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BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 07/2012/TT-BNNPTNT Ha Noi, ngay 13 thang 02 nam 2012
THONG TU

Quy dinh thii tuc ding ky, kiém tra, chitng nhin co sé san xuét thudc thi y
dat tiéu chuan thyc hanh tot san xuat thuoc (GMP)

Cén ctr Phap Iénh Thi y ngay 29 thang 4 nam 2004;

Cin ctr Nghi dinh sé 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 cuia Chinh phii quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Phap 1énh Thu y;

Cin cir Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 cua Chinh phu quy dinh
chuc nang, nhiém vu va co cau t6 chuc cua B Nong nghi¢p va Phat trién‘néng
thon; Can cir Nghi dinh s6 75/2009/ND-CP ngay 10/9/2009 cua Chinh phu vé viée
stra d61 Bi€u 3 Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 ctia Chinh phu;

B Nong nghi¢p va Phat trién nong thon ban hanh Thong tu quy dinh thu tuc

dang ky, klem tra, chimg nhan co s san xuat thudc tha y dat tiéu chuan thyc hanh
tbt san xudt thude.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
1. Thong tu nay Quy dinh thu tuc dang ky, kiém tra, chting nhan co s san xuat
thudc thu y dat ti€u chuan thuc hanh t6t san xuat thuéec (GMP).

2. Thong tu nay ap dung d6i voi céac td chiic trong nude va ngoai nudc co hoat
dong san xudt thude tha y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Cac thuat ngit trong Thong tu nay duoc hiéu nhu sau:

1. GMP la chix Viét tat bang tiéng Anh cia Good Manufacturing Practice -
Thue hanh tdt san xuat thudc, bao gom nhiing nguyén tac chung, nhitng quy dinh,
huong dan cac noi dung co ban vé diéu kién san xuat, ap dung cho cac co so san
xuét dugc pham, my pham... nham dam bao san pham dat chét luong va an toan.

2. GMP-WHO 14 b tiéu chuan thuc hanh tot san xuét thube do T6 Chire y té
thé gidi ban hanh, bao gdbm Thuc hanh tot san xuat thuéc (Good Manufacturing
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Practice - GMP), Thuc hanh tét kiém nghiém thudc (Good Laboratory Practice- GLP),
Thuc hanh t6t bao quan thudc (Good Store Practice - GSP).

3. GMP-ASEAN la bg tiéu chuan thuc hanh tot san xudt thuoc do Higp hoi cac
nudc Pong Nam A ban hanh nam 1996 ap dung cho san xuat dugc pham.
4. Mot sb tir viét tat:
- HVAC (heating-ventilation-air conditioning: nhiét - thong gio6 - diéu hoa
khong khi): HE thong xur 1y khong khi
- AHU (Air handing Unit): Thiét bi xtr Iy khong khi.
- SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuan.
Piéu 3. Tai liéu ap dung dé cAp chirng nhan GMP
1. Ban huong dan trién khai thuc hién GMP-WHO.
2. Ban huéng dan trién khai thuc hién GMP-ASEAN.
3. Cac van ban m&i nhit ctua T6 chirc Y té thé gidi va Hiép hoi cac nudc Pong
Nam A vé GMP.
4. Cac van ban quy dinh cua B6 Nong nghiép - PTNN vé Thuc hanh tt san
xuat thudc.
Piéu 4. Lo trinh ap dung tiéu chuan GMP
1. Co sé san xuat thude tha y phai dat tiéu chuan GMP.
2. Lo trinh trién khai 4p dung GMP
a) Déi v6i day chuyén san ,xur?'lt cac loai thué)q tiém hodc thudc ubng dang dung
dich: dén ngay 31/12/2010. Bén thoi han nay, néu khong c¢6 ching chi GMP, cac
san pham da san xuat chi duoc luu hanh dén 31/12/2012;
~b) Déi v6i day chuyép san xuat cac loai ,thu(‘)c bot cho udng hoic tron thire an:
dén ngay 31/12/2012. Dén thoi han nay, néu khong co chimg chi GMP, cac san
pham da san xuat chi dugc luu hanh dén 31/12/2013;
c) Dbi véi day chuyén san xuét thudc bot pha tiém: dén ngay 31/ 12/2012. Pén

thoi han nay, néu khong c6 chimg chi GMP, cac san pham d3 san xuat chi duoc
lwu hanh dén 31/12/2014;

d) ,Béi v6i day chuyén san xuat véc xin: dén ngay 31/12/2014. Dén thoi han
nay, néu khong c6 ching chi GMP, cac san pham da san xuat chi dugc luu hanh
dén 31/12/2015.

