BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /2026/TT-BYT Ha Néi, ngay ... thang ... nam 2026
DU THAO
THONG TU
Quy dinh chi tiét va hwéng din trién khai thuc hanh tét san xuat my pham
(CGMP ASEAN)

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND—CP ngay 27 thdlng 02 nam 2025 cua g:hinh
phu-quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y te;

Can cit Ngh; dinh sé ....?/2026/NB—CP ngay ... thang ... nam 2026 cua Chinh
phu gquy dinh quan ly my pham;

Theo dé nghi ciia Cuc trieng Cuc Qudn 1) DuoC;

Bo truong B;o” Y té ba,n hanh Y:ho”ng tr quy dinh chi tiét va huéng ddn trién
khai Thzc hanh tot san xuat my pham (CGMP ASEAN).

Chuong I
QUY PINH CHUNG

piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét vé cac ndi dung sau day:

1. Thanh phan, tiéu chuan, trach nhiém va quyén han ctia Poan kiém tra thyuc
té; trinh ty, thi tuc, ndi dung danh gia thyc té 1an dau, danh gia duy tri dinh ky va
dot xuat viéc dap tng tiéu chuin Thyc hanh tt san xuat my pham cuia ASEAN
(sau day goi tat 13 CGMP ASEAN).

2. Ti€u chi phan loai mirc do tdn tai (khuyét tat) va ma tran rai ro xac dinh
mirc d6 tuan tht CGMP ASEAN ciia co s& san xudt my pham.

3. Tiéu chi phan loai, danh muc céc trudng hop va trinh ty danh gia khi diéu
chinh Gidy chtng nhan di diéu kién san xuat my pham; ciu trac hién thi va quan
1y théng tin thay doi trén Gidy ching nhéan dién tur.

4. Tiéu chi phan loai mirc do rui ro (nguy co) va cac cin ctr vé lich sir tuan
thu phép luat dé xac dinh tan suét, hinh thirc kiém tra co s& san xuit my phém cho
ky danh gié tiép theo.

5. Cac truong hop, diéu kién va trinh tu co quan quan 1y nha nude c6 tham
quyén st dung toan bo hodc mot phan két qua kiém tra, danh gia, chirg nhan cta
cac to chirc chuyén mén doc 1ap uy tin, to chirc danh gia sy pht hop hop phéap hoic
co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén qubc té phuc vu cong tac quan 1y rii ro
va x4c dinh diéu kién san xuit cta co so.



6. Quy trinh k¥ thuat khoa ma, dong bo dir liéu gidy phép va quy trinh xir 1y
trang thai dit liéu ty dong d6i véi cac SO quan 1y san pham my pham trén Hé thong
co s6 dit liéu vé my pham khi co sé bi thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién san
Xuat my pham.

Piéu 2. Péi twong 4p dung

Thong tu nay ap dung dbi véi:

1. Co s& san xuat my pham tai Viét Nam (bao gom co sd san xuét tryc tiép va
co so nhén gia cong my pham).

2. T6 chirc, c4 nhan dimg tén cong bd san pham my pham luu hanh tai Viét
Nam c6-hoat dong san xuat hodc thué gia cong tai cac co so san xuat my pham quy
dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Cac t6 chirc danh gid sy phu hop hop phap, té chirc chuyén mén doc lap uy
tin trong nudc va quoc té co két qua kiém tra, danh gia, chirmg nhan duoc co quan
quan 1y nha nudc co thidm quyén cong nhan hodc thira nhan phuc vu cong tac quan
Iy rui ro di voi co sé san xuat my pham.

4. Cuc Quan ly Duogc thudéc B Y té, SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va cic co quan nha nude, to chitc, c4 nhan c6 lién quan dén viéc quan
1y, ap dung, danh gia thuc té va duy tri dap Gmg tiéu chuan Thuc hanh tot san xut
m¥ pham ctia ASEAN (CGMP ASEAN).

biéu 3. Giai thich tir ngir

C4c tir ngit trong Thong tu ndy dugc hiéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6
.../2026/ND-CP va céc tir ngit chuyén nganh sau:

1. CGMP-ASEAN: Tiéu chuan Thyc hanh tét san xuat my pham dugc xay
dung duya trén hudng dan cia ASEAN va quy dinh tai Phu luc I Thong tu nay.

2. HO so tong thé vé co sd san xut (Site Master File - SMF): Tai liéu mé ta
cac hoat dong lién quan dén tiéu chuan thuc hanh t6t san xut my pham tai co sd.

3. Phiéu danh gia: Hé thong céc tiéu chi kiém tra, giam sat su tuan thi cac
nguyén tic CGMP-ASEAN tai hién truong, ban hanh kém theo Phu luc IV Thong
tu nay.

4. San xuét (Production): Toan bd cac hoat dong tir khau gia cong dén dong
g6i dé tao thanh thanh pham.

5. Kiém soat chét luong (Quality Control): Cac bién phap ldy mau, kiém tra
va thir nghiém dé dam bao nguyén liéu, ban thanh phiam va thanh pham dat tiéu
chuan chat luong da thiét 1ap.

6. Cach ly (Quarantine): Tinh trang nguyén li¢u hodc san phém duoc tach
riéng vé mat vat Iy hoic hé thong trong khi chd quyét dinh phé duyét hodc tir chdi
su dung.

7. Dt 1iéu nguyén trang (Data Integrity): Muc d¢ dir liu dugc duy tri do
chinh xac, ddy du va dang tin cdy trong toan bd vong doi san xuét.



8. S6 16 (Batch Number): Ky hiéu bang s6 hodc chit dung dé xac dinh lich
sir san xuat, kiém soat chat luong va phan phéi cia mot 16 san pham.

Piéu 4. Nguyén tic céng bd, ap dung va cap nhat tiéu chuan CGMP

1. Ap dung cac nguyén tic, tiu chuan Thuc hanh tét san xuat my pham cuaa
ASEAN (CGMP-ASEAN) quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
nay d6i voi co sdsan xuat my pham tai Viét Nam.

2. C4c to chtic, ca nhan c6 ching nhan 1SO 22716 hoic tiéu chuan GMP
thudc (GMP-WHO, GMP EU hoic twong dwong) con hiéu lre dbi voi day chuyén
san xuat pht hop, dugc xem xét cdng nhan twrong dwong dé 4p dung co ché mién,
giam noi dung danh gia thuc té tai hién truong theo quy dinh tai Diéu 9 Théng tu
nay.

3. Cuc Quan 1y Duoc chiju trach nhiém cap nhat va cong bd cac tai liéu hudng
dan ky thuat, dién giai cia Hoi ddng my pham ASEAN (ASEAN Cosmetic
Committee) trén Cong thong tin dién tir cua Cuc dé ap dung thong nhat.

Chuong I1 ’ ‘ ’
TRINH TU, NOI DUNG PANH GIA THUC TE VA PIEU CHINH GIAY
CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Piéu 5. Ho so, tai liéu ky thuat 1am ciin e danh gia

Co s& san xudt cung cp cac tai liéu ky thuat trén Hé thong co so dit liéu vé
my pham dé phuc vu cong tac danh gid, bao gom:

1. Ho so tong thé vé co so san xuat (SMF): Puoc thiét 1ap theo cau tric
huéng dan tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Phiéu ty dénh gia: Két qua ty kiém tra mtrc d6 dép Gng tiéu chuan CGMP-
ASEAN theo mau tai Phu lyc IIL.

3. Tai liéu k¥ thuat bo tro:

a) So dd mat bﬁng, so do luéng di chuyén nhan sy, nguyén vat li€u va so dd
van hanh cac hé thdng phu trg (nuwdc san xuat, HVAC) d6i véi trudng hop cip
mo1 hodc thay ddi, cai tao mat béng;

b) Danh muc thiét bi, quy trinh kiém soat chat lugng (QC) va hd so tham
dinh hiéu niang hé thong phu trg ddi voi cac thay doi 16n vé cong nghé hoic bd
sung dang san phém dac thu (san phﬁm vung mét, san phém tré em, dang bot,
aerosol);

c) Bao cao khic phuc ton tai (CAPA) va dir liéu xu hudéng chét lugng hé
théng phu tro trong 12 thang gan nhat (dbi v6i danh gia duy tri dinh ky).

4. Tai lidu xac nhan ning luc (néu c6): Ban sao hop phap cic chimg nhan
tiéu chuan qudc té (ISO 22716, GMP dugc pham) hoic bao cdo danh gia hién
truong cta to chirc chuyén mon doc 1ap dé phuc vu xem xét ap dung co ché mién,
giam danh gia thuc té theo Piéu 9 Thong tu nay.



Piéu 6. Poan kiém tra thuc té

1. Thanh phan va tiéu chuan:

a) Poan kiém tra bao gdom tir 03 dén 05 thanh vién, do tha truéng co quan cé
tham quyén quyét dinh thanh lap. Thanh vién doan bao gdm cong chic, vién chirc,
thanh tra vién hodc cac chuyén gia k¥ thuat co6 trinh d§ dai hoc tré 1€n thudc céac
chuyén nganh phtrhop (Duogc, Hoa, Sinh, Cong nghé thue pham) va di duoc dao
tao, cap chimg chi vé tiéu chuan CGMP-ASEAN;

b) Chuyén gia tham gia Poan kiém tra phai c6 it nhat 01 ndm kinh nghiém
thuc tién trong linh vuc my pham, duoc pham.

2. Nguyén tic liém chinh va xung dot loi ich:

Thanh vién Poan kiém tra phai thyc hién ky cam két khong c6 xung dot loi
ichv6i co so duge danh gid, cu thé khong thudc cac truong hop:

a) B timg tu van, tham gia xay dung hé théng quan 1y chat luong cho co s
trong 05 nim gan nhat;

b) C6 quyén loi tai chinh truc tiép hodc gian tiép véi co so;

c) C6 quan h¢ gia dinh (vo, chéng, con, bd, me, anh chi em rudt) dang gilr
cac vi tri phu trach chuyén mon tai co s¢ dugc danh gia.

3. Trach nhiém va quyén han ctia Poan kiém tra:

a) Poan kiém tra thuc hién kiém tra thuc té, ddi chiéu ho so va hién trang
nha xudng theo tiéu chuan CGMP-ASEAN; bao mat thong tin, dir li€u k¥ thuat
va bi mat kinh doanh cua co sé;

b) Poan kiém tra c6 quyén tiép can cac khu vuc san xuat, hd so 16 san xuat,
nhat ky thiét bi, hé théng phu tro va thu thap béng chung tryc quan (hinh anh,
video, tai liéu) phuc vu bao cao danh gia;

¢) Trong truong hop phat hién khuyét tat Nghiém trong (CR) ¢6 nguy co anh
hudng tryc tiép dén strc khoe nguoi tiéu dung, Truong Poan kiém tra kién nghi
cO quan co tham quyén dinh chi cong doan hoac toan bd hoat dong san xuét co
lién quan dé xu 1y theo quy dinh.

Piéu 7. Quy trinh va ndi dung danh gia thuc té tai co sé

Viéc danh gia thuc té tai co sO san xuit duoc thuc hién theo thdi han quy
dinh tai Khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh s6 .../2026/ND-CP, tuan thi nghiém ngit quy
trinh chuyén mon theo 06 budc sau day:

1. Budc 1. Cong bd quyét dinh: Truong Poan kiém tra cong bd Quyét dinh
clia co quan c6 thim quyén; thong nhat chuong trinh, ndi dung va pham vi dang
san phém can kiém tra v6i dai dién co s6.

2. Budce 2. Kiém tra hd so, tai liéu ky thuat: Poan ra soat tinh dﬁy dua, cap
nhat cua hé théng tai liéu quan ly chit luong, ho so nhan sy, dit liéu thAm dinh hé
théng phu trg (nudc san xudt, khi nén, HVAC) va ho so 16 san xuat theo danh muc
quy dinh tai Phu luc I'V.



3. Bu6c 3. Panh gia hién truong: Poan kiém tra tryc tiép theo ludng di
chuyén cua nhan su va nguyén vat li¢u, ddi chiéu thuc trang voi1 cac tiéu chi trong
Phiéu d4nh gia (Phu luc IV). Phuong phép ghi nhan két qua:

a) Poan kiém tra xac dinh trang thai Pat (D) hoic Khong dat (KP) cho timg
ti€u chi ky thuat;

b) Ddi voi cac noi dung Khong dat, Poan phai ghi nhan mo ta thuc trang, vi
tri phat hién va dinh kém bang chung (hinh anh, tai liéu sao chup) truc tiép vao
Hé théng hoac bién ban gidy.

4, Budc 4. Téng hop va phan loai tdn tai: Poan kiém tra tap hop cac ndi dung
Khong dat, d6i chiéu v6i danh muc 16i tai Phu luc V dé phan loai rai ro (Nghiém
trong < CR, Ning - MA, Nhe - MI) va thao luan l1am rd véi co sé vé can cu k¥
thudt'ctia cac ton tai nay.

5. Bude 5. Lap va ky Bién ban: Doan 1ap Bién ban danh gia, ghi nhan danh
muc ton tai va v kién ctia co s6. Co s& san xuét ky x4c nhan tai hi¢n trudong. Sau
thoi diém két thic kiém tra, co sé khong duoc thay ddi, bd sung hd so hoidc thay
ddi thuc trang k¥ thuat tai cdc phan khu da dugc danh gia.

6. Budc 6. Ban hanh Béo céo: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay
ky Bién ban, Poan kiém tra hoan thién Bdo céo két luan Mrc do tuan thu (Mtrc
do 1, 2 hoac 3) dua trén ma tran rui ro tai Phu luc V, lam can ctr dé xur ly két qua
trén Hé thong co so dit liéu vé my pham.

Piéu 8. Tiéu chi phan loai Mirc @ tuan thit CGMP ciia co s san xuat

Mtrc do tuan thi CGMP-ASEAN cuia co s& san xuét duoc xac dinh dua trén
két qua ghi nhan tir Phiéu danh gia (Phu luc IV) va ma tran phan loai khuyét tat
(Phy lyc V) nhu sau:

1. Mrc d6 1 (Tuén thi)): Co sd dap ung cac tiéu chuan khi két qua kiém tra
khong phat hién khuyét tait Nghiém trong (CR) va c6 toi da 02 khuyét tat Nang
(MA). Két qua nay 1a cin ct dé co quan c6 tham quyén thuc hién thu tuc cap hodc
duy tri Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham.

2. Mtic d 2 (Yéu cau khic phuc): Co s chua dap ung day du tiéu chuan khi
khong c6 khuyét tait Nghiém trong (CR) nhung thudc mot trong cac trudng hop
Sau.

a) Co tir 03 dén 05 khuyét tat Ning (MA);

b) C6 tir 06 khuyét tat Nhe (MI) trd 1én trong cing mot hang muc chirc ning
(dugc quy doi tuong duong thanh 01 khuyét tat Nang (MA));

¢) Tong s6 khuyét tat Nhe (MI) phat hién trén toan bd cac phan khu vuot qua
20 19i.

Két qua nay 13 cin ctr dé co quan c6 thim quyén thong bao yéu cau co s
thuc hién cac bién phap khic phuc theo quy dinh.

