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BOY TE CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 16/2011/TT-BYT Ha Ngi, ngay 19 thang 4am 2011
THONG TU

Quy dinh nguyén tic san xuit thudc tir dwgc ligu va 1§ trinh 4p dung
nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh %t san xuét thuéc (GMP)

ddi véi co s san xuat thudc tir dwoc lidu

Cin ar Luat Duoc s5 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6nm 2005

Can ar Nghi dinh $ 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8am 2006 @¢a Chinh ph quy
dinh chi tét thi hanh nét sd diéu ocaa Luat Duoc;

Cian ar Nghi dinh & 188/2007/Nb-CP ngay 27 thang 12im 2007 éa Chinh ph quy
dinh chrc ning, nhém vy, quyén han va @ ciu t chic by may B Y té;

Can ar Nghi Quyét 62/NQ-CP ngay 17/12/201Ga Chinh ph V& viéc don gian héa
tha tuc hanh chinh thic pham vi chic ning quan ly cia BY Y té;

Xét tinh hinh tixc tién trién khai nguyénic, tiéu chdn “Thuc hanh 6t san xuit thudc”
theo khugn céo @a To chirc Y t& Thé gioi tai cac @ s san xuét thudc tir duoc liéu;

Bo Y té quydinh v nguyén dc sin xuit thubc tir duoc liéu va b trinh &p @ng nguyén
tic, tiéu chdn Thuc hanh ét san xuit thudc (GMP)ddi véi co s san xudt thube tir duoc liéu

nhu sau:
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Chwong |

NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pram vi diéu chinh

1. Théng tr nay quydinh W nguyén ic sin xuit thudc tir duoc liéu va b trinh 4p dng
nguyén fc, tiéu chén Thuec hanh 6t san xuit thudc (GMP) ddi véi co b san xuat thudc tir
duoc liéu.

2. Théng t nay hrong din Vé hd so, trinh tr thAm dinh diéu kién sin xuit thubc tir
duoc liéu trong cac ¢ s san xuit thudc tir duoc liéu.

Piéu 2. Giai thich thuat ngir

Trong Théng ndy, cactt ngi dudsi day duoc hiéu nhr sau:

1. Co ¢ san xuit thuoc tir duoc liéu bao @m doanh nglép, h kinh doanh hat dong
theo Luit Doanh nghip dé san xuit thubc tir dugc liéu haic hop tac x& va cacocss khac
thuc hién cac hat dong lién quandén sin xuat thubc tir duoc liéu (trong Théngu nay i
chung la o ).

2. Thwc tir duoc liéu 1a thibc duoc sin xudt tir nguyén Igu c6 ngén gic tu nhién tr
dong vat, thuc vat haic khoang cht.

Thudc c6 hat chit tinh khiét duoc chiét xuét tir duoc liéu, thubc céd st két hop duoc
liéu v6i cac hat chit héa hvc tong hop khéng @i 1a thuic tir duoc lidu.

3. Thwc ddng yla thide tir duoc liéu, dugc bao ch theo ly Iin va plrong phéap ¢a y

hoc 6 truyén cia cac oc phrong bong.
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Chwong Il
NGUYEN TAC SAN XUAT THUOC TU DUQC LI EU

Piéu 3. Quydinh vé chét lweng dwoc liéu

1. Tat ca céc droc liéu dua vao &n xuat thusc dung cho ngoi phai dugc kiém tra chit
lwong, ch khi dat tiéu chdn chit luong va phi bp vsi cac quydinh c6 lién quanti@ phap
luat méi dugc dua vao &n xuit, pha cié va leu hanh.

2. Duoc liéu dungdé san xuit thubc phii dugc cung ép boi cac @ s ¢6 du diéu kién
kinh doanh théc .

a) Viéc mua drgc liéu tir cAc ngén trong trong méc phai cé hop dong Wi co sdlca
nhan & chic viéc nudi tdng droc liéu, trongdd cddiéu khain dam bao chit luong droc liéu
theo quydinh.

b) Co sv san xudt phai 1ap hd so va leu céc thdng tin & ngubn cung ép, ngwn goc,
phuong phap thu hai, éhbién va ko quan dugc liéu phuc vu san xuit thubce.

3. Kiém tra chit luong droc liéu, nguyén ku

a) Tat ca cac droc liéu va nguyén fu bandau duoc st dung trong qué trinhas xuit
déu phii c6 tiéu chdn chit lugng. G so phai bé tri du nhan vién c6 chuy@n mon va éo
trang thét bi dé thuc hién viéc ldy mau, kiém tra va kém nghem dugc liéu, sin phim trung
gian, ban thanh pim va thanh pim.

b) Phii c6 €in cac niu duoc liéu ddi chiéu @& sir dung trong cac th nghiém so sanh:
kiém tra ling am quan, Bng kinh hén vi, va ing cac plrong phap hoa ¢t khac nhau.
Viéc ldy mau duoc liéu, sin phim trung gian, ban thanh @i va thanh pém phai duoc thuc
hién theo cac quy trinda dugoc oo s phé dugt va phii do cac cad nhan cé chuyén mén va
kinh nghém Vé duoc liéu thuc hién.

c) Can c6 1 so ghi chépdé chiing minh &ng it ca cac quy trinhdy mau, kiém tra va
kiém nghém cin thiét déu da thyc sr dugc thuc hién theo quy trinh, vaib ky sai Ech nao so
véi quy trinhdéu da duoc ghiday da vao 1 so.

d) Phii ghi lai két qua kiém tra va kém ngh&m theo tiéu chin déi véi cac droc liéu,
nguyén Igu, sin ptim trung gian, ban thanh fn va thanh pdm. Gin luu giit da luong mau
luu caa droc liéu, nguyén Bu, ban thanh gim va thanh pim cho fing 16 gin xut.

Piéu 4. Quydinh vé nhan sr va dao tao

1. Co sv phai ¢6 di nhan vién c6 trinkio dé thuc hién cac cong vic thwe pham vi
trach nhém aia nha 8n xuit. Phii xac dinh rd trach nlfim ca nhan, trach nfin nay phi
dugc cac ca nhan co lién quarghird vaduoc ghi trong lan md & cdng véc cia @ .

2. Nhan g
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a) Co so phai ¢6 du nhan vién c6 trinkdo va kinh nghém phu fyp cho cac b phian sin
Xuat va phu krp Vi quy mé @n xuit tai co sd. CO sr phan tach rd rang nhan srong @n
xuat, kiém nghém va b phin bao quan thihc.

b) Nhan s phai duoc dao to chuyén mén va kinh nghn thuc # trong $in xuit thudc
va thide tir duoc lidu.

c) Phu trach cac b phan san xuit, kiém tra chit luong, kho Bo quan phai cé kién thic,
chuy&n mén & duoc vaduoc dao tio chuyén modn & duoc lidu.

3.bao ko

a) Co s san xuat phai té chirc dao ko theo ndt chuong trinh ng vin kan cho &t ca
cac nhan vién c6 nén vu trong B phan sin xut, kiém tra chit lugng thibc, bao quan thubc
(ké ca nhan vién lam k thut, bao dudng va 1am ¢ sinh) va niing nhan vién khacéu cn.

b) Co s& phai c6 chrong trinhdao to dinh ky, hang am dugc phé dugt boi nguoi co
thim quyén tai co sd va phii luu gitr hd so vé dao to.

Piéu 5. Quydinh vé nha xwéng, thiét bj

1. Nha xrong aia @ s phai ¢6 Vi tri, duoc thiét ké, xay drng, sra chra va o dudng
phu hyp Wi cac thao tac trong qua trindnsxudt va phi byp véi quy mo @n xuit tai co so.

