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1. PQ la gi va khi nao thuc hién?

PQ (Performance Qualification) 13 budc thim dinh cubi cing trudc khi dua thiét bi vao
san xuét chinh thuc: chay thtr véi nguyén li€u that trong diéu kién van hanh thuc té, theo
dang SOP du kién, dé ching minh thiét bi dat nang suét va chat luong 6n dinh theo tiéu

chi da ghi trong URS.

Trinh tu chuain GMP-WHO: URS — DQ (tham dinh thiét ké) — IQ — OQ — PQ. Chi
tién hanh PQ khi IQ va OQ d3 hoan tit va duoc phé duyét.
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2. Quy tac 3 16 lién tiép

Thong 18 chuan trong nganh dugc 1a chay tham dinh 3 16 lién tiép thanh cong. Ba 16 déu
dat tiéu chi chimg minh qué trinh on dinh, khong phai két qua may man cta mot lan
chay. Mdi 16 phai dung cung cong thirc, cing ¢& 16 du kién san xuét thuong mai, cling
do1 van hanh da duoc dao tao.

« Khong giam c& 16 tham dinh so véi 16 thuong mai du kién

« Khong ddi nguyén liéu giita cac 16 tham dinh

« Ghi day du thong sb tirng mé vao biéu miu PQ

« L6 khong dat phai diéu tra nguyén nhén trudc khi chay lai
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3. Cac chi tiéu doi chiéu dién hinh

Tiéu chi chip nhéin Ngudn ddi chiéu

Ning suét thuc té > cong sudt cam két trong hop dong/URS

Do dong nhit khdi lwong (tron) | RSD < 2% (hoic theo URS) URS / dugc dién
Sai s6 dém (may dém vién) 0 15i trén sb luong kiém Tai liu NCC

Ty 1& vién dat (dap vién) > 98% dat tiéu chuan khdi luong URS

Do am cudi (siy) Trong khoang quy dinh cua cong thurc Quy trinh san xuét
Thoi gian dirng su ¢b 0 su ¢d t6i han trong 3 16 Ké hoach tham dinh
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5. Két thiic tham dinh

Téng hop két qua 3 16 vao Bao cdo PQ, kém biéu méu ghi két qua, phiéu kiém nghiém
(néu co) va bat ky sai 1éch nao di xir Iy. Bao cdo PQ duoc phé duyét 1a cin cir dé dua

thiét bi vao san xuét thuong mai va la ho so bt bude trong cac dot thanh tra GMP.

Kinh nghiém DKQ: véi thiét bi nhap khau, hiy thdng nhét trudc véi nha cung cép tiéu
chi PQ ngay tir khi ky hop dong — chuyén gia NCC s& hd tro tai hién truong cho 3 16

thAm dinh dau tién, tiét kiém dang ké thoi gian tw may mo.
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