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

Co s0 san xuat thude c6 truyén cé dang bao ché: Cao, don, hoan, bot, rugu
thudc, con thude, phai trién khai 4p dung cac ti€u chuan Thuc hanh tot san xuat
thudc cd truyén theo cac nguyén tac sau:

Chuong I
CHAT LUQNG DUQC LIEU VA NGUYEN LIEU BAN PAU

1.1. T4t ca cac duoc lidu, nguyén li¢u ban dau dwa vao san xuat phai dugc
kiém soat chat lugng dat du tiéu chuan 1am thubc, chi khi dép tmg céc tiéu chi
kiém soat va phu hop véi cac quy dinh c6 lién quan cta phap luat moi duge dua
VA0 San Xuét.

1.2. Tét ca cac duoc liéu trong co s phai duoc cung cip bdi cac co s¢ b
du diéu kién kinh doanh dugc liéu, vi thube o truyén, co6 ngudn gdc xuat Xt 16
rang theo quy dinh vé quan 1y chat luong duoc liéu, thudc cb truyén ciia Bo Y té.

1.3. Co s& phai c6 san luu di cac mau duoc liéu, nguyén liéu ban dau dé
d6i chiéu va str dung trong cac thir nghiém so sanh: kiém tra bang cam quan, bang
kinh hién vi, va bang cac phuong phap hoa hoc khac nhau. Phai c¢6 ho so luu lai
ghi lai két qua kiém soat va kiém tra, kiém nghiém duogc li€u, nguyén liéu ban
dau, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham.

Chuong I1
NHAN SU VA PAO TAO

2.1. Nguyén tic

Co so phai c6 du nhan vién ¢ trinh do dé thuc hién cac cong viéc thudc
pham vi trach nhiém cua nha san xudt. Phai xac dinh r5 trach nhiém cé nhan, trach
nhiém nay phai duoc cac ca nhan c6 lién quan hiéu rd va dugc ghi trong ban mo
ta cong viéc cua co so.

2.2. Quy dinh chung

2.2.1. Nguoi phy trach vé& chuyén mén va ngudi phu trach dam bao chit
luong thude ciia co s& phai c6 trinh d6 va chimg chi hanh nghé phu hop véi loai
hinh kinh doanh.
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2.2.2. Co so phai co di nhan vién c¢6 trinh d6 va kinh nghiém trong san xuét
thudc ¢ truyén pht hop cho cac bd phan san xuat va phu hop véi quy mo san
Xuat tai co sg.

2.2.3. Phu trach cac b phan san xuét, kiém tra, kiém soat chat luong, kho
bao quan phai co kién thirc, chuyén mén vé thudc co truyén. Phai c¢6 it nhat mot
ngudi c6 mot trong cac vin bang chuyén mén, ching chi, gidy chtng nhan chuyén
mon quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 13 Luat duoc.

2.2.4. TAt ca cic can bo ¢ trach nhiém déu phai ¢6 ban mo ta cong viéc cu
thé va phai dugc giao quyén thich hop dé thuc hién céac trach nhiém d6. Nhiém vu
ctia ho c6 thé dugce uy quyén cho cac can bd cip pho co trinh do dat yéu cau.
Khong duge c6 nhimng khoang trong ciing nhu su chong chéo khong giai thich
duogc vé trach nhiém cila cac nhan vién lién quan dén viéc ap dung GMP. Nha san
xuat phai c6 mot so do to chirc.

2.2.5. Tat ca nhan vién déu phai nim bat dugc cac nguyén tic GMP ¢ anh
huong toi ho va phai dugc ddo tao ban dau ciing nhu dao tao lién tuc lién quan
dén yéu ciu cong vi¢c cua ho, ké ca vé céc hudéng dan vé sinh. T4t ca nhan vién
déu phai duoc khuyén khich ung ho viéc xdy dung va duy tri cac tiéu chuan chét
luong cao.

2.2.1. Phai tién hanh cac budc dé phong ngudi khong ¢ nhiém vu ra vao
khu vuc san xuat, bao quan va kiém tra chat lugng. Nhiing nhan vién khong 1am
viéc o nhimng khu vuc nay khong dugc sir dung nhitng khu vuc nhu 16i qua lai.

2.3. Nhan su chii chdt

2.3.1. Céc nhén su chu chdt bao gdm Trudng cac bd phan san xuét, Truong
bo phan chét luong va nguoi duoc ty quyén. Truong cic bd phan san xudt va
truong bo phan chat lugng phai doc 1ap véi nhau. Trong mot s6 truong hop, cac
don vi ndy c6 thé duoc két hop lai thanh mot bo phan. Nguoi duoc oy quyén co
thé chiu trach nhiém d6i véi mot hodc nhiéu don vi chét luong nay.

2.3.2. Truong bd phan san xuat va trudng bo phan chat lugng c6 mot sb viéc,
trach nhiém phai chia sé, phéi hop lién quan dén chat lugng, bao gom:

a) Theo ddi va kiém soat diéu kién moi truong san xuat;

b) V¢ sinh nha may;

c) Tham dinh quy trinh va hi¢u chuan cac thiét bi phan tich;

d) DPao tao, bao gdm viéc ap dung va cac nguyén tic ciia QA;

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

f) Phé duyét va theo ddi cac nha san xuat theo hop dong;
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g) Thiét 1ap va theo dbi diéu kién bao quan cic nguyén liéu va thanh pham;

h) Thuyc hién va danh gia viéc kiém tra trong qu4 trinh;

i) Luu giit ho so;

i) Theo ddi sy tudn thu cac yéu cau cia GMP;

k) Thanh tra, diéu tra va 1dy mau dé theo ddi cac yéu td ¢ thé anh hudng
dén chit luong san pham.

2.3.3. Truéng bd phan san Xuét co nhitng trach nhi¢m sau:

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

b) Phé duyét cac hudng dan lién quan dén thao tac san xuét, ké ca cac kiém tra
trong qua trinh san xuét, va dam bao ching dugc thuc hién mdt cach nghiém ngat;

¢) Bao dam ho so san xuit dugc danh gia va ky boi ngudi duoc giao nhiém
vu nay;

d) Kiém tra viéc bao tri co s, nha xudng va may moc thiét bi lién quan dén
san Xuét;

¢) Bdo dam viéc tham dinh quy trinh san xuét va hiéu chuan céac thiét bi kiém
soat da dugc thyce hién va ghi chép lai trong ho so va c¢6 bao céo;

f) Bao dam thyc hién viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho nhéan vién
san xuat va viéc dao tao dugc diéu chinh phu hop v6i nhu cau.

2.3.4. Trudéng bd phan chat lugng c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chép nhan hoac loai bo cac nguyén liéu ban dau, nguyén li€u bao bi, san phém
trung gian, ban thanh pham, thianh pham so vdi tiéu chuan chat luong cia ching;

b)Panh gia ho so 16 san xuat;

c) Bao dam tat ca cac thu nghi¢m can thiét duogc thuc hién;

d) Phé duyét cac hudng dan 1dy mau, tiéu chuan chit luong, phuong phap thir
va cac quy trinh kiém tra chét luong khéc;

e) Phé duy¢t va theo doi viéc thuc hi¢n cac thr nghiém theo hop déng;

f) Kiém tra viéc bao dudng co sd, nha xuong, trang thiét bi;

g)Bao dam viéc tham dinh phu hop, bao gdm ca tham dinh cic quy trinh
phan tich, va hiéu chuan céc thiét bi phan tich dugc thuc hién;

h) Bdo dam viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cac nhan vién bo phan
chat luong dugc thuc hién va dap ung véi yéu cau cong viéc;

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



7) Giam sat vi¢c danh gia ndi bd hoac tu thanh tra;
k) Tham gia d4nh gia bén ngoai (danh gia nha cung cip);

1) Tham gia cac chuong trinh thdm dinh.

Chuong II1
NHA XUONG, THIET BI

3.1. Quy dinh chung

3.1.1. Nha xudng cta co s phai co vi tri, duoc thiét ké, xdy dung, stra chira
va bao dudng phu hop véi cac thao tac trong qua trinh san xuét va phu hop voi
quy mo san xuét tai co s&. Khu vuc san xuét, khu vuc hanh chinh, sinh hoat duoc
b6 tri hop 1y va tach biét 1an nhau.

3.1.2. Vi trf nha xudng phai thich hop sao cho tranh bi nhiém ban tir moi
truong xung quanh nhu khong khi, dat, nguén nude 6 nhiém hay tir cac hoat dong
khac gan d6; phai dam bao tranh cac tac dong cta thoi tiét, 1 lut, ran nit nén nha
va tranh dugc sy xam nhap hay trd ngu cua sau bo, dong vat gam nham, chim,
con trung hodc dong vat khac. Nha xudng va khu vye xung quanh nha xudng phai
duogc duy tri sach s& va ngan nap.

3.1.3. Nha xuong phai sach s€, kho rao, da anh sang, duy tri & diéu kién nhiét
d6, do am (néu can thiét). Phai trang bi cac thiét bi phong chdng chay nd, thiét bi
theo ddi diéu kién méi truong. Viée theo ddi phai co hd so luu lai.

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

3.1.5. Nha xuodng phai duogc thiét ké dam bao b tri day da cac khu vuc riéng
biét dé co thé tranh duogc nguy co nham 14n, sy nhidm chéo va céc sai sot khac gay
anh huéng x4u dén chét lugng san pham. Mit bang bd tri nha xuéng phai dam bao:

a) Phu hop v6i cac hoat dong san xuét khac thuc hién tai co s& d6 hay cua co
s& lan can;

b) Khong gian du rdng cho phép viéc sép dat thiét bi va nguyén vat liéu mot
cach co6 trat ty va hop 1y, thich hop vao1 hoat dong, trinh tu cong viée, dam bao
viéc trao d6i cong viéc va giam sat co hiéu qua cling nhu tranh viéc tap trung qua
dong hay 16n x0n;

¢) Han ché su ra vao cta nhimg ngudi khong c6 nhiém vu, khong st dung
khu vuc san xuét thanh dudng di ctia nhan vién, chira nguyén vat liéu hoic dé ton
trir cac vat liéu khac trong qua trinh san xuat.
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d) Tranh dugc nguy co nham 13n giita cac san pham, giira cac thanh phan,
kha ning nhiém chéo boi cac chit khac va nguy co bd sot cong doan san xuit;

3.1.6. Cac hoat dong lién quan khac co thé duoc bd tri riéng biét tai cac toa
nha hodc bé tri cing tda nha véi sy ngin cach phi hop nhung phai dam bao:

a) Phong dé thyc hién giai doan cudi cung cta thay trang phuc lao dong trudc
khi di vao san xuat phai gin lién khu vurc san xuét;

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

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

d) B0 phan bao tri nén tach biét khéi khu vuce san xuét, kiém nghiém. Trang
thiét bi hay dung cu bao tri dé trong khu vuc san xuat phai duoc giit trong phong
hay tu c6 khoa dé str dung cho viéc nay.

d) Truong hop c6 xudng san xuat hodc kho luu trir bén ngoai co s hoic
khong nam trong thiét ké thi phai duoc tham dinh theo quy dinh.

3.2. Khu vuc bao quan

3.2.1. Khu vuc bao quan phai du rong, phit hop véi quy md san xuat, phai co
cac kho bdo quan riéng biét, bao gém: nguyén li¢u 1a duoc liéu tuoi (néu co);
nguyén liéu duoc lidu dd so ché, nguyén liéu bao goi, ban thanh pham va thanh
pham, san pham bj loai bo, bi tra vé hay san pham bj thu hoi.

3.2.2. Viéc thiét ké khu vuc bao quan phai dam bao phong chéng duogc su xAm
nhap cua con trung, cac lodi gdm nham va cic dong vat khac, phai c6 bién phap
ngan ngua kha nang lan truyén cac dong vat, vi sinh vat theo vao cung dugc licu
nham tranh qua trinh 1én men, ndm mdc phat trién va ngan ngtra sy nhiém chéo.

3.2.3. Khu vuc bao quan phai duy tri ¢ nhiét 46, d6 am phu hop véi d6i
tugng bao quan hodc theo hudéng dan cua nha san xuat. Viéc bd tri gia, ké phai
dam bao khong khi c6 thé luu thong dé dang.

3.2.4. Su bd tri trong khu vuc bao quan phai dam bao phan biét va cach ly
pht hop dbi v6i duoc lidu, nguyén lidu, nguyén lidu bao goéi duge chip nhan hay
biét trit, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham, san pham biét tri¥,
san phém da duoc phép Xuét xuong, bi loai bo, bi tra vé hay san phém bi thu hdi.
Sy bo tri trong khu vuc bao quan duoc liéu va bao quan thanh pham phai dap tng
cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tt bao quan thude, nguyén liéu lam thude
tuong trng.
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3.2.5. Céc duoc liéu c6 doc tinh hoac dugc liéu quy hiém phai duogc bao
quan trong bao bi danh riéng hodc cac phong/khu vuc riéng biét va phai c6 nhan
riéng biét. Dbi voi bao quan dich chiét, cao chiét hay céac loai ché pham khac phai
tuan theo nhiing diéu kién phu hop vé d6 Am, nhiét do va anh sang; nhiing diéu
kién nay phai duoc duy tri va duoc giam st trong sudt qué trinh bao quén.

3.2.6. Phai b6 tri khu vuc danh riéng dé bao quan cac chat c¢6 yéu cau bao quan
dic biét nhu dung méi, nguyén liéu dé chay, nd, chit doc va cac chét tuong tu.

3.3. Khu vue so ché, xir Iy duoc liéu

3.3.1. Khu vuc so ché, xir Iy duoc liéu phai duoc thiét ké, bd tri cac phong
san xuat dam bao nguyén tic mot chidu dbi véi viée di chuyén cta nhan vién va
lwu chuyén cta nguyén liéu, san pham, rac thai nham muc dich ngin ngira 1n 16n
va/hodc nhiém chéo.

3.3.2. Phai ¢6 céac khu vuc riéng dé xir 1y, so ché duoc liéu. Cac khu vuc so
ché duge liéu nhu: loai bo tap chét; ngam, u; rua; cit, thai; séy kho va xtr Iy khac.
Cac khu vuc phai ¢6 su ngan cach vat ly dé tranh bui ban. Noi ria duoc liu, san
phoi hodc say kho dugc liéu theo yéu cau va quy md cia co so.

3.3.3. Khu vuc phoi, séy, hong dugc li¢u phai ddm bao thong thoang, co bién
phap chong su xdm nhap ciia con tring va chim, chudt, tha nuéi, phai dugc trang
bi day du gia, ké va cac thiét bi 1am kho khac.

Khéng duogc phoi dugce liéu truc tiép trén nén dat khong che pha. Néu dung
bé mit bé tong hay xi mang dé phoi thi phai dat duogc li¢u trén vai nhua hoac tam
trai khéc thich hop.

3.3.4. Khu vuc so ché, xtr Iy bién duoc liéu phai dé vé sinh, thong thoang va
dé thao tac, c6 hé théng nudc sach dat tiéu chuan téi thiéu nuée sinh hoat dé xir
Iy duogc liéu, nudce ria, trang cudi cung tdi thiéu phai 1a nude ubng duge. Nha
xuong phai co cac bién phap dé phong tranh sy xdm nhap ciia con trung, cu thé
d6i véi cac cong doan:

a) Cong doan xur Iy dugc li¢u tho (loai bo tap chét, dat cat, cac bd phan khong
dung dén, rira duoc lidu): nha xudng sach, dé vé sinh, tranh su tich tu va phat trién ctia
vi sinh vat. Puong ong thoat nudc phai duoc 1am kin, ¢6 bién phap tranh trao nguoc.

b) Cong doan lam tinh sach, thai, cit, séy kho va so ché duoc lidu (h?ip hoi,
rang, nung, sao, tam duoc liéu,...): nha xudng phai kin, d& vé sinh, phai dugc
trang bi cac thiét bi dé thong gi6, hut hoi am, 1am mat. Phai c6 bién phap xir Iy
bui phu hop ¢ cac cong doan c6 sinh bui nhu: cat thai, nghién duoc liéu tho....
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c) Cong doan san xuét bot duge lidu: Céac hoat dong cép phat, nghién, tron
va ray bot dugc li¢u, nguyén li¢u thé da lam sach dé, truc tiép dung trong bao ché
thudc co truyén phai duge thyc hién trong nha xudng kin, co hé théng loc khong
khi va xtr 1y khi thai/byi.

3.4. Khu vuc san xuit thanh phim

3.4.1. Nha xudng phai duge thiét ké, b tri cac phong san xuat phit hop voi
day chuyén san xuét (dang bao ché, cong suat du kién) va bao dam nguyén tic
mot chiéu ddi véi viée di chuyén cta nhan vién va luu chuyén cta nguyén liéu,
san phém, rac thai nhim muc dich ngin ngira 1an 16n va/hoic nhiém chéo. Dya
trén quy trinh san xuat dé bd tri cac khu vuc san xuat. Khu vuc san xuat phai phu
hop véi quy md san xuét, bao dam cac thao tac san xuat & cing mot khu san xuat
khong gay can tré 1dn nhau hodc khong gay can tré cho khu vuc san xuét 1an can.
Viéc san xuét thude co truyén c6 chia duge liéu doc thi phai kiém soat va giam
sat chat ché tir nguyén lidu ban dau dén khi xuat xudéng

3.4.2. Nha xuodng phai co hé thdng thiét bi chiéu sang duoc thiét ké va lap
dat day du dam bao cac cong viée duoc tién hanh chinh x4c. Phai dam bao gon
gang, sach s&, dugc bao tri, bao dudng & tinh trang tét va phai duoc 1am vé sinh
va tay tring theo cac quy trinh chi tiét bang vin ban, phai luu ho so vé qua trinh
vé sinh d6i voi timg 16 san xuét.

3.4.3. Nha xuong phai ddm bao gon gang, sach s€, dugc bao tri, bdo dudng
& tinh trang tot va phai duoc lam vé sinh va tay trung theo cac quy trinh chi tiét
bang van ban, phai luu hd so vé qua trinh vé sinh doi véi timg 16 san xuat.

3.4.4. Cac 6ng dan, mang deén va cac dich vu khac trong khu vuc san Xuat
phai duoc lap dit sao cho tranh tao ra cac hoc kho 1am vé sinh va viéc bao dudng
chung t6t nhat nén nam ngoai khu vuc pha ché.

3.4.5. Bdi voi cac hoat dong, qua trinh san xuét sinh bui nhu: léy mau, can,
tron va cac hoat dong lién quan dén nguyén liéu tu nhién dang tho phai dugc gidm
sat chat ché va co6 bi¢n phap nham tranh nhiém chéo chéng han nhu st dung h¢
théng hut bui...

3.4.6. Cac phong trong khu vuc san xuat phai co du dién tich dé thuan loi
cho céc thao tac ctia nhan vién, bao quan trong qué trinh san xuat, dit may moc
thiét bi va nguyén vat liéu mot cach co trat tw va hop 1y, sao cho han ché téi da
nguy co nham 13n giita cac san pham hodc cac thanh phan cta san pham, tranh
nhiém chéo, va giam toi da nguy co bo sot hodc ap dung sai bat ky mot budc san
xuat hay kiém tra ndo.
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3.4.7. O cac khu vuc nguyén liéu ban dau, nguyén li¢u bao goi truc tiép, san
pham trung gian, ban thanh pham tiép xtc véi moi trudng, bé mit phia trong
(twong, san nha, trin nha) phai nhin va khong duogc c6 cac vét nat hay mbi ndi
ho, khong giir lai hay sinh ra bui. San va tudng nha khu vuc pha ché phai lam
bang vat liéu khong thdm nude va rira duogce. Tiép gidp gitra tudng va san nha trong
khu vuc san xuat phai d& dang lam vé sinh. Phai tranh tao thanh cac khe k& kho
lam v¢ sinh va khu trung.

3.4.8. Cac hoat dong lién quan khac co thé duogc bd tri riéng biét tai cac toa
nha hoic bé tri cing toa nha véi sy ngin cach phu hop nhung phai dam bao:

a) Phong thay dd phai dugc ndi tryc tiép nhung cach bi€t vdi khu vuc san XUuat;

e) Khong bd tri nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vyc san xuat;

f) Phong kiém tra chat luong bd tri phai riéng biét voi khu vue san xuat. Viée
kiém soat trong qua trinh dugc phép thuc hién trong khu vuc san xuit nhung
khong dugc anh huong hodc gay nguy co cho qua trinh san xudt;

g) B0 phan bdo tri nén ¢ xa khu vuc san XUAt. Trang thiét bi hay dung cu bao
tri dé trong khu vuc san xuét phai duoc giit trong phong hay ti c6 khoa dé st dung
cho vi¢c nay.

3.4.9. Nha xudng phai kin, ¢6 hé théng cung cap khi véi cap loc twong duong
ISO 9 (loc cudi phai dat tir G4-F8) tuy theo yéu cau cua timg loai san pham va
quy trinh bao ché. Cu thé ddi véi cac cong doan:

a) Cong doan rira, cat dugc liéu: nha xudng kin (loc toi thiéu phai 1a G4),
phai co san thiét bi hat bui tai khu vuc danh cho céc hoat dong lya chon, cat thai
va nghién thudc tho.

b) Cong doan ché bién nhu hap hoi, rang va nung thudc thé cép loc phai thich
hop vé6i kha ning san xuét va phai duoc trang bi cac thiét bi dé thong gié, hat hoi
am, hat byi va lam mat va phai kin.

¢) Nha xuong dung cho chiét xuat va c¢6 dic thudc hodc thude chin phai trang
bi c4c thiét bi phong tranh nhi€m ban, nhiém vi sinh va nhiém chéo.

d) Nha xudng cho cac hoat dong cip phat, nghién, tron va ray cac thudc thd
da lam sach, cao kho truc tiép dung dé bao ché thudc thi phai 1a khu vuc kin, co
loc. Cép sach moi truong khu vuce xir 1y cudi cting ciia ban thanh pham (cao, cdm,
bot) s& dua vao cong doan bao ché san pham tiép theo phai dam bao dap ung theo
moi trudng cap sach cua cong doan ké tiép.
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3.5. Khu vue cin va cip phat

3.5.1. Viéc can duoc lidu co thé dugc thuc hién & phong riéng hoac khu vuc
riéng duoc b tri trong kho dugc liéu.

3.5.2. Viéc can nguyén li€u ban dau khéc phai thuc hién ¢ khu can riéng biét
duoc thiét ké cho muc dich can va co cép sach phu hop. Khu vuc can c6 thé nam
trong khu vuc bao quan nhung nén thuc hién trong khu vuc san xuat. Nguyén liéu
sau khi can chia 16, phan mé phai bao quan véi cac gia ké, 6 chira va bién phap
quan 1y phu hop.

3.5.3. Trudc khi tién hanh can, cap phat phai tién hanh kiém tra diéu kién
moi truong vé vé sinh, nhiét do, dd Am dé dam béao khu vuc can, cép phat duoc vé
sinh sach s€ va viéc can, cép phat duogc thuc hién chinh xac. Nhan vién thuc hién
phai mang trang phuc thich hop.

Phai c6 nhitng bién phap dé tranh nhiém chéo, 1an 16n trong khi can. Phai xay
dung quy trinh kiém tra quan 1y viéc cép phat duoc li€u, nguyén liéu ban dau, san
pham trung gian va ban thanh pham.

3.6. Khu vue kiém tra, kiém soat chit lwong

3.6.1. Khu vyc kiém tra, kiém soat chat lugng thube phai duge tach biét khoi
khu vuc san xuit. Phong kiém tra chét luong phai duoc thiét ké phu hop dé tranh
su 13n 10n, nhiém chéo, va du dé bao quan mau, chét chuan, dung moi, thudc thu
va ho so kiém soat, kiém nghiém.

3.6.2. Khu vyc tién hanh phép thtr sinh hoc, vi sinh (néu c6) phai cach biét
nhau va phai c6 riéng thiét bi xir Iy khong khi va cac thiét bi khac.
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Chuong IV
THIET BI VA HE THONG PHU TRQ

4.1. Thiét bi

4.1.1. Nha may san xuit phai dugc trang bi di cac thiét bi can thiét phu hop
cho viéc san xuét cac mat hang thude duoc phép san XUt tai co so.

4.1.2. Céc thiét bi san xuit phai duogc thiét ké, lya chon, ché tao, bd tri lép
dit va bao dudng thich hop dam bao thuan loi, an toan khi van hanh, dé 1am vé
sinh va bao dudng; ddm bao tranh dugc su nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh
duogc cac tac dong bat lgi anh hudng dén chat lugng san pham, cu thé:

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

- Dé dang thao lép dé vé sinh va kiém tra hodc chirng minh viéc v¢ sinh duogc
thyc hién thuong xuyén theo quy trinh;

- Lam giam t5i da nhiém ban, nguy co nham 1an hay bo sot cac bude trong
qua trinh san xuAt;

- Lap dat c6 khoang cach thich hop véi cac thiét bi khac dé tranh viée 16n
x0n, nhiém chéo va dam bao céc thao tic trong qua trinh san xuat.

- Thiét bi san xuat phai khong c6 bat ky nguy co nao dbi v6i chét luong san
pham. Céac bo phan cia thiét bi san xuat tiép xtic véi san pham khong dugc gay
phan tng, sinh ra hay hap thu cac chat & mirc d6 c6 thé anh hudng toi chat luong
san pham. Hé thong dudng 6ng ¢6 dinh (va van) phai dugc xac dinh rd rang ciing
nhu chi 10 dung dich bén trong.

- Nén str dung céc thiét bi kin, trudong hop phai ding cac may moc thiét bi
ho, hodc khi mé may moc thiét bi, phai than trong han ché tbi da tap nhiém.

- Céc thiét bi, vat liéu loc str dung trong qua trinh san xuat phai phi hop voi
dung méi chiét, dé tranh viéc giai phong hay hap thu cac chat khong mong mudn
c6 thé anh hudng dén san pham.

Thiét bi sy, rira va lam vé sinh phai duoc Iyra chon va str dung sao cho khong
tré thanh ngudn gay tap nhiém.

4.1.3. Can va céc thiét bi do ludng st dung trong hoat dong san xuat va kiém
tra chat lugng phai c6 khoang do va dg chinh xac phu hop, dugc hi¢u chuan theo
quy dinh, kiém tra va ghi chép dinh ky, thudng xuyén, duoc bao tri hop 1y. Viéc
hiéu chuén, kiém tra va bao tri phai dugc tién hanh day du va két qua phai duoc
ghi chép va luu gitr.
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4.1.4. Phai c6 cac quy trinh huéng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi,
dung cu va dam bao cac quy trinh nay duoc tuan thu day du.

4.1.5. May moc va trang thiét bj hong, khong str dung phai duoc chuyén ra
khoi khu vue san xudt va kiém tra chét luong. Néu khong chuyén ra ngoai duoc,
phai danh d4u hodc dan nhén ghi 15 1a d3 hong, dé phong vo ¥ st dung.

4.2. Hé thong phu tro

4.2.1. Hé thong xur Iy khong khi

- Phai c6 hé thong xir Iy khong khi tach riéng cho cac khu vuc san xuét, kiém
nghiém - khu vuc kiém nghiém vi sinh. Hé thong xir 1y khong khi véi cac cép loc
pht hop véi yéu cau cua hoat dong (san xuat, kiém tra chat lugng, bao quan) va
pht hop véi timg cong doan va ting loai san pham.

- Hé thdng xir 1y khong khi phai c6 dép tmg cong suét va phai duoc danh gia
tham dinh truéc khi dua vao st dung ciing nhu dinh ky giam sat, theo ddi va phai
Iwu ho so.

- Phai dinh ky béo tri, bao dudng hé thong xir Iy khong khi, viéc bao tri, bao
dudng phai dugc ghi lai

4.2.2. Hé thong xur 1y nude

a) Tuy vao yéu cau cua ting dang bao ché thudc, ngudn nudce dung cho muyc
dich san xuat phai dat tiéu chuan toi thiéu nuée sinh hoat hodc phéi dp tmg céc
tiéu chuan nudc dung phi hop véi yéu cau cia timg dang bao ché thudc;

b) Hé thong xtr 1y nudce phai duoc thiét ké, xay dung va bao dudng dé dam
bao san xuat nudc dat chat luong yéu cau va theo dung cong suat thiét ké. Nude
phai duoc san xuat, bao quan va phan phoi sao cho tranh su phat trién ctia vi khuan.

¢) Cac ngudn nudc, thiét bi xtr Iy nude phai duge theo dai thuong xuyén vé
6 nhiém hoa hoc, vi sinh... Két quéd theo do1 va moi hoat dong sita chira phai duoc
ghi lai. Hé thong xir Iy nudc phai duoc danh gia, tham dinh trude khi sir dung, hd
so tham dinh, danh gia phai duoc luu lai. Phai dinh ky ldy mau, kiém tra chat
luong nude ngudn, nudc phuc vu trong qué trinh san xuét.

d) Hé théng xur Iy nudc, cac duong dng cung cap nude phai dinh ky lam vé
sinh, bado dudng theo ding quy trinh da duogc phé duyét. Viéc v¢ sinh, bao dudng
phai dugc ghi lai.

