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PHAN I
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC - CAC YEU CAU CO BAN

Quy dinh chung

Pé tao diéu kién thuén loi cho viéc loai bo céc rao can thuong mai ddi véi
duoc pham, thic diy sy thong nhat trong quyét dinh cip phép va dam bao duy
tri tiéu chuan dam bao chat luong cao trong phat trién, san xuit va quan 1y duoc
pham, Huéng din Thuc hanh tt san xuat dugc pham va cac Phu chuong sau
day da duogc thong qua.

Tiéu chuan dit ra & day ap dung cho cac loai thudc va san pham tuwong tu dé
str dung cho con ngudi. Cac bién phap quan 1y cia co quan y té qudc gia phai
hudng toi viée ap dung cac tiéu chuan nay trong thuc té, bat ky mot quy dinh mai
hodc stra d6i nao cua qudc gia vé thuc hanh tbt san xuat, toi thiéu phai dap tng
mirc tiéu chuan nay. Cac nha san xuét ciing c6 thé ap dung nhing tiéu chuan nay
dé 1am co s& cho viée xay dung cac quy dinh phu hop véi yéu cau cu thé cia
minh.

Phai nhén thirc rang, ngoai cic phuong phap duge mo ta trong Huéng dan
nay, con c6 nhimg phuong phap khic co thé chip nhan c6 kha ning dat duoc
cac nguyén tic ctia Huéng dan. Hudng dan nay khong nham ap dit bat ky han
ché nao voi su phat trién khai niém méi hodc cong ngh¢ maéi da duoc tham dinh
va cung cap modt mirc do Pam bao Chét luong tdi thiéu twong duong véi cac
phuong phap néu trong Hudng dan.

Huéng dan bao gém cac nguyén tic GMP dbi véi san xuat dugc pham. Cac
phu chuong cung cép chi tiét vé cac linh vuc hoat dong cu thé. Ddi voi mot sb
quy trinh san xuat, s& 4p dung dong thoi cac phu chuong khac nhau (vi du phu
chuong vé ché pham vé tring va phu chuong vé cac thudc phong xa va/hodc ché
phém sinh hoc). Danh muc thuat ngir st dung trong Hudng dan duoc két hop
sau cac phu chuong.
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Chuong I
QUAN LY CHAT LUQNG

Nguyén tic

Chu s6 hiru Gidy phép san xuit phai dam bao san xuat duoc pham phu hop
v6i muc dich sir dung cta chiing, tuan theo yéu cu ctia Gidy phép luu hanh hodc
Gidy phép thir Jam sang, tiy theo truong hop, va khong dat bénh nhéan trude nguy
co do khong du an toan, chét lugng hodc hi€u qua. Viéc dat dugc muc tiéu chét
luong nay 1a trach nhiém cua ban quan 1y cp cao va doi hoi sy tham gia va cam
két cta nhan vién trong nhiéu bo phan khac nhau & tit ca cac cap trong cong ty,
clia cac nha cung cdp va cac nha phan phdi. Pé dat dugc muc tiéu chat luong mot
cach dang tin ciy phai c6 mot Hé théng chat luong duoc pham dugc thiét ké toan
dién va thuc thi chuan xac, két hop v6i Thyc hanh t6t san xuat va Quan 1y rui ro
chat lwong. Cac hoat dong ctia Hé thdng chit lugng phai duoc ghi lai day du va
hiéu qua cua hé théng ciing phai duogc theo ddi. Phai ¢ ngudn luc tuong ximg voi
d6i ngii nhan vién c6 ning luc, nha xuong, thiét bi va phuong tién day du va phu
hop cho tat ca cac bo phan cua H¢ théng chét lugng dugc phém. Ngoai ra, chu s&
hiru gidy phép san xuat va ngudi duoc Gy quyén con co cac trach nhiém phép 1y
khac.

Cac khai niém co ban vé Quan ly chét luong, Thuc hanh tdt san xuat va
Quan 1y rii ro chat lugng c6 lién quan v6i nhau. Chung duge md ta & ddy nham
nhan manh cac moi quan hé giita chung va tdm quan trong co ban cua chung d6i
v6i san xuat va kiém tra dugc pham.

Hé thong chit lwong dwoc pham

1.1. Quan ly chat luong 1a mdt khai ni€ém c6 pham vi rong, bao trum tat ca
cac van dé, c6 anh hudng chung hodc riéng biét dén chat luong mot san pham.
D6 1a toan bd cac ké hoach c6 t6 chirc duge thyc hién voi muc dich dam bao
dugce pham c6 chat luong yéu cau, dap ing muc dich sir dung. Do d6, Quan ly
chat lugng bao ham Thyc hanh tét san xudt va cac yéu td khac ngoai pham vi
ctia Huéng dan nay.

1.2. GMP 4p dung cho cic giai doan vong doi tir giai doan san xudt san
pham dugc pham dung trong nghién ctru, chuyén giao cong nghé, san xuét thuong
mai cho dén khi ngung san pham. Tuy nhién Hé thong chét luong dugc pham c6
thé m& rong dén giai doan phat trién dugc pham cta vong doi san phdm nhu mo
ta trong ICH Q10, khi khong bét budc, cin tao diéu kién cho sy doi méi va cai
tién lién tuc va ting cudng mbi lién hé gitta phat trién duoc phdm va cac hoat
dong san xuat. ICH Q10 c6 thé duoc st dung dé bd sung cho cac ndi dung trong
chuong nay.
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1.3. Quy mo va su phuc tap cia cac hoat dong cua cong ty phai duoc dua
vao xem x¢&t khi xay dung mdt H¢ théng chat luong duoc phﬁm moi hoac stra
d6i Hé thong da co. Thiét ké cia hé thong phai két hop cac nguyén tic quan 1y
rui ro thich hop bao gém viéc su dung cac cong cu thich hop. Mac du mot sb
khia canh cua hé thong c6 thé 1a ap dung rong réi trong toan b cong ty va mot
s6 khia canh khéc thi lai 1a ap dung trong mdt co so, nhung hi€u qua cua hé
thdng thudng dugce ching minh ¢ murc d6 co s6.

1.4. Hé thdng chét lugng duoc pham phu hop ddi voi san xuit dugc pham
phai dam bao:

(a) Viéc thyc hién mot san pham dat duoc bang cach thiét ké dugc Mot san
pham dugc thuc hién bang cach thiét ké, ké hoach hoéa, thuc hién, duy tri va lién
tuc cai tién mot hé théng cho phép mot su cung cap nhat quan san pham véi cac
thudc tinh chat luong thich hop;

(b) Kién thirc vé san phdm va quy trinh dugc quan 1y trong tit ca cac giai
doan cua vong doi;

(¢) San pham duoc pham duoc thiét ké va phat trién theo cach thuc da tinh
dén yéu cau cta Thuc hanh tt san xuit;

(d) Cac hoat dong san xuit va kiém tra chit luong dugc quy dinh rd rang
va ap dung nguyén tic Thyuc hanh tbt san xuit;

(d) Trach nhi¢m quan 1y dugc quy dinh 6 rang;

(e) Cac thod thuan dugc thuc hién cho viéc san Xuét, cung cép va st dung
ding nguyén li¢u ban dau, vat liéu bao g61, lya chon va giam sat cac nha cung
cap va dé xac minh rang mdi dot giao hang déu tir chudi cung tmg da duoc chip
thuan;

(g) Cac quy trinh phai c6 sin/dugc ap dung dé dam bao quan 1y cac hoat
dong thué khoan.

(h) Thiét 1ap va duy tri trang thai kiém soat bang cach phat trién va st dung
hé théng giam sat va kiém soét c6 hiéu qua d6i v6i hiéu suat qua trinh va chat
luong san pham.

(i) Két qua giam sat san pham va quy trinh phai duoc tinh dén trong xuat
xudng 16, trong viéc diéu tra sai léch, va, nham muc dich hanh dong phong ngira
dé tranh nhiing sai léch ¢ thé xay ra trong tuong lai.

(k) Thuc hién tat ca cac kiém soét can thiét dbi voi san pham trung gian,
bat ky kiém soat trong qua trinh (IPC) va thAm dinh.

() Cai tién lién tuc duogc tao diéu kién thong qua vi¢éc thuc hi¢n cai tién
chat luong pht hop véi trinh d6 hién tai ctia quy trinh va sy hiéu biét d6i voi san
pham.
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(m) Ap dung cac thoa thudn cho viéc danh gia tiém ning ké hoach thay dbi
va phé duyét ching trude khi thyuc hién, c6 tinh dén thong bao va phé duyét cta
Co quan quan 1y khi c6 yéu cau;

(n) Sau khi thyc hién bt ky thay doi ndo, tién hanh danh gia dé xac nhan
cac muc tiéu chit lugng di dat duoc va khong c6 anh huéng xdu phat sinh dén
chat luong san pham;

(0) Khi diéu tra sai léch, nghi ngd san pham 15i va cac van dé khéc, phia co
phan tich gbc ré & mirc do thich hop. Piéu nay co thé dugc xac dinh bang cach
sir dung cdc nguyén tac quan 1y rui ro chat luong. Trong cac trudng hop khong
xac dinh dugc nguyén nhan thyc sy cua van dé, phai xem xét dé xac dinh (cac)
nguyén nhan gdc c6 thé xay ra nhat va giai quyét nhitng van dé dé. Truong hop
nghi ngd hodc xac dinh sai 1dm cta con ngudi 13 nguyén nhan, phai chimg minh
1a d3 dam bdo cac qua trinh, thu tuc hoic 15i / van dé phu thudc hé théng da
khong bi bé qua, néu c6. Hanh dong khic phuc pht hop va / hodc hanh dong
phong ngira (CAPA) phai duoc xac dinh va thuc hién dé tra 1oi cudc diéu tra.
Hi¢u qua cua cac hanh dong nhu vy phai dugc theo doi va danh gia, phu hop
v6i cac nguyén tic quan 1y rai ro chat lugng.

(p) Céc san pham duoc pham khong duoc ban hodc cung cip trude khi mot
Nguoi duge Uy quyén ching nhan rang mdi 16 san xuit dd duoc san xuét va
kiém soat theo cac yéu cau ciia Gidy phép luu hanh va bat ky quy dinh khac lién
quan dén san xuét, kiém soat va xudt xudng cac san pham thudc;

(q) Phai co thoa thuan thoa dang dé dam bao, cang nhiéu cang tét, rang cac
san pham duoc duoc luu giit, phan phdi va xur 1y sau d6 dé dam bao chat luong
duoc duy tri trong sudt thoi han st dung;

(u) C6 mdt quy trinh kiém tra tu kiém tra va / hodc thanh tra chit luong,
thuong xuyén danh gia hiéu qua va tinh 4p dung Hé thdng chat luong duoc
pham.

1.5. Quan 1y cip cao c6 trach nhiém cudi cing dé dam bao mot hé théng chat
luong dugc pham hiéu qua dugc xay dung, c6 ngudn lyc day du va vai tro, trach
nhiém va tham quyén dugc xac dinh, truyén dat va thyc hién trong toan to chirc.
Su 1anh dao cua Quan ly cép cao va su tham gia tich cuc vao Hé théng chét lugng
duoc phﬁm 1a rat can thiét. Lanh dao ndy phai ddm bao sy hd tro va cam két cua
nhan vién cic cap va cac dia diém trong to chtrc voi Hé thong chat luong dugc
pham.

1.6. Phai co su ra soat quan 1y dinh ky véi sy tham gia cua Quén 1y cép cao
vé hoat dong cua H¢ thé)ng chit luong dugc phém dé xac dinh co hoi dé cai tién
lién tuc cac san pham, quy trinh va hé théng.



6

1.7. Phai xay dung va lap hd so vé Hé thong chit lugng duoc pham. Phai
thiét 1ap So tay chat lugng hoac tai li¢u tuong duong trong d6 mo ta vé h¢ thong
quan ly chat lugng bao géom ca cac trach nhiém quan 1y.

Thue hanh tot san xuat dwgc pham (GMP)

1.8. Thuc hanh tot san xuat 1a mot b phan cua Quan ly chét lugng, dam
bdo dugc pham dugc san xuat va kiém soat mot cach nhat quan theo cac ti€u
chuan chat luong phu hop v6i muc dich st dung cua chung va phu hop theo yéu
cau cua Gidy phép luu hanh, Gidy phép thtr 1am sang hoac ti€u chuan san pham.
Thyc hanh tot san xuat lién quan dén cd san xuat va kiém tra chat lugng. Céc
yéu cau co ban cia GMP la:

(1) TAt ca cac quy trinh san xuét duge xac dinh rd rang, dugc danh gia mot
cach hé thong theo kinh nghiém va ching minh 1a c6 kha nang sdn xuat mot
cach nhat quan dugc pham dat yéu cau chat lugng va phu hop vaéi tiéu chuan;

(ii) Cac cong doan trong yéu cila qua trinh san xuat va nhiing thay doi dang
ke doi véi quy trinh phai dugc tham dinh;

(iii) Phai cung cap tat ca cac phuong tién can thiét cho GMP, bao gom:

a. nhan vién c¢0 trinh d§ chuyén mon va dugc dao tao thich hop;
c6 du nha xudéng va khong gian;
thiét bi va dich vu phu hop;
nguyén li¢u, bao bi va nhan chinh x4c;
cic quy trinh va huéng dan duge phé duyét;
f. bao quan va van chuyén phu hop.

(iv) Cac quy trinh va huéng dan dugc viét dudi dang huéng din véi ngdn
ngtr r0 rang, khong mo ho, c6 thé ap dung cu thé doi véi cac co so;

(v) Nhan vién thao tac dugc huin luyén dé thuc hién dung quy trinh;

(vi) Cac ghi chép dugc thuc hién trong qua trinh san xut, bang tay va/hodc
thiét bi ghi chép chirng minh rang trong thuc té tat cd cic cong doan quy dinh
cua quy trinh va huéng dan déu dugc thuc hi€n, so lugng va chat luong san
pham la nhu du kién.

(vii) Moi sy sai 1éch dang ké déu duoc ghi chép day du; diéu tra véi muc
dich xac dinh nguyén nhan goc ré va ap dung hanh dong stra chira/khac phuc.

(viii) HO so san xuat bao gdm ca phan phdi cho phép truy xuat ngudn goc
lich sir day da cua mdt 16 phai dugc luu gitr theo mau, dé hi¢u va dé tiép can;

(ix) Viéc phan phdi (ban budn) san pham phai han ché moi nguy co véi
chat luong san pham va tinh dén sy phu hop v&i Thuc hanh t6t phan phoi thuoc
(GDP).
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(x) CO méot hé théng dé thu hdi bét ¢t 16 san phém nao, da ban ra hodc cung cép;

(xi) Moi khiéu nai vé& san pham luu hanh trén thi truong phai dugc kiém
tra, diéu tra nguyén nhan khiém khuyét chat luong va thuc hién céc bién phap
thich hop d6i véi san pham bj 16i dé phong ngira viéce tai xay ra.

Kiém tra chit hrong

1.9. Kiém tra chét lugng 1a mot by phan cua Thuc hanh tdt san xuét, lién
quan dén viec léy mau, céac tiéu chuén, thir nghi¢m, td chure, ho so tai liéu va quy
trinh xuAt xuong, dé dam bao 1a trén thuc t& da thuc hién cac thu nghi¢m can
thiét va thich hop, va nguyén liéu khong dugce xuét cho str dung, hodc san phém
khong duoc xuit ban, cho dén khi chat lugng cua ching da duoc danh gia dat
tiéu chuan.

Yéu cau co ban ciia Kiém tra chét luong la:

(1) c6 du phuong ti€n, nhan vién dugc dao tao va co cac quy trinh dugc
phé duyét cho viéce léy mau, kiém tra va kiém nghi¢m nguyén li€u ban dau, vat
lidu bao goi, san pham trung gian, ban thanh phidm va thanh pham, va theo di
diéu kién mai truong vi muc dich cia GMP, khi cén;

(i) viéc 1ay mau nguyén liéu ban dau, vat liéu bao géi, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh pham duoc thuc hién boi nhan vién va bang
phuong phap dugc bo phan Kiém tra chét luong phé duyét;

(iii) cac phwong phéap thtr nghiém da duoc thim dinh;

(iv). hd so dugc thuc hién bang tay va/hodc thiét bi ghi chép, ching minh
1a tat ca cac quy trinh 1dy mau, kiém tra va thir nghiém thuc t& da duoc thyc
hién. Moi sai léch déu duoc ghi chép va diéu tra day du;

(v) thanh pham chira hoat chit dung thanh phan dinh tinh va dinh luong
theo gidy phép luu hanh, dat do tinh khiét quy dinh, duoc dong trong bao bi
thich hgp va dugc dadn nhan chinh xac;

(vi) cac ghi chép vé két qua kiém tra va kiém nghiém nguyén vat liéu, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham duoc danh gia chinh thuc dua
theo tiéu chuan. Viéc déanh gia san phim bao gdm xem xét va danh gi tai liéu
san xudt lién quan va danh gia cac sai 1éch véi quy dinh cta quy trinh;

(vii) khong mot 16 san pham nao dugc xuat ban hodc cung cip trude khi
ngudi duoc ty quyén ching nhan 1a 16 san pham dé phu hop véi cic yéu cau
ctia gidy phép lién quan;

(viii). Luu day da mau dbi chiéu cta san pham va nguyén liéu ban dau dé
cho phép kiém tra sau nay, néu can, va san pham dugc luu trong bao bi cudi trir
khi céc bao goi dac biét 1on.



Panh gia chat lwong sin pham

1.10. Phai tién hanh dinh ky hodc xoay vong danh gia chét luong tat ca cac
duoc pham duoc cap phép, ké ca cac san pham chi dé xuét khau, v6i muc dich
xac dinh su 6n dinh cua quy trinh hién tai, sy phu hop cua ti€u chuan hién hanh
d6i v6i nguyén liéu ban dau va thanh pham, dé 1am rd moi xu hudng va dé xac
dinh céac cai tién d6i voi quy trinh va san pham. Nhimg danh gia nay thuong
duogc tién hanh va ghi chép lai hang nam, c6 xem xét dén nhiing danh gia trudc
day, va phai bao gdm tdi thiéu 1a:

(i) Danh gia cac nguyén liéu ban dau va vit liéu bao géi dugc dung
cho san phém, dac biét nguyén vat li¢u tir cac nguén méi va viéc kiém soat truy
xuét ngudn gdc chudi cung tmg hoat chat.

(i) Panh gia cac kiém soat trong qua trinh trong yéu va két qua thanh
pham.

(iii) Ra soat tit ca cac 16 khong dat tiéu chuan quy dinh va cac hanh
dong diéu tra vé cac 16 nay.

(iv) Danh gia tat ca cac sai léch dang ké hoac khong phu hop, cac diéu
tra lién quan va hiéu qua dat duoc cta cac bién phap khic phuc va phong ngira
da thuc hién.

(v) Dénh gia tat ca céc thay ddi duoc thyc hién dbi véi quy trinh hodc
phuong phap phan tich.