2. Khu wrc bao quan

a) Khu wc bao quan phai du rong, phi kp voi quy md én xuit, cd sr phan bit va
cach ly phu hp déi véi nguyén Igu bandau, nguyén Bu bao goi, n phim trung gian, ban
thanh pim va thanh pém, sin phim biét trit, sin phim d& duoc phép xdt xuong, b loai bo,
bi tra vé hay @n phim hi thu Hi.

b) Khu wrc bao quan phai dugc thiét ké haac diéu chinh dé dam bao diéu kién bao quan
t6t, phong chng duoc ar xam ntp cia con tring, cac loaiign nhim va caadong vat khac,
phai c6 bién phap ngn ngra khi nang lan trugn cac vi sinh §t theo vao cunguwbec liéu va
ngin ngra sr nhiém chéo. Khu wc bao quan phai sach <, kho rédo,da anh sang va duy té
nhiét ¢ phu hop Vvéi ddi tuong ko quan haic theo lwong din cia nha &n xuit. Can codu
dung a1 hoic thiét bj theo ddido am, nhit d6 va phii cé b so ghi chép theo ddi hang ngay.

c) Phii bé tri khu wrc danh riéngté bao quan cac chit cé yéu &u bao quan dic biét nhur
dung méi, nguyéndi o chay, 1, chit doc va cac cht tuong tr.

d) Cac droc lieu phai duoc bao quan trong khu wc riéng,dam bao thoang mat khoé rao
va dugc thdng khi ét, cé kiém soat ¢ nhiét d6 vado am, duoc sip xép co i théng, cé dan
nhan. Trdc khi nhip kho, droc liéu phai duoc kiém tra chit lwong v mit cam quan vadd
4m cung cac dhtiéu c6 lién quan. Rhco b so theo ddi vadinh ky kiém tra, ghi chép qua

trinh xuit, nhap va tn kho droc liéu. Bdi véi bao quan dich chit, cao chét hay cac lai ché
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phim khéac pBi tuan theo nting diéu kién phu p vé do am, nhit do va anh sang; riimg
diéu kién nay plai duoc duy tri vadugc giam sat trong $t qua trinh Bo quan.

d) Phai xay drng va ap dng h¢ thdng nhan theo dbi tinhaing nguyén Bu, ban thanh
phim va thanh pim trongdé c6 cac lai nhan khac nhau danh chétirir, chip nhin va lai
bo véi cac thdng tin &n thiét nhu: tén nguyén 8u, $ 16, $ kiém nghém, ngay xdt/loai bo
hoic ngay thir nghém lai/ngay Kt han. Cac aroc liéu bi loai bo cin dugc dan nhan rd rang
chi rd tinh tang vaduoc bao quan riéng, tach it khoi cac droc liéu duoc chip nhan. CH
nhitng ngroi c6 trach nhim kiém tra chit luong duoc phan cong @i duoc dan nhan xadinh
tinh tang nguyén Bu bandau.

3. Khu wc v ché/xir Iy va cfé bién duoc lidu

a) Phi c6 cac khu vc riengdé xu ly, so ché va clié bién duoc liéu, b phan nay phi
riéng bt véi cac khu we sin xuit thudc khac. Cac khuwe v ché duoc liéu nhr: lam tinh
sach va lai bo tap chit, dat cat, cAc b phan khoéng dungtén: rra; cit; sy kho va xr Iy dugc
liéu thé (rvi rara droc liéu, san phi hoac sy khd droc liéu theo yéu au va quy mé ta o
S0).

b) Khu wrc s ché, ché bién dugc liéu phai d& vé sinh, thdng thoangiam biao an toan
vé sinh va thao tac thn loi, c6 ke thdng nroc sach dat tiéu chudn i thiéu nuéc ubng dugc
dé xir ly duoc liéu dam bao tiéu chidn vé sinh.

4. Khu wrc sin xut

a) Nha xrong phii ¢6 Vi tri thich lop, khéng b & nhEm, duoc thiét ké, xay drg dam
bao van hanh tn loi, bao dudng va lam sch phu lop, trAnhdugc cacanh hrong hit loi caa
thoi tiét. Nha »aong phii duoc thiét ké, bd tri cac phonga xuit dam bao nguyén dc mot
chiéu dbi véi viéc luu chuyn caa nguyén Bu, nhan vién, 8 phim, rac thi nhim muc dich
ngin ngra cac én phim cé té b tron an va’haic nhém chéo hac khi thao tac @ xuit co
sinh hui.

b) Nha xréng sin xuit phai duoc xay drng, ko dudng va o vé phong cling duoc
cac lai con trung,dong vat gim nhim va caaiong vat khac xam nfip va lam é.

c) Nha »xxong phii c6 ke théng thiét bi chiéu sangdugc thiét ké va kp dat ddy du dam
bao cac cong ic duoc tién hanh chinh xac. Rhdam bao gon gang, sch €, duoc bao tri,
bao dudng ¢ tinh tang ©t va phi dugc [am & sinh va 4y tring theo cac quy trinh chiéti
bang van ban, cin luu hd so vé qué trinh ¢ sinhddi véi tirng 16 $in xut.

5. Khu wrc kiém tra chit luong

a) Khu wrc kiém nghém, kiém tra chit luong thibc phai dugc tach bét khoi khu wuc
san xuat. Phong kim tra chit luong phii dugc thiét ké phi lp véi cac hat dong € tién
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hanh &i d6 va phi c6 dién tichdua rong dé tranh s 1an 1on, nhEm chéo, vata dé bao quan
mau, chit chuan, dung méi, théic thir va i so kiém nghém.

b) Khu wrc tién hanh phép thsinh hc, vi sinh pli cach bét nhau va phi cé riéng
thiét bi xir Iy khong khi va cac tht bi khac.

6. He thong phu tro

a) He thdng xir ly khdng khi

Khuyén khich cac e s dau tur lap dat hé thdng xir Iy khéng khi hac diéu hoa tach
riéng cho céac khuwc sin xuit nhu: san xuit, kiém nghém, bao quan, khu wrc kiém nghém
vi sinh, khu wrc sin xuit cac clit nhay cam, doc tinh manh.

b) Hé théng xir Iy nudc

Tuy vao yéu éu cia trng chng bao ch thubc, ngn nudc dung cho mc dich sin xuit
phai dat tiéu chdn i thiéu neéc udng duoc haic phai dapting cac tiéu chin neéc dung phu
hop V6i yéu ciu aia timng chng bao ch thudc.

Khuyén khich @ so dau tr xay drng k¢ thbng xir Iy nuéc dat tiéu chdn nude tinh khigt
cap cho cac b phan sin xuit thubc. Hang @m phai thuc hién ké hoach Ay mau, kiém tra ctat
lwong ngwn nudc phuc vu trong qué trinha xuit.

c) Hé thdng xix ly nuéc thai, khi thai va chit thai

Co sv phai c6 bién phép % ly nuéc thai, khi thai va xir ly cac clat phé thai, phé liéu
thich hyp trong qua trinhas xuit, dam bao an toan vadsinh.

Khuyén khich @ si dau tr xay drng k¢ thdng xr Iy nuoc thai, chit phé thai, phé liéu
phl hop V6i quy mé @n xuét tai co s, dam bao an toan vadsinh.

d) Hé thbng phong chay, dta chay

Co s phai trang b da dung ay, thiét bi phong chay, o chay va cé prong an phong
chay, cltta chaydugc oo quan phong chay ¢ chay phé duy; Cac thét bi, dung ax phong
chay clira chay phi ludn duy tri con Hu luc.

7. Trang thét bi san xuit

a) Nha may & xuit phai duoc trang b da cac thét bi can thiét phu kyp cho véc sin
Xuat cac it hang théc duoc phép 8n xuit tai co so.

b) Céc thét bi san xuit phai duoc thiét ké, luva cton, ct tao, bb tri Iap dat va bio dudng
thich ryp dam bao thuan loi, an toan khi @n hanh, d lam W sinh va Bo dudng; dam bao
tranhduoc sr nhiém chéo, tichut bui va bin, trAnhduoc cac taaiong kit loi anh hrong d&én
chit lugng sin pham.

c) Can va céac thi bi do luong phii duoc hiéu chuin theo quydinh. Viéc hiéu chidin, va
tham dinh phii duoc tién hanhdy du va két qua hiéu chuin phai dugc ghi chép vadu gii.
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d) Phii c6 cac quy trinh idng din viéc vé sinh va o duong thiét bi, dung a1 vadam
bao cac quy trinh naguoc tuan th dy du.

d) May va trang tht bi hong, khéng & dung cén dugc chuyen ra khoi khu wrc sin xuit
va kiém tra chit lugng. Neu khéng chugn ra ngoaitugc, phii danh diu haic dan nhan ghi ré
la ¢ hvng, dé phong vo y & dung.

8. Khu wrc can

Viéc can nguyénét liéu bandiu cin thuc hién & khu can riéng bt duoc thiét ké cho
muc dich can. Khu wc ndy c6 th nim trong khu wc bao quan haic khu wrc sin xuit.

9. Khu wrc Vé sinh

Khu vuc V& sinh c& nhan va gjilao phii tach bt khoi cac khu wic sin xudt hoic kiém
nghiém thudc. Phong thay va giquin 4o, khu wc tim ria & sinh phii d& dang tép cin va
phi hop v6i sb ngudi sir dung. Nha ¢ sinh khéngiuoc théng torc tiép voi khu wre sin xuit
va bio quan thubc.

Piéu 6. Quydinh vé vé sinh vadiéu kién vé sinh

1. Co s phai thuc hién cac nguy@nit dam bao V& sinh nha kong va ¢ sinh c& nhan
trong st quéa trinh n xuit thusc, bao ém viéc vé sinh nha xéng, W sinh c& nhan,dssinh
may, thét bi va ding a1, nguyén lu bao goéi, bao bi.

2. Tiéu chén ¢ sinh

Co s phai xay drng va ban hanh céc tiéu dmucho véc kiém tra \é sinh trong &n
xuat; Tiéu chdn \é trang phic 1am vic; Céach tirc kiém tradiéu kién sic khaé cia nhan
vién; Cach tlac nra tay va sat trung.