3. Mtic do 3 (Khong tuan thu): Co so khong dap tng tiéu chuan khi thudc
mot trong cac truong hop sau:



a) Co tir 01 khuyét tat Nghiém trong (CR) trd 1én;

‘ b) Co trén 05, khuyét tat Nang (MA) tr@n cing mot day chuyén san xuét (bao
gél‘n ca cac khuyét tat Nhe da dugc quy doi theo quy dinh tai Diém b Khoan 2
bicu nay).

Két qua nay 13°can ctr dé co quan c6 tham quyén tir chdi cAp Gidy chimg
nhan hoac ap dung cac bi¢n phap xtr Iy theo quy dinh ctia Nghi dinh.

Piéu 9. Sir dung két qua kiém tra, danh gia ciia cac to chirc chuyén mon

1. Céc td chuc duoc thira nhén:

Co quan c6 thim quyén sir dung két qua kiém tra, chirng nhan cia cac to
chirc sau day lam can clr xem xét mién, gidm nodi dung danh gia thuc té tai hién
truong:

a) Cac to chtrc danh gia sy phu hop dugc cong nhan theo quy dinh phap luat;

b) Céc t6 chirc chuyén mén uy tin ching nhan tiéu chuan ISO 22716;

¢) Cac co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén qudc té vé my pham, duoc
pham thudc danh muc thtra nhan lan nhau.

2. biéu kién ap dung:

Viéc mién, giam chi 4p dung khi dap Gmg ddng thoi cac diéu kién:

a) Giéy chirng nhan con hiéu luc it nhat 06 thang tai thoi diém nop ho so;

b) Pham vi chimg nhan phi hop voi ddy chuyén san xuat dang ky;

‘ c) Heé thong co s dit liéu vé my pham khong ghi nhan vi pham nghiém trong
ve chat luong hodc dir liu san xuat cia co s trong vong 24 thang gan nhat.

3. Quy trinh ra soat dir li¢u k¥ thuat:

q a) T ra soat df{: lié}l ky thuat thyc hién ddi chiéu bao céo danh gia cua cac
to chirc, co quan quoc té voi cac ti€u chi dinh lugng tai Phi€u danh gia (Phu luc
IV) va khung rui ro tai Phu luc V;

b) Truong hop két gué déi‘chiéq ching m’inh murc do tuan thu tuong duong
Murc dlcf) 1, co quan c6 tham quyén chap nhan két qua ma khong bat budc danh gia
thuc t€ toan dién;

c¢) Truong hop béq cao dé‘i tac t},néu hut noi dung so véi Phiéu danh gia (Phu
luc 1V), co quan E:é tham ,quyén thiét 1ap noi dupg danh gié thu hep va tq chuc
dé}nh gia thyc té bo sung doi1 vai cac hang muc thi’éu hut. Ké,t qua danh gia bo sung
két hop véi bdo cdo doi tac 1a can clir ban hanh két luan cuoi cung.

4. Cong b6 danh muyc to chire va co quan quan 1y dugc thira nhan:

a) Cuc Quan ly Dugc chiu trach nhi€m ra soat, cap nhat va cong khai dinh
ky danh muc céc t6 chirc chuyén mén ching nhan I1SO 22716 va danh muc céac
co quan quan 1y nha nuéc qudc té duoc thira nhan 13n nhau trén Cong thong tin
dién tir cua Cuc;



b) Cac t6 chirc chuyén mon, co quan quan 1y nha nudc qudc té khong cé tén
trong danh muyc cong khai s& khong duoc ap dung co ché mién, giam nodi dung
danh gia thuc té tai hién truong theo quy dinh tai Thong tu nay.

Piéu 10. Duy tri dap &ng tiéu chuan CGMP-ASEAN

1. Chu ky danh gia: Co s¢ san xuét thuc hién béo céo dinh ky 03 ndm mot
lan tinh tir ngay Béo céo danh gia gan nhat c6 két luan dap Gmg yéu cau.

2. K& hoach danh gia: Trudce ngay 30 thang 11 hang nim, co quan c6 tham
quyén cong bb ké hoach danh gia dinh ky trén Cong thong tin dién tir va gui thong
bao dién tir cho cac co so thudc dién phai danh gia trong nam ké tiép.

3.-Thu tuc bao céo duy tri:

a) Trong thoi han tir ngay 01 thang 01 dén hét ngay 31 thang 03 ctia nam dén
han, co s& ndp Bao cdo hoat dong va duy tri dap img CGMP trén Hé thong co s&
dir liéu vé my pham theo mau quy dinh tai Phu luc VI;

b) Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan da hd so, co quan c6
tham quyén ra soat dir liéu va phan loai hinh thirc danh gia:

- Truong hop 1 (Tham dinh hd so): Ap dung ddi véi co s& ¢6 muc do tuan
thu 1, khong c6 thay ddi 1on vé day chuyén, hé théng phu tro (HVAC, nuéc san
xuat) va khong c6 vi pham chat lugng trong ky bao cdo. Co quan c¢6 tham quyén
ban hanh két qua tham dinh va cap nhat thoi han duy tri trén Hé thong.

- Truong hop 2 (Péanh gia thuc té): Ap dung ddi voi co s c6 thay ddi, cai
tao hé théng k¥ thuat, bo sung dang san phém mo1 hodc ¢ lich st vi pham chat
luong. Viéc danh gia thyc hién theo quy trinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

5. Xt ly chdm ndp bao céo:

a) Truong hop qua thoi han quy dinh, Hé thdng giri thong bao canh bao dén
tai khoan cta co sd. Néu sau 15 ngay ké tir ngay canh bio ma co s& van khong
ndp bio cao, co quan cd thim quyén chuyén trang thai quan 1y sang nhom dbi
tuong rui ro cao va dua vao danh sach kiém tra dot xuét;

b) Hé thong tam ngimg tiép nhan hd so cong bd san pham méi dbi véi co sé
cho dén khi co so hoan tat viéc danh gia duy tri.

6. Hoat dong cua co sé trong thoi gian cho: Co sé da ndp bao cdo dung han
dugc tiép tuc san xuat va nop ho so cong bd san pham moéi theo pham vi da duoc
cap Gidy chimg nhan cho dén khi c6 két luan chinh thirc ciia co quan c6 thAm
quyén.

Piéu 11. Phan loai nguy co dé xac dinh tan suat kiém tra dinh ky

Hé thdng co s dix liéu vé my pham ty dong phan loai mirc do nguy co cua
co s& san xuat dua trén két qua danh gia tuan tha va dir liéu giam sét chat luong
dé diéu chinh tan suat kiém tra nhu sau:

1. Nhom nguy co thap (Tan suat 04 - 05 nam/lan): Ap dung ddi véi co s
dap mg cac diéu kién:



a) Trong 03 nam lién tuc gan nhéat dat Mtrc d 1 va khong co khuyét tat Nang
(MA);

b) 100% mau giam sat chat lugng dat tiéu chuan theo két qua kiém nghiém
cua co quan nha nudc;

¢) Khong c6 hd'so vi pham vé an toan san pham hodc dit liéu kiém nghiém
trong thoi han 03 nam gan nhat.

2. Nhom nguy co trung binh (T4n suat 03 nam/lan): Ap dung ddi véi co s
dap Gmg cac diéu kién:

a) Pat Muc d6 1 hoac Murc do 2 va da hoan thanh viéc khic phuc khuyét tat
theo dung thoi han quy dinh tai Pidu 10 Thong tu nay;

b) C6 lich st vi pham hanh chinh vé nhin san pham hodc thu tuc hanh chinh
nhung d3 thuc hién dy du cac quyét dinh xtr 1y ctia co quan c¢6 tham quyén.

3. Nhém nguy co cao (Tan sudt 01 - 02 nam/l1an hodc danh gia dot xuét): Ap
dung ddi v6i co so thudc mot trong cac trudng hop:

a) Két qua danh gia gén nhét thudoc Mie do 2 nhung cham ndp bao céo khéc
phuc hodc két qua khic phuc khong dat yéu cau chuyén mon;

b) C6 16 san phém bi dinh chi luu hanh, thu hdi do vi pham cac gi61 han an
toan vé vi sinh, doc tb, kim loai nang hoac chtra chit cam;

c) Co két luan vé hanh vi gid mao dir li€u san xuat, dir liéu kiém nghi¢m
(Data Integrity) hodc khong van hanh hé thong xir Iy nudc, hé théng HVAC theo
quy trinh thiét ké da phé duyét;

d) San xuat hon hop nhiéu dang san pham c6 nguy co 6 nhiém chéo cao (san
pham dung cho viing mat, tré em, dang bot, aerosol) trén cuing hé théng trang thiét
bi hoic dudng 6ng dung chung ma khong c6 hd so tham dinh vé sinh day chuyén
phu hop.

Piéu 12. Kiém tra dot xuat viéc duy tri diéu kién san xuat

1. Truong hop kiém tra dot xuét:

Co quan c6 thim quyén t6 chirc kiém tra dot xuat tai hién trudng (khoéng thong
bao trude hodc thong bao trudc tdi da 24 gid) ddi véi co sé trong cac trudong hop
Sau.

a) Co thong tin phan anh, t6 gidc c¢6 can clr xac thuc vé viée co so thay ddi
cong thirc, cAu tric nha xuong, trang thiét bi ¢t 16i ma khong béo cao, hodc co dau
hiéu tély x0a, lam gia dir licu chét luong, dir liéu kiém nghi¢m (Data Integrity);

b) Co so khong ndp bao cao hoat dong duy tri dinh ky qua thoi han dén dbc
theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay;

¢) C6 thong bao tir co quan y té, co s& kham bénh, chita bénh vé céc ca tai
bién nghiém trong c6 lién quan dén san pham do co s& san xuat;

d) Két qua kiém nghiém mau san pham trén thi truong ciia co quan nha nudc
cho thdy vi pham nghiém trong gi6i han an toan (6 nhiém vi sinh mtc d6 ning
hodc chtra chat cém);



d) Theo dé xuét ciia Poan kiém tra hodc chi dao ctia co quan quéan 1y dé xac
minh két qua khac phuc cac khuyét tat Nghiém trong (CR), Ning (MA) tai cac dot
danh gia trudec.

2. Chip hanh va xir 1y can trg:

a) Co sO san xuat co trach nhiém phdi hop, tao diéu kién va cung cp day du
hd so, tai liéu, nhat ky van hanh hé théng, mo cua cac phan khu san xuét theo yéu
cau ctia Poan kiém tra.

b) Trudng hop co so tri hodn, trén tranh, khong ctr nguoi c6 thAm quyén hodc
khéng cung cép ho so phuc vu kiém tra qua 02 gior ké tir thoi diém cong bd quyét
dinh tai-hi¢n truong, Poan kiém tra 1ap bién ban ghi nhan hanh vi khong hop tac.

¢) Can ctr bién ban néu tai Piém b Khoan ndy, co quan ¢6 thim quyén ban
hanh két luan co s& thude Mic d6 3 theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay. H¢
thdng co s dit liéu vé my pham tu dong kich hoat tinh nang tam ngimg tiép nhan
ho so cong bé méi va tam khoa toan bo S tiép nhan Phiéu cong bd san pham my
pham hién hanh cia co s6.

3. Trinh tu thuc hién:

a) Poan kiém tra d6t xuat dugc thanh 1ap theo quy dinh tai Piéu 6 Thong tu
nay, bao dam nguyén tic loai trir xung dot loi ich.

b) Noi dung kiém tra tap trung vao cac phan khu chirc nang, hé théng phu tro,
thiét bi, phong thi nghiém va hé thong tai lidu c6 lién quan tryc tiép dén diu hiéu
vi pham; su dung Phiéu danh gia (Phu luc IV) dé ghi nhan thyc trang.

c) Viéc 14p bién ban va ban hanh bao céo két qua kiém tra thuc hién theo trinh
tu, thoi han quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 8 Thong tu nay, lam can cu thuc hién xu
Iy hanh chinh dién ta.

Piéu 13. Xir ly két qua danh gia duy tri dinh ky va dét xuat

Két qua danh gid duoc cap nhat va xur 1y tu dong trén Hé théng co so dir licu
vé my pham nhu sau:

1. Co so dat Mtec d6 1: Trong thdi han 05 ngay 1am viéce ké tir ngay ban hanh
b4o c4o, co quan cd thim quyén cp nhat trang thai "Tudn thu" va thoi han duy
tri hiéu luc trén Hé théng.

2. Co s¢ dat Murc do 2:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ban hanh béo c4o, co quan c6
tham quyén ban hanh thong bao dién tir yéu cau co sé thuc hién bién phap khac
phuc (CAPA) kém theo danh muc t6n tai;

b) Trong thoi han 45 ngay, co s& ndp bao cdo va minh ching khac phuc 1én
Hé thong. Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan c6 tham
quyén tham dinh va cap nhat két qua. Truong hop bao céo chua dat, co quan cd
tham quyén yéu cau stra d6i, bo sung (thoi han tdi da 45 ngay);



¢) Qua thoi han quy dinh ma co sé khong hoan thanh viéc khéc phuc, H¢
théng tu dong chuyén trang thai quan 1y sang Murc do 3 va thuc hién xu 1y theo
quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay.

3. Co sé dat Muc do 3:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay hoan thién béo céo, co quan
c6 thim quyén ban hanh thong bao vé viéc khong duy tri dap tmg diéu kién san
xuat (CGMP);

b) Can.ctr két qua danh gia, co quan c6 thim quyén 4p dung céc bién phap
xtr 1y theo quy dinh ctia phap luat vé xir phat vi pham hanh chinh, tam ngtng hodc
dinh chihoat dong san xuat mot ph?m hodc toan bd nha may;

¢) Truong hop két qua kiém nghiém san pham vi pham giéi han an toan, co
quan c6 thAm quyén trién khai quy trinh thu hdi, tiéu hty san pham theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 .../2026/ND-CP;

d) Truong hop hét thoi han dinh chi ma co sé khong hoan thanh viéc khic
phuc k¥ thuat, co quan c6 tham quyén ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chung
nhan; déng tho1 Hé théng tu dong khoa trang thai hi€u lyc cua co s¢ va toan bd
S tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham c6 lién quan.

Piéu 14. Piéu chinh Giay chirng nhan da diéu kién san xuat my pham

Co quan c¢6 thim quyén quyét dinh hinh thirc xt 1y hd so diéu chinh Gidy
ching nhan (thém dinh hd so hoic kiém tra thuc té) dua trén muc do tac dong ky
thuat va lich sir tuan thu cta co s& trén Hé thong co so dit lidu.

1. Truong hop tham dinh ho so k¥ thuat:

Ap dung ddi voi cac ndi dung thay doi khong tac dong truc tiép dén hé thong
k¥ thuat cdt 16 (nha xudng, thiét bi chinh, HVAC, hé théng nudc san xuét), bao
gdm:

a) Thay d6i tén co sd, dia chi hanh chinh (khong thay ddi dja diém san xuét
thuc té), nguoi dai dién phap luét, nguoi phu trach san xuét hodc nguoi phy trach
kiém soat chat luong;

b) Thay ddi, bd sung dang san pham trén dy chuyén hién hitu ciing nhém
cong nghé, yéu cau cap do sach twong duong hoic thap hon;

¢) Thay thé, nang cap thiét bi san xuat hodc phong thi nghiém c6 ciing nguyén
1y van hanh, cong suat twong duong hodc cao hon, khong lam thay ddi cdu tric
mit bang va khong qua tai hé théng phu tro;

d) B6 sung dang san pham méi néu ¢ chimg nhan CGMP, ISO 22716 hoic
GMP duoc phém con hiéu lyc cua t6 chic dugce thira nhan.