(vi) Panh gia vé su khac biét ciia Gidy phép Luu hanh véi hd so da
ndp / dugc chip nhan / bi tir chdi, ké ca hd so cho nudce thr ba (chi xuat khau).

(vii) Panh gia két qua ctia chuong trinh theo ddi do on dinh va cac xu
hudng bat 1oi.

(viii) Panh gia tat ca cac lan tra lai hang, cac khiéu nai va thu hoi lién
quan dén chat lugng va cac diéu tra duoc thuc hién tai thoi diém do.

(ix) Panh gia day du cac bién phap khic phuc dbi vai thiét bi hodc qua
trinh san xuat khac trude do.

(x) Danh gia cac cam két hau mai ddi véi gidy phép luu hanh méi va
nhiing thay d6i ddi véi gidy phép luu hanh.

(xi) Danh gia tinh trang céc thiét bi va phu tro lién quan, vi du: HVAC,
nudc, khi nén, v.v...

(xii) Péanh gia vé cc thoa thuan hop dong duoc xac dinh & Chuong 7 dé
dam bao chung dugc cap nhat.

1.11. Nha san xuét va chi so hiru gidy phép luu hanh phai danh gia két qua
cua viéc danh gia nay va xac dinh 1a li€u co can thyc hién cac bién phap khic
phuc hay phong ngira hodc tai thim dinh khong. Ly do vé nhiing bién phap khic
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phuc nhu vay phai dugc ghi chép. Bién phap khic phuc va phong ngtra da chap
nhén phai dugc hoan thanh mot cach kip thoi va hi€u quéa. Phai c6 quy trinh
quan 1y d6i véi hoat dong quan 1y dang dién ra va danh gia cac hoat dong nay,
va tinh hiéu qua cua cic quy trinh nay duoc kiém ching trong qua trinh ty thanh
tra. Viéc danh gia chét luong c6 thé gop theo loai san pham, vi du: dang bao ché
rin, dang bao ché 1ong hodc san pham vo trung, v.v... néu hop 1y vé mit khoa
hoc.

Truong hop chu so hitu gidy phép luu hanh khong phai 1a nha san xuét thi
phai c6 mdt thoa thuan k¥ thuat gitta cac bén trong dé xac dinh trdch nhiém
tuong tng ctia mdi bén trong viéc danh gia chat luong.

Quin 1y rii ro chét lwong

1.12. Quén 1y rui ro chat lugng 1a mot qua trinh c6 tinh hé théng nham
danh gid, kiém soat, thong tin va xem xét cac nguy co d6i v6i chit luong dugc
pham. Quan 1y rai ro chat luong c6 thé duoc 4p dung ca véi tién ciu 1an hoi
cuu.

1.13. Nguyén tic ciia quan 1y rii ro chét luong la:

- Viéc dénh gia rai ro d6i véi chat luong duoc dua trén kién thic khoa hoc,
kinh nghiém v&i quy trinh va trén hét 1a dé bao vé ngudi bénh.

- Mirc d6 trién khai, cach thirc va ho so tai liéu cua qba trinh quan 1y rai ro
chat luong phai tuong xtmg v6i mirc do i ro.

Vi du vé cac quy trinh va ing dung quan 1y rui ro chét luong co thé tim doc
trong ICH 9.
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Chuong I1
NHAN SU

Nguyén tic

Viéc san xuat chuan xdc mot san pham thudc phai dua vao yéu t6 con
ngudi. Vi 1y do ndy, phai c6 du nhan vién c¢é du trinh d6 chuyén mén dé thuc
hién tit ca cac nhiém vy thudc trach nhiém cta nha san xuét. Trach nhiém ca
nhan phai duoc hiéu rd boi timg nhan vién va phai dugc ghi vao hd so. Tt ca
nhan vién phai nhan thirc dugc cac nguyén tic cua Thuc hanh tot san xuit anh
hudéng dén ho va phai duoc dao tao ban dau va dao tao lién tuc, ké ca cac hudng
dan vé sinh, pht hop véi nhu ciu caa ho.

Quy dinh chung

2.1. Nha san xuat phai c6 da nhan vién c6 trinh d6 chuyén mén va kinh
nghiém thyc té can thiét. Ban lanh dao phai xac dinh va cung cip day du va
thich hop nguén luc (nhan lyc, tai chinh, vat liéu, trang thiét bi va may moc) dé
trién khai 4p dung va duy tri hé théng quan 1y chat lugng va dé cai tién mot cach
lién tuc hi¢u qua cua h¢ théng. Trach nhiém giao cho mdi c4 nhan khong nén
qua mirc ¢6 thé dan dén rui ro vé cht luong.

2.2. Nha san xuét phai c6 mot so dd to chirc ma trong so dd d6, mbi lién hé
gifta ngudi phu trach san xuét, kiém tra chat lugng va néu thich hop, phu trach
don vi dam bao chat luong dugc néu tai diém 2.5 va vi tri/vai tro ctia ngudi hodc
cac ngudi chiu trach nhiém chuyén mén duoc chi rd rang trong phan cip quan
ly.

2.3. Nhitng ngudi c6 trach nhiém phai c6 nhiém vu cu thé dugc ghi trong
ban mod ta cong viéc va c6 du tham quyén dé thuc thi trach nhiém cua minh.
Nhiém vu ctia ho ¢6 thé duoc Gy quyén cho ngudi cip phd dap ung trinh do
chuyén mon. Khong nén c6 nhing ké ho hodc chong chéo thiéu 1y giai vé trach
nhi¢m cua cac nhan vién lién quan dén viec ap dung Thyc hanh tdt san xut.

2.4. Ban lanh dao c¢6 trach nhiém tbi thuong dé dam bao réng mot hé théng
quan 1y chit lugng c6 hiéu qua phai co san tai chd dé hoan thanh muc dich chét
luong, va vai tro, trach nhiém va quyén han dugc xac dinh, thong bao va trién
khai 4p dung trong toan bo t6 chirc. Ban lanh dao phai thiét 1ap chinh sach chét
lwong mé ta muyc tiéu va phuong hudng tong thé cua cong ty lién quan dén chét
lwong va phai dam bao tinh phu hop va hiéu qua lién tuc cua hé théng quan 1y
chat luong va dam bao dap tmg GMP thong qua viéc tham gia vao viée ra soat
hé théng quan 1y.
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Nhan vién chii chot

2.5. Ban 1anh dao phai chi dinh cdc nhan lyc quan ly chu chdt bao gém
Trudng bd phan san Xuat, Trudéng bd phan kiém tra chét lugng, hodc it nhat mot
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén (Qualified Person) phai dugc chi dinh dé
thuc hién cac chuc trach nay. Thong thuong, cac vi tri chu chdt do nhan vién
chinh thitc ddm nhiém. Truong bd phan san xuét va Trudng b phan kiém tra
chat luong phai doc lap véi nhau. Trong cic cong ty 16n, c6 thé can iy quyén
mot s chirc nang duoc liét ké trong muc 2.7, 2.8 va 2.9. Thém vao do, tiy thudc
vao muc do 16n va co cau t6 chic cua cong ty, cling ¢ thé b nhiém riéng ré
ngudi phy trach dam bao chét lugng hodc ngudi phy trach don vi chét lugng.
Trong truong hop nhu vay, thi mot s6 chure trach dugc mé ta tai cac muc 2.7, 2.8
va 2.9 duoc chia sé voi phu trach bo phan kiém tra chat luong va phu trach b
phan san xuét va ban lanh dao phai can trong dam bao réng vai tro, chirc trach
va quyén han nay duogc xac dinh rd rang.

2.6. Nhiém vu ctia Ngudi duge uy quyén c6 thé duoc tom tit nhu sau:

a) d6i v6i cac san pham dugc pham duoc san xuat trong Lién minh chau
Au, Nguoi duge iy quyén phai dam bao rang mdi 16 da dugc san xuat va kiém
tra theo luat phap dang c6 hi¢u lyc Nude thanh vién dé va phu hop vai cac yéu
cau cua Gidy phép luu hanh;

(b) d6i voi cac san pham dugc pham dén tir cac nudc thir ba, ké ca san
pham di duoc san xut tai Lién minh Chau Au, Ngudi duge ty quyén phai dam
bao rang mdi 16 san xuit dd dugc mot quéc gia thanh vién thuc hién phan tich
dinh tinh dﬁy du, phan tich dinh lugng cua it nhét 1 tit ca cac chit hoat tinh va
tat ca cac xét nghiém hodc kiém tra khac can thiét dé dam bao chét lugng san
pham thudc phu hop v6i yéu cau ctia Gidy phép luu hanh. Nguoi duoc iy quyén
phai chimg nhan trong hd so ding ky hodc tai lieu twong dwong 1a da thuc hién
kiém soat chit lugng mdi 16 san xuit dap tng hod so ding ky trudc khi xuat
xuong

Trach nhiém ctia Nguoi duoc oy quyén c6 thé duoc ty thac, nhung chi cho
nhitng Nguoi duge oy quyén khac

2.7. Trudng bd phan san xuat nhin chung ¢ nhitng trach nhiém sau:

i. Pam bao san pham dugc san xuit va bao quan theo diing hd so phu hop
dé dat duoc chat lugng yéu cau;

ii. Phé duyét cac huéng dan lién quan dén thao tic san xuat va dam bao cac
thao tac nay duogc thuc hién mot cach nghiém ngit;

iii. Pam bao hd so san xuit dugc nguoi c6 tham quyén danh gia va ky
trude khi ching duoc gui téi bo phan Kiém tra chét luong;

1v. Kiém tra viéc bao dudng co s¢ va thiét bi thudc bd phan minh;
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v. Pam bao cac tham dinh thich hop da duoc thuc hién;

vi. Pam bao viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho nhan vién theo
quy dinh cua don vi va di€u chinh tuy theo nhu cau.

2.8. Truong bo phan Kiém tra chat luong nhin chung ¢ nhiing trach nhiém
sau:

1. duy¢t chép thuan hodc tir chdi nguyén li€u ban dau, vat liéu bao gb1, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham, néu thay phu hop;

ii. dam bao tat ca cac phép thir can thiét da duoc thuc hién va cac tai lidu
lién quan dugc danh gia;

iii. phé duyét cac tiéu chudn, hudng dan ldy mau, phuong phap thir va céc
quy trinh kiém tra chat lugng khéac;

iv. phé duyét va theo ddi cac nhan vién phan tich hop dong;

v. kiém tra viéc bao dudng co so, thiét bi thudc bo phan minh;

vi. dam bao cac thim dinh thich hop da dugc thuc hién;

vil. ddm bdo viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc theo quy dinh cho
nhan vién cua don vi va di€u chinh tuy theo nhu cau.

Céc nhi€ém vu khac cua bg phan Kiém tra chit luong dugc tom tit & Chuong

2.9. Truéng bo phan San xuét va Trudng bd phan Kiém tra chat luong c6
mot sO trach nhi€ém chung, hodc cung thuc hién lién quan dén chat lugng. Tuy
theo quy ché quoc gia, nhiing trach nhi€ém nay c6 thé bao gom:

> phé duyét cac van ban quy trinh va céc tai lidu khéc, ké ca cac sira doi;

> theo dbi va kiém soat moi truong san xuat;

» v¢ sinh nha may;

> tham dinh quy trinh;

» dao tao;

> phé chuin va giam sat cac nha cung cip nguyén vit liéu;

> phé chuan va giam sat cac nha san xuat hop dong;

> quy dinh va giam sat cac diéu kién bao quan nguyén liéu va san pham;

> luu trit ho so;

» giam sat viéc tuan thu cac quy dinh cia GMP;

> kiém tra, diéu tra va ldy mAu, nham theo ddi cac yéu té c6 thé anh huong
dén chat lugng san pham.

> Tham gia vao viéc danh gia quan 1y hiéu suit cta qu4 trinh, chit luong
san pham va cua hé thong quan ly chat lugng va ung hd viéc cai tién lién tuc.
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» Pam bao ton tai mot quy trinh lién lac kip thoi va hiéu qua dé dua cac van
dé chat luong dén cac cp quan Iy thich hop.

Dao tao

2.10. Nha san xuit phai td chirc dao tao cho tat ca nhan vién c6 nhiém vu
trong khu vuc san xuét hodc phong kiém nghiém (ké ca nhan vién k¥ thuat, bao
dudng va lam vé sinh), va nhiing nhan vién khac ma hoat dong cua ho co thé
anh huong dén chat luong san pham.

2.11. Bén canh viéc dao tao co ban ly thuyét va thyc hanh vé Thyc hanh
Tt San xudt, nhan vién méi tuyén dung phai duoc dao tao thich hop véi nhiém
vu dugc giao. Phai dao tao lién tuc, va dinh ky danh gia két qua thuc té. Phai co
chuong trinh dao tao, dugc truong by phan San xuét hodc trudng bod phan Kiém
tra Chat lugng phé chuén, khi phu hop. Ho so dao tao phai duoc luu gii.

2.12. Nhan vién 1am viéc trong cac khu vuc c6 nguy co bi tap nhiém, vi du,
khu vuc sach hoac nhiing khu vuc xtr Iy nguyén li€u c6 hoat tinh cao, doc, lay
nhiém hoic nguyén liéu gdy man cam, phai dugc dio tao chuyén sau.

2.13. Khach hodc nhan vién chua qua dao tao, tdt nhat 1a, khong nén cho
vao cac khu vuc san xuét va kiém tra chét luong. Néu khong tranh dugc viéc
nay thi ho phai dugc thong béo trudce, dac biét vé vé sinh c4 nhan va mang trang
phuc bao hd quy dinh. Phai giam sat ho chét ché.

2.14. Khai niém Pam bao chéat lugng va tat ca cac bién phap c6 kha ning
nang cao hiéu biét va thuc hién phai duoc thao luan day du trong cac khoa dao
tao.

V¢ sinh ca nhan

2.15. Phai thiét 1ap va diéu chinh cac chuong trinh vé sinh chi tiét tiy theo
yéu cau khac nhau trong nha may. Chuong trinh phai bao gdm céc quy trinh lién
quan dén strc khoe, thuc hanh vé sinh va trang phuc ctia nhan vién. Tat ca nhiing
nguoi c6 nhiém vu lam viéc trong khu vuc san xuét va kiém nghiém phai hiéu
va tuan thu nghiém ngat cac quy trinh nay. Chuong trinh v€ sinh phai dugc ban
quan 1y khuyén khich va duoc thao luan rong rii trong cac khoa dao tao.

2.16. Tt ca nhan vién phai duoc kiém tra stc khoe khi tuyén dung. Diéu
nay thudc trach nhiém ctia nha san xuat, xuat phat tir nhan thic rang huéng dan
dam bao diéu kién stc khoe c6 thé lién quan dén chat luong san pham. Sau lan
kiém tra strc khoe ban dau, phai thuc hién kham strc khoe khi can thiét.

2.17. Phai thuc hién cic bién phap dé dam bao mot cach kha thi rang
khong c¢6 ngudi nao bi bénh nhiém tring hodc c¢é vét thuong ho trén co thé
duoc tham gia trong san xuat dugc pham.
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2.18. Moi nhan vién khi vao khu vuc san xudt phai mic quan 4o bao ho phu
hop véi cac thao tac thuc hién.

2.19. Phai cidm an, uéng, nhai, hat thude, hodc gilr thuc phém, thirc uéng,
thude hat hodc thudc chita bénh c4 nhan trong khu vuc san xuét va bao quan.
Néi chung, phai cAm moi hanh dong khong hop vé sinh trong khu vuc san xuét
hodc cac khu vuc khac ma c6 thé anh huong bat loi dén san phém.

2.20. Nhan vién van hanh phai trdnh tiép xuc bang tay véi san pham ho
cling nhu bat ky bd phan nao cua thiét bi ¢o tiép xtic véi san pham.

2.21. Nhan vién phai dugc huéng dan st dung cac phuong tién rira tay.

2.22. Yéu cau cu thé ddi v6i san xuit cac nhom san phém dic biét duoc dé
cap trong Hudng din B sung, vi du ché pham vé tring.

Tuw vén

2.23. Cac chuyén gia tu van phai c6 trinh d6 hoc van, dao tao va kinh
nghiém day du, hodc sy két hop ciia cac yéu cau trén, dé tu van cho chi dé ma
ho duogc yéu cau.

Phai luu gitr hd so ghi 10 tén, dia chi, trinh dg, va loai hinh dich vu do cac
chuyén gia tu van cung cap.
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Chuong II1
NHA XUONG VA THIET BI

Nguyén tic

Nha xudng va thiét bi phai dugc dinh vi, thiét ké, xay dung, sira chita va
bao dudng phu hop véi cac hoat dong s& duoc thyuc hién. Viéc thiét ké va bd tri
phai nham muc dich giam t6i da nguy co sai st va cho phép bao dudng va lam
vé sinh hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich tu bui hodc rac, va nodi chung 1a bat
ky anh hudng bat loi nao dén chét lugng san pham.

Nha xwong

Quy dinh chung

3.1. Nha xuoéng phai duoc dat trong mot moi truong, ma khi xem xét cung
v6i cac bién phap bao vé nha may, giam tdi da nguy co gdy nhiém dbi voéi
nguyén liéu hodc san pham.

3.2. Nha xudéng phai dugc bao dudng can than, bao dam hoat dong stra
chita va bao dudng khong giy nguy hai dén chat lugng san pham. Nha xuong
phai dugc lam vé sinh va khu trung, néu can, theo quy trinh chi tiét br?mg van
ban.

3.3. Anh sang, nhiét 4o, d6 4m va thong gi6 phai phu hop va sao cho chiing
khong c6 anh hudng bt loi truc tiép hodc gian tiép toi duge phdm trong qua
trinh san xuat va bao quan, hodc téi su van hanh chinh x4c cta thiét bi.

3.4. Nha xudng phai dugc thiét ké va trang bi dé co thé bao vé toi da khoi
su xam nhap cua con trung hodc cac dong vat khac.

3.5. Phai c6 cac bién phap dé ngin ngudi khong co thim quyén ra vao.
Khong dugc str dung cac khu vuc san xuét, bao quan hodc kiém tra chat lugng
nhu 13 16i di cho nhirg ngudi khong 1am viée trong do.

Khu viee san xudt

3.6. Phai phong tranh viéc nhiém chéo d6i voi tit ca cac san pham boi thiét
ké phu hop va van hanh phu hop d6i vé6i trang thiét bi san xuat. Cac bién phap
phong tranh nhiém chéo phai twong xtng voi nguy co. Cac nguyén tic Quan 1y
nguy co chit luong phai duoc st dung dé danh gid va kiém soat nguy co.

Phu thudc vao muc d6 ciia nguy co, can thiét phai danh riéng nha xuong va
thiét bi cho hoat dong san xudt va/hoic dong goi dé kiém soat nguy co gy ra
bdi mot s6 san pham thude.

