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PEN 8. 2] - Quy dinh cac nguyén tic, tidu chudn “Thyre hanh tot

Ngdy:.. LA san| xuit bao bi duge phim” va hwéng din trién khai, 4 ap dung

Cén cik Ludt Duge 56 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

Cén cir Nghi dinh 56 1 88/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chmh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdi 16 chike ctia BG Y t6:

Can cu Quyet dinh s6 43/2007/QD~TT g . ngay 29/3/2007 cuia Thi z‘u-ong

Chinh phui vé vigc phé duyét Pé dn “Phdt trién cong nghiép Dirge va xdy dzmg

- md hinh hé théng cung img thuéce cia Viét Nam giai dogn 2007 - 2015 va tém
nhin dén ndm 20207;

-Xét dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Quan ly dwgrc,
.. BoY te ban hanh Thong tu quy divh cdc nguyén tac tiéu chuan “Thu'c hénh
16t san xudt bao bi duoc phéam” va hudng dan viée trién khai, dp dung nhu sau:
Mucl
QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh

Théng tu ndy quy dinh cdc nguyén tac tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét
bao bi dugc phim” va hu'ong din viéc trién khai, ap dung cac nguyen tac tiéu
chua.n “Thyc hanh t6t san xudt bao bi dugc phim” trong linh vuc sin xuét bao bi
tiép xtc truc tiép vai thube.

Piéu 2. Bm twrong ap dung

, Thong tu ndy quy dinh 4p dung ddi véi cée co 56 san xuét, kinh doanh bao bi

tlep xuc truc t1ep véi thube va céc co s& san xuét thude luu thong trén thi truong
Viét Nam.

Muc II ‘ -
NGUYEN TAC TIEU CHUAN “THUC HANH TOT SAN XUAT BAO
Bi DUQC PHAM” VA HUONG DAN TRIEN KHAI AP DUNG

Pidu 3. Nguyén tic tiéu chuin “Thyc hanh tét bao bi dwgc phim”

Céac nguyén téc, tidu chudn “Thuc hanh t6t san xut bao bi dugc phdm” dugc
quy dinh tai Phu lyc 1 va Phu luc 2 dinh kém Théng tu nay.
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~ Diéu 4. T6 chirc thyre hién

1. Cuc Quan ly dugc chu tri, phéi hop v6i cac don vi lién quan td chirc phd
bién cac nguyén tic, tiéu chuln “Thuc hanh tbt sin xvit bao bi duge phdm” (san
day goi tit 13 GMP bao bi duge phim), danh muc kiém tra GMP bao bi dugc
phim va hudng din trién khai, 4p dyng GMP bao bi dugc pham choS¢Y te cac
tinh, thanh phd truc thugc Trung uvong, Y té céc nganh va céc co s& san xudt bao
bi t1ep xuc tryc tlep voi thube.

2. Cac co s¢ san xuét bao bi tiép xtic truc tiép véi thube cé nhu cau dang ky-

kiém tra @& cip Gidy chimg nhdn GMP bao bi dirgc phim:

a) Nghién ctru va hudn luyén cdc nguyén tic, tiéu chuin GMP bao bi duge
phim va danh muc kiém tra GMP bao bi duoc phim va cc quy dinh cé lién

~quan cho cdn b, nhén vién trong co sé.

b) Cén ¢t cic nguyén tac tiéu chuin GMP bao bi duoc pham quy md, ngudn
lzc va dinh huéng phat trién &2 4p ‘dung phu hop véi thyre té trién khai tai co s6.

c) Dua trén danh muyc kiém tra GMP bao bi duoc phim (Phu luc 3) aé X3y
dung danh muc tu kiém tra cia co s& minh va tién hanh tir kiém tra dé phat hién
c4c khiém khuyét va khic phuc cdc ton tai.

‘Piéu 5. Pang ky kiém tra ©

Cac co s& san xuét bao bi c6 nhu ciu dang ky kiém tra @ cdp Gidy chimg
nhin GMP bao bi dugc pham sau khi tur kiém tra, d4nh gia dat GMP bao bi duroc
pham ndp truc tiép hoic giri theo dudng buu dién 01 b hd so dang ky kiém tra
dén Cuc Quan 1y dugc - B Y té.

Thanh phan hd so dang ky k1ernltra:‘
1. Trudng hop ding ky kiém tra lan ddu:
a) Ban déng ky kiém tra GMP bao bi dugc phdm (Phu luc 4 - Mu 1);

b) Ban sao Quyet dinh thanh 14p co s& hoic Gidy ching nhén ding ky kinh
doanh hozic Gidy chimg nhén du tu c6 xédc nhan cua co s0;

- ¢) So db t8 chirc nhan sw (bao gdm ho, ten, trinh @ chuyén mén ctia céc cin
bd chi chét); :

< d) So dd nha xuong va céc khu vuc kiém tra chit lrong, bao quan (bao gbm
so db tong thé nha may; so dd dudmg di cua nhén vién, nguyén li¢u ban dau, ban
thanh pham; SO d6 cép sach phong san xuft, phong kiém nghiém; so db bo tri
may méc, thiét bi,...);

'd) Chuong trinh, tai liéu va bao cdo tom tat vé huén luyen d4o tao GMP bao
b1 duoc pham tai co s;

e) Danh muc th1et bi (san xuat, kiém ngluem va bao quéan) hién cé va san
phdm du kién san xuét;

g) Béo céo tur thanh tra ctia co s& dot gin nhét (trong vong 03 thang).
2. Trudng hop ding ky tai kidm tra:
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Trude 02 théng tinh dén ngay Gidy ching nhén dat nguyén tic, tiéu chudn
GMP bao bi dugc pham hét han, co s& tién hanh ndp hod so ding ky tai kiém tra.
Co s¢ sau khi d& nép hé so ding ky tai kiém tra van duge phép sin xuit theo
pham vi quy dinh trong Gidy chirg nhan. :

Thanh phén hd so ding ky tai kiém tra: ,
a) Ban dang ky tai kiém tra GMP bao bi dugc phém (Phy luc 4 - MAu 2);
b) Béo céo khic phyc cac tn tai trong kidm tra 14n truée;
¢) Béo cdo tém tit hoat ddng clia co s& trong 03 nim qua;

"d) Béo céo nhimg thay déi ciia co s¢ trong 03 nim trién khai GMP bao b

dugce phiam (néu cé). 7
d) Béo cdo tu thanh tra ciia co s& dot gén nhét (trong vong 03 thang).

3. Cosé ¢6 nhu chu bd sung diy chuyén méi nép hd so diang ky nhu déng ky
kiém tra lan dau (theo quy dinh tai khoan 1, Biéu 5). Trudmg hop giay ching
nhén GMP chua hét han nhung co 56 c6 nhu céu tai kiém tra cling voi dang ky
ki€t tra bo sung day chuyén méi thi cé thé ndp ho so ding ky tai-kiem tra (theo
quy dinh tai khoan 2, Piéu 5) déng th&i véi ding ky kiém tra bd sung day
chuyén mai.

Pidu 6. Thim quyé_n, trinh ty, t_hﬁ_tl.lcdti’ép erhén, thé’;m'dinh. hé so, kiém. -
tra, va cip Gidy chirng nhin dat nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi dwge
phim

1. Thim quyén

v Quén Iy duge chiu tréch nhiém tiép nhn va thim dinh hd so ding ky
kiém tra, thanh 1ap dodn va td chirc kiém tra thyc te, xir Iy két qua sau kiém tra
va cap Gidy chimg nhin dat nguyén tic, tiéu chuidn GMP bao bi dugce pham cho
co s san xuat bao bi. '

2. Trinh tu, thi tuc gidi quyét .

a) Sau khi nhén du hd so dé{lg ky kiérp tra clia co s& theo quy dinh tai Piéu 5,
Cuc Quan ly duge tién hanh thim dinh hé so. '

b) Trong vong 05 ngay lam viée ké tir khi nhén dwoc hd 5o va phi thim dinh
theo quy dinh hién hanh, Cyc Quan ly duoc phai thong bdo bang vén ban cho co
s¢ biet vé ké hoach kiém tra hoc tinh trang hé so chua dat yéu cau.

¢) Trong vong 20 ngay 1am vige ké tir khi thong bao ké hoach kiém tra, Cuc
Quan ly duoc phai ra quyét dinh thanh 18p doan, tién hanh kiém tra thure té. -

Piéu 7. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cép Giay ching nhin dat
nguyén tic, tiéu chuidn GMP bao bi duec phim

1. Thanh phin doan kidm tra

Doan kiém tra bao gdm Truéng dozn, Thu ky doan (Cuc Quén Iy dugc) va
cac thanh vién (dai dién cua Vién Kiém nghiém thuée Trung uong hodc Vign
Kiém thudc thanh pho H6 Chi Minh, dai dién S$& Y té tinh, thanh pho truc thude
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‘ Trung wong noi c6 dia didm co s& san xudt dang ky kiém tra GMP bao bi duogc

phim v cé thé c6 thém dai dién ctia Cuc Quan ly du'crc)
2. Tiéu chuén can b6 kiém tra

a) Can bd kiém tra phai c6 trinh d§ dai hoc trd 1én; co kién thire, kinh nghiém
vé kiém tra GMP, ném vitng céc nguyén tic, tiéu chuidn GMP, d3 dugc dao tao
huén luyén - v& GMP v thanh tra, kiém tra GMP.

b) C6 phuong phéap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét, cé kha ning
phat hién nhanh céc sai s6t clia ¢o s& dong thoi phai dua ra dugc céc bién phép
c6 tinh thuyét phuc giéip co s& khic phuc thiéu sét.

_ ¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh cac quy ché, quy dinh .
phap ludt trong-qua trinh kiém tra.

d) C6 du strc khoe, khéng dang méc cac bénh truyén nhiém.

3. Kiém tra

a) Poan kiém tra ¢é trach nhiém kiém tra toan bd cac hoat dong cua co so
bao bi tiép xic truc ti€p voi thude theo cac nguyén tac, tiéu chuian GMP bao bi
dugc pham va cac qui dinh chuyén mén hién hanh:

- Budc I: Thong bao Quyet émh thanh lap doan kiém tra.

- Buoe 2: Co s& san xudt tnnh bay qua trinh trién khai GMP bao bi dugc
phim; két qua tur thanh tra; béo cdo tinh hinh hoat déng, nhiing thay d6i cia co
s& sau 03 nam trién khai va két qua k_hac phuc nhitmg tdn tai cta lan kiém tra
trude (trong trudng hop dang ky tai kiém tra); giai thich, lam r6 cac vén d& theo
y8u céu ctia doan kiém tra.

- Bue 3: Poan kiém tra tién hanh danh gia thuc te (nha Xuong, khu vic kiém
tra chét lwong, bao quén, cic tién ich phu trg) va kiém tra céc ho so, tai lidu c6
lién quan.

- Bue 4: Thao ludn, théng nhét théng qua bién ban kidm tra.

" b) Bién ban kiém tra phéi chi 18 cédc ton tai trong viée trién khai ap dung
GMP bao bi duge pham két luan v& mirc do dap 1mg nguyén tic, tiéu chudn
GMP bao bi dugc phim. Trong truong hop co sd san Xut khong nhét tri véi y
kién ctia doan kiém tra, bién ban phai ghi r6 tit ca cdc y kién bao luu cta co sd.
Bién ban duge phu trich co s& ciing trudng doan va thu ky doan kiém tra ky xac
nhén; 1am thanh 03 ban, 01 ban hru tai co s6, 02 ban luu tai Cye Quan 1y duge.

4. Xuly két qua sau kiém tra va cip Gidy chung nhén.

a) Néu co s& duge kiém tra dap img cac nguyén tic, tidu chudn GMP bao bi-

dugc pham, Cuc Quan ly dugc phai cap Glay ching nhin cho co sO trong vong
05 ngay lam viéc ké tir khi két thic viée kiém tra.

Gidy ching nhén dat nguyén tic, tteu chuin GMP bao bi durge phim cé gia
tri 03 nam ké tir ngay ky.

b) Néu co sé duoc kidm tra vé co ban dap Ung cac nguyén iéc, tiéu chuén




GMP bao bi duoc pham va con mot s6 tdn tai nhung khoéng anh hudng dén chét
luong san phém, c6 thé khéc phuc duoc trong thoi gian ngin, Doan kiém tra yéu
cau co s& phai khic phuc, sira chita va bdo céo ket qua khic phuc nhiing ton tai
ma doan kiém tra d4 néu ra trong bién ban giri vé& Cuc Quan ly duge trong vong
2 thang ké tlr khi két thiic viée kiém tra.

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc bao cao khéc phue, Cuc
Quan ly dugc phai cép Cnay chimg nhén dat nguyén tic, tiéu chuédn GMP bao bi
duoc phim cho co s¢ néu bdo cao khic phuc dat yéu ciu hodc phai thong bao
bing van ban cho co s& biét vé tinh trang bao céo khong dat yéu cau.

Qua hai thang ké tir khi ket thiic viéc kiém tra, néu co s¢ khéng guri bao céo -
, khac phuc hop 18 thi phai tién hanh d&ng ky kiém tra nhu ding ky kiém tra lan
dAu va ndp 18 phi theo quy dinh.