2. Truong hop kiém tra thuc té tai hién truong:

Ap dung d6i v6i cac ndi dung thay d6i tac dong dén hé thdng ki thuat cbt
161, bao gom:

a) Dich chuyén dia diém san xuét thyc té;



b) Thay ddi, b6 sung dang san pham c6 yéu cau diéu kién moi trudng sach
nghiém ngit hon (san pham dung cho ving mat, tré em dudi 03 tudi) hodc cac
dang san pham d& bay hoi, dang bot, dang sol khi;

¢) Cai tao cdu tric mat bang lam thay d6i ludng di chuyén nhan sy, nguyén
vat liéu hoac bao bi tiép Xuc truc tiép;

d) Thay d6i thiét ké cbt 1561 cua hé théng xir Iy nudc san xuét hodc hé thong
HVAC tai khu-vuc sach.

3. Quy.dinh chuyén d6i hinh thirc danh gia:

a) Néu co sé thudc Nhom nguy co cao (quy dinh tai khoan 3 Piéu 11) hoic
két qua-danh gia gan nhat thudc Mirc d6 2, co quan c6 thAm quyén chuyén hinh
thirc tir thAm dinh ho so sang kiém tra thuc té hién truong ddi véi tat ca cac noi
dung dé nghi diéu chinh;

b) Trudng hop co sé diéu chinh theo hinh thirc kiém tra thuc té va két qua
dat Murc do 1, thoi han danh gid duy tri dinh ky 03 nam duogc tinh lai tir ngay ban
hanh Bao céo danh gia diéu chinh.

biéu 15. Quan ly thdng tin trén Gidy chitng nhan dién tir

1. Théng tin thay ddi, bo sung trén Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat
m¥ pham dién tr duoc hién thi va quan 1y trén Hé théng co s dit liéu vé my pham
nhu sau:

2. Pham vi hoat dong: Hé théng cap nhat danh myc cac dang san phém my
pham, ma sé dinh danh dy chuyén san xuét tuong (mg va ngay ky sd phé duyét
theo két qua tham dinh.

3. Lich su thay dbi: He théng ty dong ghi nhan tom tat bién dong dir liéu
theo cdu triic: "Diéu chinh 1an thir..., ngay... thang... ndm... theo Gidy chtng nhan
s... do [Tén Co quan cip phép] ban hanh. Noi dung diéu chinh: [Thong tin hanh
chinh hodc danh muc san pham thay d6i]".

4. Xac thuc thong tin:

a) Ma QR tich hop trén Giéy chirng nhan 1a cong cu xac thuc phap 1y tai hién
truong; khi quét ma, Hé thdng hién thi lich sir diéu chinh, bién ban danh gia gan
nhét va trang thai hi¢u luc cta Giéy chirng nhan,;

b) Khi Gidy chting nhan phién ban médi duoc ky sé ban hanh, Hé thong ty
dong cap nhat trang thai "Hét gia tri phap 1y" d6i véi cac phién ban cii nham bao
dam tinh théng nhét cua dir liéu.

Piéu 16. Quy trinh xir Iy dir liéu va san pham luu thong trén Hé thong
co s& dir liéu vé my pham khi thu hdi Giay chieng nhan

Khi Quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham co
hiéu lyc trén moi truong dién tir, Hé thong co s¢ dir liéu vé my pham thuc hién
cac thao tac ky thuat sau:



1. Déng b0 hoéa dir liéu: Hé théng tu dong cap nhat trang thai "Pa thu hdi
Gidy ching nhan" ctia co so va lién thong thong tin ndy dén phan hé tiép nhan hd
so cong bd san pham tai Cuc Quan 1y Duogc va cac SO Y té trén toan qudc.

2. Xir 1y dinh danh san pham (Sé quan 1y):

a) Hé thong tu dong chuyén trang thai toan bo cac S6 quan 1y san pham do
co so bi thu hdi dirng tén cong b sang trang thai "Hét hidu luc".

b) Péi véi cac san pham gia cong tai co s¢, Hé thong tu dong giri thong bao
dién tir #én co’quan c6 thim quyén tiép nhan hd so cong bd dé thuc hién quy trinh
ra soat, thu hdi S6 quan 1y theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh sb .../2026/ND-
CP.

3. Canh bao va gidm st san pham luu thong:

a) Can cr thong tin tai Quyét dinh thu hoi, Hé thong thiét 1ap canh bao dix
lidu t6i co quan Hai quan va Quan 1y thi trudng vé trang thai san pham dé phoi
hop gidm sat;

b) Bdi véi cac 16 san pham duoc phép tiép tuc lvu hanh dén hét han sir dung
(trwong hop quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 12 Nghi dinh s .../2026/ND-CP),
Hé théng cap nhat trang thai SO quan 1y san pham tuong ung sang “Nging san
xuat - Pugc phép luu hanh dén hét han st dung”.

Chuwong I11
DPIEU KHOAN THI HANH

Piéu 17. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 31 thang 12 nam 2026, bao
dam tinh dong bd toan dién véi ngay c6 hiéu lyc thi hanh cua Nghi dinh s6
.../2026/ND-CP ngay ... thang ... nim 2026 ctia Chinh pha quy dinh vé quan ly
my pham.

2. Ké tir ngdy Thong tu ndy ¢ hiéu lyc thi hanh, cic quy dinh sau day hét
hiéu luc thi hanh:

a) Cac noi dung vé tiéu chuan, diéu kién san xuat, quy trinh kiém tra, danh
gia cap va duy tri Gidy chirng nhan “Thuc hanh tét san xudt my pham” (CGMP-
ASEAN) quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011
cua B truong BOY té:

b) Cac quy dinh vé kiém tra, hau kiém va phan loai mac do tuan tha d6i voi
co s& san xudt my pham tai cdc van ban do Bo truong Bo Y té ban hanh trudc
ngay Thong tu nay c6 hi€u lyc thi hanh trai véi quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Céc biéu mau, phiéu kiém tra nha xudng, bién ban danh gia thuc dia ban
hanh kém theo cac vin ban néu tai diém a va diém b khoan nay.

Diéu 18. Piéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac vin ban quy pham phap luat, tiéu chuan k¥ thuat hoic
cac quy dinh duoc vién dan trong Thong tu ndy co su thay doi, stra d6i, bd sung



hoic dugc thay thé bang vin ban quy pham phap luit méi ciia co quan nha nudc
c6 tham quyén thi 4p dung theo cac quy dinh twong tmg tai van ban mai.

Piéu 19. Quy dinh chuyén tiép va 1 trinh &p dung

1. Hd so ndp trudc ngdy Thong tu c6 hidu luc: Cac hd so da ndp hop 18 trude
ngay 31 thang 12 nam 2026 nhung chua duogc giai quyét thi tiép tuc thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP.

2. Gia triphap 1y ciia Gidy chimg nhan cii: Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuit my pham duoc cip theo quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP duoc
tiép tuc su’dung dé san xudt va lam can ct duy tri hi¢u luc So tiép nhén Phiéu
cong bd san pham my pham dén hét ngay 31 thang 12 nam 2029.

3. Lo trinh chuan hoa diéu kién san xuat: Ké tir ngay 01 thang 01 nim 2030,
co 80 san xudt my pham phai dap Gmg céc tiéu chuan san xuit va quy trinh kiém
tra, phan loai mirc d§ tuan thu quy dinh tai Thong tu nay. Sau tho1 han néu trén,
cac co so khong duoc danh gia dat yéu cau hodc chua hoan thanh thi tuc chuyén
d6i phai tam dirng hoat dong san xuit.

4. Van hanh hé théng va chuan héa dir liéu:

a) Ké tir ngay 31 thang 12 nam 2026, Hé thong co so dir liéu vé my pham
thuc hién xu 1y truc tuyén toan bo cac thu tuc cép méi, diéu chinh Giéy ching
nhan dién tir va quan 1y hd so hau kiém;

b) Trong giai doan tir naim 2026 dén ndm 2029, co quan c6 tham quyén thuc
hién s6 hoa, chuan hoa dir liéu lich str ddi véi cac co s hién hitu dé dong bod vao
Hé théng, bao dam kha nang lién thong dir liéu qudc gia va phuc vu cong tac quan
ly chuyén nganh.

Piéu 20. Trach nhiém thuc hién

1. Cuc Quan ly Duoc:

a) Chu tri, huéng dan va t6 chirc phé) bién, dao tao, tap huin nghi¢p vu cho
cac co quan, don vi lién quan va Poan kiém tra vé cac tiéu chuan CGMP-ASEAN;

b) Xay dung, van hanh va quan tri Hé thdng co so dit liéu vé quan ly diéu
kién san xuét my phém; bao dam tinh két ndi, lién thong dir licu gitta B Y té va
SO Y te;

c) Cong khai, cap nhat trang thai tuan tht CGMP cua cac co so san Xuét trén
Hé thdng; xtr 1y dit liéu va lién thong trang thai cta cac co sd san xuit trong trudng
hop bi thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét;

d) Thanh tra, kiém tra dot xuat va xir Iy vi pham trong trudng hop c6 dau
hiéu vi pham nghiém trong hodc phan anh, khiéu nai vuot tham quyén cuaSoY
té.

2.S6'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong:

a) T6 chuc thuc hién quy trinh danh gia diéu kién san xuét (cap lan dau, diéu
chinh, dinh ky, dot xuét) ddi véi co sé san xuat co tru sé trén dia ban theo tiéu



chuan CGMP-ASEAN; chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, khach quan cua két
qua danh gia ghi nhan trén Hé thong;

b) Cap nhat ddy du dit liéu quan 1y, két qua kiém tra, danh gia dinh ky va dot
xuat viéc duy tri dap tng CGMP cua céc co so trén dia ban vao Hé thong co so
dir liéu dung chung;

¢) Bao dam ha ting k¥ thuat, an toan thong tin va thuc hién bao mat thong
tin doanh nghiép theo quy dinh trong qua trinh quan 1y diéu kién san xuét tai dia
phuong.

3. Co'sd san xuat my pham:

a)-Chu dong ra soat, nang cép ha téng, chuin héa ho so va dao tao nhan sy
dé dap ung céac tiéu chuan CGMP-ASEAN trudc ngay 01 thang 01 nam 2030;

b) Bao dam tinh trung thuc cta hd so ky thuat, dir liéu san xuét, dir liéu kiém
nghiém (Data Integrity); thuc hién bdo cédo hoat dong va duy tri dap img CGMP
dinh ky trén Hé thong;

¢) Phéi hop véi co quan quan 1y nha nude trong cong tac kiém tra, danh gia;
chu dong thuc hién khéc phuc céc ton tai phat hién sau kiém tra va bao cao két
qua theo yéu cau.

4. Giai quyét vuéng mic: Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng
méc, cic co quan, t6 churc, c4 nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) dé
tong hop, xem xét, giai quyét./.

Noi nhan:

- Uy ban x& hoi ciia Qudc hoi;

- Véan phong Chinh phu (Phong Céng béo,
Cdng thong tin dién Chinh phu; Vu KGVX);
- Bo truong Bo Y té (dé b/c);

- Cé4c Thtr truong Bo Y té;

- B6 Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);
- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B6 Cong Thuong;

- B6 Quéc phong (Cuc Quan Y);

- B6 Cong an (Cuc Y té);

- B6 Tai chinh (Cuc Hai quan);

- Cac Vy, Cuc thuoc Bo Y té;

- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thuoe TU'
- Hoi dong tu van cap GPKLH thudc,
nguyén liéu lam thudc;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc
QLD;

- Cac DN SX, KD thuéc trong nude va nuée
ngoai;

- Vién kiém nghiém thudc TW; Vién kiém
nghiém thubc Tp. HCM; Vién Kiém dinh QG
vic xin va sinh pham vy té;

- Luu: VT, PC, QLD (5).

BO TRUONG






Phu luc |
HUONG DAN THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM CUA ASEAN
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 cia Bé trueng Bé Y té)

LO1 MO PAU

Hudng dan nay dugc xay dung dé hd trg nganh cong nghiép my pham tuan thu
Hi¢p dinh My pham ASEAN. Tai li¢u danh riéng cho my pham, can phan biét ro
v6i Thuc hanh tot san xuat (GMP) ap dung cho thude va duoc pham

Hudng dan Thue hanh t6t san xuat my pham 13 tai liéu huéng dan chung. Céc
nha san xuat phai xay dung hé thong quan 1y chat lugng va quy trinh ndi bo phu
hop. Muc tiéu chinh 13 san pham cudi cing phai dat chat luong pht hop véi muc
dich st dung, bao dam an toan va lgi ich cho nguoi ti€éu dung.

1. GIOI THIEU

Muc ti€u cua Thyc hanh t6t san xuat my pham (CGMP) Ia dam bao san pham
dugc san Xuat va kiém soét nhat quan theo chat luong d ‘quy dinh. Huong dan
bao gdm tat ca cac khia canh ciia san xuét va kiém soat chat luong.

1.1. Cac nguyén tac chung

1.1.1. Trong san xuit my pham, can thuc hién kiém soat va giam sat tong thé dé
nguoi tiéu dung nhan dugc san pham 6 chét luong cao.

1.1.2. Chat luong san pham phu thudc vao nguyén liéu dau vao, quy trinh san
xuit, kiém soat chat luong, nha xuong, thiét bi va nhan su.

1.2. Hé théng quan ly chat lweng

1.2.1. Phai xay dung, thiét lap va thuc hién hé thong quan 1y chat lugng dé dat
duoc chinh sach va muc tiéu dé ra. Hé théng phai xac dinh cAu tric td chuc, chic
nang, trach nhi¢m, quy trinh, huéng dan, hoat dong va nguén luc.

1.2.2. Hé théng quan 1y chat lugng phai phu hop v6i hoat dong clia co so va dic
thi san pham, dong thoi xem xét cac ndi dung trong Hudng dan  nay.

1.2.3. Hé théng phai dam bao 14y mau, kiém tra nguyén li¢u dau vao, san pham
trung gian va thanh pham dé phé duy€t hodc tu chéi dya trén két qua kiém tra va
cac bang chimg lién quan dén chit luong.

2. NHAN SU’

Co s& phai ¢6 du nhan sy ¢ kién thirc, kinh nghiém, k¥ ning va kha ning phu
hop véi chirc nang dugc giao. Nhan sy phai khée manh va thuc hién dugc nhiém
vu dugc phan cong.

2.1. T6 chire, trinh d$ va trach nhiém

2.1.1. Céu trtc t6 chuc phai tach biét bo phan san xuét va bo phan kiém soat chat
lugng, do hai nguoi khac nhau chiu trach nhiém.

2.1.2. Truéng bd phan san xuat phai dugc dao tao va cé kinh nghiém san xXuét
my phém. Nguoi nay chiu trach nhi€ém quan 1y hoat dong san xut, thiét bi, nhan
su, khu vuc san xuét va ho so.

2.1.3. Trudng bd phan kiém soat chat luong phai dugc dao tao va co kinh nghiém
kiém soat chat luong. Ngudi ndy cé toan quyén phé duyét hoic tir chdi nguyén
liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham.

