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Chuong I
GIAI THICH TU NGU

Céc dinh nghia néu ra dudi day ap dung cho cac thuat nglr sir dung trong
huéng din nay. Chung c6 thé co cac nghia khac néu dugc dung trong cac hoan
canh khac.

1.1. L6 1a mdt lugng x&c dinh nguyén liéu ban dau, nguyén li€u bao goi,
hodc san pham dugc ché bién trong mot quy trinh don 1¢ hodc mdt loat cac quy
trinh va c6 tinh dong nhat.

1.2. Lo duoc liéu 1a mot lugng xac dinh dugc liéu c6 cung nguén géc, dia
ban thu hai, duoc thu hai, so ché, ché bién theo mot quy trinh don 1€ hodac mot loat
cac quy trinh trong mot khoang thoi gian xac dinh va c6 tinh dong nhat.

1.3. 86 16 sdn xudt 1a ky hiéu bang sb hodc bang chit, hoic két hop ca s6 va
chit nham nhén biét 16 thudc va cho phép truy xét toan b lai lich ctia mot 16 thude
duy nhat bao gom tat ca cac cong doan clia qua trinh san xuat, kiém tra chat lugng
va phan phdi 16 thudc do.

Chuong I1
NHAN SU VA PAO TAO
2.1. Nhan sy

2.1.1. Co so phai c6 du nhan vién c¢6 trinh do dé thuc hién cac cong viéc
thudc pham vi trach nhi€ém cua nha san xuat. Phai xac dinh ro trach nhi€ém cé nhan,
trach nhi€ém nay phai dugc céc ca nhan c6 lién quan hi€u r6 va dugc ghi trong ban
mo ta cong viéc cua co sd.

2.1.2. Nguoi phu trach vé chuyén mon va nguoi phu trach dam bao chat
lugng dugc li€u cia co s¢ phai c6 trinh do va chimg chi hanh nghé phu hop vaoi
loai hinh kinh doanh.

2.1.3. Co s6 phai c6 du nhan vién c6 trinh do va kinh nghiém trong san xuat
dugc li€u phu hop cho cac bo phéan san xuat va phu hop véi quy mo san xuat tai
CO SO.

2.1.4. Phuy trach cac by phan san xuat, ki€m tra, kiém soat chat luong, kho
bao quan phai c6 kién thirc, chuyén moén vé duoc liéu.
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2.1.5. Nguoi truc tiép tham gia san xuét duoc lidu phai c6 trinh d6 tr dugc
ta trd 1én va dugc thuong xuyén tap huan, cap nhat kién thic chuyén mon vé san
xuét duoc liu.

2.2. Dao tao

2.2.1. Nhan vién lam vi¢c & bd phan san xuét, kiém tra, kiém soat chat
lugng va bao quan dugc li¢u (ké ca nhan vién lam k¥ thuat, bao dudng va lam v¢
sinh) va nhitng nhan vién khac phai dugc dao tao vé chuyén mon, ky thuat va viéc
tuan thu cac quy trinh thao tac chuan déi véi cac hoat dong lién quan. Hd so dao
tao phai duoc luu lai.

2.2.2. Nhan sy chi chdt (trrdng bod phan san xuét, kiém tra, kiém soat chat
lwong, bao quan) phai cé chimg chi dao tao vé GMP cho duoc liéu va kinh nghiém
thuc té trong san xuét duoc liéu.

Chuong II1
CO SO VAT CHAT

3.1. Quy dinh chung

3.1.1. Nha xuong ciia co so phai ¢o vi tri, duge thiét ké, xay dung, sira chita
va bao dudng phu hop véi cac thao tac trong qua trinh san xuat va phu hop véi
quy mo san xudt tai co sd. Khu vuc san xuét, khu vuc hanh chinh, khu vuc sinh
hoat dugc bd tri hop 1y va tach biét 1an nhau.

3.1.2. Nha xudng phai bao dam phong chéng duoc sy xdm nhap cia con
trung, cac loai gam nhim va cac dong vat khac, phai c6 bién phap ngan ngura kha
ning lan truyén cdc vi sinh vat theo vao cing dugc liéu va ngin ngira sy nhiém
chéo.

3.1.3. Nha xuong phai sach s€, kho rdo, du anh sang, duy tri ¢ diéu kién
nhiét o, 36 Am phu hop. Viéc theo doi phai dugc luu lai.

3.1.4. Tran, tudong, mai nha xudng kho phai dugc thiét ké, xay dung chic
chén, thong thoang, tranh dugc cac anh hudéng cua thoi tiét nhu néng, mua, bao
lut.

3.1.5. Truong hop c6 xudng san xuét hodc kho Iuu trir bén ngoai co so hodc
khong nam trong thiét ké thi phai duoc tham dinh theo quy dinh.



3.2. Khu vuc bao quan

3.2.1. Khu vyc bao quan phai du rong, pht hop véi quy mé san xuét, phai
c6 cac kho bao quan riéng biét, bao gdm: nguyén liéu 1a dugce liéu tuoi (néu co);
nguyén liéu 1 duoc lidu da so ché; nguyén liéu bao goi; ban thanh pham va thanh
phém; san phém bi loai bo, bi tra vé hay san phém bi thu hdi. Duge liéu ¢6 chira
tinh dau phai bao quan khu vuc riéng biét, nhiét d6 phu hop.

