BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

S4: 8/2020/TT-BYT Ha N¢i, ngay 27 thang 5 nam 2020

THONG TU
Sira ddi, b6 sung mot s6 diéu ctia Thong tw s6 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B truéng Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh t6t phong thi nghiém.

Can cir Ludt so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Cdn cir Nghi dinh so 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi qudn Iy nha mede ciia BY Y té

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Duorc,

B truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sira doi, b6 sung Thong
ti 56 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ciia B truong B Y té quy dinh
vé thuwc hanh tot phong thi nghiém.

Piéu 1. Sira d6i, bd sung mot so diéu cia Thong tw sé 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B trwéng B Y té quy dinh vé thue hanh tot
phong thi nghiém

1. Khoan 1 Piéu 5 duoc sta ddi nhu sau:

“Hb so lam can clr dé danh gia dap ung GLP d6i véi co s& thir nghiém 13 ho
so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc (dugc nop khi dé
nghi cp Giy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co s¢ thir nghiém khong
phai ndp thém ho so dé danh gia dap tng GLP) thuc hién theo quy dinh tai Diéu
38 ciia Luat dugc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim
2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc
(sau day duoc goi tat 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). i véi co sd thir nghiém
thudc phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luat duoc,
Piéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Piéu 5 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu stra doi, b sung



mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y
nha nudc ciia Bo Y té (sau day duogc goi tat 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé co so thir nghiém duogc trinh bay theo huéng dan vé hd
so tong thé cua co so thir nghiém quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Thong tu nay hodc hd so tong thé duge cap nhat trong trudng hop bo sung pham
vi hoat dong”.

2. Khoan 2 Piéu 6 duoc sira ddi nhu sau:

“2. Trinh ty tiép nhan va tham dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP va khoan 12
Piéu 5 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP;

b) Céc quy dinh vé Thuc hanh tét thi thude trén 1am sang d6i véi co sé kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thude.”

3. Khoan 4 Piéu 9 duoc sira ddi nhu sau:

“4. Truong hop co sd thir nghiém khong nop ho so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay
dén thoi diém danh gia dinh ky, Cuc Quén Iy Dugc ban hanh vin ban yéu cau co
so thir nghiém phai nop ho so dé nghi danh gia dinh ky."

4. Khoén 5 Piéu 9 duoc sira d6i nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay dén han ndp ho so dé nghi dénh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co s thir nghiém khong ndp hd so dé nghi danh
gia dinh ky, Cuc Quan 1y Dugc tién hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra
viéc duy tri dap tng GLP cia co sd theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu ndy.”

5. B6 sung Khoan 7a vao Diéu 9 nhu sau:

“7a. Co s thir nghiém nop 01 bo ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap ung GLP kém phi tham dinh theo quy dinh ctua Bo truong Bo Tai chinh veé
phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kiém nghiém thubc dén Cuc Quan 1y Duoc
-Bo Y té.”

6. B6 sung Piém d vao Khoan 2 Piéu 12 nhu sau:

“d) Co s¢ thir nghiém giai trinh khong phu hop hoac khong thuc hién bao
c4o giai trinh 1y do chwa ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau cta Cuc
Quan 1y Dugc.”.

7. Muc 7 Phu luc IIT Hb so téng thé vé co so thir nghi¢m duogc stra ddi nhu
Sau.

“7. Xir Iy khiéu nai va thu hdi két qua thir nghiém
7.1. Xir Iy khiéu nai
Mo ta ngan gon vé hé théng xir Iy cac khiéu nai.



7.2. Thu hai két qui thir nghiém
Mo ta ngan gon ve hé thong xir ly viéc thu hoi ket qua thir nghiém™,
8. Sira doi Mau 03 Mau béo cio danh gia GLP va Mau 04 Giay chimg nhin
Phu lue V Biéu mau vin ban tai Phuc luc ban hanh kém theo Théng tu nay.

Picu 2. Higu lyc thi hanh.

Théng tir nay cd hiéu lye sau 45 ngay ké tir ngay ban hanh,

Trong qué trinh thire hién néu ¢6 khé khan, virdmg méc dé nghi céc co quan,
t6 chirc, ca nhén phan anh vé B Y t& dé xem xét, giai quyet./,

IENRE. & comam mepmpsawenmre: KT. BO TRUONG
= Uy ban v& cdc viin dé x3 hdi coa Oudc hii (dé gidm sdt):
- VPCP (Phong Céng bio, Cong TTBT Chinh pha); THU TRUONG
- B tnromg (d¢ bao cao);

i,

- Cée Thit trudmg BYT: V=

- B Tur phip (Cye kiém tea viin bin QPPL); y.
- B, Co quan ngang B, Co quan thude Chinh phai; P,
- Cae Wy, Cue, TTra B Y té: e a

- Cic S0 Y té; _

- Tang cong ty Duge Vigt Nam - Céng ty c6 phan;

- Hiép hii Doanh nghidp duce Viet Nam:

= Hi Duege hoe Vidt Nam;

- Tang cuc Hai quan;

