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CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap — Tw Do - Hanh Phuc

THONG TU

Huéng din thuc hanh sin xuat tot (GMP) trong san xuit, kinh doanh
thwc pham bao vé sirc khée

Thong tu s(é 18/2019/TT-BYT ngay 17 thang 7 ndm 2019 cua B9 truong
Bo Y t€ huong dan Thuc hanh san xuat tot (GMP) trong san xuat, kinh doanh
thuc pham bao vé suc khoe c6 hiéu luc ke tir ngay 17 thang 7 nam 2019 dugc
sura doi, bo sung boi:

~ Thong tu 5O 17/2023/TT-BYT ngay 25 thang 9 nam 2023 cua Bo Y té stra

do1, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat vé an toan thuc pham
do B9 truong B Y t€ ban hanh, c6 hiéu luc ké tir ngay 09 thang 11 ndm 2023.

Can cir Ludt an toan thie pham ngay 17 thang 6 ndam 2010;

Can cu Nghi dinh ;5 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt an toan thuc phdam;

Cdan cir Nghi dinh so 75/2017/ND- CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phit quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bg Y té,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc pham;

B6YtéB3Y ;é ban hanh Thong tw hudng dan Thuwc hanh san xudt tot
(GMP) trong sdan xudt, kinh doanh thuc phdam bdo vé sirc khoe.

piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay huéng dan:

1. Nguyén tic, quy dinh Thuc hanh san xuét tt (Good Manufacturing
Practice - sau day goi tat 1a GMP) thuc pham bao v¢ suc khoe va viéc ap dung
GMP @oi véi co sd san xuat thuc pham bao vé sic khoe trong nuéc.

'Théng tu so 17/2023/TT-BYT ngay 25 thang 9 ndm 2023 cua B Y té stra doi, bd sung va
bai bo mot sd van ban quy pham phap luat vé an toan thuc pham do Bo truong Bo Y té ban
hanh c6 can ctr ban hanh nhu sau:

“Can cur Ludt ban hanh van ban quy pham phép ludt s6 80/2015/QH13 ngay 22 thing 6 nam

2015 va Ludt sia doi, bo sung mét so diéu cua Ludt ban hanh vin ban quy pham phap ludt sé
63/2020/QH14 ngay 18 thang 6 nam 2020;

Can cir Lugt an toan thyc pham sé 55/2010/QH10 ngay 17 thang 6 nam 2010;

Cén cir Ngh; dinh s6 15/2018/NP-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cia Chinh phii guy dinh chi
tiet thi hanh mét so diéu cia Lugt an toan thuc pham;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh phi quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia BG Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thyc pham,

Bé truong BG Y té ban hanh Théng tie sira doi, bé sung va bai bé mét sé van ban quy phgm
phap ludt vé an toan thuc pham do Bg fruéng BG Y té ban hanh. ”
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2. Céc chiing nhan tuong duong v6i Gidy ching nhan co s du diéu kién
an toan thuc pham dat yéu cau GMP doi véi thuc pham bao vé sic khoe nhap
khau.

Piéu 2. Péi twgng ap dung

Thong tu nay ap dung dbi Vi cac td chirc, ca nhan tham gia vao qua trinh
san xuat, kinh doanh thuc pham bao vé strc khoe tai Viét Nam va cac to chuac, ca
nhan khéac cé lién quan.

Piéu 3. Nguyen tic, quy dinh GMP thyc pham bao vé sirc khée va
viéc 4p dung GMP ddi véi co s& san xuat thwe pham bao vé sirc khée trong
nuoc

1. Co s& san xuat thuc pham bao vé suc khoe trong nudc phai dap tng
dieu kién vé bao dam an toan thuc pham dugc quy dinh tai Khoan 1 Bicu 28
Nghi dinh sé 15/2018/Nb- CP ngay 02 thang 2 nam 2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat an toan thuc pham va tuan thi cac
nguyeén tac, quy dinh vé GMP thuc pham bao vé sic khoe sau day:

a) Thuc pham bao vé sic khoe phai dugc san xuat phii hop véi muc dich
st dung, tuan theo cic quy dinh ciia co quan quan Iy c6 tham quyén, bao dam
chat luong, an toan va khong co6 nguy co anh huong dén siac khoe nguoi sir
dung. Co s& san xuat phai c6 hé thong bao dam chat luong duoc xay dung, thiét
ké toan dién két hop véi Thuc hanh san xuat tot va kiém soét chat luong hudng
dén muc tiéu chat luong dé ra. Hé thong bao dam chat luong phai dugc xay
dung thanh bo van ban hoan chinh véi cac ngudn luc thuc thi bao gom nha
xuong, thiét bi, nhan luc day da, phi hop d¢é dam bao hé théng hoat dong mot
cach co hiéu qua;

b) Phai c6 du nhan vién c6 trinh d6 chuy@n mén, kinh nghiém thuc té va
phl hop Véi vi tri dugc giao. Nhan vién tai cic vi tri cia co s& san xuit phai
dugc dao tao va dinh ky dao tao lai vé cac nguyén tic co ban cia GMP va cac
cong viéc chuyén mon dang dam trach;

¢) Nha xudng va trang thiét bi san xuat phai duoc quy hoach, thiét ké, xay
dung, bao tri, bao dudng phu hop véi cac hoat dong san xuat. Bo tri mat bang va
thiét ké ctia nha xuong phai nham muc dich giam thiéu toi da cac nguy co va
bao dam 1am vé sinh, bao tri, bao dudng c6 hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich tu
bui, r4c va bat ky yéu t6 nao anh huong bat lgi téi chat lugng san pham;

d) Viéc vé sinh phai dugc thuc hién va duy tri & mtc d6 cao trong tat ca
céc hoat dong cua qua trinh san xuat thyc pham bao vé sirc khoe voi pham vi
bao gom V¢ sinh ca nhan, v¢ sinh nha xuong, vé sinh thiét bi, dung cu va bat ky
yéu té nao co nguy co tré thanh nguén 6 nhidm dbi véi san pham;

d) Phai thiét 1ap duoc hé thong hd so tai liéu véi thdng tin rd rang, chinh
xé&c, bao gébm cac quy trinh, tiéu chuan, cdng thic san xuat, huéng dan pha ché,
huéng dan dong goi va ho so ghi chép nhitng két qua da thuc hién vé cac hoat
dong san xuat, kiém soét chat lugng, theo ddi san pham trong qué trinh luu
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thong va cac van dé lién quan dén GMP, cho phép truy xuat lich sir ctia 16 san
pham, tir khi tiép nhan nguyén liéu ban dau dén khi phan phoi thanh pham.

e) Phai c6 quy trinh san xuat duoc phé duyét cho mdi san pham cu thé bao
gom cac quy dinh chi tiét, rd rang vé hoat dong san xuat, kiém soat chit luong
dé dam bao thu dugc san pham dat chat lugng, dong nhat, 6n dinh. Két qua thuc
hién cho ting 16 san pham phai dugc ghi chép day du, rd rang va luu giir theo
quy dinh;

g) Phai c6 hé théng quan ly chit luong duoc thiét 1ap phu hop véi bo phan
kiém soat chat lugng hoat dong doc lap so véi bd phan san xuat va hoat dong
hiéu qua dé bao dam san pham duogc san xuat theo cac diéu kién, quy trinh pho
hop va dap tmg duoc tiéu chuan xac dinh;

h) Trong truong hop cd san xuat va/ hodc kiém nghiém theo hop ddng thi
nhitng hoat dong nay phai dugc xac dinh r6 rang, thong nhat va duoc kiem soét
thuc thi chat ché thdng qua hop dong, trong d6 néu r6 trach nhiém mai bén bao
gom céch thac, trach nhiém va quyén han cua nguoi ¢d tham quyén xuat xuong
san pham ra thi trudng;

i) Tat ca cac khiéu nai va nhiing thong tin khac lién quan dén san pham c6
kha néng bi sai hong phai duoc Iuu gitr va xem xét lai theo quy trinh da dugc
duyét. Can phai c6 mét hé thong dé thu hdi mot cach nhanh chéng va hiéu qua
d6i voi tat ca san pham duoc biét hoic c6 nghi ngo sai hong trén thi truong;

k) Hoat dong tu kiém tra phai thuc hién va duy tri thuong xuyén dé giam
sat viéc trién khai, ap dupg va tuan thu quy dinh Thuc hanh san xuat tot va dua
ra bién phap khac phuc can thiét, kip thoi;

~ 1) Ngi dung chi tiét vé GMP thuc pham bao vé stic khoeduge quy dinh cu
thé tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s¢ san xuét duoc liéu, ban thanh pham duoc ligu da dugc Cuc Quan
1y Dugc - Bo Y té, Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén - Bo Y té cap Glay chung
nhan dat tiéu chuan hoiac danh gid dap tng Thuc hanh tét san xuat thudc,
nguyén liéu lam thuéc (GMP) dbi véi duoc liéu, ban thanh pham duoc lidu dudi
dang cao, com, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gém, thach con hiéu luc theo quy
dinh cua phap luat vé duogc duoc san xuat nguyén liéu, ban thanh pham thuc
pham bao vé stc khoe c6 dang bao ché twong tng véi dang bao ché da duoc
chting nhan va khéng phai thuc hién tha tuc cap Gidy chang nhan co so da diéu
kién an toan thuc pham dat yéu cau GMP thuc pham bao vé stc khoe.

3. Co sd san xuat thude dugc liéu, thude o truyén da dugc Cuc Quan ly
Duoc - Bo Y té, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén - Bo Y té cap Gidy chang nhan
dat tiéu chuan hoic danh gia dap tng Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc (GMP) d6i véi thude duoc liu, thude o truyén con hiéu luc theo quy
dinh caa phép luat vé duoc duoc san xuat thuc pham bao vé stc khoe ¢ dang
bao ché twong ung voi dang bao ché di dugc chung nhan va khong phai thuc
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hién thi tuc cap Gidy ching nhan co s du diéu kién an toan thyc pham dat yéu
cau GMP thuc pham bao vé suc khoe.

_ Diéu 4. Quy dinh vé 4p dung GMP va chitng nhén twong dwong véi
Giay chieng nhan co sé da dieu kign an toan thyc pham dat yéu cau GMP
ddi véi thuc pham bio vé sirc khoe nhap khau?

1. Thuc phém bao v€ suc khoe nhap khau phai dugc san Xuét tai co s& di
dugc co quan c6 thim quyén cua nude san xuat hodc to chitc duge co quan co
tham quyén chi dinh, thtra nhan hoac co quan, td chuc cia nude khac duge co
quan c6 thAm quyén ctia nudc san xuat thira nhan cip mot trong cac gidy ching
nhan c6 dang san pham phu hop véi dang san pham thuc pham bao vé stc khoe
nhap khau nhu sau:

a) Gidy chtrng nhan thuc hanh san xuét tét (GMP) ddi véi co sé san xuat
san pham thyc pham bao v¢ suc khoe;

b) Gidy chiing nhan hoic danh gia dap tng thyc hanh san xuét tét (GMP)
doi1 véi co so san xuat thuoc hodc thuc pham;

c) D61 voi cac quoc gia hodc vung lanh tho khong cap cac gidy ching
nhin quy dinh tai diém a va diém b Khoan 1 DPi€u nay thi t6 chtrc, cd nhan ndp
gidy chiing nhén, trong d6 c6 mdt trong cac ndi dung sau:

- Phu hop véi tiéu chuan Hé thong phan tich mbi nguy va diém kiém soat
t61 han (HACCP - Hazard Analysis and Critical Control Point);

- Phu hop véi tiéu chuidn ISO 22000 (International Organization for
Standardization 22000);

- Phu hop véi tiéu chuan thue pham quéc té (IFS-International Food Standard);

- Phu hop véi tiéu chuin toan cau vé an toan thuc phém cua Hiép hdi ban
1¢ Anh (BRC - British Retailer Consortium);

- Phu hop véi tiéu chuan hé thong an toan thuc pham (FSSC 22000 - Food
Safety System Certification 22000).

d) Bdi voi cac quoc gia hodc vung lanh th6 khong cép céc glay ching
nhan quy dinh tai cic diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay thi phai duoc cap gidy
chtng nhan hoic xac nhan bang van ban trong d6 c6 ndi dung co s¢ san Xuat
dap Gmg quy dinh phép luat tai qudc gia hodc ving lanh thé do.

’ 2. Noi dung cua gidy chiig nhan quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai co
to1 thi€u cac thong tin sau day:

a) Tén co quan/td chic cip;
b) Ngay cap;
¢) Thoi han hiéu luc (truong hop gidy chimg nhan khong ghi thoi han hiéu

?Piéu ndy dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Thong tu s6 17/2023/TT-BYT, 6
hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 09 thang 11 nam 2023
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luc thi phai c6 ban bao cdo danh gia hodc bién ban kiém tra dinh ky bao dam co
s& san xuat duy tri di€u kién an toan thuc pham hodc duoc quy dinh thoi han kiém
tra dinh ky hodc danh gia theo quy dinh cua nudc xuat xu/san xuat san pham);

d) Ho tén, chit ky ctua nguoi cip;

d) Tén, dia chi co s& duoc cép;

¢) Pham vi va dang san pham.”

Piéu 5. Hiéu lue thi hanh®

1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 17 thang 7 nim 2019

Piéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

1. D6i véi san pham thuc pham bao vé sirc khoe san xuat trong nudc hogc
nhap khau da dugc cap Giay xac nhan cong bo phu hgp quy dinh an toan thuc
pham hoac Gidy tiép nhan dang ky ban cong bé san pham con hiéu lyc ma chua
co Glay chang nhan co s¢ du diéu kién an toanthyc pham dat yéu cau thuc hanh

san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé sicc khoe hoac ching nhan twong duong
theo quy dinh tai Thong tu nay:

a) San pham duoc san xuat trude ngdy 01 thang 7 ndm 2019 duoc luu
thong dén hét han st dung cua san pham;

b) Ké tir ngay 01 thang 7 nam 2019, to chirc, ca nhan phai nop bo sung
ban sao €6 xac nhan cua co s¢ d6i voi Giay chung nhan co s¢ du diéu kién an
toanthyc pham dat yéu cau thuc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham bao vé sic
khoe hodc chung nhan twong duong theo quy dinh tai Thong tu nay truge khi
san xuat.

2. Boi véi ho so dang ky ban cdng b san pham thyc pham bao vé siic
khoe nop trudc ngay 01 thang 7 nam 2019 (bao gom hd so ndp trudc ngay 01
thang 7 ndm 2019 va dugc sta ddi bd sung sau ngay 01 thang 7 nam 2019) duoc
tiép tuc giai quyét theo quy dinh tai Biéu 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay

¥ Pidu 9, Pidu 10, Pidu 11 Théng tu sb 17/2023/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 9 thang 11
nam 2023 quy dinh nhu sau:

Diéu 9. Piéu khodn tham chiéu

Trong trwong hop cdc van ban quy pham phdp ludt dwge dan chiéu dé dp dung tai
Théng tw nay dwoc sira doi, bé sung hodc thay thé thi dp dung theo van ban sira déi, bé sung
hodc thay thé doé.

Diéu 10. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh tir ngay 9 thang 11 nam 2023.

Diéu 11. Trach nhigm thi hanh |

Chdanh Van phong B, Cuc truong Cuc An toan thie pham; Chanh Thanh tra Bé; Thii
truong don vi thuoc va tryc thuéc Bo, Gidm déc S¢ Y té cdc tinh, thanh phé,' Thu truong Co
quan qudn Iy an toan thiee pham thudce Uy ban nhdn dén cdc tinh, thanh phé truc thuée Trung
wong; Thii truong co quan Y té cdc Bé, nganh va cdc co quan, t6 chire, cd nhdn cé lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Thong tw nay./.
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02 thang 2 ndm 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua
Luat an toan thuc pham.

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh
1. Cuc An toan thuc pham c6 trach nhiém:

@) Chu tri, phdi hgp vai cac don vi c6 lién quan pho bién, huong dén va
trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) T6 chirc kiém tra, thanh tra viéc tuan thu cdc nguyén téc, quy dinh thuc
hanh san xuat tot thuc pham bao vé stiic khoe va xtr ly vi pham theo tham quyen;

¢) Phoi hop véi Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyen,
Thanh tra Bo Y té thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu cac nguyén tac, quy
dinh thyc hanh san XUat tét d6i vai hoat dong san xuét thuc pham bao vé suc
khoe tai co s& san xuat duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu, thude dugc liéu,
thudc 6 truyén dugc cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoic
Gidy ching nhan dat tiéu chuan hoic danh gia dap ung Thuc hanh tét san xuat
thudc, nguyén liéu 1am thudc.

2. Cyc Quan ly Duoc, Cuc Quan ly Y, Dugc o truyen co trach nhiém,
trong pham vi nhiém vy, quyén han dugc giao, chu tri hoic phdi hop véi Cuc
An toan thuc pham thyc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu cac nguyén tac,
quy dinh thuc hanh san xuat tét d6i véi co s san xuat duoc liéu, ban thanh
pham duoc liu, thude dugce lidu, thude cb truyén duoc cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hodc Gidy ching nhan dat tiéu chuan hoic danh gia
dap ng Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc cd san xuat thuc
pham bao vé suc khoe.

3. T6 chirc, c& nhan tham gia hoat dong san xuat, kinh doanh thuc pham
bao vé suc khoe co trach nhiém:

a) Thuc hién cac quy dinh Thong tu nay;

b) Bao dam duy tri viéc dap (ng nguyén tac, quy dinh thuc hanh san xuat
t6t (GMP) thyc pham bao v¢ strc khoe theo Glay chung nhén co s¢ du diéu kién
an toanthyc pham dat yéu cau thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé
suc khoe hodc ching nhan twong duong da duoc cap, cong nhan trong suét qua
trinh hoat dong.

4. Cuc truong Cuc An toan thuc pham, Chanh Vin phong B9, Chanh
Thanh tra B, Vu trudng, Cuc truong, Téng Cuc truong cac Vu, Cuc, Téng cuc
thuoc Bo Y té va co quan, t6 chuc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.



https://trungtamthuoc.com/
.

Trong qua trinh thyuc hién, néu c6 khé khin, vuedng mac, cac co quan, to
chuc, ca nhan can phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) dé
xem xét, giai quyet./.

BOYTE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

Sé: IVBHN-BYT Ha Ngi, ngay  thing ndm 2023

Noi nhan: KT.BQ TRUONG

- Vin phong Chinh phi (Céng bao, Cong THU TRUONG
TTDT Chinh phu);

- B6 Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- B6 trudng (dé béo cao);

- Céc ddng chi Thir truong;

- Cong Thong tin dién tar Bo Y té;

- Luu: VT, PC, ATTP (02b).

P6 Xuan Tuyén
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Phu luc:

NGUYEN TAC, QUY PINH THU'C HANH SAN XUAT TOT (GMP)
THU'C PHAM BAO VE SUC KHOE

(Ban hanh kém theo Théng twr s6 18/2019/TT-BYT
ngay 17 thang 7 nam 2019 cua B¢ truong Bo Y té)

Trang
Chir viét tit 11
Thuit ngir 11
I. Quan Iy chat lwong 15
Nguyén tic 15
Bao dam chat luong 15
Kiém soat chat lugng 17
Xem xét lai chat lwong san pham 18
I1. Nhan sw 19
Nguyén tic 19
Tb chic, chuyén moén va trach nhi¢m 19
Dao tao 21
III. Co sé san xuat va trang thiét bi 22
Nguyén tac 22
Nha xudéng 22
Quy dinh chung 22
Khu vuc san xuét 23
Khu vuc bdo quan 24
Khu vuc kiém tra chét luong 25
Khu phu 26
Trang thiét bi 26
IV. V¢ sinh 27
Nguyén tac 27
Vé€ sinh ca nhan 27
V¢ sinh nha xudng 28
Vé sinh trang thiét bi va dung cu 29

V. Ho so tai liéu 29
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Trang

Nguyén tic 29
Quy dinh chung 30
Hb so kiém soat chat luong 31
Cac tai li¢u ky thuat 31
Tai liéu k¥ thuat vé nguyén liéu ty nhién 32
Tai liéu k¥ thuat vé nguyén liéu ban dau va vat liéu bao goi 32
Tai liéu k¥ thuét vé san pham trung gian va ban thanh pham 33
Tai lidu k¥ thuat vé thanh pham 33
Tai li¢u san xuét 33
Cong thirc san xuat va huéng dan ché bién 33
Huéng dan dong goi 34
HO so ché bién 16 35
Hb so dong goi 16 36
Quy trinh thao tac chuan va ho so ghi chép 37
VI. San xuit 38
Nguyén tac 38
Quy dinh chung 38
Tham dinh 40
Phong ngira nhiém chéo trong san xuat 40
Nguyén liéu ban dau 40
Thao tac ché bién: San phdm trung gian va ban thanh pham 41
Vit liéu bao goi 42
Thao tac dong goi 42
Thanh pham 44
Nguyén liéu,vat liéu, san pham bi loai, tai ché va tra vé 44
VII. Kiém soat chat lwong 45
Nguyén tac 45
Quy dinh chung 45
Lay mau 46
Kiém nghiém 46

Theo ddi d6 6n dinh san pham 47
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Trang
VIII. San xuit va kiém nghiém theo hop dong 49
Nguyén tic 49
Hop ddng san xuit 49
Kiém nghiém theo hop dong 49
Bén giao hop dong 50
Bén nhan hop dong 50
Ban hop dong 50
IX. Khiéu nai va thu hdi sin phim 51
Nguyén tic 51
Khiéu nai san pham 51
Thu hoi san pham 52
Khiéu nai vé tac dung phu ciia san pham 53
X. Tu kiém tra 53
Nguyén tac 53
XI. N¢i dung khac: 54
Danh muc tai liéu tham khao dugc quoc té chap nhanvé phuong 54
phap kiém nghiém
Tham dinh 55

Hudng dan nghién ctru do 6n dinh san pham va xac dinh han st 57
dung cua sdn pham

Bang cdu hoi huéng dan ty kiém tra 67

Mau Quy trinh san xuat, Hb so ché bién/déng géi 16va Danh muc 89
ho so 16 thanh pham.
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Bang chir viét tat:

1. ASEAN (Association of South East Asian Nations): Hi¢p hoi cac qudc
gia bong Nam A

2. ATTP: An toan thuc pham
3. FEFO (First Ended, First Out): Hét han trugc, xuat trudc
4. FIFO (First In, First Out): Nhap trudc, Xuat trudc
5. GMP (Good Manufacturing Practice): Thuc hanh san xuat tbt
6. HEPA (High Efficiency Particulate Air): Loc bui hiéu suét cao trong khdng
khi
7. HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning System): H¢ théng
diéu hoa khong khi cé tac dung:
e Théng gid
e Diéu hoa nhiét do, 46 am
e Loc bui (néu co yéu cau)
8. NRA (National Regulatory Authority): Co quan quan 1y c6 tham quyén
9. QA (Quality Assurance): Bao dam chat luong
10. QC (Quality Control): Kiém soét chat luong
11. SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuan

12. VAFF (Vietnam Association of Functional Food): Hiép hoi Thuc pham
chuc nang Viét Nam.

13. WHO (World Health Organization): T6 chic Y té thé gioi

Giai thich thuat ngir:
C4c tir, ngit st dung trong Phu luc nay duoc hiéu nhu sau:

1. Ban thanh pham: 13 bat ky mot san pham nao da hoan thanh toan bd qua
bién nhung chua dugce dong goi cudi cing.

2. Bao bi thuc pham: 13 bao bi chtra dung thuc pham, c6 thé phu kin hoan
toan hodc mot phan thuc pham va duoc chia ra:
- Bao bi thuong pham la bao bi dugc gan tryc ti€p vao hang hoa va
dugc ban cung véi hang hdéa cho nguoi tiéu dung, gom co:

+ Bao bi truc tiép, con goi 13 bao bi cap 1, duoc dung dé chira dung
hang hoa, ti€p xuc truc ti€p voi hang hoa, tao ra hinh khoi cho hang hoa
hodc boc kin theo hinh khoi ctia hang hoa.

+ Bao bi ngoai, con goi 1 bao bi cip 2, 1 bao bi dung dé bao goi mot
hodc mot s6 don vi hang hda c6 bao bi tryc tiép.
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- Bao bi khéng c6 tinh chét thuong pham 13 bao bi khong ban 1é cung
vo1 hang hoa, gom nhi€u loai, dugc dung trong van chuyén, bao quan thuc
pham trén cac phuong tién van chuyén hodc trong cac kho hang.

Biét trix hay céch ly: 1a trang thai cia nguyén liéu ban dau, san phim trung
gian, ban thanh pham hay thanh phim duoc dé cach ly co hoc hoic béng
bién phap phu hop khac trong khi cho quyét dinh lién quan dén viéc ché
bién, bao goi, xuat xudng hoic tai ché, loai bo.

Co quan quan ly ¢ tham quyén: 1a co quan c6 quyén hop phap dé kiém
soat nhap khau, xuét khau, san xuét va thuc hién cac hanh dong hop phap
dé bao dam thuc pham bao vé sic khoe luu thong trén thi truong phi hop
v6i yéu cau phéap luat, bao dam chat lugng, an toan va hiéu qua cho nguoi
tiéu dung.
banh gia: 1a hoat dong chép thuan dbi voi thiét bi va hé théng phu trg, co
thé hién bang ho so tai liéu, rang céc thiét bi, hé thong d6 da duogc lap dat
pht hop, van hanh ding va mang dén két qua nhu mong doi.

Pong goi: 1a tat ca cac hoat dong, bao gom lam day va dan nhin ma mot
ban thanh pham phai trai qua dé trd thanh thanh pham.

Giam sat/theo doi: 12 qua trinh tién hanh quan sat, do dém céc thong sd
can kiém soat theo trinh ty dd dinh nham danh gia cac quy dinh Thuc
hanh san xuat tot c6 dugc tuan thi, kiém soat hay khong.

Han stir dung: 1a méc thoi gian ghi trén nhan bao bi caa moét thanh pham
ma tir ngdy d6 tré vé trude 16 san pham nay duoc cho 1a van dat tiéu
chuan theo y&u cau néu dugc bao quan dang diéu kién ghi trén nhan. Sau
thoi han nay 16 thanh pham d6 khong dugc phép luu thong.

Hé thong v€ sinh: la tong hop céc hoat dong kiém soat vé sinh trong qua
trinh san xuat, bao gdm vé sinh c4 nhan, vé sinh nha xuong, trang thiét bi
dung cu, vé sinh trong qua trinh dong géi, bao quan va van chuyén, phan
phdi san pham.

Ho so/tai lidu: tai liéu cong bd cac két qua dat duoc hay cung cap bang
ching vé cac hoat dong duoc thuc hién.

Kiém soat: 1a cac hoat dong can thiét dugc tién hanh nham bao dam va
duy tri cac tiéu chuan da quy dinh trong qua trinh san xuat.

Kiém soat qua trinh: 14 hoat dong kiém tra trong sudt qué trinh san xuét
nham giam sat va néu can, diéu chinh quy trinh dé bao dam san pham dat
dugc cac chi tiéu chat luong cua tiéu chuan da dinh. Viéc kiém soat moi
trudng va trang thiét bi ciing duoc coi nhu 1a mot phan cua kiém soat qua
trinh.

L6: 1a mot s6 lugng bat ky san pham duoc san xuat trong mot chu ky san
xuét nhat dinh va tir mot cong thuc xéc dinh, c6 chung dac diém va chat
luong (tinh chat cta 16 san xuét 1a dong nhat).
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Loai bo: 1a tinh trang cﬁaqnguyén liéu ban dﬂﬁu, vat li¢u bao goi, san phém
trung gian, ban thanh phdm hodc thanh pham khong duogc phép str dung
dé ché bién, dong gbéi hoac phan phoi va phai dugc loai bé mot cach an
toan.

Mau d6i chiéu: 1a mot mau dai dién cho 16 nguyén liéu ban dau/nguyén
liéu dong goi hodc san phém trung gian/ban thanh pham, thanh pham
duoc lay ra, luu trir dé kiém nghiém bdi yéu cau phat sinh nao do trong
sudt tudi tho cua 16 san pham do.

Mébi nguy: la cac tdc nhan sinh hoc, héa hoc hay vat 1y co trong thuc
pham hodc méi truong ché bién thuc pham co kha ning gay tac hai dén
strc khoe nguoi tiéu dung.

Ngay san xuit: 1a mdc thoi gian hoan thanh san xuit, ché bién, dong
chai, déng goi hoic cac hinh thuc khac dé hoan thién cong doan cudi
cuing cua l6 san pham.

Nguoi c6 tham quyén: 1a nguoi dugc trao quyén chinh thirc hop phap va
c6 tham quyén thyc hién cac nhiém vy dugc chi dinh lién quan dén cong

ty.
Nguy co: 14 kha ning (xac suat) xuat hién ctia mot moi nguy.

Nguyén liéu ban dau: 1a bat ky mot chat hoic hdn hop chit nio (trude
khi tron lan) dugc st dung trong san xuat thuc pham bao vé stc khoe, trir
vat li¢u bao goi.

Nguyén liéu tho: 13 tit ca cac nguyén liéu c6 hodc khong co tac dung sinh
hoc dugc dung trong qua trinh ché bién thuc pham bao vé suc khoe.

Nguyén liéu tho tu nhién: 14 nguyén liéu dung dé san xuat thuc pham bao
vé strc khoe ton tai ¢ trang thai tu nhién va chua duogc ché bién.

Nguyén li¢u tu nhién: 1a cac nguyén liéu tu nhién dang bot, dich chiét
xuét, dich chiét con, dau béo hodc tinh dau, nhuya, gom, keo, nhua thom,
nudc ép duoc tao ra tir cdy cd, dong vat hoic khoang vat bang cac
phuong phap nghién, chiét, tinh ché, c6 dic nhung khong bao gom céc
thanh phan dugc phéan lap di duoc xac dinh vé mit hoa hoc.

O nhiém: 12 tinh trang xuat hién bat cr mot chat la nao (tic nhan gay o
nhiém thyc pham c6 thé 1a sinh hoc, héa hoc, 1y hoc) trong thuc pham.

San pham: la két qua cia mot qua trinh hodac ctia mdt tap hop cac hoat
dong co6 quan h¢ lién quan va tuong tac lan nhau.

San pham trung gian: 1a bat ky mot nguyén liéu hodc hdén hop nguyén
liu phai trai qua mot hodc nhiéu cong doan ché bién dé tré thanh ban
thanh pham hodc thanh pham.

S6 16: 1a mot dau hi¢u (s6 dém hoac chir hodc két hgp ca hai) dugc ghi
trén nhan san pham, trong hd so san xuat va cac phiéu kiém nghiém
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turong tng, dung dé nhan biét mot 16 san xudt va cho phép biét toan bo
lich str ctia 16 bao gom cac giai doan cua san xuat, kiém tra, phan phoi va
soat xét.

Tai ché: 1a viéc 1ap lai qua trinh ché bién ddi voi mot phan hodc toan bd
16 san pham khong dat yéu cau chat lugng bing mot quy trinh thich hgp
hodc bién phap b0 sung nao do dé san pham sau tai ché nay duoc chap
nhan cho san xuét tiép hodc dugc phép xuit xuong.

Thanh pham: 1a san pham da qua tat ca cac cong doan ctia qué trinh san
xuat, dugc dong goi, dan nhan vao bao bi cudi cung va dan nhan san
pham.

Thim dinh: 12 hoat dong xac nhin nhim khang dinh viéc dap (mg theo
cac yéu cau quy dinh d6i v6i bt ctr quy trinh, thiét bi, nguyén li¢u, hoat
dong hay hé thong nao d6 thong qua cc bang chimg cu thé.

Thu hdi san pham: 1a hoat dong duogc thuc hi¢n dé loai bo san phém ra
khoi thi truong. Thu hoéi san pham c6 thé dugc quyét dinh do Co quan
quan 1y c6 tham quyén hodc 1a hoat dong tu nguyén ctia nha san xuét hay
nha phan phéi dé thuc hién trach nhiém bao vé stc khoe cong dong va
bao vé san pham tranh khoi cac nguy co c6 hai hodc nguy co lam gia
hoic ¢6 su gian dbi khac.