3. V¢ sinh nha xong

a) Co so phai xay drng quy trinh va ptiong phap ¢ sinh nha xong va thét bi pha hop
V6i yeu céu aia trng dang bao ch thudc. Cac quy trinh nay ghdugc ra soaidinh ky va
dugc phé dugt bai ngudi c6 thim quyén tai co s0.

b) Phii c6 bién phap x ly thudng xuyén cht thai tir bd phan sin xuit dé dam bao wé
sinh cho khu wc nay, thunglung chit thai phai duoc danh diu rd rang, phi dé va ¥ sinh
thuong xuyén, i thiéu 01 ngay 01an.

4. \¢ sinh ca nhan

a) Nhan vién lam ¢t trong cac & phan sin xuit phai duoc dao wo, tip huin vé thuc
hanhdam bao cacdiéu kién vé sinh nha xong, théét bi, dung ax va ¥ sinh ca nhan.

b) Co s phai c6 bién phapdam bao cac nhan vién tuanittcac quydinh v vé sinh ca
nhan phu bp v6i cac yéu 8u sin xuit va tinh clit caa chng bao ch thudc.

c) Nhan vién $n hanh may khénduoc tiép xuc turc tiép bing tay vao cac nguyéréii

bandau, nguyén ku bao goéi tec tiép, sin pkim trung gian va ban thanh fh.
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d) Nhéan vién phi dugc trang b cac ding ax bao ho lao dong thich lkyp nhr ging tay,
mii va quin 4o o ho lao dong, khiu trang, gidy, dép phtop cho frng céngdoan sin xuit,
ché bién. Cin c6 bén phap Bo vé nhan vién tranh &p xudc trre tiép voi cac chit doc hai, cac
duoc liéu co6 kh nang gay dung.

d) Khéngduoc phép hat théc, an udng, dé cay troi, thuc phim, 46 udng thibc chira
bénh va caaid dung ca nhan trong khure sin xuit, phong kém tra chit luong va khu wc
bao quan, haic trong cac khuwe khac c6 th gayanh hrong hit loi toi chit lwong sin phim.

Piéu 7. Quydinh vé hd so tai liéu

1. Co v phai thiét 1ap he thong b so tai liéu dé xac dinh céac tiéu chin va quy trinh
cho tit ca cac nguyén &u, thanh pAm va xacdinh phrong phap 4n xuit ciing nhr kiém tra
chit luong; @& dam bao tit ca nhan vién cé lién quadén sin xuit déu hiéu va thrc hién ding
nhiém wu duoc phan congdam o ngroi dugc uy quyén cé it ca nhitng théng tin én thiét
khi quyét dinh cho xiédt mot 16 thudc ra th truong; vadam bao cé nhiing bing ching trén b
so, €0 thé tim lai duoc va cung ép cho thanh tra ritng b so ciing nhr ddu mbi dé tién hanh
diéu tra. H so tai lieu dam bao c6 $ liéu cin thiét cho vic thim dinh, ra soéat va phan tich
thong ké.

2. Nhan

a) Nhan dung cho bao bi, may,éthii hoic nha xrong phii ré rang, khéng dp mo va
phai theo miiu chung tbng nHit caa @ s phu kyp i quy dinh V& ghi nhan théc. Bén anh
chir viét trén nhan, c6 thsir dung mau &c dé chi tinh tang aia nguyén Bu, may moc, thit
bi (vi du dang bét trir, d& dugc chip nhan, hi loai hodc sach).

b) Tat ca thubc thanh pAm déu phii duoc nhan dang va dan nhan theo quynh hién
hanh ¥ ghi nhan théc.

c) Ddi véi chit chudn, nhan va/hac tai liéu di kém phii chi rd hait luc hay Png do,
ngay €n xuit, ngay Kt han, ngay nd bao bi 4n dau, diéu kién bao quan va $ kiém soat du
CO.

3. Ho so V@ tiéu chidn chit luong

Céac nguyén 8u bandau, $in phim trung gian, ban thanh i, thanh pAm phai cé
day du tiéu chdn va phrong phap phan tich, &in nghém. Cac nguyén éu bandau phai c6
tiéu chuin phu lop Vi Duoc dién Viét Nam, tiéu chén o s va quydinh & chit luong, W
sinh theo quytinh aia Bo Y té.

a) Tiéu chdn ddi véi nguyén léu bandau va nguyén &u bao goi

Tiéu chuin ddi voi nguyén lgu bandau, bao bi s cip va bao bi ¢6 in réu thich top

can c6 mé 4 ddi véi nguyén leu, trongdd phai c6 cac théng tin:
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- Ténduoc dit (néu c6 the néu @ tén INN) va ma & noi bo. Béi vai duoc liéu phai cd
cac thdng tindi thiéu nhr tén va ngan gc (tén droc liéu, tén khoa bic, phin duoc sr dung),
mo & cam quan.

- Tham chéu dén chuyén lan caa Duoc dién réu cé.

- CAc yéu au \é dinh tinh vadinh hrgng, givi han cho phép.

Tuy thude vao yéu du cia @ s, tiéu chdn co thé cd thém céc théng tin khac, mh
nha cung &p va nha & xuit gbc cia nguyén #t liéu, miu bao bi c6 irfin, heong din lay
mau va kém nghém, haic tham chiu d&n quy trinh thrc hién, diéu kién bao quan va cac
than trong, thi han bao quan ti da trudc khi kiém nghém lai, han dung.

Nguyén [Bu bao géi trc tiép voi thudc phai dat tiéu chdn theo quydinh aia Duoc
dién Viét Nam va phi tuong thich Wi nguyén Iéu va/hdic sin prim chia trongdd. Nguyén
liéu cin duoc kiém tra \& tiéu chdn chit luong, cac sai éng va tinh chinh xacua cac du
hiéu nhan dang.

Ho so tai lieu mé & quy trinh kém nghBm phai néu rd én suit quy dinh di voi viéc
dinh luong lai mdi nguyén IBu bandau, tuy thudc vao ti tho caa chang.

b) Tiéu chidn di véi san prim trung gian va ban thanh 4h

Phii c6 b so vé tiéu chudn ddi v6i cac @n phim trung gian va ban thanh fh. Néu
san phim do6 dugc mua hay @i di, haic réu $ liéu thu duoc tir san phim trung gianduogc
dungdé danh gia thanh gim. Céac tiéu chin phii tuong tr nhu cac tiéu chén nguyén ku
bandau haic thanh pAm, réu phi hop.

c) Tiéu chdn thanh pAm

Tiéu chuin thanh pAm phai c6 cac théng tin chinh mh Tén €n pHm va ma tham
khao réu c6; Tén thanh pgim/haat chat; Cong thirc haic tham chiu cong thirc; Mo t dang
bao ck va chi tét dong goi; Hréng din ldy mau va kEm nghém, haic tham chiu dén quy
trinh thec hién; Yéu déu \é dinh tinh vadinh lrong, givi han cho phépPiéu kién bao quan va
céc thin trong réu cé; Han sr dung.

Tiéu chuin thanh pAm phai c6 cac phép tih cho cac thanh gin haat chit co thé dinh
tinh vadinh rong dugc trong cac phép thkiém tra clit luong thanh pAm. Gin c6 cac phép
thir xacdinh gisi han cho phép @a dr chit cAc clit duoc sr dung dé bao quan, iy rea (réu
c6) va cac phliéu tham gia vao qua trinh &€bién duoc liéu.

Ngoai ra phi c6 cac phép tihcho céc chtiéu lién quan khac thearng yéu éu caa nbi
dang bao ch, nhr: Hinh thic bén ngoai ninmau dc, mui i, kich thréc va Kt ciu; Bo dong
déu khdi lugng, thyi gian tan rado cang @i vai thude vién),do trong,ddo nhot (ddi vsi dung
dich), @6 ddng nHit (d6i véi thubc my, thudc kem):; Mit khéi lugng do 4y khd hay ham

lwong nxéc; Bo nhiém khién, viv.



www.cpharma.vn CPhormo

4. HO so cong thirc gde

Co v phai xay dung céng tiic gc duoc phé dugt chinh thirc cho ndi san phim va
mbi ¢ 16 sin xuat. Cong thirc gdc cin c6 théng tin:Ténam phim, cé ma tham ko cia sin
phim lién quandén tiéu chidn; M6 t dang bao ch, ham trong, va & 16; Danh nuc cac
nguyén leu bandau dugc sr dung (tén INN Bu c6), krong aia mdi chat, duoc mé & bing tén
va ky héu tham kfo thdng nHit cho lai nguyén Iéu d6 (cin néu rd cht nao & bi mat di
trong qua trinh chbién); Cong b san luong thanh pAm dy kién va gisi han cho phép, va
san luong gin phim trung gian, &u c6; Néudia diém ché bién va thét bi sr dung chi yéu;
Céc phrong phap, hac tham chiu phrong phapdugc st dung dé chuén bi va van hanh céac
may moc thdt bi quan tong, vi di nhe lam é sinh @c biét sau khi thaydéi san phém), lap
dat, hiéu chuin, vé tring, 8 dung; Heéng din ché bién chi tét 1an luot tirng hrée (vi du:
kiém tra nguyén 8u, xi ly so bo, trinh tr thém cac nguyénavliéu, thoi gian ton, nhit do);
Huong din dbi vai cac kém tra trong qua trinhas xuit va cac ghi han trongung; Néu cin,
quy dinh @ bao quan sin phim, ké ca bao bi, nhan va catiéu kién bao quan dic biet; cac
diéu cin dic biét than trong khi gin xuit.

