Phu luc VI

CAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT SAN XUAT
THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kem theo Théng tir sé 35/2018/TT-BYT ngay 22 thing 11 nam 2018
cua Bg truong B4 Y té)

PHAN I. THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC CO TRUYEN CO DANG BAO

CHE CAO, BON, HOAN, BOT, RUGU THUOC, CON THUOC........ccccooeevrrrrrnnnnn. 3
Chuong I CHAT LUONG DUGQC LIEU VA NGUYEN LIEU BAN PAU.................. 3
Chuong I NHAN SU VA DAO TAO ...ttt 3
Chuong III NHA XUONG, THIET Bl ....ovcviieiiieeeesee e 6
Chuong IV THIET BI VA HE THONG PHU TRO .....ooviveiieeeeeseeeeee e, 12
Chuong V VE SINH VA DIEU KIEN VE SINH ......cooviiiieicesceeee e, 14
Chuong VI NGUYEN VAT LIEU VA DUGC LIEU ....coooviiiiiceeeeeeeee e 16
Chuong VII SAN XUAT VA KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT.....20
Chuong VIII KIEM TRA CHAT LUGNG .........coovieeieeceeeeeeeeeeeees e 26
Chuong IX HO SO TAILIEU ....cocviieiceeeeceeeseeeee et es s 29
Chuong X KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM TAICO SO....coccovveiveeierenn. 37
Chuong XI TU THANH TRA ..ot sne s 38
PHAN Il. THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC CO TRUYEN CO DANG BAO
CHE HIEN DAL ..ottt se sttt 39
Chuong I HE THONG CHAT LUGNG ......covvuveiciceeeeeee s 39
Chuong I NHAN SU VA DAO TAO ...t 43
Chuong III NHA XUONG ........c.omvieieeieeessesseseesestssissessssssessessessssssessesses s eseennes 46
Chuong IV THIET BI VA HE THONG .......coovieieceeeeeceeeeteceses s 54
Chuong V NGUYEN VAT LIEU VA DUGC LIEU ...c.oovevieeeeeeeeeeeeee e, 57
Chuong VI VE SINH VA DIEU KIEN VE SINH ..o, 62
Chuong VII SAN XUAT ..ottt en s 64
Chuong VIII HO SO TAILIEU.......cocooiiieeiieeeiseseeeesee st ssnes s, 70
Chuong IX KIEM TRA CHAT LUGNG........c.cooiiieieeeeeeeeeeeseeeeeeseseesee s 78

Chuong X DANH GIA VA THAM DINH ......coiiiiiiiceeeeeeeeeeeeeeeee e, 84



2

Chuong XI SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HGQP BONG .......ccccccvvevuenee.
Chuong XII KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM .....ooovieiieeeeeeeeeee e,
Chuong XIII TU THANH TRA ..ot ettt



3

PHAN I
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC CO TRUYEN CO DANG BAO
CHE CAO, PON, HOAN, BOT, RUQU THUOC, CON THUOC

Co s san xuat thude cb truyén cé dang bao ché: Cao, don, hoan, bét, ruou
thudc, cdn thude, phai trién khai 4p dung cac tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét
thudc co truyén theo cac nguyén tac sau:

Chuong I
CHAT LUQNG DUQC LIEU VA NGUYEN LIEU BAN PAU

1.1. T4t ca cac duoc liéu, nguyén liéu ban dau dua vao san xuat phai duoc
kiém soat chat luong dat du tiéu chuan 1am thuédc, chi khi dap @ng céc tiéu chi
kiém soat va phl hop véi cac quy dinh c6 lién quan caa phap luat méi duoc dua
VA0 SaN XUAt.

1.2. Tat ca cac duoc lidu trong co sd phai duoc cung cap béi cac co s €O
du diéu kién kinh doanh duoc liéu, vi thudc co truyén, c6 nguon gbc xuat X rd
rang theo quy dinh vé quan Iy chat luong dugc liéu, thudc co truyén cua Bo Y
té.

1.3. Co s6 phai ¢d san luu di cdc mAu dugc lidu, nguyén liéu ban dau dé
d6i chiéu va sir dung trong cac thir nghiém so sanh: kiém tra bang cam quan,
bang kinh hién vi, va bang cac phuwong phap hoa hoc khac nhau. Phai c6 ho so
Iwru lai ghi lai két qua kiém soét va kiém tra, kiém nghiém duoc liéu, nguyén liéu
ban dau, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham

Chuong I1
NHAN SU VA PAO TAO

2.1. Nguyeén tic

Co so phai ¢6 du nhan vién c6 trinh d6 dé thuc hién cac cong viéc thudc
pham vi trach nhiém cua nha san xuat. Phai xac dinh rd trach nhiém ca nhan,
trach nhiém nay phai duoc cac c& nhan co lién quan hiéu rd va dugc ghi trong
ban mo ta cong Vviéc cua co so.

2.2. Quy dinh chung

2.2.1. Nguoi phy trach vé chuyén mén va ngudi phu trach dam bao chat
luong thudc cta co so phai ¢o trinh d6 va chang chi hanh nghé phi hop véi loai
hinh kinh doanh.
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2.2.2. Co s6 phai c6 dii nhan vién c6 trinh do va kinh nghiém trong san xuat
thudc c6 truyén phd hop cho céc bd phan san xuat va phi hop véi quy md san
XU4t tai co so.

2.2.3. Phu trach c4c bo phan san xuét, kiém tra, kiém soat chat luong, kho
bao quan phai cé kién thirc, chuy@n mdn vé thudc co truyén. Phai co it nhat mot
ngudi 6 mot trong cac van bang chuyén mén, ching chi, gidy ching nhan
chuyén mén quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 13 Luat duoc,

2.2.4. Tat ca c&c can b ¢ trach nhiém déu phai c6 ban md ta céng viéc cu
thé va phai duoc giao quyén thich hop dé thuc hién cac trach nhiém d6. Nhiém
vu cua ho ¢6 thé dugc uy quyén cho cac can bo cap pho cé trinh do dat yéu cau.
Khong duogc c6 nhitng khoang tréng cling nhu su chong chéo khéng giai thich
duogc vé trach nhiém cua cac nhan vién lién quan dén viéc &p dung GMP. Nha
san xuat phai c6 mét so do to churc.

2.2.5. Tat ca nhan vién déu phai nam bat duoc cac nguyén taic GMP ¢6
anh hudng toi ho va phai duoc dao tao ban dau ciling nhu dao tao lién tuc lién
quan dén yéu cau cong viéc cua ho, ké ca vé cac huéng dan vé sinh. Tat ca nhan
vién déu phai dugc khuyén khich ung ho viéc xay dung va duy tri cac tiéu chuan
chat luong cao.

2.2.1. Phai tién hanh céc budc dé phong nguoi khong c6 nhiém vu ra vao
khu vuc san xuat, bao quan va kiém tra chat luong. Nhitng nhan vién khong lam
viéc & nhirng khu vuc nay khong duogc sir dung nhitng khu vuc nhu 16i qua lai.

2.3. Nhan sw chii chét

2.3.1. Cac nhan su chu chét bao gom Truong cac bd phan san xuat, Trudng
bo phan chit luong va ngudi dugc ty quyén. Trudng cac bo phan san xuat va
truong bo phan chat lugng phai doc 1ap véi nhau. Trong mot sé truong hop, cac
don vi ndy c6 thé duoc két hop lai thanh mot bo phan. Nguoi duoc ay quyén cé
thé chiu trach nhiém ddi véi mot hoic nhiéu don vi chat lugng nay.

2.3.2. Truong bo phan san xuat va truong bod phan chat luong c6 mot sb
viéc, trach nhiém phai chia sé, phéi hop lién quan dén chit lwong, bao gom:

a) Theo ddi va kiém soat diéu Kién méi truong san Xuat;

b) V¢ sinh nha may;

¢) Tham dinh quy trinh va hiéu chuan céc thiét bj phan tich;

d) DPao tao, bao gom viéc ap dung va cac nguyén tic cua QA;

e) Phé duyét va theo ddi cac nha cung cip nguyén liéu;

f) Phé duyét va theo ddi cac nha san xuét theo hop dong;



5

g) Thiét 1ap va theo dbi diéu kién bao quan cac nguyén liéu va thanh pham;

h) Thuc hién va danh gia viéc kiém tra trong qué trinh;

i) Luu gitt ho so;

j) Theo d&i su tuan tha cac yéu cau cia GMP;

k) Thanh tra, diéu tra va ldy mau dé theo di cac yéu tb cé thé anh huong
den chat lwgng san pham.

2.3.3. Trudng bo phan san xuét cé nhitng trach nhiém sau:

a) Bao dam thudc co truyén duoc san xuat va bao quan theo ding ho so tai
liéu pht hop dé c6 dugc chat luong dat yéu cau:;

b) Phé duyét cac hudng dan lién quan dén thao tac san xuat, ké ca cac kiém
tra trong qua trinh san xuat, va dam bao chung dugc thyc hién mot cach nghiém
ngat;

¢) Bao dam ho so san xuat dugce danh gia va ky boi ngudi dugc giao nhiém
vy nay;

d) Kiém tra viéc bao tri co sd, nha xuong va may moc thiét bi lién quan
dén san xuat;

e) Bao dam viéc tham dinh quy trinh san xuat va hiéu chuan cac thiét bi
kiém so4t da duoc thuc hién va ghi chép lai trong ho so va co bao céo;

f) Bao dam thuc hién viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho nhan vién
san xuat va viéc dao tao duge diéu chinh phi hop véi nhu cau.

2.3.4. Truong bo phan chat lugng co cé4c trach nhiém sau day:

a) Chap nhan hoic loai bo cac nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao bi, san
pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham so véi tiéu chuan chat lugng cua
chang;

b) Panh gia hd so 16 san Xuat;

¢) Bao dam tat ca cac thir nghiém can thiét duoc thuc hién;

d) Phé duyét cac huéng dan lay mau, tiéu chuan chat luong, phuong phap
thir va cac quy trinh kiém tra chat luong Khac;

e) Phé duyét va theo ddi viéc thuc hién cac thar nghiém theo hop dong;

f) Kiém tra viéc bao dudng co so, nha xuang, trang thiét bi;

g) Bao dam viéc tham dinh phi hop, bao gdm ca tham dinh c&c quy trinh
phan tich, va hiéu chuan céc thiét bj phan tich dugc thuc hién;

h) Bao dam viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cic nhan vién bo phan
chat luong duoc thuc hién va dap ang véi yéu cau cong Viéc;
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i) Xay dung, thuc hién va duy tri hé thdng chat luong;
j) Giadm sat viéc danh gia ndi b hoac tu thanh tra;
k) Tham gia danh gia bén ngoai (danh gia nha cung cap);

) Tham gia cac chuong trinh tham dinh.

Chuwong I1I
NHA XUONG, THIET BI

3.1. Quy dinh chung

3.1.1. Nha xudng cua co sé phai ¢o vi tri, duoc thiét ké, xay dung, sira chira
va bao dudng phi hop vai cac thao tac trong qué trinh san xuat va phd hop voi
quy md san xuat tai co sd. Khu vuc san xuat, khu vuc hanh chinh, sinh hoat
duoc bé tri hop Iy va tach biét 13n nhau.

3.1.2. Vi tri nha xuéng phai thich hop sao cho tranh bi nhiém ban tir moi
truong xung quanh nhu khong khi, dat, nguon nuéc 6 nhiém hay tir cac hoat
dong khac gan do; phai dam bao tranh cac tac dong cua thoi tiét, 1a lut, ran nut
nén nha va tranh duoc sy xam nhap hay tri ngu cua sau bo, dong vat gam nham,
chim, con trung hoac dong vat khac. Nha xudong va khu vuc xung quanh nha
xudng phai dugc duy tri sach s& va ngan nap.

3.1.3. Nha xudéng phai sach s&, kho réo, du anh sang, duy tri & diéu kién
nhiét d6, d6 am (néu can thiét). Phai trang bi cac thiét bi phong chdng chay no,
thiét bi theo doi diéu kién mai truong. Viéc theo dbi phai ¢6 ho so luu lai.

3.1.4. Tran, tudng, mai nha xuéng phai dugc thiét ké, xay dung chac chan,
thong thoang, tranh duoc cac anh huong cua thoi tiét nhu nang, mua bio, 1i lut.

3.1.5. Nha xuong phai dugc thiét ké dam bao bd tri day du cac khu vuc
riéng biét dé cd thé tranh duoc nguy co nham Ian, sy nhiém chéo va cac sai sot
khac gay anh huong xau dén chat lwong san pham. Mat bang b tri nha xudng
phai dam bdo:

a) Phu hop vai cac hoat dong san xuat khéc thuc hién tai co s& d6 hay cua
co so lan can;

b) Khéng gian du rong cho phép viéc sap dat thiét bi va nguyén vat liu mot
cach cé trat tu va hop ly, thich hop véi hoat @ong, trinh tu cong viéc, dam bao
viéc trao d6i cOng viéc va gidm sat c6 hiéu qua cling nhu tranh viéc tap trung
qua dong hay 16n xon;
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¢) Han ché su ra vao cua nhitng ngudi khong c6 nhiém vu, khong st dung
khu vuc san xuat thanh duong di cua nhan vién, chira nguyén vat liéu hoic dé
ton trix cac vat lidu khac trong qua trinh san xuat.

d) Tranh dugc nguy co nham Ian giita cc san pham, giira cac thanh phan,
kha nang nhidm chéo boi cac chat khac va nguy co bo sét cong doan san Xuat;

3.1.6. Cac hoat dong lién quan khac co thé dugc b tri riéng biét tai cac toa
nha hodc bé tri cling toa nha véi su ngan cach phu hop nhung phai dam bao:

a) Phong dé thuc hién giai doan cudi clng cua thay trang phuc lao dong
trudc khi di vao san xuat phai gan lién khu vuc san xuat;

b) Khong bé tri nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vyc san
XUAL;

c) Phong kiém tra chat luong phai duoc bd tri riéng biét véi khu vuc san
xuat. Viéc kiém soét trong qua trinh duoc phép thuc hién trong khu vuc san xuat
nhung khong duoc anh hudng hodc giy nguy co cho qué trinh san Xuat;

d) Bo phan bao tri nén tach biét khoi khu vuc san xuat, kiém nghiém.
Trang thiét bi hay dung cu bao tri dé trong khu vyc san xuat phai duoc gitr trong
phong hay tu c6 khéa dé st dung cho viéc nay.

d) Truong hop ¢ xuéng san xuat hoic kho luu trit bén ngodi co so hoic
khong nam trong thiét ké thi phai duoc tham dinh theo quy dinh.

3.2. Khu vuc bao quan

3.2.1. Khu vuc bao quan phai du rong, phi hop véi quy mé san xuat, phai
c6 céac kho bao quan riéng biét, bao gom: nguyén liéu 1a dugc lidu tuoi (néu co);
nguyén liéu dugc liéu da so ché, nguyén lidu bao goi, ban thanh pham va thanh
pham, san pham bi loai bo, bi tra vé hay san pham bi thu hoi.

3.2.2. Viéc thiét ké khu vuc bao quan phai dam bao phong chéng duogc sy
xam nhap cua cdn tring, cac lodi gam nham va cac dong vat khac, phai c6 bién
phap ngin ngira kha nang lan truyén cac dong Vvat, vi sinh vat theo vao cing
duogc liéu nham tranh qué trinh 18n men, nAm mdc phat trién va ngin ngira su
nhiém chéo.

3.2.3. Khu vuc bao quan phai duy tri & nhiét d6, @6 am phu hop véi d6i
tuong bao quan hodc theo huéng dan cua nha san xuat. Viéc b tri gia, ké phai
dam bao khong khi c6 thé luu thong dé dang.

3.2.4. Sy b tri trong khu virc bao quan phai dam bao phan biét va cach ly
phu hop d6i véi duoc liéu, nguyén liéu, nguyén liéu bao gbi duoc chap nhan hay
biét trir, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham, san pham biét tr,
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san pham da duoc phép xuat xuéng, bi loai bo, bi tra vé hay san pham bi thu hdi.
Su b tri trong khu vuc bao quan duoc lidu va bao quan thanh pham phai dap
{rng cac nguyén tac, tiu chuan Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am
thudc twong ang.

3.2.5. Cac duoc lidu co doc tinh hodc dugc lieu quy hiém phai duoc bao
quan trong bao bi danh riéng hoac cac phong/khu vuc riéng biét va phai c6 nhan
riéng biét. Pbi vai bao quan dich chiét, cao chiét hay céc loai ché pham khéc
phai tuan theo nhitng diéu kién phu hop vé do am, nhiét d6 va anh sang; nhirng
diéu kién nay phai dugc duy tri va dugc giam sét trong sudt qué trinh bao quan.

3.2.6. Phai bd tri khu vuc danh riéng dé bao quan cac chat co yéu cau bao
quan dic biét nhu dung méi, nguyén lidu d& chay, nd, chat doc va céc chat tuong
tu.

3.3. Khu vure so ché, xir Iy dwoc liéu

3.3.1. Khu vuc so ché, xur Iy dugc liéu phai dugc thiét ké, bé tri cac phong
san xuat dam bao nguyén tac mot chiéu dbi véi viéc di chuyén caa nhan vién va
lwu chuyén cua nguyén liéu, san pham, rac thai nham muc dich ngan ngua Ian
16n va/hoic nhiém chéo.

3.3.2. Phai c6 céc khu vuc riéng dé xir 1y, so ché duoc lidu. Cac khu vuc so
ché duoc liéu nhu: loai bé tap chat; ngdm, u; rua; cét, thai; sdy khd va xi ly
khac. Cac khu vuc phai ¢ su ngin cach vat 1y dé tranh bui ban. Noi rira duoc
licu, san phoi hodc say khé dugc lidu theo yéu cau va quy mé cia co so.

3.3.3. Khu vuc phoi, sdy, hong dugc lidu phai dam bao théng thoang, co
bién phap chong su xam nhap cua con tring va chim, chudt, thi nudi, phai duoc
trang bi day du gi, ké va cac thiét bi 1am kho khac.

Khéng duge phoi dugc lidu truc tiép trén nén dat khdng che pha. Néu dung
bé mat bé tong hay xi miang dé phoi thi phai dit duoc liéu trén vai nhua hoac
tam trai khac thich hop.

3.3.4. Khu vuc so ché, xu Iy bién duoc liéu phai d& vé sinh, thong thoang
va dé thao tac, c6 hé thong nudc sach dat tiéu chuan téi thiéu nudc sinh hoat dé
xt 1y duoc lidu, nudc rira, trang cudi cuing téi thiéu phai 13 nudc ubng dugc. Nha
xuong phai co cac bién phap dé phong tranh sy xam nhap cua con tring, cu thé
dbi voi cac cong doan:

a) Cong doan xur 1y duoc liéu thd (loai bo tap chat, dat cét, cac bo phan
khong dung dén, rira duoc lidu): nha xuong sach, dé vé sinh, tranh sy tich tu va
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phat trién cta vi sinh vat. Duong dng thoat nudc phai duge 1am kin, ¢ bién
phap tranh trao nguoc.

b) Cong doan lam tinh sach, thai, cat, siy kho va so ché dugc liéu (hap hoi,
rang, nung, sao, tim dugc liéu,...): nha xudéng phai kin, d& vé sinh, phai duoc
trang bi cac thiét bi dé thong gio, hut hoi am, 1am mat. Phai c¢d bién phap xir ly
bui pht hop & cac cong doan c6 sinh bui nhu: cat thai, nghién dugc liéu tho....

¢) Cong doan san xuat bot dugc liéu: Cac hoat dong cap phét, nghién, tron
va ray bot duoc liéu, nguyén liéu tho da 1lam sach dé, truc tiép dung trong bao
ché thudc co truyén phai dugc thuc hién trong nha xuang kin, c6 hé thdng loc
khéng khi va xtr ly khi thai/bui.

3.4. Khu vuc san xuat thanh pham

3.4.1. Nha xuang phai duoc thiét ké, b tri cac phong san xuat phi hop voi
day chuyén san xuat (dang bao ché, céng suat du kién) va bao d¢am nguyén tac
mét chiéu dbi véi viéc di chuyén cua nhan vién va luu chuyén caa nguyén liéu,
san pham, rac thai nham muc dich ngan ngtra 1an 16n va/hoic nhiém chéo. Dua
trén quy trinh san xuit dé bd tri cac khu vuc san xuat. Khu vuc san xuét phai
phU hop vai quy mo san xuat, bao dam cac thao tac san xuat & cing mot khu san
Xuat khdng gay can tré 1an nhau hoic khong gay can tro cho khu vuc san xuét
lan can. Viéc san xuat thudc co truyén cé chaa duoc lidu doc thi phai kiém soat
va giam sét chat ché tir nguyén liéu ban dau dén khi xuét xuong

3.4.2. Nha xuong phai ¢ hé thong thiét bi chiéu sang duoc thiét ké va lap
dat day du dam bao cac cong viéc duoc tién hanh chinh xac. Phai ¢am bao gon
gang, sach s&, duoc bao tri, bao dudng & tinh trang tét va phai duoc lam vé sinh
va tay tring theo cac quy trinh chi tiét bang van ban, phai luu hé so vé qua trinh
vé sinh di voi ting 16 san xuét.

3.4.3. Nha xuong phai dam bao gon gang, sach s€, dugc bao tri, bao dudng
& tinh trang tét va phai dugc 1am vé sinh va tay tring theo cac quy trinh chi tiét
bang van ban, phai luu hd so vé qué trinh vé sinh d6i vai ting 16 san xuét.

3.4.4. Céc ong dan, mang dén va cac dich vu khac trong khu vuc san xuét
phai duoc ldp dat sao cho tranh tao ra cac hoc khé lam vé sinh va viéc bao
dudng chdng tét nhat nén nam ngoai khu vuc pha ché.

3.4.5. Pbi véi cac hoat dong, qua trinh san xuét sinh bui nhu: 1dy mau,
can, tron va cac hoat dong lién quan dén nguyén liéu tu nhién dang tho phai
dugc giam sat chit ché va co bién phap nham tranh nhiém chéo chang han nhu
st dung hé théng ht bui,.. .
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3.4.6. Cac phong trong khu vuc san xuat phai co du dién tich dé thuan loi
cho céac thao tac cta nhan vién, bao quan trong qué trinh san xuat, dit may moc
thiét bi va nguyén vat liéu mot cach co trat tu va hop 1y, sao cho han ché téi da
nguy co nham lan giita c4c san pham hoac cac thanh phan caa san pham, tranh
nhidm chéo, va giam tbi da nguy co bo s6t hodc ap dung sai bat ky mot budc san
xuat hay kiém tra nao.

3.4.7. O cac khu vuc nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao goi truc tiép, san
pham trung gian, ban thanh pham tiép xtic véi méi trudng, bé mat phia trong
(tuong, san nha, tran nha) phai nhan va khong dugc ¢ cac vét nat hay méi noi
ho, khong gitr lai hay sinh ra bui. San va tuong nha khu vuc pha ché phai 1am
bang vat liéu khdng tham nudc va ria dugc. Tiép gidp gitra tuong va san nha
trong khu vuc san xut phai d& dang 1am vé sinh. Phai tranh tao thanh cac khe k&
kho lam vé sinh va khir trung.

3.4.8. Cac hoat dong lién quan khac c6 thé dugc b tri riéng biét tai cac toa
nha hodc bé tri cling toa nha véi su ngan cach phu hop nhung phai dam bao:

a) Phong thay do phai duoc ndi truc tiép nhung cach biét véi khu vuc san
XUAt;

e) Khdng bé tri nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vyc san
XUAL;

f) Phong kiém tra chat lugng bé tri phai riéng biét véi khu vuc san xuét.
Viéc kiém soat trong qua trinh dugc phép thuc hién trong khu vyc san xuat
nhung khong duoc anh hudng hodc giy nguy co cho qué trinh san Xuat;

g) Bo phan bao tri nén & xa khu vuc san xuat. Trang thiét bi hay dung cu
bao tri dé trong khu vyc san xuat phai dugc gitr trong phong hay ti c6 khoa dé
sir dung cho viéc nay.

3.4.9. Nha xudng phai kin, c6 hé thong cung cap khi véi cap loc twong
duong ISO 9 (loc cubi phai dat tir G4-F8) tly theo yéu cau cua tung loai san
pham va quy trinh bao ché. Cu thé ddi véi cac cong doan:

a) Cong doan rira, cat dugc liéu: nha xuong kin (loc ti thiéu phai 1a G4),
phai c6 san thiét bi hat bui tai khu vie danh cho cac hoat dong lua chon, cit thai
va nghién thuéc tho.

b) Cong doan ché bién nhu hip hoi, rang va nung thubc thd cip loc phai
thich hop vai kha nang san xuat va phai duoc trang bi cac thiét bi dé théng gio,
huat hoi am, hat bui va 1am mat va phai kin.
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¢) Nha xuéng ding cho chiét xuat va co dic thudc hoic thube chin phai
trang bi céc thiét bi phong tranh nhiém ban, nhiém vi sinh va nhidm chéo.

d) Nha xudng cho cac hoat dong cip phét, nghién, tron va ray cac thudc thd
da lam sach, cao khd truc tiép dung dé bao ché thudc thi phai 1a khu vuc kin, cé
loc. Cap sach méi truong khu vuc xir Iy cudi cing caa ban thanh pham (cao,
cdm, bot) s& dua vao cong doan bao ché san pham tiép theo phai dam bao dap
g theo moi trudng cap sach cua cong doan ké tiép.

3.5. Khu vurc can va cap phat

3.5.1. Viéc can dugc ligu co thé dugc thuc hién ¢ phong riéng hoic khu
vuc riéng dugc bé tri trong kho duoc liéu.

3.5.2. Viéc can nguyén liéu ban dau khac phai thuc hién & khu can riéng
biét duogc thiét ké cho muc dich can va co cip sach phu hop. Khu vyc can c6 thé
nam trong khu vuc bao quan nhung nén thuc hién trong khu vuc san Xuat.
Nguyén liéu sau khi cén chia 16, phan mé phai bao quan véi cac gia ke, 6 chira
va bién phép quan ly phu hop.

3.5.3. Trudc khi tién hanh can, cap phat phai tién hanh kiém tra diéu kién
moi truong vé vé sinh, nhiét do, do am dé dam bao khu vuc can, cip phat duoc
vé sinh sach s& va viéc can, cap phat dugc thyc hién chinh xac. Nhan vién thuc
hién phai mang trang phuc thich hop.

Phai ¢ nhitng bién phap dé tranh nhiém chéo, 1an Ion trong khi can. Phai
xay dyung quy trinh kiém tra quan Iy viéc cp phat duogc liéu, nguyén liéu ban
dau, san pham trung gian va ban thanh pham.

3.6. Khu vurc kiém tra, kiém soat chat lugng

3.6.1. Khu vuc kiém tra, kiém soat chit lwong thudc phai duoc tach biét
khoi khu vuc san xuat. Phong kiém tra chat lwong phai duoc thiét ké pha hop dé
tranh sy 13n 16n, nhidm chéo, va du dé bao quan mau, chat chuan, dung mai,
thudc thir va ho so kiém soat, kiém nghiém.

3.6.2. Khu vuc tién hanh phép thir sinh hoc, vi sinh (néu c6) phai cach biét
nhau va phai c6 riéng thiét bi xu ly khong khi va céc thiét bj khac.
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Chuong IV
THIET BI VA HE THONG PHU TRQ

4.1. Thiét bi

4.1.1. Nha may san xuit phai duogc trang bi du cac thiét bi can thiét phi hop
cho viéc san xuét cac mat hang thude duoc phép san xuat tai co so.

4.1.2. Cac thiét bi san xuat phai duoc thiét ké, lua chon, ché tao, b tri lap
dit va bao dudng thich hgp dam bao thuan loi, an toan khi van hanh, dé lam vé
sinh va bao dudng; dam bao tranh dwgc sy nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh
duogc cac tac dong bat lgi anh huong dén chat luong san pham, cu thé:

- Phai phu hop véi muc dich st dung (cac thung, dung cu va dudng 6ng
nén 1am bang thép khong ri);

- D@ dang thao lap dé vé sinh va kiém tra hoac chiang minh viéc vé sinh
duoc thuc hién thuong xuyén theo quy trinh;

- Lam giam tbi da nhiém ban, nguy co nham lan hay bo sét cac budc trong
qué trinh san xuat;

- Lap dit ¢ khoang cach thich hop vai cac thiét bi khac dé tranh viéc lon
x6n, nhiém chéo va dam bao céc thao tac trong qua trinh san xuat.

- Thiét bi san xuat phai khdng co6 bat ky nguy co nao déi vai chat lugng san
pham. Cac bo phan cua thiét bi san xuat tiép xdc véi san pham khong dugc gay
phan ng, sinh ra hay hap thu cac chat & mac do cd thé anh hudng téi chat
lugng san pham. Hé théng duong 6ng cé dinh (va van) phai dugc xac dinh rd
rang cling nhu chi rd dung dich bén trong.

- Nén sir dung céc thiét bi kin, truong hop phai ding cac may moc thiét bi
ho, hoac khi mé may moc thiét bi, phai than trong han ché t6i da tap nhiém.

- Cac thiét bi, vat liéu loc st dung trong qua trinh san xuat phai phu hop voi
dung madi chiét, dé tranh viéc giai phong hay hap thu cac chat khéng mong muébn
c6 thé anh hudong dén san pham.

Thiét bi séy, ra va lam vé sinh phai dugc lya chon va st dung sao cho
khéng tré thanh ngudn gay tap nhiém

4.1.3. Can va céc thiét bi do luong sir dung trong hoat déng san xuat va
kiém tra chat lwong phai c6 khoang do va do chinh xac phd hop, duoc hiéu
chuan theo quy dinh, kiém tra va ghi chép dinh ky, thuong xuyén, duoc bao tri
hop ly. Viéc hiéu chuan, kiém tra va bao tri phai duoc tién hanh day du va két
qua phai dugc ghi chép va luu gitr.
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4.1.4. Phai c6 cac quy trinh huéng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi,
dung cu va dam bao cac quy trinh nay duoc tuan thu day da.

4.1.5. May mdc va trang thiét bi hong, khdng st dung phai dugc chuyén ra
khoi khu vuc san xuat va kiém tra chat lugng. Néu khdng chuyén ra ngoai duoc,
phai danh dau hoic dén nhén ghi 1 14 d3 hong, dé phong v y st dung.

4.2. Hé théng phu tro

4.2.1. Hé théng xu ly khong khi

- Phai ¢6 hé thdng xu ly khong khi tach riéng cho céc khu vuc san xuit,
kiém nghiém - khu vuc kiém nghiém vi sinh. Hé thong xtr ly khéng khi véi cac
cap loc phu hop véi yéu ciu cua hoat dong (san xuat, kiém tra chat luong, bao
quan) va phu hop véi timng cong doan va ting loai san pham.