¢) Néu co s& duoc kiém tra chua dap Ung céc nguyén tic, tiéu chuén GMP,
co $6 phai khic phuc sira chifa céc tdn tai dugc néu ra trong bién ban kiém tra.
Sau khi ty dénh gia dat yéu cAu, co s& tién hanh ding ky kiém tra nhu dang ky-
kiém tra 14n dau va ndp 1€ phi theo quy dinh.

Piéu 8. Thanh tra, kidm tra va x&t 1y vi pham

‘1. Hoat déng thanh tra, kiém tra danh gia viéc tudn thi cdc nguyén tic, tiéu
chudn GMP bao bi duge pham duoce tién hanh dinh ky rn01 03 nam hodc thanh,
kiém tra dot xuat theo d& nghi ctia co s& hoic theo yéu clu cia co quan chirc
ning do B4 Y & (Cuc Quan ly ducrc) tién hanh.

2. Trong qud trinh kiém tra, néu phét hién co s& ¢6 vi pham anh hudng
nghzem trong den chét lrong san phém, tredng doan klem tra yu céu co so tam

dimg viéc san xuét, 14p bién ban, bdo cio ngudi c6 thdm quyén ra quyét dinh XU
ly chinh thirc.

Piéu 9. Ké hoach trién khai

1. Cac co 50 san xuét bao bi tiép xuic trrc t1ep véi thuoc nghién ciru, 4p dung
nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duoc pham Bs Y té ban hanh cac chinh
sach cu the va nhiing quy dinh phu hop nhim thic déy viée trién khai, 4p dung
nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi dugc phém.

2. B Y té ydu clu cic co s& san xuit thuoc phai st dung bao bi dat tiéu
chuén chét lugng, kiém soét dugc chét liéu chu thanh va dam bao vé€ sinh.

3. Hoi déng Duge dién Viét Nam chu tr, phéi hop véi Vién Kiém nghiém
thubc Trung uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh pho Hb Chi Minh, Vién
Klem dinh Quéc gia vé Vac xin va sinh phém y t& xfy dung va trinh chp co thim
quyen ban hanh tiéu chuan chét luong ctia céc loai bao bi tlep xuc truc tiép voi
thube de C4C CO SG san xuft, kinh doanh thuc v cdc co s& san xudt, kinh doanh
bao bi tiép xic truc tiép véi thude b can ctr thue hién.

4. Cuc Quan ly dugc chi tr, phéi hop véi céc don vi lién quan ting cudng
cdng tac hau kiém, nang cao hi¢u qua hoat dong tién kidm, dam béo str dung bao
bi dong g6i duge phim dat chit hrgng, pht hop véi dang bao ché va dic tinh
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hoa, 1y, vi sinh ctia thudc; dic.biét chi trong dén nhimg loai bao bi tac déng
nhiéu dén chit hmng thubc nhw bao bi khong lam sach duoc trude khi sir dung,
bao bi déng géi céc thube vd trung nhu thudc tidm, tiém truyen thubc nhé mét,
nhé mii, bao bi déng gbi thuoc chira céc hoat chét kém bén viing, thudc ding
duong uong, bao bi khé kidm tra chét lrgng cdu thanh nhu bao bi lam bing thuy
tinh, chét déo.

5. L& trinh thuc hién

a) Ké tir ngay 01/4/2013, cac co s¢ san xuht thuoc lru théng trén thi trudng
chi sir dung cdc loai bao bi cép 1 14 loai khéng lam sach dugc true khi ding
nhu bao bi dong gbi dang cufn (mang nhom, mang PVC), dAu dng xit clia co s&
dat nguyén tic, tiéu chuin GMP bao bi duge phdm. Cac 16 bao bi st dung phai
c6 phiéu kidm nghiém, tem nhan gdc ciia nha san xudt kém theo.

b) Ké tir ngdy 01/01/2014, cic co 8¢ san xuét thude luu théng trén thi truo*ng
chi sir dung céac loai bao bi déng goi cap 1 d6i véi cac loai bao bi déng goi khac
cla co s¢ dat nguyén tic, tidu chuin GMP bao bi duge pham Céc 16 bao bi sir
dung phai c6 phién kidm nghiém, tem nhan gbc c¢lia nha san xuat kém theo.

¢) Trude cac thdi didm néu trén, Bo Y té khuyén khich co sé san xuat thudc
luu thong trén thi trudmg str dung san phim cta nhu‘ng co s& dat nguyén tic, tidu
chudn GMP.bao bi duoc phém. .. ... .. - o

Piéu 10. Pidu khoan thi hanh _
1. Théng tir ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay .45.. thang AQ. nim 2012.

2. Cac ong/ba Chéanh Van phong, Cuc truong Cuc Quén Iy dugc, Thu trudng
cdc don vi thude Bé Y té, Gidm dbe S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thude
Trung uong, Thu trudng y té cdc nganh va céc td chire, ¢4 nhén cé lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

3. Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudng mic hodc phat sinh lién
quan, d& nghij cic tb chirc, c4 nhén c6 bdo cdo gui vé B6 Y té (Cuc Quén ly
dugc) ¢é kzp thoi xem xét, giai quyét./.

" Noinhgn:

- Nhukhoan2 DleulO o ‘ ‘
- UBND cég tinh, thanh phé truc thudc Trung vong; ‘ KT. B() TRUGN G
- Vin phéng Chinh phu (Phong Céng béo);
- Coéng théng tin dién tir Chinh phy;

- Cong théng tin dién tF BO Y t&;

- B Tu phép (Cuc kiém tra vin ban QPPL);
- B& Qube phong (Cuc Quén y);

- BoCéngan(CucY te),

- BOGTVT (Cuc Y t€ GTVT);

- B{ trudng, cde Thit truéng BYT;

- Hbéi dong Duoc dién Viét Nam;

- Vién Kiém nghiém thuoc Trung wong;

- Vién Kiém nghiém thuéc Tp.HCM; o Cao Minh Quang
- Vién Kiém dinh QG vé& Vic xinva Sinh phém y té;

' - Téng Céng ty Dugc Viét Nam;

- Hiép héi cac Doanh nghiép Duoc‘Viét Nam,
- Hobi Duge hoc Viét Nam;
- Luu: VT, PC, QLD (02b).
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PHU LUC i
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP BAO Bi DUGC PHAM
(Kém theo Théng tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 /8/ 2012 ciia Bé Y t6)

Céac nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duge pham sau day la nhimg quy
dinh trong linh vyc san xudt bao bi tiép Xuc trye tiep voi thude. Co sé sam xuit
bao bi can tham khéo thém céc nguyén tic Thuc hanh tbt theo khuyén céo cia
T4 chirc Y té thé gigi (GMP- -WHO) trong qua trinh trién khai, 4p dung tai co sé.

1. Giai thich tir ngir _
Mt s tir ngir sau ddy duoc hidu nhu sau:

1.1. Bao bi tiép xtc truc tiép véi thube 1a bao bi ding dé chira dung, bao vé~
thude va duge luu théng cung vdi thudc, bao gbm bao bi thuong pham va bao bi
khéng c6 tinh chét thuong phdm.

1.2. Bao bi thuong phim ciia thude 14 bao bi chira dung thudc va hru thong
cing v6i thube. Bao bi throng phdm cua thude gbm hai loai:

a) Bao bi tiép xuc tryc tiép véi thuoc (con goi la bao bi so cap hay bao bi cap
1) Ia bao bi ding dé chira dyng, c6 tiép xuc tnre tiép véi thude, tao ra hinh, khéi
hodc boc km thuoc theo hmh kh01 nhu mang nhom ma.ng PVC ong tuyp dung

" thube.:

b) Bao bi ngoai (con goi 1a bao bi thir cép hay bao bi cép 2) 12 bao bi dung dé
bao géi mét hodc mét s6 don vi thube da dugc chira dyng trong bao bi truc tiép,
khong tiép xtc truc tiép véi thude, nhu hép gidy, nip nhom ngoai..

1.3. Bao bi thanh pham 12 san phim bao bi da trai qua tht ca cac cong doan
san xuét, ké ca déng trong dd bao gbi cudi cung va duge dan nhin.

1.4. San phim 13 két qua cua qua trinh san xuét nham muc dich kinh doanh

hodc tiéu ding. Hang héa 1a san phim dwoc dua vao thi truong thong qua trao
dbi, mua ban, tiép thi.

1.5. Tiéu chuén chét lrong san phdm bao gom cac quy dinh v& chi tiéu, yéu
cau k¥ thuét, phuong phép thir nghiém, y&u cau vé bao g01, bao quén va cac yéu
cdu khac lién quan dén chéit luong; do co s& cong b6, 4p dung, hodc tu xay
dung, cong bd ap dung; dugc ding lam chuén dé phan loai, danh gla nhim nang
cao chit luong san phim. Tidu chuin chét luong phai phu hop véi quy chuin k§
thuét tuong g, co 11en quan do co quan nha nuéce ¢6 tham quyén ban hanh.

1.6. Nguyén liéu 14 thanh phén chinh ciia bao bi t1ep xuc truc tiép véi thuoc
quyet dinh chat luong bao bi thanh phdm va do d6 c6 tac dong, anh hudng dén
chit lugng thube, nhu nhém (bot nhom, mang nhém tao vi bim, vi xé, tuyp kem,
md), polyme (mang PVC, chai, lo nhya), thity tinh (lo, éng), cao su (nit), keo
dinh, muc in, chit mau..

1.7. San pham trung gian 14 san- Pham da dugc ché bién mot phin, phai trai _
qua mét s6 giai doan san xuét nita & duoc ban thanh pham.



1.8. Ban thanh phim la san phim &4 trai qua mot sb cong doan san xuét, cin
phai trai qua thém mot sb cong doan nita dé dwoc thanh phdm.

* 1.9. San phdm chd déng gbi 1a san phdm d4 qua céc giai doan san xudt, trir
cong doan dong géi.

1.10. San xuét hiéu theo nghia rong la bao gbm céc hoat dong lién quan dén
san pham, bit d4u tir giai doan nghién ctru, phat trién san pharn dén hoat dong
cung tmg va dénh gid chét hrong nguyen vét liéu ban dau; san xuét va kiém
tra/giam sét trong qua trinh san xudt; cic hoat dong kiém tra chét luong, danh
gia ho so 16, xuat xudng; va qua trinh béo quan, phén phéi san phdm va theo doi
hau mai. San xuét hiéu theo nghia hep la viéc tiép nhan nguyén vt liéu, pha ché,
déng géi va thuc hién céc bién phéap kiém soat nhimg yéu to anh huéng dén chit
lwong san phim.

111, Klem tra trong qua trinh san. xuét 1a viéc kiém tra, gidm sat trong qua
trinh san xuét, bao gém dénh g1a tinh trang, didu kién méi truong san xuét,
nhim ngdn ngura, giam thiéu viée nhim 1an, nhiém, nhiém chéo, dé dam bao
tudn thi quy trinh san xuét va xdc nhén sy phi hop cnia toan bo 16, mé san phém
theo tiéu chuén ma két qua phiéu k16m nghiém mau dai dién chua phan anh hét
dugc chét luong toan bé 16/mé san xuét.

1.12. Lo san pham 14 bao gbm' ¢dc san phidm ddng nhét vé chét lueong dugc

san xuét véi cung nguyen li¢u va phu liéu, bdi mdt quy trinh va cing mét dot.
Trong thye té, mot 16 c6 thé bao gom mot s6 mé, cdc mé nay phai dugce tdp trung
lai & mot cong doan nhat dinh nhim dam bao tinh ddng nhit 15.

1.13. Biét trir 1a tinh trang’ nguyen liéu, san pham trung gian/ban thanh phim
va thanh phdm dugc biao quan riéng biét bing bién phap vét ly hodc boi cach
thirc phu hop, trong thoi gian cho kiém nghiém, dénh gia aé quyet dinh chép
nhén sir dung, sén xuét tiép, xuat xudng, tra nha cung cip, tai ché hay loai bo.

'1.14. Khu vuc sach la viing ¢o kiém soét v& mutc d6 nhiém tiéu phén bui va
vi sinh vat; dugc thiét ké, xay dung va sir dung theo cach thirc sao cho co thé
giam thiéu sy phat sinh, phat trién va tich tu cac yéu t gay nhlem Nha san xuét
c6 thé quy dinh yéu céu v& nhiét d8, 46 4m, anh sdng hay dé n cho cac phong
sach dé phii hop véi muc dich sir dung va didu kién 1am viéc ctia nhan vién.

1.15. Chét gi6 1a budng kin c6 hai hay nhiéu ctra, 1a 181 vao, ra cac khu vuce |

sach danh cho ngudi, nguyén. vt liéu, ndm gifta hai hay nhiéu phong c6 cap
sach khac nhau. Trong mét s6 truong hop, nha san xuft co thé bb tri thém
airshower hodc lap dat t gin quat hit/thdi hodc pass-box dung dé chuyén dung
cy, san pham c6 tic dung nhu chét gié.

2. Hé thong quan Iy chit hm’ng

2.1. Co sé& san xuét bao bi can phai thiét 1ap mot hé thong quan ly chét luorng
hoat dong mét cach toan dién, thong nhét va c6 hidu qui; dya trén cac nguyén
tic co ban vé thuc hanh t6t san xudt. |




2.2. Hé théng quan Iy chét luong 14 cong cu dé thuc hién chinh sich chét
luong cia co s&; bao 80m co cau t6 chirc, chte ning, trach nhiém, quy trinh,
huéng din va cac ngudn luc dé thue hién cong tac quan ly chat lugng. Hé théng

quéan 1y chit luong khéng ngimg duge cing ¢6 va hoan thién théng qua hoat
dong tu thanh tra.

