THANH PHAN HO SOG CAP GCNDPDPKKDD & GPP/GDP (CO
KINH DOANH THUOC KIEM SOAT PAC BIET)

AN L B~ W

~

Giai thich t¥ ngii:

Thudc, nguyén liéu lam thudc phai ki€ém sodt dic biét (sau dy goi tit 1a ThuSc phai ki€ém sodt dic
biét) bao gom:

. Thudc quy dinh tai cdc khodn 17,18,19,20,21,22,23 va 24 Diéu 2-Luat dugc 105/2016/QH13:+

Khoédn 17: Thudc gy nghién+ Khoan 19: Thudc tién chit+ Khoan 21: Thudc dang phdi hgp c6
chita dwoc chit huéng than+ Khoan 23: Thudc phéng xa

. + Khoan 24: Dong vi phong xa

. + Khoan 22: Thudc dang phdi hop c6 chita tién chat

. + Khoén 20: Thudc dang phdi hgp ¢6 chita duge chat gy nghién

. + Khoén 18: Thu6c huéng than

. Nguyén liéu lam thudc 1a duge chit hwéng thin, chit gy nghién, tién chit dung lam thudc hodc

chat phéng xa d€ san xuat thudc quy dinh tai cac khoan 17,18,19,20,21,22,23 va 24 Diéu 2-Luat
dwoc 105/2016/QH13

. Thudc ddc, nguyén liéu doc 1am thudc thudc danh muc do Bo trudng B Y t€ ban hanh
. Thudc, dugc chit trong danh muc thude, duge chét thudc danh muc chat bi cAm st dung trong mot

s6 nganh, linh vyec.

Tai liéu tham chiéu:

- Thong tw 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 Ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam

thuoc

- Thong tw 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 Quy dinh chi tiét mot sd diéu ctia Luat dugc va Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 th4dng 5 ndm 2017 ctia Chinh pht vé thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém
soat ddc biét

II1. Thanh phan hé so:

1.

Péi voi Co s& di duge cap GCNGPP/GDP c6 pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét



STT

Thanh phan Bi¢u mau

DPon dé nghi Maiu s6 19 — Phu luc I
Cﬁ,p GCNDDKKDD

Tai liéu thuyét minh co sé Mau s6 18 — Phu luc 11
dép Gng bién phép vé an

ninh, bido ddm khong that

thodt thudc, nguyén liéu

lam thudc phéi ki€m soat

ddc biét

Bén sao ¢6 chirng thuc
Gidly chiing nhan ding ky
doanh nghi€p hodc tai li¢u
phép 1y chitng minh viéc
thanh 1ap co s&

Ban sao c6 chiing thyc
Chiing chi hanh nghé
duwoc

Ban chinh
GCNDDKKDD da duwoc
cap trit trudong hop bi mat

Tai liéu k¥ thuat twong
ng v6i co s& kinh doanh
dvoc: ban sao GCN
GPP/GDP

Tham chiéu

Piém a Khoan 1 Diéu 38
Luat duoc
105/2016/QH13

Khoan 1 diéu 49

Nghi dinh 54/2017/ND-
Cp

Piém c Khoan 1 biéu 38

Luat duoc
105/2016/QH13

Piém d Khoan 1 Piéu 38
Luat dugc

105/2016/QH13

Khoén 10 Diéu 33 va
khoan 8 Diéu 34 ctia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP

- Piém b Khoan 1 Piéu 38

Luat duoc
105/2016/QH13

- Khoén 2 Diéu 32 Nghi
dinh 54/2017/Nb-CP

2. Péi v&i Co s6¢ c6 GCNGPP/GDP chua cé pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat diic biét
theo diéu 51 ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (Thudc dang phdi hop c¢é chita dwoc chdt gdy



nghién, Thudc dang phéi hop cé chika dwoc chdt hwong than, Thudc dang phéi hop cé chita tién
chat; thuéc déc, nguyén liéu doc lam thude; thudc, dwoc chat trong danh muc thudc, dwoc chat thudc
danh muc chdt bi cam s dung trong mot s6 nganh, linh vire)

