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GIOT THIEU

Thuc hanh san xudt tot (GMP) thuc phim bao vé strc khoe 1a mot hop phan
thiét yéu trong quan ly qua trinh san Xuét ra cdc san pham thuc pham bao vé strc
khoe bao dam chat lugng, an toan va hiéu qua nhim dap ng va duy tri cho vige
bao vé sirc khoe cong dong. San xuit thye pham bao vé sitc khoe bao gdm cac
cong doan sau:

(1) Viée san xuat, ché bién thanh san phdm cudi clng.

(2) Viée dong goi, bao goi, dan nhan ciia san pham cudi cung la cac don
vi thich hop cho quan ly, chao hang va bay ban.

(3) Viéc thuc hién bat kv mét qué trinh nao cia cdc hoat donyg trén.

Thye hanh san xuét tot thuc phdm bao vé sirc khoe nham muyc dich kiém
sodt toan bg qua trinh san xuat dé bao dam nguoi tiéu dung nhin dugce san pham
¢6 chat luung tot, phit hop véi muc dich sir dung. Thuc hanh san XUuAt tot thuc
pham bido v¢ strc khoe la nhimg nguyén thc quy dinh vé diéu kién san xudt bao
gom tir vide kiém sodt nguyén vt liéu dau vao, didu kién co s¢ nha xuong, diéu
kién trang thiét bi dung cu, diéu kién con nguoi, sy tudn thu quy trinh thao tac
thuc hanh cling nhu vigc duy tri, giam sat kiém tra, khic phuc sai 16i va luu trix
ho so.

Céc san pham thuc pham bao vé sire khoe dugc san xuat tir nguyén liéu co
ngudn gbc ty nhién nhu thye vat, dong vat rit dé b hu hong bién chét, bi pha
huy céc hop chét va rat dé bio nhiém vi sinh vat va nim moc nén viec klem soat
céc nguyén liéu ban déu, kiém soat toan bd qué trinh san xuat 1a rat cén thiét.

Thyc hanh san xuét ot thue phdm bao vé sirc khoe khcng chi bao dam lgi
ich (chat lrgng, an toan san pham] cho nguoi tiéu ding ma con bao dam cho su
phét trién cuia cac doanh nghiép voi thi truong trong nudc va th1 truomg qum: té.
Hién nay, trén thé gidi o cac hu'crng din Thyc hanh san xuét tét thue phim béo
v¢ strc khoe twong tu dang duoc ap dung theo quy dinh cua Co quan quan ly c6
tham quyén ctia cac quoc gia va duge thira nhédn, ¢ong nhén trong kinh doanh ¢
thi treong khu vire va thé gioi.

Tai ligu huo‘ng dén “Thuc hanh san Xuat tot thue Phém bao vé sirc khoe”
dua ra nhimg chi dan vé céc quy tic Thue hanh san xuat tét thuc pham bao vé
stc khoe nhim bao dam chat lqung, va an toan thuc pham Hudng dan “Thuc
hanh séan xudt tot thuc pham bao vé sic khée” dugc bién soan dua trén céc tai
ligu sau:

1. Annex VIII - ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for
Health Supplements, Version 1 (2015).

2. Annex VIII - ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for
Health Supplements, Version 1 (2015): Appendix 1 - List of Internationally
Accepted References for Test Methods.
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3. Annex VIII - ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for
Health Supplements, Version 1 (2015): Appendix 2 — Verification.

4. Annex V - ASEAN Guidelines on Stability Study and Shelf-life of
Tradional Medicines and Health Supplements.

5. Huéng dén Thue hanh san xuét tét thue phdm chirc nang (Hiép hdi Thyc
pham chirc niing Viét Nam - VAFF (2013).

_ Trong qua trinh trién khai 4p dung Hudéng dén nay, co so san xuat thyc
pham bao v€ sirc khoe can phai thyc hién ding quy dinh trong cac vén ban quy
pham phap luét hién hanh va nhiing tai liéu k¥ thuéat khéc co6 lién quan, phu hgp
véi hoat dong thurce té tai co sd.




BANG CHU VIET TAT

1. ASEAN (Association of South East Asian Nations): Hiép hai cac qudc gia
Dong Nam A

2. ATTP: An toan thirc pham
FEFO (First Ended, First Out): Hét han truéc, xuét trurde

4. FIFO (First In, First Out): Nhap trudc, xuat trudc

5. GMP (Good Manufacturing Practice): Thuc hanh san xuét ot

6. HEPA (High Efficiency Particulate Air): Loc bui hiéu suét cao trong
khong khi

7. HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning System): Hé théng

diéu hoa khéng khi c6 tac dung:

LS ]

¢ Thong gio
e Diéu hoa nhiét d¢, do m
o Loc bui (néu cé yéu ciu)
8. NRA (National Regulatory Authority): Co quan quan ly cé thdm quyén
9. QA (Quality Assurance): Bao dam chit lwong
10. QC (Quality Control): Kiém soat cht lugng
11. SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuan

12. VAFT (Vietnam Association of Functional Food): Hiép héi Thuc pham
chic ndng Viét Nam.

13. WHO (World Health Organization): T6 chirc Y té thé gidi
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Céc dinh nghia sir dung trong Huéng dan nay dugc hiéu nhu sau:
l.

Bin thanh pham la bat ky mot san pham nao da hoan thanh toan bd qu é‘
trinh ché bién nhung chua duogce dong goi cubi cung.

Bao bi thye pha‘m: la bao bi chira dung thuc phém, cé thé phi kin hodn
toan hodc mot phan thyc pham va duge chia ra:

- Bao bi thuong pham la bao bi duge gan truc tiép vao hang héa va dugc
ban cung vai hang hoa cho nguoi tiéu dung, gom co:

+ Bao bj truc tié‘p, con goi la bao bi cép 1, duoc dimg dé chira dung
hang héa, tiép xic true tiép véi hang hoéa, tao ra hinh khoi cho hang h¢a
hodc boc kin theo hinh khéi ctia hang héa.

+ Bao bl ngoai, con goi la bao bi cdp 2, la bao bi dung dé bao g6i mot
hodc mét s6 don vi hang héa c6 bao bi truc tiép.

- Bao bi khong c6 tinh chét thuong pham la bao bi khong ban lé cung Vol
hang héa, gom nhiéu loai, dugc dung trong vin chuyén, bao quan thuc
phdm trén céc phuong tién vén chuyén hoic trong céc kho hang.

Biét trir hay cach Iy la trang thai cua nguyen 11¢u ban dau, sin pham tru
gian, ban thanh pham hay thanh pham dugc dé cach ly co hn;}c hoac b
bién phap phu hop khac trong khi cho quyét dinh lién quan dén viéc ¢
bién, bao gdi, xuit xudmg hodc tai ché, loai bo.

Co quan quan ly co tham qu}'en la co quan co quyén hop phap dé kié
sodt nhip khau, xuat khau, san xuét va thuc hién céc hanh dong hop ph
dé bao dam thuc phdm bao vé sirc khoe luu théng trén thi truomg phil hop
véi yéu cau phap lut, bao dam chit luong, an toan va hiéu qua cho ngupi
tiéu dung.

ﬂauh gia: la hoat dong chip thugn déi vOi thiét bi va hé thong phu trg, ¢o
thé hién bing hé so tai liéu, rang cac thiét bi, hé thong dé da duge lap dat
pht hop, van hanh ding va mang dén két qua nhu mong doi,

Dong goi: la tat ca cac hoat dong, bao gom lam @éy va dan nhan ma mot
ban thinh pham phai trai qua dé tré thanh thanh pham. ‘
Giam sat/theo dé6i: 1a qua trinh tlen hanh quan sat, do dém cac thong so cg.n;

klem soat theo trinh trr da dinh nhim dénh gia cac quy dinh Thuc hanh s
xudt tét ¢6 duoe tudn thi, kiém sodt hay khong.

Han sir dung: la mc}c thai gian ghi trén nhan bao bi cua mot thanh ph" :
ma tir ngay do tr¢ vé trude 16 sén pham nay dugc cho 1a van dat tiéu chu
theo yéu céu nep duoc bao quan dung diéu kién ghi trén nhan. Sau thoi han
nay 16 thanh pham d6 khong dugc phép luu thong.

He lhfmg vé sinh: 1 tong hop cic hoat dong kiém soat vé sinh trong qué
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10.

11.

13.

14.

13,

16.

17

18.

19,
20,

21.

22.

23.

trinh san xufit, bao gf]m vé sinh ca nhan, vé sinh nha xudng, trang thiét bi
dung cu, v€ sinh trong qua trinh dong goi, bao quan va vén chuyén, phan
phoi san pham.

Hb so/tai li€u: tai liéu cong bo cac két qua dat duge hay cung cap bing
chimg vé cac hoat dong dugc thuc hién.

Kiém soat: 1a cic hoat dong can thiét dugc tién hanh nham bao dam va duy
tri céc tiéu chuan da quy dinh trong qué trinh san xuat.

Klem soat qua trinh: Ea hoat dong kiém tra trong sudt qua trinh san Xudt
nham glam sdt va néu can, diéu chinh quy trinh dé bao dam san pham dat
duoc cac chi tidu chit lwong cua tiéu chudn di dinh. Viée kle‘m soat moi
truomg va trang thiét bj ciing duoc coi nhu 1a mdt phin cia kiém soat quéa
trinh.

Lé: 1a mot s6 luong bat ky san pham dugc san xuat trong mot chu ky san
xuat nhét dinh va tir mgt cong thie xéc dinh, ¢6 chung dic diém va chat
lugng (tinh chét cia 16 san xuit 1a déng nhat).

Loai bé: 1a tinh trang cua nguyén liéu ban dau, vt liéu bao goi, san pham
trung gian, ban thanh pham hozc thanh phidm khéng duwoc phép sir dung dé
ché bién, déng g6i hoac phan phdi va phai dugc loai bd mét cach an toan.

Miu déi chiéu: 1a mot mau dai dién cho 16 nguyen liéu ban daufnguyen
lu;u dong goi hodc san pham trung gian/ban thanh phim, thinh phd‘l‘l’l duge
hy ra, luu trir dé kiém nghiém béi yéu cau phat sinh nao dé trong suét tuoi
tho cua 16 san phim do.

Moi nguy: 13 cac tac nhén sinh hoc, héa hoc hay vat ly c6 trong thuc pham
hodic mdi trudng ché bién thuc pham c6 kha ning gy tic hai den sirc khoe
nguoi tiéu dung.

Ngay sin xuét: 1a mdc thoi gian hoan thanh san xudt, ché I:nen dﬁl’lg chai,
dong gm hodc céc hinh thie khéc dé hoan thién cong doan cudi cling clia 16
san pham.

Ngwoi ¢d tham quyen: la ngudi duge trao quyén chinh thirc hop phap va
¢6 thim quyen thue hién cac nhiém vu duge chi dinh lién quan dén cong ty.

Nguy co: 1a kha nang (xac suat] XUAt hién ctiia mot moi nguy.

Nguyén liéu ban dau: 1a bt ky mot ,ché",t hodc ‘hﬁn hop chat nao (trude khi
tron lan) duoe sir dung trong san xudt thye phdm bao vé sire khoe, trir vét
liéu bao goi.

Nguyén liéu thé: 1a tit ca cac nguyén lig¢u c6 hodc khdng co tic dung sinh
hoc durgc dung trong qua trinh che bién thuc pham bao vé sirc khoe.

Nguyén liéu thd twr nhién: la nguyén li¢u ding dé san u:uat thyc pham bao
vé stre khoe tdn tai & trang thai tu nhién va chua dugc ché bién.

Ng}uyen liéu twr then:t la cac nguyén liéu tu nhién dang bot, dich chiét
xuat, dich chiet con, dau béo hodc tinh dau, nhya, gom, keo, nhua thom,
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29.

30.

<l

. 86 16: 1a mot dédu higu (50 dém hoac chir hodc két ho? ca hai) dugc ghi trén

. Thue phdm bio vé sirc khée (Health Supplement): 14 nhimg san ph

nude ép duge tao ra tir cdy co, dong vat holic khoang vat bing céc phuorng
phép nghién, chiét, tinh ché, c6 ddc nhung khéng bao gdm céc thanh phan
duge phén lap da dugce xac dinh vé mat hoa hoc. |

O nhiém: 1a tinh trang xuét hién bat cir mét chat la nao (téc nhan gdy 6
nhiém thuc pham co thé la sinh hoc, héa hoc, 1y hoc) trong thyc pham.

Sin phidm: 1a két qua cia mot qud trinh hodc cua mot tap hop cac hoat
dong co quan hé¢ lién quan va tuong tac lan nhau.

Sin pham trung gian: 13 bat ky mdt nguyén liéu hogc hdn hgp nguyén ligu
phai trai qua mét hodc nhiéu cong doan ché bién dé trd thanh ban thanh
pham hoac thanh pham.

nhan san phim, trong hd so san xuat va céc phiéu kiém nghiém tuong img,
diing dé nhan biét mot 16 san Xuat v cho phép biét toan bd lich sir cua |6
bao gdm céc giai doan clia san xudt, kiém tra, phan phoi va soat xét.

Tai ché: la viéc lap lai qua trinh ché bién d6i v6i mot phin hodc toan bo 16
san pham khong dat yéu cau chat luong bﬁng mot quy trinh thich hop hoiic
bién phap bo sung nao do dé san phim sau tai ché nay duoc chap nhan cho
san xuat tiép hodc duge phép xuat xuong.

Thﬁnh phim: la san pham da qua tat ca cac cong doan cua qua trinh s
xuét, duge déng gdi, dédn nhén vao bao bi cudi ciing va dan nhan san pham,

Tharq dinh: la hoat’dqng xdc nhén nham khang dinh viéc dép (mg theo céc
yéu cau quy dinh doi véi bat cir quy trinh, thiét bj, nguyén li¢u, hoat dong
hay hé thong nao dé thong qua céac bang chimg cu the.

Thu hdi san phim: la hoat dong dugc thuc hién dé loai bo san phim ra
khoi thi truong. Thu héi san pham c6 thé duge quyét dinh do Co quan quan
Iy c6 tham quyen hodc la hoat dong tu nguyen clia nha san xuét hay np
phéan phol dé thuc hién trach nhidm bao vé sirc khoe c¢dng ddng va béo j
san phim tranh khoi céc nguy co c6 hai hodic nguy co lam gia hodc c6 su
gian doi khac.

duqc ding dé b sung thém vao ché do an udng hang ngay nhim duy tri,
tang cuong, cai thién cac chirc ning cua co thé con nguoi va chira mot ho
nhi¢u hodc 12 hon hop céc chat sau:

a. Vitamin, khoang chit, acid amin, axit béo, enzyme, probiotic va chét
hoat tinh sinh hoc khac.

b. Chit c6 nguon goc ty nhién, bao gom dong vit, khodng vit va thue vt
dudi dang chiét xuat, phan lap, ¢é dic va chuyén hoa.

¢. Cac nguon tong hop ciia nhitng thanh phan dé cap tai (a) va (b) trén day

Thuc pham bao vé sic khoe duge trinh bay & dang phan liéu (dé sir dung)
thanh cac don vi lidu nhé duéi nhimg dang ché bién nhu vién nang, vién
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33.

34,

nen, bot, long... va khdng bao gom cac ché pham vé tring (vi du nhir san
pham dé tiém hay dé nho mat),

Vit liéu bao goi: 12 bat k}f mdt vit ligu nao, bao gom vat liéu in san, duoc
sit dung trong dong goéi san phdm thuc phdm bao vé sirc khoe nhur thing
chira, hop, tii, lo, bao bi, vét liéu nhan, vét li¢u niém phong, két dinh va dai
bang.

Xuit xuwdéng hodc cho phép thong qua: la tinh trang cua nguyen vat liéu,
san pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham duge chép thuan st dung
dé so ché, ché bién, ddéng goéi hoic phan phéi.
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Chwong 1: QUAN LY CHAT LUQNG

Nguyén tic

Céc loai thue phdm bao vé sirc khoe duge san xuét ra phai phit hgp véi myc
dich sur dung, tudn theo cdc quy dinh cua Co quan quan ly c¢6 tham quyen va
khong cé nguy co anh hucmg dén strc khoe ngum tiu dung hodc b¢nh nhan do
khong bao dam an toan va kém chat luong. Dé dat duge muc tiéu r,hat Iucfng
ndy, trach nhiém thudc vé ngudi lanh dao cao nhat va dong thoi yéu cau 6 su
tham gia va cam két cua nhén vién & tit ca cac bo phan, phong, ban trong cong
ty va cac nha cung cap nguyen ligu, phin phoi san pham Hé théng Bao dam
chat lugng duoce xay dung va thiét ké toan di¢n két hop véi Thue hanh san xuat
tbt va Kiém sodat chét lugng phai huéng dén muc tiéu chit lugng da dé ra. Theo
do, hé thung nay pha1 duge xay dung thanh bé van ban hoan chinh va giam sat
tinh hiéu gua cua no. Nguén luc ctia hé théng bao dam chit Im;mg bao gom nha
xXuong, thiét bi day da, phu hop va déi ngii nhén vién cé tham quyen.

I.1. Céc khai ni¢m Bao dam chat lugng, Thuc hanh san xuit tét va Kiém
soat chat luong c6 mai lién quan lan nhau. Céc khai niém nay duge mé ta dudi
day nhim nhan manh méi quan hé va lam quan trong ctia chiung déi véi qué |
trinh san xuét va kiém soat cic loai thuc pham bao vé sirc khae.

Bio dam chit luwong

2. Bao dam chét luong 1a mét khai niém rdng bao triim tat ca cac vén dé
anh huung chung hoic riéng biét téi chit lm;rng ctia mot san pham. D6 1a toan
bg cdc ndi dung ké hoach duge thiét lap va thuc hién nhim muyc dich bao dam
san phdm dat chat lugng, phu hop vé1 myc dich sur dung. Vi the vigc bao dam
chat lugng phai két hop ca Thuc hanh san xudt tét véi cac yéu té khéc ké ca cac
yéu té nim ngoai pham vi clia huéng din nay.

H¢ théng bao dam chat luong phit hop véi viée san xuét thue pham bao vé

sire khoe phai dap ung cac yéu ciu sau day:

1.2.1. San pham duge nghién ciru va phat trién theo cach thirc dép (mg cac
yéu cau Thyc hanh san xuat tot.

1.2.2. Céc thao tic san xudt va kiém tra chét lugng dugc mo ta rd rang
dudi dang vin ban va duge ép dung theo yéu cau Thyc hanh sén xuét tot.

1.2.3. Trach nhiém quan ly dugce néu ré rang trong ban mo ta cong viée.

1.2.4. Bao dam ré’mg viéc san xudt, cung img va sir dung ding loai nguyén
liéu ban dau va vat liéu bao goi.

1.2.5. Thuc hién tit ca cac budc kién.l tra can thiét doi voi nguyén liéu ban
dau, san pham trung gian va ban thanh pham cting nhu cac buge kiém tra trong
qua trinh, hiéu chuin va tham dinh/thdm tra theo cac quy trinh did duoc phé
duyet.

1.2.6. Thanh phim duge ché bién, kiém tra dung theo céc quy trinh da
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dinh.
1.2.7. M6i mét 16 san pham khi xudt xuong phai duge Truong bg phén kiém
soat chét luong chung nhan réng 16 san phim do dugc san xudt va kiém tra ding

theo cac quy dinh néu trong glay phep hru hanh va cac quy | ché co lién quan dén viéc
san xuat, kiém sodt chat Iugng va xuét 16 san pham thue pham bao vé strc khoe.

1.2.8. Co cac bién phap dé bao dam tdi muc tdi da cac san pham duy tri
dugc chat lugng trong qud trinh bao quan, vén chuyén, phan phéi va sir dung
dén hét téi tho cia san pham.

1.2.9. C6 mét quy trinh tr thanh tra/hodc tu kiém tra vé chat lugng dé
thuong xuyén danh gia hiéu qua va sy phit hop ctia hé thong béo dam chat luong.
1.3. Thuc hanh san xual tot 1a mét phan cia bao dam chat lugng, gitp bao
dam san pham duge san xudt mot cach dong nhit va duge kiém soat theo ding
cac tiéu chuan chat lugng phd hgp véi muc dich sir dung cua chang va theo
ding cac quy dinh cua giay phép luu hanh san pham dé. Thue hanh san xuat tot
lién quan dén hai qua trinh: (1) San xudt va (i) Kiém soat chét lrong. Yéu cau
co ban ctia Thye hanh san xut tdt 1a:

1.3.1. Tét ca cac san pham phai duoe san xudt theo dung cdc quy trinh da
duoc phé duyét. Cac quy trinh nay duoce xac dinh rd rang, dugc ra soat mot cach
co hé Lhnng theo kinh nghlem va dugc chu‘ng minh la di kha ning san xuét ra
céc san pham dat yéu cau vé chét luong theo céc tiéu chuan da dinh.

1.3.2. Cac budc chinh cua quy trinh san xuét va nhimg thay déi dang ké
c6 thé anh hwrdng dén chét luong cua san phim trong qué trinh san xuét phai
duoc thadm dinh/thdm tra.

1.3.3. C6 céc nguodn lue can thiét, bao gdm:
1.3.3.1. Nhén vién ¢o trinh d§ chuyén mén phu hop va duoc dao tao;
1.3.3.2. Bu nha xuong va khong gian;
1.3.3.3. May méc thiét bj va dich vu phi hop;
1.3.3.4. Bing nguyén vat liéu, bao bi va nhan mac;
1.3.3.5. Céc quy trinh va huéng din di duoc duyét;
1.3.3.6. Bao quan va van chuyén phi hop.
1.3.4. Céac hudng d:éll va quy trinh dugc viét bing ngon ngir dé hiéu, ro
nghia, ap dung duoc cu thé cho timg phuong tién, may moc.
1.3.5. Cong nhan van hanh duoc déo tao dé thuce hién quy trinh mt cach
chinh xéc.

1.3.6. Co ghi chép lai bang tay hodc bﬁng thiét bj ghi chép trong khi san xuat
dé cho thay trong thyc té moi cong doan néu trong quy trinh va huong dan déu
duge thue hién. San pham cong doan phai dat yéu céu ca vé s6 lugng cling nhu
chat lugng. Bit cir sai léch déng ké ndo cling phai duoc ghi lai day da va phai
duoc diéu tra.
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1.3.7. Ho so ghi lai viéc san xudt va phén phéi gitp cho viéc tra r.:u'u lai
toan bo lich sur ciia mot 16 san pham. Hé so nay phai dugc luu giir theo mau biao
dam dé hiéu, dé tiép can.

1.3.8. Viéc bao quan va phéan phm san pham phai phu hop dé han ché t6i

da bit cir nguy co nao anh hudng téi chat lugng san pham.

1.3.9. Can ¢6 mét hé thong thu hdi san pham dé bao dam Bat cir mot 16
thanh pham nao dang luu hanh trén thi truong néu cd van dé vé chat lugng phai
duoc thu hdi triét dé trong thoi gian nhanh nhét.

1.3.10. Nhimg khiéu nai vé céc san phim dang luu hanh phai dugc kiém
tra, tim ra nguyen nhén thiéu s6t vé chét luong va phai tién hanh céc bién phap
phi hop déi véi san phim c6 sai hong dé ngan chan viéc lap lai cc sai hong nay
va phai dugc ghi chép lai thanh ho so.

Kiém soit chat lhrong

1.4, Kiém soat chit luong 12 mét phén ctia Thuc hanh san xudt tot, lién quan
dén: (i) Tiéu chuan va phuong phép kiém nghiém, (ii) Lay mau va (iii) Céc phép
thir duoc tién hanh ding theo quy dinh. Pong thoi lién quan dén van dé 6 chirc,
hoat déng, hé thong ho so tai ligu kiém nghlgm va quy trinh phé duyét dm voi
nguyén vat liéu va san pham dé bao dam rang cac thir nghiém lién quan can thiét
da dugc thye hién va cac nguyén vat liéu dau vao khong dugce dua vao sir dun
hay cdc san pham khong duoc phép xudt ban hay phan phdi cho dén khi chat
lugng cua ching duoc chimg nhan dat chét lugng phi hop.

Yéu céu co ban doi vai kiém sodt chat lugng nhur sau:

1.4.1. S3n c6 cac thiét bi/phong lam vigc phu hop, nhan vién dwoc huin
[uy@'n, dao tao va cac quy trinh duoc phé duyét dé thuc hién céc hoat dong lay
mau, kiém tra, thir nghiém ddi véi nguyen viit liéu dau vio, san phar.n trung gian,
ban thanh pham, thanh pham va khl can thiét, dé kiém tra, gidm sat diéu kién
moi trudng san xut d4p img yéu cau Thyc hanh san xuét tdt mét cach hiéu qua
va dang tin cay.

1.4.2. Viéce ]ay mau nguyén liéu ban dau, vit liéu bao géi, san phim trung
gian, ban thanh pham va thanh phim phai dugc thuc hién bang cac phuong phap
va do nhimg nhan vién dugce bo phan kiém sodt chat lugng phé duyét.

1.4.3. Phuong phap thur nghiém la cac phuong phap duge quoc té chép
nhan va nhirtng phuong phap da dugce tham dinh khac (xem Phu luc ).

1.4.4. TAt ca cac cong doan lé}f mau, kiém tra va klém nghiém c:ém thiét
phai ghi chép lai (co thé ghi chép bang tay hojc bang thiét bi) thanh ho so dé
chimg minh rang cédc bude nay da thuc su duge tién hanh va bat ky sai léch nao
s0 vi quy trinh déu da dugc ghi diy du vao hé so va duge diéu tra.

1 4.5, Cac thanh pham chira nhiing nguyén liéu cé hoat tinh sinh hoc ¢6
yéu ciu chi tiéu dinh tinh va dinh luong theo quy dinh cta Co quan quan ly ¢6
thim quyen thi phal dat chat lwong phi hop véi giay phép luu hanh, duge dong
goi trong bao bi va ghi nhan ding theo quy dinh.
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1.4.6. Tat ca cac két qua clia cac phép thir khi tién hanh kiém tra va kiém
nghiém nguyén vt liéu, san pham trung glan, ban thanh pham va thanh phim
phai duoc ghi chép lai. Viéc danh gid san phdm phai bao gum ca vige ra soat va
danh gia cac hd so tai liéu vé san xuét ¢6 lién quan va viéc danh gia nhimg sai
léch so v&i quy trinh da dinh.

1.4.7. Khoéng dugc xuat mt 16 san pham nao dé ban hay phan phéi trude
khi nguoi duge uy quyen ching nhan 16 san pham dé dat dugc cdc yéu ciu trong
gidy phép luu hanh.

1.4.8. Can luu gitr du lugng mau doi ch:eu cua nguyén liéu ban dau va
thianh pham dé c¢6 thé kiém nghiém lai khi cén thiét; miu lwu phai duge giir
trong bao bi ngoai trir khi bao bi ngoai co kich c& dac biét lon.

Xem xét lai chat lwgng sin pham

1.5. Cac dgt xem xét chat luong thudmg ky hodc lién tuc dbi véi san pham
durge cap phép, ké ca cac san pham chi danh cho xuét khau, phai duge tién hanh
voi muc dich danh gia tinh on dinh cua quy trinh hién tai, sy phu hop voi cac
tiéu chuan hién hanh cta nguyén liéu ban dau va thanh pham dé xac dinh dugc
cac xu hudng va dua ra bién phap ci tién déi voi san pham va quy trinh san
xudt. Nhirng dot xem xét nhur vay phai dugc thyc hign thudng xuyén va ghi chép
dinh ky hang nam, két hqp xem xét dén két qua cac dot kiém tra trude. Viée
xem xét lai can phai bao gdm it nhét céc néi dung sau:

1.5.1. Nguyén liéu ban dau va vat liéu dong gm da sur c:h,mg cho san pham,
déc biét la vai nhimg nguyén vit liéu nhap tir cac nguon cung cap mai;

1.5.2. Céc chi tiéu quan trong tir hoat dong kiém soat trong qua trinh san
xudt va cac két qua kiém tra chét lugng thanh pham;

_ 1.5.3. Tét ca 16 san phim khéng dat chét lugng theo quy dinh va didu tra
tat ca cac san pham nay;

1.5.4. Cac mirc sai léch 16n hodc sy khéng tudn thu va ciing nhu cac ndi
dung dieu tra nguyén nhén co lién quan va danh gia hiéu qua cua hanh dong
khac phuc cling nhu bién phap phong ngitra da thuc hién;

1.5.5. Céc thay ddi da dién ra ddi voi qua trinh xir IV hodc phuong phap
phan tich;

1.5.6. Cac ho so (d¢ trinh/duoc chap nhan/tir chéi) dé nghi cap phep luu
hanh san pham, bao gom ho so san pham dén nuéce thir ba (chi dé xudt khau);

1.5.7. Két qua clia chuong trinh theo di tinh én dinh va bat ky khuynh
huéng bt 1oi nao;

~ 1.5.8. C4c vu trd lai hang, khiéu nai va thu héi lién quan dén chit luong
va két qua dieu tra da thyc hién vao thai gian do;
1.5.9. Su phit hop ciia quy trinh san xuat d 4p dung hodic céc hoat dong
stra chira thiét bj xay ra trude do;

1.5.10. Tinh trang danh gia cac thiét bi va tién ich lién quan, vi du hé
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théng diu hoa khéng khi, hé thong mrdc, hé thong khi nén...;

1.5.11. Céc hop dong dé bao dim ring chung dé duge cap nhat phd hop
vai thue té;

1.5.12. Céc cam két hau mai déi véi san phim méi va sy thay déi.

1.6. Nha san xuﬁt va bén so hiru gidy phép san xuét phai danh gid két qua
cua viée xem xét chat luong, phan tich va lap thanh van ban viéc thye hién hanh
dong khic phuc va phong ngira; thue ‘hién kip thoi va higu qua hanh déng khic
phuc va phong ngira da phé duyét; thiét 1ap thu tue quan ly hanh ddng khic phuc
va phong ngira, danh gia hiéu luc cta thu tuc nay trong qua trinh tu thanh tra.
Hoat dong xem xét lai chat lucmg co thé dugce phén nhom theo dang san pham,
ching han nhu che phim phén liéu dang rin, ché phim phén liéu dang long...
khi ¢6 ly do thuyét phyc.

1.7. Truéng hop bén so hiru san pham khéng phai 12 nha san xudt, cén phai
lap hop dong k§y thuat gitta cac bén dé xac di nh trach nhiém trong viéc xem xét
chét lm;mg Nguoi ¢6 tham quyén ¢ho phép xudt Xuong san pham cung voi bén
s& hiru giay phép phai bao dam ring viéc xem xét chit luong duge thuc hién
ding, som nhét.
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Chwong 2: NHAN SU

Nguyén tic

Yéu té con ngudi quyet dinh dén viéc xay dung va duy tri mot hé thong bao
dam chét lugng dat yéu cau, déng thoi cung quyet dinh dén viéc san xudt chinh
xac mot san pham. Vi vy, nha san xuat can ¢6 du nhén vién co trinh d chuyén
mon cling nhu kinh nghiém thue té can thiét va phu hUp vai vi tri duge giao dé
hoan thanh tét nhiém vu. Khong nén giao cho méi ca nhan qua nhiéu trach
nhiém cé thé dén dén nguy co anh huéng dén chit lugng san phém.

