BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phic

S6:49 /2019/TT - BYT Ha N¢i, ngay AT thang TF nam 2019

THONG TU

lecmg dan Thuc hanh san xuat tot (GMP}
trong sin xuit, kinh doanh thwe pham béo vé sire khée

Can cir Ludt an toan thwe phiam ngay 17 thang 6 nam 2010,

Cdn cik Nghj dinh 56 1 5/2018/ND CP ngay 02 thang 02 ndam 2018 cua Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt an toan thuc pham;

Can cik Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phi quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire cia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc An toan thie pham,

B§ truong Bo Y té ban hanh Thong tw huéng dan Thwe hanh san xudt tot
(GMP) trong san xudt, kinh doanh thue pham bao vé sike khe.

Diéu 1. Pham vi didu chinh
Théng tu nay huéng din:

1. Nguyén tic, quy dinh Thuc hanh san xuét tét (Good Manufacturing
Practice - sau ddy goi tit 1a GMP) thuc pham bao vé strc khoe va viéc dp dung
GMP d6i véi co sé san xuit th wc pham bao vé sirc khée trong nudc.

2. Céc chimg nhan tuong ducmg v6i Gidy chu:ng nhén co s¢ du diéu kje;n an
toan thue phdm dat yéu cau GMP dbi véi thue pham bao vé strc khoe nhap khau.

Diéu 2. Doi twong ap dung

Thong tw nay ap dung ddi véi céc td chic, ca nhan tham gia vao qué trinh
san xuat, kinh doanh thuc pham bao vé sitrc khoe tai Viet Nam va céc té chue, ca
nhén khéc c6 lién quan.

Piéu 3. Nguyen tic, quy dinh GMP thyc pham bao vé sirc khoe va viée
ap dung GMP d6i v6i co sé san xuit thue pham bio vé sire khée trong nwée

1 Co s& san xudt thuc phdm bao vé strc khoe trong nudc pha:l dap ting dicu
kién vé bao dam an toan thuc pham dugc quy dinh tai Khoan 1 Diéu 28 Nghi dinh




s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2 nam 2018 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cta Luét an toan thuc pham va tudn thu cac nguyén tic, quy dinh
vé GMP thuc phdm bao vé sitc khoe sau day:

a) Thuc pham bao vé sirc khoe phai dugc san Xuat phu ho‘p véi muc dich sur
dung, tudn theo cac quy dinh cta co quan quan ly ¢6 thAm quyén, bao dam chét
lugng, an toan va khong ¢6 nguy co anh huong dén strc khoe ngu'ol st dung. Co so
san xuét phai ¢ hé thong bao dam chét lugng duoc xay dung, thiét ké toan dién két
hop v6i Thyue hanh san xuét tot va kiém soat chit lwong hudng dén muyc tiéu chit
luong d& ra. Hé thong bao dam chat lugng pha1 duge xay du'ng thanh by van ban
hoan chinh véi cac ngudn luc thye thi bao gdm nha xudng, thiét bi, nhan lyc day
du, phu hop dé dam bao hé théng hoat dong mot cach cé hidu qua;

b) Phai c6 du nhén vién c6 trinh do chuyén mén, kinh nghiém thyc té va phi
hop véi vi tri duge giao. Nhan vién tai céc vi tri cia co s¢ san xuét phai dugc dao
tao va dinh ky dao tao lai vé cac nguyén tic co ban cia GMP va cac cong viée
chuyén mén dang dam trach;

¢) Nha xuong va trang thiét bi san xuét phai dugc quy hoach, thiét ké, xay
dung, bao tri, bao dudng phu hop véi cac hoat dong san xut. B4 tri mit bang va
thiét ké cua nha xudéng phai nhdm muc dich giam thiéu téi da cdc nguy co va bao
dam 1am vé sinh, béo tri, bio dudng c6 hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich tu bui,
réc va bat ky yéu 8 nao anh hudng bét loi t6i chit lugng san pham;

d) Viéc vé sinh phai dugc thuc hién va duy tri 6 mac do cao trong tht ca cac
hoat dong cua qua trinh san xuét thue pham béo vé stc khoe vai pham vi bao gom
v€ sinh ca nhan, v¢ sinh nha xudng, vé sinh thiét bi, dung cu va bat k¥ yéu td nao
¢6 nguy co trd thanh ngudn 6 nhiém d6i voi san pham;

d) Phai thiét 1ap dugc hé théng hd so tai lidu véi thong tin 13 rang, chinh xac,
bao gdm céc quy trinh, tiéu chudn, cong thirc san xuét, huéng d?m pha ché, huéng
dan dong g6i va ho so ghi chép nhimg két qua da thyc hién vé cac hoat dong sa.n
xuét, kiém soét chit luong, theo doi san pham trong qua trinh luu thong va cac van
dé lién quan dén GMP, cho phép truy xudt lich sir ctia 16 san pham, tir khi tiép nhan
nguyén liéu ban dau dén khi phan phdi thanh pham.

e) Phai c6 quy trmh san xuat duoc phé duyét cho mdi san phim cu thé bao
gdm cac quy dinh chi tiét, rd rang vé hoat dong san xuat kiém soat chét luong dé
dam bao thu duoc san phim dat chat luong, dbng nhét, 6n dinh. Két qua thuc hién
cho timg 16 san pham phai dwoc ghi chép day du, rd rang va luu gilt theo quy dinh;

o) Phai c6 hé théng quéan ly chét luong duge thiét 1ap phu hop v6i bd phan
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kiém soat chét lugng hoat dong ddc 1ap so voi bo phan san xuét va hoat dong hiéu
qua de bao dam san pham duoc san xuit theo céc diéu kién, quy trinh phu hop va
dép mg dugc tiéu chuén xéc dinh;

h) Trong trudong hop co san xuét vd/ hodc kiém nghlem theo hop dong thi
nhimg hoat dong nay phai dugc xéc dinh rd rang, théng nhat va dugc kiém soat
thuc thi chat ché& thong qua hop dong, trong d6 néu rd trach nhxem mdi bén bao
gom céach thuc, trach nhiém va quyén han ctia ngudi co thdm quyén xuét xudng san
pham ra thi truong;

i) Tat ca céc khiéu nai va nhitng thong tin khéc lién quan dén san pham ¢
kha nang bi sai hong pha1 dugce luu glu va xem xét lai theo quy trinh da duqc duy@t
Cén phai ¢6 mot hé thong dé thu hoi mdt cach nhanh chéng va hiéu qua d6i voi tht
ca san pham duge biét hodc c6 nghi ngd sai hong trén thi trudng;

k) Hoat dong tu kiém tra phai thyc hién va duy tri terorng xuyen dé giam sat
viéc trién khai, ap dung va tuan thi quy dinh Thyc hanh san xuét tot va dua ra bién
phap khic phuc cAn thiét, kip thoi;

- 1) Noi dung chi tiét v& GMP thuc pham bao vé sic khoe dugc quy dinh cu
thé tai Phu luc ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Co s& san xuat duge lidu, ban thanh phém duogc liéu dﬁ dugc Cuc Quén ly
Duoc - B Y t€, Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢d truyén - Bo Y té cap Glay ching nhan
dat tiéu chuén hodic danh gia dap ing Thyc hanh tét san xudt thude, nguyén 11eu
lam thudc (GMP) d6i v6i duoc lidu, ban thanh pham duogc liéu dudi dang cao, cbm,
bot dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach con hiéu lyc theo quy dinh cua phap ludt
vé duoc dugce san xut nguyén liéu, ban thanh phdm thuc phidm bao vé strc khoe co
dang bao ché tuong ung voi dang bao ché da dugc chiig nhén va khong phai thuc
hién thu tuc cap Gidy chimg nhan co s¢ di diéu kién an toan thuc phim dat yéu cau
GMP thuc pham bao vé stc khoe.

3. Co s& san xuét thuoe duge ligu, thuéc ¢d truyén da duge Cyc Quan ly
Duogc -B0 Y té, Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen BQ Y té cap Glay ching nhan
dat tiéu chudn hodc danh gia dap tmg Thuc hanh tot san xuét thudc, nguyén liéu
lam thude (GMP) d01 v6i thube duge lidu, thude cb truyén con hiéu lye theo quy
dinh ctia phap luat vé duge duge san xuat thuc pham bao vé stc khoe c¢é dang bao
ché tuong ng voi dang bao ché d3 dugc ching nhéan va khong phai thuc hlen thu
tuc cap Glay chimg nhén co s¢ du didu kién an toan thyc phim dat yéu cau GMP
thuc phdm bao vé strc khoe. Thoi diém 4p dung quy dinh tai khoan nay duoc thuc
hién theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay.




pidu 4. Quy dinh vé ap dung GMP va chu'ng nhan tu’0’ng dwong voi Glay
chirng nhin co sé du diéu kién an toan thye pham dat yéu cAu GMP déi voi
thue phim bio v¢ sirc khée nhap khau

1. Thuc pham bao ve sttc khée nhép khau phai ducfc san xuét & co s¢ da
dugc co quan ¢6 thim quyen cua nude san xuét (bao gom cO quan quan ly nha
nudc vé an toan thye pham hogc td chitc duge co quan quan ly nha nuéc ve an toan
thyc pham chi dinh, thira nhan hodc co quan, to chuc ciia nude khac duge co quan
quan ly nha nudc clia nude san xuét thira nhan) cap mot trong céc chimg nhén sau:

a) Gidy chimg nhén thyc hanh san xuat tot (GMP) d6i voi co s& san xuét san
phdm thuc pham bao vé suc khoe;

b) Gidy chung nhan hoac danh gia dap ung Thuc hanh tét san xuét dbi voi
thude duge lidu, thude cd truyén cé dang bao ché tuong Umg vai dang bao ché cua
san phim thuc phdm bao vé strc khoe nhap khau dbi vai:

- Co so san xuat thudc cac nLrorc duge Bo Y té cong bd tal danh muc cac
nuée ma Viét Nam c6 ky didu uée quéc té thira nhan 1an nhau vé két qua kiém tra
thuc hanh tot san xuat,

- Co s& san xuét thudc céc nudce thanh vién cia Hoi nghi qudc té va hai hoa
hoa cac thu tuc dang ky duge pham st dung cho nguoi (The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
- ICH), Australia va dugc mdt trong céc co quan quan ly dugc cia Hoa Ky (US
Food and Drug Administration - USFDA), cdc nudc thude Lién minh Chau Au
(European Union - EU, European Medicines Agency - EMA),
Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA), Nhat Ban (Pharmaceuucals
and Medical Devices Agency - PMDA) hodc Canada (Health Canada) kiém tra,
danh gia dap tmg Thuc hanh t6t san xuat;

- Co sO san xuat khac da duge Cuc Quan ly Duge -Bo Y té, Cuc Quanly Y,
Dugc ¢d truyén - B Y té cong bb dap tng thue hanh tot san xuat.

Thoi diém ap dung quy dinh tai diém nay dugc thyc hién theo quy dinh tai
Khoén 2 Piéu 5 Thong tu nay.

¢) Po6i véi cac nude hodc vung lanh thd khong thuc hién chp gidy chimg
nhin quy dinh tai Piém a, b cua Khoan nay thi phai duge xdc nhan bang van ban
hodc dugc cong b6 tren Website chinh thic cua co quan ¢6 thdm quyén cua quoc
gia, vung lanh thd d6 vé viée co sd dap ung yeu cau va dleu kién san xuét dbi véi
thue pham bdo vé sirc khoe hogc thuée dugc lidu, thude cb truyén;




d) Péi véi cac nuée hoiic ving lanh tho khong thue hién viéc cap gidy ch}’mg
nhén hodc x4c nhén theo quy dinh tai cac Piém a, b va ¢ Khoan nay thi Bo Y té co
trdch nhiém thanh 1ap Hoi dong chuyén gia gdm céc thanh phin sau: linh dao Cuc
An toan thyc phim - Bd Y té; dai dién Cuc Quan Iy Duge - Bo Y té; dai dién Cuc
Quén Iy Y, Dugc c6 truyén - Bo Y té; dai dién Vu Phép ché - B§ Y t&; dai dién Vu
Hop tac quéc té - Bo Y té va cac chuyén gia thudc linh vuc chuyén mén phi hop
trong trudng hop can thiét.

Hoi dong chuyén gia c6 trach nhiém xem xét, danh gia sy phu hop ciia théng
tiu trong tai li¢u do doanh nghiép cung cdp voéi nguyén tac, quy dinh thuc hanh san
xuat 16t (GMP) thyc phim bao vé stre khoe quy dinh tai Khoan 1 Didu 3 Théng tu
ndy dé trinh Lanh dao Bo Y té quyét dinh. Trudng hop khéng cbng nhin tuwong
duong thi phai ¢6 van ban tra 1oi va néu rd ly do.

2. Yéu cau ddi véi noi dung cua gidy ching nhan, chirng nhéan tuong duong
quy dinh tai cdc Diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay bao gdm cac thong tin sau:

a) Tén co quan, t6 chirc ¢6 thim quyén cp;

b) Ngay cép;

¢) Thoi han hiéu lyc (trong truong hep gidy chimg nhan khéng ghi thoi han
hiéu Iy thi phai c6 tai liéu chimg minh co sé san xut vin duy tri diéu kién an toan
thye pham: bdo céo danh gia hogc bién ban kiém tra dinh ky);

d) Ho tén, chit ky ctia nguoi cép;

d) Tén, dja chi co s& dugc cép;

e) Pham vi duoc chimg nhan;

g) Dang bao ché hoic tén san pham duoc ching nhan.

Diéu 5. Hi¢u Iwe thi hanh
1. Thong tu ndy c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 17 thang 7 nim 2019

2. Quy dinh tai Khoan 3 Piéu 3 va Diém b Khoan 1 Diéu 4 Théng tu ndy c6
hi¢u Iyc thi hanh ké tir ngay cdc van ban quy pham phap luat c6 lién quan dugc sira
déi, bd sung, ban hanh va c6 hiéu luc cho phép san xuét thuc pham bao vé strc khée
trén ddy chuyén san xuat thuée duoc liéu, thude cé truyén.

Diéu 6. Pidu khoin chuyén tiep

1. D4i v6i san pham thuc pham bao vé sitc khoe san xuét trong nudc hoac




nhép khiu d4 dugc cép Gidy xac nhan cong bd phu hgrp quy dinh an toan thyc
pham hodc Gidy tiép nhan dang ky ban cong b6 san pham con hleu luc ma chua co
G1ay chlmg nhén co s& di didu kién an toan thuc pham dat yéu cau thuc hanh san
xuét t6t (GMP) thue pham béao vé sitc khoe hodc chimg nhan tuong duong theo quy
dinh tai Thong tu nay:

a) San phim dugc san xuat trude ngay 01 thang 7 nam 2019 dugce luu thong
dén hét han sir dung clia san pham;

b) K& tir ngay 01 thang 7 ndm 2019, to chirc, ¢4 nhan pha1 nop bé sung ban
$ao ¢o xac nhan cua co so doi vai Gxay chu‘ng nhan co s& du diéu kién an toan thuc
phdm dat yéu cdu thyc hanh san xuit t6t (GMP) thuc pham bao vé stic khoe hodc
chimg nhan tuong duong theo quy dinh tai Thong tu nay trudce khi san XUt.

2. Pbi véi héd so ding ky ban cong bd san pham thuc phim bao vé strc khoe
ndp trude ngay 01 thang 7 nam 2019 (bao gdm hd so ndp trude ngay 01 thang 7
nam 2019 va dugc stra doi bo sung sau ngay 01 théng 7 nim 2019) dugc tiép tuc
giai quyét theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh 56 15/2018/ND CP ngay 02 thang 2
nam 2018 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cta Luat an toan
thyc pham.

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh
1. Cuc An toan thuc pham cé trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi ¢6 lién quan phd bién, huéng dan va trién
khai thuc hién Thong tu nay;

b) Té chic kiém tra, thanh tra viéc tudn thu cdc nguyén tdc, quy dinh thuc
hanh san xuat t6t thuc pham bao vé sic khoe va xtr ly vi pham theo tham quyén;

c) Ph01 hop véi Cuc Quan ly Duge, Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen Thanh
tra BO Y té thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu céc nguyén tdc, quy dinh
thue hanh san xuat tt doi voi hoat dong san xuat thuc pham bao vé strc khoe tai co
s& san xuat duge liéu, ban thanh phém duoc liu, thude dugc liéu, thude ¢d truyén
duge cAp Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc hodc Gidy ching nhén
dat tiéu chuin hoic danh gid dap tmg Thuc hanh t6t san xuét thude, nguyén lidu
lam thudc.

2. Cuc Quan 1y Duge, Cue Quan 1y Y, Duge ¢ truyén cé tréch nhiém, trong
pham vi nhiém vu, quyén han duge giao, chu tri hodc phéi hop véi Cuc An toan
thuc pham thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tudn thu cac nguyen tac, quy dinh thuc
hanh san xuét tét ddi voi co sé san xuat duge lidu, ban thanh pham dugc liéu, thudc
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duge lidu, thube cb truyen duoc cAp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
duoc hodc Gidy ching nhan dat tiéu chuan hodc danh gié dap tmg Thyc hanh t6t
san xuét thudc, nguyén li¢u lam thude c6 san xuét thuc pham bao vé strc khoe.

3 T4 chiic, c4 nhén tham gia hoat dong san xudt, kinh doanh thuc phém bé&o
vé stre khoe co trach nhiém:
a) Thyc hién cac quy dinh Thong tu nay;

b) Bao dam duy tri viéc dap Umg nguyén the, quy dinh thuc hanh san xut tot
(GMP) thuc pham béo vé stc khoe theo Gidy chimg nhén co s du didu kién an
toan thuc phdm dat yéu cau thye hanh san xuit tét (GMP) thye pham bao vé stc
khoe hodc ching nhan tuong duong da dugc clp, cong nhén trong sudt qua trinh
hoat dong.

4. Cuc trudng Cuc An toan thyc phém, Chéanh Van phong B9, Chénh Thanh
tra BO, Vu trudng, Cuc truong, Tong Cuc truong cac Vuy, Cuc, Tong cuc thuoc BO Y
t& va co quan, t6 churc, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu co kho khan, vuong méc, cac co quan, td
chitc, ca nhan can phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc An toan thyc pham) dé xem
xét, giai quyet./.

Noi nhin:

- Vin phong Chinh phu (Vu KGVX,Phong Cong bao,
Céng TTDT Chinh phu);

- UB céc van dé xa hoi ciia Quéc hoi;

- Bo Tur phap (Cuc Kiém tra VB QPPL);

- Céc B9, co quan ngang BO;

_ UBND céc tinh, thanh phd true thude TU;

- B trudng (d€ bao cao);

- Cic Thir trudng (dé phdi hop chi dao);

- Céc Vu, Cue, Van phong BS, Thanh tra Bo, Tong cuc DS-KHHGD

-Céc don vi true thude BO Y té;

. S5 Y 16 chc tinh, thanh phd truc thuge TU:

- Y té cac By, nganh;

- Ban Quan ly An toan thyc pham céc tinh, thanh phé trire
thudc TU;

- Hiép hoi TPCN VN;

-Cong TTPTBY Y t&;

_Luu: VT, ATTP (03b), PC (02b).

Trwong Quoc Cwong




Phu luc:

NGUYEN TAC, QUY DINH THUC HANH SAN XUAT TOT (GMP)

THUC PHAM BAO VE sirc KHOE

(Ban hanh kém theo Théng tu s6A3. J20YTT-BYT
ngay A4 thang T.... nam Getia Bé trucng Bé Y 16)

Chir viét tit
Thuat ngir
L. Quan ly chat lwgng
Nguyén tic
Bao dam chét - luong
Kiém soat chat luong
Xem xét lai chat lugng san phém
II. Nhan sw
Nguyén téc
T6 chirc, chuyén mén va trach nhiém
Dao tao
III. Co s sdn xuit va trang thiét bi
Nguyén tic
Nha xudng
Quy dinh chung
Khu virc san xuét
Khu vue béo quan
Khu vuc kiém tra chét luong
Khu phu
Trang thiét b
IV. Vé sinh
Nguyén tic
V¢ sinh cé nhén
V¢ sinh nha xudng
Vf; sinh trang thiét bi va dung cu
V. Ho so tai li¢u
Nguyén tic
Quy dinh chung
Hb so kiém sodt chit lugng
Céc tai liéu k¥ thuat
Tai liéu k¥ thuéat vé nguyén liéu tw nhién
Tai liéu k¥ thuét ve nguyén li¢u ban dau va vt liéu bao goi
Tai liéu k¥ thuat ve san pham trung gian va ban thanh phim
Tai liéu k¥ thuat vé thanh phim
Tai liéu san xuét
'Céng thirc san xuét va huéng din ché bién
Hudng dan dong goi
HO6 so ché bién 16

Trang
10
10
13
13
14
15
16
18
18
18
20
20
20
21
21
22
23
24
24
24
25
25
26
26
27
28
28
28
29
30
30
31
31
31
32
32
33
33



H6 so dong géi 16
Quy trinh thao t4c chuin va hd so ghi chép
VL. Sin xuit
Nguyén tic
Quy dinh chung
Tham dinh
Phong nglra nhiém chéo trong san xuit
Nguyén liéu ban dau
Thao tdc ché bién: San phdm trung gian va ban thanh phidm
Vit liéu bao g6i
Thao tdc dong goi
Thanh pham ) ‘
Nguyén li¢u,vat liéu, san phim bj loai, t4i ché va tra vé
VIL Kiém sost chit lwgng
Nguyén tic
Quy dinh chung
Lay mau
Kiém nghiém
Theo ddi d¢ 6n dinh sén phim
VIIL Sén xuét va kiém nghiém theo hop dong
Nguyén tic
Hop ddng san xut
Hop dong kiém nghiém
Bén giao hop déng
Bén nhan hop ddng
Bén hop déng
IX. Khi€u nai va thu hdi sin phim
Nguyén tic
Khiéu nai san phém
Thu héi sén phém
Khiéu nai vé tac dung phu ctia san pham
X. Ty kiém tra
Nguyén tic
XI. Noi dung khéc:

Danh myc tai liéu tham khao duoc qudc té chdp nhan vé phuong

phép kiém nghiém
Tham dinh

Huéng dan nghién ctru d6 én dinh san phdm va xéc dinh han sir

dung ciia san pham . i
Bang cau héi huéng dan tu kiém tra

Mau Quy trinh sén xuét, Hd so ché bién/déng géi 16 va Danh muc

hé 50 16 thanh phém.

Trang

35
36
36
37
38
38
39
40
40
40
42
42
43
43
43
44
44
45
47
47
47
47
48
48
48
49
49
49
50
51
51
51
52
52

53
56

66
86



Béng chir viét tit:

1.

ASEAN (Association of South East Asian Nations): Hiép hdi céc qudc gia

Pong Nam A

2.
. FEFO (First Ended, First Out): Hét han trudc, xuét trudc

khi

7.
diéu

8.
9

ATTP: An toan thuc phim

FIFO (First In, First Out): Nhap trude, xudt trude
GMP (Good Manufacturing Practice): Thuc hanh san xuét tdt
HEPA (High Efficiency Particulate Air): Loc bui hiéu sudt cao trong khong

HVAC (Heatmg Ventilation and Air Conditioning System): Hé théng
hoda khéng khi ¢6 tac dung:

e Thong gid

e Diéu hoa nhiét d¢, do &m

e Loc bui (néu ¢6 yéu cau)
NRA (National Regulatory Authority): Co quan quan ly c6 thdm quyén
QA (Quality Assurance): Bao dam chét lugng

10. QC (Quality Control): Kiém soét chit lwvong
11. SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chudn

12. VAFF (Vietnam Association of Functional Food): Hiép hoi Thuc phim
chirc néng Viét Nam.

13. WHO (World Health Organization): T4 chirc Y té thé giéi

Giai

L.

2

thich thuit ngik:

Céc tir, ngr st dung trong Phuy luc nay duogc hiéu nhu sau:
Ban thanh pham 14 bit ky mot san phﬁm nao da hoan thanh toan bo qua
trinh ché bién nhung chua dugc déng géi cubi cung.
Bao bi thuc pham 1 bao bi chira dung thuc pham, c6 thé phu kin hoan
todn hodc mot phin thue phdm va duoc chia ra:
- Bao bi thwong phim 13 bao bi du't;rc gén truc tlep vao hang héa va
dugc ban cing v6i hang héa cho nguoi tiéu ding, gom co:

+ Bao bi tryc tiép, con goi 1 bao bi cép 1, duoc ding dé chira dung
hang héa, tiép xc truc tlép v6i hang hoéa, tao ra hinh khéi cho hang héa
hoéc boc kin theo hinh khoi cua hang hoa.

+ Bao bi ngoal con goi 1a bao bi cép 2, 1a bao bi ding dé bao goi
mot hodc mot s6 don vi hang héa cé bao bi truc tiép.
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10.
11,

12.

13.

14.

15.

- Bao bi khéng 6 tinh chét thuong phim 14 bao bi khong bén 1¢é cing
v6i hang héa, gom nhiéu loai, duge ding trong vén chuyén, bao quan
thyre pham trén céc phuong tién van chuyén hodc trong céc kho hang.
Biét tit hay cach ly: 1a trang thai cia nguyén ligu ban ddu, san phim
trung gian, bén thanh phdm hay thanh phim dugc dé cich ly co hoe
hofic bang bién phap phu hop khéc trong khi chy quyet dinh lién quan
dén viéc ché bién, bao géi, xuht xudng hodc téi ché, loai bo.

Co quan quén Iy c6 thdm quyén: 1a co quan ¢6 quyén hop phép dé kidm
soat nhdp khéu, xudt khéu, sin xuft va thuc hién cic hanh dong hop
phap dé béo dam thyc phém bao vé strc khoe luu thong trén thi trudng
phi hop véi yéu cdu phép luat, biao dam chét lugng, an toan va hiéu qua
cho nguoi tiéu dung.

Pidnh gid: 1a hoat dong chap thun dbi voi thiét bj va hé théng phu tro,
¢4 the hién bing hd so tai liéu, ring cAc thiét b, hé théng d6 da dwoc lp
dét phi hop, van hanh ding va mang dén két qua nhu mong doi.

Péng goi: 12 tat ca céc hoat dong, bao gdm 1am dly va dén nhain ma mét
bén thanh pham phai trai qua dé tré thanh thanh phim. '

Gidm sét/theo ddi: Ia qua trinh tién hanh quan s&t, do dém céc thong sb
can kiém so4t theo trinh tr dd dinh nhim dénh gid cac quy dinh Thuc
hanh san xuét t6t co duge tudn thi, kiém soat hay khong.

Han sir dung: 12 mdc thoi gian ghi trén nhan bao bi clia mét thanh pham
ma tir ngdy d6 trd vé truée 16 san phdm nay dugc cho 1a van dat tiéu
chuan theo yéu cdu néu dugc bio quin ding diéu kién ghi trén nhan.
Sau thoi han nay 16 thanh phdm d6 khéng dugc phép hwu théng.

H¢ thong vé sinh: 1 tdng hop cc hoat dong kiém soét vé sinh trong qué
trinh san xuét, bao gdm vé sinh c4 nhéan, vé sinh nha xudng, trang thiét
bi dung cu, v¢ sinh trong qua trinh déng g6i, bdo quan va van chuyén,
phan phbi san phim. ’

Ho so/tai ligu: tai liéu cong bd cée két qua dat dugc hay cung cép bing
chitng vé c4c hoat dong duoc thue hién.

Kiém soat: 12 cdc hoat dong cin thiét duoc tién hanh nhim bao dim va
duy tri c4c tiéu chudn da quy dinh trong qué trinh san xuét.

Kiém soat qud trinh: 12 hoat dong kiém tra trong suét qué trinh san xuét
nhdm gi4m st va néu can, didu chinh quy trinh dé bédo dam san pham dat
duge céc chi tiéu chat lugng cia tiéu chudn d4 dinh. Viée kidm sodt mé;
trudng va trang thiét bj ciing dugc coi nhur 13 mot phén cia kiém soat qua
trinh.

Lo: 1a mét 56 luong bt ky sin phim dugc san xuét trong mét chu ky
san xuat nhat dinh va tir mft céng thirc x4c dinh, cé chung dic diém va
chat luong (tinh chét cta 16 sén xuét 1a déng nhit).

Loai bé: 1a tinh trang ctia nguyén liéu ban du, vat liéu bao goi, san
pham trung gian, ban thanh phim hozc thinh phim khong dugc phép st
dung dé ché bien, déng g6i hodc phén phébi va phai dugce loai bé mot
céch an toan.

Mau d6i chiéu: 1a mét mAu dai dién cho 16 nguyén liéu ban daw/nguyén
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16.

17

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

23.

26.

21.

28.

29,

ligu déng goi hodc san pham trung gian/bén thanh phdm, thanh phim
duge lay ra, luu trit @é kiém nghiém boi yéu ciu phét sinh nao d6 trong
suot tudi tho ctia 16 san phim do.

Moi nguy: la cdc tac nhan sinh hoc, héa hoc hay vt Iy c6 trong thuc
pham hodc méi trudng ché bién thuc phim c6 kha ning gy tac hai dén
sirc khoe nguroi tiéu dung,

Ngdy san xudt: 12 méc thoi gian hoan thanh san xuat, ché bién, déng
chai, dong g6i hodc cée hinh thirc khéc dé hoan thién cong doan cudi
cung cua 16 san phém

Ngudi 6 tham quyén: 1a ngudi dugce trao quyén chinh thirc hop phap va
c6 thdm quyén thurc hién céc nhiém vu dugc chi dinh lién quan dén cong
ty.

Nguy co: 1a kha nang (x4c suat) Xuét hién cua mdt moi nguy.

Nguyén liéu ban dau: 13 bit ky mot chét hofic hdn 'hop chat nao (trude
khi tron 14n) duoc sir dung trong san xuét thue phdm béo vé sic khoe,
trir vat ligu bao goi.

Nguyén liéu tho: 1a tit ca cée nguyén liéu c6 hodc khong c6 téc dung
sinh hoc dugc ding trong qué trinh ché bién thuc phim bao vé stic
khoe.

Nguyén li€u th6 tw nhién: 14 nguyén liéu ding dé san xuét thye phim
bao vé sirc khde ton tai & trang théi tw nhién va chua duge ché bién.
Nguyén li€u tw nhién: 1a cdc nguyén liéu tr nhién dang bot, dich chiét
xuat, dich chiét cdn, dau béo hoic tinh dau, nhua, gbm, keo, nhya thom,
nudc ép dugce tao ra tir cdy co, dong vét hodc khodng vit bﬁng cac
phuong phap nghién, chiét, tinh ché, c6 dic nhu’ng khong bao gbm céc
thanh phéan dugc phén 1ap da dugc xdc dinh vé mit hoa hoc.

O nhiém: 13 tinh trang xuét hién bit cir mot chét la nao (tac nhén géy 6
nhiém thuc phém c6 thé 1a sinh hoc, héa hoc, ly hoc) trong thyc pham.
San phim: 13 két qua cua mot qua trinh hodc ctia mot tdp hop céac hoat
dong cd quan h¢ lién quan va tuong téc 1an nhau.

San phdm trung gian: 13 bat ky mdt nguyén liu hodc hon hop nguyén
liéu phai trai qua mot hodc nhiéu cong doan ché bién dé tré thanh ban
thanh phim hoac thanh pham

S6 16: 1 mot déu hiéu (s6 @ém hoic chit hogc két hop cé hai) dugc ghi
trén nhan san pham trong hd so sdn xuét va céc phiéu kiém nghiém
tuong tng, ding dé nhan biét mot 16 san xuét va cho phép biét toan bo
lich sir ctia 16 bao gdm céc giai doan ciia san xuét, kiém tra, phan phéi
va soat xét.

Téi ché: 1a viéc 13p lai qua trinh che bién dm v6i mét phdn hoic toan bo
16 s&n phém khéng dat yeu cau chat lwong bang mot quy trinh thich hop
hogc bién phdp bo sung nao d6 dé san phé.m sau tai ché nay dugc chdp
nhan cho san xudt tiép hodc duoc phép Xuét xucmg

Thanh phim: 12 sin pham da qua tat ca cdc cong doan clia qua trinh san
xudt, duge doéng g6i, dan nhan vao bao bi cudi cing va dan nhin sén
phém.
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30.

31.

32.

33

34,

Thém dinh: la hoat dong xéc nhén nhim khing dinh viéc déap g theo
c4c yéu cu quy dinh d6i voi bat cur quy trinh, thiét bi, nguyén liéu, hoat
ddng hay hé thong nao d6 théng qua céc bing ching cy thé.

Thu hdi san phim: 1a hoat dong duge thye hign dé loai bd san phdm ra
khoi thi truong. Thu hm san phdm c6 thé duge quyét dinh do Co quan
quan Iy c6 tham quyen hodc 13 hoat ddng tw nguyén ciia nha san xuat
hay nha phén ph01 dé thuc hién trach nhiém bao vé strc khoe cdng dong
va bao vé san pham tranh khoi cde nguy co ¢6 hai hodc nguy co lam gia
hoc ¢6 sy gian ddi khéc.