3.2.2. Khu vuc bao quan duoc liéu, vi thudc c¢d truyén phai dap ung diéu
kién vé sinh, nhiét d9, d6 Am va cac trang thiét bi theo nguyén tic “Thuc hanh tdt
bao quan duoc liéu, vi thube ¢ truyén”.

3.3. Khu vue san xuat

3.3.1. Nha xudng phai duoc thiét ké, bo tri cac phong san xuat dam bao
nguyén tac mot chiéu déi véi viéc di chuyén cua nhan vién va luu chuyén cia
nguyén liéu, san pham, rac thai nham muc dich ngin ngira 14n 16n va/hoic nhiém
chéo. Duya trén quy trinh san xuét dé bé tri cac khu vuc san xuat. Khu vuc san xuat
phai pht hop véi quy mo san xuét, bao dam céc thao tac san xuat & cing mot khu
san xuat khong gdy can tré 1an nhau hodc khong gy can trd cho khu vuc san xuét
1an can. Viéc san xut vi thube ¢o truyén cé chira dugc liéu doc thi phai kiém soat
va giam sat chit ché tir nguyén liéu ban dau dén khi xuét xudng.

3.3.2. Nha xuodng phai ¢ hé thong thiét bi chiéu sang duoc thiét ké va lap
dat dﬁy du bao dam cac cong viéc dugc tién hanh chinh x4c. Phai bao dam gon
gang, sach s&, duoc béo tri, bdo dudng ¢ tinh trang tot va phai duoc lam vé sinh
va tly trung theo cac quy trinh chi tiét bang van ban, phai luu hd so vé qua trinh
vé sinh d6i voi timg 16 san xuat.

3.3.3. Phai ¢6 cac khu vuc riéng dé xu 1y, so ché duge liu. Khu vuc so ché
duoc liéu bao gém cac khu vuec: loai bé tap chét; ngam, u; rua; cat; thai; séy kho
va xir Iy khac. Cac khu vuc phai c6 sy ngan cach vat 1y dé tranh bui ban, 1an tap.
Noi rira dugc liéu, san phoi hoac séy kho dugc li¢u theo yéu cu va quy mo cua
CO SO.

3.3.4. Khu vuc phoi, sdy, hong duoc lidu phai dam bao thong thoang, co
bién phap chéng sy xam nhap cua con trung va chim, chudt, tha nuoi, phai duoc
trang bi day du gia, ké va cac thiét bi lam kho khac.

Khong duoc phot duoc liéu truc tiép trén nén dat khong che phu. Néu dung
bé mit bé tong hay xi ming dé phoi thi phai dat duoc liéu trén tam trai thich hop
bao dam v¢ sinh va khong gay doc hai;
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3.3.5. Khu vuc phure ché dugc lidu, bao gém céc khu vuc: tAm, 0; sao; nau.
Céc khu vuc phai tach biét nhau dé tranh bui ban, 13n tap. Khu vuc sao; niu phai
c6 hé théng xtr Iy khong khi, tranh 6 nhiém, anh hudng khoi bui. Thiét bi sao, ndu
phai dat vi tri phu hop dé tranh nguy hiém khi thao tac san xuét.

3.3.5. Khu vuc biét trit ban thanh pham phai dugc bd tri sip xép riéng biét
dé tranh sy nham 1an.

3.3.6. Khu vuc san xuét phai dé vé sinh, thong thoang, bdo dam an toan vé
sinh va thao tac thuan loi, khong phat sinh nAm méc. Truong hop thyuc hién mot
thao tac cua nhiéu loai dugc liéu khac nhau trong cing mot khong gian thi phai
c6 bién phap cach ly dé phong chéng 14n tap.

3.3.7. Khu vuc san xuét c6 hé théng nudc sach chay lién tuc dat ti€u chuan
t6i thiéu nudc sinh hoat dé xir Iy duoc liéu dam bao tiéu chuan vé sinh. Nudc da
st dung rura duoc liéu khong duoc tai sir dung dé ria dugc liéu khéc.

3.4. Khu vue kiém tra, kiém soat chit luong

a) Co so phai dau tu xay dung bd phan kiém tra, kiém soat chat luong duoc
lidu pht hop voi quy mo san xuat tai co so.

b) Khu vuc kiém tra, kiém soat chat luong phai duoc tach biét khoi khu vuc
san xudt. Phong kiém tra chat luong phai duoc thiét ké phu hop dé tranh sy 1an
16n, nhiém chéo. Phai c6 khu vuc bao quan mau, chit chuin, dung mdi, thudc thur
va ho so kiém soat, kiém nghiém.

¢) Khu vuc tién hanh phép thi sinh hoc, vi sinh (néu ¢6) phai cach biét nhau
va phai co riéng thiét bi xtr Iy khong khi va cac thiét bi khéc.

3.5. H¢ thong phu tro

3.5.1. Hé thdng xir Iy nude thai, khi thai va chit thai

a) Co so phai c6 bién phap xur Iy nude thai, khi thai va xir Iy cac chat phé
thai, phé liéu thich hop trong qua trinh san xuat, dam bao an toan va vé sinh va
dap tmg cac quy dinh vé vé sinh méi trudng;

b) Khuyén khich co s& dau tu xay dung hé thong xir 1y, chit phé thai, phé
liéu phu hop véi quy mo san xuat tai co s&, dam bao an toan va vé sinh.

