BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6:04  /2018/TT-BYT Ha Néi, ngay 09 thang ()9 nam 2018

THONG TU
Quy dinh vé Thye hanh tot phong thi nghiém

Can cie Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can cik Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Lugt duoc,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chitc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trieong Cuc Quan Iy Do,

B truong By Y té ban hanh Théong tw quy dinh vé Thue hanh tot phong
thi nghiém.

Chuwong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc cong bd &p dung va danh gia viéc dap tmg Thuc
hanh tét phong thi nghiém.

Picu 2. Giii thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thure hanh tot phong thi nghiém 1a bd nguyén tic, tidu chuén vé hé thong
quan ly chat lwong lién quan dén qua trinh té chire va diéu kién tién hanh nghién
clru phi 1am sang trong hoat dong vé duge ddi vai strc khoe con ngudi va an toan
moi truong duogc lap Kké hoach, thuc hién, giam sat, ghi lai, luu trir va bao céo.

2. Ton tai 1a sai léch so véi nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét phong thi
nghiém hodc véi quy dinh khac cua phép luat vé duoc.

3. Co s6 thir nghiém 1a co s& c6 hoat dong phan tich, kiém nghiém thudc,
nguyén li¢u 1am thudc trén lanh thd Viét Nam, bao gdm don vi sy nghiép cong lap
¢6 chire nang kiém nghiém, co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thuée, co s& kinh doanh dich vu thur trong duong sinh hoc cua thudc.

4. GLP 1a chir viét tit cua cum tir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”
dugc dich sang tiéng Viét la “Thyc hanh tét phong thi nghiém”.
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5. WHO la chir viét tat caa cym tir tiéng Anh "World Health Organisation"
duoc dich sang tiéng viét 12 "T6 chirc Y té thé gisi".

6. OECD la chir viét tat ciia cum tir tiéng Anh “Organisation for Economic
Co-operation and Development” dugc dich sang tiéng Viét 1a "T6 chire hop tac
va phat trién kinh té".

i o Chwongil =~ ,
CONG BO AP DUNG THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Pic¢u 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh t6t phong thi nghiém

1. Cong bd ap dung cic nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét phong thi
nghiém sau day:

a) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tdt phong thi nghiém ctia T chirc Y té
thé gidi tai Phu luc I kém theo Théng tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan
2 Piéu nay;

b) Nguyén tic, tiéu chun Thuc hanh tét phong thi nghiém ctia T6 chirc hop
tac va phat trién kinh té tai Phu luc II kem theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Truong hop nguyén tic, tiéu chuan GLP quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
dugec WHO hoac OECD stra doi, bo sung, Cuc Quan ly dugc t6 chire dich va cong
bd ndi dung sira ddi, bd sung trén Cng Théng tin dién tir cia Bd Y té va Trang
Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugce dé cac doi tugng cé lién quan tra ciru,
cap nhat va ap dung.

Diéu 4. P6i twgng ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thye hanh tot phong
thi nghiém

1. Co sé thir nghiém thude, nguyén liéu 1am thude tu lua chon (rién khai ap
dung va dap tmg GLP dugc quy dinh tai mot trong cac Phu luc I hodc I kém theo
Thong tur nay va tai li¢u cap nhat.

2. Co sé thir nghiém vic xin, sinh pham y té, san pham tir méu, co s& kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoc ctia thude trién khai ap dung va dép img
GLP dugc quy dinh tai Phu luc II kém theo Thong tur nay va tai liéu cap nhat.

3. Co s¢ thu nghiém 4p dung tai liéu cap nhat GLP theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 3 Théng tu ndy trong thoi han 12 thang dbi véi truong hop ¢6 yéu ciu thay
d6i vé thiét bj phan tich, co s& vat chat hodc 06 thang déi véi cap nhat khac, tinh
tir thosi diém tai liéu cap nhét duoc cong bd trén Cong Thong tin dién tir ciia B6 Y
té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugec.
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Chwong IIT . ) )
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Diéu 5. H so 1am ciin cir dé danh gia dap ing Thuwe hanh tot phong
thi nghiém

1. H so 1am cén ctr dé danh gia dap ung GLP d6i véi co so kinh doanh dugc
la hd so dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge (duge nop
khi d& nghi cép Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc, co sé thir nghiém
khong phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luét duge va Diéu
32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau day dugc goi tat la
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Truong hop co s¢ thir nghiém thudc phai kiém
soat dac biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat duogc va Diéu 49 Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP.

Do6i vi tai liéu k¥ thuat vé co sé thir nghiém duoc trinh bay theo hudng dan
vé ho so tong thé quy dinh tai Phu luc 11 kém theo Théng tu nay hodc ho so tong
thé duge cap nhat trong trudng hop bd sung pham vi hoat dong.

2. Ho so lam cin ctr dé danh gia dap (mg GLP déi véi co sé thir nghiém
khéng vi muc dich thuong mai bao gém:

a) Pon dé nghi danh gia dap tmg GLP thyc hién theo Mau sé 01 quy dinh tai
Phu luc V kem theo Thong tu nay;

b) Tai liéu ky thuat vé co s thir nghiém dugc trinh bay theo huéng dan vé
ho so tong thé quy dinh tai Phu luc 111 kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop co sé thir nghiém dé nghi cap Gidy chimg nhan GLP cung véi
Gidy chimg nhan d diéu kién kinh doanh dugc, co s& thir nghiém phai ghi 16 noi
dung nay trong Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap ing Thue hanh t5t phong thi nghiém

1. Tiép nhén hb so:

Co s& thir nghiém nop 01 bd hé so theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu nay
kém phi tham dinh theo quy dinh ctia Bo truong Bo Tai chinh vé phi thdm dinh
tiéu chuan va diéu kién kiém nghiém thubc dén Cuc Quan ly Duge - BO Y té.

Truong hop co s& chi kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc cua
thudc dé nghi c{ip Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi nop ho so
theo quy dinh cua B9 truéng Bo Y té vé Thuc hanh t6t thur thue trén 1am sang.

2. Trinh ty tiép nhan va thim dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Didu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co
s& thir nghiém c6 kinh doanh thudc dang phdi hgp c6 chira dugce chat gay nghién,

Qogg



4

thuéc dang phdi hop c6 chita dugc chat huéng than, thudc dang phéi hop 6 chira
tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Didu 51 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& thir nghiém c6 kinh doanh thude doc, nguyén liéu doc lam thudce; thude, duge
chat trong danh muc thude, duge chat thuée danh muc chét bi cAm sir dung trong
mot sd nganh, linh vuc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP d6i véi co s&
kinh doanh dugc khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay;

d) Céc quy dinh vé Thyc hanh t6t thir thude trén 1am sang doi véi co so kinh
doanh dich vu thir trong duwong sinh hoc ciia thude.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hé so hop 18, Cuc Quan ly
Dugc thanh 1ap Poan danh gia, théng bao cho co so thir nghiém vé Poan danh
gia va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sé thir nghiém.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ¢6 van ban thong bdo, Poan dénh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co s& thir nghiém.

Piéu 7. Quy trinh danh gii viéc dap irng va phén loai dap ing Thue
hanh tét phong thi nghiém

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan déanh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach dénh gia du kién tai co so thir nghiém;

b) Bude 2. Co sé thir nghiém trinh bay tém tit vé td chirc, nhan su va hoat
dong trién khai, 4p dung GLP hoac néi dung cu thé khac cua dot danh gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia thuc té viéc trién khai dp dung GLP tai co s thir
nghiém theo timg ndi dung cu thé.

Trong qua trinh danh gid, co so thir nghiém phai tién hanh hoat dong kiém
nghiém thyc té.

d) Bude 4. Poan danh gia hop véi co sé thir nghiém dé thong bao vé ton tai
phat hién trong qua trinh danh gia (néu c6); danh gia mirc do cia timg ton tai;
thao luan véi co s thir nghiém trong truong hop co so thir nghiém khong thong
nhét v6i danh gid ciia Poan danh gia déi véi timg ton tai; danh gia vé mire do dap
ng nguyén tic, tiéu chuan GLP ciia co s& thir nghiém;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia duoc Lanh dao co s¢ thir nghiém cung Truong Poan danh
gia ky xac nhan; bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan dénh gia,
dia diém, thoi gian, pham vi danh gid, vin dé chua théng nhét giira Poan danh gia
va co s thir nghiém lién quan dén viéc danh gia dap tmg GLP (néu c6). Bién ban
duoc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s¢ thir nghiém, 02 ban luu tai Cuc Quan

ly Duoc.
Mg
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e) Bude 6. Hoan thién Béo céo danh gia

Poan dénh gi4 ¢ trach nhiém l1ap Bao céo danh gia GLP theo Mau s6 03 tai
Phu luc V kém theo Théng tu nay, liét ké va phan tich, phan loai mic d6 ton tai
ma co s& thir nghiém can khac phuc, sira chira, d6i chiéu diéu khoan quy dinh
tuong Umg cua van ban phép luat, danh gia mirc d¢ tuan tha GLP cua co s& thir
nghiém. Phan loai mic do ton tai va danh gia murc do tuan thu GLP cua co so thu
nghi¢m theo quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

Giri Béo cao danh gia GLP cho co s& thir nghiém theo quy dinh tai diém b
khoan 6 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Panh gia muc dg tuan thu GLP:

Viéc danh gia mirc do tuan thu GLP cua co s¢ thir nghiém theo quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Théng tur nay, gdm cac mire do sau day:

a) Co so thir nghiém tuan thu GLP ¢ murc d0 1;

b) Co so thur nghiém tuan thu GLP & mic do 2;

¢) Co so thir nghiém tuan thu GLP & muc d6 3.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap img Thyc hanh t5t phong thi nghiém

1. Truong hop bao céo danh gid GLP két luan co s& thir nghiém tuan tha
GLP ¢ muc d 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s&
thu nghiém va ky bién ban dénh gid, Cuc Quan ly Dugc trinh B trudng BoY té
cap Giay chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc hodc thyc hién cap Gidy
chtmg nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Théng tu nay.

Truong h(rp co s¢ thur nghiém c6 thyc hién viéc thir nghiém va kinh doanh
thubc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viée
dénh gia thuc té tai co s ter ng,hlem va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duoc
trinh B9 truorng B0 Y té cap Gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh duoc hoic
thuc hién cap Gidy ching nhan GLP theo MAu sé 04 quy dinh tai Phy luc V kém
theo Thong tu nay.

2. Truong hgp béo céo danh gid GLP két ludn co s& thir nghiém tun tha
GLP ¢ mirc d§ 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viée danh gia thuc té tai co
s& thir nghi¢m va ky bién ban déanh gia, Cuc Quan ly Dugc giri viin ban yéu ciu
co s& thir nghiém tién hanh khéc phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Béo cao
danh gia.

Truong hop co s thir nghiém c6 thuc hién viéc thir nghiém va kinh doanh
thudc phai kiém soét dac biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay két thue viée
danh gia thuc té tai co s thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y Dugc
glri viin ban yéu cau co s& thir nghiém tién hanh khic phuc, sira chita ton tai duoc
ghi trong Bdo cédo danh gi4;

St
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b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira, co s thir nghiém phai c6
van ban bao cdo kém theo bing chimg chimg minh (ho so tai liéu, hinh anh, video,
gidy chimg nhan) di hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong
Bao cao danh gia;,

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban béo cdo khic phuc,
Cuc Quan ly Dugc danh gia két qua khic phuc cua co so thir nghiém va két luan
v¢é tinh trang dap tmg GLP cua co s& thi nghiém:

- Truomg hop viée khic phuc cua co sé thir nghiém da dép (mg yéu cau: Cuc
Quan ly Dugc trinh Bg truong Bo Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc thuc hién viéc cip Gidy chimg nhan GLP theo Mau sb 04 quy
dinh tai Phu luc V kém theo Théng tu nay;

- Trudng hop viée khic phuc cta co s& thir nghiém chua déap ng yéu cau,
Cuc Quan ly Dugc ¢6 vén ban tra 16i ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc ¢6 vin ban yéu
cau stra doi, bd sung, co so thir nghiém phai nop hé so stra ddi, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s& thir nghiém khoéng sira doi, bé sung hodc sau 12
thang, ké tir ngay nop hd so dé nghi lan dau ma hé so bd sung khong dap ing yéu
cau thi hé so di nép khéng con gia tri.

3. Truong hop béo céo danh gia GLP két ludn co sé thir nghiém tuan thu
GLP & mirc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s&
thir nghiém va ky bién ban dénh gia, Cyc Quan ly Dugc ban hanh vin ban thong
béo vé viéc khong dap img GLP kém theo Béo céo danh gid GLP cho co sé thir
nghiém va chua cap gidy ching nhan.

4. Cuc Quan ly Dugc cép Gidy chimg nhan GLP theo MAu sb 04 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Théng tu nay cho co sé thir nghiém khéng vi muc dich
thuong mai hoic theo yéu cau cia co s kinh doanh dugc.

5. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc hodc Giay chimg nhian GLP, Cuc Quan ly Dugc cong bd trén
Cf‘mg Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugc céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thur nghiém;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, sb Ching chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va sé Gidy chimg nhan GLP
(néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cua viée danh gia dép tmg GLP;

d) Pham vi hoat djng cua co s& thir nghiém.
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Lo oomg ¥ . x
DANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUY'C HANH TOT
PHONG THi NGHIEM

Diéu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thye hanh tét phong
thi nghiém

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ung GLP tai co so thir nghiém
(bao gdm ca co s& thir nghiém khéng vi muc dich thuong mai) 1a 03 nam, ké tir
ngay két thic lan dénh gia lién trudce (khéng bao gém cac dot danh gia dot xuat,
thanh tra, kiém tra ciia Bo Y té, S0 Y té).

Truong hop co sé chi kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua
thude, viéc danh gia dinh ky thyc hién theo quy dinh ciia Bd truong Bo Y té vé
Thuc hanh tot thir thude trén 14m sang.

2. Thang 11 hing nam, Cuc Quan ly Dugc cong bd trén Trang Thong tin dién
tir ctia minh ké hoach déanh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GLP cua cac co so
thir nghiém trong nam ké tiép.

3. Can ctt vao ké hoach dénh gia dinh ky do Cuc Quan 1y Duge cong bé, co
s0 thir nghiém ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu
nay vé Cuc Quan ly Duge trong thoi gian toi thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh
gia theo ké hoach di dugc Cuc Quan 1y Dugc cong bo.

Vi du: Thoi diém du kién danh gia dinh Ky tai co so thir nghiém A la ngay
18 thang 8 nam 2018 thi co s thir nghiém A phai nop ho so dé nghi danh gia vé
Cuc Quan ly Duogc trude ngay 18 thang 7 nam 2018.

4. Trudng hop co s6 thir nghiém khéng ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay
dén han ndp ho so theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, Cuc Quan ly Dugc ¢6 van
ban yéu cau co s¢ thir nghiém béo cdo giai trinh vé viéc chua nop hd so dé nghi
danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc 6 vin ban yéu ciu
co so thir nghiém bao cdo giai trinh 1y do chua nop hd so dé nghj dénh gia dinh
ky, néu co so thir nghiém khéng ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh
thi Cuc Quan ly Dugc trinh B trudng B Y té ra quyét dinh thu hoi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciia co s kinh doanh duge theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 40 cia Ludt dugc hodc ¢6 vin ban yéu cau dimg hoat dong thir
nghiém déi véi co s& thir nghiém khéng vi muc dich thuong mai.

6. Sau khi ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GLP theo
thoi gian quy dinh, co s& thir nghiém duge tiép tuc hoat dong thir nghiém theo
pham vi quy dinh tai Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc Giay
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chimg nhan GLP dbi véi co s& thir nghiém khong vi muc dich thuong mai, ké tir
ngay nop hd so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GLP, bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap (mg GLP theo Méu s6 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu ky thuét cép nhét vé diéu kién co s vat chét, ky thuat va nhan su
clia co s& thir nghiém (néu c6 thay déi);

¢) Béo céo tom tit vé hoat dong thur nghiém cua co so thir nghiém trong thoi
gian 03 nim gan nhat tinh tir thi diém danh gi lién trudc (khong bao gdm céc
dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia B§ Y té, S& Y t8) dén ngay dé nghi
danh gia dinh ky.

8. Trinh ty danh gia, quy trinh dénh gi4, phan loai két qua danh gid dap ung
GLP thyc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 Thong tu nay.

Diéu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thue hanh
tot phong thi nghiém

1. Trudng hop béo céo danh gia GLP két luan co so thir nghiém tuéan thu
GLP ¢ mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co sG
thir nghiém va ky bién ban danh gid, Cyc Quan ly Dugc thyc hién viée cap Giy
chung nhan GLP theo Mau sb 04 quy dinh tai Phy luc V kém theo Théng tu nay.

2. Truong hop bdo céo danh gia GLP két luan co sé thir nghiém tuan thu
GLP & mirc d¢ 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co
so thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban yeu cau co
so thir nghiém tién hanh khic phuc, sira chira ton tai, gui bdo céo khic phuc vé
Cuc Quan ly Duoc;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc c6 vin ban yéu
cau, co s thir nghu—;:m phai hoan thanh viéc khéic phuc, stra chira va ¢ van ban
bao cdo kém theo bing ching chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chimg nhén) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Bao
cdo danh gia;

c) Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhan duge bao co khic phuc, sua chira
ton tai kém theo bang chimg chitng minh (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén), Cuc Quan ly Dugc danh gia két qua khic phuc cua co sé thir nghiém va két
luén vé tinh trang dap tmg GLP ctia co s& thir nghiém nhu sau:

- Truomg hop viéc khic phuc cua co s& thur nghiém da dap g yéu cau: Cuc
Quan ly Duge thyc hién viéc cap Gidy chimg nhan GLP theo Mau s 04 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu nay;

Jomd
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- Trudng hop viée khic phuc cia co sé thir nghiém chua dap tmg yéu cau:
Cuc Quan ly Dugc ¢6 vin ban yéu cau ndi dung can tiép tyc khic phuc, stra chira
va ndp bao céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chira va bao
céo la 45 ngay, ké tir ngdy ¢6 van ban yéu cau.

d) Trong thai han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thyuc té ma co
so thu nghiém khong ¢6 bao cédo khac phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh
tai diém ¢ khoan nay ma két qua khiic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc
Quan ly Dugc ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap ung GLP va tuy
theo tinh chét, mirc d6 vi pham Cuc Quan ly Dugc thuc hién mot hodc cac bién
phap theo quy dinh tai diém a va b khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop béo cdo danh gia GLP két luan co s thir nghiém tuan thi
GLP ¢ mirc d§ 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co s& thir nghiém va
ky bién ban danh gid, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai duoc phat hién déi véi
chat lugng thude, an toan ciia nguoi sir dung, Cuc Quan ly Dugc ban hanh vin ban
thong béo vé viéc khong dap ung GLP va tly theo tinh chét, mirc do vi pham Cuc
Quan ly Dugc thyuc hién mét hodc céc bién phép sau day:

a) X1r phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phéap luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh;

b) Trinh Bo truong B Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh dugc da cap va thyc hién viéc thu hdi Gidy chimg nhan GLP (néu
c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cta Luat dugc.

Trudng hop co so thir nghiém khéng dap tmg mét hodc mét sé pham vi kinh
doanh trong Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cap, Cuc Quan ly
Duogc trinh Bg truong B Y té ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh duoc di cap dé loai bo pham vi kinh doanh khong dap tmg va thuc
hién viéc thu héi Gidy chimg nhan GLP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cia
Luét dugc va cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc phii hop véi
pham vi kinh doanh ma co s¢ thir nghiém dép tmg.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két luan co so thir nghiém duy tri dap
timg GLP hodc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hbi Gidy chimng nhén da diéu kién
kinh doanh dugc di cap do co so thir nghiém khong duy tri dap ung GLP, Cuc
Quan ly Dugce cip nhat trén Trang Thong tin dién tr ctia Cuc Quan Iy Duoc vé
tinh trang dap (mg GLP theo néi dung quy dinh tai khoan 5 Diéu 8 Théng tu nay
doi véi co s thir nghiém dap img GLP hodic thong tin vé viéc thu hdi Gidy chimng
nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GLP (néu ¢6) di cp dbi
v0i ¢o so thir nghiém khong duy tri dap ung GLP.

St
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Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian gitra cac dgt danh gia dinh ky, co s& thir nghiém
phai thuc hién thi tuc dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugce
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat duge hodc bao cao thay doi
theo Mau s6 05 quy dinh tai Phy luc V kém theo Théng tu nay néu thudc mét
trong cac truong hop sau day:

a) Thay d6i thudc mét trong cac trudong hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 36 cua Luét duoc;

b) Thay déi vj tri phong thi nghiém tai cing dia diém kinh doanh;

¢) B sung phong thi nghiém & vi tri méi tai cling dia diém kinh doanh;

d) Mo rong phong thi nghiém trén co s& cau triic phong thi nghi¢m da co;

d) Sira chi¥a, thay d6i 16n vé céu tric, bé tri trong phong thi nghiém;

e) Thay d6i h¢ thong phu trg hodc thay déi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé
théng tién ich ma c6 anh huong t6i méi trudng thi nghiém.

2. Trudng hop co sd thir nghiém c6 thay doi theo quy dinh tai diém a khoan
1 Diéu nay, co so thir nghiém phai giri hd so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Piéu 38 cua Luat
dugc hodc ho so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu Théng tu nay déi véi co sé thir
nghiém khong vi muc dich thuong mai.

Trinh ty dénh gia viéc dap ang GLP, phan loai két qua va xu ly két qua
dénh gia mirc d6 tuan thu GLP thyuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8
Thoéng tu nay.

3. Truong hop co sé thir nghiém c6 thay ddi thude mot trong céc truong hop
quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu nay, co so thr nghiém phai ndp bao cao
thay d6i kem tai liéu k¥ thuét twong tmg v6i sy thay d6i vé Cuc Quan ly Duge.

a) Cuc Quan ly Dugc thyc hién danh gia thyc té tai co s thir nghiém. Truong
hop co 56 thir nghiém dap img yéu cu, Cuc Quan ly Dugc c6 vin ban déng ¥ véi
thay d6i cua co sd thir nghiém;

b) Trinh tw dénh gid, phan loai két qua va xir 1y két qua danh gia ddi véi co
s thir nghiém c6 thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay;

¢) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia déi véi co
s¢ thir nghiém c6 thay doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 8 Théong tu nay.

4. Trudng hop co sé thir nghiém c6 thay déi thuéc mot trong cac trurong hop

foic



11

quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& thir nghiém phai ndp bao
cdo thay doi kém tai ligu k thudt twong (mg véi sur thay déi vé Cuc Quan Iy Dugec.
Cuc Quan ly Dugc thuc hién danh gi béo cdo thay doi cua co s thir nghiém.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, Cuc
Quan ly Dugc ban hanh vin ban théng bao vé viéc déng y v6i ndi dung thay doi
trong trudng hop viée thay déi dap tmg yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duogc van ban thong bao, Cuc
Quan ly Dugc ban hanh van ban théng bao vé néi dung can khic phuc, sira chira
trong trudmg hgp chua dap (mg yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban thong
bao, cor s& thir nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chira va ¢6 vin ban
thong béo kém theo bing chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chimg nhén) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai dugc néu trong van
ban théng bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc béo cdo khéc phuc kém theo
bang chimg chimg minh (hd so i ligu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), Cuc Quén
ly Dugc danh gid két qua khéc phuc cta co so thir nghiém va két luan vé tinh trang
dap img GLP cua co s¢ thu nghiém:

- Truong hop viée khic phuc da dap Gng yéu cau: Cuc Quan ly Duoc ban
hanh van ban thong bao vé viéc dong ¥ véi néi dung thay ddi;

- Trudng hop viée khic phuc chura dép tmg yéu cau: Cuc Quan ly Dugc thuc
hién viéc danh gia dot xuat, xir ly két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12
Thong tu nay.

Diéu 12. Dénh gia djt xuét, thanh tra, kiém tra viée duy tri dap trng
Thyc hanh tot phong thi nghiém

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ung GLP cua co so thur
nghi¢m dugc thue hién theo quy dinh cia phap luat.

2. Cuc Quan ly Duogc tién hanh danh gia dot xuét viéc duy tri dép ing GLP
tai co s& thir nghiém déi véi mét trong céc truong hop sau day:

a) Co s& thir nghiém khéc phyc chua d4p tmg yéu cau theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Diéu 11 Thong tu nay;

b) Co sé thir nghiém tuén thi GLP & mire d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan
2 Diéu 7 Théng tu nay phai dugc dénh gia dot xuat it nhét 01 lin trong thoi han 3
nam ké tir ngay két thiic dot danh gia ky trudc;

¢) Co s& thir nghiém c6 két qua thanh tra, kiém tra cua co quan chuc nang
két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuin GLP;

At
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d) Truong hop cé thong tin phan anh, kién nghi vi pham nghiém trong
nguyén tic, tiéu chuan GLP.

3. Thanh phan Poan dénh gia do Cuc truong Cuc Quan ly Duge quyét dinh
theo pham vi va myc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh tu danh gia va viéc xir ly két qua danh gia dot xuat tai co s& thu
nghiém thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 7 va 10 Thong tu nay.

Chuwong V
POAN KIEM TRA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Diéu 13. Thanh phan va tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gis

1. Thanh phan Poan danh gi bao gom:

a) Truong doan, Thu ky thudc Cyuc Quan ly Duoc;

b) T6i da khong qué 02 thanh vién 1a dai dién Vién Kiém nghiém thuée Trung
uong hodc Vién Kiém nghiém thudc Thanh ph6é H6 Chi Minh hodc Vién Kiém
dinh vic xin va sinh phdm Quéc gia (d6i voi co s& thir nghiém vic xin, sinh pham);

c) 01 thanh vién la dai dién S& Y té tinh, thanh phé tryc thude trung wong (sau
day dugc goi tit 1a S6 Y té) noi co s thir nghiém dit dia diém phéng thi nghiém.

