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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: 14/2012/TT-BYT Ha Noi, ngay 31 thang 8 nam 2012
THONG TU

Quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tot sin xuit bao bi
dwgc pham” va hwéong dan trién khai, ap dung

Can ¢t Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

Can ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phu quy
dinh chtc nang, nhiém vy, quyén han va co cu to chirc ciia BO Y té;

Can cir Quyét dinh s 43/2007/QD-TTg ngay 29/3/2007 ctia Thu tudng Chinh
phu vé viéc phé duyét Dé an “Phat trién cong nghiép Dugc va xay dung md hinh
hé thong cung tmg thudc cua Viét Nam giai doan 2007 - 2015 va tAm nhin dén
nam 20207;

Xét dé nghi cia Cuc truéng Cuc Quan ly dugc,

B0 Y té ban hanh Théng tu quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh
t6t san xuat bao bi dugc pham” va hudéng dan viéce trién khai, ap dung nhu sau:

Muc I
QUY DINH CHUNG

Picu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tbt san xuat bao
bi dugc pham” va huéng dan viéc trién khai, 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin
“Thuyc hanh t6t san xuat bao bi duoc pham” trong linh vuc san xuat bao bi tiép xuc
truc tiép véi thude.

Piéu 2. Péi twong ap dung

Thong tu nay quy dinh ap dung ddi voi cac co so san xuat, kinh doanh bao bi
tiép xtc truc tiép véi thude va cac co sd san xuat thude luu thong trén thi truong
Viét Nam.
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Muc II
NGUYEN TAC TIEU CHUAN “THU'C HANH TOT SAN XUAT BAO BI
DUQC PHAM” VA HUONG DAN TRIEN KHAI AP DUNG

Piéu 3. Nguyén tic tiéu chuin “Thuc hanh tét bao bi dwoc pham”

Cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh tét san xuit bao bi dugc phrflm” duoc
quy dinh tai Phu luc 1 va Phu luc 2 dinh kém Thong tu nay.

Diéu 4. T6 chirc thwe hién

1. Cuc Quén 1y duoc chu tri, phdi hop voi cac don vi lién quan to chirc phd
bién cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tdt san xuét bao bi dugc pham” (sau
day goi tat 1a GMP bao bi dugc phém), danh muc kiém tra GMP bao bi dugc phém
va hudng dan trién khai, 4p dung GMP bao bi dugc phdm cho S& Y té cac tinh,
thanh pho truc thudc Trung wong, Y té cac nganh va céc co sé san xuat bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude.

2. Céc co so san xuat bao bi tiép xtic tryc tiép véi thude co nhu cau ding ky
kiém tra dé cap Giay chimg nhan GMP bao bi dugc pham:

a) Nghién cru va huan luyén cac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham va danh muc kiém tra GMP bao bi dugc phidm va cic quy dinh c¢6 lién quan
cho can bd, nhan vién trong co so.

b) Cén ¢t cac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham, quy mo, ngudn
lwc va dinh hudng phat trién dé ap dung phu hop voi thuc té trién khai tai co so.

c) Dya trén danh muc kiém tra GMP bao bi duogc phém (Phu luc 3) dé xay
dung danh muc tu kiém tra ctia co s& minh va tién hanh tu kiém tra dé phat hién
cac khiém khuyét va khic phuc céac ton tai.

Picu 5. Ping ky kiém tra

Cac co sO san xudt bao bi ¢ nhu cau dang ky kiém tra dé cap Gidy ching
nhan GMP bao bi duoc phém sau khi tu kiém tra, danh gid dat GMP bao bi duoc
pham, ndp truc tiép hodc gui theo dudng buu dién 01 bo hd so dang ky kiém tra
dén Cuc Quan ly duoc - Bo Y té.

Thanh phan hé so dang ky kiém tra:

1. Trudong hop dang ky kiém tra lan dau:

a) Ban dang ky kiém tra GMP bao bi dugc pham (Phu luc 4 - Méu 1);

b) Ban sao Quyét dinh thanh lap co s& hodc Gidy chimg nhan ding ky kinh
doanh hodc Gidy chirg nhan dau tu cé x4c nhan cua co sé;
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c) So dd t6 chirc nhan su (bao gé)m ho, tén, trinh d0 chuyén moén ctia céc can
bo chu chét);

d) So db nha xudng va cac khu vuc kiém tra chit luong, bao quan (bao gém
so do tong thé nha may; so dd duong di ciia nhan vién, nguyén liéu ban dau, ban
thanh pham; so dd cdp sach phong san xuat, phong kiém nghiém; so d6 b tri may
moc, thiét bi,...);

d) Chuong trinh, tai liéu va bao céo tom tat vé huan luyén, dao tao GMP bao
bi duoc phém tal co so;

e) Danh muc thiét bi (san xuat, kiém nghiém va bao quan) hién c6 va san
phém du kién san xuét;

g) Bao cdo tu thanh tra cia co s& dot gan nhat (trong vong 03 thang).

2. Truong hop ding ky tai kiém tra:

Trudc 02 thang tinh dén ngay Gidy ching nhin dat nguyén tic, tiéu chuin
GMP bao bi duoc pham hét han, co sd tién hanh ndp hd so ding ky tai kiém tra.
Co s0 sau khi dd ndp ho so dang ky tai kiém tra van dugc phép san xuit theo pham
vi quy dinh trong Gidy chtng nhan.

Thanh phan hd so dang ky tai kiém tra:

a) Ban dang ky tai kiém tra GMP bao bi dugc pham (Phu luc 4 - Mau 2);

b) Béo céo khic phyc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;

¢) Bao céo tom tit hoat dong cua co sé trong 03 nim qua;

d) B4o c4o nhimng thay ddi ctia co so trong 03 ndm trién khai GMP bao bi dugc
pham (néu co).

d) Bao cdo tu thanh tra ctia co so dot gan nhat (trong vong 03 thang).

3. Co s ¢6 nhu cau bd sung day chuyén méi ndp hd so dang ky nhu dang ky
kiém tra 1an dau (theo quy dinh tai khoan 1, Piéu 5). Truong hop gidy chimg nhan
GMP chua hét han nhung co s& ¢6 nhu cau tai kiém tra cung voi dang ky kiém tra
b6 sung diy chuyén méi thi c6 thé ndp hod so dang ky tai kiém tra (theo quy dinh
tai khoan 2, Piéu 5) dong thoi v6i dang ky kiém tra bd sung ddy chuyén moi.

Pi¢u 6. ThAm quyén, trinh ty, thi tuc tiép nhin, thim dinh ho so, kiém tra,
va cap Gidy ching nhén dat nguyén tic, tiéu chuAn GMP bao bi dwoc phim

1. Tham quyén

Cuc Quan ly dugc chiu trach nhiém tiép nhan va thAm dinh ho so dang ky
kiém tra, thanh 14p doan va t6 chirc kiém tra thuc té, xir Iy két qua sau kiém tra va
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cap Gidy chting nhan dat nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi duoc pham cho co s
san xuat bao bi.

2. Trinh ty, thu tuc giai quyét

a) Sau khi nhan du hd so diang ky kiém tra cta co so theo quy dinh tai Diéu 5,
Cuc Quan 1y duoc tién hanh thAm dinh hd so.

b) Trong vong 05 ngdy lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so va phi thAm dinh
theo quy dinh hién hanh, Cuc Quan Iy dugc phai thong bao bang vin ban cho co s&
biét vé ké hoach kiém tra hodc tinh trang hd so chua dat yéu cau.

¢) Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir khi thong bao ké hoach kiém tra, Cuc
Quan 1y duogc phai ra quyét dinh thanh 1ap doan, tién hanh kiém tra thuc té.

Picu 7. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cip Gidy chirng nhan dat
nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham

1. Thanh phan doan kiém tra

Poan kiém tra bao gom Truong doan, Thu ky doan (Cuc Quén 1y duoc) va cac
thanh vién (dai dién ctia Vién Kiém nghi¢m thudc Trung wong hoac Vién Kiém
thudc thanh phd H6 Chi Minh, dai dién S& Y té tinh, thanh ph truc thudc Trung
wong noi ¢ dia diém co so san xuat ding ky kiém tra GMP bao bi dugc pham va
c6 thé c6 thém dai dién ctia Cuc Quan Iy duogc).

2. Tiéu chuén can bo kiém tra

a) Can bd kiém tra phai c6 trinh do dai hoc tré Ién; co kién thuc, kinh nghiém
vé kiém tra GMP, nim viing cac nguyén tac, tiéu chuan GMP, di dugc dao tao
huan luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

b) C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cwong quyét, c6 kha ning
phat hién nhanh céc sai sot ciia co s& ddng thoi phai dua ra dugc cac bién phap co
tinh thuyét phuc gitip co sé khic phuc thiéu sot.

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh céc quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh kiém tra.

d) Co du strc khoe, khong dang mic cac bénh truyén nhiém.

3. Kiém tra

a) Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bo cac hoat dong cua co so bao
bi tiép xtic truc tiép voi thudc theo cac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham va cac quy dinh chuyén mon hién hanh:

- Bu6e 1: Thong bao Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra.
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- Budce 2: Co sé san xuat trinh bay qud trinh trién khai GMP bao bi dugc
pham; két qua tu thanh tra; béo céo tinh hinh hoat dong, nhiing thay ddi cia co s&
sau 03 nam trién khai va két qua khic phuc nhitng ton tai ctia 1an kiém tra trudc
(trong trudng hop dang ky tai kiém tra); giai thich, 1am r& cic van dé theo yéu cau
ctia doan kiém tra.

- Buée 3: Poan kiém tra tién hanh danh gid thuc té (nha xudng, khu vuc
kiém tra chat luong, bao quan, céc tién ich phu trg) va kiém tra cac ho so, tai
li€u co lién quan.

- Buée 4: Thao luan, thong nhat théng qua bién ban kiém tra.

b) Bién ban kiém tra phai chi 1 cac ton tai trong viéc trién khai 4p dung GMP
bao bi dugc pham, két luan vé mirc do dap tmg nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi
duoc pham. Trong truong hop co s& san xuat khong nhat tri véi ¥ kién cta doan
kiém tra, bién ban phai ghi rd tat ca cac y kién bao luu cia co sd. Bién ban dugc
phu trach co s& cung truong doan va thu ky doan kiém tra ky xac nhin; 1am thanh
3 ban, 01 ban luu tai co sé, 02 ban luu tai Cuc Quan ly duoc.

4. Xir 1y két qua sau kiém tra va cdp Gidy chung nhan.

a) Néu co s¢ duoc kiém tra dap Umg cac nguyén tic, tiéu chuin GMP bao bi
dugc pham, Cuc Quan 1y dugc phai cdp Gidy ching nhan cho co sd trong vong 05
ngay lam viéc ké tir khi két thuc viéc kiém tra.

Gidy chiing nhan dat nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duoc pham co gia tri
03 nam ké tir ngay ky.

b) Néu co s¢ dugce kiém tra vé& co ban dap ing cac nguyén tic, tiéu chuan
GMP bao bi dugc pham va con mot sd ton tai nhung khong anh hudng dén chat
lugng san pham, c6 thé khic phuc dugc trong thoi gian ngin, Poan kiém tra yéu
cau co s& phai khic phuc, sira chita va bao cao két qua khic phuc nhitng ton tai ma
doan kiém tra d3 néu ra trong bién ban gui vé Cuc Quan 1y dugc trong vong 2
thang ké tir khi két thuc viéc kiém tra.

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc bao cdo khac phuc, Cuc
Quan 1y dugc phai cip Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi
dugc pham cho co s& néu bao cao khic phuc dat yéu cau hodc phai thong bao bang
van ban cho co sé biét vé tinh trang béo cao khong dat yéu cau.

Qua hai thang ké tir khi két thuc viéc kiém tra, néu co s khong gui bao céo
khac phuc hop 18 thi phai tién hanh dang ky kiém tra nhu dang ky kiém tra 1an dau
va nQp 1€ phi theo quy dinh.
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¢) Néu co s& dugc kiém tra chua dap tmg cac nguyén tic, tiéu chuan GMP, co
so phai khic phuc sira chita cac ton tai dugc néu ra trong bién ban kiém tra. Sau
khi tu danh gia dat yéu cau, co so tién hanh ding ky kiém tra nhu dang ky kiém tra
1an dau va nop 18 phi theo quy dinh.

Piéu 8. Thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham

1. Hoat dong thanh tra, kiém tra danh gid viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu
chuan GMP bao bi duoc phém duoc tién hanh dinh ky méi 03 niam hodc thanh,
kiém tra dot xuét theo dé nghi ctia co so hodc theo yéu cau cua co quan chirc ning
do Bo Y té (Cuc Quan 1y dugc) tién hanh.

2. Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co sé c6 vi pham anh hudng
nghiém trong dén chét lugng san pham, truéng doan kiém tra yéu ciu co s¢ tam
dirng viéc san xudt, 1ap bién ban, bao cio ngudi c6 thAm quyén ra quyét dinh xur
1y chinh thitrc.

