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THONG TU
Quy dinh cac nguyén tac, tieu chuan “Thuwc hanh tot san xuat
bao bi dwgec pham” va hwéng dan trién khai, ap dung

Thong tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012 ctia Bd trudng
BoY té quy dinh cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tdt san xut bao bi duoc
pham” va huéng dén trién khai, 4p dung, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 10
nam 2012, duoc sira doi, bd sung boi:

Thong tu s6 02/2016/TT-BYT ngay 12 thang 01 ndm 2016 cua Bo trudng
B Y té bb sung Diéu 9 Thong tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012
cta B¢ truong BO Y té quy dinh céc nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh tdt san
xuét bao bi duge phdm” va huéng dan trién khai, 4p dung, ¢6 hiéu luc thi hanh tir
ngay 01 thang 3 nam 2016.

Thong tu s6 25/2024/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2024 cta Bo trudng
B Y té bai bo toan bd hozic mot phan mét s§ vin ban quy pham phép luat do Bo
truéng BO 'Y té ban hanh, lién tich ban hanh, ¢ hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang
12 nam 2024.

Cdn cir Ludt Duwgc s6 34/2005/0H11 ngay 14/6/2005;

Cén cik Nghi dinh s6 188/2007/NB-CP ngay 27/12/2007 ciia Chinh phii quy

dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BS Y té;

Cdn cir Quyét dinh sé 43/2007/0D-TTg ngay 29/3/2007 cia Thi tuéng
Chinh phii vé viéc phé duyét Bé én “Phdt trién cong nghiép Dugc va xdy dung
mé hinh hé thong cung img thudc cia Viét Nam giai doan 2007 - 2015 va tam
nhin dén ndm 2020

Xét d@é nghi ciia Cuc trucng Cuc Quan ly duoc,

Bé Y té ban hanh Thong tw quy dinh cdc nguyén tde, tiéu chuan “Thuce hanh
tot san xuat bao bi duwge pham” va hwdng dén viéc trién khai, dp dung nhu sau:’

e

! Théong tu s6 02/2016/TT-BYT ngay 12 thang 01 nam 2016 ciia Bo truong Bo Y té bd sung ] Diéu 9 Thong
tu sd 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012 cua B6 truong B Y té quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuén
“Thyc hanh t6t san xudt bao bi duoc phdm” va huéng dan trién khai, 4p dung, c6 hiéu lyuc thi hanh tir ngay 01
thang 3 ndm 2016 c6 can cir ban hanh nhu sau:

Can cur Luat Duoc so 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

Can cir Nghi dinh 50 63/201 2/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh chirc nang, nhiém vu,
quyén han va co cdu t6 chikc ciia B Y té;

Theo dé nghi cia Cuc truong Cuc Quan Iy Dwoc, Vu truong Vu Phdp ché - B4 Y té; w/
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Muc I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh cac nguyen tac tiéu chuan “Thuc hanh tdt san xuét
bao bi dugc phdm” va hudng dan viéc trién khai, 4p dung cac nguyén tac tiéu
chuan “Thuc hanh tdt san xuat bao bi duoc pham trong linh vuc san xuét bao bi

tiép xuc truc tiép voi thudc.
Diéu 2. P6i twong ap dung

'Théng tu nay quy dinh ap dung déi vai cac co s san xuat, kinh doanh bao
bi tiép xtic truc tiép v6i thude va cac co sé san xuat thude luu thong trén thi truong

Viét Nam.
Muc II

NGUYEN TAC TIEU CHUAN “THU'C HANH TOT SAN XUAT BAO BI
DUQC PHAM” VA HUONG DAN TRIEN KHAI AP DUNG

Piéu 3. Nguyén tic tiéu chudn “Thuwc hanh tét bao bi dwge pham”

Céc nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tt san xut bao bi dugc phdm” dugc
quy dinh tai Phu luc 1 va Phu luc 2 dinh kém Thdng tu nay.

Piéu 4. T6 chirc thue hién

1. Cuc Quan ly dugc chu tri, phdi hop v0i cac don vi lién quan t6 chirc phd
bién cac nguyén tac, ti€u chuan “Thuc hanh tot san xuat bao bi dugc phdm” (sau
day goi tat la GMP bao bi dugc pham), danh muc kiém tra GMP bao bi dugc pham

B¢ trugng Bo Y té ban hanh Thong ne bé sung Diéu 9 Théng tw 6 14/201 2/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam
2012 cua B truong Bo Y té quy dinh cdc nguyén tdc, tiéu chudn “Thiec hanh tot san xudt bao bi dwgc pham”
(GMP) va hwdng dan trién khai, dp dung nhw sau:

Thoéng tu s6 25/2024/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2024 ciia B truéng Bo Y té bai bo toan bo hoac
mot phén mot s6 van ban quy pham phép luat do B truéng Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh ¢6 hiéu luc thi
hanh tir ngay 15 thang 12 ndm 2024 c¢ can cir ban hanh nhu sau:

Can cie Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt ngay 22 thang 6 nam 2015 va Ludt sira doi, bo sung
mét s6 diéu ciia Ludt ban hanh vén ban quy pham phdp ludt ngay 18 thang 6 ndm 2020;

Can cik Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phdp thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt; Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP ngay 31
thang 12 ndm 2020 ciia Chinh phii sira déi, b6 sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 34/2016/NP-CP ngay 14 thing
5 ndm 2016 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham
phdp ludt; Nghi dinh 56 59/2024/NP-CP ngay 25/5/2024 ciia Chinh phi sira ddl b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi
dinh s6 34/2016/NP-CP ngay 14/5/2016 ciia Chinh phu quy dinh chi tzet mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt
Ban hanh van ban quy pham phdp ludt da dwoc sira doi, b6 sung mét sé diéu theo Nghi dinh s 154/2020/ND-CP
ngay 31/12/2020 cua Chinh phu;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh phi quy dinh chirc ndng,
nhiém vu, quyen han va co cdu té chitc ciia B Y té.

Theo dé nghi cua Vu truéng Vu Phdp ché, Cuc truong Cuc An toan thuc phd}n, Cuc truong Cuc Co so
ha tcfng va Thiét bi y té, Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc cé truyén, Cuc truong
Cuc Phong chéng HIV/AIDS;

B¢ trucng Bo Y té ban hanh Thong tw bai bo toan b hodc mot phcfn mét s6 vin ban quy pham phadp ludt
do B¢ truong Bé Y té ban hanh, lién tich ban hanh,
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va hudng dan trién khai, 4p dung GMP bao bi dugc pham cho S& Y té céc tinh,
thanh pho truc thudc Trung uong, Y té cdc nganh va cac co so san xuat bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude.

2. Cac co s6 san xudt bao bi tiép xuc truc tiép véi thude cé nhu cau dang ky
kiém tra dé cap Gidy chung nhan GMP bao bi dugc pham:

a) Nghién ctru va huén luyén céc nguyén téc, tiéu chudn GMP bao bi duoc
pham va danh muc kiém tra GMP bao bi duoc phim va cac quy dinh ¢6 lién quan
cho cén bg, nhan vién trong co sd.

b) Can cr cac nguyén téc, tiéu chudn GMP bao bi dugc pham quy md, ngudn
luc va dinh hudng phat trién dé 4p dung pht hop véi thuc té trién khai tai co sd.

¢) Dua trén danh muc kiém tra GMP bao bi duogc pham (Phu luc 3) dé xay
dung danh muc tu kiém tra ctia co s6 minh va tién hanh ty kiém tra dé phat hién
cac khiém khuyét va khéc phuc céc ton tai.

Piéu 5. Piing ky kiém tra

Céc co s& san xuat bao bi ¢6 nhu cau dang ky kiém tra dé cép Gidy chimg
nhan GMP bao bi dugc pham sau khi tu kiém tra, danh gia dat GMP bao bi duoc
pham nodp truc tiép hodc gui theo dudng buu dién 01 bd hé so dang ky kiém tra
dén Cuc Quan ly duoc - By Y té.

Thanh phan hé so dang ky kiém tra:

1. Truong hop dang ky kiém tra lan dau:

a) Ban dang ky kiém tra GMP bao bi duoc pham (Phu luc 4 - Mau 1);

b) Ban sao Quyét dinh thanh 14p co s¢ hodc Gidy ching nhan dang ky kinh
doanh hoac Giay chirng nhéan dau tu c6 xac nhan cua co so;

c) Sor’ dd td chirc nhan su (bao g(‘A)m ho, tén, trinh d¢ chuyén moén cua céc can
bo chu chot);

d) So d6 nha xu’érng va cac khu vuc kiém tra chit luong, bao quan (bao gdém
so d6 tong thé nha may; so d6 duong di ctia nhan vién, nguyén li€u ban dau, ban
thanh pham so do cap sach phong san xut, phong kiém nghiém; so db bé tri may
moc, thiét bi,.. D;

d) Chuong trinh, tai liéu va bao céo tom tat vé& hudn luyén, dao tao GMP bao
bi dugc pham tai co sd;

q e) Dan,h muc thié't bi (sén xuét, kiém nghiém va bao quan) hién c6 va san
pham du kién san xuat;

g) Béo céo tu thanh tra cta co s¢ dot gin nhét (trong vong 03 thang). //

2. Trudng hop dang ky tai kiém tra:

Trude 02 thang tinh d&én ngay Gidy ching nhan dat nguyén téc, tiéu chuan
GMP bao bi dugc pham hét han, co sé tién hanh nop hé so dang ky tai kiém tra.
Co s6 sau khi d& ndp ho so dang ky tai kiém tra vin dugc phép san xuét theo pham

vi quy dinh trong Gidy chung nhén. %
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Thanh phan hd so ding ky tai kiém tra:

a) Ban dang ky tai kiém tra GMP bao bi duoc phdm (Phu luc 4 - Mau 2);
b) Béo céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;

¢) Béo cdo tom tat hoat dong ctia co s& trong 03 nim qua;

d) Béo céo nhimg thay déi cta co sé trong 03 nim trién khai GMP bao bi
duoc phdm (néu cb).

d) Béo cdo tu thanh tra cua co s& dot gan nhét (trong vong 03 thang).

3. Co s6 ¢6 nhu cau b sung dy chuyén moi nop hé so dang ky nhu dang
ky kiém tra lan dau (theo quy dinh tai khoan 1, Dleu 5). Truong hop gidy ching
nhan GMP chua hét han nhung co s¢ ¢6 nhu cau tai kiém tra cing véi dang ky
kiém tra bb sung day chgyen moi thi ¢6 thé nop hod so dang ky tai kiém tra (theo
quy dinh tai khoan 2, Diéu 5) dong thoi véi dang ky kiém tra bo sung day chuyén
mai.

Diéu 6. ThAm quyén, trinh tu, thi tuc tiép nhin, thAm dinh ho so, kiém
tra, va cap Gidy chirng nhin dat nguyén tac, tieu chuan GMP bao bi dugc
pham

1. Thim quyén

, Cuc Quan ly duoc chiuﬂ trach nhjém tiép nhép va thén} dinh ho SO dang ky
ki’ém tra, thanh 1ap doan va to Chlfl’C,kiém tra thl;l’C te, xu ly két qua sau kqiém tra va
cap Giay chimg nhan dat nguyén tac, ti€u chudn GMP bao bi duge phdm cho co
sO san xuat bao bi.

2. Trinh tu, thu tuc giai quyét

a) Sau khi nhan dd ho so dang ky kiém tra ctia co s theo quy dinh tai Diéu
5, Cuc Quan ly duoc tién hanh tham dinh ho so.

b) Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc ho so va phi thAm dinh
theo quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly dugc phai thong béao bang van ban cho co
s& biét vé ké hoach kiém tra hodc tinh trang hd so chwa dat yéu cau.

¢) Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir khi thong bao ké hoach kiém tra, Cuc
Quan ly dugc phai ra quyét dinh thanh 14p doan, tién hanh kiém tra thuc té.

Dleu 7. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cap Gidy chirng nhén dat
nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duge pham

1. Thanh phan doan kiém tra

Poan kiém tra bao gdbm Truéng doan, Thu ky doan (Cuc Quan 1y dugc) va
céc thanh vién (dai dién cta Vién Kiém nghiém thubc Trung wong hodc Vién
Kiém thubc thanh phd HO Chi Minh, dai dién S& Y té tinh, thanh phé truc thude
Trung uong noi c6 dia diém co sé san xuat ding ky kiém tra GMP bao bi dugc
phém va c6 thé c6 thém dai dién cua Cuc Quan ly dugc). V

2. Tiéu chuan can bo kiém tra
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a) Can bo kiém tra phai c6 trinh d¢ dai hoc tré 1€n; c6 kién thirc, kinh nghiém
vé kiém tra GMP, nim ving cac nguyén tac, tiéu chudn GMP, d3 dugc dio tao
huén luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

b) C6 phuong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét, c6 kha nang
phat hién nhanh cac sai sot cua co s& dong thoi phai dua ra dugc céc bién phap co
tinh thuyét phuc gitip co sé khic phuc thiéu sot.

¢) Trung thuc, khach quan va nghi€m chinh chép hanh cac quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh kiém tra.

d) Cé du stic khoe, khong dang méc cdc bénh truyén nhidm.
3. Kiém tra

a) Boan kiém tra 0 trach nhiém kiém tra toan b céc hoat dong cua co s&
bao bi t1ep Xuc truc tlep v6i thude theo céc nguyén téc, tiéu chudn GMP bao bi
duoc pham va cdc qui dinh chuyén mén hién hanh:

- Bude 1: Thong béo Quyét dinh thanh 14p doan kiém tra.