2.3.H¢ thong quéan ly chat lugng lién quan dén tt ca cdc linh vire san xuat va
kiém tra chét hrgng, bao gbm céc hoat dong cung umg, béo quan, san xudt, kiém
nghiém, viéc kiém soat méi trudng san xuit, viéc van hanh thiét bi, cac phu trg
c6 lién quan va cong tac theo doi hé théng phan phéi, gidm sat hau mai.

2.4. Hé théng quéan 1y chit lugng bao gdm bd phin quan 1y san xuit va bd
phén quan 1y hay dam bio chit lugng. Hai bd phéan nay phai do nhung ngudi
khac nhau phu trach. Nhimg nguoi ndy c6 sy hop tdc va cing chia sé trach
nhiém véi nhau vé chét luong nhtrng phai doc 1ap, khéng phu thudc 14n nhau.
B6 phén quan Iy chét luorng bao gém phong dam bao chét luong va phong kiém
nghiém. Phong dam bao chat lwong 14 don vi didu hanh truc tiép hé théng chét
lugng, Phong kiém nghiém 1a don vi tac nghiép chuyén mén, ¢é thé thuc phong
dam béo chét hrong. Co s6 c6 thé gbp chung hoic b tri riéng mét sb bd phan
lién quan dén chét lugng nhu thiét bi co dién, bao quan; phén cong nguoi chiu
trach nhiém theo ddi hé théng phan phoéi, giai quyét khiéu nai, thu héi san phém.

2.5:Cosé cén phai thiét 1ap va duy tri viéc kiém tra, gidm sat qua trinh san-
xuét. Hoat ddng nay duogc thuc hién béi nhém céc nhén vién trye tiép san xuit
va nhén vién IPC. Nhiém vu cic nhém nhén vién nay phéi duge quy dinh 15
rang vai tan sut phu hop d6i véi nhimg hoat dong cu thé, Ty thude quy md,
md hinh t& chire va ning luc quén ly cita co s, nhén vién IPC c6 thé thude bd
phén dam bao chét luong, kiém tra chét luong hodic/va thudc bé phan san xuét.

2.6. D& hé thong chét luong hoat ddng c6 hiéu qua, co s& san xuit can xay
dung tiéu chuan khach hang néi bé giita cac b phin cia nha may theo chu
chuyen san phim, tir khau cung tmg nguyén vét liéu dAu vao, nghién ciru sin
xudt thr, qua cac cong doan sin Xuét, dong g6i, dén hoat dong bao quan va phin
ph01 sdn pham Céc bd phén thuc hién viéc danh gid su tudn thu tiéu chudn néi
b6 1n nhau d& hé trg cong tac quan 1y chét luong toan dién.

3. Nhan sy va dao tao
3.1. Nguyén tic chung

a) Co sd san xuét bao bi phai c6 di can bd, nhén vién c6 stic khoe, trinh 46
dap tng yéu cau. Cé ban mé ta cdng viéc cho mdi nhém dbi tirgng nhan vién.

b) Céc can b6 chu chét phai ¢6 trinh d6 va kinh nghiém thyc tién dé dam bao
thyc thi t6t nhiém vy duoc giao.

c) Phai ¢6 vin bin quy dinh 18 nhiém vy, quyén han cua cac can bg chi
chét. Cén bd chu chdt cé thé ty quyén céng viéc cho cén bo cap phé hosc nhén
vién duéi quyén nhung khéng duce thoai thac trach nhiém.



d) Truéng bd phén quan ly san Xuét va truéng bd phan quan ly chét lwong c6
mot s6 trach nhiém chung hodc cung pho1 hop thuc hién mt s6 cong viée lién
quan dén chit lvong nhu dénh gia thiét bi san xuét, thim dinh quy trinh san
xuat nhu’ng phai quy dinh cu thé d& iranh su chong chéo hoic dé lai khoang
tréng trong viéc 4p dung GMP.

3.2. Nhiém vu va quyén han cta triéng bd phan quan ly san xuét

a) Diéu hanh hoat déng san xudt va chiu trach nhiém kiém tra, giam sat nhén
vién thuc hién ding cac quy dinh trong san xuét;

b) T chirc soan thao, phé duyét va hudn luyén vé& cac SOP trong san xuét;

'¢) Tham gia soan thio quy trinh san xuét, quy trinh v& sinh thiét bj san xué,
nha xudng, xdy dung tiéu chuin san phim trung gian, ban thanh phim;

.d) Chu tri hoat dong danh gia 1ip dit, van hanh, hiéu ning cac thiét bji san
xuit; Tham gia hoat ddng thim dinh quy trinh san xuét, quy trinh v€ sinh;

d) Pam bao nha xuong duge bao dudng, didu kién mdi trudng san xuat dap
yéu cAu; cac thiét bi san xuét duge bao tri, trong tinh trang hoat dong tbt, dong
hé hién thi théng sé vén hanh da dugc kiém dinh, hidu chuan

) Pam bao nha xudng thiét bi, dung cy san xuét duoc vé sinh sach, don
quang day chuyen truée khi san ‘xuéf, sap xép nguyén vat lidy, san phim gon
gang, khéng bi nhidm 13n, nhidm, nhidm chéo;

g) Dam bao viéc san xuét duge thuc hién- dung quy trinh, két qua thyc hi¢n
duge ghl chép kip thdi ding quy dinh, hd so 16 cong doan duge kiém tra b&i
nhén vién duge phan céng chinh thirc va toan bd hd so 16 d3 dugc soat xét;

h) Té chitc hoat dong kiém tra trong qua trmh sén xuft va dam béo tinh dong
nhét 16/mé san pham trong qué trinh san xuét;

i) Gén nhén tinh trang biét trit 601 vOi san pham cho chuyen tiép céng doan
hodc chd xut xudng;

k) Tham gla x@y dung chuong trinh, ndi dung va cht tri viée huin luyén dao
tao cho nhan vién san xuét;

1) Tham gia hoat dong tur thanh tra.
3.3. Nhiém vu va quyén han ctia truéng bd phan dam béo chit luong
a) Xay dung chinh sich chét lugng, sb teiy chit lugng cia cong ty.

b) Piéu hanh bd phén dam bao chat lugng va t6 chirc tridn khai hoat déng
cita hé théng quén 1y chit lugng;

¢) Chiu trach nhiém phé duyét hoac kiém tra cac quy trinh san xuét, quy
trinh vé sinh, cdc SOP lién quan dén chit hrgng. T chirc vide xay dung cac
SOP cuia bd phan dam bao chit lugng. Pam bao cac quy trinh dugce ra soat dinh

ky;

d) Phé duyét cdc tiéu chuin khach hang ndi bd va giai quyét thdc mic vé
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chét Irong san phém gilta cac bd phén trong cong ty;

d) Tham gia dénh gia nha cung cip. C6 quyén chip nhén sir dung hosc khéng
sir dung dbi voi nguyen ligu, bao bi. G#n nhén tinh trang chip nhan hoic loai bé
dbi vdi nguyén liéu dau vao;

e) Xay dung ké hoach tham dinh gdc va td chirc hoat dong thim dinh quy
trinh san xuft;

g) Panh gii toan bo qua trinh san xuft (ho so 16 san phdm, phiéu kiém
nghiém, két qua danh gia didu kién san xuét, kwm tra trong qua trinh san
xuét...). Quyét dinh xuft xuéng v chiu trach nhiém vé chét hrong thanh phim;

h) Theo déi viée san xuat/kiém nghiém theo hop dong Chiu trach nhiém gidi
quyét khiéu nai, thu hdi san pham;

i) Xay dung chuong trinh, ké hoach va té chirc viéc dio tao hudn luyén, dao
tao can bg, nhéan vién toan nha may; ) _
k) X4y dyng chuong trinh, ké hoach va tb chire hoat dong tu thanh tra;
1) Luu trir hé théng tai liéu va hd so vé chit lugng.
3.4. Nhiém vu va quyén han ctia truéng phong kiém tra chit luong
~a) Diéu hanh phong kiém nghigm;
| b) Xay du’ng s6 tay chit luong phong kiém nghlem

c¢) Ch tri, phdi hop soan théo, ra soat, cép nhat cic tidu chuan chét luong
nguyén liéu, bao bi, thanh pham, cac SOP cé lién quan;

d) Bam béo co s& vat chét phong k1em nghiém duge bao tri, bao dudng va
thiét bi phén tich dugc kiém dinh/hiéu chuin diy dua;

d) Chiju trach nhiém td chirc thAm dinh va phé duyét hoac kiém tra cdc quy
trinh kiém nghiém. Phéi hop bd phén ddm bao chét lugng va bd phan san xuit
thuc hién thim dinh quy trinh san xudt, quy trinh vé sinh;

e) Gén nhan tinh trang biét trit cho klem nghiém, chd tai kiém ddi véi
nguyén nguyén liéu, bao bi. T6 chirc 14y mAy, lvu miu va kidm tra chét lugng
dbi véi nguyén liéu, bao bi, san phdm trung gian, ban thanh phim, thanh phém,
thir 46 on dinh va céc thir nghiém c6 lién quan trong viéc danh gid moi trudng
san xuét va v4 sinh thiét bi san xult;

g) Theo d&i kiém nghiém theo hop déng va danh gia cac phleu kiém nghiém
gbc. Tham gia danh gia nha cung cp. Pam bao tidu chudn chét lugng nguyen

lidu, ban thanh phim nhép vé& phi horp v6i tiéu chuén thanh phim va cac quy
chuan lién quan;

h) Tham gla x8y dyng chuong trinh, ndi dung va chi tri vige huan luyén dao
tao cho nhan vién phong kiém nghiém;

i) Tham gia hoat dong ty thanh tra;
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k) Luu trit phiéu kidm nghiém, ho SO klem nghiém, sb tay kiém nghiém vién -

va cac hd so, tai liéu ¢6 lién quan.
3.5. Bao tao

a) Co so pha1 xdy dung chuong trinh, ké hoach, néi ~dung dao tao, huén
luyén céac kién thirc co ban vé GMP bao bi dugc pham, kién thitc chuyén mén,
nghiép vu, quy trinh san xudt, kidm nghiém, cic SOP... cho toin bd can bg,
nhin vién.

b) Chuong trinh, ké hoach, néi dung cin phéi pht hop véi timg nhém dbi
tuong can bg, nhan vién, phai dugc cip nhat, duy tri thudmg xuyén va duoc
ngudi cé tham quyen xem x¢t, ddnh gid, phé duyét.

c) Nguoi huin luyén phai co kién thte, duge dao tao vé GMP va cac kién
thic c6 lién quan la ngudi ciia co ¢ hodc do co s& mdi tham gia.

d) Coso can phai danh gia két qua huin luyén, dao tao va luu day di hé so.
4. Nha XII‘O’]]g

4.1. Nha xudng duoc thidt ké, xay dung dap u‘ng yeu ciu phong chong Iut
bio, chéng cén tring, chudt bo x4m nhép; c6 vi tri ngdn céch cac nguodn lay
nhiém tir bén ngoai.

4.2. Khu vyc san xuit bao bi t1ep puily truc t1ep v01 thude phai bd tri biét lap
v6i khu vue san xudt cac loai san pham khac va cin phi hop véi cac khu vae
khac nhu kho bao quan nguyén liéu ban dau, vat liéu bao g6i, thanh phém.

4.3. Viéc th1et ké, xay dyng phai phu hop véi diy chuyen san xudt (dang san
pham cong suat du kién). Cac phong san xuét cin dwoc bé trf thuan chiéu di
chuyén cia nhan vién, nguyén Jidu, san phim va réc thai.

4.4. Cac phong trong khu vue san xuét phai i ong dé thusn loi cho vige lap
dat, bao duong thiét bi, dat dé nguyén lidu, san phim, dung cu san xuét va thao
tac cia nhén vién.

4.6. Cp do sach ciia phong san xuét phai phu hop véi cac loai san phim nhu
bao bi déng géi thude vé trung, thube ubng, thube ding ngoai khéng cé vét
thuong hé; phi hop véi nhing bao bi phai 1am sach (rira, hép, sdy, lam kho)
trede khi ding hay khong; phu hgp v6i cong doan san xut (khi san phim dang
trong tinh trang hé, tiép xuc truc tiép voi khong khi (can, pha ché), hoic bao goi,
bao quan... (Phu luc 2).

4.7. Pbi voi day chuyen san xuét cic san phim khong lam sach dugc trude
khi déng géi duge phim nhu cudn mang PVC/mang nhém dung dé ep tuifvi
thude, tuyp nhom... nha san xuét phai duy tri cap sach nhing khu vuc ndy tuong
dwong véi cAp sach khu vuc déng géi so cip dbi vai loai duge phim.tuong ung.

4.8. Cac phong cén, cép phat, 14y mau _nguyén liéu, phong pha ché, biét trix

bén thanh pham, hanh lang sach, bao géi 14an 1.. . phai dugc bé tri trong khu vuc
c¢6 chp d6 sach thich hop, ciing véi céc bién phap khac nhu dénh gid nha cung
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cap va kiém sodt giéi han d6 nhidm khun nguyén vit liéu dau vao dé dam bao
san phém dat tiéu chuin d6 sach trong toan 18 thanh phim.