(duge bii bé)

Vit liéu bao géi: 1a bat ky mot vat lidu ndo, bao gdm vat liéu in sin, duoc
st dung trong déng gbi san pham thuc pham bao vé sic khoe nhu thing
chtra, hop, tli, lg, bao bi, vat liéu nhan, vat li¢u niém phong, két dinh va
dai bang.

Xuat xuong hodc cho phép thong qua: 1a tinh trang cta nguyén vat liéu,
san pham trung gian, ban thanh pham, thanh phim duoc chip thuan st
dung dé so ché, ché bién, dong goi hodc phan phoi.

* Bii bo s6 thir tw 32 phan giai thich thuat ngit theo quy dinh tai diém ¢, Khoan 2 Piéu 7
Thong tur s6 17/2023/TT-BYT, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 09 thadng 11 nam 2023.
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I. Quan Iy chit lweng
Nguyén tdc

Cac loai thyc pham bao vé stic khoe dugc san xuat ra phai phi hop véi muc
dich sir dung, tudn theo cic quy dinh ciia Co quan quan 1y c6 tham quyén va
khéng c6 nguy co anh hudng dén sic khoe nguoi tiéu ding hozc bénh nhan do
khong bao dam an toan va kém chat luong. Pé dat dugc muc tiéu chat luong
nay, trach nhiém thuoc vé ngudi lanh dao cao nhat va dong thoi yéu cau co su
tham gia va cam két ciia nhan vién ¢ tat ca cac bo phan, phong, ban trong cong
ty va cac nha cung cap nguyén liéu, phan phdi san pham. Hé thdng Bao dam
chat lwong dugc xay dung va thiét ké toan dién két hop véi Thuc hanh san xuat
t6t va Kiém soét chat luong phai hudng dén muc tiéu chat luong da dé ra.Theo
d6, hé thdng nay phai duoc xay dung thanh bo van ban hoan chinh va giam sat
tinh hiéu qua cua n6. Ngudn luc cua hé théng bao dam chat luong bao gom nha
xudng, thiét bi day da, phi hop va doi ngii nhan vién cé tham quyén.

1.1. Cac khai niém Bao dam chat luong, Thuc hanh san xuét tét va Kiém
soat chat luong ¢6 mbi lién quan 1an nhau. Cac khai niém nay dugc md ta dudi
day nham nhan manh mdi quan hé va tam quan trong cua chung d6i véi qua
trinh san xuét va kiém soat cac loai thuc pham bao vé stc khoe.

Bdo dam chdt hwong

1.2. Bao dam chat luong 1a mot khéi niém rong bao trim tat ca cac van dé
anh hudng chung hoic riéng biét téi chat luong cua mot san pham. Do 1 toan
bo céc noi dung ké hoach dugce thiét 1ap va thuc hién nham muc dich bao dam
san pham dat chét luong, phu hop véi muc dich st dung. Vi thé, viéc bao dam
chat lwong phai két hop ca Thuc hanh san xuat tot véi cac yéu td khéac ké ca cac
yéu to nam ngoai pham vi caa huéng dan nay.

Hg thong bao dam chat luong phl hop vai viée san xuat thuc pham béo vé
suc khoe phai dap (rng cac yéu cau sau day:

1.2.1. San pham duoc nghién ciru va phét trien theo cach thirc dap Ging cac
yéu cau Thyc hanh san xuat tot.

1.2.2. Céc thao téc san xuat va kiém tra chat luong duoc mo ta rd rang dudi
dang van ban va dugc ap dung theo yéu cau Thyc hanh san xuat tot.

1.2.3. Trach nhiém quan 1y duoc néu ré rang trong ban mo ta cong viéc.

1.2.4. Bao dam rang viéc san xuat, cung ng va sir dung dung loai nguyén
liéu ban dau va vat liéu bao goi.

~1.25. Thyc hign tat ca cac budc kiém tra can thiét doi voi nguyén ligu ban

dau, san pham trung gian va ban thanh pham cting nhu cac bugc kiém tra trong
qua trinh, hiéu chuan va tham dinh/tham tra theo cac quy trinh da dugc phé
duyét.

1.2.6. Thanh pham dugc ché bién, kiém tra ding theo cac quy trinh da dinh.
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1.2.7. M&i mét 16 san pham khi xuat xuong phai duge Trudng bo phan kiém soat
chat luong ching nhan rang 16 san pham dé dugc san xuat va kiém tra dang theo cac
quy dinh néu trong gidy phép luu hanh va cac quy ché c6 lién quan dén viéc san
xuat, kiém soat chét luong va xuat 16 san pham thuc pham bao vé stic khoe.

1.2.8. C6 céc bién phap dé bao dam téi muc tbi da cac san phém duy tri
dugc chat lwong trong qua trinh bao quan, van chuyén, phan phdi va sir dung
dén hét tudi tho cua san pham.

1.2.9. C6 mot quy trinh ty thanh tra/hogic ty kiém tra vé chat lugng dé thuong
xuyén danh gia hiéu qua va su phu hgp ctaa hé thong bao dam chat luong.

1.3. Thuc hanh san xuét tét 1a mot phan caa bao dam chit lugng, gilp bao
dam san pham duoc san xuat mot cach dong nhat va duoc Kiém soét theo diing
cac tiéu chuan chit lugng phu hop véi muc dich st dung cua ching va theo
dung cac quy dinh cua gidy phép luu hanh san pham d6. Thuc hanh san xuat tét
lién quan dén hai qua trinh: (i) San xuét va (ii) Kiém soét chat luong. Yéu cau
co ban cua Thuc hanh san xuat tét 1a;

1.3.1. Tat ca cac san pham phai dugc san xuat theo ding cac quy trinh da
dugc phé duyét. Cac quy trinh nay dugc xac dinh 16 rang, dugc ra soat mot cach
c6 hé thong theo kinh nghiém, va dugc chimg minh 1a di kha ning san xuét ra
cac san pham dat yéu cau vé chat lugng theo cac tiéu chuan di dinh.

~1.3.2. Céc bude chinh cua quy trinh san xuét va nhimg thay doi dang ke c6
thé anh huong den chat lugng cua san pham trong qua trinh san xuat phai dugc
tham dinh/tham tra.

1.3.3. C6 cac ngudn luc can thiét, bao gom:
1.3.3.1. Nhan vién c¢6 trinh d6 chuyén moén phu hop va dugc dao tao;
1.3.3.2. Bu nha xudéng va khong gian;
1.3.3.3. May mdc thiét bi va dich vu phil hop;
1.3.3.4. Baing nguyén vat liéu, bao bi va nhdn mac;
1.3.3.5. Céc quy trinh va huéng dan da duoc duyét;
1.3.3.6. B4o quan va van chuyén phu hop.

1.3.4. Cac huéng dan va quy trinh duoc viét bang ngon ngir dé hiéu, rd
nghia, ap dung dugc cu thé cho ting phuong tién, may maoc.

1.3.5. Cong nhan van hanh dugce dao tao dé thuc hién quy trinh mot cach
chinh xac.

1.3.6. Co ghi chép lai bang tay hoic bang thiét bi ghi chép trong khi san xuat
dé cho thay trong thuc té moi cong doan néu trong quy trinh va huéng dan déu
dugc thuc hién. San pham cong doan phai dat yéu cau ca vé sd lugng cung nhu
chat lugng. Bat cu sai léch dang ké nao ciing phai dugc ghi lai ddy du va phai
duoc diéu tra.
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1.3.7. Ho so ghi lai viéc san xuét va phan phdi gitip cho viéc tra ciru lai toan
b¢ lich su cua mot 16 san pham. H6 so nay phai dugce luu gilt theo mau bao dam
de hiéu, deé tiep can.

1.3.8. Viéc bao quan va phan pho| san pham phai phu hop dé han ché tdi da
bat ctr nguy co nao anh hudng téi chat luong san pham.

1.3.9. Can c6 mot hé thdng thu hoi san pha}m dé bao dam: Bét ca mot 16
thanh pham nao dang luu hanh trén thi truong neu ¢ van de ve chat lugng phai
duoc thu hoi triét d¢ trong thoi gian nhanh nhat.

1.3.10. Nhitng khiéu nai vé c4c san pham dang luu hanh phai duoc kiém tra,
tim ra nguy@n nhan thiéu sét vé chat lugng va phai tién hanh cac bién phap phu
hop dbi véi san pham c6 sai hong dé ngan chan viéc 13p lai cac sai hong nay va
phai dugc ghi chép lai thanh hd so.

Kiém soat chat lwong

1.4. Kiem soét chat luong la mot phan cia Thuc hanh san xuat tot, lién quan
dén: (i) Tiéu chuan va phuong phéap kiém nghiém, (ii) LAy mau va (iii) Cac phép
thir duoc tién hanh dung theo quy dinh. Pong thoi lién quan dén van dé to chuc,
hoat dong, hé théng ho so tai lieu kiém nghiém va quy trinh phé duyét doi voi
nguyén vat liéu va san pham dé bao dam rang cac thir nghiém lién quan can thiét
da duoc thuc hién va cac nguy@n vat liéu dau vao khong dugce dua vao sir dung
hay cac san pham khéng dugc phép xuat ban hay phan phdi cho dén khi chat
lwong cua chang duoc chitng nhan dat chat lugng phi hop.

Y&u cau co ban dbi vai kiém soét chat lwong nhu sau:

1.4.1. Sin c6 céc thiét bi/phong 1am viéc phd hop, nhan vién dugc huan
luyén, dao tao va cac quy trinh duoc phé duyét dé thuc hién céc hoat dong lay
mau, kiém tra, thir nghiém d6i voi hguyén vat li¢u dau vao, san pham trung gian,
ban thanh pham, thanh pham va khi can thiét, dé kiém tra, giam sat diéu kién
moi trudng san xuat dap ang yéu cau Thuc hanh san xuat tét mot cach hiéu qua
va dang tin cay.

1.4.2. Viéc lay mau nguyén ligu ban dau, vat liéu bao géi, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh pham phai dugc thuc hién bang cac phwong phap
va do nhitng nhan vién dugc bo phan kiém soat chat Iuwgng phé duyét.

1.4.3. Phuong phép thu nghiém la cac phuong phap duoc qudc té chap nhan
va nhitng phuong phap da dugc tham dinh khac (xem Muc 11.1).

1.4.4. Tt ca cac cong doan Iy mau, kiém tra va kiém nghiém can thiét phai
ghi chép lai (co thé ghi chép bang tay hoic bang thiét bi) thanh hd so dé ching
minh rang cac budc nay di thuc sy dugc tién hanh va bat ky sai léch nao so voi
quy trinh déu di duoc ghi day du vao hd so va duoc diéu tra.

1.4.5. Cac thanh pham chra nhitng nguyén liéu c6 hoat tinh sinh hoc c6 yéu
cau chi ti€u dinh tinh va dinh lugng theo quy dinh cua Co quan quan 1y c6 tham
quyén thi phai dat chat luong phl hop voi gidy phép luu hanh, duoc dong goi
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trong bao bi va ghi nhan dang theo quy dinh.

1.4.6. Tat ca cac két qua cua cac phép ther khi tién hanh kiém tra va kiém
nghiém nguyén vat liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh phém
phai dugc ghi chép lai. Viéc danh gia san pham phai bao gom ca viéc ra soét va
danh gia cac hd so tai liéu vé san xuat co lién quan va viéc danh gia nhitng sai
Iéch so véi quy trinh da dinh.

1.4.7. Khong duoc xuat mot 16 san pham nao dé ban hay phan phdi trude
khi nguoi duoc uy quyen ching nhan 16 san pham do dat dugc cac yéu cau trong
giay phép Iuu hanh.

'1.4.8. Cén luu giir di lwvgng mau doi chiéu cua nguyén ligu ban dau va thanh
pham dé co thé kiem nghiém lai khi can thiét; mau Iuu phai dugc gitr trong bao
bi ngoai trir khi bao bi ngoai cé kich c& dac biét 1on.

Xem xét lai chat lwong san pham

1.5. Cac dot xem xét chat lugng thuong ky hoic lién tuc d6i véi san pham
duoc cap phép, ké ca cac san pham chi danh cho xuat khau, phai duoc tién hanh
véi muc dich danh gia tinh 6n dinh cia quy trinh hién tai, su phi hop voi cac
tiéu chuan hién hanh caa nguyén liéu ban dau va thanh pham dé xac dinh dugc
cac xu huéng va dua ra bién phap cai tién dbi véi san pham va quy trinh san
xuat. Nhitng dot xem xét nhu vay phai dugc thuc hién thuong Xuyén va ghi chep
dinh ky hang nam, két hop xem xét dén két qua cac dot kiém tra truéc. Viéc
xem Xét lai can phai bao gdom it nhat cac noi dung sau:

1.5.1. Nguyén liéu ban dau va vat liéu dong goi da str dung cho san pham,
dic biét 1a véi nhitng nguyén vat liéu nhap tir cac ngudn cung cap méi;

152 C}ac chi tiéu quan trong tir hoat dong kiém soat trong qué trinh san
xuat va cac ket qua kiém tra chat lugng thanh pham;
~ 153. Tatca l6 san pham khong dat chat lugng theo quy dinh va diéu tra
tat ca cac san pham nay;

1.54. Céc muec sai léch 16n hoac sy khong tuan tha va ciing nhu cac noi
dung diu tra nguyén nhan c6 lién quan va danh gia hiéu qua cua hanh dong
khac phuc cling nhu bién phap phong ngtra da thuc hién;

1.5.5. Céc thay doi da dién ra ddi véi qua trinh xa 1y hoiac phuong phap
phan tich;

1.5.6. Céc ho so (trinh/dwgc chap nhan/tir chdi) dé nghi cap phép luu hanh
san pham, bao gom ho so san pham dén nudc thir ba (chi dé xuat khau);

15.7. Két qua cua chuong trinh theo di tinh 6n dinh va bat ky khuynh
hudng bat lgi nao;

~1.5.8. Céc vu trd lai hang, khiéu nai va thu hoi lién quan dén chat luong
va két qua diéu tra da thuc hién vao thoi gian do;

1.5.9. Sy phu hop cuaa quy trinh san xuat da ap dung hoic cac hoat dong
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stra chira thiét bi xay ra trude do;

~ 15.10. Tinh trang déanh gia cac thiét bj va tién ich lién quan, vi du hé
thong dieu hoa khong khi, hé thong nuéc, hé thong khi nén .. .;

1.5.11. Céc hgp dong dé bao dam rang ching da duoc cap nhat phi hop
vai thuc té;

1.5.12. Cac cam két hau mai ddi véi san pham mai va su thay doi.

1.6. Nha san xuat va bén so hitu gidy phép san xuat phai danh gia két qua
cua viéc xem xét chat luong, phan tich va lap thanh vin ban viéc thuc hién hanh
dong khic phuc va phong ngira. Thuc hién kip thoi va hiéu qua hanh dong khac
phuc va phong ngtra da phé duyét. Thiét 1ap tha tuc quan 1y hanh dong khac
phuc va phong ngtra, danh gia hiéu luc cua thu tuc nay trong cudc tu thanh tra.
Hoat dong xem Xét lai chat lwong c6 thé dugc phan nhom theo dang san pham
nhu ché pham phan liéu dang ran, ché pham phan liéu dang long... khi ¢ 1y do
thuyét phuc.

1.7. Truong hop bén sé hitu san pham khdng phai 1a nha san xuat, can phai
lap hop ddng ki thuat gitta cac bén dé xac dinh trach nhiém trong viéc xem xét
chat luong. Nguoi c6 tham quyén cho phép xuat xudng san pham cung véi bén
s hitu gidy phép phai bao dam rang viéc xem xét chat lugng dugc thuc hién
dung, s6m nhat.

I1. Nhan sy
Nguyén tdc

Y&u to con ngudi quyét dinh dén viéc xay dung va duy tri mot hé thong bao
dam chat luong dat yéu cau, dong thoi cling quyét dinh dén viéc san xuat chinh
x&4c mot san pham. Vi vay, nha san Xua'[ can ¢4 da nhan vién c6 trinh do chuyén
moén cling nhu kinh nghiém thyc té can thiét va phd hop véi vi tri duoc giao dé
hoan thanh tét nhiém vy. Khong nén giao cho mdi ca nhan qua nhiéu trach
nhiém c6 thé dan dén nguy co anh huong dén chat luong san pham.

Tat ca céc vi tri trong t6 chirc phai dugc dao tao va dinh ky dao tao lai vé cac
nguyén tic co ban cua Thyuc hanh san xuat tét va cac cong viéc chuyén mon ma
nhan vién dang dam trach trong t6 chic nham gidp cho céc vi tri hiéu rd cac quy
dinh Thuc hanh san xuat tét va muc dich dat duoc cua Thuc hanh san xuét tét.

T6 chifc, tidu chudn chuy@n mén va trach nhiém

2.1. Nha san xuat phai c6 mot so do t6 chirc. Tat ca can bo chu chdt, can bo
cd trach nhiém va cac nhém nhan vién déu phai c6 ban md ta cong viéc rd rang,
cu thé va phai dugc giao quyén thich hop dé¢ thuc hién nhiing nhiém vy do.
Khong nén c6 nhitng thiéu sot ciing nhu su chong chéo thiéu ly giai trong trach
nhi¢ém cua cac nhan vién lién quan dén viéc ap dung Thyc hanh san Xuat tét.
Nhan sy cha chét bao gom Trudng bo phan san xuat va Truong bd phan kiém
soat chat luong (hoac c6 thé bao gom Trudng bo phan san xuat, Truang bo phan
kiém nghiém va Truéng bo phan bao dam chét luong). Céc vi tri cha chét nay
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phai do nhitng nhan su chinh thic 1am viéc toan thoi gian va co du kién thuc,
trinh d6 chuyén mén, ky nang va kinh nghiém phu hop vai nhiém vu dugc giao
dam nhan. Céc vi tri Truong bo phan san xuét va Truéng bd phan kiém soat chat
lwgng phai doc 1ap véi nhau. Trong cac cdng ty 16n, mot s nhiém vu caa can bo
cha chét (duoc dé cap trong cac muc 2.2, 2.3, 2.4 sau day) co thé duoc uy quyén
cho cac cap Pho6 ctia minh (c6 trinh do dap ¢ng yéu cau) nhung van phai chiu
trach nhiém.

2.2. Trudng bd phan san xuét phai c6 da tham quyén va trach nhiém dé quan
ly hoat dong san xuat, bao gom thiét bi, nha xudong, nhan su, cac thao tac trong
khu vuc san xuat va ho so cé lién quan.

Truong bo phan san xuét c6 nhitng trach nhiém sau:

2.2.1. Bao dam san pham duoc san xuét va bao quan theo dang hd so tai
liéu phu hgp d¢ dat duoc chat lugng yéu cau;

2.2.2. Phé duyét cac hudng dan lién quan dén thao tac san xuat ké ca cac
hoat dong kiém tra trong qué trinh san xuat va bao dam chung duoc thuc hién
mot cach nghiém ngat;

2.2.3. Bao dam ho so san xuat duoc danh gia va ky béi mot nguoi dugc
chi dinh trudc khi ho so dugc gui téi bo phan kiem soat chat luong;

2.2.4. Kiém tra viéc bao tri nha xuéng va may mac thiét b lién quan dén
san Xuat;

2.2.5. Bao dam viéc tham dinh/thdm tra cac budc/giai doan trong yéu cua
quy trinh san xuat;

2.2.6. Bao dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhan vién bo
phan san xuat dugc thuc hién va noi dung dao tao duoc cap nhat phu hop vai
yéu cau thuc te.

2.3. Truéng bo phan kiém soét chat lugng phai cé di tham quyén va trach
nhiém dé quan ly hoat dong kiém soat chat luong nhu thiét 1ap, thim dinh va
thuc thi tat ca cac quy trinh kiém soét chat luong; c6 quyén chap nhan hay loai
bo d6i voi nguyén vat liéu dau vao, san pham trung gian, ban thanh pham va
thanh pham sau khi xem xét danh gia sy phu hop véi tiéu chuan lién quan
va’hoic dugc san xuat dung theo quy trinh di duoc phé duyét trong nhiing diéu
Kién xac dinh.

Trudng bo phan kiém soét chat lwgng c6 nhitng trach nhiém sau:

231 Phé duyét hoac Iqai bo nguyén Iviéu ban dau, vat liéu bao goi, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham;

2.3.2. Panh gia hd so 16;
2.3.3. Bao dam tat ca cac phép thir can thiét déu duoc thuc hién;

2.3.4. Bao dam viéc tham dinh/tham tra cac budc/giai doan trong yéu cua
quy trinh san xuat da duogc thuc hién;



https://trungtamthuoc.com/
21

2.3.5. Phé duyét cc tiéu chuan, huéng dan Iay mau, phuong phap thir va
cac quy trinh kiém tra chat lugng khéc;

2.3.6. Phé duyét va theo ddi viéc kiém nghiém theo hop dong;

2.3.7. Kiém tra viéc bao dudng co s, nha xuwdng va may mac thiét bi;

2.3.8. Nghién ciru do on dinh san pham dé xac dinh tudi tho va thiét 1ap
han sir dung caa san pham ¢ diéu kién bao quan khuyén céo;

2.3.9. Phé duyét nha cung cap nguyén liéu, bao bi;

2.3.10. Danh gia khieu nai nhan duoc hoac bat ky khiém khuyét nao cua
san pham va phoi hop cac bd phan khac dé c6 hanh d@ong thich hop khi can thiét;

2.3.11. Quan Iy day du ho so kiém tra chat lwong mau tht nghiém;
2.3.12. Tham gia danh gia bén nhan san xuat theo hop dong;

2.3.13. Bao dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhan vién bo
phan kiém soéat chat luong duogc thuc hién va ndi dung dao tao dugc cap nhat
phu hop véi yéu cau thuc te.

2.4. Truong bd phan san xuat va truong bo phan kiém soét chat lugng co
mot so trach nhiém chung sau day:

2.4.1. Phé duyét quy trinh thao tac chuan va cac tai liéu khac ké ca cac van
ban stra doi;

2.4.2. Giam sat va kKiém soat méi trudng san xuat va bao dam van dé vé sinh
trong nha may;

2.4.3. Tham dinh/tham tra cac giai doan trong yéu caa quy trinh san xuat;

2.4.4. Bao tao nhan su;

2.4.5. Phé duyat va giam sat nha cung cap nguyén vat ligu va nha san xuat
theo hop dong;

2.4.6. Quy dinh va giam sat diéu kién bao quan nguyén vat liéu va san pham;
2.4.7. Luu giir ho so, tai lidu ¢ lién quan;
2.4.8. Giam sét viéc tuan tha cac quy dinh vé Thuc hanh san xuét tot;

2.4.9. Kiém tra, diéu tra va lay mau nham giam sat cac yéu té c6 thé c6 anh
hudng tai chat lugng san pham.

Pao tao

2.5. Tat ca nhan sy phai duoc ddo tao cac quy dinh Thyuc hanh san xuat tét
va nhitng thao tac dac thu co lién quan.

2.6. Viéc dao tao can phai thyc hién thuong xuyén, lién tuc va dao tao lai khi
can thiét dé bao dam toan b nhan vién nam bat duoc cac yéu cau Thuc hanh
san xuat tot c6 lién quan dén nhiém vu duogc giao. Pao tao Thuc hanh san xuat
tot can phai tudn theo cac quy trinh bang van ban da duoc phé duyét boi Truong
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bo phan san xuat va Truong bo phan kiém soét chét luong.

2.7. Hb so dao tao bao gdm ca dao tao vé Thuc hanh san xuat tét can duoc
luu gitt va hiéu qua dao tao phai dugc dinh ky danh gia.

2.8. Khéi niém vé bao dam chat luong va tt ca cac bién phap c6 kha ning
nang cao nhan thuc va viéc thuc hién bao dam chat lugng can dugc thao luan
thau dao trong cac khoa dao tao.

II1. Co sé san xuat va trang thiét bj
Nguyén tdc

Nha xuéng va trang thiét bi san xuat thyc pham bao vé stc khoe phai dugc
quy hoach, thiét ké, xay dung, stra chira, bdo tri, bao dudng phu hop véi céc thao
tac san xuat s& dién ra. B tri mat bang va thiét ké cua nha xuong phai nham
muc dich giam thiéu téi da cac nguy co va bao dam 1am vé sinh ciing nhu bao
dudng co hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich ty bui hoic rac ndi chung va bat ky
yéu té ndo anh huang bat loi tai chat lugng san pham.,

Nha xuwong: Quy dinh chung

3.1. Nha xuong can phai du rong, duoc thiét ke, xay dung va bo tri phi hop
véi yéu cau van hanh, vé sinh va bao tri, bao dudng.

3.2. Nha xudng can duoc bao tri, bao dudng can than, phai bao dam céc hoat
dong bao dudng va sira chira khdng gay nén bat ky mdi nguy anh huong dén
chat lugng san pham. Nha xuéng phai duoc 1am vé sinh va tay trung khi can
thiét theo cac quy trinh chi tiét bang vin ban.

3.3. C6 quy dinh cac budc phai thuc hién dé tranh su ra vao cua nhiing
ngu01 khong dugc phép. Nhimg ngudi khdng c6 nhiém vy khong dugc ra vao
cac khu vure san xuat, bao quan va kiém tra chat luong.

3.4. Anh sang, nhi¢t do, do am va viéc thong gié phai phu hop va khong gay
anh huong bat lgi tryc tiep hodc gian tiép toi san pham trong suot qua trinh san
Xuat va bao quan hoac anh hudng dén su hoat dong chinh xac cuaa trang thiet bi.

3.5. Nha xuéng can duoc quy hoach ¢ vi tri thich hop va dugc phé duyét boi
ngudi €O tham quyen lién quan.

3.6. Nha xudong phai duge dat ¢ noi c6 moi truong cung vai cac bién phap
bao dam phu hop nham giam t6i da nguy co 6 nhiém doi véi nguyén liéu hoac
san pham trong suot qua trinh san xuat.

3.7. Truong hop thuc pham bao vé suc khoe, thudce duoc ligu va thudc co
truyen duoc san xuat trong cung day chuyen: phai co bi¢n phap kiém soat phu
hop dé phong, tranh nguy co nham lan, nhiém, nhiém chéo (xem Muc 6.19).

3.8. Nha xuong phai duoc thiét ké, xay dung va bao dudng dé bao vé téi da
khoi sy xdm nhap va cu tru cua con trung hoac cac dong vat khéac.

3.9. Viéc thiét ké can luu y dén ngan ngira sutron 1an cac san pham khac
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nhau hay cac thanh phan cta chingvéi nhau va kha nang nhidm chéo chat khac.

3.10. Can d3c biét luu y dén cac thao tc ché bién co phat sinh byi va c6 bién
phap ngin ngura su phat sinh, phat tan bui trong khu vuc san xuat.

3.11. Phai bé tri cac khu vuc danh riéng cho cac hoat dong sau:
3.11.1. Tiép nhan va biét trit/cach ly nguyén vt liéu dau vao;
3.11.2° (dwgrc bii bo)

3. 11.3. Bao quan nguyén liéu ban du va vat liéu dong goi;

11.4. Can do hoac dinh lugng;

11.5. Ché bién;

11.6. Bao quan san pham trung gian/ban thanh pham;

11.7. Bong goi;

11.8. Vé sinh thiét bi, dung cy;

11.9. Biét trit thanh pham;

11.10. Bao quan thanh pham xuat xudng;
3.11.11. Khu vuc kiém soat chat lugng.

Tinh trang biét trit/cach ly phai dugc bao dam trong khu vuc riéng biét va co
dau hiéu nhan biét ré rang. Viéc ra vao khu vuc nay chi danh cho ngudi ¢é trach
nhiém. Néu sir dung bién phap khac dé thay thé cho viéc cach ly vat Iy thi bién
phap d6 phai bao dam an toan & murc twong duong.

Khu vc san xudt

3.12. O nhiing noi nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi truc tiép, san pham
trung gian va ban thanh pham cd tiép xic voi méi trudng, bé mit bén trong (cua
tuong, san va tran nha) phai nhan, khong dugc c6 k& nit ciing nhu chd ndi ho,
khéng duoc sinh ra cac hat tiéu phan, cho phép 1am vé sinh va tay tring khi can
thiét mot cach dé dang cé hiéu qua. Trong mdi mét khoi khong khi nhiing noi
nay phai c6 khéng qua 3.520.000 tiéu phan bui ¢ kich thudc 16n hon hoic bang
0,5 micrdmét (um) va cé khong qué 29.300 tiéu phan bui ¢o kich thudc 16n hon
hoac bang 5,0 um trong diéu kién khong hoat dong. Khi san xuat nhiing san
pham c6 nguy co 6 nhiém vi sinh cao (vi du nhu vién hoan mém), can cé quy
dinh gigi han t6i da tong s6 mam vi sinh (Colony Forming Units - CFU) duoc
phep co trong mot don vi thé tich khong khi va/hoac dién tich bé mat thiét bi
tiép xuc truc tiép vai san pham trong khu vuc néu trén. Bé mit noi tiép giap giira
tuong va san trong khu vuc san xuat can dugc xay dung sao cho dé lam sach.

3.13. Céac dudng thoat nudc can tranh dé ho; néu bat budc dé ha thi ching

® Bai bé myc nay theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tw s6 17/2023/TT-BYT, c6
hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 09 thang 11 nam 2023.
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can phai xay nong dé dé 1am vé sinh sach va tiét tring. Tat ca cac duong thoat
nudc thai phai duoc lap thiét bi chong trao nguoc.

3.14. Khu vyc san xuat phai dwgc thng gio tot, co thiét bi kiém soét khong
khi (baq gom nhiét do, d6 am va thié:[ bi loc khdng khi) phu hop véi cac hoat
dong dien ra bén trong khu vuc san xuat va moi treong bén ngoai.

~3.15. Khu vuyc san xuat phai du sang, dic biét & nhimg noi thuc hién viéc
kiém tra bang mat thuong trong qua trinh san xuat.

3.16. Céc 6ng din, mang dén, diém théng gié va nhitng dich vu khéc phai
duoc thiét ké va lap dat sao cho tranh tao ra cac goc, héc kho 1am vé sinh. Néu
c6 thé, ching can duoc tiép can tir bén ngodi khu vuc san xuat khi bao dudng,
sira chira, thay thé.

3.17°. (dwoc bai bé)

3.18. Trong truong hop bui phat sinh (vi du nhu trong qua trinh lay mau,
can, tron va cac hoat dong ché bien, dong goi cac loai san pham kho), phai thuc
hién cac quy dinh dac biét dé ngan ngtra nhiem chéo va lam v¢ sinh dé dang.

3.19. Khu vyc dong goi thyc pham bao vé sic khoe phai dugc thict ké va bo
tri phu hop d¢ tréanh lan 16n va 6 nhiem chéo.

3.20. Mt bang nha xuong phai dugc bo tri sao cho viéc san xuat dwoc thuc
hién trong nhitng khu vyc tiép néi nhau theo trinh ty hop ly twong ung voi cac
cong doan san xuat va muac do sach can thiét.

3.21. bu khdng gian 1am viéc dé cho phép lap dat thiét bi, dat dé nguyén vat
lieu va cac hoat dong san xuat dien ra mot cach hop 1y, thir tu theo day chuyen
san xuat va thuan loi cho viéc kiém tra, gidm sat.

3.22. Céc phong thay bao ho lao dong phai ndi tryuc tiép nhung can dugc bd
tri tach biét khoi khu vuc san xuat.

. 3.23. Phong thay bao h¢ lao dong vao khu vuc san xuat phai duoc trang bi
day du phuong tién rira tay va/hoac cac thiéet bi vé sinh phu hop khac.

Khu vuc bado quan

3.24. Cac khu vuc bao quan phai du diéu kién dé bao quan theo yéu cau doi
véi cac loai nguyén vat liéu, cac san pham: san pham trung gian, ban thanh
pham va thanh pham, cac san pham biét trit/cach ly, duoc chap nhan, bi loai bo
hozc thu hoi ve.

3.25. Khu vuc bao quan phai duoc thiét ké hoic diéu chinh dé bao dam diéu
kién bao quan tét. Dac biét 1a phai sach s&, khd rao va duy tri nhiét do thich hop.
Nhitng khu vuc c6 yéu cau diéu kién bao quan dac biét nhu nhiét d, d6 am phai
dugc dap tng, duoc kiém tra va giam sat.

