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Thuc hanh tot san xuat thuoc
Pharmaceutical Good Manufacturing Practice
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5 yéu td can ban trong GMP




Hé thong quan Iy chat lwo'ng thuoc

Hé thong chat lugng chi viing chac, dong bo va hiéu qua mot khi
TAT CA CAC KHAU d&u vitng chac nhu nhau.
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10 yeu cau co’ ban

Viét ra nhirng gi can lam

Lam chinh xac theo nhirng gi
da viét.

Ghi cac két qua vao ho so.

Tham dinh céc quy trinh
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Pharma

Bao tri thiét bj theo ké hoach
Dao tao thudng xuyén va cap nhat
Gilr gin sach sé va ngan nap
Canh giac cao vé chat luong

Kiém tra nghiém ngat viéc thi hanh

Write what to do !
Do what it right !
Do it right at the first time !



Hé thong van ban quy pham phap luat

Luat Duoc s6 105/2016/QH13
Puat Duoc so 44/2024/QH15

Nghi dinh 54/2017/Nb-CP

.Nghi dinh 155/2018/NDb-CP
Nghi dinh 163/2025/ND-CP

Thong tu 35/2018/TT-BYT
Théng tu 12/2022/TT-BYT

Thong tu 28 Thong tw sé 28/2025/TT-BYT ban hanh ngay 01/07/2025

Pharma



Cac nguyeén tac, tiéu chuidn vé GMP bao gom

Nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP - Phu luc I.

Nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP thudc sinh hoc la dan xuat cia mau, huyét
tuong ngudi — Phu luc 1.

Nguyén tac, tiéu chuan PIC/S-GMP - Phu luc Il

Nguyén tac, tiéu chuan EU-GMP — Phu luc IV

Nguyén tac tiéu chuan GMP thudc dugc liéu — Phu luc V
Nguyén tac, tiéu chuan GMP thubc c6 truyén — Phu luc VI
Nguyén tac, tiéu chuan GMP vi thudc c¢o truyén — Phu luc VI

Nguyén tac, tiéu chuan GMP tuong duong EU-GMP do co quan quan ly duoc
SRA ban hanh.

Cuc QLD cong bo cap nhat trong thoi han 6 thang.

Pharma



Ap dung GMP

Nguyén tac, tiéu chuan WHO-GMP - Phu luc I.
Co sd san xuat ap dung WHO, PIC/S, EU — GMP = PL |, lIl, IV.
Co sd san xuat thuéc sinh hoc ap dung WHO-GMP = PL Il

Co s& san xuat thudce dugc liéu ap dung GMP = PL V hodac WHO, PIC/S hoéc
EU-GMP.

Ca sd san xuat thudc co truyén cao don, hoan tan ap dung GMP =>PL VI-Phan
1 hoac WHO, PIC/S, EU- GMP hodc Phan 2 PL VI.

Ca sd san xuat thudc co truyén dang bao ché hién dai ap dung GMP = PL VI -
Phan 2 hoac WHO, PIC/S hoac EU-GMP.

Ca sd san xuat vi thudc ¢o truyén ap dung GMP = PL VII hodc WHO, PIC/S,
EU-GMP hoéc Phan Il PL VI

Pharma
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Cac no6i dung chinh

_NGUYEN TAC, TIEU CHUAN
THU'C HANH TOT SAN XUAT THUOC
CUATO CHU'C Y TE THE GIO'




Pharma

Noi dung

Nhirng lvu y chung
Giai thich thuat nglr
Hé théng chéat lwvong dwoc phdm

Thwe hanh tét san xuat dwoc phdm
Vé sinh va diéu kién vé sinh

DPanh gia va thdm dinh

Khiéu nai

Thu héi san pham

San xuét, kiém nghiém va cac hoat dong khac
theo hop déng

Ty thanh tra, thanh tra’chét lwong, thanh tra va
chap.nhan.nha.cung.cap

Nhan svw

bao tao

Vé sinh ca nhan

Nha xuwdng

May moc thiét bi

Nguyén vat liéu

Hoé so tai liéu

Thwe hanh tét trong san xuat

Thwe hanh tét trong kiém tra chéat
lwong



General notice




Lwu y chung

Hudng dan nay
la tiéu chuan dé danh gia tinh trang thuc hién GMP.
str dung dé lam tai liéu dao tao cho céc can b6 thanh tra dugc cla co quan
quan ly duac,
str dung dé lam tai liéu dao tao cho can b6 san xuat, kiém tra chat lugng va

dam bao chat lugng cla co s san xuat duoc pham.

Pharma
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l Giai thich tir ngir

Pharma

Hoat chat duoc dung (API)

L6 (hodc mé)

Chuyén hang (hay dot giao hang)
H6 so 16

Ban thanh pham

San pham trung gian

Thanh pham

Chét gio (Airlock)
Khu vuc sach
Tap nhiém
Nhiém chéo

Biét trir



Giai thich tir ngir

Bat ky mot chat hodc hon hop céc chat du dinh
dugc str dung trong san xuat mot dang bao ché dugc pham, va khi dugc st
dung, né la thanh phan co tac dung cta san pham do. Nhirng chat nhu vay
duoc dung véi muc dich dem lai tac dung dugc ly hoac cac tac dung truc
tiép khac trong chan doan, chira tri, lam giam nhe, diéu tri hodc phong ngtra
bénh tat, hodc co tac dung Ién cau tric va chirc ndng cla co thé.

La su nhiém khéng mong mudn céc tap chat cé ban chat hoa
hoc hodc vi sinh, hodc tiéu phéan la vao nguyén liéu ban dau hodc san pham
trung gian trong qua trinh san xuat, 1ay mau, dong géi hodc déng goi lai, bao
quan hodc van chuyén.

Viéc nhiém mot nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, hodc
thanh pham vao moét nguyén liéu ban dau hay san pham khac trong qua trinh
san xuat.

Pharma



Giai thich tir ngir

M6t lwong xac dinh nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao goi, hodc san
pham dwoc ché bién trong mét quy trinh don 1& hodc mét loat cac quy trinh
va déng nhat. Dai khi c6 thé phai chia 16 thanh mét sé mé, sau d6 tap trung
lai dé& hinh thanh 16 déng nhat cudi cling. C& 16 c6 thé dwoc xac dinh nhw
mot lwong sadn phdm cb dinh hodc mét lwong sdn pham san xuét ra trong
mot khodng thdi gian nhan dinh.

Tinh trang nguyén liéu ban dau hodc nguyén liéu bao goi, san pham
trung gian, ban thanh pham ho&c thanh pham dwoc tach riéng biét bang bién
phap co hoc, hodc bang cac bién phap hiéu quéa khac, trong thdi gian chd
doi quyét dinh cho phép xuat xwédng, loai bd hodc tai ché.

Pharma



Giai thich tir ngir

Nhirng co s& nha xuwdng dam bao tach biét hoan toan trén
moi phwong dién, ké ca viéc di chuyén ctia nhan vién va trang thiét bj, theo
cac quy trinh dwoc thiét 1ap tbt, dwoc kiém soéat va giam sat chat ché. Khu
vire khép kin bao gdm ca cac rao chan co hoc cling nhw hé thdng xt ly
khong khi riéng biét, nhwng khéng nhat thiét phai dat & hai toa nha tach biét.

M6t khu vwe cé cac bién phap kiém soat méi truérng xac dinh
dbi v&i cac tiéu phan va vi sinh vat, dwoc xay dwng va st dung theo cach dé
gidm viéc dem vao, tao nén va lwu gitv cac tap nhiém trong khu vuc do.

Pharma



Chot gio

Mot khu vuc kin c6 hai clra
tré lén, nam gira hai hodc
nhiéu phong, vi du nhu nam
gitra cac phong co6 cap sach
khac nhau, véi muc dich dé
kiém soat luéng khong khi
gita nhirng phong nay khi
can ra vao.

Mot chot gid dugc thiét ké dé
str dung cho ngudi hodc hang
hod va/hodc trang thiét bj




Phan loai cap sach

Particules/m®| US 209D | US 209E | EC cGMP | Germany UK Japan ISO
> 0.5um non- 1992 Annex | | VDI 2083 | BS 5295 JIS B 14644-1
metric metric 1997 1990 1989 9920
1989
1
3,5 0 2 2
10 M1
35 1 M 15 1 3 3
100 M2
353 10 M 2.5 2 4 4
1.000 M 3
3.520 100 M 3.5 A, B 3 EorF 5 5
A= unidirectional
B=turbulent
10.000 M 4
35.200 1.000 M 4.5 4 GorH 6 6
100.000 M5
352.000| 10.000 M 5.5 C 5 J 7 7
1.000.000 M 6
ez . 3.520.000| 100.000 |M 6.5 D 6 K 8 8
3.520.000 ps/m3 ~ 100.000 ps/ft 10.000.000 M 7
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l Phan loai cap sach

Khu vuc cuc bo cho cac thao tac c6 nguy co cao, nhu déng lo va
lam kin vo trung.
Diéu kién thuong nay dugc tao ra bdi hé thong thai khéng khi mot chiéu
(unidirectional), cung cap khong khi déng nhat véi toc d6 khoang 0,36 — 0,54
m/s (gia tri hudng dan) tai vi tri xac dinh dudi 15 - 30 cm so véi loc cudi clng
hodc hé thong phan phdi khi.
Toc do gid & vi tri lam viéc khong dugce dudi 0,36 m/s.
Tinh dong nhat va tinh hiéu qua cua luéng khong khi thoi moét chiéu phai dugc
chirng minh bang phép thir hién thi dong khong khi.
Cac dang ... cac cong doan
dong lo, lam kin thuong dugc thuc hién &

Pharma



Phan loai cap sach

Trong pha ché va déng lo vo trung, cap do nay la moi trudong

nén cho khu vuc cé cap do A.
: Khu vuc sach dé thuc hién céac cong doan it quan trong

hon trong qua trinh san xuat san pham vo trung
Céc cong doan trong d6 san pham khoéng truc tiép bi phai nhiém (vi du két
noi vo trung bang cac dau noi dugc thiét ké cho phép két noi vo trung va céc
hoat dong trong mot hé thong kin)
Thubc udng véi cac dang bao ché: ran phan liéu, long, nang mém, vién sui...
thudng dugc san xuat trong

Pharma
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|.Hé thong chat
lwong




Nguyén tac

Co s& san xuat thudc chiu trach nhiém vé chat lugng san pham dap ting

, theo dung
Dat muc tiéu chat luong nay la cua doanh nghiép,
va cua , Cac va

Xay dung hé théng chat lugng duoc pham (PQS) toan dién, ap dung ding
dan, két hop chat ché véi Thuc hanh tét san xuat (GMP) va quan ly rdi ro
(QRM).