- Butc 2: Co s san xuat trinh bay qu4 trinh trién khai GMP bao bi duoc
pham; két qua tu thanh tra; bao cdo tinh hinh hoat dong, nhing thay d6i ctia co s
sau 03 nam trién khai va két qua khic phuc nhiing ton tai ctia lan kiém tra truge
(trong trudng hop ding ky téi kiém tra); giai thich, 1am rd cac van d& theo yéu cau
ctia doan kiém tra.

- Bue 3: Poan kiém tra tién hanh dénh gia thuc té (nha xuong, khu vuc kiém
tra chat luong, bao quén, cic tién ich phu tro) va kiém tra céc ho so, tai lidu c6
lién quan.

- Budc 4: Thao luan, thong nhat théng qua bién ban kiém tra.

b) Bién ban kiém tra _phai chi rd céac ton tai trong viéc trlen khai ép dung
GMP bao bi dugc pham, két luan vé mirc do dép v ung nguyén tic, tiéu chudn GMP
bao bi dugc phim. Trong trudng hop co s¢ san xuit khong nhét tri v6i y kién cta
doan kiém tra, bién ban phai ghi rd tat ca cac y kién bao luu cta co s6. Bién ban

dugc phu trach co sé cling trudng doan va thu ky doan kiém tra ky xac nhén; lam
thanh 03 ban, 01 ban luu tai co sé, 02 ban luu tai Cuc Quan ly duoc.

4. Xir ly két qua sau kiém tra va cép Gidy chtng nhan.
a) Néu co s& duoc kiém tra dép ¢ Ung cac nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi

duoc pham, Cuc Quan ly dugc phai cap G1ay ching nhén cho co s¢ trong vong
05 ngay lam viéc ké tir khi két thuc viéc kiém tra.

Gidy chimg nhan dat nguyén téc, tiéu chudn GMP bao bi duoc pham cé gia
tri 03 ndm ké tir ngay ky.

b) Néu co s& duoc kiém tra vé co ban dap Umg cac nguyén tic, tiéu chuan
GMP bao bi dugc pham va con mot sb ton tai nhung khoéng anh huong dén chét

lugng san pham, c6 thé khic phuc duoc trong thoi gian ngdn, Doan kiém tra yéu
cdu co s& phai khéc phuc, stra chita va bao cdo két qua khic phuc nhiing ton tai

b
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ma doan kiém tra dé néu ra trong bién ban giri vé Cuc Quan ly dugc trong vong 2
thang keé tir khi két thic viéc kiém tra.

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc bao cao khac phuc, Cuc
Quan ly dugc phai cap G1ay chimg nhén dat nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi

dugc phidm cho co sé néu bao cao khic phuc dat yéu cau hoic phai thong bao
bang vin ban cho co s biét vé tinh trang bao céo khong dat yéu cau.

Qua4 hai thang ké tir khl’ket thiic viéc kiém tra, néu co sé khong gui bao cao
khac phuc hop 1€ thi phai tién hanh dang ky kiém tra nhu dang ky kiém tra lan
dau va nop ¢ phi theo quy dinh.

¢) Néu co sé duoc kiém tra chua dap ting cac nguyén tac, tiéu chuan GMP,
co s& phai khéc phuc stra chita cac tdn tai duoc néu ra trong bién ban kiém tra.
Sau khi tu dénh gia dat yéu cau, co sé tién hanh ding ky kiém tra nhu ding ky
kiém tra 1an dau va ndp 1é phi theo quy dinh.

Diéu 8. Thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham

1. Hoat dong thanh tra, kiém tra dénh gia viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu
chuin GMP bao bi duoc pham dugc tién hanh dinh ky mdi 03 nim hodc thanh,
kiém tra dot xuat theo dé nghi ctia co sé hozc theo yéu cau ctia co quan chirc ning
do B6 Y té (Cuc Quan ly duoc) tién hanh.

2. Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co sé c¢6 vi pham anh huéng
nghiém trong dén chat lugng san pham, truéng doan kiém tra yéu cau co so tam
dung viéc san xuat, l1ap bién ban, bdo cdo nguoi cé tham quyén ra quyét dinh xur
ly chinh thtrec.

Diéu 9. K¢ hoach trién khai

1. Céc co so san xuat bao bi tiép xtic truc tiép véi thube nghién ciru, 4p dung
nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi dugc phém Bo Y té ban hanh céc chinh sach
cu thé va nhing quy dinh phu hop nham thic day viéc trién khai, 4p dung nguyén
tac, tiéu chudn GMP bao bi duoc pham.

2.BO Y té yéu cau céc co s& san xuét thude phai sir dung bao bi dat tiéu
chuan chat luong, kiém soat dugc chat liéu cau thanh va dam bao vé sinh.

3. Hoi dong Dugc dién Viét Nam chu tri, phéi hop véi Vién Kiém nghiém
thube Trung uong, Vién Kiém nghiém thuoc thanh phd Hb Chi Minh, Vién Klem
dinh Qudc gia vé véc xin va sinh phdm y té xay dung va trinh cap c6 thim quyen
ban hanh tiéu chuan chat luong ctia céc loai bao bi tiép xuc truc tiép voi thude de
céc co s6 san xudt, kinh doanh thude va céc co s& san xuét, kinh doanh bao bi tlep
xuc truc tiép véi thude c6 can ctr thuc hién.

4. Cuc Quan ly duoc chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan tang cuong
cong tac hau kiém, nang cao hiéu qua hoat dong tién kiém, dam bao st dung bao
bi dong g61 dugce pham dat chit luong, phu hop véi dang bao ché va dic tinh hoa,
ly, vi sinh cua thudc; dac biét chu trong dén nhiing loai bao bi tic dong nhidu dén
chat luong thudc nhu bao bi khong lam sach dugc trude khi st dung, bao bi déng
g6i céc thude vo trung nhu thude tiém, tiém truyén, thudec nhé mét, nho miii, ba‘o//




bi déng goi thude chtra cac hoat chat kém bén vimg, thudc ding dudng uong, bao
bi kho kiém tra chét lugng cdu thanh nhu bao bi lam bang thuy tinh, chét déo.

5.2 (dwoc bdi bo)
Dicu 10. Diéu khoan thi hanh’
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 15 thang 10 ndm 2012.

2. Cac 6ng/ba Chanh Van phong, Cyc truong Cuc Quan ly dugc, Thu trudng
cac don vi thu6c Bo Y té, Giam déc S& Y te céc tinh, thanh phd truc thudc Trung
uong, Thu trudng y té céc nganh va cac tb chtrc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

3. Trong qua trinh thyuc hién néu c6 khé khan, vuong mac hoac phat sinh lién
quan, dé nghi cac t6 chuc, ca nhén c6 bdo cdo gui ve B Y té (Cuc Quan ly duoc)

dé kip thoi xem xét, giai quyét. /
WD b

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 14 /VBHN-BYT Ha Noi, ngay 16 théng 12ndm
KT.BQ TRUONG },,

Noi nhin:

- Vién phong Chinh phu (Cong bao,
Cdng thong tin dién tir Chinh phu);
- Bo truong Bo Y té (dé béo cao);
- Céng Thong tin dién tir Bo Y té;
- Luu: VT, QLD, PC.
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2 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 2 cta Thong tu s& 25/2024/TT-BYT ngay 30 thang 10
ndm 2024 ctia Bo truéng Bo Y té bai bo toan bd hodc mot phan mot s6 van ban quy pham phép luat do B6 trudng
B Y té ban hanh, lién tich ban hanh, c6 hiéu luc tir ngay 15 thang 12 nam 2024.
3 Piéu 2 Thong tu s6 02/2016/TT-BYT ctia B truéng Bo Y té quy dinh nhu sau:

Piéu 2. Piéu khoan thi hanh

1. Théng tw néy c6 hiéu luc thi hanh ké tie ngay 01 thdang 3 nam 2016,

2. Cuc Quan ly Duoc pho"i hop voi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao ra sodt, dé xudt trinh Bé
truéng Bo Y 1é ban hanh Thong tw vé viée sica déi, bé sung hodc bai bo co quan cong nhdn quéc té quy dinh tai
Diém d Khoan 5 Piéu 9 dwoc bé sung tai Diéu 1 Thong tir nay.

3. Cdc gidy chitng nhdn GMP bao bi dwgc phim da dwoc cdp trude ngay Thong tw nay cé hidu lue c6 gid
tri dén hét thoi han hiéu luc cua gidy chimg nhan.

Diéu 4 Thong tu s6 25/2024/TT-BYT ngay 25/11/2024 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh nhu sau: /
Diéu 4. Diéu khoan thi hanh
1. Théng tw nay c6 hiéu lc thi hanh ké tir ngay 15 thang 12 nam 2024.
2. Chdnh Van phong Bo, Vu tr Lr(mg Vu Phdp ché, Chanh Thanh tra Bj, Vu trucng, Cuc truong cdc Vu, Cuc thuéc
B Y té va cdc co quan, t6 chike, cd nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tw nay. W
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PHU LUC 1

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP BAO Bl DUGC PHAM
(Kém theo Thong tw s 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia BS Y t¢)

Céc nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham sau day la nhimg quy
dinh trong linh vuc san xuat bao bi t1ep xtic truc tiép VGl thubc. Co s san xuat
bao bi can tham khao thém cac nguyén tac Thuc hanh t6t theo khuyén céo cia Tot
chtrc Y té thé giéi (GMP-WHO) trong qué trinh trién khai, 4p dung tai co so.

1. Giai thich tir ngir

Mot s6 tir ngit sau ddy duogc hiéu nhu sau:

1.1. Bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude 14 bao bi ding dé chira dung, bao vé
thuoc va duogc luu thong cung véi thude, bao gom bao bi thuong pham va bao bi
khong c6 tinh chat thuong pham.

1.2. Bao bi thuong pham cua thude 1a bao bi chira dung thudc va luu thong
cung vai thude. Bao bi thuong pham cua thudéc gom hai loai:

a) Bao bi tiép xtc truc tiép véi thuoc (con goi 1a bao bi so cap hay bao bi
cap 1) la bao bi dung dé chira dung, c6 tiép xuc truc tlep v6i thude, tao ra hinh,
khéi hodc boc kin thude theo hinh, khéi, nhu mang nhém, mang PVC, éng tuyp
dung thude. ..

b) Bao bi ngoai (con goi la bao bi thir cép hay bao bi cép 2) 1a bao bi ding
de bao gdi mot hodc mot s6 don vi thuoc dé dugc chira dung trong bao bi truc
tiép, khong tiép xuc truc tiép vai thube, nhu hop gidy, nip nhom ngoai. .

1.3. Bao bi thanh pham 14 san phdm bao bi d3 trai qua tat ca cac cong doan
san xuat, ké ca déng trong do6 bao gbi cudi cung va dugc dan nhan.

1.4. San pham la két qua cta qua trinh san xuat nham muc dich kinh doanh
hodc tiéu dung. Hang hoa la san pham dugc dua vao thi truong thdng qua trao doi,
mua ban, ti€p thi.

1.5. Tiéu chuan chét luong san pham bao gom cac quy dinh vé chi tiéu, yéu
cau k§ thuat, phuong phap thur nghiém, yéu cau vé bao gdi, bao quan va cic yéu
cau khéc lién quan dén chat lugng; do co sé cong bd, ap dung, hodc tu xdy dung,
cong b ap dung; dugc dung lam chuén dé phén loai, d4nh gid, nhim nang cao
chét luong san pham. Tiéu chuén chat lwong phai phu hop voi quy chuén k¥ thuat
tuong g, ¢6 lién quan do co quan nha nudc cé thdm quyén ban hanh.

1.6. Nguyén liéu la thanh phan chinh ciia bao bi tiép xuc truc tiép véi thude,
quyét dinh chét luong bao bi thanh pham va do d6 c6 tac dong, anh huéng dén
chat luong thude, nhu nhom (b6t nhém, mang nhém tao vi bam, vi xé, tuyp kem,
md), polyme (mang PVC, chai, lo nhua), thily tinh (lo, 6ng), cao su (nut), keo
dinh, muc in, chit mau..

1.7. San pham trung gian la san pham d3 duoc ché bién mot phan, phai trai
qua mot sé giai doan san xuat nita dé duoc ban thanh pham. ﬂ/




~1.8. Ban thanh phém 1a san phdm da trai qua mot s§ cong doan san xuét,
can phai trai qua thém mdt so6 cong doan nira d¢ dugc thanh pham.

1.9. San phdm chd déng géi 1a san phdm di qua céc giai doan san xuét, trir
cong doan dong goi.

1.10. San xuat hiéu theo nghia réng 1 bao gom cac hoat dong lién quan dén
san pham, bat dau tir giai doan nghién ctru, phét trién san pham dén ‘hoat dong
cung ung va dénh gia chét lugng nguyén vat liu ban dau; san xuat va kiém
tra/giam sat trong qua trinh san xuét; cac hoat dong kiém tra chat lugng, d4nh gia
hd so 16, xuat xuong; va qua trinh bao quan, phén phdi san pham va theo d5i hau
mai. San xut hiéu theo nghia hep la viéc tiép nhan nguyén vat liéu, pha ché, déng
gbi va thuc hién cac bién phap kiém soét nhitng yéu t6 anh huéng dén chat lugng
san pham.

1.11. Klem tra trong qua trinh san xudt 1a viéc kiém tra, gidm sat trong qua
trinh san xuét, bao goém danh gia tinh trang, diéu kién moi trudng san xuét, nham
ngén ngura, giam thiéu viéc nhadm 1an, nhidm, nhiém chéo, dé dam bao tuan thu
quy trinh san xuét va xac nhan su phi hop cua toan bg 16, mé san pham theo tiéu
chudn ma két qua phiéu k1em nghiém mau dai dién chua phan anh hét duoc chét
luong toan bo 16/mé san xuét.