® Bai bo muc ny theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tu s6 17/2023/TT-BYT, 6
hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 09 thang 11 nam 2023.
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3.26. Can b tri khu vuc bao quan riéng, cd khoa chic chin, dé cach ly cac
loai nguyén vat liéu hodc san pham bi loai bo, bi thu hdi hogc tra ve. Céc san
pham bi loai bo trong qua trinh san XUt khong nén luu gilt trong xuséng ma can
dugc gin nhén, vao sb theo ddi va chuyén vé kho ngay sau mdi ca san xuat dé
dé phong lay nham.

3.27. Nhiing nguyén vat liéu hogc san pham c6 hoat tinh cao (vi du chat dé
gay chay, dé gay noé hoac co doc tinh) phai duoc bao quan ¢ khu vuc riéng, an
toan va duoc bao Vé.

3.28. Khu vuc nhan hang va xuat hang phai bao vé duoc nguyén vat liéu va
san pham khoi bi anh huong cua thoi tiét. Khu vice nhan hang phai duoc thiét ké
va trang bi dé c6 thé 1am sach cé&c bao bi chta nguyén vat liéu trude khi dua
nhap kho bao quan khi c6 yéu cau.

3.29'. (dwgc bai bé)

3.30. Vat liéu bao goi in sin duoc coi la rat quan trong trong viéc bao dam
san pham thanh pham dung véi ndi dung trén nhan va can dac biét cha y dén
viéc bao quan an toan va bao vé nhitng vat liéu nay.

3.31. Nguyén liéu thé tu nhién phai duoc bao quan ¢ khu vuc riéng. Khu
vuc nay phai duoc thong gio tot va phai dugc thiét ké dé chong cén tring hay
cac loai dong vat khac xam nhap, dac biét 12 loai gam nham. Phai tién hanh ngin
ngtra hiéu qua su lan truyén cuaa bat ky loai dong vat va vi sinh vat theo vao
cung nguyén liéu va ngén ngura nhiém chéo. Cac bao nguyen li¢u tho tu nhién
phai duoc sap xép sao cho bao dam khéng khi luu thong tét.

3.32. Phai dic biét chd y vé vé sinh va bao dudng tét ddi véi khu vuc bao
quan, dac biét khi cé phat sinh bui.

3.33. Khi ¢6 yéu cau bao quan dac biét (nhiét do, do 4 am, anh sang) doi V4i
cac loai nguyeén liéu thao moc, nguyén ligu co ngudn goc dong vat, vi sinh vat,

dich chiét, tinh dau hay céc loai ché pham khéc thi nhitng diéu kién nay phai
duoc dap ung va theo doi, giam sat.

Khu vee kiém tra chdt heong

3.34. Trong truong hop hoat dong thur nghiém dugc tién hanh tai co s san
Xuat thi cac phong kiém nghiém chat lugng can duoc bd tri cach biét khoi cac
khu vuc san xuat nhat 1a dbi véi phong kiém nghiém vi sinh vat.

3.35. Phong kiém nghiém phai thiét ké phi hop véi cac hoat dong dugc tién
hanh tai do. Can c6 du dién tich dé tranh lan 16n va nhieém chéo va phong riéng
dé luvu mau va bao quan ho so, tai liéu.

3.36. Can c6 phong riéng cho céc thiét bi, dung cu d& bi anh huéng dé bao
vé chung khoi bi rung déng, nhiéu dién tir, do am ...

"Bi bo myc nay theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tu s6 17/2023/TT-BYT, ¢6
hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 09 thang 11 nam 2023.
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3.37. Can c¢6 cac quy dinh dac biét ddi vei cac phong kiém nghiém ¢ tinh
dac thu, chang han nhu phong kiém nghiém vi sinh vat.

Khu phu

3.38. Cac nha v¢ sinh va nghi gidi lao phai tach bi¢t khoi cac khu vyc khac
va khong duoc m¢ thdng truc tiep vao cac khu vuc ¢ kiém soat (nhu khu vuc
san xuat va bao quan).

3.39. C4c thiét bi, dung cu cho viéc thay trang phuc bao ho lao dong va tam
ria, vé sinh phai tién loi va phi hop véi sé luong nguoi st dung.

13.40. Xuwong béo tri, bao dudng thiét bi can phai tach biét khoi khu vuc san
xuat. Bat ky phu tlng va dung cu nao duge dé trong khu vuc san xuat thiching
phai dé trong phong hoac ta cé khoé chi dé danh riéng cho muc dich do.

3.41. Nha nudi dong vat phai cach ly khoi cac khu vuc khac, c6 16i ra vao danh
riéng cho dong vat va thiét bi xir Iy khong khi riéng. Kho bao quan chat dé chay no,
khu vire luu giit rac thai, hé thong xir Iy nudc thai va 1o hoi (néu c6) can phai b tri
xa khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao quan dé bao dam an toan, vé sinh.

Trang thiét bi

3.42. Trang thiét bi san xuat phai duoc thiét ké, bd tri va bao tri, bao dudng
phu hop véi muc dich sir dung va an toan cho nhan vién. Viéc bao tri, bao
dudng, thay thé phu kién phai dugc thuc hién theo ké hoach da dugc phé duyét
va phl hop véi yéu cau cua nha san xuat trang thiét bi.

13.43. Trang thiét bi phai duoc lap dit sao cho ngan ngira 8 nhiém hozc giam
thicu toi da nguy co sai sot va khi can thiet, dugc van hanh thur d€ bao dam thiét
bi hoat dong phu hop vai yéu cau.

3.44. Céc trang thiét b san xuat can dugc bd tri céch nhau phi hop dé thuan
loi cho hoat dong san xuat va tranh nhiém chéo.

3.45. Cac duong dng b dinh can dugc dan nhan rd rang chi rd noi dung bén
trong va hudng dong chay.

3.46. Phai c6 can va cac thiét bi do luong khac véi khoang can/do va do
chinh xac phu hop cho cac hoat dong san xuat va kiém tra, giam sat.

3.47. Céc thiét bj can, do, ghi chép va kiem tra, giam sat phai duoc hiéu
chuan va kiém tra dinh ky bang phuong phap thich hop va luu day da ho so cho
cac hoat dong nay.

3.48. Trang thiét bi san xuat phai dugc thiét ké dé 1am vé sinh dé dang va
bao dam sach s€&; phai duoc 1am sach theo quy trinh chi tiet bang van ban va bao
quan ¢ dicu kién kho réo, sach sg.

3.49° (dwoc bai bé)

"Muc nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 7 Thong tu s6 17/2023/TT-
BYT, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 09 thdng 11 nam 2023
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3.50. Trang thiét bj hu hong can phai dua ra khoi khu vuc san xuat va kiem
soat chat Iwgng néu co thé hoac la phai dugc gan nhan ro rang 1a da bi hong.

3.51. Cé4c hoat dong sira chira va bao tri, bao dudng trang thiét bi phai khéng
dugc 1am anh hudng dén chat luong san pham. Bat ky mot chi tiét ndo bi mat,
thiéu vi du nhu 6c, 16 xo, ghim kep... can phai dugc bao cao va diéu tra, xac
minhngay lap tuc.

3.52. Trang thiét bi san xuét (gdm ca dng chuyén, voi xa) phai khong duoc lam
anh huong dén san pham. Nhiing bo phan cua trang thiét bi san xuét co tiép xUc Vai
san pham khong duoc gy phan tng, thdi nhiém hay hap thucac chat & muc do co
thé 1am anh huong dén chat lugng san pham va khdng gay ra bat ky méi nguy nao.

3.53. Céc 6ng dan, voi x4, bom, van déng md st dung cho nude da xu 1y,
nguy@n liéu ban dau va cac san pham can phai 1am vé sinh sach s& theo quy trinh
da duoc duyét cé quy dinh céc chi tiét vé gisi han hanh dong vé mic do 6 nhiém
vi sinh vat va cac bién phap xu ly can thuc hién.

IV. V¢ sinh
Nguyén tac

V& sinh ca nhan va vé sinh maéi trudng can duoc thuc hién & mac do cao
trong tat ca cac hoat dong caa qua trinh san xuat thuc pham bao vé suc khoe.

Pham vi vé sinh c& nhan va vé sinh méi truong bao gom vé sinh c& nhan, vé
sinh nha xuong, vé sinh thiét bi va dung cy, trén thyc té 1a ddi voi bat ky yéu tb
nao c6 thé tro thanh ngudn 6 nhidm ddi vai san pham.

Moi nhan vién can duoc chi dan va khuyén khich bao cdo cho ngudi quan ly
truc tiép cua ho vé bat ky diéu kién vé sinh nao (vi du nhu cay co, thiét bi va con
ngudi...) ma ho cho 1a c6 thé gay tac dong bat loi dén chat lwong san pham.

Vé sinh ca nhéan
4.1. Tat ca cac nhan vién duoc kiém tra sitc khoe trude khi dugc tuyén dung

va kham stc khoe dinh ky, bao gém nhiing chi tiéu sic khoe lién quan dén
nhitng yéu cau cong viéc cua ho.

4.2. Nhan vién phai dugc huan luyén, dao tao va thuc hanh tot vé vé sinh ca
nhan. Tat c4 nhan vién tham gia san xuat déu phai tuan tha cac qui dinh v¢ sinh
ca nhan & muc do cao.

4.3. Bét ki ai va khi nao c6 biéu hién dm dau rd rét hodc ¢ vét thuong ho
hay nhimg ngudi dang mic cac bénh hoic ching bénh nhu lao tién trién, tiéu
chay cép tinh, bénh ta, ly, thuong han, viém gan vi rit A hoic E cip tinh, viém
duong hd hap cap tinh, viém da nhiém tring capco thé anh hudng bat loi dén
chat luong san pham déu khong dugc phép tham gia xu ly nguyén li¢u ban dau,
vt liéu bao gbi, nguyén vat liéu trong qua trinh san xuat va thanh pham cho t6i
khi tinh trang strc khoe cua ho dugce danh gia la khong con ¢6 nguy co.
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4.4. Nhan vién van hanh can phai tranh tiép xuc tryc tiép bang tay voi
nguyén liéu ban dau, vat lidu bao goi tryc tiép, san pham trung gian va ban thanh
pham. Néu khéng tranh khoi viéc tiép xtc d6 thi can phai ria tay sach s& va
mang bao tay phu hop.

4.5. DBé bao vé san pham khoi bi 6 nhiém va an toan cho nguoi lao dong,
nhan vién can phai mang bao ho lao dong phu hop véi nhiém vu duge giao. Bao
ho lao dong sau khi dung phai dugc dé trong dd chtra dung day kin cho toi khi
duoc giat sach.

4.6. Chi nhitng nguoi ¢6 nhiém vu méi duge phép di vao khu vuc san xust.
Khéach tham quan hoic nhitng nguoi chua duge dao tao vé sinh c& nhan thi tét
nhat 1a khong nén di vao cac khu vuc san xuat va kiém nghiém. Trudng hop can
thiét thi ho can dugc cung cap cac thong tin lién quan, nhat 1a quy dinh vé sinh
ca nhan, thay trang phuc bao ho va phai duoc giam sat chat ché.

4.7. Khong dugc phep huat thudc, an ubng, nhai, dé thuc pham, do uong va
thudc 14 cing nhu thudc chira bénh cta ca 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 loi téi chat lwong san pham.

4.8. DO trang stre, dong ho deo tay bi cam mang vao khu vuc san xuat. Voi
hhimg do trang strc hay do vat khong thé thao duogc thi ching can phai bao bang
vat dung duoc vé sinh sach sg€, khong gay thoi nhiem.

Vé sinh nha xwong

4.9. Nha xudng san xuat phai duoc thiét ké va xay dung phi hop, thuan tién
cho viéc vé sinh sach sg.

4.10. Nha vé sinh c6 théng gi6 tét, phong rua tay va phong thay bao ho lao
dong can duoc bé tri phii hop tai cac khu vuc can thiét.

4.11. Phai ¢6 du tu dé bao quan quan 4o va vat dung ca nhan & cac khu vuc
can thiét.

4.12. Viéc nau an, luu giit thae dn va noi an udng phai thuc hién ¢ khu vuc
riéng nhu phong an hodc cang tin. Cac vat dung trong nhiing phong nay ciing
phai bao dam yéu cau vé sinh. Cac phong nay khong duoc mo truc tiép vao cac
khu vuc c6 kiém soat nhu khu vire san xuat va khu vuc bao quan nguy@n vat liéu
va thanh pham.

4.13. Nguyén vat liéu phé thai khong duge phep dé luu clru. Chlng phai
duoc thu gom vao cac dung cu phu hop dé dua vé noi tap két bén ngoai nha
xuong va dugc Xur Iy thuong xuyén mot cach an toan, hop vé sinh theo quy dinh.

4.14. Chat diét c4c loai gam nham, con tring, chat tay ué va nhing vat liéu
lam vé sinh khong dugc phép gay 6 nhiém cho trang thiét bi, nguyén liéu tho,
vat liéu bao goi, nguyén liéu trong qua trinh san xuat va thanh pham. Can c6
chuong trinh kiém soat cac loai vat gay hai, cac loai ho so nhu so d6 duong di,
du tinh mac do va hiéu qua bién phap kiém soat con trung. Trong truong hop
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thuc hién theo hop ddng thi can phai co thoa thuan néi dung bang van ban.

4.15. Phai c6 céc quy trinh vé sinh bang van ban quy dinh rd trach nhiém va
mo ta nhu lich lam vé sinh, bién phéap, trang thiét bi, chat dung dé vé sinh va céac
dung cu lam v¢ sinh. Cac quy trinh nay phai dugc tuan tha nghiém tuc.

4.16. Khong duoc phép nudi, giit vt nudi trong kho, xudng san xuét.

Vé sinh trang thiét bi, dung cu

4.17. Trang thiét bi, dung cu sau khi sir dung phai dugc Iém sach ca bén
trong va bén ngoai theo cac quy trinh da dugc thi€t 1ap. Trang thiét bi sach phai
dugc bao quan ¢ diéu kién sach, dugc nhan dang tinh trang sach va phai duoc
kiém tra tinh trang sach trudc khi sir dung.

4.18. Uu tién cac phuong phép lam sach u6t hoac hit chan khong. Tranh st
dung khi nén va ban chai; néu phai s dung thi can phai han che toi da nguy co
gay 0 nhieém doi voi san pham.

4.19. Céc chat tay rira va trang thict bj rira va 1am sach khong duoc tré thanh
nguon gay 0 nhiem. Viéc lya chon phuong phap vé sinh va chat tay rua can hét
suc luu y va phai dugc giai thich rd rang.

~4.20. Phai ¢6 du khong gian (tot nhat Ia tach riéng khoi cac khu vuc ché
bién) d€ lam sach va bao quan cac loai trang thiet bi di dong va cac dung cu bao
gom ca viéc bao quan cac chat lam sach.

4.21. Phai xay dung cac quy trinh bang van ban quy dinh viéc 1am sach va
vé osinh trang thiét bi, dung cu, dung cu chira dung dung trong san xuat thuc
pham bao vé stc khoe. Cac quy trinh nay phai duogc tuan tha nghiém tuc.

4.22. Céc quy trinh nay phai bio dam ngan ngira 6 nhiém dén trang thict bi
do cac chat tay rira hoac lam vé sinh va phai co it nhat cac noi dung sau:

4.22.1. Trach nhiém lam sach;

4.22.2. Lich trinh, ké hoach 1am sach;

4.22.3. Phuong phap lam sach;

4.22.4. Trang thiét bi va vat liéu dung dé 1am sach;

4.22.5. Thao tac théo roi va lap rap lai cac loai trang thiét bi;

4.22.6. G& bo phiéu nhan dang lién quan dén 16 san pham trude do;

4.22.7. Bao vé cac trang thiét bi, dung cu 1am vé sinh khoi bi & nhiém
trude khi s dung.

4.23. HO so vé sinh bao gom céc két qua kiém tra tinh trang vé sinh trang

thict bi dung cu trudc khi s dung déu phai duoc Iuu gitr.
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V. Ho so tai liéu
Nguyén tdc

Ho so tai liéu tét 1a mot phan thiét yéu cua hé théng bao dam chat luong. HO
so tai liéu viét rd rang, ngan ngira sai sot do truyén dat bang 10i n6i va cho phép
truy xuét lich st cua 16 san pham, tir khi tiép nhan nguyén liéu ban dau dén khi
phan phOI thanh pham. Hb so tai liéu phai ghi chép nhiing hoat dong da thuc
hién dé duy tri, bao quan, kiém soét chat luong, phan phdi va céc van dé lién
quan dén Thuc hanh san xuat tét.

Phai c6 san mét hé thdng hd so tai liéu cho cac hoat dong san xuat. Hé thdng
nay bao gom cac céng thirc san xuat, hudng dan, tiéu chuan va quy trinh. Nhiing
ho so tai liéu nay phai duoc thiét l1ap 16 rang va khong duoc phép cé sai sot.

Quy dinh chung

5.1. Hé thong tai liéu phai cd toan bd hd so ghi chép vé lich st cia mdi 16
san pham. H¢ thong nay phai day du dé dicu tra va truy xuat bat ky nhitng san
pham co sai sét nao.

5.2. Cac ho so tai liéu can chua tat ca thong tin can thiét, duoc cap nhat va
bat cr dieu chinh nao ciing can phai dugc phé duyét chinh thuc. HE thong nay
bao gom toan bo ket qua xem xét dinh ky va dot xuat khi can.

5.3. Nhiing ho so ghi chép lién quan dén san pham can phai luu trit it nhat
mot (01) nam sau ngay hét han sur dung cua 16 thanh pham.

5.4. Céc hd so tai liéu can dugc thiét ké, chuan bi, ra soat va dugc phan phat
can than. Viéc sao chép tai lidu dé 1am viéc tir tai liéu gdc thi khong dugc phép
c6 bat ky sai 16i ndo do qua trinh nhan ban. Céc tai liéu sao chép phai rd rang, dé
doc va phai dugc phép sao chép.

5.5. HO so tai liéu phai dugc nguoi c6 trach nhiém va tham quyén phé
chuan, ky va ghi ngay thang.

5.6. Ho so tai lidu can phai c6 noi dung dé hiéu; tiéu dé, ban chat, muc dich
can phai dugc mo ta r6 rang. Ho so tai liéu phai dugc thiét ké chuan va kiém tra
de dang.

5.7. Ho so tai liéu phai thuong xuyén dugc ra soat va cap nhat. Can phai co
hé thong ngan ngura viéc vO y st dung nhitng phién ban cii cua ho so tai liéu da
duoc sura doi.

5.8. HO so tai liéu khong duogc viét tay, trir viéc nhap di liéu vao noi ho so
tai liéu yéu cau. Viéc nhap di liéu can phai dugc thuc hién mot cach rd rang, dé
doc va khong dugc viét dé. Khong chira khoang trong du dé chen thém so liéu.

5.9. Bét ky sy sira chita nao khi nhap dit liéu ciing can phai duoc ky tén, ghi
rd ngay thang va ly do stra. Ho so sau khi stra can phai cho phép doc duoc théng
tin goc trudce do.

5.10. Ho so ghi chép phai dugc thyc hién hoic hoan thanh ngay tai thoi diém
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ma mdi hanh dong duoc dién ra. Bang cach dé tat ca cac hoat dong quan trong
lién quan dén viéc san xuat san pham s¢ truy xuat duoc.

5.11. Dit liéu c6 thé dugc ghi chép bang hé thong dién tu, anh chyp hoac cac
phuong tién c6 db tin cdy khac nhung can san c6 cac quy trinh thao tac chi tiét
lién quan dén hé théng do va d¢ chinh xac cua cac ban ghi dix liéu nay can dugc
Kiém tra, danh gia lai. Néu cac ho so tai liéu nay duoc quan ly bang phuong
phap xt ly dix li¢u dién tir thi chi ngudi €6 trach nhiém méi dugc phép nhap hay
thay d6i dir liéu trong may tinh va phai ghi chép khi co bat ky su thay ddi va xoé
bo nao. Viéc truy cap dix liéu can phai dugc han ché bang mat khau hoqac cac
bién phap khac va ket qua nhap nhiing dix liéu quan trong phai dugc kiem tra,
danh gia doc 1ap. HO so 16 san pham luu gitr dudi dang dié~n tir can phéi duoc
bao vé va sao luu lai. Dac biét, cac di liéu nay phai lubn san sang dé truy cap
trong thoi gian luu gitr.

5.12. Nha san xuat phai thuc hién dung quy dinh trong céc quy trinh da dugc
phé duyét. Truong hop cé su thay doi trong thuc té thi nhitng quy trinh cé lién
quan phai dugc cap nhat ngay sau do. Sau khi quy trinh dugc phé duyét lai thi
phai tién hanh dao tao ngay d¢ bao dam chac chan la nhan vién s€ thuc hién
dang quy trinh da dugc phé duyét.

Ho so kiém soat chdt lirong

'5.13. Phong kiém soat chat luong phai ludn sin cd cac tai liéu ho so 16 san

pham va nhitng ho so tai liéu sau:

5.13.1. Tiéu chuan k¥ thuat;

5.13.2. Quy trinh lay mau;

5.13.3. Céc quy trinh phén tich va ho so ghi chép (bao gom nhiing bang
tinh toan/dir liéu goc va/hoac so kiem nghiém);

5.13.4. Cac bao c4o phan tich/kiem nghiém va/hoic cac giay ching nhan
phan tich/kiém nghiém;

5.13.5. Dit liéu giam sat méi truongd nhimg noi ¢6 yéu cau;

5.13.6. Quy trinh va ho so ghi chép vé hiéu chuan thiét bi do luong va
viéc bao tri, bao dudng trang thiét bi phan tich;

5.14. Bat ky ho so tai ligu kiem soat chat luong nao lién quan den vigc ghi
chép cua mot 10 san pham can phai dugc gitr lai trong it nhat mét (01) ndm sau
ngay hét han st dung cuaa 16 thanh pham do.

Cac tai lieu ky thugt

5.15. C4c nguyén vat ligu duoc sir dung trong san pham can dugc xir 1y theo
cach phu hop va dugc san xuat trong dieu kién dugc kiem soat hop 1y dé tranh
lay nhiem chéo. HO so truy xuat nguon goc nguyén vat liéu va nha cung cap la
tai lieu quan trong doi vai chat lugng thanh pham va phai ludn cé san.
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Tai lieu kj thugdt vé nguyén liéu tir nhién

5.16. Tai liéu k§ thuat vé& nguyén liéu ty nhién bao gém cac noi dung tuong
ung sau day:

5.16.1. Tén khoa hoc va tén riéng néu co;

5.16.2. Chi tiét ngum g6c cua nguyén liéu ty nhién (qubc gia hay vung
mién xuat xa va noi trong, thoi gian thu hoach, quy trinh thu hai, cac loai thudc
trir sau da sur dung...);

5.16.3. Bo phan dung (la toan b hay chi mot phan cua thuc vat/dong vat
duogc sur dung lam nguyén liéu tu nhién);

5.16.4. Nguyén liéu tu nhién 7Ié loai thuc vat/dong vat ¢ dang kho thi can
néu rd bién phap da lam khoé san pham;
5.16.5. M0 ta/nhan dang bang hinh anh cua loai nguyén ligu tu nhién; két
qua kiém tra dai thé va/hoac vi the;
5.16.6. Biéu kién bao quan va luu y khi can thiét;
5.16.7. Han sur dung, néu co;
5.17. Can c6 cac quy trinh thuc hién nhitng chi tiéu phi hop sau day:

~5.17.1. Binh tinh, néu c6 thé, céc thanh phan hoat tinh da biét hodc cac
chat nhan dang dac trung;

5.17.2. Pinh luong, néu c6 thé, cac thanh phan c6 hoat tinh trj liéu da biét
hodc cac chat nhan dang dac trung;

~5.17.3. Xéc dinh gi6i han: ham luong tro, cc loai dau thiét yéu va giam
khoi luong do lam kho;

5.17.4. Xac dinh kim loai nang, chat c6 kha ning gay 6 nhiém va thanh
phan ngoai lai hoac gia mao;

5.17.5. Xac dinh hoat d6 phong xa, doc to nam, vi nAm va 6 nhiém do vi
sinh vat va nam;

5.17.6. Xac dinh tfm du dung moéi trong cac loai cao nguyén liéu ty nhién
hoac trong cac thanh pham néu cé the;

5.17.7. Céc chi tiéu kiém nghiém khéc theo yéu cau.
Tai liéu ky thugt vé nguyén liéu ban dau va vat liéu dong géi

5.18. Tai liéu ky thuat vé nguyén liéu ban dau va vat liéu dong goi (xem
Muc 5.17 néu la nguyén liéu tu nhién) gom cac néi dung sau:

5.18.1. M6 ta nguyén vat liéu bao gom:
5.18.1.1. Tén va ma s6 tham chiéu noi bo;
5.18.1.2. Tham chiéu Dugc dién (néu co);
5.18.1.3. Nha cung cap, néu c6 thé ca nha san xuat nguyén liéu do;
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5.18.1.4. MAau bao bi in san.

5.18.2. Cac hudng dan lay mau va kiém nghiém hodc tai liéu tham chiéu
quy trinh &p dung.

5.18.3. CAc yéu cau vé muc gisi han dbi véi cac thir nghiém dinh tinh va
dinh luong.

5.18.4. biéu kién bao quan va cac luu y dic biét.
5.18.5. Thai gian bao quan téi da truge khi kiém tra lai.
Tai liéu ky thugt vé san pham trung gian va ban thanh pham

5.19. Can cd céc tai liéu k§ thuat vé san pham trung gian va ban thanh pham
khi chung dwgc mua vé hoic chuyen dén hoic céc dix ligu vé san pham trung
gian dung dé danh gia thanh pham. Tai liéu ky thuat nay can twong dong va phu
hop vai tai lidu ki thuat cia cac nguyén liéu ban dau hoic cua thanh pham.

Tai liéu ki thugt vé thanh pham

5.20. Tai lidu ki thuat vé thanh pham gom nhiing chi tiéu thich hop sau day:
5.20.1. Gidi han vé vi sinh vat;
5.20.2. Giéi han vé kim loai nang;

5.20.3. Bo dong nhat vé khéi luong (ddi v6i vién nén va vién nang), do
tan ra (d6i V4i vién nén, vién nang, vién hoan), do cimng va d6 bao mon (ddi véi
vién nén) va do nhét (ddi véi san pham dang long ding udng va ding ngoai);

5.20.4. Chi tiéu cam quan nhu mau sac, mui vi, cu tric, kich c4. ..
5.20.5. C4c chi tiéu khac theo yéu cau.

5.21. Céac noi dung khac:
5.21.1. Tén san pham va ma tham chiéu noi bo (néu ap dung);
5.21.2. Cong thirc hoic cdng thirc tham chiéu;
5.21.3. M0 ta dang san pham va quy cach dong goi;

~ 5.21.4. Huéng dan lay mau va kiém nghiém hoac quy trinh tham chicu
(neu ap dung);

5.21.5. Pinh tinh/dinh luong (va giéi han dugc chap nhan) theo yéu cau;
5.21.6. Biéu kién bao quan va canh bao (néu co);
5.21.7. Han st dung.

Tai liéu san xudt (xem Muc 11.5)

Cong thizc sdn xudt va hudng dan ché bién san pham

Phai san c6 cong thiic san xuat va hudng din ché bién duoc phé duyét chinh
thirc cho moi san pham va moi ¢& 16 san xuat va thuong dugc gop chung trong
cung mot tai liéu.
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5.22. COng thirc san xuat gdm nhitng ndi dung co ban sau day:

5.22.1. Tén san pham va ma s6 tham chiéu lién quan dén tiéu chuan ky
thuat caa san pham do (néu co);

5.22.2. M@ ta dang san pham, ham luong cac thanh phan c6 hoat tinh sinh
hoc va co 10;

5.22.3. Danh muc thanh phan va s6 lugng cc nguyén ligu ban dau cé
trong cong thuac; moi thanh phan dugc md ta bang tén va ma nguyén liéu twong
ung. Can phai néu rd bat ky chat nao co thé mat di trong qua trinh ché bién;

5.22.4. San lugng thanh pham dy kién véi gioi han cho phép va san luong
san pham trung gian (néu co thé).

5.23. Huong dan ché bién gom nhitng ndi dung co ban sau day:
5.23.1. Noi ché bién va trang thiét bi chinh duoc st dung;

5.23.2. Phuong phap hodc tham chiéu phuong phép st dung dé cai dat
trang thiét bi ché bién (vi du nhu lam vé sinh, lap rap, hiéu chinh/hiéu chuan);

~5.23.3. M0 ta chi tiét cac thao tac trong timg cong doan ché bién (vi du
kiém tra nguyén vat li¢u, xir 1y so bo, trinh tu nguyén li¢u cho vao, thoi gian
tron, nhiét do);

5.23.4. Hudng dan d6i véi bat ky hoat dong kiém tra trong qua trinh nao
va gidi han quy dinh tuong Gng;

5.23.5. Néu can thiét, co yéu cau vé bao quan ban thanh pham bao gém
dung cu chira dung, nhan mac va dicu kién bao quan dac biét (néu co yéu cau);

5.23.6. C4c canh bao can luu y.

5.24. Hudng dan ché bién san pham phai mé ta cac thao tac dugc thuc hién
ngay tir nguyén liéu thd (chang han nhu phan loai, 1am sach, lam khd,
cat/nghién/ray), thoi gian 1am khd, nhiét o, phuong phap kiém tra manh hoac
kich thuéc hat... M6 ta cu thé cach thic ray hodc cac phuong phap khac dé loai
bo thanh phan la.

5.25. Phai ¢6 hudng dan bang van ban va ho so ghi chép ve viéc kiém tra
ting thung/bao chtra nham phat hién sy gia mao/nhai, dau hiéu di thiu, cac thanh
phan la nhu manh kim Ioai,othﬁy tinh, da, dat cat, chat thai hoac xac dong vat...
cé trong nguyén li¢u/san pham.

5.26. D6i v6i hoat dong chiét xuat, hueng dan can néu chi tiét cac noi dung
nhu nguyén liéu hoac dung méi, thoi gian/nhiét do chiét xuat, cac budce cod dac
va phuong phap ap dung.

Huong ddn dong goi

5.27. Can phai c¢6 huéng dan dong goi dugc phé duyét chinh thuc cho moi

san pham, quy cach dong goi san pham. Hudng dan ndy gom nhitng noi dung co
ban sau day:
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5.27.1. Tén san pham;

5.27.2. MO0 ta dang san pham, ham luong cac thanh phan c6 hoat tinh sinh
hoc (néu co thé);

5.27.3. Quy céch dong gbi bao gdm sd luong, khéi lwgng hoic thé tich
san pham chara dung trong bao bi ngoai;

5.27.4. Danh muc day du tat ca cac vat liéu bao g6i can cho mot ¢ 16
chuan bao gom so lugng, kich thudc/kiéu dang va ma s6 hoac so6 tham chicu lién
quan dén tiéu chuan ky thuat cua nhitng vat liéu bao goi d6 (néu co);

5.27.5. Néu c6 thé, c6 mau bao bi in sin hoac ban chup cua bao bi in sin,
va théng tin chi vi tri s6 16 va han st dung duogc in/gan;

5.27.6. Céc canh bao can luu ¥ bao gom viéc kiem tra can than khu vuc va
trang thict bi dong goi dé chac chan la day chuyen da dugc don quang trudc khi
tién hanh dong goi;

5.27.7. M0 ta thao tic dong goi bao gom bat cir thao téc bo sung quan
trong nao va trang thiét bi c6 st dung;

5.27.8. Céc chi tiét cua hoat dong kiém tra trong qua trinh bao gom hudéng
dan lay mau va gidi han chap nhan.

Ho so ché bién 16

5.28. HO so ché bien 16 12 mot phan cia ho so 16 san pham va can duoc luu
gitr cho moi mot 10 san xuat. H6 so nay can dya trén cac phan lién quan cua
Cong thuc san xuat va Huéng dan ché bién da duoc duyét va hién dang st dung.
Phuong phap chuan bi ‘hé so can dugc thuc hiér} sao cho tranh dugc sai S}ﬁt do
viéc sao chép gay ra. Ho so ché bien 16 phai ¢6 so 16 san pham dang san xuat.

5.29. Trudc khi bt dau bat ky hoat dong ché bién nao, can phai kiem tra va
ghi chép lai dé bao dam trang thiet bi va noi san xuat khong con nhiing san
pham trude do; ho so tai lieu hoac nguyén vat lieu khdng can thiet va trang thiet
bi da sach, phu hop dé st dung cho viéc ché biéen 16 hién tal.