- Hé théng xtr ly khong khi phai co dap ung cbng suat va phai dugc déanh
gia tham dinh trude khi dua vao sir dung ciing nhu dinh ky giam sat, theo dai va
phai lru hé so.

- Phai dinh ky bao tri, bao dudng hé thdng xur Iy khéng khi, viéc bao tri,
bao dudng phai duoc ghi lai

4.2.2. Hé thong xtr 1y nudc

a) Tuy vao yéu cau cua tung dang bao ché thuéc, nguon nudc dung cho
muc dich san xuat phai dat tiéu chuan téi thiéu nudc sinh hoat hoic phai dap vung
c4c tiéu chuan nuéc ding phi hop véi yéu cau caa ting dang bao ché thubc;

b) Hé thong xir Iy nudc phai dugc thiét ké, xay dung va bao dudng dé dam
bao san xuat nude dat chat lwong yéu cau va theo dung cong suat thiét ké. Nuéc
phai duoc san xuat, bao quan va phan phdi sao cho tranh sy phat trién cua vi
khuan.

¢) Cac ngudn nudc, thiét bi xtr Iy nude phai duge theo dai thuong xuyén vé
6 nhiém hoa hoc, vi sinh... Két qua theo ddi va moi hoat dong sita chita phai
duoc ghi lai. Hé théng xir Iy nudc phai duge danh gia, tham dinh trudc khi su
dung, ho so thim dinh, danh gia phai duoc luu lai. Phai dinh ky ldy mau, kiém
tra chat lugng nudc ngudn, nudc phuc vy trong qua trinh san xuat.

d) Hé théng xir 1y nude, cac duong dng cung cap nudc phai dinh ky 1am vé
sinh, bao dudng theo dung quy trinh da dwgc phé duyét. Viéc vé sinh, bao
dudng phai dugc ghi lai.

4.2.3. Hé thong xur 1y nuéc thai, khi thai va chat thai
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a) Co s& phai c6 bién phap xir Iy nuéc thai, khi thai va xu ly cac chat phé
thai, phé liéu thich hop trong qué trinh san xuét, dam bao an toan va vé sinh va
dap mg cac quy dinh vé vé sinh moi trudng;

b) Khuyén khich co s¢ dau tu xay dung hé théng xu 1y chét phé thai, phé
liéu phu hop vé&i quy md san xuét tai co sd, dam bao an toan va vé sinh.

4.2.4. Hé thdng phong chay, chita chay

Co so phai trang bi da dung cu, thiét bi phong chay, chita chay va co
phuong an phong chay, chita chay dugc co quan phong chay chita chdy phé
duyét;

Chuong V
VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

5.1. Quy dinh chung

5.1.1. Co s phai thuc hién cac nguyén tic dam bao vé sinh nha xudéng va
vé sinh c& nhan trong sudt qua trinh san xuat thudc, bao géom viéc vé sinh nha
xuong, vé sinh c& nhan, vé sinh may, thiét bi va dung cu, nguyén liéu bao gai,
bao bi.

5.1.2. Co s& phai xay dung va ban hanh cac tiéu chuan cho viéc kiém tra vé
sinh trong san xuat; Tiéu chuan vé trang phuc l1am viéc; Cach thic kiém tra diéu
kién surc khoé ctia nhan vién; Cach thirc rira tay va sat trung.

5.2. V¢ sinh ca nhén

5.2.1. Co s0o phai c0 bién phap dam bao cac nhan vién tuan thu cac quy dinh
vé vé sinh ca nhan phl hop véi cac yéu cau san xuat va tinh chat cia dang bao
ché thudc.

5.2.2. Nhan vién phai duogc trang bi cac dung cu bao ho lao dong thich hop
nhu ging tay, mii va quan 4o bao ho lao dong, khau trang, giay, dép pht hop cho
timg cong doan san xuat, ché bién. Phai c6 bién phap bao vé nhan vién tranh tiép
XUC tryc tiép véi cac chat doc hai, cac duoc lidu c6 kha ning gay di tng.

5.2.3. Khong duoc phép hat thube, dn ubng, dé cay tuoi, thuc pham, dd
uéng thudc chita bénh va cac do dung ca nhan trong khu vuc san xuat, phong
kiém tra chat luong va khu vuc bao quan, hoic trong cac khu vuc khac co thé
gay anh huang bat loi téi chat lugng san pham. Khu vuc vé sinh ca nhan va giai
lao phai tach biét khoi cac khu vuc san xuat hoic kiém nghiém thubc. Phong
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thay va giit quan &o, khu vuc tam rira vé sinh phai c6 tu dung dd ding ca nhan
va phu hop véi s6 nguoi st dung.

5.2.4. Trang phuc ban phai duoc dé trong dd dung kin dén khi duoc giat
dung cach. Phai ¢ bién phap lam sach bao ho lao dong sur dung cho nhéan vién
lam viéc ¢ bo phan san xut.

5.2.5. Khach tham quan hodc nhan vién chua qua dao tao tot nhat 1a khéng
nén dua vao khu vuc san xuat va khu vuc kiém tra chat luong. Néu khéng thé
tranh, phai huéng dan cu thé viéc vé sinh ca nhan va quan 4o bao ho theo quy
dinh va phai gidm sat ho chat ché.

5.3. V¢ sinh nha xwéng

5.3.1. Co s¢ phai xay dung quy trinh va phuong phap vé sinh nha xuong va
thiét bi phti hop véi yéu cau caa tirng dang bao ché thudce.

5.3.2. C4c tinh trang lién quan dén nha may, thiét bi, con ngudima co thé
anh huong bat loi dén san pham déu phai duoc bao céo véi nguoi quan Iy truc
tiép.

5.3.3. Phai c6 bién phap xir Iy thuong xuyén chat thai tir bo phan san xuat
dé dam bao vé sinh cho khu vuc nay, toi thiéu 01 ngay 01 lan. Chat thai phai
duoc tap trung vao cac thung thich hop dé chuyén dén cac diém thu gom déu
dan va thudng xuyén, thung dung chét thai phai dugc danh dau ré rang. Khong
duoc phép tich trir cac nguy@n liéu thai loai trong khu san xuét,

5.3.4. Thudc ¢ truyén diét chudt, chat diét con trung, chat chéng nam va
vat liu 1am vé sinh phai khong duoc 1am nhiém ban cac trang thiét bi, nguyén
vat liéu, nguyén liéu bao bi, san pham trung gian va thanh pham

5.4. V¢ sinh thiét bj

5.4.1. Phai c6 cé&c quy trinh thao tac chuan huéng dan viéc san xuat, vé sinh
va bao dudng thiét bi, dung cu san xuét, trong d6 chi rd: viéc phan cong trach
nhiém lam vé sinh; lich trinh xac dinh viéc vé sinh, bao dudng thiét bi; phuong
phap tién hanh; cac thiét bi va nguyén vat liéu duoc sir dung; huéng dan viéc
bao quan cac thiét bi di duoc vé sinh sach khoi bi nhidm ban; kiém soét tinh
trang vé sinh thiét bi trugc khi st dung. Cac quy trinh ndy phai duoc tuan thu
day du.

5.4.2. Céc thiét bi va dung cu phai dugc 1am sach ca bén trong va bén ngoai
sau khi str dung theo cac quy trinh da phé duyét. Thiét bi va dung cu sach phai
duoc bao quan sach sé& va phai kiém tra do sach trudc khi sir dung. Phai c6 ho so
ghi lai viéc thuc hién vé sinh, kiém tra sau khi vé sinh va trugc khi st dung.
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5.4.3. Phai b tri khu vuce dé 1am vé sinh va luu trit cac thiét bi, dung cu vé
sinh.

5.4.4. Phai xay dung va phé duyét cac quy trinh vé sinh va kht tring thiét
bi, dung cu, cac d6 dung st dung trong viéc san xuat. Tdi thiéu quy trinh phai
bao gom cac thong tin: Nguoi chiu trach nhiém, thoi gian, lich trinh, phuong
phapthuc hién, trang thiét bj va vat liéu sir dung dé 1am vé sinh; Phuong phap
th4o d& hay lap lai thiét bi; Viéc xac dinh loai bé 16 san xuat trudc; Viéc bao vé
cac trang thiét bi va dung cu sach tranh nhiém ban truéc khi st dung.

5.4.5. Nén str dung phuong phap lam sach wdt hoic lam sach bang chan
khong. Han ché phuong phap sir dung may nén khi, cac vat liéu tir soi va ban
chai dé tranh nguy co nhiém ban san pham.

5.4.6. H6 so vé viéc vé sinh, va viéc kiém tra trude khi sir dung phai duogc
duy tri.

Chuong VI
NGUYEN VAT LIEU VA DUQC LIEU

6.1. Nguyén liéu ban diu

6.1.1. Nguyén liéu ban dau phai dugc cung cap boi cac nhitng nha cung
cap da duogc danh gia va phé duyét (nha cung cip co thé 1a nha phan phdi hoic
nha san xudt). Viéc mua nguyén liéu phai co sy tham gia cta nhimg nhén vién
c6 kinh nghiém.

6.1.2. Tat ca cac nguyén liéu ban dau hoic nguyén licu thé duge sir dung
trong quéa trinh san xuat phai cd tiéu chuan chat luong va phai duoc kiém tra,
kiém nghiém dat chat luong.

6.1.3. Tiéu chuin nguyén liéu ban dau do nha san xuit thudc cb truyén xay
dung phai pht hop véi tiéu chuan ciia nha san xudt nguyén liéu, trong d6 céac
khia canh quan trong trong san xuét va kiém tra chat luong nguyén liéu nhu yéu
cau vé quan 1y, dan nhan, va dong géi, cling nhu quy trinh khiéu nai va loai bo
phai dugc thong nhat.

6.1.4. Viéc xtr ly nguy@n lidu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét tri,
ldy mau, bao quan, dan nhan, cip phat, ché bién, dong goi va phan phéi déu phai
thuc hién theo ding cac quy trinh hodc huéng dan bang vin ban va dugc ghi
chép lai.

6.1.5. Voi mdi dot nhan hang, phai dugc kiém tra bao bi, niém phong cua
ting thung hang va su tuong tng giita don dat hang, phiéu giao hang va nhin
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ctia nha cung cdp. Néu dot nhan hang bao gdm nhiéu 16 khac nhau, mdi 16 phai
duogc tach riéng dé 1y mau, kiém nghiém va xuit cho sur dung.

6.1.6. Nguyén liéu ban dau trong cic khu vuc bao quan phai duoc dan nhan
phU hop. Nhin it nhat phai c6 nhirng théng tin sau: tén san pham va ma ndi bd
khi can ap dung; s6 16 do nha cung cp quy dinh, va sd kiém soét hodc sb 16 cua
nha san xuét, néu c6, déu phai dugc ghi vao hd so dé dam bao truy lai ngudn
gbc; tinh trang cta nguyén liéu dung bén trong (vi du: dang biét trit, dang kiém
nghiém, da xuét, bi loai, bi tra lai, bi thu hé)i); ngay hét han hoic ngay phai tién
hanh kiém nghiém lai.

6.1.7. Néu cac thanh phan/nguyén liéu duoc chuyén vao bao bi méi, thi
bao bi mé&i ndy phai duoc nhan dang vai nhan c6 ndi dung: tén hoac ma sé cua
thanh phan/nguyén liéu, ma s6 tiép nhan hoic ma sb kiém soéat, khéi lugng trong
bao bi méi.

6.1.8. C4c hoat dong xuat/xuat bo sung phai dugc giam sat day du, ting
thanh phan/nguyén liéu phai duoc kiém tra boi nguoi thir hai dé dam bao thanh
phan/nguyén li¢u da dugc cho phép xuit kho dé sir dung bai bo phan kiém tra
chat luong, khéi luong dung theo 1énh xuat kho va cac thung dung duoc xac
dinh duing.

6.1.9. Phai c6 bién phap dé phan biét rd cac thung nguyén liéu da duoc
ldy mau. Phai c6 cac thong tin sau ddy d6i véi mdi mau dugc lay: tén cia nguoi
ldy mau, s6 luvong mau lay duoc, d6 dung mau, ngay lay mau.

6.1.10. Nguyén liéu ban dau phai duoc biét trit cho téi khi duoc chap
nhan va cho phép sir dung. Chi sir dung nhiing nguyén liéu ban dau da duoc
duyét xut ctia bo phan quan 1y chat luong va dang trong thoi han sir dung. Viée
cap phéat nguyén liéu ban dau phai dugc thuc hién boéi nguoi duoc giao nhiém
vu, theo motquy trinh bang vin ban dé dam bao dung loai nguyén liéu dugc can
hodc do luong chinh xac vao cac thung dung sach c6 dan nhan diang.

6.1.11. Mdi loai vat liéu duoc cap phét va khéi lwong hoic thé tich caa né
phai duoc kiém tra mot cach doc 1ap va phai duoc ghi lai.

6.1.12. Nguyén lidu cap phat dé san xuat mdi 16 thanh pham phai dugc dé
v6i nhau va dan nhin rd rang dé dé nhan biét diéu do.

6.1.13. Phai 1ap ho so ghi chép viéc nhap, xuat kho, tinh trang tén kho cua
nguyén lidu, ban thanh pham va phai xay dung, thuc hién chuong trinh quay
vong ton kho theo nguy@n tac hét han trudc - xuat trudc (FEFO) va nhép trudce -
Xuit trugc (FIFO).
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6.1.14. Nguyén liéu bi loai bo phai dugc dan nhén rb rang chi rd tinh
trang va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Cac nguyén liéu bi loai bo
phai dugc bao quan an toan va tach biét khoi cac nguyén lidu dugc chap nhan.

6.2. Dwoc liéu

6.2.1. Duoc liéu phai ¢am bao chét luong va c6 ngudn gbc rd rang theo
quy dinh vé chat luong dugc liéu, thue cb truyén caa Bo Y té. Co sd san xuat
thudc ¢o truyén thanh pham phai luu hd so day da théng tin vé chat lugng va
ngudn gbc cua duoc lidu theo quy dinh.

6.2.2. Duoc liéu phai dugc kiém tra chat luong, dat tiéu chuan chat luong
va phu hop véi cac quy dinh cé lién quan cua phap luat méi duge dua vao san
xuat, pha ché va luu hanh.

6.2.3. Kiém tra chét luong duoc liéu, nguyén liu:

- T4t ca cac duoc lidu déu phai dugc kiém soat chit ché vé chat luong
ngay tir khi nhap kho. Viéc kiém soat phai duoc thuc hién theo timg don vi bao
goi dugc liéu, tai cac vi tri khac nhau ctaa bao géi boi nguoi c6 trinh d6 va co
kinh nghiém pht hop vé duoc liéu, thudc co truyeén.

- Phai ¢6 san cac mau duoc lidu dbi chiéu dé sir dung trong cac thir nghiém
so sanh: kiém tra bang cam quan, bang kinh hién vi, va bang cac phuong phap
hod hoc khac nhau. Viéc lay mau duoc lidu, san pham trung gian, ban thanh
pham va thanh pham phai duoc thuc hién theo cac quy trinh di dugc co sd phé
duyét va phai do cac c& nhan c6 chuyén mdn va kinh nghiém vé duogc liéu thuc
hién.

- Phai c6 ho so ghi chép, dé chiing minh rang tat ca cac quy trinh lay mau,
kiém tra va kiém nghiém can thiét déu da thuc su duoc thuc hién theo quy trinh,
va bt ky sai Iéch nao so véi quy trinh déu da duoc ghi day du vao hd so.

- Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuan ddi véi cac
dugc lidu, nguyén lidu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham.
Phai luu gitt du lugng mau luu cia dugc lidu, nguyén liéu, ban thanh pham va
thanh pham cho tirng 16 san xuat.

6.2.4. So ché:

- Dugc liéu phai duoc kiém tra va phan loai trude khi so ché. Cong tac
kiém tra bao gdm: Kiém tra bang cam quan dé xem c6 bi 1an loai duoc liéu khéc
hoac nhitng b phan khéng st dung, loai tap chat; danh gia cam quan (hinh
dang, kich ¢&, mau sac, mui, vi, mic do hu hong, ty 1& van nat...).
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- Phai c6 quy trinh so ché, xt 1y duoc liéu. Khi xir Iy dugc liéu phai chi y
sao cho viéc xur Iy khong 1am anh huong dén chat lugng duoc liéu.

- Tuy theo yéu cau tung loai duoc liéu khac nhau ma ap dung céc phuong
phap so ché, 1am khé thich hop theo cac cach nhu: 1am khé duoc liéu bing céch
phoi 4m can (hong trong gid & chd tréng va ram, tranh nang); rai 165p mong trén
khung phoi, trong phong hay nha c6 ludi chin; phoi ning truc tiép néu thich
hop; say trong 10/phong hoic may say; say bang lira gian tiép; nudng; dong kho;
say bang 10 vi sdng hoic thiét bi sdy hong ngoai. Phai khdng ché nhiét do va do
am khi c6 thé dugc dé tranh 1am hong hoac bién doi cac thanh phan co hoat tinh
sinh hoc.

- Néu say kho trong nha thi phai xac dinh thoi gian, nhiét do say, do am va
cac diéu kién khac can ctr theo ting bo phan dung (nhu 14, ré, than, vo hoa...) va
cac hop phan thién nhién dé bay hoi nhu tinh dau. Néu c6 thé, nén gigi han
ngudn nhiét dung dé say kho truc tiép (dung lua), va giir nhiét d6 dudi 60°C.
Néu dung nhitng nguén hira khéc thi phai tranh viéc cac nhién liéu va khoi tiép
xuc vai dugc ligu.

- Phai xay dung cac bién phap loai bo cac dugc liéu sau khi ché bién néu
khong dat tiéu chuan chat luong.

6.2.5. Bao quan duoc liéu

- Phai theo d&i va ghi chép day du diéu kién bao quan;

- Phai xay dung va &p dung hé thong nhan theo dbi tinh trang duoc liéu,
nguyén liéu, ban thanh pham va thanh pham trong d6 c6 céc loai nhin khéac nhau
danh cho biét trix, chidp nhan va loai bo véi cac thong tin can thiét nhu: tén
nguyén liéu, sb 16, sé kiém nghiém, ngay xuat/loai bo hoic ngay thir nghiém
lai/ngay hét han.

- Nhan trén bao goi duoc liéu thd phai thé hién: tén duogc liéu, tén latin, bo
phan ding, ngudn gdc/xuat xu (dia diém noi thu hai, nude xuat khau hoac ving
xuat khau), thoi diém thu hai, ngay nhap kho, sb kiém soat va/hoic sé hoa don.

- Duoc liéu sau khi so ché phai dugc déng goi trong bao bi kin ¢ dan nhan
véi céac thdng tin chinh nhu: tén co sé ché bién duoc liéu, tén duoc liéu, b phan
ding, s6 dang ky luu hanh (néu c6); ngudn gbc/xuit xu; trong luegng dong goi;
ngay so ché, ché bién, dong goi; diéu kién bao quan; sé 16 kiém soat; han sir
dung; tiéu chuan chat luong, d6 am (néu co).

- Phai quy dinh tan suat dao kho, hong gid, phoi khd cac loai duoc liéu
duogc bao quan trong kho.
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- Viéc x6ng dé bao quan duoc lidu chi dugc ap dung khi khong con bién
phap nao khac va phai c6 quy dinh thoi gian cach ly trude khi xuat st dung.

6.3. Nguyén li¢u déng goi

6.3.1. Phai c6 cac tiéu chuan cua bao bi dong goi truc tiép va bao bi in san.
Phai c6 cac SOP dbi véi cac hoat dong tiép nhan, l1ay mau, thir nghiém nguyén
liéu bao bi.

6.3.2. Viéc mua, quan ly, kiém tra cac nguyén liéu bao goi truc tiép va bao
bi in sin déu phai thuc hién nhu d6i véi nguyén liéu ban dau.

6.3.3. C4c vat lidu dong goi, phai duoc bao quan trong diéu kién an toan dé
loai trir kha ning bi tiép can trai phép va duoc cip phat dudi sy giam sét chat
ché.

6.3.4. C4c loai nhan cit roi cac vat liéu d in khac phai duoc bao quan va
van chuyén trong cac thung riéng dong kin dé tranh nham 13n. Chi c¢6 nguoi
duoc giao nhiém vu mai duoc phép cap phét nguyén liéu bao go6i theo mot quy
trinh bang vin ban da duoc duyét.

6.3.5. Mdi lan giao hang hoic mdi 16 bao bi truc tiép hoic bao bi in sin
phai dugc quan ly theo 16 hoic ma hoa bang ky hiéu nhan dang riéng dé truy
Xuat dugc cac thdng tin vé 16 san pham.

6.3.6. Tt ca san pham va nguyén liéu bao géi khi giao cho bo phan dong
goi sir dung phai duoc kiém tra vé sé lugng, nhan dang, va dat yéu cau theo
huéng dan dong goi.

6.3.7. Bao bi tiép xc truc tiép hoic bao bi in sin hét han hoic khdng con
dung duoc phai dem huy va viéc huy bé nay phai dugc luu ho so.

Chuong VII
SAN XUAT VA KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT

7.1. Quy dinh chung

7.1.1. Co sé phai dam bao céc thao tac san xuat dugc thuc hién theo quy
trinh da dang ky trong gidy phép san xuat va giay ding luu hanh thudc.

7.1.2. Phai b tri s6 lwong nhan vién san xuat phd hop va phai cé bién phap
thich hop dé gidm sat tat ca cac thao tac san xuat. Cac nhan vién phai mic trang
phuc thich hop dé tién hanh céc thao tac ché bién. Viéc san xuat phai duoc thuc
hién va giam sat boi nhitng nguoi c6 tham quyén. Chi nhimg ngudi c6 tham
quyén méi duoc ra vao khu vuc san xuat.
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7.1.3. Cac thao tac trén cac san pham khac nhau khong duoc tién hanh
d6ng thoi hodc lién tiép trong cing phong trir khi khong co nguy co nham 1an
hodc nhiém chéo.

7.1.4. Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai duogc biét trir ngay sau khi
nhan duoc hodc san xuét, cho dén khi duoc phép sir dung va phan phéi. Viéc
bao quan nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc thyc hién trong diéu
kién phd hop va sap xép theo mot cach cd trat ty dé cho phép viéc phan tach 16
va dao kho. Nguyén liéu ban dau phai duoc kiém tra dé dam bao riang nguyén
liéu dugc giao nhan dung va tranh nham 1an.

7.1.5. Viéc xir Iy nguyén vat lidu va san pham bao gom tiép nhan va biét
trit, 1y mau, bao quan, dan nhin, cap phat, ché bién, dong gbi, va phan phdi déu
phai thuc hién theo diing cac quy trinh hodc huéng dan bang vian ban va duoc
ghi chép lai. CAc san pham trung gian duwoc mua phai duoc xtr 1y khi giao nhan
nhu 1a cac nguyén liéu ban dau.

7.1.6. Viéc san xuit phai thuc hién theo ding quy trinh hodc huéng dan.
Néu co xay ra sai l¢ch, thi sai léch d6 phai dugc thuc hién theo quy trinh da
duyét. Sai léch phai co su phé duyét bang van ban ciia ngudi cd thAm quyén.
Phai tién hanh kiém tra vé san luong va ddi chiéu sé luong dé dam bao khong co
su khac biét so vdi gidi han cho phép.

7.1.7. Khi 1am viéc voi nguyén liéu va cac san pham khd, phai c6 bién
phap phong ngtra dic biét dé ngan chan su phat sinh va phan tan cua bui. G mdi
giai doan ché bién, san pham va nguyén liéu phai dugc bao vé khoi nhiém vi
sinh va cac tap nhiém khac

7.2. San pham trung gian va ban thanh pham

7.2.1. Phai c6 hé thong biét trir va xuat kho ddi v6i ban thanh pham va
thanh pham, bao gém ca viéc xac dinh rd rang trang thai cta san pham (biét tri,
xuat xuong, loai bo). Phai xdy dung hé thong va quy trinh cho viéc xir Iy cac
nguyén lidu/san pham trung gian/ban thanh pham/thanh pham khéng dat yéu
cau.

7.2.2. Céc san pham trung gian va ban thanh pham nhap kho phai dugc xur
Iy khi nhan nhu dbi voi nguyén liéu ban dau. Tat ca cac 1an xuat san pham trung
gian va ban thanh phim ké ca nhitng 1an xuét bd sung theo yéu cau cua san xuat
phai co chimg tir day du. Khong duoc dé cic san pham trung gian va béan thanh
pham tiép xtc truc tiép xudng mit san, mat dat.

7.2.3. Trude khi thuc hién bat ky thao tac ché bién nao, phai kiém tra do
sach ctia khu vire 1am viéc va may moc thiét bi va dam bao khong co cac nguyén
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liéu ban dau, san phém trung gian, san phém du, nhan hodc tai liéu khong can
thiét. Phai loai bo cac nhan hodc dau hiéu phan biét d& duoc st dung trude do.

7.2.4. Tt ca nguyén vat liéu, cac thung chtra san pham trung gian va thiét
bi chinh duoc st dung tai moi thoi diém trong qua trinh san Xuét phai duoc dan
nhén. Phai co thiét bi chua dung cho cac thao tac phan loai va lya chon thube cd
truyén tho da dugc lam sach. Bé mit cua cac thung chira phai nhén, phang va dé
vé sinh. Néu cac thanh phan/nguyén liéu dugc chuyén vao bao bi mai, thi bao bi
méi nay phai dugc nhan dang véi nhdn cd noi dung: tén hoic ma sb cua thanh
phan/nguyén liéu, ma sé tiép nhan hoic ma sb kiém soat, khdi lugng trong bao
bi mai.

7.2.5. San luong cudi cung cia timg 16 san xuat phai dugc ghi lai va kiém
tra d6i chiéu v&i ning suat 1y thuyét. Trong trudng hop co sy thay doi dang ké,
phai tién hanh diéu tra nguyén nhan trude khi xuat xuong hoc tiép tuc xur 1y.

7.2.6. Cac san pham trung gian va ban thanh pham chd déng géi phai duoc
biét trit dé cho kiém tra chét luong trudc khi tién hanh cac cong doan tiép theo.

7.3. Quy trinh san xuit

7.3.1. Hé thong danh s6 16, mé

a) CO hé thong mo ta nhing chi tiét cua viéc danh sd 16 ké ca viéc nhan
dién nguyén liéu ban dau, vat liéu bao bi, san phan trung gian, ban thanh pham
va thanh pham;

b) Viéc cap s6 16, mé phai duoc ghi chép ngay va phai bao gom cac thdng
tin: ngay cap s6, nhan dién san pham va ¢ 16, mé.

7.3.2. San xuat

a) Phai b6 tri s6 lwong nhan vién san xuat phi hop va phai c6 bién phap
thich hop dé giam sat tat ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mac trang
phuc thich hop dé tién hanh cac thao tac ché bién.

b) Mai trudng va cac diéu kién san xuét phai dap tmg theo quy dinh. Tat ca
cac thiét bj ché bién déu phai duoc kiém tra trudc khi st dung. Cac thiét bi can,
do luong phai duoc hiéu chuan va cé do chinh xac phd hop vai nguyén liéu phai
can, dong.

¢) Phai c6 quy trinh so ché, xur Iy duoc lidu. Khi xt 1y duogc liéu phai cha y
sao cho viéc xur Iy khong lam anh huong dén chat lugng duoc liéu.

Trong suét thoi gian ché bién, tat ca cac nguyén liéu, bao bi dung ban thanh
pham, cac may mac thiét bi chinh xac, va néu dugc ca cac phong va day chuyén
dong goi dang duoc str dung déu phai dugc dan nhan hoac néu khéng phai cé ky
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hiéu nhan dang ghi tén san pham hoac nguyén vat liéu dang duoc ché bién, ndng
d6 (néu thich hop), va ca sé 16. T4t cac cac nhan hiéu va dau hiéu khong thich
hop da co truge khi ché bién phai dugc loai b hoan toan.

7.3.3. Kiém soat trong qué trinh san xuét

a) Phai tién hanh viéc kiém tra, kiém soét va ghi lai tat ca cac két qua kiém
tra trong qua trinh san xuat va kiém so4t moi truong theo ding quy trinh san
XUat va ho so 16.

b) M6i trudng va cac diéu kién san xuat phai dap ung theo quy dinh. Tat ca
cac thiét bi ché bién déu phai duogc kiém tra trude khi st dung.

c) Céc qua trinh san xuat c6 kha ning sinh bui nhu: can, dong tai phai co
bién phap khu tra bui va han ché su phét tan cua bui.

d) Phai thuc hién viéc kiém tra, kiém soat thuong xuyén céc thong sb cua
san pham trung gian, ban thanh pham & cac cong doan trong yéu cua qua trinh
san xuat: do am cua cém, khéi luong vién, do kin cua vi, pH dung dich... Viéc
kiém tra, kiém soét phai duoc luu hd so. Cac san pham trung gian/ban thanh
pham str dung cho kiém tra, kiém soét trong qué trinh phai dugc hiy dung cach.

d) Cac cong doan san xuat thuc hién ddi véi nguyén liéu tho nhu sdy khd,
nghién va sang loc, loai bo céc vat liéu la bao gém ca thoi gian say, nhiét do say
va cac phuong phap duogc sir dung dé kiém soét ty 16 vun néat hoic kich thudc hat
phai dugc mo ta trong hudng dan san xuat.

e) Phai kiém tra dé dam bao rang cac ong dan va cac may moc thiét bi st
dung dé chuyén san pham tir khu vuc nay sang khu vuc kia duoc tiép ndi dung
cach

7.4. Dan nhén, déng g6i va phan phoi

7.4.1. Phai c6 cac bién phap dé bao dam viéc dong goéi duoc thuc hién
nhanh chéng va giam thiéu nguy co nhiém chéo hay nham Ian hozc thay thé doi
V6i cac hoat dong dan nhan va dong goi. Phai ¢6 phan cach co hoc dé phong
tranh sy nham 13n cua san pham va bao bi déng géi khi thuc hién viéc dong goi
c4c san pham khac nhau trong khu vuc dong géi. Tén san pham va sé 16 phai
hién thi & khu vuc dang thuc hién cong doan dong goi san pham.

7.4.2. Phai c6 c4c tiéu chuan cta bao bi dong géi truc tiép va bao bi in san.
Phai c6 cac SOP dbi vai cac hoat dong tiép nhan, ldy mau, thir nghiém nguyén
liéu bao bi

7.4.3. Phai don sach day chuyén truéc khi thuc hién hoat dong dong goi dé
dam bao khéng cd bat ky san pham, vat liéu, tai liéu st dung trude d6 khong can
thiét cho c4c hoat dong hién tai con sot lai trén day chuyén.
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7.4.4. Cac mau nhan va mau cua bao bi da duoc in 4n phai duoc luu trong
hd so 16. Co cac khu vuc biét trix riéng biét va an toan cho céc thanh pham cho
cho phép xuat xuong.