Tat ca cde vj tri trong t6 chirc phai dugc dao tao va dinh ky dao tao lai vé cic
nguyén tic co ban cua Thye hanh san Xudt tot va cic cong viéc chuyén mén ma
ho dang dam trach trong to chue. Viéc nay cling giap cho cdc vi tri hiéu rd cdc
quy dinh Thue hanh san Xuét tot va muc dich dat duge cua Thue hanh san Xuat
tot,

To chire, tiéu chuin chuyén mén va trach nhiém

2.1. Nha san xuat phai ¢c6 mot so do t6 chirc. Tt ca can bd chu chdt, can b
c6 trach nhi¢m va cac nhom nhan vién déu phai ¢6 ban mo ta cong viéc rd rang,
cu thé va phai dugc giao quyen thich hop dé thuc hién nhung nhiém vu do.
Khéng nén c6 nhimg thiéu sét ciing nhur sir chong chéo thiéu ly giai trong, trach
nhi¢m ctlia cic nhin vién lién quan dén viée ap dung Thyc hanh san xudt tot.
Nhén su chu chdt bao gum Truong bd phén san Xuat va Trudng bo phan kiém
soat chat lugng (hodc co thé bao gom Trudng bd phan san xuat, Trudng bd phan
kiém nghiém va Truong bé phdn bao dam chit luwgng). Cac v; tri cha chét nay
phai do nhimg nhéan sy chinh thirc lam viéc toan thoi glan va c6 & kién thirc,
trinh dd chuyén mon, k¥ ning va kinh ngh1¢m phu hop v6i nhiém vu duge gmo
dam nhan. Céc vj tri Truang bo phén san xuét va Trudng bd phin kiém soét chat
luong phai doc 1ap voi nhau. Trong cdc cong ty lon, mét s6 nhiém vu cua can by
chu chut (dugc dc cap trong cac diém 2.2, 2.3, 2.4 sau déy) co thé duge uy
quyén cho céc cdp Phé cta minh (c6 trinh do déap (mg yéu cau) nhung vin phai
chiu trach nhiém.

2.2. Trucmg b phén san xuat phai ¢ du thim quyen va trach nhiém dé quan
ly hoat dong san xuat, bao gom thiét bj, nha xudéng, nhan su, céc thao tic trong
khu vuc san xuét va hé so ¢ lién quan.

Truong bé phén san xuét c6 nhimg trach nhiém sau:

2.2.1. Ba’m dam san pham dugce san xuit va bao quan theo ding hd so tai
liéu phu hop dé dat dugc chat lwong yéu cau;

2.2.2. Phé duyét cac huong din lién quan dén thao tac san xuat ké ca céc
hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuat va bao dam ching duogc thuc hién
mot cach nghiém ngat;

2.2.3. Bao ddm ho so san xudt duge danh gia va ky béi mét ngudi duge
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chi dinh truéce khi ho so duge guri tGi bo phan kiém soat chat luong;

2.2.4. Kiém tra viéc bao tri nha xuéng va mdy méc thiét bj lién quan dén
san xuat;

2.2.5. Béo dam viéc thdm dinh/thAm tra cic budc/giai doan trong yéu cia
quy trinh san xuat;

2.2.6. Bao dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhan vién bd
phén san xudt dugc thuc hién va néi dung dao tao dugc cép nhat phu hop vai
yéu cdu thue té.

2.3. Trmmg bo phan kiém soat chat lugng phai c6 du tham quyén va trach
nhiém dé quan ly hoat dong kiém soat chat luong chﬁng han nhu thlet 1ap, thim
dinh va thyc thi tit ca cac quy trinh kiém soat chit luong; ¢6 quyén chap nhén
hay loai bo d6i voi nguyén vat lidu ddu vao, san pham trung gian, ban thanh
pham va thanh phdm sau khi xem xét danh gia su phu hop vdi tiéu chuan lién
quan va‘hodc duge san xuat ding theo quy trinh da duoc phé duyét trong nhimg
dieu kién xac dinh.

Trudng bd phan kiém soét chat lrong c6 nhimg trach nhiém sau:

~ 2.3.1. Phe duyét hodc loai bo nguyén lieu ban dau, vat lidu bao goi, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham;
2.3.2. Panh gia ho so 16;
2.3.3. Bao dam tat ca cac phép thir can thiét déu duoe thue hién;
2.3.4. Bao dam viéc tham dinh/thim tra cdc budc/giai doan trong yéu cua
quy trinh san xuat da dugc thuc hién;

2.3.5. Phé duyét cdc tiéu chuén, huéng dan lay mau, phwong phép thir va
cac quy trinh kicém tra chat lugng khac;

2.3.6. Phé duyét va theo doi viée kiém nghiém theo hop dong;

2.3.7. Kiém tra viéc bao dudng co s&, nha xuong va may méc thiét bi;

2.3.8. Nghién ciru do 6n dinh san phim dé xéc dinh tdi tho va thiét lap
han sir dung cua san pham ¢ diéu kién bao quan khuyén céo;

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

2.3.10. Pénh gia khiéu nai nhén duge hodic bét ky khiém khuyét nao cia
san pham va phoi hop céc bd phan khac dé co hanh dong thich hop khi can thiét;

2.3.11. Quan ly diy du hd so kiém tra chét lugng mau thir nghiém;

2.3.12. Tham gia danh gi4 bén nhan san xuat theo hgp dong;

2.3.13. Bao dam vigc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhén vién bd
phén kiém sodt chat lugng dugc thye hién va ndi dung dao tao duogc cép nhat
phtt hop véi yéu cau thye te.

2.4, Truémg b phén san xudt va truong bd phéan kiém soat chat lugng cé
mét so trach nhiém chung sau day:
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2.4.1. Phé duyét quy trinh thao tac chuan va céc tai liéu khac ké ca cac
viin ban sira ddi;

2.4.2. Giam sat va kiém soat méi trudng san xuét va bao dam van dé vé
sinh trong nha may;

2.4.3. Tham dinh/tham tra c4c giai doan trong yéu cia quy trinh san xuét;

2.4.4. Pao tao nhan sur;

2.4.5. Phé duyét va giam sat nha cung cap nguyén vit liéu va nha san xuét

theo hop dong;
~ 2.4.6. Quy dinh va giam sdt dic¢u kién bao quan nguyén vét liéu va san

pham;

2.4.7. Laru gifr ho so, tai liéu ¢6 lién quan;

2.4.8. Giam sat viéc tudn thu céc quy dinh vé Thyc hanh san xuét tot;

2.4.9. Kiém tra, diéu tra va ldy mau nhim gidm sat cac yéu tb co thé co
anh huéng téi chit lugng san pham.

Pao tao

2.5. Tt ca nhén su phai dugc dao tao cac quy dinh vé Thyc hanh san xuét
t6t va nhimg thao tac dic thi c6 lién quan.

2.6. Vige dao tao can phai thuc hién thuomg xuyén, lién tyc va dao tao lai khi
cén lhlet de bao dam toan br;: nhan vién nim bét duge cac yéu ciu Thye hanh
san xuat tot ¢6 lién quan dén nhiém vu dugce giao. Pao tao Thuc hanh san xuét
t6t cAn phai tuan theo cac quy trinh bang vin ban dad dugc phé duyét bai Truong
bo phén san xuét va Trudng bd phan kiém sodt chat lwong.

2.7. H so dao tao bao g(}rn ca dao tao vé Thyc hanh san xuét tét cin dwoc
Irru giir va hiéu qua dao tao phai duoc dinh ky danh gia.
2.8. Khai niém vé bao dam chat luong va tt ca céc bién phap dé nang cao

nhin thire va viée thie hién bio dam chat lugng can duge thao luén thau dao
trong cac khoa dao tao.
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Chwong 3: CO SO SAN XUAT VA TRANG THIET BI

Nguyén tic

Nha :n'.m:mg va trang thiét bi san xuét thue pham bio vé strc khoe phe'li dugc
quy hoach, thus:t ke, xay dung, sira chira, bao tri, bao dudng phi hop véi cac thao
tdc san XuAt s& dlen ra. Bé tri mit ba.ng va thiét ké cua nha xudng phai nham
muc dich giam thiéu t6i da cac nguy co va bao dam viéc lam vé sinh ciling nhu
bao dmmg o hu;:u qua dé tranh nhidm chéo, tich tu bui hodc rac néi chung va
bat k¥ yéu to nao anh huéng bit loi téi chat lwgng san pham.

Nha xwong

Quy dinh chung

3.1. Nha xuong can phai du réng, dugce thiét ké, xdy dung va b tri phi hop
vOi yéu cau van hanh, vé sinh va bao tri, bao dlrﬁ‘ng

3.2. Nha xuéng can duge bao tri, bao dudng can than, phai bao dam cic hoat
dong bao dudng va sua chira khong gay nén bat ky moi nguy anh huéng :ien

chat lrong san pham Nha Xuong phai dugc lam vé sinh va tay trung khi can
thiét theo cic quy trinh chi tiét bang van ban.

3.3. Co6 quy dinh cac budc phai thye hién dé tranh su ra vao cua nhimg
nguoi khong duoc Phép' Nhitng ngudi khﬁng ¢6 nhiém vy khong dugc ra vao
céc khu vure san xuét, bao quan va kiém tra chat lugng.

3.4. Anh sang, nhiét do, do a am va VIEC thong gié phai phu hcrp va khnng gay
anh huﬂng bt loi truc tiép hoac gidn tiép tGi san pham trong suot qua trinh san
xuét va bao quan hodc anh huéng dén su hoat déng chinh x4c cia trang thiét bi.

3.5. Nha xudng can duge quy hoach & vi tri thich hop va duge phé duyét bai
ngudi co tham quyen lién quan.

3.6. Nha xudng phal duoc dat ¢ noi ¢6 moi mrorng cung vai cédc bién phap
bao dam phu hop nhﬁm giam tbi da nguy co 6 nhiém do6i voi nguyén liéu hodc
san pham trong sudt qua trinh san xut.

3.7. Dé giam thiéu t6i da nguy co nhidm chéo, phai c6 diy chuyén riéng dé
san xuat nhimg san pham dac tha nhu cac san pham chira nguyén liéu co tinh
nhay cam cao (nhu pemc:[lms} hodc cac ché pham thuoc sinh hoc (nhu tir vi
sinh vat song). 'Nhiing san pham nay khong duge san xuat trén cung thiét bj
diing dé san xuét thuc phim bao vé sirc khoe. Néu thude ¢b truyén va thuc phdm
bao vé sirc khoe duge san Xuéit trong cung day chuyén thi phai c6 bién phap
kiém soat phu hop dé tranh nhiém chéo, chang han nhu danh gia hiéu qua vigéc
lam vé& sinh nha xuong, trang thiét bi, dung cu san xuét hodc sir dung thiét bj
riéng (xem Muc 6.19).

3.8. Nha xudng phai duge thiét ké, xay dung va bao dudng dé bao vé tdi da
khoi sur xAm nhdp va cu tri cia cén trung hodc cac dong vat khac.
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3.9. Viéc thiét ké can luu y dén viéc ngan ngira su tron lan céc san phﬁrp
khdc nhau hay cac thanh phan cta ching véi nhau va kha nang nhiém chéo chat
khéc.

3.10. Cén dc biét lru y dén céc thao téc ché bién c6 phat sinh byi va cé bién
phap ngan ngtra su phat sinh, phat tan bui trong khu vuc san xuat.

3.11. Phéi bé tri céc khu vire danh riéng cho cac hoat dong sau:
3.11.1. Tiép nhén va biét triv/cach ly nguyén vét liéu dau vao;

11.2. Lay mau;

11.3. Bdao quan nguyén liéu ban dAu va vt liéu dong goi;

11.4. Can do hoac dinh lugng;

11.5. Ché bién;

11.6. Bao quan san pham trung gian/ban thanh pham;

11.7. Péng gobi;

11.8. Vé sinh thiét bi, dung cy;

11.9. Biét trir thanh pham;

L L L L W ) W o L2

. 11.10. Bao quan thanh pham xuat xudng;
3. 11.11. Khu vire kiém soat chat lugng.

Tinh trang biét triv/cach ly phai duoc bao dam trong khu vuc riéng biét va co
dau hiéu nhén biét rd rang. Viéc ra vao khu vire nay chi danh cho ngudi co trach
nhiém. Néu str dung bién phap khac dé thay thé cho viéc cach ly vat ly thi bién
phdp d6 phai bao dam an toan ¢ mirc trong duong.

Khu vire sian xuat

3.12.0 nhung noi nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi tryrc tiép, san pham
trung gian va ban thanh phiam c¢6 tiép xiic v&i mbi trrdmg, bé mit bén trong {cua
tuomg, san va tran nha) phai nhan khong dugc c6 k& nit cling nhu chd noi ha,
khong dugce sinh ra cac hat tiéu phan cho phep lam vé sinh va tay tring khi can
thiét mdt cach dé dang co hiéu qua. Trong moi met khoi khéng khi nhimg noi
nay phai c6 khéng qué 3.520.000 tiéu phén buyi 6 kich thude lén hon hode bing
0,5 micrémét (um) va c6 khong qua 29.300 tiéu phan buyi ¢o kich thude 1on hon
hodc bing 5,0 wm trong diéu kién khong hoat d@ng Khi san xudt nhl.mg san
pham CO nguy co & nhlem vi sinh cao (vi du nhur vién hoan mém), can cé quy
dinh vé giol han toi da mng SO mam vi sinh (Colony Forming Units - CFU)
duge phép cd trong mot don vj thé tich khong khi va/hodc trong mét don vi dién
tich bé mat thiét bj tiép xic truc tlep vGi san phiam trong khu vuc néu trén. Bé
mat noi tlep giap gifra tuwong va san trong khu vuc san xuét can duoc xay dung
sao cho dé lam sach.

3.13. Céc duong thoat nudc can tranh dé ho; néu bat bude dé ho thi ching
can phai xdy nong dé d& lam vé sinh sach va tiét tring. Tét ca cac duong thoat
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nude thai phai duoc lap thiét bi chdng trao nguoc.

3.14. Khu vyc san xudt phal dugc thong gio tot, cd thiét bi kiém soat khong
khi (bao gom nhiét do, do am va thlet bi loc khong khi) phu hgp véi cac hoat
dong dién ra bén trong khu vire san xudt va méi trudmg bén ngoai.

3.15. Khu vyc san xudt phai du sdng, dic bi¢t & nhimng noi thuc hién viéc
kiém tra bang mit thuong trong qué trinh san xuit.

3.16. Cac ong din, mang dén, diém thong gié va nhimg dich vu khdc phai
duge thiét ké va lap dat sao cho tranh tao ra cac goc, héc khé lam v¢ sinh. Néu
co thé, ching car! duogc tlep cén tir bén ngoai khu vuc san xuat khi bao dudng,
stra chira, thay thé.

3.17. Can c6 cdc khu vyc riéng bigt dé ché bién nhing sén phdm dung ngoai
va nhirng san pham ding trong.

3.18. Trung truomg hop bui phat sinh (vi du nhu trong qua trinh ldy mau,

cdn, trdn va cac hoat dong che bién, déng bm céc loai san pham khé), phai thue
hién cac quy dinh dac biét dé ngan ngira nhiém chéo va lam vé sinh dé dang.

3.19. Khu vire dong goi thye pham béo vé sitc khoe phai duoc thiét ké va bd
tr{ phil hop dé tranh 13n 16n va 6 nhiém chéo.

3.20. Mat béng nha xudng phai duge bb tri sao cho viée san xuat dwoce thuce
hi¢n trong nhimg khu vyc tiép ndi nhau theo trinh tw hop ly tuong mg véi cac
cong doan san xuat va mirc do sach can thiét.

3.21. Pu khong gla:n can thlét dé cho phép lap dit thiét bi, dat dé nguyén vt
ligu va cac hoat dong san xuét dién ra mét céch hop 1y, thir tir theo déy chuyén
san xuét va thuan loi cho viée kiém tra, gidm sat.

3.22. Céac phong thay bao ho lao dcmg can phai ndi truc tlE:]:l voi khu vire san
xudt twong tng nhung phai dugc bé tri riéng so vdi khu vuc nay.

_ 3.23. Phong thay bao h{ lao déng vao khu vyc sin xuat phai duoc trang bi
day da phuong tién nra tay va/hodc cac thiét bj vé sinh pht hep khéc.

Khu vue biao quan

3.24. Cac khu vuc bao quéan phal di diéu kién dé bao quan theo yéu cau doi
voi cac loai nguyén vat liéu, cac san phdm: san pham trung gian, ban thanh
phém va lhanh pham, cac san phim biét trit/cach ly, duoc chap nhan, bi loai bo
hodc thu hoi vé,

3.25. Khu vuc bao quan phai duge thiét ké hogc diéu chinh dé bao dam diéu
kién bao quan tot. Dac b;et la phai sach s&, kho rao va duy tri nhiét d6 thlch hop.
Nhimg khu vire co yeu cau diéu kién bao quéan dac biét nhu nhiét do, do am phai
dugc dap umg, dugce kiém tra va giam sat,

3.26. Can bd tri khu vyc bao quan riéng, c6 khoa chic chin, dé céch ly cac
loai nguyén vét liéu hodc san pham bi loai bo, bi thu hdi hodc tra vé. Cac san
phidm bi loai bo trong qua trinh san xuit khéng nén luu giilr trong xuéng ma cin
dugc gin nhén, vao sb theo d6i va chuyén ve kho ngay sau mdi ca san xuat dé
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dé phong lay nham.

3.27. Nhimg nguyén vil liéu hodc sén pham ¢6 hoat tinh cao (vi du chét dé
gdy chay, dé gdy nd hodc c¢6 ddc tinh) phai duge bao quan & khu vuc riéng, an
toan va dugc bao vé.

3.28. Khu vyc nhén hang va xudt hang phai bao vé dugc nguyén vit liéu va
san pham khoi bj anh huong cta thoi tiét. Khu vye nhin hang phai duge thiét ké
va trang hi dé cé thé lam sach cdc bao bi chira nguyén vat ligu truée khi dua
nhap kho bao quan khi cé yéu cau.

3.29. Théng thudng can phai ¢é khu vue riéng dé lay mau nguyén liéu ban
dau. Néu viée ldy méu tién hanh o ngay trong kho bde quan thi phai duoc thuc
hién sao cho tranh duoc 6 nhiém hay nhiém chéo.

3.30. Vit li¢u bao goi in san duoc coi la rit quan trong trong viéc bao dam
san pham thanh pham ding v&i ndi dung trén nhan va can dic biét chu y dén
viéc bao quén an toan va bao vé nhimg vat liéu nay.

3.31. Nguyén li¢u thé tu nhién phai duge bao quan ¢ khu vuc riéng. Khu
vue nay phai dugc *thc-ng gid tot va phai dugc thiét ké dé chéng cdn trung hay
cdc loai dong vat khac xdm nhap, dac biét la loai gam nhdm. Phai tién hanh ngan
ngura hiéu qua su lan tm}*en cua bét ky loai dong vat va vi sinh vat theo vao

cung nguyén li¢u va ngan ngira nhiém chéo. Céc bao nguyén li¢u thd ty nhién
phai duge sap xép sao cho bao dam khéng khi hru théng tot.

3.32. Phai dac biét cha y vé vé sinh vi bao dudng t6t d6i voi khu vyue bao
quan, dac biét khi co phét sinh bui.

3.33. Khi ¢6 yéu cau bao quan dic biét (nhiét do, do a am, anh sang) déi vai
cac loai nguyen 11¢u thao mgc, nguyén li¢u ¢ ngudn gc dt;mg vit, vi sinh vat,
dich chiét, tinh dau hay céc loai ché phim khéc thi nhimg diéu kién nay phai
duoe dap timg va theo doi, giam sat.

Khu vuc kiém tra chit lwong

3.34. Trong truong hop hoat dong thur nghi¢m dugc tién hanh tai co sé san
xuat thi cac phong kiém nghlem chét lugng céan duoge bo tri cach biét khoi cac
khu vire san xuét nhat 1a doi véi phong kiém nghiém vi sinh vat.

3.35. Phong kiém nghiém phai thlet ké phu hop véi cac hoat dung duoec tién
hanh tai do. Can c6 du dién tich dé tranh lan 16n va nhiém chéo, c6 cac phong
riéng dé luu mau va bao quan hé so, tai lidu.

3.36. Cén c6 phong riéng cho céc thiét bi, dung cu dé bj anh hudng dé bao
vé ching khéi bj rung daong, nhiéu dién tir, d6 am..

3.37. Can cé céc quy dinh dac biét d6i vai cac phong kiém nghiém c¢é tinh
dic thi, chang han nhu phong kiém nghiém vi sinh vat.

Khu phu
3.38. Cac khu v¢ sinh va nghi giai lao phai tdch biét khoi cac khu vuc khac
va khong duge mo théng true tiép vao cac khu vue ¢6 kiém sodt (nhu khu vue
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san xuét va bao quén).
3.39. Céc thiét bi, dung cu cho viéc thay trang phuc bao ho lao dong va tim |
rira, vé sinh phai tién lgi va phi hgp véi so lugng ngudi sir dung.
3.40. Xuong bao tri, bao dudng thiét bi can phai tach biét khoi khu vyce san

xuét. Bét ky phu tung va dung cu nao néu dugc dé trong khu vuc san xuat thi
chiing phai dé trong phong hodc ti c6 khoé chi dé danh riéng cho myc dich do.

3.41. Nha nuoi dﬁng vat phai cach ly khéi céc khu vue khée, ¢6 16i ra vao danh
riéng cho ddng vét va thiét bi xir 1y khdng khi riéng. Kho béo quan chat dé chay nd,
khu vire liru giir rac thai, hé théng xir 1y nurée thai va 16 hoi (néu co) cin phai b tri
xa khu vire san xuét, kiém nghiém va bao quan dé bao dam an toan, vé sinh.

Trang thiét bi

3.42. Trang thiét bi san xuat phéi duoe thiét ké, bo tri va bao tri, bao dudng
phtt hgp véi muc dich sir dung va an toan cho nhin vién. Viéc bdo tri, bao
dudng, thay thé phu luen phai dugc thue hién theo ké hoach da duge phé duyet
va phi hop véi yéu cau cua nha san xuat trang thiét b do.

3.43. Trang thiét bj phai dugc 1ap dat sao cho ngin ngira 0 nl'l_i?-:m hodc giam
thiéu t6i da nguy co sai sot va dugc van hanh thur khi can thiét d¢ bao dam thict
bi hoat dong phu hop vai yéu cau.

3.44. Céc trang thiét bl san xudt cin duogc bd tri cach nhau pht hop dé thuan
lgi cho hoat déng san xudt va tranh nhiém chéo.

3.45. Céac duong éng c6 dinh can duoc dan nhan 1 rang chi rd ndi dung bén
trong va hudng dong chay.

3.46. Phai c6 cin va cac thiét bi do luong khac voi khoang cin/do va do
chinh xéc phi hop cho cac hoat dong san xuat va kiém tra, giam sat.

3.47. Cac thiét bi cin, do, ghi chép va kiém tra, gidm sat phai dugc higu
chuan va kiém tra dinh ky bang phuong phép thich hop va luu day du ho so cho
cac hoat dong nay.

3.48. Trang thiét bj san xudt phi dugc thiét ké dé 1am vé sinh d& dang va
bao dam sach s&; phai dugc lam sach theo quy trinh chi tiét bang van ban va bao
quan ¢ diéu kién kho rao, sach sé.

3.49. Trang thiét bj ding dé ché bién nhimg san phdm diing trong can phai
riéng biét vai thiét bj dung dé ché bién nhiing san pham dung ngoai.

3.50. Trang ﬁnet bi hu hong cin phai dua ra khoi khu vire sén xuat va kiém
sodt chat lgng néu cé thé hodc 1a phai duge gin nhéan rd rang la da bj hong.

3.51. Céc hoat dong sira chita va bao tri, bao dudng trang thlet bi khong
dugce 1am anh huong den chat lugng san pham Bat ky mot chi tiét nao bj mat,
thiéu vi du nhu dc, 16 xo, ghim kep... can phai duoc béo céo va diéu tra, xac
minh ngay lap tirc.

3.52. Trang thiét bj san xudt (gdm ca ong chuyén, voi xa) khéng duge lam anh
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hm:rng dén san phim. Nhimg bé phan ctia rang thiét bj san xuét tlcp Xuc tryc iép véi
san phdm khéng duge gay phan (mg, thoi nhiém hay hap thu cac chat & mirc do cod
thé 1am anh hrmng dén chat lugng san pham va khéng gay ra bat kv médi nguy nao.

3.53. Cac ong dan, voi xa, bom, van déng mé sir dung cho nude da xir ly,
nguyén lidu ban dAu va cdc san phdm cin phai lam vé sinh sach s& theo quy trinh
d dugc duygt. Quy trinh nay phéi c6 quy dinh chi tiét vé gidi han hanh dng dbi
véi mirc d6 & nhiém vi sinh vat va céc bién phéap xir Iy cin thure hién.
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Chwong 4: VE SINH

Nguyén tic

V¢ sinh ca nhén va v¢ sinh méi truong phai duge thuc hién ¢ muc do cao
trong tat ca cac hoat dong ctia qué trinh san xuét thuc pharn bao vé sire khoe.

Pham vi v€ sinh ca nhan va vé sinh moi truong bao gom ve sinh ca nhan, vé
sinh nha xudng, vé sinh thaet bi va dung cu, trén thuc té 1a doi véi bit ky yéu td
nao cé thé tré thanh nguon 6 nhiém déi véi san pham

Moi nhan wen can duoc chi dan véa khuyén khich béo céo cho ngum quan ly
truc tiép clia ho vé bat ky dreu ki¢n v¢ sinh nao (vi du nhu cdy co, thiét bj va con
ngudi...) ma ho cho la ¢6 thé giy tac dong bat lgi dén chat luong san pham.

Vé sinh ca nhan
4.1. Tét ca cée nhén vién duoc klem tra sirc khoe trude khi duge tuyén dung

va kham sirc khde dinh ky, bao gdm nhitng chi tiéu sitc khoe lién quan dén
nhimg yéu céu cong viéc cua ho.

4.2. Nhén vién phai duge huén luyén, dio tao va thuc hanh tot vé vé sinh ca
nhan. Tat ca nhén vién tham gia san xuat déu phai tuin thi cic qui dinh vé sinh
ca nhan ¢ mire do cao.

4.3. Bit ki nhan vién nao khi co biéu hién ém dau rd rét hodc ¢cé vét thuung
ha hay nhlmg ngudi dang mée cace bénh hode ¢6 chimg bénh nhu lao trén trién,
tiéu chay cap tinh, bénh ta, ly, thwong han, viém gan vi rit A hodc E cap tinh,
viém duodng ho hap cap tinh, viém da nhiém tring cap cé thé anh hudmg bat lgi
den chat luong san pham déu khong dugc phép tham gia xur ly nguyén ligu ban
dau, vat lidu bao gm n guyen vt ligu trong qua trinh san xuét va thanh phdm cho
toi khl tinh trang sirc khoe cua hQ duge danh gia la khong con cé nguy co.

4.4. Nhan vién van hanh cén phai tranh tiép Xuc truc tiép bing tay voi
nguyen ln:u ban dau, vat liéu bao goi truc tlep, san pham trung gian va ban thanh
phdm. Néu khéng trénh khoi viée tiép xtic d6 thi can phai ria tay sach sé va
mang bao tay phu hop.

4.5. Pé bao vé san pham khéi bi é nhiém va an toan cho ngudi lao déng,
nhan vién cén phai mang bao ho lao dong phu hop véi nhiém vy duge giao. Bao
hé lao dong sau khi ding phii duge dé trong d6 chira dung déy kin cho téi khi
dwgce gidt sach.

4.6. Chi nhimg ngudi ¢é nhiém vu méi duge phép di vao khu vuc san xuit,
Khéch tham quan hodc nhimg ngudi chua duge huén luyén vé sinh cd nhan thi
tot nhat la khong nén di vao cac khu vure san xuat va kiém nghiém. Trudng hop
can thiét thi ho can dwge cung cap cac thong tin lién quan, nhit la quy dinh vé
sinh ca nhén, thay trang phuc bao hg va phai dugc giam sat chat ché.

4.7. Khong duge phép hut thudc, an uong, nhai, dé thuc pham 4o ucmg va
thudc la ciing nhur thude chita bénh ctia ca nhan trong khu vue san xuét, phong
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kiém tra chdt lugng va khu vire bao quan hofic trong céc khu vire khéc c6 thé
gdy anh huong bat lgi toi chat lugng san pham,

4.8. Po trang stic, dong hé deo tay bi cam mang vao khu vuc san Xuit. Véi
nhimg do trang sirc hay dd vat khong thé théo durge thi chiing can phai bao bang
vit dung dugc vé sinh sach sé, khong gay théi nhiém.

Vé sinh nha xwéng
4.9. Nha xudng san xudt phai duge thiét ké va xay dung phu hop, thudn tién
cho viéc vé sinh sach sé.

4. 10 Nha vé sinh c6 théng gm tot, phong rira tay va phong thay béo hé lao
déng can duge bo tri phii hop tai cac khu vuce can thiét.

4.11. Phai c6 du ti dé bao quan quan 4o va vat dung cé nhan & cic khu vuc
cén thiét.

4.12. Viéc ndu an, luu giir thirc &n va noi &n ubng phai thuc hién & khu vye
riéng nhu phfmg dn hogdc cang tin. Cac vat dung trong nhiing phong nay ciing
phai bao dam yéu cau vé sinh. Céc phong nay khéng duge mo tryce tiép vao cac
khu vire ¢6 kiém soat nhu khu vure san xuit va khu vue bao quan nguyén vat liéu
va thanh pham.

4.13. Nguyén vit liéu phé thai khéng dugc phep dé hru ciru. Ching phai
duogc thu gom véao céc dung cu phu hop dé dua vé noi tap két bén ngoai nha
xuong va duge xir 1y thuong xuyén mét cach an toan, hop vé sinh theo quy dinh.

4.14. Chat diét cac loai gdm nhim, con tring, chit Léy ué va nhimg vit liéu
lam vé sinh khung duge phép giy 6 nhiém cho trang thiét bi, nguyén ligu thd,
vét ligu bao goi, nguyén ligu trong qua trinh san xuat va thanh pham Cén c6
chwrong trinh kiém soat céc loai vt gdy hai, cic loai ho so nhur so do duong di,
dy tinh muc do va hquu qua bién phap kiém s0dl ¢on tring, Trong trudng hop
thye hién theo hop dong thi can phai co thoa thuén ndi dung bing vin ban.

4.15. Phai ¢ cac quy trinh vé sinh bang vén ban quy dinh rd trach nhiém va
mo ta nhur lich lam vé sinh, bién phap, trang thiét bi, chat dung dé vé sinh va céc
dung cu lam vé sinh. Cac quy trinh nay phai dugc tuan thu nghiém tic.