C) Ddi véi viee san xuat vi thude cd truyén ¢6 chtra duoc liéu co doc tinh
thi phai c6 bién phap dic thu vé xir 1y nudc thai, khi thai, chat thai va bao bi dong
g6i dé bao dam an toan cho ngudi lao dong va mdi truong xung quanh.

3.5.2. Hé thong xir Iy khong khi:
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a) Phai c6 hé théng xtr 1y khong khi trong cac khu vuc san xuat dé tranh
khéi, bui phat tan, 6 nhiém mai trudng.

b) Pi véi nhitng quy trinh d& sinh bui nhu: loai tap chét, thai phién, xay
bét... phai lap cac thiét bi hit bui, xa gié dé tranh bui phat tan, chéng 6 nhiém.

¢) Phai dinh ky bao tri, bao dudng hé thdng xtr 1y khong khi, viéc bao tri,
bao dudng phai duogc ghi lai.

3.5.3. Hé théng phong chay, chita chay

Co s& phai trang bi du dung cu, thiét bi phong chay, chita chay va co
phuong an phong chdy, chita chay dugc co quan c6 tham quyén phé duyét; Cac
thiét bi, dung cu phong chdy chira chay phai ludn duy tri con hiéu luc.

Chuong IV
TRANG THIET BI SAN XUAT

4.1. Co s6 phai duoc trang bi du cac thiét bi phu hop voi quy trinh, phuong
phép ché bién, san xuit cua timg loai duoc lidu. Cac thiét bi ndy phai dap tng yéu
cau vé thong sb k¥ thuat va nhu ciu san xuét cia co so.

4.2. Cac thiét bi san xut phai duoc thiét ké, lya chon, ché tao, b tri 1ap dit
va bao dudng thich hop bao dam thuan 1oi, an toan khi van hanh, dé lam vé sinh
va bao dudng; dam bao tranh dugc su nhiém chéo, tich tu byi va ban, tranh duoc
cac tac dong bat lgi anh hudéng dén chat luong san phém.

4.3. Can va céc thiét bi do ludng str dung trong hoat dong san xuat va kiém
tra chét luong phai c6 khoang do va dd chinh xac phu hgp, dugc hi¢u chuan theo
quy dinh, kiém tra va ghi chép dinh ky, thuong xuyén, dugc bao tri hop 1y. Viéc
hiéu chuén, kiém tra va bao tri phai duogc tién hanh day du va két qua phai duoc
ghi chép va luu gitr.

4.4. Phai c6 cac quy trinh hudng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi,
dung cu va bao dam cac quy trinh nay duoc tuan thu day di.

4.5. May va trang thiét bi hong, khong st dung phai dugc chuyén ra khoi
khu vic san xuét va kiém tra chat lugng. Néu khong chuyén ra ngoai dugc, phai
danh ddu hodc dan nhin ghi 13 1a da hong, d& phong vo v sir dung.
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Chuong V
VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

5.1. Quy dinh chung

5.1.1. Co s& phai thuc hién cac nguyén tac bdo dam v¢ sinh nha xudéng va
v¢€ sinh ¢4 nhan trong sudt qua trinh san xuat, bao gom viéc vé sinh nha xudng,
v¢€ sinh cd nhan, v€ sinh may, thiét bi va dung cu, nguyén li¢u bao goi, bao bi.

5.1.2. Co s6 phai xay dung va ban hanh c4c tiéu chuan cho vi¢c kiém tra v¢
sinh trong san xuat; Ti€u chuan vé trang phuc lam viéc; Cach thirc kiém tra diéu
kién stc khoé ctia nhan vién; Cach thirc rira tay va sat trung.

5.2. V¢ sinh ca nhan

5.2.1. Co s& phai co bi¢n phap bao dam cac nhan vién tuan thu cac quy dinh
v€ v¢ sinh ca nhan phu hop vdi cac yéu cau san xuat.

5.2.2. Nhan vién phai dugc trang bi cac dung cu bao hd lao dong thich hop
nhu ging tay, mil va quan 4o bao ho lao dong, khau trang, giay, dép phu hop cho
ting cong doan san xuat. Nhan vién vao khu vire san xuat phai sir dung d6 bao ho
lao dong, rira tay va co bién phap bao vé nhan vién tranh tiép xuc tryc tiép vdi cac
chit doc hai, cac duoc lidu co kha nang gay di ing.

5.2.3. Khéng dugc phép hut thude, an udng, dé cay tuoi, thuc pham, d6
ubng, thudc chita bénh va cac dd dung ca nhan trong khu vuc san xuét, phong
kiém tra chat luong va khu vuc bao quan hodc trong cac khu vuc khac co thé gay
anh huong bt loi t6i chat lugng san pham. Khu vuc vé sinh c4 nhan va giai lao
phai tach biét khoi cac khu vuc san xuat hodc kiém nghiém. Phong thay va giit
quan 4o, khu vyc tdm rtra vé sinh phai phu hop véi sé nguoi st dung.

5.2.4. Nhitng ngudi dang cé bénh 1ay nhiém, bénh ngoai da, vét thwong ha
thi khong duogc truc tiép tham gia san xuat hodc tiép xuc truc tiép véi dugce licu.

