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QUYET DINH
Vé viéc ban hanh stra doi, bo sung Quy trinh thanh tra duogc

BO TRUGNG BO Y TE

Can ct Luat Thanh tra s6 56/2010/QH12 ngay 15 thang 11 nam 2010 va
Nghi dinh s6 86/2011/ND-CP ngay 22/9/2011 cua Chinh pht quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh mot $6 diéu cua Luat Thanh tra;

Can ct Luat Duge so 34/2005-QHL1 ngay 14 thang 6 nam 2005 va Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 quy dinh chi tiét thi hanh mot
50 diéu ctia Luat Duoc:

Can ctt Nghi dinh s6 77/2006/ND-CP ngay 03 thang 8§ nam 2006 cua Chinh
pht qui dinh vé t6 chic va hoat dong cua Thanh tra Y (é;

Can ctt Nghi dinh 6 188/2007/ND-CP ngay 27 thiang 12 nam 2007 cta Ct 1h
phu quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han vi ¢o cau to chdc cua Bo Y €

Can ¢t Thong tu 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cta Bo Y € quy dinh vé
nguyén tac san xudt thuoe tr duge liéu va 1o trinh ap dung nguyén tac. tiéu ch n
thuc hanh t6t san xuat thude doi véi co so san xuat thudc tir duoc liéu:

Can ctr Quyét dinh s6 5026/QD-BYT ngay 21/12/2009 cua Bo truong Bo 'Y
~ t& vé viéc ban hanh quy trinh thanh tra duoc;

Theo dé nghi cua ong Chanh Thanh tra Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay stra déi. bo sung muc 2.2 phan 3
vé noi dung thanh tra co s¢ san xuat, ché bicn thuodce dong vy, thuoe tr duge Licu
duoc ban hanh kém theo Quyét dinh s§ 5026/QD-BYT ngay 21/12/2009 cua Bo
truong Bo Y t€ vé viéc ban hanh quy trinh thanh tra duoc.

Piéu 2. Quyét dinh ¢6 higu huc ké tr ngay k¥, ban hanh.

bicu 3. Cac ong/bi: Chanh Van phong Bo. Chanh Thanh tra Bo v Tha truong
Tong cuc, Vu, Cuc lien quan thuoc Bo Y €; Giam doc SO'Y 1€ unh, thanh pho truc
thudc Trung vong va Y t€ cic B, Nganh; Thu trudng cac don vi tryc thuoc Bo Y &
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhdn: o A TRUONG
- Nhu diéu 3: i
- Bo trudng (de bdo cao): WUONG
- Céc Thit ruong:
- Luu: VI, TIrB.
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Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh vé san xuat thuéc tir duoc liéu.
(Ban hanh kem theo Quvét dinh s6 A8 1QD-BYT ngavdAl & 12012 ciia B6 trucme

Bo Y 1é)
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'Co 6 b6 trf db nhan sy ¢6 trinh do va kinh \
nghiém phi hop v6i quy mo san xuat thudc |
tu duoc liéu. |
Bo phan san xuat: \
- BO phan kiém tra chat luong: :
- B phan bao quan:
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1.2 | Co s& xay dung ban quy dinh chic ning
nhiém vu cua cac can bo cha chot va cdc
nhén su:
- BO phan san xuat:
- Bo phan kiém tra chat luong:

t Khong |

1.3 | Nhan vien duge kiém tra sic khoe dinh ky
_ theo qui dinh. )
N - Nhan vicn thm hun cong \IL‘L cu 1 thé hd\ !
| \ glam sat ¢d tuan thu ding quy trinh da duge
| ' xay dung va phé duvét:

} - So ché/xu Ly, ché€ bién duoc lieu.

|
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L - B phéan bao quan:

- Chiét xudt va xu 1y cao chiét. \

- Pha ché&, ché bién va san xuat.

- Pong gol, dan nhan.

t - Kho bao quan.

i - Kiem tra chat luong. ‘

| - Bao du‘ornglbbau tri nha xuong, thictbr. |
l

\ 1.5 [ Nhan vién duoc trang bi, mic trang phuc
' bao ho lao dong phl hgp véi vi tri cong tac.