5.30. Trong sudt qué trinh ché bién, nhimg thong tin sau day phai ghi chép
vao thoi diém thuc hién moi thao tac; ngudi chiu trach nhiém ché bien phai ky
tén, ghi rd ngay thang sau khi hoan thanh moi cong doan che bien:

5.30.1. Tén san pham;

5.30.2. Ngay gi bat dau qua trinh ché bién, khoang thoi gian san xuat cta
tung cong doan chinh va ngay gio hoan thanh qua trinh ché bién;

5.30.3. Tén ngudi chiu trach nhiém cho mdi cong doan san xuat;

5.30.4. Thoi gian va chit ky cua nhan vién thyuc hién cac buéc san xuat
chinh khac nhau va cta ngudi kiém tra moi budce tuong ng khi can thiét (vi du
nhu khi céan);

5.30.5. S6 16 va/hoic sb phiéu kiém nghiémva khéi lugng thuc té cua mdi
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nguyén liéu ban dau (bao gom s6 16 va khéi luong cua bat ky nguyén liéu phuc
hoi hoac tai ché nao);

~ 5.30.6. Bat ky thao tac ché bién hogc sy viéc co lién quan nao va trang
thiét bi chinh duoc sur dung;

5.30.7. Ban ghi noi dung kiém tra trong qua trinh san xuét, ngay thang,
chir ky nguoi thuc hién va ket qua thu duoc;

5.30.8. San luong thu dugc & mdi cong doan san xuat chinh khac nhau;

5.30.9. Ghi lai chi tiét nhiing sy co dic biét doi véi bat ky sai léch nao so
véi Cong thuc san xuat, Huéng dan ché bien san pham va c6 chir ky cia nguoi
c6 tham quyen.

Hé so dong géi 16

5.31. HO so dong goi 16 1a mot phan cua ho so 16 san pham va can dugc luu
git cho moi 16 hodc mot phén 16 da che bién. HO so nay can phai dya trén cac
i dung c6 lién quan duge quy dinh trong Huéng dan dong goi va can duoc
thi€t 1ap mot cach hop ly d€ tranh nhiing sai sot do viéc sao chep gay nén. Ho so
can ghi r6 so 16, s6 lugng ban thanh pham dua vao dong goi ciing nhu s6 16 va
so lugng thanh pham dy kién thu duoc.

5.32. Trudc khi bat dau bat ky hoat dong dong goi nao, can phai kiém tra va
ghi chép lai dé bao dam trang thiét bi va noi san Xuat khong con nhiing san
pham trudc do, tai liéu hoac nguyén vat li¢u khong can thiét cho viéc dong goi
16 hién tai va trang thiét bi da sach, phu hop dé st dung.

5.33. Nhiing thong tin sau day phai ghi chép vao thoi diém san xuat va
ngudi chiu trach nhiém dong goi phai ky tén, ghi ré ngay thang sau khi hoan
thanh cong doan dong goéi tuong ung:

5.33.1. Tén san pham;

5.33.2. Ngay va gio thyc hién thao tac dong goi. Trong truong hop o
nguy co gdy nhiém san pham, hoat dong dong goi can dugc hoan thanh ngay
trong ngay;

5.33.3. Tén nguoi chiu trach nhiém thuc hién thao tac dong goi;

5.33.4. Ngay thang va chir ky caa nhan vién san xuét & cac budc chinh;

5.33.5. Ban ghi két qua kiém tra nhan dang va viéc tuan thu huéng dan
dong goi ké ca cac ket qua kiém tra trong qua trinh dong goi;

5.33.6. Chi tiét cac thao tac dong goi da thuc hién bao gom trang thict b
va day chuyén dong goi da str dung;

5.33.7. Bat cu khi nao ¢6 the, luu lai miu bao bi in sdnda sir dung trong
do6 ¢ thdng tin so 16, han str dung va bat ky n6i dung in thém nao;

5.33.8. C4c chi tiét ve bat ky su co dac biét hogc hién tuong bét thuong
nao so véi Cong thac san xuat va Hudng dan ché bién/dong goi phai dugc nguoi
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c6 tham quyén ky va ghi rd ngay thang;

5.33.9. S lugng, s6 tham chiéu hogc nhan nhan dang cac loai bao bi in
sin va ban thanh pham da cip phat/sa dung/huy bo/tra lai kho va lugng san
pham thu duoc dé str dung cho viéc dbi chiéu.

Quy trinh thao tac chudn va hé so ghi chép
5.34. Can c6 quy trinh bang van ban va ho so ghi chép timg dot nhap nguyén
liéu ban dau va vat liéu dong goi.
Ho so nhan hang can co:
5.34.1. Tén nguy@n vat liéu trén phiéu giao hang va trén nhan bao chira;

5.34.2. Tén noi bo va’hodc ma sb nguyén vat lieu (néu khac so véi tén
nguyén vat liéu trén phiéu giao hang va trén bao hang);

5.34.3. Ngay nhan, ngay va chir ky cua nguoi nhan hang;

5.34.4. Tén nha cung cap va nha san Xuat;

5.34.5. S 16 hodc s6 tham chiéu cua nha san xuat;

5.34.6. Sb luong téng cong va sé thung hang da nhan;

5.34.7. S6 16 duge quy dinhsau khi nhan;

5.34.8. Cac nhan xét co6 lién quan khéac (vi du tinh trang bao hang).

5.35. Can c6 quy trinh d6i véi viéc dan nhan, biét trit/cach ly va bao quan
doi véi nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi va cac nguyén vat liéu khac.

5.36. Can cd céc quy trinh thao tAc chuan cho viéc van hanh moi trang thiét
bi va dugc dat gan trang thiét bi do.

5.37. Can c6 cac quy trinh thao tac chuan cho viéc ldy mau, trong d6 chi rd
(nhitng) nguoi dugc quyen lay mau, dung cu va huéng dan lay mau.

5.38. Can c6 quy trinh thao tac chuan md ta chi tiét hé thdng danh sb 16/mé
nham bao dam sao cho mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh
pham dugc xac dinh bai mot s6 16 cu thé. Quy trinh danh s6 ndy sé bao dam rang
khong co su lap lai vé c&c so 16; quy trinh nay cling dugc ap dung vai viéc tai ché.

5.39. Viéc danh s6 16 phai duoc ghi chép ngay Iap tic, vi du nhur ghi vao s6
theo ddi. Noi dung ghi chép gom ngay thang danh so 16, dau hi¢u nhan dang san
pham va c& 10.

'5.40. Quy dinh déanh s0 16 doi véi sin pham & giai doan ché bién va san
pham & giai doan dong goi phai ¢c6 moi lién quan vai nhau.

5.41. Can c6 quy trinh bang van ban quy dinh ddi vai viéc biét triv/cach ly,
chap nhan va khong chap nhan ddi voi nguyén vat ligu va san pham, dac biét la

Viéc Xem xét dé cho phép san pham dugc xuit xudng dua ra luu thong boi ngudi
c6 tham quyen.

5.42. Can phai luu gitr hd so phan phdi cho mdi 16 san pham dé thuan loi
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cho viéc thu hoi khi can thiét.

5.43. Can phai ¢6 cAc quy trinh thao tac chuan va hd so ghi chép lién quan
viéc thuc hién hoac két luan cho céc hoat dong sau day:

5.43.1. Viéc lap dit trang thiét bi;
5.43.2. Viéc van hanh va hiéu chuan thiét bi phan tich;
5.43.3. Bao tri/bao dudng, 1am sach va vé sinh trang thiét bi, nha xuong;

5.434. Nhﬁ:ngrvén dé vé nhan sy bao gom danh gia nhan vién, dao tao
Thuc hanh san xuat tot, trang phuc bao hé va vé sinh ca nhan;

5.43.5. Viéc theo doi/giam sat moéi truong;

5.43.6. Viéc kiém soét con trung va dong vat gay hai;

5.43.7. Phan (ng bét loi, khiéu nai va thu hdi san pham;

5.43.8. San pham tra lai va doi lai, nguyén liéu/san pham bi loai;
5.43.9. Tiéu hiy nguyén vat liéu/san pham bi loai;

5.43.10. Ty kiém tra/danh gia chat luong.

5.44. Phai luu gii tai liéu vé céc trang thict bi chinh vaphai ghi chép lai bat
ky viéc hiéu chuan, bao tri/bao dudng, vé sinh hoac cac thao tac sua chira, ghi ro
ngay thang va thong tin vé nguoi da thuc hién cac hoat dong nay.

5.45. S6 nhat ky phai ghi theo thi tu thoi gian viéc sir dung céc trang thiét bi
va noi ché bien san pham.

5.46. Mot s6 quy trinh, tai ligu ky thuat va/hodc ho so néu trén ¢6 the duoc
gop chung thanh mot tap tai liéu cu the.

VI. San xuit

Nguyén tac

Vi dieu kién nha xuéng va trang thiét bi hién c6, qué trinh san xuat phai du
kha néng d€ bao dam thu duoc san pham dat chat lugng theo yéu cau. Can c6
cac quy trinh san xuat dé bao dam rang nhiing hoat dong san xuat, kiem soat
chat lugng va nhan su da dugc quy dinh mét cach chi tiét cu thé trong cac ho so
tai liéu co lién quan.

Quy dinh chung

6.1. Hoat dong san xuat phai duoc thyc hién va giam sat boi nguoi dugc
giao nhiém vu.

6.2. Tat ca cAc thao tAc xur 1y nguyén vat ligu va san pham nhu tiép nhan,
biét trit, lay mau, bao quan, dan nhén, cp phét, ché bién, dong goi va phan_ phol

déu phai thuc hién theo dung cac quy trinh da ban hanh hoac cac hudng dan va
ghi chép lai khi can thiét.

6.3. Tat ca nguyén vat liéu dau vao phai duoc kiém tra dé bao dam 16 hang
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phu hqp v6i don hang. Bao bi chira dung phai dugc lam sach va dugc dan nhan
c6 day du théng tin can thiét.

6.4. Bao chira hang bi hong hoic cd bat ky van dé ndo c6 thé ¢ anh huong
den chat lugng nguyén vat liéu can phai duogc diéu tra, ghi chép va bao céo véi
B6 phan kiém soéat chat luong.

~ 6.5. Nguyeén vt ligu dau vao va thanh pham can phai duoc biét triv/cach ly
bang bién phap co hoc hodc bién phap quan ly phu hop khac ngay sau khi tiep
nhan hoac ché bién cho dén khi dugc cho phép stir dung hoac phan phoi.

6.6. San pham trung gian va ban thanh pham mua vé phai duoc kiém soat
ngay khi tieép nhan nhu doi vai nguyén liéu ban dau.

6.7. Tét ca nguyén ligu va san pham phai duoc bao quan ¢ diéu kién ph hop
theo quy dinh caa nha san xuat va phai duoc sap xép hop ly dé tién cho viéc
quay vong va dao kho.

~ 6.8. Viéc kiém tra san lwong va doi chieu so luong phai duoc thyc hién khi
can thiét dé bao dam khong co su sai 1éch ngoai gidi han cho phép.

6.9. Cac thao tac dbi vai nhitng san pham khac nhau thi khong dugc thyc
hién dong thoi hodc lién tuc trong cung mot phong trir khi khong c6 nguy co lan
I16n hoac nhiém chéo.

6.10. Trong qué trinh ché bién, cac nguyen liéu va san pham phai dugc bao
v¢ khoi nguy co nhidm khuan va cac 6 nhiém khac. Bat ky viéc xir Iy 1am giam
thiéu vi ndm, vi sinh vat hay tap nhidm nao khac déu phai dugc thuc hién theo
quy trinh va ghi chép lai.

6.11. Khi so ché, ché bién nguyén ligu va san pham kho can thyc hién cac
bién phap kiém soat phu hop dé ngan ngira phéat sinh va phat tan bui.

6.12. Trong suét thoi gian san xuat, tit ca nguyén vat liéu, vat dungchia
dung, khuén mau va phu tung cua trang thiét bi va phong san xuat phai duoc
dan nhan hoic cé ky hiéu nhan dang phi hop khac dé chi rd san pham hoac
nguyén liéu dang duoc ché bién, s6 16 va tén cong doan san xuat néu can.

6.13. Nhan trén vat dung chira dung, trang thiét bi hoac phong san xuat phai
ro rang, de hiéu va theo mau quy dinh cua cong ty. Tot nhat nén su dung thém
mau sac trén nhan dé chi rd tinh trang (vi du nhu biét triv/cach ly, chap nhan, bi
loal, sach...).

6.14. Phai tién hanh kiém tra dé bao dam cac duong ong dan va nhiing bo
phan khac cua trang thict bi van chuyén san pham tr phong/khu vuc nay sang
phong/khu vuc khac da dau noi dang cach.

6.15. Can phai han ché ra vao khu vuc san xuat, chi nguoi c6 trach nhiém
mai dugc phép ra vao.

6.16. Nudc sir dung lam thanh phan trong cong thirc san xuat hoic dé trang
sach trang thiét bi/dung cu san xuat can duoc xt Iy dé giam thiéu t6i da 6 nhiém
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vi sinh vat.
Thdm dinh

6.17. Hoat dong tham dinh can thiét dé kiém soat cac budc trong yeu trong
quéa trinh san xuét phai xac dinh rd rang va lap thanh hd so tai liéu. Bat clr su
thay d6i nao cua nha xuong, thletv bi, th nghiém va quy trinh san X‘uat c6 thé
anh hudng den chat luong san pham déu phai dugc tham dinh lai. Can phai ap
dung phuong thire dénh gid nguy co trong viéc xac dinh muc do va pham vi
tham dinh.

(Xem Muc 11.2).

Phong ngera nhiém chéo trong san xudt

'6.18. Can phai tranh viéc nhiém mot nguyén ligu ban dau hodic mot san
pham boi mot nguyén liéu hodc san pham khac. Nguy co nhiem chéo xay ra bat
ctr l4c nao do khéng kiém soat tot su phat tan bui, khi, hoi, bui nudc hqac Vi
sinh vat tir nguyén vat liéu va san pham trong qua trinh san xuat, do cac chat con
sot lai trén trang thiet bi/dung cu san xuat hodc tir trang phuc bao hg... Mtrc do
anh huong do nhiem chéo phy thugc vao loai yeu to gay nhiém va loai san pham
bi nhiem.

6.19. Tranh viéc nhiém chéo bang cach sir dung mot s bién phap ky thuat
va t6 churc phu hop sau:

6.19.1. San xuat & cac khu vuc riéng biét hodc san xuét theo chién dich
(tach biét bang thoi gian san xuat) sau khi vé sinh lam sach c6 hiéu qua.

6.19.2. Lap dit chdt gi6 va hé théng thai khi phd hop.

6.19.3. Han ché ti da nguy co 6 nhidm gay ra do su tai tuan hoan hoic hoi
luu ctia khong khi khong dugc xur ly hoac xir ly khéng hiéu qua.

~ 6.19.4. Mang trang phuc bao ho phii hop & nhiing khu vyc ché bién san
pham c6 nguy co nhiém chéo dic biét.

6.19.5. Sir dung céc quy trinh v¢ sinh va khir nhiém da duoc danh gia hiéu
qua lam sach do trang thict bi khong dugc lam vé sinh sach s& la nguon gay
nhiem chéo pho bién.

6.19.6. Str dung “hé thong khép kin” trong san xuat.

6.19.7. Kiém tra nhiing chat con st lai va gan phiéu xac nhan trang thiét bi
da duoc lam sach.

~6.19.8. Co quy dinh riéng cho hoat dong lay mau, can, tron va thao tac ché
bién doi vai nhitng nguyén liéu thuc vat tho gay bui.

~6.20. Cac bién phép ngan ngtra nhiém chéo va hiéu qua cua chling can dugc
Kiém tra dinh ky theo quy trinh da dugc phé duyét.

Nguyén liéu ban dau
6.21. Viéc mua nguyén liéu ban dau 1a hoat dong quan trong can phai c6 sy
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tham gia cua cac nhan vién am hiéu vé nha cung cap.

6.22. Chi mua nguyén ligu ban dau cua nhiing nha cung cap da duoc phé
duyét, tot nhét la mua truc tiép tir nha san xuat. Co s¢ san xuat 'ghuc pham bao vé
suac khoe can théq luan véi nha cung cap ve tiéu chgﬁn chat luong cac I,oai
nguyén lieu dy kien mua. Nha san xuat va nha cung cap nén trao doi va thong
nhat vé nhitng khia canh trong san xuat, kiém soat chat lugng nguyén liéu ban
dau bao gom cac yéu cau ve kiem soat, ghi nhén, dong goi ciing nhu cac khieu
hai va tir choi mua. Can phai danh gia day du ve nha cung cap nguyén vat ligu
va két qua danh gia phai duoc Iuu lai.

Chuong trinh danh gid nha cung cap bao gom viéc 1ap danh séch cac nha
cung cap ké ca nha cung cap du phong, danh gid ban déau trude khi dua nha cung
cap vao danh sach va danh gia dinh ky nham phuc vu cho viéc tham dinh co so
cua nha cung cap...

6.23. Trong mdi dot giao hang, cac bao nguyén liéu can phai dugc kiem tra
tinh nguyén ven cua bao bi, niém phong va sy phu hop gitra phi¢u giao hang va
nhan hang.

6.24. Neu mot dot giao nguyén ligu c6 nhiéu 16 khac nhau thi mdi 16 deu
phai dugc lay mau, kiém nghiém va phé duyét riéng.

6.25. Nguyén liéu trong khu vuc bao quan phai dugc dan phicu thong tin
phu hgp. Phiéu nay phai cé it nhat cc thong tin sau:

6.25.1. Tén va ma sé tham chiéu ndi bo néu ap dung:
6.25.2. SO 16 ghi trong hoa don;
~6.25.3. Tinh trang nguyén ligu (biét trir hoac dang kiem nghiém hodc dugc
chap nhan hay khong chap nhan);

6.26. Phai co cac quy trinh hodc bién phap phu hop dé nhan biét duoc
nguyén liéu bén trong mdi bao nguyén liéu. Can xac dinh rd nhiing bao nguyén
liéu da duoc lay mau.

6.27. Chi duoc su dung nhiing nguyén ligu ban dau da dugc bo phan kiem
soat chat lugng duyét xuat dé sir dung va con han sir dung.

6.28. Nguyén li¢u ban dau chi duoc cap phét boi nguoi duoc giao trach
nhiém, theo quy trinh da dugc duyét dé bao dam cap phat ding nguyén liéu,
duoc can do chinh xac va cho vao dung cu chira dung sach sé€ c6 nhan phu hop.

6.29. Mdi nguyén ligu duoc cap phat va khoi luong hay thé tich twong (ing
phai dugc kiém tra mot cach doc 1ap va két qua kiem tra phai dugc ghi chép lai.

6.30. Cac nguyeén li¢u cap phat cho mdi 16 phai duoc giir cing nhau va c6
phiéu nhan biét.

Thao tac ché bién: San pham trung gian va ban thanh pham

6.31. Trude khi dua mot cong thirc san pham vao san xuat, can phai danh gia
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day du dé chic chan rang quy trinh san xuat d6 phu hop va c6 kha nang 13p lai.

6.32. Nhan vién san XUt phai tuan thu dung cac quy trinh da duoc phé duyét
trong tat ca cac cong doan san xuat.

6.33. Bat ky sai khéac nao so véi quy trinh cling phéi dugc ghi chép va duoc
su dong y cua Truong Bo phan san xuat va Bo phan kiém soat chat luong.

6.34. Trudc khi bat dau bat cir hoat dong san xuat nao, phai Kiém tra dé bao
dam rang phong san xuét va trang thiét bi khong dugc co bat cir nguyén vat ligu,
san pham hoic hd so tai liéu nao khong yau cau ddi vai viéc san xuat hién tai.

6.35. Bat ky viéc kiém tra trong qua trinh va theo ddi méi truong san xuat
can thiét nao cting can phai thuc hién va ghi chép lai.

6.36. Truoc khi dan nhdn hogc danh dau nhan dang doi véi nguyén vat ligu
va trang thiét bi, cac nhan hoac dau nhan dangkhdng con phu hgp phai loai bo.

6.37. San luong thuc té cia mdi cong doan san xuat phai dugc ghi chép lai
va doi chiéu so vai san lugng du kién. Bat cir sai Iéch dang ké nao so véi san
luong du kién déu phai ghi chép va dicu tra nguyén nhan.

~ 6.38. Nguyén vat ligu va ban thanh pham phai duoc bao quan ¢ dieu kién c6
kiém soat.
Vit liéu bao goi

6.39. Viéc mua, xtr Iy va kiém soat bao bi tiép xic tryc tiép va bao bi in sin
phai thuc hién giong nhu doi véi nguyén liéu ban dau.

6.40. Dic biét luu ¥ d6i véi bao bi in san. Ching phai duoc bao quan trong
diéu kién an ninh tét dé loai trir kha ning tiép can trai phép. Cac loai nhan roi va
bao bi in sdn du 1¢ khac phai duoc bao quan va van chuyén trong thung riéng
dugc dong kin dé tranh 13n 16n. Chi c6 nguoi duoc giao nhiém vu méi duoc
phép cap phat vat liéu bao goi theo quy trinh bang vin ban da duoc duyét.

6.41. Phai c6 ma s6 hoac ky hiéu nhan dang riéng cho mdi lan giao nhan,
cho moi 16 bao bi in san hoac bao bi tiep xuc truc tiep.

6.42. Bao bi tiép xuc truc tiép hoic bao bi in sin da hét han hoic khong con
su dung nira phai duoc huy bé va ghi chep lai.

Thao tac dong goi

6.43. Khi lap chuong trinh dong goi, phai dua ra dugc cac chi y dic biét dé
giam thiéu nguy co nhiém chéo, Ian 16n hoic bi trao doi. Khong duoc dong goi
cac 16 hay san pham khéc nhau trong cing mét khu vuc trir khi c6 vach ngan co
hoc hoic mét hé théng ngin cach nao khac c6 muc bao dam twong duong.

6.44. Trude khi bat dau thao tac dong goi, phai Kiém tra dé bao dam rang
phong san xuat, day chuyén dong goi, thiét bi in va trang thiét bi khac da dugc
lam sach va khong co bat ky san pham, ‘nguyén vat liéu hodc hé so tai lidu st
dung khong yéu cau dbi vai viéc san xuat hién tai. Viéc don quang day chuyén
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phai dugc thuc hién theo bang kiém thich hop.

6.45. Tén va s6 16 cua san pham dang duoc dong goi phai duoc thé hién rd
rang va dé thay & moi cong doan dong goi hoac day chuyén dong goi.

~6.46. Tat ca san pham chd dong goi va vat ligu dong goi can thiét phaidugc

kiém tra trong lUc giao nhan veé s6 lugng, nhan dang va phu hop véi Hudng dan
dong goi.

6.47. Bao bi cap 1 phai bao dam sach trudc khi s dung. Can phai ¢d bién
phap ngan ngra bat ky tac nhan 6 nhiém nao nhu manh va thuy tinh hoac kim loai.

6.48. Viéc dan nhan thuong phai thuc hién cang nhanh cang tét ngay sau khi
dong san pham va lam kin. Néu chua dén nhin ngay dugc, phai cd bién phép
kiém soat phi hop theo quy trinh dé bao dam khdng xay ra 1an 16n hoic dan
nham nhan.

6.49. Can kiém tra va ghi lai tinh chinh xé&c khi in an (vi dy s6 16/mé va han
su dung) duoc thuc hién riéng bi€t hodc trong khi dong géi. Can chu y viéc in
bang tay, phai kiém tra dinh ky phu hop.

6.50. Can dic biét than trong khi st dung céc loai nhan da cat roi va khi in
thém thong tin dugc thuc hién bén ngoai day chuyén. Tot nhat nén su dung loai
nhan cudn dé tranh nham lan.

6.51. Can phai tién hanh kiém tra d¢ bao dam bat ky may doc ma dién ti,
may dém nhan hoac thiét bi tuong tu khac déu hoat dong chinh xac.

6.52. Thong tin da dugc in va dap trén bao bi dong goi phai rd rang, kho
phai hoac kho tay xoa.

~ 6.53. Hoat dong kieém tra san pham trén day chuyen trong qué trinh déng goi
can phai c0 it nhat nhitng noi dung sau:

6.53.1. Hinh thac bao goi;

6.53.2. Viéc dong goi c¢6 hoan thién khong;

6.53.3. C4 str dung dung san pham va vat liéu bao g6i khdng;

6.53.4. Viéc in d¢ thém thong tin c¢6 ding khong;

6.53.5. May giam sat trén day chuyén cd hoat dong chinh xac khong.
6.54. Mau da lay ra khoi day chuyén déng goi thi khong dugc dua trd lai.

6.55. Nhitng san pham c6 lién quan dén mot su ¢ bat thuong trong dong goi
chi dugc dua trd lai sau khi da dugc Kiém tra, diéu tra dac biét va duoc nguoi cd
tham quyén cho phép. Phai luu ho so chi tiét vé hoat dong nay.

|6.56. Bat ky khéc biét co ¥ nghia hoac bat thuongkhi déi chiéu sb lugng san
pham cho dong goi va bao bi in san véi so don vi thanh pham thu dugc phai
duoc diéu tra, can nhac thoa dang trudce khi xuat xudng.

6.57. Khi hoan thanh viéc dong goi, nhimg bao bi da in s 16 khdng ding
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nita déu phai huy bo va ghi chép lai. Viéc tra vé kho s6 bao bi in sén chua in s
16 phai thuc hién theo quy trinh bang van ban.

Thanh phdm

6.58. Thanh pham cén duoc biét trir/cach ly ¢ diéu kién bao quan theo quy
dinh ctia nha san xuat cho tgi khi duoc phép xuat xuong.

6.59. Viéc danh gia thanh pham va ho so tai liéu can thiét trudc khi xuat
xudng dugc mo ta trong Muc VII. Kiém soéat chat luong.

16.60. Sau khi xuat xuong, thanh pham phai dwgc bao quan trong kho thanh
pham ¢ diéu kién do nha san xuat quy dinh.

Nguyén lidu, vt lidu, san phdam bj logi, tai ché hay trd vé

6.61. Nguyén liéu va san pham bi loai phai dugc dan nhan chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Ching c6 thé duoc tra lai nha
cung cap hoic duoc tai ché hay tiéu huy tuy truong hop. Bat ca hinh thuc tién
hanh nao ciing phai duoc nguoi c6 tham quyén cho phép va duoc ghi chép lai.

6.62. Viéc tai ché san pham bij loai chi 1a truong hop ngoai Ié. Viéc nay chi
dugc cho phép néu chat luong thanh pham khong bi anh huong, néu cac chi tiéu
chat luong van dat va néu duoc thuc hién theo dung quy trinh da duoc duyét,
sau khi danh gia nhiing nguy co ¢ thé xay ra. Can ghi chép va luu gitt ho so
lién quan dén viéc tai ché nay.

6.63. Viéc dua mot phan hoic toan bo 16 san pham trude d6 da dat yéu cau
chat lwong vao mét 16 sau caa cing san pham & mot cong doan san xuat nhat dinh
déu phai dugc phé duyét truéc. Viéc phuc hdi nay phai thuc hién theo dang quy
trinh d4 dinh sau khi dd danh gia nhitng nguy co c6 thé xay ra ké ca anh huong co
thé c6 dbi vai tudi tho san pham va phai duoc ghi chép luu giir day du hd so.

6.64. B phan kiém soat chat luong can can nhac su can thiét phai tien hanh
thém cac phep thu doi vai bat ky thanh pham nao duoc tai ché hodc cé sir dung
san pham phuc hoi tu 16 trudéc.

6.65. Nhiing san pham bi tra vé tir thi truong nam ngoai kiém soat cua nha
san xuat phai dugc huy bo, trir khi khdng c6 bat ky nghi ngo nao chat luong cua
chding. Chiing c6 thé duoc can nhic cho ban lai, dan nhan lai hoic phuc hoi vao
16 khéac chi sau khi dugc Bo phan kiém soat chat lugng danh gia mot cach
nghiém ngat theo quy trinh bang van ban. Can phai danh gia tat ca cac yéu to c6
lién quan nhu tinh chat san pham diéu kién bao quan dic biét néu co yéu cau,
diéu kién va lich sir ciia san pham va khoang thoi gian troi qua ké tir khi san
pham nay duoc xuat ban. Khi ¢ bat ky nghi ngo nao vé chat lugng san pham,
khéng duoc can nhic viéc xuat dé ban hoic st dung lai ké ca khi c6 thé tai ché
phuc hoi hoat chat. Bat ky hoat dong nao ciing phai duoc ghi chép lai.



https://trungtamthuoc.com/
45

VII. Kiém soét chat lwong
Nguyén tdc

Moi co s& san xuét phai c6 mot hé thng kiém soat chét luong duoc thiét 1ap
dé bao dam san pham duoc san xuat theo cac diéu kién va quy trinh phu hop va
dap trng duoc tiéu chuan da thiet lap.

Kiém soat chét lugng khdng chi la cac hoat dong cua phong thi nghiém ma
con bao gom moi quyét dinh lién quan dén chat lwong san pham.

Bai vay, can phai ¢ Bo phan kiém soat chat luong duoc thiét 1ap phu hop
va hoat dong mot cach doc lap.

Quy dinh chung

7.1. Kiém soét chat lugng bao gom viéc lay mau, tiéu chuan, kiém nghiém,
t6 chirc, ho so tai liéu va quy trinh phé duyét dé bao dam rang cac phép thir can
thiét da duoc thyc hién va nguyén vat liéu khong duoc duyét xuat dé sir dung
hoac san pham khong dugc duyét xuat dé ban hay cung cap cho dén khi ching
dugc danh gia dat chat luong theo yéu cau.

7.2. Phong kiém tra chat lugng phai duoc bé tri & mot khu vue xéac dinh voéi
doi ngli nhan vién dugc dao tao tot dé thuc hién moi yéu cau ve kiém nghiém,
trudc, trong va sau qua trinh san xuat.

7.3. Truong hop phong kiém pghiém\n@i bo khong thuc hién duoc chi tiéu
phan tich dac biét nao dé thi c6 the hop dong vdi phong thi nghiém bén ngoai da
duogc thtra nhan/cong nhan chinh thac dé thuc hién dich vu kiém nghiém nay.

7.4. Viéc danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu té co lién quan, ké ca
diéu kién san xuat, két qua kiém tra trong sudt qua trinh, soat xét hd so tai liéu
san xuat (bao gom ho so dong goi), su dap wng tiéu chuan chat lugng va két qua
kiém tra thanh pham sau cling.

7.5. Nhan vién kiém soat chat lugng phai dén cac khu vuc san xuat dé lay
mau va dicu tra khi can thiét.

7.6. Nhan vién kiém soat chat luong phai c6 kién thuc chuyén mén sau vé
san pham dé c6 thé thuc hién cac phép tha dinh tinh va nhan biét gia mao, su
hién dién caa nAm mdc, su tac dong co hai cua con tring va sy khong déng nhat
khi nhan va kiém tra nguy@n liéu tho.

7.7. Pac tinh va chét lvong nguyén vat ligu va thanh pham phai dugc kiém
tra/thur nghiém. Turng thanh phan cua hon hop trudce khi tron phai dugce xac dinh.

7.8. Ngoai ra B phan kiém soét chat lwong con c6 nhiém vu xay dung va
trién khai tat ca cac quy trinh kiém soét chat luong, luu mau nguyén vat liéu va
thanh pham, bao d¢am ghi nhan dung d6i véi nguyén vat liéu va san pham, theo
ddi do 6n dinh san pham... Tat ca nhiing noi dung nay can phai thyc hién theo
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quy trinh duoc phé duyét va ghi chép lai.

7.9. B on dinh cua thanh pham can phai dugc theo ddi thuong xuyén theo
mot chwong trinh phu hop dé phat hién bat ky sy thay do6i nao vé chat lugng san
pham trén thi truong.

Ldy mau

7.10. Vi nguyén li¢u tho thuong la nhiing nguyén liéu tw nhién chua cac
thanh phan khong dong nhat nén viéc lay mau can dugc tien hanh mot cach can
than boi nhan vién co6 trinh d9, kinh nghiém. Mai 16 nguyén ligu nay phai dugc
xac dinh bang chinh ho so tai liéu cua no.

