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BOYTE CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
----------------------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 14/2012/TT-BYT s
Ha Noi, ngay 31 thang 8am 2012

THONG TU

QUY PINH CAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THUC HANH TOT SAN XUAT BAO Bi DUQC PHAM”
VA HUONG DAN TRIEN KHAI, AP DUNG

 Cdan ar Ludt Duec 5 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

« Can ar Nghi dinh & 188/2007/M)-CP ngay 27/12/20074@ Chinh phi quy dinh
chizc ngng, nhém w, quyén hen va @ cdu 6 chirc cia B Y €;

« Cdn ar Quyet dinh 9 43/2007/@-TTg ngay 29/3/20074@ Thi tuéng Chinh phi vé
viéc phé dugt Hé an “Phat trien cdng nghip Duoc va xay @ng moé hinh & thong
cungizng thwe aia Viet Nam giaidogn 2007 - 2015 vaitn nhindén nim 20207

«  Xétde ngh cia Cuc trweng Cuc Quin Iy droc,

Bé Y € ban hanh Théng#quydinh cac nguyénit, tiéu chudn “Thyc hanh 6t san xuit bao
bi dwoc phim” va huéng din viéc trién khai, ap @ng nhe sau:
Muc |
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tr nay quydinh cac nguyénait, tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit bao bi
dugc prim” va huéng din viéc trién khai, 4p dng cac nguyénit, tiéu chdn “Thuc hanh ét
san xuit bao bi dgc phim” trong linh wrc sin xuat bao bi #p xuc tuc tiép véi thude.

Piéu 2. P6i twong ap dung

Théng tr nay quydinh ap dng ddi véi cac @ so san xuit, kinh doanh bao bidp xtc

truc tiép v6i thubc va cac 6 so san xuat thudc luu thdng trén thtruong Viét Nam.
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Muc Il
NGUYEN TAC TIEU CHU AN “TH UC HANH T OT SAN XUAT BAO BI
DUQC PHAM” VA H UONG DAN TRIEN KHAI AP D UNG

Piéu 3. Nguyén fic tiéu chuén “Th wc hanh $t bao bi dwgc phim”

Céac nguyénit, tiéu chdn “Thuc hanh 6t sain xuit bao bi dgc prim” dugc quy
dinh ti Phu luc 1 va Pl luc 2dinh kém Thongu nay.

Piéu 4. To chirc thuc hién

1. Guc Quan ly dugc cha tri, phbi hop voi cacdon vi lién quan & chirc phd bién cac
nguyén fic, tiéu chédn “Thuc hanh 6t san xuit bao bi droc prim” (sauday @i tit A GMP
bao bi &roc phim), danh mc kiém tra GMP bao biwbc prim va hréng din trién khai, ap
dung GMP bao bi goc phim cho $ Y té cac tnh, thanh pé truc thwc Trunguong, Y €
cac nganh va caoad san xuit bao bi tép xuc tuc tiép véi thude.

2. Cac o s san xuat bao bi tp xuc tuc tiép voi thubc c6 nhu éu diang ky kiém tra
dé cip Gidy ching nhin GMP bao bi doc phim:

a) Nghién @u va hdn luyén cac nguyénit, tiéu chdn GMP bao bi doc phim va
danh muc kiém tra GMP bao biwhc phim va cac quyinh cé lién quan cho carbbnhan
Vién trong © 5.

b) Can ar cac nguyénit, tiéu chdn GMP bao bi doc pHim, quy md, ngbn luc va
dinh hréng phat trén dé ap ding phi kp vai thuc # trién khai i co so.

c) Dya trén danh nc kiém tra GMP bao biwbc prim (Phu luc 3)dé xay drng danh
muc tu kiém tra @a @ so minh va tn hanh & kiém tradé phat hén cac khém khuyét va
khic phuc cac én tai.

Piéu 5.Ping ky kiém tra

Céac o s san xuit bao bi cé nhuau diang ky kiém tradé cip Gidy ching nkin GMP
bao bi drgc phim sau khi i kiém tra, danh giddat GMP bao bi doc phim, mp truc tiép
hoac gii theoduong huu dién 01 B hd so diang ky kiém tradén Cuc Quan Iy duoc - Bo Y té.

Thanh plan ho so dang ky kiém tra:

1. Trwong hyp diang ky kiém tra Bn dau:

a) Ban dang ky kiém tra GMP bao biwbc ptim (Phi luc 4 - Mau 1);

b) Ban sao Qugt dinh thanh 4p ao s hoic Gidy ching nhin dang ky kinh doanh
hoic Gidy chirng nhin dau tr c6 xac nhn cia @ so;
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c) So d6 t6 chirc nhan s (bao @m ho, tén, trinhdd chuy@n mén &a cac can & chi
chbt):;

d) So d6 nha xong va cac khu we kiém tra chit lugng, ko quan (bao ¢m o dd
tbng thé nha may; s 46 dudng di cua nhan vién, nguyéréli bandau, ban thanh gim; s do
cip saich phong n xuit, phong kém nghém; so d6 bd tri may mdc, tht bi,...):

d) Chuong trinh, tai IBu va b&o céo témit vé huin luyén, dao ho GMP bao bi doc
phim tai co so;

e) Danh mc thiét bi (san xuit, kiém ngh&m va o quan) hién c6 va n phim du
kién sin Xuat;

g) Béo céout thanh tra 6a @ so dot gan nhit (trong vong 03 thang).

2. Trwong hpp dang ky tai kém tra:

Truéc 02 thang tinkién ngay Giy ching nhin dat nguyén 4c, tiéu chdn GMP bao
bi dwoc phim hét han, v so tién hanh Bp hd so dang ky tai kém tra. Gy so sau khida rmop
hd so dang ky tai kém tra \An duoc phép 8n xuit theo plam vi quydinh trong Gy ching
nhan.

Thanh plan hd so dang ky tai kém tra:

a) Ban dang ky tai kém tra GMP bao biwbc prim (Phi luc 4 - Mau 2);

b) Bao céo kfic phuc cac én tai trong kiém tra Bn truéc;

c) B&o c&o tomét haat dong aia @ s trong 03 Am qua;

d) B&o céo ning thayddi cia @ s trong 03 @m trién khai GMP bao biwhc phim
(néu co).

d) Bao caou thanh tra 6a @ so dot gan nhit (trong vong 03 thang).

3. Co sv ¢6 nhu &u b sung day chudn moi nop ho so dang ky nhr dang ky kiém tra
lan dau (theo quydinh ti khoan 1,Diéu 5). Twong hop gidy ching niin GMP chra Ht han
nhung @ s ¢6 nhu @u tai kiém tra clng i dang ky kiém tra B sung day chudn mai thi
c6 thé nop hd so dang ky tai kém tra (theo quytinh ti khoan 2, Diéu 5) dong thi véi diang
ky kiém tra B sung day chudn moi.

Piéu 6. ThAm quyén, trinh tw, tha tuc tiép nhan, thAm dinh hd so, kiém tra, va
cAp Gidy chieng nhin dat nguyén tic, tiéu chuin GMP bao bi drgc pham

1. Thim quyén

Cuc Quan ly dugc chiu trach nhdm tiép nhin va thim dinh b so dang ky kiém tra,
thanh &p doan va é chac kiém tra thrc #, xu Iy két qua sau kém tra va ép Gidy ching
nhan dat nguyén ic, tiéu chdn GMP bao bi doc prim cho © sb san xuét bao bi.
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2. Trinh tr, thi tuc giai quyét

a) Sau khi nfin du hd so diang ky kém tra @a @ so theo quydinh tai Diéu 5, Gic
Quan ly dugc tién hanh thm dinh b so.

b) Trong vong 05 ngay lamag ké tir khi nhan dugc hd so va phi thm dinh theo quy
dinh hién hanh, @c Quan ly dugc phai thdng bao bng van ban cho © so biét vé ké haach
kiém tra hac tinh tang b so chradat yéu du.

c) Trong vong 20 ngay lamad ké tir khi théng b&o & hoach kiém tra, Gic Quan ly
duoc phai ra quyét dinh thanh4p doan, tén hanh kém tra thrc t.

Piéu 7. Kiém tra, xir ly két qua kiém tra va cAp Gidy chirng nhan dat nguyén c,
tiéu chuin GMP bao bi drgc pham

1. Thanh phn doan kém tra

Poan kém tra bao §m Truong doan, Thr ky doan (Gic Quan ly duoc) va cac thanh
vién (dai dién aia Vién Kiém nghém thubc Trunguong haic Vién Kiém thubc thanh ph
Ho Chi Minh, dai dién So Y té tinh, thanh pé truc thudc Trunguong roi ¢6 dia diém oo so
san xut dang ky kiém tra GMP bao biwbc phim va c6 th c6 thémdai dién aia Cuc Quan
ly dugc).

2. Tiéu chién can B kiém tra

a) Can b kiém tra phii co trinhdé dai hoc tr 18n; c6 kén thiac, kinh nghém vé kiém
tra GMP, Am viing cac nguyénit, tiéu chdn GMP, da dugc dao to huin luyén vé GMP
va thanh tra, Kim tra GMP.

b) C6 phrong phép thanh tra, &n tra khoa hc, arong quyét, c6 khi nang phat hén
nhanh céc sai sotia @ s dong thyi phai dua radugc cac bén phap cé tinh thuéy phuc
gilp @ s khic phuc thiéu sot.

c) Trung thrc, khach quan va nghiémioh cHip hanh cac quy éh quy dinh phap
luat trong qué trinh Kim tra.

d) Codu sic khoe, khéngdang ndic cac Bnh truyén nhém.

3. Kiém tra

a) boan kém tra c6 trach nm kiém tra toan b cac hat dong aia @ sv bao bi tép
xuc tnre tiép véi thuc theo cac nguyérid, tiéu chén GMP bao bi doc ptim va cac qui
dinh chuyén mén kn hanh:

- Buéc 1: Théng bao Quét dinh thanh4p doan kém tra.

- Buéc 2 Co sy san xuit trinh bay qua trinh &h khai GMP bao biwbc phim; két

qua tu thanh tra; b&o céo tinh hinhahddong, nhiing thaydoi cua @ s sau 03 am trién khai
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va Kt qua khic phuc nhirng ©n tai cua lAn kiém tra tuée (trong taong hop diang ky tai kém
tra); gii thich, lam rd cacan dé theo yéu au ciadoan kém tra.

- Buéc 3 Poan kém tra tén hanhdanh gia thrc € (nha xwong, khu wic kiém tra chit
luong, bho quan, cAc tn ich phu tro) va kiém tra cac b so, tai liéu c6 lién quan.

- Buéc 4 Thao luan, thdng nHit théng qua biéndm kiém tra.

b) Bién kn kiém tra phi chi rd cac &n tai trong viéc trién khai 4p dng GMP bao bi
dugc pham, két luan v& mac do dap tng nguyén ic, tiéu chdn GMP bao bi doc pham.
Trong trong hop oo s san xuat khong nlat tri véi y kién cia doan kém tra, bién bn phai
ghi rd #it ca cac y kén bao luu cia @ so. Bién kin dugc phu trich @ so cling toong doan
va thr ky doan kém tra ky xac néin; 1am thanh 034n, 01 kin luu tai co 3, 02 kin luu tai
Cuc Quan ly dugc.

4. Xir ly két qua sau kém tra va dp Gidy chang nhan.

a) Nbu oo v duoc kiém tradap ting cac nguyénit, tiéu chén GMP bao bi doc
phdm, Cuc Quan Iy dugc phii cip Gidy ching nHin cho @ so trong vong 05 ngay lam &6
ké tir khi két thac viec kiém tra.

Gidy chirng nHin dat nguyén 4c, tiéu chén GMP bao bi doc prim c6 giéa tf 03 ram
ké tir ngay ky.

b) Néu oo s duoc kiém tra \& co ban dap tng cac nguyénit, tieu chdn GMP bao
bi duoc phim va con mt sd ton tai nhung khdnganh hrang dén chit luong sin phim, c6 tié
khic phuc dugc trong thi gian ngin, Doan kém tra yéu &u co s phai khic phuc, sra chira
va béo céo & qua khic phuc nhitng ©n tai madoan kém trada néu ra trong biénah giri vé
Cuc Quan ly dugc trong vong 2 thangéktr khi két thac visc kiém tra.

Trong vong 05 ngay lam & ké tir khi nhan dugc bdo céo kic phuc, Cuc Quan ly
dugc phii cap Gidy chiing nHin dat nguyén ic, tiéu chdn GMP bao bi doc prim cho © si
néu bao céo kiic phuc dat yéu du haic phii thdng b&o bng vin ban cho © s biét vé tinh
trang bao céo khdndat yéu du.

