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CONG NHAN CO SO
THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Vii Minh V§, Mai Quéc Long, Hoang Thanh Dwong, Nguyén Ba Hiru, Nguyén Hong Nhung,
Nguyén Hai Minh, Tran Thé Long, Vii Ngoc Thuy, Céng Hong Anh, Lé Hoang Thing, Nguyén Minh Birc

V&n phong Céng nhén Chét luong, B Khoa hoc va Céng nghé

44 Hudny tdi hoi nhap va phat trién
Dé dap trng yéu cau hoi nhap va phat trién, Van phong Hién nay & Viét Nam, viéc kiém tra va cap giay
Céng nhan Chét lwgng (Bé Khoa hoc va Céng nghé) chirng nhan GLP do Cuc Quan ly Duoc (BO Y )

dang trién khai chwong trinh cdng nhan co sé/phéng thwc hign cho céc don vi phan tich, thir nghiém trén
thi nghiém theo nguyén téc thuc hanh tét phong kidm 90 tvongla _n%ﬂ)_'et” ligu va Lhuoclt‘ha',]h pham phhlfc
nghiém thuéc (GLP) theo tiéu chuin ctia Té chirc Hop '+ CON N1 (d0i tuong &p dyng 13 cac vien nghién

e ok . . clru, trung tam kiém nghiém thudc hé théng kiém
tac va Phat trién Kinh té (OECD). Day la hoat dong nghiém nha nude, cae phong kidm nghiem khéi

quan trong giip nang cao nang lwc hoat dong C6xng tw nhan) theo quy dinh ctia Cuc Quan ly Dwoc tai
nhan tiém can véi trinh d6 cua cac nwoc phat trien, Thong tw sb 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia
dong thi tien téi phuc vu quan ly nha nwéc va dap Bo trwdng Bo Y té quy dinh v& Thuc hanh tét phong
trng nhu cau xa hdi ngay mét tot hon. thi nghiém (Thong tw 04). Cuc Quan ly Dwoc co 2

)) céch tiép can: 1) Nguyén téc, tiéu chudn GLP cla

TAP CHI

So 07 nam 2024 %I-&‘\I'AGHI\OGCI:'IE 3

VIETNAM



@ KHOA HOC - CONG NGHE & D3I M3 SANG TAQ

Té chire Y té thé gi¢i (WHO) tai Phu luc | kém theo Théng
tw 04 va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 2 diéu nay; 2)
Nguyén téc, tiéu chuan GLP ctia OECD tai Phu luc Il kém
theo Thong tw 04 va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan
2 diéu nay.

Tuy nhién, dbi twong thé nghiém ngoai thube cho con
ngwdi can ap dung GLP ciing ¢6 tiém nang rat I6n nhu:
thi nghiém hoa ly, nghién ctru déc tinh, nghién ctru gay
doét bién, nghién ctru doc tinh moi trwdng trén sinh vat
thay sinh va trén can, nghién ctru hanh vi trong nuwérc,
dat va khong khi, tich Iy sinh hoc, nghién cu xac dinh
dv lwong thudc bao vé thue vat trong thyc phém va thire
an chan nudi, nghién ctru cac anh hwdng trong hé sinh
thai tw nhién va vi try, thi nghiém hda phan tich va hoa
lam sang phuc vu cho cac hoat ddng san xuét, st dung
trong noi dia va xuat khdu cac san phadm sang nhirng thi
trwdng c6 yéu cau céng nhan co sé/phong thi nghiém...

GLP l1an dau tién dwoc gidi thiéu & New Zealand va
Dan Mach vao nam 1972, sau d6 la My vao nam 1978
dé dbi phoé véi vu bé bdi clia Phong thi nghiém BioTest
Co6ng nghiép. Vai nam sau do, cac nguyén tédc GLP cla
OECD duwoc ban hanh nam 1992. Bén nay, OECD da cé
38 thanh vién chinh thirc va nhiéu thanh vién tham gia
quan sat vién. OECD da ban hanh GLP va duoc nhiéu
quéc gia 4p dung. Mot sé qudc gia nhw Uc, Phéap, Pan
Mach, Brc, My, Canada, Nhat Ban, Han Quéc, An D9,
Malaysia... c6 yéu cau cac nha san xuét hoa chat bao
gdm: héa chét cong nghiép, dwoc phdm (danh cho ngudi
va tha y), héa chat ndng nghiép, my phadm, thuwc pham/
phu gia thirc an chan nuéi va thiét b y té, méi truong...
théng qua dir liéu d& dadm bao rang, viéc st¢ dung cac
héa chat nay khéng gay ra bat ky mdi nguy nao cho strc
khée con nguwdi va moéi trwdong. Tinh chat khéng nguy
hiém can dwoc thiét lap thong qua cac nghién clru va div
liéu, sé dwoc kiém tra b&i cac co quan quan ly cla cac
quéc gia lién quan. GLP 1a mét hé théng tai liéu quy dinh
do OECD xay dwng, dwoc sir dung dé dat cac muc tiéu
néu trén.