Ban lanh dao c6 trach nhiém dam bao c6 hé thong chat lwvong duoc pham
hiéu qua, nguon nhéan luc phu hop.

Ban lanh dao phai tham gia tich cuc va dam bao su ho tro cling nhu cam két
cla nhan vién & tat ca cac cap va cac bo phan

Pharma



Nguyén tac

Quan ly chat luong la mot bao trum tat ca nhirng van dé cé
hodc t6i chat lugng mot san pham.

Quan ly chat lvong bao gom toan bo cac ké hoach duoc sap xép nham dam
bdo cac san pham c6 chat lugng dép rng véi muc dich st dung.

Quan ly chat lwong két hop ca GMP véi cac yéu t6 khac, ké ca céac yéu to
nam ngoai pham vi GMP, nhu thiét ké va phat trién san pham.

Pharma



Nguyén tac

GMP ap dung doi vdi tat ca cac giai doan cua vong dagi san pham (life cycle):
san xuat cac san pham nghién cuu,
chuyén giao cong nghé,
san xuat thuong mai cho dén khi ngirng san xuat san pham.
Hé thong chat lugng dugc pham cé thé mad rong:
phat trién san pham
tao thuan loi cho viéc doi mdi, cai tién lién tuc

tang cuong su lién két gira phat trién san pham va san xuat.

Pharma



Nguyén tac

Hé thong chat lugng dugc pham phai dam bao cé du nguodn luc, duy tri lién
tuc veé:

nhan vién c6 nang luc,

nha xudng,

trang thiét bi

co s@ vat chat phu hop.

Pharma



Hé thong chat lwong

Hoat dong quan ly chat luong:
la mot phan trong chirc ndng quan ly,
doéng vai tro thiét 1ap va thuc hién chinh sach chat luong,
dinh hudng tong thé cla co s& doi véi van dé chat lugng va

duoc phé duyét béi ngudi Ianh dao cao nhat

Nhirng yéu t6 co ban trong quan ly chat lwvgng gém cé:
Ca sd ha tang hé thong chat lugng phu hop gém co cau té chirc, cac quy trinh
thao tac, quy trinh ché bién va nguén luc;
Cac hoat dong cé tinh hé thong dam bao san pham sé dap irng cac yéu cau nhat

dinh vé chat lugng.

Pharma



Hé thong chat lwong

Hé théng chat lugng cho san xuat dugc pham phai dam bao:
San xuat san pham théng qua qua trinh thiét k&, tham dinh, |ap ké hoach,
thurc hién, duy tri va cai tién lién tuc hé thong;

Kién thirc vé san pham va qua trinh phai duoc quan ly xuyén sudt vong doi
san pham;

San pham duagc thiét k&, phat trién dam bao dap irng dugc céac yéu cau cla
GMP, GLP va Thuc hanh tét thir [am sang (GCP);

Thao tac san xuat, kiém tra chat lugng va céac yéu cau ciia GMP dugc mo ta
ro rang bang van ban va duoc théng qua

Trach nhiém quan ly dugc néu rd rang trong cac ban mo ta coéng viéc;

St&r dung dung loai nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao géi tir nha cung cap
da dugc danh gia, phé duyét;

Pharma



Hé thong chat lwong

Hé théng chat lugng cho san xuat dugc pham phai dam bao:

Thuc hién kiém tra nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, va san pham
cho déng goi, cling nhu kiém tra khac trong qua trinh san xuat, hiéu chuan va
tham dinh;

Thanh pham dugc san xuat va kiém tra dung theo céac quy trinh da xac dinh;

San pham chi duoc phép xuat xudng khi nguoi duoc uy quyén phé duyét
(dugc san xuat va kiém nghiém dung theo gidy phép luu hanh va cac quy
dinh khac);

C6 céac bién phap dé dam bao viéc quan ly cac hoat dong thué bén ngoai;
C6 quy dinh vé bao quan, phan phoi dé€ dam bao chat luvong san pham;
Co quy trinh tu thanh tra va/hoac kiém tra vé chat lugng;

Pharma



Hé thong chat lwong

Hé théng chat lugng cho san xuat dugc pham phai dam bao:
Ghi chép day du ho so san xuat phuc vu qua trinh xuat xudng 16, trong viéc
diéu tra cac sai léch, dua ra cac hanh dong phong ngura;
Dét ké hoach cho viéc danh gia va phé duyét cac thay déi, thong bao cho co
quan quan ly , phai danh gia sau khi thay d6i dé€ dam bao rang muc tiéu chat
lrgng van dugc dép ing.
Thudng xuyén ra soat vé chat lugng dugc phdm dé khang dinh tinh 6n dinh
cua quy trinh va xac dinh nhirng gi can cai tién;
Thiét lap va duy tri tinh hé thong theo déi va kiém soat c6 hiéu qua doi véi
hiéu néng cua quy trinh va chat lugng san pham;

Pharma



Hé thong chat lwong

Hé théng chat lugng cho san xuat dugc pham phai dam bao:

Tao diéu kién thuan lgi cho viéc cai tién lién tuc, nang cao chat lugng phu
hop vai quy trinh va kién thirc hi€u biét vé san pham;
Phai c6 hé thong quan ly rui ro vé chat lugng (QRM);

Sai léch, san pham nghi ngo bi 16i phai dugc béo céo, diéu tra va ghi vao ho
s0. Xac dinh nguyén nhan, tiénh hanh cac hanh déng khac phuc, phong ngura
(CAPAs). Theo doi, danh gia hiéu qua ciia CAPAs.

Pharma



Hé thong chat lwong

Dinh ky hang ndm tién hanh danh gia hé thong chat lugng dé cai tién lién tuc
san pham, quy trinh va hé théng chat luong.

Hé thong chat lugng phai dugc xac dinh va lap thanh van ban.

Phai thiét l1ap so tay chat lugng hodc tai liéu twong duong mo ta hé théng

quan ly chat lugng trong dé cé quy dinh vé trach nhiém quan ly.

Pharma



Quan ly rii ro vé chit lwong (QRM)

Quan ly rdi ro vé chat lwong la qua trinh danh gia, kiém soat, cung cap thong
tin va ra soat moét cach cé hé thong cac nguy co doi véi chat lwong cla céc san
pham thuéc.

Quan ly rdi ro cé thé duoc tién luvong chd dong va hoi ctu.
Quan ly rdi ro vé chat lvong can dam bao:

Danh gia nguy co dua trén cac kién thic khoa hoc, kinh nghiém lién két dén
viéc bao vé nguai bénh;

Murc do trién khai, hinh thirc va ho so tai liéu cua qua trinh QRM phai twong
trng v&i murc do rui ro.

Pharma



Ra soat chat lworng san pham (PQR)

Thuce hién thudng xuyén, dinh ky hodc cudn chiéu nham:
khang dinh tinh 6n dinh cda cac quy trinh hién

su phu hgp cta céac tiéu chuan hién hanh déi véi ca nguyén liéu va thanh
pham,

xac dinh bat ky xu hudng
dua ra céc cai tién do6i vai san pham va quy trinh.
Ra so4at tién hanh hang nam, luu ho so dugc luu, xem xét véi cdc bao cdo ra
soat trudc do.

Pharma



Ra soat chat lworng san pham bao gom (PQR)

Nguyén liéu ban dau va nguyén vat liéu bao bi dac biét |a t&r nhitng nha cung
cap mdi, kha nang truy xuat nguén goc cua hé thong cung rng hoat chét;

Kiém tra chat lwong trong qua trinh san xuat, két qua kiém tra chat lugng cua
thanh pham;

Céc |6 san xuat khong dat chat lugng va viéc diéu tra d6i véi cac 16 san pham
nay;

Sai léch 16n hodc su khong phu hop, viéc diéu tra lién quan dén céc sai léch
nay, va hiéu qua dat duogc cta hanh déng khac phuc va phong ngira (CAPA) da thuc
hién;

Nhiing thay doi trong qua trinh san xuat, phuwong phap kiém nghiém;

Thay doi vé h6 so san pham da nop, dugc/khong duoc phé duyét

Pharma



Ra soat chat lworng san pham bao gom (PQR)

Két qua theo d&i d6 on dinh cua thudc va bat ky xu hudng bat loi nao vé doé on
dinh cua san pham;

Viéc tra lai hang, khiéu nai va thu héi lién quan dén chat luvong san pham va viéc
diéu tra nguyén nhan

Su phu hgp cua céc hanh dong khac phuc trude dé doi véi qua trinh san xuat
hay thiét bi;

Cdac cam két sau ban hang
Tham dinh cda céc thiét bi va hé théng phu tro lién quan
Céc thoa thuan ky thuat dé dam bao rang ching dugc cép nhét.

