong bd trén COng thong tin dién tir cia BO Y té ®
va Trang thong tin dién tlr cua Cuc QLD

6 thang ddi vdi cap nhat khac

] THONG TU 04/2018/TT-BYT |
k\
1.{

K 2 Panh gia viéc dap &ng GLP

N

-

“Eas 14



HO SO’ LAM CAN CU BE DANH GIA PAP |

s Co s& kinh doanh dwoc: Quy dinh tai Diéu 38 Luat dwoc
va Diéu 32 Nghj dinh 54/2017.

= Co s& thir nghiém khéng vi muc dich thwong mai:
v’ Pon dé& nghi danh gia dap &ng GLP: Mau 01 Phu luc V

v’ Tai lieu k¥ thuat vé co sé thlr nghiém dworc trinh bay theo
hwdng dan vé hd so tbng thé quy dinh tai Phu luc Il

Pd
DANH GIA MUrCc PO TUAN THU GLP

] (Phu luc IV - Théng tw 04/2018) I
N\
r/ Co s& thir nghiém tuan thu GLP &
murc do 1

N _ b o

/ 9 Co so thir nghiém tuan thu GLP o

o murc do 2
(/ ) Co sé& thir nghiém tuan thia GLP &
7 murc do 3

16




XU LY KET Qué BANH‘GIA‘BAP (NG GLP
(Kiem tra lan dau)

e Trinh cap GCN du diéu kién kinh doanh dugc
e Thuc hién cap GCN GLP (MAu s8 04 Phuy luc
V)

o Truong hop co s& thdr nghiém cd thwe hién
viéc ther nghiém va kinh doanh thubc phai
kiém soat dac biét

(%] - Co s thir nghiém tuén thi GLP & murc do 1

XU LY KET QUA PANH GIA BDAP UNG GLP
e Cuc QLD gtti van ban yéu cau co s& thlr nghiém tién hanh
kh3c phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong Bao cdo danh gia

Trudng hop co s& thir nghiém co thure hién viéc thur nghiém
va kinh doanh thudc phai kiém sodt ddc biét

K& tir ngay nhan duoc van ban béo cdo khac phuc: )
Viéc khic phuc dép (g yéu cau: Trinh cdp GCN dU diéu kién
kinh doanh dwoc/Thuc hién cdp GCN GLP

Cbu‘a ddp rng yéu cau: Cuc QLD c6 védn ban tra 16i ly do chua
cap A
K& tir ngay Cuc QLD c6 van ban yéu ciu stra d6i, bd sung, co séf(
th(r nghiém khong sira d6i, bo sung

Ké tir ngay ndp ho so dé nghj lan dau ma ho so bo sung khdng
dap Ung yéu cau

=> H6 so da ndp khdng con gia tri ]

18



XU LY KET QUA DANH GIA PAP NG GLP

e Cyc QLD ban- hanh van
ban théng bdo vé viéc
khéng dap (rng GLP

/

XU LY KET QUA PANH GIA PAP IPNG GLP

Cuc QLD céng bd
trén Céng thong
tin dién tur cua
Bo Y té& va Trang
thong tin dién tlr
cta Cyc QLD

05 ngay

ké tir ngay
cap GCN du dkkd
dwoc hoac GCN GLP

Tén va dia chi co s& thu
nghiém

Ho tén nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé
dugc, sé Chirng chi hanh
nghé duwoc

S6 Gidy chirng nhan d0
diéu kién kinh doanh va so
GCN GLP (néu cd)

Thoi gian hét hiéu lwc cla
viéc danh gia dap rng GLP
Pham vi hoat dong cla co
sO thir nghiém

19
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( 3. Panh gia viéc duy tri dap rng GLP

}\‘_/,

4
T I

e+

21

XU LY KET QUA PANH GIA DUY TRI PAP NG GLP

TN

e Trinh cAp GCN dU diéu kién kinh doanh duoc
‘e Thye hién cap GCN GLP (Mau sd 04 Phu lyc V)

t"= / Co s& thtr nghiém tuan tha GLP & mirc do 1
e d s



XU LY KET QUA PANH GIA DUY TRI PAP UNG GLP

° Cyc QLD glri vdn ban yéu cau co s& thir nghiém ti€n hanh
khac phuc, sra chita ton tai dwgc ghi trong Bao cdo danh gid

K€ tir ngay Cuc QLD cd vén ban yéu cau, co s¢ thir nghiém
phai hoan thanh viéc khac phuc, sita chita va c6 vén ban bao
cao kem theo bang chirng chirng minh

