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Loi gidvi thiéu

0.1 Khai quat

Tiéu chudn nay xac dinh cac nguyén tac Thyc hanh tét san xuat (GMP) va quy dinh cac yéu cau ddi
véi hé thong quan Iy chat lrgng ap dung cho bao bi déng géi so cap duoc pham. Viéc thyc hién cac
nguyén tic GMP trong san xuét va kiém soat bao bi dong géi so cap trong cac tb chirc 1a rat quan

trong cho s an toan ctia bénh nhan st dung dugc pham, vi ho tiép xtc tnyc tiép véi san pham. Viec
ap dung GMP dbi véi bao bl dong géi duroe phdm gilip dam bao cac vat lidu nay dép (ng nhu clu va
yéu cau clia nganh duorc.

Tiéu chuan nay la mét tiéu chuln 4p dung déi voi nguyén bao bi déng géi so cip va bac gdm néi dung
clia TCVN ISO 9001:2015.

Quy wéc trinh bay clia tiéu chuan nay nhu sau:

Céc didu va phu luc dwoc trich dan truc tiép va khong thay ddi tir TCVN ISO 9001:2015 va TCVN
ISO 9000:2015 (trong Diéu 3) dwec dong khung.

Céc yéu ciu va khuyén nghi bd sung lién quan dén GMP ciing nhu cac thuat ngi va dinh nghia
lién quan dén san xuat bao bi déng géi so' ¢ap ndm ngoai phan dong khung.

TCVN ISO 9001:20015, Hé thdng quan Iy chét lweng - Cac yéu cau

0.1 Khai quat

Chap nhan mot hé théng quan Iy chat lwong 1a quyét dinh chién lugc dbi véi td chire, vide nay ¢6 thé

gitip cdi tién toan b két qua hoat déng clia 16 chirc va dua ra co s& hep Iy cho sy khdi dau cla phat

trién bé&n virng.

Lei ich tiém tang déi vai t chire tir viéc ap dung hé théng quan Iy chat lwong theo tiéu chuan nay la:

a) kha nang cung cAp mét cach &n dinh cac san pham va dich vy dap (eng yéu ciu clia khach hang,
yéu cau luat dinh va ché dinh hién hanh:

b) tao thuan loi cho cac co hdi nang cao sy thoa man clia khach hang;

c) gidi quyét ri ro va co hdi lién quan dén bbi canh va myc tidu clia td chire;

d) kha ning chirng td sy phit hop véi cac yéu cau quy dinh cla hé thdng quan Iy chét lwong.
Tiéu chuan nay cé thé dugc st dung bdi cac bén ndi bd va bén ngoai.

Tiéu chuén nay khéng ham y nhu cau déi voi:

- sy dbng nhat vé cdu tric clia cac hé théng quan Iy chat lwgng khac nhau;

- viéc sdp xép hé thdng tai liéu theo cau tric cac diéu cla tiéu chudn:

- viéc str dung céc thuét ngir cu thé clia tiéu chuan trong td chirc.
Céac yéu cu déi véi hé théng quan ly chét lwvong dwoc quy dinh trong tiéu chudn nay bd sung cho
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cac yéu cau doi véi san pham va dich vy.

Tiéu chuan nay van dung cach tiép can theo qua trinh, két hgip chét ché chu trinh Hoach dinh - Thyc
hién - Kiém tra — Hanh déng (PDCA) va tu duy dya trén ri ro.

Cach tiép can theo qua trinh gitp t& chirc hoach dinh cac qué trinh clia minh va su twong tac gitva
cac qua trinh.

Chu trinh PDCA gitip t chirc dm bao ring cac qua trinh cla minh dwoc cung cdp ngudn lec va
duoc quan Iy mét cach thoa dang, cac co hdi cai tién duge xac dinh va thuc hién.

Tu duy dya trén rli ro gidp & chirc xac dinh cac yéu té ¢6 thé 14 nguyén nhan 1am cac qua trinh va
hé théng quan Iy clia t& chirc chéch khdi két qua dugc hoach dinh, dwa ra cac kiém soat phong
ngira nhim giam thiéu tac ddng tiéu cwe va tan dung téi da co hai khi né xudt hign (xem A.4),

Vige dap rng mét cach 8n dinh cac yéu ciu va gidi quyét cac nhu chu va mong doi trong trong lai
dt ra thach thirc cho t chire trong mdt méi tredng ngdy cang nang dong va phirc tap. Dé dat dwoc
muc tiéu nay, 1 chirc c6 thé thay cin chip nhan cac hinh thirc ci tién khac nhau bén canh viéc
khéc phuc va cai tién lién tuc, vi du nhu thay di dot pha, ddi méi va tai cau tric.

Trong tiéu chudn nay t:
- “phai" chi mt yéu cau;

“eAn/nén’ chi sy khuyén nghi;

“dwgc phép” chi mdt sy cho phép;
- “cé th&” chi khd nang hodc nang Iyc.
Théng tin néu trong “CHU THICH® 1a huwdng dén dé hiéu hodc lam rd yéu cdu lién quan.

Muc tiéu chinh clia tiéu chudn nay la quy dinh GMP déi véi cac bao bi déng géi so cép.

0.2 Cac nguyén tic quan ly chat lwong

-ITCVN 1SO 9001:2015, Hé théng quan ly chat lwgng — Cac yéu ciu

0.2 Cac nguyén tic quan Iy chit lwgng

Tiéu chuan nay dya trén cac nguyén tac quan ly chat lwgng néu trong TCVN ISO 9000. Phan md ta
bao gdbm ndi dung clia tirng nguyén téc, Iy gidi vi sac nguyén tic dé quan trong di véi té chikc, cac
vi du vé lgi ich lién quan téi nguyén tic va cac vi du vé nhirng hanh déng dién hinh dé cai tién két
qua thyc hién ctia td chirc khi ap dung nguyén tic do.

Cac nguyén tac quan Iy chat lwgng 1a:

- huwdng vao khach hang;

- s\ lanh dao,

L— s\ tham gia clia mei ngui,
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tiép cén theo qua trinh;

s ge kb
cai tien;

quyét dinh dwa trén bang ching;

quan Iy méi quan hé.

0.3 Tiép can theo qué trinh
0.3.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu
0.3 Tiép can theo qua trinh

0.3.1 Khai quat

Tiéu chuan nay thlc dAy viéc chip nhan cach tiép can theo qua trinh khi xay ding, p dung va cai
tién hiéu Iyc cla hé théng quan ly chét lvong nham nang cao sy thda man clia khach hang thong
qua viéc dép (rng cac yéu cau clia khach hang. Cac yéu cau cu thé duoc coi la thiét yéu ddi véi viéc
chép nhan cach tiép can theo qua trinh dugc néu & 4.4,

Vigc hiéu va quan Iy céc qua trinh c6 lién quan 1&n nhau trong mt hé théng sé dong gop cho viéc
dat duge mét cach hiéu Iy va hiéu qua cac két qua dy kién clia t chirc. Céch tiép can nay gilp to
chiec kiém soat mdi quan hé va sk phu thudc 1an nhau gilra cac qua trinh ciia hé théng, do d6 két
qua thirc hién tdng thé clia td chire co thé durge nang cao.

Cach tiép can theo qua trinh doi hdi viéc xac dinh va quan Iy mdt cach hé théng cac qua trinh va sy
twong tac gifa céc qua trinh dé dat duwoc cac két qua dy kién phii hop voi dinh hudng chién luee va
chinh sach chat lugng cla td chirc. Viéc quan Iy cac qua trinh va tong thé hé théng co thé dat dwoc
théng qua viéc sl dung chu trinh PDCA (xem 0.3.2) véi trgng tam chung 1a tw duy dia trén rli ro
(xem 0.3.3) nham tan dung cac co hdi va ngén nglra két qua khéng mong mudn.

Viée ap dung cach tiép can theo qua trinh trong hé thong quan ly chat Iugng gitp:

a) hiéu va nhat quan trong viéc dap (rng cac yéu cau;
b) xem xét cac qua trinh v& mat gia tri gia tang;

¢) dat duoc két qua thue hién qua trinh mat cach hidu lyc; L
d) caitién cac qud trinh trén co s& danh gia diz liéu va théng tin

Hinh 1 biéu dién qua trinh bat ky dudi dang so dd va thé hign sy trong tac gitva cac yéu tb clia qua
trinh. Céc diém kiém tra dé theo doi va do ludng can thiét cho viée kiém soat déu cy thé cho tirng qua
trinh va sé thay ddi theo cac rdi ro lién quan.
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0.3.2 Chu trinh PDCA

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chit lwgng - Cac yéu ciu
0.3.2 Chu trinh PDCA

Chu frinh PDCA c6 thé duwgc ap dung cho tat ca cac qua trinh va tdng thé hé théng quan ly chat
lweng. Hinh 2 minh hea viéc phan nhém cac Didu tir 4 dén 10 trong chu trinh PDCA.

Chu trinh PDCA cé thé dwoe mé ta tém tit nhw sau:

- Hoach dinh: thiét Iap cac muc tiéu clia hé théng va cac qua trinh clia hé théng, cac ngudn luc
can thiét dé cho ra két qua phl he'p voi yéu ciu cla khach hang va chinh sach ciia to chirc va

nhan biét va giai quyét cac rdi ro va co hdi;

- Thuwe hién: thirc hién nhirng gi da dugc hoach dinh;

- Kiém tra: theo ddi va (khi co thé thipc hién) do lrdng cac qua trinh va san pham, dich vu dat
dwoc theo chinh sach, myc tiéu, yéu ciu va hoat ddng da hoach dinh va béao céo két qua;

- Hanh ddng: thyc hién cac hanh dang dé cai tién két qua thurc hién khi can. 1
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CHU THICH: C4c s6 trong ngodc don thé hign thé hién s didu clia tiéu chudn
Hinh 2 - Biéu dién c4u tric cla tiéu chudn theo chu trinh PDCA

0.3.3 Tw duy dwa trén riiro

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quén Iy chét lwgng — Cac yéu céu
0.3.3 Tw duy dya trén rui ro

Tuw duy dwa trén rli ro (xem A.4) |3 quan trong dé dat dwoc hé théng quan Iy chat lbgng co hiéu lyc.
Khai niém t duy dia trén rlii ro da dwgc ham ¥ trong cac phién ban trde day clia tiéu chuén nay,
bao gdm, vi dy nhu thirc hién hanh ddng phong ngira nham loai bé sw khdng phli hop tiém an, phan
tich moi sy khong phil hop xay ra va thire hién hanh déng thich hep véi tdc déng cla sy khéng phu
hgp, nham ngan nglra sw tai dién.

Dé phii hop veéi cac yéu cdu clia tiéu chuln nay, t& chirc cAn hoach dinh va thire hién cac hanh dng
dé giai quyét riii ro va co hoi. Viéc giai quyét ca rii ro va co hdi tao nén tang cho viéc nang cao hiéu
Iyc clia hé théng quan ly chét luwgng, dat dwoc cac két qua cai tién va ngan nglra cac tac ddng tiéu
cyc.

Co hdi c6 thé ndy sinh tlr két qua clia cac tinh hudng thuan loi cho viéc dat dwoc két qua du kién, vi
du nhu tap hep cac truong hop cho phép 16 chire thu hut khach hang, phat trién san pham, dich vy
mdi, giam lang phi hodc nang cao nang suat. Hanh déng dé gidi quyét co hdi co thé cling bao gém

10
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viéc xem xét cac rli ro lién quan. RUi ro la anh hudng cla sy khéng chac chan va sy khdng chac
chan bat ky dé déu cé thé co anh huwdng tich cuc hodc tiéu cuc. Sy chéch huwréng tich cuwe ndy sinh
tir rdi ro c6 thé mang lai co hdi, nhung khang phai tat ca cac anh huwéng tich cuc clia rii ro déu

mang lai cor hgi,

Do ban chét clia cac bao bi déng géi so cap nén cach tiép can dia trén rli ro dugc 4p dung trong toan
bé cac qua trinh clia té chirc.

0.4 Mbi quan hé véi cac tiéu chudn vé hé théng quan Iy khac

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quén Iy chat lwgng — Cac yéu cau
0.4 M&i quan hé véi cac tiéu chudn vé hé théng quan Iy khac

Tiéu chuén nay dp dung khuén khd do ISO thiét 1ap nhdm nang cao su théng nhét gitra cac tiéu
chuén v& hé théng quan Iy (xem A.1).

Tiéu chudn nay gitp t& chirc str dung cach tiép can theo qua trinh két hgp véi chu trinh PDCA va tw
duy dwa trén rii ro dé théng nhat hodc tich hop hé théng quan Iy chat lvgng cla minh véi cac yéu
cAu clia tiéu chuan vé hé théng quan Iy khac.

Tiéu chudn nay lién quan dén TCVN ISO 9000 va TCVN ISO 9004 nhw sau:

- TCVN ISO 9000 Hé théng quan ly chat lwong — Co sé va tir viang cung cAp nén tang quan trong
cho viéc hidu va ap dung ding tiéu chuan nay;

- TCVN ISO 9004 Quan Iy té chirc dé thanh cong bén vimg - Phuong phap tiép cén quan Iy chat
Ipng dua ra hudng dan cho cac té chirc liza chon virot xa hon cac yéu chu cla tiéu chudn nay.

Phu lyc B néu chi tiét cac tiéu chudn khac vé quan Iy chét lwong va hé théng quan Iy chét lwgng do
Ban ky thuat tiéu chudn TCVN/TC 176 xay dyng.

Tiéu chudn nay khéng bao gém céc yéu cau cy thé déi véi hé théng quén Iy khdc nhee quan Iy méi
trwdrng, quan Iy an toan va strc khoe nghé nghiép hay quan Iy tai chinh.

Cac tiéu chuén vé hé thng quan Iy chét lwgng cho finh vure cu thé dya trén cic yéu cau cla tiéu
chudn nay duoc xay dyng cho mot sb linh virc. Mt trong sé cac tiéu chudn nay quy dinh cac yéu
cAu bd sung dbi véi hé thong quan Iy chat ligng, trong khi s khac chi gigi han & viéc dua ra hwdng
dén cho viéc 4p dung tiéu chudn nay trong linh virc cu thé.

Bang thé hién sy twong quan gitva cac didu cla tiéu chuén nay véi cac cac diéu cla phién ban truedc
c6 thé thdy trén trang dién t cong khai cGa tiéu ban ky thudt ISO/TC 176/SC 2
www.iso.org/tc176/sc02/public.

11
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Bao bi dong géi so’ cap cho dwoc pham — Yéu ciu cu thé
doi véi viéc ap dung TCVN ISO 9001:2015

¢6 dan chiéu dén thuwc hanh tdt san xuit (GMP)

Primary packaging materials for medicinal products - Particular requirements

for the application of ISO 9001:2015, with reference to
good manufacturing practice (GMP)

1 Pham vi ap dung

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chit lwgng - Cac yéu ciu
1 Pham vi ap dung
Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau ddi véi hé théng quan Iy chét lwong khi mét t6 chire:

a) can chirng td kha nang cung cip mét cach én dinh cac san pham va dich vy dap (rng yéu ciu
clia khach hang ciing nhw yéu cau cla luat dinh va ché dinh hién hanh; va

b) mudn nang cao su thoa man clia khach hang théng qua viéc ap dung co hiéu lyc hé théng, bac
gdm ¢a cac qua trinh dé cdi tién hé théng va dam bao sy phi hop véi cac yéu clu cla khach
hang, yéu cau luat dinh va ché dinh hién hanh.

Céc yéu ciu trong tiéu chudn ndy mang tinh khai quat va nham ap dung cho moi té chirc khéng

phan biét loai hinh, quy mé hodc san pham, djch vu cung cap.

CHU THICH 1: Trong tiéu chudn nay, thuat ng® "san phdm" hoic “dich vy’ chl &p dung cho cac san
pham, dich vy di kién cung cdp cho khach hang hodc dwgc khach hang yéu cau.

CHU THICH 2: Céc yéu cAu luat dinh va ché dinh c6 thé dugc thé hién |a cac yéu cau phap ly.

Ngoai cac yéu ciu clia TCVN ISO 8001, tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau Thirc hanh tét san xuat
(GMP) bao bi déng géi so cAp déi véi hé théng quan ly chét luong khi té chirc cin chirng té kha néng
cung cép cac bao bi déng géi so cip cho dwgc phdm dap (ng mét cach &n dinh cac yéu cau cla
khach hang, bao gém ca cac yéu cau ché dinh va cac tiéu chuan qudc té,

Trong tiéu chudn nay thuat ngtr “khi thich hop” déi khi dugc s dung. Khi mdt yéu cau drgc dién dat
bdi cum tir nay, thi yéu cau dé dugc xem a “thich hop” triv khi td chirc cé thé [ap van ban ly giai cach
khac,

13
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Tiéu chudn nay l& mat tiéu chudn ap dung cho thiét ké, sdn xuét va cung cép bao bi dong géi so cap
ddi v&i dwgc pham.

2 Tailiéu vién dan

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lweng ~ Céac yéu ciu

2 Tailiéu vién din

Tai liéu vién din dudi day rat can thiét cho viéc ap dung tidu chudn nay. Déi voi céc tai liéu ghi nam
cdng bé thi 4p dung ban duroc néu. DI véi céc tai liéu khdng ghi ndm cdng bé thi ap dung ban méi
nhét, bao gém ca cac stra ddi.

TCVN ISO 9000:2015, Hé théng quan Iy chét ltong — Co s va tir ving

Céc tai liéu duge vién dan dudi ddy mot phdn hodc toan bd ndi dung clia ching tao thanh cac yéu
cau clia tiéu chudn nay. Dai véi cac tai liéu ghi ndm céng b thi 4p dung ban dugc néu. DI véi cac tai
liéu khdng ghi nam céng bd thi 4p dung ban méi nhat, bac gdm ca cac sta déi.

ISO 14698-1, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control — Part
1: General principles and methods (Phang sach va méi trudng cb lién quan duoc kiém soat — Kiém
soat lay nhiém sinh hoc — Phan 1: Céc nguyén tic chung va phrong phap)

ISO 14688-2, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination controf — Part
2; Evaluation and interpretation of biocontamination data (Phong sach va cac méi truérng dugc kiém
soat c6 lién quan — Kiém soat lay nhi&m sinh hoc — Phin 2: Panh gia va thé hién di liéu lay nhiém
sinh hoc)

3 Thuat nglv va dinh nghia

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng ~ Cac yéu ciu

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay st dung cac thuat ngi¥ va dinh nghia trong TCVN ISO 9000:2015.

Tiéu chuéin nay ap dung cac thuat ngl va dinh nghia trong TCVN ISO 9000:2015 va cac thuat ngir va
dinh nghta dwéi day

CHU THICH 1: Tiéu chun nay chl I4p lai cac thuat ngir va dinh nghta cia TCVN ISO 8000:2015 khi chiing
dugc slra déi dé gidi quyét cac nhu ciu cy thé cla tidu chudn.

CHU THICH 2: CAu triic thuat ngl va dinh nghfa trong tiéu chudn nay tuong (ng véi ciu tric duoc sir dung
trong TCVN IS0 9000:2015, khi c& thé ap dung dwoe. Muc *Cac thuat ngl lién quan dén quan Iy i ro” dwoc bd
sung vao tiéu chudn nay.

CHU THICH 3: Bang tra cac thut ngir dwec néu & cudi tidu chudn.
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3.1 Thuat ngi lién quan dén té chirc
311
T6 chirc (organization)
Ngudi hoac nhém ngudi véi chirc nang riéng ciia minh ¢6 trach nhiém, quyén han va méi quan hé dé
dat dwge cac myc tiéu cha minh.

CHU THICH 1: Khai niém 1& chirc bao gém nhung khéng gidi han & thwong nhan déc quyén, cong ty, tap doan,
hang, xI nghiép, co' quan quan 1Y, cau lac b, hiép hoi, hdi tir thién hay vién, hay mot phan hodc sw két hop cla
nhirng loai hinh trén di ¢6 dugc hop nhat hay khdng va 12 t chirc cong hay tur,

CHU THICH 2: Trong tiéu chuln nay té chirc 1a cdng ty san xudt bao bi déng géi so cap (3.6.4).

[NGUON: TCVN ISO 9000:2015, 3.2.1, dwoc sira ddi, bo cha thich 2 va thém vao chu thich 2 méi).
31.2

Bon vilB$ phan chit lwgng (quality unit)

Pon vi clia té chire thyc hién ca trach nhiém dam bdo chét lvgng (QA) va kiém soat chét lugng (QC).
CHU THICH 1: (Cac) bo phan chat lugng cb thé bao gém cac don vi QA va QC riéng biét hodc trong ciing bd
phan (hodc nhom) phy thudc vao quy mé va ciu tric cla 6 chie (3.1.1).

3.2 Thuét ngi lién quan dén hoat dong

3.21

Lép rap (assembly)
Ghép bao bi déng géi so cap (3.6.4) vashodc bd phén vao véi nhau,

CHU THICH 1: Cac vi du c6 thé bao gdm I&p rap éng hat dé chiét réf, cac thanh phan dwoc chuan b cla hé
thding tiém truydn hoac dinh vi kim truyén trén bom tiém.

3.2.2

Kiém soat thay ddi (change control)

Kiém soat dugc lap thanh van ban vé cac thay ddi cling véi viéc quan Iy rdi ro (3.11.6) thich hep.

CHU THICH 1: Thay ddi ¢ thé bao gbm, vi dy, cac thay d8i nguyén vét liéu thé, quy dinh ky thuat, co s& vat
chét, thiét bi, qua trinh san xuat va phirong phap thir.

3.23

Thie hanh tét san xuét (Good Manufacturing Practice) (GMP)

Kiém soat chat lwgng va dam bao chét lwgng ap dung trong hoat dong (3.5.5)

CHU THICH 1: Cac dinh nghia v& kiém soat chét lueng (3.2.9) va ddm bdo chét luong, xem TCVN ISO
9000:2015 (3.3.6 va 3.3.7).

CHU THICH 2: Cac yéu cau déi véi Thire hanh tot san xuét trong nganh duoc dugc quy dinh trong tiéu chudn
dam bdo chét lwong, xem Tai liéu tham khao [50].
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CHU THICH 3: Thuec hanh 6t san xut (GMP) déi v&i bao bi déng géi so cép (3.6.4) bén canh viéc yéu cdu cung
cap nhén sy, nha xudng va thiét bi thich hop cdn yéu cAu mot hé théng quan Iy chét Iuvong bao gdm cac kiém
sodt ddi véi nguyén vat ligu ban déu (3.5.13), san xudt, van ban twong (g, v& sinh nha may, kidm tra cudi cling,
cac hé so phan phdi, qua trinh khiéu nai va tu kiém fra.

CHU THICH 4: GMP va thyc hanh tat san xudt hién hanh (cGMP) 13 twong durong. Cac hudng dan vé GMP
dugc cap nhat lién tuc theo céc yéu cau luén thay ddi clia cong nghé tién tién nhét. Diéu nay din dén viéc thuat
ngir cGMP dbi khi dwoc sir dung. Nganh céng nghiép duoc mong dei t6 chire (3.1.1) quan tam dén GMP hién
hanh trong c4c chuong trinh c3i tién lién tyc cla minh.