Thyuc phdm béo Ve stc khoe (Health Supplement): 1a nhiing san phim
dwoc ding @& bd sung thém vio ché d6 in udng hang ngay nhim duy
tri, ting cudng, cai thién céc chirc nang cla co thé con ngudi va chia
mdt hogc nhiéu hoic 13 hén hop cac chat sau:

a. Vitamin, khoang chét, acid amin, axit béo, enzyme, probiotic va
chét ¢6 hoat tinh sinh hoc khéc.

b. Chét ¢6 ngudn goc¢ tu nhién, bao gbm dong vat, khoang vt va
thyue vat dudi dang chiét xuét, phén lép, cb dic va chuyen héa.

c. Céc ngudn téng hep ciia nhimg thanh phin dé cép tai (a) va (b)
trén day.

Thuc phim bao vé sirc khoe duge trinh bay & dang phan lidu (dé sir
dung) thanh c4c don vi lidu nho duéi nhing dang che bién nhu vién
nang, vién nén, bot, léng... va khong bao gom céc ché phim v6 tring
(vi du nhu san pham dé tiém hay dé nho mét).

VAt liéu bao géi: 1a bét ky mot vét liéu ndo, bao gdm vét liéu in s&n,
duoc sir dung trong déng géi san phdm thyc phim bao vé ste khée nhur
thuing chira, hop, tii, lo, bao bi, vat liéu nhan, vit liéu niém phong, két
dinh va dai bang.

Xuét xuong hodc cho phép théng qua: 1a tinh trang cta nguyén vét liéu,
sén pham trung gian, ban thanh pham thanh pham duoc chip thusn sir
dung @& so ché, ché bién, déng gbi hoc phan phdi.

I. Quan Iy chit lwgng
Nguyén tic

Céc loai thyc phim béo vé strc khée duge san xuét ra phai phu hop véi muc

dich su dung, tudn theo cac quy dinh ctia Co quan quéan Iy c6 thdm quyén va
khong c6 nguy co anh hué‘ng dén strc khoe ngudi ti€u dung hodic bénh nhén do
khong bdo ddm an toan va kém chét luong. Pé dat duge muc tiéu chat luo'ng
ndy, trach nhiém thude vé ngudi lanh dao cao nhét va dbng thoi yéu clu cb su
tham gia va cam két cua nhéan vién & tit ci céc bd phén, phong, ban trong céng
ty va cc nha cung cdp nguyen liéu, phan phbi san phém. Hé théng Béo dam
chat luong duoc xdy dung va thiét ké toan dién két hop véi Thue hanh san Xuat
tdt va Kiém soat chat lvong phai huéng dén muyc tiéu chét luong d4 dé ra. Theo
d6, hé théng nay phai duoc x8y dyng thanh b vin ban hoan chinh va giam sét
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tinh hiu qua cia no. Ngudn lye ctia hé théng bao dam chét lwong bao gdm nha
xudng, thiét bi ddy du, phi hop va doi ngli nhan vién c6 thim quyén.

1.1. Céc khai niém Bao dam chét Iuong, Thuc hanh san xuét tét va Kiém
o4t chat iuqmg ¢c6d moi hen quan 14n nhau Céc khai niém nay dugc mo ta dudi
day nhim nhan manh méi quan hé va tAm quan trong ciia ching déi véi qua
trinh san xuét va kiém sodt cac loai thuc phdm bao vé sirc khoe.

Bdo dém chat lwong

1.2. Bdo dam chét lugmg 1a mgt khéi niém rong bao triim tt c4 cdc véan dé
anh huofng chung ho#c riéng biét toi chét Ivong ctia mot san phim. D6 13 toan
b céc ndi dung ké hoach dugc thiét lap va thuc hién nhim muc dich bao dam
san phdm dat chét luong, phi hop véi muc dich st dung. Vi the, vigc bao dam
chat luong phai két hop ca Thyc hanh san xudt t5t v6i cac yéu t6 khac ké ca cac
yéu t nidm ngoai pham vi ciia huéng d4n nay.

Hé thdng béo dam chat luong phu hop voi viée san xuat thuc phdm bao vé
strc khée phai dép ing céc yéu clu sau day:

1.2.1. Sén phim dwoc nghién ctru va phat trién theo cach thirc ddp tmg cac
yéu cau Thue hanh san xuét tét.

1.2.2. Céc thao tac san xut va kiém tra chét lrong duoc mo ta rd rang dudi
dang vian ban va duoc 4p dung theo yéu ciu Thuc hanh san xuét tét.

1.2.3. Trach nhi€ém quan ly duoc néu rd rang trong ban mo ta cong viéc.

1.2.4. Bao dam ring viéc san xuat, cung ung va s dung dung loai nguyén
liéu ban dau va vat lidu bao goi.

1.2.5. Thyc hién tat ca céc bude kiém tra can thiét ddi véi nguyén li¢u ban
dAu, san phim trung gian va bén thanh pham cling nhu cac buéc kiém tra trong
qué trinh, hiéu chudn va thdm dinh/thdm tra theo céc quy trinh d& dugc phé
duyét.

1.2.6. Thanh phim dugc ché bién, kiém tra ding theo c4c quy trinh d& dinh.

1.2.7. Mdi mot 16 san pham khi xuit xudng phé; dugc Tmcmg b6 phan kiém soét
chit luong chng nhén réng 16 san pham d6 dugc san xuft va kiém tra ding theo céc
quy dinh néu trong gidy phep lu'u hanh va cdc quy ché c6 lién quan dén viéc san
xuét, kiém soat chat luong va xuét 16 san phém thue phém béo vé strc khée.

1.2.8. C6 céc bién phap d& bao dam t6i mirc tdi da cdc sén Pham duy tri
duoc chat Jugng trong qud trinh bao quan, vén chuyén, phén phéi va sir dung
dén hét tdi tho ctia san phém.

1.2.9. C6 mét quy trinh tu thanh tra/hoic tu klem tra vé chit luong dé thudong
xuyén danh gi4 hiéu qua va sy phi hop ciia hé théng bio dam chét hrong.

1.3. Thyc hanh san xuat t6t 1a mot phan ctia bao dam chét lugng, giup bao
dam san pham dugc san xuat mot cach ddng nhat va duoc kiém soét theo dung
céc tiéu chuln chéit luong phu hop v6i muc dich s dung cla ching va thco
dtng céc quy dinh cua gidy phép hru hanh san phdm d6. Thue hanh san xuét tt
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lién quan dén hai qué trinh: (i) Sén xuét va (ii) Kiém soét cht luong. Yéu cu
co ban cuia Thyuc hanh san xuét tét la:

1.3.1. Tét ca céc san pham phai dugc san xudt theo ding cac quy trinh da
dugc phé duyét. Céc quy trinh ndy duoc xéc dinh 13 rang, dugc ra soat mot céch
c6 h¢ thong theo kinh nghiém, va dugc chig minh I3 du kha nang san xuAt ra
céc san pham dat yéu cau vé chit luong theo céc tiéu chuan da dinh.

, 1.3.2. Céc budc chinh cia quy trinh san xuét va nhitng thay df’ii’ dang ké cb
the anh huéng dén chat lugng clia san phim trong qua trinh san xuat phai duoc
tham dinh/tham tra.

1.3.3. C6 céc ngudn luc cin thiét, bao gbm:

1.3.3.1. Nhan vién c¢6 trinh d6 chuyén mé6n phi hop va duge dio tao;
1.3.3.2. B nha xudng va khong gian;

1.3.3.3. Méy méc thiét bi va dich vu phd hop;

1.3.3.4. Bung nguyén vét liéu, bao bi va nhan méc;

1.3.3.5. Céc quy trinh va huéng dan da dugc duyét;

1.3.3.6. Béo quén va vén chuyén phu hop.

1.3.4. Céc huéng dan va quy trinh dugc viét bing ngén ngir d& hidu, ro
nghia, 4p dung dugc cu thé cho timg phuwong tién, may méc.

1.3.5. Cong nhan vén hanh dwgc dao tao dé thyuc hién quy trinh mét céch
chinh xé4c.

1.3.6. C6 ghi chép lai bing tay hogc bang thiét bj ghi chép trong khi san xuit
dé cho thy trong thue té moi cong doan néu trong quy trinh va huéng dén déu
duge thuc hién. San phdm céng doan phai dat yéu ciu ca vé sb lrong cling nhu
chit lugng. Bt cir sai 1éch ddng ké nao ciing phai dwoc ghi lai ddy du va phai
dugc diéu tra.

1.3.7. Hb so ghi lai viée sén xqét va phan phdi gitip cho viéc tra clru lai toan
b6 lich sir ciia mdt 16 san pham. Ho so ndy phai dugc luu gilr theo mau béo dam
dé hiéu, dé tiép can.

. 1.3.8. Viéc bao quén va phén phoi sin pham phai phit hop dé han ché ti da
bét cir nguy co nao anh hudng téi chét lugng san pham.

13.9, Can 6 mt hé théng thu hdi san phim dé béo dam: Bét ctr mot 16
thanh phm néo dang luu hanh trén thi truong néu c6 van dé vé chat lugng phai
dugc thu hoi triét dé trong thoi gian nhanh nhat.

1.3.10. Nhimg khiéu nai vé cde san phim dang hru hanh phai dugc kiém tra,
tim ra nguyén nhén thiéu st vé chat luong va phai tién hanh céc bién phép phu
hgp d6i véi san pham c6 sai hong d€ ngan chan viéc l3p lai céc sai héng nay va
phai duoc ghi chép lai thanh hé so.

Kiém sodt chét lwong
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1.4. Kiém soat chét lwong 13 mot phan cua Thyc hanh san xuét tdt, lién quan
dén: (i) Tiéu chuén va phuong phép kiém nghiém, (ii) Léy miu va (ii1) Cac phép
thir dugc tién hanh dang theo quy dinh. Péng thoi lién quan dén vén dé td chitc,
hoat dong, hé théng ho so tai liéu kiém nghiém va quy trinh phé duyét dm Vi
nguyén vt liéu va san pham dé bao dam ré‘mg céc thir nghiém lién quan cén thiét
da dwoc thyc hién va céc nguyén vt ligu d4u vao khong ducrc dua vao sir dung
hay céc san pham khéng dugc phép xudt ban hay phan phdi cho dén khi chat
lwgng cua ching dugc ching nhén dat chét lugng phi hop.

Yéu cdu co ban dbi v6i kiém soat chét lugng nhu sau:

1.4.1. S&n c6 cac thiét bi/phong lam viéc pht hgp, nhén vién duge huén
luyén, dao tao va cac quy trinh dugc phé duyét dé thyc hién cac hoat dong lay
mau, kiém tra, thir nghiém d6i véi nguyén vt ligu dau vio, san pham trung gian,
ban thanh pham tha.nh pham va kh1 can thiét, dé kiém tra, giam sat diéu kién
méi trudng san xuat dap tmg yéu cdu Thue hanh sén xuét tét mét cdch hiéu qua
va dang tin ciy.

1.4.2. Vige lay mau nguyén liéu ban dau, vat liéu bao 801, san phdm trung
gian, ban thanh pham va thanh phdm phai duorc thyrc hién bing c4c phuong phap
va do nhimg nhan vién duge by phan kiém soat chat lwong phé duyét.

1.4.3. Phuong phép thir nghiém la cdc phuong phép dugc qudc té chép nhén
va nhitng phuong phép da dugc thim dinh khéc (xem Muc 11.1).

1.4.4. Tét ca céc cong doan l&y mAu, kiém tra va klem nghiém can thiét phai
ghi chép lai (c6 thé ghi chép bing tay hodic bc’mg thiét bi) thanh hé so dé chu'ng
minh ring cac budc nay da thye sy duge tién hanh va bat ky sai 1éch nao so véi
quy trinh déu da duoc ghi ddy di vao hd so va duoc diéu tra.

1.4.5. C4c thanh phém chira nhitng nguyén liéu cé hoat tinh sinh hoc c6 yéu
cdu chi ti€u dinh tinh va dinh lugng theo quy dinh ctua Co quan quén ly ¢6 thdm
quyén thi pha1 dat chét lwong phd hop véi gidy phép luu hanh, dugc déng géi
trong bao bi va ghi nhan dung theo quy dinh.

1.4.6. T4t ca cac két qua cla céc phép thir khi tién hanh kiém tra va kiém
nghiém nguyén vét liéu, san phim trung gian, ban thanh pham va thanh pham
phéi dugc ghi chép lai. Viée dénh gid san phdm phai bao gom ca viéc ra soat va
danh gia céac hd so tai liéu vé san xuét ¢6 lién quan va viéc danh gi4 nhing sai
1€ch so vdi quy trinh @3 dinh.

1.4.7. Khong dugc xuét mot 16 san pham nao dé ban hay phan pho1 trude
khi ngudi duoc uy quyén chimg nhén 16 san phdm d6 dat duoc céc yéu cau trong
gidy phép luu hanh.

1.4.8. Can Iuu gitr du lugng mau dox chleu clia nguyén liéu ban dau va thanh
phidm @ c6 thé kiém nghiém lai khi cén thiét; mAu luu phai dugc giif trong bao
bi ngoai trir khi bao bi ngoai ¢6 kich ¢& dic biét 16n.

Xem xét lai chdt lwong san phcfm
1.5. Céc dot xem xét chat lugng thudng ky hodc lién tuc dbi véi san phim
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dugc cip phép, ké ca céc san phim chi danh cho xuét khiu, phai duoc tién hanh
vai muc dich danh gid tinh 6n dinh cua quy trinh hién tai, su phu hop véi cac
ti€u chuan hién hanh ctia nguyén liéu ban dau va thanh pham d¢ x4c dinh dugc
cac xu huéng va dua ra bién phdp cai tién ddi véi san pham va quy trinh sin
xuat. Nhitng dot xem x€t nhu vay phai dugc thue hién thudng Xuyén va ghi chép
dinh ky héng nam, két hqp xem xe€t dén két qua cac dot kiém tra trude. Viéc
xem X¢€t lai can phai bao gom it nhét céc noi dung sau:

1.5.1. Nguyén liéu ban d4u va vét liéu déng g6i da sir dung cho san phim,
déc bi€t 1a vdi nhitng nguyén vat liéu nhép tir c4c ngudn cung cap mdi;

. 1.5.2. Gac chi tiéu quan trong tr hoat dng kiém soét trong qué trinh sén
xudt va cdc két qua kiem tra chét lwong thanh pham;
) 1.5.3. Tat & 16 sén phdm khéng dat chét luong theo quy dinh va diéu tra
tat ca cc san pham nay;

1.5.4. Cac murc sai 1éch 16m hoic su khoéng tuén thi va cfing nhu cac néi
dung diéu tra nguyén nhéan c6 lién quan va danh gid hi¢u qua cia hanh dong
khéc phuc ciing nhu bién phép phong ngira d3 thyc hién;

1.5.5. Céc thay doi da dién ra déi v6i qua trinh xir Iy hotic phuong phép
phén tich;

1.5.6. Cde ho so (trinh/duge chép nhan/tir chéi) dé nghj cép phép hru hanh
san pham, bao gdm ho so san pham dén nuéc thit ba (chi dé xuat khéu);

1.5.7. Két qué clia chuong trinh theo d6i tinh én dinh va bt ky khuynh
huéng bat 1gi nao;

. 1.5.8. Céc vu tra lai hang, khiéu nai va thu hdi lién quan dén chit luong
va két qua diéu tra di thuc hién vao thoi gian do;

1.5.9. Sy phu hop ctia quy trinh san xuét d3 4p dung hodc céc hoat déng
stra chira thiét bi xay ra trudce do;

- 1.5.10. Tinh trang dinh gia céc thiét bi va tién ich lién quan, vi du hé
thong diéu hoa khong khi, hé thng nuéc, hé thong khi nén ...;

1.5.11. Céc hop dong dé bao dam ring chung da dugc cdp nhat phi hop
V01 thye té;

1.5.12. Cée cam két hau mai d6i v6i san phim méi va sy thay déi,

1.6. Nha san xuét va bén s& hitu gidy phép san xuét phéi danh gid két qua
cla viéc xem xét chat lwong, phan tich va 14p thanh vin ban viéc thyc hién hanh
dong khéc phuc va phong ngira. Thyc hién kip thoi va hiéu qua hanh déng khéc
phuc va phong ngira da phé duyét. Thiét 1ap thu tuc quan ly hanh déng khéc
phuc va phdng ngira, ddnh gia hiéu lye clia thi tyc nay trong cude tu thanh tra.
Hoat ddng xem xét lai chét lugng c6 thé duoc phén nhom theo dang san phém
nhu ché phim phan lidu dang rén, ché phdm phén liéu dang léng... khi ¢6 ly do
thuyét phuc.

1.7. Trudng hop bén s& hitu san phim khong phai 12 nha san xudt, cin phai
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1ap hop ddng k§ thuat gitra céc bén dé xéc dinh trach nhi¢m trong vi¢e xem xeét
chét hr(mg Ngudi ¢ thim quyén cho phép Xuét Xudng san phim cling v6i bén
s¢ hitu giay phep phéi bao ddm ring viéc xem xét chit lugng dugc thyce hién
ding, sém nhat,

IL. Nhén sw
Nguyén tdc

Yéu t con ngui quyet dinh dén viée xdy dung va duy tri mdt h¢ thong bao
dam chét lu'{mg dat yéu cau, dong thoi cling quyét dinh dén viéc san xuét chinh
x4c mot san phim. Vi vdy, nha san xuat cén c6 du nhén vién ¢6 trinh do chuyén
mén ciing nhu kinh nghi¢m thyc té cén thiét va phu hop Vo1 vi tri duge giao dé
hoan thanh t6t nhiém vu. Khong nén giao cho mdi c4 nhan qua nhiéu trach
nhiém c6 thé dan dén nguy co anh huéng dén chit lwrong san phém.

Tt ca cdc vj tri trong t6 chirc phai dugc dao tao va dinh ky dao tao lai vé cic
nguyén tic co ban cia Thuc hanh sén xuét tdt va cac cong vige chuyén mén ma
nhén vién dang dam trach trong t6 chirc nhim gitip cho cée vi trf hidu & céc quy
dinh Thyc hanh san xuét tét va muc dich dat duoc ciia Thue hanh san xuét tét.

T6 chike, tidu chudn chuyén mén va trdach nhiém

2.1. Nha san xuét phai c6 mot so dd td chire. T4t cd cén bd chu chdt, can bd
cd trach nhiém va cac nhom nhan vién déu phai c6 ban md ta cong viéc rd rang,
cu thé va phai duoc giao quyén thich hop @ thuc hién nhing nhiém vy d6.
Khong nén c6 nhitng thiéu sét ciing nhu sy chdng chéo thiéu ly giai trong tréch
nhiém cia cac nhan vién lién quan dén viéc ap dung Thye hanh san xuit tét.
Nhén sy chi chét bao gom Truéng b phén sén Xuét va Truorng b phén kiém
soat chat luong (hoﬁc c6 thé bao gbm Trudng bd phéan san xuat, Truong bd phan
kiém nghiém va Trudng bd phan bao ddm chit lwong). Céc vi tri chu chét nay
phéi do nhitng nhén sy chinh thirc 1am viéc toan thoi g1a.n va c6 du kién thuc,
trinh d§ chuyén mén, ky néng va kinh nghiém pht hop véi nhiém vy duge giao
dam nhén. Cac vi tri Truong bd phéan sin xudt va Truéng b6 phén kiém soat chét
lvong phai doc 1ép véi nhau. Trong céc cong ty 16n, mot sb nhiém vu clia can bo
chi chét (duoc de cép trong cac muyc 2.2, 2.3, 2.4 sau day) co6 thé duoc uy quyén
cho céc cap Phé ctiia minh (c6 trinh d9 dap {tng yéu ciu) nhung van phai chiu
trach nhiém.

2.2. Tru6ng b phén san xuat phai c6 du tham quyén va trach nhiém dé quan
ly hoat dfjng san xudt, bao gdm thiét bi, nha xudng, nhan sy, céc thao téc trong
khu vire san xuét va ho so ¢ lién quan.

Trudng bo phan san xuit ¢6 nhitng trach nhiém sau:

2.2.1. Bao dam san pham dugc séan xuat va bdo quan theo diing hd so tai
liéu phit hop dé dat dugc chat lrong yéu cau;

2.2.2. Phé duyét cac hudng dan lién quan dén thao tic san xuét ké ca cic
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hoat ddng kiém tra trong qua trinh san xuit va bao dim chiing dugc thye hién
mot cach nghiém ngit;

2.2.3. Bio dim ho so san xuft duge danh gid va ky béi mot ngudi duge
chi dinh truge khi ho so duoc gui téi bo phén kiém sodat chat lugng;

2.2.4. Kiém tra viéc bo tri nha xudng va méy méc thiét bj lién quan dén
san xuat;

2.2.5. Bao dam viéc tham dinh/thdm tra c4c budc/giai doan trong yéu ciia
quy trinh san xuét;

2.2.6. Bao dam viéc dao tao ban déu, dao tao lién tuc cho nhan vién bo

phan §é.n xuétrduqc thue hién va ndi dung dao tao dugc cap nhat phu hop véi
yéu céu thuc té. '

2.3. Trudng bo phén kiém soét chat lugng phai c6 dii thim quyén va trach

nhiém g€ quan ly hoat dong kiém sodt chét lugng nhu thiét 13p, thém dinh va
thue thi tat ca céc quy trinh kéém soat chat Il:rong; cO quyén chap nhén hay loai
b doi voi nguyén vét liéu diu vao, san pham trung gian, ban thanh pham va
thanh phim sau khi xem xét d4nh gid sy phil hop véi tiéu chudn lién quan
va/hodc duoc san xuét ding theo quy trinh da dugc phé duyét trong nhitng diéu
kién xac dinh.

Trudng bd phan kiém so4t chit lugng c6 nhitng trach nhiém sau:

. 2-3.1. Phé duygt hofic loai b6 nguyén ligu ban ddu, vét liéu bao g6i, san
pham trung gian, bén thanh phim va thanh phém;

2.3.2. Panh gié hd so 16;
2.3.3. B4o dam tit ca céc phép thir can thiét déu duoc thyc hién;

2.3.4. Bio ddm viéc thim dinh/thém tra céc budc/giai doan trong yéu ciia
quy trinh san xuat da dugc thuc hién;

2.3.5. Phé duyét céc tiéu chuén, huéng din 14y miu, phuong phép thir va
cac quy trinh kiém tra chit lwong khéc;

2.3.6. Phé duyét va theo dsi viéc kiém nghiém theo hop déng;
2.3.7. Kiém tra viéc bao dudng co s&, nha xudng va may méc thiét bi;

2.3.8. Nghién ctru d6 6n dinh san phim dé xéc dinh tudi tho va thiét lap
han s&r dyng ctia san pham & diéu kién bao quan khuyén céo;

2.3.9. Phé duyét nha cung cip nguyén liéu, bao bi;

2.3.10. Dénh gid khicu nai nhn dugc hoiic bt ky khiém khuyét nao clia
san pham va phoi hop céc by phén khac dé ¢6 hanh dong thich hop khi can thiét;

2.3.11. Quén ly day dii hé so kiém tra chat lugng mAu thir nghiém;

2.3.12. Tham gia d4nh gia bén nhan san xuét theo hop ddng;

2.3.13. Bao dim viéc dao tao ban du, ddo tao lién tuc cho nhan vién bé
phén kiém soat chét luong duge thyc hién va néi dung ddo tao dugc cép nhat
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phu hgp véi yéu cau thue té.
2.4. Truéng bd phén san Xuét va truéng bo phan kiém soat chét luong co
mot sb trach nhiém chung sau day:

2.4.1. Phé duyét quy trinh thao tic chudn va céc tai liéu khéc ké ca céc vin
ban sira di;

2.4.2. Giam sét va kiém so4t m6i trudng san xuét va bdo dam vén dé vé sinh
trong nha mdy;

2.4.3. Thdm dinh/thém tra c4c giai doan trong yéu clia quy trinh san xuét;

2.4.4. Pao tao nhén su;

2.4.5. Phé duyét va gidm sét nha cung cép nguyén vt liéu va nha san xuét
theo hop ddng;

2.4.6. Quy dinh va gidm sét diéu kién bao quan nguyén vat liéu va sin phim;

2.4.7. Luu gift hd so, tai liéu c6 lién quan;

2.4.8. Giam sét vi¢c tuan thu cac quy dinh vé Thyc hanh san xudt tét;

2.4.9. Kiém tra, diéu tra va ldy mAu nhdm gidm sét céc yéu t6 c6 thé c6 anh
hudng t6i chét lrong séan phim.

Dao tao

2.5. Tat ca nhén su phai duge dio tao céc quy dinh Thuc hanh san xuét tdt
va nhitng thao téc dic thu c6 lién quan.

2.6. Viéc dao tao cén phai thuc hién thuong xuyén, lién tuc va dao tao lai khi
cdn thlct dc bdo dam toan b nhan vién nim bat duge cac yéu ciu Thuc hanh
san xuat t6t c6 lién quan dén nhiém vu duoc giao. Pao tao Thuc hanh san xuit
tot cAn phai tuéin theo cdc quy trinh bing van ban da dugc phé duyét bdi Trudng
b0 phén san xuét va Trudng bd phén kiém soét chét lugng.

2.7. Hé so dao tao bao gom ca ddo tao vé Thuc hanh san xuét tét cin dugce
Iuru gilt va higu qua dao tao phai dugc dinh ky danh gia.

2.8. Khai niém vé bao dam chét lugng va tat ca cac bién Phap c6 kha ning
nang cao nhén thitc va viéc thyc hién bao dam chét lugng céan duge thdo ludn
thAu déo trong céc khod dao tao.

III. Co s& san xudt va trang thiét bi
Nguyén tic

Nha xudng va trang thiét bj san xuét thyc phim bao vé sirc khoe phai dugc
quy hoach, thiét ké, xay dung, stra chifa, béo tri, bdo dudng phu hop véi cdc thao
tc san xuét s& dién ra. B6 tri mit bing va thiét ké cia nha xudng phai nhim
myc dich giam thiéu tdi da cac ' nguy co va bao dam lam v¢ sinh cling nhu bao
duong c6 hiéu qua dé tranh nhim chéo, tich tu bui hodc ric néi chung va bét ky
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yéu t6 ndo anh huéng bét 1gi t6i chét lugng sén phim.
Nha xwong: Quy dinh chung

3.1. Nha xuong cn phai dit rong, dugc thiét ké, xay dung va bd trf phit hop
V01 yéu cau van hanh, vé sinh va béo tri, bio dudng.

3.2. Nhi xuéng cén duge bio tri, bio dutng cén than, phai bio dam céc hoat
dong bao dudng va sira chita khong gy nén bét ky mébi nguy anh hudéng dén
chat lugng san pham. Nha Xudng phai duge lam vé sinh va tdy trung khi cén
thiét theo céc quy trinh chi tiét bing vin ban.

3.3. C6 quy dinh c4c budc phai thyc hién dé tranh sy ra vao cua nhitng
ngudi khong duge phép. Nhing ngudi khong c6 nhi¢m vy khong dugce ra vao
cac khu vyce san xuat, bdo quan va kiém tra chat lugng.

3.4. Anh séng, nhiét do, 46 &m va vi¢e thdng gi6 phai phit hop va khong gay
anh hwong bat loi tryc tiép hogic gian tiép t6i sin pham trong sudt qua trinh sén
xuét va bao quan hoc anh hudng dén su hoat dong chinh x4c cta trang thiét bi.

3.5. Nha xuténg can dugc quy hoach & vi tri thich hop va duge phé duyét bi
ngudi c6 tham quyén lién quan.

3.6. Nha xuong phéi duge dat & noi c6 méi trudng cling véi cac bién phap
bao dam pht hgp nham giam t6i da nguy co 6 nhicm dbi v6i nguyén liéu hodc
san pham trong sudt qud trinh san xuat.

'3.7. B¢ gidm thiéu t6i da nguy co nhiém chéo, phai c6 ddy chuyén riéng san
xudt nhimg san pham déc thd nhu san pham chira céc nguyén liu c6 tinh nhay
cam cao (nhu penicillins) hodc céc ché pham thude sinh hoc (nhur tir vi sinh vat
séng). Nhimng san pham ndy khéng dugc sdn xuat trén cliing thict bi dung d€ sén
xudt thye pham bao v¢ sirc khoe. Néu thude co truyén va thuc pham béo v¢ stc
khoe dugc san xuat trong cung ddy chuyén thi phai c6 bién phép kiém soét phu
hop dé€ tranh nhifj:m chéo, chéng han nl}u dénh gid hiéu qua vigc lam v¢ sinh nha
Xuong, trang thiet bi, dung cu sdn xuét hodc sir dung thiét bi riéng (xem Muc
6.19).

3.8. Nha xudng phai dugc thiét ké, xay dung va bao dudng dé bao vé tdi da
khoi sy xdm nhép va cu tri cha cdn trung hodc cac dong vat khac.

3.9. Viée thiét ké cin hru y dén ngéin ngira sy trén lin céc san phim khac
nhau hay cdc thanh phén cia chiing véi nhau va kha nang nhiém chéo chat khéc.

3.10. Cén ddc biét hru y dén cac thao tac ché bién c6 phét sinh bui va c6 bién
phép ngén ngira sy phat sinh, phét tdn bui trong khu vue san xuét.

3.11. Phai b trf cac khu vye danh riéng cho céc hoat dong sau:
3.11.1. Tiép nhéin va biét trit/céch ly nguyén vat liéu ddu vao:
3.11.2. Ly méu;

3.11.3. Béo quén nguyén liéu ban dau va vét liéu dong gobi;
3. 11.4. Céan do hozc dinh lugng;
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. 11.5. Ché bién;

. 11.6. Bdo quén san phém trung gian/ban thanh phim;
. 11.7. Déng gbi;

. 11.8. V& sinh thiét bi, dung cu;

. 11.9. Biét trit thanh phim;

. 11.10. Béo quan thanh phim xuét xudng;

W W W W W W

3. 11.11. Khu vyc kiém soét chét luong.

Tinh trang bi€t trit/céch ly phai dugc bédo dam trong khu vuc riéng biét va c6
déu hiéu nhén biét rd rang. Viéc ra vao khu vue ‘nay chi danh cho ngudi c6 trach
nhiém. Néu sir dung bién phép khac d& thay thé cho viéc cach ly vét ly thi bién
phép d6 phai bdo dam an toan & mirc trong duong.

Khu vue san xuat

3.12. 0 nhung noi nguyén liéu ban dau, vét liéu bao goi trye tiép, san phém
trung glan va bén thanh phim c6 tiép xic véi méi trudng, bé mit bén trong (cta
tudng, sin va trin nha) phai nhén khong dugc cb k& nut cung nhu chd noi hg,
khong dugce sinh ra céc hat tiéu phén, cho phép lam vé smh va tdy triing khi cin
thiét mot cach dé dang c6 hiu qua. Trong moi mét khéi khong khi nhitng noi
nay phai ¢6 khong qua 3.520.000 tiéu phan bui c6 kich thuéce 16n hon hogc bing
0,5 micromét (um) va c6 khong qud 29.300 tidu phan bui c6 kich thuée 16n hon
hodc bang 5,0 um trong diéu kién khong hoat dong. Khi san xuat nhitng sén
phdm c6 nguy co 6 nhlem vi sinh cao (vi du nhu vién hoan mém), cin ¢6 quy
dinh gi6i han tdi da téng sb mam vi sinh (Colony Forming Units - CFU) duoc
phép co6 trong mot don vi thé tich khong khi va/hosic dién tich bé mat thiét bi
tiép xtc truc tiép voi san phim troug khu vuc néu trén. B& mit noi tlep gidp gitta
tudng va san trong khu vire san xuét cAn duge xay dung sao cho dé lam sach.

3.13. Céc dudng thoat nudc cin tranh dé hé; néu bit bude dé ho thi ching
can phai xay nong dé d& lam vé sinh sach va tiét tring, Tét c céc dudng thodt
nude thai phai duoc lip thiét bi chbng trao nguoc.

3.14. Khu vye san Xuét pha: dugc thdng gid tt, ¢6 thiét bi kiém so4t khdng
khi (bao gom nhiét do, do am va thlct bi loc khong khi) phit hqrp vGi cac hoat
dong dién ra bén trong khu vuc san xudt va méi treong bén ngoai.

3.15. Khu vyc san xuét phai du sang, dic b1et ¢ nhirng noi thuc hién viéc
kiém tra bang mét thudng trong qué trinh sén xuét.

3.16. Cac ong ddn, méng dén, diém thong gié va nhitng dich vy khéc phai
dugc thiét ké va lip dt sao cho trénh tao ra céc géc, héc kho lam v¢ sinh, Néu
co thé, chiing cin duoc tiép can tir bén ngoai khu vuc san xuét khi bao dudng,
sita chita, thay thé.