4.16. Khong duge phép nuéi, giir vat nudi trong kho, xudng sin xuét.
Vé sinh trang thiét bi, dung cuy

4.17. Trang thiét bi, dung cu sau khi sir dung phai duge lam sach ca bén
trong va bén ngoai theo cac quy trinh da dugc thiét 14p. Trang thiét bj sach phai
dugc bao quan & dicu kién sach, dugce nhén dang tinh trang sach va phai dugc
kiém tra tinh trang sach trude khi sir dung.

4.18. Uu tién cdc phuong phap lam sach udt hodc hat chan khéng. Tranh sir
dung khi nén va ban chai; néu phai sir dung thi cin phai han ché téi da nguy co
gay 6 nhiém ddi véi san pham.

4.19. Cac chat ty rira va trang thiét bi rira va lam sach k}mng dugc tro thanh
ngudn gdy 6 nhiém. Viéc lua chon phuong phap vé sinh va chat tay rira can hét
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stre luu y va phai dugc giai thich rd rang.
4.20. Phai co6 du khong glan (tot nhét la tach riéng khéi cac khu vy ché

b:en) dé lam sach va bao quén céc loai trang thiét bj di déng va cac dung cu bao
gbm ca viéc bao quan céc chat lam sach.

4.21. Phai xay dyng céc quy trinh bang vin ban quy dinh viéc lam sach va
vé sinh trang thiét bi, dung cy, dung cu chira dyng ding trong san xuat thuc
phdm bao vé sirc khoe. Cac quy trinh nay phai duoc tuan thu nghiém tic.

4.22. Cac quy trinh nay phai bao dam ngan ngl.ra 6 nhiém dén trang thiét bi
do céc chat tay rira ho#c lam vé sinh va phai cé it nhét céc ndi dung sau:

4.22.1. Trach nhiém lam sach;

4.22.2. Lich trinh, ké hoach lam sach;

4.22.3. Phuong phap lam sach;

4.22 4. Trang thiét bi va vit liéu ding dé lam sach;

4.22.5. Thao tac thao roi va lap rap lai céc loai trang thiét bi;
4.22.6. G& bo phiéu nhén dang lién quan dén 16 san pham trude do;

4.22.7. Bao vé cac trang thiét bj, dung cu 1am vé sinh khoi bj 6 nhiém
trudc khi sir dung.

4.23. 16 so vé sinh bao gom céc két qua kiém tra tinh trang v¢ sinh trang
thiet bi dung cu trudce khi sir dung déu phai duge luu gitr.
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Chwong 5: HO SO TAI LIEU

Nguyén tic

Ho so tai liéu tot la mdt phén thiét yéu cua hé théng bao dam chét lugng. Ho
s tai liéu wet rd rang, ngin ngua dugc sai sot do truyén dat bing 161 néi va cho
phép truy xuat lich st cta 16 san pham, tir khi tiép nhan nguyén liéu ban dau dén
khi phan phoi thanh pham. Ho so tai lidu phai ghi chép nhimg hoat dong da thuc
hién dé duy tri, bao quan, klem soat chdt lugng, phan phdi va céc vén dé lién
quan dén Thue hanh san xuat tot.

Phai c6 sin mot hé thong ho so tai lieu cho cac hoat dong san xuét. Hé thong
nay bao g6m céc cong thire san xuat, hudéng dan, tiéu chudn va quy trinh. Nhimg
hé so tai liéu nay phai duoc thiét 18p 6 rang va khéng duge phép co sai sot.

Quy dinh chung

5.1. Hg rhung tai li¢u phai c6 toan b hé so ghl chép ve lich st ciia méi 16
san phim. Hé thong nay phai day da dé diéu tra va truy xuét bat ky nhimg san
pham c6 sai sét ndo.

5.2. Céc hd so tai liéu can chira tit ca thong tin can thiét, dwoc cap nhit va
bét cir diéu chinh nao cung cin phai duge phé duyet chinh thire. Hé théng nay
bao gam toan bo két qua xem xét dinh ky va dot xudt khi cén.

5.3. Nhimg hd so ghi chép lién quan dén san pham can phai liu trit it nhét
mot (01) ndm sau ngay hét han sir dung ctia 16 thanh pham.

5.4. Cac ho so tai lidu can dwoc thiét ké, chudn bi, ra soat va duge phan phat
cén than. Viée sao chép tai lidu dé lam viée tir tai liéu goe thi khéng dugce phép
c6 bat ky sai 16i ndo do qua trinh nhén ban. Cac tai lidu sao chép phai rd rang, dé
doc va phai dugc cho phép sao chép.

5.5. Ho so tai lidu phai duoc ngudi cé tréch nhiém va thim quyén phé
chuan, ky va ghi ngay thang.
5.6. Ho so tai liéu cén phai cé ndi dung dé hiéu: tiéu dé, ban cht, muc dich

can phai duge md ta rd rang. Ho6 so tai liéu phai duge thiét ké chudn va dé dang
cho viéc kiém tra.

5.7. Hd so tai liéu phai thuong xuyén duge ra soat va cip nhat. Can phai cé
hé thong ngan ngira viéc v0 y sir dung nhimng phién ban cii cua ho so tai li¢u da
duoc sira doi.

5.8. Hb so tai liéu khong duge wét tay, trir viéc nhép dir li¢u vao noi hé so

tai liéu yéu cau. Viéc nhdp dir li¢u can phai duge thuc hi¢n mot céch 15 rang, dé
doc va khong duge viét dé. Khong chira khoang trong du dé chén thém sé liéu.

5.9. Bit ky sur stra chira ndo khi nhap dir liéu cling cén phai duoc ky tén, ghi
rd ngay thang va ly do stra. Ho so sau khi sira can phai cho phép doc duge thong
tin goc trudce do.
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5. 1{} Hb so ghi chép phai dugc thyc hién hodic hoan thanh ngay tai thoi diém
ma moi hanh d(mg duoc d:en ra. Bang cach r.1c1 tat ca cac hoat dong quan trong
lién quan dén viéc san xudt san pham s& truy xuét dugc.

5.11. Dir lidu ¢6 thé duge ghi chép bang hé lhong dién tr, anh chup hodc cac
phuong tién c6 dg tin cay khac nhung can san ¢ cac quy trinh thao tac chi tict
lién quan dén hé thong dé va do chinh xéc clia cac ban ghi dir lidu nay can dugc
kiém tra, danh gia lai. Néu cic hd so tai liéu nay dugce quan ly bang phuong
phép xtr ly dir [iéu dign tur thi chi nguoi ¢é trach nhiém méi duge phép nhap hay
thay doi dir liéu trong may tinh va phai ghi chép khi co bat ky sur thay d6i va xod
b6 nao. Vige truy cdp dir ligu can phai dugce han ché bing mat khiu hodc céc
bign phap khac va két qua nhap nhimg dir li¢u quan trong phai dl.rt;rc kiém tra,
danh gia doc lap. Ho so 16 san pham lvu giir dudi dang dlen tir can phai dugc
bao vé va sao luu lai. Pic biét, cic dir liéu nay phai luén sin sang dé truy cép
trong thot gian luu giir.

5.12. Nha san xuat phai thye hi¢n dung quy dinh trong céc quy trinh dé dugc
phé duyét. Truong hop co sy thay doi trong thuc té thi nhimg quy trinh ¢6 lién
quan phai duge cap nhat ngay sau do. Sau khi quy trinh dugc phé duyét lai thi
phai tién hanh dao tao ngay dé biao dam chic chin 1a nhin vién sé thuc hién
ding quy trinh da dugc phé duyét lai do.

Hé so kiém soat chit lwrong
'5.13. Phong kiém soat chat lugng phai luén sén c6 céo tai liéu ho so 16 san

pham va nhirng ho so tai liéu sau:

5.13.1. Tiéu chuén k¥ thuat;

5.13.2. Quy trinh ldy mau;

5.13.3. Cac quy trinh phan tich va hé so ghi chép (bao gom nhimg bang
tinh toan/dit liéu goc va/hoic so kiém nghiém);

5.13.4. Céc bdo céo phén tich/kiém nghiém va/hodc céc gidy chimg nhan
phéan tich/kiém nghiém;

5.13.5. Dir liéu giam sat méi truomg & nhing noi c6 yéu cau;

5.13.6. Quy trinh va hd so ghi chép vé hiéu chuin thiét bj do ludng va
viéc bao tri, bao dudng trang thiet bi phan tich;

5.14. Bat ky ho so tai ligu kiém sodt chét lugng nao lién quan dén vige ghi
chép ci}a mot 16 san phﬁm can phai dugc gilr lai trong it nhat mét (01) nam sau
ngay hét han sir dung ctia 16 thanh pham do.

Cac tai lieu ky thuat

5.15. Cac nguyr:n vit liéu duge sur dung trong san pham can duoc xir ly theo
cach phu hop va duge san xuat trong, d:eu kién dugc kiém soat hop ly dé tranh

liy nhiém chéo. Ho so truy xudt nguén goc nguyen vat liéu va nha cung cép la
tai liéu quan trong doi voi chat lugng thanh pham va phai luén ¢6 sin.
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Tai liéu k§ thuit vé nguyén lidu tu nhién

5.16. Tai liéu k¥ thudt ve nguyén lidu tr nhién bao gém céc ndi dung tuong
rng sau diy:

5.16.1. Tén khoa hoc va tén riéng néu co;

5.16.2. Chi tiét ngucm gbc cua nguyén liéu tu nhién (quoc g1a hay ving
mién xuit Xir va noi trong, thoi gian thu hoach, quy trinh thu hai, céc loai thude
trir sdu da sir dung...);

5.16.3. Bo phan diing (12 toan bd hay chi mot phan cua thue vat/dong vt
dugc str dung lam nguyén liéu ty nhién);

5.16.4. Nguyén liéu ty nhién 1a loai thye vat/dong vit & dang kho thi cén
néu rd bién phap da lam kho san pham;
5.16.5. M6 ta/nhéin dang bang hinh anh cua loai nguyén liéu tu nhién; két
qua kiém tra dai thé va/hoic vi the;
5.16.6. Piéu kién bao quan va luu v khi cén thiét;
5.16.7. Han sir dung, néu cd;
5.17. Cin ¢6 céc quy trinh thuc hién nhimg chi tiéu pht hop sau day:

~ 5.17.1. Pinh tinh, néu ¢6 thé, céc thanh phan hoat tinh da biét hodc cdc
chat nhén dang déac trung;:

5.17.2. Dinh lugng, néu c6 thé, céc thanh phén c6 hoat tinh tri liéu da biét
hoéc cac chat nhan dang dac trung;

5.17.3. Xéc dinh giéi han: ham lugng tro, cic loai du thiét yéu va giam
khéi lugng do lam khé;

_ 5.17.4. Xac dinh kim loai ning, chat c6 kha ning gdy 6 nhiém va thanh
phan ngoai lai hodc gia mao;
5.17.5. Xac dinh hoat d§ phong xa, doc td nim, vi nAm va & nhiém do vi
sinh vat va nam;
5.17.6. Xéc dinh ton du dung méi trong céc logi cao nguyén liéu tu nhién
hodc trong cac thanh pham néu cé thé;
5.17.7. Céc chi tiéu kiem nghiém khac theo yéu ciu.
Tai lidu ki thudt vé nguyén li¢u ban dau va vit liéu dong goi
5.18. Tai lig¢u k¥ thuét vé nguyén liéu ban dau va vt liéu dong goi (xem
Muc 5.17. néu la nguyén lidu tir nhién) gém céc néi dung sau:

5.18.1. Mé ta nguyén vat liéu bao gom:
5.18.1.1. Tén va ma s6 tham chiéu ndi bé;
5.18.1.2. Tham chiéu Duoc dién (néu co);
5.18.1.3. Nha cung cép, néu c6 thé ca nha san xuit nguyén liéu dé;
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5.18.1.4. Mau bao bi in sén.
5.18.2. Céac huéng din ldy mau va kiém nghiém hodc tdi liéu tham chiéu
quy trinh ap dung.

5.18.3. Céc yéu cdu vé mirc gi6i han déi voi cac thir nghiém dinh tinh va
dinh luong.

5.18.4. Piéu kién bao quan va cac luu y dic biét.
5.18.5. Théi gian bao quan tbi da trude khi kiém tra lai.
Tai lidu ky thufit vé sin phim trung gian vi biin thinh phim

5.19. Can ¢6 céc tai ligu ky thuat vé san pham tmng gian va ban thanh pham
khi chiing dirgc mua vé hoac chuyen dén hodc cac dir ligu vé san pham trung
gian dung dé danh gid thanh pham. Tai liéu ky thudt nay ¢cén tuong dong va phu
hop véi tai liéu ky thudt cia céc nguyén liéu ban dau hodc cta thanh phim.

Tai liéu k¥ thuat vé thanh phﬂm
5.20. Tai li¢u k¥ thudt vé thanh phim gdm nhimg chi tiéu thich hgp sau day:

5.20.1. Gi6i han vé vi sinh vit;

5.20.2. Gidi han vé kim loai nang;

5.20.3. D6 dong nhat vé khoi lugng (d6i vai vién nén va vién nang), do
tan ra (doi vdi vién nén, vién nang, vién hodn), do cing va dé bao mon (doi véi
vién nén) va do nhét (dbi voi san pham dang 1ong diing udng va diing ngoai);

5.20.4. Chi tiéu cdm quan nhu mau sic, mui vi, céu tric, kich ¢d...

5.20.5. Cac chi tiéu khéc theo yéu cau.

5.21. Céc noi dung khac:

5.21.1. Tén san pham va ma tham chiéu ndi bé (néu ap dung);

5.21.2. Céng thirc hodc ¢éng thirc tham chiéu;

5.21.3. M6 ta dang san pham va quy cach déng géi;

~ 5.21.4. Hudng dan ldy mau va kiém nghiém hodc quy trinh tham chiéu
(néu ap dung);

5.21.5. Pinh tinh/dinh lwong (v gi6i han dugc chap nhén) theo yéu céu;

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

5.21.7. Han su dung.

Tai liéu san xudt (xem Phu luc 5)
Cong thirc sin xuat va hwéng dan ché bién san pham
_ Cong thirc san xuat va huéng dan ché bien dugc phé duyét chinh thirc cho
moi san pham va moi ¢& 16 san xuat phai ludn san ¢6 va thuong duge gp chung
trong cung mot tai liéu.
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5.22. Céng thirc san xudt gom nhitng ndi dung co ban sau day:

5.22.1. Tén san pha.m va mi s6 tham chiéu lién quan dén tiéu chudn ky
thudt ctia san pham dé (néu co);

5.22.2. Mb ta dang san pham, ham lugng cac thanh phén cé hoat tinh sinh
hoc va ¢ 16;

5.22.3. Danh muc thanh phan va sb lwong cac nguyén li¢u ban dau co
trong cong thire; mdi thianh phan duoc mo ta bang tén va ma nguyén liéu tuong
tmg. Cin phai néu rd bat ky chét ndo ¢6 thé mét di trong qua trinh ché bién;

5.22.4. San lm;mg thanh pham dur kién véi gidi han cho phép va san luong
san pham trung gian (néu co the).

5.23. Huéng din ché bién gom nhimg ndi dung co ban sau diy:
5.23.1. Noi ché bién va trang thiét bi chinh duoc st dung;

5.23.2. Phuong phap hodc tham chiéu phuong phap su dung dé cai dat
trang thiét bj ché bién (vi du nhu lam vé sinh, 1ap rdp, hiéu chinh/hiéu chuan);

_5.23.3. M0 ta chi tiét cac thao tac trong tirmg cong doan ché bién (vi du
kiém tra nguyén vét liéu, xu ly so b, trinh tu nguyén liéu cho vio, thoi gian
tron, nhiét do);

5.23.4. Huong din dbi v6i bit ky hoat dong kiém tra trong qua trinh nao
va gidi han quy dinh twong (mg;

5.23.5. Néu céin thiét, c6 yéu ciu vé béo quan bén thanh phdm bao gom
dung cu chira dyng, nhan mac va diéu kién bao quan dac biét (néu cd yéu cau);

5.23.6. Céc canh bao can luu y.

5.24. Huéng din ché bién san pham phai mé ta céc thao tac duge thye hién
ngay tir nguyén liéu thd (chang han nhu phan loai, lam sach, lam kho,
cﬁﬂnghlenfray], thoi gian lam kho, nhiét dg, phm:rng phap kiém tra manh hodc
kich thuéc hat... Mb ta cu thé cach thire riy hodic cac phuong phap khac dé loai
bo thanh phén la.

5.25. Phai ¢6 huong dan bang van ban va hd so ghi chép vé viéc kiém tra
timg thung/bao chira nham phat hi¢n su gia mao/nhai, dau hiéu 6i thiu, céc thanh
phan la nhu manh kim loai, thuy tinh, da, dat cat, chat thai hodc x4c dong Vit. .
c6 trong nguyén liéu/san pham,

5.26. Dbi véi hoat dong chiét xuét, hwréng dan can neu chi tiét cac ndi dung
nhu nguyén li¢u hodc dung moéi, thai gian/nhiét do chiét xuat, cac budc co dic
va phuong phap ap dung.

Huwéng dan déng goi

5.27. Can phai ¢6 huung dan dong goi duge phe duy@t chinh thirc cho méi
sin phdm, quy cch déng géi san pham. Hudng dan nay gom nhimg ndi dung co
ban sau day:



5.27.1. Tén san phém;

5.27.2. M6 ta dang san pham, ham lugng cac thanh phan ¢é hoat tinh sinh
hoc (néu co thé);

5.27.3. Quy cach dong goi bao gom s lugng, khdi lugng hodc thé tich
san pham chira dung trong bao bi ngoai;
_ 5.27.4. Danh myc day du tat ca cc vit liéu bao géi can cho mét ¢ 16
chuan I?ao gom sﬁ‘mqng, kich thuoc/kiéu dang va ma sé hoac’sﬁ tham chiéu lién
quan dén tiéu chuan ky thuét cia nhimg vat liéu bao goi do (néu co);

5.27.5. Néu ¢é the, c6 mau bao bi in sin hodc ban chyp cua bao bi in san,
va thong tin chi vi tri 56 16 va han sir dung durgce in/gén;

5.27.6. Cac canh béo cg.n luu y bao gdm viéc kiém tra can than khu vy va
trang thiét bi dong goi dé chac chan 1a day chuyén di duge don quang trude khi
tien hanh dong gor;

5.27.7. Mb ta thao tic dong géi bao gom bt cir thao tic bd sung quan
trong ndo va trang thiét bi ¢6 sir dung;

& 27 8. Céc chi tiét cua hoat dong kiém tra trong qua trinh bao gom hudng
din lay méu va giéi han chép nhan.

Ho so ché bién 16

5.28. Hu so ché bién 16 la mot phan cua hé so 16 san pham va cén duge luu
gitr cho mdi mot 16 san xuat. Ho so nay cén dua trén céc phén lién quan cia
Céng thirc san xudt va Hmmg dan ché bién dd duge duyét va hién dang sir dung.
Phuong phap chuan bi hé so can dugc thyc hién sao cho tranh dugc sai s6t do
viéc sao chép giy ra. Ho so ché bién 16 phai ¢ s6 16 san pham dang san xuat.

5.29. Trudc khi bit dau bét ky hoat dong ché bién nao, can pha: kiém tra va
ghi chép lai dé bao dam trang thiét bi va noi san xuét khoéng con nhimg sén
pham trudc do; hd so tai liéu hodc nguyén vét lleu khéng can thiét va trang thiét
bi di sach, phi hop dé st dung cho viée ché bién 16 hién tai.

5.30. Trong subt qua trinh ché bién, nhitng thong tin sau day phai ghi chép
vio thoi diém thuc hién mdi thao tac; ngum chiu trach nhiém che bien phai ky
tén, ghi rd ngay thang sau khi hoan thanh mdi céng doan ché bién:

5.30.1. Tén san pham;

5.30.2. Ngay gio bat déu qué trinh ché bién, khoang thoi gian sén xuét cua
timg cong doan chinh va ngay gi¢ hoan thanh qua trinh ché bién;

5.30.3. Tén ngudi chju trach nhiém cho méi céng doan san xuit;

5.30.4. Thoi gian va chir ky cia nhan vién thuc hién cac bude san xuat
chinh khéc nhau va ctia ngudi kiém tra m&i bude twong img khi cén thiét (vi du
nhu khi cén);

5.30.5. 86 16 va/hodc s6 phiéu kiém nghiém va khdi lugng thyc té cia mdi
nguyén lidu ban dau (bao gom s6 16 va khdi lugng ciia bat ky nguyén liéu phuc
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hoi hodc tai ché nao);
5.30.6. Bat ky thao téc ché bién hodc su viéc 6 lién quan nao va trang
thiét bi chinh dugc sir dung;

5.30.7. Ban ghi néi dung kiém tra trong qua trinh san xuat, ngay thang,
chir ky ngudi thuc hién va két qua thu dugc;

5.30.8. San luong thu duge & mdi cong doan san xuit chinh khac nhau;

5.30.9. Ghi lai chi tiét nhimg sy c0 dic biét dbi vai bat ky sai léch nao so
voi Cong thire san xudt, Huéng dan ché bién san pham va c6 chir ky ctia nguoi
co tham quyén.

H6 so dong goi 16

531 Ho so déng 261 16 1a mot phan cua hé s0 16 san pham va can duge luu
glu cho mdi 16 hofic mdt phén 16 da ché bién. Ho so nay can phai dua trén cac
ndi dung c6 lién quan duge quy dinh trong Huéng dan dong goi va can duoc
thlel 1ap mt cach hﬂp ly dé tranh nhitng sai s6t do viéc sao chép gay nén. Ho SO
can ghi 16 50 16, s0 lugng ban thanh pham dua vao déng géi ciing nhur s6 16 va
s6 lirong thanh pham dur kién thu dugc.

5.32. Trude khi bit diu bét ky hoat dong déng goi nao, can phai kiém tra va
ghj chép lai dé bao dam trang thiét bi va noi san xuat khong con nhimg san
phim trude do, tai liéu hodc nguyén vat liéu khong can thiét cho viéc dong goi
16 hién tai va trang thiét bi dd sach, phi hop dé sir dung.

5.33. Nhimg thong tin sau ddy phai ghi chép vao thoi diém san xuét va
nguoi chiu trach nhiém dong géi phai ky tén, ghi ro ngay thang sau khi hoan
thanh cong doan dong goi tuong trng:

5.33.1. Tén san pham;

5.33.2. Ngay va gio thuc hién thao tac dong goi. Trong trudng hop co
nguy co san pham bi giy nhiém, hoat dong déng géi can duge hoan thanh ngay
trong ngay;

5.33.3. Tén ngudi chiu trach nhiém thyc hién thao tac dong goi;

5.33.4. Ngay thang va chir ky cuia nhén vién san xudt & céc bude chinh;

5.33.5. Ban ghl két qua kiém tra nhan dang va viéc tudn thu huéng din
déng goi ké ca cac két qua kiém tra trong qua trinh dong goi;

5.33.6. Chi tiét cac thao tic dong g61 da thyue hién bao gfjm trang thiét b
va day chuyén dong goi da sur dung;

5,337 Bat cir khi nao co thé, luu lai miu bao bi in sin da sir dung trong
d6 co théng tin 6 16, han st dung va bat k¥ ndi dung in thém nao;

5.33.8. Céc chi tiét wa bét ky su cb déc biét hodc hién tuong bét thuong
nao so voi Cong thire san xuét va Huéng din ché bién/dong goi phai duge ngudi
cd tham quyén ky va ghi rd ngay théng;
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5.33.9. S6 lugng, 50 tham chiéu hodic nhan nhén dang cac loai bao bi in
san va ban thanh pham da cdp phavsu dung/hiy bo/tra lai kho va lugng san
pham thu dugce dé sir dung cho viéc dbi chiéu.

Quy trinh thao tic chufn va hd so ghi chép

5.34. Can c6 quy trinh biing vén ban va hd so ghi chép timg dot nhdp nguyén
ligu ban dau va vat lieu dong goi.

Ho so nhan hang cén co:

5.34.1. Tén nguyén vét liéu trén phiéu giao hang va trén nhin bao chira;

5.34.2. Tén ndi b va/hoic md s6 nguyén vét liéu (néu khdc so véi tén
nguyén vat liéu trén phiéu giao hang va trén bao hang);

5.34.3. Ngay nhén, ngay va chir ky cua nguoi nhin hang;

5.34.4. Tén nha cung cap va nha san xuét;

5.34.5. S6 16 hoic s6 tham chiéu ciia nha san xudt;

5.34.6. S0 luong tong cong va sb thing hang da nhén;

5.34.7. S6 16 dwoc quy dinh sau khi nhén;

5.34.8. Cac nhén xét co lién quan khac (vi du tinh trang bao hang).

5.35. Can c6 quy trinh ddi véi viée dan nhén, biét tri/cach ly va bao quan
d6i véi nguyén ligu ban déu, vit liéu bao goi va cac nguyén vit liéu khéc.

5.36. Can co cdc quy trinh thao téc chuén cho viéc van hanh mdi trang thiét
bi va dugc dit gan trang thiét bj do.

5.37. Cén c6 céc quy trinh thao tac chuan cho viéc la}f mau, trong d6 chi 16
(nhimg) ngudi duge quyen lay mau, dung cu va hudng dan lay mau.

5.38. Céan c6 quy trinh thao tac chudin mé ta chi tiét hé thong danh s 16/mé
nham bao dam sao cho moi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh
pham dugc xéc dinh boi mét 56 16 cu thé. Quy trinh dénh so nay s& bao dam rang
khéng c6 sur 1p lai vé cic s6 16; quy trinh nay ciing duoe ap dung véi viée téi ché.

5.39. Viéc danh s6 16 phai dugc ghi chép ngay Ia,ap tic, vi dy nhu ghi vao sé
theo ddi. N§i dung ghi chép gém ngay thang danh sé 16, diu hiéu nhan dang san
phim va ¢ 16.

5.40. Qu}' dinh danh s8 16 dbi véi san phim & giai doan ché bién va san
phim & giai doan déng goi phai ¢6 mdi lién quan véi nhau.

5.41. Can co quy trinh bang vén ban quy dinh dbi véi vide biét trit/cach ly,
chéap nhan va khong chép nhan déi véi nguyén vat liéu va san pham, dac biét 1a
viéc xem xét dé cho phép san pham duoc xudt xudng dua ra luu thong bai nguoi
¢6 tham quyen

5.42. Céan phai luu gitr hd so phan phdi cho mdi 16 san pham dé thuan loi
cho viéc thu hoi khi can thiét.
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5.43. Can phai co cdc quy trinh thao tac chuén va ho so ghi chép lién quan
viéc thue hién hodc két luan cho céc hoat dén g sau day:

5.43.1. Viéc lap dat trang thiét bi:
5.43.2. Viéc vén hanh va hiéu chuan thiét bj phan tich;
5.43.3. Bao tri/bao dudng, lam sach va v& sinh trang thiét b, nha xuéng;

5.43.4. Nhimg vén dé vé nhan sy bao gbm danh gia nhdn vién, dao tao
Thue hanh san xuat tot, trang phuc bao hé va vé sinh ¢4 nhan;

5.43.5. Viéc theo doi/giam st méi trudng;

5.43.6. Viéc kiém sodt céon tring va dong vat giy hai;

5.43.7. Phan (g bét loi, khiéu nai va thu hoi san pham;

5.43.8. San phim tra lai va déi lai, nguyén liéu/san pham bi loai;
5.43.9. Tiéu huy nguyén vat liéu/san pham bj loai;

5.43.10. T'y kiém tra/danh gid chat lugng,

5.44. Phai qu giir tai lidu vé cac trang thiét bj chinh va phai ghi chép lai bat
ky viéc hiéu chuan, bao tri/bao dudng, v¢ sinh hodc cac thao téc stra chira, ghi ro
ngay thang va thong tin vé nguoi da thue hién cac hoat dong nay.

5.45. So nhét ky phai ghi theo thir tr thoi gian viéc sir dung céc trang thiét bj
va noi ché bién san pham.

5.46. Mt s6 quy trinh, tai liéu k¥ thujt va/hodc ho so néu trén c6 thé duoc
gop chung thanh mdt tap tai liéu cu the.
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Chuong 6: SAN XUAT

Nguyén tac

Véi diéu kién nha xuong va trang thiét bi hién cé, qua trinh san x.uat pha1 du
kha niang dé bao dém thu dugc san phém dat chét luong theo yéu cau. Cin co
cac quy trinh san xuit dé bao dam ring nhimg hoat dong san xuat, kiém soat
chat lwong va nhan sy da duge quy dinh mét cach chi tiét cu thé trong cac ho so
tai liéu co lién quan.

Quy dinh chung

6.1.Hoat dong san xuit phai duge thyc hién va giam sat bai nguoi dugce giao
nhiém vu.

6.2. Tt ca cac thao tac xir Iy nguyén vit liéu va san pham nhu tiép nhan,
biét trir, ldy méu, bao quan, dén nhén, cap phét, ché bién, déng gm va phan phc'n
déu phai thue hién theo ding céc quy trinh dd ban hanh hodc cac hudng dan va
ghi chép lai khi cén thiét.

6.3. Tét ca nguyén vat liéu dau vao phai dugc kiém tra d& bao dam 16 hang
phu hop v&i don hang. Bao bi chira dung phéi duge 1am sach va duge dan nhan
co day du thong tin cén thiét,

6.4. Bao chira hang bi hong hodc co bét ky van dé nao co thé ¢é anh hudmg
dén chat Im;mg nguyén vat ligu cén phai dugc diéu tra, ghi chép va bao cao véi
B§ phén kiém soat chét lugng.

6.5. Nguyén vat li¢u déu vao va thanh phém cén phai dugc biét trit/cach ly
bang bién phap co hoc hodc bién phap quan ly phu hop khac ngay sau khi tiép
nhdn hodc ché bién cho dén khi dugc cho phép st dung hoic phan phdi.

6.6. San pham trung gian va ban thanh pham mua vé& phai duge kiém sodt
ngay khi tiép nhan nhu déi vai nguyén ligu ban dau.

6.7. Tat ca nguyén liéu va san phém phai dugc bao quan ¢ ﬁleu kién phu hop
theo quy dinh ciia nha san xuat va phai dugc sﬁp xe:p hop 1y dé tién cho viéc
quay vong va dao kho.

_ 6.8. Vige kiém tra san lugng va doi chiéu sd lwgng phai duge thye hién khi
can thiét dé bao dam khéng cé su sai léch ngoai gidi han cho phép.

6.9. Céc thao tac d6i voi nhimg san pham khac nhau thi khong dugc thyc
hi¢n dong thoi hodc lién tyc trong cung mot phong trir khi khong 6 nguy co lan
[on hodc nhiém chéo.

6.10. Trong qua trinh ché bién, céc nguyen liéu va san pham phai dugc bao
v¢ khoi nguy co nhiém khuan va céc 6 nhiém khac. Bat ky viéc xir ly lam giam

thiéu vi ndm, vi sinh vat hay tap nhiém nio khac déu phai duoc thuc hién theo
quy trinh va ghi chép lai.