Pi¢u 9. K¢ hoach trién khai

1. Cac co so san xudt bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude nghién ciru, ap dung
nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham. Bo Y té ban hanh cac chinh sach
cu thé va nhiing quy dinh pht hop nham thic day viéc trién khai, 4p dung nguyén
tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham.

2. BO Y t€ yéu cau céac co s¢ san xuat thudc phai st dung bao bi dat tiéu chuan
chat lugng, ki€m soat dugc chat li¢u cau thanh va ddm bao v¢ sinh.

3. Hoi dong Duoc dién Viét Nam cha tri, phdi hop voi Vién Kiém nghiém
thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém
dinh Qudc gia vé véc xin va sinh pham y té xay dung va trinh cip c6 thim quyén
ban hanh tiéu chuan chat luong cta cac loai bao bi tiép xtc truc tiép voi thude dé
cac co s& san xuat, kinh doanh thubc va cac co sd san xuét, kinh doanh bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude ¢6 can ctr thue hién.

4. Cuc Quan 1y dugc chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan ting cudng
cong tac hau kiém, nang cao hi¢u qua hoat dong tién kiém, dam bao sir dung bao bi
dong goi dugce pham dat chét lwong, pht hop véi dang bao ché va dic tinh hoa, 1y,
vi sinh cta thudc; dic biét cha trong dén nhirng loai bao bi tdc dong nhiéu dén chat
luong thude nhu bao bi khong 1am sach duoc trude khi st dung, bao bi dong goi
cac thube vo trung nhu thudc tiém, tiém truyén, thudc nhé mét, nho miii, bao bi
dong goi thude chira cac hoat chat kém bén vimg, thudc dung duong udng, bao bi
kho kiém tra chét luong cdu thanh nhu bao bi 1am bang thuiy tinh, chat déo.
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5. L0 trinh thuc hién

a) Ké tir ngay 01/4/2013, cac co s& san xuat thudc luu thong trén thi trudng chi
st dung cac loai bao bi cép 1 1a loai khong lam sach duogc trude khi dung nhu bao
bi dong goéi dang cudn (mang nhém, mang PVC), dau dng xit clia co s& dat nguyén
tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham. Céc 16 bao bi sir dung phai c6 phiéu kiém
nghiém, tem nhén gdc ctia nha san xuat kém theo.

b) Ké tir ngay 01/01/2014, cac co sé san xuat thude luu thong trén thi truong
chi sir dung cac loai bao bi dong goi cap 1 ddi vai cac loai bao bi dong goi khac
clia co sO dat nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duoc pham. Cac 16 bao bi sir
dung phai c6 phiéu kiém nghiém, tem nhén gdc ctia nha san xuat kém theo.

¢) Trude cac thoi diém néu trén, BO Y té khuyén khich co s& san xuét thudc
luu théng trén thi trudng st dung san pham cua nhimng co so dat nguyén tic, tiéu
chuan GMP bao bi duoc pham.

Diéu 10. Di¢u khoan thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 10 nim 2012.

2. Céc 6ng/ba Chanh Vian phong, Cuc truong Cuc Quan ly duge, Thu trudng
cac don vi thudc BO Y té, Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phé) truc thugc Trung
wong, Thu truong y t& cac nganh va cac t6 chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhi€m thi hanh Thong tu nay.

3. Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khan, vuéng mac hodc phat sinh lién
quan, dé nghi cac td chirc, ca nhan c6 bo cao guri vé Bo Y té (Cuc Quan ly dugc)
dé kip thoi xem xét, giai quyét./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Phu luc 1
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP BAO Bi DUQC PHAM
(Kém theo Théng tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia Bé Y té)

Céc nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duoc pham sau day 1a nhitng quy dinh
trong linh vuc san xuét bao bi tiép xuc truc tiép voi thude. Co sé san xuat bao bi
can tham khdo thém cac nguyén tic Thyuc hanh t6t theo khuyén cdo ctia T6 chiic Y
té thé gidi (GMP-WHO) trong qua trinh trién khai, 4p dung tai co s6.

1. Giai thich tir ngir
Mot sb tir ngit sau day duoc hiéu nhu sau:

1.1. Bao bi tiép xuc truc tiép v6i thudc 1a bao bi dung dé chira dung, bao vé
thudc va dugc luu thong cung voi thude, bao gdm bao bi thuong pham va bao bi
khong c6 tinh chat thuong pham.

1.2. Bao bi thuong pham cua thudc 13 bao bi chtra dung thudc va luu théng
cung v6i thude. Bao bi thuong pham cia thude gdm hai loai:

a) Bao bi tiép xuc truc tiép voi thude (con goi 1a bao bi so cip hay bao bi
cap 1) 1a bao bi dung dé chira dung, co tiép xuc truc tiép vaoi thude, tao ra
hinh, khdi hodc boc kin thudc theo hinh, khdi, nhu mang nhom, mang PVC,
6ng tuyp dung thudc...

b) Bao bi ngoai (con goi 14 bao bi thir cap hay bao bi cip 2) 1a bao bi dung dé
bao goi mot hodac mot s6 don vi thudc di duoc chua dung trong bao bi truc tiép,
khéng tiép xuc truc tiép v6i thude, nhu hop gidy, ndp nhom ngoai. ..

1.3. Bao bi thanh pham 1a san pham bao bi da trai qua tat ca cac cong doan san
xuat, k€ ca dong trong d6 bao goi cudi cung va dugce dan nhan.

1.4. San pham 13 két qua cta qua trinh san xuat nham muc dich kinh doanh
hodc tiéu dung. Hang hoa 1a san pham dugc dua vao thi truong théng qua trao doi,
mua ban, tiép thi.

1.5. Tiéu chuan chét luong san pham bao gdém cac quy dinh vé chi tiéu, yéu
cau k¥ thuat, phuong phap thir nghiém, yéu cau vé bao géi, bao quan va cic yéu
cau khac lién quan dén chat luong; do co so cong b, ap dung, hodc tu xdy dung,
cong b ap dung; dugc dung 1am chuan dé phan loai, danh gia, nham nang cao chat
lvong san pham. Tiéu chuan chét lugng phai phu hop véi quy chuan ky thuét
tuong tng, c6 lién quan do co quan nha nude c6 thim quyén ban hanh.

1.6. Nguyén liéu 1a thanh phan chinh cta bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc,
quyét dinh chét luong bao bi thanh pham va do d6 co tic dong, anh huong dén chat
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lugong thudc, nhu nhom (b0t nhém, mang nhom tao vi bam, vi xé, tuyp kem, mo),
polyme (mang PVC, chai, lo nhya), thiy tinh (lo, dng), cao su (nat), keo dinh, muc
in, chat mau...

1.7. San pham trung gian 13 san pham da dugc ché bién mot phan, phai trai qua
mot b giai doan san xuét nita dé dugc ban thanh phém.

1.8. Ban thanh pham 1a san pham da trai qua mot s6 cong doan san xuét, can
phai trai qua thém mdt s6 cong doan nita dé dugc thanh pham.

1.9. San pham chd déng goi 1a san pham di qua cac giai doan san xuat, trir
cong doan dong goi.

1.10. San xuat hiéu theo nghia rong 13 bao gdm céac hoat dong lién quan dén
san pham, bat dau tir giai doan nghién ctru, phat trién san pham, dén hoat dong
cung ung va danh gia chét luong nguyén vat li€u ban dau; san xuat va kiém
tra/gidm sat trong qua trinh san Xuat; cac hoat dong kiém tra chat lugng, danh gia
hd so 16, xuat xudng; va qua trinh bao quan, phan phdi san pham va theo ddi hau
mai. San xuét hiéu theo nghia hep 1a viéc tiép nhan nguyén vét liéu, pha ché, dong
g6i va thuc hién cc bién phap kiém soat nhitng yéu t6 anh hudng dén chat luong
san pham.

1.11. Kiém tra trong qua trinh san xuat 1a viéc kiém tra, giam sat trong qua
trinh san xuat, bao gém danh gia tinh trang, diéu kién moi truong san xuét, nham
ngin ngira, giam thiéu viéc nham 1an, nhiém, nhiém chéo, dé dam bao tuan thu quy
trinh san xuét va xac nhén su phu hop cua toan bg 16, mé san phém theo tiéu chuan
ma két qua phiéu kiém nghiém mau dai dién chua phan anh hét duogc chat luong
toan bd 16/mé san xut.

1.12. L6 san pham 13 bao gdm cac san pham dong nhat vé chat luong dugc san
xuat v4i cing nguyén liéu va phu liéu, bdi mot quy trinh va cing mét dot. Trong
thuc té, mot 16 ¢6 thé bao g6m mot s& mé, cac mé nay phai dugc tap trung lai &
mot cong doan nhét dinh nham dam bao tinh déng nhét 16.

1.13. Biét trir 13 tinh trang nguyén liéu, san pham trung gian/ban thanh pham
va thanh pham duoc bao quan riéng biét bang bién phap vat 1y hodc boi cach thic
phu hop, trong thoi gian chd kiém nghiém, danh gia dé quyét dinh chp nhan su
dung, san xuat tiép, xuat xudng, tra nha cung cip, tai ché hay loai bo.

1.14. Khu vuc sach 1a vung c6 kiém soat vé murc d6 nhiém tiéu phan bui va vi
sinh vat; duoc thiét ké, xdy dung va str dung theo cach thic sao cho co thé giam
thiéu sy phat sinh, phat trién va tich tu cac yéu td gdy nhiém. Nha san xuét co thé
quy dinh yéu ciu vé nhiét do, d6 Am, anh sang hay do dn cho céc phong sach dé
pht hop v6i muc dich sir dung va diéu kién 1am viéc ctia nhan vién.
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1.15. Chét gié 1a budng kin c6 hai hay nhiéu cira, 1a 16i vao, ra cac khu vuc
sach danh cho ngudi, nguyén vét liu, nam gilta hai hay nhiéu phong cé cép sach
khac nhau. Trong mot s truong hop, nha san xuat c6 thé bd tri thém airshower
hodc 1ap dat ta gan quat hat/thoi hodc pass-box dung dé chuyén dung cu, san pham
c6 tac dung nhu chét gio.

2. Hé théng quan 1y chit lwong

2.1. Co s& san xuat bao bi can phai thiét 1ap mot hé théng quan 1y chét luong
hoat dong mdt cach toan dién, théng nhét va c6 hiéu qua; dua trén cac nguyén tac
co ban vé thuc hanh tot san xuét.

2.2. H¢ théng quan ly chat luong 1a cong cu dé thyc hién chinh sach chat luong
cua co so; bao gém co ciu to chire, chuc ning, trach nhiém, quy trinh, huéng dan
va cac nguon luc dé thuc hién cong tac quan 1y chat luong. Hé théng quan 1y chat
lugng khéng ngimg duoc ciing ¢b va hoan thién thong qua hoat dong tr thanh tra.

2.3. Hé théng quan 1y chit luong lién quan dén tit ca cac linh vuc san xuat va
kiém tra chét luong, bao gém cac hoat dong cung Ung, bdo quan, san xuat, kiém
nghiém, viéc kiém soat moi truong san xuét, viéc van hanh thiét bi, cac phu tro co
lién quan va cong tac theo ddi hé thong phan phdi, giam sat hau mai.

2.4. Hé thong quan 1y chat luong bao gdm bd phan quan 1y san xuat va bo
phan quan 1y hay dam bao chét luong. Hai bo phan nay phai do nhitng ngudi khac
nhau phu trach. Nhitng nguoi nay c6 su hgp tadc va cung chia sé trach nhi¢m véi
nhau vé chat luong nhung phai doc 1ap, khong phu thudc 1an nhau. Bo phan quan
1y chat luong bao gém phong dam bao chit luong va phong kiém nghiém. Phong
dam bao chét luong 1 don vi diéu hanh tryc tiép hé thong chat luong. Phong kiém
nghiém 13 don vi tic nghiép chuyén mon, c6 thé thudc phong dam bao chat lugng.
Co s6 ¢6 thé gop chung hodc bd tri riéng mot s6 bod phan lién quan dén chat luong
nhu thiét bi co dién, bao quan; phan cong nguoi chiu trach nhiém theo doi hé
théng phan phdi, giai quyét khiéu nai, thu hdi san pham.

2.5. Co s& can phai thiét 1ap va duy tri viéc kiém tra, gidm sat qua trinh san
xuét. Hoat dong nay dugc thuc hién bd1 nhoém céc nhan vién truc tiép san xuat va
nhan vién [PC. Nhiém vu cac nhom nhén vién nay phai dugc quy dinh 10 rang véi
tan suat pht hop d6i voi nhitng hoat dong cu thé. Tuy thudc quy mo, mé hinh t6
chtrc va nang luc quan 1y cua co s, nhan vién IPC c6 thé thudc bod phan dam bao
chat luong, kiém tra chat luong hodc/va thudc bd phan san XUAt.