Phéi c6 cac trang thiét bi danh riéng cho hoat dong san xuit khi san pham
thudc c6 cac nguy co vi cac 1y do:
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i. Nguy co khong thé dugc kiém soat diy dii boi cac bién phap van hanh
va/hodc bié€n phap ky thuat;

i1. Cac dir li¢u khoa hoc tir cdc danh gia vé doc td hoc khong ho tro cho
nguy co co thé kiém soat dugc (vi du nhu kha ning di ing tir cac san pham co
tinh nhay cdm cao nhu khang sinh betalactam) hodc

iii. Giéi han cin lién quan, két qua tir danh gia doc t6 hoc, khong thé duoc
xéac dinh bai phuong phap phan tich da duoc thim dinh.

Céc huéng dan bo sung duge néu tai Chuong 5 va cac phu luc lién quan.

3.7. T6t nhat, nha xuong phai duge bd tri sao cho viéc san xuét thuc hién
trong nhitng khu vuc ndi tiép nhau, theo mét trat ty hop 1y twong tng véi trinh
tu clia cac thao tic va mire d6 sach can thiét.

3.8. Phai c6 du khong gian 1am viéc va bao quan trong qua trinh san xut
dé cho phép bd tri thiét bi va nguyén vat liéu moét cach co trat tu va hop 1y, nham
han ché tdi da nguy co 14n 16n giita cic duoc pham khac nhau hodc cac thanh
phan cta ching, tranh nhiém chéo va giam tdi da nguy co bo sét hodc 4p dung
sai cac cong doan san xuat hay kiém soat.

3.9. O nhitng noi nguyén liéu ban dau va bao bi so cip, san phdm trung
gian hodc ban thanh pham tiép xuc voi moi truong, bé mat bén trong nha xudng
(tudng, san va trin nha) phai nhin va khong c6 k& nit ciing nhu chd ndi ho,
khong duogc sinh ra cac tiéu phan va cho phép 1am vé sinh va khir tring mot
cach dé dang va hiéu qua, néu can.

3.10. Cac 6ng dan, mang dén, cac vi tri thong gi6 va cac hé théng khac phai
duoc thiét ké va lép dit sao cho tranh tao ra cac hdc khé lam vé sinh. Khi bao
dudng, phai tiép can tir bén ngoai khu vuc san xuét, néu c6 thé.

3.11. Cac duong thoat nude phai du 16n, va co cac bay nudc (gully trap).
Phai tranh céc ranh thoat nudc hé néu co thé, nhung néu can thiét phai co thi
ranh phai nong dé dé lam vé sinh va khr tring.

3.12. Khu vuc san xuit phai duoc thong gi6 hi¢u qua, cd cac thiét bi kiém
soat khong khi (bao gdm nhiét d6 va, néu can, do am va loc) phu hop voi san
phém dang duogc san xuét, v6i cac hoat dong thuc hién va vo1 moi truong bén
ngoai.

3.13. Viéc can nguyén liéu ban dau thuong dwoc thuc hién trong mot
phong can riéng duoc thiét ké cho muc dich nay.

3.14. Truong hop phat sinh bui (vi du, trong khi ldy mau, can, trén va thao
tac ché bién, dong gbi san pham kho), phai co cac quy dinh dic biét dé tranh
nhiém chéo va dé dang lam vé sinh.

3.15. Nha xuong dong goi duge pham phai duoc thiét ké va bd tri dic biét
nham tranh 13n 16n va nhiém chéo.
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3.16. Khu vuc san xuit phai du sang, dac bi¢t & nhiing noi thyc hién viéc
kiém tra bang mat thudng trong qué trinh san xuat.

3.17. Kiém soat trong qua trinh co thé duoc thuc hién trong khu vuc san
xuét v6i didu kién 1a chung khong gy nguy co cho san xuét.

Khu vue bao quan

3.18. Khu vuc bao quan phai da rong, cho phép bao quan trat ty nhiéu loai
nguyén vt liu va san phdm khac nhau: nguyén liéu ban dau va vat liéu bao g,
san pham trung gian, ban thanh pham va thanh phim, san pham biét tri¥, san
phém dugc phép xuét, loai b, tra lai hodc san phém thu hoi.

3.19. Khu vyc bao quan phai dugc thiét ké hodc diéu chinh dé dam bao
diéu kién bao quan tdt. Pac biét 1a phai sach s€, kho rdo va duy tri trong gioi han
nhiét do chap nhan duogc. Trudng hop yéu cau diéu kién bao quan dic biét (vi
du, nhiét 3o, do ém) thi cac diéu kién nay phai dugc dap ung, kiém tra va theo
doi.

3.20. Khu vuc nhan va xuét hang phai bo tri riéng bi¢t va bao vé duoc
nguyén vt liu va san pham tranh tac dong cua thoi tiét. Khu vuc tiép nhan phai
duoc thiét ké va trang bi cho phép lam sach cac thung nguyén liéu, trudce khi bao
quan, néu can.

3.21. Truong hop biét trit duoc dam bao bang cach bao quan ¢ nhitng khu
vuc riéng biét, thi nhitng khu vuc ndy phéi co bién bdo rd rang va chi nhiing
ngudi co tham quyén méi duge phép ra vao. Bat cir mot phuong thire nao khac
thay thé biét trir vat Iy déu phai dam bao an toan & muc twong duong.

3.22. Thudng phai c6 khu vuc riéng dé 1y mau nguyén liéu ban dau. Néu
14y mau ¢ trong khu vuc bao quan, phai tién hanh sao cho c6 thé tranh duogc tap
nhiém hodc nhiém chéo.

3.23. Phai c¢6 khu vuc riéng biét dé bao quan cac nguyén liéu hodc san
pham bi loai, thu hdi hodc tra vé.

3.24. Nguyén liéu hodc san phim co6 hoat tinh cao phai dugc bao quan
trong cac khu vuc an toan va dugc bao v¢.

3.25. Vat liéu bao géi in san dugc coi 1a quan trong ddi v6i sy phi hop cia
dugc pham, phai dic biét chi ¥ bao quan an toan va chic chin cac vat liéu nay.

Khu vwee kiém tra chat lwong

3.26. Thong thuong, khu vuc Kiém nghiém phai tach biét voi khu vuc san
xuét. Diéu nay dac bi¢t quan trong ddi véi cac phong kiém nghiém sinh hoc, vi
sinh vat va dong vi phong xa, cac phong nay ciing phai cach biét nhau.
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3.27. Phong kiém nghiém phai duoc thiét ké phu hop véi cac hoat dong s&
tién hanh trong d6. Phai c6 du dién tich dé tranh 13n 1on va nhiém chéo. Phai c6
du dién tich thich hop dé bao quan mau va ho so.

3.28. C6 thé can thiét bd tri phong riéng dé bao vé cac dung cu c6 do nhay
khéi rung dong, nhiéu dién tur, am, v.v.

3.29. Phai c6 cac yéu cau dic biét d6i voi phong kiém nghiém xir 1y céc
chét dic biét, nhu cac mau sinh hoc hodc chat phong xa.

Cac khu phu

3.30. Céac phong v¢ sinh va phong nghi giai lao phai tach biét voi cac khu
vuc khac.

3.31. Cac phong thay trang phuc, tim rtra va vé sinh phai d& tiép cén va
pht hop véi s6 nguoi sir dung. Nha vé sinh khong duogc théng truc tiép véi khu
vuce san xuit hodc khu vuc bao quan.

3.32. Xudng bao tri phai tach biét véi cac khu vuc san xuat. Trudng hop
phu ting va dung cu dugc gitt trong khu vuc san xuét, phai dé trong phong hoic
tu c6 khoa danh riéng cho muc dich nay.

3.33. Nha nu6i dong vat phai cach ly t6t khoi cac khu vuc khac, véi 16 ra
vao riéng (16i vao cho dong vat) va thiét bi xtr Iy khong khi riéng.

Trang thiét bi

3.34. Thiét bi san xuét phai duogc thiét ké, bd tri va bao tri ph hop véi muc
dich du dinh cta chung.

3.35. Cac thao tac stra chita va bao dudng khong duoc giy ra bat ky nguy
hai nao dén chat lugng san phém.

3.36. Thiét bi san xuit phai duogc thiét ké sao cho c6 thé lam vé sinh dé&
dang va triét dé. Thiét bi phai dugc lam sach theo cac quy trinh chi tiét bfmg van
ban va chi dugc bdo quan trong diéu kién sach va kho.

3.37. Thiét bi rira va lam vé sinh phai dugc lua chon va st dung hop ly dé
khong 1a ngudn tap nhiém.

3.38. Thiét bj phai dugc lap dit sao cho ngin ngira dwgc moi nguy co sai sot
hoic tap nhiém.

3.39. Thiét bi san xuat phai khong gay nguy hai cho san pham. Céac bo
phan cua thiét bi san xuat tiép xc v4i san pham phai khong phan tng, dua thém
hodc hap thy san pham téi mirc co thé anh huong dén chat luong san pham va
do d6 dan dén cac nguy hai.

3.40. Phai ¢ can va thiét bi do luong co khoang va d6 chinh xac phu hop
cho hoat dong san xuét va kiém tra chit luong.
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3.41. Thiét bi do ludng, can, thiét bi ghi va kiém tra phai dugc hiéu chuan va
kiém tra dinh ky bang cac phuong phap thich hop. Phai duy tri viéc ghi chép day
du cac thtr nghiém.

3.42. Cac dudng dng cd dinh phai duoc dan nhin 1 rang chi rd ndi dung
bén trong va hudng dong chay, néu thich hop.

3.43. Cac duong ong nudc cat, khir ion hoa va, néu can, cac dudong éng
nude khac phai dugc lam vé sinh theo cac quy trinh bang vin ban trong d6 trinh
bay chi tiét giéi han hanh dong ddi voi nhiém vi sinh vat va cac bién phéap sé
duoc thuc hién.

3.44. Trang thiét bj hu hong phai dua ra khoi khu vuc san xuét va kiém tra
chét luong, néu co thé, hodc it nhat phai dugc dan nhan ro rang la da hong.
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Chuong IV
HO SO TAI LIEU

Nguyén tic

Hb so tai liéu tt 1a mot bd phan cau thanh thiét yéu cta hé thong dam bao
chat luong va 1a giai phap dé quan 1y viéc tuan thu cac nguyén tic, yéu cu cua
GMP. Phai x4c dinh day du cac loai ho so tai lidu va phuong tién ghi khac nhau
duogc sir dung trong Hé thong Quan 1y Chét lugng clia nha san xuat. HO so tai
liu c6 thé ton tai dudi cac hinh thirc khac nhau, bao gdm dang gidy, phuong
tién dién tr hodc hinh anh. Muc dich chinh cta hd so tai liéu 1a phai thiét lap,
kiém soat, theo doi va ghi lai tat ca cac hoat dong c6 anh hudng tryuc tiép hoac
gian tiép dén tat ca cac khia canh chét luong cua dugc phém. Bén canh viéc
cung cp ddy du ghi chép vé cic qua trinh va danh gia nhan xét, Hé thong quan
ly chét lugng phai bao gém cac hudéng dan du tuong tan dé tao thuan loi cho su
hiéu biét thong nhit vé cac quy dinh, qua d6 c6 thé chimg minh viéc ap dung
lién tuc cac quy dinh.

C6 hai loai ho so tai liéu chu yéu dugc sir dung dé quan 1y va ghi chép viée
tuan tha GMP: huéng dan (161 huéng dan, cac yéu cau) va hd so / bao céo. Phai
ap dung phu hop thyc hanh tot ho so tai liéu dbi véi timg loai hd so tai liéu.

Phai thuc hién cac kiém soét thich hop dé dam bao tinh chuan xéc, tinh
toan ven, tinh rd rang va co sin cua hd so tai liéu. Tai liéu hudng din khong
duoc o6 16i va & dang vin ban. Thuat ngit “vin ban” c6 nghia la duoc ghi chép,
hodc tai li¢u trén phuong tién ma tr d6 cac dir liéu co thé duoc dién ta & hinh
thirc doc dugc cua con nguoi.

Ho so tai liéu yéu cau ciia GMP (theo loai)

Ho so tong thé vé co so san xudt: La van ban mo ta cac hoat dong lién quan
dén GMP ctia nha san xuat.

Tai liéu hwéng din (cdc huéng dan, hodc yéu cdu):

Tiéu chudn: Mo ta chi tiét cac yéu cAu ma san phim hodc nguyén vat liu
sir dung hay thu dugc trong qua trinh san xuat phai theo dting. Tiéu chuan dugc
sir dung 1am co s& cho viéc danh gia chét lugng.

Cong thirc san xudt, Hudng dan ché bién, dong g6i va thir nghiém: Cung
cap chi tiét tat ca cac nguyén liéu ban dau, thiét bi va hé thong may tinh (néu c6)
s& duoc st dung va quy dinh cac huéng din vé qua trinh ché bién, dong goi, 1dy
mau va thir nghiém. Phai xac dinh cac kiém soat trong qué trinh va ky thuét
phan tich quy trinh st dung, cing vdi cdc tiéu chi chip nhan, khi thich hop.
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Quy trinh: (Hay con goi 13 Quy trinh thao tic chuan, hoic SOPs), dua ra
cac chi dan dé thyc hién mot sb thao tac.

Pé cuong: Cung cAp hudng dan vé thyuc hién va ghi chép cac thao tac can
than trong.

Hop dong kj thudt: La hop déng duoc nhét tri giita bén giao va bén nhan
hop dong dbi voi cac hoat dong thué ngoai.

Ban ghi chép / Bao cado:

Cdc ghi chép: Cung cip bang ching vé cac hoat dong khac nhau da thuc
hién dé chimg minh viéc tuan thu huéng dan, vi du, cac hoat dong, cic su cd,
viéc diéu tra, va lich str ctia mdi 16 san pham trong trudng hop san xuat theo 16,
ké ca viéc phan phdi ching. Cac ghi chép bao gdm ca dit liéu thoé duoc st dung
dé tao ra cac ho so khac. Dbi voi ho so dién tir, quy dinh ngudi sir dung phai xac
dinh dit liéu ndo s& dugc sir dung la dit liéu tho. {t nhat, tat ca dit liéu 1am co s
cho quyét dinh chat lugng phai dugce xé4c dinh 1a dit lidu tho.

Gidy chitng nhén phadn tich / Phiéu kiém nghiém: Cung cip mot ban tom tat
két qua thir nghiém vé& mau san pham hodc nguyén liéu' cung véi viée danh gia
vé sy phu hop voi tiéu chudn di cong bé.

Bdo cdo: Tai lidu quan 1y cac du an, kiém tra, hodc diéu tra dic biét cing
v6i két qua, két luan va khuyén nghi.

Thiét 13p va kiém soat hd so tai li¢u

4.1. TAt ca céc loai van ban phai dugc xac dinh va dinh kém. Cac quy dinh
ap dung twong tu véi moi hinh thirc ctia loai phuong tién ghi chép. Céac hé thong
phirc tap, doi hoi phai dugc hiéu, ghi chép, thim dinh can than va kiém soat phu
hop. Nhiéu tai liéu (cac huéng dan va/hodc hd so) co thé ton tai & dang ghép,
nghia 13 mot s6 yéu t6 dién tir va cac yéu td khac trén gidy. Mdi quan hé va cac
bién phap quan 1y d6i vai tai liéu gbe, ban sao chinh thirc, cac ghi chép va xt Iy
dir liéu phai duoc dinh 16 cho ca hé thong ghép va hé thong thuan nhat. Phai
thuc hién viéc quan 1y thich hop d6i véi tai liéu dién tir, chang han nhu cac mau,
hinh thtrc va van ban gbc. Phai co su kiém soat thich hgp dé dam bao tinh toan
ven cta hd so trong sudt qua trinh luu trit.

4.2. Tai li¢u phai dugc phéc thao, bién soan, ra soat va phan phat mét cach
than trong. Tai liéu phai tuan theo cac phan lién quan ctia hd so tiéu chuin san
pham, hd so Gidy phép san xudt va luu hanh, khi can thiét. Viéc sao chup tai
lidu 1am viéc tir vin ban gdc khong dugce dé xay ra bat ky sai sot ndo trong qué
trinh sao chup.

! Hodc ching nhén c6 thé dua toan bd hodc mot phﬁn trén danh gia dir li€u thoi gian thuc (cac tom tat
va bao c4o ngoai 18) tir k§ thuat phan tich qua trinh (PAT) 16 lién quan, cac thong sé hodc sb liéu theo
ho so cap phép luu hanh duoc phé duyét.
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4.3. Tai liéu c6 nodi dung huéng dan phai duoc nguoi cé tham quyén phu
hop phé chuan, ky va ghi ngay. Tai liéu phai c6 ndi dung rd rang va c6 thé xac
dinh duy nhat. Phai xac dinh ngay c6 hiéu lyc.

4.4. Tai lidu c6 ndi dung hudng dan phai dugc trinh bay mot cach trat tu va
dé kiém tra. Van phong va ngdn ngir cua tai liéu phai phu hop v6i muc dich st
dung cua chung. Quy trinh thao tac chuin, hudng dan va phuong phap lam viéc
phai bang vian ban theo van phong ménh 1énh bit budc.

4.5. Tai liéu trong Hé théng quan 1y chit luong phai duoc ra soat dinh ky
va cap nhat.

4.6. Khong nén viét tay tai lidu; tuy nhién, trudng hop tai liéu doi hoi dua
vao cac dir liéu, thi phai c6 du khoang tréng cho viéc nhap dir li¢u do.

Thue hanh tot ho so tai ligu

4.7. Viéc nhap dir liéu bang cach viét tay phai rd rang, d& doc, khong tiy xoa
dugc.

4.8. HO so phai duoc l1ap hoac hoan tat vao thoi diém mdi hoat dong duoc
thuc hién va sao cho tt ca cac hoat dong lién quan dén san xuat dugc pham déu
c6 thé truy xuat.

4.9. Bat ky su thay ddi nao ddi v6i mot tai liéu ciing phai duge ky va ghi
ngay; viéc thay ddi phai bao dam c6 thé doc dugc thong tin cii. Khi can, phai ghi
lai ca Iy do thay doi.

Luu trit hé so tai li¢u

4.10. Phai x4c dinh rd hd so nao lién quan dén tirng hoat dong san xuét va
duoc luu & dau. Phai thuc hién cac kiém soat an toan dé dam bao tinh toan ven
ctia ho so trong sudt thoi gian luu trit va xac nhan, khi thich hop.

4.11. Quy dinh cu thé ap dung dbi voi hd so 16 1a phai dugc luu trir mot
nim sau khi 16 lién quan hét han dung hodc téi thiéu 13 ndm nim sau chimg nhan
16 ctia Nguoi duoc Uy quyén, tiy theo thoi gian nao 1a dai hon. Pdi véi cac
dugce phdm nghién ctru, hd so 16 phai luu trix t6i thiéu nidm niam sau khi hoan
thanh hodc chinh thirc ngimg thir 1am sang 1an cubi ma trong d6 16 thude duoc
str dung. Cac quy dinh khac vé luu trir hd so tai liéu c6 thé duoc néu trong luat
lién quan véi loai san phﬁm cu thé (vi du, cac Duogc phém diéu tri tién tién) va
quy dinh ap dung thoi gian luu trir dai hon d6i véi mot s tai liéu.

