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CHUONG TRINH MON HOQC
Tén mén hoc: Pam bio chét lwong thude
Ma moén hoc: 420135

Thoi gian thuc hién mén hoc: 45 gio; (14 gio ly thuyét; 30 gio thuc hanh, 1 gid
kiém tra)

I. Vi tri, tinh chat ciia mon hoc:
- Vi tri: M6n Pam bao chét luong thude nam trong khéi kién thirc mén tu chon.

- Tinh chat: Giup sinh vién ndm duogc vai trd cla cong tac dam bao chét lugng
thudc, cac yéu to anh huong dén chét luong thudc va ndi dung chinh cia cic tiéu
chuan GMP (thuc hanh san xuit thudc t6t), GSP (thuc hanh bao quan thude tot), GLP
(thuc hanh kiém nghiém thudc tot), GPP (thuc hanh nha thudc tot). Pong thoi gitp
nguoi hoc hinh thanh va rén luyén tac phong nghiém tic, than trong, chinh xac, khoa
hoc trong thyc hanh tai phong thuc tap ap dung dugc nhiing kién thirc vao cac mon
hoc khéc ciing nhu cong tac huéng dan sir dung thude.

I1. Muc tiéu mon hoc:
Vé kién thirc
1. Trinh bay duoc khai niém, muc dich, vai tro, nhitng ndi dung chinh cua cac
tiéu chuan GMP, GSP, GLP, GPP, GDP.
Vé ky niing
2. Van dung dugc k¥ nang thuc hanh san xuét thude tdt, thuc hanh bao quan

thudc tot, thyc hanh kiém nghiém thudc tot, thuc hanh nha thude tot vao thyc té nghé
nghiép.

Ve nang luc tu chu va trach nhiém

3. Thé hién duoc ning luc ti hoc, tw nghién ctru trong cong tac chuyén mén va
trong cong tdic ddm bao chat lugng thuodc.

4. Chju trach nhiém vé két qua hoc tap cua ban than, su chinh xdc trong cong tac
dam bao chat lugng thudce, cap phat thudc sau nay.

II1. N§i dung mon hoc
1. Noi dung tong quat va phan bo thoi gian:

So Tén chwong, muc Thoi gian (gio)
TT Tong | Ly | Thiao | Thwe | Kiém
s6 | thuyét | ludn, | hanh, tra
bai thi




tap

nghiém

Bai 1. Thuwe hanh tdt san xgﬁ't
thuoc (GMP) va cong tac dam
bao chat lwgng thuoc

Bai 2: Thuc hanh tét phong
kiéem nghiém thudoc va cong
tac dam bao chat lwong thuoc

Bai 3: Thuce hanh tot bao
quéan thuoc va cong tac dam
bao chat lwong thuoc

Bai 4: Thwe hanh tot phan
phoi thudc (gdp), thwe hanh
tot nha thudc (gpp) va cong
tac dam bao chét lwong thudc

Bai 5: Viét tiéu luin

- Huéng dan

N

AN

- Khao sat vé viéc thuc hién vé
GDP ( phan phéi thudc) va sir dung
thudc an toan, hop 1y, hiéu qua
trong cong tac dam bao chét luong
thudc tai cic cong ty trén dia ban

- Khao sét vé viéc thuc hién vé
GLP (Kiém nghiém thudc) tai
Trung tdm kiém nghiém trén
dia ban

- Khao sat vé viéc thuc hién vé
GPP (thuc hanh tot bao quan tot
BQT) va sir dung thudc an toan,
hop 1y, hiéu qua trong cong tic
dam bao chit lugng thude tai trung
tAm y t& dia ban thanh phd

- Thot gian viét ti€u luén

14

14




| | Cong | 45 | 14 | 30 | |1

IV. Piéu kién thwe hién mén hoc
1. Phong hoc chuyén mon hoéa/nha xudng:

Cac giang duong, thu vién tai truong CDYT Son La, Doanh nghiép, khoa dugc
bénh vién, trung tam kiém nghiém, trung tAm y té dia ban thanh ph.

2. Trang thiét bi may moéc:
May vi tinh, may chiéu projector.
3. Hoc li¢u, dung cy, nguyén vat li¢u: gido trinh.
4. Céc diéu kién khac: Mang Internet.
V. Noi dung va phwong phap danh gia:
1.No61 dung:

- Kién thirc: trong pham vi gido trinh Pam bao chat luong thude ddi tugng CH
Duogc lién thong cua truong CDYT Son La.

- K¥ ning: Lién hé dugc cong tic dam bao chat luong thude trong thyuc té nghé
nghiép.

- Nang luc tu chu va trach nhi¢m: chuén bj t6t cau hoi phat van tai 16p hoc.
2. Phuong phap:
* Piém qua trinh:
- Kiém tra thudng xuyén: 01 diém (cau hoi ty luan).
- Kiém tra dinh ky: 01 diém thuc hanh (Viét tiéu luan).
* Thi hét hoc phan: Ly thuyét:
+ Hinh thac - Ty luan cai tién.
+ Thoi gian : 90 phut.
* Tong két hoc phan: Theo quy ché.
VI. Huéng dén thwe hién mén hoc:

1. Pham vi &p dung mon hoc: Mon hoc dugc ap dung cho doi tuong CD Duoc lién
thong cua truong CDYT Son La.

2. Huéng dan vé phuong phap giang day, hoc tip mon hoc:

- Béi véi gido vién, giang vién:

+ Ly thuyét: Thuyét trinh, dong ndo, thao luan nhom, lam viéc nhém, minh hoa
truc quan.



