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	CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC – TRANG THIẾT BỊ Y TẾ BÌNH ĐỊNH
BINH DINH PHARMACEUTICAL & MEDICAL EQUIPMENT JOINT STOCK COMPANY


HỒ SƠ ĐÁNH GIÁ NHÀ SẢN XUẤT THIẾT BỊ
EQUIPMENT MANUFACTURER ASSESSMENT DOCUMENT

[Tên thiết bị/ hệ thống]
[Equipment/ system name]
Tổng hợp báo cáo: (sẽ được Nhà sản xuất điền khi gửi phản hồi)
Report compilation: (to be completed by Manufacturer when submitting the response)
	ĐẠI DIỆN NHÀ SẢN XUẤT/ MANUFACTURER REPRESENTATIVE

	Họ và tên/ Full name
	

	Công ty/ Company
	


	Bộ phận/ Department
	

	Chức vụ/ Position
	

	Ký tên, đóng dấu và ghi ngày/ Signature, company stamp, and date
	


Tôi [nhà sản xuất] xác nhận rằng thông tin được cung cấp trong hồ sơ đánh giá này là chính xác và có thể được xác minh.
[The manufacturer] hereby confirm that the information provided in this assessment document is accurate and verifiable. 

MỤC LỤC/ CONTENTS
1. MỤC ĐÍCH/ PURPOSE
2. PHẠM VI/ SCOPE
3. TRÁCH NHIỆM/ RESPONSIBILITIES
4. GIỚI THIỆU/ INTRODUCTION
5. THÔNG TIN NHÀ SẢN XUẤT/ MANUFACTURER INFORMATION
6. ĐÁNH GIÁ KINH NGHIỆM VÀ MỨC ĐỘ TIN CẬY CỦA NHÀ SẢN XUẤT/ ASSESSMENT OF MANUFACTURER EXPERIENCE AND RELIABILITY
7. ĐÁNH GIÁ HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG CỦA NHÀ SẢN XUẤT/ ASSESSMENT OF THE MANUFACTURER’S QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
8. TÀI LIỆU ĐÍNH KÈM/ ATTACHMENTS
9. KẾT QUẢ/ RESULTS
10. KIỂM CHỨNG KHẮC PHỤC/ CORRECTIVE ACTION VERIFICATION
11. KẾT LUẬN VÀ KIẾN NGHỊ/ CONCLUSION AND RECOMMENDATION 

1. MỤC ĐÍCH/ PURPOSE
Mục đích của hồ sơ đánh giá nhà sản xuất thiết bị là thu thập và đánh giá một cách hệ thống các thông tin liên quan đến cơ cấu tổ chức, uy tín, hệ thống quản lý chất lượng và kinh nghiệm của nhà sản xuất thiết bị. Trên cơ sở đó, hồ sơ này được sử dụng để thiết lập bằng chứng bằng văn bản nhằm chứng minh rằng nhà sản xuất có đủ năng lực đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật, chức năng và các yêu cầu pháp lý/ qui định hiện hành.
The purpose of equipment manufacturer assessment document is to systematically collect and evaluate information related to organization, reputation, quality management system, and experience of equipment manufacturer. This document serves to establish documented evidence demonstrating that tmanufacturer is capable of meeting technical, functional, and applicable regulatory requirements.

2. PHẠM VI
- Tên thiết bị/ hệ thống sẽ được lắp đặt tại [Vị trí lắp đặt tại bộ phận/ phân xưởng, địa chỉ nhà máy]. 

- Hồ sơ đánh giá nhà sản xuất thiết bị được lưu giữ vĩnh viễn nhằm đảm bảo khả năng truy xuất, phục vụ đánh giá định kỳ và đáp ứng yêu cầu của cơ quan quản lý.
- Name of the equipment/ system to be installed at [installation location: department/ workshop, manufacturing site address].

