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Cuc Qudn Iy Duoc OT.CL.19.02

1. MUC PICH

Mo ta céc budc chudn bi, tién hanh kiém tra tai co sé ding ky trién khai
GMP, GLP, GSP cua cac chuyén gia hodc thanh tra vién bén ngoai Cuc Quan
ly Dugc, dugc moi tham gia doan kiém tra GPs, nham:

- Dam bao hoat dong ctia chuyén gia hoac thanh tra vién bén ngoai dat hi€u

qua va thdng nhét cling mét phuong phép;

- Céng tac kiém tra luén tién hanh theo céc tiéu chuan GMP, GLP, GSP; cac

quy dinh hién hanh ctua Bé Y té; cac quy dinh, chinh sach kiém tra GPs tai
Cuc Quan ly Dugc.

- Phéi hop tdt v6i céc thanh vién trong Poan kiém tra dé d& dang thuc hién

nhiém vu.

2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho tit ca cac chuyén gia va thanh tra vién bén ngoai Cuc Quan ly
Dugc tham gia vao doan kiém tra GPs.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

Tiéu chuin Viét Nam TCVN 9001: 2015 quy dinh vé Hé théng quan ly chét
lugng va cac yéu cau;

Luéat Dugc ban hanh ngay 06/04/2016;

Théng tu sb 04/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 quy dinh vé Thuc hanh tbt
phong thi nghiém thudc;

Théng tu s6 08/2020/TT-BYT ngay 27/5/2020 st d6i, bb sung mét sé Piéu
ctia Thong tu sb 04/2018/TT-BYT;

Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/1 1/2018 quy dinh vé& Thuc hanh t6t
bao quan 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 thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Thong tu s 12/2022/TT-BYT ngay 21/11/2022 stra ddi, bd sung mot sb
Piéu ctia Thong tu s& 35/2018/TT-BYT;

Thong tu sé 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y té sira doi, bd
sung mét s6 diéu cia Quyét dinh sb 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000
ctia Bo trudng Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tdt
phong kiém nghiém thudc”; Quyet dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay
29/6/2001 cua B trudng Bo Y té vé viéc trién khal ap dung nguyén tic
“Thyc hanh t6t bao quan thudc”; Théng tu sb 06/2004/TT-BYT ngay
28/5/2004 huéng din san xuét gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/Qb-
BYT ngay 03/11/2004 ctia Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén téc,
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Cuc Quan ly Duwoc OT.CL.19.02

4.

3.

tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét thubc” theo khuyén céo cta T chic Y té
thé gi6i; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 ciia B6 Y té hudng
dan hoat dong thong tin quang céo thudc; Thong tu sb 22/2009/TT-BYT
ngay 24/11/2009 cua Bo'Y té quy dinh vé ding ky thubc; Théng tu s&
47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 huéng din hoat déng xuat khiu, nhap
khau thuéc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thudc;

Céng vin s 8071/QLD-CL ngay 15/10/2004 v& viéc trién khai dong thoi
GMP, GLP, GSP cua Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc;

Quyét dinh cta Cuc trudng Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh danh sach
chuyén gia va thanh tra vién tham gia doan kiém tra GMP, GLP va GSP
(dugc cép nhét dinh ky).

TRACH NHIEM THUC HIEN
Lanh dao Cuc c6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong
quy trinh nay dugc thuc hién va tuén thu.
Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh ¢ trach nhiém phéi hop, kiém
tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh ndy dugc thuc hién va tuan
tha.
Thanh tra vién va chuyén gia bén ngoai lién quan dén quy trinh cé trach
nhiém thuc hién va tuan thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

5.1. Chir viét tit

~ .5

GMP: Thuc hanh tét san xuét thude.

GLP: Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc
GSP: Thuc hanh tét bao quan thudc

SOP: Qui trinh chuén

Phong QLCL: Phong Quan ly chét lugng thudc:

Thuat ngir

Kiém tra thuong ky

Kiém tra giam sat

2 y Theo S6 tay chét luong
Kiém tra rat gon ctia Phong QLCL

Kiém tra dic biét (#QM.CL.01.xx)

T6n tai nghiém trong
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.CL.19.02

Ton tai nang

Tbn tai nhe

6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1. So dd qua trinh chuin bi, kiém tra GPs

Trach nhiém So @6 qua trinh thwe hién Biéu miu Thoi gian
Thanh tra vién, .
N Ti€p nhan phan cong s 5 nod
i (tham gia doan kiém tra g2y
Thanh tra vién, - v - :
chuyén gia Chuén bi kiém tra . 2 ngay
Thanh tra vién, 2 ¥ R g
ety Kiém tra co s¢
chuyén gia .
Thanh tra vién, y l; AT e 5 ngay
chuyén gia Hop thong nhat c4c ton tai 3
cua co s¢
Thanh tra vién, Hoan thién bién béan - 3 tuln

chuyén gia

i f viEn, Dénh gi4 khéc phuc - 3 ngay
chuyén gia

Thanh tra vién, ;
chuyén gia Két thuc - -

6.2. Tiép nhan Quyét dinh
Thoi gian téi da cho buée nay: 2 ngay.

- Thu ky Poan kiém tra sau khi nhan quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra GPs,
chuyén cho don vi chi quan cua thanh tra vién bén ngoai dé cir can bd tham
gia Poan.