1.12. L6 san phdm 13 bao gdm céc san pham dong nhét vé chét lugng duoc
san xuat voi cung nguyen liéu va phu liéu, boi mot quy trinh va cung mdt dot.
Trong thuc té, mot 16 c6 thé bao gém mot s6 mé, cac mé nay phai dugc tép trung
lai & mdt cong doan nhét dinh nham dam béo tinh déng nhét 16.

1.13. Biét trit la tinh trang nguyén ligu, san pham trung gian/ban thanh pham
va thanh pham duoc bao quan riéng biét bang bién phap vét ly hoac boi cach thuce
phu hop, trong thoi gian chd kiém nghiém, danh gia dé quyet dinh chap nhén sir
dung, san xuét tiép, Xuét xuong, tra nha cung cap, tai ché hay loai bé.

1.14. Khu vuc sach 14 viing c6 kiém soat vé murc d6 nhiém tiéu phan bui va
vi sinh vat; duogc thiét ké, xdy dyng va st dung theo cach thuc sao cho co the giam
thiéu su phat sinh, phat trién va tich tu cac yéu t gay nhlem Nha san xuét c6 the
quy dinh yeu cAu vé nhiét d¢, d6 4m, 4nh sang hay d6 on cho cc phong sach aé
phu hop véi muc dich str dung va diéu kién lam viéc ctia nhan vién.

1.15. Chét glo 1a budng kin c6 hai hay nhiéu ctra, 14 16i vao, ra cic khu vuc
sach danh cho ngudi, nguyén vat liéu, nam gitra hai hay nhiéu phong cé cap sach
khic nhau. Trong mét s6 truong hop, nha san xuét c6 thé b tri thém airshower
hodc lap dat ti gan quat hut/thdi hodc pass-box dung dé chuyén dung cuy, san pham
c6 tac dung nhu chét gié.

2. Hé thong quén ly chit lwong

2.1. Co s& san xuét bao bi can phai thiét 14p mot hé théng quan ly chét luong
hoat dong mot cach toan dién, thong nhét va c6 hiéu qua; dua trén cac nguyén taci/
co ban vé thuc hanh tét san xuat.

/4
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2.2. Hé théng quan ly chat lugng 1a cong cu dé thuc hién chinh séch chét
lugng cla co so; bao gébm co cdu t6 chuc, chic ning, trach nhiém, quy trinh,
huéng dan va cac ngudn luc dé thuc hién cong tac quan ly chat luong. Hé thong
quén Iy chat lugng khéng ngimg dugc cliing ¢o va hoan thién thong qua hoat dong

tu thanh tra.

2.3. He thong quan ly chat luong lién quan dén tat ca céc linh vuc san xuat
va kiém tra chat lugng, bao gdm céc hoat dong cung ung, bao quan, san Xuét,
kiém nghiém, viéc kiém soat moi truong san xuét, viéc van hanh thiét bi, cac phu
tro ¢ lién quan va cong tac theo doi hé théng phan phdi, gidm sat hau mai.

2.4. Hé thdng quan Iy chét luong bao gbm bd phén quan 1y san xuit va bo
phén quan ly hay dam bao chét lugng. Hai bo phan ndy phai do nhitng ngudi khéc
nhau phu trach. Nhiing ngudi nay c6 su hop tac va cung chia sé trach nhiém voi
nhau vé chét lugng nhung phai doc 1ap, khong phu thude 14n nhau. B phan quéan
Iy chét lugng bao gom phong dam bao chat lugng va phong kiém nghiém. Phong
dam bao chét luong 1a don vi didu hanh truc t1ep hé théng chat luong. Phong kiém
nghiém la don vi tac nghiép chuyén moén, c6 the thudc phong dam bao chét luong.
Co s6 ¢6 thé gop chung hodc bo tri riéng mot s6 bd phan lién quan dén chét luong
nhu thiét bi co dién, bao quan; phan cong nguoi chiu trach nhiém theo doi hé
thdng phén phdi, giai quyét khiéu nai, thu hdi san pham.

2.5. Co s& can phai thiét 1ap va duy tri viéc kiém tra, gidm sat - qua trinh san
xuit. Hoat dong nay duoc thuc hién boi nhém céc nhan vién truc tiép san xuét va
nhan vién [PC. Nhiém vu cac nhdm nhén vién nay phai duoc quy dinh r6 rang véi
tan suat phu hop déi v6i nhiing hoat dong cu thé. Tuy thuéc quy mo, mé hinh té
chtrc va nang luc quan ly cta co s, nhén vién IPC c6 thé thudc bo phén dam bao
chat lwong, kiém tra chit luong hodc/va thudc bd phén san xuét.

2.6. D& hé théng chét luorng hoat dong c6 hiéu qua, co s& san xuét can xay
dung tiéu chuén khach hang n6i bg giita cac bd phén cia nha may theo chu chuyen
san pham, tir khau cung ung nguyén vat liéu dau vao, nghién ctru san xuét thi,
qua céc cong doan san xuat, déng géi, dén hoat dong bao quan va phan phdi san
phém. Céc b phan thuc hién viéc danh gia su tuan thu tiéu chuan noi bo 1an nhau
dé hd tro cong tac quan ly chat luong toan dién.

3. Nhan su va dao tao

3.1. Nguyén téc chung

a) Co s& san xuat bao bi phai c6 di can bd, nhan vién c6 stic khoe, trinh do
déap tng yéu cau. C6 ban mo ta cong viéc cho moi nhom doi tuong nhan vién.

b) Céc can bd chii chét phai ¢6 trinh d6 va kinh nghiém thuc tién dé dam
bao thuc thi tot nhi€ém vu dugc giao.

c) Phai ¢6 van ban quy dinh rd nhiém vy, quyén han cua cac can by chu

chét. Can bd chu chét c6 thé iy quyén cong viée cho cén bd cap phé hoic nhan
vién duéi quyén nhung khong dugc thoéi thac trach nhiém. ll/
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d) Truong b phén quan ly san xuét va trudng b phan quan ly chét luong
c6 mot s6 trach nhiém chung hodc cung phbi hcp thue hién mot s6 cong viéc lién
quan dén chét luong nhu danh gia thiét bi san xuat, thdm dinh quy trinh san Xuat. .
nhung phai quy dinh cu thé dé tranh su chdng chéo hodc dé lai khoang tréng trong
viéc ap dung GMP.

3.2. Nhiém vu va quyén han cua truéng bd phan quan ly san xuét

a) Piéu hanh hoat dong san xuét va chiu trach nhiém kiém tra, giam sat
nhan vién thuc hién ding céc quy dinh trong san xuat;

b) T6 chitc soan thao, phé duyét va hudn luyén vé cac SOP trong san xuét;

¢) Tham gia soan thao quy trinh san xudt, quy trinh vé sinh thiét bj san xuat,
nha xudng, xay dung ti€u chuén san pham trung gian, ban thanh pham;

~ d) Chu tri hoat dong danh gi4 lap dit, van hanh, hiéu néng c4c thiét bi san

xuat; Tham gia hoat dong thdm dinh quy trinh san xuat, quy trinh v€ sinh;

&) Pam bao nha xudng dugc bao dudng, diéu kién moéi truong san xut dap
yéu cau; cac thiét bi san xuat dugc bao tri, trong tinh trang hoat dong tot, dong ho
hién thi thong s6 van hanh da dugc ki€ém dinh, hiéu chuan;

e) Dam bao nha xudng thlet bi, dung cu san xudt dugc vé sinh sach, don

quang day chuyen trude khi san xuét, sap xép nguyén vét liéu, san pham gon gang,
khong bi nham 14n, nhiém, nhiém chéo;

g) Bam béao viéc san xuét duoc thuc hién dung quy trinh, két qua thuc hién
duogc ghi chép k1p thoi ding quy dinh, hé so 16 cong doan dugc kiém tra boi nhan
vién dugc phéan cong chinh thirc va toan bd ho so 16 d& duoc soat xét;

h) T6 chirc hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuit va dam bao tinh
ddng nhat 16/mé san phdm trong qua trinh san xudt;

i) Gan nhan tinh trang biét trit dbi v6i san pham cho chuyén tiép céng doan
hodc cho xuat xuong;

k) Tham gia xay dung chuong trinh, ndi dung va chu tri viéc huan luyén
dao tao cho nhan vién san xuat;

1) Tham gia hoat dong tu thanh tra.
3.3. Nhiém vu va quyén han cua truong bd phén dam bao chét luong
a) Xay dung chinh sach chét lugng, so tay chét luong cia cong ty.
b) Diéu hanh bd phan dam bao chét lugng va t6 chirc trién khai hoat dong
cua hé thong quan ly chat lugng;
¢) Chiu trach nhiém phé duyét hoéc kiém tra cac quy trinh san xuat, quy
trinh vé sinh, cac SOP lién quan dén chat luong. Tb chire viée xay dung cac SOP
ctia bd phan dam bao chét lugng. Pam bao cic quy trinh duoc ra soét dinh ky; 4/
d) Phé duyét cac ti€u chuén khéch hang noi bo va giai quyét thic mic vé
chat lugng san pham gitta cac bd phéan trong cong ty;

/),/mg



12

d) Tham gia danh gia nha cung cap. C6 quyén chép nhén st dung hozic
khong st dung déi voi nguyén li€u, bao bi. Gén nhan tinh trang chap nhan hodc

loai bo dbi v&i nguyén liéu dau vao;

e) Xay dung ké hoach thdm dinh gdc va té chirc hoat dong tham dinh quy
trinh san xuat;

g) Danh gia toan b qua trinh san xuat (hd so 16 san pham, phiéu l{lem

nghiém, két qua danh gia diéu kién san xuét, klem tra trong qua trinh san xuét...).
Quyét dinh xuat xuéng va chiu trach nhiém vé chit luong thanh pham;

h) Theo dbi viéc san xuat/klgm nghiém theo hop ddng. Chiu trach nhiém
giai quyet khi€u nai, thu hoi san pham;

i) Xay dung chuong trinh, ké hoach va t6 chic viée dao tao hudn luyén, dao
tao can bo, nhan vién toan nha may;

k) X4y dung chuong trinh, k& hoach va té chirc hoat dong tu thanh tra;

1) Luu trit hé thong tai liéu va hd so vé chat luong.

3.4. Nhiém vu va quyén han cta truéng phong kiém tra chét luong

a) Biéu hanh phong kiém nghiém;

b) Xay dung s6 tay chat luong phong kiém nghiém;

¢) Chu tri, phéi hop soan thao, ra soét, cip nhat cac tiéu chuan chat luong
nguyén liéu, bao bi, thanh pham, cac SOP c¢6 lién quan;

d) Pam bao co s& vat chat phong kiém nghiém duoc bao tri, bao dudng va
thiét bi phan tich duoc kiém dinh/hiéu chuan day du;

d) Chiu trach nhiém t6 chirc thim dinh va phé duyét hodc kiém tra céc quy
trinh kiém nghiém. Phdi hop b phén dam bao chat luong va bd phan san xuét
thuc hién thAm dinh quy trinh san XUuét, quy trinh v¢ sinh,;

e) Gan nhan tinh trang biét trit chd kiém nghiém, cho tai kiém dbi véi
nguyén nguyén liéu, bao bi. T6 chirc 14y mau, luu mau va kiém tra chét lugng ddi
v6i nguyén liéu, bao bi, san phdm trung gian, ban thanh pham, thanh pham, thur
d6 6n dinh va céc thir nghiém cé lién quan trong viéc danh gia méi trudng san
xudt va vé sinh thiét bi san xuat;

g) Theo ddi kiém nghiém theo hop ddng va danh gid cac phleu kiém nghiém
gbc. Tham gia dénh gia nha cung cap. Dam bao ti€u chuan chét luong nguyén
liéu, ban thanh phdm nhap vé phu hop véi tiéu chuan thanh phim va cdc quy
chuan lién quan;

h) Tham gia xay dung chuong trinh, noi dung va chu tri viéc huan luyén
dio tao cho nhan vién phong kiém nghiém;

1) Tham gia hoat dong tu thanh tra;

k) Luu trit phiéu kiém nghiém, ho so ki€ém nghiém, s6 tay kiém nghiém
vién va céc ho so, tai liéu co lién quan.
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3.5. Pao tao

a) Co s6 phai xdy dung chuong trinh, ké hoach, ndi dung dao tao, hun
luyén céc kién thirc co ban vé GMP bao bi dugc pham, kién thirc chuyén mon,
nghié€p vy, quy trinh san xuét, kiém nghiém, cac SOP... cho toan by can bg, nhan
vién.

b) Chuong trinh, ké hoach, ni dung can phai phi hop véi timg nhém dbi
tuong can bQ, nhén vién, phai dugc cdp nhat, duy tri thuong xuyén va dugc nguoi
c6 tham quyén xem xét, danh gia, phé duyét.

¢) Nguot huan luyén phai cé kién thirc, dugc dao tao vé GMP va cac kién
thire ¢6 lién quan, 1a nguoi cua co sé hodc do co sé moi tham gia.

d) Co s& can phai danh gia két qua hudn luyén, dao tao va luu day du hd
SO.

4. Nha xuong

4.1. Nha xudng dugc thiét ké, xay dung dap tmg yéu cau phong chéng lut
bdo, chéng con tring, chudt bo xdm nhap; ¢6 vi tri ngan cach cac nguoén lay nhiém
tur bén ngoai.