- Equipment manufacturer assessment document shall be retained permanently to ensure traceability, support periodic assessment, and meet regulatory requirements.
3. TRÁCH NHIỆM/ RESPONSIBILITIES
3.1. Ban Quản lý dự án/ Bộ phận sử dụng/ Cơ điện/ Project management department/ User department/ Mechanical & Electrical Department
- Gửi hồ sơ đánh giá cho nhà sản xuất và tham gia kiểm tra hồ sơ đánh giá nhà sản xuất thiết bị/ Send assessment document to manufacturer and participate in the review of equipment manufacturer assessment document.
- Phối hợp với nhà sản xuất và QA trong quá trình đánh giá nhằm làm rõ thông tin, yêu cầu kỹ thuật và các vấn đề liên quan/ Coordinate with manufacturer and QA throughout evaluation process to clarify technical information, requirements, and related issues.
- Phối hợp với nhà sản xuất để thực hiện Thỏa thuận không tiết lộ bí mật/ Hợp đồng chất lượng/ Hợp đồng thương mại/ Hợp đồng dịch vụ (nếu có)/ Coordinate with manufacturer to establish Non-Disclosure Agreements (NDA), Quality Agreements, Commercial Contracts, and/or Service Contracts, where applicable.
3.2. Phòng đảm bảo chất lượng/ Quality assurance department
- Kiểm tra, đánh giá tính đầy đủ, phù hợp và tuân thủ GxP của hồ sơ đánh giá nhà sản xuất thiết bị/ Review and assess the completeness, adequacy, and GxP compliance of equipment manufacturer assessment document.
- Hoàn thiện hồ sơ và báo cáo đánh giá nhà sản xuất thiết bị/ Complete equipment manufacturer assessment document and report.
3.3. Nhà sản xuất thiết bị/ Equipment manufacturer
- Cung cấp đầy đủ, trung thực và kịp thời các thông tin, tài liệu và hồ sơ liên quan theo yêu cầu trong quá trình đánh giá/ Provide complete, accurate, and timely information, documents, and records as required during assessment process.
- Phối hợp giải trình, làm rõ và thực hiện các hành động khắc phục (nếu có) theo yêu cầu của đơn vị đánh giá/ Cooperate in clarification, justification, and implementation of corrective actions (if any) as requested by the evaluating organization.
4. GIỚI THIỆU/ INTRODUCTION
- Mỗi câu hỏi trong hồ sơ này phải được trả lời rõ ràng, đầy đủ và trung thực, nhằm cung cấp bằng chứng chứng minh mức độ tuân thủ hoặc không tuân thủ đối với các yêu cầu liên quan. Các câu trả lời có thể được trình bày trực tiếp tại từng câu hỏi hoặc trong các tài liệu đính kèm riêng, với điều kiện phải có tham chiếu rõ ràng đến số câu hỏi tương ứng. Bản sao các tài liệu được yêu cầu nhằm hỗ trợ cho câu trả lời cần được cung cấp khi có thể. Trong trường hợp cần thiết, các trích dẫn phù hợp từ tài liệu có thể được cung cấp thay cho toàn bộ tài liệu, nhằm bảo vệ bản quyền, thông tin bảo mật và quyền sở hữu trí tuệ của nhà sản xuất.

Nếu không thể cung cấp bản sao tài liệu, nhà sản xuất phải nêu rõ lý do. Trong các trường hợp này, các biểu mẫu hoặc tài liệu tổng quát có thể được cung cấp để thay thế, khi phù hợp.

- Mục tiêu của việc cung cấp bằng chứng tài liệu đầy đủ và có chất lượng nhằm cho phép Bidiphar đánh giá một cách khách quan và đầy đủ năng lực của nhà sản xuất, cũng như mức độ phù hợp của các sản phẩm và/ hoặc dịch vụ do nhà sản xuất cung cấp đối với các yêu cầu kỹ thuật, chất lượng và quy định hiện hành.
- Each question in this document shall be answered clearly, completely, and truthfully in order to provide evidence of compliance or non-compliance with the relevant requirements. Responses may be provided directly within each question or in separate attached documents, provided that clear cross-references to the corresponding question numbers are included. Copies of requested supporting documents should be provided where possible. Where appropriate, relevant extracts may be provided instead of full documents to protect copyright, confidentiality, and intellectual property rights. If copies cannot be provided, the manufacturer shall clearly state the reason. In such cases, general templates or summary documents may be submitted as appropriate.

