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Chuong I
CHAT LUQNG DUQC LIEU VA NGUYEN LIEU BAN PAU

1.1. T4t ca cac duoc liéu, nguyén li¢u ban dau dua vao san xuat phai dugc
kiém soat chat lugng dat du tiéu chuan lam thudc, chi khi dap tng cac ti€u chi
kiém soat va phu hop véi cac quy dinh 6 lién quan ctia phap luat méi dugc dua
VA0 san Xuét.

1.2. Tat ca cac dugc lidu trong co s& phai duogc cung cip boi cac co sd co
du diéu kién kinh doanh duge liéu, vi thudc cd truyén, co ngué)n géc Xuét x{ o
rang theo quy dinh vé quan ly chét luong duogc licu, thude ¢d truyén ctaBO0Y
té.

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

Chuong 11
NHAN SU VA PAO TAO

2.1. Nhan sy

2.1.1. Co s6 phai c6 du nhan vién c¢6 trinh do dé thue hién céac cong viec
thudc pham vi trach nhiém cua nha san xuét. Phai xac dinh rd trach nhiém ca
nhan, trach nhiém nay phai duoc cac c nhan c6 lién quan hiéu rd va dugc ghi
trong ban mo ta cong viéc cua co so.

2.1.2. Nguoi phu trach vé chuyén mén va nguoi phu trach dam bao chit
lwong vi thube cb truyén ciia co sé phai ¢ trinh d6 va ching chi hanh nghé phu
hop voi loai hinh kinh doanh.

2.1.3. Co s¢ phai c6 du nhan vién co6 trinh do va kinh nghiém trong san
xuét vi thudc cb truyén phu hop cho cac bo phan san xuat va phu hop véi quy
mé san xuit tai co so.

2.1.4. Phu trach cac b phan san xuét, kiém tra, kiém soat chat luong, kho
béo quan phai c6 kién thirc, chuyén mén vé thudc co truyén.

2.1.5. Nguoi tryc tiép tham gia san xuat vi thudc co truyén phai ¢o trinh
d6 tir duoc ta tro 1én va duoc thudng xuyén tip huan, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé san xuat vi thudc ¢ truyén.



2.2. Dao tao

2.2.1. Nhan vién lam viéc ¢ bd phan san xuat, kiém tra, kiém soét chat
lugng va bao quan vi thudce co truyén (ké ca nhan vién lam k¥ thuat, bao dudng
va 1am vé sinh) va nhitng nhan vién khac phai dugc dao tao vé chuyén mén, ky
thuat va viéc tuan thi cac quy trinh thao tic chuan ddi véi cac hoat dong lién
quan. Ho so ddo tao phai dugc luu lai.

2.2.2. Nhan sy chu chét (trudng b phan san xuét, kiém tra, kiém soat
chat lugng, bao quan thudc) phai ¢ chimg chi dao tao vé GMP cho vi thube cb
truyén va kinh nghiém thuc té trong san xuét vi thudc co truyén.

Chuwong I1I
CO SO VAT CHAT

3.1. Quy dinh chung

3.1.1. Nha xuong ctua co s& phai ¢o vi tri, dugc thiét ké, xay dung, stra
chita va bao dudng phi hop véi cac thao tac trong qué trinh san xudt va phu hop
vo1 quy mo san xuét tai co s&. Khu vuce san xuét, khu vuc hanh chinh, sinh hoat
dugc bd tri hop 1y va tach biét 13n nhau.

3.1.2. Nha xudng phai bao dam phong chéng dugc sy xam nhap cua cén
trung, cac loai gim nham va cac dong vat khac, phai c6 bién phap ngin ngira
kha ning lan truyén céc vi sinh vat theo vao cing duoc liéu va ngin nglra su
nhiém chéo.

3.1.3. Nha xuong phai sach sé&, kho rao, du anh sang, duy tri & diéu kién
nhiét o, 36 Am phu hop. Viéc theo doi phai dugc luu lai.

3.1.4. Tran, twong, mai nha xudng kho phai duogc thiét ké, xay dung chac
chan, thong thoang, tranh dugc cac anh hudng cua thoi tiét nhu nang, mua, bio
lut.

3.1.5. Truong hop co xudng san xuit hodc kho luu trir bén ngoai co sé
hoic khong nam trong thiét ké thi phai dugc tham dinh theo quy dinh.

3.2. Khu vuc bao quan

3.2.1. Khu vuc bao quan phai du rong, phi hop véi quy mé san xuét, phai
c6 cac kho bao quan riéng biét, bao gdm: nguyén liéu 1a dugc liéu tuoi (néu co);
nguyén liéu duoc liéu di so ché, nguyén liéu bao gbi, ban thanh pham va thanh
phém, san phém bi loai b, bj tra vé hay san phém bi thu hoi. Duoc liéu ¢o chira
tinh dau phai bao quan khu vyc riéng biét, nhi¢t d§ phu hop.
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3.2.2. Khu vuc bdo quan duogc liéu, vi thude c6 truyén phai dap ung di¢u
ki€n v¢ sinh, nhiét do, d6 am va cac trang thiét bi theo nguyén tac “Thuc hanh
tot bao quan duogc li€u, vi thuoc co truyén”.