Qua hai thang &tir khi két thac vic kiém tra, rtu co so khéng gii bao céo khc
phuc hop I¢ thi phii tién hanhdang ky kiém tra nhr dang ky kiém tra Bn dau va rop 1& phi
theo quydinh.

c) Néu oo sv dugc kiém tra chra dapung cac nguyénit, tiéu chin GMP, © so phai
khic phuc sra chira cac dn tai duoc néu ra trong biénan kiém tra. Sau khiut danh giadat
yéu @u, o s tién hanhdang ky kiém tra nhr dang ky kiém tra Bn dau va rop 1& phi theo
quydinh.
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Piéu 8. Thanh tra, kiém tra va xir ly vi pham

1. Haat dong thanh tra, Kim tradanh gia véc tuan thi cac nguyénic, tiéu chidn
GMP bao bi doc prim duoc tién hanhdinh ky mdi 03 nim haic thanh, kim tradot xuat
theodé ngh cua @ so hoic theo yéu &u aia @ quan clic ning do B Y té (Cuc Quan ly
dugc) tién hanh.

2. Trong qua trinh kim tra, réu phat hén co s c6 vi plam anh hrong nghiém tsng
dén chit luong sin phim, tnrong doan kém tra yéu éu oo s tam dirng viéc sin Xuét, 1ap
bién k&n, bao cao ngpi c6 thim quyén ra quyt dinh xir ly chinh thic.

Piéu 9. Ké hoach trién khai

1. Cac 0 sv san xuit bao bi tép xuc tuc tiép voi thube nghién @u, ap ding nguyén
tic, tiéu chdn GMP bao bi doc prim. Bo Y té ban hanh cac chinh sach thé va nhing
quydinh phu lyp nhim thicday viéc trién khai, ap dng nguyénic, tiéu chdn GMP bao bi
dugc pham.

2. By Y té yBu du cac o sv san xuit thudc phai sir dung bao bidat tiéu chan chit
luong, kiém soatdugc chit liéu ciu thanh vatam bao vé sinh.

3. Hoi dong Duoc dién Viéet Nam chi tri, phdi hop véi Vién Kiém nghém thusc
Trunguong, Vién Kiém nghiém thiubc thanh ph H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quic gia &
vic xin va sinh phm y € xay ding va trinh ép c6 thm quyén ban hanh tiéu cln chit
luong aia cac lai bao bi tép xic tuc tiép v6i thube dé cac © so san xuat, kinh doanh théc
va cac o sd san xuit, kinh doanh bao bidp xuc tuc tiép v6i thube co @n ar thuc hién.

4. Cuc Quan ly duoc chi tri, phi hop voi cacdon vi lién quan ing ardng coéng tac
hau kiém, nang cao Bu qu hoat dong tién kiém, dam bao sr dung bao bidéng goi droc
phAm dat chit luong, phu kp véi dang bao ch vadic tinh hoa, ly, vi sinhi@ thibc; dac
biét chi tong dén nhiing loai bao bi taaiong nhéu dén chit luong thibc nhr bao bi khéng
lam sich duoc truge khi ar dung, bao bidong goi cac théc vo trung nlor thubc tiém, tiém
truyén, thubc nhv mét, nho miii, bao bidéng goi thibc chra cac hat chit kém kn viing,
thudc dungduong wng, bao bi khé km tra chat lugng ciu thanh nir bao bi 1am bng thiy
tinh, chit deo.

5. Lo trinh thyc hién

a) Ké tir ngay 01/4/2013, caacsd san xut thube luu théng trén thtruong ch s
dung céc lai bao bi ép 1 Ia lai khéng lam sch dugc trude khi dung nix bao bidong goi

dang cbn (mang nhém, mang PVGJau éng xit cia @ so dat nguyén ic, tiéu chdn GMP
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bao bi argc phim. CAc 16 bao biisdung phii cé phiéu kiém nghém, tem nhan éc cia nha
san xuit kém theo.

b) Ké tir ngay 01/01/2014, caacsd sin xuat thudc luu théng trén thtruong ch s
dung céac lai bao bidéng géi dp 1 ddi véi cac lai bao bidéng goi khac ta @ so dat
nguyén ic, tiéu chdn GMP bao bi doc ptim. Céc 16 bao biisdung phii c6 phiéu kiém
nghiém, tem nhan éc aia nha 8n xuit kém theo.

c) Truéc cac thi diém néu trén, B Y té khuyén khich @ so san xuit thudc luu théng
trén th truong sr dung sin phim aia nhiing @ s dat nguyén 4c, tiéu chdén GMP bao bi
dugc pham.

Piéu 10.Piéu khoan thi hanh

1. Théng & nay c6 hiu lyc thi hanh & tir ngay 15 thang 10am 2012.

2. Cac ong/ba Chanhav phong, @c trwong Guc Quan ly dugc, Thi truéng cacdon
vi thupc Bo Y té, Giamdbc S Y té cac tnh, thanh ph truc thuse Trunguong, Th truong y
té cac nganh va caé thic, ca nhan co lién quanichtirach nhdm thi hanh Théngut nay.

3. Trong qué trinh tit hién réu cé kho kian, wréng mic haic phat sinh lién quarig

nghi cac  chirc, ca nhan cé bao caaig/é Bo Y té (Cuc Quan ly duoc) dé kip thoi xem xét,

giai quyét./.
Noi nhdn: ‘ KT. BQ TRUONG
- Nhu khaan 2,Dieu 10; THU TRUONG
- UBND céc tnh, thanh pb truc thupc Trung
uong;

- Van phong Chinh ph(Phong Céng bao);
- Cong thdng tindién tir Chinh pli;

- Cong théng tindién tir Bo Y té; Cao Minh Quang
- B6 Tu phéap (Gc kiém tra \an ban QPPL);
- B Quoc phong (@c Quan y);

- Bo Céng an (Gc Y té);

-BO6 GTVT (Cuc Y t& GTVT);

- B truong, cac Tk truong BYT,;

- Hoi dong Dugc dién Viét Nam;

- Vién Kiém nghém thubc Trunguong;

- Vién Kiém nghém thubc Tp.HCM;

- Vién Kiém dinh QG \& Vic xin va Sinh
phim y €;

- Tong Coéng ty rgc Viét Nam;

- Hiép hoi cac Doanh nglép Duoc Viét Nam;
- Hoi Duogc hoc Viét Nam;

- Luu: VT, PC, QLD (02b).
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PHU LUC 1
NGUYEN TAC, TIEU CHU AN GMP BAO BI DUQC PHAM
(Kém theo Théngetss 14/2012/TT-BYT ngay 31/8 2012acB5 Y ¥)

Céac nguyénit, tieu chdn GMP bao bi doc phim sauday la niiing quydinh trong
linh wic sin xuat bao bi tp xuc ture tiép véi thudc. Co s san xuat bao bi én tham klao
thém cac nguyéri¢ Thuc hanh 6t theo khugn céo éa To chic Y té thé gisi (GMP-WHO)
trong qua trinh tén khai, ap dng i co so.

1. Giai thich twr ngir

Mot sd tir ngir sauday duoc hiéu nhr sau:

1.1. Bao bi éip xtc tuc tiép voi thude 1a bao bi dungé chia dung, kio vé thujc va
duogc luu thédng cung & thubc, bao ém bao bi thong pHim va bao bi khéng c¢6 tinh dth
thuong pHim.

1.2. Bao bi thong pHim aia thibc 1a bao bi cha dung thibc va ru théng cuing &
thudc. Bao bi tirong pHim aia thibc gom hai lai:

a) Bao bi #p xuc tuc tiép v6i thudc (con @i 14 bao bi & cip hay bao bidp 1) la
bao bi dungté chia dung, cé tép xuc tuc tiép véi thude, tao ra hinh, khi hoac boc kin
thudc theo hinh, kbi, nhu mang nhém, mang PVGng tuypdung thibc...

b) Bao bi ngoai (conaj 1a bao bi tit cip hay bao bip 2) 14 bao bi dundé bao goi
mot haac mdt sd don vi thudc da duoc chra dung trong bao bi tre tiép, khéng tép xdc tuc
tiép voi thudc, nhr hop gidy, ndp nhém ngoai...

1.3. Bao bi thanh pim 14 $in prim bao bida trai qua fit ca cac congioan sin xuit,
ké ca déng trongdd bao goi cdi cling vaduoc dan nhan.

1.4. Sin pham l1a Kt qua cia qué trinh & xuat nhim muc dich kinh doanh hic tiéu
dung. Hang hoéa l&e phim duoc dua vao th trudng théng qua traddi, mua ban, ip thi.

1.5. Tiéu chéan chit luong gin prim bao @m cac quydinh & chi tiéu, yéu éu ky
thuat, phuong phap tir nghiém, yéu éu vé bao g6i, Bo quan va cac yéuau khac lién quan
dén chit lugng; do © sv cong B, &p ding, hdic tr xay drng, cdng b ap ding; duoc dung
lam chuin @& phan lai, danh gia, nim nang cao ch lugng sin phim. Tiéu chdn chit
lwong phii phu hop Véi quy chdin ky thuat tuong ting, ¢6 lién quan doocquan nha moc cé

tham quyén ban hanh.
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1.6. Nguyén Bu la thanh phn chinh @a bao bi #p xic tuc tiép wi thudc, quyét
dinh cHit luong bao bi thanh @im va dodé cé tacdong, anh hrong dén chit lugng thibce,
nhu nhém (Bt nhém, mang nhoémad vi bdm, vi xé, tuyp kem, @), polyme (mang PVC,
chai, b nhya), thiy tinh (lo, 6ng), cao su (nat), keo dinhgmin, crit mau...

1.7. Sin pham trung gian la @ phm da duoc ché bién mot phan, phai trai qua ndt
sH giai doan sin xuat niradé dugc ban thanh pim.

1.8. Ban thanh gim & $in phim da tri qua ndt sd congdoan sin xuit, can phai trai
qua thém rit sb congdoan niradé duoc thanh pAm.

1.9. Sin pram chy déng goi la 8n phim da qua cac giatoan sin xuat, trir cdngdoan
doéng goi.

1.10. Sn xuit hiéu theo ngia ©Ng 1a bao §m cac hat dong lién quandén sin
phdm, bt dau tir giai doan nghién @u, phat trén sin prim, dén haat dong cungirg vadanh
gia chit lugng nguyén $t liéu bandau; sin xuit va kém tra/giam sat trong qua trinkns
xuat; cac hat dong kiém tra cHit luong, danh gia B so 16, xuit xuong; va qua trinh 4o
quan, phan phi san phim va theo ddi fu mai. San xuit hiéu theo ngia hep 1a viéc tiép
nhan nguyén 1t liéu, pha ch, dong géi va tirc hién cac bén phap kim soat niing yeu t
anh hrong dén chit luong sin pham.

1.11. Kém tra trong qua trinhaa xuit la viéc kiém tra, giam sét trong qua trinhns
xuat, bao @m danh gia tinh tmg, diéu kién méi tuong sin xuit, nkim ngin ngra, gam
thiéu viéc nram Ian, nhEm, nhEm chéo,dé dam bao tuan thi quy trinh 4n xuit va xac nhn
su phu hop cia toan b 16, mé san pham theo tiéu chin ma Kt qua phiéu kiém nghiém miu
dai dién chra phan anh Kt duoc chit luong toan 1 16/meé san xuét.

1.12. Ld @n phim la bao §m cac an phim dong nHit vé chit lugng duoc sin xuét
véi clng nguyén 8u va phu liéu, bdi mot quy trinh va cing 6t dot. Trong thrc &, mot 16
c6 thé bao @m mdt sb me, cac né nay phii dugc tp trung hi & mot cdngdoan nhit dinh
nham dam bao tinhddng nkit 16.

1.13. Bét trir 1a tinh tang nguyén Bu, sin prdm trung gian/ban thanh fim va thanh
phim duoc bao quan riéng bét bang bién phap vt ly haac boi cach thirc phu kp, trong thyi
gian chy kiém nghém, danh giadé quyét dinh chip nhan sr dung, sin xuit tiép, xuit xuong,
tra nha cung ép, tai ci¢ hay lai bo.

1.14. Khu wric sich [a ving c6 Kim soat ¢ mac do nhiém tiéu phan ki va vi sinh
vat; duoc thiét ké, xay ding va & dung theo céach tic sao cho c6 thgiam thiéu ar phat

sinh, phéat tén va tich @ cac ¥u t gay nhém. Nha én xuit co thé quy dinh yéu éu vé
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nhiét do, d6 4m, &nh sang hago 6n cho cac phongeh dé phu hop voi muc dich gr dung va
diéu kién Iam viéc caa nhan vién.

1.15. Clét gi6 1a bwng kin c6 hai hay nbii ara, la bi vao, ra cac khuwc sich danh
cho naroi, nguyén wt liéu, niim gitta hai hay nkiu phong c6 ép sach khac nhau. Trongéh
so truong hop, nha 8n xuat c6 the bd tri thém airshower Hm lip dat to gin quat hat/thi
hoac pass-box dungé chuyén dung a1, sin prim c6 tac dng nhr chét gio.