3.2.4
Tham dinh [dp dat (installational qualification) (IQ)

Qua trinh thu nhén va 1ap thanh van ban bang chirng vé& viéc thiét bi dwoc cung cp va lap dat theo
tieu chuan ki thuat clia chiing

[NGUON: ISO/TS 11139:20086, 2.22]
3.25
Tham dinh van hanh (operational qualification) (OQ)

Qua trinh thu nhan va 14p thanh van ban bang chizng vé viéc thiét bi dwgc Iap dat van hanh trong cac
gi¢i han da xac dinh khi dwgc str dung ding theo quy trinh vén hanh ching.

[NGUON: ISO/TS 11139:2006, 2.27]

3.26

Mau géc (origination)

Ban thiét ké

Tat ca cac hoat dong chudn bj trwedre khi in.

CHU THICH 1: Diéu nay bao gbm ¥ tudng, thiét k&, dd hoa, tai ban, phim, tao khusn in, in Iya, cic tap tin ky thuat
sb va mau gbe.

3.27

Thém djnh tinh ning sir dung (performance qualification) (PQ)

Kiém tra xdc nhan (3.7.13) ring quy dinh ky thuat duore d& xuét dbi véi co s& vat chat, thiét bi hodc hé
théng 1a thich hgp cho viée sir dung da dinh.

[NGUON: ISO/TS 11139:20086, 2.30)

3.2.8
Tham dinh (qualification)

Qua trinh chirng minh kha nang dap (ng day du cac yéu cau xac dinh.

CHU THICH 1: Thuét ng “duorc tham dinh” c6 thé duore sir dyng dé chi tinh trang tong irng.
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CHU THICH 2: Thdm dinh bao gém tham dinh thiét ké (DQ), thdm dinh 1dp dat (1Q) ( 3.2.4), thdm dinh van hanh
(0Q) (3.2.5) va ca thé bao gom tham dinh tinh ndng st dung (PQ) (3.2.7) cling nhi thim dinh Iai.

CHU THICH 3: Tham dinh co thé ap dung cho co sé& vat chét, thiét bi va cac phurong tién.
3.29

Kiém soat chét lwgng (quality control)

Mot phén clia quan Iy chét lwgng tép trung vao viéc thye hién cac yéu cdu chat lvong

CHU THICH 1: Kidm soat chét lrgng bao gém kidm tra hodc thir nghiém ring cac quy dinh ky thuat duoc dap
ng.

[NGUON: TCVN IS0 9000:2015, 3.3.7, dwgc stra ddi, thém chi thich 1].
3.3 Cac thuat ngi lién quan dén hé théng

3.341

Khoa khi (air-ock)

Khéng gian kin dé kiém soat déng khéng khi

CHU THICH 1: Khéng gian nay thuéng co it nhat hai clra dugc khoa lién ddng giira hai hodic nhidu phong, st
dung cho nguei hodc hang héa, dé kiém soat cac diéu kién khac nhau, vi du do sach, dong khong khi khi vao.
3.3.2

Hiéu chudn (calibration)

Qui trinh kiém tra hoac hiéu chinh (bdng cach so sanh véi chudn chinh) dd chinh xac clia mét phuong
tién do

CHU THICH 1: Hiéu chuan co thé dugc mé ta 1a tap hop cac thao tac dé thiét iap, theo cac diéu kién quy dinh,
mdéi quan hé gitra cac gia tri dugrc chi bdi mot phueng tién do hodc cac gid tri dugc thé hién bing mt vét do, vdi
c4c gi4 tri da biét tvong g clia chudn chinh,

3.3.3

Phong sach (cleanroom)

Phéng c6 ndng dd sé lwgng cac hat trong khdng khi dwgc kiém soat va phan loai, va dugc thiét ké, xay
digng va van hanh theo cach thirc d& kidém soat viéc dwa vao, tao ra va luu gilr lai cac hat bén trong
phong.

CHU THICH 1: Cép clia néng dé hat trong khdng khi dwgc quy dinh.

CHU THICH 2: Cac mirc 66 thude tinh sach khac nhw ndng d¢ hoa hoc, vét hosic ndng do kich thude nano trong
khéng khi, va dd sach bé mat vé ndng dé hat, kich thudc nano, héa chét hodc vét co thé ciing duoc quy dinh va
duoc kiém soat.

CHU THICH 3: C4c théng s6 vat Iy khac c6 lién quan cé thé ciing dwyc kiém soat khi can, vi du nhiét do, do am,
ap suét, rung va finh dién.

[NGUON: ISO 14464-1:2015, 3.1.1]
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334

Ving sach (clean zone)

Khéng gian xac dinh frong d6 néng dd hat trong khang khi dwoc kiém soat va phan loai, va dwoc xay
ding va van hanh theo cach kiém soat viéc dwa vao, tao ra va luu gilk chat tap nhiém bén trong khéng
gian nay.

CHU THICH 1: Cép ciila ndng 3o hat trong khéng khi dugre quy dinh.

CHU THICH 2: Cac mirc d6 thuc tinh sach khac nhw ndng dd héa hoc, vét hodic ndng dé kich thude nano trong
khang khi, va dé sach bé méat vé néng d9 hat, kich thudre nano, hda chét hodic vét co thé cling dwoce quy dinh va
durge kiém sodt.

CHU THICH 3: Mdt viing sach c6 thé |a mét khéng gian dugc xac dinh trong phong sach hosc ¢b thé dat duoc
béing mét thiét bi tach biét. Mot thiét bi nhw vay cb thé dugc dit bén trong hodc bén ngoai phang sach.

CHU THICH 4: Cac théng sb vat Iy khac c6 lién quan c6 thé cling dugc kiém soat khi duge yéu cau, vi dy nhigt
a5, 6 &m, ap suét, rung va finh dién.

[NGUON: ISO 14464-1:2015, 3.1.2]

335
Khu viee dwore kiém soat (controlled area)

Méi trrang durorc kiém soat

Viing hodc méi trueng dugc xay dwng va dugc van hanh d8 kiém soat kha ning dua vao cac chit tap
nhigm tiém 4n

3.3.6

Ving lam viéc (working area)

Khu vige xac dinh (a noi tao méu géc (3.2.6), ché taotao sdn phdm (3.5.7), bac g6i, cac hoat dong thir
nghiém hedc kiém tra dwoc thire hién va noi cic hoat dong nhur vy sé thudng xuyén 13 ddi twong cla
lam sach day chuyén (3.5.4)

CHU THICH 1: Nhitng khu vire ndy dugc x4c dinh vé mat vat Iy bang cach st dung rao chin, danh déu trén san
hodc cac céch xac dinh twong ty, va ¢ thé bao gom thiét bj, vi dy may méc san xudt, thiét bi thtr nghiém, may
tinh, ban lam viéc va thiét bi chéng tham.

3.4 Cac thuat ngi¥ lién quan dén yéu ciu

3.4.1
Ngay hét han (expiration date)

Gi6i han sir dung thich hop dw kién
CHU THICH 1: Xem dinh nghta han st dung (3.4.2).
CHU THICH 2: Day thuerng 1a khodng thei gian bao bi déng géi so cdp ( 3.6.4) duge dy kién duy tri sy phi hop

dé str dung néu dugc baa quan trang cac didu kién xac dinh va sau dé thl khéng nén dugc st dung.
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34.2
Han sir dung (shelf-life)

Khaang thoi gian bao bi déng géi so cap (3.6.4) dwoc di kién dap (ng theo céc yéu cAu (quy dinh ky
thuat)

CHU THICH 1: Xem ngay hét han (3.4.1)

3.5 Cac thuat ngiv lién quan dén qua trinh

(=)
o

5.1
Mé (batch)
L& (lot)

Lwong xac dinh cla bao bi déng géi so cdp (3.6.4 ) dugc san xudt trong mét qua trinh hodc mét chudi
cac qua trinh nham c6 cac dac tinh ddng nhat ciing chat lwgng nhat quan, déng déu.

CHU THICH 1; Bé dap (rng cac yéu cau san xuat hodic nhu cau clia khach hang, mét mé co thé duroc chia thanh
nhiéu mé con, sau dé duoc két hop dé tao thanh mat mé déng nhét,

CHU THICH 2: Trong treéng hop san xuét lién tuc, mé 1a mot phan cla san xuét dugc xac dinh hoéc 14 s6 lugng
¢6 dinh hoc lvgng durge sdn xuat trang moét khodng thei gian cb dinh.

3.5.2
Tap nhiém (contamination)
Viéc dwa bt ky vat lidgu khéng mong muén nao vio bao bi déng géi so cap (3.6.4)

CHU THICH 1: Mot sén phdm hoan thién (3.6.1) c6 thé bi tap nhiém bdi cac tac dong vét ly (hat), héa hoc hodc
sinh hoc (vi sinh vat tap nhiém, nai déc té).

CHU THICH 2: Sy tap nhiém co thé xay ra dbi véi, vi dy trong khi ché taotao sdn phdm (3.5.7), bao goi, bdo
quan va/hoac phan phéi tir c&c hé thong khi, nhan si, thiét bi Ay mau, nguyén vét lidu, nha xudng hoc cac
dung cu chi¥a dung bj tap nhiém.,

3.5.3

Nhiém chéo (cross-contamination)

Tap nhiém (3.5.2) ca mét nguyén vét liéu hodc san pham véi nguyén vat liéu hodc sin pham khac
CHU THICH 1: Nhiém chéo cling ¢ thé duwyc goi I3 trén [3n 1n hodc trén nham.,

CHU THICH 2: Xem tai liéu tham khao [50]

354

Lam sach day chuyén (iine clearance)

Loai b (lam sach day chuy&n) moi thir lién quan dén qua trinh san xuét trede 66

CHU THICH 1: Lam sach day chuyén thudng dwgc thiee hién trerde mét 1n chay san xudt dé ngan ngiva moi sai l5i va nhiém
chéo (3.5.3). Théng thuérng, yéu ciu co s& (day chuyén) san xudt va khu vye fam vide (3.3.6) lign quan dugc lam sach hoan
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toan tit ca nguyén vt ligu, chdt thai, san phdm, mauy, van ban,... duye sz dung trong I3n san xudt trede db trude khi dua
nguyén vt liu, m3u s&n pham, van ban,... cdn cho viéc b4t diu chay san xuit fiép theo.

3.5.5

Hoat déng san xuét (manufacturing)

Tét ca cac hoat dong bao gom ca viéc mua va tiép nhan nguyén vat liéu dé ché taoftao san pham
(3.5.7), bao géi, ghi nhan, kiém soat chét luong (3.2.9), théng qua, bdo quan, phan phéi san phdm va
cac kiém soat lién quan

3.5.6

Chat hé tro gia cong (process aids)

Nguyén vat liéu durgre st dung dé tao thuan lgi cho viéc thuc hién qua trinh

CHU THICH 1: Nguyén vt lidu khéng bao gdm trong quy dinh ki thuat sdn phdm va co thé duoc loai bd tai hodc
truére cong doan xir Iy cudi cling.

Vi DU: Chét tach khudn, khi nén, dau béi tron

3.5.7

Ché taoitao san pham (production)

Cac qua trinh tao ra bao bi déng goi so cdp (3.6.4)

CHU THICH 1: C4c qua trinh tao thanh toan bg chu ki san xudt, tir khi tiép nhan nguyén vét liéu ban ddu (3.5.13)
qua ché bién va bao gdi, cho téi hoan thanh sén phdm hoan thién (3.6.1).

3.58
Biét trir (quarantine)

Tinh trang clia nguyén vét fiéu hodc san pham dugc cd lap dé cho quyét dinh sau do vé phé duyét
hodc loai bd.

CHU THICH 1: Nguyén vat liéu bj cach ly thuéng durgc cd lap bing bién phap vat 1y hodc bién phap co hiéu luc
khac.

3.59

Tao san pham (realization)

Két qua clia viéc ap dung tAt ¢a cac qua trinh cin thiét dé dat duoc GAu ra mong muén, tir thiét ké dén
cung cp san pham

3.5.10
On dinh Iai (reconditioning)

Viée xtr ly hodc xtr Iy lai bao bi déng goi so cap (3.6.4) d& dap (g cac yéu cau cia quy dinh ky thuat
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3.5.11
XU ly lai (reprocessing)
Viéc 13p lai mét phan clia qua trinh sdn xuét

CHU THICH 1: Viéc tiép tuc clia mdt phin ciia mot qué trinh sau khi mdt thir nghiém kiém soat trong qua trinh cho théy ring
phan d6 chira dugc hoan thanh, dugc xem 13 mdt phén clia qud trinh san xudt thang thiromg va khong duoc coi fa xir by lai.

3.5.12
Mau lwu (retained samples)
Nguyén vat liéu hodc sdn phdm hoan thién (3.6.1) dwoc lwu gilr dé ddi chiéu trong tuong lai

CHU THICHK 1: Nhirng mau nay thuong duoc ldy véi mét lwgng vira dl va duoc luu gilr trong diéu kién duge
khuyén nghi dé déi chiéu trong mét khoang thdi gian da xac dinh.

3.5.13

Nguyén vit ligu ban diu (starting material)

Nguyén vat liéu thd, cac thanh phin va cac chit dwoc st dung dé san xuét bao bi déng géi so cép
(3.6.4)

3.5.14

XU ly bé mdt (surface treatment)

Qua trinh d& cai thién bé mét clia bao bi dong goi so cap (3.6.4)

VI DU: Silicon hoa ho#ic xir Iy khac cac bé mat bén trong clia thly tinh, phil b& mét bén trong hodic bén ngoai clia
db chia thiy tinh hodc cac bé phan cao su.

3.6 Cac thuat ngi» lién quan dén két qua

3.6.1

San phim hoan thién (finished product)

Bao bi déng géi so cép (3.6.4) da hoan thanh tat ca cac cdng doan ché taottao sén phdm (3.5.7)

3.6.2

San phdm trung gian (intermediate product)

Bao bi déng géi s cép (3.6.4) da hoan thanh mét sé nhung khdng phai tit cd cac cong doan san xuét
CHU THICH 1: Mt san phdm trung gian cén xi ly thém trudc khi tr thanh mét sdn phém hoan thién (3.6.1)
3.6.3

Dwgc pham (medicinal product)

Chét hoac s két hop cac chét dwoc dwa ra dé diéu tri hoic ngan ngira bénh clia ngwei hodc dong vat

CHU THICH 1: Bat ky chdt hodic két hop cac chat cd thé ap dung cho nguéi hosic déng vat nhim dé thuc hién
chan doan y t& hoac phuc hdi, khéc phyc hoic digu chinh chirc nang sinh Iy & ngudi hodc & déng vat cing dugc
coi la duroc pham.
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CHU THICH 2 Xem tai liéu tham khdo [50]

CHU THICH 3: Duoc phdm [3.6.3 ] co thé cling duge coi 14 san phdm dugc phdm hoac thude, bao gbm cac san
pham thir nghigm 1am sang.

364

Bao bi déng go6i so cap (primary packaging materials)

Bao bi dwoc st dung trong bao goi dwee phdm sé chira, dong kin hodc dwegc st dung dé phan chia
liéu Iwong clia mot san pham thude va sé co tiép xdc tryc tiép voi duoe phdm (3.6.3)

3.6.5

Bao bi dong géi thiv c&p (secondary packaging materials)

Bao bi bao géi khdng tiép xtc

VI DV: Céc thiing gidy in hogc khéng in, nhan, 1& roi hodic hwdng din kém theo, géi bao boc bén ngoai, va cac
vat chira dé& van chuyén nhu 13 hép gép.

3.7 Cac thuat ngir lién quan dén dir ligu, thong tin va van ban

3.71

Puwoc phé duyét (approved)

Buegc xac nhan tinh trang phu hep

CHU THICH 1: Sy pht hop c6 thé duge xac nhan & moi giai doan clia quéa trinh [cac nguyén vt fiéu ban déu
(3.5.13), Chét hé tro gia cong (3.5.8), bao bi déng géi hodic sén phdm hoén thign (3.6.1)].

3.7.2

Tai ligu meé (batch document)

Hé so mé/Hé so 16 (batch record)

Céc tai liéu va hd so cung cép lich s cla mé (3.5.1), bao gdm théng tin lién quan dén ché taoao sén
pham (3.5.7) va kiém soat, didu nay tao thuan loi cho viéc truy xuat ngudn géc.
3.7.3

Sé meé (batch number)
$6 16 (lot number)

Nhan dang duy nhét dé xac dinh mét mé (3.5.1) hodc /6 (3.5.1)

CHU THICH 1; & mé c6 thé [a mét sy két hop cla cac chi 88, cac kY tu valhodc cac ky higu nhan dang mét
- mé (3.5.1) [ho&c /6 (3.5.1)] va tir d6 lich si¥ tir ché taofao san phém (3.5.7) va phan phéi cé thé duoc xac dinh.

3.74
Ngay san xuét (date of manufacture)

Ngay dién ra mét trong nhirng giai doan dau tién trong qua trinh san xudt bao bi dong géi so cdp
(3.6.4), hoac viéc bao goi hay théng qua cudi clng; va cé thé Ia dbi tweng trong théa thuan véi khach
hang.
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3.7.5
Sai léch (deviation)
Su chéch khdi quy trinh thao tac chudn (SOP) (3.7.10) duoc phé duyét (3.7.1) hodc tiéu chuén duoc
thiét lap.
3.7.6
Thu tuc dang van ban (documented procedure)
Thi tuc duorc thiét [ap, 1p thanh van ban, dugc cho phép, duec thuc hién va duy tri.
CHU THICH 1: Van ban c6 thé & bét ky hinh thire hoéc loai phurong tién lteu tri ndo.
CHU THICH 2: Xem SOP (3.7.10).
3.7.7
Kiém tra kép (double-check)
Kiém tra xac nhan (3.7.13) dwoc lap thanh vin ban vé mat hoat dong, két qua hodc hd so bdi ngudi
hodc hé thdng thir hai.
CHU THICH 1: Chi ky kidm tra thir hai trong kiém soat qua trinh, hé so ché tao/tao san phdm (3.5.7) va chét
fugng cla mé (3.5.1) duoc ky bdi nguei thiz hai hodc cac kiém tra dién tr co thé 1& mét phan clia qua trinh kiém
tra xac nhan nay. Théng thudng, kiém tra kép dugre ky bdi nguei thir hai.
3.7.8
Nam ngoai quy djnh ky thuat (out of specification)
00s
cac két qua kiém tra khéng phi hop véi quy dinh ky thuat
3.7.9
Bij loai bo (rejected)
Tinh trang clia nguyén vét liéu ban dau (3.5.13), chat hé tro gia cong (3.5.6 ), sdn phdm trung gian
(3.6.2) hodic san phdm hoan thién (3.6.1) c6 két qua kiém tra khdng phli hgp v&i mét hodc nhidu yéu
cau clia quy dinh ky thuat, va dwgc xem |a khéng phil hep dé sir dung, thudng bdi (cac) bd phén chét
lvgng (3.1..2).

3.710

Quy trinh thao tac chuin (standard operating procedure)
SOP

Thii tuc dang védn ban (3.7.6), hodc bj thi tuc, hwdong din cang viéc va huwéng dan kiém tra duoc phé
duyét
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371
Dic ta yéu cau ngwoi dung (user requirement specification)
URS

Van ban dugc phé duyét (3.7.1) néu rd cac quy dinh ki thuat sdn pham cla nguyén vét liéu duoc san
xuét trén thiét bj cting nhu cac khia canh vé& chirc ndng, van hanh va/hodc ky thuat cla thiét bi hodc

qud trinh cAn thiét d& san xuét ra san phdm mong muén.

3.7.12

Xac nhéan gia trj str dung (validation)

Viéc xac nhan, théng qua viéc cung cap béng chirng khach quan, rdng cac yéu ciu déi voi viéc sir
dung hodc (ng dung cy thé da dinh dwoc dép ng.

CHU THICH 1: Béng chitng khach quan can thiét cho viéc xac nhan gia tri st dung 1a két qua clia thir nghiém
hodc hinh thire xé&c dinh khac nhi thire hién cac tinh toan thay thé hosic xem xét tai liéu.

CHU THICH 2: Ttr *duroe xac nhan gia tr sty dung” dugre dung dé chi ré finh trang twong tng.

CHU THICH 3: C4c diéu kién sl dung cho viéc xac nhan gia trj str dung c6 thé 1a thye hodic mé phang.

CHU THICH 4: Vigc xac nhan gia trj st dung ¢ thé duge ap dung déi véi qua trinh, san pham va phan mém
[NGUON: TCVN ISO 9000:2015, 3.8.13, da duorc sira ddi béng cach bé sung CHU THICH 4]

3.7.13

Kiém tra xac nhén (verification)

Viéc xac nhan, thdng qua viéc cung cdp béng chirng khach quan, rang cac yéu ciu xéc dinh duoc
thye hién.

CHU THICH 1: Bang chirng khach quan cin thiét cho viéc kiém tra xac nhan c6 thé la két qua clia kiém tra hodc
hinh thirc xac dinh khac nhw thue hién cac tinh toan thay thé hodc xem xét tai ligu.

CHU THICH 2: Cac hoat déng dugc thyc hién dé kiém tra xac nhan déi khi dwoc goi 1a qua trinh xéc dinh ndng
I,

CHU THICH 3: Tir “dugrc kiém tra xac nhan” dugce ding dé an dinh tinh trang teong @ng.

CHU THICH 4: Trong tiéu chudn nay thuat ngir kiém tra xac nhan dugc s dung dé dam bdo cac hé théng san
xuét dugc I&p dat va van hanh chinh xéc; ngodi ra, diéu nay ¢é thé dwoc thye hign bdi 1Q (3.2.4) va 0Q (3.2.5).

[NGUON: TCVN ISO 9000:2015, 3.8.12, d3 dugc stra dbi biing cach bd sung CHU THICH 4]
3.8 Céc thuat ngir lién quan dén hanh déng
3.81

Thong qua 16 (batch release)

Quyét dinh théng qua mé (3.5.1) dé ban hodc cung cap, sau khi xem xét chinh thirc tai liéu mé (3.7.2)
duoc the hién bdi bo phén chét lvgng (3.1.2) hodc bdi mot nguai dwge dy quyén béi (céc) bo phén
chat lugng (3.1.2)
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3.8.2

Loai bo (rejection)

qué trinh theo d6 nguyén vét ligu ban dau (3.5.13), chat hé tro gia céng (3.5.6), sén phém trung gian
(3.6.2) hodc sén phdm hoan thién (3.6.1) duoc xem I3, khdng thich hop dé st dung, thuong bdi (cac)
b6 phén chat lugng (3.1.2).

3.8.3

Tra lai (return)

Qua trinh gu¥i lai bao bi ddng géi so cdp (3.6.4) cho td chire (3.1.1)

3.84

Lam lai (rework)

Hanh dgng dbi véi san phdm hay dich vu khéng phi hep d& lam cho né phll hop véi cac yéu cau.

CHU THICH 1: Lam lai c6 thé 1am anh hudng hodc thay ddi cac phén clia sin pham hodc dich vu khéng phi
hop.

CHU THICH 2: Sép xép lai co thé dugc xem 1a 1am lai.

[NGUON: TCVN ISO 9000:2015, 3.12.8, duoc sira dbi, thém chi thich 2)

3.9 Cac thuat ngir lién quan dén dic tinh

3.91

Tinh ddng nhat (homogeneity)

Sy @dng déu clia céc d3c tinh va céc gia tri clia né trong toan b lwong vat liéu da xac dinh

CHU THICH 1: Tinh dbng nhét co thé bao gém sy dong déu clia vat liéu hodc cac dac tinh nhat dinh co ¥ nghia
déc biét cla vat ligu.

3.9.2

V6 khuan (sterile)

Khéng c6 vi sinh vat séng.