2. Céan bg tham gia Poan danh gia phai dép (mg tiéu chuan sau day:

a) Co trinh d§ dai hoc trd 1én, duge dao tao cac mon khoa hoc vé y, dugc,
sinh hoc, héa hoc ¢6 kinh nghiém trong hoat dong phan tich thir nghiém, kiém tra,
quén ly chat lugng thude va cong tic quan ly dugc;

b) Pa dugc dao tao, tap huan vé GLP, thanh tra, danh gid GLP va nim vimg
nguyén tic, tiéu chuan GLP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chdp hanh quy ché, quy dinh
phap luat trong qué trinh danh gid, khong c6 xung dot lgi ich véi co s thir nghiém
duge danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Didu nay:

d) Truong Doan danh gid c6 trinh do dai hoc duge hodc dai hoc chuyén
nganh sinh hoc, héa hoc tré 1én, ¢6 kinh nghiém trong cong tac quan ly dugce tir
02 ndm tro lén.

3. Nguyén tic danh gia xung dét loi ich: Thanh vién Poan danh gia dugc coi
1a ¢6 xung dét lgi ich v6i co so thir nghiém dugc danh gia néu thudc mot trong
cac truong hop sau day:

a) Da timg lam viéc trong thoi gian 05 nam gan ddy cho co so thir nghiém
dugce danh gia;

Aoz
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b) D4 tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nam gan day cho co so
thir nghiém duoc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co sé thir nghiém dugc danh gid;

d) Co vo hoic chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, bd hodc me cua vo,
bd hodc me ctia chong dang lam viée cho co sé thir nghiém dugc danh gia.

Diéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia

1. Trach nhiém ctuia Poan danh gia:

a) Panh gia toan b hoat dong cua co s¢ thir nghiém theo nguyén tic, tiéu
chuan GLP tuong tmg quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, phién ban cap nhat
nguyén tic, tiéu chuan GLP va quy dinh chuyén mon hién hanh ¢6 lién quan; ghi
nhan cu thé ndi dung danh gia, ton tai phat hién dugc, lap bién ban danh gia va
Béo cao danh gia GLP;

b) Béo cdo két qua danh gia hodc giai trinh vé bao céo két qua danh gia GLP
trong trudng hop co so thir nghiém c6 y kién khong thng nhét véi ndi dung Béo
cao danh gia GLP;

¢) Bao mat toan b¢ thong tin lién quan vé dot danh gi4 va toan b thong tin
lién quan dén hoat dong thir nghiém cua co s¢ thir nghiém, trir trudmg hop cé su
dong y cua co so thir nghiém hoic theo yéu cau cua co quan Nha nudc c¢6 thim
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cua Poan danh gia:

a) Kiém tra toan b khu vuc, phong thi nghiém thue co s& thir nghiém va
c6 quyén dé nghj kiém tra khu vuc khéc c6 lién quan dén hoat dong thir nghiém
cua co so thu nghiém;

b) Yéu cau cung cép ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan
ly chét lugng va thir nghiém cua co sé thir nghiém;

¢) Thyc hién viéc thu thap hé so tai li¢u bang chimg chimg minh (sao chup tai
liéu, chup anh, quay video) vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia;

d) LAy mau thudc va nguyén liéu lam thudc dé gtri kiém tra chat luong theo
quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban, yéu cau co s& thir nghiém tam dimg mét hodc mot sb phan
hodc toan by hoat dong thir nghiém lién quan dén vi pham, néu trong qua trinh
danh gia, Poan danh gia phat hién co s& thir nghiém c6 vi pham anh huoéng nghiém
trong toi d chinh xac cua két qua phan tich; bao cao ngudi ¢6 thAm quyén ra
quyét dinh xir ly chinh thue.

e
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Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 15. Hiéu lwe thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay2b thang 3 nam 2018.

2. Céc van ban sau day hét hiéu luc ké tur ngéy Théng tu nay co hiéu luc:

a) Quyét dinh 56 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang S nam 2000 cua B
truong BO Y té vé viéce trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém
nghiém thube™;

b) Céc quy dinh vé Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc tai Thong tu 50
45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 201 1 ciia BO truong B9 Y té vé viéc sua
d6i, bo sung mot sb diéu cua Quyet dinh s6 1570/2000/Qb-BYT ngay 22 thang 5
nidm 2000 cta B§ truéng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thude™; Quyet dinh s6 2701/2001/Qb-BYT ngay 29
thang 6 nam 2001 cua B truong Bo Y té vc viéc trién khai ap dung nguyén tic
“Thuc hanh t6t bao quan thude”; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5
nam 2004 cia Bg trudng Bo Y té hudng dan san xuat gia cong thude; Quyet dinh
3886/2004/QD-BYT ngay 03 thang 11 ndm 2004 cua B truong BO 'Y té vé viéc
trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuat thudc” theo
khuyén cdo cia Té chie Y té thé gioi; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01
thang 9 nam 2009 cua Bo truong Bo Y té hudng dan hoat dong thong tin quang
céo thudc; Thong tr sO 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 ndm 2009 cua B
truéng Bo Y té quy dinh vé ding ky thuéc; Thong tu s6 47/2010/TT- BYT ngay
29 thang 12 nam 2010 cua Bo truong Bo Y té hudng dan hoat dong xuat khau,
nhéap khau thubc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thude.

Diéu 16. Piéu khoin tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay cé su thay doi, bo sung hodc duoc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat mai.

Piéu 17. Di¢u khoan chuyén tiép

1. P6i v6i co s& thir nghiém di duge cép Giay chimg nhén du didu kién kinh
doanh dugc pham vi kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thude va/hoac kinh doanh dich vu thir tuong dwong sinh hoc cia thude hoac Giay
chimg nhan GLP c¢6 thoi han con hiéu luc, cép trude ngay Thong tu nay co hiéu
luc, co s& thir nghiém duge phép thuc hién hoat dong thir nghiém dén hét thoi han
ghi trén gidy ching nhan.

Truong hop Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hét thdi han
hiéu luc, co so thir nghiém phai tién hanh thu tuc dé nghi cap Gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong I11 Thong tu nay.

Trudng hop Gidy chimg nhan GLP hét thoi han trude, co so thir nghiém phai
tién hanh thu tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap img GLP theo quy dinh tai

o
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Chuong IV Théng tu nay dé tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

2. D6i v6i co s thir nghiém da duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh ’duqc pham vi kinh doanh dich vu thir nghiém khong thoi han, khi hét thoi
han gidy chirg nhan GLP, co sé kiém nghiém phai tién hanh thu tuc dé nghi danh
gia duy tri dap img GLP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. D6i vai ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc ho so dang ky danh gia dinh ky yiéc dap ung GLP da dugc ndp vé Cuc Quan
ly Dugc trudec ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, Cuc Quan ly Dugc tiép tuc tién
hanh danh gia co so kiém nghiém theo tiéu chuan GLP dugc ban hanh kém theo
Quyet dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22 thang 5 ndm 2000 cua B¢ truong Bo
Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic Thuc hanh t6t phong kiém nghiém
thude hodc Thong tu nay néu co sé thir nghiém dé nghi.

Piéu 18. Trach nhiém thi hanh

I. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phd bién ndi dung Thong
tu nay;

b) Lam dau mdi, phdi hop véi don vi ¢6 lién quan huéng dan trién khai
cho S Y té, Y té nganh va co s& thir nghiém thudc pham vi chirc ning, nhiém
vu dugc giao;

¢) Téng hop va cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc
danh sach co so thir nghiém trén toan qudc da duge cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, Gidy chimg nhan GLP, cap nhat tinh trang Giay chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GLP, tinh trang dap (mg
GLP va thong tin khéac theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 8 Thong tu nay, theo pham
vi chirc nang, nhiém vu dugc giao;

d) Cong bb tai liéu cap nhat GLP trén Cong thong tin dién tir ciia B Y té va
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc:

@) Pau méi hogc phdi hop véi Thanh tra B thuc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuan thu dap tmg GLP va xir Iy vi pham theo tham quyen.

2.S&'Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phéi hop véi don vi lién quan té chirc phd bién Thong tu nay va huéng
dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Doan kiém tra danh gla viéc dap umg GLP; giam sat va xu ly vi
pham theo tham quyén viéc tuan thu d6i voi co so kiém nghiém trén dia ban.

3. Co so kiém nghiém c6 trach nhiém:

a) Té churc thuc hién Théng tu nay phi hop véi thuc té cua co s thir nghiém;

b) Bao dam ludn dép tmg nguyén tic, tiéu chuan GLP trong subt qua trinh
hoat dong cta co s¢ thir nghiém;

.



16

¢) Thyc hién hoat dong thir nghiém theo diing pham vi dugc cép phép trén
co soO tuan thu cac quy dinh ctia phép luat.

Trong qua trinh thyc hién néu c¢6 khé khan, vudng mic dé nghj cac co quan,
t6 chirc, c4 nhan phan édnh vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét, giai quyét.{w

Novukgn; . o KT. BQ TRYONG ﬁlw
- Uy ban vé céc van dé xa héi cua Quoc hi (d€ gidm sat); THU TRU O.NG

- VPCP (Phong Cong bao, Cong TTDT Chinh phu);

- Bo trudng (dé b/c);

- Céc Thir trudng BYT;

- Bd Tu phép (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- B9, Co quan ngang B9, Co quan thudgc Chinh phu;
- Cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo;

-Céc S& Y t; )

- Téng cong ty Duge Viét Nam - Cong ty ¢b phan;

- Hiép hi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Tong cuc Hai quan;

- Cong théng tin dién tir BYT, Trang TTDT Cuc QLD;
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Cic van dé chung

Hoi dong Chuyén gia cta Té chuc Y té thé glm (WHO) vé tiéu chuén dugc
pham d3 thong qua ban huéng din “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thude”
vio nim 1999, dugc ban hanh & Phu luc 3 cta Bao cdo k¥ thuat caa WHO 56
902, nam 2002. Cac huéng dan khac lién quan dén viéc dam bao chat lugng
phong thi nghiém da dugc cap nhat va sau do vige kiém tra sy tuan thu céac
hudng dan vé thuc hanh t6t dbi véi cac phong kiém nghiém dugc pham quoc gia
chi ra ring mot s6 phan can phai cai tién va lam rd, né dugc coi la can thiét dé
chuén bi mdt vin ban stra doi.

Cac huéng din nay dua ra céc cach thirc vé hé théng quan ly chét luong
duoc ap dung trong viéc phén tich cic duge chét (API), ta dugc va san pham
duoc pham can duge thyuc hién d&é ching minh ring cac két qua thu dugc dang
tin cay.

Su phu hop véi céc khuyén nghi dugc cung cap trong huéng din nay sé
gitip thiic day hai hoa qudc té vé hoat dong thuc hanh phong thi nghiém va s&
tao didu kién hop tic giira cac phong thi nghiém va céng nhén 1an nhau vé két
qua.

Dac biét chu y viéc dam bao tinh dung din va tinh day du cua chic ning
cua phong thi nghiém. Can c6 ké hoach va ngudn kinh phi trong tuong lai dé
dam bao rang cac ngudn luc can thiét cho viéc duy tri cac phong thi nghiém,
ciing nhu dbi voi co s& ha tang va cung cap nang lugng hop ly. Cac trang thiét
bi va quy trinh can c6 sin sang (trong truong hop c6 thé xay ra cic van dé vé
cung cap) dé dam bao ring cac phong thi nghiém cé thé tién hanh lién tuc hoat
dong cua minh.

Nhimg nguyén tic nay duoc 4p dung cho bt ky phong thi nghiém kiém
sot chat lugng dugce pham, ¢6 thé 12 qudc gia, thuong mai hodc phi chinh phu.
Tuy nhién, ho khong bao gdm huéng din cho nhimng phong thi nghiém lién quan
dén viéc kiém tra cdc san phfim sinh hoc, vi du: véc xin, ché phfim mau. Hudng
dan riéng cho cac phong thi nghiém nhur vay c6 sin.

Nhitng huéng dan nay 1a phi hop véi cic yéu cau cta huéng dan cia WHO
vé thuc hanh san xuét tot va véi cac yéu cau cua tiéu chuin quéc té I1SO / [EC
17025: 2005, va cung cép céc hudng dan cu thé cho cac phong thi nghiém thuc
hién kiém soét chat hrong thude. Cac hudng din cho cac phong thi nghiém vi
sinh hoc cé thé duogc tim thay trong du thao tai liéu lam viéc cia WHO huong
dan vé thuc hanh tét cho céc phong thi nghiém vi sinh hoc dugc pham (tham
khao QAS /09.297).

Cac thyuc hanh t6t néu dudi day sé dugc coi nhur 1a mét huéng din chung va
né c6 thé dugc didu chinh dé déap img nhu cau ca nhan véi diéu kién 1a mirc



twong duong véi chat lugng dam bao 1a dat duge. Céc ghi chu duoc cung cap
cua van ban hodc cac vi dy; ching khong chira céc yéu ciu ma phai la tuan thu
céc nguyén tic nay.

Kiém tra kiém soét chét lugng dugc phiam thuong 1a mét van dé cua thir
nghiém lap di lap lai cua cac mau API hodc cia mot s gidi han cac san phdm
dugc pham, trong khi céc phong thi nghiém kiém soat chat lugng quéc gia phai
co kha nang dé dbi pho vai mét pham vi rgng hon cua cac duge chét va céc san
pham va, do d6, c6 dé 4p dung da dang hon cac phuong phap thir. Cac khuyén
nghi cho cac phong thi nghiém kiém soat chat lugng dugc pham quéc gia dugc
dé cap trong cac van ban sau ddy. Xem xét cu thé dugc dua ra dé cic quoc gia
c6 ngudn luc han ché nhu cau thiét 1ap mot phong thi nghiém kiém soét chat
lugng duge phidm chinh phi, gn ddy da lam nhu véy, hodc d6 dang c6 ké hoach
hién dai hoa cac phong thi nghiém hién co.

Céc phong thi nghiém kiém soat chat luong c6 thé thuc hién mét sé hodc
tat ca cac hoat dong kiém soat chét lugng, vi du nhu ldy mau, thir nghiém céc
API, ta dugc, vat liéu dong goi va / hodc cac san pham dugc phém, 6n dinh kiém
tra, cac thir nghiém theo ti€u chuén va diéu tra.

Déi v6i chat lugng clia mét mau thude dé danh gid mot cach chinh xac
duoc:

e Viéc nop mot mau cia mdt API, ta dugc, dugc pham hodc mot vat liu
gia nghi ngd dén phong thi nghiém, lua chon phu hop véi yéu cau cua quéc gia,
phai dugc kem theo mot ban bao céo vé 1y do tai sao cac phan tich da dugc yéu
cau.

e Phan tich phai dugc 1én ké hoach mét cach chinh xé4c va ti mi thyuc hién.

e Céc két qua gén duoc thanh thao danh gia dé xac dinh xem cac mau phu
hop véi céc tiéu chuan chat lugng hodc céc tiéu chuan khac ¢6 lién quan.

Cac phong thi nghiém kiém soat chat lugng dwoc phcfm quoc gia

Céc chinh phu, thuong la thong qua cac loai thudc qubc gia co quan quin
Iy (NMRA), ¢6 thé thanh 13p va duy tri mot phong thi nghiém kiém soat chat
lugng duge phim dé thuc hién céc bai kiém tra va cic xét nghiém can thiét dé
x4c minh rang cac API, ta dugc va duge phdm dap tng céc tiéu chuén quy dinh.
Céc nude 16n c6 thé yéu cau mot sd phong thi nghiém kiém soat chat luong
duge pham ma phu hgp véi luat phap quc gia, va sép xép thich hgp nén, do do,
duoc thuc hién dé giam sat sy tuan thi cua ho véi mot hé théng quan ly chat
lugng. Trong sudt qua trinh uy quyén tiép thi va giam sat sau khi dua ra, cic
phong thi nghiém hodc phong thi nghiém lam viéc chat che v6i cac NMRA.

Mot phong thi nghiém kiém sodt chét luong duge phdm qudc gia cung cap
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hd trg hiéu qua cho mét NMRA dién xudt ciing véi cac dich vu kiém tra cua
minh. Céc két qua phan tich thu dugc nén m6 ta chinh xac cac tinh chat ctia cic
mAu danh gid, cho phép két ludn chinh xéc duge rit ra vé chat lugng cua céc
mau thuéc di phan tich, va ciing phyc vu nhu 1a mét co s¢ dy du cho bat ky
quy dinh hanh chinh tiép theo va hanh déng phap ly.

Céac phong thi nghiém kiém soét chét luvong duoc pham quéc gia thuong
bao gf‘)m hai loai co ban cua hoat dong:

- Thir nghiém tuan thu ctua cac API, ta dugc va dugc pham str dung phuong
phap “chinh théng” bao gbém cac phuong phép duge dién, quy trinh phén tich
xac nhan cung cip boi cic nha san xuat va duge phé duyét bdi céc co quan
chinh phui ¢6 lién quan cho phép tiép thi hodc xac nhan quy trinh phan tich dugc
phat trién boi cac phong thi nghiém; va

_ Kiém tra ctia, chat nghi ngd bét hop phép hodc cac san pham gia mao, nop
cho kiém tra cua Thanh tra y té, hai quan va canh sét.

Pé dam bao an toan bénh nhan, vai trd cta cac phong thi nghiém kiém soat
chat luvong dugc pham quéc gia nén quy dinh trong phép luat dugc pham noi
chung ctia dit nuéc trong mot cach ma cac két qua duge cung cap bai né cé the,
néu can thiét, dn dén viéc thi hanh phap luat va cac hanh dong phap ly.

Thuat ngir

Céc dinh nghia thuét ngir dudi ddy duge ap dung trong huéng dan nay.
Chiing c6 thé cé nghia khac trong ngir canh khéac.

Tiéu chudn chap nhdn ciia két qua phdn tich

Céac gia tri dugc xac dinh trudc va duge van ban hoa ma két qua phan tich
phai nim trong gidi han hodc vuot gidi han dugc néu trong tiéu chuan chat
luong.
Do diing

Mirc d6 dap tmg ctia két qua thir nghiém so véi gia tri thuc hodc mirc do
tiém cén cia két qua thu duoc ciia phuong phap do so véi gia tri thuec.

Chu y: Do dung thuong duoc xac dinh dua trén cac mau da dugc chuan bj
(c6 chira thanh phan can phén tich) dé dinh lugng. D6 ding dugc thiét 14p trong
mot khodng xac dinh tuy thudc vao quy trinh phan tich. Viéc xac dinh d¢ ding
dugc chap nhan bang cach sir dung miu gia (placebo) duoc thém chat déi chiéu
(chét chuan) da biét trude khéi lugng hodc ndng do.



Hoat chat duoc dung

Bat ky mét chat hodc hdn hop cac chit duoc du dinh sir dung trong san
xudt mot dang bao ché dugc phdm, va khi dugce sir dung, né 1a thanh phan cé tac
dung ctia san pham d6. Nhimg chit nhu vay duge dung véi muc dich dem lai tac
dung duoc ly hoac cac tac dung truc tiép khac trong chan doan, chira tri, 1am
giam nhe, diéu tri hodc phong nglra bénh tat, hodc co tac dung lén cau tric va
chirc nang cua co thé.

Bdo cdo két qua phan tich

Mot bao céo két qua phan tich thuong bao gbm mot mé ta clia quy trinh thir
nghiém da sir dung, céc két qua phan tich, thao luan va két luan va/ hoic khuyén
nghi guri thém mdt hodc nhiéu mau dé thu nghiém (xem Phan 3, khoan 18.7-
18.11).

Ho so kiém nghiém (Ho so phan tich)

Biéu mAu in, s6 tay kiém nghiém hogc duéi dang dién tur (hd so dién tir) dé
ghi lai cac thong tin vé mau, cling nhu cac hoa chéat va dung méi dugc sir dung,
quy trinh thir nghiém da ap dung, cac tinh toan da thyc hién, két qua va bat ky
thong tin hodc y kién khéc 6 lién quan (xem Phan 3, khoan 15).

Lo

Mot lugng xac dinh nguyén li€u ban dau, nguyén li¢u bao goéi, hodc san
phdm dugc ché bién trong mét quy trinh don 18 hodc mét loat cac quy trinh va
duoc coi 1a ddng nhét. Pi khi c6 thé cin phai chia mét 16 thanh mot sé mé, sau
d6 tap trung lai dé hinh thanh mét 16 dong nhat cudi cung. Trong truomng hop tiét
tring & cong doan cudi, c& 16 dugc xéac dinh bai cong suat ctia ndi hap. Trong
san xuét lién tuc, mot 16 phai tuong tmg véi mot khoang xac dinh trong qua trinh
san xut véi dic trung la sy dong nhét du kién. C& 16 ¢6 thé dugce xac dinh nhu
mot luong san phé‘im ) dinh hodc mét lugng san phém san xuét ra trong mot
khoang thoi gian nhat dinh.

S6 16

La su két hop rd rang cua cic con sé va/hodc chir cai dé nhan dang duy
nhéit mét 16, dugc ghi trén nhén, trong hd so 16, trén phiéu kiém nghiém tuong
ing.

Hiéu chudn

Mot loat cac thao tac nhim thiét 13p, trong diéu kién nhat dinh, méi quan hé
giira céc gia tri doc dugc trén mdt hay mot hé thong thiét bi do (dac biét la cén),
ghi lai, va kidm soét, hodc céc gid tri dugc thé hign boi mot vét ligu do ludng,
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vai cac gié tri tuong Ung da biét cia méot chuan doi chiéu. Can xac dinh gidi han
chép nhan cta cac két qua do ludng nay.

Phiéu kiém nghiém (Chitng chi phan tich)

Danh séch cac quy trinh thir nghiém ap dung cho mdt mau cu thé cung voi
két qua thu duge va céc tiéu chuéan chfip nhén dugc ap dung. Phiéu kiém nghiém
chi ra miu nay ¢é hay khéng phu hop véi tiéu chuan chat luong.

Vit liéu doi chiéu duoc chumg nhan

Vit lidu déi chiéu, c6 mét hodc nhiéu tinh chat dic trung dugc xéac dinh boi
mot quy trinh do luong hop 1€, di kém véi mot chung nhén cung cap gia tri clia
tinh chat dic trung d6, do khong dam bao lién quan va cong bd vé truy xuat
ngudn gdc do ludng.

Thur nghiém dap umg (compliance testing)

Viéc phan tich céc hoat chat duge dung (API), t& dugc, vat liéu dong goi
hodc cac san phfim duoc ph'flm theo yéu cAu cia mot chuyén luan dugc dién
hodic mot tiéu chuin chét luong duoc ghi trong gidy phép luu hanh.

Mau kiém sodt (control sample)

Mot mau duge sir dung dé kiém tra do ding va do chinh xac lién tuc cla
mot quy trinh. N6 phai duoc thiét 14p tuong tu nhu cidc mau dugce phan tich. N6
c6 mot gia tri xac dinh kém theo d6 khong dam bao lién quan.

Tham dinh thiét ké (DQ)

Téap hop cac hoat dong dugc ghi thanh hé so, x4c dinh cac thong sé chic
nang va hoat dong cua thiét bj va tidu chi ra chon nha cung cé"xp, dua trén muc
dich sir dung du kién cua thiét bi.

Chut y: Viéc lya chon va mua thiét bi méi phai thuc hién theo mét quy trinh
quyét dinh dugc can nhéc ky ludng, dua trén nhu cdu cia cong tac quan ly k¥
thuét. Khi thiét ké mot phong thi nghiém méi, cac yéu cau vé thiét ké va dich vu
can dugc théng nhat giita doi ngii quan ly va céc nha cung cap va dugc ghi vao
ho so.

Tham dinh ldp dat (10)

Viéc thuc hién céac thu nghiém dé dam bao réng thiét bi phan tich st dung
trong phong thi nghiém duoc lip dat mot cach chinh xac va hoat dong theo tiéu
chuén chat luong da thiét lap.

Xem xét cua lanh dao

La viéc lanh dao cdp cao tién hanh xem xét mot cach chinh thic va duge
ghi thanh hé so d6i véi céc chi s hoat dong quan trong ctia mot hé théng quan
ly chat lugng.



Nha san xudt
Mot cong ty thuc hién cac hoat dong nhu san xuit, dong goi, kiém tra chét
lugng, déng goi lai, dan nhan va/hodc dan nhan lai d6i voi duge pham.

Giay phép luu hanh (chimng nhédn san phdam, chitng nhdn déng ky)

Tai liéu phap 1y do co quan quan ly dugc cé tham quyén cap, cho phép viéc
lvu hanh hay phan phdi tu do cua mét san phdm dugc pham trong quéc gia d6
sau khi dwoc dénh gia vé an toan, hiéu qua va chét lugng. Xét vé chat lugng né
x4c dinh céc thanh phén chi tiét va dang bao ché cua san phdm dugc pham va
cac yéu cau vé chit lugng dbi voi san phdm thude va céc thanh phan. N6 ciing
bao gom céc chi tiét ciia bao bi, nhin mac, diéu kién bao quan, thoi han sir dung
va diéu kién str dung dugc chap nhén.

Do khong dam bao do
Tham s6 khong am dic trung cho sy phén tan cua céac gia tri bang sb cua
mdt doi tugng (chat phan tich), dya trén cac thong tin dugc sur dung.

Truy xudt nguon goc do luong

Pic tinh ciia mot két qua do theo d6 két qua nay c6 thé dan chiéu dén mot
mau ddi chiéu (mau chuén) théng qua mot chudi khong gian doan céc hoat dong
hiéu chuan duoc ghi thanh hé so, mbi hoat dong hiéu chuédn déng gop mot phe:in
vao d¢ khong dam bao do.

Thém dinh vdn hanh (0Q)
Hoat dong danh gi4 duoc ghi thanh hd so vé viéc thiét bi phan tich vén
hanh nhu mong doi trén tat ca cac khoang vén hanh dy kién.

Két qua ngoai gioi han (O0S)

Tét ca cac két qua thir nghiém nim ngoai cic tiéu chuan chét lugng hoic
tiéu chudn chip nhan da dugc xdy dung trong hd so san pham, hd so tong thé
duoc pham (drug master file), dugc dién hodc dwa ra boi nha sén xuat.

Tham dinh hiéu ndng (PQ)

Hoat dong danh gia dugc ghi thanh hd so vé viéc céc thiét bi phan tich hoat
dong mot cach én dinh va cho két qua lap lai nim trong khoang tiéu chuan va
thong s xac dinh trong khoang thoi gian dai.