4.9. O nhing ki vye cé kiém so4t cép sach, tran tuong, san phai nhén, de
lam vé sinh, goc tlep néi duge bo tron, c6 hé théng cép khi gin mang loc véi sb
l4n trao d6i khéng khi va mac chénh ap phi hop, co6 céc airlock hodc pass-box
cho nguyén liéu/san phim, céc airlock nhan vién (co thé ddng thoi 1a phong
rira/siy tay, thay trang phuc lao dong, c6 k¢ inox “xoay” dé dép/giay
thuo‘ng/sach), dén chiéu sang dugc lap sao cho c6 thé lam vé sinh tr bén
ngoai.. . dé giam thidu tich tu byi bin, nh1em hay nhi€m chéo. Cac théng sb nhu
50 lan trao dbi khong khi, chénh 1&ch 4p suét giita céc phong véi hanh lang cin
dugc thiét 1ap va duy tri dé giam thidu tinh trang nhiém, nhiém chéo.

4.10. Nhiét d¢, 4 a am, 4nh sang, khong gian, d6 dn, do rung, tr truong .tai
cac phong san xuét can kiém soat cho phti hep v6i quy trinh sén xuét, cac thao
tdc van hanh thiét bi, tinh chiu nhiét, 4m cta san phém v diéu kién lam viéc cia
nhan vién (Phu luc 2).

4.11. Viéc cén, cAp phét nguyén liéu nén thuc hién trong khu vyc san xut.

Cé phong bado quan nguyén liéu sau khi cén chia 18, phin mé voi céac k¢ gid, ad
chira va bién phap quén ly thich hgp khac dé ngéin ngira sy nhdm n.

L 412 Céan phai ¢ cdc khu vuc bag quan nguyén liéu. ban dau do bao géiva .. -
thanh phidm. Cac khu virc nay duogc thiét k&, xdy dymg c6 nhiét dd, d6 Am, anh

sang phi hop va duge trang bi céc gid ké bao quan. C6 cdc khu vyc biét trit (chd
kiém nhén, xuit xuoéng, nhép kho, cho xir Iy-hay tra nha cung cap) khu vuc bao
quan hang dat, bio quan san phdm chd tiéu hity. Néu khong thé tach riéng céc
khu vuc nay thi phal ¢6 bién phap quan Iy thich hgp, dé tranh nhim 13n, 16n x6n.
Viéc 14y miu néu thyc hién tai kho thi phai c6 bién phép pht hop dé tranh sy
nhiém hay nham 13n. Di véi céc san pham bi tdc dfng bsi nhiét 4o, d6 a &m nhur
mang PVC, mang nhom . nha sén xuit phai duy tri diéu kién bao quan phu hop
(nhiét @6 < 28 °C, d6 &m < 70 %), tranh anh hudng dén chét [uong (am moc,
giam d6 két dinh hodic khéng duy tri dwoc dd kin thi/vi) ctia duge phim trong
qua trinh luu hanh.

4.13. Bb tri phong bao quan khuén, mau, phu kién thiét bi c6 thé thdo roi.
Cén cé ky hiéu nhan biét hosic ma héa dé tranh nhim 13n.

4.14. Céc khu vue chia rac thai, xir ly nudce thi, bdo quéan héa chit d& chay
nd, nha xe, phong thay/gii dd quin do/tur trang ¢4 nhén, phong vé sinh, nha an,
phong nghi phai bd tri céch biét khu vy san xuét, kiém nghiém va bao quan.

4.15. Co s& cin phai tién hanh danh gia téng thé didu kién san xut trrdc khi
dua vao vén hanh va thuc hién theo dinh ky.

5. Thiét bj

5.1. Nha san xufit phai c6 du cac thiét bi, dung cu cén thiét, phii hop véi hoat
ddng san xudt cac mat hang du kidn-san xuét.
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5.2. Cung véi viée thiét ké, xay dung nha xuémg hop 1y, cin bd tri, lap dat
thiét bi san xuat (so luong, cong suit) cho timg cong doan mét cach phit hop.

' 5.3. Cac thit bi san xuit phai dugc thiét ké, ché tao, lip dat thuin lgi va
dam bao an toan khi van hanh, dé bao tri, bao dudng, lam vé sinh, tranh tich tu
bui bin va nhitg tic déng bat loi dén san pham.

5.4, Co dé _euong va hé so danh gis l&p dit, van hanh, hiéu néng, cac SOP
vén hanh va sb nhat ky van hanh, nhat ky 1am vé sinh d6i véi méi thiét bi.

5.5. Phai ¢6 chuong trinh, néi dung béo tri, bao dudng dinh ky cho cac thiét
bi. Thlet bi can duge gén nhin chi rd tinh trang da duge bao tr1 bao dudng, hoat
dong tbt hoac dang bi hu héng, khéng duoc sir dung.

5.6. Can va céc thiét bi/ddng hd do 4p hrc.. . phéi duoc kiém dinh béi co
quan chirc néng theo quy dinh. Cac thiét bl/dong hd hién thi théng s6 khéac cin
duoc hidu chun d& dam bao do tin cdy cia két qua do.

5.7. Can trang bi phuong tién vén chuyen pht hop trong qua trinh phan ph01
san pham va c6 bién phap kiém soat diéu kién bao quan (nhiét 49, d6 am, ...)
trong qua trinh luu théng dbi voi nhu’ng bao bi chlu tac dong nhu mang nhdm,
cudn €p tui,

6. Vé sinh va diéu kiép vé sinh

'6.1. Nguyén tic chung

a) Bao bi chp 1 tiép xtic trire tiép voi thube nén vén gié vé sinh trong san Xuét
bao bi cap 1 cling phai dugc quan tAm nhur trong san xuat thubc.

b) San phém c6 thé bi nhiém bén vé vét ly, hoa hoc, vi sinh vét tir nha xudng,
khéng khi, thiét bi, dung cu san xuat nguyén vt liéu déu vio, nhan vién san
xuit hodic nhiém chéo. Nha san xuét pha1 cb chuong trinh, ndi dung chi tiét cho
viéc vé sinh nha xuéng, thiét bi, nhan vién va céc bién phép kiém soét nhiém,
nhi&m chéo khac. Cac SOP vé& sinh cén dugc thim dinh/danh gia.

¢) Moi nhén vién c6 lién quan déu phai duge huln luyén va dugc danh gia
viéc huan luyén cac SOP vé sinh cd nhan, nha xudng, thiét bi, dung cu.

d) Cén c6 diu hiéu nhan biét tinh trang sach ciia phong san xuft, thiét bi,
dung cu, trang phuc bdo hd lao déng va ngay lam sach tiep theo.

d) Viéc lam vé sinh cn duoc ghi chép va huu giih.

6.2. V& sinh ¢4 nhéin '

a) Nhan vién phai c6 suc khoe tdt. Han ché nhén vién dang mic bénh lay
nhiém hay cé vét thuong hé anh hwdng dén san phim di vao khu vye san xuét.

b} Phai c6 bao ho lao dgng va quy trinh v¢ sinh ca nhan phu hO’p vé&i cap sach
phong lam viéc. Cém an udng, hut thubc hay mang dd ding ca nhan vao khu
e san xuét.

c) Chi ngudi cé phén su méi duge phép vao nha xu()ng. Khach tham guan
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mudn vao nha xudng phai 13m vé sinh c4 nhin nhu nhan vién san xudt,

d) Co s& phai c6 bién phéap quan ly va hinh thirc glam sat & dam bao moi
nguoi tuan thu dung quy dinh vé v¢ sinh c4 nhan.

6.3. V& sinh thiét b va dung cu

a) Phai c6 quy trinh v€ sinh cho mo1 loai thiét bi. Phuong phap v¢ sinh, thoi
gian thyc hién, loai chét tiy rira. .. cin duoe thidt Iap tir thue tién lam vé sinh déi
v6i san pham khé lam sach nhét.

b) Can bb tri riéng phong vé sinh cic dung cu, thiét bj sén xuét cé thé thao
roi, di chuyén duge. C6 phong bao quin dung cu sach sau khi 1am kh, sach.

¢) Nudc trang 14n cudi hay khi nén lam kho phai c6 49 tinh khiét, cdp sach
phit hop véi cép sach phong, thiét bi san xuit san phdm & cong doan do.

6.4. V& sinh nha xudng

a) Nha xudng phai duge lam vé sinh thuong xuyén. Pinh ky tiét trung hé
théng cung cap khong khi va cdc phong san xuét.

b) Cén cé quy dinh trach nhiém lam v¢ sinh cac airlock, pass-box hanh lang
chung, drong cip/hdi ciia hé théng didu hoa khéng khi, .

c) Cén c6 quy dinh vé viée phan loai, thu gom, xXu ly rac thai sinh hoat va

chét thai nguy hai dé dam bao’ cong tac vé sinh méi trudmg,
7. Nguyén vit liéu

- Nguyén vat liéu bao gdm nguyén lidu ban du va d bao goi. Nguyén liéu
ban dau co the 1a thiy tinh, nhia PVC, cao su, muc in... ho#ic 13 san phim chua
hoan tit nhu dng thily tinh, méng PVC, mang nhém dat méng sin.

Quy dinh chung

7.1. Cac nguyen lidu ban ddu phai duoc kiém nghiém, danh gia hoac kiém
so4t phll hop véi tiéu chudn chét luong, dang trong thoi han sir dung, duge bd
phén quan 1y chét lrong chip nhan méi dwa vao sir dung.

7.2. Cén phai ¢ phleu kiém nghiém gbc hay gidy chimg nhén Xuét Xuong
cia nha mdy san xuit d6i véi nguyén lidu ban ddu. Co sO san xuét bao bi tiép
xdc truc tlep v6i thude phai dinh ky 14y méu kiém tra-chit huong hodic cé bién
phép danh gia phi hop dbi véi nhitng tidu chi, phép thir ma phong kiém nghiém
cua co s¢ khong thye hién duge nhu xac dinh thanh phé“m héa hoc, gidi han kim
loai ning. .. ctia nguyén liéu ban dau.

7.3. Trong trudng hop co s& san xuat bao bi nhap san phim chura hoan tht vé

dé gia cOng thi ngoai viéc 14y mau kiém tra chit hrong, co s& cin phai dénh gia
nha cung cip, xem xét hd so 16 san phim, dé dam béo san phim dat tiéu chuén

 chét lugng va dbng nhat trong toan bo 16 hang.

7.4. Nudce st dyng dé san xuét bao bi dugc coi 1a nguyén ligu ban déu, cung
véi nude ngudn (nudc may thanh phd), cdn duge dinh ky liy mau tai cdc diém
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sit dung dé kiém tra chét luong.

7.5. Co s& phai luu dy du hd so kidm tra, kidm so4t chét lugng va ho so
danh gia nha cung cap doi véi nguyén li€u ban dau. -

Muyc in .

7.6. Muc in 13 nhimg ché phdm gdm c6 céc thanh phin nhr chét mau, chit
két dinh, chét héa déo, chat lam khé, ... dugc hoa tan, phén tén trong nudc hay
dung méi hogc duge xir ly boi ning lugng UV (ultraviolet), EB (electron beam).

7.7. Myc dung trong cong nghlep duge ¢6 myc in nguyén liéu (vo nang) va
muyc in bao bi tiép xvic truc tiép véi thuoc Muc in bao bi tiép xtic truc tlep voi
thudc gdm ¢6 muc ding dé in mat ngoa1 lo, ndp, bng, ... chita dung thubc (it c6
nguy co théi, nhiém 1én thudc) va muec in bao bi déng g01 dang cudn, khong thé
lam sach duge trude khi sir dung (mang nhém, mang chat déo, tai dung chat hit
dm, ...).

7.8. Bbi véi muyc in bao bi so cap cb nguy co thoi, nhidm (myc in) 1én thudc,
chét lrong muec t6i thiéu pha1 dat tiéu chuén ding cho thyc phim (FDA). Khong
duge sur dung loai muc in khong kidm soét duge doc t& nhar myc in gbc dung
méi. Co s¢ phai cung cAp hd so chimg minh tinh an todn ciia muc in bao gom

‘ phleu klem nghlem goc va c4c tai liéu co lién quan cho co quan chirc néng khi .
- ¢6 yéu cau.

Mang nhém, mang chat déo

~7.9. Bao bi mang nhém, mang chét déo duoc dong g6i dang cuén nén khong
lam sach duge trude khi ding dé ép vi, ép thi. Do d6 cin phai kiém sodt chét ché
didu kién san xuit d& dam bao yéu ciu vé sinh trong qua trinh san xuét.

7.10. Cac g1a1 doan dat phlen cit, in, cuon cudn, bao gdi,... (khi san phidm
dang trong tinh trang ho, tlep xtc tryc tlep vai moi trudong khong khi xung
quanh) phai dugc thue hién & khu vuc dat cip sach D.

7.11. Cac cudn mang nhém, mang chét déo truede va sau khi cét, in, cubn
cudn phai dat yéu cau ve g101 han d6 nhiém khudn (nam méc, ndm men: < 19
cfu / 100 cm’; vi khudn hiéu khi: < 190 cfu / 100 cm?; cac vi khuén gay bénh
E.coli, S.aureus, P.aeruginosa, Salmonella: khong dugc c())

7.12. Co s& san xuat mang nhém, mang chit déo pha1 dap ung céc quy dinh
tai cac muc 7.1, 72va73 Phulucl

8. San xuét

8.1. Hoat dong san xut phai duoe t6 chire, quan ly va giam sat béi nhitng

ngudi ¢6 trinh d6 va thuc hién boi d6i ngii nhan vién 6 kinh nghiém.
8.2. Tuy theo tiéu chuin thanh phim va tinh chét ctia san pham trung gian,
ban thanh phim ma bo tri cong doan sin xuft tai cac phong cé cip sach phu

hop.
8.3. Chi tién hanh céc thao tac san xuét, bao gdm viée can, cAp phat nguyén
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ligu, khi phong dugc don quang, thiét bi sach trong tinh trang hoat déng bt va
cac nguyén lidu déu da duoc gin chip nhin. Nguyén liéu can phai dugce lam vé
sinh/g& bé dd bao g6i bén ngoai trurde khi dua vao khu vuc sach.