7.4.5. Hoat dong in (vi du ddi véi s6 16, han ding) phai dugc thuc hién doc
lap hoic trong qua trinh dong goi va phai dugc kiém tra va ghi lai. Viéc in 4n
bang tay phai dugc kiém tra lai déu dan.

7.4.6. Céc san pham va vat liéu déng gbi duoc sir dung phai dugc kiém tra
khi giao hang cho céc bo phan dong goéi dam bao vé sé luong va ding chung
loal.

7.4.7. Cac thong tin duoc in an va dap noi trén bao bi phai dé dang nhan
thay va c6 kha niang chdng phai mau hoic tay xda.

7.4.8. Phai kiém soat trong qua trinh dé dam bao ngudi doc ma sé dién ti,
dém nhan hoac thiét bi trong tu dang hoat dong mot cach chinh xéac. Phai kiém
soat chit ché dbi véi viéc s dung nhan cat va khi thuc hién viéc in 4n bao bi ¢
ngoai. Viéc su dung nhan cudn s& han ché sy nham 1an hon nhan cit.

7.4.9. Viéc kiém soat trong qua trinh dong goi t6i thiéu phai bao gom: hinh
thirc ctia bao bi; bao bi da sir dung dung véi san pham; do chinh xéc cua viéc in
an; hoat dong chuan xac cua day chuyen.

7.4.10. Mau duoc lay ra khoi day chuyén dong goi khong nén tra lai. Cac
mau san pham c6 bat thuong chi dugc dua lai vao day chuyén san xuat sau khi
dugc kiém tra, xem xét va phé duyét boi nguoi ¢d tham quyén caa ngudi co
tham quyén.

7.4.11. Bat ky su khac biét dang ké hodc bat thuong trong qué trinh ddi
chiéu san pham trung gian va nguyén liéu bao bi in an va sé luong don vi san
xuat phai dugc diéu tra va duoc giai thich mot cach thich dang truéc khi xuét
xuong.

7.4.12. Phai thiét Iap quy trinh hiy bo hoac tra lai kho d6i véi cac bao bi da
in san hoic da ma hoa sb 16. Viéc tiéu huay hoac tra lai phai duoc ghi lai.

7.5. Thanh pham

7.5.1. Thanh pham phai duoc quan 1y cach ly cho dén khi dugc xuat xuong
theo cac diéu kién di duogc thiét 1ap cta nha san xuat.

7.5.2. Thanh pham va hd so phai duoc kiém tra va danh gia trude khi xuat
xudng san pham.

7.5.3. Sau khi xuat xuang, thanh pham phai dwgc bao quan & kho theo dung
diéu kién bao quan ghi trén nhan.
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7.6. Bao quan va phan phoi

7.6.1. Phai xay dung cac quy trinh cho viéc bao quan thanh pham xuét
xuong. Phai c6 cac hd so cho phép xac dinh nhanh tat ca cac khach hang d3 mua
thanh pham cua mot 16/mé xac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuat, sb luong, quy
cach dong goi va giri hang caa tung 16 san pham cho khéch hang.

7.6.2. Phai luu trit cac ghi chép vé thoi gian bao quan, nhiét 6 va cac diéu
kién bao quan khac trude khi phan phdi.

7.7. San pham loai bé, tai ché va tra lai

7.7.1. Céc san pham bi loai bé phai dugc dan nhan va biét trix riéng. Ching
phai duogc tra lai cho nha cung cap hoac, néu phi hop, tai ché hoic tiéu hay.
Viéc tra lai nha cung cap, tai ché, hoic tiéu hay nguyén vat liéu phai duoc su
chap thuan bai nguoi c6 tham quyénva dugc ghi lai.

7.7.2. Viéc tai ché phai han ché va chi duoc thuc hién néu chit lugng cua
thanh pham khong bi anh huong va san pham tai ché van dat tiéu chuan chat
luong. Viéc tai ché phai duoc thuc hién theo mot quy trinh xac dinh sau khi
danh gia cac rui ro lién quan va phai dugc ghi lai.

7.7.3. Phai xay dung quy trinh két hop du pham cua 16 trudc vao céc cong
doan san xuat cua 16 sau cung san pham dya trén viéc danh gia cac rai ro lién
quan, bao gdm ca viéc anh huéng han su dung cua san pham. Viéc phuc hoi phai
duoc ghi lai.

7.7.4. Trong trudng hop can thiét, nén thuc hién thém phép thir dbi véi san
pham duoc tai ché hoic co sir dung du pham trong san Xuat.

San pham tra vé tir thi truong va da nam ngoai su kiém soéat cua nha san
xuat phai duoc huy bo trir khi hoan toan khong c6 nghi ngd chat luong. Viéc
xem xét dé ban lai, ghi nhan laihoac tai ché & 16 tiép theo chi duoc thyc hién sau
khi di dwoc b phan Quan ly chit luong danh gia theo quy trinh di xay dung.
Viéc danh gia phai bao gom cac diéu kién bao quan, lich s cia san pham,
khoang thoi gian ké tir khi xuat xudng. Trong trudng hop nghi ngy vé chat
luong cua san pham, khong duoc thuc hién viéc tai ché. Cac hoat dong lién quan
dén viéc tai ché san pham phai duoc ghi lai.
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Chuong VIII
KIEM TRA CHAT LUQNG

8.1. Quy dinh chung

8.1.1. BO phan kiém tra chat luong thuc hién kiém tra va quan 1y chat
lugng bao gém cac hoat dong lién quan dén viéc 1dy méu; luu miu; xay dung
tiéu chuén; kiém tra, kiém nghiém chét luong duoc liéu, nguyén li€u san Xuét,
san phém trung gian, thanh phém; kiém tra thiét bi, dung cu, chat thu, chat d6i
chiéu; xay dyng hd so tai liéu va quy trinh xuit xudng dé bao dam thuc hién cac
phép thr can thiét; dong dau xac nhan ddi véi san pham khong dat chat luong va
c4c san pham dat chat luong trudc Xuat xuang.

8.1.2. Bo phan kiém tra chat luong thuc hién danh gia, kiém soat chat
luong cua vi thudc ¢o truyén trong qua trinh lvu hanh trén thi truong va phoi
hop cling cac bo phan c6 lién quan danh gia nang luc kiém soét chat luong cua
nha cung cap nguyén liéu, bao bi dong goi.

8.1.3. Bo phan kiém tra va kiém nghiém thudc co truyén phai duoc trang bi
phl hop véi quy md san xuat tai co sé, phai doc 1ap véi cac bo phan khac va
thudc quyén quan ly cia mot ngudi cé trinh d6 chuyén mén va kinh nghiém phu
hop.

8.1.4. Bo phan kiém tra chat luong phai c6 du trang thiét bi va quy trinh
dugc phé duyét dé thuc hién viée léy mau, kiém tra va kiém nghiém nguyén liéu
ban dau, nguyén vt liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh
pham.

8.1.5. Bdi véi cac co sd chua dat Thyuc hanh tét phong thi nghiém thudc,
nguyén lidu 1am thudc (GLP) hoic chua kiém nghiém duoc hét céc chi tiéu chat
luong thi phai giri mau va ky hop dong kiém nghiém véi co so kiém nghiém
thudc, nguyén liu 1am thude dat Thuc hanh tét phong thi nghiém thude, nguyén
liéu 1am thudc (GLP) dé thuc hién viéc kiém nghiém cho nguyén liéu ban dau,
nguyén vt liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va thudc ¢ truyén
dbi tat ca cac 16 thudc co truyén san xut tai co sa. CAc tai liéu chang minh viéc
gui mau, ky hop dong kiém nghiém; phiéu kiém nghiém phai dugc luu trong hd
so cua tirng 16 vi thudc co truyén xuat xudng.

8.1.6. Co s& phai thuc hién viéc kiém nghiém ting 16 thudc o truyén, chi
khi dat chat lwong theo tiéu chuan da dang ky méi dugc phép xuat xuong. Viéc
danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu t6 co lién quan, ké ca diéu kién san
xuat, két qua kiém tra trong qua trinh, hd so san xuét (ké ca ho so dong goi),
viéc tuan thil cac tiéu chuan cta thanh pham, va viéc kiém tra thanh pham sau
cung.



27

B0 phan kiém tra chat luong c6 thé thyc hién cac nhiém vu khac nhu: xay
dung, thadm dinh va thuc hién céc quy trinh kiém tra chat lugng, bao quan chat
chuan, dam bao viéc ghi nhan chinh xac cho bao bi chira nguyén vat liéu va vi
thude cb truyén, dam bao viéc theo ddi d6 6n dinh cua vi thude c¢d truyén, tham
gia diéu tra nhitng khiéu nai lién quan dén chat luong vi thudc co truyén, va
tham gia giam sat moi truong. Tat ca cac hoat dong nay déu phai dugc thyc hién
theo chirc nang, nhi€ém vu dugc phan cong béng van ban.

8.2. Nhan su kiém tra chit lwgng

Nhan su cua bd phan kiém tra chat luong phai ¢6 chuy@n mén sau veé thuéc
co truyén dé tién hanh cac phép thtr dinh tinh, kiém tra sy gia mao, sy c6 mit
ctia nam moc, hoic con tring, su khéng ddng nhat cua 16 dugc lidu. Bo phan
kiém tra chat lwong phai c6 du nhan vién duoc dao tao thich hop, ¢d chuyén
mén va kinh nghiém dé hoan thanh cong viéc dugc giao.

8.3. Trang thiét bj

8.3.1. Bo phan hoic Phong kiém tra chat lwong phai dugc thiét ké phu hop,
dam bao dua chd cho trang thiét bi dung cu chuyén mén, hd so tai liéu va khong
gian 1am viéc cho nhan vién. T4i thiéu phai co ta say, can phan tich, thiét bi xac
dinh d6 am, thiét bi sic ky I6p mong, thiét bi do do rd ddi véi co sé ¢ san xuat
vién hoan.

8.3.2. Phai duoc trang bi cac may, thiét bi, dung cu thich hop cho viéc lay
mau, phan tich, hiéu chuan va xu 1y dit liéu. Céc thiét bi phan tich phai phu hop
v6i phuong phap kiém tra, kiém soat va phai dap ung dugc yéu cau kiém tra
chét lugng caa don vi. Dbi vai cac chi tiéu chua thyc hién duogc tai co s, co s
c6 thé thong qua cac don vi dich vu dé kiém tra. Két qua kiém tra phai dugc luu
giir c6 hé thong dé theo ddi 1au dai.

8.4. Lay mau

8.4.1. Viéc lay mau nguyén liéu ban dau (nguyén liéu thd) phai dugc thuc
hién boi nhan vién ¢ kinh nghiém chuyén mén vé duoc liéu, thude co truyén.
M®i 16 dugc lieu, thude co truyén phai o tai lidu luu trix riéng.

8.4.2. Viéc lay phai dugc thuc hién theo quy trinh di duoc phé duyét va
phai md ta cu thé vé phuong phap 1dy mau; cac thiét bi dugc st dung; sé luong
mau duoc lay; huéng dan vé viéc phan chia mau; loai va diéu kién cua bao bi
dung mau; nhan dang cac thing nguyén liéu da 1dy miu; diéu kién bao quan
mau; hudng dan 1am sach va bao quan céc thiét bi ldy mau.

8.4.3. Viéc lay mau phai duoc thuc hién sao cho tranh dugc tap nhiém hoic
cac tac dong bat lgi khac anh huéng dén chat lugng va theo phuong phap 1dy
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miu quy dinh tai Thong tu sb 11/2018/TT — BYT ngay 04/05/2018 cia Bo
truong Bo Y té quy dinh chat luong thudce, nguyén liéu 1am thude. Khi lay mau
phai c6 bién phap dé tranh gy tap nhiém hay nham 1an cho nguyén vat liéu
duoc lay mau va cho nhitng nguyén vat liéu khéac. Tat ca dung cu lay mau c6
tiép xdc véi nguyén vat lieu phai sach. Nhimng thung hang dwoc ldy mau phai
duoc danh dau va niém phong lai can than sau khi ldy mau.

8.4.4. Mdi bao bi dung mau phai c6 nhan ghi rd cac noi dung: tén mau, sd
16, ngay lay mau, s6 cua thung dugc lay, s6 mau lay, chir Ky cia nguoi lay mau.

8.4.5. Mau luu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hodc thanh pham dugc 14y,
cac mau khac ciing ¢ thé duoc lay dé theo ddi phan quan trong nhat caa mot
quéa trinh (nhu thoi diém bat dau hoac két thic caa mot qué trinh).

Mau luu thanh pham phai duogc gitt trong bao bi dong goi cudi clng va
dugc luu trir theo cac didu kién khuyén cao cho dén mot nam sau ngay hét han.

8.5. Ho so, tai liéu

8.5.1. Bo phan kiém tra chat luong phai c6 sb tay kiém nghiém vién, ho so
phan tich, cac phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich.

So6 tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, sé liéu va nhan
xét ¢o lién quan dén viéc phan tich mot mau. So phai duogc danh sb trang va
khong dugc dung but chi dé ghi chép, khong duoc tay xo04, viét de.

8.5.2. Ho so phan tich, kiém nghiém phai co day du nhitng théng tin vé
mau, phuong phép thir, két qua phan tich, kiém nghiém va phai dugc in sin véi
cac thong tin t6i thiéu nhu sau: Tén mau, nguon goc/noi san xuat, ma tham khao
néu c6; S6 16, han dung, yéu cau phan tich (s6, ngay thang va noi dung); Ngay
nhan mau, ngudi nhan mau; Tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém; Tinh
trang mau khi nhan va truge khi phan tich; Két qua phan tich, kiém nghiém (ké
ca cac phép tinh toan); Ho so phan tich phai dugc luu vao hd so kiém nghiém
cuing véi cac két qua phan tich. Phiéu phan tich, Phiéu kiém nghiém phai c6 chit
ky caa kiém nghiém vién va nguoi giam sat.

8.5.3. Phai cap nhat va luu gifr tit ca céc tiéu chuan chat luong can thiét
cho cong tac kiém nghiém, gém co: Dugc dién Viét Nam va cac Duge dién
nudc ngoai, ké ca phu luc, ban bd sung va ban hiéu dinh; Cac tiéu chuan chat
luong khong c6 trong Duge dién, ddi véi nhiing thube duoc kiém nghiém dua
trén tiéu chuan cta nha san xuat. Cac phuong phap kiém nghiém khong cé trong
Duoc dién do phong kiém nghiém nghién ciru, ban hanh.

8.5.4. Theo doi dd 6n dinh
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Co s& phai xay dung quy trinh va 1ap hd so theo ddi d6 6n dinh cua céac
thuc do minh san xuat. Cac hd so theo ddi 6 6n dinh cua vi thude cd truyén
phai dugc luu gitr

Chuwong IX
HO SO TAI LIEU

9.1. Nguyén tac

Co sé phai thiét 1ap hé théng hd so tai liéu bao gom so tay chat luong, cac
tiéu chuan, quy trinh va quy dinh phi hop cho tat ca cac hoat dong tai co so.

9.2. Y&u cau chung

9.2.1. Ho so tai liéu phai duoc thiét ké, soan thao, ra soat va phan phat mot
cach than trong. Ho so tai liéu phai tuan thu céc phan c6 lién quan cua gidy phép
san xuat va giay phép luu hanh san pham.

9.2.2. Ho so tai liéu phai duge nguoi co tham quyén phu hop phé duyét, ky
va ghi ngay thang. Khong duoc thay doi ho so tai liéu khi chwa duoc phép.

9.2.3. Ho so tai lidu phai c6 noi dung rd rang, co day du cac thong tin can
thiét, nhung khong thira cac dir liéu, tiéu dé, ban chat va muc dich cua tai liéu
phai duoc dé cap. Phai trinh bay mot cach co trat ty va dé dé kiém tra. Nhitng tai
liéu sao chup phai rd rang va dé doc. Tai licu lam viéc duoc sao chuyp tir tai lidu
g6c phai khong duoc c6 sai sot trong qua trinh sao chup.

9.2.4. Phai thuong xuyén ra soét va cap nhat ho so tai liéu va bat ky su sira
d6i nao ciing phai ¢ su uy quyén chinh thic. Khi mot tai liéu da dugc sua doi,
phai c6 cach thirc ngan ngtra viéc vo y stir dung nhirng phién ban ct da duoc thay
thé. Nhitng tai liéu thay thé phai duoc luu lai trong mot khoang thoi gian phu
hop.

9.2.5. Nhitng ho so tai liéu doi hoi phai nhap s6 liéu, thi s6 liéu nhap phai
rd rang, dé doc va khong tiy xoa dugc. Phai c6 du khoang tréng cho viéc nhap
56 lidu do.

9.2.6. Bat ky sy stra d6i nao vé dir liéu trong ho so phai duoc ky va ghi ro
ngay thay d6i; su thay doi phai cho phép doc dugc cac thong tin ban dau (khong
ghi d¢). Khi phai ghi lai ly do cua viécthay doi.

9.2.7. Céc hd so phai dugc 1ap hoac hoan thanh ngay thoi diém hanh dong
duogc thuc hién va sao cho tit ca cac hoat dong lién quan dén viéc san xuét san
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pham phai dy du dé cho phép viéc diéu tra, truy tim ngudn gdc céc san pham bj
16i.

9.2.8. H6 so san xuat va c&c miu luu cua nguyén liéu ban dau va thanh
pham phai duoc luu gitt it nhat 1 nam sau ngay hét han, déi véi duoc liéu phai
danh gia chat luong va do 6n dinh caa duoc lidu dé dua ra thoi han luu ph hop
va khong dudi 1 nam.

9.2.9. HO so san xuét cac ban thanh pham dugc st dung chung cho nhiéu
san pham phai chi r6 duong din dé xem xét ho so gbe khi can thiét.

9.3. Nhan

9.3.1. Nhan ding cho bao bi, thiét bi hodc nha xuong phai rd rang, khong
map mo va phai theo mau chung théng nhat ciia co s va phi hop véi quy dinh.
Bén canh chit viét trén nhan, co thé sir dung mau sic dé chi tinh trang cua
nguyén liéu, may mac, thiét bi (vi du dang biét trir, di dugc chap nhan, bi loai
hoac sach).

9.3.2. Tat ca thudc ¢ truyén thanh pham déu phai duoc nhan dang va dan
nhan theo quy dinh hién hanh vé ghi nhan thudc co truyén.

9.3.3. Béi vai chat chuan, nhan va/hoac tai liéu di kém phai chi rd hoat luc
hay nong do, ngay san xuat, ngay hét han, ngady mé bao bi lan dau, diéu kién bao
quan va sb kiém soat néu co.

9.4. Ho so vé tiéu chuan chat lwong

9.4.1. Cac nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, ban thanh pham,
thanh pham phai c6 day du tiéu chuan va phuong phap phan tich, kiém nghiém.
Cac nguyén liéu ban dau phai cé tiéu chuan phl hgp véi cac Dugc dién, tiéu
chuan co so va cac quy dinh vé chat luong, vé sinh theo quy dinh cia Bo Y té.
Bat ky hd so tai liéu nao lién quan dén hd so 16 san xuat phai duoc luu giir it
nhat 1 nam sau khi san pham hét han.

9.4.2. Tiéu chuan chét lugng phai duoc phé duyét phi hop va ghi ngay
thang phé duyét va phai c6 céc thong tin: Tén va ma sb noi bo, mo ta cam quan,
Tai liéu tham khao, c4c yéu cau vé dinh tinh, dinh lwong va gidi han. Tiéu chuan
c6 thé co thém cac thong tin khac nhu: nha cung cip va nha san xuat gbc cua
nguyén vat liéu, mau bao bi cé in an, huéng dan lay mau va kiém nghiém, hoac
tham chiéu dén quy trinh thuc hién, diéu kién bao quan va céc than trong, thoi
han bao quan tbi da truéc khi kiém nghiém lai, han ding.

9.4.3. Tiéu chuan ddi véi nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi
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- Nguyén liéu ban dau sir dung cho thudc cb truyén phai duoc san xuat tuan
theo cé4c yéu cau cia GMP va gidy phép luu hanh san pham. Phai co day da hd
so vé viéc danh gia nha cung cip nguyén liéu ban dau dugc thuc hién bai nha
san xuat hoac dai dién cua nha san xuat. Nha san xuit phai ¢am bao riang nha
cung cap nguy@n liéu ban dau dap tng cac tiéu chuan yéu cau.

- Bao bi tiép xuc tryc tiép véi thude cd truyén phai dat tiéu chuan theo quy
dinh va phai tuong thich véi nguyén liéu va/hoic san pham chia trong do.
Nguyén liéu phai duoc kiém tra vé tiéu chuan chat luong, cac sai hong va tinh
chinh xéc cta cac dau hiéu nhan dang.

- Hb so tai liéu md ta quy trinh kiém nghiém phai néu rd tan suat quy dinh
d6i véi viéc dinh luong lai mdi nguyén lidu ban dau, tuy thudc vao tudi tho cua
ching.

9.4.4. Tiéu chuan doi véi san pham trung gian va ban thanh pham

Phai c6 ho so vé tiéu chuan ddi véi thanh pham va cac san pham trung gian
(duwoc mua/giri di hoac néu sé liéu thu duogc tir san pham trung gian duoc ding
dé danh gia thanh pham). Céc tiéu chuan phai twong ty nhu cac tiéu chuan
nguyén liéu ban dau hoic thanh pham.

9.4.5. Tiéu chuan thanh pham

- Tiéu chuan thanh pham phai c6 cac thong tin chinh nhu: Tén san pham va
ma tham khao néu c6; Tén thanh phan/hoat chat; Cong thic hozc tham chiéu
cong thirc; M6 ta dang bao ché va dong goi; Yéu cau vé dinh tinh va dinh luong,
gidi han cho phép; Piéu kién bao quan va cac than trong néu c6; Han sir dung.

- Tiéu chuan thanh pham phai c6 cac phép thir cho cac thanh phan hoat chét
c6 thé dinh tinh va dinh luong duoc trong céc phép thir kiém tra chat luong
thanh pham. Phai c6 cac phép thir xac dinh gidi han cho phép cua du chét cac
chat duoc sir dung dé bao quan, tay rira (néu cd) va cac phu liéu tham gia vao
qué trinh ché bién duoc liéu.

- Ngoai ra, tiéu chuan thanh pham phai c6 cac phép thir cho céc chi tiéu lién
quan khac theo tirng yéu cau cia mdi dang bao ché, nhu: Hinh thuc bén ngoai
nhu mau sac, mui vi, kich thudc va két cau; Do dong déu khdi luong, thoi gian
tan rd, d6 cung (d6i véi thudc o truyén vién), do trong, do nhét (d6i véi dung
dich), ¢6 déng nhat (ddi voi thudc co truyén md, thudc co truyén kem); Mat
khdi luegng do sdy kho hay ham luong nuée; Do nhiém khuan, v/v.
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9.5. Hd so san xuat

Co s& phai xay dung cdng thirc gbc va quy trinh san xuat dugc phé duyét
chinh thirc cho mdi san pham va mdi ¢ 16 san xuat.

9.5.1. Cong thirc gbc:

Cong thac goc phai cd thong tin: Tén san pham, c6 ma tham khao cua san
pham lién quan dén tiéu chuan; M6 ta dang bao ché, ham luong, va c& 16; Danh
muc cac nguyén liéu ban dau duoc st dung (tén INN néu c6), luong caa mdi
chat, dugc md ta bang tén va ky hiéu tham khao thdng nhat cho loai nguyén liéu
d6 (phai néu rd chat nao s& bi mat di trong qua trinh ché bién); Cong b san
lugng thanh pham du kién va gisi han cho phép, va san luong san pham trung
gian, néu co;

9.5.2.Quy trinh san xuat:

- Quy trinh san xuat phai c6 thong tin: Néu dia diém ché bién va thiét bi sur
dung chu yéu; Cac phuong phap, hoic tham chiéu phuong phap, duoc sir dung
dé chuan bi va van hanh cac may mac thiét bi quan trong, vi du nhu 1am vé sinh
(dic biét sau khi thay d6i san pham), lap dat, hiéu chuan, kht tring, sir dung;
Huéng dan ché bién chi tiét lan luot timg budc (vi du: kiém tra nguyén liéu, xu
1y so b, trinh tu thém cac nguyén vat liéu, thoi gian tron, nhiét do); Huéng dan
d6i vai cac kiém tra trong qua trinh san xuat va cac giéi han tuong @ng; Quy
dinh vé bao quan san pham, ké ca bao bi, nhin; cac diéu phai dic biét than trong
khi san xuat.

- Phai thiét 1ap cac hudng dan san xuat trong do liét ké cac thao tac khac
nhau duoc tién hanh trén duoc lidu, nhu sdy kho, thai va nghién nho, ciing phai
néu nhiét do va thoi gian can thiét cho qua trinh sy kho, va phuong phap duoc
str dung dé kiém tra cac manh hoic kich thudc tiéu phan.

- Cac hudng dan phai ghi rd cac budc trong qua trinh tron va diéu chinh dé
dat ham luong cé&c thanh phan hoat chat duoc 1y va dam bao sy ¢ong nhét caa 16
sau khi tron cung quy dinh vé viéc ghi chép céc thdng sé trong qua trinh tron.

- Phai ¢6 huéng dan vé sang loc hoic phuong phap khac dung dé loai bo
C4C tap chat la. Phai néu chi tiét cac quy trinh naodugc sir dung dé lam giam
nhiém vi sinh vat, cliing véi phuong phap xac dinh mirc d6 ciia cac 6 nhiém nay.
(vi du nhu quy trinh x6ng sinh)

- Pbi véi viec san xuat cac ché pham cao tir duoc liu, cac hudng dan phai
chi rd chat dan, hoic dung méi dugc sir dung, thoi gian va nhiét do phai bao
dam trong sudt qua trinh chiét, va bat ctr phuong phap c6 dic nao.
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9.5.3.Hd so 16 san Xuét:

- Phai thiét 1ap hd so cho mdi 16 san xut, trong d6 chi rd: Tén, nong do,
ham lwong cia san pham; Ngay san xuat; Sé 16, mé; Coéng thuc day du cua
16/mé;Cac SOP duoc st dung va ghi chép lai timg cong doan di tién hanh, tat ca
cac thiét bi chinh duoc st dung, tat ca cac mau, két qua kiém tra trong qua trinh
san xuat, két qua kiém tra diéu kién méi truong, kiém tra thiét bi truéc khi bat
dau va trong qua trinh san xuat, déng goéi va luu mau nhén trén bao bi cudi cung.

- Phai luu giit hd so ché bién 16 cho mdi mot 16 san xuat. Ho so phai dua
trén nhitng phan lién quan trong tiéu chuan géc da dugc phé duyét. Phuong phap
chuan bi h6 so phai dugc thiét ké sao cho tranh dugc nhiing sai sot. (Nén sao
chup lai hodc dung cac chuong trinh méy tinh d duoc tham dinh. Nén tranh
viéc chép lai bang thii cong céc tai lidu da duoc duyét).

- Pbi voi giai doan san xuét thanh pham, phai c6 hd so cho tat ca nguyén
liéu duoc st dung; tit ca cac quy trinh thao tac chuan; mdi 16 va/hoic mdi mé
ché bién va phan phéi; tat ca cac thiét bi, bao gom ca viéc van hanh, vé sinh, bao
dudng va tham dinh; va hd so cho cong tac vé sinh, bao dudng va kiém soat moi
truong cia khu vuc san Xuat.

- Ho so 16 phai duogc giit tai noi 1am viéc trong qua trinh pha ché. Phai theo
ddi cac thong tin sau vao thoi diém tién hanh mdi thao tac, va sau khi hoan
thanh h6 so 16 phai duogc ngudi chiu trach nhiém pha ché ky tén chi rd ngay
thang, tén san pham; s 16 dang san xuét:

+ngdy va gio bat dau, ngay gid thuc hién cac cong doan trung gian chinh,
va ngdy gio hoan thanh viéc san xuat;

+tén nguoi chiu trach nhiém & mdi cong doan san xuat;

+chir ky tat cia nhan vién van hanh & mdi budc san xuét chinh va nguoi
kiém tra mdi thao tac;

+s6 16 va/hodc s6 kiém soat phan tich va khdi luong thuc té ciia mdi
nguyén liéu ban dau (ké ca s6 16 va khéi luong ciia nguyén liéu phuc héi hoic
tai ché cho thém vao);

+bat ky thao tac ché bién lién co6 quan nao, va nhiing may moc thiét bi
chinh dugc str dung;

+cac kiém tra trong qua trinh san xuét da thuc hién, chir ky tit cua ngudi
thuc hién, va két qua;

+san luong ting cong doan san xuit va nhimg nhan xét hodc giai thich vé
nhiing sai 1éch ¢6 y nghia so voi san luong du kién;
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+ghi chu vé nhirng su ¢ dic biét, néu rd chi tiét, c¢6 chit ky duyét nhitng sai
1éch so vé6i cong thirc gbc.

- Tat ca cac hd so phai ghi rd thoi gian va dugc Ky boi ngudi chiu trach
nhiém tién hanh cong viéc, dbi vai cac thao tac quan trong, phai c6 ca chir ky
Cua nguoi gidm sat va phai duoc git tai noi lam viéc trong toan bo qua trinh
hoat dong. Hd so phai dugc luwu gitr va san sang cho viéc thanh tra it nhat 2 nim
sau khi hét han duing cua 16 thudc co truyeén.

9.5.4.Huéng dan dong goi:

Phai xay dung cong thiic gbc va quy trinh pha ché dugc phé duyét chinh
thirc cho mdi san pham, ¢& 16 va quy cach déng goi. Huong dan dong goi phai
bao gom cac théng tin:

- Tén ctia san pham;

- Dang bao ché, ham luong;

- Quy cach dong goi bao gdm sb luong, khéi lwong hoic thé tich caa san
pham trong bao bi ngoai cing;

- Danh muc day du tat ca cac nguyén vat liéu bao goi can cho mot c& 16
chuan, bao gém sé luong, kich c&, dang, md tham chiéu dén tiéu chuan cua
nguyén vat liéu bao goi;

- Ban sao caa mau bao bi in 4n trén d6 thé hién vi tri ghi s6 16 va han dung;

- cac than trong trong qua trinh thuc hién, ké ca phai kiém tra k§y khu vuc
va thiét bi dong goéi nham dam bao da don quang day chuyeén truéc va sau khi
thyuc hién hoat dong dong goi;

- md ta thao tac dong gbi, bao gdm ca nhitng thao tac phu tro quan trong va
may mac thiét bi str dung;

- chi tiét nhiing 1an kiém tra trong qua trinh dong géi, bao gdm hudéng din
ldy mau va gisi han cho phép.