4.2.3. Hé thong xur Iy nudc thai, khi thai va chét thai

a) Co so phai co bién phap xir Iy nude thai, khi thai va xur 1y cac chat phé
thai, phé liéu thich hop trong qua trinh san xuét, ddm bao an toan va vé sinh va
dap Gmg cac quy dinh vé vé sinh méi trudng;



14

b) Khuyén khich co so du tu xdy dung hé thong xir Iy chat phé thai, phé liéu
phu hop v6i quy mod san xuat tai co s¢, dam bao an toan va vé sinh.

4.2.4. Hé thong phong chay, chita chay

Co sd phai trang bi dt dung cu, thiét bi phong chay, chita chay va c6 phuong
an phong chay, chita chay duoc co quan phong chay chira chay phé duyét.

Chuong V
VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

5.1. Quy dinh chung

5.1.1. Co s6 phai thuc hién cac nguyén tic dam bao vé sinh nha xudng va vé
sinh ca nhan trong subt qua trinh san xuét thudc, bao gém viéc v€ sinh nha xuoéng,
v¢ sinh cd nhan, v€ sinh may, thiét bi va dung cu, nguyén li¢u bao goi, bao bi.

5.1.2. Co so¢ phai xay dung va ban hanh cac tiéu chuén cho viéc kiém tra vé
sinh trong san xudt; Tiéu chuin vé trang phuc lam viéc; Cach thirc kiém tra diéu
kién suc khoé ctia nhan vién; Cach thirc rira tay va sat trung.

5.2. V¢ sinh ca nhan

5.2.1. Co s& phai ¢6 bién phap dam bdo cac nhan vién tuan thu cac quy dinh
vé vé sinh c4 nhan phu hop véi cac yéu cau san xuat va tinh chat ciia dang bao
ché thudc.

5.2.2. Nhan vién phai dugc trang bi cac dung cu bao ho lao dong thich hop
nhu ging tay, mil va quan 40 bao ho lao dong, khau trang, gidy, dép pht hop cho
timg cong doan san xuat, ché bién. Phai c6 bién phap bao vé nhan vién tranh tiép
xuc truc tiép véi cac chét doc hai, cac duoc lidu ¢ kha nang gay di ing.

5.2.3. Khong dugc phép hut thude, an uéng, dé cay tuoi, thuc phém, do uéng
thudc chita bénh va cac d6 dung c nhan trong khu vuc san xuat, phong kiém tra
chat luong va khu vuc bao quan, hodc trong cac khu vuc khac co thé gy anh
huong bat 1oi toi chat luong san pham. Khu vuc vé sinh ¢4 nhan va giai lao phai
tach biét khoi cac khu vuc san xuat hodc kiém nghiém thubc. Phong thay va giir
quz‘in 40, khu vyuc tdm rira vé sinh phai c6 tu dung dd dung ca nhan va phu hop véi
s6 nguoi st dung.

5.2.4. Trang phuc ban phai dugc dé trong d6 dung kin dén khi duoc giit dung
cach. Phai c6 bién phap lam sach bao hg lao dong stir dung cho nhan vién lam viéc
& bd phan san XUAt.
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5.2.5. Khach tham quan hodc nhan vién chwa qua dao tao tot nhat 1a khong
nén dua vao khu vue san xuit va khu vuc kiém tra chat lugng. Néu khong thé
tranh, phai huéng dan cu thé viéc vé sinh cé nhan va quﬁn 40 bao ho theo quy dinh
va phai giam sat ho chat ché.

5.3. V¢ sinh nha xuéng

5.3.1. Co s0O phai xay dung quy trinh va phuong phéap v€ sinh nha xudng va
thiét bi phu hop véi yéu cau cia timg dang bao ché thude.

5.3.2. C4c tinh trang lién quan dén nha may, thiét bi, con ngudima céd thé anh
huong bat 1gi dén san pham déu phai duogc béo céo véi ngudi quan 1y truc tiép.

5.3.3. Phai c6 bién phap xtr 1y thuong xuyén chat thai tir bo phan san xuat dé
dam bao v¢é sinh cho khu vuc nay, tdi thiéu 01 ngay 01 lan. Chét thai phai duogc
tap trung vao cac thung thich hop dé chuyén dén cac diém thu gom déu din va
thuong xuyén, thung dung chat thai phai dugc danh dau rd rang. Khong duoc
phép tich trir cac nguyén liéu thai loai trong khu san xuat.

5.3.4. Thubc cb truyén diét chuot, chat diét con trung, chat chéng nim va vat
liéu 1am vé sinh phai khong duoc lam nhiém ban cac trang thiét bi, nguyén vat
liéu, nguyén liéu bao bi, san pham trung gian va thanh pham.

5.4. V¢ sinh thiét bi

5.4.1. Phai c6 cac quy trinh thao tic chuan hudng dan viéc san xuét, vé sinh
va bao dudng thiét bi, dung cu san XUat, trong do6 chi rd: viéc phan cong trach
nhiém lam vé sinh; lich trinh x4c dinh viéc vé sinh, bao dudng thiét bi; phuong
phap tién hanh; céc thiét bi va nguyén vat liéu duoc str dung; hudng dan viéc bao
quan cac thiét bi da duoc vé sinh sach khoi bi nhiém ban; kiém soat tinh trang vé
sinh thiét bi trudc khi st dung. Céc quy trinh ndy phdi duoc tuan thu day du.

5.4.2. Cac thiét bi va dung cu phai dugc lam sach ca bén trong va bén ngoai
sau khi st dung theo cac quy trinh di phé duyét. Thiét bi va dung cu sach phai
dugc bdo quan sach s€ va phai kiém tra do sach trude khi st dung. Phai co hd so
ghi lai viéc thuc hién v¢ sinh, kiém tra sau khi vé sinh va truée khi st dung.

5.4.3. Phai bd tri khu vuc dé 1am vé sinh va luu trit cac thiét bi, dung cu vé sinh.

5.4.4. Phai xay dung va phé duyét cac quy trinh vé sinh va khir tring thiét
bi, dung cuy, cac dd dung str dung trong viéc san xuét. Tdi thiéu quy trinh phai bao
gom céc thong tin: Nguoi chiu trach nhiém, thoi gian, lich trinh, phuong phapthuc
hién, trang thiét bi va vat liéu st dung dé 1am vé sinh; Phuong phéap thdo do hay
lép lai thiét bi; Viéc xac dinh loai bo 16 san xuat trudce; Viéc bao vé cac trang thiét
bi va dung cu sach tranh nhiém ban trude khi st dung.
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5.4.5. Nén st dung phuong phap 1am sach uét hodc lam sach bang chan
khong. Han ché phuong phap sir dung may nén khi, cac vat liéu tir soi va ban chai
dé tranh nguy co nhiém ban san pham.

5.4.6. Hd so vé viéc vé sinh, va viéc kiém tra trude khi st dung phai dugc
duy tri.

Chuong VI
NGUYEN VAT LIEU VA DUQC LIEU

6.1. Nguyén liéu ban dau

6.1.1. Nguyén liéu ban dau phai dugc cung cap boi cac nhitng nha cung cap da
duogc danh gia va phé duyét (nha cung cip c6 thé 1a nha phan phéi hodc nha san xuat).
Viéc mua nguyén liéu phai c6 sy tham gia cia nhitng nhan vién c6 kinh nghiém.

6.1.2. Tat ca cac nguyén liéu ban dau hodc nguyén liéu thd duoc sir dung
trong qua trinh san xuat phai co tiéu chuan chat luong va phai dugc kiém tra, kiém
nghiém dat chét luong.

6.1.3. Tiéu chuin nguyén liéu ban dau do nha san xuit thudc cb truyén xay
dung phai phtl hop véi tiéu chuan ctia nha san xuat nguyén liéu, trong d6 cac khia
canh quan trong trong san xuat va kiém tra chat lugng nguyén liéu nhu yéu cau
vé quan ly, dan nhén, va dong géi, cling nhu quy trinh khiéu nai va loai bo phai
dugc thong nhat.

6.1.4. Viéc xtr Iy nguyén liéu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét trit, 1dy
mau, bao quan, dan nhan, cép phat, ché bién, dong goi va phan phéi déu phai thuc
hién theo dung cac quy trinh hodc huéng dan bang vin ban va duoc ghi chép lai.

6.1.5. Voi mdi dot nhan hang, phai duoc kiém tra bao bi, niém phong cua
ting thung hang va su twong mg giita don dat hang, phiéu giao hang va nhan cia
nha cung cip. Néu dot nhan hang bao gdm nhiéu 16 khac nhau, mdi 16 phai dugc
tach riéng dé 1dy mau, kiém nghiém va xuét cho sir dung.

6.1.6. Nguyén liéu ban dau trong cac khu vic bao quan phai duge dan nhan
pht hop. Nhian it nhét phai c¢6 nhitng thong tin sau: tén san pham va ma ndi bo khi
can ap dung; s6 16 do nha cung cap quy dinh, va sb kiém soat hodc s 16 cia nha
san xudt, néu c6, déu phai duoc ghi vao hd so dé dam bao truy lai ngudn gc; tinh
trang ctia nguyén liéu dung bén trong (vi du: dang biét trir, dang kiém nghiém, da
xudt, bi loai, bi tra lai, bi thu hdi); ngay hét han hodc ngay phai tién hanh kiém
nghiém lai.
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6.1.7. Néu cac thanh phan/nguyén liéu duoc chuyén vao bao bi mdi, thi bao bi
moi nay phai dugc nhan dang voéi nhan c6 ndi dung: tén hodc ma sd cua thanh
phan/nguyén liéu, ma s6 tiép nhan hodic ma s6 kiém soat, khdi lugng trong bao bi mi.

6.1.8. Cac hoat dong xuat/xuat bo sung phai duoc giam sat day di, timg thanh
phan/nguyén liéu phai duoc kiém tra boi nguoi tht hai dé dam bao thanh
phan/nguyén liéu da duoc cho phép xuit kho dé str dung boi bd phan kiém tra chat
lugng, khdi lugng dung theo 1énh xuat kho va céc thung dung dugc xac dinh dung.

6.1.9. Phai co bién phap dé phan biét rd cac thung nguyén liéu da duoc 1ay
mau. Phai c¢6 cac thong tin sau ddy d6i voi mdi mau dugce ly: tén cua nguoi 1ay
mau, s6 luong mau lay duoc, do dung mau, ngay 1dy mau.

6.1.10. Nguyén liéu ban dau phai dugc biét trit cho téi khi dugc chip nhan
va cho phép str dung. Chi sir dung nhirng nguyén liéu ban dau da duoc duyét xuat
ctia bd phan quan 1y chat luong va dang trong thoi han sir dung. Viéc cap phat
nguyén li¢u ban dau phai dugc thuc hién bdi ngudi duge giao nhiém vy, theo
motquy trinh bang van ban dé dam bao dung loai nguyén liéu duoc can hoidc do
luong chinh xac vao cac thung dung sach c6 dan nhan ding.

6.1.11. Mdi loai vat liéu duoc cap phat va khéi luong hodc thé tich cua né
phai duoc kiém tra mot cach doc lap va phai duogc ghi lai.

6.1.12. Nguyén liéu cap phat dé san xuat mdi 16 thanh pham phai duoc dé
v6i nhau va dan nhin ro rang dé dé nhan biét diéu do.

6.1.13. Phai lap ho so ghi chép viéc nhap, xuét kho, tinh trang tdn kho cua
nguyén liéu, ban thanh pham va phai xay dung, thuc hién chuong trinh quay vong
ton kho theo nguyén tic hét han trude - xuit trudc (FEFO) va nhap trudc - xuét
trude (FIFO).

6.1.14. Nguyén li¢u bi loai bo phai dugc dan nhan 1o rang chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Cac nguyén lidu bi loai bo phai
dugc bao quan an toan va tach biét khoi cac nguyén liéu dugc chap nhan.

6.2. Duoc liéu

6.2.1. Dugc liéu phai dam bao chét lugng va c6 ngudn gbce 16 rang theo quy
dinh vé chat luong dugc lidu, thudc o truyén ctua Bo Y té. Co so san xuét thude
cb truyén thanh pham phai luu hd so day da thong tin vé chat luong va ngudn goc
cua dugc liéu theo quy dinh.

6.2.2. Duoc liéu phai dugc kiém tra chat lugng, dat tiéu chuin chat luong
va phu hgp véi cac quy dinh ¢é lién quan ctia phap luat méi duge dua vao san
xudt, pha ché va luu hanh.
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6.2.3. Kiém tra chét luong duogc liéu, nguyén li¢u:

- T4t ca céac duoc lidu déu phai dugc kiém soat chit chd vé chat lurong ngay
tur khi nhap kho. Viéc kiém soat phai duoc thuc hi¢n theo timg don vi bao goi
duoc li€u, tai cac vi tri khac nhau cua bao goéi bdi nguoi co trinh @6 va co6 kinh
nghiém phu hop vé duoc liéu, thude co truyén.

- Phai ¢6 sin cadc mau duoc liéu dbi chiéu dé st dung trong cac thur nghiém
so sanh: kiém tra bang cam quan, bang kinh hién vi, va bing cac phuong phap
hoa hoc khac nhau. Viéc léy mau duoc liéu, san phém trung gian, ban thanh phém
va thanh pham phai duoc thyc hién theo cac quy trinh da duoc co sé phé duyét va
phai do cac ¢4 nhan c6 chuyén mon va kinh nghiém vé dugc liéu thuc hién.

- Phai c¢6 ho so ghi chép, dé chimg minh rang tat ca cac quy trinh ldy mau,
kiém tra va kiém nghi¢m can thiét déu da thuc su duoc thuc hién theo quy trinh,
va bat ky sai 1éch nao so véi quy trinh déu da duoc ghi day du vao hd so.

- Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuan d6i véi cac
duoc liéu, nguyén liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham. Phai
luu gitr di lwong mau luu cua duoc liéu, nguyén liéu, ban thanh phém va thanh
pham cho ting 16 san xuat.

6.2.4. So ché:

- Duoc liéu phai dugc kiém tra va phan loai trude khi so ché. Cong tac kiém
tra bao gém: Kiém tra béng cam quan dé xem co bi 13n loai duoc liéu khac hodc
nhitng bo phan khong st dung, loai tap chat; danh gia cam quan (hinh dang, kich
¢, mau sic, mui, vi, mic do hu hong, ty 1€ vun nat...).

- Phai ¢6 quy trinh so ché, xir Iy duoc liéu. Khi xtr Iy duoc li€u phai cha y
sao cho viéc xu Iy khong 1am anh hudng dén chat lugng duogc lidu.

- Tuy theo yéu cau timg loai dugc liéu khac nhau ma ap dung cac phuong phap
so ché, 1am kho thich hop theo cac cach nhu: lam khé duoc li¢u béng cach phoi am
can (hong trong gi6 & chd tréng va ram, tranh nang); rai I16p mong trén khung phoi,
trong phong hay nha c6 1udi chin; phoi nang truc tiép néu thich hop; say trong
10/phong hodc may sdy; sdy bang ltra gian tiép; nudng; dong kho; siy bang 10 vi
song hodc thiét bi séy hé)ng ngoai. Phai khéng ché nhiét d6 va d6 am khi c6 thé
duoc dé tranh 1am hong hodc bién ddi cac thanh phr:in c6 hoat tinh sinh hoc.

- Néu séy kho trong nha thi phai x4c dinh tho1 gian, nhiét do séy, dd 4m va cac
diéu kién khac can cir theo ting bo phan dung (nhu 14, ré, than, vo hoa...) va cac
hop phén thién nhién dé bay hoi nhu tinh ddu. Néu c6 thé, nén gii han ngudn nhiét
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dung dé say kho truc tiép (ding lira), va gitr nhiét do dudi 60°C. Néu dung nhiing
nguén Ira khéc thi phdi tranh viéc cac nhién li¢u va khoi tiép xuc voi duoc liéu.

- Phai xay dung céac bi¢n phap loai bo cac duoc li¢u sau khi ché bién néu
khong dat tiéu chuan chat luong.

6.2.5. Bao quan duogc li¢u

- Phai theo dbi va ghi chép day du diéu kién bao quan;

- Phai xay dung va ap dung hé thong nhin theo di tinh trang duoc liéu, nguyén
liéu, ban thanh pham va thanh pham trong d6 c6 cac loai nhin khac nhau danh cho
biét trit, chdp nhan va loai boé voi cac thong tin can thiét nhu: tén nguyén licu, sd
16, s6 kiém nghiém, ngay xuét/loai bo hodc ngay thir nghiém lai/ngay hét han.

- Nhan trén bao goi dugc li€u thd phai thé hién: tén duogc liéu, tén latin, b
phan dung, ngudn gbc/xuat xr (dia diém noi thu héi, nuéc xuat khau hoic ving
xuét khau), thoi diém thu hdi, ngay nhap kho, s kiém soat va/hogc s6 hoa don.

- Dugc liéu sau khi so ché phai duoc dong goi trong bao bi kin c6 dan nhan
voi1 cac thong tin chinh nhu: tén co s& ché bién duoc liéu, tén duogc liéu, bd phan
dung, s6 dang ky luu hanh (néu c6); ngudn gdc/xuat xir; trong luong déng goi;
ngay so ché, ché bién, dong goi; diéu kién bao quan; s 16 kiém soat; han st dung;
tiéu chuan chat luong, 46 4m (néu co).

- Phdi quy dinh tan suét dao kho, hong gi6, phoi khé céc loai dugc liu dugc
bao quan trong kho.

- Viéc x6ng dé bao quan dugc liéu chi duoc ap dung khi khong con bién phap
nao khac va phai co quy dinh thoi gian cach ly trude khi xuét st dung.

6.3. Nguyén li¢u dong goi

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

6.3.2. Viéc mua, quan 1y, kiém tra cac nguyén liéu bao goi truc tiép va bao
bi in sin déu phai thuc hién nhu ddi v6i nguyén li¢u ban dau.

6.3.3. Cac vat lidu dong goi, phai duoc bao quan trong diéu kién an toan dé
loai trir kha nang bi tiép can trai phép va dugc cap phat dudi sy gidm sat chat ché.

6.3.4. Céc loai nhan cét roi cac vat liéu da in khac phai dugc bdo quan va van
chuyén trong cac thung riéng dong kin dé tranh nham 1an. Chi c6 nguoi dugc giao
nhiém vu méi dugc phép cip phat nguyén liéu bao goi theo mét quy trinh bang
van ban da duoc duyét.
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6.3.5. Mdi 1an giao hang hozic mdi 16 bao bi truc tiép hodc bao bi in san phai
dugc quan 1y theo 16 hodc ma hoa bang ky hiéu nhan dang riéng dé truy xuat dugc
cac thong tin vé 16 san pham.

6.3.6. TAt ca san pham va nguyén liéu bao géi khi giao cho bo phan dong goi
st dung phai dugc kiém tra vé sb lugng, nhan dang, va dat yéu cau theo huong
dan dong goi.

6.3.7. Bao bi tiép xtc truc tiép hoic bao bi in sin hét han hoic khong con
dung duogc phai dem huy va viéc huy bo nay phai duge luu ho so.

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

7.1. Quy dinh chung

7.1.1. Co s& phai dam bao cac thao tac san xuit duoc thue hién theo quy trinh
d3 dang ky trong gidy phép san xuat va gidy diang luu hanh thude.

7.1.2. Phai bd tri s6 luong nhan vién san xuat pht hop va phai ¢ bién phap
thich hop dé giam sat tat ca cc thao tac san xuat. Cac nhan vién phai mic trang
phuc thich hop dé tién hanh céc thao tac ché bién. Viéc san xuét phai duoc thuc
hién va gidm sat boi nhitng nguoi ¢ thim quyén. Chi nhitng ngudi c6 tham quyén
m&i duoc ra vao khu vuc san xuét.

7.1.3. Céc thao tac trén cac san pham khac nhau khéng duoc tién hanh dong
thoi hodc lién tiép trong cing phong trir khi khong c6 nguy co nham 14n hodc
nhiém chéo.

7.1.4. Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc biét trit ngay sau khi
nhan duoc hodc san xuét, cho dén khi dugc phép sir dung va phan phdi. Viée bao
quan nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc thuc hién trong diéu kién phu
hop va sép Xép theo mot cach co trat tu dé cho phép vi¢c phan tach 16 va dao kho.
Nguyén liéu ban dau phai duoc kiém tra dé dam bao rang nguyén liéu dugc giao
nhan dung va tranh nham lan.

7.1.5. Viéc xir Iy nguyén vt liéu va san phdm bao gdm tiép nhan va biét
trir, léy mau, bao quan, dan nhan, cép phat, ché bién, dong goi, va phan phéi déu
phai thue hién theo dung cac quy trinh hodc hudng dan bang van ban va dugc ghi
chép lai. Cac san pham trung gian dugc mua phai duoc xtr 1y khi giao nhan nhu
1a cac nguyén li¢u ban dau.

7.1.6. Viéc san xuét phai thyc hién theo dung quy trinh hodc hudéng dan.
Néu c6 xay ra sai 1éch, thi sai 1éch d6 phai dugc thuc hién theo quy trinh da duyét.
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Sai léch phai c6 su phé duyét bang van ban ctia ngudi co thim quyén. Phai tién
hanh kiém tra vé san luong va ddi chiéu s6 luong dé dam bao khong co sy khac
biét so véi gioi han cho phép.

7.1.7. Khi 1am viéc véi nguyén liéu va cac san pham kho, phai c6 bién phap
phong ngira dic biét dé ngin chin su phat sinh va phan tan cta bui. O mdi giai
doan ché bién, san phém va nguyén liéu phai dugc bao vé khoi nhiém vi sinh va
cac tap nhiém khac

7.2. Séan pham trung gian va ban thanh phim

7.2.1. Phai c6 hé théng biét trit va xuat kho ddi v6i ban thanh pham va thanh
pham, bao gom ca viéc xac dinh rd rang trang thai ciia san pham (biét trit, xuat
xuong, loai bo). Phai xay dung hé thdng va quy trinh cho viée xt Iy cac nguyén
liéu/san pham trung gian/ban thanh pham/thanh pham khong dat yéu cau.

7.2.2. Céc san pham trung gian va ban thanh pham nhap kho phai dugc xir
Iy khi nhan nhu d6i v6i nguyén liéu ban dau. Tét ca cac 1an xuat san pham trung
gian va ban thanh pham ké ca nhing 1an xuat bd sung theo yéu cau cua san xuat
phai c6 chung tir day di. Khong duoc dé cac san pham trung gian va ban thanh
phém tiép xuc truc tiép Xuéng mat san, mat dat.

7.2.3. Trudc khi thyc hién bat ky thao tac ché bién nao, phai kiém tra 46 sach
ctia khu vue lam viéc va may moc thiét bi va dam bao khong co cac nguyén liéu
ban dau, san pham trung gian, san pham du, nhin hodc tai liéu khong can thiét.
Phai loai bo cac nhén hodc dau hiéu phan biét di duoc st dung trude do.

7.2.4. Tét ca nguyén vt liéu, cac thung chira san phdm trung gian va thiét bi
chinh duoc str dung tai moi thoi diém trong qua trinh san xuét phai duoc dan nhan.
Phai c6 thiét bi chtra dung cho céc thao tac phan loai va lya chon thude cd truyén
thé da duoc 1am sach. Bé mit cta cac thung chira phai nhén, phéng va dé vé sinh.
Néu céc thanh phan/nguyén liéu duoc chuyén vao bao bi méi, thi bao bi méi nay
phai duoc nhan dang v6i nhan cé ndi dung: tén hoac ma s6 cua thanh phén/nguyén
liéu, ma s6 tiép nhan hodc ma so kiém soat, khéi luong trong bao bi méi.

7.2.5. San lugng cubi cuing cia timg 16 san xuét phai duoc ghi lai va kiém tra
d6i chiéu v6i nang suat 1y thuyét. Trong trudng hop co su thay doi dang ké, phai
tién hanh diéu tra nguyén nhan trudc khi xuat xuong hoic tiép tuc xu 1y.

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

7.3. Quy trinh sin xuit
7.3.1. Hé thé)ng danh sb 16, mé
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a) C6 hé thong mo ta nhiing chi tiét cia viéc danh s6 16 ké ca viéc nhan dién nguyén
liéu ban dAu, vt liéu bao bi, san phén trung gian, ban thanh phélm va thanh phém;

b) Viéc cap sb 16, mé phai dugc ghi chép ngay va phai bao gém céc théng
tin: ngdy cap sd, nhan dién san pham va c& 16, mé.

7.3.2. San xuét

a) Phai bd tri s6 lugng nhan vién san xuat phu hop va phai c6 bién phap thich
hop dé giam sat tit ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mic trang phuc
thich hop dé tién hanh céc thao tac ché bién.

b) Mai trudng va cac diéu kién san xuét phai dap Gmg theo quy dinh. Tét ca
cac thiét bi ché bién déu phai duoc kiém tra trude khi str dung. Céc thiét bi can,
do luong phai duoc hiéu chuan va c6 do chinh xac phi hop véi nguyén liéu phai
can, dong.

¢) Phéi c6 quy trinh so ché, xur Iy dugc liéu. Khi xtr Iy dugc lidu phai cha
sao cho viéc xir Iy khong 1am anh huéng dén chat luong dugc licu.

Trong sudt thoi gian ché bién, tit ca cac nguyén liéu, bao bi dung ban thanh
pham, cac may moc thiét bi chinh xac, va néu duoc ca cic phong va diy chuyén
dong goi dang dugce str dung déu phai duge dan nhan hodc néu khong phai cé ky
hiéu nhan dang ghi tén san pham hodc nguyén vat liéu dang dugc ché bién, nong
d6 (néu thich hop), va ca s6 16. Tat cac cac nhan hiéu va dau hiéu khong thich hop
d3 co trude khi ché bién phai duoc loai bé hoan toan.

7.3.3. Kiém soét trong qua trinh san xuat

a) Phai tién hanh viéc kiém tra, kiém soat va ghi lai tat ca cac két qua kiém
tra trong qua trinh san xudt va kiém soat méi trudng theo diing quy trinh san xuét
va ho so 16.

b) Mai truong va cac diéu kién san xudt phai dap tmg theo quy dinh. T4t ca
cac thiét bi ché bién déu phai duoc kiém tra trude khi str dung.

¢) Cac qua trinh san xuét c6 kha ning sinh bui nhu: can, déng tai phai co
bién phap khu tra bui va han ché su phat tan ctia bui.

d) Phai thuc hién viéc kiém tra, kiém soat thuong xuyén cac thong sb cua
san pham trung gian, ban thanh pham ¢ cac cong doan trong yéu ctia qua trinh san
xuat: d6 Am cua cdm, khdi luong vién, d0 kin cua vi, pH dung dich... Viéc kiém
tra, kiém soat phai dugc luu hd so. Cac san pham trung gian/ban thanh pham st
dung cho kiém tra, kiém soat trong qua trinh phai dugc hity ding cach.

d) Cac cong doan san xuat thuc hién ddi véi nguyén liéu thd nhu sdy kho,
nghién va sang loc, loai bo cac vat liéu la bao gé)m ca thot gian séiy, nhiét do séy
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va cac phuong phap dugce sir dung dé kiém soat ty 16 vun nat hoic kich thudc hat
phai duoc mo ta trong hudng dan san xuét.

e) Phai kiém tra dé dam bao rang cac 6ng dan va cac may moc thiét bi s dung
dé chuyén san pham tir khu vure nay sang khu vuc kia duoc tiép ndi dung cach.

7.4. Dan nhén, dong géi va phan phoi

7.4.1. Phai c6 cac bién phap dé bao dam viéc dong gbi1 dugce thuc hién nhanh
chong va giam thiéu nguy co nhiém chéo hay nham 14n hodc thay thé dbi véi cac
hoat dong dan nhin va dong goi. Phai c6 phan cach co hoc dé phong tranh su
nham 14n cta san pham va bao bi dong géi khi thuc hién viéc dong goi cac san
pham khéc nhau trong khu vuc dong goi. Tén san pham va s6 16 phai hién thi ¢
khu vuc dang thyc hién cong doan dong goi san pham.

7.4.2. Phai co cac tiéu chuan ciia bao bi dong géi truc tiép va bao bi in san.
Phai c¢6 cac SOP ddi voi cac hoat dong tiép nhan, 1dy mau, thir nghiém nguyén
liéu bao bi.

7.4.3. Phai don sach day chuyén trude khi thuc hién hoat dong dong goi dé
dam bao khong c6 bat ky san pham, vat liéu, tai liéu s dung trude d6 khong can
thiét cho céac hoat dong hién tai con soét lai trén day chuyén.

7.4.4. Cac mau nhin va mau cta bao bi da duoc in an phai duoc luu trong
ho so 16. Co cac khu vuc biét trit riéng bi¢t va an toan cho cac thanh phém cho
cho phép xuat xudng.

7.4.5. Hoat dong in (vi du ddi vai s6 16, han dung) phai duoc thuc hi¢n doc
lap hodc trong qua trinh dong géi va phai duoc kiém tra va ghi lai. Viéc in 4n bang
tay phai duoc kiém tra lai déu din.