5. Hb so hudng din ch bién 16

a) Phii thiét 1ap hd so cho ndi 16 san xuét, trongdo chi rd: Tén, Bng do, ham trong
cua sin prim; Ngay an xut; S6 16, me; Cong thirc day du caa 16/me; Cac SORiugc St dung
va ghi chépdi tirng congdoan da tién hanh, 4t ca cac thét bi chinhduoc ar dung, ét ca cac
mau, két qua kiém tra trong qua trinhas xuit, két qua kiém tradiéu kién méi trong, kiém
tra thiét bi truéc khi bit dau va trong qué trinhas xut, déng goéi valru mau nhan trén bao bi
cudi cung.

b) Phii luu giit hd so ché bién 16 cho ndi mot 16 sain xuit. HO so ¢in dua trén nking
phan lién quan trong tiéu clin ghc da dugc phé dugt. Phrong phap chén bi hd so can duoc
thiét ké sao cho tranbduoc nhiing sai s6t. (Nén sao wh lai hoic dung cac drong trinh may
tinh da dugc thim dinh. Nén tranh ic chép 4i bang thi cong cac tai du da duoc duyét).

c) Phii thiét 1ap cac lwong din ché bién trongdo liét ké cac thao tac khac nhduoc
tién hanh trén doc liéu, nhr sy khé, thai va ngléh nho, ciing céin néu nhit d6 va thyi gian
can thiét cho qua trinh &y kho, va plrong phapduoc sr dung dé kiém tra cac ranh haic
kich thréc tiéu phan.

d) Cin dua ra hréng din Vé sang éc haic phrong phap khac dungdé loai bo cac ap
chit la. Phai néu chi tét bat ky quy trinh nao, vi @ xdng sinh,duoc sr dung dé lam gam
nhiém vi sinh \it, cling Wi phuong phap xadinh mic do cia cac 6 nldm nay.
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Déi vai viéc sin xuit cac clé phim cao tr duoc liéu, cac trong din phai chi rd chit
dan, haic dung mdidugc Sr dung, thdi gian va nhit do phai bao dam trong siét qué trinh
chiét, va Hit cr phueong phéap cétic nao.

Céc hréng din cin ghi rd cac boe trong qua trinh én vadiéu chinh dé dat ham lrong
cac thanh pdn haat chit duoc ly vadam bao sr dong nhit caa 16 sau khi %n cling quydinh
vé viéc ghi chép cac théngdrong qué trinh tn.

Phii xay drng cac bin phap lai bo cac droc liéu sau khi ch bién réu khéngdat tiéu
chuin chit lugng.

d) bdi voi giai doan sin xuat thanh pAm, phai c6 h so cho it ca nguyén lgu dugc st
dung; #it ca cac quy trinh thao tac ciy mbi 16 va/haic mdi mé ché bién va phan pbi; tat ca
cac thét bi, bao @m @ viéc van hanh, ¢ sinh, o dudng va thm dinh; va B so cho céng
tac \é sinh, ko dudng va kém soat méi trong aia khu wrc sin xuit.

T4t ca cac I so phai ghi rd thyi gian vaduoc ky bsi ngudi chiu trach nhém tién hanh
cong VEc, ddi véi cac thao tac quancing, phii co c chix ky cia ngroi giam sat va pi duoc
giit tai noi lam viéc trong toan & qué trinh hat dong. HO so phai duoc leu giit va gin sang
cho viéc thanh tra it nét 2 ram sau khi Bt han ding @a 16 thiéc.

6. Quy trinh va & so ghi chép

Phii c6 cac quy trinh thao tac ciruhuéng din viéc sin xuit, vé sinh va o dudng
thiét bi, dung a1 san xut, trongdoé chi rd: viéc phan cdng trach ndm lam \é sinh; fch trinh
xacdinh viéc v sinh, ko dudng thiét bi; pheong phap #n hanh; cac tét bi va nguyén &t
liéu duge st dung; hréng din viéc bao quan cac thét bi da duoc vé sinh ach khoi bi nhiém
ban; kiém soét tinh tmg & sinh thét bi truge khi 9 dung. Cac quy trinh nay phduoc tuan
tha day du.

Piéu 8. Quydinh vé sin xuét va kiém soat trong qua trinh gin xuat

1. Co s phai dam bao céc thao tacas xudt duoc thuc hién theo quy trinhia diang ky
trong gy phép &n xuit va lru hanh théc.

2. Nguyén lgu

a) Nguyén ku bandau

T4t ca cac nguyén &u bandau haic nguyén ku thd duoc sr dung trong qué trinhas
Xuat phai c6 tiéu chdn chit luong va phi duoc kiém tra, km nghém dat chit luong. Go o
phai 14p hd so ghi chép vic nhip, xuit kho, tinh tang Hn kho @a nguyén Bu, ban thanh
pham.

Viéc xir Iy nguyén I18u va @n phim, vi dx nhu tiép nhan va bigt trix, lay mau, bao quan,
dan nhan, 4p phat, ch bién, d6ng goi, va phan g déu phii thuc hién theoding céac quy
trinh haic huéng din bing viin ban vaduoc ghi chépdi néu cn thiét.
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Déi véi nguyén Igu c6 ngén ghe dong vat phai ghi chi tiét vé ngwdn cung ép, ngwn
gdc, phrong phap &n xuit trong 1 so. CAc nguyén éu nay én duogc bao quan trong cac
diéu kién duoc kiém soat va chrd han dung hac ngay thir nghiém lai.

Nguyén léu va @n phim hi loai bo cin dugc dan nhan rd rang thd tinh tang va o
quan riéng trong khu we han ch ra vao. Cac nguyénéli bi loai bo phai duoc bao quan an
toan va tach Bt khoi cac nguyén 8u duoc chip nhan.

Co sd phai xay dyng va thrc hién chrong trinh quay vongon kho theo nguyéri¢ hét
han truge - xuit truge (FEFO) va néip trude - xuit truge (FIFO).

b) Nguyén Iéu dong goi

Viéc mua, qan ly, kiém tra cac nguyéndu bao goi tec tiép va bao bi in& déu phai
thuc hién nhr dbi véi nguyén 1Bu bandau.

Céc \it liéu dong goi, bao bi in phi dugc bao quan tai mot khu wre han ché tiép cin va
dugc cip phat drGi sy gidm sat nghiém ridy

c) San phim trung gian va ban thanhjh

Céac én phim trung gian va ban thanh fh chy dong goéi pli dugc biét trit &é cho
kiém tra chit luong treoc khi tién hanh cac condoan tiép theo.

Tat ca cac hn xuit san phim trung gian va ban thanh fh ké ca nhiing lAn xuit bd
sung theo y@uat cia sin xuit phai cé ching tir day du.

Néu cac thanh pin/nguyén Bu dugc chuyn vao bao bi @i, thi bao bi mdi nay phii
dugc nhin dang Wi nhan cé Bi dung: tén hac ma $ cia thanh pan/nguyén lBu, ma $é tiép
nhan haic ma $ kiém soat, ki luong trong bao bi &i. Cac hat dong phan pbi/xuit bd
sung phi duoc giam satdy du, trng thanh phn/nguyén u phii duoc kiém tra i nguoi
thir haidé dam bao rang:

- Thanh plAn/nguyén ku da duoc cho phép xit kho d sir dung bi bd phan kiém tra
chit luong.

- Khéi luong ding theodnh xut kho

- Céac thungiung duoc xacdinh dang.

d) Quydinh \é ldy mau

C6 quydinh \é viéc dan nhan dhrd cac thung, bao bi nguy@gauiduoc ldy mau. Phii
c6 cac théng tin saddy déi vi mdi mau duogc ldy: tén dia ngroi 1dy mau, $ luong mu lay
duogc, $ luong dd dung miu, ngay dy mau.

Nguyén ltéu bandiu phii duoc biét trit cho i khi duoc chip nhin va cho phépis
dung.

3. Quy trinh &n xut

a) He thdng danh $ 16, mg.



www.cpharma.vn CPhormo

C6 he thbng mé & nhitng chi tét cua viéc danh $ 16 ké ca viéc nhin dién nguyén ku
bandau, VAt liéu bao bi, 8n phin trung gian, ban thanh i va thanh pim.

Viéc cip 9 16, me phai duoc ghi chép ngay va ghbao @m céc thdng tin: ngayip 9,
nhan dién sin phim va @ 16, mg.

b) Can va ép phat

Khu vuc can phi dugc trang b dé tranh nhém chéo vatuoc ngin cach ¢ mat co hoc
véi cac phong khacidmg trong hdic cac lai vach ngin khac.