4.2. Khu vuc san xuat bao bi tiép xtc truc ti€p voi thudc phai bo tri biét l1ap
voi khu vuc san xuat cac loai san pham khéc va can phu hop voi cac khu vuc khac
nhu kho bao quan nguyén liéu ban dau, vat liéu bao gdi, thanh pham.

4.3. Viéc thlet ké, xéy dung phai phu hop véi day chuyen san xudt (dang
san pham cong suat du kién). Cac phong san xuét can duoc bd tri thuan chiéu di
chuyén ctia nhan vién, nguyén liéu, san pham va réc thai.

4.4. Céc phong trong khu vuc san xut phai du rong dé thuan loi cho Viée
lap dit, bao dudng thiét bi, dat dé nguyén liéu, san pham, dung cu san Xuét va
thao tac cua nhan vién.

4.6. Cap do sach ctia khu vuc san Xudt phai pht hop voi cac loai san pham
nhu bao bi déng géi thube vé tring, thude udng, thude ding ngoai khong co vét
thuong hd; phu hgp v6i nhitng bao bi phai lam sach (rura, hép, sdy, lam kho) trudc
khi dung hay khéng; pht hop voi cong doan san xuét (khi san pham dang trong
tin trang ho, tiép xtc truc tiép voi khong khi (can, pha ché), hodc bao gdi, bao
quan...(Phu luc 2).

4.7. Béi véi day chuyén san xuét cac san pham khong lam sach dugc trude
khi déng goi duoc pham nhu cuén mang PVC/mang nhom ding dé ép tai/vi thudc,
tuyp nhoém... nha san Xuét pha1 duy tri cép sach nhiing khu vuc nay tuong duong
v6i cap sach khu vuc déng géi so cap d6i vé6i loai duge pham tuong Ung.

4.8. Céc phong can, cip phat, 1dy mau nguyén liéu, phong pha ché, biét trix
ban thanh pham, hanh lang sach, bao géi lan 1... phai dugc bé tri trong khu vuc
co cap do sach thich hop, cung véi cac bién phap khac nhu danh gia nha cung cap
va kiém soét gidi han d6 nhiém khuan nguyén vat liéu dau vao dé dam bao san
phdm dat tiéu chuan d6 sach trong toan 16 thanh pham.

Akl
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49.0 nhimg khu vuc c6 kiém so4t cap sach, tran tuong, san phai nhén, de
lam vé sinh, gbc tiép nbi duoc bo tron, ¢6 hé théng cip khi gan mang loc véi s6
lan trao ddi khong khi va muc chénh 4p phi hop, c6 céc airlock hodc pass-box
cho nguyén li€u/san pham, céc airlock nhan vién (c6 thé dong thoi la phong
rira/siy tay, thay trang phuc lao dong, co ké inox “xoay” dé dep/glay
thuong/sach), den chiéu sang dugc 14p sao cho c6 thé lam vé sinh tir bén ngoai..
dé giam thiéu tich tu bui ban, nhlem hay nhiém chéo. Céc thong so nhu s6 lan trao
dbi khong khi, chénh 1&ch ap suat gifta cdc phong v6i hanh lang can duoc thiét lap
va duy tri dé giam thiéu tinh trang nhiém, nhiém chéo.

4.10. Nhiét do, do 4m, anh sang, khong gian, do 6n, d6 rung, tur truong. ..
cac phong san xuat can kiém soat cho phu hop véi quy trinh san xuét, céc thao tac
van hanh thiét bi, tinh chiu nhiét, 4m ctia san phdm va diéu kién lam viéc ctia nhan
vién (Phu luc 2).

4.11. Viéc can, cAp phat nguyén liéu nén thuc hién trong khu vuc san xuat.
C6 phong bao quan nguyén liéu sau khi can chia 16, phan mé véi céc ké gia, do
chira va bién phap quan ly thich hop khac dé ngan ngira sy nham lan.

4.12. Can phai c6 cac khu vuc bao quan nguyén liéu ban dau, dé bao géi va
thanh phim. Cac khu vuc nay duogc thiét ké, xdy dung c6 nhiét do, d6 am, anh
sang phu hop va dugc trang bi cac gia ké bao quan. C6 cac khu vuc biét trir (cho
kiém nhén, xuit xudng, nhap kho, chd xir ly hay tra nha cung cap), khu vuc bao
quéan hang dat, bao quan san phdm cho tiéu hity. Néu khong thé tach riéng cac khu
vuc nay thi phai c6 bién phap quan ly thich hop, dé tranh nham 14n, 16n xon. Viéc
l4y miu néu thue hién tai kho thi phai c6 bién phap phu hop dé tranh su nhiém
hay nham 14n. Déi vé6i cac san pham bi tac dong baoi nhiét do, do 4 am nhu mang
PVC, mang nhém... nha san xuat phai duy tri diéu kién bao quan phu hop (nhiét
d6 < 28 °C, d6 4m < 70 %), tranh anh hudng dén chét lugng (4m moc, giam do
két dinh hoac khong duy tri dugc do kin tai/vi) cua duoc pham trong qua trinh [uu
hanh.

4.13. B6 tri phong bao quan khuén, mau, phu kién thiét bi c6 thé théo roi.
Can c6 ky hiéu nhan biét hodc ma hoa dé tranh nham lan.

4.14. Cac khu vyc chura rac thai, xu ly nude thai, bao quan hoa chat d& chay
nb, nha xe, phong thay/gui d6 quan 4o/tu trang ca nhan, phong v¢ sinh, nha &n,
phong nghi phai bb tri cach biét khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao quan.

4.15. Co so can phai tién hanh danh gia tong thé diéu kién san xuét trudc
khi dua vao van hanh va thuc hién theo dinh ky.

5. Thiét bi

5.1. Nha san xuét phai c6 du cac thiét bi, dung cu can thiét, phu hop véi
hoat dong san xuat cac mat hang du kién san xuat.

5.2. Cung véi viéc thiét ké, xdy dung nha xudng hop ly, can b tri, lap dat
thiét bi san xuat (s6 luong, cdng suat) cho tung cdng doan mot cach phu hop. M
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5.3. Cac thiét bi san xuét phai dugc thiét ké, ché tao, lép dat thuan loi va
dam bao an toan khi van hanh, dé bao tri, bao dudng, 1am vé sinh, tranh tich tu
bui ban va nhiing tac dong bét loi dén san pham.

5.4.Cé de cuong va hd so danh gia 18p dat, van hanh, hiéu nang, cac SOP
van hanh va s6 nhat ky van hanh, nhat ky lam vé sinh déi véi mdi thiét bi.

5.5. Phai ¢6 chuong trinh, ndi dung bao tri, bio dudng dinh ky cho céc thiét
bi. Thlet bi can dugc gin nhan chi rd tinh trang da dugc béo tri béo dudng, hoat
dong tot hodc dang bi hu hong, khong dugc sir dung.

5.6. Can va cac thiét bi/déng hd do ép luc.. . phai duoc kiém dinh boi co
quan chtrc nang theo quy dinh. Céc thiét bl/dong hé hién thi thong sb khéac can
duoc hiéu chuan dé dam bao do tin cdy cua két qua do.

5.7. Can trang bj phuong tién vén chuyen phu hop trong qua trinh phén

phdi san pham va c6 bién phap kiém soat diéu kién bao quéan (nhiét d6, d6 4m,

..) trong qua trinh luu théng d6i v6i nhitng bao bi chiu téc dong nhu mang nhom,
cudn ép tui, ...

6. Vé sinh va diéu kién vé sinh

6.1. Nguyén tic chung

~a)Bao bi cép 1 tiép xtc truc tiép véi thudc nén van dé vé sinh trong san
xuat bao bi cédp 1 cling phai dugc quan tdm nhu trong san xuat thudc.

b) San pham c6 thé bi nhiém ban vé vat ly, héa hoc, vi sinh vt tir nha xu'orng,
khong khi, thiét bi, dung cu san xudt, nguyén vit lidu dau vao, nhan vién san Xudt
hodc nhiém chéo. Nha san xuét phai c6 chuong trinh, ndi dung chi tiét cho viée
v¢ sinh nha xudng, thi€t bi, nhan vién va céc bién phap kiém soat nhiém, nhiém
chéo khac. Cac SOP vé sinh can dugc tham dinh/danh gia.

¢) Moi nhan vién ¢6 lién quan déu phai dugc huén luyén va dugc danh gia
viéc huan luyén cac SOP vé sinh ca nhan, nha xudng, thiét bi, dung cu.

d) Can c6 dau hidu nhén biét tinh trang sach ciia phong san xuét, thiét bj,
dung cuy, trang phuc bao hd lao dong va ngay lam sach ti€p theo.

d) Viéc lam vé sinh can duoc ghi chép va luu giit.

6.2. V¢ sinh ca nhan

a) Nhén vién phai co stc khoe t6t. Han ché nhén vién dang méc bénh lay
nhiém hay c6 vét thuong hd anh hudng dén san pham di vao khu vuc san xuét.

b) Phai c6 bdo hd lao dong va quy trinh vé sinh ca nhan phu hop véi chp
sach phong lam viéc. Cam an uong, hut thuoc hay mang dé dung ca nhan vao khu
vuc san xuat.

¢) Chi nguoi c6 phan su méi duge phép vao nha xudng. Khach tham quan

mudn vao nha xudng phai lam vé sinh c4 nhan nhu nhan vién sn Xuét. ﬂ/
d) Co s& phai c6 bién phap quan ly va hinh thirc giam sat dé dam bao moi
ngudi tuan thi dung quy dinh vé vé€ sinh ca nhan. v

Ay A
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6.3. Vé sinh thiét bj va dung cu

a) Phai c6 quy trinh v€ sinh cho mdi loai thiét bi. Phuong phap V€ sinh, thoi
gian thuc hién, loai chét tay rua.. . can duoc thiét 1ap tir thuc tién lam vé sinh déi
v6i san pham kho 1am sach nhat.

b) Can bb tri riéng phong vé sinh céc dung cu, thiét bi san xuét ¢6 thé thao
roi, di chuyén dugc. C6 phong bao quan dung cu sach sau khi lam kho, sach.

¢) Nudc trang lan cudi hay khi nén lam khé phai c6 do tinh khiét, cAp sach
phu hop véi cap sach phong, thiét bi san xuat san pham & cong doan do.

6.4. Vé sinh nha xudng

a) Nha xuong phai dugc lam vé sinh thuong xuyén. Dinh ky tiét trung hé
thong cung cip khong khi va cac phong san xuét.

b) Can ¢ quy dinh trach nhiém lam v€ sinh c4c airlock, pass-box, hanh lang
chung, duong cap/hoi ctia hé théng diéu hoa khong khi, .

c) Can c6 quy dinh vé viéc phan loai, thu gom, xXu ly rac thai sinh hoat va
chét thai nguy hai dé dam bao cong tac vé sinh moi truong.

7. Nguyén vat liéu

Nguyén vat liéu bao gdém nguyén liéu ban dau va dd bao goi. Nguyén liéu
ban dau co the la thuy tinh, nhua PVC, cao su, muc in... hoic la san pham chua
hoan tat nhu 6ng thuy tinh, mang PVC, mang nhém d4t méng san.

Quy dinh chung

7.1. Cac nguyen liéu ban dau phai dugc kiém nghiém, danh gia hosc kiém
soat phu hop véi tiéu chudn chét luong, dang trong thoi han st dung, duoc bd
phan quan ly chat luong chap nhan méi dua vao st dung.

7.2. Can phai ¢6 phleu kiém nghiém gbc hay gidy chiing nhén Xuét xu’ong
ctia nha may san xuat dbi voi nguyén liéu ban dau. Co s& san xut bao bi tiép xuc
truc tiép véi thude phai dinh ky l4y mAu kiém tra chat luong hodc c6 bién phap
danh gia pht hop d6i véi nhiing tiéu chi, phép thir ma phong kiém nghlem clua co
s& khong thuc hién duge nhu xé4c dinh thanh phan hoéa hoc, gi6i han kim loai
nang... ciia nguyén liéu ban dau.

7.3. Trong truong hop €O sO san xut bao bi nhap san pham chua hoan tt
vé dé gia cong thi ngoai viéc ldy mau kiém tra chét lugng, co sé can phai danh
gia nha cung cap, xem xét hd so 16 san pham, dé dam bao san pham dat tiéu chuin
chat lugng va dong nhét trong toan bo 16 hang.

7.4. Nudc su dung dé san xuat bao bi dugc coi la nguyén liéu ban dau, cung
v6i nude nguon (nude may thanh phd), can duge dinh ky 1ay mAu tai cac diém st
dung dé kiém tra chét luong.

7.5. Co s¢ phai luu day dt ho so kiém tra, kiém soat chit luong va hd so
danh gia nha cung cap dbi véi nguyén lidu ban dau. //

Muc in
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~7.6. Muyc in la nhiing ché phim gdm c6 cac thanh phan nhu chat mau, chat
két dinh, chat héa déo, chat lam kho, ... dugc hoa tan, phan tan trong nudc hay
dung mo6i hodc dugc xtr ly bdi nang lugng UV (ultraviolet), EB (electron beam).

7.7. Muc dung trong cdng nghiép dugc c¢6 myc in nguyén liéu (v nang
hoéc vo bao thudc vién...) va myc in bao bi tiép xtic truc tiép vai thude. Muc in
bao bi t1ep xuc truc t1ep v6i thude gdm c6 muc ding dé in mat ngoa1 lo, nap, ong,

.. chra dung thudc (it ¢6 nguy co thdi, nhidm 1én thude) va muc in bao bi déng
gdi dang cudn, khong thé lam sach duoc trudce khi sir dung (mang nhom, mang
chét déo, tui dung chat hut 4m, ...).