Ké tlr ngay nhan dugc van ban bao cdo khac phuc: )
Viéc khac phuc ddp rng yéu cau: Trinh cap GCN dt diéu kién
kinh doanh duoc/Thuyec hién cdp GCN GLP

Chua dédp (rng yéu cdu: Cyc QLD cd vén ban yéu cau ndi dung
can tiép tuc khc phuc, stra chita va ndp béo cdo b6 sung. Thoi
han gia han dé khéc phuc a 45 ngay - -

K& tir ngay két thuc viéc danh gia thyc té€ ma co sé thir nghlem
khong cé bdo cdo khdc phuc hodc sau khi khac phuc theo quy
dinh khéng dat yéu cdu => Cuc QLD ban hanh van ban théng

bdo vé viéc khdng ddp (rng GLP )

23

XU LY KET QUA PANH GIA DUY TRI PAP NG GLP

Ké tirngay két thic
danh gia, trén co s
danh gid nguy co tén

tai dwoc phét hién doi

vdi chat lugng thudc,

an toan nguoi su

dung

Xtr phat vi pham
hanh chinh

v Trinh BO trudng
BYT ra quyét dinh

thu héi GCN

Cuc QLD ban hanh vdn ban théng bdo vé BOKKDD. dgi. ver

viéc khong dap rng GLP va tuy theo tinh pham vi kinh doanh

chat, m&c do vi pham Cuc QLD thyc hién khong dap ng.

mot trong cdc bién phap: ) MR ' Thyc hign viéc thu
hot GCN GLP (néu
cd)

P “
% & Y

;.‘1
-\! {.,
S

Co s& thtr nghiém tuan tha GLP & mirc do 3 -



X LY KET QUA PANH GIA PAP UNG GLP

Co s& thir nghiém
duy tri dap rng GLP:
Tinh trang dap &ng GLP

Cuc QLD c3p nhat
trén Trang thong
tin dién tr clia
Cuc QLD

Co' s@ thir nghiém khong
duy tri dap rng GLP:
Thong tin vé viéc thu hoi
GCN DDKKDD, GCN GLP

ey (néu cd)

a) Thay doi
Z’;‘:‘;ﬁ&f’: sl b) Thay d8i vi tri
g nop hé hi nehia
quy dinh diem b pRUNE ) nehism
khoan 1 Didu 36 oo taicling dia diem
Luat Duoc d) Mo rong kinh doanh At
3 =~ _4bhong thi nghié . T e
trén co s cau d) Sira chira, .
triic phong thi thay déilén
OICIGERSY ~  vécautric, |
‘e) Thay d6i - bd tritrong
~ héthéng phytrg . Phong thi
_hodc thay di nguyén - nghiém.
ly thiét ké, van hanh
hé théng tién ich ma
¢6 dnh hudng tdi
moi trwd'ng thi
nghiém

26



_KIEM SOAT THAY DOI_

* Co s& thir nghiém phal gm hé so dé nghl cdp GCN

'Théy doi DDKKDD/HS so' lam cén clr dé& danh gia dap (rng GLP dbi
theo quy v&i co s& thtr nghiém khong vi muc dich thwong mai.

dinh tai * Trinh tw danh gia viéc dap ing GLP, phan loai két qua va xur

diema ly két qud danh gid mirc do tuan thtu GLP: Didu 6, 7 va 8

Thong tw nay.

Thay doi « Co so tht nghlem phai ndp bao cao thay déi kem tai liéu ky
thudc mot thuat twong tng véi sw thay dbi vé Cuc QLD.

trong cac « Cuyc QLD thyc hién danh gia thyc té tai co s& thtr nghiém.
truong ht?lif * Trinh tw danh gia viéc dap rng GLP, phan loai két qua va xu
quy dinh tai ly két qua danh gia mirc d6 tuan tha GLP; Diéu 6, 7 va 10
diembvac (thay d6i tai diém b)/ Didu 6, 7 va 8 (thay di tai diém c).

B 27
KIEM SOAT THAY POI [

e Thay ddi thudéc mét trong cac truwdrng ho'p quy dinh tai diém d, d, e
* Co s& thir ngh|em phai ndp bao cao thay dbi kém tai liéu ky thuat twong (ring
voi sw thay dbi vé Cuc QLD.