2.6. Bé hé théng chét lugng hoat dong c6 hi€u qua, co s& san xuét can xay
dung ti€u chuin khach hang nod1 bo gitra cac bd phan cuia nha may theo chu chuyén
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san pham, tir khau cung Gmg nguyén vt liéu dau vao, nghién ctru san xuét tht, qua
cac cong doan san xuit, dong goi, dén hoat dong bao quan va phan phdi san pham.
Cac bo phan thuc hién viéc danh gia sy tuan thi tidu chuan ndi bo 1an nhau dé hd
tro céng tac quan 1y chat luong toan dién.

3. Nhan sy va dao tao

3.1. Nguyén tic chung

a) Co s& san xuat bao bi phai ¢6 du can b, nhan vién co6 suc khoe, trinh do dap
tmg yéu cau. Co ban mo ta cong viéc cho mdi nhoém doi twgng nhan vién.

b) Céc can bo chui chot phai co trinh d6 va kinh nghiém thuc tién dé dam bao
thyc thi tot nhiém vy dugc giao.

c¢) Phai c6 van ban quy dinh ré nhiém vy, quyén han cta cic can bo chi chot.
Can bd chil chdt co thé Gy quyén cong viée cho can bd cdp phé hodc nhan vién
du6i quyén nhung khong dugc thoai thac trach nhiém.

d) Truong bd phan quan 1y san xuit va truéng bod phan quan 1y chat luong cd
mot sd trach nhiém chung hodc cung phdi hop thuc hién mot sé cong viéc lién
quan dén chit lugng nhu danh gia thiét bi san xuét, thAm dinh quy trinh san xuit. ..
nhung phai quy dinh cy thé dé tranh su chong chéo hodc dé lai khoang tréng trong
viéc ap dung GMP.

3.2. Nhiém vu va quyén han cua trudng bd phan quan Iy san xuat

a) Piéu hanh hoat dong san xudt va chiu trach nhiém kiém tra, gidm sat nhan
vién thuc hién dung cac quy dinh trong san xuat;

b) T6 chirc soan thao, phé duyét va huan luyén vé cac SOP trong san xuat;

c¢) Tham gia soan thao quy trinh san xuét, quy trinh vé sinh thiét bi san xuét,
nha xudng, xdy dung tiéu chuan san pham trung gian, ban thanh pham;

d) Chu tri hoat dong danh gia 1ap dit, van hanh, hiéu ning cac thiét bi san xuat;
Tham gia hoat dong tham dinh quy trinh san xuat, quy trinh vé sinh;

d) Pam bao nha xuéng duoc bao dudng, diéu kién mdi truong san xuat dap
g yéu cau; cac thiét bi san xuat dugc bao tri, trong tinh trang hoat dong tbt, dong
hé hién thi thong s6 van hanh di duoc kiém dinh, hiéu chuan;

¢) Pam bao nha xuong thiét bi, dung cu san xuét duogc vé sinh sach, don quang
day chuyén trudc khi san xuat, sap xép nguyén vat liéu, san pham gon gang, khong
bi nhdm 1an, nhidm, nhiém chéo;
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g) Pam bdo viéc san xuét duoc thuc hién ding quy trinh, két qua thuc hién
duoc ghi chép kip thoi ding quy dinh, hd so 16 cong doan dugc kiém tra bdi nhan
vién duoc phan cong chinh thurc va toan bd ho so 16 di dugc soat xét;

h) T6 chirc hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuat va dam bao tinh dong
nhat 16/mé san pham trong qua trinh san xuét;

1) Gan nhan tinh trang bi¢t trlt d61 v41 san pham cho chuyén ti€ép cong doan
hodc cho xuat xuong;

k) Tham gia xay dung chuong trinh, ndi dung va chu tri vi¢c huan luyén dao
tao cho nhan vién san xuat;

1) Tham gia hoat dong tu thanh tra.

3.3. Nhiém vu va quyén han cua trudng bd phan dam bao chit luong

a) Xay dung chinh sach chét luong, s tay chat luong ciia cong ty.

b) Piéu hanh bd phan dam bao chét lugng va to chirc trién khai hoat dong cta
hé théng quan 1y chit luong;

¢) Chiu trach nhiém phé duyét hodc kiém tra cdc quy trinh san xuét, quy trinh
vé sinh, cac SOP lién quan dén chat luong. T6 chire viéc xay dung cac SOP cua bod
phan dam bao chat lugng. Pam bao cac quy trinh dugc ra soat dinh ky;

d) Phé duyét cac tiéu chuan khach hang noi bo va giai quyét thic mac vé chat
luong san pham gitta cac bo phan trong cong ty;

d) Tham gia danh gia nha cung cap. C6 quyén chdp nhan sir dung hodc khong
su dung ddi voi nguyén li¢u, bao bi. Gén nhan tinh trang chép nhan hoac loai bo
dbi v6i nguyén liéu dau vao;

e) Xay dung ké hoach tham dinh gdc va té chirc hoat dong tham dinh quy trinh
san Xuét;

g) Panh gia toan bd qua trinh san xuat (hd so 16 san pham, phiéu kiém nghiém,
két qua danh gia diéu kién san xuat, kiém tra trong qua trinh san xuét...). Quyét
dinh xuit xuong va chiu trach nhi¢m vé chat luong thanh phém;

h) Theo ddi viéc san xuat/kiém nghiém theo hop ddng. Chiu trach nhiém giai
quyét khiéu nai, thu hdi san pham;

i) Xay dung chuong trinh, ké hoach va t6 chirc viéc dao tao huan luyén, dao
tao can bg, nhan vién toan nha may;

k) Xay dung chuong trinh, ké hoach va td chirc hoat dong tu thanh tra;

1) Luu trit hé théng tai liéu va ho so vé chit luong.
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3.4. Nhiém vu va quyén han cua trudng phong kiém tra chat lugng
a) Piéu hanh phong kiém nghiém;
b) Xay dyung so tay chat lugng phong kiém nghiém;

¢) Chu tri, phdi hop soan thdo, ra soat, cip nhat cac tiéu chuan chat luong
nguyén liéu, bao bi, thanh phém, cac SOP co lién quan;

d) Pam bao co s¢ vat chit phong kiém nghiém dugc bao tri, bao dudng va
thiét bi phan tich dugc kiém dinh/hiéu chuan day du;

d) Chiu trach nhiém t6 chtrc thAm dinh va phé duyét hodc kiém tra cac quy
trinh kiém nghiém. Phéi hop bd phan dam bao chat luong va bo phéan san xuat thuc
hién tham dinh quy trinh san xuét, quy trinh vé sinh;

e) Gan nhén tinh trang biét trit chd kiém nghiém, cho tai kiém ddi voi nguyén
liéu, bao bi. T6 chuc léy mau, lwu miu va kiém tra chat luong ddi vai nguyén li¢u,
bao bi, san pham trung gian, ban thanh phém, thanh phém, thir d§ on dinh va cac
thir nghiém c6 lién quan trong viéc danh gia moi trudng san xuat va vé sinh thiét bi
san xuét;

g) Theo ddi kiém nghiém theo hop dong va danh gia cac phiéu kiém nghiém
gbc. Tham gia danh gia nha cung cip. Pam béo tiéu chuan chit lugng nguyén
liéu, ban thanh pham nhap vé phu hop véi tiéu chuan thanh phim va cac quy
chuan lién quan;

h) Tham gia xay dung chuong trinh, ndi dung va chu tri viéc huan luyén dao
tao cho nhan vién phong kiém nghiém;

1) Tham gia hoat dong tu thanh tra;

k) Luu trit phiéu kiém nghiém, hd so kiém nghiém, s6 tay kiém nghiém vién
va céc ho so, tai liéu c6 lién quan.

3.5. Pao tao

a) Co s& phai xdy dung chuong trinh, ké hoach, ndi dung dao tao, huan luyén
cac kién thirc co ban vé GMP bao bi dugc pham, kién thirc chuyén mén, nghiép
vu, quy trinh san xut, kiém nghiém, cac SOP... cho toan bd can bd, nhan vién.

b) Chuong trinh, ké hoach, ndi dung can phai phu hop véi timg nhom ddi
tuong can bg, nhan vién, phai dugc cap nhat, duy tri thuong xuyén va dugc nguoi
c6 tham quyén xem xét, danh gia, phé duyét.

¢) Nguoi huan luyén phai c6 kién thirc, dugc dao tao vé GMP va cac kién thuc
c6 lién quan, 1a ngudi ciia co s¢ hodc do co s moi tham gia.

d) Co s& can phai danh gia két qua huan luyén, dao tao va luu day du ho so.
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4. Nha xudéng

4.1. Nha xuong dugc thiét ké, xiy dung dap Gmg yéu cau phong chdng lut bio,
chdng con tring, chudt bo xam nhap; co vi tri ngan cach cac ngudn 1ay nhidm tir
bén ngoai.

4.2. Khu vuc san xuét bao bi tiép xtic truc tiép véi thude phai bé tri biét 1ap véi
khu vuc san xudt cac loai san pham khac va can phi hop vé6i cac khu vyc khac nhu
kho bao quan nguyén liéu ban dau, vat liéu bao géi, thanh pham.

4.3. Viéc thiét ké, xay dung phai phu hop véi day chuyén san xuat (dang san
pham, cong suat dy kién). Cac phong san xuat can duoc bd tri thuan chiéu di
chuyén cta nhan vién, nguyén liéu, san pham va rac thai.

4.4. Cac phong trong khu vuc san xuat phai di rong dé thuan loi cho viéc lap
dat, bao dudng thiét bi, dat dé nguyén li€u, san phém, dung cu san xuét va thao tac
ctuia nhan vién.

4.6. Cap d6 sach cua phong san xuat phai phu hop véi cac loai san phdm nhu
bao bi dong géi thude vo tring, thudc udng, thudc dung ngoai khong c6 vét thuong
hd; phu hop voi nhitng bao bi phai lam sach (rira, hap, sdy, lam kho) trudc khi
dung hay khong; phu hop v6i cong doan san xuét (khi san pham dang trong tinh
trang ho, tiép xtc truc tiép véi khong khi (can, pha ché), hoic bao gbi, bao quan...
(Phu luc 2).

4.7. Pbi v6i day chuyén san xudt cac san pham khong 1am sach duoc trudc khi
doéng gbi dugc phadm nhu cuén mang PVC/mang nhom dung dé ép tui/vi thude,
tuyp nhom... nha san xuét phai duy tri cip sach nhimg khu vuc ndy tuong duong
vé6i cap sach khu vuc dong goi so cip d6i vai loai duge phidm tuong tng.

4.8. Cac phong can, cip phat, 14y mau nguyén liéu, phong pha ché, biét trir ban
thanh pham, hanh lang sach, bao goéi 1an 1... phai dugc bd tri trong khu vuc ¢o cap
d6 sach thich hop, cung vdi cac bién phap khac nhu danh gia nha cung cip va kiém
soat gigi han d6 nhiém khuan nguyén vat liéu dau vao dé dam bao san pham dat
tiéu chuan do sach trong toan 16 thanh pham.

49. O nhirng khu vuc co kiém soat cép sach, tran, tuong, san phai nhan, dé
1am vé sinh, goc tiép ndi duoc bo tron, cé hé théng cap khi gin mang loc véi so lan
trao d6i khong khi va muc chénh ap phu hop, cé céc airlock hodc pass-box cho
nguyén liéu/san pham, cac airlock nhan vién (c6 thé dong thoi 1a phong rira/say
tay, thay trang phuc lao dong, c6 ké inox “xoay” dé dép/gidy thuong/sach), dén
chiéu sang duoc 1ap sao cho c6 thé 1am vé sinh tir bén ngoai... dé giam thiéu tich
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tu bui ban, nhiém hay nhiém chéo. Cac thong s6 nhu sd 1an trao dbi khong khi,
chénh 1&ch ap suét giita cic phong véi hanh lang can duoc thiét lap va duy tri dé
giam thiéu tinh trang nhiém, nhiém chéo.

4.10. Nhiét do, do6 4m, anh sang, khong gian, do on, do rung, tu truong...tai
cac phong san xuét can kiém soat cho phu hop véi quy trinh san xuét, cac thao tac
van hanh thiét bi, tinh chiu nhiét, am ciia san pham va diéu kién lam viéc ctia nhan
vién (Phu luc 2).

4.11. Viéc can, cap phat nguyén liéu nén thyuc hién trong khu vuc san xuat. Co
phong bao quan nguyén liéu sau khi can chia 16, phan mé voi cac ké gid, do chtra
va bi¢n phdp quan ly thich hop khac dé ngan ngura sy nham lan.

4.12. Can phai ¢ cac khu vuc bao quan nguyén liéu ban dau, do bao goi va
thanh pham. Céac khu vuc nay duoc thiét ké, xay dung c6 nhiét d§, d0 am, anh
sang phu hgp va dugc trang bi cac gid ké bao quan. Co cac khu vuc biét trir (cho
kiém nhan, xuat xuong, nhap kho, chd xtr Iy hay tra nha cung cap), khu vuc bao
quan hang dat, bdo quan san pham cho tiéu huy. Néu khong thé tach riéng céc
khu vyc nay thi phai c6 bién phap quan ly thich hop, dé€ tranh nham lan, 1on x4n.
Viéc lay mau néu thuc hién tai kho thi phai ¢6 bién phap phu hop dé tranh su
nhiém hay nham lan. D61 véi cac san pham bi tdc dong boi nhiét do, do am nhu
mang PVC, mang nhom... nha san xuat phai duy tri di€u kién bdo quan phu hop
(nhi¢t do < 28°C, d6 4m < 70%), tranh anh hudng dén chat lugng (am mdc, giam
do két dinh hoac khong duy tri duoc d¢ kin ti/vi) cia dugc pham trong qua trinh
luu hanh.