- The objective of providing complete and high-quality documentary evidence is to enable Bidiphar to objectively and adequately assess the manufacturer’s capabilities and the suitability of the products and/or services provided with respect to technical, quality, and regulatory requirements.

5. THÔNG TIN NHÀ SẢN XUẤT/ MANUFACTURER INFORMATION
	STT/ No.
	Câu hỏi/ Question
	Phần trả lời/ Response

	1 
	Tên công ty/ Company name
	

	2 
	Địa chỉ trụ sở đã đăng ký/ trụ sở chính 
Registered address/ Head office address
	

	3 
	Người đại diện pháp luật/ Legal representative
	

	4 
	Phạm vi kinh doanh/ Business scope
	

	5 
	Thông tin người liên hệ đại diện công ty (bao gồm tên người liên hệ, email, số điện thoại)
Representative company contact (name, email, phone)
	

	6 
	Thông tin người liên hệ về vấn đề kỹ thuật (bao gồm tên người liên hệ, email, số điện thoại)
Technical contact (name, email, phone)
	

	7 
	Thông tin người liên hệ về vấn đề thương mại (bao gồm tên người liên hệ, email, số điện thoại)
Commercial contact (name, email, phone)
	

	8 
	Số lượng nhân viên công ty
Number of employees
	

	9 
	Sản phẩm do công ty sản xuất 
Products manufactured by the company
	

	10 
	Công ty có chấp nhận đánh giá bởi Bidiphar hay không?
Does the company agree to be assessed by Bidiphar?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No


6. ĐÁNH GIÁ KINH NGHIỆM VÀ MỨC ĐỘ TIN CẬY CỦA NHÀ SẢN XUẤT/ ASSESSMENT OF MANUFACTURER EXPERIENCE AND RELIABILITY
	STT/ No.
	Câu hỏi/ Question
	Phần trả lời và tham chiếu tài liệu đính kèm (nếu có) 
Response/ Document reference attachment (if any)

	1 
	Số năm kinh nghiệm của công ty trong lĩnh vực dược phẩm và/ hoặc các ngành nghề chăm sóc sức khỏe khác
Number of years of experience in pharmaceutical industry and/ or healthcare-related sectors
	

	2 
	Danh mục các sản phẩm, dịch vụ mà công ty đang cung cấp cho ngành dược và ngành chăm sóc sức khỏe
List of products/ services supplied to pharmaceutical and healthcare industrie
	

	3 
	Danh sách các khách hàng trong ngành dược hoặc các ngành liên quan (liệt kê tối thiểu 03 khách hàng, nếu có)
List of customers in pharmaceutical or related industries (list at least 3 customers, if available)
	

	4 
	Công ty sử dụng hình thức hỗ trợ khách hàng như thế nào (ví dụ: liên hệ qua đường dây nóng, liên hệ qua trang web hỗ trợ khách hàng)?
What forms of customer support does the company use (e.g., hotline, customer support website)?
	


7. ĐÁNH GIÁ HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG CỦA NHÀ SẢN XUẤT/ ASSESSMENT OF THE MANUFACTURER’S QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
7.1. Chứng nhận/ Certifications
	STT
No.
	Câu hỏi/ Question
	Phần trả lời và tham chiếu tài liệu đính kèm (nếu có) 

Response/ Document reference attachment (if any)

	1
	Thông tin các giấy chứng nhận hiện hành của công ty. 

Lưu ý vui lòng cung cấp đầy đủ các thông tin sau: phạm vi chứng nhận, hiệu lực giấy chứng nhận, ngày chứng nhận lần đầu, ngày chứng nhận gần nhất, cơ quan/ tổ chức chứng nhận
(đính kèm bản sao các giấy chứng nhận hiện hành)

Information on the company’s current certifications.

