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5. WHO lit chfr vi~t t~t cua C\Jm t\.r ti~ng Anh "World Health Organisation" 

duqc djch sang ti~ng vi~t Ia "TB chuc Y t~ th~ gi6i". 

6. OECD Ia chii vi~t t~t cua cvm tu ti~ng Anh "Organisation for Economic 

Co-operation and Development" duqc djch sang ti~ng Vi~t la "T6 chuc h<.JP tac 

va phat tri~n kinh t~". 

C h trO'n g II 
CONG BO AP DVNG THl/C HANIJ TOT PRONG THi NGHI E:M 

Di~u 3. Nguyen tic, tie u chui n Th1fc hanh tAt phong thi nghi~m 

1. Cong b6 ap d\lng cac nguyen t~c, tieu chu§n Th11c hanh t6t phong thi 

nghi~m sau day: 

a) Nguyen t~c, tieu chufm Th11c hanh t6t phong thi nghi~m cua T6 chuc Y t~ 
th~ gim t~i Phl;l lt,Jc I kern theo Thong tu nay va tai li~u c~p nh~t quy djnh t~i khmin 

2 f)i~u nay; 

b) Nguyen t~c, tieu chu~n Tht,.rc hanh t6t phong thi nghi~m cua T6 chuc h<.JP 

tac va phat tri~n kinh tS t~i Pht) lvc 11 kern theo Thong tu nay va tai li~u c?p nh~t 
quy djnh ~i khoan 2 Di~u nay. 

2. Tru<mg hgp nguyen t~c, tieu chu~n GLP quy djnh ~i khoe:in 1 Di~u nay 

duqc WHO ho~c OECD sua dbi , b6 sung, Cvc Quan ly duqc td chuc djch va cong 

b6 n<}i dung Sll'a dbi , ~ sung tren Cdng Thong tin di~n tu cua B<) y t~ va Trang 

Thong tin di~n tu cua Cl;IC Quan Jy Duqc d~ cac d6i tUQllg c6 lien quan tra ClrU, 

c?p nh~t va ap dvng. 

Di~,u 4. t>Bi h.rQ'ng ap dl}ng nguyen tic, tieu chui n Th..-·c hanh tAt pbong 

thi nghi~m 

1. Co so thu nghi~m thu6c, nguyen li~u hun thu6c tlJ lLJa ch<,m Lri8n khai ap 
d\lng va dap tmg GLP duqc quy dinh ~i rn<)t trong cac Phv ll}c 1 ho~c II kern theo 

Thong tu nay va tai li~u c~p nh~t. 

2. Co so thu nghi~m v~c xin, sinh ph~m y t~, san ph~rn tir rnau, co scr kinh 

doanh djch VV thtr tuang duang sinh hQC cua thu6c tri~n khai ap dt;Jng va dap trng 

GLP duqc quy djnh ~i Ph\llvc 11 kern theo Thong tu nay va tai li~u c~p nh~t. 

3. Co scr thti nghi~m ap d1:1ng tai li~u c?p nh?t GLP theo quy dinh t~i khocin 

2 l:>i~u 3 Thong tu nay trong thai h~n 12 thang d6i v6i tru<mg h(,J'p c6 yeu c§u thay 

dbi v~ thi~t bi phan tich, co so v~t ch§t ho~c 06 thang d6i v&i c~p nh~t khac, tinh 

tir thai di~m tai li~u c~p nh~t duqc cong b6 tren C6ng Thong tin di~n tti cua BQ Y 

t~ va Trang Thong tin di~n tti cua Cl;Jc Quan ly Duqc. 
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CbtrO'nglll 
DANR GIA VIE:C DAP UNG TB\fC HANH TOT PHONG THi NGHI~M 

Di~u 5. uA SO' lam din Ctl d~ danh gia d'ap ung Thvc hanh tAt phong 
thi ngbi~m 

1. HA sa lam din err d~ danh gia d:ip ting GLP d6i vai co so kinh doanh duqc 

Ia hA sa dS nghi c§p Gi§y chtmg nh~ du di8u ki~n kinh doanh duqc ( duqc n{>p 

khi dS nghi c§p Gi~y ch(rng nh~ du di~u ki~n kinh doanh duqc, co su thtr nghi~m 
khong phai n<)p them hb sa nay) theo quy djnh t~i Di8u 38 cua Lu?t duqc va Di8u 

32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nihn 2017 cua Chinh phu quy 

dinh chi ti~t m<?t sa diSu va bi~n phap thi hanh Lu~t duqc ( sau day duqc gQi tAt Ia 

Nghj djnh s6 54/2017/ND-CP). Truimg hqp co sa thu nghi~m thu6c phai ki~m 
soat d~c bi~t th11c hi~n theo quy dinh t~i Di8u 38 cua Lu?t duqc va DiSu 49 Nghj 

d'jnh sA 54/2017/ND-CP. 

Bl>i v&i tai li~u ky thu?t v8 co sa thu nghi~m duqc trinh bay theo huang dftn 

vS hb S<J t6ng thS quy d!nh t~i Phl)ll).C Ill kern theo Thong tu nay ho~c hb sa timg 

thS duqc c~p nh~t trong truimg hqp b6 sung ph~m vi ho~t d(>ng. 

2. HA sa lam can cu d~ danh gia dap ung GLP d6i v&i ca sa thl'r nghi~m 
khong vi ml)c dich thuong m~i bao gbm: 

a) Dan dS nghj danh gia dap frng GLP thl!c hi~n theo M§u s6 01 quy djnh t~i 
Ph\l ll)c V kem theo Thong tu nay; 

b) Tai ii~u ky thu?t v8 co su thl:r nghi~m duqc trinh bay thco hu&ng dftn v~ 
hb sa tdng th~ quy djnh t~i Ph\lll)c III kern theo Thong tu nay. 

3. Tru<mg hQlJ ca scr thfr ng_hi~m d~ nghj c~p Gi~y chung nh~n GLP cung vai 

Gi~y chung nh?n du di8u ki~n kinh doanh duqc, ca su thl:r nghi~m phai ghi ro n(>i 

dung m1y trong Don dS ngh.j c~p Gi~y ch(mg nh?n du di~u ki~n kinb doanh duqc. 

Di~u 6. Trinh tl}' danb gia vi~c dap u·ng Thl}·c hanh t8t phong thi nghi~m 
1. Ti~p nh~n hb sa: 

Ca sa thl:r nghi~m n()p 0 1 b(> hb sa theo quy djnh t~i DiSu 5 Thong tu nay 

kern phi thcim dinh theo quy d!nh cua B(> truemg 8{> Tai chlnh v~ phi thim djnh 

tieu chu~n va diSu ki~n kiSm nghi~m thu6c d~n Cl)c Quim ly Duqc - B(> Y t~. 
TruOng hqp co su chi kinh doanh djch Vl) thl:r tuang duong sinh hQC cua 

thu6c d8 ngh! c§p Gi~y chung nh?n du lH~u ki~n kinh doanh duqc thi nQp hb sa 

theo quy djnh cua Be? tru6ng BQ Y tS ve Thl!c hanh t6t thu thufJc tren lam sang. 

2. Trinh tg tiSp nh?n va thdm djnh hA S<J tht!C hi~n theo quy dinh t~i: 

a) Cac khofm 2, 3, 4, 5 va 6 DiSu 50 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP dbi v6i ca 

sa thl'r nghi~m co kinh doanh thu6c d~g phbi hgp co chua duqc ch§t gay nghi~n, 
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thudc d~g phdi hgp co chua duqc chAt hu6ng thAn, tbudc cl~ng phdi hqp co chua 

ti~n ch§t; 

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Di~u 51 Nghi dinh s6 54/20 17/ND-CP d6i voi co 

so thu nghi~m c6 kinh doanh thu6c d{lc, nguyen li~u d{lc lam thu6c; thu6c, dugc 

chftt trong danh mt;~c thudc, dugc chftt thuQc danb mvc chftt bi cftm sir dl.mg trong 
m<)t sfJ nganh, linh Vl,l'c; 

c) Cac khoan 2, 4 va. 5 Bi~u 33 Nghi dinh s6 54/20 17/NB-CP d6i voi C<J so 
kinh doanh OUQ'C khong thu{lc truong hqp quy djnh t~i di8tn a va b khoan nay; 

d) Cac quy djnh v~ Tb\Ic hanh t8t thu thu3c tren lam sang d&i voi co sa kinh 
doanh dich Vt,J thtr tuong duang sinh bQC CUa tbu6c. 

3. Trong thai h~ 05 ngay, k8 tir ngay nh~n dugc h6 so bgp 1~, Ct,Jc Quan 1y 
Dugc thanh l~p Doan danh gia, thong bao cho CO' sa thl:r nghi~m v~ Doan danh 

gia va dv ki~n thai gian danh gia thl;fc tS t~i co so thu nghi~m. 
Trong thai h~n 15 ngay, k~ tir ngay c6 van ban thong bao, Doan danh gia 

tiSn hlmh danh gia th1,1c t~ t~i co so thl:r nghi~m. 
Bi~u 7. Quy trinh danh gia vi~c dap frog va phao lo~i dap u·ng ThlfC 

hanh tat phong thi ngbi~m 

1. Quy trinh danh gia: 

a) Buac 1. Doan. d.anh gia cong b6 QuySt dinh thanh l~p Boan danh gia, m-vc 

dich, .n{li dung va k~ ho~ch drum ghi d\f ki~n t~i co so thir nghi~m; 
b) Buac 2. Co so thl:r nghi~m trinh bay tom t~t v~ t6 chuc, nhan Sl)' va ho~t 

d<)ng triSn khai, ap dvng GLP ho~c n{li dung C\1 th~ khac cua dgt danh gia; 

c) Buac 3. Doim danh gia thvc t~ vi~c tri8n khai ap d\)ng GLP t~i co so thu 

nghiem theo ttmg n<)i dung cv th~. 

T rong qua trinh dcinh gia, co sa thu nghi~m phai ti~n hanh ho~t d<)ng ki8m 

nghi~m thvc t~. 
d) Buoc 4. Doim danh gia h()p v&i C<T sa thti nghi~m d~ thong bao v~ t6n tiiti 

phat hi~n trong qua trinh danh gia (nsu co); danh gia muc d9 cua tung tan t~i; 
thao 1 u~n v&i co so thu nghi~m trong truaog hgp co sa thir nghi~m khong thbng 
nh§t vm danh gia ctia Doan danh gia dbi v6i tirng t6n t~i ; danb gia ve mu(; d<) dap 
ung nguyen t~c, tieu chuful GL.P cua C(J so thfr nghi~m; 

d) Bu6c 5. L~p va. kY bien ban da.nh gia: 
Bien ban da.nh gia duqc Lanh d~o co so thir nghi~m cung Tru6ng E>oan dcinh 

gia ky xac nh~n ; bien ban danh gia phai th~ hi~n duqc thimh phfut Doan danh gia, 
dia di~m, thai gian, ph~m vi danb gia, v§n d~ chua th6ngnh&t gilia Doan danh gia 

va ca s6' thtr nghi~m lien quan d~n vi~c danh gia dap (rng GLP (n~u co). Bien ban 
dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu t~i CO' sa thu nghi~m, 02 ban luu t~i C~;~c Quan 
ly DliQ'C. 
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e) Bu&c 6. Hoan thi~n Bao cao danh gia 

Boim danh gia c6 trach nhi~m l~p Bao cao danh gia GLP t.heo M~u sf> 03 t~i 
Phv )\JC V kern theo Thong tu nay, li~t ke va phan tich, phan lo~i muc dQ t6n t~i 
rna CO SO thu nghi~m ck kh5c phl.}C, Slra chfra, d6i chi~u di~U khoan quy OJnh 
tuong tmg cua van bfm phap lu~t, danh gia muc dQ tufm thu GLP cua co so thu 
nghi~m. Phan lo~i muc dQ tim t~i va danh gia muc d{> tu:in thu GLP cua co so thu 
nghi9m theo quy djnh t~i Phi.} 1\.Jc IV kern theo Thong tu nay. 

Gui Bao cao dimh gia GLP cho co so thfr nghi~m theo quy dinh t~i di~m b 
khoan 6 Di~u 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. 

2. Danh gia muc d{> tmin thu GLP: 

Vi~c danh gia muc d{> tuan thu GLP cua co sa thu nghi~m theo quy djnh t~i 
Ph1,1 l1,1c IV kern theo Thong tu nay, g6m cac muc d{l sau day: 

a) Co so thli nghi~m tuan thu GLP a muc d{> 1; 

b) Co so thu nghi~m tuan thu GLP 6 muc d{> 2; 
c) Co sa thl.r nghi~m tuan thu GLP o mire d9 3. 

Di~u 8. Xii' ly k~t qua danh gia dap .rug Tblfc hanh t3t phong thi nghi~m 
I. Truemg hqp bao cao danh gia GLP k~t lu~ co so tht"r nghi~m tuan thu 

GLP a mired{> l theo quy dinh ~i di~m a khoan 2 Di~u 7 Thong tu nay: 

Trong thai h~n 1 o ngay, k~ tLr ngay kSt thuc vi~c danh gia thvc t€ t~;ti co so 
thu nghi~m va ky bien ban danh gia, Cvc Quan ly Dugc trinh B<) truong BQ Y t~ 
c~p Gi~y chirng nh~n du diSu ki~n kinh doanh dugc ho~c thvc hi~n c~p Gi~y 
chtmg nh~ GLP theo M~u sfJ 04 quy djnh ~i Ph\l l1,1c V kern theo Thong tu nay. 

Truemg hgp co so thu ngh.i~m c6 thvc hi~n vi~c thu nghi~m va kinh doanh 
thu6c phai kiSm soat d?c bi~t, trong thai h~n 20 ngay, k8 tu ngay kSt thuc vi~c 
danh gia thvc t~ t~i co so thu nghi~m va ky bien ban danh gia, Cvc Quan ly Dugc 
trinh B9 truOn.g BQ Y t~ c~p Gi~y chirng nh~n du diSu ki~n kinh doanh dugc ho~c 
thvc hi~n c~p Gi~y chLmg nh~ GLP theo M~u s6 04 quy dinh t~i Phv h.Jc V kern 
theo Thong tu nay. 

2. Truong hgp bao cao danh gia GLP kSt lu~n co sa thu nghi~m tuan thu 
GLP & muc d{> 2 theo quy dinh t~i di~m b khoan 2 Bi~u 7 Thong tu nay: 

a) Trong thai h~ OS ngay, k~ tt! ngay k~t thuc vi~c danh gia thvc t~ t~i co 
s& thu nghi~m va ky bien ban danh gia, C~c Quan Iy Duqc gui van ban yeu c~u 
co so thu nghi~m ti~n hanh kh~c phl,IC, sua chua t6n t~i dugc ghi trong Bao cao 
danh gia. 

Truemg hQ'P cos& thu nghi~m co th\l'c hi~n vi~c thfr nghi~m va kinh doanh 
thubc phai ki~m soat d~c bi~t, trong thoi h~ 15 ngay, k~ tir ngay k~t thuc vi~c 
danh gia thvc t~ t~i co so thu nghi~m va ky bien ban danh gia, CI)C Quan ly Dugc 
gui van blm yeu c~u co so thu nghi~m tien hanh khAc ph\lc, sua chfra t6n t~;ti duqc 
ghi trong Bao cao dcinh gia; 
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b) Sau khi hoim thimh vi~c kh~c ph1;lC, sua chua, co so thti nghi~m phai co 
van ban bao cflO kern theo b~ng chfrng chirng minh (hfl sa tai li~u, hinh anh. video, 
gifty chtmg nh~n) da boan thanh vi~c kh~c ph1;lC, sua chfra t6n ~j duqc ghi trong 
Bao cao danh gia; 

c) Trong thai h~ 20 ngay, k~ tir ngay nh~ duqc van ban bao cao kh~c phvc, 
C1,.1c Quan ly Duqc danh gia k~t qua khAc phvc cua ca so thu nghi~m va k~t lu~ 
ve tinh tn;mg dap (mg GLP cua co so thu nghi~m: 

- Truang hqp vi~c kh~c phvc cua co so thu nghi~m da dap tmg yeu c~u : C1:1c 
Quan ly Duqc trinh B9 truemg B{> Y t~ cftp Gi~y chtmg nh~ du di~u ki~n kinh 
doanh duqc ho~c thl!c hi~n vi~c c§p Gi§y chtrng nh~n GLP theo M§u sfi 04 quy 
djnh t?i Phv Ivc V kern theo Thong tu nay; 

- Truong hqp vi~c kh~c phi,JC cua C(J sa thu nghi~m chua dap ung yeu c~u, 
Cvc Qulm Iy Duqc c6 van ban tra lai ly do chua c§p. 

d) Trong thm h~ 06 thang, k~ tir ngay Cvc Qufm ly Duqc c6 van ban yeu 
c~u sua d6i, b6 sung, co so thti nghi~m phai n(>p hfl so sua d6i, b6 sung theo yeu 
c~u . Sau thai h~ tren, co so thu ngbi~m khong sua ddi, b6 sung ho~c sau 12 
thang, k~ tir ngay n{>p h6 so d~ nghj l~n d§u rna h6 so b6 sung khong dap ung yeu 
c~u thi h6 sa da n9p khong con gia tri. 

3. Truang hqp bao cao danh gia GLP k~t lu~ co so thi'r nghi~m tuan thtl . ' 
GLP 6 muc do 3 theo quy djnh t?i diem c khoan 2 Dieu 7 Thong tu nay: 

Trong thai h?n 05 ngay, k~ tir ngay k~t thuc vi~c danh gia thl!c t~ t?i co so 
thu nghi~m va ky bien ban danh ghi, C1,.1c Quim ly Ouqc ban hanh van ban thong 
bao v~ vi~c khong dap tmg GLP kern theo Bao cao danh gia GLP cho co so thu 
nghi~rn va chua cfrp gifiy chtmg nh~n. 

4. C1:1c Quan ly Duqc c~p Gi§y chung nh~n GLP theo M~u s6 04 quy djnh 
t?i Phv l1,.1c V kern theo Thong tu nay cho co so thu nghi~m khong vi mvc dfch 
thuang Jn?i ho~c theo yeu c§.u cua co so kinh doanh duqc. 

5. Trong thai h?n 05 ngay, k~ tu ngay cfrp Gifiy chfrng nh~ du di~u ki~n 
kinh doanh duqc ho~c GiAy chtmg nh~n GLP, C1;1c Quan ly Duqc cong b6 tren 
C5ng Thong tin di~n tir cua 89 Y te va Trang Thong tin di~n tir cua C1:1c Quan ly 
DuQ'c cac thong tin sau day: 

a) Ten va dja chi co sa thti nghi~m; 

b) HQ ten nguai chiu trach nbi~m chuyen mon v~ duqc, sd Chung chi hanh 
' nghe duqc; 

, ' ' ' , 
c) So Giay chtmg nh~n du dieu ki~n kinh doanh va so Giay chung nh~n GLP 

(n~u c6); 

d) Thai gian h~t hi~u ll!c cua vi~c danh gia dap (rng GLP; 

d) Ph~m vi ho?t d{>ng cua co so thu nghi~m. 
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ChuO'ng IV 
aANH GIA VIEC DUY TRi DAP UNG THU'C IIANH TOT 

. PHONG TID NGHJt.M . 

Di~u 9. Danb gia d!nh ky vi~c duy tri dap arng Tblfc hanh t6t pbong 

thi nghi~m 

1. Thai gian dinh ky danh gia vi~c duy tri dap ung GLP t~i co sa thli nghi~m 

(bao gdm ca C<J SO thfr nghi~m khong VI tni;IC dich thuong m~i) ]a 03 nam, k~ tir 
ngay k~t thuc tk dcinb gia IiSn tnrac (khong bao gam cac d<;>t danh gia d9t xu§t, 

thanh tra, ki~m tra cua B9 Y t~, SoY tS). 

Truong hqp C<J so chi kinh doanh djch Vl;l thti tucrng duong sinh h QC cua 

thudc, vi~c d'anh gia d!nh ky thvc hi~n theo quy dinh cua B{> tnrcrng B9 Y t~ vS 

Th!JC hanh tdt thu thu6c tren lam sang. 

2. Thang II h~ng nam, C~;~c Quan ly Duqc cong bd tren Trang Thong tin di~n 
tti cua minh k~ ho~ch danh gia dinh ky vi~c duy tri dap l1ng GLP cua cac. co so 

thli nghi~m trong nam kS ti~p. 
3. Can Clr vao k~ ho~ch danh gia d inh ky do C l)C Quan ly Dugc cong b6, CCI 

so thli nghi~m n{>p hB sCI d~ nghi danh gia dinh ky theo quy dinh ~i khoan 7 Di~u 
nay v~ Cl)c Qwin ly Duqc trong thai gian t6i thi~u 30 ngay, tru6c thai di~m danh 

gia theo k8 ho~ch da duqc Cl)c Qm1n ly Dugc cong bd. 

Vi dl): Thai diSm dl! ki~n danh gia dinh ky t?i CCI so thti nghi~m A Ia ngay 

18 thang 8 nam 2018 thl co so thli nghi~m A phai n{>p hB sa d~ ngh~ danh gia vS 

Cl)c Quan ly Duqc tru6c ngay 18 thang 7 nam 2018. 

4. Truang hc;tp co so thli nghi~m khong n{>p hB sodS nghi danh gia djnh Icy 

theo thai h~n quy dinh t?i khoan 3 Di~u nay, trong thai g ian 15 ngay, k~ tu ngay 

d8n h?n nqp h6 sa tbeo quy d!nh t~ khofm 3 Di~u nay, Cl,lc Quan ly Duqc c6 van 

ban yeu c§u co s& thu nghi~m bao cao giai trinh v~ vi~c chua n{>p hB so d~ nghi 

da.nh gia dinh ky. 

5. Trong thcri h~n 30 ngay, k8 lu ngay C~;~c Quan ly Duqc c6 van ban yeu c§u 

ca so thli nghi~m bao cao giai trinh ly do chua n{>p hB so dS nghi danh gia djnh 

ky, n8u CCI sa thu nghi~m khong nc}p h6 sod~ nghi danh gia djnh ky theo quy djnh 

thi C\lc Quan ly Duqc trinh B9 tn.rcrng B{> Y t~ ra quy~t djnh thu hBi Gi~y chung 

nh~ du di~u ki~n kinh doanh duqc cua CCI SO kinh doanh duqc theo quy djnh t~i 
khoan 2 Di~u 40 cua Lu~t duqc ho~c c6 van ban yeu c~u dung ho~t d<)ng thfr 
nghi~m d6i vm co so thu nghi~m khong vi m~;~c dich thuong m~i. 

6. Sau khi n(lp hi> sodS nghi danh gia dinh ky vi~c duy tri dap ling GLP theo 

thai gian quy dinh, CCI so thli nghi~m dugc tiBp t\,lc ho~.t d{>ng thli nghi~m theo 

ph~m vi quy dinh t~i Gi~y ch(rng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duqc ho~c Gi§y 
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chung nh~ GLP dBi v&i co so thti nghi~m khong vi m1;1c dich thuang mf;li, k~ tl! 
ngay n()p h6 so cho dSn khi co k~t qua d{mh gia dinh ky. 

7. H6 sod~ nghi drum gia djnh ky vi~c duy tri dap ung GLP, bao g6m: 

a) Don d~ nghi drum gia dinh ky vi~c duy tri dap ling GLP theo M~u s6 02 

quy dinh ~i Ph1;1 1\IC V kern theo Thong tu nay; 

b) Tai li~u ky thu~t c~p nh~t v~ di~u ki~n co sa v~t chat, ky thu~t va nhan Sl! 

cua co so thu nghi~m (n~u co thay d3i); 

c) Bao cao tom t~t v~ ho~t d9ng thli nghi~m cua co sa thtr nghi~m trong thOi 
gian 03 nam g§n nh§t tinh tl! thai di~m danh gia Ii@n tru6c (khong bao g6m cac 

dc;rt danh gia d()t xu~t, thanh tra, kiSm tra cua B() Y t~, So Y t~) d~n ngay d~ nghj 

danh gia dinh ky. 

8. Trinh tv danh gia, quy trinh danh gia, phan lo~i kSt qua danh gia dap (rng 

GLP thl!c hi~n theo quy dinh ~ DiSu 6 va Di~u 7 Thong tu nay. 

Di~u 10. Xfr ly kit qua danb gia djnh Icy vi~c duy tri dap frog TblfC hanh 
tAt pbong thi nghi~m 

I. Trucrng hgp bao cao danh gia GLP kSt lu~ co so thtr nghi~m tuan th(, 
GLP o muc d9 1 theo quy dinh ~i di~m a khoan 2 Di~u 7 Thong tu nay: 

Trong thai hf;ln 1 o ngay, k~ tu ngay kSt thuc vi~c danh gia th\fc t~ tf;li co so 
thti nghi~m va ky bien ban danh gia, C\}c Quan ly Dugc thv-c hi~n vi~c c~p Gi~y 
chung nh~ GLP theo M~u sB 04 quy djnh t?i Ph1;1lt;~c V kern theo Thong tu nay. 

2. Truong hQJ> bao cao danh gia GLP kSt lu~n co so thti nghi~m tuan thu 
GLP o muc d9 2 theo quy dinh tf;li diSm b khoan 2 Di~u 7 Thong tu nay: 

a) Trong thai hf;ln 05 ngay, k~ tu ngay kSt thuc vi~c danh gia thvc t~ t~i ca 
so thu nghi~m va ky bien ban danh gia, Ct;~c Qufm ly Dugc c6 van ban yeu c§u co 
so thti nghi~rn ti~n hanh kh~c pht;~c, sua chua t6n tl;li, gui bao cao kh~c pht;~c v~ 
C~;Jc Quan ly Dugc; 

b) Trong thai hf;ln 45 ngay, k~ tu ngay Cvc Quan ly Dugc co van ban yeu 
cAu, co so thu nghi~m phai hoan thanh vi~c kh~c ph1;1c, sua chfra va co van bim 
bao cao kem theo b~ng chtmg ch(mg minh (h6 SO' tai }i~u, hinh anh, video, gi~y 
chung nh~n) da hoan thanh vi~c kh~c pht;Ic, sua chua t6n tf;li dugc ghi trong Bao 
cao danh gia; 

c) Trong thm hf:ln 20 ngay, k~ tu ngay nh~ dugc bao cao khic phvc, sua chua 
t6n tl;li kern theo bfulg chtmg chfrng minh (hB sa tai li~u, hinh ilnh, video, gi~y chung 
nh~), C1,1c Quan ly Duqc drum gia k~t qua kh~c pht;~c cua co so thtr ngbi~m va k~t 
lu~ v~ tinh triiillg <lap (rng GLP ciia co sa thu nghi~m nhu sau: 

- Truemg hQp vi~c khfic phl)C cua ca so thi'r nghi~m da dap ung yeu c~u: Cl;lC 

Quan ly Dugc thgc hi~n vi~c cAp Giiy ch\mg nh~n GLP theo M~u s6 04 quy d'inh 
~i Pbt;~ l1:1c V kern theo Thong tu nay; 
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- Truang hgp vi~c kh~c phl,lc cua co so thu nghi~m chua dap ting yeu c~u: 
Cl,lc Quan ly Duqc c6 van ban yeu cdu n9i dung c~ ti~p tvc k:h~c phvc, sua chua 

va nQp bao cao b6 sung. Thm h~n gia h~n d~ ti~p t\IC kh~c phvc, sua chua va bao 

cao Ia 45 ngay, k~ tl.r ngay c6 van ban yeu cdu. 

d) Trong thai h~ 90 ngay, k~ tir ngay k~t thuc vi~c danh gia tht.JC t~ rna co 

sa thtr nghi~m k.hong CO bao caO kh~c phi)C ho~C SaU khi kh~c phl,lC theo quy djnh 

t~i diSm c khoan nay rna k8t qua khic plwc v~n ti~p tvc khong d~t yeu cdu, Cvc 
Quan ly Duqc ban hanh van ban thong bao v~ vi~c khong dap (rng GLP va tuy 

theo tinh ch~t. mfrc do vi pb~m Cvc Quan ly Duqc thl!c hi~n m{>t ho?c cac bi~n 
phap theo quy dinh t~i diSm a va b khoan 3 DiSu nay. 

3. Tru<mg hqp bao cao dftnh gia GLP k~t lu~n co sa thu nghi~m tmin thu 

GLP a mfrc d{> 3 theo quy dinh ~i di~m c khoan 2 Di~u 7 Thong tu nay: 

Trong thm h~n 05 ngay, k~ tu ngay kSt thuc danh gia t~i co sa thu nghi~m va 

ky bien ban da.nh gja, tren co sa dftnh gia nguy co tdn ~i duqc phat hj~n d6i vm 

chfrt luc;mg thu6c, an toan cua nguoi Slr dvng, CI,IC Qufm ly Duqc ban hanh van ban 

thong bao v~ vi~c khong dap (mg GLP va, tUy theo tinh ch~t, mfrc d{> vi ph~m C~c 
Qwin ly Duqc tht.Jc hi~n m9t ho?c cac bi~n phap sau day: 

a) Xu ph~t vi ph~ hanh chinh theo quy djnh cua phap lu~t v~ xu ly vi ph~m 
himh chinh; 

b) Trinh B(l tru6ng BQ Y t~ ra quy~t dinh thu h6i Gifry chung nh~ du di~u 
ki~n kinh doanh dugc da cdp va th11c hi~n vi~c thu hf>i Gidy chUng nh~n GLP (n~u 
co) theo quy djnh t~i DiSu 40 cua Lu~t duqc. 

Tru<mg hgp ca so thu nghi~m khong dap tmg mQt ho?c m(>t s6 ph~ vi kinh 

doanh trong Gifry chUng nh~ du di~u ki~n kinh doanh duqc da c~p, C~:~c Quan ly 
Dugc trinh B<) truemg B(> Y tS ra quy~t dinh thu h6i Gi~y chtmg nh~n du diSu ki~n 
kinh doanh duqc da C~p d~ Jo~i bo ph~m Vi kinh doanh khong dap Lmg va tht.JC 

hi~n vi~c thu hf>i Gi~y chtmg nh~ GLP (n~u c6) theo quy dinh ~i Di~u 40 cua 

Lu~t dugc va cdp Gidy chtmg nh~ du di~u ki~n kinh doanh duqc phu hgp vm 

ph~m vi kinh doanh rna cas& thu nghi~m dap l:rng. 

4. Trong thm h?n 05 ngay, k~ tu ngay k~t lu~ co sa thu nghl~m duy tri dap 

ung GLP ho~c tu ngay ban hanh Quy~t djnh thu h3i Gi~y chfrng nh~n du di~u ki~n 
kinh doanh dugc da cfrp do co so thu nghi~m khong duy tri dap ting GLP, Cvc 

Quan ly Duqc c~p nh~t tren Trang Thong tin di~n tti cua Cvc Quan ly Dugc vB 
tinh tr?ng dap tmg GLP theo n<)i dung quy dj.nh ~i khoan 5 DiSu 8 Thong tu nay 

d6i v6i co so thu nghi~m dap frng GLP ho?c thong tin v~ vi~c thu h6i Gidy chting 

nh~n du di~u ki~n kinh doanh duqc, Gi§y chfrng nh~n GLP (n~u c6} da cfrp ct6i 

vCri co so thti nghi~m khong duy tri dap frng GLP. 
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Di~u 1 t. Ki~m soat thay c1Ai 

t. Trong k.hoang thai gian gifra cac dQt danh gia dinh Icy, co sa thu nghi~m 

phai thvc hi~n thu wed~ ngh~ cAp Gi§y chtmg nh~n du di~u ki~n kinh doanh duQ'c 

theo quy djnh t?i di~m b khoan I E)i~u 36 cua Lu~t dtrQ'C ho~c bao cao thay dbi 

theo M§u sA 05 quy dinh t~i Phv lvc V kern theo Thong tu miy n~u thu(lc m(lt 

trong cac truang hQ'P sau day : 

a) Thay d6i thu(lc m(lt trong c:k truang hQ'P quy dinh t~i di~m b khoan l 

Di~u 36 cua Lu~t duqc; 

b) Thay d6i vj tri phong thi nghi~m t~i cimg dja di8m kinh doanh; 

c) B6 sung phong thi nghi~m a vi tri mm U;ti cung dja di~m kinh doanh; 

d) Mo r(mg phong thi nghi~m tren co sa ciu true phong thi nghi~m da co; 

d) Sua chfra, thay d6i l6n v~ c§u true, bb tri trong phong thi nghi~m ; 

e) Thay dbi h9 thbng phl) trQ' ho~c thay dbi nguyen ly thi8t k8, v~n hanh h~ 
thbng ti~n ich rna co anh huang t&i moi truang thf nghi~m. 

2. Truang hqp co so thu nghi~m co thay d6i theo quy djnh t~i di~m a khoan 

I Di~u ociy, co so thu nghi~m phai gui hB sod~ nghj c§p Giiy chtmg nh~ du di~u 
ki~n kinh doanh duqc theo quy djnh t~i khoan 2 va khoan 4 Di~u 38 cua Lu~t 
dugc ho~c hB sa theo quy dinh t~i khoan 2 E>i~u 5 Thong tu miy dbi vcri ca sa thu 
nghi~m khong vi mvc dfch thuang m~i. 

Trinh tl! danh gia vi~c dap ung GLP, phan lo~i k8t qua va xu ly k~t qua 

danh gia muc d9 tuan thti GLP thvc hi~n theo quy djnh t~i cac di8u 6, 7 va 8 

Thong tu nay. 