4.13. B6 tri phong bao quan khuén, mau, phu kién thiét bi c6 thé thao roi. Can
c6 ky hiéu nhan biét hodc ma hoa dé tranh nham lan.

4.14. Cac khu vyc chira rac thai, xtr Iy nudc thai, bao quan hoa chat dé chay
nd, nha xe, phong thay/gui d6 quan ao/tu trang c4 nhan, phong vé sinh, nha an,
phong nghi phai bo tri cach biét khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao quan.

4.15. Co s& can phai tién hanh danh gia tong thé diéu kién san xuét trudc khi
dua vao van hanh va thuc hién theo dinh ky.

5. Thiét bi

5.1. Nha san xuét phai c6 du cac thiét bi, dung cu can thiét, phu hop vo1 hoat
dong san xuat cac mat hang du kién san xuat.

5.2. Cung véi viée thiét ké, xay dung nha xuong hop 1y, can b tri, 1ap dat thiét
b1 san xuat (s0 luong, cong suat) cho tirng cong doan mot cach phu hop.

5.3. Cac thiét bi san xuét phai dugc thiét ké, ché tao, lap dat thuan loi va dam
bdo an toan khi van hanh, dé bdo tri, bdo dudng, lam v¢ sinh, tranh tich tu bui ban
va nhitng tdc dong bat 1g1 dén san pham.
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5.4.Co dé cuong va hd so danh gia lép dat, van hanh, hiéu nang, cac SOP van
hanh va s6 nhat ky van hanh, nhat ky 1am vé sinh d6i v6i mdi thiét bi.

5.5. Phai ¢6 chuong trinh, ndi dung bao tri, bao dudng dinh ky cho cac thiét bi.
Thiét bj can dugc gén nhan chi 10 tinh trang da dugc bao tri bao dudng, hoat dong
tdt hodc dang b1 hu hong, khong dugce st dung.

5.6. Can va céc thiét bi/dong hd do ap luc... phai duoc kiém dinh bdi co quan
chic ning theo quy dinh. Cac thiét bi/dong ho hién thi thong sé khac can duoc
hiéu chuin dé dam bao do tin cay cua két qua do.

5.7. Can trang bi phuong tién van chuyén phu hop trong qué trinh phan phdi
san pham va c6 bién phap kiém soat dicu kién bao quan (nhiét do, do6 am, ...)
trong qua trinh luu thong dbi voi nhiing bao bi chiu tac dong nhu mang nhém,
cudn ¢€p tui,...

6. Vé sinh va diéu kién vé sinh

6.1. Nguyén tic chung

a) Bao bi cdp 1 tiép xuc truc tiép voi thudc nén van dé vé sinh trong san xuét
bao bi cép 1 ciing phai duoc quan tim nhu trong san xuét thude.

b) San phém 6 thé bi nhiém ban vé vat 1y, hoa hoc, vi sinh vt tr nha xudng,
khong khi, thiét bi, dung cu san Xuét, nguyén vat li¢u dau vao, nhan vién san xuit
hodc nhiém chéo. Nha san xuét phai co6 chuong trinh, ndi dung chi tiét cho viéc vé
sinh nha xudng, thiét bi, nhan vién va cac bién phap kiém soat nhiém, nhiém chéo
khac. Cac SOP vé sinh can dugc thim dinh/danh gia.

¢) Moi nhén vién c6 lién quan déu phai duoc huan luyén va duoc danh gia viéc
huan luyén cac SOP v¢ sinh cd nhan, nha xudng, thiét bi, dung cu.

d) Can c6 du hiéu nhan biét tinh trang sach cta phong san xut, thiét b, dung
cy, trang phuc bao ho lao dong va ngay lam sach tiép theo.

d) Viéc lam vé sinh can dugc ghi chép va luu gii.

6.2. V&€ sinh ca nhan

a) Nhan vién phai co stc khoe tot. Han ché nhan vién dang méic bénh lay
nhiém hay cé vét thuong ho anh huong dén san pham di vao khu vuc san xuét.

b) Phai c6 bao ho lao dong va quy trinh vé sinh ca nhan phu hop véi cap sach
phong 1am viéc. Cam an udng, hit thudc hay mang d6 dung ca nhan vao khu vuc
san Xuat.

c¢) Chi nguoi c6 phan sy méi dugc phép vao nha xudng. Khach tham quan
mudn vao nha xudng phai 1am vé sinh ca nhan nhu nhan vién san xuét.
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d) Co s& phai co bién phap quan 1y va hinh thirc giam sat dé dam bao moi
nguoi tuan thu ding quy dinh vé vé sinh c4 nhan.

6.3. V& sinh thiét bi va dung cu

a) Phai c6 quy trinh vé sinh cho mdi loai thiét bi. Phuong phép vé€ sinh, thoi
gian thyc hién, loai chat tay rua... can dugc thiét 1ap tr thuc tién lam vé sinh doi
vo1 san pham kho 1lam sach nhat.

b) Can b tri riéng phong vé sinh cac dung cu, thiét bi san xuét c¢6 thé thao roi,
di chuyén dugc. C6 phong bao quan dung cu sach sau khi 1am khd, sach.

¢) Nudc trang 1an cudi hay khi nén 1am kho phai c6 d6 tinh khiét, cap sach phu
hop véi cap sach phong, thiét bi san xuat san pham ¢ cong doan do.

6.4. V¢ sinh nha xudng

a) Nha xudéng phai dugc lam v¢ sinh thuong xuyén. Pinh ky tiét trung hé
thong cung cap khong khi va cac phong san xuét.

b) Can ¢6 quy dinh trach nhiém lam vé sinh cac airlock, pass-box, hanh lang
chung, duong cip/hdi cta hé thdng diéu hoa khong khi, ...

¢) Can c6 quy dinh vé viéc phan loai, thu gom, xir 1y rac thai sinh hoat va chét
thai nguy hai dé ddm bdo cong tac v¢ sinh moi truong.

7. Nguyén vat liéu

Nguyén vt liéu bao gdm nguyén liéu ban dau va do bao goi. Nguyén liéu ban
dau co thé 1a thuy tinh, nhya PVC, cao su, muc in... hodc 1a sdn pham chua hoan
tat nhu ong thiy tinh, mang PVC, mang nhom dat mong san.

Quy dinh chung

7.1. Céc nguyén liéu ban dau phai dugc kiém nghiém, danh gia hoic kiém soat
phu hop véi tiéu chuén chat lugng, dang trong thoi han st dung, dugc bd phan
quan 1y chat lugng chap nhan méi dua vao st dung.

7.2. Can phai c6 phiéu kiém nghiém gdc hay gidy chimg nhan xuit xudng cla
nha méy san xuét ddi voi nguyén liéu ban dau. Co sé san xuét bao bi tiép xtc truc
tiép voi thudc phai dinh ky 1y mau kiém tra chat lugng hodc co bién phap danh
gia phu hop ddi véi nhitng tiéu chi, phép thir ma phong kiém nghiém cua co so
khong thuc hién duoc nhu xac dinh thanh phﬁn hoa hoc, gidi han kim loai nang...
ctia nguyén liéu ban dau.

7.3. Trong trudng hop co s& san xudt bao bi nhap san pham chua hoan tat vé
dé gia cong thi ngoai viéc 14y mau kiém tra chat luong, co s& can phai danh gia
nha cung cdp, xem xét hd so 16 san pham, dé dam bao san pham dat tiéu chuin
chat luong va dong nhat trong toan bo 16 hang.
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7.4. Nudc sir dung dé€ san xuat bao bi dugc coi la nguyén li¢u ban dau, cung
vo1 nude ngudn (nudc may thanh pho), can dugce dinh ky lay mau tai cac diém su
dung dé ki€ém tra chat luong.

7.5. Co s6 phai luu day du ho so kiém tra, kiém soat chit lugng va hd so danh
gia nha cung cap d6i voi nguyén liéu ban dau.

Muyec in

7.6. Muc in 1a nhitng ché pham gdm c6 cac thanh phan nhu chat mau, chat két
dinh, chit hoéa déo, chit 1am khd, ... dugc hoa tan, phan tan trong nude hay dung
mo1 hodc dugce xur Iy bdi nang lugng UV (ultraviolet), EB (electron beam).

7.7. Muc dung trong cong nghi¢p dugc c6 muc in nguyén li€u (vé nang) va
muc in bao bi tiép xtc truc tiép véi thude. Muc in bao bi tiép xtc truc tiép voi
thude gém c6 muc dung dé in mit ngoai lo, nép, 6ng,... chtra dung thude (it co
nguy co thdi, nhiém 18n thubc) va muc in bao bi dong godi dang cudn, khong thé
lam sach duoc trude khi st dung (mang nhom, mang chat déo, tui dung chit hut
am,...).

7.8. B6i voi muc in bao bi so cip c6 nguy co thdi, nhiém (muc in) 1én thude,
chét luong muyc t6i thiéu phai dat tiéu chuan ding cho thyc pham (FDA). Khong
duoc st dung loai muc in khong kiém soat duoc doc tb nhu muc in géc dung
moi. Co s& phai cung cip ho so ching minh tinh an toan cta muc in bao gom
phiéu kiém nghiém gdc va cac tai liéu co lién quan cho co quan chirc niang khi co
yéu cau.

Mang nhém, mang chat déo

7.9. Bao bi mang nhom, mang chat déo duoc dong goi dang cudn nén khong
lam sach dugc trudc khi dung dé ép vi, ép thi. Do d6 can phai kiém soat chét ché
di€u kién san xuat dé dam bao yéu cau v¢€ sinh trong qua trinh san xuat.

7.10. Cac giai doan dat phién, cit, in, cudn cudn, bao g61,... (khi san phém
dang trong tinh trang ho, tiép xtc truc tiép voi moi trudng khong khi xung quanh)
phai dugc thuc hién & khu vuc dat cép sach D.

7.11. Céac cudén mang nhom, mang chét déo trude va sau khi cit, in, cudn cudn
phai dat yéu cau vé gidi han do nhiém khudn (ndm mdc, nAm men: < 19 cfu/100 cm?;
vi khuan hiéu khi: < 190 cfu/100 cm?; cic vi khuan gay bénh E.coli, S.aureus,
P.aeruginosa, Salmonella: khong dugc co).

7.12. Co sé san xuat mang nhom, mang chat déo phai dap tng cac quy dinh tai
cacmuc 7.1,7.2va 7.3, Phuluc 1.
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8. San xuat

8.1. Hoat dong san xuat phai duoc to chuc, quan ly va giam sat boi nhiing
nguoi co trinh do va thuc hién boi ddi ngli nhan vién ¢6 kinh nghiém.

8.2. Tuy theo tiéu chuan thanh phan va tinh chét cta san pham trung gian, ban
thanh phidm ma bd tri cong doan san xuét tai cac phong ¢ cap sach phu hop.

8.3. Chi tién hanh cac thao tac san xuat, bao gdm viéc can, cap phat nguyén
li¢u, khi phong dugc don quang, thiét bj sach, trong tinh trang hoat dong tdt va cac
nguyén liéu déu da duoc gan chip nhan. Nguyén liéu can phai duoc 1am vé sinh/gd
b6 dd bao gbi bén ngoai trude khi dua vao khu vuc sach.

8.4. Phai thuc hién dung quy trinh san xuat va ghi két qua day du, kip thoi vao
hd so 16. Han ché ti da viéc lam khong dung thong sé quy dinh. Truong hop bat
kha khang thi can phai dugc ngudi c6 tham quyén cho phép va ghi rd 1y do.

8.5. Gan nhan nhan dang tinh trang biét trit, chdp nhan hay loai bo (vang/trang,
xanh, d0) d6i v6i san pham trong qua trinh san xuat, ké ca nguyén liéu sau chia 16,
phan mé va c6 phong luu gitr voi k¢ gia, thung chira thich hop.

8.6. Nha san xudt can phai t6 chirc hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuat,
nhat 1a véi nhitng cong doan, cac thong $6 trong yéu, dé xac nhan sy phu hop cua
toan bd 16, mé san phém theo tiéu chuén chat lugng. Bén canh viéc xem xét phiéu
kiém nghiém va danh gia ho so 16, can phai cin ¢t vao kiém tra giam sat trong qué
trinh san xuat dé quyét dinh cho phép hay khong viéc san xuat tiép hay xuét xudng
thanh pham.

