Phu luc IX

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA MUC PO PAP UNG
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Kém theo Théng tws6  /2025/TT-BYT ngay  thang ndm 2025

ciia Bé trueong Bo Y té)

I. Phéin loai mirc d¢ ton tai:

1) Ton tai nghiém trong:

Sai st gdy ra hodc co thé sé gay ra nhiing nguy co nghiém trong dén viéc
san xudt ra nhitng san pham c6 thé gay hai dén strc khoe, tinh mang ctia nguoi
sir dung (sai s6t ddn dén két qua 1a thudc khong dap tng cic quy dinh hodc tao
ra mot nguy co ngay lap tirc hodc cham hon d6i vai st khoé). N6 bao gom ca
nhirng phat hién vé gian 1an, gia mao, sura chira s6 liéu/dir liéu.

2) Ton tai nang:

Sai sot khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc san xuét san pham
khong tuan thu theo gidy phép luu hanh san pham; hodc lién quan t&i mot ton tai
ndng dugc quy dinh trong GMP hoac lién quan td1 mot sai 1éch 16n so vdi céc
quy dinh vé diéu kién san xuit; hoic lién quan t6i viéc khong tuan thi cic quy
trinh xudt xudng 16 hodc viéc ngudi c6 thAim quyén khong dap Gng du yéu ciu
vé trinh d6, kinh nghi¢m dé dam nhan trach nhiém duogc giao; hoac td hop cua
cac ton tai khac, khong tén tai nao trong to hop d6 duoc xem la ton tai nang,
nhung khi xuét hién cung nhau cac tdn tai nay s€ tao thanh mat tdn tai nang va
dugc phan tich, bdo cao nhu mot tdn tai nang.

3) Tn tai nhe:

Nhirng ton tai ma khong Xép loai thanh ton tai nghiém trong hoac ton tai
nang, nhung 1a mot sai 1éch so véi cac tiéu chuan GMP.

I1. Phan loai mirc d§ dap ing GMP cia co s6.

1. Mtic 1: Co sd khong c6 ton tai nghiém trong hay ton tai ning nao.

2. Mirc 2: Co so khong c6 ton tai nghiém trong nao va co tir 1 dén 6 ton
tai nang.

3. Miic 3: Co so khong c6 ton tai nghiém trong ndo va co tir 7-14 ton tai ning.

4. Mic 4: Co s& ¢o tir 01 trd 1én ton tai nghiém trong va/hodc co tir 15 ton
tai nang trd 1én.