» Cuc QLD thyec hién danh gia bao cao thay déi ctia co s& thir nghiém.

e Trwong hop viéc thay déi ddp (ng yéu cau: Cuc QLD ban
hanh van ban vé viéc déng y véi ndi dung thay déi
Truong hop viéc thay d6i chua dap ng yéu ciu: ban hanh
van ban théng bdo vé ndi dung can khac phuc, stra chita
Ké tlr ngay Cuc QLD c6 vin ban thong bao, co s& thir nghiém
phai hoan thanh viéc khac phuc, sira chita va cé vin ban |
thdng bdo kém theo bang chirng chirng minh |
. X i
Y NEe o . R
Ké tlr ngay nhan dugc bao cao khac phuc:
e Viéc khdc phuc d3 ddp (rng y&u cau: Cuc QLD ban hanh vin ban
vé viéc dong y véi ndi dung thay ddi
e 51 CAS o Chua ddp (rng yéu cdu: Cuc QLD thiye hién viec danh gid dot
xuat.

28



Co’ s& thir nghiém khdc phuc chwa dép trng yéu cdu theo quy
/‘ dinh tai diém d khodn 4 Piéu 11 Thong tw nay

Co s& thir nghiem tuin thi GLP & mirc dd 2: phai dwg'c danh
/ - gia dot xudt it nhdt 01 lan trong thoi han 3 ném ké tir ngay két

'DANH GlA thuc dot danh gia ky trudc

Ll

POT XUAT R

Co s& thir nghiém cé két qua thanh tra, kiém tra clia co’ quan
. chirc ning két luan c¢6 vi pham nghiém trong nguyén tac, tidu
chuén GLP

i‘\ Co' s& thir nghiém c6 két qua thanh tra, kiém tra cla co’ quan
chirc ning két luan cé vi pham nghiém treng nguyén tic, tidu
chuan_GLP

= 29

|Eu KHOAN CUYEN ]

P6i voi co s& thir nghiém da Co s& thir nghiém
dwoc cap GCN PDKKDD hodac § duoc phép thuc hién
GCN GLP con hiéu luc, cap hoat dong thir nghiém
trird’c ngay Thong tu nay co dén hét thoi han ghi
hiéu luc trén GCN

Poi voi co s& thiy nghiém da
dwoc cap GCN di PPKKDD
pham vi kinh doanh dich vu

thir nghiém khong thoi han,

khi hét tho'i han GCN GLP

Co’ s thir nghiém
phai tién hanh thu tuc
de nghi danh gia duy
tri dap &ng GLP

_ CuchD tiép. tye
P tidn hanh ddnh gia
theo fiéy chua'n GLP |




b

CH NHIEM THI HA

e

¥
BT

L

2 7 AW i A Ry g Sl i o St RS A e P o

Phd bién va hudng dan trién khai Théng tu
Cong bd danh sach co s& thir nghiém; tai liéu cap nhat GLP
Thyc hién kiém tra, thanh tra va xt& ly vi pham

o Phg bién va hudng dan trién khai Théng tu
e Tham gia Doan kiém tra danh gia viéc dép ng GLP
o Gidm sat va x( Iy vi pham theo thdm quyén viéc tun tha déi
vdi co s& thir nghiém trén dia ban

e T4 chirc thyc hién Théng tw nay phi hop vdi thyc té cla co s&

e Bo dam ludn dap trng nguyén tac, tiéu chuan GLP

e Thyc hién hoat ddng thir nghiém theo dlng pham vi dwoc cip
phép trén co s& tudn thu cdc quy dinh clia phép luat

31
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THONG TU
QUY DPINH VE THU'C HANH TOT
CO SO’ BAN LE THUOC (GPP)

Cuc Quan ly Dwgc —Bo Y té

(25 Thang 7/2018 .

et

GPP

» Quyét dinh s6 11/2007/Qb-BYT ngay
vé ban hanh nguyén tac “Thyc hanh
tot nha thudc”

» Thoéng tuv stra d6i s6 46/2011/TT-BYT
ngay 21/12/2011

e Hwé'ng dan Luat Dwoc
v’ Khodn 37 biéu 2
v’ Diém d, diém g Khodn 1 Diéu
33
v Khoan 3 Diéu 33
v’ Piém a Khoan 1 Diéu 35
v Piém a Khoan 2 Didu 35
v" Khoan 1 Diéu 37
v’ Khodn 2 Diéu 39

e 6 Chwong, 17 Diéu, 2
Phu luc



| MOT SO NOI DUNG MO TT 02 I

\,\.
( 1.'Pham vi ap dung

/ 2. Danh gia dap wng, duy tri GPP

T
( 3. Tiéu chuan GPP



- PHAM VI AP DUNG GPP §

Co sO ban |é:
= Nha thudc (Phu luc 1a, 2a)
= Quay thubc (Phu luc 1b, 2b)

= T0 thu6c tram y té x& (Phu luc 1c, 2c).