Piéu 5. Phi, 1¢ phi kiém tra va cap gidy chirng nhin GMP

1. Co s& ding ky kiém tra, ching nhdn GMP phai ndp phi, 1é phi theo quy
dinh hién hanh cua B§ Tai chinh. Phi, I¢ phi nop truc ti€p tai Cuc Tha y hodc
chuyén khoan.

2. Co s& phai nop phi thim dinh khi ndp hé so ding ky kiém tra, ching
nhan GMP.
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Chuong 11
PANG KY KIEM TRA GMP

Piéu 6. Hinh thirc kiém tra

1. Kié{n tra 1an giéu duoc thuc hién tai co sé san xuit thudc thﬁ’y lan dau tién
dang ky dé dl:I'QC kiém tra va chung nhan GMP, hodc co sé c6 Gidy chung nhan
GMP bi thu hoéi ¢6 nhu cau ching nhéan lai.

, 2. Kiém tra dot xuit du’gc thuc hién khi phat hi¢n co s& san xuat thudc tha y co
dau hi¢u vi, pham nguyén tac GMP hodc khi ¢6 yéu cau cua co quan quan 1y nha
nudc cac cap.

3. Tai kiém tra GMP thyc hién khi Gidy chimg nhan GMP hét han.
Picu 7. Tham quyén kiém tra va cip gidy chirng nhén
1. Cuc Thu y chiu trach nhiem tiép nhan, thim dinh h6 so dang ky kiém tra

GMP, thanh 13p doan kiém tra, tién hanh kiém tra va cip gidy chimg nhan dat tiéu
chuan GMP cho co s& sau khi kiém tra dat yéu cau.

2. Thanh phan doan kiém tra GMP do Cyc Truong Cuc Tha y quyét dinh, gom
cac chuyén gia c6 kinh nghiém vé GMP trong va ngoai nganh.
Pi¢u 8. Kiém tra GMP lan diu
, 1. Co sO san gmét thué)c~ thu y trién‘khai ap dungq GMP tién héml} san xudt it
nhat 03 16 san pham trén moi1 day chuyen dang ky kiém tra; d€ tu ki€m tra, danh

gla theo nguyen tic, tiéu chuan GMP, chuén bi hd so ding ky kiém tra “Thyc hanh
t6t san xuét thudc”.

Co s& san xuét ndp 03 bd hd so vé Cuc Thu y. Ho so bao gé)m:

a) Pon dang ky kiém tra GMP (Phu lyc 01);

b) Gidy dang ky kinh doanh hoic gidy phép thanh 1ap doanh nghiép;

¢) So dd to chirc va nhan sy cua co sd: So do td chuc phai thé hién rd tén, chuc
danh, trinh do chuyén mon k¥ thuét ctia cac can bo phu trach cac bo phéan; qua trinh
cong tac va kinh nghiém trong linh vuc dugc phan cong cia cac can bo phu trach
cac bg phan san xuat, kiém tra chat lugng, dam bao chat luong, kho, co di¢n;

d) So dd vi tri va thiét ké ctia nha may (xuong san xuét, phong kiém nghiém,
kho), bao gom: So d6 mat bang tong thé; So d6 duong di cua cong nhan; So do
duong di cua nguyén liu, bao bi, ban thanh pham, thanh pham; So d6 hé thong xu
Iy nudc, cap nudc phyc vu san xuat; So d6 hé théng HVAC (phén b6 AHU); So do6
thé hién cac cap do sach ctia nha may; So d6 chénh 1énh 4p suat, nhiét d6, am do
giita cac phong, cac khu vuc; So d6 hé théng xtr Iy chat thai; Hé thong phong chay
chita chay;