- Céng thing tin dién tr B3 Y t&, Website Cye QLD: Trwong Quic Cuimg
Luwu: VP, PC, QLD (05)



Phu luc 111

HO SO TONG THE VE CO SO THU NGHIEM
(Ban hanh kem theo Thong tw so 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

|. Téng quan vé Ho so tong thé cua co sé

1. Noi dung ho so tong thé

1. Thong tin chung vé co s&

2. Hé thong quan 1y chat lugng

3. Nhan su

4. Nha xuong va thiét bi

5. Ho so tai liéu

6. Bao quan

7. X 1y khiéu nai va thu hoi két qua thir nghiém
8. Tu thanh tra

I. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Hb so tong thé cta co so thir nghiém thude va nguyén liéu 1am thudc (Site
master file - SMF) 1a mot tai liéu do co s thir nghiém soan thao va bao gom thong
tin cu thé vé cac chinh sach quan 1y chit luong va cac hoat dong cua co sé, su
kiém soat chat lugng d6i véi cac hoat dong thir nghiém thudc va nguyén lidu lam
thudc duogc thuc hién tai co so d6 ciing nhu bat ky hoat dong c6 lién quan nao
duoc thuc hién tai cac toa nha 1an can va gﬁn do.

Khi dé trinh 1én co quan quan ly, SMF phai cung cip thong tin rd rang vé
cac hoat dong thir nghiém cta co s& dé phuc vu cho nhiém vu quéan 1y néi chung
cling nhu qua trinh 1én ké hoach va kiém tra GLP mét cach hiéu qua.

Mot tai liéu SMF phai bao gdm ddy du thong tin, nhung tot nhét, khong nén
vuot qua 25 - 30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chii trong vao céc thong
tin tong quan, ban v& tong thé va so d6 bd cuc ctia co s& hon 13 cac ndi dung mod
ta bfmg 161. SMF bao gém ca cac phu luc phai duoc thiét ké dé c6 thé doc duoc 1o
rang khi in trén kho gidy A4.

Ho6 so tong thé ctia co sé thir nghiém 13 mot phan ctia hé théng hd so tai lidu
thudc hé théng quan 1y chat lugng cua co s& va can phai duoc cap nhat thudong
xuyén. Tai liéu ndy phai duoc ghi ch rd rang s phién ban, ngay hiéu luc va ngay
dugc xem xét. SMF phai 1a tai li¢u dugc xem xét dinh ky dé dam bao thong tin
cap nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh ctia co s&. Mdi phu
luc c6 thé c6 ngay hiéu luc riéng dé cho phép qua trinh cap nhat mot cach doc 1ap.
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Lich st cap nhat, stra ddi caa SMF dugce coi 1a mét phﬁn cua SMF, trong do
ghi tom tat cac thay doi ciia ngi dung SMF va cac phu luc, di kém véi thoi gian
thay doi, Iy do thay doi.

1. NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Thong tin chung vé co sé thir nghiém
1.1. Théng tin lién hé cua co so thir nghiém

- Tén va dia chi chinh thirc cta co s6;

- Tén va dia chi chi tiét cta co s& noi thir nghiém thude va nguyén liéu 1am
thuodc;

- Thong tin lién lac cta co so, bao gém ca dién thoai truc 24/24 cua ngudi cod
trach nhi€m trong truong hgp thude co vi pham hodc phai thu hoi;

- Cac thong tin dinh vi khac (néu c6): Toa dd GPS, ma ving buu chinh...
1.2. Hoat déng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh do co quan ¢ thim quyén
cap (Phu luc I).

- MO ta tom tit cac hoat dong thtr nghiém va cac hoat dong khac da dugc cho
phép bod1 co quan quan 1y c6 tham quyén, bao gom ca cac hoat dong da dugc co
quan quan ly nudc ngoai danh gia, voi thong tin vé pham vi chua dugce ghi 1
trong giay chirng nhan du di€u kién kinh doanh thuoc

- Danh muc cac phép thu

- Danh muc cac dot kiém tra GLP dugc tién hanh tai co s& trong thoi gian 5
nam vira qua, bao gom thong tin vé ngay thang, tén cia co quan c6 tham quyén
thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cua Gidy chung nhan GLP hién hanh (Phu luc
III), néu co.

- Ban sao ctia Gidy chiig nhan ding ky kinh doanh, gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh dugc néu cé.

1.3. Cac hoat dong khdc dwoc thwc hién tai co s¢
- M6 ta cac hoat dong thir nghiém cac san pham khéng phai 1a thudc tai dia
diém, néu co.
2. Hé théng quan ly chat lwong
2.1. Hé thong quan Iy chit lwgng ciia co s
- M6 ta tom tat hé thong quan 1y chat luong clia co s, tiéu chuan ap dung;
- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thong chat luong, bao gom ca
viéc quan ly cao cap;
- Thong tin vé cac hoat dong dd dugc danh gia ching nhan, bao gdm ngay
thang va ndi dung chirng nhan, tén cua co s¢ cap chiing nhan.