8.4. Phai thuc hién dung quy trinh san xuét va ghi két qua day du, kip thoi
vao ho so 16, Han ché t01 da viéc lam khong ding théng s6 quy dinh. Truong

“hop bét kha khang thi cin phai duge ngudi c6 thim quyén cho phép va ghi r3 1y

do.

8.5. Gan nhin nhén dang tinh trang biét trd, chip nhén hay loai bo
(vang/tring, xanh, do) déi véi san pham trong qué trinh san xuét, ké ca nguyén
li¢u sau chia 16, phén mé va c6 phong luu giit v6i ké gia, thung chia thich hop

8.6. Nha san xut cin pha1 td chirc hoat dong kidm tra trong qué trinh san
xudt, nhét 14 voi nhitng cong doan, cic théng s6 trong yéu, d& x4c nhan sy phu
hop clia toan bd 16, mé san phim theo tiéu chuan chét luong. Bén canh viée xem
xét phiéu kiém nghiém va danh gia hé so 16, cin phai cin clt vao kiém tra _giam
sat trong qua trinh san xuét de quyét dinh cho phép hay khéng viéc san xuét t1ep
hay xuét xudéng thanh phim.

8.7. Du, phé phdm trong qua trinh san xuét phai ghi r& tinh trang, s6 luong,
va béo quén noi phu hop dé tranh nhim 14n.

~ 9, Kiém tra chit lrgng
9.1. Nguyén tic chung

a) Co s& san xuét bao bi dugc phim phai c6 phong kiém nghiém va phaj
duoc thiét ké va xdy dung phu hgp v&i cac hoat dong kiém tra chét Iurgng san
phim va dénh gia méi truomg san xuét tai co so.

b) Phai du nhén lyc cé trinh d§ phu hop, di duge huin luyén, dao tao déap
g yéu cdu céng téc. Cin bé tri ngudi c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh duogc,

héa hoc, vi sinh phu trach phong, ca¢ bd phan.

¢) Phai ¢6 phong k1em nghiém vi sinh vat véi cp sach theo quy dinh GMP-
WHO dé dap Ung yéu ciu d4nh gia mai trudng san xuét va kidm tra @ nhidm
khuén cta san pham.

d) Phai trang bi cac thiét bi, can phén tich, dung cu do luéng d4 dugce kiém
dinh/hiéu chudn, ludn trong tinh trang hoat dong t&t dé kiém tra chét lugng ‘san

phim theo tidu chuan co s& va thir nghiém dugce nhitng chi tiéu chinh cia
nguyén lidu ban dau.

Céac co s san xudt cudn mang nhém, mang PVC phai kiém ngh1ern duge -
céc chi tidu vé& d6 day, kha nang dinh hinh, djnh lugng khdi lugng mang, d6 bén
co hoc, d§ co dan, d6 bam dinh va d¢ kin cia tii, vi sau khi ép dan.

d) Phai c6 hé théng hd so tai lidu, cb cac quy trinh thao tdc chun, quy trinh
phan tich, kiém nghiém va dugc nguoi co thdm quyén phé duyét phuc vu hoat
dong kiém tra chat heong.
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9.2. Lay mau va luu mau

a) Viéc iy méu phai dugc tién hanh béi nhan vién dugc dao tao, theo quy
trinh thao tac chuén va cho méi 14n nhip hang/timg 16 nguyén li¢u ban dau cho
céc 16 san phdm dam bao tinh dai dién cho ca 16 hang nhép vé.

b) Thiét bi, dung cu va cach thuc lay mau duge thye hién sao cho tranh su
nhiém hay nhiém chéo. Can tinh dén cac yéu cau dic biét d6i vdi cac vét liéu cb
ddc tinh, tac ddng dén mdi truong va anh hudng nhin vién 1ay mau.

¢) 86 lugng mau hru va thdi gian luu miu clia mdi déi tugng phai pha hop
véi viée theo dai chit lugng va phuc vu giai quyét khiéu nai san pham:

9.3. Kiém nghiém

a) Ciing véi viée kiém tra, gidm sat trong qua trinh san xudt, viée kiém tra
chét lugng phai dam bao dai dién cho ca 16 san pham.

b) Phai ¢6 hd so kiém nghiém, sb tay kiém nghiém vién, nhat ky su dung
thiét bi phén tich.

c) Trong mot sb trudng hop nhét dinh, c6 thé cin cir phiéu kiém nghiém gbc
chia nguyén lidu ban diu dé xem xét viée dua vao sir dung hay khéng (Xem thém
muc 7.2, Phu luc 1).

9.4. Theo d6i do 6 &n dinh

B6 phan kiém tra chét luong can phai nghxen ctru d6 én dinh dé dua ra han
str dung & dleu kién bao quan thich hop dbi v6i méi loai thanh phdm bao bi tiép
xnic trire tiép véi thude (Xem thém muc 4 12,5.7, Phu luc 1).

10. Thim dinh
10.1. Nguyén tic chung

a) Co s& san xuét phai xac dinh nhing c6ng vigo thim dinh cén thuc hién dé
chimg minh cac yéu t6 trong yéu téc dong dén chét lugng san pham (nha xudng,
phu tro, thiét bi, quy trinh) d& dugc kiém sodt. Cac yéu t6 nay can dugce xac dinh
rd rang véi chuong trinh phtt hgp néu trong ké hoach thidm dinh gbc.

b) Cén phai thanh 14p ban thim dinh, trong d6 c6 nhimg nhan sy am hiéu,
tinh théng linh vyc tham gia. Co sd ¢6 thé mdi thém chuyén gia bén ngoai.

c) Cén phai xay dung d& cuong thidm dinh bao gdm phuorng phap thyc hién,
thiét bi str dung, nhan su tham gia, ti€u chuan chap nhén, thoi gian tai tham dinh,

. cho m6i ndi dung thim dinh. Thuc hién ding Vi dé cuong di dugc phe
duyét, Liu giir ddy du két qu&thuc hién, béo céo tom tit va két luén.

d) Sau dot thdm dinh tdng thé ban du, co sé sén xuat cin phai dam béo duy.
tri lién tuc hoat dong tham dinh véi ndi dung va tan sudt pht hop cho mbi yéu té

_ can'danh gia. Bat cir su thay dbi nao ctia cic yeu té ¢6 lién quan déu phai dugc

xem xét, cAn nhic dé quyét dinh viéc c6 phai thim dinh lai hay khong.
10.2. M6t s6 ndi dung thdm dinh, danh gia trong GMP bao bi duge phim
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. a) Dénh gia két qua huin luyén, dao tao nhan vién;

b) Pdnh gid méi trudng sin xudt (s6 lidu, dit liéu do dac, quan tréc vé nhiét
d®, d6-am, cap sach...), cap sach va tinh hop 1y cua phong kiém nghiém vi sinh
vét; dinh gia hiéu ning c4c tién ich phu trg' (hé thong cdp khi nén, nude sach,
phong chay chita chay, xir Iy chit thai. . ) A

¢) Kiém dinh, hiéu chudn thiét bj, déng hd, do luong:;
d) Danh gia (hiéu qua thyc hién ding theo) cac quy trinh thao tic chudn;

d) Pénh gi4 thiét bi san xuit, thiét bj kidm nghiém;

e) Thim dinh quy trinh phén tich, quy trinh v€ sinh va quy trinh san Xuat;

g) Dénh gia nha cung cép; san xuit (gia céng), kiém nghiém theo hop dfing.

11. Tai liéu va hd so

~11.1. Ho so tai liéu 12 mt phan thiét yéu cia hé théng dam bio chét lugng va
cén phai c6 cho moi khia canh ctia GMP.

11.2. Muyc dich ctia ho so tai liéu 12 dé x4c dinh tiéu chudn, quy trinh, phuong
phap, céch thirc tién hanh; dé nhan vién lién quan hidu cdn phai lam gi, lam vao
lic ndo; d€ ngudi co thdm quyén cé dugc tt ca théng tin can thiét khi xem xét,
__quyét dinh xut xuéng san phim va xi Iy khidu nai vé chat luong san phim; dé

dam béo s liéu can thiét cho viée thAm dinh, ra soat, théng ké; va dé cung cip
bang chiing cho thanh tra. .

11.3. Can phai c6 vin ban quy dinh viéc soan thao, trich din, tham chiéu, phé
duyét, sao chup, phin phat, phé bién, huén luyén, 4p dyng, ghi chép, ra soat, stra
dbi, cép nhat, Iru trit va tiéu hity cdc hd so, tai lidu.

11.4. Truong hop 4p dung hé théng mdy tinh trong viéc quan 1y hd so, tai
li¢u thi phai c6 vin bén quy dinh vé viéc truy cap, chinh sira, sao chép, hru trir...

11.5. Viée thiét ké, quan 1y va sit dung hé théng hd so tai lidu tiy thude vao
nha sdn xuat. M6t so trong cac hd so tai lidu co ban sau ddy c6 the duge gdp
chung hodc tach riéng.

Mot 58 hé so tai liéu chinh

11.6. C4c quy trinh thao tic chuén

Quy trinh thao tdc chuin (Standard operation process - SOP) 1a vin ban duoc
ngudi c6 thim quyén phé duyét, dua ra cic chi din thuc hién mét hodc mét sb
thao tic. Quy trinh thao tac chudn khéng nhét thiét phai chi dé 4p dung riéng
biét cho méi san phim, nhu SOP vén hanh, bao dudng hay v& sinh mét thiét b
san xuat. Mt s6 SOP c6 thé duoc sir dung dé bé sung cho quy trinh san xuat, vi
du SOP quy dinh vén hanh mdy in, ho#ic d& bd sung cho hd so 16 san pham nhur
SOP quy dinh kiém tra trong qué trinh san xuit cong doan in mang nhém, hodc
duge quan 1y riéng nhu SOP vé thim dinh hé théng didu hoa khong khi, hay
SOP danh gia thiét bi san xut.
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11.7. Hé théng nhén

a) Co s cén pha1 thiét lap hé théng nhan theo mau théng nhét cho cac nhém
dbi tugng nhu nguyén ligu d4u vao, vit lidu bao g6i, nhan san phim ludn chuyén
trong qué trinh san xuét, thinh phim; nhan phong, thiét bi, khuén mau, dung
cu...

b) Nhin cin phai cé di thdng tin can thiét va thé hién dugc tinh trang (biét
trit, loai b, chip nhén st dung hay dugc phép san xudt tiép, ngdy thang vé sinh,
bao tri, bao dudng, kiém dinh, hidu chuén, thoi gian thue hién tiép theo).

¢} Nhén bao bi thanh phim 51 thiéu phai c6 cac théng tin sau ddy: Tén san
pham tén/dia Chl/SO dién thoai co s& san xuat/nhap khéu, quy cach déng gbi, so
16/ngay san xudt, han sir dung, didu kién bao quan, cinh bao hay thin trong cin
thiét.

11.8. Tiéu chudn chét lugng va hd so kiém nghiém .

a) Co s& san xuat bao bi phai x4y dyng tiéu chuén chét lugng cua bao bi
thanh pham trén co s¢ d6 x4c dinh tiéu chudn chép nhan déi _v6i nguyén liéu
ban diu trong viéc danh gia nha cung cap Trong truong hep can thiét co s& ¢d
thé xay dung tiéu chuin chét luong vat liéu bao géi, san phim trung gian, ban
thanh pham (xem thém muc 2.6, Phu luc 1).

b) Céc tidu chudn chit luong ctia bao bi thanh phim va nguyén lidu ban'diu
phai phi hop v&i nhimg chuyén luén chung vé& bao bi trong Dugc dién Viét
Nam. Co s& c6 thé-tham khao va ap dung cdc dugc dién théng dung nhu Dugc
dién Anh, Hoa Ky, Nhét Ban, Chau Au, Quéc té hoic theo quy dinh cta Lujt vé
sinh an toan thuc phém ctia Nhit Ban vé tiéu chudn déi véi thuce phé.m, phu gia
thue phim. :

¢) Céc chi tiéu, yéu cu k§ thuat cia bao bi thanh pham va nguyén liéu ban
d4u phai tuong thich véi loai thudc duge _dong goi (thuoc v6 trung, thudc udng
hay dung ngoai, ...), ddp ¥mg dugc yéu cau bao vé thudc, khong dugce tuong ky
v6i thudce, phai dam bao tinh an toan va tién dung cho ngudi sir dung.

d) Phuong phap kiém nghiém cén dugc thidm dinh va dénh gia trong hoan
canh thuc te tai co s¢ (xem thém cac muc 7.2, 9.1, 12.2, Phu luc 1}.

d) Phiéu kiém nghiém bao bi thanh phim t6i thidu phai c6 céc théng tin sau
day: Sé ph1eu tén san pham (mAu), tén/dia chi/sb dién thoai co s& san xuat/nhap
khdu, s6 16/ngiy san xuét, han st dung, c&f 16 va quy cach dong g6i, ti€u chuén
chét luong (tham chleu), tén (cac) chi tiéwyéu cau ky thuat/két qua, ket luén,
chit ky/ho, tén/con diu/ngay, thang, nim phat hanh phiéu.

e) HO so, tai liéu khée: Sé tay kiém nghiém  vién, hé so phan tlch sb

‘ giao/nhén mau, sb theo ddi héa chit, thubc thrr, chit chuin, _dung dich chuan db,

hé so vé kiém dinh/hiéu chudn thiét bi/dung cu phan tich/kiém nghiém....
11.9. Quy trinh san xuft

a) Quy trinh san xuit bao gdm céng thirc gbc (thanh phan, tiéu chuén, sé
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lugng ciia cac nguyén, phu liéu dhu vao), ban md ta chi tiét néi dung cac bude
thue hién, cac théng s6 van hanh thiét bi san xuét (néu cd) va nhiing yéu cau
klem tra, gidm sat d6i véi cdc théng sb/thao tic trong yéu trong qua trinh san
XUuét.

b) Co s& cin tham dinh quy trinh san xudt dé cung cap chimg cir bing hd so
rang khi dugc sén xuét theo ‘quy trinh do thi cac 16 sdn pharn déu dat tiéu chuén
chét luong va ddng nhit. M3i su thay dbi trong quy trinh (neu c6) cén duge can
nhic, xem xét muc do 4nh hudng dén chét hrong ciia san pham.