2 Dao tao
2.1

Co s3 ¢6 xay dung va t8 chiic chuong trinh |
dao tao, dao tao lién tuc vé kién thic, chuyén
" mén cho can bd, nhan vién vé:

| - dun vk tiuoe.

| - Kiém tra chat luong thuoc.

| - Bao quan thuoc.

| . - Chuyén mon ky thuat khic lién quan.
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| 2.2 [~ Cosoco xdy dung va (6 chic chuong trinh

tap huan cho can bg, nhan vién ve:
+ An toan lao dong. ]
+ Phong chong chdy no.. |
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Kho Bao quan
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1.1 Khu vue bao quan ¢ du 1ong de b'cig-»quan
cac dang nguyén liéu va ban thanh phim

‘khac nhau.

12

Khu vue bao quan ¢é bo ui cic khu v
‘ rieng cho nguyen licu ban dau, nguyén licu
‘ ‘ bao gor san pimm trung glan, sin pham cho
{ , dong goi, san pham biét trif, thanh pham
j dugc phép xuét xuong, san pham bi loai bo,
’ | tra vé hoac thu hdi.

Cdc khu vuc bao quan ¢6 Clia dong Kin va co |

‘ khoa, c6 hé thong chéng duoc sur xam nhap
clia con tring, cdc loal gam nhdm vd céc

dong vat khau

r(u O ¢ khu vue bio quan ricng biet cho

L dung mo1 hoac nguy én licu dé chay.
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| Khu vue bio quan c¢é du gia ké bao quan

I i duoc liéu, ban thanh pham, thanh phim theo :

ding quy dinh.

Cac loai duoc lieu ducc bao gdi. sap ti
' riéng va ghy nhan dav du theo quv dinh.
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1.7 1 Coséed khu vae rigng dé bao quan cac low !

Cduoe ligu ¢d mut, duge lieu ¢6 doc hay co
uniy chat dac biet.
Khu vuc bdo quan thanh p pham va nguven
heu duoc bo tri thong gid 16t
2 | Nha xuong, khu vuc san xuat

i \

18

f 2.1 TNha xXuong co duoc thiét ké va xav dng phu
! _ hop voi quy mo san xuit.

22 "Khu vue nha xuong dam bao cic diéu kien
ve ve sl mon truong Luné nhu v¢ sinh sin

:
xudt khong. C6 nguon 6 nhiém r moi
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I Viéc ba trf cac ph(‘)ng ban, phﬁn xuong phu
ﬁ_l”bﬂp_VOl hoat dong cua don vi.
24 Cosdeo di dién tch thich hop cho vice bo
S tri wrang thiet br hop 1y, tuan thu mot chieu,
Viéc b ui day truyén cong nghé bdo dam
theo mot c¢hicu Jdoi VG nguyen hicu, san
phim va rdc thdi, van hanh thuan loi dé
| trdnh nham lan va dam bao vé sinh.
Thiet b1 chicu sang va thong 210 duoc ‘thiét
kp va lap dat day du.
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| kKhong. co bi nu, I

Klem soat duoc bu1 o nhung noi can thiét.

Sdn [ong va tran ¢o dum Xay dung ban g ‘
y vat lieu dé dang lam sach. co rua va tay ué |
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Che idn cde sin phiam vo trimg duoe
thiét ké va xay dung dac biét tach khoi cdc |
khu vuc san xudt khéc. |
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| Nha xuong dam bao gon gdng sach sé va dé |
i |
sua chira. |