4.12. Pbi véi cac loai ho so tai liéu khéc, thoi han luu trit s& tuy thude vao
hoat dong kinh doanh ma tai liéu d6é chiing minh. HO so tai lidu quan trong, ké
ca dir liéu thé (vi dy, tai liéu lién quan t6i tham dinh hodc do 6n dinh), xac nhan
thong tin trong Gidy phép Luu hanh phai duoc luu trit trong thoi gian gidy phép
con hiéu lyc. C6 thé can nhic cho bo mot tai liéu nao d6 khi dit liéu da duoc
thay thé boi mot tap hop day du cac dit liéu méi (vi du, dit liéu thd cung cap bao
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c4o tham dinh hodc bao cao do on dinh). Phai ghi lai Iy do vé viéc loai bo nay va
phai luu y dén quy dinh ve luu trit ho so 16; vi du, trong truong hop dit liéu tham
dinh quy trinh, dit li¢u tho di kem phai dugc luu trir trong thoi han bang véi ho
SO cua tat ca cac 16 xuat xudng da dugc xac nhan trén co sé thyc hién tham dinh
do.

Muc sau day dua ra mot s6 vi du vé cac tai liéu can thiét. He théng quan
1y chat lugng phai mo ta tat ca cac tai liéu can thiét dé dam bao chat lugng san
pham va sy an toan ctia nguodi bénh.

Tiéu chuin

4.13. Phai ¢ céc tiéu chuan duoc phé duyét phu hop va ghi ngay di véi
nguyén liéu ban dau, vat liéu bao gbi va thanh pham.

Tiéu chudn doi véi nguyén liéu ban dau va vt liéu bao goi

4.14. Tiéu chuin nguyén li¢u ban dau, vat liéu bao g01 so cép hoac vat liéu
bao gobi in san phai bao gdm hodc tham chiéu tdi, néu thich hop:

a) Mo ta nguyén vat liéu, bao gdom:

- Tén duoc dit va ma tham chiéu ndi bo;

- Tham chiéu téi chuyén luan duoc dién, néu co;

- Nha cung cap dugc phé chuin, va nha san xuat nguyén vét liéu ban dau,
néu hop 1y;

- MAu cua vat liéu duoc in san;

b) Hudng dan ldy mau va thir nghiém;

¢) Yéu ciu dinh tinh va dinh lugng véi gidi han chap nhan;

d) Diéu kién bao quan va cac than trong;

e) Thoi han bao quan tdi da trude khi kiém tra lai.

Tiéu chudn doi véi san pham trung gian va ban thanh pham

4.15. Phai co tiéu chuan dbi véi san pham trung gian va ban thanh pham
cua cac cong doan trong yéu hodc san pham trung gian va ban thanh pham duogc
mua hay gui di. Ti€u chuan san pham trung gian hay ban thanh pham phai tuong
tu nhu ti€u chuén cua nguyén li¢u ban dau hodc thanh pham, néu thich hop.

Tiéu chudn doi voi thanh pham

4.16. Tiéu chuan thanh pham phai bao gdm hodc tham chiéu toi:

a) Tén san pham va ma tham khao, néu co;

b) Cong thirc;

¢) Mo ta dang bao ché va chi tiét dong goi;

d) Hudng din 1y méu va thir nghiém;

e) Yéu cau dinh tinh va dinh lugng, véi gidi han chép nhan;
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f) Diéu kién bao quan va cac than trong dac bi¢t trong xur 1y, néu co;

g) Tudi tho.

Cong thirc san xuat va huwéng din ché bién

Phai c6 cong thic san xuat va Huéng dan ché bién bang van ban, dugc phé
duyét cho tirng san pham va cd 16 s€ san xuat.

4.17. Cong thirc San xuét phai bao gom:

a) Tén san pham, v6i ma tham chiéu lién quan dén tiéu chuan san pham;

b) M5 ta dang bao ché, tac dung cia san pham va c& 16;

, ¢) Danh muc cac nguyén li€u ban dau duoc st dung, v&i luong ciia moi
chat, mo t4; phai néu rd chat nao s€ mat di trong qua trinh ché bién;

d) Coéng bd san lugng du kién véi gidi han chp nhén, va san luong san
pham trung gian lién quan, néu co.

4.18. Huéng dan ché bién phai bao gom:

a) Néu dia diém ché bién va thiét bi str dung chinh;

b,) Phuong phép hodc tham chiéu phuong phéap s& st dung dé chuan bi
cac thiét b1 quan trong (vi dy, lam v¢ sinh, 1ap dit, hi¢u chuan, tiét trung);

¢) Kiém tra trang thiét bi va noi lam viéc khong con céc san pham trudc
do, tai liéu hodc nguyén vat liéu khong can thiét cho ké hoach ché bién, va thiét
bi da sach va phu hop dé st dung;

d) Huéng din chi tiét ché bién 1an luot timg budc [vi du, kiém tra nguyén
li¢u, xr 1y so bg, trinh tu thém cac nguyén li¢u, cac yéu t6 qua trinh quan trong
(thot gian, nhiét do, v.v.)];

e¢) Hudng dan kiém soét trong qué trinh va cac gidi han;

f) Cac quy dinh bao quan ban thanh pham, néu can thiét; bao gém thing
chtra, nhan va cac di€u ki¢n bao quan dac biét, néu co;

g) Nhiing than trong dac biét phai tuan theo.

Hudng dan dong goi

4.19. Phai c6 Hudng din dong goi dugc phé duyét cho mdi san pham, quy
cach dong goi va dang dong goi. Cac hudng dan nay phai bao gom, hodc tham
chi€u céac ndi dung sau:

a) Tén san pham; bao gdm sb 16 ctia ban thanh pham va thanh pham;

b) M5 ta dang bao ché, va ham luong néu co thé;

c) Quy cach déng goi, biéu thi bang sb luong, trong luong hodc thé tich
cua san pham trong bao bi cuoi cung;
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d) Danh muyc diy du tat ca vat liéu bao goi yéu cau, bao gdbm sd luong, c&
va loai, véi ma hodc sb tham khao lién quan dén tiéu chuan cua tung vat li¢u bao
goi;

e) Néu phu hop, c6 mau hodc ban sao cua vat liéu bao goi in san, va mau
chi 15 chd nao ghi s6 16 va han dung cta san pham;

f) Phai kiém tra dé dam bao thiét bi va noi san xuat khong con nhitng san
pham, tai liéu hodc nguyén vat liéu khong can cho hoat dong déng goi theo ké
hoach (don quang day chuyén), thiét bi da sach va phu hop dé sir dung.

g) Céc than trong dic biét phai cha ¥, ké ca kiém tra k§ khu vuc va thiét
bi nhim bao dam day chuyén di dugc don quang trude khi bat dau cac thao tac;

h) Mo ta thao tac dong goi, bao gdm ca nhitng thao tac phu quan trong,
va thiét bi sé sir dung;

i) Chi tiét cac kiém tra trong qua trinh c6 huéng dan ldy mau va giéi han
chép nhan.

Ho so ché bién 16

4.20. Phai luu gitt HO so Ché bién L6 cho mdi 16 san xuét. H) so phai dua
trén nhitng phan lién quan ctia Cong thirc San xuat va Huéng dan Ché bién dugc
phé duyét hién tai, va phai c6 cac thong tin sau:

a) Tén va s6 16 cta san pham;

b) Ngay va thoi diém bat ddu, ngay va thoi diém thuc hién cic cong doan
trung gian quan trong va hoan thanh san xuét;

¢) Nhan dang (chir ky tit) ciia nhan vién thao tac thuc hién timg budc san
Xuat quan trong va, néu pht hop, tén ciia nguoi kiém tra cac thao tac nay;

d) S6 16 va/hoic sb kiém tra phan tich ciing nhu khéi luong can thyc té
ctia tirng nguyén liéu ban dau (ké ca sb 16 va khdi luong ciia nguyén liéu phuc
hdi hodc tai ché cho thém vao);

¢) Cac thao tac ché bién hodc su viéc lién quan, va thiét bi chinh st dung;

f) Hd so vé cac kiém soat trong qua trinh va chit ky tit caa ngudi thuc
hién kiém soat, két qua dat duogc;

g) San luong thu duoc tai cac cong doan thich hgp khac nhau cua qua
trinh san xuAt;

h) Ghi cht vé nhitng van dé dic biét bao gdm cac chi tiét, co ky duyét vé
bat ky sai 1éch ndo v6i Cong thirc San xuit va Hudng din Ché bién;

i) Phé chuan cua ngudi chiu trach nhiém vé céc thao tac ché bién.

Ghi chii: Trudng hop mot quy trinh d thdm dinh duoc giam sat va kiém tra
lién tuc, sau do bao cao dugc tao ra mot cach tu dong thi co thé dugc gidi han dé
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béo céo tom tit viéc tuan thu va cic bao cdo sb liéu dic biét / ngoai tiéu chuan
(00Y).

Ho so dong g6i 16

4.21. Phai luu giit H6 so dong goéi 16 ctia mdi 16 hodc ting phan cua 16 da
che bién. HO so nay phai dya trén cac phan lién quan ctia Huéng dan BPéng goi.

Hb so dong goi 16 phai co cac thong tin sau:

a) Tén va s 16 ciia san pham;

b) Ngay va thoi diém thuc hién thao tic dong goi;

¢) Nhan dang (chit ky tit) ctia nhan vién thao tac thyc hién ting cong doan
quan trong cua qua trinh va tén ctia nguoi kiém tra cac thao tac do, néu co;

d) Ho so kiém tra nhan dang va viéc tuan thu véi huéng din dong goi, ké
ca cac két qua cua kiém soat trong qua trinh,;

e) Chi tiét cac thao tac dong goi da thuc hién, bao gom thiét bi va day
chuyén dong goi su dung;

f) Bét ¢t khi nao c6 thé, luu lai mau bao bi in sén, gém cac mau c¢6 ma 10,
han sir dung va cac thong tin in thém;

g) Ghi chu vé cac su co bat thuong hoac van dé dic biét, ¢ ky duyét, bao
gom chi ti€t vé cac sai I¢ch so véi Hudng dan Pong goi;

h) S lugng va s6 tham khéo hodc nhan dang cua tat ca bao bi in sin da xuét
ra, dugc sir dung, da huy hoac tra lai kho va s6 luong san pham thu duogc dé gitap
cho viéc doi chiéu day du. Truong hop c6 cac kiém tra dién tir ddm bdo tai cho
trong qua trinh dong goéi thi c6 thé chimg minh viéc khong bao gom cac thong tin
nay;

i) Phé chuin cta nguoi chiu trach nhiém vé thao tac dong goi.

Quy trinh va hd so

Tiép nhdn

4.22. Phai c¢6 quy trinh bang vin ban va hd so vé viéc tiép nhan ting
chuyén hang nguyén li¢u ban dau, (bao gom ban thanh pham, san pham trung
gian hodc thanh pham), bao bi so cép, thir cap va bao bi in san.

4.23. H6 so tiép nhan phai bao gom:

a) Tén nguyén liéu trén phiéu giao hang va trén thung hang;

b) Tén va/hodc ma ndi bd cua nguyen li¢u (néu khac véi diém a);
¢) Ngay nhén;

d) Tén nha cung cép va, tén nha san xut;

e) S6 16 hodc sd tham chiéu cta nha san xuit;

f) Tong khdi luong va sd thung hang da nhan;
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g) S6 16 dugc dat sau khi nhén;
h) Cac nhan xét lién quan.

4.24. Phai c6 quy trinh bang vin ban cho viéc dan nhan noi bg, biét trir va
bao quan nguyén li¢u ban dau, vat li¢u bao goi va cac nguyén li¢u khac, néu phu
hop.

Ld’y mau

4.25. Phai c¢6 quy trinh bang vin ban cho viéc ldy mau, bao gdm phuong
phap va dung cu st dung, lugng mau lay va cac than trong can chu y dé tranh
gay nhiém hodc lam gidm chat lugng nguyén li¢u.

Thur nghiém

4.26. Phai c6 quy trinh bang vin ban cho viéc kiém nghiém nguyén liéu va
san pham tai tung cong doan khac nhau ctia qué trinh san xuat, trong d6 mo ta
cac phuong phéap va thiét bi st dung. Phai ghi lai cac phép thu da thyc hién.

Cdc quy trinh khac

4.27. Phai ¢6 quy trinh bang van ban cho viéc xuat hodc tir chdi nguyén
liéu va san pham, va dac bi¢t doi voi viéc chung nhan cia Nguoi duge Uy
quyén cho phép ban san pham. Phai c6 san tat ca cac ho so cho Nguoi dugc Uy
quyén. Phai c6 phuong thirc dé chi dan vé€ cac theo doi dac biét va nhiing thay
do1 doi véi céc dir ligu quan trong.

4.28. Phai luu giit hd so phan phdi ciia mdi 16 san pham dé tao thuan loi
cho viéc thu ho1 mot 16 nao do, néu can.

4.29. Phai ¢ cac chinh sach, quy trinh, dé cwong, bao cdo bang vin ban va
ho so lién quan vé cac bién phap da thuc hi¢n hodc cac két luan dat dugc, cho
cac vi du sau, néu thich hop:

- Tham dinh va danh gia cac quy trinh, thiét bi va cac hé théng;

- Lap dat va hiéu chuan may moc thiét bi;

- Chuyén giao cong nghé;

- Bao dudng, v¢ sinh va khtr trung;

- C4c van dé vé nhan sy, bao gém danh sach chir ky, dao tao vé GMP va
cac chuyén dé k¥ thuat, trang phuc va v€ sinh cé nhan, va kiém tra két qua dao
tao;

- Vi¢c theo doi moi truong;

- Viée kiém soat con trung;

- Khiéu nai;

- Thu hi;

- Tra lai;
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- Kiém soat thay doi;

- Diéu tra sai 1éch va khong phu hop;

- Kiém tra ndi bo vé viéc tuan thu chat lugng / GMP;

- Tém tit cac ghi chép, néu can (vi du, danh gia chat luong san pham);

- Kiém tra nha cung cap.

4.30. Phai c¢6 quy trinh van hanh rd rang cho cac hang muc chinh cta thiét
bi san xuat va kiém nghiém.

4.31. Phai luu giit nhat ky cta cac kiém tra phan tich, thiét bi san xuat, va
cac khu vuc da ché bién san pham chu yéu hodc quan trong. Nhat ky phai duoc
dung dé ghi chép theo thir tu thoi gian, néu can, vé khu vuc st dung, thiét bi /
phuong phép, hiéu chuan, bao dudng, cac hoat dong stra chita hoac lam vé sinh,
bao gom ngay thang va danh tinh nguoi thuc hi¢n cac thao tac do.

4.32. Phai luu giit ban ké tai liéu trong Hé thong Quan 1y chét luong.
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Chuong V
SAN XUAT

Nguyén tic

Hoat dong san xuat phai tudn theo cac quy trinh dugc xac dinh rd rang;
phai tudn tha cac nguyén tic ctia Thuc hanh Tét San xuat nham thu duoc cac san
pham c6 chat luong yéu cau va phu hop véi gidy phép san xuat va luu hanh.

Quy dinh chung

5.1. San xuét phai dugc thuc hién va giam sat béi ngudi ¢ tham quyén.

5.2. Tét ca cac thao tac xir Iy nguyén liéu va thanh phdm, ching han nhu
tiép nhan va biét trix, léy mau, bao quéan, dan nhan, cép phat, ché bién, déng goi
va phan phdi phai dugc thyc hién theo dung quy trinh hodc huéng din bang vin
ban va dugc ghi chép lai, khi can.

5.3. Phai kiém tra tat ca nguyén liéu dau vao dé dam bao 16 hang duoc giao
phi hop véi don dit hang. Cac thung hang phai dugc 1am sach khi can va dan nhan
v6i dir liéu quy dinh.

5.4. Nhitng thung hang bi hu hai hodc bt ky vin dé nao khac c6 thé anh
huong bat lgi dén chat luong cua nguyén lidu phai dugc diéu tra, ghi chép va
bdo cdo vdi1 Bo phan Kiém tra Chét lugng.

5.5. Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc biét trit ngay sau khi
nhan hodc san xuét bﬁng bién phap vat 1y hodc bié€n phap hanh chinh, cho dén
khi chung dugc xuat dé sir dung hodc phan phbi.

5.6. San pham trung gian va ban thanh pham mua vé phai duogc xu 1y lac
nhan nhu xt Iy nguyén liéu ban dau.

5.7. Tat ca nguyén liéu va san pham phai duoc bao quan trong diéu kién
phu hop do nha san XuAt quy dinh va theo mot trat tu cho phép phan biét duoc
cac 16 va quay vong hang t6n kho.

5.8. Phai thuc hién kiém tra san luong va ddi chiéu vé sb lugng, khi can, dé
dam bao khong c6 su sai 1éch ngoai gidi han cho phép.

5.9. Thao tac trén cc san pham khac nhau khong duoc tién hanh dong thoi
hodc lién tiép trong cung phong trir khi khong c6 nguy co 1an 16n hodc nhiém
chéo.

5.10. O moi cong doan cua qua trinh ché bién, phai bao vé nguyén liéu va
san phém tranh bi nhiém vi sinh vat va tap nhiém khéc.
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5.11. Khi 1am viéc voi nguyén liéu hodc san pham kho, phai dic biét than
trong tranh tao ra va phat tan bui. Phai dic biét chu ¥ diéu nay khi xir 1y cac
nguyén liéu gdy man cam hoic hoat tinh cao.

5.12. Trong subt thoi gian ché bién, tit ca nguyén liéu, thung chira ban
thanh pham, cac thiét bi chinh va, néu phu hop, cic phong sir dung phai dugc
dan nhén hodc néu khéng, phai c6 du hiéu dé nhan biét san phim hodc nguyén
li¢u dang duogc ché bién, ham luong (néu thich hop) va s6 16. Néu duge, nén néu
ca cong doan san xuat.

5.13. Nhin dan l1én thung chira, thiét bi hodc nha xudng phai 16 rang, khong
map md va theo mau thdng nhat ctia cong ty. Thong thuong, bén canh cach dién
dat trén nhan, s& rat hitu ich néu st dung mau sdc dé chi tinh trang (vi du, dang
biét trir, duoc chép nhan, bi loai, sach, v.v.).

5.14. Phai tién hanh kiém tra dé dam bao éng dan va cac bd phan khac cia
thiét bi st dung dé chuyén san pham tir khu vuc nay sang khu vuc khac dugc
tiép ndi ding cach.

5.15. Phai hét stc tranh bat ky sai 1éch nao so v&i huéng dan hoic quy
trinh. Néu mot sai léch xdy ra, phai duoc nguoi ¢6 thim quyén phé chuan bang
van ban, v6i su tham gia ctia Bo phan Kiém tra Chat lugng, khi thich hop.

