Phu luc IX
PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA MUC PQ PAP UNG THUC HANH
TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC CUA CO SO
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Théng tw s045/2026/TT-BYT ngay01 thangl1 ndm 2026 ciia B6
trucng B Y té)

I. Phén loai mirc d§ ton tai:
1) Ton tai nghiém trong:

Sai st gy ra hodc co thé s& gy ra nhitng nguy co nghiém trong dén viéc
san xuat ra nhiing san pham c6 thé gay hai dén strc khoe, tinh mang ctia ngudi sir
dung (sai sot dan dén két qua 1a thudc khong dap tmg cac quy dinh hoic tao ra
mot nguy co ngay lap tirc hodc cham hon ddi vai stic khoé). N6 bao gdm ca nhiing
phat hién vé gian 1an, gia mao, stra chita s6 liéu/dit liéu.

2) Ton tai nang:

Sai sot khong nghiém trong nhung c6 thé din dén viéc san xuit san pham
khong tudn thu theo gidy phép luu hanh san pham; hodc lién quan t6i mot ton tai
nang dugc quy dinh trong GMP hoac lién quan t&1 mot sai Iéch 16n so voi cac quy
dinh vé diéu kién san xuét; hodc lién quan t&i viéc khong tudn thil cac quy trinh
xuat xudng 16 hodc viéc ngudi co thim quyén khong dap tng di yéu cau vé trinh
do, kinh nghiém dé ¢am nhan trach nhiém dugc giao; hoac to hop cua cac ton tai
khac, khong ton tai nao trong t6 hop d6 duoc xem 1a ton tai nang, nhung khi xuét
hién cung nhau cac ton tai nay s€ tao thanh mot ton tai nang va dugc phan tich,
béo cdo nhu mot ton tai nang.

3) Ton tai nhe:

Nhitng ton tai ma khong x€p loai thanh ton tai nghiém trong hodc ton tai
nang, nhung 1a mot sai 1éch so vo1 cac tiéu chuan GMP.

I1. Cac ton tai nang can danh gia thuc té hanh dong khac phuc:

- Céc ton tai ma vi¢c khac phuc can mo rong day chuyén san xuat trén co
s& cau truc day chuyén da co;

- C4c ton tai can sua chira, thay doi vé€ cau truc, bo tri lai nha xudng tai mot
phan cta day chuyén san xuat dé dam bao nguyén tac mot chiéu, quy trinh san xuat
va di€u kién mdi truong san xuat;



- C4c ton tai lién quan dén viec phai bo sung, thay thé, lép dit céc thiét bi san
xuat c6 anh hudng toi quy trinh san xuat, chat luong thude, nguyén liéu 1am thude
dé dam bao yéu cu cia GMP;

- Céc ton tai lién quan dén vi¢c phai bo sung, lap dat, nang cap, stra chira cac
chi ti€t cua cac hé thong phu trg dé dap img di€u kién moi trudng san xuat, dap
ung yéu cau doi voi chat luong nudce, khi, khi nén ¢o ti€p xuc truc ti€p véi san
pham;

- Cac ton tai can thay thé mot phan hodc toan bo hé thong phu trg hoac thay
doi nguyén 1y thiét k€, van hanh hé thong tién ich d€ dam bao di€u ki€n moi truong
san xuat;

- Céc ton tai ma viéc khac phuc can mo rdng, bo sung kho bao quan thudc,
nguyén liéu lam thuoc.

- Céc ton tai can sua chita, thay doi vé cau trac, bd tri lai khu vue léy mau
dé dap Umg diéu kién moi truong cép sach va dam bdo cac hoat dong dugc thuc
hién tai khu vuc theo nguyén tic GMP;

- Céc tOn tai ma viéc khic phuc can mé rong, sua chira, thay ddi vé cAu trac,
bb tri cac phong trong khu vuc, hé thong cung cap khi cta phong kiém nghiém vi
sinh dé dap tmg yéu cau vé cap sach va dam bao theo nguyén tic thuc hién phép thir;

II1. Phan loai mirc d9 dap irng GMP ciia co’ sé san xuat:

Mirc do tuan tha GMP ciia co s& san xuat gdm cac murc d6 sau day:

a) Co so san xuét tuan thu GMP & mirc d6 1: Co sé khong c6 ton tai nghiém
trong hay tdn tai ndng nao;

b) Co s san xuat tudn tha GMP ¢ murc do 2: Co so khong c6 ton tai nghiém
trong nao va co tu 1 dén 6 ton tai nang;

¢) Mirc d 3: Co s& c6 tir 02 day chuyén trg 1én khong co ton tai nghiém
trong nao va cé tir 7-13 ton tai ning; trong d6 day chuyén lién quan truc tiép tir
07 ton tai ning trd 1én s& duoc danh gia chi dap ing & muc do 4.

d) Mtrc do 4:

- Co s6 ¢o tir 01 ton tai nghiém trong hodc c6 tir 07 ton tai ning trd 1én d6i
v6i co so ¢6 01 day chuyén;

- Co s6¢o tir 01 ton tai nghiém trong hoac cé tur 14 ton tai nang trd 1én doi
v6i co so ¢o tir 02 day chuyén tré 1én;



Ngoai ra, day chuyén lién quan truc tiép tir 07 ton tai ning trd 1én duoc
danh gia dap ung & Muc do 4.

Phan loai day chuyén duge thuc hién theo Phan II, Phu luc XI cua Thong
tu.
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