Ta dwoc

Mot chét, khac voi hoat chit duoc dung, di duge danh gia mot cach thich

hop vé su an toan va dugc dwa vao trong mét hé van chuyén thubc nham:

_ HB3 tro viéc bao ché hé van chuyén thudc trong qua trinh san xut;

- Bao v&, hd tro hodc ting cudng tinh on dinh, sinh kha dung hodc kha nang
tiép nhan cta bénh nhan;
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_ HB& tro trong viéc dinh danh san pham dugc pham; hodc
- Tang cudng bat ky mot tinh chét nao khac vé d6 an toan va hiéu qua cta
thudc trong qua trinh luu trit hodc st dung.

San pham dwoc pham

Bét ky vét liéu hodc san pham nao dung cho ngudi hay tha y, duoc trinh
bay dudi dang bao ché thanh phém hodc 1a mot nguyén liéu ban dau su dung
trong dang bao ché do, chiu su kiém soat ciia phép luat vé duoc pham trong tinh
trang xuét va / hodc nhap khau.

Do chinh xac

Mirc d6 dap tng gitra cac két qua riéng biét ciia mot quy trinh duoc 13p lai
nhiéu 14n cho nhitu lan 14y mau tir m6ét mAu dong nhat. Po chinh xac, thuong
duoc thé hién béng dd léch chuan tuong dbi, co thé duge xem xét theo ba céip
d6: do 1ap lai (d6 chinh xac dudi cing mét diéu kién tién hanh trong mot khoang
thoi gian ngén), d6 chinh xéc trung gian (theo céc thay dbi noi tai trong phong
thi nghiém — khéac ngay thuc hién, khac kiém nghiém vién hodc khéc thiét bi) va
do lap lai lién phong thi nghi¢m (d¢ chinh xac gilra cac phong thi nghiém khac
nhau).

Chudn g(’fc (Chdt doi chiéu gé’c)

Mot chit dugc thira nhan rong rai vé viéc s& hitu nhimg dac tinh phu hop
trong mot bdi canh dic biét, va dic tinh d6 dugc chap nhan ma khong can phai
so sanh v&i mot hoa chat nao khac.

Chii y: Céc chét dbi chiéu hoa hoc trong duoc dién duge coi la chat déi
chiéu so cép (chuén gbc). Trong truong hop khong ¢ chat dbi chiéu theo duoc
dién, nha san xuét phai thiét 1ap mot chat ddi chiéu so cip (chuan goc).

Tham dinh thiét bj

Hanh dong duoc ghi vao ho so dé chimg minh thiét bi phan tich phu hop
v6i tiéu chudn chét luong theo yéu cau va hoat dong phu hop véi muc dich du
kién ctia n6 (xem Phan 2, khoan 12).

Kiém nghiém (kiém sodt chat lwong)

Tat ca cac bién phap dugc thuc hién, bao gom ca viée thiét lap cac tiéu
chuin chét luong, lay méu, thir nghiém va tra 161 két qua, dé dam bao ré’mg
nguyén liéu thé, san pham trung gian, vt liéu dong goi va thanh phé‘im phu hop
v6i tiéu chuan chat lugng da thiét 1ap vé dinh tinh, ham lwong/ndng do, do tinh
khiét va cc dic diém khac
H¢ théng quan Iy chat luong

M6t co ciu ha tang thich hop, bao gdm co ciu td chire, cac quy trinh, qua
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trinh va c4c ngudn luc, va cac hoat dong mot cach c6 hé thng can thiét @& dam
ki r . ~ o -~ f'\ . ; ”~ kd 1 e - o~ r .

bao vdi d6 tin cay nhat dinh rang mdt san pham hoéc dich vu s& dap tmg dugc

cac yéu cau vé chat lugng (xem Phan 1, khoan 2).

Phu trach chat lieong

Mot nhan vién cé trach nhiém va thim quyén dé dam bao hé thong quan ly
lién quan dén chat lugng dugc thuc hién va tuan thu tai moi thoi diém (xem
Phan 1, khoan 1.3 (j)).

S6 tay chat lugng

La tai liéu mé ta cac yéu t6 khac nhau cia hé thong quan ly chat lugng dé
dam bao chat luong cua céac két qua thir nghiém duoc thuc hién boi phong thi
nghiém (xem Phan 1, khoan 2,1-2,2).

Don vi chat lwong

Mt don vi c6 td chire, ddc 1ap véi khéi san xuét, bao gdm ca hai nhiém vu
dam bao chat luong va kiém soét chét lugng. Pon vi nay cé thé ton tai dudi hinh
thirc gdm hai khéi dam bao chét luong va kiém soat chat lugng tach riéng hoac
dudi hinh thire mét ¢4 nhan hodc mét nhom, tuy thudc vao qui mé va cau tric
ctia t6 chirc.
Vat liéu déi chiéu

Vit lidu dong nhat va én dinh déi véi mét sb tinh chét cu thé, da dugc thiét
lap dé phu hop cho muc dich sir dung trong qué trinh do ludng.
Chat doi chiéu

Mot vat liéu df’ing nhat da dugc chimg thuc, dugc st dung trong cac thu
nghiém hoa hoc va vat ly cu thé, trong d6 tinh chat ctia né dugc so sanh véi tinh
chét ctia san phém can thir nghiém, va n6 c6 muc do tinh khiét phu hop véi muc
dich sir dung.

Chdt déi chiéu thir cap (chudn thir cap)

Mot chét c6 cac dic tinh dugc gin va/hodc duge hiéu chuan bang cach so
sanh v&i mot chat dbi chiéu so cép (chun gbc). Viée xac dinh céc dic tinh va
thir nghiém dbi v6i mot chat déi chiéu thir cép (chuén thir cap) 6 thé it hon so
véi chat dbi chiéu gbe (chudn gbe).

Chu y: Thuong dugc goi la chuan lam viéc ndi bo (in-house).

Chit ky (k) ‘

Bing chimg vé viéc mét ca nhan da thyc hién mét hanh dong hodc mot
viée ra soat cu thé. Bing chimg ny c6 thé 1a tén viét tat (initial), chir ky viét tay,
con d4u ctia c4 nhéan hodc chir ky dién tir dd dugc chimg thyc.
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Tiéu chudn chat lwong

Mt danh sach cac yéu cdu chi tiét (tiéu chuén chap nhan cho céc quy trinh
thir nghiém da dugc mo ta) ma mot chit hoac mot duge phém phai dap uing dé
dam béao chét lugng phu hop.

Quy trinh thao tdc chuan (SOP)
Mét quy trinh bang vin ban di duge phé duyét dé hudng dan thuc hién cho
ca cac hoat dong chung va cu thé.

D6 khong ddm bao do chudn
Do khong dam bao trong két qua ciia mét phép do dugc thé hién bang do
léch chuan.

Kiém tra tinh phit hop cua hé thong

Mot thir nghiém duogc thuc hién dé dam bao rﬁng mot quy trinh phan tich
dép tmg ddy du céc tiéu chi chip nhan di duogc thiét 1ap khi tham dinh quy trinh
phan tich d6. Thir nghiém nay dugc thuc hién truée khi bat dau quy trinh phan
tich va sé dugc dinh ky lap lai, khi thich hgp, trong sudt thoi gian sir dung quy
trinh phén tich 6 dé dam bao rang tai thoi diém thir nghiém, hiéu ning cta hé
thdng la chap nhan dugc.

Théim dinh quy trinh phdn tich
Qua trinh dugc ghi chép bing vin ban dé chimg minh mét quy trinh (hay
phuong phap) phan tich la phu hgp véi muc dich str dung cuia no.

Danh gia (verification) quy trinh phan tich

Qua trinh chimg minh mét phuong phap trong dugc dién hoac mét quy
trinh phan tich da duogc tham dinh 12 phu hop cho mgt thir nghiém cu thé can
tién hanh.
Danh gia (verification) hiéu nang

Quy trinh thir nghiém dugc dinh ky 4p dung cho mét hé théng (vi du nhu
hé thdng sic ky long) dé chimg minh tinh 6n dinh cta két qua tir hé théng.

Phan 1. Quén Iy va co s6 ha ting
1. T chirc va quéan ly

1.1. Phong thi nghiém, hodc t6 chirc ma né 1a mot phﬁ’in, phai 1a mét don vi
cO tu cach phap nhan dugc phép hoat dong mot cach hgp phap va cé trach
nhiém vé mat phap ly.

1.2. Phong thi nghiém phai dugc t6 chirc va hoat dong dép tmg cac yéu
ciu dit ra trong huéng dan nay.
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1.3. Phong thi nghi¢ém phai:

a) C6 nhéan sy quan ly va k§ thuat voi thim quyén va céc nguon luc can
thiét dé thuc hién nhiém vu ctia minh va dé xac dinh nhiing sai 1éch xuat phat tir
hé théng quan ly chit lugng hodc tir cic quy trinh dé thuc hién thir nghiém
va/hodc hidu chuén, thim dinh va danh gi4, va dé khoi dong cac hanh dong ngin
ngira hodc giam thiéu nhimg sai 1éch nhu vay;

b) Cé su sip xép dé dam bao ring ban lanh dao va nhén vién khong phai
chiu cac ap luc thuong mai, chinh tri, tai chinh va ap luc khac hoac xung dot lgi
ich c6 thé anh hudng xau dén chat lwong cong viéc cua ho;

¢) Cé sin chinh sach va quy trinh dé dam bao tinh bao mét cta:

- Thong tin trong gidy phép luu hanh,
- Chuyén giao két qua, bao cao,
- Va dé bao mat dix liéu dugc luu trix (gidy va dién tir);

d) Xac dinh, véi su hd trg cua so dd td chirc, co cau td chirc va co cau
quan ly ctia phong thi nghiém, vi tri ciia phong thi nghiém trong t6 chirc me
(nhu Bé hodc co quan quan ly quéc gia trong truong hop 1a phong kiém nghiém
thudc quéc gia), va cdc mdi quan hé giira quan 1y, hoat dong k¥ thuat, dich vu hd
trg va hé théng quan ly chét lugng;

e) Xac dinh rd trach nhiém, quyén han va moi 1ién hé cla tit ca cac nhan
vién quan ly, thuc hién hodc gidm sat cong viéc ma cé anh huéng dén chét
lwong thir nghiém va/hodc hiéu chudn, thdm dinh va danh gia;

f) Pam bao viéc phan b chinh xac vé trach nhiém, dic biét 1a trong viéc
chi dinh don vi chuyén trach déi véi nhing loai thube chuyén biét;

g) Chi dinh ngudi da duge do tao 1a ngudi thay thé/ cap phé cho cac vi tri
quan ly chii chdt va nhan sy la chuyén gia khoa hoc chuyén nganh;

h) Giém st thich dang ddi véi nhan vién, bao gdm ca thyc tap sinh (nguoi
hoc viéc), boi nhitng nguoi cé kinh nghiém véi phuong phap va quy trinh thur
nghiém va/hodc phuong phap va quy trinh hiéu chuén, thim dinh va dénh gia
cting nhu muyc dich cua cac thir nghiém va viéc danh gia két qua;

i) C6 ban lanh chiu trach nhiém tong thé cho cic hoat dong k¥ thuat va
du cac ngudn luc can thiét dé dam bao yéu cau chat lugng cia cac hoat dong
phong thi nghiém;

i) Chi dinh mét nhéan vién lam ngudi quan ly chat lugng chiu trach nhiém
vé viée dam bao sy phu hop véi hé théng quan ly chat lugng, khéng phan biét
cac nhiém vu khac ma nguoi d6 dang dam nhiém. Ngudi quan ly chét luong
duoc chi dinh phai ¢c6 quyén tiép cén tryc tiép tdi nguoi lanh dao cao nhét dua ra
quyét dinh vé chinh sach hoiic cic nguodn lyc ctia phong thi nghiém;

k) Dam béo viéc trao dbi thong tin dly du gitra nhan vién & tat ca céc cap.
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Nhén vién phai nhén thirc dugc mdi lién quan va tam quan trong ctia céc hoat
dong cua ho;

I) Pam bao truy xuat ngudn gdc cia cac mau thir tir khi nhan, trong subt
cac giai doan thir nghiém, dén khi hoan thanh bao cao két qua phan tich;

m) Duy tri mét hé thong cap nhat day du tat ca cac tiéu chuan chét luong
va cac tai liéu lién quan (ban gidy hodc dién tir) duoc sir dung trong phong thi
nghiém; va

n) Cé cac quy dinh thich hop vé an toan phong thi nghiém (xem Phan 4).

1.4. Phong thi nghiém phai duy tri by phan dang ky vai cac chuc nang sau:

a) Tiép nhén, phan phdi va giam sat bao géi mau thir nghiém dugc phan
cho cac bo phén chuyén moén; va

b) Luu giir ho so vé tit ca cac mau thir nghiém dén va tai liéu kem theo.

1.5. Trong mdt phong thi nghiém 16n, viéc dam bao thong tin lién lac va
phdi hop gitra cac nhan vién tham gia vao thir nghiém ciing mét mau & cac don
vi khac nhau 14 rét can thiét.

2. Quan Iy Chat lwgong

2.1. Phong thi nghiém hodc té chitc quan ly phong thi nghiém can phai
thiét 14p, trién khai va duy tri mgt hé théng quan ly chat luong phu hop véi linh
vuc hoat dong cua phong thi nghiém, bao gém ca cac loai, pham vi va khoi
lugng cua cac hoat dong thir nghiém va/hoéc hi¢u chuan, thim dinh va danh gia
duoc thuc hién. Quan ly phong thi nghiém phai dam bao rang cac chinh sach, hé
théng, chuong trinh, quy trinh va huéng dan céng viéc duge mé ta & mirc do can
thiét dé cho phép phong thi nghiém dam bao chét lugng cua cac két qua thir
nghiém dugc thyuc hién. Cac tai liéu duge sir dung trong hé théng quan ly chét
lugng nay phai duogc phé bién, c¢6 san, va dugc hiéu va dugc thuc hién bai cac
nhén vién thich hgp. Céc thanh phan cia hé thong nay nén dugc ghi thanh van
ban (tai liéu), vi du nhu sb tay chét lugng ddi v6i phong thi nghiém va/hodc cuia
t6 chirc quan ly phong thi nghiém.

Chu y: Phong thi nghiém kiém tra chat lugng ctia mét co s& san xuat nha
c6 thé ¢6 cac thong tin nay trong céc tai liéu khac véi s6 tay chat lugng.

2.2. Sb tay chit luong nén chira toi thiéu:

a) Mot tuyén bd vé chinh sach chat lugng, it nhat bao gom nhu sau:

(i) M6t tuyén bd cua ban 1anh phong thi nghiém vé viéc tudn thu céc
tiéu chuan dich vu s& cung cap

(ii) Cam két thiét lap, trién khai va duy tri hé thdng quan ly chat lugng
¢o6 hiéu qua, dao
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(iii) Cam két cua ban lanh phong thi nghiém vé viéc thuc hanh tét
nghé nghiép va ve chat lugng cta thir nghiém, hiéu chuén, thdm dinh va danh
gia;

(iv) Cam két ctia ban lanh dao phong thi nghiém vé viéc tuan thu céc
nodi dung cua tai liéu huéng dan nay,

(v) Yéu cau tit ca moi ngudi lién quan dén hoat dong thir nghiém va
hiéu chuan trong phong thi nghiém phai hiéu r6 cac tai liéu lién quan dén chat
lugng va viéc thuc hién céc chinh sach va quy trinh trong cong viéc cua ho;

b) Céu trac ciia phong thi nghiém (so d6 td chre);

¢) Céc hoat dong van hanh va chirc ning lién quan dén chat lugng; do do,
viéc md rong va gidi han trach nhiém duogc xac dinh ro rang;

d) So lugc cdu tric cia tai liéu duge sir dung trong hé thong quéan ly chat
lugng cuia phong thi nghiém;

e) Quy trinh téng quét quéan ly chét lugng ndi bo;

f) Tham chiéu dén cac quy trinh cu thé cho mdi phép thir ;

g) Théng tin vé trinh d6, kinh nghiém va ning lyc phi hop can c6 cla
nhan vién;

h) Théng tin vé dao tao ban ddu va dao tao trong qua trinh lam viéc cta
nhan vién;

i) Chinh sach cho thanh tra ndi bg va thanh tra bén ngoai;

j) Chinh sach cho viéc thuc hién va kiém tra hanh dong khéc phuc va
phong ngura;

k) Chinh sach xtr Iy khiéu nai;

1) Chinh sach thuc hién viéc xem xét cua lanh dao d6i voi hé théng quan
ly chat lugng;

m) Chinh séch lya chon, thiét 1ap va phé duyét quy trinh phan tich;

n) Chinh sach xir Iy két qua ngoai tiéu chuén chét lugng OOS;

0) Chinh sach cho viéc st dung chat d6i chiéu va vat liéu doi chiéu;

p) Chinh sich tham gia chuong trinh thir nghiém thanh thao phu hop va
hop tac thir nghiém va dénh gia hiéu nang cua phong thi nghiém (ap dung cho
phong thi nghiém kiém nghiém thudc qudc gia, nhung cé thé duogc 4p dung cho
phong thi nghiém khac); va

q) Chinh séch chon nha cung cép dich vu va nha cung cap.
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2.3. Phong thi nghiém phai thiét lap, trién khai va duy tri hé théng SOP da
dugce phé duyét; bao gom, nhung khong gidi han, cho hoat dong hanh chinh va
k¥ thuat, nhu:

a) Quan 1y nhén sy, bao gém ca biang cép, dio tao, trang phuc va vé sinh
ca nhan;

b) Kiém soat thay doi;

¢) Thanh tra ndi bo;

d) Xt ly khiéu nai;

e) Thuc hién va kiém tra hanh dong khéc phuc va phong ngira;

f) Mua va tiép nhan nguyén vét liéu (vi du: mau, thudc thir);

g) Mua sém, chuin bi va kiém soat chit chuin va vt lidu doi chiéu (8);

h) Ghi nhan ndi bg, biét trir va bao quan nguyen vat liu;

i) Thém dinh thiét bi;

j) Hiéu chuén cta thiét bi;

k) Bao tri du phong va danh gia cac dung cu va thiét bi;

I) LAy mau, néu thuc hién boi cic phong thi nghiém, va kiém tra cam
quan;

m) Thir nghiém mAu cing v6i viéc mé ta cia phuong phép va thiét bi st
dung;

n) Két qua khong dién hinh va két qua ngoai khoang tiéu chuén;

0) Thim dinh quy trinh phén tich;

p) Vé sinh co s¢ phong thi nghiém, bao gdm ca tu lam viéc, thiét b, noi
lam viéc, vé sinh phong sach (v6 trung) va dung cu thuy tinh;

q) Gidm sét didu kién méi trudng, vi du nhu nhiét do va do am;

r) Giam sat diéu kién bao quan;

s) Xir ly héa chét va dung méi;

t) Cac bién phap an toan.

2.4. Cac hoat dong ctia phong thi nghiém phai dugc thanh tra mét cach co6
hé thong va theo dinh ky (thanh tra ndé1 bg va, néu thich hop, badi thanh tra bén
ngoai hodc danh gia Pén ngoai (audit)) dé danh gia viéc tué‘m thu cac yéu cau cia
h§- thf‘,:mg qu'z’m ly chat lugng va ap dung hanh dong khac phuc va phong ngira,
néu can thiét. Cac thanh tra/déanh gia nén dugc thuc hién bdi cac nhan vién cé
trinh do va dugce (’iélo tao, doc lap vai cac hoat dg"‘mg duogc tha“mh tra/danh gia.
Nguoi quan ly chat luqng Cl’lil.} trach nhi(:ém Eéjp ke hoag:h va to chL'rF thuc hién
viéc thanh tra nd1 by doi vdi tat ca cac yéu to thanh phan cua hé thong quan ly
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chét luong. Viéc thanh tra nay phai dugc ghi lai, cung véi ni dung chi tiét bat
ky hanh déng khic phuc va phong ngira nao dugc thuc hién.

2.5. Viéc xem xét cua lanh dao dbi voi van dé chat luong nén duge thuc
hién thuong xuyén (t6i thiéu hang nim), bao gom:

a) Béo c4o thanh tra/dénh gi4 ni bd va bén ngoai va bat ky mot hanh dong
tiép theo duogc yéu ciu nham khic phuc thiéu sét;

b) Két qua cua hoat dong diéu tra nguyén nhan dugc thuc hién ddi véi cac
khiéu nai nhan duoc, cac két qua c6 nghi ngd (khong dién hinh) hogc két qua sai
léch dugc bo cao trong thir nghiém hop tac va/hodc cac thur nghiém thanh thao;
va

¢) Hanh d6ng khéc phuc dugc ap dung va hanh dong phong ngira dugc dua
ra tir két qua didu tra xac dinh nguyén nhén.

3. Kiém soat tai liéu

3.1. Hd so tai liéu 1a mot phan thiét yéu cia hé thong quan ly chét lugng.
Phong thi nghiém nén thiét 1ap va duy tri quy trinh dé kiém soat va xem xét tét
ca tai lidu ( ca tai liéu tu xay dung va tai lidu tir ngudn khac) nim trong hé thong
tai liéu chat luong. Phai thiét 14p va ¢ sin mot danh sach tong thé xac dinh tinh
trang hién tai cta cac phién ban va tinh trang phan phéi céc tai liéu nay.

3.2. Quy trinh dugc nhic dén trong muc 3.1 phai dam bao rang:

a) Tung tai liéu, k¥ thuat hodc chét luong, chi c6 mdt dinh danh duy nhat,
s6 phién ban va ngay 4p dung;

b) Cac SOP phi hop va da duge phé duyét cé sin tai céc dia diém co lién
quan, vi du nhu dat gé“tn thiét bi;

¢) Tai liéu dugc luu trir, cap nhét va duge ra soét theo yéu cau;

d) Tét ca cac tai liéu khong hop 18 duge loai bo va thay thé véi tai lidu da
stra d6i, phé duyét véi hiéu luc ngay 1ap tirc;

e) Tai lidu stra déi phai bao gdm céc tham chiéu dén céc ban tai liéu sta
doi trude do;

f) Céc tai liéu cii, khong hop 1€ phai duge luu lai trong kho luu trir dé dam
bao truy xudt ngudn gdc cia moi thay ddi cua quy trinh; va khéng luu lai ban
sao nao khac;

g) T4t ca nhan vién c6 lién quan phai dugce dao tao vé SOP méi (stra doi);
va

h) Cac tai liéu vé chét lugng, bao goém ca hd so, duge giir lai trong thoi
gian t6i thiéu 1a 5 nim.



16

3.3. Phai c6 mot sin mét hé théng vé kiém soat thay doi dé thong béo cho
d6i ngii nhan vién vé cic quy trinh méi va sira d6i. Hé théng nay phai dam bao
rang:

a) Tai liéu sira ddi dugc xdy dung bdi ngudi dé nghi thay doi, hodc mot
nguoi khac thuc hién céc chiic nang tuong tu, dugc xem xét va chép thuén ¢
murc twong ty nhu tai liéu goc va phat hanh béi ngudi quan ly chét luong (don vi
chét lugng); va

b) Céac nhan vién phai xdc nhan bang chir ky rang ho da nhan thirc dugc vé
nhing thay d6i sé dugc ap dung va thoi gian bat dau ap dung.

4. Hob so

4.1. Phong thi nghiém phai thiét 1ap va duy tri cac quy trinh cho viéc xac
dinh, luu trix, thu thap, muc luc héa, thu héi, bao quan, xir ly va truy cp doi voi
tat ca hd so chat lugng va tai liéu k¥ thuat/ khoa hoc.

4.2. TAt ca cac ghi nhan ban diu, bao gdm cac tinh toan va dir liéu dugce

trich xuét, cac bao cao hiéu chuan, thim dinh, danh gia va két qua cudi cung,
phai duoc giir lai trong mét thoi gian thich hgp phu hop véi quy dinh cua quc
gia va, néu thich hop, théa thuén bang hop dong, theo thoi gian nao dai hon. Céc
hd so phai bao gom cac dir liéu dugc ghi trong hé so kiém nghiém béi cac k¥
thuét vién hay kiém nghiém vién trén timg trang duoc danh sb v6i tai liéu tham
khao cho cac phu luc ¢6 chira cac dir liéu ¢ lién quan, vi du nhu sic ky dod va
quang phd. Céc hd so cho mdi thir nghiém cén c6 day du thong tin dam bao viéc
thue hién thir nghiém 1ap lai va / hogc két qua dugc tinh toan lai, néu can thiét.
Céc hd so phai bao gdm danh tinh ciia cdc nhén vién tham gia vao viéc ldy mau,
chuin bi va kiém nghiém céc mau. Ho so cua cac mau duoc st dung trong quy
trinh t6 tung phap 1y can dugc luu giit theo quy dinh phap luat.
Chii y: thong thuomg, thoi gian luu gitr cia san pham dugc pham Iuu hanh trén
thi truong bao g(}im thoi han sir dung cong vdi mot ndm va 15 nam dbi voi mot
san phdm nghién ctru, trir khi quy dinh quéc gia nghiém ngat hon hodc ¢ thoa
thuén hop déng trong d6 khong c6 yéu cau khac.

4.3. Tat ca hd so chat luong va tai liéu k¥ thuat / khoa hoc (bao gbm ca
bao cdo két qua phén tich, phiéu kiém nghiém va hé so kiém nghiém) phai dé
doc, d& dang truy xudt, luu trir va gitt lai trong cac co sé dam bao cung cap moi
truong thich hop nhim ngin chin viée thay ddi, thiét hai hoac hu hong va /hodc
mAt mat. Didu kién ma tat ca ho so gdc duge luu trir phai duge dam bao an ninh
va tinh bao mat va han ché truy cap ngoai nguoi c6 thim quyeén. Luu trix dién tir
va chir ky ciing ¢ thé duoc 4p dung nhung phai han ché viéc truy cap va dap
{rng céc yéu cau vé hd so dién tir.
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4.4. Céc béo céo vé quan ly chat lugng phai bao gom cac bao cdo thanh tra
ndi bd (va thanh tra ngoai néu ¢6) va xem xét cua lanh dao, cing véi ho so khiéu
nai va diéu tra, bao gom ca ho so cac hanh dong khac phuc va phong ngra.

5. Thiét b xir Iy dir liéu
5.1. Céc khuyén céo cu thé duoc thé hién ¢ Phu luc 5 cia Chuong 4 Béo

céo s6 40 cua Hoi dong chuyén gia WHO vé Hudng dan b sung thyc hanh tot
san xuét thudc: Tham dinh. Tham dinh hé thong may tinh.