3.17. Cén c6 cac khu vyc riéng biét dé ché bién nhimg san phim ding ngoai
va nhirng san phdm dung trong,
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3.18. Trong trudong hop bui phét sinh (vi du nhu trong qué trinh ldy méu,
cén, trdn va céc hoat dong ch€ bién, dong g0i cac loai sdn pham khd), phai thue
hién cac quy dinh dic biét dé ngan ngira nhiém chéo va lam vé sinh da dang.

3.19. Khu vuc déng géi thuc phim bio vé stre khoe phai duoc thiét ké va bd
tri phu hop dé tranh 1an 16n va 6 nhiém chéo.

3.20. Mit bing nha xudng phai dugc bo trf sao cho viée sin xuét dugc thue
hién trong nhimg khu vye tiep noi nhau theo trinh tur hop 1y twong tmg véi cac
cdng doan san xuat va mirc d6 sach can thiét, '

3.21. bu khong gian lam yiécﬁdé cho phép ldp dit thiét bi, dit dé nguyén vit
liéu va cdc hoat dong san xuét dien ra mét céch hop ly, thir ty theo day chuyén
san xuat va thudn loi cho viée kiém tra, giam sat.

3.22. Céc phong thay bao h¢ lao dong phai néi tryc tiép nhung cin duoc bé
tri tdch biét khoi khu vue san xuét.

. 3.23. Phong thay béo h¢ lao dong vao khu vyre san xuét phai duoc trang bi
day du phuong tién rira tay va/hodic cc thiét b vé sinh pht hgp khéc.

Khu vuc bao qudn

3.24. Céc khu vyc bao quan phai du diéu kién dé bao quén theo yéu ciu déi
Vvoi céc loai nguyen vét liéu, cac san phdm: san phim trung gian, ban thanh
phim va thanh pham, cic sn pham biét trit/cach ly, duoc chap nhén, bi loai bo
hoéc thu hdi vé.

3.25. Khu vuc bao quan phéi duge thiét ké hodc diéu chinh d& bao dim didu
kién bao quan tot. D¥c biét 1a phai sach s&, kho rdo va duy tri nhiét d6 thich hop.
Nhimg khu vuc ¢6 yéu cau diéu kién bao quan ddc biét nhu nhiét do, d6 4m phai
dugc dédp ting, dugc kiém tra va giam sét.

3.26. Can bb tri khu vyc bdo quan riéng, c6 khéa chic chin, dé cich ly céc
loai nguyén vat li¢u hoiic san phdm bj loai bé, b thu hdi hojic tra v&. Céc san
pham bi loai bé trong qué trinh san xuét khong nén hru gitt trong xudéng ma cin
duoc gén nhan, vao sb theo ddi va chuyén vé kho ngay sau mdi ca san xudt dé
dé phong I4y nham.

3.27. Nhimg nguyén vét liéu hodc san phdm c6 hoat tinh cao (vi du chét d&
gay chdy, dé gdy nb hojc 6 doc tinh) phai dugc bio quan & khu vuc riéng, an
toan va dugc bao vé.

3.28. Khu vyc nhin hang va xuét hang phai bio vé dugc nguyén vat ligu va
san pham khoi bi anh hudng ctia thoi tiét. Khu vue nhin hang phai dugc thiét ké

a
A

va trang bj dé c6 thé lam sach céc bao bi chira nguyén vit liéu treée khi dua
nhép kho bao quén khi c6 yéu cau.

. 3:29. Thong thudng can phéi c6 khu vyre riéng dé 14y mau nguyén lidu ban
dau. Néu viéc 1dy miu tién hanh ¢ ngay trong kho béo quan thi phai dugc thuc
hién sao cho trénh dugc 6 nhidm hay nhiém chéo.

3.30. Vat liéu bao gébi in sén duogc coi 12 rét quan trong trong viéc bao dam
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san phdm thanh phim dung véi ndi dung trén nhan va cin dic biét chu v dén
viéc bao quan an toan va bao vé nhimng vét liéu nay.

3.31. Nguyén li¢u thd tu nhién phai dugc bao quan ¢ khu vyc riéng. Khu
vue nay phai dugc thong gi6 t6t va phai dugc thiét ké dé chéng con trang hay
céc loai dong vat khac xam nhép, dic biét 1a loai gim nhim. Phai tién hanh ngin
ngu:a hiéu qud sy lan truyén cia bat ky lodi dong vat va vi sinh vt theo vao
cung nguyén li¢u va ngén ngira nhiém chéo. C4c bao nguyén li¢u thd ty nhién
phai dugc sép xép sao cho bao dam khong khi luu thong tot.

3.32. Phai déc biét chu y vé vé sinh va béo dudng tdt ddi voi khu vue bao
quan, dic biét khi c6 phat sinh bui.

3.33. Khi c6 yéu cdu bao quan dic biét (nhiét do, do 4 4m, 4nh sang) a6i véi
cdc loai nguyén li€u thio mdc, nguyén ligu c6 ngudn gbc dong vét, vi sinh vét,

dich chiét, tinh dau hay c4c loai ché pham khac thi nhitng diéu kién nay phai
dugc dép tmg va theo doi, gidm sat.

Khu vuc kiém tra chat luong

3.34. Trong truong hop hoat dong thr nghu:m dugc tién hanh tai co sé san
xuét thi cac phong kiém nghiém chét lugng cdn dugc bb tri cach biét khéi céc
khu vyre sén xuét nhét la déi véi phong kiém nghiém vi sinh vat.

3.35. Phong kiém nghiém phai thiét ké phu hop véi cae hoat dong duoc tién
hanh tai do Cén c6 du di¢n tich dé trénh 1an 16n va nhim chéo va phong riéng
dé lru mAu va béo quén hd so, tai liéu.

3.36. Can cb phong riéng cho céc thiét bi, dung cu dé bi 4nh hudng dé bao
vé chiing khéi bi rung dong, nhiéu dién tir, d6 4m .

3.37. Cén c6 céc quy dinh dic biét ddi voi cac phong kiém nghiém c6 tinh
ddc thu, chang han nhu phong kiém nghiém vi sinh vét.

Khu phu

3.38. Cac nha vé sinh va nghi gidi lao phai tich biét khoéi céc khu vyc khéce
va khong dugc m¢& théng truc ti€p vao cdc khu vuc ¢6 kiém soat (nhu khu vue
san xuAt va bao quan).

3.39. C4c thiét bi, dung cu cho viée thay trang phuc bao ho lao dong va tdm
rua, v¢ sinh phai tién loi va phii hop véi s6 lwong ngudi sir dung.

3.40. Xudng bao tri, bdo dudng thiét bi can phai tach biét khoi khu vuc san
xuét. Bat ky phu ting va dung cu nao duge dé trong khu vyre san xuét thi ching
phdi dé trong phong hodic tii ¢6 kho4 chi dé danh riéng cho muc dich do.

3.41. Nha nu6i dong vét pha1 cach ly khoi céc khu vire khéce, ¢6 16i ra vao danh
riéng cho dong vat va thiét bi xir Iy khong khi riéng. Kho bao quan chat dé chdy nd,
khu vue huu gu”r rac thai, h¢ thong xit Iy nuée thai va 16 hoi (néu cb) can phai b tri
xa khu vire san xuét, kiém nghiém va béo quan dé bao dam an toan, vé sinh.,

Trang thiét bj
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3.42. Trang thiét b san xuét phai dugc thiét ké, bé trf va bao tri, bao dudng
phu hop véi muc dich sir dung va an toan cho nhén vién. Viée bao tri, bao
dudng, thay thé phu l\cién phai duoge thyre hién thcp ke hoach d3 duoc phé duyét
va phit hop véi yéu cdu ciia nha san xuét trang thiét bj.

3:43. Trang thiét bj phai duoc Iip dit sao cho ngiin ngira 6 nhiém hofic giam
thi€u toi da nguy co sai s6t va khi cin thiet, dugc van hanh thir dé bao dam thiét
bi hoat ddng pht hop véi yéu cau.

3.44. Céc trang thiét bi san xuét cdn duge b tri céch nhau pho hop dé thusn
loi cho hoat dOng san xuat va trénh nhiém chéo.

3.45. Céc dudng éng cb dinh cin dugc d4n nhin o rang chi rd néi dung bén
trong va huéng dong chay.

3.46. Phai c6 can va cdc thiét bj do ludng khéc véi khoang can/do va d¢

chinh xéc phi hop cho céc hoat dong sén xudt va kiém tra, gidm sét.

3.47. Céc thiét bi can, c?o, ghi chép va kiém tra, giam st phéi duoc higu
chuan va kiém tra dinh ky bing phuong phép thich hop va hru dy du hd so cho
cac hoat dong nay.

3.48. Trang thiét bi san xult phai duge thiét ké dé lam vé sinh d€ dang va
bao dam sach sé; phai duge lam sach theo quy trinh chi tiét bing vin ban va bao
quan & diéu kién kho rdo, sach sé.

3.49. Trang thiét bj ding dé ché bién nhimg san phim diing trong cin phai
riéng bit vai thiét bj ding dé ché bién nhing san pham diing ngoai.
3.50. Trang thiét bj hu héng cén phai dua ra khoi khu vue san xuét va kiém

-

soét chat luong néu c6 thé hoic 12 phai dugc gén nhén rd rang la da bi héng.
3.51. Céc hoat ddng sira chita va béo tri, bao dudng trang thiét bj phai khong

duge lam anh huéng dén chat luong san phdm, B4t ky mot chi tiét nao bj mit,
thiéu vi du nhu éc, 1o X0, ghim kep... cén phai duoc bdo cdo va diéu tra, x4c

minh ngay 14p tirc.

3.52. Trang thiét bj san xuét (gdm cé éng chuyén, voi xa) phai Kkhong dugce lam
anh hup’ng dén san phdm. Nhitng bd phan cﬁaﬁtrang thi€t bj san xuat cd tiep xuc voi
san pham khéng dugc gay phan (mg, théi nhiém hay hép thy céc chat & mire d5 c6
the lam &nh hudng dén chat luong sén pham va khéng géy ra bat ky méi nguy nao.

3.53. Céc éng‘ dan, voi xa, bom, van déng mé sir dung cho nudc da xir Iy,
nguyén liéu ban dau va cdc san phém cén phai 1am vé sinh sach s& theo quy trinh
da duogc duyét c6 quy dinh cac chi ti€t ve gi6i han hanh dong vé mirc d6 6 nhidm
vi sinh vét va cdc bién phép xr Iy can thue hién,

IV. V& sinh

Nguyén tie

V¢ sinh c4 nhan va vé sinh méi trueong cé‘,n duoc tbuc hién & mic 6 cao
trong tat ca c4c hoat dong cua qua trinh san xut thuc phim bao vé stre khoe.
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Pham vi v¢ sinh c4 nhan va vé sinh méi trudng bao gbm v& sinh ca nhén, v¢
sinh nha xuéng, v¢ sinh thiét bj va dung cu, trén thyc té 1a d6i véi bit ky yéu té
nao ¢6 thé trér thanh ngudn 6 nhidm déi v6i san phim.

Moi nhan vién cdn duoc chi din va khuyén khich béo céo cho ngudi quan ly
truc tiép clia ho vé bit ky diéu ki¢n v¢ sinh ndo (vi du nhu cdy co, thiét bj va con
ngudi...) ma ho cho 1a c6 thé gy tac dong bt lgi dén chét luong sén pham.

Vé sinh cd nhan

4.1. Tét ca c4c nhan vién dugc kiém tra sirc khoe trude khi duge tuyén dung
va kham sirc khée dinh ky, bao goém nhiing chi titu sirc khoe lién quan deén
nhiing yéu cau cdng viéc ctia ho.

4.2. Nhan vién phai dugc huén luyén, dao tao va thuc hanh tét v& vé sinh c4
nhan. Tat ca nhén vién tham gia san xuét déu phai tuan thi cac qui dinh v€ sinh
ca nhan & mirc d6 cao.

4.3. Bt ki ai va khi nao c6 bidu hién ém dau ro rét hodc c6 vét thuong hé
hay nhitng nguoi dang mic cac bénh hoic chimg bénh nhu lao tién trién, tiéu

”
-

chay cap tinh, bénh ta, ly, thuong han, viém gan vi rit A hodc E cdp tinh, viém

r
-~

dudng hd hap cdp tinh, viém da nhim tring cdp c6 thé anh hwémg bét loi dén
chat lugng san phim déu khong durgc phép tham gia xir 1y nguyén liéu ban dau,
vat liu bao géi, nguyén vit liéu trong qué trinh san xudt va thanh phim cho t6i
khi tinh trang strc khde ciia ho duoc danh gia la khong con ¢6 nguy co.

4.4. Nhan vién van hanh can phai trénh tiép xtc tryc tiép bing tay véi
nguyén li¢u ban dAu, vt liu bao gbi truc tiép, san phim trung gian va ban thanh
phidm. Néu khong tranh khéi viée tiép xtc d6 thi cin phdi rira tay sach s& va
mang bao tay phu hop.

4.5. pé bao v& san phdm khéi bi 6 nhidm v an toan cho ngudi lao dong,
nhén vién can phai mang bao h lao dong pht hop véi nhiém vu duoc giao. Bao
h$ lao dong sau khi dung phai dugc dé trong db chira dung day kin cho téi khi
dugc gidt sach.

4.6. Chi nhing ngudi c6 nhiém vu méi dugc phép di vio khu vuc san Xudt,
Khéch tham quan ho#c nhitng ngudi chua duogc dao tao vé sinh c4 nhén thi tot
nhat 1a khong nén di vao c4c khu vue san xudt va kiém nghiém. Truong hgp can

thi€t thi ho can dugc cung cp cdc thong tin lién quan, nhét 1a quy dinh vé sinh
ca nhan, thay trang phuc bao h¢ va phai duoc gidm sat chit ché.

4.7. Khong dugc phép hut thue, &n udng, nhai, dé thuc phim, ubng va
thl_léc 14 cling nhu thuéc chita bénh ciia c4 nhan trong khu virc san xudt, phong
ki€m tra chat lugng va khu vue bdo quan hodc trong céc khu vuc khac c6 thé
gdy anh hudng bat loi téi chat luong san phim.

4.8. Do trang strc, ddng hd deo tay bi cAm mang véo khu vuc san xult. Véi
nhitng db trang sire hay db vat khong thé théo duoc thi chting cén phai bao bing
vét dung duoc v sinh sach s&, khong gay thoi nhidm.

Vé sinh nha xwong
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4.9. Nha xudéng san xuat phai duoc thiét ké va xdy dung phu hop, thuan tién
cho viéc v¢ sinh sach s&.

4.10. Nha v¢ sinh c6 thong gi6 tét, phong rira tay va phong thay bao ho lao
dong can dugc bo tri phit hop tai cdc khu vire can thiét.

4.11. Phai c6 du ti dé béo quan quén 4o va vat dung c4 nhan & céc khu vire
cén thiét,

4.12. Viéc néu #n, hru giit thirc an va noi in uong phai thue hién & khu vuc
riéng nhu phong &n hodc cing tin. Cac vit dung trong nhimg phdng nay cling
phai bao dam yéu ciu vé sinh. Cac phong nay khong duoc mé truc tiép vao c4c
khu vuce ¢6 kiém soat nhu khu vuc san xuét va khu vue bao quan nguyén vt licu
va thanh phdm.

4.13. Nguyén vét liéu phé thai khong dugc phép dé luu ciru. Chung phai
dugc thu gom vao cdc dung cu phu hop d€ dwa vé noi tap két bén ngoai nha
xuong va dugc xir ly thudng xuyén mot c4ch an toan, hop vé sinh theo quy dinh.

4.14. Chét digt cc loai gim nhém, con tring, chit tdy ué va nhiing vét liéu
lam v& sinh khéng duoc phép gy 6 nhiém cho trang thiet bi, nguyén ligu thé,
vét liéu bao gdi, nguyeén liéu trong qué trinh sin xudt va thanh pham. Can c6
chuong trinh kiém soat cdc loai vét gay hai, cdc loai h6 so nhu so d6 dudng di,
dy tinh mc d¢ va hi¢u qua bién phap kiém soét con tring. Trong trudng hop
thyc hién theo hop dong thi cn phai c6 thoé thuan noi dung bang vin ban.

4.15. Phai ¢6 cdc quy trinh vé sinh béng vén ban quy dinh 10 trach nhiém va
mo ta nhu lich lam vé sinh, bién phép, trang thiét bi, chat dung dé vé sinh va céc
dung cy lam v§ sinh. C4c quy trinh nay phéi dugc tuén thi nghiém tac.

4.16. Khdng duoc phép nudi, gitt vat nuéi trong kho, xuéng san xuét.

Vé sinh trang thiét bi, dung cu

4.17. Trang thiét bj, dung cu sau khi sir dung phai dugc lt‘m} sach ca bén
trong va bén ngodi theo cac quy trinh da duoc thiét 18p. Trang thiét b sach phai
dugc bdo quan ¢ dicu kién sach, duoc nhan dang tinh trang sach va phai duoc
kiém tra tinh trang sach trude khi sir dung.

4.18. Uu tién c4c phuong phap 1am sach w6t hogc hit chan khong. Trénh sir
dung khi nén va ban chai; néu phai sir dung thi cAn phai han ché téi da nguy co
gdy 6 nhiém d6i véi san phdm.

4.19. Cée chét téy rira va trang thiét bj rira va 1am sach khong QUQC trd‘th?an,h
nguén gy 6 nhiém. Viéc lua chon phuong phép vé sinh va chét ty rira cin hét
strc Iuu y va phai duoc giai thich r rang.

_4.20. Phai c6 du khong gian (tdt nhét 1a tich riéng khéi cac khu vuc ché
bif-:n) dé 1am sach va bao quan cdc loai trang thiét bj di ddng va céc dung cu bao
g0m ca viéc bao quan céc chét 1am sach.

4.21. Phai xay dung cdc quy trinh bang vin ban quy dinh vigc lam sach va
vé sinh trang thiét bj, dung cu, dung cu chira dung ding trong san xuat thuc
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phdm bao vé sirc khde. Cac quy trinh nay phai dugc tuén thu nghiém tic.
4.22. Céc quy trinh nay phai bao dim ngin ngira 6 nhiém dén trang thiét bi
do céc chét tiy rira hodc lam vé sinh va phai ¢6 it nhit céc ndi dung sau:
4.22.1. Trach nhiém lam sach;
4.22.2. Lich trinh, k€ hoach 1am sach;
4.22.3. Phuong phap lam sach;
4.22.4. Trang thiét bj va vat liéu ding dé lam sach;
4.22.5. Thao tac théo rdi va lap rép lai céc loai trang thiét bi;
4.22.6. G& bo phiéu nhan dang lién quan dén 16 san phim trude d6;
4.22.7. Bao vé cac trang thiét bi, dung cu lam vé sinh khoi bi 6 nhidm
trude khi sir dung.
4.23. Hb 50 v¢ sinh bao gdm céc két qua kiém tra tinh trang vé sinh trang
thi€t bi dung cu truéc khi sir dung déu phai duge hru gitr.

V. Hb so tai liéu
Nguyén tic

H6 so tai ligu tot 1a mot phén thiét yéu cia hé thng bao dam chét lugng. HO
so tai liu viet rd rang, ngin nglra sai s6t do truyén dat bang 10i n6i va cho phép
truy xuat lich sir clia 16 san pham, tir khi tiép nhén nguyén liéu ban dau dén khi
phén p}léi thanh pham. Ho so tai li¢u phai ghi chép nhimg hoat dong da thyc
hién dé duy tri, bio quan, kiém soét chat lugng, phan phoi va céc vin dé lién
quan dén Thyc hanh san xuat tot. '

Phai ¢6 san mot hé théng hd so tai ligu cho céc hoat dfng sén xut. He théng
nay bao gom céc cong thirc san xudt, huéng dan, tiéu chuén va quy trinh. Nhimg
ho so tai liu nay phai dugc thiet 18p rd rang va khong duoc phép o sai sot.

Quy dinh chung

5.1, Hé thong tai li¢u phai c6 toan bd hd so' ghi chép vé lich sir ciia méi 16
san pham. H¢ thong nay phai day du dé diéu tra va truy xuét bét ky nhing san
pham c6 sai sét nao.

~5.2. Céc hd so tai lieu cén chira tét ca thong tin can thiét, duoc cap nhét va
bat cir dicu chinh nao ciing cén phai duge phé duyét chinh thirc. H¢ thong nay
bao gom toan b ket qua xem xét dinh ky va dot xuét khi can.

5.3. Nhing hd so ghi chép lién quan dén san phém cén phai hru tri¥ it nhét
moét (01) nam sau ngay hét han sir dung ctia 16 thanh pham.

5.4. Céc hé so tai lidu can duqc thiét ké, chuin bi, ra soat va dugc phan phat
cén thén. Viéc sao chép tai liéu d€ lam viéc tir tai liéu gbe thi khong duoc phép
c6 bat ky sai 16i ndo do qua trinh nhan ban. Céc tai liéu sao chép phai rd rang, dé
doc va phai dugc phép sao chép.

5.5. HO so tai lidu phai dugc ngudi c6 trach nhiém va thdm quyén phé
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chuén, ky va ghi ngay thang.

. 5:6. Ho 50 tai liéu cin phai c6 ndi dung d& hidu; tieu de, ban chét, muc dich
can phai duvoc mé ta r5 rang. Hb so tai liéu phai dugc thiét ké chuin va kiém tra
dé dang.

5.7. HO so tai liéu phai thudng xuyén dwoc ra sodt va cdp nhét. Can phai c6
hé théng ngan ngua viéc v y st dung nhitng phién ban cii ctia hd so tai liéu da
dugc sira doi.

5.8. HH so tai liéu khong dugc viét tay, trir viéc nhap dir liéu vao noi hd so
tai liéu yéu cau. Viéc nhdp dit liéu can phai dwgc thue hiéq mot cach rd rang, dé
doc va khéng duge viét dé. Khong chira khoang trong @i dé chén thém sé liéu.

5.9. Bat ky sur stra chira nao khi nhp dit liéu ciing can phai dugc ky tén, ghi
rd ngay théng va ly do sira. Ho so sau khi stra cin phai cho phép doc duge thong
tin goc trrde do.

5.10. H so ghi chép phai dugc thye hién hogic hoan thanh ngay tai thi diém
ma moi haqh dong dugc dién ra. Bang céach dé’té.t ca cac hoat dong quan trong
lién quan dén viée san xuit san phém s& truy xuat dugc.

5.11. Dit li€u ¢6 thé duge ghi chép bng hé théng dién tir, anh chup hogc cac
phuong tién c6 6 tin cdy khéc nhung cin sin c6 cic quy trinh thao téc chi fié
lién quan dén hé théng d6 va d6 chinh xéc cla céc ban ghi dir liéu nay cin dugc
kiém tra, dénh gi4 lai. Néu céc hd so taj liéu ndy duoc quén 1y bing phuong
phép xr ly dit liéu dién tir thi chi ngudi c6 trach nhiém méi dugc phép nhép hay
thay d6i dit liéu trong méy tinh va phai ghi chép khi c6 bét ky su thay déi va xo4
bo nado. Viée truy cdp dir ligu can phéi dugce han ché bing mat khiu hodc cic
bign phép khéc va két qua nhap nhitng dit liéu quan trong phai duoc kiém tra,
dénh gid doc lap. HO so 16 san phim hru giit du6i dang dién tir cAn phai duoc
bdo v& va sao luu lai. Dic biét, cic dir lidu nay phai ludn sén sang d& truy cdp
trong thoi gian luu giit.

5.12. Nha sén xut phai thuc hién diing quy dinh trong céc quy trinh d4 duoc
phe duygt. Truong hop c6 sy thay ddi trong thuc té thi nhitng quy trinh ¢6 lién
quan phai dugc cép nhat ngay sau d6. Sau khi quy trinh dugc phé duyét lai thi
phai tién hanh dao tao ngay dé bao dam chéc chén 13 nhan vién s thuc hién
ding quy trinh da duoc phé duyét.

Hb so kiém sodt chét lwong

3-13. Phong kiém sodt chét lugng phai luén sin c6 cée tai liéu hd so 16 sin
pham va nhirng hé so tai liéu sau:

5.13.1. Tiéu chuén k¥ thust;
5.13.2. Quy trinh 1y mAu;

5.13.3. Cdc quy trinh phén tich va hd so ghi chép (bao gdbm nhitng bang
tinh todn/dir liéu goc va/hoic sb kidm nghiém);

>-13.4. Céc bdo cdo phén tich/kiém nghiém va/holic cde gidy chimg nhén
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phan tich/kiém nghiém;

5.13.5. Dit ligu gidm sét moi trudmgd nhitng noi c6 yéu cau;

5.13.6. Quy trinh va hd so' ghi chép vé hiéu chuédn thiét bi do luong va
vi€e bdo tri, bdo dudng trang thict bj phan tich;

5.14. Bét ky ho so tai ligu kiém soét chét lugng nao lién quan dén viéc ghi
chép ctia mot 16 san phdm cén phai dugc gitt lai trong it nhat mot (01) nam sau
ngdy het han sir dung cua 16 thanh pham d6.

Cadc tai liéu kp thugt

5.15. Céc nguyén vt liu duge sir dung trong san phém cén duge xir 1y theo
cach phu hop va dt:rqc san xuﬁ‘g trong diéq kién dugc kiém soét hgp ly dé tranh
1y nhiém chéo. H SO truy xuat ngudn goe nguyén vit ligu va nha cung cap la
tai liéu quan trong d6i v6i chat lugng thanh phdm va phai luén c6 sén.

Tai ligu ky thugt vé nguyén lidu ti nhién

5.16. Tai liéu k¥ thuét vé nguyén liéu tr nhién bao gfim céc ndi dung tuwong
ung sau day:

5.16.1. Tén khoa hoc va tén riéng néu cé;
5.16.2. Chi tiét nguén gbc ctia nguyén liéu ty nhién (quéc gia hay ving

I3
~

mién xudt xit va noi trong, thoi gian thu hoach, quy trinh thu héi, céc loai thude
trir sdu d4 sir dung...);
5.16.3. B6 phan dung (1a toan b hay chi mot phén cua thye vat/dong vat
dugc sir dung 1am nguyén liéu tir nhién);
5.16.4. Nguyén liéu tw nhién 14 loai thyc vat/dong v4t & dang kho thi cin
néu rd bién phép da lam kho san pham;
5.16.5. M6 ta/nhén dang b%}ng hinh anh cta loai nguyén liéu tr nhién; két
qué kiém tra dai thé va/hoic vi thé;
5.16.6. Diéu kién bao quén va lwu ¥ khi cin thiét:
5.16.7. Han sit dung, néu co;
5.17. Can c6 c4c quy trinh thyc hién nhitng chi tiéu phit hop sau déy:
. 5.17.1. Dinh tinh, néu c6 thé, c4c thanh phin hoat tinh da biét hogc cac
chat nhén dang déc trung;
5.17.2. Pinh luong, néu 6 thé, c4c thanh phin c6 hoat tinh tri liéu da biét
hodc céc chét nhén dang dic trung;
_5.17.3. X4c dinh gi6i han: ham luong tro, cac loai ddu thiét yéu va giam
khoi lugng do 1am khé;
. 5.17.4. Xéc dinh kim logi néng, chat c6 kha ning gdy 6 nhidm va thanh
phén ngoai lai hodc gia mao;
5.17.5. Xac dinh hoat d9 phéng xa, doc té ndm, vi nAm va 6 nhidm do vi
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sinh VAt va nim;

5.17.6. Xéc dinh E(‘jn du dung moi trong céc loai cao nguyén liéu tu nhién
hogc trong céc thanh phdm néu ¢6 thé:

5.17.7. Céc chi tiéu kiém nghiém kh4c theo yéu ciu.
Tai liéu ky thugt vé nguyén licu ban ddu va vt ligu déng géi
>18. Tai li¢u ky thudt vé nguyén ligu ban diu va vt licu déng géi (xem
Muc 5.17 néu 12 nguyén liéu tu nhién) gém céc ndi dung sau:
5.18.1. M4 ta nguyén vt liéu bao gc"im:
5.18.1.1. Tén va ma sb tham chiéu ndi bo;
5.18.1.2. Tham chiéu Dugc dién (néu co);
5.18.1.3. Nha cung cép, néu c6 thé ¢4 nha san xuét nguyén liéu do;
5.18.1.4. Mau bao bi in sin.

5.18.2. Céc huéng din 1y mdu va kiém nghiém hodc tai liéu tham chiéu
quy trinh 4p dung.

5.18.3. Céc yéu cau vé mic gioi han d6i véi céc thir nghiém dinh tinh va
dinh Iugng.

5.18.4. Diéu kién bao quan va cdc hru ¥ dc biét.
5.18.5. Thoi gian bao quan tdi da trudc khi kiém tra lai.
Tai liéu k) thudt vé san phéam trung gian va bdn thanh phdm
5.19. Can ¢6 céc ti lidu ky thut vé san phdm trung gian va ban thanh phim
khi ching dugc mua vé hosic chuyén dén hojc céc dir ligu ve san phdm trung
gian ding de danh gi4 thanh phdm. Tai liéu ky thuat nay can tuong dong va phu
hop véi tai lidu k§ thuit cia cde nguyén li¢u ban dau hojc ctia thanh phim.
Tai ligu kp thudt vé thanh phdm
5.20. Tai li¢u k§ thuat vé thanh phdm gdm nhimg chi tiéu thich hop sau day:

5.20.1. Gi6i han vé vi sinh vat;

5.20.2. Gi6i han vé kim loai néing;

5.20.3. D9 dong nhit vé khé; luong (d6i véi vién nén va vien nang), d6
tan rd (doi vdi vién nén, vién nang, vién hoan), d cing \f&‘l d0 bao mon (d6i véi
vién nén) va do nhét (ddi véi san pham dang léng dung udng va dung ngoai);

5.20.4. Chi tiéu cdm quan nhu mau sdc, mui vi, céu truc, kich c5. .

5.20.5. Céc chi tidu khac theo yéu cau.

3.21. C4c ndi dung khéc:
5.21.1. Tén san phim va ma tham chiéu noi bs (néu 4p dung);
5.21.2. Céng thirc hodc cong thirc tham chiéu;
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5.21.3. M6 ta dang san pham va quy cdch déng géi;

. 5.21.4. Huéng dan 14y mAu va kiém nghiém hoic quy trinh tham chiéu
(néu ap dung);

5.21.5. Dinh tinh/dinh lrong (v gi6i han dugc chp nhan) theo yéu ciu;

5.21.6. Piéu kién bao quan va canh béo (néu co);

5.21.7. Han st dung.

Tai ligu san xudt (xem Muc 1 1.5)

Céng thike sén xudt va hudng dan ché bién san phdm

Phai sén c6 cong thirc san xuét va huéng din ché bién duoc phé duyét chinh
thirc cho moi san pham va mdi ¢& 16 sén xudt va thudng dugce gop chung trong
cung mot tai li¢u.

5.22. Cong thirc san xuét gdm nhitng ndi dung co ban sau day:

5.22.1. Tén san phim v mé sé tham chiéu lién quan dén tidu chuin ky
thuft ctia san pham do (n€u co);

5.22.2. Mb té dang san phadm, ham Iuong céc thanh phan ¢6 hoat tinh sinh
hoc va ¢ 16;

5.22.3. Danh myc thanh phan va sé lugng cdc nguyén ligu ban diu c6
trong cong thirc; moi thanh phan duge mo ta bang tén va md nguyén lifu tuong
ung. Cén phai néu rd bat ky chat nao c6 thé mat di trong qué trinh ché bién;

3.22.4. Sén lugng thanh phém dy kién véi gi6i han cho phép va san lugng
san pham trung gian (néu c6 thé).

5.23. Huéng dén ché bién gdm nhing ndi dung co ban sau day:

5.23.1. Noi ché bién va trang thiét bi chinh dugc sit dung;

5.23.2. Phuong phdp hogc tham chiéu phuong phép sir dung dé cai dat

trang thiét bj ché bién (vi du nhw lam vé sinh, 1ép rap, hiéu chinh/hiéu chuén):;

. 5.23.3. MO 14 chi tiét céc thao tic trong timg cong doan ché bién (vi du
kiém tra nguyén vt liéu, xit ly so bd, trinh tu nguyeén liéu cho vao, thoi gian
tron, nhiét d9);

5.23.4. Hu6ng dan dbi v6i bét ky hoat dong kiém tra trong qué trinh nao
va gidi han quy dinh tuong ung;

5.23.5. Néu cén thiét, c6 yéu cdu vé bao quan ban thanh phim bao gdm
dung cu chita dung, nhan méc va diéu kién bo quan dic biét (néu c6 yéu cau);

5.23.6. Céc canh béo cén luu y.

5.24. Hudng dan ché bién san phém phai md ta céc thao tac dugc thuc hién
ngay tr nguyén li€u thd (chdng han nhu phén loai, lam sach, 1am kho,
cdt/nghién/rdy), thoi gian lam khd, nhiét d6, phwong phép kiém tra manh hogc
kich thuéc hat... M6 ta cu thé cdch thirc rdy hojc cac phuong phép khac dé loai
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bd thanh phan la.