Trong tdm cla mét s6 td chirc, qubc gia dinh huwéng
nghién cru mdi quan hé twong lai va hé théng moi
trwdng sinh thai hwéng dén muc tiéu tao ra méi trwong
xanh trén toan thé gi¢i. Hau qua cGa & nhiém moéi trudng
dang anh hwéng dén toan cau va tat ca hé sinh thai trén
trai dat. Dé thyc hién dwoc muyc tiéu trén, nhiéu quéc gia
da thwe hién danh gia cong nhan cho cac co s&/phong
thi nghiém thwc hanh tét theo GLP-OECD. Viéc danh gia
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c6éng nhan theo GLP- OECD duworc giao cho tb chirc, b/
nganh khac nhau trong tirng linh virc/déi twong cu thé.
Vi du & Phap, Nhat Ban, Han Quéc..., chudn mwyc danh
gia co s&/phong thi nghiém dat GLP-OECD dwa trén
chuan myc 4n hanh béi OECD, nhw Dich vu Céng nhan
Quéc gia Trung Quéc vé danh gia sy phu hop (CNAS);
Hiép hoi Cac co quan kiém nghiém quéc gia Uc (NATA);
Co quan Giam sat tuan thd GLP Quéc gia, Bd Khoa hoc
va Coéng nghé An b6 (NGCMA); Hoi ddng Tiéu chudn
Canada (SCC)...

Ngay nay, cac hoat ddng sén xuét dwoc phdm, thuc
phdm, héa chat bao vé thuc vat, thubc thi y va cac thiy
nghiém vé an toan mai trudng phat trién rat manh. Bén
canh do, cac phong thi nghiém cé thwe hién thi nghiém
cho cac san phadm phuc vu ndi dia va xuat khau ciling
can dap &ng cac yéu cau ky thuat cda cac thi truwong,
dodng thoi gidm chi phi dé thwc hién thi nghiém lai. Bén
canh chuadn muc ISO/IEC 17025:2017, hién cac phong
thi nghiém ciing c6 nhu cau vé xay dwng va ap dung
nguyén tdc GLP-OECD dé dap (rng nhu cau phat trién va
giao thwong, thwong mai trong nwéc va gitrka Viét Nam
V@i cac nwéce khac.

Ap dung GLP-OECD tai Viét Nam

GLP-OECD giup ddm bédo véi cac co quan quan ly
réng, di¥ liéu dwoc glri phan anh dung két qua thu dwoc
trong qua trinh nghién ctu/thi nghiém va cé thé dwa vao
do khi thwe hién danh gia rai ro/an toan”.

Nguyén tdc GLP ctia OECD dam bdo tao ra dir liéu thi
nghiém c6 chat lwong cao va dang tin cay, lién quan dén
sy an toan clia cac hang muc thi nghiém nhw hoa chét,
thudc trir sdu va thube thu y. Cac nguyén téc da dwoc tao
ra trong bdi canh hai hoa héa cac quy trinh thi nghiém dé
Chép nhan di liéu Ian nhau (Mutual Acceptance of Data
- MAD). Qua trinh nay cling dam bao rang, c6 thé tranh
dwoc thi nghiém trung 1ap va cac rao can déi voi thwong
mai, tiét kiém thoi gian va ngudn lwc, ddng thdi cai thién
viéc bdo vé sirc khde con ngudi va moi trwdng.