3.3. Khu vue san xuat

3.3.1. Nha xudng phai duoc thiét ké, bd tri cac phong san xuat dam bao
nguyén tic mot chiéu dbi voi viéc di chuyén ciia nhan vién va luu chuyén cia
nguyén lidu, san pham, rac thai nham muc dich ngin ngtra 1an 16n va/hoic
nhiém chéo. Dua trén quy trinh san xuat dé bé tri cac khu vuc san xuat. Khu vuc
san xuat phai phu hop v6i quy md san xuat, bao dam cac thao tic san xuét &
cung mot khu san xuat khong giy can trd 1an nhau hodc khong gy can tré cho
khu vuc san xuat 1an can. Viéc san xuit vi thudc co truyén co chtra duoc liéu
doc thi phai kiém soat va giam sat chit ché tir nguyén liéu ban dau dén khi xuat
xuong.

3.3.2. Nha xudng phai c6 hé thong thiét bi chiéu sang duogc thiét ké va lip
dat dﬁy dua bao dam cac cong viéc duogc tién hanh chinh xé4c. Phai bao dam gon
gang, sach s€&, dugc bdo tri, bdo dudng ¢ tinh trang tdt va phai dugc lam vé sinh
va tay trung theo cac quy trinh chi tiét bang vin ban, phai luu hd so vé qua trinh
vé sinh d6i voi timg 16 san xuat.

3.3.3. Phai c6 cac khu vuc riéng dé xur 1y, so ché duoc liéu. Khu vuc so ché
duoc liéu bao gém cac khu vuec: loai b tap chét; ngam, U; rua; cat; thai; séy kho
va xir Iy khac. Cac khu vuc phai c¢6 sy ngin cach vat 1y dé tranh buyi ban, 1an tap.
Noi rira duogc li€u, san phoi hoac séy khé dugc liéu theo yéu cu va quy mo cua
CO SO.

3.3.4. Khu vuc phoi, siy, hong duoc liéu phai dam bao thong thoang, co
bién phap chéng sy xam nhap cua con trung va chim, chudt, thu nudi, phai dugc
trang bi day du gia, ké va cac thiét bi lam kho khac.

Khéng duoc phoi duoc liéu truc tiép trén nén dat khong che phu. Néu
ding bé mat bé tong hay xi miang dé phoi thi phai dit dugc liéu trén tAm trai
thich hop bao dam vé sinh va khong gay ddc hai;

3.3.5. Khu vuc phtrc ché duoc liéu, bao gém cac khu vuc: tam, U; sao;
nau. Céac khu vuc phai tach biét nhau dé tranh bui ban, 13n tap. Khu vuc sao; nau
phai c6 hé thong xur 1y khong khi, tranh 6 nhiém, anh huéng khoi bui. Thiét bi
sa0, nu phai dat vi tri pht hop dé tranh nguy hiém khi thao tac san xuat.

3.3.5. Khu vuc biét trit ban thanh phim pham duoc bd tri sap xép riéng
biét dé tranh sy nham 1an.

3.3.6. Khu vuc san xuét phai dé vé sinh, thong thoang, bao dam an toan vé
sinh va thao tac thuan lgi, khong phat sinh nam moc. Truong hop thuc hién mdt
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thao tac ctia nhiéu loai dugc liéu khac nhau trong ciing mot khong gian thi phai
¢6 bién phap cach ly dé phong chéng 1an tap.

3.3.7. Khu vuc san xuét c6 hé théng nudc sach chay lién tyc dat ti€u
chuan t4i thiéu nude sinh hoat dé xu 1y dugc li€u dam bao ti€u chuan vé sinh.
Nudce da st dung rira duge li¢u khong duoc tai st dung dé rira duoc liéu khac.

3.4. Khu vue kiém tra, kiém soat chit lwgng

a) Co so phai dau tu xay dung bd phan kiém tra, kiém soét chat luong vi
thudc cb truyén phi hop v6i quy mo san xuét tai co so.

b) Khu vuc kiém tra, kiém soat chit lwong phai duoc tach biét khoi khu
vuc san xudt. Phong kiém tra chat luong phai dugc thiét ké phu hop dé tranh su
1an 10n, nhiém chéo, va phai c6 khu vuc bao quan mau, chat chuan, dung mai,
thudc thir va ho so kiém soat, kiém nghiém.

¢) Khu vyc tién hanh phép thtr sinh hoc, vi sinh (néu c6) phai cach biét
nhau va phai c6 riéng thiét bi xtr Iy khong khi va cac thiét bi khéc.

3.5. H¢ thong phu tro

3.5.1. Hé thong xir Iy nude thai, khi thai va chat thai

a) Co so phai c6 bién phap xur Iy nudc thai, khi thai va xir Iy cac chat phé
thai, phé liéu thich hop trong qua trinh san xuat, dam bao an toan va vé sinh va
dap tmg cac quy dinh vé vé sinh méi trudng;

b) Khuyén khich co so dau tu xay dyng hé théng xt 1y, chit phé thai, phé
liéu phit hop véi quy mé san xudt tai co s&, dam bao an toan va vé sinh.