8.7. Du, phé pham trong qua trinh san xuét phai ghi 1 tinh trang, s6 luong, va
bao quan noi pht hop dé tranh nham 1an.

9. Kiém tra chat lwong

9.1. Nguyén tic chung

a) Co s& san xuat bao bi dugc pham phai c6 phong kiém nghiém va phai dugc
thiét ké va xay dung phu hop voi cac hoat dong kiém tra chat lwong san pham va
danh gia moi trudng san xuat tai co so.

b) Phai du nhan luc ¢6 trinh d¢ phu hop, da dugc huan luyén, dao tao dap tng
yéu cau cong tac. Can bd tri nguoi co trinh do dai hoc chuyén nganh duoc, hoa
hoc, vi sinh phu trach phong, cac bd phan.

c) Phai c6 phong kiém nghiém vi sinh vat voi cdp sach theo quy dinh GMP-
WHO dé dap g yéu cau danh gid moi trudng san xuit va kiém tra do nhiém
khuan cta san pham.
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d) Phai trang bi cac thiét bi, can phan tich, dung cu do luong da dugc kiém
dinh/hiéu chuén, ludn trong tinh trang hoat dong tdt dé kiém tra chét luong san
pham theo tiéu chuan co so va thir nghiém dugc nhitng chi tiéu chinh ciia nguyén
liéu ban dau.

Céc co so san xudt cudén mang nhom, mang PVC phai kiém nghiém duoc cac
chi tiéu vé d6 day, kha niang dinh hinh, dinh luong khéi lwong mang, do bén co
hoc, d0 co dan, d§ bam dinh va dd kin cua tai, vi sau khi ép dén.

d) Phai c6 hé théng hd so tai lidu, c6 cic quy trinh thao tac chudn, quy trinh
phan tich, kiém nghiém va dugc nguoi c6 thAm quyén phé duyét phuc vu hoat
dong kiém tra chat luong.

9.2. Lay mau va luu mau

a) Viéc léy mau phai duogc tién hanh boi nhan vién duge dao tao, theo quy
trinh thao tac chudn va cho mdi 1an nhap hang/timg 16 nguyén liéu ban dau cho céc
16 san pham dam bao tinh dai dién cho ca 16 hang nhap vé.

b) Thiét bi, dung cu va cach thuc léy mau duoc thuc hién sao cho tranh su
nhiém hay nhiém chéo. Can tinh dén cac yéu cau dic biét ddi vai cac vat lidu co
doc tinh, tac dong dén moi truong va anh hudng nhan vién lay miu.

¢) S6 lwong mau lwu va thoi gian lvu mau ciia mdi déi twong phai phu hop vai
viéc theo ddi chat luong va phuc vu giai quyét khiéu nai san pham.

9.3. Kiém nghiém

a) Cung véi viéc kiém tra, giam sat trong qud trinh san xudt, viéc kiém tra chat
luong phai dam bao dai dién cho ca 16 san pham.

b) Phai c6 hd so kiém nghiém, so tay kiém nghiém vién, nhat ky sir dung thiét
b1 phan tich.

¢) Trong mot s6 trudng hop nhét dinh, c6 thé can cir phiéu kiém nghiém gdc
ctia nguyén liéu ban dau dé xem xét viéc dua vao sir dung hay khong (Xem thém
muc 7.2, Phu luc 1).

9.4. Theo ddi d6 on dinh

Bo phan kiém tra chat luong can phai nghién ctru d6 6n dinh dé dua ra han st
dung ¢ diéu kién bao quan thich hop dbi véi mdi loai thanh pham bao bi tiép xuc
truc tiép voi thube (Xem thém muc 4.12, 5.7, Phu luc 1).

10. Tham dinh

10.1. Nguyén tic chung
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a) Co sO san Xuét phai xac dinh nhitng cong viéc tham dinh can thyc hién dé
chtimg minh céc yéu té trong yéu tic dong dén chat luong san pham (nha xudng,
phu tro, thiét bi, quy trinh) da dugc kiém soat. Cac yéu tb nay can dugc xac dinh 1o
rang v4i chuwong trinh phi hop néu trong ké hoach tham dinh géc.

b) Can phai thanh 1ap ban tham dinh, trong d6 c¢6 nhitng nhan sy am hiéu, tinh
thong linh vuc tham gia. Co s ¢6 thé moi thém chuyén gia bén ngoai.

¢) Can phai xdy dung dé cuong tham dinh bao gdm phwong phap thuc
hién, thiét bi sir dung, nhan sy tham gia, tiéu chuén chép nhan, thoi gian tai
tham dinh,... cho mdi ndi dung tham dinh. Thyc hién dung véi dé cuong da duogc
phé duyét. Luu giit day du két qua thuc hién, bao cao tom tit va két luan.

d) Sau dot tham dinh tong thé ban dau, co sd san xuat can phai dam bao duy tri
lién tuc hoat dong tham dinh véi ndi dung va tan suat pht hop cho mdi yéu té can
danh gia. Bat ctr sy thay ddi ndo cua cac yéu t6 c6 lién quan déu phai duoc xem
xét, can nhac dé quyét dinh viéc c6 phai tham dinh lai hay khong.

10.2. Mot s6 noi dung tham dinh, danh gia trong GMP bao bi dugc pham

a) Panh gia két qua huan luyén, dio tao nhan vién;

b) Panh gid méi truong san XUt (sé ligu, dir li¢u do dac, quan tric vé nhiét do,
d6 am, cip sach...), cip sach va tinh hop 1y cta phong kiém nghiém vi sinh vat;
danh gia hiéu niang cac tién ich phu tro (hé thdng cap khi nén, nudc sach, phong
chay chira chay, xt 1y chét thai...);

¢) Kiém dinh, hiéu chuan thiét bi, déng ho, do ludng;

d) Panh gia (hiéu qua thuc hién dung theo) cac quy trinh thao tac chuan;

d) Panh gia thiét bi san xut, thiét bi kiém nghiém;

e) Tham dinh quy trinh phén tich, quy trinh vé sinh va quy trinh san xuat;

g) Panh gia nha cung cdp; san xuat (gia cong), kiém nghiém theo hop dong.

11. Tai liéu va ho so

11.1. Ho so tai liéu 1a mot phan thiét yéu cta hé thong dam bao chat lugng va
can phai c¢6 cho moi khia canh ciia GMP.

11.2. Muyc dich cua hd so tai liéu 1a dé xac dinh tiéu chuan, quy trinh, phurong
phap, cach thirc tién hanh; dé nhan vién lién quan hiéu can phai lam gi, lam vao lic
nao; dé nguoi co tham quyén c6 duoc tat ca thong tin can thiét khi xem xét, quyét
dinh xuit xudng san pham va xt 1y khiéu nai vé chat luong san pham; dé dam bao
s6 lidu can thiét cho viéc tham dinh, ra soat, théng ké; va dé cung cap bang ching
cho thanh tra.
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11.3. Can phai c6 vin ban quy dinh viéc soan théo, trich dan, tham chiéu, phé
duyét, sao chup, phan phat, phé bién, huan luyén, &p dung, ghi chép, ra soat, stra
d6i, cap nhat, luu trit va tiéu hay cac hd so, tai liéu.

11.4. Truong hop ap dung hé thdng may tinh trong viéc quan 1y ho so, tai liéu
thi phai c6 van ban quy dinh vé viéc truy cap, chinh stra, sao chép, luu trir...

11.5. Viéc thiét ké, quan 1y va st dung h¢ théng ho so tai liéu tuy thude vao
nha san xuat. Mot sb trong cac hd so tai lidu co ban sau day co thé dugce gop chung
hodc tach riéng.

MGt 56 ho so tai liéu chinh
11.6. Céac quy trinh thao tac chuan

Quy trinh thao tac chuin (Standard operation process - SOP) 1a van ban duogc
nguodi co tham quyén phé duyét, dua ra cac chi dan thyc hién mot hodc mot s6 thao
tac. Quy trinh thao tic chuan khong nhat thiét phai chi dé ap dung riéng biét cho
modi san phém, nhu SOP van hanh, bdo dudng hay vé sinh mdt thiét bi san xuét.
Mot s6 SOP ¢6 thé duge sir dung dé bd sung cho quy trinh san xuét, vi du SOP quy
dinh van hanh may in, hodc dé bd sung cho hd so 16 san pham nhu SOP quy dinh
kiém tra trong qua trinh san xudt céng doan in mang nhom, hodc duoc quan Iy
riéng nhu SOP vé tham dinh hé thdng diéu hoa khong khi, hay SOP danh gia thiét
bi san xuét.

11.7. Hé théng nhan

a) Co s& can phai thiét 1ap hé théng nhan theo mau théng nhat cho cac nhom
doi tuong nhu nguyén liéu dau vao, vat liéu bao g61, nhan san phém luan chuyén
trong qua trinh san xuét, thanh phém; nhan phong, thiét bi, khudén mau, dung cu...

b) Nhan can phai c6 du thong tin can thiét va thé hién duoc tinh trang (biét tr,
loai bo, chdp nhan str dung hay dugc phép san xuét tiép, ngay thang vé sinh, bao
tri, bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan, thoi gian thyc hién tiép theo).

c¢) Nhin bao bi thanh pham tdi thiéu phai c6 cac thong tin sau day: Tén
san pham, tén/dia chi/sd dién thoai co s& san xuat/nhap khau, quy céch dong
goi, s0 16/ngay san xuét, han st dung, diéu kién bao quan, canh bdo hay than
trong can thiét.

11.8. Tiéu chuén chat luong va ho so kiém nghiém

a) Co so san xudt bao bi phai xdy dyng tiéu chudn chat luong cia bao bi thanh
pham, trén co sé d6 xac dinh tiéu chuan chap nhan dbi véi nguyén liéu ban dau
trong viéc danh gia nha cung cip. Trong trudng hop can thiét co so co thé xdy
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dung tiéu chuan chat luong vat liéu bao gbi, san pham trung gian, ban thanh pham
(xem thém muc 2.6, Phu luc 1).

b) Céc tiéu chuan chat lugng cia bao bi thanh pham va nguyén liéu ban dau
phai phu hop voi nhitng chuyén luan chung vé bao bi trong Duoc dién Viét Nam.
Co s6 ¢6 thé tham khao va ap dung cac duogc dién thong dung nhu Duoc dién Anh,
Hoa Ky, Nhat Ban, Chau Au, Quéc té hodc theo quy dinh cta Luat V¢ sinh an toan
thuc pham ctia Nhat Ban vé tiéu chuan dbi véi thuc pham, phu gia thuc pham.

¢) Cac chi tiéu, yéu cau k¥ thuit ciia bao bi thanh phdm va nguyén liéu ban dau
phai tuong thich voi loai thude duge dong goi (thudc vo trung, thudc udng hay
dung ngoai, ...), dap tng dugc yéu ciu bao vé thube, khong duoc tuong ky véi
thudc, phai dam bao tinh an toan va tién dung cho ngudi sir dung.

d) Phuong phép kiém nghiém can dugc tham dinh va danh gia trong hoan canh
thuc té tai co s& (xem thém cac muc 7.2, 9.1, 12.2, Phu luc 1).

d) Phiéu kiém nghiém bao bi thanh pham t4i thiéu phai c6 cac thong tin sau
day: Sd phiéu, tén san phém (mau), tén/dia chi/sb dién thoai co s& san xuét/nhap
khau, s6 16/ngdy san xuat, han str dung, c¢& 16 va quy cach dong goi, tiéu chuan chat
luong (tham chiéu), tén (cac) chi tiéu/yéu cau ky thuat/két qua, két luan, chir
ky/ho, tén/con ddu/ngdy, thang, nim phat hanh phiéu.

e) HO so, tai liéu khac: SO tay kiém nghiém vién, hd so phan tich, sb giao/nhan
mAu, s6 theo ddi hoa chét, thudc thu, chat chuan, dung dich chuin d6, hd so vé
kiém dinh/hiéu chuén thiét bi/dung cu phan tich/kiém nghiém....

11.9. Quy trinh san xuat

a) Quy trinh san xuit bao gém cong thirc gdc (thanh phan, tiéu chuan, s6 lugng
ctia cic nguyén, phy lidu dau vao), ban mo ta chi tiét noi dung cac bude thuc hién,
cac thong s6 van hanh thiét bi san xuat (néu cd) va nhiing yéu cau kiém tra, giam
sat d6i voi cac thong sb/thao tac trong yéu trong qua trinh san xuat.

b) Co s& can tham dinh quy trinh san xuat dé cung cip chimg cr bang ho so
rang khi dugc san xuat theo quy trinh d6 thi cac 16 san pham déu dat tiéu chuin
chat luong va dong nhat. Mdi su thay ddi trong quy trinh (néu cd) can dugc can
nhic, xem xét mirc d6 anh huong dén chat lugng cta san pham.