[ DANH GIA PAP NG GPP !

¥
= Oiémmn
4

Quyeat nonh kieam tra

. ¥ Kiedmitra thoic ted
T

Xem xeut haenh noang khaéc phuic

Diém mdéi ez

{nedu cou)

3

Caap chéiing nhadn &

6



_DANH GIADAP UNGGPP |

I. HO so’ (H so dé nghi cap GCN DDKKD)
= Quy dinh tai Diéu 38 Luat dwoc

= Piéu 32 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
v Bon dé nghj cdp GCN DPKKD theo Nghij dinh 54/2017/ND-CP.
v Chirng chi hanh nghé
v Gidy ddng ky kinh doanh

v Tai lidu ky thuat

l DANH GIA PAP I NG GPP |

I. H6 so danh gia duy tri (3 nam/lan)
v Pon dé nghi danh gia duy tri (Phu luc I11).
v B&o cao tom tat hoat ddng clia co sd trong 3 nam

v Tai liéu k¥ thuat cap nhét.

Tham quyén danh gia va cap GCN (PPKKD co s& ban
|6/GCN GPP): S& Y té



DANH GIA DAP UNG GPP____|

« Tai liéu ky thuat
v Nhan sy (so dd, danh séach, trinh d§ chuyén mén, chirc danh).
v Ban vé bd tri khu vuc
v Danh muyc trang thiét bi (may tinh va phan mém ndi mang)
v Danh muc hd so, quy dinh, tai liéu, SOP.

v Bién ban tw thanh tra (theo cac danh muc kiém tra — Phu luc 2)

TRINH TUf DANH GIA DAP NG GPP_|

Nhain hoa so: Soi Y tea

Y V¥

Quyeat iionh kiedm tra: Giadm fiodc SYT kyt ban hagnh

Kieam tra thoic tei:

Y

»  B1.Codng bod QN kiedm tra
B2. Co6 s6{ batio catio totim taét.
B3. Kiedm tra thoic tea

B4. Thodng nhadt biedn badin

Y V V VY

BS. Ladp vag kyu kiedm tra



_TRINH Ty BANH GIA DAP UNG GPP_ |

> Phan loai dap trng

» Co s¢ dap rng GPP: Khong co 10i thudc diém khong
chap nhan va dat 90% trén tdng diém tré Ién;

» Co s¢ phai bao cao khac phuc: Khéng co 16i thudc
diém khong, chap nhan va dat t 80% dén duoi 90%

trén tong diém;

> Co s& khong dap ng: C6 01 hoac nhiéu hon 01 16i
thudc_diém khong chap nhan hoac chi dat dudi 80%

trén tbng diém.

] TRINH TU DANH GIA PAP UNG GPP |

> Nguyén tac cham diém
» Theo bang diém & Phu luc 2
O Didm cham téi da cho tirng tidu chi

O Diém cong: trién khai cao hon quy dinh (trwdc 16
trinh)

Q Pidm trir: Co thwe hién nhwng con ton tai
» Co s@ dang hoat dong: Cham trén két qua thuc té

» Co s¢ chua hoat dong: Cham trén quy dinh tai hoé so,
tai lidu, quy trinh, co' s& vat chat hién co.



> Xt ly sau danh gia

> Co sd dap ing: Cép chirng nhan sau 10 ngay (20
ngay ddi véi CS co KD thubc QLDB)

» Co s& phai khac phuc:
B sau 5 ngay SYT c6 van ban thong bao

" sau 20 ngay ké tir ngay ndp khéc phuc, SYT cap
GCN (néu déap trng) hodc CV tra 1o (trwong hop
ko dap wng)

» Ho so khdng con gia tri:
®  Khéc phuc qua 6 thang k& tir ngay cd GV yéu cau

B Qua 12 thang ké tlr ngay nop hd so lan dau

] TRINH TU DANH GIA DAP NG GPP |

» Xt ly sau danh gia duy tri:
» Co s& dap ing: cap GCN GPP/ CS tiép tuc hoat dong

» Co s& phai khac phuc:
®  sau 5 ngay SYT c¢o6 van ban théng bao

m  sau 45 ngay cs phai ndp khac phuc, SYT xem xét
trong 20 ngay.

" Néu dap (ng: CS tiép tuc hoat dong/chwa dap irng
CS tiép tuc khac phuc.
» X ly vi pham:

" Khéc phuc qua 90 ngay (ngay c6 CV yéu cau KP
lan dau)

W Khic phuc khong dap (ng.