2. Hé thong quan ly chat lwong

2.1. G sv san xuit bao bi én phai thiét 1ap mot hé théng quan ly chit lugng hait
dong mdt cach toan d@n, thdng nhit va cé héu qua; dua trén cac nguy@rid co ban vé thuc
hanh 6t san xut.

2.2. H thong quan ly chit luong la cdng ¢ dé thuc hién chinh séach ¢t luong aia
co so; bao @m a ciu t chic, chrc nang, trach nkim, quy trinh, kxéng din va cac ngbn
luc dé thuc hién cdng tac gin ly chit lugng. He thong quan Iy chit lugng khéng ngng
dugc aing & va hoan thin thdng qua ha dong tr thanh tra.

2.3. H thong quan ly chit luong lién quardén tit ca cac Inh wic sin xuit va kiém

tra cHit luong, bao §m cac hat dong cungang, ko quan, sin xuit, kiém nghém, viéc kiém

soat mdi teong $in xuat, viéc van hanh thit bi, cac pl tro ¢ lién quan va céng tac theo doi

hé théng phan phi, giam sat Au mai.

2.4. H thdng quan ly chit luong bao ém bd phan quan ly sin xuit va B phan quan
ly hay dam bao chit luong. Hai & phan nay pli do nhing ngroi khac nhau ph tréch.
Nhiing ngroi nay c6 & hop tac va cung chiaésrach nhém véi nhau & chit luong nhrng
phai doc 1ap, khdng ph thue 1An nhau. B phan quan Iy chit luong bao §m phongdam
bao chit luong va phong Kim nghém. Phongdam bao chit lugng ladon vi diéu hanh tec
tiép hé thong cHit lugng. Phong Kim nghém ladon vi tac nghép chuy@én mén, co éhthuc
phongdam bao chit lugng. G o c6 the gop chung hac b tri riéng ndt s6 bo phan lién
quandén chit lugng nhr thiét bi co dién, bio quan; phan céng ngyi chiu trach nhém theo
ddi hé théng phan phi, giai quyét khiéu nai, thu hbi san pham.

2.5. Gy s can phai thiét 1ap va duy tri véc kiém tra, giam sat qua trinfrs xuat. Hoat
dong nayduoc thuc hién boi nhém cac nhan viénue tiép sin xuit va nhan vién IPC. Nain
vu cac nhom nhan vién nay phiuoc quydinh rd rang i tan suit phu kop dbi véi nhitng
hoat dong a1 thé. Tay thubc quy mé, mé hinhdtchic va ring luc quan Iy cia @ so, nhan
vién IPC c6 th thupc b phan dam bao chit lugng, kiém tra chit luong haic/va thc bd

phan sin xuit.

1C
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2.6.Dé hé thong cHit luong hait dong c6 héu qua, co b san xudt can xay drng tiéu
chuan khach hangdi bo gitra cac b phan aia nha may theo chu chirysin phim, tir khau
cungtng nguyén gt liéu diu vao, nghién u sin xuit thir, qua cac congoan sin Xut,
dong goi,dén haat dong o quan va phan pbi san prim. Cac b phan thuc hién viéc danh
gia sr tudn thi tiéu chdn ndi bo 1an nhaudé hd trg cdng tac gan ly chit lugng toan din.

3. Nhéan gr vadao tao

3.1. Nguyénic chung

a) Qo sb san xuit bao bi phi c6 du can [, nhan vién cois khoe, trinhdo dap ing
yéu céu. CO n md & cdng véc cho ndi nhdmddi tugng nhan vién.

b) Céac can & chi chit phai cé trinhdd va kinh nghém thuc tién dé dam bao thuc thi
t6t nhiém wu dugc giao.

c) Phii c6 van ban quydinh ré nhém wy, quyén han cia cac can dcha chdt. Can b
cha chdt co th uy quyén céng véc cho can & cip ph6 hac nhan vién déi quyén nhrng
khongduoc thoai thac trach ném.

d) Truong b phan quan Iy sain xuat va tirang b phan quan ly chit luong c6 ndt s
trach nhém chung hac cung pli hop thuc hién mdt sd céng vic lién quandén chit lugng
nhu danh gia thit bi san xuit, thim dinh quy trinh 8n xuét... nhung phii quy dinh a1 thé dé
tranh s chong chéo hac dé lai khoang tbng trong véc ap ding GMP.

3.2. Nhém wu va qun han cia tnrong b phan quan Iy san xuat

a) biéu hanh hat dong sin xuit va chiu trach nhim kiém tra, giam séat nhan vién

thuc hién ding cac quyinh trong &n xuét;

b) T6 chic san thao, phé dugt va huin luyén & cac SOP trongas Xuit;

c) Tham gia san thao quy trinh &n xuit, quy trinh & sinh thét bi san xuit, nha
xuong, xay drng tiéu chdn sin pkam trung gian, ban thanh fim;

d) Chi tri haat dongdanh gia dp dat, van hanh, hdu ning cac thit bi san xuit; Tham
gia hait dong thim dinh quy trinh 8n xuat, quy trinh & sinh;

d) Pam bao nha xrong duoc bao dudng, didu kién moi tirong sain xuit dap yéu au;
cac thét bi san xuat duoc bao tri, trong tinh ting hait dong ©t, ddong M hién thi théng $
van hanhda dugc kiém dinh, hiéu chén:

e) Pam bao nha xrong théét bi, dung a1 san xuit duoc vé sinh ach, hn quang day
chuyén truge khi sin xudt, sip xXép nguyén 4t liéu, sin prim gon gang, khéngibnhdm 1an,

nhiém, nhém chéo:

11
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g) Pam bao viéc san xuit duoc thre hién dang quy trinh, & qua thuc hién dugc ghi
chép Kkp thoi ding quydinh, 1 so 16 cdngdoan duoc kiém tra i nhan viéndugc phan
céng chinh thc va toan b hd so 16 dd dugc soat xét;

h) T6 chirc haat dong kiém tra trong qué trinhas xuat va dam bao tinh dong nht
|6/mé san phim trong qué trinhis XUAt;

i) Gdn nhan tinh tmg biét trir d6i v6i san pham chy chuyén tiép cdngdoan haic chy
XUat Xuong:

k) Tham gia xay dng chrong trinh, i dung va ch tri viéc huin luyén dao o cho
nhan vién &n xuit;

[) Tham gia hat dong tr thanh tra.

3.3. Nhém wvu va quyn han cia trong b phan dam bao chit luong

a) Xay drng chinh sach dhluong, $ tay cHit lugng aia cong ty.

b) Diéu hanh B phan dam bao chit luong va & chic trién khai hat dong aia g
thdng quan ly chit lugng;

c) Chiu trach nhdm phé dugt haac kiém tra cac quy trinhas xuit, quy trinh & sinh,
cac SOP lién quadén chit lugng. T6 chic viéc xay ding cac SOP i@ b phan dam bao
chit lugng. Pam bao cac quy trinfiugc ra soatiinh ky;

d) Phé dugt cac tiéu chin khach hangdi bo va gai quyét thic mic vé chit luong
san phim gitta cac B phan trong cong ty;

d) Tham giadanh gia nha cungip. C6 qugn chip nhin ar dung haic khéng &
dung dbi véi nguyén IBu, bao bi. Gn nhan tinh tmg cHip nhin haic loai bo dbi véi nguyén
liéu dau vao;

e) Xay drng k& hoach thim dinh ghc va H chic hat dong thim dinh quy trinh &n
XUAL;

g) Panh gia toan d qua trinh 8n xuit (hd so 16 san phim, phéu kiém nghém, két
qua danh giadiéu kién sain xuat, kiém tra trong qué trinhaa xuit...). Quyét dinh xuat xusng
va chu trach nhim vé chit luong thanh pam;

h) Theo dbi vic sin xuit/kiém nghém theo lyp dong. Chu tradch nhém giai quyét
khiéu nai, thu hdi san pham;

i) Xay dung chrong trinh, ¥ haach va 6 chirc viéc dao o huin luyén, dao wo can
b6, nhan vién toan nha may;

k) Xay drng chrong trinh, K hoach va 6 chic haat dong tr thanh tra;

) Luu trir he thdng tai liéu va i so vé chét luong.

12
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3.4. Nhém wu va qun han cia tnrong phong Kdm tra chit lugng

a) biéu hanh phong km nghém;

b) Xay ding $ tay chit lugng phong kim nghém:;

c) Chi tri, phdi hop san thio, ra soat, 4p nhit cac tiéu chén chit lugng nguyén
liéu, bao bi, thanh @im, cac SOP ¢ lién quan;

d) Pam bao oo s vat chit phong kém nghem duoc bao tri, bio dudng va thét b
phan tichdugc kiém dinh/hiéu chuin day du;

d) Chiu trach nhm t chic thim dinh va phé dust haic kiém tra cac quy trinh ki
nghiém. PKi hop bd phan dam bao chit lugng va 1§ phan sin xuit thuc hién thim dinh quy
trinh sin xuat, quy trinh ¢ sinh;

e) Gan nhan tinh tmg bit trir chy kiém nghiém, chy tai kiém ddi véi nguyén nguyén
liéu, bao bi. B chic ldy mau, luu miu va kém tra chit luong déi véi nguyén léu, bao bi,
san phim trung gian, ban thanh fn, thanh pAm, thir 46 6n dinh va cac th nghiém co lién
quan trong \ic danh gia méi trong sin xuit va \é sinh thét bj san xuit;

g) Theo déi kkm nghém theo lyp dong vadanh gia cac phu kiém nghém goc.
Tham giadanh gia nha cungap. Pam bao tiéu chdn chit lugng nguyén Bu, ban thanh
phim nhip vé phu lp Véi tiéu chudin thanh pAm va cac quy chin lién quan;

h) Tham gia xay d@ng chrong trinh, Bi dung va ch tri viéc hudn luyén dao o cho
nhan vién phong kim nghém:

i) Tham gia hat dong tr thanh tra;

K) Luu trir phiéu kiém nghém, hd so kiém nghém, $ tay kém nghém vién va cac
hé so, tai liéu co lién quan.

3.5.bao wo

a) Co sd phai xay drng chrong trinh, K hoach, i dungdao to, huin luyén cac kén
thirc a ban v& GMP bao bi doc phim, kién thac chuy@n mén, nglp wu, quy trinh 8n
xuat, kiém nghém, cac SOP... cho toam lzan 1§, nhan vién.

b) Chrong trinh, K hoach, mi dung @n phii phi bop V6i ting nhomdéi tuong cén
bo, nhan vién, phi dugc cip nhat, duy tri throng xuyén vatuoc ngroi ¢6 thim quyén xem
xét, danh gia, phé duy.

¢) Nouoi huan luyén phai c6 kién thic, dugc dao o v GMP va céac Kin thic c6 lién
guan, la ngoi cia © s haic do @ sd moi tham gia.

d) Co sd can phii danh gia kt qua huin luyén, dao to va bu day da ho so.

4. Nha xréng

13
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4.1. Nha xiong duoc thiét ké, xay drng dap g yéu éu phong ching lut b&o, cléng
con tring, chét bo xam nkp; c6 \i tri ngin cach cac ndin lay nhém tir bén ngoai.

4.2. Khu wc sin xuit bao bi tp xdc te tiép voi thude phai bé tri biét 1ap vaoi khu
vuc Sin XUuit cac lai san phim khac va én phi op Vvéi cac khu wie khac nir kho ko quan
nguyén léu bandau, vat liéu bao goi, thanh gim.

4.3. Viéc thiét ké, xay drng phii pht hop voi day chugn sin xuit (dang $in pham,
cong st du kién). Cac phonga xuit can duoc bd tri thuan chiéu di chuyn aia nhan vién,
nguyén I1Bu, sin prim va rac thi.

4.4. Céc phong trong khure san xuit phai du rong dé thuan loi cho viée lap dit, bao
dudng thiét bi, dat dé nguy@n Ieu, sin phim, dung ax san xut va thao taciga nhan vién.

4.6. Gip 46 sach aia phong &n xuit phai pha hop Véi cac laai san pram nhr bao bi
déng goi thibe vo trung, thic udng, thibc dung ngoai khdng cévthuong hy; phu hop voi
nhirng bao bi phi 1am sich (ra, hip, gy, lam khd) toéc khi dung hay khéng; phibp voi
congdoan sin xut (khi san phim dang trong tinh tng ho, tiép xdc tuc tiép voi khdng khi
(can, pha cf), haic bao géi, Bo quan... (Phu luc 2).

4.7.D6i véi day chugn sain xuit cac @an prim khéng lam sch duoc trude khi dong
g6i dwoc prim nhr cudn mang PVC/mang nhém dudg ép taini thubc, tuyp nhém... nha
san xuat phai duy tri dp saich nhing khu we nay trong duong V6i cap sach khu we déng
g6i 9 cip ddi véi loai dugc phdm twong tng.