:Nha xuong tranh duoc su xam nhap cla |
' chuot, con tring. rudi

< Nha xuong dam bao an toan cho san xuat

: Nha v¢ sinh dam bao tich bict vai khu VuC

' san xuat dam bao du theo nhu cdu cho mot
ngudi tung khu vyc va dam bao hOp vé sinh.
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So Che va ché bién duoc licu
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Kiém sodt dugc nhiét do va do am trong khu
VUC san Xuat. 7
i Co he thong XU ly nude thai, khi thai, chat
thai trong khu vue san xuat va sinh hoat.
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‘; Co 56 ¢6 khu vuc riéng so che/xu 1y va che
| bién duoc licu.
| - C6 san phoi dam bdo vé sinh.
GO Lo hay tu say duoc liéu khong.
% - Cac thiet by say duoc hiéu duoc theo dot.
l\hong che nhict do say.
Qua trinh 5o ché/xu v duoc hiéu duge trang |
 bi cic dung cu va thiet bi can thiét phi hop '
Vvéi quy mo cua timg ¢o s0.
- Khu vuce so ché/xur ly duoc heu duoe bo i
| tdch bigt vai khu vuc san xuat thudc khac.
| - Khu vue so ché/xu ly duge lieu duoc xay |
Cdung, thict k¢ thong thodng, dam bao d¢ |
i dang lau rua, an toan ve sinh. |
} - Khu vuc so che/xu 1y duoe Liéu dam bao :
" thuan loi cho viée di chuyén ciia nguyén liéu
va dé dang lam vé sinh.

!Khu vue nghién, cat duoc liéu ¢6 cac blen
phdp va thi€l bi dam bao viéc loc bui de
| e1am bat tor da viée nhiém ban vao bot duoe

Clieu va gay bui ra mot truong.
- (0 he thong nha cdu not vor khu san xuat, ‘;
hoaa O phll(mﬂ mn phu hdp \um Lhuyen a
|

l Khu vuc kiém tra chat luqng

| Phong kiém tra chat luong duoc thiét ké va
xay dung riéng biét véi cac khu vuc san
i xual l\ho hido qmm

nghlem hoa hoc ¢o dLl‘O(. bo tri tach biét nhau.

Phong kiém tra chat hrOnc' duorc thiét ke phu 7
hcyp véi nhiing k¥ thuat ca ki€ém nghiém.

Phong kiém tra chat luong ¢ khu vuc bao
quan mau, chat chuan, dung moi. thude thir |
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5.2 He thong nudc sach dat uéu chuan nude ] | ‘ ’ :’
xmh hoat dé ria duoc licu hoac 16i thlcuﬂ

| Lﬂucc udng dé ché bién duoc lieu?
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¢ thong xu l) nude thai, khi thai vi chat
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Cthai trong khu vue san xudt dugce co quan
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| nhan dat tieu chuén.

5.4 | He¢ thong phong chdy chita chay duuc nang,
i bi du trang thiet bi, phuong tién ¢on hiéu fuc
| hoat dong.

' Trang thiét bi s"an xuat

- Thict b1 ¢o duoc thict ke, lap dat va bo L

i thiét bi phu hop.
6.2 | Bé mat thiét bi duoc lam bang cdc vat li¢u

]khong gay tuong tac véi nguvén lidu cling

- }‘ nhu ban thanh pham san xuat thude. L 4
6.3 | Thiet by duge bao dudng thuong xuyén \a{ '

dam bao vé sinh.

C& s xay dung quy trinh 1am sach pht hop

| VGi timg thiét bi.
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Thiét t bl dam bao khong bi ro 11 dau md fan
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| vonguyen liéu khi san xuat. z,_
6.6 ‘ Thict bi truoe Khi dua vio san xud phcul
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| dudc co quan ¢o tham quyén kiém dinh du !
| tiéu chuan, an toan.
6.7 1 Co6 cac quy trinh bao du’(mo v¢ sinh tmn(* !
thigt bi bang\ an ban. L
|
{
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68 ‘ Cac may thiét bi ¢6 day du ho so may. thiét
i* bi kem theo.