Pharma



Ra soat chat lworng san pham (PQR)

Phai cé cac quy trinh cho viéc ra soat chat lugng san pham

C6 thé duoc nhom lai theo loai san pham: dang bao ché ran, dang Idng, céc
san pham vo trung
Ra soat chat lvong san pham dugc thuc hién kip thai va chinh xac.

Pharma
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Thwe hanh tot san xuat dwo'c pham

Céc quy trinh san xuat duoc xac dinh ro rang, ra soat moét cach co6 hé thong
Tham dinh cac budc quan trong trong qua trinh san xuat, va khi thay doéi quy
trinh

Du céc ngudn luc can thiét cho GMP, bao gom:

Nhan vién cé trinh d6 chuyén moén phu hop va dugc dao tao;

Du nha xudng va khong gian;

Thiét bi va dich vu phu hop;

Dung chdng loai nguyén vat liéu, bao bi, nhan mac;

Cac quy trinh va hudng dan duoc phé duyét;

Bao quan va van chuyén phu hop;

Nguon luc cho kiém tra chat lwugng gém: nhéan vién, phong 6¢, may maoc thiét
bi

Pharma



Thwe hanh tot san xuat dwo'c pham

Hudng dan/quy trinh phai viét ro rang, dé hiéu
Cong nhan phai dugc dao tao dé thuc hién chinh xac quy trinh;

H6 so san xuat phai dugc ghi chép day dua tat ca cac budce cua quy trinh san
xuat/hudng dan. Sai léch phai dugc ghi lai day du va diéu tra

Ho6 so san xuat phai dugc luu gilr theo mau dam bao dé hiéu va dé tiép can;
Qua trinh phan phoéi san pham phai ap dung GDP

Phai c6 san hé thong dé cé thé thu hoi bat ky 16 san pham nao

Khiéu nai vé san phadm phai dugc kiém tra, diéu tra, c6 bién phap phu hop dé
tranh tai dien

Pharma
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3. Vé sinh & Diéu kién ™

vé sinh




Nguyen tac, pham vi

bam bao vé sinh tat ca cac khia canh cta san xuat
Nhan vién
Nha xudng
Thiét bj
Dung cu
Nguyén liéu va bao bi san xuat
San pham lam sach va tay ué

Tat ca nhirng nguon nguy co nhiém chéo tiém an

Pharma



Vé sinh ca nhan

Nhan vién phai dugc kham strc khoe khi tuyén dung, dinh ky

Nhan vién san xuat phai duoc dao tao, tap huan vé céac diéu kién vé sinh nha
xudng, thiét bi, dung cu va vé sinh cé nhan.

Nhan vién cé biéu hién bi dm hay cé vét thuong hd khong dugce xtr ly nguyén
liéu ban dau, bao bi dong goi, san pham trung gian, thanh pham.

Tranh tiép xuc tryc tié€p bang tay vadi nguyén liéu dau vao, san pham trung
gian. Phai str dung gang tay thich hop.

Trang bi day du trang phuc bao hé lao dong phu hop, bao gém ca chup téc
va giay, dép phu hop cho tirng cong doan san xuat, ché bién.

Co bién phéap bao vé khi tiép xuc truc ti€p vai cac chat doc hai, cac dugc liéu
c6 kha nang gay di tng.

Pharma
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Vé sinh ca nhan

Trang phuc ban phai dugc dé trong d6 dung kin cho dén khi dugc giat.

Khong dugc phép hut thude, an, uéng, dé cay canh, du trir thuc pham, dé
udng va thuoc 14 cling nhu thude bénh cua ca nhan trong khu vuc san xuat,
phong thir nghiém, bao quan.

C6 tu co khda dé dung quan do va cac vat dung cé nhan.

Khong str dung do trang diém, dong ho, trang strc trong khu vuc san xuat.

Pharma



Vé sinh nha xworng

Xay dung quy trinh, phuong phép vé sinh nha xudng va thiét bi phu hop véi
yéu cau cula tlrng dang bao ché.

Dung cu sach str dung & khu vuc san xuat phai khong gay ra nguy co nhiem
ban, phai c6 bé méat nhan, dé vé sinh va khir trung.

Cé bién phap xtr ly thudng xuyén chat thai tir san xuat. Chat thai gom vao
cac thung thich hgp ¢6 nhan ro6 rang. Khéng dugc phép tich trir cac nguyén
liéu thai loai trong khu san xuat.

Thudc diét chubt, chat diét con trung, chat chéng nam, chat tay rira khong
gay nhiém ban, anh hudng

Khong dugc phép cé dong vat, vat nudi gan khu vuc san xuat.

Pharma



Vé sinh nha xworng

Tranh nhiém chéo thong qua quan &o bao ho
Bao vé ngudi thao tac va san pham

Nhirng san pham cé hoat luc manh hodc cé nguy co déc biét- can nhirng
quan do bao vé dac biét

Nhan vién khong dugc di chuyén gitra cac khu vuc san xuat cac san pham
khac nhau

Quan 4o can duogc gat, say

Pharma



Vé sinh thiét bi

Phai cé quy trinh hudng dan vé sinh va bao dudng thiét bi, dung cu san xuéat
néu ro:

phan cong trach nhiém lam vé sinh;

lich lam vé sinh, bao dudng thiét bi;

phuong phap tién hanh vé sinh;

thiét bi va nguyén vat liéu dugc str dung dé lam vé sinh;

bao quan céc thiét bi da duoc vé sinh sach;

kiém soat tinh trang vé sinh thiét bi trudc khi str dung.

Phuong phép thao d& hay lap lai thiét bi;

Xac dinh loai bo 16 san xuat trudce
Phai c6 khu vuc dé lam vé sinh, khu vuc bao quan céac thiét bi, dung cu vé
sinh.

Pharma



Vé sinh thiét bi

Khi vé sinh va lap dat lai bat ky bé phan nao bi thiéu nhu 6c¢ van, 10 xo, kep...
phai dugc bdo cdo va diéu tra ngay lap turc.

Nén str dung phuong phap lam sach uét hodc lam sach bang chan khong.
Han ché may nén khi, cac vat liéu tir soi va ban chai.

Néu c6 thé chi can dung nudc néng dé lam sach

Mtrc d6 lam sach phu thudc vao 16 san pham tiép theo |a san pham giéng
nhau hay khac nhau

Kiém tra cac chat lam sach duoc loai bd hoan toan, chat lam sach can duoc
pha ché can than va cé han dung

Lan trang cudi cung thuc hién véi nudce tinh khiét hodc nude cat tiém ( cho
san pham vo tring )

Luu ho so vé viéc vé sinh, va viéc kiém tra trude khi str dung.

Pharma



3.Banh gia & Tham
silala




Dinh nghia

Tham dinh (Validation)
Theo céc nguyén tac vé GMP tham dinh la cac hoat dong duoc thuc hién dé
ching minh rang bat ky quy trinh, qua trinh, thiét bi, nguyén liéu, hoat déng
hoac hé thong nao déu thuc su dan dén nhitng két qua mong muon.

banh gia (Qualification)
La cac hoat dong duoc thuc hién dé chirng minh rang nha xudng, hé théng
hodc céc bo phan cua trang thiét bj hoat dong chinh xac va thuc su dan dén
nhirng két qua mong muon.

Thuc té tham dinh va danh gia thuong duoc dung nhu nhau

Pharma



h Tham dinh

Pharma

Nha xudng, khu vuc phu trg, trang thiét bi va quy trinh duoc thiét ké theo
ding nhu yéu cau cia GMP (tham dinh thiét ké hay DQ = Design
Qualification);

Nha xudng, khu vuce phu trg va trang thiét bi da dugc xay dung va lap dat
theo dung tiéu chuan thiét ké (tham dinh lap dat hay 1Q = Installation
Qualification);

Nha xudng, khu vuc phu tro va trang thiét bi hoat dong theo duing tiéu chuan
thiét ké (thdm dinh van hanh hay 0Q= Operation Qualification);

MOt quy trinh cu thé sé lién tuc tao mot két qua dap irng céc tiéu chuan va
dac tinh chat luvong (tham dinh quy trinh hay PV = Process Validation, con
duoc goi la tham dinh hiéu ndng hay PQ = Performance Qualification).



Nguyén tac tham dinh danh gia

Khi cé thay d6i dang ké doi véi nha xudng, co sd, trang thiét bi hay quy trinh
C6 chuong trinh lién tuc tiép theo két qua danh gia, tham dinh [an d4u tién va
dua trén co sd cua viéc ra soat hang nam.

Cam két duy tri tham dinh lién tuc thé hién trong so tay chat lugng hodc ké
hoach tham dinh goc.

Xac dinh rd trach nhiém cé nhan, bd phan doi véi viéc thuc hién tham dinh.
Tham dinh duoc thuc hién ding dé cuong da dugc phé duyét.

Luu bdo cdo két qua, két luan danh gia, tham dinh.

Xay dung stra d6i quy trinh phai dua trén két qua tham dinh.

Déc biét luu y tham dinh phuong phap phan tich, quy trinh vé sinh, cac hé
thong tu dong.

Pharma
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5.Khiéu nai thu ho
san pham




Khi€u nai vé san pham

Xay dung céc quy trinh xt ly cac van dé vé khiéu nai doi véi san pham, bao
gom ca thu hoi kip.

Phan cong nhéan su phu trach, nhan vién ho trg phu hop.
Lap thanh ho so véi day du cac chi tiét va gidy to goc

Kiém tra céc 16 khi phat hién va nghi ngo & mét 16. Dac biét luu y khiéu nai
lién quan dén san pham bi gia mao.

Pharma



Khi€u nai vé san pham

Ghi chép va luu gilr day du ho so xtr ly khiéu nai theo han str dung ctda 16
thudc bi khiéu nai.