5.16. Phai han ché viéc ra vao xudng san xuat, chi nhan vién c6 thim quyén
moi duoc ra vao.

Pé phong nhiém chéo trong san xuat

5.17. Thong thudng, phai tranh viéc san xut nhitng san pham khong phai
1a thude trong khu vuc va trén céc thiét bi duoc danh cho séan xuét duoc phém,
nhung néu hop 1y, c6 thé duge phép ap dung néu co cac bién phap ngin ngira
lay nhim chéo véi san pham dugce pham duge mé ta dudi day va trong Chuong
3. Viéc san xuét va / hodc luu gilr cac chit doc ky thuat, nhu thude trir su (trr
truong hop chung duge st dung cho san xuit thudc) va thudc diét co, khong
duoc phép str dung trong cac khu vuc sir dung dé san xuét va / hodc luu giit cac
san pham thudc.

5.18. Phai tranh gy nhiém cho nguyén liéu ban dau hodc san pham boi mot
nguyén liéu hodc san pham khac. Nguy co nhiém chéo ngiu nhién xay ra bat
nguén tir viée thiéu kiém soat su phat tan bui, khi, hoi, bui nudc, hoac sinh vat
tir nguyén liéu ban dau va san pham trong qua trinh san xuét, tir du chat trén
thiét bi va tir trang phuc ctia nguoi thao tac. Mirc do nghiém trong clia nguy co
nay thay doi tiy thudc vao loai chat gdy nhiém va san pham bi nhiém. Trong s6
cac chat gdy nhiém, nguy hiém nhét 14 cac nguyén liéu gy man cam cao, céc
ché phém sinh hoc ¢6 chira sinh vat séng, mot sd ndi tiét td, chat doc té bao va
cac chat co hoat tinh cao khac. Cac san pham bi nhiém quan trong nhét 1a san
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pham dung dudng tiém, va san phiam dung kéo dai. Tuy nhién, viéc gdy nhiém
cua tat ca cac san pham tao ra nguy co cho sy an toan cua bénh nhan phu thudc
vao ban chat va mirc d nhiém.

5.19 Chéng nhiém chéo nén duoc ngin chin bang viéc thiét ké nha xuong
va trang thiét bi nhu duoc moé ta trong Chuong 3. Piéu ndy can dugc hd tro bang
viéc cha y dén thiét ké qua trinh va thuc hién bat ky bién phap k¥ thuat hodc to
chtic ¢o lién quan nao, bao gébm qua trinh lam sach c6 hiéu qua va c6 kha ning
tai tao dé kiém soat nguy co nhiém chéo.

5.20 Mot qué trinh quan 1y rai ro chat lugng, bao gdbm danh gia tiém ning
va dgc tinh, nén duogc su dung dé danh gia va kiém soat rui ro lay nhiém chéo
hién dién boi cac san pham dugc san xuat. Cac yéu td bao gom; thiét ké va sur
dung thiét bi / co s0, duong di cia nhan sy va vat li¢u, kiém soat vi sinh vat, dic
tinh hoa 1y cua hoat chét, dic tinh cta qua trinh, qua trinh lam sach va kha nang
phan tich lién quan dén cac gi61 han lién quan duogc xac dinh tu viéc danh gia
san pham ciing can duogc tinh dén. Két qua cua qua trinh Quan 1y Rui ro Chéat
luong s€ 1a co so dé xac dinh su can thiét va pham vi ma cac co s va thiét bi
can dugc danh riéng cho mot san phim hodc 1 dong san pham. Piéu nay c6 thé
bao gé)m 1 b0 phan cua san phém cu thé hodc sy céng hién ctia toan bd co s& san
xuit. Co thé chép nhan dé han ché cac hoat dong san Xuat trong mot khu
vuc tach biét trong mot co sé da san pham, néu hop 1y.

5.21 Két qua cua quy trinh Quén 1y rii ro Chét lwong nén 1a co sé cho xac
dinh mtrc d6 cac bién phap k¥ thuat va td chirc can thiét dé kiém soat rui ro cho
nhiém chéo. Nhitng diéu nay c6 thé bao gdm, nhung khong gidi han, cac van dé
sau:

Cac bién phap ky thuat

i. Co so san xuat chuyén dung (co s& va trang thiét bi);

ii. Khu san xuat khép kin co thiét bi ché bién riéng va hé thong suoi am,
thong gié va diéu hoa khong khi (HVAC) riéng biét. Ciing c6 thé cd lap mot sd
tién ich nhat dinh khoi céc tién ich khac dugc st dung ¢ cac khu vuc khéc;

iii. Thiét ké quy trinh san xuat, nha xudng va thiét bi dé giam thiéu co hoi
lay nhiém chéo trong qué trinh ché bién, bao dudng va 1am sach;

iv. Str dung "hé thong khép kin" dé ché bién va chuyén giao vat liéu / san
pham gitta nhiing trang thiét bi;

v. Str dung céc hé thdng rao can vat 1y lam bién phap ngin chin; bao gom
ca Isolator.

vi. Loai bo bui mdt cach c6 kiém soat tai vi tri gﬁn nguén gay 6 nhiém; vi
du: thong qua viéc loc chiét xuat tai chd (localised extraction);
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vil. St dung danh riéng thiét bi, danh riéng cac b phan ti€p xuc vdi san
pham hoac danh riéng mdét s6 bo phan dugc lya chon, kho v¢ sinh (VD: loc),
danh riéng dung cu bao dudng;

viil. Sir dung céc cong nghé dung mot lan;

ix. St dung thiét bi duoc thiét ké dé dé& lam sach;

X. Su dung choét gio6 va chénh 1€ch 4p suat thich hop thich hop d€ han ché
nguy co nhiém bui khi trong mot khu vuc cu thé;

xi. Giam thiéu nguy co nhiém do tai tudn hoan hoic ti nhap khong khi
chua duoc xur 1y hoac khong dugc xu ly day du;

xil. S dung céac hé thong lam sach tu dong da dugc tham dinh hiéu qua;

xiil. Po1 voi cac khu vuc rira thong thuong, tach thiét bi gidt, say kho voi
khu vuc luu trit.

Cdc bién phap té6 chirc

1. Danh riéng toan bd co s& san xuat hodc 1 khu vuc tu sdn xuat cho san
xuat chién dich co ban (danh riéng bang cach tach roi theo thoi gian) theo sau la
mot qua trinh 1am sach da dugc tham dinh hi¢u qua;

ii. Gilt quan 4o bao hd cu thé trong cac khu vyc dang xu 1y nhiing san
pham c6 nguy co nhiém chéo cao;

iii. Kiém tra lai viéc 1am sach sau mdi chién dich san pham phai duoc coi 1a
mot cong cu phat hién dé hd trg hiéu qua cuia cach tiép can Quan Iy Rui ro Chat
lugng do61 voi cac san pham cd nguy co cao hon;

iv. Tuy thudc vao nguy co nhiém, viéc kiém tra viéc 1am sach cac bé mat
khong ti€p xuc vdoi san pham va gidm sat khong khi trong khu vuc san xuat va /
hodc céc khu vuc lién ké dé chirng minh hi€u qué céac bién phap kiém soat chong
6 nhiém bui khi hodc 6 nhiém bang van chuyén co hoc;

v. C4c bién phap cu thé dé xir 1y chat thai, nudc rira c6 chira chat 6 nhiém
va quan 4o bao ho ban;

vi. Ghi lai sy ¢6 tran do, su kién ngau nhién hoic cac sai léch so véi quy trinh;

vil. Thiét ké quy trinh v€ sinh nha xuéng va trang thiét b1 dé ban than qua
trinh 1am vé sinh khong giy ra nguy co nhiém chéo;

viil. Thiét ké ho so chi tiét cho qué trinh lam sach dé ddm bao hoan thanh
viéc lam sach theo cac thu tuc dugc chap thudn va st dung cac nhan trang thai
v¢€ sinh trén thiét bi va khu vuc san xuat;

ix. St dung cac khu vuc rira chung déi voi san xuat chién dich;

Xx. Gidm sat hanh vi lam viéc dé dam bdo hi€u qua dao tao va sy tuan thu
v&i cac kiém soat thu tuc c6 lién quan.
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5.22. Phai dinh ky kiém tra cic bién phap ngin ngira nhiém chéo va hiéu
qua ctia chung theo quy trinh da thiét 1ap.
Tham dinh

5.23. Cac nghién ctru tham dinh s& gia ting viéc Thuc hanh Tét San xuét va
phai duoc tién hanh theo quy trinh x4c dinh. Két qua va két luan phai duoc ghi
cheép.

5.24. Khi bat cit mot cong thic hodc phuong phap san xuat méi ndo cia
ché pham duoc chap nhan, phai thuc hién cac budc dé chimg minh su phu hop
ctia ching véi san xuat thuong quy. Phai chimg minh rang, mot quy trinh xac
dinh, str dung nguyén vat liéu va thiét bi xac dinh s& san xuét ra mot san pham
6n dinh véi chat luong yéu cau.

5.25. Bat ky thay ddi dang ké nao d6i voi quy trinh san xuat, ké ca cac thay
ddi veé thiét bi hodc nguyén vat liéu, co thé anh huong dén chat luong san phém
va/hodc dd lap lai cuia quy trinh déu phai dugc tham dinh.

5.26. Phai dinh ky tai tham dinh cac phuong phap va quy trinh dé dam bao
chung van c6 kha niang dat duoc cac két qua du dinh.

Nguyén liéu ban diu

5.27. Viéc lya chon, ching nhén, phé duyét va duy tri, cung véi viéc mua
va chip nhan cic nha cung cip nguyén liéu ban dau phai dugc ghi lai trong hé
thdng chit lugng duoc pham. Mtc d6 giam sat phai pht hop voi rui ro cta ting
tai liéu, tinh dén ngudn gbc, quy trinh san xuat, su phic tap cia day chuyén
cung ung va lan str dung cudi cting ma chét liéu duoc dua vao san pham. Phai
duy tri cac bang chimg hd trg cho mdi nha cung cap / phé duyét vat lidu. Cac
nhan vién tham gia vao cac hoat dong nay phai co kién thirc cap nhat vé cac nha
cung cép, chudi cung tmg va cac rii ro ¢ lién quan. Khi c6 thé, vat lidu bat dau
phai duoc mua truc tiép tir nha san xuit nguyén liéu ban dau.

5.28. Tiéu chuan chét luong cta nguyén liéu ban dau duoc nha san xut
xay dung phai dugc thao luan va duoc su nhét tri voi nha cung cap. Tat ca cac
khia canh cta san xuat va kiém tra nguyén liéu ban dau, bao gdm cac yéu cau vé
xt 1y, d4n nhan va dong goi, cling nhu quy trinh khiéu nai va tir chéi déu nén
duoc ghi lai trong mot hop dong chét luong chinh thirc hodc trong tiéu chuin
chét luong.

5.29. Dé phé duyét va duy tri cic nha cung cip hoat chit va ta duoc, phai
c6 cac yéu cau sau day:

Hoat chat:

Viéc truy xuat chudi cung ng va cac rii ro lién quan, tir cac hoat chat
nguyén liéu ban dau dén san pham thudc thanh pham phai duoc danh gia va
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kiém tra dinh ky. Phai c6 cac bién phap phu hop dé giam rai ro dbi véi chat
lugng cua hoat cht.

Hb so chudi cung tmg va hd so truy xuat ngudn gdc cho ting hoat chat
(bao gom ca chat) phai ¢ sin va dugc luu gitt boi nha san xuat hodc nha nhap
khau ctia nha san xuat EEA.

Vi¢c thanh tra phai dugc thyc hi¢n tai cac nha san xuit va nha phan phéi
cac hoat chat dé x4c nhén rang chung phu hop véi thyuc tién san xuat tot co lién
quan va cac yéu cau thuc hanh phan phdi tot. Nguoi co gidy phép san xuét phai
tu xac minh hodc thong qua mdt don vi thuc hién thay méat cho minh theo hop
dong.

Thanh tra phai c¢6 thoi han va pham vi thich hop dé dam bao danh gia day
da va rd rang vé GMP; phai xem xét kha nang nhiém chéo tai chd tir vat lidu
khac. Bao céo phai phan anh day du nhimg gi di dugc thuc hién va nhin thay
trong cudc kiém toan véi bat ky thiéu sét duge xac dinh rd rang. Moi hanh dong
khic phuc va phong ngira yéu cau phai dugc thuc hién.

Céc cudc thanh tra tiép theo phai duoc tién hanh theo cac khoang thoi gian
xéac dinh boi quy trinh quan 1y rii ro chat luong dé dam bao duy tri cac tiéu
chuan va tiép tuc sir dung chudi cung tmg duoc chap thuan.

Ta duoc

T4 dugc va cac nha cung cap ta dugc phai duoc kiém soat mot cach hop 1y
dwa trén két qua cua danh gia rui ro chét lugng dugc chinh thirc hoa phu hop véi
“Huéng dan ctia Uy ban Chau Au vé danh gia rai ro chinh thirc dé xac dinh
Thuc hanh san xuat tét phu hop cho ta dugc pham dung cho con ngudi st
dung”.

5.30. B6i v6i mbi lan van chuyén vat liéu ban dau, cac kién hang phai duoc
kiém tra tinh nguyén ven va ddu niém phong ciing nhu su twong Gng giita phiéu
giao hang, don dit hang, va nhan cta nha cung cap, va thong tin di dugc chap
thuan ctia nha san xuat va nha cung cap duy tri bdi nha san xuat san pham thudc.
Check list ciia mdi 1an giao hang phai dugc luu lai.

5.31. Néu mot dot giao nguyén liéu bao gdm nhiéu 16 khac nhau, mdi 16
phai duoc xem xét riéng dé 1dy mau, kiém nghiém va xuit sir dung.

5.32. Nguyén liéu ban dau ¢ khu vuc bao quan phai duoc dan nhan phu hop
(xem Chuong 5, muc 13). Nhan phai c6 it nhat nhiing thong tin sau:

» tén duoc dat cua san phém va ma tham khao ndi bo, néu co;
> 5610 dugc dit luc tiép nhan;

> tinh trang ciia nguyén liéu chira bén trong, néu thich hop (vi du, dang
biét trir, dang kiém nghiém, da xuat, di bi loai);
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> ngay hét han hodc ngay phai kiém nghiém lai, néu thich hop.

Khi str dung hé théng bao quan hoan toan bang may tinh, tat ca cac thong
tin trén khong nhat thiét ghi rd trén nhan.

5.33. Phai ¢4 quy trinh hodc bién phap phu hop dé dam bao nhan biét dugc
nguyén liéu chra bén trong mdi thung nguyén liéu ban dau. Phai nhan dang
duogc cac thung nguyén liéu da dugc 1dy mau (xem Chuong 6, myc 13).

5.34. Chi dugc sir dung cac nguyén liéu ban dau di dugce bo phan Kiém tra
chat lwong cho xut cho sir dung va van dang trong thoi han ciia kiém nghiém
lai

5.35 Céac nha san xuit thanh phém chiu trach nhiém cho moi su kiém tra
cac nguyén lidu ban dau (2) nhu dugc mo ta trong ho so dang ky luu hanh. Ho
c6 thé sir dung cac két qua thir nghiém ting phan hodc toan bo tir nha san xuat
nguyén liéu da duoc phé duyét nhung t6i thiéu phai tién hanh kiém tra nhan
dang cua tung 16 (3) theo Phuy luc 8.

5.36 Ly do cho viéc thué ngoai ctia nhitng thtr nghiém nay phai dugc chung
minh va c6 tai lidu va phai ddp ing cac yéu cu sau:

i. Phai luu y dic biét dén cac bién phap kiém soat phan phdi (van chuyén, ban
budn, luu luu trit va phan phdi) dé duy tri cac dic tinh chét lugng cta vat liéu ban
dau va dé dam bao két qua kiém tra vin duoc 4p dung ddi véi vat lidu di van
chuyén;

ii. Nha san xuét san pham thudc phai tu kiém tra dinh ky, hodc thong qua
bén thtr ba, tai trong cac khoang thoi gian thich hgp dya trén nguy co rui ro tai
(cac) diém thuc hién thir nghiém (bao gom 1ay mau) cac nguyén liéu ban dau dé
dam bao tuan thi voi Thuc hanh t6t san xuat va véi cac thong sd ki thuat va
phuong phap thir nghiém duoc moé ta trong ho so dang ky luu hanh;

iii. Gidy chimg nhan phén tich do nha san xudt / nha cung cip nguyén liéu
ban dau cung cdp phai dugc ky boi mot ngudi duoc chi dinh co bang cip thich
hop va kinh nghiém. Chit ky dam bao rang mdi 16 da dugc kiém tra dé tuan thu
v6i ddc ta san pham dd duoc théng nhat trir khi sy dam bao nay duoc cung cip
riéng;

iv. Nha san xuat san pham thudc phai c6 kinh nghiém thich hop trong viéc
giao dich v&i nha san xuat nguyén liéu ban dau (ké ca kinh nghiém thong qua
nha cung cap) bao gdm danh gia cac 16 di nhan trudc d6 va lich st tudn thu
trude khi giam cac thir nghiém ty thuc hién. Bat ky thay doi dang ké trong qua
trinh san xuat hodc kiém tra phai dugc xem xé&t;

v. Nha san xuat san pham thudc ciing phai thuc hién (hoic thong qua mot
labo riéng dd duwoc phé duyét hop déng) mot phan tich day du dinh ky voi
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khoang thoi gian thich hop dua trén rai ro va so sanh két qua véi nha san xuét
nguyén liéu hodc chimg chi phan tich ctia nha cung cap dé kiém tra do tin cay
ctia nha cung cip. Néu thir nghiém nay xac dinh bt ky sy khac biét nao thi can
tién hanh diéu tra va thuc hién cac bién phap thich hop. Nging viéc chap nhan
gidy ching nhan phan tich ciia nha san xuat nguyén liéu hodc nha cung cap cho
dén khi cac bién phap nay duoc hoan thanh.

5.37. Chi nhimng ngudi dugc chi dinh méi duge cap phat nguyén lidu ban
dau, tuan theo mot quy trinh bang vin ban, dé dam bao dung nguyén liéu, dugc
can hodc do luong chinh x4c vao thung chira sach va dugc ddn nhan phu hop.

5.38. Tung nguyén liéu cap phat va trong luong hay thé tich cua ching phai
duoc kiém tra mot cach doc 1ap va vigc kiém tra phai dugc ghi lai.

5.39. Nguyén liéu cip phat cho mdi 16 phai duoc gitt cing véi nhau va
dugc dén nhan 1 rang dé dé nhan biét.

Thao tic ché bién — sin pham trung gian va ban thanh pham

5.40. Trudc khi bat dau thao tic ché bién, phai tién hanh céc bién phéap dé
dam bao khu vuc lam viéc va thiét bi 1a sach va khong c6 bat ky nguyén liéu ban
dau, san pham, du pham hoic tai liéu khong can cho thao tac sap dién ra.