2.1.4. Trach nhiém va quyén han cta nhan su chu chdt phai duoc quy dinh rd
rang.



2.1.5. Phai bd tri du nhan sy duoc dao tao dé giam sat truc tiép tai cac bd phan
san xuat va kiém soat chat luong.

2.2. Pao tao

2.2.1. Nhan su truc tiép tham gia san xudt phai duoc ddo tao vé GMP. Dic biét
chu trong dao tao nhan su lam viéc véi vat liéu nguy hiém.

2.2.2. Pao tao GMP phai dugc thuc hién thuong xuyén.

2.2.3. Phai luu'gitr ho so ddo tao va danh gia hiéu qua dinh ky.

3. NHA XUONG

Nha xuong dung cho san xuat phai duoc dat & vi tri thich hop, thiét ké, xay dung
va bdo tri phu hop.

3.1. Phai c6 bién phap hiéu qua dé ngan ngira 6 nhiém tir moi trudng xung quanh
va con trung.

3.2, San pham gia dung chura nguyén liéu khong nguy hiém va m§ pham c6 thé
s dung chung nha xuong va thiét bi, véi diéu kién phai ap dung cac bién phap
can thiét dé ngin ngtra 6 nhiém chéo va nham lan.

3.3. C6 thé str dung vach son, rém nhya hodc rao chan di dong (day hoac bang)
dé ngan ngua nham 1an.

3.4. Phai bb tri phong thay d6 va nha vé sinh riéng biét voi khu vuc san xuat dé
tranh 6 nhiém san pham.

3.5. Phai bd tri cac khu vire chire ning sau phu hop véi hoat dong san xuat:

3.5.1. Nhan nguyén li¢u;

3.5.2. Ldy mau nguyén liéu;

3.5.3. Khu vuc nhan hang va cach ly;

3.5.4. Luu trit nguyén liéu dau vao;

3.5.5. Can va phan phdi;

3.5.6. Gia cong;

3.5.7. Luu trit san pham ban thanh pham;

3.5.8. Bbong goi;

3.5.9. Khu céch ly trude khi phé duyét thanh pham;

3.5.10. Luu trir thanh pham;

3.5.11. Boc d& hang;

3.5.12. Phong thi nghi¢m;

3.5.13. Rura thiét bi.

3.6. Tudng va tran (néu co) phai nhén, d& vé sinh. San khu vyc gia cong phai co
bé mit d& lau chui va khir tring.

3.7. Hé thong thoat nudc phai du kich thudc, c6 bay va dong chay phi hop. Nén
han ché kénh hd; néu co thi phai dé& lau chui va khir tring.

3.8. Hé thong ht gid, thoat khi va duong dng lién quan phai duoc lap dat dé
tranh 6 nhiém san pham.

3.9. Nha xuong phai duoc chiéu sang day di va thong gid phu hop véi hoat dong
san xuat.

3.10. Puong 6ng, dén chiéu sang, diém thong gié va cac hé thong phy tro trong
khu vuce san xuét phai dugc lép dat dé tranh cac hdc kho vé sinh va nam ngoai khu
vuc gia cong.

3.11. Phong thi nghiém nén tach biét vat Iy vdi khu vuce san XUAt.



3.12. Khu vuc luu trit phai ¢é dién tich du, duoc chiéu sang, sép Xép va trang bi
dé bao quan vat li¢u va san phém ¢ tinh trang kho rdo, sach s, co trat tu.

3.12.1. Phai c6 bién phap tach biét rd rang khu vuc cach ly. Phai b6 tri khu vuc
riéng cho chat d& chay no, chat doc manh, vat lidu bi tir chéi, thu hoi hodc tra lai.

3.12.2. Noi can diéu kién luu trit dic biét (nhiét do, d6 4m, an ninh) phai duoc
cung cap, kiém tra va giam sat.

3.12.3. B4 trf luu trit phai cho phép tach biét cac loai nhan va tai liéu in 4n khéc
nhau dé tranh nham 1an.

4. THIET BI

Thiét bj phai duoc thiét ké va dat vi tri pht hop v6i quy trinh san xuat san pham.

4.1. Thiét ké va xay dung

4.1.1. Bé mat thiét bi tiép xuc truc tiép voi nguyén liéu hodc san phdm khong
duoc phan Gmg hodc hip thu vat liéu dang xir 1y.

4.1.2. Thiét bi khong dugc anh hudng bét loi dén chat luong san pham do 1o ri
van, nho dau boi tron hodc do sira chita, thay doi khong phu hop.

4.1.3. Thiét bi phai d& lau chui va vé sinh.

4.1.4. Thiét bi str dung cho chéat d& chay phai co ciu tao chdng nd.

4.2. Lap dat va vi tri

4.2.1. Thiét bi phai dugc b tri dé tranh chen chiic va phai dugc nhan dién rd
rang nham ngan ngira nham 1an hodc 1an 16n san pham.

4.2.2. Buong nudc, hoi nuoc, khi nén hoac chan khong (néu c0) phai dugc lap
dat dé tiép can trong moi giai doan hoat dong va phai dugc nhén dién o rang.

4.2.3.H¢ thong hd trg nhu sudi 4m, thong gio, diéu hoa khong khi, nude (uong,
tinh khiét, cat), hoi nudc, khi nén va khi (vi du nito) phai hoat dong dang thiét ké
va dé nhan dién.

4.3. Bao tri

Thiét bi can, do, kiém tra va ghi chép phai dugc bao dudng va hiéu chinh dinh
ky. Tat ca ho so bao dudng va hiéu chinh phai dugc luu gitr.

5. VE SINH VA VE SINH CA NHAN

Phai thuc hién vé sinh va vé sinh ca nhan dé tranh 6 nhiém trong qua trinh san
xuat. Noi dung bao gém nhan sy, nha xuong, thiét bi, dung cu va nguyén li¢u, bao
bi san xuat.

5.1. Nhan su

5.1.1. Nhan sy phai khoe manh dé thyc hién nhiém vu dugc giao. Phai t6 chuc
kham strc khoe dinh ky cho tat ca nhan vién tham giasan XUAt.

5.1.2. Nhan su phai thuc hanh v¢ sinh c4 nhan tHt.

5.1.3. Nhan vién dang mic bénh 13 rang hoic c6 vét thuong hd c6 thé anh huong
dén chét luong san pham khong duoc phép xtr Iy nguyén lidu thd, bao bi, vat licu
dang gia cong hodc thanh pham.

5.1.4. Nhan sy phai duoc hudng dan va khuyén khich bao cao ngay cho cip trén
tryc tiép bat ky tinh trang nao (nha xudng, thiét bi hodc nhan sy) c6 thé anh hudng
xau dén san pham.

5.1.5. Phai tranh tiép xtc truc tiép tay voi san pham. Nhan su phai méc trang
phuc bao hd sach s&, phu hop véi cong viée.



5.1.6. Khong dugc hat thudc, dn ué)ng, nhai keo cao su, mang thirc an, do uéng
hodc vt liéu hat thudc vao khu vuc san xuit, phong thi nghiém, kho hodc noi c6
nguy co anh huong dén chat luong san pham.

5.1.7. Tét ca nhan swduoc phép vao khu vuc san xuit phai tuan tha vé sinh ca
nhéan va mac trang phuc phu hop.

5.2. Nha xudng

5.2.1. Phai b tri khu vuc rira tay va nha vé sinh thong gi6 tot, tich biét hoan
toan véi khu yurc san xut.

5.2.2. Phai ¢6 ti locker phi hop dé luu trit quan 4o va do dung ca nhan ctia nhan
vién,

5.2.3..Chét thai phai duoc thu gom dinh ky vao thung chira thich hop va chuyén
ra ngoai khu vuc san xuat.

5.2.4. Thudc diét chudt, thudc trir sau, chat xong khoi va vat liéu khur trung
khong dugc 1am 6 nhiém thiét bi, nguyén li€u, bao bi, vat liéu dang gia cong hoac
thanh pham.

5.3. Thiét bi va dung cu

5.3.1. Thiét bi va dung cu phai dugc gitr sach s¢.

5.3.2. Uu tién st dung phuong phép hat bui hodc lau uét. Khi nén va chdi quét
chi dugc dung than trong va nén han ché vi ting nguy co 6 nhiém san pham.

5.3.3. Phai thuc hién theo quy trinh chuan (SOP) dé lau chui va khir tring cac
may moc 16n.

6. SAN XUAT

6.1. Nguyén liéu dau vao

6.1.1. Nuéc

Phai dic biét cht ¥ dén nudce vi day 13 nguyén liéu quan trong. Thiét bi san xuét
nuéc va hé théng nudc phai cung cap nude dat chat lwong. Hé théng nuéc phai
dugc khu trung theo quy trinh da dugc thiét 1ap. Chat luong hoa hoc va vi sinh
clia nuéc sir dung trong san xuat phai duoc giam sat dinh ky theo quy trinh viet.
Bat ky sai léch nao phai dugc xt ly bang hanh dong khaC phuc. Phuong phap xr
Iy nudc (khir ion, cat, loc...) phai phi hop véi yéu cau cua tang san pham. Hé
thdng luu trit va phan phdi nudc phai duoc bao tri ding cach.

6.1.2. Xac minh nguyén liéu

Tat ca 16 nguyén liéu thd va bao bi phai dugc Kiém tra, x4&c minh phd hop véi
tiéu chuan va phai truy xuét duge dén san pham. Mau nguyén liéu thd phai dugc
kiém tra vat 1y theo tiéu chuan trugc khi phé duyét st dung. Nguyén liéu phai
duogc dan nhén rd rang. Toan bo hang hoa phai sach va bao bi phai dam bao khéng
ro ri, thung hoic phoi nhiém.

6.1.3. Vat ligu bi tir chdi

Nguyén liéu tho khong dat tiéu chuan phai dugc cach ly va xu ly theo quy trinh
chuan.

6.2. Hé thng s6 16

6.2.1. Moi thanh pham phai c6 s 16 dé truy vét toan bo lich st san xuét.

6.2.2. Hé thong s 16 phai dic trung cho tirng san pham. Mot sé 16 khong duoc
st dung lai cho cing san pham dé tranh nham Ian.

6.2.3. Khi cd thé, s6 16 phai duoc in trén bao bi tiép xuc truc tiép va bao bi ngoai.



6.2.4. Phai luu giir ho so s6 16.

6.3. Can va do luong

6.3.1. Viéc can phai thuc hién tai khu vuc quy dinh bang thiét bi da duoc hiéu
chinh.

6.3.2. Tat ca cac phép can va do luong phai duoc ghi chép va kiém tra chéo khi
can thiét.

6.4. Quy trinh-va gia cong

6.4.1. Tat ca'nguyén liéu dau vao phai dugc phé duyét theo tiéu chuan.

6.4.2. Toan'bo quy trinh san xuat phai thuc hién theo quy trinh di dwgc phé
duyét.

6.4.3. Tat ca céc kiém soat trong qué trinh phai dugc thuc hién va ghi chép.

6.4.4. San pham ban thanh pham phai dugc dan nhin ding quy dinh cho dén khi
duoc bo phan kiém soét chat luong phé duyét (néu ap dung).

6.4.5. Phai dic biét chii ¥ ngan ngira 6 nhidm chéo o tit ca cac giai doan gia
cong.

6.5. San pham kho

Viéc xir ly vat liéu va san pham kho phai dugc chi ¥ dic biét. Khi co thé, nén
st dung hé théng kin chéng bui, hé thong hat trung tam hozc céc bién phap phu
hop khac.

6.6. San pham u6t

6.6.1. Chat long, kem va sita dudng phai dugc san xuét theo cach bao vé san
pham khoi 6 nhigm vi sinh va cé4c loai 6 nhidm khéc.

6.6.2. Khuyén khich st dung hé thdng kin cho san xuat va chuyén giao.

6.6.3. Khi str dung duong éng dé chuyén giao nguyén liéu hoic san pham ban
thanh pham, phai ¢am bao hé théng d& lau chui.

6.7. Dan nhan va dong goi

6.7.1. Day chuyén déng goi phai dugc kiém tra don sach trugc khi van hanh,
Thiét bi phai sach va hoat dong tét. Toan bo vat liéu va san pham tir 1an dong géi
trudc phai duoc loai bo.

6.7.2. Phai ldy mau va kiém tra ngau nhién trong qua trinh dan nhan va dong
goi.

6.7.3. Mdi day chuyén dan nhin va dong goi phai duoc nhan dién rd rang dé
tranh nham Ian.

6.7.4. Nhan thura va vat liéu dong go6i thira phai duoc tra lai kho va ghi chép. Vit
liu dong goi bi tir chéi phai duoc xu 1y theo quy dinh.

6.8. Thanh pham: Céch ly va dua vao kho

6.8.1. T4t ca thanh pham phai dugc bo phan kiém soat chat lugng phé duyét
truéc khi xuét kho.

7. KIEM SOAT CHAT LUQNG

7.1. Kiém soét chat lugng la mot phan thiét yéu cia GMP. N6 dam bao my pham
c6 chat lwong nhat quan va phi hop véi muc dich sir dung.

7.1.1. Phai thiét 1ap hé thong kiém soét chat luong dé dam béo san pham chira
dung nguyén liéu co chat luong va sé luong theo quy dinh, dong thoi dugc san
Xuat trong diéu kién phu hop theo quy trinh chuan.



7.1.2. Kiém soéat chat luong bao gom lay mau, kiém tra va thir nghiém nguyén
liu dau vao, san pham trong qua trinh, san pham trung gian, ban thanh pham va
thanh pham. Ngoai ra, con bao gém (néu ap dung): giam sat moi trudng, Xem xét
tai liéu 16, chuong trinh luu mAu, nghién ctu 6n dinh va duy tri tiéu chuan cho
nguyén liéu va san pham.

7.2. Tai xt ly

7.2.1. Phuong phap tai xt Iy phai dugc danh gia d¢é dam bao khéng anh huong
dén chat lwong san pham.

7.2.2. Phai thuc hién kiém tra bo sung d6i voi thanh pham da duoc tai xu ly.

7.3. San‘pham tra lai

7.3.1. San pham tra lai phai dugc nhan dién va luu trit riéng biét hoic trong khu
vuc duoc phan bd, co thé sir dung rao chin di dong.

7.3.2. T4t ca san pham tra lai phai duoc kiém tra (néu can) va danh gia vat ly
trudc khi cho phép phan phéi.

7.3.3. San pham tra lai khong dat tiéu chuan ban dau phai bi tir chdi.

7.3.4. San pham bj tir chéi phai duoc xu ly theo quy trinh phu hop.

7.3.5. Phai luu gitr ho so vé san pham tra lai.

8. TAI LIEU

8.1. Hé thong tai liéu phai bao gom lich sir hoan chinh cia ting 16 san pham, tir
nguyén liéu dau vao dén thanh pham. Hé thong phai ghi nhan cac hoat dong lién
quan dén bao tri, luu trit, kiém soat chat luong, phan phdi ban du va cac van dé
khac lién quan dén GMP.

8.1.1. Phai c6 bién phap ngan chan viéc st dung tai liéu da bi thay thé.

8.1.2. Néu phat hién 16i trén tai lidu, phai sira chita sao cho ndi dung géc van
con 13 rang, stra chita duoc ghi sat bén canh, ky tit va ghi ngay.