5.2. Déi véi may tinh, kiém tra tw dong hodc hi¢u chuén thiét bi, va thu
thap, xtr ly, ghi chép, béo céo, luu trix, truy xuat dir li¢u thir nghiém va/hodc hiéu
chuén cta phong thi nghiém phai dam bao ring:

a) Phin mém may tinh dugc phat trién boi nguoi sir dung phai dugc ban
hanh dang van ban chi tiét va dugc thim dinh tuong tmg hodc danh gia phu hop
dé str dung;

b) Quy trinh dugc xay dung va thuc hién dé bao vé tinh toan ven cua dir
liéu. Nhitng quy trinh ndy bao gém, nhung khong giéi han, cac bién phap dé
dam bao tinh toan ven va bao mat nhap dir li€éu hodc thu thap va luu tri, truyén
tai va xu ly dir liéu. Déc biét, dir liéu dién tir phai dugc bao vé khoi nhing truy
cp trai phép va bat ky truy cap, thay d6i nao déu phai dugc kiém soét va luu lai
hoat dong truy cap, thay d6i nay (audit trail);

¢) May tinh va thiét bi twr déng dugc bao tri dé hoat dong diing chirc ning
va dugc dat trong moi trudng va diéu kién van hanh can thiét dé dam bao tinh
toan ven cua dir liéu thir nghiém va hiéu chuén;

d) Quy trinh duge xdy dung va thuc hién dé tao lap, tai liéu hoa va kiém
sodt thay doi thong tin dugc luu trir trong hé théng may tinh; va

e) Dir liéu dién tir can dugc sao luu thich hop dinh ky theo quy trinh da
van ban héa. Dir liéu sao luu nén c6 thé phuc hdi va luu trir trong mét cach nhu
vay dé ngan ngira mat dir lidu.

Chui y: Cac huéng dan chi tiét hon vé tham dinh cac thiét bj xur ly dir liéu,
tham khao céc tai liéu cua Hiép hoi Quéc té vé Ky thuat Duoc pham, Co quan
quan ly Duoc My pham Thyc phdm My, Uy ban Chau Au va Mang luéi Phong
kiém nghiém thuéc cua Hoi dong Chau Au.

6. Nhan su

6.1. Phong thi nghiém phai c6 du nhan sy dugc dao tao, huan luyén, c6
kién thirc k¥ thuét va kinh nghiém phu hop véi chic ning duge phéan cong.
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6.2. Phu trach k¥ thudt can dam bao nang luc cla tat ca cac nhan vién van
hanh, str dung thiét bi, dung cu hodc cac may méc, thiét bi khéc, 1a ngudi tién
hanh céc thir nghiém va / hoac hiéu chuén, thAm dinh hodc danh gia. Nhiém vu
ctia Phu trach k¥ thuét ciing bao gom viéc danh gia két qua ciing nhu ky bao céo
két qua phén tich va phiéu kiém nghiém (xem Phan 3, khoan 18,7-18,11 va 19).

6.3. Nhan vién dang trong giai doan dao tao can dugc giam sat phi hop va
can dugc danh gia hoan thanh dao tao. Nhan vién thuc hién cac nhiém vu dac
biét phai duge danh gia phi hop vé dao tao, huan luyén va kinh nghiém.

6.4. Cac nhan vién phong thi nghiém phai thudc bién ché hodc ky hop
dong. Phong thi nghiém phai dam bao ring nhan vién hd trg k¥ thuat va nhan
vién hop dong phai duge giam sat, c6 du nang lyc va cong viée cua ho phai phu
hop vi hé théng quan ly chét lugng.

6.5. Phong thi nghiém pahi duy tri mé ta cong viéc hién tai cho tat ca céc
nhéan vién tham gia vao thu nghiém va / hodc hiéu chuan, tham dinh hodc danh
gi4. Phong thi nghiém ciing phai luu trit hd so cia tat ca cac nhan vién k¥ thuat,
mo ta danh gia, dao tao va kinh nghiém cua ho.

6.6. Phong thi nghiém phai c6 cac can by quan ly va k¥ thuét sau day:

a) Ngudi dimg dau phong thi nghiém (ngudi giam sét), phai c¢é cac ning
luc thich hop cho vi tri nay, cé kinh nghiém trong phan tich thude va quan ly
phong thi nghiém thuéc hodc linh vuc cong nghiép. Ngudi dimg déu phong thi
nghiém phai chiu trach nhiém vé phiéu kiém nghiém va béo cdo két qua phan
tich. Ngudi nay ciing chju trach nhiém dam bao ring:

(i) Tét ca nhan vién chu chét cia phong thi nghiém phai c6 nang luc
can thiét va trinh d6 phai dap tmg nhiém vu ctia minh,

(ii) Co6 du nhan su phu hop, c6 quy trinh quan ly va dao tao duoc
dinh ky xem xét;

(iii) Ngudi quan ly ky thuat duoc giam sat day di;

b) Nguoi quan ly k¥ thuat da dam bao ring:

(i) Céac quy trinh dé thuc hién hiéu chuan, danh gia va danh gia lai
ctia may moc, giam sat diéu kién moi truong, didu kién bao quan dugc thuc hién
theo yéu cau;

(i) Thudng xuyén (6 chic chuong trinh dao tao dé cap nhat va mo
rong kién thirc chuyén mén va k¥ thuat,

(iii) Viéc luu giir an todn cac chét phai quan Iy dac biét (bao gom ca
thudc gay nghién, hudng than, tién chat) tai phong thi nghiém (xem Phan 1,
khoan 7.12) phai dudi su gidm sat ciia ngudi duge Uy quyén,
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(iv) Cac phong kiém nghiém thudc qudc gia phai thuong xuyén tham
gia thir nghiém thanh thao va so sénh lién phong thi nghiém dé danh gia quy
trinh phén tich hodc cac chét déi chiéu;

¢) Kiém nghiém vién phai t6t nghiép nganh dugc, héa hoc phan tich, vi
sinh hodc cac linh vuc khac c6 lién quan, véi cac kién thirc can thiét, k¥ ning va
kha nang dé thuc hién day du cac nhiém vu duge phan cong boi quan ly va gidm
sat doi ngli nhan vién ky thuat;

d) Biéng cip cua nhéan vién k¥ thuat phai duogc cap bdi cac trudng k¥ thuat
hodc day nghé; va

e) C6nguoi quan ly chat lugng (xem Phan 1, khoan 1.3 (j)).

7. Nha xuoéng

7.1. Phong thi nghiém phai cé dién tich, dugc xay dung va cé vi tri phu
hop. Nha xuong phai duogc thiét ké phi hop véi chire ning va cic hoat dong
tién hanh. Khu vuc nghi ngoi va giai khat phai dugc tach biét khéi cac khu vuc
phong thi nghiém. Khu vuc thay db va nha vé sinh phai tién loi, phi hop véi s6
lugng nguoi dung.

7.2. Phong thi nghiém phai c6 thiét bi an toan dﬁy da & vi tri phu hop va
phai ¢6 céc bién phép dé dam bao vé sinh t6t. Mdi phong thi nghiém phai dugc
trang bi dung cu va thiét b df;iy du, bao gém ca bang ghé lam viéc, khu vuc lam
viéc va tu hat.

7.3. Diéu kién méi truong, bao gébm dé sang, ngudn ning lugng, nhiét do,
d6 4m va ap suat khong khi pht hop véi chirc ning va cac hoat dong duoc thuc
hién. Phong thi nghiém phai dam bao rang cac diéu kién méi truong duoc giam
sat, kiém soat, ghi chép lai va khong lam anh huong dén két qua va chét luong
cua cac phép do.

7.4. Céc bién phap phong ngira chuyén biét can dugc thyuc hién, va néu can
thiét sir dung céc thiét bi riéng biét va chuyén dung (vi du isolator, laminar,...)
dé xir 1y, can va thao téc cac chét c6 dc tinh cao, bao gom ca cac chit doc doi
v6i di truyén. Phai c¢6 cac quy trinh thuc hién dé tranh phoi nhiém va nhiém
chéo.

7.5. Kho luu trir tai liéu phai dam bao luu trir an toan va kha nang truy
xuit tit ca cac tai liéu. Viéc thiét k& va didu kién ctia kho luu trir phai bao vé ndi
dung cua tai liéu va tranh hu hong. Phai giéi han va chi cac nhéan vién duogc chi
dinh duoc ra, vao kho.

7.6. Phai c6 sin cac quy trinh xir Iy an toan chét thai bao gém chat thai déc
hai (chét hoa hoc va sinh hoc), thudc thir, mau, dung méi va loc khi.
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7.7. Cac thir nghiém vi sinh phai dugc thuc hién trong khu vuc duge thiét
ké va xay dung thich hgp. Huéng dan cu thé xem thém phﬁn du thao tai liéu cua
WHO vé thuc hanh tét phong thi nghiém vi sinh (QAS/09.297).

7.8. Phai c6 khu vuc tach biét cho cac thir nghiém sinh hoc in vivo (nhu
kiém tra chi nhiét td) tir cac thao tac dén nha dong vat véi 16i vao va hé thfing
cap khi riéng biét. Phai 4p dung cac huéng din va quy dinh c6 lién quan.

Khu vuee lwu triv ciua phong thi nghiém

7.9. Khu vue luu trit phai dugce td chire dam bao mau, hoa chit va thiét b
duogc luu trir ding.

7.10. Khu vue lwu trir phai duy tri viéc luu trir an toan mau, mau luu (xem
Phan 3, khoan 20), thudc thir va cac phu kién phong thi nghiém (xem phan 2,
khoan 10.13-10,14), chat déi chiéu va vat liéu dbi chiéu (xem Phan 2, khoan
11). Néu can thiét, co s& phai trang bi thiét bi dé luu trir vét liéu dudi didu kién
lanh (2-8°C) va am sau (-20°C) va phai duoc khoa an toan. Tét ca céac didu kién
bao quan dic biét phai dugc giam sat va ghi lai. Phai dugc gidi han va chi nhan
vién dugc chi dinh dugc ra vao kho.

7.11. Phai sin ¢6 céc quy trinh va d& lay tai noi bao quan va st dung cac
thudc thir doc va/hodc dé chay. Phai cé khu vuc hodc phong riéng dé bao quan
cac chat dé chay, bdc khoi va acid va baso ddc nhu axit hydrochloric, axit nitric,
ammoniac va brom. Nguyén liéu tu bdoc chdy, ching han nhu natri va kali ciing
can dugc luu giir riéng. Mot lugng nhé cta axit, bazo va dung méi c6 thé duogc
Iuu gitr trong phong thi nghiém nhung viéc huu kho s6 luong 16n cua céc chat
nay phai dugc bao quan tai khu vuc riéng biét dgc 1ap vai toa nha phong thi
nghiém.

7.12. Thudc thir thudc danh muc thude phai quan ly dac biét (bao gém ca
thuéc hudéng tam than, thudc gdy nghién, tién chat) thi phai tuan thu cac quy
dinh phap luét lién quan. Chung phai dugc luu gilr riéng ,c6 khoa. Phai giao
trach nhiém quan 1y cho mét ca nhan. Nguoi dimg dau ciia mdi don vi phai chiu
trach nhiém trong viéc luu gilr an toan cua cdc thudc thir duge bao quan tai noi
lam viéc.

7.13. Khi gas phai dugc bao quan chuyén dung, néu c6 thé dat & toa nha
biét 1ap. Tranh dit binh gas trong phong thi nghiém. Néu binh gas dit trong
phong thi nghiém phai dugc bao vé mot cach an toan.

Chii y: Viéce lap dat cac thiét bi tao gas phai c6 céc bién phép thich hop.
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8. Thiét bi, may méc va dung cu

8.1. Thiét bi, may méc va dung cu phai dugc thiét ké, lap dat, diéu chinh,
hiéu chudn, thim dinh, danh gia va bao tri, bao dudng theo yéu cau cua céac hoat
dong duge thue hién. Thiét bi nén duoc cung cip bai don vi ¢6 kha ning cung
cap hd tro k§ thuat day di va bao dudng khi can thiét.

8.2. Phai trang bi céc thiét bi dé kiém tra thiét bj, may moc, dung cu va dé
thuc hién chinh xéac céc phép thir va/ hoac hiéu chuén, thim dinh hodc danh gia
(bao gdm ca viéc chudn bi mau, xir ly va phan tich cac thir nghiém va /hodc hiéu
chuan).

8.3. May moc, thiét bj va dung cu gém ca dung cu ldy mau, phai tuan thu
céc yéu cau clia phong thi nghiém va dap (mg cac tiéu chuan c6 lién quan nhu
danh gi, thdm dinh va / hodc hiéu chuan dinh ky (xem Phan 2, khoan 12).

9. Hop déng
Cung cap dich vu, vt tw

9.1. Cac phong thi nghiém phai cé mét quy trinh cho viéc lya chon va mua
céc dich vu va cung cap sir dung c6 anh huong dén chat luong cua thi nghiém.

9.2. Céac phong thi nghiém phai danh gia cac nha cung cip vat tu, dung cu
va dich vu quan trong, c6 anh hudng dén chat lugng cua thi nghiém, luu trir ho
so danh gia va phé duyét danh sach céc nha cung cép da chimg minh la c6 chat
lwong phi hop dbi véi céc yéu cau cia phong thi nghiém.

Hop dong phu vé thi nghiém

9.3. Khi ky hop déng phu cia phong thi nghiém, trong d6 cé thé bao gom
thi nghiém dic biét, phai thuc hién véi cac t6 chirc da duge phé duyét dbi véi
loai hinh hoat déng can thiét. Phong thi nghiém c6 trach nhiém dinh ky dénh gia
nang luc cua tb chire da duge ky hop dong.

9.4. Khi phong thi nghiém thuc hién kiém tra d6i v&i khach hang va hop
dong phu cua thi nghiém, phai tu van cho khach hang vé viéc thoa thuan bang
vén ban.

9.5. Phai c6 hop dong bing van ban trong d6 thiét 1ap rd rang cic nhiém
vu va trach nhiém ctia mdi bén, xac dinh cong viéc va moi thoa thudn ky thuét
thuc hién da nhic dén trong hop ddng. Cac hop dong nén quy dinh phong thi
nghiém dugc phép kiém tra cac co s& va ning lyc cla cic dbi tuong da ky hop
dong va dam bao phong thi nghiém duge tiép cén dén hd so va mau luu cla céc
don vi ky hop dong néi trén.
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9.6. Céc td chirc da duge ky hop dong khong dugc giao cho bén thir ba bt
ky cong viéc nao da duge uy thac theo hop dong ma khéng c6 su danh gia va
phé duyét cua phong thi nghiém.

9.7. Phong thi nghiém phai giit ban ding ky cla tat ca céc nha thau phy da
ky hop ddng va hé so danh gia ning luc clia cac nha thau phu.

9.8. Phong thi nghiém c6 trach nhiém ddi véi tat ca cac két qua bao cio,
bao gdm ca nhimng bao céo cung cap béi cac nha thau phuy.

Phin 2. Vit liéu, may méc, thiét bi va dung cu khic
10. Thudc thir

10.1. TAt ca céc thude thir va hoa chat bao gom dung méi va nguyén vt
liéu duge str dung trong thir nghiém va dinh lugng, can dam bao chét lugng.

10.2. Thude thir phai duge mua tir nha cung cip uy tin di duge phé duyél
va phai kém theo chimg chi phan tich, va tai liéu vé dir liéu an toan ctia nguyén
vt liéu, néu c6 yéu cau.

10.3. Trong qué trinh pha ché dung dich thudc thir trong phong thi nghiém:

a) Trach nhiém thuc hién cong viéc nay phai dugc néu ro rang trong ban
md ta cong viéc cua ngudi duge giao thuc hién pha ché; va

b) Quy trinh chi dinh dugc str dung phai phu hop véi duogc dién da xuat
ban hodc cac tiéu chuén khac néu c6. Hd so phai duge luu giir trong qua trinh
pha ché va chuén héa dung dich chuan do.

10.4. Nhan cua tat ca cac thudc thir can ghi rd:

a) Tén loai thudc thir/ndi dung;

b) Nha san xuét;

¢) Ngay nhan va ngay mo chai;

d) Nong d9, néu co;

e) Diéu kién bao quan;

f) Ngay hét han hay ngay kiém tra/chuén lai, nhu da dugc chimg minh.

10.5. Nhan cua dung dich thube thir dugc pha & phong thi nghiém can ghi

a) Tén dung dich thudc thir;
b) Ngay chuan bj va tén viét tit ciia k¥ thut vién hodc kiém nghiém vién;
¢) Thoi han sir dung hay ngay kiém tra lai, nhu da duoc chimg minh;

d) Ndng dd, néu ap dung.
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10.6. Nhan cua dung dich chuin do chuan bi trong phong thi nghiém can
¢hi rd:

a) Tén dung dich chuan d;

b) Nong do mol (hodc nong do);

c) Ngay chun bi va tén viét tit cua ky thuat vién/ kiém nghiém vién;

d) Ngay tién hanh chudn d dung dich va tén viét tit cia ky thudt vién/
kiém nghiém vién;

e) Hé sb chuan hoa.

Chu y: Phong thi nghiém phai dam bao ring dung dich chuan d6 phu hop
dé dung tai thoi diém sir dung.

10.7. Véan chuyén va ra 1é thudc thir:

a) Thudc thir can dugce vén chuyén trong bao bi goc bat cir khi nao c6 thé;

b) Khi can thiét phai ra lé, can su dung bao bi sach va phai dugc dan nhan
phu hop.

Kiém tra cim quan

10.8. Tt ca cac bao bi chira thude thir phai dugc kiém tra bang cam quan
dé dam bao ring tem mac con nguyén ven, ca khi dugc giao vé kho bao quan va
khi dugc phan phdi vé cdc bd phan ctia phong thi nghiém.

10.9. Thude thir c6 ddu hiéu gia mao nén bi loai bo; tuy nhién, truong hop
dac biét, quy dinh ndy c6 thé duoc mién néu thyuc hién thir nghiém dé dinh tinh
va xac dinh dugc d¢ tinh khiét cia thude thir.

Nuwoc

10.10. Nudce phai duge xem xét 1a mot thudc thir. Phai thuc hién cac thir
nghiém thich hop cho timg loai nuéc nhu dugc mé ta trong dugc dién hodc
trong thir nghiém da dugc phé duyét, néu c6 .

10.11. Can d& phong tranh tap nhiém trong qua trinh cung cap, luu trir va
phan phdi.

10.12. Chét lugng nudc phai duoc kiém tra thudng xuyén dé dam bao cac
loai nudc déu déap g cac tiéu chudn chét lugng phit hop.

Lwu triv

10.13. Thudc thir phai duoc bao quan tai khu vuc cé diéu kién bao quéan
thich hop (nhiét d6 méi trudong, trong tu lanh hodc dong lanh). Khu vuc bao
quan phai ¢6 sin chai, lo, thia, dng sach va nhan theo yéu cau, dé phén chia nho
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thudc thir tir bao bi thé tich 16n vao bao bi thé tich nhé. Phai c6 thiét bi dic biét
khi can van chuyén mdt lugng 16n chat long an mon.

10.14. Nguoi phu trach khu vuc bao quan ¢6 trach nhiém quan ly (cham
s6¢) co s& bao quan va lugng t6n kho va ghi han str dung cta héa chat va thude
thir. Can duoc dao tao vé xir ly hoa chét an toan va bién phép ctru thuong khi
can thiét.

11. Chét déi chiéu va vit liéu ddi chiéu

11.1. Chat ddi chiéu (chat dbi chiéu gbc hodc chat dbi chiéu thir cap (8))
duoc str dung trong qua trinh thir nghiém mau.

Chui y: Phai str dung cac chét ddi chiéu da néu trong duoc dién néu c6 va
thich hgp cho qué trinh phéan tich. Khi chua thiét lap chat doi chiéu theo duorc
dién thi nha san xuét c6 thé sir dung chat ddi chiéu riéng.

11.2. Can ¢6 vat liéu déi chiéu cho viéc hiéu chuin va/ hodc tham dinh
thiét bi, dung cu hodc thiét bi khac.

Dang ky va ghi nhan

11.3. S6 nhan dang phai duogc dit cho tat ca cac chat doi chiéu, trir cac chat
déi chiéu trong duoc dién.

11.4. Mdi 16 hang méi can duogc dit mot s6 nhan dang méi.

11.5. S nhan dang nén dugc ghi trén mdi lo chat déi chiéu.

11.6. Phai ghi s6 nhan dang trong hd so kiém nghiém mdi khi chat ddi
chiéu duge sir dung (xem Phan 3, khoan 15,5). Trong trudong hop st dung chat
déi chiéu trong dugc dién, s6 16 va/hodc tuyén bd cong nhan 16 phai duge luu
kém vao hé so phan tich.

11.7. Viéc diang ky cia tat ca cac chat ddi chiéu va vat liéu ddi chiéu can
dugc duy tri va cé chira cac thong tin sau:

a) S nhén dang ctia chét ddi chiéu hodc vét lidu dbi chiéu;

b) Ban mé ta chinh xdc cht déi chiéu hodc vat lidu dbi chiéu;

c¢) Ngudn gdc chat doi chiéu hodc vat liéu ddi chiéu;

d) Ngay nhan;

e) Thiét lap s6 16 hodc ma dinh danh khac;

f) Muc dich sur dung chét dbi chiéu hodc vat lidu déi chiéu (vi du: chat doi
chiéu hong ngoai hoac tap chét déi chiéu cho sic ky 16p mong);

g) Vi tri khu vuc bao quan trong phong thi nghiém, va cac diéu kién bao
quan dac biét;
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h) Céc thong tin can thiét khac (vi du: két qua kiém tra cam quan);

i) Thoi han sir dung hoac ngay kiém tra lai (retest);

j) Chimg chi (tuyén b cong nhan 16) cua chat dbi chiéu theo dugc dién
va vat liéu doi chiéu da dugc ching nhan bao gbém cach sir dung, ndi dung dugc
thira nhan, néu ap dung, va trang thai (hiéu luc) cua nd; va

k) Chimg chi phén tich déi véi trudng hop chat déi chiéu thir cip dugc
chuan bi va cung cap boi cac nha san xuat.

11.8. Cn phan céng mdt ngudi chiu trdch nhiém vé céc chat ddi chiéu va
vat lidu dbi chiéu.

11.9. Néu phong kiém nghiém qudc gia dugc yéu cau thiét lap chat doi
chiu dé sir dung cho céc don vi khéc, thi phai thiét 1ap mot don vi/bd phén chat
déi chiéu doc lap.

11.10. Ngoai ra, phai luu giit hd so trong d6 6 tat ca cac thong tin vé tinh
chét cia timg chat dbi chiéu bao gom ca dir liéu an toan.

11.11. Dbi véi cac chat dbi chidu chuan bi trong phong thi nghiém, ho so
phai bao gdm cac két qua cua tat ca cac thir nghiém va danh gid duoc thyuc hién
trong qué trinh thiét 1ap chat ddi chiéu va thoi han sir dung hodc ngay dénh gia
lai; hé so phai duge ky boi kiém nghiém vién chju trach nhiém.

Ddnh gid lai (giam sat)

11.12. TAt ca cac chat déi chiéu chuan bj trong phong thi nghiém hoac
duoc cung cép tir bén ngoai phai dugc danh gié lai dinh ky nhim dam bao khong
Xay ra su giam chét lugng. Khoang thoi gian danh gia lai phu thudéc vao mot sd
yéu td, bao g(")m cado 6n dinh cua chét, diéu kién bao quan, loai bao bi bao quan
va muc do str dung (muic do thudng xuyén mo ra va dong lai). Thong tin chi tiét
hon vé viée xtr ly, bdo quan va danh gia lai cia chét doi chiéu duogc dua ra trong
huéng din ctia WHO (Huéng dén chung vé thiét 1ap, duy tri va phan phoi céc
chét d6i chiéu hoa hoc (8).

11.13. Két qua thir nghiém phai duoc ghi lai va c6 chir ky cua kiém nghiém
vién chiu trach nhiém.

1 1 14. Trong truong hop két qua danh gia lai chat déi chiéu khong dat yéu
cAu, cin thuc hién kiém tra héi ciu cac thu nghlem da su dung chét dbi chiéu
nay ké tir thoi diém trude khi danh gla lai chat déi chiéu. Can 4p dung phan tich
rii ro dé danh gia két qua kiém tra hdi ctru va xem xét céc hanh dong khéc phuc
c6 thé.
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11.15. Chéit déi chiéu duoc dién thudng xuyén dugc kiém tra lai va hiéu
luc (tinh trang hién tai) cua chét dbi chiéu thé hién khi ban hanh dugc dién bang
cac phuong tién khac nhau, vi du: cac trang web hodc catalogue. Phong thi
nghiém khong cén thiét phai danh gié lai, phong thi nghiém can luu trit chat dbi
chiéu theo diéu kién bao quan quy dinh.

12. Hiéu chuén, dénh gia hiéu niing va thAm dinh thiét bi, dung cu

12.1. Mdi hang muc thiét bi, dung cu hoic thiét bi khac dugce st dung dé
thir nghiém, dénh gia va/hodc hiéu chuan can dugc dinh danh rd rang, néu cé
thé.

12.2. T4t ca céc thiét bi, dung cu va thiét bi khac (vi du nhu dung cu do thé
tich béng thuy tinh va may chia dich tu dong) thugc loai can duoc hiéu chuan
phai dugc dan nhan, ma hoéa hoac dinh danh dé thé hién tinh trang hiéu chuén va
ngay hét han hi¢u chuan.

12.3. Thiét bi phong thi nghiém phai dugc qua thdm dinh thiét ké, tham
dinh 1ip dat, thAm dinh van hanh va thim dinh hiéu ning (c4c khai niém xem
ph:;'in Thuat ngir). Tuy thudc vao cac chirc nang va hoat dong ctia dung cu, viéc
tham dinh thiét ké d6i voi mot cong cu chuan di dugc thuong mai hoa cé thé
duoc bd qua, khi do cac thim dinh lap dat, thdm dinh van hanh va thdm dinh
hiéu niing c6 thé duoc coi 1a du dé danh gia vé thiét ké phu hop cua né.