{ 6.9 | Cac may diap vien duoa dat tar mot khu vue |
L rieng biet. i
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Thxet bi va dung cu u khi bao ducmg va hiéu
i chuan duoc ghi chép va luu triy.
6.11 Mox loai thiét bt dung cu cd ddn nhan hiéu |
I chuan va ghi ngay hiéu chuan, bao du’ung |
L | trén nhan.

|
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6 H | Céct thlu bl 6 ban huono dan sur dum cu thc 1 e
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6.15 CCan v cie thict bi do luong Uh\L duoe |
| thuong xuyeén hicu chuan de dam bao sai 50 l|
_trong giot han cho phep. | .

6.16 | Nhitng dung cu nhay cam duge bao vé de
* trdnh céc ycu 16 ¢4 thé anh hudng dén céc |
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: ] chitc nang cua thiél b. S ;__wm S

T6.17 l Céc thiét bi va duong ong ¢6 dinh ducc déanh | [
dav day d0 rd rang dé chi ra cong dung ciia }
Cdutng oug vi huong di thich hop cua dong |
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Thiét ké coa cac 6ng dan nude thar phat dam |
} bao LhOﬂE lai Khd nang chay nguoc lai. |

| Co s xay dung quy trinh v¢ sinh A6 \mT
nhan v1en khl tham gia vao san xual

| nhan -

Khu vuc can

Lo khu Ve ueng biét, ngdn cach vat ly de |
can phan [6 sdn pham va bién phap than
trong d¢ tranh nhiém chéo.

Khu vuc can dam bao sach, du anh 5cmg

7.3

Cac dung cu phuc vu cho viéc can 6 duoc
dé & noi thich hop va duoc lam sach trudc
. khi can?
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qu dmh vé chat luong duoc licu

lCu sG-xay dung ticu chuan chat luonU va

| phuong phdp kiém nghiém chal luong duyc |
lieu dau viao theo tiéu chuan co so hoac tiéu
chuan Dugc dién Viét Nam da ban hanh.
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] Duoc liéu dua vao san xuat thude dam bao
c6 nguodn goc rd rang va duoc kiém tra chat
luong theo tiéu chuén di xay dung (nhan

L biet cam quan dinh tinh. sor bot duoc licu.
sac ky...

Co s& ¢6 t6 chic nuo trong, dugc ligu tao
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Viéc mua dugc liéu phuc vu san xudt tai co |
$O €O ddy du hop dong, hod don véi don vi |
cung cap?’

- Don vi cung cdp duoc liéu ¢é du co s@‘
| phip 1Y hoat dong theo quy dinh? (ching chi

' hanh nghé, giay ching nhan dang kv kinh |
doanh, gidy ching nhan du diéu kién kinh |

| doanh dugc li¢u). i
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|
|
|
|
|
‘Lnguon nguyén liéu phuc vu san xuat.
|
!
1

| 16 nguyén liéu dugc luu mau theo quy dinh.

e

[Cac thong tin vé nguon cung cép, nguoni
goc, phuong phap thu hai, ché bién va bao
quan duge liéu phuc vu san xuat thudce duoc
1ap ho so theo ddi va luu i,

i Nguyén licu theo timg lan nhaP kho hodc wmg
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'Co s¢ ¢6 sdn mau duoc lieu doi chiéu dé sir
dung trong cac phép thir nghiém so sanh nhu
" kiém tra bang mat thuong, kinh hién vi, sac
ky va cac phuong phap khac.

Miu déi chifu c6 ghi ddy du tén khoa hoc.
Lien Viet Nam. nguon goc xuat xa? (thong
un vé ngay thu hdi, noi thu hii néu ¢6 va
quy dinh vé han su dung)
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Mau d6i chidu duoe bao quan & diéu kien
thich hop, da duoc kiém tra dat chat luong
diing lam mau doi chieu.
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| Cac do dung co nap day dung cho nguvcn |

] liéu cho ché bién, san pham trung gian, san
pham cho dong g6i ¢6 dam bao khong bi
nhiém ban.

Co blen Ph&aPn 7b_d0»\.fe san phdm khoi bl'" T

| nhttng vat fa nhu manh thuy tnh. kim loai.

3.10 | Co quy trinh mo ta:

’ . J £0... dinh vao.
1
\

- Viéc nhan va dinh tinh san pham cho dong
01 va cdc thanh pham ¢hd bao goi.