7.4.6. Cac san pham va vat liéu dong géi duoc sir dung phai dugc kiém tra
khi giao hang cho cac b phan dong goi dam bao vé sb lugng va dung ching loai.

7.4.7. Cac thong tin dugc in 4n va dap noi trén bao bi phai d& dang nhan thay
va c6 kha ning chdng phai mau hoic tay xoa.

7.4.8. Phai kiém soat trong qua trinh dé dam bao nguoi doc mé so dién ti,
dém nhén hodc thiét bi tuong tu dang hoat dong mdt cach chinh xac. Phai kiém
soat chat ché dbi véi viée stir dung nhan cat va khi thyc hién viéc in an bao bi &
ngoai. Viéc st dung nhan cudn sé& han ché sy nham 1an hon nhin cit.

7.4.9. Viéc kiém soat trong qua trinh dong goi tdi thiéu phai bao gém: hinh
thurc ctia bao bi; bao bi da st dung ding vo61 san phém; do chinh xac cua viéc in
an; hoat dong chuan xac cua day chuyén.
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7.4.10. Mau duoc 13y ra khoi day chuyén dong goi khong nén tra lai. Cac mau
san pham c6 bat thuong chi duoc dua lai vao day chuyén san xuét sau khi duoc
kiém tra, xem xét va phé duyét boi ngudi ¢o thim quyén ciia ngudi co tham quyeén.

7.4.11. Batky sukhac biét dang ké hoic bat thudng trong qua trinh d6i chiéu
san phim trung gian va nguyén liéu bao bi in 4n va s luong don vi san xuat phai
duogc diéu tra va duogc giai thich mot cach thich dang trude khi xuat xudng.

7.4.12. Phai thiét 1ap quy trinh huy bo hodc tra lai kho dbi véi cac bao bi da
in sin hodc d3 ma hoéa sb 16. Viée tiéu huy hoac tra lai phai duoc ghi lai.

7.5. Thanh pham

7.5.1. Thanh pham phai dugc quan 1y cach ly cho dén khi duoc xuat xudng
theo cac diéu kién da dugc thiét 1ap ctia nha san XUuAt.

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

7.5.3. Sau khi xuat xudng, thanh pham phai dugc bao quan & kho theo dung
diéu kién bao quan ghi trén nhan.

7.6. Bio quén va phan phdi

7.6.1. Phai xay dung cac quy trinh cho viéc bao quan thanh pham xuit xudng.
Phéi c¢6 cac ho so cho phép xac dinh nhanh tat ca cac khach hang da mua thanh
pham ctia mot 16/mé xéac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuét, sb lugng, quy cach
dong goi va giri hang cua timg 16 san pham cho khach hang.

7.6.2. Phai luu trit cac ghi chép vé thoi gian bao quan, nhiét dd va cac didu
kién bao quan khac trude khi phan phbi.

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

7.7.1. Cac san phém bi loai bé phai dugc dan nhan va biét trir riéng. Chung
phai dugc tra lai cho nha cung cap hoic, néu phu hop, tai ché hodc tiéu hity. Viéc
tra lai nha cung cép, tai ché, hodc tiéu huy nguyén vat liéu phai dugc su chép
thuan boi ngudi ¢ tham quyénva duoc ghi lai.

7.7.2. Viéc tai ché phai han ché va chi duoc thuc hién néu chat lugng cua
thanh pham khong bi 4nh huéng va san pham tai ché van dat tiéu chuan chat
luong. Viéc tai ché phai dugc thuc hién theo mot quy trinh xac dinh sau khi danh
gia cac rui ro lién quan va phai dugc ghi lai.

7.7.3. Phai xay dung quy trinh két hop du pham cua 16 trudc vao cac cong
doan san xudt cta 16 sau cing san pham dua trén viéc danh gia cac rui ro lién
quan, bao gdm ca viéc anh hudng han sir dung cta san pham. Viéc phuc hoi phai
dugc ghi lai.
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7.7.4. Trong trudng hop can thiét, nén thyuc hién thém phép thir dbi véi san
pham duoc tai ché hodc c6 str dung du pham trong san xuét.

San pham tra vé tir thi trudng va da ndm ngoai su kiém soat ctia nha san xuét
phai dugc huy bo trir khi hoan toan khong cé nghi ngd chat lugng. Viéc xem xét
dé ban lai, ghi nhan laihodc tai ché & 16 tiép theo chi duoc thyuc hién sau khi da
dugc bo phan Quan 1y chét lugng danh gia theo quy trinh dé xay dung. Viéc danh
gia phai bao gdm céc diéu kién bao quan, lich sir ctia san pham, khoang thoi gian
ké tir khi xuét xudng. Trong trudng hop nghi ngd vé chit luong cta san pham,
khong duogc thuc hién viée tai ché. Cac hoat dong lién quan dén viéc tai ché san
pham phai dugc ghi lai.
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Chuong VIII
KIEM TRA CHAT LUQNG

8.1. Quy dinh chung

8.1.1. Bo phan kiém tra chat lwong thuc hién kiém tra va quan 1y chat luong
bao gé)m cac hoat dong lién quan dén viée léy mau; luu mau; xay dyng tiéu chuén;
kiém tra, kiém nghi¢m chit luong dugc liéu, nguyén li¢u san XUAt, san phém trung
gian, thanh phém; kiém tra thiét bi, dung cu, chét thir, chat ddi chiéu; xay dung
ho so tai liéu va quy trinh XuAt xuong dé bao dam thuc hién cac phép thu can thiét;
dong dau xac nhan ddi voi san pham khong dat chat luong va cac san pham dat
chat luong trudc xuat xuong.

8.1.2. B6 phan kiém tra chat lugng thuc hién danh gia, kiém soat chat luong
ctia vi thude cd truyén trong qua trinh luu hanh trén thi truong va phdi hop cing
cac bd phan c6 lién quan danh gia nang luc kiém soat chat luong clia nha cung
cap nguyén liéu, bao bi dong goi.

8.1.3. B0 phan kiém tra va kiém nghiém thubc ¢ truyén phai duoc trang bi
pht hop véi quy mo san xuét tai co sd, phai doc 1ap voi cac bo phan khac va thudc
quyén quan 1y cia mot ngudi cd trinh do chuyén mén va kinh nghiém phu hop.

8.1.4. BO phan kiém tra chat lugng phai c6 du trang thiét bi va quy trinh duoc
phé duyét dé thuc hién viéc léy mau, kiém tra va kiém nghiém nguyén li€u ban
dau, nguyén vat liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham.

8.1.5. Pbi v6i cac co sé chua dat Thyc hanh tét phong thi nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc (GLP) hodc chua kiém nghiém dugc hét cac chi tiéu chat
luong thi phai giri mau va ky hop dong kiém nghiém véi co s¢ kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc dat Thuc hanh t6t phong thi nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc (GLP) dé thuc hién viéc kiém nghiém cho nguyén liéu ban dau, nguyén vat
liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va thubc co truyén doi tat ca cac
16 thudc co truyén san xuat tai co so. Céc tai lidu ching minh viéc gii mau, ky
hop dong kiém nghiém; phiéu kiém nghiém phai dugc luu trong hd so cua ting
16 vi thude ¢o truyén xuat xuong.

8.1.6. Co so phai thuc hién viéc kiém nghiém timg 16 thudc o truyén, chi
khi dat chat luong theo tiéu chuan da ding ky mai dugce phép xuat xuong. Viéc
danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu t6 c6 lién quan, ké ca diéu kién san
xuat, két qua kiém tra trong qua trinh, hd so san xuat (ké ca ho so dong goi), viéc
tuan thi cac tiéu chuan ctia thanh pham, va viéc kiém tra thanh pham sau cing.

B phan kiém tra chat lugng co thé thuc hién cac nhiém vu khac nhu: xay
dung, tham dinh va thuc hién céc quy trinh kiém tra chat luong, bao quan chét
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chuan, dam bao viéc ghi nhan chinh xac cho bao bi chira nguyén vat liéu va vi
thude cb truyén, dam bao viéc theo ddi d6 6n dinh cua vi thube co truyén, tham
gia diéu tra nhitg khiéu nai lién quan dén chét luong vi thudc ¢ truyén, va tham
gia giam sat moi truong. T4t ca cac hoat dong nay déu phai dugc thuc hién theo
chtrc nang, nhiém vu dugc phan cong bang vin ban.

8.2. Nhan su kiém tra chit luong

Nhan su ctia bd phan kiém tra chat lugng phai co chuyén mén sau vé thude
cd truyén dé tién hanh cac phép thir dinh tinh, kiém tra su gia mao, su c6 mat cua
nadm mdc, hodc con trung, su khong déng nhét cta 16 dugce liéu. Bo phan kiém tra
chat luong phai c¢6 du nhan vién duoc ddo tao thich hop, 6 chuyén mén va kinh
nghiém dé hoan thanh cong viéc duge giao.

8.3. Trang thiét bi

8.3.1. Bo phan hodc Phong kiém tra chat lugng phai duoc thiét ké phu hop,
dam bao du chd cho trang thiét bi dung cu chuyén mon, hd so tai lidu va khong
gian 1am viéc cho nhan vién. Toi thiéu phai ¢ ta sdy, can phan tich, thiét bi xac
dinh d6 am, thiét bi sic ky 16p mong, thiét bi do d6 rd ddi véi co sd co san xuét
vién hoan.

8.3.2. Phai duoc trang bi cac may, thiét bi, dung cu thich hop cho viéc lay
mau, phan tich, hiéu chuan va xir 1y dir liéu. Céc thiét bi phan tich phai phu hop
v6i phuong phap kiém tra, kiém soat va phai dap tmg duoc yéu cau kiém tra chét
luong cua don vi. Pdi v6i cac chi tiéu chua thue hién duogc tai co sO, co s ¢6 thé
thong qua cac don vi dich vu dé kiém tra. Két qua kiém tra phai duoc luu giit co
hé thong dé theo ddi 1au dai.

8.4. LAy miu

8.4.1. Viéc lay mau nguyén liéu ban dau (nguyén liéu tho) phai duoc thuc
hién bdi nhan vién c6 kinh nghiém chuyén moén vé dugc li€u, thude cd truyén.
Moi 16 duoc liéu, thude co truyén phai co tai lidu luu trit riéng.

8.4.2. Viéc lay phai duoc thyc hién theo quy trinh da duoc phé duyét va phai
mo ta cu thé vé phuong phap 1dy mau; cac thiét bi duoc str dung; s6 lugng mau
duoc léy; huéng dan vé viée phan chia mau; loai va diéu kién cta bao bi dung
mau; nhan dang cac thung nguyén lidu da 1dy mau; diéu kién bao quan mau; hudéng
dan 1am sach va bao quan cac thiét bi liy mau.

8.4.3. Viéc léy mau phai duoc thyc hién sao cho tranh duoc tap nhiém hoic
cac tac dong bat loi khac anh huong dén chét luong va theo phwong phap 1ay mau
quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT — BYT ngay 04/05/2018 ctia Bo trudng Bo
Y té quy dinh chét luong thudc, nguyén liéu lam thudc. Khi 1ay mau phai c6 bién
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phap dé tranh gay tap nhiém hay nham 14n cho nguyén vat liéu dugc ldy miu va
cho nhitng nguyén vat liéu khac. Tat ca dung cu ldy mau c6 tiép xtc véi nguyén
vat liéu phai sach. Nhitng thung hang dugc ldy miu phai dugce danh dau va niém
phong lai can than sau khi 1y mau.

8.4.4. Mdi bao bi dung mau phai c6 nhan ghi rd cac ndi dung: tén mau, so
16, ngay lay mau, so cua thung dugc lay, sO mau lay, chit ky cia nguoi 1ay mau.

8.4.5. Mau luu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hodc thanh pham dugc 14y,
cac mau khac cling c6 thé duoc 1y dé theo doi phan quan trong nhat ciia mot qua
trinh (nhu thoi diém bt dau hodc két thuc ctia mot qua trinh).

Mau luu thanh pham phai duoc giir trong bao bi dong gbi cudi cing va
duoc luu trix theo céc diéu kién khuyén c4o cho dén mét nam sau ngay hét han.

8.5. Ho so, tai liéu

8.5.1. BO phan kiém tra chét luong phai co s6 tay kiém nghiém vién, ho so
phan tich, cac phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich.

S6 tay kiém nghi¢ém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, sb liéu va nhan
xét ¢6 lién quan dén viéc phan tich mot mau. S6 phai duoc danh so trang va khong
duoc dung but chi dé ghi chép, khong dugc tay xoa, viét de.

8.5.2. HO so phan tich, kiém nghiém phai c6 dy du nhimg thong tin vé mau,
phuong phap thir, két qua phan tich, kiém nghiém va phai duoc in san voi cac
thong tin t6i thiéu nhu sau: Tén mau, ngudn goéc/noi san xuat, ma tham khao néu
c6; S6 16, han dung, yéu cau phan tich (s6, ngay thang va nodi dung); Ngay nhan
mau, nguoi nhan mau; Tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém; Tinh trang mau
khi nhan va trude khi phan tich; Két qua phan tich, kiém nghiém (ké ca cac phép
tinh toan); HO so phan tich phai duoc luu vao ho so kiém nghiém cing véi cac
két qua phén tich. Phiéu phan tich, Phiéu kiém nghiém phai c6 chir ky cia kiém
nghiém vién va ngudi gidm sat.

8.5.3. Phai cap nhat va luu giit tit ca cac tiéu chuan chat luong can thiét cho
cong tac kiém nghiém, gém cé: Duoc dién Viét Nam va cac Duge dién nudc
ngoai, ké ca phu luc, ban bd sung va ban hi€u dinh; Céc tiéu chuan chat lugng
khong co trong Duoc dién, dbi voi nhitng thude dugc kiém nghiém dua trén tiéu
chuan cta nha san xuat. Cac phuong phap kiém nghiém khong co trong Duoc
dién do phong kiém nghiém nghién ctru, ban hanh.

8.5.4. Theo ddi d¢ 6n dinh

Co s& phai xay dung quy trinh va 1ap hd so theo di d6 6n dinh cua cac thude
do minh san xuét. Céc hd so theo ddi dd 6n dinh cta vi thude cd truyén phai duoc
luu gitr.
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Chuwong IX
HO SO TAI LIEU

9.1. Nguyén tic

Co s& phai thiét 1ap hé thong hd so tai liéu bao gom s6 tay chat luong, cac
tiéu chuan, quy trinh va quy dinh phu hop cho tit ca cac hoat dong tai co so.

9.2. Yéu ciu chung

9.2.1. Hd so tai lidu phai duoc thiét ké, soan thao, ra soat va phan phat mot
cach than trong. H so tai liéu phai tuan thu cic phan c6 lién quan ctia gidy phép
san xuat va gidy phép luu hanh san pham.

9.2.2. Hb so tai liéu phai dugc ngudi c¢6 tham quyén phu hop phé duyét, ky
va ghi ngay thang. Khong duogc thay doi hod so tai liéu khi chua dugc phép.

9.2.3. H6 so tai lidu phai c6 noi dung 1d rang, ¢ day di cac thong tin can
thiét, nhung khong thira cac dir liéu, tiéu dé, ban chat va muc dich cta tai liéu phai
duoc dé cap. Phai trinh bay mdt cach cé trat tu va dé dé kiém tra. Nhiing tai li¢u
sao chup phai 1o rang va d& doc. Tai liéu lam viéc dugc sao chup tur tai ligu géc
phai khong dugc ¢ sai sot trong qua trinh sao chup.

9.2.4. Phai thuong xuyén ra soat va cap nhat ho so tai liéu va bat ky sy sta
d6i nao ciing phai c6 sy Gy quyén chinh thire. Khi mot tai lidu da duoc sta doi,
phai co6 cach thirc ngan ngtra viéc vo y str dung nhitng phién ban cli da duoc thay
thé. Nhitng tai liéu thay thé phai duoc luu lai trong mot khoang thoi gian phu hop.

9.2.5. Nhing ho so tai liéu doi hoi phai nhap sé liéu, thi s6 liéu nhap phai rd rang,
d& doc va khéng tay xoa duoc. Phai c6 di khoang tréng cho viée nhap sb liéu do.

9.2.6. Bat ky su stra d6i nao vé dir liéu trong hd so phai duoc ky va ghi 1&
ngay thay doi; su thay doi phai cho phép doc dugc cac thong tin ban dau (khong
ghi d¢). Khi phai ghi lai Iy do cua viécthay doi.

9.2.7. Cac ho so phai duge 1ap hodc hoan thanh ngay thoi diém hanh dong
duoc thue hién va sao cho tit ca cac hoat dong lién quan dén viéc san xut san phém
phai ddy du dé cho phép viéc diéu tra, truy tim ngudn gde cac san pham bj 16i.

9.2.8. Hd so san xuat va cac mau luu ciia nguyén liéu ban dau va thanh pham
phai duoc luu giit it nhat 1 ndm sau ngay hét han, d6i véi duoc liéu phai danh gia
chat lugng va do 6n dinh cia dugc liéu dé dua ra thoi han luu phi hop va khong
dudi 1 nam.

9.2.9. H6 so san xuat cac ban thanh pham dugce st dung chung cho nhiéu san
pham phai chi 16 dudng dan dé xem xét hd so gde khi can thiét.
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9.3. Nhan

9.3.1. Nhan dung cho bao bi, thiét bi hodc nha xudng phai 16 rang, khong
map md va phai theo mau chung thong nhat ciia co s& va phi hop véi quy dinh.
Bén canh chit viét trén nhan, c6 thé sir dung mau sic dé chi tinh trang ctia nguyén
li¢u, may moc, thiét bi (vi du dang biét trir, da duoc chép nhan, bi loai hoac sach).

9.3.2. Tét ca thudc cd truyén thanh pham déu phai dugc nhan dang va dan
nhin theo quy dinh hién hanh vé ghi nhan thudc ¢ truyén.

9.3.3. Dbi v6i chat chuan, nhan va/hoic tai lidu di kém phai chi 1d hoat luc
hay ndng do, ngay san xuat, ngay hét han, ngdy mo bao bi lan dau, diéu kién bao
quan va sb kiém soat néu co.

9.4. Ho so vé tiéu chuan chat lwong

9.4.1. Cac nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, ban thanh pham, thanh
pham phai c6 ddy du tiéu chuin va phuong phap phan tich, kiém nghiém. Cac
nguyén liéu ban dau phai c6 tiéu chuan phu hop véi cac Duoc dién, tiéu chuan co
sO va cac quy dinh vé chat luong, vé sinh theo quy dinh cua Bo Y té. Bat ky ho
so tai lidu nao lién quan dén ho so 16 san xuat phai duoc luwu giit it nhat 1 nim sau
khi san pham hét han.

9.4.2. Tiéu chuan chét lugng phai dugc phé duyét phi hop va ghi ngay thang
phé duyét va phai c6 cac thong tin: Tén va ma sb ndi b, mo ta cam quan, Tai liéu
tham khao, cac yéu cau vé dinh tinh, dinh luong va gidi han. Ti€u chun co thé co
thém cac thong tin khac nhu: nha cung cdp va nha san xuat gbc clia nguyén vat
liéu, mau bao bi co in an, huéng dan léy mau va kiém nghiém, hodc tham chiéu
dén quy trinh thuc hién, diéu kién bao quan va cac than trong, thoi han bado quan
t6i da trude khi kiém nghiém lai, han dung.

9.4.3. Tiéu chuan d6i véi nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi

- Nguyén liéu ban dau sir dung cho thudc cb truyén phai dugc san xuat tun
theo cac yéu cau cia GMP va gidy phép luu hanh san pham. Phai c6 day dil ho so
vé viéc danh gia nha cung cip nguyén liéu ban dau duoc thuc hién boi nha san
xuit hodc dai dién cua nha san xuit. Nha san xuét phai dam bao r@fmg nha cung
cap nguyén liéu ban dau dép ung céc tiéu chuan yéu cau.

- Bao bi tiép xtic truc tiép voi thude cd truyén phai dat tiéu chuan theo quy
dinh va phai twong thich véi nguyén liéu va/hoic san pham chira trong d6. Nguyén
li¢u phai duoc kiém tra vé tiéu chuén chat luong, cac sai hong va tinh chinh xac
cua cac dau hiéu nhan dang.
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- H6 so tai liéu mé ta quy trinh kiém nghiém phai néu 6 tin suat quy dinh dbi
v6i viée dinh luong lai moi nguyén liéu ban dau, tuy thudc vao tudi tho cta ching.

9.4.4. Tiéu chuan d6i véi san pham trung gian va ban thanh pham

Phai c6 hd so vé tiéu chuan dbi v6i thanh phidm va cac san pham trung gian
(duoc mua/giri di hodc néu s lidu thu duge tir san pham trung gian duge dung dé
danh gia thanh pham). Cac tiéu chuan phai twong ty nhu cac tiéu chuan nguyén
liéu ban dau hodc thanh pham.

9.4.5. Tiéu chuan thanh pham

- Tiéu chuan thanh pham phai ¢6 cac thong tin chinh nhu: Tén san pham va
ma tham khao néu c6; Tén thanh phan/hoat chat; Cong thic hodc tham chiéu cong
thire; M6 ta dang bao ché va dong goi; Yéu cau vé dinh tinh va dinh luong, gidi
han cho phép; Piéu kién bao quan va cac than trong néu co; Han st dung.

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

- Ngoai ra, tiéu chuan thanh pham phai c¢6 cac phép thir cho céc chi tiéu lién
quan khéc theo ting yéu cau ctia mdi dang bao ché, nhu: Hinh thirc bén ngoai nhu
mau sdc, mui vi, kich thudc va két cau; Do déng déu khéi luong, thoi gian tan ra,
d6 cimg (d6i voi thude co truyén vién), do trong, do nhét (ddi v6i dung dich), do
ddng nhat (d6i v6i thude co truyén md, thude cd truyén kem); Mat khéi luong do
say kho hay ham lugng nudc; Do nhiém khuan, v/v.

9.5. HO so' san xuat

Co s phai xay dung cong thirc géc va quy trinh san xuat dugc phé duyét
chinh thtrc cho mbi san pham va mdi ¢ 16 san xuat.

9.5.1. Cong thirc gdc:

Cong thire gdc phai co thong tin:Tén san pham, c6 ma tham khao ctia san pham
lién quan dén tiéu chuan; Mo ta dang bao ché, ham lugng, va cd 16; Danh muc cac
nguyén li¢u ban dau duoc sur dung (tén INN néu co), lugng cua mdi chét, duoc mod
ta bang tén va ky hiéu tham khao thong nhét cho loai nguyén liéu d6 (phai néu ro
chat nao s& bi mit di trong qua trinh ché bién); Cong bd san luong thanh pham du
kién va gidi han cho phép, va san luong san pham trung gian, néu co;
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9.5.2. Quy trinh san xuét:

- Quy trinh san xuét phai c6 thong tin: Néu dia diém ché bién va thiét bi st
dung chi yéu; Cac phuong phap, hoic tham chiéu phuong phép, dugc st dung dé
chuin bi va van hanh céc may moc thiét bi quan trong, vi du nhu lam v¢ sinh (dac
biét sau khi thay doi san phém), lép dat, hiéu chuén, khu trung, st dung; Hudng
dan ché bién chi tiét 1an luot tung budc (vi du: kiém tra nguyén li¢u, xir 1y so bg,
trinh tu thém cac nguyén vat liéu, thoi gian tron, nhiét d6); Huéng dan ddi voi cac
kiém tra trong qua trinh san xuét va cac gidi han trong tmg; Quy dinh vé bao quan
san pham, ké ca bao bi, nhin; cac diéu phai dic biét than trong khi san xut.

- Phai thiét 1ap cac hudng dan san xuét trong d6 liét ké cac thao tac khac nhau
duogc tién hanh trén duoc liéu, nhu sdy kho, thai va nghién nho, ciing phai néu
nhiét 46 va thoi gian can thiét cho qua trinh sdy kho, va phuong phéap duoc st
dung dé kiém tra cic manh hoic kich thudc tiéu phan.

- Céc hudng dan phai ghi rd cac budc trong qua trinh tron va diéu chinh dé
dat ham luong cac thanh phan hoat chat duoc 1y va dam bao sy dong nhét caa 16
sau khi tron cung quy dinh vé viéc ghi chép céc thong sb trong qua trinh tron.

- Phai ¢6 hudng dan vé sang loc hodc phuong phap khac dung dé loai bo cac
tap chat la. Phai néu chi tiét cac quy trinh naodugc sir dung dé lam giam nhiém vi
sinh vat, cting v4i phuong phap xac dinh muc d6 cia cac 6 nhiém nay. (vi du nhu
quy trinh x6ng sinh)

- Pbi véi viée san xuat cac ché pham cao tir duoc liéu, cac hudng dan phai
chi 5 chat dan, hodc dung méi dugce st dung, thoi gian va nhiét d§ phai bao dam
trong sudt qua trinh chiét, va bat cir phwong phap cé dic nao.

9.5.3.H6 so 16 san xuit:

- Phai thiét lap ho so cho mdi 16 san xuét, trong do chi rd: Tén, néng do, ham
luong cta san pham; Ngay san xuat; S6 16, mé; Cong thirc day du cua 16/mé;Céc
SOP duogc sir dung va ghi chép lai ting cong doan da tién hanh, tat ca cac thiét bi
chinh duoc st dung, tat ca cac mau, két qua kiém tra trong qua trinh san xuét, két
qua kiém tra diéu kién méi truong, kiém tra thiét bi trudc khi bat dau va trong qua
trinh san xuat, dong géi va luu mau nhén trén bao bi cudi cung.

- Phai luu gitr hd so ché bién 16 cho mdi mét 16 san xuat. HO so phai dua trén
nhing phan lién quan trong tiéu chuan gdc da duoc phé duyét. Phuong phép chuan
bi hd so phai duogc thiét ké sao cho tranh duoc nhirng sai sot. (Nén sao chup lai
hodc dung cic chuong trinh may tinh di dugc tham dinh. Nén tranh viéc chép lai
bang thu cong cac tai liéu da duoc duyét).
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- Péi voi giai doan san xuat thanh pham, phai c¢6 ho so cho tat ca nguyén liéu
duoc str dung; tit ca cac quy trinh thao tic chuan; mdi 16 va/hoic mbi mé ché bién
va phan phéi; tat ca cac thiét bi, bao gém ca viéc van hanh, v¢ sinh, bao dudng va
tham dinh; va ho so cho cong tac vé sinh, bao dudng va kiém so4t moi trudng cua
khu vuc san xuat.

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

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

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

+ chit ky tat ciia nhan vién van hanh & mdi budc san xuat chinh va nguoi
kiém tra mdi thao tac;

+ 50 16 va/hoic s6 kiém soat phan tich va khéi luong thuc té ciia mdi nguyén
liéu ban dau (ké ca s6 16 va khéi luong ctia nguyén liéu phuc hdi hodc tai ché cho
thém vao);

+ bat ky thao tac ché bién lién c6 quan ndo, va nhitng may moc thiét bj chinh
dugc st dung;

+ cac kiém tra trong qua trinh san xuat da thuc hién, chit ky tit cia nguoi
thue hién, va két qua;

+ san luong timg cong doan san xuat va nhitng nhan xét hodc giai thich vé
nhitng sai 1éch c6 ¥ nghia so vé6i san luong du kién;

+ ghi chu vé nhirng su ¢ dic biét, néu rd chi tiét, ¢6 chir ky duy¢t nhiing sai
1éch so véi cong thire gbe.

- Tat ca cac hd so phai ghi 1 thoi gian va duge ky béi nguoi chiu trach nhiém
tién hanh cong viéc, d6i voi cac thao tac quan trong, phai c6 ca chit ky ciia ngudi
giam sat va phai duoc giit tai noi lam viéc trong toan bo qua trinh hoat dong. Ho
so phai duoc luwu giit va sin sang cho viéc thanh tra it nhat 2 nim sau khi hét han
dung cua 16 thude ¢ truyén.

9.5.4 Huéng dan dong goi:

Phai xay dung cong thirc gbc va quy trinh pha ché dugc phé duyét chinh thic
cho mdi san pham, ¢& 16 va quy cach dong goi. Huéng dan dong goi phai bao gdm
cac thong tin:

- Tén cua san pham,;
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- Dang bao ché, ham luong;

- Quy cach dong goi bao gom sb lugng, khdi luong hodc thé tich cua san
pham trong bao bi ngoai cung;

- Danh muc ddy du tit ca cac nguyén vat lidu bao goi can cho mot ¢ 16
chuén, bao gém $6 luong, kich cd, dang, ma tham chiéu dén tiéu chuin cua nguyén
vat li¢u bao goi;

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

- cac than trong trong qua trinh thuc hién, ké ca phai kiém tra k¥ khu vuc va
thiét bi dong goi nham dam bao da don quang ddy chuyén trude va sau khi thuc
hi¢én hoat dong dong gobi;

- mo ta thao tac dong goi, bao gdm ca nhimng thao tac phu trg quan trong va
may moéc thiét bi str dung;

- chi tiét nhiing lan kiém tra trong qua trinh déng géi, bao gdm huéng dan
ldy mau va gii han cho phép.