[NGUON: ISO/TS 11139:2006, 2.43]

3.10 Céc thuat ngi¥ lién quan dén xac dinh

3.10.1
Kiém tra tw déng (automated inspection)

Panh gia sw phi hep duge thuc hién bang thiét bi kiém tra ma khéng ¢ sy can thiép thi céng,

CHU THICH 1: Thiét bj kiém tra co thé bao gém quang dién tlr (may ghi hinh), hé théng laser, siéu am va céc
chirc nang x( Iy di¥ lidu lién quan ctia ching hoac cac chive nang khac.
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3.10.2

Kiém tra cudi cung (final inspection)

Céc kiém tra dugc thyec hién trén san pham hoan thién (3.6.1) d& xac dinh sy tuan thii véi quy dinh ky
thuat

3.10.3

Kiém sodt trong qua trinh (in-process control)

Céc hanh ddng dugc thyre hién trong qua trinh 5an xuat dé kiém tra st phi hep cla san phdm véi cac
quy dinh k¥ thuat ctia no

CHU THICH 1: C4c qua trinh theo déi va didu chinh cac phuong tién ché taotao sén phdm (3.5.7) co thé can
thiét dé dap ng cac yéu chu san pham.

CHU THICH 2: Kiém scat méi trrong hodc thiét bi ciing co thé dwoc xem 12 mot phan clia kiém soat trong qua
trinh.

3.104

Danh gia hiéu suét (reconciliation)

S so sénh giira legng sén phdm hoan thién (3.6.1) theo Iy thuyét vai thire té san xudt hodc s dung,
cho phép cho s dao ding binh thuréng.

CHU THICH 1: Viéc so sanh xem xét chéat thai, mau hoac c4c tén thit khac vén ¢6 clia qua trinh.

3.1 Cac thuat ngir lién quan dén quan Iy rii ro

3.11.1

Théng sé trong yéu véi chit lwong (quality critical)

Théng sé dnh huéng téi chét lwgng bao bi déng goi so cép (3.6.4)

CHU THICH 1: Mét nguyén vat lidu, bude xtr Iy hodc dieu kién xtr Iy, cac yéu chu kiém tra hodc bét ky tham sb
lién quan khac cé thé duoc xem 1a thong sé trong yéu dbi voi chét lvgng néu sy khéng pha hop vei cac yéu ciu
clia n6 co thé gay ra cac hau qua bat lgi dang ké.

3.11.2

Phan tich rdi ro (risk analysis)

Qui trinh tim hiéu ban chét cta rli ro va dinh mUre i ro.

GHU THICH 1: Phén tich rlii ro cung cap oo s& dé dinh muxc i ro (3.11.4) va céc quyét dinh vé xir Iy rli ro. va
quyét dinh vé& viéc xU Iy i ro.

CHU THICH 2: Phén tich rlii ro bao gbm ca wérc lwong rili ro

[NGUON: TCVN 9788:2013 (ISO Guide 73:2009), 3.7.1]
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3.11.3
Banh gia rii ro (risk assessment)
Qua trinh tdng thé gdm nhan dién rdi ro (3.11.5), phén tich rii ro (3.11.2) va dinh muke rdi ro (3.11.4)
[NGUON: TCVN 9788:2013 (1SO Guide 73:2009), 3.4.1]
3.11.4
Binh mirc rai ro (risk evaluation)
Qua frinh so sanh k&t qua'phén tich rii ro (3.11.2) vai tiéu chi rii ro dé xac dinh xem i ro va/hoic
mirc @5 clia rii ro ¢o thé chdp nhan hay chiu dung duoc hay khang.
CHU THICH: Pinh mtrc rli ro hd tro cho quyét dinh vé xi¥ Iy rdi ro.
[NGUON: TCVN 9788:2013 (ISO Guide 73:2008), 3.7.1]
3.11.5
Nhan dién rui ro (risk identification)
Qua trinh tim kiém, nhan biét va mé ta rii ro.

CHU THICH 1: Nhan dién rii ro lién quan dén viéc nhan biét cac nguén rli ro, sy kién, nguyén nhan va hé qua
tiem an clia chung.

CHU THICH 2: Nhan dién rli ro ¢6 thé déi hdi div liéu qua khe, phan tich Iy thuyét, ¥ kién chuyén mén co hiéu

biét va nhu cdu clia cac bén lién quan.

[NGUON: TCVN 9788:2013 (ISO Guide 73:2009), 3.5.1]
3116

Quan Iy rdi ro (risk management)

Céc hoat d8ng c6 phéi hgp dé dinh hwéng va kiém soat mot té chire vé mat rdii ro
[NGUONZ TCVN 9788:2013 (ISO Guide 73:20089), 2.1]

4 Bbi canh cua td chive

4.1 Hiéu t6 chirc va bdi canh cua to chirc

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chéit lwong — Cac yéu cau
4.1 Hiéu td chirc va bdi canh ciia td chire
T8 chire phai xac dinh cac van @& bén ngoai va ndi bd lién quan dén muc dich va dinh huéng chién

lwore clia minh va anh hwdng dén kha nang cla td chirc trong vide dat dugc (cac) két qua du kién
clia hé thdng quan Iy chat legng.

T chire phai theo déi va xem xét thang tin vé& nhirng vdn dé bén ngoai va ndi bd nay.

CHU THICH 1: Cac vén dé co thé bao gém nhirng yéu té hoac diéu kién tich cyc va tiéu cyc cho viéc xem xét.

CHU THICH 2: Hidu béi canh bén ngoai cé thé d& dang hon thang qua viéc xem xét cac vén dé ndy sinh tir
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méi trueng phap Iy, cong nghé, canh tranh, thj trwéng, van héa, xa hdi va kinh t& & cap quéc té, quéc gia, khu
vye hay dia phuong.

CHU THICH 3: Hiéu bdi canh ndi bd co thé dé& dang hon théng qua vigc xem xét cac vén dé lien quan dén cac
gi4 tri, van hoa, tri thire va két qua thye hién cla td chire,

Toan b chinh sach, y db va cach tiép cén ciia t6 chirc ddi vai viéc quan Iy rii ro, xac nhan gia tri si
dung va kiém soat thay ddi phai dworc 1ap thanh vin ban nham dap (g cac yéu ciu clia GMP,

4.2 Hiéu nhu cau va mong dgi clia cac bén quan tim

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chat lwgng - Cac yéu ciu

4.2 Hiéu nhu ciu va mong dei clia cac bén quan tam

Do tac dong hodc tac dong tiém &n clia cac bén quan tim téi kha néng clia td chire trong viée cung
cAp mdt cach 6n dinh san pham va dich vy dap (g yéu cau cla khach hang, yéu cau luat dinh va
ché dinh hién hanh, nén t6 chire phai xac dinh:

a) céc bén quan tam ¢ lién quan téi hé thdng quan Iy chét lurong;

b) yéu cAu clia cac bén quan tam lién quan t&i hé théng quan ly chét lugng.

Eé chirc phai theo déi va xem xét thong tin vé cac bén quan tam va yéu cau lién quan ctia ho.

4.3 Xac dinh pham vi ctia hé thdng quan ly chét lwong

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng — Cac yéu cau

4.3 Xac dinh pham vi clia hé théng quan Iy chét lwong

Té chirc phai xac dinh ranh gi¢i va kha nang dp dung clia hé thdng quan ly chét lwong dé thiét
1ap pham vi clia hé thong. Khi xac dinh pham vi nay, td chirc phai xem xét:

a) cac van d& bén ngoai va ngi bo dé cap & 4.1;

b) yéu cau cla cac bén quan tam lién quan dé cap & 4.2;

c) san pham va dich vu clia td chirc.

Té chirc phai 4p dung tat ca cac yéu ciu cia tiéu chuan nay néu nhirng yéu ciu do ap dung
duoc trong pham vi da xac dinh clia hé théng quan Iy chét lvong.

Pham vi hé thong quan Iy chat Iegng clia t6 chire phai sén co va dwgc duy tri bang théng tin
dang van ban. Pham vi nay phai néu loai san pham va dich vu dwoc bao trum va phéai dwaraly

gidi cho cac yéu cAu clia tiéu chudn duwgc td chire xac dinh 13 khong thé ap dung cho pham vi
ctia hé théng quan Iy chit luong.

Sy phu hep véi tiéu chudn nay chi cé thé dwoc cang bd khi yéu clu dugc xéac dinh [a khéng thé
ap dung dugc khdng lam anh hudng t&i khd ndng hay trach nhiém clia td chirc trong viéc dam
bao sy phis hop clia san phdm va dich vu clia td chirc va nang cao s thda man clia khach hang.
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4.4 Hé théng quan ly chit lwong va céc qua trinh clia hé théng

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chit lwong - Céc yéu cau

4.4 Hé thdng quan ly chét Iwgng va cac qua trinh cia hé thi?mg

4.4.1 T4 chirc phai thiét 1ap, ap dung, duy tri va cai tién lién tyc hé théng quan Iy chat luong, bao

gdm cac qua trinh cAn thiét va si tong tac gitra cac qua trinh, phi hop vai céc yéu cau cla

tiéu chudn nay.

T chirc phai xac dinh cac qua trinh can thiét déi vai hé théng quan Iy chat lugng va viéc ap

dung cac qua trinh nay trong toan b té chirc va phai:

a) xac dinh dAu vao can thiét va dau ra mong muén clia cac qua trinh nay;

b) xac dinh trinh tw va si tirong tac gitra cac qua trinh;

¢) xac dinh va ap dung cac tiéu chi va phuong phép (bao gdm theo ddi, do lwomg va chi sb két qua
thiec hién cé lién quan) can thiét @& dam bao thirc hién va kiém soat co hiéu lwe cac qua trinh
nay;

d) xac dinh ngudn lyc can thiét cho cac qua trinh ndy va dam bado s&n ¢6 cac nguén luc do;

e) phan cbng trach nhiém va quyén han dbi véi cac qua trinh;

f) giai quyét cac rii ro va co hdi dwge xac dinh theo cac yéu ciu clia 6.1,

g) danh gia cac qua trinh nay va thic hién moi thay ddi can thiét dé dam bao cac qua trinh nay
dat duwgc két qua dy kién cla né;

h) cai tién cac qua trinh va hé théng quan ly chat luvong;

i) md ta cach thirc chinh sach va cac muc tiéu chat lvong dwoc thue hién, degc giam sat nham

@am bao chét lwgng san phdm va dé dap Ung cac yéu cAu da théa thudn véi khach hang (cac
quy dinh ky thuat da dwec thdng nhét);

j) lap vén ban cdu tric cta hé théng quan Iy chét lwgng.

CHU THICH: Bidu ndy cé thé duoc thire hién duéi dang thong tin dang van ban, vi dy sb tay chét legng,
cac SOP chinh hogc SOP.

4.4.2 O mirc dd chn thiét, td chirc phai:
a) duy tri théng tin dang van ban dé hd tro viéc thuc hién cac qua trinh cla té chirc;

b) lwu gilk théng tin dang van ban dé co st tin cdy rang cac qua trinh dugc thye hién nhu da
hoach dinh.
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5 Swlanh dao
5.1 Sw lanh dao va cam két

5.1.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé thdng quan Iy chat lweng — Cac yéu cu
5.1 S lanh dao va cam két

5.1.1 Khai quat
Lanh dao cao nhat phai chirng té sy lanh dao va cam két dbi véi hé théng quan Iy chat lveng
thong qua viéc:

a) chiju trach nhiém gidi trinh dbi v&i hiéu liyc cua hé théng quan Iy chét lwgng;

b) dam bao ring chinh sach chét lwgng va muc tiéu chét lwgng dwoc thiét lap dbi vai hé thong
quan Iy chat lwgng va twong thich véi bbi canh va dinh heréng chién legc cla té chire;

c) dam bdo tich hgp cac yéu cau clia hé thong quan Iy chat lwgng vao cac qua trinh hoat dong
chti chét clia t chire;

d) thic ddy viéc st dyng cach tiép can theo qua trinh va tw duy dwa trén i ro;
e) dam bao san c6 cac ngudn Iwc can thiét cho hé théng quan ly chat fvong;

f) trao dbi thdng tin vé tAm quan trong cla quan Iy chét lweng co hiéu lwc va cia sy phi hop
v&i cac yéu cau clia hé théng quan Iy chét lvgng;

g) dam bao hé théng quan Iy chat lugng dat dwoc cac két qua dw kién;

| h) 16i cuén sy tham gia, dinh huéng va hé tro nhan sy ciing dong gép cho hiéu lyc cia hé
thong quan Iy chét lvgng;

i) thuc day cai tién;

) hé tro cac vi tri quan Iy lién quan khac chirng td s [anh dac clia hg va thye hién vai trd 1Bnh

dao & cac khu viee ho chiu trach nhiém.

CHU THICH: T *hoat déng chii chét" dugc nhéc dén trong tiéu chuan nay c6 thé duoc dién giai theo
nghia réng gém céc hoat dong cét I18i trong muc dich tén tai clia té chirc, dii la td chire cong hay tw, Igi
nhuén hay phi lgi nhuan.

5.1.2 Hwong vao khach hang

TCVN ISO 9001:2015, Hé thdng quan Iy chit lwong - Cac yéu ciu

6.1.2 Hwéng vao khach hang

L&nh dao cao nhat phai ching to sy ldnh dao va cam két déi véi ndi dung hréng vao khach
hang théng qua viéc dam bao rang:
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a)

c)

cac yéu cu clia khach hang, yéu cdu luat dinh va ché dinh hién hanh duoc xac dinh, hiéu ré
va dap trng mot cach nhat quan;

céc rui ro va co hdi c6 thé anh hwdng dén si phil hop clia sén pham, dich vy va kha nang
nang cao sy théa man cla khach hang dugc xac dinh va gidi quyét;

duy tri viéc tap trung vao nang cao sy théa man clia khach hang.

CHU THICH: Céc yéu cau chinh clia khach hang déi véi t chiec [a nha xwéng phi hep, nhéan sy co nang luc va
duwoc dao tao, cac qua trinh dugce thiét ké dé dam bao an toan san phadm va tranh nhiém chéo va ¢ khd ning
san xuat mot cach nhat quan san pham phil hep véi cac quy dinh ki thuat clia khach hang.

5.1.3 Danh gia cla khach hang

Lanh dao cao nhat phai phé duyét viéc tiép can, théng qua théa thuan gitra hai bén, d& cac khach hang
hién taiftiém ning hodc dai dién duoc chi dinh clia ho dé thirc hién cac danh gia nham xem xét va
danh gia hé théng quan ly chat iveng cla té chire.

5.2

Chinh sach

a)
b)
c)

d)

a)
b)
c)

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng - Cac yéu cau
5.2 Chinh sach

5.2.1 Thiét lap chinh sach chit lwgng
Lanh dao cao nhat phai thiét lap, thyc hién va duy tri chinh sach chét iegng:

5.2.2 Trao ddi thong tin vé chinh sach chat lwgng
Chinh sach chat lugng phai:

phi hop véi myc dich va bdi canh clia 1 chire va hé trer dinh hudng chién lurge clia to chire;
dua ra khuén khd cho viéc thiét lap cac muc tiéu chat lvong;
bao gébm viéc cam két thda man cac yéu cau duoc ap dung;

bao gbm viéc cam két cai tién lién tuc hé thdng quan Iy chat lweng.

sén c6 va duwrgc duy tri bing théng tin dang van ban;
dwoc truyén dat, thau hiéu va thiee hién trong td chire;

san co cho cac bén quan tam lién quan, khi thich hep.

5.3 Vai tro, trach nhiém va quyén han trong td chirc

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwong — Céc yéu ciu
5.3 Val tro, trach nhiém va quyén han trong té chirc

Lanh dao cao nhét phai dam bao réing trach nhiém va quyén han cla cac vi tri thich hop dugc
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phan cong, truyén dat va hiéu rd trong te chirc.

Lanh dao cao nhét phai phan cong trach nhiém va quyén han dé:

a) dam bao réng hé théng quan Iy chat Iwgng phi hep véi cac yéu ciu clia tiéu chuan nay;
b) dam bao réng cac qua trinh mang lai d4u ra dy kién; -

c) bdo cdo vé két qua thyre hién hé thdng quan Iy chat lwgng va cc co hdi cdi tién (xem 10.1),
cu thé la cho lanh dao cao nhét;

d) dam bdo thic day viéc hwéng vao khach hang trong toan ba td chire;

e) dam bdo duy tri droc tinh toan ven cla hé thdng quan Iy chét lwgng khi nhivng thay dbi dbi
v&i hé théng quén ly chét lugng dugc hoach dinh va thuc hién,

Té chire phai duy tri hd so hién hanh (xem 7.5.3.4) vé& chir ky ctia nhirng ngudi ¢ trach nhiém.

Danh séch chir ky va/hodc nhan dang nguoi diing ciia tat ¢a nhan siz kiém tra hodc cac budc clia qua
trinh kiém tra kép, cac kiém soat trong qua trinh,...dwgc khuyén nghi.

(Céac) by phan chét lwgng chiu trach nhiém doi voi cac quyét dinh vé théng sb trong yéu véi chét lwong
phai cé quyén ra cac quyét dinh dé mét cach dac Iap.

6 Hoach dinh

6.1 Hanh dong gidi quyét rii ro va co héi

TCVN ISO 9001:2015, Hé thdng quan Iy chét lwgng - Cac yéu cau
6 Hoach dinh

6.1 Hanh ddng giai quyét rii ro va co hdi

6.1.1 Khi hoach dinh hé théng quan Iy chat lugng, td chirc phadi xem xét cac van dé dugc dé cap
| & 4.1 va céc yéu cdu duoc dé cap & 4.2 va xac dinh céc i ro va co hdi can gidi quyét nham:

a) mang lai si dam béo réng hé thdng quan Iy chét lvong cé thé dat dugc (cac) két qua du
kién;

b) nang cao nhirng tac ddng mong mudn;

c¢) ngan ngira hodc gidm bét nhirng tic dong khéng mong muén;
d) dat dwoc cai tién.

6.1.2 T4 chirc phai hoach dinh:

a) cac hanh ddng gidi quyét nhirng rlii ro va co hdi nay;

b) cach thirc 88

1) tich hop va thire hién cac hanh déng vae cac qua trinh clia hé théng quan Iy chét lwgng
(xem 4.4);
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2) xem xét danh gia hiéu lic cia nhirng hanh dgng nay.
Hanh déng dwoe thue hién dé giai quyét riii ro va co hdi phai tuong (ing véi tac dong tiém an téi
s phit hop cla san pham va dich vu.
CHU THICH 1: Cac phuong an giai quyét riii ro co thé bao gdm tranh rlii ro, chap nhan rii ro dé theo dudi

co héi, loai bo nguédn rii ro, thay dbi kha nang xay ra hodc hé qua, chia sé rii ro hoac duy tri rlii ro bing
quyét dinh ding dén,

CHU THICH 2: Co héi cé thé dan dén viéc chép nhan thyc hanh méi, tung ra san phadm mai, mé thi
tredmng méi, tiép can khach hang méi, xay ding quan hé ddi tac, sir dung cong nghé mdi va cac kha nang

mong mudn, kha thi khac dé giai quyét nhu cAu clia to chire hodc khach hang cia té chire.

6.1.3 T4 chirc phai dam bdo ring viéc quan Iy rdii ro ndm trong tat ca cac qua trinh, vi dy gan vé&i thiét
ké&/phat trién, san xuit va cung cp bao bi dong goi so cap lién quan dén chat lwgng bao bi dong géi
so cip; hd so phdi dwgc duy tri (xem 7.5.3.4).

Vi DU:

— kiém soat thay déi,

~ lam sach,

- khiéu nai,

— nhiém chéo,

~ kiém soét thiét ké (cac san pham méilcac qua trinh méi),
— strc khoe va vé sinh,

= ghi nhan,

-bdo tr,

— lap ké hoach san xuat,

—quan Iy nguyén vat liu,

— sir khéng phu hep, cac sai 16i chét luong,

— kiém soat ddng vat gay hai,

— mua hang va chudi cung &ng,

= lam lai,

— truy xuét ngudn géc,

— x&c nhan gia trj sl dyng, kiém tra xac nhan va xac nhan ning lirc.

CHU THICH: Céc nguyén tic va hudng dan vé quan Iy rii ra co thé xem, vi dy TCVN SO 31000, ISO 14971,
hodic ICH Q8, GAMPS, Dé duoc huéng dén vé cac phueng phap khac cho viéc nhan dién, danh gia i ro vé
muc do nghiém trong va kiém soat cac méi nguy lién quan dén cac qua trinh hodc cac thyc hanh cy thé xem
TCVN IEC/ISO 31010,
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6.2 Muyc tiéu chat lwong va hoach dinh dé dat dwgc muyc tiéu

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lvgng ~ Cac yéu ciu
6.2 Muc tidu chit lwyng va hoach dinh dé dat dwoc muc tiéu

6.2.1 T4 chirc phai thiét [ap cac muc tiéu chat lwgng & cac cap va by phan chirc nang thich hop
va cac qud trinh cin thiét doi vai hé théng quan ly chét lvgng.

Muyc tiéu chét lvong phai:
a) nhat quan voi chinh sach chat lugng;
b) do dugr;

c) tinh dén céc yéu cau dwee ap dyng;

hang;

! e) dugc theo doi;

f) dwoc truyén dat;

g) duwec cap nhét khi thich hop.

T chirc phai duy tri théng tin dang vén ban vé myc tiéu chat lwong.

6.2.2 Khi hoach dinh céch thirc dat dwgc cac muc tiéu chét Iweng cia minh, tb chirc phai xac
dinh:

a) viéc gl sé thire hién;
b) ngudn lyc ndo (& can thiét;
c) ai |a ngudi chju trach nhiém;

d) khi nao sé hoan thanh;

e) két qua sé dugc danh gid nhw thé naoe.

d) lién quan dén sy phu hop cla san phdm va dich vy va nang cao sir thda man ctia khach

6.3 Hoach dinh céac thay doi

lTevNIso 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng - Cac yéu ciu
|6.3 Hoach djnh céc thay déi

Khi td chire xéc dinh nhu céu thay ddi déi voi hé thdng guan Iy chit lvgng, thi nhivng thay déi
nay phai dwec thiee hién theo cach thirc d3 hoach dinh (xem 4.4).

T4 chirc phai xem xét:

a) muc dich ctia nhitng thay déi va hé qua tiém &n cla ching;

b) tinh toan ven cla hé thdng quan Iy chat lvong;
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¢) sy s@n cé cac ngudn lyc;

d) viéc phan cong va phan cong lai trach nhiém va quyén han.

Dbi véi kiém soat thay ddi, xem 8.5.6.2

7 Ho trey
7.1 Nguén lwc

7.1.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwong - Cac yéu ciu
7 Hb tro

7.1 Ngudn lyc

7.1.1 Khai quat

T& chire phai xac dinh va cung cdp ngudn lwc can thiét cho viéc thiét 1ap, ap dung, duy trl va cai
tién lién tuc hé théng quan ly chat luveng.

T4 chizc phai xem xét:

a) kha nang va nhirng han ché ca cac nguon lirc ndi bd hién co;

b) nhirng ngudn Irc nao can c6 dugc tir cac nha cung cAp bén ngoai.

7.1.2 Con ngwoi

TCVN ISO 9001:2015, Hé thdng quan Iy chét lwgng — Cac yéu cu

7.1.2 Con ngwei

T4 chirc phai xac dinh va cung cap nhan sy can thiét cho viéc ap dung ¢ hiéu lwc hé théng quan
Iy chéat lwgng va cho viéc thire hign va kiém soat céc qua trinh ciia minh.