- Kiém tra trong qud trinh san xuat theo yéu
cAu.

- D61 chiéu cdc san pham chd dong g6i va

|
|
cdc vat liéu san dé dong goi. } J
. Kiém tra déng gdi 1an cudi. i B | |
311 C6 tach bict thich hgp cde day chuyén dong ; [
g0i deé tranh nham lan. - “'}'r""' R |
3.12 1 Cac do dLrng béo quan “cho mot san pham ., ! ! ,
chd déng goi, san pham doéng goi cé duoc | ' ] ‘ }
ghi chép vé: Pac tinh san pham, s6 luong s6 ! ! | l{
| lo. tinh trang, han dung. o ‘ | R
3 " Viee loal bo cic vat licu bao 001, san plmm [ \ , —T 1
! ! chd déng géi du thira sau kln doi chiéu ¢o j f f | \
@ | duge Kicm tra chat ché. - ) R
E, 4 vr_!()l.cm soat trong qua trmh san xuva'tw_”i + ALY\ } ]
i 4.1 | San pham trung gian va san phdm cho dono [ ! f l
go1 duoc biét trir dé cho kiém tra chat luong * |
va tranh nham lan. 1 !
4.2 | Viéc ldy mau dé kiém tra chat luong duoc | i | r |
bo tri khu vuc uengz L ] ]
143 1 Mai lan lay mdu 6 ghi ddv du thong tin. T \ '
| Tén nguoi lay mau ! |
; - 86 luong méu lay dugc | { |
- So luong do6 dung 1ay mau | ’ | |
! - Ngay lay mau i \
| - Diéu kién bdo qudn lic ldy mau | f
§ | -Mota  hién trang mau ] A . ]
; 44 | Co quy dinh v¢ ddn nhan chi 10 cac lhung, ( \ g : |
T bao bi nguyen licu duoe lay mau. o I U B
5 LS Cuso xay dunu quy dmh 2161 hdll bio donU | } } i
| ‘ va gi6t han hanh dong doi vor viee theo doi ( [ | : |
| moI trudng san xuat va cic bién phap duoc ‘ ‘ | ]
thuc hién khi gidi han nay bi vuot qua. i B ; —~l
4.6 | Viéc tdi ché cho cédc san pham khong dat va ‘T ! | |
| san pham bi tra vé dugc thuc hién theo quy ; | J | |
dinh. B ] R A DU
47 | Viéc kiém tra. kiém sodt va ghi lai (at cd cde | |
[ keétqua ki¢m tra trong qud trinh san xuat. | f - | ) f
5 Quy trinh bag quan ) 1+ N N
5.1 + Conoiquy kho. - j_ B f . jy
5.2 | C6 céc qui dinh vé thoi gmn déi chiéu, kiém [ \ |
‘ ' ké hang hoa trong kho. Q | |
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LSS Co thé kho cho [U‘[lf’ loa1 san pham e L o L o ‘
| 5.4 [C6 qui dinh vé viec kiém tra chat luong. | | \
i theo doi chat lugr~ san pham duge bao quan * | | ;
- trong kho. R 3 ‘ ‘
RN Thc kho ¢6 chia cdc dir llL,U sau l\hono ‘ 7 ‘ 7 ; S
| - Tén san pham. i | | |
‘ - Ngay nhap, ngay xuat. | ! E
{ - SO lwong nhap, xuat, ton. ‘ | ‘ |
- S6 10 ! f ‘;
‘ Flan dung ] | : i
| - Ham luong. ‘ § ‘
- Inh ang cua san pham. | e :
5 5.6 dt C6 diy duuo cu, thiét bi theo doi do am, nhict , A
j do va 6 50 theo doi, ghi chép lai. | | : ‘
[ 57 1C6 thuc hién day di viec kiém soat nhiét do. | N 1
i | do am va anh sang. / | R
. 5.8 | Cdc dieu kien bao quan duoc duy i theo [ ‘ 1
S | yeu cau. - 1 ] i
(59 | Co xav dung va ap dung hc thong nhan theo - ;
L doi tinh trang nguyen licu, ban thanh pham | ; | ‘
| vathanh pham. S AU B S
5.10 | Cac nguyén licu bi IOdl bo ducrc huy hoac td | { { :
lai ngay cho nha cung cap theo quy trinh da |
duoc ban hanh? o } :
5.11 ' Cac vart licu bao bi di in ¢o dum bao quanﬂ’f y ] 71‘ S 7
| | vit duge cap phat dudi su gidm sdt nghieém | | | ‘
o neat | P
“’ 5.12 | C6 khu vue bxu SN} ucno biét vivan toan cho } i ’ {
‘: 4 S&Lblll‘mh phay} giol lcghﬂxudl Kudng » T L L o
, 1V ' HO SO PHAP LY, TAI LIEU KY lHUA T J i [
L 1 | Yéu chu chung " B e R
. 1.1 ['C6day du ho so tai ligu, quy tinh thao tac, ho | | }
| lsolulaimoihoatdong chacoss. |
12 | Cac tn hcu oo duoe dinh kv xem xét, ¢ 1p \ ' ‘
| nhat,boxung. M___u_ﬁ”‘\_ R
k 1. STCaL tai lieu ¢6 duoc bién soan, ban hanh : | 17
| |chinhthgedesidyng.
| 1.4 TQ&C (ai heu co duge bien socm mot cach dé | " |
L { hicu, ro rang, tranh hicu nham. S o )
1.5 | Cdc quy trinh duoc thdm dinh ddnh gid hay 3 '
! ' khong. Cdc ket qua tham dinh. hiéu chinh | !
) duoe lwu fa day du. I A
1.6 | Co cie « qui dinh vé v le © bien soun, phan [ 3 [
! phéi, su dung cdc ho so tai licu, qui trinh san ! ,
| [xuattrongdonvi. o |
| 2| Gidy phép san xuat, nhan thudc | o
,rml.l Co sd duoc co quan ¢6 tham quyén cap gidy | ] T 1
j phép san xuat thudc. Thoi gian con hiéu lue | i L
2.2 | Cac san phim thudc tir duoc liéu, nguyen | ‘ T
lieu fam thude duge BO Y té cho phép san i ! ‘
i ' xudt, luu hanh. * 1 | :
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Nhin thude ding quy ché, ¢6 qui dinh bang
van ban vé quan 1¥ nhin tr 6n tri dén su