7.119‘. Vige lay mau phai dugc thyc hién dé dam béo tranh 6 nhiém, nhiém
chéo, nham lan va phai thuc hién theo quy trinh phu hgp bao gom céc néi dung
sau:

7.11.1. Phuong phap lay mau;

7.11.2. Dung cu lay mau;

7.11.3. Sb luong mau can lay;

7.11.4. Huéng dan phan chia mau theo yéu cau;

7.11.5. Loai va yéu cau vé diéu kién cua bao bi/vat dungchta mau;

7.11.6. Phiéu nhan dangbao bi/vat dung chta mau;

7.11.7. Biéu kién bao quan mau;

7.11.7. Hudng dan vé sinh va bao quan dung cu lay mau.

7.12. Mau d6i chiéu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hoac san pham d3 duoc
lay mau. Cac mau khac ciing 6 the dugc lay dé giam sat nhig cong doan guan
trong cua qué trinh san xuat (nhu: Iuc bat dau va ket thic mot cong doan san xuat).

7.13. Nhén trén bao bi/vat dung chira mau phai ¢6 cac thong tin: tén mau, s
16, ngay lay mau va thong tin veé nhiing bao nguyén vat li¢u/san pham da dugc
lay mau.

7.14. Mau doi chieu ctia moi 16 thanh pham phai duoc luu gii it nhat 1 nam
sau ngay het han su dung. Thanh pham dugc dong trong bao goéi cudi cung va
dugc bao quan trong dieu kién khuyen cao. Cac mau nguyén li¢u ban dau
(khdng phai la dung moi, khi va nuwdc) phai luu gitr it nhat 02 ndm tinh tir ngay
xuat xuong 16 thanh pham cuoi cung co str dung nguyén li¢u d6 néu d6 on dinh
cho phép. Thoi gian luu gitt mot nguyén li¢u nao do c6 thé it hon 2 ndm neu d§
on dinh cua nguyén li¢u nay khong cho phép. Mau doi chicu cua nguyeén ligu va
thanh pham duoc lay du lugng dé cho phép kiém tra lai it nhat 1 lan véi day da
cac chi tiéu.

Kiém nghiém

"Tén muc nay dugc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 3 Thong tu s6 17/2023/TT-BYT
ngay 25 thang 9 nam 2023 c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 09 thang 11 nam 2023.
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7.15. Tat ca cac thir nghiém mé ta trong hd so luu hanh phai duoc thuc hién
ding theo nhimg phuong phép da dugc phé duyét. D6 1a nhimg phuong phap dugc
qudc té chap nhan va cac phuong phéap da dugc tham dinh khac (xem Muc 11.1).

7.16. Phai ghi chép va tham tra lai cac két qua thu duoc deﬁ bao dam chung
phu hop vai nhau. Bat ky tinh toan nao ciing phai dugc soat xét can than.
7.17. Phai ghi chép nhitng thir nghiém da thuc hién va hd so gdm it nhat cac
dir li¢u sau day:
7.17.1. Tén nguyén liéu hoic san pham va dang san pham néu co:
7.17.2. S6 16 va tén nha san xuat va/hoac nha cung cap néu can;
7.17.3. Tham chiéu tiéu chuan k¥ thuat va quy trinh thir nghiém lién quan;
7.17.4. Két qua thir nghiém gom ca nhitng két qua quan sat, tinh toan va
tham chiéu céc phiéu phan tich khac néu co;
7.17.5. Ngay thu nghiém, tén kicm nghiém vién va tén phong kicm
nghiém bén ngoai néu co;
7.17.6. Ngay thang va chit ky cua kiém nghiém vién;
7.17.6. Ngay thang va chix ky cua nguoi kiém tra viéc thir nghiém va tinh
toan néu phu hop;
7.17.7. Két luan rd rang cho xuat hay tur Chol (hoac nhitng quyét dinh
khac) va ngay thang, chir ky caa nguoi c6 tham quyén.

7.18. T4t ca nhitng ndi dung kiém tra trong quéa trinh san xuat bao gom két
qua thuc hién cua nhan vién san xut phai tién hanh theo phuong phap di duoc
B6 phan kiém soat chat luong phé duyét va két qua phai dugc ghi chép lai.

7.19. Phai luu y dac biét doi véi chat luong thudc thw, dng dong/binh dinh
muc, cac dung dich, chat chuan va moi truong nudi cay. Chung phai dugc chuan
bi theo quy trinh dugc phé duyét va ghi chép lai.

7.20. Céc thubc thtr pha ding dai ngay phai ¢6 nhdn ghi ré ngay thang va
chir ky ciia nguoi pha. Han st dung cua thudc thir kém bén viing va méi truong
nudi cay phai duoc chi rd trén nhan cing véi diéu kién bao quan twong ung. cua
Cac dung dich chuan do phai cé théng tin vé ngay hiéu chuan lan truéc d6 va heé
s6 F (K) tuong (ng.

7.21. Mot sb loai dit lidu nhu két qua thir nghiém, san luong, kiém tra moi
trrong can dugc ghi chép va luu gilr phu hop cho viéc danh gia xu hudng.

7.22. Ngoai cac thdng tin c6 trong ho so 16 san pham, nhirng dir liéu goc khac
nhu s6 kiém nghiém va/hoac cac bao cao ciing phai duoc luu giir va san sang.

Theo déi d¢ on dinh san pham

7.23. Sau khi dua ra thi truong, do 6n dinh san pham phfli duoc theo d(?i
thuong xuyén theo mot chuong trinh phu hop dé phat hién bat ky sy thay doi
nao ve chat lugng san pham trén thi truong.
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7.24. Muc dich cta chuong trinh nay 1a dé theo déi san pham cho téi khi hét
tudi tho nham xac dinh san pham dang va du kién van dat tiéu chuan chét luong
& diéu kién bao quan ghi trén nhan.

7.25. Chuong trinh nay ap dung chu yéu déi véi san pham chira dung trong
bao bi thuong pham. Tuy nhién trong mot sb truong hop, bén thanh pham can
duoc can nhac xem xét dé dua vao chuong trinh theo ddi. Chang han nhu khi
mot ban thanh pham duoc luu gitr trong thot gian dai trudce khi dua ra dong goi
va/hodc dugc van Chuyen tir noi san xuat dén co so dong goi thi s& cO sy tac
dong nhat dinh dén d6 6n dinh cua thanh pham tuong ¢ng. Do vay, do 6n dinh
cua ban thanh pham nay phai duoc nghién ctru, danh gia ¢ diéu kién bao quan
tuong tu. Ngoai ra can xem xét dén nhiing san pham trung gian duoc bao quan
va str dung trong thoi gian dai. Ché pham sau hoan nguyén thi khdng can phai
thuc hién theo chuong trinh néu trén vi viéc khao sat do 6n dinh nay da duogc
thuc hién trong giai doan nghién cau phat trién san pham. Tuy nhién khi c6 van
dé lién quan dén chat lugng mot san pham hoan nguyén nao d6 thi viéc theo ddi
d6 6n dinh san pham nay van phai dugc thuc hién.

7.26. Chuong trinh theo ddi dd on dinh phai dugc mo0 ta trong dé cuong va
cO bédo céo ket qua thuc hién. Trang thiét bi st dung cho chuong trinh (phong
bao quan mau riéng) phai dugc bao tri, bao dudng va hiéu chuan phu hop.

17.27. Thoi gian theo ddi d¢ on dinh phai dugc kéo dai dén hét tuoi tho san
pham va dé cuong chuong trinh phai bao gom, nhung khong chi han ch¢, nhiing
nd1 dung sau day:

7.27.1. Sb luong 16 cho mdi ham luong va c& 16 khéc nhau néu can;

7.27.2. Céac phuong phép thu vat ly, hoa hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lién
quan va nhirng thong so chi thi d6 on dinh phu hop.

7.27.3. Tén cc tiéu chuan va giéi han chap nhan tuong Gng;
7.27.4. Tham chiéu dén phuong phép thir;

7.27.5. M0 ta hé thong bao bi dong goi;

7.27.6. Khoang thoi gian (cac thoi diém) thir nghiém;
7.27.7. M6 ta diéu kién bao quan;

7.27.8. C4c noi dung dic thu khac d6i véi thanh pham.

7.28. Pé cuong chuong trinh theo doi do 6n dinh nay c6 thé khac so véi dé
cuong nghién ctru d6 6n dinh dai han ban dau trong hd so dang ky san pham néu
su khac nhau nay duoc giai thich rd rang va dugc ngudi c6 tham quyén thdng
qua.

7.29. Phai c6 du s6 luong 16 can thiét va tan sut tha nghiém phu hop dé
cung Cap day du dit liéu cho viéc phan tich xu huéng. Thong thudng mo1 nam co
it nhat 1 16 san pham (cung ham luong va cung quy cach dong goi cap 1) duoc
theo dBi (trir khi nim d6 khong san xuat). Can phai giai thich rd rang khi &p
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dung nguyén tac rit gon kiéu 0 trong hay rit gon kiéu ma tran khi lap dé cuong
nghién ctru d6 on dinh.

7.30. Trong mét sé tinh hudng, can b sung thém maot s6 16 vao chuong trinh
theo d&i do 6n dinh. Chang han nhu nhitng 16 ¢6 sy thay ddi hoic sai léch dang
ké nao do trong qua trinh ché bién hoic dong géi thi can phai dua vao chuong
trinh theo dai. Bat ky s6 san pham nao duoc tai ché, phuc hdi hodc san xuat lai
cling phai xem xét dé dua vao chuong trinh theo ddi do 6n dinh.

7.31. Nguoi ¢d trach nhiém dac biét 1a ngudi duoc uy quyén phai nhan duoc
két qua chuong trinh theo ddi d6 6n dinh. Khi hoat dong theo déi d6 on dinh
duoc thuc hién boi co s khong phai 1a nha san xuat ban thanh pham hoac thanh
pham thi can cd thoa thuan bang vin ban giita cac bén lién quan. Két qua theo
ddi do 6n dinh phai cd sin tai co s¢ san xuat dé ngudi cd tham quyén xem xét.

7.32. Nhitng san pham khong dat tiéu chuan hoic c6 xu hudng bat thuong
dang ké phai dugc diéu tra. Bat ky xu hudng bat loi hodc san pham khong dat
tiéu chuan nao ciing phai béo cdo cho Co quan quan 1y c6 tham quyén. Nhiing
anh hudng c6 thé c6 ddi vai cac 16 luu hanh trén thi trudng can dugc xem xét
phl hop theo quy dinh tai Muc IX. Khiéu nai va thu hdi san pham va tham khao
y kién ctia Co quan quan 1y c¢6 tham quyén lién quan.

7.33. Ban tom tat dir liéu chung gom ca két luan tam thoi vé chuong trinh
theo doi do on dinh san pham can phai ghi chép, luu gitt va dinh ky xem xet.

7.34. Cac noi dung yéu cau ddi véi nghién ciru d6 6n dinh: xem Muc 11.3.
VII1. San xuat va kiém nghiém theo hop dong
Nguyén tec

Viéc san xuat va kiém nghiém theo hop ddng phai dugc xac dinh r rang,
théng nhat va kiém soat nham tranh nhiing hiéu 1am cé thé dan toi viéc mot san
pham hoiac mot cdng viéc khong dat chat lugng nhu mong mudn. Phai c6 mot
hop dong bang van ban giita Bén giao hop dong va Bén nhan hop dong, trong d6
néu ré nhiém vu va trach nhiém cua tung bén. Hop dong phai quy dinh rd cach
ma nguoi o tham quyén xuat xudng ting 16 san pham ra thi trudng da thuc hién
day du trach nhiém caa minh.

San xudt theo hop dong

8.1. Viéc san xuét theo hop ddng phai c6 thoéa thuan bang van ban giira Bén
giao hop dong va Bén nhan hop dong, néu rd nhiém vu va trach nhiém cua ting
bén. Moi thoa thuan san xuit theo hop dong, bao gém bat ct thay doi nao vé
thoa thuan ky thuat hoic cac thoa thuan khac déu phai tudn theo cac yéu cau cua
Co quan quan 1y c6 thAm quyén ddi véi san pham cd lién quan.

Kiém nghiém theo hop déong

8.2. Hop dong kiem nghiém phai duoc thiét 1ap bang van ban giira Bén giao
hop dong va Bén nhan hop dong va trong ban hop dong phai néu ré nhiém vu va
trach nhiém cuaa ting bén.
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8.3. Tt ca cac thoa thuan vé kiém nghiém theo hop dong gém bét cir thay
do6i nao vé thoa thuan k¥ thuat hoac cac thoa thuan khac déu phai tuan theo cac
yéu cau cua Co quan quan ly c6 tham quyén doi vai san pham cé lién quan.

Bén giao hop dong

8.4. Bén giao hop ddng phai chiu trach nhiém danh giad ning luc cua Bén
nhan hop dong vé kha niang thuc hién thanh céng cong viéc hoic thir nghiém
theo yéu cau va co trach nhiém bao dam hop déng duoc tuan tha theo cac
nguyén tac Thuc hanh san xuét tot trong Hudng dan nay.

8.5. Bén giao hop ddng phai cung cap cho Bén nhan hop dong toan bo thong
tin can thiét dé thuc hién dang hop déng tuan theo cac quy dinh cia Co quan
quan ly co tham quyen Bén giao hop dong phai bao dam rang Bén nhan hop
ddéng nam rd bat ci van dé nao lién quan dén san pham hoac cong viéc co thé
gay nguy hai dén nha xudng, trang thiét bi, nhan su, nguyén vat liéu hoic san
pham khéc cua Bén nhan hop dong.

8.6. Bén giao hop dong phai bao dam moi nguyén vat li¢u co lien quan va
cac san pham do Bén nhan hgp dong ché bién déu dat tiéu chuan chat luong theo
quy dinh.

Bén nhdn hgp dong

8.7. Bén nhan hop dong phai co6 du nha xuong, trang thiét bi, hiéu biét va
kinh nghiém can thiét va nhan sy du ning luc dé dap ung tot cac yéu cau cong
viéc cua Bén giao hop dong. San xuat theo hop dong chi dugc thuc hién boi
nhiing co s¢ di dugc Co quan quan 1y ¢6 thim quyén cap phép.

8.8. Bén nhan hop dong phai bao dam tat ca san pham hogc nguyén ligu
nhan duoc phai phu hop vai muc dich du kién.

8.9. Bén nhan hop dong khong dugc chuyén cho Bén thir ba cong viéc da
duoc giao cho minh theo hop dong khi chua duoc Bén giao hop dong danh gia
va chap nhan. Thoa thuan giira Bén nhan hop dong va Bén thtr ba phai bao dam
cac thong tin vé san xuat va kiém nghiém cung cap cho Bén thir ba twong tu nhu
da thyc hién giita Bén giao hop dong va Bén nhan hop dong.

8.10. Bén nhan hop dong phai tranh bat ky nhitng hoat dong nao c6 thé anh
huong xau dén chat lugng san pham da dugc san xuat/kiém nghiém cho Bén
giao hop dong.

Ban hop dong

8.11. Ban hop dong gira Bén giao hop dong va Bén nhan hop dong néu rd
trach nhiém caa mdi bén lién quan dén san xuat va kiém soat san pham. Cac
diéu khoan ky thuat cua hop ddng phai do nhitng ngudi ¢ hiéu biét trong san
xuat, kiém nghiém thuc pham bao vé stuc khoe va thuc hanh san xuat tét soan
thao. Tat ca c4c thoa thuan vé san xuat va kiém nghiém phai thuc hién dang theo
cac quy dinh cia Co quan quan 1y c6 thim quyén va duoc sy dong y giita hai
bén.
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8.12. Ban hop dong phai néu rd cach thic duyét xuat ma Truong bo phan
kiém soat chat lugng thuc hién dé bao dam moi 16 san pham da dugc san xuat va
Kiém tra theo dung yéu cau cia Co quan quan 1y c¢6 tham quyén.

8.13. Ban hop ddng phai chi rd ngudi chiu trach nhiém mua, thir nghiém va
duyét Xuat nguyén vat liéu, phan cong trach nhiém trong san xuat va klem soat
chat lwong gom ca Kiém tra trong qua trinh va nguoi ¢o trach nhi¢m ldy mau va
phén tich. Truong hop kiém nghiém theo hop ddng, ban hop dong phai chi rd
viéc Bén nhan hop dong c6 phai ldy mau tai co s san xuét hay khong.

8.14. Ho so san xuat, kiém nghiém, phan phdi va mau d6i chiéu phai duoc
lwu trit hoac san ¢ cho Bén giao hop dong. Bat ctr hd so c6 lién quan téi viéc
danh gia chat luong san pham bi khiéu nai hoic c6 nghi ngd vé chat luong nao
cling phai dugc dé cap va chi rd trong quy trinh xu ly sai hong/thu hdi cua Bén
giao hop dong.

8.15. Hop dong phai cho phép Bén giao hop dong duoc kiem tra co s¢ cia
Bén nhan hop dong.

8.16. Trong truong hop kiém nghiém theo hop dong, Bén nhan hop dong
phai hi€u rang ho la doi twong thanh kiém tra cua Co quan quan 1y c6 tham
quyén.

IX. Khiéu nai va thu hai san pham
Nguyén tec

Tat ca céc khiéu nai va nhimg thong tin khac lién quan dén san pham cé kha
nang bi sai hong phai dugc luu gitr va xem xét lai theo quy trinh da duoc duyét.
Can c6 mot hé théng dé thu hi mot cach nhanh chéng va hiéu qua di vai tat ca
san pham duoc biét hoac c6 nghi ngd sai hong trén thi trudng.

Khiéu ngi san pham

9.1. Khiéu nai san pham lién quan dén chét luong san pham thuong 1a nhiing
khiéu nai vé thugc tinh vat ly hodc diéu kién bao gdi san pham. Céc khiéu nai
(trong noi bo hay tir bén ngoai) co thé duoc nguoi tieu ding, nha phan phéi hay
co quan chirc nang phan anh dén nha san xuat bang van ban hoic loi noi.

9.2. Tat ca khiéu nai déu phai duoc diéu tra va xac minh. Phai xay dung quy
trinh dé giai quyét tat ca cac khiéu nai vé san pham béng |61 n6i hay van ban va
phai thuc hién theo ding quy trinh nay. Quy trinh nay can dugc xem xét bai Bo
phan kiém soét chat luong. MJi khiéu nai can phai dugc ghi chép va luu vao
trong tap ho so giai quyét khiéu nai san pham.

9.3. Phai phan cong ngudi chiu trach nhiém giai quyét khiéu nai.

9.4. Can c6 quy trinh mo ta cac bién phap thuc hi¢n, gom ca c4c yéu cau can
thiét d6i vé6i thu hoi san pham, trong trudng hop khiéu nai lién quan dén sai
hong san pham.

9.5. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai duoc 1ap
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thanh hd so véi ddy da cac chi tiét va vin ban gc va phai duge diéu tra thau
dao. Nguoi chiu trdch nhiém vé kiém soat chat lwong thuong sé phai tham gia
vao Viéc diéu tra cac van de nay.

9.6. Phai dic biét chu y dé xac dinh san pham bi khiéu nai 1a san pham chinh
héng hay bi gia mao

9.7. Néu sai hong dugc phét hién hoic bi nghi ngd ¢ mot 16 san pham can
tinh dén viéc kiém tra cac 16 khac xem ching c6 bi tuong ty hay khong. Bac biét
phai diéu tra cac 16 co st dung san pham tai ché tir 16 c6 san pham sai hong.

98 Tat ca céac quyqt dinh va bién phap,thug: hién lién quan dén khiéu nai
deu phai dugc ghi vao ho so va tham chiéu dén ho so 16 tuong ung.

9.9. Ho so vé khiéu nai can duoc ra soat mot cach thuong xuyén dé tim ra
dau hiéu cta nhirng van dé dac biét hoac viéc 1ap lai cac sai sot cé thé dan dén
viéc thu hoi nhitng san pham da Iuu hanh.

9.10. Boi vai van dé tai dién, phai thiét 1ap xu hudng dé nhan dién cac sai
hong hé thong cé thé xay ra.

9.11. Can phai thdng bao cho Co quan quan 1y c6 tham quyén trong trudng
hop nha san xuat tinh dén bién phap xur 1y cac truong hop c6 thé do 16i do nha
san xuat, san pham hong hoic cé bat cir van dé nghiém trong vé chét luong nao
lién quan dén san pham.

9.12. Co quan quan ly ¢6 thém quyén va ngudi khiéu nai phai dugc cung cap
ban tom tat hanh dong duoc tien hanh

Thu héi san pham

19.13. Tréch nhiém va quy trinh thu hoi san pham phai dwoc nha san xuat
thié‘E lap de tao dieu Igién thu hoi mot 16 san pham tur bat cir mat xich nao trong
chuoi phan phai khi can thiét.

~ 9.14. Quy trinh thu hoi phai tinh dén muc do va pham vi thu hdi theo yéu
cau cua Co quan quan ly c6 tham quyén.

9.15. Bét cr san pham c6 nghi ngd, bi sai hong hodc gay nguy hiem nao phai
dugc thu hoi ngay lap tic theo ke hoach dinh truge. Quy trinh thu hoi phai duoc
cu thé hoa bang van ban va dugc thong bao dén nhitng nguoi co lién quan.

9.16. Phai chi ¢inh mot ngudi chiu trach nhiém thuc hién va phdi hop viéc
thu hoi va can phai c6 du nhan vién hd trg dé xi Iy tat ca cac khia canh trong thu
hoi & muc d6 khan cap thich hop. Nguoi chiu trach nhiém thu hoi thuong doc
lap vai bo phan ban hang va yéu cau cua Co quan quan 1y ¢ thAm quyén.

_ 9.17. Phai thiét lap quy trinh thu hoi va thuong xuyén kiém tra, cap nhat khi
can thiéet de giup cho viéc thu hoi.

~9.18. Cac hoat dong thu hoi phai c6 kha nang trién khai nhanh chong trong
bat ky thot gian nao.
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9.19. Can thdng bao ngay cho tat ca Co quan quan ly c6 thim quyén cua cac
nu6c ¢6 san pham dugc phan phoi nhiing thong tin canh bao ve viéc thu hoi cac
san pham bi sai hong hoac nghi ngo la cé sai hong.

9.20. Ho so phan phdi phai sin sang cho nguoi chiu trach nhiém vé cong tac
thu hoi va co day du thdng tin vé danh sach cac nha phan phdi/nhap khau/ban
budn/ban I¢ va khach hang tryc tiép (c théng tin cap nhat vé dia chi, dién thoai
¢ dinh/di dong va hoic sé fax trong/ngoai gio 1am viéc, s6 16 va sé luong da
giao/nhan) bao gom ca nhitng san pham xuat khau.

9.21. Céc san pham thu hoi vé can duoc xac dinh r6 rang va bao quan riéng
biét tai mot khu vuc an toan trong khi cho quyét dinh xu ly.

9.22. Phai ¢6 hd so ghi chép qué trinh thu hdi san pham va c6 bao co cudi
cung bao gom céc so liéu doi chieu gitra lwong san pham da xuat ban va lugng
san pham thu hoi vé va bién phap xtr 1y doi vai san pham bi thu hoi.

9.23. Can thuong xuyén kiém tra va danh gia hiéu qua caa ké hoach thu hoi.

Khiéu nai vé phan #ng phu cia san phdm

9.24. Céc phan ang phu khdng mong muon do str dung san pham phai duoc
diéu tra, ghi chép lai. Bao céo vé cac phan ¢ng phu nghiém trong phai dugc gui
ngay cho Co quan quan 1y c6 tham quyén.

X. Tw kiém tra
Nguyén tec

Hoat dong tu kiém tra phai thuc hién dé gidm sét viéc trién khai ap dung va
tuan tha quy dinh Thyuc hanh san xuét tét va dua ra bién phap khac phuc can
thiét.

10.1. Nhan sy, nha xudng, trang thiét bi, hd so tai liéu, hoat dong san xuit,
kiém soat chat lugng, phan phdi san pham, giai quyét khicu nai va thu hoi va
hoat dong tu kiém tra phai duoc dinh ky xem xét vao cac khoang thoi gian phu
hop theo mot chuong trinh cy thé nham danh gia sy tudn thi theo cac nguyén tac
bao dam chat luong.

10.2. Viéc tu kiém tra phai duoc thuc hién mot cach doc 1ap va chi tiét boi
nhitng ngudi 6 trach nhiém va c6 du nang luc. CO thé hop dong véi chuyén gia
bén ngoai dé danh gia doc lap.

10.3. Toan bd hoat dong tu kiém tra phai duoc ghi lai. Bao céo ty kiém tra
phai bao gom tat ca nhitng nhan xét trong qua trinh kiém tra va cac dé xuat bién
phap khac phuc, phong ngura va thoi gian phai hoan thanh twong tng. Phai ghi
chép lai cac két qua cua hoat dong khic phuc do.

10.4. Tham khao Muc 11.4. Bang cu hoi huéng dan tu kiém tra.
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XIl.  No¢i dung khac

11.1. Danh muc tai liéu tham khao dugc qudc té chip nhin vé phuong
kiém nghiém
1) Dugc dién dugc quoc té cong nhan: Duoc dién Chau Au (European
Pharmacopoeia), Dugc dién My (US Pharmacopoeia), Duge dién Anh (British
Pharmacopoeia), Duogc dien Nhat Ban (Japanese Pharmacopoeia).

2) T6 chuc tiéu chuan hdéa qubc té (International Organization for
Standardization - 1SO):

- ISO Standard - ICS 67 - Cong nghé Thuc pham;

- 1SO Standard - ICS 67.050 - Phuong phap chung v& kiém tra va phan
tich thuc pham.

3) Duoc dién My vé thao duoc (American Herbal Pharmacopoeia - AHP).
4) Bo tiéu chuan héa thuc pham (Food Chemicals Codex - FCC).

5) Hiép hoi phan tich hda hoc quéc té (Association of Official Analytical
Chemist International): Phuong phap phan tich chinh thuc (Official Methods of
Analysis).

6) Vi sinh vat hoc (Microbiologicals): S6 tay hudng dan phén tich vi khuan
cua Co quan Quan ly Dugc pham va Thuc pham Hoa Ky (US Food and Drug
Administration Bacteriological Analytical Manual).

7) Van phong Thyc pham bo sung thudc Vién Suc Khoe Hoa Ky: Phuong
phap phén tich thuc pham bo sung/chuyén luan vé nguyén liéu (Analytical
Methods and Reference Material - AMRM)

http://ods.od.nih.gov/Research/AMRMProgramWebsite.aspx.

8) WHO - Phuong phap kiém tra chat luong nguyén liéu thao duoc, nam
1998 (phién ban dau tién) va phién ban cap nhat (WHO — Quality Control
Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update version).

9) Dugc dién Trung Quéc - Tap sic ky lép mong vé thao duoc - Tap 1
(TLC Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic
of China Vol. 1).

Ghi chd: Duoc dién Viét Nam, cac Tiéu chuan Viét Nam (TCVN) va nhiing
phuong phap thir nghiém khéac da duge Co quan c6 tham quyén Viét Nam phé
duyét s& duoc chap nhan trir khi phuong phap thir nghiém trong nhitng tai li¢u
nay khdng phu hop véi cac huong dan/théng s6 quy dinh trong Huéng dan caa
ICH hozc ASEAN vé tham dinh quy trinh phan tich.
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11.2. Tham dinh

Nguyén tac

11.2.1. Phu luc ndy dua ra cac nguyén tic tham dinh ap dung trong hoat
d6ng san xuat san pham thuc pham bao vé stc khoe.

Theo d6, thAm dinh bao gdm cac hanh dong duoc lap thanh hd so tai liéu dé
khing dinh rang cac hoat dong kiém soét hoic nhitng quy trinh yéu cau chomot
noi dung quan trong nao d6 cua qua trinh san xuat di dugc tuan theo hoac thuc
hién mot cach thoa dang dua trén danh gia va kiém soat nguy co.

Viéc tai tham dinh 1a can thiét néu cd nhimg thay doi quan trong vé co so
nha xuong, hé thong, quy trinh va thict bj ma nhimg thay ddi nay co thé tac
dong dén chat luong thanh pham hodc cac thay d6i nay can dugc sy phé duyét
cua Co quan quan ly co tham quyén. Trong truong hop khong c6 cac thay doi
I6n van can phai tién hanh xem xét dinh ky dé chung minh rang nha xudng, hé
théng, quy trinh va thiét bj tiép tuc dap tmg duoc cac yéu cau da dinh.

Hé so tai liéu

11.2.2. Can thiét lap chuong trinh tham dinh bao gém cac quy trinh c6 lién
quan dé xac dinh céch thuc tién hanh cac d6i twong tham dinh. H6 so tai liéu
nay chitng minh sy can thiét caa hé théng bam dam chat luong ddi véi hoat
dong san xuét thuc pham bao vé suc khoe. Chuong trinh tham dinh bao gém hé
théng bao dam chét lwong c6 cac noi dung quan trong nhu vai trod, trach nhiém,
dao tao nhan cong, quan 1y hd so tai liéu, hiéu chuan va bao tri thiét bi, cac quy
trinh kiém soét trong san xuat va kiém nghiém va danh gia tudi tho san pham.

Mot bao cao co doi chiéu chéo gitta chuong trinh tham dinh va quy trinh can
duoc chuan bi trong d6 c6 bao cao tom tit cac két qua thuc hién, nhan xét vé bat
ky sai léch nao c6 duoc va cac két luan can thiét, bao gom nhitng khuyén cao
thay d6i hay cac dé nghi khac phuc can thiét,

Panh gid trang thiét bi, may moc

11.2.3. Thiét bi, may mac phai dugc kiém tra danh gia dinh ky dé xac dinh
chding van dugc hoat dong trong trang thai tét.

Diéu quan trong trong viéc danh gia trang thiét bi, may moc la phai st dung
cac thiét bi/phuong tién d6i chiéu da duoc dinh chuan, vi du nhiét ké da duoc
NIST kiém dinh/hiéu chuan dé ¢am bao tinh chinh xéac caa két qua thuc hién.

C4c thiét bi, may moc can dugc danh gia trude khi tién hanh tham dinh quy
trinh (san xuat va kiém nghiém) va nhan sy tham gia vao viéc thim dinh ciing
phai dugc dao tao, huan luyén phi hop.

Tham dinh quy trinh

11.2.4. Yéu cau chung

San pham dugc san xuat trong diéu kién phi hop va dap tmg duoc muc dich
st dung 1a nguyén tic co ban cua dam bao chat luong va 1a muc tiéu cua hoat
dong tham dinh quy trinh.
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Nguyén tic co ban caa bao dam chit lugng Ia san pham dwgc san xuat va
kiém soat mot cach on dinh dé dap ung tiéu chuan chat luong, phd hop véi muc
dich str dung va tuan tha yéu cau theo gidy phép luu hanh.

11.2.5. Tham dinh quy trinh bao gom viéc x&c nhan su phu hop, cac tha
nghiém/phan tich va kiem soat trong qua trinh hogc cac van de lién quan khéc
nham khang dinh rang cac noi dung trong yeu ctia quy trinh dd duoc kiém soét.
Mot bao cdo can dugc chuan bi dé cung cap bang chitng chimg minh quy trinh
d6 d3 dugc tham dinh.

a) Minh chung

Minh ching 1 hoat dong d6i véi mot chu thé nao d6 nhiam cung cap bang
chung chiing t6 rang chu thé nay dap ¢ng tiéu chuan dinh trudc.

Hoat dong nay c6 thé tién hanh ¢ diéu kién thyuc hodc diéu kién md phong.

b) Thir nghiém va phan tich

Tha nghiém la viéc ap dung cac nguyén tic khoa hoc va quy trinh dé xéac
dinh thuoc tinh hay tinh nang cta d6i twong thar nghiém.

Thir nghiém twong tu nhu minh chtng nhung doi hoi chinh xac hon, can c6
cac thiét bi phan tich/ciu hinh/di liéu/quy trinh chuyén biét dé xac dinh ddi
tuong thtr nghiém co dat yéu cau hay khéng.

Phan tich la viéc sir dung cac md hinh/mau k§ thuat hay toan hoc hoic cac
md phong, thuat toan hoic nhitng nguyén tic khoa hoc khéc, va quy trinh lién
quan dé cung cap bang ching cho thdy mét chu thé dap wng yéu cau da cong bd.