9.5.5.H0 so 16 dong goi:

- H6 so 16 dong goi 16 cho mdi 16 hodc mot phan cua 16 da ché bién phai
duogc luu giit, trong d6 phai ghi lai ca viéc kiém tra dé dam bao may mac thiét bi
va noi déng goi khong con san pham déng goi trude do, tai liéu, hodc nguyén
vat liéu khong can thiét cho thao tic dong géi hién tai, va may mac thiét bi da
sach va phu hop cho muc dich str dung.

- Trong qué trinh thuc hién viéc dong goi, phai ghi rd cac thong tin sau day
vao thoi diém thuc hién mdi thao tac, ngay va tén nguoi thuc hién va nguoi chiu
trach nhiém:
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+tén san pham, sé 16, lugng béan thanh pham chd déng géi, cling nhu s6 16
va luong thanh pham dy kién, lwong thanh pham cé duoc trong thuc té, va doi
chiéu;

+ngay va gio thuc hién thao tac dong goi;

+tén ngudi chiu trach nhiém tién hanh céc thao tac dong goi;

+chir ky tat cta nhan vién van hanh & cac budc chinh;

+cac kiém tra nhan dang va kiém tra viéc tuan thu theo hudng dan dong
goi, ké ca cac két qua Kiém tra trong qua trinh déng goi;

+chi tiét cac thao tic dong goi da thuc hién, may madc thiét bi va day
chuyén dong goi da st dung, va néu can, cac hudng dan vé viéc bao quan san
pham chua déng goi, hoic ho so ghi lai viéc tra san pham chua dong géi vé khu
vuc bao quan;

+1uu lai mau bao bi in sin, ké ca mau duoc duyét dé dem in, viéc kiém tra
thuong xuyén (néu phu hop) déi véi sé 16, ngay hét han va bat ky thong tin in
thém nao;

+ghi chl vé bat ky su ¢d dic biét nao, bao gom chi tiét nhiing sai léch so
véi huéng dan dong goi, co van ban phé duyét cia ngudi ¢ tham quyén;

+sb lugng va s tham khao hay nhan dang cua tat ca bao bi in sin va béan
thanh pham da xuit ra dong goi, da dong goi, da huy hoic da tra vé kho, va sb
lugng san pham c6 duoc dé co thé déi chiéu day du.

9.6. Quy trinh va hd so' ghi chép

9.6.1. Phai c6 céac quy trinh thao tac chuan va ho so ghi lai ddi vai mdi thao
tac da tién hanh hoic cac két luan ddi vai:

- Viéc lap dat va tham dinh may moc thiét bi;

- Céc thiét bi phan tich va viéc hiéu chuan thiét bi phan tich;

- Viéc bao dudong, lam vé sinh va khtr trung;

- Nhitng van dé ca nhan, bao gom ca trinh do, dao tao, trang phuc va vé
sinh;

- Viéc theo doi moi truong;

- Viéc kiém soat con trung;

- Khiéu nai:

- Thu hdi;

- Nhing truong hop bi tra lai.
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9.6.2. Phai ¢ quy trinh thao tac chuan va hd so vé viéc tiép nhan nguyén
licu ban dau, nguyén vat liéu bao goi so cap hoic bao bi c6 in an. Ho so tiép
nhan phai co:

- tén nguyeén vat liéu trén phiéu giao hang va trén thing hang;

- tén noi bo va/hodc ma nguyén vat liéu néu co;

- ngay nhan;

- tén nha cung cap, va néu cd thé, tén nha san xuat;

- 56 16 hoac s6 tham khao cua nha san xuit;

- tong khdi lugng, va sb thung hang da nhan;

- 36 16 quy dinh sau khi nhan;

- bat ky nhan xét c6 lién quan nao khac (vi du tinh trang thung hang, v.v.)

9.6.3. Phai c6 céc quy trinh thao tc chuan cho viéc dan nhan, biét trit, va
bao quan nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi va cac nguyén vat ligu
khac, néu phu hop.

9.6.4. Phai c6 quy trinh thao tc chuan hudéng viéc lay mau, trong d6 chi rd
nguoi duoc uy quyén lay mau. Huéng dan lay mau phai co:

- phuong phap 1ay mau va ké hoach lay mau;

- dung cu lay mAu;

- cac than trong can cht y dé tranh tap nhidm cho nguyén vat liéu hozc 1am
mét pham chat nguyén vat liéu;

- lugng mau can lay;

- huéng dan viéc chia nho mau khi can thiét;

- loai bao bi dung dung mau va viéc dan nhan;

- bat ky than trong dac biét phai luu y, dac biét ddi véi viéc lay mau nguyén
vat liéu doc hai.

9.6.5. Phai xay dung quy trinh mé ta chi tiét hé théng danh sé 16 (mé),
muc dich 1a ¢é dam bao mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh
pham déu duoc nhan dang bang mot sé dic trung riéng. Quy trinh nay phai dam
bao:

- Viéc danh s6 16 4p dung cho cong doan ché bién va cong doan dong goi
phai tuong tng vai nhau.

- khéng sir dung tring lap cling mot sé 16; diéu nay 4p dung cho ca viéc tai
cheé;
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9.6.6. Phai c6 quy trinh thao tac chuan huéng dan viéc tham dinh, hiéu
chuan, bao dudng, st dung, vé sinh cho mdi loai thiét bi va dung cu, cac quy
trinh ndy phai dugc dé gan may mac thiét bi. Viéc thuc hién phai duoc luu hd so
néu rd ngay thang va tén nguoi thyc hién nhiing cong viéc do.

Phai c6 quy trinh duyét xuat hoic loai bo dbi véi nguyén vat liéu va san
pham, dic biét ddi véi viéc xuét thanh pham ra thi trudong cua nguoi duoc uy
quyén. H so sb sach vé viéc phan phdi mdi 16 san pham phai duge luu lai theo
trat tu dé tao diéu kién truy tim khi can thiét.

Chuong X
KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM TAI CO SO

10.1. Khiéu nai vé san pham

Co s& phai xay dung cac quy trinh bang vin ban dé xu ly tat ca cac van dé
vé khiéu nai d6i voi san pham va chi dinh nhimg ngudi chiu trach nhiém,
chuyén tiép, xem xét va danh gia nhiing khiéu nai vé san pham do co s¢ san
xuat. Viéc xu ly khiéu nai san pham phai duoc ghi chép bang van ban va luu giir
trong khoang thoi gian theo han sir dung cua 16 thudc bi khiéu nai.

10.2. San pham bi tra lai

Co s& phai 1ap ho so theo doi va xay dung c4c quy trinh bang van ban dé
tiép nhan va kiém tra cac san pham b tra lai. H5 so cac san pham bi tra lai duoc
lwru trit bao gom céc nodi dung: tén va ham lugng cua san pham, dang bao ché, sb
16, Iy do tra vé, chat lugng ciia san pham tra vé, ngay tra vé. Cac san pham bj tra
vé phai duoc nhan dién rd va bao quan tai khu vuc céch ly.

10.3. Thu hdi san pham

Co s phai xay dung cac quy trinh bang van ban dé xir ly viéc thu hdi san
pham va quy dinh ngudi 6 tham quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Phai
lap va luu giir hd so va bao cdo vé thu hdi san pham bao gom ca két qua cua viéc
thu hi san pham va hanh dong phong toa. San pham thu héi phai duoc bao quan
tai noi an toan dé tranh viéc dua san pham thu hoi vao tai luu thong, st dung ma
chua tién hanh diéu tra, danh gia.



38

Chuong XI
TU THANH TRA

11.1. Nguyén tic

Tu thanh tra phai 1& mot phan trong hé théng bao dam chat lwgng nham
phat hién cac khiém khuyét caa hé théng dam bao chat luong va dua ra cac bién
phap khic phuc can thiét. Co so phai tién hanh tu thanh tra dé danh gia tinh
trang va mirc do dap ang viéc tuan thi caa nha san xuat theo cac nguyén tac tiéu
chuan GMP.

11.2. Quy dinh chung

11.2.1. Phai thanh Iap Ban ty thanh tra dugce Lanh dao co sd phé duyét gom
nhitng nguoi ¢6 ning lyc dé thuc hién viéc ty thanh tra. Thanh vién cua Ban ty
thanh tra c6 thé 1a thanh tra doc 1ap bén ngoai.

11.2.2. Phai xay dung ké hoach tu thanh tra. Viéc tu thanh tra tly thudc vao
nhu cau cua ting co s¢ nhung it nhat phai thuc hién hiang nam. Viéc ty thanh tra
phai duoc tién hanh mot cach doc lap va chi tiét.

11.2.3. Ban ty thanh tra thuc hién viéc thanh tra tat cacac hoat dong dé duy
tri viéc tuan thi nghiém ngat va kiém soét chat ché tat ca cac quy trinh, quy dinh
tai co so.

11.2.4. H6 so ty thanh tra phai duoc luu hd so day du. Bao céo ty thanh tra
phai bao gém cac ghi nhan trong qua trinh tu thanh tra va dé xuét cac bién phap
khac phuc. Phai c6 chuwong trinh khiac phuc cc ton tai duwoc phét hién va céc
bién phap thuc hién. Phai danh gia kiém tra nhitng hanh dong sta chira va phai
ghi vao ho so.
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PHAN II
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC CO TRUYEN CO DANG BAO
CHE HIEN DAl

Co s& san xuat thudc co truyén cd dang bao ché hién dai thi phai trién ap
dung 4p dung céc tiéu chuan Thuc hanh tbt san xuat thudc cb truyén theo cac
nguyén tic sau:

Chuong I
HE THONG CHAT LUQNG

1.1. Nguyén tic

1.1.1. Co s& san xuat thudc phai chiu trach nhiém vé chat luong san pham
va phai dam bao rang san pham dap tng muc dich sir dung, theo dung quy dinh
cua gidy phép luu hanh va tranh moi nguy co cho nguoi str dung khi st dung san
pham khong an toan, kém chat luong hoic kém hiéu qua. Viéc dat duwoc muc
tiéu chat lwong nay 1a trach nhiém cuaa Ban I3nh dao caa doanh nghiép, doi hoi
su tham gia va cam két ctia nhan vién & nhiéu phong ban khac nhau va & tat ca
cac cap trong doanh nghiép, ké ca céc nha cung cap va nha phan phéi caa doanh
nghiép. Ban lanh dao cd trach nhiém cao nhat cho viéc dam bao ¢6 sin hé thong
chat luong duoc pham hiéu qua, ngudn nhan luc phu hop, véi vai tro, trach
nhiém va tham quyén duoc quy dinh, thdng bao va ap dung trong toan bo to
chuc.

1.1.2. Quan ly chat lugng 1a mot khai niém rong bao trim tat ca nhitng van
dé ¢ anh huong chung hoic riéng biét toi chat luwong mot san pham. D6 1a toan
bo céac ké hoach dugc sap xép nham dam bao cac san pham cd chét luong dap
tng véi muc dich sir dung caa ching. Vi thé, quan ly chat luong két hop ca
GMP vai céc yéu td khac, ké ca cac yéu té nam ngoai pham vi cua huéng dan
nay, vi du nhu thiét ké va phat trién san pham.

1.1.3. Thyc hanh tdt san xuat &p dung ddi véi tat ca cac giai doan cua vong
doi san pham (life cycle) tir san xuat cac san pham nghién ciu, chuyén giao
cdng nghé, san xuat thuong mai cho dén khi ngiing san xuat san pham. Hé thong
chat luong duoc pham cé thé mé rong dén giai doan phét trién san pham va phai
tao thuan lgi cho viéc d6i méi, cai tién lién tuc va tang cuong su lién két gitra
viéc phat trién san pham véi cac hoat dong san xuat. Tat ca cac bo phan cua hé
théng chat lwong dugc pham phai c6 da nguédn luc, duoc duy tri lién tuc, bao
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gom ca viéc dugc dam bao c6 du nhan vién c6 nang luc, nha xudng, trang thiét
bi va co s& vat chat phu hop.

1.2. H@ théng chat lweng

1.2.1. Hoat dong quan ly chit luong phai duoc xac dinh 1a mot phan trong
chtic ning quan 1y, dong vai tro thiét 1ap va thuc hién chinh sach chat luong, 1a
du dinh va dinh hudng tong thé cua co sé d6i voi van dé chét luong va phai
dugc phé duyét bai nguoi 1anh dao cao nhat cua co so. Nhitng yéu té co ban
trong quan Iy chat lugng gém co:

a) Mot co so ha tang hay mot hé thong chat lugng phi hop, bao gom co cau
t6 chuic, cac quy trinh thao tac, quy trinh ché bién va nguon lyc;

b) Cac hoat dong c6 tinh hé thong can thiét dé dam bao san pham s& dap
g cac yéu cau nhét dinh vé chat luong.

1.2.2. Hé thong chat lugng phi hop cho san xuat thudc co truyén phai dam
bao:

a) Viéc san xuat san pham dat duoc théng qua qua trinh thiét ké, tham dinh,
lap ké hoach, thuc hién, duy tri va cai tién lién tuc hé théng cho phép cung cap
6n dinh cac san pham dat chat luong theo quy dinh;

b) Kién thirc vé san pham va qua trinh phai duoc quan ly xuyén sudt vong
doi san pham;

¢) San pham phai duoc thiét ké va phat trién theo cach thic nham dam bao
dap tmg duoc cac yéu cau cua GMP va cac nguyén tac co lién quan khéc.

d) Cac thao tac san xuat, kiém tra chat lugng va cac yéu cau cuia GMP phai
dugc mo ta rd rang dudi dang van ban va phai duoc thong qua dé ap dung;

e) Trach nhiém quan ly dugc néu rd rang trong cac ban mo ta cdng viéc;

f) C6 cac ké hoach cho san xuat, cung tng, sir dung dang loai nguyén liéu
ban dau va nguyén liéu bao goi, lra chon va danh gia nha cung cap dé khang
dinh rang mdi lan cung cép déu dang loai nguyén liéu tir nha cung cap da duoc
phé duyét;

g) Tat ca cac budc kiém tra can thiét ddi vai nguyén lidu ban dau, san pham
trung gian, va san pham chod dong goi, ciing nhu kiém tra khac trong qua trinh
san xuat, hiéu chuan va tham dinh phai duoc thuc hién;

h) Thanh phim duoc san xuat va kiém tra dung theo cic quy trinh d3 xéac
dinh;

i) San pham khong duoc ban hay cung cap trude khi nguoi dugc uy quyén
ching nhan mai 16 san pham da duoc san xuat va kiém nghiém theo ding céac
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yBu cau néu trong gidy phép luu hanh va cic quy dinh khac c6 lién quan dén
viéc san xuat, kiém tra chat lwong va xuat xudng 16 dugc pham;

j) C6 céc bién phap dé dam bao viéc quan Iy céc hoat dong thué bén ngoai:

K) C6 céc bién phap thoa dang dé dam bao san pham duoc bao quan, phan
phdi va sau d6 1a quan ly/xi ly sao cho chat luong san pham dugc duy tri trong
sudt tudi tho cua san pham;

1) C6 mot quy trinh tu thanh tra va/hoic kiém tra vé chat luong dé thuong
xuyén danh gia hiéu qua va tinh phi hop cua hé théng quan ly chat luong;

m) San pham va céac qua trinh phai dugc theo ddi, két qua cia hoat dong
theo ddi phai dugc duoc xem xét trong qué trinh xuat xuong 16, trong viéc diéu
tra cac sai léch, cung véi viéc xem xét dua ra cac hanh dong phong ngtra dé
tranh céc sai léch c6 thé xay ra trong tuong lai;

n) Phai dat ra ké hoach cho viéc danh gia va phé duyét trudc khi thuc hién
cac thay doi da dinh trudc, luu ¥ viéc théng bao cho co quan quan ly. Sau khi
thuc hién bat ky su thay doi nao, phai danh gia dé dam bao rang muc tiéu chat
lwong van duoc dap ang va khdng c6 bat ky anh huong tiéu cuc nao dén chat
lugng san pham.

0) Phai thiét 1ap va duy tri tinh trang dugc kiém soat biang cach phat trién
va sir dung mot hé thong theo ddi va kiém soat ¢ hiéu qua ddi véi hiéu ning
cua quy trinh va chat luong san pham;

p) Phai tao diéu kién thuan lgi cho viéc cai tién lién tuc thong qua viéc &p
dung nang cao chat lugng phd hop véi quy trinh va kién thac hiéu biét vé san
pham;

s) Céc sai léch, cac san pham nghi ngo bi 161 va cac van dé khac phai duoc
bao cao, diéu tra va ghi vao ho so. Phai p dung viéc phan tich tim nguyén nhan
trong qué trinh diéu tra ndy. Nguyén nhan cé kha ning cao nhat phai duoc Xac
dinh va cac hanh dong khic phuc va/hoic hanh dong phong ngira (CAPAS) phai
duoc thiét 1ap va thuc hién. Hiéu qua cua cac hanh dong khac phuc phong ngira
phai dugc theo doi, danh gia.

1.2.3. Viéc danh gia hé théng quan Iy phai dugc thuc hién dinh Ky, véi su
tham gia ctia ngudi quan ly, véi cac hoat dong cua hé thong chat lugng dé xac
dinh cach thic cai tién lién tuc san pham, quy trinh va chinh hé théng chét
luong. Viéc danh gia phai dugc thyc hién dinh ky it nhat hang nam.
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1.2.4. Hé théng chét lugng phai duoc xac dinh va lap thanh van ban. Phai
thiét 1ap so tay chét luong hoic tai liéu trong duong mo ta hé thong quan ly chét
lugng trong d6 c6 quy dinh vé trach nhiém quan ly.

1.3. Thuc hanh tét san xuét thudc cé truyén

“Thuc hanh tot san xuat thudc ¢ truyén” (GMP) 1a mdt phan ctua dam bao
chat luong, gitip dam bao rang san phim duoc san xuit mot cach dong nhat va
dugc kiém soat theo ding céc tiéu chuan chat luong phu hop véi muc dich st
dung cua ching ciing nhu theo diing cac quy dinh cua gidy phép luu hanh. Cac
nguyén tic GMP phai dam bao viéc tranh cac nguy co nhiém chéo va nham lan
trong san xuat.

Viéc thuc hién GMP phai ¢am bao cac yéu cau:

1.2.5. Cac budc quan trong trong qua trinh san xuat va sy thay doi quy
trinh phai dugc tham dinh;

1.2.6. CO tat ca cac yéu cau can thiét cho GMP, bao gom:

- Nhan vién c6 trinh d6 chuyén mon phu hgp va duogc dao tao;

- bu nha xuong va khong gian;

- Thiét bi va dich vu phu hop;

- Bang chung loai nguyén vat liéu, bao bi, nh&n mac;

- C4c quy trinh va huéng dan duoc phé duyét;

- Bao quan va van chuyén phi hop;

1.2.7. Cac huéng dan va quy trinh duoc viét dudi dang van ban cé cau tric
rd rang, ngbn ngit dé& hiéu, 4p dung dugc ddi vai ting trang thiét bi duoc cung
cap;

1.2.8. Nhimg nguoi van hanh dugc dao tao dé thuc hién chinh xéac quy
trinh;

1.2.9. H6 so qua trinh san xuat phai ghi chép lai, dam bao rang tat ca cac
budc quy dinh cta quy trinh san xuat va huéng dan déu duoc thuc hién va sb
luong ciing nhu chét lugng dat yéu cau. Bat cu sai léch dang ké nao ciing phai
duoc ghi lai ddy di va phai dugc diéu tra;

1.2.10. Ho so san xuét ciing ghi lai viéc san xuat va phan phéi gitp cho
viéc tra ctru lai todn bo lich s cia mot 16 san pham, va phai duoc luu giit theo
mau dam bao d& hiéu va dé tiép can;

1.2.11. Viéc phan phdi san pham phai han ché téi da bat cir nguy co nao
dbi voi chit luong;
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1.2.12. Phai c6 san hé thdng dé thu hoi bat ky 16 san pham nao, tir co s&
ban 1& hay nha cung cap;

1.2.13. Nhitng khiéu nai vé cac san pham dang luwu hanh trén thi truong
phai duoc kiém tra, phai diéu tra nguy@n nhan va c6 bién phap phu hop dé tranh
tai dién tinh trang sai sot vé chat lugng.

Chuong I1
NHAN SU VA PAO TAO

2.1. Nguyén tac

Viéc thiét 1ap va duy tri mot hé théng dam bao chét lugng dat yéu cau va
tinh chinh xac cuia viéc san xuat, kiém tra chat luong thudc va duoc liéu, nguyén
liu 1am thubc khac phu thudc vao yéu té con ngudi Vi vay, phai ¢d du nhan
vién c6 trinh d6 dé thuc hién tat ca cac cong viéc thuéc pham vi trach nhiém cua
nha san xuét. Phai xac dinh rd trach nhiém cua tirng ca nhan, trach nhiém nay
phai dugc c& nhan co lién quan hiéu rd va duoc ghi lai trong ban mé ta cong
Viéc.

2.2. Quy dinh chung

2.2.2. Nha san xuat phai c6 du nhan vién c6 trinh d6 chuyén mén ciing nhu
kinh nghiém thuc té can thiét. Trach nhiém giao cho mdi c& nhan khéng nén qua
nhiéu khién c6 thé dan dén nguy co doi véi chat luong san pham.

2.2.3. Tt ca cc can b co trach nhiém déu phai c6 ban md ta céng viéc cu
thé va phai duoc giao quyén thich hop dé thuc hién cac trach nhiém dé. Nguoi
dung dau co thé uy quyén cac nhiém vu cho cap dudi cé trinh do dat yéu cau.
Khéng nén c6 nhiing khoang tréng ciing nhu sy chong chéo thiéu ly giai vé
trach nhiém cua cac nhan vién lién quan dén viéc 4p dung GMP. Nha san xuat
phai ¢6 so do to chic.

2.2.4. Tat ca nhan vién déu phai nam rd cac nguyén tac GMP lién quan dén
cong viéc va phai duoc dao tao ban dau ciing nhu dao tao lién tuc cac noi dung
lién quan dén yéu cau cdng viéc, ké ca vé cac hudng dan vé sinh. Tat ca nhan
vién déu phai dugc khuyén khich viéc xay dung va duy tri cac tiéu chuan chat
luwong cao.

2.2.5. Phai tién hanh céc buéc phong ngira ngudi khdng ¢ nhiém vu ra vao
khu vuc san xuét, bao quan va kiém tra chat luong. Nhitng nhan vién khong lam
viéc & nhirng khu vuc ndy khéng dugc sir dung nhitng khu vuc nay nhu 16i di.
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2.3. Nhan sw chii chét

2.3.5. Cac nhan sy cha chét bao gdm Truéng bo phan san xuit, Trudng bo
phan chat lugng va nguoi dugc uy quyéen. Truong bo phan san xuat va truong bo
phan chit luong phai doc 1ap véi nhau. Bo phan chat luong dién hinh bao gom
cac don vi ¢ chire nang dam bao chat lwong va kiém tra chat luong. Trong mot
s6 truong hop, cac don vi ndy cd thé duoc két hop lai thanh mot don vi chic
nang. Ngudi dugc uy quyén cd thé chiu trach nhiém ddi véi mot hoac nhiéu don
vi chit lugng nay. Cac nhan su cha chdt phai 1am viéc toan thoi gian. C6 thé uy
quyén mot s6 cong viéc cho cac nhan vién cap dudi, tuy nhién ngudi ty quyén
van phai chiu trach nhiém.

2.3.6. Truong bo phan san xuat va truéng bo phan chat luong phai chia sé,
phdi hop mot sé nhiém vy, trach nhiém lién quan dén chat luong. Bao gom:

a) Phé chuan cac quy trinh va céac tai liu khac, bao gom ca viéc stra doi

chung;

b) Theo d&i va kiém soat diéu kién méi trudng san Xuat;

¢) Vé sinh nha may;

d) Tham dinh quy trinh va hiéu chuan céc thiét bi phan tich;

e) Pao tao, bao gom viéc &p dung va cac nguyén tic cua QA:

f) Phé duyét va theo ddi cac nha cung cap nguyeén liéu;

g) Phé duyét va theo di cac nha san xuat theo hop ddng;

h) Thiét lap va theo ddi diéu kién bao quan cac nguyén liéu va thanh pham;

i) Thuc hién va danh gia viéc kiém tra trong qué trinh;

j) Luu gitt ho so;

k) Theo ddi su tuan thi cac yéu cau cua GMP;

) Thanh tra, diéu tra va lay mau dé theo ddi cac yéu to c6 thé anh huong
dén chat luong san pham.

2.3.7. Truong bd phan san xuat co nhitng trach nhiém sau:

a) dam bao san pham duoc san xuat va bao quan theo dung hd so tai liéu dé
c6 duoc chét luong dat yéu cau;

b) phé duyét cac huéng dan lién quan dén thao tac san xuat, ké ca cac kiém
tra trong qué trinh san xuét, va ¢am bao duoc thuc hién mot cach nghiém ngat;

¢) dam bao hd so san xuat duoc danh gia va ky boi nguoi dugc giao nhiém
vu nay;
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d) kiém tra viéc bao tri co s&, nha xuwdng va may mac thiét bi lién quan dén
san xuat;

d) Bam bao viéc tham dinh quy trinh san xuat, hiéu chuan céc thiét bi kiém
soat da duoc thyuc hién, ghi chép lai trong hd so va c6 bao céo;

e) Bam bao thuc hién viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho nhan vién
san xuat va viéc dao tao duge diéu chinh ph hop véi nhu cau.

2.3.8. Trudng bo phan chat lugng c6 céc trach nhiém sau day:

a) Chap nhan hoic loai bo cac nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao bi, san
pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham so véi tiéu chuan chat lugng cua
chung;

b) Panh gia ho so 16 san xuat;

¢) Bam bao tat ca cac thir nghiém can thiét duoc thuc hién;

d) Phé duyét cac hudng dan ldy mau, tieu chuan chat luong, phuong phap
thir va cac quy trinh kiém tra chat luong khac;

e) Phé duyét va theo ddi viéc thuc hién cac thr nghiém theo hop dong;

f) Kiém tra viéc bao dudng co so, nha xuang, trang thiét bi;

g)Pam bao viéc tham dinh phd hop, bao gom ca tham dinh céc quy trinh
phan tich, va hiéu chuan cac thiét bi phan tich duoc thuc hién;

h) Dam bao viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cac nhan vién bo phan
chat luong duoc thuc hién va dap ang véi yéu cau cong Viéc;

i)Xay dung, thuc hién va duy tri hé théng chat luong;

j)Giam sat viéc danh gia noi b hoac tu thanh tra;

k) Tham gia danh gia bén ngoai (danh gia nha cung cap);

|)Tham gia cac chuong trinh tham dinh.

2.3.9. Ngudi dugc uy quyén chiu trach nhiém tuan thu cac quy dinh chuyén
moén va quan 1y lién quan dén chat luong thanh pham va chiu trach nhiém phé
duyét cho xuat thanh pham ra thi truong.

2.3.10. Panh gia thanh pham phai xem xét dén tat ca cac yéu to lién quan,
bao gém céac diéu kién san xuat, két qua kiém tra trong qua trinh san xuat, ho so
san xuat (ké ca viéc dong goi), su phi hop véi tieu chuan chét lwong thanh
pham, va viéc danh gia d6 bao gi cudi ciing.

2.3.11. Khdng 16 san pham nao duoc phép xuat xudng dé ban hay cung cap
trudc khi ¢ chiing nhan cua ngudi ¢6 tham quyén.
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2.3.12. Nguoi c6 tham quyén phé duyét xuat xuong 16 phai luén dam bao
nhitng yéu cau sau day dugc dap ung:

a) cAc yéu cau trong gidy phép luu hanh va gidy phép san xuét san pham
déu duoc dap tmg ddi véi 16 san pham cd lién quan;

b) c4c nguyén tic va huéng dan GMP, dugc dé cap dén trong cic hudng
dan do WHO ban hanh déu dugc thyc hién;

c) cac quy trinh san xuat va kiém nghiém quan trong déu di dugc tham
dinh;

d) tat ca cac bién phap kiém tra va kiém soat déu da duoc thuc hién, ¢ tinh
dén diéu kién san xuat va ho so san xuat;

e) bt ky thay d6i da dinh trudc hoac sai léch nao trong san xuat hoic trong
kiém tra chat luong déu phai béo cdo theo mot hé thong bao céo duoc xéac lap
trudc khi cho xuat bat ky san pham nao. Nhiing thay d6i nhu vay c6 thé phai
théng béo, va phai dugc phé duyét boi co quan quan 1y dugc;

f) cac hoat dong lay mau, thanh tra, kiém nghiém hay kiém tra bo sung nao
da duogc thyc hién hoac trién khai, déi vai truong hop cé thay doi hay c6 céc sai
léch;

g) tat ca ho so san xuat va kiém tra chat luong déu da duoc hoan tat va dugc
thdng qua boi cac can b giam sat dugc dao tao phu hop;

h) cac bién phap kiém tra, tu thanh tra va kiém tra tai chd ph hop déu duoc
thuc hién baoi cac nhan vién cé kinh nghiém va dugc dao tao thich hop;

)truang bo phan kiém tra chat lugng da chap nhan 16;

j)tat ca cac yéu to co lién quan déu da dugc can nhac, ké ca cac yéu to
khong lién quan tryuc tiép dén 16 dang dugc xem xét (vi du viéc chia nho cac 16
tr mot lwong dau vao chung, nhitng yéu té lién quan dén qua trinh san xuét lién
tuc)

2.3.13. Churc ning phé duyét cho xuéat xuong mot 16 thanh pham hoac mot
san pham c6 thé duoc giao cho mot nguoi duoc chi dinh ¢ trinh d6 va kinh
nghiém phu hop, ngudi ndy s& xuat san pham theo ding quy trinh da duoc phé
duyét. Piéu nay thuong dugc thuc hién boi bo phan dam bao chat luong thdng
qua viéc ra soat hd so 16.

Chwong 111
NHA XUONG
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3.1. Vi tri va thiét ké

3.1.1. Nha xudng san xuat thudc cd truyén phai co6 quy mé, vi tri, dugc
thiét ké, xay dung thuan tién cho viéc van hanh, vé sinh va bao dudng, pht hop
véi céc thao tac trong qué trinh san xuat va phu hop vai quy md san xuit tai co
S0O.

3.1.2. Vi tri nha xudng phai thich hop sao cho tranh bi nhiém ban tir moi
truong xung quanh nhu khong khi, dat, ngudn nuéc 6 nhiém hay tir cac hoat
dong khac gan do; phai dam bao tranh cac tac dong cua thoi tiét, 1a lut, ran nut
nén nha va tranh duoc sy Xam nhap hay trd ngu cua sau bo, dong vat gam nham,
chim, con trung hoac dong vat khac. Nha xudéng va khu vuc xung quanh nha
xuong phai duoc duy tri sach s& va ngan nap.