12.4. Khi thich hop, hiéu nang cia thiét bi phai danh gia véi tan suat phu
hop theo mot ké hoach duoc lap bai cac phong thi nghiém.

12.5. Thiét bi do ludong phai duoc hi¢u chuin dinh ky theo mét ké hoach
dugc lap boi phong thi nghiém.

12.6. Can thiét 1ap quy trinh cu thé cho timg loai thiét bi do ludng, ¢6 can
nhéc dén loai thiét bi, mic do sir dung va khuyén nghi cua nha san xuat. Vi du:

- May do pH duoc danh gia bang cac dung dich dém chuan trude khi st
dung;

- Cén phan tich can duoc kiém tra hang ngay bang cach sir dung bé hidu
chuan ndi b cua can va dinh ky bing bd qua can chudn phtl hop, va can thuc
hién tai thdm dinh hang nim sir dung b6 qué can chuén da duoc ching nhan.

12.7. Chi ¢6 nguoi duoc phan cong duge van hanh thiét bi, dung cu. Phai
¢ cac SOP dugc cap nhat vé sit dung, bao tri, danh gia, tham dinh va hiéu
chuén cac thiét bi, dung cu (bao gfim ca cac hudng dan s dung c6 lién quan
dugc cung cp boi nha san xuat) sin sang cho nhén vién phong thi nghiém cung
v6i ngay hét han thdm dinh va/hodc hiéu chuan.
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12.8. Phai luu gitr h6 so ciia mdi hang muc thiét bi, dung cu dugc sir dung
dé thuc hién kiém tra, thAm dinh va/hoic hiéu chudn. 116 so phai bao goém it nhét
cac muc sau:

a) Dinh danh cua thiét bi, dung cu;

b) Tén ctia nha san xuét va model thiét bi, s6 serial hoac ky hiéu dinh danh
khac;

¢) Yéu clu vé thim dinh, danh gi4 va/hogc hiéu chuan;

d) Vi tri dit, néu can;

e) Huéng din ctia nha san xuét thiét bi, néu c6, hodc chi dan dén vi tri cia
chung;

f) Ngay thuc hién, két qua va ban sao clia cic bdo cédo, ching chi cia tat
ca cac hiéu chuén, didu chinh, tiéu chuén chip nhan va ngay hét han tham dinh,
déanh gia va/hodc hiéu chuan;

g) Cac hoat dong bao tri da thuc hién cho dén nay va ké hoach bao tri; va

h) Lich str cac hu hong, 161, thay ddi hoic stra chira.

Céc hd so nay phai duoc luu giir va theo ddi khi thiét bi, dung cu duge su
dung.

12.9. Quy trinh phai bao gém hudng dan xir ly, van chuyén va bao quan
mbt cach an toan ddi véi thiét bi do. Khi tai lap dat, tai tham dinh thiét bi phai
dam bao thiét bj van hoat dong ding.

12.10. Cén thiét 1ap céc quy trinh bao tri, vi du: viéc bio tri dinh ky chi
dugce thyue hién boi mot di ngili cac chuyén gia bao tri, co thé noi bo hay bén
ngoai, sau do phai danh gia lai hi¢u nang.

12.11. Trang thiét bi, dung cu khi bj qué tai hodc van hanh sai, cho két qua
nghi ngd, ¢6 du hiéu hong hodc vuot khoang gidi han, phai ngimg sir dung va
d4n nhan hodc danh du rd rang. Ching khong duoc sir dung cho dén khi dugc
stra chira va danh gia lai.

12.12. Khi cac thiét bi, dung cu duoc dua ra khoi pham vi kiém soat truc
tiép clia phong thi nghiém trong mét thdi gian nhét dinh hodc duoc sira chira
16n, phong thi nghiém phai thAm dinh lai cac thiét bi d¢é dam bao ching phu hop
cho sir dung.

Chii y: Déi v6i céc huéng din khac vé hiéu chuan, danh gia hiéu ning va
thAm dinh cta thiét bi, ¢ thé tham khao:

. Procedures for verifying and calibrating refractometers, thermometers

used in determinations of melting temperatures and potentiometers for pH
determinations and methods for verifying the reliability of scales for
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ultraviolet and infrared spectrophotometers and spectrofiuorometers 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. Truy xuiat ngmlm géc

13.1. Két qua ctia thir nghiém phai c6 thé truy xuat ngudn gbc, néu can, dén
tan chat chuan gdc.

13.2. Tét ca cac hiéu chuan hodc tham dinh thiét bi phai c6 thé truy xuat
nguf’)n géc dén cac vt liéu ddi chiéu da duoc chirng nhan va dén cac don vi SI
(truy xuét ngudn gbc do luong).

Phan 3. Quy trinh thao tic
14. Nhan mau

Khoadn 14.1-14.3 dwoc dp dung cho cdc phong kiém nghiém chat lwong
dwge pham cdp qucfc gia.

14.1. Cac mau duoc nhén tai phong thi nghiém cé thé sir dung cho thir
nghiém tuén thu hogc thir nghiém dé diéu tra. Mau thir cho thir nghiém tuan thu
bao gém cac mau lay thuong xuyén dé kiém soat, cic mau nghi ngd khong tudn
thu tiéu chudn chét lugng hodc cac miu duogc guri lién quan dén viéc cap phép
lwu hanh. Viéc cong tac chat ché véi don vi giri mau la rat quan trong. Dic biét
la mAu phai du 16n dé cho phép thuc hién mét sb thir nghiém 13p lai, néu can
(xem Phan 3, khoan 14.3) va cho viéc luu mau (xem Phan 3, khoan 20).

14.2. MAu diéu tra c6 thé duoc giri bai cac ngudn khac nhau bao gdm hai
quan, cdng an, thanh tra dugc. Nhimg mau nay bao gém cac chit hoidc céc san
phdm kha nghi, bi cdm hodc gia mao. Thong thuong, muc tiéu chinh cta diéu tra
la x4c dinh cc chat hodc cac thanh phan trong san pham, va néu c6 di mau, dé
xac dinh do tinh khiét hosic ham lwong. Can c6 quy trinh sang loc hd so ciing
nhu quy trinh phén tich dé dinh tinh céc chat hodc thanh phan. Néu can xac dinh
ham lugng ctia mét thanh phan d4 duoc dinh tinh thi khi d6 s& 4p dung mot quy
trinh phan tich dinh lugng thich hop. Gia tri thu dugc phai duoc bao cao cung
véi gia tri d khong dam bao do néu can (xem Phén 3, khoéan 18.10).

14.3. Thong thuomg mot mau dugce lay va chia thanh ba phan bang nhau dé
gtri t6i phong kiém nghiém:

- mét phan thir nghiém ngay lap tirc;
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- mdt phan cho viéc téi thir nghiém néu can thiét; va
- moét phan cho luu miu trong truong hop c6 tranh chép.

14.4. Néu phong kiém nghiém cé trach nhiém lidy mau cua cac chat,
nguyén liéu hodic san phdm dé thuc hién thir nghiém thi phéi c6 ké hoach lay
mau va mdt quy trinh ndi bd vé viéc 14y mau sin sang cho tat ca cac kiém
nghiém vién va ky thuét vién lam viéc trong phong kiém nghiém. Mau phai dai
dién cho céac 16 nguyén li¢u, san pham dugc ldy va viéc lay mau phai dugc thuc
hién sao cho tranh tap nhiém va cac anh hudng x4u vé chat lugng, hoac lan 16n
boi dbi trong duoc 14y miu. Tat ca cac dit lidu c6 lién quan dén viéc lay mau
phai dugc ghi lai.

Chii y: Huéng dan ldy miu duge phim va cac ddi tugng lién quan da dugce
théng qua boi Uy ban Chuyén gia cia WHO vé Tiéu chuén chat luong cho dugc
pham tai cudc hop thir 39.

Yéu cau thir nghiém

14.5. Can dién ddy du vao biéu miu chuén vé yéu cau thir nghiém va dinh
kém v&i mdi mau giri cho phong kiém nghiém. Trong trudng hop la phong kiém
nghiém cta nha san xuat dugc pham, céc yéu cau thir nghiém c6 thé dugc dua ra
trong tai liéu Hudng din san xuét tong the.

14.6. Biéu mAu yéu cau thir nghiém cén c6 chd dé dién cac thong tin sau:

a) Tén cua to chirc hojc thanh tra vién da giri mau;

b) Ngudn gbc ciia mau;

c) Mo ta day du cua thudc, bao gom ca thanh phan, tén quéc té (INN) (néu
c6) va tén thuong mai;

d) Dang bao ché va ham lugng, tén nha san xuét, sb 16 (néu co) va s6 dang
ky;

e) Sé lugng, kich c& ctia méu;

f) Ly do yéu cau thir nghiém;

g) Ngay lay mau;

h) Kich c& ciia 16 hang ma tir d6 mAu da duogc 14y, néu can;

i) Han su dung (v&i dugc pham) hodc ngay thir nghiém lai (véi cac dugc
chat va ta dugc);

j) Tiéu chuan chét luong sir dung cho thir nghiém;

k) Phan ghi cht thém (vi du nhu cc bét thuong phat hién hodc nguy co
kém theo); va

I) Céc diéu kién bao quan can thiét.
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14.7. Phong kiém nghiém phai ra soét cdc yéu cau thir nghiém dé dam bao
rang:

a) Céc yéu cdu di dugc mo ta ddy du va phong kiém nghiém c6 du kha
ning va ngudn luc dé dap tng; va

b) Lua chon dugc céc thir nghiém va / hodc céc phuong phap phén tich
pht hgp va c6 kha nang dap ung yéu cau cua khach hang.

Néu c6 bat ky van dé gi, can giai quyét voi nguoi giri yéu cau thir nghiém
trude khi bit dau thir nghiém va viéc ra soat phai dugc ghi lai trong hd so.
Dang ky va dan nhan

14.8. Tat ca cac mau méi duge giao va céc tai liéu kém theo (VD: céc yéu
cau thir nghiém) can dugc gin mot ma sb dang ky. Nén gin ma s6 diang ky riéng
cho céc yéu cau lién quan dén hai hodc nhiéu loai thudc, dang bao ché khéc
nhau, hodc 16 khac nhau ctuia cung moét loai thudc hodc cac ngufin khac nhau cua
ciing mdt 16. Néu cé thé, mdi mau luu ciing nén duge gin mot ma sé dang ky
duy nhét (xem Phén 3, khoan 20).

14.9. M6t nhiin mang ma sb ding ky can duoc gén ¢b dinh cho mdi bao bi
chtta mau. Can cht y dé nhan dén khong che khuat bat ky d4u hiéu hoic théng
tin nao khac.

14.10. Viéc ghi chép theo ddi cdc ma s6 dang ky can duoc luu lai, c6 thé
duéi dang mot cudn s6, mét the file hodc mot thiét bi xir 1y dir liéu, trong dé co
ghi lai cac thong tin sau:

a) Mai sb ding ky ctia mau;

b) Ngay nhén; va

c¢) Phong, ban, don vi ma miu duge chuyén dén dé xur ly.

Kiém tra cam quan méu

14.11. Nhan vién phong thi nghiém can kiém tra cam quan bang mét ddi
voi cac mau duge nhan dé dam bao ring nhan mau phi hop véi cdc thong tin
trong don yéu cau thir nghiém. Can ghi lai cac van dé phat hién duoc, kém theo
ngdy va chit ky. Néu thay c6 sai sét, hodc néu mau chic chin da bi hong, tinh
trang thuc té ndy can dugc ghi ngay vao don yéu cau thu nghiém. Moi thac méc,
nghi van can duoc thong bao ngay lap tirc cho ngudi giri mau.

Bao quan

14.12. Cac mau trude khi thir nghiém, cic mau lvu (xem Phéan 3, khoan 20)

va bét ky phan nao ctia mau con lai sau khi tién hanh tét ca céc thir nghiém cin
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phai dugc bao quan mét cach an toan, chi y dén cac diéu kién bao quan cu thé
clia mau.
Chuyén mau di kiém nghié¢m

14.13. Nguoi c6 trach nhiém chi dinh cac phong ban, don vi cu thé sé duoc
giri mau dén dé kiém nghiém.

14.14. Viéc kiém tra mét mau chi dwoc bt dau sau khi nhan dugc phiéu
yéu cau thur nghiém.

14.15. Cac mau phai dugc bao quan ding cho dén khi nhan dugc tat ca cac
tai ligu co lién quan.

14.16. Viéc yéu cau thir nghiém bing miéng chi dugc chép nhan trong
truong hop khan cap. Can ghi lai tat ca cac thong tin chi tiét ngay 1ap tirc trong
khi ch¢ nhan dugce van ban xac nhén.

14.17. Trir khi stir dung hé théng may tinh, cac ban sao cia tat ca cac tai
liéu can duge di kém véi timg mau d3 gén ma s khi gl dén cac don vi thuc
hién.

14.18. Thir nghiém phai dugc thyc hién nhu mé ta trong Phan 3, khoan 17.

15. Ho so kiém nghi¢m

15.1. Hd so kiém nghiém 1a mét tai liéu ndi bd dugc cic kiém nghiém vién
str dung dé ghi lai thong tin vé mau, quy trinh kiém nghiém, tinh toan va két qua
kiém nghiém. Hb so phai bao gdm cé céc dir li¢u thé thu dugc trong qua trinh
thu nghiém.
Muc dich

15.2. Hb so kiém nghiém phai luu diy di bang chimg bing van ban nham:

_ Xéac nhan mau duoc kiém tra phu hop véi yéu cau; hoac

_ Xéc nhan mét két qua OOS (xem Phan 3, khoan 18.1-18.3).
Siwr dung

15.3. Mot ho so kiém nghiém riéng biét thuong dugc st dung cho mét ma
s6 mau hodc nhom mau.

15.4. Hd so kiém nghiém tir cac don vj khéc nhau lién quan dén cing mot
mau cin duoc ghép cuing trong hé so kiém nghiém.
Noi dung

15.5. H so kiém nghiém phai bao gém céc thong tin sau:

a) Ma s6 dang ky cla mau (xem Phan 3, khoan 14.9);
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b) Dénh s trang, bao gdm ca téng sb trang (ké ca phu luc);

¢) Ngay yéu cau thir nghiém;

d) Ngay thir nghiém bat dau va ngay hoan thanh;

e) Tén va chir ky ctia kiém nghiém vién;

f) MBS ta cac mau nhan dugc;

g) Tham chiéu t6i tiéu chuan chét lugng va ban mé ta chi tiét phuong
phap thir nghiém su dung dé phén tich mau, bao gom ca gidi han tiéu chuan.

h) Tén, ma sé cua thiét bi thir nghiém duoc sir dung (xem Phan 2, khoan
12.1);

i) Tén, ma, sb 16 cla tat ca chét chuan duoc str dung (xem Phén 2, khoan
11.5);

i) Két qua kiém tra tinh phu hop cua hé thong, néu co;

k) Tén, ma, sé 16 cua cac héa chét va cac dung méi sir dung;

1) Céc két qua thur nghiém thu duoc;

m) Danh gia két qua thir nghiém va két luan cubi cung (ké ca mau dat hay
khong dat tiéu chuan chat lugng), dugc phé duyét va cé chir ky cua nguoi giam
sat;

n) Bét ky v kién, vi du, thong tin ndi bd (xem Phén 3, khoan 17.1) hoac
ghi chu chi tiét vé tiéu chuan chat luong duoc c}}c)n va phuong phédp danh gia
duge su dung (xem Phan 3, khoan 15,9) hodc bat ky sai léch nao so voi quy
trinh di lua chon phai dugc bdo cao va phé duyét hodc khi mét phan mau dugc
chuyén dén cho don vi khac dé thu nghiém moét s6 ticu chuan dac biét va ngay
nhan két qua.

15.6. TAt ca cac gia trj thu dugc tir mai thir nghiém, bao gdm ca két qua
trong (blank), ngay lap tic phai dugc ghi vao ho so kiém nghiém va tat ca cac
dir lidu dd hoa thu dugc tir cac cong cu ghi hodc vé bing tay can duge dinh kém
hodc tham chiéu dén mot ban ghi chép dién tir hay tai liéu noi luu dir liéu nay.

15.7. H6 so kiém nghiém hoan thién phai duoc ky bai kiém nghiém vién
chiu trach nhiém, dugc ra soat, phé duyét va ky boi nguoi giam sat.

15.8. Khi c6 sai sot trong ho so kiém nghiém hodc khi dir liéu hodc van ban
can dugc stra dbi, cac thong tin cii s& dugc loai bo bang cach ké mot duong duy
nhat ngang qua né (khéng duoc tdy xoéa hodc 1am cho khong doc dugc) va cac
thong tin méi duge thém vao bén canh. Tat ca nhimg stra d6i nhu vay can ¢6
chir ky cua nguoi stra va ngay sira dbi duge chén vao. Ly do cho su stra ddi cling
phai dugc néu trong hé so (can ¢é quy trinh phi hop cho viée stra ddi cac hd so
dién tir).
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Luwa chon tiéu chuin chit lwong d@é sir dung

15.9. Céc tiéu chudn chét luong can thiét dé danh gia mau c6 thé duogc dua
ra trong yéu cau thir nghiém hodc huéng dan san xuat téng thé. Néu khong co
chi dan chinh xac, tiéu chudn chit luong trong céc duge dién qudc gia dugc
cong nhan c6 thé duoc sir dung hoic néu khéng cd, tiéu chuan di duoc phé
duyét cua nha san xuét hodc cac tiéu chuan chat lugng khac da dugc cong nhan
chinh thirc. Néu khong c6 phuong phap phut hop:

a) Tiéu chuén chét luong trong hd so dang ky c¢6 thé dugc yéu cau dbi voi
chu s& hiru sb dang ky hoac nha san xuét va xac nhan béi phong kiém nghiém;

b) Cac yéu ciu c6 thé dugc thiét 14p boi chinh phong kiém nghiém trén co
s& céc thong tin duge cong bd va bét ky quy trinh ndo dinh 4p dung ciing phai
duoc tham dinh boi phong kiém nghiém (xem Phan 3, khoan 16).

15.10. Déi v6i céc tiéu chudn chat lugng chinh thong, can c6 san phién ban
cép nhét hién tai cia dugc dién lién quan.

Luru ho so

15.11. Céc hd so kiém nghiém cin duoc luu giir an toan cing véi tat ca tai
liéu dinh kém, bao gdom ca céc tinh todn va cac ban ghi cua thiét bi phén tich.

16. Tham dinh quy trinh phén tich

16.1. Tat ca cac quy trinh phan tich dugc sir dung dé thir nghiém phai phu
hop v4i muc dich phéan tich va phai chimg minh bing viéc thdm dinh. Viéc
tham dinh ciing 4p dung dé thiét 1ap cac tiéu chi chap nhén khi kiém tra tinh phu
hop cua hé théng, quy trinh phan tich dy kién sir dung trudc khi thuc hién.

16.2. Viéc thim dinh phai dugc thyc hién theo mot dé cuong tham dinh,
trong d6 bao gom cac chi tiéu hiéu ning phén tich can duoc xédc nhéan dbi véi cac
quy trinh phén tich khac nhau. Céc chi tiéu thong thuong can xem xét dugc liét
ké trong bang 1 (trong giai doan phat trién cua quy trinh phan tich, d6 tho, tic la
kha nang cua quy trinh ¢ thé cung cép két qua véi do ding va do chinh xac
chép nhan dugc dudi céac didu kién thay doi cling nén dugc xem xét). Cac két
qua dugc ghi trong bao cao tham dinh.

16.3. Cac phuong phéap trong Duoc dién duoc coi 1a da dugc tham dinh voi
cac muc dich su dung theo mo ta ta1 cac chuyén ludn. Tuy nhién, phong kiém
nghiém cling cin xé4c nhén rang néu phucmg phap trong Duoc dién duoc su
dung cho muc dich khac thi né phai dugc tham dinh cho myc dich sir dung do dé
chimg minh rang n6 la phu hop. Vi du, dbi véi mét duge pham dugce kiém tra
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ldn dAu tién, khong thay ¢ su khac biét dang ké nao phat sinh do sy cé mit cta
ta duoc, hodc voi API 1a do tap chét tir phwong phép tong hgp mdi.
Bang 1. Céc chi tiéu cin cin nhic khi thAm dinh quy trinh phin tich

Loai quy trinh phan tich DPinh tinh Thir tap chit Dinh lwgng
Cac chi tiéu Dinh Gidi - D6 hoa tan
lueong han (chi do ludng)
- Ham lugng/hoat luc

D¢ dung - - - +
D¢ chinh xac

- ks 2 +
Do lap lai
Dé chinh xdc trung gian® i .
Tinh dac hiéu + + + +

. pe r - b

Gidi han phat hién - - + =
Gidi han dinh luong d + » -
Tinh tuyén tinh - + . *
Khoang xac dinh f + " +

Déu (-) nhim chi céc chi tiéu nay thuong khong can phai danh gia
D4u (+) nhidm chi céc chi tiéu ndy cin phai danh gia
® Trong trudong hop da tién hanh mét nghién ciru vé do tai lap, thi khong can do chinh xac
trung gian.
® ¢6 thé cin thiét trong mdt s truomg hop

16.4. Viéc kiém tra tinh phi hop cta hé thong 12 mot phan khong thé thiu
ctia nhiéu quy trinh phan tich. Cac thir nghiém dua trén céc thiét bi, dién tu, hoat
dong phan tich va cdc mau dugc phén tich cing tham gia vao trong mot hé
thong. Loai kiém tra tinh phu hop cta hé théng nao s€ dugc ap dung la tuy thude
vao loai quy trinh duoc sir dung. Kiém tra tinh phu hop cua hé théng dugc ap
dung dé danh gia lai (verification) cdc phuong phap trong Duoc dién hodc quy
trinh phén tich da dugc tham dinh va phai duogc thue hién trude khi thir nghiém.
Chi khi c4c tiéu chi vé tinh phil hop ctia hé thdng duge dap ung thi phuong phap
hodc quy trinh méi dugc coi la phi hgp véi muc dich sir dung.

Luu y: Néu mét sé lugng 16n cac mau dang dugc phan tich lién tuc, thi viée
kiém tra tinh phit hop ctia hé théng s& duoc thuc hién trong sudt chudi thu
nghiém dé chimg minh ring hiéu nang cua quy trinh 12 dat yéu ciu.

Viéc danh gia lai (verification) 1a khéng cén thiét dbi véi cac phuong phép co
ban trong Dugc dién nhu: pH, mat khdi lugng khi 1am khé va cac phuong phap
hoa uét ...
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16.5. Mot thay déi 16n déi véi quy trinh phan tich, hodc trong thanh phan
cua san pham duge thir nghiém, hodc trong qué trinh tong hop cac API, sé phai
thyuc hién tai thim dinh quy trinh phan tich.

Luu y: Hudng dan chi tiét vé thim djnh quy trinh phan tich c6 sén trong
cac tai liéu 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 Olfficial Medicines
Control Laboratories (OMCL);

- General chapters of the US Pharmacopeia on Validation of
compendial procedures and on Verification of compendial procedures.

17. Thir nghiém

17.1. Cac mau phai duoc tién hanh kiém nghiém theo ké hoach cua phong
thi nghiém sau khi dd qua cac budc ban dau. Néu khong tién hanh kiém nghiém
dugc theo dung ké hoach phai ghi lai Iy do, vi du ghi lai trong hd so kiém
nghiém (xem Phan 3, khoan 15), va mau phai duogc bao quan & khu vuc c6 kiém
soat (xem Phan 3, khoan 14.12).

17.2. Céac thur nghiém déac biét co thé dugc thuc hién boi mot bd phan khac
hodc bdi mot phong thi nghiém chuyén biét (xem Phan 1, khoan 9). Ngudi chiu
trach nhiém phai chuin bj phiéu yéu cau kiém nghiém va chuyén giao luong
mau (tinh bing chai, lo hay vién) theo yéu cau. Mdi don vi mau nay déu phai ghi
ding ma s6 dang ky kiém nghiém. Bao cdo két qua phan tich néu cé cac thu
nghiém duoc thuc hién béi nha thau phu, céc két qua thir nghiém nay phai duoc
chi rd.

17.3. Hudng dén chi tiét vé cac quy dinh cia Dugc dién thuong duoc ghi
trong cac chuyén luén chung hodc chuyén luan riéng. Quy trinh thir nghiém phai
duoc mo ta chi tiét, cu thé va phai cung cp du thong tin dam bao kiém nghiém
vién khi tién hanh thir nghiém theo quy trinh 13 dang tin cdy. Thir nghiém phai
dap tmg yéu cau vé tinh phi hop cta hé théng néu yéu cau d6 duge quy dinh
trong phuong phap thir nghiém. Bat ky su sai léch nao so véi quy trinh thir
nghiém phai dugc phé duyét va luu lai ho so.

18. Panh gia két qua thir nghi¢m

18.1. Céc két qua thir nghiém phai dugc ra soat, khi can thiét, dugc danh
gia bing phan tich théng ké sau khi két thic thir nghiém dé x4c dinh thir nghiém
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¢6 6n dinh va phu hop véi tiéu chuan chat luong da 4p dung. Viéc dénh gia can
xem xét két qua cua tat ca cac thir nghiém (tat ca dir lidu thu duge). Bat cir két
qua nao c6 nghi ngd (bat thuong) phai dugc phan tich, tim hiéu nguyén nhan.
Toan by quy trinh thir nghiém phai dugc kiém tra tuan theo hé thong quan ly
chét lugng ctuia don vi (xem thém Phan 1, khoan 2).

18.2. Khi xéc dinh két qua c6 nghi ngdr (két qua nam ngoai khoang gi¢i han
(OOS) c6 nghi ngo), phai tién hanh ra soat lai tit ca cac giai doan cta quy trinh
thir nghiém béi ngudi quan ly cing véi kiém nghiém vién hodc k§ thuat vién
trude khi tién hanh tha nghiém lai. Can thuc hién theo cac budc sau:

a) Phai chic chén rang kiém nghiém vién hodc ky thuét vién da ap dung
dung va tuan thu nghiém chinh quy trinh thir nghiém;

b) Kiém tra céc di liéu goc dé tim sai sét c6 thé xay ra;

¢) Kiém tra cac budc tinh toan sé liéu;

d) Kiém tra cac thiét bj da sir dung c6 duge thim dinh va hiéu chuan phu
hop; viéc kiém tra tinh phit hop cla hé thng di dugc thyc hién va két qua dap
{ng yéu cau;

e) Dam bao rang cac hoa chat, dung méi va céac chat chuan da sir dung la
phu hop;

f) DPam bao rang di sir dung diing cac dung cu thuy tinh; va

g) Dam béo khéng dugc loai bo cic miu di chuin bi cho dén khi viéc
diéu tra tim nguyén nhan hoan tat.

