Phu luc V

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA PANH GIA MUC PQ TUAN THU
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
CUA CO SO BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Théng twr s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia
B trudng Bo Y té)

I. Phén loai mirc d9 ton tai

1) Tbn tai nghiém trong: 1a nhitng sai léch so vai tiéu chuan GSP din dén
thudc, nguyén lidu 1am thudc khong dam bao chat lugng, an toan, hiéu qua va
gdy nguy co anh huéng nghiém trong dén stc khoe, tinh mang cua ngudi su
dung hoic cia cong dong; hoic 1a sy két hop cia mot s6 ton tai nang cho thay
mot thiéu s6t nghiém trong cta hé thong. N6 bao gom ca nhiing phat hién vé
gian 1an, gia mao, sua chira s6 liéu/dir liéu.

2) Ton tai ning: 13 ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dian dén viéc
bao quan san pham, nguyén liéu khong tudn thu theo hudng din bao quan cua
nha san xuét, hodc lién quan td1 mot sai 1éch 16n so vdi cac quy dinh ctia GSP
hodc diéu kién bao quan; hoac lién quan t61 viéc khong tuan thu cac quy trinh
bao quan hodc viéc ngudi c¢6 thaim quyén khong dap tmg du yéu cau vé trach
nhiém trong cong vi¢c; hodc t6 hop cua cac tdn tai khac, khong tdn tai nao trong
to hop d6 dugc xem la ton tai nang, nhung khi xuat hién cung nhau cac ton tai
nay s¢ tao thanh mot ton tai nang va can dugc phan tich va bao cdo nhu mdt ton
tai nang.

3) Tbn tai nhe: la nhiing ton tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém
trong hoac ton tai nang, nhung la mot sai 1éch so voi ti€u chuan GSP.

I1. Danh gia murc d¢ tuin tha GSP

1) Mirc do 1: Co sé khong co ton tai nghiém trong va ton tai ning.

2) Miic d6 2: Co sd khong co ton tai nghiém trong va co ton tai ning.

3) Muc do 3: Co sd ¢6 ton tai nghiém trong.