Thuong xuyén ra soat hé so khiéu nai dé tim ra dau hiéu cua nhirng van dé
d&c biét, 1ap lai cac sai sot cé thé dan dén viéc thu hoi san pham.

Loi do san xuat, san pham giam chat lugng, bi lam gia hodc van dé chat
lugng nghiém trong, phai thong béo kip thdi cho co quan quan ly.

Ghi chép, diéu tra cac phan anh lién quan dén phan rng c6 hai ctua thudc.
Céac bao cdo vé phan rng cé hai nghiém trong phai giri ngay cho co quan
quan ly.

Pharma
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Thu hoi san pham

Xay dung cac quy trinh bang xtr ly viéc thu hoi san pham.

Céc hoat dong thu hoi phai dugc trién khai nhanh chéong dén tat ca cac kénh
trong hé théng phan phoi.

Cung cap ho so phan phoi bao gém céac thong tin:
tén san pham,
dang bao ché,
sO lvong tirng mat hang,
s0 10,
ngay don giao hang,
danh séch khach hang ban buén, ban lé

Pharma



Thu hoi san pham

Phan cong nhéan su chiu trach nhiém viéc thu hoi, nhan vién ho trg phu hop
Nguai chiu trach nhiém thu hoi phai doc lap véi don vi ban hang va tiép thi.
Biét trir san pham thu hoi trong khi cho doi quyét dinh xur ly.

Lap va luu gilr ho so va béao céo vé thu héi san pham

Danh gia thudng xuyén tinh hiéu qua cua viéc thu hoi.

Pharma



San pham bi tra lai

Xay dung quy trinh va lap ho so theo doi, tiép nhan va xt ly cac san pham bj
tra lai.

H6 so san pham bi tra lai bao gém: tén va ham lugng cla san pham, dang
bao ché, so 16, ly do tra vé, chat lwgng cta san pham tra vé, ngay tra vé.

San pham bj tra lai phai duoc biét trir cho t6i khi c6 quyét dinh vé bién phap
xu ly.

Duy tri diéu kién bao quan trong sudt qua trinh bao quan va van chuyén cho
t&i khi c6 quyét dinh.

Pharma



San pham bi tra lai

Viéc danh gia, dua ra quyét dinh vé san pham tra lai phai duoc thuc hién bai
ngudi cé tham quyén.

San pham tra lai dugc dua sang khu chap nhan khi:

san pham con nam trong bao bi goc chua mé va trong diéu kién tot;
Puoc bao quan va xtr ly trong céc diéu kién phu hop;

Con han st dung;

DPa duoc kiém tra va danh gia boi nguoi cé tham quyen.

Khi c6 bat ky nghi ngo nao vé chat lugng ctia san pham thi khong duoc tai
xuat hay tai str dung.

Pharma



7.San xuat & Kiem
nghiém theo hop
dong




Nguyén tac

San xuat va kiém nghiém theo hgp déng phai dugc dinh nghia, thda thuan,
ki€m soat mot cach phu hop theo duing trinh tu:

Deé tranh hiéu sai, dan dén két qua cho ra nhirng san pham, cong viéc, kiém
nghiém kém chat lugng

Mot hgp dong bang van ban can mé ta ré rang:

Quyén lgi va nghia vu ciia moi bén tham gia hop dong bao gom ca viéc kiém
toan

Can néu rb cach nguoi duoc Uy quyén cé da can ci dé thuc hién trach
nhiém cdia minh mot cach day da khi cho phép xuat xudng 16 san pham
hodc ban hanh phiéu kiém nghiém

Pharma



Quy dinh chung

Tat ca céc diéu khoan cta hgp dong phai phu hop véi gidy phép Iuu hanh
trén thi truong

Van ban hgp dong phai bao trum tat ca cac van dé coé lién quan dén san
xuat, kiém tra chat lugng va céc van dé ky thuat bat ky nao co lién quan dén
chat lugng san pham

Phai cho phép thanh tra co s cia ngudi nhan hgp dong

Trong truong hop Hop dong kiém tra chat lwong, nguai cd tham quyén thanh
tra phai la nguoi phé duyét cho phép xuat |6 san pham

Pharma



Trach nhiém ctia ngw i giao horp dong

Phai danh gia nang luc thuc thi cong viéc cua ngudi nhan hop déng

Phai danh gia su phu hop va tuan thia GMP cua ngudi nhan hop dong

Phé duyét tat ca cac cong viéc cua hop dong

Cung cap tat ca nhirng thong tin can thiét cho nguoi nhan hop dong dé:
C6 nhirng thao tac thuc hién phu hop véi giay phép san xuat va céac yéu cau
phap luat khac
Nhan thirc day da nhirng van dé bat ky nao doi vgi san pham, viéc lam, kiém
nghiém cé thé gay ra nguy co véi co sg, thiét bi, nguoi thao tac, cac nguyén
liéu hodc san pham khac

Pam bao nguyén liéu va thanh pham cung cap bdi ngudi nhan hop déng dat

tiéu chuan

Céc san pham chi dugc phép xuat xudng khi cé su phé duyét cia ngudi co

tham quyén

Pharma



Trach nhiém ctia ngwr @i nhan ho'p dong

Phai c6 chirc ndng san xuat, co gidy phép san xuat dé lam loai hgp déng
cbng viéc nay.
Phai c6 day du nang luc
C6 da cac phuong tién, nha xudng va thiét bi can thiét, ca vé so luong va
chung loai dé dam bao thuc hién hop dong.
Nhan vién phai cé trinh d6 chuyén mon, su huan luyén va kinh nghiém can
thiét dé co thé thuc hién hgp dong
Khong duaoc ky hop dong phu véi bén thir 3 khi khong duoc chap nhan trudce
(Dé chap nhan thau phu vai bén thir 3, ngudi giao hgp dong phai dugc quyén
tién hanh viéc thanh tra can thiét ddm bao nang luc cua thau phu va phé
duyét hop dong thau phu)
Tat ca cac thong tin can thiét phai dugc cung cap cho bén thi 3.

Pam bao khong co cac hoat dong mau thuan gay anh hudng téi san pham

Pharma



Pharma

Phai thé hién bang van ban: Xac dinh ro trach nhiém cua moi bén tham gia
hop dong

Nhirng khia canh k¥ thuat phai duoc soan thao bagi nhitng ngudi cé nang luc
vai kién thirc vé ky thuat dugc pham, kiém nghiém va GMP

Chi nguai dugc ay quyén méi dugc phép ban hanh phiéu xuat xudng 16, phiéu
kiém nghiém phu hop vai gidy phép luvu hanh

Viéc thda thuan vé kiém nghiém va san xuat nhu trong gidy phép luu hanh d3
duoc chap thuan bdi cac bén

Mo ta viéc xtr ly nguyén liéu bi loai bo



Xac dinh ro ai sé chiu trach nhiém:

Mua nguyén liéu, kiém tra nguyén liéu va xuat nguyén liéu
San xuat, kiém soat chat lugng trong qua trinh (IPQC)
L4y mau va phan tich

Trong truong hop kiém nghiém theo hgp déng can lam ro:
Ai lay mau?
Lay mau & dau?

Quy trinh thuc hién néu mau phan tich bi loai

Pharma



Nguoi giao hop dong phai dugc quyén kiém tra

Chuén d6i chiéu va mau luu
Ai git?
Duogc bao quan & dau, dudi diéu kién nao?
Ho so
San xuat
Ki€ém nghiém
Phan phoi
Trong truong hop cé nghi ngo kém chat lwong, khi€u nai, thu hoi san pham
ngudi giao hogp déng duoc quyén kiém tra
T4t ca cac ho so
T4t ca cac SOP

Pharma






Nguyén tac

Muc dich cua tu thanh tra la nham dam bao rang moi hoat dong trong cong ty
tuan thu theo GMP

Ho trg viéc cai tién chat luong lién tuc
Chuong trinh tu thanh tra phai dam bao
Bao trum lén tat ca céac khia canh cta san xuat va kiém tra chat lugng
Dugc thiét ké dé phat hién thiéu sét trong thuc hién GMP
Khuyén cdo nhitng hanh dong khac phuc néu thiéu sét quan sat dugc
D&t mot thoi gian biéu thich hgp cho hoan tat hanh déng khac phuc
Tién hanh déu dan dinh ky
Trong nhitng truong hop déc biét cé thé quyét dinh tu thanh tra:
Thu hoi
San pham bi tir chéi 1ap lai
Co quan nha nudc c¢é tham quyén thong bao thanh tra GMP

Pharma



Nguyén tac

Doi thanh tra bao gom nhirng thanh vién cé kha nang:
Danh gid dugc tinh trang cia muc tiéu thanh tra

Khong co su xung dot vé lgi ich doi véi doi tugng thanh tra khong cé suy nghi tra
thu

Phai c6 kinh nghiém hodc huan luyén vé tu thanh tra va da trng quan sat doan
thanh tra trude khi trd thanh thanh vién cua doi

C6 thé |a 1anh dao d6i tu thanh tra cé kinh nghiém nhu céc thanh vién
Qua trinh tu thanh tra can c6 ho so ghi chép day du
Can c6 cac chuong trinh ndi tiép hiéu qua

Pharma



Doi tw thanh tra

Doi tu thanh tra do l1anh dao cong ty chi dinh la nhirng nguoi:
C6 tham quyén
Co kinh nghiém phu hop
C6 thé chi dinh ngudi bén trong hay bén ngoai cong ty
La chuyén gia trong tirng linh vuc
Quen thudc véi GMP

Viéc tu thanh tra can tién hanh véi tan suat it nhat 1 [an/nam:
Phu thudc vao yéu cau cla cong ty

Quy mo6 va hoat déng cua cong ty

Pharma



Tién hanh tw thanh tra

Xay dung quy trinh, tan suat tu thanh tra.