7.8. Dbi v6i muc in bao bi so cap cb nguy co thoi, nhiém (myc in) lén thudc,
chit lwong muc t6i thiéu phai dat tiéu chuan dung cho thuc pham (FDA). Khong
dugc sir dung loai muc in khong kiém soat duoc doc td nhu muc in gbc dung mo1.
Co so phai cung cép ho so chiing minh tinh an toan cta myc in bao gom phiéu
kiém nghiém goc va cac tai liéu c6 lién quan cho co quan chtrc nang khi c6 yéu
cau.

Méng nhém, mang chat déo:

7.9. Bao bi mang nhom, mang chat déo duoc dong go6i dang cudn nén khong
lam sach dugc trudce khi dung dé ép vi, ép tui. Do d6 cén phai kiém soat chat ché
didu kién san xuét dé dam bao yéu cu vé sinh trong qua trinh sén Xuét.

7.10. Céc giai doan dat phién, cit, in, cudn cudn, bao goi,... (khi san pham
dang trong tinh trang ho, tiép xtc truc tiép v6i moi truong khong kh1 xung quanh)
phai dugc thuc hién ¢ khu vuc dat cép sach D.

7.11. Céc cudn mang nhém, mang chét déo trude va sau khi cét, in, cudn
cudn pha1 dat yéu cau vé gidi han do nhiém khuan (nAm méc, ndm men: < 19 cfu
/ 100 em?; vi khudn hiéu khi: < 190 cfu/ 100 cm?; céc vi khuan gay bénh E.coli,
S.aureus, P. aeruginosa, Salmonella: khong dugc co).

7.12. Co s& san xudt mang nhdm, mang chét déo phai dép ting cac quy dinh
tai cac muc 7.1, 7.2 va 7.3, Phu luc 1.

8. San xuat

8.1. Hoat dong san xuét phai dugc t6 chirc, quan ly va gidm sat boi nhing
ngudi c6 trinh do va thuc hién bai doi ngli nhan vién cd kinh nghiém.

8.2. Tuy theo tiéu chuan thanh pham va tinh chét ctia san pham trung gian,
ban thanh pham ma bd tri cong doan san xuét tai cac phong cé cap sach phu hop.

8.3. Chi tién hanh céc thao téc san xuét, bao gdm viéc can, cép phat nguyén
liéu, khi phong dugc don quang, thlet bi sach, trong tinh trang hoat dong t6t va
cac nguyén liéu déu da duoc gan chép nhan. Nguyén liéu can phai duoc lam vé
sinh/g& bo d6 bao gbi bén ngoai trude khi dua vao khu vuc sach. %

b

F'a
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8.4. Phai thuc hién dung quy trinh san xuét va ghi ket qua day du, kip thoi
vao hd so 16. Han che t61 da viéc lam khong dung thong s6 quy dinh. Truong hop
bét kha khang thi can phai dugc ngudi c6 thAm quyén cho phép va ghi 13 1y do.

8.5. Gan nhin nhan dang tinh trang biét tri, chép nhén hay loai bo
(vang/trang, xanh, do) d6i véi san pham trong qua trinh san xudt, ké ca nguyén
liéu sau chia 16, phan mé va c6 phong luu gitr voi k€ gid, thung chira thich hop.

8.6. Nha san xuat can phai to chirc hoat dong klem tra trong qua trinh san
xudt, nhat 12 v6i nhiing céng doan, cdc thong so trong yéu, dé x4c nhan sy phu
hop ctia toan bd 16, mé san pham theo tiéu chuan chét lugng. Bén canh viéc xem
xét phiéu kiém nghiém va danh gia hé so 16, can phai can cu vao kiém tra giam
sat trong qua trinh san xut dé quyét dinh cho phép hay khong viéc san xut tiép
hay xuét xudng thanh pham.

8.7. Du, phé pham trong qué trinh san xudt phai ghi r6 tinh trang, sé lugng,
va bao quan noi phu hop dé tranh nham lan.

9. Kiém tra chit lrong

9.1. Nguyén tic chung

a) Co s& san xuat bao bi duoc phdm phai ¢6 phong kiém nghiém va phai

duoc thiét ké va xdy dung phu hop Vo1 cac hoat dong kiém tra chét luong san
phim va danh gid méi trudng san xuét tai co so.

b) Phai du nhan luc ¢6 trinh d6 phu hop, da duoc huan luyén, dao tao dap
ling yéu cau cong tac. Can bd tri ngudi c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh duoc,
hoéa hoc, vi sinh phu trach phong, cac bo phan.

c) Phai co phong klem nghlem vi sinh vat v6i cap sach theo quy dinh GMP-
WHO dé dép ung yéu cau danh gid moi truong san xuat va kiém tra dé nhiém
khuén ctia san pham.

d) Phai trang bi cac thiét bi, can phan tich, dung cu do ludong da duge kiém
dinh/hiéu chudn, luén trong tinh trang hoat dong tot dé kiém tra chat luong san
pham theo tiéu chudn co sé va thir nghiém duge nhing chi tiéu chinh cta nguyeén

liéu ban dau.

Céc co 56 san xuét cudn mang nhém, mang PVC phai kiém nghlem duogc
cac chi tiéu vé d¢ day, kha nang dinh hinh, dinh lugng khdi lugng mang, do bén
co hoc, do co dan, d§ bam dinh va d¢ kin cua tii, vi sau khi ép dan.

@) Phai c6 hé thdng hd so tai lidu, c6 cac quy trinh thao tac chuan, quy trinh
phan tich, kiém nghiém va dugc nguoi cé tham quyén phé duyét phuc vu hoat
dong kiém tra chat luong.

9.2. Lay mau va luu mau

a) Viéc 14y mau phai dugc tién hanh boi nhéan vién duoc déo tao, theo quy
trinh thao tac chuan va cho mdi l4n nhap hang/timg 16 nguyén liéu ban dau cho
céc 16 san pham dam bao tinh dai dién cho ca 16 hang nhap v&. %




19

N b) Thiét Pi, dung cu va cach thie léy mau dugc thuc hién sao cho tranh sy
nhiém hay nhiém chéo. Can tinh dén céc yéu cau déac biét doi véi cac vat liéu cb
ddc tinh, tac dong dén mdi trudng va anh hudng nhan vién lay mau.

¢) S6 lugng mau luu va thoi gian luu mau cua mdi dbi tuong phai phu hop
véi viéc theo ddi chét lwong va phuc vu giai quyét khidu nai san phim.

9.3. Kiém nghiém

~a) Cung vai viéc kiém tra, giam sét trong qua trinh san xuat, viéc kiém tra
chat luong phai dam bao dai dién cho ca 16 san pham.

~ b) Phdi c6 ho so kiém nghiém, s6 tay kiém nghiém vién, nhat ky st dung
thiét bi phan tich.
~ ¢) Trong mét s6 truong hop nhét dinh, c6 thé can cr phiéu kiém nghiém
goc cua nguyén liéu ban dau dé xem xét viéc dua vao st dung hay khong (Xem
thém muc 7.2, Phu luc 1).

9.4. Theo ddi d¢ 6n dinh

Bo ph@n kiém tra chét luong can phe@i nghién~c1'1'u d6 on dinhvdé dua ra han
sir dung ¢ di€u kién bao quan thich hop doi voi moi loai thanh pham bao bi ti€p
xuc truc tiép véi thuoce (Xem thém muc 4.12, 5.7, Phu luc 1).

10. Tham dinh

10.1. Nguyén tic chung

a) Co s¢ san xuat phai xac dinh nhiing cong viéc thidm dinh can thuc hién
dé chimg minh céc yéu t6 trong yéu tic dong dén chat lugng san pham (nha xuong,

phu tro, thiét bi, quy trinh) da dugc kiém soat. Cac yéu t6 nay can dugc xac dinh
rd rang voi chuong trinh phu hop néu trong ké hoach thdm dinh géc.

b) Cén phai thanh lap ban tham dinh, trong d6 ¢6 nhitng nhan su am hiéu,
tinh thong linh vyc tham gia. Co s& cd thé moi thém chuyén gia bén ngoai.

¢) Cén phai xay dung dé cuong thdm dinh bao gdbm phuong phép thuc hién,

thiét bi st dung, nhén su tham gia, tiéu chuan chip nhén, thoi gian tai tham dinh,

.. cho mdi ndi dung thdm dinh. Thuc hién diing ! aé cuong da dugc phé duyét.
Lu'u giir day du két qua thuc hién, béo cdo tém tat va két luan.

d) Sau dot thim dinh tong thé ban dau, co s& san xuat can phai dam bao duy
tri lién tuc hoat dong tham dinh véi ndi dung va tan suét phtt hop cho mbi yéu to
can danh gia. Bat clr su thay d6i ndo cla céc yeu t6 ¢6 lién quan déu phai dugc
xem xét, can nhic dé quyét dinh viéc c6 phai thdm dinh lai hay khong.

10.2. Mdt sb noi dung thdm dinh, danh gia trong GMP bao bi dugc phém
a) Panh gia két qua huan luyén, dio tao nhan vién;

b) Banh gia mdi truong san xuét (s6 lidu, dir liéu do dac, _quan trc vé nhiét
d6, d6 4m, cAp sach...), cap sach va tinh hop ly cua _phong kiém nghiém vi sinh /
vat; danh gia hiéu nang céc tién ich phu trg (hé théng cap khi nén, nudc sach,

phong chay chira chay, xu ly chat thai...); M
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¢) Kiém dinh, hiéu chudn thiét bi, dng hd, do ludng;

d) Panh gié (hiéu qua thuc hién ding theo) cdc quy trinh thao tac chuan;

d) Panh gia thiét bi san xut, thiét bj kiém nghiém;

e) Tham dinh quy trinh phan tich, quy trinh vé sinh va quy trinh san Xuét;

g) Danh gia nha cung cap; san xuét (gia cong), kiém nghiém theo hop dong.

11. Tai liéu va hd so

11.1. Hd so tai liéu 12 mot phan thiét yéu ciia hé thdng dam bao chat luong
va can phai cé cho moi khia canh ciia GMP.

11.2. Muc dich cua ho so tai liéu 1a dé xac dinh tiéu chuan quy trinh,
phuong phap, cach thic tién hanh; dé nhén vién lién quan hiéu can phai lam gi,
lam vao luc nao; de nguoi co tham quyen c6 dugc tat ca thong tin can thiét khi
xem xét, quyét dinh ;cuat Xuong san phdm va xu ly khiéu nai vé c}}at lugng san
pham; ,dé d‘ém bao sb li€u can thiét cho viéc tham dinh, ra soat, thong ké; va dé
cung cap bang ching cho thanh tra.

11.3. Can phai ¢6 van ban quy dinh viéc soan thdo, trich dan, tham chiéu,
phé duyét, sao chup, phan phat, pho bién, hun luyén, 4p dung, ghi chép, ra soét,
stra d6i, cap nhat, luu trit va tidu hily cac ho so, tai liéu.

11.4. Truong hop ap dung hé thdng may tinh trong viéc quan ly hd so, tai
liéu thi phai c6 van ban quy dinh vé€ viéc truy cap, chinh stra, sao chép, luu trit..

11.5. Viéc thlet ké, quan ly va str dung hé thdng hod so tai liéu tiy thude vao

nha san xuét. Mot s trong cac ho so tai liéu co ban sau day c6 thé dugc gop chung
hodc tach riéng.

Mbt s6 hé so tdi liéu chinh
11.6. Céc quy trinh thao tac chuén

Quy trinh thao tac chuan (Standard operation process - SOP) la van ban
dugc nguoi co tham quyen phé duyét, dua ra cac chi dan thuc hién mot hodc mot
s thao tac. . Quy trinh thao tac chuan khéng nhét thiét phai chi dé 4p dung riéng
biét cho moi san pham, nhu SOP vén hanh, bao dudng hay v€ sinh mot thlet bi
san xuat. Mot s6 SOP ¢6 thé duoc sir dung dé b sung cho quy trinh san Xuét, vi
du SOP quy dinh van hanh may in, hodc dé bo sung cho hé so 16 san pham nhu
SOP quy dinh kiém tra trong qua trinh san Xuat cong doan in mang nhom, hodc
dugc quan ly riéng nhu SOP vé tham dinh hé théng didu hoa khéng khi, hay SOP
danh gia thiét bi san xuét.

11.7. Hé théng nhan

a) Co s can phai thiét lap hé théng nhan theo méu théng nhat cho cac nhém
d6i tuong nhu nguyeén liu dau vao, vat liéu bao g61, nhan san pham luan chuyen
trong qué trinh san xut, thanh phim; nhan phong, thiét bi, khudn mau, dung cu..
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* b) Nhién can phai ¢ du thong tin can thiét va the hién duoc tinh trang (biét
trir, loai bo, chap nhén str dung hay dugc phép san xuit tiép, ngay thang vé€ sinh,
bao tri, bao dudng, kiém dinh, hiéu chuén, thoi gian thuc hién tiép theo).