3. T ruang hgp ca sa thu nghi~m co thay d6i thu(lc m(lt trong cac trucmg hqp 

quy djnh t~i di~m b va c khoan I .E>i~u nay, co sa tbu nghi~m phai n(>p bao cao 

thay d3i kem tai li~u ky thu~t tuong ung vcri Sl! thay d&i v~ Cvc Quan ly Duqc. 

a) Cvc Quan ly Duqc thvc hi~n danh gia thvc t~ t~i co sa thu nghi~m. Truemg 

hqp co sa thu nghi~m dap (rng yeu c~u, C\lc Qmln ly Duqc co van ban dbng y v&i 

thay d6i cua co sa thu nghi~m; 

b) Trinh tv danh gia, phfrn lo~i k€t qua va Xlr ly k~t qua danh gia dbi vm co 

so thu nghi~m co thay d6i theo quy djnh ~i di~m b khoan I Di~u nay duqc thlJC 

hi~n theo quy djnh t?i cac di8u 6, 7 va 10 Thong tu nay; 

c) Trinh tv danh gia, phan lo~i k~t qua va xu ly k~t qua dcinh gia dbi v6i ca 

sa thu nghi~m c6 thay d6i theo quy dinh t~i di~m c khoan 1 Di~u nay duqc thi,I'C 

hi~n theo quy djnh t~ cac di~u 6, 7 va. 8 Thong tu nay. 

4. Truemg hQ'P co sa thu nghi~m co thay d6i thu(>c m(lt trong cac trucmg h<;:rp 
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quy djnh ~i cac di~m d, d. va e khoan 1 Di~u nay, co so thu nghi~m phai n<)p bao 

cao thay d6i kern tai li~u ky thu~t tmmg (mg v<'ti S1,I thay d6i v~ Cvc Quan ly Duqc. 

Cvc Qufm ly Duqc thl,l'c hi~n danh gia bao cao thay d.fii cua co so thu nghi~m. 

a) Trong thoi hiiin LO ngay, k~ tir ngay nh~ duqc van bfm thong bao, Ct.!c 

Qufm ly Duqc ban harm van ban thong bao v~ vi~c d6ng y v6i n<)i dung thay d5i 

trong truemg hqp vi~c thay ddi dap (rng yeu cftu; 

b) Trong thoi h~ 10 ngay, kS tir ngay nh~n duqc van ban thong ba.o, Cvc 

Quan ly Duqc ban hanh van ban thong bao v~ n<)i dung ccin kh~c phvc, sua chua 

trong tru<mg hqp chua clap tmg yeu cAu; 

c) Trong thoi h~n 45 ngay, k~ tit ngay Cvc Quan ly Duqc co van ban thong 

bao, CO siT thu nghi~m phai hoan thanh Vl~C kh~c pb~:JC, sua chfra va CO van ban 

thong bao kern theo b~ng chfrng cht1ng rninh (h6 so tai li~u, hinh anh, video, gi~y 
ch(rng nh~n) da hofm thanh Vi~C k.h~c ph~:JC, SUa chiia t6n t~i dtrQ'C neu trong van 
bfm thong bao; 

d) Trong thoi hi;lD 10 ngay, k~ tit ngay nh~n dugc bao cao kh~c phvc kern theo 

bAng chting cht'mg minh (h6 so liri li~u, blnh imh, video, gi~y cht1ng nh~), C1;1c Quan 
ly Ougc drum gia k~t qua kh~c phl;IC cua co so thu nghi~m va k~t lu~n v~ tinh tri;lng 

dap (rng GLP cua co so thu nghi~m: 

- Trubng hqp vi~c kh~c phvc da d·ap ung yeu c~u: Cvc Quan ly Dugc ban 
himh van ban thong bao v~ vi~c d6ng y v6i nQi dung thay d6i; 

- Trubng hqp vi~c kh~c pht.!c chua d:ap (rng yeu c~u: Cvc Quan ly Duqc thtJc 

hi~n vi~c danh gia d<)t xuAt, xu ly k~t qua danh gia theo quy d!nh t~i Di~u 12 
Thong tu nay. 

Di~u 12. Danb gia d9t xu,t, thanb tra, ki~m tra vifc duy tri dap frng 

Thy-c hanh tAt phong thi ngbi~m 

l. Cong tac thanh tra, kiem tra vi~c duy tri dap lffig GLP cua co so thir 

nghi~m duqc thvc hi~n theo quy djnh cua phap lu~t. 

2. Cl;lc Quan ly Duqc ti~n hanh danh gia d<)t xu§t vi~c duy tri dap (mg GLP 

t~i co so thu nghi~m d6i v6i m9t trong cac truong hQp sau day: 

a) Co sa thu nghi~m kh~c ph\lc chua dap Ung yeu c~u theo quy d!nh t~i di~m d 

khoan 4 Di~u 1 I Thong tu nay; 

b) Co sa thu nghi~m tuan thu GLP 6 muc do 2 theo quy d~ 4\i di~m b khoan 

2 Di~u 7 Thong tu nay phai duqc danh gia d<)t xuit it nh~t 01 IAn trong thm h~n 3 

nam k~ tu ngay k8t thuc dQt danh. gia ky tru&c; 

c) Co sa thu nghi~m co kSt qua thanh tra, ki~m tra cua co quan chuc nang 

kSt lu~n co vi ph~m nghiem trQng nguyen t~c, tieu chuin GLP; 
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d) Truemg hgp co thong tin phan fmh, ki~n nghi vi ph~m nghiem trQng 

nguyen t~c, tieu chu§n GLP. 

3. Thanh ph~n Doan danh gia do Ct.Ic truang C\lc Quito ly Duqc quy~t djnh 

theo ph~m yj Va ID\JC dich ti~n hanb danh gia. 

4. Trinh t1! dimh gia va vi~c xu ly kSt qua danh gia dQt xufit ~i co sa thli 

nghi~m th\,IC hi~n theo quy djnh t~i cac di~u 7 va l 0 Thong tlf nay. 

Chu-<YDg V 

DOAN KIEM TRA VI~C DAP ifNG 
THVC RAND T6T PRONG THI NGHT~M 

Bi~u 13. Thanh pbin va tieu chuin cua thanb vien Doan danh gia 

1. Thanh ph~n Doan danh gia bao g&m: 

a) Truemg doan, Thu ky thu<?c C\lc Quan ly Dugc; 

b) Tl>i da khongqua 02 thanh vien lad~i di~n Vi~n KiSmnghi~m thu6c Trung 

u<.mg ho~(; Vi~n KiSm nghi~m thu6c Thanh ph6 H6 Chi Minh ho~c Vi~n KiSm 
dinh v~c xin va sinh ph~m Qu6c gia (d6i veri co sothu nghi~m v~c xin, sinh ph~m); 

c) 01 thanh vien la d~1 di~n SoY tS tinh, thanb phi> trvc thu(>c trung ucrng (sau 

day duqc gQi t~t laS& Y t~) noi cos& thir nghi~m ~t dja diSm phong thi nghi~m. 

2. Can bQ tham gia f>oan danh gia phai dap t!ng tieu chuful sau day: 

a) Co trinh d(> d~i hQC tro len, duqc dao tli\O cac mon khoa hQC v~ Y~ dugc, 

sinh hQc, h6a hQc c6 kinh nghi~m trong ho~t d<)ng phan tich thfr nghi~m, ki~m tra, 

quan Iy ch~t luqng thu3c va cong tac quan ly duqc; 

b) Da duqc dao t~o, t~p hufin v~. GLP, thanh tra, dclnh gia GLP va n~m vfrng 

nguyen Lite, Li8u chu~n GLP; 

c) Trung thl)'c, khach quan va nghiem chinh chfip hanh quy che, quy dinh 

phap lu~t trong qua trinh danh gia, khong co xung d<)t lgi ich v&i co so thti nghi~m 

dugc danh gia. theo quy dinh ttili khoan 3 Di~u nay; 

d) Tru6ng Doan d{mh gia c6 trinh dQ da.i h<;>c duqc ho~c d~i hQc chuyen 

nganh sinh hQc, h6a hQc tro len, c6 kinh nghi~m trong cong tac quan ly dugc tt! 

02 nam tr& len. 

3. Nguyen ~c danh gia xung d<)t lgi ich: Thanh vien Doan danh ghi dugc coi 

Ia co xung dot lqi ich v&i co so thli nghi~m dugc danh gia n~u thu<)c mot trong 

cac truong hgp sau day: 

a) Da tung lam vi~c trong thoi gian 05 nam g~n day cho co so thu nghi~m 
dtrqc dcinh gia; 
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b) Da tham gia ho~t d<)ng tu vftn trong thai gian OS nam g~n day cho co sa 
thu nghi~m duqc danh gia; 

c) Dang co quy~n lqi vS w chinh v6i co so thu nghi~m duqc danh gia; 

d) Co vg ho~c chbng, con, b6 ho~c m~, anh chi em ru<)t, b6 ho~c m~ cua vq, 

b6 ho~c m~ cua ch6ng dang lam vi~c cho co so thl'r nghi~m duqc danh gia. 

Di~u 14. Trach ohi~m va quy~n h\)n cua Doan danb gia 

1. Tritch nhi~m cua E>oan danh gia: 

a) Danh gia toan b<) ho~t d<}ng cua co so thu nghi~m theo nguyen t~c, tieu 

chu§n GLP tuong l.rng quy dinh t~i DiSu 3 Thong tu nay, phien ban c~p nh~t 
nguyen t~c, tieu. chu~n GLP va quy dinh chuyen mon hi~n himh co lien quan; ghi 

, ' 
nh~n Cl) the nQi dung danb gia, ton t~i phat hi~n dtrQ'C, l~p bien ban dfmh gia va 

Bao cao danh gia GLP; 

b) Bao cao k~t qua danh gia ho~c giai trinh v~ bao cao k~t qua danb gia GLP 

trong truang hqp ca so thu nghi~m c6 y kiSn khong th6ng nh~t v6i n<}i dung Bao 

cao danh gia GLP; 

c) Bao m~t toan b{> thong tin lien quan v~ dgt danh gia va toan b{> thong tin 

lien quan d~n ho~t d<)ng thu nghi~m cua co so thu nghi~m, trll' tru<mg hqp c6 Sl! 

dbng y cua co so thu nghi~m ho~c theo yeu cAu cua co quan Nha nu6c c6 th~m 
quy~n d~ phi)C V\1 cong tac thanh tra, ki~m tra, di~u tra. 

2. Quy~n h~n cua Doan dimh gia: 

a) Ki~m tra toan bQ khu vvc, phong thi nghi~m thu<)c co so thu nghi~m va 

c6 quy~n d~ nghj ki~m tra khu V\fC khac co lien quan d€n ho~.t d{lng thfr nghi~m 
cua co so thu nghi~m; 

b) Yeu cAu cung c~p h6 so ta.i li~u lien quan d~n bo~t d<)ng kinh doanh, quan 

ly ch~t lugng va thu nghi~m clia co so thu nghi~m; 

c) Thvc hi~n vi~c thu th~p h6 so tai li~u bfulg chl.rng chlm.g minh (sao ch1,.1p tai 

(i~u, ch~p anh, quay Video) V~ tfm t;;ti phal hi~n dtrQ'C trong qua trinh drum gia; 

d) L§y m~u thu& va nguyen li~u. lam thu6c d~ gui kiem tra chftt lugng theo 

quy dinh phap lu.~t; 

d) L~p bien ban, yeu c~u co so thu nghi~m t~m dirng m<)t ho~c m<)t s6 phAn 

ho~c toan b{> ho~t d9ng thir nghi~m lien quan dSn vi ph~m, n~u trong qua trinh 

danh gia, Doan danh gia phat hi~n co so thu nghi~m c6 vi ph~m anh huOn.g nghiem 

trQng toi d<? chinh xac cua k~t qua phan tich; bao cao nguoi co thfun quy~n ra 

quy~t djnh xu ly chfnh thuc. 
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Chtrong VI 
A •f ' 

DJRU KHOAN THI HANH 

Di~u 15. Hi~u ll}'c thi himh 

I. Thong tu nay c6 hi~u 1\l'C thi hanh k~ tir ngayl.h thang3 nam 2018. 

2. Cac van ban sau day h~t hi~u hrc k~ til ngay Thong tu nay c6 hi~u hJc: 

a) Quyth dinh s6 1570/2000/QD-DYT ngay 22 thang 5 nam 2000 cua 8 9 
truang B¢ Y t~ vS vi~c triSn khai ap dl}ng nguyen t~c "Thl!c hanh t6t phong ki~m 
nghi~m thu6c"; 

b) Cac quy dinh v~ Thl!c hanh t6t phong kiSm nghi~m thu6c ~i Thong tu s6 
45/2011/IT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua 8{> truO:ng BQ Y t~ v~ vi~c sira 
d6i, b6 sung m{>t s6 di~u cua Quy~t djnh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5 
nam 2000 cua BQ truong B{> Y t~ v~ vi~c tri~n khai ap d\ffig nguyen tAc "Thl!c 
hanh t6t phong lci~m nghi~m thu6c"; Quy~t dinh s6 2701 /2001/QD-BYT ngay 29 
thang 6 nam 2001 cua BQ tnrong DQ Y t~ v~ vi~c tri~n khai ap d~;Jng nguyen t~c 
"ThiJc himh t6t bao quan thu6c"; Thong tu s6 06/2004fiT-BYT ngay 28 thang 5 
narn 2004 cua B{> tru6ng BQ Y t~ hu6ng d~n san xu~t gia cong thu6c; Quy~t d!nh 
3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 nam 2004 ciia B¢ tnr6ng B<) Y t~ v~ vi~c 
tri~n khai ap d.;mg nguyen tic, tieu chu§n "Thgc himh t6t san xuAt thu6c" theo 
khuy~n cao cua T6 ch(rc Y t~ th~ gi6i; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 
thang 9 nam 2009 cua BQ truemg BQ Y t8 hu6ng d§n ho?t d<)ng thong tin quang 
cao thu6c; Thong tu s6 22/20091IT-BYT ngay 24 thang 11 nam 2009 cua 89 
truong B{> Y t~ quy dinh v~ dang ky thu&c; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 
29 th{mg 12 nam 2010 cua BQ tru6ng BQ Y t~ hu6ng d~n ho?t d9ng xudt khfiu, 
nh~p khfiu thu6c va bao bi ti~p xuc trl)'c ti~p vm thu6c. 

n·'- 16 f).). kh .. h h. ~ .uJeu . 1eu oan t am c teu 

Trong truemg hgp cac van ban quy ph~m phap lu~t va cac quy dinh dugc 
vi~n d§n trong Thong tU nay CO S\1 thay d6i, bf> sung ho~C dugc thay th~ thi ap 
dl;lng theo van ban quy ph?m phap lu~t rnm. 

Di~u 17. Di~u khoan chuy~n ti~p 
l. D6i v6i co so thti nghi~m da dugc cAp Gi~y chl1ng nh~n du di8u ki~n kinh 

doanh dugc ph?m vi kinh doanh dich Vlf ki~m nghi~m thu6c, nguyen li~u him 
thu6c vaJho~c kinb doanh dich Vl:l thi:r tuang duong sinh hQc cua thu6c ho~c GiAy 
chtmg nh~n GLP c6 thai h?n con hi~u llfc, c~p tru&c ngay Thong tu nay c6 hi~u 
lgc, co so thu nghi~m dugc phep thiJc hi~n ho?t d<)ng thu nghi~m d~n h~t thoi h~n 
ghi tren giAy chirng nh~. 

Truemg hgp Gi~y ch(rng nh~n du di~u ki~n kinh doanh du<;Jc h~t thoi h?n 
hi~u liJc, co so thti nghi~m pha.i ti~n hanh thu tvc dS ngh! c~p Gi~y chfrng nh~n 
du diSu ki~n kinh doanh dugc theo quy dinh t~i Chuong 111 TI1ong tu nay. 

Tru6ng hgp Gi§y chfrng nh~n GLP h~t thoi h~n tru&c, co so thu nghi~m phai 
ti~n harm thu t~;Jc d~ nghi danh gia vi~e duy tri dap frng GLP theo quy dinh t~i 
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Chu<mg IV Thong tu nay dS ti~p t1:1c ho~t d(>ng d~n h~t thai h~n ghi tren Gi~y 
cht1ng nh~n du diSu ki~n kinh doanh duqc. 

2. B6i v&i ca sa thir nghi~m da duqc cAp Gifiy chimg nh~n du di~u ki~n kinh 
doanh duqc ph~m vi kinh doanh djch vv thu nghi~m k.hong thai h~n, khi h~t thai 
h~ giAy ch(rng nh~ GLP, ca scr kiSm nghi~m pha.i ti~n h~mh thu tvc d~ nghj danh 
gia duy tri dap ung GLP theo quy dinh t~i Chuang IV Thong tu nay. 

3. BBi v6i h6 sa dS nghi cfip GiAy chung nh~n du di~u ki~n kinh doanh duqc 
ho~c h6 sa dang Icy danh gia dinh ky yi~c dap irng GLP da duqc n(>p v~ C1;1c Qufm 
ly Dugc truac ngay Thong tu nay c6 hi~u h;c, C~:~c Qwin ly Dugc ti~p t\lC ti~n 
himh danh gia ca so kiSm nghi~m theo tieu chwln GLP duqc ban hanh kern theo 
Quy~t djnb s6 1570/2000/QB-BYT ngay 22 thang 5 nam 2000 cua B(> trucmg B(> 
Y t~ vS vi~c triSn khai ap d\lng nguyen t~c Th\-fc hanh. t6t phong kiSm nghi~m 

, , " 
thuoc bo~c Thong tu nay neu CO' sa thfr nghi~m de nghj. 

Di~u 18. Trach nbiem tbi hanb . 
1. C1;1c Quan ly Dugc co tnich nhi~m: 

a) Chu tri, ph6i hQ'P v6i cac dan vi lien quan t6 chuc phi> bi~n n(>i dung Thong 
tu m1y; 

b) La.m d~u mbi, phBi bqp v&i dan vi co lien quan huang dfin tri~n khai 
cho SoY tS~ Y tS nganh va ca sa thfr nghi~m thuc;lc ph~m vi chuc nang, nhi~m 
v v d llQ'C giao; 

c) Tf>ng hQ'P va cong bB tren Trang thong tin di~n tu cua C1;1c Qufm ly Duqc 
danb sach ca sa thl'r nghi~m tren toim qu6c da. dtrQ'c c~p GiAy chirng nb~:n du di~u 
ki~n kinh doanh duqc, Gifiy ch(mg nh~n GLP, c~p nh~t tinh tr~ng Gi~y ch(mg 
nh~n du di~u kj~n k.inh doanh dugc, Gi~y chtmg nh~ GLP, tinh tr~ng dap ung 
GLP va thong tin khac theo quy dinh t~.i khoan 5 Bi~u 8 Thong tu nay, theo ph~m 
vi chuc nang, nhi~m Vl) du<;tc giao; 

d) Cong bd tai li~u c~p :nh~t GLP tren Cdng thong tin di~n tli cua B(> Y tS va 
Trang thong tin di~n tir cua Cvc Quan ly DU<;Jc; 

d) D~u m6i ho~c phbi hc;tp v&i Thanh tra B<) th\IC hi~n ki~m tra, thanh tra 

vi~c tuan thu. dap llng GLP va Xlr ly vi ph~m theo th§m quy~n. 
2. SO' Y tS co trach nhi~m: 
a) Ph6i hQ'P v&i dan vi lien quan t6 chuc ph6 biSn Thong tll miy va hu6ng 

dful tri~n khai cho dan vi tren dja ban; 

b) Tham gia Boan ki~m tra drum gia vi~c da:p ting GLP; giam sat va xir ly vi 
ph~m theo th§m quySn vi~c tuan thti d6i v6i ca so ki~m nghi~m tren dia ban. 

3. Ca so ki~m nghi~m co trach nhi~m: 
a) T6 chfrc thvc hi~n Thong tu nay phu hQ'P v&i th\lc tS cua co so thu nghi~m; 

, ' , 
b) Bao dam luon dap (mg nguyen tiic, tieu chuan GLP trong suot qua trinh 

ho~t d()ng cua ca sa thti nghi~m; 
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c) ThtJc hi~n ho{lt dQng thir nghi~m theo dung ph{lm vi duqc cip phep tren 
CCJ SO tuan thu cac quy djnh cua phap lu~t. 

Trong qua trnnh thvc hi~n n~u c6 kh6 khan, vu&ng mile d~ nghi cac ca quan, 

td churc, ca nhan phan anh v~ BQ Y t~ (C\lc Quim ly Duqc) d~ xem xet, giai q uySt.~ 

Nui nhpn: 
- Uy ban v8 cac v§n di xa h(li Ctla Qu6c h(li (d~ giam sat); 
- VPCP (Pbong Coog bao~ Cbng TTf>T Cbinh phu); 
- B(> tru6ng (d~ b/c); 
- Cac Th(r trucmg BYT; 
- B(> Tu phap (C\lc ki~m tra van bim QPPL): 
- B(>. Ca quan ngang B(>, Ca quan tlm()c Chinh phu; 
- Cac V v, Cvc, Thanh tra B(l; 
-cac M· Y t~: 
• T6ng cong tY DuQ"c Vi~t Nam • Cong ty c6 phAn: 
- Hi~p h{>i Doanh ngllli~p duqc Vi~t Nam: 
- H(>i Duqc hQc viet Nam; 
- T6ng C\IC Hai quan; 
- Cbng thong tin di~n tir BYT, Trang TTDT Cl,1c QLD: 
- Ltru: VP, PC, QLD (SJ. 

Truong Quae Cuirng 
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Cac vin d~ cb ung 

H9i dAng Chuyen gia cua TB chuc y tS th8 gioi (WHO) vS tieu chuftn duqc 

ph~m d.a thong qua ban hu6ng ddn "Thvc himh tdt phong ki~m nghi~m thudc': 

vao nam 1999, duqc ban hanh a Phl,l lt,JC 3 Clla Bao cao ky thu~t cua WHO so 

902, nam 2002. Cac hu6ng ddn khac lien quan d~n vi~c dam bao ch~t luqng 

phong thi nghi~m da dUQ'C c?p nh?t va sau do Vi~c k.i8m tra S\! tuan thu CaC 

huang ddn v~ th vc hanb t6t ddi voi cac phong ki~m nghi~m dugc ph Am quAe gia 

chi ra r~ng m9t sd ph~n c~n phai cai tiSn va lam ro, no duqc coi Ia c~n thiSt d8 

chudn bi m9t van bim sua dBi. 
Cac hu6ng d~n nay dua ra cac each thuc v~ h~ thdng quan ly ch:it luqng 

duqc ap dt,Jng trong vi~c phan tich cac dugc ch~t (API), ta dugc va san ph§m 

duqc phdm ckn duqc thvc hi~n d~ chtmg minh r~ng cac k~t qua thu duqc dang 

tin c?y. 

Sv pbu hgp v6i cac. khuy~n nghi dugc cung c<1p trong hu6ng dcln nay se 
giup thuc d§y ha.i hoa quae tS v~ ho~t d9ng thvc hanh phong thi nghi~m va se 
t~o di~u ki~n hgp tac gifra cac phong thi nghi~m va cong nh?n Iftn nhau v~ kSt 

qua. 

D~c bi~t chu y vi~c dam bao tinh dung din va tinh d§y du cua chuc nang 
' , ' ., 

cua phong thi nghi~m. Can co ke ho~ch va nguon kinh phi trong tuang lai de 

dam bao r~ng cac nguAn lvc c&n thi~t cho vi~c duy tri cac phong thi nghi~m, 
cling nhu ddi vai ca sa h~ tflng va cung c~p nang luqng hgp ly. Cac trang thi~t 
bi va quy trinh cfut co sfu! sang (trong truang hgp co ths xay ra cac v<1n dS v~ 

, '1 'II 't , 

cung cap) d'e dam bfw rang cac phong thi nghi~m. CO the tien hanh lien t\IC ho~t 

d<}ng cua minh. 

Nhfrng nguyen tic nay dtrQ'C ap dvng cho b~t ky phong thi nghi~m ki~m 
soat chftt luc;mg dugc ph<im, c6 th~ Ia qudc gia, thucmg m~i ho~c phi chinh phu. 

Tuy nhien, hQ khong bao g6m huang dftn cho nhfrng phong thi nghi~m lien quan 

dSn vi~c kiSm tra cac san ph§m sinh hQc, vi dt,J: v~c xin, chS ph§m mau. Hu6ng 

ddn rieng cho cac phong thi nghi~m nhu v?y c6 sAn. 

Nhiing huang dfin nay Ia phu hgp v6i cac yeu c§u cua hu6ng ddn cua WHO 

v~ thvc h~mh san xu§t t6t va v&i cac yeu c§u cua tieu chu§n qudc t~ ISO I IEC 

17025: 2005, va cung cftp cac huang ddn Cl,l th~ cho CaC phong thf nghi~m thl;lC 

hi~n kiSm soat ch~t lu\TT1g thu6c. Cac huang ddn cho cac phong thi nghi~m vi 

sinh hQc c6 th~ duqc tim th~y trong dv thao ta.i li~u lam vi~c cua WHO hu6ng 

ddn vS thvc hanh tdt cho cac phong thi nghi~m vi sinh hQc duqc phfun (tham 
khao QAS I 09.297). 

Cac thvc hanh t6t neu duoi day se duqc coi nhu Ia mc;lt hu6ng dftn chung va 

no c6 th~ dugc di~u chinh d8 dap (mg nhu c~u ca nhan vai di€u ki~n Ia muc 



3 

tuong ducmg v&i chdt lm;mg dam bao la d~t duqc. Cac ghi chu dm;tc cung cdp 
cua van ban ho~c cac vi d\1; ch'lmg khong chua cac yeu c~u rna phai Ia tuan thu 

, 
cac nguyen tac nay. 

Ki~m tra kiSm soat chdt lm;mg dugc ph~m thm1ng h\ m¢t vdn d~ Clla thir 
nghi~m l~p di J{lp l~i ctia cac m~u API ho{lc cua m{tt sA gioi h~n cac san phfun 
duqc phfun, trong khi cac phong thi nghi~m kiSm soat chAt Iuc;mg quAe gia phai 
co kha nang d~ dBi pho v6i m<)t ph~m vi r(lng han Clia cac dugc chdt va cac san 
phfun va, do do, co dS ap d\)ng da d~ng han cac phuong phap thir. Cac khuySn 
nghi cho cac phong thi nghi~m ki~m soat ch~t lm;mg dtrqc ph~m qu6c gia duqc 
d~ c~p trong cac van ban sau day. Xem xet C'l) th8 duqc dua ra d~ cac quAe gia 

' t ' , '? , 

co nguon ll!c h~ che nhu cau thiet l~p m(lt phong thi nghi~m kiem soat chat 
lugng dugc ph~m chinh phu, g:k day da lam nhu v~y, ho{lc do dang co k~ ho~ch 
hi~n d~i hoa cac phong thi nghi~m hi~n co. 

Cac phong thi ngbi~m ki~m soat chdt h.rgng c6 th~ thvc hi~n m{tt sA ho{lc 
tAt dt cac ho~t d9ng ki8m soat chAt lugng, vi d\1 nhu tAy mfiu, thu nghi~m cac 
AP.I, ta duqc, v~t li~u dong goi va I ho~c cac san phAm dugc phftm, 6n dinh kiSm 
tra, eac thir nghi~m theo tieu chu~n va di~u tra. 

DAi v&i ehdt lugng eua mQt mftu thu6c dS danh gia rnQt each ehinh xae 
dugc: 

• Vi~c n{tp m9t m~u cua m{tt API, ta duqc, duqe phftm ho~e rn9t v~t li~u 
gia nghi ngo d~n phong thi nghi~m, Iva cbqn phit hgp voi yeu e~u cua quAe gia, 
p~ai duqc kern theo mQt ban bao cao v~ ly do t~i sao cac phan tich da dugc yeu 
diu. 

• Phan tieh phai dugc len k8 ho~ch m9t each chinh xac va ti mi tlrge hi~n. 
• Cac kBt qua cAn dugc thanb ~o danh gia d~ xae dinh xem cae m~u phil 

hgp v&i cac tieu chuAn eh~t lugng ho~e eae tieu chu~ khac c6 lien quan. 

Cac phong thi nghi~m kidm soat chcit lu(J11g duqc phdm qudc gia 

Cac chinh phu, thu(mg la thong qua cac lo~i thu6c quAe gia co quan quan 
ly (NMRA), co th~ thfmh I?p va duy tri m{)t phong thi nghi~m ki~m soat ch~t 
hrqng dugc phfun d~ thve hi~n cae bai ki~m tra va cac xet nghi~m c~n thi8t dS 
xac minh rAng ca.c API, ta duqc va duqc phclm dap t1ng cae tieu ehuftn quy d!nh. 
Cac nu&e l&n c6 th~ yeu cAu m{)t sA phong thi nghi~m ki~rn soat ch~t luqng 
dugc ph§m ma phu hc.rp v&i Iu~t phap quae gia, va s~.p xSp thich hgp nen, do do, 
dl!Q'C thl}C hi~n d~ giam Sclt S\! tufm thu eua hQ voi m()t h~ th6ng quim ly ch~t 
lugng. Trong suAt qua trinh uy quy~n ti~p thi va giam sat sau khi dua ra, cae 
phong thi nghi~m ho~e phong thi nghi~m him vi~c c;h~t che v&i ea.c NMRA. 

M()t phong thi nghi~m ki~m soat chAt Jugng duqc ph~m qu6c gia cung c~p 
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h6 trq hi~u qua cho m<)t NMRA di~n xu§t cung v6i c:.k djch Vl:l ki~m tra cua 

minh. Cac k~t qua phan tich thu dugc nen mota chinh xac cac tinh chAt cua cac 

m§u danh gia, cho phep k~t lu~ chinh x::lc dll(}C rut ra V~ ch§t lu<}tlg CUa cac 

m~u thu6c da phan tich, va cling phvc vv nhu la m<)t co so d~y du cho b§t ky 
quy d jnh hanh chinh ti~p theo va hanh d<)ng phap ly. 

Cac phong thi nghi~m ki~m soat ch:it ll1Q11g dll<JC ph~m qu6c gia thu(mg 

bao g6m hai lofi!.i co ban cua ho~t d<)ng: 

- Thu nghi~m tuan thu cua cac API, ta duqc va dugc ph!m su d1:1ng phuang 

phap "chinh th6ng'' bao gam cac phuffi1g phap duqc diSn, quy trinh phan tich 

XaC nh~ cung C~p boi CaC nha san xu§t va dll(}C phe duy~t boi cac CO quan 

chinh phu co llen quan cho phep tiSp thi ho~c xac nh~ quy trinh ph an tich dugc 

phat tri~n bm cac phong thi nghi~m; va 

- Kiem tra cua, ch~t nghi ngo b~t hqp phap ho~c cac san ph~m gia m~o, n<)p 

cho kiSm tra cua Thanh tra y t~, hai quan va canh sat. 

D~ dam bao an toan b~nh nhan, vai tro cua cac phong thi nghi~m kiSm soat 

chllt luqng dugc phfun qu6c gia nen quy dinh trong phap lu~t duqc ph~m n6i 

chung cua d~t nu6c trong m<)t each rna c:k kSt qua duqc cung c~p bcri n6 co th~, 
n~l.l c5n thi~t, d~n d~n vi~c thi hanh phap lu~t va cac hanh d<)ng phap ly. 

Thu~t ngii· 

Cac dinh nghia thu~t ngu du6i day duqc ap dvn.g trong hu6ng dftn nay. 

Chung co thS co nghia khac trong ngu canh khac. 

Tieu chudn chdp nht;in cua kit qua phan tich 

Cac gia tri dugc xac dinh tru6c va duqc van ban hoa rna k~t qua phan tich 

phai n~m trong gi6i h~n ho~c vugt gi6i h~n duqc neu trong tieu chuAn ch~t 
luQ11g. 

D(J dung 

Muc dQ dap 1mg cua k~t qua thti nghi~m so voi gia tri thgc ho~c ml.rc dQ 

ti~m c~n CUa k~t qua thu dll(}C cua phuong phap do SO v6i gia tri thl,l'C. 

Chu y: BQ dung thuOn.g dugc xac djnh dga tren cac m~u da. duqc chu§n bi 

(co chua thfmh ph:k c~n phan tich) dS dinh luQllg. D9 dung duqc thi~t l~p trong 

m<)t khoang xac dinh tu.y thu<)c. vao quy trinh phan tich. Vi~c xac dinh de) dung 

duqc ch~p nh~ b~ng each sti d1:1ng m~u gia (placebo) dugc them ch~t d6i chi~u 
(chAt chu~) da bi~t tru6c kh6i lcrQllg ho~c n6ng dQ. 
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Hoc;Jt chdt du(Jc dt:mg 

B~t ky mQt ch~t ho~c hBn hqp cite ch~t duqc dl! d'jnh sir dt.mg trong san 
xu§t m()t d~g bao ch~ duqc phcim, va khi duqc sl.r dvng, no Ia thanh phAn co tic 
dt,mg cua san phim do. Nhiing ch~t nhu v~y duqc dung vm m1;1c dich dem l~i tic 

d\}ng dUQ'C ly ho~C Cac tac dvng tfi!C ti8p khac trong ch§n doan, chua trj, lam 
giam nh~, diSu tri ho~c phong ngua b~nh t~t, ho~c co tac d1;1ng len cAu true va 
chuc nang cua C(J thS. 

Bao cao kit qua phtin tich 

M()t bao cao k~t qua phan tich thu<mg bao gam m<)t mo ta cua quy trinh thti 
nghi~m da sti dvng, cac k~t qua phan tich, thao lu~n va k~t lu~n val ho~c khuySn 
nghi gfri them m()t ho~c nhi~u mdu d~ thti nghi~m (xem Ph~n 3, khoan 18.7-
18.11). 

Hb sa kiim nghi~m (Hb sa phan tich) 

BiSu m~u in, s6 tay kiSm nghi~m ho~c dum d~g di~n ru (ha sa di~n tu) d~ 
ghi l~i cac thong tin v~ m§u, cOng nhu cac h6a ch§t va dung moi duqc sti d~:~ng, 
quy trinh tbtr nghi~m da ap d\ll)g, dtc tfnh toan da th\!C hi~n, k~t qua va b§t ky 
thong tin ho~c y kiSn khac c6 lien quan (xem PhAn 3, khoan 15). 