5.25. Phéi ¢6 huéng din bing vin ban va hd so ghi chép vé viéc kiém tra
tung thing/bao chira nham phét hién sy gia mao/nh4i, diu hiéu 6i thiu, c4c thanh
phéih la nhu manh kim loai, thiy tinh, da, dat cat, chat thai hodc xdc dong vat. ..
¢6 trong nguyén liéw/san phim.

5.26. D6i v6i hoat dong chiét xuit, huéng dan can néu chi tiét c4c ndi dung
nhu nguyén liéu hoic dung méi, thdi gian/nhiét do chiét xuat, céc bude co dic
va phuong phép 4p dung,

Huedng din dong géi

5.27. Cén phai ¢ huéng din dong g6i duge phé duyét chinh thic cho mdi
san pham, quy céch déng géi san phém. Huéng din nay gom nhitng ndi dung co
ban sau day:

5.27.1. Tén san pham;

2-27.2. M6 ta dang san pham, ham lugng c4c thanh phin c6 hoat tinh sinh
hoc (néu c6 thé);

2-27.3. Quy céch déng géi bao gdm s luong, khéi lugng hoic thd tich
sdn pham chira dung trong bao b ngoai;

, 3-27:4. Danh myc ddy di tét ca cdc vat liéu bao géi cin cho mét c& 15
chuin 1:3a0 gom 56, lugng, kich thuée/kiéu dang va ma sb hoéctsﬁ tham chiéu lién
quan dén tiéu chuén k¥ thuat cua nhifng vt liéu bao géi d6 (néu c0);

5.27.5. Néu c6 thé, c6 mAu bao bi in sin hoZc ban chup cia bao bi in sin,
va thong tin chi vi tri 6 16 va han st dung duoc in/gén;

5.27.6. Céc canh bao cn luu y bao gbm viée kiém tra cén than khu vurc va
trang thiét bi déng géi dé chic chén 1a ddy chuyén da duogc don quang trudc khi
tien hanh déng goi;

5.27.7. Mb ta thao téc dong géi bao gdm bét cir thao tic b sung quan
trong nao va trang thiét bj cé sir dung;

. 5-27.8.Cac chi tiét cta hoat ddng kiém tra trong qué trinh bao gdm huéng
dén l&y mAu va gi6i han chép nhan.

H6 so ché bién 16 _

5.28. Ho so ché bién 16 1a mot phan cﬁa‘hc’f‘) 50 16 san phdm va cin dugce Ivu
gitt cho mdi mot 16 san xuat, Ho 50 ndy cén duya trén cc phén lién quan cla
Cong thizc san xudt va Huéng din ché bién da duoc duyét va hién dang sir dung.
Phuong phap chuin bj hd so cin duge thuc hién sao cho tranh duoc sai sét do

vi€e sao chép gy ra. Ho so ché bién 16 phai c6 s& 16 san phém dang san xuét.

5.29. Truée khi bit dau bt ky hoat dong ché bién nao, can phai kiém tra va
ghi chép lai d€ bao dim trang thiét b va noi sin xudt khdng con nhing sin
pham truée do: hod so taj li¢u hodc nguyén vat liéu khong can thiét va trang thiét
bi d& sach, phu hop ¢ sir dung cho viée ché bién 15 hién tai.
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5.30. Trong sudt qué trinh ché bién, nhimg thong tin sau ddy phai ghi chép
vao thoi diem thuc hién mdi thao tac; nguoi chiu trach nhiém ché bién phai ky
tén, ghi rd ngay thang sau khi hoan thanh mai cong doan ché bién:

5.30.1. Tén san phzim;

5.30.2. Ngdy gio bét ddu qué trinh ché bién, khoang thoi gian san xuét ciia
timg cong doan chinh va ngay gi0 hoan thanh qu4 trinh ché bién;

>.30.3. Tén ngudi chiu trach nhiém cho méi céng doan sén Xudt;

5.30.4. Thoi gian va chit ky clia nhan vién thye hién céc buge san xudt
chinh khéc nhau va ciia ngudi kiém tra méi buéc tuong tmg khi cin thiét (vi dy
nhu khi cén);

5.30.5. 86 16 va/hodic 58 phiéu kiém nghiémva khdi lugng thyc té ciia mdi
nguyén liéu ban diu (bao gom s6 16 va khéi luong ctia bat ky nguyén licu phuc
hoi hogc tai ché nao);

5.30.6. Bét ky thao tac ché bién holic sy viée ¢6 lien quan ndo va trang
thiét bi chinh dwoc str dung;

5.30.7. Ban ghi noi dung kiém tra trong qud trinh san xuét, ngay théng,
chir ky ngudi thue hién va két qua thu dugc;

5.30.8. San lugng thu duoc & m3i cong doan san xuit chinh khéc nhau;

5.30.9. Ghi lai chi tiét nhimg sir ¢6 dic biét déi véi bit ky sai léch nao so
v6i Cong thirc san xuit, Huéng dan ché bién san phim va 6 chit ky ctia nguoi
c6 thdm quyén.

Hb so déng géi 16

5.31. HO so déng g6i 16 1a mot phan cia hd so 16 sin pham va cin duge liu
gilt cho m&i 16 hoc mdt phan 16 da ché bin. H so ndy can phai dua trén cdc
ndi dung c6 lién quan duge quy dinh trong Huéng dan déng géi va cin duoc
thiét 1ap mot cach hop ly d€ trénh nhimg sai s6t do viéc sao chép gay nén. Hb so
cén ghi 16 sb 16, s0 lugng ban thinh phim dua vao déng g6 cling nhu sb 16 va
s6 luwong thanh pham di kién thu duge.

5.32. Trudc khi bt dau bét ky hoat déng déng géi nio, can phai kiém tra va
ghi chép lai d¢ bao dam frang thiét bi va noi san xuat khéng cdn nhimng san
phim trude do, tai liéu hodic nguyén vat lidu khéng can thiét cho viéc déng goi
16 hién tai va trang thiét bj da sach, phut hop dé str dung,

5.33. Nhimng théng tin sau day phéi ghi chép vao thoi didm san xudt va
nguoi chiu trich nhiém déng géi phai ky tén, ghi rd ngay thang sau khi hoan
thanh céng doan déng géi tuong mg:

5.33.1. Tén sén phém;
5.33.2. Ngdy va gid thuc hién thao tac dong g6i. Trong trudng hop c6

nguy co gy nhiém sén phdm, hoat dOng déng géi can duoe hoan thanh ngay
trong ngay;
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5.33.3. Tén nguoi chiu trach nhiém thuc hién thao tic déng géi;
3.33.4. Ngay thang va chtt ky ctia nhan vién san xuét & céc budc chinh;

3.33.5. Ban ghi ket qua kiém tra nhan dang va viéc tugn thi huéng déin
dong géi ké ca cac két qua kiém tra trong qua trinh déng goi;

5.33.6. Chi tiét cdc thao tic déng g6i da thuc hién bao gém trang thiét b
va ddy chuyén déng gbi da s dung;

5.33.7. Bét ot khi ndo c6 thé, hru lai m3u bao bi in sinda sir dyng trong
d6 c6 thong tin sb 16, han s dung va bat ky nji dung in thém nao;

>:33.8. Céc chi tict vé bit ky s o6 dic bigt hoje hién tugng bt thuong
nao so vdi Cong thire san xuit va Huéng dan ché bién/déng go6i phai duoc nguoi
c6 tham quyén ky va ghi r ngay thang;

5.33.9. S lu'gqg, s thgm chiéu hodc nhan nhan dang céc loai bao bi in
sin va ban thanh phim da cap phat/sir dyng/htty bo/tra lai kho va lwgng san

-

phim thu duoc dé siy dung cho viéc dbi chiéu.
Quy trinh thao tdc chudn va hé so ghi chép
5.34. Cén c6 quy trinh bing vn ban va hd so ghi chép timg dot nhap nguyén
lidu ban dau va vat ligu dong goi.
H6 so nhn hang cn ¢6:
5.34.1. Tén nguyén vt ligu trén phibu giao hang va trén nhan bao chira;

5.34.2. Tén ndi b va/hosic ma sé nguyén vat liéu (néu khéc so véi tén
nguyén vét liéu trén phiéu giao hang va trén bao hang);

5.34.3. Ngay nhan, ngay va chi ky ciia nguoi nhan hang;

5.34.4. Tén nha cung cp va nha san xuét;

5.34.5. 86 16 hogic sb tham chiéu ctia nha san xuét;

5.34.6. S0 lugng téng cong va sb thing hang d4 nhan;

5.34.7. 56 16 duge quy dinhsau khi nhan;

5.34.8. Céc nhan xét ¢ lién quan khéc (vi dy tinh trang bao hang).

. 5.35. Cén c6 quy trinh d6i véi viéc dan nhan, biét trit/céch ly va bao quan
do6i v6i nguyén liéu ban dau, vat liéu bao g0i va cdc nguyén vat liéu khéc.

5.36. Can c6 céc quy trinh thao the chudn cho viéc van hanh m&; trang thiét
bi va duge dit gén trang thiét bj d6.

5.37. Can ¢6 céc quy trigh thao tac chuin cho viéc léy 131511, trong d6 chi rs
(nhitng) ngudi duoe quyén I4y miu, dung cu va huéng din 14y miu.

_5.38. Cén c6 quy trinh thao tic chuan mé t4 chi tiét hé théng danh s8 16/mé
nhdm bao dédm sao cho mdj 16 sin pham trung gian, ban thanh phdm hay thanh
pham duoc xac dinh béi mot sé 16 cu the. Quy trinh d4nh sb nay s& bao dam rang

khdng c6 sur I#p lai vé céc s6 16; quy trinh nay ciing dwoc 4p dung véi vide tai ché,
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5.39. Viée danh s6 16 phai duoc ghi chép ngay 14p tirc, vi du nhu ghi vao s
theo dai. N6i dung ghi chép gdm ngdy théng danh s6 16, d4u hiéu nhan dang san
phém va cd 16.

_5.40. Quy dinh dénh s6 16 ddi v6i san phdm & giai doan ché bién va san
phém & giai doan déng g6i phai c6 mbi lién quan véi nhau.

5.41. Cén c6 quy trinh bing vin ban quy dinh dbi vai viéc biét trit/c4ch ly,
chép nhan va khéng chdp nhn dbi véi nguyén vat lidu va sin phim, dic biét 1a
vige xem x€t d€ cho phép san phim dugc xuit xwdng dua ra luu thong boi ngudi
c6 thAm quyén.

5.42. Cén phai luu gitr hd so phan phéi cho mdi 16 san phim d& thun loi
cho viéc thu héi khi can thiét. |
5.43. Cén phai c6 céc quy trinh thao téc chuan va hd so ghi chép lién quan
vige thye hién hodc két luén cho cac hoat dong sau day:
5.43.1. Viéc lap dit trang thiét bi;
5.43.2. Viéc v&n hanh va hiéu chuan thiét bj phan tich;
5.43.3. Bao tri/bao dudng, lam sach va v¢ sinh trang thiét b, nha xudng;

5.43.4, Nhfi}'ngrvé‘in dé vé nhan sy bao gdm d4nh gi4 nhan vién, dao tao
Thuc hanh san xuat tét, trang phuc bao hd va vé sinh ¢4 nhan;

5.43.5. Viéc theo d6i/giam sat moi trudng;

5.43.6. Viéc kiém soét con trung va dong vat gy hai;

5.43.7. Phan {mg bét loi, khiéu nai va thu hdi san phim;

5.43.8. San pham trd lai va ddi lai, nguyén liéw/san pham bj loai:
5.43.9. Tiéu hily nguyén vat liéwsan pham bij loai;

5.43.10. Ty kiém tra/d4nh gi4 chit luong.

5.44. Phai luu gifr tai liéu ve c4c trang thiét bi chinh vaphai ghi chép lai bét
ky viéc hiéu chuan, bao tri/béo dudng, v€ sinh hogc céc thao tic sira chita, ghi 1o
ngay thang va thong tin vé nguoi da thuc hién cac hoat dong nay.

5.45. Sé nhét ky phai ghi theo thir ty thoi gian viée sit dung céc trang thiét bj
va noi ché bién san pham.

5.46. Mot 50 quy trinh, tai liéu ky thuét vi/hodic hd so néu trén c6 thé duge
g0p chung thanh mat tap tai liéu cu thé,

VI. San xuit
Nguyén téc

Vi diéu kién nha xuéng va trang thiét bj hién c6, qud trinh san xuét phai d
kha niéng dé bao dam thu dugc san pham dat chét lugng theo yéu cau. Can c6
cdc quy trinh san xuat dé bdo dam ring nhimg hoat déng san xuét, kiém so4t
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chét luong va nhan sy da duge quy dinh mét c4ch chi tiét cu thé trong cé4c hd so
tai liéu c6 lién quan,
Quy dinh chung

6.1. Hoat dong sin xuét phai duoc thye hién va gidm sat boi ngudi duoe
giao nhiém vy,

6.2. Tat ca céc thao téc xir ly nguyén vat liéu va san phém nhu ti€p nhan,
bit trir, ldy mau, bdo quan, dén nhan, cap phat, ché bién, d6ng g01 va phan phéi
déu phai thyc hign theo diing cac quy trinh d4 ban hanh hodc céc huéng din va
ghi chép lai khi cn thiét,

6.3. Tét ca nguyén vat liéu ddu vao phéi dugc kiém tra dé bao dam 16 hang
phi hop vé6i don hang, Bao bi chira dung phai dwoc lam sach va dugc dan nhan
c6 day du théng tin can thiét,

6.4. Bao chira hang bj hong hoic c6 bét ky vén d& nao c6 thé c6 anh huéng

dén chét lugng nguyén vét lidu can phai duoc diéu tra, ghi chép va bdo cdo véi
B§ phan kiém so4t chét luong.

, 0.3. Nguyén vat lidu dau vio va thanh phim cin phai duoc biét trit/céch ly
bang bién phap co hoc hodc bién phép quan ly phti hop khic ngay sau khi tiép
nhén hoZc ché bién cho dén khi duoc cho phép sir dung hoic phén phoi.

6.6. San phm trung gian va ban thanh phim mua vé phai duoc kiém soét
ngay khi tiép nhan nhu dbi véi nguyén liéu ban dau.

6.7. Tét ca nguyén liéu va san phim phai duge bdo quan & diéu kién phi hop
theo quy dinh clia nha san xujt va phdi dugc sip X€p hop 1y dé tién cho viéc
quay vong va dao kho.

, 6.8, Vigc kiém tra san luong va déi chiby s§ luong phai dugc thuc hién khi
cén thiét dé bao dam khong c6 sw sai léch ngoai gi6i han cho phép.

6.9. Céc thao tdc déi véi nhitng san phdm khéc nhau thi khong duoc thuc
hién dong thoi hojic lién tuc trong cung mét phong trir khi khéng c6 nguy co lan
16n hodc nhiém chéo.

6.10. Trong qua trinh ché bién, cdc nguyén lidu va san phdm phai duoe bao
v¢ khoi nguy co nhiém khudn va céc 6 nhiém khao, B4t ky vige xir Iy 1am giam
thiéu vi ndm, vi sinh vat hay tap nhiém nao khic ddu phéi dugce thye hién theo
quy trinh va ghi chép lai.

6.11. Khi so ché, ché bién nguyén liéu va san phém kho cén thyc hién cic
bi¢n phép kiém soat phi hop dé ngan ngira phét sinh va phat tén by,

6.12. Trong suét thoi gian san xudt, tat Ca nguyén vat liéu, vat dungchira
dung, khuén miu va phy ting cua trang thiét bj va phong san xuit phai dugc
ddn nhén hodc c6 ky hiéu nhan dang phu hop khéc dé chi rs san pham hoic

nguyén liéu dang dugc ché bién, s6 16 va tén cong doan san xuét néy cn.

6.13. Nhan trén vat dung chira dyng, trang thiét bj hogc phong san xuét pha
r3 rang, d& hiéu va theo miy quy dinh ctia cong ty. T8t nhat nén st dung thém
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mau séc trén nhén dé chi ro tinh trang (vi du nhu biét trit/céch ly, chdp nhén, bi
loai, sach...).

6.14. Phai tién hanh kiém tra dé bao dam céc dudng éng din va nhitng bd
phén khic cua trang thiétl bi van chuyén san phdm tir phong/khu vye ndy sang
phong/khu vyuc khéac da dau ndi ding cach.

6.15. Can phai han ché ra vao khu vyre san xudt, chi ngudi c6 trach nhiém
moi duge phép ra vao.

6.16. Nudc sir dung lam thanh phan trong cong thirc san xuat hodc aé tréng

sach trang thiét bi/dung cu san xuét cAn dwgc xir Iy dé giam thiéu t6i da 6 nhidm
vi sinh vit.

Thdm dinh

6.17. Hoat dong thdm dinh can thiét dé kiém soét cac budce trong yeu trong
qua trinh san xuadt phéi x4c dinh rd rang va 14p thanh hé so tai lidu. Bat cu sy
thay d6i nao cua nha xudng, th1et bi, thir nghiém va quy trinh san xuat c6 thé
anh hudng dén chét lwong san phim déu phél dugc tham dinh lai. Cén phai ép
dung phuong thire ddnh gid nguy co trong viéc xdc dinh mic d6 va pham vi
tham dinh.

(Xem Muc 11.2).

Phong ngira nhiém chéo trong san xudt

6.18. Can phai tranh viéc nhim mot nguyén li¢u ban dAu hozc mét san
pham b&i mét nguyén liéu hoic san pham khéc. Nguy co nhidm chéo x4y ra bét
ctr luc nao do khong kiém soét tot su phét tan bui, khi, hoi, bui nuéc hodc vi
sinh vt tir nguyén vét liéu va san phdm trong qua trlnh san xuét, do c4c chét con
st lai trén trang thiét bi/dung cu san xuét hofc tir trang phuc béo h§... Mirc o
anh hudng do nhiém chéo phu thudc vao loai yéu tb gdy nhiém va loai san phim
bi nhiém.

6.19. Tréanh viéc nhiém chéo bing cach sir dung mét sé bién phép ky thuét
va t6 chirc phit hop sau:

6.19.1. San xuit & cac khu vuc riéng biét hodc san xult theo chién dich
(tach biét bang thoi gian sén xuat) sau khi vé sinh lam sach c6 higu qua.

6.19.2. Lép dit chdt gi6 va hé théng thai khi ph hop.
6.19.3. Han ché t6i da nguy co 6 nhiém géy ra do sy t4i tudn hoan hoic hdi
lru cta khong khi khéng dugce xir Iy hodc xtr Iy khéng hiéu qua.

6.19.4. Mang trang phuc bao h phi hop & nhimg khu vuc ché bién san
phdm cé nguy co nhiém chéo dac biét.

6.19.5. Sir dung c4c quy trinh vé sinh va khir nhiém da duge dénh gid hiéu

qua lam sach do trang thiét bj khong dugc 1am vé sinh sach sé 13 nguon gay
nhiém chéo phd bién.

6.19.6. Sir dung “hé théng khép kin” trong san xuét.
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da dugc 1am sach.
6.19.8. C6 quy dinh riéng cho hoat dong I4y miu, cén, trn va thao tic ché

bién dbi voi nhitng nguyén ligu thyc vat the gay bui.
 6:20. Céc bién phap ngiin ngira nhidm chéo va hi¢u qué clia ching cin duoe
ki€m tra dinh ky theo quy trinh da dugc phé duyét.

Nguyén liéu ban diu

6.21. Viéc mua nguyén ligu ban dau 1a hoat dong quan trong can phai c6 sy
tham gia ctia c4c nhan vién am hi€u vé nha cung cép.

Chuong trinh danh gid nha cung cép bao g0m viée 14p danh séch cdc nha
cung cap ke ca nha cung cép du phong, dénh gi4 ban dau truge khi dwa nha cung
¢dp vao danh sich va dénh gi4 dinh ky nhim phuc vy cho viée thim dinh co s&
cua nha cung cép. ..

6.23. Trong méi dot giao hang, cic bao nguyén liéu cin phai dugc kiém tra
tinh nguyén ven ciia bao bi, niém phong va sy phu hop gitra phiéu giao hang va
nhén hang.

6.24. Néu mot dot giao nguyén ligu c6 nhidu 16 khdc nhau thi mdi 16 déu
phéi duoc 14y mau, kiém nghiém va phé duyét riéng,

6.25. Nguyén ligu trong khu vye bao quin phai duge dén phiéu théng tin
pht hop. Phiéu nay phai c6 it nhit c4c thong tin sau:

6.25.1. Tén va ma s6 tham chiu ndi bo néu ap dyung;
6.25.2. S6 16 ghi trong ho4 don;
. 6-25.3. Tinh trang nguyén ligu (biét trit hodc dang kiém nghiém hogc duge
chap nhan hay khéng chép nhan);
6.26. Phai c6 cdc quy trinh hodc bién phdp phit hop ¢é nhan biét duge

nguyén li¢u bén trong mbi bao nguyén liéu. Can x4c dinh r§ nhiing bao nguyén
liéu da duoc 14y miu.

6.27. Chi duge sir dung nhing nguyén liéu ban diu da dugc bd phin kiém

soédt chét luong duyét xuit dé sy dung va con han sir dung.

6.28. Nguyén liéu ban diu chi duge cdp phét bdi ngudi duge giao trach
nhiém, theo quy trinh da duoc duyét @€ bao dam cap phét ding nguyén liéu,
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duge can do chinh x4c va cho vao dung cu chira dung sach s& c6 nhan phu hop.
6.29. M&i nguyen liéu dugc cdp phét va khéi lugng hay thé tich twong (mg
phai dwoc kiém tra mot cach doc 18p va két qua kiém tra phai dugc ghi chép lai.
6.30. C4c nguyén liéu cip phat cho mai 15 phai dugc gitt cing nhau va c6
phiéu nh4n biét.
Thao tdc ché bién: Sen phim trung gian va bdn thanh phim
6.31. Trudc khi dua mot cong thire sén phim vao san Xudt, cn phai danh gia

dy du dé chic chén ring quy trinh san xuét do pht hop va ¢6 kha nang Ip lai.

6.32. Nhén vién sén xuit phai tuan thi ding c4c quy trinh da duoc phé duyét
trong tat cd cac cong doan san xuit.

6.33. Bét ky sai khéc nao so Vi quy trinh cling phai dugc ghi chép va duge
su dong y cua Trudng B phan san xuét va B§ phén kiém sodt chét luong.

6.34. Trube khi bat ddu bét ci hoat dong sin xuéit nao, phai kiém tra dé béo
dam rdng phong san xuat va trang thiét bi khong dugc c6 bit cir nguyén vit ligu,
san pham hoic hd so tai liéu nao khong yéu cau dbi véi vi€c san xuat hién tai.

. 6.35. Biét ky vige kiém tra trong qua trinh va theo dai moi treong san xuét
can thiét ndo cling can phai thue hién va ghi chép lai.

6.36. Truée khi d4n nhén hoje dénh ddu nhan dang déi véi nguyén v4t ligu
va trang thi€t bi, cic nhan hogc dau nhén dangkhéng con phii hop phai loai bo.

6.37. San luong thuc té cia mdi cong doan sin xuét phai dugc ghi chép lai
va doi chiél; S0 V01 san lugng dy kién. Bat cir sai léch dang k€ nao so véi san
lugng du kién deéu phai ghi chép va diéu tra nguyén nhin,

. 6-38. Nguyén vt liu va ban thanh phim phai duoc béo quan ¢ diéu kién co
ki€m so4t.

Vat liéu bao géi

6.39. Viéc mua, xir Iy va kiém so4t bao bi tiép Xuc trye tiép va bao bi in sin
phai thyc hién giéng nhu déi véi nguyén liéu ban dau.

. 6:40. Dac biét luu y dbi véi bao bi in sin. Chiing phai dugc béo quén trong
diéu kién an ninh t6t dé loai trir kha néng ti€p can trai phép.,Céc loai nhan r&i va
bao bi in sin du lé khéc phai duoc bao quin va vén chuyén trong thing riéng
duoc dong kin @€ tréanh 13n 1o6n. Chi ¢6 nguoi dugce giao nhiém vu méi duoc
phép cép phat vét liéu bao g6i theo quy trinh bing vin ban da dugc duyét.

6.41. Phai c6 ma sb hoic ky hi¢u nhén dang riéng cho méi 14n giao nhén,
cho mdi 16 bao bi in sén hoic bao bi ti€p xuc tryc tiép.

6.42. Bao bi tiép xiic truc tiép hoic bao bi in sin da hét han hoic khéng con
st dung nita phai duge huy bé va ghi chép lai.

Thao téic dong géi

6.43. Khi Igp chuong trinh déng g6i, phéi dua ra dugc cac chi y dac biét ¢
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giam thiéu nguy co nhiém chéo, 1dn 16n hosc bi trdo doi. Khong dugc dong goéi
céc 16 hay san pham khéc nhau trong cling mt khu vue trir khi ¢6 vach ngan co
hoc hodc mot hé¢ thong ngin cdch nao khéc c6 mirc bao dam tuong duong.

6.44. Trudc khi bit dzfau thao tdc dong géi, phai kiém tra d¢ bao dam ring
phong san xuat, ddy chuyén déng g6i, thiét bi in va trang thiét bi khéc da duoc
lam sach va khong c6 bat ky san pham, nguyén vét ligu hodc ho so tai liéu sur
dung khong yéu cu doi véi viéc san xuat hién tai. Viéc don quang day chuyén
phai dugc thyc hién theo bang kiém thich hop.

6.45. Tén va 56 16 ctia san phim dang dugc déng goéi phai duge thé hién r5
rang va dé thiy & mdi cong doan dong goi hodc day chuyén déng goi.

_ 6.46. Tat ca san phdm cho déng g6i va vét liéu dong g6i cin thiét phaiduoc
kiem tra trong ltic giao nhan vé s6 luong, nhan dang va phu hop véi Huéng dén
doéng goi.

6.47. Bao bi cap 1 phi bao dam sach truée khi st dung. Cin phai c6 bién

phép ngin ngira bat ky tic nhan 6 nhim nao nhw manh v thuy tinh hozc kim loai.
| 6.48. Vigc dén nhéan thudng phai thyc hién cang nhanh cang tbt ngay sau khi
dong san pham va lam kin. Néu chua dén nhan ngay dugc, phai ¢6 bién phép
kiém sodt phit hop theo quy trinh dé bao dam khéng xay ra Ian 16n hodc dén
nham nhén.

6.49. Can kiém tra va ghi lai tinh chinh x4c khi in 4n (vi du s6 16/mé va han
sir dung) duoc thue hién riéng biét hogc trong khi dong goéi. Can chu ¥ viée in
bang tay, phai kiém tra dinh ky phu hop.

6.50. Can dc biét than trong khi sir dung céc loai nhan d cét rdi va khi in
thém thong tin dugc thue hién bén ngoai diy chuyén. Tét nhét nén sir dung loai
nhan cudn dé tranh nham 13n.

6.51. Can phai tién hanh kiém tra dé bao dam bét ky may doc ma dién ti,

may d€m nhan hogc thiét bj twong tw khéc déu hoat déng chinh x4c.

6.52. Théng tin d4 dwgc in va ddp trén bao bi déng go6i phai rd rang, khé
phai hodc khé tay xo4.

. 6.53. Hoat dong kiém tra san phém trén day chuyén trong qua trinh déng goi
can phai c6 it nhat nhitng noi dung sau:

6.53.1. Hinh thirc bao géi;

6.53.2. Viéc déng géi ¢6 hoan thién khéng;

6.53.3. C6 sir dung diing san phim va vit liéu bao gbi khong;

6.53.4. Vigc in dé thém thong tin c6 dung khong;

6.53.5. Méy gidm sét trén day chuyén c6 hoat dong chinh xéc khéng.
6.54. Mau da lay ra khéi diy chuyén déng goi thi khong duge dua trd lai.
6.55. Nhitng san phim c6 lién quan dén mét sy cb bét thudng trong d6ng géi
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chi dwgc dua tré lai sau khi d& duoc kiém tra, didu tra dac biét va duoc ngudi cb

a

thdm quyén cho pheép. Phai luu hé so chi tiét v& hoat dong nay.

_6.56. Bat ky khéc biét c6 ¥ nghia hoac bét thudngkhi déi chiéu s6 lugng san
pham chor déng goi va bao bi in s&n véi sb don vi thanh pham thu dugc phai
dugc diéu tra, can nhic thoa déng trude khi xuét xuong.

0.37. Khi hoan thanh vi¢e déng géi, nhimg bao bi d in s 16 khong ding
nira déu phai huy bo va ghi chép lai. Viéc tra vé kho sé bao bi in san chua in s6
16 phai thuc hién theo quy trinh bing vin ban,

Thamh phém
6.58. Thanh phim cén dugc biét triv/cach ly & diéu kién bao quan theo quy
dinh ctia nha san xuét cho t6i khi dwoc phép xuat xudng.
6.59. Viéc ddnh gia thanh phém va hd so tai lidu cin thiét tréc khi xudt
xudng duge mé ta trong Muc VII. Kiém soét chét luong.
_6.60. Sau khi xuét xudng, thanh phim phai dugc bao quan trong kho thanh
phim & diéu kién do nha san xudt quy dinh.

Nguyén liéu, vdt licu, san phcfm bi loai, tdi ché hay tra vé

6.61. Nguyén liéu va san phim bi loai phéi duoc d4n nhan chi 18 tinh trang
va bao quan riéng trong khu vye han ché ra vao. Chiing ¢6 thé dugc tra lai nha
cung cap hodic duoc tai ché hay tiéu huy tuy truong hop. Bit ctr hinh thic tién
hanh nao ciing phéi duge ngudi c6 thdm quyén cho phép va dugc ghi chép lai.

6.62. Viéc tai ché san phdm bj loai chi 1a truedong hgp ngoai 1¢. Viéc nay chi
duoc cho phép néu chit lugng thanh phim khéng bi anh hudng, néu c4c chi tiéu
chét luong vén dat va néu dugc thuc hién theo ding quy trinh da duoc duyét,
sau khi dénh gi4 nhiing nguy co c6 thé xay ra. Cén ghi chép va lwu git hd so
lién quan dén viéc tai ché nay.

6.63. Viéc dua mét phan hofic toan b 16 san pham truée d6 da dat yéu ciu
chat lugng vao mét 16 sau ciia cling sén phim & mot cong doan san xuit nhét dinh
déu phéi dugc phé duyét trude. Viee phuc hdi nay phai thyue hi¢n theo ding quy
trinh da dinh sau khi da dénh gi4 nhimg nguy co c6 thé xay ra k& ca anh huéng c¢6
thé ¢4 ddi voi tudi tho san phim va phai dugc ghi chép luu gitr ddy du h so.

6.64. B phén kiém sodt chit lwong cin can nhéc sir cin thiét phai tién hanh
thém céc phép thir d6i véi bat ky thanh phdm nao duoc téi ché holc ¢b st dung
san pham phyc hdi tir 16 trude.

6.65. Nhitng san phidm bi tra vé tir thi trwdng ndm ngoai kidm soat cia nha
sén xuét phai duoc huy b, trir khi khéng c6 bét ky nghi ngd nao chét luong cia
ching. Chiing c6 thé duge can nhic cho béan lai, dén nhan lai hodc phuc hdi vao
16 khéc chi sau khi dugc B phan kiém sodt chit lrong danh gi4 mot cach
nghiém ngt theo quy trinh bing van ban. Cin phai d4nh gid tat cé cdc yéu td c6
li¥n quan nhu tinh chét san phdm, didu kién bao quén dic biét néu ¢ yéu ciu,
diéu kién va lich sit ctia san phim va khodng thoi gian tréi qua ké tir khi san
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phdm nay duge xudt ban. Khi c6 bét ky nghi ngd nao vé chét lugng san pham,
khong duoc cén phéc{vié,c xudt d€ ban hodc sir dung lai ké ca khi c6 thé tai ché
phuc héi hoat chat. Bat ky hoat ddng nao ciing phai dugc ghi chép lai.

VIL Kiém so4t chit lrgng
Nguyén tic

Moi co s¢ san xudt phai co mot hé thong kiém soét chét lugng dugc thiét lap
d€ bao dam san pham dugce san xuat theo cac diéu kién va quy trinh phu hop va
dap img duoc tiéu chuan da thiét lap.

Ki€m soét chat lwgng khong chi 1a céc hoat dong ctia phong thi nghiém ma

con bao gdm moi quyét dinh lién quan dén chit lwong sén phém,
Boi vay, cin phai c6 B phén kiém soat chét luong dugc thiét 1ap phu hop
va hoat ddng mot cach doc lap.