C) Ddi véi viee san xuat vi thude cd truyén c6 chtra duoc liéu ¢6 doc tinh
thi phai c6 bién phap dic thu vé xir 1y nudc thai, khi thai, chat thai va bao bi
dong goi dé bao dam an toan cho nguoi lao dong va méi trudng xung quanh.

3.5.2. H¢ théng xtt ly khong khi:

a) Phai c6 hé théng xur 1y khong khi trong cac khu vuc san xuat dé tranh
khéi, bui phat tan, 6 nhiém méi trudng.

b) Péi voi nhitng quy trinh dé sinh byi nhu: loai tap chat, thai phién, xay
bot... phai 1ap cac thiét bi hit bui, xa gié dé tranh bui phat tan, chéng 6 nhiém.

c¢) Phai dinh ky bao tri, bdo dudng hé théng xu ly khong khi, viéc bao tri,
bdo dudng phai duoc ghi lai.

3.5.3. Hé thong phong chdy, chita chay

Co s& phai trang bi du dung cu, thiét bi phong chay, chita chay va co
phuong an phong chay, chita chay dugc co quan phong chay chita chay phé
duyét; Céc thiét bi, dung cu phong chay chita chay phai luén duy tri con hiéu lyc.



Chuong IV
TRANG THIET BI SAN XUAT

4.1. Co so phai dugc trang bi du cac thiét bi phu hop véi quy trinh,
phuong phéap ché bién, san xuét cua timg loai dugc liéu, vi thude ¢o truyén. Cac
thiét bi nay phai dap img yéu cau vé thong sb k¥ thuat va nhu ciu san xuit cla
CO SO.

4.2. Cac thiét bi san xuat phai duoc thiét ké, Iya chon, ché tao, bé tri lip
dit va bao dudng thich hop bao dam thuan loi, an toan khi van hanh, dé lam vé
sinh va bdo dudng; ddm bao tranh dugc sy nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh
dugc céc tac dong bat lgi anh huong dén chat lugng san phém.

4.3. Can va cac thiét bi do ludng sir dung trong hoat dong san xuat va
kiém tra chét lugng phai c6 khoang do va do chinh xac phu hop, dugc hi¢u
chuan theo quy dinh, kiém tra va ghi chép dinh ky, thuong xuyén, dugc bao tri
hop 1y. Viéc hiéu chun, kiém tra va bao tri phai duoc tién hanh day du va két
qua phai dugc ghi chép va luu gitr.

4.4. Phai c6 cac quy trinh huéng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi,
dung cu va bao dam cac quy trinh nay duoc tuan thu day da.

4.5. May va trang thiét bi hong, khong sir dung phai dugc chuyén ra khoi
khu vuc san xuat va kiém tra chat lugng. Néu khong chuyén ra ngoai duoc, phai
danh dau hodc dan nhan ghi rd 13 da hong, dé phong vo v sir dung.

Chuong V
VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

5.1. Quy dinh chung

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

5.1.2. Co sé phai xay dyng va ban hanh céc tiéu chuan cho viéc kiém tra
vé sinh trong san xuét; Tiéu chuin vé trang phuc lam viéc; Cach thuc kiém tra
diéu kién strc khoé ctia nhan vién; Cach thirc rira tay va sat trung.

5.2. V¢ sinh ca nhan

5.2.1. Co s& phai c6 bién phap bao ddm cac nhan vién tuadn thu cac quy
dinh vé vé sinh ca nhan phu hop véi cac yéu ciu san xuat.

5.2.2. Nhan vién phai dugc trang bi cac dung cu bdo ho lao dong thich
hop nhu ging tay, mii va quan 4o bao ho lao dong, khau trang, giay, dép phu
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hop cho timg céng doan san xuat. Nhan vién vao khu vuc san xuat phai str dung
d6 bao ho lao dong, rira tay va c6 bién phap bao vé nhan vién tranh tiép xuc truc
tiép v6i cac chat doc hai, cac duoc lidu c6 kha ning gy di tng.

5.2.3. Khong dugc phép hat thude, dn udng, dé cay tuoi, thuc pham, d6
udng thubc chita bénh va cac d6 dung ca nhan trong khu vuc san xuit, phong
kiém tra chat luong va khu vuc bdo quan, hoac trong cac khu vuc khac cé thé
gy anh huong bat loi t6i chat luong san pham. Khu vuc vé sinh ca nhan va giai
lao phai tach biét khoi cac khu vuc san xuat hodc kiém nghiém. Phong thay va
gilt quan 4o, khu vuc tdm rira vé sinh phai phtt hop voi sé nguoi str dung.

5.2.4. Nhitng nguoi dang c6 bénh lay nhiém, bénh ngoai da, vét thuong
ho thi khong duoc truc tiép tham gia san xuét hodc tiép xuc truc tiép vo1 duoc
liéu, vi thude ¢6 truyén.

5.3. V€ sinh nha xwéng

5.3.1. Co s& phai xay dung quy trinh va phuong phap v¢ sinh nha xudéng
va thiét bi.

5.3.2. Phai c6 bién phap xir 1y thudng xuyén chét thai tir bd phan san xudt
dé bao dam vé sinh cho khu vurc ndy, thiét bj dung chat thai phai dugc danh dau
rd rang, phai d6 va vé sinh thuong xuyén, tdi thiéu 01 ngay 01 lan.