STT Thanh phin Biéu mau Tham chiéu
1 Pon dé nghi Maiu s6 19 — Phu luc I Piém a Khoan 1 biéu 38
cap GCNDDKKDD Luat dugce 105/2016/QH13
2 Tai liéu thuyé&t minh co's6 MAu s6 18 — Phu luc I
ddp Gng bién phép vé an
ninh, bdo ddm khong that Khodan 1 diéu 49
thodt thudc, nguyén liéu lam
thudc phai ki€m soat dic Nghi dinh 54/2017/ND-CP
biét
3 Ban sao ¢6 chitng thye Gidy biém ¢ Khoén 1 Diéu 38
chitng nhan déng ky doanh
nghi€p hodc tai liéu phap ly Luat duoc 105/2016/QH13
chitng minh viéc thanh lap
cO O
4 Ban sao ¢6 chiing thuc Diém d Khoan 1 Diéu 38
Chitng chi hanh nghé dugc
Luat dwgc 105/2016/QH13
5 Ban chinh GCNDDKKDD, Khoén 10 Diéu 33 va khoan

GCNGPP/GDP da duogc
cap trir trudong hop bi mat

8 Diéu 34 ctia Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP

- Décaplai
GCNGPP/GDP c¢6 ngity hét
han theo gidly phép cii



3. Déi v&i co s¢ dé nghi cip GCNPPKKDD + GDP/GPP c¢6 pham vi kinh doanhthudc phai
kiém soat dic biét theo diéu 50 ciia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP(Thuéc gay nghién, thudc
hwéng than, thuoc tién chat; nguyén liéu lam thuéc la du’oc chét gay nghién, dwo'c chit huwéng
thén, tién chdt ding lam thuoc; thudc phong xa)

3.1 Cap GCNPPKKDD + Cip méi GPP

Stt Thanh phin Biéu miu Tham chiéu

1 Don dé nghi Maiu s8 19 — Phu luc I Piém a Khoan 1 Diéu 38
cap GCNDDKKDD Luat duwoe 105/2016/QH13

2 Tai liéu thuyét minh co s6 MAu s6 18 — Phu luc II

ddp Gng bién phdp vé an *Dinh kém cdc quy trinh
ninh, bdo ddm khong that  twong iwng (tai liéu thuyét Khoan 1 didu 49
thodt thudc, nguyén liéu lam minh)

thudc phai ki€ém soat dic Nghi dinh 54/2017/ND-CP
biét

3 Ban sao ¢6 chitng thye Gidy biém ¢ Khoén 1 Diéu 38
chitng nhan déng ky doanh
nghi€p hodc tai liéu phap ly Luat duwoc 105/2016/QH13
chitng minh viéc thanh lap
cO O

4 Ban sao ¢6 chiing thuc Diém d Khoan 1 Diéu 38

Chitng chi hanh nghé dugc
Luat duoc 105/2016/QH13

5 Ban chinh Khoan 10 Diéu 33 va khoan
GCNDDKKDD da duoc 8 Diéu 34 ctia Nghi dinh s6
cap trir tredong hgp bi mat 54/2017/ND-CP
(néu co)

6 Tai liéu k§y thuét twong Gng - Diém b Khoén 1 Diéu 38

v6i co s& kinh doanh dwgc
Luat dugce 105/2016/QH13



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

So’ do nhan sw, danh sach ~ Mau 01.GPP(01) va (02)
nhdn s, tén, chitc danh,
trinh do chuyén mon

Ban vé bo'tri cdc khu viee ciia
co’ 5o’ ban 1é

Danh muc trang thiét bi (bao Mau 02.GPP
g0m cd thong tin vé hé thong

mdy tinh va phdn mém quan

Iy noi mang)

Danh muc cdc quy dinh, ho Mau 03.GPP
s0, tai liéu, cdc quy trinh thao
tdc chudn

- Khoan 2 Diéu 32 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP

Khodn 1 Diéu 5 Thong tw s6
0222018/TT-BYT

Khoéan 1 Diéu 5 Théng tw s6
0222018/TT-BYT

Khoéan 1 Diéu 5 Théng tw s6

02/2018/TT-BYT

Khoan 1 Diéu 5 Théng tw s6
022018/TT-BYT

Ban tw kiéin tra Thwe hanh  Phu luc II-2a (Ban hanh kém Khodn 1 Diéu 5 Thong tw s6
16t co’ 56 bdn 1é thuée theo  theo Thong tw s6 02/2018/TTO2/2018/TT-BYT

Danh muc kiéim tra quy dinh BYT)
tai Phu luc Il 2a kem theo

Thong tw nary déi véi co’ s6

deé nghi cdp Gidy chirng nhan

dit diéu kién kinh doanh

duwoc twong irng.