d) Chuong trinh, tai li¢u dao tao, danh gia két qua dao tao GMP tai co s6;
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¢) Danh muc thiét bi hién c6 cua nha may bao gém: thiét bi san xuat, thiét bi
bdo quan va thiét bi ki€m tra chat lugng thudc (t€n thiét bi, ma s6, nam san xuat,
nudc san xuat va tinh trang cta thiét bi);

g) Danh muc céc SOP;

h) Danh muc cac mat hang dang san xuat hodc du kién san xuit (gom tén
thudc, hoat chat, dang bao ché, quy cach dong goi);

1) Glay xac nhén, hodc bién ban nghiém thu phong chay, chita chay cua co
quan co tham quyen noi dat co sé san Xuat

k) Béo cao danh gia tac dong moi truong duge co quan quan 1y nha nudc vé
moi truong phé duyét;

1) Bién ban ty thanh tra GMP, noi dung bao gdm: ngay thang tién hanh thanh
tra; Thanh phan doan thanh tra; Muc ti€u thanh tra; Tién hanh thanh tra; Panh gia
két qua thanh tra: néu rd cac yéu cau da dat duoc va cac ton tai; Dé Xuat néu ro
phuong an, ké hoach, bién phap va thoi gian cu thé khiac phuc nhiing ton tai cua
CO SO;

m) Co s¢ mai thanh 1ap, dang ky kiém tra GMP phai nop thém ching chi hanh
ngh€ san xuat cua Chu co s¢ hodc nguoi phu trach ky thuat va ching chi hanh
nghé kiém nghiém cua nguoi phu trach phong Kiém tra chat luong.

2. Ho so dang ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va muc lyc, duge sap xép
theo dung trinh tu cua muc luc, c6 phan cach gitra cac phan. Cac phén phan cach
phai dugc danh s6 thir tw d€ dé tham khao va c6 xac nhan cua co s¢ dang ky ¢
trang dau tién cua moi phén trong toan bd ho so. Cac loai giay dang ky kinh doanh,
ching chi hanh nghé, gidy xac nhan hodc bién ban nghiém thu Phong chay chira
chay, bdo cdo danh giad tdc dong moi truong gui kém trong ho so dang ky, cé thé
ndp mot trong cac loai sau:

- Ban chinh;

- Ban sao hop phép (ban sao c6 cong ching, ching thuc);

- Ban sao chup (photocopy) ddng thoi phai xuét trinh ban chinh dé kiém tra
trong trudong hop nop truc tiép.

3. Thoi han giai quyét

a) Trong thoi han 30 (ba muoi) ngay lam viéc ké tir ngay tlep nhan ho so
dang ky, Cuc Thu y tham dinh ho so, yéu cau stra d6i, bo sung néu hd so khong
dat yéu cau;

b) Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay ké tur ngay nhan du ho so hop 1¢, Cuc
truong Cuc Thu y ra quyet dinh thanh 1ap Doan kiém tra GMP, dong thoi thong
bao lich ki€ém tra cho co sé va tién hanh kiém tra;

c) Trong thoi han 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngay két thic kiém tra, Cuc

Thu y cap gidy chung nhan GMP cho co s¢ dat yéu cau hodc tra 161 bang vin ban
néu co s& khong dat yéu cau.
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4. Qua trinh kiém tra
_a) Cac co s0 khi dugc kiérp tra GMP phai tién hanh bao cao bﬁng so dd, biéu
d6 va cac sO liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap dung
nguyén tac, tieu chuan GMP;
b) Khi kiém tra GMP, cac hoat dong phai dang duoc tién hanh;
¢) Noi dung kiém tra: toan bd cac hoat dong ctia co s& san xuat thudc theo cac

nguyén tic, tiéu chuan GMP, theo ho so ding ky cta co sd va cac quy dinh chuyén
mon hién hanh.

Noi dung kiém tra dugc ghi vao Bién ban: 01 ban luu tai co s, 02 ban luu tai
Cuc Thu y (Phu luc 2).