+ Thuc hanh: thao luan

- Bdi v6i ngudi hoc:

+ Poc tai liéu

+ Tham du it nhat 70% thoi gian hoc 1y thuyét.

+ Tham gia day da 100% gio thuc hanh/thi nghiém/thuc tap.

+ Thue hién ddy du cac bai tip nhom/ bai tip va duge danh gia két qua thuc
hién.

+ Tham du kiém tra gitra hoc phﬁn

+ Tham du thi két thiic hoc phan.

+ Chu dong t6 chure thuc hién gio tu hoc.
3. Nhitng trong tdm can chd y:
4. Tai liéu tham khao:
- BQ mén Phan tich va doc chét, Truong Pai hoc Dugc Ha Noi, Pam bao chat luwong
thuoc.
- Quéc hoi nuoc CHXHCN‘ Viét Nam, Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt, $0
68/2006/QH11, ban hanh ngay 12.07.2006.

- Quéc hoi nuoc CH?(HCN Viét Nam, Ludt chat lwong san phém, hang hoa, sO
05/2007/QH12, ban hanh ngay 21.11.2007.
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Bai 1. THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC (GMP)
VA CONG TAC PAM BAO CHAT LUQNG THUOC

MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc khai niém va muc dich cua nguyén tac, tiéu chuan Thuc
hanh tot san xuat thuoc-GMP.

2. Trinh bay dwoc vai tré cia quy trinh thao tdc chudn (SOP).

3. Trinh bay duwoc noi dung co ban cua nguyén tac, tieu chuan Thuc hanh tot
san xudt thuoc vé: nhan su, nha xuong, tiéu chudan vé sinh va phuwong phap vé sinh.

4. Van dung duoc kién thire dd hoc vao cong tac thuc hanh 16t san xudt thuéc.

5. Thé hién dwoc nang luc tw hoc, tw nghién cuu trong cong tac thuc hanh 16t
san xudt thuoc.

6. Chiu trach nhiém vé két qua hoc tdp cua ban than, trung thyc, chinh xdc
trong cong tdc thiee hanh tot san xudt thuoc.

1. Khai niém, muc tiéu GMP
1.1. Khai niém

GMP (Good Manufacturing Practices ) la tiéu chuan thuc hanh san Xuat tét
nham dam bao diéu kién vé sinh an toan cho san xuat. bao gom nhirg nguyén tac
chung, nhitng quy dinh, hudng din cac noi dung co ban vé diéu kién san xuat; ap
dung cho cac co so san xuit, gia cong, dong goi thuc pham, duoc pham, thiét bi y té,
my pham ..., nhim dam bao san pham dat chat luong va an toan. GMP 1a mot phan

co ban tror}g he_: théng quan 1y an toan thuce pham, 13 diéu kién tién quyét cho viéc phat
trién hé thong HACCP va cac tiéu chuan quan ly an toan thyc pham ISO22000.

GMP quan tdm dén cic yéu to quan trong: con nguoi, nguyén vat liéu, may
moc thiét bi, thao tac, moi truong o tat ca cac khu vuc cta qua trinh san xudt, ké ca
Van dé giai quyét khiéu nai cua khach hang va thu hdi san pham sai 10i. Nhiing yéu
cau cua GMP c¢6 tinh m6 rong va tong quat, cho phép moi nha san xudt co thé tu
quyét dinh vé s6 quy dinh, tiéu chuan, thu tuc, huéng dan cong viée sao cho dap tmg
dugc cac yéu cau can thiét, phu hop véi loai hinh, linh vuc san xuét va diéu kién co s&
vét chat ctia doanh nghiép. Chinh vi vdy sb cac quy dinh, thil tuc ctia hé thong GMP
ctia mdi doanh nghiép s& khac nhau.

Thuc hanh tot san xuat dugc pham (GMP) 1a mot phan ciia dam bao chat
luong, gitp dam bao cac san pham duoc san xuat mot cach ddng nhat va dugc kiém
soat theo dung céc tiéu chudn chat luong phu hop v6i muc dich str dung ctia chung
nhu theo ding céc quy dinh ctia gidy phép luu hanh hay chi & san pham.



* Thwe hanh tot san xudt thuéc cé lién quan dén hai qud trinh do la sin xudt va
kiém tra chdt lwong dé thuc hién theo dat chuan GMP ta phai tudn thu theo cac
buwoc sau:

- San xuat:

Tat ca cac quy trinh san xuat déu dugc xac dinh 10 rang, dugc ra soat mdt cach
c6 hé thong theo kinh nghiém, va dugc chiing minh la du kha nang san xuat ra cac san
pham dat yéu cau vé chat lugng theo cac tiéu chuan da dinh

- Su d4anh gia cac budc clia quy trinh san xuat va thay doi c6 y nghia dén qua trinh
tham dinh, phai c6 tat ca cac di€u kién thuén lgi va can thiét do6i voi GMP bao gom:

+ Nhan vién c6 trinh d§ chuyén mon phu hgp va da qua dao tao
+ Du nha xudng va khong gian

+ May moéc thiét bi va dich vu pht hop

+ Dung nguyén vat liéu, bao bi va nhan mac

+ Céc quy trinh va huéng dan da duoc duyét

+ Béo quan va van chuyén phu hop

- Cac huéng dan va quy trinh duoc viét & dang huéng bang ngon ngir dé hiéu,
r0 nghia, &p dung duoc cu thé cho ting phuong tién, may moc.

- Cong nhan van hanh dugc dio tao dé thuc hién quy trinh mdt cach chinh xac.