11.10. HO so 16 san pham

a) HO so 16 san pham 1a toan b ho so, tai li€u co6 lién quan dén viéc san xuat
mot 16 thanh pham, thé hién lich sir mdi 16 san pham va cung cap thong tin lién
quan dén chat lugng 16 san pham do.
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b) B6 hd so 16 san pham gém cac thanh phan co ban sau:
- Lénh san xut kiém phiéu xuit nguyén phu liéu;

- Nhan chap nhan (QA passed), phi€u ki€ém nghiém/ki€ém soat cua cac nguyén
li¢u chinh, nhan ciac nguyén, phu li¢u sau can va phi€u can (néu co);

- Nhén tinh trang sach phong, thiét bi san xuat va phiéu kiém tra don quang
day chuyén trudc khi san xuat;

- Két qua thuc hién quy trinh san xuat va cac phiéu/két qua kiém tra trong qua
trinh san xuAt;

- Nhan chap nhan va phi€u kiém nghi¢m/kiém soat (néu cd) cua cac san pham
trung gian, ban thanh pham;

- Phiéu kiém nghiém thanh pham;
- Lénh xuét xudng.
11.11. Mot sb ho so, tai liéu khac:

- HO so v€ nhan sy (ban mo ta trach nhiém, quyén han cac can bo chu chét, mo
ta cong viéc cac nhodm nhan vién, ho so dao tao, ho so kham strc khoe);

- Quy trinh va két qua danh gia cac thiét bi san xuat, thiét bj kiém nghiém, thiét
bi phu trg va hé théng tién tich lién quan.

- Nhat ky str dung cac thiét bi san xudt/kiém nghiém;

- Pé cuong va két qua thim dinh khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao quén;
- Ho so theo ddi diéu kién san xudt (nhiét, am do, cép sach);

- Bé cuong va két qua tham dinh quy trinh san xuat;

- H6 so bao quan, luu thong, phan phdi san pham;

- Ho so vé danh gia nha cung cdp, san xuat/kiém nghiém theo hop dong, giai
quyét khiéu nai, thu hoi san pham;

- HO so vé an toan lao dong, phong chdy chita chay va bao vé moi trudng;

- H6 so tu thanh tra.

12. San xuit va kiém nghiém theo hop dong

12.1. Viéc san xuat va kiém nghiém theo hop dong can phai duoc xac dinh rd
rang, thong nhat va co kiém soat dé tranh hiéu 1am anh huong dén cong viéc va
chat luong san pham.

12.2. Viéc san xuat, kiém nghiém theo hop ddng can phai han ché trong pham
vi san xuat gia cong mot vai cong doan nhat dinh hay kiém tra chat luong mot sd
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chi tiéu cu thé (khong bao gdm cac chi tiéu co ban quy dinh tai 9.1, Phu luc 1), khi
ma bén giao hop dong thuc su khong du diéu kién dau tu va/hodc thyc hién it.
Tranh lam dung viéc san xudt, kiém nghiém theo hop déng.

12.3. Bén nhan hop dong phai co6 du nha xuong, thiét bi, kién thic, kinh
nghiém va nhan luc téi thiéu dap tmg cac nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi dugc
pham méi dugc thuc hién san xuat hay kiém nghiém theo hop dong (nhitng cong
viéc trong pham vi ndng luc cua minh).

12.4. Bén giao hop dong chiu trach nhiém danh gia ning lyc bén nhan hop
doéng dé dam bao nguyén tic GMP bao bi dugc pham duoc tuan thiu. HO so danh
gia phai dugc luu trit va cung cap cho co quan c6 tham quyén khi c¢6 yéu cau.

12.5. Bén nhan hop ddng khong duoc chuyén cho bén thtr ba cong viée da
duoc giao khi chua duoc bén giao hop ddng danh gia va chip nhan.

12.6. Can xay dung ban hop dong giita bén giao hop déng va bén nhan hop
déng trong d6 néu rd trach nhi€ém cu thé ciia mdi bén, chéng han trach nhiém 1§y
mau, kiém nghiém, kiém tra trong qua trinh san xuat, quyét dinh chap nhan hay
loai bo nguyén liéu, quyét dinh duoc phép chuyén tiép cong doan san xuat.

12.7. Hop ddng can phai chi r& cach thirc ngudi duge Gy quyén thuc hién day
du trach nhiém cta minh d6i véi viéc phé duyét xuat xuong thanh pham.

12.8. Hop ddng can quy dinh bén giao c6 quyén kiém tra, giam sat su tuan tha
cia bén nhan; bén nhan sén sang tao diéu kién cho céc hoat dong kiém tra.

12.9.Bén giao hop dong phai cung cip cac thong tin can thiét dé thuc hién cac
diéu khoan trong hop déng va dam bao cac van dé co thé gy hai nha xudng, thiét
bi, nhan vién va san phim di dugc bén nhan hop déng nhan thirc day du.

12.10.Nhiing quy trinh &p dung trong nha may ctia bén nhan phai phu hop véi
cac quy trinh da 4p dung trong nha may cua bén giao.

12.11. Hd so san xuét, kiém nghiém va mau luu phai c6 sin ¢ bén giao hop
ddng dé phuc vu cho viéc danh gia chat luong, giai quyét khiéu nai san pham va
cung cap cho thanh tra khi can thiét.

13. Xir Iy khiéu nai, thu hoi san pham va xir Iy sin pham bi tra vé

13.1. Nguyén tac chung

a) Phai ap dung quy trinh chinh thirc dé kiém tra cic khiéu nai san pham
nhan duoc va nhitng thong tin vé san pham khong dat hodc c6 nghi ngd vé chat
luong khéac.

b) Néu can thu hdi san pham thi can tién hanh viéc nay that nhanh chéng,
hi¢u qua.



76 CONG BAO/S6 617 + 618/Ngay 01-10-2012

c¢) Phai chi dinh ngudi phu trach va c6 nhom nhan vién chiu trach nhiém vé
viéc xu 1y khiéu nai, thu hoi va xu 1y san pham thu hoi vé.
13.2. Khiéu nai san pham

a) Néu phat hién hay nghi ngd c6 san pham khong dat tiéu chuan chat luong
thi can tién hanh xem xét, danh gia cac yéu t6 anh hudng, néu can thi xem xét
thém cac 16 khac ¢ lién quan.

b) Can phai phan tich nguyén nhan cac truong hop san phim bi khiéu nai dé
dua ra cac bién phap khic phuc hay phong tranh.

¢) Phai ¢6 ho so luu két qua xtr 1y khiéu nai san pham; ghi rd 16 san xuét co
lién quan va bién phéap xu ly tuong ung.

13.3. Thu hdi san pham

a) Phai co quy trinh chinh thitc quy dinh vé viéc thu hdi san pham va to chic
duoc hé thong c6 kha ning thu hoi nhanh, c6 hiéu qua ddi voi cac san pham kém
chat luong.

b) Viéc thu hdi san pham phai duoc tién hanh cang sém cang tot dén tat ca cac
co s phan phdi, st dung nhitng san pham kém chit luong. Biét trit nhimg san
pham thu hoi vé tai noi phu hop trong khi chd quyét dinh xtr 1.

¢) Phai theo ddi qua trinh thu héi san pham va 1ap thanh ho so; bao cdo cubi
cung phai cho biét s lugng san pham di phan phdi va s6 luong thu hdi duoc.

14. Ty thanh tra

14.1. Muc dich cua hoat dong tu thanh tra la dé nha san xuit bao bi danh gia su
tuan thii cic nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham trong cic hoat dong
san xuat va kiém tra chit luong, phat hién khiém khuyét va dé ra chuong trinh
hanh dong va bién phap khic phuc phu hop.

14.2. Co sé can thanh lap Ban ty thanh tra. C4c thanh vién cia Ban tu thanh tra
1a nhitng nguoi ¢ trinh do, ning luc dé danh gia diy du, khach quan viéc trién
khai, ap dung cac nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duoc pham, 14 trudng cac bd
phan c6 lién quan cta nha may. Co sd ¢ thé moi chuyén gia bén ngoai.

14.3. Cac co s& san xuat bao bi tiép xuc truc tiép voi thude can ctr danh muc
kiém tra (Phu luc 3) dé xdy dung danh muc tu thanh tra dap tng yéu cau theo cac
nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi dugc pham va phu hop véi thuc té trién khai
tai co s0. Danh muc nay can duge dinh ky ra soat, cap nhat.

14.4. Viéc tu thanh tra can dugc tién hanh dinh ky it nhat méi ndm mot 1an va
tu thanh tra trong mot ) truong hop dac biét nhu khi san phém lién tiép khong dat
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chét luong, khi c6 khiéu nai vé san pham hodc khi nhan duoc ké hoach thanh kiém
tra cua co quan chirc nang.

14.5. Sau mdi dot ty thanh tra can phai c6 bao céo két qua tu thanh tra, danh
gid, phan loai muc do khiém khuyét; dé ra bién phap, ké hoach khéc phuc; tién
hanh khic phuc, theo doi va danh gid mirc @6 hoan thanh.

14.6. Tuy thudc ndi dung, tinh chét cua dot tu thanh tra, pham vi thyc hién co
thé toan bd hay mot sd phan trong cac linh vuc chinh sau day:

a) Nhan sy va dao tao;

b) Nha xudng va hé thong phu tro;

c¢) Bao tri, bdo dudng nha xuong, thiét bi;

d) Vé sinh nha xuodng, thiét bi va vé sinh ca nhén;

d) Nguyén liéu va danh gia nha cung cép;

e) San xuat va kiém tra trong qua trinh san xuat;

g) Nhan va ghi nhan;

h) Hoat dong kiém tra chat luong va cong tac tiéu chuan hoa;

1) Hiéu chun, kiém dinh thiét bj va dung cu do;

k) Cong tac bao quan, luu thong, phan phdi, khiéu nai, thu hdi san pham;
1) Panh gia hoat dong san xuét va kiém nghiém theo hop dong;

m) An toan lao dong, bdo v€ mdi truong.

15. An toan lao dong, phong chay chira chay va bao vé moi truong

Co s& san xuat bao bi tiép xuc truc tiép v6i thude phai tuan thii cac quy dinh phap
luat vé cong tac phong chdy chita chay, an toan lao dong va bao vé moi trudng./.
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] . Phu luc2
KHAI NIEM VA PHAN LOAI CAP SACH THEO GMP ,
(Kem theo Thong tw so 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bo Y té)

Khu vuc sach 1a nhitng khu vuc c6 kiém soat vé gi61 han tiéu phan la va vi
sinh vat trong khong khi va bé mat thiét bi san xuét, san, tuong, tran phong san
xuat. Khu vuc nay phai duoc thiét ké, xay dung nham giam thiéu cac nguy co giy
nhiém, nhiém chéo va duy tri cap sach.

Cap do sach cua cac phong san xuit can duoc thiét 14p cho phu hop véi day
chuyén san xuét cac loai san phAm nhu bao bi dong géi thudc vo trung, thudc ubng
hay thudc dung ngoai khong co vét thuong ho...; bao bi phai lam sach (rira, hip,
sdy, lam kho, ...) trudc khi dung hay duogc sir dung ngay. Cap sach phong san xuat
phéi phu hop voi ml'rc d6 gy 6 nhiém dén san pham tai noi dién ra thao tac san
xuét nhu cac phong cap phat nguyen liéu, phong pha ché (khi san pham dang trong
tinh trang ho, tiép xuc truc tiép véi moi truong khong khi), hodc da dén giai doan
bao gobi, bdo quan....

Céc thong s6 nhur s6 1an trao doi khong khi/don vi thoi gian, chénh léch ap suat
giita cac phong/hanh lang/phong dugc thiét 1ap cung véi cac bién phap khac dé
dam bao duy tri cip sach.

Nhiing thong s6 nhu nhiét do, d6 4m, anh sang can dugc thiét 1ap, duy tri theo
quy dinh GMP-WHO va phu hop véi dic tinh san pham (chiu nhiét, am), muc do
phat sinh bui va diéu kién 1am viéc ctia nhan vién.