Lo 
M()t luQllg xac dinh nguyen li~u ban dAu, nguyen li~u bao g6i, ho~c san 

phcim duqc ch@ bi~n lrong m(>t quy trinh d<m. le ho~c m()t lo~t cac quy trinh va 
duqc coi ]a dang nhc1t. Boi khi co thS cAn phai chia mQt lo thanh m()t s6 me, sau 

do t~p trung I~ d~ hinh thfmh m9t 16 ddng nhAt cu&i cung. Trong tru<mg hqp ti~t 
trung o cong do~n cu&i, c& Io duqc xac dinh boi cong suAt cua n6i hc1p. Trong 

san xuAt lien tvc, m9t to phai ttrang Lrng voi m9t khoang xac dinh trong qua trinh 
san xu§t v&i ~.c trung Ia S\f d6ng nh~t dl! kiSn. Co lo c6 th@ duqc xac djnh nhu 

• I 't , 

m<)t luc;mg san pham co dinh ho~c m()t luQng san pham san xuat ra trong m<)t 

khoang thai gian nh§t djnh. 

Sb/6 

La Sl! k~t hqp ro rang cua cac con sA va!ho~c chu cai d6 nh~n d~ng duy 
nh~t m<)t lo, duqc ghi tren nhan, trong ba sa lo, tren phi@u kiSm nghi~m tum1g 

ung. 

Hi?u chudn 

M()t lo~t cac thao tac nhfun thiSt l~p, trong diSu ki~n nhc1t dinh, mfJi quan h~ 
giua cck gia tri dQc duqc tren m<)t hay m<)t h~ th6ng thi@t bi do (d~c bi~t Ia can), 
ghi l~i, va kiSm soat, ho~c Cck gia tri duqc thS hi~n boi m<)t v~t li~u do luemg, 
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v6i ca,c gia tri tuong ung da biSt cua rn9t chu~ ddi chiSu. Cfrn xac dinh gi6i h~ 
chip nh~n cua cac kSt qua do luang nay. 

Phiiu ki~m nghi?m (Chung chi phan tich) 

Danh sach cac quy trinh thu nghi~m ap d.l;}ng cho m9t m§u Cl;l th~ e-img v6i 

kSt qua thu dugc va cac tieu chuAn ch~p nh~n dugc ap dt,mg. Phi~u kiSm nghi~m - . , 
chi ra mau nay co hay khong phu hqp voi tieu c.huan chat luQ11g. 

V (It li?u ildi chik du(lc cht'mg nh4n 

V~t li~u ddi chi~u, co m<}t ho~c nhi~u tinh chit d~c tnmg dugc xac dinh bcri 

m()t quy trinh do lu6ng hgp 1~, di kern v6i m()t ch(rng nh~ cung c~p gia tri cua 

tinh ch~t d~c trung d6, d() khong dam bao lien quan va cong b6 v~ truy xuftt 

ngubn g6c do lu6ng. 

Thu nghi?m dap t'mg (compliance testing) 
Vi~c phan tich cac ho~t chftt dugc dvng (API), ta dugc, v~t li~u dong g6i 

ho~C cac san phftm dtrQ'C phb theo yeu CfrU CUa ffiQt chuyen }u~n dtrQ'C di~n 
ho~c m()t tieu chu§n ch~t ltrQJlg duqc ghi trong gifty phep luu hanh. 

Mdu kiJm soat (control sample) 
M()t m~u dugc Slr d\}ng dS ki~m tra dQ dung va d9 chinh xac lien tl;!C cua 

m{>t quy trinh. N6 phai duqc thi€t l~p tuong tv nhu cac mftu duqc phan tfch. N6 
c6 m()t gia tti xac dinh kern theo d9 khong dam bao lien quan. 

Thdm djnh thiit ki (DQ) 
T~p hgp cac ho~t d<}ng dugc ghi thanh hd sa, xac dinh cac thong s6 chuc 

nang Va ho~t dQng Ctta thi~t bi va tieu chi 1\fa Ch<;m nha CUOg cip, dya tren ml;}C 

dich Slr dl;lllg dg ki~n CUa thi~t bi. 

Chu y: Vi~c l\fa ch<;m va mua thi~t bi moi phai th\fC hi~n theo m<}t quy trinh 

quySt dinh duqc can nh~c ky luang, dya tren nhu cfru cua cong tac quan ly ky 
thu~t. K.hj thi~t k~ rn{)t phong thi nghi~m moi, cac yeu cfru V~ thi~t k~ va djch Vl;} 

cAn duqc th6ng nhftt giua d()i ngu quan ly va cac nha cung c~p va duqc ghi vao 

h6 S<J. 

Thdm ajnh Ifip d(lt (IQ) 

Vi~c thtJc hi~n dtc thti nghi~m d~ dam bao r~ng thiet bi phan tich sti dvng 
trong phong thi nghi~m dugc lAp d~t m()t each chinh xac va ho~t d:9ng theo tieu 

chuAn chAt luQng da thiet l~p. 

Xem xet cua tanh a{IO 

La. vi~c Hlnh d~o cAp cao ti~n hanh xem xet m()t each chinh th(rc va dugc 

ghi thanh hb S<J dBi v&i cac chi s6 ho~t d9ng quan tn;>ng cua m(lt h~ th6ng quan 

ly chAt luc;mg. 
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Nhasimxudt 

M(lt cong ty th11c hi~n cac bo~t dc}ng nhu san xudt, dong g6i, kiem tra chftt 

luqng, dong goi l~i, dan nhan va/ho~c dan nhan l~i d3i v6i duqc phfun. 

Gidy phep ltru himh (cht'rng nht;ln san phdm, chling nh~n dang kj) 
Tai li~u phap ly do co quan quan ly dugc c6 thAm quySn cftp, cho phep vi~c 

luu harm hay phan ph3i tv do cua m9t san phb duqc phAm trong quae gia do 
sau khi duqc danh gia v~ an toan, hi~u qua va ch~t luqng. Xet v~ chAt luQTlg no 

xac d!nh cac tbanh phin chi tist va d.~ng bao ch~ cua san phAm dugc phk va 

cac yeu c~u vS chit luqng ai>i v6i san ph~m thu6c va cac thrum phdn. No cling 

bao gam cac chi tist cua bao bi, nhan mac, aisu kj~n bao quan, thai h~n su dvng 

va diSu ki~n su dvng OUQC chAp nh~n. 

D9 khong dam bao do 
Tham sB khong am d~c trung cho sv phan tan cua cac gia. tri bfuJg s6 cua 

m9t d6i tuqng ( ch~t pha.n tich ), d.,a tren cac thong tin duqc su dvng. 

Truy xudt ngudn g6c do /u·ang 

D~c ~inh cua rn¢t kSt qua do theo d6 k~t qua. nay c6 th~ d§n chi~u d~n m(lt 
m§u d6i chiSu ( m§u chuAn) thong qua m(lt chu6i khong gian do~n cac ho~t d(lng 

hi~u chuk duqc gill thanh hB sa, m6i ho~t d(lng hi~u chuAn dong gop m(lt phin 

vao d(l khong dam bao do. 

Thdm djnh w;in hanh (OQ) . ' , 
Ho~t d(lng danh gia duqc ghi thrum ho SO' ve vi~c thiet bi phan tich v~n 

hanh nhu mong dqi tren t:it ca cac khoang v~ banh dv ki~n. 

Kit qua ngoai giai lu;m (OOS) 
TAt ca cac k~t qua thir nghi~m nAm ngoai cac tieu chuAn chftt luqng ho~c 

., ~ ' . ., \ ., , 
tieu chuan chap nh~n da QUQ'C xay d\Tng trong ho SO san pham, ho SCJ tong the 

dugc phfim (drug master file), dugc di~n ho~c dua ra b6i nha san xuftt. 

Thdm dinh hi¢u nang (PQ) 
Ho~.t dQng danh gia duqc ghi thanh hd S<Y va vi~c cac thiSt bi phan tich ho~t 

a{lng m9t each 6n dinh va cho kSt qua l~p I~i nk trong khoang tieu chuAn va 

thong s6 xac dinh trong khoang thai gian dai. 

Ta du(Jc 

M(lt ch~t, khac voi ho~t chfit dugc d\lflg, da dugc d:inh gia m(lt each thich 
hqp V~ SV' an toan va dUQ'C aua VaO trong ffiQt h~ V~D chuy~n thu6c nh~m: 

_ H6 trq vi~c bao ch~ h~ v~ chuy~n thu6c trong qua trinh. san xuftt; 

_ Bao v~, h6 trg ho~c tang cu<mg tinh 6n dinh, sinh kha d\lng ho~c kha nang 

ti~p nh~n cua b~nh nhan; 
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- H6 trq trong vi~c djnh danh sim phftm duqc phftm; ho~c 
- Ta.ng cuemg bftt kY m{>t tfnh ch~t nao khac v~ d{> an toan va hi~u qua cua 

thu6c trong qwi trinh hru trfr ho~c su dl;lng. 

Scm phdm du(lc phdm 
B~t ky v~t li~u ho~c san phfun nao dtmg cho ngucri hay thu y, duqc trinh 

bay du&i d?Og ba.o ch~ thanh ph!m ho~c la mc?t nguyen li~u ban dftu su dl;lng 

trong d?Og bao ch~ d6, chiu sv kiBm soat cua phap lu~t vS duqc phftm trong tinh 

tr~mg xufit va I ho~c nh~p khftu. 

f)(J chinh xac 
Muc d{j dap tmg gifra cac k~t qua rieng bi~t cua m{jt quy trinh duqc l~p l~i 

nhi~u lftn cho nhi6u lful l§y mfiu tu mc?t mftu dBng nhfit. DQ chinh xac, thuong 

duqc thS bien b§ng dQ l~ch chuk tuong d6i, c6 thS duqc xem xet theo ba cfip 
d9: d9 t~p l~i ( d9 chinh xac ctu&i cung m9t diSu ki~n ti@n hanh trong m9t khoang 
thai gian ngAn ), ct<? chinh xac trung gian ( theo cac thay dbi n9i t~i trong phong 

thi nghi~m- khac nga.y thvc hi~n, khac ki8m nghi~m vien ho~c kha.c thi@t bj) va 

d9 l~p l~i lien phong thi nghi9m ( d{j chinh xac gifra cac phong thi nghi~m khac 

nhau). 

Chudn g6c (Chat a6i chiiu g6c) 
M{jt chfit duqc thua nh~n r{jng rai vS vi~c sa hfru nhfrng d~c tinh phu hqp 

trong m{jt b6i canh d~c bi~t, va d~c tinh d6 duqc ch~p nh~n rna khong cilil phai 
so sanh v6i mQt h6a ch§t nao khac. 

Chu y: Cac chfit dBi chi~u h6a h<;>c trong duqc diSn duqc coi Ia chfit d6i 

chi~u sa c§p ( chuftn g6c ). Trong truemg hqp khong c6 ch~t d6i chi~u theo dugc 
di~n, nha san xu§t phai thi~t l~p m{jt ch~t d6i chi~u sa cfip (chuk gBc ). 

ThAm af.nh thiit bi 
Hfmh d{>ng duqc ghi vao hB sa dS chtmg minh thi~t bj phfm tich phu hqp 

voi tieu chuAn ch§t lugng theo yeu cfiu va ho~t ct<?ng phu hqp vai mvc dich dv 
ki~n cua n6 (xem Ph~n 2, khoim 12). 

Kidm nghi?m (kidm soat chdt lu()'ng) 

T~t ca cac bi~n phap duqc th\fc hi~n, bao gBm ca vi~c thi~t l~p cac tieu 
chufin ch~t lugng, Ifiy m§u, thu nghi~m va tra lcri k~t qua, cts dam bao rAng 
nguyen li~u tho, san phftm trung gian, v~t li~u dong g6i va thimh phftm phu hqp 

., , , ~ ' 
v&i tieu chuan chat lugng da thiet l~p ve dinh tinh, ham luqng/nong d{j, d{j tinh 
khi~t va cac d~c diSm khac 

H? th6ng quan ly chat lu(lng 

M9t ca cAu h~ tftng thich hgp, bao gdm ca cfiu t6 chuc, cac quy trinh, qua 



9 

trinh va cac ngul>n lvc, va cac hoc;t.t d<)ng m<)t each co h~ thBng cftn thi~t d~ dam 
bao v6i d<) tin c~y nhdt djnh rdng m<)t san phAm ho~.c djch V\1 se dap (rng dugc 
cac yeu cftu v~ chdt luqng (xem Phfin 1, khoan 2). 

Ph~t trach chat lur;ng 

M<)t nhan vien co trach nhi~m va thfun quy~n d~ dam bao h~ thfmg quan ly 
lien quan d~n chdt lugng dugc thvc hi~n va tuan thu t~i mQi thai di8m (xem 
Phan I, khoan 1.3 G)). 

s6 tay chdt lu{Jng 

La tai li~u mo ta cac y~u t6 khac nhau cua h~ thdng quan ly chAt lugng d~ 
dam bao chit }UQ11g CUa cac k~t qua thfr nghi~m dugc th\IC hi~n bcri phong thf 
nghi~m (xem Phfin I, khoan 2,1-2,2). 

D011 vi chdt lu(lng 

M()t don vj co td chuc, d'<)c l~p v6i khBi sfm xudt, bao gam ca hai nhi~m vv 
dam bao chAt lm;mg va ki~m smit ch§t lugng. Don vi nay co th~ tan t?i du6i hinh 
thuc gBm hai khdi d·am bao chAt tugng va ki~m soat chAt luQ11g tach rieng ho~c 
du&i hinh thuc m(>t ca nhan ho~c m<)t nhom, t:uy th.u<)c vao qui mo va ciu true 
cua t6 chuc. 

Vt:it li?u a6i chidu 
V~.t li~u d.ang nhAt va an dinh dBi v6i m<)t sB tinh chAt Cl). th~, da dugc thi8t 

l~p d~ phu hgp cho mvc dich sfr d\lng trong qua trinh do luang. 

Chdt a6i chidu 
M<)t vat li~u dang nhAt da dugc ch(rng thvc, dugc su d\]ng trong cac thtr 

nghi~m hoa hQC va v~t ly C\1 th~, trong do tfnh chAt cua no dugc so sanh v6i tinh 
# .. ' ·' 

chat cua san pham can thir nghi~m, va no co muc d{) tinh khiet phu hgp v6i mvc 
dich su d\]ng. 

Chdt a6i chiiu thu cdp (chudn thu cdp) 
M.<)t chftt co cac ~c tinh dugc gAo va/ho~c duQ'c hi~u chu~n bAng each so 

sanh vcri mQt chdt d3i chi~u sa cdp (chuAn g3c). Vi~c xac dinh cac d~c tinh va 
thu nghi~m d3i vcri mc?t chdt dBi chi~u thu clip ( chuAn thu cAp) co thS it hoo so 

v&i chdt d6i chi~u g6c ( chuAn g6c ). 
Chu y: Tbui:mg dugc gQi la chufm lam vi~c n()i be) (in-house). 

Chit IcY (JcY) 
BAng chirng v~ vi~c m9t ca nhan da thvc hi~n m()t hanh d(>ng ho~c m9t 

vi~c ra soat C\). th~. Bdng chung nay co th~ Ia ten vi~t t~t (initial), chii ky vi€t tay, 
con dau cua ca nhan ho~c chii ky di~n tu da duqc chtmg thvc. 
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Tieu chudn cluit lu(1ng 

M9t danh sach cac. yeu cAu chi ti~t (tieu chu~ chfrp nh~n cho cac quy trinh 

thti nghi~m da dcugc mota) rna m9t chAt ho~c m{>t dugc phAm phai dap ung d~ 
dam bao chfrt luQng phu h<;>p. 

Quy trinh thao tac chudn (SOP) 

M<)t quy trinh b~ng van ban da dugc phe duy~t d~ hu&ng dfin th\J'c hi~n cho 

Ca cac ho~t d{)ng Chung va C\]. th@. 

D9 khong dam bao do chudn 

D<) khong d'flm bao trong kSt qua cua m<)t phep do dugc th8 hi~n b~ng d<) 

l~ch chu~n. 

Kidm tra tinh phu hqp cua h? thdng 

M<)t thu nghi~m d'ugc thgc hi~n d@ dam bao ring m<)t quy trinh phan tich 

dap t1ng d~y du cac tieu chi chfrp nh~n da dugc thi8t l~p khi th~m d~nh quy trinh 

phan tich do. Thti nghi~m nay dugc th\)'c hi~n trucrc khi bAt d~u quy trinb phan 

tich Va se OU(JC dinh ky l~p l~i, khi thich hgp, trong su6t thoi gian Slr dt;~ng quy 

trinh phan tich dod~ dam bao r~ng t~i thoi di@m thu nghi~m, hi~u nang cua h~ 
, , 

thong la chap nh~n dugc. 

Thdm iljnh quy trinh phdn tich 

Qua trinh dugc ghi chep bing van ban d~ chung minh m()t quy trinh (hay 

phuong phap) phan tich Ia phu hgp v&i ID\}C dfch su d\}ng cua no. 
Danh gia (verification) quy trinh phdn tfch 

Qua trinh cht1ng m.inh m<)t phuong phap trong dugc di8n ho~c m()t quy 

trinh phan tich da dugc th~m dinh Ia phu hgp cho m()t thir nghi~m C\1 th@ c~n 
tiSn hanh. 

Dimh gia (verification) hi?u nang 

Quy trinh thu nghi~m dugc d!nh ky ap dvng cho mQt h~ th6ng (vi dt;J nhu 

h~ th6ng s&c ky long) d8 chlm.g minh tinh 6n dinh cua k~t qua, tir h~ thdng. 

Ph~n 1. Quan ly va co· sir h~ ting 

1. TS chu·c va quan ly 
1.1. Phong thi nghi~m, ho~c td chuc rna n6 Ia m<)t ph:ln, phai Ia m{lt dan vi 

c6 tu each pbap nhan duqc phep ho~t d()ng m()t each hgp phap va c6 trach 
nhi~m v~ m~t phap ly. 

1.2. Phong thi nghi~m phai dugc t6 chuc va ho~t d<)ng dap irng cac yeu 
c~u d~t ra trong hu6ng dfin nay. 
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1.3. Phong thi nghi~m phai: 
' ~. ' ' 

a) C6 nhan Sl:f quan ly va ky thu~t voi tham quyen va cac nguon lvc can 
thiSt dS thl,l'c hi~n nhi~m vv cua minh va dS xac djnh nhiing sai l~ch xu§t phat tir 

h~ thBng quan ly ch§t Iw;mg ho~c tir cac quy trinh d~ thvc hi~n thu nghi~m 
va/hoftc hi~u chufin, thAm dinh va danh gia, va dB khoi d9ng cac hanh d9ng ngan 

ngua hoftc girun thiSu nhiing sai l~ch nhtr v~y; 
b) C6 S\}" s~p x~p d~ dam bao r~ng ban lanh d~o va nhan vi en khong phai 

chju cac ap ll;lC thuong ffit}i, chfnh trj, tai chinh Va ap l~;IC k.hac hoflc xung dQt lgi 

ich co thS anh hu<mg xdu dSn chdt luqng cong vi~c cua hQ; 
c) C6 s~n chinh sach va quy trinh dS dim bao tinh bao m~t cua: 

- Thong tin trong gidy phep luu hanh, 

- ChuySn giao kSt qua, baD cao, 

- Va d€ bao m~t du li~u dugc hru trii (gidy va d,i~n tu); 

d) Xac djnh, voi S\}" hB trg cua S<J aA tb ch(rc, C<J cdu tA chuc va CCI cftu 

quan ly ctia phong fbi nghi~m, vi tri cua phong thi nghi~m trong t6 chuc m~ 
(nhu B9 hofic co quan qwin ly qu6c gia trong truong hgp Ia phong kiSm nghi~m 
thuBc qu6c gia), va cac m6i quan h~ giua quan ly, ho~t d9ng ky thu~t, dich VI;J h6 
trg va h~ thc3ng quan ly chdt lugng; 

e) Xac dinh r5 tnich nhi~m, quy~n h~ va. m3i lien h~ cua tdt ca cac nhan 

vi en quan ly, th\fc hi~n ho~c giam sat cong vi~c rna co anh huemg dSn chdt 
lugng thu nghi~m va/ho~c hi~u chufin, thfun dinh va danh gia; 

f) Dam hao vi~c phan b6 chfnh xac v~ tra.ch nhi~nt, d?c bi~t Ia trong vi~c 
chi d!nh dan vi chuyen tnich dc3i voi nhling lo~i thu6c chuyen bi~t; 

g) Chi dinh nguoi da dugc dao t~o La ngum thay th~/ c§p pho cho cac vi tri 
quan ly chu ch6t va nhan sv Ia chuyen gia khoa hQC chuyen ngimh; 

h) Gicim sat thich dang dBi v&i nhan vien, bao g6m ca th\l'c t~p sinh (nguoi 

hQC Vi~c), boi nhfrng nguoi CO kinh nghi~m VOi phuong phap va quy trinh thu 
nghi~m valho?.c phU<_mg phap va quy trinh hi~u chuftn, thfun djnh va danh gia 

cling nhu mvc dich cua cac thti nghi~m va vi~c danh gia k~t qua; 

i) Co ban lanh chju trach nhi~m tbng th~ cho cac ho~t d9ng ky thu~t va 
' " I " ' · f du caC nguon )IJC can thiet de dam bao yeu cau chat Jugng cua CclC ho~t d<)ng 

phong thi nghi~m; 
j) Chi djnh m9t nhan vien lam nguoi quan ly ch~t lugng chiu trach nhi~m 

v~ vi~c dam bao S\f phu hgp vai h~ thBng quan ly chdt lugng, khong phan bi~t 
cac nhi~m V\). k.ha.c rna. nguoi d6 dang dam nhi~m. Nguoi quan ly chftt lugng 
dugc chi dinh phai co quy~n ti8p c~ trvc ti8p toi nguoi lanh d;;to cao nh~t dua ra 

quySt dinh v~ chinh sach ho~c cac ngu6n lvc-ctia phong thi nghi~m; 
k) Dam bao vi~c trao d6i thong tin d·fty du giua nhan vien a t~t ca cac c~p. 
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Nhan vien phai nh~n thuc duqc mBi lien quan va t§m quan trQng cua cac ho?t 
dQng cua hQ; 

I) Dam bao truy xuclt nguc3n gBc cua cac mftu thu tir khi nh~n, trong suBt 
cac giai do~ thu nghi~m, d~n khi hoan thimh bao cao k~t qua phan tich; 

m) Duy tri mQt h~ th6ng c~p nh~t d§y du tAt ca cac tieu chu~n chAt J UQ'llg 
va cac tai Ii~u lien quan (ban gi§y ho~c di~n tti) duqc su dt;mg trong phong thi 

nghi~m; va 
n) C6 cac quy djnh thich hgp v€ an toan phong thi nghi~m (xem Ph§n 4). 

I .4. Phong thi nghi~m phai duy tri bQ ph~ dang k.-j voi cac chuc nang sau: 

a) Ti~p nh~, phan ph6i va giam sat bao g6i mftu thu nghi~m duqc phan 
cho cac b() ph~n chuyen mon; va 

b) Luu gifr h6 SO' v~ t§t ca cac m~u thti. nghi~m d~n va tai li~u kem theo. 

1.5. Trong mQt phong thi nghi~m 16n. vi~c dam bao thong tin lien l?C va 
ph6i hgp giiia cac nhan vien tham gia vao thti nghi~m ct'mg m()t m~u 6 cac dan 

vi khac nhau Ia cit cAn thi~t. 

2. Quiio ly Ch~t hrQllg 

2.1. Phong thi nghi~m ho~c ti> chuc qmin ly phong thi nghi~m c~n phai 

thi~t I~p, tri~n khai va duy tri m()t h~ thBng quan ly chAt Iugng phu hgp voi linh 
vvc ho(;lt d9ng cua phong thl nghi~m, bao g6m ca cac lo?i, ph~ vi va khBi 

luqng cua cac ho(;lt d()ng thu nghi~m valho?c hi~u chuAn, thArn d~nh va danh gia 
duqc thvc hi~n. Quan Jy phong thi nghi~m phai dam bao nlng cac chinh sach, h~ 
th6ng, chuang trinh, quy trinh va hu&ng din cong vi~c duqc mo ta o muc d() ck 

thi<h dS cho phep phong thi nghi~m dam bao chAt lugng cua cac k~t qua thu 
, ' 

nghi~m duqc thlJc hi~n. Cac tai li~u duqc sti dvng trong h~ thong quan ly chat 
luQllg nay phai dugc ph6 bi~n, c6 sftn, va OUQ'C hiSu va dugc thlJC hi~n boi cac 

nhan vien thich hgp. Cac thanh ph§n cua h~ thBng nay nen duqc ghi thanh van 
ban (titi li~u), vi d~;~ nhu sc3 tay chftt luQ11g dBi voi phong thi nghi~m valho~c cua 
t6 ch(rc quan ly phong thi nghi~m. 

Chu y: Phong thi nghi~m kiSm tra chftt luqng cua m9t co so san xuclt nha 
c6 th~ co cac thong tin nay trong cac tai li~u khac v6i sf> tay ch~t luqng. 

2.2. sf> tay chAt Iugng nen chua t6i thi~u: 

a) M<)t tuyen b6 v~ chinh sach chAt luQ'llg, it nh~t bao g6m nhu sau: 

(i) M()t tuyen b& cua ban lanh phong thi nghi~m v~ vi~c tuan thu cac 
tieu chu~n djch vv sc cung cAp 

(ii) Cam k~t thi~t l~p, tri~n khai va duy tri h~ thBng quan ly chdt IUQ'llg 
co hi~u qua, d~o 
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(iii) Cam k~t cua ban lanh phong thi nghi~m v~ vi~c thvc hanh t6t 
' ' , ? ? 

nghe nghi~p va ve chat luqng cua thu nghi~m, hi~u chuan, tham d!nh va danh 
gia; 

(iv) Cam k~t cua ban lanh d~o phong thi nghi~m v~ vi~c tuan thu cac 

n(li dung cua tai li~u hu6ng dfuJ nay, 
' , , 

(v) Yeu cau tat ca m<;>i ngum lien quan den ho~t d(lng thu nghi~m va 

hi~u chuk trong phong thi nghi~m phai hiSu ro cac tai li~u lien quan d~n chit 
luqng va vi~c thvc hi~n cac chinh sach va quy trinh trong cong vi~c cua hQ; 

b) ciu true cua phong thi nghi~m (sa d6 td chuc); 

c) Cac ho~t d()ng v~ himh va chuc nang lien quan d~n ch§.t luqng; do do, 

vi~c m6 r(mg va gi6i h~n trach nhi~m dugc xac dinh ro rang; 

d) Sa luqc cAu true cua tai li~u duqc su d\lng trong h~ th6ng quim ly chit 
luqng cua phong thi nghi~m; 

e) Quy trinh tAng quat quan ly chAt luQ11g n(li b(); 

f) Tham chi~u d~n cac quy trinh C\l th~ cho m6i phep thu ; 

g) Thong tin v~ trlnh d(), kinh nghi~m va nang lgc phil hgp cfuJ co Clla 
nhan vien; 

h) Thong tin v~ dao t~o ban d§u va dao t~o trong qua trinh lam vi~c cua 

nhan vien; 

i) Chfnh S<ich cho thanh tra m)i he) va thanh tra ben ngoai; 

j) Chinh sach cho vi~c thgc hi~n va ki~m tra hanh d()ng kh~c phl,lC va 
phong ngua; 

k) Chinh s;kh xu ly khi~u n~i; 

1) Chinh sach thvc hi~n vi~c xem xet ctia lanh d~o d6i v6i h~ th6ng qmin 
ly chAt luqng; 

m) Chinh sach lga chQn, thi~t l~p va phe duy~t quy trinh phan tich; 

n) Chinh sacb xu ly k~t qua ngoai tieu chufut chcltluqng OOS; 

o) Chinh sach cho vi~c sir dl;tDg ch§t d6i chi~u va v?t li~u d6i chi~u; 

p) Chinh sach tham gia chuong trinh thu nghi~m thanh th~o phu hgp va 

hqp t~ic thu nghi~m va danh gia hi~u nang ctia phong thf nghi~m (ap d\}ng cho 
phong thi nghi~m ki~m nghi~m thu6c qu6c gia, nhtmg c6 th~ dugc ap dl,lng cho 
phong thi nghi~m khac ); va 

q) Chinh sach chQn nha cung c§p dich v1,1 va nha cung c§p. 
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2.3. Phong thi nghi~m phai thi~t l~p, tri8n khai va duy tri h~ th6ng SOP da 

duqc phe duy~t; bao g6m, nhung khong gi&i h~, cho holilt dqng himh chinh va 

ley thu~t, nhu: 

a) Quan ly nhan S\(, bao g6m ca b~ng cap, dao t~O, trang ph~lC va V~ sinh 

ca nhan; 

b) Ki~m soat thay d6i; 

c) Thanh tra n<)i b<); 

d) Xu ly khi~u nc;ti; 

e) Thvc hi~n va ki~m tra hanh d<)ng khic phl;lC va phong ngira; 

f) Mua va ti~p nh~n nguyen v~t li~u (vi dl;l: m~u, thubc thir); 

g) Mua s~m, chuin bi va ki~m smlt chAt chudn va v?t Ji~u d6i chi~u (8); 

h) Ghi nhan n<)i b<), bi~t trfr va bao quan nguyen v~t li~u; 

i) Th§m dinh thi~t bj; 

j) Hi~u ch~ cua thi~t bi; 

k) Bao tri dg phong va danh gia cac d\)ng C\1 va tbiSt bi; 

l) L~y m~u, n~u thvc hi~n bai cac phong thi nghj~m, va ki~m tra earn 

quan; 

m) Thu nghi~m m§u cung v6i vi~c mota cua phuong phap va thiSt b! su 

dl)ng; 

n) K~t qua khong di~n hinh va k~t qua ngoai khoang tieu chwin; 

o) Th§m dinh quy trinh phan tich; 

p) v~ sinh ca sa phong thi nghi~m, bao g6m ca tu him vi~c, thiSt bi, nai 

lam Vi~c, V~ sinh phong S?Ch ( VO trung) Va d\)og C\J thuy tinh; 

q) Giam sat diSu ki~n moi tru(mg, vi dv nhu nhi~t d<) va d<) dm; 

r) Giam sat diSu ki~n bao quan; 

s) Xu ly h6a ch~t va dung moi; 

t) Cac bi~n phap an toan. 

2.4. Cac ho~t d{)ng cua phong thi nghi~m phai dugc thanh tra m<)t each co 

h~ thbng va theo dinh ky (thanh tra n<)i b9 va, n~u thich hQ'JJ, boi thanh tra ben 
ngoai ho~c danh gia ben ngoai (audit)) d~ danh gia vi~c twin thu cac yeu c§u cua 

he thlmg quan ly chAt luqng va ap d\]ng hanh d9ng khic phvc va phong ngira, 

n~u c§n thi~t. Cac thanh tra/danh gia nen duqc th1,1'C hi~n bai cac nhan vien c6 

trinh d() va duqc dao t~o, d()c l~p v6i cac ho~t dQng duqc thanh tra/danh gia. 

Nguoi quan ly chat luQ'Ilg chiu trach nhiem l ~p k€ ho~ch va t3 chuc thvc hi~n 
vi~c thanh tra nqi b9 ddi voi t~t ca cac y~u t6 thanh ph~n cua h~ th6ng quan ly 
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chdt luQ'llg. Vi~c thanh tra nay phai dugc ghi l~i, cling v6i n9i dung chi ti~t bfit 

ky hanh d()ng kh~c ph~;~c va phong ngira mio duqc thgc hi~n. 

2.5. Vi~c xem xet cua Hmh d~o d6i v6i vfin d~ chdt luQTig nen duqc thvc 
hi~n thuemg xuyen (t6i thi~u himg nam), bao gdm: 

a) Bao cao thanh tra/danh gia n()i b9 va ben ngoai va bdt ky m<)t hanh d3ng 

ti~p theo dugc yeu C~U nh~.m kbAc ph\}C thi~u SOt; 

b) K~t qua cua ho~t d<)ng di~u tra nguyen nhan dugc thgc hi~n d6i v6i ca.c 

khi~u n~i nh~n dugc, cac k~t qua co nghi ngo (khong diSn hinh) ho~c k~t qua sai 

l~ch duqc bao cao trong thu nghi~m hgp tic va.Jho~c cac thu nghi~m thanh th~o; 

va 

c) Hanh d()ng kh~c phl;lC dugc ap dl;lng va hanh d()ng phong ngira dugc dua 

ra tir k~t qua diSu tra xac dinh nguyen nhan. 

3. Ki~m soat tai li~u 

3.1. Hf> so tai li~u la m()t ph§n thi8t y~u cua h~ thfmg quan ly chdt lugng. 

Phong thi nghi9m ncn thj~t l~p va duy tri quy trinh dS kiSm soat va xem xet tdt 

ca ta.i li~u ( ca tai li~u tv xay d\Iflg va tai li~u tir ngu6n khac) n~m trong h~ th6ng 

tai li~u ch§t luqng. Phai thi~t I~p va co s~n m9t danh sach t6ng thS xac dinh tinh 

tr~ng hi~n t~i cua cac phien ban va tinh tr~ng pharr ph6i cac tai li~u nay. 