9.5.5.H6 so 16 dong goi:

- H6 5016 dong g6i 16 cho mdi 16 hodc mot phan cua 16 di ché bién phai dugc
luu gitt, trong d6 phai ghi lai ca viéc kiém tra dé dam bao may moéc thiét bi va noi
dong goi khong con san pham déng géi trude do, tai lidu, hodc nguyén vat lidu
khong can thiét cho thao tac dong goi1 hién tai, va may moc thiét bi da sach va phu
hop cho muc dich sir dung.

- Trong qua trinh thyc hién viéc dong goi, phai ghi 0 cac thong tin sau day
vao thoi diém thye hién mdi thao tac, ngay va tén nguoi thyc hién va nguoi chiu
trach nhiém:

+ tén san pham, s6 16, lugng ban thanh pham chd déng géi, ciing nhu s6 16
va lugng thanh phém du kién, luong thanh phém c6 duogc trong thuc té, va d6i
chiéu;

+ ngay va gi0 thuc hién thao tac dong goi;

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

+ chir ky tit ctia nhan vién van hanh & cac bude chinh;

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

+ chi tiét cac thao tac dong goi da thuc hién, may moc thiét bi va day chuyén
dong goi da sir dung, va néu can, cac hudng dan vé viée bao quan san pham chua
dong goi, hodc ho so ghi lai viéc tra san pham chua dong goi vé khu vuc bao quén;
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+ luu lai mau bao bi in sén, ké ca mau duoc duyét dé dem in, viéc kiém tra
thuong xuyén (néu phu hop) dbi véi sb 10, ngay hét han va bat ky thong tin in
thém nao;

+ ghi cha vé bat ky su ¢ dic biét nao, bao gém chi tiét nhiing sai 1éch so voi
huéng dan déng goi, co van ban phé duyét ciia ngudi ¢ thAm quyén;

+ 56 lugng va sd tham khao hay nhan dang cua tat ca bao bi in sin va ban
thanh phdm d3 xuit ra dong goi, da dong goi, da huy hodc da tra vé kho, va sb
lwong san pham c6 dugc dé co thé dbi chiéu day du.

9.6. Quy trinh va ho so ghi chép

9.6.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuin va hd so ghi lai ddi véi mdi thao
tac da tién hanh hodc cac két luan ddi véi:

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

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

- Viéc bao dudng, lam v¢ sinh va khtr trung;

- Nhiing van dé c4 nhan, bao gém ca trinh d9g, dao tao, trang phuc va v¢ sinh;

- Viéc theo do1 moi truong;

- Viée kiém soat con trung;

- Khiéu nai;

- Thu hdi;

- Nhitng truong hop bi tra lai.

9.6.2. Phai c6 quy trinh thao tac chuan va ho so vé viée tiép nhan nguyén liu
ban dau, nguyén vat liéu bao goi so cap hodc bao bi ¢ in 4n. Ho so tiép nhan phai co:

- tén nguyén vat lidu trén phiéu giao hang va trén thung hang;

- tén ndi bo va/hodc ma nguyén vt liéu néu co;

- ngay nhéan;

- tén nha cung Célp, va néu co thé, tén nha san xut;

- 56 16 hodc s6 tham khao cua nha san xuét;

- tong khéi luong, va s6 thung hang da nhan;

-s616 quy dinh sau khi nhén;

- bat ky nhan xét ¢6 lién quan nao khac (vi du tinh trang thung hang, v.v.)

9.6.3. Phai co6 cac quy trinh thao tac chuin cho viéc dan nhan, biét trit, va
bao quan nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi va cic nguyén vat liéu
khac, néu phu hop.
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9.6.4. Phai c6 quy trinh thao tac chuan hudng viéc ldy mau, trong d6 chi 1d
ngudi dugce uy quyén ldy mau. Huéng dan 1dy mau phai co:

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

- dung cu léy mau;

- cac than trong can chu v dé tranh tap nhiém cho nguyén vat liéu hoic 1am
mét phém chat nguyén vat li¢u;

- lugng mAu can lay;

- hudng dan viéc chia nhé mau khi can thiét;

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

- bat ky than trong dic biét phai luu y, dic biét d6i voi viéc 14y maiu nguyén
vat li€u doc hai.

9.6.5. Phai xay dung quy trinh mo ta chi tiét hé thong danh s6 16 (mé), muc
dich 1a dé dam bao mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh pham
déu duoc nhan dang bang mot sé dic trung riéng. Quy trinh nay phai dam bao:

- viéc danh s6 16 ap dung cho cong doan ché bién va cong doan dong goi phai
tuong tng véi nhau.

- khong str dung tring 1dp cing mot s6 16; diéu nay ap dung cho ca viéc tai ché;

9.6.6. Phai c6 quy trinh thao tac chuan huéng dan viée tham dinh, hiéu chuén,
bao dudng, sir dung, vé sinh cho mdi loai thiét bi va dung cu, cac quy trinh nay
phai duoc dé gén may moc thiét bi. Viéc thuc hién phai duoc luu hd so néu 1o
ngay thang va tén nguoi thuc hién nhitng cong viéc do.

Phai c¢6 quy trinh duyét xuat hodc loai bo d6i voi nguyén vat lidu va san
pham, dic biét dbi voi viée xudt thanh pham ra thi trudng clia ngudi dugc uy
quyén. Ho so s sach vé viéc phan phdi mdi 16 san pham phai duoc luu lai theo
trat ty dé tao diéu kién truy tim khi can thiét.

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

10.1. Khiéu nai vé san pham

Co s& phai xay dung cac quy trinh bang vin ban dé xt 1y tat ca cac van dé
vé khiéu nai d6i véi san phém va chi dinh nhiing ngudi chiu trach nhiém, chuyén
tiép, xem xét va danh gia nhimng khiéu nai vé san pham do co s& san xuat. Viéc
xt 1y khiéu nai san pham phai dugc ghi chép bang vin ban va luu giir trong
khoang thoi gian theo han st dung cua 16 thude bj khiéu nai.



37

10.2. San pham bi tra lai

Co s phai 1ap hd so theo ddi va xay dung cac quy trinh bang vin ban dé tiép
nhan va kiém tra cac san phém bi tra lai. HO so cac san ph:flm bi tra lai duoc luu
trir bao gém cac ndi dung: tén va ham lugng cua san phém, dang bao ché, s 10,
Iy do tra vé, chat luong cua san pham tra vé, ngay tra vé. Cac san pham bj tra vé
phai dugc nhan dién 1o va bao quan tai khu vuc céch ly.

10.3. Thu hdi san pham

Co sé phai xdy dung cac quy trinh bang vin ban dé xir Iy viéc thu hdi san
pham va quy dinh nguoi c6 thim quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Phai
1ap va luu giir ho so va bao cdo vé thu hoi san pham bao gdm ca két qua cla viée
thu hoi san pham va hanh dong phong toa. San pham thu hdi phai duoc bao quan
tai noi an toan dé tranh viéc dua san pham thu hoi vao tai luu thong, st dung ma
chua tién hanh diéu tra, danh gia.
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Chuong XI
TU THANH TRA

11.1. Nguyén tic

Tu thanh tra phai 1a mot phan trong hé thong bao dam chét luong nham phat
hién cac khiém khuyét ctia hé thong dam bao chit lugng va dua ra cac bién phap
khic phuc can thiét. Co s¢ phai tién hanh ty thanh tra dé danh gia tinh trang va mirc
d6 dap tmg viéc tudn thii ciia nha san xuét theo cac nguyén tic tiéu chuan GMP.

11.2. Quy dinh chung

11.2.1. Phai thanh 1ap Ban tu thanh tra dugc Lanh dao co so phé duyét gdm
nhitng ngudi ¢6 niang lyc dé thuc hién viée tu thanh tra. Thanh vién cua Ban tu
thanh tra c6 thé 1 thanh tra doc 1ap bén ngoai.

11.2.2. Phai xay dung ké hoach tu thanh tra. Viéc tu thanh tra tuy thude vao
nhu ciu cia timg co so nhung it nhat phai thuc hién hang nam. Viéc tu thanh tra
phai duoc tién hanh mot cach doc lap va chi tiét.

11.2.3. Ban tu thanh tra thuc hién viéc thanh tra tit cacac hoat dong dé duy
tri viéc tudn thu nghiém ngit va kiém soat chit ché tat ca cac quy trinh, quy dinh
tai co so.

11.2.4. HO so ty thanh tra phai duoc luu hd so ddy du. Bao cao tir thanh tra phai
bao gdm cac ghi nhan trong qua trinh ty thanh tra va dé xuét cac bién phap khac
phuc. Phai c6 chuong trinh khéc phuc céc tdn tai duoc phat hién va cac bién phap
thuc hién. Phai danh gia kiém tra nhitng hanh dong stra chita va phai ghi vao hd so.
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PHAN II
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC CO TRUYEN CO DANG BAO
CHE HIEN PAI

Co s& san xuat thudc co truyén cé dang bao ché hién dai thi phai trién ap
dung ap dung cac ti€u chuan Thuc hanh t6t sdn xuat thude ¢b truyén theo cac
nguyén tac sau:

Chuong I
HE THONG CHAT LUQONG

1.1. Nguyén tic

1.1.1. Co s6 san xuét thudc phai chiu trach nhiém vé chat lugng san pham va
phai dam béo rang san pham dap ung muc dich st dung, theo diing quy dinh cta
gidy phép luu hanh va tranh moi nguy co cho ngudi sir dung khi sir dung san pham
khéng an toan, kém chat luong hodc kém hiéu qua. Viée dat duwoc muc tiéu chat
lugng nay 1a trach nhiém cta Ban 1anh dao cua doanh nghi€p, doi hoi sy tham gia
va cam két ctia nhan vién & nhiéu phong ban khac nhau va & tat ca cac cip trong
doanh nghiép, ké ca cac nha cung cip va nha phan phdi ctia doanh nghiép. Ban
1anh dao co trach nhiém cao nhat cho viéc dam bao c6 sin hé théng chét luong
duoc pham hiéu qua, ngudn nhan luc phi hop, véi vai tro, trach nhiém va tham
quyén dugc quy dinh, thong bao va ap dung trong toan bo to chirc.

1.1.2. Quan ly chét luong 1a mdt khai niém rong bao trum tat ca nhirng van
dé c6 anh huong chung hodc riéng biét téi chat luong mot san pham. Do 1a toan
bd cac ké hoach duge sip xép nham dam bao cac san pham co6 chat luong dap Gng
v6i muc dich st dung ctia chung. Vi thé, quan 1y chat lugng két hop ca GMP voi
cac yéu to khac, ké ca cac yéu tb nam ngoai pham vi ctia huéng dan nay, vi du
nhu thiét ké va phat trién san pham.

1.1.3. Thuc hanh tét san xuét ap dung d6i véi tat ca cac giai doan ciia vong
doi san pham (life cycle) tir san xuat cac san pham nghién ciru, chuyén giao cong
nghé, san xuat thuong mai cho dén khi ngirng san xuit san pham. Hé théng chét
luong duoc pham co6 thé mé rong dén giai doan phat trién san pham va phai tao
thuén loi cho viéc d6i mdi, cai tién lién tuc va tang cuong su lién két gilta viéc
phat trién san pham voi cac hoat dong san xuat. Tat ca cac b phan cua hé théng
chat luong duoc phém phai c6 du nguén luc, dugce duy tri lién tuc, bao gé)m ca
viéc duge dam bao co du nhan vién cé niang luc, nha xudng, trang thiét bi va co
s& vat chat phu hop.
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1.2. Hé thong chit lwong

1.2.1. Hoat dong quan 1y chét luong phai dugc xac dinh 13 mot phan trong
chtrc ning quan 1y, dong vai tro thiét 1ap va thyc hién chinh sach chét luong, 13
du dinh va dinh hudéng téng thé cua co s& dbi véi van dé chat luong va phai duoc
phé duyét boi nguoi 1anh dao cao nhat ctia co so. Nhitng yéu td co ban trong quan
Iy chat lugng gom co:

a) Mot co s6 ha ting hay mot hé thong chat lugng phu hop, bao gdm co ciu
t chirc, cac quy trinh thao tac, quy trinh ché bién va ngudn luc;

b) Céc hoat dong c6 tinh hé thong can thiét dé dam bao san pham sé& dap ung
cac yéu cau nhat dinh vé chat luong.

1.2.2. Hé thdng chét luong phit hgp cho san xuét thude ¢o truyén phai dam béo:

a) Viéc san xuét san pham dat dugc thong qua qua trinh thiét ké, tham dinh,
1ap ké hoach, thuc hién, duy tri va cai tién lién tuc hé thong cho phép cung cap 6n
dinh cac san pham dat chat lugng theo quy dinh;

b) Kién thtrc vé& san pham va qua trinh phai dugc quan 1y xuyén subt vong
doi san pham;

¢) San pham phai duoc thiét ké va phat trién theo cach thirc nham dam bao
dap tng duoc cac yéu cau ciia GMP va cac nguyén tic co lién quan khac.

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

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

f) C6 cac ké hoach cho san xuat, cung tng, sir dung diing loai nguyén liéu ban
dau va nguyén liéu bao goi, Iya chon va danh gia nha cung cip dé khang dinh ring
mdi 14n cung cdp déu dung loai nguyén liéu tir nha cung cip di duoc phé duyét;

g) Tét ca cac budc kiém tra can thiét doi v6i nguyén liéu ban dau, san pham
trung gian, va san pham chd dong goi, ciing nhu kiém tra khac trong qua trinh san
xuét, hiéu chuén va thim dinh phai duoc thuc hién;

h) Thanh phim duogc san xuét va kiém tra ding theo cac quy trinh da xac dinh;

i) San pham khong dugc ban hay cung cip trudc khi ngudi duoc uy quyén
chtng nhan mdi 16 san pham d3 duoc san xuat va kiém nghiém theo diing cac yéu
cau néu trong gidy phép luu hanh va cac quy dinh khéac c6 lién quan dén viéc san
xuat, kiém tra chat lugng va xuat xuong 16 duoc pham;

j) C6 cac bién phap dé dam bao viéc quan 1y cac hoat dong thué bén ngoai;
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k) C6 céc bién phap thoa dang dé dam bao san pham dugc bao quan, phan
phdi va sau d6 1a quan 1y/xt 1y sao cho chat lugng san pham duoc duy tri trong
sudt tudi tho cua san pham;

1) C6 mdt quy trinh ty thanh tra va/hodc kiém tra vé chét lugng dé thudng
xuyén danh gia hiéu qua va tinh phu hop cua hé thong quan 1y chét luong;

m) San pham va cic qua trinh phai duoc theo ddi, két qua cua hoat dong
theo ddi phai dugc duoc xem xét trong qua trinh xuit xudng 10, trong viée diéu
tra cac sai léch, cuing v&i viéc xem xét dua ra cac hanh dong phong ngira dé tranh
cac sai léch co thé xay ra trong tuong lai;

n) Phai dat ra ké hoach cho viéc danh gia va phé duyét trudce khi thuc hién cac
thay doi di dinh trudc, luu y viée thong bao cho co quan quan 1y. Sau khi thuc hién
bat ky su thay ddi ndo, phai danh gid dé dam bao rang muc tiéu chét luong van
duogc dap ing va khong c6 bat ky anh hudng tiéu cuc ndo dén chat luong san pham.

0) Phai thiét 1ap va duy tri tinh trang duoc kiém soét bang cach phat trién va
str dung mot hé thong theo ddi va kiém soat c6 hiéu qua dbi véi hiéu ning cta
quy trinh va chat lugng san pham;

p) Phai tao diéu kién thuan loi cho viéc cai tién lién tuc thong qua viéc ap dung
nang cao chat luong phit hop véi quy trinh va kién thie hiéu biét vé san pham;

s) Cac sai léch, cac san pham nghi ngd bi 18i va cac van dé khac phai dugc
béo céo, diéu tra va ghi vao ho so. Phai ap dung viéc phan tich tim nguyén nhan
trong qua trinh diéu tra nay. Nguyén nhan c6 kha ning cao nhéat phai duoc xac
dinh va cac hanh dong khic phuc va/hoic hanh dong phong ngira (CAPAs) phai
duoc thiét 1ap va thuc hién. Hiéu qua cta cac hanh dong khic phuc phong ngira
phai dugc theo doi, danh gia.

1.2.3. Viéc dénh gia hé théng quan ly phai dugc thuc hién dinh ky, voi sy
tham gia ctia ngudi quan 1y, v6i cac hoat dong cua hé thdng chat luong dé xac
dinh cach thire cai tién lién tuc san pham, quy trinh va chinh hé thong chat lugng.
Vi¢c danh gia phai duogc thyc hién dinh ky it nhat hang nam.

1.2.4. Hé théng chit lugng phai duge xac dinh va 1ap thanh van ban. Phai
thiét 1ap so tay chat luong hodc tai liéu twong dwong mé ta hé théng quan 1y chat
luong trong d6 c6 quy dinh vé trach nhiém quan 1y.

1.3. Thye hanh t6t san xuit thudc co truyén

“Thuc hanh tot san xuat thudc ¢6 truyén” (GMP) 1a mot phan cta dam bao
chat luong, gitip dam bao rang san phim duoc san xuit mot cach dong nhat va
dugc kiém soat theo diing cac tiéu chuan chat luong phu hop véi muc dich sir
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dung cua ching ciing nhu theo diing cac quy dinh cua gidy phép luu hanh. Cac
nguyén tic GMP phai dam bao viéc tranh cac nguy co nhiém chéo va nham lan
trong san xuat.

Viéc thuc hién GMP phai dam bao cac yéu cau:

1.2.5. Cac budc quan trong trong qué trinh san xuat va su thay d6i quy trinh
phai duoc thim dinh;

1.2.6. Co tat ca cac yéu cau can thiét cho GMP, bao gdom:

- Nhan vién c6 trinh 0 chuyén mon phu hop va dugc dao tao;

- Bu nha xudng va khong gian;

- Thiét bj va dich vu phu hop;

- PBling chung loai nguyén vat li¢u, bao bi, nhan mac;

- C4c quy trinh va huéng dan duoc phé duyét;

- Bao quan va véan chuyén phu hop;

1.2.7. Cac huéng dan va quy trinh dugc viét dudi dang van ban co cau tric rd
rang, ngdn ngit dé hiéu, 4p dung duoc d6i véi ting trang thiét bi duoc cung cip;

1.2.8. Nhimg ngudi van hanh duogc dao tao dé thuc hién chinh xac quy trinh;

1.2.9. HO so qua trinh san xut phai ghi chép lai, ddm bao rang tit ca cac
budc quy dinh cta quy trinh san xuit va hudng dan déu dugc thuc hién va sd
luong ciing nhu chét lugng dat yéu cau. Bat ctr sai 1éch dang ké ndo ciing phai
dugc ghi lai dﬁy du va phai duoc diéu tra;

1.2.10. Ho so san xuat ciing ghi lai viéc san xuét va phan phoi gitip cho viéc
tra ctru lai toan b lich st cia mot 16 san pham, va phai dugc luu gitt theo mau
dam bao dé& hiéu va dé tiép can;

1.2.11. Viéc phan phdi san pham phai han ché tbi da bat cit nguy co nao dbi
v6i chat luong;

1.2.12. Phai c6 sin hé théng dé thu hdi bat ky 16 san phdm nao, tir co sé ban
1¢ hay nha cung cép;

1.2.13. Nhimg khiéu nai vé cac san pham dang luu hanh trén thi truong phai
dugc kiém tra, phai diéu tra nguyén nhan va c6 bién phap pht hop dé tranh tai
dién tinh trang sai sot vé chat luong.
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Chuong 11
NHAN SU VA PAO TAO

2.1. Nguyén tic

Viéc thiét 1ap va duy tri mot hé théng dam bao chat luong dat yéu cau va tinh
chinh x4c cua viéc san xudt, kiém tra chét luong thude va dugce liéu, nguyén liéu
1am thudc khac phu thudc vao yéu td con ngudi Vi vy, phai co da nhan vién co
trinh d6 dé thuc hién tat ca céc cong vi¢c thudc pham vi trach nhi€m cta nha san
xuét. Phai xac dinh ro trach nhiém cua ting ¢4 nhan, trach nhi€ém nay phai duoc
c4 nhan c6 lién quan hiéu 16 va dugc ghi lai trong ban mo ta cong viéc.

2.2. Quy dinh chung

2.2.2. Nha san xuét phai c6 dii nhan vién c6 trinh d6 chuyén mén ciing nhu
kinh nghiém thuc té can thiét. Trach nhiém giao cho mdi c4 nhan khong nén qua
nhiéu khién c6 thé dan dén nguy co dbi véi chat lugng san pham.

2.2.3. Tht ca céc can bd c6 trach nhiém déu phai c6 ban mo ta cong viéc cu
thé va phai dugc giao quyén thich hop dé thuc hién cac trach nhiém d6. Ngudi
dung dau c6 thé uy quyén cac nhiém vu cho cdp dudi c6 trinh do dat yéu cau.
Khong nén c6 nhitng khoang trong ciing nhu sy chong chéo thiéu 1y giai vé trach
nhiém cta cac nhan vién lién quan dén viéc ap dung GMP. Nha san xuit phai c6
so d6 to chic.

2.2.4. Tét ca nhan vién déu phai nam rd cac nguyén tac GMP lién quan dén
cong vi¢e va phai dugc dao tao ban dau cling nhu dao tao lién tuc cac ndi dung lién
quan dén yéu cau cong viéc, ké ca vé cac hudng dan vé sinh. TAt ca nhan vién déu
phai dugc khuyén khich viéc xay dung va duy tri cac tiéu chuan chat luong cao.

2.2.5. Phai tién hanh cac budc phong ngira ngudi khong ¢ nhiém vu ra vao
khu viyc san xuét, bao quan va kiém tra chat luong. Nhiing nhan vién khong lam
viéc & nhitng khu vuc nay khong duge sir dung nhimg khu vuc nay nhu 16i di.

2.3. Nhan su chi chdt

2.3.5. Cac nhan sy chu chét bao gdm Trudng bd phan san xuét, Trudng bd
phan chit luvong va nguoi duoc ty quyén. Trudng bo phan san xuit va trudng bd
phan chét lugng phai doc 1ap voi nhau. B phan chat lugng dién hinh bao gém
cac don vi ¢6 chirc nang dam bao chat luong va kiém tra chat lugng. Trong mot
s6 trudng hop, cac don vi nay co thé duoc két hop lai thanh mot don vi chirc ning.
Nguoi duoc uy quyén c6 thé chiju trach nhiém d6i véi mét hodc nhiéu don vi chét
luong nay. Cac nhan sy cht chdt phai lam viée toan thoi gian. C6 thé uy quyén
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mot s6 cong viée cho cac nhan vién cip dudi, tuy nhién ngudi Gy quyén van phai
chiu trach nhiém.
2.3.6. Trudng bd phan san xudt va trudng bd phan chat luong phai chia sé,
phéi hop mot s6 nhiém vy, trach nhiém lién quan dén chat lugng. Bao gdm:
a) Phé chuan cac quy trinh va cac tai liéu khac, bao gom ca viéc sira di ching;
b) Theo ddi va kiém soat diéu kién moi trudng san xuit;
c) V¢ sinh nha may;
d) Tham dinh quy trinh va hiéu chuan céc thiét bj phan tich;
e) Pao tao, bao gdm viéc ap dung va cac nguyén tac ciia QA;
f) Phé duyét va theo dbi cac nha cung cip nguyén liéu;
g) Phé duyét va theo dbi cac nha san xuét theo hop dong;
h) Thiét 1ap va theo ddi diéu kién bao quan cac nguyén liéu va thanh pham;
i) Thyc hién va danh gia viéc kiém tra trong qu4 trinh;
j) Luu gitr ho so;
k) Theo ddi su tudn thu cac yéu cau cia GMP;
1) Thanh tra, diéu tra va 14y mau dé theo ddi cac yéu t6 co thé anh huong dén
chat luong san pham.
2.3.7. Trudng bo phan san xuit ¢ nhirng trach nhiém sau:
a) dam bao san pham duoc san xuat va bao quan theo ding ho so tai liéu dé
c6 dugc chat luong dat yéu cau;
b) phé duyét cac hudng dan lién quan dén thao tac san xuat, ké ca cac kiém
tra trong qua trinh san xuat, va dam bao duoc thuc hién mot cach nghiém ngat;
¢) dam bao ho so san xuat dugc danh gia va ky bsi nguoi duoc giao nhiém
vy nay;
d) kiém tra viéc bao tri co so, nha xudng va may moc thiét bi lién quan dén
san xuAt;
d) Pam bao viéc tham dinh quy trinh san xuat, hiéu chuan cac thiét bi kiém
soat da duoc thyuc hién, ghi chép lai trong ho so va c¢6 béo céo;
¢) Pam bdo thuc hi¢n viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho nhan vién
san xuat va viéc dao tao duoc diéu chinh phu hop v6i nhu cAu.
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2.3.8. Trudng bd phan chét luong ¢ cac trach nhiém sau day:

a) Chap nhan hoic loai bo cac nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao bi, san
pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham so v&i tiéu chuan chét luong cua
chung;

b)Panh gid ho so 16 san xuit;

c) bam bao tat ca céc thu nghiém can thiét duoc thyuc hién;

d) Phé duyét cac hudng dan 1dy mau, tiéu chuan chat lwong, phuong phap thir
va cac quy trinh kiém tra chét luong khéc;

e) Phé duy¢t va theo doi viée thyc hién cac thtr nghiém theo hop df‘mg;

f) Kiém tra viéc bao dudng co s&, nha xuong, trang thiét bi;

g)Pam bao viéc tham dinh phu hop, bao gom ca tham dinh cac quy trinh
phan tich, va hi¢u chuan céc thiét bi phan tich dugc thuc hién;

h) bam bao viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cac nhan vién bd phan
chét luong dugc thuc hién va dap ung véi yéu cau cong viéc;

i) Xay dung, thuc hién va duy tri hé thong chét luong;

7) Giam sat vi¢c danh gia ndi bo hoac ty thanh tra;

k) Tham gia d4nh gia bén ngoai (danh gia nha cung cap);

1) Tham gia cac chuong trinh tham dinh.

2.3.9. Nguoi duge uy quyén chiu trach nhiém tudn thil cac quy dinh chuyén
mon va quan 1y lién quan dén chét luong thanh pham va chiu trach nhiém phé
duyét cho xudt thanh pham ra thi trudng.

2.3.10. Panh gia thanh pham phai xem xét dén tat ca cac yéu td lién quan,
bao gdm cac diéu kién san xuét, két qua kiém tra trong qué trinh san xuéat, hd so
san xuat (ké ca viéc dong goi), su phit hop voi tiéu chuan chat luong thanh pham,
va viéc danh gia d6 bao géi cudi cing.

2.3.11. Khong 16 san pham nao dugc phép xuit xudng dé ban hay cung cip
trude khi ¢ chimg nhan cta ngudi c6 tham quyén.

2.3.12. Ngudi c¢6 tham quyén phé duyét xuat xuong 16 phai luon dam bao
nhimng yéu cau sau day dugc dap tng:

a) cic yéu cau trong gidy phép luu hanh va gidy phép san xuat san pham déu
dugc dap tng dbi v6i 16 san pham co lién quan;

b) cac nguyén tac va huéng din GMP, dugc dé cap dén trong cac hudng dan
do WHO ban hanh déu duoc thyuc hién;

¢) cic quy trinh san xuat va kiém nghiém quan trong déu da dugc tham dinh;
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d)tat ca cac bién phap kiém tra va kiém soat déu da dugc thuc hién, c6 tinh
dén diéu kién san xut va hd so san xut;

e) bat ky thay d6i da dinh trudc hodc sai 1éch nao trong san xuit hodc trong
kiém tra chét luong déu phai bao cdo theo mot hé théng bdo cao dugc xac lap
trudce khi cho xuét bat ky san pham nao. Nhitng thay doi nhu vay c6 thé phai thong
bao, va phai dugc phé duyét boi co quan quan ly duoc;

f) cac hoat dong 1dy mAu, thanh tra, kiém nghiém hay kiém tra b6 sung nao da
duoc thuc hién hodc trién khai, d6i vai truong hop cé thay doi hay c¢o cac sai léch;

2) tat ca hd so san xuat va kiém tra chat luong déu da duoc hoan tat va duge
thong qua bdi cac can bg giam sat dugce dao tao phu hop;

h) cac bién phap kiém tra, ty thanh tra va kiém tra tai chd phu hop déu dugc
thuc hién bdi cac nhan vién co6 kinh nghiém va duogc dao tao thich hop;

1) trudng bo phan kiém tra chat lugng da chép nhan 10;

j) tat ca cac yéu to c6 lién quan déu da dugc can nhac, ké ca cac yéu to khong
lién quan tryc tiép dén 16 dang duogc xem xét (vi du viéc chia nhé cac 16 tir mot
luong dau vao chung, nhitng yéu t6 lién quan dén qu4 trinh san xuét lién tuc)

2.3.13. Chuc ning phé duyét cho xuét xuéng mot 16 thanh pham hodc mot
san pham co thé duoc giao cho mot ngudi duoc chi dinh ¢o trinh d6 va kinh
nghiém phu hop, nguoi nay s& xuat san pham theo dung quy trinh di dugc phé
duyét. biéu nay thuong duoc thuc hi¢n bdi bo phan dam bao chat lugng thong
qua viéc ra soat hd so 16.

