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1. Nguoi/bp phén cé lién quan phdi nghién cieu va thuc hién ding cdc nji

dung cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu lyc thi hanh nhu sy chi dao cua

Cuc truong,

3. Mdbi don vj chi dwoc phdn phoz 01 ban. Khi cdc don vi co nhu cau phan
phoi thém tai li¢u phai de ngh; véi Ban ISO. File mém dwoc cung cdp

trén mang néi b dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi rd noi nhan réi danh dau X é bén canh)

Linh dao Cuc

@

Phong Piing ky thudc

Ban QMS

Phong Quan ly chit lwgng thudc

Viin phong Cyc

Phong Quin 1y gia thude

Phong Phép ché & H{i nhip

Phong Quén Iy my pham

Phong Quin ly kinh doanh dwgc

Trung tim dio tao va hd trg
doanh nghi¢p dugc & my phidm

Viin phong NRA
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BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT Ngay sira doi Vi trisira ddi | Noi dung sira doi Ghi chi

Stra dbi cac nodi dung
1 15/1/2015 theo quy trinh ki€ém
soat tai liéu

Ra soét, sira ddi cac
ndi dung, quy trinh
thue hién dé phu hop
theo Luat Duogc

Z 04/9/2017 2016; Nghi dinh
54/2017/ND-CP va
cac Thong tu quy
dinh vé GMP, GLP,
GSP.

Cap nhat tai liéu
tham chiéu

3 27/2/2024 Muc 3

1. MUC PiCH

Nham dam bao chét lugng cua san phém thudc, an toan strc khée va tinh
mang cuia nguoi st dung, tranh viéc str dung, luu thong, san xuét céc thube cé
nguy hai dbi vai stic khoe, tinh mang cua nguoi su dung.

Dam bao xir ly kip thoi, céng bang ciia co quan quéan ly duoc déi véi cac
co s& san xuat thude.

2. CAN CU PHAP LY

- Luat Dugc nam 2016;

- Luat Chét luong san phim hang héa 2007;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luét dugc;

- Nghidinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh pht stra doi,
b6 sung moét s6 quy dinh li€n quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc ctia Bo Y té;

- Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 sira dbi, bd sung mot sb
diéu ctia nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phi Quy
dinh chi tiét mot s& didu va bién phép thi hanh Lu4t dugc va Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu sira dbi, b sung mét sé quy
dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc
ciaBoY té;

- Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ctia Chinh phu quy dinh chitc nang, nhiém
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vu, quyén han va co cau to chirc cia B Y t€;

- Nghi dinh 117/2020/ND-CP cua Chinh phu ngay 28/09/2020 quy dinh
Xt phat hanh chinh trong linh vuc y té;

- Nghi dinh 124/2021/ND-CP sira d6i, bd sung quy dinh xir phat vi pham
hanh chinh v& an toan thuc phdm va xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc
y té;

- Quyét dinh s6 1969/2023/QD-BYT ngay 26/04/2023 ctia B trudng Bo
Y té vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co céu to chirc cta
Cuc Quan ly dugc thuéc Bo Y té;

- Théng tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B3 Y té quy dinh vé
chét luong thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

- Théng tu sb 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 sira ddi, b sung mot s6
diéu ctua Théng tu sb 11/2018/TT-BYT;

- Théng tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua BO Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Thong tu 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia Bo Y té quy dinh vé
thuc hanh tét san thudc thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Théng tu sb 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 stra dbi, b sung mot sb
Piéu cia Thong tu s6 35/2018/TT-BYT;

3. PHAM VI AP DUNG:

Quy dinh nay 4ap dung cho viéc xtr ly vi pham nghi€m trong cua cac co sé
san xuat thuc luu hanh trén lanh thé Viét Nam, cin cr trén két qua kiém tra
GMP ctia Cuc Quén ly duoc, két qua thanh tra, kiém tra clia cic co quan chic
ning c6 lién quan (Thanh tra Bo Y té).

Quy dinh nay ap dung déi v6i co quan quan 1y duge (Cuc Quan 1y dugc).

4. THUAT NGU"

Vi pham: nhig sai léch so véi cac quy dinh hién hanh vé& quan ly duoc
hodc véi cac nguyén tic tiu chudn GMP, duoc phat hién bdi Thanh tra vién,
Kiém so4t vién chat lugng hoac Poan kiém tra GMP.