¢) Kiém soét trong qua trinh

Dé giam sat qua trinh san xuat va diéu chinh quy trinh san xuat khi can thiét,
céc thdng so trong yéu cuia quy trinh can dugc xéc dinh, theo ddi, giam sét. Cac
hoat dong kiém tra trong qua trinh can duoc thuc hién nham gop phan dam bao
san pham dat tiéu chuan chat lugng. Theo ddi mdi truong san Xuat va thiét bi
lién quan dugc xem nhu 1a mot phan cia hoat dong kiém soat trong qua trinh.

Kiém soat su thay doi

11.2.6. Phai c6 cac quy trinh bang vin ban md ta cac hoat dong can thuc
hién néu c6 bat cir dé nghi thay d6i nao vé nguyén liéu, thanh phan, quy trinh,
thiét bi, moi truong san xuat, phuwong phap san xuat hay kiém nghiém hoic bat
ky thay doi nao khac c6 kha nang anh huéng dén chat luong san pham hogc anh
huong dén tinh 1ip lai cua quy trinh san XUA. Quy trinh kiém soat su thay doi
phai bao dam cho viéc cung cap day du dir liéu can thiét d¢é chitng minh quy
trinh san xuét sau khi stra d6i van tao ra san pham dat chat lugng theo tiéu chuan
da duoc phé duyét, mot cach ddng nhét va 6n dinh.

11.2.7. Nhiing su thay doi c6 thé anh huong dén chat lugng san pham hoic
tinh Iap lai cua quy trinh can phai dugc yéu cau chinh thic bang van ban va phai
dugc cac bo phan lién quan chap thuan hoic phé duyét. Cac tac dong ddi véi san
pham do su thay ddi vé nha xudng, hé théng va thiét bi phai dugc phan tich,
danh gi4, ké ca phan tich nguy co. Néu can phai can nhic dén kha nang tién
hanh tham dinh lai may méc, thiét bi hay nha xuéng khi c6 nhimg thay doi 16n
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hoac quan trong.

11.3. Huéng din nghién citu d§ 6n dinh va xdc dinh han sit dung
san pham
Gigi thieu
Do on dinh 1a yéu t6 cbt 18i cta chat lugng san pham. Po on dinh duoc ddnh
gia dya trén két qua nghién ctru mot loat cac thtr nghiém hoa hoc, vat ly, vi sinh.
Nghién ctru d¢ 6n dinh nham bado ddm san pham ludn dap Ung ti€u chuan chat
lugng khi dugc bao quan ¢ dicu kién xac dinh theo khuyén cao.

Muc dich

Phy lyc nay cung cap céc thong tin co ban hudng dan viéc nghién cau do on
dinh dé xac dinh tu6i tho va thiét 1ap thoi han sir dung cta san pham. Tuy dac
tinh san pham, cach tiép can khoa hoc va tily thudc céac tinh huong cu thé ma co
thé linh hoat diéu chinh viéc nghién ctru cho phut hop vai thuc té.

Thiet ké

11.3.1. Yéu cau chung

Thiét lgé nghién ctru do 6n dinh can dya trén tinh chat cua san phém, bao gém
cac van deé sau:

- Lua chon 16 san phrflm;

- Tiéu chuan chét luong (chi tiéu, giéi han dugc chip nhan va phuong phap
thir);

- Téan suét thir nghi¢m;

- Hé théng bao gbi bao quan.

11.3.2. Lya chon 16 nghién ctru

Dir liu nghién ciu do 6n dinh phai dugc co tur cac 16 san phém co cung
cong thirc ché bién, cung quy trinh san Xuat phu hop va dang san pham nay da

duoc dong goi trong hé thong bao bi nhu hé théng bao gbi san pham du kién luu
hanh trén thi trudng.

- Dir liéu nghién ctru d¢ 6n dinh phai c6 dugc tur it nhat hai 16 sdn pham
trong so cac 16 sdn pham duogc san xuat & qui mo 16 thi nghiém hodc 16 dau tién
hoac 16 san xuat.

- Quy trinh san xuat cac 16 ding dé nghién ciru d6 on dinh phai mé phong
dugc quy trinh san xuét dbi voi 16 san xuét va tao ra duoc san phém cO cung
chat lwong va dap tmng tiéu chuan chat lugng da dugc thiét 1ap cho san pham du
dinh Iuu hanh.

- Cac nghién ctu do 6n dinh phai duoc thuc hién trén mdi ham luong
va/hodc mdi kiéu bao bi dong goi, trir khi ap dung nghlen ctru 1t gon kiéu 6
trong hodc kiéu ma tran nhu mé ta & muc “Thiét ké rat gon”.
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11.3.3. Tiéu chuén chat lugng va thong s thir nghiém

Mot nghién ctru 6n dinh nén bao gém cac thur nghiém vat 1y, hdéa hoc, vi
sinh vat va nhitng dac diém cua thanh pham dé bi thay do6i trong qua trinh bao
quan va c6 kha nang anh hudéng dén chat lugng san pham khi c6 su thay doi.

Danh muc céc chi tiéu thir nghiém dbi véi timg dang san phdm dugc néu
trong muc “Danh muc khuyén cdo céac chi tiéu theo doi do on dinh san pham”.
Pbi voi mot ché pham cu thé, khong nhat thiét thuc hién ddy du cac chi tiéu hay
phai thyc hién du cac thoi diém.

Vi san pham chira nhiéu thanh phan nguyén liéu c6 hoat tinh, khong nhat
thiét thir nghi¢m dinh lugng tAt ca cac thanh phﬁn. C6 thé chon mét hoic mot sd
thanh phan hay chat danh dau/dai dién da dugc biét nao d6 dé bi bién doi ¢ diéu
kién bdo quan (nhu nhié¢t d§ va’/hodc do am. . .) va ¢6 anh hudéng dén chat luong
thanh phém nhiéu nhat dé khéo sat. Can c6 gidi thich 16 rang cho viéc lya chon
nay. Véi san pham khong c6 chat danh déu hodc chira thanh phan khong thé
dinh luong duogc thi ¢ thé sir dung phan tich cam quan hodc thir nghiém dic
trung khac dé theo doi.

11.3.4. Tan suat thir nghiém

Pbi véi cac nghién ciru cap toc va nghién ciru & diéu kién thuc, tan suat thur
nghiém phai da dé co duoc thong tin tong thé vé d6 6n dinh san pham. Véi
nghién ciru cap tdc, toi thiéu c6 3 mdc thoi gian, bao gdm lic ban dau va khi két
thuc, chang han nhu vao cac lac 0, 3 va 6 thang cho mot nghién ctru 6 thang.

Tan suét nghién ciru & diéu kién thuc thuong 1a mdi 3 thang cho nam dau,
mdi 6 thang cho nam tht 2 va mdi mot nam cho thoi gian con lai kéo dai dén hét
tudi tho du kién.

Bang 1: Vi du dién hinh vé tan suat thir nghiém

Diéu kién bio quin Tan suat thir nghiém

0,,3, Q, 9, v12, 18, 24 t}léng va hang nam cho
dén hét tudi tho du kién

Theo dbi & diéu kién thuc

Cép tbc 0, 3 va 6 thang

Khi co6 bién giai phu hgp, c6 the ap dung thiét ké rat gon kleu ma tran hoac
thiét ke rut gon kleu 0 trbng, trong do tan suat thir nghiém dugc tiét giam di hodc
mot s6 két hop yéu t6 nao d6 khong duoc thir nghiém day du (xem muc “Thiét
ké rat gon”).

Trong truong hop két qua nghién ctu cap toc co thé cham ngudng thay d01
16n, chang han nhu thong s6 dugc thu vuot tiéu chuan di thiét lap, can ting miu
thor nghiém tai thoi diém cudi hodc bd sung thoi diém thur nghiém tht tu cho
thiét ké ban dau.

Néu “bién d6i déng ké” Xay ra trong vong 3 thang dau cia nghién cliru cap
toc thi can co sy bién giai dé chi & anh huéng cua viéc chuyén cho ngan ngay
trong nhing diéu kién vuot ra ngoai diéu kién bao quan di ghi trén nhin, vi du
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nhu trong qua trinh chuyén ché bang tau bién hodc khi bdc d. Su bién giai s&
thuyét phuc hon néu c6 két qua thir nghiém 16 khac trong thoi gian it hon 3
thang nhung c6 sd 1an thtr nghiém nhiéu hon binh thuong. Khong cén tiép tuc
thur nghiém trong thoi gian con lai khi ° ‘bién d6i dang ké” da Xuat hién trong
vong 3 thang dau tién va trong trudng hop nay viée xac dinh tudi tho phai dua
trén két qua nghién ctu d6 dinh ¢ diéu kién thyc.

Néu c6 “su thay d6i ddng ké&" xay ra trong khoang thoi gian giita 3 va 6 thang
ctia nghién ctru cép toc, viée xac dinh tudi tho san phadm nay can phai dya trén
dir liéu theo ddi & diéu kién thyc (thuong gip ¢ nhiing dang san pham nhu kem,
m& 14 nhiing ché pham khong thir nghiém & diéu kién cap toc duoc).

11.3.5. Piéu kién bao quan

N6i chung, d6 6n dinh mot thanh phidm can dugc danh gia o diéu kién bao
quan cua nd (voi khoang dao dong phu hop) nhu danh gia do on dinh d6i voi
nhiét d6 ¢ diéu kién khuyén cdo va néu phu hop 1a sy nhay cam voi d6 am hoac
kha nang bay hoi dung moi.

Piéu kién bao quan nay va khoang thoi gian nghién ctru tuong tng phai bao
phu duoc toan bo diéu kién va thoi gian bao quan, van chuyén va sir dung; vi du
nhu, diéu kién va thoi gian bao quan theo khuyén cdo trén nhan ctia ché pham
sau hoan nguyén hoac sau khi pha loang.

Piéu kién bao quan (nhi¢t do, do am va hé thong bao goi) ap dung trong
nghién ctru duoc thiét 1ap dua trén ban chat san pham bao bi cap 1 du kién st
dung va phu hop voi diéu kién bao quan duoc khuyén céo trén nhin san pham.
Piéu kién bao quan thong thuong duoc thé hién trong Bang 2.

Bang 2: Piéu kién bao quan thong thudng

Heé bao go6i dung trong nghién ciru Piéu kién bio quin

Cac san pham chira trong d6 dung thAm am 30°C+2°C; Do 4m twong dbi 75% +5%.

Céc san pham chira trong d6 dung khong

, p 0 0

Nghién ctru cép te 40°C+2°C; Po Am twong dbi 75% +5%.

Néu s6 liéu dé trinh c6 duoc tir két qua nghién ctru ¢ diéu kién it khic nghiét
hon diéu kién yéu cau (vi du nhiét d6 30 °C va d6 am twong dbi 65%) thi can
phai cung cip thém thong tin can thiét dé cho phép danh gia d6 6n dinh san
phém mot cach khoa hoc va sat thuc véi diéu kién dugc khuyén cdo trén nhan
(1a diéu kién khi hau ¢ Vung/mlen/quoc gia ma san pham du kién luu hanh). Sau
day 1a mot s6 vi du vé thong tin b sung:

e Bt ky sy khac thuong nao da quan sat thay;
e Dil liéu nghién ctru ¢ diéu kién cép toc;

e Thong tin vé hé thong bao goi.
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C6 thé cho phép nghién ciru & cac diéu kién bao quan khac néu cé bién giai
hop 1y. M4t s6 vi du vé diéu kién nghién ctru khac:

e Cac ché pham nhay cam véi nhiét phai dugc nghién ctru & nhiét do thip
hon va la nhiét d6 bao quan dai han dugc chon lya.

- Céc san pham chua thanh phan hoat chit kém bén viing va nhiing cong
thirc khong phit hop véi viée bao quan ¢ nhiét do cao thi cin phai nghién ciru &
diéu kién thuec.

- Khi 4p dung & nhiét do thap hon thi nghién ctru cip toc trong 6 thang
phai dugc khao sat ¢ nhiét d6 cao hon nhiét do bao quan duy kién (¢ diéu kién
thuc té khuyén cdo) t6i thiéu 1a 15 °C (va ¢ d6 4m tuong dbi phu hop voi nhiét
d6 d6). Vi du, mot ché pham du kién duoc bao quan dai han & diéu kién lanh thi
thir nghiém cap tdc phai dugc thue hién & 25 °C + 2 °C, d6 4m tuong ddi 13 60%
+ 5%. Cac diéu kién thu nghiém thuc da Iya chon phai dugc phan anh trén nhan
va tudi tho (han sir dung). Piéu kién bao quan dién hinh cho nghién ctiru do 6n
dinh cac san pham bao quan & diéu kién lanh thé hién trong Bang 3.

o Mot sb san phém coO su thay ddi vé mat vat 1y hodc hoa hoc & nhiét do
thap nhu ché pham hon dich hodc nhil tuong c6 thé lang xuéng hodc tach 16p va
ché pham ban ran co6 thé co tang do nhot.

Béng 3: Di€u kién bao quan dién hinh do6i v6i san pham bao quan lanh

Nghién ciru Diéu kién bao quan
Theo dbi & diéu kién thuc 50c+30C
Nghién ciru cép toc 250C+2°C. Pg 4m twong dbi 60% +5%

Dt li¢u nghién ctu do 6n dinh cép tde co thé duoc st dung dé danh gia anh
hudng khi san pham duoc bao quan ¢ diéu kién nam ngoai diéu kién quy dinh
trén nhén, vi du nhu khi van chuyén trén tau. Di liéu nghién ctru d6 6n dinh cap
tde nay va dit liéu nghién ctru & diéu kién thuc c6 thé dugc tam thoi sir dung dé
ngoai suy tudi tho san phém. Dé c6 duoc tudi tho thuc té thi can phai can cur vao
dix liéu nghién ctru @6 on dinh ¢ diéu kién thue theo khuyén céo.

11.3.6. Hé thong bao bi nap nut

Thir nghiém d6 on dinh phai tién hanh d6i v6i san pham da dugc dong goi
trong bao bi cap 1 nhu du kién dong gbi d€ dua ra thi truong va bat ky bao bi
cap 2 nao néu thay phu hop.

Thanh pham déng trong bao bi cap 1 khong tham am thi khong yéu cau thir
nghiém & di€u ki¢n d§ am cao. Mot s6 bao bi dugc xem nhu khong tham nudce:
vi nhdm/nhom, chai polyethylen ty trong cao (HDPE) hoac chai thuy tinh véi
nut kim loai hoac nat HDPE.

Khi st dung d6 dung c6 kha ning tham am, can phai cin nhic dén do on

dinh cta chat bén trong ¢ dleu kién d6 am cao. bo am c6 thé ¢ cac anh hudng
khong mong mubn dén do 6n dinh san pham vé mit hoa hoc va vat ly.
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Anh huéng cua d6 4m dén san phim dang rin dong trong dd dung co kha
nang hit am phai duoc chimg minh bang s liéu va c6 ghi cha “Bao quan ¢ noi
kho 140 hodc tranh 4m” trén nhén bao bi san phélm. Mot s6 vi du vé do dung co
kha nang hat am: vi polyvinyl chlorid (PVC), chai polyethylen ty trong thap
(LDPE), chai lam bang thuy tinhhoac bang polyethylen ty trong cao (HDPE)
nhung c6 nat 1am bang chat liéu c6 kha nang tham am nhu polypropylen.

11.3.7. Banh gia

Trinh bay va danh gia dit liéu nghién ctru d6 6n dinh cAn mang tinh hé thong
bao gém két qua thir nghiém vat 1y, héa hoc, vi sinh vat néu phu hop. Khong chi
danh gia trén chi tiéu dinh luong ma can danh gia tat ca cac chi tiéu da theo ddi.
Biéu mAu trinh bay bao cao tong hop két qua nghién ctru: tham khao ¢ muc
“MAu bao céo két qua thu do on dinh”.

11.3.8. Ghi nhan

Cac diéu kién bao quan bao gom nhiét do, anh sang va do am ghi trén nhan
phai dua trén viéc nghién ctru do 6n dinh cua san pham. Cac chu y chung nhu
“Tranh anh sdng” va/hoac “b¢é ¢ noi kho réo” c6 thé dugc ghi vao nhan, nhung
khong dugc dung dé che giau cac van dé vé d§ 6n dinh cia sdn pham. Can quy
dinh cu thé di€u ki€n bdo quan. Tranh dung céc tir nhu “di€u kién phong” hoac
“nhiét d§ phong”.

Gidi thich tw ngir
Céc tur nglt st dung trong Phu luc nay duoc hi€u nhu sau:

1. Pinh lugng: 1a viéc xéc dinh ham luong hoat chat hogc chat danh diu c6
trong san pham.

2. Lo: mot sd luong san phém (nguyén li¢u ban dau, vat liéu bao g01, san
pham) duoc san xuat trong mot chu ky nhat dinh (trong modt quy trinh don I¢
hodc mot loat quy trinh) c6 cung cong thure ché bién, c6 chung dac diém, chat
luong va cé tinh dong nhat. Poi khi c6 thé chia mot 16 thanh mot s6 mé, nhung
sau d6 gop lai dé hinh thanh 16 dong nhat cubi cing.

3. Lo thi nghiém: 12 16 san pham dugc san xuat boi quy trinh dai dién day du
va mo phong dugc quy trinh ap dung dé san xuat & quy mo 16 san xuét. Thuong
thi 16 thi nghiém c6 ¢& 16 t6i thiéu bang mot phan muoi ¢d 16 cia 16 san xuét.

4. L6 dau tién: 1a 16 san pham dugc san xuat boi mot quy trinh dai dién day
du va mo6 phdéng duoc quy trinh ap dung dé san xuat & quy mo 16 san xuat. Co 16
cua 16 dau tién vao khoang 10 — 100% c& 16 cua 16 san xuat.

5. L6 san xuat: 1a 16 sdn pham dugc san xuat & quy md san xuat thuc bang
cac thiét bi cu thé trong xudng san xuat xac dinh.

6. Tiéu chuan chat lwong: 14 mot danh muc céc phép thir, tham chiéu quy trinh
thir nghiém va gia tri chp nhan tuong tng (gidi han chap nhan, khoang chép
nhan hodc chap nhan khac duoc mo ta ngay trong phép thur). Tiéu chuan chat
luong duoc dung lam co sé dé danh gia chat luong. “Pép tmg theo tiéu chuan”
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duoc hiéu 1a dbi tugng phan tich khi duge thir nghiém theo quy trinh xac dinh s&
dat tiéu chuin chép nhén. Tiéu chuan dugc thiét 1ap cho mot cht, nguyén li¢u hay
cac san pham trong qua trinh san xuét can phai phu hop voi muc dich sir dung cua
chit, nguyén li¢u hay san pham d6. Céc tiéu chudn chat lugng quan trong dugc
nha san xuat xay dung, cong bd va Co quan quan 1y ¢6 thim quyén xem xét, phé
duyét.

7. Bé cuong nghién ctru d6 6n dinh: 13 mot tai liu mo ta 1y do, muyc dich,
phuong phap luan va phuong phap théng ké ctua mot nghién ctru do 6n dinh
trong d6 quy dinh 3 lich trinh chi tiét va diéu kién cu thé ma nghién ctru d6 phai
duoc thyc hién va quan 1y.

8. Nghién ctru d6 6n dinh: 14 nghién ctru do 6n dinh ¢ diéu kién thuc va
nghién ctru cip tde dugc thuc hién dbi véi cac 16 dau tién theo dé cuong da mé
ta dé thiét lap hodc xac nhan thoi han phai kiém lai ctia mot nguyén liéu hodc
tudi tho ctia thanh pham.

-Nghién ciru do on dinh cap tdc: 1a nghién ctru duoc thiét ké dé tang téc do
suy giam hodc thay d6i tinh chat vat Iy ciia mot san pham bang cach bao quan
mau trong dleu kién khac nghiét. Dit liéu tir nghién clru nay két hop voi dir liéu
nghién ciru on dinh dai han c6 thé duoc sir dung dé danh gia anh hudng vé mit
hoa hoc trong thoi gian dai ¢ diéu kién thuongva dé danh gia anh hudng trong
mot khoang thoi gian nhat dinh khi san pham trai qua diéu kién bao quan vuot
ngoai diéu kién duogc khuyén cdo (vi du trong khi van chuyén trén tau...). Két
qua nghién ctru cap toc thudng khong cho phép du doan duogc sy thay d6i vé mat
vat 1y ctia san pham.

-Nghién ctru d6 6n dinh ¢ diéu kién thyc: 1a nghién ctru d6 on dinh trong diéu
kién bao quan khuyén céo dé dé xuat hoac phé duyét tuoi tho hodc thoi han ki€ém
lai dé cong bod trén nhan san pham.

9. bi€u kién bdo quan: 1a di€u kién bao quan dugc ghi trén nhan san pham
dua trén nghién ctru do 6n dinh.

Thiét ké rit gon

Mot thiét ké nghién ciru day du 1a mot thiét ké trong d6 cac mau thir ¢ su
két hop moi yéu t6 déu duoc thur nghiém ¢ tat ca cac thoi diém. Mot thiét ké rat
gon 1a mot thiét ké trong do co nhiing mau thir co su két hop moi yeu t6 khong
dugc thtr nghiém ¢ tit ca cac thoi diém. Mot thlet ke rit gon co thé 1a sy thay
thé thich hop cho mot thiét ké day du khi moi yéu té anh hudéng co lién quan da
duoc tinh dén.

Bat ky mot thiét ké rat gon nao ciing can c6 du dir lidu dé cho phép xac dinh
duoc tudi tho du kién cua san phém. Trude khi xem xét mot thiét ké rat gon, cac
gia thiét can duoc danh gia va 1y giai. Do thiét ké rit gon khong c6 day du dir
liéu nhu thiét ké déy dt nén can can nhic dén viée xac lap mot tudi tho ngén hon
tuodi tho xac dinh duoc tir thiét ké day du.

Trong qua trinh thuc hién mot nghién ctu theo thiét ké rut gon, cO thé can
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nhic xem xét dén viéc chuyén thlet ké rat gon thanh mot thiét ké day du hodc
thanh mot thiét ké it rat gon hon néu c6 bién giai hop 1y va céac nguyen tic cla
thiét ké day du hodc thiét ké rut gon deuphal duoc tudn theo. Viéc diéu chinh
cho phu hop hon nay phai duoc thuc hién bang phan tich théng ké dé giai thich
cho viéc ting ¢& mau thir 1a do két qua cua su thay ddi. Sau khi thay doi thiét
ké,cac thtr nghiém cua thiét ké day du hodc cua thir nghiém rat gon it hon nay
phai dugc thyc hién & tat ca cac thoi diém con lai ctia nghién ctru.

Thiét ké rat gon kiéu 6 trong

O tréng 1a thiét ké vé mot lich trinh d6 6n dinh trong d6 chi nhitng mau & vé
cac cuc cua cac yéu td thiét ké nao dé (vi du nhu ndng do, kich ¢& bao bi
va/hoidc thé tich) dugc thir nghiém tai tat ca cac thoi diém nhu trong thiét ké day
da. Thiét ké gia thiét rang do 6n dinh cuia bat ky ham luong trung gian nao dugc
dai dién boi dd 6n dinh cua cac cuc da duoce thir nghiém.

Vi duy vé thiét ké kiéu 6 trong

Bang 4 1a mét vi du vé thiét ké 6 tréng. Thi du nay duoc dua trén mot ché
pham c6 3 loai ham luong va 3 c& bao bi. Trong vi du ndy, 2 ¢& bao bi bang
polyethylen ty trong cao c6 dung tich 15ml va 500 ml dai dién cho 2 thai cuc. S6
16 dbi véi mdi két hop da chon can duge thir nghiém tai mdi mot thoi diém
gidng nhu thiét ké day du.

Bang 4: Vi du vé mot thiét ké rat gon kiéu 6 tréng

Ham lugng 50 mg 75 mg 100 mg
Lo 1 2 3 1 2 3 1 2 3
15| T T T T T T
Thé tich (ml) 100
500 T T T T T T

T = Mau duogc thu

Thiét ké rut oon kiéu ma tran

Ma tran 1a thiét k& mt lich trinh thir do On dinh, theo do, tai mot thoi diém
xac dinh, mot tap hop mau co sy két hop tat ca cac yeu t6 dugc lua chon (trong
tong sd cac mau co the) dé thu ‘nghiém. Vao thoi diém ké tiép, mot tap hop mau
khac c6 su két hop tat ca cac yéu td s& duoc lya chon dé thir nghiém.

Thiét ké gia dinh rang d6 on dinh ctia mdi tap hop mau duoc lua chon dé thur
nghiém dai di¢n cho dd 6n dinh cta tat ca mau cé thé tai thoi diém tuong ung.

Céc yéu t6 khac nhau giita cac mﬁu ctia cung mot thanh pham cﬁn duoc xac
dinh 18, chang han nhu, khac nhau vé 16 san xuat, vé ‘ham lugng, vé quy cach
dong goi (cua cung hé nap nat bao bi) va trong mot sd truong hop, néu cé thé,
khac nhau vé h¢ nap nut bao bi.

Khi thanh phan bao bi cap 2 ¢0 tac dong dén d6 6n dinh cua san phém thuc
pham bdo v¢ suc khoe thi thiét ké ma tran c6 thé dugc thuc hién chéo gifra cac
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hé bao bi. Mdi diéu kién bao quan phai duogc thiét ké ma tran riéng. Thiét ké ma
tran khong dugc thuc hién chéo gitra cac thudc tinh thir. Tuy nhién, nhiing thiét
ké ma tran thay thé (vé thudc tinh thir) khac c¢6 thé ap dung néu dugc giai thich
rd rang.

Vi du vé thiét ké kiéu ma tran

Cac vi du vé thiét ké rut gon kiéu ma tran ddi véi mot san phém co hai ham
lugng (S1 va S2) nhu trinh bay & bang sau day. Tén goi “rat gon mdt ntra” va
“rat gon mot phan ba” 1a so voi thiét ké nghién ctru day di ban dau da ap dung.
Vi dy, rat gon mot nira 1a loai di 1 trong 2 thoi diém tir thiét ké day du va rat gon
1/3 1a b6t di 1 trong 3 thoi diém. Trong cac vi du trinh bay sau day, su rat gon &
day it hon mot ntra va 1/3 vi bao gém thtr nghiém du ¢ mét vai thoi diém nhu
thoi diém bét dau, thoi diém 12 thang va thoi diém két thac.

e Vi du thiét ké ma tran rut gon 1/2 ddi v6i san pham hai ham lugng:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lo 1 T T T T T T
S1
L6 2 T T T T T
Ham
luong L6 1 T T T T T
S2
Lo 2 T T T T T T
. . it nhat 4 trong
(T = Miu duoc thir) It nhat 6 trong s6 12 68

e Vi du thiét ké ma tran rat gon 1/3 dbi véi san phém hai ham luong:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
o1 161 T T T T T T T
L6 2 T T T T T T
Ham A
lwgng L6 1 T T T T T T T
S2
L6 2 T T T T T T

ft nhét 6 trong
sO 8

(T = Mau duoc thi) It nhat 8 trong so 12

e Vi du thiét ké ma tran rat gon 1/3 dbi véi san phém ba ham lugng:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
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Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
L6 1 T T T T T T T
> L6 2 T T T T T T
Ham - L6 1 T T T T T T
lugng L62 | T T T T T T
L6 1 T T T T T T T
>3 LG 2 T T T T T T
(T = Miu duoc thir) ft nhat 12 trong sb 18 It nhjg Ei;rong
Danh muc khuyén c4o céc chi tiéu theo doi do 6n dinh san phém:
Chi tidu R I B TN Gigi | Kich | T
Pinh | cing/ | rd/ bo , lap
S| e | o || | ey
Dangsan pham ta mon | tan : dich
Bot pha udng
Vién nang cung
Vién nang mém
Vién nen, nén bao
Vién hoan/vi nang
bao/khéng bao
Hon dich
Dung dich
Nhil dich/nhii
tuong
Codm
M3u bao céo két qua thtr d6 6n dinh
Ténsan pham: ... Piéu kién bao quan: ...
Dang san pham: ... sé616:
Ham lwong: ... Ngay san xuat: ...
Bao bi dong g6i: ... Ngay bdocao: ...
Kichcddong goi: ... Thoi gian nghién cou: ...
Chi tiéu (néu | Gi6i han chép Tan suat thu (thang)
co ap dung) nhan 0 3 6 9 12 18 24
Mo ta
Ham lugng
b6 cing
bora
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D6 Am

Vi sinh vét

KB TUAI e

Nguoi thue hién Nguoi kiém tra Ngudoi phé duyét
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11.4. Bang ciu héi hwéng din tu kiém tra
11.4.1. Muc dich

Muc dich cua hoat dong tu kiém tra 1a xac dinh dﬁy du thong tin va danh gia
murc d6 tuén thu quy dinh Thyc hanh san xudt t6t nham phat hién kip thoi nhiing
ton tai, khiém khuyét dé dwa ra bién phap khic phuc, phong ngua. Hoat dong
nay phai thyc hién theo quy trinh bang van ban bao gdm danh muc chi tiét cac
ndi dung cu thé can kiém tra, danh gia.

Do khéc nhau vé day chuyén san xuat, dang san pham va quy mé dau tu nén
mdi co s san xuat can phai xay dung, ban hanh m6t Danh muc tu kiém tra riéng
cho phu hop véi thuce té cta co s6. Viée xay dung va ap dung Danh muc ti kiém
tra can phai phu hgp véi muc tiéu, tinh chat cua lan kiém tra (d4nh gia ban dau
hay nhéc lai, dinh ky hay dot xuat, tong thé hay theo chuyén dé). Danh muc nay
c6 thé duoc phat trién va/hodc dicu chinh tir Bang cau hoi tu kiém tra sau day.

11.4.2. Cac ngi dung chinh
1) Thong tin chung vé Cong ty
2) Quan ly chat luong
3) Nhan su, dao tao, huan luyén
4) Co s& san xuat va trang thiét bi
5) Vé sinh
6) Ho so tai liéu
7) San xuat va kiém soat qué trinh san xuét
8) Kiémsoat chat luong
9) San xuét va kiém nghiém theo hop dong
10) Khiéu nai va thu hoi san pham
11) Tu kiém tra
11.4.3. Huwong dan trd loi cau hoi
- Vi cau hoi mé: bo sung thdng tin chi tiét vao phan dé trong.
- V/6i cAu hoi dong (dat/khong): dién “\” vao 6 trdng pha hop.
- Ghi cha: thuc hién khac hoac ghi chu
11.4.4. Ngi dung
1. Théng tin chung veé cong ty
- TEN/AIa CNI: oo
- DN tN0AI/faX: .
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= DI ChE NOT SAN XUAL: « e
- Pai dién cONg ty/ChC VU: ..o
= TONG SO NHAN VIBI: . .eveeee e,
- S lugng nhan vién 1am viéc ¢ Khu San XUAt: ..........ooeuveiiieeiiieiii
- Giay phép ctua Co quan quan 1y ¢6 thAm quyen: ...............ccoeeeeeenn...
Cung cap théng tin vé:

= SO AO O CNUC: oot
= KL QUA BA0 T80 . oo

- So db cac khu vyc san Xuat (mét bang dia ly; bd tri day chuyén; cip sach;
chénh Iéch ap suat; duong di chuyén cua cong nhan, nguyén vat liéu, ban thanh
pham, thanh pham): ... ... ...

- So do hé thong phu trg (h¢ thong xur Iy khdng khi, hé thong cung cép
nudc san xuat, hé thong xtr ly nuac thai, hé thong phong chay chira chay): ..

- Hoat dong san XUAt: C4c dang san pham, hoat dong kiém tra trong qua
trinh san xuat, danh gia Nha Cung CAP: «........eveeeeee i)

- Hé théng bao dam chat lwong, Kkiém tra chat luong:

...........................

2. Bang cau hoi tu kiém tra

Apdung  |Khéng ap

Noi dun
T 1 ung Pat | Khong | dung
Quan Iy chit lugng

1 C6 xay dung chinh sach va cac cam két vé chat luong dugc ban
hanh chinh thirc bdi nguoi co6 tham quyén.

2\ Thiét 1ap duoc hé théng quan 1y chét luong bao gom so tay chat
luong, cac quy trinh, ngudn luc va co cau to chire c6 lién quan.