5.41. San pham trung gian va ban thanh pham phai dugc bao quan trong diéu
kién phu hop.

5.42. Cac quy trinh quan trong phai duoc thAm dinh (xem “Tham dinh”
trong Chuong nay).

5.43. Phai thyc hién va ghi lai cac kiém tra trong qud trinh va kiém soat méi
truong can thiét.

5.44. Phai ghi chép va diéu tra vé bat ky sai léch dang ké nio so véi san
luong du kién.

Vat liéu bao goi

5.45. Viéc mua, quan 1y va kiém tra vat liéu bao géi so cap, bao bi in sin
phai duoc cha ¥ twong tu nhu ddi véi nguyén liéu ban dau.

5.46. Phai dic biét cha ¥ dén bao bi in sdn. Bao bi in sin phai dugc bao quan
trong cac diéu kién an toan thich hop dé c6 thé ngan chin viée tiép can trai phép.
Nhan cit roi va bao bi 1¢ in sén khac phai dugc bao quan va van chuyén trong cac
thung kin riéng biét dé tranh 13n 16n. Chi nhan vién c6 tham quyén méi duoc phép
cap phat vat liéu bao gbi dé sir dung theo mot quy trinh bang vin ban duoc phé
duyét.

5.47. Mbi lan cap phat hodc mdi 16 bao bi so cdp hay bao bi in sin phai
duoc cép mdt ma sb tham khao dic biét hodc ky hi¢u nhan dang riéng.
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5.48. Vat liéu bao goi so cép hodc bao bi in sin hét han hoic khong con
dung phai dugc huy bd va viéc huy bd phai duoc ghi lai.

Thao tac dong goi

5.49. Khi lén chuong trinh cho hoat dong dong goi, phai dac biét chu y
giam t6i da nguy co nhidm chéo, 1an 16n hosc thay thé. Cac san pham khac nhau
khong dugce dong goi gan nhau trir khi ¢6 ngan cach vat 1y.

5.50. Trudc khi bat dau thao tac dong goi, phai thyc hién cac bién phap dé
dam bao 1a khu vuc 1am viéc, day chuyén dong géi, mdy in va cac thiét bi khac
da sach va khong c6 san pham, nguyén vat liéu hay céc tai lidu sir dung trudc
d6, néu chiing khong can cho thao tac hién tai. Viéc don quang day chuyén phai
thuc hién theo dung danh muc kiém tra thich hop.

5.51. Tén va sb 16 cua san phiam dang xt 1y trén ddy chuyén phai dugc
trung bay tai mdi diém hodc day chuyén dong goi.

5.52. Tat ca cac san pham va vat liéu bao géi khi giao cho bd phan dong
g6i st dung phai dugc kiém tra vé sb luong, nhan dang va phu hop véi Hudng
dan dong goi.

5.53. Bao bi déng thubc phai sach trude khi dong thude. Phai cha y dé
tranh va loai bat ky tap nhiém nao, nhu manh thuy tinh hodc mau kim loai.

5.54. Thong thuong, viéc dan nhin phai tiép ngay sau dong goi va lam kin
cang nhanh cang t6t. Néu khong thuc hién duge nhu vay, phai ¢6 quy trinh thich
hop dé dam bao khong xay ra 1an 16n hodc dan nham nhan.

5.55. Phai kiém tra va ghi lai viéc thuc hién chinh xac cac thao tac in (vi
du, ma sb, han dung) dugc thuc hién riéng hoac trong qua trinh dong goi. Phai
chu ¥ viéc in bang tay va can kiém tra lai thuong xuyén.

5.56. Phai dac biét than trong khi dung nhan da cat roi va khi viée in dé duge
thyc hién & ngoai ddy chuyén. Thong thuong, nén sir dung nhan cudn hon 1a nhan
11, gitp tranh 1an 16n.

5.57. Phai kiém tra dé dam béo thiét bi dém nhan, thiét bj doc ma dién tir
hodc céc thiét bi tuong tu hoat dong chinh xac.

5.58. Nhitng thong tin dugc in hodc dap ndi trén vat liéu bao goi phai rd
rang va kho phai hodc kho tay xoa.

5.59. Viéc kiém soat san pham trén ddy chuyén trong qua trinh dong goi
phai bao gdom it nhét cac kiém tra sau:

a) hinh thirc chung ctia bao goi;
b) su dong goi c6 hoan thién khong;

¢) ¢6 dung dung san pham va vt liéu bao goi khong;
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d) viéc in dé co6 chinh xac khong;
e) su hoat dong chuan xac cua thiét bi giam sat day chuyén.

Mau d3 14y ra khoi day chuyén dong goi khong dugc tra lai.

5.60. San pham lién quan dén mot sy cb bat thuong chi dugce dua tro lai
qué trinh sau khi diéu tra, kiém tra dic biét va su chép thuan cta nhan vién co
tham quyén. Phai luu ho so chi tiét vé hoat dong nay.

5.61. Bat ky su khéac biét dang ké hodc bat thudng nao nhan thiy trong khi
d6i chiéu lwong ban thanh pham va bao bi in sin véi so lugng don vi thanh
pham phai dugc diéu tra va giai thich théa dang trude khi xuat 16.

5.62. Khi hoan thanh thao tic dong goi, bao bi di in s6 16 khong sir dung
t61 phai dugc hay bo va viée hity bo phai luu hd so. Néu bao bi in sdn chua c6
56 16 duoc tra vé kho thi phai tuan theo mot quy trinh bang vin ban.

Thanh phiam
5.63. Thanh pham phai biét trit cho t6i khi duoc phép xuit theo cac diéu

kién do nha san xuét quy dinh.

5.64. Viée dinh gia thanh pham va hd so tai lidu céh} thiét trudc khi xuat
san pham dé ban dugc mo ta trong Chuong 6 (Kiém tra Chat luong).

5.65. Sau khi xuat xuong, thanh pham phai dugc bao quan nhu hang hoéa sir
dung dugc theo nhitng dicu kién do nha san xuat quy dinh.

Nguyén liéu bi loai, phuc hdi va tra lai

5.66. Nguyén liéu va thanh pham bj loai phai dugc dan nhan rd rang chi 1d
tinh trang va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Chang phai dugc tra
lai cho nha cung cép hodc tai ché hay huy bo, néu thich hop. Bét cit bién phap
nao duoc ap dung ciing phai duoc ngudi ¢ thim quyén phé duyét va duge ghi
chép.

5.67. Viéc tai ché san phém bi loai chi nén 1a truong hop dac biét. Diéu nay
chi duoc phép néu chit luong san pham khong bi anh hudng, néu cac tiéu chuan
van dat va néu viéc tai ché duoc thuc hién phu hop vé1 quy trinh duge xac dinh
va phé duyét sau khi danh gia rui ro lién quan. Phai luu gitt hd so cua viée tai
ché.

5.68. Viéc phuc hoi toan bd hay mot ph?m cua cac 16 trude do dat yéu cau
chat luong bang cach hop nhat vao mot 16 ciia ciing san pham ¢ mot cong doan
san xuat nhat dinh phai dugc phé duyét trude. Viée phuc hoi nay phai dugc thuc
hién theo dung quy trinh xac dinh sau khi danh gia céc rdi ro lién quan, bao gdm
anh huong co thé dén tudi tho ctia san pham. Viéc phuc hdi phai duoc ghi chép.
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5.69. BO phan Kiém tra chat luong phai can nhic su can thiét vé viéc thir
nghiém bd sung ddi véi thanh pham di duoc tai ché, hodc trong d6 co dua vao
san pham phuc hoi.

5.70. San pham bj tra vé tir thi trudong va ngoai tim kiém soat cta nha san
xuat phai huy b trir khi chac chan rang chat lugng ciia chung van dat; chiing co
thé dugc xem xét cho ban lai, dan nhén lai hodc phuc hoi trong mot 16 sau do chi
sau khi duoc BO phan Kiém tra Chét lugng dénh gid nghiém ngit theo mot quy
trinh bang van ban. Phai tinh dén tat ca cac yéu té trong danh gia nay nhu: tinh
chét cua san phém, yéu cau cac diéu kién bao quan dac biét, tinh trang va lai lich
ctia san pham va khoang thdi gian ké tir khi san pham duoc xuat ban. Khi c6 bat
ctr nghi ngd nao vé chat luong san phém, khong duoc xem xét cho xuét lai hodc
sir dung lai, cho du viéc tai ché hoa chéat co ban dé phuc hoi hoat chat chinh 1a
c6 thé. Bat ky ap dung bién phép nao ciing phai ghi chép thich hop.

Sw thiéu hut sain phim do nhitng han ché trong sin xuit

5.71 Nha san xuat phai thong bao cho ngudi giit gidy phép luu hanh vé bat
ky mot han ché trong hoat dong san xuét c6 thé gay ra nhitng han ché bat thuong
trong viéc cung cAp san pham. Viéc thong bao nay phai duoc thuc hién kip thoi
dé nguoi gilt gidy phép luu hanh c6 thé bao cdo vé nhitng han ché trong viéc cung
cap thude cho cac co quan c6 thdm quyén co lién quan, pht hop v6i nghia vu
phép ly.
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Chuong VI
KIEM TRA CHAT LUQNG

Nguyén tic

Kiém tra Chat luong lién quan dén viéc 1ay mau, tiéu chuan va thir nghiém
cling nhu vé to chtrc, hd so tai liéu va quy trinh xudt xuong, dam bao rang cac
phép thir can thiét va thich hop di duogc thuc hién, va nguyén liéu khong duoc
XUuét sir dung, hodc san phém khong dugc xuét ban hodc cung cép cho dén khi
chat luong cia chung da duoc danh gia mot cach thoa dang. Kiém tra chat luong
khong chi gidi han ¢ cac hoat dong trong phong thi nghiém, ma con bao gdm tat
ca cac quyét dinh lién quan dén chit luong san pham. Su doc 1ap cua Kiém tra
Chét luong voi San xuét duge coi 1a nén tang cho hoat dong hi¢u qua ctua Kiém
tra Chat lugng.

Quy dinh chung

6.1. Mdi chi s¢ hitu gidy phép san xuat phai c6 mot Phong Kiém tra cht
luong. Phong Kiém tra chat lwong phai doc 1ap véi cac bd phan khac, va thudce
quyén quan 1y ciia mot ngudi 6 trinh d6 chuyén mén va kinh nghiém phu hop,
ngudi ndy c6 thé diéu hanh mot hodc nhiéu phong thi nghiém. Phai ¢6 du ngudn
luc dé dam bao tat ca cac ké hoach kiém tra chat lwong duoc thuc hién hi¢u qua
va dang tin cdy.

6.2. Nhiém vu chinh ctia Truéng phong Kiém tra chat luong duoc tom tit &
Chuong 2. Phong Kiém tra chit luong nodi chung con ¢ nhitng nhiém vu khéc,
nhu xay dung, tham dinh va thuc hién tit ca cac quy trinh kiém tra chat luong,
lwu gitr mau d6i chiéu ciia nguyén liéu va san pham, dam bao viéc ghi nhin bao
bi nguyén liéu va san phém chuin xac, dam béo viéc theo ddi dd 6n dinh cia san
pham, tham gia diéu tra khiéu nai lién quan dén chat luvong san pham, v.v.. Tat
ca hoat dong nay phai dugc thuc hién theo dung cac quy trinh bang vin ban va
néu can, phai duoc ghi chép.

6.3. Viéc danh gia thanh pham phai bao gdm tat ca cac yéu té lién quan, ké
ca cac diéu kién san xuat, két qua kiém tra trong qud trinh, xem xé&t hd so san
xuat (ké ca dong goi), sy phit hop véi tiéu chuan thanh pham va kiém tra bao goi
hoan chinh cubi cung.

6.4. Nhan vién kiém tra chét lugng phai tiép can khu vyuc san xuit dé iy
mau va diéu tra, néu can.

Thue hanh tot phong kiém tra chat lwong

6.5. Co so va trang thiét bi cuia phong Kiém tra chat luong phai dap tng
cac yéu cau chung va yéu cau cu thé dbi vé6i linh vuc kiém tra chit luong dugc
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néu trong Chuong 3. Khong nén di chuyén thuong xuyén thiét bi phong thi
nghiém gitra cac khu vuc c6 nguy co cao dé tranh 6 nhiém chéo ngiu nhién. Pic
biét, phong thi nghiém vi sinh phai dugc bd tri dé giam thiéu nguy co 1ay nhiém
chéo.

6.6. Nhan vién, co so va thiét bi cua phong thi nghiém phai pha hop véi
nhiém vu dit ra tiy theo tinh chat va quy mo cua hoat dong san xuét. Vi nhitng
ly do dic biét, co thé chdp nhan sir dung cac phong thi nghiém bén ngoai phu
hop vé6i cac nguyén tic chi tiét tai Chuwong 7, Thir nghiém theo hop dong, nhung
diéu nay phai dugc thé hién trong hd so kiém tra chit lugng.

Ho so tai liéu

6.7. Hd so tai liéu phong thi nghiém phai tuan theo cic nguyén tic néu tai
Chuong 4. Mot phan quan trong cta hd so tai liéu nay lién quan dén Kiém tra
chat luong va céc chi tiét sau ddy phai c6 sin cho Phong Kiém tra chat lugng:

i. cac tiéu chuan;

ii. Thl tuc mo ta viéc iy mau, kiém tra, luu hd so (bao gdm ca két qua lam
viée (test worksheets) va / hodc so ghi chép phong thi nghiém), ghi chép va xac
minh;

iii. Quy trinh va hd so cta viéc hiéu chuan / chimg nhén cac cong cu va bao
tri thi€t bi;

iv. Quy trinh diéu tra cac két qua Ngoai xu hudng va Ngoai tiéu chuan (va
Out Of Trend Out of Specification);

v. B4o c4o kiém dinh va / hodc gidy chimg nhan phan tich;

vi. Dt li€u tur giam sat moi truong (khong khi, nude va cac tién ich khac),
néu can;

vii. Hb so x4c nhan cac phuong phap thir, néu co.

6.8. Bat cur tai liéu kiém tra chit luong nao lién quan dén hd so 16 phai
dugc luu gitr trong thoi han theo nguyén tac dugc dua ra trong chuong 4 vé luu
gilt ho so 10.

6.9. Pbi véi mot s6 loai dir lidu (vi du, két qua kiém tra phan tich, san
lugng, ki€ém soat moi truong,... ) phai luu ho so dé cho phép danh gia xu hudng.

6.10. Ngoai cac thong tin 1a mot phan cua hd so 16, cac dit liéu gbc khac
nhu ghi chép va/hodac so tay phong thi nghiém phai dugc luu gitr va co6 san.

LAy miu

6.11. Viéc léy mau phai duoc thyc hién theo quy trinh béng van ban duoc
phé duyét, trong d6 mo ta:

> phuong phap ldy mau;
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dung cu su dung;
luong mau can lay;
hudng dan chia nhé mau theo yéu cau;

loai va di€u kién bao bi dung mau dugc st dung;

YV V V V

nhan dang cac thung hang duogc l1ay mau;

» than trong dac biét can tuan thu, dic biét khi léy mau cic nguyén liéu
vo trung hoac nguyén liéu ddc;

> diéu kién bao quan;

> hudng dan vé sinh va bao quan dung cu ldy mau.

6.12. Mau dbi chiéu phai 1a dai dién cua 16 nguyén li¢u hoac san phém da
duogc 1ay. Ciing ¢ thé 1iy cac miu khac dé giam sat giai doan dic biét nhét cia
qua trinh (vi dy, bat dau va két thic qua trinh). Ké hoach l1dy miu dugc sir dung
phai duoc bién minh hop 1y va dya trén cach tiép can quan 1y rui ro.

6.13. Bao bi dung mAu phai c6 nhan chi rd ndi dung bén trong, véi sb 16,
ngay ldy mau va thung hang duoc 1dy mau. Chung nén dugce quan 1y theo cach
dé giam thiéu nguy co tron 1an va dé bao vé mau khoi cac diéu kién bao quan
bt loi.

6.14. Huéng dan thém vé mau tham chiéu va luu gitr duoc néu trong Phy luc
19.

Thir nghiém

6.15. Cac phuong phap phan tich phai dugc tham dinh. Tat ca cac thao tac thir
nghiém mé ta trong gidy phép luu hanh phai dugc thuc hién theo dung phuong
phap da duoc phé chuan.

Phong thi nghiém dang st dung mot phuong phép thtr nghiém va khong thuc
hién viéc thdm dinh ban dau, can kiém tra tinh phu hop cua phuong phap thir. Tat
ca cac hoat dong thir nghiém duoc mo ta trong gidy phép luu hanh hodc hé so k§
thuat phai duogc tién hanh theo cac phuong phap da dugc phé duyét.

6.16. Két qua ctia cac thong sd dugc xac dinh 13 thudc tinh chat lugng hodc
1a dugc xac dinh 13 quan trong can duoc dénh gia va xu hudng hoa dé dam bao
chung phu hop véi nhau. Moi tinh todn can duoc kiém tra nghiém ngat.

6.17. Phai ghi chép lai cac phép thir da thyuc hién va ho so phai bao gdm t6i
thiéu cac dir liéu sau:

a) tén nguyén lidu hodc san pham va, dang bao ché, néu phu hop;
b) s6 16, va nha san xuat va/hodc nha cung cap, néu thich hop;

¢) tham chiéu quy trinh thir nghiém va tiéu chuan lién quan;
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d) két qua phép thir, bao gdm nhan xét va tinh toan, va tham chiéu cac
phiéu phan tich;

e) ngay tht nghiém;

f) chir ky tit cia nguoi thuc hién thr nghiém;

g) chit ky tit ciia nguoi xac nhan thir nghiém va tinh toan, néu co;

h) tuyén bd rd 1 cho xuat hodc tir chdi (hodc quyét dinh tinh trang khac)
va ngay thang, chir ky ctia nguoi chiu trach nhiém.

6.18. TAt ca cac kiém soat trong qua trinh, ké cé kiém soat dugc thuc hién
bdi nhan vién san xuit trong khu vuc san xudt, phai thuc hién theo phwong phap
dugc phé chuin cua Kiém tra Chat luong va két qua duoc luu lai.

6.19. Phai dic biét chu y ddi véi chat lwong thube thir, dung cu thuy tinh,
cac dung dich, chat d6i chiéu va méi truong nudi cdy cua phong kiém nghiém.
Chung phai duoc chuan bi va kiém soat theo diing quy trinh bang van ban. Mirc
d6 kiém soat phai twong xing véi viéc st dung cua chung va voi cac dir lidu vé
dd 6n dinh c6 san.

6.20. Chat chuan phai duoc thiét 14p phu hop véi muc dich st dung chung.
Viéc danh gia va chimg nhan chuan ciing phai dugc ghi mot cach rd rang va
duoc ghi hd so. Khi ma cac chat chuan chinh thirc tir cic ngudn cung cdp chuin
duoc thira nhan chinh thirc, thi tot nhét, ching dugc st dung nhu la chuin cap
mot, trir khi duoc danh gia diy du (viée str dung chuan thir cip 1a duoc chap
nhan khi ma viéc truy xuét, dbi chiéu ching voi chuin cép mot dugc chung
minh va dugc ghi vao hd so). Cac chat chuin dugc dién nay phai duoc str dung
theo muc dich dugc mo ta trong chuyén luan thich hop, trir truong hop c6 su cho
phép st dung ctia Co quan c6 thAm quyén qudc gia.