5.3. V€ sinh nha xwéng

5.3.1. Co s6¢ phai xay dung quy trinh va phuong phéap v¢ sinh nha xudng va
thiét bi.

5.3.2. Phai c6 bién phép xir Iy thuong xuyén chat thai tir bd phan san xut
dé bao dam vé sinh cho khu vuc nay, thiét bi dung chat thai phai duoc danh dau
rd rang, phai d6 va vé sinh thuong xuyén, tbi thiéu 01 ngay 01 lan.



5.4. V& sinh thiét bj

5.4.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan huéng dan viéc vé sinh va bao
dudng thiét bi, dung cu san XUAt, trong do chi ro: viéc phan cong trach nhiém
nguoi lam v¢ sinh; lich trinh xac dinh viéc v€ sinh, bao dudng thiét bi; phuong
phap tién hanh; céc thiét bi va nguyén vat liéu duogc sir dung; huéng dan viée bao
quan cac thiét bj dd dugc vé sinh sach khoi bi bui, ban; kiém soat tinh trang vé
sinh thiét bi trude khi sir dung. Cac quy trinh nay phai duoc tuan thu day du.

5.4.2. Cac thiét bi va dung cu phai dugc lam sach ca bén trong va bén ngoai
sau khi stir dung theo cac quy trinh da phé duyét. Phai co ho so ghi lai viéc thuc
hién v¢€ sinh, kiém tra sau khi vé sinh va trudc khi sit dung. Phai c6 nhan nhan
dién tinh trang thiét bi da sach, dugc phép sir dung.

5.4.3. Phai bb tri khu vuc dé 1am vé sinh va luu trit cac thiét bi, dung cu vé
sinh.

5.4.4. HO so ve viéc vé€ sinh va vi¢c ki€m tra trude khi st dung phai dugc
duy tri.

Chuong VI
HO SO TAI LIEU

6.1. H¢ thong ho so tai liéu

Co so phai thiét 1ap hé théng ho so tai liéu bao gdm s6 tay chét luong, cac
tiéu chuan, quy trinh va quy dinh phi hop cho tit ca cac hoat dong tai co sd. Cac
mau hod so, tai liéu phai thudng xuyén cap nhat méi theo quy dinh. Viéc xay dung,
chinh stra, thay d6i va bai bo cac ho so, tai liéu phai thuc hién theo ché do va quy
trinh quan 1y riéng.

6.2. Nhan

6.2.1. Nhin dung cho bao bi, may, thiét bj hodc nha xuéng phai rd rang va
phai theo mau chung théng nhat cta co sd, dap ung theo quy dinh vé ghi nhan
thudc va nguyén liéu lam thudc.

6.2.2. Tat ca duoc lidu déu phai duoc nhan dang va dan nhén theo quy dinh
vé ghi nhin thudc va nguyén liéu 1am thudc ctia Bo Y té. Co sé phai thiét ké hé
théng nhén dé nhan dang ddi véi céc loai duoc lidu khac nhau, nhu: duge lidu cho
kiém nhap, dugc liéu dat chat luong dat chat luong... D6i véi nhan nhan dién
duoc liéu dat chat lugng thi phai thong qua béo kiém nghiém cua bd phan kiém
tra chat lugng trude khi str dung.
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6.2.3. Viéc luu giit, cp phat nhin phai dugc bao quan & khu vuc riéng, do
nhan vién chuyén trach theo ddi va quan 1y. Ho so, tai lidu theo ddi, quan 1y cép,
phat nhan phai duoc luu trit theo quy dinh.

6.3. Ho so vé tiéu chuan chit lwong
6.3.1. Tiéu chuén dbi voi nguyén liéu ban dau va bao bi dong goi:

a) Tiéu chuan d6i véi dugce liéu 1a nguyén liéu ban dau phai dat tiéu chuan
theo quy dinh vé quan ly chat luong dugc licucia BO Y té;

b) Bao bi tiép xtic truc tiép voi vi thude ¢o truyén phai dat tiéu chuan theo
cac quy dinh hién hanh ciia Bo Y té.

6.3.2. Tiéu chuan dbi voi san pham trung gian va ban thanh pham

Phai c6 ho so vé ti€éu chuan va hé so thir nghiém doi voi cac san pham trung
gian va ban thanh pham.

6.3.3. Tiéu chuan thanh pham

Phai dat tiéu chuan chit luong d ding ky luu hanh véi BO Y té. Co s6 phai
¢ hé so theo dbi cac dot kiém nghi¢m, kiém tra chat luong cua dugc lidu.

6.4. HO so 10 san xuat

6.4.1. H6 so cho mdi 16 san xuat trong d6 phai bao gom day du cac noi
dung: K& hoach va Quyét dinh san xuét; tén, khdi luong ctia san pham; ngay ché
bién; s6 16, mé; cong thirc dﬁy du cua 16/mé; ma sb thiét bi san xuét; cac quy trinh
thao tac chuén cua timg cong doan ché bién di tién hanh (SOPs); cac quy trinh
thao tac chuan vé van hanh va vé sinh nha xuong, thiét bi chinh dugc str dung; tat
ca cac mau, két qua kiém tra trong qué trinh ché bién, két qua kiém tra diéu kién
moi truong, kiém tra thiét bi trudc khi bat dau va trong qué trinh ché bién, dong
6i va luu miu nhén trén bao bi cudi cing; ghi chép vé tinh trang céc trang thiét
bi, may moc va nguyén lidu trude khi san xuat; ghi chép vé nhitng van dé dic thu,
bat thuong va nhimg sai 1éch trong quy trinh san xut sau khi bo phan kiém soat
chat luong thong qua va phé duyét.

