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VIV tang cuong cdng tac quan ly
trong hoat dong kiém nghiém

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong
- Vién kiém nghiém thudc Trung uong
- Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh
- Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té
- Céc Trung tam kiém nghiém tinh, thanh phé truc thuoc
Trung vong.

Nhiing nam vira qua, hé thong kiém nghiém thuéc nha nudc da timg budc
duoc nang cap, bo sung trang thiét bi, nhan luc, trién khai 4p dung cac nguyén tac
tiéu chuan Thyc hanh tét phong thi nghiém (GLP)/ tiéu chuan ISO/IEC 17025-
Quan ly chat luong phong thar nghiém va hiéu chuan; nang cao ning luc thir
nghiém, gop phan dang ké vao cong tac quan ly, kiém tra, kiém soat chat lugng
thudc, dam bao chat luong thude tir khau san xuat, nhap khau, bao quan va phan
phdi thudc dén tay ngudi sir dung, gop phan cho cong tac chiam soc sirc khoe nhan
dan.

Tuy nhién, qua cong tac kiém tra, thanh tra ciia cac co quan c6 tham quyen,
da phat hién mét sé co sd kiém nghiém thudc nha nude van con mot sé ton tai,
chua dam bao duy tri hé théng chat luong dap ung cac nguyén tac, tiéu chuan
GLP/tiéu chuan ISO/IEC 17025. Tai Két luan Thanh tra s6 09/KL-TTra, Thanh
tra Bo da c6 mot s6 danh gia nhu sau:

- Viéc dau tu co so vat chat, thiét bi tai mot s6 co s kiém nghiém con chua
duoc quan tam, nhiéu thiét bi kiém nghiém bi hong nhung chua c6 kinh phi sira
chira;

- Viéc sap xép trong khu vuc bao quan héa chat kiém nghiém con chua
khoa hoc (h6a chat con han sir dung 1an hét han st dung); mot s6 hda chét chua
duogc theo ddi, truy xuat day dua thong tin vé han dung. C6 don vi con tinh trang
st dung hoa chat hét han trong kiém nghiém thudc;

- Ho so kiém nghiém chua ghi day di thong tin vé han ding cia hoa chat
st dung; mot s6 bién ban 1ay mau, ban giao mau ghi thiéu théng tin vé thoi gian;
mét s6 phiéu kiém nghiém thudc ghi tiéu chuan 4p dung chua phu hop véi hd so
kiém nghiém, chua két luan day dua chi tiéu kiém nghiém so véi tiéu chuan thudc
da duoc tham dinh, cap phép luu hanh;
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- M6t s6 phiéu kiém nghiém khi c6 chi tiéu khong dat tiéu chuan chat luong
thi dirng khong kiém nghiém hét cac chi tiéu con lai; chua tuan tha quy trinh phan
tich trong kiém nghiém thudc (tang hoac giam khdi lwong thir so vai tiéu chuan
&p dung), chua ghi rd phién ban Duoc dién Viét Nam &p dung.

Pé tang cuong hoat dong kiém tra, giam sat chat lwong thudc, dam bao chat
luong két qua thir nghiém va danh gia dy da, chinh xac chat lugng thubc, 1am
can ct cho viéc quan ly chét luong thude, Cuc Quan Iy Duogc dé nghi Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh, Vién
Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh pham y té, S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc
thudc Trung uong, Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong
(bao gdom Trung tdm Kiém nghiém thuéc, my pham; Trung tdm kiém nghiém
thudc, my pham, thuc pham) trién khai mot sé hoat dong sau:

1. Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong:

a) Ra soét, sira doi, bd sung va hoan thién hé théng quan ly chat luong caa
Phong kiém nghiém thudc; duy tri dap tng nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét
phong thi nghiém (GLP) dugc quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay
09/2/2018 cua Bo truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi nghiém
hoac tiéu chuan ISO/IEC 17025 - Quan Iy chit lugng phong thir nghiém va hiéu
chuan.

b) Tang cuong cong tac quan ly trong hoat dong kiém nghiém, dam bao cac
hoa chét, dung méi, thudc thir va cac chat chuan duoc st dung 1a phd hop va con
han sir dung. Ddi véi cac hda chat, dung mai, thudc thir ma nha san xuat khong
quy dinh han st dung, phai tién hanh danh gia, dam bao chat luong héa chat, dung
moi dat chat lugng va khdng anh huong téi két qua tha nghiém. Khéng st dung
cac hoa chat, dung méi, thudc thir, chat chuan da hét han sir dung hozc khong dam
bao chét luong dé kiém nghiém mau thude theo dung quy dinh hién hanh.

¢) Thuc hién viéc kiém tra chat lwong thudc day du céc chi tiéu theo tiéu
chuan chat luong thubc, nguyén lidu 1am thudc da dugc phé duyét bai Cuc Quan
Iy Duoc va dugc cap nhit theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu 1am
thudc va Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 sira d6i bo sung mot sb
diéu ctia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT (Van ban hop nhat sé6 06/VBHN-BYT
ngay 03/7/2020 cua Bo Y té).

d) Xay dung ké hoach va ngudn kinh phi dé ¢dam bao céc ngudn luc can
thiét dé trién khai va duy tri Thuc hanh t6t phong thi nghiém (GLP)/tiéu chuan
ISO/IEC 17025 bao gdbm céc trang thiét bi, héa chat, dung mdi, chat chuan va cac
quy trinh thao tac chuan dé dam bao tién hanh lién tuc hoat dong kiém nghiém



3

clia co so; bao cao So Y té va cap c6 tham quyén xem xét, phé duyét theo quy
dinh cta phép luat.

2. S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong:

- Tang cudng cong tac kiém tra giam sat hoat dong caa Trung tam, kip thoi
phat hién, chan chinh céc ton tai, dam bao duy tri dap ung cac nguyén tic, tiéu
chuan GLP, tiéu chuan ISO/IEC 17025 caa Trung tam kiém nghiém.

- Xem xét, xur Iy hozic dé& xuat cap c6 tham quyén giai quyét cac dé xuat cua
Trung tam Kiém nghiém dé dam bao diéu kién, phuong tién ky thuat cho hoat
dong cua Trung tdm va viéc duy tri dap ung tiéu chuan GLP/ tiéu chuan 1SO tai
Trung tam.

3. Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Tp. Ho
Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham y té:

- Tang cuong hoat dong giam sat chuy@n maon, kip thoi phat hién va ho tro
cac Trung tam kiém nghiém khac phuc cac ton tai trong chuyén mén, ciing nhu
cac noi dung lién quan trong qua trinh hoat dong, duy tri dap tng GLP/ tiéu chuan
ISO/IEC 17025.

- P& xuat véi Bo Y té va cap co tham quyén céc giai phap dé ting cudng
nang luc chuyén mén cua Trung tam kiém nghiém va hé théng kiém nghiém thubc
noi chung.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé don vi biét va thuc hién./.
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