Quy dinh chung

7.1. Kiém soét chit lugng bao gdm viée 14y méu, tiéu chuin, kiém nghiém,
tb chie, hé so tai liéu va quy trinh phé duyét dé bao dam ring cac phép thir cin
thiét d& dugc thuc hién va nguyén vat liéu khong dugc duyét xudt dé sir dung
hogc san phim khéng duoc duyét xuét dé ban hay cung cép cho dén khi chiing
dugc danh gia dat chat lugng theo yéu cdu.

7.2. Phong kiém tra chét lwong phéi dugc b6 tri & mot khu vye xéc dinh véi
ddi ngti nhan vién dugc dao tao t0t d€ thuc hién moi yéu céu vé kiém nghiém,
trude, trong va sau qua trinh san xuit.

7.3. Trudng hop phong kiém l}ghiém‘ ndi by khong thuc hién duoc chi tiéu
phén tich d3c biét ndo d6 thi c6 thé hop dong véi phong thi nghiém bén ngoai da
dugc thira nhan/cong nhéan chinh thire dé thuc hién dich vu kiém nghiém nay.

, 7:4. Viéc dénh gid thanh pham phii tinh dén moi yéu 16 c6 lién quan, ké ca
di€u kién san xuat, ket qua kiém tra trong subt qua trinh, sodt xét ho so tai ligu
san xuat (bao gom ho so déng g6i), sw d4p tmg tiéu chuin chit luong va két qua
kiém tra thanh phdm sau ciing,

_ 7-5. Nhan vién kiém soat chét luong phéi dén cc khu vre sén xudt dé lay
mau va diéu tra khi can thiét.

7.6. Nhan vién kiém so4t chit luong phai c6 kién thirc chuyén mén sau vé
sén pham dé c6 thé thyc hién céc phép thir dinh tinh va nhan biét gia mao, sy
hién dién cua nam mac, sy tdc dong ¢ hai ctia con trung va sy khéng dong nhét
khi nhén va kiém tra nguyén liéu thé.

7.7. Pic tinh va chit lut;mg nguyéx;_ vat li€u va thanh phém phai dugce kiém
tra/th’r nghiém. Timg thanh phan cta han hop truede khi tron phai duge xé4c dinh.

. 7-8. Ngoai ra By phan kiém soét chét lugng con c6 nhiém vy x4y dung va
tri€n khai tat ca cdc quy trinh kiém soét chat lwong, lru mau nguyén vt lidu va
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thanh phém, bio d4m ghi nhan diing d6i v6i nguyen vat liéu va sén phém, theo
ddi do on dinh san pham... T4t ca nhing néi dung nay cin phéi thye hién theo
quy trinh dugc phé duyét va ghi chép lai.

7.9. D6 bn dinh cia thanh phim can phai dugc theo doi thuong xuyén theo
mOt chuong trinh phu hop dé phat hién bt ky su thay d6i nao v& chit lugng san
pham trén thj trudng.

La‘r:y méu

7.10. Vi nguyén li¢u tho thudng 1a nhimg nguyén liéu tr nhién chira cdc
thanh phan khéng déng nhét nén viée lay mau cin dugc tién hanh mot céch cin
than béi nhén vién ¢6 trinh d9, kinh nghiém. M3i 16 nguyén liéu ndy phai dwoc
xdc dinh bang chinh hé so tai liéu cua no,

7.11. Viéc 14y mau phai duoc thye hién theo quy trinh phi hop bao gdm céc
ndi dung sau: :

7.11.1. Phuong phép 14y mAu

7.11.2. Dyng cu ldy miu;

7.11.3. S6 lrong mAu cin liy;

7.11.4. Huéng dan phén chia miu theo yéu ciu:

7.11.5. Loai va yéu céu vé diéu kién cua bao bi/vat dungchira mau;
7.11.6. Phiéu nhan dangbao bi/vét dung chira mau;

7.11.7. Biu kién bao quan méu;

7.11.7. Huéng dén v¢ sinh va bao quén dung cu I4y mAu.

 7+12. Mau dbi chiéu phai dai dign cho 18 nguyén ligu hodc sén phim da dugc
lay m3u. Cdc mAu khac cling ¢6 thé dugc lay dé gidm sét nhitng cong doan quan
trong clia qua trinh san xudt (nhu; lic bét diu va két thiic mét cong doan sin xuat).

7.13. Nhan trén bao bi/vat dung chira miu phéi c6 céc théng tin: tén miu, sé
16, ngay 14y mau va théng tin vé nhimg bao nguyén vat liéu/san phim da duogc
14y mau.

7.14. Mau doi chiéu ctia mdi 16 thanh phém phéi dugc luu giit it nhit 1 nam
sau ngdy hét han sir dung. Thanh phim duge déng trong bao géi cuébi cung va
dugc bao quéan trong diéu kién khuyén cdo. Cac mAu nguyén liéu ban diu
(khong phai 14 dung méi, khi va nuée) phai luu gitt it nhét 02 nim tinh tir ngay
xuat xudémg 16 thanh pham cudi cling c6 str dung nguyén liéu d6 néu d6 én dinh
cho phép. Thoi gian luu gir mot nguyén lidu ndo d6 c6 thé it hon 2 nam néu do
én dinh cla nguyén li€u nay khéng cho phép. M??iu dbi chiéu clia nguyén ligu va
thanh pham duge 13y du luong d€ cho phép kiém tra lai it nhat 1 1an véi day do
cac chi tiéu.

Kiém nghiém
7.15. Tét ca céc thir nghiém mo ta trong hd so Iuvu hanh phai dugc thuc hién
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ding theo nhing phwong phép da duoc phé duy€t. D6 12 nhimg phuong phép duoc
qudc té chdp nhan va céc phuong phép da dugc thim dinh khac (xem Myc 11.1).

7.16. Phéi ghi chép va thdm tra lai cac két qué thu dugce dé"' bdo dam chung
ph hop véi nhau. Bat ky tinh todn nao cling phai dugc soat xét can thén.

7.17. Phai ghi chép nhitng thir nghiém d4 thyc hién va hd so gdm it nhét cic
dir liéu sau day:

7.17.1. Tén nguyén liéu hodc san phim va dang sén pham néu c6;

7.17.2. 86 16 va tén nha san xuét vi/hodc nha cung cp néu cin;

7.17.3. Tham chiéu tiéu chuin k¥ thudt va quy trinh thir nghiém lién quan;

7.17.4. Két qua thiy nghiém gérr} ca nhitng két qua quan sat, tinh to4n va
tham chiéu c4c phiéu phan tich khac néu co;

7.17.5. Ngay thir nghiém, tén kiém nghiém vién va tén phong kiém
nghiém bén ngoai néu cé;

7.17.6. Ngay thang va chit ky cua kiém nghiém vién:

7.17.6. Ngdy thang va chit ky cia ngudi kiém tra viée thir nghiém va tinh
toan néu phu hop;

7.17.7. Két luan r3 rang cho xuét hqy tr cl}éi (hodc nhimng quyét dinh
khdc) va ngay thang, chit ky ciia ngudi c6 thdm quyén.

7.18. Tat c4 nhimg noi dung kiém tra trong qué trinh sén xut bao gom két
qua thyc hién cta nhén vién san xuat phai tién hanh theo phuong phép d duoc
B0 phén kiém so4t chét lwong phé duy€t va két qua phai dugc ghi chép lai.

7.19. Phéi luu ¥ dic biét ddi v6i chét hwong thube tht, éng dong/binh dinh
murc, cc dung djch, chat chun va mi trudmg nuéi cdy. Chung phai dwoc chuin
bi theo quy trinh dugc phé duyét va ghi chép lai.

7.20. Céc thudc thir pha ding dai ngay Pphai c6 nhan ghi rd ngay théng va
chir ky clia ngudi pha. Han sir dung cua thuoc thir kém bén vitng va moi trudng
nubi cdy phai duge chi rd trén nhan cing vai diéu kién bao quan tuong mg. cla
Céc dung dich chuan d6 phai c6 thong tin vé ngdy hiéu chuén 1an trude d6 va hé
s0 F (K) fwong tmg.

7.21.‘ Mot sb loai dir liéu nhu két qua thir nghiém, sin lugng, kiém tra méi
truong can duge ghi chép va luu gifr phu hop cho viéc d4nh gid xu hudng.

7.22. Ngoai cdc thong tin c6 trong hd so 16 san phém, nhimg dit liéu gdc khac
nhu 6 kiém nghiém va/hosic c4c béo cdo cling phai dugc Iuu gift va sdn sang.

Theo dbi dp én dinh sén phafm

7.23. Sau khi dua ra thi trudng, d6 én dinh san phdm phai dugc theo di
thuong xuyén theo mét chuong trinh phd hop dé phat hién bat ky su thay doi
nao ve chat lwong san pham trén thi truomg.

7.24. Myc dich ctia chuong trinh nay 1a dé theo dai san pham cho t6i khi hét
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tudi ‘tho nhim xéc dinh san phé'm dang va du kién van dat tiéu chuin chét lugng
G dieu kién bao quén ghi trén nhan.

7.25. Chuong [rinh nay dp dung chi yéu g‘éi v6i san pham chira dyng trong
bao bi thuong pham. Tuy nhién trong mot s6 truong hop, ban thanh pham can
duoc cén nhic xem xét d€ dwa vao chuong trinh theo dai. Chéang han nhu khi
m@t ban thanh pham dugc luu giit trong thoi gian dai trueée khi dua ra dong goi
va/hodc dugc vén chuyén tir noi san xuét dén co s¢ déng goi thi s& o sy téc
dong nhat dinh d@n dd 6n dinh cia thanh phém twrong tng. Do véy, d0 6n dinh
cuia ban thanh phim nay phai dugc nghién ctru, dénh gid & diéu kién bao quan
tuong tu. Ngoai ra cdn xem xét dén nhiing san phim trung gian duge bao quan
va st dung trong thdi gian dai. Ché pham sau hoan nguyén thi khéng céan phai
thye hign theo chuong trinh néu trén vi viéce khdo sat d On dinh nay da duge
thyuc hién trong giai doan nghién ctru phat trién san pham. Tuy nhién khi cé vn
dé lién quan dén chét lugng mét san phim hoan nguyén nao do thi viéc theo dai
do 0n dinh san phim nay van phai duge thuc hién.

7.26. Chuong trinh theo doi do én dinh phai duoc mé t4 trong d& cuong va
co bdo cdo ket qua thuc hién. Trang thiét bj str dung cho chwong trinh (phong
bao quan méu riéng) phai dugc bao tri, bio dudng va higu chuén phu hop.

. 7-27. Thoi gian theo d3i d6 én dinh phai duoc kéo dai dén hét tudi tho sén
pham va de cuong chuong trinh phai bao gdm, nhung khong chi han ché, nhimg
ndi dung sau day:

7.27.1. 86 lugng 16 cho mi ham lugng va ¢& 16 khéc nhau néy cén;

7.272. Céc phuqng phép thir vét Iy, hod hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lién
quan va nhitng thong s6 chi thi do én dinh phu hop.

7.27.3. Tén cde tiéu chuén va gi6i han chép nhan twong tmg;

7.27.4. Tham chiéu dén phuong phép thir;

7.27.5. M6 ta hé théng bao bi dong gbi;

7.27.6. Khoang thdi gian (céc thoi diém) thir nghiém;

7.27.7. M6 ta diéu kién bio quan;

7.27.8. Cée nfi dung dic thi khdc ddi véi thanh phim.

7.28. Dé cuong chuong trinh theo dai do 6n dinh ndy c6 thé khac s0 voi dé
cuong nghién ctru dj 6n dinh dai han ban diu trong ho so dang Ky san phdm néu
su khdc nhau nay dugc giéi thich r3 rang va dugc ngudi c6 thdm quyén thong
qua.

729. Phii c6 dit 50 lugng 16 cén thiét va tin sudt thir nghiem phu hop dé
cung céap day da dit ligu cho viéc phan tich xu huéng. Théng thuong moi ndm cé
it nhét 1 16 san phim (cing ham luong va cung quy céch déng géi cp 1) duoc
theo d&i (trx khi ndm do6 khong san xuat). Can phai gidi thich 5 rang khi 4p
dung nguyén tac rut gon ki€u 6 trong hay rit gon kiéu ma tran khi 1ap dé cuong
nghién ctru d6 on dinh.
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7.30. Trong mjt s6 tinh huéng, cin bé sung thém mot 50 16 vao chuong trinh
theo d5i d6 on dinh. Chéng hgn nhur nhimg 16 ¢6 sy thay ddi hodic sai léch ding
k€ ndo d6 trong qua trinh ché bién hoic déng goi thi can phéi dua vao chuong
trinh theo di. Bat ky s6 san pham nado duge t4i ché, phuc hoi hodc san xuét lai
ciing phai xem xét dé dua vao chuong trinh theo d&i d6 n dinh.

7.31. Ngudi ¢6 tréch nhiém déc biét 1a ngudi duoc uy quyén phéi nhan dugc
ket qua chuong trinh theo ddi 9 én dinh. Khi hoat dong theo doi do on dinh
duge thuc hign béi co sé khong phai 14 nha san xuét ban thanh pham hoic thanh
phdm thi cin c6 thoa thuan bing vin ban gilta céc beén lién quan. Két qua theo
ddi d6 6n dinh phai 6 sin tai co so san xudt dé ngudi ¢6 thdm quyén xem xét,

7.32. Nhitng san Ehz‘;m khéng dat tiéu chué"u; hodc c6 xu huéng bt thuong
déng ke phai dugc diéu tra. Bét ky xu huéng bat 1gi hoic san pham khéng dat
ti€u chuan ndo ciing phai bao cdo cho Co quan quan Iy cé tham quyén. Nhimg
anh hudng c6 thé c6 dbi véi cac 16 Iru hanh trén thi trudng cin duge xem xét
pht hop theo quy dinh tai Muc IX. Khiéu nai va thu hdi san phdm v tham khao
y kién ctia Co quan quan Iy c6 thdm quyén lién quan.

7.33. Ban tém tét dit licu chung gém ca két luan tam thoi vé chwong trinh

-

theo d3i d6 6n dinh san phdm cn phai ghi chép, Iwu gifr va dinh ky xem xét.
7.34. Céc ngi dung yéu cau ddi véi nghién ctru d6 én dinh: xem Muc 11.3.

VIIL San xuit va kiém nghiém theo hop dong
Nguyén tic
Viéc san xudt va kiém nghiém theo hgp déng phai dugc x4c dinh 3 rang,

th(‘ing nhit va kim soat nhim tranh nhitng hiéu 1am c6 thé din toi viée mot san
pham hozc mot cong viéc khong dat chat lrong nhu mong muén. Phai ¢6 mot
hop dong bang vin bén gitta Bén giao hop dong va Bén nhan hgp dong, trong dé
néu r6 nhiém vu va trach nhi¢m cia timg bén, Hop dong phéi quy dinh o céch
ma ngudi ¢6 thim quyén xuét Xuong timg 16 san pham ra thj trudng dé thuc hién
day dua trach nhiém cta minh.

San xudt theo hop d’cf;ng

8.1. Viéc sin xuat theo hop ddng phéi c6 thoa thusn béng vin bén giira Bén
giao hop dong va Bén nhén hop dong, néq rd nhiém vu va trich nhiém’cﬁa u‘rng
bén. Moi thda thuan san xuét theo hop dong, bao gbém bét ctr thay dbi nao ve
théa thuén kg thuat hodc cac théa thuan khac deu phai tudn theo cac yéu cdu cia
Co quan quan ly c6 thim quyén doi v6i san phdm c6 lién quan.

Kiém nghiém theo hop dong

8.2. Hop déng kiém nghiém phai dugc thiét 14p béng viin ban giira Bén giao
hop dong va Bén nhan hop dong va trong ban hop dong phai néu ré nhiém vy va
trach nhiém cua timg bén.
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. 83 T:é'ir ca cdc thoa thuin vé kiém nghiém theo hop d‘(‘ing gom bét ctr thay
doi nao ve thoa thugn k¥ thuat hogc c4c théa thuan khac déu phai tuan theo c4c
yéu cau cia Co quan quan ly c6 tham quyén déi véi san phém ¢ lién quan.

Bén giao hop déng

8.4. Bén giao hop ddng phai chju tréch nhiém dénh gi4 ning lyc cia Bén
nhan hop dong vé kha ning thye hién thanh céng cong vic hodc thir nghiém

theo yéu cau va c6 tréch nhiém bao dim hop dong duoc tudn thi theo cdc
nguyén tac Thyc hanh san xuét tét trong Huéng dan nay.

8.5. Bén giao hop déng phai cung cép cho Bén nhan hop dong toan bd thong
tin cén thiét dé thuc hién ding hop déng tuan theo cac quy ‘dinh cia Co quan
quan ly c6 tham quyén. Bén giao hop dbng phai bao dam rang Bén nhan hop
dong nam rd bét cir vén d nao lién quan dén san pham hoic cong viéc c6 thé
gdy nguy hai dén nha xuéng, trang thiét bj, nhan sy, nguyén vat liéu ho#c san
pham khic ciia Bén nhén hop déng.

8.6. Bén giao hop déng phéi bao dam moi nguyén vt lidu c6 lién quan va
cac san pham do Bén nhén hop dong ché bién déu dat ti€u chuan chét Iugng theo
quy dinh.

Bén nhdn hop déng

8.7. Bén nhan hop ddng phai c6 dd nha xuéng, trang thiét bi, hidu biét va
kinh nghiém cin thiét va nhan su di ndng luc @€ d4p tmg tdt céc yéu cdu cong
viéc ciia Bén giao hop ddng. San xuét theo hop dong chi duge thuc hién béi
nhimg co s¢r d4 dwge Co quan quan Iy cé thim quyén cap phép.

8.8. Bén nhan hop ddng phai bao d4m tt ca san phdm hogc nguyén lidu
nhén dugc phai phu hop véi muc dich dy kién.

8.9. Bén nhén hop dong khéng duoc chuyén cho Bén thi ba cong viéc da
dugc giao cho minh theo hop ddng khi chura duge Bén giao hop déng dénh gia
va chap nhan. Thoa thu4n giita Bén nhén hop dong va Bén thir ba phai bao dam
céc thong tin vé san xuét va kiém nghiém cung cp cho Bén thit ba twong tw nhr
d thue hién gitta Bén giao hop ddng va Bén nhén hop déng.

8.10. Bén nhén hop déng phai tranh bat ky nhing hoat ddng nao c6 thé anh
huong Xau dén chat lugng san pham da duoc san xudt/kiém nghiém cho Bén
giao hgp dong.

Bdn hop dong

8.11. Béan hop ddng gitra Bén giao hop déng va Bén nhén hop dE‘mg néu rd
trach nhiém ctia méi bén lién quan dén san xudt va kiém soat san pham. Cac
diéu khoén k§ thujt cua hgp dong phai do nhig ngudi ¢6 hidu biét trong sin
xuét, kiém nghiém thyc pham béo v¢ sirc khoe va thyc hanh san xudt 14t soan
thdo. T4t ca cac thoa thuéin vé san xuét va kiém nghiém phai thye hién dung theo
cdc quy dinh ciia Co quan quan Iy c6 thdm quyén va dugc sy ddng ¥ gitta hai
bén.
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_8.12. Bin hop dong phai néu 15 céch thirc duyét xut ma Truong bo phén

ki€ém sodt chét lwgng thyue hién dé bao dam mdi 16 sén.phém da dugc san Xut va
kiém tra theo dtng yéu cau clia Co quan quén ly c6 tham quyén.

8.13. Ban hop dong phai chi r& nguoi chju tréch nhiém mua, thir nghiém va

I3
A

duyét xuat nguyén vét li¢u, phan céng trach nhiém trong san xuét va }(iéﬂl_ soat
chat lugng gom ca kiém tra trong qué trinh va nguoi ¢6 trach nhiém ldy méu va
phén tich. Trudng hop kiém nghiém theo hop dong, ban hop ddng phai chi ré
vi¢e Bén nhan hop dong c6 phai 14y mAu tai co s& san xuét hay khéng.

8.14. Ho so san xuét, kiém nghiém, phan phéi va mau ddi chiéu phai duge
luu tri hodc sdn ¢6 cho Bén giao hop dong. Bit cir hd so ¢6 lién quan t&i viée
dénh gi4 chat luong sén phdm bj khiéu nai hoic c6 nghi ngd vé chat lugng nao
cling phai dirgc dé cép va chi o trong quy trinh xir Iy sai hong/thu hbi cia Bén
giao hop dbng. '

8.15. Hop d{ing phai cho phép Bén giao hop dong duoge kidm tra co sé ciia
Bén nhan hop dong.

8.16. Trong trudmg hop kiém nghiém theo hop ddng, Bén nhan hop dépg
phai hi€u ring ho 1a ddi twong thanh kiém tra clia Co quan quén ly c6 thim
quyén.

IX. Khiéu nai va thu hdi san phim
Nguyén tic

Tét cé céc khiéu nai va nhig thong tin khac lién quan dén san phim c6 kha
nang bi sai héng phai dugc Iuu gift va xem xét lai theo quy trinh da duoc duyét.
Can c6 mot hé thong d€ thu hdi mét céch nhanh chéng va hiéu qua d6i v6i tht ca
san pham dugc biét hodc c6 nghi ngd sai héng trén thj trudng.

Khiéu nai san pham

9.1. Khiéu nai san phdm lién quan dén chét lwong san pham thuong Ia nhimg
khi€u nai vé thugc tinh vét Iy hodc diéu kién bao g61 san phim. Céc khiéu nai
(trong ndi bd hay tir bén ngoai) c6 thé duge ngudi tiéu ding, nha phéan phdi hay
€0 quan chirc ning phan 4nh dén nha san xuét bing vin ban hosic 181 néi.

9.2. Tét ca khiéu nai déu phai duoc diéu tra va xéc minh. Phaj xdy dung quy
trinh dé giai quyét tét ca cac khiéu nai vé san phém bang 1&1 n6i hay van ban va
phai thyc hién theo ding quy trinh nay. Quy trinh ndy can dugc xem xét bai Bo
phén kiém soét chat lwong. Mi khiéu nai can phai dugc ghi chép va luu vao
trong tap ho so gii quyét khiéu nai sin phim.

9.3. Phai phan céng ngudi chiu trach nhiém giai quyét khiéu nai.

94, Cén c6 quy trinh m6 ta cdc bién phdp thuc hign, gém ca céc yéu ciu cén
thi€t doi v6i thu hoi san phém, trong truong hop khiéu nai lién quan dén sai
héng sén pham.
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9.5. Bat ky khiéu nai nio lian quan dén sén phim bj sai héng phai dugc lap

3

thanh hé so véi day du cac chi ti€t va vin ban géc va phai dwoc didu tra thiu

9.6. Phéi dic biét chti y d& x4c dinh san pham bj khiéu nai 13 sin phim chinh
héng hay bj gia mao

9.7. Néu sai hong dugc phét hién hosc bi nghi ng& & mét 16 san phim cin
tinh dén viéc kiém tra c4c 16 khac xem ching co bi twong tyr hay khong. Dic biét
phai di€u tra cdc 16 ¢6 sir dung san pham t4i ché tir 16 6 san pham sai hong.

. 9:8. Tat ca céc quydt dinh va bien phép thuc hi¢n lién quan dén khiéu nai
deu phai dugc ghi vao hd so va tham chiéu dén hd so 16 tuong Ung.

9.9, Hb so vé khiéu nai can duge ra so4t mét cich thudng xuyén dé tim ra
dau hiéu cia nhitng van dé déc biét hoic viée 13p lai céc sai sét c6 thé dan dén
viéc thu hdi nhing san pham da lvu hanh.

9.10. D6 voi vén dé tai dibn, phai thiét 1ap xu huéng dé nhan dién céc sai
héng h¢ théng c6 thé Xay ra.

9.11. Can phai théng bédo cho Co quan quén ly c¢6 thAm quy(‘%.n trong trudng
hop nha san xuat tinh dén bién phép xir Iy céc truomg hop c6 th€ do 10i do nha

9.12. Co quan quan Iy c6 thdm quyén va ngudi khidu nai phdi dwoc cung cép
ban t6m tit hanh dong dugc tién hanh

Thu héi sén phdm

2+13. Tréch nhiém va quy trinh thu hdi sin pham phai duge nha san xult
thiét 14p dé tao dieu kién thu héi mét 16 san pham tir bat ¢t mét xich nao trong
chudi phan phéi khi cin thiét,
_ 9.14. Quy trinh thu hdi phai tinh dén mirc 46 va pham vi thu hd; theo yéu
cau ctia Co quan quén Iy ¢6 tham quyén,

9.15. Bét cit san phim c6 nghi ng, bi sai hong hoic gy nguy hiém nao phai
duge thu hoi ngay 14p tirc theo ké hoach dinh truée. Quy trinh thu hdi phai dugc
cu thé hod bang van ban va duogc thong béo dén nhimg ngudi ¢6 lién quan,

>:16. Phai chi dinh mot ngudi chju trach nhi¢ém thyc hién va phéi hop viéc
thu h6i va cén phai ¢ di nhan vién hé trg d€ xar Iy tat ca cac khia canh trong thu
h6i & mirc d6 khin cap thich hop. Ngudi chiu trach nhiém thu hoéi thuong doe
18p v6i b6 phén ban hang va yéu cdu cia Co quan quan ly ¢6 tham quyén,

. 9.17. Phai thiét 1ap quy trinh thu hdj v4 thuong xuyén kiém tra, cip nhat khi
céan thict de gitip cho viée thu hdi.

~ 9.18. Céc hoat dong thu hdi phéi c6 khé ning trién khai nhanh chéng trong
bat ky thoi gian nao,
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9.19. Cin thong bao ngay cho tat ca Co quan quén ly c6 th%m quyén cla céc
nudc c6 san pham dugc phan phoi nhitng thong tin canh béo v viée thu hdi céc
san pham bj sai héng hogc nghi ngd 12 ¢6 sai hong.

9.20. Ho so phan phbi phai sdn sang cho ngudi chiju tréach nhiém v& cong tac
thu hoi va c6 dy di thong tin vé danh sich cic nha phan phoi/nhap khéu/ban
buén/bén 1é va khach hang truc tiép (c6 thong tin cip nhat vé dia chi,’dién thoai
cb dinh/di dong va hoic sb fax trong/ngoai giy 1am viéc, s 16 va sb luong da
giao/nhan) bao gém ca nhitng san pham xuat khau.

9.21. Céc san phidm thu hdi vé can duoc xdc dinh rd rang va béo quan riéng
bi€t tai mdt khu vuc an toan trong khi ch& quyét dinh xir ly.

9.22. Phai c6 ho o ghi chép qua trinh thu héi san thim va ¢6 bdo cdo cudi
cung bao gom céc s0 ligu dbi chiéu gitta lugng san pham da xuét ban va luong
san pham thu hoi vé va bién phap xit Iy déi véi san pham bi thu hoi.

9.23. Can thudng xuyén kiém tra va ddnh gid hiéu qué ctia ké hoach thu hdi.

Khiéu nai vé phan tmg phu cia san phdm

. 9.24. Cac phan {ing phy khong mong muén do st dung sén pham phai dugc
di€u tra, ghi chép lai. Bdo cdo V€ cac phan tmg phu nghiém trong phai dwoc gui
ngay cho Co quan quén Iy c6 thim quyén.

X. Ty kiém tra
Nguyén tdc

Hoat dong ty kiém tra phai thye hign dé gidm sat viéc trién khai 4p dung va
tudn thd quy dinh Thyc hanh san xuit t6t va dua ra bién phép khic phuc cén
thiét. _

. 10.1. Nhan sy, nha xuéng, trang thiét b, hd so tai ligu, hoat dong san xudt,
ki€ém so4t chat luong, phan phoi sén phdm, giai quyét khiéu nai va thu hoi va
hoat ddng tu kiém tra phai dugc dinh ky xem xét vao cac khoang thoi gian phi
hop theo mot chuong trinh cu thé nhim d4nh gid sy tuéin thi theo céc nguyén tic
béo dam chat lugng.

10.2. Viéc tw kiém tra phai dugc thuc hién mot cch doc lap va chi tiét boi
nhitng ngudi cd trach nhiém va cé di ning luc. C6 thé hop dong véi chuyén gia
bén ngoai d¢ danh gia doc lap.

10.3. Toan bg hoat dong tu kiém tra phéi duoc ghi lai. Béo co t kiém tra
phéi bao gom tit ca nhimg nhén xét trong qua trinh ki€m tra va céc dé xuét bién
phap khic phuc, phong ngira va thoi .gian phai hoan thanh twong tmg. Phai ghi
chép lai cdc két qué ctia hoat dong khic phuc dé.

10.4. Tham khdo Muc 11.4. Bang céu héi hwéng din tw kidm tra.
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XI.  Ngi dung khéc

11.1. Danh myc tai liéu tham khio dwge quée té chép nhin vé phuong
phép kiém nghiém

2)Té chic tieu chuin héa quéc té (International Organization for
Standardization - 1S0):

- ISO Standard - ICS §7 - Cong ngh¢ Thyc phém;

- ISO Standard - ICS 67.050 - Phwong phép chung v& kiém tra va phan
tich thyc pham.
3) Duge dién My vé thao duge (American Herbal Pharmacopoeia - AHP).
4) B{ tiéu chuén héa thyc phim (Food Chemicals Codex - FCC),
5) Hi€p héi phan tich héa hoc quéc té (Association of Official Analytical

Chemist International): Phuong phép phén tich chinh thirc (Official Methods of
Analysis),

6) Vi sinh vat hoc (Microbiologicals): S tay huéng dan phén tich vi khudn
cua Co quan Quan 1y Duge phim va Thyuc phdm Hoa Ky (US Food and Drug
Administration Bacteriological Analytical Manual).

7) Van phong Thyc phim b sung thude Vién Sirc Khoe Hoa Ky Phuong
phdp phén tich thyc phim b sung/chuyén ludn vé nguyén li€u (Analytical
Methods and Reference Materia] - AMRM)

http://ods.od.nih. gov/Research/AlV[RMProgramWebsite.aspx.

1998 (phién ban ddu tién) va phién ban cdp nhat (WHO — Quality Control
Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update version).

9)Duogc dién Trung Quéc - Tap sic ky 16p mong vé thao duoc - Tép 1 (TLC
Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic of
China Vol. 1).

Ghi chu: Dugc dién Viét Nam, c4c Tiéy chuén Viét Nam (TCVN) va nhiing
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11.2. Thim dinh

Nguyén tic '

11.2.1. Phu luc nay dua ra céc nguyén tic thdm dinh ap dung trong hoat
dong san xuat sén pham thyc phdm bio vé strc khoe.

Theo d6, thim dinh bao gém céc hanh dong dugc 1ap thanh hé so t3i ligu dé
khing dinh ring cdc hoat dong kiém soat hoc nhitng quy trinh yéu cu chomét
noi dung quan trong ndo d6 clia qua trinh san xuét da dugc tuén theo hojc thuc
hin mdt cich thoa dang dya trén dénh gid va kiém sodt nguy co.

Vigc t4i thdm dinh 13 cén thit néu c6 nhiing thay ddi quan trong vé co 5§
nha xuéng, h¢ thong, quy trinh va thiét bj ma nhing thay ddi ndy c6 thé tac
dong dén chét luong thanh phém hodic cdc thay d6i ndy cin dugc sy phé duyét
cia Co quan quan ly c6 thim quyén. Trong trudng hop khéng c6 c4c thay dbi
Ién van can phai tién hanh xem xét dinh ky dé chirng minh ring nha xudmg, hé
thfing, quy trinh va thiét bj tiép tuc dap img duoc céc yéu clu da dinh.

Hb so tai liéu

11.2.2. Can thiét 1ap chwong trinh thim dinh bao gdm cac quy trinh c6 lién
quan dé x4c dinh cich thirc tién hanh céc dbi twong thdm dinh. Hb so tai liu
ndy ching minh sy cin thiét ciia hé théng bam dam chét lugng déi v6i hoat
dong san xuit thuc phdm bao vé sitc khée. Chuong trinh thim dinh bao g0m hé
théng bao dam chét luong cé céc noi dung quan trong nhu vai trd, trich nhiém,
dao tao nhén cong, quan Iy hd so tai li¢u, hiéu chudn va bao tri thiét bi, cac quy
trinh ki€ém so4t trong san xuit va kiém nghiém va danh gid tudi tho san pham.

MGt béo cédo ¢ dbi chiéu chéo gitra chuong trinh thdm dinh va quy trinh cin
duge chuan bj trong d6 c6 bdo cdo tom tit cac két qua thuc hién, nhan xét vé bét
ky sai léch nao c6 duoc va céc két luan cin thiét, bao gdm nhitng khuyén cdo
thay ddi hay céc dé nghj khic phuc cén thiét.

Ddnh gid trang thiét bj, mdy moc

11.2.3. Thiét b, may méc phai dwoc kiém tra d4nh gid dinh ky & x4c dinh
chung van dugc hoat dong trong trang thai tét,

Diéu quan trong trong viéc d4nh gid trang thiét bi, may méc 1 phai s dung

cdc thiet bi/phuong tién déi chiéu da duoc dinh chudn, vi dy nhiét ké da duoc
NIST kiém dinh/hiéu chuéin d& dam bao tinh chinh xéc oga két qua thure hign.