8.1.3. Tai liéu hudng dan phai dugc viét 1d rang, theo timg budc.

8.1.4. Tai li€u phai c6 ngay thang va dugc phé duyét.

8.1.5. Tai liéu phai sin sang cung cap cho cac bén lién quan.

8.2. Tiéu chuan

Tt ca tiéu chuan phai dugc phé duyét boi nhan sy ¢6 tham quyén.

8.2.1. Tiéu chuan nguyén liéu tho va bao bi phai bao gom:

a) Tén vat li¢u;

b) Mo ta vat liu;

c¢) Cac chi ti€u kiém tra va gi61 han chép nhan;

d) Ban vé k¥ thuat (néu 4p dung);

p) Céc bi¢n phap phong ngtra dac biét (vi du: diéu kién luu trir, an toan), néu
can.

8.2.2. Tiéu chuan san phim ban thanh phdm va thanh phdm phai bao gdm:

a) Tén san pham;

b) Mo ta;

¢) Tinh chét vat Iy;

d) Chi tiéu hoa hoc va/hodc vi sinh vét cung gidi han chap nhan (néu can);

e) Piéu kién luu trit va bién phap an toan, néu can.

8.3. Tai liéu cho san xuét

8.3.1. Cong thirc chu (Master Formula)



Cong thtrc chu phai sdn sang khi can. Tai lidu ndy phai chira cac thong tin sau:

a) Tén san pham va mé/s6 san pham;

b) Vat liéu dong goi du kién va diéu kién luu triy;

¢) Danh sach nguyénliéu sir dung (ca nguyén liéu giit nguyén hodc thay doi);

d) Danh sach nguyén li¢u st dung;

¢) Danh sach thiét bi sir dung;

f) Kiém soét trong qua trinh va gidi han cho phép trong gia cong va dong goi
(néu ap dung);

8.3.2. Hd so san xuat 16 (Batch Manufacturing Record - BMR)

a) Phai 1ap ho so san xuat 16 cho mdi 16 san pham.

b) Mdi‘hd so BMR phai bao gdom:

i. Tén san pham;

Il..COng thirc 10;

iii. Quy trinh san xuat tom tat;

iv. S6 16 hodc ma 16;

v. Ngay bat dau va két thic gia cong, dong goi;

vi. Nhan dién thiét bi chinh va day chuyén hoic vi tri str dung;

vii. Hb so lau chui thiét bi (néu 4p dung);

ix. HO 50 kiém tra don dep day chuyén déng goi;

x. LAy mau trong cac budc gia cong;

xi. Diéu tra cac sai 1éch hodc thit bai cu thé;

xii. Két qua kiém tra san pham di dong g6i va dan nhan.

8.3.3. Ho so kiém soat chat lugng

a) Phai luu gitr h so cho mdi 1an thi nghiém, két qua phén tich va quyet dinh
phé duyét/tu chdi nguyén liéu dau vao, san phdm trung gian, ban thanh pham va
thanh pham

b) Ho so nay co the bao gom ‘ngay thtr, nhan dién vat liéu, tén nha cung cap,
ngay nhan, s6 16 gdc, s6 10, s6 kiém soat chat lugng, s6 lwong nhan, ngay 1ay mau,
két qua kiém tra.

9. PANH GIA NOQI BQ (INTERNAL AUDITS)

Danh gia ndi bd 1a viéc kiém tra va danh gia toan bd hodc mot phﬁn hé théng
quan 1y chat lugng v6i muc dich cai tién cu thé.

Panh gia ndi bd c6 thé do chuyén gia bén ngoai hoac nhém do ban quan ly chi
dinh thyc hién. Cac danh gia nay cling co thé mé rong dén nha cung cap va nha
thau (néu can thiét).

Phai 1ap bao cdo sau moi lan danh gid nd1 bo.

10. LUU TRU

10.1. Khu vuc luu trix

10.1.1. Khu vuc Iuu trit phai c6 dung tich du dé sép xép co trat tu cac loai vat
lidu va san pham khac nhau.

10.1.2. Khu vuce luu trit phai dugce thiét ké hoic diéu chinh dé dam bao diéu kién
luu trir t6t. Khu vuc phai sach, khé va duoc bao tri thuong xuyén. Noi can diéu
kién luu trir dic biét (nhiét 46, ¢ am, an ninh) phai dugc cung cap, kiém tra va
gidm sat.



10.1.3. Khu vuc nhan va giao hang phai bao vé vat liéu va san phém khéi anh
hudng cua thoi tiét.

10.1.4. Khu vyc luu trit cho san pham cach ly phai duoc phan cach rd rang.

10.1.5. Khi c6 thé, phai bd tri khu vuc riéng dé 14y mau nguyén liéu dau vao
nham tranh 6 nhiém:

10.1.6. Vat liéu nguy hiém phai dugc luu trir an toan va bao mat.

10.2. Xir 1y va kiém soat kho

10.2.1. Nhan san pham

Khi nhan hang, mdi 16 phai duoc kiém tra d6i chiéu véi tai liéu kém theo va
kiém tra thue té vé nhan, loai va sd luong.

10.2.2:Kiém soét

Phai‘luu giit ho so tat ca cac 1an nhap va xuat kho.

Viéc xuat kho phai tuan thu nguyén tac FIFO (First In - First Out).

Khong dugc thay d6i, lam gia hodc stra nhan va bao bi ctia san pham.

11. SAN XUAT VA PHAN TiCH THEO HQP PONG

Piéu kién san xuat va phén tich theo hop déng phai duoc xac dinh rd rang, thoa
thuan va kiém soat chat ché.

Phéi c6 hop dong bang vin ban giita cic bén lién quan dé quy dinh 6 trach
nhiém va nghia vu ctia timg bén, tranh hiéu 1am dan dén san pham khong dat chat
lugng.

12. KHIEU NAI

12.1. Phai chi dinh mét nguoi chiu trach nhiém xu Iy khiéu nai va quyet dinh
céc bién phap can thuc hién. Néu ngudi nay khac voi nguoi dugc uy quyén chiu
trach nhiém chung, thi ngudi dugc Gy quyén phai duoc thong bao vé moi khiéu
nai, diéu tra hodc thu hdi san phém.

12.2. Phai ¢6 quy trinh bémg van ban mo ta cac hanh dong can thuc hién, bao
gdm viéc xem xét thu hdi san pham trong truong hop khiéu nai lién quan dén
khuyét tat c6 thé c6 cua san pham

12.3. Khiéu nai lién quan dén khuyét tat san pham phai duoc ghi nhan day du
cac chi tiét ban dau va dugc diéu tra.

12.4. Néu phét hién hodc nghi ngd c6 khuyét tat san pham trong mot 16, phai
xem xét kiém tra cac 16 khac dé xac dinh xem chung c6 bi anh hudng hay khong.
Dic biét can chi ¥ kiém tra cac 16 khac c6 thé chtra san pham duoc tai xur 1y tir 16
bi khuyét tat.

12.5. Khi can thiét, phai thyc hién cac hanh dong tlep theo phtt hop (c6 thé bao
gdm thu hdi san pham) sau khi diéu tra va danh gia khiéu nai.

12.6. T4t ca céac quyet dinh va bién phap thuc hién do khiéu nai phai duoc ghi
chép va tham chiéu dén ho so 16 san pham tuong tng.

12.7. H6 so khiéu nai phai dugc xem xét dinh ky dé phat hién cac van dé cu thé
hodc 13p lai can cht ¥, c6 thé ddn dén viéc thu hdi san pham d3 luu hanh.

12.8. Co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén phai dugc thong bao néu nha
san xuat dang xem xét thuc hién hanh dong do san xuét co6 thé bi 16i va san pham
bi suy giam chat luong, c6 nguy co gdy anh hudng nghiém trong dén an toan
nguoi st dung.

13. THU HOI SAN PHAM



Phai c6 hé théng thu hoi khoi thi trudng cic san pham di biét hodc nghi ngd bi
khuyét tat.

13.1. Phai chi dinh mot nguo1 chiu trach nhiém thuc hién va phéi hop hoat dong
thu hoi, dong thoi b tri ¢ nhan su dé xir 1y tat ca cac khia canh cua viéc thu hoi
v6i mitc do khan cap phu hop.

13.2. Phai xay dung va xem xét dinh ky quy trinh bang vin ban vé thu hoi san
pham. Céac hoat-dong thu hdi phai c6 kha nang dugc khoi dong kip thoi.

13.3. Ho so phan phdi ban dau phai san sang cung cap cho nguoi chiu trach
nhiém thu hdi va phai chtra thong tin day du vé cac don vi phan phoi.

13.4. Tién trinh thyc hién thu hoi phai duoc ghi chép va 1ap bao cdo cubi cung,
bao gdm viéc ddi chiéu giira s6 luong san pham da giao va s6 luong thu hoi duoc.

13.5; Hiéu qua cta hé thong thu hoi phai duoc danh gia dinh ky.

13:6. Phai ¢6 hudng din bang vin ban dé dam bao san pham thu hoi dugc luu
trir an toan trong khu vuc riéng biét trong khi chd quyét dinh xt 1.

14. THUAT NGU (GLOSSARY)

14.1. L6 (Batch)

Luong bat ky san phdm my pham nao duoc san xuat trong mot chu ky san xuat
nhat dinh, ddng nhét vé tinh chat va chét luong.

14.2. S6 16 (Batch Number)

Ky hiéu bang sé va/hodc chit cai hoic két hop, dung dé xac dinh lich st hoan
chinh cuta 16 san pham, bao gém kiém soat chat lugng va phan phdi.

14.3. San pham ban thanh pham (Bulk Product)

Bit ky san pham d qua xir Iy nao phai trai qua khau dong géi dé trd thanh thanh
pham.

14.4. Hi€u chinh (Calibration)

Viéc kiém tra va diéu chinh thiét bi dé dua thiét bi vao gidi han chinh xéc theo
c4c tiéu chuin dugc cong nhan.

14.5. Ngay san xuat (Date of Manufacture)

Ngay san xuat cia mot 16 san pham.

14.6. Tai li¢u (Documentation)

Tat ca cac quy trinh, hudng dan va hd so bang vin ban lién quan dén san xut
va kiém soét chét luong clia san pham.

14.7. San pham (Product)

Bat ky chat hodc ché pham nao dugc dung hoic tuyén bd/cé kha nang duoc ding
dé lam sach, lam thom, thay doi ngoai hinh, bdo v¢, duy tri tinh trang hoac diéu
chinh mui co thé.

14.8. Thanh pham (Finished Product)

San pham da trai qua tit ca cac giai doan san xuét.

14.9. Kiém soat trong qua trinh (In-Process Control)

Céac kiém tra va thu nghiém dugc thuc hién trong qué trinh san xuét, bao gém
kiém tra moi truong va thiét bi nham dam bao thanh pham cudi cing dat tiéu
chuan quy dinh.

14.10. San pham trung gian (Intermediate Product)



Bit ky chat hodc hdn hop ndo di qua mot sd cong doan xir Iy va phai trai qua
thém mét hodc nhiéu giai doan xt 1y tiép theo dé trd thanh san phim ban thanh
pham.

14.11. San xuat hodc Ché tao (Manufacture or Manufacturing)

Toan bd cac hoat dong dé san xuit mot san phém, bao gém san xudt va kiém
soat chit luong, tir viéc thu mua nguyén liéu tho dén xir Iy, dong goi va xuit xudng
thanh pham.

14.12. Bong go1 (Packaging)

Phén cta chu ky san xuat ap dung cho san phim ban thanh pham dé thu duoc
thanh pham.

14.13.-Vat li¢u dong gobi (Packaging Material)

Bit ky vat liéu nao dugc sir dung dé dong goi san pham ban thanh phdm nham
thu dugc thanh pham.

14.14. Gia cong (Processing)

Phan cta chu ky san xuat bat dau tir viéc can nguyén liéu dén thu duoc san pham
ban thanh pham.

14.15. San xuat (Production)

T4t ca cac hoat dong tir gia cong dén dong goi dé thu dugc thanh pham.

14.16. Kiém soat chat luong (Quality Control)

T4t ca cac bién phap duogc thuc hién trong qua trinh san xuat nhim dam bao san
pham dau ra d6ng nhét va phu hop voi tiéu chuan da thiét lap.

14.17. Cach ly (Quarantine)

Tinh trang cuia nguyén li€u hodc san phém dugc tach riéng vé mit vat 1y hoac
bang hé thdng, trong khi chd quyét dinh chap nhan hoic tir chdi dé gia cong, dong
g6i hodc phan phdi.

14.18. Nguyén li¢u tho (Raw Materials)

Bat ky thanh phan nao dugc str dung trong cong thirc ctia san pham my pham.

14.19. Bi tir chdi (Rejected)

Tinh trang cua nguyén liéu hodc san pham khong duoc phép st dung dé gia
cong, dong goi hodc phan phdi.

14.20. Puoc phé duyét / Puoc xuat (Released)

Tinh trang cia nguyén liéu hodc san pham duoc phép sir dung dé gia cong, dong
6i hodc phan phbi.

14.21. San pham tra lai (Returned Product)

Thanh pham dugc gui tra lai cho nha san xuat.

14.22. V¢ sinh (Sanitation)

Kiém soat vé sinh tai nha xuong, nhan su, thiét bi va viéc xt 1y vat liéu.

14.23. Tiéu chudn cua vat liéu (Specification of Materials)

M6 ta mot nguyén liéu dau vao hodc thanh pham theo déc tinh hoa hoc, vat ly
va sinh hoc (néu ap dung). Tiéu chuan thuong bao gdm cac diéu khoan mo ta va
s6 luong néu rd tiéu chuan va sai s6 cho phép.

14.24. Nguyén liéu dau vao (Starting Materials)

Nguyén liéu tho va vat liéu dong gbi duoc sir dung trong san xuét san pham.

15. TAI LIEU THAM KHAO (REFERENCES)
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15.2. Good Storage Practice, 1st Edition, January 1995, ISBN 983-9870-14-9,
National Pharmaceutical Control Bureau, Malaysia.

15.3. Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA — The European
Cosmetic Toiletry and Perfumery Association, July 1994.

15.4. Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods —
Sunscreen Products, Therapeutic Goods Administration (TGA), Australia,
February 1994,

15.5. Guidelines on Good Manufacturing Practice (GMP) for Traditional
Medicines, National Pharmaceutical Control Bureau, Malaysia, 1st Edition, 1999.



Phu luc Il

HUONG DAN CAU TRUC HO SO TONG THE CO SO SAN XUAT
(Kém theo Théng tw 6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Bé trueng Bo Y té)

1. Théng tin chung vé co s (General Information)

Thong tin phap 1y: Tén co so, dia chi, s6 Gidy ching nhan PPK SXMP, céc
dang san pham duoc cap phép.

Théng tin lién lac: Nguoi dai dién phap luat, nguoi phu trach san xuat (QP),
nguoi phy trach kiém soét chat luong (QC).

Théng tinhoat dong: Quy md nha may, dién tich san xuat, cac loai hinh san xuat
(gia cOng/tu san xuat).

2. Hé thdng quan ly chét luong (Quality Management System)

Chinh sach chat lwong: Muc tiéu va cam két cia ban 1anh dao vé tuan thu CGMP.,

Hé thong tai lieu: M6 ta cau trdc tai liéu (SOPs, huéng dan, ho so, nhat ky).