6.11. Khi so ché, ché bién nguyén liéu va san pham kho cén thuc hién céc
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bién phap kiém soat phu hop dé ngan ngira phat sinh va phat tan bui.

6.12. Trong_ subt thoi gian sin xudt, tat ca nguyen vat liéu, vét dungchira
dung, khuén mau va phu tung cua trang thiét bi va phong sén Xuat phai dugc
dan nhan hodc cd ky hi¢u nhén dang pht hop khac dé chi rd san pham hoac
nguyén liéu dang duoc ché bién, s6 16 va tén céng doan san xuét néu can.

6.13. Nhan trén vat dung chira dung, trang thiét bi hodic Phong san xuat phai
ro rang, dé hiéu va theo mau quy dinh cta céng ty. Tt nhét nén sir dung thém
mau sac trén nhan dé chi ré tinh trang (vi du nhu biét triv/cach ly, chap nhan, bj
loai, sach...).

6.14. Phai tién hanh kiém tra dé bao dam cac dudng d ong dan va nhimg bd
phan khac cia trang thiét bj dung dé van chuyén séan pham tir phong/khu vuc
nay sang phong/khu vuc khac da dau noi dung cach.

6.15. Cén phai han ché ra vao khu vuc san xuat, chi nguéi c6 trach nhiém
md&i duge phép ra vao.

6.16. Nude sir dung lam thanh phan trong cong thirc san xuat hodc dé trang
sach trang thiét bi/dung cu san xuit can duge xir ly dé giam thiéu t6i da 6 nhiém
vi sinh vit.

Tham dinh

6.17. Hoat dong tham dinh can thiét dé kiém soét cac budc trong ycu trong
qua trinh san XUt phai xdc dinh rd rang va lap thanh ho so tai lidu. Bat cir sur
thay d6i nao cua nha xuong, thiét bi, thir nghiém va quy trinh san xuat co thé
anh hudng dén chét lugng san pham déu phai duge tham dinh lai. Cén phai ap
dung phuong thirc danh gid nguy co trong viéc xac dinh mirc do va pham vi
tham dinh.

(Xem Phu luc 2).
Phong ngira nhiém chéo trong sin xuat

6.18. Cén phai tranh viéc nhiém mét nguyén li¢u ban ddu hodc mot san
pham béi mot nguyén liéu hodc san pham khac. Nguy co nhim chéo xay ra bét
ctr e nao do khéng kiém soat tot su phat tan bui, khi, hm, bui nudc hodc vi
sinh vdl tr nguyén v&t lidu va san pham trong qua trinh san xuat, do cc chét con
soOt lai trén trang thlet bi/dung cu san xuét hojc tir tra.ng phuc bao hé... Mirc do
anh huéng do nhiém chéo phu thudc vao loai yéu té giy nhiém va loai san pham
bi nhiém.

6.19. Trénh viéc nhiém chéo bing cich sir dung mét s6 bién phap ky thuat
va to chire phit hop sau:

6.19.1. San xuét & cdc khu vuc riéng biét hodc san xuét theo chién dich
(tach biét bang thoi gian san xuat) sau khi vé sinh lam sach co hiéu qua.

6.19.2. Lap dit chét gié va hé théng thai khi phit hop.

6.19.3. Han ché toi da nguy co & nhiém gy ra do sy tai tudn hoan hofic
héi luu cia khong khi khéng duoc xir Iy hodc xir ly khong hiéu qua.
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6.19.4. Mang trang phuc bao hé phi hop & nhitng khu vue ché bién san
pham co nguy co nhiém chéo dic biét.

6.19.5. Sir dung céc quy trinh v€ sinh va khir nhiém di dugc danh gia hi¢u
qua lam sach do trang thiet bi khong dugc lam vé sinh sach s& la nguon gay
nhiém chéo phd bién.

6.19.6. Sir dung “hé théng khép kin” trong san xuit.
6.19.7. Kiém tra nhimg chat con s6t lai va gn phiéu xéc nhan trang thiét |
bi di dugc lam sach.

6.19.8. C6 quy dinh riéng cho hoat déng 1y mau, cén, tron va thao téc ché
bién dbi véi nhing nguyén liéu thuce vat thé gdy bui.

6.20. Cic bién phap ngan ngira nhiém chéo va hiéu qua cta ching can duoc
kiém tra dinh ky theo quy trinh da dugc phé duyét.

Nguyén liéu ban dau

6.21. Viéc mua nguyén liéu ban déu 12 hoat dqmg quan trong can phai co sy
tham gia cia cac nhén vién am hiéu vé nha cung cép.

6.22. Chi mua nguyén lig¢u ban dau cua nhitng nha cung cép da duoc phe
duyét, tot nhat la mua tryc tlep tir nha san xuat Co so san xuat thue pham béo vé
strc khoe can thao ludn v6i nha cung cap vé tiéu chuan chat lugng céc loai
nguyen lidu dy kién mua. Nha san xuat va nha cung cap nén trao déi va thong
nhat vé nhitng khia canh trong san xuét, kiém soat chét lucmg nguyén liéu ban
déu bao goém céc yéu cau vé kiém soat, ghi nhan, dong goi cung nhu céc khiéu
nai va tir chdi mua. Cén phéi danh gia day du vé nha cung cdp nguyén vit liu
va két qua danh gia phai duge luu lai.

Chuan trinh danh gia nha cung cap bao gom viéc ldp danh sach cac nha
cung cap ké ca nha cung cap dy phong, danh gid ban dAu trude khi dwa nha cung

cap vao danh séch va danh gia dinh ky nhim phyc vu cho viéc thim dinh co s¢
ciia nha cung cép..

6.23. Trong méi dot giao hang, cic bao nguyén lidu can phai duoc kiém tra
tinh nguyén ven cia bao bi, niém phong va su phit hop giira phiéu giao hang va |
nhan hang,

6.24. Néu mot dot giao nguyen liéu ¢6 nhiéu 16 khac nhau thi mdi 16 déu
phai dugc lay miu, kiem nghiém va phé duyét riéng.

6.25. Nguyeén liéu trong khu vuc bao quan phai dugc dan phiéu thong tin
phtt hgp. Phiéu nay phai cé it nhit cac théng tin sau:

6.25.1. Tén va ma sb tham chiéu noi bo néu ap dung;
6.25.2. S0 16 ghi trong hoa don;

6.25.3. Tinh trang nguyén liéu (bi¢t ul hodc dang kiém nghiém hodc
duoc chap nhan hay khong chap nhan);

6.26. Phai c6 cac quy trinh hodc bién phap phu hop dé nhdn biét duoc
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nguyen liéu bén trong mdi bao nguyén liéu. Can xac dinh rd nhimg bao nguyén
liéu da duoc 1y méu.

6.27. Chi dugc sir dung nhiing nguyén li¢u ban ddu da duge bd phan kiém
soat chat lugng duyét xuat dé sir dung va con han sir dung.

6.28. Nguyén liéu ban ddu chi duge cap phat boi nguoi duge giao trach
nhiém, theo quy trinh da duge duyét dé bao dam cap phat ding nguyén liéu,
dugce can do chinh xac va cho vao dyng cu chira dung sach s& c6 nhan phil hop.

6.29. M&i nguyén liéu duge cp phét va khoi luong hay the tich twong img
phai dugc kiém tra mdt cach déc lap va ket qua kiem tra phai duoc ghi chép lai.

6.30. Cac nguyén li¢u cip phat cho moi 16 phéi duge gitr cling nhau va cé
phiéu nhén biet.

Thao tic ché bién: San phim trung gian va ban thanh phim

6.31. Trude khi dua mot cong thue san pham vao san xuat, cin phai danh gia
diy dn dé chic chin ring quy trinh san xuét d6 phi hep va c6 kha ning I3p lai.

6.32. Nhin vién san xuat phai tuan thu dang céc quy trinh da dugc phé duyét
trong tat ca céc cong doan san xuat.

6.33. Bat ky sai khac nao so véi quy trinh cling phai dugc ghi chép va duge
sir dong ¥ cta Trudmg Bo phan san xuat va B phan kiém soat chét luong,

6.34. Trude khi bat dau bat cir hoat déng san xuft nao, pha1 kiém tra dé bao
dam rang phong san xudt va trang thiét bj khong dugc co bat clr nguyén vat liéu,
san pham hodc hé so tai liéu nao khong yéu cau déi véi viée san xuét hién tai.

~ 6.35. Bat ky viéc kiém tra trong qué trinh va theo doi méi trudmg san Xuét
can thiét nao ciling can phai thuc hién va ghi chép lai.

6.36. Trude khi dan nhan hogce danh dau nhan dang dbi véi nguyén vat liéu
va trang thiét bi, cac nhdn hodc dau nhan dangkhong con phu hgp phai loai bo.

6.37. San luong thue té ciia moi cong doan san xuét phai dugce ghi chep lai
va dbi chiéu so véi san lugng dy kjen Bit cir sai léch dang ké nio so véi sin
lwong du kién déu phai ghi chép va diéu tra nguyén nhén.

- 6.38. Nguyén vat li¢u va ban thanh pham phai dwgc bao quan & diéu kién co
kiém soat.
Vit li¢u bao goi
6.39. Viéc mua, xtr ly va kiém soat bao bi tiép xue true tiép va bao bi in sin
phai thuc hién gidng nhu d6i véi nguyén lidu ban dau.

6.40. Dic biét luu y d6i véi bao bi in san Ching phai dugce bao quan trong
diéu kién an ninh tSt dé loai trir kha ning t:ep can trai phép. Cac loai nhéan roi va
bao bi in sin du I¢ khic phan dugc bao quan va van chuyén trong thung riéng
duoc dnng kin dé tranh ldn 16n. Chi ¢6 nguol duge giao nhiém vy méi duge
phép cap phét vit liéu bao géi theo quy trinh bang vin ban da duogc duyét.
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6.41. Phai ¢6 ma s hodc ky hiéu nhan dang riéng cho méi lan giao nhan,
cho mdi 16 bao bi in sdn hodc bao bi tiép xic trye tiép.

6.42. Bao bi tiép xtc truc tiép hodc bao bi in sdn da hét han hodc khéng con
sir dung nira phai dugce huy bo va ghi chép lai.

Thao tac dong géi

6.43. Khi lap chwong trinh déng goi, phai dua ra duge cac chi y dc biét dé
giam thiéu nguy ca nhiem chéo, 1an 16n hodc bi trdo doi. Khong duge dong goi
cac 16 hay san pham khac nhau trong cling mét khu vure trir khi ¢6 vach ngén co
hoc hodc mdt hé thong ngén cach nao khac co mire bao dam twong duong.

6.44. Trudc khi bit diu thao tic dong goi, phai kiém tra dé bao dam ring
phong san xuat, day chuyen dong goi, thiét bj in va trang thiét bi khac dé dugc
lam sach va khéng c6 bat ky san pham nguyén vat liéu hodc hé so tai liéu str
dung khéng yéu cau d6i véi viée san xuét hién tai. Viéc don quang diy chuyén
phai dugc thuc hién theo bang kiém thich hop.

6.45. Tén va sé lu ctia san pham dang dugc déng goi phai duge thé hién ro
rang va dé thay & moi cong doan déng géi hoac day chuyén déng géi.

6.46. Tt ca san pham chér doéng g6i va vét liéu dong géi can thiét phai duec
kiém tra trong lic giao nhén vé s6 luong, nhan dang va phii hop voi Huéng dan
dong goi.

6.47. Bao bi cap | phai bao dam sach tru6e khi sir dung. Cén phai ¢6 bién
phdp ngin ngira bat ky tic nhin 6 nhiém nio nhu manh v thuy tinh hogc kim loai.

6.48. Viéc dan nhan thudng phai thue hi¢n cang nhanh cing tot ngay sau khi
doéng san phdm va lam kin. Néu chua dan nhan ngay duoc, phai c6 bi¢n phap
klem sodt phu hop theo quy trinh dé bao dam khong xay ra lan 1én hodc dan
nhdm nhin.

6.49. Can kiém tra va ghi lai tinh chinh xac khi in 4n (vi du s 16/mé va han
st dung) dugc thyc hién riéng biét hodc trong khi dong géi. Cén cha v viéc in
bang tay, phai kiém tra dinh ky phti hop.

6.50. Can dac biét than trong khi sir dung céc loai nhan da cat roi va khi in
thém théng tin dugce thye hign bén ngoai ddy chuyén. Tot nhat nén sir dung loai
nhén cudn dé tranh nham lan.

6.51. Cén phai tién hanh kiém tra dé bio dam bét ky mdy doc ma dién tr,
may dém nhan hodc thiét bj twong tu khdc déu hoat dong chinh xdc.

6.52. Thong tin dd dugc in va ddp trén bao bi dong gbi phéi r6 rang, kho
phai hogc kho tay xoa.

_ 6.53. Hoat dong kiém tra san pham trén ddy chuyén trong qua trinh déng goi
can phai co it nhat nhirng ndi dung sau:
6.53.1. Hinh thirc bao goi;
6.53.2. Viéc dong goi co hoan thién khong;
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6.53.3. C6 sir dung diing san pham va vat lidu bao goi khéng;

6.53.4. Viéc in dé thém thong tin c6 dang khéng;

6.53.5. May giam sat trén day chuyén co hoat dong chinh xac khong.
6.54. Miu di |y ra khoi diy chuyén déng goi thi khong duge dua tro lai.

6.55. Nhimg san phdm c6 lién quan dén mét s c6 bat thuong trong dong gdi
chi dugc dua tré lai sau khi da duge kiém tra, di€u tra dic biét va duge ngudi co
tham quyén cho phép. Phai luu ho so chi tiet ve hoat dong nay.

6.56. Bit ky khac biét c6 ¥ nghla hodc bat thuong khi d6i chiéu s6 luong san
phim chor dong goi va bao bi in san vai sb dﬂn vi thanh pham thu duge phai
duoe diéu tra, can nhic thoa dang trwde khi xuft xuong,

6.57. Khi hoan thanh viéc déng géi, nhl.mg bao b| da in s0 16 khong dun
nita déu phai huy bo va ghi chép lai. Vigc tra ve kho s6 bao bi in sén chua in s0
16 phai thuc hién theo quy trinh bang van ban.

Thanh phim

6.58. Thanh phﬁ;n can dugc biét triv/cich ly & diéu kién bao quan theo quy
dinh cua nha san xuat cho téi khi duge phép xuat xuong.

6.59. Viéc dénh gia thanh phim va hé so tai ligu can thiét trude khi xuat
xwrong duge mo ta trong Chuong 7 (Kiém sodt chat lugng).

6.60. Sau khi xuft xuong, thanh pham phéi duge bao quan trong kho thanh
phim & didu kién do nha san xuét quy dinh.

Sin phim bi logi, G ché hay tri vé

6.61. Nguyén liéu va san pham bi loai phai dugc dén nhin chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Chiing c6 the dugc tra lai nha
cung cap hodc dugce tai ché ha}f tieu huy tuy truong hop. Bt ctr hinh thirc tién
hanh nao ciing phai duge ngudi co tham quyen cho phép va duge ghi chép lai.

6.62. Viée tai ché san phim bj loai chi 13 trudng hep ngoai 1. Vige nay chi
duoe cho phép néu chat lrong thanh pham khéng bj dnh hudng, néu céc chi tiéu
chit luong van dat va néu duoc thuc hi¢n theo ding quy trinh d@ dugc duyét,
sau khi danh gia nhimg nguy co co thé xay ra. Can ghi chép va luu giir ho so
lién quan dén viée tai ché nay.

6.63. Viéc dua mot phan hoac toan bg 10 san phém trude do da dat yéu cau
chat lugng vao mét 16 sau cua cung san pham ¢ mot cong doan san xuat nhat dinh
déu phai duge phé duyét trude. Viée phuc hoi nay phai thye hi¢n theo dung quy
trinh da dinh sau khi da danh gia nhiing nguy co ¢6 thé xay ra ké ca anh hudng c6
thé co doi vai tudi the san pham va phai duge ghi chép luu gilr day dua ho so.

6.64. B phén kiém soat _chzf:t lugng can cén nhic sy can thiét phéi tién hanh
thém céc phép thir d6i véi bat ky thanh pham nao duge téi ché hodc ¢6 sir dung
san pham phuc hoi tir 16 trudc.

6.65. Nhimg san pham bj tra vé tir thj trudng nam ngoai kiém sodt ctia nha
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san xudt phai dugc huy bo, trir khi khong cé bat ky nghi ngé nao chét hrong ciia
chiing. Chung c6 thé duge can nhic cho ban lai, dan nhan lai hodc phuc héi vao
16 khac chi sau khi duge Bo phan kiém soat chét luo‘ng danh gia mot cach
nghiém ngit theo quy trinh bang vin ban. Cén phai danh gia tat cé cac yeu tb co
lién quan nhu tinh chét san phﬂm diéu kién bao quan diic biét néu co yéu cau,
diéu kién va lich Sur cua san pham va khoéang thoi gian tr6i qua ké tir khi san
phim nay dugc xuit ban. Khi ¢c6 bét ky nghi ngd nao vé chat lugng sén pham
khong duge can nhéc vige xudt dé ban hodc sir dung lai ké ca khi co thé tai ché
phuc héi hoat chat. Bat ky hoat dong nao ciing phai dwoc ghi chép lai.




Chwong 7: KIEM SOAT CHAT LUQNG

Nguyén tic

Moi co s& san xuat phai co mot he thong kiém soat chét lugng duge thiét Iap
dé bao dam san phim dugc san xuét theo cic didu kién va quy trinh phu hop va
dap (g duge tiéu chuan da thiét lap.

Kiém sodt chat lugng khong chi 1a céc hoat dong clia phong thi nghi¢m ma
con bao gdm moi quyét dinh lién quan dén chét lugng san pham.

Bai véy, can phai ¢4 Bo phan kiém soat chat luong duge thiét 1ap phi hop
va hoat dong mét cach déc lap.

Quy dinh chung

A KJGIT'I soat chat lm:mg bao gbm viéc lay miu, tiéu chuan kiém nghiém,
t6 chire, ho so tai lidu va quy trinh phé duyét dé bao dam ring cac phép thir can
thiét da duge thue hién va nguyén vét liéu khong dugc duyét xuat dé sir dung
hodc san pham khong duoc duyét Xuét de bén hay cung cip cho dén khi chiing
duogc danh gia dat chét lugng theo yéu cau.

7.2. Phong kiém tra chat luong phai duge b tri & mét khu vuce xdac dinh voi
ddi ngll nhan vién dugc dao tao tot dé thuc hién moi yéu chu vé kiém nghiém,
trude, trong va sau qua trinh san xuat,

7.3. Truong hn‘p phong kiém nghiém ndi b khong thuc hién duge chi tiéu
phén tich dic biét nao do thi co thé hop dnng voi phong thi nghiém bén ngcnal da
dugc thira nhan/cong nhan chinh thire dé thuc hién dich vu kiém nghiém nay.

7.4. Viéc danh gia thanh pham phai tinh den moi yéu td ¢6 lién quan, ké ca
diéu kién san xuat kel qua kiém tra trong sudt qua trinh, sodt xeét hé so tai liéu
san xuét (bao gom hé so déng g0i), su dap g tiéu chudn chit luong va két qua
kiém tra thanh pham sau cing.

7.5. Nhan vién kiém soét chat luong phai dén cac khu vuc san xudt dé lay
mau va diéu tra khi can thiét,

7.6. Nhan vién kiém sodt chat lwong phai ¢6 kién thirc chuyén mén sau vé
san phdm de co the thue hién cac phép thir dinh tinh va nhan biét gia mao, sy ¢6

mit cia nim méc, su tac dong cd hat cia con tring va sy khong dang nhét khi
nhan va kiém tra nguyén liéu tho.

7.7. Pic tinh va chat luong nguyén vat liéu va thanh pham phai dugc kiém
tra/thir nghiém. Tiung thanh phan cua hon hop trude khi tron phai duge xac dinh.

7.8. Ngoal ra BO phan kiém soat chat lugng con co nhigm vu xdy dung va
trién khai tat ¢4 cdc quy trinh kiém soét chit lugng, luu méu nguyén vat liéu va
thanh pham bao dam ghi nhén ding déi véi nguyén vit liéu va san pham, theo
ddi d6 6n dinh san phéam... Tt ca nhimg néi dung nay can phai thuc hién theo
quy trinh duge phé duyét va ghi chép lai.
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7.9. D§ 6n dinh cua thanh phim cin phai dugce theo dai thuong xuyén theo
mot chuong trinh phi hep dé phat hién bét ky sy thay d6i nao vé chit lugng san
phém trén thi trudng. .

Lﬁy mau
7.10. Vi nguyén li¢u thé thudng 1a nhimg nguyen li¢u ty nhién chira cac
thanh phan khong dong nhét nén viéc 14y mau can duge tién hanh mét cach cén

thdn b1 nhan vién ¢o trinh d§, kinh nghi¢m. M&i 16 nguyén liéu nay phai duge
x4c dinh bing chinh ho so tai lidu ciia no.

7.11. Viéc ldy miu phai duoc thyc hién theo quy trinh phii hop bao gom cac

ndi dung sau:

7.11.1. Phuong phap lay méu;

7.11.2. Dung cu lay mau;

7.11.3. S6 lugng mau cén lay;

7.11.4. Hudmg din phan chia mau theo yéu ciu;

7.11.5. Loai va yéu cau vé diéu kién cua bao bi/vat dung chira mau;

7.11.6. Phiéu nhén dang bao bi/vit dung chira mau;

7.11.7. Didu kién bao quin miu;

7.11.8. Hudng dén vé sinh v bao quan dung cu 1dy miu.

1.2 Mﬁu dbi chiéu phai dai dién cho 16 nguyen liéu ho#ic san pham dugc lay
mau. Cac mau khac cling o thé duoc lay de giam sat nhimg cong doan quan trqng
cua qua trinh san xuat (vi du nhu: lie bat dau va két thic mot cong doan san xuat).

7.13. Nhén trén bao bi/vit dyng chira mau phai cé céic théng tin: tén mau, sé
1o, ngay lay mdu va thong tin vé nhimg bao nguyén vét lidu/san pham da dugc
lay mau.

7.14. MAu déi chiéu cia méi 16 thanh pham phai dugc lwu giir it nh:.»it 1 nam
sau ngay hét han sir dung. Thanh pham duge dong trong bao gcu cudi clng va
duge bao quan trong diéu kién khuyén cdo. Cac mau nguyén liéu ban dau
(khéng phai l1a dung mai, khi va nudc) phai luu gilr it nhét 02 ndm tinh tr ngay
xuat xuong 16 thanh pham cudi ciing ¢ sir dung nguyén ligu do néu do (m dinh
cho phép. Thai glan luru glfr mdt nguyén liéu nao d6 c6 thé it hon 2 ndm néu do
on dinh cia nguyén liéu nay khéng cho phép. Mau déi chiéu cua ngu}'en ligu va
thanh pham dugc lay da lugng dé cho phép kiém tra lai it nhét 1 lan véi day du
cac chi tiéu,

Kiém nghiém

7.15. Tét ca cac thir nghiém mo ta trong ho so luu hanh phai duge thue hién
dung theo nhimg phuong phap da dugce phé duyét. Bé la nhimg phuong phéap dugc
quoc té chap nhan va cac phuong phap da duoc thiam dinh khéc (xem Phu luc 1).

7.16. Phai ghi chép va tham tra lai cac két qua thu duoc dé bao dam ching
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phil hop véi nhau. Bat ky tinh toan nao ciing phai dugc soat xét can than.
7.17. Phai ghi chép nhiing thir nghiém da thuc hién va hd so gbm it nhat céc
dir liéu sau day:
7.17.1. Tén nguyén liéu hodc san phﬁm va dang san pham néu co;
7.17.2. 6 16 va tén nha san xuét va/hode nha cung cip néu can;
7.17.3. Tham chiéu tiéu chudn k§ thut va quy trinh thir nghiém lién quan;
7.17.4. Két qua thor nghiém gom ca nhitng két qua quan sét, tinh toan va
tham chiéu cac phiéu phan tich khac néu co;
7.17.5. Ngay thir nghiém, tén kiém nghiém vién va tén phong kiém
nghiém bén ngoai néu co;
7.17.6. Ngay thang va chir ky ctia kiém nghiém vién;
7.17.6. Ngay thang va chir ky ctia nguéi kiém tra viéc thir nghiém va tinh
toan néu phi hop;
7.17.7. Két ludn 15 ring cho xudt hay tir chéi (hodc nhitng quyét dinh
khéc) va ngay thang, chir ky cia nguoi c6 tham quyeén.

7.18. Tét ca nhitng noi dung klem tra trong qua trinh san xudt bao gem két
qua thye hién cta nhan vién san xuét phai tién hanh theo phuong phap da duoc
Ba phén kiém soat chit lwong phé duyét va két qua phai duoc ghi chép lai.

7.19. Phai lwu y dac biét doi voi chat lugng thuoc thir, 6ng dong/binh dinh
mire, cde dung dich, chat chuan va méi truémg nubi cdy. Chung phai duge chuén
bi theo quy trinh duge phé duyét va ghi chép lai.

7.24. Céc thudc thir pha ding dai ngay phai cé nhan ghi rd ngay thing va
chir ky cua ngudi pha. Han sir dung cta thuoe thir kém bén vimg va méi truong
nuoi cay phai dugc chi rd trén nhan cing w::rl diéu kién bao qudn tuong ung. cua
Céc dung dich chuan d6 phai ¢6 thong tin vé ngay hidu chuan lan trude dé va hé
s6 F (K) twrong (mg,

7.21. Mét s6 logi dit liéu nhur két qua thir nghiém, san lugng, kiém tra méi
truomg can dugc ghi chép va luu gir phi hop cho viée danh gid xu hudng.

7.22. Ngoai cdc théng tin cé trong hd so 16 san pham, nhig dit liéu géc khéc
nhur 56 kiém nghiém va/hodc cac bao céo cling phai duge luu gilt va sin sang.

Theo ddi d§ 6n dinh san phim

7.23. Sau khi dva ra th trudng, d6 6n dinh san pham phai duoc theo déi
thl.mrng xuyén theo mt chuong trinh phu hop dé phat hién bét ky su thay déi
nao vé chét lirgng san pham trén thi trudng,

7.24. Muc dich cua chuong trinh nay la dé theo ddi san pham cho t6i khi hét
tudi tho nham x4c dinh sdn pham dang va du kién van dat tiéu chuin chat luong
& diéu kién bao quan ghi trén nhan.

7.25. Chuong trinh nay 4p dung chi yéu dbi véi san pham chira dimg trong
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bao bi thunng phdm. Tuy nhién trong mét sb truong hop, ban thanh phim cén
duoe cdn nhic xem xét dé dira vao chuong trinh theo dai. Ching han nhu khi
mot ban thanh pham dugce luu gn“f trong thoi glan dai trude khi dua ra dong goi
va/hodc duge van chuyen tir noi san xudt dén co so dong goi thi sé cd su tac
dong nhit dinh dén dd 6n dinh cua thanh pham tuong (mg. Do vay, do ¢ on dinh
ctia bén thanh phim nay phai duge nghién ctru, danh gia o diéu kién béo quan
twong tu. Ngoai ra cin xem xét dén nhiing san phim trung gian dugc bao quan
va sir dung trong thoi gian dai. Ché pham sau hoan nguycn thi khéng cén phai
thuc hién theo chuong trinh néu trén vi vige khao sat do on dinh nay da du'qc
thue hién trong giai doan nghién ciru phat trién san pham. Tuy nhién khi ¢6 vin
deé llen quan dén chat Im;mg mot san pham hoan nguyén nao d6 thi viée theo ddi
d6 on dinh san pham nay van phai dwoc thuc hién.

7.26. Chuong trinh theo ddi dd 6n dinh phai dugc mé ta trong dé cuong va
¢6 bdo céo két qua thuc hién. Trang thiét bi sir dung cho chuong trinh (phong
bao quan méu riéng) phai duge bao tri, bao dudng va hiéu chuin phu hop.

7.27. Thai gian theo doi dd 6n dinh phai dugc kéo dai dén hét tum tho san

phim va dé cuong chuong trinh phai bao goém, nhung khéng chi han ché, nhimg
noi dung sau day: '

7.27.1. S6 lugng 16 cho mdi ham lugng va c& 16 khac nhau néu cén;

7.27.2. Cac phu'crng phdp thir vét ly, hoa hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lién
quan va nhiing thong sé chi thi do on dinh phit hop.

7.27.3. Tén céc tiéu chuan va gidi han cha]:l nhan tuong ung;

7.27.4. Tham chiéu dén phuong phap thir;

7.27.5. Mo ta hé thémg bao bi dong goi;

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

7.27.7. Mb ta diéu kién bao quan;

7.27.8. Céc ndi dung déic thi khac dbi véi thanh pham.

7.28. Pe cuong chuong trinh theo ddi d¢ ¢ on dinh nay co thé khac so véi de

cuong nghién ciru d6 6n dinh dai han ban diu trong hd so dang ky san pham néu

sy khdc nhau nay duge giai thich rd rang va dugc ngudi c6 thim quyen thong
qua.

7.29. Phai c6 du so lugng 16 can thiét va tin sudt thir nghiém phu hop dé
cung cép day du dir liéu cho viée phén tich xu huéng. Thong thuong mm nam co
it nhat 1 16 san pham (cung ham llm'ng va cung quy cach dong goi cap 1) duoc
theo ddi (trir khi ndm dé khéng san xuat). Cén phéi giai thich rd rang khi 4p
dung nguyén téc rat gon kiéu 6 tréng hay rit gon kiéu ma trin khi 1ap dé cuong
nghién ciru d6 on dinh.

7.30. Trong mét 36 tinh hudng, cn bd sung thém mat srfg 16 vao chuong trinh
theo ddi d6 on dinh. Chang han nhu nhitng 16 ¢6 sy thay doi hodc sai léch dang
ké nao do trong qua trinh ché bién hodc dong gbi thi can phai dira vao churong
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trinh theo ddi. Bt ky s6 san pham nao dugc tai ché, phuc héi hodc san xudt lai
cting phai xem xét dé dua vao chuong trinh theo doi dd on dinh.

7.31. Ngudi c6 trach nhiém dic biét la ngudi dugc uy quyén pha nhén dugc
két qua chuong trinh theo dai d6 on dinh. Khi hoat ddng theo ddi do én dinh
dugc thuc hién bi co s khéng phai 1a nha san xudt ban thanh phim hodc thanh
pham thi ¢én c6 thoa thuan bang van ban gifra cac bén lién quan. Ket qua theo
ddi 46 6n dinh phai c6 sin tai co s¢ san xuat dé ngudi co thim quyén xem xét.