Chuong 111
NHA XUONG

3.1. Vi tri va thiét ké

3.1.1. Nha xuodng san xuét thudc co truyén phai c6 quy mo, vi tri, duoc thiét
ké, xay dung thuan tién cho viéc van hanh, vé sinh va bao dudng, ph hop véi cac
thao tac trong qua trinh san xuat va phi hop véi quy mo san xuit tai co so.

3.1.2. Vi tri nha xudng phai thich hop sao cho tranh bi nhiém ban tir moi
truong xung quanh nhu khong khi, dat, nguon nudc 6 nhiém hay tir cac hoat dong
khac gﬁn do; phai dam bao tranh céac tac dong cua thoi tiét, 1t lut, ran n(t nén nha
va tranh duoc sy xAm nhap hay tri ngu cta sau bo, dong vat gam nham, chim,
con trung hodc dong vat khac. Nha xudng va khu vuc xung quanh nha xuéng phai
dugc duy tri sach s& va ngan nap.
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3.1.3. Nha xuong phai duoc thiét ké dam bao bd tri day du cac khu vuc riéng
biét dé c6 thé tranh duoc nguy co nham 1an, su nhidm chéo va cac sai sot khac giy
anh huong xau dén chat lugng san pham. Mit bang b tri nha xuéng phai dam béo:

a) Phu hop véi céc hoat dong san xuét khéc thuc hién tai co s& d6 hay cua co
sé lan can;

b) Khong gian du rong cho phép viéce sip dit thiét bi va nguyén vt liéu mot
cach co6 trat tu va hop 1y, thich hop vad1 hoat dong, trinh tu cong viée, dam bao
viéc trao d6i cong viéc va giam sat co hiéu qua cling nhu tranh viéc tap trung qua
dong hay 16n x0n;

c) Han ché su ra vao cua nhirng nguoi khong c6 nhiém vy, khong st dung
khu vuc san xuét thanh duong di cua nhan vién, chtra nguyén vat liéu hodc dé ton
trir cac vat liéu khac trong qua trinh san xuat.

d) Tranh duoc nguy co nham 1an giita cac san pham, gitta cac thanh phan,
kha ning nhiém chéo boi cac chit khac va nguy co bd sot cong doan san xuit;

3.1.4. Cac hoat dong lién quan khéc cé thé dugc bd tri riéng biét tai cac toa
nha hodc bé tri ciing toa nha véi sy ngin cach phi hop nhung phai dam bao:

a) Khu vuc thuc hién giai doan cudi ciing cta thay trang phuc lao dong trudc
khi di vao san xuit phai gén lién va ¢6 cung cép sach véi khu vuc san xuit;

b) Khong bd tri nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vuc san xuét;

¢) Khu vue kiém tra chat lugng phai duoc bd tri riéng biét véi khu vuce san
xuit. Viéc kiém soat trong qua trinh dugc phép thuc hién trong khu vuc san Xuét
nhung khong duoc anh hudng hodc gay nguy co cho qué trinh san xuét;

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

3.2. Kho bao quan

3.2.1. Kho bao quan phai da rong, pht hop véi quy mé san xuat, co da anh
sang, diéu kién thong gi6 tot, dugc trang bi va sip xép hop 1y dam bao kho réo,
sach s& va duy tri nhiét do, d6 am phu hop.

3.2.2. Viéc thiét ké khu vuc bao quan phai dam bao phong chong duge su xam
nhap cua con tring, cac lodi gdm nham va cic dong vat khac, phai co bién phap
ngin ngira kha ning lan truyén cac dong vat, vi sinh vat theo vao cung dugc liéu
nham tranh qua trinh 1én men, ndm mdc phat trién va ngin ngtra sy nhiém chéo.
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3.2.3. Khu vuc bao quan phai duy tri ¢ nhiét d6, d6 am phu hop v6i doi tuong
bao quan hoic theo hudng dan ctia nha san xuat. Viéc bd tri gia, ké phai dam bao
khong khi c6 the Iuu thong dé dang.

3.2.4. Su bd tri trong khu vire bao quan phai dam bao phan biét va cach ly
pht hop dbi véi duge lidu, nguyén lidu, nguyén lidu bao goéi dugc chip nhan hay
biét trit, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham, san pham biét tri,
san pham da duoc phép xuat xudng, bi loai bo, bi tra vé hay san pham bi thu hdi.
Nhitng khu vuc c6 bui ban nhu cac khu sdy kho hodc xay, phai dugc cach ly d6i
vo1 cac khu bao quan.

- Khu vuc nhan va xuét hang phai b6 tri riéng biét va bao vé dugc nguyén
vat liéu va san pham trude thoi tiét. Khu vuc nhan hang phai duogc thiét ké va
duogc trang bi cho phép cac thung nguyén lidu dugc 1am sach néu can thiét trude
khi bado quan.

- Khu vuec biét trit nguyén liéu phai dugc bd tri tach biét, c6 bién hiéu rd rang
va chi nhitng nguoi c6 thim quyén méi duoc ra vao. Khi str dung mot hé théng khac
dé thay thé biét trit co hoc thi hé thong d6 phai dam bao an toan ¢ mirc twong duong.

- Kho dugc li¢u thé phai duoc b tri riéng. Phai c6 kho riéng biét trit dugc
liéu hu hong, loai bo, khong dat chat luong dé tranh nham 1an, nhiém chéo, va
phai dugc dan nhan 10 rang chi 10 tinh trang.

- Khu vyc bao quéan phai du rong, cho phép bao quan c6 trat ty cac loai
nguyén li€u; ¢ su phan biét va cach ly phu hop va cho phép ddo hang trong kho
khi can thiét.

- Phai c6 khu vuc riéng dé léy mau nguyén li¢u. Viéc léy mau dugc lidu ¢co
thé duoc thuc hién tai kho. Néu thao tac léy mau duoc thuc hién & ngay khu vuc
bao quan thi phai dam bdo tranh duoc tap nhiém hay nhiém chéo, 1an 16n.

3.2.5. Cac duoc liéu tho co6 tinh doc hodc dugc liéu quy hiém phai dugc bao
quan trong bao bi danh riéng hoac cac phong/khu vuc riéng biét va phai duoc
danh dau rd rang.

3.2.6. Cac chit c6 yéu cau bao quan dic biét nhu dung méi, nguyén liéu dé
chay, nd, chat doc va cac chat tuong tu phai dugc bao quan & kho riéng.

3.3. Khu vue so ché/xir Iy va ché bién dwoc liéu

3.3.1. Phai ¢6 cac khu vuc riéng dé xu 1y, so ché/ché bién duoc lidu, cac khu
vuc nay phai tach biét vdi cac khu vuc san xuét cac thudc khac. Cac khu vuc so
ché/ché bién dugc liéu gdm: khu vuc xtr 1y dugce licu tho (loai bo tap chat, dat cat,
cac bo phan khong dung dén, rira dugc liéu); khu vuce san phoi (phai phu hop duoc
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li¢u theo yéu cu va quy mo cua co sé); khu vuc lam tinh sach, thai, cit, séy kho
va ché bién dugc liéu (sao, tim, ché...); khu vuc ché bién cao, cdm, bot dugce lidu.

3.3.2. Khu vuc xtr 1y dugc li€u sau thu hoach, san phoi, xudng ché bién va
bao quan phai dugc bé tri riéng biét, thuan chiéu, cach ly nha dn va cic ngudn giy
6 nhiém nhu phong vé sinh, bai rac, chin nudi dong vat...

3.3.3. Khu vuc phoi, sé\y, hong dugc li¢u phai dam bao thong thodng, c6 bién
phap chdng su xAm nhép ctia con tring va chim, chudt, thu nuoi, phai dugc trang
bi day du gia, ké va cac thiét bi 1am kho khac.

Khong duoc phoi duoc lidu truc tiép trén nén dat khong che phil. Néu ding
bé mit bé tong hay xi mang dé phoi thi phai dit duoc liéu trén vai nhya hodc tim
trai khac thich hop.

3.3.4. Khu vuc so ché/ché bién duoc liéu phai dé vé sinh, thong thoang va
dé& thao tac, c6 hé théng nude sach dat tiéu chuén tdi thiéu nudce sinh hoat dé xur
ly duogc lidu, nude rira, trang cudi cing t6i thiéu phai 1a nude udng duge. Nha
xuong phai kin, phai co cac bién phap dé phong tranh sy xAm nhap ctia con tring,
c¢6 hé théng cung cap khi véi cap loc phit hop véi yéu cau cia timg loai san pham,
quy trinh va cong doan ché bién. Cy thé doi véi cac cong doan:

- Cong doan xtur 1y duoc li¢u tho (loai bé tap chét, dat cat, cac bd phan khong
dung dén, rira dugc lidu): nha xudng sach, d€ vé sinh, tranh sy tich tu va phat trién ctia
vi sinh vat. Puong ong thoat nude phai duge 1am kin, c6 bién phép tranh trao ngugc.

- Cong doan lam tinh sach, thai, cit, séy kho va ché bién duoc lidu (hép hoi,
rang, nung, sao, tam duoc liéu,...): nha xuong phai kin, dé vé sinh, phai duoc
trang bi cac thiét bi dé thong gio, hat hoi 4m, 1am mat dap ung yéu cau. Phai c6
bién phap xtr 1y bui phu hop ddi véi cac cong doan cé sinh bui nhu: cat thai,
nghién duoc lidu tho....

- Cong doan san xuét bot duoc liéu: Cac hoat dong cép phat, nghién, tron
va ray bot duoc liéu, nguyén liéu tho di 1am sach dé, truc tiép dung trong bao ché
thudc phai duoc thyc hién trong nha xuéng kin, c6 hé thdng loc khong khi cap
vao va xtr 1y khi thai/bui. Cap sach méi truong cua khu vuce xtr 1y cudi cung cua
ban thanh pham (cao, com, bot) phai dam bao dap tng theo cip sach cia cong
doan bao ché tiép theo:

+ Truong hop bot duogc liéu s& duge xtr Iy nham giam vi sinh vat trude khi
dua vao bao ché thudc o truyén thanh pham (hip, sdy khir trung...) thi cac thao
tac nay toi thiéu phai dugc thyc hién trong méi trudng nha xudng kin (c6 khi cap
tbi thiéu phai loc qua mang loc G4).
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+ Truong hop bét duoc lidu khong duoc xir Iy giam mire nhiém vi sinh vat
trude khi dua vao bao ché thanh pham, cac thao tac xt Iy dugc liéu da lam sach
phai duoc thyc hién trong moi trudng sach (cAp sach D/ ISO 8), khi cip phai duoc
loc qua mang loc thich hop (tbi thiéu cip loc cudi phai 1a F8 hodc H10, tuy theo
moi trudong bén ngoai).

- Cong doan chiét xuét, xir 1y cao:

+ Truong hop hé thdng chiét/co cao 1a hé thdng kin, nha xudng phai dam
bao cao rao, sach s&, co bién phap tranh nhiém ban trong qua trinh thao tac chiét
xuit. Néu cao duoc st dung truc tiép cho viéc san xuit thanh phém thi cong doan
lay cao ra khoi hé thong chiét phai dugc thuc hién ¢ moi truong sach dép Gmg theo
cip sach cta moi truong san xuat cong doan ké tiép dé san xuat thude co truyén
thanh pham (tdi thiéu phai dat cip sach D/ISO 8).

+ Trudng hop hé thong chiét xuat/ ¢o cao 1a hé thong ho, nha xuéng phai
dam bao kin, bé mat tuong, tran, san nhén, khong c6 khe k¢, dé& vé sinh, tranh tich
tu vi sinh va bui ban; khong khi cép vao phai dugc loc, han ché nhiém bui tr bén
ngoai; phai co cac bién phap thu gom, xr Iy hoi 4m trong qua trinh san xuat dap
mg yéu ciu. Cong doan chiét/co cao cudi cing trude khi dua vao san xuét thanh
pham phai thyc hién trong méi trudng sach (t6i thiéu phai dat cap sach D-ISO 8).

3.4. Khu vue bao ché thanh pham

3.4.1. Mat béng nha xudng phai duoc b tri sao cho viée san xuat duge thuc
hién trong nhimg khu vuc tiép ndi nhau, theo mot trat tu hop 1y tuong tmg voi
trinh ty cua cac hoat dong san Xuét va tuong img vo1 muce do sach can thiét.

3.4.2. Pién, anh sang, nhiét do, d6 am va viéc thong gi6 phai phu hop va
khong anh huong bét loi truc tiép hodc gian tiép t6i san pham trong khi san xuét
va bao quan, hoic anh hudng dén viéc van hanh chinh xac cia may moc, thiét bi;
phu hop véi cac hoat dong trong tdoa nha va vdi moi trudng bén ngoai.

3.4.3. Nha xuong phai duoc thiét ké, xay dung, bb tri cac phong phu hop voi
day chuyén san xuat (dang san pham, cong suat du kién) va dam bao nguyén tac
mot chidu dbi vé6i viée di chuyén cta nguyén liéu, nhan vién, san pham, rac thai
nham muc dich ngan ngura cac san phém c¢6 thé bi tron 1an va/hodc nhiém chéo
hodc khi thao tac san xuat c6 sinh bui.

3.4.4. Nha xudng phai dam bao gon gang, sach s&, dugc bao tri, bao dudng
& tinh trang t6t va phai duoc lam vé sinh va tay tring theo cac quy trinh chi tiét
bang van ban, phai luu hd so vé qua trinh vé sinh ddi v6i timg 16 san xuat.
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3.4.5. Cac 6ng dan, mang dén va cac dich vu khac trong khu vuc sin Xuat
phai duogc lrflp dit sao cho tranh tao ra cac hdc khé lam vé sinh va viée bao dudng
chang tot nhat nén ndm ngoai khu vuc pha ché.

3.4.6. Dbi v6i cac hoat dong, qua trinh san xuat sinh bui nhu: 14y mau, can,
tron va cac hoat dong lién quan dén nguyén liéu ty nhién dang thé phai duoc giam
sat chat ché va co bi¢n phap nham tranh nhiém chéo chfmg han nhu st dung hé¢
théng hit bui hodc nha xudng riéng biét. ..

3.4.7. Céc phong trong khu vuc san xuat phai du dién tich dé thuan loi cho
cac thao tac ciia nhan vién, bao quan trong qua trinh san xuét, dit may moc thiét
bi va nguyén vat liéu mot cach c6 trat tu va hop 1y, sao cho han ché t6i da nguy
co nham lan gitta cac san pham hodc cac thanh phan cua san pham, tranh nhiém
chéo, va giam t6i da nguy co bo sot hodc ap dung sai bat ky mot budc san xuat
hay kiém tra nio.

3.4.8. Tai céac khu vuc nguyén li¢u ban dau, nguyén liéu bao goi truc tiép,
san pham trung gian, ban thanh pham tiép xuc véi moi trudng, bé mit phia trong
(tuong, san nha, trin nha) phai nhin va khong duoc cé cac vét nat hay mbi ndi
h&, khong giit lai hay sinh ra bui. San va tudng nha khu vuc pha ché phai lam
bang vat liéu khong thdm nude va rira duoc. Tiép gidp gitra tudng va san nha trong
khu vuc san xuét phai dé dang 1am vé sinh. Phai tranh tao thanh cac khe k& kho
lam vé sinh va khtr trung.

3.4.9. Nhiét d6, 36 am, anh sang, khong gian, do on, d6 rung...tai cac phong
san xuat phai kiém soat phi hop voi quy trinh san xuét, cac thao tic van hanh thiét
bi, tinh chju nhiét, Am cta san phﬁm va diéu kién lam viéc ctia nhan vién. Pdi véi
cac san pham bi tac dong bdi nhiét do, d6 am, co sd phai duy tri diéu kién moi
truong phi hop, tranh anh huong dén chét luong (Am méc, giam d6 két dinh hoic
khong duy tri duoc do kin tai/vi) trong qua trinh san xuat.

3.4.10. Phai b tri phong bao quan khuoén, mau, cac chi tiét thiét bi co thé
thao roi. Phai co ky hiéu nhan biét hodc ma hoa dé tranh nham lan.

3.4.11. Céc khu vuc chtra rac thai, xr Iy nudc thai, bdo quan hoda chat dé
chay n6, nha xe, phong thay/giri dd, quan 4o/tu trang c4 nhan, phong vé sinh, nha
an, phong nghi phai bo tri cach biét khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao quan.

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

3.4.13. Phai thuong xuyén thyuc hién viéc bao tri, bdo dudng nha xudng. Viéc
stra chira hay hoat dong bao tri nha xudng phai dam bao khong giy anh huong
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xau, truc tiép hay gian tiép dén san pham trong qua trinh san xuat va bao quan
hoac anh huong dén do chinh x4c cua thiét bi.

3.4.14. Céc cip sach moi truong san xuat thude cd truyén phai duge quy dinh
pht hop vé6i san phdm. Nha xudng phai c6 hé thong cap khi gan mang loc dam
bao cap sach ctia phong san xuat phil hop véi mirc d6 gdy 6 nhiém dén san pham
tai noi dién ra céc thao tac, dic diém cua tung cong doan va dic tinh cua san phém,
muc d0 phat sinh bui va diéu kién lam viéc ctia nhan vién.

+ Céac giai doan ché bién san phadm ma khong c6 bién phap han ché sy
nhiém vi sinh: thao tac ché bién phai duoc thuc hién trong méi trudng co cap sach
tbi thiéu 1a cap D (ISO 8) véi khong khi cap phai duge xir Iy qua hé thong mang
loc v6i loc cudi toi thiéu phai dat H10).

+ Céc giai doan ché bién san phém co bién phap han ché sy nhiém vi sinh
nhu thuée nude udng cé hap sau khi dong, con thude dung ngoai, cao thude ding
ngoai: thao tac ché bién phai duoc thyc hién trong méi trudng c6 cip sach toi
thiéu 1a cap E (ISO 9) voi khong khi cap phai duoc xtr 1y qua hé thdng mang loc
vé6i loc cudi t6i thiéu phai dat F9 hoic twong duong.

Phai thiét 1ap, thim dinh, dénh gi4, theo ddi cac thong sé ctia phong sach
(mutrc d6 nhiém vi sinh, s6 luong tiéu phan, sb lan trao doi khong khi, chénh 1&ch
ap suat, nhiét do, do 4m, anh sang, do on.. .) va duy tri tinh trang phong sach theo
cap sach yéu cau.

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

Cap sach |Lay mau | it dia thach | Dia thach tiép | In ging tay
khong khi | (duong kinh | xac  (dudng | (5 ngoén tay)
(CFU/m®) 90mm) kinh 55mm) | (CFU/gang)

(CFU/4h) (CFU/dia)

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -

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

xuat thuoc.

Cap sach

Trang thai nghi

Trang thai hoat dong
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Sb luong t6i da cac tiéu phan S6 luogng téi da cac tiéu phan
cho phép/m? cho phép/m?
0,5-50um  >5,0 um 0,5-50um  >5,0 um

A 3520 20 3520 20

B 35200 29 352 000 2900

C 352 000 2900 3520 000 29 000

D 3520000 29 000 Khong quy Khong quy

dinh dinh

3.5. Khu vue cin va cap phat

3.5.1. Viéc can duoc lidu co thé duoc thue hién & phong riéng hoac khu vuc
riéng duoc bé tri trong kho duoc lidu.

3.5.2. Viéc can cac nguyén lidu ban dau khac phai thuc hién ¢ khu cén riéng
biét duoc thiét ké cho muc dich cén va ¢ cip sach phu hop. Khu vuc cin c6 thé
nam trong khu vuc bao quan nhung nén thyc hién trong khu vuc san xuat. Nguyén
lidu sau khi can chia 16, phan mé phai duoc bao quan véi cac gia ké, dd chira va
bién phap quan ly phu hop.

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

3.5.4. Phai c6 cac bién phap dé tranh nhiém chéo, 14n 16n trong khi can. Phai
xay dung quy trinh kiém tra quéan 1y viéc cap phat duoc liéu, nguyén liéu ban dau,
san pham trung gian va ban thanh pham.

Chuong IV
THIET BI VA HE THONG

4.1. Thiét bi

4.1.1. Nha méy san xuat phai dugc trang bi du cac thiét bi can thiét phu hop
cho cac hoat dong san xuat cdc mat hang thudc dugc phép san xuét tai co so.

4.1.2. Thiét bi san xuat phai duogc thiét ké, lva chon, ché tao, bd tri lép dat va
bao dudng thich hop ddm bao thuan loi, an toan khi van hanh, dé 1am vé sinh;
dam bao tranh duoc sy nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh duoc céc tac dong
bat lgi anh huong dén chat luong san phém, cu thé:
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- Phai phu hop véi muc dich st dung (cac thung, dung cu va dudng 6ng nén
1am bang thép khong ri);

- Dé dang thao lép dé vé sinh va kiém tra hodc chirng minh viéc v¢ sinh duogc
thuc hién thuong xuyén theo quy trinh;

- Lam giam t5i da nhiém ban, nguy co nham 1an hay bo sot cac bude trong
qua trinh san xuAt;

- Lép dat c6 khoang cach thich hop vai cac thiét bi khac dé tranh viéc 16n
x6n, nhiém chéo va dam bao céc thao tic trong qua trinh san xuat.

- Thiét bi san xuat phai khong c6 bat ky nguy co nao dbi v6i chét luong san
pham. Cac bo phan cua thiét bi san xuat tiép xtc véi san pham khong duoc gay
phan tmg, sinh ra hay hap thu cac chat & mirc d6 c6 thé anh hudng toi chat luong
san pham. Hé thong dudng 6ng c6 dinh (va van) phai dugc xac dinh rd rang cling
nhu chi 10 dung dich bén trong.

- Nén str dung céc thiét bi kin, truong hop phai ding cic may moc thiét bi
ha, hodc khi mé may moc thiét bi, phai than trong dé han ché tdi da tap nhiém.

- Céc thiét bi, vat liéu loc str dung trong qua trinh san xuat phai phu hop voi
san pham va dung méi chiét, dé tranh viéc giai phong hay hap thu cac chat khong
mong mudn c6 thé anh hudng dén san pham.

- Thiét bi séy, ra va lam vé sinh phai dugc lua chon va st dung sao cho
khong trd thanh ngudn gay tap nhidém.

4.1.3. Can va cac thiét bj do luong sir dung trong hoat dong san xuét va kiém
tra chat lugng phai c6 khoang do va do chinh xac phu hop, duoc hiéu chuan theo
quy dinh, kiém tra va ghi chép dinh ky, thudng xuyén, duoc bao tri hop 1y. Viée
hiéu chuan, kiém tra va bao tri phai dugc tién hanh day du va két qua phai duoc
ghi chép luu gitr.

4.1.4. Phai ¢ cac quy trinh hudng din viéc vé sinh va bao dudng thiét bi,
dung cu va dam bao cac quy trinh ndy dugc tuan tha day du ddi véi cac dung cu
str dung trong qua trinh san xuét, ché bién, dong goi hay bao quan. Cac thiét bi
phai duoc kiém tra mtrc d6 sach truée khi st dung. Cac duong éng van chuyén,
voi nudc va cac san pham da xu 1y phai duoc 1am sach va vé sinh theo cac quy
trinh xé4c dinh. Viéc bao dudng va stra chira thiét bi khong dugc gay ra bat ky moi
nguy co nao d6i voi chit luong cta san pham.

4.1.5. May moc va trang thiét bi hong, khong sir dung phai dugc chuyén ra
khoi khu vue san xuat va kiém tra chat luong. Néu khong chuyén ra ngoai duoc,
phai danh dau hodc dan nhan ghi rd 13 thiét bi hong, dé phong vo y sir dung.
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4.2. Hé théng phu tro

4.2.1. Hé thdng xtr Iy khong khi

- Phai c6 hé thong xir Iy khong khi tach riéng cho cac khu vuc san xuat, bao
quan, kiém nghiém, dic biét dbi v6i khu vuc kiém nghiém vi sinh. Hé thong xir
Iy khong khi véi cac cap loc phu hop véi yéu cau cua hoat dong (san xudt, kiém
tra chat lugng, bao quan) va phu hop véi timg cong doan va ting loai san pham.

- Hé thong xur Iy khong khi phai c6 cong suit dap Gmg yéu cau va phai dugc
danh gia tham dinh trudc khi dwa vao st dung ciing nhu dinh ky giam sat, theo
ddi va phai luu hé so.

- Phai dinh ky bao tri, bao dudng hé thong xur Iy khong khi; viéc bao tri, bao
dudng phai duogc ghi lai.

4.2.2. Hé thong xur Iy nuée

Tuy vao yéu cau cua timg dang bao ché thudc, ngudn nudc ding cho muyc
dich san xuat phai dat tiéu chuan, cu thé: Nudce ria duoc lidu toi thiéu phai la nudc
sinh hoat, nudc trang cudi cung phai dat tiéu chuan nudc dn udng. Nudc st dung
dé chiét cao, sao tam, chung dugc lidu toi thiéu phai 1a nudc an udéng hoic nudce
dung dé chiét duoc liéu dap tng theo Dugc dién Chau Au. Nudc sir dung trong
san xuat cac dang thanh pham phai 14 nuée tinh khiét.

- Hé thong xir 1y nude phai duge thiét ké, xay dung va bao dudng dé dam bao
san xuat nudc dat chat luong yéu cau va theo ding cong suat thiét ké. Nudc phai
duoc san xuat, bao quan va phan phdi sao cho tranh sy phat trién cua vi khuén.

- Khi bao quan nudc sau xir 1y trong binh kin, moi lién hé vé ap sut voi bén
ngoai phai dugc bao vé bang cac bo loc khong khi.

- Céc ngudn nudc, thiét bi xir Iy nude phai duoc theo ddi thuong xuyén vé 6
nhiém héa hoc, vi sinh... Két qua theo doi va moi hoat dong sira chira phai duogc
ghi lai.

- Hé théng xu Iy nudc phai duge danh gia, tham dinh trudce khi si dung, hd
so tham dinh, danh gia phai duoc luu lai. Phai dinh ky ldy mau, kiém tra chat
luong nude ngudn, nudce st dung trong qué trinh san xuét.

- Hé théng xur 1y nudc, cac dudng dng cung cip nude phai dinh ky lam vé
sinh, bado dudng theo ding quy trinh da duogc phé duyét. Viéc v¢ sinh, bao dudng
phai dugc ghi lai.
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4.2.3. Hé thdng xtr Iy nudc thai, khi thai va chat thai

- Co s6 phai c6 bién phap xtr Iy nudc thai, khi thai va cac chat phé thai, phé
lidu thich hop trong qué trinh san xuat, ddm bao an toan, vé sinh va theo dung quy
dinh vé vé sinh moi truong.

- Cac duong thoat nudc trong khu vuc sach phai da 16n, dugc thiét ké va
trang bi dé tranh trao nguoc. Phai tranh viéc thiét ké cac duong thoat nudc ho,
truong hop khong thé tranh thi phai xay nong dé dé lam vé sinh va tay trung. Cac
duong thoat nudc phai co6 ludi loc thich hop.

4.2.4. Hé thong phong chay, chira chay

Co s& phai trang bi dii dung cu, thiét bi va c6 phuong an phong chay, chira
chay duoc co quan c6 tham quyén vé phong chay, chita chay phé duyét; cac thiét
bi, dung cu phong chay chita chdy phai ludn duy tri con hi¢u lyuc.

Chuong V
NGUYEN VAT LIEU VA DUQC LIEU

5.1. Nguyén liéu ban dau

5.1.1. Nguyén liéu ban dau phai dugc cung cap boi cac nha cung cp di dugc
danh gia va phé duyét (nha cung cip bao gém ca nha phan phdi, nha san xuat).
Vi¢c mua nguyén li€u phai c6 sy tham gia cua nhiing nhan vién c6 kinh nghiém.

5.1.2. Tat ca cac nguyén liéu ban dau, ké ca nguyén liéu thd dugc st dung
trong qua trinh san xuat phai co tiéu chuan chat luong va phai dugc kiém tra, kiém
nghiém dat chat lugng.

5.1.3. Tiéu chuin nguyén liéu ban dau do nha san xuit thudc cb truyén xay
dung phai phi hop véi tiéu chuan ciia nha san xuat nguyén liéu, trong d6 cac yéu
cdu quan trong trong san xuat va kiém tra chat luong nguyén liéu nhu yéu cau vé
quan ly, dan nhan, dong goi, cling nhu quy trinh khiéu nai va loai bo phai duogc
thong nhat.

5.1.4. Vi¢c xtr Iy nguyén li€u va san phém, vi du nhu tiép nhan va biét trir,
léy mau, bao quan, dan nhan, cép phat, ché bién, doéng goi va phan phéi déu phai
thue hién theo dung cac quy trinh hodc huéng dan bang vin ban va phai duoc ghi
chép lai.