3.2 Cap GCNPDPKKDD + Panh gi4 dinh ky viéc duy tri dap ¢ng GPP

Stt

Thanh phin Biéu miu
Don dé nghi MAiu s8 19 — Phu luc I

c&p GCNDPDKKDD

Tham chiéu

Piém a Khoan 1 biéu 38
Luat duwoe 105/2016/QH13



7.1

7.2

Tai liéu thuyét minh co s6 MAu s6 18 — Phu luc II
ddp Grng bién phdp veé an
ninh, bdo ddm khong that  *Dinh kém cdc quy trinh

thoét thudc, nguyén liéu 1am twong trng (tai lidu thuyét

thudc phai kiém soéat dic ~ minh)- Trinh HDTV
biét

Ban sao ¢6 chitng thye Gidy
chitng nhan déng ky doanh
nghi€p hodc tai li¢u phap ly
chitng minh viéc thanh lap
co sO

Ban sao c6 chitng thuc
Chitng chi hanh nghé dugc

Ban chinh
GCNDDKKDD da duoc
cap trir trudong hop bi mat
(néu co)

Don dé nghi dénh gia dinh  Mau s& 01/GPP
ky viéc duy tri GPP

Tai liéu k§y thut cap nhat vé
diéu kién co s& vat chat,
trang thi€t bi va nhin sy clia
co s& ban 18 thudc (néu ¢
thay doi)

So’ do nhan sy, danh sach ~ Mau 01.GPP(01) va (02)
nhan sw, tén, chirc danh,
trinh do chuyén mon

Ban vé bé'tri cdc khu viee ciia
co’ 50’ bdn lé

Khoan 1 diéu 49

Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Piém c Khoan 1 biéu 38

Luat duoc 105/2016/QH13

Piém d Khoan 1 Piéu 38
Luat duwoe 105/2016/QH13
Khoan 10 Piéu 33 va khoan

8 Diéu 34 ctia Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP

Khoan 7 Diéu 9 Thong tu s
02/2018/TT-BYT

Khoan 7 Diéu 9 Thong tu s
02/2018/TT-BYT

Khoéan 1 Diéu 5 Théng tw s6
022018/TT-BYT

Khodn 1 Diéu 5 Thong tw s6
022018/TT-BYT



7.3

7.4

Danh muc trang thiét bi (bao Mau 02.GPP
gom ca thong tin vé hé thong

mdy tinh va phdn mém quan

Iy nét mang)

Danh muc cdc quy dinh, ho Mau 03.GPP
50, tai liéu, cdc quy trinh thao
tdac chudn

Bdo cdo tém tit vé hoat dong
clia co s& béan 1€ thudc trong
thoi gian 03 ndm gan nhit
tinh tr thoi di€ém ddnh gia
lién truéc dén ngay dénh gid
dinh ky

3.3 Cap GCNPDPKKDD + Cip m&i GDP

Stt

Thanh phin Biéu mau
Pon dé nghi MaAu s8 19 — Phu luc I

cap GCNDDbKKDD

Tai liéu thuyét minh co's¢  MAu s6 18 — Phu luc II
ddp trng bién phdp vé an *Dinh kem cdc quy trinh
ninh, bdo ddm khong that  twong ing (tai liéu thuyét

thodt thudc, nguyén liéu lam minh)
thudc phai ki€m soat dic
biét

Khodn 1 Diéu 5 Thong tw s6
022018/TT-BYT

Khodn 1 Diéu 5 Thong tw s6
022018/TT-BYT

Khoan 7 Diéu 9 Thong tu s
02/2018/TT-BYT

Tham chiéu

Piém a Khoan 1 Piéu 38
Luat dwoce 105/2016/QH13

Khoan 1 diéu 49

Nghi dinh 54/2017/ND-CP



6.1

6.2

6.3

6.4

Ban sao ¢6 chitng thye Gidy
chitng nhan déng ky doanh
nghi€p hodc tai li¢u phap ly
chitng minh viéc thanh lap
co sO

Ban sao c6 chitng thuc
Chitng chi hanh nghé dugc

Ban chinh
GCNDDKKDD da duoc
cap trir trudong hop bi mat
(néu co)