3.2. Quy trinh dugc nh~.c d~n trong m\}c 3.1 phai dam bao r~ng: 

a) Tung tai li~u, ky thu~t ho~c chdt luqng, chi c6 m<)t dinh danh duy nhfrt, 

s6 phien bfm va nga.y ap d\}ng; 

b) Cac SOP phu hgp va da duQ'c phe duy~t cos~ t~i cac dia diem co lien 

quan, vi d\1 nhu ~t g§n thi~t bi; 

c) Titi li~u duqc hm tnT, c~p nh~t va dugc ra soat theo yeu c§u; 
' ; 

d) Tat ca cac tai li~u khong hgp 1~ dugc lo~i bo va. thay the v6i bii li~u da 
sua d6i, phe duy~t v&i hi~u lgc ngay l~p tuc; 

e) Tai li~u sua d6i phai bao g6m cac tham chi~u d~n cac ban tai li~u sira 

d6i tru6c d6; 

f) Cac tai li~u eli, khong hgp 1~ phai dugc luu l~i trong kho luu trii d~ dam 

bao truy xudt ngudn g6c cua mQi thay d6i cua quy trinh; va khong luu l~i ban 

sao nao khac; 

g) T§t ca nhan vien co lien quan phai duqc dao t~o vS SOP mai (sua dfii); 

va. 

h) Cac tai li~u vS ch§t lugng, bao g3m ca h6 SCJ, dugc gifr l~i trong thOi 

gian t6i thiSu Ia 5 nam. 
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3.3. Phai co m<)t s~n m<}t h~ thang v~ ki~m soat tha.y dBi d~ thong bao cho 

dQi ngu nhan vien v~ cac quy trinh m6i va sua dBi. H~ thfmg nay phai dam bao 
' ding: 

a) Tai li~u sua ddi dugc xay d\mg b6i nguoi d~ nghi thay ddi, ho~c m(>t 

nguoi khac th\IC hi~n cac chtrc nang tucmg t\1, dugc xem xet va ch§p thu~n 0 
muc tuong 1\f nhu tai li~u g6c va phat hanh boi nguoi quan ly ch§t lugng (dcm vi 

ch§t lugng); va 

b) Cac nhan vi en phai xac nh~n b~ng chu ky ring hQ da nh~n thuc dugc v~ 
nhiing thay dai se dugc ap d1:1ng va thm gian b~t ctAu ap d1:1ng. 

l 4. Ho so· 

4.1. Phong thi nghi~m phai thi~t l~p va duy tri cac quy trinh cho vi~c xac 

djnh, luu trfi, thu th~p, m\}C h,IC hoa., thu hf>i, bao quan, Xlr ly va truy C~p df>j VOi 

tdt ca h6 sa ch§t lugng va tai Ii~u ky thu~t/ khoa hqc. 

4.2. T§t ca cac ghi nh~ ban diu, bao gAm cac tinh toan va dii li~u dugc 
trich xu~t, cac bao cao hi~u chuan, tham d~nh, danh ghi va kSt qua cu6i cung, 

phai dugc giii l~i trong mQt thoi gian thich hgp phu hgp vcri quy djnh cua quae 

gia va, neu thich hgp, thoa thu~n b~ng hgp dbng, theo thoi gian nao dai han. Cac 

h6 sa phai bao g6m cac dfr li~u dugc ghi trong h6 sa kiSm nghi~m boi cac ky 
thu~t vien hay ki~m nghi~m vien tren tirng trang dugc danh sa v6i tai li~u tham 

khao cbo cac phv lvc co cbua cac dfr li~u co lien quan, vi d\} nhu s~c kY db va 

quang phd. Cac h6 sa cho mBi thu ngbi~m cAn c6 ~Y du thong tin dam bao vi~c 
th\Ic hi~n thli nghi~m l~p l~i va I ho~c kSt qua dugc tinh toan I ~i , n~u cAn thi~t. 
Cac hB sa phai bao gbm danh tinh cua cac nhan vien tham gia vao vi~c I§y mfiu, 

chufin bj va ki~m nghi~m cac m~u. H6 sa cua cac m§u dugc Slr d\}ng trong quy 

trinh t6 tl,lng phap ly cAn dugc luu giil theo quy djnh phap lu~t. 

Chu y: thong thuemg, thoi gian luu gifr cua san phfun dugc phfun ltru hanh tren 

thi tru<mg bao gbm thm hl!ln sfr d1;1ng c(>ng v6i m<?t nam va 15 nam d6i v&i m{>t 

san phfun nghien Cll'U, trir khi quy dinb quae gia nghiem ngftt han ho~c CO thoa 

thu~n hqp dBng trong d6 khong co yeu c~u khac. 

4.3. T§t ca hd sa ch~t lugng va tai li~u ky tbu~t I khoa hQC (bao g6m ca 

bao cao k~t qua phan tich, phi~u kiSm nghi~m va h6 sa ki~m nghi~m) phai d~ 
dqc, dS dfmg truy xufit, Iuu trcr va giu lc;1i trong cac co sa dam bao cung cAp moi 

truemg thich hqp nh~m ngan ch~ vi~c thay dAi, thl~t h~i ho~c hu hong va lho~c 
m§t ffi(lt. Di~u ki~n rna tAt ca hB so gBc dugc luu trfr phai dugc dam bao an ninh 
va tinh bao m?t va h~ ch~ truy c~p ngoai nguoi co thfun quy€n. Luu trii di~n tti 
va chii kY cung c6 th~ duqc ap dvng nbung phai h~ ch@ vi~c truy c~p va dap 
ung cac yeu c~u v~ hB so di~n tir. 
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4.4. Cac bao cao v~ quan ly ch~t luQTig phai bao gBm cac bao cao thanh tra 
' . ' 

n()i b() (va thanh tra ngoai neu c6) va xem xet cua lanh d~o, cimg vm ho so khieu 

n~i va di@u tra, bao g6m ca hB so cac hanh d()ng kh~c phvc va phong ngua. 

5. Thi~t hi xfr ly dif li~u 

5.1. Cac khuy~n cao C\l tha dugc th~ hi~n i:J Phvlvc 5 cu.a Chuong 4 Bao 
, ' -- - ~ , 

cao so 40 cua HQi dong chuyen gia WHO ve Hu6ng dan bo sung thl!c hanh tot 

san xu~t thudc: Thftm dinh. Thftm dinh h~ thdng may tinh. 

5.2. D6i vm may tinh, ki~m tra 11! d()ng ho~c hi~u chuftn thiSt bi, va thu 

th~p, xfr ly, ghi chep, bao cao, luu trfr, truy xuftt du li~u thu nghi~m va/ho{lc hi~u 
chuftn cua phong thi nghi~m phai dam bao r~ng: 

' ' . a) Phan mem may tfnh duqc phat trien boi nguoi sir dvng phai dugc ban 

hanh d~g van ban chi ti8t va dugc thAm dinh tuong Un.g ho{lc danh gia phu hgp 

d~ sfr dvng; 

b) Quy trinh duqc xay d\ffig va thgc hi~n d~ bao v~ tinh toan v~n cua dfr 

li~u. NhCmg quy trinh m\y bao gBm, nhung khong gim h~n, cac bi~n phap d~ 
dam bao tinh toan v~n va bao m~t nh~p du li~u ho~c thu th~p va luu tru, truy@n 

tai va Xlr ly dfr li~u. D{lc bi~t, dfr li~u di~n tit phai dugc bao v~ khoi nhfrng truy 

c~p trai phep va b~t ky truy c~p, thay d8i mio d~u phai dugc ki~m soat va luu I~i 
ho~t d()ng truy c~p, thay d6i nay (audit trail); 

c) May tinh va thi~t bi tg d()ng dm;rc biw tri d~ ho~t d()ng dung chuc nang 

va dugc d~t trong moi trubng va di~u ki~n v~ himh cdn thi~t d~ dam bao tinh 
toan Vyfl cua dfr li~u thir nghi~m va hi~u chuftn; 

d) Quy trinh duqc xay d\ffig va thvc hi~n d8 t~.o l~p, tai li~u h6a va ki~m 
smit thay d6i thong tin duqc luu trii trong h~ th&ng may tinh; va 

e) Dfr li~u di~n tu c~n dugc sao luu thich hgp dinh ky theo quy trinh da 

van bim hoa. Du li~u sao luu nen co thS phvc hBi va luu tru trong m()t each nhu 

v~y d~ ngan ngU:a mftt dtr li~u. 

Chu y: Cac hu6ng d§n chi ti~t hon v~ th&m djnh cac thi~t bj xu ly du li~u, 
tham khao cac tai li~u cua Hi~p h<)i Qudc t~ va Ky thu~t Dugc ph§m, Co quan 

qmin ly Dugc My phftm Thi!C phftm My, Uy ban Cha.u Au va M~ng lu6i Phong 

ki@m nghi~m thuBc c·ua H<)i dBng Chau Au. 

6. Nhan Sl}' 

6.1. Phong thi nghi~m phai c6 du nhan Sl! dugc dao ~o, hu~n luy~n, c6 
ki~n thuc ky thu~t va kinh nghi~m phu hgp v&i chuc nang duqc phan cong. 
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6.2. Ph\} trach ky thu~t c§n dam bao nang ll}'C cua t§t ca cac nhan vien v~n 
hanh, sti d\lng thi~t bi, dlJng C\1 ho~c cac may moe, thi~t bi khac, Ia nguai ti~n 
himh cac thl:r nghi~m va I bo~c hi~u chufrn, th~m dinh ho~c danh gia. Nhi~m VlJ 

cua Ph\1 trach Icy thu~t cling bao gBm vi~c danh gia k~t qua cling nhu ky bao cao 

k~t qua phan tich va phi~u kiSm nghi~m (xem Phful 3, khoan 18,7-18,11 va 19). 

6.3. Nhan vien dang trong giai do'i\n dao t'i\O c§n duqc giam sat phu hqp va 

ccin duqc danh gia hoan thanh dao t'i\O. Nhan vien th\IC hi~n cac nhi~m V\1 d~C 
bi~t phai duqc danh gia phu hqp vs dao t~o, hu§n Iuy~n va kinh nghi~m. 

6.4. Cac nhan vien phong thi nghi~m phai thu(>c bien ch~ ho~c ky hqp 

dAng. Phong thi nghi~m phai dam bao r~ng nhan vien h6 trq ky thu~t va nhan 

vien hgp dBng phai duqc giam sat, co dtt nang llJc va cong vi~c cua h<;> phii phu 

hqp v&i h~ thdng quan ly ch~t luqng. 

6.5. Phong thi nghi~m pahi duy tri mo ta cong vi~c hi~n ta.i cho t§t ca cac 

nhan vien tham gia vao thir nghi~m va I ho~c hi~u chuk, th~m d!nh ho~.c danh 
gia. Phong thi nghi~m cling phai luu tru hb S<J cua t§t ca cac nhan vien ky thu~t, 
mo ta danh gia, dao ta.o va kinh nghi~m c·ua hQ. 

6.6. Phong thi nghi~m phai c6 cac can b() quan ly va ky thu~t sau day: 

a) Nguai dung d§u phong thi nghi~m (nguai giam sat), phai c6 cac nang 

ll}'C thich hgp cho vi tri nay, co kinh nghi~m trong pharr tich thudc va quan Iy 
phong thi nghi~m thu6c ho~c Hnh V\fC cong nghi~p. Ngum d(rng d~u phong thi 

nghi~m pbai emu trach nhi~m vs phi~u ki~m nghi~m va bao cao k~t qua phan 

tich. Nguai nay cung chiu trach nhi~m dlim bao rAng: 

(i) TAt ca nhan vien chu chAt cua phong thi nghi~m phai co nang lvc 

C~n thi~t Vel trinh dQ phai dap (rng nhi~m VlJ CUa minh, 

(ii) Co du nhan SlJ' phu hgp, c6 quy trinh qmln ly va dao t~o duqc 

djnh ky xem xet; 

(iii) Nguai qufm ly ky thu~t duqc giam sat d~y du; 

b) Nguai quan ly ky thu~t da dam bao rAng: 

(i) Ca.c quy trinh dS thvc hi~n hi~u chuin, danh gia. va danh gia l~i 
cua may moe, giam sat diSu ki~n moi truemg, di8u ki~n bao quan duqc thvc hi~n 
theo yeu c§u; 

(ii) Thu(mg xuy8n t6 chuc chuang trlnh dao t~o d~ c~p nh~t va mo 

r(>ng ki~n thuc chuyen mon va kY thu~t, 
(iii) Vi~c ltru gifr an toan cac ch§t phai qwin ly d~c bi~t (bao gBm ca 

thu6c gay nghi~n, huang th§,n, ti~n ch§t) t'iti phong thi nghi~m (xem Ph§n 1, 

khoan 7.12) phai duai Sl,l giam sat cua nguoi dugc uy quye.n, 
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(iv) Cac phong kiSm nghi~m thuBc qu6c gia phai thu<mg xuyen tham 

gia thu nghi~m thimb th~o va so stmh lien phong thi nghi~m ds danh gia quy 

trinh phan tich hoa.c cac chit d6i chi~u; 

c) KiSm nghi~m vien phai t6t nghi~p nganh duqc, boa hQc phan tich, vi 

sinh hoa.c cac ITnh vvc khac c6 lit!:n quan, vm eac ki~n thuc cAn thiat, ky nang va 

k.ha nang dS thl!C hi~n ddy du cac nhi~m V\l dugc phan cong bcri quan ly va gia.m 

sat d{>i ngii nhan vien ky thu~t; 
d) B~ng cAp cua nhan vien ky thu~t phai dugc cAp hoi cac trucrng ky thu~t 

hoa.c d~y ngh~; va 

e) C6 ngucri quan ly chAt lugng (xem PhAn 1, khofm 1.3 U)). 

7. Nha x uO'ng 

7 .1. Phong thf nghi~m phai co di~n tich, duqc xay dt,mg va c6 v! tri phu 

hgp. Nha xuemg pha.i dltgc thi~t k~ phu hqp v&i cb(rc nang va cac ho~t d(mg 

ti~n himh. Khu V\fC nghi ngai va giai khat phai dUQ'C tach bi~t khoi cac khu Vl!C 

phong thi nghi~m. Khu Vl!C thay dB va nha v~ sinh phai ti~n lqi, phil hqp vm s6 

luqng ngucri dtmg. 

7.2. Phong thi nghi~m phai c6 thi~t bi an toan dAy dii 6 vi tri phu hgp va 
? , ~ 

phai co ca.c bi~n phap de dam bao v~ sinh tot. Moi phong thi nghi~m phai dtrQ'C 

trang hi dvng Cl;l va thi~t bi dAy du, bao gBm ca bang ghS lam vi~c, khu V\fC lam 

vi~c vatu hut. 

1.3. fli~u ki~n moi tru<mg, bao gi>m d<? sang, ngui>n nang lw;mg, nhi~t d9, 

dQ ~m Va ap Stult khong khi phtl hqp v<Ji chtTC nang va cac ho~t d{>ng duqc thl!C 

hi~n. Phong thi nghi~m phai dam bao r~ng cac di~u ki~n moi trubng duqc gicim 

sat, kiSm soat, ghi chep l:;ri va khong lam anb huang d~n k~t qua va chAt Iugng 

cua cac phep do. 

7.4. Cac bi~n phap phong ngira chuyen bi~t C-~n duqc thl!C hi~n, va n~u c§n 

thi~t sti dvng cac thi~t bj rieng bi~t va chuyen d\,lng (vi dv isolator, laminar, ... ) 

dS Xlr ly, cfjn va thao tac cac chftt co d{>c tinh cao, bao g6m ca cac chAt d9c d6i 

v&i di truy~n. Phai co cac quy trinh thl!c hi~n dS tranh phoi nhiSm va nhi~m 
cheo. 

7.5. K.ho Iuu tru tai li~u pha.i dam bao luu trfr an toan va kha nang truy 

xu§t tAt ca cac tai li~u. Vi~c thi~t k~ va diBu ki~n cua kho luu trfr phai bao v~ n{>i 
dung cua ta.i li~u va tninh hu hong. Phai gicri h~n va chi cac nhan vien dugc chi 

d!nh dugc ra, vi10 kho. 

7 .6. Phai c6 s~n cac quy trinh xir ly an toan chAt thai bao g6m chAt thai d9c 

h~i (ch§t hoa hQC va sinh hQc), thu6c thu, m~u, dung moi va IQC khi. 
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7. 7. Cac thti nghi~m vi sinh phai dugc thvc hi~n trong khu vvc dugc thi~t 
k€ va xay dl!Jlg thich hgp. Huang dftn C\l thS xem them phAn dl;l thao tai li~u cua 

WHO v~ th\fc himh tBt phong thi nghi~m vi sinh (QAS/09 .297). 

7.8. Phai co khu vvc tach bi~t cho cac thu nghi~m sinh hQc in vivo (nhu 

ki~m tra chi nhi~t t6) tir cac thao tac dSn nha d9ng v?t vai I<~i vao va h~ th6ng 
c§p khi rieng bi~t. Phai ap d\]ng cac huang dfrn va quy djnh co lien quan. 

Khu V(l'C IU'U tru cua phong thi nghiim 

7.9. Khu vvc Iuu tru phai dugc t6 chuc dam bao mftu~ hoa ch~t va thiSt bi 

dugc luu trfr dtmg. 

7.1 0. Khu vvc luu trfr phai duy tri vi~c luu trfr an toan mfru, m~u luu (xem 

Phk 3, khoan 20), thu6c thu va cac pb\l ki~n phong thi nghi~m (xem phin 2, 
khoan 10.13-10,14}, ch~t d6i chiSu va v?t li~u d6i chiSu (xem Ph~n 2, khofm 
ll ). N~u cin thiet, ca sa phai trang bj thiSt bj d~ luu trii v~t li~u du&i di~u ki~n 
l~nh (2-8°C) va am sau ( -20°C) va phai dugc khoa an to an. T§t ca cac di~u ki~n 
bao quan d~c bi~t phil.i dugc giam sat va ghi l~i. Phai duqc giai h?n va chi nhan 

vien duqc chi djnh duqc ra vao kho. 

7.11. Phai s~n c6 cac quy trinh va dS ldy ti[li nai bao quan va Slr d\]ng cac 
thu6c thu d()c valho~c dS chay. Phai c6 khu vvc ho~c phong rieng d~ bao quan 

cac chdt dS chay, b6c khoi va acid va basa d~c nhu axit hydrochloric, axit nitric, 
ammoniac va brom. Nguyen li~u tv b6c chay, ch~ng h~n nhu natri va kali d1ng 

c~n duqc luu gifr rieng. M()t lugng nho cua axit, baza va dung moi co th~ dugc 
luu giii trong phong thi nghi~m nhung vi~c luu kho s6 lugng l&n cua cac ch~t 
miy phai duqc bao quan t~i khu vvc rieng bi~t d(>c l?p v6i toa nha phong thi 

nghi~m. 

7.12. Thu8c thu thu<)c danh mvc thu8c phai quan ly d~c bi~t (bao g6m ca 
thu6c huang tam thAn, thu6c gay nghi~n, ti~n chAt) thi phai tuan thu cac quy 

djnh phap lu?t lien quan. Chung phai duqc h.ru giii rieng ,c6 khoa. Phai giao 

tnich nhi~m quan ly cho m(>t ca nhan. Nguai dl:mg d§u cua m6i dan vi phai chiu 
trach nhi~m trong vi~c luu gifr an toan cua cac thu6c thu duqc bao quan t~i nai 

lam vi~c. 

7.13. Khi gas phai duqc bito quan chuyen d~r~ng, nSu co th~ d~t a toa nha 
bi~t l?p. Tranh d(lt binh gas trong phong thi nghi9m. NSu binh gas d~t trong 
phong thi nghi~m phai duqc bao v~ m()t each an toan. 

Chu y: Vi~c lAp d'~t cac thi~t bi t~o gas phai co c.ac bi~n phap thich hgp. 
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8. Thi~t bj, may moe va dyng ClJ 

8.1. Thi~t bi, may moe va dl,mg Ct) phai duqc thi~t k~, l~p d~t, di~u chinh, 

hi~u chu~n, thfrm dinh, danh gia va b{m tri, bao du·ang theo yeu c~u cua cac ho~t 
d9ng duqc thgc hi~n. Thi~t bi m!n duqc cung cAp b&i don vi c6 kha nang cung 

cAp h6 trq ky thu~t d~y d'u va bao du5ng khi c~n thi~t. 

8.2. Phai trang hi cite thi~t bj d~ ki~m tra thich hi, may ffi9C, d.t)ng Ct) va d~ 
thgc hi~n chinh xac cac phep thu val ho~c hi~u cbufrn, thk dinh ho~c danh gia 

(bao gdm ca vi~c chufrn bi mftu, xu ly va phan tich cac thu nghi~m va lho~c hi~u 
chu§n). 

8.3. May moe, thi~t bi va dt)ng Ct) g6m ca dt)ng Ct) lAy m:l.u, pha.i tuan thu 

cite yeu c§u cua phong thi nghi~m va dap (rng cite tieu chu~n c6 lien quan nhu 

ditnh gia, thb dinh va I ho~c hi~u. cbu~ dinh ky (xem Phftn 2, khoim 12). 

). 

9. Hqp dong 

Cung cap djclt V(l, vpt tu 

9.1. Cac phong thi nghi~m phai c6 m9t quy trinh cho vi~c l\fa ch<;m va mua 

cite d~ch vt) va cung cAp sl'r dt).ng c6 anh huang d8n chAt lugng cua thi nghi~m. 

9.2. Cac phong thl nghi~m phai danh gia cac nha cung cftp v~t tu, dt)ng Ct) 

Va dich Vt) quan trQng, CO fmh huang d~n chcl.t lugng CUa thJ nghi~m, luu trfr hf> 

SO' danh gia va phe duy~t danh sach cac nha cung cAp da. chirng minh Ia c6 ch~t 
lugng phu hqp ddi vui cite yeu c~u cua phong thi nghi~m. 

H{J'p dang ph(l vi thi nglliinr 

9.3. Khi ky hqp d&ng pht). cua phong thf nghi~m, trong d6 c6 th~ bao gdm 

thi nghi~m d~c bi~t, phai th\}'c hi~n vm cite t6 ch(rc da duqc phe duy~t d6i v&i 

lo~i hinh ho~t d9ng c~n thiBt. Phong thi nghi~m c6 trach nhi~m djnh ky danh gia 

nang h.rc cua t6 chuc da duqc ky hQ'p ct&ng. 

9.4. Khi phong thi nghi~m thvc hi~n ki~m tra d6i v&i khach hang va hqp 

dBng ph1,1 cua thi nghi~m, phai tu vein cho khach hang v~ vi~c thoa thu~n bing 

van ban. 

9.5. Phai c6 hqp ddng bfutg van ban trong d6 thiSt l~p ro rang cite nhi~m 
Vt) va trach nhi~m CUa m3i ben, xac djnh cong Vi~c va ffiQi thoa thu~n ky thu~t 

, ·' ' ' thgc hi~n da nhac den trong hgp dong. Cite hgp dong nen quy dinh phong thi 

nghi~m dUQ'C phep ki~m tra cac CO' SO Va nang lvc CUa cite ddi tu<;mg da ky hgp 

d.6ng va dam bao phong thi nghi~m duqc tiBp c~n d~n h& sa va mlu Iuu cua cite 

doo vi kY hqp ddng n6i tren. 
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9.6. C:k t6 ch(rc d.a. duqc ky hgp dBng khong duqc giao cho ben thu ba bcit 
ky cong vi~c nao da dugc uy thac theo hgp dBng rna khong c6 S\f danh gia va 
phe duy~t cua phong thi nghi~m. 

9.7. Phong thi nghi~m phai gifr ban dang ky cua tfit ca. cac nha th~u phl;l da 

k:Y hqp dBng va hB sa danh gia nang Igc cua cac nha th~u ph~.J. 

9.8. Phong thi nghi~m c6 trach nhi~m ddi voi t~t ca cac kSt qua bao cao, 
bao gbm ca nhfrng bao cao cung clip boi cac nha th~u phl;l. 

Pbim 2. Vit li~u, may moe, tbi~t bi va d\lng cy kbac 

10. Tbu&c thir 

1 0.1. Tfit ca cac thu6c thu va hoa ch§t bao gbm dung moi va nguyen v~t 
li~u dugc su d·l;lllg trong thu nghi~m va djnh lu<;mg, c§n dam bao chfit lm;mg. 

I 0.2. Thu3c thu phai dugc mua tir nha cung clip uy tin da duqc pht! duy~t 
va phai kern theo chling chi phan tich, va tai li~u v~ dfr li~u an toan cua nguyen 

v~t li~u, nSu co yeu c§u. 

10.3. Trong qua trinh pha ch~ dung djch thu3c thfr trong phong thi nghi~m : 

a) Tnich nhi~m thgc hi~n cong vi~c nay phai dugc neu ro rang trong ban 
mo ta cong vi~c cua ngucri duqc giao thvc hi~n pha chS; va 

b) Quy trinh chi djnh duqc su dl;lng phai phu hgp v6i dugc di~n da xu~t 
ban ho~c cac tieu chuful khac nSu c6. H6 sa phai dugc hru gifr trong qua trlnh 
pha cbS va chu~n hoa dung dich chuAn d<). 

1 0.4. Nhan cua cl.t ca cac tbu6c thu c§n ghi ro: 

a) Ten loC;li thu6c thu/n<)i dung; 

b) Nha san xulit; 

c) Ngay nh~n va ngay rna chai; 

d) NBng d<), n~u c6; 

e) Di~u ki~n bao quan; 

f) Ngay h~t hC;ln hay ngay ki~m tra/chu~n IC;li, nhu da duqc ch(mg minh. 

10.5. Nhan cua dung djch thu3c thu dugc pha a phong thi nghi~m c§n ghi 
ro: 

, 
a) Ten dung dich thuoc thli; 

b) Ngay chuAn bi va teo viSt tftt cua ky thu~t vi en ho~c ki~m nghi~m vi en; 

c) Thai h~n su d\mg hay ngay ki~m tra IC;li, nhu da dugc chtlng minh; 

d) N6ng d<), n~u ap dl)ng. 
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I 0.6. Nhan cua dung djch chu§n dQ chu§n bi trong phong thi nghi~m c~n 
ghi ro: 

a) Ten dung dich chuAn d,Q; 

b) NAng d:Q mol (ho~c n6ng dQ ); 

c) Ngay chu§n bi va ten vi~t tit cua ky thu~t vi en/ ki~m nghi~m vi en; 
' .. , , 

d) Ngay tien hanh chuan dQ dung dich va ten viet tat cua ky thu~t vien/ 

ki@m nghi~m vien; 

e) H~ s6 chuAn hoa. 

Chu y: Phong thi nghi~m phai dam bao r~ng dung dich chuAn dQ phil hgp 

d~ dtmg t~i thoi diSm sir d\lng. · 

10.7. V~n chuy~n va ra le thu6c thu: 

a) Thu6c thu c§n dugc v~ chuySn trong bao bi g6c bAt cu khi nao co thS; 

b) Khi c§n thi~t phai ra le, c:An sir d\lng bao bi s~ch va phai dugc dan nhan 
phu hgp. 

Kidm tra ciim quan 

1 0.8. TAt ca cac bao bi chua thu6c thu phai 0\IQC ki~m tra b~ng cam quan 
d~ dam bao r§ng tem ma,c con nguyen v~n~ ca khi dugc giao v~ kho bao quan va 

khi dugc phan ph6i v@ cac be) ph~ cua phong thi nghi~m. 

1 0.9. Thudc thir co dAu hi~u gia m~o nen bi Io~i bo; tuy nhien, truang hgp 
d~c bi~t, quy dinh nay co thS duQc miSn n~u thgc hi~n thu nghi~m dS dinh tinh 
va xac dinh duqc de) tinh khi~t ctia thudc thu. 

Nuuc 

10.1 0. Nu6c phai duqc xem xet la mc)t thudc thti. Phai thvc hi~n cac thir 
nghi~m thich hgp cho tung lo~i nu6c nhu dugc mo ta trong dugc diSn hoijc 

trong thir nghi~m da duqc phe duy~t, n~u co . 

1 0.11. cAn d~ phong tranh t~p nhi@m trong qua, trinh cung cAp, luu tru va 

phan ph6i. 

1 0.12. ChAt ltrQng nu&c phai dugc ki~m tra th uemg xu yen dS dam b{w cac 

Io~i nu&c dBu dap ung cac tieu chufin chAt luQ11g phu hgp. 

Ltru trir 

10.13. Thu&c thu phai dugc bao quan ~i khu V\fC co di~u ki~n bao quan 
thich hgp (nhi~t dQ moi truang, trong tu l~h ho~c dong l~nh) . Khu Vl!C bao 
quan phai co sin chai, IQ, thia, &ng s~ch va nhan theo yeu cdu, d8 phan chia nho 
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thuBc thu tu bao bi th~ tich l6n vao bao bl th~ tich nho. Phai co thiSt bi d~c bi~t 
khi c~n v~n chuy8n m<?t Iuqng Ion ch~t long an mon. 

10.14. Nguoi phv trckh khu vvc bao quan co tnich nhi~m quan ly (cham 

soc) cas& bao quan va Iuc;mg t6n kho va ghi h~n su dvng cua boa ch~t va thu6c 

thli. C~n dugc, dao t~o v~ xfr ly boa chftt an toan va bi~n phap Clru thuang khi 

cftn thiSt. 

11. Ch~t d6i cbi~u va v't li~u dAi ehi~u 

11.1. Chit dBi chi~u ( ch~t dBi chi~u g6c ho~c ch~t dBi chi~u thu c~p (8)) 

dugc su d\]ng trong qua trinh thu nghi~m mfiu. 

Chu _y: Phai su d\]ng cac chfrt dBi chiSu da neu trong dugc diSn nSu co va 

thich hgp cho qua trinh phan tich. Khi chua th.iSt l~p chAt dBi chiSu theo dugc 

diSn thi nha sim xufrt co thS su d\]ng ch~t dBi chiSu rieng. 

11.2. Cfut co v~t li~u dBi chiSu cho vi~c hi~u chufrn val ho~c thfrm dinh 

thiSt bj, dl)Jlg cv ho~c thi~t bi khac. 

Diing ky va ghi nhiin 

11.3. sa nh~n d~ng phai duqc d~t cho tAt ca cac chAt dai chiSu, trir cac chAt 

ddi chi~u trong dugc diSn. 

11.4. MBi lo hang m6i cftn dugc d~t m{lt s6 nh~n d~ng m6i. 

11.5. sa nh~n d~ng nen dugc ghi tren m6i IQ ch~t dBi chiSu. 

11.6. Phai ghi sa nh~ d~g trong hB sa kiSm nghi~m mBi khi chfrt d6i 

chi~u dugc sir dl)1lg (xem Phftn 3, khoan 15,5). Trong tru&ng hgp su d1,mg ch~t 
dai chiSu trong du<Jc diSn, s6 lo va/ho~c tuyen b6 cong nh~n lo phai dugc luu 

" kern vao ho sa phan tich. 

11. 7. Vi~c dang ky cua tAt ca cac chftt d6i chiSu va v~t li~u dBi chiSu cftn 

dugc duy tri va co chua cac thong tin sau: 

a) s6 nh~n d~g cua chAt d6i chiSu ho?c v~t Ii~u d6i chiSu; 
, , , ~ ·' 

b) Ban mo ta chinh xac chat doi chieu ho?c v~t li~u doi chieu; 
''I I I , , 

c) Nguon goc chat doi chieu ho~c v~t li~u doi chieu; 

d) Ngay nh~n; 

e) ThiSt l~p sa lo ho~c rna dinh danh khac; 

f) Ml,lc dich su dl)ng chdt dBi chiSu ho~c v?t li~u d&i chi~u (vi dv: ch~t dBi 

chi~u hBng ngo~i ho~c t~p chfrt d6i chiSu cho s~c ky l6p mong); 

g) Vj tri khu V\]'C bao quan trong phong thi nghi~m, va cac diSu ki~n bao 

quan d~c bi~t; 
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h) Cac thong tin cAn thiSt khac (vi dv: kSt qua ki~m tra cam quan); 

i) Thai h~ su dvng ho~c ngay ki~m tra l~i (retest); 

j) Chung chi (tuyen bB cong nh~n lo) cua chit dBi chiSu theo dugc di~n 
va v~t li~u d6i chiSu da dugc chling nh~ bao gdm each Slr dvng, n<)i dung duqc 

thira nh~n, n~u ap dvng, va mmg thai (hi~u lv:c) cua n6; va 

k) Ch(mg chi phan tich ddi vcri tru<mg hqp chdt ddi chiSu thfr cclp duqc 

chuAn bi va cung ccip boi cac nha san x:ucit. 

11.8. cAn phan cong m<)t ngtrOi chiu trach nhi~m v~ cac chftt d6i chi~u va 

v~t li~u ddi chiSu. 
f • I ' I ' · ' 

11.9. Neu phong kiem nghi~m quoc gia duqc yeu cau thiet l~p chat doi 

chiSu d~ su d\]ng cho cac dan vi khac, thi phai thiSt l~p mc)t dan vifb<) ph~ chit 

ddi chiSu d9c l~p. 

11.1 0. Ngoai ra, phai luu gifr hfi so trong d6 c6 cit ca cac thong tin v~ tinh 
r I I ' 'II 

chat CUa ttmg chat doi chieu bao gom Ca dfr Ji~u an tOaD. 

11.11. Ddi v&i cac ch§t ddi chiSu chuAn bi trong phong thi nghi~m, h6 so 
phai bao gf>m cac k~t qua cua tftt ca cac thtr nghi~m va danh gia dtrQ'C th\(C hi~n 
trong qua trinh truSt l~p chftt ddi chi~u va thoi h:;m Slr dvng ho~c ngay danh gia 
l~i; h6 so phai duqc ky boi ki~rn nghi~m vien chju trach nhi~m. 