5.1.5. V6i mdi dot nhan hang, phai kiém tra bao bi, niém phong cua ting
thung hang va su tuong tmg gitta don dit hang, phiéu giao hang va nhin cta nha
cung cap. Néu dot nhan hang bao gdm nhiéu 16 khac nhau, mdi 16 phai dugc tach
riéng dé 1dy mau, kiém nghiém trudc khi cap phat cho st dung.
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5.1.6. Nguyén liéu ban dau trong cac khu vuc bao quan phai duge dan nhan
pht hop. Nhin it nhat phai c6 nhiing thong tin sau: tén san pham va ma ndi bo khi
can ap dung; s6 16 do nha cung cip quy dinh, va sb kiém soat hodc sb 16 cua nha
san xuét, néu cd, déu phai dugc ghi vao hd so dé dam bao truy xuat ngudn goc;
tinh trang cta nguyén lidu dung bén trong (vi du: dang biét trit, dang kiém nghiém,
da xuat, bi loai, bi tra lai, bi thu hoi); ngay hét han hoic ngay phai tién hanh kiém
nghiém lai.

5.1.7. Néu céac thanh phan/nguyén liéu dugc chuyén vao bao bi mdi, thi bao bi
maoi nay phai duge nhan dang voi nhan ¢6 ndi dung: tén hodc ma s6 cua thanh
phan/nguyén liéu, ma sb tiép nhan hodc ma s6 kiém soat, khoi lugng trong bao bi mi.

5.1.8. Cac hoat dong xuat/xuat bd sung phai dugc giam sat day du, timg thanh
phan/nguyén liéu phai duoc kiém tra béi ngudi thir hai dé dam bao thanh
phan/nguyén liéu di duoc cho phép xuét kho dé sir dung boi bo phan kiém tra chat
lugng, khoi lugng dung theo 1énh xuat kho va céc thing dung dugc xé4c dinh dung.

5.1.9. Phai c6 bién phap dé phan biét rd cac thung nguyén liéu da dugc iy
mau. Phai c¢6 cac thong tin sau ddy d6i voi mdi mau dugce ly: tén cua nguoi 1ay
mau, s6 lwong mau lay duoc, do dung mau, ngay 1dy mau.

5.1.10. Nguyén liéu ban dau phai dugc biét trir cho t6i khi dugce chap nhin
va cho phép str dung. Chi sir dung nhimg nguyén liéu ban dau da duoc duyét xuat
ctia bd phan quan 1y chat luong va con thoi han sir dung. Viéc cp phat nguyén
liéu ban dau phai dugc thuc hién boi ngudi duge giao nhiém vy, theo mot quy
trinh bang van ban dé dam bao ding loai nguyén liéu, dung s6 luong, khdi luong
va dugc bao quan trong cac do dung sach c6 déan nhan ding.

5.1.11. Mdi loai nguyén liéu duoc cp phat va khéi luong hodc thé tich cua
n6 phai dugc kiém tra mot cach doc 1ap va phai dugc ghi lai.

5.1.12. Nguyén liéu cap phat dé san xuat mdi 16 thanh pham phai dé cung
v6i1 nhau va dugc dan nhan ro rang dé d& nhan biét diéu do.

5.1.13. Phai 1ap ho so ghi chép viéc nhap, xuét kho, tinh trang tdn kho cua
nguyén liéu, ban thanh pham; phai xay dung, thuc hién chuong trinh quay vong
ton kho theo nguyén tic hét han trude - xuit trudc (FEFO) va nhap trudc - xuét
trude (FIFO).

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

5.2.1. Duoc liéu phai dam bao chat luong va c6 ngudn gdc 1d rang. Co s
san xuét thudc cd truyén thanh pham phai luu hd so ddy du thong tin vé:

a) Nguén géc: lai lich thuc vat, tén khoa hoc hay tén thuc vat ciia duoc li¢u
(tac gia dé tham khao); bo phan dung, dic diém cay thudc cd truyén; tén nha cung
cap, nude hay khu vuc xuat xu.

b) Tréng trot: noi cung cip gidng cdy trong; ving trong, thue hién quy trinh
nudi trong, yéu cau chat luong va quy dinh giam sat cac yéu té anh huong dén
chét luong duogc liéu qua moi giai doan.

¢) Thu hai: thoi diém thu hai, phuong phap thu hai, qué trinh thu hai, ché
bién va bao quan, cac cong doan xir Iy va bao bi bao quan phtl hop nham lam giam
lay nhiém ndm méc/vi khuan hay cac 1ay nhiém khac.

d) Cac tai lidu nghién ctru, bai bao lién quan dén chat luong va tac dung cia
dugc liéu tai ving trong- thu héi, thoi diém thu héi, bo phan ding néu co.

d) Néu duoc liéu dugce thu mua tir cac nguén tréng/thu hai trong nudc, co so
phai luu hop dong/hda don mua ban ciia co so, ca nhéan t6 chire viée nudi trong/thu
hai dugc licu.

e) DPdi v6i duge lidu duge cung cép bo1 cac co s& dat nguyén tic, tiéu chuan
GACP, co so ¢6 thé luu trit ban sao gidy chimg nhan GACP cua co so san xuat
duoc licu thay thé cho cac hd so lién quan dén viéc tré)ng trot, thu hai, ho so ching
minh chat luong va tac dung cua dugc li¢u.

g) Bdi voi dugc lidu nhap khau, co sé san xuat thudc co truyén phai luu trix
cac tai liéu chimg minh co s& cung ung ¢ gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, kém theo céc tai liéu chimg minh ngudn gdc, xuat x{, chat luong
duoc lidu, gidy phép nhap khau... theo quy dinh vé truy xuat, quan 1y ngudn goc
duoc liéu va giéy ching nhan co sé nuoi tréng, thu hai dat nguyén tic, tiéu chuan
GACP (néu cb).

5.2.2. Pbi v6i nguyén lidu c6 ngudn gde dong vat, co sé phai 1ap va luu trix
ho so vé ngudn cung cap, ngudn gbc, phuwong phap ché bién, han dung hoic ngay
thtr nghiém lai theo tung 16. Cac nguyén li¢u nay phai dugc bdo quan trong cac
diéu kién duoc kiém soat.

5.2.3. Duoc liéu phai dugc kiém tra chat luong, dat tiéu chuan chét luong va
pht hop véi cac quy dinh c6 lién quan cta phéap luit méi duoc dua vao san xuat,
pha ché va luu hanh.
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5.2.4. Tiéu chuan chat lugng cta duoc lidu phai pht hop véi Duoc dién hién
hanh (Viét Nam, Nhat Ban, Trung Qubc.. .) va/hoac céc tai liéu chuyén moén chinh
théng (két qua nghién ctru khoa hoc dd dugce nghiém thu cdp Nha nudc hodc cap
B). Tiéu chudn chit luvgng cta dugc liéu bao gdm céc thong tin sau:

M5 ta hinh thirc cia duoc liéu, kiém tra béng mét thuong va’hoac béng kinh
hién vi; cac thir nghiém dinh tinh dé xac dinh ding duoc liéu; dinh luong thanh
phén c6 tac dung diéu tri/hodc chat danh dau; xac dinh ham lugng céc chét chiét
duoc, tinh dau; xac dinh du luong hoa chit bao vé thuc vat va g161 han chép nhan;
cac phép thu vé gi01 han tap chét: tap chét hitu co, tro, mat khdi luong do lam
khé, kim loai ning, xac dinh d6 nhiém khuén.

Co s& phai tién hanh danh gia va dinh ky kiém tra, xac dinh gidi han ton du
hoa chét bao vé thuc vat; trong trudng hop can thiét, phai danh gia aflatoxin va
ton du chat phong xa.

5.2.5. Kiém tra chat luong dugc li€u, nguyén liéu:

a) TAt ca cac duoc lidu déu phai duoc kiém soat chit ché vé chat lugng ngay
tir khi nhap kho. Viéc kiém soat phai dugc thuc hién theo timg don vi bao goi
duoc liu, tai cac vi tri khac nhau cua bao goi béi nguot co trinh d va co6 kinh
nghiém phi hop vé duoc liéu, thude co truyén.

b) Phai ¢6 sin cac mau dugc liéu dbi chiéu dé str dung trong céac thir nghiém
so sanh: kiém tra bang cam quan, bang kinh hién vi, va bang cac phuong phap
hoa hoc khac nhau. Viéc 1dy mau duoc liéu, san pham trung gian, ban thanh pham
va thanh pham phai duoc thyc hién theo cac quy trinh da duoc co sé phé duyét va
phai do cac ca nhan c6 chuyén mon va kinh nghiém vé duoc liéu thuc hién.

¢) Phai c6 hd so ghi chép, dé ching minh tat ca cac quy trinh lay mau, kiém
tra va kiém nghié¢m can thiét déu d3 duoc thue hién theo quy trinh, va bat ky sai
1éch nao so véi quy trinh déu da duoc ghi day du vao hd so.

d) Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuan déi voi cac
duoc liéu, nguyén liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham. Phai
lwu giit du lugng méu luu cia duoc lidu, nguyén liéu va thanh pham cho timg 16
san xuat.

5.2.6. So ché:

- Duoc liéu phai duogc kiém tra va phan loai trude khi so ché. Cong tac kiém
tra bao gdm: kiém tra bang cam quan dé xac dinh dung duogc liéu, xem c6 bj 1an
cac duoc liéu khac hodc nhiing bo phan khac khong dung bd phan dung cua duoc
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li¢u; danh gia cam quan (hinh dang, kich cd, mau sdc, mui, vi, mac do hu hong,
ty 1¢ vun nat...), loai tap cht.

- Phai ¢6 quy trinh so ché, xir Iy duoc lidu. Khi xtr Iy duoc liéu phai cha y dé
dam bao viéc xir Iy khong 1am anh huong dén chat luong dugc licu.

- Tuy theo yéu cau ting loai duoc liéu khac nhau ma ap dung céc phuong
phap so ché, lam kho thich hop theo cac cach nhu: 1am kho dugc liéu bang cach
phoi 4m can (hong trong gié & chd mat va ram, tranh ning truc tiép); rai 1op mong
trén khung phoi, trong phong hay nha c6 lu6i chin; phoi nang truc tiép néu thich
hop; sdy trong 10/phong hodc may sdy; rang hay say bang ltra gian tiép; nudng,
dong kho, sdy bang 10 vi song hodc thiét bi siy hong ngoai hoic siy dudi ap suat
giam. Nén khong ché nhiét 46 va do 4m dé tranh lam hong hoic bién d6i cac thanh
phan c6 hoat tinh sinh hoc.

- Néu say kho trong nha thi phai xac dinh thoi gian, nhiét do siy, do am va
cac diéu kién khac cin ctr theo tung bg phan cay thube (nhu 14, ré, than, vo hoa...)
va cac hop phan thién nhién dé bay hoi nhu tinh dau. Nén gi6i han ngudn nhiét
dung dé sdy kho truc tiép (dung ltra), va gitt nhiét d6 dudi 60°C. Néu dung nhiing
ngudn lira khac thi phai tranh viéc cac nhién liéu va khoéi tiép xuc véi duoc lidu.

- Phai x4y dung cac bién phap loai bo cac duoc liéu sau khi ché bién néu
khong dat tiéu chuan chat luong.

5.2.7. Bao quan dugc lidu

- Phai theo ddi va ghi chép diy du diéu kién bao quan; phai co cac cha y dic
biét dbi vai cac khu vuc bao quan dugce liéu, dich chiét xuat, con thude va cac
dang bao ché yéu cau cac diéu kién bao quan dac biét vé nhiét do, dd am, tranh
anh sang.

- Phai xay dung va ap dung hé thong nhén theo di tinh trang duoc liéu, nguyén
liéu, ban thanh phadm va thanh pham trong d6 co cac loai nhin khac nhau danh cho
biét trir, chap nhan va loai bo véi cac thong tin can thiét gdm: tén nguyén liu, sd
16, s6 kiém nghiém, ngay xuat/loai bo hodc ngay thir nghiém lai/ngay hét han.

- Nhan trén bao goi dugc liéu thé phai ¢ cac thong tin: t€n dugc li¢u, tén
latinh, bo phan dung, ngudén gdc/xuat xir (dia diém noi thu hai, nudc xuat khau
hodc ving xuat khau), thoi diém thu hai, ngay nhép kho, sé kiém soat va/hoic sb
hoa don.

- Duoc lidu sau khi so ché phai dugc dong goi trong bao bi kin c6 dan nhan
vo1 cac thong tin chinh nhu: tén co s& ché bién dugce liéu, tén duoc lidu, bd phan
dung, s6 dang ky luu hanh (néu c6); ngudn gdc/xuat xir; trong luong déng goi;
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ngay so ché, ché bién, dong goi; diéu kién béo quan; s6 10 kiém soat; han sir dung;
tiéu chuan chit luong, 46 4m (néu co).

- Phai quy dinh tan suét dao kho, hong gi6, phoi kho cac loai duoc liéu dugc
bao quan trong kho.

- Viée x6ng thude ¢d truyén bao quan duoc liéu chi dugc ap dung khi khong
con bién phap nao khac va phai c6 quy dinh thoi gian cach ly trude khi xudt st dung.

5.3. Nguyén li€u dong goi

5.3.1. Phai c6 cac tiéu chuan ctia bao bi dong géi truc tiép va bao bi in sin.
Phéi c6 cac SOP ddi véi cac hoat dong tiép nhan, ldy mau, thar nghiém nguyén
liéu bao bi.

5.3.2. Viéc mua, quan 1y, kiém tra cac nguyén liéu bao géi truc tiép va bao bi
in sin déu phai thuc hién nhu ddi v6i nguyén liéu ban dau.

5.3.3. Cac vat liéu dong géi, phai duoc bao quan trong diéu kién an toan dé
loai trir kha nang bi tiép can trai phép va dugc cap phat dudi sy gidm sat chat ché.

5.3.4. Cac loai nhan cat roi da in khac phai dugc bao quan va van chuyén
trong cac thing riéng dong kin dé tranh nham 14n. Chi c6 nguoi duoc giao nhiém
vu méi duge phép cap phat nguyén liéu bao goi theo mot quy trinh bang vin ban
da duoc duyét.

5.3.5. Mdi lan giao hang hodc mdi 16 bao bi truc tiép hodc bao bi in san phai
dugc quan 1y theo 16 hodc ma hoa bang ky hiéu nhan dang riéng dé truy xuit dugc
cac thong tin vé 16 san pham.

5.3.6. Tat ca san pham va nguyén liéu bao goi khi giao cho bd phan dong goi
st dung phai duoc kiém tra vé sb lugng, nhan dang, va dat yéu cau theo hudéng
dan dong goi.

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

5.3.8. Cép sach méi truong khu vue xir Iy cudi cung cta bao bi co tiép xtc
truc tiép voi thude phai ciing 1a cap sach mdi truong khu vire ché bién thude.
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Chuong VI
VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

6.1. Nguyén tic

Co s0 phai thyc hi¢n cac nguyén tic dam bao vé sinh nha xuong va vé sinh
ca nhan trong subt qué trinh san xuét thude, bao g(‘A)m vi€c v€ sinh nha xudng, v¢
sinh ¢4 nhan, v¢€ sinh may, thiét bi va dung cu, nguyén li€u bao goi, bao bi.

6.2. V€ sinh ca nhan

6.2.1. TAt ca nhan vién, truéc khi nhan viéc phai dugc kham strc khée va
trong qua trinh 1am viéc phai duoc kham stc khoe dinh ky, bao gdm cac kiém tra
phi hop ¢6 lién quan dén cong viéc duge giao.

6.2.2. Chi nhirng ngudi ¢6 nhi€ém vu méi dugc vao khu vuc san xuét. Nhan
vién lam vi¢c trong by phéan san Xuat phai duoc dao tao, tap huén vé thuc hanh
d4m bao céc diéu kién v¢ sinh nha xudng, thiét bi, dung cu va vé sinh c4 nhan.

6.2.3. Phai c6 bién phap dam bao cac nhan vién tuan tha cac quy dinh vé vé
sinh ¢4 nhan phi hop véi cac yéu cau san xuat va tinh chét cia dang bao ché.

6.2.4. Nhan vién van hanh phai tranh tiép xtc truc tiép bang tay véi nguyén
liéu dau vao, san pham trung gian. Néu khong thé tranh duoc viéce tiép xtc truc
tiép bang tay thi phai sir dung ging tay thich hop.

6.2.5. Nhan vién phai duogc trang bi day du trang phuc bao ho lao dong phu
hop, bao gom ca chup toc va giay, dép phu hop cho timg cong doan san xuat, ché
bién. Phai c6 bién phap bao v¢ nhan vién tranh tiép xuc truc tiép véi cac chat doc
hai, cac dugc li¢u c6 kha nang gay di ting.

6.2.6. Trang phuc ban phai duoc dé trong d6 dung kin cho dén khi duoc giit
ding cach. Bao ho lao dong st dung cho nhan vién lam viéc & by phan san Xuét
phai dugc giat sach.

6.2.7. Khong duoc phép hat thude, dn, udng hoic trong cay canh, du trir thuc
pham, d6 ubng va thudc 14 ciing nhu thude chira bénh cua ca nhan trong khu vuc
san xuat, phong thir nghiém, bao quan hay khu vuc khac ma c6 thé gay anh huong
x4u dén san pham.

6.2.8. Khach thim quan hoic nhan vién chwa qua dao tao tot nhat 1a khong
nén dua vao khu vyc san xuat va khu vuc kiém tra chat lugng. Néu khong thé
tranh, phai huéng din cu thé viéc vé sinh ca nhan va quﬁn 40 bao ho theo quy dinh
va phai dugc giam sat chat ché.
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6.3. V¢ sinh nha xuéng

6.3.1. Co sé phai xay dung quy trinh, phuong phap v€ sinh nha xudéng va
thiét bi pht hop véi yéu ciu cua timg dang bao ché. Quy trinh vé sinh phai chi tiét
cu thé phuong phép, dung cu, vat li¢u str dung dé 1am vé sinh va phai dinh ky ra
soat va duoc phé duyét boi nguoi co thAm quyén tai co sd. Viéc vé sinh phai luu
hé so day du.

6.3.2. Cac dung cu sach st dung & khu vuc san xuit phai khong gay ra nguy
co nhiém ban. Cac dung cu, thung dung tiép xtc truc tiép véi san pham phai co
bé mat nhin, d& vé sinh va khir trung.

6.3.3. Cac tinh trang lién quan dén nha may, thiét bi, con ngudi co nguy co
anh hudng bat loi dén san pham déu phai duge béo cdo véi ngudi quan 1y truc tiép.

6.3.4. Phai c6 bién phap xir Iy thuong xuyén chat thai tir b phan san xuat dé
dam bdo v¢ sinh cho khu vyc nay. Chét thai phai dugc tip trung vao cac thung
thich hop dé chuyén dén cac diém thu gom déu din va thuong xuyén, thung dung
chat thai phai dugc danh dau rd rang. Khong dugc phép tich trit cac nguyén licu
thai loai trong khu san xuat.

6.3.5. Thudc diét chuét, chét diét con trung, chat chéng nam va vat liéu lam
vé sinh phai khong duoc 1am nhiém ban céc trang thiét bi, nguyén vat liéu, nguyén
liéu bao bi, san pham trung gian va thanh pham.

6.4. V¢ sinh thiét bj

6.4.1. Phai c¢6 cac quy trinh hudng dan viée san xuét, vé sinh va bao dudng
thiét bi, dung cu san xuat, trong do6 chi ro: viéc phan cong trach nhiém lam vé
sinh; lich trinh x4c dinh viéc vé sinh, bao dudng thiét bi; phuong phap tién hanh;
cac thiét bi va nguyén vat liéu dugc str dung; hudng dan viéc bao quan cac thiét
bi da duoc vé sinh sach khéi bi nhiém ban; kiém soat tinh trang v¢ sinh thiét b
trudce khi sir dung. Cac quy trinh nay phai dugc tuan tha day du.

6.4.2. Cac thiét bi va dung cu phai dugc lam sach ca bén trong va bén ngoai
sau khi str dung theo cac quy trinh di phé duyét. Thiét bi va dung cu sach phai
dugc bao quan sach s€ va phai kiém tra d6 sach truge khi st dung. Phai c6 hd so
ghi lai viéc thuc hién vé sinh, kiém tra sau khi vé sinh va trudc khi st dung.

6.4.3. Phai b6 tri khu vie d€ 1am v¢ sinh va bao quan céc thiét bi, dung cu vé sinh.

6.4.4. Phai xay dung va phé duyét cac quy trinh vé sinh va khir tring thiét
bi, dung cu, cic d6 dung sir dung trong viéc san xuat. Toi thiéu quy trinh phai bao
gdm cac thong tin: Nguoi chiu trach nhiém, thdi gian, lich trinh, phuong phap
thuc hién, trang thiét bi va vat liéu sir dung dé 1am vé sinh; Phuong phap thao d&
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hay lép lai thiét bi; Viéc xéac dinh loai bo 16 san xudt trudc; Viéc bao vé cac trang
thiét bi va dung cu sach tranh nhiém ban trude khi st dung.

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

6.4.6. HO so vé viéc vé€ sinh, va vi¢c ki€ém tra trude khi str dung phai duoc luu lai.

Chuong VII
SAN XUAT

7.1. Nguyén tic

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

7.1.2. Phai bb tri s6 lwong nhan vién san xuat phi hop va phai ¢ bién phap
thich hop dé giam sét tat ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mic bao ho
thich hop dé tién hanh cac thao tac ché bién. Viéc san xuét phai dugc thuc hién
va giam sat boi nhitng nguoi c6 thim quyén. Chi nhimg ngudi c6 thAm quyén moi
duoc ra vao khu vuc san xuét.

7.1.3. Cac thao tac trén cac san pham khéac nhau khong duoc tién hanh dong
thoi hodc lién tiép trong cing phong trir khi khong c6 nguy co nham 14n hodc
nhiém chéo.

7.1.4. Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc biét trit ngay sau khi
tiép nhan hodc san xuat, cho dén khi duoc phép sir dung va phan phéi. Viéc bao
quan nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc thuc hién trong diéu kién phu
hop va sép Xép theo mot cach co trat tu dé cho phép vi¢c phan tach 16 va dao kho.
Nguyén liéu ban dau phai duoc kiém tra dé dam bao rang nguyén liéu dugc giao
nhan dung va tranh nham lan.

7.1.5. Viéc xtr ly nguyén vat li¢u va san phém bao gém tiép nhan va biét trir,
ldy mau, bao quan, dan nhan, cip phat, ché bién, dong goi, va phan phdi déu phai
thue hién theo dung cac quy trinh hodc hudng dan bang vin ban va phai duoc ghi
chép lai. Cac san pham trung gian dugc mua phai duoc xtr Iy khi giao nhan nhu
1a cac nguyén li¢u ban dau.

7.1.6. Viéc san xuat phai thuc hién theo dung quy trinh hoic huéng dan. Néu
c6 xay ra sai l1&ch, thi sai I¢ch do phai dugc thuc hién theo quy trinh da duy¢t. Sai
1éch phai ¢ su phé duyét bang vin ban cua ngudi co thim quyén. Phai tién hanh
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kiém tra vé& san luong va can doi sb luong khi can thiét dé dam bao khong co su
khac biét so v&i gidi han cho phép.

7.1.7. Khi lam viéc vé6i nguyén liéu va cac san pham kho, phai co bién phap
phong ngira dic biét dé ngin chan sy phat sinh va phan tan ctia bui. O mdi giai
doan ché bién, san phém va nguyén liéu phai duoc bao vé khoi nhiém vi sinh va
cac tap nhiém khac.

7.2. Pé phong nhiém chéo trong san xuat

7.2.1. Phai c6 cac bién phap k¥ thuat va td chic phu hop dé phong tranh nguy
co nhiém chéo xay ra do thiéu kiém soat su phan tan bui, khi, tiéu phan, hoi, bui
nudc, hodc vi sinh vat tir cac nguyén vat liéu va san pham trong qua trinh san xuat,
tr du chat bam lai trén may moc thiét bi, tir con trung xam nhap, tr trang phuc va
co thé ciia nhan vién van hanh...cu thé:

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

- st dung cac chdt gio phu hop, chénh 1éch ap suat, hé thong cdp va thai
khong khi;

- han ché t6i da nguy co tap nhiém gay ra do su tuan hoan hodc hoi luu cua
khong khi khong qua xur Iy hodc xtr Iy chua dam bao;

- giir quan 40 bao ho bén trong khu vuc noi san xuit cac san pham c6 nguy
co nhiém chéo:;

- str dung céc quy trinh 1am vé sinh va khtr tring da duoc tham dinh; trang
bi cac trang phuc bao hd phu hop ¢ cac khu vuc ché bién;

- str dung mdt “hé thong khép kin” trong san xut;

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

- quy dinh cu thé cho vi¢c lay mau, can, pha tron va viéc xu ly cac dugc li¢u
tho c6 kha nang sinh bui.

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

7.2.2. Trudc khi bat dau ché bién, phai kiém tra dé dam bao may moc, thiét
bi va noi san xuit khong con nhitng san phém, ho so tai liéu hodc nguyén vat liéu
tir 16 trude khong st dung cho quy trinh ché bién hién tai; may moc thiét bi phai
sach va phu hop cho muc dich str dung. Phai ghi chép lai viéc kiém tra nay.
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7.3. Séan pham trung gian va ban thanh phim

7.3.1. Phai c6 hé thong biét trit va xuit kho dbi voi ban thanh pham va thanh
pham, bao gdém ca viéc x4c dinh rd rang trang thai ctia san pham (biét trit, xuat
xuong, loai bo). Phai xay dung hé thdng va quy trinh cho viée xtr Iy cac nguyén
liéu/san pham trung gian/ban thanh pham/thanh pham khong dat yéu cau.

7.3.2. Céc san pham trung gian va ban thanh pham nhap kho phai dugc xur
1y khi nhan nhu d6i véi nguyén liéu ban dau. T4t ca cac 1an xuét san pham trung
gian va ban thanh pham ké ca nhiing 1an xuat bd sung theo yéu cau cua san xut
phai c6 chimg tir day du.

7.3.3. Trudc khi thuc hién bat ky thao tac ché bién nao, phai kiém tra d6 sach
cuiakhu vuce 1am viéc va may moc thiét bj va dam bao khong c6 cac nguyén lidu
ban dau, san pham trung gian, san pham du, nhin hodc tai liéu khong can thiét.
Phai loai bo cac nhan hodc ddu hiéu phan bi¢t da duogc stir dung trudc do.

7.3.4. Tat ca nguyén vat liéu, cac thung chira san pham trung gian va thiét bi
chinh dugc str dung tai moi thot diém trong qua trinh san XUt phai dugc dan nhan.
Phai c6 thiét bi chira dung cho céc thao tac phan loai va Iya chon thudc cb truyén
tho da dugc lam sach. Bé mit ctia cac thung chtra phai nhan, phang va dé vé sinh.

7.3.5. San lugng cudi cung cua timg 16 san xuat phai dugc ghi lai va kiém
tra d6i chiéu voi hiéu suat 1y thuyét. Trong truong hop c6 su thay doi dang ké,
phai tién hanh diéu tra nguyén nhan trude khi xuat xudng hoic tiép tuc xur 1y.

7.3.6. Cac san pham trung gian va ban thanh pham cho dong goi phai dugc
biét trit dé cho kiém tra chét lugng trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo

7.4. Kiém soat trong qua trinh san xuat

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

7.4.2. Moi truong va cac diéu kién san xuat phai dap tmg theo quy dinh. Tét
ca céc thiét bi ché bién déu phai dugc kiém tra trudc khi st dung.

7.4.3. Cac qua trinh san xuat c6 kha ning sinh bui nhu: can, dap vién, dong
nang, dong tui phai c6 bi¢n phap khu tri bui va han ché su phat tan cta bui.

7.4.4. Phai thuc hién viéc kiém tra, kiém soat thudng xuyén cac thong sb cta
san pham trung gian, ban thanh pham & cac cong doan trong yéu cua qua trinh san
xuat: d6 am cua cédm, khoi lugng vién, do ra, do cung, do kin cua vi, pH dung
dich, do déng nhat thudc ¢d truyén kem, m&... Viéc kiém tra, kiém soat phai duoc
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luu ho so. Cac san pham trung gian/ban thanh pham sir dung cho kiém tra, kiém
soat trong qua trinh phai dugc huy ding cach.

7.4.5. Cac vo nang rong phai duoc bao quan trong nhimg diéu kién tranh bi
kho va nut hodc tranh dugc nhiing tac dong ctuia o am.

7.4.6. Muc dung dé in cac vién bao va vién nang phai 13 phdm mau thuc phim
va dugc coi nhu nguyén liéu san xuat.

7.4.7. Cac chat 16ng hodc kem va thude cb truyén boi phai duoc san xuat theo
phuong phap va diéu kién tranh duoc sy 6 nhiém cua vi khuan va céc loai 6 nhiém
khac. Néu co thé, viéc san xuét, van chuyén cac chat long hoac kem, thude cd
truyén boi dugc thyuc hién trong hé thong kin.