5.4. V¢ sinh thiét bi

5.4.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan huéng din viéc vé sinh va bao
dudng thiét bi, dung cu san XUAt, trong do chi ro: viéc phan cong trach nhiém
nguoi lam vé€ sinh; lich trinh x4c dinh viéc v¢ sinh, bao dudng thiét bi; phuong
phap tién hanh; cac thiét bi va nguyén vat li¢u dugc st dung; hudng dan viéc
bao quan cac thiét bi d3 duoc vé sinh sach khoi bi bui, ban; kiém soat tinh trang
vé sinh thiét b trudc khi sir dung. Cac quy trinh nay phai duoc tuan thu day du.

5.4.2. Cac thiét bj va dung cu phai dugc lam sach ca bén trong va bén
ngoai sau khi sir dung theo cac quy trinh da phé duyét. Phai c6 ho so ghi lai viéc
thuc hién vé sinh, kiém tra sau khi vé sinh va truéc khi st dung. Phai c6 nhan
nhén dién tinh trang thiét bi da sach, duoc phép st dung.

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

5.4.4. HO so vé viéc vé sinh va viée kiém tra trude khi st dung phai duoc
duy tri.
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Chuong VI
HO SO TAI LIEU

6.1. H¢ thong hé so tai li¢u

Co sé phai thiét 1ap hé thong hd so tai liéu bao gdom so tay chat lwong, cac
tiéu chuan, quy trinh va quy dinh pht hop cho tit ca cac hoat dong tai co so. Cac
mau hd so, tai liéu phai thuong xuyén cdp nhat mdi theo quy dinh. Viéc xay
dung, chinh stra, thay ddi va bii bo cac hd so, tai liéu phai thuc hién theo ché do
va quy trinh quan ly riéng.

6.2. Nhan

6.2.1. Nhan dung cho bao bi, may, thiét bi hodc nha xuong phai rd rang va
phai theo mau chung théng nhat cta co so, dap ung theo quy dinh vé ghi nhan
thudc va nguyén li¢u lam thude.

6.2.2. Tat ca duoc liéu, vi thude cd truyén déu phai dugc nhan dang va dan
nhén theo quy dinh vé ghi nhén thudc va nguyén liéu 1am thudc ciia Bo Y té. Co sé
phai thiét ké hé théng nhan dé nhan dang ddi véi cac loai duoc liéu khac nhau, nhu:
duoc liéu chd kiém nhép, dugc li¢u dat chét luong, vi thude ¢ truyén dat chét
lugng. .. Pdi v6i nhdn nhan dién duoc liéu, vi thude ¢d truyén dat chat lugng thi
phai thong qua béo kiém nghiém ctia bd phan kiém tra chét luong trudc khi sir
dung.

6.2.3. Viéc luu gitt, cAp phat nhan phai duoc bao quan ¢ khu vuc riéng, do
nhan vién chuyén trach theo déi va quan ly. Ho so, tai liéu theo doi, quan 1y cép,
phat nhan phai dugc luu trir theo quy dinh.

6.3. H6 so' vé tiéu chuan chat lwong

6.3.1. Tiéu chuan dbi voi nguyén liéu ban dau va bao bi dong goi:

a) Tiéu chuan dbi voi dugce liéu 1 nguyén liéu ban dau phai dat tiéu chuan
theo quy dinh vé quan ly chét luong duoc licucia B Y té;

b) Bao bi tiép xtic truc tiép véi vi thude co truyén phai dat tiéu chuan theo
cac quy dinh hién hanh cuia B0 Y té.

6.3.2. Tiéu chuan d6i voi san pham trung gian va ban thanh pham

Phai c6 hd so vé tiéu chuan va ho so thir nghiém dbi voi cac san pham
trung gian va ban thanh pham.

6.3.3. Tiéu chuan thanh pham

Phai dat tiéu chuan chat luong da dang ky luu hanh véi Bo Y té. Co so
phai c6 ho so theo ddi cac dot kiém nghiém, kiém tra chét luong cua vi thude cd
truyén.



6.4. HO so 16 san xuat

6.4.1. H6 so cho mdi 16 san xuat trong d6 phai bao gom day du cac ndi
dung: K& hoach va Quyét dinh san xuét; tén, khdi luong cua san pham; ngay ché
bién; s6 16, mé; cong thuc dﬁy du cua 16/mé; ma so thiét bj san xudt; cac quy
trinh thao tac chuin cua timg céng doan ché bién di tién hanh (SOPs); cac quy
trinh thao thac chudn vé van hanh va vé sinh nha xudng, thiét bi chinh duoc sir
dung; tat ca cac mau, két qua kiém tra trong qua trinh ché bién, két qua kiém tra
diéu kién moi truong, kiém tra thiét bi trude khi bat dau va trong qua trinh ché
bién, dong géi va lvu miu nhin trén bao bi cudi cung; ghi chép vé tinh trang cac
trang thiét bi, may méc va nguyén liéu trude khi san xuat; ghi chép vé nhiing
van dé dic thu, bat thuong va nhiing sai 1éch trong quy trinh san xuat sau khi bo
phan kiém soat chat lugng thong qua va phé duyét.