Quan Iy sy thay doi (Change Control): Quy trinh danh gia va phé duyét thay doi
(nguyén liéu, thiét bi, quy trinh).

Kiém soét tai liéu (Data Integrity): Cam két dam bao tinh toan ven dit liéu trong
vong doi san Xuat.

3. Nhan su (Personnel)

So dd t6 chire: Phan dinh rd trach nhiém caa bo phan San xuat va Kiém soat chat
lugng (can doc 1ap vé mat to chuc).

Chuong trinh dao tao: Lo trinh dao tao dinh ky vé CGMP va dao tao chuyén
mon cho nhan sy mai.

V¢ sinh nhan su: Quy dinh vé stc khoe, trang phuc va hanh vi tai khu vuc san
xuat.

4. Nha xudng va thiét bi (Premises and Equipment)

M6 ta nha xudng: So d6 mat bang, ludng di chuyén nhan su/nguyén vat lidu
(Mot chiéu), cap do sach cua tirng khu vuyc.

Hé thdng phu trg (Utility Systems):

Hé thdng xt Iy nudc san xuat (quy trinh xi ly, kiém soat chat lugng nuéc).

Hé théng diéu hoa khdng khi (HVAC) va cac thdng s kiém soat (nhiét do, do
am, chénh &p).

Thiét bi: Danh muc thiét bi chinh, quy trinh hiéu chuan va bao tri dinh ky.

5. Quan ly nguyén liéu va san pham (Production and Materials Management)

Quan Iy nguyén ligu: Quy trinh mua hang, kiém nhap, lay mau, cach ly
(Quarantine) va Cap phat (Release).

Quy trinh san xuat: Tém tit quy trinh gia cong, pha ché, _dong goi.

Xt ly san pham trung gian/ban thanh pham: Quy dinh vé ma 16 (Batch number)
va truy xuét nguén géc.

6. Kiém soét chat luong (Quality Control - QC)

Phong kiém nghiém (Lab): Co s¢ vat chat, thiét bi kiém nghiém.

Hoat dong kiém tra: Kiém tra nguyén li¢u dau vao, kiém tra trong qua trinh (In-
process control), kiém tra thanh pham.

Chuong trinh theo ddi dd on dinh: Quy dinh vé luu mau va kiém tra 6 o6n dinh.

7. Quan ly sy ¢ va thu hoi (Incidents, Complaints and Recall)



Quan ly sai 15i (CAPA): Quy trinh xur ly cé4c ton tai phat hién qua ty kiém tra
hoac danh gia.

Xt ly khiéu nai: Quy trinh tiép nhan, diéu tra va phan hoi khiéu nai khach hang.

Quy trinh thu hoi (Recall): Kich ban thu hoi san pham, cach thie théng bao cho
khach hang va co quan quan ly.

8. Tu thanh tra (Self-Inspection)

Tan suat: Ké hoach ty danh gia hang nam.

Phuong phéap: Cach thirc 1ap bién ban va theo ddi két qua khac phuc sau tu thanh
tra.



) Phu luc 111
PHIEU TU PANH GIA PAP UNG CGMP-ASEAN
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Bé trueng Bé Y té)

TEM CO SO ..o et
DA CHE €O SO ..o
M3 56 dinh danh trén He thong: ........ccooeveeeevieeeeeeeeeee e
Ngay tw danh @ia:.............ccoeviiii e

I. DANH MUC KIEM SOAT HANH PONG (CGMP-ASEAN)
Co 56 tw #a sodt thue té tai nha mdy. Dadnh ddu [X] vao cdac muc da thuc hién.

Chuong Noi dung cin thue hién tai co sé Di xong
(theo Phu luc I) (Trang thai muc tiéu)
C6 so d6 to chirc; tach biét nguoi nau (SX)
. Nhan su va ngudi kiém tra (QC); ¢6 hd so dao tao []

cho nhan vién moi.

C6 ké hoach dio tao nam va bai kiém tra
2. bao tao kién thire CGMP cho nhan vién trudc khi [1]
vao day chuyén.

Mit bang ludng 1 chiéu (khong nhiém
3. Nha xuong chéo); cura tu dong; hé thong loc khi []
(HVAC) van hanh 6n dinh.

, Danh muc thiét bj day du; ¢6 tem hiéu
4. Thiét bi chuan/kiém dinh con han trén may do (can, [1]
nhiét ke, pH-meter).

C6 quy trinh v¢ sinh; c6 bang treo trang thai
5. V& sinh (Pang vé sinh/Sach) trén bon/may; khu vuc []
rac thai riéng biét.

, C6 Ho so 16 (BMR) ghi nhan timg cong
6. San xuat doan (nguyén ligu, thoi gian, nguoi thuc []
hién, ki€ém tra chéo IPC).

, C6 ti luu mau (du s6 lugng); nguyén licu
7. Chat lugng dau vao c6 phiéu COA/kiém nghiém; c6 khu []
vuc biét trir hang 16i.

C6 quy trinh tlep nhan khiéu nai va kich ban []

8. Khiu nai thu hoi san pham 15i khi c6 su cb.

Il. CAM KET
Tbi dai dién co s san xuét cam két:
1. Pa tw danh gia toan bd cac ti€u chi tai Bang trén va xac nhan cac hang muc
[P xong] déu da duoc thiét 1ap thuc té va luu trir hd so bang chirng tai tru s6.
2. Sén sang xuit trinh: Toan bo hd so (SOP, Nhat ky, COA, Bang cap nhan
su...) ngay khi Poan kiém tra ctia co quan quan 1y yéu cau tai hién truong.
3. Chiu trach nhiém: Hoan toan trudc phap luat néu théng tin tu khai bao 13
khong dung hodc ho so luu trit tai co sé khéng dap tmg tiéu chuan.



Ngay ... thang ... nam ...
Dai di¢én phap luat co
SO
(Ky, déng ddu)



Phu luc IV

PHIEU PANH GIA DAP UNG CGMP-ASEAN
(Dung cho Thanh tra vién khi danh gia tai co s6 hodc thim dinh hé so) )
(Kem theo Thong tw so .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 cua Bé truong Bo Y te)

eI CO SO ..ot e e s e e s e e e e e anrree s
DA Chi CO SO i
M4 56 dinh danh trén HE thONG: ..........ccovevvviieieeeeeeeeeeeee e
Ngay danhi GiA: ...
THhaNN TRa VIBN ..o et neas

I. HUONG DAN NGUYEN TAC PANH GIA (Ban hanh kém Phu luc 1V)

Pé dam bao tinh khach quan va théng nhat, Thanh tra vién khi thuc hién danh
gid (truc tiép hogc tir xa) phai tuan thu 04 nguyén tic sau:

1. Nguyén tic "Bang chtng 13 wu tién": Moi ghi chi tai cot "Ghi chi & Bang
chig k¥ thuat" phai dua trén dir liéu khach quan (tai liéu, anh chup, thong sé do
dac thuc té, nhat ky van hanh). Khong danh gia dya trén cam tinh hodc 161 n6i
cua co so.

2. Nguyén tic "Rui ro 13 trong tim": Thanh tra vién can wu tién kiém tra céac
hang muc ¢6 nguy co cao anh hudng truc tiép dén an toan ngudi tiéu dung (nhur
hé théng nudc, kiém soat vi sinh, Data Integrity). Cac 16i hanh chinh (sai sot trinh
bay van ban) can duoc phan biét 1d véi 16i ky thuat.

3. Nguyén tic "Tinh toan ven ctia hé théng": Danh gia phai xem xet tinh két ndi
cta dit liéu (vi du: nguyén liéu dau vao -> san xuét -> thanh pham). Sy thiéu hut
hodc dut gy trong hé thong dit lidu (Data Integrity) 1a co sé dé nghi ngd ning
luc san xuét cla co so.

4. Nguyén tdc "Phan loai theo ma tran": Két luan bat/Khong dat phai dya trén
danh muc 16i tai Phu luc V. Viéc két luan Mirc do (1, 2, 3) 1a két qua tat yéu cua
qua trinh tong hop cac khuyét tat theo dng ma tran rui ro.

11. NOI DUNG VA KET QUA PANH GIA

Nhom néi Ghi cht &
N Tiéu chi chi tiét (Theo Ma Bang
STT | dung ki D/KD/NA |
““tgra'em CGMP-ASEAN) /KDINA | 125 | chimg ky
thuat

. Céau trac, chuc nang, trach
Hé théng 2

1 OMS nhiérn; QuAy trinh 1ay mau
& phé duyét.
T8 chirc Tinh doc 1ap SX-QC; Trinh

2 ) dd, kinh nghiém; Giam sat
nhan su z
truc tiep.




3 bao tao | Ké hoach dao tao; Danh gia
CGMP hiéu qua sau dao tao.
Mit  bang | Ngin ngira 6 nhiém; Phan
4 & O nhiém | tach khu vuc; Luéng mot
chéo chiéu.
. , Két cAu tuong/tran/san; Hé
Nha xudng | , . A o1 A
5 & Phu tro thong thoat nudc; HE thong
u
"7 | HVAC/Lab.
Kham suc khoe; Trang
6 Vé sinh phuc; Quan 1y chit thai;
Hoa chét diét khuan.
Thit K & Vé‘i lidu t}}ié’t lzj (hlox 31@);
7 Lén dat Chong chay n6; Hi¢u chuan
P& thiét bj do.
Nguyén Kiém soat chat luong nudc;
8 liéu & | Nhan nguyén li€u; Biét triv
Nudc hang 16i.
, ) Truy xuét ngudn gbc; Kiém
S t & .
9 S?)nléxua tra chéo (IPC); HO so san
xuat (BMR).
Pong g6i & Dgn sach . déyw chu}ién,;
10 ] N Kiém tra ngau nhién; Xu ly
Dan nhén . .
nhan thira.
Tai xir Iy & | Panh gia rui ro tai xu ly;
11 . 2 s .
Tra lai Kiém soat hang tra lai.
. Truy xuat ho so 16; Sira 10i
Hé tho
12 |0 MOl lieu; Cong thirc chu
tai li€u
(Master Formula).
.. | Tu thanh tra; Xt 1y khiéu
Tudanhgia| ~. X X
13 yaanhgla nai; HO so dién tip thu hoi;

& Thu hoi

Béo cao co quan quan 1y.




I11. TONG HQP & KET LUAN CUA POAN KIEM TRA (Danh cho muc
dich bao cdo ndi bd 18n cap co tham quyén)

1. Tong hop khuyét'tat:
o SO luong khuyet tat Nghiém trong (CR): .........
o S6 luong khuyet tat Nang (MA): ..ooeevveeeeneen.
o S6 luwong khuyét tit Nhe (MI): ...
2. Nhan dinh chuyén mén: (Thanh tra vién ghi tém tdt cdc diém manh, diém
yéu cot 16i ciia hé thong CGMP tai co so)
3. Kién nghi xir 1y:
o []Dat Muc do 1 - Bé xuat cap/duy tri.
o []Dat Mtc d6 2 - Yéu cau khic phuc (thoi han: .... ngay).
o []Mtrc do 3 - Dinh chi/Thu hoi (d€ xuét bién phap cu
11 T ).

Thanh tra vién Trwéng Poan kiém tra
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)



o PHULUCV a
DANH MUC CAC TON TAI PHO BIEN KHI KIEM TRA CGMP ASEAN
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Bé trueng Bé Y té)

I. KHUNG PHAN LOAI MUC PQ TON TAI (KHUYET TAT)

Dé bao dam tinh khach quan va phu hop véi thuc tién quan 1y tién tién, cac ton
tai phét hién tai hién truong s& duoc doan kiém tra d6i chiéu, dinh gié rui ro va
xép loai theo 04 cap d6 cu thé sau:

Mirc d6 xép
loai

Pinh nghia mirc d§ rii ro hé
thong / san pham

Bién phap xir Iy dé xuét ciia Poan

Nghiém trong
(Critical - CR)

Ton tai c6 nguy co cao dan dén
san pham gay nguy hai tryc tiép
dén suac khoe nguoi tiéu ding,
hoac vi pham nghiém trong tinh
chinh truc cua dir liéu (Data
Integrity).

Y&u cau co so 1ap tec TAM DUNG hoat
dong san xuit trén day chuyén/khu vuc
lién quan; tién hanh cac bién phap khan
cap nham kiém soét rui ro.

Nang
(Major - MA)

Loi khong mang tinh nghiém
trong nhung c6 kha nang anh
huéng dén chét lugng, tinh dong
déu cua 16 san pham; hoic thé
hién su thiéu hut 16n trong viéc
tuén tha quy trinh.

Yéu cau co s6 1ap hd so hanh dong khéc
phuc va phong ngua (CAPA) gui bao
cao trong vong 15-30 ngay. Xem xét
dinh chi néu s 16i vuot ngudng kiém
soat.

Nhe
(Minor - MI)

Tén tai mang tinh cuc bd, hanh
chinh hoic 16i ky thuat nho,
khong truc tiép tac dong lam suy
giam hodc thay doi chat luong
cua thanh pham my pham.

Ghi nhan bién ban, yéu cau co so chu
dong khac phuc noi bo hodc bo sung béo
cdo cai tién ma khong can thiét phai tién
hanh tai kiém tra hién truong.

Khuyén co
(Rec. - RE)

Céc diém chua t6i vu hoa. Co s&
da dap Gng tiéu chuan téi thiéu
quy dinh, tuy nhién can cai tién
nang cao dé tiém can véi mo hinh
thuc hanh tét cua quéc té.

Khuyén khich co s¢ xem xét, 16ng ghép
vao ké hoach nang cap cong nghé va hé
thdng quan Iy chét luong dinh ky hang
nam.

I1. DANH MUC CAC TON TAI CHI TIET THEO CAU TRUC GIAM
SAT SAN XUAT

STT | Hang
muc
1 | Nhan sy

M0 ta ton tai / khuyét tat | Tham | Xép Bién phap nghigp vu
phét hién tai hién treong | chiéu | loai rii | cia Poan kiém tra

Phu ro

luc VI
Bo phan San xuit va B6 | Muc | Ning | Yéucau kiém tra Bién ban
phan Kiém soat chat luong | 2.1.1 phan cong cdng viéc, so
(QC) do cing mot ngudi dd nhan sy thyc té va chir
dung tén diéu hanh hoic




quan ly chung, khong doc
lap vé chirc nang chiu trach
nhiém.

ky kiém tra chéo trén hd
so 16.

He Truong phong QC khdng | Muc | Nghiém | Kiém tra ddi chiéu ngay
thdng | c6 quyén quyét dinh cudi | 2.1.3 | treng | xuatkho thyc té cua céc 16
chat cing trong viéc phé thanh pham thuong mai
luong duyét/tir chéi nguyén liéu véi ngay ky ban hanh
hoac thanh pham (bi 4p luc Phiéu két qua kiém
tr ban diéu hanh xuét nghiém noi bo.
xuong san pham sém).

Nh&n sy | Nhan sy day chuyén pha| Muc | Ning | Phong van tryc tiép 1-2
ché hoic phong kiém |6 2.2 cdng nhan tai hién truong
nghiém chua timg duoc dao vé quy trinh vé sinh hozc
tao vé CGMP ASEAN hoic don sach day chuyén dé
dao tao hinh thirc, khong c6 dbi chiéu nang lyc.
bai danh gia nang luc sau
dao tao.