7.4.8. Céac cong doan san xuét thue hién dbi véi nguyén liéu tho nhu séy kho,
nghién va sang loc, loai bo cac vat liéu la bao gém ca thot gian séy, nhiét do séy
va cac phuong phap dugc sir dung dé kiém soét ty 18 vun nat hoic kich thudc hat
phai duoc mo ta trong hudng dan san xuat.

7.4.9. Phai kiém tra ¢& dam bao rang cac dng dan va cac may moc thiét bi st
dung dé chuyén san pham tir khu vuc ndy sang khu vuc kia duoc tiép ndi ding cach.

7.5. Dan nhan, dong goi

7.5.1. Phai c6 cac bién phap dé dam bao viéc dong goi dugce thue hién nhanh
chong va giam thiéu nguy co nhiém chéo hay nham 14n hodc thay thé dbi véi cac
hoat dong dan nhéin va dong goi. Phai co phan cach co hoc dé phong tranh su
nham 14n cta san pham va bao bi dong géi khi thuc hién viéc dong goi cac san
pham khac nhau trong khu vic dong goi. Tén san pham va s 16 phai hién thi &
khu vuc dang thuc hién cong doan dong gbi san pham.

7.5.2. Phai don quang day chuyén trudc khi thue hién hoat dong dong goi dé
dam bao khong co bat ky san phém, vat liéu, tai li€u sir dung trudc d6 khong can
thiét cho céac hoat dong hién tai con sét lai trén day chuyén.

7.5.3. Cac mau nhin va mau cta bao bi da duoc in an phai duoc luu trong
ho so 16. Co cac khu vuc biét trix riéng biét va an toan cho cac thanh phém cho
cho phép xuat xudng.

7.5.4. Hoat dong in (vi du ddi vai sd 16, han dung) phai duoc thuc hi¢n doc
lap hoic trong qué trinh dong gbi va phai duoc kiém tra, ghi lai. Viéc in 4n bang
tay phai duoc kiém tra chit chg.

7.5.5. Cac san pham va vat liéu dong goi dugc sir dung phai duoc kiém tra
khi giao hang cho cac bd phan dong goi dam bao vé sb lugng va dung ching loai.

7.5.6. Cac thong tin dugc in 4n va dap ndi trén bao bi phai dé dang nhan thiy
va c6 kha ning chdng phai mau hoic tay xoa.
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7.5.7. Phai kiém soét trong qua trinh dé dam bao ngudi doc ma sb dién ti,
dém nhéan hoic thiét bi tuong tu dang hoat dong mdt cach chinh xac. Phai kiém
soat chat ché ddi voi viée st dung nhan cit va khi thue hién viéc in 4n bao bi &
ngoai. Viéc sir dung nhan cudn s& han ché su nham 1an hon nhén cit.

7.5.8. Viéc kiém soat trong qua trinh déng géi tdi thiéu phai bao gém: hinh
thirc ctia bao bi; bao bi da sir dung dung v6i san pham; d chinh xac cua viée in
an; hoat dong chuan xac cua day chuyén.

7.5.9. Méu duoc lay ra khoi day chuyén dong goi khong nén tra lai. Cac miu
san pham co6 bat thuong chi duoc dua lai vao ddy chuyén san xuat sau khi duoc
kiém tra, xem xét va phé duyét bai ngudi co thim quyén cia ngudi ¢ tham quyén.

7.5.10. Bétky su khéc biét dang ké hodc bat thudng trong qué trinh ddi chiéu
san pham trung gian va nguyén liéu bao bi in 4n va sb luong don vi san xuat phai
duogc diéu tra va duogc giai thich mot cach thich dang trude khi xuat xudng.

7.5.11. Phai thiét 1ap quy trinh hily bo hodc tra lai kho dbi véi cac bao bi da
in sin hodc dd ma hoa sb 16. Viée tiéu huy hoac tra lai phai duoc ghi lai.

7.6. Thanh pham

7.6.1. Thanh pham phai duoc quan 1y cach ly cho dén khi dugc phép xuat
xuong theo céac diéu kién d3 duoc thiét 1ap ctia nha san XUAt.

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

7.6.3. Sau khi xuat xudng, thanh pham phai dugc bao quan ¢ kho theo dung
diéu kién bao quan ghi trén nhan.

7.7. Béo quan va phén phoi

7.7.1. Phai xay dung cic quy trinh cho viéc bao quan thanh pham xuét
xuong. Phai co cac hd so cho phép xac dinh nhanh tat ca cic khach hang d3 mua
thanh pham cta mot 16/mé xac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuat, sb luong, quy
cach dong gbi va giri hang cua ting 16 san pham cho khach hang.

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

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

7.8.1. Cac san pham bi loai bo phai dugc dan nhan va biét trir riéng. Chung
phai dugc tra lai cho nha cung cép hodc, néu phu hop, tai ché hodc tiéu huy. Viéc
tra lai nha cung cép, tai ché, hodc tiéu huy nguyén vat liéu phai dugc su chép
thuan boi ngudi ¢ tham quyénva ghi lai. \
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7.8.2. Viéc tai ché phai han ché va chi duoc thuc hién néu chat luong cua
thanh pham khong bi 4nh huéng va san pham tai ché van dat tiéu chuan chat
luong. Viéc tai ché phai duoc thuc hién theo mot quy trinh xac dinh sau khi danh
gia cac rui ro lién quan va phai dugc ghi lai.

7.8.3. Phai xay dung quy dinh két hop du pham cua 16 trude vao cac cong
doan san xuét cua 16 sau cung san phém dua trén viéc danh gid cac rai ro lién
quan, bao gdm ca viéc anh hudng han sir dung cua san pham. Viéc sir dung du
pham phai duoc ghi lai.

7.8.4. Trong truong hop can thiét, nén thuc hién thém phép thir dbi véi san
pham dugc tai ché hodc ¢ sir dung du phim trong san xuét.

7.8.5. San pham tra vé tir thi truong di ndm ngoai su kiém soat ctia nha san
xuat phai dugc huy bo trir khi hoan toan khong c6 nghi ngd chat lugng. Viéc xem
xét dé ban lai, ghi nhan laihodc tai ché ¢ 16 tiép theo chi dugc thyc hién sau khi
da dugce bo phan Quan 1y chat luong danh gia theo quy trinh da xay dung. Viéc
danh gia phai bao gdm cac diéu kién bao quan, lich st cia san pham, khoang thoi
gian ké tir khi xuat xuong. Trong truong hop nghi ngd vé chat luong cua san
phém, khong dugc thyc hién viéc tai ché. Cac hoat dong lién quan dén viéc tai
ché san pham phai duoc ghi lai.

Chuong VIII
HO SO TAI LIEU

8.1. Nguyén tic

Co s phai thiét 1ap hé thdng hd so tai lidu dé xac dinh cong thic san xuét va
cac hudng dan san xuat, cac tiéu chuan cho tat ca cic nguyén lidu, thanh pham va
quy trinh kiém tra chit luong; dé dam béo tit ca nhan vién c6 lién quan dén san
xuat déu hiéu va thuc hién ding; dam bao ngudi duoc uy quyén co tat ca nhiing
thong tin can thiét khi quyét dinh cho xuit mét 16 thudc cd truyén ra thi truong;
hd so tai liéu phai dam bao viéc truy tim ngudn géc.

8.2. Yéu ciu chung

8.2.1. Ho so tai liéu phai duogc thiét ké, soan thao, ra soat va phan phat mot
cach than trong. Ho so tai liéu phai tuan thu cic phan c6 lién quan ctia gidy phép
san xudt va gidy phép luu hanh san pham.

8.2.2. HO so tai liéu phai duoc ngudi co thim quyén phé duyét, ky va ghi
ngay thang. Khéng duogc thay doi hd so tai liéu khi chua duge phép.
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8.2.3. HO so tai liéu phai c6 ndi dung rd rang, co dy du cac thong tin can
thiét, nhung khong thira cac dir liéu, tiéu dé, ban chat va muc dich cta tai liéu phai
duoc dé cap. Phai trinh bay mdt cach c6 trat ty va dé dé kiém tra. Nhiing tai li¢u
sao chup phai rd rang va dé doc. Tai liéu lam viéc dugc sao chup tir tai lidu géc
phai khong duogc co sai khéc trong qué trinh sao chup.

8.2.4. Phai thudng xuyén ra soat va cap nhat ho so tai liéu va bat ky su sira
d6i nao ciing phai c6 su Gy quyén chinh thire. Khi mot tai liu da duoc sta doi,
phai co6 cach thirc ngan ngtra viéc v6 v st dung nhirng phién ban cii da dugc thay
thé. Nhitng tai liéu thay thé phai duoc luu lai trong mot khoang thoi gian phu hop.

8.2.5. Nhitng ho so tai liéu doi hoi phai nhap s6 liéu, thi sb liéu nhap phai rd
rang, dé doc va khong tay xod dugc. Phai co di chd trong dé nhap sb liu do.

8.2.6. Bat ky su stra d6i nao vé dir liéu trong hd so phai duoc ky va ghi rd
ngay thay doi; su thay doi phai cho phép doc dugc cac thong tin ban dau (khong
ghi d¢). Khi phai ghi lai 1y do ctia viécthay doi.

8.2.7. Ho so phai dugc lap hodc hoan thanh ngay thoi diém hanh dong duoc
thuc hién va dam bao tat ca cac hoat dong lién quan dén viéc san xuat san pham
phai day du dé cho phép viéc diéu tra, truy tim ngudn gdc céc sai 1éch, cac san
pham bi 15i.

8.2.8. HO so san xuat va cac mau luu ctiia nguyén lidu ban dau va thanh pham
phai dugc luu gitr it nhat 1 ndm sau ngay hét han, d6i véi duoc lidu phai danh gia
chat luong va d6 6n dinh cta dugc liéu dé dua ra thoi han luu phu hop va khong
dudi 1 ndm.

8.2.9. H so san xuat cac ban thanh pham duoc str dung chung cho nhiéu san
pham can chi 16 duong dan dé xem xét hd so gde khi can thiét.

8.3. Nhan

8.3.1. Nhén dung cho bao bi, thiét bi hodc nha xudng phai 1d rang, khong
map md va phai theo mau chung thng nhat cta co sé va phu hop véi quy dinh.
Bén canh chit viét trén nhan, c6 thé sir dung mau sic dé chi tinh trang ctia nguyén
liéu, may moc, thiét bi (vi du dang biét trit, dd duoc chap nhan, bi loai hoic sach).

8.3.2. Tat ca thudc ¢ truyén thanh pham déu phai dugc nhan dang va dan
nhin theo quy dinh hién hanh vé ghi nhan thudc ¢ truyén.

8.3.3. Ddi v6i chit chuén, nhin va/hodc tai liéu di kém phai chi rd hoat luc
hay noéng d9, ngdy san xuat, ngay hét han, ngdy mé bao bi 1an dau, diéu kién bao
quan va sb kiém soat néu co.
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8.4. Ho so vé tiéu chuin chit luwgng

8.4.1. Cac nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, ban thanh pham, thanh
pham phai c6 diy du tiéu chuin va phuong phap phan tich, kiém nghiém. Cac
nguyén liéu ban du phai c6 tiéu chuan phu hop véi cac Duoc dién, tiéu chuan co
sO va cac quy dinh vé chat luong, vé sinh theo quy dinh cua Bo Y té. Bat ky ho
so tai liéu nao lién quan dén hd so 16 san xudt phai duoc luwu giit it nhat 1 nim sau
khi san pham hét han.

8.4.2. Tiéu chuan chat luong phai dugc phé duyét dung quy dinh, ghi ngay
thang phé duy¢t va phai co cac thong tin: tén va ma s6 ndi bd, mo ta cam quan,
cac yéu cau vé dinh tinh, dinh luong va gidi han tuong ing, tai liéu tham khao.
Tiéu chuan chit luong c6 thé c6 thém cac thong tin khac nhu: nha cung cap va
nha san xut goc ctia nguyén vat liéu, mau bao bi c6 in 4n, hudng dan 1ay mau va
kiém nghiém, hoac tham chiéu dén quy trinh thyc hién, diéu kién béo quan va cac
than trong, thoi han bo quan tbi da trude khi kiém nghiém lai, han dung.

8.4.3. Tiéu chuan ddi v6i nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi

- Nguyén liéu ban dau sir dung cho thude c6 truyén phai duge san xuét tuin
theo cac yéu cdu cta gidy phép luu hanh san pham. Phai c6 ddy du hd so vé viéc
danh gia nha cung cap nguyén liéu ban dau dugc thyuc hién boi nha san xuat hoic
dai dién ctia nha san xuat. Nha san xuat phai ¢dam bao rang nha cung cip nguyén
liéu ban dau dap tmg cac tiéu chuan yéu cau.

- Nguyén liéu bao géi truc tiép véi thude co truyén phai dat tiéu chuin theo
quy dinh va phai trong thich voi nguyén liéu va/hodc san pham chua trong do.
Nguyén liéu phai dugc kiém tra vé tiéu chuan chat luong, cac sai khac va tinh
chinh xac ctia cac dau hiéu nhan dang.

- H6 so tai liéu mo ta quy trinh kiém nghiém phai néu rd tan suat quy dinh
ddi vé6i viéc dinh luong lai mdi nguyén liéu ban dau, tuy thudc vao tudi tho cua
chung.

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

Phai ¢6 ho so vé tiéu chuan ddi v6i thanh pham va cac san pham trung gian
(duoc mua/gui di hoac néu sb liéu thu duoc tir san phém trung gian dugc dung dé
danh gia thanh pham). Cac tiéu chuan phai tuong ty nhu cac tiéu chuan nguyén
liéu ban dau hodc thanh phém.

8.4.5. Tiéu chuin thanh phdm

- Tiéu chuan thanh pham phai co cac thong tin chinh gdm: tén san pham va
ma tham khao néu c6; tén thanh ph?m/hoat chét; cong thirc hodc tham chiéu cong
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thurc; mo ta dang bao ché va dong goi; yéu cau vé dinh tinh va dinh luong, gidi
han cho phép; diéu kién bao quan va cac than trong néu co; han st dung.

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

- Ngoai ra, tiéu chuan thanh pham phai c¢6 cac phép thir cho céc chi tiéu lién
quan khac theo timg yéu cau ctia mdi dang bao ché, nhu: hinh thirc bén ngoai nhu
mau sic, mui vi, kich thuée va két cau; do déng déu khdi luong, thoi gian tan ra,
d6 cimg (d6i véi thude co truyén vién); do trong, do nhét (ddi v6i dung dich); do
d6ng nhat (ddi véi thube cb truyén md, thude co truyén kem); mat khdi luong do
say kho hay ham luong nuéc; do nhiém khuan,...

8.5. Ho so sin xuit

Co so phai xay dung cong thirc géc va quy trinh pha ché duoc phé duyét
chinh thtrc cho mdi san pham va mdi ¢ 16 san xuat.

8.5.1. Cong thirc gdc:

Cong thirc gbc phai co thong tin: tén san pham, c6 ma tham khao cia san pham
lién quan dén tiéu chuin; mé ta dang bao ché, ham luong, va cd 16; danh muc cac
nguyén li¢u ban dau duoc sur dung (tén INN néu c0), luong cua mdi chét, dugc mod
ta bang tén va ky hiéu tham khao thong nhat cho loai nguyén liéu d6 (phai néu 1&
chat nao s& bi mét di trong qua trinh ché bién); céng bd san luong thanh pham du
kién va gidi han cho phép, va san luong san pham trung gian, néu co.

8.5.2. Quy trinh pha ché:

- Quy trinh pha ché phai co6 thong tin: dia diém ché bién va thiét bi sir dung
cha yéu; cac phuong phap, hodc tham chiéu phuong phéap; dugc str dung dé chuan
bi va van hanh cac may moéc thiét bi quan trong; (vi du nhu lam v¢ sinh (dac biét
sau khi thay doi san phém), lép dat, hiéu chuén, khir trung, st dung); hudng dan
ché bién chi tiét 1an lugt timg budc (vi du: kiém tra nguyén liéu, xir 1y so b, trinh
tu thém cac nguyén vat liéu, thoi gian tron, nhiét do); hudng dan d6i véi cac kiém
tra trong qua trinh san xuét va cac giéi han twong tng; quy dinh vé bao quan san
phém, ké ca bao bi, nhin; cac diéu phai than trong khi san XUAL.

- Phai thiét 14p cac huéng din pha ché trong d6 liét ké cac thao tac dé xu Iy
duogc lidu, nhu sdy kho, thai, nghién nho, ray,...; phai quy dinh nhiét d6 va thoi
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gian can thiét cho qua trinh siy kho, va phuong phap duoc st dung dé kiém tra
cac tap kim loai.

- Cac hudng dan phai ghi rd cac budc va cac thong sé van hanh ciia qua trinh
tron, cac bude diéu chinh dé dat ham luong cac thanh phﬁn hoat chit co tac dung
duogc 1y va dam bao sy dong nhat ciia 16 sau khi tron; phai quy dinh viéc ghi chép
cac thong so trong qué trinh tron.

- Phai ¢6 hudng dan vé sang loc hodc phuong phap khac dung dé loai bo cac
tap chat la. Phai néu chi tiét quy trinh duoc sir dung dé lam giam nhiém vi sinh
vat, cung v&i phuong phap xac dinh mirc d6 ctia cac tap nhiém nay.

- DBéi voi viée san xuét cac ché phém cao tu duoc li¢u, cac huong dan phai
chi 3 chat dan, hoic dung méi dugc sir dung, thoi gian va nhiét d§ phai bao dam
trong sudt qua trinh chiét, va bat ctr phuong phap c6 dic nao.

8.5.3. Ho so 16 san xuat:

- Phai thiét 1ap hd so cho mdi 16 san xuit, trong do chi ro: tén, néng do, ham
luong ciia san pham; ngdy san xuat; s6 16, mé; cong thirc day du cua 16/mé; cac
SOP dugc str dung va ghi chép lai timg cong doan da tién hanh, tat ca cac thiét bi
chinh dugc str dung, tat ca cic mau, két qua kiém tra trong qua trinh san xut, két
qua kiém tra diéu kién méi truong, kiém tra thiét bi trudc khi bit dau va trong qua
trinh san xuat, dong goi va luu mau nhén trén bao bi cudi cling.

- Phai luu gitr ho so ché bién 16 cho mdi mét 16 san xuét. Ho so phai dua trén
nhitng phan lién quan trong tiéu chuan gdc di duoc phé duyét. Phuong phép chuan
bi ho so phai dugc thiét ké dam bao tranh sai sét. (nén sao chup lai hodc ding cac
chuong trinh may tinh da duogc tham dinh, tranh viéc chép lai b:?lng thu cong cac
tai liéu da duoc duyét).

- Péi voi giai doan san xuat thanh pham, phai c¢6 ho so cho tat ca nguyén liéu
dugc st dung; tAt ca cac quy trinh thao tac chuan; mdi 16 va/hodc mdi mé ché bién
va phan phéi; tat ca cac thiét bi, bao gém ca vi¢c van hanh, v€ sinh, bao dudng va
tham dinh; vé sinh, bao dudng va kiém soat méi truong cua khu vyc san XUAt.

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

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

+ tén nguoi chiu trach nhiém ¢ moi cong doan san xuat;
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+ chit ky tat ciia nhan vién van hanh & mdi budc san xuat chinh va nguoi
kiém tra mdi thao tac;

+ 56 16 va/hodc s6 kiém soat phan tich va khéi luong thuc té ciia mdi nguyén
liéu ban dau (ké ca sb 16 va khéi luong ctia nguyén liéu phuc hdi hodc tai ché cho
thém vao);

+ bt ky thao tac ché bién lién c6 quan nao, va cac may moc thiét bi chinh
duoc su dung;

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

+ san luong timg cong doan san xuat va nhitng nhan xét hoic giai thich vé
nhitng sai 1éch c6 ¥ nghia so v6i san luong du kién;

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

- Tét ca cac ho so phai ghi rd thoi gian va duoc kY bai nguoi chiu trach nhiém
tién hanh cong viéc, d6i voi cac thao tac quan trong, phai c6 ca chit ky ciia ngudi
giam sat va phai duogc gitt tai noi lam viéc trong toan bo qua trinh hoat dong. Ho
so phai duoc luu giit dé sn sang cho viéc thanh tra it nhat 2 nim sau khi hét han
duing cua 16 thude.

8.5.4. Hudéng dan dong goi:

Phai xdy dung cong thtic gdc va quy trinh pha ché duoc phé duyét chinh thic
cho mdi san pham, ¢& 16 va quy cach dong goi. Huéng dan dong goi phai bao gdm
cac thong tin:

- Tén cua san pham;

- Dang bao ché, ham lugng;

- Quy cach dong goi bao gom sb lugng, khdi luong hodc thé tich cua san
pham trong bao bi ngoai cling;

- Danh muc day du tit ca cac nguyén vt liéu bao goéi can st dung cho mot
¢ 16 chuén, bao gém sb lugng, kich ¢d, dang, ma tham chiéu dén tiéu chuin cua
nguyén vat liéu bao goi;

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

- cac than trong trong qua trinh thuc hién, ké ca phai kiém tra ky khu vuc va
thiét bi dong goi nham dam bao da don quang dy chuyén trude va sau khi thuc
hién hoat dong dong goi;

- mo ta thao tac dong goi, bao gdm ca nhimg thao tac phu trg quan trong va
may moéc thiét bi st dung;
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- chi tiét nhiing lan kiém tra trong qua trinh déng géi, bao gdm huéng dan
14y mau va gi6i han cho phép.

8.5.5. Ho so 16 dong goi:

- Hd s0'16 dong g6i 16 cho mdi 16 hodc mot phan cua 16 di ché bién phai dugc
lwu gitt, trong d6 phai ghi lai ca viéc kiém tra dé dam bao may moc, thiét bi va
khu vuc déng goi khong con san pham dong goi trude do, tai liéu, hodc nguyén
vat liéu khong can thiét cho thao tac dong goi hién tai, may moc thiét bj da sach
va phu hop cho muc dich str dung.

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

+Tén san pham, so 10, lwong ban thanh pham cho dong géi, cling nhu s6 16
va luong thanh phém du kién, luong thanh phém co dugc trong thuc té, va d6i
chiéu;

+ Ngay va gio thuc hién thao tdc dong goi;

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

+ Chir ky tit cia nhan vién van hanh & cac bude chinh;

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

+ Chi tiét cac thao tac dong goi da thue hién, may moc thiét bj va day chuyén
dong goi da sir dung, va néu can, cac hudng dan vé viéc bao quan san pham chua
dong goi, hodc ho so ghi lai viéc tra san pham chua dong goi vé khu vuc bao quén;

+ Luu lai mau bao bi in sin, ké ca mau duoc duyét dé in, viéc kiém tra thuong
xuyén (néu phi hop) ddi vai s6 16, ngay hét han va bat ky thong tin in thém nao;

+ Ghi cht vé bat ky su ¢ dic biét nao, bao gém chi tiét cac sai léch so véi
huéng dan déng goi, co van ban phé duyét ciia ngudi ¢ tham quyén;

+ Sb luong va sb tham khao hay nhan dang cua tit ca bao bi in sin va ban
thanh pham da xuat ra dong goi, da dong gbi, da huy hoic da tra vé kho, va sb
luong san pham c6 dugc dé co thé d6i chiéu day du.

8.6. Quy trinh va hd so ghi chép
8.6.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan va ho so ghi lai d6i vi mdi thao
tac da tién hanh hodc céc két luan doi véi:

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

- Céc thiét bi phan tich va viéc hiéu chuan thiét bi phan tich;
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- Viéc bao dudng, lam v¢ sinh va khtr trung;

- Céc vén dé nhan su: bao gém ca trinh d9, dao tao, trang phuc va v¢ sinh;

- Viéc theo do1 moi truong;

- Viée kiém soat con trung;

- Khiéu nai;

- Thu héi;

- Nhitng truong hop bi tra lai.

8.6.2. Phai c6 quy trinh thao tic chudn va hd so vé viéc tiép nhan nguyén
liéu ban dau, nguyén vt liéu bao g6i so cap hodc bao bi ¢6 in 4n. H6 so tiép nhan
phai c6 céc thong tin:

- Tén nguyén vat liéu trén phiéu giao hang va trén thung hang;

- Tén ndi bd va’hodc ma nguyén vat li¢u néu co;

- Ngay nhan;

- Tén nha cung cap, va néu co thé, tén nha san xuit;

- S6 16 hodc sb tham khéao ctia nha san xut;

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

- S6 16 quy dinh sau khi nhan;

- Bat ky nhén xét ¢6 lién quan nao khéc (vi dy tinh trang thung hang,...)

8.6.3. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuin cho viéc dan nhin, biét trit, va
bao quan nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi va cac nguyén vat liéu
khac, néu phu hop.

8.6.4. Phai c6 quy trinh thao tic chuan hudng viée 1ay mau, trong d6 chi rd
ngudi dugce uy quyén ldy mau. Huéng dan 1dy mau phai co céc thong tin:

- Phuong phap 1iy mau va ké hoach 1dy mau;

- Dung cu léy mau;

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

- Lugng mau can lay;

- Huéng din viéc chia nhé mau khi can thiét;

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

- Cac than trong phai chu y, dac biét ddi véi viee léy mau nguyén vat liéu
doc hai.
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8.6.5. Phai xay dung quy trinh mo ta chi tiét hé thong danh s6 16 (mé) dé
dam bao mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh pham déu dugc
nhan dang bang mot ma sé dic trung riéng. Quy trinh nay phai dam bao:

- Viéc danh s6 16 4p dung cho cong doan ché bién va cong doan dong goi
phai tuong img vé1 nhau.

- Khong sir dung tring lap cting mot s6 16; diéu nay ap dung cho ca viéc tai ché;

8.6.6. Phai c6 quy trinh huéng dan viéc tham dinh, hiéu chuén, bao dudng,
str dung, vé sinh cho mdi loai thiét bi va dung cu, cac quy trinh nay phai duogc dé
gan may moc thiét bi. Viéc thuc hién phai duoc luu hd so néu rd ngay thang va
tén nguoi thuc hién nhitng cong viéc do.

8.6.7. Phai c6 quy trinh duyét xuat hodc loai bo dbi véi nguyén vat lidu va
san phém, dic biét ddi vai viec xuét thanh phém ra thi truong ctia nguoi dugc uy
quyén. Ho so s sach vé viéc phan phdi mdi 16 san pham phai duoc luu lai theo
trat ty dé dam bao truy tim duoc khi can thiét.

Chuong IX
KIEM TRA CHAT LUQNG

9.1. Nguyén tic

Kiém tra chat lugng 1a mot phan ciia GMP lién quan dén 14y mAu, tiéu chuan
chat luong va thir nghiém dong thoi ciing lién quan dén van dé to chuc, ho so tai
lidu va quy trinh xét duyét xuat xuong san pham dé dam bao cac phép thir lién quan
can thiét da dugc thuc hién. Nguyén vat liéu khong duogc xuét dé str dung, san phém
khong dugc ban hay cung cip cho dén khi san pham duoc danh gia 13 dat chét
luong. Kiém tra chat luong khong chi bo hep trong cac hoat dong ctia phong thir
nghiém, ma bao gdm moi quyét dinh lién quan dén chat luong san pham.

MJdi nha san xuét déu phai c6 bo phan kiém tra chat luong. BO phan kiém tra
chat luong phai doc 1ap voi bo phan san xuat va cac bo phan khac. Cac yéu cau
co ban cua kiém tra chat luong bao gdm:

9.1.1.Phai c6 du trang thiét bi, nhan vién dugc dao tao va quy trinh dugc phé
duyét cho viéc ldy mau, kiém tra va thir nghiém dbi voi cac nguyén liéu ban dau,
nguyén vat liéu bao goi, san pham trung gian, thanh pham va cho viéc theo di
diéu kién mai truong theo yéu cau cia GMP;

9.1.2.Viéc 1dy mau cac nguyén liéu ban dau, nguyén vat lidu bao gbi, san
pham trung gian va thanh pham phai dugc thuc hién bai nhan vién dugc giao
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nhiém vu 14y mau va phai tién hanh theo phuong phap di duoc bo phan kiém tra
chét luong phé duyét;

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

9.1.4. Phai luu hd so ghi chép viéc thuc hién tat ca cac budc 1éy mau, kiém
tra va thir nghiém. Bt ct sai 1éch nao ciing phai dugc ghi lai diy du va phai dugc
diéu tra;

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

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

9.1.7. Khong duge ban hay cung cap thude cb truyén trude khi nguoi duoc
iy quyén chimg nhan 16 san pham dat yéu cau chat luong theo ding gidy phép
lwu hanh san pham. Viéc danh gia san pham phai bao gdm ca viéc ra soat va danh
gia cac ho so tai liéu vé san xuat co lién quan va viéc danh gia nhiing sai 1éch so
vO1 quy trinh quy dinh;

9.1.8. Phai luu du lugng mau ctia nguyén liéu ban dau va thanh pham dé co
mau kiém nghiém sau nay néu can thiét; mau luu thanh pham phai dugc giit trong
bao bi dong goi cudi ciing, ngoai trir truong hop bao bi d6 c6 kich ¢ qua 16n,
trong trudng hop d6 co thé str dung bao bi dong goi twong duong voi hé théng
bao goi ban trén thi truong.