6.4.2. B6i v6i cong doan san xuét, ché bién phai co hd so cho tat ca
nguyén liéu, phu liéu dugc st dung; cac quy trinh thao tac chuan (SOPs); mdi 16
va/hodc mdi mé ché bién va phan phéi; cac thiét bi, bao gé)m ca viéc van hanh,
vé€ sinh, bdo dudng va tham dinh; ho so cho cong tac v¢ sinh, bdo dudng va
kiém so4t méi trudng cta khu vuce ché bién.

6.4.3. Tat ca ho so phai dugc ghi rd thoi gian va duoc ngudi chiu trach
nhiém tién hanh céng viéc ky va phai dugc luu trit tai noi 1am viéc cho dén khi
hét han str dung cua san phém.

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

7.1. Nguyén tic

Co sé phai bao dam céc thao tac san xudt duoc thuc hién theo quy trinh
da dang ky trong gidy dang ky luu hanh vi thude co truyén.

7.2. Nguyén li¢u

7.2.1. Nguyén liéu ban dau

a) Tat ca cac nguyén liéu ban dau hoic nguyén liéu thé duoc sir dung
trong qua trinh san xuat phai c6 tiéu chuan chat luong va phai dugc kiém tra,
kiém soat chat luong. Nguyén liéu ban dau phai duoc biét trit cho t6i khi dugc
chap nhan va cho phép st dung. Co s& phai 1ap hd so ghi chép viéc nhép, xuét
kho, tinh trang ton kho ctia nguyén liéu, ban thanh pham;

b) Viéc xtr Iy nguyén liéu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét trit, lay
mau, bao quan, ddn nhén, cap phat, ché bién, dong goi, va phan phdi déu phai
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thuc hién theo ding cac quy trinh hodc hudng din bang vin ban va duoc ghi
chép lai.

7.2.2. Nguyén li€éu dong goi

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

b) Cac vat liéu dong goi, bao bi in phai dugc bdo quan tai mot khu vuc
han ché tiép can va dugc cap phat dudi sy giam sat nghiém ngit.

7.2.3. San pham trung gian va ban thanh pham

a) Cac san pham trung gian va ban thanh pham chd dong goi phai duoc
biét trit dé cho kiém tra chat luong trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo.
Khéng duoc dé cic san pham trung gian va ban thanh pham tiép xuc truc tiép
xuéng mat san, mat dAt.

b) Néu cac thanh phan/nguyén liéu duoc chuyén vao bao bi méi, thi bao bi
moi ndy phai duoc nhan dang v6i nhin c¢6 ndi dung: tén hodc ma sd cua thanh
phan/nguyén liéu, ma s tiép nhan hodc mi sd kiém soat, khoi lwong trong bao bi
moi.

¢) C6 quy dinh vé viéc dan nhén chi rd cac thung, bao bi nguyén liéu duoc
ldy mAu. Phai c6 cac thong tin sau day ddi véi mdi mau duoc 1ay: tén cua nguoi
ldy mau, sb lugng mau 1ay duoc, sb lugng d6 dung mau, ngay lay mau.

7.3. Quy trinh sin xuit

7.3.1. Hé théng danh s6 16, mé

a) C6 hé théng mo ta nhitng chi tiét cua viéc danh s6 16 ké ca viéc nhan
dién nguyén liéu ban diu, nguyén vat liéu bao bi, san phan trung gian, ban thanh
pham va thanh pham;

b) Viéc cdp sb 16, mé phai dugc ghi chép ngay va phai bao gdm céc thong
tin: ngdy cap sb, nhan dién san pham va ¢ 16, mé.

7.3.2. San xuét

a) Phai bo tri sd lugng nhan vién san xuat phu hop va phai c6 bién phap
thich hop dé giam sat tit ca cc thao tic ché bién. Cac nhan vién phai mic trang
phuc thich hop dé tién hanh céac thao tac ché bién;

b) Moi truong va cac diéu kién san xuat phai dap tmg theo quy dinh. Tat
ca cac thiét bi ché bién déu phai dugc kiém tra trude khi st dung. Cac thiét bi
can, do luong phai duoc hiéu chuin va c6 d6 chinh xac phu hop v6i nguyén lidu
dugc can, dong;

¢) Phai c¢6 quy trinh so ché, xir Iy duoc liéu va san xuit vi thude ¢ truyén
dap ung cac quy dinh ciia Bo truong Bo Y té hudng dan phuong phap ché bién
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cac vi thude o truyén. Khi xir Iy duoc liéu phai chi ¥ sao cho viéc xur Iy khong
1am anh huong dén chit luvong duoc lidu;

d) Trong sudt thoi gian ché bién, san xuat, tit ca cac nguyén liéu, bao bi
dung ban thanh pham va cic may moc thiét bi chinh xac déu phai dugc dan nhan
hodc phai co ky hiéu nhan dang ghi tén san pham hodc nguyén vt liéu dang
duoc ché bién, va céa sb 16. TAt cac nhin nhan dién va dau hiéu khong thich hop
da co trude khi ché bién phai duoc loai bé hoan toan.