Céc thict bj, mdy méc cin duge danh gid trudc khi tién hanh thdm dinh quy
trinh (san xudt va kiém nghiém) va nhan sir tham gia vao vige thim dinh cfing
phai duge dao tao, huén luyén phu hop.

Tham dinh quy trinh

11.2.4. Yéu cdu chung

San phdm dugc san xuit trong diéu kién phi hop va dép tmg duge myc dich
str dung 12 nguyén téc co ban clia dam bio chét luong va 1a muc tiéu cia hoat
déng thdm dinh quy trinh.
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d6 da dugc thim dinh.
a) Minh chiing
Minh ching 14 hoat dong déi v6i mét chu thé ndo d6 nhim cung cdp bing

chimg chirng t6 réng chii thé nay dép img tiéu chuin dinh truée.

Hoat dong nay c6 thé tién hanh ¢ didy kién thyc hogc didu kién ms phéng.

b) Thir nghiém va phén tich

Thtr nghiém 14 viée 4p dung cde nguyén tic khoa hoc va quy trinh dé x4c
dinh thudc tinh hay tinh nang ctia déi tuong thir nghiém.

Thit nghiém tuong tr nhu minh chitng nhung doi héi chinh xdc hon, cén c6
cac thiét bj phén tich/cau hinh/df‘r liéu/quy trinh chuyén biét dé xac dinh d6i
tuong thir nghiém c6 dat Y€u ciu hay khong.

Phén tich 13 viée sit dung c4c mo hinh/mu k§ thuat hay to4n hoc hodc céc
mé phdng, thuit todn hogc nhitng nguyén tic khoa hoc khac, va quy trinh lién
quan dé cung cép béng chimg cho thay mét chu thé dap ung yéu céu di cong b,

¢) Kiém soét trong qué trinh

sén pham dat tiéu chun chét luong. Theo d6i moi trudmg sin xuit va thiée bi
lién quan duge xem nhy 13 mét phan cia hoat dong kiém so4t trong qu4 trinh.

Kiém sodt sw thay doi

11.2.6. Phai ¢6 cic quy trinh bang viin ban mé ta cic hoat dong cén thyc
hién néu c6 bat ctr d& nghj thay doi ndo v& nguyén ligu, thanh phan, quy trinh,
thiét bi, moi trudng san xudt, phuong phép san xuit hay kiém nghiém hoic bat
ky thay déi nao khac c6 kha nang anh huéng dén chét luong san phim hogc anh
huéng dén tinh 3p lai cia quy trinh san xuat. Quy trinh kidm sodt su thay déi
Phai bdo dam cho viée cung cdp ddy di di licu cn thiét dé chimg minh quy
trinh san xuét sau khi sira ddi vin tao ra sin phim dat chit lrgng theo tidu chugn
da dugc phé duyét, mét cach ddng nhét va én dinh.

11.2.7. Nhimg sy thay déi ¢6 thé anh hudng dén chit lwong san phim hodc

]

tinh 13p lai cia quy trinh cdn phéi dugc yéu cdu chinh thire bang vin ban va phai

phim do sy thay déi vé nha xuong, h¢ th@ng va thiét bi phai dﬁqc phén tich,
danh gi4, ké ca phan tich nguy co. Neu can phai can nhic dén kha nang tién
hanh thdm dinh lai mdy moée, thiét bj hay nha xudng khi ¢6 nhitng thay ddi 16n
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11.3. Huéng dén nghién ciu d) on dinh va xic dinh han sir dung
clia san phim
Gidi thiéu
Do én dinh 13 yéu t§ cét 16 ciia chét luong sén phdm. D én dinh duoce dnh
gia dya trén két qua nghién‘ ciru mét loat cic thgr nghiém héa hoc, vat ly, vi sinl}.
Nghién ciru d6 én dinh nhim bdo dam san phdm [usn ddp tng tiéu chudn chét
luong khi duge bao quén ¢ diéu kién xac dinh theo khuyén c4o.

Muc dgich

Thiét ké
11.3.1. Yéu céu chung

Thiét ké nghién ctru d6 6n dinh cin dua trén tinh chét cua san phém, bao gom
cac van deé sau: :

- Lua chon 16 sén phim:

Tiéu chuén chét lwong (chi tiéu, gi6i han dugc chp nhan va phuong phép thiy);
- Tén suét thir nghiém:;

- Hé théng bao 261 béo quan,

11.3.2. Lya chon 16 nghién ciru

Dir liéu nghié‘:'n ctru d6 6n dinh phai duoc c6 tir cac 16 san phén:l co cing
cong thirc ché bién, cung quy trinh san xuét phu hop va dang san pham nay da
dugc déng g6i trong hé théng bao bi nhu h¢ thong bao g6i san pham dy kién hwu
hanh trén thj truong.

- Quy trinh san xuft cic 16 ding dé nghién ctru d6 dn dinh phai mé phéng
duge quy trinh sin xuit d6i véi 16 san xuit va ta0 ra dugc sin phim cé cing
cht luong va dép tng tiéu chun chét lwong da dugc thiét 14p cho san phdm du
dinh Iuu hanh.

- Céc nghién ctru 46 én dinh phai dugc thuc hién trén mdi ham lugng
vaholic méi kiéu bao bi déng g6i, trir khi 4p dung nghién ctru nit gon kiu 6
trong hodc ki€u ma trin nhu ma td & muc “Thiét ké rit gon”.

11.3.3. Tiéu chuan chat luong va thong sé thir nghiém
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MG{t nghién ctru 6n dinh nén bao gbm céc thir nghiém vét Iy, héa hoc, vi
sinh vt va nhitng dic diém cuia thanh pham dé bj thay d6i trong qu4 trinh béo
quan va c6 kha ning anh huéng dén chat lrong san pham khi ¢6 sy thay déi.

Danh muc céc chi tiéu thir nghiém déi véi timg dang san phém duge néu
trong myc “Danh muyc khuyén cdo céc chi tiéu theo dai d¢ 6n dinh san phim”.
D6i véi mot ché phdm cy thé, khon g nhat thiét thyuc hién dy da céc chi tisu hay
phai thye hién du céc thoi didm.

Vé6i san phdm chira nhiéu thanh phan nguyén liéu c6 hoat tinh, khong nhét
thiét thir nghiém dijnh luong tit ca cac thanh phén. C6 thé chon mot hoic mét sé
thinh phan hay chat d4nh dau/dai dién d duoc biét nio d6 dé bi bién dbi & didu
kién bao quan (nhu nhiét d6 va/hodc d6 4m...) va o6 anh huéng dén chét luong
thanh phim nhiéu nhit dé khao sét. Cin ¢6 gidi thich 15 rang cho viée lya chon
ndy. V&i sin phdm khong c6 chét danh déu hoic chira thanh phan khong thé
dinh Iugng dugc thi ¢6 thé st dung phén tich cam quan hodc thir nghiém dic
trung khéc dé theo dai.

11.3.4. Tén suft thir nghiém

D6i v6i céc nghién ciru chp tc va nghién ciru ¢ diéu kién thuc, tan sudt thir
nghiém phai dii dé c6 doc thong tin téng thé vé d9 On dinh sin phém. Véi
nghién ciu cap tc, tbi thidu ¢6 3 mbe thoi gian, bao gdm ltic ban diu va khi két
thtic, chang han nhu vao céc Iic 0, 3 va 6 thdng cho mot nghién ciru 6 thang.

Tén suét nghién ciru & didu kign thuc thuong 1a mdi 3 thang cho nim dau,
mbi 6 théng cho ndm thir 2 va m3i moét nam cho thyi gian con lai kéo dai dén hét
tudi tho dy kién.

Béng 1: Vi du dién hinh v& tin suét thir nghiém

Diéu ki¢n bdo quin Tén suit thir nghiém
N 0,3,6,9, 12, 18,24 thing va hang nim cho
Theo dsi & digu kién thyc dén hét tudi tho dyr kién
Cip téc 0, 3 va 6 thang

Khi c6 bién gidi phi hop, c6 thé 4p dung thiét ké it gon kiéu ma trén hogc
thict ké rit gon kiéu 6 trong, trong d6 tan suit thir nghi¢m dugc tiét giam di hoac
mot s& két hop yéu td nao d6 khéng duoc thir nghiém ddy di (xem muc “Thiét
ké riat gon”).

Trong trudng hop két qua nghién ctru cap tbe c6 thé cham ngudng thay dbi
l6n, chéng han nhu thong sb dugc thir vuot tiéu chuéq da thiét 1ap, can tang miu
thir nghi¢m tai thoi diém cuéi hoic bd sung thoi diém thir nghiém thir tu cho
thiét ke ban dau.

Néu “‘bién d6i dang ké&” xay ra trong vong 3 thang dau cia nghién ciru cép
toc thi cin cé su bién gidi dé chi rd anh hudéng clia viée chuyén ché ngén ngay
trong nhitng diéu kién vuot ra ngoai diéu kién bao quén da ghi trén nhin, vi du
nhu trong qué trinh chuyén ché bing tau bién hoic khi bée do. Sy bién giai s&
thuyet phuc hon néu c6 két qua thir nghiém 16 khéc trong thoi gian it hon 3
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thing nhung c6 s 1an thir nghiém nhidy hon binh thuéng, Khéng cén tiép tuc
thir nghiém trong thoi gian con lai khi “bidn doi dang ké” da Xudt hién trong
vong 3 thdng dau tién va trong truong hop nay viée xac dinh tuéi tho phai dua
trén két qua nghién ctru d6 dinh & didy kién thyec.

Néu c6 “sur thay doi dang ké" xay ra trong khoéng thi gian gitta 3 va 6 thang

N6i chung, dé én dinh mét thanh phim can dugc dénh gid & didu kién bao
quan cta n6 (v6i khoang dao dong phi hop) nhu d4nh gis ds én dinh di véi
nhiét d6 & diéu kién khuyén céo va néu phu hop 13 su nhay cam véi do Am hogc

phu dugc toan bo didu kien va thoi gian bao quan, van chuyén va sir dung; vi du
nhu, diéu kién va thei gian bao quan theo khuyén c4o trén nhan cia ché pham

Béng 2: Piéu kién bao quén thong thuong
H¢ bao géi ding trong nghién ciru Diéu kién bio quin
Céc san phim chira trong 43 dung thém 4m 309C+2°C; P§ dm tuong dbi 75% 59,

Céc san phém chira trong db dung khéng o
iy 30°C+2°C

| Nghién ctru cp tée 40°C+2°C; D6 4m tuong ddi 75% +5%.

(4 diéu kién khi hau ¢ ving/mién/quée gia ma san phém dir kién hru hanh). Sau
day 12 mdt s6 vi dy vé thong tin bs sung:

* Bit ky sy khéc thudng nao da quan sat thiy;

* Dt liéu nghién ctru & didu kién cap tdc;

* Thong tin vé hé théng bao gbi,

C6 the cho phép nghién ciru & céc didu kién bio quan khic néu 6 bién giai
hop Iy. Mét s6 vi du vé didy kién nghién ciru khac:
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* Cic ché phim nhay cim v6i nhiét phai duge nghién clru ¢ nhiét d¢ thip
hon va 14 nhiét do bao quan dai han duoc chon lya.

- Céc san phim chira thanh phan hoat chit kém bén viing va nhimg céng
thirc khong phu hop véi viée bao quan & nhiét d6 cao thi cin phai nghién ciru &
diéu kién thue.

- Khidp dung & nhiét d6 thap hon thi nghién ciru c4p tbe trong 6 thang phai
dugc khio sét & nhiét do cao hon nhiét d6 bao quan dy kién (¢ dieu kién thyc té
khuyén c4o) téi thiéu 14 15 °C (va & d6 4m twong d6i phit hop véi nhiét d¢ do).
Vi du, mét ché phdm dy kién duge bao quan dai han ¢ dicu kién lanh thi thi
nghiém cap tdc phai duge thyc hién & 25 °C 2 °C, d6 &m twong déi 1a 60% =
5%. Céc diéu kién thir nghiém thyc da lya chon phai dugc phan &nh trén nhan va
tudi tho (han sir dung). Didu kién béo quan dién hinh cho nghién ctru d6 én dinh
c4c sén phdm béo quan & diéu kién lanh thé hién trong Béng 3.

_® Mt s6 san phdm c6 sy thay ddi vé mat vét 1y hoic héa hoc & nhiét d¢
thdp nhur ché pham hén dich hogc nhii trong 6 thé lang xudng hofc tach 16p va
ch€ pham ban rén c6 thé c6 tang d9 nhét.

Bang 3: Diéu kién bao quan dién hinh déi véi san phim bao quén lanh

Nghién ciru Diéu kién bao quén
Theo dbi & diéu kién thyc

5%c+3°C

s p 4 L
Nghién ciru cép toe 25°C22°C. P§ &m twong dbi 60% 5%
D liéu nghién ctru d9 én dinh cép tc c6 thé duoc st dung dé d4nh gis 4nh

-

huéng khi san pham dugc bao quan & didu kién nim ngoai diéu kién quy dinh

)

trén nhén, vi dy nhu khi van chuyén trén tau. Dit liéu nghién ctru d6 6n djnh cép
toc nay va dir liéu nghién ciru ¢ di€u kién thye c6 thé dugc tam thei sir dung dé
ngoai suy tudi tho san pham. Dé cé duoc tuédi tho thuc té thi can phai cin ¢t vao

dir liu nghién ciru ¢ 6n dinh & diéu kién thuc theo khuyén céo.
11.3.6. He thong bao bi nép nit

Thir nghiém d¢ 6n dinh phai tién hanh d6i véi san phédm da dugc déng goi
trong bao bi cap 1 nhu dy kién déng g6i dé dua ra thi truomg va bat ky bao bi
cap 2 nao néu thay phu hop.

Thanh phém déng trong bao bi céE 1 khong thiAm &m thi khong yéu cdu thu
nghiém & diéu kién d6 4m cao. MGt sd bao bi duge xem nhu khong tham nudc:
vi nhém/nhém, chai polyethylen ty trong cao (HDPE) ho#c chai thuy tinh véi
nut kim loai hodc nit HDPE,

Khi st dung d6 dung c6 kha ning thdm &m, cin phédi can nhéc dén d¢ én

dinh cta chét bén trong & diéu kién d6 4m cao. P 4m c6 thé ¢6 ce anh hudmg

khong mong muén dén dd on dinh san pham vé mét hod hoc va vat Iy,

Anh huong ctia d6 &m dén san phim dang rin déng trong ¢ dung c6 kha
nang hat am phai duge chimg minh bang s6 liéu va cé ghi chu “Bao quéan & noi
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kh6 rdo hodc tranh 4m” trén nhéan bao bi san phém. Mot sb vi du vé db dung gé
kha nidng hit im: vi polyvinyl chlorid (PVC), chai polyethylen ty trong thap
(LDPE), chai lam bing thuy tinhhogc bing polyethylen ty trong cao (HDPE)
nhung c6 nut 1am bang chét lidu c6 kha nang tham am nhu polypropylen.
11.3.7. Bénh gi4
Trinh bdy va dénh gi4 dit liéu nghién ciry d6 6n dinh cdn mang tinh h¢ théng
bao gom két qua thir nghiém vit ly, héa hoc, vi sinh vat néu phu hop. Khéng chi
danh gi4 trén chi tiéy dinh lucrqg ma can danh gié tat ca c4c chi tidu da theo dai.
Biéy mau trinh bay bio cdo tong hop két qua nghién crru: tham khdo & muc
“Mau béo cdo két qua thir d6 én dinh”,
11.3.8. Ghi nhan
Céc diéu kién bao quan bao gdm nhiét do, 4nh séng va do 4m ghi trén nhan
phéi dua trén viéc nghién clru d6 6n dinh cia san pham. Céc chu y chung nhu
“Tranh 4nh sang” v{a/hoéc “DE & noi khf} réf)” ¢6 thé duge ghi vao nhén, nhung

“nhiét d6 phong”.
Gidii thich fie ngit
Céc tir ngit sir dung trong Phy Iyc nay dugc hiéu nhur sau:

1. Dinh Iwong: 14 viée x4c dinh ham lugng hoat chét hodc chét danh du c6
trong san pham.

3. L6 thi nghigm: 14 16 san phdm duoc san xuét béi quy trinh dai dién day di
vamd phéng dugc quy trinh 4p dung d¢ san xudt & quy mé 15 san xuét. Thudmg
thi 16 thi nghiém c6 & 16 t6i thidy béng mot phdn mudi ¢5 16 cia 16 san xuft,

4. Lo dau tién: 1a 16 san phim dugc san xudt b&i mdt quy trinh dai dién diy
di va mo6 phéng duoc quy trinh 4p dung dé san xuit & quy md 16 san xuat, C& 15
ctia 16 dau tién vao khoang 10 — 100% o 16 ctia 16 san xuit,

5. L6 san xut: 13 16 san phim dugc san xudt & quy mo san xudt thuc bing
cdc thi€t bj cu thé trong xuéng san xuat xéc dinh.



c4c san pham trong qué trinh sén xuét cAn phai phi hop v6i myc dich sir dung cta
chat, nguyén liu hay san phz’izp d6. Céc tiéu chuan chét lugng quan trong duoge
nha sén xuat xdy dung, cong bd va Co quan quan ly c6 thdm quyén xem xét, phé
duyét.

7. D& cuong nghién ctru do én dinh: 1a mot tai liéu mé 4 Iy do, muyc dich,
phuong phép luan va phuong phép théng ké ciia mot nghién ctru do én dinh
trong d6 quy dinh r3 lich trinh chi tiét va diéu kién cu thé ma nghién ciru do phai
dugc thuc hién va quan ly.

8. Nghién ciru do 6n dinh: 13 nghién ciru do 6n dinh & didu kién thuc va
nghién ciru cép tée duge thue hién déi véi cée 16 du tién theo dé cuong d3 mo
ta de thiét 14p hofic xéc nhdn thoi han phai kidm lai ctia mot nguyén liéu hoic
tudi tho cua thanh phim.

- Nghién ctru d6 on dinh c4p tdc: 1a nghién ciru duoc thiét ké dé ting tde do
suy giam hofic thay d6i tinh chat vét Iy ctia mot san phim bing cach béo quan
mau trong diéu kién khic nghiét. Dit liéu tir nghién ctru ndy két hop véi dit lidu
nghién ctru én dinh dai han c6 thé duoc sir dung dé danh gi4 anh hudng vé& mit
hoa hoc trong thoi gian dai & diéu kign thuongva dé danh gig 4nh huéng trong
mot khoéng thoi gian nhit dinh khi san pham trai qua diéu kién béo quén vuot
ngoai diéu kién duoc khuyén cdo (vi du trong khi vén chuyén trén tau...). Két
qua nghién ciru cap toc thwong khdng cho phép dy dodn duoc si thay ddi vé mit
vét Iy ctia san pham.

- Nghién ciru d6 6n dinh ¢ diéu kién thuc: 14 nghién ctru do 8n dinh trong
diéu kién bao quan khuyén co dé dé xudt hoic phé duyét tudi tho hoic thoi han
kiém lai dé cong b trén nhin san phim,

9. Piéu kién bao quan: 13 didu kién bao quan dugc ghi trén nhan san phém
dva trén nghién ciru d 6n dinh.

Thiét ké rit gon

Mot thiét ké nghién ctru ddy da 1a mét thiét ké trong d6 céc mau thir c6 sy
ket hop moi yéu t6 ddu dwoc thir nghiém & tht ca cée thai diém. Mot thiét ké rut
gon l1a mét thiét ké trong do c6 nhiing miu thir ¢6 sw két hop moi yéu t6 khéng
dugc thir nghiém & tat ca céc thoi diém. Mot thidt ké rat gon c6 thé 1a sy thay
thé thich hop cho mot thiet ké day dit khi moi yéu t6 anh hudng c6 lién quan da
dugc tinh dén.

Bét ky mot thiét ké rit gon nao cling can c6 du dir liéu dé cho phép x4c dinh
duoc tudi tho du kién cua san phém. Truéce khi xem xét mot thiét ké rit £0n, cac
gié thiét can dugc dénh gid va Iy gidi. Do thiét ké rut gon khong c6 ddy du dir
ligu nhur thiét ké ddy du nén cin can nhic dén vi€e xdc 1dp mét tudi tho ngén hon
tudi tho xéc dinh duoc tir thiét ké day du.

JTrong qua trinh thyc hién mot nghién ctru theo thidt ké rit gon, c6 thé can

nhic xem xét dén viéc chuyén thiét ké rit gon thanh mot thiét ké ddy du hogc
thanh mét thiét ké it rit gon hon néu c6 bién gidi hop Iy va cdc nguyén tic cia
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thiét ké ddy du hodc thiét k& rat gon déuphi duoc tuan theo. Viée didu chinh
cho pht hop hon nay phai dugc thyc hién bang phan tich théng ké dé giai thich
cho vige ting ¢& mAu th 13 do két qua clia sy thay di. Sau khi thay déi thiét
ké,céc thir nghiém cuia thiét k& ddy dy hodic ctia thir nghiém rit gon it hon nay
phai duoc thyc hién & tht ca cac thoi didm con lai clia nghién ciru.

Thiét ké rit gon kidu 5 trong

0 tréng 1a thiét Igé vf;l mot lich trinh d9 6n dinh trong d6 chi nhimg miu ¢ vé
cdc cue ciia cie yéu t6 thiét ké nao d6 (vi du nhu nong dg, kich ¢g bao bi
v&/hoz_‘ic’thé’ tich) dl.l:O’C ‘tht'r ng}}iém tai tat cércéc thoi diém nhur trong thict ké day
du. Thiét ké gia thiét rang d6 én dinh cia bét ky ham lugng trung gian nao dugc
dai dién béi d6 6n dinh ciia c4c cue da dugc thir nghiém.

Vi dy vé thiét ké kidu 6 tréng

Bang 4 13 mét vi du vé thiét ké o trfmg. Thi du nay duoc dya trén mot phé
phfim ¢ 3 loai ham luong va 3 ¢ bao bi. Trong vi du nay, 2 ¢& bao bi bé.ng
polyethylen ty trong cao ¢6 dung tich 15ml v4 500 ml dai dién cho 2 théi cyc. S6
16 doi véi moi ket hop di chon cin duoc thir nghiém tai mdi mot thoi diém
giong nhu thiét ké day du.

Béng 4: Vi du vé& mot thiét ké rat gon kiéu 6 tréng

Ham luong 50 mg 75 mg 100 m g
L6 1 2 3 1 2 3 1 2 3
15| T iy T T T T
Thé tich (ml) 100
500 T T T T T T

T =Mau dugc thir
Thiét ké riit gon kiéu ma trén
Ma trdn la thiét ké mot lich trinh thir o én dinh, theo do, tai mét thoi diém

xdc dinh, mot tap hop?mﬁg co sur két hop tat ca céc yéu t6 dugc lya chon (trong
tong sd cdc mau c the) dé thir’nghiém. Vao thoi diém ke ti€ép, mot tap hop mau
khéc c6 sy két hop tat ca céc y€u t0 s& dugc lya chon dé thir nghiém.

Thiét ké gia dinh ring d6 én dinh cia méi tap hop mau dugc lya chon dé thi

nghiém dai dién cho d¢ 6n dinh cua tit ca mAu c6 the tai thoi diém tuong tmg.

Céc yéu t6 khac nhau giita cdc miu cia cing mét thanh pham cin duoc x4c
dinh 13, ching han nhu, khdc nhau vé 16 sén xudt, vé ham luong, vé quy céch
déng g6i (ciia cing hé nép nit bao bi) va trong mt s6 trudmg hop, néu c6 thé,
khéc nhau vé hé nip nit bao bi,

Khi thanh phan bao bi cép 2 c6 tac dong dén d5 én dinh ctia san phim thuc
phim bio v¢ sitc khoe thi thiét ké ma tran o6 th dugc thye hién chéo giira cac
hé bao bi. Mbi diéu kién bao quan phii dugc thiét ké ma trén riéng. Thidt ké ma
trén khéng dugc thue hién chéo gitta c4c thudc tinh thir, Tuy nhién, nhitng thiét
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ké ma trin thay thé (vé thuge tinh thir) khéc cé thé ap dung néu duoc giai thich
10 rang.

Vi du vé thiét ké kiéu ma tran

Céc vi du vé thiét ké rit gon kiéu ma tran d6i v6i mot san pham c6 hai ham
lugng (S1 va S2) nhu trinh bay ¢ bang sau ddy. Tén £0i “rit gon mét nra” va
“rlt gon mot phan ba” 1a so véi thiét ké nghién ctru ddy du ban dau da 4p dung.
Vi du, rit gon mot nira 13 loai di 1 trong 2 thoi diém tir thiét ké ddy du va rat gon
1/3 1a b6t di 1 trong 3 thoi diém. Trong céc vi dy trinh bay sau day, sy rit gon &
day it hon mot nira va 1/3 vi bao gom thir nghiém du & mét vai thoi diém nhu
thoi diém bat dau, thoi diém 12 thang va thoi diém két thac.
* Vi du thiét ké ma trin riit gon 1/2 déi véi san phm hai ham luong:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
L61 | T i) T T T T
S1
&2 | T T T T 5
Ham
lugng L61 | T ; o T ¥ ;5
S2
a2 | T T 5 T ;> T
ft nhét 6 trong s6 12 It nhét 4 trong
(T = Mau duge thir) g s0 8
* Vidy thiét ké ma tran rut gon 1/3 d6i v6i san phAm hai ham luong:
Thdi diém (théng) 0 3 6 9 12 | 18 | 24 | 36
2 61 | T T T T ¥ T T
62 | T T T T T T
Ham .
lugng Lol | T T T T i T T
S2
L62 | T T T T i T
. It nhét 6 trong
(T= Mﬁu dU'Q'C thfl') It nhﬁtstrong Sé 12 Sé 8
e Vidu thiét ké ma trén rat gon 1/3 dbi véi san phédm ba ham lugng:
Thoi diém (théng) 0 3 6 9 12 18 24 36
Him | Lé1 | T T T T T T P
lugng 82 { 7t T i T T T
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Thoi diém (théng) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lé1 T T T X T ¢
= L62 i T i i T T
161 T T T il T T T
E - ™ L62 | T T | T T T T
(= Nt s i ft nhéit 12 trong s6 18 e
Danh muc khuyén cdo cac chi tiéu theo di d6 én dinh san phém:
Chi tidu _ By | By | o Gisi | kicn | T
Dinh | cimg/ | ¥/ lap
Mo | luong | mai | hoa |MOPE| jpgy | | ham | thuée | 20
Dangsan phim ta mén | tan | PV9C P VSV | hat dich
Bt phaudng v y v \
Vién nang cimg ) v y Y v
Vién nang mém v v V v
Vién nén, nén bao v V vy v v V
hics St d I I I Vo v
Hén dich \ v N v v v
Dung djch \ v y v
;hcig_ dich/nhii \ y N N
Cém v v v vV v
Mau bdo cdo két qua thir d6 bn dinh
Tén sén phdm: ... Diéu kién bao quan: ...
Dang san phdm: . s 0
Ham luong: ... Ngdy san xuat: ...
Bao bi déng gbi: Ngaybdocdo: ...
Kich c& dong géi: Théi gian nghiénctru: =~ ..........
Chitiéu (néu | Gi6i han chép Tén suft thir (ths
c6 ép dung) nhén 0 6 g 12 18 24
M0 ta
Ham lugng
DB cing
Dora
Do dm
Vi sinh vat
L.
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11.4. Bang ciu héi hwéng din ty kiém tra
11.4.1. Muc dich

Muyc dich ciia hoat dong ty kiém tra 1a xdc dinh C@y du théng tin va danh gia
murc d¢ tuan thi quy dinh Thue hanh san xuét tt nhim phat hién kip thoi nhitng

-

ton tai, khiém khuyét dé dua ra bién phép khéc phuc, phong ngira. Hoat dng
nay phai thyc hién theo quy trinh bing vin ban bao gdm danh muc chi tiét céc
ndi dung cu thé can kiém tra, dénh gid.

Do khéc nhau vé déy chuyén san xudt, dang sén phim va quy mo diu tr nén
mdi co s& san xuét cin phai x4y dung, ban hanh mét Danh muc ti kiém tra riéng -
cho phu hop véi thuce té clia co sé. Viée xdy dung va ép dung Danh muc ty kiém
tra cén phai phi hop véi muc tiéu, tinh chat cta lan kiém tra (danh gid ban dau
hay nhéc lai, dinh ky hay dot Xuat, tong the hay theo chuyén de). Danh myc nay
c6 thé duge phat trién va/hoic diéu chinh tir Bang céu hoi tir kiém tra sau day.

11.4.2. Cac ndi dung chinh
1) Thoéng tin chung vé& Cong ty
2) Quan Iy chét luong
3) Nhan sy, dao tao, huén luyén
4) Co sd san xudt va trang thiét bj
5) Vésinh
6) Hé so tai liéu
7) San xuét va kidm soat qud trinh san xuét
8) Kiémsoat chit lwong
9) San xuét va kiém nghiém theo hop dong
10)Khiéu nai va thu hdi san pham
11) Tu kiém tra
11.4.3. Hudng ddn tré 16 cdu héi
- Véi cau héi mé: bé sung thong tin chi tiét vao phan dé trong.
- V6i céu héi dong (dat/khong): dién “V” vao 6 tréng phi hop.
- Ghi chi: thuc hién khic hoic ghi chu
11.4.4. N§i dung
1. Thong tin chung vé cdng ty
G T R S S S

---------------------------------------------------------------------



- Dai dién cong ty/chic VR Eintommemmmnmsonem s s S SR e e e e
= Tong 6 mhan Vien: ............coommvvroerocr
- 86 luong nhén vién 1am vige ¢ khusan xudt: ........................
- Gidy phép ctia Co quan quan Iy ¢6 thém QUYEN: oo
Cung cép thong tin vé:

g
- Ketqua do tao:. ..o

- So db cac khu vye san xut (mt bing dia 1y; b6 tri day chuyén; cép sach;
chénh léch 4p suat; duong di chuyén cua cong nhén, nguyén vt liéu, ban thanh
phim, thanh PRAM: «...vuevvsrusiivsiinssensmmsmmmsessnssesnssrsosseono e s

- So dd h¢ thong phu trg (hé théng xir 1y khong khi, hé théng cung cép
nude san xudt, hé thong xir Iy nuée théi, h¢ thong phong chéy chita chéy): ........

- Hoat dong san Xult: céc dang san phé‘m, hoat dong kiém tra trong qu4
trinh sén xudt, dénh gid nha cung cAp: ....................c....... .

- Hg thong béo dam cht lugng, kiém tra chét lwong: ..o
= Kiem trangib: ..o
2. Béang céu héi tyr kiém tra

¢ Ap dyng Khéng
TT Noi dun
SIS Dat | Khong | 4p dung

I Quin Iy chit lugng

i C6 xay dung chinh séch va cdo cam két v& chét luong dwoc ban hanh
chinh thic bdi ngudi ¢ thim quyén.

9 Thiét ldp duge h¢ théng quan ly chfit lugng bao gbm sb tay chét lwong,
cac quy trinh, ngudn luc va co ciu td chirc ¢6 lién quan.

3 Tréch nhiém quan ly dirgc mé ta rs rang bang vin ban.

i H¢ thong dam béo vige san xudt, cung img va sir dung diing loai nguyén
li¢u ban dau v& nguyén liéu bao géi,

5 Thiét lap va duy tri hoat dong kidm tra, gidm sat trong qué trinh san xuét
theo diing quy trinh d& dugc phé duyét.

6 Phan céng ngudi chiju trach nhiém quyét dinh viée xuft xuémg san pham.

7 Tru6c khi xut xudng, m&i 16 sin phim dugc san xudt duge xem xét,
X4c nhén 16 san phim va kiém tra theo ding quy trinh va tiéu chuin,

g K& hoach dédnh gi4 (thim dinh) ban dau, dinh ky cc cong doan quan
trong trong qud trinh san xuét.

9 Tién hanh th'ﬁ'm dinh cédc cong doan quan trong hay nhimg thay ddi I6m
anh hudng dén chat lugng san phim trong qua trinh sén xut,

10 | HS soghi lai viéc sin xudt va phan phéi gitp truy nguyén lich sir ciia
mot 16 san phim, !

11 | Quy trinh huéng din ddy di cho viéc 14y méu, kiém tra chét lugng

nguyén vat ligu du vao, san phdm trung gian, ban thanh phim, thanh
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No¢i dung

Ap dung

Pat | Khéng

Khong
ap dung

phém va kiém tra vé sinh méi trudng san xuat, thiét bi do ludng.

12

Viée kiém tra chét lwvong duoc luu hb so dy du.

13

Céc dot xem xét vé cht luong san phim theo khuyén c4o cita GMP.

14

Chuong trinh tu kiém tra/dénh gid ndi bd.