Hé Phat hién bang chiang lam | Muc | Nghiém | Kiém tra k§ céc 15i sira

thdng | gia, ty x6a hoic ghi khéng | 8.1 trong | bang bat xda, cac phan

tai lieu | dix liéu (ghi trude sb liéu, ghi dé khong ky xac nhan,
ngay thang) trong hd so 16 hoac ngay ghi chép khdng
san xuat hodc nhat ky phan logic vaéi ca lam viéc thuc
tich (Vi pham Data té.
Integrity).

He Hé théng quy trinh thao tic | Muc | Khuyén | Khuyén nghi don vi ban

thong | chuan (SOP) c6 day du| 8.1 cdo | hanh lich trinh ra soét

tai lisu | nhung chua duoc ra soat dinh ky hé thdng tai liu
cap nhat dinh ky hoic b kiém soat noi bo hang
sung cac biéu miu theo van nam nham han ché sai 16i
ban quy pham phap luat 15i thoi.
moi.

Nha Thiét ké nha xuong khéng | Muc | Ning | Panh gia tryc tiép ludng

xuong | theo nguyén tic mot chiéu, | 3.5 di chuyén vat tu va nhan
c6 sy giao cat (bat chéo s tai hién truong dua trén
dong) gitra duong di cua ban vé& Layout va thuc té
nguyén liéu sach va rac van hanh day chuyén.
thai/ban thanh pham.

Nha Khu vuc san xuat théng| Muc | Ning | Kiém tra huéng mo cua,

xuéng | truc tiép véi nha vé sinh, 34 d6 kin cua cac phong dém
phong thay dd, hoic c6 cua va trang thai hoat dong
ma thang ra méi truong bén thuc té cua hé thdng
ngoai ma khong c6 chét gi6 bay/dén bét con tring tai
(Airlock)/man che cbén cac 16i vao.
trung.

Nha Bé mat tuong, tran tai khu| Muc | Ning | Quan sat ky bé mit tiép

xuong | vuc pha ché bam bui ban, | 3.6, 3.7 giap, cac phao bo gdc

bong troc son, hoac san nha
bi dong nudc cuc bo, khéng

chan tuong va chan céac
may gia céng l6n noi tich




dbc déu vé phia hong thoét
san khu vuc.

tu do am cao d& phét sinh
mam bénh.

10

Vé sinh

Vé sinh

Hé théng thoat nudc khu
gia cong 1a kénh ha, khong
c6 thiét bi bay ngan mui
dao nguoc va khong cé ludi
chan chuot, con trung tir hé

thng cong ngam.

Phat hién vét tich dong vat
gay hai (phan chudt, gian
hozc con tring chét) trong
khu vuc can trung tdm hoac
khu vuc tiép xGc truc tiép
v6i san pham chua dong
goi.

Muc
3.7

Muc
3.1

Nang

Nghiém
trong

Kiém tra cAu tao cac hong
thoat san thuc té, dac biét
tai khu vuc vé sinh dung
cu san xuat va bon chia
ban thanh pham.

Kiém tra nhat ky kiém
soat con trung, cac vi tri
dat ba/bay; ra soat ky cac
goc khuat, hoc ky thuat
trong tong kho nguyén
liéu.

11

Vé sinh

Bién nh&n nhan dién trang
thai tai cac phong sach hoac
trén bon chira (Pang san
XUat/Cho vé sinh/Sach) bi
thiéu, nham Ian hoac khéng
cap nhat dung thuc té ca
chay.

Muc
42.1

Nhe

Nhéc nhé co sé khic phuc
ngay tai chd, cap nhat va
dan bd sung nhan trang
thai chinh xac ngay thoi
diém kiém tra hién
truong.

12

Vé sinh

Co s6 chua téi uu héa viéc
phan loai rac thai tai nguon
& mot sb vi tri hanh chinh
phu trg, mac du rac thai
t6ng thé van duoc nha may
thu gom va chuyén di hang
ngay.

Muc
523

Khuyén
cao

Khuyén nghi b tri thém
hé théng thaing rac c6 ma
mau biét dinh rd rang dé
nang cao y thic phan loai
moi truong tu dong.

13

Thiét bi

Bé mat thiét bi tiép xdc truc
tiép voi san pham (bon
khudy, canh khudy) bi hoen
gi, bong tréc 16p ma bao vé,
hoac sir dung vat liéu co
kha nang phan ung véi hoa
chat.

Muc
4.1.1

Nang

Yéu cau xuat trinh ching
nhan vat liéu Inox dat
chuain  (COA  chuan
SUS316). Néu la day
chuyén san xuét san pham
cho tré em, c6 thé nang
Ién Nghiém trong.

14

15

Thiét bi

Thiét bi

Phat hién dau béi tron k¥
thuat tir truc canh khuay
cua bon gia cong lén bi ro
ri, nho giot truc tiép vao
trong ban thanh pham dang
pha ché.

CAc thiét bi do luong cot I6i
(cén phén tich phong Lab,
can dinh lugng nguyén liéu,
ddng ho &p, nhiét ké) da qua
han hiéu chuan

Muc
4.1.2

Muc
4.3

Nghiém
trong

Yéu cau dirng ngay cong
doan, kiém tra thiét ké
bon khudy va viéc su
dung dau boi tron cap
thuc pham (Food grade)
bao dam an toan tiéu
dung.

Kiém tra thoi han ghi trén
tem hiéu chuan dan truc
tiép trén ting thiét bi va
dbi chiéu thoi han trong




(Calibration) nhung van
dung.

sb theo d&i hiéu chuan noi
bo.

16

17

Thiét bi

San
Xuat

Str dung khi nén théi truc
tiép dé'1am sach bui trén
thiét bi hoic nén nha tai khu
VUC $an Xuat san pham phan
bot, gay phat tan bui min va

ting nguy co 6 nhiém chéo.

Hé théng xir 1y nudc san
xuat khéng c6 quy trinh van
hanh va khit trung dinh ky,
hoiac két qua test vi sinh
mau nudc dinh ky vuot
ngudng nhung khoéng co
bién phap khic phuyc.

Muc
5.3.3

Muc
6.1.1

Nang

Nghiém
trong

Yéu ciu co so thay doi
bién phap vé sinh sang
phuong phap huat chan
khéng kin hoic lau uot dé
kiém soat tot bui min lo
lung.

Nuéc 1a thanh phan dung
moi I6n nhat. L3i vi sinh
nudc cd nguy co lam hong
hang loat 16. Yéu cau
kiém tra toan bo nhat ky
bao dudng hé thdng cap
nudcC.

18

San
Xuat

Str dung nguyén li¢u tho da
hét han s dung hoic
nguyén ligu khong rd
ngudn gbc xuat xi, khong
c6 phiéu kiém nghiem
COA géc cua nha san xuét
dé chay san pham.

Muc
6.1.2

Nghiém
trong

Kiém tra thé kho, nhan
han dung vat tu trong kho
dbi chiéu truc tiép véi
Nhat ky can cua hd so 16
san Xuat twong ng.

19

Dong
goi

Khéng thuc hién hoac thuc
hién khong ding quy trinh
'Don sach day chuyén'
(Line Clearance) trudc khi
chay 16 mai, dan dén sét
nhdn mac, bao bi cua san
pham cil.

Muc
6.7.1

Nguy co cao gdy nham
1an nhin méc san pham
(sai léch théng tin phap ly
nghiém trong). Kiém tra
bién ban don day chuyén
trong hd so 16.

20

QC

Thuc hién tai xa ly
(Rework) mot 16 san pham
bi 16i (vuot gidi han vi sinh
hoac Iéch pH) nhung khong
¢6 quy trinh chuan, khdng
danh gia rai ro va thiéu phé
duyét cua QC.

Muc
7.2

Nang

Kiém tra cac b&o céo su
c6 (Deviation) va hd so
cac 16 san pham c6 san
luong thanh pham thyc té
bién dong bat thuong so
véi ly thuyét.

21

22

QC

Ho so

Phong kiém nghiém (Lab)
cia co sé khong luu mau
thanh pham, hoic s6 luong
mau luu khong du dé thyc
hién lai it nhat 2 lan kiém
nghiém toan bo céc chi tiéu
cdng bé.

Ho so 16 san xuéat (BMR) bi
bo trong nhiéu muc cbt 16i
(khdng ghi khéi lwong can
thue té, thiéu chir ky giam

Muc
6.1.2

Muc
8.1

Nang

Kiém tra thuc té kho luu
mau, diéu kién nhiét do
kho mau va quy trinh
quan ly/hiy mau luu dinh
ky cua phong Lab.

Yéu cau két xuat ngau
nhién hd so 16 ciia 2 san
pham bat ky dang luu
thong thwong mai dé danh




sat kiém tra chéo, bo tréng
thoi gian gia cong).

gia téng thé tinh hoan
chinh cua ho so giay.

23 |Héso | Cong thic chu (Master | Muc | Ning | Bdi chiéu cong thirc dang
16 Formula) bi thay doi ham | 8.2 pha ché thyc té trong ho
lwong hodc thanh phan hoat so 16 voi Cong thuc gbc
chat” chinh nhung khoéng da dang ky ban quyén va
thong qua quy trinh kiém phé duyét Iuu hanh.
soat thay doi (Change
Control) cta nha may.
24 | Khiéu | Co s& nhan duoc phan| Muc | Nghiém | Kiém tra ki s6 theo doi
nai hoi/khiéu nai cua khach | 10.3 trong | khiéu nai khach hang,
hang vé san pham gay di tong dai chiam soc va hé
ng nghiém trong nhung thdng email tiép nhan
khong lap hd so diéu tra phan hdi cua doanh
nguyén nhén va bdo céo co nghiép.
quan quan ly.
25 | Thuhdi | Co s¢ khong thiét 1ap quy  Muc 11| Ning | Yéu ciu co so ching

trinh thu hdi san pham 15i,
hoic khi c6 1énh thu hoi tir
co quan quan ly, khong tién
hanh ddi chiéu sé luong
phan phdi va s6 lugng thu
hoi.

minh ning lyc thu hdi
théng qua cac bao céo
thuc té hodc hd so td chuc
dién tap thu héi gia dinh
dinh ky hang nam.




o _ PhulucVi .
MAU BIEN BAN KIEM TRA PAP UNG, DUY TRI PAP UNG
CGMP-ASEAN

) (Diing cho Poan kiém tra tai co s6) )
em theo 1hong tu So ... - ngay ... thang ... nam cua bo truvong bo Y le
Kém theo Théng tw 56 v../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia B trueng BG Y té

1. THONG TIN.CHUNG
o €O SH SAN XUAL: ...oovvniieeiecceece ettt
« Dia AIEM KICI tras ..o
o Thoigian: Tur ....... gid ... dén ....... gid, ngay ..../..../....
« Thanh phan Poan Ki€m tra: .........cocco.oovvevevieiiereeeeessee s
Pai di€n €O SO ..o
2. PHAM VI & NOI DUNG KIEM TRA
Kiém tra viéc dap ting céc tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat my pham
(CGMP-ASEAN) theo cac chuong quy dinh tai Phu luc I Thong tu s6
.../2026/TT-BYT.
3. KET QUA KIEM TRA CHI TIET
(Poan kiém tra ghi nhdn cdc diém tudn thii va cdc ton tai/khuyét tdt phat hién thyc té)

Pi¢ém manh | Ton tai/Khuyét tat Mirc do 16i

Hang myc (Tuan thi) | (M ta biang chimg) | (CR/IMA/MI)

Hé thong cbét
lugng & TO6 chiic

Nhan su & Pao
tao

Nha xuong &
Thiét bi

San xuét & Chat
lugng

Khiéu nai & Thu
hoi

4. NHAN PINH CUA POAN KIEM TRA
« Danh gia vé tinh toan ven dir liéu (Data Integrity):
« Panh gia rii ro tong quat d6i véi chit lwong san pham:
5. KIEN NGHI CUA POAN KIEM TRA
Duea trén két qua kiém tra, Poan kiém tra kién nghi Cuc truéng Cuc Qudn Iy
Durge xem xét quyét dinh:
« Két qua du kién:
[ ] Co so dap ung CGMP-ASEAN, klen nghi cap/duy tri chirng nhan.
[ ] Co s6 chua dap tmg hoan toan, yéu cau khic phuc céc 16i (MA/MI) trude
khi xem xét cap chimg nhan.
[ ] Co sé khong dap tmg tiéu chudn (c6 161 CR), dé nghi tam dimg/dinh chi
hoat dong.



« Thoi han khic phuc (néu cé):

6. XAC NHAN

Bién ban nay dwocldp thanh 02 ban, co gia tri lam can ciwr ky thudt dé Poan
bao cao trinh Cuc truwong Cuc Quan ly Dwoc xem xét, quyét dinh. Pai dién co so
da doc, hiéu va thong nhat cac noi dung ghi nhan tqi bién ban.

PAI DIEN CO SO TRUONG POAN KIEM TRA
(Ky,-ghi rd ho tén, déng dau) (Ky, ghi rd ho tén)



Phu luc VII
MAU BIEN BAN KIEM TRA PAP UNG,
DUY TRI PAP UNG CGMP-ASEAN
. /(Danh gia tir xa / Danh gid trén ho so) )
(Kem theo Thong tw so .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 cua B¢ truong Bg Y teé)

1. THONG TIN QHUNG
CO SO SAN XUALS .oeeeeeeeee et e e e e e et e e e e e e e ee e eeeeeaneeeeernaeeeennanns

Mai s6'dinh danh trén Hé thOng: ..........cc.oocovoveviieieieeeeeeee e,
Thoi gian danh gia ho so: Tu ngay ..../..../.... d€n ngay ..../..../....

« Thanh phan Poan Kiém tra: .........coco.ooeverevieieeeeeeessee s
2. PHAM VI PANH GIA
Panh gia su dap tng céac tidu chuan CGMP-ASEAN thong qua hd so, tai liéu,
dir liéu dién tir do co s& cung cip trén Hé thdng quan 1y truc tuyén.

3. KET QUA PANH GIA HO SO

s <X Trang thai A A 2R
Nhém hdso | NotdungKiem | b Chua | YoU cdu bo
tra doi chiéu 6) sung/Giai trinh

Ho so Phap 1y &
QMS

S6 tay chat luong,
So do to chure, cac
SOP cot 16i.

HO6 so Nhan su

Bang cap, Chung
chi dao tao
CGMP, Kham surc
khoe.

Ho so Ha tang

Layout, Ho so van
hanh/bao tri hé
thong HVAC,
nudc.

Ho so Thiét bi

Danh muc thiét
b1, HO so hi€u
chuan/kiém dinh.

HO6 so San xuat

Ho so 16 mau,
Quy trinh san
xuat, Nhat ky san
Xuét.

H6 so Chat lugng

COA nguyén liéu,
HO so luu mau,
Két qua kiém
nghiém.

Ho so Hé thong

Ho so khiéu nai,
Nhat ky tu thanh
tra, Bao céo thu
hoi.