3.1.3. Nha xudng phai duoc thiét ké dam bao bd tri day du cac khu vuc
riéng biét dé c6 thé tranh dugc nguy co nham 1an, sy nhiém chéo va cac sai sot
khac gay anh huong xau dén chat lwong san pham. Mat bang b tri nha xudng
phai dam bao:

a) Phl hop véi cac hoat dong san xuat khac thuc hién tai co sé d6 hay cua
co so lan can;

b) Khéng gian du rong cho phép viéc sap dat thiét bi va nguyén vat liéu mot
cach c6 trat tu va hop ly, thich hop vaéi hoat @ong, trinh tu cong viéc, dam bao
viéc trao d6i cong viéc va gidm sat co hiéu qua cling nhu tranh viéc tap trung
qua dong hay 16n xon;

¢) Han ché su ra vao ctia nhitng ngudi khong co nhiém vy, khong str dung
khu vuc san xuat thanh duong di cta nhan vién, chira nguyén vat liéu hoic dé
ton trir cac vat lieu khéc trong qué trinh san xuét.

d) Tranh duoc nguy co nham Ian giita c4c san pham, gitra cac thanh phan,
kha nang nhidm chéo boi céc chat khac va nguy co bo sét cong doan san xuat;

3.1.4. Céc hoat dong lién quan khac c6 thé duoc bd tri riéng biét tai cac toa
nha hodc bb tri ciing toa nha véi sy ngan cach phu hop nhung phai dam bao:

a) Khu vuc thuc hién giai doan cudi cing cua thay trang phuc lao dong
trude khi di vao san xuat phai gin lién va c6 cung cap sach véi khu vyc san
XUAt;

b) Khéng bé tri nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vuc san
xuat;
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¢) Khu vuc kiém tra chét luong phai duoc b tri riéng biét véi khu vuc san
Xuat. Viéc kiém soét trong qua trinh duoc phép thuc hién trong khu vuc san xuét
nhung khong duoc anh hudng hodc giy nguy co cho qué trinh san Xuat;

d) Bo phan bao tri nén tach biét khoi khu vuc san xuat, kiém nghiém.
Trang thiét bi hay dung cu bao tri dé trong khu vuc san xuat phai duoc git trong
phong hay tu c6 khéa dé st dung cho viéc nay.

3.2. Kho bao quan

3.2.1. Kho bao quan phai da rong, pht hop véi quy mé san xuat, co da anh
sang, diéu kién thong gi6 tét, duoc trang bi va sap xép hop 1y dam bao khd réo,
sach s& va duy tri nhiét do, do am phi hop.

3.2.2. Viéc thiét ké khu vuc bao quan phai dam bao phong chéng dugc su
xam nhap cua con tring, c4c loai gam nham va cac dong vat khac, phai co bién
phap ngin ngira kha ning lan truyén cac dong vat, vi sinh vat theo vao cuing
duoc liu nham tranh qué trinh 18n men, nAm mdc phat trién va ngin ngira su
nhiém chéo.

3.2.3. Khu vuc bao quan phai duy tri & nhiét do, dé am phl hop voi déi
twong bao quan hodc theo hudng dan cua nha san xuat. Viéc bd tri gia, ké phai
dam bao khdng khi c6 thé luu théng dé dang.

3.2.4. Sy bé tri trong khu vuc bao quan phai dam bao phan biét va cach ly
phu hop ddi véi duoc liéu, nguyén liéu, nguyén liéu bao gbi duoc chap nhan hay
biét tri, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham, san pham biét tr,
san pham da duoc phép xuat xudng, bi loai bo, bi tra vé hay san pham bi thu hoi.
Nhitng khu vuc ¢6 bui ban nhu cac khu say kho hoic xay, phai dugc cach ly dbi
véi cac khu bao quan.

- Khu vyc nhan va xuat hang phai bd tri riéng biét va bao vé duoc nguyén
vat liéu va san pham trude thoi tiét. Khu vuc nhan hang phai duoc thiét ké va
dugc trang bi cho phép cac thang nguyén lidu duoc 1am sach néu can thiét trudc
khi bao quan.

- Khu vuc biét trir nguyén liéu phai dugc bd tri tach biét, cd bién hiéu rd
rang va chi nhitng nguoi c6 tham quyén méi duoc ra vao. Khi st dung mot hé
thong khac dé thay thé biét trir co hoc thi hé thong d6 phai dam bao an toan &
muc tuong duong.

- Kho duoc liéu thd phai dugc bé tri riéng. Phai ¢ kho riéng biét trir dugc
licu hu hong, loai bo, khong dat chat luong dé tranh nham 1an, nhiém chéo, va
phai dugc dan nhén rd rang chi ro tinh trang.
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- Khu vuc bao quan phai da rong, cho phép bao quan co trat tu cac loali
nguyén liéu; ¢ su phan biét va cach ly phu hop va cho phép dao hang trong kho
khi can thiét.

- Phai ¢6 khu vuc riéng dé lay mau nguyén liéu. Viéc 1ay mau duoc liéu c6
thé duoc thuc hién tai kho. Néu thao tac 1dy mau dugc thuc hién & ngay khu vuc
bao quan thi phai dam bao tranh dugc tap nhiém hay nhiém chéo, 1an lon.

3.2.5. Cac dugc liéu thd co tinh doc hodc duge liu quy hiém phai dugc
bao quan trong bao bi danh riéng hoac cac phong/khu vuc riéng biét va phai
duoc danh dau rd rang.

3.2.6. Cac chat c6 yéu cau bao quan dic biét nhu dung méi, nguyén liéu dé
chay, no, chat doc va cac chat tuong tu phai dugc bao quan ¢ kho riéng.

3.3. Khu vure so' ché/xir ly va ché bién dwoc liéu

3.3.1. Phai c6 cac khu vuc riéng dé xu 1y, so ché/ché bién duoc liéu, cac
khu vuc nay phai tach biét véi cac khu vyc san xuat cac thudc khac. Céac khu
vuc so ché/ché bién duoc lieu gom: khu vuc xir 1y duoc liéu thd (loai bo tap
chat, dat cat, cac bo phan khong dung dén, rira dugc lidu); khu vuc san phoi
(phai phu hop dugc liéu theo yéu cau va quy md cia co sd); khu vuc 1am tinh
sach, théi, cat, say kho va ché bién duoc liéu (sao, tam, ché...); khu vuc ché bién
cao, com, bdt duoc liéu.

3.3.2. Khu vuyc xir 1y duoc liéu sau thu hoach, san phoi, xuong ché bién va
bao quan phai dugc bo tri riéng biét, thuan chiéu, cach ly nha in va cac ngudn
gay 0 nhiém nhu phong vé sinh, bai rac, chin nuodi dong vat...

3.3.3. Khu vuyc phoi, say, hong duoc liéu phai dam bao théng thoang, co
bién phap chong su xam nhap cua con tring va chim, chudt, thi nudi, phai duoc
trang bi day du gi, ké va cac thiét bi 1am kho khac.

Khéng duge phoi duoc liéu truc tiép trén nén dat khong che phu. Néu
ding bé mat bé tong hay xi mang dé phoi thi phai dit duoc lidu trén vai nhya
hoac tam trai khéc thich hop.

3.3.4. Khu vuc so ché/ché bién duoc liéu phai d& vé sinh, théng thoang va
dé thao tac, co hé thong nudc sach dat tiéu chuan téi thiéu nudc sinh hoat dé xir
Iy duoc ligu, nuwéc ria, trang cudi cung toi thiéu phai 1a nudc ubng dugc. Nha
xuong phai kin, phai c6 cac bién phap dé phong tranh sy xam nhap caa con
trung, c6 hé théng cung cap khi vai cip loc phu hop véi yéu cau cua tung loai
san pham, quy trinh va cong doan ché bién. Cu thé di voi cac cong doan:
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- Cong doan xtu 1y duogc liéu thd (loai bo tap chat, dat cat, cac bo phan
khong dung dén, rira duoc lidu): nha xuong sach, dé vé sinh, tranh sy tich tu va
phat trién cta vi sinh vat. Duong dng thoat nudc phai duge 1am kin, cé bién
phép tranh trao nguoc.

- Cong doan 1am tinh sach, thai, cat, say khd va ché bién dugc liéu (hap
hoi, rang, nung, sao, tim dugc liéu,...): nha xuong phai kin, d& vé sinh, phai
duogc trang bi cac thiét bi dé théng gid, hat hoi am, lam mat dap tng yéu cau.
Phai c6 bién phap xu Iy bui phi hop ddi véi cac cong doan c6 sinh bui nhu: cit
thai, nghién dugc lidu thé....

- Cong doan san xuat bot duogc lidu: Cac hoat dong cap phat, nghién, tron
va ray bot duoc liéu, nguyén liéu tho da 1lam sach dé, truc tiép dung trong bao
ché thudc phai duoc thyuc hién trong nha xuéng kin, ¢ hé thong loc khong khi
cap vao va xt Iy khi thai/bui. Cap sach moéi truong caa khu vuc xt Iy cudi cing
cua ban thanh pham (cao, com, bot) phai dam bao dap ung theo cap sach cua
cong doan bao ché tiép theo:

+ Truong hop bot dugc liéu s€ dugc xu ly nham giam vi sinh vt trudc
khi dua vao bao ché thudc co truyén thanh pham (hap, say khir tring...) thi cac
thao tac nay téi thiéu phai duoc thuc hién trong méi trudng nha xuong kin (co
khi cap ti thiéu phai loc qua mang loc G4).

+ Truong hop bot duoc liéu khong duoc xi ly giam muc nhiém vi sinh
vat trude khi dua vao bao ché thanh pham, cac thao tac xir 1y duoc liéu da lam
sach phai duoc thuc hién trong méi truong sach (cap sach D/ 1SO 8), khi cap
phai duoc loc qua mang loc thich hop (téi thiéu cap loc cudi phai 1a F8 hoic
H10, tuy theo moi treong bén ngoai).

- Cong doan chiét xuat, xu ly cao:

+ Truong hop hé thdng chiét/cd cao 1a hé thdng kin, nha xuang phai ¢am
bao cao rdo, sach s&, cd bién phap tranh nhiém ban trong qua trinh thao tac chiét
xuat. Néu cao duoc st dung truc tiép cho viéc san xuat thanh pham thi cong
doan lay cao ra khoi hé thdng chiét phai duoc thuc hién & méi trudong sach dap
ring theo cap sach ctia moi truong san xuat cong doan ké tiép dé san xuat thude
co truyén thanh pham (téi thiéu phai dat cap sach D/ISO 8).

+ Trudng hop hé thdng chiét xuat/ ¢o cao 1a hé thdng ho, nha xuang phai
dam bao kin, bé mat tudng, tran, san nhan, khéng cé khe k&, dé vé sinh, tranh
tich tu vi sinh va bui ban; khéng khi cap vao phai duoc loc, han ché nhiém bui
tir bén ngoai; phai c6 cac bién phap thu gom, xtr Iy hoi am trong quéa trinh san
Xuat dap ng yéu cau. Coéng doan chiét/cd cao cudi cung trude khi dua vao san
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xuat thanh pham phai thuc hién trong méi trudng sach (toi thiéu phai dat cap
sach D-1SO 8).

3.4. Khu vuc bao ché thanh pham

3.4.1. Mit bang nha xuong phai duoc bd tri sao cho viéc san xuét dugc
thuc hién trong nhiing khu vuc tiép néi nhau, theo mot trat tu hop 1y tuong ng
véi trinh tu cua céc hoat dong san xuét va twong ang véi mic d6 sach can thiét.

3.4.2. Bién, anh sang, nhiét do, d6 am va viéc thong gié phai phu hop va
khdng anh hudng bt lgi truc tiép hoic gian tiép téi san pham trong khi san xuat
va bao quan, hoac anh hudng dén viéc van hanh chinh xac caa may mac, thiét
bi; phu hop vai cac hoat dong trong toa nha va vai moi truong bén ngoai.

3.4.3. Nha xudéng phai duogc thiét ké, xay dung, bé tri cac phong phu hop
véi day chuyén san xuat (dang san pham, cong suat du kién) va ¢am bao nguyén
tac mot chiéu do6i vai viéc di chuyén cua nguyén lidu, nhan vién, san pham, rac
thai nham muc dich ngan ngtra cac san pham c6 thé bi tron 1an va/hoac nhiém
chéo hoic khi thao tac san xuét cé sinh bui.

3.4.4. Nha xudng phai dam bao gon gang, sach s€, duoc bao tri, bao dudng
& tinh trang tot va phai duoc 1am vé sinh va tay tring theo cac quy trinh chi tiét
bang van ban, phai Iuu ho so vé qué trinh vé sinh d6i voi ting 16 san xuat.

3.4.5. Céc 6ng dan, mang dén va cac dich vu khac trong khu vuc san xuat
phai duoc lip dit sao cho tranh tao ra cac hdc khé 1am vé sinh va viéc bao
dudng ching tot nhat nén nam ngoai khu vuc pha ché.

3.4.6. Di v6i cac hoat dong, qua trinh san xuat sinh bui nhu: 14y mau, can,
tron va cac hoat dong lién quan dén nguyén liéu ty nhién dang thd phai duoc
giam sat chit ché va co bién phap nham tranh nhiém chéo chang han nhu st
dung hé thdng hat bui hodc nha xuoéng riéng biét. ..

3.4.7. Céc phong trong khu vuc san xuat phai du dién tich dé thuan lgi cho
cac thao tac ciia nhan vién, bao quan trong qué trinh san xuat, dit may mac thiét
bi va nguyén vat liéu mot cach co trat tu va hop ly, sao cho han ché téi da nguy
co nham Ian gitra cac san pham hoic céc thanh phan caa san pham, tranh nhiém
chéo, va giam tbi da nguy co bo s6t hoic &p dung sai bat ky mot budc san xuat
hay kiém tra nao.

3.4.8. Tal cac khu vuc nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao goi truc tiép,
san pham trung gian, ban thanh pham tiép xtic v6i mdi truong, bé mat phia trong
(tuong, san nha, tran nha) phai nhin va khong duoc ¢ cac vét nat hay méi noi
ha, khong giir lai hay sinh ra bui. San va tuong nha khu vuc pha ché phai 1am
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bang vat liéu khdng thim nudc va ria dugc. Tiép gidp gitra tuong va san nha
trong khu vuc san xuat phai d& dang 1am vé sinh. Phai tranh tao thanh cac khe k&
kho lam vé sinh va khir trung.

3.4.9. Nhiét @6, dd6 am, anh sang, khong gian, d6 6n, do rung...tai CAc
phong san xuit phai kiém soat phd hop voi quy trinh san xut, cac thao tac van
hanh thiét bi, tinh chiu nhiét, am caa san pham va diéu kién 1am viéc cua nhan
vién. D4i véi cac san pham bi tac dong boi nhiét ¢, d6 4m, co s phai duy tri
diéu kién moi truong phu hop, tranh anh huéng dén chat luong (Am mdc, giam
d6 két dinh hodc khong duy tri duoc do Kin tai/vi) trong qué trinh san xuat.

3.4.10. Phai bé tri phong bao quan khuén, mau, céac chi tiét thiét bi co thé
thao roi. Phai c6 ky hiéu nhan biét hoic ma hoa dé tranh nham 1an.

3.4.11. Cac khu vuc chira rac thai, xir 1y nudc thai, bao quan hoa chat dé
chay no, nha xe, phong thay/giri 6, quan 4o/tu trang ca nhan, phong vé sinh,
nha an, phong nghi phai b tri cach biét khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao
quan.

3.4.12. Phai tién hanh d4nh gia day du diéu kién san xuat trude khi dua vao
van hanh va phai thuc hién theo dinh ky.

3.4.13. Phai thuong xuyén thuc hién viéc bao tri, bao dudng nha xudng.
Viéc sura chira hay hoat dong bao tri nha xudng phai dam bao khéng gay anh
huong xau, truc tiép hay gian tiép dén san pham trong qué trinh san xuat va bao
quan hoadc anh huong dén do chinh xac cua thiét b.

3.4.14. Céc cip sach moi trudng san xuat thudc co truyén phai duge quy
dinh phl hop véi san pham. Nha xuéng phai c6 hé théng cap khi gan mang loc
dam bao cip sach caa phong san xuit phi hop véi mic d6 gay & nhiém dén san
pham tai noi dién ra céc thao tac, dic diém cua timg cong doan va dic tinh cua
san pham, mirc do phat sinh bui va diéu kién 1am viéc cta nhan vién.

+ Céac giai doan ché bién san pham ma khdng c6 bién phap han ché sy
nhidm vi sinh: thao tac ché bién phai dugc thuc hién trong méi truong ¢ cap
sach ti thiéu 1a cap D (ISO 8) vai khong khi cap phai duoc xir Iy qua hé thong
mang loc vai loc cubi tdi thiéu phai dat H10).

+ Céac giai doan ché bién san pham cd bién phap han ché sy nhiém vi sinh
nhu thudc nuéc udng c6 hap sau khi dong, con thudc ding ngoai, cao thudc
ding ngoai: thao tac ché bién phai dugc thuc hién trong mai trudng c6 cap sach
t6i thiéu 1a cap E (1SO 9) vai khdng khi cap phai duoc xtr ly qua hé théng mang
loc véi loc cubi tdi thiéu phai dat F9 hoic twong duong.
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Phai thiét 1ap, tham dinh, danh gia, theo ddi cac thong sb cua phong sach
(mitrc @6 nhiém vi sinh, sé luong tiéu phan, sé lan trao d6i khéng khi, chénh léch
ap suat, nhiét do, 46 am, anh sang, do oOn...) va duy tri tinh trang phong sach
theo cap sach yéu cau.

Bdng 1. Gi61 han murc d0 6 nhiém vi sinh vat

Capsach |Lay mau | Dit dia thach | Dia thach tiép | In  ging tay
khéng khi | (duong kinh | xic  (duong | (5 ngén tay)
(CFU/m®) 90mm) kinh 55mm) | (CFU/géng)

(CFU/4h) (CFU/dia)

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -

Bing 2. Phan loai mtc do sb luong tiéu phan trong khong khi khu vuc san

xuét thudc.
Cép sach Trang thai nghi Trang thai hoat dong
S6 luong tdi da cac tiéu phan SO luong ti da cac tiéu phan
cho phép/m? cho phép/m?
0,5-50um  >5,0um 0,5-50um  >5,0 um
A 3520 20 3520 20
B 35200 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 Khéng quy Khong quy
dinh dinh

3.5. Khu vurc can va cip phat

3.5.1. Viéc can duoc liéu c6 thé duoc thuc hién ¢ phong riéng hoic khu vuc
riéng duoc bé tri trong kho duoc liéu.

3.5.2. Viéc can cac nguyén liéu ban dau khac phai thuc hién & khu céan
riéng biét duoc thiét ké cho muc dich can va cé cip sach phu hop. Khu vyc can
c6 thé nam trong khu vuc bao quan nhung nén thuc hién trong khu vuc san xuat.
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Nguyén liéu sau khi can chia 16, phan mé phai dugc bao quan voi cac gia ké, do
chtra va bién phap quan ly phu hop.

3.5.3. Trudc khi tién hanh can, cip phat phai tién hanh kiém tra diéu kién
moi trudng Vé vé sinh, nhiét d6, do am dé dam bao khu vuc can, cip phat da
duoc vé sinh sach s& va viéc can, cap phét phai duoc thuc hién chinh xac. Nhan
vién thuc hién phai mang trang phuc thich hop.

3.5.4. Phai c6 céc bién phap dé tranh nhiém chéo, 1an Ion trong khi can.
Phai xay dung quy trinh kiém tra quan ly viéc cap phat duoc liéu, nguyén liéu
ban d4u, san pham trung gian va ban thanh pham.

Chuong IV
THIET BI VA HE THONG

4.1. Thiét bi

4.1.1. Nha may san xuat phai duoc trang bi dua cac thiét bi can thiét phu hop
cho céc hoat dong san xuat cac mat hang thude duoc phép san xuét tai co s6.

4.1.2. Thiét bi san xuat phai duoc thiét ké, lya chon, ché tao, bd tri lap dat
va bao dudng thich hop dam bao thuan loi, an toan khi van hanh, dé lam vé sinh;
dam bao tranh dugc sy nhidm chéo, tich tu bui va ban, tranh duoc cac tac dong
bat loi anh hudng dén chat lwong san pham, cu thé:

- Phai phu hop véi muc dich st dung (céc thing, dung cu va duong 6ng
nén 1am bang thép khong ri);

- D& dang théo lap dé vé sinh va kiém tra hoic chiing minh viéc vé sinh
duoc thuc hién thuong xuyén theo quy trinh;

- Lam giam tbi da nhidm ban, nguy co nham Ian hay bo sét cac budc trong
qua trinh san xuat;

- Lap dat c6 khoang cach thich hop vai céc thiét bi khac dé tranh viéc 1on
x6n, nhiém chéo va dam bao cé4c thao tac trong qua trinh san xuat.

- Thiét bi san xuat phai khdng c6 bat ky nguy co nao dbi vai chat lugng san
pham. C4c bo phan cua thiét bi san xuat tiép xdc véi san pham khong dugc gay
phan ng, sinh ra hay hap thu cac chat & mac do cd thé anh hudng téi chat
lwgng san pham. Hé théng duong 6ng cb dinh (va van) phai dugce xac dinh rd
rang cting nhu chi rd dung dich bén trong.

- Nén str dung céc thiét bi kin, truong hop phai dung cac may moc thiét b
ho, hodc khi mé may moc thiét bi, phai than trong dé han ché tdi da tap nhiém.
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- C4c thiét bi, vat liéu loc st dung trong qua trinh san xuat phai phu hop voi
san pham va dung méi chiét, dé tranh viéc giai phong hay hap thu cac chat
khong mong mudn c6 thé anh hudng dén san pham.

- Thiét bi séy, rua va lam vé sinh phai dugc lya chon va stir dung sao cho
khong tr¢ thanh nguén gy tap nhiém.

4.1.3. Can va céac thiét bi do luong sir dung trong hoat déng san xuat va
kiém tra chat lwong phai c6 khoang do va do chinh xéac pha hop, dugc hiéu
chuan theo quy dinh, kiém tra va ghi chép dinh ky, thuong xuyén, duoc bao tri
hop ly. Viéc hiéu chuan, kiém tra va bao tri phai duoc tién hanh day du va két
qua phai dugc ghi chép luu git.

4.1.4. Phai c6 cac quy trinh hudng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi,
dung cu va dam bao cac quy trinh ndy dwoc tudn tha day du ddi véi cac dung cu
st dung trong qué trinh san xuat, ché bién, dong goi hay bao quan. Céc thiét bi
phai dugc kiém tra mac do sach truge khi sir dung. Cac duong 6ng van chuyén,
voi nudc va cac san pham da xu Iy phai duoc 1am sach va vé sinh theo cac quy
trinh xac dinh. Viéc bao dudng va sira chira thiét bi khong dugc gay ra bat ky
mbi nguy co nao ddi véi chat lwong caa san pham.

4.1.5. May méc va trang thiét bi hong, khong str dung phai dugc chuyén ra
khoi khu vuc san xuat va kiém tra chat luong. Néu khdng chuyén ra ngoai duoc,
phai danh dau hoic dan nhan ghi rd la thiét bi hong, dé phong vé y str dung.

4.2. Hé théng phu tro

4.2.1. Hé thong xt ly khéng khi

- Phai 6 hé théng xir ly khong khi tach riéng cho cac khu vuc san xuat, bao
quan, kiém nghiém, dic biét d6i vai khu vuc kiém nghiém vi sinh. Hé thong xu
ly khong khi véi cac cap loc phli hop véi yéu cau cua hoat dong (san xuat, kiém
tra chat lugng, bao quan) va pht hop véi timg cong doan va ting loai san pham.

- Hé thdng xur Iy khong khi phai c6 ¢éng suat dap tng yéu cau va phai duoc
danh gia tham dinh trudc khi dua vao st dung cing nhu dinh ky giam sét, theo
ddi va phai luu ho so.

- Phai dinh ky bao tri, bao dudng hé théng xtr Iy khdng khi; viéc bao tri,
bao dudng phai duoc ghi lai.

4.2.2. Hé thong xtr Iy nudc

Tuy vao yéu cau cua ting dang bao ché thudc, ngudn nuéc ding cho muc
dich san xuat phai dat tiéu chuan, cu thé: Nudc rira duge lidu tdi thiéu phai 1a
nuéc sinh hoat, nude trang cudi cling phai dat tiéu chuan nuée an ubng. Nudc su
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dung dé chiét cao, sao tam, chung duoc liéu téi thiéu phai 1a nude dn udng hoac
nudc dung dé chiét duoc liéu dap tng theo Duge dién Chau Au. Nudc st dung
trong san xuat cac dang thanh pham phai 1a nuéce tinh khiét.

- Hé théng xtu 1y nude phai duoc thiét ké, xay dung va bao dudng dé dam
bao san xuat nude dat chat lwong yéu cu va theo dung cong suat thiét ké. Nudc
phai dugc san xuit, bao quan va phan phdi sao cho tranh su phat trién cua vi
khuan.

- Khi bao quan nuéc sau xu ly trong binh kin, moi lién hé vé &p suét voi
bén ngoai phai duoc bao vé bang cac bd loc khong khi.

- Cac ngudn nudc, thiét bi xir Iy nudc phai duge theo ddi thuong xuyén vé
6 nhiém hoa hoc, vi sinh... Két qua theo ddi va moi hoat dong sita chita phai
duoc ghi lai.

- Hé thong xtr Iy nudc phai duge danh gid, tham dinh trude khi sir dung, hd
so tham dinh, danh gia phai duoc luu lai. Phai dinh ky ldy mau, kiém tra chat
luong nudc ngudn, nudc sir dung trong qué trinh san xuét.

- Hé théng xur 1y nude, cac duong ong cung cap nudc phai dinh ky lam vé
sinh, bao dudng theo ding quy trinh da duoc phé duyét. Viéc vé sinh, bao
dudng phai duogc ghi lai.

4.2.3. Hé thdng xt Iy nudc thai, khi thai va chat thai

- Co so phai c6 bién phap xu 1y nudc thai, khi thai va cac chat phé thai, phé
liéu thich hop trong qua trinh san xuat, dam bao an toan, vé sinh va theo dung
quy dinh vé vé sinh méi truong.

- Cac duong thoat nude trong khu vuc sach phai du 16n, duoc thiét ké va
trang bi dé tranh trao nguoc. Phai tranh viéc thiét ké cac duong thoat nudc ho,
truong hop khong thé tranh thi phai xay nong dé d& 1am vé sinh va tay tring.
Cac duong thoat nudc phai ¢o ludi loc thich hop.

4.2.4. Hé théng phong chay, chita chay

Co s& phai trang bi du dung cu, thiét bi va c6 phuong an phong chay, chira
chay dugc co quan c6 tham quyén vé phong chdy, chita chay phé duyét; cac
thiét bi, dung cu phong chay chira chay phai ludn duy tri con hiéu lyc.
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Chuwong V
NGUYEN VAT LIEU VA DUQC LIEU

5.1. Nguyén liéu ban dau

5.1.1. Nguyén liéu ban dau phai dugc cung cip boi cac nha cung cip da
dugc danh gia va phé duyét (nha cung cip bao gém ca nha phan phdi, nha san
xudt). Viéc mua nguyén liéu phai c6 su tham gia ctia nhitng nhan vién c6 kinh
nghiém.

5.1.2. T4t ca cac nguyén liéu ban dau, ké ca nguyén liéu tho dugc sur dung
trong qué trinh san xuat phai c6 tiéu chuan chat luong va phai dugc kiém tra,
kiém nghiém dat chat luong.

5.1.3. Tiéu chuan nguyén liéu ban ddu do nha san xuat thudc cb truyén xay
dung phai phu hop voi tiéu chuin cta nha san xuit nguyén liu, trong dé cac
yéu cu quan trong trong san xuat va kiém tra chat lwong nguyén liéu nhu yéu
cau vé quan ly, dan nhan, dong géi, ciing nhu quy trinh khiéu nai va loai bo phai
duogc thong nhat.

5.1.4. Viéc xu ly nguyén liéu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét tri,
ldy mau, bao quan, dan nhan, cap phat, ché bién, dong goi va phan phdi déu phai
thuc hién theo dang cic quy trinh hodc huéng dan bang van ban va phai dugc
ghi chép lai.

5.1.5. V&i mdi dot nhan hang, phai kiém tra bao bi, niém phong cua ting
thung hang va su tuong ung gitra don dit hang, phiéu giao hang va nhin ctia nha
cung cap. Néu dot nhan hang bao gém nhiéu 16 khac nhau, mdi 16 phai duoc
tach riéng dé 1ay mau, kiém nghiém trudc khi cap phat cho sir dung.

5.1.6. Nguyén liéu ban dau trong cac khu vuc bao quan phai dugc dan nhan
phtt hop. Nhan it nhat phai c6 nhimng thong tin sau: tén san phadm va ma ndi bo
khi can ap dung; s6 16 do nha cung cip quy dinh, va so kiém soat hodc s6 16 ciia
nha san xuét, néu co, déu phai dugc ghi vao hd so dé dam bao truy XuAt ngué)n
gbc; tinh trang cua nguyén lidu dung bén trong (vi du: dang biét trit, dang kiém
nghiém, da xuét, bi loai, bj tra lai, bi thu héi); ngay hét han hodc ngay phai tién
hanh kiém nghiém lai.

5.1.7. Néu céc thanh phan/nguyén liéu duoc chuyén vao bao bi méi, thi bao
bi méi ndy phai dugc nhan dang véi nhan ¢é noi dung: tén hoac ma sb cua thanh
phan/nguyén liéu, ma s tiép nhan hoic ma sb kiém soat, khdi lugng trong bao
bi méi.
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5.1.8. Cac hoat dong xuat/xuat bd sung phai duoc giam sat day du, ting
thanh phan/nguyén liéu phai duoc kiém tra boi nguoi thir hai d¢é dam bao thanh
phan/nguyén liéu da duoc cho phép xuat kho dé st dung boi bo phan kiém tra
chat luong, khéi luong dung theo 1énh xuat kho va cac thung dung duoc Xac
dinh dung.

5.1.9. Phai c6 bién phap dé phan biét rd cic thung nguyén liéu da dugc 1dy
mau. Phai c6 cac thong tin sau day déi vai mdi mau duoc ldy: tén cta ngudi lay
mau, s6 lugng mau ldy duoc, @6 dung mau, ngay lay mau.

5.1.10. Nguyén liéu ban dau phai duogc biét trir cho téi khi dugc chap nhan
va cho phép st dung. Chi sir dung nhiing nguyén liéu ban dau da duoc duyét
xudt ctia bd phan quan 1y chat luong va con thoi han st dung. Viéc cap phét
nguyén liéu ban dau phai dugc thyc hién boi ngudi dugc giao nhiém vy, theo
mét quy trinh bang vin ban dé dam bao ding loai nguyén liéu, ding sd luong,
khéi luong va duge bao quan trong cac d6 dung sach c6 dan nhin ding.