7.1.3 Co s& ha ting

7.1.3.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu ciu

7.4.3 Co s& ha ting

T4 chirc phai xac dinh, cung cap va duy tri co s& ha tang can thiét cho viéc thirc hién cac qua
trinh clia minh va dé dat duoc sy phu hop cta san phdm va dich vy.

CHU THICH: Co s& ha tang c6 thé bao gém:

a) nha clra va cac phueong tign kém theo;

b) trang thiét bi, bac gom ca phén cing va phén mém:;

¢) nguén Iy van chuyén;

| d) cbng nghé théng tin va truyén thang.
|

35



TCVN ISO 15378:2019

7.1.3.2 Cac yéu ciu bd sung lién quan dén GMP vé co s& ha ting

7.1.3.2.1 Co s& ha tang phdi dwoc quan Iy, van hanh va duy tri dé tranh tap nhiém san phdm, bao
gdm, nhung khong gidi han ¢

— nha xwéng phai duwrge bao vé khai s xam nhap clia ngudi khong duwge cho phép;

- nhan st di vdo cdc khu vue xac dinh trong khu vize san xuat, bdo quan hodc kiém soat/dam bao chét
Igng chi dwgc tiép can cac khu vipe ndy khi mac trang phuc phd hop;

~ bd tri mét bang, thiét ké va diéu hanh phai giam thidu rdi ro sai 16i va cho phép vé sinh va bao tri ¢6
hiéu Iwe dé tranh nhiém chéo va moi tac ddng tiéu cyre dén chat lvgng san phdm, dia trén danh gia rii
ro;

- noi thay d6, nha va sinh va dyng cy rira tay phai dwgc cung cap cho cac khu vige ¢6 san pham duoc
ché bién va x& Iy; khi chét long san pham bj anh hudng, cac tién ich nay phai dwec tach khdi cac khu
vire san xuét va khdng thdng gié trire tiép dén khu viee san xuét.

7.1.3.2.2 Cac khu vige bao quan phai:
~ ¢6 dd naing e dé& cho phép bdo quan ngan ndp nguyén vat liéu ban dAu va san phm;
~ thich hep véi chat lwgng nguyén vét liéu va san pham.

7.1.4 Moi trwerng cho vige thipe hién cac qua trinh
7.1.4.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu

7.1.4 Mai trwdrng cho viéc thire hidn cac qua trinh

T8 chire phai xac dinh, cung c4p va duy tri moi treérng cAn thiét cho viéc thye hién cac qua trinh
clia minh va dé dat dwoc sy phi hep clia san phdm va dich vu.

CHU THICH: Mai trugng phi horp c6 thé 14, st két hop clia cac yéu té con ngudi va yéu to vat ly nhu:

a) x& hoi (vi du khong phan biét dbi x(r, yén &n, khong dbi dau);
b) tamly (vi dyu gidm d&p luc, ngdn ngira kiét sirc, bdo vé cam xic);
c) vatly (vi dy nhiét 48, hoi néng, o dm, anh sang, déng khang khi, vé sinh, tiéng &n).

Nhiing yéu té nay co thé rét khac nhau tiy thudc vao san phim va dich vy cung cép.

7.1.4.2 M§i trwérng lam vige

7.1.4.2.1 Té chirc phai thiét lap cac yéu chu dang van ban dbi voi stec khde, vé sinh, trang phuc va
kiém soat tiép can clia nhan sy, néu s tiép xuc gitra nhan sy va cac bao bi dong goi so cAp hodc moi

trwdng lam viéce co thé co tac dong tiéu cwe dén chét lvong clia bao bl dong géi so cAp.

7.1.4.2.2 Néu diéu kién méi trwomg co thé cé tc dong bét loi dén chat lvong clia bao bi déng gdi so
cép, 16 chirc phai xac dinh diéu kién méi trréng 1am viée thich hop va thiét 1ap mot hé théng theo doi
va kiém soat co hiéu lrc cac diéu kién nay.
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7.1.4.2.3 Khi thich hop, céc diéu kién déc biét phai duoc thiét 1ap va dugc lap thanh van ban cho viéc
kiém soét bao bi déng géi so' cap bj tap nhiém hodc tap nhiém tiém &n d& ngan ngira tap nhidm vao
cac bao bi déng gdi so cdp, mdi trwedng lam viée hodc nhan sy khac.

7.1.4.2.4 Trong tredng hop bao bi déng goi so cap hé ra, cac vo boc bén ngoai phai duge stk dyng trir
khi cé ly do chinh déng khac théng qua danh gia i ro dang van ban.

7.1.4.3 Phan loai ving sach/phong sach

Vlng sach/phéng sach phai dwoc phan loai va dugrc theo ddifvan hanh.

Xem ISO 14644-1, ISO 14644-2, ISO 14644-3, ISO 14644-5.

Dé thiét ké, xay dieng va khdi dong phong sach, xem ISO 14644-2 va ISO 14644-4.

Khi thich hop, viéc theo dai 14y nhim sinh hoc phai duge thire hién theo ISO 14698-1 va ISO 14698-2,
7.1.4.4 Kiém soat rli ro tap nhiém

T4 chirc phai xac dinh va kiém soat cac rlii ro ¢ thé dan dén tap nhidm vao bao bl dong goi so cip, vi
dy:

a) veé sinh ca nhan va sirc khoe;

b) quan 40 ca nhan, dd trang strc bao gém vat sic nhon, dé trang diém;

¢) hatthude, an, nhai, udng, va thudc chira bénh ca nhan;

d) xUrly va loai bd chét thai;

e) lay nhidm vi sinh vat,

f) trang phuc bao hd thich hop véi viéc phan loai khu vie san XUAt.

CHU THICH: Cira ty Géng, man gié bao vé hodc méan nhyra c6 thé duge st dung, d& gidm rii ro tap nhiém
7.1.4.5 Kiém soat dong vat gay hai

MGt chuong trinh kiém soat dong vat gay hai c6 hiéu e va dwgc lap thanh vin ban phai duoc thire
hién va dwgc duy tri.

7.1.4.6 V4t lidu va hé théng phu tre (cac dich vy hé trg)

7.1.4.6.1 Tht c3 cac hé thdng phy tro (nhw khéng khi, gas, hoi, nwéc) phai dwgce danh gia tac dong
tiém &n clia ching déi v&i chét lvgng clia bao bi déng gbi so cap va mgi rdi ro lién quan. Hé so danh
gia phai dwec duy tri (xem 7.5.3).

Danh gi& cAn bao gbm ¢a céac chét Iong khac (vi dy chat I6ng béi tron, chét I6ng lam mat, dau thiy lyc)
ma cb thé vé tinh tiép xtic véi bao bi dong goi so cép.

Tly thudc vao cac i ro, viéc s dung loai chét Iong dung trong thure pham can dugc xem xét.
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7.1.4.6.2 C4c hé théng thang gid va khi thai thich hep phai dugc cung cép, khi can thiét, d& giam thiéu
tap nhiém. Phai dac biét chu y dén cac hé théng tuan hoan.

7.1.4.6.3 Néu nwérc ¢ tiép xc true tidp véi bao bi déng géi so cAp, hodc nguyén vat liéu ban dau,
hodc duoc st dung cho vé sinh thiét bj c6 tiép xtc véi san phdm thi chat lwong cla nude phai dugc
xac dinh va duoc kiém soét.

7.1.4.6.4 Cac chat hd tro san xuét phai dwoc xac dinh va la ddi trong clia danh gia rli ro bang véin ban
cac tac dong tiém &n clia ching dén chét lwgng bac bi dong géi so cép va duwoc st dung theo cach
duoc kiém soat.

7.1.4.7 Cac hoat dgng bao tri va vé sinh
7.1.4.7.1 T4 chirc phai thiét 1ap cac yéu ciu dang van ban déi v&i hoat dong bao tri (vi du cac qua trinh

san xuat, cac hé théng va thiét bi), khi cac hoat dong nay hodac viéc thiéu ching co thé anh hwéng dén
chét lwgng san pham.

7.1.4.7.2 Cac hd so bao tri nhuw trén phai dwgc duy tri (xem 7.5.3).
7.1.4.7.3 Céc hoat ddng sira chira va béo trl phai khong gay ra bat ky méi nguy nao ddi véi chat lwgng

san pham. Cac hoat ddng bao tri phai khéng duge gay tap nhiém va, lic hoan thanh, phai bao gdm
viéc kiém tra vé sinh duoc 8p thanh vén ban.

7.1.4.7.4 Té chirc phdi dam bao ring co s& ha tang dwec quan Iy, dugc didu hanh, dwgc Iam sach va,
khi thich hop, dwroc bdo tri theo cac yéu cdu GMP va dé tranh tap nhiém vao san pham (bao gdm kiém
soat chat dang hat va kiém soat vi sinh khi co thé thue hién).

7.4.4.7.5 T4 chirc phai xac dinh va 1ap van ban lich trinh vé sinh ¢6 tinh dén rli ro tap nhidm.

CHU THICH: Céc thdl tuc va ké hoach vé sinh dang vén ban cd thé bao gm khi ¢ thé thyc hign;

- cac phwong phap vé sinh;

~ céc vat liéu dugc sir dung, nhur chét tay rralkhir triing;

= c4c khu vipe/thiét bj duge vé sinh;

~ cac bién phép phéng ngira va thll tuc vé sinh cho sy cb tran dd;

— cac hé so dugre yéu cau.

Sau khi vé sinh, thyc hanh ot déi véi viéc bdo quan thiét bj trong diéu kién sach va khd va tach biét
khai thiét bj ban.

7.1.4.7.6 Phai duy tri mdt bo tai liéu ky thuat vé thiét bj quan trong ddi véi chat lgng va viéc Iap dit.

7.1.4.7.7 Cac thiét bj quan trong ddi voi chét lvong bi sai héng phai dugc loai bd khdi viéc ste dung
va/hodc durrge gén nhan ré rang va san pham da dwoc san xuét phai dwoc danh gid (xem 9.1.3). Trude
khi dua vao sl dyng tré lai, thiét bi phai dwge xac nhdn 13 phi hop cho viée str dyng.
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7.1.5 Nguén lyc theo di va do lwdng

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwong - Cac yéu céu

7.1.5 Ngudn lyc theo doi va do lwong

7.1.5.1 Khai quat

T& chirc phai x4c dinh va cung cdp ngudn lyc can thiét dé dam bao két qua ding va tin cay khi

viéc theo ddi hoac do lwong dugce sir dung dé kiém tra xac nhan su phi hep clia san pham va
dich vu véi cac yéu clu.

T4 chirc phai dam bao ring cac ngudn lyc duge cung chp:
a) thich hgp véi loai hinh hoat déng theo déi va do lwdng cy thé dwec thie hién;
b) dwoc duy tri @& dam bao sy phu hop lién tuc véi myc dich clia chung.

Té chirc phai lwu gilr théng tin dang van ban thich hop lam bing chirng vé& sy phii hop véi muc
gich clia cac ngudn lywc theo ddi va do lwdng.

7.1.5.2 Lién két chudn do lwong

Khi viéc lién két chudn do Iwdng la mét yéu cau hoidc dugc td chive coi la mdt phan thiét yéu
trong viéc mang lai sy tin cay vé tinh dung dan clia két qua do, thi thiét bi do phai:

a) duoc higu chuan hodc kiém tra xac nhan, hodc ca hai theo cac khoang thai gian quy dinh
hodc trwdc khi s dung, dia trén cac chudn do lwéng co kha nang lién két téi chuan do
Ieerng quéc gia hodc quédc té; khi khong co cac chudn nay, thi cin cir dé hiéu chudn hodc
kiém tra xac nhan phai dwoc lwu gitr bing thang tin dang van ban;

b) dwegc nhan biét nhadm xac dinh tinh trang;

c) duwoc gilr gin tranh b hiéu chinh, 1am hu hai hodc suy gidam chat lugng 1am mét tinh ding
dan cla tinh trang hiéu chudn va két qua do sau do.

Td chirc phai xac dinh tinh dung dén cla cac két qua do trudc d6 cé bj anh hwdng hay khéng khi

thiét bj do dwoc phat hign khéng phi hop véi myc dich dy kién va phai thipe hién hanh déng thich
hep khi can.

7.1.6 Tri thirc clia td chire

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu cau
7.1.6 Tri thirc cla té chirc

T chivc phai xac dinh tri thirc cAn thiét cho viéc thyrc hién cac qua trinh cia minh va dé dat
duoc sw phi hep cla san pham va dich vy. '

Tri thiee nay phai dugce duy tri va sdn cé & mirc do can thiét,
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Khi giai quyét nhimg nhu ciu va xu hudng thay ddi, 6 chirc phai xem xét tri thirc hién tai clia
minh va xac dinh cach thirc dé thu dwoc hodc tiép can tri thirc bd sung va thong tin cap nhat can
thiét.

CHU THICH 1: Tri thire clia t& chire 1a tri thirc cy thé vi t chire; thudng thu duoc baing kinh nghiém. Day

[a théng tin dugc st dyng va chia sé dé dat dugc myc tiéu cla td chirc.

CHU THICH 2: T thire clia té chirc c6 thé dura trén:

a) ngudn ndi bo (vi dy s& hiru tri tué, kién thire thu dugce tir kinh nghiém; cdc bai hoc rat ra tir that bai va
cac dy 4n thanh cong; ndm bét va chia sé kién thirc va kinh nghiém bét thanh van; két qua cla viéc
cai tién qua trinh, san pham va dich vu);

b) ngudn bén ngoai (vi dy tiéu chuan; gid hoc vién; héi nghi, thu nhan kién thirc tir khach hang hoic nha
cung cép bén ngoai).

7.2 Nang lwe

7.2.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chit lwgng - Cac yéu cau

7.2 Nang lyc

Té chire phai:

a) xéc dinh nang lyc can thiét cla (nhimg) ngudi thyc hién cong viéc dudi sy kiém soat cla tb
chirc cd anh hurdng 1i két qua thyre hién va hiéu lye ctia hé thong quan Iy chat lvong;

b) dam bdo rang nhitng ngudi ndy co nang Iyre trén co sé gido duc, dao tao hoac kinh nghiém
thich hep;

c) khi cd thé, thiec hién cac hanh dong dé dat dwgc nang lwc cin thiét va danh gia hiéu lyc cia |
nhitng hanh dgng dwoc thye hién;

d) leu gilr théng tin dang van ban thich hop 1am bing chirng v& nang lyc.

CHU THICH: Hanh dang thich hep co thé bao gdm, vi dy cung cép dao tao, kém cap hodc phan cong lai
nhan sy dang dugc sir dung; hay thué hodc ky hgp dong véi nhan sy ¢é nang lyc.

7.2.2 Pao tao vé GMP

7.2.2.1 Bao tao bd sung phai dugc thire hién thudng xuyén va bao gdm nhén thirc vé GMP dwoc &p
dung va tat ca cac thi tuc va chinh sach co anh hudng dén chét leong san pham va hé théng quan Iy
chét lugng. Pao tao nay phai bao gém:

a) rli ro vé tap nhiém va nhiém chéo,

b) mdi nguy tiém &n ddi véi nguari dung cubingudi bénh néu san phAm bj tap nhiém, va
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¢) tac ddng cla bat ky sai léch nao so v&i cac tha tuc, cac qua trinh hodic quy dinh ky thuat vé chét
luvong san phdm clia khach hang hodc ngudi dung cudi. '

7.2.2.2 Phai dic biét ch y dén viéc dao tao nguoi tham gia san xult vé cac thanh phan vé tring hodic
cac thanh phén s& duge tiét tring sau do.

7.2.2.3 Phai cung cAp dao tao cy thé vé Iy nhiém sinh hoc va hat va rti ro tiém &n ddi véi nguoi bénh
khi cé c4c tap nhigm nhuw vay.

7.2.2.4 Péo tao bdi dudng bé sung phai dugc thire hién theo cac khodng thoi gian xac dinh.
7.2.2.5 Nhan sy tam thdi phai dwoc dao tao hodc phai duoc gidm sat bdi nhan sy da duoc dao tao.

7.2.2.6 Khi cac nha tu van dwoc st dung dé tw van vé cac van d& chét lugng thi hé so vé trinh @
chuyén mén va (cac) loai hinh dich vu dwgc cung cp phai dugc duy tri.

7.2.2.7 Nha thau va khach tham quan phai nhan duwoc huéng dan phii hop trde khi vao co sé& san
Xuatiché tac.

7.3 Nhan thivc

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu cau
7.3 Nhén thirc

T chirc phai dam bao ring ngudi thire hién cong viéc dudi sy kiém soat cla td chirc nhan thirc

duoc vé:

a) chinh sach chét lugng;

b) muc tiéu chat lvgng lién quan;

c¢) dong gop clia ho cho hidu lyc clia hé théng quan Iy chét lwong, bao gdm ca loi ich clia két
qua thye hién dugc cdi tién;

d) hau qua clia viéc khdng tuan thi cac y&u cau cla hé théng quan Iy chét lugng.

7.4 Trao doi thong tin

TCVN 1SO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu céu

7.4 Trao dbi théng tin
Td chirc phai xac dinh hoat dang trao ddi thdng tin ndi bd va bén ngoai thich hop véi hé théng
quan ly chét lrgng, bao gdm:

a) trao ddi thong tin gi;

b) trao ddi théng tin khi nao;

c) trao d6i thdng tin voi ai;
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d) trao dbithong tin nhu thé nao;

&) nguedri thue hién trao déi thong tin.

GMP trong tiéu chun nay va cac yéu cau ché dinh phai dugc truyén dat dén tirng cép cla té chirc, khi
thich hop.

Lanh dao cao nhét phai dugc théng bao mét cach kip thoi vé cac tinh huéng quan trong lién quan dén
chét lvong.

CHU.THICH Vi du v& cac qua trinh trao ddi thang tin bao gbm nhirng qua irinh lién quan dén trao ddi thang tin vé

chinh séch chét lugng, xem xét clia lanh dao, két qua danh gia chét lrong néi bg, c&c hanh ddng khic phuc va
phong nglra.

7.5 Théng tin dang vén ban

7.5.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu

7.5 Théng tin dang van ban

7.54 Khai quat

Hé thong quan Iy chat Ivgng cla td chirc phai bao gdm:

a) théng tin dang van ban theo yéu ciu clia tiéu chuin nay;

b) théng tin dang van ban dugc td chirc xac dinh la can thiét @& dam bdo tinh hiéu lwc cla hé
théng quan Iy chat lvgng.

CHU THICH: Murc d8 théng tin dang van ban ddi véi hé thdng quan Iy chat lwong cé thé khac nhau gitra
¢c4c 1 chirc do:

quy mé cia t& chire va loai hinh hoat ddng, qua trinh, san phdm va dich vy cia td chire;
- mirc dd phirc tap cla cac gua trinh va sy twong tac gitra cac qua trink;
nang lwe clia nhan su.

7.5.2 Tao lap va cap nhit

TCVN ISO 9001:2015, H¢ thdng quan Iy chét lwgng - Cac yéu ciu

7.5.2 Tao lap va cép nhat

Khi tao lap va cap nhat théng tin dang van ban, td chirc phai dam bao sy thich hop clia:
a) viéc nhan biét va mé ta (vi du tiéu dé, thoi gian, tac gia hodc sd tham chiéu):

b) dinh dang (vi du ngdn ng, phién ban phan mém, dé thi) va phuong tién truyén théng (ban
gidy, ban dién tir);

c) viéc xem xét va phé duyét sy phi hop va théa dang.

Té chire phai dam bao ring céc thay ddi déi véi tai liéu dwgc xem xét va phé duyét bdi bd phan chirc
nang phé duyét ban diu hodic by phan chirc niing dwoc chi dinh khac ma tiép can dugc thong tin cor
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ban thich hep lam can ci¥ cho quyét dinh cla minh.

Néu sl dung chir ky dién tir trong cac tai liéu, chiing phai dugc kiém soat d& dam bao tinh bdo mat
tuong dwong véi chix ky tay.

7.5.3 Kiém soat thng tin dang van ban

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu

7.5.3 Kiém soat thong tin dang vin ban

7.5.3.1 Théng tin dang van ban theo theo yéu cdu ctia hé thdng quan ly chat lwgng va cia tiéu

chudn nay phai dugc kiém soat nhdm dam bao:

a) sdn c6 va phi hgp & s dyng tai noi va khi can;

b) duwgc bao vé mét cach théa dang (tranh mét tinh bao mat, st dung sai myc dich hodc mét
tinh toan ven).

7.5.3.2 Dé kiém soat thong tin dang van ban, t& chirc phai giai quyét cac hoat dang sau, khi thich

hop:

a) phan phéi, tiép can, khoi phuc va s dung;

b) Iwu trr va bao quan, bao gdm ca gilr gin dé ¢t thé doc dugc;

c) kiém soat cac thay ddi (vi du kiém soat phién ban);

d) lwu gilr va hdy ba.

Théng tin dang van ban c6 ngudn géc bén ngoai dwec td chirc xac dinh 1a can thiét cho viéc

hoach dinh va thiec hién hé théng quan Iy chét lvgng phai dugc nhan biét khi thich hop va ducc

kiém soat.

Théng tin dang van ban dwoc luu gilk [am bang chirng vé siw phu hop phai dwgc bao vé khai viéc

stra dbi ngoai du kién.

CHU THICH: Tiép can cd thé ham y mét quyét dinh vé viéc chi cho phép xem théng tin dang van ban hodc

cho phép va giao quyén xem va thay ddi théng tin dang van ban.

7.5.3.3 Tb chirc phdi xac dinh khodng thai gian theo d6 it nhat mét ban sao cua tai liéu 16i thei, tai liéu
duoc kiém soat duoc lru gitr (xem thém 7.5.3.11).

Céc tai ligu 18i thoi phai dworc Iuu trir va danh dAu dé ngan ngira viée vo tinh st dung.

7.5.3.4 Cac hd so duoc thiét [ap d& cung cép bang chiing vé sy phit hop véi cac yéu clu va vé viéc
van hanh co hiéu lyc hé théng quan Iy chét lvong phai dwoc kiém soat.

T chivc phai thiét 1ap mot thl tuc dang van ban dé xac dinh cac kiém soat can thiét ddi véi viec nhan
biét, bao quan, bao vé, khdi phuc, lwu gilr va hiy bd hé so.

Cac hé so phai dugce gitr gin dé co thé doc durge, c6 thé nhan biét va cé thé khéi phyc duoc.
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CHU THICH: Céc hd so bao gbm dir liéu fién quan dén mé san xudt cling nhur cac hd so chit lwgng khac nhw 1
cac bao cao khao sat va bao cao sai léch.

7.5.3.5 Ho so dién tr cling phai durgc kiém soat gidng nhu cac hd so khac (xem 7.5.3.4 va 8.5.1.2.6).
7.5.3.6 Cac muyc trong hé so phai 6 rang, khong tay xoa duoc, duoc lap truc tiép ngay sau khi thuc
hién hoat déng (theo trinh tw thue hién), ghi ngay va ky nhdy hoéc ky bdi ngudi lap. Cac stra déi trong
hé so phai duoc ghi ngay, ky hodc ky nhay, va khi thich hep, dwece gidi thich, gile ré rang néi dung ban
dau.

7.5.3.7 T chirc phai xac dinh cac qua trinh va cac théng sb chét lgng quan trong can kiém tra kép dé
thng qua mot mé san phdm. H3 s phai chirng minh mét cach 13 rang cac giai doan dugc kiém tra da
quy dinh. Néu mdt kiém tra ndo duoc thuc hién dwdi dang dién tl, didu nay phai duec quy dinh 18
rang.