thuéc mao trong in dn, st dung va bao quan

Co cice qu1 dinh vé viée sir dung nhan dé |
chong nham lan.

dung nhan, ¢o bién phap chong thude gid. |

\

| B
J

Ho so bao trl, vé sinh thiét bi

1 Cohdsovev iéc lap dat, hicu chinh cac thiét

bl may moc dung trong san xudt, Kiém
nghiém. ... o

[— -r,_, R

| wo thanh mot phan cua ho so.

Cé quy dinh viec bao tri thiél bi may méc va
quy trinh vé bdo ti va vé sinh cho ting trang
thiét bi.

Thao tic vé sinh ¢6 duorc ght Lth day du va

lleu Lhuan ky thuat

Co du cac tiéu chuan l\y lhual cho cic san
pham, cac nguyén lidu, bao bi sir dung trong
san xudl.

R

4.2

4.3

Cé quy trinh bang van ban vé viéc xem xét
[ ddnh gid lai, bo xung, Cap nhat tiéu chuan.

Co cac locu tieu chuan: Tieu chuan dm
| chicu, téu chuan co so, uéu chuan kiem
dinh de phug vu cho hoat don0 san Xuat.

Tai lleu san xuat

.
|
53

\
i

Co6 hé thong cac tai lieu ky thuat phuc vu
san xuat hién hanh.

C6 du cdc tai htu hé so san xudt cho [ung
san phant, cho cie cong down trong sian xual.