5.1.11. Mdi loai nguyén liéu duoc cip phat va khdi luong hoic thé tich cua
n6 phai duoc kiém tra mot cach doc 1ap va phai duoc ghi lai.

5.1.12. Nguyén liéu cip phat dé san xuat mdi 16 thanh pham phai dé cing
v6i nhau va dugc dan nhan rd rang dé dé nhan biét diéu do.

5.1.13. Phai lap hd so ghi chép viéc nhap, xuat kho, tinh trang ton kho cua
nguyén lidu, ban thanh pham; phai xay dung, thuc hién chuong trinh quay vong
ton kho theo nguyén tac hét han trudc - xuat trudc (FEFO) va nhap trudc - Xuat
truée (FIFO).

5.1.14. Nguyén li¢u bi loai bo phai dugc dan nhan rd rang chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Cac nguyén liéu bi loai bo phai
duoc bao quan an toan va tach biét khoi cac nguyén liéu dugc chap nhan.

5.2. Dwoc liéu

5.2.1. Duoc liéu phai dam bao chét luong va c6 ngudn gdc rd rang. Co s
san xuat thudc cb truyén thanh pham phai luu ho so day du thdng tin vé:

a) Ngudn gbc: lai lich thuc vat, tén khoa hoc hay tén thuc vat cua dugc lidu
(thc gia dé tham khao); bo phan dung, dic diém cay thudc co truyén; tén nha
cung cap, nuéc hay khu vuc xuat xu.

b) Trong trot: noi cung cap giéng cay trong; ving trong, thuc hién quy trinh
nudi trong, yéu cau chat luong va quy dinh gidm sét cac yéu té anh hudng dén
chat luong duoc liéu qua mdi giai doan.
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¢) Thu héi: thoi diém thu hai, phuong phap thu hai, qué trinh thu hai, ché
bién va bao quan, cac cong doan xur 1y va bao bi bao quan pht hop nham 1am
giam lay nhiém nim méc/vi khuan hay céac lay nhiém khéc.

d) Céc tai liéu nghién ctru, bai bao lién quan dén chat luong va tac dung cua
duoc liéu tai ving tréng- thu hai, thoi diém thu hai, bo phan dung néu co.

d) Néu duoc lidu duoc thu mua tir c4c ngudn trong/thu hai trong nudc, co
s& phai luu hop ddéng/hda don mua ban cia co so, ¢4 nhan té chic viéc nudi
trong/thu hai duoc liéu.

e) Déi véi duoc liéu duoc cung cap boi cac co sd dat nguyén tac, tiéu chuan
GACP, co s& ¢6 thé luu trir ban sao gidy ching nhan GACP cia co sd san Xuat
dugc lidu thay thé cho cac ho so lién quan dén viéc trong trot, thu héi, ho so
chting minh chat lwong va tac dung caa duoc lidu

) D6i v6i duoc lidu nhap khau, co sé san xuat thudc ¢o truyén phai luu trix
c4c tai liu chimg minh co s& cung ung c6 gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, kém theo c4c tai liéu chimg minh ngudn gdc, xuat x&, chat luong
dugc lidu, gidy phép nhap khau... theo quy dinh vé truy xuat, quan ly nguén géc
duoc liéu va gidy ching nhan co so nudi trong, thu hai dat nguyén tac, tiéu
chuan GACP (néu cd).

5.2.2. Dbi véi nguyén liéu c6 ngudn gbe dong vat, co so phai lap va luu trix
hd so vé ngudn cung cap, ngudn gbc, phuong phap ché bién, han dung hoic
ngay thur nghiém lai theo tung 16. Cac nguyén liéu nay phai dugc bao quan trong
cac diéu kién dugc kiém soét.

5.2.3. Duoc liéu phai duoc kiém tra chat luong, dat tiéu chuan chat luong
va phu hop véi cac quy dinh cé lién quan cua phap luat méi dugc dua vao san
xuat, pha ché va luu hanh.

5.2.4. Tiéu chuan chat luong cua duoc liéu phai phi hop voi Dugc dién
hién hanh (Viét Nam, Nhat Ban, Trung Qudc...) va/hodc céc tai liéu chuyén
mén chinh théng (két qua nghién ciu khoa hoc da dwoc nghiém thu cap Nha
nudc hoac cp Bo). Tiéu chuan chat luong cua dugc liéu bao gdm cac théng tin
sau:

M6 ta hinh thuc cia duoc lidu, kiém tra bang mat thuong va/hodc bang
kinh hién vi; cac thr nghiém dinh tinh dé x4c dinh dung duoc liéu; dinh luong
thanh phan c6 tac dung diéu tri/hoic chat danh du; xac dinh ham lugng cac chét
chiét duoc, tinh dau; xac dinh du lwgng hda chat bao vé thuc vat va gidi han
chap nhan; cac phép thir vé& gidi han tap chat: tap chét hiru co, tro, mét khoi
lugng do 1am khd, kim loai ning, xac dinh do nhiém khuan.
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Co s& phai tién hanh danh gia va dinh ky kiém tra, xac dinh gigi han ton du
hoa chat bao vé thuc vat; trong trudong hop can thiét, phai danh gia aflatoxin va
tén du chat phong xa.

5.2.5. Kiém tra chat luong duoc liéu, nguyén liéu:

a) Tat ca cac duoc liéu déu phai duoc kiém soat chat ch& vé chat luong
ngay tir khi nhap kho. Viéc kiém soat phai duoc thuc hién theo timg don vi bao
goi duogc liéu, tai cac vi tri khac nhau cua bao géi boi nguoi c6 trinh d6 va co
kinh nghiém phi hop vé duoc liéu, thudc co truyeén.

b) Phai c6 sin cdc mau duoc liéu ddi chiéu dé st dung trong cac thu
nghiém so sanh: kiém tra bang cam quan, bang kinh hién vi, va bang cac phuong
phap hod hoc khac nhau. Viéc lay mau duoc lidu, san pham trung gian, ban
thanh pham va thanh pham phai dugc thuc hién theo cac quy trinh d3 duogc co s
phé duyét va phai do cac ca nhan c6 chuyén mon va kinh nghiém vé duoc ligu
thuc hién.

¢) Phai c6 ho so ghi chép, dé chitng minh tat ca cac quy trinh 1y mau, kiém
tra va kiém nghiém can thiét déu da dugc thuc hién theo quy trinh, va bat ky sai
léch ndo so véi quy trinh déu da duoc ghi day du vao hd so.

d) Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuan ddi véi cac
dugc lidu, nguyén lidu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham.
Phai luu gitt du lwong mau luu cua dugc lidu, nguyén liéu va thanh pham cho
ting 16 san xuat.

5.2.6. So ché:

- Duoc liéu phai duoc kiém tra va phan loai trude khi so ché. Cong tac
kiém tra bao gébm: kiém tra bang cam quan dé xac dinh dung duoc liéu, xem cd
bi 1an cac dugc lidu khac hodc nhitng bo phan khac khéng dang bo phan diing
cua duoc lidu; danh gia cam quan (hinh dang, kich ¢&, mau sac, mui, vi, mac do
hu hong, ty 18 vun nat...), loai tap chat.

- Phai c6 quy trinh so ché, xir Iy duoc liéu. Khi xir Iy duoc lidu phai cha y
dé dam bao viéc xu ly khéng 1am anh huéng dén chét luong duoc liéu.

- Tuy theo yéu cau tung loai duoc liéu khac nhau ma ap dung cac phuong
phap so ché, 1am khé thich hop theo cac cach nhu: 1am khé duoc liéu bang céch
phoi am can (hong trong gi6 ¢ chd mat va ram, tranh nang truc tiép); rai 1op
moéng trén khung phoi, trong phong hay nha c6 luéi chan; phoi nang truc tiép
néu thich hop; say trong 10/phong hodc may siy; rang hay say bang lra gian
tiép; nudng, dong kho, say bang 10 vi song hoic thiét bi sdy hdng ngoai hoic say
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dudi 4p suat giam. Nén khong ché nhiét do va d6 am dé tranh 1am hong hoac
bién doi cac thanh phan c6 hoat tinh sinh hoc.

- Néu siy kho trong nha thi phai xac dinh thoi gian, nhiét o say, do am va
cac diéu kién khac can cur theo ting bo phan cay thudc (nhu 14, ré, than, vo
hoa...) va cac hop phan thién nhién d& bay hoi nhu tinh dau. Nén gigi han nguén
nhiét dung dé sdy khé truc tiép (dung la), va giir nhiét &6 dudi 60°C. Néu dung
nhitng nguédn lra khéc thi phai tranh viéc cac nhién liéu va khéi tiép xtc véi
duoc liéu.

- Phai xay dung cac bién phap loai bo cac duoc lidu sau khi ché bién néu
khong dat tiéu chuan chat lugng.

5.2.7. Bao quan duoc liéu

- Phai theo ddi va ghi chép day dua diéu kién bao quan; phai c6 cac cha y
dic biét ddi véi cac khu vuc bao quan duogc liéu, dich chiét xuat, con thuée va
cac dang bao ché yéu cau céc diéu kién bao quan dac biét vé nhiét do, do am,
tranh anh sang.

- Phai xay dung va &p dung hé thong nhan theo dbi tinh trang duoc liéu,
nguyén liéu, ban thanh pham va thanh pham trong d6 c6 céc loai nhin khéac nhau
danh cho biét trit, chap nhan va loai bo véi céc théng tin can thiét gdm: tén
nguyén liéu, sb 16, s6 kiém nghiém, ngay xuat/loai bo hoic ngay thir nghiém
lai/ngay hét han.

- Nhan trén bao goéi dugc liéu thé phai c6 cac thong tin: tén duoc lidu, tén
latinh, bo phan ding, ngudn goc/xuat xi (dia diém noi thu hai, nudc xuat khau
hoic ving xuat khau), thoi diém thu hai, ngay nhap kho, s kiém soét va/hoic sb
hoa don.

- Duoc liéu sau khi so ché phai dugc déng goi trong bao bi kin c6 dan nhan
véi cac théng tin chinh nhu: tén co sé ché bién dugc liéu, tén duoc liéu, bo phan
ding, s6 dang ky luu hanh (néu cd); ngudn gdc/xuat xu; trong luong déng goi;
ngay so ché, ché bién, déng goi; diéu kién bao quan; sé 16 kiém soét; han sir
dung; tiéu chuan chat luong, d6 am (néu co).

- Phai quy dinh tan suat dao kho, hong gi6, phoi khd cac loai dugc lidu
duoc bao quan trong kho.

- Viéc x6ng thudc cd truyén bao quan dugc lidu chi duge &p dung khi
khong con bién phap nao khac va phai c6 quy dinh thoi gian cach ly trude khi
XUt str dung.
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5.3. Nguyén li¢u dong géi

5.3.1. Phai c6 cac tiéu chuan cua bao bi dong géi truc tiép va bao bi in san.
Phai c6 cac SOP dbi véi cac hoat dong tiép nhan, l1ay maiu, thir nghiém nguyén
liéu bao bi.

5.3.2. Viéc mua, quan ly, kiém tra cac nguyén liéu bao goi truc tiép va bao
bi in sin déu phai thuc hién nhu d6i véi nguyén liu ban dau.

5.3.3. Céc vat liéu dong goi, phai duoc bao quan trong diéu Kién an toan dé
loai trir kha ning bi tiép can trai phép va duoc cip phat dudi sy giam sét chat
ché.

5.3.4. C4c loai nhan cét roi da in khac phai duoc bao quan va van chuyén
trong cac thung riéng dong kin dé tranh nham Ian. Chi c6 nguoi dugc giao
nhiém vu moi duoc phép cap phat nguyén liéu bao goi theo mot quy trinh bang
van ban da duoc duyét.

5.3.5. M&i lan giao hang hoic mdi 16 bao bi tryc tiép hoac bao bi in sin
phai dugc quan ly theo 16 hoic ma hoa bang ky hiéu nhan dang riéng dé truy
Xuat dugc cac thdng tin vé 16 san pham.

5.3.6. Tat ca san pham va nguyén liéu bao goi khi giao cho bo phan dong
goi sir dung phai duoc kiém tra vé sé lugng, nhan dang, va dat yéu cau theo
huéng dan dong goi.

5.3.7. Bao bi tiép xuc tryc tiép hodc bao bi in sin hét han hoic khéng con
dung duoc phai dem huy va viéc huy bé nay phai dugc luu ho so.

5.3.8. Cap sach moi truong khu vuc xu Iy cudi cling cua bao bi ¢4 tiép xc
truc tiép véi thude phai ciing 1a cip sach moéi trudng khu vuc ché bién thude.

Chuong VI
VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

6.1. Nguyén tac

Co so phai thuc hién cac nguyén tic dam bao vé sinh nha xuéng va vé sinh
ca nhan trong sudt qué trinh san xuat thudc, bao gom viéc vé sinh nha xuoéng, vé
sinh cé& nhan, vé sinh may, thiét bi va dung cu, nguyén liéu bao goi, bao bi.

6.2. Vé sinh ca nhan

6.2.1. Tat ca nhan vién, trudc khi nhan viéc phai duoc kham suc khoe va
trong qua trinh 1am viéc phai duoc kham stc khoe dinh Ky, bao gom cac kiém
tra phu hop c6 lién quan dén cdng viéc duoc giao.
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6.2.2. Chi nhitng ngudi ¢ nhiém vu méi dugc vao khu vuc san xuit. Nhan
vién 1am viéc trong bo phan san xuit phai dugc dao tao, tap huan vé thuc hanh
dam bao cac diéu kién vé sinh nha xudng, thiét bi, dung cu va vé sinh ca nhan.

6.2.3. Phai c6 bién phap dam bao cac nhan vién tuan tha cac quy dinh vé vé
sinh c& nhan phd hop véi cac yéu cau san xuat va tinh chét caa dang bao ché.

6.2.4. Nhan vién van hanh phai tranh tiép xuc truc tiép bang tay véi nguyén
licu dau vao, san pham trung gian. Néu khdng thé tranh duoc viéc tiép xdc truc
tiép bang tay thi phai sir dung gang tay thich hop.

6.2.5. Nhan vién phai dugc trang bi day du trang phuc bao ho lao dong phu
hop, bao gdm ca chup tdc va giay, dép phi hop cho timg cong doan san xuit,
ché bién. Phai c6 bién phap bao vé nhan vién tranh tiép xUc tryuc tiép véi cac
chat doc hai, cac duoc liéu c6 kha ning gay di ung.

6.2.6. Trang phuc ban phai dugc dé trong d6 dung kin cho dén khi dugc
giat dung cach. Bao ho lao dong stir dung cho nhén vién lam viéc ¢ bo phan san
xuat phai duoc giat sach.

6.2.7. Khong dugc phép hit thube, an, ubng hoic trong cay canh, duy trix
thuc pham, d6 udng va thube 14 cling nhu thudc chira bénh cua ca nhan trong
khu vuc san xuat, phong thir nghiém, bao quan hay khu vuc khac ma cé thé gay
anh huong xau dén san pham.

6.2.8. Khach thim quan hoic nhan vién chwa qua dao tao tot nhat 1a khong
nén dua vao khu vuc san xuat va khu vuc kiém tra chat luong. Néu khong thé
tranh, phai huéng dan cu thé viéc vé sinh ca nhan va quan &o bao ho theo quy
dinh va phai dugc giam sat chat ché.

6.3. V€ sinh nha xwéng

6.3.1. Co s& phai xay dung quy trinh, phuong phap vé sinh nha xudéng va
thiét bi ph hop vai yéu cau cua ting dang bao ché. Quy trinh vé sinh phai chi
tiét cu thé phuong phap, dung cy, vat liéu sir dung dé 1am vé sinh va phai dinh
ky ra soat va dugc phé duyét bai ngudi ¢ thim quyén tai co sé. Viéc vé sinh
phai lIuu ho so day du.

6.3.2. C4c dung cu sach st dung ¢ khu vuc san xuat phai khong gay ra
nguy co nhiém ban. Céc dung cu, thung dung tiép xuc truc tiép véi san pham
phai ¢ bé mat nhan, dé vé sinh va khtr tring.

6.3.3. C4c tinh trang lién quan dén nha may, thiét bi, con ngudi cé nguy co
anh huong bat loi dén san pham déu phai duoc bao céo véi ngudi quan Iy truc
tiep.
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6.3.4. Phai c6 bién phap xu Iy thuong xuyén chét thai tir bo phan san xuét
dé dam bao vé sinh cho khu vuc ndy. Chat thai phai dugc tap trung vao cac
thung thich hop dé chuyén dén cac diém thu gom déu dan va thuong xuyén,
thung dung chét thai phai duoc danh diu rd rang. Khong dugc phép tich trir cac
nguy@n liéu thai loai trong khu san xuét.

6.3.5. Thudc diét chudt, chat diét con trung, chat chdng nam va vat liéu 1am
vé sinh phai khong duoc 1am nhiém ban cac trang thiét bi, nguyén vat liéu,
nguyén liéu bao bi, san pham trung gian va thanh pham.

6.4. V& sinh thiét bj

6.4.1. Phai c6 cac quy trinh hudng dan viéc san xuat, vé sinh va bao dudng
thiét bi, dung cu san xuat, trong d6 chi rd: viéc phan cong trach nhiém lam vé
sinh; lich trinh x4c dinh viéc vé sinh, bao dudng thiét bi; phuwong phép tién hanh;
cac thiét bi va nguyén vat liéu duoc sir dung; hudng dan viéc bao quan cac thiét
bi d& duoc vé sinh sach khai bi nhiém ban; kiém soét tinh trang vé sinh thiét bi
trudc khi sir dung. Cac quy trinh ndy phai duoc tuan thu day du.

6.4.2. Cac thiét bi va dung cu phai duoc lam sach ca bén trong va bén ngoai
sau khi str dung theo cac quy trinh da phé duyét. Thiét bi va dung cu sach phai
duoc bao quan sach s& va phai kiém tra do sach trude khi sir dung. Phai c6 hd so
ghi lai viéc thuc hién vé sinh, kiém tra sau khi vé sinh va truéc khi sir dung.

6.4.3. Phai bé tri khu vuc d@é 1am vé sinh va bao quan céc thiét bi, dung cu
vé sinh.

6.4.4. Phai xay dyung va phé duyét cac quy trinh vé sinh va khir tring thiét
bi, dung cy, cac d6 dung st dung trong viéc san xuat. Tdi thiéu quy trinh phai
bao gdm céac thong tin: Nguoi chiu trach nhiém, thoi gian, lich trinh, phuong
phap thuc hién, trang thiét bi va vat liéu st dung dé lam vé sinh; Phuong phap
thao d& hay lap lai thiét bi; Viéc xac dinh loai bo 16 san xuét trude; Viéc bao vé
cac trang thiét bi va dung cu sach tranh nhiém ban truéc khi sir dung.

6.4.5. Nén st dung phuong phap 1am sach w6t hoic 1am sach bing chan
khéng. Han ché phuong phap sir dung may nén khi, cac vat liéu tir soi va ban
chai dé tranh nguy co nhiém ban san pham.

6.4.6. HO so vé viéc vé sinh, va viéc kiém tra truéc khi sir dung phai duoc
luu lai.

Chuong VII
SAN XUAT
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7.1. Nguyeén tic

7.1.1. Co s6 phai dam bao cac thao tac san xuit dugc thuc hién theo quy
trinh da dang ky trong gidy phép san xuat va luu hanh thudc.

7.1.2. Phai bd tri sb lwong nhan vién san xuat phu hop va phai c6 bién phép
thich hop dé giam sét tt ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mic bao
ho thich hop dé tién hanh cac thao tac ché bién. Viéc san xuat phai duoc thuc
hién va giam sat boi nhitng nguoi c6 tham quyén. Chi nhimg ngudi c6 tham
quyén méi duoc ra vao khu vuc san xuat.

7.1.3. Céc thao tac trén céc san pham khac nhau khong duoc tién hanh
d6ng thoi hodc lién tiép trong cing phong trir khi khong ¢6 nguy co nham 1an
hodc nhiém chéo.

7.1.4. Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai duoc biét trir ngay sau khi
tiép nhan hodc san xuit, cho dén khi dugc phép str dung va phan phéi. Viéc bao
quan nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc thyuc hién trong diéu kién
phl hop va sip xép theo mot cach co trat ty dé cho phép viéc phan tach 16 va
dao kho. Nguyén liéu ban dau phai dugc kiém tra dé dam bao rang nguyén liéu
duoc giao nhan dang va tranh nham lan.

7.1.5. Viéc xur 1y nguyén vat liéu va san pham bao gom tiép nhan va biét
trir, léy mau, bao quan, dan nhan, cép phat, ché bién, dong gobi, va phan phéi déu
phai thuc hién theo dung cac quy trinh hodc hudéng dan bang vin ban va phai
dugc ghi chép lai. Cac san pham trung gian duoc mua phai duoc xtir ly khi giao
nhan nhu 1a cic nguyén liéu ban dau.

7.1.6. Viéc san xuat phai thuc hién theo ding quy trinh hodc huéng dan.
Néu c6 xay ra sai léch, thi sai léch d6 phai duoc thuc hién theo quy trinh d
duyét. Sai 1éch phai co su phé duyét bang van ban cua ngudi co thim quyén.
Phai tién hanh kiém tra vé san lugng va can ddi sd luong khi can thiét dé dam
bao khong co sy khac biét so vdi gidgi han cho phép.

7.1.7. Khi 1am viéc vai nguyén liéu va céc san pham khd, phai c6 bién phép
phong ngtra dac biét dé ngan chan sy phét sinh va phan tan cua bui. O mdi giai
doan ché bién, san pham va nguyén liéu phai duoc bao vé khoi nhidm vi sinh va
cac tap nhiém khac.

7.2. Bé phong nhiém chéo trong san xuét

7.2.1.Phai co cac bién phap k¥ thuat va t6 chic phu hop dé phong tranh
nguy co nhiém chéo xay ra do thiéu kiém soat sy phan tan bui, khi, tiéu phén,
hoi, bui nudc, hoac vi sinh vat tr cac nguyén vat liéu va san phém trong qua
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trinh san xuét, tir du chit bam lai trén may moéc thiét bi, tir con trung xam nhap,
tur trang phuc va co thé ciia nhan vién van hanh...cu thé:

- san xuat ¢ cac khu vuc khép kin va riéng biét hodc san xuat theo chién
dich va sau do6 v¢ sinh theo quy trinh da duoc tham dinh chit ché;

- sir dung cac chdt gio phu hop, chénh 1éch ap suat, hé théng cip va thai
khéng khi;

- han ché tbi da nguy co tap nhiém gay ra do su tuan hoan hodc hdi luu cta
khong khi khong qua xtr Iy hodc xur Iy chua dam bao;

- giir quan 40 bao ho bén trong khu vuc noi san xuat cac san pham cé nguy
co nhiém chéo;

- str dung cac quy trinh 1am vé sinh va khir tring da duoc tham dinh; trang
bi cac trang phuc bao ho phu hop & cac khu vuc ché bién;

- sir dung mot “hé thong khép kin” trong san xuét;

- st dung nhan ghi tinh trang sach trén may moc.

- quy dinh cu thé cho viéc lay miu, can, pha tron va viéc xir 1y cac dugc
liéu th6 ¢ kha nang sinh bui.

- tién hanh kiém tra dinh ky cac bién phap ngan ngira nhiém chéo va hiéu
qua ctia chung theo cac quy trinh thao tac chuan.

7.2.2.Trudc khi bat dau ché bién, phai kiém tra dé dam bao may moc, thiét
bi va noi san xuat khong con nhiing san pham, ho so tai liéu hoic nguyén vat
lidu tir 16 trude khong sir dung cho quy trinh ché bién hién tai; may moc thiét bi
phai sach va phul hop cho muc dich sir dung. Phai ghi chép lai viéc kiém tra nay.

7.3. San pham trung gian va ban thanh pham

7.3.1. Phai c6 hé thong biét trit va xuat kho doi véi ban thanh pham va
thanh pham, bao gém ca viéc xac dinh rd rang trang thai cta san pham (biét tri,
xuat xuong, loai bo). Phai xdy dung hé thong va quy trinh cho viéc xir Iy cac
nguyén lidu/san pham trung gian/ban thanh pham/thanh pham khéng dat yéu
cau.

7.3.2. Cac san pham trung gian va ban thanh phiam nhéap kho phai dugc xir
Iy khi nhan nhu d6i véi nguyén liéu ban dau. Tt ca cac 1an xuat san pham trung
gian va ban thanh phim ké ca nhiing 1an xuét bd sung theo yéu ciu cta san xuét
phai c6 chimg tir day du.

7.3.3. Trude khi thuc hién bat ky thao tac ché bién nao, phai kiém tra do
sach cuakhu vyc [am viéc va may moéc thiét bi va dam bao khong c6 cac nguyén
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liéu ban dau, san phém trung gian, san phém du, nhan hodc tai li¢u khong can
thiét. Phai loai bo cac nhéan hodc dau hiéu phan biét da duogc st dung trude do.

7.3.4. Tat ca nguyén vat liéu, cac thung chira san pham trung gian va thiét
bi chinh duoc sir dung tai moi thoi diém trong qua trinh san xuat phai dugc dan
nhéan. Phai c6 thiét bi chtra dung cho cac thao tac phan loai va lgya chon thube cd
truyén tho da dugc lam sach. Bé mit cua cac thung chira phai nhan, phang va dé
v¢ sinh.

7.3.5. San luong cudi cing cua timg 16 san xuat phai duoc ghi lai va kiém
tra d6i chiéu véi hiéu suét 1y thuyét. Trong trudng hop c6 su thay doi dang ké,
phai tién hanh diéu tra nguyén nhan trudc khi xuat xudng hodc tiép tuc xir 1y.

7.3.6. Cac san pham trung gian va ban thanh pham chd déng géi phai duoc
biét trir dé cho kiém tra chat lugng trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo

7.4. Kiém soat trong qua trinh san xuat

7.4.1. Phai tién hanh viéc kiém tra, kiém soat va ghi lai tat ca cac két qua
kiém tra trong qua trinh san xuat va kiém soat moi truong theo ding quy trinh
san xuat va ho so 10.

7.4.2. Moi truong va cac diéu kién san xuat phai dap tmg theo quy dinh. T4t
ca cac thiét bi ché bién déu phai dugc Kiém tra trude khi st dung.

7.4.3. C4c qué trinh san xuat c6 kha nang sinh byi nhu: can, dap vién, dong
nang, dong tai phai 6 bién phap khu tr bui va han ché sy phat tan cua bui.

7.4.4. Phai thuc hién viéc kiém tra, kiém soat thuong xuyén cac thong so
cua san pham trung gian, ban thanh pham ¢ cac cong doan trong yéu cua qua
trinh san xuat: do am caa cém, khéi luong vién, do ra, do cung, do kin cua vi,
pH dung dich, do dong nhat thudc cb truyén kem, ma... Viéc kiém tra, kiém
soat phai duoc luu ho so. Cac san pham trung gian/ban thanh pham sir dung cho
kiém tra, kiém soét trong qué trinh phai dwoc hiy dung cach.

7.4.5. Cac vo nang rong phai duoc bao quan trong nhimg diéu kién tranh bi
kho va nut hoic tranh duoc nhing tac dong cia do am.

7.4.6. Myc dung dé in cac vién bao va vién nang phai 1a pham mau thuc
pham va dugc coi nhu nguyén liéu san xuét.

7.4.7. Cac chét long hoiac kem va thudc co truyén boi phai duoc san xuat
theo phuong phap va diéu kién tranh dugc sy 6 nhiém cua vi khuan va cac loai 6
nhidm khéac. Néu c6 thé, viéc san xuat, van chuyén cac chat long hodc kem,
thudc ¢6 truyén bdi dugc thyuc hién trong hé théng kin.
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7.4.8. Cac cong doan san xuat thuc hién ddi véi nguyén liéu thoé nhu siy
khd, nghién va sang loc, loai bo céc vat liéu la bao gdom ca thoi gian sy, nhiét
d6 sdy va cac phuong phap dugc st dung dé kiém soat ty I& vun nat hoic kich
thudc hat phai dugc mo ta trong huéng dan san xuét.

7.4.9. Phai kiém tra dé dam bao rang cac ong dan va cac may moc thiét bi
stt dung dé chuyén san pham tir khu vuc ndy sang khu vuc kia duoc tiép nbi
diang cach.

7.5. Dan nhan, dong goi

7.5.1. Phai ¢ cac bién phap dé dam bao viéc déng goéi duoc thuc hién
nhanh chéng va giam thiéu nguy co nhiém chéo hay nham 1an hoac thay thé ddi
véi cac hoat dong dan nhan va dong goi. Phai ¢ phan cach co hoc dé phong
tranh sy nham 13n cua san pham va bao bi dong géi khi thuc hién viéc dong goi
cac san pham khac nhau trong khu vuc dong goi. Tén san pham va so 16 phai
hién thi & khu vuc dang thuc hién cong doan dong goi san pham.

7.5.2. Phai don quang day chuyén trugc khi thuc hién hoat dong dong goi
dé d¢am bao khong co bat ky san pham, vat liéu, tai liéu st dung trude dé khong
can thiét cho cac hoat dong hién tai con sot lai trén day chuyén.

7.5.3. Cac mau nhan va mau cia bao bi da dugc in an phai dugc luu trong
ho so 16. Co cac khu vuc biét trix riéng biét va an toan cho céc thanh pham cho
cho phép xuat xuéng.

7.5.4. Hoat dong in (vi du d6i véi sb 16, han ding) phai dugc thuc hién doc
lap hodc trong qua trinh dong goéi va phai duoc kiém tra, ghi lai. Viéc in an bang
tay phai duoc kiém tra chat chg.

7.5.5. C4c san pham va vat liéu dong goi duoc sir dung phai duoc kiém tra
khi giao hang cho céc bo phan dong goéi dam bao vé s6 luong va ding chung
loal.

7.5.6. Cac thong tin dugc in 4n va dap ndi trén bao bi phai dé dang nhan
thay va c6 kha niang chdng phai mau hoic tay xda.

7.5.7. Phai kiém soét trong qua trinh dé dam bao ngudi doc ma sé dién ti,
dém nhan hoac thiét bi trong tu dang hoat dong maot cach chinh xéac. Phai kiém
soat chit ché dbi véi viéc s dung nhan cat va khi thuc hién viéc in 4n bao bi ¢
ngoai. Viéc str dung nhan cudn s& han ché sy nham lan hon nhén cit.

7.5.8. Viéc kiém soat trong qua trinh dong géi tbi thiéu phai bao gom: hinh
thirc ctia bao bi; bao bi da sir dung dung véi san pham; do chinh xac cua viéc in
an; hoat dong chuan xac cua day chuyen.
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7.5.9. Mau duoc lay ra khoi day chuyén déng goi khong nén tra lai. Cac
mau san pham c6 bat thuong chi dugce dua lai vao day chuyén san xuat sau khi
dugc kiém tra, xem xét va phé duyét boi nguoi ¢d tham quyén caa ngudi co
tham quyén.