Note: Please provide full details including the scope of certification, certificate validity, date of initial certification, most recent certification date, and the certifying authority/organization.

(Attach copies of the current relevant certificates)
	


7.2. Quản lý nhà cung cấp/ Supplier Management
	STT
No.
	Câu hỏi/ Question
	Phần trả lời và tham chiếu tài liệu đính kèm (nếu có) 

Response/ Document reference attachment (if any)

	1 
	Công ty có quy trình đánh giá và lựa chọn nhà cung cấp hay không? 
The company have a documented supplier evaluation and selection procedure?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	2 
	Công ty có danh sách nhà cung cấp đã được đánh giá đạt yêu cầu hay không?
Is there a list of approved suppliers?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	3 
	Công ty có thực hiện đánh giá lại định kỳ nhà cung cấp hay không?
Are suppliers periodically re-evaluated?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (Tần suất đánh giá lại/ Re-evaluation frequency: ………………)

	4 
	Công ty có quy trình quản lý hợp đồng với nhà cung cấp (hợp đồng thương mại, hợp đồng dịch vụ, thỏa thuận chất lượng nếu có) hay không?
The company have procedures for supplier contract management (commercial contracts, service contracts, quality agreements)?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 


7.3. Hệ thống quản lý chất lượng/ Quality Management System
	STT
No.
	Câu hỏi/ Question
	Phần trả lời và tham chiếu tài liệu đính kèm (nếu có) 

Response/ Document reference attachment (if any)

	Hệ thống quản lý chất lượng/ Quality Management System

	1 
	Công ty có xây dựng, ban hành và duy trì Hệ thống Quản lý Chất lượng bằng văn bản hay không (ví dụ sổ tay chất lượng, các quy trình, hướng dẫn công việc)?
Has the company established, issued, and maintained a documented Quality Management System (e.g. Quality Manual, procedures, work instructions)?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 


	2 
	Công ty có ban hành chính sách chất lượng hay không? 
Is a quality policy established and implemented?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	3 
	Hệ thống quản lý chất lượng của công ty có được xem xét định kỳ bởi lãnh đạo hay không?

Is the Quality Management System periodically reviewed by management?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Cơ cấu tổ chức/ Organizational Structure

	4 
	Công ty có ban hành sơ đồ tổ chức hay không?
Is an organizational chart established?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (Nếu có, vui lòng đính kèm sơ đồ tổ chức hiện hành/ If yes, attach current chart)

	5 
	Cơ cấu tổ chức của công ty có đảm bảo tính độc lập của bộ phận chất lượng với bộ phận sản xuất và kinh doanh hay không?
The quality function independent from production and commercial functions?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	6 
	Hồ sơ nhân sự của các vị trí chủ chốt công ty (Giám đốc, quản lý chất lượng, quản lý kỹ thuật, quản lý dự án, dịch vụ kỹ thuật, bảo trì) có mô tả rõ vai trò, trách nhiệm và quyền hạn của các nhân sự này hay không?

The personnel document for key company positions (Director, Quality Manager, Engineering Manager, Project Manager, Technical Services Manager, Maintenance Manager) clearly describe the roles, responsibilities, and authority of these individuals?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Quản lý hồ sơ, tài liệu/ Document Management

	7 
	Công ty có quy trình để kiểm soát việc soạn thảo, rà soát, phê duyệt, ban hành, sửa đổi và thu hồi các hướng dẫn công việc hay không?
The company have procedures in place to control the drafting, review, approval, issuance, modification, and withdrawal of work instructions?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (Nếu có, vui lòng đính kèm danh mục quy trình/ hướng dẫn hiện hành của công ty/ If applicable, please attach a list of the company's current procedures/ guidelines)