(_< 1

I

; Cic quv trinh. huong dan san xuat c6 q

i dinh cu thé, chi tiét cac thong s6 va thao tac
' ky thuat.

6.1

6.2

Ho 50 10 ducc viet cho timg 16 san pham.

- C6 ghi ro thot gian. duoe ky duyét boi
ngudi chiu trach nhiém, dugc giilf tai noi lam
| viéc trong toan bd qud trinh hoat dong.
} - Duoc luu gid va san sang cho viéc thanh
i tra it nhat 24 thing sau khi hét han ding cta
10 thuoc.
'H6 so 16 dugc ghi Lht.p ddy du cho cac
cong doan ché bien. dong géi va ghi day du:
L -Tén, nong do. ham luong cua san pham.
S6 16 san pham.
- Ngay bat dau va ngay két thiic.
Cono thite cpya 1A

|
b
N

|




- Céc cong doan ché bién dong goL.

| - San luong thue t€ va ty 1¢ phéin tram so véi
“san fugre 1y thuyet. i
- Teén ngudi thue hién vi Kiém tra & mo
cong doan.
|- Cic két qua kiém tra trong qué trinh san
| xudt, ban thanh pham, thanh phdm

Cac thong s6 may thiét bi san xuat.
- Chir ky cua ngudi thuc hién, nguot kiém |
[ tra trong cong doan, cta ngudi c6 tham |
L quyén xdc nhan moi cong doan duge thuc |

hién phti hop véi qui trinh san xuat. dong |

|
}
|
| n
! -

|

|
|
1

- Nguon goc (noi thu hai hoac nha cung ¢ip)
! - So 1o, han dung.

i

6.4 iHo so vé Léu chuan doi véi luoc licu,
]
I
- Tiéu chuan chat tuong hoac tham chieu |
‘ ;

1u0c dién (néu ¢o). |

I

f nguyén liéu va bao bi 61 thiéu ¢ cac thong ’
i . 1
tin sau: f

- Tén goi (t&n khoa hoc) va ma noi bd (néu |

co). |

; .
|

|
F.S T Tieu chudn thanh pham c6 di thong tin theo i
|

N
[o)}

phdm thuce hién dunu theo hudng dcm ctia ho |

{
|
t
t
1
L
{
:
\
1

| Cso dang by thuoco duge cooquan co ot
: |
quwnduyu ;

| 6.7 , C6 cdc bién phép loat bo cac duoc lieu sau J
| khi ch€ bién néu khong dat ticu chuin chat . |
luong. o 1

Co quy dmh vé \xec sano loc va loal bo lap
(‘hdt la trong qua trinh ché bién. |

6.8

6.9 | C6 cac quy trinh san xudt cdc ché pham cao |
|
|
|

|t duge ficu, trong do ghi 16 dung mon chiét
{xuc\[, thoi gian va nhiét do chiét, phuong
|

. phép co dac.

6.10 | C6 quy dinh dé dam bao sur don;__ nhat moi

I Llo ché bi¢n khong.

V | QUAN LY CHAT lU()\'(x V\ IU KIEM |
TRA

|

1 [ Bo phan Kiém tra chat lu(mo doc ld[) Vi cic
b0 phan khic.

zrw?_m GO thu nOhu,m ldl VoI nguyan llcu duoc bao
| quan 0 dicu kién khdc nhau trude khi dua |

Y vao san Xuat

| SR [

3 Kicn: sodl UungT LlLl\ Uinh san i co G
i
| hcmh bdng cdch thu cic mau dai dien cua

|
e e e e R I o
)
|

SR S VU S,

|
l |
|
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luong cho phép xuat kho.

san pham trung eian cho dnno Gm cla 1(‘)] \ 5 \
& o

+ thuoe vé mat dinh tinh. ham ltugng, do tinh |
khlet va chat lugng thich hop. !

" Qui trinh kiém tra trong qua trinh san xuat | (
| ¢6 mo ta: ‘

- Loat thir nghiém can tién hanh vao khoémg |
thot gian qui dinh trong quy trinh san xudt |
Cthude do co sddang ke viv duoe cor quan !