Dtinh giti lfli (gitim sal) 

11.12. Tftt ca cac chdt d.di chiSu chu~n bi trong phong thi nghi~m ho~c 
dugc cung cftp tir ben ngoai phai duqc danh gia l~i dinh ky nhb dam bao khong 
xay ra S\f giam chftt Juqng. Kboang thai gian danh gia l~i phl) thUQC vao mc)t Sd 
ySu t6, bao g6rn ca ct9 3n dinh cua chit, d.i~u ki~n bao quan, lo~i bao bi blw quan 

va muc d¢ sti dvng (muc dQ thucrng x:uyen mora va dong l~i). Thong tin chi ti~t 
hon v~ vi~c xti ty, bao quan va daoo gia I~i cua chit d6i chi€u augc dua ra trong 
huang d~n cua WHO (Huang din chung v~ thi~t l~p, duy tri va phan phfii cac 

ch§t d6i chieu hoa h<,><.; (8 ). 

11.13 . KSt qua thfr nghi~m phai duqc ghi l~i va c6 chCi: ky cua ki~m nghi~m 
vien chiu tr~kh nhi~m. 

11.14. Trong truang hgp kSt qua daub gia l~i chdt d6i chi~u khong d~t yeu 

cftu, cAn thv:c hi~n ki€m tra hf>i ct'ru cac thir nghi~m da sti d1,mg chdt d6i chi8u 
miy k€ tu thai diem trucrc khi danh gia I~i chit dBi chi8u. cAn ap d1,1ng phan tich 

rui ro ct~ danh gia kSt qua ki~m tra h6i ct'ru va xem xet cac hanh ct9ng kh~c phvc 

c6 thS. 
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11.15. ChAt dBi chi~u dugc di~n thuemg xuyen dugc ki~m tra l~i va hi~u 
lgc (tinh tr~ng hi~n tc.ti) cua ch~t d6i chi~u thS hi~n khi ban hc!mh dugc diSn b~ng 
cac phuong ti~n khac nhau, vi d\l: cac trang web ho~c catalogue. Phong thi 

nghi~m khong cdn thiSt phai danh gia l~i, phong thi nghi~m c~n luu tru chAt ddi 

cbiSu theo di~u ki~n bao quan quy dinh. 

12. Hif.u cbu~n, danh gh1 bif.u nang va tb~m dinh thi~t bj, d\tDg C\1 

12.1. M6i h~ng m1:1c thiSt b!, d\]ng C\l ho~c thi8t bi khac dugc sir d1:1ng d~ 
., ' I 

thu nghi~m. danh gia va/ho~c hi~u chuan can dugc dinh danh ro rang. neu co 

th~. 

12.2. T~t ca cac thiSt bj, d\lng C\l va thl@t bi khac (vi dv nhu d\lng Cl) do th~ 
tich bdng thuy tinh va may chia dich tg d<)ng) thu<)c lo~i c§.n duqc hi~u chu~n 
phai dugc dan nhan, rna hoa ho~c djnh danh d~ tb~ hi~n tinh tr~ng hi~u chu~n va 

ngay bat h~n hi9u chudn. 

12.3. Thi~.t bi phong thi nghi~m phai dugc qua thdm djnh thi~t k~, thdm 

djnh l~p d~t, th§m dinh v~n hc!mh va th§m dinh hi~u nang ( cck khai ni~m xem 

phdn Thu~t ngu). Tuy thu<)c vao cac chuc nang va hoc.tt d<)ng cua dt,mg C\l, vi~c 
thdm dinh thi~t kS ddi v6i mQt cong Cl) chuftn da dugc thuong mc.ti h6a co thS 

dugc bo qua, khj do cac thdm djnh l~p d~t, th§m dinh v~ hanh va thftm djnh 

hi~u nang co ths ctugc coi Ia ctu ds danh ghi vs thi8t k8 phu hgp cua no. 

12.4. Khi thich hqp, hi~u nang cua thi~t bj phal dimh gia v6i t~n su~t phu 

hgp theo m9t kS hoc.tch ctugc l~p bai cac phong thi ngbi~m. 

12.5. Thi~t bi do luang phai dugc hi¢u chu~n d}nh ky theo m<?t k~ hoc.tch 

dugc l~p b&i phong thi nghi~m. 

12.6. c§n thi~t I~p quy trinh C\1 thS cho timg lo~i thiSt bi do luemg, co can 

nh~c d~n lo~i thiSt bi, muc de) su dl)ng va. khuy~n nghi cua nha san xu~t. Vi d\l: 

- May do pH dugc danh gia b~ng cac dung dich d~m chudn tru&c khi su 

dl)ng; 

- Can phan tich cdn dugc kiSm tra hang ngay b~ng each Slr dt;Jng be) hi~u 
chu~n n<)i bQ cua can va djnh ky b~ng bQ qua can chu~n phu hgp, va can thgc 

hi~n tai thAm djnh hang nam su d1,mg b9 qua can chuAn da duqc chung nh~n. 

12.7. Chi co nguai dugc phan c.ong dugc v~n hanh thiSt bi, d1:1ng C\l. Phai 

co cac SOP OUQ'C c~p nh~t v~ sfr dl)ng, bao tri, danh gia, th~m djnh va hi~u 
chu~n cac thi~t bj, dvng C\) (bao g6m Ca cac hu6n.g dftn SU d~;Jng CO lien quan 

a·ugc cung cAp b&i nha san xu~t) s~n sang cho nhan vien phong thi nghi~m cung 
v6i ngay hSt hc.tn thftm djnh va.Jho~c hi~u chudn. 
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12.8. Phai luu gifr h6 S<J cua mBi h:;mg mvc thi~t bi, d\]ng C\1 dugc su d\)ng 
dS th\fC hi~n kiSm tra, thfun djnh va/ho~c hi~u chuAn. n6 S<J phai hao g6m it nh~t 
cac mvc sau: 

a) E>inh danh cua thi~t bi, d\]ng cv; 

h) Ten cua nha san xu~t va model thi~t hi, s6 serial ho~c ky hi~u d!nh danh 
khac; 

c) Yeu c~u v~ th~ djnh, danh gia vfv'ho~c hi~u chuAn; 

d) Vj tri d~t, n~u c~; 

e) Huang ddn ctia nba san xu~t thi~t hi, n~u c6, ho~c chi d~n d~n vi tri cua 
chung; 

f) Ngay thvc hi~n, k&t qua va bfm sao cua cac bao cao, ch(rng chi cua t~t 
• ' '1 , , , 

ca cac hi~u chuan, dieu chinh, tieu chuan chap nh~ va ngay het h~ tham dinh, 
danh gia va/ho~c hi~u chuAn; 

g) Cac ho~t d()ng bao tri da thvc hi~n cho d~n nay va k~ ho~ch bao tri; va 

h) L!ch Str cac hu hong, I6i, thay ddi ho~c sua chua. 

Cac h6 S<J nay phai duqc luu gifr va theo doi khi thi~t hi, dvng Cl,l dugc su 
dvng. 

12.9. Quy trinh phai bao g6m hu6ng d§'n xl.r ly, v~ chuy~n va hao quan 
m9t each an toan dfJi v&i thi~t hi do. Khi tai l~p d~.t, tai th~m dinh thi~t hi phai 
dam bfw thi~t hi v§n ho~t d()ng d(mg. 

' , 
12.10. Can thiet l~p cac q uy trinh hao tri, vi dv: vi~c bao tri dinh kY chi 

duqc thvc hi~n hoi m9t d()i ngu cac chuyen gia hao tri, c6 thS n9i b9 hay ben 
ngoai, sau d6 phai danh gia l~i hi~u nang. 

12.1 1. Trang thi~t hi, dl)llg C\J khi hi qua tai ho~c v~ hanh sai, cho k~.t qua 
nghi ngo, c6 d~u hi~u hong ho~c vuqt khoang gi&i h~, phai ng"lmg su d1,mg va 
dan nhan ho~c danh d~u ro rang. Chung khong duqc Slr dl:)ng cho d~n khi duqc 
stia chua va dan.h gia hti. 

12.12. Khi cac thi~t hi, dvng C\1 duqc dua ra khoi ph~m vi kiSm soat tri)'C 
ti~p cua phong thi nghi~m trong mot thai gian nh~t djnh ho~c duqc sira chfra 
16n, phong thi nghi~rn phai thfun djnh l~i cac thiet bi d€ dam bao chung phu hqp 

cho su dvng. 

Chu y: DfJi vm cac huang clftn khac v~ hi~u chuk, danh gia hi~u nang va 
thb dinh cua thi~t bi, co thS tham khao: 

• Procedures for verifying and calibrating refractometers, thermometers 
used in determinations of melting temperatures and potentiometers for pH 
determinations and methods for ver~fying the reliability of scales for 
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ultraviolet and infrared spectrophotometers and spectrofluorometers in The 
International Pharmacopoeia; 

• Specific guidelines for qualification of equipment elaborated by the 
European Network of Official Medicines Control Laboratories (OMCL))· va 

• General chapter of the US Pharmacopeia on Analytical instrument 
qualification. 

~ ,). " 13. Troy xuat nguon goc 

13.1. K~t qua cua thu nghi9m phai c6 th~ truy xu~t ngu6n g6c, n~u cAn, d~n 
t~n chfit chuAn g6c. 

13.2. Tdt ca cac hi~u chu§n ho~c th§m djnh thi~t bj phai c6 th~ truy xufit 

ngu6n g6c. d8n cac v~t li~u d6i chi~u da dUQ'C chtmg nh~n va d8n cac dcm vi SI 
(truy xufit ngu&n g6c do luang). 

Phi.n 3. Quy trinh thao tac 

14. Nh~n miu 

Khoan 14.1-14.3 dur;c ap d1~mg cho cdc phong kidm nghi¢m chdt lu-r;mg 
du(Jc phdm ccfp qu6c gia. 

"' . 
14.1. Cac mau duQ'c nh~n t~i phong thi nghi~m c6 the su dl;lng cho thu 

nghi~m tuan thti ho~c thu nghi~m d~ di~u tra. Mdu thu cho thir nghi~m tuan thti 

bao gBm cac mdu Iiy thu(mg xuyen d~ ki8m soat, cac mdu nghi ngo khong tuan 

thti tieu chucln chit luqng ho~c cac mdu duQ'c gui lien quan d~n vi~c. cAp phep 

hru hanh. Vi~c CQng ta.c ch~t che voi dan vi gui m~u Ia rat quan trQng. D~c bi~l 
Ia. m§u phai du l&n d~ cho phep thgc hi~n m9t s6 thu nghi~m l~p l~i, nSu cdn 

(xem Ph~ 3, khoan 14.3) va cho vi~c luu. mdu (xem Ph~n 3, khoan 20). 

14.2. Mdu d'i~u tra c6 thS duqc gui b&i cac ngu6n khcic nhau bao gBm hai 

quan, cong an, thanh tra dUQ'C. Nhfrng mdu nay bao g6m cac chit ho~c cac san 

phAm kha nghi, hi cAm ho~c gia m~o. Thong thucrng, ml)c tieu chinh cua diSu tra. 

la xac dinh cac ch§t ho~c cac thanh phdn trong san phftm, va nSu co du milu, d~ 
xac dinh d9 tinh khi~t ho~c ham lugng. Cdn c6 quy trinh sang lQC h6 sa cGng 

nhu quy trinh phan tich d~ djnh ti:nh cac chit ho~c thanh phdn. NSu cdn xac djnh 

ham luQ'Ilg CUa ffiQt thanh phdn da dUQ'C djnh tinh thi khi do se ap dl;lng ffiQt quy 

trinh phan tich djnh luQ'ng thich hQ'P. Gia tri thu dUQ'C phai dUQ'C bao cao cimg 

v&i gia tti d9 khong dam bao do nSu c~ (xem Ph~n 3, khoan 18.1 0). 

14.3. Thong thuimg m¢t m§.u dUQ'C lfry va chia thanh ba ph~ b~ng nhau d~ 
gui t6i phong k.i@m nghi~m: 

- m(>t ph§n thtr nghi~m ngay l~p tuc; 
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- m<)t ph§n cho vi~c tai thfr nghi~m n~u c§n thi~t; va 

- m<)t ph§n cho luu mfru trong tnr6ng hgp c6 tranh chAp. 
' .. ; - , 

14.4. Neu phong kiem nghi~m co tnich nhi~m lay rnau cua cac chat, 

nguyen li~u ho~c sc'm pham d8 thvc hi~n thfr nghi~m thl phai co k~ ho~ch lfty 

rn~u va m<)t quy trinh n<)i bQ v~ vi~c l~y m~u sin sang cho tftt ca cac ki~m 
nghi~m vien va ky thu~t vien lam vi~c trong phong ki~rn nghi~m. M~u phai d~i 
di~n cho cac lo nguyen li~u, san phAm duqc l~y va vi~c lAy rn~u phai auqc thvc 

hi~n sao cho tranh t~p nhi~rn va cac anh huemg xiu v~ chAt luqng, ho~c Ifrn 19n 
b&i d6i tuqng dttqc lAy m~u. Tfrt ca cac du li~u co lien quan d~n vi~c Iiy mftu 

phai duqc ghi l~i. 

Chzj y: Huemg din l~y mftu dugc phftrn va cac d6i ttr<;mg lien quan da dugc 

thong qua bm Uy ban Chuyen gia ctia WHO v~ Tieu chuAn ch~t lu<;mg cho duqc 

phAm ~i cu<)c hQp thu 39. 

Yeu cJu thil' nghii n• 

14.5. cAn di~n dAy du vao bi~u m~u chuAn v~ yeu ciu thu nghi~m va dinh 

kern v6i m6i m~u glii cho phong kiSm nghi~rn . Trong tru<mg hgp la phong ki~rn 
nghi~rn cua nha san xu~t duqc ph§m, cac yeu c§u thu nghi~rn co th~ duqc dua ra 

trong tai li~u I Iu6ng dftn san xuAt t6ng the. 

14.6. BiSu m§u yeu c§u thti nghi~m ck co chd d~ di8n cac thong tin sau: 

a) Ten cua t6 chuc ho~c thanh tra vien da gtii m§u; 

b) Ngu6n g6c cua rn§u; 
' , ' " , , f 

c) Mota day du cua thuoc, bao gom ca thanh phan, ten quoc te (INN) (neu 

co) va ten thuang rn~i ; 

d) D~ng bao ch~ va ham luqng, ten nha san xuAt, sd lo (neu co) va sd dang 

ky; 

e) s6 luqng, kich co cua mftu; 

f) Ly do yeu c§u thu nghi~m; 

g) Ngay lAy m~u; 
h) K i ch co cua lo hang rna tu do rn~u da duqc lAy' n~u cAn; 

i) Hl;ln Slr dl,lllg (v6i duqc phftm) ho~c ngay thu nghi~m l~i (v6i cac duqc 

ch~t va ta duqc ); 

j) Tieu chuAn ch~t luQTig su d.\]ng cho thli nghi~m; 
k) PhAn ghi chu them (vi d\l nhu cac b~t thu<mg phat hi~n ho~c nguy co 

kern theo ); va 

I) Cac di8u kien bao quan cAn thi~t. 



30 

14.7. Phong kiSrn nghi~rn phai ra soat cac yeu c§u thu nghi~m dS dam bao 
' rang: 

a) Cac yeu c~u da dugc mo hi d~y du va phong ki~m nghi~m c6 du kha 
nang va ngu6n ll!c dS dap (rng; va 

b) LtJa chQn dugc cac thu nghi~m va I ho~c cac phucmg phap phan tich 

phu hgp va co kha nang da.p (mg yeu c~u ctia khach hang. 

Neu c6 b~t kY v~n dS gi, c~n giai quyet v6i nguoi gui yeu c~u thu nghi~m 
tru6c khi bill d§u thu nghi~m va vi~c ra soat phai dugc ghi l~i trong h6 so. 

Diing ky va dan nhiin 

1 4.8. T~t ca cac rnfiu m6i dugc giao va cac tai li~u kern theo (VD: cac yeu 
cAu thli nghi~rn) cAn dugc g~n rn9t rna sb dang k:Y. Nen g~n rna s6 dang ky rieng 

cho cac yeu c~u lien quan d~n hai ho~c nhiSu lo~i thudc, d~,mg bao che khac 

nhau, ho~c lo khac nhau cua cung m()t lo?i thudc ho~c cac ngu6n kha.c nhau cua 
cling rnqt 16. NSu co thS, m6i mau luu ciing nen dugc giln mqt rna sd dang ky 

duy nh~t (xern PhAn 3, khofm 20). 

14.9. Mqt nhan mang rna sd dang ky ck dugc g~n cfi djnh cho mfli bao bi 
chua mau. cAn chu :Y dS nhan dan khong che khu§.t b~t ky d~u hi~u ho~c thong 
tin nao khac. 

14.1 0. Vi~c ghi chep theo doi ca.c rna sd dang ky c~n dugc luu l~i , c6 thS 
du6i d~ng m()t c.u6n sa, m()t the file ho~c m<)t thiSt bj Xlr ly du li~u, trong do c6 
ghi l~i cac thong tin sau: 

a) Ma sfi dang Icy cua mau~ 

b) Ngay nh~n; va 

c) Phong, ban, dcm vi rna. mfiu dugc chuySn dSn dS xu ly. 

Kiim tra cam quan mau 

14.11. Nhan vien phong thi nghi~m cAn kiSm tra cam quan bAng m~t dfii 

vai cac mau dugc nh~n dS dam bao rAng nhan mau phu hgp vai cac thong tin 
trong dan yeu cAu thu nghi~m. cAn ghi l~i cac v§n d~ phat hi~n dugc, kern theo 
ngay va chfr ky. NSu th~y c6 sai sot, ho~c nSu m§u ch~.c chk da bi hong, tinh 
tr~ng th1,rc tS nay ck dugc ghi ngay vao don yeu c§u thu nghi~m . M9i th~c mAc, 
nghi v§n cilil dugc thong bao ngay l~p tuc cho nguoi gUi mfru. 

Bao quiin 

14.12. Ca.c. mfiu tru6c khi thir nghi~m, cac m§u luu (xern Ph~n 3, khoan 20) 

va b~t ky phfrn nao cua mfiu con l~i sau khi ti~n hanh t~t ca cac thu nghi~m c~n 
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phai duqc bao quan m{>t each an toan, chu y d~n Cllc di€u ki~n bao quan Cl) thS . ~ 

cua mau. 

" - .. Chuyen mliu di kient ngltiim 

14.13. Nguoi c6 trach nhi~m chi dinh cac phong ban, don vi C\J th~ se duqc 

gui miu d~n d~ ki~m nghi~m. 

14.14. Vi~c kiSm tra m{>t mfiu chi duqc b~t dAu sau khi nh~n duqc phi8u 
yeu cAu thli nghi~m. 

14.15. Cac m~u phai duqc bao quan dtmg cho dSn k.hi nh~n duqc tat ca cac 

tai li~u c6 lien quan. 

14.16. Vi~c yeu c~u thli nghi~m b~ng mi~ng chi dlrqc chAp nh~n trong 

truong hqp khAn c~p. cAn ghi l~i t~t ca cac thong tin chi tiet ngay l~p tuc trong 

khi cho nh~ duqc van ban xac nh~. 

14.17. Trit khi Slr dt.mg h~ thdng may tinh, cac bin sao cua t~t ca cac tai 

li~u c~n duqc di kern v&i ttmg rnfiu da g5n rna s6 khi glri dSn cac don vi thvc 

hi~n. 

14.18. Thu nghi~m phai duqc tht)'c hi~n nhu mota trong Ph~ 3, khoan 17. 

15. HA sO' ki~.m nghi~m 

15.1. H6 so ki~m nghi~rn Ia m9t tai li~u n9i be$ duqc cac kiSrn nghi~m vien 

Slr dvng dS ghi l~i thong tin v~ m~u, quy trlnh ki~m nghi~m, tinh toan va kSt qua 

ki~m nghi~m. HB so phai bao gBm ca cac du li~u tho thu duqc trong qua trinh 

thi'r nghi~m. 

M~:~c dich 

15.2. HB so ki~m nghi~m phai luu dAy du b~ng chting b~ng van ban nh~m: 
- Xa.c nh~ mdu duqc ki~m tra phil .hqp v&i yeu c~u; ho~c 

- Xac nh~ m{>t k8t qua OOS (xem Ph An 3, khoan 18.1-18.3 ). 

Sir d(lng 

15.3. M{>t hB so ki~m nghi~m rieng bi~t thu(mg duqc sfr dt.mg cho m{)t rna 
s6 mdu ho~c nh6m m~u. 

15.4. H6 SO' ki~m nghi~m tu cac don vi khac nhau lien quan dSn cung mot 
m~u cAn dU'qc ghep cimg trong h6 scr ki~rn nghi~m. 

Npi d1mg 

15.5. Hb so ki~m nghi~m phai bao gBm cac thong tin sau: 

a) Ma s6 dang ky cua m~u (xem PhAn 3, khoan 14.9); 
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b) Danh s6 trang, bao gam ca tAng s6 trang (k~ ca ph\1 l\lc ); 

c) Ngay yeu dm thu nghi~m; 

d) Ngay thu nghi~m b~t dftu va ngay hoan thanh; 

e) Ten va chfr ky cua kiSm nghi~m vi en; 

f) Mo ta cac m§u nh~n duqc; 

g) Tham, chi8u t6i tieu chu~n ch.it lm;mg va ban mo ta chi ti~t phuong 

phap thu nghi~m su d\}ng dS phan tich m§u, bao gam ca gi&i h:;m tieu chu~n. 
h) Ten, rna s6 etta thi~t bi thu nghi~m duqc su dvng (xem Ph~n 2, khoan 

12.1 ); 

i) Ten, rna, sB lo cua tit ca ch~t chu~n duqc su dl;lng (xem Phftn 2, khofm 

ll.S); 

j) KSt qua kiSm tra tinh phil hqp cua h~ thbng, nSu co; 

k) Ten, rna, sb lo cua cac hoa cb.it va cac dung moi su dvng; 

l) Cac k8t qua thu nghi~m thu dm;yc; 

m) Danh gia k~t qua thu nghi~m va kch lu~n cubi cung (k~ ca m!u d?t hay 

khong d?t tieu chuftn ch.it lm;mg), duqc phe duy~t va co chfr ky cua nguoi giam 

sat; 

n) B~t ky y ki~n, vi d\1, thong tin n()i b¢ (xem Ph~n 3, khoan 17.1) ho?c 

ghj chu chi tich v~ tieu chuftn chit luc;mg duqc chqn va pbucmg phap danh gia 
' , 

duqc su d\lng (xe,m Phan 3, khoan 15,9) ho?c bat ky sai l~ch nao so v&i quy 

trinh da Iva chqn phai duqc bao cao va phe duy~t ho?c khi m()t ph~n m~u duqc 

chuySn d8n cho don vi khac d~ thu nghi~m m()t sb ticu chu~n d?c bi~t va ngay 

nh~n k~t qua. 

15.6. T.it ca cac gia tri thu duqc tir mfli thl'r nghi~m, bao gam ca kSt qua 

trBng (blank) , ngay l~p t(rc phai duqc ghi vao h6 sa kiSm nghi~m va tit ca cac 

dfr li~u df> hqa thu duqc tir cac cong C\1 ghi ho?c ve bfug tay c§n duqc dinh kern 

ho~c tham chi~u d~n m()t bim ghi chep di~n tu hay tai li~u nai h.ru dii li~u nay. 

15.7. H6 sa ki8m nghi~m hoan thi~n phai duqc ky bai kiSm nghi~m vien 

chju trach nhi~m, duqc ni soat, phe duy~t va ky boi nguoi giam sat. 

15.8. Khi co sai sot trong h6 SO' kiem nghi~m ho~,C khi dfr li~u ho?c van bim 
c~n dugc sua ddi, cac thong tin eli se dugc loi;ii b6 bftng each ke m9t duong duy 

nh~t ngang qua no (khong duoc tfty xoa ho~c lam cho khong dqc duqc) va cac 

thong tin mm duqc them vao ben c~h. T~t ca nhling sua d&i nhu v~y c~n co 

chfr ky cua nguoi sua va ngay sua ddi duqc chen vao. Ly do cho S\f sua ddi cling 

phai dugc neu trong hA sa (cful c6 quy trinh phu hgp cho vi~c sua ddi cac h6 sa 
di~n tir). 
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L~;Ca chpn tieu chuan chat lu·(lng aJ sir d{lng . ' ' , ., - .., 

15.9. Cac tieu chuan chat luQ'llg can thiet de danh gia mau c6 the duqc dua 

ra trong yeu c!u thti nghi~m ho~c hu6:ng d§n san xuAt tdng th~. N~u khong c6 

chi dfu, chinh xac, tieu chuin ch~t luqng trong cue duqc di~n quae gia duqc 

cong nh~n c6 thS duqc sir dvng ho~c n~u khong c6, tieu chuAn da duqc phe 

duy~t cua nha san xuit ho~c cac tieu cbuAn chAt luQTig khac da duqc cong nh~n 
chinh thuc. N~u khong c6 phuang pbap phu hqp: 

a) Tieu chufrn chAt luqng trong ha so dang Icy c6 th~ duqc yeu cAu dBi vm 

chu so hiiu s6 dang ky ho~c nha san xu~t va xac nh~n bai phong kiSm nghi~m; 

b) Cac yeu cdu c6 th8 duqc thi~t l~p bai chinh phong kiSm ngbi~m tren co 

sa cac thong tin duqc cong b6 va bfrt ky quy trinh nao dinh ap d\mg ding phai 

duqc thfun dinh ooi phong ki~m nghi~m (xem Phful 3, khoan 16). 

15.1 0. Ddi vai cac tieu chuAn chit luqng chinh thBng, cAn c6 sAn phien ban 

c~p nh~t hi~n t~i cua duqc diSn lien quan. 

LttU ,,J Sd 

15.11. Cac hB SO' ki~m nghi~m cAn duqc luu gifr an toan cung vm tAt ca tai 

li~u ainh kern, bao gc3m ca cnc tinh toan va cac ban ghi cua thi~t bi phan tich. 

16. Thim dinh quy trinh phan tich 

16.1. Tfit ca cac quy trinh phan tich duqc sir d\lflg d~ thli nghi~m phai phu 

hgp vm m\JC dich phan tich va phai chfrng minh bfutg vi~c thfim djnh. Vi~c 
th§m dinh cung ap d\IDg dS thi~t l~p cac tieu chi chAp nh~n khi ki~m tra tinh phu 

hqp cua h~ thBng, quy trinh phan tich d\f ki~n sti dvng tru&c khi tht;rc hi~n . 

16.2. Vi~c thfun djnh phai duqc thvc hi~n theo m<)t d~ cuong thkl djnh, 

trong do bao gBm cac chi tieu rueu nang phan tich ck duqc xac nh~ dBi vai cac 

quy trinh phan tich khac nhau. Cac ch1 tieu thong tbu(mg cAn xem xet duqc li~t 
ke trong bang 1 (trong giai do~n phat tri~n cua quy trinh phan tich, dQ tho, tuc Ia 
kha nang cua quy trinh co thB cung cAp k~t qua voi d9 dung va a9 chinh xac 

chAp nh~n duqc dum cac di~u ki~n thay d6i cung nen duqc xem xet). Cac k~t 
qua duqc ghj trong bao cao thfun dinh. 

16.3. Ca.c phuong phap trong Duqc di~n duqc coi Ia. da duqc thfun djnh voi 

cac ffi\JC dich Slr d~:~ng theo mo ta t<;li cac chuyen lu~n. Tuy nhie~ phong ki~m 
nghi~m cling cAn xac nh~n rAng nSu phuong phap trong Duqc di€n duqc sir 

dl:lng cho mvc dich khac thi n6 phai duqc thAm djnh cho ffi \JC dich sli d\Jng d6 d~ 
chtrng minh r~g n6 la phu hqp. Vi d\l, dBi v&i m9t duqc phfun duqc ki~m tra 
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l~n d~U tien, k:hong th§y CO S\I khac bi~t dang k~ nao phat sinh do S\I CO m~t CUa 

ta dugc, ho~c vcri API la do t~p ch§t tu phuong phap tAng hgp mcri. 

Bang I . Cac chi tieu cin can nh~c khi tbim djnb quy trinh pban ticb 

Lo\'i quy trlnh phan tich Dinh tinh Thfr ts_ap chit Djnh hr~mg 

Cac chi tieu 

DQ dUo.g 

D<) chinh xac 

D9 l(ip lt;zi 

D9 chinh xac trung gian8 

Tinh d~c hl~u 

Gioi h~ phat hi~n 

Gim h~n djnh lugng 

Tinh tuy~n tinh 

+ 

Djnh 

lu(mg 

+ 

+ 

+ 

+ 

b 

+ 

+ 

Kholmg xac dinh + 

Giui 
ht;m 

+ 

+ 

- f>{l hoa tan 
( cbj do luang) 

- Hmn luqnglho~t l\lc 

+ 

+ 
+ 

+ 

+ 

+ 

D5u (-) nhfun chi cac chi ticu nay thuang khong cAn phai drum gia 

DAu ( +) nhfun chi cac cru tieu nay d.n phai danh gia 

a Trong trtrang bgp da ti~n hanh m{>t nghien c(ru v~ dQ tai l~p, thi khong dn d9 chinb xac 
tnmg gian. 
b c6 th~ dn thiet trong m(>t s6 truang hgp 

16.4. Vi~c kiSm tra tinh phil hgp cua h~ thfmg Ia m9t ph~n khong th~ thi~u 
cua nhiBu quy trinh phan tich. Cac thir nghi~m dva tren cac thi~t bi, di~n tir, ho~.t 
d.<)ng phan tich va cac m~u dugc phan tich cilng tham gia vao trong m<)t h~ 
th6ng. Lo~i ki~m tra tinh phil hgp cua h~ th6ng nao se dugc ap dy.ng Ia tuy thuQC 

vao lo~i quy trinh dugc sir d\]ng. Ki8m tra tinh phil hgp cua h~ th6ng dugc ap 

dl)ng d~ danh gia l~i (verification) cac phuong phap trong Ougc di8n ho~c quy 

trinh phan tfch da dugc thdm djnh va pha.i duqc thvc hi~n truoc khi thir nghi~m. 
Chi khi cac tieu chi ve tinh phu hgp cua h~ thdng dugc dap (rng thi phuong phap 

ho~c quy trinh m6i d·ugc coi Ia phu hgp voi ID\)C dich su d\)ng. 

Luu y: N~u mQt s6 lm;mg l6n cac m§.u dang duqc phan tfch lien tl)c, thi vi~c 
ki~m tra tinh phil hgp cua h~ th6ng se dugc thvc hi~n trong sudt chudi thu 

nghi~m dS chU11g minh rAng hi~u nang cua quy trinh Ia. d~t yeu c~u. 

Vi~c danh gia l~i (verification) la khong c~n thi~t d6i voi cac phuang phap CO' . , , 
bfm trong Duqc dien nhu: pH, mat khoi luq.ng khi lam kho va cac phuong phap 
hoa u&t ... 
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16.5. M(>t thay d6i lem ddi voi quy trinh phan tich, ho~c trong thimh phA:n 

cua san phfun duqc thU nghi~m, ho~c Lrong qua trinh tdng hqp cc:ic API, se phai 

thvc hi~n uii thAm dinh quy trinh phan tich. 

Luu y: Huang d§n chi ti~t vS thdm djnh quy trinh phan tich co s~n trong 

cac tai li~u sau: 

• Guideline elaborated by the International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH); 

• Guideline elaborated by the European Network of Official Medicines 
Control Laboratories (OMCL); 

• General chapters of the US Pharmacopeia on Validation of 
compendia/ procedures and on Verification of compendiai procedures. 

17. Tho· ugJ•i~m 

1 7.1 . Cac m§u phai dugc ti~n hanh ki~m nghi~rn theo k~ ho~ch cua phong 

thi nghi~m sau khi dii qua cac buac ban dAu. N~u khong, ti~n hitnh ki~m nghi~m 
duqc theo dung k~ ho{lch phai ghi l~i ly do, vi d\1 ghi l{li trong hi> so ki~m 
nghi~m (xem Ph~n 3, khoan 15), va mdu phai duqc bao quan a khu V\JC co ki~m 
soat (xem PhAn 3, khoan 14.12). 

I 7 .2. Cac thir nghi~m ~c bi~t co th~ dugc th\Ic hi~n b&i m{»t b{» ph~n k.hac 
ho~c hoi m{»t phong till nghi~m chuyen bi~t (xem Phdn l, khoan 9). Ngubi chju 

'1 , ' ., '? 

tnich nhi~m phai chuan bi phieu yeu diu kiem nghi~:m va chuyen giao luc:;mg 
m§u (ti.nh b~ng chai, I<.> hay vi en) theo yeu c~u. M6i don vi mdu nay d~u phai ghi 
dung rna s6 dang ky· ki~m nghi~m. Bao cao k~t qua phan tich n8u co cac thir 
nghi~m dugc thl)'c hi~n bm nha th§u ph\1, cac kSt qua thu nghi~m m\y phru dugc 

chi ro. 

17.3. Hu6ng dan chi ti~t va cac quy dinh cua Dugc di~n thuoog duqc ghi 

trong cac chuyen lu~n chung ho~c chuyen lu~n rieng. Quy trinh thir nghi~m phai 

duqc mo ta chi ti~t, C\1 thS va phai cung cAp du thong tin dam bfm ki~m nghi~m 
vien khi ti~n bimh thu nghi~m theo quy trinh Ia dang tin c~y. Thir nghi~m phcli 

dap img yeu C-~U v! tinh phu hqp cua h~ th6ng n~u yeu cAu d6 duqc quy dinh 

trong phuung phap tbu nghi~m. B~t ky S\l sai l~ch mlo so v&i quy trinh thir 

nghi~m phai duqc phe duy~t va hru l{li hA SO'. 