	8 
	Mỗi hướng dẫn của công ty có được kiểm soát bằng mã số, phiên bản và ngày hiệu lực hay không?
Are documents controlled by unique ID, version, and effective date?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	9 
	Tất cả các hướng dẫn của công ty có được rà soát định kỳ hay không?
Are documents periodically reviewed?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (Tần suất rà soát/ Frequency: ………………)

	10 
	Công ty có quy định việc lưu trữ, bảo quản và truy cập hồ sơ, tài liệu hay không?
Does the company have procedures regarding the storage, preservation, and access to records and documents?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Đánh giá nội bộ/ Internal Audit

	11 
	Công ty có tổ chức các cuộc đánh giá nội bộ hay không?
Are internal audits conducted?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (Tần suất đánh giá nội bộ/ Frequency: ………………)

	12 
	Công ty có hướng dẫn để triển khai đánh giá nội bộ hay không? (bao gồm lập kế hoạch, thực hiện, báo cáo và theo dõi kết quả đánh giá)
The company have procedure for implementing internal audits? (including planning, execution, reporting, and monitoring audit results)
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	13 
	Phạm vi đánh giá nội bộ có bao gồm tất cả các hoạt động liên quan đến sản xuất thiết bị của công ty hay không?
The scope of internal audits cover all activities related to the company’s equipment manufacturing processes?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	14 
	Kết quả đánh giá nội bộ có được lập thành báo cáo chính thức và truyền thông đến các bộ phận liên quan hay không?
Are audit results formally documented and communicated?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	15 
	Hồ sơ đánh giá nội bộ có được lưu trữ hay không?

Are internal audit records storaged?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No
(Nếu có, vui lòng đính kèm báo cáo kết quả đánh giá nội bộ gần nhất của công ty/ Attach latest audit report if available)

	Đảm bảo chất lượng/ Quality assurance

	16 
	Công ty có bộ phận đảm bảo chất lượng hay không?

Is there a Quality Assurance department?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	17 
	Bộ phận chất lượng của công ty có tham gia vào việc xem xét và phê duyệt cuối cùng đối với sản phẩm, hệ thống hoặc dịch vụ trước khi bàn giao cho khách hàng hay không?
Quality Assurance department participate in final review and approval prior to product/system/service delivery? 
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	18 
	Bộ phận chất lượng có tham gia vào quy trình phát triển sản phẩm và cung cấp dịch vụ hay không?

Is Quality Assurance department involved in product development and service provision?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	19 
	Bộ phận chất lượng có tham gia kiểm tra, phê duyệt vào toàn bộ quá trình sản xuất sản phẩm của công ty hay không?

Does the quality department participate in the inspection and approval process throughout the company's product manufacturing process?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Đào tạo/ Training

	20 
	Công ty có quy trình/ hướng dẫn để triển khai đào tạo hay không?
Is there a documented training procedure?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	21 
	Công ty có kế hoạch đào tạo hàng năm hay không?
Does the company have an annual training plan?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	22 
	Hồ sơ đào tạo có được thiết lập, lưu giữ và kiểm soát hay không?

Are training records established and controlled?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	23 
	Công ty có đánh giá hiệu quả sau khi đào tạo hay không?
Is training effectiveness evaluated?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Quản lý thay đổi/ Change control

	24 
	Công ty có quy trình quản lý thay đổi bằng văn bản áp dụng cho hệ thống, thiết bị, phần mềm và cấu hình liên quan đến sản phẩm/dịch vụ không?
Is there a documented change control procedure covering systems, equipment, software, and configurations?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 
(Nếu có, vui lòng đính kèm quy trình/ If yes, please attach the relevant procedure)

	25 
	Quy trình quản lý thay đổi có xác định rõ phạm vi áp dụng hay không?
Is the scope of change control clearly defined?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	26 
	Quy trình quản lý thay đổi có yêu cầu lập và phê duyệt yêu cầu thay đổi trước khi thực hiện hay không?
Does the change control process require creation and approval of change requests before implementation?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	27 
	Đánh giá tác động của thay đổi có được thực hiện trước khi phê duyệt và triển khai thay đổi không?
Is impact assessment performed prior to approval?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	28 
	Các thay đổi ảnh hưởng đến chất lượng có được thông báo đến khách hàng hay không?