- Léanh dao don vi chii quan ctia thanh tra vién phdi hop véi Poan kiém tra dé
cur can bo tham gia Poan dya trén cac tiéu chi:

o E?ép tng theo cac yéu ciu vé thanh tra vién (xung dot lgi ich, nguyén
tac dao dirc) quy dinh tai SOP QT.CL.08; QT.CL.20.

o Thanh tra vién phai 12 ngudi nim trong danh sach thanh tra da duogc
Cuc Quan ly Dugc phé duyét.

o Co kinh nghiérqn lién quan dén quy trinh cong nghé, dang bao ché cua
don vi dugc kiém tra.
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Cuc Qudan ly Duoc OT.CL.19.02

o Theo yéu ciu dic biét vé linh vuc cin chuyén gia sdu cia truéng doan
kiém tra.
- Thanh tra vién bén ngoai sau khi dugc cir tham gia doan phai lién hé véi thu
ky doan dé thuc hién cac bude chudn bi cho viéc kiém tra.

6.3. Chuén bi kiém tra
Thoi gian t6i da cho bude nay: 2 ngay.

- Thu ky Poan kiém tra chuyén hd so lién quan cho thanh tra vién bén ngoai
dé xem xét, nghién ctru chuén bi cac noi dung, tai liéu can thiét cho viéc
kiém tra.

- Sau khi c6 thoi gian kiém tra dy kién, thu ky doan kiém tra théng bdo cho
thanh tra vién bén ngoai d€ bo tri lich cong tac.

- Thu ky doan thong bao va phéi hop véi thanh tra bén ngoai dé xdy dung thoi
gian phu hop va tién hanh hop Poan trudc khi kiém tra dée thvc“)ng nhat
chuong trinh kiém tra tai co sd, xay dung bang }(iém cua viéc kiém tra va
théng bao chuong trinh kiém tra cho co s& san xuat.

- Thanh tra bén ngoai xay dung bang kiém, chuén bi ndi dung kiém tra trén co
SO

o Dic thu va nguy co ciia dang bao ché.

o Xép loai nguy co clia co s& san xuét.

o Két qua kiém tra cia cac dot kiém tra trude.

o Két qua kiém tra, kiém dinh xut xudng va két qua gidm sat hau mai.

o Phan tich xu huéng ciia két qua kiém dinh xuét xuéng (déi véi vic xin)
o Céc 16 san pham c6 thu hi hay tai bién trong thoi gian luu hanh, ...

- Céan cir vao chuong trinh kiém tra va néi dung do trudng doan kiém tra phan
céng,q thanh tra vién phdi chuan bi cdc ndi dung lién quan theo yéu ciu va
chuyén cho thu ky doan trudc dot thanh tra.

6.4. Kiém tra tai co' s&
Thoi gian t6i da cho bude nay: 5 ngay.
6.4.1. Yéu ciu ciia kiém tra thuc té tai co sé

- Chuyén gia va ,thanh tra vién bén ngoai phai tuan thi diy du cac quy dinh
trong Nguyén tac dao diic trong kiém tra GPs (SOP# QT.CL.20).

- Chuyén gia va thanh tra vién bén ngoai tham gia doan kiém tra thuc hién

thfeo dang céc yéu cau quy dinh va trinh tu kiém tra tai Quy trinh kiém tra va
cdp ching nhdn GMP, GLP (SOP# QT.CL.01; QT.CL.02).
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Cuc Qudn Iy Duoc QOT.CL.19.02

Thanh tra vién va chuyén gia bén ngoai tham gia doan kiém tra duéi vai trd
hd tro hoat dong kiém tra va tu vAn trong cac van dé k¥ thuat thudc chuyén
mon ctia minh va thuc hién diing theo su chi dao cuia Truéng doan.

Chuyén gia va thanh tra vién bén ngoai phai triu trach nhiém trudc cac ghi
chép va phat hién ctia minh.

6.4.2. Kiém tra thuc té cdc hoat dpng ciia co sé

Kiém tra truc tiép tai cac khu vuc theo su phan cong cla truong doan.

Kiém tra ra soat hd so luu trir v& cac hoat dong lién quan trong pham vi duoc
truéng doan phan cong clia co s¢ san XuAt.

Thanh tra vién ghi lai cdc dit liéu tir viéc dat cau héi hodc phong van truc
tiép t6i ngudi quan ly hodc nhan vién véan hanh, xem xét cac hé so, quan sat
qua trinh van hanh,...