18. Banh gia k~t qua thil ngh.i~m 
, ' , 

18.1. Cac ket qua thir nghi~m phai duqc ra soat, kbi can thiet, duqc danh 
ghi bfuJg phan tich th6ng ke sau khi k~t thuc thir nghi~m d~ xac d.inh thir nghi~m 
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co 6n dinh va phil hqp v&i tieu chucln cb~t luqng da ap dvng. Vi~c danh gia c~n 
xem xet k~t qua cua tAt ca, cac thu nghi~m (t~t ca dii li~u thu duqc ). B~t Clr k~t 
qua nao c6 nghi nga (b~t thubng) phai dugc phan tich, tim hiSu nguyen nhan. 
Toan b<) quy trinh thti nghi~m phai dttqc kiSm tra tuan theo h~ thfmg qmin ly 
chit luqng cua dcm vi (xem them Ph§.n 1, k.hoan 2). 

I ·' " 

18.2. Khi xac dinh ket qua. co nghi ngo (ket qua. nam .ngoai khoang gi&i h~n 
(OOS) co nghi ngo), phai tiSn hanh ra so~it J~i t§t ca Ccic giai do~n cua quy trinh 
thir nghi~m bai nguoi quan ly cling vai ki~m nghi~m vien ho~c ky thu~t vien 
tru&c khi tiSn hanh thu nghi~m l~i. C~n tht;rc hi~n theo c:k bu<Jc sau: 

a) Phai chic chAn rAng kiSm nghi~m vien ho~c ky thu~t vien da ap dt,mg 
dung va tuan thu nghiem chinh quy trinh thu nghi~m; 

b) Ki~m tra cac dfr li~u g6c d~ tim sai sot co th~ xay ra; 

c) Ki~m tra cac bu&c tinh toan s6 li~u; 

d) KiSm tra cac thiSt bj da su dvng co duqc thclm dinh va hi~u chucln phu 
hgp; vi~c kiSm tra tinh phi• hqp cua h~ th5ng da duqc thgc hi~n va kSt qua dap 

' ling yeu diu; 

e) Dam bao rAng cac boa ch~t, dung moi va cac chAt chucln da sfr d\mg Ia 
phu hgp; 

f) Dam bao r~ng da Slr dvng dung cac dvng C\.1 thiiy tinh; va 

g) Dam bao khong dUQ'C lo~i bo cac m~u da chucin h! cho d~n khi Vl~C 
di~u tra tim nguyen nhan hoc!m t§t. 

18.3. Khi xac djnh duqc sai sot gay ra m(>t k~t qua khcic thuemg thi k~t qua 
' , r 

dose khong con gia tri va can tien hanh thu nghi~m h~..i. Cac ket qua nghi ngo co 
the lo~i bo chi khi khing dinh ch~.c ch~n k~t qua do Ia do m(>t sai sot da duqc 
xac djnh gay nen. Boi khi k~t qua cua vi~c di8u tra khong c6 k~t lu~n cu6i cung 
- khong xac d'inh dugc chinh xac nguyen nhan, trong tru<mg hqp do c~n kiSm 

' ' ~ chung bang each tien hanh thir nghi~m l~i boi m{)t kiem nghi~m vien khac co 
kinh nghi~m hon va thanh th~o han so vcri kiSm nghi~m vien ban d~u d6i v&i 
thu nghi~m d6. NBu kBt qua thu dugc tucmg ttJ c.6 thS chfrng to k~t qua cua m~u 
tht.'r n~m ngmli khoimg gioi h~n. Tuy nhien, c§n xac nh~n them bAng m(>t phucrng 

' ' phap khac da duqc tham djnh, neu c6. 

I 8.4. Phai co quy trinh (SOP) huang d§n vi~c Xlr ly d6i v&i k~t qua thu 
nghi~m nAm .ngoai khoang gi&i h~.n. SOP phai huang d~n cv th~ v~ s6 thti 
nghi~m 1~1 c.ho phep ( dtJa tren nguyen tAc th6ng ke). Qua trinh xu ly va k~t lu~n 
phai dugc ghi l~i. Trang truemg hqp xay ra sai sot, pbai ti~n hanh cac hanh d(>ng 
kb~c phl,l.C, bi~n phap phong ngira va phai luu l~i h6 SO'. 
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, , f 

18.5. Phai bao cao tat ca cac ket qua rieng le (tat ca cac dfr li~u thu nghi~m) 

cung voi tieu chufut chftp nh~n. 

18.6. T~t ca cac kSt lu~ phai ghi vao hb sa ki~m nghi~m (xem Phfut 3, 

khoan 15) boi ki@m nghi~m vien va duqc ng'ltoi quim ly ky xac nh~n. 

Luu y: Hu6ng dftn C\] thS v~ danh gia va bao cao kSt qua thir nghi~m c6 

trong cac tai li~u sau: 

• Guideline elaborated by the US Food and Drug Administration (5); 

• Guideline elaborated by the European Network of Official Medicines 

Control Laboratories (OMCL) (28). 

Btio cao kit quii phan ticll 

18.7. Bao cao k€t qua phan tich Ia tAng hqp cac k~t qua thu' nghi~m va k~t 
lu~n d6i voi mftu duqc ki~m nghi~m. Bao cao k~t qua phan tich duqc: 

a) Ban hanh boi phong, kiAm nghi~m; va 
... t ' 

b) Can c'lr vao ho SO' kiem nghi~m (xem Phan 3, khoan 15). 

18.8. B~t ky sua dbi nao cua Bao cao k~t qua phan tich gbc d~u phai ban 

himh l;;ti Bao cao 'kch qua phan tich m&i da sua d·ai. 

18.9. Gi&i h~n quy d!nh trong Duqc dien co tinh d~n d{> khong dam biw cua 

phep do, kha. nang tai l~.p va tieu chu:in chip nh~ ddi vm m<}t k~t qua phan tich 
phai dtrQ'C xac dinh tru&c. Theo quy dinh cua cac DtrQ'C di~n hay quy djnh cua co 

quan quim ly duqc d~u khong yeu cAu cung cdp k~t qua kem theo dq khong dam 

bao do rna rqng trong thtr ngh~m tuan thu. Tuy nhien, khi bao cao k8t qua cac 

thu nghi~m d~ di~u tra, m~c du v&i ml)c dkh chinh la d~l11 tinh m()t chftt trong 

m~u thu, co th~ phai xac dinh ndng d9 cua ch~t do, trong truemg hQ'P ao cAn uac 
tinh d(> khong dam bao do. 

18.1 0. D(> khong dam bao do c6 the dugc uac tinh b~ng nhi~u each, vi dv: 

a) Tinh d(> khong dam bao do cho tl.mg thanh phfut c6 lien quan d~n quy 

trinh phan tfch (phuong phap bottom-up); 

b) U'ac tinh d\Ia tren s6Ii~u th§m djnh va cac bi8u dd; va 

c) U'6c tinh dl,Ia tren s6 li~u thu dltQ'C ti.r cac chuang trinh thu nghi~m 
thanh th;;to va so sanh lien phong thi nghi~m (phuang phap top-down). 

Ltru y: Tfnh toan d(> khong dam bao do cv th~ c6 th8 tham khao cac huang 

d§n (9, 10, 30, 31, 32). 

Npi du11g Bao cao kit qua plalin tich 

18.11. Bao cao k~t qua phan tich phai c6 cac thong tin sau: 
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a) sa dang ky ki~m nghi~m ctia mdu do phong thi nghi~m ma boa; 

b) sa phi~u phan tich do phong thi nghi~m ma h6a; 

c) Ten va d'ia chi cua phong thi nghi~m ti~n h~mh tlni nghi~m; 

d) Ten va dja chl cua nguoi gui m~u yeu d.u thu nghi~m; 

e) Ten m~u, mo ta va sd 16 cua m~u thir ngbi~m, n~u c6; 

f) Tlnh tr~g m~u va ffi\)C d.ich cua thu nghi~m; 

g) Tham chiSu toi tieu chu~n chit lugng ho~c quy trinh Cl,l th~ ap dl,lng d~ 
thu nghi~m mdu (mftu cho thu nghi~m d·i~u tra), bao g6m ca gi6i h~n yeu cdu; 

h) K8t qua. ho~c k~t qua kem theo d(> l~ch chu~n (n~u c6) cua tit ca cac 
thfr nghi~m da tlu!c hi~n; 

i) Ban lu~n v~ k~t qua thu dugc; 

j) K~t lu~n v~ vi~c m~u co d?t gi6i h?n yeu cftu theo tieu chuAn ch5.t 
Iugng da thu hay khong, ho~c dai voi mdu thu nghi~m a~ di~u tra, cac chit hay 
th~mh phcln duQ'c phat hi~n; 

k) Ngay k8t thuc thu nghi~m; 

l) Chfr ky ctia nguai ph\l tnich phong thi nghi~m ho~c nguoi co th~m 
' quyen; 

m) Ten va dia chi cua nha san xuit, va nSu co th~, cua nha dong goi l?i 
valho~c nha cung c§p; 

n) M~u c6 dap (mg yeu cAu hay khong; 

o) Ngay nh~n miu; 

p) Ngay h~t h~n ho~c ngay kiSm tra l~i, n~u co; va 

q) Tuyen bd v~ vi~c khong dugc sao chep l~i bao cao k~t qua phan tich 
ho~c b~t cu ph~n nao cua bao ca.o k~t qua phan tich nSu khong dugc S\)' cho phcp 
cua phong thi nghi~m. 

19. Phi~u ki~m ngbi~m 

19.1. M(>t phi~u kj~m nghi~m dugc ban harm cho m6i lo cua m(>t ch~t hay 
san ph~m va thuang c6 cac thong tin sau: 

a) s6 dang ky kj8m nghi~m cua m§u; 

b) Ngay nh~n m~u; 

c) Ten va dja chi ctia phong thi nghi~m tiSn hanh thu nghi~m; 

d) Ten va dja chi cua nguoi giri m~u yeu c§u tbu nghi~m; 

e) Ten mdu, mo ta va sd lo cua m~u thu nghi~m, n~u c6; 
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f) Ten va dja chi cua nha san xuAt, va nSu c6 th~, cua nha dong g6i l~i 
valho~c nha cung c~p; 

g) Tieu chuful chAt luQilg ap d\Ulg d~ thti nghi~m m~u; 

h) Ket qua cua tfit ca cac thir nghi~m da thvc hi~n (kat qua tnmg binh va 

d9 I~ch chuAn, n~u co) va gicri h~ yeu c~u; 

i) Kat lu~ v~ vi~c m§u c6 d~t gioi h~ yeu c~u theo tieu chufrn chAt 

luQilg da thu hay khong; 
, . , 

j) Ngay het h~n ho~c ngay kiem tra l~i, neu ap dt,mg; 

k) Ngay kSt thuc thti nghi~m; va 

I) Chu ky cua nguoi ph\1 trach phong thi nghi~m ho~c ngum c6 th~m 
l 

quyen. 

Luu y: Bi~u mdu phiSu ki€m nghi~m da duqc thong qua boi H{>i dlmg 

Chuyen gia v~ Tieu chu5n ch~t lugng dugc ph§m cua WHO t~i cu{>c hQp thu 36 

(3). 

20. Miu hru 

20.1. Phai luu miu theo quy djnh ho~c theo yeu c~u clia ngum gui m~u thti 

nghi~m. s6 luqng miu Iuu phai dam bflO dtl d~ tiSn hanh it nh~t hai I~ kiem 

nghi~m l~i. Mftu luu phai duqc bao quan trong bao g6i cuBi cung cua n6. 

Phin 4. An toam 

21. Cac quy djnh cbung 

21 .1. Phai c6 cac quy djnh chung va hu6ng dfin C\1 th~ v~ an toan phong thf 
nghi~m d'S phong tninh c.ac nguy CO' cho cac nhan vi en ( Vl d\1 b~ng van ban, ap 

phich, phuang ti~n nghe nhin va h<}i thao ). 

21 .2. Nguyen tAc chung v~ an toan lao d<}ng theo cac quy dinh cua quBc gia 

va cac SOP thutmg bao gBm cac yeu c§u sau day: 

a) Bang dfr li~u an toan phai s~n c6 cho nhan vien trucrc khi tiSn hanh thl:r 
nghi~m; 

b) Cim hut thu6c, an u&ng trong phong thi nghi~m; 

c) Nhan vien phai bi@t each Slr dvng cac thiSt bi chua chay, bao g6m binh 

chua. chay, tftm phil ch6ng chay va m~t n~ phong ch6ng k.hi d<}c; 

d) Nhan vien phai m~c trang ph1:1c phong thi nghi~m ho~c qufin ao bao h9 

khac, bao gdm ca bao v~ m~t; 

e) Phai d~c bi~t th~n trQng khi thao tac voi cac ch~t c6 ho~t ll)'C cao, lay 

nhi~m hay d~ bay hoi; 
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t) Cac mftu co d9c tinh cao va/ho~c gay d9t biSn gen phai th11c hi~n trong 

khu Vl!C duqc thi~t ke. d~c bi~t dS tranh cac nguy co 6 nhi~m; 

g) Tfit ca cac chai hoa chAt ph~U duQc dan nhan dAy du va co thong tin 

clmh bao d~ nh~ bi~t (vi d\1 nhu "d(>c", "d~ chay'', "phong x~") n~u thich h<JP; 

h) Phai c6 bi~n phap each di~n va ch6ng ph6ng di~n phu hqp cbo h~ th6ng 

day di~n va thi8t bi, bao g6m cac tu 1~; 

i) Phai c6 quy dinh an toan dBi v&i cac binh khi nen, va nhan vien phai 

n~m ro rna mau dinh danh lo~i binh khi; 

j) Nhan vi en phai bich yeu c~u khong d·uqc lam vi ~~c m9t minh i:J phong thi 

nghi~m; va 

k) Phai c6 cac d\ffig C\.l sa c~p Clru, va nhan vien dlTQ'C hm]ng dftn ky thu~l 
+ I ·' 

SO Clru, cham SOC khan cap Va Slr dl)ng thuoc giai d(}c. 

21.3. Phai c6 trang pht,.lC bao h(}, bao g6m ca bao ve m~t, m~t n~ va gang 

tay. Phai l~p d~t voi nucrc c~p c(ru. Phai dung qua bop cao su khi su d\lng pipet 

va xi phong. Phai huang d~n nhan vien y~ thao tac an toan vm dt,mg Cl,l thuy 

tinb, h6a ch~t va dung moi an mon, d?c bi~t nen su d'l,mg cac thung ch(ra an toan 

dS tranh ro ri. Pha.i c6 cac dulh bao, dS phong va huang d~n khi lam vi~c vm cac 

h6a chAt d'?c bi~t c6 th& gay ra cac phan ung mt;1nh, khong kiSm smh duQc ho?c 

nguy hi~m (vi dt,J. nhu tr(>n nu&c vao axit, ho~c acetone-chloroform v&i 

ammonia), cac san phim dS chay, cac ch~t oxy h6a, chAt ph6ng Xt;l va d~c bi~t la 

ch~ phfun sinh hQC nhu tac nhan truy~n nhi~m. Nen dung Ccic dung moi khong 

chua peroxide. Nhan vien phai biSt dUQ'C phucmg phap xu ly an toan d6i vm cac 

san ph~m an mon ho~c nguy hi~m b~ng each trung hoa ho~c b~t ho~t., nftm duqc 

phuang phap xu ly an to~m va tri~t ds thuy ngan va cac mu6i cua no. 

21.4. Cac san ph~m dQc h~i ho~c nguy hiSm phai dugc tach rieng va dan 

nhan phu hqp, nhung .khong nen ctin cu vao do cts cho r~ng t§t ca cac hoa chAt 

va sinh ph~m khac la an toan. Cftn tranh vi~c ti~p xuc khong cfrn thi~t vai cac 
h6a chftt, d'~c bi~t la cac dung moi va hoi cua. chung. Cfrn hc;m ch8 ho?c hoan 

toan khong su d~,Jng cac thu6c thu gay ung thu va gay d9t bi~n gen n~u c6 quy 

dinh. Nen thay th8 cac dung moi va thu6c thti dQC ht;li biing cac nguyen v~t li~u 
it d<}c h~i hem ho~c h~ ch~ Slr d\lng chung, d~c bi~t kbi xay dlJilg cac phuang 
phap mai./. 



lllb\l 1\JC II 

CAC NGUYEN TAC "TBVC HANH T6T PHONG THi NGHitM" 
(GLP) ciJA T6 cutrc HQP TAc v.A PHAT TRIEN KINH TE (OECD) 

(Ban himh kem theo Thong tu s6 0412018/TT·BITngay 09 thimg 02 nam 2018 , 
cua B9 tru&ng B9 Y te) 

I. Gioi thl9u 

1. Pham vi 
2. Giai thich tir ngii 

II. Cac nguyen tAc th\fc hanh tdt phong thi nghi~m 

}, T6 chfrc va nhan S\C 

2. H~ thdng dam bao chfit hrqng 

3. Ca sa v~t ch~t 
4. ThiSt hi, ni~uyen v~t liQu va thudc thu 

5. Thti nghiQm 

6. M§u thfr va m~u d6i chi8u 

7. Quy trlnh thao t~k chuAn 

8. Thl!c hi~n thir nghi~m 

9. Bao cao k8t qua thu nghi~m 

10. Bao quan, hru giit bao cao va. nguyen v~t li~u 

I. GicYI THJtU 

1. Ph~m vi 

Nguyen t~c "Th\Ic hanh tdt phong thi nghi~m" (GLP) nay duqc ap di,Ulg 
cho cac thu nghi~m phi lam sang d&i voi cac~ m!u thti lit dugc ph~m~ h6a ch~t 
bao v~ thvc v~t, my ph~m, thudc thu y, ph\l gia thlJc ph§m, ph\l gia thfrc an chan 
nuoi va cac h6a chfit cong nghi~p. Ca.c m§.u thu nay thu6ng la cac h6a chfit tbng 
hqp, nhung ciing c6 th~ c6 ngudn g&c tv nh.ien hay sinh hoc ho~c c6 th€ Ia sinh 
v~t sdng. M1:1c dich cua vi~c thl'r nghiem Ia d€ thu nh~ cac du li~u v~ d~c tinh - ' . va/ho~e S\f an toan CUa cac mau thu nay lien quan den SUC khoe con nguoi 
va/ho~e moi truimg. 

Cac thu nghi~m phi lam sang lien quan d~n sue kho,e con ngum va an toan 
moi truong duqc bim dam b&i cae nguyen tAc th1)'e hanh t6t bao gdm eac ho~t 
d{>ng dUQ'C th\]'C hi~n trong phong thf nghi~m Va ngoai phong thi nghi~Ill. 

Ngo~i tru cac quy dinh d~c bi~t eua m6i qu6c gia~ ca.c nguyen t~c th\)'C hanh , , , 
tot nay ap d\]ng cho tat ea cac thir nghi~m phi lam sang lien quan den sue kh6e 



2 

con ngucri va an toan moi truemg nh~m dap {rng cac quy dj_nh trong ho~t d{lng 
dang ky luu hanh ddi v6i duqc ph§m, thuBc trir sau, th\fc phAm va phl:l gia th\fc 
phAm, ?lY phim, thu6c thu y va cac san ph~m tuong t\1, cCing nhu quy dinh v~ 
h6a chat c~ng nghi~p. 

2. Gidi thich tir ngO· 

2.1. Th(I'C hllnh tOt 

Th1:4·c himh t6t phong thi nghi~m (GLP) hi h~ thdng quan ly ch§t luqng lien 
quan d~n qua trinh td chuc va cac di~u ki~n ti~n himh thu nghj~m phi lam sang 
lien quan d~n sue khoe con nguoi va an toem moi truoog da duqc l~p k~ ho~;~ch, 
th\TC hi~n, giam sat, ghi I~i, hru trtl' va bao eae. 

2.2. Ctic tu· ngu lien quan ilin t8 c/ul·c cua cu sii tlur nghi~m 
a) Ca sa thu nghi~m (test facility) bao gdm nhan S\f, co s6 v~t chdt va cac 

' , . 
khu V\fC thir nghi~m can thiet de th\IC hi~n CaC thfr nghi~m phi lam sang lien 
quan dSn StrC kh6e con ngucri va an toan moi trucrng. D6i voi cac thu nghi~m 

' ' dugc th\fc hi~n 6 nhieu noi, co so thu nghi~m bao gom co so rna Ngucri ph1;1 
trach nghien c(ru lam vi~c va cac co so thli nghi~m don vi khac tham gia thir 
nghi~m (ho~t d{lng mgt each d<)c l~p ho~c ket hqp). 

b) Nai thir nghifm (test site) Ia dia diam th\fc h.i~n m9t hay nhi~u giai do~ 
cua thir nghi~m. 

c) Ph~t trach ca sa thu nghi~m (test facility management) Ia (nhiing) nguoi 
c6 thAm quy8n va chiu tnich nhi~m ddi voi t6 ch(rc va. ho~t d()ng cua CO' so thu 
nghi~m tuan theo cac nguyen tic OLP. 

d) Ph¥ trach nai thit nghi~m (test site management) (n~u dugc chi djnh) Ia 
(nh\mg) ngu<Ji ch~u tnich nhi~m dam bao cac giai do~ nghien c(ru thir nghi~m 
(rna h<;> chiu trach nhi~m) dugc th\fc hi~n tuan theo cac nguyen t~c GLP. 

e) Nha tai tr" Ia don vi uy nhi~m, h6 trq va!ho~c d~ x.udt m¢t thfr nghi~m 
phi lam sang lien quan dSn sue khoe con nguoi va an toan moi truong. 

f) Ngu:ai pht~ trach nghien czro Ia ca nhan chiu tnich nhi~m d&i v6i toan b<) 
ho~t a(mg tht'r nghi¢m phi lam sang lien quan din s(rc kch6e con ngucri va an toan 
moi trucrng. 

g) Nghien cU:u vien chinh la ca nhan thay m~t cho nguoi phl:J trach nghien 
CUu va c6 tnich nhi~m d~ dU<;TC x.ac djnh ddi v6i cac giai do~n thu nghi~m duqc 

' giao trong truoog hQ"P thfr nghi~m duc;rc th\fc hi~n o nhieu noi. Trach nhi~m cua 
ngucri ph\1 tnich nghien c(ru. dBi v6i toan b<} ho~t dong thu nghi~m khong th~ 
giao cho nghien CUu vien chinh, nhtr vi~c phe duy~t quy trinh thtr nghi~m va cac 
sua dbi, phe duy~t bao cao tbng k~t va. dam bao tuan thtl cac nguyen t~c GLP. 

h) H? th6ng dam bao ch&t lu<;tng la m~t h~ th8ng xitc dinh, bao gbm ca. 
nhan vien, duqc thiSt l~p d~ dam bao thu nghj~m d'ugc ti~n himh dQc l~p va dam 
bao vi'c qm\n It GO' so thu nghi4m tuB.n theE> eae ngttyen t~G GLP nay. 
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i) Quy trinh thao tac chucin (SOP) hi cac quy trinh b~ng van ban duqc ban 
hanh mo ta phucrng phap tiSn hanh tbu nghi~m ho~c ho~t dc;>ng thong thu<mg 
nhung khong duq~c d~ c~p dSn trong quy trinh hay hu&ng d§n thu nghi~m. 

k) KJ hor;zch g6c la t~p hQ'P cac thong tin d~ giam sat cong vi~c va theo doi 
cac ho~t d<)ng CUa CCI SO thtr nghi~m. 

2.3. Cac tir ngi1' lien quan din tlrir nglli?m phi /lim sang 

a) Thtt nghi?m phi lam sang lien quan aJn sue khoe con nguai va an toim 
moi truimg, tir day duqc gQi t~t la "thu nghi~m'\ la thtl" nghi~m ho~c ffiQt lo~t 
cac thtr nghi~m dUQC th¥C hi~n i:J phong thi nghi~m ho~C 0 ngoai moi tnrcrng d~ 
thu nh~n cac dfr li~u v€ d~c tinh va/ho~c S\I an toim cua m§u thu dB bao cao v&i 
co quan quim ly. 

b) Thir nghi?m ngiin hqn la thu nghi~m thgc hi~n trong m{>t thoi gian ng3n, 
ph6 bi~n, ap dvng ca.c ky thu~t thuang quy. 

c) Quy trinh thir nghi?m Ia tai li~u xac dinh cac d6i tuqng va thi~t kS thu 
nghi~m d~ thgc hi~n thti nghi~m, gam ca cac thay d6i. 

d) Quy trinh thir nghi?m sua drJi la d\f ki~n sua d6i df>i v&i quy trinh thu 
nghi~m sau ngay b~t ddu thu ngh.i~m. 

e) Sai l?ch c1ia quy trinh thl'r nghi~m Ia thay ddi khong dg tinh duqc d6i v&i 
quy trinh thit nghiem sau ngay bdt ddu thu nghi~m. 

g) H~ th6ng thu· nghi?m lit cac h~ th6ng sinh hQc, h6a hQc hay v?t ly ho~c , , 
S\} phoi hqp CaC h~ thong nay dUQ'C Slr d\lng cho thtr nghi~m. 

h) Dir /i~u gcic Ia to~m b¢ hB SO' va tai li~u g6c, ho~c ban sao co xac nh~n 
cua chung la kSt qua nh~n du~c cua thCr nghi~m g6c. Du li~u gdc bao g6m cac 
hinh fmh, vi phim ho~C ban sao cua Vi phim, dfr li~u CO th~ dQC duqc cua may 
tinh, cac ban ghi tu may ghi du li~u tg dQng~ ho~c bAt ky phuong ti~n luu tru du 
li~u ni10 duqc xem Ia co kha nang hru trfr an toan thong tin trong mQt khoang 
thai gian duqc neu 0 ffi\lC 10 du6i day. 

i) .Mdu xet nghi~m (specimen) la b~t ky v?t ki~u duqc trich ra tll' h~ thbng 
thfr nghi~m d6 ki€.m tra, phan tich hay luu gii:t. 

k) Ngay bdt adu thit nghi~m Ia ngay thu th~p du li~u d~u tien cua thu 
nghi~m. 

I) Ngay kJt thl~C thit nghi~m la ngay thu th~p du li~u cubi cung cua thu 
nghi~m. 

m) Ngay bdt dtiu nghien cU-u Ia ngay nguoi ph\l t1rach nghien c(ru ky phe 
duy~t quy trinh thu nghi~m. 

n) Ngay kit thtic nghien cuu Ia ngay nguoi ph\l tnich nghien c(ru ky phe 
duy~t ba.o cao t6ng k~t thti nghi~m. 

2.4. Ctic til' ngillien qutm ain pltep tlur 
a) Mtiu tht'r Ia v~t phfun lam d6i tuqng cua nghien ctru. 
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b) MJu d6i chiJu ("miu ki~m soat") la v?t ph~m duqc su dt;lllg d~ lam co 
sa so sanh v6i mau thu nghi~m. 

c) Lo .la mQt ho~c nhi~u d6i tuqng thu ho~c ddi tuqng ddi chi~u d·uqc san 
xuAt theo m9t quy trinh xac dinh d~ tt;to ra cac san phAm ddng nhAt v~ d~c tinh. 

d) Dung rnoi (Vehicle) Ia ch§t duqc sli dl)ng nhu la ch~t mang d~ tr9n, phan 
, h X hl. ~ h ' h ~ ~ dt.' h' /. ;~ :1. • } , X tan, o~c ua tan mau t u o~c mau . 01 c 1eu ue xu y mau. 

H. CAC NGUYEN TAC THVC HAND T6T PHONG THi NGHf¥M 

1. TA chlfc va nhan S\f 

1.1. Trach n lzi?m c iia ngU'iti ph fl trac/1 cu sit th u ng/1 if,m 
' ' , 1.1.1. Nguoi phl,l tnich CO' so thu nghiem can dam bao rang cac nguyen Hie 

GLP phai d:uqc tuan thu. 

1.1.2. Nguoi phi) tnicb CCJ so thu nghi~m, t6i thi~u phai dam bao cac yeu 
"' cau sau: 

a) Phai co van bem dugc phe duy~t d6i v6i nha,n Sl! lam nhi~m v~ qmln ly 
theo quy dinh cua GLP; 

b) Phai c6 du nhan vi en co chuyen mon, kinh nghi~m va duqc dao tt;to phu 
hqp, CO ccr SO V~t ch§t Va trang thi~t bj phu hgp, CO nguyen V~t li~u dam bao th\fC 
hi~n cac thli nghi~m kip thai va thlch hgp; 

c) Phai ltru trfr cac ha so nhan Sl! lien quan d~n trlnh dQ chuyen mon, qua 
trinh dao t~o, kinh nghi~m va ban mo ta cong vi~c d3i v6i cac nhan vien tham 
gia thu nghi~m; 

d) Nhan vien phai n~m ro cong vi~c dang th\fc hi~n , va phai cung cAp b~ng 
chung v~ dito tt;to khi cAn thi~t; 

e) Phai co cac quy trinh thao tac chufut phu hQP va con hi~u lv.c ( c~p nh~t) 
vS ky thu~t, cac quy trinh thao tac chu~n phai duqc ban hanh theo dung quy dinh 
vs thi~t l~p, phe duy~t, ban hanb tai li~u va phai duqc tuan thu; 

t) Phai c6 h~ th3ng d'am bao chAt lu<;mg va nguoi phi) trach chAt luqng, co 
tnkh nhi~m dam bao h~ th6ng chAt lugng d'uqc thl!c thi va ho~t d9ng cua phong 
kiSm nghi~m tuan theo cac nguyen t~c GLP; 

g) Nhan vien thl!c hi~n thir nghi~m phai c6 trinh d'c), kinh nghi~m va duqc 
df10 tt;to phu hQP, duqc ngucri pht) trach nghien ct:ru chi dinh truoc khl ti~n hanh 
thu nghi~m. Vi~c thay th~ nguoi ph\1 tnkh nghien ct:ru phai duqc thvc hi~n theo 
quy trlnh da duqc ban hanh, va phai luu lt;ti h6 so; 

h) Truimg hqp nghien ctru duqc thvc hi~n O' nhi~u noi, n8u cAn~ phaj chi 
dinh nghien c(ru vien chinh, Ia ngucri co trinh d9, kinh nghi~m va dtrQ'c dao t~o 
phu hqp dS gia.m sat cac giai do~n cua thu nghi~m. Vi~c thay th€ nghien Clru 
vien chinh pha.i d'uqc th¥c hi~n theo quy trlnh da duqc ban hanh, va ph~H luu l~i 
h6 so; 



s 

i) Quy trinJl thu nghi~m phai duqc phe duy~t bbi ngubi ph\1 tnich nghien 
ct1u; 

j) Quy trlnh thli nghi~m da duqc phe duy~t boi nguoi phv trach nghien c(ru 
phai c6 s~n t~i be) ph~n darn bao ch§t hT<;mg; 

k) Phai theo d5i qua trinh sua dbi cua tAt ca cac quy trinh thao tac chuAn; 

1) Phai chi dinh nguoi c6 tnich nhi~m quan ly vi~c luu tru; 

m) Phai hru l~i k~ ho~ch g6c; 

n) Cac trang thi8t bi ctia CO' so thu nghi~m phai dap ling cac yeu cdu cua 
thu nghiom; 

o) Truong hqp nghien c(ru dugc thvc hi~n a nhi~u noi phai c6 s\)' k~t n6i 
(trao d6i) giiia nguoi phv trach nghien eLm, nghien ciru. vien chinh, nhan vien 
dam bao ch§t lu<;mg va nhan vien thv:c hi~n thu nghi~m; 

p) Phai c6 bi~n phap phan bi~t m~u thu va m~u d6i chi~u; 
q) Phai thi~t l~p cac quy trlnh dam bao r~ng cac h~ th6ng duqc vi tinh h6a 

la phil hqp v<Ji m\lC dich SU dvng, dU<JC thlim djnh, V~n hanh VB bao tri pht) hqp 
' theo cac nguye~ tac GLP. 

• 
1.1.3. Kbi mc)t giai do~n cua thtr nghiem duqc th1,rc. hi~n t~i mc)t dia diem, 

ngucri ph\l trach dia di~m thli nghi~m d'6 (n8u d'ugc chi djnh) c6 trach nhi~m nhu 
neu tren, ngo~i tru yeu cftu t~i di~m i, j va o cua tn\IC 1.1.2. 

1.2. Trach nhifm ciia ngyo·i phft tniclt nghien cifu 

1.2.1. Nguoi ph\1 trach nghien cuu hi nguoi giam sat thu nghi~m va co 
tnich nhi~m d'Bi voi toan b¢ thu nghiem va bao cao t5ng k8t thu nghi~m. 

1.2.2. Nguoi phv trach nghien cuu c6 cac trach nhi~m sau day, nhung 
khong gi&i lwn trong cac tnl.ch nhiem nay: 

a) Phe duy~t quy trinh thti nghiem va ca.c thay ddi cua quy trinh thfr 
nghi~m; 

b) Dam bao vi~c nhan vien dam bao chdt luqng phai c6 ban sao cua quy 
trinh thfr nghiem va c6 cac thay ddi lien quan mQt each kiP thai, c6 SV' hqp tac 
hi~u qua v&i cac nhan vien dam bao chAt lugng trong qua trinh th\)'c hi~n thu 
nghi~m; 

c) Dam bao vi~c nhan vi en th\)'c hi~n thu nghi~m phai c6 sfu1 quy trinh thu 
nghi~m, cac thay dai cua quy trinh thu nghi~m va cac quy trinh thao tac chuin; 

d) Truong hqp thu nghi~m dugc th\)'C hien a nhiau dia di~m, ph:ii dam bao 
ring quy trinh thtr nghiem va bao cao t8ng k~t phai chi ro va xac dinh vai tro cua 
nghien cfru vien chinh, cac co so tham gia th~,Cc hi~n thu nghi~m; 

' e) Dam bao rlng cac buoc cua quy trinh thu nghi~m phai duqc tuan thu, 
phai danh gia va luu l~i cac hd SO, tai li~u lien quan d~n bAt ky sai l¢ch nao so 
v6i quy trinh thfr nghi~m v~. ch§t luqng va tinh toan v~n cua thu nghi~m, tiSn 
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hanh cac hanh d6ng kh~c ph\}C phu hc;rp (nBu cAn thi8t); xac dinh Ccic sai l~ch cua 
quy trinh thao tac chuful trong qua trinh th\rc hi~n thu nghi~m; 

f) Dam bao r~ng tofm b() du li~u g6c phai d'uqc l~p thanh h6 SO' va luu gift 
ctAy du; 

g) Dam bao r~ng cac h~ thdng dugc vi tinh h6a su d\lng cho thu nghi~m da 
dugc thAm dinh; 

h) Ky ten va ghi ro ngay bao cao tdng k~t d~ xac nh~n tnich nhi~m d6i v&i 
tinh xac th\fc cua du li~u va muc d() tuan thu cac nguyen t~c GLP cua thir 
nghi~m duqc ch§p nh~n. 

i) Dam bao vi~c phai h.ru gifr toim b() hA so thu nghi~m bao gdm quy trinh 
thu nghi~m, bao ca.o tdng k~t, dfr li~U gf>c va cac b6 SO' kern theo sau khi k~t thuc 
nghien c(ru. 