II

Nhén su

15

So @b td chirc nhan sy dugc cip nhét (dén thoi diém tir kiém tra).

16

T chirc nhén sy ¢6 bao gdm (va sé lugng tuong tmg) sau:
B0 phén san TR o s i e e nguoi

B0 phén kiém soat chét lugng: .............cceven..... ngudi

Céc bd phén khic (néu cu thé);

17

Trudng bd phén san xuét va by phan KSCL c6 dc l4p véi nhau.

18

Céc nhén sy chi chét nay cé duoc tuyén dung chinh thirc, 1am viée toan
thoi gian.

19

Thong tin vé Trudng bd phan san xuit:

- Kién thirc (GMP, 20 XUAL...): .vvvevererriieseesesssissnnnseenens
- Trinh d6 chuyén mon (bANg CAP): ....vvvvvereeeeesiirneerees
T ST 1 N S RO o DTN S S
- Kinh nghiém (san xuét, quan ly/diéu hanh san xut): ........

20

Théng tin v& Truéng bd phan kiém soat chit lwgng:

- Kién thirc (GMP, kidm nghidm...): .......ceeereevineeernns s

- Trinh &3 chuyén m6n (bing ¢Ap): .....covvvvvvveerereeseennn,

S sh 1 T I S

- Kinh nghiém (kiém nghiém, quan ly/diéu hanh kiém nghiém):

............................................................

21

T chirc hoat dong ctia Bo phén sén xut:

Theo ddy chuyén (va s& lugng twong tng mbi ddy chuyén):

- Day chuyén R e L NP2 WL N+ = S B e
v SANENENCH B ooy innnssasi s s i

Theo céng doan (va s6 lugng twong g mbi cong doan)

SR T S S
S OIS (R et 0 e B (M
m i RN 70 oo i s e
ae T TN DO R ol e S I,
=~ DOREBMERE (vivtasiiii e s

Phéi hop day chuyén va cong doan (va sé lugng tiong tmg):

= B A AL s s
- Ché bién day chuydn B: ......coorvvvmveiiserseeserssnneessssnn

22

M ta tb chirc hoat déng ciia B§ phan kiém soét chat lwong [bd trf theo
thir nghiém (héa, 1y, héa ly, vi sinh); theo d6i. tugng (nguyén liéu, bao bi,
bén thanh phém, thanh phém); hay theo hoat déng (xdy dymg/thim dinh

tiéu chuén, déng ky ho so, thir nghiém, theo doi do 6n dinh, thém
dinh/dinh gid didu kién san xuét, kiém tra, gidm sét)...] va sé lugng
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Apd ;
T Néi dung p dung ,Khong
Pat | Khéng | 4p dung

tuong ng cua mbi don vi:
Nhén vién kiém soét trong qué trinh san xuét (IPC) thue:

23 |- B phén kiém soat chit lugng (va s6 luong): .....ve.v.....,
- Hay B¢ phén san xuét (va s6 lugng): .......oeveveeevennnn,
Ban mo ta cbng viée cha:

24 = Trudng b phan san Xult: ............couvvvevvreeinnn, WA
- Trudng bo phan kiém soat chét Mong: oiinsaiiimees
- Trudng bd phdn khéc: ...........ocvvnevnennn..,
Ban mé ta cong viéc cia timg (nhém) nhén vién:

25 5 N ORI £ 0L cmassso s s S s e v )
o SN 5 i3 sssnns i T s e  FE T

26 | Toan b) nhan vién dugc khim sirc khoe ban dau, dinh ky ti khim va
luru dy dii hd so khém stre khée.

27 | Toan b¢ nhéan vién dugc dao tao kién thirc co ban v& GMP

og | Toan bd nhan vién dugc huin luyén, ddo tao cic SOP, cac thao tic va
kién thirc chuy&n mén c6 lién quan.

29 | Quy trinh ddo tao, kém cip cdng viée thuc té cho nhén vién méi.

30 Vigc dao tao dugce thyrc hién theo ké hoach, chuong trinh va ndi dung
dugc phé duyét.

31 | Ngudi ddo tao c6 kién thic, kinh nghiém va da dao tao vé GMP

1 Sau mbi dot dao tao c6 tién hanh danh gia két qua, hiéu qua viéc ddo tao
va luu ddy di hd so dio tao.

II  Co sé sin xuit va trang thiét bj
Co 56 san xudt

33 | Co s& san xuét céc loai san phém chira nhiing nguyén li¢u nhay cdm nhu
penicillin, ndi tiét to hofic céc vi sinh vat séng hay san phém ding ngoai.

34 | Nhing san phdm nay dugc san xuét bai dy chuyén riéng

35 | Céc khu vye sin xuat, kiém nghiém, bao quan va khu phu duge quy
hoach, thiét ké, bé tri phi hop.

36 | Nha xuéng dugc béo tri bao dudng tét.

37 | Ban ve thiét ké (tong thé, chi tiét) dugc cap nhat sau nhimg 1an thay déi.

38 | Tién hanh thém dinh dénh gi4 lai cac thong sb lién quan sau khi thay dbi,

39 | Pl 56 lugng nha vé sinh, dam béo thong thoéng, duge bo tri tach biét va
khéng mé thong truc tiep vao céc khu vuc san xudt, bao quan.

40 Nguy co hay hién tugng con tring hosic dong vat khac xam nhép va cu
tri.

41 | Quy dinh han ché ngudi khong phén sy di vao cic khu vire lién quan.
Khu viee san xuét
Céc ddy chuyén sén xuét dugc thiét ké, bd tri theo nguyén tic mot chidu

4 thudn lgi cho viéc di chuyén_ cia nguyén liéu/san ph'é.m trung gian/ban
thanh phim/bao bi/thanh phdm, nhén vién va du/phé phim/réc thai dé
tranh nham 14n, nhiém hay nhiém chéo.

43 | Céc phong thay trang phuc bao ho lao ddng dwrgc b tri riéng va ndi truc
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Apdung | Khong
i ik Noi d .
L Ee Pat | Khong | 4pdung
tiép v6i khu vyc san xuat. PRl S ; :
44 | BO tri céc tii bio quan quén 4o va vit dung cA nhan.
45 | Khu vire san xudt du khong gian cén thiét cho viée Iip dat/bao tri/sira
chira thiét bi, céc thao téc san xuét, vé sinh thun loi.
4 | BO tricac khu vire tam trit nguyén vit liéu sau cdp phat va céc san pham
trong qua trinh san xuat & diéu kién phit hop va di khéng gian cin thiét.
i Céc éng dén, mdng dén, diém thong gi6 va vat dung khac dugc lip dt
% Lo s ;
thudn lgi cho viéc lam vé sinh.
Nhimg khu virc nguyén liéu, sén phim & tinh trang ho c6 tiép xic véi
mdi trudng bén ngodi ¢6 yéu cau cao vé didu kién vé sinh (sau day goi 1
ving/khu vuc sach) duge thong gi6 va xdy dyng sao cho d& 1am v sinh
48 v&i bé mat nhin, khong tich ty hay sinh tiéu phén buyi.
- Thong tin vat liéu bé mat san/twong/tran: ...... RS .
- Thdng tin vé cip loc/chénh léch 4p sut: ......... L
49 | Xuét hién bét ctr sy bong son hay vét nirt, ran trong khu vurc nay.
B tri riéng cac khong gian dé vé sinh dung cu san xuft tranh gy 6
50 .z
nhiém khu vuc sach.
Noi dé thing gom réc thai phét sinh trong qu trinh sén xuét va dudng di
51 | clia rdc thai dugc bo tri phi hop, khéng gay nhiém dén sin phém va khu
vuc sach,
59 Nuéc thii duge thu gom béi éng din kin ghép xi-phéng chéng trao
ngugc.
53 | Nhiing doan phai d& h& (néu c6) thi ¢6 di néng va d& lam vé sinh.
Céc thong sb 4nh séng (a), nhiét 46 (b), d6 &m (c), théng gié (d) dugc
thiét 14p, dénh gid va duy tri phi hop véi timg céng doan ciia méi day
chuyén:
a) Théng tin ddy chuyén 1:
Khu vure/céng doan a b c d
Nha vé sinh va thay db 14n 1
54 Cén nguyén liéu thd ty nhién va so ché
Thay db 14n 2
Cén nguyén liéu va ché bién
Dinh hinh va d6ng géi cAp 1
Déng gbi cap 2
b) Thong tin Ay ChUYBN 2: ....vveveeiriererresineneessssessossnnene
Tién hanh theo d3i, gidm sét v6i tin suét phi hop céc thong sé néu trén
55 | d& dam bao duy tri trong subt thdi gian san xut.
Néu r5 bién phép Kiém s0at: ................oeeesn...
56 | Quy dinh gidi han d6i véi cée thong s6 néu trén va bién phép cin phai
thue hién khi gii han nay bj vugt qua.
Viéc do dém tiéu phan trong ving sach dugc thyc hién ngay sau khi
o hoan thanh nha xwéng, 18p djt thiét bj va dinh ky 13p lai:
- 86 lugng/m’.... (tiéu phan >0,5 pum); ... (tiéu phan >5,0 um)
SRR Y. b e R B
58 | C6 yéu chu dac biét dbi vdi khu vuc c6 kiém soat cita nhimg déy chuyén
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Noi dung

Ap dung

Pat | Khéng

Khoéng
ép dung

san xuét céc sin phdm d& phét sinh, phat trién vi sinh vat nhu vién hoan

mém, si rd, cac ché phim tir duoe lidu. .. khéng:

- Neéurd bién phép kiém soat: ................o.....

- Gi6i han s6 mim vi sinh (cfu) trong 1 don vj thé tich khong khi hay
dién tich bé mat thiét bi: .../ ... /.........

- Tinsuftkiémtra: ...............

59

Neéu bi¢n phap kiém sot bui tai cic khu vyc san xuét hay san pham cé
Phat sinh bui: .........ocevviiiiiiiiiii e

Khu viee bdo quan

60

Céc khu virc riéng dé bao quan nguyén ligu ban dau, vat ligu bao gbi va
thanh pham du khéng gian cn thiét va & diéu kién nhiét 4o, do 4m phu
hop.

61

Cé noi riéng cho cac hoat dong tiép nhén, biét trit, bao quan, xuét kho
trong céc khu vyc néu trén,

62

Céc kho c6 yéu cdu bao quan & didu kign djc biét (nhiét 46, d6 Am,
thong gi6) duoc dénh gié va theo dbi, gim sét boi nhitng thiét bj duoc
hiéu chuin.

Nhigt dp: .. .-... °C; Db &m: ...-... %; Tén sut ghi chép: ...

C6 noi riénirzlié céch Iy c6 khoa an todn déi vi bao bi in sin, nguyén vat
liéu/san pham bj loai, du/phé phém, san phim thu hdi/tra vé.

64

C4 khu vyc 14y miu nguyén liéu ban diu dam bao yéu ciu vé sinh va
kiém so4t dugc nguy co nhiém chéo.

65

C6 cdc khu vyre riéng dé bio quan nguyén liéu thé ty nhién, nguyén liéu
hay chét d& chéy né.

Khu vuc kiem nghiém

66

C6 phong kiém nghiém bb tri cach biét so véi khu virc san xudt.

67

C4 phong kiém nghiém vi sinh duoc thiét ké dép tmg yéu cau.

68

Céc phong 1am viéc duge bb tri hop ly va du dién tich.
Théng tin cdc phong va dién tich tuong tng; .........

69

Bu thiét bj, dung cu dap img co ban yéu cAu kiém nghiém nguyén vat
liéu, san phim, danh gid/gidm sat moi trudmg/diéu kién san xuat va duge
danh gid trude khi dua vao sir dung.

Ligt k& c4c thiét bj phén tich chinh: ............cevvvnnn.,

Khu phw/ phu tro

70

Céc khu phu/phy trg cach biét cac khu vyrc san xuét, kiém nghiém, bao
quan.
Liét ké cdc khu phw/phu trg: ...oovvevveeereinnnnns

71

Bugc b tri, thiét ké dam bao an toan, hop vé sinh.

Trang thiét bi, dung cu

72

DU céc trang thiét bj san xuét cin thiét phi hop véi (céc) ddy chuyén sén
xudt hién tai,
Ligt k& c4c thiét bj san xuét chinh hién c6: ................

73

Céc thiét bj ndy dugc thiét ké va c6 cong sudt ph hop.

74

Céc bd phén phy trg cua thiét b san xudt nhu éng xa méy bao phim,

budng sdy tinh, dong co/truyén dong... dugc che phu phit hop va dinh
ky 1am vé sinh.
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Apdung | Khéng
TT Néi d .
Plome Pat | Khéng | 4p dung

B& mit thiét bj, dung cu, éng dén, loc c6 tidp xuc truc tiép véi nguyén

75 | liéu va san pham dugc 1am bing vét liéu tro khong théi nhiém va dé 1am
vé sinh.

76 | Cic thiét bi dugc lip dat va bé tri trong khong gian dii rong thufn lgi
cho viéc véan hanh, v€ sinh hay bao tri bao dudng.

77 | Céc 6ng dAn/van x&/6ng xa nguyén liéu/san phdm (1ép cb dinh hay théo
roi) duge thiét ké, 1ap dat dam bao yéu cu vé sinh.

78 | Ong din cb dinh dugc 1&p dit nghiéng tranh dong nude trang.

29 C6 str dung van bj d@6ng/mé& dong nguyén liéw/san pham long.
Néu c6, néu bién phap kiém sodt nhiém vi sinh: ............

g0 | CO ky hiéu chi ndi dung va hudng dong chay & céc dutmg dng din c6
dinh.

81 Cé.g thiét bi dugc déanh gia, van hanh thir trudce khi dua vao sir dung san
xuat chinh thic va dinh ky bao tri bao dudng.

gy | CO can va céc thiét bi do ludng véi khoing céin/do, 49 chinh x4c thich
hop va dugce kiém dinh/hiéu chufn dung quy dinh.

83 Cac thiét bi hu hong dugc dua ra khoi khu vyc san xuét hosc duge che
phil trénh gy nhiém, gin nhin khéng sir dung khi chua thé di doi.
Hé théng tién ich
Hg théng céc tién ich phy trg duoc thiét ké, 1p dat dam bao tinh toan

84 ven cdc nguyén vat liéu, sin phim trong qua trinh va thanh phim.
Ligtke cac G8n FCh MBI GO i, o i et htins o st e i
Chuong trinh bao tri, bao dudng, vé sinh cho timg hé théng phu trg va

85 .
dugoe tudn thu.

86 C6 céc tiéu chudn va céc quy trinh bing van ban d6i véi sw van hanh cia
céc hé théng, ké hoach 14y mAu, vi tri theo doi.

g7 | Céc bude hanh dong xée dinh duge thyc hién dé giai quyét céc trudng
hop khéng dat tiéu chuan dé ra.
HEé théng xi Iy khéng khi

sg | He thé:}g xir Iy, cung cdp khong khi dap img yéu cdu nhiét 48, d6 Am,
théng gid.

89 | So db hé thong dwgc dat & vj tri dé d& dang theo dai, xir 1y khi ¢6 xir cb.

90 Céac dudng 6ng duoc d4n nhan chi ro huéng cia dong khong khi.

01 Khi thai dugc loc bui vahodic xir ly thich hop trudc khi thai ra méi
truong.

g9y | Quy dinh dinh ky xng khi tiét h¢ théng cép khi clia nhitng khu vuc c6
nguy co cao gy 6 nhiém vi sinh ddi véi san phdm.

93 | Céc dudng bng dugc 1am bing vat liéu khong thdm chét thy tring.

g4 |Kha nang loc khi ¢ phi hop voi cép do sach du kién va dam bao giam
t6i da kha néng nhi€m ban, nhiém chéo cho c4c hoat d6ng khong
Néu cy thé gié trj thiét ké, khoang gi6i han canh béo/hanh dong va tan
suit ghi chép/theo ddi twong g d6i vdi céc thén% s6: Cap do6 loc (a),

g5 | Chénh léch ép sudt trudc/sau loc trung gian/loc cudi (b), Chénh léch 4p

su:ﬁt gitta phong/hanh lang & céc khu vuc cé cép d6 sach hay yéu qﬁu
kiém soat khic nhau (¢) S6 lan trao d6i khong khi (d), nhiét d6/ds 4m
phong (&) cua céc khu vire sau:

72




Néi dung

Ap dung

bat | Khéng

Khong
ap dung

Kho bio quan nguyén liéu va bao bi chi yéu ciu théng gio: ......

Kho bio quéan nguyén liéu va céc loai bao bi ¢6 yéu cau kiém so4t nhiét
do/do am: ...

R o+ SR o1 RV S S

Khu vye ché bién, déng géi cdp 1 (nguyén liéwsin phém & tinh trang
L Rt 1 ORI SO |

Khu vyc dong géi clp 2 va kho thanh phdm: .......................

Phong kiém nghiém vi sinh va khu vyc ldy mu: ..................

o | o (=N

Céc phong kiém nghiém héa 1y va lvu mAu: ...veevvveereeennnn,

96

Tién hanh thdm dinh hé théng xir 1y, cung clp khong khi truéc khi dua
vao sir dung, dnh gid dinh ky, ghi chép sé lidu va luu ddy di hd so.

97

C6 14p loc HEPA (loc cubi) déi v6i khéng khi cép cho nhitng phong/khu
vurc ¢6 nguy co cao d6i véi nguyén liéu, san pham khéng

98

Bién phdp theo dbi, kiém soét phit hgp dé dam bao tinh toan ven cla cic
mang loc HEPA.,

99

Cc tién loc, loc trung gian dugc dinh ky vé sinh hoéc thay thé phu hop
khéng

HE théng xit Iy nudc

100

Hé théng xir ly, cung cép ddy du nuéc cb chit lugng phi hgp véi muc
dich sir dyng,

101

Nuéc 1am vé sinh va nuéc ding dé so ché nguyén liéu thé tir nhién ¢6
dép tng tiéu chuan nudc sinh hoat.

102

Neéu ré qguén cung cép nude sinh hoat sir dung cho nha may (nudc
giéng, giéng khoan, nuéc may S Al i e S

103

Nudc dé ché bién (va tréng thiét bj, dung cu trong khu vue sach) cé dap
img tiéu chudn nuéc in udng hay dat tiéu chuén nude tinh khiét theo
Dugc dién Viét Nam.

104

Neéu rd cong nghé xir 1y loai nuée nay: .........ccooocevvenreennn.

105

Céc duong dng dwoc danh dAu, ghi rd tén, huéng dong chay.

106

Pudng éng nude duge lam bing vit lidu thich hop, khéng tuong tic,
thdi nhiém cac chit déc hai vao nuée.

107

Néu rd vét ligu lam dudng 6ng dén nuéc an ubng duge hay nude tinh
khiét diing dé san xuét cic san phAm cé nguy co cao bdi 6 nhidm vi sinh
S e R

108

Chuong trinh, ké hoach 14y mAu, kidm tra chét lugng nuéc.

109

Gidi han vé céc chi tiéu vi sinh vat, hoa ly dugc thiét 14p, kiém soét phi
hop va c6 céc bién phép hitu hiéu duge thyc hién khi gi6i han nay bi
vuot qua,

Hé théng khi nén

Co s& c6 sir dung khi nén trong hoat dong san xudt:

C$ tiép xtic trye tiép voi san phdm (ép dich, ép vi...) v/hodic dung cu
sach

Hay chi d& hd trg sén xuét (ndng ...), khéng tiép xic sén phim

Khi nén tiép xic vdi san phim duge dinh ky dnh gié chi tidu:
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ding dén.

d Ap dung Khéng
T Ngi dung Pat Khong 4p dung
a | Gidi han vét diu
b | Tiéu phan bui
¢ | Gidi han vi sinh vat
d | Va @5 4m, khi cin thiét
112 | So db h¢ théng duge dit dé noi tién cho viée theo ddi, xir 1y.
113 | Khi nén duge xit 1y, loc qua loc thich hop.
114 | Chuong trinh theo d5i, d4nh gi4 hé théng khi nén.
115 | Hg théng nay duoc kiém dinh d6 an toan theo quy dinh
HE théng sén xudt hoi nudce
116 | Co sd cb sir dung hoi nude cho hoat ddng san xuét:
o Co tié;: xiic v6i bé mit sin phdm hay b& miit dung cu ché bién tiép xic
san pham;
b | Hay d€ h$ tro sin xuét (gia nhiét...), khong tiép xtic san pham.
117 | Néu rd ngudn nuéc ding tao hoi nudc;
AR TR TR e e (L SR
b | Ding cho 18 hoi @& gia nhidt: .........cooveveereeereeeeenn
118 | Hé thong hoi nude duge kiém dinh an toan theo quy dinh
119 | Dudng dng dén lam bing thép khéng gi durge xi Iy thich hop.
H¢ thong xir Iy mude thai
Hé théng xir Iy nwdc thai dugc thiét ké, x4y dimg va van hanh phi hgp
120 | v6i ban chét nuée thai va cdc chét thai phét sinh trong san xudt, kidm
nghiém.
121 | Hé théng xir Iy nudc thai duge xéc nhan cia co quan quan 1y moi trudng
chii quan.
He thong phong chdy, chita chdy
122 | Hé théng phong chay, chita chéy cho nha méy.
123 | €6 xdc nhén con hiéu lyc clia co quan quan Iy lién quan vé tinh trang
hoat dong cua hé thong phong chdy, chita chdy.
IV Didu kién vé sinh va kiém sodt tinh trang vé sinh
Vé sinh cd nhén
124 | Nhan vién dugc khém sirc khoe truéce khi tuyén dung va dinh ky.
% Nhan vién duge hl.'lén luyén vé thuc hanh vé sinh c4 nhan.
Néu céc tai liéu, so ky hiéu SOP di dugc hudn luyén: ............
126 | Trang bi diy di xa phong, thiét bj rira/sdy tay cho c4c khu virc can thiét,
127 | Trang bj dii bao hg lao dng cin thiét va phi hop véi céc hoat dong.
128 | Nhén vién trong khu vyc sach dugc mang quén 4o, gidy/dép va mil sach.
Nhén vién phong kiém nghiém vi sinh va nhan vién lam viéc trong khu
129 | vue sach duge mang ging tay khi tiép xuc truc tiép v6i nguyén liéw, san
pham.
130 sBiiz h$ lao dfng dugc thu gom phit hop va gidt sach & khu vuc hop vé
131 | Quy dinh thoi gian gidt lai dé tranh sir dyng phai quin 4o dé 1au khong
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Ap d 6
T Noi dung p dung Khéng —|
Dat | Khéng | 4p dung
C6 phit hién thdy nhan vién ém dau hay c6 vét thuong ho vén duge
132 | tham gia sin xudt & nhitng cong doan c6 nguy co anh hudng dén chét
lugng san pham.
133 | Quy dinh han ché ngudi khong phan sur di vao khu vue sin xuat va cde
khu vire cdm khac,
134 | Quy dinh, huéng dén va giém sat d6i véi khéch tham quan v& vé sinh c4
= nhén, thay trang phuc phi hgp.
135 | CO phét hién thiy hanh vi &n udng, nhai, ht hay mang/dé dd an ubng,
™ vit dung c4 nhén trong cac khu vire nay khéng
Vé sinh nha xucng
136 | Chuong trinh kiém soét con tring va céc loai vt gdy hai.
137 | Bién phép/chét 1am vé sinh/diét con tring c6 tac dong bét lgi dén san |
phém.
138 | C6 phét hién thdy con tring, dong vt khic xam nhép hay cu tri trong
% | cac khu vyc san xuét, bao quan hay kiém nghiém.
C6 céde quy trinh v§ sinh nha xuéng trong d6 néu cy thé trach nhiém, lich
139 | trinh, phwong phdp, chit tdy rira, dyng cy... phi hop véi timg khu vire
(ving sach, c6 kiém soat hay bén ngodi...) va tuan thu theo quy trinh.
140 | CO phét hién thdy vét bui bin nio trong cdc phong san xuit & khu vire
sach trong di€u kign khéng hoat dong,
141 | Quy dinh thoi gian vé sinh lai déi véi nhiing phong l4u khéng diing dén.
142 | Hé thong thu gom, xir ly nudc thai hgp vé sinh ho#c hop déng xir ly
nudc thai dap (mg quy dinh hién hanh vé bao vé moéi trudmg.
Vé sinh trang thiét b, dung cu
143 | CO phong riéng dé vé sinh céc thiét bj di dong, phy ting théo rdi va dung
cu san xuat dé tranh géy nhiém dén phong/thiét bi/dung cu da lam sach.
144 | Thiét b dung cy sau vé sinh durge bao quan noi kho réo, sach sé.
145 | CO uu tién vé sinh thiét b bing may hit byi hodc bién phép uét véi
khén/vai khéng bj 16¢ xo soi.
146 C6 str dung khi nén, ban chai & trong vung sach.
Néu bi¢n phép kiém so4t khi c6 sir dung khi nén, ban chai: .....
C6 kiém soat dugc chét lwgng khi nén ding trong viing sach (tiéu phan
147 | byi) va ¢6 tiép xiic trye tiép vi sin phdm trong vung sach (vét dau).
Neéu r6 bién phap va tin suét thuc BB . conviemimanisinues
148 | C6 danh myc chét thy rira phit hop dé lam vé sinh nha xuéng thiét bj,
149 | Nuéc dé lam vé sinh ph hop véi quy dinh hién hanh.
Céc quy trinh vé sinh cho mai loai thiét b san xudt trong d6 néu cy thé
150 | tréch nhigm, phuong php, chit tiy rira, dung cy, thoi gian v¢ sinh... va
tudn thu theo quy trinh.
Céc quy trinh ndy ddm béo lam vé sinh hiéu qua déi véi thiét bj va loai
151 | vét bam cua san phédm kho 1am vé sinh nhit.
C6 luu hé so d4nh gis hiéu qua 1am vé sinh nhitng quy trinh nay.
152 Quy dinh thdi gian vé sinh lai d6i véi nhitng thiét bj, dung cu lau khéng
dung dén
153 | Quy dinh gi6i han vi sinh vét i véi hé théng phan phéi (bom, éng dn,

75



Apd
T Néi dung il Thnc Khéng
: _Pat | Khong | @p dung
khdp n6i, loc, van, voi xa...) nudc, nguyén liéwsan phdm dang 1ong.
154 | C6 Iép sb ghi chép theo d5i van hanh, vé sinh cho timg thiét bj.
Nguyén liéu, phy gia, chét hd trg ché bién
155 | Neuyén vt ligu dugc mua tir nha cung cép thude danh sach da dugc
duyét.
156 | Tiéu chuén nha cung cip c6 gdm cac chi tiéu chét lugng sau:
a | Hé théng quan ly chét lugng ctia nha san xuit;
b Tiéu chuén chét luong nguyén vét liéu (phi hop thanh phim dyr kién san
xuét);
¢ | Yéu cdu vé déng géi, ghi nhéin, bao quan va kiém soét chit lugng
Moi bao chira nguyén ligu trong kho dugc gén nhén thé hién ché 46 biét
157 | trit, d& lay mau, dugc chap nhan hay tir chéi nhén va dé & céc khu vire
riéng.
158 | Moi 16 nguyén vét ligu nhan vé duoc 14y mdu, kiém tra, kiém nghiém
theo tiéu chudn dé xem xét chdp nhan hay tir chéi.
159 Néu bién phap nhén biét nguyén Iléu trong ttmg bao chu‘a, ké ca bao
khong dquc lay mau: .
160 Bao bi cdp 1 c6 dam béo sach truéc khi sir dung
L LT g ST UL L DO e DRy
161 Nhan rdi hodc bao bi du 1¢ duge chira trong thiing riéng c6 nhin nhan
dang.
Bién phap kiém so4t phu hop dé tranh nhim 14n khi cip phat hay sir
162 dung bao bl in s&n (nhét 14 cla san phim clng tén khéc ham luong) hay
cai so 18, han ding lic ép vi hodc in phun (nhét 14 vé&i lugng b thém).
163 | C6 lam sach bao bi bén ngoai truée khi dua nguyén ligu vao phong cén.
164 Vigc sang lé nguyén liéu dugc thyc hién trong viing sach va gin nhan
phi hqp
165 C6 cip phét nguyén liéu ndo chua dugc QA/QC duyét xudt, hét han sir
dung hay d4 qu4 han ti kiém.
166 | Nguyén liéu c6 dwoc cip phét theo nguyén tic FEFO - FIFO
167 | Viéc can, cép phét dugc kiém tra doc 14p
168 | Néu cc bién phép kiém so4t nhidm chéo do qua trinh can, cép phat hay
lay mau nguyén li€u gy nén: .........cooevnvvvnnennnn.
169 | CAc nguyén liéu cip cho 1 mé/16 duge dé ciing nhau.
Viéc cdp bd sung nguyén vét liéu hay nhép du phdm dwoc truong bo
170 | phén san xuéz, klém sodt chét lugng chap thusn va céc thao tic duoc tién
hanh nhu cp 1an diu.
V  Hbso, tailigu
Co s6 c6 nhimg loai hé so tai ligu co ban sau day
171 | Nhén sy va dao tao.
172 | Nha xudmg va két qua theo doi, dénh gid méi trudng sin xuit.
173 | Thiét bj san xuét va két qua danh gi4, vin hanh thir.
174 | V& sinh va d4nh gia quy trinh vé sinh.
175 | Nguyén vét liéu va dénh gid nha cung cép.
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Ap dyng | Khéng
oid .
T By S Pat | Khong | @p dung
176 | Tiép nhan, bao quan, cAp phat nguyén vét lidu, thanh pham.
177 | Sén xuft va d4nh gi4 quy trinh san xuft
178 | Kiém tra chit luong
179 | Kiém so4t sy thay dbi
180 | Hb so phén phéi sin phim
181 | Giéi quyét khiéu nai va thu hdi san phim
182 | San xuft va kiém nghiém theo hop déng
183 | Béao dam mdi trudng va phong chay chita chay
184 | Tuw kiém tra
Hé so tai liéu
185 | Puoe chuén bi, kiém tra/ra soét, phé duyét boi ngudi duge phén cong, ¢6
thiAm quyén va di thong tin ngay thang, ho tén, chir ky.
186 | Theo (c4c) thiét ké chudn véi ngi dung thé hién rd rang, d& hiéu.
187 | Dinh ky cap nhit, ra soat va hién thi tinh trang dang hiéu lyc.
Bién phap phéan pht, thu hdi hiéu qua tranh sir dung &n bén cii.
188 ;
BENEn the: o s s e e R e s s Ml
189 | Céc sira ddi dugc hudn luyén cho nhén vién trudéc khi 4p dung.
190 Viéc ghi chép hay nhép liéu vao hd so dugc tién hanh ngay lic thuc
hién.
191 | CO phét hién thﬁy sur viét d¢, ding but gm hozic bét ky stra chita cdu tha
hay gach xéa nao che khuét théng tin g
192 Céc hd so (san xuét va kiém soét chét lugng) lién quan dugc luu it nhét
1 nim sau ngdy hét han 16 thanh phim
Toan b hd so duge luu gift theo cach thite thudn lgi cho vige d6i chiéu
193 | va c6 thé diéu tra, truy xuét toan bd lich sir mot 16 sin pham khi cén
thiét.
H6 so vé kiém sodt chdt lugng
194 Bo phén kiém soat chit lugng c6 bao gbm, nhung khéng han ché, nhimg
hé so tai liéu co ban sau day:
a | Hd so dao tao kiém nghiém vién.
b | Hb so nudc.
¢ | Tiéu chuén chét luong c4c nguyén liéu ban dau.
d | Tiéu chuén chat hrong céc vét liéu bao goi.
d | Tiéu chuén chét luong cac thanh phém.
" Hb so thdm dinh quy trinh phén tich (néu c6) v tai liéu vé phuong phép
thir.
Quy trinh 14y m&u déi véi nguyén ligu thd, nguyén ligu thé ty nhién, vét
€ | liéu bao gbi, san phAm trung gian, bén thanh phdm va thanh phém.
Hb so ldy mAu va nhimg két qua quan tric/kiém tra (bao bi va mot sé
loai nguyén liéu nhét dinh), phan tich (san phﬁm trung glan), kiém
h | nghiém (nguyén liéu, ban thanh phim, thanh pham) Phiéu ldy miu, sb

tay kiém nghiém vién, bdo cdo phén tich, phiéu kiém nghiém, phiéu
kiém nghiém géc....

Quy trinh hiéu chuén va hd so vé hiéu chudn/kiém dinh thiét bi/dung cu
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Néi dung

Ap dung

Dat | Khong

Khéng
ap dung

do ludng va céc thiét b phan tich.

Hb so theo dai d6 n dinh va dénh gia xu huéng chit lwong san phém.

Tai liéu ky thugt
Tai ligu ky thudt vé nguyén liéu tw nhién

195

Co s& cd sir dung loai nguyén liéu tr nhién,
Liét ké céc loai nguyén liéu tur nhien d0: ....ovvvvvevenrevveinrennss

196

Théng tin v& nhimg nguyén liéu ty nhién c6 bao gom:
Tén khoa hoc, tén riéng (néu c6), bd phan diing.

ol

Ngudn gbc (viing trong trot/ thu h4i).

o

Thoi diém thu hoach, logi thubc bio vé thye v4t da duge sir dung.

