PHỤ LỤC 1
(Kèm theo Công văn số ........./QLD-KD ngày ........./......../2009 Ban hành danh mục kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu)

HƯỚNG DẪN VỀ HỒ SƠ 
Đề nghị kiểm tra và cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với các cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu

Để thống nhất về việc chuẩn bị hồ sơ của cơ sở, Cục Quản lý dược hướng dẫn việc chuẩn bị hồ sơ đề nghị kiểm tra và cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với các cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu như sau:

I. Hồ sơ đề nghị cấp, bổ sung, gia hạn, cấp lại, đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc: Thực hiện theo quy định tại Điều 28, Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.

II. Hướng dẫn một số nội dung cụ thể:

1. Đơn đề nghị: 

Cơ sở cần ghi rõ các thông tin sau:

a. Tên cơ sở:

b. Địa chỉ trụ sở:

c. Địa chỉ sản xuất :






d. Điện thoại: Fax: 


Email : 
đ. Họ tên Giám đốc:

e. Người phụ trách chuyên môn:

Họ, tên:

Chứng chỉ hành nghề số ..................cấp ngày ....../........../..........

g. Dạng thuốc đề nghị kiểm tra:

- ......................................................................

- ......................................................................

- ......................................................................

- (Ghi rõ các dạng bào chế đề nghị kiểm tra) 

2. Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật của cơ sở bao gồm:

a. Bản kê khai danh sách nhân sự và mô tả chức năng nhiệm vụ (Mẫu 1)
b. Sơ đồ tổ chức bộ máy của cơ sở 

c. Danh mục trang thiết bị, máy móc, cơ sở vật chất kỹ thuật phục vụ sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc.

d. Sơ đồ bố trí các thiết bị, máy móc sản xuất chính

đ. Sơ đồ tổng thể mặt bằng sản xuất và hướng di chuyển của nhân viên, nguyên phụ liệu, bao bì.

e. Sơ đồ kho bảo quản

III. Hồ sơ cần được đóng thành bộ (quyển) chắc chắn, có trang bìa và được sắp xếp theo thứ tự như sau:

1. Trang bìa (Mẫu 1) 

2. Mục lục hồ sơ (Mẫu 2)
3. Các trang tiếp theo: sắp xếp thứ tự hồ sơ theo đúng mục lục hồ sơ.


HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ 
KIỂM TRA VÀ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN 

ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC

(SẢN XUẤT THUỐC TỪ DƯỢC LIỆU)

· Tên cơ sở:

· Địa chỉ trụ sở:

· Địa chỉ sản xuất:

· Điện thoại:

· Fax:

MỤC LỤC HỒ SƠ
	STT
	Danh mục hồ sơ
	Có

	1
	Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc
	(

	2
	Chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn
	(

	3
	Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (đối với hồ sơ đề nghị cấp mới, gia hạn)
	(

	4
	Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua theo quy định của Bộ Y tế (đối với hồ sơ đề nghị gia hạn).
	(

	5
	Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật 
	(

	
	5.1. Bản kê khai danh sách nhân sự và mô tả chức năng nhiệm vụ (Mẫu 3) 
	(

	
	5.2. Sơ đồ tổ chức bộ máy của cơ sở 
	(

	
	5.3 Danh mục trang thiết bị, máy móc, cơ sở vật chất kỹ thuật phục vụ sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc
	(

	
	5.4. Sơ đồ bố trí các thiết bị, máy móc sản xuất chính
	(

	
	5.5. Sơ đồ tổng thể mặt bằng sản xuất và hướng di chuyển của nhân viên, nguyên phụ liệu, bao bì.
	(

	
	5.6. Sơ đồ kho bảo quản
	(

	6
	Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp (đối với hồ sơ đề nghị bổ sung, gia hạn)
	(

	7
	Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu (nếu cơ sở đã thực hiện tự kiểm tra)
	(

	8
	Tài liệu khác (nếu có):

8.1 ......................................................................

8.2 ......................................................................

8.3 ......................................................................
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	.............., ngày..... tháng .... năm ..........

Giám đốc cơ sở

(Ký tên, đóng dấu)





Mẫu 2





Mẫu 1