' quan 1y nha nudc co tham quycn tham dinh.

- Nhitng ki¢m tra va ticu chuin k¥ thuat v¢ |

Bo phan dono gOI co thuc hmn cong, d(mn

| thu nghiém da dugce thiét lap. $
|
|

'lam sach day truyén. Bo phan kiém tra chat |

lugng ¢6 kiém tra trude khi tién hanh thao |
tdc déng go1.

Lo thanh pham di dong g6 duoe d¢ G khu
vue rieng cho 61 khi bo phin kiém tra chat

Lo thuoe thanh pham duce kiem tra dclp\
ting cac tieu chuan k¥ thuat trude khi xud (|
hay phan phai. '

L6 thudc khong dat khi thu nghlcm thi ¢6 l -

nm hlt‘U nouvm nhan.

Co quy dmh thu nOhlcm Kiéin tra Lhdf‘
Clugng chio o nguyen hed va thanh phan.

|- - Co qui trinh 1y mau.

\
- Qui trinh nay ¢6 duge bién soan phi hop |

véi Quy dinh tai Thong tw 04/2010/TT-BYT |
ngay 12/02/2010 huéng dan viéc 1dy méu |

thuée dé xac dinh chit luong. !
Qui trinh quadn 1y chat luong va lu thanb tra
' co qui dinh ro: ‘

1
- Nguai lay mau. ‘
- Thiét bi va d6 dung mau duoc dung. ]
|
|
|

' - Noi lay mau.

- Noi luu git mau.

1

- ¢

‘ Co ho so kiém ng,hlcm

Ho so kiém néhu,m e ddy du cdc di llc
Neoav thir nohiém

- [en san plidny, so 1o san pham.

- S6 lvong nhan.

- Phuong phép thir nghiém, quy chuan.

- Céc dir lieu phan tich. két qua.

- Cac bién phz’tp ph()ng ngra khi 18y mau. i
i
Chir ky cta ngudi thyc hign, nguoi gidm sdt.
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| nghiép vu phu hop.

— N N

( O luau tri bang van ban cho (g, khicu nai
trong mot ho so dac biet trong mot khodng ;
' thoi gian nhdl dinh duge mo 1a trong quy |
| trinh x1r IV khiéu nai da duoc duvet. ‘
Ho so do ¢d bao gom:
- Tén va ham luong cta dugc pham.
- 86 19, han dung, ham luong.
1 Dang bao ché.
§ - Tén ngudi khiéu nai.
- Ban chat caa su khiéu nan
- Tra 101 nguoi khicu nat.

Nhlmg l\thU nai lién quan (6i nhung phan
ing c6 hai duoc danh ida boi nguot 6

San pham bi tra lai

J ly cdc khi¢u nai ve

n - bao quan tat khu vuc cach Iy

| C6 ban hanh quy trinh ban;: van ban dé xir
san pham. '
Ho 50 cac san pham bi wd lar duoc luu (i \

Tm vichiun luong chasan pham.

- Chat lugng clia san pham tra vé. |
- Neay tra v¢. 1
- Ciace duoe phant ve co duoe bao quan ta

dum nhdn dlu] rG VA |

Co quy trinh bcmg vin ban dé xur lv viee thu
- hoi san pham va quy dinh ngum cd tham
quyén quyeét dinh thu hoi cdc san pham bi

22
‘ bao gom:
- Dang bao ché.
- 56 10.
- Ly do tra vé.
* | khu vue ciich ly.
| 2.3 1 Céc san pham tra vé
R il
'3 | Thu hoéi san pham
3.1
f tra lar.
R i

N ‘pham va viéc xur 1y,

a6 nhime hé sor v bao cdo vé thu hoi san
pham bao gom két qua cta viéc thu hoi san
| San pham bi thu hoi duoc bao quan tai noi ;
an toan dé dam bao tranh nguy co ¢o thé dua | ‘
| vio tai luu thong. su dung ma chua tién

hanh dicu tra, danh gid hoae xuly. i
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