7.32. Nhirng san gham khéng dat tiéu chuan hodic ¢ xu huéng bt thudng
dang ké pha1 duge diéu tra. Bat ky xu hudng bat lgi hodc san phim khéng dat
tidu chuin nao cung phai bao cdo cho Co quan quan ly ¢6 tham quyén. Nhimg
anh huong c6 thé cb ddi véi céc 16 hru hanh trén thi tmt‘:rng can dugc xem xét
pht hop theo quy dinh tai Chwong 9 - Khiéu nai va thu hoi san pham trong Tai
liéu hudng dan Thl,rc hanh san xuat tdt nay va tham khao y kién cua Co quan
quan ly c6 tham quyen lién quan.

7.33. Ban tém tat dir lieu chung gom ca két luéin tam thoi vé churong trinh
theo ddi do on dinh san pham can phai ghi chép, luu gitr va dinh ky xem xét.
7.34. Cac ndi dung yéu cu ddi vdi nghién ciru d6 on dinh: xem Phu luc 3.
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Chwong 8: SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP DONG

Nguyén tic

~ Vige san rué:t va kiém nghi¢m theo hop Eif"mg phai duge xdc dinh r6 rang,
thong nhét va kiém soét nhdm tranh nhitng hiéu 1am cé thé dan téi viéc mét sin
pham hodc mét cong viéc khong dat chét lwgng nhu mong muén.‘Phéi co mot
hup dong bang vin ban gitra Bén giao hop dong va Bén nhéin hgp dong, trong do
néu ro nhiém vu va trach nhiém cua timg bén. Hcrp dong phai quy dinh rd cach
ma ngudi ¢6 thdm quyen xult xuong timg 16 san pham ra thj truomg da thue hién
ddy du trach nhiém cta minh.

Sin xuit theo hop dong

8.1. Viéc san xuat theo hop dong phai co thoa thuan bﬁng van ban glﬂ‘a Bén
giao hop dong va Bén nhén hop dong, néu rd nhiém vu va trach nhiém cua tung
bén. Moi théa thuén sin xuét theo hop dong, bao gdm bt cir Lhay doi nao vé
thoa thuan ky thuat hodc cac thoa thuan khéc déu pha1 tudn theo cac yéu ciu clia
Co quan quan ly c6 tham quyén déi v6i san pham ¢6 lién quan.

Kiém nghiém theo hgp ﬂnng

8.2. Hop déng kiém nghiém phal duoc thiét lap b&ng van ban gitra Bén giao
hop déng va Bén nhan hop dong va trong ban hop dong phai néu rd nhiém vy va
trach nhiém cua tirng bén.

8.3. Tat c céc thoa thudn vé kiém nghiém theo hop dong gdm bit cir thay
doi ndo vé thoa thuan k¥ thudt hodc céc théa thudn khéc déu phai tuan theo cdc
yéu cau cua Co quan quan Iy c6 tham quyén dbi véi san phiam co lién quan.

Bén giao hop dong

8.4. Bén giao hop dong phai chiu trach nhiém danh 5,12& ning luc cua Bén
nhan hep dcng vé kha nang thyuc hién thanh céng cong vige hodc thir nghi¢m
theo yéu cdu va co trach nhiém bao dam hogp dong dugce tuan thu theo cac
nguyén tic Thuc hanh san xuat t6t trong Huéng dan nay.

8.5. Bén giao hgp dong phai cung cap cho Bén nhan hop dong toan b théng
tin can thiét dé thuc hién dmg hop dong tudn theo cac quy dinh cua Co quan
quan ly c6 tham quyen. Bén giao hop dong pha1 bao dam ring Bén nhan hop
dong ndm rd bat cir vin dé nao lién quan dén san pham hodic cong viée cb thé
gy nguy hai dén nha xudng, trang thiét bi, nhan su, nguyén vét liéu hodic san
pham khéc ctia Bén nhéan hop dong.

8.6. Bén giao hop dong phai bao dam moi nguyén vit ligu ¢6 lién quan va
cac san pham do Bén nhan hop dong che bién déu dat tiéu chuén chét lrong theo
quy dinh.

Bén nhin hop dong

8.7. Bén nhan hop dong phai c6 du nha xuong, trang ihlet bi, hleu biét va
kinh nghiém can thiét va nhin sy du ning luc dé dap (mg tot céc yéu cau cong
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viéc ctia Bén giao hop déng. San xuét theo hop dong chi dugce thuc hién boi
nhimg co s& da duge Co quan quan ly cé tham quyén cap phép.

8.8. Bén nhéan hop déng phai bao dam tit ca san pham hodc nguyén liéu
nhan dugc phai phu hop vai muc dich du kién.

8.9. Bén nhan hop ddng khong duge chuyén cho Bén thi ba cong viéc da
duge giao cho minh theo hUp dong khi chua duge Bén giao hop ddng danh gia
va chap nhén. Thoa thuén gma Bén nhin hop d{mg va Bén thir ba phai bao dam
cac théng tin vé& san xuat va kiém nghiém cung cap cho Ben thir ba tuong tu nhu
da thue hién giita Bén giao hop dong va Bén nhan hop dong.

8.10. Ben nhéan h{rp déng phai tranh bat kv nhimg hoat dong nao co thé anh
huong x4u dén chat lugng san pham di dugc san xudt/kiém nghiém cho Bén
giao hop dong.

Ban hop dong

8.11. Ban hop dong gilra Bén glao hc’p r.iong va Bén nhén hop dnng néu ro
trach nhiém cla mdi bén lién quan dén san xuat va kiém sodt san pham Céc
d1eu khoan ky thuét ctia hop dong phai do nhimg ngudi c6 hiéu biét trong san
xuat, klem nghiém thue pham bao ve sirc khoe va thuc hanh san xuét tét soan
thao. Tat ca cac thoa thudn vé san xuat va klem nglue:m phai thuc hién ding theo
cédc quy dinh cua Co quan quan ly co thdm quyén va duge sy dong ¥ gifra hai
bén.

8.12. Ban hop dong phai néu rd cach thirc duyet Xuit ma Trudng bo phan
kiém sodt chat lugng thue hién dé bao dam mai 16 san pham da dugc san xuét va
kiém tra theo ding yéu cau ctia Co quan quan 1y c6 thim quyen

8.13. Ban hop dong phai chi rd ngudi chju trach nhiém mua, thu' ngl'nem va
duyét Xuét nguyen vat liéu, phdn cong trach nhiém tron;, san xuat va ka:m soat
chit lugng gém ca kiém tra trong qua trinh va ngudi co trach nhiém ldy mau va
phan tich. Trudng hep kiém nghiém theo hop dong, ban hop dbng phai chi ro
viéc Bén nhén hop dng c6 phai ldy miu tai co sé san xudt hay khong.

8.14. H SO san xudt, kiém nghiém, phan phm va mau déi chiéu phai dugc
lru trit hodc san c6 cho Bén giao hg dong Bit cir hd so ¢6 lién quan toi viee
danh gia chét lugng san pham bi khidu nai hodc ¢6 nghi ngd vé chat luqmg nao
cting phéi dugc dé cap va chi rd trong quy trinh xir Iy sai héng/thu hdi cia Bén
giao hop dong.

8.15. Hop dc:?mg phai cho phép Bén giao hop démg dugc kiém tra co s&r cla
Bén nhan hop dong.
8.16. Trong trwong hop kiém nghiém theo hgp déng, Bén nhin hUp dong

phal hiéu réng ho la dbi tuong thanh kiém tra cia Co quan quan Iy c6 tham
quyen.
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Chwong 9: KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM

Nguyén tic
Tét ca céc khiéu nai va nhiimg théng tin khac lién quan dén san pham c6 kha
nang bi sai hong phai dugc lru gilr va xem xét lai theo quy trinh da dugc duyel

Can c6 mot hé thﬁn g dé thu hoi mdt cach nhanh chéng va hidu qua ddi voi tt ca
san pham duge biét hodc ¢6 nghi ngo sai hong trén thi trrong,

Khiéu nai san pham
9.1 I{haeu nai san pham lién quan den chét lugng san pham thudng 14 nhing
khiéu nai vé thudc tinh vét ly hodc ﬁleu kién bao goi san phdm. Céc khiéu nai

(trong noi by hay tir bén ngoai) c6 thé dugc ‘ngudi tiéu dung, nha phan phéi hay
co quan chirc ning phan anh dén nha san xuét bang vin ban hodc 161 noi.

9.2, Tat ca khleu nai déu phai duge dleu tra va xac minh. Phai xay dung quy
trinh dé giai quyét tit ca cac kKhiéu nai vé san phim b.emg I n6i hay van ban va
phai thx,rc hi¢n theo ding quy trinh nay. Quy trinh nay cén dugc xem xét bai Bo
phén kiém sodt chit lm;mg Mm khieu nai can phai dugc ghi chép va hru vao
trong tap hd so giai quyét khiéu nai san phim.

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

9.4. Cén co quy trinh m6 td cdc bién phap thye hign, gom ca che yéu ciu cin
thiét d6i voi thu hoi san pham, trong truomg hop khiéu nai lién quan dén sai
hong san pham.

9.5. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai dugc lap
thanh ho so véi day du cic chi tiét va vin ban goc va phai duge diéu tra thau
dao. Ngudi chiu trach nhi¢m vé kiém soét chat luong thudng sé phai tham gia
vao viéc diéu tra cc véan dé nay.

9.6. Phai dic biét chu y dé xac dinh san pham bj khiéu nai 13 san pham chinh
hang hay bi gia mao
9.7. Néu sai hong duge phat hién hoic bi ng}u ngd & mot 16 san phdm can

tinh dén viée kiém tra cac 16 khéc xem ching c6 bi tuong tu hay khéng. Déc biét
phai diéu tra cac 16 co st dung san pham tai ché tir 16 ¢6 san phim sai hong.

9.8. Tat ca cac quyet dinh va bign phdp thye hién lién quan dén khiéu nai
déu phai dugc ghi vao hd so va tham chiéu dén h so 16 tuong img.

' 9.9. Ho so vé khlqu nai can dugc ra soat mot cach thuong xuyén ‘dé" tim ra
dau hi¢u cta nhitmg van dé dic bi¢t hodic vige l@p lai cac sai sot ¢6 the dan den
viéc thu hoi nhimg san pham da luu hanh.

9.10. Déi véi van dé tai didn, phai thiét lip xu hudng dé nhén dién céc sai
hong hé thong co thé xay ra.

9.11. Cén phai théng bao cho Co quan quan ly cé thim quyen trong trudng
hop nha san xuiit tinh dén bién phap xur ly cic trudng hop ¢o thé do 18i do nha
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san xuat, san pham héng hogc co bat cir van dé nghiém trong vé chit lrgng nao
lién quan dén san phim.

9.12. Co quan quan ly ¢6 lham quyén va ngudi khiéu nai phai duge cung cép
ban tom tit hanh dgng dugc tién hanh

Thu héi san pham

9.13. Trach nhiém va quy trinh thu hoi san pham phal dugc nha san Xuét
thiét lap dé tao diéu kién thu hoi mét 16 san pham tir bat cir mat xich nao trong
chudi phan phéi khi cin thiét.

~ 9.14. Quy trinh thu hoi phai tinh1dén mirc dé va pham vi thu hdi theo yéu
cau cua Co quan quan ly c6 tham quyén.
9.15. Bat ctr san phim ¢ nghi ngo, bi sai hong hodc giy nguy hiém nao phai

duoe thu hm ngay lap tirc theo ké hoach dinh truéc. Quy trinh thu hoi phai duge
cu thé hoa bang vin ban va duge théng bdo dén nhimg nguoi c6 lién quan.

9.16. Phai chi dinh mot ngudi chiu trach nhiém thyuc hién va phdi hop viée
thu hdi va can phai ¢6 du nhan vién hd trg dé xir Iy tat ca cac khia canh trong thu
hdi & mirc d6 khén cép thich hop. Ngudi chiu trach nhiém thu héi thuong doc
ldp v&i bo phén ban hang va yéu cau ciia Co quan quan ly ¢6 thdm quyén.

9.17. Phai thiét lap quy trinh thu hdi va thuong xuyén kiém tra, cdp nhét khi
can thiét dé gitip cho viée thu hoi.

~ 9.18. Céc hoat dong thu héi phai ¢6 kha ning trién khai nhanh chéng trong
bat ky théi gian nao.
9.19. Can thong bao ngay cho tit ca Co quan quan ly c6 Lham quyen cua cac

nwdce ¢6 san phdm duge phan phoi nhlmg théng tin canh bao vé viéc thu héi céc
san phim bi sai hong hodc nghi ngo 1a c6 sai hong.

9.20. HG so phén phoi phai san sang cho ngudi chiu trich nhiém vé cdng tac
thu héi va c6 day di théng tin ve danh sach cac nha phan phéi/nhip khau/bén
bubn/ban 1é va khach hang truc tiép (¢6 thong tin cip nhat ve dia chi, du:n thoai
cb dinh/di dong va hodc sb fax tr ong/ngoai gio lam vige, 50 16 va so luong da
giao/nhdn) bao gém ca nhing san pham xuat khau.

9.21. Cée san phim thu héi vé can durge xéc dinh rd rang va bao quan riéng
biét tai mot khu vuc an toan trong khi cho quyét dinh xuir ly.

9.22. Phai c6 ho S0 ghi chép qua trinh thu héi san pham va co béo cdo cudi
cung bao gbém cac so liéu dbi chiéu gitra lucmg san pham da xuat ban va luong
san pham thu hdi vé va bién phap xir ly ddi voi san pham bj thu héi.

9.23. Can thudng xuyén kiém tra va dénh gia hiéu qua cta ké hoach thu héi.
Khiéu nai vé phéan irng phu ciia sin phﬁm

9.24. Cac phan tmg phu khang mong mubn do sir dung san phdm phai dugc
diéu tra, ghi chép lai. Béo cdo vé céc phan ung phu nghiém trong phai dugc guri
ngay cho Co quan quan Iy ¢6 tham quyén.
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Chwong 10: TU KIEM TRA

Nguyén tic
Hoat déng tu kiém tra phai thuc h.l?]'l de gidm sat viéc trién khai dp dung va

tudn thu quy dinh Thuc hanh san xudt t6t va dua ra bién phép khéc phuc cén
thiet.

10.1. Nhén sy, nha xudng, trang thiét bi, ho so tal hf;u, hoat dgmg san Xuat,
kiém soat chat lugng, phin phéi san pham, giai quyét khiéu nai va thu héi va
hoat dfng kiém ra phai dugc dinh ky xem xét vao cac khoang thoi gian phu
hop theo mdt chuong trinh cy thé nhim dnh gid sy tudn tha theo cdc nguyén tic
bao dam chat luong.

10.2. Viée tu kiém tra phai dugce thyc hién mot cach doc lap va chi tiét boi
nhing ngudi ¢ trach nhiém va ¢6 du nang luc. C6 thé hop dong véi chuyén gia
bén ngoai dé danh gia doc lap.

10.3. Tnan b-;} hoat dong tu kiém tra phal duoc glu lai. Bao cao n,r klem tra
phai bao gﬁm tit ca nhimg nhan xét trong qua trinh kiém tra va céc dé xuét bién
phap khic phuc, phong ngira va théi gian phai hoan thanh tuong (mg. Phai ghi
chép lai cac két qua cua hoat dong khéc phyc doé.

10.4. Tham khao Phy lyc 4 - Bang cdu héi hudng dan tir kiém tra.

54




Phu lyc 1: DANH MUC TAI LTEU THAM KHAO PUQC QUOC TE
CHAP NHAN VE PHUONG PHAP KIEM NGHIEM

1. Duge dién dugc quic té cong nhén: Duogc dién Chﬁu‘ﬁu (European
Pharmacopoeia), Duge dién My (US Pharmacopoeia), Duge dién Anh (British
Pharmacopoeia), Duge dién Nhdt Ban (Japanese Pharmacopoeia).

2.Td chirc tiéu chufn hoa quéc té (International Organization for
Standardization-1SO):
- ISO Standard - ICS 67 - Cang nghé Thyc pham;
- 18O Standard - ICS 67.050 - Phuong phap chung v& kiém tra va phén
tich thue phim,

3. Duge dién My vé thao ducge (American Herbal Pharmacopoeia - AHP).
4. B4 tiéu chudn héa thue pham (Food Chemicals Codex - FCC).

5. Hiép héi phéan tich hoa hoe quoc té (Association of Official Analytical
Chemist International): Phueng phap phan tich chinh thire (Official Methods of
Analysis).

6. Vi sinh vét hoc (Microbiologicals): $6 tay huéng dén phén tich vi khuan
cua Co quan Quan ly Duge pham va Thuc pham Hoa Ky (US Food and Drug
Administration Bacteriological Analytical Manual).

7. Van phong Thue pham b6 sung thude Vién Stirc Khoe Hoa Ky: Phuong
phép phin tich thuc phdm bo sung/chuyén ludn vé nguyén ligu (Analytical
Methods and Reference Material - AMRM)

http://ods.od.nih.gov/Research/ AMRMProgram Website.aspx.

8. WHO - Phuong phép kiém tra chét luong nguyén lidu thio duoc, nam
1998 (phién ban dau tién) va phién ban cap nhat (WHO — Quality Control
Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update version).

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

Ghi chti: Dugc dién Viét Nam, cac Tiéu chuan Viét Nam (TCVN) va nhimg
phumg phép thir nghiém khac da duge Co quan ¢6 tham quyén Viét Nam phé
duyét s& duoc chap nhan trir khi phuong phap thi nghiém trong nhirng téi liéu
nay khong phu hgp voi cac huong dan/théng s6 quy dinh trong Hudng din cia
ICH hoac ASEAN vé thim dinh quy trinh phén tich.
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Phu luc 2: THAM DINH

Nguyén tic

1. Phy lyc nay dua ra cac nguyén tac tham dinh ap dung trong hoat dong san
xuat san pham thuc pham bao v¢ stic khoe.

Theo do, tha.m dinh bao gom cac hanh dong duoc lap thanh hé 50 tai ligu dé
khéng dinh ring cdc hoat dong kiém soét hodc nhing quy trinh yéu cau cho mét
ndi dung quan trong nao dé cuia qud trinh san xut d3 duge tuin theo hoic thire
hién mét cach thoa déng dya trén danh gia va kiém soat nguy co.

Viéc tai thim dinh 14 can thiét néu c¢6 nhimg thay d6i quan trong vé co so
nha xuong, hé théng, quy trinh va thiét bi ma nhimg thay doi nay co thé tic
dong dén chét luong thanh pham hodc cac thay d6i nay can duge sy phé duyét
cua Co quan quan Iy ¢ thdm quyén. Trong truong hop khong c6 cac thay déi
I6n van can phéi tién hanh xem xét dinh ky dé chimg minh rang nha xuong, hé
théng, quy trinh va thiét bj tiép tuc dap tmg dugc céc yéu cdu da dinh.

Ho so tai liéu
~ 2. Cén thiét 1ap chuong trinh thim dinh bao gém cdc quy trinh c6 lién quan
dé xdc dinh céch thirc tién hanh cic ddi tugng thim dinh. H6 so tai liéu nay
chimg minh sur can thiét cua hé thong bam dam chat luong doi voi hoat dong san
xuat thuc pham bao vé sirc khoe. Chuong trinh tham dinh bao g6m hé théng bao
dam chit luong cé cac ndi dung quan trong nhu vai tro, trach nhigm, dao tao

nhan cong, quan l}' ho so tai liéu, hiéu chuan va bao tri thiét bi, cac quy trinh
kiém soat trong san xuat va kiém nghiém va danh gia tudi the san phim.

M{t bao céo co d6i chiéu chéo gitia chuong trinh tham dinh va quy trinh can
duge chuan bi trong do6 cé bao cao tom tat cac ké; qua thye hién, nhan xét ve bat
ky sai léch nao c6 duge va cdc ket ludn can thiét, bao gdbm nhiing khuyén cdo
thay doi hay céc dé nghi khic phuc can thiét.

Pinh gi trang thiét bi, miy mée

3. Thiét bi, may méc phai dwoc k;em tra dédnh gia dinh ky dé xéac dinh ching
van durge hoat ddng trong trang thai tdt.

Diéu quan trong trong viéc danh gia trang thiét bi, may méc la phai sur dung
cac r.hlet bi/phuong tién dm chléu da duge dinh chuan, vi du nhiét ké da dugc
NIST kiém dinh/hiéu chuén dé dam bao tinh chinh xéc cua két qua thuc hién.

Cac thiét bi, mdy moéc can duge dénh gid trude khi tién hanh tham dinh quy
trinh (san xuat va kiém nghiém) va nhan sy tham gia vao viéc thdm dinh cung
phai duoc dao tao, huan luyén phii hop.

Tham dinh quy trinh
4. Yéu cau chung

San pham duoc san xuét trong diéu kién pht hop va dap ing duge muc dich
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str dung 1a nguyén tic co ban ctia dam bao chét lugng va 1a myc tiéu cia hoat
dong tham dinh quy trinh.

Nguyén tic co ban cia bao dam chit lrong la san pham durge san xuit va
kiém soat mdt cach 6n dinh de dap img tiéu chuén chat luong, phu hgp véi muc
dich sir dung va tudn thi yéu céu theo gidy phép lvu hanh.

5. Thim dinh quy trinh bao gém viéc xac nhan sy phu hop, céc thu
nghiém/phan tich va kiém soat trong qué trinh hodic cdc van dé lién quan khac
nham khing dmh rang cac noi dung trong yeu cua quy trinh da duogc kiém soat.
M@t bao cdo cin duge chuin bj dé cung cap bang chimg chimg minh quy trinh
d6 da duge tham dinh.

a) Minh chimg

Minh chimg la hoat déng doi vdi mét cha th: nao dé nham cung cAp bang
chimg chimg to rﬁng chii thé nay dap img tiéu chuén dinh truéc.

Hoat dong nay c6 thé tién hanh & didu kién thuc hoac diéu kién mé phong.
b) Thir nghiém va phan tich

Thir nghiém 1a viée 4p dung cdc nguyén tic khoa hoc va quy trinh dé xic
dinh thugc tinh hay tinh nang cua doi tuong thir nghiém.

Thu' nghi¢m tuong ty nhu minh chimg nhung doi hoi chinh xac hon, can co
céc thiét bi phan tich/cau hinh/dit liéu/quy trinh chuyén biét dé xac dmh doi

tuong thir nghiém cé dat yéu cau hay khéng.

Phén tich 1a viée sir dung céc mé hinh/méau k¥ thuét hay toan hoc hodc céc
mo phong, thuét toan hodc nhitng nguyén tic khoa hoc khac, va quy trinh lién
quan dé cung cip bing chimg cho thiy mét chi thé dép (g yéu ciu da cong bd.

¢) Kiém soat trong qué trinh

bé giém sat qua trinh san xudt va diéu chinh quy trinh san xuét khi can thiét,
cac théng so trong yéu cua quy trinh. can dugc xac dinh, theo doi, giam sat. Cac
hoat dong kiém tra trong qua trinh cén duogc thue hién nham gop phan dam bao

san pham dat tiéu chuin chat lrong. Theo dGi méi truong san xuat va thiét b
lién quan duge xem nhu la mot phan cua hoat dong kiém sodt trong qua trinh.

Kiém soat sy thay doi

6. Phai c¢6 céc quy trinh bing van ban mé ta cac hoat dong can thire hién néu
cé bit cir dé nghi thay d6i nao vé nguyén li¢u, thanh phén, quy trinh, thiét bi,
moi trudng san xuat, phwong phap san xuat hay kiém nghiém hodéic bat ky thay
ddi nao khac cé kha nang anh huréng dén chét lugn g san pham hoic anh hm?mg
dén tinh lip lai cua quy trinh san xuit. Quy trinh kiém sodt sy thay déi phai bao
dam cho vige cung cap day du dir liéu can thiét dé chimg minh quy trinh san
xuét sau khi sira doi van tao ra san pham dat chat lugng theo tidu chuan da dugc
pheé duyét, mét cach dong nhat va én dinh.

7. Nhimng su thay dm c6 thé anh hudng dén chat luong sin pham hoédc tinh
lap lai cta quy trinh cin phai duge yéu ciu chinh thirc bing van ban va phai
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dugc cac bd phén l1en quan chép thuén hodc phé duyét. Cac tac dong dbi voi san
phém do sw tha}f @i vé nha xudng, hé thung va thiét bj pha:l dugc phén tich,
danh gid, ké ca phén tich nguy co. Néu can phai cin nhic dén kha nang tién
hanh thdm dinh lai may méc, thiét bi hay nha xudng khi cé nhimg thay d6i lén
hoéic quan trong.
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Phy lyc 3: HUONG DAN NGHIEN CU'U PQ ON PINH
VA XAC PINH HAN SU DUNG CUA SAN PHAM

Gio6i thiéu

D6 6n dinh Ia yéu td cot 181 cua chét hrong sén pham. D6 6n dinh dugc dénh
gia dua trén két qué nghién ciru mot loat cac thir nghiém hoéa hoc, vét ly, vi sinh.
Nghién ciru dé én dinh nhim béo dam san phém luén dap g tiéu chudn chéit
luong khi duge bao quan ¢ diéu kién xéc dinh theo khuyén cdo.

Muc dich

Phu luc nay cung cép cac théng tin co ban huéng dén vige nghién ciru do on
dinh dé xac dinh tudi tho va thiét 1ap thoi han sir dung cla san pham. Tuy dac
tinh san pham, cach tiép c4n khoa hoc va tlty thudc céc tinh huong cu thé ma cé
thé linh hoat diéu chinh viéc nghién ctru cho phu hop véi thuc te.

Thiét ke

1. Yéu cau chung

Thtel lt.e nghién ctru d6 6n dinh cén dya trén tinh chat cia san pham, bao gdbm
céc van dé sau:

Lya chon 16 san pham;
Tiéu chuan chét lwong (chi tidu, gidi han duge chﬁp nhén va phuong phap thr);

Tén suat thir nghiém;

Hé théng bao géi bao quan.

2. Lua chon 16 nghién ciru

Dir liéu nghién ciu do on dinh phai duogc o tir cac 16 san pham co cung
cong thirc ché bién, cing quy trinh san xuat phu hop va dang san pham nay da
duoc dong goi trong hé thong bao bi nhir hé thong bao goéi san pham du kién luu
hanh trén thi trudng.

- Dir ligu nghlcn ctru do 6n dinh phai ¢6 dugc tir it nhét hai 16 san pham
trong s cac 16 san pham duge san Xudt & qui mé 16 thi nghiém hoic 16 dau tién
hodc 16 san xuét.

- Quy trinh san xual cac 16 dung dé nghién ctiru dg on dinh phai mo phnng
duoc quy trinh san xut dbi véi 16 san xuat va tao ra duoc san pham co cung
chét lugng va dap (mg tiéu chuan chit lugng da duge thiét 1ap cho san pham du
dinh luru hanh.

- Cac nghlen ctru d6 én dinh phai dugc thuc hién trén mdi ham llm‘ng
va/hoic moi kiéu bao bi déng géi, trir khi ap dung nghién ciru rit gon kiéu 6
trong hodc kiéu ma trén nhu mé ta & muc “Thiét ké rat gon”,

3. Tiéu chudn chat lwgng va thong s6 thir nghiém



M6t nghién ciru on dinh nén bao gom céc thir nghiém vét 1y, héa hoc, vi
sinh vit va nhimg dic diém ciia thanh pham dé bi thay déi trong qud trinh bao
quan va ¢6 kha niing anh huong dén chat lwgng san pham khi ¢6 sy thay dbi.

Danh muc céc chi tiéu thir nghiém d6i voi timg dang san pham duge néu
trong muc “Danh muc khuyen cio cic chi tiéu theo doi d¢ un dinh san
pham”. P6i véi mot ché pham cu thé, khong nhét thiét thuc hién day da céac chi
tiéu hay phai thuc hién du céc thoi diém.

Véi san pham chira I'lhlElI thanh phan nguyén li¢u co hoat tinh, khong nhat
thiét thir nghu:m dtnh lwong tat ca cac thanh phan Cé thé chon mot hodc mot S0
thanh phén hay chét dénh dau/dai dién dé dugc biét nao dé dé bi blen d6i o didu
ki¢n bao quan (nhu nhiét d6 va/hodc dg am...) va c6 anh huong dén chat luong
thanh pham nhleu nhét dé khao sat. Can c6 gidi thich rd rang cho viéc lya chon
nay. Voi san pham lv:.hong co chat danh ddu hodc chira thanh phin khéng thé
dinh lugng duge thi c6 thé sir dung phan tich cam quan hodc thir nghiém dic
trung khac dé theo dai.

4. Tan suét thir nghiém

Poi véi cac nghién ciu cép téc va nghién ctu & dleu kién thye, tin suat thur
nghiém pha1 du de co duge thong tin tong thé vé dd on dinh san pham Vai
nghién ctru cép toc, t6i thidu cé 3 mdc thoi gian, bao gdm lic ban dau va khi két
thiic, ching han nhur vao céc e 0, 3 va 6 thang cho mét nghién ciru 6 thang,

Tan sudt nghién ciu & diéu ki¢n thyc thuong la mai 3 thang cho nam dau1
mm 6 thang cho nam thu 2 va m&i mét nim cho thai gian con lai kéo dai dén hét
tudi tho du kién.

Bang 1: Vi dy dién hinh vé tin suat thir nghiém

Dié¢u kién bio quéin Tén suét thir nghiém

0,3, 6,9, 12, 18, 24 thang va hang nim cho
dén hét tudi tho dur kién

Cép tbe 0, 3 va 6 thang

Theo ddi & diéu kién thye

Khi co bién giai phu hop, c6 thé ap dung thiét ké rit gon klcu ma trdn hoac
thiét ke rat gon kjeu 0 tréng, trong do tan suat thir nghi¢m dugc tiét giam di hodc
m:;)t s6 két hop yéu td nao dé khang duoc thir nghiém day du (xem muc “Thiét
ké rit gon”).

Trong trudmg hop két qua nghién ctru cép toc co thé cham ngufffng thay dm
16n, ching han nhu thong 56 duge thir vuot tiéu chuén da thiét lap, can ting mau
thir nghiém tai thoi diém cudi hodc bé sung thoi diém thir nghiém thir tr cho
thiét ké ban dau.

Néu “blen doi dang ké” xay ra trong vong 3 thang dau cua nghién ciru cip
toc thi can co su bién gidi dé chi ro anh huéng cia viée chuyén chd ngin ngfiy
trong nhitng didu kién vuot ra ngoai diéu kién bao quan da ghi trén nhan, vi du
nhur trong qua trinh chuyén cha bang tau bién hodc khi bc da. Sy bién giai sé
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thuyét phuc hon neu ¢6 két qua thir nghiém 16 khac trong thoi gian it hon 3
thang nhung ¢6 s6 lan thir nghiém nhiéu hon binh thucmg Khong cén tiép tuc
thir nghiém tmng thoi gldn con lai khi “bién dbi dang k& da xuat hién trong
vong 3 thang dau tién va trong truong hop nay viée xéac dinh tudi tho phai dwa
trén két qua nghién ctru d6 dinh & diéu kién thue.

Néu “su thay do: dang ké" xay ra trong khoang thoi glEI.I'l gilra 3 va 6 thang
cua nghién ciru cap tdc, viée xdc dinh tudi the san pham nay cén phai duya trén
dit liéu theo doi ¢ diéu kién thuc (thuong gip o nhimg dan g san pham nhu kem,
m& la nhimg ché phim khong thir nghiém & didu kién cap toc dugc).

