PHU LUC V

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA PANH GIA MUC PO TUAN THU
TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

(Kém theo Théng tw s632 /2020/TT-BYT ngay31thang] Jdm 2020 ciia Bé truong Bo Y té)
I. Phén loai mirc d9 ton tai

1) Ton tai nghiém trong: 13 nhiing sai 1éch so v&i quy dinh din dén thudc, nguyén
liu lam thudc khong dam bao chat luogng, an toan, hiéu qua va gy nguy co anh
huong nghiém trong dén stc khoe, tinh mang cua nguoi su dung hodc cua cong
ddng; hodc 1a su két hop cua mot sO ton tai ning cho thdy mot thiéu sot nghiém
trong cta hé théng. N6 bao gdm ca nhitng phat hién vé gian 14n, gia mao, stra chita
sb ligw/dit lidu.

2) Ton tai nang: 1a ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc san
pham, nguyén liéu khong tuan thu theo hudng dan cia nha san xuat, hodc lién quan
t6i mot sai 1éch 16n so véi cac quy dinh vé tuan thu cac diéu kién so ché, ché bién,
bao ché thudc cb truyén ‘hodc lién quan t61 viéc khong tuan thu cac quy trinh hodc
viéc nguoi co tham quyen khong dap ung du yéu cau vé trach nhiém trong cong
viéc; hodc t6 hop cua cac ton tai khac, khong ton tai nao trong t6 hop d6 duoc xem
1a ton tai nang, nhung khi xuét hién cung nhau cac tdn tai nay s€ tao thanh mot tdn
tai nang va can duoc phan tich va bdo cao nhu mot tdn tai nang.

3) Tbn tai nhe: 1a nhiing ton tai ma khong Xép loai thanh ton tai nghiém trong hodc
ton tai nang, nhung la mot sai I¢ch so voi quy dinh.

I1. Panh gia mirc d¢ tuan thu cac quy dinh
1) Mtic d6 1: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.
2) Mtic d6 2: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va co ton tai nang.

3) Murc d6 3: Co sd ¢o ton tai nghiém trong.
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