11.10. Hb 50 16 san phim

a) Hb so 16 san pham la toan bo hd ¢ s0, tai ligu ¢6 lién quan den viée san xuét
mot 16 thanh pham, thé hién lich sir mdi 16 san phém va cung cép théng tin lién
quan dén chat luong 16 san phim do.

b) B6 hd so 16 san pham gbm céc thanh phén co ban sau:
- Lénh san xuat kiém phiéu xuit nguyén phu liéu; '

- Nhin chip nhin (QA passed), phidu'kidm nghlem/k_lem soat cua cdc nguyén
ligu chinh, nhan cac nguyén, phy [iéu sau can va phiéu can (néu co);

- Nhan tinh trang sach phong, thiét bj san xuit va phiéu kiém tra don quang
day chuyén trude khi san xuét;

- Két qua thuc hién quy trinh san xuét va cic phiéw/két qua kiém tra trong

qua trinh s&n xuét;

- Nhan chip nhin va ph1eu kiém nghiém/kiém so4t (néu c6) cta céc san
phim trung gian, bén thanh phém;

- Phiéu kiém nghiém thanh phém;

- Lénh xuft xudng,

11.11. Mt 6 hé so, tai ligu khac:

- H so v& nhan su (ban mo ta trich nhiém, quyen han céc cén bo cha chét,
mo ta cdng viéc cac nhém nhén vién, hé so dao tao, hd so khdm sire khoe);

- Quy trinh va két qua danh gia céac thiét bi san xudt, thiét bi kidm nghlem
thiét bj phy tro va hé théng tién tich lién quan.

- Nhat ky sir dung céc thiét bi san xudt/kiém nghiém;

- - D& cuong va két qua tham dinh khu vuc san xuét, kiém nghiém va bao
quan; ~

- Hd so theo dai didu kién sén xuét (nhiét, 4m d6, cép sach);
- D& cuong va két qua thdm dinh quy trinh san xuét;
- Hb so bao quén, luu thong, phan phéi san phim;

- Ho so vé danh gid nha cung cép, san xudt/kiém nghiém theo hop ddng, giai
quyét khiéu nai, thu hdi san phéim;
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- Hb so vé an toan lao dong, phong chay chira chay va bao vé méi truong;
- Hb so ty thanh tra.
- 12. San xuit va kiém nghiém theo hop ddng
12.1. Viéc san xuét v kiém nghi¢m theo hop dong can phai dugc xéac dinh 18

rang, théng nhit va c6 kidm soat d& tranh hiéu 1dm anh huéng dén cong viée va
chét lugng san pham.

12.2. Viéc san Xuit, kidm nghlem theo hop dong ¢ln phai han ché trong
pham Vl san xuét gia .cong mét vai cong doan nhét dinh hay kiém tra chét lugng
mét s6 chi tiéu cu thé (khdéng bao gdm céc chi tidu co ban quy dinh tai 9.1, Phu
Iuc 1), khi ma bén giao hop ddng. thuc su khong da diéu kién du tu va/hosc
thyc hién it. Tranh lam dung viéc san xuét, kidm nghiém theo hop ddng.

12.3. Bén nhén hop dong phai ¢6 du nha xudng, thiét bi, kién thic, kinh
nghiém va nhan luc t6i thidu dap tng cac nguyén tic, tiéu chuin GMP bao bi

. duge phdm méi duge thue hién sin xudt hay kiém nghiém theo hop ddng

(nhimg cdng viéc trong pham vi ning Tuc clia minh).

12.4 Bén giao hop dong chiu trach nhiém danh gia ndng luc bén nhan hop
dong dé dam bao nguyén tic GN[P bao bi dugc pham dugc tuan thu. HO SO danh
gia phai duge Iuu trit va cung cip cho co quan c6 thAm quyén khi cé yéu cau.

12.5. Bén nhin hop dong khéng du:gc chuyén cho bén thir ba cong viéc di

* duge giao khi chua dugce bén giao hop ddng danh gia va chip nhan.

12.6. Can x4y dung ban hop ddng gitra bén giao hop dong va bén nhan hop
dong trong d6 néu rd trach nhiém cy thé ciia moi bén, chéng han trach nhiém lay
mau, kiém nghiém, k1em tra trong qua trinh san xuat quyet dinh chép nhén hay
loai bd nguyén liéu, quyet dinh dugc phép chuyén tiép cong doan sén xuat

12.7. Hop déng cén phai chi r6 cach thirc ngudi duge ty quyén thue hién day
di trach nhiém cta minh ddi v&i viée phé duyét xuit xuéng thanh pham.

12.8. Hop dong can quy dinh bén giao c6 quyén kiém tra, giam sat sy tudn
thu cia bén nhdn; bén nhin san sang tao diéu kién cho cdc hoat déng kiém tra.

12.9. Bén giao hop dong pha1 cung cap cac thong tin can thiét dé thuc hién
cac diéu khoan trong hop dong va dam bao cdc véan dé cb thé gdy hal nha xuodng,
thiét bi, nhan vién va san phim d& dugc bén nhan hop ddng nhén thirc diy du.

12.10. Nhitng quy trinh ap dung trong nha may cua bén nhén phai pht hop
voi cac quy trinh da ap dung trong nha may cua bén giao.

12.11. Hb so san xudt, kiém nghiém va méau phat c6 san & bén glao hop
ddng de phuc vu cho viéc danh gia chat lugng, giai quyet khiéu nai san pham va
cung cip cho thanh tra khi cén thiét.

13. Xir Iy khiéu nai, thu hdi san phdm va xir ¥ san phim bj tra vé

13.1. Nguyén tic chung C o
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a) Phai ap dung quy trinh chinh thire dé kiém tra cac khiéu nai san pham
nhin duoc va nhiing théng tin v& san phdm khéng dat hodic ¢é nghi ngd vé chét
lugng khac.

b) Néu cin thu hdi san phim thi cn tién hanh viéc nay thét nhanh chéng,
hiéu qua.

c) Phai chi dinh ngudi phu trach va ¢6 nhom nhén vién chju trach nhiém vé
viéc xir ly khiéu nai, thu hoi va xit ly san pham thu héi ve.

13.2. Khiéu nai san phém

a) Neu phét hién hay ngh1 ngo co san pham khéng dat tiéu chuan chét luvong

thi can tién hanh xem xét, danh gla céc yéu t§ anh hudng, néu cin thi xem xét
thém céc 16 khac co lién quan. :

b) Cén phai phan tich nguyén nhén céc trudng hop san pham bj khiéu nai dé
cdwra ra cac bién phap khéc phuc hay phong tranh.

¢) Phai cé hd so huu két qua xir Iy khiéu nai san phim; ghi r3 16 san xuat cé
lién quan va bién phap x1r Iy tuong ing. :

13.3. Thu héi sén phdm

a) Phaico quy trinh chinh thirc quy dinh v& viéc thu hdi san phdm va to chire
duge hé théng c6 kha ning thu hdi nhanh, c6 hiéu qua dbi v&i cc san pham kém
chit lugng.

b) Viéc thu hdi san phdm phai dugc tién hanh cang sém cang tét dén tit ca
cac co sg phé.n\ph@i, stt dung nhitng s&n pham kém cpét lugng. Biét trir nhilng
san pham thu héi vé tai noi phit hop trong khi chd quyét dinh xi ly.

¢) Phai theo d&i qua trinh thu hbi san phim va lap thanh h so; bio céo cudi
ctng phai cho biét s6 luong san pham d3 phan phbi va sé lugng thu hdi dugc.

14. Tw thanh tra

14.1. Myc dich cia hoat dong ty thanh tra 1a dé nha san xudt bao bi dénh gid
su tuan thu cic nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duge phdm trong céc hoat
déng san xuét va kiém tra chét hrong, phat hién khiém khuyét va dé ra chuong
trinh hanh d6ng va bién phap khéc phuc phi hop.

14.2. Co s& cén thanh 13p Ban ty thanh tra. Céc thanh vién cia Ban ty thanh
tra la nhiing ngudi c6 trinh d8, ‘nang luc dé danh gid ddy du, khach quan viée

trién khai, ap dung c4c nguyén tc, tidu chuin GMP bao bi duge pham, 14 truéng
c4c bo phan ¢6 lién quan cta nha may. Co s& ¢é thé moi chuyén gia bén ngodi.

14.3. C4c co s& san xuft bao bi tiép xuc truc tiép véi thude cin cir danh muc
kiém tra (Phu luc 3) dé x8y dyng danh muc ty thanh tra dap ung yéu cau theo
céc nguyén tic, tiéu chuln GMP bao bi duge phdm va phtt hop véi thuc té trién
khai tai co s&. Danh muc nay cin duogc dinh k¥ ra soét, cdp nhat.

14.4. Viéc tu thanh tra c¢in duoc tién hanh dinh k¥ it nhat m3i nim mat 14n va
ty thanh tra trong mot sé truong hop dic biét nhur khi san pham lién tiép khong
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dat chit luwgng, khi ¢6 khiéu nai v& san phém hodc khi nhén duge ké hoach thanh
kiém tra clia co quan chirc niing.

14.5. Sau mébi dot tu thanh tra cin phai c6 béo cdo két qua tu thanh tra, danh
gid, phén loai mic d6 khiém khuyét; d& ra bién phap, ké hoach khéc phuc; tién
hanh khic phuc, theo ddi va danh gid mic d6 hoan thanh.

14.6. Thy thubc ndi dung, tinh chit ctia dot tu thanh tra, pham vi thye hién ¢6
thé toan bd hay mét sé phin trong cac linh vuc chinh sau day:

a) Nhin sy va dao tao;

b) Nha xuéng va hé théng phu trg;

c) Béo tri, bio dudng nha xudng, thiét bi;

d) V& sinh nha xudng, thiét bi va vé sinh c4 nhén;

d) Nguyén liéu va danh gi4 nha cung cép;

e) San xuét va kidm tra trong qua trinh san xuét;

g) Nhén va ghi nhan;

h) Hoat ddng kiém tra chét lwong va cong tac tiéu chuin hoa;

i) Hiéu chudn, kiém dinh thiét bj va dung cu do;

k) Céng téc bao quan, lwu thdng, phan phéi, khiéu nai, thu héi san pham;
I) Dénh gi4 hoat déng san va kiém nghiém theo hop ddng;

m) An toan lao dong, béo vé modi trudmg.

15. An toan lao d9ng, phong chay chira chay va bio vé méi truong

Co s& san xudt bao bi tiép xtic tryc tiép v6i thudc phai tudn thi cac quy dinh
phép luat vé cOng tac phong chdy chita chdy, an toan lao dong va bio vé mdi
truong.

KT. BQ TRUGNG

*4o Minh Quang
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PHU LUC 2
KHAI NIEM VA PHAN LOAI CAP SACH THEO GMP
(Kém theo Thong tu 56 A4.../2012/TT-BYT ngéy 3. /08./ 2012 ciia B3 Yé)

Khu vire sach 13 nhitng khu wvuc ¢é kiém so4t vé gi6i han tiéu phén la va vi
sinh vét trong khéng khi va bé mét thiét bj san xuét, san, tudng, trdn phong sin
xuét, Khu vue ndy phai dwoc thiét ké, x8y dung nhim gidm thidu céc nguy co
géy nhiém, nhiém chéo va duy tri cAp sach.