Vi pham nghiém trong: Sai sét gy ra hodc c6 thé s& gy ra nhitng nguy
co nghiém trong dén viéc san xuét ra nhimng san phim gy hai dén sirc khoe, tinh
mang cta ngudi sir dung (sai sét dan dén két qua 1a thudc khong dap tng céc
quy dinh ho#c tao ra mét nguy co ngay lap tirc hodc chim hon déi véi st
kho¢). N6 bao gdm nhiing phat hién vé gian 14n, gia mao, stra chira sb liéu/dix
liu.

San pham ¢é nguy co cao: 13 san pham thubc c6 mét trong cac dic diém
sau day:
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- Thubc c6 phd diéu tri hep

- Thudc c6 doc tinh cao

- Thubc v tring

- Vic xin, sinh phém y té

- Quy trinh san xuét phuc tap: quy trinh ma sai léch nhé trong viéc kiém
tra, glam sat thong so cda quy trinh s€ dan dén két qua 13 san phim khong
ddng nhét hoic khong dat tiéu chuén chat luong. Vi du: qua trinh trdn, tao
hat c4c thudc chura hoat chit c6 ham lugng rat thip, san pham tac dung
kéo dai, san phim vé trung.

Céc san pham vitamin, khoang chit khéng dugc coi 1a san pham c6 nguy
CO cao.

Tam dimg san xudt: 14 hanh dong ctia Cuc Quan ly duoc yeu ciu co s&
san xuét tam dimg c6 thoi han m01 hoat dong li€n quan dén san xudt mot san
phim hodc mot day chuyen san xuit hoic toan bd co s& san xuét, do c6 vi pham
cac quy dinh hién hanh v€ quan ly duoc vé san xuat thubc gy nguy co dbi véi
strc khoe, tinh mang cuia nguoi st dung.

Xir phat hanh chinh: 1a hanh dong dugc thuc hién theo quy dinh hién hanh
vé xir phat hanh chinh trong linh vuc y té dugc quy dinh tai Nghi dinh
176/2013/ND-CP, dbi véi co s& san Xuét co vi pham cac quy dinh ve quan ly
dugc. Xu phat hanh chinh bao gdm phat tién, tudc quyén st dung gidy chimg
nhén da diéu kién kinh doanh va/hodc cac bién phép xir ly bd sung khac.

5. NGUYEN TAC:

1. Bién ban Kiém tra GMP, béo c4o ctia Doan Kiém tra GMP, hoic Bién
ban, béo cdo thanh tra, kiém tra cia cac co quan chirc ning phai chi ré 15i vi
pham va mirc d6 anh hudng t6i chat luong thudc, an toan ctia ngudi sir dung.

2. Hinh thic xtr ly vi pham tuy thudc theo mirc 6 vi pham cua co s& san
xut, nguy co anh huéng téi chit luong thudc, an toan clia nguoi s dung va
tuén thu theo cac quy dinh lién quan, ddm bao kip thoi ngén chén viéc san Xuit,
luu hanh thube c6 nguy co anh hudng dén an toan ctia nguoi sir dung.

Hinh thtc xir Iy ciing duoc didu chinh cho phu hop véi su quan tim va
hanh dong khéc phuc tdn tai clia co s& san XUuét.

6. THAM QUYEN:
- Cuc Quan ly Dugc:
e Tam dl‘rng> san guét, thu, hdi/thu hep pham vi trén giéy chiing nhan GMP
(néu co), thu hoi thudc, rit so dang ky,
+ X phat hanh chinh - tuc quyén str dung gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc.
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- B0 Y té: Thu hep pham vi, Thu hdi gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh thudc.

7. NQI DUNG:

7.1. Tam dirng san xuét:

Cuc Quan ly dugc ¢ théng bao tam dimg hoat dong san xuit cla co s&
trong can cu trén:

- Bién ban kiém tra GMP ctia Cuc Quén ly Dugc, bao cdo cta Poan kiém
tra GMP hodc bién ban thanh tra, lam viéc ciia Thanh tra cia Cuc Quan ly Dugc,
Thanh tra B§ Y t& hoic clia cic co quan chitc ning c6 lién quan,

- Qué thoi han theo yéu ciu ma co s& khong ndp hd so diang ky danh gid
duy tri viéc dap ing GMP hoac di dugc danh gia nhung qua thoi han ma co sé
khéng thuc hién viéc bao co khéc phuc hodc béo cdo khic phuc khong dap tng,