6.4.2. Pbi voi cong doan san xuét, ché bién phai co hd so cho tat ca nguyén
liéu, phu li¢u dugc sir dung; cac quy trinh thao tac chuan (SOPs); mdi 16 va/hoic
mdi mé ché bién va phan phéi; cac thiét bi, bao gém ca viéc van hanh, vé sinh,
bao dudng va tham dinh; ho so cho cong tac vé sinh, bao dudng va kiém soat moi
truong ctia khu vue ché bién.
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6.4.3. Tat ca hd so phai dugc ghi rd thoi gian va dugc ngudi chiu trach
nhiém tién hanh cong viéc ky va phai dugc luu trit tai noi lam viéc cho dén khi
hét han sir dung cuia san pham.

Chuong VII
SAN XUAT VA KIEM SOAT TRONG QUA TRINH SAN XUAT

7.1. Nguyén tic

Co s& phai bao dam céc thao tac san xuat duoc thuc hién theo quy trinh da
dang ky hodc cong bd tiéu chuan chat lugng.

7.2. Nguyén li¢u
7.2.1. Nguyén liéu ban dau

a) TAt ca cac nguyén liéu ban dau hodc nguyén li¢u thd dugce st dung trong
qua trinh san xuét phai c6 tiéu chuan chat luong va phai duoc kiém tra, kiém soat
chat lugng. Nguyén liéu ban dau phai dugc biét trit cho toi khi dugc chip nhan va
cho phép str dung. Co s& phai 1ap ho so ghi chép viéc nhap, xuat kho, tinh trang
t6n kho ctia nguyén liéu, ban thanh pham;

b) Viéc xir Iy nguyén liéu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét trix, 14y
mau, bao quan, dan nhin, cap phat, ché bién, dong géi, va phan phdi déu phai thyuc
hién theo dung cac quy trinh hoic hudng din bang vin ban va dugc ghi chép lai.

7.2.2. Nguyén liéu dong goi

a) Viéc mua, quan ly, ki€m tra cac nguyén li¢u bao goi truc tiép va bao bi
in san déu phai thuc hién nhu doéi voi nguyén li¢u ban dau.

b) Céc vat liéu dong goi, bao bi in phai duoc bao quan tai mot khu vuc han
ché tiép can va duogc cip phat dudi su giam sat nghiém ngit.

7.2.3. San pham trung gian va ban thanh pham

a) Cac san pham trung gian va ban thanh pham chd dong goéi phai dugc biét
trit dé cho kiém tra chét lugng trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo. Khong
dugc dé cac san pham trung gian va ban thanh pham tiép xtc truc tiép xudng mit
san, mat dat.

b) Néu cac thanh phan/nguyén li¢u dugc chuyén vao bao bi mai, thi bao bi
moi nay phai duge nhan dang véi nhan c6 ndi dung: tén hodc ma s cua thanh
phan/nguyén li€u, ma s6 ti€ép nhan hodc ma so kiém sodat, khoi lugng trong bao bi
moi.
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c¢) Co6 quy dinh vé€ viéc dan nhan chi rd cac thung, bao bi nguyén li¢u dugc
lay mau. Phai ¢6 cac thong tin sau day doi vdi moi mau duoc lay: tén ciia ngudi
lay mau, s6 luong mau lay dugc, so6 lugng d6 dung mau, ngay lay mau.

7.3. Quy trinh sin xuit

7.3.1. Hé théng danh s6 16, mé

a) C6 hé thong mo ta nhimg chi tiét cua viéc danh sé 16 ké ca viéc nhan
dién nguyén liéu ban dau, nguyén vt liéu bao bi, san phdm trung gian, ban thanh
pham va thanh pham;

b) Viéc cap so 16, mé phai dugc ghi chép ngay va phai bao gom cac thong
tin: ngay cap so, nhan dién san pham va c& 10, mé.

7.3.2. San xuat

a) Phai bd tri s6 luong nhan vién san xuit phu hop va phai c6 bién phap
thich hop dé giam sat tat ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mac trang
phuc thich hop dé tién hanh cac thao tac ché bién;

b) Mbi trudong va cac diéu kién san xuat phai dap ung theo quy dinh. Tt ca
cac thiét bi ché bién déu phai duoc kiém tra trudc khi st dung. Cac thiét bi can,
do luong phai dugc hiéu chuin va c6 d6 chinh xac pht hop véi nguyén liéu duoc
can, dong;

¢) Phai ¢6 quy trinh so ché, ché bién, san xuat dugc liéu dap tmg cac quy
dinh cua Bo trudng B Y té huéng din phuong phap ché bién cac duoc lidu. Khi
xtr Iy duge liéu phai cha ¥ sao cho viée xir Iy khong lam anh huéng dén chét luong
duoc liéu;

d) Trong subt thoi gian ché bién, san xuat, tat ca cac nguyén liéu, bao bi
dung ban thanh phim va cic may moc thiét bi chinh xac déu phai dugc dan nhin
hodc phai c6 ky hiéu nhan dang ghi tén san pham hodc nguyén vt liéu dang duoc
ché bién, va ca sb 16. Tt cac nhin nhan dién va dau hiéu khong thich hop di co
trude khi ché bién phai dugc loai bé hoan toan.