Truge khi tién hanh can, 4p phat phi tién hanh kém tradiéu kién mai tnrong e vé
sinh, nhét do, d6 4am dé dam bao khu wrc can, dp phéatduoc vé sinh ach € va viéc can, ép
phatduoc thuc hién chinh xac. Cac nguyéréli vo tring phi dugc can va ép phat 4i khu
vuc vO trung. Nhan vién tfc hién phai mang trang piac thich hyp.

Phai c6 nhiing bén phap thn trong dé tranh nhém chéo trong khi can. BRhxay drng
quy trinh kém tra qun ly viéc cip phat nguyén éu bandau, sin prim trung gian va ban
thanh plm.

c) San xuit

Phai bd tri s5 lugng nhan viénan xuit phi lyp va phii co bién phap thich dp dé giam
sét fit ca cac thao tac éhbién. CAc nhan vién ghmac trang phc thich kop dé tién hanh cac
thao tac ch bién.

M@i truong va caddiéu kién sin xuat phai daptng theo quydinh. Tat ca cac thét bi ché
bién déu phii dugc kiém tra trge khi ar dung. Cac thit bi can,do lwong phii duoc hiéu
chuin va c6do chinh xac phudp véi nguyén lgu cin can,dong.

Phai c6 quy trinh & ché, xa ly duoc liéu. Khi xu Iy duoc liéu phai chd y sao cho ¢c
xt ly khdng lamanh hrong dén chit lugng droc liéu.

Trong st thoi gian clé bién, tit ca cAc nguyén §u, bao bidung ban thanh gim, cac
may moc thit bi chinh xac, va éu dugc ca cac phong va day chély dong goéidangdugc st
dung déu phii duoc dan nhan hiw réu khéng phi cé ky héu nhan dang ghi tén sn phim
hoic nguyén Wt liéu dangduogc ché bién, ming do (néu thich op), va @ sb 16. Tat cac cac
nhan héu va diu hiéu khéng thich bp da cé trde khi cké bién phai duoc loai bo hoan toan.

Cac may dp vién khéng c6 mdi trong kin riéng phi dugc dat tai khu wre riéng bét.
Céc thr nghém V@ trong lhrong vado cang aia vién plai duoc tién hanh trong qua trinhagd
vién.

Déi vai san xuit vien nang, phi tién hanh can nang trong&uwua trinhdéng nang. Cac
vién nén hac vién nangdy truc tiép tir bo phan dip vién,dong nangdé thar nghiém haic

dung vao mc dich khac phi dugc thu thip va hiy dung cach.
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Céac W nang bng phii duoc bao quan trong nling diéu kién tranh b khd va it hoic
tranhduoc nhitng tacdong aiado am.

Muc dungdé in cac vién bao va vién nangipté phim mau thre prim vaduoc coi
nhue nguyén lgu sin xuit.

Céc clit long haic kem va théic boi phii dugc sin xuit theo plwong phép vatiéu kién
tranhduoc ar 6 nhEm aia vi khuin va céc lai & nhiém khac. VEc sin xut, van chuyn céc
chit long haic kem, thidc bt phai dugc thie hién trong 1§ thong kin.

d) Sin phim trung gian va thanh pm

Phai c6 e thong bit trir va xuit kho ddi voi ban thanh pdm va thanh pm, bao ¢m
ca viéc xacdinh ré rang ting thai @a sin pham (biét trir, Xuat xuong, laai bo). Phii xay drng
hé thdng va quy trinh cho ¥t xu ly cac én phim khéngdat va sin phim bi tra vé.

d) Kiém soat trong qua trinkis xuit

Can tién hanh véc kiém tra, kém soat va ghial tit ca cac Kt qua kiém tra trong quéa
trinh gin xuit va kém soat méi trong theodiing quy trinh &n xuit va b so 16.

4. Dan nhangéng goi va phan g

a) Bao hi

Phii c6 cac tiéu chin cia bao bidéng géi trrc tiép va bao bi in®1. Phii c6 cac SOP
déi voi cac hat dong tiép nhan, ldy mau, thr nghém nguyén ku bao bi.

b) Haat dong dan nhan vaong goi

Céc hat dong dan nhan vdong goéi plai duoc phan cachahoc dé phong tranhis lan
|on aia sin phim va bao biidng géi. Cac du nhan va u cia bao bida duoc in 4n phai
duoc luu trong 1 so 16. C6 céac khu we biét trit riéng bét va an toan cho cac thanhaphchy
cho phép xét xuong.

c) Bao quan va phan péi

Phai xay drng cac SOP cho & bao quan thanh pAm xuit xuéng ki khu wc gri hang.
Phai c6 cac b so cho phép xadinh nhanhét ca cac khach handgd mua thanh gim caa mjt
|6/mé xac dinh trongdd chi rd thoi gian xut, sH luvong, quy cachiéng goi va gi hang a@a
ting 16 $in phim cho khach hang.

Can luu trir cac ghi chép & thoi gian ko quan, nhist do va cécdiéu kién bao quan
khéac tuge khi phan phi.

5. Vé sinh trong &n xut

Phai c6 cac bén phapdé kiém soét véc sr dung cHit diét cdn trang nbm phong tranh
viéc & nhEm cho én phim. Nudgc thai, chit thai, cac nguyén du bi huy bo, khdngduoc chip
nhan phai duoc kiém soat va/hiic xir ly theo céch thc an toan, & sinh. Pli quy dinh viéc di

lai cia nhan viénd cac khu wc han cké ra vao.
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Piéu 9. Quydinh vé kiém tra chat lweng

1. Co & san xuit thube tir duoc lieu phai thuc hién viéc kiém nghém tirng 16 thibc, ch
khi dat chit luong theo tiéu chin da dang ky moi duoc xuit xuong.

2. Co s san xuit thube tir duoc lieu phai dau tr xay ding b phan kiém tra va kém
nghiém thubc va nguyén 8u lam thc phi lop voi quy mé @n xuét tai co sv. Bo phan kiém
tra cHit luong phii doc 1ap v6i cac B phan khac va théic quyén quan ly caa mdt nguoi co
trinh d6 chuyén mén va kinh nghih phu kyp, ngroi nay co the didu hanh it haic nhiu
phong thi nglim. Gin c6 du ngwn lyc d&& dam bao ring moi bién phap ¢ kiém tra ctat
lwong déu duoc thee hién mot cach co Hiu qua vadang tin @y.

3. bdi véi cac @ s san xuit thubc tir duoc liéu chra thanh 4p duoc bd phan kiém
nghiém thubc haic da thanh 4p dugc bd phan kiém nghém thudc nheng chra kiém nghém
dugc hét cac ch tiéu chit luong thi phii gii mau va ky kyp dong kiém nghém thuc véi cac
DPon vi c6 du didu kién va cé clic ning kiém nghém thubc dé thuc hién viéc kiém nghém
cho ndi 16 thudc sain xut tai co s haac dé kiém nghiém ddi voi céc ch tiéu chit luong chra
thuc hién duoc tai co sv. Cac phtu kiém nghém phii duoc luu trong b so caa timng 16 thibe
XUAt Xudng.

4. Nhan g kiém tra chit luong

Nhan s cia b phan kiém tra chit lugng phii c6 chuyén mdn sauévcac an phim
thudc tir duoc liéu dé tién hanh cac phép ihdinh tinh, kém tra s gia mao, sr c6 mit cua
nim mbc, haic con trung, ¢ khéngdong nHit cua 16 droc liéu. Bo phan kiém tra chit luong
phai c6 du nhan viénduoc dao ko thich lyp, c6 chuyén mén va kinh nghi dé hoan thanh
cbng VEc duoc giao.

5. Trang thét bi

a) Bo phan haic Phong Kdm tra chit lvgng phii duoc thiét ké phu hyp, dam bao du chd
cho trang thit bi dung ax chuy&n mén, & so tai liéu va khéng gian lam §¢ cho nhan vién.

b) Phong kKdm tra chit lugng phii duoc trang b cAc may, thit bi, dung ai thich hp
cho viéc ldy mau, phan tich, Bu chuin va xx ly dit liéu. CAc thét bi phan tich phi phu hop
vé6i phuong phéap Kdm nghiém va phii daptng duoc yéu @u kiém tra ctit luong aia don vi.
Phong kém tra hod Iyduoc trang b cac thét bi kiém tra cac chtiéu hod ly @ siy, 16 nung,
may thr do ra, gic ky lép mong, 1 hdt, ...) va cac thit bi kiém tra trong qué trinhas xuit.
Déi véi cac chi tiéu phii dung céc tht bi dat tién nhr sic ky khi hdic cac phép th khé thrc
hién nhr do nhidm khuin oo s ¢6 thé théng qua cadon vi dich wi dé kiém tra. Két qua kiém
tra phii duoc luu gitr 6 ke thing dé theo dai lau dai.