6.21. Céc thudc thu, dung dich thwr, cac tiéu chuin tham chiéu va moéi
truong nudi cdy trong phong thi nghiém phai dugc danh dau ngay pha ché, va
ngdy md va chir ky ctia ngudi pha ché. Ngay hét han thudc thir va méi truong
nudi cay phai duoc ghi trén nhan, cing véi cac diéu kién bao quan cu thé. Ngoai
ra, d6i voi cac dung dich thé tich, ngay cubi cung cua tiéu chuin hoa va hé sb
dong cudi cung phai duoc chi ra.

6.22 Khi can thiét, ngay nhan bat ky chit nao duoc st dung cho hoat dong
thir nghiém (vi du: thude thir, dung dich va cac tiéu chuan tham chiéu) phai duoc
ghi trén thung chira. Phai tuan theo Hudng dan st dung va bao quan. Trong mot
sO truong hop, co thé phai tién hanh kiém tra nhan dang va / hodc cac thir
nghi¢m khac ctia nguyén li¢u thude thir khi nhan hodc trude khi st dung.

6.23 Moi trudng nudi ciy phai dugc chudn bi theo yéu cau cia nha san xuat
moi truong trir khi cé chiing minh dya trén co s& khoa hoc nao khac. Hoat dong
clia tat ca cac moi truong nudi cay phai duoc kiém tra trude khi str dung.
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6.24 Moi truong nudi cay va chung vi sinh duge str dung phai duoc khir
nhiém theo modt quy trinh chuan va phai xir 1y theo cach thirc dé ngian ngira
nhiém chéo va giit lai cac chét can. Tudi tho sir dung trong phuong tién vi sinh
phai dugc thiét lap, ghi chép va duoc chimg minh khoa hoc.

6.25. Pong vat dung dé thir nghiém cac thanh phan, nguyén liéu hodc san
pham phai duogc cach ly trude khi sir dung, néu thich hop. Chung phai dugc nudi
dudng va kiém tra dé dam bao phu hop v6i muc dich sir dung. Pong vét phai
duoc dinh danh va luu giit h so day du, chi rd lai lich sir dung.

Chuwong trinh theo déi d§ 6n dinh lién tuc

6.26. Sau khi dua ra thi truong, phai theo ddi d6 6n dinh cua duoc phim
theo mot chuong trinh thich hop lién tuc dé cho phép phat hién cac van dé vé
d6 6n dinh lién quan dén cong thirc trong bao bi thuong pham (vi du, mé ta su
thay ddi vé muc do tap chit hodc do hoa tan).

6.27. Muc dich cua chuong trinh d6 6n dinh lién tuc 1a dé theo ddi san
pham trong sudt thoi han sir dung ciia chiing va dé xac dinh 1a san pham van duy
tri, va c6 thé ky vong van trong pham vi tiéu chuan theo diéu kién bao quan
duoc ghi trén nhan.

6.28. Chuong trinh theo ddi d6 on dinh lién tuc dugc ap dung chi yéu ddi
v6i dugc phim trong bao bi dé ban, nhung ciing can cin nhic dua ban thanh
pham vao chuwong trinh nay. Vi du, khi ban thanh phim dugc bao quan mot thoi
gian dai trudc khi dong goi va/hodc chuyén ché tir co sé san xuat dén co so
dong goi, phai nghién ciru va danh gia anh hudng cua diéu kién moi trudong
xung quanh dén do 6n dinh cta san phdm. Ngoai ra, phai xem xét t6i cac ching
trung gian ma san pham da duoc bao quan va sir dung trong mot thoi gian dai.
Nghién ciru d6 6n dinh d6i v6i san pham hoan nguyén duoc thuc hién trong qué
trinh phat trién san phdm va khong can theo ddi lau dai. Tuy nhién, khi thich
hop, d6 6n dinh cta san phidm hoan nguyén ciing co thé phai theo dai.

6.29. Phai c6 dé cwong mé ta chuong trinh theo doi 6 6n dinh lién tuc theo
nguyén tac chung ctia Chuong 4 — HO so tai liéu, va chinh thicc héa dudi dang
bao cdo. Thiét bi sur dung dé theo doi d6 6n dinh lién tuc (trong d6 co buéng
theo doi d6 on dinh) phai duoc danh gia va bao tri theo nguyén tac chung cta
Chuong 3 - Nha xuodng, thiét bi.

6.30. Bé cuong chuong trinh theo ddi d6 6n dinh lién tuc phai kéo dai dén
hét han dung va phai bao gdm, nhung khéng giéi han, nhitng thong s sau:

e 50 luong 16 cho mdi ham luong va ¢ 16 khac nhau, néu thich hop

e cac phuong phép thir vat 1y, hoa hoc, vi sinh vat va sinh hoc lién quan

e tiéu chi chip nhan

e tham chiéu t6i phuong phap thir
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e mo ta hé théng nép lo bao bi chira

e khoang thoi gian thir nghiém (thoi diém)

e md ta diéu kién bao quan (nén su dung cac diéu kién chuan hoa cua
ICH/VICH dbi véi thir nghiém dai han, pht hop véi viéc ghi nhin san pham)

e cac thong sb ap dung khac dic thu ddi véi duoc pham.

6.31. Bao c4o chuong trinh theo doi do 6n dinh lién tuc c6 thé khac véi bao
c40 nghién ctru do 6n dinh dai han ban dau dugc ndp trong hd so xin cAp phép
lwu hanh véi diéu kién 13 duge giai trinh va bang vin ban trong bao cdo (vi du,
tan suat thir nghiém, hodc mdi khi cap nhat theo khuyén co ctia ICH/IVCH).

6.32. Sb lugng 16 va tan sut thir nghiém phai cung cap luong dir liéu du dé
cho phép phan tich xu hudng. Trur phi ¢6 1y do khac, phai dua vao chuong trinh
nghién ctu do on dinh t6i thiéu mot 16 san phém san xuit mdi ndm cho mdi ham
lwong va mdi dang dong gbi so cap, néu phu hop (trir khi khong san xuét 16 nao
trong nim d6). Ddi voi san phdm dang theo ddi dd 6n dinh lién tuc yéu cau thir
nghiém trén dong vat va khong c6 phuong phap thay thé thich hop, co thé su
dung cac k¥ thuat da thim dinh, tan suit thir nghiém can tinh dén phwong phap
tiép can loi ich-rui ro. Nguyén tic thiét ké gop vao va thiét ké ma tran c6 thé ap
dung trong dé cuong néu co co sé khoa hoc.

6.33. Trong mdt s trudng hop, phai bd sung thém céc 16 vao chuong trinh
nghién ctru do 6n dinh lién tuc. Vi dy, nghién ctru do 6n dinh lién tuc phai dugc
tién hanh sau nhitng thay doi hodc sai l1éch dang ké d6i v6i ché bién hoic dong
go6i. Cac hoat dong tai ché, ché bién lai hodc phuc hoi ciing phai duoc xem xét
dua vao chuong trinh.

6.34. Két qua nghién ctru d6 on dinh lién tuc phai duoc cung cap cho cac
nhan vién chu chét va, dic biét cho Ngudi duoc Uy quyén. Truong hop nghién
ctru d6 6n dinh lién tuc tai co s& khac voi co s& san xuét ban thanh phém hoac
thanh pham, phai c6 hop dong bang vin ban giira cac bén lién quan. Két qua
nghién cuu do 6n dinh lién tuc phai co tai co s& san xuat dé co quan co tham
quyén xem xét.

6.35. Cac két qua ngoai tiéu chuan (OOS) hoic cic xu huéng khong dién
hinh dang ké phai dugc diéu tra. Cac két qua ngoai tiéu chudn, hodc xu hudng
bat lgi dang ké kéo dai phai duoc bao cdo v6i co quan c6 tham quyén lién quan.
Céc anh huong c6 thé xay ra doi véi 16 luu hanh trén thi truong phai duoc xem
xét theo Chuong 8 ctia Huéng dan GMP va tham khéao ¥ kién co quan cé thim
quyén lién quan.

6.36. Ban tom tat tit ca dir lieu phat sinh, ké ca cac két luan tam thoi vé
chuong trinh, phai bang vin ban va duogc luu giit. Ban tom tit ndy phai dugc
xem xét dinh ky.
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Chuyén giao ky thuit cic phwong phap thir nghi¢m

6.37. Trudc khi chuyén phuong phap thir nghiém, dia diém chuyén giao
phai kiém tra xem cac phuong phap thtr c6 phu hop véi phuong phap mo ta
trong Gidy phép luu hanh hay hd so k§ thuat co lién quan khéng. Viéc thim
dinh gdc cua (cac) phuong phap thir can duge xem xét dé dam bao tuan thu 8
yéu cau ICH / VICH hién tai. Phan tich khoang tréng (gap analysis) can duogc
thuc hién va luu ho so dé xac dinh cac thim dinh bd sung can duoc thuc hién,
trude khi bat diu qua trinh chuyén giao k¥ thuat.

6.38. Viéc chuyén cac phuong phap thir nghiém tir mot phong thi nghiém
(phong thi nghiém chuyén) sang phong thi nghiém khéac (phong thi nghiém nhan
duogc) phai duge mo ta trong mot quy trinh chi tiét.

6.39. Quy trinh chuyén phai bao gém, nhung khéng gidi han, cac thong sb
sau:

i. Xac dinh cac thir nghiém dugc thuc hién va cac phuong phap kiém tra co
lién quan dang dugc chuyén giao;

i1. Xac dinh cac yéu cau dao tao bd sung;

iii. Xac dinh céc tiéu chuan va mau thr nghiém;

iv. Xac dinh cac diéu kién van chuyén, luu trir dac biét cua cac hang muc
kiém tra;

v. Céc tiéu chi chp nhan phai dya trén nghién ciru thim dinh hién tai vé
phuong phép luan va vé cac yéu cau ICH / VICH.

6.40. Céc sai 1éch cua quy trinh nén dugc diéu tra trude khi dong qua trinh
chuyén giao k¥ thuat. Béo céo chuyén giao k¥ thuat nén ghi lai két qua so sanh
ctia quy trinh va phai x4c dinh cac khu vuc phai gia han lai phuong phap kiém
tra, néu co.

6.41. Néu thich hop, cac yéu cau cu thé dugc mé ta trong cac hudng dan
khac ctia Chau Au can dugc giai quyét dé chuyén cac phuong phap thir nghiém
dac biét (vi du: phé can héng ngoai).
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Chuong VII
SAN XUAT VA PHAN TiCH THEO HQP PONG

Nguyén tic

Viéc san xuét va phan tich theo hop dong phai dugc xac dinh, thong nhit va
kiém soat mot cach phi hop dé tranh nhimg hiéu 1dm c6 thé dan dén mot san pham
hay cong viéc khong dat yéu cau chat luong. Phai c6 hop dong bang vin ban giita
Bén Hop dong va Bén nhan Hop dong, trong d6 xac 1ap 16 rang trach nhiém cia
mdi bén. Hé théng quan 1y chat lwong cua Bén Hop dong phai néu rd cach thirc
nguoi duoc iy quyén thyc hién ddy du trach nhiém khi xuat mdi 16 san pham dé
ban.

Ghi chu:

Chuong nay dé cap dén trach nhiém ciia nha san xuat truéc Co quan co
Tham quyén cta cac Co quan EU vé cdp gidy phép luu hanh va gidy phép san
xuat. Trong bat ky phuong dién nao, ciing khong anh huong dén trach nhiém
phap 1y riéng ctia bén nhan hop dong va bén hop dong véi ngudi sir dung.

Quy dinh chung

7.1. Phai c6 hop dong bang vin ban dé cap dén viéc san xuat va/hodc phan
tich duoc thoa thuan trong hop dong va cac thoa thuan k¥ thuat lién quan dén hop
dong.

7.2. T4t ca cac thoa thuin vé san xuét va phan tich theo hop dong, bao gdm
cac thay d6i duoc du kién vé ky thuat hodc cic thoa thuan khac phai phu hop
v6i gidy phép luu hanh cta san pham lién quan.

7.3. Trudng hop ngudi giit gidy phép luu hanh va nha san xuat khong giéng
nhau thi phai cé sy sap xép phu hop, cé tinh dén cac nguyén tic dugc mo ta
trong chuong nay.

Bén hop dong

7.4 Hé thong chat lugng duoc pham cia Ngudi cung cip hop dong phai
bao gdm viéc kiém soat va xem xét cac hoat dong thué ngoai. Bén hop dong
chiu trach nhiém cudi cung dé dam bao cac quy trinh dugc thuc hién dé dam bao
kiém soat cac hoat dong thué ngoai. Cac quy trinh nay nén két hop cac nguyén
tac quan 1y rai ro chat luong.

7.5. Trude khi bit dau cac hoat dong thué ngoai, Bén hop déng chiu trach
nhiém danh gi4 tinh hop phéap, phi hop va tham quyén ciia Bén nhan thau dé
thuc hién thanh cong cac hoat dong thué ngoai. Bén giao thiu ciing ¢ trach
nhiém dam bao bang hop ddng rang cac nguyén tic va huéng dan cia GMP nhu
duoc giai thich trong Huéng dan nay duoc tuan thu.
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7.6. Bén Hop dong phai cung cap cho Bén nhan Hop dong tat ca cac thong
tin can thiét dé thuc hién cac hoat dong da ky mdt cach chuan xac theo diang
gidy phép luu hanh va cac quy dinh phap 1y lién quan khac. Bén Hop dong phai
dam bao 12 Bén nhan Hop ddng d nhan thirc day du vé cac van dé lién quan dén
san phﬁm hodc cong vi¢c co thé s& gay hai cho nha xuong, thiét bi, nhan vién,
cac nguyén liéu hodc san pham khac cta ho.

7.7. Bén hop dong nén theo ddi va danh gia hoat dong cua Bén nhan thau
va xé4c dinh va thuc hién bat ky cai tién can thiét nao.

7.8. Bén hop ddng nén co trach nhiém xem xét va danh gia ho so va két qua
lién quan dén cac hoat dong thué ngoai. Ho ciing phai tu dam bao, hoac dua trén
xéac nhan cua Nguoi duge ty quyén ctia Bén nhan hop ddng, rang tat ca cac san
pham va tai liéu do Ngudi nhan hop dong giao cho ho da dugc xir Iy theo GMP
va Gidy phép luu hanh.

Bén nhén hop dong

7.9. Bén nhan Hop dong phai co du co so va thiét bi, kién thic va kinh
nghiém, cling nhu nhan vién c6 du dé thuc hién thoa dang cong viéc do Bén hop
dong dit ra.

7.10. Bén nhan hop ddng phai dam bao tit ca san pham hodc nguyén licu
va kién thuc dugc giao cho ho 1a phi hop voi muc dich du kién.

7.11. Bén nhan hop dong khong dugc chuyén cho bén thir ba bat ky cong
viéc nao duoc giao cho minh trong hop dong ma thoa thuan dé khong duoc danh
gia va chap thudn trudc cia Bén hop dong. Cac thoa thuan giita Bén nhan hop
dong va bén thir ba phai dam bao thong tin va kién thirc, bao gom ca danh gia sy
phu hop cia Bén thir Ba, dugc soan thao theo cach thirc gidng nhu giita Bén hop
d6ng va Bén nhan hop dong ban dau.

7.12. Bén nhan hop dong khong dugc co nhitng thay ddi trai phép, ngoai
cac diéu khoan cua hop dong, c6 thé anh huong xau dén chat luong cua cac hoat
dong thué ngoai dbi véi Ngudi cung cip hop dong.

7.13. Bén nhan thau phai hiéu rang hoat dong thué ngoai, bao gdm ca hop
d6ng phan tich, c6 thé phai duoc kiém tra bdi cac co quan cé tham quyén.

Ban hop dong

7.14. Hop ddng phai dugc Bén Hop ddng va Bén nhian Hop dong soan
thao, trong d6 xac dinh trach nhiém tuong tng cia mdi bén lién quan dén san
xuat va kiém tra san pham. Cac khia canh k¥ thuat ctia hop dong phai duoc soan
thao ra soat boi nhitng ngudi c6 thim quyén cé kién thirc phi hop vé hoat dong
hop ddéng va vé Thuc hanh tt san xuat. Tat ca cac thoa thuan vé san xuat va
phan tich phai phu hop véi gidy phép luu hanh va sy nhét tri ctia ca hai bén.
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7.15. Hop d6ng nén md ta rd rang timg ca nhan thuc hién timg budc cua
hoat dong thué ngoai, vi du: quan ly kién thurc, chuyén giao cong nghé, chudi
cung mg, thau phy, chit lugng va mua nguyén vat liéu, thir nghiém va xuét
xuong vat li€u, thuc hién kiém soét san xuét va chat lugng (bao gém kiém soét
trong qué trinh san xuét, 1dy mau va phan tich).

7.16. HO so san xuét, phan tich, phan phdi va mau ddi chiéu phai dugc bén
Hop dong luu giit, hodc ¢ sin cho Bén hop ddng. Cac hd so lién quan dén viée
danh gia chét luong ctia mot san pham trong trudng hop khiéu nai hodc nghi ngo
khiém khuyét phai d& dang tiép cén va dugc quy dinh trong quy trinh giai quyét
khiém khuyét / thu hdi cua Bén hop dong.

7.17. Hop ddng nén cho phép Bén Hop dong thanh tra cac hoat dong thué
ngoai, do Bén nhan hop déng hodc nha thau phu da dugc chép thuan cua ho.
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Chuong VIII
KHIEU NAI, KHIEM KHUYET VE CHAT LUQNG VA THU HOI SAN
PHAM

Nguyén tic

Dé bao vé strc khoé cong df‘mg, phai c6 mot h¢ théng va cac quy trinh phu
hop dé luu trix thong tin, danh gia, diéu tra va ra soat cac khiéu nai bao gém cac
khiém khuyét vé chat luong tiém an, dé thu hdi mot cach hidu qua, nhanh chéng;
va dé diéu tra cac san pham tir mang ludi phan phdi khi can thiét. Cac nguyén
tac quan 1y rai ro chat luong nén duoc ap dung cho viéc kiém tra va danh gia cac
khiém khuyét vé chat lugng va qua trinh ra quyét dinh lién quan dén hanh dong
khic phuc, ngan ngira lién quan dén thu hdi san pham va cac hanh dong giam rui
ro khac. Huéng din vé cac nguyén tic nay duoc cung cap trong Chuong 1. Moi
co quan c6 tham quyén lién quan phai dugc thong bao kip thoi trong truong hop
c6 khiém khuyét vé chat lugng da duogc xac nhan co thé dan dén viéc thu hoi san
pham hoic bat thuong lién quan dén han ché trong viéc cung cip san pham (san
xuét bi 161, hong, phat hién gid mao, khong tuan thu véi Giéy phép luu hanh
hoic hd so ki thudt cua san pham hodc bat ky van dé vé chat luong nghiém
trong nao khac). Trong trudng hop phat hién san pham trén thi truong khong
phi hop v6i Gidy phép luu hanh, khong can thiét phai thong bao cho cac co
quan c6 tham quyén lién quan véi diéu kién muc d6 khong tuan tha phu hop cac
han ché ctia Phu luc 16 lién quan dén viéc xur 1y cac d6 1éch khong co trong ké
hoach.