7.3.3. San pham trung gian va thanh pham

Phéi c6 hé théng biét trit va xuat kho ddi v6i ban thanh pham va thanh
pham, bao gdém ca viéc xac dinh rd rang trang thai ctia san pham (biét trit, xuat
xuong, loai bo). Phai xay dung hé théng va quy trinh cho viéc xir Iy cac san pham
khéng dat va san pham bj tra vé.

7.3.4. Kiém soat trong qua trinh san xuat
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a) Phai tién hanh viéc kiém tra, kiém soat va ghi lai tat ca cac két qua kiém
tra trong qua trinh san xuat va kiém soat méi trudng theo ding quy trinh san xuat
va hd so 16;

b) DPdi véi viee san xuat vi thude cd truyén co chtra duoc li€u c6 doc tinh
hodic dugc lidu cd yéu cau dic thu thi trong qua trinh thao tic phai c6 bién phap
phong tranh 13n tap, nhiém chéo.

7.4. Dan nhén, dong géi va phan phdi

7.4.1. Phai c6 céc tiéu chuan cua bao bi dong géi truc tiép va bao bi in sin.
Phéi c6 cac SOP ddi véi cac hoat dong tiép nhan, 1y mau, thir nghiém nguyén
liéu bao bi.

7.4.2. Cac hoat dong dan nhan va dong goi phai duge phan cach co hoc dé
phong tranh sy 13n 16n cua san pham va bao bi dong goéi. Cac miu nhin va mau
ctia bao bi d3 duoc in 4n phai duoc luu trong hod so 16. Co cac khu vyc biét trit
riéng biét va an toan cho cac thanh pham chd cho phép xuét xudng.

7.4.3. Bao quan va phan phoi

a) Phai xay dung cic quy trinh cho viéc bao quan thanh phim xuit xudng
tai khu vuc gtri hang. Phai ¢6 cac ho so cho phép xac dinh nhanh tat ca cac khach
hang da mua thanh pham ciia mot 16/mé xéac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuét,
s6 luong, quy cach dong goi va giri hang cia timg 16 san pham cho khach hang;

b) Phai luu trit cic ghi chép vé thoi gian bao quan, nhiét do va cac diéu kién
bao quan khéc trudc khi phan phbi.

Chuong VIII
KIEM TRA CHAT LUQNG

8.1. Quy dinh chung

8.1.1. BO phan kiém tra chat luong thuc hién viéce kiém tra va quan ly chat
lugng duogc li¢u, cac nguyén li€u khac va vi thude ¢b truyén, bao gém cac hoat
dong lién quan dén viéc ldy mau, luu mau, xay dung tiéu chuan co s&, kiém tra,
kiém nghiém chat lugng dugc lidu, nguyén liéu san xuat, san pham trung gian,
thanh pham vi thudc cb truyén, kiém tra thiét bi, dung cu, chat thi, chat dbi chiéu,
xdy dung hd so tai liéu va quy trinh xuat xuéng dé dam bao cac phép thu lién
quan can thiét da duge thuc hién, duge liéu va nguyén vat liéu khong duogc Xuat
dé sir dung, hay san pham vi thudc cd truyén khong duge ban hay cung cap cho
dén khi san pham dugc danh gia 1a dat chat luong.
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8.1.2. B§ phan kiém tra chét luong thuc hién danh gia, kiém soat chat luong
ctia duoc liéu trong qua trinh lwu hanh trén thi truong va phdi hop cung cac bd
phan c6 lién quan danh gia ning luc kiém soat chit lugng ctia nha cung cép
nguyén li¢u, bao bi dong goi.

8.1.3. B0 phan kiém tra va kiém nghi¢m dugc li¢u phai dugc trang bi phu
hop v&i quy mo san Xuat tai co so, phai doc 1ap voi cac by phan khéac va thudc
quyén quan Iy cia mot ngudi co trinh d6 chuyén mén va kinh nghiém phu hop.

8.1.4. B phan kiém tra chét luong phai co du trang thiét bi va quy trinh
dugc phé duyét dé thyuc hién viéc ldy mau, kiém tra va kiém nghiém nguyén liéu
ban dau, nguyén vt liéu bao bi, san phdm trung gian, ban thanh pham va thanh
pham.

8.1.5. Boi voi cac co sd chua dat Thue hanh tot phong thi nghi¢m thudc,
nguyén liéu 1am thudc (GLP) hodc chua kiém nghiém duogc hét cac chi tiéu chat
luong thi phai giri mau va ky hop dong kiém nghiém véi co s kiém nghiém thude,
nguyén liéu 1am thudc dat Thuc hanh t6t phong thi nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc (GLP) dé thuc hién viéc kiém nghiém cho nguyén liéu ban dau, nguyén vat
liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va vi thudc cb truyén dbi tat ca
cac 16 vi thudce ¢d truyén san xudt tai co s. Cac tai liéu chirng minh viéc gui mau,
ky hop dong kiém nghiém; phiéu kiém nghiém phai dugc luu trong ho so clia ting
16 vi thubc ¢o truyén xuat xudng.