Thanh tra vién phai thuc hién viéc ghi chép vao Ban ghi chép kiém tra (biéu
miu BM.CL.01/07) hodc sb tay thanh tra vién cc quan sét, cac tai liéu da
xem va thdng bdo nhitng diém khong pht hop cho nhén vién cua co s& san
xut trude khi roi khoi khu vue d3 kiém tra theo quy dinh tai SOP Quy trinh
kiém tra va cdp chimmg nhdn GMP (QT.CL.01). Trén moi t& cla ban ghi
chép, can ghi 18 ngdy, tén co s&, ky tén va ghi s6 thir tu trang.

Trong qua trinh kiém tra, néu thiy nghi ngd, thanh tra vién c6 thé d& xuét
véi trudng doan @& 14y mAu nguyén liéu, ban thanh phadm, thinh pham gii di
phan tich, kiém nghiém néu nhan thiy c6 ddu hiéu nghi ngd vé chit luong.
Thanh tra vién co quyén duoc tiép can tht ca cac khu vuc, cac hd so tai liéu
lién quan dén cac hoat dong lién quan trong ndi dung duge phan cong thanh
tra. Trong truong hop can thiét, thanh tra vién cé thé yéu cu cung cip ban
photocopy tai liéu hodc chup anh, quay video co s& vét chét, thiét bi, nha
xuong...

Trong trudng hop phat hién vi pham anh hudng nghiém trong téi chét luong
clia mot san phidm hodc nhiéu san phidm bdo cdo trudéng doan dé cé bién
phap xu ly.

6.4.3. Két thiic hoat dong kiém tra thuc té tai co sé

Thanh tra vién phai ghi lai cac ton tai phat hién, bdo cdo va thng nhit véi
trtf(mg doan kiém tra dé théng bao cho co s& tai cude hop véi co s dugce
kiém tra theo tirng ngay.

Cubi dot thanh tra, thanh tra vién phai tdp hop céc tdn tai phat hién trong
toan dot than}} tra, cac tham chiéu cia timg tdn tai duoc phat hién va phan
loai mirc do ton tai theo SOP Quy trinh kiém tra va cap chimg nhin GMP
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(QT.CL.01) bao céo truéng doan kiém tra va chuyén cho thu ky doan kiém
tra dé tap hop.

- Thanh tra vién bén ngoai ky tén phai vao danh sach thanh vién doan kiém tra
(budi hop khai mac va budi hop két thic) do Thu ky doan cung cap.

6.4.4. Hoan thi¢n bién ban kiém tra

Thoi gian t6i da cho bude nay: 3 tuan.

- Thanh tra phai hoan thién bio céo thanh tra d6i v6i ndi dung duoc phan
cong bao gdm:

o Céac md ta chi tiét dbi véi nha xudng, hé thdng, nhan sy, tinh hinh trién
khai tig ndi dung theo yéu cau cta nguyén tic,... cic ndi dung da dugc
kiém tra, cac hd so tai liéu di duoc xem xét, cac dang san phdm dang
duoc tién hanh trong qua trinh kiém tra,...

o Déi voi ton tai, phai md ta cu thé tinh trang, dia diém, thoi gian va céc
yéu t6 anh hudng (néu c6) dé dua dén viéc danh gia mirc do cta ton tai;
duoc liét k€, xép loai va tham chiéu dén cac diéu, khoan tai céc tai liéu
huéng dén vé “GMP” cia WHO, PIC/S hoic cac van ban quy pham lién
quan.

- Chuyén céc ndi dung da hoan thién cho thu ky doan dé thu ky doan bao cdo
truéng doan kiém tra va thuc hién céc thu tuc tiép theo dé hoan thién bién
ban kiém tra.

6.5. Xir Iy sau khi kiém tra

- Thanh tra vién bén ngoai phai tham gia cting doan kiém tra dé danh gia bao
céo khéc phuc clia co sé thanh tra trong céc trudng hop co s& san xuét vic
xin sinh phdm y t& phai bao cdo khéc phuc.

- Trong vong 3 ngay ké tir khi nhan dugc Béo céo khic phuc ctia co s& tir thu
ky doan kiém tra, thanh tra vién bén ngoai tién hanh danh gia bao c4o khic
phuc ctia co sé dbi véi cac ndi dung da dugc phan céng kiém tra va céc
khuyén cédo minh dua ra theo biéu miu déanh gid bdo cdo khic phuc
(BM.CL.01/12); chuyén lai thu ky doan dé béo céo truéng doan.

- Truong hop co s& phéi khac phuc nhiéu l4n, thanh tra vién bén ngoai phai
tham gia c4c 1an danh gia ddi véi cac nodi dung trong pham vi thanh tra cta
minh dugc phan cong.

7. LUU TRU HO SO TAI LIEU

- Céc ban ghi chép trong qua trinh kiém tra ctia Chuyén gia va thanh tra vién
bén ngoai dugc ndp cho Thu ky doan dé xir Iy va luu trit theo quy dinh;
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- Danh séch thanh vién doan kiém tra dugc luu cing hd so kiém tra GPs cia
CO sO.

8. PHU LUC
Khéng co.
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