Phu luc VIII

HUONG DAN CUA TO CHUC Y TE THE GIOI VE
HO SO TONG THE CUA CO SO SAN XUAT

(Kém theo Thong twso  /2025/TT-BYT ngay  thing  ndam 2025

ciia Bé truong Bo Y té)

I. TONG QUAN

1.1. Ho so tong thé cta co s san xudt (Site master file - SMF) 1a tai liéu do
co s& san xuat duoc pham soan thao, phai bao gdm cac thong tin cu thé vé chinh
sach quan 1y chat luong va cac hoat dong vé quan 1y chat luong, cac hoat dong
san xuit va/ hodc hoat dong kiém tra chat luong duoc phém duoc thuc hién tai
co s¢ do, cling nhu cac hoat dong c6 lién quan dugc thuc hién tai cac toa nha lan
can va g?m d6. Néu chi c6 mot phﬁn cac hoat dong li€n quan dén duoc phém
duoc thuc hién tai co so, thi SMF chi cAn mé ta nhitng hoat dong d6 chang han
nhu phan tich, dong goi....

1.2. Khi ndp hé so cho co quan quan 1y duoc, SMF phai cung cip thong tin
chi tiét, ro rang vé cac hoat dong trién khai ap dung thuc hanh tdt san xudt
(GMP) ctia nha san xuat dé phuc vu cho nhiém vu gidm sat néi chung ciing nhu
qua trinh 1én ké hoach va trién khai danh gia tuan thit GMP mét cach hiéu qua.

1.3. Mot tai lieu SMF phai bao gdm diy du thong tin, nhung tot nhat,
khong nén vuot qua 25-30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Cac thong tin vé
co s& dugc thé hién dudi dang cac so dd, cac ban v& va so dd bd cuc thay thé
cho viéc mo ta béng 161 van. SMF, bao gé)m ca cac phu luc phai dugc thiét ké dé
c6 thé doc duge rd rang khi in trén kho gidy A4.

1.4. Ho so téng thé 1a mot phﬁn cua hé théng ho so tai liéu thudc hé théng
quan 1y chat luong clia co so san xuat va phai dugc cap nhat thuong xuyén. Cac
thong tin vé sd phién ban, ngay hiéu luc va ngdy ra soat ké tiép phai duoc thé
hién r0 rang trong tai li¢u. Phai dinh ky ra soat, cap nhat SMF dé dam bao thong
tin cAp nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh tai co s&. Mdi
phu luc c¢6 thé c6 ngay hiéu luc riéng dé qua trinh cap nhat dugc thuc hién mot
cach ddc lap.

II. MUC PiCH
Muc dich cia tai liéu ndy nham huéng dan cac nha san xuit dugc pham

trong qua trinh soan thao ho so tong thé vé co sd san xuat dé dam bao cung cap
mot cach téng quan, dﬁy du, tao diéu kién thuan loi cho qua trinh 1én ké hoach
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va thuc hién thanh tra GMP cta co quan quan 1y duogc tai co s do.

II1. PHAM VI

Nhitng huéng dan dudi day duoc ap dung cho qua trinh chuan bi ndi dung
cho ho so tong thé clia co s san xuat - SMF.

Nhitng huéng dan duéi day duoc ap dung cho tat ca cac hoat dong trong
qua trinh san xut nhu san xuét, doéng gobi, dan nhan, kiém nghiém, dan nhan lai
va dong goi lai d6i véi tat ca cac loai hinh san pham duoc pham.

IV. NOI DUNG CUA HO SO TONG THE CUA CO SO SAN XUAT (SMF)

1. Théng tin chung vé co sé sin xudt

1.1. Thong tin chung vé co sé san xuét.

- Tén va dia chi chinh thirccia co s&

- Tén va dia chi chi tiét ciia nha may, toa nha noi san xuat thudc.

- Thong tin lién lac cua co sd, bao gém ca dién thoai truc 24/24 cua nguoi
c6 trach nhiém trong truong hop thude ¢6 sai sot hodc thu hoi

- Cac thong tin khac (ma vung, thanh phd....) néu co.

1.2. Cac hoat dong san xuit dugc cap phép ciia co so tai dia chi trén

1.2.1 Cac hoat dong san xuét thude duoc thuc hién tai co s& san xut.

- Ban sao gidy chiung nhan du diéu kién kinh doanh dugc/gidy phép san
xuét duoc pham do co quan c6 thAm quyén cdp (Phu luc 1). Hodc thong tin
duong dan t6i trang thong tin dién tir cia co quan quan 1y duoc ...