5. Diéu kién bao quan

N6i chung, @ 6n dinh mot thanh pham can dugc dénh gié & diéu kién bao
quan cia no (voi khoang dao dong phi hop) nhu danh gia d¢ én dinh d6i vai
nhiét do ¢ diéu kién khuyén cdo va néu phit hep 13 sir nhay cam véi do 4m hoac
kha ning bay hoi dung moi.

Diéu kién bao quan nay va khoang thoi g1an nghIEn clru tucmg, ung phai bao
phu dugce toan b diéu kién va thoi gian bao quan vén chuyén va sir dung vi du
nhu, diéu kién va thoi gian bao quan theo khuyén céo trén nhin cua ché pham
sau hoan nguyén hoéc sau khi pha lodng.

Piéu kién bao quan (nhi¢t do, d Am va hé lhﬂng bao goi) dp dung trong
nghién ciru duoce thiét lap dua trén ban chét san pham bao bi cap 1 du kién su
dung va phi hop véi didu kién béo quan duoc khuyén cdo trén nhén san pham.
Piéu kién bao quan thong thuong dugc thé hién trong Bang 2.

Bang 2: Piéu kién bao quan thang thurong

Hg bao goi dung trong nghién ciu Ditu kién bio quan

Céc san phﬁm chira trong do dung tham am 30%C+2%: Do m twong dbi 75% +5%.

Céc san phédm chira trong d6 dyng khong

thim im 30%c+2%

Nghién ciru cap tdc 40°C£2°C; Do dm trong ddi 75% +£5%.

Néu s6 liéu dé trinh ¢6 dugo tir két qua nghlen cliu O diéu kién it khiic nghiét
hon diéu kién yéu cau (vi dy nhiét do 30 °C va d6 am tuong doi 65%} thi can
phii cung cdp thém thong tin cn thiét dé cho phep dénh gia do on dinh san
pham mot cach khoa hoc va sat thue véi didu kién dugc khuyen céo trén nhin
(1a diéu kién khi hdu ¢ vungﬁ:menfquoc gia ma san pham du kién luu hinh). Sau
day la mét s6 vi du vé thong tin bd sung:

e Bt ky s khac thuong nao di quan sat thy;

e Dit liéu nghién etru & diéu kién cfip toc;

o Théng tin vé hé théng bao goi.

Cé thé cho phép nghién citu & céc diéu kién bao quan khac néu co bién giai
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hop Iy. Mét sb vi du vé diéu kién nghién ciru khac:

o Céc ché phﬁm nhay cam vdi nhiét phai dugc nghién ctru ¢ nhigt do thaip
hon va la nhiét d§ bao quan dai han dugc chon lya.

- Céc san phim chira thanh phén hoat chét kém bén vimg va nhimg céng
thire khong phit hop véi viéc bao quan & nhiét dé cao thi can phai nghién ciru &
diéu kién thye.

- Khi ap dung & nhiét @6 thap hon thi nghién ciru cdp téc trong 6 thang phai
duqc khao sat ¢ nhiét do cao hon nhiét dé bao quan du kién (& didu kién thyc té
khuyén cdo) téi thiéu 1 15 °C (va ¢ d6 am tuong dbi pha hop véi nhiét d6 do).
Vi dy, mot ché phém du kién duoc béao chuan dai han fr‘diéu kién lanh thi thir
nghiém cép téc phai dugce thuc hién ¢ 25 °C + 2 °C, d6 4m tuong doi la 60% +

5%. Cac diéu kién thir nghi¢m thyc da Iya chon phai dugc phan anh trén nhan va
tudi tho (han sir dung). biéu kién bao quan dién hinh cho nghién ciru d6 6 6n dinh
cac san pham bao quan ¢ diéu kién lanh thé hién trong Bang 3.

o Mot s6 san phdm ¢ su thay dbi vé mat vét ly hodc hoa hoc ¢ nhigt do
thap nhu ché pham hdn dich hoac nhii twong ¢6 thé lang xudng hoac tach 16p va
ché pham ban riin c6 thé cé tang dd nhér.

Bang 3: Piéu kién bao quan dién hinh doi véi san phim bao quan lanh

Nghién ciru Biéu kién bie quin
Theo ddi & diéu kién thure 5004300
.a ' i A
Hghifn.oim by Be 25°C+2°C. D) dm twong ddi 60% +5%

Dir liéu nghlen ctru dd 6n dinh cép toc c6 thé dugc sir dung, dé danh gia anh
huéng khi san phidm dugc bao quan o diéu kién nim ngoai diéu kién quy dinh
trén nhan, vi du nhu khi vén chuyen trén tau. Dir li¢u nghién ciru d§ on dinh cap
toc nay va dir liéu nghién ciru ¢ diéu kién thyc cé thé dugc tam thoi sur dung dé
ngoai suy tudi tho san pham Pé c6 duoe tudi tho thue té thi can phai cén cir vao
dir liéu nghién ctru d6 6n dinh & didu kién thuc theo khuyén cao.

6. Hé théng bao bi nép niit

Thir nghiém dé 6n dinh phai tién hanh géi véi san pham di duge dong goi
trong bao bi cép' | nhu du kién dong goi dé dua ra thj truong va bat ky bao bi
cép 2 nao néu thay phu hop.

Thanh pharn dong trong bao bi cap I khéng tham am thi khéng yéu cau thir
nghiém & diéu kién d6 4m cao. Mét s bao bi duge xem nhur khéng thdm nudéc:

vi nhém/nhom, chai polyethylen ty trong cao (HDPE) hodc chai thuy tinh voi
nut kim loai hodc nat HDPE.

Khi sir dung do dung c6 kha nang tham am, can phai can nhic dén dé 6n
dinh cuia chét bén trong & dleu kién do 4m cao. Do am co thé ¢6 cac anh hudng
khong mong muon dén dd 6n dinh san pham ve mat hod hoc va vat Iy.

Anh huéng ciia do am dén san pham dang ran dong trong do dung co kha
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nang hut am phai duge chimg minh bing s ligu va co ghi cha “Bao quan 6 noi
kho rao hodc tranh dm” trén nhin bao bi san pham. Mét sé vi du vé d6 dumg co
kha ndng hat am: vi polyvinyl chlorid (PVC), chai polyethylen ty trong thap
(LDPE), chai lam bang thuy tinh hodc bang polyethylen ty trong cao (HDPE)
nhumg cé nit lam béng chét liéu c6 kha nang thim dm nhu polypropylen.

7. Banh gia

Trinh bay va danh gia dir lidu nghién ciru d6 on dinh can mang tinh h¢ théng
bao g{’l‘rm két qua thir nghiém vat 1y, héa hoc, vi sinh vét néu phi hgp. Khéng chi
danh gla trén chi tiéu dinh luong ma can danh gia tat ca cac chi tiéu di theo doi.
Biéu mau trinh bay béo cdo tong hop két qua nghién ctru: tham khao & muc
“Miu bdo cdo két qua thir d§ on djnh”.

8. Ghi nhan
Céc diéu kién bao quan bao gf*;.m nhiét do, anh séng va do am ghi trén nhan
phai dya trén v1¢c nghién ciru do 6n dinh cua san pham Cac chu y chung nhu
“Tranh anh sang™ va‘hodc “Dc ¢ noi kho rio” ¢o thé duoc ghl vao nhén, nhung
khong dm;:c dung dé che glau cac van dé vé d6 6n dinh cia san pham. Céan quy
dinh cu thé diéu kién bao quan. Tranh ding céac tir nhur “diéu kién phong” hodc
“nhiét do phong”.
Giai thich tir ngiv
Céc tir ngit sir dung trong Phu luc nay duge hiéu nhu sau:

1. Binh ll.rong la viéc xac dinh ham lugng hoat chét hodic chét danh dau c6
trong san pham

2. Lo: mot 50 luong san pham (nguyén liéu ban dau, vét liéu bao goi, san
pham) dugc san xudt trong mot chu k¥ nhit dinh (trong mét quy trinh don lé
hodic mét loat quy trinh) c6 cung cong thic ché bién, ¢o chung dic diém, chat
luong va cé tinh ddng nhét. Déi khi c6 thé chia mét 16 thanh mot s6 mé, nhung
sau d6 gop lai dé hinh thanh 16 déng nhiét cudi cung,

3. Lo thi nghiém: la 16 san pham duoc san xuat bai quy trinh dai dién day du
va mo phong duge quy trinh ap dung dé san xuét & quy mé 16 san xudt. Thuong
thi 16 thi nghiém c6 c& 16 ti thiéu bang mdt phan mudi ¢& 16 cia 16 san xudt.

4. L6 dau tién: 1a 16 san pham dugc san xuat bm mot quy trinh dai d]f;n day
da va mé phong duge quy trinh ap dung dé san xuat & quy mé 16 san xuat. Co 16
ciia 16 dau tién vao khoang 10 — 100% c@ 1o cua 16 san XUAt.

5. L6 san xus&t: la 16 san phdm dugc san xuat & quy md san xudt thyc bing
céc thiét bj cy thé trong xudng san xuit xac dinh.

6. Tiéu chudn chét lugng: 1a mét danh muc céc phép thir, tham chiéu quy
trinh thir nghiém va gia tri chap nhén twong ng (gidi han chép nhén, khoang
chap nhén hodc chap nhan khic duge mé ta ngay trong phép thu). Tiéu chuén
chét lugng duge dung lam co s& dé danh gid chat lugng. “Pép (g theo tiéu
chuan” dugc hiéu la d6i twong phén tich khi dugce thir nghiém theo quy trinh xéc
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dinh s& dat tiéu chuan chép nhan. Tiéu chuan dugc thiét lap cho mot chat,
nguyén liéu hay cdc san pham trong qué trinh san xuat cin phai phi hop véi
muc dich sit dung cua chat, nguyen licu hay san pham do. Céc tiéu chuan chat
lugmg quan trong duge nha san xuat xay dung, cong b6 va Co quan quan ly c6
thim quyén xem xét, phé duyét.

7. Pé cuong nghién ciru do o on dmh la mot tai liéu mo ta ly do, muyc dich,
phuong phéap luén va phuong phap thong k€ cia mot nghién ciu d6 on dinh
trong dé quy dinh rd lich trinh chi tiét va diéu kién cu thé ma nghién ciru do phai
dugc thue hién va quan ly.

8. Nghién clru do on dinh: la nghlen ciru d6 6n dinh & d;eu kign thyue va
nghién ciru cap téc duge thue hién doi voi céc 16 dau tién theo dé cuong di md
ta de thiét ldp hodic xac nhén thoi han phai kiém lai cia mét nguyén liéu hoéc
tudi tho cua thanh phém.

- Ngluen ctru dd on dinh cap toc: 1a nghién ciru dugc thiét ké dé ting tc do
suy giam hoac thay d6i tinh chat vét 1y clia mét san phim bang cach bao quan
mau trong cheu kién khac nghiét. Dir lidu tir nghren clru nay két hop voi dir ligu
nghién ctru én dinh dai han c6 thé duge sir dung dé danh gla anh hudng vé mat
hoa hoc trong théi gian dai o diéu kién thudmg va dé danh gia anh hudng trong
mot khoang thoi gian nhét dinh khi san pham trai qua diéu k;q:n bao quan vm;rt
ngoai diéu kién duuc khuyen cao (vi du trong khi vén chuyén trén tau.. ) Két
qua nghién ciru cap toc thuong khéng cho phép du doan duge sy thay dbi vé mat
vt Iy cua san pham.

- Nghién ctru do © on dinh ¢ diéu kién thyc: 14 nghién ctu d§ 6n dinh trong
diéu kién bao quan khuyén cdo dé dé xuat hodc phé duyét tudi tho hodc thoi han
kiém lai dé cong bé trén nhan san pham.

9. Piéu kién bao quan: la diéu kién bao quan dugc ghi trén nhan san phim
dira trén nghién ciru d6 on dinh.

Thiét ké rit gon

Mot thiét ke ng]:uen ciru ddy du 1a mot th1ét ké trong d6 cac mau thir c6 sy
két hgp moi yeu to deu dugc thir nghn::m & tét ca cac thoi diém. Mo’t thlet ké rat
gon la mét thiét ké trong do co nhu'ng mau thir ¢6 su két hop moi ycu to khéng
duge thir nghiém & tit ca cic thoi diém. Mot thlet ke rit gon c6 thé la su thay

thé thich hop cho mét thiét ké day du khi moi yéu to anh hudng co lién quan da
duoe tinh dén.

Biit ky mot thiét ké rat gon nao cing cén c6 du dir lidu dé cho phép xac dinh
duoc tudi the du kién cua san pham. Trudc khi xem xét mot thiét ké rit gon, cac
gia thiét can duge danh gia va ly giai. Do thlel ké rat gon khongr, co day da dir
liéu nhu thiét ké day du nén can cdn nhac dén viéc xéc 1ap mot tudi tho ngan hon
tudi tho xéc dinh diroc tir thiét ké day du,

Trong qua trinh thuc hi¢n mét nghién ciru theo thiét ké rit gon, cé thé cén
nhiic xem xét dén viéc chuyén thiét ké rut gon thanh mot thiét ké diy du hodc
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thanh mot thiét ké it rat gon hon néu cd bién giai hop ly va céc nguyén tac ctia
thiét ké day du hoac thiét ké rit gon déu phai duge tuan theo. Vige diéu chinh
cho phu hgp hon nay phai duge thye hién bang phén tich thong ké dé giai thich
cho viéc tang cd mau thir 14 do két qua clia sy thay dbi. Sau khi thay déi thiét
ké,céc thir nghiém cua thlet ké diy d0 hodc ctia thir nghiém rat gon it hon nay
phai duge thuce hién & tat ca cac thoi diém con lai cua nghién ctru.

- Thiét ké rut gon kiéu 6 trong

O trong la thiét ké vé mot lich trinh d§ on dinh tmng d6 chi nhimg mau & vé
cac cue cua cac yéu td thiét ké nao do (vi du nhu nong 9, kich c& bao bi
vi/hodc thé tich) dugce thur nghiém tai tat ca cdc thoi diém nhu trong thiét ké ddy

du. Thiét ké giaﬁthlet rang d6 6n dinh cua bat ky ham lugng trung gian néo duoc
dai dién bai d6 6n dinh cua cac cuc da dugce thir nghiém.

Vi du vé thiét ké kiéu 6 tréng

Biang 4 12 mot vi du vé thiét ké 6 tréng. Thi du nay duoc dua trén mét ché
pham ¢6 3 loai ham lwong va 3 c¢& bao bi. Trﬂng vi du nay, 2 c& bao bi bang
pol}fethylen ty trong cao co dung tich 15ml va 500 ml dai dién cho 2 thai cuc. 56

16 dm véi moi két hop da chon cdn duoc thir nghiém tai mdi mét thoi diém
gmng nhur thiét ké ddy du.

Bang 4: Vi du vé mot thiét ké rat gon kiéu & trrfmg

Ham luong 50 mg 73 mg 100 mg
Lé 1 2 3 1 2 3 I 2 | 3
15| T T T T T T
Thé tich (ml) 100
s00| T T T T T T

T = Mau dugc thir
- Thiét ké rtt gon kiéu ma tran
Ma trn 1a thiét ké mot lich trinh thir do on dinh, theo da, tai mot thoi diém
xdc dinh, mot tp hop mau cé sy két hop tit ca cac yeu t6 duoc lua chon (trcmg

téng sb cdc mau co the] dé thir ‘nghigm. Vao thoi diém ké tiép, mét tdp hop méu
khéc c6 s két hop tit ca cdc yéu td sé duge lua chon dé thir nghiém.

Thiét ké gia dinh rang dd 6n dinh cua mm tap hop mau dugc lua chon dé thir
nghiém dai dién cho d¢ 6n dinh cia tit ca miu cd thé tai thoi diém tunng rng.

Cac yeu t6 khac nhau gita cac mau cua ctng mot thanh pham ca.n duoc xac
dinh 1o, chang han nhu, khac nhau vé 16 san xudt, vé ‘ham luong, vé quy céch
dong goi (ctia cing hé nap ndt bao bi) va trong mét s6 truomg hop, néu co thé,
khac nhau vé hé nép nit bao bi.

Khi thanh phan bao bi cdp 2 c¢6 tic dong dén doé 6n dinh ciia san phdm thue
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pham bao vé siic khoe thi thiét ké ma trén c6 thé dugc thuc hién chéo glua cac
hé bao bi. Mdi diéu kién bao quan phai duge thiét ké ma tran riéng. Thiét ké ma
trdn khong dugc thyuc hlen chéo gifra cac thude tinh thir. Tuy nhlen nhing tluet
ké ma trin thay thé (vé thudc tinh thir) khéc c6 thé dp dung néu dugc giai thich |
rd rang.

Vi du vé thiét ké kiéu ma trén

Cac vi dy vé& thiét ké rat gon kidu ma trgn déi v6i mét san phim co hai ham
lwgng (S1 va SZ) nhu trinh ba}f o ban sau day. Tén goi “rat gon mot nura” va
“riit gon mot phan ba” la so véi thiét ké nghién ciru diy du ban dﬁu da ap dung.
Vi duy, rit gon mét nira la logi di 1 trong 2 thoi diém tir thiét ké day du va rat gon
1/3 1a bt di 1 trong 3 thoi diém. Trong céac vi du trinh bay sau day, sy rut gon &

day it hon mu;.'rt nura va 1/3 vi bao gom thir ng]:uf;m di & mot vai thoi diém nhu
thoi diém bt dau, thoi diém 12 thang va thoi diém két thic.

e Vi dy thiét ké ma tran rat gon 1/2 d6i véi san pham hai ham lugng:

Thoi diém (théng) 0 3 6 9 12 18 24 | 36
Lo 1 T T T T g T
81
g | i T i3 T
Ham
lrong Lo 1 T T T T i
S2
mz | 7T T T T T T
it nhat 4 trong

it nhét 6 trong s6 12 b 8
(T = Mau dugc thir)

e Vi du thiét ké ma trén rit gon 1/3 déi véi san pham hai ham luong:

Thai diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lol T ' T T T T T
S1 :
Lo2 T T T 3 T T
Ham
lrong Lé1 T T T T T T T
S2
Lo 2 T T T T T T
ft nhét 8 trong s6 12 ftnhat 6 trong
i s0 8

(T = Mau dugc thir)




e Vi du thiét ké ma tran rit gon 1/3 ddi v&i san phdm ba ham luong;

Théi diém (théng) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lo 1 T 1 i T i) { T
S1
Lo 2 T i} X T i L
Ham ” Lo 1 T T i ik T T
lugng 62 | T /i T i T T
Lol T T T i T T. T
S3
Lo2 T T T T i | T
1 A
it nhdt 12 trong s6 18 Ilnh:gSlzlmng
(T = MAu dugc thir)
Danh muc khuyén cdo cic chi tiéu theo ddi dd 6n dinh san pham:
Chi tiéu Da Pa . = Tai
Pinh | cimg/ | ra/ i“*"“ Po 'ﬁ“&‘ tﬁg’c lip
MO | wong | mai | hoa | MR8 | nhot | pH | &0 | Tl | hon
Dangsan phim fa mon | lan d dich
Bt pha udng vV v v v
Vién nang cimg \ v v v
Vién nang mém v v v
Vién nén, nén bao v v v V W
Vién hoan/vi nang f
bao/khéng bao v i L v v
Hdn dich v v v y v v i
Dung dich v v v V V
Nhii dich/nhii
ok \ i v v |
Com v v \ y v
MAu bdo cdo két qui thir 4 6n dinh
Ténsanpham; ... Diéu kién béo QUAN: e
Dang san pham: ... Sé 1
Ham lweng: Ngay san xuat:
Bao bi déng g6i: ... Ngay béo cdo:

Kich c& dong gbi:

Théi gian nghién ciru:
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Chi tiéu (néu
co ap dung)

Gi6i han chép
nhén

Thn suit thir (thing)

9

12 18 24

Maé ta

Hém lwgng

bg cimg

Do ri

Bﬁém

Vi sinh viit

Kétludn: ..o,

Ngwiri thyre hién

Ngwdi kiém tra
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Phu luc 4: BANG CAU HO1 HUGNG DAN TU KIEM TRA

I. Muc dich

Muc dich ciia hogt dong tu kiém tra la xéc dinh dﬁy du thong tin va danh gia
mure do tuan thu quy dinh Thyc hanh san xuét tot nham phat hién kip thai nhimg
ton tai, khiém khuyét dé dua ra bién phép khac phuc, phong ngira. Hoat dong
nay phal thuc hién theo quy trinh bang van ban bao gom danh muc chi tiét cac
noi dung cu thé can kiém tra, danh gia.

Do khéc nhau vé day chuyén sén xuét, dang san phim va quy mo diu tu nén
mdi co s& san xuét can _pha: xdy dung, ban hanh mdt Danh muc ty kiém tra neng
cho phu hop véi thyc te cua co so. Viée xay dung va ap dung Danh muc tu kiém
tra can phai phit hop vai muc tiéu, tinh chat ciia lan kiém tra (danh gia ban dau
hay nhac lai, dinh ky hay dét xual‘ mng thé hay theo chuyén de] Danh muc nay
¢6 thé dugce phat trien va/hodc diéu chinh tir Bang cau hoi tu kiém tra sau day.

I1. Cac ndi dung chinh
1. Théng tin chung vé Cong ty
Quén 1y chat luong
Nhén su, ddo tao, hudn luyén
Co s& san xudt va trang thiét bj
Vé sinh
Hb so tai liéu
San xuét va kiém sodt qua trinh san xuat

Kiém soat chat lugng

o B LUl

San xuat va kiém nghiém theo hop déng
10. Khiéu nai va thu héi san phdm
11. Tu kiém tra
IIL. Huéng din tra loi ciu hoi
- V6i cau hoi ma: bd sung théng tin chi tiét vao phan dé trc"}ng,
- Vi cau hoi dong (dat/khong): dién “v” vio 6 trong phu hop.
- Ghi chu: thye hién khac hodc ghi cha
IV. Ngi dung
1. Théng tin chung vé cong ty
R K= 1T e 1| TP
o, ENBRIIRRNERIE .o s s T e

= ENREIE PN SR SRR v e e S e R e e
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L]

Cung cép théng tin vé:

Pai dién cong ty/chite Vi ....ooeiniiiiiiiiiiii e
£ n . s
TONE SO NBAN VIBI: «.evievvieisseeeres e e e eaeerees e raerna e e e eneens
a‘ -~ - - - - - - A
S0 lugng nhan vién lam viéc dkhusan xuat: .........covvvviiiiiiiiinnnn..

Gidy phép cua Co quan quan Iy c6 tham quyen: ..............vveeevvvvennnn.

= Sor ﬁ6 o Xl 111 (o ISR

- So dd cac khu vue san xuAt (mét bing dja 1y; b tri ddy chuyén; cép sach;
chénh léch ap suat; duong di chuyén ciia cong nhén, nguyén vat liéu, ban thanh
phite, ALAAR IR i cniinns ni sret e VA A s A3

- So do hé thong phu tro (hé théng xir ly khong khi, hé théng cung cip
nude san xuét, hé lhnng xtr ly nmuréce thai, hé thnng phong chay chira chay): ..

- Hoat dong san xudt: céc dang san pham, hoat dong kiém tra trong qué
trinh san xuét, d4nh gia nha cung I iy s P A R R T R S e

- Hé théng bao dam chét lugng, kiém tra chat OONR) wnivirimnsiasai

= ICICTPYRTR TIOE BI00 siouioiosinmos disome s mambn sicbinn fo Roesh s ratm i S R P A R T

2. Bang ciiu héi tw kiém tra

17 | Nii dung | | Knong | Ghi chi

L. _HE THONG QUAN LY CHAT LUQONG L= |
' Xy du‘ng chinh sich va che cam két vé chﬁt lirome duge ban hinh chinh thire bai

" | ngudi cd thdm quyén.
5 Thiét 13p dugc hé thong quan 1y chét luong bao gdm sb tay chit lugng, cic quy trinh,

" | ngudn lye va co clu 1 chite c6 lién quan, | =
3. | Tréch nhiém quén 1y dige mé ta rd rang bing van ban.
4 Hé théng ddm bdo viée sin xudt, cung fmg va sir dung ding loai nguyén lidu ban diu

" | vanguyén ligu bao goi.
5 Thiét 1ap va duy tri hoat dpng kiém tra, gidgm sat trong qua trinh san xut theo ding

__| quy trinh da dugc phé duyét. .| I
6. | Phan cong nguin chiu trdch nhi¢m quyét dinh viée xudt xuéng san phim,
7 Trwde khi xudt xuéng, mdi 16 san phim duge san xudt duoc xem xét, xie nhan 16 sin

" | phém va kiém tra theo ding quy trinh v tidu chudn.
8 K& hoach danh gid (thdm dinh) ban déu, dinh k¥ cic cdng doan quan trong trong qui

‘ trinh sdn xudt, 1 |
9 Tién hanh thim dinh cdc cbng doan quan trong hay nhitng thay dbi lém anh huéng dén

" | chét lugng san phim trong qud trinh san xudt.
10 Hé so ghi lai viée sdn xult va phan phéi gitp truy nguyén ||c’n sir cia mdt 16 san

‘| phdm.
Quy trinh huﬂni. din ddy di cho vigc Iy miu, kiém tra chét lugng nguyén vit ligu
1. dau vio, sin phim trung gian, ban thanh phim, thanh pham va kiém tra vé sinh méi
truong san xudt, thiét bj do ludng.

12. | Viéc kiém tra chit lugng dugce luu hd so déy du.
13. | Cic dgt xem xét vé chit lwgng sén phim theo khuyén au ciia Thyc hanh san xudt tét.

Chuong trinh tu kiém tra/dénh gia ndi b,

70




i¥) I Ni dung ‘ I Khing [Gii cha
I. NHANSU - -
15. | So dd té chire nhn sy duge cap nhit (dén thoi diém ty kiém tra). e _
16. | T chirc nhén sy c6 bao _g_&m (va sb lwomg nhan sir twong (mg) sau: —=
. || B phlrakn ot - ove e i e e s S MR RR ngui
b | B8 phinkifm soft chllt HOQNE: .....uueiinieosammmisvsnsoi isis saibsssbisssassovsisas ngudi
; Cac bd phin khac (néu cy thé):
17. | Trudng cac bé phin san xudt va kiém sodt chit 1u‘u‘ng dﬁc lip vdi nhau. -
18. | Céc nhin sy chi cht ndy duge tuyén dung chinh thire, lim viée todn théi gian. -
Théng tin vé Truéng bd phan san xudt:
- Kién thirc (Thc hanh san xuft 101, SA0 XUAL L) cooviveesiiiineiiinnaesseensiineens
19. | =  Trinh dé chuyén mon (AN CAP): /v .uvuuivvaciiiomniiirsiniiiesiecresansss ravsssssnrrsers
DR RN a3 S S s o e
- Kinh nghiém (san xudt, quan Iy/diéu hanh sdn Xult): ooeeeeiiinnninininnien, |
Théng tin vé Truéng b phan kiém soat chit lugng:
- Kién thirc (Thuc hanh san xuat tot, kiém nghiém.. ) ...,
20. | - Trinh &) chuyén man (BANE CAP): ....ciuviiisinicisssrssssnnsrsnssannsssass sevssssrenras
T 5 T T LR ST S s
| |- Kinhnghiém (kiém nghiém, quan 19/diéu hanh kiém nghigm): .............c....... -
21, | Té chirc hoat dng cia B phin san xuét:
Theo ddy chuyén (va 56 hrgng trong img méi day chuyén):
a0 o VIR AL i vt N S s SR A S 5
| B L T —————
Theo cong doan (v s6 lirong trong ng moi cong doan)
m SOOI oo e e R S A RS S AR
wo EIIREIG s e oo e s AR RS KR A Y e
= BT EBTORD TT vossscosimersmmsvinsnsssni i et Ny a5 e e S o LKA

22,

23,

24.