8.1.6. Co so phai thuc hién viéc kiém nghiém timg 16 duoc liéu, chi khi dat
chat luong theo tiéu chuin di ding ky hodc cong bd méi duoc phép xuit xuong.
Viéc danh gia thanh pham phai tinh dén moi yéu t6 ¢o lién quan, ké ca diéu kién
san xuat, két qua kiém tra trong qua trinh, ho so san xuat (ké ca hd so dong goi),
viéc tuan thil cac tiéu chuan cta thanh pham, va viéc kiém tra thanh pham sau
cung.

B6 phan kiém tra chat lugng co thé thuc hién cac nhiém vu khac nhu: xay
dung, thadm dinh va thyc hién céc quy trinh kiém tra chét lugng, bdo quan chat
chuan, dam bao viéc ghi nhan chinh xé4c cho bao bi chira nguyén vat li€u, dugc
liéu va vi thube cd truyén, dam béo viéc theo ddi do 6n dinh ctia duoc liéu, tham
gia diéu tra nhitng khiéu nai lién quan dén chat lugng duoc liéu va tham gia giam
sat moi trudng. Tat ca cac hoat dong nay déu phai dugc thuc hién theo chic ning,
nhiém vy duoc phan cong bang van ban.
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8.2. Nhan su kiém tra chit lwong

Nhan sy ctia b phan kiém tra chét lugng phai c6 chuyén mén phu hop dé kiém
nghiém dugc liéu phi hop véi pham vi san xudt. Bo phan kiém tra chat luong phai
c6 du nhan vién dugc dao tao thich hop, c6 chuyén mon va kinh nghiém dé hoan
thanh cong viéc duoc giao.

8.3. Trang thiét bi

8.3.1. BO phan kiém tra chit lugng phai duoc thiét ké phu hop, bao dam du
chd cho trang thiét bi, dung cu chuyén mén, ho so tai liéu va khong gian 1am viéc
cho nhan vién. Ti thiéu phai c6 tu séy, can phan tich, thiét bji xac dinh d6 am,
thiét bi sic ky 16p mong.

8.3.2. Phai dugc trang bi cadc may, thiét bi, dung cu thich hop cho viéc léy
mau, phan tich, hiéu chuan va xt 1y dit liéu. Cac thiét bi phan tich phai phu hop
v6i phuong phap kiém tra, kiém soat va phai dap tmg duoc yéu cau kiém tra chat
luong cua don vi. Ddi véi céc chi tiéu chua thuc hién duoc tai co s&, co s ¢6 thé
thong qua cac don vi dich vu dé kiém tra. Két qua kiém tra phai dugc luu giir c6
hé théng dé theo doi lau dai.

8.4. Lay miu

8.4.1. Viéc ldy mau nguyén liéu ban dau (nguyén liéu thd) phai duoc thuc
hién boi nhan vién c¢6 kinh nghiém chuyén mén vé dugc liéu, thudc c6 truyén.
Moi 16 duoc liéu phai co tai liéu luu trit riéng.

8.4.2. Viéc léy phai duoc thuc hién theo quy trinh da dugc phé duyét va
phai mé ta cu thé vé phuong phap 14y mau; cac thiét bi duoc st dung; sd luong
mau dugc ldy; huéng dan vé viéc phan chia miu; loai va diéu kién cua bao bi
dung mau; nhan dang cac thung nguyén liéu da 14y mau; diéu kién bao quan mau;
huéng dan lam sach va bao quan cac thiét bi ldy mau.

8.4.3. Viéc léy mau phai dugc thuc hién sao cho tranh dugc tap nhiém hoic
cac tac dong bat loi khac anh hudng dén chat luong va theo phuong phap lay mau
quy dinh tai Thong tu s 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo truong Bo Y
té quy dinh huéng dan ap dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudc va thu héi, xir 1y thude vi pham. Khi 1y mau phai c6 bién phap dé
tranh gay tap nhiém hay nham 1an cho nguyén vat liéu duoc lay mau va cho nhiing
nguyén vat liéu khac. T4t ca dung cu lay mau c6 tiép xtic voi nguyén vt liéu phai
sach. Nhitng thung hang duoc ldy mau phai dugc danh déu va niém phong lai can
than sau khi 1dy mau.
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8.4.4. Mdi bao bi dung mau phai c6 nhin ghi rd cac noi dung: tén mau, so
16, ngay lay mau, so cua thung dugc lay, s6 mau lay, chir ky cia nguoi lay mau.

8.4.5. Mau luu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hodc thanh phém duoc léy,
cac mau khac cling c6 thé duoc 14y dé theo ddi phan quan trong nhat cia mot qué
trinh (nhu thoi diém bét dau hodc két thic ciia mot qua trinh).

Mau luu thanh phdm phai duoc giit trong bao bi dong goi cudi cung va
duoc luu trir theo cac diéu kién khuyén c4o cho dén mot nam sau ngay hét han.

8.5. Ho so, tai liéu

8.5.1. B phan kiém tra chat luong phai c6 so tay kiém nghiém vién, ho so
phan tich, cac phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich.