- Co ghi chép lai bang tay hodc bang thiét bi ghi chép trong khi san xuat dé cho
thay trong thuc té moi cong doan néu trong quy trinh va huong dan déu dugc thuc
hién va sb luong ciling nhu chat luong san pham dat yéu cau. Bat cir sai léch dang ké
nao ciing phai duoc ghi lai diy du va phai duoc diéu tra.

- Hb so ghi lai viéc san xuét va phan ph01 gitp cho ¢ thé tra ctru lai toan b6 lich su
ctia mot 16 san pham, phai duoc luu giit theo mau dam bao dé hiéu va dé tiép can;

- Phan phdi san pham (ban budn/quy mo 16n) pht hop dé han ché t6i da bat cur
nguy co nao doi voi chat lugng.

- Can c6 mot hé théng dé thu hdi bat ky 16 san phim nao dang duoc ban hay
cung cap.

- Nhitng khiéu nai vé cac san pham dang luu hanh phai dugc kiém tra, tim ra
nguyén nhan thi€u sot vé chat luong, va co bién phap phu hop doi vdi sdn pham co sai
hong va ngan chan viéc 1ap lai cac sai hong nay.

1.2. Muc tiéu

Muc tiéu chit luong 1a mot phan cia GMP lién quan dén viéc 1dy mau, tiéu

chuan va kiém nghiém, cling dong thoi li€én quan dén van dé to chire, ho so tai liéu va



quy trinh duyét ,xuit dé dam bao da tién hanh cac phép thir phu hop va can thiét, va
nguyén vat li¢u khong duoc xuat cho sir dung hodc san pham khong dugc xuat dem
ban hay cung cap, néu nhu ching chua dugc danh gia la dat chat lugng.

* Cdc muc tiéu co ban doi vdi kiém tra chit lwong nhw sau:

- Phai ¢6 du co so trang thiét bi, nhan vién duoc dao tao va quy trinh dugc phé
duyét dé thyc hién viéc lay mau, kiém tra va kiém nghiém nguyén liéu ban dau,
nguyén vat liéu bao goi, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham, va néu
can dé theo ddi diéu kién madi trudng vi muc dich tuan thu nguyén taic GMP.

- Viéc ldy mau nguyén liéu ban dau, nguyén vt liéu bao géi, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh pham phai dugc thuc hién bang cac phuong phap va
do nhitng nhan vién dugc bd phan kiém tra chit luong phé duyét.

- Phai thyc hién viéc tham dinh cac phuong phap kiém nghiém.

- Phai 1ap ho so, bang tay va/hodc bang thiét bi ghi chep, dé chirg minh rang
tat ca cac quy trinh 1dy mau, kiém tra va kiém nghiém can thiét déu da thuc su dugc
tién hanh, va bat ky sai 1éch nao so v6i quy trinh déu dd duoc ghi day du vao hd so va
dugc diéu tra.

- Thanh pham phai c6 chira cac hoat chat theo dung thanh phan dinh tinh va
dinh lugng cta san phim nhu duoc mé ta trong gidy phép luu hanh; cac thanh phan
phai dat mic do tinh khiét quy dinh, dugc dong trong bao bi phu hop va dan nhin
ding.

- Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuan dbi véi cac
nguyén vat liéu va san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham. Viéc danh
gi4 san pham phai bao gdm ca viéc ra soat va danh gia cac ho so tai lidu vé san xuat
co lién quan va vi¢c danh gia nhiing sai l¢ch so v&i quy trinh da dinh.

- Khoéng duoc Xudt mot 16 san pham nao ra ban hay cung cip trudc khi nguoi
dugc uy quyén ching nhan rang 16 san phim d6 theodiing cac yéu cau trong gidy
phép luu hanh.

- Can luu gilr du lwong mau doi chiéu ciia nguyén liéu ban dau va thanh pham
deé co thé ki€ém nghiém san pham sau nay néu can thiét; mau luu phai dugc gilr trong
bao bi ngoai trir khi bao bi ngoai c6 kich c& dac biét lon.

“Lam diing ngay tir dau la chat lwong nhat, tiét kiém nhat”
2. Vai tré va y nghia ciia GMP trong cong tac dam bio chat lwgng thudc
Gitp doanh nghiép san xuit, gia cong, dong gbi thuc pham, duoc pham, thiét
biy
té co thé thiét ké, xay dung, 1ap dit thiét bi, nha xuéng dam bao diéu kién vé ky thuat

10



va quan ly, nham san xuat dugc san pham cé chat lugng, dap ing y€u cau ngay cang
khat khe cua céc thi truong trong va ngoai nudc.

T4t ca cac qua trinh quan trong déu dugc xem xét, xay dung thi tuc, phé chuan

va thyc hién dé dam bao sy 6n dinh va phu hop véi cac dic diém ki thuat, Cac diéu ki
én phuc vu cho qua trinh sdn xuat dugc xac dinh va dua ra cac yéu cau dé thuc hién, k
1€m soat mgt cach rd rang.

Chi phi thap hon do qua trinh san xudt va viéc kiém soat chat lugng duge chuan

hoa, cac yéu cau t6i thiéu vé nha xudng, thiét bi duge xac dinh 16 rang dé dau
tu hi€u

qua (khong dau tu qua murc can thiét gay lang phi hay dau tu khong ding yéu cau), c
ai thién tinh ndng dong, trach nhiém va hi€u biét cong viéc cia do1 ngli nhan vién.

Tang cudng su tin cay cua khach hang va co quan quan 1y.