7.2. C4c truong hop tam dimg san xuét:

a. Trong céc truong hop kiém tra GMP hoic kiém tra trong qua trinh san
Xuét (viéc kiém tra nay duoc thuc hién tiép theo viéc phat hién thudc khong dat
tiéu chudn chét luong trong qua trinh k1em tra chat lugng thudc luu thong phan
phéi trén thi truong) néu co s& san xuét cb cac vi pham nghiém trong, Tru'orng
doan kiém tra yéu cu tam dimg hoat dong san xuat mot day chuyen mot s6 day
chuyén hoic toan bd nha may; Béo céo khan vé Lanh dao Cuc dé c6 st ly chinh
thirc. Sau khi phét hién co s& ¢ vi pham nghiém trong, tinh trang vi pham phai
dugc thong bao va phai dugc su ‘quan tam ngay lap tirc cua CO SO san Xudt, céc
hanh dong stra chita phai duoc tién hanh ngay. Tuy nhién, néu nhu yéu té gdy ra
nguy co khong lan tran hodc chi it xuét hién, thi co quan quan ly cling s€ khong
thuc hién céc hanh dong tam dimg san xuét mot cach tu dong.

Cu thé cac truong hop vi pham sau ddy duoc xem xét la vi pham nghiém
trong c4c nguyén tic, tiéu chudn GMP:

- San xuét thubc trén day chuyén c6 Gidy chimg nhan GMP d3 hét han ma
co s& san xuat khong dang ky danh gia theo diing quy dinh.

- D dugc danh gia GMP nhung khong thuc hién bio céo khéc phuc theo
dung quy dinh, hodc da bao céo khic phuc nhung chua dap tng.

- Khéng c6 hodc loc khi khong day di dé lam gidm t6i murc ti thidu kha
ning gdy nhiém.

- Khong tién hanh thdm dmh quy trinh tiét tring (hodc thim dinh céc quy
trinh phtrc tap trong san xuét cic san pham c6 nguy co cao).

- Khong c6 sy tach biét trong san xudt cac san phim co nguy co cao, nhu
penicillins, cephalosporins, chat chéng ung thu, hormons, dan t6i nguy co
nhiém chéo.
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- Khoéng tué,n thu f:huon% trinh vé sinh dong thoi c¢6 céc bang ching v& nha
xuong/thiét bi ban, nhi€ém chéo.

- C6 bang chimg vé sb luong 16n cac loai gy hai trong nha may.

- Gia mao hodc lam sai 1&ch két qua phén tich.

- Khéng kiém nghiém nguyén liqéu (bao gbm ca viéc khong tién }}émh cac
phép thir dinh tinh ding dan) d€ dam bao nguyén liéu dat ti€u chuan.

- Khéng c6 quy trinh san xut.

- Khoéng cé, gia mao hozc 1am sai 1éch hd so 16 san xuat (ché bién va dong
g61).

- Khéng c6 san cac dir lidu dé thiét 1ap tudi tho cta thudc ding ky.

- Hé théng nudc ding cho san phdm v tring khong duoc thim dinh.

- Nha xudng khéng phit hop dan dén ¢ cac nguy co rd rang vé nhidm bén,
nhiém chéo.

- Xuét xudng cac san phém, mo, san phadm méau ma khéng c6 cac két qua
thtr nghiém cac phép thir bat budc phai co.

- Dan nhin sai cac san phAm mo, san phidm mau.

- Khéng c6 su tach biét cic san phdm mau, san phdm md dang biét trir va
da xuat xuong.

- Nhan sy chiu trach nhiém vé& QC hodc san xuét cac san phim c6 nguy co

cao (Vic xin, sinh pham y t&) khéng c6 trinh do phu hop va khong c6 du
kinh nghiém thuc té trong linh vuc dugc giao.

- Bb sung dbi véi véc xin:
+ Ngéan hang gbe khong duoc bdo quéan theo ding quy dinh va khong
dugc dinh ky kiém tra lai vé nhan dang.
+ Khéng tién hanh danh gia, kiém tra chling sir dung trong san xuét.

b. Thudc luu hanh, s dung vi pham chét luong muc d6 1, c6 tmh chéit hé
thng hoic 13p lai hodc duoc dénh gia 1 do 15i san xuét. DSi véi vac xin, cac
trudng hop tai bién don 1é duge két luan do co dia, thi khéng ap dung tam dung
san xudt.

c. Thubc bi rat sb dang ky do c6 cac thong tin vé tac dung phu nguy hai;
thuée c6 chua hoat chit dugc T chirc Y té thé gi6i va/hodc co quan chirc niang
c6 tham quyén ctia Viét Nam ho#ic nudc ngoai khuyén cdo 1a khoéng an toan cho
nguoi su dung.