3 Trach nhiém quan 1y dugc mé ta rd rang bang vin ban.

4 Hé théng dam bao viéc san xudt, cung ung va st dung ding loai
nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi.

Thiét 14p va duy tri hoat dong kiém tra, giam sat trong qué trinh

5 . X , N A A
san xuat theo dung quy trinh da duoc phé duyét.

6 Phén co6ng nguoi chiu trich nhiém quyét dinh viéc xuat xuong
san pham.

7 Trudce khi xuéthu’é‘ng, rpéi 16 san phém duoc san Xuét duoc xem
xét, xac nhan 16 san pham va kiém tra theo dting quy trinh va ti€u chuan.

8 Ké hoach danh gi4 (thim dinh) ban d4u, dinh ky cac cong doan
quan trong trong qua trinh san xuat.

9 Tién hanh thim dinh cic céng doan quan trong hay nhimg thay
d6i 16n anh huong dén chét lugng san pham trong qua trinh san xuat.
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Noi dung Ap dungA Khong ap
T Pat | Khong | dung
10 Hb so ghi lai viéc san xuat va phan phdi gitip truy nguyén lich
st cia mot 16 san pham.
Quy trinh huéng din ddy du cho viéc ldy mau, kiém tra chat
11 lwong nguyén vat liéu dau vao, san phdm trung gian, ban thanh pham,
thanh pham va kiém tra v¢ sinh moi truong san xuat, thict bi do luong.
12 Viéc kiém tra chét lugng dugc luu ho so diy du.
13 Céc dot xem xét vé chit lugng san pham theo khuyén cdo cua
GMP.
14 Chuong trinh tu kiém tra/danh gia ndi ba.
| Nhan sy
15 So 6 t6 chirc nhan sy duoc cdp nhat (dén thoi diém tu kiém
tra).
16 T6 chirc nhan sy c6 bao gdom (va sd lugng tuong tng) sau:
B0 phan san XUAt: ..............ccoeeiiiiiiiiiiii, nguoi
B6 phan kiém soat chat luong: ......................... nguoi
Céc bo phan khac (néu cy thé):
e nguoi
e nguoi.
17 Trudng bo phan san xuét va bd phan KSCL ¢6 doc lap véi nhau.
18 ‘ Cac ph@n su chu chdt nay c6 dugc tuyén dung chinh thirc, lam
vi€c toan thoi gian.
Thong tin vé Trudng bd phan san xudt:
- Kién thirc (GMP, SaN XUAL...): oooevneiiiie e
19 - Trinh @6 chuy&n moén (baNg CAP): ... .cvvvneeeeeeeeieeennn
KT NANG: e
- Kinh nghiém (san xuat, quan ly/diéu hanh san xuat): ........
Thong tin vé Trudng bd phan kiém soat chat luong:
- Kién thirc (GMP, kiém nghiém...): ......ccooovvieeeieinn,
20 - Trinh d6 chuy@n mon (bang cap): .........vveeeeeeeeeeennnn.
K NANG: o
- Kinh nghiém (kiém nghiém, quan ly/diéu hanh kiém nghiém):
21 Tb chirc hoat dong cuia B phan san XUuét:
Theo day chuyén (va s6 lugng twong img mdi day chuyén):
- DAY Chuy@n A: ..o,
- Daychuyn B ...t
Theo cong doan (va s lugng twong img mbi cong doan)
= SOChE: ...,
= ChEDBIEN: Lo,
- Dinhhinh: ..o
= DN EOT CAP L1t e
= DN EOT CAP 2 o
Phéi hop diy chuyén va cong doan (va s6 lugng tuong ting):
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Noi dung

Khong ap
dung

- Sochéday chuyen A: .........coooeiiiiiiiiiiiiie e
- Chébiénday chuyén B: ............cccooeiiiiiiieiiiii,

22

M5 ta td chirc hoat dong cua Bo phan kiém soat chat lugng [bé
tri theo thir nghiém (hoa, 1y, hoa 1y, vi sinh); theo ddi tugng (nguyén
liéu, bao bi, ban thanh pham, thanh pham); hay theo hoat dong (xay
dung/tham dinh tiéu chuan, dang ky ho so, thir nghiém, theo ddi d6 on
dinh, tham dinh/danh gia diéu kién san xuét, kiém tra, giam sat)...] va s6
lugng twong tmg ciia mdi don vi:

23

Nhan vién kiém soat trong qua trinh san xuat (IPC) thudc:
- B0 phan kiém soét chét lugng (va sb lugng): ....coovinnie
- Hay B phan san xuat (va s6 luong): ..........................

24

Ban mo ta cong viéc cuia:
- Trudng bd phan san XUAL: ..........coeeeiviieeieiiiieeeeeeei,
- Trudng bd phan kiém soat chat luong: ........................
- Truéng bo phan khac: ...........................

25

Béan mo ta cong viéc cua tirng (nhém) nhén vién:

26

Toan bd nhan vién dugc kham stc khoe ban dau, dinh ky tai
kham va luu day du ho so kham surc khoe.

27

Toan bd nhan vién duoc dao tao kién thirc co ban vé GMP

28

Toan bd nhan vién dugc huin luyén, dao tao cac SOP, cac thao
tac va kién thirc chuyén moén c6 li€n quan.

29

Quy trinh dao tao, kém cdp cong viéc thyuc t& cho nhan vién mai.

30

Viéc dao tao duge thuc hién theo ké hoach, chuong trinh va ndi
dung dugc phé duyét.

31

Nguoi dao tao co kién thirc, kinh nghiém va da dao tao vé GMP

32

Sau mdi dot dao tao co tién hanh danh gia két qua, hidu qua viéc
dao tao va luu day da ho so dao tao.

Co s& sin xuit va trang thiét bi

Co so san xuat

33

Co sO san xuét cac loai san phdm chtra nhitng nguyén liéu nhay
cam nhu penicillin, ndi ti€t to6 hoac cac vi sinh vat song hay san pham
dung ngoai.

34

Nhirng san pham nay dugc san xuit boi day chuyén riéng

35

Cac khu vuc san xuat, kiém nghi€m, bao quan va khu phu dugc
quy hoach, thiét k&, bo tri phu hop.

36

Nha xudéng duoc bao tri bao dudng tbt.

37

Ban v& thiét ké (tdng thé, chi tiét) dwoc cap nhat sau nhitng lan
thay doi.

38

~ Tién hanh tham dinh dénh gi4 lai cic thong s6 lién quan sau khi
thay doi.

SY

bu sd lugng nha vé€ sinh, ddm bao thong thoang, dugc bd tri tach
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Noi dung

Khong ap
dung

biét va khong mo thong truc tiep vao cac khu vuc san xuat, bao quan.

40

Nguy co hay hién tugng con trung hodc dong vat khac xam nhép
va cu tru.

41

Quy dinh han ché ngudi khong phan su di vao cac khu vuc lién
quan.

Khu vue san xuat

42

Céc day chuyén san xudt dugc thiét ké, bo tri theo nguyén tic
mdt chiéu thuan lgi cho viée di chuyén ciia nguyén liéu/san ph?lrn_ trung
gian/ban thanh pham/bao bi/thanh pham, nhan vién va du/phé pham/rac
thai dé tranh nham 13n, nhim hay nhiém chéo.

43

Cac phong thay trang phyc bao ho lao dong dugc bb tri riéng va
ndi truc t1ep voi khu vue san Xuét.

44

BA tri cac til bao quan quan 4o va vat dung ca nhan.

45

Khu vuce san xuat du khong gian can thiét cho viéc lip dat/bao
tri/stra chira thi€t bi, cac thao tac san xuat, vé sinh thuan loi.

46

B0 tri cac khu vuc tam trit nguyén vat liéu sau cap phat va cac
san pham trong qua trinh san xuat ¢ diéu kién phu hop va du khong gian
can thiét.

47

Céc 6ng dan, mang dén, diém thong gié va vat dung khac duoc
lap dat thuan loi cho viéc lam v¢ sinh.

48

Nhung khu vuc nguyen liéu, san pham & tinh trang ho ¢ tiép
xtc voi méi truong bén ngoai co yéu cau cao vé diéu kién vé sinh (sau
day goi 1a ving/khu vuc sach) duoc thong gié va xay dung sao cho dé
1am vé sinh v6i bé mat nhin, khong tich tu hay sinh tiéu phan bui.

- Thong tin vat liéu bé mat san/twong/tran: ....... [ovooid o
- Théng tin vé cip loc/chénh 1éch ap sudt: ......... [ooeieann,

49

Xuét hién bat ctr sy bong son hay vét nit, ran trong khu vuc nay.

50

Bo tri riéng cac khong gian dé vé sinh dung cu san xuat tranh
gdy 6 nhiém khu vuc sach.

51

Noi dé thung gom rac thai phat sinh trong qua trinh san xuat va
duong di cta rac thai dugc bo tri phu hop, khong giy nhiem dén san
pham va khu vuc sach.

52

Nuée thai duoc thu gom boi éng dan kin ghép xi-phong chdng
trao nguoc.

53

Nhimng doan phai dé hd (néu co) thi c6 du noéng va dé lam vé
sinh.

54

Céc thong sb anh sang (a), nhiét do (b), d6 4m (c), thong gid (d)
dugc thiét 1ap, danh gia va duy tri pht hop véi timg cong doan ciia mdi
day chuyén:

a) Thong tin day chuyén 1:

Khu vuc/cong doan

Nha vé sinh va thay d6 lan 1

Can nguyén li€u tho ty nhién va
so che

Thay d6 lan 2
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Noi dung

Khong ap
dung

Can nguyén li€u va ché bién

Dinh hinh va dong goi cap 1

Dong gbi cap 2

b) Thong tin day Chuy&n 2: ..........cooueeiiieieiie e,

55

Tién hanh theo di, giam sat voi tan suat phu ‘hop cac thong sO
néu trén dé dam bao duy tri trong sudt thoi gian san xuat.

Néu 13 bién phap kiém soat: ...........cc..ceeevvnnn...

56

Quy dinh gi6i han ddi v6i cac thong sé néu trén va bién phap
can phai thyc hién khi giéi han nay bi vuot qua.

57

Viéc do dém tiéu phfm trong yfmg sach duoc thuc hién ngay sau
khi hoan thanh nha xudng, lap dat thiét bi va dinh ky 1ap lai:
- S lwong/m®:... (tiéu phan >0,5 um); ... (tiéu phan >5,0 pm)
= TAN SUAL O GEM: +.oveee e

58

6 yéu cau dac biét dbi vdi khu vue c6 kiém soét ctia nhing day
chuy€n san xuat cac san phm de phat sinh, phat trién vi sinh vat nhu
vién hoan mém, si rd, cac ché pham tir dugc li€u... khong:

- Néu rd bién phap kiém sodt: ........................

- Gidi han sé mam vi sinh (cfu) trong 1 don vi thé tich khong khi hay
dién tich be mat thiet bi: .../ ... /.........

- Tansuatkiémtra: ...............

59

Néu bién phap kiém soat bui tai cac khu vuc san xuét hay san
pham co phat sinh bui: .......oooiiiiiiiiiiiiieeeans

Khu vue bao quan

60

Céc khu vuc riéng dé bao quan nguyén li¢u ban dau, vat liéu bao
goi va thanh pham du khong gian can thiét va ¢ diéu kién nhiét do, do
am phu hop.

61

Co noi riéng cho cac hoat dong ti€p nhan, biét trir, bdo quan,
xuat kho trong céc khu vyc néu trén.

62

Céc kho c6 yéu ciu bao quan & diéu kién dic biét (nhiét do, do
am, thong gio) duoc danh gia va theo ddi, giam sat boi nhitng thiét bi
dugce hiéu chuan.

Nhiét do: ...-... 0C; Do am: ...-... %; Tan suit ghi chép: ...

63

Co noi riéng dé cach ly co khoa an toan doi v&i bao bi in san,
nguyén vat liéu/san pham bi loai, du/phé pham, san pham thu hoi/tra ve.

64

Co khu vuc lay mau nguyén li¢u ban dau dam bdo y€u cau vé
sinh va kiém soat dugc nguy co nhiém chéo.

65

C6 cac khu vyc riéng dé bao quan nguyén lidu tho tu nhién,
nguyén li€u hay chat dé chay nd.

Khu vuc kiém nghiém

66

Co phong kiém nghiém bd tri cach biét so voi khu vuc san xuat.

67

C6 phong kiém nghiém vi sinh duoc thiét ké dap ung yéu cau.

68

Céc phong lam viéc duge bo tri hop 1y va du dién tich.
Thong tin cac phong va dién tich twong Gng: .........

69

bu thiet bi, dung cu dap Gng co ban yéu cau ki€ém nghi€ém
nguyén vat li€u, san pham, danh gia/giam sat moi truong/diéu kién san
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xuat va duoc danh gia trude khi dua vao st dung.
Liét ké cac thiét bi phan tich chinh: ........................

Khu phu/ phy tro

70

Cac khu phu/phu trg cach biét cac khu vuc san xuét, kiém
nghiém, bao quan.
Li¢t ké cac khu phu/phu tro: ............ooooeanll.

71

Pugc b tri, thiét ké dam bao an toan, hop v€ sinh.

Trang thiét bi, dung cu

72

Pu cac trang thiét bi san xuat can thiét phu hop véi (cac) day
chuyeén san xuat hién tai.
Liét ké cac thiét bi san xuat chinh hién co: .................

73

Céc thiét bi nay duoc thiét ké va c6 cong suét phu hop.

74

Cac b phan phu tro cua thiét bj san xudt nhu 6ng xa may bao
phim, budng say tinh, ddng co/truyén dong... dugc che phu phu hgp va
dinh ky 1am v€ sinh.

75

Bé mat thiét bi, dung cuy, ong dan, loc co tiép xuc truc ti€p voi
nguyén li€u va san pham dugc lam bang vat li¢u tro khong thoi nhiém va
d¢ lam vé sinh.

76

Céc thiét bi dugc lap dit va bd tri trong khong gian du rong
thuan loi cho viéc van hanh, v€ sinh hay bao tri bao dudng.

77

Céc 6ng dﬁn/\{an g;é/éng xa nguyén liéu/san pham (ldp ¢ dinh
hay thao roi) duoc thiét k&, lap dat dam bao yéu cau vé sinh.

78

Ong dén ¢6 dinh dugc lp dit nghiéng tranh dong nudc trang.

79

C6 sir dung van bi dong/mé dong nguyén liéu/san phim 1ong.
Néu c6, néu bién phap kiém soat nhiém vi sinh: ............

80

_ Co ky hiéu chi ndi dung va huong dong chay ¢ cac duong ong
dan co dinh.

81

Céc thiét bi duoc danh gia, van hanh thr trudc khi dua vao st
dung san xuat chinh thtrc va dinh ky bao tri bdo dudng.

82

C6 can va cac thiét bi do 1uc‘wng véi khoang can/do, dd chinh xac
thich hop va dugc kiém dinh/hi€u chuan dung quy dinh.

83

Céc thiét bi hu hénNg dugc dua ra khoi khu vuc san xuét hpac
duoc che phu tranh giy nhiém, gan nhan khong sir dung khi chua thé di
doi.

He théng tién ich

84

Hé théng cac tién ich phu trg duoc thiét ké, lép dat dam bao tinh
toan ven cac nguyén vat liéu, san pham trong qua trinh va thanh pham.
Liétké cactiénich hi€n cO: ......c.ovvviiiiiii i

85

Chuong trinh bao tri, bao dudng, vé sinh cho timg hé thong phu
trg va dugc tuan tha.

86

Co cac tiéu chuan va cac quy trinh bang van ban doi voi sy van
hanh cta cac hé thong, ke hoach lay mau, vi tri theo dai.

87

Céc budc hanh dong xac dinh duge thyc hién dé giai quyét cac
truong hop khong dat ti€u chuan de ra.

Hé thong xir Iy khong khi
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88

~ Heé théng xtr ly, cung cAp khong khi dap (mg yéu cau nhiét do,
do am, thong gio.

89

So d6 hé thong duge dat ¢ vi tri dé dé dang theo doi, xtr 1y khi
cO xXur cO.

90

Céc duong ong duoc dan nhan chi rd huéng cia dong khong
khi.

91

Khi thai dugc loc bui va/hoac xir ly thich hop trude khi thai ra
moi truong.

92

Quy dinh dinh ky x0ng khi tiét hé thong cap khi cua nhirng khu
vuc ¢6 nguy co cao gay 6 nhiém vi sinh d6i vdi san pham.

93

Cac dudng 6ng dwoc lam bang vat lieu khong thdm chit tay
trung.

94

Kha ning loc khi ¢6 phi hop véi cdp d sach dy kién va dam
bao giam toi da kha nang nhiém ban, nhiém chéo cho cac hoat dong
khong

95

Néu cu thé gia tri thiét ké, khoang giéi han canh bao/hanh dong
va tan suat ghi chép/theo ddi twong g ddi voi cac thong sé: Cap do
loc (a), Chénh 1éch ap suét trude/sau loc trung gian/lgc cudi (b), Chénh
1éch 4p suit giita phong/hanh lang & cac khu vuc c6 cip do sach hay yéu
cau kiém soat khac nhau (c) S6 1an trao d6i khong khi (d), nhiét d6/do
am phong (d) cua cac khu vuc sau:

Kho bao quan nguyén liéu va bao bi chi yéu cau thong gio: ......

Kho bdo quan nguyén li€u va céc loai bao bi c6 yéu cau kiém
soat nhiét do/do am: ....

Khu vire SO Che: ..o

Khu vuc ché bién, dong goi cap 1 (nguyén lidu/san phdm & tinh
trang ho):

Khu vy dong goi cip 2 va kho thanh pham: .......................

Phong kiém nghiém vi sinh va khu vuc 1ay mau: ..................

Céc phong kiém nghiém hoa 1y va lwu mau: .......................

96

Tién hanh tham dinh hé thng xir 1y, cung cap khong khi truéc
khi dua vao sir dung, danh gia dinh ky, ghi chép s6 liéu va luu day da hd
SO.

97

C6 lap loc HEPA (loc cu01) d6i v6i khong khi cap cho nhitng
phong/khu vuc c6 nguy co cao ddi voi nguyén liéu, san pham khong

98

Bién phap theo di, kiém soat phu hgp dé dam bao tinh toan ven
cua cac mang loc HEPA.

99

Céc tién loc, loc trung gian dugc dinh ky vé sinh hodc thay thé
phu hop khong

Hé thong xir Iy muede

100

Hé théng xur 1y, cung cap diy di nudc co chat lwong phu hop
v6i muc dich stir dung.

101

Nudc lam v¢ sinh va nudc dung dé so ché nguyén li¢u tho tu
nhién c6 dap ing tiéu chuan nudc sinh hoat.
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102

Neéu rd nguon cung cap nudc sinh hoat st dung cho nha may
(nudc giéng, giéng khoan, nudc May ...): ..oovvviiniiiiinnnnnn..

103

Nudc dé ché bién (va trang thiét bi, dung cu trong khu vuc sach)
¢ dap tmg tiéu chuan nudc dn ubng hay dat tiéu chuan nude tinh khiét
theo Dugc dién Viét Nam.

104

Neéu ro cong nghé xur 1y loai nuéc nay: ........ooevvvenvennnnn....

105

Céc duong ong duogc danh dau, ghi rd tén, huéng dong chay.

106

Puong 6ng nude duge lam bang vat liéu thich hop, khong twong
tac, thoi nhiém cac chat doc hai vao nudc.

107

Néu rd vt liéu 1am dudng 6 ong dan nudc dn udng duoc hay nudc
tinh khiét ding dé san xuit cac san phim c6 nguy co cao bai 6 nhidm vi
sinh Vat: .........ooooiiiiiii.n.

108

Chuong trinh, ké hoach 14y miu, kiém tra chét luong nudc.

109

Gidi han vé cac chi tiéu vi sinh vat, hoa 1y dugc thiét 1ap, kiém
soat phu hop va c6 cac bién phap hitu hi¢u dugc thuc hién khi giéi han
nay bi vuot qua.

Hé thong khi nén

110

Co s6 c6 su dung khi nén trong hoat dong san xuat:

C6 tiép xuc truc tiép voi san pham (ép dich, ép vi...) va/hodc
dung cu sach

Hay chi dé hd tro san xuit (ndng ...), khong tiép xtic san phim

111

Khi nén tiép xtic véi san pham duoc dinh ky danh gia chi tiéu:
Gii han vét dau

Tiéu phan bui

Gidi han vi sinh vat

Vadoam, khi can thiét

112

So dd hé thdng duoc dat dé noi tién cho viée theo dai, xur 1y.

113

Khi nén dugc xt 1y, loc qua loc thich hop.

114

Chuong trinh theo ddi, danh gia hé thong khi nén.

115

Hé théng nay duogc kiém dinh do an toan theo quy dinh

Hé¢ thong san xuat hoi nuoc

116

Co s6 c6 st dung hoi nudc cho hoat dong san xuat:

Co tiep xuc voi be mat san pham hay bé mat dung cu ché bién
tiép xic san pham;

Hay dé hd tro san xuét (gia nhiét...), khong tiép xtic san pham.

117

Neéu rd nguon nudc dung tao hoi nudc:

Taohoinudcsach: ..........oooiiiiiiii i,

Dung cho 10 hoi d& gia nhidt: ............ccooeveiiiieeeeeeninnn..

118

Hé thdng hoi nuéc duge kiém dinh an toan theo quy dinh

119

Puong 6ng dan 1am bang thép khong gi dugc xt 1y thich hop.

Hé thong xir Iy nueée thai

120

Hé théng xtr ly nudc thai dugc thiét ké, xay dung va van hanh I
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phtt hop véi ban chat nudc thai va cac chat thai phat sinh trong san xuat,
kiém nghiém.

121

H¢ thong xtr Iy nudc thai dugc xac nhan cia co quan quan ly
moi truong chi quan.

Hé thong phong chay, chita chdy

122

Hé théng phong chay, chita chay cho nha may.

123

C6 xac nhan con hiéu lyc cta co quan quan 1y lién quan vé tinh
trang hoat dong cua hé thong phong chay, chira chay.

Diéu kién vé sinh va kiém soat tinh trang vé sinh

Vé sinh ca nhan

124

Nhan vién dugc kham sirc khoe trude khi tuyén dung va dinh

125

Nhan vién dugce huin luyén vé thuc hanh vé sinh c4 nhan.
Neéu cac tai li€u, so ky hiéu SOP da dugc huan luyén: ............

126

Trang bi diy du xa phong, thiét bi rira/sdy tay cho cac khu vuc
can thiét.

127

Trang bi di bao ho lao dong can thiét va phu hop véi cac hoat
dong.

128

Nhan vién trong khu vyc sach dugc mang quan ao, giay/dép va
mii sach.

129

Nhan vién phong kiém nghiém vi sinh va nhan vién lam viéc
trong khu vuc sach dugc mang ging tay khi tiép xuc truc tiép voéi
nguyén li€u, san pham.

130

Béao ho lao dong dugc thu gom phu hop va giat sach ¢ khu vuc
hop v¢ sinh.

131

Quy dinh thoi gian gigt lai dé tranh sir dung phai quan 4o d¢ lau
khong dung dén.

132

C6 phat hién thiy nhan vién 6m dau hay c6 vét thuong hé van
dugc tham gia san xuat ¢ nhiing cdng doan c6 nguy co anh hudng dén
chat lugng san pham.

133

Quy dinh han ché nguoi khong phan sy di vao khu vyc san Xuét
va cac khu vue cam khéc.

134

Quy dinh, huéng dan va giam sat dbi véi khach tham quan vé vé
sinh c& nhan, thay trang phuc phu hop.

135

C6 phat hién thay hanh vi an udng, nhai, hiit hay mang/dé d6 an
uong, vat dung ca nhan trong cac khu vuc nay khong

Vé sinh nha xuong

136

Chuong trinh kiém soat con tring va cac loai vat gay hai.

137

Bién phép/chét lam vé sinh/di€t con trung c6 tac dong bét loi
dén san pham.

138

C6 phat hién thay con tring, dong vat khac xam nhap hay cu tra
trong cac khu vuc san xuat, bao quan hay kiém nghiém.

139

C6 céc quy trinh vé sinh nha xuong trong do néu cu thé trach
nhiém, lich trinh, phuong phéap, chat tay rta, dung cu... phu hop véi
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tung khu vuc (vung sach, c6 kiém soat hay bén ngoai...) va tuan tha
theo quy trinh.

140

C6 phat hién thdy vét bui ban nao trong cic phong san xuat &
khu vuc sach trong di€u kién khong hoat dong.

141

"Quy dinh thoi gian v¢ sinh lai dbi véi nhitng phong 1au khong
dung dén.

142

Hé thong thu gom, xir Iy nude thai hop v€ sinh hodc hop dong
xt Iy nudce thai dap timg quy dinh hién hanh vé bao vé moi truong.

Vé sinh trang thiét bi, dung cu

143

C6 phong riéng dé vé sinh céc thiét bi di dong, phu ting théo roi
va dung cu san xuat dé tranh gay nhiém dén phong/thiét bi/dung cu da
lam sach.

144

Thiét bi dung cu sau v¢ sinh dugc bao quan noi kho rao, sach sé.

145

C6 wu tién vé sinh thiét bi bang may hat byi hodc bién phap uét
véi khan/vai khong bi 16¢ xo soi.

146

Co6 str dung khi nén, ban chai ¢ trong vung sach.
Neéu bién phap kiém soat khi cé sir dung khi nén, ban chai: .....

147

C6 kiém soat dugc chat luong khi nén dung trong ving sach
(tiéu phéan bui) va c6 tiép xtic truc tiép véi san pham trong ving sach
(vét dau).

Neéu rd bién phéap va tan sudt thuc hién: ........coovoveeeenin..

148

) C6 danh muc chét tdy rira phu hop dé lam vé sinh nha xudng
thiét bi.

149

Nudc dé lam vé sinh phut hop v6i quy dinh hién hanh.

150

Céc quy trinh vé sinh cho mdi loai thiét bi san xuét trong d6 néu
cu thé trach nhiém, phuong phap, chat tay rira, dung cu, thoi gian vé
sinh... va tuan thu theo quy trinh.

151

Céc quy trinh nay dam bao 1am vé sinh hiéu qua ddi voi thiét b
va loai vét bam ctia san pham kho lam vé€ sinh nhat.
C6 luu hd so danh gia hiéu qua 1am vé sinh nhiing quy trinh nay.

152

Quy dinh thoi gian vé sinh lai doi vdi nhiing thiét bi, dung cu lau
khong dung dén

153

~_ Quy dinh gi6i han vi sinh vat d6i v6i h¢ thong phan phoi (bom,
ong dan, khép noi, loc, van, voi x4a...) nudc, nguyén li¢u/san pham dang
long.

154

C6 1ap s6 ghi chép theo ddi van hanh, vé sinh cho timg thiét bi.

Nguyén liéu, phu gia, chét hd tro ché bién

155

Nguyén vat liéu duoc mua tir nha cung cap thudc danh sach da
duoc duyét.

156

Tiéu chuén nha cung cap c6 gom cac chi ti€u chat lugng sau:

Hé thong quan 1y chat lugng clia nha san xuat;

) Tiéu chuén chét lugng nguyén vat liéu (phti hop thanh pham duy
kién san xuat);

Yéu cau vé dong godi, ghi nhan, bdo quan va ki€ém soat chat
lugng
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157

Moi bao chira nguyén liéu trong kho duoc gan nhén thé hién ché
do biét trlr, da lay mau, duoc chap nhén hay tir choi nhén va dé ¢ cac
khu vure riéng.

158

Moi 16 nguyén vat li€u nhan vé duogc lay mau, kiém tra, kiém
nghi€m theo ti€u chuan dé xem xét chap nhan hay tir choi.

159

Néu bién phap nhan biét nguyén lidu trong timg bao chira, ke ca
bao khong dugc 1ay mau: .........ccceveeiiiiniee e

160

Bao bi cip 1 c6 dam bao sach trudc khi sir dung.
Néu bién phap dé dam bA0: ..........veiieeiiiee el

161

Nhan ro1 hodc bao bi du 1é dugc chira trong thung riéng cé nhan
nhén dang.

162

Bién phép kiém soat phu hop dé tranh nham 1an khi cap phat hay
su dung bao bi in san (nhét la cua san pham cung tén khac ham luong)
hay cai s6 16, han dung lic ép vi hodc in phun (nhat 1a v6i lugng bu
thém).

163

Co6 lam sach bao bi bén ngoai trudc khi dua nguyén li€u vao
phong can.

164

Viéc sang 1¢ nguyén liéu dugc thuc hién trong ving sach va gin
nhan phu hop.

165

C6 cap phat nguyén liéu nao chua dugc QA/QC duyét xudt, hét
han str dung hay da qua han tai kiém.

166

Nguyén liéu c6 duoc cap phat theo nguyén tic FEFO - FIFO

167

Viéc can, céip phat dugc kiém tra doc lap

168

Néu cac bién phap kiém soat nhiém chéo do qua trinh cén, cip
phat hay lay mau nguyén li€u gdy nén: ...........................

169

Céc nguyén liéu cip cho 1 mé/16 duoc dé cung nhau.

170

Viéc cdp bd sung nguyén vat liu hay nhap du phim duoc
truong bo phan san xuat, kiém soat chat luwong chap thuin va cac thao
tac dugc tien hanh nhu cap lan dau.

Hb so, tai lidu

Co 56 co nhitng logi ho so tai liéu co ban sau ddy

171

Nhan su va dao tao.

172

Nha xuong va két qua theo ddi, danh gia moi truong san xuat.

173

Thiét bi san xuat va két qua danh gi4, van hanh thu.

174

V¢ sinh va danh gié quy trinh v€ sinh.

175

Nguyén vat lidu va danh gia nha cung cép.

176

Tiép nhan, bao quan, cap phat nguyén vt liéu, thanh pham.

177

San xuat va danh gia quy trinh sdn xuat

178

Kiém tra chét luong

179

Kiém soat sy thay doi

180

H) so phan phbi san phim

181

Giai quyéet khi€u nai va thu hoi san pham

182

San xuét va kiém nghiém theo hop dong




https://trungtamthuoc.com/

79

Noi dung

Khong ap
dung

183

Bao dam moi truong va phong chay chita chay

184

Ty kiém tra

Ho so tai liéu

185

Dugc chuan bi, kiém tra/ra soat, phé duyét boi ngudi duoc phan
cong, c6 tham quyén va du thong tin ngay thang, ho tén, chir ky.

186

Theo (céc) thiét ké chuan v6i ndi dung thé hién rd rang, dé hiéu.

187

DPinh ky cap nhat, ra soat va hién thi tinh trang dang hiéu lyc.

188

Bién phap phan phat, thu hoi hiéu qua tranh sir dung an ban cii.
NEU CU thE: o,

189

Céc stra doi dugc huan luyén cho nhén vién trude khi ap dung.

190

Viéc ghi chép hay nhap lidu vao hd so dugc tién hanh ngay lic
thuc hién.

191

7 C6 phat hién thdy sur viét d¢, dung bit phi hogc bét ky sira chita
cau tha hay gach x6a nao che khuat thong tin goc.

192

Céc hd so (san xuit va kiém soét chat lugng) lién quan dugc luu
it nhat 1 ndm sau ngay hét han 16 thanh pham.

193

Toan bd ho so duge luu gilr theo cach thic thuan lgi cho viéce
doi chiu va cé thé diéu tra, truy xuat toan bg lich sir mot 16 san pham
khi can thict.

Ho so vé kiem soat chat luong

194

Bo phan kiém soat chat luong c6 bao gdm, nhung khong han
ché, nhitng ho so tai liéu co ban sau day:

Ho so dao tao kiém nghiém vién.

Ho so nudc.

Ti€u chuan chat lugng cac nguyén liéu ban dau.

Ti€u chuan chat lugng cac vat li¢u bao goi.

Tiéu chun chat luong cac thanh phdm.

Ho6 so thdm dinh quy trinh phan tich (néu c6) va tai liéu vé
phuong phap thi.

Quy trinh 14y miu ddi voi nguyén liéu tho, nguyén liéu tho tu
nhién, vét liéu bao goi, san phdm trung gian, ban thanh phdm va thanh
pham.