- M6 ta tom tit hoat dong san XUuat, nhap khau, xuat khau, phan phéi va cac
hoat dong khac da dugc cho phép boi cac co quan quan 1y c6 thAm quyén, bao
gdm ca co quan quan ly nudc ngodi, v6i thong tin vé dang bao ché/san
pham/hoat dong dugc danh gia.

- Cac loai san phém duoc san xuat tai co sé san xuat (liét ké tai Phu luc 2)
ma chua dugc ghi ro trong Phu luc 1.

- Danh muc céc dot kiém tra GMP d& duoc tién hanh tai co s& san xuét
trong thdi gian 5 ndm vira qua, bao gdm thong tin vé ngay thang, tén cla co
quan c6 thAm quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cua Gidy chung nhan
GMP hién hanh (Phy lyc 3) néu cé.

1.2.2. Cac hoat dong san xuat khac duge thuc hién tai co s& san xuat.

- M6 ta cac hoat dong san xuét cac san pham khong phai 1a thude tai co s
san xuat, néu co.



2. Qudn Iy chit lwong

2.1. Hé théng quan 1y chdt lwong ciia nha san xudt

- M6 ta tom tat hé thong quan 1y chat luong cua co sé va cdc tiéu chuan ap
dung.

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thong chit luong, bao gdm ca
trach nhiém cta banquan 1y cip cao; va

- Thong tin vé cac hoat dong da dugc danh gia chimg nhan, bao gdm ngay
thang va ndi dung chimg nhan, tén ctia co sd cip chimg nhan.

2.2. Quy trinh xudt xwong san pham

- M6 ta chi tiét yéu cau pham chat (trinh d6 va kinh nghiém) cta ngudi
duogc giao trach nhiém ddi véi quy trinh chimg nhan va xuit xudng 16;

- M6 ta tong quan vé quy trinh ching nhan va xuét xudng 16;

- Vai trd ctia nguoi duoc giao trach nhiém trong viée biét trir va xuit xuong
16 thanh pham, va trong viéc danh gia tuan thu theo gidy phép luu hanh;

- Thoa thuan gitta nhiing ngudi ¢d trach nhiém trong truong hop viéce
chtng nhan va xuit xuong 16 duoc giao cho mot sd ngudi; va

- Chinh sach vé viéc trién khai ap dung str dung céng nghé phan tich qua
trinh (PAT) va/hodc xuit xudng theo thoi gian thuc (real-time release) hodc xuat
xuéng theo thong sb thuc hién (parametric release) trong chién lugc kiém
tra/kiém soat hoat dong san xudt, kiém tra chit luong cua co s

2.3. Qudn 1y nha cung cdp va hop dong

- Tom tat vé co s cung cip, chudi cung cip va chuong trinh ddnh gia nha
cung cip/hop dong;

- Tom tat vé hé thdng chét luong ctia co s¢ hop ddng, co sé san xuat dugc
chat va cac nha cung cip nguyén liéu quan trong khac;

- Bién phép thyuc hién dé dam bao san pham dugc san xuat dap tng véi
hudéng dan vé kiém soat tac nhan 1y truyén bénh bo dién (TSE);

- Bién phap 4p dung khi phat hién thudc thanh pham, ban thanh pham,
nguyén liéu dugc chét hoic ta duoc nghi/xac dinh 1a gia mao/ kém chét luong/
dan sai nhan.

- St dung tu van hd tro tir bén ngoai vé nghién cuu khoa hoc, kiém
nghiém/phan tich hodc cac ky thuat khac co lién quan dén san xuét, kiém
nghiém thudc.
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- Danh sach cac co s san xuét hoic kiém nghiém theo hop dong, bao gom dia
chi, thong tin lién lac, lugc dd cua chudi cung tng cho céac hoat dong san XUuét,
kiém nghiém hop dong, vi du hoat dong tiét tring bao bi dong géi truc tiép cho san
xuét thudc vo tring, phén tich, kiém nghiém nguyén liéu ban dau... (Phu luc 4).

- Tom tat vé viéc chia sé trach nhiém gitta ngudi hop dong va nguoi nhan
hop ddng trong viéc tuan thu gidy phép luu hanh (trong trudng hop chua duge
dua vao theo muc 2.2).

2.4. Qudn Iy nguy co vé chat lwong

- M6 ta tom tat vé phuong phap quan 1y nguy co vé chat luong duoc st
dung tai co s¢; va

- Muc dich va pham vi cia QRM, bao gdm cic md ta ngan gon vé bat ky
hoat dong nao duoc thuc hi€n & mirc d0 toan b cong ty/tdp doan va hoat dong
duoc thyc hién tai dia diém /co s6. Néu rd toan bd cac ap dung cua hé théng
QRM dé danh gid su lién tuc cta viéc cung tng.