18.3. Khi xac dinh duogc sai sét gdy ra mot két qua khac thuong thi két qua
do s& khong con gia tri va can tién hanh thtr nghiém lai. Cac két qua nghi ngd c6
thé loai bo chi khi khzzing dinh chic chin két qua d6 la do maot sai sot da duoc
xéc dinh gy nén. Poi khi két qua cia viée didu tra khong c6 két ludn cudi ciing
- khéng xac dinh dugc chinh xac nguyén nhan, trong truong hop do can kiém
chimg bang céach tién hanh thir nghiém lai béi mot kiém nghiém vién khéc c6
kinh nghiém hon va thanh thao hon so véi kiém nghiém vién ban dau ddi voi
thir nghiém d6. Néu két qua thu dugc tuong ty cé thé chimg té két qua ciia mau
thir ndim ngoai khoang giéi han. Tuy nhién, cin xé4c nhan thém bang mot phuong
phéap khéac di duge thim dinh, néu co.

18.4. Phai ¢6 quy trinh (SOP) huéng dan viéc xir ly dbi voi két qua thir
nghiém nam ngoai khoang giéi han. SOP phai huéng dan cu thé vé sé thir
nghiém lai cho phép (dua trén nguyén tic thong ké). Qué trinh xr ly va két luan
phai duoc ghi lai. Trong truong hop xay ra sai sét, phai tién hanh cac hanh dong
khéc phuc, bién phap phong ngira va phai luu lai hd so.
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18.5. Phai béo céo tat ca cac két qua riéng 1é (tat ca cac dir liéu thir nghiém)
cung vai tiéu chuan chap nhén.

18.6. Tt ca céc két luan phai ghi vao hd so kiém nghiém (xem Phan 3,
khoan 15) bai kiém nghiém vién va duge ngudi quan ly ky xac nhan.

Luu y: Huéng dan cu thé v& danh gia va béo céo két qua thir nghiém c6
trong cac tai liéu sau:

« Guideline elaborated by the US Food and Drug Administration (5);

« Guideline elaborated by the European Network of Official Medicines
Control Laboratories (OMCL) (28).

Bdo cdo két qud phan tich

18.7. B4o cdo két qua phan tich 1a tng hop cac két qua thir nghiém va két
luan d6i véi mau duge kiém nghiém. Béo céo két qua phan tich dugc:

a) Ban hanh bdi phong kiém nghiém; va

b) Can cir vao ho so kiém nghiém (xem Phan 3, khoan 15).

18.8. Bét ky stra d6i nao ciia Bao céo két qua phén tich goc déu phai ban
hanh lai Béo céo két qua phan tich méi da sira di.

18.9. Gidi han quy dinh trong Duoc dién c6 tinh dén d6 khong dam bao cua
phép do, kha ning téi 14p va tiéu chuan chip nhan dbi véi mét két qua phan tich
phai duoc x4c dinh trudc. Theo quy dinh cua cac Dugc dién hay quy dinh cua co
quan quan ly dugc déu khong yéu cau cung cip két qua kém theo do khong dam
bao do m& rong trong thir nghém tuan thi. Tuy nhién, khi bdo céo két qua cac
thir nghiém dé diéu tra, mic du véi muc dich chinh 1a dinh tinh mét chét trong
mau thir, c6 thé phai xac dinh ndng do cua chat dé, trong trudong hop d6 can udc
tinh d¢ khong dam bao do.

18.10. Po khong dam bao do c6 thé duge wdc tinh bang nhiéu cach, vi du:

a) Tinh do khong dam bao do cho timg thanh phan c6 lién quan dén quy
trinh phan tich (phuong phap bottom-up);

b) Udc tinh dua trén sé liéu thdm dinh va céc biéu do; va

¢) Udc tinh dua trén sb lidu thu dugc tir cac chuong trinh thir nghiém
thanh thao va so sanh lién phong thi nghiém (phuong phap top-down).

Luwu y: Tinh toan do khong dam bao do cu thé c6 thé tham khao cac hudng
dan (9, 10, 30, 31, 32).

Npi dung Bdo cdo két qua phan tich

18.11. Béo cdo két qua phan tich phai c6 cac thong tin sau:
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a) So6 dang ky kiém nghiém ctia mau do phong thi nghiém ma hoa;

b) S6 phiéu phan tich do phong thi nghiém ma hoa;

¢) Tén va dia chi cia phong thi nghiém tién hanh thir nghiém;

d) Tén va dia chi ciia nguoi giri mau yéu cau thir nghiém;

e) Tén mau, md ta va s6 16 cia mau thir nghiém, néu cé;

f) Tinh trang mau va muc dich cia thir nghiém;

g) Tham chiéu téi tiéu chuan chat luong hodc quy trinh cu thé ap dung dé
thir nghiém mau (mau cho thir nghiém diéu tra), bao gf’im ca gidi han yéu cau;

h) Két qua hodc két qua kém theo do léch chuan (néu co) cua tat ca cac
thir nghiém da thuc hién;

i) Ban luan vé két qua thu duoc;

1) Két luan vé viéc mau co dat gidi han yéu cau theo tiéu chuan chat
lwong da thir hay khong, hodc doi v6i mau thir nghiém dé diéu tra, cac chét hay
thanh phén dugc phat hién;

k) Ngay két thuc thir nghiém;

I) Chir ky ciia ngudi phu trach phong thi nghiém hoic nguodi ¢6 tham
quyen;

m) Tén va dia chi ciia nha san xuét, va néu c6 thé, ciia nha déng goi lai
va’/hodc nha cung cép;

n) Mau cé dap img yéu cau hay khong;

0) Ngay nhan mau;

p) Ngay hét han hodc ngay kiém tra lai, néu co; va

q) Tuyén bd vé viéc khong dugce sao chép lai bao céo két qua phan tich
hodc bét cir phan nao cua bao cdo két qua phan tich néu khong dugc su cho phép
cua phong thi nghiém.

19. Phi¢u kiém nghiém

19.1. Mét phiéu kiém nghiém duoc ban hanh cho mdi 16 cia mét chat hay
san pham va thuong c6 céc thong tin sau:

a) S dang ky kiém nghiém cua mau;

b) Ngay nhan mau;

¢) Tén va dia chi ctia phong thi nghiém tién hanh thir nghiém:;

d) Tén va dia chi ciia nguoi giri mau yéu cau thir nghiém;

e) Tén mau, mo ta va s6 16 cua mau thir nghiém, néu co;
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f) Tén va dia chi cia nha san xuét, va néu c6 thé, cua nha déng géi lai
va’hoac nha cung cap;

g) Tiéu chuan chat lugng 4p dung dé thir nghiém mau;

h) Két qua cia tat ca cac thir nghiém da thuc hién (két qua trung binh va
do6 léch chuan, néu cd) va gidi han yéu céu;

i) Két luan vé viéc mau cé dat giéi han yéu ciu theo tiéu chuan chét
luong da thar hay khong;

i) Ngay hét han hodc ngay kiém tra lai, néu 4p dung;

k) Ngay két thuc thir nghiém; va

1) Chir ky cua ngudi phu trach phong thi nghiém hodc ngudi cé tham
quyen.

Luu y: E‘Siéu mau ]ﬂ)hiéu'kiém nghiém da duoc thong qua boi Hoi dong
Chuyén gia vé Tiéu chuan chat lrong duoc pham ctiia WHO tai cudc hop thir 36
3).

20. Méu luu
20.1. Phai lwu mau theo quy dinh hodc theo yéu cau ctia nguoi giri mau thur

nghiém. S6 luong mau luu phai dam bao du dé tién hanh it nhét hai 1an kiém
nghiém lai. MAu lwu phai duge bao quéan trong bao géi cudi cling ctia né.

Phan 4. An toan
21. Cac quy dinh chung

2k.1 . Phai ¢6 cac quy dinh chung va huéng dan cu thé vé an toan phong thi
nghiém dé phong tranh céc nguy co cho cic nhan vién (vi du bing vin ban, ap
phich, phuong tién nghe nhin va hoi thao).

21.2. Nguyén tic chung vé an toan lao dong theo cac quy dinh cia qudc gia
va cac SOP thudng bao gém céc yéu cau sau day:

a) Bang dir liéu an toan phai sin c¢6 cho nhan vién trudc khi tién hanh thir
nghi¢m;

b) Cam hut thude, an udng trong phong thi nghiém;

¢) Nhan vién phai biét cach st dung céc thiét bi chira chay, bao gom binh
chira chdy, tam pha chong chay va mat na phong chong khi doc;

d) Nhan vién phai méc trang phuc phong thi nghiém hoac quan 40 bao hd
khac, bao gom ca bao vé mat;

e) Phai dic biét than trong khi thao tic véi cac chat ¢ hoat luc cao, lay
nhiém hay dé bay hoi;
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f) Céc mau c6 doc tinh cao va/hoic gay dot bién gen phai thuc hién trong
khu vue duge thiét ké dic biét dé tranh cac nguy co 6 nhiém;

g) Tét ca céc chai hoa chat phai duoc dan nhin ddy du va c6 thong tin
canh bao dé& nhén biét (vi du nhu “doc”, “dé chay”, “phong xa”) néu thich hop;

h) Phai c6 bién phap cach dién va chong phéng dién phu hop cho hé thong
day dién va thiét bi, bao gém cac tu lanh;

i) Phai c6 quy dinh an toan ddi v&i cac binh khi nén, va nhan vién phai
ndm ré ma mau dinh danh loai binh khi;

i) Nhan vién phai biét yéu cau khong dugc lam viéc mgt minh & phong thi
nghiém; va

k) Phai c¢6 cac dung cu so cap ctru, va nhan vién duogc hudng dan k¥ thust
so ctru, chdm séc khan cép va sir dung thude giai doc.

21.3. Phai ¢é trang phuc bao hg, bao gém ca bao vé mat, mit na va gang
tay. Phai lap dat voi nude cap cliu. Phai ding qua bop cao su khi sir dung pipet
va xi phong. Phai huéng din nhén vién vé thao tc an toan véi dung cu thiy
tinh, hoa chat va dung méi an mon, dic biét nén sir dung céc thung chira an toan
dé tranh ro ri. Phai c6 cac canh bao, dé phong va hudng dan khi 1am viéc véi cac
héa chat dic biét c6 thé gay ra cic phan ing manh, khong kiém soat duge hodc
nguy hiém (vi du nhu tron nuéc vao axit, hodic acetone-chloroform véi
ammonia), cdc san pham dé chay, cac chat oxy hoa, chat phong xa va dic biét la
ché phdm sinh hoc nhu tic nhan truyén nhiém. Nén ding cac dung méi khong
chira peroxide. Nhan vién phai biét dugc phuong phap xur ly an toan doi voi cac
san phiAm an mon hodc nguy hiém bang cach trung hoa hodc bét hoat, nim dugc
phuong phap xir Iy an toan va triét dé thily ngan va cac mudi cia né.

21.4. C4c san pham doc hai hodc nguy hiém phai dugc tach riéng va déan
nhan pht hop, nhung khéng nén can ctr vao dé dé cho rdng tat ca cac hoa chat
va sinh phdm khac 13 an toan. Can tranh viéc tiép xtic khong can thiét voi cac
héa chat, ddc biét 1a cac dung mdi va hoi cuia ching. Can han ché hodc hoan
toan khong sur dung cac thudc thir gdy ung thu va gdy dot bién gen néu c6 quy
dinh. Nén thay thé cac dung méi va thudc thir doc hai bing cac nguyén vit lidu
it doc hai hon hodc han ché su dung chung, dac biét khi xay dung cac phuong
phap mai./.
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CAC NGUYEN TAC “THYC HANH TOT PHONG THi NGHIEM”
(GLP) CUA TO CHUC HQP TAC VA PHAT TRIEN KINH TE (OECD)

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 04/2018/TT- -BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
cua Bo truong B Y té)

I. Giéi thigu

1. Pham vi

2. Giai thich tir nglr

I1. Céc nguyén tic thyc hanh tét phong thi nghiém
. T4 chirc va nhén sy

. Hé théng dam béo chét lugng

. Co s& Vit chit

. Thiét b, nguyén vit liéu va thudc thir
. Thir nghi¢m

. Méu thir va méu déi chiéu

. Quy trinh thao tac chuén

. Thuc hién thir nghiém

O 0 N O B WD

. Bao cao két qua thir nghiém
10. Bao quan, luu giilr bdo cdo va nguyén vit li¢u

1. GIOI THIEU

1. Phgm vi

Nguyén téc “Thyc hanh tét phong thi nghl‘ ” (GLP) nay duogc ap dung
cho céc thir nghiém phi 1dm sang d6i véi cac mau thir 1a duoc pham, héa chat
bao vé thuc vat, my phédm, thudc tha y, phu gia thuc pham, phu gia thirc an chin
nudi va cac héa chit cong nghlep Cac mau thir nay thudng 1a céc hoa chét tong
hop, nhung ciling ¢6 thé ¢6 ngudn gdc tu nhién hay sinh hoc hoac co the la sinh
vat song. Muc dich cua viéc thir nghiém la dé thu nhan cac dir liéu veé dac tinh
va/hodc sy an toan cia cdc mau thir ndy lién quan dén sirc khoe con ngudi
va’hodc mdi trudng.

Céc thir nghiém phi 1am sang lién quan dén sirc khoe con nguoi va an toan
mdi trudng duge bao dam boi cac nguyén tic thuc hanh tét bao gém céc hoat
dong dugc thyuc hién trong phong thi nghiém va ngoai phong thi nghiém.

Ngoai trlr cac quy dinh dic biét ciia mdi qudc gia, cac nguyén tic thuc hanh
tot nay ap dung cho tt ca cac thir nghiém phi 14m sang lién quan dén strc khoe
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con ngudi va an toan moi trudng nhim dap (g cac quy d;nh trong hoat dong
dang ky luu hanh d6i véi duge pham, thudc trir sau, thuc pham va phu gia thuce

phém, my phém, thudc thu y va céc san phdm tuong tu, ciing nhu quy dinh vé
héa chit céng nghiép.

2. Gidi thich tir ngit

2.1. Thuc hanh tét

Thue hanh tot phong thi nghzem (GLP) la 'hé thdng quan ly chat lugng lién
quan dén qua trinh t6 chire va céc diéu kién tién hanh thir nghiém phi lam sang
lién quan dén sirc khde con ngudi va an toan méi trudmg dd dugc lap ké hoach,
thuc hién, giam sdt, ghi lai, luu trit va béo edo.

2.2. Cic tir ngit lién quan dén t6 chirc ciia co sé thiv nghigm

a) Co so thu nghzem (tesr faczhty) bao gorn nhén sy, co s& vat chat va cac
khu vuc thir nghiém cén thiét dé thuc hién cac thir nghlem phi 1am sang lién
quan dén stc khée con nguoi va an toan méi truong. Dbi véi céc thu nghiém
duoc thuc hién & nhiéu noi, co s& thi nghiém bao g(’im co s& ma Nguoi phu
trach nghién ctru lam viéc va cac co s¢ thu nghiém don vj khac tham gia thu
nghiém (hoat d6ng mét cach doc 14p hodc két hop).

b) Noi thir nghiém (test site) la dia diém thyc hién mét hay nhiéu giai doan
cua thu nghiém.

¢) Phu frach co 5o thur nghiém (test fac:hty management) 1a (nhitng) ngudi
c¢6 thdm quyén va chiu tréch nhi¢m d6i véi tb chirc va hoat dong cua co s& thir
nghiém tuén theo céc nguyén tic GLP.

d) Phu trach noi thir nghiém (test site management) (néu duoc chi dinh) 1a
(nhimg) ngudi chiu trach nhiém dam bao cac giai doan nghién ciru thu nghiém
(ma ho chju trach nhiém) duoc thyuc hién tuan theo céc nguyén tic GLP.

e) Nha tai trg 1a don vi uy nhiém, hd trg va‘hodc dé xuat mot thu nghiém
phi 1am sang lién quan dén sirc khde con ngudi va an todn méi truong.

f) Nguwoi phu trach nghién cuu la ca nhan chju trach nhiém d6i véi toan bd
hoat déng thir nghiém phi lam sang lién quan dén sirc khoe con ngudi va an toan
moi trudng.

g) Nghién curu vién chinh la ca nhan thay mét cho ngudi phu trach nghién
clru va ¢6 trach nhiém da duogc xdc dinh d6i véi cac giai doan thir nghiém dugc
giao trong truong hop thir nghiém duogc thuc hién & nhiéu noi. Trach nhiém cia
ngudi phu trach nghién ciru ddi véi toan bd hoat dong thir nghiém khong thé
giao cho nghién clru vién chinh, nhu vig¢c phé duyét quy trinh thur nghiém va cac
sira d6i, phé duyét béo céo tong két va dam bao tuan thu cac nguyén tic GLP.

h) H¢ théng dam bao chdt luwong la mot hé thng xéc dinh, bao gdm ca
nhén vién, dugc thiét 14p dé dam bao thir nghiém dugc tién hanh doc 1ap va dam
bao viée quan 1y co s& thir nghiém tuéin theo ede nguyén tie GLP nay.



3

i) Quy trinh thao tdc chudn (SOP) 14 cdc quy trinh bing vin ban dugc ban
hanh mé ta phuong phép tién hanh thir nghiém hodc hoat dong thong thuong
-nhung khéng dugc dé cap dén trong quy trinh hay huéng dén thir nghiém.
k) Ké hoach goc 1a tap hop céc thong tin dé giam st cong viéc va theo doi
cac hoat dong ctia co sd thir nghiém.

2.3. Cdc tir ngit lién quan dén thic nghi¢m phi lim sang

a) Thir nghiém phi ldm sang lién quan dén sirc khée con nguoi va an toan
méi truong, tr ddy dugc goi tit 1a “thir nghiém”, 1a thir nghiém hodc mét loat
cac thir nghiém duoc thuc hién ¢ phong thi nghiém hodc & ngoai moi trudong dé
thu nhan céc dit liéu vé dic tinh vi/hodc sy an toan cia miu thir dé bao cdo véi
co quan quan ly.

b) Thir nghiém ngdn han 1a thir nghiém thyc hién trong mét thoi gian ngén,
phd bién, 4p dung céc k¥ thuét thudng quy.

¢) Quy trinh thir nghiém 1 tai liéu xac dinh céc d6i tugng va thiét ké thir
nghi¢m dé thyc hién thir nghiém, gdm ca céc thay déi.

d) Quy trinh thir nghiém sira déi 1a du kién stra ddi déi véi quy trinh tht
nghiém sau ngay bét dau thir nghiém.

e) Sai léch cuia quy trinh thir nghiém 1a thay dbi khéng du tinh duogc déi voi
quy trinh thir nghiém sau ngay bét dau thir nghiém.

g) He¢ thong thir nghiém 1a céc hé thdng sinh hoc, héa hoc hay vat ly hodc
su phdi hop céc hé théng ndy duge sir dung cho thir nghiém.

h) Dir liéu gcfc la toan bd hd so va tai liéu géc, hodc ban sao c6 xac nhan
ctia ching 12 két qua nhan dugc cua thir nghiém gde. Dir lidu gdc bao gdm cac
hinh anh, vi phim ho#c ban sao cta vi phim, dir liéu c6 thé doc duogc cua may
tinh, céc ban ghi tir may ghi dir liéu tu dong, hoic bét ky phuong tién lwu trit dit
liéu nao dugc xem la cé kha nang luu trir an toan thong tin trong mét khoang
thoi gian dugce néu & muc 10 dudi day.

i) Méu xét nghiém (specimen) 1a bét ky vat kiéu dugc trich ra tir hé théng
thir nghiém dé kiém tra, phén tich hay luu giir.

k) Ngay bdt ddu thir nghiém 1a ngay thu thap dir liéu dau tién cua thi
nghi¢m.

1) Ngay két thic thir nghiém 1a ngay thu thap dir liéu cudi cing cua thir
nghiém.

m) Ngay bt dau nghién ciru 12 ngay ngudi phu trach nghién ciru ky phé
duyét quy trinh thir nghiém.

n) Ngay két thic nghién cieu 13 ngay ngudi phu trach nghién ciu ky phé
duyét bdo cdo tong két thir nghiém.

2.4. Cic tir ngiv lién quan dén phép thir
a) Mdu thir 1a vat pham 1am d6i tugng clia nghién ciru.
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b) Mdu ddi chiéu (“mAu kiém soat™) 12 vat phdm dugc st dung dé lam co
s& so sanh véi méau thir nghiém.

¢) L6 1a mot hodc nhidu ddi tuong thir hodc déi tuong déi chiéu duogc san
xuat theo mét quy trinh xéc dinh dé tao ra cac san pham déng nhat vé dac tinh.

d) Dung mai (Vehicle) 1a chét duoc st dung nhu la chét mang dé tron, phan
tan, hodc hoa tan mau thir hodc mau ddi chiéu dé xir 1y mau.

II. CAC NGUYEN TAC THUY'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

1. Td chite va nhén su
1.1. Trach nhi¢m cua ngwoi phu trach co sé thir nghiém

1.1.1. Ngudi phu trach co s& thir nghiém can dam bao rﬁng céc nguyén tic
GLP phai dugc tuan thu.

1.1.2. Ngudi phu trach co so thir nghiém, téi thiéu phai dam bao cac yéu
céu sau:

a) Phai c6 van ban dugc phé duyét d6i v6i nhan sy 1am nhiém vu quan ly
theo quy dinh cua GLP;

b) Phai c6 du nhan vién c6 chuyén mén, kinh nghiém va dugc dao tao phu
hop, c6 co s& vét chat va trang thiét bj phi hop, cé nguyén vat liéu dam bao thuc
hién cdc thir nghiém kip thoi va thich hop;

¢) Phai luu trir cac hd so nhén su lién quan dén trinh d6 chuyén mén, qué
trinh dao tao, kinh nghiém va ban mé ta céng viéc d6i véi cac nhan vién tham
gia thir nghiém;

d) Nhan vién phai ndm rd cong viéc dang thuc hién, va phai cung cép béng
chtng vé dao tao khi can thiét;

e) Phai ¢6 cac quy trinh thao tac chuan phi hgp va con hiéu lyc (cip nhét)
vé k¥ thuat, cac quy trinh thao tac chudn phai dugc ban hanh theo ding quy dinh
vé thiét 1ap, phé duyét, ban hanh tai liéu va phai dugc tuan thu;

f) Phai c6 hé théng dam bao chét luong va ngudi phu trach chat lugng, co
trach nhiém dam bao hé théng chét luong dugce thuce thi va hoat dong cua phong
kiém nghiém tuan theo cac nguyén tic GLP;

g) Nhén vién thuc hién thir nghiém phai c6 trinh d§, kinh nghiém va duoc
dao tao phu hop, dugc nguoi phu trach nghién ctru chi dinh trudce khi tién hanh
thir nghiém. Viéc thay thé ngudi phy trach nghién ciru phai duoc thyuc hién theo
quy trinh da dugc ban hanh, va phai luu lai hd so;

h) Truong hop nghién ctru duge thuc hién & nhiéu noi, néu can, phai chi
dinh nghién ctru vién chinh, la ngudi cé trinh d§, kinh nghiém va dugc dao tao
phu hop dé giam sat cdc giai doan cua thir nghiém. Viéc thay thé nghién ctu
vién chinh phai dugce thuc hién theo quy trinh d& duge ban hanh, va phai luu lai
ho so;
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i) Quy trinh thir nghiém phai dugc phé duyét béi ngudi phy tréch nghién

clru;

J) Quy trinh thir nghi¢m da dugc phé duyét boi nguoi phy trach nghién cliu
phai c6 san tai by phan dam bao chét lugng;

k) Phai theo d&i qué trinh sira ddi cuia tét ca cac quy trinh thao tic chudn;

1) Phai chi dinh nguoi cé trach nhi¢m quan ly viéc luu trir;

m) Phai luu lai ké hoach géc;

n) Céc trang thiét bj clia co s& thir nghiém phai dap ung cic yéu céu cua
thir nghiém;

0) Trudong hop nghién ciru duge thyuc hién ¢ nhiéu noi phai c6 su két ndi
(trao d6i) gilra nguoi phy trach nghién ciru, nghién clru vién chinh, nhan vién
dam bao chat lugng va nhan vién thuc hién thir nghi¢m;

p) Phai c6 bién phap phan biét mau thir va mau dbi chiéu;

q) Phai thiét 14p céc quy trinh dém béo ring céc h¢ thong dugc vi tinh hoa
la phu hop véi muc dich str dung, dugc tham dinh, van hanh va bao tri phu hop
theo cac nguyén tac GLP.

1.1.3. Khi mét gi:di doan cua thu nghifrlm duge thuc hién tai mot dja diém,
nguoi phu trach dia diérrf thu ng}}iém d6 (néu dugc chi dinh) c6 trach nhiém nhu
néu trén, ngoai trir yéu cau tai diém i, j va o cia muc 1.1.2.

1.2, Trach nhiém cua ngwoi phu trach nghién ciru

1.2.1. Nguoi phu trach nghién ctu la ngudi giam sat thir nghiém va co
trach nhiém d6i véi toan bd thir nghiém va béo céo tong két thir nghiém.

