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CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tw do — Hanh phc

Sb: 484 JQLD-CL Ha Ngi, ngay 04 thang omam 2026
VIV ting cuong tuan thi GMP va
kiém tra, giam séat hoat dong san

XUt tai cac CSSX thudc

Kinh gui:
- SO'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh;
- Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham vy té;
- Céc co s san xuat thudc (theo danh sach dinh kém).

Thoi gian vira qua, qua hoat dong kiém tra chuyén nganh, Cuc Quan ly
Duoc di phat hién mot sé hanh vi vi pham vé tuan thu ho so dang ky va quan
Iy chat lugng nguyén lidu, thude tai mot sd co so. Pé dam bao tuan thi nghiém
cac quy dinh phép luit vé dugc, Cuc Quan 1y Duoc yéu cau cac don vi thuc hién
cac ndi dung sau:

1. P6i véi cac co s san xuat thude:

a) Duy tri diéu kién san xuat: Ra soat va bao dam duy tri dap tng cac
nguyén tic, tiéu chuan GMP, GLP va GSP phu hop v6i pham vi hoat dong.

b) Kiém soat chat lvgng nguyén liéu dau vao:

+ Nguyén li¢u lam thudc phai dugc kiém tra va dat tiéu chuén chét lugng
tai hd so dang ky thude di duoc BO Y té phé duyét trude khi dua vao san xuét.

+ Kiém soét chit ché ngudn gdc, xuat xit va nha san xuat nguyén liéu
theo diing hd so ding ky thude.

+ Thuc hién viéc tiép nhan, kiém tra va kiém soat chat ché theo tung don
vi dong goi.

+ Tién hanh danh gia ban dau va dinh ky ddi voi co sé san xuét va co s
cung tng nguyén li€u theo quy dinh.

¢) Kiém soat chat luong thudc thanh pham:

+ San xuét theo ding quy trinh, thanh phan cong thirc va tiéu chuan chat
luong trong ho so ding ky da dugce phé duyét.

+ Chi duoc xuat xuong cac 16 thude san xuat phi hop véi hd so dang ky
va dat tiéu chuan chat lugng.

+ Thuc hién dﬁy du viéc kiém tra trong qua trinh san xuat va kiém tra
chat luong trude khi xuat xuong.

d) Moi sai khac so véi hd so ding ky phai duge danh gia theo thi tuc
kiém soat thay doi.



2. Déi véi cac Vién kiém nghiém:

R& soét ke hoach lay mau, chi dao va phoi hop véi cac Trung tam kiem
nghiém céc tinh/thanh pho tang cuong cong téc lay mau, kiém tra chat luong
nguyén liéu lam thuoc tai cac co s san xuat, nhap khau va phan phoi.

3. B6i vai So Y té cac tinh, thanh phé:

- Chi dao va nam bat thang tin vigc tuan thi quy dinh phép luat vé dugc
tai cac co s¢ san xuat, kinh doanh nguyén liéu trén dia ban.

- Tang cudng thanh tra, kiém tra ¢t xuat viéc tuan tha ngudn gdc, chat
lrong nguyén liéu va xur Iy nghiém cac truong hop vi pham.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va nghiém tdc thyc hién./.
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