S6 tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s6 liéu va nhan xét co
lién quan dén viéc phan tich mot mau. S6 phai duoc danh sé trang va khong duogc
dung but chi dé ghi chép, khong duoc tay xo4, viét de.

8.5.2. HO so phan tich, kiém nghiém phai c6 ddy du nhitng thong tin vé
mau, phuong phap thtr, két qua phan tich, kiém nghiém va phai dugc in sin véi
cac thong tin t6i thiéu nhu sau: Tén mau, ngudn gdc/noi san xuat, ma tham khao
néu co; S6 16, han ding, yéu cau phan tich (sd, ngay thang va noi dung); Ngay
nhan mau, ngudi nhan miu; Tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém; Tinh trang
mau khi nhan va trude khi phan tich; Két qua phan tich, kiém nghiém (ké ca cac
phép tinh toan); HO so phén tich phai dugc luu vao hd so kiém nghiém cung véi
cac két qua phan tich. Phiéu phan tich, Phiéu kiém nghiém phai c6 chir ky cia
kiém nghiém vién va nguoi giam sat.

8.5.3. Phai cap nhat va luu giir tit ca cac tiéu chuan chat luong can thiét
cho cong tac kiém nghi¢m, gém ¢6: Duoc dién Viét Nam va cac Duoc dién nude
ngoai, ké ca phu luc, ban bo sung va ban hi¢u dinh; Céc tiéu chuan chat lugng
khong c6 trong Duoc dién, d6i véi nhirng thude duoc kiém nghi¢m dya trén ti€u
chuan cta nha san xuat. Cac phuong phap kiém nghiém khong cé trong Dugc
dién do phong kiém nghiém nghién ciru, ban hanh.

8.5.4. Theo d&i do 6n dinh

Co s phai xay dung quy trinh va lap hd so theo ddi d6 6n dinh cua céac
thudc do minh san xuat. Cac ho so theo doi do on dinh cta vi thude ¢ truyén phai
dugc luu gitr.
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Chuong IX
KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM TAI CO SO

9.1. Khiéu nai vé san pham

Co s phai xdy dung cac quy trinh bang vin ban dé xu 1y tat ca cac van dé
vé khiéu nai ddi v6i san pham va chi dinh nhiing ngudi chiu trach nhiém, chuyén
tiép, xem xét va danh gia nhitng khiéu nai vé san pham do co sé san xuat. Viéc
xtr 1y khiéu nai san pham phai dugc ghi chép bang van ban va luu giit trong khoang
tho1 gian theo han st dung cua 16 dugc li¢u bi khiéu nai.

9.2. San pham bi tra lai

Co so phai 1ap ho so theo ddi va xdy dung cac quy trinh bang van ban dé
tiép nhan va kiém tra céc san phrflm bi tra lai. HO so cac san phém b1 tra lai duoc
Iwu trit bao gdm cac ndi dung: tén ciia san pham, so 16, Iy do tra vé, chat luong
ctia san pham tra vé, ngdy tra vé. Cac san pham bi tra vé phai duoc nhan dién rd
va bao quan tai khu vuc cach ly.

9.3. Thu hdi san phim

Co s& phai xay dung cic quy trinh bang vin ban dé xir Iy viéc thu hoi san
pham va quy dinh nguoi c6 thim quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Phai
1ap va luu giir ho so va bao cdo vé thu hdi san pham bao gém ca két qua cua viéc
thu hoi san pham va hanh dong phong toa. San pham thu hdi phai duoc bao quan
tai noi an toan dé tranh viéc dua san pham thu hoi vao tai luu thong, sir dung ma
chua tién hanh diéu tra, danh gia.

Chuong X
HOAT PONG TU THANH TRA TAI CO SO

10.1. Ty thanh tra phai 13 mot phan trong hé thong bao dam chat luong
nham phat hién cac khiém khuyét ciia hé thong dam bao chét lugng va dwa ra cac
bién phap khic phuc. Co s phai tién hanh tu thanh tra dé danh gia tinh trang va
mirc d6 dap ung viéc tuan thu cua nha san xuét theo cic nguyén tic tiéu chuan
GMP.

10.2. Phai thanh 14p Ban ty thanh tra duoc Lanh dao co s phé duyét gom
nhirng ngudi ¢6 nang luc dé thuc hién viéc ty thanh tra. Thanh vién cua Ban tu
thanh tra c6 thé 1a thanh tra doc 1ap bén ngoai.
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10.3. Phai xay dung ké hoach tu thanh tra. Viéc tu thanh tra tuy thudc vao
nhu ciu cla timg co sd nhung it nhat phai thyc hién hang nim. Viéc tu thanh tra
phai duoc tién hanh mot cach doc 1ap va chi tiét.

10.4. Ban tyu thanh tra thuc hién viéc thanh tra tit ca cac hoat dong dé duy
tri viéc tudn thu nghiém ngit va kiém soat chit ché tit ca cac quy trinh, quy dinh
tai co so.

10.5. H) so tu thanh tra phai duoc luu hd so dﬁy du. Bao cao tu thanh tra
phai bao gém céc ghi nhan trong qua trinh ty thanh tra va dé xuat cic bién phap
khac phuc. Phai c6 chuong trinh khac phuc cac ton tai dugc phat hién va cac bién
phap thuc hién. Phai danh gia kiém tra nhitng hanh dong stra chita va phai ghi vao
ho so.
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