7.5.3.8 D6i voi mbi mé bao bi dong goi so' cAp td chirc phai thiét 1ap va duy tri hd so mang lai kha néng
truy xuét ngudn gbc (xem 8.5.2) va xac dinh sd lvong dwoc san xuét va s6 lwong dugc phé duyét dé
phan phoi.

7.5.3.9 T& chirc phai xac dinh cac théng s clia tai liéu v& mé can duoc kiém tra xac nhan.

7.5.3.10 Tai liéu v& mé phéi durgc kiém tra xac nhan va phé duyét.

7.5.3.11 Toan bd hd so san xudt, kiém soét, thir nghiém, phan phéi va hd so diéu tra phai duoc luu
gitr tdi thiéu ndm nam ké tlr ngay san xuat bao bi déng goi so cAp hoac theo thda thuan véi khach
hang.

CHU THICH: Hb s vé bao bl dong géi so cap co thé chn dugc lwu gilr cho dén khi hét thdi han sl dyng cla
dwgre phdm theo yéu ciu cy thé clia khach hang.

7.5.4 Quan tri hé théng cong nghé théng tin va div lidu
Phai cé mot thi tuc dwoce lap thanh van ban:

a) ddi véi viéc phan cong cac trach nhiém dé dam bao ring cong nghé thong tin va dr liéu dworc bdo
mat va dwoc duy tri;

b) @& dam bao réng mang va cdc tép dugc bdo mat va chi cé nhirng ngudi dugc trao quyén moi
duc truy cap hé théng va cac tép;

c) dé dam bdo tinh toan ven cua tép, khi céc tép dugc lwu trlr trong mét khu viee ding chung, vi du
nhu méay chi chira tai ligu, duoc truy cap béi nhigu may tram;

d) bao gom viéc quan ly mat khdu va cac thi tuc bao mat, bao gém “ché d6 ngti”, ché dé nay phai co
cho céc khodng th&i gian véng mat nhan sy khoi may tinh;

e) cho viéc sao Iuu va phuc héi cac dir liéu dién tr v& san phdm, xac dinh tAn suét sao lru, phrong
phap va phuong tién truyén théng st dung, va qua trinh vat Iy cho viéc bao quan an toan cac tép
dir liéu; phurong tién sao Iweu phai dwee nhan biét va c6 thé truy xuit nguén géc.
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Té chirc phai c6 mét ké hoach vé khéi phyc céng nghé thdng tin duoc Iap thanh van ban mé ta chi tiét
hé thong cho viéc phuc héi mét phan hodc toan bd dir liéu khi co xay ra sy cb hé théng cong nghé
théng tin. Theo cac khoang thoi gian xac dinh, hé théng phai dwoc kiém tra xac nhan nham dam bao
dir liéu cé thé dwoc khoi phuc.

Néu hé théng cdng nghé théng tin thay déi, viéc truy cap hé théng va dir liéu phai dwoc xac dinh nhu
mét phan clia kiém soat thay dbi (xem 8.5.6)

8 Thwe hién

8.1 Hoach dinh va kiém soat viéc thwe hién

TCVN ISO 9001:2015, H¢ thong quan Iy chét lwong - Cac yéu ciu
8 Thwce hién

8.1 Hoach dinh va kiém soat viéc thirc hién

Té chirc phai hoach dinh, thic hién va kiém soat cac qua trinh (xem 4.4) cin thiét dé dap tng
cac yéu cau dbi voi viec cung cap sdn pham va dich vu va dé thyc hién cac hanh déng xac dinh
tai Diéu 6, thong qua:

a) xac dinh cac yéu ciu ddi véi san pham va dich vuy;
b) thiét 1ap tiéu chi déi véi:

1) cac qua trinh;

2) viéc chap nhan san pham va dich vy;

¢) xac dinh cac ngudn lirc can thiét dé dat dwoc sy phit hop voi cac yéu cu clia san pham va
dich vy,

d) thye hién viéc kiém soat cac qua trinh theo cac tiéu chi nay;
e) xac dinh, duy tri va luu gilr thong tin dang van ban & mirc do can thiét:

1) dé co su tin twdng réng cac qua trinh dwgc thie hién nhw da hoach dinh;

2) dé chirng to si phi hop cla san phdm va dich vy voi cac yéu ciu clia ching.
D4u ra clia viéc hoach dinh nay phai thich hgp véi cac hoat ddng clia td chirc.

Td chirc phai kiém soat nhirng thay ddi theo hoach dinh va xem xét cac hé qua clia nhirng thay

ddi ngoai du kién, thyc hién hanh déng dé giam nhe moi tac dong bét lgi khi can.

T& chirc phai dam bdo rang cac qua trinh thué ngoai déu duoc kiém soat (xem 8.4).

Hoach dinh tao san pham phai xem xét dén cac yéu cau ddi véi qua trinh san xuét dn dinh bao bi déng
a6i so cAp. Viéc hoach dinh ciing phai tinh dén'nhu ciu 14y va lwu mAu trong diéu kién thich hop.

Td chirc phai dam bao cac cac qua trinh quan ly rii ro dwoce dwa vao hoach dinh va duoc thue hién
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trong sudt qua trinh tao san pham; hé so phai dwge duy tri (xem 7.5.3.4).
8.2 Yéu ciu dbi véi san pham va dich vu

8.2.1 Trao déi théng tin véi khach hang

8.2.1.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chit lwong - Cac yéu ciu
8.2 Yéu ciu déi véi san pham va djch vu

8.2.1 Trao dbi thong tin véi khach hang
Trao ddi thong tin v&i khach hang phéi bac gém viéc:

a) cung cép thong tin lién quan dén san phdm va dich vy;
b) x ly cac yéu cau, hop ddng hodc dat hang ké ca cac thay déi;

¢) thu nhan théng tin phan hbi clia khach hang lién quan dén san pham va dich vy, bao gbm ca
khiéu nai clia khach hang;

d) x Iy hodc kiém soat tai san clia khach hang;

e) thiét 1ap cac yéu cau cy thé dbi véi hanh dong (rng phé véi tinh hudng bat nge, khi thich hep.

8.2.1.2 Céc yéu cAu bd sung lién quan dén GMP

8.2.1.2.1 T4 chirc phai thiét lap va duy tri hé théng phan héi dang vin ban dé cung cdp canh bdo som
vé céc vén dé chét lvgng thuc té va tiém &n va dé tao thuan loi cho khach hang cung cip dau vao cho
hé théng hanh déng khic phuc va phang ngira.

8.2.1.2.2 Khi dugc yéu cau béi khach hang, t6 chirc phai théng nhat véi khéch hang nhirng thay déi
ndo can xac nhan bing van ban trudc khi phé duyét va nhirng thay ddi nao chi cn théng bao. Cac
thay déi duoc @& xudt phai dwoc trao ddi théng tin kip ther va qua trinh dua ra cac thay dbi duoc théng
nhét (xem 8.2.2).

Gitra td chirc va khach hang nén cé théa thuan bang van ban vé dam bao kjf thuat/chét lugng bao gém
hanh ddng dwge thure hign @bi voi sk khdng phi hop (xem 8.3).

8.2.1.2.3 Néu duoc quy dinh b&i khach hang, tai liéu mau v& chirng nhan dwgc cung cép cho viée
danh gia, thlr nghiém tinh on dinh hodc thiz 1am sang dé dang ky gidy phép lu hanh sén pham, phai
phi hgp véi thi tuc va cac kiém soat GMP thich hop.

L& mét phan trong viéc st dung Gy quyén tiép thi san phdm, khéch hang co thé yéu ciu td chirc cung
c4p thong tin xac dinh. Mat ca nhan cé trinh d9 phi hep trong td chivc phai phé duyét cac thang tin do.

VI DY: Céc théng tin nhw thanh phén, di liéu thlr nghiém, cac quy dinh ki thuat, cac phuong phéap kiém soét va
digu kién san xuét.
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Céc thay ddi cé anh hudng dén bét ky di¥ liéu nao do t& chirc cung cép déu can duoc thdng bao dén
khach hang hodc co quan quan ly, khi thich hgp (xem 8.2.2 va 8.5.6).

CHU THICH: D& thuan tién cho bio mat clia td chirc, cac thang tin khoa hoc va ky thut cé thé duwgc cung cip
duéi dang hé so tryc tiép cho co quan cé tham quyén tean cau, vi du trong Hb so thude (Drug Master File), hodc
gidy chirng nhan phit hep Duwge dién chau Au (European Pharmarcopoeia Certificate of Suitability), lién quan dén
dang ky gidy phép Ity hanh san phdm va cac ho so dwgce duy tr.

8.2.1.2.4 Phai 4p dung Phy luc C vé& cac yéu cdu GMP déi v&i bao bi déng géi so cip dwge in.

8.2.2 Xac dinh cac yéu ciu déi véi san phdm va dich vu

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng — Cac yéu ciu
8.2.2 Xac djnh cac yéu ciu déi véi san pham va dich vu
Khi xac dinh cac yéu cau dbi voi san pham va dich vy cung cp cho khach hang, té chirc phai
dam bdo ring:
a) cac yéu ciu ddi véi san phdm va dich vy dugc dinh 15, bao gom:
1) moi yéu cau luat dinh va ché dinh hién hanh;
2) cac yéu cau dugc td chirc cho 1a can thiét;
b) td chirc cé thé dap (ng nhitng céng bé ddi véi san pham va dich vy minh cung cép.

Céc yéu cdu lién quan dén san pham, bao gém cac thay ddi can théng bao, phai dwgc xac dinh va
dwgc lap thanh van ban.

Cac yéu cau clia khach hang dé tranh st dyng trai phép bao bi déng géi so cap phé thai (bao gbm
miu, phurong tién in, nhan) phai degc xac dinh va dwoc 1ap thanh van ban.

8.2.3 Xem xét yéu ciu déi véi san pham va dich vu

TCVN ISO 8001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu
8.2.3 Xem xét yéu cdu ddi véi san phdm va dich vy

8.2.3.1 T4 churc phai dam bao rang minh cé kha nang dap (rng cac yéu ciu déi véi san phdm va
dich vu cung cap cho khach hang. Té chirc phai tién hanh xem xét trwére khi cam két cung (ing san
pham va dich vy cho khach hang, dé tinh dén:

a) cac yéu cau quy dinh clia khach hang bao gdm cac yéu cau d8i véi hoat déng giao hang va sau
giao hang;

b) céc yéu chu khdng dugc khach hang néu ra nhung cin thiét cho viée sir dung xac dinh hodc du
kién, néu da biét;

c) cac yéu cu do td chire quy dinh:

d) cac yéu cau luat dinh va ché dinh ap dung dbi véi san pham va dich vy:

e) cac yéu cau clia hop déng hodc don hang khac véi nhing yéu cau da thé hién trude dé.

Té chirc phdi ddm bao ring cac yéu cau cia hop ddng hodc don hang khac véi yéu ciu da dugc
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xac dinh trude dé deu dugc gidi quyet.
Yéu cau cia khach hang phai dwoc té chirc xac nhan trudc khi chap nhan, néu khach hang
khong dua ra tuyén bé bang van ban vé cac yéu cau ctia minh.

CHU THICH: Trong mét sé truérng hep, nhu ban hang qua mang, viéc xem xét chinh thire cho tirng don
hang ia khong thiec té. Thay vao dé, xem xét ndy co thé bao trim théng tin thich hep vé san pham nhu 3
cac ban ca-ta-1o.

8.2.3.2 Khi thich hop, t& chire phai lwu gilr thong tin dang van ban vé:
a) két qua cla viéc xem xét;

b) moi yéu cau méi déi voi san pham va dich wy.

8.2.4 Thay ddi yéu cdu déi v&i san phim va dich vy

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu
8.2.4 Thay dbi yéu ciu dbi véi san phdm va dich vu

Td chirc phai dam bao ring thdng tin dang van ban c6 lién quan dugc sira ddi va nhan sy c6 lién
quan nhan thirc dwgc nhirng yéu ciu da thay ddi khi yéu cau déi véi san pham va dich vy thay
dbi.

8.3 Thiét ké va phat trién san phdm, dich vu

8.3.1 Khai quat

! . .

| TCVN ISO 9001:2015, Hg théng quan ly chit lwgng - Cac yéu ciu
8.3 Thiét ké va phat trién san phdm, dich vu

8.3.1 Khai quat

Té chirc phai thiét 1ap, thwc hién va duy tri qua trinh thiét ké va phat trién thich hgp dé dam bdo
Eiéc cung céap san pham va dich vy sau do.

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

TCVN IS0 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng — Cac yéu ciu

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

Khi xac dinh cac giai doan va ndi dung kiém soét thiét ké va phat trién, td chirc phai xem xét:
a) tinh chat, khodng thei gian va mirc dg phirc tap ctia hoat ddng thiét ké va phat trién;

b) cac giai doan can thiét cla qua trinh, gdm ca viéc xem xét mdt cach thich hgp thiét ké va
phat trién;

¢) hoat @dng kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri sir dung can thiét cla thiét ké va phat trién;

d) trach nhiém va quyén han lién quan trong qua trinh thiét ké va phat tridn;
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e) nhu cau vé ngudn lyc ndi bd va bén ngoai ddi véi thiét ké va phat trién san pham va dich vu;

f) nhu chu kiém soat sy twong giao gitra cac nhan sw tham gia vao qua trinh thiét ké va phat
trién;

g) nhu cau déi véi sy tham gia clia khdch hang va ngudi st diung vao qua trinh thiét ké va phat
trién;

h) yéu cau déi voi viéc cung cap san pham va dich vu sau dé;

i) mirc d§ kiém soat mong muén clia khach hang va cac bén quan tam thich hop khac déi vai
qué trinh thiét ké va phat trién;

j) thdng tin dang van ban can thiét dé ching t5 ring cac yéu ciu thiét ké va phat trién duoc dap
&ng. J
Té chirc phai ap dung cac thd tyc dang van ban dbi véi viéc thiét ké va phat trién. Cac tha tuc nay phai

bao gdbm danh gia rlii ro, xac dinh céc khia canh GMP c6 lién quan va bat ky tac dong tiém an nao déi
vai khach hang va sau dé la bénh nhan.

Trach nhiém déi véi hoat ddng thiét ké va danh gia rii ro cAn dwgc théng nhét gitra khach hang va td
chirc.

8.3.3 Pau vao cla thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan Iy chét lwgng - Cac yéu clu

8.3.3 Diu vao cla thiét ké va phat tridn

T4 chirc phai xac dinh cac yéu cau thiét yéu dbi voi loai san phdm va dich vu cu thé duwoc thiét ké va
phat trién. Té chirc phai xem xét:

a) yéu cAu vé chire ning va céng dung;

b) théng tin tir hoat ddng thiét ké va phat trién trién twong ty trede do;

¢) yéu cau luat dinh va ché dinh;

d) tiéu chuan hoic quy tic thirc hanh ma td chirc cam két ap dung;

e) hé qua tiém an clia sai 18i do dac tinh clia san pham va dich vu.

Dau vao nay phai phii hop cho myc dich thiét ké va phat trién, phai day du, ré rang.

Cac dau vao clia thiét ké va phat trién mau thuin véi nhau déu phai dugc gidi quyét.

|_T6 chirc phai lru git théng tin dang van ban vé dau vao cla thiét ké va phat trién.
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8.3.4 Kiém soat thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu cu

8.3.4 Kiém soat thiét ké va phat trién

Té chirc phai 4p dung cac kiém soat dbi vai qua trinh thiét ké va phat trién dé dam béo réng:
a) cac két qua can dat duoc xac dinh;

b) cac xem xét dwoc thuc hién dé danh gié kha nang két qua thiét ké va phat trién dap g cac yéu
cau;

2

hoat ddng kiém tra xac nhan dwoc thuc hién dé dam bac dau ra clia thiét ké va phat trién dap
(rng cac yéu ciu diu vao;

d) hoat déng xac nhan gia tri st dung duoc thuc hign dé dam bdo sdn pham va dich vy tao ra dap
irng cac yéu cau dbi véi rng dung xac dinh hodc viéc st dung di kién;

e) cac hanh ddng can thiét duoc thyre hién ddi voi nhirng van @& dwoc xac dinh trong qua trinh xem
xét hodc trong hoat déng kiém tra xac nhan va xac nhan gid trj str dung;

f) théng tin dang van ban vé nhirng hoat ddng nay duoc lwu gitr.

CHU THICH: Xem xét, kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri st dung clia thiét ké va phat trién 6 nhirng myc

dich khac biét. Céc hoat dong nay cé thé duorc thire hién riéng biét hodc két hep sao cho thich herp voi san
ph&m va dich vy clia td chire,

Viéc kidm tra xac nhan va xac nhan gia trj st dung trong béi canh nay duoc gidi han & thiét ké va phat
trién. Vi kidm tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung ctia san xudt va cung cAp dich vy xem (8.5).

8.3.5 Ddu ra clia thiét ké va phat trién

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng - Cac yéu cdu

8.3.5 BAiura cua thiét ké va phat trién
T chirc phai dam bao ring d4u ra clia thiét ké va phat trién:

a) dap (rng cac yéu cau dau vao clia thiét ké va phat trién;
b) day dd cho cac qua trinh sau d6 dé& cung cip san pham va dich vy;

¢) bao gém hodc vién dan t&i cac yéu cdu theo ddi va do lwéng khi thich hop va cac chudn muc
chap nhan;

d) quy dinh céc dic tinh cla san pham va dich vy 14 cét yéu cho muyc dich di kién va sir an toan va
viéc cung cép thich hop clia san phdm va dich vu.

e) duwoc kiém tra xac nhan 1 thich hop trwére khi hoan thién cac quy dinh k thuat san pham.

T chirc phai lwu gitr thang tin dang vén ban vé dau ra cla thiét ké va phat trién.
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CHU THICH 1: T& chirc va khach hang duwgre khuyén khich lam viéc cling nhau d& kiém tra xac nhén tinh thich
hep clia bao bl dang géi so cAp d6i voi myc dich si dung clia chung.

CHU THICH 2: Céc d&u ra cla thiét ké va phat trién co thé bao gdm cac hd so (quy dinh ky thuat, thd tyc san
xudt, ban vé ky thuat, nhat ky ky thuat hodc nhat ky nghién ciru) va cic mau.

8,.3.6 Thay dbi thiét ké va phat trién

lTcuN Is0 3001:2015, Hé thdng quan Iy chit lwgng - Céac yéu cu
8.3.6 Thay déi thiét ké va phat tridn

T4 chirc phdi nhan biét, xem xét va kiém soat nhimg thay ddi tao ra trong hodc sau thiét ké va phat

trién san phdm va dich vy, & mirc dd can thiét dé& dam bao ring khong cb tac ddng bét lpi t&i sip phit
hop véi cac yéu ciu.

T4 chire phdi lwu gitr thong tin dang van ban vé:
a) nhirng thay di aéi véi thiét ké va phat trién;
b) kétqua xem xét;

c) viéc cho phép thay ddi;

d) hanh déng dwoe thue hién dé& ngidn nglra nhiing tac dong bét lgi.

Cac thay ddi cé anh hwdng dén bét ky dir liéu ndo da duoc cung cdp phai dugc bao cao dén khach
hang va, néu hd so k¥ thuat/tép tin chinh da duworc t chirc cung cap, thi bao cao tric tiép cho co quan

cé tham quyén.

Khi thyre hién cac thay ddi, cac tai liéu va xac nhan gia trj st dung hién tai bi anh hwdng bdi thay ddi
phai dwgc xem xét va dwoc stra dbi; nhan sw phai dwoc dao tao lai khi thich hop;

CHU THICH: Théng tin khoa hoc va ky thuat bi mat (cla td chixc) o thé duge cung cép dwéi dang hé so tryc
tiép cho co quan co tham quyén (vi du hd so ki thuat varhodc tép tin chinh).

8.4 Kiém soat qua trinh, san phdm va dich vu do bén ngoai cung cap

8.4.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu ciu
8.4.1 Kiém soat qua trinh, san phim va dich vy do bén ngoai cung cip

Té chirc phai d3m bdo rang cac qua trinh, san phdm va dich vu do bén ngoai cung cép phu hop véi
cac yéu cau.

T4 chirc phai xac dinh cac kiém soat duoc ap dung ddi véi qua trinh, san pham, dich vu do bén ngoai
cung cép khi:

a) san phdm va dich vu clia nha cung cip bén ngoai dugc ding dé hop thanh san pham va dich vu
clia chinh té chirc;

—
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b) san pham va dich vu dwoc nha cung cép bén ngoai cung cip tryre tiép cho khach hang véi danh

nghfa clia té chirc;

| €) qua trinh hodc mdt phan clia qué trinh do nh& cung cAp bén ngoai cung cap 1 két qua tir quyét

dinh ctia t chirc.

Té chirc phai xac dinh va 4p dung cac tiéu chi cho viéc danh gid, Iya chon, theo dai két qua thie hién
va danh gia lai nha cung cap bén ngoai trén co s& kha nang clia ho trong viéc cung cp cac qua trinh
hodc s&n pham, dich vy phi hop v&i cac yéu cau. T chirc phai lwu gilr thong tin dang van ban vé cac
hoat dong nay va moi hanh déng can thiét ndy sinh tir viéc danh gia.

Té chirc phai duy tri thong tin mua hang co lién quan, nghia 1a c4c tai liéu (xem 7.5.2 va 7.5.3.3) va cac
hé so (xem 7.5.3.4), trong pham vi cin thiét dé truy xuat nguédn géc nhw dwgc néu trong 8.5.2.2.

Néu bt ky qua trinh quan trong nao vé chat lwong dwoc thué ngoai, t& chirc phai dam bao rang qua
trinh @6 tuan thi cac yéu cau clia tiéu chuén nay.

8.4.2 Loai hinh va mirc d¢ kiém soat

8.4.2.1 Khai quat

I'rcvn ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwgng — Cac yéu ciu

8.4.2 Loai hinh va mlrc d6 kiém soat

Té chirc phai dam bao ring cac qua trinh, san pham va dich vy do bén ngoai cung cap khéng

anh hudng bat lgi dén kha nang clia td chire trong viéc cung cép dn dinh san pham va dich vy

phu hep cho khach hang clia minh.

Té chire phai:

a) dam bao réng cac qua trinh do bén ngoai cung cap chiu s kiém soat clia hé théng quan Iy
chét lrgng cla té chire;

b) xéc dinh ca cac kiém soat t& chirc muén ap dung cho cac nha cung cip bén ngoai va cac

kiém soat mudn 4p dung cho két qua diu ra;
c) tinh dén:

1) tac dong tiém a&n cla cac qua trinh, san phdm va dich vy do bén ngoai cung cép téi kha
néng cla té chirc trong viéc dap (rng mét cach &n dinh cdc yéu cdu cla khach hang, yéu
cau luat dinh va ché dinh hién hanh;

2) hiéu lyc clia cac kiém soat dugc nha cung cap bén ngoai 4p dung;

xac dinh viéc kiém tra xac nhan hodc cac hoat déng khac can thiét d& dam bao ring qua trinh,

san phdm va dich vy do bén ngoai cung cip dap (rng cac yéu clu.

8.4.2.2 Cac yéu cau bd sung lién quan dén GMP vé loai hinh va mire d kiém soat

8.4.2.2.1 T4 chirc phai phé duyét cac nha cung cép:
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a) nguyén vat liéu ban dau,
b) chat hd tre sdn xuat quan trong v& chét lvgng, va
c) bao bi dong géi sir dung trong phong sach.