Cép 6 sach ciia cac phdng san xuét cin duge thibt 1&p cho phi hop véi day
chuyén sén xuét cdc loai sén phdm nhu bao bi déng géi thude vb trimg, thude
ubng hay thubc dung ngoai khéng cb vét thuong hé...; bao bi phai 1am sach
(rira, hép, sdy, lam khe, ..) trude khi ding hay duge sit dung ngay. Cép sach
phong sdn xuit phai pha hop véi miic d6 gy 6 nhifém dén sén phAm tai noi didn
ra thao tic san xuét nhu cic phoéng cip phat nguyén lidu, phong pha ché (khi san
phédm dang trong tinh trang hé, tiép xtc tryc tiép véi méi truong khéng khi),
hodc d3 dén giai doan bao gdi, bdo quan.... '

Cac thong s6 nhu sb 14n trao ddi khong khi/don vi théi gian, chénh léch ap
suft gifta céc phong/hanh lang/phdng dugc thiét lp ciing véi cac bién phéap khéc
dé dam bao duy tri cdp sach. :

Nhitng théng sbé nhu nhiét do, d6 4m, anh séng cén dugc thiét lép, duy tri
theo quy dinh GMP-WHO va phit hop véi ddc tinh sin phdm (chju nhiét, 4m),
mirc d6 phat sinh bui va didu kién lam viéc ctia nhan vién.

Cép sach A B C D E

S6 luong tidu phén co
trong 1 m’ khong khi:

- Lic ngung nghi:
+ 0,5 (um) 3.520 3.520 | 352.000 | 3.520.000 -
+5,0 (um) 20 29 2.900 29.000 -
- Ltc hoat ddng:
+0,5 - 5,0 (um) 3.520{ 352.0003.520.000 - -
+ Trén 5,0 (um) 20 2.900 29.000 - -
Gi6i han vi sinh vat: _
- cfu/m® (1) <1 10 100 200 -
- cfu/dia/4 gid (2) <1 5 50 100 -
- cfu/dia tiép xuc (3) <1 5 25 50 -
- cfu/géng tay (4) <1 5 - - -

Nhiét 4o - < 25d46] <2546 <25d8| =25d6
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| Cép sach A B C D E
D6 ém - <70%| <70 %| <70 % | <70 %
Ap suét (tuyét d6i) & - 28+5 18+ 4 103 4+2
bién do (pascal) | (23-33)| (14-22)| (7-13)] (2-6)
Trao dbi khéng khi| (4,5 m/s) > 20 >20, 15-20| 10-15
(14n/gid)

© e ———

(1): Phuong phép ldy méu khong khi;

(2): Phuong phéap dat dia thach duong kinh 90 mm trong 4 gio;
(3): Phuong phép dia thach tiép xtc duémg kinh 55 mm;

(4): Phuong phép in 5 ngén ging tay;

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

T

e

Cao Minh Quang
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PHU LUC 3
DANH MUC KIEM TRA GMP BAO Bi DUGC PHAM
(Kém theo Théng tie s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 /8/ 2012 ciia BY Y té)

Céach ghi két qua (tiy theo céu hoi):

- Khoéng cé/ Khong dat -
- Cé khéng day du/ Chua dat +
- Co/DPat +

- Dién vao chd tréng (Ghi chu)

... {thi du: Cép C)

Stt No6i dung Tham Co Khoéng | Ghi
: chiéu Pat | Khéng co cha
dat
(1) @) @ @@ o |
1. | H¢ théng quan Iy chit hrong
a. | Co sé cé thiét 1ap duge hé thdng quan | 2.1
ly chat lugng bao gom cdc quy trinh, | 44
ngudn lyc va co cau t6 chirc cb lién
quan hay khéng. 2.3
b. | Bo phén san xuat va bd phin quan ly | 2.4
chéat luong doc lap co6 vdoi nhau hay
khéng.
c. | Truémng bd phan dam bao cpa”it lugng ¢ | 2.4
kiém truong b phén ki€ém tra chéit
luong hay khéng.
d. | Cosocod thiét 1ap va duy tri hoat dong [ 2.5
kiém tra trong qud trinh san xuét
khéng.
d. |Co s& co tién hanh kiém tra gidm sat| 2.6
lan nhau gifra cac bé phén thong qua
viéc danh gia su phu hop tiéu chuan da
dugc phé duyét hay khong. -
2. | Nhan su va dao tao
a. | Tong sb cén b cong nhan vién. 3.1
b. |Trong dé: bai hoc (duge/kbac); Cao| 3.1
ding, trung cip (dwoc/khac), So cp
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(D

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

)

(6)

duoc/khac); Lao dong phé) théng.

Trongjio Phong Pam bao chét luong/

Phong’ Kiém tra chit luong/ Xudng san
xudt/ Céc bd phan khac (kho, co dién,

)

Ll -~
T — T gt

Hang nam c6 tién hanh kham sirc khoe
cho cén bg nhén vién hay khéong.

C6 ban mé ta coéng viée cla timg nhém
nhén vién hay khong.

3.1

Co6 ban m6 ta nhiém vy va quyen han
ctia truéng bd phin quan ly san xuét

3.2

Co6 ban mé ta nhiém vy va quyen han
cua trudéng bd phin dam bao chét lugng

-3.3

Co6 ban mé td nhiém vu va quyen han
cla trudmg phong kiém tra chét Iu'ong

34

Co s6-c6 xay dung ké hoach, chuong
trinh, ndi dung dio tao, bao gbm dao
tao & bén ngoai, phu hop véi cac dbi
tugng lién quan hay khéng.

3.5

Liét ké céc ndi dung dao tao theo
chuyén dé tai co s0.

3.5

Ngudi dao tao c6 kién thirc, kinh
nghiém va duge dao tao vé GMP hay
khéng,

3.5

Sau mdi dot dao tao c6 dugc danh gia
két qua va luu lai ddy du hd so hay
khoéng.

3.5

Nha xwong

Nha xudng c6 duge th16t ké va xdy
dyng dép tmg yéu cdu phong chéng
bao lyt, cén trung xam nhép va cach ly
céc ngudn 14y nhifm.

4.1

Nha v¢€ sinh (dai tu_en). co duge bd trf
tach biét khoi khu vuc san xuat

4.2

Khu vuc san xuat bao bi ¢6 duoc bb tri
biét lap vdi khu vue san xuit céac loai

4.2
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) 1 (2) (3) 41) | 42) | (5 (6)
san pham khac va phu hop véi cac khu
vue khac nhu kho nguyén liéu ban dau,
khu vuc bao quan vat lidu bao géi, kho
thanh phdm hay khéng, ‘

d. | Céc phong san xuét ¢6 duge bd tri theo | 4.3
nguyén tic mét chidu va cé khéng gian 4.4
du rong hay khéng. '

d. Cap sach cac phong sin xudt ¢6 dugc| 4.6
thiét ké, x8y dyng phu hop véi cac| 44
dang san phim va cbng doan san Xuit '
hay khéng. 4.8

e. | Co cédc bién phap dé dam béo duy tri| 4.9
cép sach va didu kién san xut phit hop 4.10
nhu chénh 4p, trao dbi khong khi,.. hay | = -
khéng. :

| g. | Cac khu vure bao quan ¢ dap img duoc | 4.12
diéu kién va phi hop voi dbi tuong bao '
quan hay khéng.

h. |Cé tién hanh danh gia tong thé nha| 4.15
xudng trude khi dua vio sir dung va
dinh ky thuc hién viéc danh gia lai va
lru lai hd so hay khéng,

4. | Thiét bj

a. | Co so co trang bj cac thiét bi dap tmg | 5.1
yéu chu san xuét, kiém nghiém hay| 5.2
khong.

b. | C6 xay dung céc dé cuong va tién hanh | 5.3
danh gié thiét bj trudc khi dua vao st| 5.4
dung hay khong. | 55

c. | Céc thiét bj c6 dugc dinh ky bio tri,| 5.5
bao dudng, danh gid lai va gin nhin
tinh trang phu hop khéng.

d. | C6 tién hanh kiém dinh, hi¢u chudn déi | 5.6
v6i can, ap ké va nhimg thiét bi do
ludng khac hay khdng.

d. | Co cac phuong tién van chuyén hang| 5.7
héa, sdn phim phu hgp khéng.

5. | V& sinh va diéu kién vé sinh
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(D

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

(5

(6)

Cé s6 ¢ chuong trinh vé sinh téng thé
nha xudng va bién phap phong chéng
nhiém, nhiém chéo hay khéng.

6.1

Cé quy dinh vé viée ra vao khu vuc
san xuat di véi nguol khong c6 phén
sy, nhin vién méc bénh hay khach
tham quan hay khéng.

6.2

C6 dau hiéu phén biét trang phuc bao
hé lao ddng, giay dép dung trong nha
may d6i véi cac nhom nhin vién déng
goi, nhan vién thao tac trong ving co
kiém soat cdp sach va quan 4o lan 1
mic & bén ngodi khong.

6.2

Cac SOP vé sinh c4 nhan va thiét bj
san xuit cq dugc tham dinh/danh gia
va hru lai hé so hay khéng.

6.1

Nhén vién co rira, sdy tay ngay sau khi
vé& sinh va trudc khi mic trang phuc
bao ho hay khong,

6.1

C6 nhan tinh trang (v€ sinh sach) d01
v6i thiét bi, dung cu san xudt hay quin
4o bao ho lao dong khong.

6.1

C6 phong lam vé sinh, phong bao quan
riéng cho nhitng dung cu san xuét, phu
kién thdo roi hay khong.

6.3

Nudc trang lan cudi cac thiet bi, dung

1 sach la nuédc gi.

6.3

Khi nén ¢é dugc danh gia vé nhiém
bui vat ly va vi sinh khéng.

6.3

Pinh k¥ ¢6 tién hanh thanh, tiét tring
cac phong san xuét (bao gém hé théng
clp khi) hay khéng.

6.4

Co s0 ¢ quy dinh vé& viée thu gom réc
thai, v¢ sinh moi trudng va lam vé sinh
d6i véi céc khu vuc chung nhu hanh
lang, pass-box,... hay khéng.

6.4

Nguyén vit liéu
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(1)

2)

3)

(4.1)

(4.2)

&)

(6)

Ligt ké mot s0 nguyén liéu dau vao

chinh dugc st dung tai co s6.

Co s¢ dung loai nudc dung trong sén
xuét bao bi.

7.4

Tém tit phuong phap, tn sudt danh
gi4 chét lugng nude dau vao.

7.4

Co s& c6 xay dung tiéu chuln chét
Iuong ctia cac nguyén vt liéu sir dung
trong nha may khéng.

7.1

Tiéu chudn chét luong nguyeén liéu ban
diu co6 phu hop véi tiu chudn chét
lugng va muc. dich sir dung cua thanh
phdm hay khéng.

11.8

Tiéu chudn chét lugng cia nguyen liéu
va thanh phdm phit hop véi Duoc dién
nao, chuyén luin gi.

11.8

C6 quy trinh dénh gia nha cung cap, va
tién hanh danh gia, luu lai héd so hay
khéng.

7.3

Nguyén liéu nhén vé c6 dugc biét trit
(gan nhén vang) trong thdi gian che 1y
méiu kiém nghiém, danh gia xem thir co
chip nhén sit dung hay khong.

7.1

Néu didu kién bao quan nguyén liéu
ban dau.

4.12

Viéc xem xét chap nhén ¢é duge thuc
hién cho moi 16, 1an nhép hang va dugc
ngudi ¢6 thdm quyén phé duyét hay
khoéng.

7.1

Liét ké nhimg tiéu chi, phép tht co s&
chira kiém nghiém duoc.

7.5

Co s& d3 ap dung bién phap gi trong
viéc kiém soat, dénh gia chit luong dbi
voi nhimg tiéu chi, phép thir phong
kiém nghiém co s& chua 1am duogc.

7.5

C6 luu gift cac phiéu kiém nghiém gbc
ciia nguyén liéu ban déu hay khéng.

7.5
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(D

3]

€))

(4.1)

(4.2)

(%)

(6)

Co sd& ¢6 su dung muc in bao bi hay
khéng. Néu ré loai muec.

7.8

C6 sén hd so chimg minh tinh an toan
loai myc d6 hay khong.

7.8

San xuit

Y luong, trinh d va kinh nghiém clia
ngudi quan 1y phén xuéng, cic tb
trudng va nhén vién san xuét co dap
g yéu cau hay khéng.

8.1

Liét ké tom tit nhin su tham gia san
xuat truc tiép.

8.1

Cac cOng doan san xuidt cd duge bd tri
tai’ khu vuc cé cap sach phu hop va

dam bao nguyén tic mét chiéu hay

khoéng.

4.3
8.2

Nguyén liéu ban dau c6 dugc ngudi co
tham quyén cho phép, dugc gin nhin
chap nhin (nhdn xanh) trudc khi dua

| vao st dung khong.

83. .

Phong san xuét va thiét bi c6 duge lam
vé sinh sach, didm bao trong tinh trang
van hanh tét truéc mdi ca san xult
khong.

8.3

Co6 quy trinh san xuat di dwoc phé.

duyét cho mdi san phdm khéng.

8.4

So quy trinh san xudt duge thim dinh /
tdng s6 duoc ban hanh.

10.4

| C6 ghi chép két qua thuc hién kip thoi

vao hé so 16 hay khong.

8.4

Co s& ¢ td chuc hoat déng kiém tra
trong qué trinh @& dam bao thuc hién
ding quy trinh sén xudt va tudn tha
nguyén tic GMP hay khéng.

8.6

S6 luong nhan vién IPC / thudc bd
phén nao.

25
8.6

Co SOP mo ta nhiém vu nhén vién IPC
| ~ ~ A A [ A
va néu rdé tédn suit thuce hién cho méi

2.5
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(1)

2)

3)

(4.1)

(4.2)

()

(6)

hoat déng cy thé hay khéng.

Co cac SOP van hanh, vé sinh thiét bi
san xuit hay khong.