[=%

Diéu kién bao quan va han sir dung (néu c6).

d | Tham chiéu quy trinh 14y miu.

197 | DAy du quy trinh xéc dinh cho mdi loai nguyén ligu ty nhién d6.
198 | M&i quy trinh d6 c6 bao gdm:
o | Hinh anh md ta/nhén dang va dinh tinh (céc) hoat chét hoac chét dénh
diu (néu co).
b | Pinh luong (céc) thanh phn hoat tinh hogc chét dénh diu (néu c6).
¢ | Céc gidi han:
- Tap chét, vun nét hay thanh phin ngoai lai.
- Mét khéi lwgng do 1am khé.
- Ham lugng tro.
- Db td ndm, vi ndm.
- Gidi han kim loai ning.
- Phéng xa.
d (i e e
Tai ligu Ky thugt vé cdc loai nguyén ligu ban ddu khde va vit liéu bao
goi
199 | X8y dyng dic tinh k¥ thudt déi véi c4c loai nguyén lidu ban diu va vat
ligu bao géi sir dung tai nha may.
200 | Dgc tinh ky thuft cic nguyén vét liéu c6 bao gbm nhitng ndi dung sau:
a | Tén, mé s6, tham chiéu Ducc dién hoc tai liéu chinh thirc khéc.
b | Tén nha san xuét, nha cung cép.
¢ | Tham chiéu quy trinh 14y méu.
d | Dinh tinh va gi6i han chap nhan.
d | Dinh lurgng va gidi han chdp nhan.
e | Ton dw dung méi trong cao nguyén liéu ty nhién.
g | Diéu kién bdo quan va han sir dung hodc thdi han kiém tra lai.
h | MAu bao bi in sin
201 | Nudc dé ché bién c6 phi hop véi quy dinh hién hanh.
Tai ligu kff thudt vé sdn phdm trung gian va ban thanh phém
202 | X8y dyng dic tinh ky thuét dbi véi cdc loai ban thanh phim mua v& dé

san xuit tiép (xem nhu 14 nguyén liéu dau vao) v&/ hodc céc san phim
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Noi dung

Ap dung

Pat | Khéng

Khéng
ap dung

trong qué trinh sin xuit (sin phim trung gian, ban thanh pham).

203

bic tinh k¥ thuat (loai chi tiéu va giéi han c_hép nhdn) ciia nhitng sén
phém niy c6 phit hgp v6i nguyén ligu ban dAu hay thanh phdm tuong
img.

Tai liéu kjj thudt vé thanh phcfm

204

Xdy dyng ddy du tiéu chufn chét lugng cho moi thanh phim.

205

Tiéu chudn chét lugng mdi thanh phim c6 bao gdm nhimg ni dung co
ban sau:

Tén, dang béo ché, quy cich déng g6i va ma sb.

Cong thirc hogc tham chiéu céng thic.

MG ta hinh thirc cdm quan.

Do dong déu khéi lugng hay thé tich.

ARl | ol

Dinh tinh va giéi han chép nhan.

(4]

Dinh lugng va gidi han chép nhéan.

=]

Gi6i han d6 nhidm khuan.

Céc gidi han: Kim loai nang, tdn du dung méi (néu co)

Céc chi tiéu dic thi cho mdi dang bao ché: P§ ra, do cimg, mai mon, do
nhdt, pH. ..

BT T L T R R

Diéu kién bao quan va thdi han sir dung.

Tham chiéu quy trinh 14y mAu, quy trinh phén tich.

Tai liéu sdn xuat

206

Tai liéu san xudt dugc thiét k& chudn cho timg dang bao ché va méai kiéu
déng géi theo ding quy dinh.
Ligt ké céc san phdm (cho timg quy cach) hién cé: ...............

207

Moi quy trinh sén xuét c6 duoc dénh gid truge da vao sin xudt thyc té
d€ dam bao tinh phi hop va kha nang 13p lai cla quy trinh.

208

Pugc cédp nhét phu hop véi thyc té va duge quan ly nghiém ngat dé
tranh str dung phai an ban cii khéng con hiéu lyc.

Céng thire goc va hudng dén ché bién/déng goi

209

Pay du cong thire géc va huéng din ché bién cho mai o 16 thanh phém,

210

Céc huéng din ché bién dugc mo ta rd rang, ddy di, ding tudn ty thao
tac.

211

D théng tin hay gié trj yéu ciu cho mbi thao tac, cdng doan nhur:
S6 lugng timg nguyén liéu cho vao;

Tén thiét bj, ma sb, tham chiéu SOP vn hanh, thong sé yéu cdu (tbc do,
thoi gian...);

Khuén mau, dung cy (chiing logi, kich c&), m3u dbi chiéu cia bao bi in
sdn;

Lés: mdu, kiém tra chét lwong san phém (chi tiéu, tham chiéu phép thir),
neu coé;

San lugng du kién timg cbng doan....

Ho 50 ché bién/déng g6i 16
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Ap d
T N6i dung s B
Pat | Khong | @pdung
212 | C6 ddy dit hd so ché bién/dong g6i cho m&i o 16 thinh phém.
Ho so ndy dugc thiét l4p dya trén cong thirc géc va huéng din ché
213 | bién/déng gbi, va theo thiét ké chun cho timg dang bao ché va kiéu
dbng goi.
C6 dam bao hd so 16 dugc thiét 1ap dua trén 4n ban hién hanh cia quy
214 | trinh san xuét
S NS NN SR e A e I
215 Hd so duge ghi chép ngay sau khi thyc hién m&i mot thao téc va hoan |
thanh ngay sau khi két thiic m8i mot cong doan.
Moi két qua thue hién hay gid trj thuc té cia mdi lofme déu dugc ghi
216 chep dﬁy di theo yéu cdu quy dinh trong cong thirc gbc va huéng din
ché bién/déng g6i
217 | Hb s0 16 c6 thé hién duoc:

Tén, mi s6, ham luong, dang bao ché, quy céch san phém, c&/sb 16/me,
han diing

Tén, mé sb, s6/khdi lugng, s6 16, s PKN/PCN cila moi nguyén vat lidu
da cdp phét

D théng tin thdi gian bét ddw/két thic va chit ky ngudi thuc hién/kiém
tra.

Can di san lugng dy kién/thyc t&/du phim/phé phdm va ty 18 % so véi
yéu cau

Cén d6i (nhén, sir dung/hong/tra lai) va mAu bao bi cAp 1, bao bi in sin

Két qu& kiém tra trudc/trong/sau qué trinh sin xuét ciia m3i cong doan
san xuét

g | Phiéu kiém nghiém thanh phém truée khi xuét xuong
Nhiing thyc hi¢n khac so voi quy trinh chuén (5 16, s6 lrong, nhiét dg,
218 | ham &m, thoi gian...) dugce truong bd phén sin xuft va kidm sodt chat
lugng chip nhén.
Nhiing sai Iéch khéc so véi du kién (ham &m, ham luong, khéi luong, sb
219 | lugng...) duge théng k&, sir dung khi d4nh gi4 hd so 16 va theo ddi xu
huéng chét lugng.
Quy trinh thao tdc chudn (SOP) va hé so ghi chép
Xay dyng ddy du SOP cho céc hoat dong thuong quy nhu vé sinh cé.
nhén vﬁ thay trang phuc béo h{ lao déng, vin hanh mdi thiét bj san xuit,
220 14
y miu..
S6 lwgng SOP (dinh Kbin DODEMIPEY: .. bovssssisnssasnnsansass
271 | €6 td chirc d4o tao hufn luyén thyc hién ding SOP cho nhén vién lién
quan.
295 | Khi mdt SOP dugc sira ddi, c6 thu hdi SOP cii va huin luyén lai cho
nhén vién.
223 | Cac SOP dugc dé sin noi d& cho viéc tham chiéu.
224 | SOP nhén hang cé bao gém céc y&u cdu kiém nhén co ban sau ddy:

Tén, m s, s6 16, sé/khi lwong nguyén vt lidu.

Tén nh cung cép, nha san xuét.

Tinh trang bao g6i, diéu kién bao quan lic giao/nhan.
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Noi dung

Ap dung

Pat | Khéng

Khéng
ap dung

Déi chiéu thong tin trén héa don/phiéu giao hang so véi thue té.

Ngay thang, chif ky, ho tén ngudi giao/nhén.

225

Quy dinh duyét xut nguyén vét liu, thanh phim c6 bao gbm céc bude:
Tiép nhan, kiém soét

Dén nhan, biét trit

L4y méu, kiém tra, thir nghiém

Duyét xuét (hoic tir chéi), dén nhén tinh trang, bdo quéan chd xuét (hoic
cach ly)

226

‘Quy dinh duyét xuét 16 thanh phdm c6 bao gdm nhimg yéu ciu co ban

sau:

Soat xét hd so 16 va sy phi hop ciia cac két qua kiém tra trong qué trinh
sin xudt,

Két qua kiém tra chit lirgng thanh phdm chd xudt xuéng.

Didu kién sin xuét (phong, thiét bj).

Nhitng thyc hién khéc va sai léch (néu cé).

Viée dénh s6 16 dugc quy dinh seo cho:

M®i 16/mé nguyén vt ligu, san phim trong qud trinh va thanh phdm chi
nhan dwge 1 50 16 va khong 6 bat ky sb 16/mé ndo 13p lai

Cho phép bét ky 1 16 thanh phim ndo ciing duge truy xut nguon gbc, ké
ca nhitng 16 san phim c6 chira du phdm hay 6 san phdm t4i ché

Vige dénh s6 16 dwgc ghi chép ngay khi thyc hién (trén ho so 16 tring,
phiéu cap phét nguyén v4t li¢u, nhén san phim, ltc in phun...) bao gdm
c& 16/mé

VI  San xuit
Yéu cdu chung
5og | TAt ¢ cdc hoat dong lién quan dén sin xudt 1 16 thanh phdm c6 déu
duge thyre hién theo quy trinh va ghi chép, tép hop thanh hé so 16.
Viéc nhap du phdm hay téi ché hogc nhitng thyc hién khac quy trinh chi
229 | dugc thyc hign sau khi dugc truong b phan sin xuét va kiém so4t chét
lugng chép nhén.
Quy dinh mtic ty 1é % dugc nhép, thoi gian luu giir tdi da va nhimg thir
230 H ;
nghiém khi can.
231 | Viée thuc hién khac nay duoc ghi chép lai, 16 hoéic sé san phim nay
5 dwgc gin s6 16 riéng dé theo doi va cén nhic thir nghiém bd sung.
Céc san phim khac nhau c6 san xudt ddng thoi hojc lién tyuc trong 1
232 | phong.
NEU €6, M8 tA CU I ......oooooeeeeeceeeeee s seessesssssesssrsessbessenns
433 | Coneuyco nhiém chéo hay nhdm 14n khi c6 san xuét nhu trén.
Ne&u bién phap Ki€m S04t DU CO: ........onmvrvremsrrmsesseeessereessssenens
Thao tdc ché bién, déng géi
234 | C6 thuc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra trude khi bét ddu 1 cong
doan,
235 | Noi dung kiém tra ndy c6 bao gdm:

Tinh trang phong (da dugc don quang, vé sinh sach, dat théng s nhiét,
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Ngi dung

Ap dung

Dat | Khong

Khéng
ap dung

am...);

Tinh trang thiét bj (sin sang hoat dong, d4u néi diing céch, vé sinh sach);

Khuén miu, phy ting, dung cy, luéi rdy, chay cbi... (ding ching loai,
vé sinh sach);

Nguyén vit liéu, san phim (bao g6i, nhan méc, tinh trang cam quan),

Tét ca nguyén lidu, bao bi sau cip phét va san phdm trung gian, bén

236 | thanh pham dugc bao kin, gén nhan va luu gitr & diéu kién phit hgp véi
yéu céu bao quan,

537 | C6 g&n nhin dén moi bao g6 hay dd chira véi cée thong tin co' ban nhur:

- Tén, s0 18, s6/khdi lugng, sir dung cho 16/mé théanh pham.

n3g | C6 bién hiéu chi r5 rang tén va s6 16 san phdm dit tai mdi ddy chuyén
dong goi.

239 | C6 thyc hign, ghi chép va luu két qua kiém tra trong qu4 trinh san xuét.

2o | Noi dung kiém tra ndy c6 bao gbm, nhumg khéng han ché, nhing ni

dung sau:
Theo d&i méi trudng san xut (nhiét 46, do 4m, chénh 4p...);

Kiém sodt v¢ sinh c& nhan v viéc thye hién ding quy trinh san xuat ciia
nhén vién;

S&n phém trung gian (cao, cbm, dung dich. ..): Cam quan, d¢ ddng nhit,
ham 4m, nhét, pH, ham lugng .. ;

Vién: Khoi lugng & chénh lgch, d6 clng/mai mén, ri. ..

Vién nang mém: Mép han; ham 4m, khéi luong/dé diy & chénh léch vo
nang...;

Tdi, vi, chai: Ding bao bi, sé 16, han ding, hinh thie, d kin, thé tich &
chénh Iéch...;

H¢p, thiing: Piing bao bi, s6 16, han diing, hinh thie...;

Miu d4 kiém tra dugc gom, gin nhan, chuyén vé vi tri tap két cho tiéu

B iy,

247 | C8 thuc hién, ghi chép va lwu két qua kiém tra sau m&i cong doan sén
Xuit,

243 | Néi dung kiém tra ndy c6 bao gdm, nhung khéng han ché, nhimg noi

dung sau:
Su nguyén ven ciia chay ci, ludi ray. ..

Day chuyén tiép tuc duoc don quang

Du, phé phém hay réc thai duge dua khoi xuong cudi mai ca san xuat va

i dinh ky xir Iy hay tiéu hity hogc hop ddng xir Iy va ghi luu hd so.

245 | Neuyén vit ligu trd v& kho duge bao géi kin, gin nhn, ghi chép vao hd
so 16 va s6 (thé) kho theo dai.

246 | CO thuc hién viéc can ddi san lugng du kién va sén luong thyc t cia
mdi cong doan va toan b qué trinh san xuét.
Bét ky sai léch ndo ngoai khoang cho phép dugc diéu tra xic dinh 5

247 | nguyén nhén trude khi quyét dinh cho phép san xuét tiép hay duoc xuét
Xuong.

545 | Thanh phim duoc biét trir & diéu kién phd hop trong khi chdr xuét

Xudng.
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N6i dung

Ap dung

l Khéng

Khéng
ap dung

Phong ngiea nhiém chéo

249

Co s& c6 tién hanh dénh gid dé xé4c dinh c6 sy hién hiru hay tiém 4n,
nhung khong han ché, cic nguy co nhidm chéo sau day:

Léy mdu déng thoi hodc ngay sau khi chwa lam vé sinh sach;

Cén, cép phat ddng thdi hodc ngay sau khi chwa 1am vé sinh sach;

Phong, thiét bi, dung cu san xudt/cn/ldy miu chua dugc 1am vé sinh
sach;

Béo hd lao dong sir dung cho nhéu hon 1 san phém;

Hé théng loc, cAp/hdi khi va kiém soat chénh 4p khéng bao dam;

Thong qua céc hoat dong chung nhu IPC (phong, nhén vién, dung cu),
chung hanh lang, phong giét, phong vé sinh dung cy, phong tam trir
nguyén liéu chd ché bién hay san phdm trung gian, ban thanh pham...

250

Néu c4c bién phap phong ngira hay kiém soé4t nhi€m chéo da thyc hién:

Hoat d&ng kiém nghlém, kiém sodt chdt lwong nguyén liéu, bdn
thanh phim, thanh phim va cic loai phép thir co sé dii ning luc
thwe hién

251

C6 bd phan kiém soét chét lwgng dit nhan lyc va trang thiét bj phu hop.

252

Dé thuc hién nhimg nhiém vu co ban, nhung khong han ché, sau day:

Duyét tigu chuén nguyén liéu, bao bi, san phdm trong qu4 trinh va thanh
pham;

Tién hanh cac hoat dong ldy mau, kiém tra, thir nghiém can thiét;

Dénh gi4 nha cung cip va xem xét quyét dinh viéc chdp nhan nguyén
liéu, bao bi;

Higu chuﬁn va theo d6i viéc hiéu chudn/kiém dinh cac thiét bi, dung cu
cén thiét;

Tiéu chuén héa diéu kién san xuét, bao quan va danh gid, theo doi, gidm
sat;

Danh gi4 (thdm dinh) quy trinh san xut;

Dénh gi4 ho so 16 va quyét dinh viéc xuat xuong thanh phém;

Thgo dai db 6n dinh san phdm va nghién ciw/xdc dinh tudi tho khi cin
thiét

253

Céc hoat dong trén dugc thuc hién theo SOP, quy trinh hay dé cuong va
ghi chép luu diy da h so.

254

Co s& c6 thir nghiém hét nhimg chi tiéu co ban va thudng xuyén phai
kiém nghiém.

255

C6 phai hop ddng kiém nghiém chi tiéu dic biét nao dé.
Neéu céc tén chi tidu ndy va phong thi nghiém tuong img: ......

Ldy mdu

256

Vige 14y mAu c6 thuc hién tai cdc khu vyc trdnh 6 nhiém, nhim chéo,
bdi ngudi duge chi dinh, c¢é trang phuc, vé sinh ¢4 nhan phi hop va thuc
hién theo quy trinh.

257

Céc 16 khéc nhau (cia 1 nguyén ligu) duge ldy miu dé kiém nghiém
riéng.

258

Mau c6 du lugng va dam bao dai dién cho sé bao/thiing nguyén liéu, san
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Ap dung Khéng

TT Nbi dun
Lty Pat | Khong | 8p dung

pham, -

559 | Quy dinh vé viéc dan nhén chi ra nhitng thing, bao bi nguyén liéu duge
14y méu

260 Mau dugc bao géi, gin nhin va bao quan ¢ diéu kién phi hop dé bao
dam tinh nguyén trang va luu giir di thoi gian cin thiét.
Kiém tra/thic nghiém

261 Phurong phap thir céc chi tiéu clia moi nguyén liéu, sin phdm trung gian,
ban thanh phdm dugc danh gi it nhét vé tinh dac hiéu va tinh chinh xéc.
Phuong phap thir céc chi tiéu cia moi thanh phdm dyr kién dé trinh trong

262 | ho so ding ky hodc dd dugc co quan cp phép chap thuin dugc thdm
dinh theo quy dinh.

263 Vige thir nghiém duoge thuc hién theo céc phuong phap da dugc phé
duyét.

95k Thude thir, dung dich chudn dugc pha ché, ghi nhan va bao quan theo
quy dinh.

265 | Két qua thuc hién dugc ghi chép va luu hd so du thoi gian quy dinh
Theo doi d@ 6n dinh
Xay dyng chuong trinh, d& cuong va tién hanh 14y méu, luu miu, thir

266 | nghiém dé theo dai 46 6n dinh nhim xéc dinh thoi han sir dung cia san
pham.
Xéy dyng chuong trinh, d& curong va tién hanh I4y mAu, Ivu miu, thir

267 | nghiém d€ theo ddi d9 6n dinh cuia san phdm sau khi dua ra lwu thong
trén thi trudng.

268 | Céc d& cwong theo dai dd &n dinh c6 phit hop quy dinh .

269 | Két qua thyc hién dwoc ghi chép, xir Iy va luu gitt diy du,

VIl Sin xuét va kiém nghiém theo hop ddng

270 | €O o6 thyc hién san xuét theo hop ddng.
Neéu san phim va cong doan san xut tuong tmg: .........

271 | Bén nhén hop déng dugc dénh gid di nang luc san xudt phi hop véi
pham vi hop dbng @4 dugc NRA cdp phép.

977 | €086 c6 thyc hién kiém nghiém theo hop déng.
Néu tén nhiing chi tiéu kiém nghiém theo hop déng: ......

273 | Bén nhén hop déng dugc danh gid du ning lyc va la phong thi nghiém
d4 dugc thira nhin/cong nhan véi pham vi phi hop véi hop dong.
Bén hop déng c6 quy dinh cu thé trich nhiém cua mdi bén, nhét 13 cach

274 | thic ngudi chiu trach nhiém xuét xuéng 16 thuc hién day du trach nhiém
ctia minh.

IX  Khiéu nai va thu hdi sin phim
Khiéu nai san phdm v san phdm tré vé

275 | C6 SOP quy dinh giai quyét khiéu nai san phdm va sén pham tra vé.

276 Cé chi dinh nhitng ngudi chiu trach nhiém, chpyén tiép, xem xét, danh
gid va xir ly nhiing trudng hop khiéu nai san phim va san phim tra v&.
Cé nh4n duge khiéu nai ndo vé& phan tmg phu nao,

277 L 2
Néucuthe: .ococoveviiiniiiniininnns

278 | B% phén kiém tra, dam bao chét luong dugc giao nhiém vu xem xét cac
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Ap dung

Dat | Khéng

Khéng
&p dung

san pham tir thi trudng bj trd v do khiéu nai, hu hong, qua han hay céc
ly do khéc c6 thé gdy ton hai t6i chat lugng cua san pham.

279

Khi x4c dinh dugc nguyén nhan kém cht lugng cia 1 16 san phém, c6
tién hanh xem xét dén nhiing 16 khéc cé lién quan.

280

Trir khi khéng 6 bét cr nghi ngts ndo vé chét lrong, sb san phém bj tra
vé ndm ngodi kiém soat (v& xudt xu, ghi nhan, diéu kién bao quan...)
dugc hiy bo.

281

Viéc tiép nhan va giai quyét durge ghi hd so.
N8 O thE: ..cooiivvivsisasasnmnnnanmesonsen

Thu hoi scn phém

282

Quy trinh thu hdi trong d6 md ta dugc pham vi va mic d6 thu hdi ty
theo mirc 4§ kém chat lugng va anh huéng dén ngudi sir dung.

283

H§ théng thu hdi dé dam bio thu hdi nhanh chéng, c6 hiéu qua nhét,

284

Ngudi phy trich viéc thu hdi ¢6 dc 1ap v6i bd phén ban hang va duge
cung cfp ddy du thong tin khach hang.

285

C6 luu ddy du hd so thu hdi bao gdm céin déi s luong xuét bén/thu hdi
dugce va bign phap xir ly.
Néucuthé: ......cocovevevnvninnn,

Tur kiém tra

286

Cé thanh 1ap Nhém tu kiém tra,
Néu tén va chirc vu céc thanh vién cia Nhém: ...oovvevvnvvnnn.s

287

Xdy dyng chuong trinh, ké hoach va ni dung tu kiém tra.

288

No6i dung tir kiém tra c6 bao gdm:
Quan ly chit lugng

Nhén su

Nha xudng

Trang thiét bi

& lARlo| o e

Vé sinh

w

Ho so tai liéu

{i1=]

San xuét va kiém tra trong qué trinh sin xuét

Kiém tra chét lugng

-

San xuét va kiém nghiém theo hop déng

~

Khiéu nai va thu hdi san pham

Tu kiém tra

Két qua nhiing lan ty kiém tra truéc va nhiing bién phép khéc phuc da
thue hién

289

Viée ty kiém tra dugc ghi chép va viét thanh van ban.
C6 béo céo tu kiém tra.

290

C6 xem xét két qua ty kiém tra dé dua ra bién phép khéc phyc can thidt.
C6 gidm sét, ddnh gid vigc thuc hién cdc hanh dong khéc phuc.
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11.5. MAu Quy trinh sin xuét, Hb so ché bién/ déng géi 16 vA Danh
muc ho so 16 thanh pham

Céc biéu miu sau day duoc thiét 14p theo huéng dén tai Muc 5.22 dén Muc
5.33 dé céc co s¢ san xuat thyc pham bao vé strc khoe tham khéo khi xdy dung

quy trinh san xuét va thyc hién hd so 16 san phém. Co s& san xult c6 thé phét
trién va/hogc tao mau riéng nhung phai dap tmg ddy du quy dinh Thyc hanh sén
xudt tot va nhitng yéu cau khéc c6 lién quan.

11.5.1. Miu Quy trinh san xuit

1. Théng tin chung:
- Tén sén phdm, ma s6, ndng do/ham lrong va dang bao ché: .vovvvvvereoeon
- San lugng dy kién cda 16 chudn va quy céch d6ng g6i: «....vvvovveeooooeo)

- 86 quy trinh/An ban va ngay ban hanh/cé higu lyc twong tng; ...................
2. Thanh phén cong thirc:

S6 lwgng
A Cho 1 don vi thanh Cho 116 thanh phim
TT | Thamhphan | Misb phdm nho nhét (c 16 chusin)
Sélugng | VT | Sélugng | VT
7 IR Y . P eyl .
e e -(‘J ------------------------
Tong L RN SR C VR . S

(*): Thanh phén mét di trong qud trinh so ché, ché bién
3. Tiéu chuan chét lugng (c4c chi tiéu, mirc yéu ciu va tham chiéu phuong phap thir):
-Nguyén liéu, bao bi:

...........................................................................

.....................................................................................

4. Danh muyc thiét b chinh (sit dung cho quy trinh):
TT Tén thiét bi Céng suit Ghi chi
I

--------------------------------

......................................................................

6. MO té chi tiét cdc cOng doan san xuit:
6.1.  Cong doan so ché:
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TT Yéu ciu

Quy dinh ddy di/cu thé céc yéu cAumoi dung phai thyuc hién theo huéng din
Thyc hanh san xuét t5t (myc 5.22 dén 5.33) nhu: kiém tra phong/thiét bi: thr
I | tr cdc thao téc va yéu cdu tuong tmg nhur thiét bi, SOP tham chiéu, thong s
(thdi gian, tbe d6), s6 lugng m&i nguyén liéu; kidm tra qua trinh, 1dy mau, thir
nghiém, gi6i han chép nhén; bao g6i, gén nhan, biét trit, dinh mirc diu ra. ..

-----------------------------------------------------------------------------------------------

b A T T ————————
6.3.  Cdng doan dinh hinh: .....coouvviiiiiiieiiiiiieeee oo
6.4. Céng doan déng g6i chp 1:
6.5.  Cong doan déng gbi cép 2:

..............................................................

..............................................................

Soan thio Kiém tra Phé duyét
(Ngay thdng, ky, ho tén) (Ngay thdng, ky, ho tén) (Ngay thdng, ky, ho tén)

11.5.2. Mau Hb so ché bién/déng géi 16

S
Ma sb sin phdm v HO SO CHE BIEN/DONG GOI LO Han ding .........
sO quy trinh san xuit -
(twong img): ... Tén san phdm, dang bao ché, ham lugng: ........
RS ) Teang: ...l
C5 16, quy céch d6ng goi: ...........cvuune.n...,
1. Giao/nhén nguyén ligu:
S6 lwgng yéu chu S6 lwgng thre té
Tén Cho 1 donvi | Cho 116 thanh ” Sé
TT | nguyén |y | thanhphim | phdm(colo | gf SOI6 | pene
liéu sé nho nhét chuén) lugng | ¥t | nguyén hodic sé
« : ' ligu | pen®
SO luong | ®vT | S lwgng | BVt
1 |A ap a Op az O
B by b; Po b j2)
.. | C®
Téng cfng: Zi Qo ) qQ
(1): Thanh phén mét di trong qud trinh so ché, ché bién;
(2): Du phém tir 16 trude (néu cb);
(3): Phiéu kiém nghiém cila Bo phan QC:
(4): Phiéu chdp nhén cia B6 phin QC hoic QA.
Ngay ...... Fowsmnid Fonsass
Ngudi giao Ngudi nhan Ngudi kiém tra
(Thii kho) (Nhén vién san xudt) (Nhén vién IPC)
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2. So ché:
Bét ddu lic: ..... gid, ngdy .../ .../ ...

TT Yéu ciu

Thure hién

Quy dinh ddy di/cy thé céc yéu cdu/ndi dung phai thyc | Ghi két qua thyc hién tuong
hién theo hlréng din Thyc hanh san xudt t&t (muc 5.22 tmg nhu: sb lugng nguyén
dén 5.33) nhu: kiém tra phbng/thlet bi san xudt; thit tyr cdc | lidu da ding, thong so thyue
1 |thao tic va yéu cdu twong (mg nhu thiét bi, SOP tham té, két qua thir nghiém, san
chiéu, théng s (thoi gian, téc d9), sé lwong mdi nguyén | lugng thue té...
liéu; kiém tra qué trinh, 1dy méu, thi nghiém, gi6i han hién khéc, sai 1&ch hoic bat
chép nhén; bao g6, gén nhan, biét trit, dinh murc du ra... | thuong néu co.

va thuc

Két thic lac: ..... gio, ngay ..../...../.....

Ngay ...... Fessu ! S
Ngurti thue hién Ngudi kiém tra
(Nhén vién san xudt) (T6 truong)

4. Pinh hinh:
5. Péng g6i cdp 1 (d6ng gbi so chp):
6. Dong g6i cap 2 (d6ng gbi thir cép):

--------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------

..................................................

.................................................

------------------

..................

7. Téng két 16 (kiém soét du/phé phdm, can d6i san lugng, thuc hién khéc, sy ¢b...): ............

11.5.3. MAu Danh muc hd so 16 thanh phim

DANH MUC HO SO LO THANH PHAM
Tén san phim:

HO 5016 nay gdm c6:
O 1. Lénh sin xuét kiém phiéu xut kho
O 2. Giai doan so ché, ché bién
O 2.1. Cén, cAp phat nguyén liéu
O 2.1.1. Phiéu ghi tinh trang phong can va thiét bj ¢6 lién quan
O 2.1.2. Phiéu kiém nghi¢ém c4c nguyén liéu chinh (ban photo)
[ 2.1.3. Hd so cong doan cén, cAp phét nguyén lidu
02.2. Soché
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...........................................................................

SO16 .o, Ngay san Xut: ............... Han ding: .
B&t QA2 coeevveeieeeriireiinn, Két thuc:.........

............




[12.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong so ché va (c4c) thiét bi san xuit chinh
[ 2.2.2. Nhan (céc) nguyén ligu cép phat dé so ché va phiu in can néu c6
O 2.2.3. Phiéu kiém tra trong qud trinh so ché
O 2.2.4. Hb so cong doan so ché
0 2.3. Ché bién
01 2.3.1. Phiéu ghi tinh trang (c4c) phong ché bién va (c4c) thiét bi san xuét chinh
03 2.3.2. Nhan (c4c) nguyén liéu cp phat dé ché bién va phidu in can néu c6
03 2.3.3. Nhan san phim trung gian chd ché bién (néu c6 thé)
O 2.3.4. Phiéu kiém tra trong qué trinh ché bién
[0 2.3.5. Hb so cong doan ché bién
O 2.3. Pinh hinh
[1 2.4.1. Phi€u ghi tinh trang (c4c) phong dinh hinh va (céc) thiét bi san xuét chinh
[J 2.4.2. Nhan (c4c) nguyén liéu cép phét d& dinh hinh va phiéu in can néu c6
01 2.4.3. Nhan san phim trung gian chd dinh hinh (néu ¢6 thé)
O 2.4.4. Phiéu kiém tra trong qua trinh dinh hinh
00 2.4.5. H) so cong doan dinh hinh
O 3. Giai doan dong géi
0 3.1. Péng géi cép cép |
01 3.1.1. Phiéu ghi tinh trang (c4c) phong déng goi cdp 1 va (céc) thidt bi chinh
[J 3.1.2. Nhén bén thanh phim ché déng géi cép 1 (néu 6 thé)
[13.1.3. Phiéu kiém tra trong qua trinh déng géi cép 1
[J 3.1.4. HO so cong doan d6ng gbi cép 1
[ 3.1.5. Méu bao bi cép 1 da in/gén s 16, han ding
[ 3.1.6. Phiéu cép phat/diéu chinh/can i (nhan/sir dung/loai bo/tra lai) bao bi cép 1
0 3.2. Déng géi cép 2 '
00 3.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong déng g6i va thiét bi dong gbi chp 2 néu cé
[0 3.2.2. Nhan bén thanh phdm ché déng géi cép 2 (néu c6 thé)
[13.2.3. HO 50 cong doan in s6 16/han diing va déng g6i cp 2
0 3.2.4. MAu bao bi cép 2 d in s8 1, han ding
O Hop [0 Huéng dan sir dung O Nhén thiing (néu c6)
[0 3.2.5. Phiéu cép phét/dilu chinh/can déi (nhan/sir dung/loai bo/tra lai) bao bi cép 2
O 4. Téng két hd so 16
0 4.1. Cén d6i san lugng timg c6ng doan va san hrong ca qué trinh san xuét
O 4.2. Téng hop céc thuc hién khac quy trinh, sai léch hogic sy ¢ bét thudmg (néu c6)
O 4.3. Phiéu kiém nghiém thanh phim
00 4.4. Lénh xuét xuéng kiém Phiéu nhap kho thanh phim.
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