Ho s tong thé vé co s6¢  Mau sd 05/GDP —
phan phéi thudc, nguyén
liéu 1am thudc Phu luc IV

Danh muc cdc logi san phdm Mau 02.GDP
phan phéi (Dy kién phéan
phéi vi chwa kinh doanh)

Ban sao Gidy chirng nhan di
diéu kién kinh doanh dwoc
hodic Gidy chitng nhan GPP
ciia tirng nha thuéc trong
chudi ciia co’ sé bdn budn
néu 16’ chirc chudi nha thuée
(néu co)

- S0’ do nhan sw ciia co’ s¢, Mau 01.GDP(01) vé (02)

bao gom vi tri quan 1y chat
lwong, quan Iy kho bao qudan,
kiém tra chat lwong, giao
nhan, kinh doanh,...

Danh sdach nhan sy ciia co’

SO

- So’ do vi tri dia Iy ciia kho
bdo quén thudc/nguyén liéu

Piém c Khoan 1 biéu 38

Luat duoc 105/2016/QH13

Piém d Khoan 1 Piéu 38
Luat duwoe 105/2016/QH13
Khoan 10 Piéu 33 va khoan

8 Diéu 34 ctia Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP

Khodn 1 Diéu 5 Thong tu s
03/2018/TT-BYT



6.5

6.6

lam thuéce/ vic xin sinh phdm
trong mdit bang tong thé’ ciia
co’ s

- Ban ve thiét ké' kho va cdc
khu viee bao quan cho cdc
san phdam khdc nhau, cdac khu
viee biét trit va xir 1y chat cé
doc tinh cao, hoat chdt nguy
hiém va cdc nguyén liéu nhay
cam (néu co)

- M6 té ngdn gon vé cdc diéu
kién bao qudn cu thé’ (néu dp
dung) nhung khong doc the’
hién trén cdc ban vé

Danh muc thiét bi bao qudn, Mau 04.GDP
phwong tién van chuyén

Tw thanh tra: Mo té ngdn
gon vé hé thong tw thanh tra
clia co’ s6, két qua tw thanh
tra va tw danh gia mirc do
ddp ing dat yéu cau GDP
cuia co’ s¢

3.4 Cap GCNPDPKKDD + Panh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tng GDP

Stt

Thanh phin Biéu miu
Don dé nghi MAiu s8 19 — Phu luc I

c&p GCNDPDKKDD

Tai liéu thuyé&t minh co' s6 MAu s6 18 — Phu luc II

Tham chiéu

Piém a Khoan 1 biéu 38
Luat duwoe 105/2016/QH13



7.1

7.2

ddp Gng bién phdp vé an *Dinh kém cdc quy trinh
ninh, bdo ddm khong that  twong ing (tai liéu thuyét

thodt thudc, nguyén liéu lam minh)
thudc phai kiém sodt dic
biét

Ban sao c6 chitng thyc Gidy
chirtng nhan déng ky doanh
nghiép hodc tai liéu phép ly
chitng minh viéc thanh lap
cO s&

Béan sao c6 chitng thuc
Chting chi hanh nghé dugc

Ban chinh
GCNDDKKDD da dwoc
cap trir truong hop bi mat
(néu co)

Pon ding ky d4nh gid viéc Mau s6 01/GDP-
duy tri dép Grng “Thyc hanh

t6t phan phdi thude, nguyén Phu luc IV

liéu lam thudc”

Tai lidu k§ thuat cap nhat vé Méu s& 05/GDP —
diéu kién co s vat chat, k§

thuat va nhan sy ctia co's¢@ Phu luc IV

phan phéi (néu c6 thay

doi): Ho so’ tong thé'vé co’

s& phan phoi thuoc, nguyén

liéu lam thuoc

Danh muc cdc logi san phdm Mau 02.GDP
phan phéi (Dw kién phéan
phéi vi chwa kinh doanh)

Ban sao Gidy chirng nhan di
diéu kién kinh doanh dwoc
hodic Gidy chitng nhdn GPP
ciia tirng nha thuéc trong
chudi ciia co’ sé ban buén

Khoan 1 diéu 49

Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Piém ¢ Khoan 1 biéu 38

Luat dwoc 105/2016/QH13

Piém d Khoan 1 Piéu 38
Luat dwoce 105/2016/QH13
Khoan 10 Piéu 33 va khoan

8 Diéu 34 ctia Nghi dinh s6
54/2017/Nb-CP

Khoan 7 Diéu 9 Thong tu s
03/2018/TT-BYT

Khoan 7 Diéu 9 Thong tu s
03/2018/TT-BYT



7.3

7.4

7.5

7.6

néu o’ chitc chudi nha thude
(néu co)

- So’ do nhan sy ciia co’ s¢,  Mau 01.GDP (01) va (02)

bao gom vi tri quan 1y chat
lwong, quan Iy kho bdo qudan,
kiém tra chat lwong, giao
nhdan, kinh doanh, ...