Dat duoc s cong nhan Qudc té, bao vé thuong hi¢u cua san pham tang kha na
ng canh tranh va tiép thi, ting co hoi kinh doanh, xuat khau thuc pham Chuyén tir kié
m tra doc 1ap sang cong nhan, thira nhan 1an nhau, dap ung duoc tién trinh hoa nhap v
a doi hoi cua thi truong nhap khau.

3. Quy dinh caia GMP
3.1. Muc dich

Pé trién khai vé viéc ap dung céc nguyén tac, tiéu chuan*“Thyc hanh tot san
xudt thude” cua Hi¢p hoi cac nudc Bong Nam A (GMP - ASEAN). Ngay 09/9/1996,
B§ truong B Y té da ky Quyet dinh s6 1516/ BYT- QP ¢ tat ca cic co SO’ san Xuat
thudc tdn duoc. Sau 8 nam trién khai thuc hién di c6 nhiéu co s¢ san xuat thudc dat
tiéu chuan GMP-ASEAN. Nganh cong nghiép Duogc Viét Nam da c6 nhitng chuyén
bién 15 rét, cac xi nghi¢p dat ti€u chudin GMP-ASEAN d4 san xuat nhiéu thudc dam
bao chat luong dén tay nguoi st dung va xuét khau, thye hién tot cdc muc tiéu co ban
ctia chinh sach Quéc gia vé thudc cua Viét Nam. Cac nguyén tic, tiéu chuan GMP-
ASEAN co ban dua trén cac khuyén céo ctia T6 chire Y té Thé gidi, song dé tién t6i
nén kinh té toan cau, hoa hop nhiing tiéu chuan qudc té vé “Thuc hanh tot san xuat
thudc” va thuc day viéc xuat khau va hop tac véi cac nudc trén thé gidi, Bo truong Bo
Y té Quyét dinh ap dung nhiing nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xut
thudc” theo khuyén cao cua To chic Y té thé gigi (GMP-WHO).

3.2. Gidi thich tir ngi¥, chir viet tat
Co so san xuat thuoc 1a co s& do cé nhan, t6 chirc kinh doanh dugc pham cé
chlrc nang san xuat thudc.

Thuéc tan duge 1a nguyén liéu 1am thudce hodc thude thanh pham co ngudn goc 1a
cac hoa duoc, san pham sinh hoc hodc cac hoat chit tinh khiét tir ngudn gdc tu nhién.
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Thuéc duge liéu 13 cac san phém co nguén géc tor dong vat, thuc vat va khoang
chat ma chua xac dinh duogc cau truc hoa hoc hoac tinh ché ra dugc cac hoat chat tinh
khiét.

GMP: tu tiéng Anh “Good Manufacturing Practices”, dugc dich 1a “Thuc hanh
tot san xuat thuoc”.

3.3. Poi twong ap dung

Thong tu nay ap dung doi vdi cac to chire, cd nhan tham gia vao qua trinh san
xuat, kinh doanh thuc pham bao v€ sttc khoe tai Viét Nam va cac to6 chuc, ca nhan
khéc ¢o lién quan.

3.4.Tai li¢u dé ap dung

Ban hudng dan trién khai thuc hién nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO

Céc van ban méi nhat ciia T chic Y té thé gidi vé GMP va cac van ban qui
dinh cua B6 Y t€ vé GMP.
3.5. To chirc thye hién
3.5.1. Phé bién, hudn luyén, dao tao

Cuc Quan ly duoc Viét Nam t6 chirc phé bién, huan luyén ndéi dung GMP-
WHO, thanh kiém tra GMP-WHO cho S& Y t€ cac tinh, thanh phd truc thuéec TW, Y
té cdc nganh va cac co s¢ san xuat thuoc.

Céc co s& san xuét thude co trach nhiém nghién ctru, huan luyén va hudng dan
trién khai nguyén tac tiéu chuan GMP-WHO cho tat ca can bg, nhan vién trong don vi
minh.
3.5.2. Thii tuc ding ky kiém tra
a) Ho so déing ky kiém tra lan ddu

Céc co so san xuat thudc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh t6t san xuét
thuoc” tién hanh ty ki€ém tra, danh giad co s& minh dat tiéu chuan GMP-WHO, chuan
bi ho so dang ki kiém tra “Thyc hanh t6t san xuat thudc”. Ho so dang ky kiém tra bao
gom:

Ban diang ky kiém tra “Thuc hanh tot san xuat thuéc” (Mau s6 01/GMP)

Cac tai liéu dinh kém:

- Giay dang ky kinh doanh hoic gidy phép thanh 1ap doanh nghiép

- S0 d6 6 chirc va nhéan su ctia co s¢ (So dd t6 chirc phai thé hién r tén, chirc danh,
trinh d§ chuyén mon k¥ thuat cua cac can bo phu trach cac bd phan), qua trinh cong tac va
kinh nghi€ém trong linh vuc duoc phan cong cua cac can bo phu trach cac by phan (san
xuat, kiém tra chat lugng, dam bao chat lugng, nha kho).
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- Chuong trinh huin luyén, danh gia két qua huin luyén “Thyc hanh tét san
xuat thuoc” tai don vi.

- So dd vi tri va thiét ké ctua nha may, bao gdm So dd mit bing tong thé; So dd
duong di cua cong nhan;So d6 duong di cia nguyén liéu, bao bi, ban thanh pham,
thanh pham; So d6 hé thong xu ly nudce phuc vu san xuat; So do hé thong xur Iy khong
khi tai nha may; So d6 thé hién cac cap do sach cua nha may; So d6 chénh lénh ap
sut giira cac phong, cac khu vuc; So d6 hé thdng xtr Iy chat thai.

- Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may (bao gom thiét bi san xuat va thiét bi
ki€m tra chat lugng thudc - Phai thé hién dugc tén thi€t bi, ndm san xuat, nudc san
xuat va tinh trang cua thiét bi).

- Danh muyc cac mat hang dang san xuét hodc dy kién san xuit (ghi rd dang bao
cheé).

- G1ay xac nhan, hodc bién ban nghiém thu phong chay chira chay cua co quan
c6 tham quyén noi dit co s¢ san xuat.

- B4o céo danh gia tac dong cua co sd san xuat kinh doanh, da dugc tham dinh,
danh gid tac dong moi trudng clia co quan quan 1y nha nudc vé moi truong.

- Bién ban ty thanh tra “Thuc hanh tt san xuat thudc” (Bién ban tu thanh tra phai
thé hién 10 thoi gian thanh tra, thanh phan doan tu thanh tra, muc ti€u thanh tra. Két qua
tu thanh tra va cac dé xuat thoi gian va bién phép khac phuc céc ton tai).

H6 so ding ky kiém tra “Thyc hanh t6t san xuat thuéc” duoc 1am thanh 03 b, giri vé
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam - 138 A Giang V0 - Ba Dinh - Ha Noi.

b) Hé so ding ky tdi kiém tra:

Trude khi hét han gidy chimg nhan “ Thyuc hanh t6t san xudt thuéc” 02 thang,
co s& phai gttt HO so dang ky tai kiém tra “Thuc hanh t6t san xuat thuéc”. Ho so bao
gom:

- Ban ding ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t san xuat thudc” (Mau s6 02/GMP)

- B4o c4o nhitng thay doi cua co sé trong 02 nam trién khai “Thuc hanh t6t san
xuat thudc”.

- Bao céo hoat dong cua co s¢ trong 02 ndm qua.
- Bao cédo khac phuc cac ton tai trong bién ban ki€ém tra lan trudc.
- B4o cdo tom tat vé huan luyén, dao tao cua co sé trong 02 ndm qua.

- Béo céo tu thanh tra va danh gia ctia co so trong dot gan nhat (trong vong 03
thang) vé trién khai “Thyc hanh tot san xuat thuoc”.

c) Chudn bi va bdo céo khi dwoc kiém tra:

13



Céac co s san xuat thude khi duge kiém tra theo tiéu chuan “Thyuc hanh tot san
xuat thudc” phai tién hanh bio cdo bang so do, bi€u do va céc so liéu ngan gon vé tinh
hinh hoat dong, cong tac trién khai &p dung nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot san
xuat thude”.

Khi kiém tra GMP, cac hoat dong ctia co sophai dang tién hanh.

Pbi voi co sé dang ki kiém tra lan dau:

Co s& phai san xudt it nhat 03 16 san pham dé tham dinh quy trinh san xuat va
cac van dé lién quan trén diy chuyén dang ky kiém tra. Phai thé hién day du trén ho
so 10 san pham va céc ho so tai liéu c6 lién quan.

3.5.3. Kiém tra va cap gidy chirng nhin
a) Tiéu chuan cia cén bé kiém tra “Thuc hanh tot san xudt thudc”’:

Can bg c6 trinh do dai hoc tr¢d 1én 1a dugc sy dai hoc, ky su hoa hoac k¥ su vi
sinh, c6 kién thire, kinh nghiém vé kiém tra GMP, co kinh nghiém trong san xuat
va/hodc kiém tra chit luong thudc va cong tac quan ly duoc. Nam vitng cac nguyén

tic, tiéu chudn GMP, di duoc dao tao huin luyén vé GMP va phuong phép thanh tra,
kiém tra GMP.

Trung thuc, chinh x4c va khach quan.

C6 phuong phap 1am viéc khoa hoc, chap hanh cac qui ché, qui dinh, c6 kha
nang phat hi¢n nhanh cac sai sot cua co s, dong thoi phai dua ra dugce cac bién phap
c6 tinh thuyét phuc gitp co sé khac phuc thiéu sot.

C6 du strc khoe, khong dang mic cac bénh truyén nhiém.
b) Tham quyén kiém tra va cdp gidy chitng nhan:

Cuc Quén ly dugc Viét Nam chju trach nhiém tiép nhan, thim dinh ho so ding
ky kiém tra, thanh lap doan klem tra, tién hanh kiém tra va cap gidy ching nhén dat
tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuét thude” cho co so sau khi kiém tra dat yéu cau cua
GMP.

Tham dinh hd so ding ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xuat thudc”.

Sau khi nhan du ho so dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xuat thuéc” cua co
s& dung qui dinh tai ban hudéng dan nay, Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam tham dinh ho
so. Trong thoi gian 60 ngay ké tr ngady nhan du ho so hop 1¢, Cuc Quan 1y Duoc
ViétNam c6 Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra.

Néu hd so chua dap tng day du theo cac yéu cau, Cuc Quan ly Duoc
Vi¢t Nam c6 van ban yéu cau co sé bo sung.

Kiém tra va xir 1y két qua kiém tra:

Kiem tra
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Thanh phﬁn doan kiém tra:Do Cuc Quan Iy Duoc Viét Nam quyét dinh.

No6i dung kiém tra: Poan kiém tra ¢6 trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat
dong cua co sé san xuat thudc theo cac nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO va céac qui
dinh chuyén mon hién hanh.

Bién ban kiém tra dugc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s, 02 ban luu tai
Cuc Quan ly Duogc Viét Nam. Bién ban phai dugc phu trach co s& cung truéng doan
kiém tra ky x4c nhan. Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trién khai ap
dung GMP tai co s6.