- Déng goicdp 2: . ; riix T
Phéi hop day ::huycn va cng ﬂﬂan (v sd Iu‘s‘.rngr tlmfng l.mg}

- Soché diy chuyén A: ............ s N o o e B s ap T e T e 0
- Chébien diy chuy®n B: ... ...ttt sierieisissn s eerarieeaeeesresseantnns

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

M@ ta t6 chirc hoat dgng clia By phan kiém soat chit lugng [bo tri theo thir nghiém
(héa, 1¥, héa ly, vi sinh); theo dbi trgng (nguyén liéy, bao bi, ban thanh phim thénh
phim); hay theo hoat dong (xdy dyng/tham dinh tiéu chusn dang ky hé so, thir
nghiém, theo ddi dé dn dinh, thim d]ﬂhfdﬁnh gif diéu kign san xuét, kiém tra, giam
s4l)...] va sb luong tuong iing cua mai don vi:

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

Nhin vién kiém scat trong qua trinh san xudt (IPC) thude:

- BO phin kidm sodt cht lwgng (va s8 I0ONE): coevivvviveiiiiniciiiisiiaeereisionns
- Hay B{ phan san xufit (va 6 leong): ........ooooeooeiiii R

Bén mé 1a cong vigc cia:
- Truéng b phin san xudt

- Truéng bo phin kiém sodt chit luong
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" Ni dung Pat Khing |Ghi cha
- Truwong b phén khée: ............ s A e e Y
- Ban md ta cong viéc cla timg (nhém) nhin vnén
B =
Todin bé nhiin vién duge kham sire khoe ban diu, dinh ky t4i khdm va lru diy di hé
26.
so kham sirc kKhioe. o
27. | Todn bd nhén vién duge dao tao Kién thirc co ban vé Thl,rc hanh sén xudt tot
78 Toan bd nhan vién duoc huin luyén, dio tao cic SOP, cic thao thc va kién thire
" | chuyén mon €0 lién quan.
29. | Quy trinh do tao, kém cap cong viée thuc te cho nhﬁn wén méi,
30. | Viée ddo tao duge thyre hién theo ké hoach, chirong trinh va ni dung duge phé duyér.
31. | Ngudi ddo tgo ¢ kién thie, kinh nghiém va d4 dao tao vé Thuc hanh sin xuft t6t
35, | Sau mdi dot dao tao c6 tién hanh ddnh gia két qua, higu qué viée dio tao va luu diy di
* | hi so dao tao,
M. €O SO SAN XUAT VA TRANG THIET Bf
Co st san xuit AN
33 Co 50 san xufit cée Toai san pham chira nhiing nguyén ligu nhay cam nhur penicillin,
* | ndi tidt to hofc cac vi sinh vl sﬁng hay sdn phim dimg ngoai.
34, | Nhitng sin phéim nay duoc sin xuit béi diy chuyén rigng
35 | Cac khu vic san xuat, kiém nghiém, bao quan va khu phy duge quy hoach, thiét ké,
" | bé tri phi hop.
36. | Nha xuéng duge bao tri bio duting tot. o ol sl
37. | Ban vE thiét | thiét Lé { ng thé, chi tiét) duoc cép nhat sau nhitng lan thax déi.
38. | Tién hanh thim dinh danh gid lai cdc théng s6 lién quan sau khi thay déi.
19 D s6 lugng nhd vé sinh, dam bdo théng thodng, duge bb tri tach biét va khéng mo
" | théng truc tiép vio cde khu vire sin xudt, bio quan.
40, | Nguy ¢ hay hién tugng cbn tring hodc dgng vit khac xdm nhip va cu tri.
41. | Quy dinh han ché ngudi khdng phéin sy di vio cac khu vye lién quan, 1|
Khu viee san xudt |
Céc dly chuyén san xuit duge thiét ke, bé tri theo nguyén tic mot chiu thudn 1gi cho
42, vléc di chuyén ctia nguyén ligu/san phﬂm trung glanfban thanh phﬁm.-’bau bi/thanh
plmm nhén vién va ElI.IJ'Ehﬁ Eham.i'ré.c ai dt trinh nhim 1in, nhmm hay nhiém chéo. e
43 Céc phang thay trang phyc bdo hd Tao déng dirge b i riéng va ndi tryc tiép vai khu
T | v san xu o 1
44. | B6 tri cde ti bdo quan quan do va vét dung ca nhan.
45 Khu vire sin xuat dﬁ kh-ﬁng gian can thiét cho viéc lip dav/béo tri/sica chira lhté[ bi.
" | céc thao tac san xudt, vé sinh thuén loi. A
46 B tri céc khu vy tam trit nguyén vit lidu sau cip phiit va cdc san phdm trong qua
* | trinh san xuft & diéu kién phit hop va di khéng gian cén thiét.
47 Cac ong dan, mang dén, diém thong gié va vit dung khic duge lap dat thudn loi cho
" | vige lam vé sinh.
Whimg khu vue nguyén héu san phﬁm & tnh trang hd co l|ép xlc vai mol trrdng bén
ngodi co yéu cau cao vé dieu kign v¢ sinh (sau dy goi 12 vimg/khu vire sach) dugc
thong gioé va xay dung sao cho dé lam vé sinh v&i bé mar ahdn, khéng rich ry hay sinh
48. | tidu phin byi.
- Théng tin vit liéu b8 mat sanftwemg/trdn: ..o/,
Thong tin v& cdp lpc/chénh 18ch 4p SUAt ....ovveiiinieiirininns Mraiuibnsicikssasig
49. | Xuit hién bit cr sy bong son hay vét nit, ran trong khu vuc nay. !
50 Bé tri riéng cac khong gian dé v sinh dung cu san xuét tranh gdy 6 nhidm khu vye




Khing

Ghi chd

1T Nii dung
51, | Noi @ thing gom réc thai phat sinh trong qud trinh sdn xufit va dudmg di cia ric thai
" | dwoe bé tri phi hop, khéng gdy nhiém dén san phiam va khu vire sach.
52. | Nude thai dugce thu gom béi dng din kin ghép xi-phéng chéng trao nguge.
53. | Nhimg doan phii d& hé (néu co) thi c6 di ndng va dé 1am v§ sinh.
Cac thong s6 anh sang (a), nhiét d6 (b), d6 dm (c), thong gi6 (d) dwoc thiét lap, danh
gid vé duy tri phil hgp véi timg cong doan cia mdi déy chuyén:
- Théng tin déy chuyén 1:
Khu vire/cong doan a(lx) | b(C) | c(%) | d(m)
Nha v§ sinh va thay ad 1an 1 I - [ O
sa | _Cén nguyén li¢u tho ty nhién v so ché O u]
Thay db lan 2 [ O
Ciin nguyén liéu va ché bién s |l || mawaso | s
Dinh hinh va dong goi cdp 1
Pong goi cap 2 sy || s | e 8|
- Diéy chuyén 2:
Tién hanh theo ddi, gidm sit véi tn sut phil hop cac théng s6 néu trén dé dam bao
ching duge duy tri trong sudt thiri gian san xudt.
L Néu 18 bién phap kiém soat:
s¢. | Quy dinh gi6i han dbi véi cdc thong s6 néu trén va bién phép cén phai thye hién khi
* | giod han nay bj vuot qua.
Vige do dém tiéu phin trong ving sach durgce thie hién ngay sau khi hoan thanh nha
xuromg, 1ip dat thiét bj va dinh ky lap lai:
M | i Trgng/m™s oo, (tiéu phan 2 0,5 pm); .............. (tiéu phdn > 5,0 pm)
- Ténsuft do dém: ...... R A A i A e W S Rl i
Co yéu cilu dﬁc bigt ddi voi khu vuc ¢o kiem m&t clia nhimg déy chuyén san xudt céc
san phim d& phét sinh, phat trién vi sinh vit nhu vién hodn mém, xi rd, cic ché phim
tir durge lidu... khong:
gg. |-=  Dilarel Db phikio Kibat SO ... .nics i e ek s s s b s
- Giéi hgn s& mim vi sinh (cfu} rong 1 don v; thé tich khi}ng khi hay d:én tich bé
mat thiét bj: . e =
= TAN SURLKIBM ITA: wvvvveiiesteeceiiaeeniaisseneeemncneces sasansassmseese s ngaeernnnsanes
59 Néu bién phép kiém auﬂl bui tai cac khu vue san xuat hay san phim ¢6 ph&t sinh buu
Khu vurc bao quan
60 Céic khu vye riéng dé bao quan nguyén ligu ban dﬁu viit liéu bao goi va thanh pham
* | dhi khéng gian cin thiét vA & didu kién nhigt do, do &m phit hop.
6. | €0 noi iéng cho cdc hoat ding tiép nhdn, biét trik, bao quan, xufit kho rrung céc khu
© | wvire néu trén.
Cac kho cé véu ciu bio quin & méu kién dic bigt (nhiét 48, do am, théng gié) diroc
§2. | danh gia va theo ddi, gidm sat bdi nhing thiét bi duge hiéu chudn,
Whigt dg: ...... - oo Cy PO ... - ... %; Thn sudlt ghi chép: .. ”
63 C6 noi riéng dé cach ly co khoa an toan dbi véi bao bi in sin, nguyEn vﬂl héu.fsan
" | phém b loai, du/phé phim, sin phim thu hbi/ravé.
64 | COkhu e Iﬂy miu nguyén liéu ban ddu dam bao yéu cu vé sinh va kiém soat duge
" | nguy co nhiém chéo.
65 Cé céae khu vire mEng dé béo quian nguvén ligu thé nr nhlén nguyén lidu hay chét dé

chay nd.
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™ | Ni dung | bat | Knong |Gk cha
Khu viee kiém nghigm .-y Lty
66. | C6 phong kiém nghigm dugc bd tri cich bigt so vdi khu wire san xudt. .
| 67. | C6 phong kiém nghiém vi sinh vat duoe thiét ké dap ing yéu ciu.
Céc phong 1am vie duroe bd tri hop 1y va di dién tich hoat ding.
68, | Théng tin cic phong va dién tich wong img:
P thiét bi, dung cy dap (mg co ban yéu cliu kiém nghigm nguyén vt lidu, san phﬁm.
dinh gid/gidm st mbi ruémg/didu kién san xudt va duge danh gia trude khi dua vao
69, | Sirdung.
Liét ké céc thiée bj phan tich chinh:
- Khu phuphu trg -
Céc khu phw/phy trg cach biét cdc khu vire san xudt, kiém nghiém, bao quan.
T0. | Liét ké cac khu phy/phy tre
71. | Céc khu vuc nay duge bd tri, thiét ké dam bao an toan, hgp vé sinh.
| Trang thiét bj, dyng cy !
Dil cac trang thiét bj san xuft cdin thiét phix hap voi (cac) day chuyén san xudt hién tai.
72. | Liét ké cac thiét bj san xuét chinh hién c6:
| 73. | Céc thiét bj nay dugc thiét ké va co cong sudt phi hop. :
74 | Cée b phan phy trg cia thiét bi san xudt nhu dng xa may bao phim, bubng siy tinh,
" | déing coftruyén dong... duge che phi phit hgp va dinh ky 1am vé sinh. JAL 1 ;
25 Bé mat thiél_ bi, dung cu, dng dan, loc cdltié;? xiic trire tiép voi nguyén ligu va sin
" | phim dwoc lam bang vit liéu tro khéng thoi nhiém va dé lam v¢ sinh. |
1. | Cée thiét bj dwge lip dat va bo tri trong khong gian du rong thuin lgi cho vie vén
* | hanh, v¢ sinh hay bao tri bio dutmg. = 13
77, | Cée dng dan/van xd/dng xa ng:lyén lidwsan phdm (1p cb dinh hay thio i) duge
thibt k&, IAp dar dim hao yéu can vé sinh.
78. | Ong dén cb dinh duge lip &5t nghiéng dé trénh dong nurde trang.
. C6 sir dung van bj dong/md dong nguyén liéu/san phim long.
" | Néu c6, néu bign phap kiém soat nhidm vi sinh: .................
80. | €6 ky hiéu chi ndi dung va hwéng dong chay & cac dwong éng ddn e dinh. |
g | Cée thiét bj duge dénh gia, vén hanh thir trée khi dira vio sit dung sin xudt chinh
" | thire v& dinh ki bao tri bao duang. A1
82 Cé cinl va c:&l: thiét bi do hromg y:‘.’ri khodng cin/de, dj chinh xdc thich hgp va duge
o= kiém dinh/hiéu chuén ding quy dinh,
g3 | Che thiét bi hu hong dugc dua ra khoi khu vire san xuilt hofic duge che phu tranh giy
" | nhiém, gin nhain khong sir dung khi chura thé di deni.
1v. VESINH 1< o ) i
Vi sinh cd nhiin -
 84. | Nhin vién duge khim sirc khoe trirde khi tuyén dung v dinh ky. |
” Nhién vién duge hudn luyén vé thure hanh vé sinh ca nhan.
77 | Néu céc tai ligu, s6 ky hiéu SOP da duge hudn Juy8n: .......cocoevicieierviniinnnennn
86. | Trang bj ddy dit xi phong, thiét b rita/sdy tay cho cac khu virc cén thiét.
87. | Trang bi di bao hj lao ddng can thiét vA phil hep véi cdc hoat dong.
88. | Nhan vién trong khu vire sach duge mang quéin do, gidy/dép va mil sach., R




T N§i dung Pat Khing | Ghi chi
Nhin vién phing kiém nghiém vi sinh va nhiin vién lam viéc trong khu vye sach duge
89. e : . Al sl o
| mang gang tay khi tiép xic tryc tiép voi nguyén ligu, san pham. -
90. | Bao hd lae ding durge thu gom phi hop va gifit sach ¢ khu vyre hop vé sinh.
91. | Quy dinh thoi gian giat lai dé tranh sir dung phai quan do dé lau khéong ding dén.
g | C phat hién thdy nhdn vién 6m dau hay cé vét thueng hér vin duge tham gia san xudt
" | & nhimg cong dogn c6 nguy co anh huong dén chit lwong san pham.
g3, | Quy dinh han ché ngudi khong phéin s di vao khu vure san xuat v cac khu vue cam
| """ | khac.
o4 Quy dinh, hueéng din vA giam sat ddi voi khich tham quan vé vé sinh cé nhén, thay
" | trang phuc phi hop. § ——
g5, | C4 phat hicn thily hanh vi in udng, nhai, hit hay mang/dé dé &n udng, vt dung c4
" | nhin trong cac khu virc nay khing
V¢ sinh nha xuing - B .
96. | Chrong trinh kiém soAt cén triing vi cic lodi vir piy hai.
97. | Bign phap/chét lam vé sinh/digt con tring cd tae ddng bét lgi dén san phim.
08 Co phat hién thiy c6n tring, dong val khic xdm nhip hay cu tri trong céc khu vye
* | san xuat, bao quan hay kiém nghi¢m.
Cé cac quy trinh v¢ sinh nha xuong trong d6 néu cy thé trach nhigm, lich trinh,
99, | phuong phép, chit téy rira, dung cy... phi hop véi timg khu vure (vimg sach, c6 kiém
s0dt hay bén ngodi...) vi tudn tha theo quy trinh.
10p, | €0 phal hién thiy vét byi bin nao trong cac phong san xudt & khu vic sach trong dieu
" | kign khong hoat dfng.
101. | Quy dinh thoi gian vé sinh lai d6i véi nhimg phong lau khang ding dén,
10z, | HE théng thu gom, xir Iy nurée thai hop vé sinh hodc hop dong xir 1y nude thai dap img
" | quy dinh hién hanh vé bao vé méi trudmg,.
____Vésinh trang thiét bj, dyng cy
103, | €6 phang riéng d& vé sinh cde thiét hi di déng, phu ting thio rivi va dyng cy san xuét
"' | dé trinh pay nhi€m dén phong/thiét bi/dung cu da lamsach.
104. | Thiét bj dyng cy sau v¢ sinh dugc bio quin noi khd rio, sach s2.
105, | €O wu tién v¢ sinh thiét bj bing may hit bui hodc bign phap uot vdi khiin/vai khéng bj
7| Mexosgi. . e
Co sir dung khi nén, bin chai ¢ trong ving sach.
106. | Néu bién phép kiém soat khi cé sir dung khi nén, ban chai:
Co kiém soét dugc chit lugng khi nén dung trong ving sach (tiéu phén byi) va co tiép
107. | xiic true tiép vii sn pham trong ving sach (vét dau).
Néu rd bién phap va tén suft thyre ign: ..o..oovivneicinnniiiiineiins R —_—_—"
108. | Co danh myc chét tiy rira phit hop dé lam vé sinh nha xuong thiét bi,
109, | Nude dé lam vé sinh phit hgp véi quy dinh hién hanh.
10 Céc quy trinh vé sinh cho mdi loai thiét bj san xuat trong dé néu cu thé trach nhiém,
" | phuong phap, chit tdy rira, dung cu, thoi gian vé sinh... va tuan tha theo quy trinh.
Céc quy trinh nay dam bao lam vé sinh higu qua déi vai thiét bj va loai vét bim cia
111, | san phém kh lam vé sinh nhét.
Co luu ho so danh gid hiéu qua lam vé sinh cia nhimg quy trinh nay.
112. | Quy dinh thai gian vé sinh lai d8i véi nhimg thiét bj, dung cy liu khéng ding dén
|13 | Quy dinh giéi han vi sinh vt d6i voi hé théng phin phbi (bom, bng din, khop nbi,
7 | loc, van, voi xa...) nuéc, nguyén liéwsin phim dang long. - -
114. | Cé lfip sb ghi chép theo di viéc viin hinh, vé sinh cho timg thiét bj.

H# thbng tién ich
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117.

115,
B g

116.

118

119.
120.
i21.

Hé théng cac tién fch phu tro duoc thiét ké, 13 di_i-t dam bdo tinh todn vgn cde nguyén
viit liéu, san phém trong qua trinh va thanh ph

Chuomng trinh bdo tri, bio dubng, vé smh cho timg hé thdng phy trg va duec tufin thi.

Cé céc tiéu chufin va cac quy trinh bing vin ban déi véi sy vin hanh cia cac hé
théng, ké hoach lay miu, vi witheo d&i.

Céc birde hanh ding xde dinh duge thuc hién dé gidi quyet ¢dc trwdmg hegp khong dat
tiéu chuin dé ra.

Hg r&nng xue Iy khong khi
'Hé thong xit 1y, cung cdp khéng khi dép tmg yéu cu nhiét d, d6 dm, thong gio.

So db hé théng duge dit & vi tri dé dE dang theo dbi, xir ly khi co xir cd.

Céc duémg dng duge dan nhan chi rd huéng cia dong khéng khi.

(= P T R - -]

m

132
123.
12
125,

126.

127.

Khi thai duge loc bui vavhode xir 1y thich hop trude khi thai ra méi trudmg.

Quy dinh dinh ky x6ng khi tiét hé thng cip khi cia nhimg khu vire ¢d nguy co cao
gy & nhiém vi sinh dbi véi san phdm.

Cic dudmg Ong duge lam béing vilt ligu khong ﬂﬁm chilt tiy tring.

Kha ning Ii:lr.: khi o phit hop voi cip do sach du kién va ddm bio giam tdi da kha
nang nhiém b ban, nluém chéo cho cac hoat ding khdng

Néu cy thé gid trj thidt ké, khoang gioi han cinh bhohdnh dong va tin sudt ghi
chép/theo doi nromg (mg doi vai cic théng sé: Cép dd loc (2). Chénh léch ap sudl

trudeisau loc trung gian/loc cuai (b), Chenh léch d@p sufit gifra phong/hanh lang trong
céc khu vire ¢6 ¢ap d¢ sach hay yéu céu kiém sodt khic nhau (c) S6 lin trao déi khong
khi (d), nhigt d&/dd 5m  phong (d) cia cac khu virc sau:

Kho bdo quan npuyén I1Eu VA cic In.‘-n bao bi ch _yéu cau tht}ng b

______

Khuw,rcscrch&. .......................................................... T
Khu vire ché bién, déng g6i cép 1 (nguyén lidu/san phim & tinh trang hér): ...
Khu vure dong géi clp 2 va kho thanh phdm: ............ N T — —

Phong kiém nghiém vi sinh va khu vire iy m3u: .ooeeeieieeeece e

Ciie phong kidm nghigm hoa 1 va I mdu: .eeeeeees e

Tién hanh tham dinh hé théng xir 1y, cung cdp khong khi truge khi dua vao sir dung,
danh gia dinh k¥, ghi chép s liéu va luu diy di hd so.

128.

129.

130,

134,

135.
136.

Co lﬂp lgc HEPA (lge cudi) déi vai khong khi cip cho nhitng phing/khu vye ¢6 nguy
co cao doi véi nguyén liéu, san pham khong

Bién phép theo dai, kiém soét phii hgp dé ddm béo tinh toan ven cila cac mang loc
HEPA.

Céc tien log, loe trung aian duge dinh ky vé sinh hoje thay {hé phii hop khéng

He thong xie b medie N

Hé théng xir 1y, cung cdp ddy di nudée c6 chat lugng phi hgp voi mye dich sir dyung.
Nuge lim vé sinh vi nude ding @& so ché nguyén liéu the w nhién co dap (mg tidu

| chudn murde sinh hogt (phit hgp QCVN 02:2009/BYT),

Néu i ngudn cung cap mude sinh hoat sir dung cho nha mdy (nude gifng, gifng
Feh R TR RN D i R A S N 0 S B A KA S5

Nudc dé ché blen (va trang thiét bj, dyng cu wrong khu vire sach) cé dép ung tiéu
chudn mrdc n unng (phii hop QCVN 01:2009/BYT) hay dat tiéu chudn nuéc tinh
| khiét theo Duge dién Viét Nam.

Néu rd cdng nghé xir 1y loai mroc nay: .
| Céc dwimg dng duge danh diu, ghi rd 1én, hud‘ng demg cha»

137.

Puimg éng nude duge lm bing vit lidu thich hop, khong tuong tac, thoi nhifm cic
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T Nii dung Bat Khéng |Ghichi
chét dic hai vao nude. | - )
138, Néu r vat liu lim duémg éng diin nude an ubng dige hay nude tinh khiét m:lng de
sdn xudt cdc san phﬁm c6 nguy co cao bdi & nhiém vi sinh var
139. | Chuong trinh, ké hoach ldy mau, kiém tra chat luong nude.
140, | Gi61 han vé cic chi tiéu vi sinh vt, hod Iy dugc thiét ldp, kiém sodt phit hop v ¢6 cdc
bign phip hitu higu dugc thye hién khi gioi han ndy bj vugt qua. -
Hé thong khi nén
141 | Cor s co sir dung khi nén trong hoat ddng sén xufit:
a_ | Cé tiép xiic trirc tidp véi sin pham (ép dich, ép vi...) va/hodc dung cu sach
b | Hay chi dé hd tr¢ sin xut (néng ...), khdng tiép xiic san pham
142. | Khi nén tiép xiic v6i voi san phim duoc dinh ky danh gid cie chi tidu:
a | Gidi han vét_déu B
b | Tiéu phin bui
¢ | Gidi han vi sinh vat - | R
d | Vadd dm, khi cin thiét B - - .
143. | So db h¢ thong dé tién cho viée theo ddi, xu 1y,
144. | Khi nén duwoc xir 1y, loc qua loc thich hop.
145. | Chirong trinh theo dai, d4nh gia hé théng khi nén,
146. | Hé thong nay duge kiém dinh d an toan theo quy dinh i
Hé thong sdn xudr hoi mude
147. | Co s6 c6 s dyng hoi nude cho hoat djng san xudt:

Cé tiép xic véi bé mit san pham hay I_:ém_é_’g EI?EJg.CEEI.’.é. bién tiép xic sén phim:

Hay chi dé hd trr san xude (gia nhigt...), khong tiép xiic san phim.

.| Néu rd ngudn nude ding tao hoi nudc:

e T PR S e o e R i i i D R S
Dimne cho |6 ho aé pinahiBte s s S
Hé théng san xuat hoi nuwde duge kiém dinh dd an toin theo quy dinh

151,
152.

153.

13,

Purémg dng din dirge lim biing thép khang gi ¢ dirge xir Iy thich hop.
HEé thong xie Iy mede thai

Hé thong x(r Iy mrde thai digce thiét ké, xay dgmg vi vin hanh phi hop véi ban chilt
nudc théi va cic chét thai phat sinh trong san xudt, kiém nghigm.

H¢ thdng xir 1¢ nude thai duge xac nhin ctia co quan quan 1§ méi truémg chi quén.
Hé thing phong chdy, chita chay
He thong phong chéy, chifa chdy cho nha may.

Cé xac nhin con hiéu lire ctia co quan quan Iy lién quan vé tinh trang hoat déng cia
hé théng phong chiy, chita chay.

155,
| 156.
157,
138.
139,
160.
161.
162.

HO SO TAI LIEU

Co s ¢ bao gom, nhung khéng han ché, nhimg ho so tai liéu co bin sau diy
Nhin sy va déo tgo..

Nha xudmg, va két qua theo ddi, dénh gia mi trudmg sén xuat,
Thiét bj san xudt va két qua danh gid, vin hanh thir.

V& sinh va danh gid quy trinh v¢ sinh.

Nguyén vit liéu vi dinh gid nhi cung ciip.

Tiép nhan, bao quan, chp phdt nguyén vt ligu, thinh phim.
Sin xudt va dinh gi4 quy trinh san xudt
Kiém tra chét lugng
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1T Niji dung Bat Khiing chi
163. | Kiém soét sy thay déi - =
164. | Ho so phdn phbi sin phim
165. | Giai quyét khicu nai va thu hbi san phim
166. | San xudt va kigém nghiém theo hgp déng
167. | Bao dam mi trudmg va phong chiy chita chay ) e—
168. | Ty kiém tra
Hi so thi ligu )
169, | Puge chudin bj, kiém tra/ra sodt, phé duyét béi ngudi dwgc phin cong hay co thim
i quyén v cé déy dii thng tin ngay théng, ho tén, chir ky. -
170. | Theo (céc) thiét ké chudin véi ni dung dge thé hién rd rang, d& hidu,
171. | Buge cip nhdt, dinh ky ra soat va hién thj tinh trang dang higu lye.
o Bién phéplphﬁn phat, thu hbi hiéu qua d& tranh sir dung dn ban ci.
DRI G b it R S A S 3 W e S i A
173. | Céc sira dbi duge hudn luyén dao tao cho nhén vién trugc khi dp dung.
174. | Viéc ghi chép hay nhép liéu vao ho so duge ﬁn hanh ngay lic thye hién.
175 | C6 phat hién thiy sir yiét de, ding bit phii hogc bit ky sira chita cdu tha hay gach xoa
nao che khuat thong tin goc.
176, | Cae hé{su (san xudt va !ciém sodt chat lugng) lién quan duge luu it nhét | ndm sau
ngdy hét han 10 thanh pham.
{77, | Toan bo hé so dwge luu gilr theo céch thire thuin lgi cho vige dbi chiéu va co thé diéu
tra, truy xufit todn bd lich sir mét 16 san phdm khi can thiét.
Hb so vé kiém sodt cl_lﬂt legmg - i
175, | BO phén kiém soat chét lugng c6 bao gbm, nhumg khong han ché, nhimg hd so tai ligu
| co bin sau day: B
a | Hb so dao 1ao kiém nghig¢m vién, i -
b | Hosonuoe, = i e | )
¢ | Tiéu chuén chét lugng cic nguyén liéu ban diu.
d | Tiéu chuin chat lugng céc vt liéu bao goi. L
¢ | Tiéu chudn chét lugng cdc thanh pham. -
f | Ho so thdm djnh quy trinh phin tich (néu c6) va tai liéu vé phuong phap thir.
Quy trinh ldy miu doi vai nguyén liéu thé, nguyén lidu thé wr nhién, vt ligu bao goi,
B | san phém trung gian, ban thanh pham va thanh phim. il
Hé so lay miu va nhimg két qua quan tric/kiém tra (bao bi va mt s6 loai nguyén liéu
" nhdt dinh), phin tich (sin phim trung gian), kiém_ nghi¢m (nguyén li¢u, ban thanh
phém, thanh phim): Phiéu ldy méu, sb tay kiém nghiém vién, bao cao phin tich, phiéu
kiém nghiém, phiéu kiém nghiém géc.... . )
.| Quy wrinh hi¢u chudn va hd so vé higu chudn/kiém dinh thiét bi/dung cu do luemg va
ciic thiét bi phén tich.
k | Ha so theo ddi dé on dinh va danh gia xu huong chat hugng san phim.
Tii ligu k¥ thuit
Tai ligu k' thudt vé nguyén ligu ti nhién o
- Cor st ed sir dung loai nguyén liéu ty nhién.
Liét ké cac loai nguyén lidu tr nhién do: .......iiiiiiiiiiiininiiiinnianon
180. | Théng tin vé nhirng nguyén liéu ty nhién c6 bao gom: | |
a | Tén khoa hoc, tén riéng (néu cd), bd phin dimg. o [im—
b | Ngudn gbe (ving tréng trot thu hai).

Théi diém thu hoach, logi thude bao vé thye vt da duge sir dung.
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Ehing

Ghi chi

Nii dung
d | Bidu kién béo quan va han sir dung (néu ¢b).
e | Tham chiéu quy trinh ldy mu.
181. | Pay dii quy trinh xdc dinh cho moi loai nguyén ligu ty nhién do.
182. | Mai quy trinh do 6 bao gém: R |
@ | Hinh &nh md 1énhéin dgng va dinh tinh (cdc) hoat chit hodc chat danh ddu (néu c6).
b | Binh lugng (cac) thanh phén hoat tinh hodc chat danh déu (néu co).
¢ | Cdc gigi han:
- Tap chat, vun nat hay thanh phén ngoai lai. |
- Mit khéi luong do lam khd. -
- Ham luong tio,
| - Décténim, vi nim. B
| = Gidi han kim logi njng.
-  Phéng xa, - 3
|| CRE I BRRSE s v i S R e R ST S e
TGi licu kY thudi vé cdc logi nguvén liéu ban ddu khde va var tigu bao ol
183, Ny dl,n?g dac tinh ky thuét doi véi cae loai nguyén ligu ban diu va vit liéu bao goi sir
dung tgi nhit may.
184. | Dac tinh k§ thudl céc nguyén vat liéu ¢o bao gbm nhiing nfi dung sau:
a | Ten, mas6, tham chiéy Duoe didn hofie i 1iéu chinh thire khae,
b | Ténnha san xudt, nha cung cap. g
¢ | Tham chiéu quy trinh lay mau.
d | Dinh tinh va gioi han chdp nhin.
e | Dinh lugng va gidi han chip nhin.
f | Ton dw dung méi trong cao nguyén liéu ty nhién. B |
g | Diéu kién bao quan vi han sit dung hodc thdi han kiém tra lai,
h | MBubaobiinsin
185. | Nudc dé ché bién c6 phu hop voi quy dinh hign hanh,
Tai ligu ky thugt vé san phdm trung gian va ban thanh phim
Xay dyng dac tinh ky thuat dbi vii cdc loai ban thanh pham mua vé dé sin xuft l1ép
186. | (xem nhu 1 nf,uyeu liéu diu vao) v’ hodic cac san pham trong qua trinh san xudl (san
phim trung gian, bdn thanh phim),
187, Dic tinh k§ thudt (loai chi tiéu va gidi han ch&p nh@n) cia nhimg sén phdm niy cé
| """ | phi hop véi nguyén liéu ban dau hay thanh phim twong ime,
Tai ligu ki thugt vé thénh phdm o B
188, | Xdy dyng {‘tﬂy di tigu chudn chat lugng Chﬂ moi thanh phﬁm
189. | Tiéu chudin chit lwong mdi thanh phim c6 bao gom nhitng ndi dung co ban sau:
a | Tén, dang bao ché, quy céch dong goi via ma 50.
b | Céng thirc hoac tham chiéu cong thirc. -
¢ | M6 té hinh thirc cim quan,
d | D dong déu khoi lugng hay thé tich. -
¢ | Dinh tinh va gi¢i han chip nhén.
f | Binh lugng vi gidi han chiip nhén. )
g | Gioi han d nhiém khudn, R
h | Céc gigi han: Kim loai nang, tén dir dung méi (néu ed)
i | Cée chi tiéu dc thi cho mai dang bao ché: Do ra, dd ciling, méi mon, do nhat, pH. ..
K | CEE T I AR e B s R T Y g
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T Ngi dung Bat Khing | Ghi chi
1| Diéukién bao quan va théi han sir dyng. =1 . -
m | Tham chiéu quy trinh ldy méu, quy trinh phén tich.
Tai lifu sin xuit
Tai liéu san xuft duge thidt ké chudn cho timg, dang béo ché va mbi kidu déng goi
190. | theo ding guy dinh.
| Liét ké cdc san pham (cho timg quy cich) hidncé: _........... T — B
191, | Moi quy trinh sén :wﬁt ¢6 duoc danh gia trrde dua vao sin xudit thye té dé dam bao
" "| tinh phu hop va kha nang l3p lai cia quy trinh. :
192, Duqi: cép nhit phit hop véi thye té va duge quan ly nghiém ngat dé tranh sic dung '
phal n ban cii khing con higu lye.
 Cdng thirc goc va hudng ddn ché bién/dong géi
193, | Déy dii cong thire gbe va huréng din ché bién cho mdi ¢& 16 thanh phim.
194. | Cac huéng dfin ché bién duge md ta rd rang, ddy di, ding tufin ty thao tic., -
195. | Du théng tin hay gid trj yéu cau cho mdi thao tac, céng doan nhur;
2 | S0 lugng timg nguyén liéu cho vio;
b | Tén thiét bi, ma s, tham chiéu SOP van hanh, théng s6 yéu ciu (tdc dd, thoi gian...);
¢ | Khudn mfu, dung cy (ching loai, kich c&), méu déi chiéu ciia bao bi in sin;
d | Lay mu, kiém tra chét luvgng sin phim (chi tiéu, tham chiéu phép thir), néu co;
__¢ | San lugng dyr kién timg céng dogn. ... .
H0 so ché bién/dong gdi 16
196. | Co ddy di h se ché bién/dong goi cho mdi & 16 thanh phém. .
197 Ho so ndy durge thiét 1ap dra trén cong thire gbc vit huéng diin ché bién/déng goi, va
theo thiét ké chudn cho timg dang béo ché va kidu dong gi. 1
- C6 dam béo hd so 16 duee thiét 1ip dura trén dn ban hién hanh cia quy trinh san xufit
R s el 1L e W e
199, Hé so duoe ghl ::hép ngay sau khi thyc hién 184 1 mét t thao th vA hodn thinh ngay sau
khi két thic m&i mét cong doan. I
200. Moi két qua thyc hién hay gia tri thyc 1é cua mdi 10/mé déu duoe ghi chép ddy di theo
yéu cu quy dinh trong cong thirc gbe va huémg din ché bién/déng géi (I
201. | Hb so 16 cé thé hién dugc:
a | Tén, ma sd, ham lugng, dang bao ché, quy céch san phim, covsb 16/mé, han ding
b | Tén, ma 56, s6/khdi lugng, s6 16, 6 PKN/PCN cia moi nguyén vit ligu da cip phat
¢ | Di thong tin théri gian bit diu/két thie va chit ky ngudi thye hign/kiém tra.
d | Cén d6i san lugng dy kién/thwe t&/du phdm/phé phim vé ty 1§ % so voi yéu cdu [—
e | Cén déi (nhdn, sir dyng/héng/tra lai) va miu bao bi ¢dp 1, bao bi in sin
f | Két qua kiém tra trudc/trong/sau qud trinh sin xufit ciia m3i cong doan san xuft
g | Phiéu kiém nghi¢m thanh phim truée khi xuat xuang
20, Nhimg thye hign khic so voi quy trinh l:hu_ﬁn {cir 16, s lugmg, nhiét d, ham am, thei
=7 | gian...) duge trudng b phén san xudt va kiém sodt chét lugng chip nhan.
203. Nhimg sai Iéch khic so véi dy kién (ham am, ham lugng, khbi lu'ong, sO lwong...)
duoc thong ke, sir dung khi danh gia ho so 16 va theo dbi xu huong chit lugng.
Quy trinh thao tic chuin (SOP) vi hi so ghi chép
Xay dyng ddy di SOP cho cic hoat dong thirdmg quy nhu vé sinh ¢4 nhan va thay
204 | trang phuc bao hd lao ddng, vin hinh mdi thiét bi san xuét, lﬁy mau....
56 Topni SOP (dinh ki DRRD BEE oo v oivaisssesiii s sss s ivis s ] =
205. | C6 tb chire dao tao hudin luyén thyc hign dang SOP cho nhén vién lién quan. |
206. | Khi mét SOP duge sira ddi, c6 thu hdi SOP cii vit hudn luyén lai cho nhén vién.
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Niji dung

Bat

Ghi chii

207.
208.

e 0 o

Cic SOP duge @& siin noi dé cho viée tham chiéu

Tén, mi s8, s0 16, so/khoi lugng nguyén vit li¢u.