8.4.2.2.2 T4 chirc phai thong bao dén khach hang trwéc khi thué ngoai bat ky phan nao clia qué trinh
san xuét.

8.4.2.2.3 TAt ca cac dich vu thué ngodi ¢ thé anh hwdng dén chét lwgng san phdm déu phai duoc
kiém soét, bao gém tao mau gdc (ban thiét ké), dich vy thlr nghiém, khir triing, dich vy hiéu chudn va
dich vy thAm dinh, bdo tri, vé sinh, van t3i, kiém soat dong vat gay hai va thau phy v& chét thai, tuy
thudc vao cac rii ro lién quan.

8.4.2.2.4 Cac nha tu van vé san xuat va kiém soat bao bi déng goi so cap phai dwgce coi la cac nha
cung cap.

8.4.2.2.5 Nha cung cip cac nguyén vat liéu va dich vu quan trong déi véi chit lwong phai dugc phé
duyét bdi (cac) by phan chét lwong hodic mot nguei duge chi dinh béi (cac) bé phan chét lugng.

8.4.2.2.6 T4 chrc phai danh gia va 1ap hd so vé nang lirc cla phong thir nghiém thuc hién cac hoat
déng quan trong déi voi chét lwgng. Té chirc chi dwgc sir dyung cac phong ther nghiém d3 dwoc chip
nhan [a c6 nang ligc thire hién cac hoat déng quan trong ddi véi chat lwong.

8.4.2.2.7 Néu qua trinh khi¥ tring durgre thué ngoai, td chiee phai dam bao qua trinh dé phl hop voi cac
yéu chu clia 8.5.1.2, 8.5.1.3va 8.5.1.4.

8.4.2.2.8 Thay ddi ngudn clia nguyén vt liéu thd quan trong dbi véi chét Igng phai la déi tugng cla
kiém soat s thay ddi.

8.4.2.2.9 Cac nguyén vat liéu dau vac phai dwgc cach ly vé vat Iy hodc bién phap khac cho dén khi
ching dugc phé duyét va dwgc thong qua dé st dung.
CHU THICH: Trong céc trieérng hep ngoai 18, nguyén vat liéu dang dugre thir nghiém cd thé dugc st dung, mién

& c6 cac thd tuc an todn dugce thyre hién dé ngan ngira théng nguyén vét liéu bao bl déng géi so cap, cho dén khi
tinh trang clia c&c nguyén vat liéu nay duoc xac nhan.

8.4.2.2.10 DG v&i cac nguyén vat liéu quan trong vé chat lwong, t& chirc phai dinh ky kiém tra xac
nhan théng tin quan trong va/hodc cb lién quan trén chirng nhan phan tich (CoA), chirng nhan phi hop
(CoC), hodc chirng nhan thir nghiém (CoT) nhan dugc tir cac nha cung cap cia minh.

CHU THICH 1: Bidu nay c6 thé cé nghia la thire hién thir nghiém twong ty tai nha may, béi maét nha thiu doc lap,
hoic danh gi4 dinh ky nha xwéng dé dam bao cé mirc do tin ciy cao vé thang tin clia nha cung cép. Ngoai ra,
mét danh gid c6 thé thay thé bing mét hé thong quan Iy dwec chirng nhan, néu hep ly.

CHU THICH 2: Thay vi thr nghiém badi t& chirc, mét bao cao phan tich, vi dy CoA, CoC, hodc CoT, cé thé duoc

chép nhan tlr nha cung cAp, mién |4 co it nhdt mdt thir nghiém xac dinh cy thé duge thire hién trén vat liéu hodc
thanh phan phy b1 té chirc.
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8.4.2.2.11 Céc hd so kiém tra xac nhan phai duoc duy tri (xem 7.5.3).

8.4.2.2.12 Cac hoat dong I3y mau phai duoc thyc hién theo phwong phap ldy mau, str dyng cac thil
tuc, phuong tién va thiét bi theo thiét ké dé tranh tap nhiém.

8.4.3 Théng tin cho nha cung cip bén ngoai

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng — Cac yéu ciu
8.4.3 Théng tin cho nha cung cip bén ngoai

Té chirc phai dam bdo si thda dang clia cac yéu cau trude khi trao déi théng tin véi nha cung
cap bén ngoai.

T chirc phai trao déi thong tin véi nha cung cap bén ngoai vé cac yéu cau clia minh ddi véi:
a) qua trinh, san phdm va dich vu dugc cung cép;
b) viéc phé duyét:
1) san pham va dich vy;
2) phuong phap, qua trinh va thiét bi;
3) théng qua san pham va dich vy;
¢) nang lyc, bao gdm trinh dd chuyén mén can thiét ciia nhan sy,
d) si twong tac gilta nha cung cp bén ngoai véi td chirc;

e) viéc kiém sodt va theo déi két qua thyrc hién clia nha cung cip bén ngoai duoc td chirc ap
dung;

f) hoat ddng kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri st dung ma td chirc hodc khach hang cla té

chirc dy kién thuc hién tai co s& cia nha cung cip bén ngoai.

8

.5 San xuit va cung cip dich vu

8.5.1 Kiém soat san xudt va cung cép dich vy

8.5.1.1 Khai quat

B

TCVN 1SO 9001:2015, Hé thong quan Iy chét lwong - Cac yéu ciu

8.5 San xuit va cung cép dich vu

Té chirc phai thyre hign viéc san xudt va cung cép dich vu dwoi cac didu kién dwoc kiém soat.
Khi co thé, diéu kién dwoc kiém soat phai bao gém:

a) sv sdn co clia thong tin dang van ban xéc dinh:

5.4 Kiém soat san xuit va cung cip dich vu

1) dac trung cla san pham dwgc san xuat, dich vu dwgc cung cp hodc hoat déng dugc
thire hién;

54



TCVN IS0 16378:2019

2) két qua chn dat duwoe

b) s sén co va viéc sl dung cac ngudn lyc theo dbi va do Ivdng thich hop;

0
—

vige thire hién hoat dong theo ddi va do lwdng & cac giai doan thich hgp dé kiém tra xac
nhan réng chudn myc kiém soat qua trinh hodic d4u ra va chudn myc chdp nhan san pham
va dich vy déu dugc dap Ung;

d) st dung co sé& ha tang va mai trirdng thich hep cho viéc van hanh cac qua trinh;

[1]
—

phan cdng nhan su ¢o nang lyc, gdm ca trinh ¢ chuyén mén cin thiét;

§

f) xac nhén gia tri st dung va xac nhan lai gia trj s dung dinh ky cla kha ndng dat dugc két
qua hoach dinh clia qua trinh dbi v&i viéc san xuit va cung cip dich vu, khi két qua diu ra
khéng thé kiém tra xac nhan dugc bang viéc theo dai va do lwdng sau do;

g) thue hién cac hanh déng nhim ngén ngtra sai I6i clia con ngudi;

h) thwe hién cac hoat déng théng qua, giao hang va sau giao hang.

i)  xac dinh ngay san xuét, cé tinh dén cac qua trinh lién quan;

j) ddc biét chl § dén cac hoat déng danh diu, ghi nhan va bao gdi ¢& dwa ra kifm soat ¢ higu lyc
va dé ngén ngira sai I6i;

K) mét thii tuc dang vin ban quy dinh viéc quan ly cac sai léch qua trinh [cac sai léch quan trong doi
véi chét lwgng phai dugc didu tra va két qua phai duoc lap hd so (xem 7.5.3)).

8.5.1.2 Cac yéu ciu bd sung lién quan dén GMP vé kidm tra xac nhén, thdm dinh va xic nhan gia

tri str dung

8.5.1.2.1 Kiém tra x4c nhan va/ho3c thadm dinh hodic xac nhan gia trj s dyung phai duge thire hién khi

cé cac thay ddi dang ké vé nha xuéng, thiét bj va qua trinh c6 thé anh hudng dén chat lvgng sén

pham.

CHU THICH 1: Kiém sodt thay déi clia qua trinh xac nhan gia ti st dung 12 mét phén clia chinh sdch kiém soat
thay ddi clia td chure.

CHU THICH 2: Hwéng dan vé cac yéu ciu kiém tra xac nhan, tham dinh va xac nhan gia tri sir dyng d6i véi bao
bi d6ng géi so cAp duge néu & Phy lyc D.

8.5.1.2.2 Khi thich hep, xac nhan gia tri s& dung cla ting san pham phai dwoc thye hién theo thoa
thuan véi khach hang.

8.5.1.2.3 Cac két qua xac nhan gia trj si¥ dung phai dwoc 18p hd so (xem 7.5.3). Hb so xac nhan gi4 tri
st dung phai dwec duy tri trong sudt vong doi clia thiét bj va qua trinh va cong thém hai nam hodc
theo théa thuan véi khach hang.

8.5.1.2.4 D6i v&i phdn mém duoc st dyng trong cac qua trinh quan trong déi véi chét Iegng, cac thir
nghiém chirc ning dé kiém tra xac nhan kha ndng truy xuat ngudn géc, s truyén chinh xac va lwu gilr
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dir liéu phai duoc thuc hién véi sé Iwong day dl va dwdi cac diéu kign thich hop. Hé théng phai dugc
kiém tra, vi du bang viéc nhap di liéu chinh xac va di¥ liéu khéng chinh xac dé phat hién kha nang truy
xuat ngudn gbc, sw truyén chinh xac va Itu gitr di¥ liéu hodc hé so.

8.5.1.2.5 Ké&t qua clia cac thir nghiém va kiém tra nay phai dwec lvu hd so (xem 7.5.3).

8.5.1.2.6 Cac hé so dién tr phai duroc bio mat va duoc bdo vé dé tranh mét mat, hu hdng bat ngdr va
theo hinh thirc cho phép khdi phuc lai; néu diéu nay la khong kha thi, ban in phai dugc leu gilr trong
hai ndm k& tir khi thiét bi bi thai loai hodc theo thda thuan véi khach hang (xem 7.3.5.5).

CHU THICH: Chi tiét vé bdo mat diz liéu, quan Iy va x&c nhan gia tri st dung phdn mém, xem IEC 6061-1, Hudng
din GAMP (Thirc hanh san xuét ty dong tot), va Bo Quy tic fién bang 21, phan 11 clia Hoa Ky/FDA.

8.5.1.2.7 Td chirc phai xéc dinh cac qua trinh quan trong déi v&i chét Iong trong cac hoat ddng clia
minh, cu thé 1a cac qua trinh ¢b anh hwdng dén chat lwong bao bl dong goi so cap. Viéc kiém soat cac
qua trinh nay khi cac két qua dAu ra khong thé kiém tra xac nhan dwoc bing céc theo ddi hodc do
lwérng sau do phai dugc chirng minh théng qua xac nhan gia trj str dung va dugc 1ap thanh van ban,

8.5.1.2.8 Danh gia rii ro phai dwoc st dung dé xac dinh cac qua trinh nao 1a quan trong dbi véi chét
lvgng, va dé xéac dinh mirc d6 cin thiét clia cong viéc xac nhan gia tri str dung d& chirng to viéc kiém
sodat cac qua trinh ndy. Phan tich rlii ro phai lién quan dén cac thudc tinh chat lweng san pham.

8.5.1.2,9 Thiét bj, cac tién ich va nha xuéng duge sir dung cho viéc san xuét bao bi dong goi so cap
phai duoc kidm tra xac nhan hodc dugc thdm dinh/xac nhan gid tri st dung, theo mot danh gia rti ro
dwec 1ap thanh van ban.

8.5.1.2.10 Phai thyrc hién thirdng xuyén va leu hé so viée thyre hién cac thir nghiém vé kha ndng cla
cc thiét bj kiém tra tw dong (vi dy: 100% hé théng kiém tra bing may quay va cac dAu doc hé théng
ma) dé kiém tra xac nhan chirc nang dwoc duy tri lién tuc.

8.5.1.2.11 Thiét bj thir nghiém duoc s dung dé xac dinh s chip nhan nguyén vat liéu quan trong déi
v&i chat leong, sdn pham trung gian/trong qua trinh hodic thanh phim phai duoc higu chuén va céc
thir nghiém thdm dinh bd sung duoc thue hién néu thich hop.

8.5.1.3 Do sach ctia san pham va kiém soat tap nhiém

8.5.1.3.1 T4 chirc phai thiét Iap va duy tri cac yéu cau dang van ban vé d6 sach clia bao bi dong géi so
cép va cac thii tuc dé ngan ngira tap nhidm vao san pham hodc thiét bi.

Céc rti ro tiém &n gén véi bat ky vat liéu hodc chat hd try san xuét nao cb thé dan dén rlii ro cho su an
toan clia nguwdi bénh, vi du bénh nio xbp lan truyén (TSE), déu cin dwoc danh gia.

8.5.1.3.2 T4t ca céc qua trinh san xuét trong cac viing sach ho3c trong cac khu vire dugc kidm soat,
bao gom cac kiém soat mdi trrémg, san xuat, kiém soat trong qué trinh va bao géi clia bao bi déng goi

so cap phai phu hop véi cac diéu kign duwgce quy dinh cla khu viee va tiéu chi van hanh, Cac phéng
sach phai ¢é khéda khi.
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8,5.1.3.3 Céc qua trinh san xuét trong diéu kién méi truémg dugce kiém soat phai dugc thoa thuan gitka
khach hang va tb chirc (Xem thém 9.1.2).

8.5.1.3.4 T chirc cling phai thiét Iap cac yéu ciu dang van ban vé dé sach dbi véi bao bi dong goi so
cap khi;

a) bao bi déng goi so cap duwoc lam sach bdi té chire trwde khi tiét tring béi t& chixc vashodc sty
dung né, hodc

b) bao bi déng géi so cap dugce cung cép & tinh trang khong tiét tring va do sach clia no Ia quan
trong cho viéc st dung, hodc

) cac tac nhan qua trinh duoc loai bd khdi san pham trong qua trinh san xuét.

8.5.1.3.5 Cac thung chira va cac 6ng di kém bén trong, va cac dwdng nap vao va xa ra phai droc nhan
biét.

8.5.1.3.6 Phai ddc biét cht y (vi dy: viéc nhén biét, an toan, tinh trang sach sé&) truérc khi nap vao va xa
ra khai cac thiing chira I&nixi-l.

8.5.1.3.7 Céc thing chiva xC ly/chuyén giao phai sach va khang tao ra tap nhiém dang hat. Bdi véi bao
bi déng goi tiép xtic v&i san phdm, chiing phai dwgc che phil va han kin thich hop.

8.5.1.3.8 Cac th( tuc bang van ban phai dugc thiét lap dbi ddi voi viéc vé sinh thiét bi dwoc st dung
trong san xuat bao bi dong géi so cap. HO so clia viéc vé sinh thiét bj quan trong déi véi chat lugng
bao bl dong goi so cap phai dwgc duy tri (xem 7.5.3).

8.5.1.3.9 Thiét bi/khu virc sdn xuét phai dwgc nhan biét tinh trang vé sinh va néi dung thuc hién.

8.5.1.3.10 Viéc két hop cac vat liéu da dwoc x Iy lai 1a vén cb trong san xuat mot sé vat liéu (vi du
thly tinh, nhom, gidy, nhya nhiét déo). Théng sé qua trinh x& Iy lai phai duec quy dinh va dugc thda
thuan vai khach hang (xem thém 9.1.2).

8.5.1.3.11 Trlr phi da thoa thuan v&i khach hang, nguyén vét ligu nhwa nhiét déo phai khong dugc
ding lai va khéng duec tai st dung trong bao bi dong gdi so cdp (xem thém 9.1.2).

8.5.1.3.12 Phai kiém tra 1am sach day chuyén gitra cac mé khac nhau dé loai bd tat ca nguyén vat liéu
va tai liéu khang cn thiét cho hoat déng ké tiép. Cac hoat dong lam sach day chuyén phai duoc lap hd
so (xem 7.5.3).

CHU THICH: Vi dy, cac thiing chi¥a xi lj/chuyén giao cé thé tai st dung duoc dung dé chira nguyén vat liéu ban
dAu trong qua trinh san xudt |4 @bi tweng clia viéc kiém tra vé sinh durgc 1ap thanh van ban triedre khi nap mét loai
nguyén vat liéu khac vao dé tranh nhiém chéo.

8.5.1.3.13 Giam b&t mét phén clia viéc 1am sach day chuyén hodic cac hé théng chuyén ddi ty dong
duoc thiét ké dé giam thoi gian che va khdng cho phép tdng vé sinh ddy chuyén phai la ddi treng
danh gia rlii ro bing van ban va dwoc van hanh vai cac kiém soat dé dam bao chét lwong sén pham.
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8.5.1.3.14 Cac tim nang hang (pa-lt) phai durgc lam tir cac vat liéu thich hop ddi véi san phdm dugc
xUr 1y, c6 ngudn gdc va duoc kiém soat dé gidm thiéu rdi ro tap nhiém.

CHU THICH: Cac thm nang hang béng gd c6 thé gay tap nhiém thdng qua viéc thdi nhiém cac chat héa hoc duoc
sl dung trong cac xir ly khéc voi tam nang hang.

8.5.1.4 Cac yéu cau cu thé ddi véi bao bi dong géi se cip vo tring

8.5.1.4.1 T4 chirc phai duy tri hd so (xem 7.5.3) vé cac thong s clia qua trinh tiét trung, da duoc s
dung cho tirng mé tiét tring. Hé so tiét tring phai truy xuat duoc ngudn géc dén cac mé bao bi dang
g6i so cép.

8.5.1.4.2 Néu viéc tiét trung 1a mdt yéu cau, t chirc phailap cac thli tuc bing van ban dé xac nhan gia
tri str dung clia céc qua trinh tiét tring. Céc qua trinh tiét trung phai dwoc xac nhan gia tri st dung
triedre 14n sir dung dAu tién va dueoc xac nhan lai gia tri str dung dinh ky. Céac hd so vé két qua cla qua
trinh xac nhan gia trj st dung clia qua trinh tiét triing phai dwec duy tri (xem 7.5.3).

Xem ISO 11135, ISC 11137-1 hoac ISO 11137-2.

8.5.1.4.3 Khi viéc tiét tring 18 mot yéu cau, td chirc phéi diing cac bao bl dong gbi so cap dé xac nhan
gié tri st dung clia qua trinh tiét tring va lap ho so tt cd céc thong sb kiém soat qua trinh tiét tring.
Néu qua trinh tiét triing dwoc thué ngoai, td chirc phai dam bao qua trinh d6 phu hop vdi cac yéu cau
thich hop ciia tiéu chuan nay.

Xem ISO 14937.

8.5.2 Nhan biét va truy xuit ngudn gbc

8.5.2.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan Iy chit lwgng — Cac yéu ciu

8.5.2 Nhan biét va truy xuit nguén géc

T4 chire phai sir dung cac phurong tién thich hop dé nhan biét dAu ra néu cén thiét cho viéc dam
bdo sy phi hop clia san pham va dich vu.

Td chirc phai nhan biét tinh trang cda d4u ra lién quan dén cac yéu cau theo déi va do ludng
trong toan bd qua trinh san xuat va cung cAp dich vu.

Té chirc phai kiém sodt viéc nhan biét duy nhét ddu ra khi viéc truy xuét ngudn gbc 13 mét yéu
cdu va phai luu gil thdng tin dang van ban can thiét dé co thé truy xudt nguén géc.

8.5.2.2 Cac yéu ciu b sung lién quan dén GMP

8.5.2.2.1 Td chirc phai thiét 1ap va duy tri mot hé thdng truy xudt ngudn géc tht ca cac nguyén vat ligu
san xuat tir ngudn (d4u vao) cho t¢i qua trinh tao san pham, xac dinh mirc dd va cac hd so can thiét
dwra trén danh gia rdi ro (xem 7.5.3, 10.2.3 va 10.3).

8.5.2.2.2 HO so' mé san xuat phai dugc nhan biét véi mat tham chiéu duy nhat téi mé hodc nhan dang
duy nhét.
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8.5.2.2.3 Cac hd so st dung thiét bj quan trong dbi voi chét long phéi dwgc luu gitr (xem 7.5.3).
Nhizng hd so ndy ciing phai bao gdm cac hoat dong vé sinh va bo tri sau cac hoat dong san xuat. Cac
hoat dong béo tri phai dwoc 1ap thanh van ban va cé thé truy xuat ngudn géc dén cac hoat ddng san
xuat cy thé hoac dén phan clia thiét bi.

8.5.2.2.4 T4 chirc phai Iap va duy tri cac thdi tuc bing van ban dé dam bao bao bl déng géi so' cap
dugc trd lai cho td chive, vi du dé xir 1y lai theo yéu ciu quy dinh, dugc xac dinh va tach riéng véi hoat

ddng san xuét thurong ngay trong moi Ilic.

8.5.2.2.5 Dé gidm rlii ro nhiém chéo nguyén vat liéu, san phdm trung gian va thanh pham, ching phai
dwgc tach riéng bang cac phwong tién thich hop dira trén danh gid rui ro, vi du: cach Iy vé vét 1y, ghi
nhan, gan ma vach, vi tri dién tc.

8.5.3 Taisan ctia khach hang hodc nha cung cip bén ngoai

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng - Cac yéu ciu

8.5.3 Tai san cla khach hang hodc nha cung cip bén ngoai

T chirc phai il gin tai san clia khach hang hodc clia nha cung cip bén ngoai khi chiing thuédc
sy kiém soat cda té chirc hay dang dugc té chirc st dung.

Td chirc phdi nhan biét, kiém tra xac nhan, bao vé, bao dam an toan cho tai san cla khach hang
hodic nha cung c4p bén ngoai cung cap dé st dung hodc dé hop thanh san pham va dich vu.

Khi tai san clia khach hang hodic nha cung cAp bi mat mat, hu héng hodc duwac phat hién khang phi
hop cho viéc st dung, t& chire phai théng bao viéc nay cho khach hang hodc nha cung cap va phai

Iy gilr thang tin dang van ban v& cac van dé xay ra.

CHU THICH: Tai san cla khach hang hodc nha cung cdp cé thé bao gdm nguyén vét liéu, bd phan cdu
ﬁhénh, dung cu va thiét bj, nha xudng, quyn s& hiu tri tué va dir liéu c& nhan.

8.5.4 Bao toan

8.5.4.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chat lwgng ~ Cac yéu ciu

8.54 Baotoan

Té chire phai bao toan dau ra trong subt qua trinh san xuét va cung cp dich vu & mirc d can thiét
dé dam bao sy phu hop v&i cac yéu cu.

CHU THICH: Bao toan co thé bao gbm viéc nhan biét, xép d&, kiém soat tap nhiém, bao gdi, bio quan, chuyén
giao hodic van chuyén va bio vé.

8.5.4.2 Cac yéu ciu bd sung lién quan dén GMP

8.5.4.2.1 Th chirc phai thiét lap va duy tri mot hé thong kiém soat san pham trong han st dung hoic
trong cac diéu kién bdo quan dic biét dwec yéu ciu. Cac didu kién bdo quan dac biét d6 phdi dugc
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kiém soat va dugc lap hd so (xem 7.5.3). Han st dung phai dugc ly gii.

8.5.4.2.2 San pham phai dwoc nhan biét rd rang, dwoc dé riéng va bao quan an toan, va dugc bao vé
khoi vat chét la hodc chat tap nhidm. Bao géi dwoc st dung trong sdn xudt va chira dyng san pham
phai sach va phu hop. Giao hang phai kém theo tai liéu thich hop. Tai liéu giao hang phai cy thé theo
me,

8.5.4.2.3 Néu cdc vat chira bao géi duwroc tai st dung, nhan truée do phai dugc bée di hodc dan dé Ién.

Cac vat chira phai dugc lam sach va dugc kiém tra xac nhan la sach, theo thi tuc duwoc lap thanh van
ban.