H6 so ldy mau va nhimg két qua quan tric/kiém tra (bao bi va
mot s6 loai nguyén liéu nhat dinh), phan tich (san phém trung gian),
k1em nghiém (nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham) Phiéu lay
mau, so tay kiém nghiém vién, bao céo phan tich, phiéu kiém nghiém,
phiéu kiém nghiém gbc..

Quy trinh hi¢u chuén,va ho so vé hi¢u chuén/kiém dinh thiét
bi/dung cu do luong va cac thiét bi phan tich.

i H6 so theo ddi d6 6n dinh va danh gia xu hudng chét lugng san
pham.

Tai liéu ky thudt

Tai liéu ky thuat vé nguyén ligu ty nhién

195

Co s6 c6 st dung loai nguyén liéu tu nhién.
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Liét ké cac loai nguyén liéu tu nhién do6: .................oooeelt.
196 Théng tin vé nhitng nguyén liéu tu nhién c6 bao gém:
Tén khoa hoc, tén riéng (néu c0), b0 phan dung.
Nguon gbc (ving trong trot/ thu hai).
Thoi diém thu hoach, loai thudc bao vé thuc vét da duge sir
dung.
Diéu kién bao quan va han st dung (néu cb).
Tham chiéu quy trinh lay mau.
197 Pay du quy trinh xac dinh cho mdi loai nguyén liéu tu nhién do.
198 Mai quy trinh d6 ¢6 bao gom:
_Hinh dnh m6 ta/nhdn dang va dinh tinh (cac) hoat chat hogc chat
danh dau (néu co).
Dinh lugng (cac) thanh phan hoat tinh hodc chat danh dau (néu
c0).
Céc gidi han:
- Tap chét, vun nat hay thanh phén ngoai lai.
- Mt khéi lugng do 1am khé.
- Ham luong tro.
- Poc td ndm, vi ndm.
- Gidi han kim loai nang.
- Phong xa.
Chiti€ukhac: ... ..o
Tai liéu ky thuqdt vé cdc logi nguyén lieu ban dau khdc va vat
liéu bao goi
199 .Xéy du‘ng dac tinh k}? thuat ddi véi cac loai nguyén li€u ban dau
va vat li€u bao goi st dung tai nha may.
200 Dic tinh ky thuat cac nguyén vat liéu c6 bao gém nhimng ndi
dung sau:
Tén, ma sd, tham chiéu Duoc dién hodc tai liéu chinh thire khac.
Tén nha san xuat, nha cung cap.
Tham chiéu quy trinh lay mau.
Dinh tinh va gidi han chép nhéan.
Dinh lwong va gidi han chip nhan.
Tén du dung méi trong cao nguyén liéu ty nhién.
Piéu kién bao quan va han st dung hoac thoi han kiém tra lai.
Mau bao bi in sin
201 Nudc dé ché bién c6 phu hop véi quy dinh hién hanh.
Tai liéu ky thudt vé san pham trung gian va ban thanh pham
Xay dung dac tinh k§ thuat d6i v6i cac loai ban thanh pham mua
202 | v& dé san xuit tiép (xem nhu 1a nguyén li¢u dau vao) va/ hodc cac san
pham trong qua trinh san xut (san pham trung gian, ban thanh pham).
203 Pic tinh k§ thuat (loai chi tiéu va giéi han chap nhan) cua
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nhimg san pham ndy c6 phu hop véi nguyén liéu ban dau hay thanh
pham tuong ung.

Tai liéu ky thudt vé thanh pham

204

Xay dung day du tiéu chuan chit lugng cho moi thanh pham.

205

Tiéu chuan chat lugng mdi thanh phim c6 bao gdm nhing ndi
dung co ban sau:

Tén, dang bao che, quy cach dong gdi va ma so.

Cong thie hodc tham chiéu cong thirc.

MO ta hinh thirc cam quan.

Do dong déu khdi lugng hay thé tich.

Dinh tinh va gidi han chap nhan.

Dinh lwong va gi6i han chip nhan.

Gi61 han @6 nhiém khuan.

Cac gidi han: Kim loai nang, ton du dung moi (n€u co)

Céc chi tiéu dic thu cho mdi dang bao ché: D6 rd, d6 climg, mai
mon, do nhot, pH...

Cac chi tIEU KNAC: ..

biéu kién bao quan va thoi han st dung.

Tham chiéu quy trinh 1dy mau, quy trinh phan tich.

Tai liéu san xuat

206

Tai liéu san xuét duoc thiét ké chuan cho timg dang bao ché va
moi kiéu dong goi theo dung quy dinh.
Liét ké cac san pham (cho timg quy cach) hién co: ...............

207

Moi quy trinh san xuét c6 duoc danh gia trudc dua vao san xuat
thyc té dé dam bao tinh phu hop va kha nang 1ap lai ctia quy trinh.

208

Puogc cap nhat phu hop véi thuc té va duoc quan ly nghiém
ngat dé tranh sir dung phai an ban cii khong con hi¢u lyec.

Céng thirc goc va hirdng dan ché bién/déng goi

209

Pay du cong thic gbc va hudéng dan ché bién cho mdi c& 16
thanh pham.

210

Céc huéng dan ché bién duoc mé ta rd rang, day du, dung tuan
tur thao tac.

211

Pu thong tin hay gia tri yéu cau cho mdi thao tic, cong doan
nhu:

S6 lwong timg nguyén liéu cho vao;

Tén thiét bi, ma s6, tham chiéu SOP van hanh, thong ) yéu cau
(toc d9, thoi gian...);

Khuén mau, dung cu (ching loai, kich ¢&), mau doi chi€u cua
bao bi in san;

Liy mau, kiém tra chit luong san phdm (chi tiéu, tham chiéu
phép thtr), néu co;

San lugng duy kién timg cong doan. ...

Ho so ché bién/dong goi 16




https://trungtamthuoc.com/

82
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Khong ap
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212

C6 day du ho so ché bién/dong goi cho mdi ¢& 16 thanh pham.

213

Hb so nay duoc thiét 1ap dua trén cong thire gdc va huéng dan
ché bién/dong goi, va theo thiét ké chuan cho ting dang bao ché va kiéu
dong goi.

214

C6 dam bao ho so 16 duoc thiét 1ap dya trén 4n ban hién hanh
cua quy trinh san xuat
GIALtrINN: Lo

215

H6 so duoc ghi chép ngay sau khi thyc hién mdi mét thao tac va
hoan thanh ngay sau khi két thiic moi mot cong doan.

216

Moi két qua thyc hién hay gia tri thuc t ciia mdi 16/mé déu
dugc ghi chép day du theo yéu cau quy dinh trong cong thuc goc va
hudng dan ché bién/dong goi

217

HOo6 so 16 ¢6 thé hién duogc:

Tén, ma sO, ham luong, dang bao ché, quy cach san pham, cd/so6
16/mé, han dung

Tén, mi s6, sd/khdi lugng, s6 16, s6 PKN/PCN cua moi nguyén
vat li€u da cap phat

Pu thong tin thoi gian bat dau/két thic va chit ky nguoi thuc
hién/ki€ém tra.

Cén dbi san luong dy kién/thyc té/dw pham/phé pham va ty 1¢ %
s0 voi yéu cau

~ Cén d6i (nhan, str dung/hong/tra lai) va mau bao bi cip 1, bao bi
in san

Két qua kiém tra trudc/trong/sau qua trinh san xuat cia moi
cong doan san xuat

Phiéu kiém nghiém thanh pham trudc khi xuat xudng

218

Nhirng thue hién khac so voi quy trinh chuan (c& 10, s6 luong,
nhiét d6, ham am, thoi gian...) dugc truéng bd phan san xuit va kiém
soat chat lugng chap nhan.

219

Nhimng sai 1éch khac so v6i du kién (ham am, ham lugng, khoi
luong, s6 luong...) dugc thong ké, sir dung khi danh gia ho so 16 va theo
ddi xu hudng chat luong.

Quy trinh thao tic chuan (SOP) va hé so ghi chép

220

Xay dung day da SOP cho cac hoat dong thudng quy nhu vé
sinh ca nhan va thay trang phuc bao ho lao dong, van hanh mdi thiét bi
san xuét, lay mau. . ..

S6 luong SOP (dinh kém Danh muc): ...........eeeevvueeeeennn,

221

C6 t6 chirc dao tao huin luyén thyc hién ding SOP cho nhan
vién lién quan.

222

Khi mot SOP duoc sira dbi, c6 thu hdi SOP cii va huén luyén lai
cho nhan vién.

223

Cac SOP dugc dé san noi dé cho viéc tham chiéu.

224

SOP nhan hang c6 bao gom céc yéu cau kiém nhan co ban sau
day:
Tén, ma s0, so 16, so/khoi lwong nguyén vat li€u.
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Khong ap
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Tén nha cung cap, nha san xuat.

Tinh trang bao goi, diéu kién bao quén luc giao/nhan.

D6i chiéu thong tin trén hoa don/phiéu giao hang so véi thuc té.

Ngay thang, chir ky, ho tén ngudi giao/nhan.

225

Quy dinh duyét Xuét nguyén vat li¢u, thanh phérn co bao gém
cac budc:

Ti€p nhén, kiém soat

Dan nhan, biét trir

Léy mau, kiém tra, thir nghiém

Duyét xuét (hodc tir chdi), dan nhén tinh trang, bao quan cho
xuat (hoac cach ly)

226

Quy dinh duyét xut 16 thanh pham c6 bao gém nhiing yéu cau
co ban sau:

Soat xét hd so 16 va sy phu hop cua cac két qua kiém tra trong
qué trinh san xuat.

Két qua kiém tra chat luong thanh phim chd xuat xudng.

Diéu kién san xuét (phong, thiét bj).

Nhiing thuc hién khac va sai 1éch (néu cO).

227

Viéc danh s6 16 duoc quy dinh sao cho:

Mbi 16/mé nguyén vat liéu, san pham trong qué trinh va thanh
pham chi nhan dugc 1 s6 16 va khong c6 bat ky so6 16/mé nao lap lai

. Cho phép bat ky 1 16 thanh phiam nao cling duoc truy xgét
ngudn goc, ké ca nhiing 16 san pham c6 chira du pham hay c6 san pham
tai ché

) Vi€c danh s6 16 duoc ghi chép ngay khi thyc hién (trén hd so 16
trang, phicu cap phat nguyén vat li¢u, nhan san pham, lac in phun...)
bao gom ¢ 16/mé

San xuat

Yéu cau chung

228

) Tat ca cc hoat dong lién quan dén san xuét 1 16 thanh pham c6
déu dugc thuc hién theo quy trinh va ghi chép, tdp hop thanh ho so 16.

229

Viéc nhap du pham hay tai ché hodc nhitng thyc hién khac quy
trinh chi dugc thyc hién sau khi dugc trudng bo phan san xuat va kiém
soat chat lugng chap nhan.

230

Quy dinh mitc ty 1& % dwoc nhép, thoi gian luu giit t0i da va
nhitng thir nghi€m khi can.

231

Viéc thuc hién khac nay dugc ghi chép lai, 16 hoac s6 san phém
nay dugc gan so 10 riéng dé theo doi va can nhac thir nghi€ém bo sung,.

232

Cac san phém khéac nhau c6 san xuét déng thoi hoac lién tuc
trong 1 phong.
NEU €O, MO tA CU THE: .o

233

Co nguy co nhiém chéo hay nham lan khi ¢6 san xuat nhu trén.
Neéu bién phap ki€m S04t NEU CO: ..ovevvvveviieiieieeieieeeieieeene
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Khéng
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dung

Thao tdc ché bién, déng goéi

234

C6 thyc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra trude khi bat dau
1 cong doan.

235

Noi dung kiém tra ndy c6 bao gom:

) Tinh trang phong (da dugc don quang, v¢ sinh sach, dat thong sb
nhiét, am...);

Tinh trang thiét bi (sﬁn sang hoat dong, dau ndi dtng cach, v¢
sinh sach);

Khuén mau, phu tung, dung cuy, ludi ray, chay cbi... (dung
chung loai, v¢ sinh sach);

Nguyén vat lidu, san phim (bao goéi, nhan méc, tinh trang cam
guan).

236

Tat ca nguyén liéu, bao bi sau cip phat va san phim trung gian,
ban thanh pham dugc bao kin, gan nhan va luu gitr & diéu kién phu hop
vdi yéu cau bao quan.

237

C6 gan nhian dén moi bao gbi hay d6 chtra v6i cac thong tin co
ban nhu: Tén, s6 16, s6/khdi luwong, st dung cho 16/mé thanh pham.

238

Co bién hi€u chi r6 rang t€n va so 16 san pham dat tai moi day
chuyén dong goi.

239

C6 thyc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra trong qua trinh
sdn xuat.

240

Noi dung kiém tra nay c6 bao gém, nhung khong han ché,
nhiing néi dung sau:

Theo doi moi truong san xuét (nhiét do, do am, chénh ap...);

Kiém soat v¢ sinh ca nhan va viéc thyc hién ding quy trinh san
xuat cua nhan vién;

. San phém trung gian (cao, cém, dung dich...): Cam quan, do
dong nhat, ham am, nhot, pH, ham lugng ...;

Vién: Khoi luwgng & chénh léch, d§ ciing/mai mon, ra...;

Vién nang mém: Mép han; ham am, khéi luong/do day & chénh
léch v6 nang...;

T, vi, chai: Pung bao bi, s6 16, han dung, hinh thue, do kin, thé
tich & chénh Iéch...;

Hop, thung: Pung bao bi, $6 10, han dung, hinh thue...;

241

Mau di kiém tra dwoc gom, gan nhan, chuyén vé vi tri tap két
cho tiéu huy.

242

Co thuc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra sau moi cong
doan san xuat.

243

Nb6i dung kiém tra ndy co bao gdm, nhung khong han ché,
nhiing ndi dung sau:

Su nguyén ven cua chay coi, luoi ray. ..

Day chuyén tiép tuc duoc don quang

244

) Du, phé pham hay rac thai duoc dua khoi xuong cubi mdi ca san
xuat va dinh ky xur 1y hay tiéu hiy hoac hgp dong xtt 1y va ghi luu ho so.
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245

Nguyén vat li¢u tra vé kho dugc bao goi kin, gin nhan, ghi chép
vao ho so 16 va so (the) kho theo doi.

246

C¢ thuc hién viéc can doi san lugng du kién va san lugng thuc
teé ctia moi cong doan va toan bd qua trinh san xuat.

247

Bit ky sai léch nao ngoai khoang cho phép dugc diéu tra xac
dinh o nguyén nhan trudc khi quyét dinh cho phép san xuat tiép hay
dugc xuat xudng.

248

_ Thanh phim dugc biét trit ¢ diéu kién phu hop trong khi cho
xuat xudng.

Phong ngira nhiém chéo

249

Co sé co6 tien hanh danh gia d€ xac dinh c6 sy hi€n hitu hay tiem
an, nhung khong han ché, cic nguy co nhiém chéo sau day:

Lay miu ddng thoi hodc ngay sau khi chwa 1am vé sinh sach;

Can, cdp phat dong thoi hodc ngay sau khi chwa lam vé sinh
sach;

Phong, thiét bi, dung cu san xuit/can/lay mau chua duoc lam vé
sinh sach;

Bao h¢ lao dong str dung cho nhéu hon 1 san phém;

Hé théng loc, cép/héi khi va kiém so4t chénh ap khong bao dam;

Thong qua cac hoat dong chung nhu IPC (phong, nhan vién,
dung cy), chung hanh lang, phong giat, phong vé sinh dung cy, phong
tam trlt nguyén liéu cho ché bien hay san phdm trung gian, ban thanh
pham...

250

Néu céac bién phip phong ngira hay kiém soat nhiém chéo da
thuc hién: ................

Hoat dong kiém nghiém, kiém soat chat lwong nguyén liéu,
ban thanh pham, thanh pham va cac loai phép thir co’ s6 di nang luc
thuce hién

251

Co6 by phan kiém soat chat lugng du nhan luyc va trang thiét bi
phu hop.

252

Pé thuc hién nhitng nhiém vu co ban, nhung khong han ché, sau
day:

Duyét tiéu chuén nguyén liéu, bao bi, san phém trong qua trinh
va thanh pham;

Tién hanh cac hoat dong léy mau, kiém tra, thir nghiém can
thiét;

Panh gia nha cung cip va xem xét quyét dinh viéc chip nhan
nguyén liéu, bao bi;

Hiéu chuan va theo doi viéc hiéu chuan/kiém dinh cac thiét bi,
dung cu can thiét;

Tiéu chuin hoa diéu kién san xuat, bio quan va danh gi4, theo
doi, giam sat;

Danh gia (thdm dinh) quy trinh san xuét;

Danh gia ho so 16 va quyét dinh viéc xuat xuong thanh pham;

Theo ddi d6 6n dinh san phém va nghién ctu/xac dinh tudi tho
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khi can thiét.

253

Céc hoat dong t‘rén du:qc thuc hién theo SOP, quy trinh hay dé
cuong va ghi chép luu day du ho so.

254

Co s ¢6 thir nghiém hét nhing chi tiéu co ban va thuong xuyén
phai kiém nghiém.

255

C6 phai hop dong kiém nghiém chi tiéu ddc biét nao do.
Neéu cac tén chi ti€u ndy va phong thi nghiém tuong ung: ......

Lay mau

256

Viéc 14y mau c6 thuc hién tai cac khu vuc tranh 6 nhiém, nhidém
chéo, bdi nguoi dugce chi dinh, c6 trang phuc, v€ sinh cd nhan phu hop
va thuc hién theo quy trinh.

257

Céc 16 khac nhau (ctia 1 nguyén liéu) duoc ldy miu dé kiém
nghiém riéng.

258

Mﬁg ¢6 du lugng va dam bao dai dién cho sd bao/thing nguyén
liéu, san pham.

259

Quy dinh vé viéc dan nhén chi rd nhing thung, bao bi nguyén
liéu duoc lay mau

260

Mau duoc bao gbi, gan nhin va bao quan & didu kién phu hop dé
bao dam tinh nguyén trang va luu giir du thoi gian can thiét.

Kiém tra/thir nghiém

261

Phuong phap thir cac chi tiéu cia moi nguyén liéu, san pham
trung gian, ban thanh pham dugc danh gié it nhat vé tinh déc hi¢u va tinh
chinh xé&c.

262

Phuong phép thir céc chi tiéu cia moi thanh pham dy kién dé
trinh trong ho so dang ky hodc da dugc co quan cap phép chap thuan
duogc tham dinh theo quy dinh.

263

Viéc thu nghiém dugc thuc hién theo cac phuong phap da dugc
phé duyét.

264

Thudc thir, dung dich chuan duoc pha ché, ghi nhin va bao quan
theo quy dinh.

265

Két qua thuc hién dugc ghi chép va luu hd so du thoi gian quy
dinh

Theo déi dé én dinh

266

Xay dung chuong trinh, dé cuong va tién hanh liy méu, luu
mau, thir nghi€ém dé theo doi d6 on dinh nham xac dinh thoi han stir dung
cua san pham.

267

Xay dung chuong trinh, dé cuong va tién hanh 1dy miu, luu
mau, thir nghi€ém dé theo déi do on dinh ctia san pham sau khi dua ra luu
thong trén thi truong.

268

Céc dé cuong theo ddi do on dinh c6 phu hop quy dinh .

269

Két qua thuc hién dugc ghi chép, xtr Iy va luu giit ddy du.

San xuat va kiém nghiém theo hop dong

270

Co s6 ¢6 thuc hién san xuat theo hop dong.
Néu san pham va cong doan san xuat twong ung: .........
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271

Bén nhén hop dong dugc danh gia du nang luc san xuat phu hop
véi pham vi hop dong da dugc NRA cap phép.

272

Co s6 c6 thyc hién kiém nghiém theo hop dong.
Néu tén nhiing chi tiéu kiém nghiém theo hop dong: ......

273

Bén nhan hop dong dugc danh gia di nang luc va la phong thi
nghiém da dugc thira nhan/cong nhan véi pham vi phu hgp véi hop
dong.

274

Ban hop dong c¢6 quy dinh cu thé trach nhiém cia mdi bén, nhét
la cach thirc nguoi chiu trach nhi€ém xuat xuong 16 thuc hién day du
trach nhiém ctia minh.

Khiéu nai va thu hoi san pham

Khiéu nai san pham va san pham tra vé

275

. C6 SOP quy dinh giai quyét khiéu nai san pham va san pham tra

VE.

276

Cé chi dinh nhiing ngudi chiu trach nhiém, chuyén tiép, xem
xét, danh gia va xtr 1y nhiing truong hop khiéu nai san pham va san
pham tra ve.

277

C6 nhan dugc khicu nai nao vé phan ing phu nao.
Néucuthé: ...........oooiiiiiian.

278

B0 phan kiém tra, dam bao chét lugng dugc giao nhiém vy xem
xét cdc san pham tur thi truong bi tra vé do khi€u nai, hu héng, qué han
hay cac ly do khac c6 thé gay ton hai toi chat lugng cua san pham.

279

Khi xac dinh dwoc nguyén nhan kém chat luong cia 1 16 san
pham, c6 tién hanh xem xét dén nhitng 16 khac cé lién quan.

280

Trr khi khong c6 bat cir nghi ngé nao vé€ chat lugng, sO san
pham bi trd vé nam ngoai kiém soat (vé xuat xtr, ghi nhan, diéu kién bao
quan...) dugc huy bo.

281

Viéc tiép nhan va giai quyét duoc ghi hd so.
NEU CUthe: . oveeee e

Thu hoi san pham

282

Quy trinh thu hoi trong d6 mé ta dugc pham vi va muc do thu
hoi tuy theo mire d6 kém chat lugng va anh huong dén nguoi st dung.

283

~ He thong thu hoi dé dam bao thu hdi nhanh chéng, cé hi¢u qua
nhat.

284

Ngu:g‘ri phu trach viéc thu hdi c6 doc 13p véi bd phan ban hang va
duoc cung cap day da thong tin khach hang.

285

C6 luu ddy du hd so thu hoi bao gdm can déi sd luong xuat
ban/thu hoi dugc va bién phap xu 1y.
Néucuthé: ..oooveeeiiniini,

Tw kiém tra

286

C6 thanh 12p Nhom ty kiém tra.
Neéu tén va chirc vu cac thanh vién cua Nhom: ..................

287

Xay dung chuong trinh, ké hoach va ndi dung tu kiém tra.

288

Noi dung tu kiém tra c6 bao gém:
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Quén 1y chét lugng
Nhan su
Nha xuong
Trang thiét bi
V¢ sinh
Ho so tai lidu
Séan xudt va kiém tra trong qué trinh san xuat
Kiém tra chat lugng
San xuat va kiém nghiém theo hop dong
Khiéu nai va thu hdi san pham
Ty kiém tra
Két qua nhitng 1an ty kiém tra trudc va nhimg bién phép khic
phuc da thyc hién
289 Vi’éc :[1_1 kfém tra. ?uo’c ghi chép va viét thanh vin ban.
Co6 bao cao tu ki€m tra.
i Co xem x¢ét két qua tur kiém tra dé dua ra bién phap khic phuc
290 | can thiét.
Co giam sat, danh gia viéc thuc hién cac hanh dong khac phuc.
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11.5. Mﬁu Quy trinh san xuat, Ho so ché bién/ déng géi 16 va Danh
ho so 16 thanh pham

Cac biéu miu sau day duoc thiét 1ap theo hudng dan tai Muc 5.22 dén Muc
5.33 dé céc co s san xuat thuc pham bao vé stc khoe tham khao khi xay dyng
quy trinh san xuat va thuc hién hd so 16 san pham. Co sé san xuat cé thé phét
trién va/hoac tao mau riéng nhung phai dap tng day du quy dinh Thyc hanh san
Xuat tét va nhitng yéu cau khéc c6 lién quan.

11.5.1. Mau Quy trinh san xuat

1. Thong tin chung:
- Tén san phém, ma sb, néng do/ham lugng va dang bao ché: o
- San luong du kién ctia 16 chudn va quy cach dong goi: ..........oeevveeeivneeiin.
-S4 quy trinh/An ban va ngay ban hanh/c6 hi¢u luc twong img: ...................

2. Thanh phan cong thirc:

S6 lwong

Cho 1 don vi thanh Cho 1 16 thanh pham

i Thanh phan Ma so pham nho nhat (c& 16 chuan)

S6 luong bVT S6 luong bVT

Tongcong: | ... N e

(*): Thanh phan mit di trong qua trinh so ché, ché bién
3. Tiéu chuan chét lugng (céc chi tiéu, mirc yéu cau va tham chiéu phuong phap thiy):
- Nguyen 1i€u, bao bi: ...

- Béan thanh pham, san pham trung gian (0éu ¢0): ..........cccoeeiiiiiiiieieeeiiiin,

4. Danh muyc thiét bi chinh (st dung cho quy trinh):

TT Tén thiét bi Cong suit Ghi cha

1| s | i |

5. S0 80 CAC cONE AOAN SAN XUAL: ....oeveneeie et
6. M0 ta chi tiét cAc cong doan san xuat:

6.1. Cong doan so ché:
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TT Yéu cau

Quy dinh day du/cy thé cac yéu cau/ndi dung phai thyc hién theo hudng dan
Thuc hanh san xuét tot (muc 5.22 dén 5. 33) nhur kiém tra phong/thlet bi; thir ty
1 lcac thao tac va yéu cau tuong ng nhu thiét bi, SOP tham chiéu, thong so (thot
cian, toc dd), sb luong moi nguyén liu; kiém tra qua trinh, lay mau, thir
nghiém, giéi han chdp nhan; bao goi, gan nhén, biét trit, dinh muc dau ra..

6.2. COng doan ChE DIN: ....... ..o,
6.3. Congdoandinh hinh: ..... ... ..
6.4. COng doan dONE G071 CAP 11 .oovvene e
6.5. COng doan dONE ZO1 CAP 2: «.....eeee et

Soan thao Kiém tra Phé duyét
ay thang, Ky, no ay thang, Ky, no ay tnang, Ky, ho
Ngay thang, ky, h gay thang, ky, h Ngay thang, ky, h
tén) tén) tén)
11.5.2. Mau Ho so ché bién/déng goi 16
. o A 88107 v,
Mi sé sin pha . HO SO CHE BIEN/DONG GOI LO
14 S0 San pham va Han dung: ..........
sO quy trinh san xuat ] ;
(twong Gng): Tén san pham, dang bao ch¢, ham lugng: ........
e s s e s e s ) Trang /
Cd 10, quy cach dong go1: ......coovvvieennnn.n.

1. Giao/nhan nguyén liéu:

S6 lwong yéu ciu S6 lwong thue té
Tén Cho 1 donvi | Cho 1106 thanh o sé
TT | nguyén |z | thanhphdm | phim (c& 16 Sé SO16 | 5 \®
liéu 6 nho nhat chuan) luong dvt | nguyen hoiic sé
. . ' ligu NZ
So lugng | BVT | SO lugng | BVT PCN
1 A do a1 0o a2 01
B bo by Po b, P1
c®
Téng cong: Z; do Z2 01

(1): Thanh phan mét di trong qua trinh so ché, ché bién;

(2): Du pham tir 16 trude (néu co);

(3): Phiéu kiém nghiém ctia B phan QC;
(4): Phiéu chap nhan cia Bo phan QC hozc QA.

Ngay ...... [oin.. [oin..
Nguoi giao Nguoi nhan Noudi kiém tra

(Thii kho) (Nhén vién san xudt) (Nhan vién IPC)
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2. So ché:

Bit dau luc: ..... gio, ngay .....[..... ...

1T

Yéu cau

Thuc hién

Quy dinh diy du/cu thé cac yéu cau/ndi dung phai thuc
hién theo huéng din Thuc hanh san xuét tét (muc 5.22
dén 5.33) nhu: klem tra phong/thiét bi san xuat; th tu cac
thao tac va yéu cau tuong Umg nhu th1et bi, SOP tham
chiéu, thong so (thoi gian, toc do), s6 luong mdi nguyén
lidu; kiém tra qua trinh, ldy mau, thir nghiém, gio1 han
chap nhan; bao goi, gan nhén, biét trit, dinh mic du ra. ..

Ghi két qua thyc hién twong
tmg nhu: sé luong nguyén
liéu dd dung, thong sb thyc
té, két qua tht nghiém, san
lugng thuc té... va thuc
hién khac, sai l¢ch hodc bat
thudng néu co.

Két thuc lc: ... gio, ngay ...../...../ .....
Ngay ...... [oci... [o.....
Nguoi thue hién

(Nhdn vién san xudt)

Neudi kiém tra

(T6 trueéng)

By NG DI e
4, DI NN Lo

5. Dong goi cAp 1 (AONZ ZOT SO CAP): vt

6. POng g6i cap 2 (A0Ng O1 thl CAP): ....oeeveee et

7. Tong két 16 (Kiém soat du/phé pham, can ddi san lwong, thuc hién khac, su cd...): ............
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11.5.3. Miu Danh muc h so 16 thanh pham
DANH MUC HO SO LO THANH PHAM
TBN SAN PRAII ©. oo

SE10: e, Ngay san Xuit: ............ Handung: ....................

Hb so 16 nay gdm co:

O 1. Lénh san xuat kiém phiéu xuat kho
O 2. Giai doan so ché, ché bién
0 2.1. Can, cp phat nguyén liéu
[ 2.1.1. Phiéu ghi tinh trang phong can va thiét bi c6 lién quan
O 2.1.2. Phiéu kiém nghiém céc nguyén liéu chinh (ban photo)
0 2.1.3. Hb so cong doan can, cip phat nguyén liéu
02.2. So ché
0 2.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong so ché va (c4c) thiét bi san xuét chinh
[12.2.2. Nhan (cac) nguyen liéu cap phat dé so ché va phiéu in can néu cd
[12.2.3. Phiéu kiém tra trong qua trinh so ché
[02.24. Hb so cong doan so ché
[02.3.Chébién
[ 2.3.1. Phiéu ghi tinh trang (c4c) phong ché bién va (c4c) thiét bi san xut chinh
[102.3.2. Nhén (c&c) nguyen liéu cép phat dé ché bién va phiéu in can néu co
[12.3.3. Nhén san pham trung gian cho ché bién (néu cd thé)
[12.34. Phiéu kiém tra trong qué trinh ché bién
[02.35. Ho so cong doan ché bién
02.3.binh hinh
[02.4.1. Phiéu ghi tinh trang (cc) phong dinh hinh va (c&c) thiét bi san xuat chinh
[12.4.2. Nhan (cac) nguyen liéu cp phat dé dinh hinh va phiéu in can néu co
[12.4.3. Nhén san pham trung gian cho dinh hinh (néu ¢ thé)
[02.4.4. Phiéu kiém tra trong qué trinh dinh hinh
[02.45. Ho so cong doan dinh hinh
O 3. Giai doan dong goi
[3.1. Péng gdi cap cap 1
[103.1.1. Phiéu ghi tinh trang (cc) phong dong goi cip 1 va (cAc) thiét bi chinh
[13.1.2. Nhén bén thanh pham cho dong g6i cip 1 (néu o6 the)
[13.1.3. Phiéu kiém tra trong qué trinh dong gdi cap 1
[103.1.4. Ho so cong doan dong gbi cap 1
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[13.1.5. Mau bao bi cap 1 da in/gan 56 16, han ding
[13.1.6. Phiéu cp phat/diéu chinh/can ddi (nhan/str dungy/loai boftra lai) bao bi cip 1
[03.2. Déng gbi cap 2
[103.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong dong gbi va thiét bi dong gdi cap 2 néu c6
[13.2.2. Nhan bén thanh pham chd dong gbi cap 2 (néu 06 thé)
[13.2.3. Ho so cong doan in 6 16/han ding va dong gdi cap 2
[13.2.4. Mau bao bi cap 2 da in s6 16, han ding
OHop O Huéng dan sirdung 1 Nhan thiing (néu co)
[13.2.5. Phiéu cip phat/diéu chinh/can ddi (nhan/str dung/loai boftra lai) bao bi cip 2
4. Tong kéthd so 16
[0 4.1. Can déi san luong timg cong doan va san luong ca qué trinh san Xuét
[ 4.2. Téng hop céc thyc hién khéc quy trinh, sai léch hoiic sir ¢6 bt thudng (néu o)
O 4.3. Phiéu kiém nghiém thanh pham
O 4.4. Lénh xuat xuong kiém Phiéu nhap kho thanh pham.