Xem nhirng bdo céo thiéu sét thuc té va hanh dong khac phuc cua lan tu
thanh tra trudc

Thanh tra GMP phai tim kiém su tuan thu thong qua quy trinh tu thanh tra -
Tim bang chirng khach quan cua bdo cdo va hanh dong

Kiém tra theo “Chiéu doc” hay danh gia theo “chiéu ngang” déu co thé st dung
trong tu thanh tra

“chiéu doc” bat dau tir ho so cho phép xuat xudng 16
“chiéu ngang” danh gia tir phong nay t6i phong khac
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Tién hanh tw thanh tra

Bao cdo sau khi hoan thanh tu thanh tra bao gom:
Két qua
banh gia
Két luan
Khuyén cdo bién phap khac phuc néu cé thé
Hanh dong tiép theo
Pé xuat cac chuong trinh hanh dong khac phuc

Lanh dao cong ty phai danh gid ca bao cdo va hanh déng khac phuc

Pharma
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Danh gia nha cung cap

B6 phan dam bao chat lugng c6 trach nhiém cung véi cac phong lién quan
khac phé duyét lura chon nha cung cap

Can dam bao rang nha cung cap dang tin cay co thé cung cap nguyén liéu tiéu
chuan chat luong

Can c6 danh sach céc nha cung cap dugc phé duyét, tat ca cac nha cung cap
nay phai dugc danh gia trudce khi phé duyét chap thuan

Phai tim hiéu, can nhac lich st hoat dong ctia nha cung cap va ban chat
nguyén liéu dugc cung cap.

Viéc tham dinh nha cung cap cé thé trién khai nhu mot cudc danh gia su tuan
tha GMP
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Nguyén tac

Thiét 1ap va duy tri mot hé thong dam bao chat lwong dat yéu cau va tinh
chinh xac cta viéc san xuat, kiém tra chat lugng duoc pham va hoat chat
phu thudc vao yéu 16 con ngudi.
Do dé can:

C6 da nhan vién cé trinh d6 dé thuc hién tat ca cac cong viéc.

Xdac dinh r6 trach nhiém cua tirng ca nhan. Trach nhiém nay phai dugc ca

nhan co lién quan hiéu ré va duoc ghi lai trong ban mo ta cong viéc.

Pharma



Quy dinh chung

C6 dd nhéan vién c6 trinh dé chuyén mon, kinh nghiém can thiét. Trach
nhiém cua moi ca nhan khong nén qua nhiéu cé thé dan dén nguy co doi
véi chat lugng san pham.

Céan bo ¢ trach nhiém déu phai cé ban mo ta cong viéc cu thé va phai duoc
giao quyén.

Nguoi dirng dau cé thé dy quyén cac nhiém vu cho cap dudi cé trinh do dat
yéu cau.

Khoéng nén cé nhitng khoang trong ciling nhu su chong chéo thiéu ly gidi vé
trdch nhiém cua cac nhan vién lién quan dén viéc ap dung GMP.

Nha san xuat phai cé so do t6 chire.
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So’ d6 to chirc

PGD PGD
San Xuat Kinh Doanh

Tai T6 chirc Hanh
chinh chinh

L
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Quy dinh chung

Nhan vién déu phai nam rd cac nguyén tac GMP lién quan dén cong viéc.

Nhan vién phai dugc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cac ndi dung lién
quan dén cong viéc, cac hudng dan vé sinh.

T4&t ca nhan vién dugc khuyén khich viéc xay dung va duy tri cac tiéu chuan
chat lvong cao.

Cé céac bién phap phong nglra nguai khong c¢é nhiém vu ra vao khu vuc san
xuat, bao quan va kiém tra chat luong.

Khong dugc sir dung khu vuc san xuat, bao quan, kiém tra chat luvong nay
nhu [6i di xuyén qua.
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Nhan sw chu chot

Nhan su cha chot bao gom:
Trudng bo phan san xuat,
Trudng bo phan chat lugng
Ngudi dugce ay quyén.
B6 phan chat lugng (QM) bao gém dam bao chat lugng (QA) va kiém tra
chat lugng (QC)
Nguoi dugce ay quyén cé thé chiju trach nhiém doi véi mot hodc nhiéu don vi

chat lugng nay.

Cdac nhan su chu choét phai lam viéc toan thoi gian.
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Nhan sw chu chot

Trudng bo phan san xuat va trudng bo phan chéat luvong phai doc lap vai
nhau.

C6 thé iy quyén mot sé cong viéc cho cac nhéan vién cap dudi, tuy nhién
ngudi Uy quyén van phai chiu trach nhiém.

Nhan su chu chét phai cé du kinh nghiém thuc té trong san xuat va dam bao
chat lugng dugc pham.

Nhan su chu chét su phai duge hudng dan chuyén mon cua chuyén gia dé
ap dung cac nguyén tac khoa hoc va su hiéu biét vé cac van dé thuc té xay
ra trong san xuat va kiém tra chat luong .
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Nhan sw chu chot

Trudng bo phan san xuat va truang bo phan chat luvong phai ¢é trinh do
chuyén moén khoa hoc va kinh nghiém dat yéu cau theo quy dinh.

Chuyén nganh dao tao bao gém nganh hoc két hop gitra:
héa hoc (hda phan tich hoac hoéa hitu co) hodc héa sinh;
ky thuat hda hoc;

vi sinh;

khoa hoc va cong nghé vé dugc;
dugc ly va doc chéat hoc;

sinh ly hoc;

thuc vat hoc;

y hoc ¢d truyén

cac khoa hoc khac cé lién quan.

Pharma



Trach nhiém cuia trird'ng bo phan san xuat

Pam bao san pham dugc san xuat va bao quan theo ding ho so tai liéu dé
c6 duoc chat lugng dat yéu cau;

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

Dam bdo ho so san xuat dugc danh gid va ky bdi ngudi duge giao nhiém vu
nay;

Pharma



Trach nhiém cua trird'ng bo phan san xuat

Kiém tra viéc bao tri co s, nha xudng va may mac thiét bi lién quan dén
san xuat;

Pam bao viéc tham dinh quy trinh san xuat, hiéu chuan céc thiét bj kiém
soat da duoc thuc hién, ghi chép lai trong ho so va cé bao céo;

Am bao thuc hién viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cho nhan vién
"% xuat va viéc dao tao duoc diéu chinh phu hop véi nhu cau.
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Trach nhiém cuia trird'ng bo phan chat lwong

Chap nhan hodac loai bd cac nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao bi, san
pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham so véi tiéu chuan chat lugng
cula chung;

Danh gid ho so 16 san xuat;
Dam bdo tat ca cac thir nghiém can thiét duoc thuc hién;

Phé duyét cac hudng dan Iay mau, tiéu chuan chat luong, phuong phap tha
va cac quy trinh kiém tra chat lugng khac;

Phé duyét va theo doi viéc thuc hién cac thir nghiém theo hgp dong;

Kiém tra viéc bao dudng co sd, nha xudng, trang thiét bj;

Pharma



Trach nhiém cuia trird'ng bo phan chat lwong

Dam bao viéc tham dinh phu hop, bao gom ca tham dinh cac quy trinh phan
tich, va hiéu chuan céac thiét bi phan tich duoc thuc hién;

Dam bao viéc dao tao ban dau va dao tao lién tuc cac nhan vién bo phan chat
lrong dugc thuce hién va dép irng véi yéu cau cong viéc;

Xay dung, thuc hién va duy tri hé thong chat luong;
Giam sat viéc danh gia ndi bo hoac tu thanh tra;
Tham gia danh gid bén ngoai (danh gia nha cung cap);

Tham gia céac chuong trinh tham dinh.

Pharma



Chia sé trach nhiém

Trudng boé phan san xuat va trudng bo phan chat luvgng chia sé nhiém vu
trach nhiém:
Phé chuan céc quy trinh va céc tai liéu khac, bao gom ca viéc stra doi chung;
Theo doi va kiém soat diéu kién moi truong san xuéat;
Vé sinh nha may;
Tham dinh quy trinh va hiéu chuan céc thiét bi phan tich;
Dao tao, bao gom viéc dp dung va cac nguyén tac cua QA;

Phé duyét va theo doi cac nha cung cap nguyén liéu;

Pharma



Chia sé trach nhiém

Trudng b phan san xuat va trudng bo phan chat luvgng chia sé nhiém vu
trach nhiém:

Phé duyét va theo ddi cdc nha san xuat theo hgp dong;

Thiét lap va theo doi diéu kién bao quan cac nguyén liéu va thanh pham;

Thuc hién va dénh gia viéc kiém tra trong qua trinh;

Luu gilt ho so;

Theo doi su tuan tha céc yéu cau ctia GMP;

Thanh tra, diéu tra va |y mau dé theo doéi cac yéu to co thé anh hudng dén

chat luvong san pham.

Pharma



Phe duyét xuat xwdong

Nguoi dugce uy quyén lién quan dén chat lwvong thanh pham sé phé duyét
cho xuat thanh pham.

Panh gia thanh pham phai xem xét diéu kién san xuat, két qua kiém tra trong
qua trinh, ho so san xuat (ké ca déng goi), su phu hgp vai tiéu chuan chat
lugng thanh pham.

Phé duyét ciia ngudi cd tham quyén mdai duoc phép xuat xudng san Pham.
Phé duyét xuat xudng san pham phai theo quy trinh da duoc phé duyét.

Dam bdo chat lugng phé duyét xuat xuwdng thong qua viéc ra soat ho so 16.