6. HO o, tai liéu



www.cpharma.vn CPhormo

a) Phong Kim nghém phii c6 € tay kiém nghém vién, B so phan tich, cac péi
kiém nghm, phéu phan tich.

S5 tay kiém nghém vién ghi hi cac Kt qua, cac tinh toan,dsliéu va nlin xét co lién
quandén viéc phan tich it miu. S phai duoc danh $ trang va khénguoc dung bat chité
ghi chép, khénguoc tiy xo4, vét deé.

b) HO so phan tich phi c6 day da nhiing théng tin ¢ mau, phrong phap ti, két qua
phan tich va pdi duoc in €in i cac thdng tindi thiéu nhr sau: Tén ru, ngwn gic/noi san
xuat, ma tham kho réu c6; $ 16, han dung, yéu au phan tich & ngay thang vaa dung);
Ngay nHin miu, ngroi nhan mau; Tiéu chdn va phrong phap Kim nghém; Tinh tang nhu
khi nhan va trge khi phan tich; Kt qua phan tich (E ca cac phép tinh toan);dHso phan tich
phai duoc luu vao B so kiém nghém cling i cac Kt qua phan tich. Pu phan tich phi c6
chir ky caa kiém nghém vién va ngoi giam sat.

c) Phii cap nhit va hru giir tit ca cac tiéu chén chit luong dn thiét cho cdng tac kim
nghiém, ¢gdm c6: Duoc dién Viét Nam va cac Boc dién nuege ngoai, K ca phu luc, ban b
sung va Bn hiéu dinh; Cac tiéu chin chit luong khéng co trong Buc dién, dbi véi nhitng
thudc duogc kiém nghBm dua trén tiéu chin oia nha 8n xuit. Cac plrong phap km
nghiém khéng cé trong Boc dién do phong Km nghém nghién é¢u, ban hanh.

7. Theo dbidd 6n dinh

Co s phai xay deng quy trinh vadp hd so theo dbidé 6n dinh aia cac théc do minh
san xuit. Cac B so theo ddido 6n dinh aia thibe phai dugc lueu git.

Piéu 10. Quydinh vé khiéu nai va thu héi san pham tai co so

1. Khiéu nai vé san phim

Co s phai xay drng cac quy trinhdng van ban dé xu |y tit ca cac \in d&é vé khiéu i
d6i véi san phim va chi dinh nhing ngroi chiu trach nhém, chuyn tiép, xem xét vatanh gia
nhitng khéu nai vé san phim do @ sv san xut. Viéc xu ly khiéu nai san prdim phai duoc ghi
chép lng vin ban va kru giir trong khang thyi gian theo bn sr dung aia 16 thbe bi khiéu
nai.

2. Sin phim i tra lai

Co sy phai 14p hd so theo dbi va xay ehg cac quy trinh dng vin kan & tiép nhan va
kiém tra cac &n phim bi tra lai. HO so cAc @n pham bi tra lai duoc luu trir bao @m cac 0
dung: tén va hamrbng aia sin phim, cang bao ch, s 16, ly do ti vé, chit luong aia $in
phAm tra v&, ngay té vé. CAc 4n phim hi tra vé phai duoc nhin dién ré va 1o quan tai khu
vuc cach ly.

3. Thu i san phim
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Co s phai xay drng cac quy trinhdng vin ban dé xur ly viéc thu ki san prim va quy
dinh ngroi 6 thim quyén quyét dinh thu Bi mot san pham. Phii 1ap va bru gitt hd so va béo
c&0 & thu hbi san phim bao @m ¢ két qua caa viéc thu ki san phim va hanhiong phong
toa. San phim thu Hi phai duoc bao quan tai noi an toandé tranh vic dua $in phim thu 1oi
vao tai lru thdng, & dung ma clra tén hanhdiéu tra,danh gia.

Piéu 11. Quydinh vé hoat déng tw thanh tra tai co s&

Co s5 phai xay ding k& haach hait dong tr thanh tra va xadinh thanh vién nhém
thanh tra phu ép. Phi ghi chép véc tr thanh tra vadp bao céou thanh tradé cé nhing
hanhdong khic phac phu lop.



www.cpharma.vn CPhormo

Chuong Il
HO SO, TRINH T U THAM PINH PIEU KI EN
SAN XUAT THUOC TU DUQC LI EU

Piéu 12. H6 so dé nghi tham dinh diéu kién sin xuit thuéc va dp Gidy chiing
nhan da diéu kién kinh doanh thudc

1. H6 so dé nghi thdm dinh diéu kién sin xuit thudc tir duoc liéu va dp Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh théc, bao ¢m:

a) bon & ngh thim dinh va dp Gidy chang nHin du diéu kién kinh doanh théc (Mau
s6 1);

b) Ban sao Cling cH hanh ngh duoc cia ngroi quan Iy chuyén mén & dugc phu fop
véi hinh thic t chic kinh doanh théc; ban sao Gy chung nHin dang ky kinh doanh.

c) Ban ké khai danh sach nham, $rang thét bi chuy@n mén, € so vat chit ky thuat

- Ban ké khai danh sach nham& mé & chrc naing nhém wu (Mau s 3)

- So d t6 chac b may lién quan trc tiép dén qua trinh &n xuit thudc.

- Danh muc trang thét bi, may mdc, o s vat chit k§ thuat phuc vu san xuét, kiém
nghiém, bao quan thubc

- So d6 bd tri cac thét bi, may va dng ax san xut chinh

- So db tong thé mat bang sin xuit va hréng di chugn cia nhan vién, nguyé@néli, bao
bi.

- So dd kho hio quan thube

2. Hd so @& ngh bb sung plam vi kinh doanh vaap Gidy chang nhin du diéu kién kinh
doanh théc, bao gm:

a) Pon dé ngh thim dinh b sung pam vi kinh doanh théc (Mau < 2);

b) Ban sao Gy ching nhin du diéu kién kinh doanh théc da dp;

3. H6 so dé ngh gia han gidy chang nhin du diéu kién kinh doanh théc quydinh ti
khaan 3Diéu 15 Théngw nay.

DPon d ngh gia han Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh théc phii c6 cac théng
tin sau: téniia cH cia @ sd; ho va tén ngoi quan Iy chuyén mén & dugc, $ ching ch hanh
nghé dugc; dang bao ch thubc d& ngh gia han (ghi ré ding bao ch), $H gidy ching nhin da
diéu kién kinh doanh théic da cip, ngay ép va rvi cip.

4. Co sy chuin bi 01 B hd so dé& nghi tham dinh diéu kién sin xuit thubc va dp gidy
chang nhin du diéu kién sin xuit thuc gri vé Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc) haic S5 Y té tinh,
thanh pl truc thudc trunguong theo quydinh &i Diéu 14 Théngt nay. H so phai duoc
déng thanh b (quyén) chic chin, cé trang bia vduoc sip xép theo thir tu nhe sau: Trang bia
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(Mau 5 4); Muc luc b so (Mau  5); Cac trang &p theoduoc sip xép theodiing nhr muc
luc h so.

5. Cac lan sao trong & so 14 bin ching thrc sao y Bn chinh theaiiing cac quydinh
hién hanh ¢ ching thrc haic 1a kin sao y Bn chinh do giandéc ar s dong diu ching nhin
va cac o s tu chiu trach nhdm truéc phap ldt vé tinh xAac thrc cia cac Bn sao cé trongh
S0.

Piéu 13. Trinh tw thadm dinh diéu kién san xuét thudc tir dwoc liu va dp gidy
chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc

1. Trong thi han 20 ngay lam Vic, k& tir ngay nin dugc hd so hop 18, Bd Y té (Cuc
Quan ly duoc) haic S Y té phai to chic thanh 4p doan thim dinh diéu kién sin xut thubc
tai co s; néu chra © chac thim dinh duoc, trong vong 10 ngayéktir khi nhan duoc hd so,
phai tra 16i bang vian ban va néu rd ly do.

2. Tai thoi diém thdm dinh diéu kién san xuit thudc, @ s san xuit phai tién hanh céc
hoat dong sin xuét, kiém tra chit luong, ko quan thudc (cac © sv méi dang ky Bn dau, hat
dong sin xuit co tre tién hanh trén cac & déi chung (mu placebo)ié doan tm dinh danh
gia diéu kién sin xut thusc theo nguyénit sin xut thuc tir duoc liéu duoc heéng din tai
Chuong Il trong Théngtt nay.

3. Poan thim dinh Bp Bién &n thim dinh diéu kién sin xuat thubc tir duoc liéu theo
Mau & 6. Bién Bn thim dinh duoc 1ap thanh 03 #n, 02 kin leu tai co quan & chrc thim
dinh, 01 lan luu tai co 3. Bién in thim dinh phii ghi rd Kt luan V@ tinh tang (day chuyén,
dang bao ch san xuit) da daptng, chradaptng hay khéngtaping cac nguy@rit sin xuit
thudc tir duoc liéu theo quydinh aia Théng tr. Trong trdng hop oo so khdng nfat tri voi cac
y kién ciadoan thim dinh, bién ln phai ghi ré tt ca cac y kén bao lvu cia @ so.