2.5. Xem xét chat lwong san pham

Mo ta ngin gon vé phuong phap xem xét chat lugng san pham dinh ky.

3. Nhan sw

- So dd nhan sy thé hién sy sép xép nhan su cho quan 1y chét luong, cac vi
tri chiu trach nhiém vé san xuét va kiém tra chat luong nhu trong yéu cau tai
Phu lyc 5, bao gdm quan 1y cap cao va cac nhan su duoc uy quyén; va

- S6 lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quan 1y chat lugng, san xuét,
kiém tra chat luong, bao quan va phan phoi.

4. Nha xwong va trang thiét bi

4.1. Nha xuong

- MO0 ta ngan gon vé nha may: Dién tich khu vuc nha may va danh sach cac
tda nha trong pham vi nha may. Néu san pham dugc cung cép cho céc thi trudng
khac nhau, chéng han cho riéng mat quéc gia hodc mot khu vuc kinh té, duogc
san Xuat tai cdc toa nha riéng biét trong cung dia chi nha may thi nhiing thong
tin vé toa nha nay phai dugc thé hién cung vdi thong tin vé thi trudng thudc
tuong tng (néu chua duoc 1am rd tai muc 1.1);

- Thong tin mo ta don gian vé cac khu vuc san xuit voi quy md san xuat
twrong ung (khong yéu cau phai ¢ cac ban vé thiét ké hodc ban vé ki thuat);

- Bb cuc va cac biéu dd cua khu vuc san xuét (tai Phu luc 6) trong do thé
hién thong tin phan loai cip sach cac phong san xuat, chénh ap giita cac khu vuc
va thé hién cac hoat dong san xuét cu thé (chéng han nhu pha ché, dong 6ng,
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béo quan, dong gbi...) tai cac phong san xuit;

- Ban v& bd cuc tai kho va cac khu vuc bao quan, voi cac khu vuc biét trir
va xur Iy cac chit co doc tinh cao, hoat chit nguy hiém va cac nguyén liéu nhay
cam, (néu co);

- MO ta ngin gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) chua
duoc thé hién trén cac ban ve.

4.1.1. Mo ta ngan gon vé Hé thong xtr Iy khong khi (HVAC)

- M6 ta cac nguyén tic va bo tri hé théng xtr Iy khong khi, khi cap, nhiét
d6, do am, chénh 4p va sb 1an trao doi khong khi, chinh sach tai cap khi hoi (%).

4.1.2. Mb ta ngan gon vé hé théng xur 1y nudc

- Tham chiéu chat lugng dbi véi nude duoc san xuat va sir dung;

- Ban v& so d6 hé théng xtr Iy nudc nhu tai Phu luc 7.

4.1.3. Mo ta ngén gon vé cac hé théng phu trg khac (nhu hoi nudce, khi nén,
khini to ...).

4.2. Trang thiét bi

4.2.1. Liét ké danh muc céc thiét bi san xuét va kiém nghiém chinh, véi cac
thiét bi quan trong dugc xac dinh nhu tai Phu luc 8.

4.2.2. V¢ sinh va diéu kién v¢ sinh

- Mb ta ngin gon vé cac bién phap vé sinh va tiét trung cac bé mit tiép xuc
truc tiép v6i san pham (vi du tai liéu vé huéng dan vé sinh, phuong phap lam
sach tai chd tu dong...).

4.2.3. Hé thong vi tinh hoa

- M6 ta vé hé thong vi tinh héa quan trong (khéng bao gém céac bd diéu
khién logic lap trinh (PLC) cho timg thiét bi cu thé).

5. Ho so tai liéu

- M6 ta vé hé thong hd so tai liéu tai nha may (vi du hé thong tai lidu dién
tu, tai liéu ban cung); va

- Khi cac tai liéu va hd so duge bao quan hodc luu trir bén ngoai co sé san
Xuét (bao gém thong tin vé canh giac duoc, néu c6): Danh muc cdc loai tai liéu/
hd so; tén va dia chi cta co s& luu trix thong tin, va du tinh khoang thoi gian can
thiét dé truy xudt thong tin tir nhitng hd so tai liéu duoc luu trir bén ngoai do.