1.3. Traclt nhijm cua ngltien cu·u vien clzfnh 

Nghien ctru vien chinh phai dam bao rAng tdt ell cac giai do~ thir nghi~m 
duqc giao c·ua nghlen ciru phai duqc th\fc hi~n tuan theo cac nguyen tic GLP. 

1.4. Trach nhijm ctia nit lin vien thlr nghijm 

1.4.1. TAt ca nhan vien lien quan din qua trinh th~c hi~n thu nghi~m phai 
c6 ki~n thuc v~ cac nguyen t~c GLP. 

1.4.2. Nhan vien thu nghi~m pha.i c6 quy trinh thfr nghi~m va cac quy tdnh 
thao tac chudn dUQ'C ap dvng df>i VOi hO?t dQng cu.a hQ lien quan d·~n thu nghi~m. 
Nhan vien thu nghi~m co tnich nhi¢m tuan thu hu6ng d~n trong cac tai li~u nay. 
B§t Clr sai khac nao so v&i cac huang d~n nay phai dugc ghi l?i va bao cao tT\fC 
ti~p VOi nghien Clru vien chinh va/ho?c voi nguoi ph\1 trach nghien Ctru, n~u 
thich hgp. 

1.4.3. Nhan vien thu nghi~m c6 trach nhi~m ghi chep, luu l?i du li~u g6c 
m()t each kip thai, chinh xac va tuan thu cac nguyen t~c GLP, va chju tnich 
nhi~m d:6i voi tinh xac th\l'C cua cac dfr li~u nay. 

1.4.4. Nhan vien thu nghi~m phai tuan thu cac canh bao v~ sue kh6e nh~m 
h?n ch~ cac nguy C<J dfii voi chinh hQ Va diun bao tinh toan V~n CUa thu nghi~rn. 
Nhan vien thu nghi~m phai bao cao v~ tinh tr~ng sue kh6e c6 th~ anh hu6ng d~n 
thli nghi~m d~ khong tham gia ho~t dQng thu nghi~m do. 

2. Hi tbBng dim btio ch~. t ha·vng 

2.1. Quy llfnh cllung 

2.1.1. Ca sa thu nghi~m phai thi~t l~p h~ th6ng t~ii li~u v~ dam bao ch§t 
lugng d€ dam bao r5ng cac ho~t d9ng thu nghi~m dugc thvc hi~n tuan thu cac 
nguyen tic GLP. 

I 

2.1.2. Phai c6 nhan vien p.h\1 trach dam bao chat lu<;mg, Ia nguai chiu trach 
nhicm tf\l'C ti~p vai ngucri quan ly va phai tha.nh th~o cac GJUY trinh thU' nghi~m . 
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2.1.3. Nhan vien dam bao chAt luQng phili khong duqe lien quan d~n viec 
th\fC hi~n thfr nghiem. 

2 •. 2. Trdc/1 nltilm cua nllan vien iliim biio chift fl.t{1ng 

2.2.1. Nhan vien dam bao chAt luQng c6 cac trach nhi~m sau d.ay; nhung 
khong gi&i h~;m trong cac trach nhi~m nay: 

a) Ltru giii cac ban sao ctia tAt ca cac quy trinh thti nghiem da phe duy~t va 
cac quy trinh thao tac chufu1 cua co so thu nghi~m va ban sao kS ho~ch g6c c~p 
nh~t. 

b) Danh gia quy trinh thfr nghi~m v~ thong tin dam bao vi~c dap ung cac 
nguyen t~c GLP. Viec danh gia phai luu l~i hd so. 

c) Theo doi, gh1m sat toan. bQ ho?t dQng thu nghi~rn dam bao thu nghi~m 
dttqc tht!c hi~n tuan theo cac nguyen cic GLP, dam bao nthan vi en thir nghi~m co 
sin cac quy trlnh thu nghi~m, cac quy trinh thao tac chu§n va tuan thu cac quy 
trinh. nay. 

Ho~t dc;>ng ki~m tra, giam sat co tha tiSn hanh b~ng 3 phuong thuc quy 
djnh trong quy trinh thao tac chuAn da duqc ban hanh cua h~ th6ng dam bao chAt 
luc;mg: 

- KiSm tra dva tren thti nghi~m da th\fc hi~n; 
- KiSm tra d\ra tren co so v~t chAt, trang thiSt bi, phuong ti~n tht)'c hi~n 

thfr nghi~m; 

- Kiem tra dva tren qua trinh thvc hi~n thfr nghiem; 

Vi~c kiam tra phai hru l{ti hd so. 

d) B{mh gia ·cac bao cao t6ng kBt ds xac nh~n r~ng cac phuong phap, quy 
trinh va k8t qua thu duc;tc Ia chinh xac va d:Ay du, cac k~t qua bao ca.o La dung va 
phil hqp v&i du Ii~u thu duqc; 

e) Bao cao kip thoi k8t qua kiSm tra, giam sat v&i nguoi quan Iy tr11c ti~p, 
nghit!n ct1u vien chinh, nguoi p,h\J trach nghien ct1u. 

f) Bao cao b~ng van ban v&i nguoi quim ly trt)'c tiSp, nguoi ph\l tnich 
nghien c(ru, nghien cuu vien chinh v~ k~t qua thfr nghi~m cu6i cung, trong d6 
bao gdm cac thong tin V~ phuong thtrc, thai gian tht)'C hi~n, thoi gian bao cao, 
cac giai do?n thfr nghl~m da OUQ'C ki~m tra, giam sat. Bao cao cling phai xac 
nh~n kBt qua thu nghi~m hl chinh xac va phu hqp v6i du H~u thu d:ugc. 

3. CO' so· vit cbftt 

3.1. Quy djnlt c/tung 

3.1.1. Co sa thfr nghi~m phai c6 quy mo phu hqp, duqc xay dt)'ng va co vj 
trf d:ap ting yeu cdu cua thu nghi~m VB h~n ch~ t3i da cac nguy CCI anh huang 
dBn thfr nghi~m. 
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3.1.2. Co so thu nghi~m phai duc;rc thi~t k~, xay d\fllg dam bao S\f tach bi~t 
cho cac hol;lt dQng thu nghi~m khac nhau. 

3.2. Kh u V(CC tlui• ngllifm 

3.2.1. Co sa thu nghi~m phai b6 tri dAy du cac phong ho~c khu V\fc d~ d'am 
bao S\1' dQC l~p CUa CaC ho~t dQng thu nghi~m, dam bao S\f tach bi~t ctia cac thfr 
nghi~m, cac chit, h~n ch~ anh huang cua cite chdt/sinh v't co nguy cCJ khong an 
toan sinh hQc. 

3.2.2. Phai c6 cac khu vvc phu hqp cho vi~c chAn doan~ di~u tri va ki~m 
soat b~nh, d~ dam bao r~ng khong anh huang d~n cac ho~t d()ng thti nghi~m. 

3.2.3. Phai c6 khu V\fC bao quan v~t tu, trang thi~t bi ckn thi~t. Khu V\fC m\y 
phai duqc b6 tri each bi~t vcri khu V\fC sinh ho~t Vfi phai CO bi~n phap ph.U hQP 
phong tninh. Sl! pha ho~i, o nbi~m, hu hong. 

3 3 K' h •l h 0 A h ~ h 0 
A ' ~ _;#_.{ 0 l 0 ,K . . . u V(l'C ltlJ!'C lf!n t u· ng lf!m va mau uOI c,lleu 

3.1.1. Phai c6 cac khu V\lC rieng bi~t cho vi~c nh~ va luu trfr cac mAu thtr 
va m~u dOi chi~u, khu V\fC tr9n miu thu voi dung moi, d~ h\i:n ch~ nhi~m va 
nhAm tan. 

3.1.2. Khu V\fC bao quan m~u thu nghi~m phai tach bi~t vui khu vvc ti~n 
himh thu nghi~m. Mdu thu nghi~m phai duqc bf10 quan phil. hQP d~ khong thay 
d'bi v~ tfnh chAt, ndng d(>, de) tinh khi~t, dam bao 6n djnh va trimh c.ac h6a ch~t 
nguy hi8m. 

1.4. Kllu V(lr lu~e giii 

Phai luu giu va dam bao an toan, truy xu~t duc;rc quy trinh thir nghi~m, dfr 
}j~u gB~, bao c;ao t6ng ket, m!u thtr nghi~m Va mdu Xet nghi~m. Khu Y\fC }UU giCi 
phai dam bao di~u kj~n tninh hu hong. 

I , ' 

Phai bao quan thuoc, nguyen li~u ph6ng X~, thuoc va nguyen li~u lam thuoc 
phlli ki~m soat d~c bi~t (gay nghi~n, huang tam thAn, va ti~n chAt) va cac thu6c 
d(>c h~i, nh~y cam vaJho~c nguy hi~m khac cling nhu cac th:u6c co nguy co l~m 
dl)ng d~c bi~t, gay chay, n6 (nhu cac ch~t long va chdt r~n d~ b~t )ua, d~ chay va 
cac lo~i khJ nen) a cac khu V\fC rh~ng bi~t, CO cac bi~n phap bao dam an toan va 
an ninh theo dung quy djnh cua phap lu~t t~i Gac van ban quy phiim phap lu~t 
lien quan. 

Thuac d'()c, nguyen li~u doc lam thuac, thudc va dUQ'C chdt trong Danh ffi\)C 

thudc, duqc chdt thu(>c danh m \JC ch§t bi cdm su d1rmg trong m{>t sd nganh, linh 
V\fC phai duc;rc biio quan a khu vvc rieng bi~t, khong OtiQ'C d~ cung cac thudc 
khac, phai s~p x~p gQn gang, tranh nhkm IAn, de ']Uan sat, phai dugc bao g6i 
d'i\ID bito khong bi thdm va ro ri thu~c d{>c, ngQyen li~tl d'QC Jam thu6c ttong qua 
trlr..h v~n chuy~n. 



9 

I. 3.5. x.r JY chAt thai 

ChAt thai phai duqc xti ly va tieu huy dam bao khong imh huang d~n tinh 
toan V<rO cua thfr Jlghi~m; pbai xay dt,mg h~ thlmg thu gom, luu giit, XU ly, khfr 
nbi~m va v~n chuy~n. 

4. Thi~t bi, nguyen vit li~u vo tbu3c thu· 

4.1. Trang thi8t bi, bao gAm dt b~ thdng duqc vi tinh h6a da thAm dinh 
dtrQ'C Slr dt}ng d~ thfr nghi~m, t~O l~p Va ltru trfr dii li~U, cac thi8t bj d~ ki€m. SOat 

' t , , 

dieu ki~n moi truemg thli nghi~rn phai OUQC thiet ke va lap d~t phu hqp Va du 
cong nAng. 

4.2. ThiBt hi phai duc;rc ki~m tra, ve sinh, bao duang va hi~u chu§n djnh ky 
theo ca.c quy trinh thao tac chu§n duc;:rc ban hanh. Phai ltru l(},i hB sa cac ho~t 
dong nay. Viec hi~u chu§n (n~u phu hQP) phai duQ'C thvc hi~n theo cac tieu 

~ , , , 
chuan do luang quoc gia ho~c quoc te. · 

4.3. Trang thi~t bi va nguyen v~t li~u dung cho thli nghi~m phai khong 
duc;rc gay anh hu<mg dSn ho~t d<)ng thu nghi~m. 

r ' ' r 
4.4. H6a chat va thuoc thtr phai duqc dan nhan c6 cac thong tin ve h6a chat, 

nang dQ, h~n su d\lng va di~u ki~n ba.o quan. Phai ltru l~i cac thong tin lien quan 
dSn ngu6n gBc, ngay pha cha, d<) 6n dinh. H~ su dvng c6 th~ duqc mo r<)ng d~a 
tren vi~c d.anh gia va phai luu l~i hB SO'. 

-! 

~ S. Hf thBng thfr nghi9m 

5.1. V(itly/luja hpc 

5.1.1. Trang thi~t bi sir d1,mg d~ tiSn hanh cac thu nghi~m v~t ly/ h6a h9c va 
t~O l~p dl) li~U phai dUQ'C thi~t k~, l~p d~t phU hQ'p va du cong nang. 

5.1.2. Cac thir nghi~m v~.t ly/h6a h9c phai dam bao tinh toim v~n. 

5.2. Sillh II{JC 
I 

5.2.1. He thong thir nghiem sinh hQC phai d'UQ'C bao quan, Xlr ly, thir 
nghi~m trong di~u ki~n thich hgp dB dam bao cac du li~u thu duqc Ia tin c~y. 

5.2.2. Cac m§u thir nghi~m la d9ng v~t va thl!c v~t phai each ly cho dSn khi 
tinh tr~ng s'lrc khoe cua chung duc.rc danh gia. N~u xa.y ra hi vong ho~c b~nh t~t 
b~t thuemg, lo m§u nay khong nen su dyng cho thu nghi~m, nen tieu huy mQt 
each nhan d~o n~u phu hqp. Ngay b~t dAu thli nghi~m, mau thu nghi~m phai 
khon.g c6 b§t ky sv nhi~m b~nh mi.o hay tinh tr~ng b~t thuang anh huang d~n thu 
nghi~m. Mdu ~inh hQc bi nhiSm b~nh ho~c bi tdn thuon.g trong qua trinh thli 
nghi~m ph~li duqc each Iy va. xu ly dS dam bao tinh toa.n v~n cua thu nghiem. 
ViQc chAn doan va d'i~u tri bQnh trong qua trlnh thu nghiem phai duqc ghi J~i. 

5.2.3. Phai luu l~i hd so vS nguBn gdc,, ngay nh?rl va diSu ki~n lien quan 
khi nh~n m§u thu nghi~m. 
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5.2.4. Mdu sinh h<;>c phai c6 du thai gian thich nghi v6i moi trucrng thu 
nghi~m truoc khi ti~n hanh thu nghi~m. 

5.2.5. Phai co du thong tin tren thung chua m~u sinh hQC dam bao xac dinh 
dung m§u thu nghi~m. Phai ghi ro thong tin cua cac m~u rieng Je · n~u v~n 
chuy~n/ doi tir cac thung miy trong qua trlnh thli nghi~m. 

5.2.6. Thung chua m§u sinh h<;>c phai dUQ'C dinh ky v~ sinh va khli trung 
sc;tch se. Cac nguyen v~t li~u ti~p xuc tn,rc ti~p v&i m~u sinh hQc phai darn hao. 
tranh nhi~m lam anh huang d~n thu nghi~m. V~t li~u l6t cbu6ng dQng v~t phai 
dUQ'C thay d6i theo yeu c~u cua Thvc hanh chan nuoi ttrong t1ng. Vi~c su d\)ng 
cac h6a chAt di~t con trilng phai OUQ'C ghi chep l~i . . 

5.2.7. Cac thu nghi~m ngoai moi truC:mg phai duqc b6 tri 6 khu Vl,l'C dam 
bao tninh duqc S\I anh hu6ng Clla cac h6a chAt bao v~ th\]'C v~t d!, dang su dvng. 

6. MAu thfr vit miu d8i cbifu 

6.1. Tidp nhpn, Xli' lj, chudn bi mdu va biio quan 

6.1.1. Phai luu l~i h6 so cua m§u thu va m§u d6i chi~u bao g6m thong tin 
xac minh m§u, ngay nh~n, ngay h~t h~n, s6 ltrQT1g miu ti~p nh~n, s6 lugng m~u 
sir d\)ng thli nghi~m . 

6.1.2. Vi~c xu ly miu, chu§n bi mftu va bao quan mau phai dam bao tinh 
d6ng nhftt va tinh 6n dinh cua mdu, hc;tn chs nhi~m va nhAm ldn. 

6.1.3. Bao bi d\fng m§u phai c6 cac thong tin v~ m§u, ngay h~t h~n va di~u 
ki~n bao quan. 

6.2. Xtic minlr 

6.2.1. M3i mlu thu va m~u d6i chiBu phai duqc dinh danh phu hqp (vi dl,l 
rna s6, ma s6 CAS, ten, cac thong tin sinh hQc) 

6.2.2. Voi m6i thu nghi~m, phai xac dinh dtmg mdu thir nghi~m ho~c m§u 
d6i chisu, bao g6m thong tin ve s6 to, d<) tinh khi~t, thanh ph§n, n6ng dQ ho~c 
cac d~c tinh khac. 

6.2.3. Truong hgp m§u thu duQ'c cung c§p boi nha tai trQ', phai c6 quy trinh 
d~ co so th(r nghi~m phai ph6i hQ'P v6i nha tai trQ' d~ ki~m tra, xac nh~n mau thtr 
nghi~m. 

6.2.4. Phai biSt ro dQ An dinh cua m~u thu va m§u d6i chi~u trong di~u ki~n 
bao quan va di~u ki~n thu nghi~m. 

6.2.5. NBu mdu thu phai pha trQn voi dung moi, phai d'anh gia duqc Sl! 
dBng nh§t, n6ng dQ va S\f bn dinh cua m§u thu trong moi tnrong d6. 

6.2.6. Phai luu m§u cho m3i lo mdu thu nghi~m, ngo~i trir cac nghien c(ru 
ngAn h~n. 
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7. ·Quy trlnh thao tac chuin 

7.1. Co so thu nghiem phai co quy trinh thao ta.c chuAn dugc ban hanh 
chfnh thuc v~ quan Iy chAt luQ11g thu nghi~m va tinh toan v~n cua du lieu do 
nguoi phv tracb co so phe duy~t. Vi~c sua dBi quy trinh phai dUQ'C S\I phe duy~t 
cua nguoi phv tnich co so. 

7.2. Cac quy trinh thao tac chuAn lien quan d~n ho~t dong cua m3i ho 
ph~n phai co sin t?i noi lam vioc. Quy trlnh thao tac chub phai tham khf10 cac 
tai li~u lien quan da duqc ban hanh nhu sach, bao, phuong phap phan tich, 
huang ddn sir dvng. 

7.3. Cac sai l~ch so v6i quy trinh thao tac chudn khi thu nghi~m phai daqc 
hao cao v6i nghien Clru vie.n chinh, ngucri ph\1 trach nghien Ctru va phai luu l~i 
hb sa. . 

7.4. Phai co cac quy trinh thao tac chuAn sau day, theo tung chu d~, nhung 
khong gi6i h@n trong cac quy trinh thao tac chudn nay. Cac quy trinh thao tac 
chu~n C\1 th~ sau day chi Ia minh hQa. 

7 .4.1. M~u thu va m~u dBi chi~u: Ti~p nh~n, dinh danh, dan nh.an, xu ly, 
chu~n hj m~u va bao quan m§u .. 

7 .4.2. Thi8t hi, nguyen v~t li~u, tbu6c thY. 

a) Thiet hi: Sir dvng, bao tri, v~ sinh va hieu chu§n thi~t hi. 

b) He th6ng duqc vi t(nh h6a: ThAm dinh, v~n hanh, hao tri,. bao m~t, 
ki~m soat th.ay ddi va sao luu du li~u. 

c) Nguyen v~t li~u, hoa chAt, thu6c tbir: Pha ch~ va dan nhan. 

,. . 7.4.3. Ghi chep ha so, bao cao, hru trfr va truy xuAt 

Ma hoa thir nghiem, thu th~p dii lieu, chuAn hi cac bao cao, l~p danh m1,1c, 
xu ly du li~u, bao gBm ca vi~c su dvng cac h~ thBng d·uqc vi tinh hoa. 

7.4.4. H~ thBng thu nghiem (n~u phu hQP) 

a) ChuAn bi phong va di~u ki~n moi trubng phong thu nghi~m; 
b) Quy t:rinh ti~p nh~n, chuy€n giao, s~p x~p, d~c tinh, dinh danh va bao 

quan m~u thfr nghiem; 

c) Chudn hi mdu, quan sat va ki~m tra tru6c, trong qua trinh thfr nghi~m 
va k~t lu~n thu nghi~m; 

d) Xir ly cac tru<mg hQp d<}ng v~t ch~t/hAp h6i trong qua trinh thir 
nghi~m; 

e) T~p hqp, xac d'inh va xu ly m~u d<}ng v~t bao gam vi~c sinh thi~t va 
tim hi Au mo b~nh hQc; ~ 

f) sip x~p, b6 tri cac m~u thu nghi~m trong lo thu nghiem. 
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7.5. Thti l fiC diim biio cllbt lw(fng 

Chuc nAng, nhi~m Y\l cua nhan vit!n dam bao ch~t luqng trong vi~c xay 
d\mg k~ ho~ch, chuang trinh, th\l'C hi~n, thiit l~p h6 SO VS CftC bao CSO thfr 
nghi~m. 

8. Thy·c hi~n thtt ngbi~m 

8.1. Quy trlnh thU* nghiim 

8.1.1. Phai xay d\fng quy trinh thu nghi~m tru&c khi ti~n ha.nh thu nghi~m. 
Quy trinh thu nghi~m phai dugc b{> ph~n dam bao ch~t lu<;mg ki~m tra xac nh~n 
dap ung cac yeu cAu cua GLP (m\lc 2.2.l.b) va phai dugc nguoi ph\1 tnich 
nghien cl:ru phe duy~t. Quy trinh thu nghi~m cilng phai duQ'c nguoi ph\1 tnkh co 
~er thtr nghiCm va nha tai trq thang qua. 

8.1.2. 

a) Cac thay d6i cua quy trinh thfr nghi~m phai duqc nguoi ph\1 trach CO' sa 
phe duy~t va Iuu cung quy trlnh gBc ban dAu; 

b) Cac sai l~ch so voi quy trinh thu nghi~m phai duqc ghi l~i cv th~, giai 
thich ly do, thai gian thay d'8i va bao cao kip thai ngu(Ji phl,l trach co so valho~c 
nguoi quim ty trvc ti~p va phai dugc luu cung du li~u gAc. 

8.1.3. Quy trinh thu nghi~m C\1 th~ phai kern theo quy trlnh thu nghi~m 
chung ct6i voi cac thti nghiem ngAn h~n. 

8.2. Npi dung cua quy trinh tlur nglllfnr 

Quy trinh thu nghi~m phai c6 cac thong tin sau day, nhung khong gi6i h~n 
trong cac thong tin m\y: 

8.2.1. Xac djnh dBi tuQTig th\r nghi~m, mlu thtr va m~u d6i chi~u 
a) Tieu da; 

b) Ngu6n gltc va ffi\lC dich thu nghj~m; 
c) Ten ho~c rna s6 m§u thu nghi~m (IUPAC, mi s6 CAS, cac thang tin 

sinh hoc ... ); 

d) Mau d6i chi~u dlrqc su d\lng; 

8.2.2. Thong tin v~ nha tai trq va ca so thir nghi~m 
a) Ten va dja chi nha tai trq; 

b) Ten va dia chi cua cac co so tham gia thu nghi~m; 

c) Ten va dia chi cua nguoi ph\1 trach nghien ciru; 

d) Ten va dja chi cua nghien CUu vien chinb, cac giai do~n duqc ngum 
phl,l tnich nghien c\ru uy quyen tham gia VS trach nhi~m CUR nghicn Ctl')l vien 
chfnh. 
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8.2.3. Thbi gian thu nghiom 

a) Ngay phe duy~t quy trinh thir ngh~~m cua ngucri ph\1 tnich nghien cllu. 
Ngay phe duy~t quy trinh thir nghi~m cua nguoi pht) tnich ca sa thtr nghi~m va 
nha tai trq n8u c6 yeu cdu; 

b) D\r ki~n nga.y b~t dau va ngay k8t thuc thu nghi~m. 
8.2.4. Phuong phap thu 

Tham khno cac huung dfln ho~c phucmg phap thli nghiem cua OECD ho~c 
phuang phap khac. 

8.2.5. vAn de khac 

a) Ly do Iva chQn m~u thu nghi~m; 

b) Cac d~c tinh cua m~u thti nghiem nhu loai, chung, ngu6n g5c cung 
cdp, s6 luqng, khoang trQng luqng ca th~, gi·cri tinh, tu6i va cac thong tin khac; 

c) Phuong phap sir dt;1ng va ly do Iva chQn phucrng phap; .. 
d) Li8u dung va/ho~c bam ltrQilg, tAn sudt va kho.fmg thai gian sli dt)ng. 

e) Cac thong tin C\J th~ lien quan d~n thli nghi~m, bao g6m thong tin v~ 
qua trinh thu nghi~m; cac phuong phap, nguyen v~t li~u va di~u ki~n thu 
nghi~m; each thuc va lhai gian phan tich, do d~c; ho~t d<}ng theo doi va giam sat 
da ti~n hanh, phuang phap phan tich th3ng ke da sli dt;Jng. 

8.2.6. HB sa 

Phai luu gili ddy du hd sa. 

8.3 Tiin ltiur/1 tlur 11g/tiitll 

8.3.1. Phai thi8t l~p rna cho m6i thli nghi~m. Tdt ca ccic ho?t d<}ng lien quan 
d8n thtr ngh.i~m phai duqc lien k~t dSn ma nay. Phai xac dinh duqc ngubn gdc 
mAu xet nghi~m. Phai dam bao vi~c truy xuit ngu6n g6c d~n mAu xet nghi~m va 
quo trinh thu nghi~m. 

8.3.2. Ti~n himh thu nghi~m phiii tuan theo dung quy trinh thli nghi~m. 
8.3.3. Cac dii li~u tbu duqc trong qua trinh thir nghi~m phai duQ'c ghi l~i 

trvc ti8p, kip thai~ chinh xac va ro rang. Cac dfr li~u nay phai duqc ky xac nh~n 
va ghi ro thbi gian. 

8.3.4. Vi~c sua dBi phai dam bao khong lam che khu~t cac du li~u gbc, phai 
ghi ro ly do, thoi gian sua dBi va phai ky xac .nh~n cua nguoi Slra d6i. 

8.3.5. Cac dii' li~u duqc nh~p tf\TC ti~p vao may tinh phai ghi ro thoi gian va 
ngucri c6 trach nhi~m nh~p du li~u. Cac thi8t bi duqc vi tinh h6a phai luu l~i chi 
tiSt qua trlnh t~o I~p, thay d6i du Ii~u va d'am bao khong xoa di cac du li~u ban 
ddu. Cac thay d6i v€ du li~u phai duqc g~n v6i nguoi thl,J'c hi~n vi~c thay d6i, vi 
dl:l c6 th~ su dt;Jng chit ky di~n tir va ghi ro ngay gicr. Phai ghi ro ly do thay d6i. 



9. Bao cao k~t qua thlf nghifm 

9.1. Quy dfnh cltung 
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9 .1.1. Phai c6 bao cao k€t qua cua m6i th ti nghi~m. E>Bi voi cac th ti nghi~m 
nglin h~n, ben c~nh bao cao k<h qua thfr nghi~m theo m~u c§n kern theo ca.c h6 
sa bB sung lien quan. 

9.1.2. Bao cao k<h qua thu nghi~m phai ghi ro thai gian va ky xac nh~n cua 
nghien ctru vi en chinh ho~c cua nha khoa hQc tham gia thu nghi~m; 

9 .1.3. Bao cao tdng k€t phai ghi ro thai gian v~i chu ky c ua nguoi ph1,1 trach 
nghien Clru d~ kh~ng d·jnh Va xac nh~n tnich nhi~m ddi v6i cac dfr li~U thfr 
nghi~m. Bao cao c!ing phai th~ hi~n vi~c thti nghi~rn t\J~n thi1 cac nguyen t~c 
GLP. 

9.1.4. Cac thay ddi, b6 sung bao cao t6ng ket phai t.heo dung bieu mdu. Cac 
1 .., ' ' 

thay doi, bo sung phai neu ro ly do, thai gian sua doi va duqc kY xac nh~n cua 
ngu6-i ph\l trach nghien cfru. 

9 .1.5. flinh d~ng l~i van ban theo yeu c~u cua co quan q uim ly khong thu9c 
n()i dung thay d6i, b6 sung bao cao k~t qua tht! nghi~rn. 

9 2 f!t.TA • d " b , , J k _( 
• • 1 .. pt . ung cua ao cao tong et 

Bao cao t6ng k~t phai c6 cac thong tin sau day, nhung khong gioi h~n trong 
cac thong tin nay: 

9.2.1. Xac ainh dBi tvgng thu nghi~m, mdu tbir va miu d6i chiiu 
a) Tieu d~; 
b) Ten ho~c ro.a s6 miu thu nghi~m (IUPAC, rna s6 CAS~ thong tin sinh 

hQC . .. ); 

) T,.. ~ d"' h'l. c en mau 01 c teu; 

d) D~c tinh cua m§u thu g6m d<) tinh khi~t, d.Q Bn dinh va d<) d:Bng nh~t. 
9.2.2. Thong tin lien quan d6n nha tai trc;t va ca so thu nghi~m 

a) Ten va dia chi nha tai trq; 

b) Ten va dia chi cua cac CO' scr tham gia thti nghi~rn; 
c) Ten va dia chi cua nguoi phl;l trach nghien clru.; .. 
d) Ten vil dja chi cua nghien cful vien chfnh va Gac giai do~n tham gia 

thir nghi~m; 

e) Ten va dja chi cua nhan vien/ nha khoa h9c tham gia vi'c chudn bi 
bao cao tdng k.@t. 

9.2.3. Thai gian thu nghi~m 

Ngay bAt diu va ngay k~t thuc thu nghiem. 
9.2.4. Ban cam k~t 

Phaj bao cao bAng van ban v6i nghien Clru vien chinh va ngucri ph\1 trach 
nghien £U\.J v~ ho~t dQng dam bae chAt h.rqng boo g6m ·each th"'c, thei gian th\1'€ 
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hien, thai gian bao cao, cac giai do~ thu nghi~rn dU'Q'C theo doi, giam sat. Bao 
cao c\'ing phai xac nh~n k~t qua thu nghi~m Ia chfnh xac va phu hgp v6i du li~u 
g6c thu dugc. 

9.2.5. Thong tin v~ nguyen v~t li~u va phuong phap thfr 

a) Mo ta phuong phap thu va nguyen v~t lieu Slr d\lng; 

b) Tai li~u tham khao g6m phuong phap thu nghi~m cua OECD ho~c 
phuong ph.ap khac. 

9.2.6. KSt qua 

) B• , .: kt. • a an tom tat et qua; 

b) Toan bQ thong tin va dfr li~u cua thu nghi~m; 

c) Cac k~t qua thu nghi~m bao g&·m each tinh toan va danh gia vS y 
nghia th6ng ke; 

d) Danh gia va bim lu~n k~t qua thli nghi~m, k~t lu~n. 
9.2.7. Bao qufm 

Phai luu va bao quan cac m~u thu va m~u ct6i chi~u, luu giu dfr li~u gdc va 
baa cao t6ng kSt. 

10. Bao quan, Ju·u giii· bao cao va nguyen v~t li~u 

I 0.1. Cac tai li~u sau phai duqc h:ru gift, then gian ltru giu thea quy d'irih cua 
co quan quan ly: 

a) Quy trinh thir nghi~m, rn!u thu nghi~m, m§u dBi ~chi~u, m~u xet nghi~m, 
du li~u gllc va bao cao tBng kth cua m6i thu nghi~m; 

b) Bao cao cac ho~t dQng kiSm tra, giam sat cua b¢ ph~n dam bao ch§t 
luqng va ks ho~ch g6c; 

c) H6 sa nhan sl)' vS trinh do chuyen mon, qua trinh dao t~o, kinh nghi~m 
va ban mo ta cong viec; 

d) 1-16 sa lien quan d~n ho~t dQng bao tri va hi~u chu§n thiet bi; 

e) Hd SO' thdm djnh cac h~ thdng dugc vi tinh h6a; 

0 Ki~m soat thay dBi cua cac quy trinh thao tac chu§n; 

g) H6 sa theo doi, giam sat di~u ki~n moi trucmg. 

h) H6 sa, s6 sach lien quan d~n thu6c gay nghi~n, thuBc huemg tam thftn, 
tiSn ch~t, thuBc d~ng phBi hQ'P' c6 chua dugc chdt gay ngbi~n, thu6c d~ng ph6i 
hQP c6 chua dugc ch§t huang tam th~n, thu6c d~ng ph6i hqp c6 chua tiSn ch§t; 
thu6c d<)c, nguyen li~u dQc lam thu6c, thu6c va dugc chAt trong Danh mvc 
thu6c, dugc ch§t thuQc danh m\lC ch§t bi cAm su d\]ng trong mt;>t s6 nganh, linh 
vv,c theo dung quy dinh c·ua phap lu~t t~i cac quy che lien quan. 