Trong truong hop co s¢ khong nhat tri v6i cac y kién ctia doan kiém tra, bién
ban phai ghi 13 tat ca cac y kién bao luu cua co so.

X Iy két qud kiém tra:

Pbi voi cac co sé kiém tra 1an dau:

Néu co s duge kiém tra dap Gmg cac nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO, Cuc
Quan ly duoc Viét Nam cap gidy chirng nhan dat ti€u chuan “Thyuc hanh t6t sdn xuat
thudc”. Gidy chung nhéan co6 gia tri 02 nam ké tir ngay ky.

Pbi véi co sé duoc kiém tra vé co ban dap ung nguyén tic, tiéu chuan GMP-
WHO con mét s ton tai nhung khong anh hudng dén chat lugng ciia thude va cé thé
khic phuc duoc trong thoi gian ngan, Poan kiém tra s& yéu cau co s bao cio khac
phuc, stra chita. Trong vong hai thang ké tir ngay dugc kiém tra, co s& phai khac
phuc, stra chita va bao cdo két qua khic phuc nhimng ton tai ma doan kiém tra da néu
ra trong bién ban giri vé Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam. Truong Poan kiém tra tong
hop, béo cao Cuc truong xem xét dé cap gidy chirng nhan “Thyc hanh t6t san xuét
thudc” cho co s6.

Dbi v6i co so chua dap tmg nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO. Co s& phai
tién hanh khic phuc sura chira cac t6n tai. Sau khi ty kiém tra danh gia dap ung tiéu
chuan GMP, co sé tién hanh ndp hd so ding ky nhu dang ky kiém tra 1an dau.

DPdi v6i cac co sé kiém tra lai:

Dinh ky }(iém tra GMP-WHO 02 nam 01 lan, trir cactruong hop dot xuat do co
s0 hodc B0 Y té (Cuc Quan Iy Duogc ViétNam) yéu cau.

Néu co so Van duy tri dap tmg cac nguyén tic, tiéu chuan GMP-WHO, Cyc Quan ly
Duoc Viét Nam sé tiép tuc cap gidy chimg nhan “Thyc hanh tot san xuat thudc”.

Trong qua trinh kiém tra, peu phat hién co s¢ c6 vi pham anh huong nghiém
trong to1 chat lugng mot san pham thu6e hodc toan bd cac san pham, truéng doan
k{ém tra cp quyén 1ap bi€n ban va bao cao Cuc truong Cuc Quan ly Dugc Viét Nam
deé co6 quyét dinh xtr 1y chinh thirc.

3.6. K& hoach trién khai
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- Ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc, tat ca cac co sO san xudt thudc phai
trién khai ap dung nguyén tic, tiéu chuin GMP-WHO.

- Dbi véi cac co so san xuat thude tan duoc xdy dung moi phai dat tiéu chuan
GMP-WHO thi méi dugc phép san xuat thuoc.

- Pbi véi cac co so san xuat thude dang tién hanh xdy dung nha may san xuat
thudc theo nguyén tac, tiéu chuan GMP thi van dugc ki€ém tra va cap chig chi GMP-
ASEAN hoac GMP-WHO néu co sé ty kiém tra danh gia dat ti€u chuan va dang ki
kiém tra theo nguyén tac, tiéu chuan GMP-ASEAN hoac GMP-WHO.

- P6i véi cac co sé da dat tiéu chuan GMP-ASEAN, gidy ching nhan GMP ¢co
gia tr1 dén ngay hét hiéu lyc. Cac co s& san xuat phai tién hanh dang ky tai kiém tra
theo ti€u chuan GMP-WHO.

- Pbi vé6i cac don vi dd va dang dugc phép san xudt thude, phai co ké hoachtd
chtrc nghién ctru, trién khai &p dung nguyén tac tiéu chuan GMP-WHO:

+ Pén hét nam 2005, tit ca cac co sd san xuat thudc tan duge phai thuc hién
theo nguyén tac, tiéu chuan GMP.

+ Pén hét nam 2006, tit ca cac co s san xuat thudc tan dugc phai thuc hién
theo nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO.

+ Pén hét nam 2010, tat ca cac doanh nghiép cé chirc ning san xuat thude duoc
liéu phai dat tiéu chuan GMP-WHO.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu cac don vi, ca nhan c6 khé khan
vuong mac thi gui y kién vé Cuc Quan ly Dugc ViétNam dé tap hop bao cdo Bo
truong Bo Y té xem xét giai quyét.
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Bai 2. THUC HANH TOT PHONG KIEM NGHIEM THUOC (GLP) VA CONG
TAC PAM BAO CHAT LUQNG THUOC

(Thong tw 04/2018/TT-BYT ngay 9 thang 2 nam 2018)

MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc khdi niém, muc tiéu cua nguyén tdc, tiéu chuan thuc hanh tot
phong kiém nghiém thuoc.

2. Trinh bay dwoc cdac quy dinh vé t6 chire, nhdn su, co sé vdt chat, tiéu chuan
chat luong va phwong phdp phdn tich thuc hanh tot phong kiém nghiém thuoc.

3. Chdp hanh nguyén tdc, tiéu chudn cia thwe hanh tét phong kiém nghiém
thuoc trong cong tac dam bao chdt lwong thuoc.

4. Van dung duoc kién thirc dd hoc vio cong tdc thuc hanh {6t phong kiém
nghiém thuoc.

5. Thé hién duwoc nang luc tw hoc, tw nghién cuu trong cong tac thuc hanh 16t
phong kiém nghiém thuoc.

6. Chiu trach nhiém vé két qua hoc tdp cua ban thdn, trung thuc, chinh xdc
trong cong tdc thuc hanh tot phong kiém nghiém thuoc.