7.3.3. San pham trung gian va thanh pham

Phai c6 hé thong biét trir va xuit kho dbi voi ban thanh pham va thanh
pham, bao gdm ca viéc xac dinh rd rang trang thai ciia san pham (biét trit, xuit
xudng, loai bo). Phai xay dung hé théng va quy trinh cho viée xtr Iy céc san
pham khong dat va san pham bj tra vé.

7.3.4. Kiém soat trong qua trinh san xuat

a) Phai tién hanh viéc kiém tra, kiém soéat va ghi lai tat ca cac két qua
kiém tra trong qua trinh san xuat va kiém soat mdi truong theo dung quy trinh
san xuat va ho so 16;

b) Ddi véi viee san xuat vi thude ¢d truyén co chura duoc li€u co ddc tinh
hodc duogc lidu ¢ yéu cau dic thu thi trong qua trinh thao tac phai co bién phap
phong tranh 13n tap, nhiém chéo.

7.4. Dan nhin, déng go6i va phan phoi

7.4.1. Phai co céc tiéu chuin cta bao bi dong goi truc tiép va bao bi in
san. Phai c6 cac SOP ddi véi cac hoat dong tiép nhén, 1dy mau, thir nghiém
nguyén li¢u bao bi.

7.4.2. Cac hoat dong dan nhan va dong géi phai duge phan cach co hoc dé
phong tranh sy 13n 16n cua san pham va bao bi dong goi. Cac mau nhin va miu
ctia bao bi d3 duoc in 4n phai duoc luu trong ho so 16. Co cac khu vuc biét trix
riéng biét va an toan cho cac thanh pham cho cho phép xuit xudng.

7.4.3. Bao quan va phan phoi

a) Phai xay dung cic quy trinh cho viéc bao quan thanh pham xuét xuong
tai khu vuc giri hang. Phai co cic hd so cho phép xac dinh nhanh tat ca cac
khach hang dd mua thanh phdm ctia mot 16/mé xac dinh trong d6 chi rd thoi gian
xuat, s6 luong, quy cach dong goi va giri hang cta ting 16 san pham cho khach
hang;

b) Phai luu trir cac ghi chép vé thoi gian bao quan, nhiét 46 va cac diéu
kién bao quan khac trude khi phan phbi.
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Chuwong VIII
KIEM TRA CHAT LUQNG

8.1. Quy dinh chung

8.1.1. B phan kiém tra chat lugng thyc hién vi¢e kiém tra va quan ly chét
lugng dugc li¢u, cac nguyén li¢u khac va vi thube cb truyén, bao gém cac hoat
dong lién quan dén viéc 1§y mau, luu mau, xay dung tiéu chuan co s, kiém tra,
kiém nghiém chét lugng duoc liéu, nguyén lidu san xuat, sin pham trung gian,
thanh pham vi thudc c6 truyén, kiém tra thiét bi, dung cu, chat thu, chat d6i
chiéu, xay dung hd so tai liéu va quy trinh xuat xuéng dé dam bao cac phép thir
lién quan can thiét da duoc thyuc hién, dugc liéu va nguyén vat liéu khong dugc
xuat dé sir dung, hay san pham vi thudc cb truyén khong duge ban hay cung cap
cho dén khi san pham dugc danh gid 1a dat chat luong.

8.1.2. BO phén kiém tra chat luong thuc hién danh gia, kiém soat chat
lwong cua vi thube ¢ truyén trong qua trinh luu hanh trén thi truong va phdi
hop cung cac bo phan c6 lién quan danh gia nang lyc kiém soat chat luong cia
nha cung cip nguyén liéu, bao bi dong goi.

8.1.3. Bo phan kiém tra va kiém nghiém vi thudc c6 truyén phai duoc trang
bi pht hop v&i quy mé san xudt tai co so, phai doc 1ap v6i cac bo phan khac va
thudc quyén quan 1y ciia mot nguoi co trinh do chuyén mon va kinh nghiém phu
hop.

8.1.4. BO phan kiém tra chat luong phai c6 du trang thiét bi va quy trinh
dugc phé duyét dé thuc hién viéc léy mau, kiém tra va kiém nghi¢m nguyén li¢u
ban dau, nguyén vat liu bao bi, san phém trung gian, ban thanh phém va thanh
pham.

8.1.5. Bdi véi cac co s chua dat Thuc hanh tét phong thi nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc (GLP) hoic chua kiém nghiém duoc hét cac chi tiéu chat
luong thi phai giri mau va ky hop dong kiém nghiém véi co s¢ kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thudc dat Thuc hanh tét phong thi nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thubc (GLP) dé thyc hién viéc kiém nghiém cho nguyén liéu ban dau,
nguyén vat liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va vi thudc co
truyén ddi tat ca cac 16 vi thude cd truyén san xuat tai co sd. Cac tai liéu chimg
minh viéc giri mau, ky hop doéng kiém nghiém; phiéu kiém nghiém phai dugc
Iwu trong hd so ctia ting 16 vi thude ¢b truyén xuat xudng.

8.1.6. Co s& phai thuc hién viéc kiém nghi¢m ting 16 vi thude cd truyén,
chi khi dat chat luong theo tiéu chuin di dang ky méi dugc phép xuit xudng.
Viéc danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu t6 c6 lién quan, ké ca diéu kién
san xudt, két qua kiém tra trong qua trinh, ho so san xuat (ké ca hd so dong goi),
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viéc tuan thi cac tiéu chuan cua thanh phém, va viéc kiém tra thanh phém sau
cung.