Tru<mg hgp khong quy <ijnh lhoi gian hru gifr hd sa, phai luu l~i ban cuBi 
c·ua moi thong tin .nghien ciru. Vi~c lo~i bo b~t ky m~u thu, miu dBi chi~u hay 
m~u xet .nghi~m tru6c khi h~t h~n luu gifr theo quy dinh, vi b§t cu ly do gi, phai 
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dua ra ly do va phai luu l~ hA so. M~u thir, m~u ddi chiSu hay mlu xet nghi~m 
chi nen duqc gill 1~ khi chit luc;mg cua chung dam bao cho vi~c drum gia. 

10.2. Phai lfp danh mvc cac nguyen vat li~u h.ru giii d~ dim bao vi~c sAp 
xsp theo thu tv va truy xuAt d~ dang. 

1 0.3. Chi cac nhan vien duqc nguoi quan ly uy quySn moi duqc phep ti~p 
c~ khu vvc luu trti. Phili luu l~i hA so vi~c dua vao hay lAy ra nguyen v~t li~u 
khu V\fC luu trO'. 

I 0.4. NSu co so thu nghi~m ho~c co so ky hc;rp dAng h.ru tni nglm.g ho~t 
dQng. vi~c lw tnl cAn chuyen d~n khu V\fG hru tr1l' cila nha tl\i trq./. 



Phi}IJ}c ill 

Ho sa TONG THE vt co so rnU NGmtM 
(Ban hcmh kem theo Thong tus6 04/2018/TT-BYTngay 09 thang 02 niim 2018 

cua B9 truemg Bt) Y ti) 

I. Tdng quan v~ Hb sa tdng th8 cua ccr s6 

n. N<)i dung h6 scr tdng th~ 

1. Thong tin chung vS ccr s6 

2. H~ thBng quan ly chAt luQ11g 

3. Nhan s1:1 

4. Nita xu6ng va thi~t hi 

5. Hb sa tai lieu 

6. Bao quan 

7. Xu ly khi€u n~i, san phfun khong d~t yeu cftu va thu h6i san phfun 

8. Tg. thanh tra 

I. TONG QUAN vE HO SO' TONG THE CUA co so 
HB scr tAng thS cua ccr scr thu nghi~m thuBc va nguyen li~u hun thuBc (Site 

master file- SiviF) Ia m9t tai li~u do ccr siJ thu nghi~m so~ thao va bao gam 
thong tin C\1 thS v~ cac chinh sach quan ly chAt hrgng va Cclc ho~t d9ng CUa cu 
so, sl)' kiSm smit chAt lugng dBi v6i cac ho{lt d<]ng thu nghi~m thuBc va nguyen 
Li~u lam thu6c duq.c thvc hi~n ~ ccr sa d6 cung nhu bftt kY ho~t d()ng c6 lien 
quan nao duqc thlJC hi~n ~ cac toa nha Ian c~ va gin d6. 

Khi d~ trinh len co quan quim ly, SMF phai cung cAp thong tin ro rang v~ 
cac ho~t dqng thu nghi~m cua CCI s& dS phvc V\l cho nhiem V\1 quan ly n6i chung 
cling nhu qua trinh len k~ ho{lch va ki~m tra GLP m9t each hi~u qua. 

M9t tai li~u SMF phai bao gam dAy du thong tin, nhung t6t nh:it, khong 
nen vuQt qua 25 - 30 trang k~ ca phAo ph\ll\lC kern theo. Nen chu trQng vao cac 
thong tin tAng quan, ban ve tAng th~ vasa dB bB C\lC cua CO' s& han la cac n9i 
dung m6 ta bAng Uri. SMF bao gdm ca cac ph\1 lvc phru dugc thi8t k8 d~ co the . , 
dQC duqc ro rang khi in tren kho giay A4. 

'\ ... ~ ' . f' 
Ho sa tong the CUa CO' sa thu nghi~m hi m9t phan cua h~ thong ho scr tai 

, " \ 

li~u thUQC h~ thong quan ly chat lugng CUa C<Y SCr va can phai duqc C~p nh~t 
thuemg xuyen. Tai li~u nay phai duqc ghi chu ro rang sB phlen ban, ngay hi~u 
ll)'c va ngay OUQ'C xem xet. S:rv!F phai la tai li~u duqc xem xet dinh kY d~ dam 
bao thong tin c~p nh~t va mang tinh d{li di~n cho cac ho~t dqng hi~n .hanh cua co 
sa. M6i phv lvc co th~ c6 ng,ay hi~u ll)'C rieng d~ cho phep qua trinh c~p nh~t 
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ffiQt each dQC l~p. 

Lich sfr c~p nh~t, sfra dBi cua Srv!F duqc coi hi m(>L phfin cua SMF, trong do 
ghi tom t~t cac thay dBi cua n{)i dung S.MF va cac ph\1 ll)c, di kern voi thOi gian 
thay ddi, ly do thay dBi. 

II. NQI DUNG BO SO TONG THE 

1. Thong tin chong vi ca sit thil nghi~m 

1.1. Thong tin lien hj cua Cll su thu nghijm 

- Ten va d.ia chi chinh thl:rc cua co ser; 

- Ten va dja chi chi tiSt cua co so nai thfr nghi~m thui>c va nguyen li~u lam 
" thu6c; 

-Thong tin lien l~c ctia co sa, bao gbm ca di~n tho~i tn..rc 24/24 ctia ngu(ri 
. , ' 

co tnich nhi~m trong tru<mg h<!P thuoc co vi ph~ ho~c phai thu hoi; 

- Cac thong tin di.nh vi k:hac (nSu co): TQa d<) GPS, ma vilng buu chinh .. . 

1.1. Hof!l dpng illr(TC cap phep cua Cll su 
, ' ., 

- Ban sao giay chtmg nh~ du dieu kien kinh doanh do co quan co tham 
quy~n c~p (Ph\1 ll)c I). 

- Mo ta tom tit cac ho~t d<)ng thfr nghi~m va cac hoi;it dQng khac da dugc 
cho phep boi co quan quan Iy c6 thAm quy8n, bao gdm ca cac ho?t d9ng da dugc 
co quan qmm ly nucrc ngoai danh gia, vm thong tin v~ ph~ vi chua duqc ghi ro 
trong gi~y chlm.g nh~ du di~u ki~n kinb doanh thudc 

- Danh ffi\JC cac phep thfr 

- Danh mvc cac dgt ki~m tra GLP dugc ti~n hanh t~i co so trong thai gian 5 
nam vira qua, bao g8m thong tin v8 ngay thang, ten cua co quan c6 thi m quy8n 
th\fc hi~n viec ki~m tra. Ban sao cua Girly chlm.g nh~n GLP hien h3.nh (Phl) l\lc 
III), neu c6. 

-Ban sao c-ua GiAy chimg nh~ dang kY kinh d.oanh, gi~y chirng nh~n du 
di~U ki~n kinh doanh dUQ'C neu CO. 

1.3. Ctic ho{lt 4png khac du(Tc thy-c hiin t{li cusu 

- Mo tit cac ho~t dQng thu nghiem cac san phAm khong phai hi thuBc t:?i 
dia diSm, nBu co. 

2. H~ thAng quan ly· ch§t hrqug 

1.1. Hj thdng quan ly chat lu:!fng cua ell su 
-Mota tom tit h~ th&ng quan.ly ch~t luQTig cua C(J sa, tieu chufuJ ap d\)Dg; 

, , ' ' 
- Tnich nhi~m lien quan den vi~c duy tri he thong chat lugng, bao gom ca 

vi~c quan ly cao c~p; 

- Thong tin v~ cac bo~t d<)ng da dugc dcinh gia chlm.g nh~, bao g6m ngay 
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, . 
thang va n(>i dung chtmg nh~, ten cua co sa cap chtrng nh~. 

2.1. Quan lj cac nhiJ cung cap va cac Cd SU h{Yp 4Jng 

- Tom t~t v~ co sa cung cAp/ hi~u bi~t v~ cbu6i cung cAp va chuang trinh 
danh gia ben ngoai; 

-Tom tit v~ h~ thBng danh gia ccr so hQ'P ddng va cac nha cung cAp quan 
tn;mg khac; 

-Tom tit v~ vi~c chia se tnich nhi~m gifra nguOi hQ'P ddng va ngu<Ji nh~ 
hQ'P ddng trong vi~c tuan thu cac quy dinb v~ dam bao chit luqng. 

1.3. Quiin lj nguy cd vi chat lucrng 

- Mo ta tom t~t v~ phuang phap quan ly nguy co v~ chAt luQTig (QRM) 
duqc su dl;lng t~i co sa; 

- M\lc dich cua QRM, bao gdm cac mo ta ngAn gQn v~ b~l ky ho~t d{)ng 
nao dUQ'C th\IC hi~n 0 muc d{) toan hQ cong ty/t~p doan va ho~t d(>ng duqc thgc 
hi~n t~i dia di~m lea sa. Bftt Clr vi~c ap dl)Ilg h~ thdng QRM d~ danh gia Sl! lien 
tl:)c cila vi~c cung tmg cling cAn duqc chi ro. 

3. Nban st.r 

- So dd nhan S\I c§n th~ hi~n sg s~p x~p nhan s11 trong h~ thdng quan ly ch§.t 
luqng, cac vi tri ch!u trach nhi~m chinh, bao g6m S\I quan ly cAp cao va cac nhan 
S\l dUQ'C dao t~o/uy quy~n (vj tri quan ly chit lu.qng, quan ly , k.iem tru chdt 
luqng, giao nh~, kinh doanh ... ). 

-Sa luQUg nhan S\I tham gia vao qua trinh quan ly, thu nghi~m. 
- Danh sach nhan S\I cua C(J so: ten, chuc danh, trinh d{) chuyen mon. 

4. Nha xU'Ong va thi~t bj 

4.1. Nhii xuiing 

- Mo ta ng~ gQn v~ CO' so: Di~n tich co solkhu vvc thu nghi~m va danh 
sach cac toa nha trong ph~ vi co sa. N~u cac nh6m thudc, nguyen li~u duqc 
phan chia thu nghi~m t~i cac toa nha rieng bi~t trong cung dja chi CO' SO thi thong 

' . 
tin ve cac toa nha nay phai duqc the hi~n cung v6i thong tin nh~n d~g nh6m 
thu5c, nguyen li~u tuong (rng (n~u chua duqc nh~ d~g nhu t~i mvc 1.1 ); 

- Thong tin mo ta don gian v~ cac khu vv:c thir nghi~m (khong yeu cAu cfut 
phai co cac ban ve thi~t k~ ho~c ban ve kithu?t); 

- Ban ve thi~t k~ va cac khu VI!C bao quan cho cac san ph!m khac nhau, cac 
khu vv:c bi~t trU: va xir ly cac chAt c6 d<)c tinh cao, ho~t chit nguy hi~m va cac 
nguyen li~u nh~y cam (n~u c6); 

- Mo ta ngk gQn v€ cac di~u ki~n thir nghi~m Cl;l thS (n~u ap d\lllg) nhung 
khong dugc th~ hi~n tren cac ban ve. 

4. 1 .1. Mo ta tom tdt vJ h~ thdng aiJu hoa khong khi 
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-Mota cac nguyen tac va bo tri h~ thong xu ly khong khi, nhi~t d(>, d(> am, 
tY I~ khi h6i (%). 

4. 1. 2. M6 ta tom ttit cac h~ th6ng ph¥ trf/ khac 

4.2 .. Thiit bj 

4. 2. 1. Thiit bi chinh 

Li~t ke danh ID\,JC cac thi~t bi chinh dugc xac dinh nhu t;;ti Pht,J lvc VIII. 

4.2.2. v~ sinh thiit bi 
I ' ' 

Mo ta ngan gQn ve cac bi~n phap v~ sinh, dieu ki~n v~ sinh (vi d\1 tai li~u 
v~ hu6ng dfuJ v~ s~ lam s~ch t;;ti ch6 ... ). 

4. 2. 3. H~ th6ng may tinh 

5. HA srr tai lifo 

- Mo ta v~ h~ thdng hB sa tai li~u t~i ca so (vi d\1 h~ th6ng tai li~u di~n tt:r, 
tai li~u ban c(rng); 

- Danh ID\IC cac quy djnh, hB so, tai li~u lien quan d~n ho~t d(>ng thir 
nghi~m. 

- Danh ffil)C cac quy trinh, thao tac chucin thl!C hi~n vi~c phan tich thu 
nghi~m. 

- Khi cac tai li~u. va h6 sa dugc bao quan ho~c luu trtr ben ngoai co sa: 
Danh ID\lC cac lo~i tai li~ulhb so; ten va dia chi cua C(J so ltru trfr thong tin, va 
tinh toan khoang thm gian c~n thi~t d~ troy xuAt thong tin tu nhetng hB sa tcii li~u 
ben ngoai d6. 

6. Thii' nghi~m 

6.1. Danh m{lc ctic phep thir du·(J'c thir nghiim 

Co th@ tham chi~u d~n cac Phl)ll)c I va Phl)l\lc II. 

- Danh ID\lC cac phep thir dugc thtr nghi~m t;;ti CCJ sa. 
6.2. Thlim djnh, hifu chulin 

- Mo ta ng~ ggn v~ chinh sach thv;c hi~n th§m djnh dQ dBng d~u nhi~t dQ, 
d(> fun; hi~u chucln cac thi~t bi do, theo doi, giam sat nhi~t dQ, dQ §m. 

7 X "'l'kh"J. . ., h l kb" .... t ... l • th hl .... hl • . II' y 1eu n,1, san p am ong u' yeu cau va u 01 san p am 

7.1. Xu (v khiiu n{li 
Mo ta. ngfui gQn v~ h~ thBng xu Iy cac khi~u n~i. 

7.2. Xii' I,Y ccic san phdm khong df!l yeu c&u 

Mo til ngAn gQn v~ h~ th5ng xu ly cac san phfun khong d~t yeu c~u. 
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7.3. Th~ hJi sin phdm 
Mo ta ngfm g<;m v8 h~ thfmg xu ly vi~c thu hbi san phfun. 

8. T11 thanh tra 

Mota ngdn g~~n v~ h~ th6ng t\l thanh tra cua CO" sa, k~t qua tg thanh tra va 
tg danh gia muc dQ dap img d~t yeu c~u GLP cua ca sa; trong do ~p trung vao 
cac lfnh vvc duqc giam sat trong qua trinh thanh tra theo k~ ho~ch, cac quy dinh 
va ho~t dqng theo doi sau thanh tra. 

Ph~ h;1c I: Ban sao GiAy phep hoijlt d(>ng. 

Ph\;11\lc II: Danh sach cac phep thu dugc thu nghi~m. 

Ph~ l\lc Ill: Ban sao Gi~y chfrng n~n du di~u ki~n kinh doanh dugc. 
(ho?.c Tai li~u phap ly v~ vi~c thimh l?p va chuc nang nhi~m VI,J. 

cua CO" sa khong vi ffi\lC dtch thuang mf:ti) 

Ph\llt.~c IV: Danh sach cac co sa hgp dfmg (bao gbm dja chi, thong tin lien 
l~c cho cac hof:tt dQng ben ngoai). 

Phv 1\.J.c V: So db t6 chuc. 

Ph\ll\lc VI: Ban ve sa db khu vgc thi nghi~m. 

Phvl1:1c VII: Sa db nguyen ly gio cua h~ th&ng di8u boa kbong khi t:rung tam. 

Phvl\lc VIII: Danh sach thi~t bi. 



Phyl\ltiV 

PIIAN LO~I Mire DQ TON T~I v A Mile DQ DAP irNG ciJA co so 
THir NGHJ¥M mu6c, NGUYEN Lffi.U LAM THU6C 

(Ban hcmh kem theo Thong tus6 04/2018/TT-BYTngay 09 thang 02 nam 2018 
cUa B9 truang B9 Y tJJ 

I. Pban lo~.i mD-c d(} tAn t~i 
' . . 

1) Ton t~i nghiem trQng: la nhfrng sai l~ch so v6i tieu chuan GLP co the 
gay ra nguy ca nghiem trQng a.nb huang ttvc ti~p d~n k~t qua thu nghi~m. No 
bao gdm ca nhimg phat hi~n v~ gian 1~, gia ·m~o, sira chua s&li~u/dfr lii$u. 

2) TBn ~i n~g: la tBn ~i khong nghiem trQng nhung co th~ dful d~n vi~c 
phan tich san phfun, nguyen li~u lam thu6c khong tuan thu theo hu6n.g din thu 
nghi~m cua nha san xuAt; ho~c lien quan t6i m9t t8n ~i l&n dugc quy dinh trong 
GLP ho~c lien quan tm m9t sai l~ch l6n so v6i cac quy dtnh v~ di~u ki~n thi 
nghi~m; ho?c lien quan t6i vi~c khong tuan thu cac quy trinh thi n.ghi~m ho~c 
vi~c ngum co thfun quysn khong dap trng du yeu cAu v~ trach nhi~m trong cong 
vi~c; ho~c t6 hgp cua cac t3n t~i khac, khong tAn t~i mlo trong t6 hgp do duqc 
xem Ia tAn t{li n~g, nhung khi xuAt hi~n cimg nhau cac t5n ~i nay se t~o th~mh 
m9t tdn t~i n~g va cfuJ duqc phan tich va bao cao nhu mQt tBn t~i n~g. 

' ' , ' 3) Ton t~i nh~: La nhfing ton ~ rna khong xep lo~i thrum ton ~i nghiem 
\ 'I 

trQng ho~c ton ~i n~g, nlumg la m9t sai l~ch so v6i cac tieu chuan GLP. 

II. Danh gia mile d~ tuin tbu GLP 

1) Mire d9 1: Ca so khong c6 t6n t~ ngh.iem trQng va tf>n t;ll n~g. 

2) Muc d9 2: Cas& khong co tan t~i ngh.iem trQng va co tBn ~i n~g. 

J,) Muc d9 3: Co so co t6n t~i nghiem trQng. 



Phl}li}C v 
situ MAu v A.N oAN 

(Kem theo Thong tu s6 04/20 1811T-BYT ngay 09 thang 02 niim 2018 

cua Bl) trucmg B9 Y ti) 

M~u 01 - DO'n d'aog ky ki~m tra tin diu d&i v6'i co· sfi ki~m ngbi~m 
khong vi ml}c tfich thtrO'Dg m'i 

TEN DON Vl CHU QUAN 

TEN CO SO 
CQNG HOA xA HQI CmJ NGHiA Vlf..:T NAM 

D9c l~p- Tt! do- H~nh phuc 
' SO: ...•.• • I ..... . ....... . , ngay ...... thang ...... nam 20 ... . 

DON BANG KY KIEM TRA 
THV'C HAN:H T6T PRONG TID NGiii¥M 

(Dang ky ki~m tra lcln dAu) 

Kfnh gui: Cl)c Qmin ly Duc;rc- B(i Y t~ 

Ten cu so: 
D!a chi cong ty/cu so kiem nghi~m: 
Di~n tho~i/fax/email: 

Thvc hi~n Thong tu sB 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/20U~ cua BQ Y t~ 
quy djnh v~ Thvc hanh tdt phong tbi nghi~m va huang d~n vi~c tri~n khai, ap 
dl)ng, sau khi ti~n hanh w thanh tra va danh gia dl:lt yeu c~u; cu so chung toi xin 
dang ky v6i B9 Y t~ (Cvc Quan ly Duqc) ki~m tra GLP vfw b§t ky thai gian mio 
va cam k~t khAc phl)c k.jp thai nhilng t6n tt;ti ghi trong bien ban kiSm tra. 
Chung toi xin gi'ri kern ban dang ky nay cac tai li~u lien quan sau day: 
( 1 )- Tai li~u phap ly ch(rng minh vi~c thanh l~p va chuc nang nhi~m Vl;l cua d011 

V!. 
(2)- Him sao chung thv;c Chtmg chi hanh nghS duqc cua nguoi plw tnkh chuyen 
m6n vS dU'gc. 
(3 )- Bc!m h6 so tdng th~ vS cu so ki@m nghi~m thu6c, nguyen li~u lam thu5c . 

.. 
Pby tracb ca sO' kiem ngbi~m 

' (.Ky~ ghi ro h9 ten, t16ng dau) 
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M§u 02- Do'D dang kY tai ki~m tra 

TEN DON Vl CHU QUAN 
TEN COSO 

sa: ....... ! .. ... 

C(>NG HOA xA H(U CHU NGHiA VI~T NAM 
DQc l~p- Tv do- H~nh phuc 

.. ...... . , ngay ... ... thang. ..... nam 20 .. .. 

DON DANG KY KJEM TRA DINH KY VlEC DUY TRi DAP UNG . . 
TrEU CHUAN THlfC HANH TOT PRONG THi NGHIEM . . 

Kinh gui: Cl;Jc Quan ly Dugc- B() Y tS 

Ten co so: 
Dia chi cong tylca sa ki~m nghi~m: 
Di~n tho~i/fax/email: 

Thvc hi~n Thong tu sa 04/20 18/TI-B YT ngay 09/02/20 I 8 cua B() Y t~ 
quy djnh vS Thl)'c hanh t&t phong thf nghi~m va huang d§n vi~c tri~n khai, ap 
dl;lng, sau khi ti~n hanb q.r thanh tra va daub gia d~t yeu c~u; ca so chung toi xin 
dang ky vm B() Y t~ (Cl;lc Quan ly Dttgc) tai ki~m tra GLP vao b~t ky thoi gian 
nao va cam k~t kh~c phl;lc kip thoi nhfrng tAn t~i ghi trong bien ban ki~m tra 

Chung toi x.in gui kern ban dang ky nay cac tai li~u sau day: 
l. Bao cao tom t~t ho~t d()ng cua ca sa trong 03 nam qua; 
2. Bao cao kh~c phl;lc cac tBn t~i trong ki~m tra I§n tru&c; 
3. Bfm c~p nh~t cua hA sa t3ng thS (n~u c6 thay dBi). 

., 
Phi} tracb eo- so· kiem nghi~m 
(Ky, ghi ro h9 tenJ il6ng ddu) 
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Miu 03- Mdu Bao cao danh gia· GLP 

BOYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIETNAM . . . 
eve QUAN LY DUQC D(}c lip- Tv do- H\lnh phuc 

...... ' ngay ... thang ... nam 20 ... 

BAO c.Ao BANH GIA 
"THVC HANII TOT PHONG THi NGHfE:M THUOC" (GLP) 

I. Thong tin cua CO' sc'Y: 
- Ten cua CCJ so: 

E>ja chi CCJ sa: ............. (di~n tho~i: ""!1 fax: ....... , emai: ..... ... ). . , 
Dja chi phong kiem nghi~m neu kha.c v6i dja chi CO' so a tren. 
s6 giAy phep tharm I~p: 
Ph~ vi ho~t d()ng: 
Nguoi d~i di~n phap Iu?t: 
Nguoi chiu trach nhi~m: . . . . . ... Chuc V\1: .••.•••.. 

II. Thong tin chong ciia d(}'t ki~m tra: 
- Thai gian kiSm tra: 
- Hinh thuc kiSm tra: 
- Ph~ vi kiSm tra: 
- Nguyen tic sir d~:~ng dS kiSm tra, danh gia: 

ill. Thong tin v~ thanh tra vien: 
- Quy~t djnh s6 ..... , ngay ..... cua Cvc tru6ng C\lc Quan ly Duqc~ B{> y tS 

Vi~t Nam v~ vi~c thanh J~p doan ki~m tra vi¢c tri~n khai ap dl;lng CHC 

nguyen tic, tieu chu~ "Thvc hanh t6t phong thi nghi~m" t~i ....... ; 
- Thanh phfin doan ki~m tra gAm: 

1. . . ... 

IV. KlEM TRA TBVC TE 
Sau khi th~m dinh h3 sa, nghe bao dto cua ccr s& va tiSn hanh kiSm tra 

thl:fc t~., Boan kiSm tra c6 m{>t s6 y ki~n sau: 
Ca so da lri~.n khai cac ho':}t d9ng theo nguyen t~c, ticu chufin "Th\IC hanh 

t6t phong ki~m nghi~m thu3c" cua BQ y t~, C\1 th~ nhu sau: 
1. Ta chirc 'va nhan SlJ 
2. H~ thBng bao diun chdt luc;mg 
3. Ccr sa v~t chdt 
4. Thi@t bi 
5. Nguyen v~t li~u va thudc thu 
6. Ki~m nghi~m 
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7. M§u thir va m~u dbi chieu 
8. Quy trinh thao tac chudn 
9. Th\fc hi~n ki~m nghi~m 
10. Bao cao ket qua kiSm nghi~m 
11. Bao quan, h.tu gi u bao cao va nguyen v~t li~u. 

V. DANH MUC CAC TON TAl . . 
Cac t6n tr;zi phat hi~n tlur;~c phai QU(JC li~t ke, xip Jor;zi va tham chii u ain 

cac azi u, khoim tc;zi cac tai li~u huang ddn vd "Th~c hanh tat phong thi nghi~m " 

STT TAn tai . 
1 To chuc va nhan S\f -
2 H~ thong bao dam chat luQTlg 
3 Co scr v~t chat 
4 Thiet bi 
5 Nguyen v~t li~u va thuoc thir 
6 Kiem nghi~m 
7 M~u thtr va m~u doi chieu 
8 Quy trinh thao tac chuan 
9 Th\fc hi~n ki~m nghi~m 
10 Bao cao ket qua kiem nghi~m 
11 Bao quan, luu gifr bao cao va nguyen v~t 

li~u 

VI. KET LU~ CUA DOAN KIEM TRA 

VII. y KitN CUA co so 

Tham cbieu Xep Io~i 

-

- Co so nhAt tri vm cac y ki~n cua Doan ki~m tra da neu trong bien ban 
ki~m tra, trong qua trinh ki~m tra va k~t lu~ cua Boan ki~m tra. 

-Bien ban ki~m tra dugc dQc, thong qua va thbng nhAt giua Doan kiSm tra 
va co so. Bien ban kiSm tra dugc l~p thanh 02 ban: CO' s6 gifr 01 ban, C\lC Quan 
ly Dugc gifr 01 ban./. 

Doan Ki~m tra Bai dien ca scr . . 
Thu kY Trll'c1ng Doan 
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Miu 04- Giiy chtlng nh~n 

BQYTE 
NfiNISTRY OF HEALTH 

Cl}C QUAN LY DUQC 

CQNG HOA xA H()I CHiJ NGHiA VltT NAM 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 

DRUG ADMINISTRATION UF VIETNAM 

S3 / No.: _ _ _j __ _jGCN-QLD 

Dqc l'p-Tv do- H~nh pbuc 
Independence - Freedom - Happiness 

GIAY CHUNG NilAN BAT TIEU CHUAN GLP . . 
CERTIFICATE OF GLP COMPLIANCE 

Phin 1/ Part 1 

Ban hanh theo quy dinh tfi Thong hr sa .. .... /JOJ !TT-B YT 
ngay .. ./. .. /201 cua R9 Y t~ 

Issued in accordance with Cicular .. .1201 nT-BYT dated .•• 1. •• 1201 by 
Ministry of Health 

C\lc Quan ly Duqc ch(rng nh~: 

The Drug Administration of Vietnam confirms the following: 

Ten co siJ ki~m nghi~m: .. . 

Dia chi van phong: .. . 

Dja chi phong thi nghi~m: .. . 

The establisment: ... 

Legal address: ... 

Site address: ... 

E>a duqc ki~m tra theo quy djnh cua nha nuoc lien quan d~n GiAy chtmg 
nh~ du diSu ki~n kinh doanh sa ... t~i Thong tu s6 .. .1201 ITT-BYT ngay 
.. .! . . ./201 cua 89 Y t~. 

val ho~c quy dinh khac (ghi ro): .. . 

Has been inspected under the national inspection programme in connection 
(with pharmaceutical business licence no. . .. ...... ... ...... .. ....... ... ) in the 
following national legislation: Cicular .. .1201 ITT-BYT dated ... !. .. 1201 by 
Ministry of Health. 
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and/or other (please specify): ... 

Can cu k~t qua ki~m tra ca s& kiSm nghi~m IAn gdn nh~t duqc thgc hi~n 
ngay ... ' C(J sa ki~m nghi~m duqc cong nh~ dap tmg tieu chuAn Thvc hanh t6t 
phong thi nghi~m (GLP) theo quy dinh t~i Thong tu sf) .. ./201 /TT-BYT ngay 

, - " " 
... cua B9 Y te, phu hqp v6i hu6ng dan GLP cua To chuc hqp tac va phat trien 
kinh t~ (OECD). 

From the knowledge gained during inspection of this establisment, the 
latest of which. was conducted on (date) ... , it is considered that it complies with 
the requirements of Good Laboratory Practice for medicinal products and 
medicinal material in accordance with Cicular .. .1201 ITT-BYT dated ... by 
Ministry of Health, conforms to GLP guideline of Organization for Economic 
Co-operation and Development (OECD). 

Gi§y cht'mg nh~ mly th8 hi~n tlnh tr~g tuao thu GLP cua CO' so kiSm 
nghl~m t~i thOi di~m kiSm tra neu tren va c6 hi~u hlc khong qua 3 narn k8 tu 
ngay ki8m tra g§n nh~t. Tuy nhien, thoi gian hi~u lgc cua Gi~y chtmg nh~ co 
thS duqc rut ngiin ho~c gia h~ can Clr theo nguyen t~c quan ly rui ro duqc viSt 
t~i ffi\lC Nhfrng llQi dung h~ ch~ ho~C him TO. 

This certificate reflects the status of the laboratory at the time of the 
inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance 
status if more than three years have elapsed since the date of that inspection. 
However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory 
risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying 
remarks field. 

Giiy chtrng nh~ chi co hi~u h;rc khi th~ hi~n dAy du cac trang va bao gam 
ca. PhAn 1 va Phin 2 

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 · 
and Part 2. 

Thong tin v~ Gi~y chimg nh~ dugc dang tai ·tren trang thong tin di~n tu 
ctia C\lc Quan ly Duqc (http://dav.gov.vn). NSu khong co, hay lien h~ v6i co 
quan quim ly d~ dugc. l<un ro. 

The authenticity of this certificate may be verified in website of Drug 
Administration of Vietnam (b.ttp:l/dav.gov. vn). If it does not appear, please 
contact the issuing authority. 
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). 

Phan 2 I Part 2 

1. DANH MVC CAC PREP TmJ V ~ T L Y I H6A HQC 
1.1 
1.2 
1.3 
1.4 

2. DANH MVC CAC PHEP TmJ VI SINH 
2.1 

2.2 

2.3 -
2.4 

N<}i dung h~ ch~ ho~c lam ro lien quan d~n ph~ vi ch(mg nh~n: 

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate: 

... .. . 1 ..... . / .... . . 
Cl}c trueing C9c Quan ly Dugc 

Director Genaral 
of Drug Administration of Vietnam 
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M~ u 05 - Bao cao thay d8i 

" . . 
TEN DON VJ CHU QUAN CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM 

D(}c l~p - Tv do - Hfnh phuc TEN COSO 
, 

so: ...... . I .. .. . ......... , ngizy ...... than g ...... niim 20 ... . 

BAO cAo THAY DOI vE 
THlfC HANII TOT PHONG THi NGHIEM . . 

Kinh gui: C\lc Quan ly Dugc 

~ Ten ca sa: •• "" ••••••••••• t • •• •••••••••••••••••••••• •••• •••• • •••••••••••••••••••• •• • ••• ••• •• 

I'\' h' h' hi nghi" uta c . l p on,g t I ~m: .. t •• ••• t ••• f t •• f f t t •••••••••••• t •• f ••••••••• f •••••• t •••••••• f ••••••• 

Di~n tho{ii/fax/ email: ......... .. ............... ...... ........................ . ... .... .... . 

Nguoi lien h~: .. . .. . .. .. .... . .. . .. .. ... ... . . . . .. . . Chuc danh: ................. . 

Bi~n tho{ii/faxlemail: ... ..... . ..... ...... ........ ....... ........ ........... . ............. . 

Nguoi ph\1 tr:kh chuyen mon: "' . h .............. ~; ... .. ............. , nams1.n. ·: .•....... 

S6 Chll'ng chi hanh ngh~ dugc: 

N · :.. - ca:.. co' g·a· trt' de;. (ne:..u co') 01 cap .... ..... . . .. .......... . ; nam ,p ... .. .. .. , . 1 . . . n ........ . 

Da dugc c~p Gi~y chlrn.g nh~ du di~u ki~n kinh doanh lo{ii hlnh va ph{im 
vi kinh doanh (ho~c Dii au(1c cdp Gidy chzing nh~n GLP w!i phqm vi): 

Co so chung toi xin bao cao cac n{>i dung thay ddi nhu sau: 
• N{>i dung thay doi Danh mvc tai li~u lien quan dSn thay d6i 

-
l. 

2. 

3. 

Sau khi nghien CUu Lu~t Dugc va cac quy dinh khac v~ hanh ngh~ dugc, 
chung toi xin cam doan th\l'c hi~n ddy du cac van ban phap lu~t, ca,c quy chS 

\ 

chuyen mon dugc, c6 lien quan. Be nghj Cl)c Quan ly DUQ'C xem xet, danh gia 
vi~c dap l1ng GLP d6i v&i cac thay d6i neu tren ct.ia co sa ch:ung toi. 

Chung toi xin gl:ri kern band~ nghi nay cac tai li~u sau day: 

1. Ban sao GiAy chtmg nh~n du di~u ki~n kinh doanh duqc da cAp (ho~c 
GiAy chl1ng nh~ GLP da c!p cho ca so khong vi rove dich thuong m{ii); 

2. Ban sao Gifry chtmg nh~ dang kY kinh doanh (ho~c Tai li~u p.h.ap ly 
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v~ vi~c thanh l~p va chirc nang nhi~~ V\1 -cua co so khong vi ID\lC dich thucmg 
m~i) (phu h(YJJ vUi n9i dung b6 sung/ thay tt6i); 

3. HB so tbng th~ CUa co sa da ~p nh~t cac nQi dung thay ddi. 

Thu trring c1an vi 
(Ky, ghi ro h() ten, dong ddu) 