Are quality-impacting changes communicated to customers?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	29 
	Hồ sơ quản lý thay đổi có được lưu trữ để đảm bảo khả năng truy xuất hay không?
Are change control records retained for traceability?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Quản lý sự cố/ sai lệch/ Incident/ Deviation Management

	30 
	Công ty có hướng dẫn về quản lý sự cố và/hoặc sai lệch hay không?
Is there a procedure for incident and/or deviation management?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	31 
	Quy trình quản lý sự cố/ sai lệch có bao gồm mô tả sự cố/ sai lệch, đánh giá mức độ ảnh hưởng, phân tích nguyên nhân gốc rễ và đưa ra hành động khắc phục, phòng ngừa hay không?
Does the procedure include description, impact assessment, root cause analysis, corrective and preventive actions?
	☐ Có ☐ Không

(Nếu có, vui lòng đính kèm quy trình hoặc biểu mẫu liên quan/ if applicable, please attach the relevant procedure or form)

	32 
	Tất cả các sự cố/ sai lệch có được ghi nhận đẩy đủ hay không?
Are all incidents/deviations fully recorded?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	33 
	Báo cáo tổng hợp sự cố/sai lệch có được xem xét bởi lãnh đạo định kỳ hay không?
Are incident/deviation reports periodically reviewed by management?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Bảo trì, bảo dưỡng/ Maintenance

	34 
	Công ty có cung cấp dịch vụ bảo trì, bảo dưỡng thiết bị cho khách hàng không?
Does the company provide maintenance services for customers?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	35 
	Công ty có quy trình quản lý và đánh giá hiệu quả đối với hoạt động bảo trì, bảo dưỡng thiết bị hay không?
Does the company have a procedure for managing and evaluating effectiveness of equipment maintenance activities?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Hiệu chuẩn/ Calibration

	36 
	Công ty có cung cấp dịch vụ hiệu chuẩn cho khách hàng hay không?
Does the company provide calibration services for customers?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	37 
	Việc hiệu chuẩn có được thực hiện theo tiêu chuẩn được công nhận (ví dụ: ISO/IEC 17025, tiêu chuẩn quốc gia/quốc tế tương đương) hay không?
The calibration performed according to an accredited standard (e.g., ISO/IEC 17025, equivalent national/international standard)?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (Nếu có, vui lòng đính kèm hồ sơ năng lực kiểm định/ hiệu chuẩn/ If applicable, please attach your inspection/calibration capabilities profile)

	38 
	Công ty có quy trình quản lý và theo dõi việc hiệu chuẩn thiết bị hay không?
Does the company have a process for managing and monitoring equipment calibration?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Quản lý khiếu nại/ Complaint Management

	39 
	Công ty có quy trình quản lý khiếu nại khách hàng hay không?
Is there a customer complaint handling procedure?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	40 
	Công ty có quy định thời gian phản hồi khiếu nại khách hàng hay không?
Is complaint response time defined?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (nếu có, vui lòng ghi rõ thời gian phản hồi khiếu nại khách hàng/ If applicable, please specify the time frame for responding to customer complaints)

	41 
	Tất cả khiếu nại có được ghi nhận, theo dõi và lưu hồ sơ hay không?

Are all complaints recorded, tracked, and documented?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	42 
	Kết quả xử lý khiếu nại bao gồm hành động khắc phục, phòng ngừa có được ghi nhận đầy đủ hay không?