Pharma



Cac yeu cau can dam bao khi phé duyét xuat xwong

cdac yéu cau trong giay phép luvu hanh va gidy phép san xuat san pham déu
dugc dap rng doi véi 16 san pham cé lién quan;

cac nguyén tac va hudng dan GMP, duoc dé cap dén trong cac hudng dan do

WHO ban hanh déu duoc thuc hién;

céac quy trinh san xuat va kiém nghiém quan trong déu da duoc tham dinh;

tat ca cac bién phap kiém tra va kiém soat déu da duoc thuc hién, c6 tinh dén

diéu kién san xuat va ho so san xuat;

bat ky thay d6i da dinh trudc hodc sai léch nao trong san xuat hoac trong kiém
tra chat lwong déu phai bdo cédo

Pharma



Cac yeu cau can dam bao khi phé duyét xuat xwong

cac hoat dong |dy mau, thanh tra, kiém nghiém hay kiém tra b6 sung nao da
dugc thuc hién khi cé thay doi, cé sai léch;

tat ca ho so san xuat va kiém tra chat lugng déu da duoc hoan tat va duoc
thong qua bdi cac can bo gidam sat duge dao tao phu hop;

cac bién phap kiém tra, tu thanh tra va kiém tra tai ch6é phu hop déu duoc
thuc hién béi cdc nhan vién cé kinh nghiém va duoc dao tao thich hop;

trudng bo phan kiém tra chat lwong da chap nhéan 16;

tat ca cac yéu to co lién quan déu da dugc can nhac, ké ca cac yéu 16 khong
lién quan truc tiép dén 16 dang dugc xem xét

Pharma
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10. Dao tao




Huan luyén dao tao

Huan luyén dao tao phu hop véi chuong trinh da soan thao cho :
Nhan vién lam viéc trong khu vuc san xuat, phong thi nghiém, kho bao quan
Nhirng nhan vién ma cong viéc cua ho c6 thé anh hudng dén chat lugng san
pham bao gém céc nhan vién ky thuét, nhan vién bao tri, k&€ ca nhan vién vé sinh

Huan luyén ban dau va lién tuc vé:
Ly thuyét va thuc hanh GMP va nhiém vu cua ho
Huan luyén trudce khi dugc giao mét cong viéc mai
Kiém tra tinh hiéu qua trong thuc té cong viéc

Can phai luu gitr day du ho so huan luyén, dao tao

Pharma



Huan luyén dao tao

Can c6 chuong trinh huan luyén dac biét cho nhirng nhan vién lam viéc trong
khu vuc dac biét:

Nhan vién lam viéc trong khu vuc cé nguy co lay nhiém
Nhan vién lam viéc trong khu vuc sach
Nhan vién lam viéc vé&i nhitng chat cé hoat tinh cao, doc, lay nhiem, nhay cam

Khai niém dam bao chat lvong can duoc thao luan mot cach day da trong qua
trinh huan luyén dé dam bao nhéan vién hiéu va trién khai thuc hién hiéu qua.

Pharma



Khach tham quan va ngw&i bén ngoai

Han ché vao trong khu vuc ki€ém soéat cap sach va khu vuc san xuat, bao quan,
ki€m nghiém
Néu la truong hop khong thé tranh:
Can hudng dan nhirng thong tin can thiét, dac biét vé:
Vé sinh ca nhan
Nhirng yéu cau vé mang quan do bao ho phu hop
C6 nguai di cung va giam sat chét ché trong sudt thoi gian trong khu vuc kiém
soat va khu vuc san xuat

Pharma
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12. Nha xwdng



Nha xudng san xuat thudc phai dugc xay dung & vi tri

tranh bi nhiém ban t&r moi truvong xung quanh nhu khong khi, dat, nguon nudc 6
nhiém hay tir cac hoat dong khéc,

tranh céc tdc dong cula thai tiét, |G lut,

tranh ran nirt nén nha

tranh duoc su xam nhap hay trd ngu cta sau bo, dong vat gam nham, chim,
con trung hoac déng vat khac.

Nha xudng va khu vuc xung quanh phai dugc duy tri sach sé va ngan nap.

Pharma



Thiét ké

Nha xudng san xuat thuécphai dugc thiét ké, xay dung thuan tién cho:
viéc van hanh,
vé sinh va bao dudng,
tranh dugc nguy co nham |an, sy nhiém chéo va
Tranh céc sai s6t khac gay anh hudng xau dén chat lugng san pham.
phu hop vdi céc thao tac trong qua trinh san xuat va
phu hop véi quy mo san xuat tai co so.

khong st dung ctra truot

Pharma



Thiét ké

> Nha xudng san xuat thudc duoc liéu phai duoc thiét ké, xay dung theo hudéng:
Luu chuyén quy trinh

Luu chuyén nguyén liéu . -
L, 1.1 's.llrs = ’
Luu chuyé&n ngudi ;_;g_ g ‘:ma‘:i "Iﬂ

> Can phai phu hop logic
AL = Airlock

Personal Airlock = PAL
Material Airlock = MAL




Mit bang bd tri nha xwéng

Khu vuce thay trang phuc lao dong lan cudi truée khi di vao san xuat phai gan
lién va c6 cung cap sach véi khu vuc san xuat;
Khoéng dat nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vuc san xuat;

Kiém soat trong qua trinh thuc hién trong khu vuc san xuat nhung khéng duoc

anh hudng hodc gay nguy co cho qua trinh san xuat;

Khu vuc kiém tra chat lugng phai tach biét vai khu vue san xuat.

Bo phéan bao tri nén tach biét khdi khu vuc san xuat, kiém nghiém.

Trang thiét bi hay dung cu bao tri d€ trong khu vuc san xuat phai duoc gitr trong

phong hay tu cé khoa.

Pharma



Mit bang bd tri nha xwéng

Puong 6ng cong nghé va cdc mdy méc khdc dat tranh géc ket
Thiét ké thoat nudc thai:

Trang bi chéng trao ngugc

Tranh ranh, muong ha
Xtr ly khong khi hiéu qua thich hop cho tirng loai san pham
Thiét ké chuyén biét va b6 tri dé tranh nham lan va nhiém chéo

Murc d6 chiéu sang thich hop

Pharma



Kho bao quan

Phai du rong, phu hop véi quy mo san xuat, cé du anh sang, diéu kién thong
gio t6t, dugc trang bi va sap xép hop ly dam bao kho rdo, sach sé

bam bao phong chdéng dugc su xam nhap cua con trung, cac loai gdm nham
va cac doéng vat khac.

Duy tri & nhiét do, d6 am phu hop véi doi twong bao quan hoéc theo huéng
dan cua nha san xuét.

Bo tri gia, ké phai dam bao khong khi c6 thé luvu théng dé dang.

Céac nguyén vat liéu c6 hoat tinh cao, co tinh phéng xa, chat gay nghién, hodc
cac thudc nguy hiém khac va cac chat dac biét duoc bao quan trong bao bi
danh riéng hodc cac phong/khu vuec riéng biét va phai dugc danh dau ro rang.

Céc chat c6 yéu cau bao quan dac biét nhu dung moi, nguyén liéu dé chay, no,
chat doc va céc chat tuong tu phai dugc bao quan & kho riéng.

Pharma



B6 tri mat bang bao quan

Dam bdo phan biét va cach ly phu hop céc khu vuc

chap nhéan loai bo thu hoi, tra vé
doi véi nguyén liéu, nguyén liéu bao goi, san pham trung gian, ban thanh pham va
thanh pham.

Khu vure nhan va xuat hang phai riéng biét va tranh anh hudng cua thai tiét.
Khu vuc nhan hang cho phép lam sach cac thung nguyén liéu
Khu vuc biét trir nguyén liéu phai dugc bo tri tach biét, co bién hiéu ré rang

C6 kho riéng biét trir nguyén liéu hu hdng, loai bo, khong dat chat lwvong dé
tranh nham lan, nhiém chéo va phai dugc dan nhan ro rang chi rod tinh trang.

Pharma



Khu virc can va cap phat

Can nguyén liéu cé thé duoc thuc hién & khu vue san xuat hodc khu vuc riéng bo
tri trong kho

Khu vuc can duogc thiét ké cé cap sach phu hop.

Nguyén liéu sau khi can chia 16, phan mé phai dugc dé trén gia ké, d6 chira va
bién phép quan ly phu hop.

Trudc khi can, cap phat phai kiém tra diéu kién moi truong vé sinh, nhiét do, do
am ...

Nhan vién thuc hién phai mang trang phuc thich hop.
C6 cac bién phap dé tranh nhiém chéo, 1an 16n trong khi can.

C6 quy trinh kiém tra quan ly viéc cap phat dugc liéu, nguyén liéu ban dau, san
pham trung gian va ban thanh pham

Pharma



Khu virc san xuat

Phai c6 nha xudng chuyén biét va khép kin cho viéc san xuat nhirng duoc
pham déc biét, nguyén vat liéu dé gay di irng (vi du penicillin), hodc sinh pham
(vi du cdc vi sinh vat séng).

San pham coé hoat tinh cao khac, nhu céac khang sinh, hdc moén, chat gay doc
té€ bao va mot s6 san pham khong phai la dugec pham, khong duoc tién hanh
trong cung mot nha xudng.

C6 thé chap nhan nguyén tac san xuat theo chién dich trong ciing nha xudng
véi diéu kién la phai dac biét than trong va c6 tién hanh cac thdm dinh can
thiét (ké ca tham dinh quy trinh vé sinh).