B6 phan kiém tra chat lugng co thé thyuc hién cac nhiém vu khac nhu: xay
dung, tham dinh va thuc hién cac quy trinh kiém tra chat lugng, bdo quan chat
chuan, dam béo viéc ghi nhan chinh xac cho bao bi chtra nguyén vat li¢u va vi
thude cb truyén, dam bao viéc theo ddi d6 6n dinh cua vi thudce ¢d truyén, tham
gia diéu tra nhitng khiéu nai lién quan dén chat luong vi thubc cb truyén, va
tham gia giam sat moi truong. TAt ca cac hoat dong nay déu phai dugc thuc hién
theo chtrc ning, nhiém vu dugc phan cong bang van ban.

8.2. Nhan su kiém tra chit luong

Nhén sy cta bo phan kiém tra chat lugng phai c6 chuyén mén sau vé vi
thudc ¢ truyén dé tién hanh kiém tra bang cam quan, cac phép thir dinh tinh,
dinh luong, kiém tra sy c6 mit caa nAm mdc, hodc con trung, su khong df’)ng
nhét cua 16 duoc liéu. Bo phan kiém tra chat luong phai c6 du nhan vién dugc
dao tao thich hop, c6 chuyén mén va kinh nghiém dé hoan thanh cong viéc dugc
giao.

8.3. Trang thiét bi

8.3.1. BG phan kiém tra chat lugng phai dugce thiét ké phu hop, bao dam
da chd cho trang thiét bi, dung cu chuyén mon, ho so tai lidu va khong gian lam
viéc cho nhan vién. Téi thiéu phai c6 tu sdy, can phan tich, thiét bi xac dinh do
am, thiét bi sic ky 16p mong.

8.3.2. Phai duoc trang bi cac mdy, thiét bi, dung cu thich hop cho viéc lay
mau, phén tich, hiéu chuan va xir Iy dit liéu. Céc thiét bi phan tich phai phu hop
v6i phuong phap kiém tra, kiém soat va phai dp ung dugc yéu cau kiém tra
chét luong cua don vi. Ddi véi cac chi tiéu chua thue hién dugce tai co s, co s&
c6 thé thong qua cac don vi dich vu dé kiém tra. Két qua kiém tra phai duoc luu
giit c6 hé théng dé theo doi 1au dai.

8.4. LAy miu

8.4.1. Viéc 14y mau nguyén liéu ban dau (nguyén liéu tho) phai dugc thyc
hién bdi nhan vién c6 kinh nghiém chuyén moén vé dugc liéu, thube cd truyén.
MB®i 16 dugce lidu, vi thude cd truyén phai co tai liéu luu trit riéng.

8.4.2. Viéc léy phai duoc thuc hi¢n theo quy trinh da dugc phé duyét va
phai mé ta cu thé vé phuong phap 14y mau; cac thiét bi duoc st dung; sé luong
mau duoc léy; huong dan vé viéc phan chia mau; loai va diéu kién cta bao bi
dung mau; nhan dang cac thung nguyén liéu da ldy mau; diéu kién bao quan
mau; hudng dan 1am sach va bao quan céc thiét bi lay mau.



14

8.4.3. Viéc léy mau phai duogc thuc hién sao cho tranh duoc tap nhiém
hodc cac tac dong bat loi khac anh huong dén chat luong va theo phuong phap
ldy miu quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT — BYT ngay 04/05/2018 cta Bo
truong B Y té quy dinh chét lugng thudc, nguyén lidu 1am thudc. Khi 1dy mau
phai c6 bién phap dé tranh gay tap nhiém hay nham I4n cho nguyén vat liéu
duoc ldy miu va cho nhimg nguyén vat liéu khac. Tat ca dung cu ldy mau c6
tiép xtc v4i nguyén vat lidu phai sach. Nhitng thung hang dugc ldy miu phai
dugc danh dau va niém phong lai can than sau khi ldy mau.

8.4.4. Mdi bao bi dyng mau phai c¢6 nhan ghi 1d cac ndi dung: tén mau, sd
16, ngay lay mau, sd cua thing duoc 13y, sé mau lay, chit ky cua nguoi lay mau.

8.4.5. Mau luu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hodc thanh pham dugc
liy, cac mau khac ciing c6 thé dugc ldy dé theo ddi phan quan trong nhat cua
mot qua trinh (nhu thoi diém bat dau hodc két thic cia mot qué trinh).

Mau lru thanh pham phai duoc giit trong bao bi dong géi cudi cing va
duoc luu trit theo cac diéu kién khuyén céo cho dén mot nim sau ngay hét han.

8.5. Ho so, tai liéu

8.5.1. BO phan kiém tra chét lugng phai c6 so tay kiém nghiém vién, hd
so phan tich, cac phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich.

S6 tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s6 liéu va nhan
xét ¢o lién quan dén viéc phan tich mot mau. S6 phai dugc danh s trang va
khong dugc dung but chi dé ghi chép, khong dugc tay xod, viet de.