Tén nha cung cdp, nha san xuit,

Tinh trang bao goi, diéu ki¢n bao quan lGe giao/nhgn.

Déi chiéu céc thong tin trén hoa don/phiéu giao hang so vdi thue 18,
Ngiy thang, chir ky, ho tén ngudi giao/nhdn.

Quy dinh duyét xudt nguyén vt liéu, thanh pham c6 bao gom cac budc:

Tiép nhdn, kidm sodt
Din nhan, biét trif
Lay miu, kiém tra, thir nghiém

221.

| chiit lugng dé xem xét chdp nhn hay tir chéi.
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d | Duygt xuft (hogc tir chi), dan nhan tinh trang, bao quan chd xuét (hofic cich ly)
210. | Quy dinh duyét xuft 16 thanh phim ¢6 bao gbm nhimg yéu cu co béan sau:
a | Sodt xét hd 50 16 vit sy phit hgp ciia céc két qua kiém tra trong qua trinh san xut.
b | Két qua kiém tra chit lugng thanh phim chér xudr xwéng. B
¢ | Diéu kién sin xuét (phong, thiét bj). ) .
d | Nhimg thire hién khic va sai 1§ch (néu co).
211. | Viée ddnh sb 16 dirge quy dinh sao cho: 1
Mbi 16/mé nguyén vit liéu, san pham trong qua trinh va thanh phim chi nhan dugc 1|
® | 56 16 va khong c6 bét ky sb 16/mé nao 1ap lai
b Cho phép bét ky 1 16 thanh phim nao cling dugc truy xudt ngubn ghc, ké ca nhimg 10
sin phim cé chira du phim hay 6 san phim tai ché j
o | Vige dénh st§ 6 duge ghi chép ngay khi thyc hign (irén hé so 16 tring, phiéu clp phét
nguyén vit ligu, nhin san phdm, ltic in phun...) bao gbm c& 16/mé
VL. SAN XUAT
Yéu ciu chung . T
515, Tt ca cde hoat dgng lién quan dén san xudit 1 18 thanh phim c6 déu duge thyc hign
theo quy trinh va ghi chep, tip hop thanh ho so 16 n
513, | Viée nhap du phim hay tai chaf: hofic nhimg thyre hién khic quy trinh chi duge thire
hién sau khi dirge truémg b phin san xuét va kiém sodt chdt lugng chép nhin.
214. | Quy dinh mirc ty 1é %, théi gian lwu gil toi da va thir nghiém khi can.
915, | Vike lh:l,rc hién khéc niy dugce g:,hi chép lai, 16 hodc s6 san phim nay duge gin s6 16
77| riéng dé theo ddi va cén nhéc thit nghigm bd sung, N
- Céc san phim khic nhau ¢6 san xudt déng thdi hofic lién tue trong 1 phong.
LN D IR i A e e vt I
sn Co nguy co nhién? chéo hay nham Iin khi cé san xuét nhu trén.
Néu bién phép kidm sodt néu co: ...
_Nguyénvitlign .
218. | Nguyén vit ligu duge mua tir nha cung cdp thue danh séch da duge duyét.
219. | Tiéu chufin nha cung clip ¢6 bao gom céc chi tiéu@y{mﬁ sau;
a | Hé théng quan ly chat lugmg ciia nha san xudr; B
b | Tiéu chuin chét lugng nguyén vit liéu (phi hop thanh phdm du kién san xudt);
¢ | Yéu ciu vé déng goi, ghi nhan, bao quan va kiém soat chit lugng
529, | Mgi bao chira nguyén ligu trong kho duge gn nhin the hi¢n ché d biét iy, 4 1Ay
" | miu, duge chip nhin hay tir chdi nhdn va dé & cic khu vire riéng.
Moi 16 nguyén vt ligu nhin vé duge ldy mdu, kiém tra, kiém nghigm theo tiéu chudn
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T NGi dung Pat Khéng | Ghi chi
393 Néu bién phép nhén biét nguyén ligu trong timg bao chim, ké ci hao khing duge Iay
BRSO AN B o S i AN
_— Bao bicp | ¢o 5 diim bdo sach trude khi st dl,mg_
Néu bién phap 3 dam bao: ..
~224. | Nhan rai hoje bao bi dir 1¢ d‘un;rc chira trong thung néng ¢0 nhin nh@n d:;mg.
Bién phép kiém soat phi hgp @ tranh nhim lin khi clip phat hay st dung bao bi in
225. | san (nhat la cia sin pham ciing tén khac ham lwrgng) hay cai s6 16, han ding lic ép vi
hoac¢ in phun (nhat 14 véi hegng bu thém). ——
226. | Co lam sach bao bi bén ngoai trude khi dua nguyén liéu vao phimg can,
227, | Viée sang 18 nguyén lidu duge thuc hién trong ving sach v giin nhiin phi hop.
598, Ca cép phat jiguyén liéu ndo chua duge QA/QC duydl xudt, hét han sir dung hay da
; qué han tai kiem, . 5
229, | Nguyén ligu cé dwoe cip phét theo nuuyén tic FFFO F!FO
230.| Vige can, cip phit duge kiém tra doc lip
531, Néu céc bién phép kiém soat nhiém chéo do qud trinh ¢én, cip phit hay lay man
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232. | Che nguyén lidu ciip cho 1 mé/a dwge A8 cing nhau.
223, VIFC cip bd sung nguyén vét liéu hay nhap du phim ldugc tnrong bé phin san xuét,
kiém sodt chit hrong chiip thufin va c4c thao tic duee tién hanh nhu cdp 14n diu.
Thao téc ché bién, déng poi o
234. | Co thyc hién, ghi chép va Tuu két qua kiém tra trude khi bat ddu 1 céng doan. i
235. | Noi dung kiém tra ndy c6 bao gdm:
a | Tinh trang phong (da duoc don quang, vé sinh sach, dat thong sé nhiét, dm...); ol Sl
b | Tinh trang thiét bj (sin sang hoat déng, diu ndi ding cich, vé sinh sach);
¢ | Khuén méu, phy ting, dung cu, luéi ray, chay céi... (ding ching loai, vé sinh sach); |
d | Ngayén vit ligu, san pham (bao gdi, nhan mée, tinh trang cam quan),
236, Tét c& nguyén lidu, bao bl sau cdp phat v sin phﬁm trung gian, bén thanh phém duge
" | hao kin, gan nhan va hru giir & dieu kién phi hop véi yéu cau bao quan.
237, Co giq nhin dén moi bao géi hay dd chira véi cac thong tin co ban nhr: Tén, 50 18,
sb/khdi lugng, st dyng cho 16/mé thénh phim.
238. | €6 bién hiéu chi rd rang tén va s6 10 san phém dat tai mBi ddy chuyén dong goi.
| 239, | Co thyc hién, ghi chép va hru két qua kiém tra trong qua trinh san xuat.
240. | Ngi dung kiém tra niy c6 bao gdm, nhung khéng han ché, nhimg ni dung sau:
| @ | Theo ddi mdi truong san xudt (nhiét 4§, d6 4m, chénh ap...);
b | Kiém sodt vé sinh ca nhin va vigc thuc hién ding quy trinh san xuét ciia nhin vién;
San pham trung gian (can, cém, dung dich...): Cam quan, df dong nhat, hdm 4m,
© | nhor, pH. him lwomg, ..
d | Vién: Khdi luong & chénh [ech, do cimg/mai mon, rd.. Lt |
¢ | Vién nang mém: Mép hin; ham am, khéi lremg/dd day& chénh léch vo nang... )
f | Tui, vi, chai: Diing bao bi, 58 16, han diing, hinh thirc, d§ kin, thé tich & chénh It;ch. i
g | Hop, thing: Ding bao bi, s6 16, han ding, hinh thic. . .;
241, | Miu da kiém tra dwge gom, gﬁn nhéin, chuyén vé vi tri tip két cho tidu hiy.
242, | Co thire hién, ghi chép va Tuu két qua kiém tra sau mdi cong doan sin xuat.
| 243. | Nai dung kiém tra ndy e6 bao gbm, nhung khéng han ché, nhimg ndi dung saw:
| a | Synguyén ven cia chay cbi, lui riy. .
b | Dy chuyén tiép tuc duge don quang
244. | Du, phé phim hay rac thai duge dua khoi xwéng « cobi mbi ca sin xult v djth k ky xir ly




MNGi dung

Khdng

Ghi chi

245,
246,
247,

248.

hay tiéu hay hoac hop dong xur ly va ghi uhoso. K

Nguyén vit lidu tra vé kho dugc bao géi kin, gin nhan, ghi chép vio hd so 16 va sb
(thé) khe theo dbi.

C6 thye hién viée can dbi san lugng dy kien va san lugng thye té ctia mdi cong doan
Vvatoan b qua trinh san Xuat.

Bt ky sai l¢ch ndo ngoai khodng cho phép duge didu tra xac dinh rd nguyén nhédn
trude khi quyét dinh cho phép san xuat tiép hay diroe xuat xudng.

Thanh phim dirge biét trir & diéu kién phil hop trong khi chir xufit xudmg.

Phéng ngira nhiém chéo

Co 56 ¢o tién hanh danh gi dé xac dinh ¢é sir hién hiru hay tiém én, nhung khéng han
ché, cac nguy co nhiém chéo sau diy:
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a | Ly mdu ddng thoi hofic ngay sau khi chua lam vé sinh sach; |
b | Cén, cép phat dong thini hodic ngay sau khi chua lam vé sinh sach;
¢ | Phang, thiét bi, dyung cy sin xufit/cin/ldy miu chim dge lém vé sinh sach:
| d | Bao h{ lao déng sir dung cho nhéu hon | san phim;
e | H¢ théng loc, clp/hdi khi v kiém sodt chénh 4p khong bao dam; ]
Thong qua cic hoat dong chung nhur [PC (phong, nhan vién, dung cu), chung hanh
f | lang, phong gidt, phong vé sinh dung cu, phong tam trr nguyén liéu chir che bién hay
sin phém trung gian, ban thanh phim. .. B -
250. | Néu cic bién phap phong ngira hay kiém sodt nhiém chéo 33 thyc hign: ....ccvviinnnnes
VII. KIEM SOAT CHAT LUQNG
251. | Cé b phin kiém sodt chét lugng dd nhin lye va trang thiét bj phi hop.
252, | Bé thye hign nhimg nhiém vy co ban, nhung khong han ché, sau day: — = - .
@ | Duyéttiéu chuin nguyén ligu, bao bi, sin phim trong qua trinh va thanh pham; s
b | Tién hanh cic hoat djng 1y miu, kiém tra, thir nghi¢m cén thiét;
¢ | Dénh gia nha cung cip va xem xét quyét dinh viée chéip nhin nguyén liéu, bao bi;
d | Hiéu chudin vA theo ddi vige higu chudn/kiém dinh cac thiét bi, dung cy cén thiét;
¢ | Tiéu chudn hoa diéu kién san xudt, bio quan va danh gia, theo doi, gidm sat;
f | Dénh gia (tham dinh) quy trinh san xudt;
g | Dinh gia hd 5o 16 va quyét dinh viée xufit xuéng thinh phim;
h | Theo ddi do 6n dinh san pham va nghién ciru/xac dinh woi tho khi can thiét,
253, Cic h_nai ding trén duge thyre hién theo SOP. quy trinh hay dé cuiremg va ghi chép lim
diy di hd so. ) B
254, | Co sd co thir nghiém hét nhimg chi tiéu co bén v thrimg xuyén phii kiém nghiém.
s Co phai hop dong kiém nghiém chi tiéu dac bigt nio do.
Néu cic tén chi ti€u ndy va phong thi nghiém twongimg: . ..................coeoenninn,
~ Ldy miu
256, | Vike .Iﬁy méu ¢6 thyc hién tai céc khu vye tranh 6 nhiém, flhiém chéo, bai nguai duge
= chi dinh, c6 trang phuc, v§ sinh ¢a nhin phi hop va thire hién theo quy trinh. S |
257. | Cc 16 khic nhau (cda 1 nguyén ligu) duge liy miu dé kiém nghiém riéng.
258. | Miu c6 dii lugng va dam bao dai dién cho s6 bao/thiing nguyén liéu, san phim.
259. | Quy dinh vé viéc dan nhan chi rd nhimg thing, bao bi nguyén ligu duge 1y méu _
260 Miu dt{r;r{: bao_ 201, gén_nl;ﬁn va bﬂq quan ¢ difu kién phit hgp dé bao dam tinh nguvén
*| trang va liru gitr dil thivi gian cén thiét,
Kiém tra/thi nghigm SR =
261. Phuong phip thir ﬁic chi liéu;u cua moi Ijguyén ligu, sén phdm trung gian, ban thanh
=1 phdm duge danh gid it nhét vé tinh d3c higu va tinh chinh xdc. — . |
262. | Phuong phép thi céc chi tiéu cia mei thanh phém dy kién d¢ trinh rong hé so dang




Ngi dung

Khbng

Ghi cLii

263.
| 264.
265.

ky hodc da duge co quan cip phép chép thuan dugc tham dinh theo quy dinh.
Viée thir nghiém duge thye hign theo cic phuong phép di duge phé duyét.
Thuée thir, dung dich chuan dwgc pha ché, ghi nhin va béo quan theo quy dinh.
Két qua thye hién dirge ghi chép va luvu hd so dii thivi gian quy dinh

266,

267.

268.
269.

Theo ddi 9 6n djnh

Xiy dyng churong trinh, dé cuong va tién hanh 1y miu, lvu miu, thir nghiém dé theo
ddi d¢ 6n dinh nhiim xdc dinh thii han sir dyng ciia sin phim.

Xiy dyng chuong trinh, d¢ cuong vi tién hanh ldy miu, luvu miu, thir nghiém dé theo

| d6i 46 én dinh ciia san pham sau khi dwa ra luu théng trén thi trromg.

Cic @& cuong theo ddi 49 én dinh ¢ phi hgp quy djnh .
Két qua thue hién duoc ghi chép, xir Iy v luu gii day di.

Vil

270.
271.
272

273

| Néu sin phim va céng doan san xudit tuong (mg: ..

SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQOP BPONG
Co & c6 thye hién san xudt theo hop déng,

Bén nhin hop dong dirge dénh gid di nang ]yn: sén xuét phﬁ h-p‘p vai pham vi h-;rp

dﬁng da dugc NRA ciip phép.

Co s¢ ¢6 thuc hién kigm nghiém theo hgp dbng.

Néu tén nhirng chi tiéu kiém nghiém theo hop déng: ...

Bén nhin hop d&ng dirge danh gia da niing Iuc vala phbng thi ngh'rérn da dm;sc thira
nhén/céng nhin véi pham vi phit hop véi hop déng.

Bén hop déng c6 quy dinh cy thé trich nhiém cia m3i bén, nhét la cach thire nguoi
chju trach nhiém xudt xuéng 16 thuc hign ddy du réch nhiém cta minh.

278.

279.

280,

281

KHIEU NAI YA THU HOI SAN PHAM

_Khiéu ngi siin phiim va sin phiim tri vé

Co SOP quy dinh giai quyét khiéu nai san phdm va san pham tra vé,

Cé chi dinh nhitng ngudi chju trach nhiém, chuyén nép, xem xét, dinh gia va xir ly
nhimg trudmg hgp khiéu ngi sin phim va sin phim tra vé.

Cé6 nhin dugc khiéu nai no vé phin img phu nao.
NBUCH LI L.oiiviieesiiiininsaessesieenssasaeseerasnnsesensesrasses sennsssenssserssssmnsseseesmns

B¢ phin kiém tra, dam bao chat lugmg dm;rc giao nhlém v xem xét cac sdn phﬂm tir
thj truémg bj tra w! do khiéu nai, hr héng, qud han hay céc Iy do khic c6 thé gay ton
hai 16 chét lrgng ciia san phim.

Khi xac dinh duge nguyén nhin kém chat lugng eoa 1 16 sin phﬁm ¢4 tién hanh xem .

xét dén nhing 16 khic co lién quan.

Trir khi khéng co bét cir nghi ngo ndo vé chit lwong, s6 san phdm bi tra vé ndm ngoai

kiém soat (vé xudt xir, ghi nhiln, diéu kién bao quan...) dugc hiy bé.

Viéc tiép nhin va giai quyét dugce ghi hé so.
TR o o ot A e [ e SR,

282,
283,
284,

235,

Thu hdi siin phim

Quy trinh thu hoi trong d6 mé ta duge pham vi va mite 43 thu hdi tiy theo murc dd
kém chat huong va anh huong dén ngudi sir dung.

Hé thong thu hbi d& ddm bio thu hdi nhanh chong, co higu qué nht

Ngudri phy tréch viée thu héi ¢d dic 13p voi bo phan ban hing va duge cung cip day
du théng tin khach hang.

Cé lru ddy di hé so thu hdi bao gdm cln di sb lugng xudt ban/thu hoi dirge va bién
phap xir Ly

NI IR i s S S S A L il

TU KIEM TRA
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| Cé giam sat, dinh gid viéc thyc hign céc hanh dong khic phuc.

T N{i dung Pyt | Khong |Ghicha
26 Co thanh lp Nhém ty kiém tra.
| Néu tén va chitc vy cdc thanh vién c0a NROM: ..o ssseeanes
287. | Xdy dyng chuong trinh, ké hoach va ndi dung tu kiém tra. =
288 | Néi dung tir kiém tra o6 bao gdm: R
a | Quan ly chit lugng i ST
| b | Nhan sy
¢ | Nha xudmg B
d | Trang thiét bi
e | Vésinh = - — —
[ | Hosotailigu - S =
2 | San xudt va kiém tra trong qué trinh san xudt
h | Kiém tra chdt legng i
i | San xudl va kiém nghiém theo hyp déng
k | Khiéu ngi vi thu héi san phim
| | Tukiém tra = e o )
m | Két qua nhitng 1dn tir kiém tra truéc va nhimg bién phap khic phyc d4 thye hién
— Viéce ty kiém tra dwgc ghi chép va viét thanh van ban.
i Co béo céo ty kiém tra.
- C6 xem xét két qua tyr kiém tra dé dura ra bién phap khiic phyc ciin thiét.
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Phu luc 5: MAU QUY TRINH SAN XUAT, HO SO CHE BIEN/PONG
GOI LO VA DANH MUC HO SO LO THANH PHAM

Céc bidu miu sau ddy dugc thiét 1ap theo huéng din tai muc 5.22 dén 533
(Chuong 5) dé cac co 56 sén xuét thuc pham bao vé strc khoe tham khao khi xdy
dung quy trinh san xuét va thuc hién hé so 16 san pham. Ccr 5O san xudt c6 thé
phat trién vai'hoac tao mau neng nhung phai dap tmg day du quy dinh Thuc
hanh san xuit tt va nhimg yéu cau khéc co lién quan.

1. Méu Quy trinh sin xuit

1. Théng tin chung
- Tén san pham, mi s0, nong do/ham lugng va dang bao CHE: oo
- San lugng di,r kién ctia 16 chuan va quy cachdong goi: ..........cooviiiiiiiininiinnnnn.
- Sé quy trinh/4n ban va ngay ban hanh/cé hiéu luc twong tmg: .........ocooeeieeeeenne.
2. Thanh phén cong thuc:

S0 lugng
. « | Choldonvijthanh | Cho 116 thinh pham
TT| Thinhphin | Mass pham nho nhit (¢& 16 chuin)
S6 leong PVT S6 legng bVvT
BT e | el L e N e
-a-.a.-----.---{.I ------------------------
Tongebng: | ...

(*): Thanh phan mét di trong qua trinh so ché, ché bién

3. Tiéu chuin chit lugng (cic chi tiéu, mirc yéu cau va tham chiéu phuong phép thur):

=  Nauyln Hfu, BA0 DL ....oxouesmmsninivsiassgiiusnissnssisssumsbonnnersrisasessissii
- Bin thanh phim, san phim trung gian (NéU €6): ... coovvvvrriereeierieiiiiieees i,
= TR BB s i b i v R L S B e
4. Danh muye thiét bj chinh (sir dung cho quy trinh):
TT Tén thiét bi Cong suat Ghi chi
O R L won e SO I |
5. So sb cdc cong doan san xudt: ...... B K A A R RS
6. MO ta chi tiét cac cong doan san xuat:
6.1. Cobng doan so cheé:
T Yéu cilu
Quy dinh day dﬂfcu the céc yéu ca’iw‘n@i dung phai thye hign theo hudng dﬁ}n
Thye hanh san xudt tbt (mue 5. 22 dén 5.33/Chuong 5) nhu: kiém tra phong/thiet
1| bi; thir twr cac ‘chaﬂ tac va yéu cu twong img nhu thiét bj, SOP tham chiéu, thong
s6 (théd gian, toc dﬁ), s0 luomg mdi nguyén liu; kiém tra qué trinh, lﬁy mﬁu thir
nghiém, gi¢i han chdp nhén: bao goi, gan nhan, bi¢t trir, dinh mae ddu ra..
6.2. Congdoanchébifn: ..................c.cccocoiniiiiiiiiiiin. e
6.3, Congdoandinhhinh: ........coivivenseensrensassrsnisiasessansisnssssssesssossesnssosses
6:4. COng aogh Gnp $0LCHP I1 oo s s s e s s
6.5.  COng doan dOng E61 CAP 27 ....veiiiieeierrriininieererrin e eeeesr s
Soan thao Kiém tra Phé duyét
(Ngay thang, ky, hotén)  (Ngay thang, ky, ho tén)  (Ngay thang, ky, ho tén)
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2. Mau Hb so ché bién/ddng géi 16

Ma s6 san phim va HO SO CHE BIEN/PONG GOI1 LO BV woswascrsnasn

50 quy trinh san Xudt Han ding: ..

{tm:m' {mg): Tén san pham dang bao ché, ham Iugng ........ T ‘ ;
Bt e Cd 18, quy cdch déng gbi: . N

1. Giao/nhdn nguyén li¢u:

$6 Irong yéu ciu So lugng thye té
Tén Cho I donvi | Cho 116 thanh Sh 15 S0
TT | nguyén |M3| thanhphim | phém(calo | Sbé °' | pPKN®
2 £ ¢ S i dvt | nguyén :
liu S0 nho nhit chuan) lurgng lic hojc so
S0 lugng | bvT | So lugng | BVT tel PCN@
1 |A ap a 0y i3 O | e
B{‘U bg bI Po b:; Pi T vow e b i
A N I R T
Tmlg cOng: Z| qo Z qi

(1): Thanh phin mét di trong qua trinh so ché, ché bién;
(2): Du pham tir 16 trude (néu c);

(3): Phiéu kiém nghiém cda B§ phin QC;

(4): Phiéu chap nhan ciia B§ phiin QC hodc QA.

Ngay ...... | — A ]
Ngudi giao Ngrdi nhan ) Nourii kiém tra
(Thi kho) (Nhéan vién sén xudt) (Nhén vién IPC)
2. So ché:
Bit dau lic: ..... gid, ngdy ...../...../....
TT Yéu ciau Thwe hién

Quy dinh diy dicu thé cac yéu ciwnéi dung phai thuc | Ghi két qua thue hién twong
hién theo huéng din Thyce hinh sin xudt t6t (muc 5.22 | (mg nhu: s luong nguyén
dén 5.33/Chuong 5) nhu: kiém tra phong/thiét bi san | li¢u di ding, thong so thye
xudt; thir tr cde thao tdc va yéu cau twong irng nhu thiét | té, két qua thir nghiém, san
bi. SOP tham chiéu, thong sé (thoi gian, toe do), s6 lugng | lwong thuc t€... va thuc
mdi nguyén liéu; kiém tra qué trinh, 14y miu, thir nghiém, | hién khéc, sai léch hodc bt
gioi han chip nhéin; bao goi, gin nhan, biét trit, dinh mic | thuong néu co.

daura...

Két thiic le: ..... gidy, ngdy .../ ...../.....
Ngay .....dvidee,

Neuoi thuc hién Neudi kiém tra
(Nhin vién san xuit) (T6 trudng)
BUCRE BIEN: ..ottt et e et n e e e e s
NI . o o amnmnsranamason e s sy sl o e R A e
5.Déng gbi dong g6i cAp 15 .vvveeiiveeiiiierieriians s S A M e
6. DEnp SOE I 81 68D 2% s S SR S

7. Tong két 16 (kiém soat dw/phé phim, can ddi san luong, thyre hién khac, s ¢b...): .
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3. Miu Danh muc ho so 16 thanh pham

DANH MUC HO SO LO THANH PHAM

TR i I v o AV B A s o e S e
SO1A: oveeeieiciiniiiinnees e Ngdy sn xudt: .............. Handing: ..o

Bat QAU cooveeveeneerneeene KEUtUCE e,
Ho so 16 nay gbm co:
O 1. Lénh san xuét kiém phiéu xuét kho
[ 2. Giai doan so ché, ché bién
O 2.1. Cén, cdp phat nguyén li¢u _
O 2.1.1. Phiéu ghi tinh trang phong cén va thiét bj cé lién quan
[0 2.1.2. Phiéu kiém nghiém céc nguyén lidu chinh (ban photo)
[ 2.1.3. Hé so cong doan cin, cap phat nguyén ligu
0 2.2. So ché
0 2.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong so ché va (cic) thiét bj sén xuat chinh
0 2.2.2. Nhan (céc) nguyén li¢u cip phét dé so ché va phiéu in cén néu c6
O 2.2.3. Phiéu kiém tra trong qué trinh so ché
O 2.2.4. Ho so cong doan so ché
O 2.3. Ché bién
[ 2.3.1. Phiéu ghi tinh trang (cac) phong ché bién va (cac) thiét bj san xuat chinh
[ 2.3.2. Nhén (céc) ngu}ren liéu cép phat dé ché blen vi ph1eu in can néu co
0 2.3.3. Nhén san pham trung gian ché ché bién (néu c6 thé)
[0 2.3.4. Phiéu kiém tra trong qua trinh ché bién
[0 2.3.5. Hd so cong doan ché bién
O 2.3. Dinh hinh
[0 2.4.1. Phiéu ghi tinh trang (cae) ‘phong dinh hinh va (cdc) ) thiét b san xuat chinh
O 2.4.2. Nhiin (céc) nguyen liéu cap phat dé dinh hinh va ph:Eu in cén néu c6
0 2.4.3. Nhiin sén phim trung gian chér dinh hinh (néu c6 thé)
[0 2.4.4. Phiéu kiém tra trong qué trinh dinh hinh
[0 2.4.5. H) so cong doan dinh hinh
O 3. Giai doan dong goi
0O 3.1. Péng g cﬁp cap |
0 3.1.1. Phicu ghi tinh trang (cac) phong déng gdi cap 1 va (céc) thiét bi chinh
O 3.1.2. Nhiin ban thinh pham ché déng géi cip 1 (neu 6 thé)
[ 3.1.3. Phiéu kiém tra trong qua trinh dong goi cép 1
0 3.1.4. HG so cong doan déng goi c:ap 1
[ 3.1.5. Miu bao bi cp 1 d in/gén s 16, han ding
O3.1.6. Phléu chip phat/diéu chinh/céin ¢6i (nhan/sir dung/logi bo/tra lai) bao bi cip 1
O 3.2. DPong goi cap 2
[J 3.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong dong gm va thiét b: dong 26i cip 2 néu c6
0322 Nhﬁn ban thanh pham chér déng goi cip 2 (ncu c6 thé)
0 3.2.3. Hb so cong dp:gm in 56 lofhgn dung va ddong goéi 2
0 3.2.4. Miu bao bi cdp 2 dd in 56 16, han ding '
O qu O Huéng dan sir dung O Nhén thung (néu co)
[ 3.2.5. Phiéu céip phat/diéu chinh/cin dbi (nhan/sir dyng/logi bo/tra lai) bao bi cdp 2
O 4. Tong két ho so 16
(1 4.1. Can déi san lrong timg cong doan va san lugng ca qua trinh san Xuét
042 T-:mg hop eie thye hign khic quy trinh, sai l&ch hodc su ¢b bit thudmg (néu ¢d)
O 4.3. Phiéu }uem nghiém thanh phﬁm
O 4.4, Lénh xudt xuong kiém Phiéu nhip kho thanh phﬂm
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