San xuat cac chat doc chuyén nganh, vi du hdéa chat bao vé thuc vat hoac hoa
chat diét co, khong dugc phép tién hanh & nha xudng danh cho san xuat dugc

pham.
Pharma



Khu virc lién quan

Céc khu vuc sau can bo tri tach biét vai khu vuc san xuat, kiem nghiém va
bao quan

chtra rac thai,

Xt ly nudc thai,

bdo quan hda chat dé chay ng,

nha xe,

phong thay/gui d6, quan do/tu trang ca nhan,

phong vé sinh,

nha an,

phong nghi
Phai tién hanh danh giad day du diéu kién san xuat trudc khi dua vao van
hanh va phai thuc hién theo dinh ky.
Phai thuong xuyén thuc hién viéc bao tri, bao dudng nha xudng. Dam bao
khong gay anh hudng dén thiét bi va san xuat

Pharma
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Thiét bi san xuat

Thiét bi san xuat phai duoc thiét k&, lua chon, ché tao, bo tri lap dat va bao
dudng thich hop:

dam bao thuéan lgi, an toan khi van hanh,
dé lam vé sinh;
dam bao tranh duoc su nhiém chéo, tich tu bui va ban,

tranh duoc céc tac dong bat lgi anh hudng dén chat lugng san pham,

Pharma



Thiét bi san xuat

Thiét bj can:

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

Dé dang théo |ap dé vé sinh va kiém tra, hoac chirng minh viéc vé sinh duoc
thuc hién thuong xuyén theo quy trinh;

Lam giam t3i da nhiém ban, nguy co nham lan hay bd sét cac budce trong qua
trinh san xuét;

Lap dat co khoang céach thich hop véi céc thiét bi khac dé tranh viéc 16n xon,
nhiém chéo va dam bao céac thao tac trong qua trinh san xuat.
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Thiét bi san xuat

Thiét bj san xuat :
khong gay nguy co nao doéi véi chat lugng san pham.

Céc bo phan tiép xtc véi san pham khong duoc gay phan rng, khéng sinh ra
hay hap thu cac chat & mirc d6 co6 thé anh hudng téi chat luvong san pham.

Hé thong dudng ong c6 dinh (va van) phai cé nhan rd rang chi rd dung dich bén
trong.

Nén str dung céc thiét bi kin,
May mac thiét bi hd phai than trong dé han ché t6i da tap nhiém.

CAac thiét bj, vat liéu loc phai phu hop véi san pham va dung moi chiét, dé tranh
viéc giai phéng hay hap thu cac chat khéng mong muén

Thiét bi say, ritra va lam vé sinh khong duac la nguon gay tap nhiém.
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Can va cac thiét bi do lwong

Can va céc thiét bi do luong str dung trong hoat ddng san xuat va kiém
tra chat lugng phai co:

khoang do va d6 chinh xac phu hop,
dugc hiéu chuan theo quy dinh,
kiém tra va ghi chép dinh ky,

duoc bao tri hop ly.

Viéc hiéu chuan, kiém tra va bao tri phai dugc tién hanh day da va két
qua phai dugc ghi chép, luu gilr.
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May maoc thiét bi

C6 céc quy trinh hudng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi, dung cu
C4c thiét bi phai dugc kiém tra mirc do sach trude khi st dung.

Céac duong 6ng van chuyén, voi nudc va cac san pham da xu ly phai duoc l[am
sach va vé sinh theo quy trinh.

Viéc bao dudng va stra chira thiét bi khong dugc gay ra nguy co doi véi chat
lugng san pham.

Mdy méc va trang thiét bi hdng, khong str dung phai dugce dan nhan hoac
chuyén ra khai khu vuc san xuat va kiém tra chat luong.

Pharma



Raw material




Pharma

Quy dinh chung

Nguyén vat liéu gom: nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi, khi, dung
moi, chat phu gia, thudc thir va céac vat liéu nhan mac.

Nguyén liéu dau vao va san pham phai duoc biét trir ngay sau khi ti€p nhan
hodc ché bién.

Nguyén liéu va san pham déu phai duoc bao quan trong diéu kién phu hop
do nha san xuat quy dinh.

Nguyén liéu va thanh pham phai dugc bao quan cho phép phan tach dugc
cac 16 va luan chuyén kho theo nguyén tac: nhap trudc — xuat trude (FIFO), hét
han trude — xuét trude (FEFO).



Nguyen liéu ban dau

Raw material
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Nguyén liéu ban dau

Tiép nhan, biét trir, |ay mau, bao quan, dan nhan, cap phat, ché bién, dong
gdi va phan phoi theo dung céc quy trinh va phai luvu ho so

Moi dot nhan hang, phai kiém tra bao bi, niém phong cua tirng thung hang .

Dot nhan hang gom nhiéu 16 khac nhau, méi 16 phai duoc tach riéng dé lay
mau, kiém nghiém trudce khi cap phat.

Phai duoc dan nhan phu hgp cé nhitng thong tin sau: tén san phdm, ma noi

bo (khi can), s6 16, s6 kiém soat, tinh trang (dang biét trit, dang kiém nghiém, d3
xuat, bi loai, bi tra lai, bi thu hoi); ngay hét han hoac ngay tai kiém (retest)
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Nguyén liéu ban dau

Néu str dung bao bi méi, phai c6 nhan cé néi dung:
tén hodc ma so6 cua thanh phan/nguyén liéu,
ma s tiép nhan hodc ma so kiém soat,
khoi lwong trong bao bi méi.
Xuat/xuat bo sung, tirng thanh phan/nguyén liéu phai dugc kiém tra, giam
sat béi ngudi thr hai ddm bao dung theo 1énh xuat kho.
C6 bién phap phan biét thung nguyén liéu da dugc l1ay mau.

Moi mau dugc 1ay can co thong tin:
tén clia ngudi lay mau,
so lwvong mau lay dugc,
do dung mau,
ngay lay mau.

Pharma



h Nguyén liéu ban dau

Pharma

Phai duoc biét trir cho t6i khi dugc chap nhan va cho phép st dung.

Chi stir dung nhirng nguyén liéu ban dau da dugc duyét xuat cia bo phan
quan ly chat lugng va con thoi han sir dung.

Viéc cap phat nguyén liéu ban dau phai theo mét quy trinh dam bao ding
chiding loai, s6 lugng, khoi lugng, dan nhan dang.

Mo6i dgt nhan hang, phai kiém tra bao bi, niém phong cua tirng thung hang .

Dot nhan hang gom nhiéu 16 khac nhau, méi 16 phai dugc tach riéng dé lay
mau, kiém nghiém trude khi cap phat.



Nguyén liéu ban dau

Dé cac nguyén liéu cap phat dé san xuat mot 16 thanh pham cung nhau, co
dan nhan ro rang.

Lap hé so ghi chép nhap, xuat, ton kho ctia nguyén liéu, ban thanh pham;
Nguyén liéu bi loai bé phai duoc dan nhan ré rang chi rd tinh trang.

Bao quan an toan va tach biét nguyén liéu bi loai bd khdi cac nguyén liéu
duoc chap nhan.

Pharma



Nguyen liéu bao goi

-

=

_/-

2

M
‘Hp"

- 3
e

Packaging Material R

u
&
-

4

€Pharma




Nguyen liéu dong goi

Phai c6 tiéu chuén cua bao bi déng goi truc ti€p va bao bi in san.

Mua, quan ly, ki€m tra cac nguyén liéu dong gdéi nhu doéi véi nguyén liéu ban
dau.

Bao quan trong diéu kién an toan, giam sat khi cap phat

Nhan cat roi d in khac phai dugc bao quan va van chuyén riéng, déng kin dé
tranh nham lan.

Quan ly theo 16 hodc méa hda dé truy xuat dugc cac thong tin vé 16 san pham.
Giao nhan phai kiém tra so lugng, nhan dang
Hong, hét han phai tiéu huy

Cap sach khu vuc xtr ly cudi cung cta bao bi tiép xuc truc tiép phai cung cap
sach moi trudong ché bién thudc

Pharma
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Nguyén tac

Hé thong ho so tai liéu giup
Xac dinh cong thirc, hudng dan, quy trinh san xuat
Tiéu chuan cho tat ca cac nguyén liéu, thanh pham
Nhan vién san xuat déu hiéu va thuc hién ding
Ngudi dugc uy quyén c6 day du thong tin

Dam bao viéc truy tim nguén goc.
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Yéu cau chung doi vdi ho sor tai liéu

Phai duoc thiét k&, soan thao, ra soat va phan phat than trong.

Phai dugc ngudi cd tham quyén phé duyét

No6i dung ré rang, day du thong tin, trinh bay c6 trat tu, dé kiém tra.

Thudng xuyén ra soat va cap nhat ho so tai liéu

Nhirng tai liéu thay thé phai dugc Iuu lai trong mét khoang thaoi gian phu hop.
S0 liéu nhap phai ro rang, dé doc va khong tay xoa dugc, cé du cho trong dé
nhap so liéu.

Stra d6i dit liéu trong ho so phai duoc ky va ghi ré ngay thay doi, ly do thay
doi; cho phép doc dugc cac thong tin ban dau (khong ghi de)

H6 so phai ghi ngay thoi diém thuc hién
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Yéu cau chung doi vdi ho sor tai liéu

H6 so san xuat va cac mau luvu phai dugc luu gilr it nhat 1 ndm sau ngay hét
han

H6 so san xuat ban thanh pham st dung chung cho nhiéu san pham chi ré
duong dan truy cap hé so goc khi can thiét.

D{r liéu co thé la so liéu dién tt, hinh anh hodc cac phuong tién dang tin cay
khdc, tuy nhién phai cé quy trinh chi tiét lién quan dén hé thong dugc sir
dung va do chinh xac cuda so liéu ghi chép phai duoc kiém tra.

C6 quy trinh ghi chép, truy cap, str dung so liéu

Ho6 so 16 san xuat dién tir phai dugc sao lai sang bang tur, vi phim, in ra giay,
hoac cac bién phap khac.