¢) Nhin bao bi thanh phdm t4i thiéu phai c6 cac thong tin sau déy: Tén san
pham, tén/dia Chl/SO dién thoai co sé san xudt/nhap khau, quy cach déng gdi, so
16/ngay san xudt, han sir dung, diéu kién béao quén, canh bao hay than trong can

thiét.
11.8. Tiéu chuén chit luong va hd so kiém nghiém

a) Co sO san xuét bao bi phai xay dung tiéu chuén chét luong cua bao bi
thanh pham, trén co s& d6 xac dinh ti€u chuan chip nhén d'01 v6i nguyén liéu ban
dau trong viéc danh L gid nha cung cép. Trong truong hop can thiét co s6 c6 thé xay
dung tiéu chuan chét luong vt liéu bao goi, san phdm trung gian, ban thanh pham
(xem thém muc 2.6, Phu luc 1).

b) Céc tiéu chuan chét luong ctia bao bi thanh pham va nguyén liéu ban dau
phai phu hop voi nhiing chuyén luén chung vé bao bi trong Duoc dién Viét Nam.
Co s6 c6 thé tham khao va ép dung cac dugc dién théng dung nhu Duoc dién
Anh, Hoa Ky, Nhat Ban, Chau Au, Quoc té hodc theo quy dinh ctia Luét vé sinh
an toan thuc pham ctia Nhat Ban vé tiéu chudn déi véi thuc pham, phu gia thuc
pham.

¢) Céc chi tiéu, yéu cau k§ thuat cua bao bi thanh pham va nguyén liéu ban
dau phai tuong thich véi loai thude duoc _dong goi (thuoc v6 trung, thudc ubng
hay dung ngoai, ...), dép ung dugc yéu cau bao vé thube, khong dugc tuong ky
v6i thube, phai dam bao tinh an toan va tién ding cho nguoi sir dung.

d) Phuong phap kiém nghiém can duoc thAm dinh va danh gia trong hoan
canh thuc té tai co s¢ (xem thém cac muc 7.2, 9.1, 12.2, Phu luc 1).

d) Phiéu kiém nghiém bao bi thanh pham t6i thiéu phai c6 céc théng tin sau
day: S6 phleu tén san pham (mau), tén/dia chi/sé dién thoai co sé san xuat/nhap
khéu, s6 16/ngdy san xuét, han sir dung, ¢& 10 va quy cach dong géi, tiéu chuan
chat luong (tham chiéu), tén (céc) chi tiéu/yéu cau ky thut/két qua, két luan, chir
ky/ho, tén/con dau/ngay, thang, ndm phat hanh phiéu.

e) Ho 80, tai liéu khac: S6 tay kiém nghiém vién, hé so phan tich, sb
giao/nhén mau, s6 theo dai hoa chat, thudc thir, chat chudn, _dung dich chuén db,
ho so vé kiém dinh/hiéu chuén thiét bi/dung cu phan tich/kiém nghiém....

11.9. Quy trinh san xuét

a) Quy trinh san xuét bao gom cong thirc goc (thanh phan tiéu chuén, sb
luong cua cac nguyén, phu ligu dau vao), ban mo ta chi tiét noi dung cac budce
thuc hién, céc thong s6 van hanh thiét bi san xudt (neu cd) va nhiing yéu cau kiém
tra, giam sat d6i voi cac thong sd/thao tac trong yéu trong qua trinh san xuat.

b) Co s& cén tham dinh quy trinh san xuét dé cung cap chung cur bang hd V

so rang khi duoc san xuét theo quy trinh d6 thi céc 16 san phdm déu dat tiéu chuén

v

2
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chét lugng va dong nhat. Mdi su thay d6i trong quy trinh (neu c6) can duoc can
nhic, xem xét mic d6 anh hudng dén chét luong cua san pham.

11.10. Ho so 16 san phdm

a) Ho so 16 san pham 14 toan bd hod S0, tai liéu c6 li€n quan den viéc san
xudt mot 16 thanh pham, thé hién lich st mdi 16 san pham va cung cép théng tin
lién quan dén chét lugng 16 san pham do.

b) B ho so 16 san pham gdm cac thanh phan co ban sau:

- Lénh san xuat kiém phiéu xuat nguyén phu liéu;

- Nhan chap nhan (QA passed), phiéu kiém nghiém/kiém soat cta cac
nguyén liéu chinh, nhan céc nguyén, phu liéu sau cén va phi€u can (néu co);

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

- Két qua thuc hién quy trinh san xudt va cac phiéu/két qua kiém tra trong
qué trinh san xuat;

- Nhéan chap nhan va phleu kiém nghiém/kiém soét (néu cd) cla cic san
pham trung gian, ban thanh pham;

- Phiéu kiém nghiém thanh pham;

- Lénh xuét xudng.

11.11. Mot s6 hd so, tai liéu khéc:

- H6 so vé nhén su (ban mé ta trach nhiém, quyen han céc can bo chu chét,
mb ta céng viéc cac nhém nhén vién, hd so dao tao, hd so kham stc khoe);

- Quy trinh va két qua danh gia céc thiét bi san xuét, thiét bi kiém nghiém,
thiét bi phu trg va hé thong tién tich lién quan.

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

- Pé cuong va két qua thim dinh khu vuc san xuét, kiém nghiém va bao
quan;

- Ho so theo doi diéu kién san xuét (nhiét, am do, cép sach);

- Pé cuong va két qua tham dinh quy trinh san xuét;

- Ho so bao quan, luu thong, phan phdi san pham;

- Ho so vé danh gia nha cung cép, san xudt/kiém nghiém theo hop dong,
giai quyét khiéu nai, thu hdi san pham;

- HO so vé an toan lao dong, phong chay chita chay va bao vé moi truong;
- Hd so tu thanh tra.
12. San xuét va kiém nghiém theo hop dong /
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12.1. Viéc san xuat va kiém nghiém theo hop dong cén phai duoc xé4c dinh
rd rang, théng nhat va c6 kiém soét dé tranh hiéu 1dm anh huéng dén cong viée
va chit luong san pham.

12.2. Viéc san xuét, kiém nghiém theo hop dong can phai han ché trong
pham vi san xuat gia cong mot vai cong doan nhat dinh hay kiém tra chét lugng
mat sé chi tiéu cu thé (khéng bao gdm cac chi tiéu co ban quy dinh tai 9.1, Phu
luc 1), khi ma bén giao hop dong thue sy khong du diéu kién dau tu va/hoac thuc
hién it. Tranh lam dung viéc san xuét, kiém nghiém theo hop dong.

12.3. Bén nhén hop ddng phai c6 du nha xuong, thiét bi, kién thic, kinh
nghiém va nhén lyc t61 thiéu dép U Ung cac nguyén tac, ti€u chuan GMP bao bi dugc
pham méi dugc thuc hién san xut hay kiém nghiém theo hop dong (nhiing cong
viéc trong pham vi nang luc ciia minh).

12.4 Bén giao hop dong chiu trach nhiém danh gia nang luc bén nhan hop
dong dé dam bao nguyén tic GMP bao bi dugce pham dugc tuan thu. Ho so danh
gid phai duoc luu trit va cung cip cho co quan c6 tham quyén khi c6 yéu cau.

12.5. Bén nhan hop dong khong dugc chuyén cho bén thir ba cong viéc da
dugc giao khi chua dugc bén giao hop dong danh gia va chap nhan.

12.6. Céan x4y dung ban hop dong gilta bén giao hop ddng va bén nhan hop
dong trong d6 néu rd trach nhiém cu thé ctia mdi bén, chang han trach nhiém lay
mau, kiém nghiém, klem tra trong qua trinh san xuat quyét dinh chap nhén hay
loai bé nguyén liéu, quyét dinh duoc phép chuyén tiép cong doan san xuét.

127 Hop ddng can phai chi 16 cach thirc nguoi dugce uy quyén thuc hién
day du trach nhi€m ctia minh d6i véi viéc phé duyét xuat xudng thanh pham.

12.8. Hop ddng can quy dinh bén giao ¢6 quyén kiém tra, giam st sy tudn
thli cia bén nhén; bén nhén san sang tao diéu kién cho cac hoat dong kiém tra.

12.9. Bén giao hop dong phai cung cip cac thoéng tin can thiét dé thuc hién
cac diéu khoan trong hop dong va dam bao cac van dé c6 thé gy hai nha xudng,
thiét bi, nhan vién va san phdm da dugc bén nhan hop dong nhén thic diy du.

12.10. Nhitng quy trinh &p dung trong nha may cua bén nhén phai phu hop
véi céc quy trinh da dp dung trong nha may cua bén giao.

12.11. Ho so san xudt, kiém nghiém va mau luu phai c6 san & bén giao hop
dong de phuc vu cho viéc danh gia chét luong, giai quyét khiéu nai san pham va
cung cép cho thanh tra khi can thiét.

13. Xir Iy khiéu nai, thu hdi sian pham va xir Iy san phim bi tra vé
13.1. Nguyén tic chung

a) Phai ap dung quy trinh chinh thirc dé kiém tra cac khiéu nai san pham
nhan duoc va nhiing thong tin vé san phdm khéng dat hodc c6 nghi ngd vé chat

luong khac. é/

b) Néu can thu hdi san phim thi cin tién hanh viéc nay that nhanh chéng,
hiéu qua. W

o
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c¢) Phai chi dinh nguoi phu trach va c6 nhém n}}én yién chju trach nhiém vé
viéc xu ly khiéu nai, thu hoi va xur ly san pham thu hoi vé.

13.2. Khiéu nai san pham

a) Neu phét hién hay nghi ngo cd san pham khong dat ti€u chuan chét luong
thi can tién hanh xem xét, danh gia céc yéu td anh hudng, néu can thi xem xét
thém céc 16 khéc c6 lién quan.

b) Can phai phan tich nguyén nhan cac truong hop san pham bi khiéu nai
dé dua ra cac bién phap khac phuc hay phong tranh.

¢) Phai ¢6 hd so luu két qua xu ly khiéu nai san pham; ghi r5 16 san xuét c6
lién quan va bién phép xur ly tuong Ung.

13.3. Thu héi san pham

a) Phai c6 quy trinh chinh thirc quy dinh vé viéc thu hdi san pham va td
chirc duoc hé thong c6 kha nang thu hdi nhanh, c¢6 hiéu qua dbéi véi céc san pham
kém chét luong.

b) Viéc thu héi san pham phai duoc tién hanh cang som cang t6t dén tat ca
cac co' sO phén ph01 str dung nhing san pham kém chat luong. Biét trit nhiing san
pham thu hoi vé tai noi phtt hop trong khi chd quyét dinh xtr ly.

¢) Phai theo ddi qua trinh thu hoi san pham va lap thanh hd so; bao cdo cudi
cung phai cho biét s6 lvong san pham da phan phéi va sé luong thu hdi dugc.

14. Ty thanh tra

14.1. Muc dich cua hoat dong tu thanh tra 1a dé nha san xuét bao bi danh
gia sy tuén thu cac nguyén tac, tiéu chudn GMP bao bi dugc pham trong cac hoat
dong san xuat va kiém tra cht lugng, phat hién khiém khuyét va dé ra chuong
trinh hanh dong va bién phép khac phuc phu hop.

14.2. Co sé can thanh lap Ban ty thanh tra. C4c thanh vién cia Ban tu thanh
tra la nhitng ngudi ¢6 trinh dg, nang luc dé danh gia day du, khach quan viéc trién
khai, 4p dung céc nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duoc pham, 1a tru’ong cac
bo phén c6 lién quan ctia nha may. Co s& ¢ thé moi chuyén gia bén ngoai.

14.3. Cac co s san xuat bao bi tiép xuc truc tiép vé6i thude cin ctr danh myc
kiém tra (Phu luc 3) dé xay dung danh muc ty thanh tra déap ung yéu cau theo céac
nguyén tic, tiéu chuén GMP bao bi dugc pham va phtl hop véi thuc té trién khai
tai co s¢. Danh muc nay can duoc dinh ky ra soét, cip nhat.

14.4. Viéc tu thanh tra can duoc tién hanh dinh ky it nhat mi nam mot lan
va tu thanh tra trong mét s6 trudng hop déc biét nhu khi san pham lién tiép khong
dat chét luong, khi c¢6 khiéu nai vé san pham hodc khi nhan duoc ké hoach thanh
kiém tra cia co quan chtic ning.

14.5. Sau mdi dot tu thanh tra cén phai 6 bao cao két qua tu thanh tra, danh
gia, phan loai murc do khiém khuyét; dé ra bién phép, ké hoach khic phuc; tién
hanh khac phuc, theo di va danh gia mirc d hoan thanh. V

Iy
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14.6. Tuy thudc noi dung, tinh chét cua dot tu thanh tra, pham vi thuc hién
co theé toan bg hay mdt so phan trong céc linh vuc chinh sau day:

a) Nhan su va dao tao;

b) Nha xudng va hé thdng phu tro;

¢) Bao tri, bio dudng nha xudng, thiét bi;

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

d) Nguyén lidu va danh gia nha cung cép;

e) San xut va kiém tra trong qué trinh san xuét;

g) Nhéan va ghi nhén;

h) Hoat dong kiém tra chat luong va cong téc tiéu chuén hoa;

i) Hiéu chuan, kiém dinh thiét bi va dung cu do;

k) Cong tac bao quan, luu thong, phan phéi, khiéu nai, thu hdi san phém;
1) Panh gia hoat dong san va kiém nghiém theo hop dong;

m) An toan lao dong, bado vé moi trudng.

15. An toan lao dong, phong chay chira chay va bao vé moi truong

Co s& san xuét bao bi tiép xuc truc tiép véi thude phai tuan thu cac quy
dinh phap luat vé cong tac phong chay chita chay, an toan lao dong va bao vé moi

truong. /
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PHU LUC 2

KHAI NIEM VA PHAN LOAI CAP SACH THEO GMP
(Kem theo Thong tw so 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bo Y té)

Khu vuc sach 1a nhitng khu vuc ¢6 kiém soat vé gidi han tiéu phan la va vi
sinh vat trong khong khi va bé mat thiét bi san xuat, san, tudng, tran phong san
xudt. Khu vuc nay phai dugc thlet ké, xay dung nhim giam thiéu cac nguy co gy
nhiém, nhiém chéo va duy tri cap sach.