~ Trong truong hgp co s¢ khong nhat tri v6i cac y kién cua doan kiém tra, cac ¥
kién cua co s¢ dugc bao luu va ghi rod trong bién ban.

5. Xtr Iy két qua kiém tra

~a) Trén co s0 Bién ban kiém tra, truong doan kiém tra dé nghi Cuyc truong cap
gidy ching nhan GMP d6i voi co sé dap ung cac nguyén tac, ti€u chuan GMP;

b) D01 v4i co s& vé co ban dap ung nguyén tic, tiéu chuan GMP nhung con
mot sO ton tai va co thé khic phuc duoc trong thoi gian ngin. Poan kiém tra yéu
cau co so khac phuc, sira chita. Trong thdi han 02 (hai) thang ké tir ngay dugc
kiém tra, co s& phai khic phuc, stra chira va gui bao cdo két qua bang van ban Ve
Cuyc Thu y. Truong Doan kiém tra xem xét, d‘e nghi Cuc truong Cuc Thé y cip
gidy chirng nhan GMP cho co s¢ dap ung yéu cau;

“¢) Doi v6i co s¢ chua dap ing nguyén tac, tiéu chuan GMP phai tién hanh
khac phuc, stra chita cac ton tai. Sau khi ty kiém tra danh gia, néu dap ung tiéu
chuan GMP co sé tién hanh 1am lai ho so dang ky theo quy dinh.

Diéu 9. T4i kiém tra GMP

1. 03 thang trudc khi gidy ching nhan GMP hét han, co so san Xuét phai chuén
bi va gtri 03 bd ho so dang ky tai kiém tra GMP vé Cuc Thu y. H6 so bao gom:

a) Pon dang ky tai kiém tra GMP (Phu luc 01);

b) Nhitng thay d6i cta co s& trong 02 nim trién khai GMP;

¢) Béo céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;

d) Bao céo vé huin luyén, dao tao cua co s&;

d) Béo cdo hoat dong cua co sé trong 02 nam,;

e) Danh muc thiét bi hién c6 cta nha may;

g) Danh muc cic mat hang dang san xuat;

h) Danh muc cac SOP;

1) Glay xac nhan, hodc bién ban nghiém thu phong chay, chita chay cua co
quan c6 tham quyén noi dit co sd san xuat;
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k) Bao cao danh gia tac dong méi trudng dugc co quan quan 1y nha nude vé
moi truong phé duyét;

1) Bién ban ty thanh tra va danh gia cua co s¢ trong dot ty thanh tra gan nhat
(trong vong 03 thang) vé trién khai GMP.

2. Hinh thtic hé so, thoi han giai quét, qua trinh kiém tra, xir Iy két qua kiém
tra theo quy dinh tai khoan 2, 3, 4, 5 Pi€éu 8 Thong tu nay.

Piéu 10. Hiéu lyc ciia Gidy chirng nhén

Gidy chimg nhan GMP c6 gia tri 02 nam ké tir ngdy cap.

Piéu 11. Thu hdi Gidy chirng nhin GMP

1. Co s¢ duge cap gidy chimg nhan GMP ¢6 trach nhiém duy tri diéu kién san

xuat cua nha may theo dung nguyén tac, ti€u chuan GMP trong su6t thoi gian hi¢u
luc cta gidy chung nhan GMP.

2. Thu héi Gidy chirng nhan GMP trong nhiing trudng hop sau:

a) Két qua kiém tra dot xuat phat hién co s& c6 vi pham nguyén tic GMP, gay
anh huong nghiém trong téi chat luong san pham thudc;

b) Co s& tir chdi kiém tra khi co quan nha nudc c6 tham quyén yéu cau tir 02
(hai lan) tré Ién.

3. Quyét dinh thu hoi Glay chung nhan GMP dugc 1am thanh 02 (hai) ban: 01
(mot) ban giri co s& bi thu hdi va 01 (mot) luu tai co quan kiém tra.