> X ly vi pham:
» X& phat vi pham hanh chinh
> Thu h6i GCN B DKKD/GPP (néu c6).

» Thu hep pham vi trén GCN D BKKD v&i pham vi chwa
dap wng.

» Coéng bb trén website SYT

KIEM SOAT THAY DOI

- a)Thay dai
thudc mot trong
cac trwdng hop ) Thay ddi vi tri co
quy dinh diém b s& ban Ié tai cling
khodan 1 Pieu 36 dia diém

Luat Dvoc 5 1o kinh doanh

trén co s¢' cau
trac phong thi
) nghiém da cg

d) Stra chita,
~ thay d&i lgn
vé cdu tric,
bé tri trong

PR phongthi = -
ey nghiém




__KIEMSOATTHAYBOI |

» Trwong hop a): Nop hd so dé nghi cap GCN DBKKD
B {rinh tw x( Iy theo cAp GCN lan dau.
> Trwéng hop b): Nop bao céo thay dbi
W SYT tién hanh danh gia thuc té.
¥ Trinh tw xt ly theo danh gia duy tri.
> Trwérng hop c) va d): Nop bao céo thay doi
B SYTcHd CV ddng y hodc yéu cau stva chiva (10 ngay)
B CS khéc phuc trong 45 ngay va bao cao

v/ Bao céo dat: SYT ¢6 CV dong

v Bao céo khong dat: SYT thyc hién danh gia dot
xuat trong vong 12 thang.

y DANH GIA POT XUAT |

\

C6 thay doi va bao h: _
cao khac phuc chuwa Kien nghi
dap rng Ket qua kiém tra

(Khoan 4d Biéu 11) clia co' quan chtrc

nang két luan co vi
\. J

pham nghiém trong)
Trinh tw danh gia dot xuat twong tw danh gia duy tri

Phan anh




“TIEU CHUAN GPP”

] TIEU CHUAN GPP I

PHU LUC 1
\ 4

Nhén sw
Co s& vat chat, ky thuat
Cac hoat déong




y YEU CAU VE NHAN SV E

- Phu trach chuyén mon:
- Nha thudc: DSBH

- Quay thubc: DSTH

- Ta thuéf:: so cap Duoc; (DHY, CDY, Trung cap Y vung hai

dao, mién nui, dan toc thiéu so)

- Ngwei ban lé:
- Nha thudc: 01/01/2020 - trung cap dwoc

- Quay thudc: so cap duwgc trd 1én.
- Td thude: 01/01/2011 - so cap dwoc/ trung cap Y.



- Nha thubc:
- Thay thé thuéc trong don
- Duwgc lam ééng
- Pha ché thubc theo don
- Quay thudc:

- Nhan vién cung cap théng tin cho ngu®i mua thudc dodc, thudc
ké don: Phu trach chuyén mén hodc trung cap Duoc

- Ta thudc:

- Nhan vién cung cép théng tin cho ngudi mua thubc doc, thubec
ké don: Phuy trach chuyén mén hodc trung cap Dwoc

Néu cs c6 KD thudc quan ly dic biét, tuan tha theo Théng tw
20/2017/TT-BYT vé quén Iy thubc dic biét

[ YEU CAU VE NHAN SV E

Bao cao vang mit ctia ngwi quan ly chuyén mén:

- Phai c6 mat trong toan bd thdi gian hoat dong clia co sd.
- 0y quyén nguoi co Chirng chi hanh nghé dwoc phu hop.
+ vang mét trén 30 ngay: bao cao S& Y té.

+ vang mat trén 180 ngay: dé nghi cap m&i GCN PDKKD.

Co s& chi dwoe phép hoat dong khi da dwoc clp gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh mai.



DIEM MOl VE TRANG THIE T Bl

_ THIET Bl

|. Trang bj thiét bj theo dai nhiét do tw ghi (01-02 1an/gio)
> Nha thubdc:
W Cap méi: phai co
B Pang hoat ddng: Cham nhéat 01/01/2019
> Quay thubec:
® CAap m&i: phai co
" Pang hoat ddng: Cham nhéat 01/01/2020
»> Ta thudc: |
" Khong yéu cau



DIEM MOl VE THIET B E

7o S0 LR, WA | Yo VLI WP [ T8 BLptow st [l M o 3 3t PN 0 N L3 T IR AR ) T e (e e e v

II. L trinh trién khai tng dung CNTT, két n6i mang dé kiém
soat xuat x(r va gia thudc

» Nha thudec:

® 01/01/2019
> Quay thudc:

® 01/01/2020
» Tua thudc:

B 01/01/2021

TRAN TRONG CAM O'N!