Céap do sach cua cac phong san xudt can duoc thiét 1ap cho phu hop véi day
chuyén san xuét cac loai san pham nhu bao bi déng g6i thude vo tring, thube udng
hay thubc ding ngoai khong c¢é vét thuong hd...; bao bi phai lam sach (rua, hap,
sdy, lam kho, ...) trude khi dung hay dugc su dung ngay. Cép sach phong san xuat
phai phu hop véi mue d6 géy 6 nhiém dén san pham tai noi dién ra thao tic san
xudt nhu cac phong cép phét nguyen liéu, phong pha ché (khi san pham dang trong
tinh trang ho, tiép xtc truc tiép voi méi trudong khong khi), hodc da dén giai doan

bao goi, bao quan...
Céc thong sé nhu s6 1an trao di khong khi/don vi thoi gian, chénh léch ap

suét gitra cac phong/hanh lang/phong dugce thiét 1ap cting véi cac bién phap khéc
dé dam bao duy tri cap sach.

Nhimng théng sé nhu nhiét d6, d6 4m, anh sang can duoc thiét lap, duy tri
theo quy dinh GMP-WHO va phu hop véi dic tinh san phdm (chiu nhiét, am),
murc d6 phat sinh bui va diéu kién lam viéc ctia nhan vién.

Cép sach A B C D E

S6 luong tiéu phan cé
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 -
- Luc hoat dong:
+ 0,5 -5,0 (um) 3.520 | 352.000 | 3.520.000 - -
+ Trén 5,0 (um) 20 2.900 29.000 - -

Gi61 han vi sinh vat:

- cfu/m® (1) <1 10 100 200 .
- cfu/dia/4 gio (2) <1 5 50 100 -

- cfu/dia tiép xtic (3) <1 5 25 50 .

- cfu/géng tay (4) <1 5 - - -
Nhiét do - <25d6| <25d06| <25d6| <25d9

7)}\/@} e
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Cép sach A B C D E

Do am - <70%| <70%| <70%| <70%
Ap suét (tuyét doi) & . 28+5 18 + 4 10+3 4+2
bién do (pascal) (23-33)| (14-22)| (7-13)| (2-6)
Trao d6i khong khi| (4,5 m/s) > 20 >20| 15-20| 10-15
(lan/gio)

(1): Phuong phap lay mau khéng khi;

(2): Phuong phap dat dia thach duong kinh 90 mm trong 4 gio;

(3): Phuong phap dia thach tiép xtic dudng kinh 55 mm;

(4): Phuong phép in 5 ngén gang tay;

v
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DANH MUC KIEM TRA GMP BAO BI DUQC PHAM

(Kem theo Théng tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia Bo Y té)
Céch ghi két qua (tiy theo cau hoi):

- Khong cé/ Khong dat -
- C6 khong day du/ Chua dat +
- Co/ Dat -
- Dién vao chd trong (Ghi chu) ... (thi dy: Cap C)
Stt Noi dung Tham Cé Khoéng | Ghi
chiéu co cha
bat | Khong
dat
(1) (2) 3) 41 | 42 | O (6)
1. |Hé théng quan ly chat
lwong
a. | Co sé c6 thiét lap dugc hé | 2.1
thong quan Iy chit lugng bao | 2.2
gdm cac quy trinh, nguon lyc | 2.3
va co céu td chuc co lién
quan hay khong.
b. | B4 phén san xuat va bo phan | 2.4
quén 1y chat lugng doc 1ap co
v6i nhau hay khong.
c. | Truong b phédn dam bao| 2.4
chét luong c6 kiém trudng bo
phan kiém tra chat lugng hay
khong.
d. | Co sé co thiét lap va duy tri | 2.5
hoat dong kiém tra trong qua
trinh san xuét khong.
d. | Co s& c6 tién hanh kiém tra| 2.6
giam sét 1an nhau gitra cac bd
phén thong qua viéc danh gia
su phu hop tiéu chuan da
dugc phé duyét hay khong.
2. | Nhan su va dao tao
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Stt

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong
co

Ghi
chu

(1)

2)

3)

(4.1)

(4.2)

)

(6)

Tong s6 can by cong nhan
vién.

3.1

Trong d6: DPai  hoc
(duoc/khac); Cao ding, trung
cap (dugc/khac); So cap
duoc/khac); Lao dong pho
thong.

3.1

Trong d6: Phong Pam bao
chét luong/ Phong Kiém tra
chét lugng/ Xudng san xuat/
Céc bd phan khac (kho, co
dién, ...).

Hang nam c6 tién hanh kham
suc khoe cho can b nhan
vién hay khong.

Cé ban mo ta cong viéc cua
tung nhém nhan vién hay
khong.

3.1

Co6 ban md ta nhiém vu va
quyén han cua truéng bd
phéan quan ly san xuat

3.2

C6 ban moé ta nhiém vu va
quyén han cua truédng bd
phan dam bao chat lugng

3.3

C6 ban mo ta nhiém vu va
quyen han cua truéng phong
kiém tra chit lugng

3.4

Co s& c6 xay dung ké hoach,
chuong trinh, ndi dung dao
tao, bao gém dao tao ¢ bén
ngoai, phu hop vdi cac déi
tuong lién quan hay khong.

3.5

Liét ké cac ndi dung dao tao
theo chuyén dé tai co sé.

3.5

Nguoi dao tao cé kién thuc,
ki‘nh nghiém va dugc dao tao
ve GMP hay khong.

3.5




30

Stt

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khoéng
dat

Khong
co

Ghi
chu

(1)

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

(3)

(6)

Sau mdi dot dao tao co duoc
danh gia két qua va luu lai
day du ho so hay khong.

35

Nha xuong

Nha xudng c6 duge thiét ké
va xay dung dap Gmg yéu cau
phong chdng bdo lut, con
trang x4m nhép va cach ly
céc ngudn lay nhiém.

4.1

Nha vé sinh (dai tién) co
duoc bo tri tach biét khoi khu
vuc san xuat

4.2

Khu vuc san xuét bao bi cé
dugc bd tri biét 1ap véi khu
vuc san xudt cac loai san
pham khac va phu hop véi
cac khu vuc khac nhu kho
nguyén liéu ban dau, khu vuc
bao quan vat liéu bao goi,
kho thanh phim hay khong.

4.2

Céac phong san Xuat ¢ duoc
bd tri theo nguyén tic mot
chidu va cé khong gian du
rong hay khong.

43
4.4

Cép sach cac phong san Xuat
c6 duogc thiét ké, xdy dung
phu hop véi cac dang san
pham va cong doan san Xuét
hay khong.

4.6
4.7
4.8

C6 céc bién phap dé dam bao
duy tri cap sach va diéu kién
san xuit pht hop nhu chénh
ap, trao dbi khong khi,... hay
khong.

4.9
4.10

Céc khu vuc bao quan c6 dap
tng dugc didu kién va phu
hop véi dbi tugng bao quan
hay khong.

4.12
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Stt

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Pat

Khoéng
dat

Khong
co

Ghi
chu

(1)

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

()

(6)

Cé6 tién hanh danh gia tong
thé nha xudng trude khi dua
vao su dung va dinh ky thuc
hién viéc danh gia lai va luu
lai hd so hay khong.

4.15

Thiét bi

Co s6 c6 trang bj céc thiét b
dap ung yéu cau san xuét,
kiém nghiém hay khéng

3.1
5.2

Co xay dung cac de cuong va
tién hanh danh gia thiét bi
trudc khi dua vao su dung
hay khong.

53
5.4
3.9

Céc thiét bi c6 duogc dinh ky
bao tri, bao dudng, danh gia
lai va gén nhén tinh trang phu
hop khong.

3.9

C6 tién hanh kiém dinh, hiéu
chudn déi véi can, ap ké va
nhing thiét bi do ludng khéc
hay khong.

5.6

C6 cac phuong tién van
chuyén hang héa, san phdm
phu hop khong.

5.7

Vé sinh va dieu kién vé sinh

Co6 sO cd chuong trinh vé
sinh tong thé nha xudng va
bién phap phong chéng
nhiém, nhiém chéo hay
khong.

6.1

Co quy dinh vé viéc ra vao
khu vuc san xudt dbi voi
nguoi khoéng c6 phan su,
nhin vién mac bénh hay
khach tham quan hay khong.

6.2

C6 dau hiéu phan biét trang
phuc bao ho lao dong, giéy
dép dung trong nha may doi

6.2
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Stt

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong
co

Ghi
chu

(1)

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

(5)

(6)

v6i cac nhom nhan vién dong
g6i, nhén vién thao tac trong
vung c6 kiém soat cp sach
va quan 4o lan 1 mic ¢ bén
ngoai khong.

Cac SOP vé sinh cé4 nhan va
thiét bi san xudt c6 duoc
tham dinh/danh gia va luu lai
hé so hay khong.

6.1

Nhén vién cé rira, sdy tay
ngay sau khi vé sinh va trudc
khi méc trang phuc bao hd
hay khong.

6.1

C6 nhan tinh trang (vé sinh
sach) dm VOl thlet bi, dung cu
san xuit hay quan 40 bao ho
lao dong khong.

6.1

C6 phong lam v¢ sinh, phong
bdo quan riéng cho nhiing
dung cu san XUuét, phu kién
thdo roi hay khong.

6.3

Nudc trang lan cudi cac thiét
bi, dung sach la nuéc gi.

6.3

Khi nén cé dugc danh gia ve
nhiém bui vat ly va vi sinh
khong.

6.3

Pinh ky c6 tién hanh thanh,
tiét trung cac phong san Xuét
(bao gdm hé théng cép khi)
hay khong.

6.4

Co s6 c6 quy dinh vé viéc thu
gom rac thai, vé sinh moi
truong va lam vé sinh déi véi
cac khu vuc chung nhu hanh
lang, pass-box,... hay khong.

6.4

Nguyén vat liéu
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong
cod

Ghi
chu

(1)

(2)

A3)

(4.1)

(4.2)

)

(6)

Liét ké mot so0 nguyén liéu
dau vao chinh dugc st dung
tai co so.

Co s6 dung loai nudc dung
trong san xuat bao bi.

7.4

Tém tit phuong phap, tan
suat danh gi4 chat luong
nude dau vao.

7.4

Co s& c6 xay dung tiéu chuan
chat luong cla cic nguyén
vat liéu st dung trong nha
may khong.

7.1

Tiéu chudn chat luong
nguyén liéu ban dau c6 phu
hop véi tiéu chudn chat
luong va muc dich sir dung
ctia thanh phdm hay khéng.

11.8

Tiéu chuan chét luong cta
nguyén liéu va thanh pham
phu hop vé1 Dugc dién nao,
chuyén luan gi.

11.8

Cé quy trinh danh gia nha
cung cap, va tién hanh dnh
gia, luu lai ho so hay khong.

7.3

Nguyén liéu nhan vé ¢6 dugc
biét trit (gin nhin vang)
trong thoi gian cho l4y mau
kiém nghiém, danh gid xem
thir c6 chap nhan str dung hay
khong.

7.1

Néu diéu kién bao quan
nguyén liéu ban dau.

4.12

Viéc xem xét chép nhan co
dugc thuc hién cho moi 16,
14n nhap hang va dugc nguoi
c6 thdm quyén phé duyét hay
khong.

7.1
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong

(610)

Ghi

chu

(1

2)

3)

(4.1)

(4.2)

(3)

(6)

Liét ké nhiing ti€u chi, phép
thir co sé chua kiém nghiém
duoc.

%

Co sé da ap dung bién phap
gi trong viéc kiém soét, danh
gi4 chét luong d6i v6i nhiing
tiéu chi, phép thu phong
kiém nghiém co s& chua lam
duoc.

7.5

Co luu gitr cac phiéu kiém
nghiém goc cua nguyén liéu
ban dau hay khong.

7.5

Co s6 ¢é su dung muc in bao
bi hay khong. Néu 16 loai
muc.

7.8

Cé san hdé so ching minh
tinh an toan loai muc dé hay
khong.

7.8

San xuat

Sb luong, trinh d6 va kinh
nghiém cda ngudi quan ly
phan xuong, cac t6 truong va
nhan vién san xudt c6 dap
ng yéu cau hay khong.

8.1

Liét ké tom tat nhan su tham
gia san xuat truc tiep.

8.1

Cac cong doan san xuat c6
duoc bé tri tai khu vuc cé cép
sach phu hop va dam bao
nguyén tic mot chiéu hay
khong.

4.3
8.2

Nguyén liéu ban dau cé duoc
ngudi c6 thdm quyén cho
phép, dugc gin nhin chap
nhan (nhan xanh) trudc khi
dua vao su dung khong.

8.3

Phong san xuat va thiét bi c6
duoc lam vé sinh sach, dam

8.3
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khoéng
co

Ghi
chu

(1)

(2)

()

(4.1)

(4.2)

(3)

(6)

bao trong tinh trang véan hanh
t6t trudc mdi ca san xuét
khong.

C6é quy trinh san xuat da
dugc phé duyét cho moi san
pham khong.

8.4

Sé quy trinh san xuat duogc
tham dinh / tdng s6 dugc ban
hanh.

10.4

C6 ghi chép két qua thuc hién
kip thoi vao ho so 16 hay
khong.

8.4

Co s ¢6 to chirc hoat dong
kiém tra trong qué trinh dé
dam bao thuc hién ding quy
trinh san xuit va tuin thu
nguyén tic GMP hay khong.

8.6

S6 luong nhan vién IPC /
thudc bd phan nao.

2.5
8.6

C6 SOP mo ta nhi€ém vu nhan
vién IPC va néu rd tan suat
thuc hién cho mdi hoat dong
cu thé hay khong.