1. Khai niém muc tiéu thue hanh t6t kiém nghiém thudc

- Viéc thuc hanh tt cic nguyén tac kiém nghiém thude dong vai tro nang cao tinh
hiéu qua ciia hé thong cac phong kiém nghiém thudc trén ca hai mit quan 1y nghiép vu va
quan 1y k¥ thuat, ké ca khu vuc quan 1y nha nude va doanh nghiép, nhim dam bao tinh
khach quan, trung thyc va chinh x4c trong viéc danh gia chét luong thudc.

- Chae nang cua mot phong kiém nghiém thudc 14 danh gia mot loai thudc c6 dat
tiéu chuan chit luong d3 ding ky hay khong. Phong kiém nghiém s€ la mot cong cu
dic lyc cho cong tac quan ly chat lugng néu két qua phan tich miu dang tin cay va két
luan vé chét luong cua thude 1a chinh xac. Muon vy cong tac kiém nghiém phai duoc
tiéu chudn hoa. Cac nguyén tic thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc dugc soan
thao véi muyc dich cung cip co sd cho viéc danh gia cac phong kiém nghiém theo yéu
cau noi trén.

- Nguyén tac “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc” duoc ap dung cho cic
phong kiém nghiém ctia Nha nudc va cua cac doanh nghiép, ké ca cac doanh nghiép
c6 von dau tu nudc ngoai, cac phong kiém nghiém tur nhan hay phong kiém nghiém
doc lap.

2. Vai tro (GLP) trong cong tac dam bao chat lwong thudc
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- Viéc thue hanh tt cac nguyén tic kiém nghiém thudc dong vai tro nang cao tinh
hi¢u qua cua h¢ théng cac phong kiém nghiém thudc trén ca hai mat quan ly nghiép vu va
quan 1y k¥ thuat, ké ca khu vuc quan 1y nha nude va doanh nghiép, nhdm dam bao tinh
khach quan, trung thuc va chinh x4c trong viéc dénh gia chat luong thude.

- Chire ning ctia mot phong kiém nghiém thudc 1a danh gia mot loai thude co dat
tiéu chuan chat luong da ding ky hay khong. Phong kiém nghiém s€ 1a mot céng cu
dac lyc cho cong tac quan ly chat lugng néu két qua phan tich mau dang tin cay va két
luan vé chat luong cua thudce 1a chinh xac. Muon vay cong tac kiém nghiém phai dugc
tiéu chuan hoéa. Cac nguyén tic thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc duoc soan
thao v6i muc dich cung cap co sé cho viéc danh gia cac phong kiém nghiém theo yéu
cau noi trén.

- Nguyén tic “Thuc hanh tt phong kiém nghiém thudc” dugc 4p dung cho cac phong
kiém nghiém cta Nha nudc va ctia cac doanh nghiép, ké ca cac doanh nghiép c6 von dau tur
nudc ngoai, cic phong kiém nghiém trr nhan hay phong kiém nghiém doc 1ap.

3. Quy dinh Thue hanh t6t phong kiém nghiém thudc
3.1. Giai thich thuat ngir

- Don vi kiém nghiém: 1a mdt by phan cua phong kiém nghi¢m thube duoc
chuyén mon hoéa dé thuc hién cac phan tich theo mgt ky thudt chung, thi du phan tich
1y, hoa, vi sinh...

- Hé théng chat lwong 13 mot hé thong bao gom chinh sach, muyc tiéu, co cau to

chire, chitc nang nhiém vy, quy trinh va ngudn lyc can thiét dé dam bao chét lugng
hoat dong ciia mot don vi.

- He thong chat lwong duge xay dung de dap tmg yéu cau quan 1y chat lugng noi
bd clia mot td chirc, bao gdm ludn ca ciac modi quan hé véi khach hang

- He thong phdn tich: 1a mot thiét bi hoic mot tap hop hoan chinh cac thiét bi
dugc dung dé tién hanh cac phan tich trén mot mau.

- Lo san xuat: 1a mot luong thuoc nhat dinh dugc san xuat ra trong mdt chu ky
san xuat, phai dong nhat va dugc nha san xuat ghi trén nhan va/hoac cac bao géi bang
cung mot ky hi€u cua 16 san xuat.

- Pon vi lay mdu: 1a mot phan cua 16 sdn xuat nhu mdt s6 don vi dong goi nhu:
mot sO gbéi, mot sO hdp hay mot s6 thung nguyén ven hodc khéong nguyén ven dugc
chon ra dé lay mau.

- Quy trinh thao tic chudn: 1a cac hudng dan chi tiét co tinh chat phap 1y cho
viéc thuc hién cac budc cua mdt thao tic, mot cong viec hay mot qua trinh khi kiém
nghiém thudc.
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- GLP: 1a tir viét tit cua thuat ngir tiéng Anh “Good Laboratory Practices”, duoc
dich 1a “Thuc hanh t6t phong ki€ém nghiém thudc”.

3.2. T6 chirc va nhéan su
* Té chirc

Mot phong kiém nghiém thudc thuong duoc chia lam nhiéu don vi kiém
nghiém hodc cac by phan dugc chuyén moén hoéa dua trén ky thuat kiém nghiém (vi
du: Hoéa ly, Vat 1y, Vi sinh vat...) hoac chia theo cac doi twong l1a sdn pham duoc kiém
nghiém (vi du: khang sinh, vitamin, dugc li€u...). P61 khi phong kiém nghiém con co
cac don vi ki€ém nghiém chuyén biét d€ phuc vu cac yéu cau nhu thir 4o vo trung, thu
chi nhiét to, do luong vat ly dac biét...

