Ky boi: CUC QUAN

BT Lk BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
>/ i%%%"‘@UC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb:1984 /QLD-CL Ha Noi, ngay 14 thang o7 nam 2025

V/v tang cuong tuan thu GLP
trong hoat dong ki€ém tra chat
luong thuoc

Kinh gtri: , ,
- S6 Y té céc tinh, thanh phd truc thudoc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thubc Trung uong;
- Vién Kiém nghiém thude Tp. HO Chi Minh;
- Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té;
- Trung tam kiém nghiém tinh, thanh phé truc thudc Trung vong;
- Céc co s& san xuit thudc, nguyén li¢u lam thudc;
- Cac co s@’ kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén ligu
lam thudc

Hoat dong phan tich, kiém nghiém xac dinh chét luong 1a mot ciu phan khong
thé thiéu trong hé thong quan 1y chat lugng toan dién. Két qua phan tich, kiém nghiém
mau thudc, nguyén liéu 1am thudc phai bao dam tinh dtng, tinh chinh x4c va trung
thuc. Theo quy dinh tai Luat Dugc 2016 va cac van ban phap luat lién quan, tat ca
cac co s& co hoat dong duogc lién quan dén phan tich, kiém nghiém xac dinh chét
lugng thude, nguyén liéu 1am thude (bao gom don vi sy nghiép cong lap c6 chirc
nang kiém nghiém va co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thude, co so thir tuong duong sinh hoc cua thude, co s& dich vu thir thudce trén 1am
sang) co s& phai dap ing/tuan thu nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét phong thi
nghiém (GLP).

Ngay 29/6/2025, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chuc, hudng dan thi hanh Luat Duoc;
theo do, tai Piéu 122 quy dinh: “1. Ké tir ngay Nghi dinh nay co6 hi¢u luc, co s& kiém
nghiém thubc, nguyén liéu 1am thudc ctia Nha nudc chua tuan thu day di Thuc hanh tot
phong thi nghiém chi duoc thuc hién cac thir nghiém thudc pham vi chiimg nhan dap ung
tiéu chuan TCVN ISO/IEC 17025 yéu cAu chung vé ning luc ctia cac phong thir nghiém
hiéu chuan di duoc cac to chic chimg nhan phi hop danh gia, chimg nhan. Cham nhét
dén ngay 01 thang 01 nam 2027, co s& kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc cia
Nha nudc phai tuan thtt day ¢t Thyuc hanh tot phong thi nghiém”.

Nham bao dam viéc tuan thi ding quy dinh vé viéc trién khai ap dung nguyén
tic, tiéu chuan GLP theo quy dinh, bao dam tinh dung, tinh chinh xac cua két qua
phan tich, kiém nghiém phuc vu cho céng tic quan 1y chit luvong thudc, nguyén liéu
lam thudc, Cuc Quan ly Duoc yéu cau céc don vi:



1. Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi
Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té, Trung tam Kiém nghiém
cac tinh, thanh ph6 va cac co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u
lam thudc, co s& dich vu thir twong duong sinh hoc cua thude, co s& dich vu thtr thude
trén lam sang:

1.1. Nghiém tac trién khai, dap tmg va duy tri viéc dap tng/tuan thu day du,
nghiém ngat cac nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh t6t phong thi nghiém (GLP) theo
quy dinh ctia Bo Y té tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 va cac van
ban stra d6i, bd sung, cip nhat lién quan trong sudt qué trinh hoat dong phan tich,
kiém nghiém xac dinh chit luong thudc, nguyén liéu 1am thude ciing nhu cac san
pham khac dugc thuc hién tai don vi.

1.2. Ra soat, cap nhat va duy tri hé théng quan 1y chat luong toan dién theo
dung tiéu chuan GLP. Tang cudng cong tac tu kiém tra, ra soat viéc tuan thi GLP va
cac quy dinh phap luat trong qué trinh hoat dong kiém nghiém, kip thoi phat hién va
khac phuc cac tdn tai, sai sot.

1.3. Pam bao tinh chinh x4c, khach quan, trung thuc va tin cdy cila tat ca cac
két qua kiém nghiém, phan tich do don vi thyc hién. Két qua kiém nghiém phai duoc
thuc hién theo quy trinh da duogc phé duy¢t va dugc xac dinh trén dung dir 1iéu phan
tich c6 duoc trong qua trinh thir nghiém; cac dit liéu phan tich phai dugc luu trit day
du theo dung dit liéu phan tich gdc hinh thanh trong qua trinh do, thir nghiém.

1.4. Chiu trach nhiém phép 1y ddi véi két qua phan tich, kiém nghiém dé xac
dinh chét lugng, an toan cta cac san pham do don vi thuc hién.

1.5. Cac co s6 kiém nghiém cua Nha nudc ra soat, xay dung dé an ning cip
co s& vat chat trang thiét bi ting cudng nang lyc phan tich, kiém nghiém cta co so
nham phuc vu t6t cho cong tic quan 1y, kiém tra, giam sat chat luong thudc, nguyén
liéu 1am thudc trén dia ban.

2. Céc co s¢ san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuoc:

2.1. Thuc hién nghiém tic cong van s6 1443/QLD-CL ngay 29/05/2025 cua
Cuc Quén 1y Dugc vé viée tang cudng tudn thu Thuc hanh tét san xuat (GMP) va
kiém tra gidm sat hoat dong san xuat tai cac co sd san xuat thude.

2.2. Thyc hién nghiém tic quy dinh vé kiém tra chat luong nguyén liéu dau
vao, san pham trung gian, thanh pham theo ho so diang ky thudc; vé theo ddi, giam
sat dam bao chat luong thude luu hanh trén thi trudng.

2.3. Trong trudng hop phat hién hodc ¢ nghi ngd lién quan dén két qua phan
tich, kiém nghi¢m hodc dén chat luong thubc, nguyén liéu lam thudc thi can xem xét
phéi hop véi don vi kiém nghiém nha nudc du nang luc, diéu kién trong nghién ctru,
tham dinh phuong phap phan tich va kiém nghiém chét lugng thudc, nguyén liéu lam
thudc dé phan tich, kiém nghiém xac dinh xac dinh chat luong thudc, nguyén liéu



lam thudc; xtr ly thudc, nguyén li¢u lam thude khong dat tiéu chuin chét luong; bao
c40 S&'Y té va Cuc Quan 1y Dugc.

3.S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung vong:

3.1. Tang cudng cong tac kiém tra, giam sat viéc duy tri tuan tha GLP tai cac
co s¢ ki€ém nghiém thudc, nguyén li€u lam thuoc trén dia ban theo quy dinh. Luu y
ndi dung kiém tra, giam sat bao gdm ca viéc tudn thu cac quy dinh ctia phap luét cua
co sO khi thyc hién phan tich, kiém nghi€ém xéac dinh chét lugng céac san pham thudc
pham vi quan 1y lién quan dén strc khoe khac (nhu my pham...).

3.2. Xt 1y nghiém cac trudong hop vi pham theo quy dinh ctua phép luat; bao
cdo vé BO Y t€ (Cuc Quan 1y Duogc va co quan lién quan).

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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