9.2. Quy dinh chung

9.2.1. Kiém tra chat lugng bao gém cac hoat dong lién quan dén viéc 13y
mau, tiéu chuan, kiém nghi¢m, td churc, hd so tai lidu va quy trinh XUAt xuong dé
dam bao cac vi¢c thuc hién cac phép thu can thiét va chi xuét cho st dung cac
nguyén vt lidu va xuit xudng cac san pham da duoc danh gia 1a dat chét luong.

9.2.2. B phan kiém tra va kiém nghiém thudc co truyén va nguyén liéu lam
thudc ¢ truyén phai duoc trang bi pht hop v6i quy mo san xuét tai co s, phai
doc 1ap v6i cac bo phan khac va thudc quyén quan 1y cia mot nguoi cé trinh do
chuyén mén va kinh nghiém pht hop, ngudi ndy c6 thé diéu hanh mot hozc nhiéu
phong thi nghiém.

9.2.3. B phan kiém tra chat lugng phai c6 d trang thiét bi, nhan vién duoc
dao tao va quy trinh dugc phé duyét dé thyc hién viéc léy mau, kiém tra va kiém
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nghiém nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi, san pham trung gian, ban
thanh phim va thanh pham.

9.2.4. Pbi voi cac co s san xuit chua thanh lap duoc bd phan kiém nghi¢m
thude cd truyén hoac da thanh 1ap duoc bd phan kiém nghi¢m thudc co truyén
nhung chua kiém nghiém duoc hét cac chi tiéu chat luong thi phai giri mau vaky
hop ddng kiém nghiém thudc co truyén dén cac don vi co du diéu kién va co chirc
nang kiém nghiém thudc c6 truyén dé thyc hién. Céc phiéu kiém nghiém phai
duogc luu trong hd so cua ting 16 san pham xudt xudng.

9.2.5. Co so san xuat thude co truyén phai thyc hién viéc kiém nghiém timg
16 san pham, chi khi dat chat luong theo tiéu chuan d3 ding ky mai duge phép
xuat xudng.Viéc danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu t6 co lién quan, ké
ca diéu kién san xuat, két qua kiém tra trong qua trinh, hd so san xuat (ké ca hod
so dong goi), viéc tudn tha cac tiéu chuan cta thanh pham, va viéc kiém tra thanh
pham sau cung.

9.2.6. B0 phan kiém tra chat luong co thé thuc hién cac nhiém vu khac nhu:
xay dung, tham dinh va thuc hién cac quy trinh kiém tra chit luong, bao quan chat
chuan, dam bao viéc ghi nhan chinh xac cho bao bi chita nguyén vat liéu va san
phém, dam bao viéc theo ddi d6 6n dinh cua hoat chit va san phém, tham gia diéu
tra nhitng khiéu nai lién quan dén chat lugng san pham, va tham gia gidam sat moi
truong. Tat ca cac hoat dong nay déu phai dugc thuc hién theo chirc ning, nhiém
vu duoc phan cong bang vin ban.

9.3. Nhan sy

9.3.1. Nhan vién kiém tra chit luong ctia bd phan kiém tra chat luong phai co
chuyén mon sdu vé cic san pham thude ¢o truyén dé tién hanh cac phép thtr dinh
tinh, kiém tra su gid mao, sy cO mat cuia nam mdc, hodc cén trung, su khong déng
nhat cta 16 dugc liéu. Bo phan kiém tra chét lugng phai c6 di nhan vién dugc dao
tao thich hop, c6 chuyén mén va kinh nghiém dé hoan thanh céng viéc duoc giao.

9.3.2. Nhan vién bd phan kiém tra chat luong phai duoc quyén vao khu vuc
san xudt dé 1ay mau va diéu tra khi can thiét.

9.4. Co s& vat chat va trang thiét bi

9.4.1. Khu vuc kiém nghiém, kiém tra chét luong thude cd truyén phai duoc
tach biét khoi khu vuc san xuat. Phong kiém tra chat lwong phai duoc thiét ké phu
hop véi cac hoat dong s& tién hanh tai d6 va phai co dién tich du rong dé tranh sy
nham 14n, nhiém chéo, va du dé bao quan mau, chit chuan, dung moi, thude ¢b
truyén thir va ho so kiém nghiém.
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9.4.2. Khu vyc tién hanh phép thir sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau va
phai co riéng thiét bi xtr Iy khong khi va céc thiét bi khac.

9.4.3. By phan kiém tra chat luong phai dugc trang bi may moc, thiét bi, dung
cu thich hop cho viéc 1§y mau, phan tich, hiéu chuin va xir 1y dir 1i¢u. Céc thiét bi
phan tich phai phu hop véi phuong phép kiém nghiém va phai dép ting duoc yéu
cau kiém tra chat lugng cua don vi.

9.5. LAy miu

9.5.1. Viéc 1dy méiu nguyén liéu ban dau (nguyén liéu tho) phai dugc thuc
hién boi nhan vién c6 kinh nghiém chuyén mén do nguyén liéu thé cta thude cb
truyén 14 tong hop cta cac nguyén liéu ti nhién va chtra nhiéu yéu t6 lai tap. Mdi
16 hang phai dugc xac dinh b1 cac tai liéu luu trit riéng.

9.5.2. Viéc léy phai duoc thyc hién theo quy trinh da dugc phé duyét va phai
mo ta cy thé vé phuong phap 1ay mau; céc thiét bi duoc stir dung; s6 lugng mau
duoc léy; huong dan vé viéc phan chia mau; loai va diéu kién cta bao bi dung
mau; nhan dang cac thiing nguyén liéu da 1ay mau; diéu kién bao quan mau; hudng
dan 1am sach va bao quan cac thiét bi ldy mau.

9.5.3. Viéc léy mau phai dugc thuc hi¢n sao cho tranh dugc tap nhiém hoac
cac tac dong bat loi khac anh hudng dén chat luong. Khi 1dy miu phai ¢ bién
phap dé tranh gay tap nhiém hay nham 13n cho nguyén vat liéu dugc ldy miu va
cho nhitng nguyén vat liéu khac. Tat ca dung cu ldy mau c6 tiép xtc véi nguyén
vat liéu phai sach. Nhitng thung hang dugc ldy mau phai dugce danh ddu va niém
phong lai can than sau khi 1y mau.

9.5.4. Mdi bao bi dung mau phai c6 nhin ghi rd cac ndi dung: tén mau, sd
16, ngay lay mau, s6 cua thung dugc lay, s6 mau lay, chit ky cua nguoi 1y mau.

9.5.5. Mau luu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hodc thanh pham duoc lay,
cac mau khac ciing ¢ thé duoc 1ay dé theo doi cac thoi diém quan trong clia mot
qua trinh. (Nhu thoi diém bat dau hoic két thic).

9.5.6. Mau luu thanh pham phai dugc giit trong bao bi dong géi cudi cung
va duoc luu trir theo cac diéu kién khuyén céo cho dén mot nam sau ngay hét han
dung cua san pham.

9.6. HO so, tai liéu

9.6.1. Phong kiém nghiém phai c6 sb tay kiém nghiém vién, ho so phan tich,
cac phiéu kiém nghiém/phan tich.
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9.6.2. Phai xdy dung quy trinh cho viéc kiém nghiém nguyén vat liéu va san
pham & mdi cong doan khac nhau trong qua trinh san xuét, trong d6 mé ta phuwong
phap va thiét bi str dung. Phai ghi lai ca cac phép thtr di tién hanh.

9.6.3. Hd so phan tich phai c6 ddy di nhitng thong tin vé mau, phuong phap
thir, két qua phan tich. Ho so phan tich phai duoc luu vao hd so kiém nghiém cing
v6i cac két qua phan tich va phai c¢6 cac thong tin tbi thiéu nhu sau:

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

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

- Ngay nhan mau, nguoi nhan mau; tinh trang mau khi nhan va trude khi
phan tich;

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

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

- Ngay va s6 tham chiéu cua thir nghiém;

- Chit ky tat cia ngudi thuc hién phép thir;

- Ngay thang va chit ky tit cia ngudi xac minh phép thir va tinh toan, néu
thich hop;

- Mot tuyén bé 18 rang cho dat hoic loai (hodc cac quyét dinh khac vé tinh
trang) va ngay thang va chir ky cua nguoi dugce giao trach nhiém.

9.6.4. Phiéu kiém nghiém/phan tich phai c6 chit ky ctia ngudi thir nghiém va
nguoi giam sat va phai duoc luu lai. Phiéu kiém nghiém/phan tich it nhat phai c6
cac thong tin sau: tén cia nha san xuit nguyén liéu/thanh pham va dang bao ché;
s6 16, han dung; tiéu chuan va phuong phap sir dung; két qua phép thtr, bao gdm
nhan xét, danh gia, cach tinh va thong tin cua chat dbi chiéu; ngay thir nghiém,
nguoi thyc hién phép thtr, nguoi kiém tra; két luan vé viéc dat hay khong dat va
chit ky ctia nguoi quyét dinh.

9.6.5. SO tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s6 liéu va
nhan xét c6 lién quan dén viéc phan tich mot mau. SO phai duoc danh s trang va
khong dugc dung but chi d¢ ghi chép, khong dugce tay xo4, viét de.

9.6.6. Tat ca cac phép thir d6i v6i mdi nguyén vat liéu va san pham phai tudn
thi theo cac quy trinh thir nghiém da duoc phé duyét va phu hop véi hd so ding
ky. Két qua phai dugc luu va dugc giam sat vién kiém tra lai trude khi nguyén vat
li¢u hay san phém duoc xuat hay bi loai.

9.6.7. Viéc kiém soét trong qua trinh phai dugc thuc hién theo phuwong phap
d3 phé duyét va phai dugc luu lai ho so.
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9.6.8. Phai cap nhat va luu giit tit ca cac tiéu chuan chét luong can thiét cho
cong tac kiém nghi¢m, gém c6: Dugce dién Viét Nam va cac Duoc dién nuéde
ngoai, ké ca phu luc, ban bo sung va ban hi¢u dinh; cac tiéu chuan chat luong
khong c6 trong Dugc dién; ddi vai nhitng thude cd truyén duoc kiém nghi¢m dya
trén tiéu chuan cua nha san xuét; cac phuong phap kiém nghiém khéng cé trong
Duoc dién do phong kiém nghiém nghién ctru, ban hanh.

9.6.9. Thay vi nha san xudt tién hanh kiém nghiém, c6 thé chap nhan phiéu
kiém nghiém cua nha cung cép, véi diéu kién nha san xuit phai xac dinh duoc do
tin cdy cta cac kiém nghiém ctia nha cung cap thong qua viéc tham dinh két qua
kiém nghiém ctia nha cung cép theo dinh ky phu hop va théng qua viéc kiém tra
co so thuc té dé danh gia nang lyc ciia nha cung cap. Phiéu kiém nghiém phai 1a
ban gbc (khong phai ban chup) hodc néu khong thi phai dam bao vé tinh phap ly
ctia chiing. Phiéu kiém nghiém it nhat phai c6 cac thong tin sau: tén va dia chi cia
nha cung cip da cap phiéu; chit ky ctia can bd c6 tham quyén; tén ctia nguyén liéu
dugc kiém nghiém,; s6 16 cua nguyén li¢u dugc kiém nghiém; tiéu chuan va
phuong phap str dung; két qua kiém nghiém; ngay kiém nghiém.

9.7. Theo déi d6 on dinh

9.7.1. Phai danh gia va theo ddi su 6n dinh ctia ban thanh pham, san pham
trung gian va thanh pham theo mot chuong trinh thich hop lién tuc dé phat hién
bat ky van dé nao c6 lién quan dén do 6n dinh ctia thanh pham véi bao bi dang
luu hanh trén thi trudng.

Do 6n dinh phai duoc xac dinh trude khi cho luu hanh san phém va sau khi
c6 nhitng thay d6i dang ké dbi v6i quy trinh san xuat, may moc thiét bi, nguyén
vat liéu bao goi...

9.7.2. Phai xay dung quy trinh va thiét 1ap ho so theo ddi do 6n dinh cta cac
thudc cb truyén do minh san xuat. Phai thiét 1ap dugc ngay hét han va cac tiéu chuan
vé tudi tho dua trén co s& cac thi nghiém vé d6 6n dinh lién quan dén diéu kién
bao quan. Cac hd so theo ddi 6 6n dinh cua thude co truyén phai duoc luu gitr.

9.7.3. Phai xay dung va thyc hién mdt chuong trinh béng van ban cho viéc
xéc dinh d6 6n dinh lau dai, chuong trinh can c6 cac yéu té nhu:

- Mo ta day du vé thube co truyén dugc nghién ctiru do 6n dinh;

- B0 tiéu chi thir nghiém day du va phuong phap thir nghiém, c6 mo ta tat ca
phép thir vé hoat luc, d6 tinh khiét, cac dic tinh vat Iy va cac dan ching c6 trong
hd so tai liéu cho thay nhimg thir nghiém nay chimg minh dugc d6 6n dinh;

- Quy dinh ¢6 du s6 luong 16 nghién ciru;
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- Lich thtr nghiém cho mdi thude cd truyén;
- Quy dinh diéu kién bao quan dac biét;
- Quy dinh viéc luu di mau; va

- Tom tat tat ca cac so liéu thu duogc, ké ca viée danh gia va két luan nghién cutru.

Chuong X
PANH GIA VA THAM PINH

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

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

- Nha xuong, khu vuc phu trg va trang thiét bi da duogc xay dung va lép dat
theo dung tiéu chudn thiét ké cua ching (thAm dinh 1ap dat hay 1Q);

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

- Mot quy trinh cu thé sé lién tuc san xuit ra mot san pham dap Gng cac tiéu
chuan va dic tinh chat luong dinh trudc cia né (tham dinh quy trinh hay PV, con
duoc goi 1a tham dinh hiéu ning hay PQ).

10.2. Bat ky su thay doi dang ké ddi v6i nha xuong, co sd, trang thiét bi hay
quy trinh, c6 thé anh huong dén chat luong san pham, du truc tiép hay gian tiép,
cling déu phai dugc tham dinh.

10.3. Nhitng yéu t6 chu yéu trong chuong trinh thim dinh cua co sd, viée
duy tri tinh trang tham dinh lién tuc phai duogc thé hién trong ) tay chat lugng
hoic ké hoach tham dinh gbc.

10.4. Phai xay dung ké hoach thadm dinh ban dau va ra soat h.'?lng nam. Trach
nhiém thuc hién viéc tham dinh phai dugc chi rd. Két qua thAm dinh phai duoc
luu lai.
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Chuong XI
SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP PONG

11.1. Nguyén tic

Trong truong hop thiéu phuong tién san xuét va kiém nghiém, chi so hitu
dang ky san phém 6 thé thue hién viée san xuat, kiém nghi¢m badi cac nha san
xuét hop ddng hodc cac phong thi nghiém khac. Viée san xuét va kiém nghiém
theo hop dong phai duoc xac dinh 1 rang, théng nhat va c6 kiém soat nham dam
bao yéu cau chat luong cua san pham.

11.2. Quy dinh chung

11.2.1. Phai c6 mot hop dong thoa thusn bang vin ban giita hop dong Bén
hop ddng va Bén nhan thué, trong d6 thiét 1ap rd rang nhiém vu cia mdi bén. Hop
d6ng phai cho phép bén hop dong duogc kiém tra co s ctia bén nhan hop hop dong.

11.2.2. Tat ca ké hoach san xuat va kiém nghiém theo hop dong, ké cac
nhimng thay doi du kién vé k¥ thuat hodc cac ké hoach khac, déu phai theo dung
v6i cac yéu cau ding ky cua san pham va phai théng nhét gitra hai bén.

11.2.3. Trong truong hop nhan hop kiém nghiém theo hop dong, viéc duyét
xuat hang cubi cung phai do ngudi duge uy quyén thuc hién.

11.3. Bén hgp dong

11.3.1. Bén hop ddng phai ¢ trach nhiém danh gia ning luc ctia bén nhan
hop dong vé kha niang thuc hién cac cong viéc theo hop dong va dam bao cac
nguyén tic GMP di duoc tudn thu thong qua hop dong.

11.3.2.Bén hop dong phai cung cap cho bén nhan hop dong tat ca cac thong
tin can thiét dé tién hanh cac hoat dong theo hop dong mét cach chinh xac theo
dung gidy phép luu hanh va cic quy dinh cua luat phap. Bén hop dong phai dam
bao rang bén nhan hop dong nhan thirc diy du vé moi van dé lién quan dén san
pham, cong viéc c6 thé gy hai cho nha xuéng, may moc thiét bi, nhan vién, cac
nguyén vat li¢u hodc cac san phém khac.

11.3.3.Bén hop ddng phai dam bao ring tat ca cac san pham va nguyén liéu
cung cip boi cac bén nhan hop déng dap ung theo cac tiéu chuan cia ho.

11.4. Bén nhéan hop dong

11.4.1. Chi nhitng co s& ¢ gidy phép san xuit méi duge thyuc hién viée san
xuat theo hop déng. Bén nhan hop dong c6 day du co so, trang thiét bi, kién thirc
va kinh nghi¢m, va nhan vién c6 nang luc dé thyc hién tot cac cong viéc theo yéu
cdu cua Bén thué.
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11.4.2. Bén nhan hop dong phai dam bao rang tit ca cac san pham, nguyén
liéu cung cap cho minh phu hop véi muc dich str dung ctia chung.

11.4.3. Bén nhan hop dong khong duoc chuyén cho bén thir ba cong viée da
dugc giao cho minh theo hop ddng da ky khi chua duoc bén hop ddng danh gia
va chép nhan ké hoach d6. Viéc thoa thuan gitra Bén nhan hop déng va bat ky bén
thr ba phai dam bao cac thong tin vé san xuit va kiém nghiémcung cép cho bén
thr ba twong ty nhu d3 thuc hién gitta bén hop ddng va bén nhan hop dong.

11.4.4. Bén nhan hop ddng phai dam bao khong thuc hién cac cong viée gay
anh huong xau dén chat luong cua san phim san xuét va/hodc kiém nghiém cho
bén hop dong.

11.4.5. Bén nhan hop dong phai dam bao rang khong dugc phép xuat xuong
san pham trude khi ¢6 x4c nhan ciia ngudi ¢ tham quyén vé viéc san pham phu
hop véi tiéu chuan di dang ky.

11.5. Hop dong

11.5.1. Hop dong phai duoc lap gitta Bén hop dong va Bén nhan hop dong
trong d6 quy dinh cu thé trach nhiém cta mdi bén lién quan dén viéc san xuit va
kiém nghiém ctia san pham. Nhimng khia canh k¥ thuét cua hop dong phai do
nhitng nguoi c6 tham quyén véi du kién thirc pht hop vé cong nghé duogc, kiém
nghiém duoc pham va vé GMP soan théo.

11.5.2. Ban hop ddng phai néu rd ngudidugc uy quyén thuc hién trach nhiém
trong viéc phé duyét xuat xuong mdi 16 san pham dé dam bao rang mdi 16 hang
da duoc san xuat va duoc kiém nghiém dung theohd so dang ky.

11.5.3. Hop ddng phai ghi rd ai chiu trach nhiém thu mua nguyén liéu, kiém
nghiém va xuét nguyén liéu, thyc hién san xuat va kiém tra chét luong, bao gom
ca kiém soat trong qua trinh san xuét, va nhitng nguoi ¢ trach nhiém lay miu va
kiém nghiém. Trong truong hop kiém nghiém theo hop dong, ban hop dong phai
néu 13 viéc bén nhan hop dong co6 ldy mau tai co sé cia nha san xuat hay khong.

11.5.4. Bén hop dong luu day du cac hd so lién quan (kiém nghiém, san xuét,
phan phdi) va mau luu. Bat cir van dé nao c6 lién quan téi viéc danh gia chat
luong ciia mot san phém bi khiéu nai hodc nghi ngd ¢o sai hong phai dé cap dén
trong quy trinh xtr 1y sai hong/thu héi ctia bén hop dong va phai dugc luu hd so.

11.5.5. Hop dong phai mo ta viéc xir Iy nguyén liéu ban dau, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh pham néu ching bi loai bé bao gdm quy trinh xtr
Iy khi viéc kiém nghiém theo hop ddng cho thdy san pham kiém nghiém khong
dat tiéu chuan.
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Chuwong XII
KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM

12.1. Khiéu nai vé san pham

Nguyén tic:

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

Quy dinh chung:

12.1.1. Co so phai xdy dung cac quy trinh bang van ban dé xir 1y tat ca cac
van dé vé khiéu nai d6i voi san pham, bao gom ca viéc thu hoi kip thoi trong
truong hop can thiét. Viée xir 1y, chuyén tiép, xem xét va danh gia nhitng khiéu
nai vé san phém do co s& san xuat phai duoc thuc hién boi1 nguoi chiu trach nhiém
dugc phan cong bang van ban véi doi ngil nhan vién phi hop dé hd tro thyc hién.

Bat ky khiéu nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai dugc 1ap thanh
ho so voi ddy du cac chi tiét va gidy to gbc, va phai duoc diéu tra thau ddo va co
su tham gia ctia nguoi chiu trach nhiém vé kiém tra chat lugng.

12.1.2. Phai tién hanh kiém tra cac 16 khi phat hién va nghi ngd ¢ mot 16
khac dé xac dinh xem chung c6 bi sai hong twong tu khong, dic biét phai kiém tra
cac 16 co st dung san pham tai ché tir 16 ¢6 sai sot. Trong qua trinh xem xét phai
dac biét luu y xac dinh xem khiéu nai nhan duoc lién quan dén san phém bi gia
mao khong.

12.1.3. Phai ghi chép va luu giir day du ho so xtr 1y khiéu nai san pham trong
khoang thoi gian theo han str dung ctia 16 thude ¢ truyén bi khiéu nai. H6 so phai
bao gdm tat ca cac quyét dinh va bién phap thuc hién lién quan dén khiéu nai va
tham chiéu t&i ho so 16 twong ung.

12.1.4. Phai thuong xuyén ra soat ho so vé khiéu nai dé tim ra dau hiéu cua
nhing van dé dic biét hodc viéc 13p lai cac sai st co thé dan dén viéc thu hdi san
pham d luu hanh.

12.1.5. Trong truong hop 16i do san xuat, san phAm mat pham chét, bi lam
gia hodc bat ky van dé chat luong nghiém trong nao, phai thong bao kip thoi cho
co quan quan ly.

12.1.6. Cac phan anh lién quan dén phan tmg c6 hai cta thude cb truyén tir
viée sir dung cac san pham phai dugc diéu tra va ghi chép ki ludng. Cac béo céo
vé phan tmg c6 hai nghiém trong phai bao ngay cho co quan quan ly.
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12.2. Thu hi sin phim

Nguyén tic:

Phai c6 hé thong dé thu hoi nhanh chéng va hiéu quéa cac san pham c6 nghi
ngd hodc san pham bi 13i trén thi truong.

Quy dinh chung:

12.2.1.Co s& phai xay dung cac quy trinh bang van ban va thuong xuyén
phai ra soat cap nhat dé dam bao xu 1y viéc thu hdi san phamva phai quy dinh
nguoi c6 thAm quyén quyét dinh thu héi mot san pham. Cac hoat dong thu hoi
phai duoc trién khai nhanh chong dén tit ca cac kénh trong hé thong phan phéi.

12.2.2. Viéc thu hdi phai dugc thyc hién béi nguoi chiu trach nhiém thuc
hién va diéu phdi viéc thu hoi véi doi ngili nhan vién phu hop dé xur 1y tat ca cac
khia canh cta viéc thu hdi v6i mirc 6 khan cdp. Nguoi chiu trach nhiém phai
dugc phan cong bang van ban ciia ngudi c6 tham quyén vaphai doc lap vai don
vi ban hang va tiép thi.

12.2.3. Phai ¢ san dé cung cip cho ngudi chiu trach nhiém thu hoi cac hd so
phan phdi bao gdm cac thong tin vé tén cta timg san pham va dang bao ché, sb
luong ting mit hang, s6 10, sd va ngay don giao hang, sd luong ting mit hang,
danh sach khach hang ban budn, cac khach hang duoc cung cép truc tiép (v6i dia
chi, dién thoai va / hodc sb fax trong va ngoai gio 1am viéc, 16 va sé luong giao
nhan) dé phuc vu cho viéc tién hanh thu hoi san pham nhanh chong, chinh xac va
hiéu qua.

12.2.4. San phém thu hoi phai dugc bao quan riéng biét tai noi an toan dé
tranh viéc dua san pham thu hdi vao tai luu thong, sir dung trong khi cho doi quyét
dinh xtr ly.

12.2.5. Phai 1ap va luu giit hd so va bao cdo vé thu hdi san pham bao gdm ca
dién bién, két qua cua viéc thu hoi san pham bao gdm su d6i chiéu giita sb luong
cung cap va sd luong thu hdi duoc. Phai tién hanh dénh gia thuong xuyén tinh
hiéu qua cua viéc thu hoi.

12.3. San pham bi tra lai

Nguyén tic:

T4t ca cac san pham bi tra lai déu duoc tiép nhan bao quan dang yéu cau vé
bao quan va dugc xem xét theo cac quy trinh bang van ban dén khi c6 quyét dinh
tai sir dung hay loai bo.

Quy dinh chung:
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12.3.1. Co so phai 1ap hd so theo ddi va xay dung cac quy trinh bang vin
ban dé tiép nhan va xir Iy cac san pham bj tra lai. HO so cac san pham bi tré lai
duogc luu trit bao gdbm cac nodi dung: tén va ham lwgng cua san pham, dang bao
ché, s6 16, 1y do tra vé, chit luong cua san phim tra vé, ngdy tra vé.

12.3.2. Cac san phé\m bi tra vé phai dugc nhan di¢n rd va bao quan tai khu
vuc cach ly dé ngin ngira viéc tai phan phdi cho t6i khi co quyét dinh vé bién
phap xir y. Diéu kién bao quan ap dung cho thube cd truyén bi loai bé hodc tra
vé phai duoc duy tri trong sudt qua trinh bao quan va van chuyén cho téi khi c6
quyét dinh sau cung.

12.3.3. Viéc danh gia va dua ra quyét dinh vé xtr 1y thude co truyén loai bo,
thude ¢b truyén tra vé phai dugc thuc hi¢én béi mot nguoi duge phan cong bé“lng
van ban cia ngudi c6 tham quyén. Khi tién hanh danh gia, phai tinh dén tinh chat
ctia san pham bj tra lai, cac diéu kién bao quan dic biét, diéu kién va lai lich cling
nhu thoi gian ké tir khi xuat ban san pham do.

12.3.4. Céc san pham tra lai chi dugc dua trd vé khu hang dé ban khi: san pham
con nam trong bao bi gbc chua mé va trong diéu kién tot; dam bao san pham da duoc
bao quan va xtr Iy trong cac diéu kién phu hop; han sir dung con lai dam bao dung
quy dinh; san pham da dugc kiém tra va danh gia boi nguoi co tham quyén.

12.3.5. Khi c6 bat ky nghi ngd nao vé chéat lugng ciia san pham thi khong
duoc tai xuat hay tai st dung san pham do.

Chuong XIII
TU THANH TRA

13.1. Nguyén tic

Tu thanh tra phai 1a mét phan trong hé thong bao dam chét luong nham phat
hién céc ton tai, khiém khuyét cua hé théng dam bao chat lugng va dua ra céac
bién phap khéc phuc can thiét. Co so phai tién hanh ty thanh tra dé danh gia tinh
trang va mirc do dap ung viéc tudn thu ctia nha san xuat theo cac nguyén tac tiéu
chuan GMP.

13.2. Quy dinh chung

13.2.1. Phai thanh lap Ban ty thanh tra dugc Lanh dao co sé phé duyét gom
nhirng ngudi ¢o6 nang luc dé thuc hién viéc tu thanh tra. Thanh vién cta Ban tu
thanh tra c6 thé 13 thanh tra doc 1ap bén ngoai.
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13.2.2. Phai xay dung ké hoach tu thanh tra. Viéc tu thanh tra tuy thudc vao
nhu ciu cia timg co so nhung it nhat phai thuc hién hang nam. Viéc ty thanh tra
phai duoc tién hanh mot cach doc 1ap va chi tiét.

13.2.3. Ban tu thanh tra phai thuc hién vi¢c thanh tra tat cacac hoat dong dé
duy tri viéc tudn thi nghiém ngit va kiém soat chat ché tat ca cac quy trinh, quy
dinh tai co s0.

13.2.4. H so tu thanh tra phai duoc luu day du. Bao céo tu thanh tra phai bao
gdm cac ghi nhan trong qua trinh tu thanh tra va dé xuét cac bién phap khic phuc.
Phai c6 chuong trinh khéc phuc cac tdn tai duge phat hién va cac bién phap thuc
hién. Phai danh gi4 kiém tra nhimg hanh dong sira chita va phai ghi vao h so.