Pharma



Ho so tai liéu can thiét

Nhan

Tiéu chuan
Tiéu chuan d6i vai nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi
Tiéu chuan d6i vgi san pham trung gian va ban thanh pham
Tiéu chuan thanh pham

Cong thirc goc

Hudng dan déng goi

H6 so ché bién 16

Ho6 so déng goi 16

Quy trinh thao tac chuan

Pharma



Pharma

Nhan phai ro rang, theo mau chung thong nhat ciia cong ty. Cé thé dung mau
sac

Dai véi chat chuan: nhan, tai liéu di kem phai chi ré hoat luc hay néng do,
ngay san xuat, ngay hét han, ngay mé bao bi lan dau, diéu kién bao quan, s6
kiém soat (néu co)



Nhan thuoc thanh pham

Thong tin t0i thiéu bat budc:
Tén san pham
Danh muc hoat chat
S6 16 cuia nha san xuat
Han dung, ngay hét han
Nhing diéu kién bao quan dac biét
Hudng dan st dung va nhirng canh bao va than trong can thiét;
Tén, dia chi ctia nha san xuat hodc cong ty hay nguoi chiu trach nhiém

dua san pham ra thi truong

Pharma



Cong thirc goc

Cong thirc goc dugc phé duyét chinh thirc cho méi san pham va moi ¢c& 16
san xuat; Cong thirc géc can co:

tén san pham, cé ma tham chiéu dén tiéu chuan

mo ta dang bao ché, ham luong, c& 16;

danh muc céac nguyén liéu ban dau, khoi lvong cia moi chat (can néu ré chat
nao sé bi mat di trong qua trinh ché bién);

san lugng thanh pham du kién va gidi han cho phép, va san lugng san pham
trung gian, néu co.

dia diém ché bién va thiét bi str dung chu yéu;

cac phuong phap chuan bi dé van hanh cac may mac thiét bi quan trong,
(lam vé sinh, lap dat, hiéu chuan, vo tring, ...)
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Cong thirc goc

hudng dan ché bién chi tiét [an lugt tirng budce (vi du: kiém tra nguyén vat
liéu, xtr ly so b, trinh tu thém cac nguyén vat liéu, thdi gian trén, nhiét do);

hudng dan doi vdi cac kiém tra trong qua trinh san xuat va céc gigi han
tuong ung;

quy dinh vé bao quan san pham, ké ca bao bi, nhan, diéu kién bao quan dac
biét;

luu y dac biét
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Hwéng dan dong goi

No6i dung hudng dan déng goi

tén san pham;

dang bao ché, ham lugng, cac st dung (néu co)

quy cach déng goi (s6 lvong, trong lugng, thé tich) trong bao bi ngoai clung;
danh muc nguyén vét liéu bao goi moét ¢d 16 chuan: sé lugng, ¢, va dang,
tiéu chuan

mau bao bi trén dé chi rd cho nao ghi so 16 va ngay hét han;

luuy dac biét dam bao don quang day chuyén trude va sau khi thuc hién
hoat dong déng gdi;

mo ta thao tdc déng goi, bao gom ca thao tac phu trg quan trong, mdy méc
thiét bi str dung;

chi tiét kiém tra trong qua trinh déng gdi, c6 hudng dan |ay mau va gidi han
cho phép
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Ho so’ ché bién lo

Thong tin ho so ché bién 16

tén san pham;

s0 16 dang san xuét;

thoi gian: bat dau, cac cong doan trung gian chinh, hoan thanh viéc san xuat;

tén nguoi chiu trach nhiém & moi cong doan san xuat;

chit ky tat cta nhan vién van hanh & moéi budc san xuat chinh, nguoi kiém tra moi

thao tac (vi du khi can);

s0 16, khoi lugng thuc té cia moi nguyén liéu ban dauvao

bat ky thao tac ché bién lién c6 quan nao, may mac thiét bi chinh

ki€ém tra trong qua trinh san xuat, chir ky tat, két qua;

san lugng san pham & moi cong doan chinh, (néu cé sai léch can co giai

thich)

su co dac biét, néu rod chi tiét, cé chir ky duyét nhirng sai lIéch so véi cong thirc
Pharma gﬁC



Ho6 so’ dong goi lo

Thong tin ho so dong goi 16

tén san pham, so 16, ban thanh pham cho déng géi, lwvong thanh pham du
kién, lvong thanh pham thuc té

Thai gian thuc hién dong goi;
tén nguai chiu trach nhiém doéng goéi;
chit ky tat cia nhan vién van hanh & cac budc chinh;

cac kiém tra nhan dang va kiém tra viéc tuan thu theo hudng dan dong goi,
ké ca cac két qua kiém tra trong qu| trinh déng goi;

chi tiét thao tdc déng goi thuc hién, mdy moc thiét bi
hudng dan vé viéc bao quan san pham chua dong goi
luu lai mau bao bi in san, ké ca mau duoc duyét dé dem in,
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Ho6 so’ dong goi lo

Thong tin ho so dong goi 16

ghi lai bat ky su co déc biét nao, bao gom chi tiét nhirng sai Iéch so véi
hudng dan dong goi, co van ban phé duyét cua ngudi cé tham quyén;

so lwong, nhan dang cua tat ca:
bao biin san,
ban thanh pham da xuat ra dong goi,
da déng gdi,
da huy
da tra vé kho,
san pham hoan thién

Pharma
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16. Thue hanh tot

trong san xuat




Nguyén tac

San xuat theo dung quy trinh da dang ky trong gidy phép san xuat va luu
hanh thuoc.

S0 lwong nhéan vién san xuat phu hop, cé bién phap thich hop giam sat tat ca
cac thao tac ché bién.

Céac nhan vién phai méc bao ho thich hop

Céc san pham khac nhau khong dugc tién hanh dong thai hodc lién tiép
trong cung phong trir khi khong c6 nguy co nham lan hoac nhiém chéo.
Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai dugc biét trir dung diéu kién bao
quan cho kiém tra chat lvong

XU ly nguyén vat liéu va san pham tir khau ti€p nhan va biét tri, 1ay mau, bao
quan, dan nhan, cap phat, ché bién, dong goi, va phan phoi déu phai thuc
hién theo dung cac quy trinh va cé luu ho so
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Nguyén tac

Trong san xuat néu co xay ra sai léch, thi sai léch dé phai dugc thuc hién theo
quy trinh da duyét.

Kiém tra vé san lugng va can doi so lugng khi can thiét dé dam bao khong co
su khac biét so véi gidi han cho phép .

Nguyén liéu va cac san pham sinh bui phai cé bién phap phong ngtra dac biét
dé ngan chén su phat sinh va phéan tan cua bui.

O moi giai doan ché bién, bao vé san pham va nguyén liéu vi sinh, tap nhiém
khac.
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Dé phong nhiém chéo

Prevention of cross contamination

€Pharma



Dé phong nhiém chéo trong san xuat

Nguy co nhiém chéo xay ra do:
thiéu ki€ém soat su phan tan bui, khi, ti€u phéan, hoi, bui nudc,
vi sinh vat tlr cac nguyén vat liéu va san pham trong qua trinh san xuat,
ton du bam lai trén mdy mac thiét b,
trang phuc va co thé ctiia nhan vién van hanh
Trién khai cac bién phat tranh nhiém chéo

San xuat & cac khu vuc khép kin va riéng biét hodc san xuat theo chién dich
va sau do vé sinh

Str dung céac chdét gid, chénh léch ap suat, hé thong xur ly khong khi
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Dé phong nhiém chéo trong san xuat

Trién khai cac bién phat tranh nhiém chéo

Han ché t6i da nguy co tap nhiém gay ra khi str dung khi tuan hoan hoac hoéi
luu

Gilr quan 4o bao ho bén trong khu vuc noi san xuat cac san pham cé nguy
co nhiém chéo;

Quy trinh vé sinh va khtr trung can dugc tham dinh;
St&r dung mot “hé thong khép kin” trong san xuat;
Kiém tra du lugng;

St dung nhan ghi tinh trang sach trén may mac.

Viéc 1ay mau, can, pha tron va viéc xtr ly cac nguyén liéu thoé cé kha nang
sinh bui can quy dinh riéng

Kiém tra dinh ky cac bién phap ngédn nglra nhiém chéo va hiéu qua cua céc
bién phap.
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Dé phong nhiém chéo trong san xuat

Kiém tra don quang day chuyén
Tat ca nguyén liéu, tai liéu cua 16 san xuat trudc phai duoc loai bd
Tat ca may moc thiét bi phai qua lam sach dan nhan tinh trang thich hop
Nén str dung danh muc kiém tra (check list)

Kiém tra don quang day chuyén phai duoc tién hanh bdi 2 nguoi

Gilra cac 16 ciia san pham giong nhau, c6 thé cho phép 2 ngudi kiém tra la
nguoi cla bo phan san xuat

Thay d6i san pham, nguoi tham gia kiém tra thir 2 la nhan vién QC

Viéc kiém tra phai tién hanh phu hop véi SOP da dugc phé duyét, két qua kiém
tra phai dugc ghi vao ho so 16.
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Dan nhan, dong goi

Phai c6 phan cach co hoc dé tranh su nham |an cia san pham va bao bi
déng goi.

Tén san pham va so 16 phai hién thi & khu vuc dang thuc hién cong doan
dong gdi san pham.

Phai don quang day chuyén trudce khi dong goi

Luu trong h6 so 16 cdc mau nhan va mau bao bi da duoc in

C6 céc khu vuc biét trir riéng biét va an toan cho céc thanh pham chd cho
phép xuat xuang.

In (s6 16, han dung) phai doc lap véi qua trinh déng géi
Kiém tra vat liéu déng gdi dung ching loai, sé lugng khi giao nhan
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Gidi dap thac mac
Tra 16i cau hoi.
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