2.2

Co6 cac SOP van hanh, vé
sinh thiét bi san xuat hay
khong.

5.4
6.3

San pham sau moi cong doan
chinh ¢6 dugc biét trit cho
két qua kiém nghiém va/hodc
y kién nguoi cé tham quyen
trude khi dugc phép san xuat
tiép hay khong.

8.6

Ai 1a ngudi c6 thAm quyén
cho phép xuét xudng thanh
pham. Can cu dé xuat xuong
c6 bao gom viéc xem xét ho
so 16, két qua kiém tra trong
qué trinh, cac phiéu kiém

8.6
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khoéng
co

Ghi

chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

3

(6)

nghiém va cac yéu to lién
quan khac hay khong.

C6 sb nhat ky ghi chép viéc
sir dung va lam vé sinh d‘01
v6i nhing thiét bi san Xudt
chinh hay khong.

5.4

Cé SOP quy dinh viéc thu
gom, biét trir, xu ly du’/phe
pham va hd so ghi chép két
qua thuc hién hay khong.

8.7

Kiém tra chat luong

Co s6 ¢ phong kiém nghiém
d8 kiém tra chat luong
nguyén liu ddu vao, san
pham trung gian, thanh pham
va danh gia méi trudng san
xuét khong?

9.1

Sb luong, trinh do va kinh
nghiém cua truong phong,
cac to truéng va nhan vién
phong kiém nghiém cé dap
ung yéu cau hay khong.

9.1

Liét ké tom tat nhan su phong
kiém nghiém.

9.1

C6 phong kiém nghiém vi
sinh vét dap ung yéu cau vé
chp sach dé danh gia moi
trudng san xuat va kiém tra
d6 nhidm khuén san pham
hay khong.

9.1

C6 céc thiét bi klem nghiém
dap tng yéu cau kiém tra
chat luong nguyén lidu va
san pham hay khong.

9.1

Cac thiét bj co dugc bao
tri/bao dudng, kiém
dinh/hiéu chuan hay khoéng.

9.1
5.6
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No6i dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khong
co

Ghi
cha

(1)

)

()

(4.1)

(4.2)

)

(6)

Liét ké cac thiét bi kiém
nghiém hién c6 tai co s0.

9.1

Cé cac quy trinh kiém
nghiém da dugc phé duyét
hay khong.

2.1

Nhiing phép thtr nao co s&
chua thuc hién duogc.

9.5
72

Néu mét s6 can cir dé chap
nhan su phu hop tiéu chuan
cia nguyén liéu ban dau
trong trudng hop ¢ mot sb
tiéu chi ma phong thi nghiém
cua co sO khong thtr nghiém
duoc.

7.2
7.4

Viéc lay mau nguyén liéu
duoc thuc hién tai noi nao.

9.2

S6 luong, thoi gian va diéu
kién luu mau, bao gdm mau
thanh pham, c6 dap ung yéu
cau theo doi chat luong va
giai quyét khiéu nai hay
khong.

9.2

Co s& cé tién hanh nghién
ctru d6 6n dinh, xac dinh tudi
tho cac san phém san xuét tai
nha may khong.

9.4

Néu han stir dung va diéu kién
bao quan tuong Ung cac san
pham cua co so.

9.4

Néu diéu kién bao quan
thanh phdm trong qua trinh
luu kho va trong qua trinh
van chuyén

9.4
4.12

Tham dinh

Co s& c6 ké hoach tham dinh
goc hay khong.

10.1
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Noi dung

Tha’m
chiéu

Co

Pat

Khéng
dat

Khoéng

co

Ghi
chu

(1)

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

(5)

(6)

K& hoach tham dinh gbc c6
quy dinh cac ndi dung co ban
can phai thuc hién.

10.1

Co s6 ¢6 thanh 1ap ban thdm
dinh, nhan sy phu hop voi
linh vuc thuc hién hay
khong.

10.2

Liét ké cac noi dung ma co sé
da tham dinh, danh gia.

10.5

Cé d cuong cho tiét d6i voi
mdi nodi dung can tham dinh
trong dé néu rd phuong phap
thuc hién, thiét bi st dung,
nhan sy tham gia, tiéu chuén
chip nhén, thoi gian tai thdm
dinh, ... khong.

10.3

Viéc tham dinh ¢é duoc thuc
hién theo ding ké hoach va
dé cuong; cé béo céo day du
va luu lai hd so hay khéng.

10.3

10.

Tai liéu va ho so

C6 quy trinh thao tac chuan
quy dinh viéc xay dung, ban
hanh, quan ly cac hd sb so tai
liéu va cdc SOP khong.

11.3

Co6 quy dinh viéc truy cép,
stra chtra, luu trit ho so, tai
liéu bang hé thong may tinh.

11.4

Co xay dung cac quy trinh
thao tac chudn huéng dan
viéc thuc hién nhiing thao tac
khong.

11.6

H6 so, tai lieu vé kiém tra
chét luong t6i thiéu co:

- Tiéu chuan chét luong (yéu
cdu, phuong phap thw)
nguyén liéu, thanh pham, ban
thanh pham;

11.8
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khoéng
co

Ghi
chua

(1)

(2)

€)

(4.1)

(4.2)

()

(6)

- H6 so kiém nghiém (sb tay
kiém nghiém vién, phleu
phan tich, phiéu kiém
nghiém);

- Nhat ky sir dung cac thiét bi
phan tich chinh

- Ho so vé kiém dinh/hiéu
chuén thiét bi/dung cu phéan
tich/kiém nghiém,;

- S6 theo dbi hoa chét, thude
thtr, chit chuén, dung dich
chuén do; giao, nhan mau;

11.11

11.8

11.8

Hb6 so, tai liéu lién quan dén
san xuét toi thiéu c6 bao
gom:

- Quy trinh san xudt (gdc)
cho mdi san phém

- Ho so 16 san pham

- Pé cuong tham dinh va hd
so tham dinh ting quy trinh
san Xuat.

- Nhat ky van hanh céc thiét
bi san xuét chinh va theo doi
diéu kién san xuat

11.9
11.10
11.9

11.11

11.11

Co s& c6 thiét 1ap, thuc hién
va luu gift cac ho so, tai lidu
khac nhu:

- Hé thdng nhan.

- Ho so déanh gia thiét bi/moi
truong san  xuét/kiém
nghiém/bao quan;

- Hb so veé bao quan, luu
thong, giai quyet khiéu nai,
thu hoi san Xudt;

- Ho so vé dénh gia nha cung
cép, san xuét/kiém nghiém
theo hop dong;

- H so nhén su;

11.7
11.11

11.11

11.11

11.11
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Noi dung

Tham
chiéu

Co

bat

Khong
dat

Khong
cod

Ghi
chu

(1

2)

3)

(4.1)

(4.2)

©))

(6)

- Ho so vé an toan lao dong,
phong chay chira chdy va bao
vé moi truong

- Ho so tu thanh tra

11.11

11.11

11.

San xuat va kiém nghiém
theo hop dﬁng

Co c& co thuc hién viéc san
xuét hay kiém nghiém theo
hop dong hay khéng. Néu cu
thé n6i dung.

122

C6 tién hanh danh gid bén
nhan hop dong vé viéc dap
ung cac nguyén tic, tiéu
chudin GMP bao bi duogc
pham va luyu lai hé so hay
khong.

12.4

Hop déng, c6 néu cu thé trach
nhiém moi bén hay khong

12.6

12.

X ly khiéu nai, thu hon san
pham va xir Iy san pham bi
tra vé

C6 quy trinh quy dinh viéc
tlep nhan, xtr ly thoéng tin
khiéu nai san pham, thu hoi
san pham va xu ly san phdm
bi tra vé khong.

13.1
13.3

C6 thanh 14p ban xtt Iy khiéu
nai, thu hoi san pham.

13.1

C6 luu ho so vé xu ly khiéu
nai, thu hoi san pham.

13.2
13.3

13.

Tw thanh tra

Cé quyét dinh thanh lap ban
tu thanh tra bao gom bo phan
quan ly chét luong va dai
dién cac bd phén co lién quan
hay khong.

14.2
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Noi dung

Tha,m
chiéu

Co

Dat

Khoéng
dat

Khong
cod

Ghi
chua

(1)

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

5)

(6)

Co6 xdy dung danh muc tur
thanh tra phu hop véi thuc té
cua co s¢ hay khong.

14.3

Néu tan sudt tu thanh tra tai
CO SO.

14.4

Sau moi dot tu thanh tra cé
bdo cdo, phan loai khiém
khuyét, tién hanh khic phuc
va danh gia hanh dong khéc
phuc khong.

14.5

14.

An toan lao dong, phong
chay chira chay va biao vé
moi truong

An toan lao dong:

- Cac khu vuc san xuét, kiém
nghiém va bao quén c6 dugc
kiém soét vé do on, anh sang
va céc tac dong khéc dén sirc
khoe nhan vién.

- Céc thiét bi c6 nguy co anh
huéng dén stc khoe nhu 10
hoi, khi nén, ... c6 dugc kiém
dinh khong.

- Nhan vién c6 duogc dao tao
vé an toan lao dong.

15

Phong chay, chita chay:

- Trong xudng va kho c6 noi
quy phong va chita chay.

- Céc bd phén c6 day du cac
thiét bi phong va chira chay.
- Tét ca nhén vién di duoc
dao tao vé phong va chita
chay.

- C6 hd so kiém tra cua co
quan chirc ning vé cong tac
phong chdy chita chay.

15

=

Bao vé méi trudng:

15
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Stt Noi dung Tham Co Khong | Ghi
chiéu co chu
Pat | Khong
dat
(1) 2) 3) 41 | 42) | ) (6)

- C6 hé théng hay bién phap
thu gom, xu ly khi thai phat
sinh trong quéa trinh séan
xuat/kiém nghiém/bao
quan/khac hay khoéng.

- C6 hé thdng hay bién phap
thu gom, xtr 1y chat thai rin
phat sinh trong qua trinh san
xuat/kiém nghiém/bao
quan/khac hay khong.

- C6 hé thong thu gom, xir ly
chét thai 16ng phét sinh trong
qua trinh san xuat/kiém
nghiém/bao quan/khéc hay
khong.

- C6 tai liéu hudng dan va hd
so vé cong tac bao vé méi
truong.

- C6 tai liéu tap huan va hd so
dao tao cho can bo/nhan vién
lién quan vé cong tac bao vé
moi truong.

- C6 hd so tu kiém tra dinh
ky clia co s& vé cong tac bao
v€é moi truong.

- C6 hd so kiém tra cua co
quan chirc ning vé cong tac
bao v€ mdi truong.
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PHU LUC 4

MAU BAN DANG KY KIEM TRA ,
(Kem theo Thong tu so6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bé Y té)

Miu 1 - Ban ding ky kiém tra
PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phc
Sb: / , ngay thang nam 20
BAN PANG KY KIEM TRA

“THUC HANH TOT SAN XUAT BAO BI DUQC PHAM”
Kinh giri: Cuc Quéan ly duoc - Bo Y té
Tén co so:
Pia chi cong ty/nha may san xuét:
bién thoai/Fax/E-Malil:

Thuc hién Théng tu sé 14/2012/TT-BYT ngay 31 /8/2012 ciaBo Y té vé
viéc céc nguyen téc tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuét bao bi dugc phdm” v
hudng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co so chung toi xin dang ky v6i B Y té (Cuc Quan ly duoc) kiém
tra GMP bao bi duoc phdm déi v6i ddy chuyén san xuét cac dang bao bi déng
g6i duoc pham sau: .....

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu sau day:

a) Ban sao Quyét dinh thanh 1p co s¢ (hogc Gidy chimg nhan ding ky
kinh doanh hoac Giay ching nhan dau tu) cé xac nhan cua co so;

b) So db t6 chirc nhén su;

¢) Tai liéu, hd so vé huin luyén, dao tao;

d) So d6 nha xudng;

d) Danh muc thiét bi hién c6 va san pham du kién duoc san xut;

e) Két qua tu thanh tra.

Phu trach co so M
(Ky, ghi rd ho tén, déng ddu)

N %4
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MAu 2 - Ban diing ky tai kiém tra
PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Déc 14p - Tu do - Hanh phc
S6:  / , ngay thang nam 20
BAN DANG KY TAI KIEM TRA

“THUC HANH TOT SAN XUAT BAO BI DUQC PHAM”
Kinh gui: Cuc Quan ly dugc - Bo 'Y té
Tén co sé:
Dia chi c6ng ty/nha may san xuét:
Dién thoai/Fax/E-Mail:

Co sé chiing t6i da dugc Bo Y té (Cuc Quan ly dugc) cép Gidy chimg
nhan GMP bao bi duoc pham theo Quyet dinh 50 .ueiensnes s DEAY ook st ey TR
........... déi véi nhimg day chuyén san xuét cac dang bao b1 tiép xuc truc t1ep voi
thude. Sau khi tién hanh tu thanh tra va dénh gi4 dat yéu cdu, chung t6i xin ddng
ky v6i Bo Y té (Cuc Quan ly dugc) tai klem tra GMP bao bi dugc pham déi véi
day chuyén san xuét cac dang bao bi tiép xuc truc tiép véi thude néu trén.

Chung to1 xin gui kem ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
a) Bdo céo khic phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;
b) Bdo c4o tém tit hoat dong cua co s& trong 03 nam qua;
¢) B4o cdo nhiing thay dbi cua co s trong 03 nam qua.

d) Két qua tu thanh tra.

Phu trach co so

(Ky, ghi 3 ho tén, déng ddu)
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