4. NHAN PINH CUA POAN KIEM TRA (Dua trén dir liéu hd so)
o Tinh dong nhat cua dir li¢u:

« Cac diém can 1am ré (Yéu cu co sé cung cap thém):

5. KIEN NGHI CUA POAN KIEM TRA

Két qua du kién:
[ ] HO so day du, dap ang CGMP, kién nghi cap/duy tri chirng nhan.
[ ] HO so chua day du, yéu cau co so giai trinh/bo sung tai lidu.
[ 1 H6 so khong dat yéu cau/co dau hiéu gian 1an dit liéu, kién nghi danh
gia tryc tiép.

6. XAC NHAN

Bién ban nay dwoc ldp thanh 02 ban (hodc xdc nhan dién tw), lam can cur ky
thuat trinh Cuc truong Cuc Quan ly Duoc xem xét.

PAI DIEN CO SO TRUONG POAN KIEM TRA
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau) (Ky, ghi rd ho tén)



Phu luc VIII

MAU BAO CAO KIEM TRA (PAP UNG CGMP-ASEAN)
(Kém theo Théng twr s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Bé trueng Bé Y té)

I. TOM TAT PANH GIA (EXECUTIVE SUMMARY)

CO SO SAI KUAL: 4 ovrveeeeereeeeeeeeeeeseeeeseseeeeeseeeeneseesesseesenseeeen s s enenese et enneennens

DA ChI: oo e

ME SO NN AANN: oottt ettt e e er et

INGAY KIEI A7 oo

Hinh thit¢ kiém tra: (Tich chon)

[ ] Cap'mdi (Lan dau): Danh gia co sé moi hodc day chuyén san xuit moi.

[ ] Duy tri: Danh gid dinh ky theo thoi han hi€u luc ctia chirng nhan.

[ 1 Dot xuat: Panh gia phat sinh do phan anh, khiéu nai hodc sau sy cd.

Pham vi: [ ] Toan dién (Toan bo hé thdng) / [ ] Timg phan (Day chuyén cu thé:

Két luan chung: Co so [ ] Pat / [] Can khic ‘phuc /[ ] Khong dat.

Tom lugc: (Poan kiém tra tom tat nhimg diém manh nhét va nhiing rii ro
trong yéu nhat phat hién trong dot kiém tra).

II. CHI TIET PANH GIA KY THUAT THEO CHUONG CGMP

1. Hé théng OMS & T chirc: Panh gia hi¢u luc ciia QMS; su ddc 1ap cua bd
phan QC; tinh hiéu qua ciia cac quy trinh c6t 15i.

2. Nhan su & Pao tao: Panh gid nang luc thuc té ctia nhan sy chi chot; hiéu
qua ctia viéc dao tao CGMP so v6i ki ning thuc hanh tai chd.

3. Nha xudéng & Thiét bi: Phan tich 1u6ng 1 chiéu; hiéu qua cua h¢ théng
HVAC/nu6c; rii ro 6 nhiém chéo; tinh tro cia thiét bi.

4. San xuat & Chat luong: Danh gia do tin cy cua Hb so 16 (BMR); quy trinh
kiém tra IPC; viéc kiém soat nguyén li¢u dau vao va luu mau.

5. Hé thong khiéu nai & Thu hoi: Panh gia kha niang tmg pho khi c6 sy ¢b chat
lugng.

I11. PANH GIA TiNH TOAN VEN DU LIEU (DATA INTEGRITY)
Thanh tra vién ddnh gid rii ro vé tinh xdc thwc ciia div liéu:

« Heé théng ghi chép (glay/dlen tur) c6 bi can thiép khong?

o Céc nhat ky san Xuat/phan tich c¢6 khop véi thuc té van hanh khong?

IV. TONG HQP CAC TON TAI (CAPA LIST)

. Téng s6 13i phat hién: CR: ... ; MA: ... ; MI: ...

«  Bang chi tiét cac ndi dung can khac phuc (kém thoi han va yéu cau ky
thut chi tiét).

V.NHAN PINH VA KIEN NGHI

« Nhan dinh: (Poan kiém tra danh gia mac do rai ro d6i voi chat lugng san
pham va an toan nguoi tiéu dung).

«  Kién nghi: Kinh trinh Cuc truéng xem xét viéc: [Cap/Duy tri/Yéu cau
khac phuc/Tir chdi] chimg nhan CGMP-ASEAN cho co sé.

VI. XAC NHAN CUA CO SO

T6i dai dién co s¢ san xudt da doc, hiéu va xdc nhdn cdc dir kién (facts) néu
trong Bdo cdo nay la ding véi thiee té tai co s6. Viéc ky xdc nhan nay khéng dong



nghia voi viéc co so dong y voi cac nhan dinh chu quan cua Poan kiém tra, nhung
xdc nhdn cac thong tin ky thudt dwoc ghi chép la chinh xdc.

PAl DIEN CO SO TRUONG POAN KIEM TRA
(Ky, ghi rd ho'tén, déng dau) (Ky, ghi rd ho tén)



o PRULUCIX ‘
MAU BAO CAO HANH PONG KHAC PHUC VA PHONG NGUA (CAPA)
(Kém theo Théng tw s6 .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 cua Bé trueng Bé Y té)

1. THONG TIN CHUNG
o CoSOSAN XUAL: ...ooiiii

e Mai $6 b40 CA0: ....eenne........ (Lién két v6i ma Bién ban kiém tra)
- Nogay baocao: .../[...[....
2. CHI TIET CAC TON TAI (Dua trén Bién ban kiém tra)

Phéan Hanh | Hanh
Ton ng;[:JC;én i(l)ll;% pdhqt‘)llngg Nguoi | Thoi
tai/Khuyet | Mirc AR . chiu han
STT A , ~ | nhan goc | phuc ngira . 5
tat (Trich do r& (Root | (Sita | (Chéng trach | hoan
tir BBKT) - .- nhiém | thanh
Cause | loi tire tal ’
Analysis) | thi) dién)
Thiét
lap
canh
Thiéu Gui di | bdo tu
VD: Thiét quytrinh | hi¢u | dong |
1 bi do qua | MA quan ly | chudn | trén hé Qc 1.
han thiet bi lai thong
dau cuéi | ngay | 30 ngay
truoc
khi hét
han
2

3. PHAN TiCH NGUYEN NHAN GOC RE (Bit budc doi véi 16i CR & MA)
Co so su dung phuwong phap (5 Whys / Ishikawa/...) dé giai trinh tai sao ton tqi
nay xdy ra.

4. PANH GIA CUA CO SO VE TAC PONG CUA LOI ,
o L0 san pham nao da chiu anh hudng boi 161 nay? (Liét ké so6 10):

5. XAC NHAN CUA PAI DIEN CO SO

T6i cam két cdc théng tin va hanh dong néu trén la trung thue, phan dnh ding ké
hoach khdc phuc cua co so. Co so sé chiu hoan toan trdach nhiém néu cac hanh
dong phong ngira khéng dwgc thuc hién ding cam két.



PAI DIEN CO SO NGAY XAC NHAN
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu) wud ol



Phu luc X
PHIEU PANH GIA/PHAN HOI BAO CAO KHAC PHUC (CAPA
ASSESSMENT)

(Dung cho Poan kiém tra sau khi nhan bao cao tir co s6) ’
(Kem theo Thong tw so .../2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 cua B¢ truong Bg Y teé)

1. THONG TIN.CHUNG
o €O SH SAN XUAL: ...oovvniieeiecceece ettt
e Ma s0'Bién bAn/BA0 CA0 S0C: .......oovecvrercereeeereeeeeseee e
« Ngay nhan bao cao CAPA cia co s6: ..../....[....

2. PANH GIA CHI TIET CAC HANH PONG KHAC PHUC

Danh gia cua . X
- Ton tai Poan '(\IE ?r(;:fita(t;?clhtllr‘: Bing chirng
(Trich) (Pat/Chwa y : can bo sung

dat)
_ dat) :
1 Vi dgt: Loi higu Pat Bcz co cfzuﬂg Cbz Khong

chuan hieu chuan hop l¢é
Vi du: Léi dao Chiea c6 bai kiem | o~ i 42 thi
2 Chua dat tra nang luc thuc % =
tao t4 & bai test mau

3. TONG KET & QUYET PINH CUA POAN KIEM TRA
« Tong hop:
o SO ton tai da khic phuc xong: ........
o SO ton tai can bo sung thém: .........
« Két luin ciia Poan kiém tra:
[ ] Chéap nhin bao cao CAPA: Co sd di thyc hién dung va day du cac
cam két.
[] Yéu cau bo sung/Gii trinh lai: Bao cdo chua 1am rd nguyén nhan gdc
ré hodc hanh dong khic phuc khong phii hop. Yéu cau gui lai trong vong
... Ngay.
[ ] Kiém tra bd sung tai hién trwong: Do tinh chat ton tai nghiém trong
(CR), yéu ciu co s¢ dang ky kiém tra thuc té dé xac nhan hiéu qua khéc
phuc.
4. Y KIEN CUA DOAN KIEM TRA

Thanh tra vién Truwéng Poan kiém tra
(Ky va ghi ro ho tén; ngay thuc hién) (Ky va ghi ro ho tén; ngay thuc hién)



Phu luc XI
MAU BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRI PAP UNG CGMP-ASEAN
(Pinh ky hang nam)
(Kém theo Thong tw s6 .5/2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 cua Bé truong Bé Y té)

Kinhgwi: ...
1. THONG TIN CHUNG
o TN COSE: .o
« Gidy chirng nhan/Quyét dinh s0: ........................ Ngay cip: ..../.......
o Kybao cao: Nam ...........
2. BAO CAO HOAT PONG SAN XUAT
«.~Danh muc sin pham di san xuat trong niam: (Liét ké cac dong my pham
chinh).
o San luwgng woe tinh: ...
« Cac thay ddi 16n (Change Control): (Bao cdo vé thay d6i mat bang, day
chuyén, cong ngh¢, nhan su chu chdt).
3. TINH HINH DUY TRI CGMP
« Cac dot tw thanh tra ndi bd: (S6 1an tu thanh tra, cac ton tai chinh da phat
hién va két qua khic phuc).
« Do tao CGMP: (S6 khoa dao tao, s6 luong nhan sy tham gia).
« Két qua kiém nghiém: (Tom tat két qua kiém nghiém san pham, su 6n dinh
chat lugng).
4. CAC SU CO VA KHIEU NAI TRONG NAM
« Sw ¢ chat lwong/Pd 1éch (Deviation): (Danh muc cac su ¢b 16n di phat
sinh va bién phap xu 1y).
« Khiéu nai khach hang: (S6 luong khiéu nai, noi dung chinh, két qua giai
quyét).
« Thu hdi sian phfim: (B4o cao néu co6 dot thu hdi hodc dién tap thu héi).
5. CAM KET CUA CO SO
« Co sé cam két tiép tuc duy tri cac diéu kién vé CGMP-ASEAN theo dung
quy dinh. Moi thong tin béo cdo 1a trung thuc va chiu trach nhi¢m trudc phap
luat vé tinh chinh xéac cua dit liéu.
NGAY BAO CAO PAI DIEN CO SO
N A . (Ky, ghi ré ho tén, déng dau)



Phu luc XI1
MAU HO SO KIEM SOAT THAY POl (CHANGE CONTROL)
(Co s6 san xuat phai thiet 14p va luu trir ho so' nay dé xuat trinh khi Thanh tra vién yéu
cau)
(Kém theo Théng tw s6.../2026/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2026 ciia Bé trueng Bé Y té)

1. THONG TIN.CHUNG
e S0 ho sothay @di: .....cooovvvveverireieiennnn, Ngay dé xudt: ..../..../....
- Loai thay ddi: [ ] Thiét bi [ ] Quy trinh/SOP [ ] Nguyén liéu [ ] Nhan su
chu chét [ ] Mit bang/Nha xudng
2. MO TA THAY POI

o MO ta hi€n trang: ........cccooiiiiii i
o ~NOi dung thay doi chi tiet: .................cooiiiiiii
o Ly dothay doi: .........coooiiiiiiii

3. PANH GIA RUI RO (Do co s& tur thuwe hién)
« Phan tich tac déng: (Thay doi nay c6 anh huéng dén chat luong, d6 6n
dinh hay tinh an toan ctia san pham khong?)
o []Co anh huong [ ] Khong anh huong
« Hanh ddng giam thiéu rii ro: (Can lam gi dé dam bao thay doi khong

gay 101‘?)

4. PHE DUYET CUA CAC BQ PHAN

o Dai dién by phan SX: ... e (KY, NQAY L)

. Dai dién by phan QC (Panh gia chat lwong): ................. (Ky, ngay
L)

« Truéng bd phan QA (Phé duyét cudi cung): ................. (Ky, ngay
vl L)

5. KET QUA TRIEN KHAI VA XAC NHAN (Déng vong)

- Ngay trién khai thyc té: ..../..[....

« Danh gia hi€u qua sau thay doi: (C6 dat myc ti€u khong? Co phat sinh
161 khong?)

o Nguoi kiém tra xac nhan (QA): ........co.oovvveveverieeeeee e eeere e,

PAI DIEN CO SO

(Ky, ghi ré ho tén, déng déu)



Phu luc X111

BIEN BAN NIEM PHONG/BAN GIAO HIEN TRUONG

(Dung trong truwong hop dinh chi day chuyén/khu vue san xuit do vi pham nghiém trong)
(Kém theo Thong tw s6 ./2026/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2026 cua Bé truong Bé Y té)

1. THONG TIN.CO SO
o €0 SO SAN XUAL: ©.voveeeeeeeeeeeeeeee et ee e e e et et eteee e e e et et eeeeeee e eeeeenens
o DA Chiz ..o
e MASOAnh danh: ...........coooooviiiiiiieiceecee e,
2. POI TUQNG NIEM PHONG/BAN GIAO
« D6i twong: [ ] Day chuyén san xuét [ ] Khu vuc kho [ ] Thiét bi (Tén:

o SOIWONG/TINh traNE: .......ooevveeeeeeeeeeeee s
« Ly do niém phong: Phat hién vi pham nghi€m trong tai Bién ban kiém tra
SO e, ngay .../ ..../[....
3. CHI TIET THU'C HIEN NIEM PHONG
« Thoi diém niém phong: .... gio ..., ngdy ..../..../....
o Vitriniem Phong: ..........ccooooiiiiiiii
o S0 hiéuw/Ky hiéu tem niém phong: ...........c..ocoevvviriiiseiseeseee s
« Dai dién Poan kiém tra (ngwoi din niém phong):
4. BAN GIAO VA CAM KET BAO QUAN
« Poan kiém tra ban giao hién trudng/day chuyén da niém phong cho dai
dién co sé chiu trach nhiém bio quan nguyén trang.
o Co s san xuat cam két:
1. Khong tu y thdo dg, can thiép hodc lam rach tem niém phong.
2. Chi duoc phép mo niém phong khi ¢6 Quyét dinh bang vin ban cia
Cuc truong Cuc Quén Iy Dugc hodc Trudng Poan kiém tra.
3. Chiju hoan toan trach nhiém truéc phap luat néu 1am mat mat, hu
hong hodc thay doi hién trang d6i tuong di niém phong.
5. CAC THANH PHAN KY XAC NHAN

PAI DIEN CO SO NGUOI CHUNG KIEN TRUONG POAN KIEM TRA
(Ky, ghi rd ho tén, déng ddu) (Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)