4. Treong hop v s san xuit dd dap ung cac nguy@nit sin xuit thujc theo quydinh
tai Chuong |l Théng tr nay, trong thi han 20 ngay lam c, ké tir ngay tén hanh thm dinh
diéu kién sin xuit thudc tai co s, BO Y té hoic So Y té phai cap gidy chang nhin da diéu
kién kinh doanh théic cho @ so, néu khdng ép phai tra 16i bang viin ban va néu rd 1y do.

5. Truong hyp oo s san xuit chuea dap ting haic khéngdap ttng cac nguyénit sin
xuat thubc tir duoc liéu, trong Bién Bn thim dinh phii ghi ré Iy do va bén phap kfic phuc
sta chira. Trong vong 60 ngayékir ngay thm dinh, @ so phai tién hanh céac n phap kkc
phuc sra chira theo yéu au cia Doan tim dinh va Hp béao céo ki phuc (kém theo cac tai
liéu ching minh) \ Cuc Quan ly duoc haic S5 Y té. Cian ar vao b&o céo Kt phic cia @
so, trong thyi han 10 ngay 1am c, ké tir ngay nlin dugc bao céo kit phuc cia @ s, Bo Y
té haac So Y té phai cdp gidy ching nHin da diéu kién kinh doanh théc cho @ s3, néu
khéng dp, phii tra 16i bang van ban va néu rd Iy do.
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6. Trong thi han 90 ngay trée thoi diém gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh
thudc hét hiéu luc, cac o v phai tién hanh Bp hd so dé ngh tham dinh lai diéu kién sin xuit
thudc tir duoc liéu dé Bo Y té/So Y té sip xép thoi gian thim dinh.

7. Co s duoc thim dinh c6 trach nléim nop phi tHim dinh diéu kién sin xuit thube tir
duoc liéu theodiing cac quytinh hién hanh ¢ phi va & phi aia Bo Tai chinh.

Piéu 14. ThAm quyén cip, bd sung, gia lan, cip lai, d6i Gidy ching nhan da diéu
kién kinh doanh thuéc.

1. Thim quyén dip, bb sung, gia hn, cip lai Gidy chirng nHin du diéu kién kinh doanh
thudc cho céc lai hinh kinh doanh thic da dugc huong din tai khoan 3Diéu 11 Luit Duoc.

2. Déi vai loai hinh gin xuat thude tir duoc lidu, thim quyén cip, b sung, gia hn, cip
lai Gidy ching nHin du diéu kién kinh doanh théc dugc quydinh nhr sau:

a) $ Y té tinh, thanh pé truc thwe Trunguong dp, kb sung, gia in, dp lai Gidy
ching nHin du diéu kién kinh doanh théic cho cac ¢ s san xuit thuc tir duoc liéu dang ky
ho kinh doanh, bp tac x&; doanh ngép chi san xuit thubc ding ngoaitt duoc liéu; co sd
san xuit, ché bién vadéong goi droc licu.

b) Bo Y té cip, b5 sung, gia hn, dip lai Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh
thudc cho doanh nghp sin xuit thudc tir duoc liéu va cac tong hop khac tir cac tirong
hop quydinh i diém a khan 2Diéu nay.
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Chwong IV
LO TRINH AP DUNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT
SAN XUAT THUOC (GMP) POI VOI CO SO SAN XUAT
THUOC TU DUQC LI EU

Piéu 15. L§ trinh tri én khai 4p dung nguyén fic, tiéu chuin “Th wc hanh tt sin
xuét thudc (GMP) déi véi cac ar sb sin xuit thudc tir dwgc liéu

1. Ké tir ngay Thdngu nay c6 hdu luc, cac o so san xuit thubc tir dugc liéu thanh 4p
méi, b sung plam vi kinh doanh théc, haic gia lain gidy ching nhin da diéu kién kinh
doanh théc phii dap tng cac nguyénit sin xuat thudc quydinh i Chuong Il Théng tr
nay.

2. Co s& san xuit thubce tir duoc liéu dangduoc phép kinh doanh tide nhing chra thrc
hién thim dinh diéu kién sin xuit theo Quyt dinh & 15/2008/@®-BYT ngay 21/4/2008 i@
Bo Y té duoc tiép tuc haat dong dén hét hiéu luc caa giy chang nhin du diéu kién kinh
doanh théc nhing khéng qué ngay 31/12/2012.

3. Co & sin XUt thudc tir dugc lidu da duoc thim dinh diéu kign sin xuit thubc theo
Quyét dinh $ 15/2008/@®-BYT ngay 21/4/2008 & B Y té vadugc cip Gidy ching nhin
du diéu kién kinh doanh théc c6 hgu luc dén ngay 31/12/201@ugc xem xét gia n haic
cip gidy chang nhin du diéu kién kinh doanh théc dén hét ngay 31/12/2013. Thtuc xem
xét gia han gidy chang nhin du diéu kién kinh doanh théc dugc quydinh &i khoan 3 Biéu
12 aia Théng tr nay.

4. Ké tir ngay 01/01/2014, caacsd sin xuat thubc tir duoc liéu phai dap ang nguyén
tic, tiéu chdn Thyc hanh ét san xuit thusc theo khugn céo @a To chic Y & Thé gi6i
(GMP-WHO) mvi du diéu kién kinh doanh théc. Treong hyp cac © s san xuit thudc tir
duoc liéu dang ky ho kinh doanh éu chra dapung nguy@nic, tiéu chidn Thyc hanh bt san
xuat thudc phai tuan thi nguyén dc sin xut thudc tir duoc liéu quydinh trong Théngu nay
va cH duoc xem xét 8p phép 8n xuit cac thibc déng y vadinh ky 03 rim 01 An phai tai
tham dinh diéu kién sin xuét thudc.

5. Gan ar 1 trinh thrc hién nguyén ic, tiéu chdn Thuc hanh 6t san xuit thubc va
nguyén fic sin xuit thuc tir duoc liéu quydinh i Thong tr nay, Gic Quan ly dugc huéng
dan cac o s Vé tha tuc gia lan $ dang ky thibe tir duoc liéu cé héu luc dén 31/12/2010 cho
CAC © SY san xuat thudc.
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Chwong V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 16.Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac © s3 san xuit thubc tir dugc lidgu d& dugc thim dinh diéu kign san xuét thudc
theo Quyt dinh $ 15/2008/@®-BYT ngay 21/4/2008 i@ B Y té vadugc cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh théc c6 héu luc sau ngay 31/12/20k0roc phép t#p tuc kinh
doanh thdc dén hét hiéu luc oia gy chang nHin du diéu kién kinh doanh théc nhrng
khéong qué ngay 31/12/2013.

2. Truéc ngay 01/01/2014, caciyi ching nhin du diéu kién kinh doanh théc cip mai,
bd sung héc gia lan cho cac ¢ s san xuit thubc tir dugc liéu chra dapung nguyénic, tiéu
chuin Thue hanh ét san xuit thubc (GMP-WHO) chi c6 hiu luc dén ngay 31/12/2013.

3. Trong thvi han ké tir ngay 01/01/201#én ngay Théngu nay cé héu luc, cac o so
san xut thude tir duoc liéu duge cip Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh théic c6 hgu
luc dén ngay 31/12/201@uoc tiép tuc duy tri cac hat dong kinh doanh thic theodiingdiéu
kién va plam vi kinh doanh théc da duoc cip tai Gidy ching nHin du diéu kién kinh doanh
thudc.

Piéu 17. Quydinh vé ché dd bao cao

Co s san xuét thudc tir duoc liéu phii bao céo ¢ Cuc Quan Iy duoc- Bo Y té tinh hinh
san xuit thujc dinh ky hang thang dng file dién tir theo ndu (Mau & 7) i hop thu dién tir
theodia ch: glkdd@dav.gov.vn tréc ngay 10 @a thang; bao cao 06 thangnly vin ban
(kém file dién tr) truéc ngay 10 thang 7 va bao cdoram truéc ngay 10 thang Oliae nim
sau.

Piéu 18. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tr nay c6 héu luc thi hanh K tir ngay 08 thang 6am 2011. B&i b quydinh
tai diém h khain 1Dbiéu 1 Quyt dinh $ 27/2007/@-BYT ngay 19/4/2007 i@ B truong Bd
Y té ban hanhd trinh trén khai &p dng nguyén ic, tiéu chdn “Thuc hanh &t san xuit
thudc” va nguyénic “Thuc hanh ét bao quan thubc”.

2. Trong qué trinh tkc hién, réu cé kho kin, vuéng mic dé ngh cacdon vi béo céo

vé Bo Y té (Cuc Quan Iy duoc) dé xem xét, lrong din./.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG
(Da ky)

Cao Minh Quang
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MAau sb 1

(Ban hanh kém theo Théng4 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)

Tén @ v san xuit thude CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
tir duoc liéu Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S Lo ,ngay thang am 20....