Are the results of the complaint handling process, including corrective and preventive actions, fully documented?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	Quản lý dự án/ Project management

	43 
	Công ty có quy trình về quản lý dự án hay không?

Is there a documented project management procedure?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No 

	44 
	Các dự án của công ty có được lập kế hoạch chi tiết hay không? 

Are the company's projects planned in detail?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No (nếu có, vui lòng đính kèm hồ sơ mẫu/ If yes, please attach a sample file)

	45 
	Người quản lý dự án có được chỉ định cụ thể và chịu trách nhiệm đối với việc lập, theo dõi và kiểm soát tiến độ dự án hay không?
The project manager specifically designated and responsible for establishing, monitoring, and controlling the project schedule?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	46 
	Các dự án có được lưu giữ hồ sơ để đảm bảo việc truy xuất hay không?
Are project records kept to ensure traceability?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	Bảo mật thông tin/ Information Security

	47 
	Công ty có các quy trình để bảo vệ dữ liệu khách hàng và dữ liệu công ty khỏi truy cập trái phép, giả mạo, mất dữ liệu hay không?

Are procedures in place to protect customer and company data from unauthorized access, tampering, or loss?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	48 
	Công ty có thực hiện việc đào tạo nhân viên liên quan đến bảo mật thông tin và bảo vệ dữ liệu hay không?
Are employees trained on information security and data protection?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	49 
	Công ty có quy trình xử lý sự cố an ninh thông tin (vi phạm bảo mật, mất dữ liệu, truy cập trái phép) hay không?
Does the company have procedures in place to handle information security incidents (security breaches, data loss, unauthorized access)?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No


7.4. Quản lý phần mềm (nếu có áp dụng)/ Software management (if applicable)
	STT
No.
	Câu hỏi/ Question
	Phần trả lời và tham chiếu tài liệu đính kèm (nếu có) 

Response/ Document reference attachment (if any)

	1 
	Công ty có quy trình quản lý phần mềm hay không? Quy trình này có tương ứng với hướng tiếp cận vòng đời phát triển phần mềm như được hướng dẫn trong hướng dẫn GAMP 5 và FDA 21 phần 11 hay không?

Does the company have a software management procedure? Does this procedure align with the software development lifecycle approach as guided in GAMP 5 and FDA 21 Part 11?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	2 
	Công ty có hướng dẫn đánh giá phần mềm (bao gồm kiểm tra chức năng, hiệu năng, thông số kỹ thuật người dùng) hay không? 

Does the company have guidelines for software testing performed (including testing functionality, performance, and user specifications)?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	3 
	Công ty có thiết lập và lưu giữ hồ sơ vòng đời phát triển phần mềm cho từng giai đoạn của sản phẩm hay không? (bao gồm thông số kỹ thuật về chức năng, thông số cấu hình, thông số thiết kế phần mềm, thông số kỹ thuật phần cứng, kế hoạch kiểm tra, thử nghiệm, đánh giá hiệu năng, ma trận truy xuất nguồn gốc)

Does the company establish and maintain software development lifecycle records for each stage of the product? (including functional specifications, configuration specifications, software design specifications, hardware specifications, testing plans, performance evaluation, and traceability matrix)
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	4 
	Việc phát triển phần mềm có được thuê ngoài hay không?
Is software development outsourced?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	5 
	Việc bảo trì phần mềm có được thuê ngoài hay không?
Is software maintenance outsourced?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	6 
	Việc thử nghiệm phần mềm có được thuê ngoài không?
Is software testing outsourced?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	7 
	Công ty có các biện pháp kiểm soát đối với hoạt động phát triển, thử nghiệm và bảo trì phần mềm thuê ngoài hay không?
Does the company have controls in place for the development, testing, and maintenance of outsourced software?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	8 
	Việc quản lý thay đổi phần mềm có được kiểm soát bằng quy trình hay không?