7.5.10. Bét ky su khac biét dang ké hodc bat thuong trong qué trinh déi
chiéu san pham trung gian va nguyén liéu bao bi in 4n va sé luong don vi san
Xuat phai dugc diéu tra va duoc giai thich mot cach thich dang truéc khi xuét
xuong.

7.5.11. Phai thiét 1ap quy trinh hty bo hoic tra lai kho dbi véi cac bao bi da
in san hoic da ma hoa sb 16. Viéc tiéu huy hoac tra lai phai duoc ghi lai.

7.6. Thanh pham

7.6.1. Thanh pham phai duoc quan 1y cach ly cho dén khi dugc phép xuat
xuong theo cac diéu kién da duoc thiét 1ap cta nha san xuat.

7.6.2. Thanh pham va hd so phai dugc kiém tra va danh gia trudc khi xuat
xudng san pham.

7.6.3. Sau khi xuat xugng, thanh pham phai duoc bao quan & kho theo dung
diéu kién bao quan ghi trén nhan.

7.7. Bao quan va phan phi

7.7.1. Phai xay dung cac quy trinh cho viéc bao quan thanh pham xuét
xudng. Phai co cac ho so cho phép xac dinh nhanh tat ca cac khach hang da mua
thanh pham cua mot 16/mé xac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuat, sb luong, quy
cach dong goi va giri hang caa tung 16 san pham cho khéch hang.

7.7.2. Phai luu trit cac ghi chép vé thoi gian bao quan, nhiét do va cac diéu
kién bao quan khac trudc khi phan phoi.

7.8. San pham loai bé, tai ché va tra lai

7.8.1. Céc san pham bi loai bo phai dugc dan nhan va biét trix riéng. Ching
phai duoc tra lai cho nha cung cap hoac, néu phi hop, tai ché hoic tiéu hay.
Viéc tra lai nha cung cap, tai ché, hoac tieu huy nguyén vat liéu phai duoc su
chap thuan bai ngudi c6 tham quyénva ghi lai. \

7.8.2. Viéc tai ché phai han ché va chi duoc thuc hién néu chat luong cua
thanh pham khong bi anh huong va san pham tai ché van dat tiéu chuan chat
lwgng. Viéc tai ché phai duoc thuc hién theo mot quy trinh xac dinh sau khi
danh gia cac rui ro lién quan va phai duogc ghi lai.

7.8.3. Phai xay dung quy dinh két hop du pham cua 16 trudc vao cac cong
doan san xuat cua 16 sau cung san pham dya trén viéc danh gia cac rai ro lién
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quan, bao gom ca viéc anh hudéng han sir dung caa san pham. Viéc sir dung du
pham phai duoc ghi lai.

7.8.4. Trong trudng hop can thiét, nén thuc hién thém phép thir dbi véi san
pham duoc tai ché hoac co sir dung du pham trong san Xuat.

7.8.5. San pham tra vé tir thi truong da nam ngoai su kiém soat cua nha san
xuat phai dugc huy bo trir khi hoan toan khong c6 nghi ngod chat luong. Viéc
xem xét dé ban lai, ghi nhan laihodc tai ché ¢ 16 tiép theo chi dugc thyc hién sau
khi d dugc bo phan Quan ly chat luong danh gia theo quy trinh di xay dung.
Viéc danh gia phai bao gom cac diéu kién bao quan, lich st cta san pham,
khoang thoi gian ké tir khi xuat xudng. Trong trudng hop nghi ngo vé chat
lwong cua san pham, khong duoc thuc hién viéc tai ché. Cac hoat dong lién quan
dén viéc tai ché san pham phai dugc ghi lai.

Chuong VIII
HO SO TAI LIEU

8.1. Nguyén tic

Co s& phai thiét 1ap hé théng ho so tai liéu dé xac dinh cong thic san xuat
va cac huéng dan san xuét, cac tiéu chuan cho tat ca cac nguyén liéu, thanh
pham va quy trinh kiém tra chat luong; dé dam bao tat ca nhan vién c6 lién quan
dén san xuat déu hiéu va thuc hién ding; dam bao ngudi dugc uy quyén co tat
ca nhitng thdng tin can thiét khi quyét dinh cho xuat mét 16 thudc co truyén ra
thi truong; ho so tai lidu phai dam bao viéc truy tim ngudn goc.

8.2. Yéu cau chung

8.2.1. Ho so tai liéu phai dugc thiét ké, soan thao, ra soat va phan phat mot
cach than trong. Ho so tai liéu phai tuan tha cac phan c6 lién quan cua giay phép
san xuat va gidy phép luu hanh san pham.

8.2.2. H) so tai liéu phai dugc ngudi co6 tham quyén phé duyét, ky va ghi
ngay thang. Khong duoc thay doi hd so tai lidu khi chua duoc phép.

8.2.3. Ho so tai lidu phai ¢6 noi dung rd rang, co ddy du cac thdng tin can
thiét, nhung khéng thira cac dir liéu, tiéu dé, ban chat va muc dich cua tai lidu
phai duoc dé cap. Phai trinh bay mot cach co trat ty va dé dé kiém tra. Nhirng tai
liéu sao chup phai rd rang va dé doc. Tai liéu 1am viéc dugc sao chup tur tai lidu
gdc phai khong duoc co sai khac trong qua trinh sao chup.

8.2.4. Phai thuong xuyén ra soat va cap nhat ho so tai liéu va bat ky su sta
d6i nao ciing phai ¢d su ty quyén chinh thac. Khi mot tai liéu da duoc sta doi,
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phai c6 cach thirc ngan ngtra viéc vo y stir dung nhirng phién ban ¢t da duoc thay
thé. Nhitng tai liéu thay thé phai duoc luu lai trong mot khoang thoi gian phu
hop.

8.2.5. Nhitng hd so tai liéu doi hoi phai nhap sb liéu, thi sé liéu nhap phai
rd rang, dé doc va khong tay xod dugc. Phai co d chd tréng dé nhap sb licu do.

8.2.6. Bat ky su stra doi ndo vé dit liéu trong hd so phai duoc ky va ghi rd
ngay thay doi; su thay doi phai cho phép doc dugc cac thong tin ban dau (khéng
ghi d¢). Khi phai ghi lai ly do cua viécthay doi.

8.2.7. Ho so phai dugc lap hoac hoan thanh ngay thoi diém hanh dong duoc
thuc hién va dam bao tat ca cac hoat dong lién quan dén viéc san xuat san pham
phai day du dé cho phép viéc diéu tra, truy tim nguon goc cac sai léch, cac san
pham bi 15i.

8.2.8. HO so san xuat va cac mau luu caa nguyén lidu ban dau va thanh
pham phai duoc luu gitr it nhat 1 nam sau ngay hét han, doi véi duoc lidu phai
danh gia chat luong va do 6n dinh caa duoc lidu dé dua ra thoi han luu ph hop
va khong dudi 1 nam.

8.2.9. Hd so san xuit cac ban thanh pham duoc st dung chung cho nhiéu
san pham can chi rd duong dan dé xem xét hé so gbc khi can thiét.

8.3. Nhan

8.3.1. Nhan dung cho bao bi, thiét bi hoic nha xuéng phai rd rang, khéng
map mo va phai theo mau chung théng nhat cia co s va phi hop véi quy dinh.
Bén canh chit viét trén nhan, c6 thé sir dung mau sic dé chi tinh trang cua
nguyén liéu, may mac, thiét bi (vi du dang biét trix, di duoc chap nhan, bi loai
hoac sach).

8.3.2. Tat ca thudc cb truyén thanh pham déu phai dwoc nhan dang va déan
nhan theo quy dinh hién hanh vé ghi nhan thudc cé truyén.

8.3.3. Bdi vai chit chuan, nhan va/hoic tai lidu di kém phai chi rd hoat luc
hay nong do, ngay san xuat, ngay hét han, ngay mé bao bi lan dau, diéu kién bao
quan va sb kiém soat néu co.

8.4. Ho so vé tiéu chuan chat lwgng

8.4.1. Cac nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, ban thanh pham,
thanh pham phai c6 day du tiéu chuan va phuong phéap phan tich, kiém nghiém.
Cac nguyén liéu ban dau phai c6 tidu chuan phl hop véi cac Dugc dién, tiéu
chuan co s& va cac quy dinh vé chat luong, vé sinh theo quy dinh cia Bo Y té.
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Bat ky hd so tai liéu nao lién quan dén hd so 16 san xuat phai duoc luu giit it
nhat 1 nam sau khi san pham hét han.

8.4.2. Tiéu chuan chat lwong phai duoc phé duyét dung quy dinh, ghi ngay
thang phé duyét va phai c6 cac thdng tin: tén va ma sé noi bo, mo ta cam quan,
cac yéu cau vé dinh tinh, dinh luong va gii han twong ung, tai liéu tham khao.
Tiéu chuan chit luong c6 thé c6 thém cac thong tin khac nhu: nha cung cap va
nha san xuat goc cua nguyén vat liéu, mau bao bi ¢6 in 4n, huéng dan lay mau
va kiém nghiém, hoac tham chiéu dén quy trinh thuc hién, diéu kién bao quan va
cac than trong, thoi han bao quan téi da trudc khi kiém nghiém lai, han ding.

8.4.3. Tiéu chuan d6i voi nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi

- Nguyén liéu ban dau sir dung cho thudc cd truyén phai dugc san xuat tuan
theo cac yéu cau cua gidy phép luu hanh san pham. Phai c6 dy da hd so vé viéc
danh gia nha cung cip nguyén liéu ban dau dugc thuc hién béi nha san xuat
hoic dai dién cua nha san xuat. Nha san xuét phai dam bao ring nha cung cap
nguyén liéu ban dau dap ang cac tiéu chuan yéu cau.

- Nguyén liéu bao gai tryc tiép véi thudc cb truyén phai dat tiéu chuan theo
quy dinh va phai twrong thich vai nguyén liéu va/hoac san pham chua trong do.
Nguyeén liéu phai duoc kiém tra vé tiéu chuan chat luong, cac sai khac va tinh
chinh xéc cua cac dau hiéu nhan dang.

- H6 so tai lieu md ta quy trinh kiém nghiém phai néu rd tan suat quy dinh
d6i véi viéc dinh luong lai mdi nguyén lidu ban dau, tuy thudc vao tudi tho cua
ching.

8.4.4. Tiéu chuan d6i voi san pham trung gian va ban thanh pham

Phai c6 ho so vé tiéu chuan dbi véi thanh pham va céc san pham trung gian
(duwoc mua/giri di hoac néu sé liéu thu duogc tir san pham trung gian duoc ding
dé danh gia thanh pham). Céc tiéu chuan phai twong ty nhu cac tiéu chuan
nguyén liéu ban dau hoic thanh pham.

8.4.5. Tiéu chuan thanh pham

- Tiéu chuan thanh pham phai cé cac thdng tin chinh gém: tén san pham va
ma tham khao néu cd; tén thanh phan/hoat chét; cong thirc hodc tham chiéu cong
thirc; mo ta dang bao ché va dong goi; yéu cau vé dinh tinh va dinh lugng, gidi
han cho phép; diéu kién bao quan va céc than trong néu c6; han sir dung.

- Tiéu chuan thanh pham phai c6 cac phép thir cho cac thanh phan hoat chét
c6 thé dinh tinh va dinh luong duoc trong cac phép thir kiém tra chat luong
thanh pham. Phai c6 cac phép thir xac dinh gidi han cho phép cua du chét cac
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chat duoc sir dung dé bao quan, tay rira (néu cd) va cac phu liéu tham gia vao
qua trinh ché bién duoc liéu.

- Ngoai ra, tiéu chuan thanh pham phai c¢d cac phép thir cho cac chi tiéu lién
quan khac theo ting yéu cau cua mdi dang bao ché, nhu: hinh thic bén ngoai
nhu mau sic, mui vi, kich thudc va két cau; do dong déu khéi luong, thoi gian
tan rd, 4 cung (d6i véi thudc co truyén vién); do trong, d6 nhét (d6i véi dung
dich); d6 ddng nhat (d6i vai thude cb truyén ma, thude co truyén kem); mat khoi
lwgng do sdy khd hay ham lugng nuéc; dd nhidm khuan,...

8.5. Ho so' san xuat

Co so phai xay dung cong thac goc va quy trinh pha ché dugc phé duyét
chinh thirc cho m&i san pham va mdi ¢ 16 san xuat.

8.5.1. Cong thuc géc:

Cong thirc goc phai ¢6 thdng tin: tén san pham, c6 ma tham khao cua san
pham lién quan dén tiéu chuan; mo ta dang bao ché, ham luong, va ¢ 18; danh
muc cac nguyén liéu ban dau duoc st dung (tén INN néu c6), luong caa mdi
chat, dugc mo ta bang tén va ky hiéu tham khao thong nhat cho loai nguyén liéu
d6 (phai néu rd chat nao s& bj mat di trong qué trinh ché bién); cong bd san
lugng thanh pham dy kién va giéi han cho phép, va san luong san pham trung
gian, néu co.

8.5.2. Quy trinh pha ché:

- Quy trinh pha ché phai c6 thdng tin: dia diém ché bién va thiét bi str dung
cha yéu; cac phuong phéap, hoic tham chiéu phuong phap; duoc sir dung dé
chuan bi va van hanh cac may mac thiét bi quan trong; (vi du nhu lam vé sinh
(ddc biét sau khi thay d6i san pham), lap dat, hiéu chuan, khir tring, sir dung);
huéng dan ché bién chi tiét 1an luot timg budc (vi du: kiém tra nguyén liéu, xir
1y so b, trinh ty thém cac nguyén vat liéu, thoi gian tron, nhiét do); huong dan
dbi véi cac kiém tra trong qua trinh san xuat va cac gisi han tuong @ng; quy
dinh vé bao quan san pham, ké ca bao bi, nhén; cac diéu phai than trong khi san
XUA.

- Phai thiét lap cac hudng dan pha ché trong d6 liét ké cac thao tac dé xu ly
duoc liéu, nhu say kho, thai, nghién nho, ray,...; phai quy dinh nhiét do va thoi
gian can thiét cho qua trinh siy kho, va phuong phap duoc sir dung dé kiém tra
cac tap kim loai.

- Cac hudng dan phai ghi & cac budc va cac thdng sé van hanh cua qué
trinh tron, cac budc diéu chinh dé dat ham lugng cac thanh phan hoat chét c6 tac
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dung duoc Iy va dam bao sy déng nhat cua 16 sau khi tron; phai quy dinh viéc
ghi chép cac thong s6 trong qua trinh tron.

- Phai ¢6 huéng dan vé sang loc hoic phuong phap khac dung dé loai bo
cac tap chat la. Phai néu chi tiét quy trinh dwoc st dung dé 1am giam nhiém vi
sinh vat, cling véi phuong phap xac dinh muc do cua cac tap nhiém nay.

- Pi voi viéc san xuat cac ché pham cao tir dugc lidu, cac huéng dan phai
chi rd chat dan, hoic dung méi dugc sir dung, thoi gian va nhiét do phai bao
dam trong sudt qua trinh chiét, va bat ctr phuwong phép c6 dic nao.

8.5.3. HO 50 16 san Xuat:

- Phai thiét 1ap hd so cho mdi 16 san xuat, trong d6 chi rd: tén, nong do,
ham luong cua san pham; ngay san xuat; sé 16, me; cong thuc day du caa 16/mé;
cac SOP dugc sir dung va ghi chép lai timg cong doan da tién hanh, tat ca cac
thiét bi chinh dwoc st dung, tat ca cdc mau, két qua kiém tra trong qua trinh san
xuat, két qua Kiém tra diéu Kién moi truong, kiém tra thiét bi trudc khi bat dau
va trong qué trinh san xuat, déng goéi va luu mau nhan trén bao bi cudi ciing.

- Phai luu giit hd so ché bién 16 cho mai mot 16 san xuat. Ho so phai dua
trén nhitng phan lién quan trong tiéu chuan géc da dugc phé duyét. Phuong phap
chuan bi hd so phai dugc thiét ké dam bao tréanh sai sot. (nén sao chup lai hoic
dung cac chuong trinh may tinh dd dwgc tham dinh, tranh viéc chép lai bang thu
cong cac tai liéu da duoc duyét).

- Péi voi giai doan san xuat thanh pham, phai c6 ho so cho tat ca nguyén
liéu dwoc st dung; tit ca cac quy trinh thao tac chuan; mdi 16 va/hoic mdi mé
ché bién va phan phdi; tit ca cac thiét bi, bao gdm ca viéc van hanh, vé sinh, bao
dudng va tham dinh; vé sinh, bao dudng va kiém soat méi truong cua khu vuc
San Xuat.

- H6 so 16 phai duogc giit tai noi 1am viéc trong qua trinh pha ché. Phai theo
ddi cac thong tin sau vao thoi diém tién hanh mdi thao tac, va sau khi hoan
thanh hd so 16 phai duoc nguoi chiu trach nhiém pha ché ky tén chi rd ngay
thang, tén san pham; s6 16 dang san xuat:

+ngdy va gio bit dau, ngay gid thuc hién cac céng doan trung gian chinh,
va ngdy gio hoan thanh viéc san xuat;

+tén nguoi chiu trach nhiém & mdi cong doan san XUAL;

+chir ky tat cia nhan vién van hanh & mdi budc san xuat chinh va nguoi
kiém tra mdi thao tac;
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+s6 16 va/hodc sb kiém soat phan tich va khoi luong thuc té cua moi
nguyén liéu ban dau (ké ca s6 16 va khéi luong ciia nguyén liéu phuc héi hoic
tai ché cho thém vao);

+bat ky thao tic ché bién lién co quan nao, va ciac may moc thiét bi chinh
duoc su dung;

+céc kiém tra trong qua trinh san xuét da thuc hién, chit ky tit cia nguoi
thuc hién, va két qua;

+san luong ting céng doan san xuit va nhimg nhan xét hodc giai thich vé
nhing sai 1éch c6 ¥ nghia so voi san luong dy kién;

+ghi ch vé nhitng su ¢6 dic biét, ghi lai chi tiét, c6 chit ky duyét nhiing sai
1éch so vé6i cong thirc gdc.

- Tat ca cac ho so phai ghi rd thoi gian va dugc Ky boi ngudi chiu trach
nhiém tién hanh cong viéc, dbi voi cac thao tac quan trong, phai co ca chir ky
cua nguoi gidm sat va phai duoc git tai noi lam viéc trong toan bo qua trinh
hoat dong. H6 so phai dugc luu gitr dé san sang cho viéc thanh tra it nhat 2 nam
sau khi hét han dung cua 18 thuéc.

8.5.4. Huéng dan dong goi:

Phai xay dung cong thuc goc va quy trinh pha ché dugc phé duyét chinh
thic cho mdi san pham, ¢& 16 va quy cach dong goi. Hudng dan dong goi phai
bao gém cac théng tin:

- Tén cua san pham;

- Dang bao ché, ham luong;

- Quy cach déng goi bao gdom s6 luogng, khdi luong hoidc thé tich cua san
pham trong bao bi ngoai cung;

- Danh muc day du tat ca cac nguy@n vat liéu bao goi can si dung cho mot
c& 16 chuan, bao gom sé luong, kich ¢&, dang, ma tham chiéu dén tiéu chuan cua
nguyén vat liéu bao goi;

- Ban sao caa mau bao bi in 4n trén d6 thé hién vi tri ghi s6 16 va han ding;

- cac than trong trong qué trinh thuc hién, ké ca phai kiém tra ky khu vuc
va thiét bi dong goi nhim dam bao di don quang day chuyén truéc va sau khi
thuc hién hoat dong dong goi;

- md ta thao tac dong gbi, bao gdm ca nhitng thao tac phu tro quan trong va
may mac thiét bi sir dung;

- chi tiét nhiing 1an kiém tra trong qua trinh déng g6i, bao gom hudng dan
ldy mau va gisi han cho phép.
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8.5.5. Ho so 16 dong goi:

- Hb so 16 dong goi 16 cho mdi 16 hoic mot phan cua 16 da ché bién phai
duogc luu gilt, trong d6 phai ghi lai ca viéc kiém tra dé dam bao may moc, thiét
bi va khu vuc déng goi khéng con san pham dong géi trude do, tai liéu, hodc
nguyén vat liéu khong can thiét cho thao tac dong goi hién tai, may maoc thiét bi
da sach va phu hop cho muc dich str dung.

- Trong qua trinh thuc hién viéc dong goi, phai ghi rd cac thong tin sau day
vao thoi diém thuc hién mdi thao tac, ngay va tén nguoi thuc hién va nguoi chiu
trach nhiém:

+Tén san pham, s6 16, lugng ban thanh pham cho déng goi, ciing nhu sb 16
va lwong thanh pham du kién, lwong thanh pham cé duoc trong thyuc té, va doi
chiéu;

+ Ngay va gio thuc hién thao tac dong goi;

+ Tén ngudi chiu trach nhiém tién hanh cac thao tac dong goi;

+ Chir ky tat ctia nhan vién van hanh ¢ cac budc chinh;

+ Céc kiém tra nhan dang va kiém tra viéc tuan thi theo huéng dan dong
goi, ké ca cac két qua kiém tra trong qua trinh dong goi;

+ Chi tiét cac thao tic dong goi dd thuc hién, may moéc thiét bi va day
chuyén dong goi da st dung, va néu can, cac hudng dan vé viéc bao quan san
pham chua dong goi, hoic ho so ghi lai viéc tra san pham chua dong géi vé khu
vuc bao quan;

+ Luu lai miu bao bi in sin, ké ca miau duogc duyét dé in, viéc kiém tra
thuong xuyén (néu phu hop) déi véi sé 16, ngay hét han va bat ky thong tin in
thém nao;

+ Ghi chl vé bat ky sy ¢b dac biét nao, bao gém chi tiét cac sai léch so voi
huéng dan déng goi, co van ban phé duyét ciia ngudi ¢ tham quyén;

+ S6 luong va sé tham khao hay nhan dang cua tat ca bao bi in sdn va béan
thanh pham da xuit ra dong goi, da dong goi, da huy hoic di tra vé kho, va sb
luong san pham c6 duoc dé co thé dbi chiéu day du.

8.6. Quy trinh va hd so ghi chép
8.6.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan va ho so ghi lai dbi voi mdi
thao tac d tién hanh hoic cac két luan doi véi:

- Viéc lp dat va tham dinh may moc thiét bi;

- Céc thiét bi phan tich va viéc hiéu chuan thiét bi phan tich;
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- Viéc bao duong, lam vé sinh va khir trung;

- Céc van dé nhan su: bao gdm ca trinh d6, ddo tao, trang phuc va vé sinh;

- Viéc theo doi moi truong;

- Viéc kiém soat con trung;

- Khiéu nai:

- Thu hdi;

- Nhiing truong hop bi tra lai.

8.6.2. Phai c6 quy trinh thao tac chuan va ho so vé viéc tiép nhan nguyén
liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goéi so cap hoic bao bi c6 in 4n. Ho so tiép
nhan phai co6 céc thong tin

- Tén nguy@n vat liéu trén phiéu giao hang va trén thing hang:

- Tén noi bo va/hoac ma nguy@n vat liéu néu co;

- Ngay nhan;

- Tén nha cung cap, va néu c6 thé, t&n nha san xut;

- S6 16 hoic sb tham khao cta nha san xuét;

- Tong khéi luong, va sé thung hang da nhan;

- S6 16 quy dinh sau khi nhan;

- Bat ky nhan xét c6 lién quan nao khéc (vi du tinh trang thaing hang,...)

8.6.3. Phai c0 céac quy trinh thao tac chuan cho viéc dan nhan, biét trit, va
bao quan nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi va cac nguyén vat liéu
khac, néu phu hop.

8.6.4. Phai c6 quy trinh thao tac chuan hudéng viéc lay mau, trong dé chi rd
nguoi duoc uy quyén lay mau. Huéng dan lay mau phai c6 cac thong tin:

- Phuong phap 13y mau va ké hoach lay mau;

- Dung cu lay mau;

- Cac than trong phai chu ¥ dé tranh tap nhiém cho nguyén vat liéu hoic
lam mat pham chat nguyén vat liéu;

- Lugng mau can lay;

- Hudng dan viéc chia nho mau khi can thiét;

- Loai bao bi dung dung mau va viéc dan nhan;

- C4c than trong phai chl ¥, dac biét doi voi viéc lay mau nguyén vat lidu
doc hai.
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8.6.5. Phai xay dung quy trinh md ta chi tiét hé théng danh s6 16 (me) dé
dam bao mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh pham déu dugc
nhan dang bang mot ma sb dic trung riéng. Quy trinh nay phai dam bao:

- Viéc danh s 16 4p dung cho cong doan ché bién va cong doan déng goi
phai tuong tng véi nhau.

- Khdng str dung triing l1ap cling mét sé 16; diéu nay ap dung cho ca viéc tai
cheé;

8.6.6. Phai c6 quy trinh hudng dan viéc tham dinh, hiéu chuan, bao dudng,
st dung, vé sinh cho mdi loai thiét bi va dung cu, cac quy trinh nay phai duoc dé
gan may mac thiét bi. Viéc thuc hién phai dugc luu hd so néu rd ngay thang va
tén nguai thuc hién nhitng céng viéc do.

8.6.7. Phai c6 quy trinh duyét xuat hoac loai bo ddi voi nguyén vat lidu va
san pham, dic biét d6i vai viéc xuat thanh pham ra thi trudng cia ngudi dugc uy
quyén. Ho so so sach vé viéc phan phoi mdi 16 san pham phai duoc luu lai theo
trat tw dé dam bao truy tim dugc khi can thiét.

Chuong IX
KIEM TRA CHAT LUQNG

9.1. Nguyén tac

Kiém tra chat luong 12 mot phan cuia GMP lién quan dén ldy mau, tiéu
chuan chat lugng va thir nghiém dong thoi ciing lién quan dén van dé t6 chuc,
ho so tai liéu va quy trinh xét duyét xuat xuong san pham dé dam bao cac phép
ther lién quan can thiét da duoc thuc hién. Nguyén vat liéu khong duoc xuat dé
st dung, san pham khong duoc ban hay cung cap cho dén khi san pham duoc
danh gia 1a dat chat luong. Kiém tra chat lugng khéng chi bé hep trong cac hoat
dong cua phong thir nghiém, ma bao géom moi quyét dinh lién quan dén chat
lwgng san pham.

MJdi nha san xuat déu phai c6 bo phan kiém tra chat luong. Bo phan kiém
tra chat lugng phai doc 1ap véi bd phan san xuat va cac bo phan khac. Cac yéu
cau co ban cua kiém tra chat lugng bao gom:

9.1.1.Phai c6 du trang thiét bi, nhan vién dugc dao tao va quy trinh dugc
phé duyét cho viéc lay mau, kiém tra va thir nghiém doi véi cac nguyén liéu ban
dau, nguyén vat liéu bao g6i, san pham trung gian, thanh pham va cho viéc theo
doi diéu kién méi trudng theo yéu cau caa GMP;
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9.1.2.Viéc ldy mau céc nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao gai, san
pham trung gian va thanh pham phai duoc thuc hién boi nhan vién duoc giao
nhiém vu lay mau va phai tién hanh theo phuwong phap da dugc bo phan kiém tra
chét lwong phé duyét;

9.1.3. Cac phuong phap phan tich phai dugc tham dinh;

9.1.4.Phai luu ho so ghi chép viéc thuc hién tat ca cac budc ldy mau, kiém
tra va thar nghiém. Bt ctr sai léch nao ciing phai duoc ghi lai diy du va phai
duoc diéu tra;

9.1.5.Thanh pham phai chia cac hoat chat véi thanh phan va ham luong
dung nhu gidy phép luu hanh san pham, dat yéu cau chat luong quy dinh, duoc
dong trong bao bi phu hop va dan nhan dtng;

9.1.6.Phai luu lai két qua kiém tra chat luong; viéc kiém nghiém cac
nguyén liéu, san pham trung gian, va thanh pham dé chiang minh viéc thuc hién
theo dung tiéu chuan chat lugng.

9.1.7.Khéng duogc ban hay cung cp thubc co truyén trude khi nguoi dugc
ty quyén chiing nhan 16 san pham dat yéu cau chat luong theo ding gidy phép
lwu hanh san pham. Viéc danh gia san pham phai bao gom ca viéc ra soat va
danh gia cac hd so tai liéu vé san xuét co lién quan va viéc danh gia nhitng sai
Iéch so v&i quy trinh quy dinh;

9.1.8. Phai luu da lugng mau cta nguyén liéu ban dau va thanh pham dé c6
mau kiém nghiém sau nay néu can thiét; mau luu thanh pham phai duoc giir
trong bao bi déng goi cudi cling, ngoai trir truong hop bao bi d6 ¢o kich c¢& qué
I6n, trong trudng hop d6 c6 thé sir dung bao bi déng gbi twong dwong voi hé
théng bao goi béan trén thi truong.

9.2. Quy dinh chung

9.2.1. Kiém tra chat lugng bao gém cac hoat dong lién quan dén viec léy
mau, tiéu chuan, kiém nghi¢m, td chirc, hd so tai lidu va quy trinh Xuat xuong dé
dam bao cac viéc thuc hién cac phép thir can thiét va chi xuat cho sir dung céac
nguyén vt liéu va xuat xudng cac san pham da dugc danh gia la dat chat luong.

9.2.2. B phan kiém tra va kiém nghiém thubc co truyén va nguyén liéu
lam thudc co truyén phai duoc trang bi phi hop véi quy mé san xuét tai co sd,
phai doc 1ap voi cac bo phan khac va thugc quyén quan ly cia mot nguoi co
trinh d6 chuy&n mén va kinh nghiém phu hop, ngudi ndy c6 thé diéu hanh mot
hoac nhiéu phong thi nghiém.
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9.2.3. B6 phan kiém tra chét luong phai ¢6 du trang thiét bi, nhan vién duoc
dao tao va quy trinh dugc phé duyét dé thuc hién viéc léy mau, kiém tra va kiém
nghiém nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi, san pham trung gian, ban
thanh pham va thanh pham.

9.2.4. BSi Voi cac co sd san Xuat chua thanh lap dugc bo phan kiém
nghiém thudc ¢ truyén hoic da thanh lap duoc bd phan kiém nghiém thude co
truyén nhung chua kiém nghiém duogc hét céc chi tiéu chat luong thi phai gui
mau vaky hop dong kiém nghiém thudc cb truyén dén cac don vi c6 du diéu kién
va ¢ chac nang kiém nghiém thudc co truyén dé thuc hién. Cac phiéu kiém
nghiém phai duogc luu trong hd so cua ting 16 san pham xuat xuong.