PON PE NGHI THAM PINH PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC LIEU VA
CAP GIAY CNPPKKD THU OC
Kinh gii: - Bo Y té (Cuc Quan ly duoc ) haic
- S Y té tinh, thanh pé.......

biénthai lien hé: ..., Fax: .o,

3.Gin ar Thong tr <) ...../2011/TT-BYT ngay .... thang...am 2011 @a Bd Y té quy
dinh diéu kién co ban sin xuit thudc tir duoc liéu, Co s/doanh nghip dé nghi Bo Y té (Cuc
Quan ly duoc)/Sy Y té thim dinh diéu kién sin xuit thubc tir duoc liéu va dp gidy ching
nhan da didu kien san xuit thubc cho ...... (tén doanh n@pico sd) tai dia cH san xut:

Véi pham vi san xuit thudc tir dugc liéu, dang bao ch: (ghi rd day chugn haic dang
bao cl¥ #¢ ngh tham dinh).

Nguoi quan ly chuyén mén: DS. ¢hva tén), cting ch hanh ngh duoc & ..... do &' Y
té (tinh, thanh p6) cip ngay ... thang...am...... $ dién thaai lién hé: ..............

Tran tong cam on.

Noi nhdn: GIAM POC DOANH NGHI EP/CO SO
- Nhu trén; (Ky tén va ghi ré b tén,déng diu)

- Luu:
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Mau sb 2

(Ban hanh kém theo Théng4 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)

Tén @ v san xuit thude CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
tir duoc liéu Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S Lo ,ngay thang am 20....

PON PE NGHI THAM PINH BO SUNGPIEU KI EN SAN XUAT THUOC TU DUQC
LI EU VA CAP GIAY CNPDPKKD THU OC

Kinh gii: - Bo Y té (Cuc Quan ly duoc ) haic
- S5 Y té tinh, thanh pé......

Co s chiing tdida duoc Bo Y t&/So Y té cip gidy chang nhin du diéu kién kinh doanh
thubce & .. , ngay ... thang ... am ... , 4 dia cH sn
XUAL: ettt , Wi pham vi kinh doanh, & xut thubc tir duoc liéu,
dang bao ch: (ghi rd dung bao cld da dwoc aip); ngudi quan ly chuyén mén: DS(ho va
tén).

Co s dé ngh Bo Y té (Cuc Quan ly duoc)/ S5 Y té thim dinh 5 sungdiéu kién sin
xuat thubc tir duoc liu va dp gidy chang nhin du diéu kién sin xuit thubc cho doanh
nghiép/co o, tai dia cH san XWt: .............. Pim vi san xuit thudc tir duoc liéu, dang bao ch
bd sung:(ghi rd day chugn haic dang bao cl @é ngh tham dinh by sung).

Tran tong cam on.

Noi nhdn: GIAM POC DOANH NGHI EP/CO SO
- Nhu trén; (Ky tén va ghi ré b tén,déng diu)

- Luu:
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Mau s 3

(Ban hanh kém theo Théng4 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)

Tén @ s san xuit thudc CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
tir duoc liéu Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S Lo ,ngay thang am 20....
BAN KE KHAI DANH SACH NHAN S U’
o . Coéng viéc
R Niam Gioi Trinh do R
STT Ho tén _ ) dwoc phan | B¢ phan
sinh tinh | chuyén mon R
cong
1
2

.............. , hgay..... thang ..am ..........
GIAM POC CO SO
(Ky tén,dong diu)
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MAu sb 4

(Ban hanh kém theo Théng4 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)

HO SO PE NGHI
THAM PINH PIEU KI EN SAN XUAT THUOC TU DUQC LIEU
VA CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN
KINH DOANH THU OC

LI I (2R P UPUPRP
Dia CH I SO7 o
DA CH SAN XUAL: e e e e e e e e,
DIeN thQal: .o

=

Nguoi IBn he: ..., SHdien thai: ...oovveeeeiiiiieeiiin,



www.cpharma.vn CPIlol'mo
Mau sb 5

(Ban hanh kém theo Théng4 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)

MUC LUC HO SO

STT Danh muc hé so Cé
1 | Dondé ngh cap gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh théc O
2 | Ching cH hanh ngh dugc caa ngrdi quan ly chuy@n mén i

3 | Giay chang nhin dang ky kinh doanh{dsi véi ho so dé nghi cap mvi, gia O
han)

4 | Ban bé&o céo & qua haat dong kinh doanh trong 05am qua theo quy i
dinh a1a By Y té (doi vdi ho so d@é nghi gia han).

5 | Ban ké khai danh sach nham, srang thét bi chuyén mén, € so vat chit O
ky thuat
5.1. Bin ké khai danh sach nham sa mo & chi:c nang nhém w ]
5.2. $ do t6 chirc b may @ia o s O
5.3 Danh mc trang thét bi, may moc, € so vt chat ki thudt phuc v sin O

xudt, kiém nghém, hio quin thwc

5.4. S d6 bo tri cac thét bi, may mocén xudt chinh o

5.5. $ do tong thé mat bang sin xuit va hedng di chuyn cia nhan vién, O

nguyén ph liéu, bao bi.

5.6. $ do kho hio quin O
6 | Danh nuc tu kiém tradiéu kién san xuat thuoc tir duoc liéu O
7 | Tailiéu khac téu cd: O

L e ——

F e m————— e




www.cpharma.vn CPhormo

Mau sb 6
(Ban hanh kém theo Théng4 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)
Bo Y té CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
S Y Té Péoc 1ap - Tw do - Hanh phc
i e, Looee ,ngay thang dm 20....

BIEN BAN THAM DPINH
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC LI EU

1.Tén @ sv san xuit thude tir duoc lidu: (chir in hoa, & chir 14).

2.bia cH tru so:

3. bién thai: 4. Fax:

6. Dia cH noi tham dinh:

7. Nguoi quan ly chuy@n mon: DS. ...,

Chang ch hanh ngh sh: ................ do &Y té (tinh, Tp.) dp ngay ............

8. Thoi gian thim dinh:.

9. Noi dung thim dinh: ThHim dinh diéu kién sin xuét thudc tir dugc liéu, cang bao ch
(ghi rd dzng bao cld é nghi tham dinh):

|. CAN CU PHAP LY:

- Can or Thong tr 0 ........../2011/TT-BYT ngay .... thang...anm 2011 ¢a B VY té
quy dinh nguyéndc sin xuat thuoc tir duoc licu;
-Cin ar Quyet dinh $ ............. ngay ..... thang ...am 20.... éa Guc Quan ly dugc/Sy

Y té v& viéc thanh 4p Boan thim dinh diéu kién sin xuit thubc tir duoc lidu cia @ So.............

Il. THANH PH AN THAM GIA:

1. Doan thim dinh By Y t&/So Y té:

2.Dai dién o 0

. K ET QUA THAM PINH:

Chu yéu ghi cac @i dung doanh ngldp/co s chwa dap iing quydinh, ain khic phuc
sia chia.

IV. KET LUAN VA KI EN NGHI:

1. Két luan cia Doan thim dinh: PHi ghi r6 tinh tang (day chuyén, @hg bao ch) da
daptng, chradaptng hay khéngtapung cacdiéu kién sin xuit thudc tir duoc liéu theo quy
dinh aia Théng t.

2. Kién ngh va y kén cia @ o

Bién in naydugc lap thanh 03 (Ba) dn c6 gia tr nhe nhau, o sy gitt 01 kin, Cuc
Quan ly duoc/So Y té giir 02 kan.

Dai dién co si Poan thAm dinh
Giam doc Thw ky Trwong doan
(ky tén,dong diu) (Ky tén) (Ky tén)
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Mau sb 7
(Ban hanh kém theo Théng% 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang dnm2011)

Tén @ s san xuit thudc CONG HOA XA H QI CHU NGHIA VIET NAM
tir duoc liéu Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: e, Lo ,ngay thang dam 20....

BAO CAO TINH HINH S AN XUAT THUOC
VA NGUYEN LI EU LAM THU OC
(Ky bao cao: thang .....am 20....... ) hac

(Ky b&o céo: 06 thangau nim/cwi nam 20.....)

TT Chi tiéu sin xuit Pon vi tinh Téng gia tri Ghi chu
(Tri éu dong) thwc hién

| | Toéng gia tri sin xuit

Il [ Téng doanh thu sin xuit:

1. Doanh thu sin xuat nguyén léu (néu co)
- Hoéa droc
- Duoc liéu
- Ta droc
- Bao bidéng goi ép 1
Téng:
2. Doanh thu sin xudt thuéc thanh phim

- Thuoc tan drgc (réu co)

- Thudc ¢6 ngén goc tir

duoc li¢u
Téng:
1] Tong doanh thu kinh
doanh
- Duoc liéu

- Thiic tan droc

- Thube c6 ngdn goe tir
duoc liéu

Téng:

....... ,hgay thang am 20....
Giam déc oo si san xuat
(Ky tén,dong diu)