Is software change management controlled by a procedure?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	9 
	Công ty có cung cấp đầy đủ tài liệu hỗ trợ vận hành sản phẩm (hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn xử lý sự cố…) hay không? 
Does the company provide complete documentation to support product operation (user manuals, troubleshooting guides, etc.)?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	10 
	Mỗi giai đoạn của vòng đời phát triển phần mềm (phát triển/ thử nghiệm/ sản xuất) có môi trường hệ thống riêng biệt hay không?
Does each stage of the software development lifecycle (development/testing/production) have its own separate system environment?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No

	11 
	Công ty có cung cấp việc đào tạo cho khách hàng để vận hành sản phẩm một cách có hiệu quả hay không?
Does the company provide training to customers to operate the product effectively?
	☐ Có/ Yes ☐ Không/ No


8. TÀI LIỆU ĐÍNH KÈM/ ATTACHMENTS
Danh sách các tài liệu đính kèm/ List of attached documents.
	Số tài liệu đính kèm
ID attachments
	Tên tài liệu đính kèm/ Name attachments

	
	

	
	

	
	


[Phần được điền bởi Bidiphar]/ [Completed by Bidiphar]
9. KẾT QUẢ/ RESULTS
9.1. Các khiếm khuyết ghi nhận/ Observed deficiencies
	STT
No.
	Nội dung tham chiếu

Reference content
	Mô tả khiếm khuyết
Description of deficiencies
	Phân loại khiếm khuyết (Nghiêm trọng/ lớn/ nhỏ)

Classification: Critical / Major / Minor
	Ngày tới hạn khắc phục

Due Date for corrective action

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


9.2. Tổng kết nội dung đánh giá/ Summary of assessment
	STT
No.
	Nội dung/ Contents
	Kết luận (Đạt/ Không đạt)

Conclusion (Pass/No)

	1
	Đánh giá kinh nghiệm và mức độ tin cậy
Assessment of experience and reliability
	

	2
	Đánh giá hệ thống quản lý chất lượng
Assessment of quality management system
	

	2.1.
	Chứng nhận/ Certifications
	

	2.2
	Quản lý nhà cung cấp/ Supplier Management
	

	2.3. 
	Hệ thống quản lý chất lượng/ Quality Management System
	

	2.4.
	Quản lý phần mềm (nếu có áp dụng)/ Software Management (if applicable)
	


9.3. Kết quả/ Final Result
	Lựa chọn/ Select
	Kết quả/ Result

	☐
	Nhà sản xuất được đánh giá đạt yêu cầu/ Approved

	☐
	Nhà sản xuất được đánh giá đạt yêu cầu có điều kiện/ Conditionally Approved

	☐
	Nhà sản xuất được đánh giá không đạt yêu cầu/ Not Approved


9.4. Phê duyệt hồ sơ/ Approve the document 
	Chức năng/ Function
	Bộ phận/ Chức vụ

Department/Position
	Họ và tên
Full name
	Ký và ghi ngày
Sign and date

	Người kiểm tra
Reviewed by
	
	
	

	
	
	
	

	Người phê duyệt 

Approved by
	
	
	


10. KIỂM CHỨNG KHẮC PHỤC/ CORRECTIVE ACTION VERIFICATION
	STT
No.
	Mô tả khiếm khuyết
Description of deficiencies
	Kết quả khắc phục

 Corrective action results
	Tình trạng (chấp nhận/ từ chối)
Status (accepted/rejected)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Danh sách các tài liệu đính kèm/ List of attached documents.
	Số tài liệu đính kèm

ID attachments
	Tên tài liệu đính kèm/ Name attachments

	
	

	
	

	
	


11. KẾT LUẬN VÀ KIẾN NGHỊ/ CONCLUSION AND RECOMMENDATION
11.1. Kết luận/ Conclusion: Nhà sản xuất thiết bị/ hệ thống đã được đánh giá đạt/ không đạt yêu cầu/ The equipment/system manufacturer has been assessed as passing/not passing.
11.2. Kiến nghị (nếu có)/ Recommendation (if any):
Phê duyệt đóng hồ sơ/ Approval for closing the document :

	Chức năng/ Function
	Bộ phận/ Chức vụ

Department/Position
	Họ và tên
Full name
	Ký và ghi ngày
Sign and date

	Người kiểm tra
Reviewed by
	
	
	

	
	
	
	

	Người phê duyệt 

Approved by
	Giám đốc chất lượng/ Quality director
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