Cép sach A B C D E
S6 lugng tiéu phan c6
trong 1 m’ khong khi:
- Luc ngung nghi:
"""""""""" +0,5(um)|  3.520|  3.520| 352.000|3.520000| - |
+5,0 (um) 20 29 2.900 29.000 -
-Lachoatdong: | | | | |
"""""" +0,5-50(um)|  3.520| 352.000|3.520000f - | - |
+ Trén 5,0 (um) 20 2.900 29.000 - -
Gigihanvisinhvat: | | | | |
Ccfum’() | <1 0 00| 200 - |
- cfudia/d giv () | <t 5| 0] 00| -
- cfudiatiépxic(3) | - <t 5| 25 50| - |
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Cép sach A B C D E

cofwgangtay (4) | <1 N Sl ol I ol R
(Nhigtdo ) - | <2546 | =<25d9| <2549 <2540
Do am - <70%| <70%| <70%| <70%
Ap sudt (tuyet déi) & | - | 28+5|  18+4| 10+£3| 4+2]
bién do (pascal) (23-33)| (14-22)| (7-13)| (2-6)
'Trao déi khong khi| (4,5m/s)| >2]| >20| 15-20| 10-15|

(1an/gio)

(1):
(2):
3):
(4):

Phuong phap lay mau khong khi;

Phuong phép in 5 ngon gang tay;

Phuong phép dat dia thach duong kinh 90 mm trong 4 gio;
Phuong phép dia thach tiép xtic dudng kinh 55mm;
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| Phu luc 3
DANH MUC KIEM TRA GMP BAO Bi DUQC PHAM
(Kém theo Théng tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia Bé Y té)

Cach ghi két qua (tuy theo cau hoi):

Khong c6/Khong dat

C6 khong day du/Chua dat
Co/bat

Dién vao chd tréng (Ghi chi)

+
+

... (thi du: Cép C)

Co n .
STT Noi dung Tham Khong | ohong | Ghi
chiéu | Pat co chu
’ dat
1) 2) G) |4 @2 | S |(©)
1 |H éthﬁng quan 1y chit lwong
a | Co s& c6 thiét 12p dugc hé théng 2.1
quan 1y chat lugng bao gém cac quy | 2.2
trinh, ngudn lyc va co cdu to chic| 53
c6 lién quan hay khong
b | B6 phan san xuét va bo phan quan ly | 2.4
chét luong doc 1ap c6 voi nhau hay
khong
¢ | Truong bd phan dam bao chit luong | 2.4
c6 kiém truong bo phan kiém tra
chat luong hay khong
d | Co s co thiét 1ap va duy tri hoat| 2.5
dong kiém tra trong qua trinh san
xuat khong
d | Co s6 c6 tién hanh kiém tra giam sat | 2.6
1an nhau gitra cac bd phan thong qua
viéc danh gia sy phu hop tiéu chuan
_________ da dugc phe duyt hay khong -
2 | Nhan sy va dao tao
a | Tong s6 can bo cong nhan vién 3.1
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Co n .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
chiéu | Pat co chu
’ dat
1) 2) G) |4 @2 | S |(©)
b | Trong d6: Pai hoc (dugc/khéc); Cao | 3.1
dang, trung cip (duoc/khéac); So cap
(dugc/khéac); Lao dong pho thong
¢ | Trong d6: Phong Pam bao chat
luong/Phong Kiém tra chat luong/
Xuodng san xuat/Cac bd phan khac
(kho, co dién, ...)
d |Hang nim c6 tién hanh kham stc
khoe cho can by nhan vién hay khong
d [ C6 ban m6 td cong viéc cua tung | 3.1
nhém nhan vién hay khong
e | C6 ban mo ta nhiém vu va quyén han | 3.2
cta truong bd phan quan 1y san xudt
g | Co ban mé ta nhiém vu va quyén| 3.3
han cua truong by phan dam bao
chat luong
h | C6 ban mo ta nhi€ém vu va quyén han| 34
cta truong phong kiém tra chat luong
i | Co so co xdy dung ké hoach, chuong | 3.5
trinh, ndi dung dao tao, bao gébm dao
tao & bén ngoai, phu hop véi cac dbi
tuong lién quan hay khong
k | Liét ké cac ndi dung dao tao theo| 3.5
chuyén dé tai co so
] | Nguoi dao tao cé kién thirc, kinh | 3.5
nghiém va dugc dao tao vé GMP
hay khong
m | Sau mdi dot dao tao c6 dugc danh | 3.5

gia két qua va luu lai day du ho so

hay khong
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Co n .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
chiéu | Pat co chu
’ dat
1) 2) G) |4 @2 | S |(©)
3 |Nhaxwong L b b
a | Nha xuong co duogc thiét ké va xay | 4.1
dung dap ung yéu cau phong chdng
bao lut, con trung xam nhap va cach
_________ ly cde nguon lay mhiém || L)
b | Nha vé sinh (dai tién) c6 duoc bd tri | 4.2
tach biét khoi khu vuc san xuit
¢ |Khu vuc san xuét bao bi c6 dugc| 4.2
b6 tri biét 1ap voi khu vue san xuat
cac loai san pham khac va phu hop
vél cac khu vuc khac nhu kho
nguyén liéu ban dau, khu vyc bao
quan vat li€u bao goéi, kho thanh
_________ phamhaykhong |l
d | Cac phong san xuat c6 duge bd tri| 4.3
theo nguyén tic mot chiéu va cb6| 4.4
_________ khong glan dirgnghaykhéng | | 1 L]
d |Cap sach cic phong san xudt co| 4.6
duoc thiét ké, xay dung pht hop véi| 4.7
cac dang san pham va cong doan san 4.8
_________ xuathaykhong | Ll
e | Co cac bién phap dé dam bao duy tri| 4.9
cép sach va diéu kién san xuit phu| 4.10
hop nhu chénh ép, trao doi khong
khi,... hay khong
g | Cac khu vuc bdo quan co dap ung | 4.12
duoc diéu kién va phu hop véi doi
_________ tuong bdo quan hay khong | | | f ]
h | Co tién hanh dénh gia tong thé nha | 4.15

xuong trude khi dua vao s dung va
dinh ky thuc hién viéc danh gia lai

va luu lai hd so hay khong
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Co n .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
’ chiéu co chu
dat
1) 2) 3) 42) | &) | ()
4 | Thiét bi
a | Co s& co trang bi cac thiét bi dap| 5.1
mg yéu cau san xuat, kiém nghiém | 52
hay khong
b | C6 xdy dung cic dé cuong va tién| 5.3
hanh danh gia thiét bi trudc khi dua| 54
vao st dung hay khong 55
¢ | Cac thiét bi c6 dugc dinh ky bao tri, | 5.5
bao dudng, danh gia lai va gan nhan
tinh trang phu hop khong
d | C6 tién hanh kiém dinh, hiéu chuan | 5.6
d6i v6i can, ap ké va nhimng thiét bi
do luong khac hay khong
d | Co cac phuong tién van chuyén hang | 5.7
hoa, san pham phu hop khong
5 | Vé sinh va diéu Kién vé sinh
a | C6 sé c6 chuong trinh vé sinh tong | 6.1
thé nha xuéng va bién phap phong
chéng nhiém, nhiém chéo hay khéng
b | C6 quy dinh vé viéc ra vao khu vuc | 6.2
san xudt d6i voi nguoi khong co
phan sy, nhan vién méc bénh hay
khéach tham quan hay khong
¢ | Co dau hiéu phan biét trang phuc | 6.2

bao hd lao dong, giay dép dung
trong nha may déi vdi cac nhom
nhan vién dong go6i, nhan vién
thao tac trong ving cé kiém soat
cap sach va quan 4o lan 1 mic o
bén ngoai khong
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Co n .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
chiéu | Pat co chu
’ dat
1) 2) G) |4 @2 | S |(©)
d | Cac SOP v¢ sinh cé nhan va thiét bi | 6.1
san xuat ¢6 dugc thim dinh/danh gia
va luu lai hd so hay khong
d |Nhén vién c6 rira, sdy tay ngay sau | 6.1
khi v¢ sinh va trudc khi mac trang
phuc bao ho hay khong
¢ | Co nhan tinh trang (v€ sinh sach)| 6.1
ddi véi thiét bi, dung cu san Xuat
hay quan 4o bao ho lao dong khong
g | Co6 phong lam vé sinh, phong bao| 6.3
quan riéng cho nhitng dung cu san
xuat, phu kién thao roi hay khong
h | Nudc trang lan cudi cac thiét bi,| 6.3
dung sach 1a nudc gi
i | Khi nén c6 dugc danh gia vé nhiém | 6.3
bui vat 1y va vi sinh khong
k |Pinh ky c6 tién hanh thanh, tiét| 6.4
tring cac phong san xuat (bao gom
hé thong cap khi) hay khong
1 |Co s co quy dinh vé viéc thu gom | 6.4
rac thai, v¢ sinh moi truong va lam vé
sinh ddi voi cac khu vue chung nhu
hanh lang, pass-box,... hay khong
6 | Nguyén vat liéu
a | Liét k& mot s6 nguyén liéu dau vao 7
chinh dugc str dung tai co so
b | Co sé dung loai nuéc dung trong | 7.4
san xudt bao bi
¢ | Tom tit phuong phap, tin suit danh | 7.4

gia chat lugng nudc dau vao
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85

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong
co

Ghi
chu

2

)

4.1)

(4.2)

&)

(6)

Co s& co xay dung tiéu chuan chat
lugng cua cac nguyén vat lieu su
dung trong nha may khong

Tiéu chuan chat luong nguyén liéu
ban dau co phu hop vdi tiéu chuan
chét luong va muc dich st dung cua
thanh pham hay khong

Tiéu chuan chat lugng cua nguyén
liéu va thanh phdm phu hop véi
Duogc dién nao, chuyén luan gi

C6 quy trinh danh gia nha cung cp,
va tién hanh danh gia, luu lai ho so

Nguyén liéu nhan vé ¢6 duoc biét
trit (gin nhan vang) trong thoi
gian chd 14y miu kiém nghiém,
danh gia xem thir c6 chap nhén sir
dung hay khong

Néu diéu ki¢n bdo quan nguyén li¢u
ban dau

Viéc xem xét chép nhan c6 duoc
thuc hién cho moi 16, 1an nhap hang
va dugc ngudi c¢6 thim quyén phé
duyét hay khong

Liét ké nhiing ti€u chi, phép thur co
s& chua kiém nghiém duoc

Co s¢ da 4ap dung bién phap gi
trong viéc kiém soat, danh gia chat
luong ddi véi nhitng tiéu chi, phép
thr phong kiém nghiém co so
chua lam duoc

Co6 luu gift cac phi€u kiém nghiém goc

ctia nguyén liéu ban dau hay khong

7.1
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Cé A .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
) chiéu co chu
dat
1) (2) 3) 42) | ) (6
o | Co s& ¢o sir dung muc in bao bi hay | 7.8
_________ Khong. Neurd logimye | | | ]
p | C6 sin hd so chimg minh tinh an| 7.8
_________ toan loai myc d6 hay khong | | L ]
(7 Sanxwac oL
a | S6 luong, trinh do va kinh nghiém | 8.1
cua nguoi quan 1y phan xuorng, cac
t6 trudng va nhan vién san xuat cé
_________ dép img yéucauhaykhong | | 1| ]
b | Liét ké tom tit nhan su tham gia san | 8.1
_________ xwattrgetiep L L
c | Céac cong doan san xut c6 dugc bd | 4.3
tri tai khu vuc c6 cap sach phu hop| 8.2
va dam bdo nguyén tic mdt chiéu
_________ haykhong |
d | Nguyén liéu ban dau c6 duoc nguoi | 8.3
c6 tham quyén cho phép, dugc gan
nhdn chdp nhan (nhdn xanh) trudc
_________ khiduavaoswdungkhong | | 1 ]
d | Phong san xuat va thiét bi c6 duge | 8.3
lam v€ sinh sach, ddm bdo trong tinh
trang van hanh tot truéc mdi ca san
_________ xudtkhong L Lo
e | Co quy trinh san xudt da dugc phé| 8.4
_________ duyét chomoi sinphamkhong | | 1Ll
g |S6 quy trinh san xuédt duoc tham | 10.4
_________ dinh/tong so dugcbanhanh | | |l
h | C6 ghi chép két qua thuc hién kip | 8.4
_________ thoivao ho so'lo hay khong |\ L L ]
i |Co s co to chic hoat dong kiém tra | 8.6

trong qua trinh dé dam bao thuc hién
ding quy trinh san xuat va tudn thu

nguyén tic GMP hay khong
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Cé A .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
chiéu co chu
dat
1) (2) 3) 42) | ) (6
k | S luong nhan vién IPC/thudoc bo | 2.5
phan nao 8.6
1 | Co6 SOP mo6 ta nhiém vu nhan vién | 2.5
IPC va néu ro tan suat thuc hién cho
_________ moihoat dong ey thehaykhong | | | N |
m | C6 cac SOP van hanh, v¢ sinh thiét | 5.4
bi san xuat hay khong 6.3
n | San phdm sau mdi céng doan chinh | 8.6
co dugc biét trit cho két qua kiém
nghiém va/hodc y kién nguoi cod
tham quyén trude khi dugc phép san
_________ xuattiep haykhong | | L b ]
o | Aila nguoi co thAm quyén cho phép | 8.6
xuat xudng thanh pham. Can ctr dé
xuat xudng cod bao gom viéc xem
x€ét ho so 16, két qua kiém tra trong
qua trinh, cac phi€u ki€ém nghiém va
_________ cac yéu 16 lién quan khac hay khong | | ] | |
p | C6 s6 nhat ky ghi chép viée str dung | 5.4
va lam v¢ sinh d6i véi nhitng thiét bi
_________ sanxuatchinhhaykhong | | ] 1 |
q | C6 SOP quy dinh viéc thu gom, biét | 8.7
trtr, xr ly du/phé pham va ho so ghi
_________ chépkétquathychignhaykhong | | 1 L
8 |Kiémtrachitlwgng | | | L]
a |Co s6 co phong kiém nghiém dé| 9.1
kiém tra chat lugng nguyen liéu dau
vao, san pham trung gian, thanh
pham va danh gia moi truong san
_________ xudtkhong? L | L L]
b | S6 luong, trinh d6 va kinh nghiém | 9.1