) Chwong 111
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 12. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu ndy c6 hiéu luc sau 45 ngdy, ké tir ngay ky.
Piéu 13. T6 chirc thue hién

Cuc Tha y c6 trach nhiém phd bién, huéng din To chuc ding ky kiém tra
GMP thuc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vudng mic cac TH chirc phan anh vé Bo
Nong nghi¢p va Phat trién ndng thon (Cuc Thu y) dé kip thoi diéu chinh, bo sung./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Diép Kinh Tan
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Phu luc I )
MAU PON DANG KY/TAI PANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kem theo Thong tu so 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13 thang 02 nam 2012
cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO /BDK-CT (Pia danh), ngay... thang... nam 20...

PON DANG KY/TAI PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh gui: Cuc Tha y

Cin ctr Thong tu s6..../2011/TT-BNNPTNT ngay..../..../2011 cta B Nong
nghi¢p va PTNT quy dinh thu tyc dang ky, k1em tra, ching nhan co sd san xut
thudc thi y dat tiéu chuan thuc hanh tbt san xuat thudc (GMP).

1. Tén co so:

2. Pia chi nha may:

3. Dién thoai: Fax: E-Mail:

Dé’ nghi Cyc Thu y tién hanh kiérp tra/tai kiém tra, cdp gidy chirng nhan thuc
hanh t6t san xuat thude theo ti€u chuan GMP-WHO/ASEAN cho co s¢ chung 61
do6i voi cac day chuyén san xuat thudc thu y sau:

- Thubc dung dich uéng

- Thudc bot tiém, dung dich tiém, hon dich tiém...

(Ghi r6: non-beta lactam hodc beta-lactam)

H6 so giri kém gom:

- (Gidy dang ky kinh doanh);

DPAI DIEN TO CHUC
(Ky, ghi ro ho, tén va dong ddu)
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Phu luc II
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 07/2012/TT-BNNPTNT ngady 13 thing 02 nam 2012
ciia B Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PTNT Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CUCTHUY

Dia danh, ngay... thang... nam 20...
BIEN BAN KIEM TRA GMP

Cin ctr Quyét dinh SOueean /Qb-TY-QLT, ngay.... thang.... nam 20.... cua Cuc
trudng Cuc Thu y vé viéc thanh 1ap doan kiém tra GMP tai co SO.....ccccvvveeevreeennneen.

Thanh phan doan kiém tra gdm:

Lo, - Truong doan.
2 e - Thu ky

S e - Uy vién
Ao - Uy vién

TEN CO SO:

- Dia chi:

- Ngudoi chiu trach nhiém:
- Ban ding ky kiém tra dé ngay....... cua......

- Noi dung kiém tra:
- Pai dién co so:

I. Y KIEN CUA POAN KIEM TRA

Sau }(hi tham dinh hé SO, ,nghe bdo c4o cla co s& va tién hanh kiém tra thuc té,
Doan kiém tra ¢c6 mdt s y kién sau:

A. Uu diém
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Vé sinh va diéu kién vé sinh:.....
Tham dinh:.....

Hb so, tai liéu:.....

Khiéu nai va thu hdi:.....

. Tu thanh tra:..

10. Kiém tra chét 1u’0rng

11. Kho:...

B. Ton tai

1. Té chirc va nhan su.........

N I Y

. Pao tao:....

Nha xudng:...

Thiét bi:.....

Vé sinh va diéu kién vé sinh:.....
Tham dinh:.....

Hb so, tai liéu:.....

Khiéu nai va thu héi:.....

. Tu thanh tra:..

10. Kiém tra chat luong:...

11. Kho:...

II. KET LUAN CUA POAN KIEM TRA

O 0 N L AW

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

Bién ban nay duoc lam thanh 03 (ba) ban. Co s giit 01 ban, Cuc Thua y gitr 02 ban.

PAI DIEN CO SO PUQC KIEM TRA POAN KIEM TRA
(Ky, ghi ré ho, tén va déng ddu) (Ky, ghi ro ho, tén )
1. Truéng doan
2. Thu ky
3. Cac Uy vién
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Phu luc III
MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hdanh kém theo Théong tw s6 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13 thing 02 nam 2012
ciia B Nong nghiép va Phdt trién néng thon)
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" Southeast Asian Nations for production lines of Non-Betalactam/ Betalactam in the forms of: Solution (Injection and Oral); ... S
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