Trong truong hop co hoat dong thué ngoai, hgp dong nén mé ta vai tro va
trach nhiém ctia nha san xuét, ngudi giit gidy phép luu hanh va / hodc nha tai tro
va bat ky bén tht ba lién quan nao khac lién quan dén viéc danh gia, ra quyét
dinh va pho bién thong tin, hanh dong lién quan dén giam nguy co ctia san pham
bi 16i. Huéng dan lién quan dén hop ddéng dugc cung cip trong Chuong 7.
Nhiing hop dong nay ciing nén dé cap dén cach lién hé véi nhitng ngudi cé trach
nhiém ¢ mdi bén dé quan 1y cac van dé vé khiém khuyét va thu hoi chat lugng.

Nhan s va to chirc

8.1. Nhan vién c6 kinh nghiém va duoc dao tao phu hop phai co trach
nhiém quan 1y khiéu nai va kiém tra khiém khuyét chat luong va dé quyét dinh
cac bién phap can thuc hién dé quan 1y bat ky (cac) rai ro tiém an nao duoc trinh
bay boi nhiing van dé nay, ké ca thu hoi. Nhimng ngudi nay phai doc 1ap véi don
vi ban hang va tiép thi, trir khi c¢6 xac nhan. Néu nhimg ngudi nay khong bao
gom Nguoi dugc uy quyén tham gia vao viéc chimg nhan xuat xudng 16 hang
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lién quan hodc 16 hang do, thi phai thong bao chinh thirc vé 16 hang d6 vé moi
cudc diéu tra, cac hoat dong nham giam rdi ro va moi hoat dong thu hdi mot
cach kip thoi.

8.2. Phai c6 du nhan luc va nguén luc duoc dao tao dé xir 1y, danh gia, diéu
tra va xem xét cac khiéu nai va cac khiém khuyét vé chat lugng va dé thyuc hién
bat ky hanh dong gidm rui ro nao, cling nhu nhan lyc va nguén luc duogc dao tao
day du dé quan 1y cac twong tac véi cac co quan cd tham quyén.

8.3. Phai xem x¢ét vi¢c st dung cac nhém li€n nganh, bao gém Nhan vién
quan 1y chat lugng dugc dao tao phi hop.

8.4. Trong trudng hop viée xtr Iy khiéu nai va kém chat luong duoc quan 1y
tap trung trong mot to chirc, vai trd va trach nhiém tuong dbi cua cac bén lién
quan nén dugc tai li¢u hoa. Tuy nhién, viéc quan ly tap trung khong nén gay ra
s cham tré trong diéu tra va quan 1y van dé.

Thi tuc xir Iy va diéu tra cac khiéu nai bao gém cac khiém khuyét vé
chit hrong

8.5. Phai co thu tuc béng van ban mo ta cac hanh dong phai thuc hién khi
nhan dugc khiéu nai. Tt ca cac khiéu nai phai duoc ghi lai va danh gia dé xac
lap xem liéu chung c6 dai dién cho mot nguy co khiém khuyét vé chat luong
hodc cac van dé khac.

8.6. Phai luu y dic biét dé xac dinh liéu truong hop khiéu nai hoic nghi
ngd khiém khuyét vé chat luong lién quan dén gia mao.

8.7. Vi khong phai tt ca cac khiéu nai nhan dugc boi mot cong ty déu 1a
khiém khuyét vé chat lugng, nhitng khiéu nai khong chi ra khiém khuyét vé chit
luong c6 thé duoc ghi lai mot cach hop ly va dugc thong bao cho nhoém hoac
ngudi ¢ lién quan chiu trach nhiém diéu tra va quan 1y cac khiéu nai cé tinh
chit nhu trén, nhu céac sy kién bat loi dang nghi ngo.

8.8. Phai ap dung cac quy trinh dé tao thuan loi cho yéu cau diéu tra chat
lugng ctia mot 16 san ph:flm thuéc nham hd tro diéu tra mot su kién bat loi dang
nghi ngd dugc bao céo.

8.9. Khi mot cude diéu tra vé khiém khuyét chét luong duoc bat dau, phai
c6 cac quy trinh dé giai quyét it nhat nhitng diéu sau day:

i. M6 ta vé khiém khuyét chat lugng dugc bao céo

ii. Viéc xac dinh pham vi 16i chat luong. Viée kiém tra hodc tht nghi¢m
tham khéao va / hodc cac miu luu gitt phai duoc xem xét nhu 1a mot phan cua
hanh dong nay, va trong mot sb truong hop, phai xem xét hd so san xuat theo 16,
hd so chirg nhén 16 va hd so phan phdi hang loat (dic biét d6i voi cac san pham
nhay cam vai nhiét do).
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iii. Can thiét yéu cau mot mau, hodc tra lai san phém bi 16i tr ngudi khiéu
nai va, néu mot mau duoc cung cap, phai thuc hién danh gia thich hop.

iv. Panh gia rui ro do khiém khuyét cht luong, dua trén mirc d6 nghiém
trong va pham vi 18i chét luong.

v. Qua trinh ra quyét dinh s€ duogc sur dung lién quan dén nhu ciu tiém an
vé giam thiéu rui ro cac hanh dong dugc thuc hién trong mang ludi phan phdi,
chang han nhu thu hdi 16 hodc san pham, hodc cac hanh dong khac.

vi. Panh gia tic dong ctia moi hanh dong thu hoi c6 thé anh hudng dya trén
su san ¢ ctia san pham thudc cho bénh nhan trén thi truong bi anh huong, va su
can thiét thong béo cho cac co quan lién quan vé tac dong do.

vii. Cac thong tin li€n lac ndi b va bén ngoai phai dugc thuc hi¢n lién
quan dén khiém khuyét chét luong va cac diéu tra lién quan.

viii. Xac dinh nguyén nhan gdc ré tiém an cua khiém khuyét vé chit luong.

ix. Phai xac dinh cac Hanh dong Sira chira khac phuc (CAPA) phu hop va
thuc hién cho van dé nay va dé danh gia hiéu qua cta nhitng CAPA do.

Piéu tra va ra quyét dinh

8.10. Cac thong tin duoc bao cdo lién quan dén cac khiém khuyét vé chat
lugng co thé duoc ghi lai, bao gém tat ca cac chi tiét ban dau. Tinh hop 1€ va
pham vi cua tt ca cac khiém khuyét vé chat lugng duoc béo cdo phai dugc 1ap
tai liéu va danh gia phu hop voi cac nguyén tac Quan 1y Rui ro Chat luong dé hd
trg cac quyét dinh lién quan dén mutrc d6 diéu tra va hanh dong duoc thuc hién.

8.11. Néu mot khiém khuyét vé chat lugng dugc phat hién hodc nghi ngd
trong mot 16, nén can nhic dé kiém tra 16 khac va trong mot s trudng hop cac
san phém khéac, dé xac dinh xem ching co6 bi anh huong khong. Pac biét, cac 16
khac c6 thé chira mot phan cua 16 bi 161 hodc cac thanh phan bi 18i phai dugc
diéu tra.

8.12. Cac cudc diéu tra khiém khuyét chat luong phai bao gém viéc xem lai
cac bao cdo 16i chat luong trude day hodc bat ky thong tin co lién quan dén cac
van dé cu thé hoic lap lai can su chu y vaco thé tiép tuc hanh dong diéu chinh.

8.13. Cac quyét dinh dugc dua ra trong va sau cac cudc diéu tra vé khiém
khuyét chét luong phai phan anh duoc muc do rai ro gy nén bai khiém khuyét
vé chat luong ciing nhu muc d6 nghiém trong cua bat ky sy khong tuan thu lién
quan dén cac yéu cau cua gidy phép luu hanh san pham / tiéu chuin san phdm
hoic GMP. Céac quyét dinh nhu vay phai duoc bao dam rang su an toan cua
bénh nhan duoc duy tri, twong xtng véi mirc do rui ro gay nén boi nhitng van dé
do.

8.14. Vi cac thong tin toan dién vé tinh chat va mirc d6 cia khiém khuyét
vé chat luong c6 thé khong phai lic nao ciing ¢ san & giai doan dau cia cudc
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diéu tra, cac quy trinh ra quyét dinh van phai dam bao rang cac hanh dong giam
rui ro thich hop dugc thuc hi¢n tai mdt thoi diém thich hop trong qua trinh diéu
tra. TAt ca cac quyét dinh va bién phap thuc hién 1a két qua ciia mot khiém
khuyét chat lugng phdi dugc ghi lai.

8.15. Nha san xuat phai bao céo kip thoi vé 16i chat lugng dén chu so hitu
gidy phép / nha tai tro va tit ca cac co quan cd tham quyén co lién quan trong
truong hop khiém khuyét vé chat lugng c6 thé dan dén viéc thu hdi san pham
hodc bat thuong lién quan dén han ché trong viéc cung cp san pham.

Phan tich nguyén nhan goc va hanh déng khic phuc va phong ngira

8.16. Phai phan tich nguyén nhan gbc ¢ mic d6 thich hop khi diéu tra cac
khiém khuyét chat luong. Trong trudng hop khong thé xac dinh dugc nguyén
nhan thyc su cia khiém khuyét chat luong, phai xem xét dé xac dinh (cac)
nguyén nhan gdc c6 thé xay ra nhat va giai quyét nhitng van dé do.

8.17. Khi nghi ngd hodc xac dinh sai 1dm ctia con ngudi 1a nguyén nhan
gy ra khiém khuyét vé chat lugng, phai xac dinh mot cach chinh thuc vé
nguyén nhan ndy, tuy nhién van phai than trong dé dam bao rang cac 15i hoic
cac van dé vé qué trinh, tha tuc hodc hé théng khong bi bé sot, néu co.

8.18. Phai xac dinh va thyc hién hanh dong khic phuc, phong ngira phu
hop dé tra 101 cho khiém khuyét vé chat lwong. Hiéu qua cta cac hanh dong nay
phai dugc theo doi va danh gia.

8.19. Ho so vé khiém khuyét chat luong phai duoc ra soat va dinh ky thuc
hién phan tich xu hudng d6i voi moi ddu hiéu dic biét hay cac van dé lap lai
phai dugc chu y.

Thu hdi sin phiam va cac hoat dong gidm rii ro tiém 4n khac

8.20. Phai thiét 1ap cac tha tuc bang vin ban, thudng xuyén xem xét va cip
nhat khi can thiét dé thuc hién thu hdi nao hodc thyuc hién bat ky hanh dong giam
rui ro nao khéc.

8.21. Sau khi moét san phém da dugc dua ra thi truong, moi hanh dong léy
lai san phim tir mang lu6i phan phdi c6 nguyén do tir khiém khuyét chat luong
phai duoc xem xét va quan 1y nhu 1a mot hanh dong thu hoi. (Diéu nay khéng ap
dung cho viéc thu hdi (hodc tra lai) cdc miu san phim tir mang ludi phan phdi
dé tao thuan loi cho viée diéu tra van dé / bao cdo vé khiém khuyét chét luong.)

8.22. Cac hoat dong thu hdi phai dugc bat ddu mot cach nhanh chéng va
vao bét ctr lac nao. Trong mot $6 truong hop, cac hoat dong thu hdi can duoc
khai dong dé bao vé stic khoé cong dong trudce khi xac dinh nguyén nhan gbc ré
va toan bo cac khiém khuyét vé chét luong.

8.23. Hd so phan phdi 16 / san pham phai sin sang cho ngudi chiu trach
nhiém thu hdi, va phai c6 day du thong tin vé ngudi ban si va ngudi truc tiép cung
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cép cho khach hang (c6 dia chi, s6 dién thoai va / hodc fax bén trong va bén ngoai
gior 1am viée, 16 hang va sb luong da xuat), ké ca sb luong hang xuat khau va mau
y té.

8.24. Trong truong hop cac san phim thude nghién clru, tat ca cac diém thir
nghi¢ém phai dugc xac dinh va cac nudc duoc xuét khau phai dugc chi dinh.
Trong trudng hop san pham thudc nghién ctru da duoc cap phép luu hanh, nha
san xuat san pham thudc nghién ctru can phdi hop v6i nha tai trg thong bao cho
ngudi git gidy phép luu hanh vé& moi khiém khuyét vé chat lugng cé thé lién
quan dén san pham y té dugc uy quyén. Nguoi bao tro nén thue hién mot thu tuc
dé nhanh chong 1am sang to san pham bi anh huéng (blinded product), noi can
thiét dé thu hdi nhanh chong. Ngudi bao 1anh phai dam bao rang thu tuc tiét 16
danh tinh ctia san pham bi anh hudng chi trong chirng muc can thiét.

8.25. Phai xem xét sau khi tham khao ¥ kién véi cac cac nha chie trach lién
quan, vé viéc hanh dong thu hoi nén mé rong dén dau trong mang ludi phan
phéi, c6 tinh dén nguy co tiém an ddi véi strc khoé cong dong va bat ky tac dong
nao hanh dong thu hdi dé xuat c6 thé gay ra. Cac co quan c6 thAm quyén ciing
phai dugc thong bao trong cac tinh huéng ma trong d6 khong cé hanh dong thu
héi dugc dé xudt cho 16 hang bi 15i vi 16 da hét han (chang han nhu véi cac san
pham bao quan ngan).

8.26. Tat ca cac co quan c6 thim quyén lién quan phai dugc thong bao
trudc trong truong hop san phém duoc dyu dinh s& dugce thu hoi lai. P6i véi céac
van dé rat nghiém trong (nghia 1a nhing truong hop c6 tiém ning tic dong
nghiém trong dén sirc khoé ciia bénh nhén), cac hanh déng giam nguy co nhanh
(nhu thu hoi san phdm) c6 thé phai dugc thuc hién trude khi thong bao cho cac
co quan c6 tham quyén. Bat cir khi ndo c6 thé, phai ¢ nhitng nd lyc dé dong ¥
nhirng diéu nay trude khi thuc hién voi cac co quan c6 thim quyén lién quan.

8.27. Ciing nén xem x¢ét lidu hanh dong thu hdi dugc dé xuét co thé anh
hudng dén thi trudong theo nhiing cach khac nhau va néu ding nhu vay, cac hoat
dong giam rii ro cy thé theo tig thi trudng phai duoc xdy dung va thao luan
v6i cac co quan chirc ning lién quan. C6 tinh dén viéc st dung nhitng liéu phap
dé thay thé trong trudng hop nguy co thiéu san pham ma khong co sy thay thé
trude khi c6 quyét dinh hanh dong giam riii ro chang han nhu thu hoi. Bét ky
quyét dinh nao khong thuc hién hanh dong giam rui ro duoc yéu cau phai duoc
thoa thudn voi co quan c6 thim quyén trude.

8.28. Cac san phém duoge thu hdi nén duoc xac dinh va lwu trit riéng bi¢t
trong mdt khu vuc an toan trong khi chd dg1 mdt quyét dinh veé sb phan cua ho.
Mot cach xur 1y chinh thic cua tat ca céc 16 duoc triéu hoi phai 1a thyc hién va
lwu tai liéu. Ly do cho moi quyét dinh thu hoi phai duoc ghi chép va thao luan
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v6i co quan c6 thAm quyén c6 lién quan. Viéc ting han st dung cua céc 16 dugc
lam lai va dang xem xét dé dua ra thi trudng lai cling phai duoc xem xét.

8.29. Qua trinh thu hdi phai dugc ghi lai cho dén khi két thiic va bao céo
két luan d3 ban hanh, bao gdm ca viéc dbi chiéu giita giao hang va thu hdi sd
lwong cac san pham, 16 hang c6 lién quan.

8.30. Hi¢u qua cua viéc bd tri tai chd cho viéc thu hdi lai phai dugc danh
gia dinh ky dé x4c nhan rang cac san pham van con hiéu lyc va phu hop dé su
dung. Nhitng danh gi4 nhu viy nén mé rong dén ca hai tinh hung trong gio lam
viéc cling nhu cac tinh hudng khéng c6 gid 1am viéc va khi thuc hién danh gia
nhu vay, can xem xét liéu cac hanh dong thu hdi “thir” ¢6 nén duoc thuc hién.
Viéc danh gia nay nén dugc ghi lai va chirng minh.

8.31. Ngoai viéc thu hdi, con ¢ cac hanh dong giam nguy co tiém an khac
c6 thé tinh dén dé quan 1y cac rui ro giy nén boi cac khiém khuyét vé& chat
lwong. Nhitng hanh dong nhu vdy c6 thé bao gdm viéc thong bao canh bao cho
cac chuyén gia chim soc stc khoé co lién quan dang st dung san pham bi 13i.
Cac hanh dong nay nén dugc xem xét theo tung trudng hop va thdo luan voi cac
co quan chtrc nang lién quan.

Chuong IX
TU THANH TRA

Nguyén tic

Phai tién hanh ty thanh tra dé giam sat viéc thuc hién va tuan thu nguyén
tac Thuc hanh Tét San xuét va dé dua ra cac bién phap khic phuc can thiét.

9.1. Phai kiém tra dinh ky cdc van dé&: nhan sy, nha xudng, thiét bi, hd so
tai liéu, san xudt, kiém tra chat luong, phan phdi san pham, ké hoach giai quyét
cac khiéu nai va thu hdi va, tu thanh tra, theo mot chuong trinh duogc sép dat
truéc nham kiém tra sy phi hop cia chung véi cac nguyén tic dam bao chat
lugng.

9.2. Tu thanh tra phai dugc nhimg ngudi ¢ thim quyén dugc chi dinh
trong cong ty tién hanh mot cach doc lap va chi tiét. Viéc kiém tra doc l1ap cua
cac chuyén gia bén ngoai ciing c¢6 thé hiru ich.

9.3. Tét ca cac dot ty thanh tra phai duoc ghi chép. Cac bao cao phai bao
gOm tat ca cac quan sat dugc thuc hién trong qué trinh thanh tra, va dé xut cac
bién phap khac phuc, néu thich hop. Béo céo vé cac bién phap thuc hién sau d6
cling phai duoc luu trir.
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PHAN II.
THU'C HANH TOT SAN XUAT NGUYEN LIEU LAM THUOC
— CAC YEU CAU CO BAN POI VOI DUQC CHAT

(Xem Thyc hanh tét san xuat nguyén liéu 1am thudc — Cac yéu cau co ban
d6i voi dugc chat cuia Hé thong thanh tra duoc pham — Phéan II Phu luc I1T)
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