4.8. Cac phong canig phat, &y miu nguyén ku, phong pha & biét trir ban thanh
phim, hanh langzch, bao g6idn 1... phii dugc b tri trong khu we c6 dp do sach thich
hop, cling Vi cac bén phap khac nhdanh gia nha cungip va kém soat gbi han do nhiém
khudn nguyén Wt liéu dau vaodé dam bao sin phim dat tiéu chuin do sach trong toan 16
thanh plam.

4.9.0 nhiing khu wc c6 kém soéat &p sich, tén, tong, san phi nhan, & lam w
sinh, géc #p nbi duoc bo tron, co &thbng dp khi gin mang éc véi sb 1an traoddi khong
khi va mic chénh ap phudp, c6 cac airlock hi@ pass-box cho nguyéréli/sin phim, cac
airlock nhan vién (c6 thdong thvi [a phong tra/dly tay, thay trang pic lao dong, c6 &
inox “xoay” dé dép/giay throng/sich), dén chéu sangiugc lip sao cho cé thlam \é sinh
bén ngoai...dé giam thiéu tich © bui ban, nhEm hay nhém chéo. Cac thénghshu sH lan
trao d6i khéng khi, chénhéth &p sét gita cAc phong & hanh lang én duoc thiét 1ap va
duy tridé giam thiéu tinh tang nh&m, nh&m chéo.

14
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4.10. Nhét do, d6 am, anh sang, khéng giadp on, do rung, tr trudng...tai cac
phong &n xuit can kiém soat cho phudp voi quy trinh €n xuit, cac thao tacan hanh thit
bi, tinh chu nhiét, am aia $in phim vadiéu kién 1am véc aia nhan vién (Rhluc 2).

4.11. Vic can, 4p phat nguyén éu nén thrc hién trong khu wc sin xuat. Co phong
bao quan nguyén ku sau khi can chia 16, phanénasi cac K gia,dd chira va bén phap qén
ly thich hyp khacdé ngin ngra sr nham Ian.

4.12. Gin phii c6 cac khu wc bao quan nguy@n Ku bandiu, dd bao goi va thanh

phim. Céc khu uc nayduoc thiét ké, xay dmg co nhét do, d6 4m, anh sang phulop va
duoc trang I cac gia k bao quan. C6 cac khuwe biét trir (chd kiém nhan, xuat xuong, nHip
kho, chy xtr Iy hay té nha cung 4p), khu wic bao quan hangdat, bao quan san phim chy
tiéu hiy. Néu khoéng tlé tach riéng cac khuue nay thi phi cé bién phap qan ly thich tp,
dé tranh nfAm 14n, 1on xon. Viéc lay mau néu thuc hién tai kho thi phii c6 bién phap phu bp
dé tranh s nhiém hay nlAm 1an. Béi vai cac @n phim bi tacdong boi nhiét do, do 4am nhu
mang PVC, mang nhdm... nhansxuit phai duy tri diéu kién bao quan phu lop (nhigt do <
28°C, do 4m < 70 %), tranhanh hrong dén chit luong @Gm mbc, giam do két dinh hac
khéng duy tridugc do kin tai/vi) cua drgc prim trong qué trinhulu hanh.

4.13. B tri phong Bo quan khudn, riu, phs kién thiét bi co thé thao bi. Can cé ky
hiéu nhan biét hoic ma héaié tranh nfAm Ian.

4.14. Cac khu we chira rac thi, xa ly nuéc thai, bao quan hoa chit dé chay ®, nha
xe, phong thayfg dé quan &o/tr trang ca nhan, phong sinh, nhain, phong nghphai bb
tri cach bét khu wrc sin xuét, kiém nghém va ko quan.

4.15. Gy sv can phai tién hanhdanh gia éng thé diéu kién sin xuat truge khidua vao
van hanh va thic hién theodinh ky.

5. Thiét bi

5.1. Nha 8n xuit phai c6 du céc thét bi, dung a1 can thiét, phd lp voi hoat dong
SN Xuat cac nit hang ar kién san xuit.

5.2. Clng i viéc thiét ké, xay dimg nha xiong hop ly, can b tri, ldp dat thiét bi san
xuat (sH lugng, céng sét) cho trng congdoan mdt cach phu bip.

5.3. CAc thit bi san xuit phai duoc thiét ké, ché tao, lip dat thuan loi va dam bao an
toan khi in hanh, @ bao tri, bio dudng, lam & sinh, tranh tichut bui ban va nhiing tacdong

bat loi dén sin pham.
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5.4, CAdé cuong va b so danh gia dp dat, van hanh, hu ning, cac SOPan hanh
va $ nhat ky van hanh, nht ky 1am \é sinhddi véi mdi thiét bi.

5.5. Phi c6 chrong trinh, @i dung ko tri, bio dudng dinh ky cho céac tht bi. Thiét
bi cin dugc gin nhan chrd tinh tang dd dugc bao tri bao dudng, hait dong ©t hoic dang b
hu hong, khéngduoc Sr dung.

5.6. Can va cac téfi bi/ddbng b do &p bic... phai dugc kiém dinh bvi co quan clic
nang theo quydinh. Cac thit bi/dong b hién thi thong & khac én duoc hiéu chuin dé dam
bao d¢ tin ciy cua Kt qua do.

5.7. Gin trang b phrong tién van chuyn phd hp trong qua trinh phan phsan
phim va c6 bin phap kém soatdiéu kién bao quan (nhiét do, do 4m, ...) trong qua trinhulu
thdngddi véi nhitng bao bi chu tacdong nhr mang nhém, abn ép ti, ...

6. Vé sinh vadiéu kién vé sinh

6.1. Nguyénic chung

a) Bao bi 8p 1 tép xuc tuc tiép voi thudc nén vin dé vé sinh trong 8n xuit bao bi
cap 1 ding phii duoc quan tam nintrong $n xuit thudc.

b) Sin phim co6 tié bi nhiém ban \é vat ly, hoa tc, vi sinh \it tir nha xrong, khéng
khi, thiét bi, dung a1 san xut, nguyén 4t liéu dau vao, nhan viénas xuit haic nhém chéo.
Nha $n xuit phai c6 chrong trinh, ®i dung chi tét cho vic v sinh nha xong, thét bi,
nhan vién va cac &m phap kém soat nlm, nhém chéo khac. Cac SOR ginh @n dugc
tham dinh/danh gia.

c) Moi nhan vién co lién quadéu phii dugc hidn luyén vaduoc danh gia véc hun
luyén cac SOP &sinh c& nhan, nhamng, thét bi, dung au.

d) Gin c6 diu hiéu nhin biét tinh tang sich aia phong an xuit, thiét bi, dung a,
trang phic bao ho lao dong va ngay lamagh tiép theo.

d) Viéc lam & sinh én duoc ghi chép vadu giir.

6.2. \& sinh ca nhan

a) Nhan vién phi cé src khoe Ht. Han ché nhan viéndang miic bénh lay nhEm hay
c6 Vt thuong hy anh hrong dén sin phim di vao khu wrc san xuit.

b) Phii c6 bao ho lao dong va quy trinh & sinh ca nhan phlolp voi cdp saich phong
lam viéc. Gim an udng, hat thidc hay mangtd dung ca nhan vao khwre sin xuit.

¢) Chi nguoi c6 phin ar méi duoc phép vao nhawong. Khach tham quan rbn vao

nha >uong phii 1am v sinh ca nhan nhnhan vién #n xuit.
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Co sv phai c6 bién phap qgén ly va hinh tirc giam saté dam bao moi nguoi tuan
thi ding quydinh V& vé sinh ca nhan.

6.3. & sinh thét bj va ding ai

a) Phii co quy trinh ¢ sinh cho i loai thiét bi. Phrong phap ¢ sinh, thi gian thrc
hién, loai chat tay rira... én dugc thiét 1ap tir thuc tién 1am & sinhdbi véi san phim khé 1am
sach nHit.

b) Cin b tri riéng phong & sinh cac dng ai, thiét bi san xuit co thé thdo i, di
chuyén duoc. C6 phong o quan dung ax sach sau khi 1am kho ash.

c) Nudc trang &n clbi hay khi nén 1am kho phco do tinh khiét, cip sach phu lop
véi cdp sach phong, tht bi san xuat san phim ¢ congdoan dé.

6.4. \& sinh nha wong

a) Nha xrong phii dugc 1am \é sinh throng xuyénBinh ky tiét tring k¢ théng cung
cap khong khi va cac phongrsxuit.

b) Cin c6 quydinh trach nkdm 1am \é sinh céac airlock, pass-box, hanh lang chung,

dudng cip/hdi cua ke théngdiéu hoa khéng khi, ...

c) Can c6 quydinh \é viéc phan lai, thu gom, xr ly rac thi sinh hat va chit thai
nguy hai d¢é dam bao cong tac & sinh méi taong.

7. Nguyén vt liéu

Nguyén vt liéu bao ém nguyén ku bandau vado bao goi. Nguyén éu bandau co
thé la thay tinh, nhya PVC, cao su, gt in... haic 1a sin prim chra hoan 4t nhe 6ng thiy
tinh, mang PVC, mang nhém dabng sin.

Quydinh chung

7.1. Cac nguyéndu bandau phai duoc kiém nghém, danh gia hac kiém soat phu
hop Vai tiéu chuin chit lugng, dang trong thi han sr dung, duoc bd phan quan ly chit luong
chip nhin méi dua vao § dung.

7.2. Gin phiai c6 phiu kiém nghEm ghc hay giy ching nhin xuit xuong aia nha
may sin xuit ddi véi nguyén leu bandau. Co sb san xuit bao bi tp xdc turc tiép véi thubce
phai dinh ky 1Ay mau kiém tra chit luong haic c6 bén phapdanh gia phu dp ddi véi nhiing
tiéu chi, phép th ma phong Km nghém aia @ s khéng thrc hién dugc nhr xac dinh
thanh pln hoa e, gisi han kim loai nang... aia nguyén Bu bandau.

7.3. Trong tedng hop oo s san xuit bao bi nAp sin phim chra hoan 4t vé dé gia

cong thi ngoai viic ldy mau kiém tra chit lugng, @ sv can phai danh gia nha cungip, xem
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xét hd so 16 sin phim, dé dam bao sin phim dat tiéu chan chit lugng vaddng nhit trong
toan & 16 hang.

7.4. Nr6c gr dung dé san xuit bao biduoc coi la nguyén du bandau, clng Wi nudc
ngwn (nuéc may thanh ph), cin duoc dinh ky 1dy mau tai cacdiém ar dung dé kiém tra
chét luong.

7.5. Q@ s phai luu day du hd so kiém tra, kEm soét cht luong va b so danh gia nha
cung @p ddi véi nguyén [Bu bandau.

Muc in

7.6. Muc in la niing cké prim gdm c6 céac thanh @ nhr chat mau, clat két dinh,
chit hda o, chit [am khd, ...duoc hoda tan, phan tan trongdc hay dung méi hax duoc
xu ly boi nang lwong UV (ultraviolet), EB (electron beam).

7.7. Muc dung trong cong ngép dugc cd nuc in nguyén ku (vo nang) va mc in
bao bi tép xuc tuc tiép voi thudc. Muc in bao bi #p xuc tuc tiép véi thudc gpm cé muc
dungdé in mat ngoai b, rip, éng, ... chiradung thibc (it c6 nguy o thdi, nhEm 1én thuéc)
va muc in bao bidéng goi @ng cwn, khong tk 1am sich duoc truée khi sr dung (mang
nhdm, mang cit déo, thi dung cHit hatam, ...).

7.8.Ddi voi muc in bao bi s cip ¢6 nguy o thdi, nhEm (muc in) l1én théc, chit
luong muc tdi thiéu phai dat tiéu chdn dung cho thc ptim (FDA). Khéngduogc Sr dung
loai muc in khéng kém soéatdugc doc t nhr muc in ghc dung mdi. G s phai cung dp hd
so ching minh tinh an toanua mrc in bao ém phiéu kiém nghém gdc va céc tai fu co
lién quan cho e quan clic nang khi cé yéu au.

Mang nhém, mang ¢h déo

7.9. Bao bi mang nhém, mangitkiéo duoc dong goi ang cbn nén khong lamash
duoc trude khi dungdé ép M, ép thi. Dodd cin phai kiém soat chit ché diéu kién sin xuat dé
dam bao yéu du vé sinh trong qué trinhaa xuit.

7.10. Cac giadfoan dat phén, cit, in, cudn cuwpn, bao gai,... (khian phim dang trong
tinh trang ho, tiép xuc tue tiép véi méi truong khdng khi xung quanh) gihdugc thuc hién ¢
khu wrc dat cap sach D.

7.11. Cac cén mang nhdm, mang éhdéo truée va sau khi &, in, cbn cupn phai
dat y&u du \@ gii han do nhiém khuin (Mim mbc, Mim men:< 19 cfu / 100 crfy vi khudn
hiéu khi: < 190 cfu / 100 cf cac vi khidn gay lénh E.coli, S.aureus, P.aeruginosa,

Salmonellakhéngdugc co).
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7.12. @ sv san xuit mang nhém, mang éhdéo phai dap iing cac quydinh ti cac
muc 7.1, 7.2 va 7.3, Rhuc 1.