8.5.4.2.4 Néu dwoc yéu clu, cac didu kién van chuyén va bdo quan dac biét ddi véi bao bi déng gdi so
cap phai dwoc ghi 16 trén nhan va duoce tuan thi.

8.5.5 Hoat ddng sau giao hang

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lweng - Cac yéu cdu

8.5.5 Hoat dong sau giao hang

Té chire phai dép (rng cac yéu cau ddi voi hoat dong sau giao hang lién quan dén san pham va dich
vy

Khi xac dinh mirc 6 can thiét clia hoat dong sau giao hang, t& chirc phai xem xét;
a) cac yéu cAu luat dinh va ché dinh;

b) céc hé qua tiém an khdng mong muén lién quan dén san pham va dich vu;

¢) tinh chat, viéc siv dyng va tudi tho d kién ctia san pham va dich vy;

d) yéu cdu cla khach hang;

e) phan hdiclia khach hang.

CHU THICH: Hoat déng sau giao hang co thé bao gém cac hanh ddng theo diéu kién bao hanh, nghia vy theo
hop déng nhu dich vy bdo trl va dich vu b sung nh tai ché hoac hiy b cudi ciing.

8.5.6 Kiém soat thay doi

B8.5.6.1 Khai quat

TCVN (SO 9001:2015, Hé thdng quan Iy chét lwgng ~ Cac yéu cdu
8.5.6 Kidm soat thay ddi

Té chirc phai xem xét va kiém soat nhivrng thay dbi ddi véi san xudt hoiic cung cAp dich vy & mirc dd
can thiét d& dam bao duy tri sy phil hop voi cac yéu cAu.

T& chirc phai duy tri théng tin dang van ban mé ta két qua xem xét thay ddi, (nhirng) ngwdi cho phép
thay ddi va moi hanh ddng can thiét ndy sinh tir viéc xem xét.
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8.5.6.2 Cac yéu cau bd sung lién quan dén GMP

8.5.6.2.1 T chirc phai thiét 1ap va thyc hién thli tuc dang van ban cho hé théng kiém soat thay ddi co

hiéu Iwc, két hop voi danh gia i ro lién quan dén tat ca cac thay ddi dwgc G& xudt co thé anh hudng
dén chét lwgng ctia san pham duoc cung cAp.

8.5.6.2.2 Banh gia thay ddi dbi véi chét lwgng san pham phai dugc xac dinh néu viéc xac nhan gia tri
str dung hodc xac nhan lai gia tri str dyng dwroc yéu ciu.

8.5.6.2.3 Thui tuc kiém soat sw thay ddi clia t& chirc phai d3m bdo dir liéu hd tre dwoc tao ra dé chirng
16 riing thay ddi sé dan dén san pham co chét long va an toan nhw di kién, phi hop véi cac quy dinh
k¥ thuat da duoc phé duyét.

8.5.6.2.4 Cac bd phan chirc ndng dwoc xac dinh phai c6 trach nhiém va quyén han phé duyét sur thay
déi. Cac thay doi da dwoc phé duyét phai dwoc thire hién theo cach dwoce kiém soat.

8.6 Thong qua san pham va dich vu

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét Iwong - Cac yéu ciu

8.6 Thong qua san phim va dich vu

Td chirc phai thye hién cac sép dat theo hoach dinh & nhirng giai doan thich hop dé kiém tra xac
nhén rang cac yéu cu déi véi san pham va dich vy dwge dap (mg.

Viéc thdng qua san pham va dich vu cho khach hang chi dworc tién hanh sau khi da hoan thanh thda

dang cac sap dit theo hoach dinh, néu khdng thi phai dugc sy phé duyét clia ngurdi ¢6 thdm quyén
va, ndu cb thé, clia khach hang.

Té chirc phai duy tri théng tin dang van ban vé viéc théng qua san pham va dich vu. Théng tin dang
van ban phai bao gdm:

a) bing chirng vé sy phi hop véi chudn muyc chap nhan;

b) kha naing truy xu4t dén (nhirng) nguwdi cho phép thdng qua.

8.7 Kiém soat dau ra khong phu hop

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chét lwgng - Cac yéu ciu

8.7 Kiém soat diu ra khong phii hgp

8.7.1 T4 chirc phai dam bao réng dau ra khdng phi hep véi cac yéu ciu durec nhan biét va kiém
soat nham ngan ngtra viéc st dung hoac chuyén giao ngoai dy kién.

Tb chirc phai thye hién cac hanh déng thich hop dwa theo ban chét clia st khéng phit hop va tac
déng clia n t&i sy phi hop clia san pham va dich vu. Didu nay cling phai ap dung déi véi san pham
va dich vy khéng phii hop dugc phat hién sau khi chuyén giao san phdm va trong qua trinh hodc sau
khi cung cép dich vu.

T4 chirc phai xr Iy d4u ra khong phi hop theo mét hodc cac cach sau:
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a) khéc phuc;

b) tach riéng, ngan chan, thu hdi hodc tam dirng viéc cung cép san phdm va dich vy;
c) théng bac cho khach hang;

d) c¢6 duge sw cho phép chdp nhan cé nhan nhugng.

St phi hop voi cac yéu cAu phai dugc kiém tra xac nhan khi dAu ra khong phit hop dugc khic
phuc.

8.7.2 T chirc phai luu gilr théng tin dang van ban:

a) mé ta sy khdng phl hop;

b) mé ta hanh dong thyec hién;

c) mé ta moi s nhan nhwong dat duoc;

d) nhan biét tham quy&n quyét dinh hanh dong déi véi su khang phis hop.

9 Danh gia két qua thwe hién
9.1 Theo doi, do lwong, phén tich va danh gia

9.1.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chét lwong — Cac yéu ciu
9 Banh gia két qua thwe hién
9.1 Theo ddi, do lwéng, phan tich va danh gia

9.1.1 Khai quat
Té chire phai xac dinh:

a) nhirng gi can duoc theo ddi va do ludng;

b) phuwong phap theo ddi, do Iwdng, phan tich va danh gia can thiét 4& dam bao két qua co gid tri;
¢) khi nao phai thirc hién theo déi va do lwdng;

d) khinao cac két qua theo déi va do lwdng phai dugc phan tich va danh gia.

T& chirc phai danh gia két qua thue hién va hiéu luc clia hé théng quan ly chat lvong.

T4 chirc phai luu gitr théng tin dang van ban 1am bing chimng vé nhibng két qua nay.

9.1.2 Sy thoa min cla khach hang

TCVN ISO 9001:2015, Hé thdng quan Iy chét lwong - Cac yéu ciu
9.1.2 Sy thoa midn clia khach hang

T4 chirc phai theo déi cdm nhan clia khach hang vé mirc d6 theo d6 nhu cu va mong doi ciia he
dugc dap irng. Td chirc phai xac dinh phirong phap dé thu duoc, theo déi va xem xét thng tin nay.
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CHU THICH: Vi dy v& viéc theo dai cdm nhan clia khach hang cé thé bao gém khao sat khach hang, thong tin
phan hdi clia khach hang vé san pham va dich vy dugc giao, hdi nghi khach hang, phan tich thi phan, I&i khen
ngei, yéu cau bao hanh va bao cao cla nha phan phéi.

9.1.3 Phén tich va danh gia

9.1.3.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwong - Cac yéu ciu

9.1.3 Phan tich va danh gia

T chirc phai phan tich va danh gia di liéu va théng tin thich hop ti theo déi va do lwong.
Két qua phan tich phai dugc st dung dé danh gia:

a) s phu hop clia san pham va dich vy;

b) mirc d§ thda man clia khach hang;

¢) kétqua thirc hién va higu liyc clia hé théng quan Iy chét lwong;

d) ndi dung hoach dinh cé duwgc thirc hién m§t cach hiéu lyc hay khéng;

e) hiéu lyc clia nhirng hanh dong dugc thire hién dé giai quyét i ro va co hoi;

f) kétqua thirc hién clia nha cung cap bén ngoai;

g) nhu cdu cai tién hé théng quén Iy chét lveng.

CHU THICH: Phuong phap phan tich dir ligu cé thé bac gdm cac ky thuat thong ke.

(Cac) Bo phan chét luong phdi ddm bao ring cac sai léch quan trong ddi véi chét lwong déu duwgc
diéu tra, gidi quyét va dugc 1ap thanh van ban.

T chirc phai thiét lap va duy tri cac thi tyuc dwgc lap thanh van ban, bao gém cac yéu clu dbi véi phan
tich di¥ liéu, d& xac dinh cac nguyén nhan hién hiru hodc tiém an ctia san phdm khéng phi hop hoac
cac van & chét lwong khac.

9.1.3.2 Didu tra cac két qua nim ngoai quy dinh ky thuat

Moi két qua ndm ngoai quy dinh k§ thuat (O0S) phai dugc diéu tra theo thi tuc durgc 1ap thanh van
ban va két qua phai dugec lap ho so (xem 7.5.3)

9.1.3.3 Kiém tra va thir nghiém dau vao

Céc yéu cau phai dugc thiét 13p va duoc duy tri ddi voi tat ca nguyén vat iéu dugc stk dung. Céc
nguyén vét liéu dhu vao phai dugc kiém tra hodic duroc kidm tra xac nhan bang cach khac vé sy phu
hop véi cac yéu ciu da quy dinh.

9.1.3.4 Cac kiém soat trong qua trinh

9.1.3.4.1 Theo yéu ciu clia cac thi tuc dwoc 1ap thanh van ban, t6 chire phai kiém tra va thir nghiém

san pham trong sudt qua trinh san xuét.
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9.1.3.4.2 Cac thu tuc &y mau phai dugc xac dinh dé dam bdo cac mau la dai dién cho qua trinh dugc
danh gia. Cac mAu phai khdng duwoc tra lai khu vy san xuét néu duoc dua dén mét dia diém thi
nghiém riéng biét.

9.1.3.4.3 Cac kiém soat bd sung trong qua trinh phai dwec thuc hién sau khi sy cé thiét bj hodc gian
doan ngoai ké hoach lam dirng qua trinh. '

9.1.3.5 Théng qua me

T4 chire phai thure hién mét qua trinh phé duyét déi vai viéc thong qua mé sén pham tir t chive.

CHU THICH 1: Viéc giao hang trudre khi thng qua me cé thé xay ra theo thoa thuén véi khach hang.

Néu viéc kiém tra cudi 1a mét yéu cau, thi viéc nay phai duge hoan thanh trwée khi théng qua mé. Cac
thei tyc Iy mAu phai dwoc xac dinh d& dam bao miu Ia dai dién cho mé dwoc danh gia. Cac mau phai

khong duoc tra lai khu vire san xuat néu duoc dua dén mot dja diém thir nghiém riéng biét.

Viéc kiém tra tai liéu vé& mé phai dwoc thyc hién dé thong qua mé.

CHU THICH 2: Kiém tra cudi cing co thé khong bao gdm tat ca cac théng sb quy dinh ky thuat frén co s& hé
thdng kiém soét va chién luoc kiém soat

9.1.3.6 Mau lvu

Ma&u lvu phai dugc 1y theo yéu cau clia chinh 18 chirc va/hodc ctia khach hang.

9.1.3.7 Dir ligu qua trinh

Theo yéu ciu clia khach hang hodc dai dién clia ho, dir liéu sdn xuat va kiém soét lién quan dén san
pham (khdng bao gdm cac tai san tri tué co tinh bio mat ctia té chirc) phai sdn c6 cho viéc kiém tra

xac nhan ring qua trinh san xuét, kiém soat trong qua trinh va kiém soat cudi va thiét bj thix nghiém
déu dap (g céc yéu cau.

9.2 Danh gia néi bd

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng - Cac yéu ciu
9.2 Panh gia ndi bd

9.2.1 T6 chirc phai tién hanh cac cudc danh gia ndi bg theo nhitng khoang thdi gian dwoc hoach

dinh d& cung cép thong tin vé viéc hé théng quan Iy chit lvgng c6 hay khéng:

a) phu hgp véi
1) céc yéu cau clia chinh té chirc ddi véi hé thdng quan Iy chat lvong clia minh;
2) céac yéu cAu clia tiéu chuan nay;

b) dwoc thirc hién va duy tri mét cach higu lyc.

9.2.2 T4 chirc phai:

a) hoach dinh, thiét lap, thue hién va duy tri (cic) churong trinh danh gia bao gém tan suét, phuong
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phap, trach nhiém cac yéu cau hoach dinh va viéc bdo cdo, va cd tinh dén tam quan trong clia
cac qua trinh lién quan, nhirng thay ddi anh hirdng téi td chirc va két qua clia cac cugc danh gia
trude do;

b) xéc dinh chuin myc danh gia va pham vi cla tieng cudc danh gia;

c) Iwa chon chuyén gia danh gia va tién hanh cac cudc danh gia dé dam bdo tinh vé tw va tinh
khach quan clia qua trinh danh gia;

d) dam bao ring két qua danh gia dwec bao cao tdi cap lanh dao thich hop;

e) the hign khéng cham tré viéc khéc phuc va hanh déng khac phuc thich hop;

f) lwu gitt théng tin dang van ban |am bang ching vé viéc thuc hién chwong trinh danh gid va két

qua danh gia.

CHU THICH: Xem hwréng dan trong TCVN ISO 19011,

9.3 Xem xét cla lanh dao

9.3.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwgng - Cac yéu ciu
9.3.1 Xem xét cla lanh dao

Lanh dac cao nhét phai xem xét hé théng quan ly chat lweng clia td chirc theo nhirng khodng thoi
gian dwoc hoach dinh dé& dam bdo né ludn thich hop, thda dang, cé hiéu lyc va phit hep v dinh

huwéng chién lwgc cda t chive.

9.3.2 Diu vao xem xét ctia lanh dao

:[TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chét lwgng - Céc yéu cau

9.3.2 Déu vao xem xét chia lanh dao
Xem xét cla lanh dao phai dwgc hoach dinh va thuc hién dé xem xét:

d) tinh trang clia cac hanh déng tlr cac cudc xem xét clia lanh dao trudc do;
) nhirng thay dbi trong cac van dé néi bd va bén ngoai lién quan dén hé théng quan ly chét lugng;
f) théng tin vé& két qua thyc hién va hiéu lyc cla hé théng quan Iy chét lugng, bao gdm céc xu
huéng vé:
1) sy thda méan cda khach hang va théng tin phan hdi tlr cac bén quan tam fién quan;
2) mirc d6 thwe hién cac myc tiéu chét lugng;
3) két qua thire hién qua trinh va sy phii hep clia san pham va dich vy;

4) s khéng phu hop va hanh déng khic phuyc;

5) két qua theo dbi va do luong;
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6) két qua danh gia;
7) két qua thyc hién clia nha cung cép bén ngoai;
d) sy ddy di cla ngudn luc;

e) hiéu lyc clia hanh dong thyc hién dé giai quyét ri ro va co hdi (xem 6.1);
f) cac co hoi cdi tién,

g) Hiéu lyc cla dao tao.

9.3.3 Diura xem xét ciia lanh dao

TCVN ISO 9001:2015, Hé thong quan ly chét lwgng - Cac yéu ciu

9.3.3 Déu ra xem xét cia lanh dao

Pau ra clia viéc xem xét cla lanh dao phai bao gém céc quyét dinh va hanh ddng lién quan dén:
a) cacco hdi cai tién;

b) moi nhu cAu thay déi hé théng quan Iy chat legng;

¢) nhu cu vé& ngudn lc.

d) nhu cau vé dao tao

T8 chire phai lwu gitr théng tin dang van ban lam bang chirng vé cac két qua xem xét clia lanh dao.
| SR

10 Cai tién

10.1 Khai quat

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwong — Cac yéu cu

10 Caitién

10.1 Khai quat

T4 chirc phai xac dinh va la chon cac co hdi dé cai tién va thye hién moi hanh ddng can thiét gé

dap (ng y&u cu clia khach hang va nang cao sy théa man clia khach hang. Biéu nay phai bao

gom:

a) cai tién san pham va dich vy dé dap Umg yéu ciu cing nhw gidi quyét cac nhu ciu va mong dgi
trong turong lai;

b) khdc phyc, phéng ngira va gidm tac dong khéng mong mubdn;

c) caitién két qua thyrc hién va hiéu lyc clia hé thong quan ly chat lwong.

CHU THICH: Vi dy vé viée cdi tién co thé bao gbm viéc khdc phuc, hanh dong khic phuc, cai tién lién tuc, thay
ddi dot pha, déi méi va th chire lai.
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10.2 Sy khong phii hop va hanh déng khac phuc
TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quén.ly' chit lwong - Cac yéu cau
10.2 Sw khéng pht ho'p va hanh dong khic phuc
10.2.1 Khi xdy ra st khdng phii hop, ké ca si khéng phit hop bat ky ndy sinh tir khiéu nai, 1 chice
phai: '
a)} (rng phd v&i sw khdng phi hep va, khi thich hop:
1) thiec hién hanh dong dé kiém soat va khac phuc sy khéng phi hop;
2} xt ly céc hé qua;

b) danh gia nhu ciu déi véi hanh déng nham loai bé (cac) nguyén nhan dan dén sy khéng phi hop
@& khéng tai dién hoac xay ra & noi khac béng viéc:

1) xem xét va phan tich sy khdng phi hep;
2) xac djnh nguyén nhan clia s khdng phi hop;
3) xac dinh liéu sy khdng phi hop twong ty cé ton tai hodc cd kha nang xdy ra hay khéng;
¢) thuc hién moi hanh dong can thiét;
d) xem xét hiéu lrc clia moi hanh déng khic phuc duge thye hién;
€) cap nhat rli ro va co hdi dwee xac dinh trong qua trinh hoach dinh, néu can;
f) thyc hién nhitng thay ddi déi véi hé théng quan ly chat lvong néu can.

Hanh dang khac phuc phai twong (rng véi tac déng clia s khdng phi he'p gép phai.

CHU THICH: Béi voi cac yéu ciu bd sung clia GMP, xem 10.2.3.

10.2.2 T4 chire phai Ieu gilr théng tin dang van ban lam bang chirng vé:

a) ban chat ctia su khéng phl hop va hanh déng duorc thire hién sau dé;

b) két qua ctia moi hanh ddng khéc phyc.

10.2.3 C4c yéu cau béd sung lién quan d&n GMP sau day ap dyng cho sy khdng phi hgp va hanh dong
khac phuc.

a) Nguyén vat liéu hodc san phdm khdng phl hep phai dugre cach ly trong khi ché xac dinh hanh dong
khéc phuc hodc cac hanh ddng khac. Khi xem xét khac phyc thdng qua lam lai hodic dn dinh lai, mot
danh gia riii ro vé moi tac déng tiéu curc clia viéc lam lai cac san phdm phai duge thue hién va duoc
lap hd so (xem 7.5.3va 8.5.1)

b) Lam lai va/hodc 4n dinh lai phai tuan theo mét thd tuc dwoc 1ap thanh van ban va da dugc phé
duyét bdi (cac) bé phan chét lwong. Thi tuc lam lai phai duoc thda thuan voi khach hang, khi diéu
nay la yéu ciu dugc quy dinh.
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¢) Néu bao bi dong goi so cdp duoc san xuét trong diéu kién phdng sach, mei viéc lam lai phai dwoc
thyc hién & diéu kién twong t.

d) Moi dé& nghi thdng qua san phdm khéng phii hep phai dwgc thire hign béi mét nhan nhueng dang
van ban, dwoc cho phép bdi khach hang.

e) Bao bi dong goi so' cap bi loai bd phai durgc hily bd hodc tiéu hiy theo thii tuc dugc Iap thanh vin

ban.

f) T4 chirc phai thiét |1ap va duy tri cac thi tuc dwec 1ap thanh van ban cho viéc phan tich div liéu, dé
xac dinh cac nguyén nhan hién hitu hodc tiém an cla san phdm khong phi hop hodc cac van dé
khac vé chat lugng.

g) Té chirc phai diéu tra tat ca cac khiéu nai clia khach hang mét cach kip thai va trao d8i thdng tin vé
hanh déng khac phuc duoc xac dinh dén tit ca cac dia diém san xuét va dia diém lién quan dén san
xuét. (Cac) hanh déng phai dwoc thire hién sém nhét co thé va trong mot khodng théi gian da duoc
thda thuan; cac hé so didu tra phai dugc duy tri (xem 7.5.3). '

h) Cac khiéu nai ctia khach hang ma sau dé khéng thic hién cac hanh dang khac phuc vashodc hanh
dong phong ngira thi déu phai duwge Iy gidi va phai dugc luu hd so (xem 7.5.3).

10.3 Cai tién lién tuc

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan Iy chit lwong - Cac yéu cdu
10.3 Cai tién lién tuc
T4 chirc phai cai tién lién tuc sy thich hep, thda dang va hiéu luc clia hé théng quan ly chat lvong.

To chirc phai xem xét két qua cla phan tich va danh gia va dau ra tir xem xét clia lanh dao dé xac
dinh xem c6 nhu cau hodc co héi phai dugc gidi quyét nhue mét phan cla cai tién lién tuc.

Nhing thay ddi dwroc dé xudt nhw la mot phan cla cdi tién lién tuc phai la déi twong dé quan Iy rli ro.
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Phu luc A
(tham khao)

Lam rd céu tric, thuat ngi va khai niém méi

TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quan ly chat lwgng — Cac yéu cau
Phu luc A
(tham khao)
Lam rd cau tric, thuat ngir va khai niém méi

A1 CAu tric va thuat ngip

CAu tric clia cac didu (nghia 13 trinh ty cac didu) va mét sb thuat ngir clia phién ban tiéu chudn
nay so véi phién ban truéc (TCVN ISO 9001:2008) da dwoc thay déi d& nang cao sy théng nhat
v&i cac tidu chuan khac vé hé thdng quan ly.

Tiéu chuan nay khdng cé yéu cau dbi véi cau tric va thuat ng® cla tiéu chuan dugc ap dung dbi
véi thng tin dang van ban clia hé théng quan Iy chat lwgng cda té chirc.

CAu tric clia céc diéu nham mang lai s thé hién gan két cac yéu céu thay cho mé hinh Iap tai
liéu vé& chinh sach, muyc tiéu va qua trinh cla td chirc. CAu tric va ni dung cla théng tin dang vén
ban lién quan dén hé théng quan Iy chat lwong co thé thich hop hon cho ngudi st dung tiéu
chuan néu né lién quan dén ca cac qua trinh do t& chirc thire hién va théng tin duwec duy tri cho
cac muyc dich khac.

Khéng cé yéu cau déi véi thuat nglr dwoc td chire sir dung dugc thay thé bdi thuat nglr si dung
trong tiéu chuan nay dé quy dinh cac yéu cau déi voi hé théng quan ly chét legng. T chire c6 thé
Iwa chon st dung nhirng thuat ngir phit hop véi hoat déng clia minh (vi dy s& dung “hd so”, *hé
théng tai liéu” hodc “bién ban" thay cho “thdng tin dang van ban® hodc “nha cung tng’, “ddi tac”
hay "ngudi ban hang” thay cho “nha cung cap bén ngoai”). Bang A.1 chi ra nhitng khac biét chinh
vé thuat ngi gitra tiéu chuén nay va phién ban c.