9.2.5. Co s san xuat thudc ¢ truyén phai thuc hién viéc kiém nghiém ting
16 san pham, chi khi dat chat luong theo tiéu chuan di dang ky mai duoc phép
Xuat xuong.Viéc danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu t6 c6 lién quan, ké
ca diéu kién san xuat, két qua kiém tra trong qua trinh, hod so san xuat (ké ca hod
so déng gbi), viéc tuan thu cac tiéu chuan cua thanh pham, va viéc kiém tra
thanh pham sau cung.

9.2.6. B) phan kiém tra chat lugng co thé thyc hién cdc nhiém vu khéc nhu:
xay dung, tham dinh va thuc hién céc quy trinh kiém tra chét lugng, bdo quan
chat chuan, dam bao viéc ghi nhan chinh xac cho bao bi chira nguyén vat li€u va
san phrflm, dam bao viée theo ddi do on dinh cua hoat chét va san phém, tham
gia diéu tra nhiing khiéu nai lién quan dén chat luong san pham, va tham gia
giam sat moi truong. TAt ca cac hoat dong nay déu phai duogc thuc hién theo
chtic nang, nhiém vu dugc phan cong bang vin ban.

9.3. Nhan sw

9.3.1.Nhan vién kiém tra chat luong cua bo phan kiém tra chat lugng phai
c6 chuy&n mén sau vé cac san pham thudc co truyén dé tién hanh céc phép thir
dinh tinh, kiém tra sy gia mao, su ¢4 mat cia ndm méc, hodc cbn trung, su
khong dong nhat cua 16 duoc liéu. B phan kiém tra chat lugng phai co du nhan
vién duoc dao tao thich hop, c6 chuyén mén va kinh nghiém dé hoan thanh céng
viéc dugc giao.

9.3.2.Nhén vién bd phéan kiém tra chit lugng phai dugc quyén vao khu vuc
san xudt dé 1ay mau va diéu tra khi can thiét.

9.4. Co sé vat chat va trang thiét bi

9.4.1.Khu vyc kiém nghiém, kiém tra chat luong thudc c6 truyén phai dugc
tach biét khoi khu vuc san xuat. Phong kiém tra chat luong phai duoc thiét ké
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phU hop véi cac hoat dong sé& tién hanh tai d6 va phai c6 dién tich du rong dé
tranh sy nham 13n, nhiém chéo, va du dé bao quan mau, chit chuan, dung mai,
thudc c6 truyén tha va hd so kiém nghiém.

9.4.2.Khu vuc tién hanh phép thu sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau va
phai c6 riéng thiét bi x Iy khong khi va céac thiét bi khac.

9.4.3.B6 phan kiém tra chat luong phai dugc trang bi may méc, thiét bi,
dung cu thich hop cho viéc ldy mau, phan tich, hiéu chuan va xu ly dir liéu. Cac
thiét bi phan tich phai phi hop véi phuong phap kiém nghiém va phai dap tng
duoc yéu cau kiém tra chat lugng cua don vi.

9.5. LAy mau

9.5.1. Viéc 1y mau nguyén liéu ban dau (nguyén liéu thd) phai duoc thuc
hién bai nhan vién c6 kinh nghiém chuy&n mén do nguyén liéu thé cua thubc cd
truyén 1a tong hop cia cac nguyén ligu tu nhién va chaa nhiéu yéu té lai tap.
MJdi 16 hang phai dugc xac dinh bdi cac tai liéu luu trirriéng.

9.5.2. Viéc lay phai dugc thyc hién theo quy trinh da dwoc phé duyét va
phai md ta cu thé vé phuong phap 1ay mau; cac thiét bi duoc st dung; sé lugng
mau duoc lay; huéng dan vé viéc phan chia mau; loai va diéu kién cua bao bi
dung mau; nhan dang cac thing nguyén liéu da 1dy mau; diéu kién bao quan
mau; hudng dan 1am sach va bao quan céc thiét bj 1ay mau.

9.5.3. Viéc lay mau phai duogc thuc hién sao cho tranh duoc tap nhiém hoic
cac tac dong bat lgi khac anh huong dén chat lwong. Khi lay mau phai co bién
phap dé tranh gay tap nhiém hay nham 1an cho nguyén vat liéu duoc lay mau va
cho nhiing nguyén vat liéu khac. Tat ca dung cu ldy mau c6 tiép xuc véi nguyén
vat liéu phai sach. Nhimg thung hang duogc lay mau phai dugc danh dau va niém
phong lai can than sau khi lay mau.

9.5.4. M&i bao bi dung mau phai c6 nhan ghi rd cac noi dung: tén mau, so
16, ngay iy mau, s6 cua thung duogc ldy, sb mau ldy, chit ky cia ngudi 1dy mau.

9.5.5. Mau luu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hoc thanh pham dugc lay,
cac mau khac ciing ¢ thé duoc lay dé theo ddi cac thoi diém quan trong ciia mot
qua trinh. (Nhu thoi diém bat dau hozc két thic)

9.5.6. Mau luu thanh pham phai duoc giir trong bao bi déng géi cudi ciing
va duoc luu trir theo cac diéu kién khuyén cao cho dén mot nim sau ngay hét
han ding caa san pham.
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9.6. Hd so, tai liéu

9.6.1.Phong kiém nghiém phai c6 so tay kiém nghiém vién, hd so phén tich,
cac phiéu kiém nghiém/phan tich.

9.6.2.Phai xay dung quy trinh cho viéc kiém nghiém nguyén vat liéu va san
pham ¢ mdi cong doan khac nhau trong qua trinh san xuit, trong d6 mo ta
phuong phap va thiét bi sir dung. Phai ghi lai ca cac phép tha da tién hanh.

9.6.3.H0 so phan tich phai c6 day du nhiing thong tin vé miu, phuong phap
ther, két qua phan tich. HO so phan tich phai duoc luu vao hd so kiém nghiém
cuing véi cac két qua phan tich va phai cé cac thong tin téi thiéu nhu sau:

- Tén nguyén vat liéu hay san pham va dang bao ché;

- S6 16 va nha san xuat va/hoic nha cung cap;

- Ngay nhan mau, ngudi nhan mau; tinh trang mau khi nhan va truéc khi
phan tich;

- Tham chiéu tiéu chuan va quy trinh kiém nghiém lién quan;

- Két qua kiém nghiém, ké ca cac nhan xét va tinh toan, va tham chiéu tiéu
chuan (gigi han);

- Ngay va sé tham chiéu cua thir nghiém;

- Chir ky tat cua nguoi thuc hién phép th;

- Ngay thang va chix ky tat cua ngudi Xac minh phép thir va tinh toén, néu
thich hop;

- Mot tuyén bé 16 rang cho dat hoic loai (hoidc cac quyét dinh khéac vé tinh
trang) va ngay thang va chit ky ctia nguoi dugc giao trach nhiém.

9.6.4. Phiéu kiém nghiém/phan tich phai c6 chit Ky ciia nguoi thir nghiém
va nguoi giam séat va phai dugc Iuu lai. Phiéu kiém nghiém/phan tich it nhat phai
c6 cac thong tin sau: tén cua nha san xuat nguyén lidu/thanh pham va dang bao
ché; s6 18, han dung; tiéu chuan va phuong phép sir dung; két qua phép thir, bao
gom nhan xét, danh gia, cach tinh va thdng tin cua chat déi chiéu; ngay thir
nghiém, nguoi thyc hién phép thir, nguoi kiém tra; két luan vé viéc dat hay
khong dat va chit ky ctua nguoi quyét dinh.

9.6.5. S tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, sé liéu va
nhan xét co lién quan dén viéc phan tich mot mau. S6 phai dugc danh sb trang
va khong dugc dung but chi dé ghi chép, khong duoc tay xo4, viét de.

9.6.6. Tat ca céc phép thir dbi véi mdi nguyén vat liéu va san pham phai
tuan tha theo céc quy trinh thir nghiém da dugc phé duyét va phi hop véi hd so
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dang ky. Két qua phai dugce luu va dugc gidm sat vién kiém tra lai truge khi
nguyén vat liéu hay san pham duoc xuat hay bi loai.

9.6.7. Viéc kiém soét trong qua trinh phai dugc thuc hién theo phuong phap
da phé duyét va phai duge luu lai hd so.

9.6.8. Phai cap nhat va luu giit tit ca cac tiéu chuan chat lugng can thiét
cho cong tac kiém nghiém, gém co: Dugc dién Viét Nam va cac Duge dién
nuéc ngodi, ké ca phu luc, ban bd sung va ban hiéu dinh; céc tiéu chuan chét
luong khéng co trong Dugc dién; ddi voi nhiing thudc co truyén duoc kiém
nghiém duya trén tiéu chuan cia nha san xuat; cic phuong phap kiém nghiém
khong ¢ trong Dugc dién do phong kiém nghiém nghién ctu, ban hanh.

9.6.9.Thay Vi nha san xuat tién hanh kiém nghiém, c6 thé chap nhan phiéu
kiém nghiém caa nha cung cap, voi diéu kién nha san xuat phai xac dinh duoc
do tin cay cua cac kiém nghiém cua nha cung cap thong qua viéc tham dinh két
qua kiém nghiém cua nha cung cip theo dinh ky phl hop va théng qua viéc
Kiém tra co so thyc té dé danh gia nang luc cia nha cung cap. Phiéu kiém
nghiém phai 12 ban gbc (khdng phai ban chup) hodc néu khéng thi phai dam bao
vé tinh phap ly caa ching. Phiéu kiém nghiém it nhat phai cé céac thdng tin sau:
tén va dia chi cua nha cung cap da cap phiéu; chix ky caa can bo c6 tham quyén;
tén cua nguyén liéu duoc kiém nghiém; so 16 cua nguyén ligu dugc kiém
nghiém; tiéu chuan va phuong phap st dung; két qua kiém nghiém; ngay kiém
nghiém.

9.7. Theo déi d6 on dinh

9.7.1.Phai danh gia va theo ddi sy on dinh cia ban thanh pham, san pham
trung gian va thanh pham theo mot chuong trinh thich hop lién tuc dé phét hién
bat ky van dé nao c6 lién quan dén d6 6n dinh cta thanh pham vai bao bi dang
luu hanh trén thi truong.

Po 6n dinh phai dugc xac dinh trudc khi cho luu hanh san phém va sau
khi c6 nhimng thay ddi dang ké ddi véi quy trinh san xuét, may moc thiét b,
nguyén vat liéu bao goi...

9.7.2.Phai xay dung quy trinh va thiét 1ap hd so theo ddi do 6n dinh cua céc
thudc ¢b truyén do minh san xuat. Phai thiét 1ap duoc ngay hét han va cac tiéu
chuan vé tudi tho dua trén co sé cac thir nghiém vé do on dinh lién quan dén
diéu kién bao quan. Cac hd so theo ddi do 6n dinh cua thudc co truyén phai
dugc luu gitr.
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9.7.3. Phai xay dung va thuc hién mot chuong trinh béng van ban cho viéc
xéac dinh do on dinh lau dai, chuong trinh can c6 cac yéu td nhur:

- Mo ta dﬁy du vé thude co truyén dugc nghién ctru do on dinh;

- Bo tiéu chi thir nghiém day du va phuong phép thir nghiém, c6 mo ta tat
ca phép thu vé hoat luc, d0 tinh khiét, cac dic tinh vat 1y va cac dan chimg co
trong hd so tai liéu cho thdy nhimg thr nghiém nay chimg minh dugc d6 6n
dinh;

- Quy dinh c6 du s luong 16 nghién ctru;

- Lich thir nghiém cho mdi thude ¢ truyén;

- Quy dinh diéu kién bao quan dic biét;

- Quy dinh viéc luu du mau; va

- Tom tit tat ca cac sb liéu thu dugc, ké ca viée danh gia va két luan nghién
clru.

Chuong X
PANH GIA VA THAM PINH

10.1. Co sé phai thuc hién cong viéc thim dinh dé chimg minh rang nhimg
khia canh quan trong trong céc thao tac cu thé déu duoc kiém soat. Viéc tham
dinh phai dugc thuc hién va luu hd so dé dam bao:

- Nha xuéng, khu vuc phu tro, trang thiét bi va quy trinh dugc thiét ké theo
dung nhu yéu cau cia GMP (tham dinh thiét ké hay DQ);

- Nha xudng, khu vuc phu trg va trang thiét bi da duogc xay dung va lép dat
theo diing tiéu chuén thiét ké cua chiing (thim dinh lap dat hay IQ);

- Nha xudng, khu vuc phu trg va trang thiét bi hoat dong theo dung ti€u
chuan thiét ké ctia chung (thdm dinh van hanh hay OQ);

- Mot quy trinh cu thé s& lién tuc san xut ra mot san pham dap tng cac tiéu
chuan va dic tinh chat lwong dinh trudc cia né (tham dinh quy trinh hay PV,
con duoc goi 1a tham dinh hiéu nang hay PQ).

10.2. Bat ky su thay ddi dang ké ddi véi nha xudng, co so, trang thiét bi
hay quy trinh, c6 thé anh huéng dén chét luong san pham, du truc tiép hay gian
tiép, cling déu phai duoc thim dinh.

10.3. Nhitng yéu t6 chu yéu trong chuong trinh tham dinh cta co s, viéc
duy tri tinh trang tham dinh lién tuc phai dugc thé hién trong sb tay chat luong
hoic ké hoach tham dinh gbc.
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10.4. Phai xay dung ké hoach thdm dinh ban dau va ra soat hang nim.
Trach nhiém thyc hién viéc tham dinh phai duoc chi 3. Két qua tham dinh phai
duoc luu lai.

Chwong XI
SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP PONG

11.1. Nguyén tic

Trong truong hop thiéu phuong tién san xuat va kiém nghiém, chu so hitu
dang ky san pham c6 thé thyuc hién viéc san xuat, kiém nghiém bai cac nha san
xuat hop doéng hoac cac phong thi nghiém khac. Viéc san xuat va kiém nghiém
theo hop dong phai dugc xac dinh rd rang, thong nhat va c6 kiém soat nham
dam bao yéu cau chat luong cua san pham.

11.2. Quy dinh chung

11.2.1. Phai c6 mot hop dong thoéa thuan bang vin ban giira hop dong Bén
hop dong va Bén nhan thué, trong d6 thiét l1ap rd rang nhiém vu caa mdi bén.
Hop dong phai cho phép bén hop dong dugc kiém tra co s¢ cua bén nhan hop
hop dong.

11.2.2. Tat ca ké hoach san xudt va kiém nghiém theo hop dong, ké céc
nhimg thay doi du kién vé k¥ thuat hodc cac ké hoach khac, déu phai theo dung
véi cac yéu cau ding ky cua san pham va phai théng nhét gitra hai bén.

11.2.3. Trong trudng hop nhan hop kiém nghiém theo hop déng, viéc duyét
xuat hang cudi cung phai do ngudi dugc ty quyén thuc hién.

11.3. Bén hop dong

11.3.1. Bén hop dong phai c6 trach nhiém danh gia nang lyc caa bén nhan
hop dong vé kha ning thuc hién cac cong viéc theo hgp dong va dam béao cac
nguyén tic GMP di dugc tuan thi thong qua hop dong.

11.3.2. Bén hop ddng phai cung cip cho bén nhan hop dong tit ca cac thong
tin can thiét dé tién hanh cac hoat dong theo hop ddng mét cach chinh xac theo
dung gidy phép luu hanh va cac quy dinh cua lut phap. Bén hop dong phai dam
bao rang bén nhan hop dong nhan thirc diy du vé moi van dé lién quan dén san
phém, cong viéc co thé gay hai cho nha xudéng, mady moc thiét bi, nhan vién, cic
nguyén vit liéu hodc cac san pham khac.

11.3.3.Bén hop dong phai dam bao rang tat ca cac san pham va nguyén liéu
cung cap boi cac bén nhan hop dong dap tng theo cac tiéu chuan cua ho.
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11.4. Bén nhan hgp dong

11.4.1. Chi nhimng co s& ¢ gidy phép san xuat méi duoc thyc hién viée san
xuat theo hop dong. Bén nhan hop dong co day du co so, trang thiét bi, kién
thire va kinh nghiém, va nhan vién c6 ning luc dé thuc hién tét cac cong viéc
theo yéu cau cia Bén thué.

11.4.2. Bén nhan hop déng phai dam bao rang tat ca cac san pham, nguyén
liéu cung cip cho minh phd hop véi muc dich str dung cua ching.

11.4.3. Bén nhan hop dong khong duoc chuyén cho bén thir ba cong viéc
da dugc giao cho minh theo hop dong da ky khi chua duoc bén hop dong danh
gia va chap nhan ké hoach d6. Viéc thoa thuan gitta Bén nhan hop ddng va bat
ky bén thir ba phai dam bao cac thong tin vé san xuat va kiém nghiémcung cap
cho bén thir ba twong tu nhu di thuc hién gitta bén hop ddng va bén nhan hop
dong.

11.4.4. Bén nhan hop ddng phai dam bao khong thuc hién cic cong viéc
gy anh huong x4u dén chit lugng ctia san phim san xuat va/hodc kiém nghiém
cho bén hop dong.

11.4.5. Bén nhan hop ddng phai dam bao ring khong duoc phép xuét
xuong san pham trudgc khi c6 xac nhan cua ngudi ¢d tham quyén vé viéc san
pham phu hop véi tiéu chuan da dang ky.

11.5. Hep déng

11.5.1. Hop dong phai dugc lap gitra Bén hop dong va Bén nhan hop dong
trong d6 quy dinh cu thé trach nhiém ctia mdi bén lién quan dén viéc san xuat va
kiém nghiém cuaa san pham. Nhimng khia canh k¥ thuat cua hop dong phai do
nhitg nguoi c6 tham quyén véi du kién thirc pht hop vé cong nghé duoc, kiém
nghiém dugc pham va vé GMP soan thao.

11.5.2. Ban hop dong phai néu ré ngudiduoc uy quyén thuc hién trach
nhiém trong viéc phé duyét xuat xuong mdi 16 san pham dé dam bao rang mdi 16
hang dd dwoc san xuat va dugc kiém nghiém ding theohd so dang ky.

11.5.3. Hop ddng phai ghi rd ai chiu trach nhiém thu mua nguyén liéu,
kiém nghiém va xuat nguyén liéu, thuc hién san xuat va kiém tra chat luong, bao
gom ca kiém soat trong qué trinh san xuat, va nhitng nguoi o trach nhiém lay
mau va kiém nghiém. Trong trudng hop kiém nghiém theo hop ddng, ban hop
ddng phai néu rd viéc bén nhan hop dong c6 14y mau tai co s& cia nha san xuat
hay khdng.
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11.5.4. Bén hop ddng luu day du cac hd so lién quan (kiém nghiém, san
xuat, phan phdi) va mau luu. Bat cir van dé nao c6 lién quan t6i viéc danh gia
chat luong ctia mot san pham bi khiéu nai hodc nghi ngd co sai hong phai dé cap
dén trong quy trinh xtr Iy sai hong/thu hdi ctia bén hop ddng va phai duoc luu hd
SO.

11.5.5. Hop ddng phai md ta viéc xir Iy nguyén liéu ban dau, san pham
trung gian, ban thanh phdm va thanh pham néu chung bi loai bo bao gém quy
trinh xir 1y khi viéc kiém nghiém theo hop dong cho thiy san phdm kiém nghiém
khong dat tiéu chuan.

Chuong XII
KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM

12.1. Khiéu nai vé san pham

Nguyén tic:

Tat ca cac khiéu nai va cac thong tin khéac lién quan dén san pham c6 kha
nang bi sai hong déu phai dugc xem xét theo cac quy trinh bang vin ban va phai
c6 bién phap khic phuc.

Quy dinh chung:

12.1.1. Co sé phai xay dung cac quy trinh bang vin ban dé xu ly tt ca cac
van dé vé khiéu nai d6i voi san pham, bao gom ca viéc thu hoi kip thoi trong
truong hop can thiét. Viéc xir ly, chuyén tiép, xem xét va danh gia nhitng khiéu
nai vé san pham do co s& san xuat phai duoc thyc hién bai nguoi chiu trach
nhiém duoc phan cdng bang vin ban véi doi ngil nhan vién pha hop dé hd tro
thuc hién.

Bit ky khiéu nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai duoc lap
thanh hd so véi ddy du cac chi tiét va gidy t& gbe, va phai duoc diéu tra thiu dao
va c6 su tham gia cia nguoi chiu trach nhiém vé kiém tra chat lugng.

12.1.2. Phai tién hanh kiém tra céc 16 khi phat hién va nghi ngd & mot 16
khéac dé xac dinh xem ching c6 bi sai hong tuong tu khong, dic biét phai kiém
tra cac 10 c6 st dung san pham tai ché tir 16 c6 sai sot. Trong qua trinh xem xét
phai dac biét luu y xac dinh xem khiéu nai nhan duoc lién quan dén san phém bi
gia mao khong.

12.1.3. Phai ghi chép va luu giir ddy da hd so xir Iy khiéu nai san pham
trong khoang thoi gian theo han sir dung cua 16 thudc cb truyén bi khiéu nai. Hb
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so phai bao gom tat ca cac quyét dinh va bién phép thuc hién lién quan dén
khiéu nai va tham chiéu t6i ho so 16 twong ting.

12.1.4. Phai thuong xuyén ra soat ho so vé khiéu nai dé tim ra dau hiéu cua
nhirng van dé dic biét hodc viéc 1dp lai cac sai sot co thé dan dén viéc thu hoi
san pham da luu hanh.

12.1.5. Trong trudng hop 138i do san xuat, san phdm mat pham chat, bi 1am
gia hodc bat ky van dé chat lugng nghiém trong nao, phai thong bao kip thoi cho
co quan quan ly.

12.1.6. Céc phan anh lién quan dén phan tng c6 hai cua thudc co truyén tir
viéc sir dung céc san pham phai dugc diéu tra va ghi chép ki ludng. Cac bao céo
vé phan ung cd hai nghiém trong phai bao ngay cho co quan quan ly.

12.2. Thu hdi san pham

Nguyén tac:

Phai c6 hé thong dé thu hoi nhanh chong va hiéu qua cac san pham cé nghi
ngd hoic san pham bj 13i trén thi truong.

Quy dinh chung:

12.2.1.Co s& phai xay dung cac quy trinh bing vin ban va thudng xuyén
phai ra soat cap nhat dé d¢am bao xir ly viéc thu hoi san phamva phai quy dinh
nguoi c6 tham quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Céc hoat dong thu hoi
phai duoc trién khai nhanh chong dén tat ca cac kénh trong hé théng phan phi.

12.2.2.Viéc thu hoi phai dugc thuc hién boi ngudi chiu trach nhiém thuc
hién va diéu phdi viéc thu hoi véi doi ngii nhan vién phu hop dé xir ly tat ca cac
khia canh caa viéc thu hdi véi mirc @6 khan cip. Ngudi chiu trach nhiém phai
dugc phan cong bang van ban cua ngudi c6 tham quyén vaphai doc lap véi don
vi ban hang va tiép thi.

12.2.3.Phai ¢6 san dé cung cip cho ngudi chiu trach nhiém thu hoi céc ho
so phan phdi bao gom cac thdng tin vé tén cua ting san pham va dang bao ché,
s6 lugng ting mat hang, sé 16, sé va ngay don giao hang, s luong ting mit
hang, danh sach khach hang ban budn, cac khach hang dugc cung cap truc tiép
(V6i dia chi, dién thoai va / hoic s fax trong va ngoai gio 1am viéc, 16 va sb
lwgng giao nhan) dé phuc vu cho viéc tién hanh thu hoi san pham nhanh chéng,
chinh xac va hiéu qua.

12.2.4.San pham thu hdi phai duoc bao quan riéng biét tai noi an toan dé
tranh viéc dua san pham thu hoi vao tai luu thong, sir dung trong khi cho doi
quyét dinh xu ly.
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12.2.5.Phai lap va luu giit hd so va bao céo vé thu hdi san pham bao gom
ca dién bién, két qua cua viéc thu hodi san pham bao gém sy d6i chiéu giira sb
lwgng cung cap va sé lugng thu hdi dugc. Phai tién hanh danh gia thuong xuyén
tinh hiéu qua cuaa viéc thu hoi.

12.3. San pham bi tra lai

Nguyén tac:

Tat ca cac san pham bi tra lai déu dugc tiép nhan bao quan dung yéu cau vé
bao quan va duoc xem xét theo cac quy trinh bang vin ban dén khi c6 quyét
dinh tai st dung hay loai bo.

Quy dinh chung:

12.3.1. Co so phai lap ho so theo ddi va xdy dung cac quy trinh bang vin
ban dé tiép nhan va xu Iy cac san pham bi tra lai. H6 so cac san pham bi tra lai
duogc luu trir bao gom cac nodi dung: tén va ham lwong caa san pham, dang bao
ché, s6 16, ly do tra vé, chat luong cua san pham tra vé, ngay tra vé.

12.3.2. Cac san pham bi tra vé phai dugc nhan dién rd va bao quan tai khu
vuc cach ly dé ngan ngira viéc tai phan phdi cho téi khi co quyét dinh vé bién
phap xt 1y. Biéu kién bao quan ap dung cho thudc o truyén bi loai bo hoic tra
vé phai duoc duy tri trong sudt qué trinh bao quan va van chuyén cho tai khi cé
quyét dinh sau cung.

12.3.3. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xir ly thudc ¢ truyén loai bo,
thudc c6 truyén tra vé phai dugc thuc hién bai mot ngudi duoc phan cong bang
van ban cia nguoi ¢d tham quyén. Khi tién hanh danh gia, phai tinh dén tinh
chét caa san pham bi tra lai, cac diéu kién bao quan dic biét, diéu kién va lai lich
cling nhu thoi gian ké tir khi xuat ban san pham do.

12.3.4. Cac san pham tra lai chi duoc dua tré vé khu hang dé ban khi: san
pham con nam trong bao bi gdc chuwa mo va trong diéu kién tét; dam bao san
pham da dugc bao quan va xu 1y trong cac diéu kién phu hop; han sir dung con
lai dam bao dung quy dinh; san pham di duoc Kiém tra va danh gia boi nguoi co
tham quyén.

12.3.5. Khi c6 bat ky nghi ngo nao vé chat luong caa san pham thi khong
duoc tai xuat hay tai sir dung san pham do.
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Chuong XIII
TU THANH TRA

13.1. Nguyén tic

Tu thanh tra phai 1& mot phan trong hé théng bao dam chat lwgng nham
phat hién céc ton tai, khiém khuyét cua hé théng dam bao chat luong va dua ra
c4c bién phap khac phuc can thiét. Co so phai tién hanh ty thanh tra dé danh gia
tinh trang va mic d6 dap tng viéc tuan thi caa nha san xuat theo cac nguyén tic
tiéu chuan GMP.

13.2. Quy dinh chung

13.2.1. Phai thanh 1ap Ban ty thanh tra dugc Lanh dao co s¢ phé duyét gom
nhitng nguoi ¢6 ning lyc dé thuc hién viéc ty thanh tra. Thanh vién cua Ban ty
thanh tra c6 thé 14 thanh tra doc 1ap bén ngoai.

13.2.2. Phai xay dung ké hoach ty thanh tra. Viéc ty thanh tra tly thuoc vao
nhu cau cua ting co s¢ nhung it nhat phai thuc hién hiang nam. Viéc ty thanh tra
phai duoc tién hanh mot cach doc lap va chi tiét.

13.2.3.Ban ty thanh tra phai thuc hién viéc thanh tra tat cacac hoat dong dé
duy tri viéc tuan tha nghiém ngat va kiém soat chit ché tat ca cac quy trinh, quy
dinh tai co so.

13.2.4. H6 so tu thanh tra phai dugc luu day du. Béo céo ty thanh tra phai
bao gom cac ghi nhan trong qua trinh tyu thanh tra va dé xuat cac bién phap khic
phuc. Phai c¢6 chuong trinh khac phuc céc ton tai dugc phat hién va céac bién
phap thuc hién. Phai danh gia kiém tra nhitng hanh dong sta chira va phai ghi
vao hd so.
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	3.1. Vị trí và thiết kế
	3.2. Kho bảo quản
	3.3. Khu vực sơ chế/xử lý và chế biến dược liệu
	3.4. Khu vực bào chế thành phẩm
	3.5. Khu vực cân và cấp phát

	Chương IV  THIẾT BỊ VÀ HỆ THỐNG
	4.1. Thiết bị
	4.2. Hệ thống phụ trợ

	Chương V  NGUYÊN VẬT LIỆU VÀ DƯỢC LIỆU
	5.1. Nguyên liệu ban đầu
	5.2. Dược liệu
	5.3. Nguyên liệu đóng gói

	Chương VI  VỆ SINH VÀ ĐIỀU KIỆN VỆ SINH
	6.1. Nguyên tắc
	6.2. Vệ sinh cá nhân
	6.3. Vệ sinh nhà xưởng
	6.4. Vệ sinh thiết bị

	Chương VII  SẢN XUẤT
	7.1. Nguyên tắc
	7.2. Đề phòng nhiễm chéo trong sản xuất
	7.3. Sản phẩm trung gian và bán thành phẩm
	7.4. Kiểm soát trong quá trình sản xuất
	7.5. Dán nhãn, đóng gói
	7.6. Thành phẩm
	7.7. Bảo quản và phân phối
	7.8. Sản phẩm loại bỏ, tái chế và trả lại

	Chương VIII  HỒ SƠ TÀI LIỆU
	8.1. Nguyên tắc
	8.2. Yêu cầu chung
	8.3. Nhãn
	8.4. Hồ sơ về tiêu chuẩn chất lượng
	8.5. Hồ sơ sản xuất
	8.6. Quy trình và hồ sơ ghi chép

	Chương IX  KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG
	9.1. Nguyên tắc
	9.2. Quy định chung
	9.3. Nhân sự
	9.4. Cơ sở vật chất và trang thiết bị
	9.5. Lấy mẫu
	9.6. Hồ sơ, tài liệu
	9.7. Theo dõi độ ổn định

	Chương X  ĐÁNH GIÁ VÀ THẨM ĐỊNH
	Chương XI  SẢN XUẤT VÀ KIỂM NGHIỆM THEO HỢP ĐỒNG
	11.1. Nguyên tắc
	11.2. Quy định chung
	11.3. Bên hợp đồng
	11.4. Bên nhận hợp đồng
	11.5. Hợp đồng

	Chương XII  KHIẾU NẠI VÀ THU HỒI SẢN PHẨM
	12.1. Khiếu nại về sản phẩm
	12.2. Thu hồi sản phẩm
	12.3. Sản phẩm bị trả lại

	Chương XIII  TỰ THANH TRA
	13.1. Nguyên tắc
	13.2. Quy định chung

	Nhà xƣởng phải có hệ thống cấp khí gắn màng lọc đảm bảo cấp sạch của phòng sản xuất phù hợp với mức độ gây ô nhiễm đến sản phẩm tại nơi diễn ra các thao tác, đặc điểm của từng công đoạn và đặc tính của sản phẩm, mức độ phát sinh bụi và điều kiện làm việc của nhân viên.