8. Sin xuat

8.1. Hait dong sin xuat phai dugc t6 chic, quan Iy va gidm sat & nhiing ngroi c6
trinh d6 va thrc hién boi doi ngia nhan vién co kinh ngéin.

8.2. Tly theo tiéu chim thanh pAm va tinh cht cia sin phdm trung gian, ban thanh
phAm ma 1§ tri céngdoan sin xut tai cac phong céap sach phi hp.

8.3. CH tién hanh céc thao taérsxuit, bao gm viéc can, dp phat nguyén du, khi
phongduoc don quang, tht bi sach, trong tinh #ng hait dong ©t va cac nguyéndu déu da
dugc gin chip nhan. Nguy&n Bu cin phii duoc lam & sinh/dy bo dd bao go6i bén ngoai
trude khidua vao khu wc sach.

8.4. Phi thuc hién ding quy trinh &n xuit va ghi Kt qua day du, kip thoi vao b so
16. Han cké tdi da viéc lam khdngitng thdng & quydinh. Trrong hop kit kha khang thi én
phai dugc ngroi c6 thim quyén cho phép va ghi rd ly do.

8.5. Gin nhan nAn dang tinh tang biét trir, chip nhan hay lai bo (vang/téng, xanh,
do) ddi véi san phim trong qué trinham xuit, ké ca nguyén lu sau chia 16, phan énva cé
phong lru gitr véi ké gia, thung cha thich fop.

8.6. Nha &n xuit can phii té chic hat dong kiém tra trong qué trinhas xuat, nhit
la v6i nhitng cdngdoan, cac thong&trong yéu, dé xac nkin ar phi lop cia toan b 16, me
san phim theo tiéu chin chit luong. Bén anh viéc xem xét phu kiém nghém vadanh gia
hd so 16, cin phii can or vao kém tra giam séat trong qua trinansxuit dé quyét dinh cho
phép hay khong ¥t sin xuat tiép hay xut xuong thanh phm.

8.7. Du, phé pham trong qué trinhas xuat phai ghi ré tinh tang, $ luong, va Bo
quan noi phu hop dé tranh nfAm lan.

9. Kiém tra chét lwong

9.1. Nguyénic chung

a) Co s san xuit bao bi doc phim phii c6 phong kKdm nghém va phii duoc thiét ké
va xay drng phu kp voi cac hat dong kiém tra chit lugng sin phim vadanh gia moi
truong Sin xut tai co so.

b) Phii di nhan lrc c6 trinhdd phi hop, da dugc huin luyén, dao ko dap ting yéu
cdu cdng tac. @n b tri ngroi co trinhdod dai hoc chuyén nganhudc, hda hc, vi sinh ph
trdch phong, cacdophan.
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c) Phii c6 phong km nghém vi sinh \at vé6i cip sach theo quydinh GMP-WHOdé
dapting yéu éu danh gia mai trong sin xuit va kiém tradd nhiém khudn ocia $in phim.

d) Phii trang b cac thét bi, can phan tich,uthg a1 do luong da duoc kiém dinh/hiéu
chuén, ludn trong tinh tmg hait dong Ht dé kiém tra chit luong sin phim theo tiéu chin
co sd va thr nghiém duoc nhitng cH tiéu chinh éa nguyén Bu bandau.

Céac © v san xuat cuwwn mang nhém, mang PVC 4tkiém nghém duoc cac chtiéu
vé do day, kh nang dinh hinh,dinh lugng khoi luong mangdoé bén o hoc, d6 co dan,do
bam dinh vai¢ kin aia tui, M sau khi ép dan.

d) Phai c6 hg thong b so tai liéu, co cac quy trinh thao tac émy quy trinh phan tich,
kiém nghém va duoc ngroi c6 thim quyén phé dugt phuc wu hoat dong kiém tra chit
luong.

9.2. Ly mau va bru mau

a) Viéc ldy mau phii duoc tién hanh bi nhan viénduoc dao to, theo quy trinh thao
tac chidn va cho i lan nhap hangftng 16 nguyén Bu bandau cho cac 16 & phim dam
bao tinhdai dién cho @ 16 hang nAp \é.

b) Thiét bi, dung a1 va céch thc ldy miu dugc thuc hién sao cho tranhysnhiém hay
nhiém chéo. @Gn tinhdén cac yéu gu dac biét dbi véi cac \at liéu cddoc tinh, tacdong dén
moi trudng vaanh hrong nhan viéndy mau.

¢) S lugng mau luu va thvi gian u miu cia mbi ddi tuong phii phu hop Vai viéc
theo d6i ct lugng va pluc wu giai quyét khiéu nai san pham.

9.3. Kiém nghém

a) Cung i viéc kiém tra, giam sat trong quéa trinknsxuat, viéc kiém tra clit luong
phai dam bao dai dién cho & 6 san pham.

b) Phii c6 h so kiém nghém, $ tay kiém nghém vién, nlt ky sr dung thiét bi phan
tich.

c) Trong ndt sd truong hyp nhit dinh, cé t cin ar phiéu kiém nghém ghc aia
nguyén lgu bandau dé xem xét véc dua vao & dung hay khéng (Xem thémun 7.2, Pl
luc 1).

9.4. Theo ddild 6n dinh

Bo phan kiém tra chit lugng éin phai nghién du d6 6n dinh dé dua ra fan sr dung ¢
diéu kién bao quan thich fp ddi véi mdi loai thanh plAm bao bi #p xuc tuc tiép véi thude
(Xem thém mc 4.12, 5.7, Pinluc 1).

10. ThAm dinh
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10.1. Nguyénic chung

a) Co so san xuit phai xac dinh nhiing céng véc thim dinh én thyc hién dé ching
minh cac $u t trong yéu tacdong dén chit luong sin prim (nha xiong, phu tro, thiét bi,
quy trinh)da dugc kiém soat. Cacdu t6 nay én dugc xacdinh rd rang vi chuong trinh phu
hop néu trong & hoaach thim dinh dhc.

b) Can phai thanh ip ban tAm dinh, trongdd cé nkiing nhan 8 am héu, tinh théng
linh wrc tham gia. G so ¢6 thé moi thém chuyén gia bén ngoai.

c) Cin phai xay ding dé cuong thim dinh bao §m phrong phéap thc hién, thiét bi
st dung, nhan s tham gia, tiéu chin chip nhan, thoi gian tai tAm dinh, ... cho i noi
dung thim dinh. Thrc hién dang Wi dé& cuong d& duoc phé dugt. Luu giir day du két qua
thuc hién, bao cao tomit va Kt luan.

d) Saudot thim dinh ©ng tké bandau, o s san xuit can phai dam bao duy tri lién
tuc haat dong thim dinh Wi ndi dung va 4n suit phu lop cho ndi yéu t can danh gia. HEt
cir sy thay déi ndo dia cac $u th co lién quandéu phii duoc xem xét, can rift dé quyét
dinh viéc c6 phai tham dinh ki hay khéng.

10.2. Mbt sd ndi dung thim dinh, danh gia trong GMP bao birglc phim

a) Panh gia kt qua huin luyén, dao to nhan vién;

b) Panh gia méi trong sin xuat (s liéu, di liéu do dac, quan tic vé& nhiét do, do
am, dip sach...), ép sach va tinh bp ly cia phong Km nghém vi sinh \it; danh gia hiu
nang cac ®#n ich phi trg (hé théng dip khi nén, néc sach, phong chay ¢ra chay, x Iy chat
thai...);

c) Kiém dinh, héu chuin thiét bi, ddng hb, do luong;

d) Panh gia (hdu gqua thuc hién ding theo) cac quy trinh thao tac éhyu

d) Panh gia thit bj san xuat, thiét bi kiém nghém:;

e) Thim dinh quy trinh phan tich, quy trinké sinh va quy trinha xuit;

g) Panh gia nha cungip; sin xut (gia cong), kkm nghém theo lyp dong.

11. Tai liéu va hd so

11.1. H so tai liéu 1a ndt phan thiét yéu aia k¢ thong dam bao chit luong va @én
phai c6 cho moi khia anh aia GMP.

11.2. Muc dich aia hb so tai liéu 1a dé xacdinh tiéu chdn, quy trinh, phrong phap,
céch thirc tién hanh:dé nhan vién lién quan &i cin phai lam gi, lam vao lic naaté nguoi

c6 thim quyén cdduoc tit ca théng tin @n thiét khi xem xét, quét dinh xuit xuong sin
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phdm va xr ly khiéu rai vé chit luong sin phim; dé dam bao < liéu can thiét cho vic thim
dinh, ra soat, ng ké; vaté cung ép bing ching cho thanh tra.

11.3. Gin phai c6 van ban quydinh viéc sain thao, trich din, tham chdu, phé dugt,
sao chip, phan phat, ghbién, huin luyén, ap ding, ghi chép, ra soatya ddi, cap nhit, luu
trir va tiéu hiy cac I so, tai liéu.

11.4. Tuong hop &p ding ke thdng may tinh trong ¥ quan Iy hd so, tai liéu thi phii
c6 vian ban quydinh \é viéc truy @p, ctinh sra, sao chépuli trir...

11.5. Vic thiét ké, quan ly va sr dung ke théng h so tai liéu tay thbe vao nha an
xuat. Mot sb trong cac b so tai liéu co ban sauday co the duoc gop chung hac tach riéng.

Mot s6 hé so tai liéu chinh

11.6. Céac quy trinh thao tac dmu

Quy trinh thao tac chim (Standard operation process - SOP)a& ban duoc ngroi
c6 thim quyén phé dugt, dua ra cac chdan thuc hién mot haic mot sb thao tac. Quy trinh
thao tac chin khong nit thiét phai chi ¢& ap ding riéng bét cho ndi san phim, nhr SOP
van hanh, Bo dudng hay @ sinh nét thiét bi san xuit. Mot sb SOP ¢6 th duoc ar dung dé
bd sung cho quy trinhas xuit, vi du SOP quydinh van hanh may in, hiw dé bd sung cho &
so 16 san prim nhr SOP quydinh kiém tra trong qué trinhaa xuit céngdoan in mang
nhém, hac dugc quan ly riéng nie SOP & tham dinh ke thong diéu hoa khéng khi, hay SOP
danh gia thit bi san xut.

11.7. K thbng nhan

a) Co s can phai thiét 1ap hé thbng nhan theo &u thong nhit cho cac nhonadi
tugng nhr nguyén 1Bu dau vao, \it liéu bao géi, nhanas phim luan chugn trong qué trinh
san xuat, thanh pm; nhan phong, thi bi, khuén ndu, duing as...

b) Nhan én phai cé du thdng tin @n thiét va tré hién duogc tinh tang (biét trix, loai
bo, chip nhin sr dung hayduoc phép 8n xuit tiép, ngay thang & sinh, ko tri, bio dudng,
kiém dinh, héu chiin, thoi gian thre hién tiép theo).

c) Nhan bao bi thanh pim ti thiéu phii c6 cac thong tin saday: Tén &n phim,
ténklia ch/sd dién thaai co so san xuat/nhap khau, quy cachiéng goi,  16/ngay an xuit,
han sr dung, diéu kién bao quan, cinh b&o hay tn trong cn thiét.

11.8. Tiéu chén chit lugng va b so kiém nghém

a) Co sd san xuit bao bi phi xay drng tiéu chén chit luong aia bao bi thanh pim,

trén @ sv d6 xacdinh tiéu chén chip nhan di véi nguyén IBu bandau trong véc danh gia
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nha cung #p. Trong toong hop cn thiét co so ¢6 the xay ding tiéu chén chit lugng vat
liéu bao goi, &n phim trung gian, ban thanh @i (xem thém mc 2.6, Ph luc 1).

b) Céc tiéu chan chit luong aia bao bi thanh pim va nguyén Bu bandau phii phu
hop Véi nhitng chuyén lan chung ¥ bao bi trong Doc dién Viét Nam. Gy sv c6 thé tham
khao va ap dng cac doc dién théng ang nhr Duoc dién Anh, Hoa I, Nht Ban, Chau
Au, Quic t haac theo quydinh aia Luit vé sinh an toan thc prim cia NHhit Ban \é tiéu
chuén ddi véi thuc ptim, phu gia thrc pham.

c) Céc chtiéu, yéu &u ky thuat cia bao bi thanh @im va nguyén §u bandau phai
tuong thich i loai thuéc duoc dong goi (thide vo tring, thic uwng hay ding ngoai, ...),
dapung duoc yéu éu hao vé thudc, khéngduoc trong ky véi thude, phii dam bao tinh an
toan va #n dung cho ngoi sir dung.

d) Phrong phap kim nghém cin dugc thim dinh vadanh gia trong hoananh thrc
té tai co s (xem thém céac ot 7.2, 9.1, 12.2, Rhluc 1).

d) Phiéu kiém nghém bao bi thanh gim i thiéu phii c6 cac thong tin saday: S
phiéu, tén &n phim (méu), téndia ch/sb dién thai co so san xudt/nhap khau, £ 16/ngay an
xuat, han gr dung, @ 16 va quy cachiong gai, tiéu chin chit lugng (tham chu), tén (cac)
chi tiéu/yéu éu ky thuat/két qua, két luan, chir ky/ho, tén/con du/ngay, thang, am phat
hanh phéu.

e) Ho so, tai liéu khac: $ tay kiém nghém vién, 1 so phan tich, & giao/ntin mau,
s6 theo ddi hda dit, thubc thr, chit chuan, dung dch chuin do, hd so vé kiém dinh/hiéu
chuin thiét bi/dung a1 phan tich/dm nghém....

