PHỤ LỤC VIII
MẪU HỒ SƠ ĐÁNH GIÁ VIỆC ĐÁP ỨNG THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC TẠI NƯỚC NGOÀI KHI ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM
(Kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ)
	Mẫu số 01
	Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài

	Mẫu số 02
	Phiếu tiếp nhận hồ sơ


Mẫu số 01

	TÊN CƠ SỞ NỘP HỒ SƠ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số ....(1)......
	(Địa danh), ngày ... tháng ...năm ...


ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐÁNH GIÁ ĐÁP ỨNG THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC NƯỚC NGOÀI
Kính gửi: Bộ Y tế.
A. Chi tiết về cơ sở nộp hồ sơ đề nghị đánh giá và cơ sở sản xuất

1. Cơ sở nộp hồ sơ đánh giá
1.1. Tên cơ sở

1.2. Địa chỉ:                                                 Website (nếu có):
1.3. Điện thoại:                                           Email:

1.4. Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam (đối với cơ sở nộp hồ sơ đánh giá là doanh nghiệp nước ngoài):

Địa chỉ:

Điện thoại:
2. Cơ sở sản xuất
2.1. Tên cơ sở sản xuất:

2.2. Địa chỉ sản xuất:                                                Website (nếu có):
2.3. Điện thoại:                                                         Email:
B. Hình thức đánh giá:
	Thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất/GMP
	

	Công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra GMP
	

	Kiểm tra GMP tại cơ sở sản xuất
	

	Đánh giá duy trì đáp ứng GMP
	


C. Phạm vi đề nghị chứng nhận 

D. Tài liệu pháp lý và tài liệu kỹ thuật

	STT
	Nội dung
	Có

	1.
	Đơn đề nghị đánh giá GMP
	

	2.
	Giấy chứng nhận GMP
	

	3.
	Giấy phép sản xuất
	

	4.
	Báo cáo kiểm tra GMP
	

	5.
	Hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất
	

	6.
	Danh mục các đợt kiểm tra GMP
	

	
	Tài liệu khác (nếu có)
	


Đ. Tuyên bố của cơ sở nộp hồ sơ đánh giá
Cơ sở cam kết:

1. Toàn bộ thông tin kê khai trong Đơn đề nghị đánh giá GMP là đúng sự thật. Nếu sai, cơ sở hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật.

2. Đã kiểm tra, ký đóng dấu theo quy định và xác nhận đây là các giấy tờ hợp pháp, nội dung đúng sự thật. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử phạt theo quy định của pháp luật.

	
	NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/ 
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN 
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu)


Ghi chú: 

(1) Mã hồ sơ của cơ sở nộp hồ sơ đánh giá.

Mẫu số 02

	TÊN CƠ QUAN TIẾP NHẬN HỒ SƠ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------


PHIẾU TIẾP NHẬN HỒ SƠ 

Mã hồ sơ:

I. Thông tin hồ sơ đề nghị đánh giá GMP/đánh giá duy trì GMP
1. Đơn vị nộp:.............................................................................

2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp hồ sơ qua dịch vụ bưu chính):......

3. Hình thức nộp: Trực tiếp □      Dịch vụ bưu chính □          Trực tuyến □

                        Nộp lần đầu □      Nộp bổ sung lần ...(1)... □

4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………......................

5 .Tên cơ sở sản xuất:.................................................

6. Địa chỉ cơ sở sản xuất: .................................................

7. Hình thức đánh giá:

	Thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất/GMP
	

	Công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra GMP
	

	Kiểm tra GMP tại cơ sở sản xuất
	

	Đánh giá duy trì đáp ứng GMP
	


II. Các tài liệu nộp trong hồ sơ

	STT
	Nội dung
	Có

	1.
	Đơn đề nghị đánh giá GMP
	

	2.
	Giấy chứng nhận GMP
	

	3.
	Giấy phép sản xuất
	

	4.
	Báo cáo kiểm tra GMP
	

	5.
	Hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất
	

	6.
	Danh mục các đợt kiểm tra GMP
	

	
	Tài liệu khác (nếu có)
	


	
	NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ 
(Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú: 

(1) Ghi lần bổ sung hồ sơ.