8.5.2. HO so phan tich, kiém nghiém phai c6 day du nhiing thong tin vé
mau, phuong phap thir, két qua phan tich, kiém nghiém va phai duoc in sin véi
cac thong tin t6i thiéu nhu sau: Tén mau, ngudn gbe/noi san xuat, ma tham khao
néu c6; S6 10, han dung, yéu cau phan tich (s, ngay thang va ndi dung); Ngay
nhan miu, nguoi nhan miu; Tiéu chuan va phuong phép kiém nghiém; Tinh
trang mau khi nhan va trude khi phéan tich; Két qua phan tich, kiém nghiém (ké
ca cac phép tinh toan); HO so phan tich phai dugc luu vao hd so kiém nghiém
cung v6i cac két qua phan tich. Phiéu phan tich, Phiéu kiém nghiém phai c6 chix
ky cta kiém nghiém vién va ngudi gidm sat.

8.5.3. Phai cdp nhat va luu giit tit ca cac tiéu chuan chat lugng can thiét
cho cong tac kiém nghiém, gém c6: Duoc dién Viét Nam va cac Duoc dién
nudc ngodi, ké ca phu luc, ban bo sung va ban hiéu dinh; Céac tiéu chuan chat
luong khong c6 trong Duoc dién, ddi v6i nhimg thude duge kiém nghiém dua
trén tiéu chudn cta nha san xuat. Cac phuong phap kiém nghiém khong c6 trong
Duoc dién do phong kiém nghiém nghién ciru, ban hanh.
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8.5.4. Theo d&i d¢ on dinh

Co s phai xay dung quy trinh va lap hd so theo ddi d6 6n dinh cua céc
thudc do minh san xuit. Cac hd so theo doi d6 6n dinh caa vi thude co truyén
phéi dugc luu gitr.

Chuong IX
KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM TAI CO SO

9.1. Khi€u nai vé san pham

Co so phai xay dung cic quy trinh bang vin ban dé xir 1y tit ca cac van dé
vé khiéu nai ddi voi san phém va chi dinh nhiing ngudi chiu trach nhi¢m,
chuyén tiép, xem xét va danh gia nhitng khiéu nai vé san pham do co sé san
xuét. Viéc xur Iy khiéu nai san phdm phai duoc ghi chép bang vin ban va luu gt
trong khoang thoi gian theo han str dung cta 16 vi thudce c6 truyén bi khiéu nai.

9.2. Sian pham bi tra lai

Co so phai 1ap hd so theo ddi va xdy dung cac quy trinh bang vin ban dé
tiép nhan va kiém tra céc san phém bi tra lai. HO so cac san phém bi tra lai duoc
Iuu trir bao gém cac ndi dung: tén cua san phém, $6 10, 1y do tra vé, chit luong
clia san pham tra vé, ngdy tra vé. Cac san pham bi tra vé phai dugc nhan dién rd
va bao quan tai khu vuc cach ly.

9.3. Thu hoi san pham

Co s& phai xdy dung cac quy trinh bing van ban dé xir 1y viéc thu hoi san
pham va quy dinh nguoi c6 thim quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Phai
1ap va luu gitt hd so va bao cdo vé thu hdi san pham bao gdm ca két qua cua viée
thu hoi san phdm va hanh dong phong toa. San pham thu hdi phai dugc bao quan
tai noi an toan dé tranh viéc dua san pham thu hoi vao tai luu thong, sir dung ma
chua tién hanh diéu tra, danh gia.

Chwong X
HOAT PONG TU THANH TRA TAI CO SO

10.1. Ty thanh tra phai 1a mot phan trong hé théng bao dam chat luong
nham phat hién cac khiém khuyét cua hé thong dam bao chat lugng va dua ra cac
bién phap khac phuc. Co so phai tién hanh ty thanh tra dé danh gia tinh trang va
muc do dap Gmg viéc tuan thu cta nha san xuét theo cac nguyén tic tiéu chuan
GMP.
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10.2. Phai thanh 14p Ban tu thanh tra dugc Lanh dao co so phé duyét gdm
nhirng ngudi ¢6 nang luc dé thuc hién viéc tu thanh tra. Thanh vién cta Ban tu
thanh tra c6 thé 13 thanh tra doc 1ap bén ngoai.

10.3. Phai xay dung ké hoach tu thanh tra. Viéc tu thanh tra tuy thudc vao
nhu ciu cta timg co s¢ nhung it nhat phai thuc hién hang nim. Viéc tu thanh tra
phai dugc tién hanh mot cach doc 1ap va chi tiét.

10.4. Ban ty thanh tra thyc hién viéc thanh tra tit cacac hoat dong dé duy
tri viéc tuan tha nghiém ngit va kiém soat chat ché tat ca cac quy trinh, quy dinh
tai co s0.

10.5. Ho so tu thanh tra phai duoc luu hd so ddy du. Bao céo ty thanh tra
phai bao gém cac ghi nhan trong qua trinh ty thanh tra va dé xuit cac bién phap
khéc phuc. Phai c6 chuong trinh khéc phuc cac tdn tai duoc phat hién va céc
bién phap thuc hién. Phai danh gia kiém tra nhiing hanh dong sira chita va phai
ghi vao hd so.
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