11.9. Quy trinh an xuat

a) Quy trinh 8n xuit bao @m cong tiic gdc (thanh phn, tiéu chdn, $ luong aia
cac nguyén, phliéu diu vao), lan mé & chi tiét noi dung cac badc thuc hién, cac thongs
van hanh thit bi san xuit (néu c6) va nking yéu éu kiém tra, giam satidi vai cac thong
sb/thao tac tng yeu trong qua trinhas xuat.

b) Co sd ¢in thim dinh quy trinh &n xuit dé cung @p ching ar bang h so rang khi
dugc sin xuit theo quy trinhi6 thi cac 16 8n phim déu dat tiéu chudn chit luong vadong
nhat. M3i sy thay dbi trong quy trinh (Au c6) @n duoc can nlic, xem xét mic do anh
huong dén chit lugng aia sin pham.

11.10. H so' 16 sin phAm
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a) Ho o 16 sin phim la toan B hd so, tai liéu 6 lién quanién viéc sin xuit mot 16
thanh plam, thé hién lich sr mdi 16 san phim va cung &p théng tin lién quadén cht lugng
16 san pham do.

b) Bo hd so 16 sin pim gdm céac thanh pin oo ban sau:

- Lénh sin xuit kiem phéu xuit nguyén ph liéu;

- Nhan clip nhan (QA passed), pbii kiém nghiém/kiém soéat éa cac nguyén éu
chinh, nhan cac nguyén,phéu sau can va péi can (du co);

- Nhan tinh ting sich phong, tht bi san xuit va phéu kiém tra dn quang day
chuyén truée khi sin xuat;

- Két qua thuc hién quy trinh 8n xuit va cac pHiu/két qua kiém tra trong qué trinh
SN XUAt;

- Nhan clip nhin va phéu kiém nghém/kiém soat (Bu cé) dia cac 8n phim trung
gian, ban thanh gm;

- Phéu kiém nghém thanh pAm:;

- Lénh xuit xuong.

11.11. Mpt b ho so, tai ligu khéc:

- H6 so vé nhan g (ban mé & trach nhém, quyén han cac can & cha cht, md &
cong vEc cac nhom nhan viéndiso dao ko, h so kham sc khoe):

- Quy trinh va kt qua danh gia cac tht bi san xuat, thiét bi kiém nghém, thiét bi
phu tro va ke thdng tién tich lién quan.

- Nhat ky sir dung céc thét bi san xuit/kiém nghém:;

- Bé cuong va Kt qua tham dinh khu wrc sin xuit, kiém nghém va o quan;

- HO so theo dbidiéu kién sin xuét (nhiét, am do, cip sach);

- P& cuong va Kt qua tham dinh quy trinh &n xuit;

- H6 o bao quan, luu théng, phan g san pham;

- H6 so vé danh gia nha cungip, sin xuit/kiém nghém theo lop dong, gai quyét
khiéu nai, thu hdi san pham;

- H6 0 vé an toan laaong, phong chay cta chay va ko vé mai trong;

- H6 so ty thanh tra.

12. Sin xuét va kiém nghiém theo hyp dong

12.1. Viéc san xuit va kiém nghém theo lyp ddng cn phii duoc xacdinh rd rang,
thdng nHit va c6 kém soatdé tranh héu lam anh huong dén céng véc va chit lugng sin
pham.
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12.2. Vic sin xuit, kiém nghém theo lop dong éin phai han cké trong plaam vi san
Xuat gia cdng mt vai congdoan nhit dinh hay kém tra clit luong mdt sd chi tiéu ai thé
(khdng bao §m céac chtiéu a ban quydinh @i 9.1, P luc 1), khi ma bén giaodp dong
thuc ar khdngdu diéu kién dau tr va/haic thuc hién it. Tranh 4m dung viéc sin xuit, kiém
nghiém theo lyp dong.

12.3. Bén nbn hop dong phii c6 di nha xrong, thét bi, kién thrc, kinh nghém va
nhan lrc ti thiéu dapung cac nguyénit, tiéu chén GMP bao bi doc phim méi duoc thuc
hién sin xuit hay kém nghém theo lyp dong (nhing céng véc trong plam vi ning rc caa
minh).

12.4 Bén giao ¢p dong chu trach nhdm danh gia eing luc bén nén hop dong dé
dam bao nguyénic GMP bao bi doc prim duoc tun thi. H6 so danh gia phi duoc luu trir
va cung ép cho @ quan c6 thm quyén khi c6 yéu éu.

12.5. Bén néin hop dong khéngduoc chuyn cho bén th ba céng \ic da duoc giao
khi chua duoc bén giao bp dong danh gia va clip nhin.

12.6. Gin xay drng bin hop dong gira bén giao dp dong va bén nin hop dong
trong d6 néu rd trach nBim cu thé cia ndi bén, cling han trach nhdm ldy mau, kiém
nghiém, kiém tra trong qua trinhas xuit, quyét dinh cHip nhan hay lai bo nguyén Igu,
quyét dinh dugc phép chuén tiép congdoan sin xuit.

12.7. Hyp ddong én phai chi rd cach titc ngroi dugc ty quyén thuc hién day du trach
nhiém cia minhddi véi viéc phé dugt xut xuong thanh pam.

12.8. Hp ddng dn quydinh bén giao c6 quyn kiém tra, giam satystuan thi coa
bén ntn; bén nAn sin sang4o diéu kién cho cac hat dong kiém tra.

12.9. Bén giao &p dong phii cung dp cac thong tinan thiét dé thuc hién cacdiéu
khaoan trong hyp dong vadam bao cac vn dé co thé gay hi nha xrong, thiét bi, nhan vién va
san phim da duoc bén nin hop ddng nhin thic day du.

12.10. NHirng quy trinh ap ghg trong nha mayia bén nén phai phu hyp véi cac
quy trinhda ap ding trong nha mayi@ bén giao.

12.11. K so san xuit, kiém nghém va nfiu luu phai 6 €in ¢ bén giao hp dong dé
phuc wu cho vic danh gia cht luong, ghi quyét khiéu rai san prim va cung ép cho thanh
tra khi én thiét.

13. Xir ly khiéu nai, thu héi san pham va xir Iy sain pham bi tra vé

13.1. Nguyénic chung
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a) PHi ap ding quy trinh chinh tirc dé kiém tra cac kiiu mi san ptim nhan duoc
va nhing thoéng tin ¢ san phim khéngdat haic cé nghi ng vé chat luong khac.

b) Néu cin thu Fi san pham thi én tién hanh véc nay thit nhanh chdng, Bu qua.

c) Phai chi dinh ngroi phu trach va ¢ nhém nhan viéniattrach nhém vé viéc xir ly
khiéu nai, thu i va xir ly san pham thu i veé.

13.2. Khéu nai san pham

a) Néu phat hén hay nghi ng c6 $in prim khongdat tiéu chdn chit luong thi dn
tién hanh xem xéanh gia cacdu tb anh hrong, réu cin thi xem xét thém céac 16 khac co
lién quan.

b) Can phii phan tich nguyén nhan camdng hop sin prim bi khiéu mi dé dua ra
cac bén phap kic phuc hay phong tranh.

¢) Phai ¢ ho so luu két qua xur 1y khiéu nai san phdm; ghi 1 16 san xuét ¢6 lién quan
va bén phép % ly tuong ang.

13.3. Thu i san phim

a) Phii c6 quy trinh chinh tic quydinh \é viéc thu i san phim va 6 chic duoc he
thdng c6 ki ning thu Bi nhanh, c6 u qua déi véi cac gn phim kém chat luong.

b) Viéc thu Wi san prim phii dugc tién hanh cangan cang 6t dén tit ca cac o so
phan pli, sir dung nhing $in prim kém cht lugng. Biét trir nhirng sin pham thu 1oi vé tai
noi phul bop trong khi cl quyét dinh xir 1y.

¢) Phai theo d&i qua trinh thu hdi san phdm va lap thanh hd so; bao cdo cubi ciing
phai cho bit sd luong $in phim da phan phi va $ lugng thu i duoc.

14. Tw thanh tra

14.1. Muc dich aia hait dong tr thanh tra 1até nha @n xuit bao bidanh gia s tuan
thu cac nguyénit, tiéu chén GMP bao bi doc phim trong cac hat dong $in xuat va kiém
tra chit luong, phat hin khiém khuyét vadé ra chrong trinh hanhiong va bén phéap khc
phuc phu fp.

14.2. Gy v can thanh 4p Ban tr thanh tra. CAc thanh viéra Ban & thanh tra 1a
nhirng ngroi ¢6 trinhdd, ning luc dé danh giaday du, khach quan €t trién khai, ap dng
cac nguyénic, tiéu chén GMP bao bi doc phim, Ia trong cac b phan c6 lién quan ia
nha may. G sv co thé moi chuy@n gia bén ngoai.

14.3. C4c ¢ s san xuit bao bi tép xUc ture tiép voi thuée cin ar danh nuc kiém tra
(Phu luc 3) & xay ding danh mc tr thanh tradap ang yéu éu theo cac nguyérid, tiéu
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chuin GMP bao bi doc phim va phu bp wi thuc t trién khai &i co so. Danh muc nay @én
duoc dinh ky ra soét, &p nhit.

14.4. Vic tu thanh tra én dugc tién hanhdinh ky it nhat mdi nam mot lan va
thanh tra trong Bt 5 truong hop dac biét nhu khi sin phim lién tép khdngdat chit lugng,
khi c6 khiu nai vé san phim haic khi nhan dugc ké hoach thanh Kdm tra @ia @ quan clic
nang.

14.5. Sau i dot tu thanh tra én phai c6 bao céo & qua tu thanh traganh gia, phan
loai muc do khiém khuyét; dé ra bén phap, & hoach khic phic; tién hanh kiic phuc, theo
ddi vadanh gia nic d6 hoan thanh.

14.6. Tuy thac i dung, tinh cht ciadot tu thanh tra, plim vi thuc hién cé ti¢ toan
bo hay nét sb phan trong cacihh wic chinh saday:

a) Nhan g vadao to;

b) Nha xréng va 1§ thong phu tro;

c) Bao tri, bio dudng nha xiong, thiét bi;

d) Vé sinh nha wong, thiét bi va W sinh ca nhan;

d) Nguyén léu vadanh gia nha cungip;

e) Sin xuit va kiém tra trong qué trinhas xuit;

g) Nhan va ghi nhan;

h) Haat dong kiém tra chit lugng va cong tac tiéu chn hoa;

i) Hiéu chiin, kiém dinh thiét b va ding a1 do;

k) Céng tac bo quan, luu théng, phan @i, khiéu nai, thu hbi san pham;

) Banh gia hat dong $in va kém nghém theo kyp dong;

m) An toan laaiong, ko v& méi tnrong.

15. An toan laodgng, phong chay clira chay va ko v& moi trwong

Co sv san xuat bao bi tp xuc tuc tiép véi thude phai tuan thi cac quydinh phap 14t

vé cong tac phong chay &th chay, an toan lathng va o vé mai trrong.
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PHU LUC 2
KHAI NI EM VA PHAN LO Al CAP SACH THEO GMP
(Kém theo Théngetss 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/201i2acB5 Y ¥)

Khu wuc sach 1a ntitng khu wic cé kém soat ¢ gioi han tiéu phan 4 va vi sinh it
trong khong khi va dmat thiét bi san xuit, san, tong, tédn phong 8n xuit. Khu wrc nay
phai duoc thiét ké, xay drng ntam giam thiéu cac nguy e gay nhém, nhém chéo va duy tri
cip sach.

Cip do sach aia cac phongam xuit cin duoc thiét 1ap cho phi hp V6i day chugn
san xudt cac lai san prim nhr bao bidong goi thibc vo tring, théc usng hay thde ding
ngoai khéng co ét thuong hy...; bao bi phi lam sach (wra, Hp, sy, lam kho, ...) tréc khi
dung haydugc sr dung ngay. Gp sach phong &n xuat phai phu hop véi mac do gay 6
nhiém dén sin phm tai noi dién ra thao tacam xuat nhu cac phong 4p phat nguyén éu,
phong pha oh (khi san prdim dang trong tinh tng o, tiép xuc tuc tiép véi mdi trudng
khong khi), hac dadén giaidoan bao goi, Bo quan....