- Danh sdch nhan sy ciia co’

2

Nog

- So’ do vi tri dia ly ciia kho
bdo quén thudc/nguyén liéu
lam thuée/ vic xin sinh phdm
trong mdit bang tong thé’ ciia
co’ SO

- Ban vé thiét ké kho va cdc
khu viee bao quan cho cdc
san phdam khdc nhau, cdac khu
viee biét trit va xir 1y chat cé
doc tinh cao, hoat chdt nguy
hiém va cdc nguyén liéu nhay
cam (néu co)

- M6 té ngdn gon vé cdc diéu
kién bao qudn cu thé’ (néu dp
dung) nhung khong doc the’
hién trén cdc ban vé

Danh muc thiét bi bao quén, Mau 04.GDP
phwong tién van chuyén

Tw thanh tra: Mo té ngdn
gon vé hé thong tw thanh tra
clia co’ s6, két qua tw thanh
tra va tw ddanh gia nirc do
ddp ing dat yéu cau GDP
cuia co’ s¢

Bdo cdo tém tit vé hoat dongMAau s6 06/GDP —

phén phéi thudc, nguyén liéu

lam thudc clia co so trong  Phu luc IV
thoi gian 03 ndm gan nhit

tinh tr thoi di€ém ddnh gia

lién truéc dén ngay dénh gid

Khoan 7 Diéu 9 Thong tu s¢
03/2018/TT-BYT



dinh ky

SO Y TE TP.HCM

Binh luin

Z

Bai viét lién quan

Thong bdo vé V/v thuc hién ho so ddnh gi dinh k¥ viéc duy tri ddp ¢ng GPP/GDP {HCM

MOT SO NOI DUNG CAN LUU Y THU'C HIEN “THUC HANH TOT €O SO BAN LE THUOC”
THEO THONG TU SO 12/2020/TT-BYT

Cong bd cdc don vi cung cAp phan mém két ndi va chuyén di liéu thanh cong vao hé thdng Co sé dit lidu
dugc Qudc gia dén ngay 20/06/2023

THUOC KIEM SOAT DAC BIET

Huéng din cdch ghi " S& kiém sodt chit lwgng thude Dinh ky" Chét lwgng thude

Viéc hiy thudc phai kiém soét dic biét dugc quy dinh nhu thé nao?

TOP 200 THUOC DUGC SI CAN NHO

Dung lam tuong ve tieu chay
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NHUNG LAM TUONG VE PHAN MEM QUAN LY NHA THUOC

S& s6m c6 vic-xin phong bénh tay chin miéng do EV71 cho tré em?

DANH MUC THUOC PHAI KIEM SOAT DPAC BIET

MOI TUONG QUAN GIUA THUOC VA DI UNG

Lich thdm dinh co s& Duoc tuan 13/8/2018

THONG TU 02/2018/TT-BYT

Dung ding céch thudc An cung nguu hoang hoan chita dot quy

Udng thudc An cung nguu ngiva tai bi€n, ngudi dan 6ng xuit huyét toan thin

THONG TU NGHI DINH AP DUNG CHO CO SO BAN LE THUOC

DICH VU MO NHA THUOC PAT CHUAN GPP - LAM NHANH- GIA RE

Lich thim dinh co s& kinh doanh thudc ti ngdy 14/3/2017 dén ngay 17/3/2017

Tong két va trao gidi cudc thi sdng tdc vé Bio Thanh

Nhirng kinh nghiém p_h6i hop cdc khing sinh véi nhau

Khi nao nén dung Statin? CAu tra 10i da thay doi

Nhitng loai thuéc Dugc si cin luu ¥ khi dung cho tré so sinh va tré nhod

6 cdch nguy hiém chét ngudi khi hét hop thudc bé va thude bénh
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