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HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

1. Théong tin chung vé co sé phan phdi

1.1 Théng tin lién hé ciia co sé phdn phoi

=TI CO SO ittt ettt ettt ettt ettt ettt e bt e b e e bt e bt e e b e e aeeeas
- Bia chi Van phong., ................ s6 dién thoai.........ocoveeen... Fax oo
- D1a chi kho bdo quan:..........cccoooviiiiiiie, , 50 dién thoai v..veveveveeevereann
= GHAIN AOC e , 80 dién thoai ....ovveveeeeeee..
- Nguoi chiu trdch nhi¢m chuyén mon: ..........c..ccceveeneee. , 8O dién thoai.......ooveveeeeeeren.
- Pham vi KINh dOanh: .........oooiiiiiiiiiieee e
- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh S8 ............o.coeeieieieeeeeeeeeeeeeee oo,
- Gidy chimg nhan du diéu kinh doanh dUoC 6 .........c.oveeveiueeeeeeeeeeeeceeee e,

1.2 Céc hoat déng phdn phoi thudc, nguyén liéu lam thudc dwoc cdp phép ciia co s6 tai
dia chi trén

- Danh muc cac loai san pham phan phoi ..........cccccviiiiiiiiiiiiiice e

- Danh muyc cac dat kiém tra GDP duoc tién hanh tai co s&, bao gom thong tin vé ngay
thang, tén cua co quan cd tham quyén thuc hién viéc kiém tra.

- Ban sao cuia Gidy chimg nhén déng ky kinh doanh, gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thudc néu co.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hogc Gidy chimg nhin GPP
cua tirng nha thuoc trong chuoi, Gidy ching nhan dat GDP (truong hop da dugc danh

gid) cua co s& ban budn néu to6 chirc chuoi nha thuoc.

2. Nhan sy



- So dd nhan su cua co sd, bao gdm vi tri quan 1y chit lwong, quan 1y kho bao quan, kiém
tra chat lugng, giao nhén, kinh doanh ..............cccoooiiiiiiiiii e

- Danh sach nhan sy cta co so: té€n, chirc danh, trinh d0 chuyén mon,.............ccocoeneeeen.
3. Kho bao quian

- So @6 vi tri dia 1y cua kho bao quan thude/nguyén liéu 1am thude/véc xin sinh pham
trong mat bang tong thé cua co s,

- Ban vé thiét ké kho va cac khu vuc bdo quan cho cac san pham khac nhau, cac khu vuc
biét trir va xtr Iy cac chat c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén li¢u nhay
cam, (néu co);

- M6 ta ngan gon ve céc dicu kién bao quan cu thé (néu &p dung) nhung khong dugc thé
hién trén cac ban ve.

4. Danh muc thiét bi bao quén, phwong tién van chuyén

- Liét ké danh muc cac thiét bi chinh st dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém
dinh thiét bi.

5. Ho so tai liéu

- M6 ta chung vé hé thong ho so tai liéu ctia co sé (vi du hé thong tai lidu dién o, tai liéu
ban cung).

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi thude/
nguyén li¢u lam thude

- Danh muc céc quy trinh, thao tc chuan thuc hién viéc phan phéi thuéc/nguyén liéu lam
thude

- B4o c4o vé hé thdng chat lugng cia co sé phan phdi to chire chudi nha thuéec GPP

- D0i v6i ¢o 86 t0 chirc chudi nha thude ¢6 thém céc tai ligu vé cac nha thude thude
chudi: Tén, dia chi, thong tin gidy ching nhén du dleu kién kinh doanh dugc, thong tin
Gidy chimg nhan GPP cua cac nha thuoc (s6, ngay cap, co quan cap, hiéu luc (néu co));
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia cac nha thude (ho tén, chung chi hanh
nghé dugc (so ngay cap, co quan cap)); hé thdng quan Iy chit luong thdng nhat dé ap
dung cua chudi nha thudc.

6. Tu thanh tra



- M6 ta ngén gon vé hé thong tu thanh tra cua co s, két qua ty thanh tra va ty danh gia
muc do dép ung dat yéu cau GDP cua co so.