1.2.2. Nguoi phy trach nghién ciru ¢é céc trach nhiém sau day, nhung
khong gidi han trong céc trach nhiém nay:

a) Phé duyét quy trinh thir nghiém va céc thay déi cia quy trinh thi
nghiém;

b) Pam bao viéc nhan vién dam bao chét lugng phai cé ban sao cua quy
trinh thir nghiém va c6 cac thay doi lién quan mét cach kip thoi, c6 su hop tac
hid¢u qua véi cac nhén vién dam bao chét lugng trong qua trinh thyc hién thar
nghiém;

¢) Pam béo viéc nhan vién thyc hién thir nghiém phai c6 sin quy trinh thi
nghiém, cac thay ddi ctia quy trinh thir nghiém va cac quy trinh thao téc chudn;

d) Truong hop thir nghiém dugc thyc hién & nhiéu dia diém, phai dam bao
rang quy trinh thir nghiém va béo céo tdng két phai chi rd va xac dinh vai tro cua
nghién ctru vién chinh, céc co s¢ tham gia thuc hién thir nghiém;

e) Pam bao ring céc budc cua quy trinh thir nghiém phai dugc tuan thu,
phai dénh gia va luwu lai céc hd so, tai liéu lién quan dén bat ky sai léch nao so
véi quy trinh thir nghiém vé chét lugng va tinh toan ven cua thir nghiém, tién
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hanh céc hanh déng khic phuc phit hop (néu can thiét); xéc dinh céc sai léch cia
quy trinh thao tac chuan trong qua trinh thyc hién thir nghiém;

) Pam béo réng toan b dit liéu gdc phai duge 1ap thanh hd so va luu gitr
day du;

g) bam bao rang céc hé thong dugc vi tinh héa st dung cho thir nghiém da
dugc tham dinh;

h) Ky tén va ghi rd ngay béo cdo téng két d& xéc nhan tréch nhiém déi véi
tinh xdc thyc cia dir ligu va muc d§ tudn thi cic nguyén tic GLP cua thi
nghi¢m dugc chap nhén.

i) Dam bao viéc phai luu giit toan b hd so thir nghiém bao gdm quy trinh
thir nghiém, béo cdo tong két, dir liéu gdc va cac hd so kém theo sau khi két thic
nghién cuu.

1.3. Trach nhi¢m cua nghién ciru vién chinh
Nghién ctru vién chinh phai dam bao ring tat ca céc giai doan thir nghiém
dugc giao cua nghién ciru phai dugc thyc hién tudn theo cac nguyén tic GLP.

1.4. Trach nhi¢m ciia nhdn vién thir nghié¢m

1.4.1. T4t ca nhan vién lién quan dén qua trinh thyc hién thu nghiém phai
¢6 kién thirc vé cac nguyén tic GLP.

1.4.2. Nhan vién thtr nghiém phai c6 quy trinh thir nghiém va cac quy trinh
thao tac chuan dugc ap dung ddi véi hoat dong cua ho lién quan dén thir nghiém.
Nhén vién thir nghiém c6 trach nhiém tuan thu huéng dan trong céc tai liéu nay.
Bat cir sai khac nao so véi cac huéng dan nay phai dugc ghi lai va béo céo truc
tiép v6i nghién ctru vién chinh va/hodc véi ngudi phy trach nghién ciru, néu
thich hop.

1.4.3. Nhan vién thir nghiém c6 trach nhiém ghi chép, luu lai dir liéu gc“ic
mot cach kip thoi, chinh xac va tuan thu cac nguyén tic GLP, va chiu trach
nhiém ddi véi tinh x4c thuc cua cac dit lidu nay.

1.4.4. Nhan vién thir nghiém phai tuan thi céc canh bao vé sirc khée nhim
han ché céc nguy co d6i vé&i chinh ho va dam bao tinh toan ven cla thu nghiém.
Nhan vién thir nghiém phai bao céo vé tinh trang strc khoe c6 thé anh hudng dén
thir nghiém dé khéng tham gia hoat dong thir nghiém d6.

2. Hé théng @am bio chit lwgng

2.1. Quy dinh chung

2.1.1. Co s thir nghiém phai thiét 1ap h¢ thong tai liéu vé dam bao chat
lugng dé’ dam bao rang cac hoat dong thir nghiém dugc thuc hién tuén thu cac
nguyén tac GLP.

2.1.2. Phai ¢6 nhén vién phy trach dim bao chét lugng, 1a ngudi chiu trach
nhi¢m tryc tiép véi ngudi quan ly va phai thanh thao céc quy trinh thir nghiém.



9

2.1.3. Nhan vién dam bao chét lugng phai khéng dugc lién quan dén viée
thyc hién thir nghiém.

2.2. Trdach nhiém cua nhan vién dam bao chit lwgng

2.2.1. Nhén vién dam bao chit lugng c6 céc trach nhiém sau ddy, nhung
khong gidi han trong céc trach nhiém nay:

a) Luu giir c4c ban sao cua tat ca céc quy trinh thir nghiém da phé duyét va
céc quy trinh thao tac chudn cia co s& thir nghiém va ban sao ké hoach gdc cép
nhat.

b) Panh gia quy trinh thir nghiém vé théng tin dam bao viéc dap (mg cac
nguyén tic GLP. Viéc danh gié phai luu lai hd so.

c) Theo doi, giam sat toan bd hoat dong thir nghiém dam bao thir nghiém
dugc thuc hién tuan theo cac nguyén tic GLP, dam bao nhan vién thur nghiém co
sdn cic quy trinh thir nghiém, céc quy trinh thao tac chudn va tuan thu cac quy
trinh nay.

Hoat ddng kiém tra, gidm sét c6 thé tién hanh bang 3 phuong thirc quy
dinh trong quy trinh thao tac chudn da dugc ban hanh cta hé thdng dam bao chét
lugng:

- Kiém tra dya trén thir nghiém da thyc hién;

- Kiém tra dya trén co s& vat chat, trang thiét bi, phuong tién thyc hién
thir nghiém;

- Kiém tra dya trén qua trinh thyc hién thir nghiém;

Viéc kiém tra phai luu lai hd so.

d) Panh gid cc bio cdo téng két dé xac nhén réng cac phuong phap, quy
trinh va két qua thu dugc 13 chinh xéc va day du, céc két qua béo céo 1a ding va
pht hop véi dit liéu thu dugc;

e) Béo céo kip thoi két qua kiém tra, gidm sét v&i ngudi quan 1y truc tiép,
nghién ciru vién chinh, ngudi phu trach nghién citru.

f) Béo cdo bing vin ban voéi ngum quan ly truc tiép, ngudi phy trach
nghlen ciru, nghién clru vlen chinh vé két qua thir nghiém cudi cung, trong do
bao gom céc théng tin vé phuong thirc, thoi gian thyuc hién, thdi gian béo cdo,

cac giai doan thir nghiém da dugc kiém tra, giam sat. Bao cdo ciling phai xac
nhén két qua thir nghiém 1a chinh xé4c va phu hop vai dir li¢u thu dugc.

3. Co sé vt chit

3.1. Quy dinh chung

3.1.1. Co so thur nghi€ém phai c6 quy mo phu hop, duge xdy dung va co vi
tri dap Umg yéu cau cia thir nghiém va han ché téi da céc nguy co anh hudng
dén thir nghiém.
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3.1.2. Co s& thir nghiém phai dugc thiét ké, xay dyng dam bao sy tach biét
cho céc hoat dong thir nghiém khac nhau.

3.2. Khu vuc thir nghi¢m

3.2.1. Co sé thir nghiém phai bé tri ddy du cac phong hogic khu vyc dé dam
bao sy doc lap cua cac hoat dong thir nghiém, dam bao sy tach biét cua cac thu
nghiém, céc chat, han ché anh huéng cua cac chat/sinh vét cé nguy co khéng an
toan sinh hoc.

3.2.2. Phai c6 cac khu vuc phit hgp cho viée chén doan, diéu tri va kiém
soat bénh, dé dam bao r?mg khong anh hudng dén céc hoat dong thu nghiém.

3.2.3. Phai ¢6 khu vuc bao quan vt tu, trang thiét bj can thiét. Khu vuc nay
phai dugc bé tri cach biét véi khu vuc sinh hoat va phai ¢6 bién phap phu hop
phong tranh sy phd hoai, 6 nhiém, hu hong.

3.3. Khu viee thyee hign thir nghiém va méu @bi chiéu

3.1.1. Phai cé cac khu vuyc riéng biét cho viéc nhén va luu trir cac mau thur
va mau dbi chiéu, khu vuc tron mau thir voi dung mdi, dé han ché nhiém va
nham lan.

3.1.2. Khu vuc bao quéan mau thur nghiém phai tach biét véi khu vuc tién
hanh thir nghiém. MAu thir nghiém phai dugc bao quan phu hop dé khong thay
d6i vé tinh chét, ndng do, d6 tinh khiét, ddm bao 6n dinh va tranh cac hoa chét
nguy hiém.

3.4. Khu vuece luu giiy

Phai luu gilr va dam béo an toan, truy xudt duge quy trinh thir nghiém, dir
lidu gbe, bdo cdo tong két, mau thir nghiém va mau xét nghiém. Khu vye luu giit
phai dam bao diéu kién tranh hu hong.

Phai bao quan thudc, nguyén liéu phéng xa, thude va nguyén ligu lam thudc
phai kiém soét dac biét (gdy nghién, huéng tim than, va tién chat) va cac thudc
doc hai, nhay cam va/hodic nguy hiém khéc ciing nhu céc thude cé nguy co lam
dung dac biét, gay chdy, nd (nhu cac chat 1ong va chat rin dé bit lira, d& chay va
cac loai khi nén) & cac khu vyec riéng biét, c6 cac bién phap bao dam an toan va
an ninh theo dung quy dinh cua phép luét tai cac van ban quy pham phép luat
lién quan.

Thudc ddc, nguyén liéu doc 1am thude, thudc va duge chat trong Danh muc
thuée, dugce chat thude danh muc chét bj cAm sir dung trong mot ) nganh, linh
vuc phai dugc bao quan & khu vuc riéng biét, khong dugce dé cung céc thudce
khac, phai sdp xép gon gang, tranh nham l4n, dé quan sét, phai duogc bao géi
dam bao khong bj thdm va ro ri thudc doc, nguyén liéu doc lam thude trong qué
trinh vén chuyén,



3.5. Xir Iy chét thai

Chét thai phai dugc xir ly va tiéu hiy dam bao khéng énh huéng dén tinh
toan ven cua thur nghjém; phai xdy dung hé thdng thu gom, luu gitr, xir 1y, khi
nhiém va vén chuyén.

4. Thiét bj, nguyén vit ligu va thude thir

4.1. Trang thiét bj, bao gdm ca hé thong duoc vi tinh héa dd thim dinh
dugc str dung dé thir nghiém, tao 1ap va luu trit dir liéu, céc thiét bi dé kiém soat
diéu kién méi truong thir nghiém phai dugc thiét ké va lip dit phu hop va du
cong nang.

4.2. Thiét bi phai duoc kiém tra, vé sinh, bao dudng va hiéu chudn dinh ky
theo cac quy trinh thao tic chuén dwoc ban hanh. Phai luu lai ho so cic hoat
dong nay. Viéc hiéu chuén (neu phu hop) phai dugc thyc hién theo cac tiéu
chuén do luong quéc gia hodc qudc té.

4.3. Trang thiét bi va nguyén vét li¢u dung cho thir nghiém phai khong
dugc gdy anh hudng dén hoat dong thir nghiém.

4.4. Héa chat va thude thir phai duge dén nhin c6 céc thong tin vé hoa chit,
nong dd, han sir dung va diéu kién bao quan. Phai luu lai cac thong tin lién quan
dén ngudn gdc, ngay pha ché, d6 6n dinh. Han sir dung c6 thé dugc md rong dya
trén viéc dénh gia va phai luu lai hd so.

5. H¢ théng thir nghiém

5.1. Vit ly/héa hoc

5.1.1. Trang thiét b sir dung dé tién hanh cac thir nghiém vat 1y/ héa hoc va
tao lap dit liéu phai dugc thiét ké, lip dit phi hop va dii cong ning.

~ 5.1.2, Céc thir nghiém vét ly/h6a hoc phai dam béo tinh toan ven.

5.2. Sinh hoc

5.2.1. Hé théng thir nghiém sinh hoc phai dugc bao quan, xu ly, thir
nghiém trong diéu kién thich hop dé dam bao cac dir lidu thu dugc 14 tin cay.

5.2.2. C4c mau thir nghiém 13 dong vat va thuc vat phai cach ly cho dén khi
tinh trang stc khoe ciia ching dugc danh gia. Néu xay ra tir vong hodc bénh tat
bat thuong, 16 mau nay khong nén sir dung cho thir nghiém, nén tiéu hiy mot
cach nhan dao néu phu hop. Ngay bét dau thir nghiém, miu thir nghiém phai
khéng c6 bat ky sy nhiém bénh nao hay tinh trang bét thuong anh hudng dén thir
nghiém. MAu sinh hoc bi nhiém bénh hodc bj tén thuong trong qué trinh thir
nghiém phai dugc cach ly va xir Iy dé dam bao tinh toan ven cia thir nghiém.
Viéc chin doén va diéu tri bénh trong qua trinh thir nghiém phai dugc ghi lai.

5.2.3. Phai luu lai hd so vé ngudn gbc, ngay nhan va diéu kién lién quan
khi nhan mau thir nghiém.
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5.2.4. Méau sinh hoc phai ¢6 du thoi gian thich nghi véi méi truong thu
nghiém trude khi tién hanh thir nghiém.

5.2.5. Phai c6 du thong tin trén thung chira mau sinh hoc dam bao xéac dmh
dung mau thir nghiém. Phai ghi rd thong tin cla cdc mau riéng 1é néu vén
chuyén/ ddi tir céc thing nay trong qué trinh thir nghiém.

5.2.6. Thung chita mau smh hoc phai du'qc d;nh ky vé sinh va khur trung
sach sé&. Cac nguyén vat liéu t1ep xtic truc tiép voi mau sinh hoc phai dam bao.
tranh nhiém lam anh hudéng dén thir nghiém. Vat liéu 16t chudng dong vat phai
dugc thay déi theo yéu cdu ctia Thuc hanh chin nubi tuong ung. Viéc sur dung
céc héa chat diét con trung phai dugc ghi chép lai.

5.2.7. Cac thir nghiém ngoai méi trudng phai dugc bé tri & khu vuc dam
bao tranh dugc su anh hudng cua céc hdéa chat bao vé thuc vét da, dang sir dung.

6. Mau thir vd mAu dbi chiéu

6.1. Tiép nhin, xit Iy, chudn bj miu va bio quén

6.1.1. Phai luu lai ho so cia miu thir va mau déi chiéu bao gdm thong tin
xdc minh mau, ngdy nhan, ngay hét han, s6 lugng miu tiép nhén, s6 lugng mau
su dung thr nghiém.

6.1.2. Viéc xir Iy mu, chuan bj mau va bao quan mau phai dam béo tinh
ddng nhét va tinh 6n dinh ctia mau, han ché nhidm va nham 14n.

6.1.3. Bao bi dyng mau phai c6 céc théng tin vé méu, ngdy hét han va diéu
ki¢n bao quan.

6.2. Xdc minh

6.2.1. Mdi mau thir va mau ddi chiéu phai dugc dinh danh phu hop (vi du
ma s6, ma sé CAS, tén, cac thong tin sinh hoc)

6.2.2. V&i mdi thir nghiém, phai x4c dinh dting mau thir nghiém hoic mau
d6i chiéu, bao gdm théng tin vé s6 16, d¢ tinh khiét, thanh phan, ndng dé hodc
cac dic tinh khac.

6.2.3. Trudng hop mau thir duge cung cdp bdi nha tai trg, phai ¢ quy trinh
dé co so thir nghiém phai ph6i hgp véi nha tai trg dé kiém tra, xéc nhan mau thir
nghiém.

6.2.4. Phai biét r5 d¢ 6n dinh ctia mAu thir va mau ddi chiéu trong diéu kién
bao quan va diéu kién thir nghiém.

6.2.5. Néu mau thir phai pha trén véi dung méi, phai danh gia dugc su
dong nhét, néng d6 va su 6n dinh clia mau thir trong méi trudng do. ,

6.2.6. Phai lwu mau cho mdi 16 mau thu nghiém, ngoai trir cic nghlen elru
ngén han.
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7. Quy trinh thao téc chudn

7.1. Co s& thir nghiém phai ¢6 quy trinh thao téc chuin dwgc ban hanh
chinh thitc vé quan ly chit lugng thir nghiém va tinh toan ven cua dit liéu do
nguoi phy trach co s& phé duyét. Viéc sira doi quy trinh phai dugc su phé duyét
cua nguoi phu trach co sé.

7.2. Céc quy trinh thao téc chuén lién quan dén hoat dong ctia mdi bd
phan phai ¢6 sin tai noi lam viéc. Quy trinh thao tdc chuan phai tham khao cac
tai liéu lién quan dad dugc ban hanh nhu séch, bdo, phuong phép phan tich,
huéng dan sir dung.

7.3. Céac sai léch so véi quy trinh thao tac chuan khi thur nghiém phai dugc
bao cao véi nghién ciru vién chinh, ngudi phy trach nghién ctru va phai luu lai
ho so.

7.4. Phai c6 cc quy trinh thao tac chuén sau day, theo ting chi d&, nhung
khong gidi han trong céc quy trinh thao tdc chuan nay. Cic quy trinh thao téc
chuén cuy thé sau dédy chi 1a minh hoa.

7.4.1. Mau thir va mau d6i chiéu: Tiép nhén, dinh danh, dén nhan, xu ly,
chuan bj mu va bao quan mau.

7.4.2. Thiét bj, nguyén vat lidu, thudc thir

a) Thiét bi: Str dung, béo tri, vé sinh va hiéu chudn thiét bj.
~ b) Hé thong dugc vi tinh héa: Thim dinh, van hanh, bao tri, bao mat,
kiém soat thay d6i va sao luu dir liéu.
¢) Nguyén vt ligu, héa chit, thudc thir: Pha ché va dan nhan.

7.4.3. Ghi chép ho so, bao cdo, luu trit va truy xudt

M héa thir nghi¢m, thu thip dit ligu, chuén bj cic bo cdo, lap danh muc,
xur ly dir liéu, bao gom ca viée sir dung céc hé thong duge vi tinh héa.

7.4.4. Hé thong thir nghiém (néu phu hop)

a) Chuan bj phong va diéu kién méi truong phong thir nghiém;
b) Quy trinh tiép nhan, chuyén giao, sép xép, dac tinh, dinh danh va bao
quan mAu thir nghiém;
¢ Chuén bj mau, quan sat va kiém tra truéc, trong qua trinh thir nghiém
va két luén thir nghiém;
d) Xt ly céc truong hop dong vit chét/hdp hdi trong qué trinh thir
nghiém;

_e) Tép hop, xéc dinh va xir ly mau dong vit bao gdm viéc sinh thiét va

tim hiéu mo bénh hoc;
f) Sép xép, bd tri cac mau thir nghiém trong 16 thir nghiém.
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7.5. Thii tuc dam béo chdt lwgng

Chuc nang, nhiém vu cia nhin vién dam bao chét lugng trong viéc xay
dung ké hoach, chuong trinh, thuc hién, thiét lap hd so va céc béo cdo thi
nghiém.

8. Thye hién thir nghiém

8.1. Quy trinh thir nghi¢gm

8.1.1. Phai xay dung quy trinh thir nghiém truéc khi tién hanh thir nghiém.
Quy trinh thtr nghiém phai dugc by phan dam béo chét lugng kiém tra x4c nhan
dap Ung cdc yéu cdu cia GLP (myc 2.2.1.b) va phai dugc ngudi phu trach
nghién ctru phé duyét. Quy trinh thir nghiém cling phai dugc ngudi phu trach co
8¢ thir nghiém va nha tai trg thdng qua.

8.1.2.

a) Céc thay ddi ctia quy trinh thir nghiém phai dwgc ngudi phu tréch co sé
phé duyét va luu ciing quy trinh géc ban déu;

b) Céc sai Ié&ch so véi quy trinh thir nghiém phai dugc ghi lai cu thé, giai
thich ly do, thoi gian thay ddi va bao céo kip thoi ngudi phu trach co s& va/hoic
ngudi quan 1y tryc tiép va phai duge luu ciing dir lidu gbc.

8.1.3. Quy trinh thir nghiém cu thé phai kém theo quy trinh thu nghiém
chung dbi vai cée thir nghiém n gén han.

8.2. Npi dung ciia quy trinh thir nghi¢m
Quy trinh thir nghiém phai cé céc thong tin sau ddy, nhung khéng gidi han
trong céc thong tin nay:
8.2.1. Xéc dinh d6i tugng thir nghiém, mau thir va mAu ddi chiéu
a) Tiéu dé;
b) Ngudn gbc va muc dich thir nghiém;
¢) Tén hodc ma s6 mau thu nghiém (IUPAC, ma s6 CAS, céc théng tin
sinh hoc...);
d) MAu dbi chiéu dugc sir dung;
8.2.2. Thong tin vé nha tai trg va co sd thir nghiém
a) Tén va dia chi nha tai trg;
b) Tén va dia chi cua céc co s& tham gia thir nghi¢m;
c¢) Tén va dja chi ctia nguoi phu trach nghién ciru;
d) Tén va dia chi cua nghién ctru vién chinh, céc giai doan dugc ngudi
phy trach nghién ciru iy quyén tham gia va tréch nhiém cua nghién efru vién
chinh.
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8.2.3. Thoi gian thir nghig¢m
a) Ngay phé duyét quy trinh thir nghiém ctia nguoi phy trach nghién ciu.
Ngay phé dL}yét quy triph thir nghiém cia nguoi phu trach co s¢ thir nghiém va
nha tai tr¢g néu cd yéu cau;
b) Dy kién ngay bét ddu va ngay két thiic thir nghiém.
8.2.4. Phuong phap thur
Tham khéo céc huéng din hodc phuong phép thir nghiém ctia OECD hoiic
phuong phép khac.
8.2.5. Vén dé khac
a) Ly do lya chon mau thir nghiém;
~ b) Céc déc tinh cua mau thi nghiém nhu loai, chung, ngudn gdc cung
cép, so lugng, khoang trong lugng co the, gidi tinh, tudi va cac thong tin khac;
¢) Phuong phép sir dung va ly do lya chon phuong phép;
d) Liéu dung v&/hoic ham lugng, tin suét va khoang thoi gian sir dung.
e) Céc thong tin cy thé lién quan dén thir nghiém, bao gém théng tin vé
qua trinh thir nghi¢m; cac phuong phap, nguyén vat liéu va diéu kién thu
nghiém; cdch thic va thoi gian phén tich, do dac; hoat dong theo di va giam sét
da tién hanh, phuong phap phan tich théng ké da sir dung.
8.2.6. Ho so
Phai luu giir ddy du hd so.
8.3 Tién hanh thir nghiém

8.3.1. Phai thiét lap ma cho mdi thir nghiém. T4t ca cac hoat dong llen quan
den thir nghiém phai dugc lién két dén ma nay. Phai xac dinh duqc ngudn gbc
mau xét nghiém. Phai dam bao viéc truy xuit ngudn gbc dén mau xét nghiém va
qua trinh thir nghiém.

8.3.2. Tién hanh thir nghiém phai tuan theo diing quy trinh thir nghiém.

8.3.3. Céc dir liéu thu dugc trong qua trinh thir nghiém phai dugc ghi lai
tryc tiép, kip thoi, chinh x4c va rd rang. Céc dit liéu nay phai duoc ky x4c nhén
va ghi rd thoi gian.

8.3.4. Viéc sira d6i phai dam bao khong 1am che khuét cac dir liéu géc, phai
ghi 3 ly do, thoi gian sira dbi va phai ky x4c nhan ctia ngudi stra déi.

8.3.5. Céc dit liéu duoc nhép truc tiép vao may tinh phai ghi rd thoi gian va
nguorl c6 trach nhiém nhép dir lidu. Cac thiét bi dugc vi tinh héa phai luu lai chi
tiét qua trinh tao lap, thay ddi dir liéu va dam bao khong xo6a di cac dir lleu ban
dau. Céc thay dbi vé dir liéu phai duge gén voi ngudi thyuce hién viée thay ddi, vi
du c6 thé sir dung chir ky dién tir va ghi rd ngay gid. Phai ghi 13 ly do thay déi.
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9. Béo cdo két qua thit nghiém
9.1. Quy dinh chung

9.1.1. Phai c6 béo cdo két qua ctia mdi thir nghiém. Dm Vi cac thir nghiém
ngén han, bén canh bdo céo két qua thir nghiém theo mau cén kem theo cac hod
so bd sung lién quan.

9.1.2. Bdo céo két qua thir nghiém phai ghi & thoi gian va ky x4c nhén cua
nghién ctru vién chinh hodc ctia nha khoa hoc tham gia thir nghiém;

9.1.3. Béo cdo tong két phai ghi rd thai gian va chi ky cua nguoi phy trach
nghién ciru dé khing dinh va xac nhén trach nhiém dbi véi céc dit lidu thu

nghiém. Béo cdo cling phai thé hién viéc thir nghiém tuén thu cdc nguyén tic
GLP.

9.1.4. Céc thay d6i, bd sung béo céo téng két phai theo ding biéu mau. Céc
thay dbi, bé sung phai néu rd ly do, thoi gian sira d6i va duoc ky x4c nhan cua
ngudi phu trach nghién ciru.

9.1.5. Pinh dang lai van ban theo yéu cdu ciia co quan quan ly khong thugc
noi dung thay ddi, bd sung béo cdo két qua thir nghiém.

9.2. Ngi dung cita bdo cdo tong két
Béo cdo tong két phai c¢6 cac thong tin sau ddy, nhung khéng gidi han trong
cac thong tin nay:
9.2.1. Xéc dinh déi tuong thir nghiém, méu thir va mau déi chiéu
a) Tiéu dé;
b) Tén hojdc ma s6 méu thir nghiém (IUPAC, ma sé CAS, thong tin sinh
hoc...);
¢) Tén miu ddi chiéu;
d) Dic tinh ciia mau thir gdm d6 tinh khiét, d6 6n dinh va d6 dong nhat.
9.2.2. Théng tin lién quan dén nha tai trg va co s& thir nghiém
a) Tén va dja chi nha tai trg;
b) Tén va dia chi ctia cac co s& tham gia thir nghiém;
c¢) Tén va dia chi cua nguoi phu trach nghién ciru;
d) Teén va dia chi cua nghién etru vién chinh va cdc giai doan tham gié
thur nghié¢m;
e) Tén va dia chi cua nhan vién/ nha khoa hoc tham gia viéc chudn bj
béo cédo tdng két.
9.2.3. Thoi gian thir nghiém
Ngay bat diu va ngay két thuc thir nghiém.
9.2.4. Ban cam két

Phai bao céo bing vin ban véi nghién ctru vién chinh va ngudi phy trach
nghién cira vé hoat dong dam béo chét lugng bao gﬁm edch thirc, thai gian thyre
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hién, thdi gian bdo cdo, cdc giai doan thir nghiém dugc theo ddi, giam sat. Bao
céo cling phai xéc nhén két qua thir nghiém 1a chinh xéc va phd hop véi dir lidu
goc thu duge.

