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I. Phân loại mức độ tồn tại:
1) Tồn tại nghiêm trọng: 
Sai sót gây ra hoặc có thể sẽ gây ra những nguy cơ nghiêm trọng đến việc

sản xuất ra những sản phẩm có thể gây hại đến sức khỏe, tính mạng của người
sử dụng (sai sót dẫn đến kết quả là thuốc không đáp ứng các quy định hoặc tạo
ra một nguy cơ ngay lập tức hoặc chậm hơn đối với sức khoẻ). Nó bao gồm cả
những phát hiện về gian lận, giả mạo, sửa chữa số liệu/dữ liệu.

 2) Tồn tại nặng: 
 Sai sót không nghiêm trọng nhưng có thể dẫn đến việc sản xuất sản phẩm

không tuân thủ theo giấy phép lưu hành sản phẩm; hoặc liên quan tới một tồn tại
nặng được quy định trong GMP hoặc liên quan tới một sai lệch lớn so với các
quy định về điều kiện sản xuất; hoặc liên quan tới việc không tuân thủ các quy
trình xuất xưởng lô hoặc việc người có thẩm quyền không đáp ứng đủ yêu cầu
về trình độ, kinh nghiệm để đảm nhận trách nhiệm được giao; hoặc tổ hợp của
các tồn tại khác, không tồn tại nào trong tổ hợp đó được xem là tồn tại nặng,
nhưng khi xuất hiện cùng nhau các tồn tại này sẽ tạo thành một tồn tại nặng và
được phân tích, báo cáo như một tồn tại nặng.

3) Tồn tại nhẹ: 
Những tồn tại mà không xếp loại thành tồn tại nghiêm trọng hoặc tồn tại

nặng, nhưng là một sai lệch so với các tiêu chuẩn GMP.

II. Phân loại mức độ đáp ứng GMP của cơ sở.
1. Mức 1: Cơ sở không có tồn tại nghiêm trọng hay tồn tại nặng nào.
2. Mức 2: Cơ sở không có tồn tại nghiêm trọng nào và có từ 1 đến 6 tồn

tại nặng.
3. Mức 3: Cơ sở không có tồn tại nghiêm trọng nào và có từ 7-14 tồn tại nặng.
4. Mức 4: Cơ sở có từ 01 trở lên tồn tại nghiêm trọng và/hoặc có từ 15 tồn

tại nặng trở lên.