6. Séin xudt

6.1. Cdc dang san pham dwoc san xudt: C6 thé tham chiéu dén cac Phu luc
1 va Phu luc 2.
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- Céc dang san pham dugc san xuét c6 thé bao gom:

Danh muc cac dang bao ché ctia ca san pham ding cho ngudi va san pham
dung cho dong vat duoc san xuét tai nha may;

Danh muc cac dang bao ché cia cac san phiam thudc thtr nghiém
(investigational medicinal products - IMP) dwgc san xuit cho muyc dich thu
nghiém 1am sang. Truong hop c6 su khac biét so voi dang bao ché san xuét
thudc thuong mai, phai bd sung cac thong tin vé khu vuc san xuat va nhan su
chiu trach nhiém cho cac san pham nay;

- Cac hoat chit co6 doc tinh cao hodc hoat chat nguy hiém duoc xu ly
(chéng han cac hoat chét c6 dugc tinh manh v&/ hodc hoat chat nhay cam);

- Cac san pham duoc san xuat trén ddy chuyén/khu vuc riéng biét hodc
duoc san xuat theo chién dich, néu co;

- Ung dung PAT, néu c6: chinh sach tong quan vé cac cong nghé cé lién
quan va cac hé thong vi tinh hoa twong mg.

6.2. Tham dinh quy trinh

- M5 ta ngan gon vé chinh sach chung ctia co so d6i v6i tham dinh quy trinh;

- Chinh sach vé tai ché hodc tai san xuit.

6.3. Quan ly nguyén vdt liéu va luu trit bao quadn

- Céc quy dinh va bién phap dé xir Iy nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao
bi, ban thanh pham va thanh pham, bao gdm c4 qua trinh 14y mau, biét trit, xuat
xuong va bao quan;

- Céc quy dinh xtr Iy nguyén liéu va san pham bj tra vé&/bi loai.

7. Kiém tra chit lwong

- Mo ta céac hoat dong kiém tra chat lugng duogc tién hanh tai nha may bao
gdm cac phép thtr vat Iy, hoa hoc, sinh hoc va vi sinh.

8. Phén phéi, khiéu nai, san phdam khéng dat chit lwong va thu héi

8.1. Phan phéi san phcfm (cdc hoat dong thuoc trach nhiém cua co so san xud’t)

- Cac loai hinh cong ty (co s& ban buon, co s¢ dung tén dang ky...) va dia
chi trong tng (nudc hoic khu vuc kinh té) ciia cac co s& dugc cung tng san
pham tir nha may;

- M6 ta hé théng duoc str dung dé c6 thé xac nhan khach hang ctia nha may
1a céc chu thé c6 du didu kién dé tiép nhan san pham mot cach hop phép;

- Mb ta ngan gon hé théng dam bao cac diéu kién méi trudong thich hop
duoc duy tri trong qua trinh phan phdi thudc, chiang han nhu hé thong theo doi/
kiém soat nhiét do;
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- Céac quy dinh vé phan phdi san pham va bién phap dam bao kha ning
truy xudt thong tin vé san pham; va

- Cac bién phap dé ngin chin nguy co cac san pham ciia nha may bi phan
phéi bai cac chudi cung tng bat hop phap.

8.2. Khiéu nai, san pham khéng dat chat lirong va thu hoi

- M6 ta ngan gon vé hé thong xir 1y cac khiéu nai, san pham khong dat chat
lugng va thu hoi.

9. Tu thanh tra

- MO ta ngan gon vé hé théng tu thanh tra cia nha may, trong d6 tip trung
vao cac tiéu chi sir dung dé lua chon cac linh vuc dugc giam sat trong qua trinh
thanh tra theo ké hoach, céc ap dung thuc té va hoat dong theo doi sau thanh tra.

V. CAC PHU LUC CAN CO KEM THEO HO SO TONG THE CUA
CO SO SAN XUAT

1. Phu luc 1: Ban copy Gidy dang ky kinh doanh. Ban copy Gidy chiing
nhan du diéu kién kinh doanh duoc/Gidy phép san xuat duoc pham con hiéu luc
(néu co).

2. Phy luc 2: Danh muc cac dang bao ché va san pham duoc san xuat, bao
gdm ca tén chung qudc t& (INN) hodc tén thuong goi (néu cd) cia cac hoat chat
duoc st dung.

3. Phu luc 3: Ban copy Gidy ching nhan GMP con hiéu luc.

4. Phu luc 4: Danh muc cac nha san xuit va co so kiém nghiém theo hop
déng, bao gém dia chi va thong tin lién lac, van ban mo ta chudi cung ung cho
cac hoat dong do.

5. Phu luc 5: So dd to chirec.

6. Phu luc 6: Cac ban vé& khu vuc san xuit bao gdom dudng di cia nguyén
liéu va duong di ctia nhan vién, Ban mé ta tong quat qua trinh san xuat ctia mdi
dang bao ché.

7. Phu luc 7: Ban v& mo ta hé théng xir 1y nude.

8. Phu luc 8: Danh muc céac thiét bi san xuét va kiém nghiém chinh.