Céc théng & nhur 6 1an traoddi khdng khifion vi thoi gian, chénhdch ap sét giira
cac phong/hanh lang/phodgoc thiét 1ap cung i cac bén phap khadé dam bao duy tri
cip saich.

Nhiing théng 8 nhu nhiét do, 46 4m, anh sangan duoc thiét 1ap, duy tri theo quy
dinh GMP-WHO va phu dp Véi dic tinh én pram (chiu nhigt, am), mic do phat sinh bi va
diéu kién 1am viéc aia nhan vién.

, Céip sach A B C D E
SO lugng tieu phan cé
trong 1 m khéng khi: -
Luc ngrng ngh:

+ 0,5 um) 3.520 3.520 352.000] 3.520.000 -
+5,0 um) 20 29 2.900 29.000 -

- Luc haat dong:
+0,5-5,0am) 3.520 352.000; 3.520.000 - -

+ Trén 5,0 gm) 20 2.900 29.000 - -
Gioi han vi sinh \at:
- cfu/n? (1) <1 10 100 200| -
- cfuldia/a giy (2) <1 5 50 100| -
- cfuldia tiép xuc (3) <1 5 25 50 -
- cfu/gang tay (4) <1 5 - - -
Nhiét do - < 25do < 25d6 <25d6 | <25d0
Do 4m - <70 % <70 % <70%| <70 %

Ap suat (tuyét doi) & bién - 28 +5 18 + 4 10+3] 4+2
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Cap sich A B C D E

do (pascal) (23-33) (14-22) (7-13)| (2-6)
Trao doi khdng khi| (4,5 m/s) >20 >20 15-20| 10-15
(Ian/gio)

(1): Phrong phap4dy mau khéng khi;

(2): Phrong phapdat dia thach duong kinh 90 mm trong 4 §j

(3): Phrong phapdia thach tiép xtcduong kinh 55 mm;

(4): Phrong phap in 5 ngbnang tay;
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DANH M UC KIEM TRA GMP BAO Bi D UQC PHAM
(Kém theo Théngetss 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/201i2acB5 Y ¥)

Céch ghi Kt qua (tuy theo cau &i):

- Khong cd6/ Khongtat

- C6 khéngday du/ Churadat +
- Co/bat +
- bién vao clb tréng (Ghi cha) ... (thi d: Cip C)
Stt Noi dung Tham Co Khén | Ghichu
chiéu Pat | Khon | gco
g dat
1) i 2 3) 41 | 42) | (5 (6)
1. | Hé thong quan ly chat lwgng
a. | QG so co thit 1ap dugc hé thong | 2.1
quan ly chit luong bao §m cac| 2.2
quy trinh, ngén lucva @ ciu t6 | 2.3
chirc 0 lién quan hay khéng.
b. | B phan sin xuit va b phan| 2.4
quan ly chit luong doc Iap co \6i
nhau hay khéng.
c. | Twong B phan dam bao chit| 2.4
lugng cé kiém trong b phan
kiém tra cfat lugng hay khéng.
d. | Co sv c6 thét lap va duy tri hat | 2.5
dong kiém tra trong qua trinhas
xuat khong.
d. | Co v c6 tién hanh kém tra giam| 2.6
sat Bn nhau gka cac b phin
théng qua \ic danh gia s phu
hop tiéu chidn da duoc phé dugt
hay khong.
2. | Nhan ar va dao tao
a. | Tong $ can Id cong nhan vién. 3.1
b. | Trongdo: bai hoc (duwoc/khéc);| 3.1
Caodang, trung ép (dugc/khac);
So cip dugc/khac); Lao dong
phd thdng.
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

C.

Trong d6: Phongbam bao chit
luong/ Phong Kém tra clit
luong/ Xuong sin xuat/ Cac 1§
phian khac (kho, ¢ dién, ...).

Hang &m c6 tén hanh khamis
khoe cho can & nhan vién hay
khong.

C6 kin mo & cdng véc aia ting
nhém nhan vién hay khéng.

3.1

C6 Bn md & nhiém wvu va quyn
han cia trwong B phan quan ly
san Xuat

3.2

C6 kn mé & nhiém vu va qugn
han cia tnrong b phan dam bao
chat lugng

3.3

C6 kn mé & nhiém vu va qun
han aia trong phong Km tra
chat lugng

3.4

Co s c6 xay amng k& hoach,
chuong trinh, @i dung dao #o,
bao gm dao to ¢ bén ngoai
phU fop Véi cac ddi tugng lién
guan hay khong.

3.5

Liét ké cac hi dungdao ko theo
chuyénde tai co so.

3.5

Nguoi dao B0 c6 ken thic, kinh
nghiém vaduoc dao o ve GMP
hay khéng.

3.5

Sau mi dot dao &o c6 duogc
danh gia kt qua va luu lai day du
ho so hay khong.

3.5

w

Nha xwong

Nha xrong c6 duoc thiét ké va
xay drng dapung yéu éu phong
chong b&o ot, con tring xam
nhap va céach ly cac ngm lay
nhiém.

4.1

Nha ¢ sinh @ai tién) codugc bd
tri tach bét khoi khu wc sin
xuat

4.2

Khu wrc sin xuit bao bi cédugc
bo tri biét lap voi khu wc san
xuat cac lai san pham khac va

phu hop véi cdc khu wc khéc

4.2
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

nhu kho nguyén Bu ban dau,
khu wc bao guan vat liéu bao
goi, kho thanh pém hay khoéng.

Céac phonga xuat co dugc bd
tri theo nguyénic mot chiéu va
c6 khong gianda rong hay
khong.

4.3
4.4

Cap saich cac phongam xuat co
dugc thiét ké, xay drng phu lop
V6i cac ding sin phim va céng
doan sin xuit hay khong.

4.6
4.7
4.8

Co cac [@n phapdé dam ao duy
tri cip saich vadiéu kién sin xut
phU lp nhr chénh &p, tradoi
khong khi,... hay khéng.

4.9
4.10

Cac khu wc o quan co dap
tng duoc diéu kién va phu bp
Vi d6i tuong bio quan hay
khong.

4.12

C6 tén hanhdanh gia éng th
nha xrong tuée khi dua vao &
dung vadinh ky thuc hién viéc
danh gia 4i va luu lai hd so hay
khong.

4.15

Thiét bi

Qv so ¢6 trang bcac thét bj dap
ung yéu au san xuat, kiém
nghiém hay khong.

5.15.2

C6 xay gng cacde cuong va
tién hanhdanh gia thdt bi truge
khi dua vao & dung hay khong.

5354
5.5

Céc thét b co duoc dinh ky bao
tri, bao dudng, danh gia 4i va
gin nhan tinh tmg phd hp
khong.

5.5

CoO tén hanh kém dinh, hiu
chudn dbi véi can, ap k va
nhitng thét bi do luong khac hay
khong.

5.6

C6 cac phong tién van chuyn
hang hoa, & pham phu hp
khong.

5.7

Vé sinh vadiéu kién vé sinh

A

Cb6 & cb6 chrong trinh ¢ sinh

6.1
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

tong the nha >uong va bén phap
phong cldng nhém, nhém chéo
hay khong.

C6 quydinh & viéc ra vao khy
vuc sin xuat doi v6i nguoi khong
cO phin ar, nhan vién rac bénh

hay khach tham quan hay khong.

6.2

C6 diu hiéu phan bit trang phic
bao ho lao dong, giay dép dung
trong nha maydi véi cac nhom
nhan viéndong goi, nhan vién
thao tac trong ving c6 &n soéat
cap saich va gén 4o in 1 mic ¢
bén ngoai khéng.

6.2

Céac SOP &sinh c& nhan va téti
bi san xuit cé dugc tham
dinh/danh gia va du lai hd so
hay khong.

6.1

Nhan vién cétra, dy tay ngay
sau khi ¥ sinh va taedc khi mic
trang phic bao hy hay khong.

6.1

C6 nhan tinh 4ng (& sinh sach)
dbi véi thiét bi, dung ar san xuét
hay qén 4o Bo ho lao dong
khong.

6.1

Co6 phong lam&sinh, phong &o
quan riéng cho nting duing
san xuat, phu kién thao di hay
khong.

6.3

Nudc trang dn cwi cac thét bi,
dung sach la nréc gi.

6.3

Khi nén cédugc danh gia ¢
nhiém bui vat ly va vi sinh
khong.

6.3

Dinh ky co6 tén hanh thanh, &
trung cac phongas xuit (bao
gom he thdng dp khi) hay
khong.

6.4

Co 3o cO quydinh W viéc thu
gom réc thi, vé sinh mai toong
va lam ¢ sinh ddi véi cac khu
vuc chung nlr hanh lang, pass
box,... hay khong.

6.4

Nguyén \at liéu

33



www.cpharma.vn

€Pharma

Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

a.

Liét ké bt O nguyén [Bu dau
vao chinhiugc ar dung fai co so.

Co s dung lai nuéc dung trong
san xuat bao bi.

7.4

Tom fit phuong phép, 4n st
danh gia cht luong neéc dau
vVao.

7.4

Co s c6 xay ding tiéu chan
chit luong aia cac nguyén at
liéu ar dung trong nha may
khong.

7.1

Tiéu chdn chit luong nguyén
liéu bandiu c6 phi bp vai tiéu
chuin chit luong va muc dich sr
dung aia thanh phm hay khéng.

11.8

Tiéu chan chit luong aia
nguyén [gu va thanh pim pho
hop V6i Duoc dién nao, chuyér
luan gi.

11.8

C6 quy trinhdanh gia nha cun
cap, va tén hanhdanh gia, tru lai
ho so hay khong.

y

7.3

Nguyén Bu nhan vé cé duoc biét
trir (gdn nhan vang) trong
gian clv ldy miu kiém nghém,
danh gia xem th cé cip nhin
s dung hay khong.

7.1

Néu diéu kién bao quan nguyén
liéu bandau.

4.12

Viéc xem xét chp nhin codugc
thuc hién cho mi 16, 1an nhip
hang vadugc ngroi co thim
quyén phé dugt hay khéng.

7.1

Liét ké nhing tiéu chi, phép th
co so chua kiém nghém dugc.

7.5

Co s6 da 4p ang bén phap gi
trong viéc kiém soat, danh gia
chit luong ddi véi nhiing tiéu
chi, phép tir phong kém nghém
co s chua lamduoc.

7.5

C6 lu gix cac pheu kiém
nghém goc cia nguyén Bu ban
dau hay khong.

7.5

Co s cO sr dung muc in bao bi

7.8
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

hay khéng. Néu ro b muc.

C6 én ho so ching minh tinh arn
toan lai muc do hay khéng.

7.8

~

San xuat

$ luong, trinh d6 va kinh
nghiém cia ngroi quan ly phan
xuéng, cac & truong va nhan
Vién sin xuat co dap g yéu éu
hay khéng.

8.1

Liét ké tom &t nhan g tham gial
san xuat truc tiep.

8.1

Céc congloan sin xuit c6 duoc
bé tri tai khu wre c6 ép sach phu
hop vadam bao nguyén ic mot
chiéu hay khong.

4.3 8.2

Nguyén Bu ban dau co dugc
nguoi ¢ thim quyén cho phép
dugc ¢gin nhan chap rim (nhan
xanh) tuéce khi dua vao & dung
khong.

8.3

Phong &n xuit va thét bi co
duoc lam & sinh ach, dam bao
trong tinh tang van hanh &t
truéc mdi ca sin xuat khong.

8.3

C6 quy trinh & xuit da dugc
phé dugt cho ndi san phaim
khong.

8.4

S quy trinh &n xuat dugc tham
dinh / tng $ dugc ban hanh.

10.4

C6 ghi chép & qua thuc hign kip
thoi vao hd so 16 hay khbng.

8.4

Co s ¢6 © chac haat dong kiém
tra trong quéa trinhié dam bao
thuc hién ding quy trinh &n xuit
va tuan tih nguyén ic GMP hay|
khong.

8.6

SO lugng nhan vién IPC / thie
bo phan nao.

2.58.6

C6 SOP mob & nhiém wu nhan
vién IPC va néu réah st thuc
hién cho ndi hoat dong ai thé
hay khong.

2.5

Co cac SOP an hanh, ¢ sinh

thiét bi san xut hay khong.

5.46.3
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

n.

Sn phim sau mi cdng doan
chinh codugc biét trir cho két
qua kiém nghém va/hdic y kién
nguoi co thim qu;én truge khi
dugc phép &n xuit tiép hay
khong.

Ai la ngroi ¢ thim quyen cho
phép xut xuong thanh phm.

Can ar dé xuat xudng c6 baog
gom viéc xem xét b so 16, két
qua kiém tra trong qué trinh, c§
phiéu kiém nghém va céac $u to
lién quan khac hay khoéng.