Chtrc nang nhiém vu cua mdi don vi kiém nghiém can phai duoc xay dyng va
dugce ngudi ¢6 thAm quyén ban hanh chinh thuc.

Ngoai cac don vi kiém nghiém (hay con goi la cac phong chuyén mon), moi
phong kiém nghiém con phéi c6 bd phén dang ky mau va bd phan luu trir ho so tiéu
chuén chat luong. ‘B0 phén dang ky mau c6 nhiém vu nhan mau va cac tai liéu kém
theo, phan phat miu dén cac phong chuyén mén va tra 1oi két qua kiém nghiém. Bo
phan luu trit ho so ti€u chuadn chat lugng phai dam bao cung cap day du cac ti€u
chuan chat lugng cap nhat va cac tai li€u lién quan cho cac don vi kiém nghiém.

Ngoai ra, phong kiém nghiém can c6 mot sé don vi hau can dé phyuc vu cho
viéc cung ung trang thiét bi, vat tu, hoa chat, dung cu va stc vat thir nghiém.

* Nhdn sw

- Phong kiém nghiém phai c6 dii nhan vién duoc dao tao thich hop, co chuyén
moOn va kinh nghiém dé hoan thanh cong viéc dugc giao. Cac nhan vién can dugc
quan tri€t tam quan trong cua cong tac ki€ém nghiém va khong dugc lam thém nhiing
cong viéc ¢c6 mau thuan véi cong tac kiém nghiém.

- Yéu cAu trinh d6 chuyén mon cua can bg, nhan vién k¥ thuat:

+ Truéng phong kiém nghiém va trudng cac bd phan phai c6 trinh do dai hoc
hoac sau dai hoc, ¢6 kinh nghiém trong linh vuc phan tich ki€ém nghiém va linh vuc
kiém tra, quan 1y chat lugng thudc.

+ Kiém nghi¢ém vién phai co béng dai hoc hodc sau dai hoc thugc mot nganh
chuyén mon thich hgp nhu dugc, hoa phan tich, dugce ly, sinh vat, vi sinh vit...

+ K¥ thuét vién trung hoc phai tot nghiép cac truong trung hoc chuyén nghiép
thudc cac nganh phu hop hodc duoc dao tao vé cong tac kiém nghiém.

+ Cong nhan k¥ thuat co trinh d0 so hoc dugc dao tao & mot truong day nghé
hodc dugc hoc tap, kem cdp tai cac don vi ki€ém nghiém thudc it nhat 01 nam.
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- S6 luong bién ché phu thudc vao quy md va diéu kién cu thé ctia mdi phong
kiém nghiém.
3.3. Hé thong chit luong

- Hé thong chat luong duoc dat ra nham dam bao hoat dong cua phong kiém
nghiém tuan theo cac nguyén tac “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc”.

- Phong kiém nghiém phai dé ra cac quy dinh, muc tiéu, phuong phap va cic
huéng din nham dam bao chat luong cua cac két qua phan tich. Cac tai liéu nay phai
dugc phan phat toi tirmg nhan vién co lién quan, dé hiéu va thi hanh.

- Moi phong kiém nghiém phai c6 mot cuon so tay chat lugng géom co nhiing
muc sau:

+ T6 chirc ciia phong kiém nghiém

+ Céc hoat dong chuyén mén va quan 1y ¢o lién quan dén chat lugng

+ Céac quy trinh dam béao chit lvong chung

+ Quy dinh vé viéc str dung chit ddi chiéu

+ Thong bao va cac bién phap xtr Iy khi phat hién sai léch trong qua trinh thir nghiém
+ Quy trinh giai quyét cac khiéu nai

+ So d6 duong di cia mau

+ Quy dinh chét lugng: tiéu chuan cua cong tac kiém nghiém, muc dich ciia hé
thong chat lugng, viéc thi hanh cic quy trinh va quy dinh chat luong trong cong tac
kiém nghiém.

- Hé théng chit lugng can dugc danh gid dinh ky va c6 hé thong dé dam bao duy
tri tinh hiéu qua cling nhu ap dung cac bién phap chan chinh khi can thiét. Két qua
ctia viéc xem xét danh gia va cic bién phap chan chinh da thuc hién phai dugc ghi
chép lai trong hé théng hd so luu trir.

- Mot co quan kiém nghiém hay mot phong kiém nghiém can c6 mot ngudi 1am
cong tac phu trach chit luong. Nguo1 nay, ngoai bdn phan va trach nhiém riéng cua
minh, phai ¢6 trach nhiém va quyén han xac dinh nhim dam bao h¢ thong chat luong
dugc thi hanh. Nguoi phu trach chét luong phai co quyén thao lun truc tiép voi cap
lanh dao cao nhat cta phong kiém nghiém vé nhiing quyét dinh c6 lién quan dén
chinh sach chat luong.

3.4. Co s vt chat

- Phong kiém nghiém phai duoc thiét ké phui hop, dam bao da chd cho trang
thiét bi dung cu chuyén moén, ho so tai li¢u va khong gian lam viéc cho nhan vién.

- Khi bb tri cac phong chuyén mon, phai tao dugc sy riéng bi¢t cho cac hoat dong
kiém nghiém khac nhau. Trong mgt phong chuyén mon, phai ¢6 du cac khu vuc riéng dé
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