9.2.5. Thong tin vé nguyén vat lidu va phuong phép thir

a) Mo ta phuong phap thir va nguyén vét liéu sir dung;
b) Tai lidu tham khao gdm phuong phép thir nghiém cua OECD hodc
phuong phép khéc.

9.2.6. Két qua

a) Ban tom tit két qua;

b) Toan b thong tin va dir liéu cua thir nghiém;

¢) Céc ket qua thir nghi¢m bao gom céch tinh toan va danh gid ve y
nghia thong ké;

d) P4nh gia va ban luan két qua thir nghiém, két ludn.

9.2.7. Bao quan

Phai luu va bdo quan céc mau thir va mau déi chiéu, luu giit dir lidu gbe va
béo cdo tong két.

10. Bao quén, luu giir bdo cdo va nguyén vit li¢u

10.1. Céc tai liéu sau phai dugc luu gitr, thoi gian luu gitr theo quy dinh cua
cO quan quan ly:

a) Quy trinh thir nghiém, mau thir nghiém, mau déi chiéu, mau xét nghiém,
dir liéu gbc va béo céo tdng két ciia mdi thir nghiém;

b) Bég céo céc, hoat dong kiém tra, gidm sat cta b phan dam béao chat
luong va ké hoach goc;

c) Ho so nhan su vé trinh dd chuyén mén, qua trinh dao tao, kinh nghiém
va ban mo ta cong viéce;

d) Ho so lién quan dén hoat dong bao tri va hiéu chun thiét bi;

e) Ho so thim dinh céc hé théng duoc vi tinh héa;

f) Kiém soat thay déi cua céc quy trinh thao téc chuén;

g) Ho so theo dai, giam sat didu kién méi truong.

h) Hb so, sé sach lién quan dén thudc gay nghién, thudc hudng tam than,
tién chat, thuc dang phéi hop c6 chira duge chét gay nghién, thuéc dang phéi
hop c6 chira duge chit huéng tdm thin, thuée dang phdi hop c6 chira tién chét;
thubc déc, nguyén liéu dgc lam thudc, thudc va duoc chét trong Danh muc
thude, duoc chét thudc danh myc chét bj cAm sir dung trong mdt ) nganh, linh
vuc theo diing quy dinh ctia phép luat tai cic quy ché lién quan.

Truong hop khéng quy dinh thoi gian luu gitr h§ s0, phai luu lai ban cudi
cua moi thong tin nghién ctru. Viée loai bo bat ky mau thir, mau doi chiéu hay
mau xét nghiém trudce khi hét han luu gilr theo quy dinh, vi bat ctr ly do gi, phai
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dua ra ly do va phai Iuu lal hé so. MAu thir, mau déi chiéu hay mau xét nghiém
chi nén dugc giit la khi chét lugng ctia ching dam bao cho viéc ddnh gia.

10.2. Phai lap danh myc céc nguyén vét liéu luu giit dé& dam bao viéc sp
xép theo thir ty va truy xuét d dang.

10.3. Chi céc nhén vién dugc ngum quan ly uy quyen méi dugce phép tiép
cén khu vyc luu trit. Phai luu lai hd so viéc dua vao hay 4y ra nguyén vat liéu
khu vyce Iuu trir.

10.4. Néu co SO thir ngh1¢m hodc co s& ky hop ddng luu trit ngimg hoat
d6ng, viéc luu trit cin chuyén dén khu vuc luu trit ciia nha tai trg./.



Phu lyc ITI
HO SO TONG THE VE CO SO THU NGHIEM

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 théng 02 nam 2018
cua Bo truong Bo Y te)

1. Téng quan vé H so tong thé clia co s&

I1. Noi dung hd so tdng thé

1. Théng tin chung vé co s&

2. Hé théng quan 1y chat lugng

3. Nhén su

4. Nha xudng va thiét bj

5. Ho so tai liéu

6. Bdo quan

7. Xt ly khiéu nai, san phim khong dat yéu cau va thu hdi san phim
8. Ty thanh tra

I. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Ho so tong thé clia co s thir nghiém thudce va nguyén liéu lam thudc (Site
master file - SMF) 1a mét tai liéu do co s& thir nghiém soan thao va bao goém
thong tin cu thé vé céc chinh sach quan Iy chét lugng va cac hoat dong cua co
s&, su kiém soat chét lugng dbi véi cac hoat dong thir nghiém thudc va nguyén
liéu 1am thudc dugc thuc hién tai co s¢ d6 ciing nhu bét ky hoat dong c6 lién
quan nao duoc thyc hién tai cic toa nha lan cén va gan do.

Khi d8 trinh Ién co quan quan ly, SMF phai cung cép thong tin rd rang vé
cac hoat dong thir nghiém cua co s¢ dé phuc vu cho nhiém vu quan 1y néi chung
cling nhu qué trinh 1én ké hoach va kiém tra GLP mét cach hiéu qua.

Mot tai liéu SMF phai bao gém diy du thong tin, nhung tét nhét, khong
nén vuot qué 25 - 30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chi trong vao céc
théng tin tdng quan, ban v& téng thé va so dd bd cuc cia co s& hon la cic noi
dung mé ta bang 16i. SMF bao gdm ci céc phu luc phai dugc thiét ké dé co thé
doc dugce rd rang khi in trén khé gidy A4.

Hb so tong thé cuia co sé thir nghiém 1a mét phan ciia hé théng hé so tai
liéu thudc hé théng quan ly chit luong cia co s& va can phai duge cdp nhat
thuong xuyén. Tai liéu nay phai dugc ghi cha rd rang s6 phién ban, ngay hiéu
luc va ngay dugc xem xét. SMF phai 1a tai liéu dugc xem xét dinh ky dé dam
bao thoéng tin cip nhit va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh cua co
s&. Mdi phu luc c6 thé c6 ngay hiéu luc riéng dé cho phép qua trinh cdp nhat



mét cach doc 1ap.

Lich sir cép nhat, sira d6i cia SMF dugc coi 13 mdt phén ctia SMF, trong dé
ghi tém tat cac thay doi cua ndi dung SMF va cac phy luc, di kém véi thoi gian
thay doi, ly do thay doi.

I1. NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Thong tin chung vé co s& thir nghiém
1.1. Thong tin lién hé cua co so thur nghi¢m

- Tén va dia chi chinh thirc ctia co s3;

- Tén va dia chi chi tiét cta co s& noi thir nghiém thube va nguyén liéu lam
thuoc;

- Thong tin lién lac cua co so, bao gfim ca dién thoai truc 24/24 cua nguoi
c6 trach nhiém trong truong hop thudc c¢6 vi pham hodc phai thu hdi;

- Céac thong tin dinh vi khac (néu ¢0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
1.2. Hoat dong dwoc cdp phép cia co sé

- Ban sao gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh do co quan c6 tham
quyén cap (Phu luc I).

- Mb ta tém tit cac hoat dong thir nghiém va cac hoat dgng khac da duogc
cho phép béi co quan quan ly c6 thdm quyén, bao gdm ca cac hoat dong da dugc
co quan quan ly nudc ngoai danh gia, vaéi thong tin vé pham vi chua dugc ghi ro
trong gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc

- Danh muc céc phép thur

- Danh muc cac dot kiém tra GLP dugc tién hanh tai co sé trong thoi glan 5
nam vira qua, bao gom théng tin vé ngay thang, tén clia co quan c6 thAm quyén
thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cua Gidy chimg nhén GLP hién hanh (Phy luc
III), néu co.

- Ban sao cua Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh, gidy chinmg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc néu co.

1.3. Cac hoat dong khac dwoc thwce hién tai co s¢
- M6 ta céc hoat dong thir nghiém cac san pham khéng phai 1a thudc tai
dia diém, néu co.

2. H¢ thong quan 1y chét lirgng
2.1. H¢ théng quan Iy chit liwgng ciia co sé
- M ta tém tat hé thong quén Ly chat luong ciia co s, tiéu chuin 4p dung;
- Tréch nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chét luong, bao gdm ca
viéc quan ly cao cap;
- Thong tin vé céc hoat dong di dugc danh gi4 chimg nhén, bao gbém ngay
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thang va ndi dung chimg nhén, tén ctia co s& cp chimg nhan.
2.2. Qudn Iy cdc nha cung cdp va cdc co sé hgp dong

- Tém tét vé co s& cung cap/ hiéu biét vé chudi cung cép va chuong trinh
danh gia bén ngoai;

- Tém tit vé& hé théng danh gid co s& hgp dong va cac nha cung cdp quan
trong khac;

- Tém tét vé viéc chia sé tréch nhiém giira ngudi hop dong va ngudi nhan
hop dong trong viéc tudn thi cac quy dinh vé dam bao chat lugng.

2.3. Quan Iy nguy co vé chit lwgng

- M6 ta tom tit vé phuong phip quan ly nguy co vé chét lugng (QRM)
duogc sir dung tai cosd;

- Muc dich cia QRM, bao gE‘)m cac mo ta ngén gon vé bt ky hoat dong
nao dugc thye hién & mirc dd toan bd cong ty/tdp doan va hoat dong dugc thuc
hién tai dia diém /co s¢. Bat cir viéc ap dung hé thong QRM dé danh gia su lién
tuc cta viéc cung ung cling can dugce chi rd.

3. Nhan sy

- So d6 nhén sy can thé hién sy sap xép nhan sy trong hé théng quan 1y chat
luong, cac vi tri chiu trécgl nhiém chinh, bao gf;m su quan ly cap cao Yé cac nhép
su dugc dao tao/ty quyén (vi tri quan ly chat lugng, quan ly , kiCm tra chat
lugng, giao nhén, kinh doanh...).

- S6 lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quan 1y, thir nghiém.

- Danh sach nhan sy cta co so: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mén.

4. Nha xwéng va thiét bi
4.1. Nha xwong

- M6 ta ngén gon vé co so: Dién tich co sd/khu vuc thir nghiém va danh
sach cac toa nha trong pham vi co so. Néu cac nhom thudc, nguyén liéu dugc
phan chia thir nghiém tai cac tda nha riéng biét trong cung dia chi co sd thi thong
tin vé& cdc toa nha nay phai dugc thé hién cung véi théng tin nhin dang nhom
thuéc, nguyén liéu tuong tmg (néu chua duge nhan dang nhu tai muc 1.1);

- Théng tin mé ta don gian vé céc khu vyc thir nghiém (khong yéu céu cén
phai c6 céc ban vé thiét ké hodc ban vé ki thuat);

- Ban vé thiét ké va cac khu vuc bao quan cho céc san phém khac nhau, cac
khu vue biét trit va xur ly céc chét cé doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac
nguyén liéu nhay cam (néu co);

- M6 ta ngén gon vé cac diéu kién thir nghiém cuy thé (néu 4p dung) nhung
khong dugc thé hién trén cac ban vé.

4.].1. Mé ta tém tét vé hé thong diéu hoa khong khi
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- M ta céc nguyén tac va bo tri h¢ thong xir ly khong khi, nhiét do, d6 am,
ty 1é khi hdi (%).
4.1.2. M6 ta tém tit cdc hé thong phu tro khdc

4.2. Thiét bi
4.2.1. Thiét bi chinh

Liét ké danh muc céc thiét bi chinh dugc xac dinh nhu tai Phu luc VIIL
4.2.2. V¢ sinh thiét b

Mo ta ngén gon vé cac bién phéap vé sinh, diéu kién vé sinh (vi du tai liéu
vé hudng dan vé sinh, lam sach tai cho...).

4.2.3. Hé théng mdy tinh
5. Ho so tai li¢u

- M ta vé hé thdéng hd so tai liéu tai co sé (vi du hé thong tai liéu dién ti,
tai liéu ban cing);

- Danh muc cac quy dinh, hé so, tai liéu lién quan dén hoat dong thu
nghiém.

- Danh muc céc quy trinh, thao tic chuan thuc hién viéc phan tich thu
nghiém.

- Khi céc tai liéu va hd so duge bao quan hodc Iuu trit bén ngoai co so:
Danh muc céc loai tai liéw/ho so; tén va dia chi cua co s¢ luu trir thong tin, va
tinh toan khoang thoi gian can thiét dé truy xuat thong tin tir nhimg ho so tai liéu
bén ngoai do.

6. Thir nghiém
6.1. Danh muc cac phép thwr dwoc thir nghiém

C6 thé tham chiéu dén cac Phuy luc I va Phu luc IL.

- Danh muc céc phép thir dugce thir nghiém tai co s&.
6.2. Thém dinh, hiéu chuin

- M6 ta ngén gon vé chinh sach thuc hién tham dinh do déng déu nhiét do,
d6 4m; hiéu chudn cac thiét bi do, theo ddi, gidm sat nhiét do, do 4m.
7. Xir Iy khiéu nai, sin phdm khong dat yéu ciu va thu hdi sin phim
7.1. Xir Iy khiéu nai

Mb ta ngén gon vé hé thdng xir Iy céc khiéu nai.
7.2. Xit Iy cdc san phim khong dat yéu ciu

M5 ta ngdn gon vé hé théng xir 1y cac san pham khéng dat yéu cau.



7.3. Thu hdi sin phim

Mb ta ngén gon vé hé théng xit Iy viéc thu hdi san pham.
8. Tu thanh tra

Mo ta ngén gon vé hé thong tu thanh tra cia co so, két qua tu thanh tra va
tu dénh gid mic d¢ dap img dat yéu cau GLP cua co sg; trong do tap trung vao
cac linh vyc duge giam sat trong qué trinh thanh tra theo ké hoach, cac quy dinh
va hoat dong theo doi sau thanh tra.
Phu luc I: Ban sao Gidy phép hoat dong.
Phu luc II: Danh sach céc phép thir dugc thir nghiém.

PhulucIII:  Ban sao Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc.
(hodc Tai li¢u phap ly vé viéc thanh lap va chic ning nhiém vu
cua co s¢ khong vi myc dich thuong mai)

Phuluc IV:  Danh sich cic co sé hop dong (bao gém dia chi, thong tin lién
lac cho céc hoat dong bén ngoai).

Phu luc V: So d6 td chire.

Phu luc VI:  Ban v& so db khu vuc thi nghiém.

Phu luc VII:  So d6 nguyén ly gi6 ciia hé théng diéu hoa khong khi trung tam.
Phuy lyc VIII: Danh s4ch thiét bj.



Phu luc IV

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA MUC PO B;uj UNG CUA CO SO
THU NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ban hanh kém theo Théng tie s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
ciia Bg trucng BG Y té)
I. Phan loai mirc d§ ton tai

1) Ton tai nghiém trong: 14 nhimg sai 1éch so véi tiéu chuén GLP c6 thé
gdy ra nguy co nghiém trong anh hudng truc tiép dén két qua thir nghiém. N6
bao gém ca nhimg phét hién vé gian l4n, gia mao, stra chira sb lidu/dir liéu.

2) Ton tai nang: la ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc
phan tich san pham, nguyén liu lam thude khong tuén thu theo hudng dan thir
nghiém ctia nha san xuét; hoic lién quan téi mot ton tai 16n duge quy dinh trong
GLP hogc lién quan t&i mdt sai léch 16n so véi cac quy dinh vé diéu kién thi
nghi¢m; hodc lién quan tdi viéc khong tudn thu cac quy trinh thi nghiém hoac
viéc nguoi 6 thim quyén khong dap ung du yéu cau vé trach nhiém trong cong
vige; hodc t6 hop cua cac ton tai khac khéng ton tai nao trong t6 hop d6 dugc
xem la ton tai nang, nhung khi xuét hién cung nhau cac ton tal nay s€ tao thanh
mt ton tai ndng va can dugc phén tich va béo cdo nhu mot ton tai ndng.

3) Tén ta.l nhe: La nhimg ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém
trong hodc tn tai ning, nhung 1a mot sai léch so v6i cac tiéu chuan GLP.

I1. Panh gia mirc do tuan tha GLP

1) Mitc d6 1: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai nang.

2) Mitc d9 2: Co s& khong c6 ton tai nghiém trong va c6 ton tai nang.

3) Mitc d6 3: Co s6 c6 ton tai nghiém trong.



Phu luc V
BIEU MAU VAN BAN
(Kém theo Théng tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 niam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

Miu 01 - Pon ding ky kiém tra lin dau déi véi co s& kiém nghiém
khong vi muc dich thwong mai

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phic
L1 P fosse e ngay...... thang...... nam 20....
PON PANG KY KIEM TRA
THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

(Pang ky kiém tra lan dau)

Kinh giri: Cyc Quan ly Dugc - Bo Y té

Tén co s0:
Dia chi c¢éng ty/co s& kiém nghi¢m:
Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia By Y té
quy dinh vé Thyc hanh tét phong thi nghiém va huéng dan viéc trién khai, ép
dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia dat yéu cau; co s& chung t6i xin
dang ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) kiém tra GLP vao bat ky thoi gian nao
va cam két khic phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t6i xin guri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1)- Tai liéu phép ly chirng minh viéc thanh 1ap va chirc ndng nhi€ém vu cua don
Vi.

(2)- Ban sao chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc clia nguoi phu trach chuyén
mén vé duoc.

(3)- Ban hd so tong thé vé co s kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thude.

Phu triach co sé kiém nghiém
(K, ghi ré ho tén, dong dau)
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Miu 02 - Pon diing ky tai kiém tra

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ....... e — ngay...... thang...... nam 20....

PON PANG KY KIEM TRA PINH KY VIEC DUY TRi DAP UNG
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Kinh giri: Cuc Quan ly Dugc - Bd Y té

Tén co sé:
Dia chi cong ty/co so kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thuyc hién Thong tu sé 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia Bo Y té
quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi nghiém va huéng dan viée trién khai, ap
dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co s chiing téi xin
dang ky v6i B Y té (Cuc Quan ly Dugc) tal kiém tra GLP vao bat ky thoi gian
nao va cam két khic phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém tra

Chung t6i xin guri kem ban dang ky nay cdc tai liéu sau day:

1. B4o céo tom tit hoat dong cua co so¢ trong 03 nam qua;

2. Béo cdo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan trudc;

3. Ban cép nhat ctia hd so tong thé (néu c6 thay doi).

Phu trich co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



3 -
M3u 03- Miu Bdo cdo dinh gid GLP

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

....... ngay ... thang ... nam 20...

BAO CAO PANH GIA
“THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM THUOC” (GLP)

I. Thong tin cia co s6:
- Tén cua co so:

- Piachicoso:............. (dien thoai: ...., fax: ....... , emai: ........ ).
- Dia Chl phong kiém nghiém néu khac voi dia chi co s& & trén.
- S6 gidy phép thanh lap:

- Pham vi hoat dong:
- Nguoi dai dién phap luat:

- Nguoi chiu trach nhiém: ........ Chicvu: .........
II. Thong tin chung cia dgt kiém tra:

- Thoi gian kiém tra:

- Hinh thic kiém tra:

- Pham vi kiém tra:
- Nguyén tac st dung dé ki€ém tra, danh gia:

III. Théng tin vé thanh tra vién:

- Quyét dinh 56 -» Ngay ..... cua Cyc truong Cuc Quan ly Dugc, Bo y té
Viét Nam vé viée tha.nh lap doan klem tra viéc trién khai 4p dung cic
nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tdt phong thi nghiém” tai ....... :

- Thanh phén doan kiém tra gom:

e ol

IV. KIEM TRA THUC TE

Sau khi thdm dinh hd so, nghe bao cdo cua co so va tién hanh kiém tra
thuc té, Poan kiém tra c6 mot s6 ¥ kién sau:

Co s da trién khai cac hoat dong theo nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh
tot phong kiém nghiém thubc” cia Bo Y té, cu thé nhu sau:

1. T6 chtrc va nhén su

2. Hé théng bao dam chat luong

3. Co sd vat chét

4. Thiét bi

5. Nguyén vit liéu va thude thir

6. Kiém nghiém



7. Mau thir va mau d6i chiéu

8. Quy trinh thao tac chuan

9. Thuc hién kiém nghiém

10. Bao cdo két qua kiém nghiém

11. Bao quan, luu gir bao cao va nguyeén vat ligu.

V.DANH MUC CAC TON TAI ' o
Cdc ton tai phat hién dwoc phai dwoc liét ké, xép loai va tham chiéu dén
cdc diéu, khoan tai cdc tai liéu huong dan vé “Thuc hanh tot phong thi nghiém”

STT | Ton tai Tham chiéu | Xép loai

To6 chirc va nhan su

Hé thong bao dam chat lugng

Co s vat chat

Thiét bi

Nguyén vat liéu va thuoc thu

Kiém nghiém

Mau thir va mau doi chiéu

Quy trinh thao tac chuén

O Wn| Wik —

Thuyc hién kiém nghiém

Bao cdo két qua kiém nghiém

[Sy Y
—_— O

Bao quan, luu gilr bao cao va nguyén vat
liéu

VI. KET LUAN CUA POAN KIEM TRA

VIL Y KIEN CUA CO SO

- Co s& nhét tri v6i cac y kién ciia Poan kiém tra di néu trong bién ban
kiém tra, trong qud trinh kiém tra va két luan ctia Poan kiém tra.

- Bién ban kiém tra dugc doc, thong qua va thong nhat gitra Poan kiém tra
va co s6. Bién ban kiém tra duoc 1ap thanh 02 ban: co s giit 01 ban, Cuc Quan
ly Dugc gitt 01 ban./.

Poan Kiém tra Pai dién co sé
Thw ky Trudéng Poan
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MAu 04 - Gidy chirng nhéin

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lip — T do — Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM Independence - Freedom - Happiness

GIAY CHUNG NHAN PAT TIEU CHUAN GLP
CERTIFICATE OF GLP COMPLIANCE

Phan 1/ Part 1

Ban hanh theo quy dinh tai Théng tw sb .....201 /TT-BYT
ngay.../.../201 cia B3 Y té

Issued in accordance with Cicular ../201 /TT-BYT dated ......./201 by
Ministry of Health

Cuc Quan ly Dugc ching nhan:
The Drug Administration of Vietnam confirms the following:

Tén co so kiém nghiém: ...
Dia chi van phong: ...
Dia chi phong thi nghiém: ...

The establisment: ...
Legal address: ...

Site address: ...

Pa dugc kiém tra theo quy dinh ctia nha nudc lién quan dén Gidy chimg
nhin di diéu kién kinh doanh s6 ... tai Théng tw s6 .../201 /TT-BYT ngay
.../.../201 cuaBJY te.

va/ hodc quy dinh khéc (ghi rd): ...

Has been inspected under the national inspection programme in connection

(with pharmaceutical business licence no. ..............................) in the
following national legislation: Cicular .../201 /TT-BYT dated .../... /201 by

Ministry of Health.



and/or other (please specify). ...

Cin ctr két qua kiém tra co s& kiém nghiém lan gan nhat dugc thuc hién
ngdy..., co s kiém nghiém dugc cong nhan dép tmg tiéu chuan Thuc hanh tét
phong th1 nghiém (GLP) theo quy dinh tai Thong tu s6 .../201 /TT-BYT ngay

. cua B Y té, phu hop véi hudng din GLP cua T chirc hop tac va phat trién
kmh té (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 .../201 /TT-BYT dated ... by
Ministry of Health, conforms to GLP guideline of Organization for Economic
Co-operation and Development (OECD).

Gidy chimg nhén nay thé hién tinh trang tuan thu GLP cua co s& kiém
nghiém tai thoi diém kiém tra néu trén va c6 hiéu luc khong qué 3 nam ké tir
ngdy kiém tra gﬁn nhat. Tuy nhién, thoi gian hiéu luc cua Gidy chimg nhan co
thé dugc rut ngin hodc gia han cin cir theo nguyén tic quan ly rii ro dugc viét
tai muc Nhimg ndi dung han ché hodc 1am r®.

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.

Giy chimg nhén chi c6 hiéu luc khi thé hién ddy du cac trang va bao gom
cd Phan 1 va Phén 2

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1
and Part 2.

Thong tin vé Gidy chimg nhan dugc ding tai trén trang thong tin dién tir
cia Cuc Quan ly Dugc (http://dav.gov.vn). Néu khéng c6, hdy lién hé véi co
quan quan ly dé dugce lam ro.

The authenticity of this certificate may be verified in website of Drug
Administration of Vietnam (http./dav.gov.vn). If it does not appear, please
contact the issuing authority.




Phan 2/ Part 2

1. DANH MUC CAC PHEP THU VAT LY / HOA HQC

1.1

1.2

1.3

1.4

2. DANH MUC CAC PHEP THU VI SINH

Nbi dung han ché hodc 1am rd lién quan dén pham vi chimg nhén:

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

...... [eeiiiid ...
Cuc truwomg Cuc Quan ly Dwoe
Director Genaral
of Drug Administration of Vietnam
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M43u 05 — Bio cdo thay ddi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lip - Ty do - Hanh phiic
7 R—— bsas seeay ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI VE

THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc

Neual BEah®: ot Chic danh:  ..................
ENen thomIaiemBIl: s e s s s s S s e s s

Nguoi phi trach ChUyen'mon:  ..uscossessisusases sssesiusess , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé duge:  ...ooooiiiiiiiiiii e

Pa duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham
vi kinh doanh (hodc Pa duoc cap Gidy chimg nhdn GLP véi pham vi):

------------------------------------------------------------------------------------------------

Co s& chung toi xin bao cédo cac ndi dung thay doi nhu sau:

Noi dung thay dbi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi
L.
2.
3.

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
chiing t6i xin cam doan thuc hién diy du c4c van ban phap luit, cac quy ché
chuyén mén duoc ¢6 lién quan. Dé nghi Cuc Quén ly Dugc xem xét, danh gia
viéc dap ung GLP do6i vdi cac thay doi néu trén cua co sé chung toi.

Chuing t6i xin giri kém ban dé nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap (hoac
Gidy chimg nhan GLP da c4p cho co s khéng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh (ho#c Tai liéu phép ly
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vé viéc thanh 1ap va chic nang nhiér-n vu ciia co s& khong vi muc dich thuong
mai) (phu hop voi ngi dung bo sung/ thay doi),
3. Ho so tdng thé cta co s& da cap nhat cac ndi dung thay ddi.

Thi truwéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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