M4u 03- Méu Bdo cdo dinh gid GLP

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

BAO CAO PANH GIA
“THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM THUOC” (GLP)
I. THONG TIN CUA CO SO:
- Tén co s& dugc danh gia:
- Pia chi tru sé chinh:

- Pia chi co s& dugc danh gia:

- Dién thoai: Fax: Emai:
- Gidy phép thanh 1ap:
- Nguoi dai dién phap luat: Chtre vu:

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc (néu cb):
II. THONG TIN CHUNG CUA POQT PANH GIA:

- Thoi gian danh gia:

- Thoi gian danh gid trude gan nhat:

- Hinh thirc dénh gia:

- Tiéu chuén ap dung:

- Pham vi danh gia:

II1. THONG TIN VE POAN DANH GIA:

- Quyét dinh sb ... ngay ... cia Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc vé viée ...;
- Thanh phan Poan d4nh gia gom:

I ..

IV. PANH GIA THUC TE

Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo cdo cta co s¢ va tién hanh danh gia thuc t€, Poan danh gid c6 mét so y kién
sau:

Co s da trién khai, 4p dung/ duy tri cac hoat dong theo nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét phong kiém
nghiém thudc” cia B Y t€, cu thé nhu sau:

1. Tb chirc va nhan sy

2. Hé thdng bao dam chat lugng
3. Co s& vat chat

4. Thiét bi

5. Nguyén vat liéu, hoa chét, thudc thir



6. Mau thtr

7. Quy trinh, tiéu chuan chat lugng, phuong phap phan tich
8. Thir nghiém va béao céo két qua

9. An toan phong thi nghi¢ém

10. Thanh tra va ty thanh tra

V. DANH MUC CAC TON TAI

Tai liéu tham chiéu:

STT Ton tai Tham chiéu Xép loai

2.

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

Sau khi thim dinh ho so, nghe bao cdo cta co so va tién hanh danh gia thuc té, Poan danh gia c6 ¥ kién nhu sau:
1. ...

2. Danh muc cac phép thu:

STT Tén phép thir

1. Céc phép thu Vat 1ly/ Hoa hoc

1.1

2.. Céc phép thu Vi sinh

2.1

3. Céc phép thu Sinh hoc

3.1

Poan danh gia Pai dién Co s&
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