cua truong phong, cac to trudng va
nhan vién phong ki€ém nghiém cé

dap ing yéu cau hay khong
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Co n .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
chiéu | Pat co chu
’ dat
(1) 2) 3 @D @) | &) [©
¢ | Liét ké tom tat nhan sy phong kiém | 9.1
_________ nghém
d | C6 phong kiém nghlem Vl sinh vat| 9.1
dap Gmg yéu cau vé cap sach dé
danh gid moi trudng san xuat va
kiém tra d6 nhiém khuan san pham
_________ haykhong e
d | Co cac thiét bi kiém nghiém dép tmg | 9.1
yéu cau kiém tra chat luong nguyén
_________ liguvasinphimhaykhong | | Ll
e | Céc thiét bi co duge bao tri/bao dudng, | 9.1
kiém dinh/hiéu chuan hay khong 56
g | Liétkeé cac thiét bi kiém nghiém hién c6 | 9.1
_________ wicoso e
h | Co cac quy trinh kiém nghiém da dugc | 9.1
_________ phéduyéthaykhong | L | L]
i | Nhiing phép thir nao co s¢ chua thuc| 9.3
hién duoc 7.2
k | Néu mot sb can cir dé cha‘ip nhan su | 7.2
phu hop tiéu chuan cua nguyén ligu | 7.4
ban dau trong truong hop cé mot sb
tiéu chi ma phong thi nghiém cua co
_________ sokhong thrnghiem duoe | L | |
1 | Viéc léy mau nguyén li¢u duoc thuc | 9.2
hién tai noi nao
m | S6 luong, thoi gian va diéu kién luu | 9.2
mau, bao gdm mau thanh pham, c6
dap tng yéu cau theo ddi chat luong
_________ vh gidi quyctkhiungihaykhong | | | |
n | Co sé c6 tién hanh nghién ctru 46 6n | 9.4

dinh, xac dinh tudi tho cac san pham

san xuét tai nha may khong
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Co n .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
chiéu | Pat co chu
’ dat
1) 2) G) |4 @2 | S |(©)
o [ Neéu han st dung va diéu kién bao| 9.4
quan tuong Ung cac san pham cua
_______ CO SO
p | Néu diéu kién bao quan thanh pham | 9.4
trong qua trinh luu kho va trong qua | 4.12
_________ trinh vén chuyén
9 | Tham dinh
a | Co so c6 ké hoach thim dinh gbc | 10.1
_________ hay khong
b | K& hoach thAm dinh géc c6 quy dinh | 10.1
_________ céc noi dung co ban can phai thyc hign | |
¢ | Co s& c6 thanh 1ap ban tham dinh, | 10.2
nhan sy phu hop véi linh vuc thuc
_________ hién hay khong
d |Li¢t ké cac ndi dung ma co so da| 10.5
_________ tham dinh, danh gi4
d | Co dé cuong cho tiét d6i véi mdi| 10.3
noi dung can tham dinh trong d6
néu rd0 phuong phéap thuc hién,
thiét bi st dung, nhan sy tham
gia, tiéu chuan chép nhan, thoi
gian tai thAm dinh,... khong
e | Viéc tham dinh c6 dugc thuc hién | 10.3
theo dang ké hoach va dé cuong;
c6 bao cao day du va luu lai hd so
_________ hay khong
‘10 | Tai li¢u va ho so
a | Cé quy trinh thao tic chuan quy| 11.3

dinh viéc xay dung, ban hanh,
quan 1y cac ho so0 so tai liéu va cac

SOP khong
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Cé A .
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
’ chiéu | Dat co chu
’ dat
1) (2) G) |G| 42 | ) | (©)
b | C6 quy dinh viéc truy cap, sira chira, | 11.4
Iuu tritr ho so, tai liéu bang hé thong
_________ mdy tinh L L
c | C6 xay dung cac quy trinh thao tac | 11.6
chuan huéng dan viéc thuc hién
_________ nhimg thao tackhong | | 1 ]
d |HO so, tai liéu vé kiém tra chéat
lwong toi thieuco L |
- Tiéu chuan chat luong (yéu cau, | 11.8
phuong phap thir) nguyén licu,
thanh pham, bén thanhpham | | | ]
- Hb so kiém nghlem (s6 tay kiém
nghiém vién, phiéu phan tich, phiéu
kiémnghiem) Ll
- Nhat ky st dung céc thiét bji phan | 11.11
tichchinh L L L
- H6 so vé kiém dinh/hi¢u chuan thiét | 11.8
 bydung cy phan tich/kiém nghiém | | 11
- S6 theo ddi héa chat, thudc thir, | 11.8
chat chuan, dung dich chuan dg;
_________ gioo,mhanmadu Ll
d | HO so, tai liéu lién quan dén san
| xuat ©0i thieu ¢6 bao gom: | | ]
- Quy trinh san xuat (gdc) cho mdi| 11.9
sanpham L
-Hosolosanpham  J1LIOG p ]
- Pé cuong tham dinh va ho so tham | 11.9
 dinh g quy trinh san xuat - TLULL 0
- Nhat ky van hanh céc thiét bi san | 11.11
xuat chinh va theo doi diéu kién
_________ sanxuat b
e | Co sd co thiét lap, thyc hién va luu

gilt cac ho so, tai liéu khac nhu:
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Cé . :
STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l
: chiéu | Dat co chu
’ dat
(1) (2) B (4D @2 | 5 |
- Hé théng nhan 11.7
- Ho so danh gia thiét bi/méi truong | 11.11
| san xuavkiém nghiém/baoquan |\ | | 1 |
- Hb so vé bao quan, luu thong, giai | 11.11
| quyStkhiéu ngi, thuhoisanxwat | | L L )
- Ho so vé danh gia nha cung cap, | 11.11
| san xudt/kiém nghiém theohopdong | | | L ]
-Hosomhansy  J1LAbpop ]
- Ho so vé an toan lao dong, phong | 11.11
| chdy chitachdy vabdo vemodituong | | 1l )
_________ -Hosotwthanhera  JILIL] )
11 | San xuit va kiém nghiém theo
_________ hepdong 1 L Ll
a | Co ¢ co thuc hién viéc san xudt hay | 12.2
kiém nghiém theo hgp dong hay
_________ khong. Néucy thénpidung | | L Ll
b | C6 tién hanh danh gia bén nhan hop | 12.4
dong vé viéc dép ung cic nguyén
tac, tiéu chuan GMP bao bi duoc
_________ phdmvalwulaihosohaykhong | | 1 L |
¢ | Hop dong c6 néu cu thé trach nhiém | 12.6
_________ moibénhaykhéng | | | )
12 | Xir Iy khiéu nai, thu hdi sin phim
_________ vaxwly sanphambitrave =~ | | [ | |
a |Co quy trinh quy dinh viéc tiép| 13.1
nhan, xir 1y thong tin khiéu nai san | 13.3
pham, thu hoi san pham va xu ly san
_________ phambitravékhong | | Lol
b | C6 thanh 1ap ban xir 1y khiéu nai, | 13.1
_________ thuhdisanpham L Lol
¢ | C6 luu hod so vé xur ly khiéu nai, thu | 13.2
hoi san pham 13.3
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STT

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Khong
dat

Khong
co

Ghi
chu

)

2

)

(4.2)

&)

(6)

Tuw thanh tra

Cé quyét dinh thanh 1ap ban tu
thanh tra bao gdm bd phan quan 1y
chat luong va dai dién cac bo phan
co lién quan hay khong

C6 xay dung danh muc tu thanh
tra phu hop voi thuc té cia co so
hay khong

Sau mdi dot tu thanh tra c6 bao céo,
phan loai khiém khuyét, tién hanh
khac phuc va danh gia hanh dong
khac phuc khong

An toan lao dong, phong chay chira
chay va bdo v€ moi truwong

- Céc khu vuc san xudt, kiém
nghiém va bao quan c6 dugc kiém
soat vé do on, anh sang va céac tac
dong khac dén stc khoe nhan vién

- Céc thiét bi c6 nguy co anh hudng
dén strc khoe nhu 10 hoi, khi nén, ...
c6 duoc kiém dinh khong

- Nhan vién c6 dugc dao tao vé an
toan lao dong

- Trong xudéng va kho c6 ndi quy
phong va chira chay

- Céc bd phan co day du cac thiét b

phong va chira chay
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Co n .

STT Noi dung Thim Khong Kh(fng Gh,l

chiéu | Pat co chu

’ dat

1) 2) G) |4 @2 | S |(©)
- T4t ca nhan vién di duoc dao tao

vephongvachtachdy | | |l ]
- C6 hd so kiém tra cua co quan
chtirc ndng v€ cong tac phong chay

_________ chwachdy L Lol

c | Bdo v€ moi truong: 15

- Co6 hé théng hay bién phap thu
gom, xu ly khi thai phat sinh trong
qué trinh san xuat/kiém nghiém/bao
quan/khac hay khong

- C6 hé théng hay bién phap thu
gom, xu 1y chat thai ran phat sinh
trong qua trinh san xuat/ki€ém
nghiém/bdo quan/khéc hay khong

- C6 hé théng thu gom, xtr 1y chat
thai long phat sinh trong qua trinh
san xuat/kiém nghiém/bdo quan/
khac hay khong

- C6 tai liu huéng dan va ho so vé
cong tac bdo vé moi trudong.

- C6 tai liéu tap hudn va hd so dao
tao cho can bd/nhan vién lién quan
v€ cong tac bdo v¢ moi trudong

- C6 hd so tu kiém tra dinh ky cua
co s ve cong tac bao v€ moi1 truong
- Co6 hd so kiém tra cua co quan
chitc nang vé cong tac bdo vé

moi truong
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Phu luc 4
MAU BAN PANG KY KIEM TRA
(Kém theo Théng tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia BS Y té)

Mau 1 - Ban ding ky kiém tra

DPON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ....... [eceee , ngay...... thang...... nam 20........
BAN PANG KY KIEM TRA

“THU'C HANH TOT SAN XUAT BAO Bi DUQC PHAM”

Kinh gtri: Cuc Quan ly dugc - Bo Y té

Tén co s0:

Dia chi cong ty/nha méy san xuat:

Dién thoai/ Fax/ E-Mail:

Thuc hi¢n ThQng tu sb 14}/2012/TT—BYT pgéy 31/8/2012 cia BOY Fé Quy
dinh céc~nguyén te“}c, ti€u chuan “Thuc hanh :[6t san xuat bao bi dugc pham” va
huéng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hél,nh tu thanh tra va danh gié dat
yéu cau; co sd ching qtéi xin dang ky voi BO Y té (Cuc Quan 1y duoc) kiém tra
GMP ba70 bi dugc pham doéi véi day chuyén san xuat cdc dang bao bi dong goi
dugc pham sau: .....

Chung t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:

a) Ban 520 Quyét dinh théph lap co so (hodc Gidy ching nhan ding ky kinh
doanh hodc Gidy chirng nhén dau tu) cd xac nhan cua co sé;

b) So dd t6 chirc nhan su;

¢) Tai liéu, hd so vé huan luyén, dao tao;

d) So d6 nha xudng;

d) Danh muc thiét bi hién c6 va san phém du kién duoc san xuét;

e) Két qua tu thanh tra.

Phu trach cos6
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)
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MAu 2 - Ban ding ky tai kiém tra

DPON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: ....... [veee , ngay...... thang...... nam 20........

_ BANDANG KY TAI KIEM TRA n
“THU'C HANH TOT SAN XUAT BAO BI DUQC PHAM”

Kinh giri: Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té

Tén co so:

Pia chi cong ty/nha may san xuat:

Dién thoai/ Fax/ E-Mail:
Co s& chung t6i dd duoc BO Y té (Cuc Quan 1y dugc) cap Gidy chimg nhan
GMP bao bi dugc pham theo Quyet dinh so........... , ngay .../ .../ ..., tal ........... d6i

v6i nhitng ddy chuyén san xuit cac dang bao bi tiép xuc truc tiép voi thude. Sau
khi tién hanh ty thanh tra va danh gia dat yéu cau, chiing t6i xin dang ky véi Bo Y
té (Cuc Quan 1y duogc) tai kiém tra GMP bao bi duoc pham dbi véi day chuyén san
xuét cac dang bao bi tiép xuc truc tiép voi thude néu trén.

Chung t61 xin giri kem ban dang ky nay cac tai licu sau day:
a) Bao cao khic phuc cac tdn tai trong kiém tra lan trudc;
b) B4o cao tom tit hoat dong clia co s trong 03 nim qua;
¢) B4o c4o nhing thay ddi ctia co so trong 03 nim qua.

d) Két qua tu thanh tra.

Phu trach coso
(Ky, ghi ro ho tén, dong dadu)



VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN

Dia chi:
Dién thoai:
Fax:
Email:
Website:
In tai:

SH 1, Hoang Hoa Tham, Ba Dinh, Ha N6i
080.44946 — 080.44417

080.44517

congbao@chinhphu.vn
http://congbao.chinhphu.vn

Xi nghiép Ban d6 1 - B6 Qubc phong

Gia: 10.000 dong