54
6.3

San pham sau méi cong doan chinh c6
duoc biét trit chd két qua k1em nghiém
va/hodic v kién ngudi cé tham quyén
trude khi duge phép san xuét tiép hay
khong.

3.6

Ai 13 ngudi c6 thim quyen cho phep
xuat xuéng thanh pham Cin ci dé

1 xudt xudng ¢ bao gbm viéc xem xét

hd so 18, két qua kiém tra trong qua
trinh, céc phiéu kiém nghiém va cdc
yéu t6 lién quan khic hay khong.

8.6

Cé s6 nhit ky ghi chep vige sur dung va
lam vé sinh d6i véi nhimg thiét bi san
xuit chinh hay khéng.

5.4

Co6 SOP quy dinh viéc thu gom biét
trlt, xtr Iy du/phé phidm va hd so ghi
chép két qua thuc hién hay khéng.

8.7

Kiém tra chit lwgng

Co s& c6 phong kiém nghiém dé k1em
tra chit luong nguyén lidu du vao, sin
phim trung gian, thanh phdm va danh
gid mdi trudng san xuét khong?

9.1

86 Ihugng, trinh dd va kinh nghiém ciia
truong phong, cic td truéng va nhéin
vién phong kiém nghiém co dap tmg
yéu ciu hay khéng.

9.1

Ligt ké tém tit nhin sy phong kiém

nghiém.

9.1

Co phong klem ngh1em vi sinh vat dap
u*ng yéu cdu vé .cdp sach dé danh gia
mél trudng sin xuit va kiém tra do
nhiém khuén san pham hay khong,

9.1

Cé cac thiét bi kiém nghi¢ém dap ing
véu cau kiém tra chit lugng nguyén
liéu va sdn pham hay khéng.

9.1
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() (2) (3) 4.1 | 42 (5) (6)
e. 'Ce'sc thiét bi c6 du'qg bao tri/bao dudng, | 9.1
kiém dinh/hiéu chuén hay khéng. 5.6
g. | Liét ké céc thiét bi kidm nghiém hién| 9.1 .
¢0 tai co s0.
h. | Cé cac quy trinh kiém nghiém 44 dugc | 9.1
phé duyét hay khéng.
i. | Nhimg phép thir nao co s& chua thuc | 9.3
hién dugc. 1.2
k. | Néumdt s6 cin cir &8 chip nhan s phu| 7.2
hop tiéu chudn ciia nguyén ligu ban dau| 7.4
trong truong hop c6 mét s6 tiéu chi ma
phong thi nghiémy cia co s& khong thir
nghiém duge.
1. | Viéc iay mau nguyén lidu duge thuc| 9.2
hién tai noi nao.
m. |'S6- luong, thdi gian va ditu kién luu| 9.2 |
mau, bao gém mau thé.nl} pham, cé dap
Ung yéu cau theo ddi chét luong va giai
quyét khiéu nai hay khong.
n. | Co s cé tién hanh nghién cia d6 6n| 9.4
- | dinh, x4c dinh tudi tho céc san pham
san xuat tai nha may khong.
0. | Néu han sir dung va diéu kién béo quan | 9.4
tuong ung cac san pham cua co s6. ‘
p. |Néu diéu kién bio quan thanh phim| 9.4
trong qua trinh luu kho va trong qua | 445
trinh vin chuyén '
9. | Thim dinh |
a. | Co s& c6 ké hoach thiam dinh gbc hay | 10.1
khéng.
b. |Ké hoach thdm dinh gbc cé quy dinh| 10.1
cac ndi dung co ban can phé_i thuc hién. :
c. | Cosd co thanh 13p ban thdm dinh, nhan | 10.2
su phu hop véi lmh vuc thue hién hay
| khong. '
d. |Liét ké cdc ndi dung ma co s& di thdm | 10.5
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(1)

2)

(3)

(4.1)

(4.2)

)

%)

dinh, danh gia,

C6 dé cuong cho tiét dbi v6i mbi nodi
dung can thim dinh trong d6 néu ré
phuong phép thuc hién, thiét bi su
dung, nhén sy tham gia, tiéu chuén
chép nhén, thoi gian tai thim dinh, ...
khoéng.

10.3

Viée thim dinh c6 duoc thyc hién theo
d}’lng ké hoach va q‘é cuong; c¢o bao cao
déay du va luu lai ho so hay khéng:

10.3

10.

Tai liéu va ho so

Cé quy trinh thao tic chuén quy dinh
vi¢c xdy dyng, ban hanh, quan ly cdc
hd sb so tai lidu va cic SOP khong.

- 11.3

C6 quy dinh viéc truy cdp, sura chira,
luu trit ho so, tii lidu bing hé théng
may tinh.

11.4

Co6 xdy dung cic quy trinh thao tac
chuén huéng dén viée thyc hién nhimg
thao tac khéng.

11.6

Ho s0, tai liéu v& kiém tra chit lugng
t5i thidu cé:

- Tiéu chudn chét lugng (yéu cdu,
phuong phép thir) nguyén ligu, thanh
phim, bén thanh phém;

- Hb so kiém nghiém (sb tay kiém
nghiém vién, phiéu phan tich, phiéu
kiém nghiém);

- Nhit ky str dung c4c thiét bj phan tich
chinh

- Hb so vé kiém dinh/hiéu chuén thidt
bi/dung cu phén tich/kiém nghiém,;

- S6 theo d&i hoa chit, thudc thir, chét
chuin, dung dich chufn dd; giao, nhéan
mau,

11.8

11.11

11.8

11.8

Ho s0, tai liéu lién quan dén san xuit
td1 thiéu cé bao gdm:
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)

(2

€)]

(4.1)

(4.2)

)

(6)

- Quy trinh sin xuat (gdc) cho mdi san
pham.

- Hd s0 16 san phém.

- Pé cuong thiAm dinh v& hd so thim
dinh timg quy trinh sdn xuat.

- Nhit ky van hanh céc thiét bi san xuét
chinh va theo ddi diéu kién san xuit

11.9

11.10

11.9
I1.11

11.11

Co s& ¢6 thiét 1ap, thue hién va luu gify
cac hé so, tai liéu khic nhur:

- Hé théng nhan.

- Hb so danh gia thiét bi/méi trudng
san xuit/kiém nghiém/bao quan;

- Ho so vé bao quan, hru thong, gidi
quyét khiéu nai, thu hdi san xuét;

- Hb so vé& danh gia nha cung cap, san
xult/kieém nghiém theo hop dong;

- H so nhén su;

- H6 so v& an toan lao dong, phong
chay chita chady va bao v mdi trudng

- H4 so iy thanh tra

11.7
11.11

11.11

11.11

11.11
11.11

11.11

11.

San xuit va kiém nghlem theo hop
dong

Co cd c6 thuc hién viée san xuét hay
kiém nghiém theo hop dong hay khong,
Néu cu thé ndi dung.

122

Cé tlen hanh danh gia bén nhan hop
déng vé viéc dép ‘mg céc nguyén téc,
tiéu chuan GMP bao bi duge phdm va
luyu lai hd so hay khong.

12.4

Hop dbng c6 néu cu thé trach nhiém
moi bén hay khong.

12.6

12.

Xir Iy khiéu nai, thu h01 san phim va
xir iV san phim bi tra vé

Co6 quy trinh quy dinh viéc tiep nhén,
xtt 1y thong tin khiéu nai san pham thu
hdi san pham va xir 1y san phim bij tra

13.1

13.3
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@)

€)]

(4.1)

(4.2)

(3

(6)

vé khong.,

C6 thanh 1ap ban x ly khiéu nai, thu
hoi san pham.

13.1

C6 luu ho so vé xir Iy khiéu nai, thu hoi

san pham.,

13.2
13.3

13.

Tw thanh tra

Cé quyet dinh thanh lap ban ty thanh
tra bao gdm bd phén quan 1y chét luong
va dai dién cac bd phéan co lién quan
hay khong.

14.2

C6 xay dung danh myc ty thanh tra phu
hop vdi thuc té cua co s& hay khéng.

14.3

Néu tan suit tu thanh tra tai co sd.

14.4

Sau mdi dot ty thanh tra c6 bao cdo,
phén loai khiém khuyét, tién hanh khic
phuc va danh gia hanh ddong khic phuc
khéng.

14.5

14,

An toan lao dfng, phong chdy chira
chay va bio vé€ moi truong

An toan lao dgng:

- Céc khu vuc san xuét, kiém nghiém
va bdo quéan co dugc kiém so4t v& do
on, 4nh séng va cdc tac dong khac dén
sirc khoe nhén vién.

- Céc thiét bi c6 nguy co anh hudng
dén strc khée nhu 16 hoi, khi nén, ...
c6 duge kiém dinh khéng.

- Nhén vién cé dugc dao tao vé an toan
lao déng.

15

Phong chay, chita chay:

- Trong xuéng va kho cd ndi quy
phong va chira chay.

- Céc bd phan ¢6 diy du cac thiét b
phong va chira chay.

- T4t ca nhan vién d& duoc dao tao vé
phong va chita chay.

15
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2

4.1)

- C6 hd so kiém tra cua co quan chuce |

ning vé cong tdc phong chdy chita
chay.

“2) | () (6)

Bao v€ méi trudng:
- C6 hé théng hay bién phép thu gom,
xtr ly khi thai phat sinh trong qui

trinh san xudtkidm nghiém/bao
quan/khéc hay khéng.

|- Co hé thong hay bién phép thu gom,

xtt Iy chét thai rén phat sinh trong qua
trinh  san  xult/kiém nghiém/bao
quan/khéc hay khéng.

- C6 hé théng thu gom, xir Iy chét thai
léng phat sinh trong qui trinh san
xuit/kiém nghiém/bdo quan/khic hay
khong.

- C6 tai liéu hudng din va hd so vé
cdng tac bao v€ mdi trudng.

- C6 tai lidu tip hudn va hd so dao tao
cho cédn bd/nhin vién lién quan vé
cong tac bao vé méi trudmg.

- C6 hd so ty kiém tra dinh k¥ cua co
s& vé cong tac bao vé mdbi trudng.

- C6 hd so kiém tra cia co quan chitc
nang vé cong tac bao v¢ moi truong.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

a0 Minh Quang
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: ~ PHU LUC 4
. MAU BAN DANG KY KIEM TRA
(Kém theo Thong tur s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 /8/ 2012 ciia Bé Y t6)
M43u 1 - Ban déng ky kiém tra

DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CG 8O Déc 14p - Tu do - Hanh phuc
sé:  / . ngay  thing  ndm 20
- BAN PANG KY KIEM TRA

“THU'C HANH TOT SAN XUAT BAO Bi DUGC PHAM”

Kinh gtri: Cuc Quan Jy dugc - B Y té
Tén co sd:
bia chi cong ty/nha mdy san xuat:
Dién thoai/Fax/E-Mail:

- Thyc hién Théng tr s& 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia B6.Y t& Quy.. . .|

inh cdc nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuét bao bi dugc phim” va
huéng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gi4
dat yéu cau; co s¢ ching t6i xin ding ky v6i B6 Y t& (Cuc Quén 1y duoc) kiém
tra GMP bao bi duge phim dbi véi diy chuyén san xuét cac dang bao bi dong
g6i duge pham sau: ..... '

Chiing t6i xin giri kém ban dang ky ndy cic tai liéu sau day:
a) Ban sao Quyét dinh thanh lap co s& (hodc Gidy chimg nhén ding ky
kinh doanh ho3c Giay ching nhan diu tu) cé x4c nhén ctia co SO;
b) So db té chirc nhan sy;
c) Tai liéu, hd S0 vé hudn luyén, dao tao;
d) So d6 nha xuéng; |
d) Danh muc thiét bj hién ¢6 va san pham du kién duge sin xudt:
e) Két qua tu thanh tra,
' . Phy trach co so

(Ky, ghi v& ho tén, dong dau)
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MAu 2 - Ban ding ky tai kiém tra

PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Déc 14p - Ty do - Hanh phuic
Sé: / » - ,ngay  thdng = ndm 20
BAN DPANG KY TAI KIEM TRA

“THUC HANH TOT SAN XUAT BAO Bi DUGC PHAM”

Kinh giri: Cuc Quéan 1y duge - B6 Y té
Tén co s6: o
Dia chi c6ng ty/nha méy san xuét:
Dién thoai/Fax/E-Mail:

Co s& chung t61 43 dugc BO Y té (Cuc Quan ly duoc) cép Gidy chimg nhan
GMP bao bi duogc pham theo Quyet dinh s0 ........... , NgAY e tal
dbi véi nhitng diy chuyén san xuét cac dang bao b1 tiép xtic truc tlep véi thube.
Sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia dat yéu chu, chiing t6i xin ding ky véi

B& Y té (Cuc: Quan'ly duge) tai kxem tra GMP bao- bi dugc pham dbi vai day.

chuyén san xuét cic dang bao bi tiép xtic truc tiép véi thube néu trén.
Ching 61 xin giri kém ban déing ky nay cac tai lidu sau day:
a) Bo cdo khic phuc céc tdn tai trong kiém tra 1dn trudc;
b) Béo cao tém tit hoat déng cta co s& trong 03 ndm qua; .
¢) Béo cao nhimg thay dbi ctia co s& trong 03 n&m qua.
d) Két qua ty thanh tra.
Phy trach co s¢ |

(K, ghi r ho tén, dong ddu)
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