MAu s6 07 - Bao cdo duy tri dap tng GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC KHOA HOC Poc lap - Tu do - Hanh phic
CONG NGHE VAPAOTAO = e

BAO CAO HOAT PONG DUY TRI NGUYEN TAC
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co so: ...

- Pia chi co s& duoc kiém tra: ...

- Quyét dinh thanh 1ap sb: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon: ...
Chung chi hanh nghé:

Pham vi .........

II. BAO CAO HOAT PONG DUY TRi PAP UNG GCP

Thuc hién Théng tu s6 ..../20.../TT-BYT ngay ... thang ... ndm 20.... cia Bo Y té quy
dinh v& Thuc hanh tét thtr thude trén 1am sang va cac tai li¢u cap nhat, trong 03 nam qua,
ké tir 1an danh gida GCP ngdy ................ , co' s chiing t6i di nghiém tuc tuan thi cac
nguyén tic GCP va lién tuc duy tri viéc dap tmg GCP ddi véi cac hoat dong thir thude
trén 1am sang trong pham vi chirng nhan cua minh. Cu thé nhu sau: ...



1. Co s& vt chit:

a) Khu lam sang:

b) Phong xét nghiém:

¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thudc nghién ctru; luu trir ho so, tai liéu nghién cuu:
d) Bo phan quan 1y nghién ciru thir thude trén 1am sang;

e) Vin phong Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cp co so:

f) Trang thiét bi phuc vu tht thude trén 1am sang:

2. Tai lidu chuyén mén k¥ thuét, quan 1y chat luong:

a) Tai liéu chuyén mon k¥ thuat:

b) Hé thong quan 1y chét luong ap dung trong thir thude trén 1am sang theo tiéu chuan
phu hop véi loai hinh nghién ctru

3. Nhan su

a) Tiéu chudn chuyén mén cta nghién ctru vién

b) Tiéu chuan ctia nghién ctru vién chinh

¢) Thanh vién bd phan quan 1y nghién ciru thir thude trén 1dm sang
d) Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s&

4. Giam sat ndi b

Sd dot gidm sat ndi bo da tién hanh qua cac nam.

S4 dot kiém tra, thanh tra dugc tién hanh béi cac co quan quan 1y nha nudc tai co sé.
5. Thay doi (néu co)

5.1. Co s& vat chat:

5.2. Tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quan 1y chét luong:

5.3. Nhan su:



5.4. Thiét bi:
5.5. Khac:
6. Phu luc dinh kém

D¢ cung cap thong tin mdt cach day du, chi ti€t, cap nhat vé di€u kién hién tai ctia co so,
chung t61 xin guri kém theo bdo cdo nay Ban cap nhat Ho so tong thé cta co sé.

7. Dé nghi cta co sé thir thude:
III. KET LUAN VA PE XUAT

1. Chung t61 xin cam doan toan bd ndi dung bdo cao va cac tai liéu kém theo la ding su
that va hoan toan chiu trach nhi¢m trude phap luat vé tinh chinh xac va trung thuc cta
chung.

2. Chiing t6i cam két tiép tuc duy tri viéc dap ung GCP dbi véi cac hoat dong thir thude
trén 1am sang (GCP) trong pham vi ching nhan.

3. Chiing t6i dé nghi va san sang dé BO Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao, Cuc
Quan ly Duoc) tién hanh danh gi tai co sé vé viéc duy tri dap Gng tiéu chuan GCP va
tiép tuc cap Gidy chung nhan dap tmg GCP (déi véi truong hop co sé dé nghi cap Gidy
chung nhan dap ung GCP).

Thu truong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