7.3. Xt ly sau khi tam dimg san xuét cia co sé.

Can cr hanh dong xir ly khéc phuc céc tOn tai cla co s& san xuét, Cuc
Quan ly dugc c6 thé c¢6 cac hanh dong xur 1y tiép theo nhu:

- Thu héi céc 16 thudc: theo Quy trinh xir ly thu hdi véc xin va sinh phim
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y té vi phan:n chét luong (Quy trinh QT.CL.11.05), Quy trinh x1r 1y, thu hdi thudc
vi pham chat luong (Quy trinh QT.CL.10.06);

- Rut sb ding ky cua céc thude: theo Quy trinh rut sé ding ky thude.

- Théng bao va dé nghi Thanh tra Cuc Quan ly Dugc xir Iy hodc c6 cong
van gui S¢ Y té tinh,q thanh Rhé truc thudc Trung uwong t}}f)ng bzi‘o cac vi pha‘m
ma co s& mac phai dé S& Y té ‘xir phat hanh chinh theo tham quyén, tudc quyén
st dung gidy chimg nhén dua di€u kién kinh doanh.

- Thu hep, thu hdi Gidy chimg nhan GMP (néu c6);

- Trinh Lanh dao B§ Y t€ thu hoi, thu hep Gidy ching nhén da diéu kién
kinh doanh thuoc.

- Cap nhat Danh sach cong b ’Erén trang thong tin dién tir cia Cuc tinh
trang tuan thi GMP va tinh trang Gidy ching nhin Pu di€u kién kinh doanh
duogc cua co so.

7.4. Theo doi viéc xu ly:

Cuc Quén 1,}'7 Duoc ¢6 t‘réch r}hiém theo déi viéc xir ly cda céc co quan
lién quan dé c6 kién nghi khi can thiét.

Néu co sé san xuit di duoc co quan c6 thim quyén kiém tra, danh gia da

khéc phuc stra chua cling nhu np phat theo quy dinh, Cuc Quan 1y dugc sé tién
hanh xem xét tiép tuc cho phép san xuét;

8. PHAN CONG TRACH NHIEM:

8.1 Phong Ping ky thudc:

Chu tri, tham muu cho Lanh dao Cuyc trong viéc xu ly d6i véi co sé san
xuét vi pham vé déang ky thudc.

8.2Phong Quan ly Chét luong Thudc

: Chu tri,tharP muu c,ho Le”}nh dao Cu’c trong viéc xir 1y dbi véi co s& san
xuat c6 vi pham v€ san xuat thudc va vé chat lugng thudc.

8.3Phong Thanh tra dugc va My phim

Chu tri, phéi hop v6i phong Quan 1y chét lugng thube trong viée xir ly vi
pham.

8.4Phong Quan ly kinh doanh dugc:

Phéi hop véi phong Quan ly chét lugng thubc trong viéc trinh Lanh dao
Cuc/Lanh dao B9 thu hoi/thu hep pham vi trén Gidy chitng nhan du diéu kién
kinh doanh duoc.

8.3 Phong Quan ly Théng tin, Quang cdo Thuéc
Chiu trach nhiém vé theo dai thong tin vé tac dung cé hai, thubc duoc
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danh gia 1 khong an toan cho ngudi sir dung va khuyén céo, bién phap xir ly
ctia TO chire Y té thé gidi, co quan quan ly duoc cic nuéc. Chu tri, tham muu
cho Lanh dao Cuc trong viéc xir Iy dbi véi co sé san xuat thude co tac dung co
hai nghiém trong.

9. LUU TRU HO SO TAI LIEU

Toan bd hd so ciia Quy trinh duge bao quan va luu giit theo quy dinh

chung cia Cuc Quan ly Dugc bao gdm:

Bién ban thdm dinh hé so ding ky;

Bao cdao CAPA cua Co s&;

Bién ban danh gia bao cao CAPA;

Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé viéc dirng hoat dong san xuét;

Quyét dinh/Céng vin tam ngimg hoat dong san xuét;

Phiéu trinh Lanh dao Cuc vé viéc tiép tuc cho phép hoat dong san xuét;
Quyét dinh/Céng vian tiép tuc cho phép hoat dong san xuét;

Phiéu trinh Lanh dao Cuc/Lanh dao Bd, Quyét dinh thu hdi/thu hep pham
vi trén Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc.
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