8.6

Co 9 nhat ky ghi chép Wc ar
dung va lam ¢ sinh d6i Véi
nhitng thét bi san xuat chinh hay
khong.

5.4

C6 SOP quyinh viéc thu gom,
biét trir, xir Iy du/phé phdm va 1o
so ghi chép Kt qua thuc hién hay
khong.

8.7

Kiém tra chat lwong

G sv ¢O phong Km nghem dé
kiém tra cht luong nguyén Bu
dau vao, én phim trung gian,
thanh plm va danh gia moi
truong sin xuit khong?

9.1

S lugng, trinh d6 va kinh
nghiém oia tnrong phong, cacdt
truong va nhan vién phongélm
nghiém c6 dap tng yéu éu hay
khong.

9.1

Ligt ké tom &t nhan g phong
kiém nghém.

9.1

Co6 phong Km nghém vi sinh
vt dap ung yéu du vé cap sich
dé danh gia moi trong sin xuit
va kiém tradd nhiém khidn sin
phim hay khong.

9.1

C6 cac thit bi kiém nghém dap
tng yéu @éu kiém tra chit luong
nguyén lgu va @n phim hay
khong.

9.1

Céc thit bi c6 duoc hao tri/bao

9.15.6
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Stt Noi dung Tham Co Khén | Ghichu
chiéu Dat | Khon | gco
g dat

1) @ 7 3) (41 | 42) | (5 (6)
dudng, kiem dinh/higu chuin hay
khong.

g. | Liét ké cac thit bi kiém nghém| 9.1
hién c6 &i co s0.

h. | CO cac quy trinh Bm nghtmda| 9.1
dugc phé dugt hay khéng.

i. | Nhirng phép tlr ndo © s6 chua| 9.3 7.2
thuc hién duoc.

k. | Néu nét s cin ar dé chap nhin | 7.2 7.4
sy phu hp tiéu chdn oa
nguyén léu bandau trong toong
hop c6 mdt s tiéu chi ma phong
thi nghém cla @ so khéng thir
nghiém duoc.

l. | Viéc lay mau nguyén Ku dugc| 9.2
thuc hién tai noi nao.

m. | $ luong, thyi gian vadiéu kién| 9.2
luu miu, bao @m miu thanh
phim, c6 dap ung yéu éu theo
ddi chit luong va ghi quyét
khiéu nai hay khéng.

n. | Co so c6 tén hanh nghiéntu do | 9.4
6n dinh, xacdinh twi tho cac 4n
phdm sin xuit tai nha may
khong.

0. | Néu hn sr dung vadiéu kien| 9.4
bao quan tuong Gng cac 8&n
phim aia @ so.

p. | Néu diéu kién bao quan thanh| 9.4
phdm trong qué trinhulu kho va| 4.12
trong qua trinh n chuyén

9. | Tham dinh

a. | G sv ¢co K haach thim dinh ¢pc | 10.1
hay khong.

b. | Ké haach thim dinh goc c6 quy| 10.1
dinh cac ®i dung ® ban cn
phai thuc hién.

c. | Co s c6 thanh 4p ban thm| 10.2
dinh, nhan g phu lp vi linh
vuc thuc hién hay khong.

d. | Liét ké cAc hidung maosvda| 10.5
tham dinh, danh gia.

d. | C6dé cuong cho tét dbi véi moi | 10.3
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

ndi dung @n thim dinh trongdo
néu ro plrong phap thc hién,
thiét bi sr dung, nhan s tham
gia, tiéu chén chip nhin, thoi
gian tai thm dinh, ... khong.

Viéc tham dinh c6 duoc thuc
hién theoding K hoach va dé
cuong; ¢O b&o caday du va hru
lai hd so hay khong.

10.3

10.

Tai liéu va hd so

C6 quy trinh thao tac chu quy
dinh viéc xay drng, ban hanh
quan ly cac b s so tai liéu va
cac SOP khong.

11.3

C6 quydinh viéc truy dp, sra
chira, leu trir ho so, tai lieu bang
hé thong may tinh.

114

Co xay dgng cac quy trinh tha
tac chan huéng din viéc thuc
hién nhirng thao tac khéng.

D 11.6

Ho so, tai liéu vé kiém tra chit
luong Hi thiéu co:

- Tiéu chidn chit lugng (yéu éu,
phuong phap th) nguyén [gu,
thanh pdm, ban thanh pim;

- HO so kiém nghém (& tay
kiém nghém vién, phéu phan
tich, phéu kiém nghém);

- Nhat ky sr dung céac thit b
phan tich chinh

- H6 so vé kiém dinh/hiéu chuin
thiét bi/dung a1 phan tich/ldm
nghém,;

- S theo d&i hoa dit, thujc th,
chit chudn, dung dch chuin do;
giao, nkn mau;

11.8

11.11

11.8

11.8

Ho so, tai liéu lién quandén sin
Xuat toi thiéu c6 bao gm:

- Quy trinh 8n xuit (géc) cho
mbi san pham.

- H6 so' 16 san pham.

- P& cuong thim dinh va b so
thim dinh trng quy trinh &n

11.9

11.10
11.9
11.11

XUAL.
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Stt Noi dung Tham Co Khén | Ghichu
chiéu Dat | Khon | gco
g dat
1) 2) i 3) (41 | 42) | (5 (6)
- Nhat ky van hanh céc tlet bi | 11.11
san xuit chinh va theo dddiéu
kién sin xut
e. | G sy co thit lap, thuc hién va
luu gitr cac I so, tai liu khac
nhu:
- Hé théng nhan. 11.7
- Hb so danh gia thit bi/méi| 11.11
truong sin xuit/kiém nghiém/bao
quan;
- H6 so V& bao quan, luu théng,| 11.11
giai quyét khiéu nai, thu hi san
XUAL;
- Hd so vé& danh gia nha cung 11.11
cap, sin xuat/kiém nghém theo
hop dong;
- H6 so nhan g; 11.11
- H6 so vé an toan laodong,| 11.11
phong chay cia chay va ko ¢
moi truong
- H6 so tu thanh tra 11.11
11. | San xuat va kiém nghiém theo
hop dong
a. | G cd co thuc hién viec sain xuat | 12.2
hay kiém nghém theo kyp dong
hay khéng. Néuwcthé noi dung.
b. | C6 tén hanhdanh gia bén in | 12.4
hop dong W viéc dap ting céac
nguyén ic, tiéu chdn GMP bao
bi dugc phim va bryu lai hd so
hay khong.
c. | Hop dong c6 néu g thé trach| 12.6
nhiém mdi bén hay khéng.
12. | Xir ly khiéu nai, thu hdi san
pham va xir ly sin pham bi tra
Ve
a. | C6 quy trinh quyinh viéc tiép | 13.1
nhan, xir ly théng tin khéu mi | 13.3
san phim, thu i san phim va
xu ly san pham bi tra vé khdng.
b. | C6 thanhdp ban xr ly khiéu nai, | 13.1
thu hdi san pham.
c. | CO bru ho so vé xur ly khiéu mai, | 13.2
thu hdi san pham. 13.3
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Stt

Noi dung

Tha}m
chieu

Co

Pat

Khon
g dat

Khén
gco

Ghi chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

Q)

(6)

13.

Tw thanh tra

a.

C6 quyt dinh thanh 4p ban @
thanh tra bao @m bd phan quan
ly chat luong vadai dién cac b
phan co lién quan hay khong.

14.2

C6 xay dng danh mc ty thanh
tra phu lyp véi thuc € cia o s
hay khéng.

14.3

Néu én suit tu thanh tra di co
SO

14.4

Sau i dot tu thanh tra co bap

céo, phan lai khiém khuyt, tién
hanh klic phuc vadanh gia hank
dong khac phuc khéng.

14.5

14.

An toan lao dgng, phong chay
chira chay va ko v moi
tr wong

An toan la@dong:
- Cac khu vc sain xuat, kiém
nghiém va ko quan c6 duoc

kiém soéat ¢ do on, anh sang va

cac tacdong khacdén sic khoe
nhan vién.

- Cé&c thét bi c6 nguy o anh
huong dén sic khoe nhr 16 hoi,
khi nén, ... codugc kiém dinh
khong.

- Nhan vién caiuoc dao to v
an toan laaiong.

15

Phong chay, dta chay:

- Trong xrong va kho cé &i quy
phong va chra chay.

- Céc 1o phan coday du cac thét
bi phong va ctia chay.

- T4t ca nhan viénda dugc dao
tao vé phong va chia chay.

- CO b so kiém tra @ia @ quan
chic nang W cébng tac phong
chay clira chay.

15

Bao v& mdi truong:

- C6 ¢ théng hay bén phéap thu
gom, xr ly khi thai phat sinh
trong qua trinh & xuat/kiém
nghiém/bao  quan/khadc  hay

15
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- CO ¢ théng hay bén phéap thu
gom, xr ly chat thai rin phét sinh
trong qua trinh @& xuat/kiém
nghiém/bao  quan/khadc  hay
khong.

- C6 ¢ thong thu gom, K ly chat

thai long phét sinh trong qué

trinh s$in xuit/kiém nghém/bao
guan/khac hay khong.

- CO tai ltu huéng din va 1d so
vé cong tac bo vé moi truong.

- CO tai léu tip huin va b so
dao «o cho can d/nhan vién lién
quan & cong tac Bo v& moi
truong.

- CO I so tu kiém tra dinh ky
cua @ si vé cdng tac Bo & moi
truong.

- CO b so kiém tra @ia @ quan
chac ning v cbng tac Bo v

moi truong.

Stt Noi dung Tham Co Khén | Ghichu
chieu Dat Khon | gco
g dat
@ 2 3 41 | 42| (5 (6)
khong.
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PHU LUC 4
MAU BAN PANG KY Kl EM TRA
(Kém theo Théngetss 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/201i2acB5 Y ¥)

MAu 1 - Ban dang ky kiém tra

DPON VI CHU QUAN CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
TENCO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phac
S [ L , hgay...... thang.....am 20........

BAN PANG KY KI EM TRA “TH UC HANH TOT SAN XUAT BAO Bi DUQC
PHAM”
Kinh giti: Cuc Quén Iy dwgc - By Y té

Tén © ot

Dia ch coéng ty/nha mayas xuit:

bién thai/Fax/E-Mail:

Thuc hién Théng tr sb 14/2012/TT-BYT ngay 31 /8/ 2012ia B Y té vé viéc cac
nguyén fc, tiéu chdn “Thuc hanh ét san xuit bao bi doc prim” va hréng din viéc trién
khai, &4p dng, sau khi tin hanh & thanh tra vatanh giadat yéu @u; oo sv ching téi xin
dang ky Wi Bo Y té (Cuc Quan ly dugc) kiém tra GMP bao biwbhc phim déi vai day
chuyén sin xuat cac ding bao bidéng géi droc phim sau: ...

Chung t6i xin @i kém bin dang ky nay cac taidu sauday:

a) Ban sao Qu#t dinh thanh 4p oo sv (haic Gidy chang nhin dang ky kinh doanh
hoac Gidy ching nHin dau tu) c6 xac nn aia @ s;

b) So d6 t6 chic nhan s;

c) Tai liéu, b so vé huan luyén, dao to;

d) So 46 nha »xrong;

d) Danh muc thiét bi hién c6 va an phim du kién duoc sin xuit;

e) Két qua tu thanh tra.

Phu trach co s
(Ky, ghi rd tp tén,déng diu)
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MAu 2 - Ban dang ky tai kiém tra

PON VI CHU QUAN CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phuc
Sh: ....... loo , NQay...... thang....am 20........

BAN PANG KY TAI KI EM TRA “TH UC HANH T OT SAN XUAT BAO BI DUQC
PHAM”
Kinh giti: Cuc Quén Iy dwgc - By Y té

Tén © ot

Dia ch céng ty/nha mayas xuit:

bién thai/Fax/E-Mail:

Co sd ching tidd dugc Bo Y té (Cuc Quan ly duoc) cip Gidy chiing nHin GMP bao
bi drgc phim theo Qugt dinh $ ........... , NQAY ...l @it déi véi nhitng day
chuyén sin xuat cac ang bao bi #ip xdc trre tiép voi thudc. Sau khi #n hanh ¢ thanh tra
vadanh giadat yéu du, chang téi xindang ky wi B Y t& (Cuc Quan Iy duoc) tai kiém tra
GMP bao bi doc phim dbi véi day chugn sin xuit cac ang bao bi éip xuc tuc tiép voi
thudc néu trén.

Chadng tdi xin gi kem ban dang ky nay céc taiéu sauday:

a) Bao céo kit phic cac dn tai trong kiém tra Bn truoc;

b) B4o c&o tomit hoat dong aia @ sd trong 03 M qua;

c) Béo céo ning thaydéi cua @ s trong 03 Am qua.

d) Két qua tu thanh tra.

Phu trach co sor
(Ky, ghi rd tp tén,déng diu)
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