Hién nay, nhiéu té chirc cong nhan quéc té va khu vuc
da trién khai chuong trinh cdng nhan co sé phu hop theo
nguyén tdc GLP-OECD va c6 nhiéu td chirc dwoc cong
nhan b&i Co quan Céng nhan cuia cac quéc gia nhw Uc
(NATA), Phap (COFRAC), Malaysia (DSM), ban Mach
(DANAK)... Toan bd qua trinh thwc hién danh gia cac t6
chirc dang ky céng nhan theo nguyén tdc GLP-OECD
déu duoc cac co quan cdng nhan céng b trén hé théng
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Hoi thao khoa hoc “Phé bién hé thdng tai liéu, chinh sach cdng nhan co s&/phong thi nghiém theo nguyén tic GLP-OECD” tai Van phong
Co6ng nhan Chét lwong, 24/12/2023.

website c4c tai liéu cong nhan, chuadn muc cdng nhan 1a
"OECD principle", qua trinh danh gia va cap quyét dinh
cébng nhan.

Tuy nhién, nhiéu t& chic thé hién quyét dinh cong
nhan v&i pham vi thtra nhan (recognition) thay cho pham
vi dwgc cong nhan (accreditation) véi ly do la cac co
quan cbng nhan thwc hién cong nhan GLP phuc vu co
qguan quan ly nha nwéc va cé dang ky thoa thuan véi
OECD la hé théng chap nhan di liéu chung (MAD) nén
st dung thuat nglr pham vi thira nhan.

Hé thdng MAD gitip tranh cac yéu cau québc gia xung
dét hoac trung lap, cung cap co s chung cho sy hop tac
gitra cac co quan qudc gia va tranh tao ra cac rao can phi
thué quan déi véi thwong mai.

Hién nay, cac qubc gia OECD (bao gdm 38 quéc gia
tai Badc My, Nam MY, chau Au, chau A - Thai Binh Dwong:
Uc, Ao, Bi, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Cong
hoa Séc, Pan Mach, Estonia, Phan Lan, Phap, Duc,
Hy Lap, Hungary, Iceland, Ireland, Israel, Y, Nhat Ban,
Han Quéc, Latvia, Litva, Luxembourg, Mexico, Ha Lan,
New Zealand, Na Uy, Ba Lan, Bd Pao Nha, Céng hoa
Slovakia, Slovenia, Tay Ban Nha, Thuy Dién, Thuy ST,
Thé Nhi Ky, Vwong quéc Anh va My) theo Pao luat Hoi
ddng OECD c6 lién quan da dong y rang, cac nghién ctu
dwoc thwe hién theo nguyén tdc va GLP-OECD & mot
quéc gia OECD phai dwoc chap nhan béi cac qubc gia

khac tuan thi MAD. Day la khai niém “dwoc kiém tra mot
lan, dwoc chdp nhan dé danh gia & moi noi”. Piéu nay
gitp tiét kiém chi phi héa chat cho thir nghiém tring lap
ddi véi cac sédn pham dwoc ban trén thi trwong & nhiéu
quéc gia.

V&n phong Céng nhan Chét lwong (BoA) dwoc thanh
lap nam 1995 thudc Tdng cuc Tiéu chuan Do lwéng Chét
lwgng, B6 Khoa hoc va Cong nghé. Ngay 23/07/2009,
theo Quyét dinh s6 1101/QD-TTg cla Tha twéng Chinh
phu, BoA la té chirc sw nghiép tric thudc B Khoa hoc va
Cdbng nghé thye hién cac hoat ddng coéng nhan cho phong
thi nghiém, phong hiéu chuén, phong xét nghiém y té,
phong thi nghiém an toan sinh hoc, té chirc chirng nhan,
giam dinh va danh gia sw phu hop khac. V&i kinh nghiém
danh gia cong nhan trén 25 nam cung ddi ngd chuyén gia
chét lwong va chuyén gia ky thuat cé kinh nghiém, BoA
da trién khai va ap dung thanh coéng céng nhan co sé/
phong thi nghiém theo nguyén tdc GLP-OECD.

Dé dap (rng yéu cau phat trién, BoA hién dang trién
khai chwong trinh cong nhan co sé&/phong thi nghiém
theo nguyén tdc GLP-OECD dé nang cao néng luc hoat
ddng cbng nhan, tiém can vadi cac td chire cong nhan cla
cac nudc phat trién, dong thdi tién téi thuc hién phuc vu
quan ly nha nwéc, dap tng nhu cau xa hoi trong hoi nhap
quéc té e

TAP CHI

So 07 ndm 2024 %%HI%'IE 33

VIETNAM