Bang A.1 — Khac biét chinh vé thuat ngl giiva TCVN ISO 9001:2008 vaTCVN iSO 9001:2015

TCVN ISO 8001:2008 TCVN ISO 5001:2015
San pham San pham va dich vu
Cac ngoai lé Khéng st dung

(A.5 lam rd vé kha néng ap dung)
Bai dién lanh dao Khéng st dung

(Trach nhiém va quyén han tuong tw duec an
dinh nhirng khéng cé yéu cau doi vai dai dién

13nh Aan dis nhAN
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Hé théng tai liéu, sd tay chat lwgng, tht tuc Théng tin dang van ban

dang van ban, hd so

Méi treeng lam viéc Mai trdng cho viéc thuc hién cac qua frinh
Thiét bj theo dbi va do Ireng Ngudn Iy theo ddi va do Iwomng

San phdm mua vae San pham va dich vu do bén ngoai cung cap
Nha cung tng Nha cung cép bén ngoai

A.2 San phim va djch vu

TCVN ISO 9001:2008 sl dung thuét ng(r “san pham” bao gbm tat ca céc loai dau ra. Tiéu chudn nay
s dung “san pham va dich vu" bao gbm tt ¢a cac loai dau ra (phan cing, dich vu, phan mém va vat
liéu da dwoc xir ly).

Viéc dwa thém “dich vy" vao nham nhan manh sy khac biét gitra sdn phdm va dich vy trong viéc ap
dung mét sb yéu ciu. Bac treng clia dich vu 12 it nhat phan dau ra duec thie hién tai noi twong giao
véi khach hang. Diéu nay c6 nghia 1a, vi dy, s phil hop véi cac yéu chu khong nhat thiét dirgc xac
nhan truéc khi chuyén giao dich vy.

Trong phan 1én cac trudng hop, san pham va dich vy drgc st dung déng thei. Phan légn cac dau ra
t chirc cung cdp cho khach hang hodc dwec cung (g bdi nha cung cap bén ngoai déu bao gdm ca
sén pham va dich vy, Vi du, mét san phdm hiru hinh hodic v6 hinh ¢o thé ¢6 dich vu nhat dinh kém
theo hodc mét dich vu ¢6 thé cé san pham hru hinh hay vé hinh kém theo.

{ A3 Hidu nhu ciu va mong doi clia cac bén quan tam
' Didu 4.2 quy dinh céc yéu chu dbi véi 1§ chirc d& xac dinh cic bén quan tam lién quan dén hé théng |
quan Iy chét lwong va cdc yéu cau clia cac bén quan tdm nay. Tuy nhién, 4.2 khong ham y viéc m&
| rong cac yéu cau dbi voi hé thong quan ly chét legng virgt qua pham vi clia tiéu chudn nay. Nhe
dwgre néu trong phan pham vi, tiéu chuan nay ¢6 thd ap dung khi td chirc cin chirng to kha nang cla
minh trong viéc cung cdp mét cach dn dinh san pham va dich vu dap (ng yéu cau clia khach hang va
yéu cau luat dinh, ché dinh hién hanh va nham nang cao su théa man clia khach hang.
Khéng c6 yéu cau nao trong tiéu chuan dbi véi t chirc Ia xem xét cac bén quan tam khi td chirc quyét
dinh rdng céc bén quan tdm d6 khéng lién quan dén hé thdng quan Iy chét lvong cla minh. Chinh té
chirc 1a nguei quyét dinh xem yéu cau cy thé clia bén quan tam c6 lién quan dén hé thdng quan Iy
chét lvgng clia minh hay khang.

A4 Twduy dwa trén rii ro

Khai niém vé tr duy dua trén rdi ro da dwge ham ¥ trong nhimg phign ban trwéc cla tiéu chuan, vi dy
théng qua cac yéu cau ddi véi viéc hoach dinh, xem xét va cai tién, Tiéu chudn nay quy dinh cic yéu
cau doi véi td chire trong viéc hiéu bdi canh clia t§ chirc (xem 4.1) va xac dinh ¢ac i ro lam co s&

cho viéc hoach dinh (xem 6.1). Diéu nay thé hién viéc 4p dung tu duy dya trén riii ro cho viéc hoach
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dinh va thic hién cac qué trinh clia hé thdng quan ly chat lgng (xem 4.4) va sé hd trg trong viéc xac
dinh mrc d§ cla cac thdng tin dang van ban.

Mot trong nhitng muc dich chinh clia hé théng quan Iy chét lvgng la hanh ddng nhw mét céng cuy
phéng nglra. Theo do, tiéu chudn nay khéng ¢ diéu riéng biét v& hanh ddng phong ngtra. Khai niém
vé hanh ddng phong nglra duroc thé hién thong qua viéc st dung tw duy dua trén rii ro trong viéc tao
lap céc yéu cau clia hé théng quan Iy chat luong.

Tw duy dua trén i ro durge ap dung trong tiéu chudn nay da gilp gidam phan nao cac yéu cdu mang
tinh quy tac va thay bing cac yéu cau dira trén két qua thirc hign. Co sir linh hoat hon rat nhiéu so
voi TCVN ISO 9001:2008 vé céc yéu cau déi véi cac qua trinh, théng tin dang van ban va trach nhiém
clia 14 chirc.

Mac du 6.1 quy dinh t6 chirc phai hoach dinh cac hanh dong dé giai quyét riii ro, nhing khéng co yéu
cau nao déi véi phwong phép chinh thirc d& quan Iy rdi ro hoic qua trinh quan Iy rdi ro dang van ban.
T6 chire ¢ thé quyét dinh xay dung hodc khong xay dung phwong phap quan Iy rii ro réng hon so
Vi tigu chudn yéu cu, vi dy théng qua viée ap dung cac tiéu chudn khac.

Khéng phai tat c& cac qua trinh cla hé théng quan Iy chét lugng déu thé hién mirc rii ro nhw nhau dbi
véi khd ndng clia té chirc trong viéc dap (ng cac muc tiéu clia minh va dnh huwdng clia sy khang
chdc chén cling khdng gidéng nhau ddi véi tat ca cac tb chirc. Theo yéu ciu clia 6.1, tb chirc chju trach
nhiém déi véi viéc ap dung tw duy dya trén rti ro va hanh dong thyc hién dé gidi quyét rii ro, bao
gdm viéc cé hay khéng luu gil thong tin dang van ban 1am bang chirng cho viéc xac dinh ri ro cla té
chire.

A.5 Kha ndng ap dung

Tiéu chudn nay khong dé cap dén “cac ngoai 18" lién quan dén kha nang ap dung céc yéu cau déi voi
hé théng quan ly chat lwgng clia té chirc. Tuy nhién, td chirc c6 thé xem xét khd ndng &p dung céc
yéu cau theo quy mé hodc mirc d6 phirc tap clia t& chire, md hinh quan Iy t& chirc chap nhan, pham
vi cac hoat déng clia td chirc va tinh chét ctia cac riii ro va co hoi gap phai.

Yéu clu vé kha nang ap dung duoc dé cap & 4.3, didu nay xac dinh cac didu kién theo dé t& chirc co
thé quyét dinh mét yéu cAu khong thé ap dung cho qua trinh bt ky trong pham vi clia hé théng quan
Iy chét lgng cla minh. Té chire chi co thé quyét dinh ring mét yéu cau khdng thé ap dung néu quyét
dinh clia td chirc khdng dan dén viéc khéng dat duoc sw phi hop clia san phdm va dich vu.

A.6 Thong tin dang van ban

La mét phan sy théng nhét véi cac tiéu chudn vé hé théng quan Iy, didu khoan chung vé “théng tin
dang van ban” dwgc chap nhan ma khong cé thay ddi hodc bé sung dang ké (xem 7.5). Khi thich hop,
ndi dung van ban & ché khac clia tiéu chun dwec théng nhéat véi yéu cau nay. Vi vay, “thdng tin dang
van ban” dwgc st dung déi véi tat ¢a cac yéu cu vé tai liéu.

Nhirng chd trong TCVN ISO 9001:2008 st dung thuat nglr cy thé nhur “tai liéu” hay “thd tuc dang vén
ban”, “sb tay chat long” hodc *ké hoach chét lgng”, thi tiéu chudn ndy xac dinh cac yéu cau vé “duy
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tri thong tin dang van ban”,
Nhirng ché trong TCVN SO 9001:2008 st dung thuat ngir “hd so” dé chi tai liéu can thiét cung cap
béng chimg vé& si¥ phil hop Vi cac yéu cau, thi tiéu chuan nay thé hién bang yéu chu vé “leu gite
théng tin dang van ban”. Té chirc chiu trach nhiém xac dinh nhitng théng tin dang van ban nao can
dwoc ivu gilr, théi gian Iwu gile va phurong tién st dung cho viéc leu gite ctia minh.
Yéu cdu “duy tri” thdng tin dang van ban khéng loai trir khd nang té chirc cé thé cling can “lvu gitr"
chinh théng tin dang van ban dé cho muc dich cy thé, vi du lu gilr phién ban tredc @6 cla théng tin
dang van ban.
Khi tiéu chudn nay dé cap dén “thang tin” chlr khdng phai Ia “théng tin dang van ban" (vi dy & 4.1: "Té
chirc phai theo ddi va xem xét thang tin v& cac van d& ndi bd va bén ngoai nay™), thi khong ¢ yéu cau
la thdng tin ndy duoc 1ap thanh van ban. Trong tredng hop nay, td chirc cb thé quyét dinh co can
hoc cé thich hop dé duy tri théng tin dang van ban hay khéng.
A7 Tri thive cta t chiee
7.1.6 d& cap dén nhu ciu xac dinh va quan Iy tri thirc duoc td chire duy tri d& dam bao viéc van hanh
céc qua trinh clia minh va c6 thé dat dwoc sy phi hop clia san pham va dich vu.
Yéu cau vé tri thirc clia td chire duge dwa vao véi muc dich:
a) bdo vé td chlrc khdi sy mat mat vé tri thire, vi du

- do thay ddi nhan vién;

- khéng dat dwoc viéc ndm gilr va chia sé thang tin;
b) khuyén khich té chirc dat dworc tri thire, vi dy

- hoc héi tir kinh nghiém:;

- kem cap;

- @bi sanh chuln.

A.8 Kiém soat qua trinh, san pham, dich vu do bén ngoai cung cip

Tét ca cac hinh thirc clia cac qua trinh, san pham va dich vu do bén ngoai cung cip déu dwoc néu &
8.4, vi du thong qua:

a) mua tir nha cung (rng;

b) s sdp dit voi mét cong ty lién két;

¢) qua trinh thau phu tr nha cung ¢Ap bén ngoai.

Thué ngoai ludn ludn cé dic diém dac biét cla dich vy, vi né sé co it nhat mot hoat dong can dugc
thirc hién tai noi twong giao gilr nha cung cAp va to chirc.

Céc kiém soat can thiét dbi véi viéc cung cép clia bén ngoai ¢ thé rét khac nhau tiy thude vao tinh
chat cla qua trinh, san phim va dich vu. Té chire cb thé ap dung tw duy duwa trén i ro & xac dinh
loai hinh va mirc do kiém soat thich hop v&i cac nha cung cap bén ngoai cu thé va cac qua trinh, san
pham va dich vu do bén ngodi cung cép.
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Phuluc B
(tham khao)
Cac tiéu chuin khac vé quan Iy chit lwong va hé théng quan ly chit lwong

do Ban ky thuat TCVNITC 176 xdy dwng

TCVN ISO 9001:2015, Hé thdng quan ly chit lwong - Cac yéu ciu
_ Phu luc B
(tham khao)
Cic tiéu chuin khac vé quan Iy chit lwgng va hé thong quan Iy chat lwong
do Ban ky thuat TCVNITC 176 xay dwng

Céc tiéu chudn dwoc néu trong phu luc nay do Ban kj thuat TCVN/TC 176 xay ding nhdm cung clp
théng tin hd tro cho té chirc ap dung tiéu chudn nay va duva ra hwéng din cho cac td chire mubn dat
dwoc cao hon céc yéu clu clia tiéu chuan, Cac huéng din hodc yéu ciu dugc néu trong nhikng tiéu
chudn liét ké trong phy lyc ndy khéng bd sung hodc sra ddi cac yéu céu clia tiéu chudn nay.

Bang B.1 chi ra méi quan hé gi’a cac tiéu chudn va diéu lién quan clia tiéu chuan nay.

Phu lyc ndy khéng bao gdm viéc vién din dén cac tiéu chudn vé hé théng quan Iy chét long cho finh
vue cy thé do Ban ki thuét TCVN/TC 176 xay dyng.

Tiéu chudn nay la mét trong ba tiéu chuan cét 13i do Ban ky thuat TCVN/TC 176 xay dung.

- TCVN ISO 9000 Hé théng quan Iy chat lugng — Co s& va tir vung cung cp nén tang co ban cho
viéc hiéu va ap dung phu hop tiéu chudn nay. Cac nguyén tic quan Iy cht lugng dwge mé ta chi
tiét trong TCVN 1SO 9000 va duoc dwa vao xem xét trong qua trinh xay dyng tiéu chudn nay.
Nhitng nguyén tic nay khéng phai la cic yéu ciu nhung ching tao nén tang cho cac yéu ciu
dugc quy dinh trong tiéu chuén nay. TCVN ISO 9000 cling xac dinh cac thuat ngl, dinh nghfa va
khai niém st dung trong tiéu chuan nay.

- TCVN ISO 9001 (tiéu chuén nay) quy dinh cac yéu cau chil yéu nhdm mang lai long tin vao cac
san pham va dich vy do t& chirc cung cp va do d6 nang cao s thda man clia khach hang. Viéc
ap dyng dung tiéu chun co thé cling nhdm mang lai cac loi ich khac cho t chire nhw c3i tién viéc
trao ddi théng tin ndi bg, hidu va kiém soat tét hon cac qua trinh cla tb chire,

- TCVN ISQ 8004 Quan Iy té chirc dé thanh cong bén viing — Phuong phép tiép can quan Iy chat
lrgng dura ra hwéng dan cho cac td chire muén vwet xa cac yéu ciu clia tidu chudn nay, nham
gidi quyét pham vi cac chii & 1o hon cd thé mang lai sy cai tién toan bd két qua thwe hién clia td
chire. TCVN ISO 9004 bao gdm hwéng din vé phurong phap tu danh gia cho mét té chire dé co
thé danh gia mire d nhuan nhuyén clia hé théng quan Iy chat Irong.

Cac tiéu chudn dugc néu dudi day cé thé hd tre td chive khi dang thiét Iap hodc hudng dén viée cai
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tien hé théng quan ly chat lrgng, cac qua trinh hodc hoat dong ctia minh.

TCVN I1SO 10001 Quén ly chét lvong — S thda man cda khach hang — Huong dan vé quy pham
thuc hanh cda t6 chic dwa ra hwdng dan cho té chire trong viéc xac dinh rang viéc mang lai sy
théa man cla khach hang clia td chirc dap (g céc nhu ciu va mong doi cla khach hang. Viéc
st dung tiéu chuan cé thé nang cao léng tin clia khach hang vao té chirc va cai thién sw hidu biét
clia khdch hang vé nhitng digu mong muén tir mét td chirc, do d6 giam kha ndng xay ra viéc hiéu
sai va khiéu nai.

TCVN ISO 10002 Quén Iy chét long — Sw thda mén ciia khdch hang -~ Huéng dan xtr Iy khiéu nai
bén trong t6 chire dwa ra hwéng dan vé qua trinh xiv Iy khiéu nai théng qua viéc ghi nhan va gidi
quyét nhu cAu va mong doi clia bén khiéu nai va gidi quyét moi khiéu nai dwoc tiép nhan. TCVN
ISO 10002 dwa ra qua trinh x( Iy khiéu nai mang tinh m&, cd hiéu lwc va dé st dung, qua trinh
nay bao gbém ca viéc dao tao con ngudi. Tiéu chuan cling dwa ra huéng dan cho doanh nghiép
nha.

TCVN 1SO 10003 Quan ly chat luvgng — St théa mén clia khédch hang — Huong dan gidi quyét
tranh chép bén ngoai té chirc dua ra hwéng dan cho viéc gidi quyét tranh chip bén ngoai cac
khiéu nai lién quan dén san phdm mét cach hiéu luc va hiéu qua. Gidi quyét tranh chip dwa ra
cach x(r Iy khi t& chirc khong tw gidi quyét khiéu nai. Phin 16n cac khiéu nai co thé dugc gidi
quyét thanh cong trong pham vi td chirc ma khéng c6 tha tuc tranh tung.

TCVN ISO 10004 Qudn Iy chét lugng — Sy thda mén clia khach hang — Huéng dan theo déi va do
luong dwa ra hudng din déi véi cac hanh ddng nhdm nang cao sy thda man cla khach hang va
xéc dinh cac co hdi cai tién san phdm, qua trinh va cac dac trung cia td chirc dwgc tao dung gia
tri bdi khach hang. Nhitng hanh déng nay c6 thé thiic day sw gan bé clia khach hang va gitp gir
duwegc khach hang.

TCVN ISO 10005 Hé thdng quan Iy chét luong — Hwong dén vé ké hoach chét fuvong dwa ra
huéng din trong viéc thiét 1ap va s dung cac ké hoach chét lwong nhu mét cach dap (mg cac
yéu ciu vé qua trinh, san pham, dy an hodc hop déng, dé thc hién cac phuong phap va thuc
hanh hd try viéc tao san pham. Loi ich cua vic thiét 1ap ké hoach chat lwong ¥ 1am gia tang long
tin vé viéc cac yéu cdu dwgc dap (eng, cac qua trinh dwoc kiém soat va thic day rang viéc nay co

thé dua ra cho nhirng nguéi lién quan.

TCVN ISO 10006 Hé théng quan ly chét lugng — Huwong dan quan ly chét luong dy én cb thé ap
dung cho cac di an tir nhd dén Ion, tlr don gidn dén phirc tap, tir dy an riéng 1& dén mét phan
clia tdng thé cac dy an. TCVN ISO 10006 dwec sit dyng bdi ngwdi quan Iy dy an va ngudi mudn
dam bam bao réng td chirc clia minh dang ap dung thirc hanh dwgc néu trong cac tiéu chuin vé
hé théng quan ly chat lugng.

TCVN ISO 10007 Hé thdng quén Iy chat lgng — Huéng ddn quan Iy cu hinh nham hd trg tb
chirc ap dung viéc quan ly cau hinh déi véi cac dinh hwang ki thuat va quan trj trong toan b
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vong d&i san pham. Quan Iy cau hinh co thé duwgc st dung dé dap (ng cac yéu cau v& nhéan bigt
va truy xuat ngudn géc san phdm duoc quy dinh trong tigu chudn nay.

TCVN ISO 10008 Quaén Iy chét luong — Sy thoa man cta khach hang — Hudong dan vé giao dich
thwong mai dién tr gicra doanh nghiép va nguwdi tiéu ding dwa ra hwéng din vé cach thive té
chirc ¢o thé thie hién mét cach hiéu lwe va hiéu qua hé théng giao dich thuong mai dién tlr gitra
doanh nghiép va ngui tiéu dung (B2C ECT) va do do dwa ra co s& cho nguéi tiéu ding cé léng
tin cao hon vao B2C ECT, nang cao kha ndng cla td chirc trong viéc théa man nguai tiéu dung
va gilp lam gidm khiéu nai va tranh chap.

TCVN ISO 10012 Hé théng quan Iy do ltng — Yéu cdu dbi voi qua trinh do va thiét bj do dwa ra
huwéng din dbi véi viéc quan Iy cac qua trinh do va xac nhén do lwdng clia thiét bj do ding dé hé
tro va chirng t& su phll horp véi céc yéu cau do lueng, TCVN ISO 10012 duwa ra cac chudn muyc
quan ly chét lwong doi véi hé théng quén ly do lwang dé dam bao cac yéu cau do lwong dugc
dap ing.

TCVN ISO/TR 10013 Hudng dan vé tai liéu hé thong quan ly chat luong dwa ra hwdng din dbi véi
viéc xay dwng va duy trl tai liéu can thiét déi véi hé théng quan Iy chét lwong. TCVN ISO/TR
10013 c6 thé dwge sir dung dé xay duwng tai lidu hé théng quan 1y khac ngoai tiéu chuln vé hé
théng quan ly chét ligng, vi du hé théng quan Iy méi trung va hé théng quan ly an toan.

TCVN ISO 10014 Quan Iy chét ivgng = Hudng din dé thu dugc cac Igi ich tai chinh va kinh &
hudng téi 1anh dao cao nhat. Tiéu chudn Gua ra hwéng dan @& thire hién cac Igi ich tai chinh va
kinh té thdng qua viéc ap dung cac nguyén tic quan Iy chat lwong. N6 hé trg viéc ap dung cac
nguyén tac quan Iy va lya chon cac phwong phap, cong cu gitp 18 chirc thanh cong bén ving.

TCVN ISO 10015 Quén Iy chét luong - Huong dén dao tac dua ra hudng din dé hé tro td chirc
trong viéc gidi quyét cac van dé lién quan dén dao tao. TCVN ISO 10015 cb thé dwge ap dung bat
ky khi nao can huéng dan dé dién gidi lién quan dén “gido duc” va “dao tao” trong cac tiéu chudn
vé hé théng quan Iy chat lwgng. Bat ct khi nao d& cap dén “dao tac” déu bao gdm tat ca céc loai
gido dyc va dao tao.

TCVN ISO/TR 10017 Huong dén vé ky thuat théng ké trong TCVN SO 90012000 dién gidi cac ky
thuat théng ké theo cac bién dong co thé quan sat dugc tir biéu hién va két qua cla cac qua trinh,
ké ca trong cac diéu kién &n dinh 16 rang. Céc k¥ thuat théng ké cho phép st dung tot hon dir liéu
san co dé hd tro viéc ra quyét dinh va do dé gilp cai tién lién tuc chét lwong clia san phdm va qua
trinh dé dat dwec s thdéa min clia khach hang.

TCVN ISO 10018 Qudn Iy chét lwong — Hwong dan vé sy tham gia va nang luc cda con ngudi
dwa ra hwdng din dé tao anh hwdng dbi voi sw tham gia va nang lirc clia nhan sy Hé théng
quan ly chét lugng phy thudc vao sy tham gia clia nhan sy c6 ning lyc va cach ho dugc dua vao
va gén két vai td chirc. Diéu thiét yéu [a phai xac dinh, xay dwng va danh gia kién thirc, k§ nang,
hanh vi va méi trwdmg lam viéc can thiét.
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TCVN ISO 10019 Hudng dén fia chon va st dung dich vu tw van hé théng quan Iy chét luvgng
dwa ra hwong dan dbi véi viéc la chon tw van hé théng quan Iy chét lugng va s dung dich vy
cla hg. Tiéu chudn dua ra hwdng dan vé qua trinh danh gia nang lc cla tw van hé théng quan Iy

chét lwgng va mang lai long tin ring nhu cAu va mong doi clia td chire déi véi dich vu tw vén sé
dwgc dap wng.

TCVN ISO 18011 Huwdng dén dénh gia hé thng quan Iy dua ra hwéng dan vé viéc quan Iy mét
chwong trinh danh gia, hoach dinh va tién hanh danh gia hé théng quan Iy, ciing nhur vé ning lc
va danh gia chuyén gia danh gia va doan danh gia. TCVN ISO 18011 dugc ap dung cho chuyén
gia danh gia, t6 chirc p dung hé théng quan Iy va td chirc ¢6 nhu cdu thye hién cac cude danh
gia hé théng quan Iy.
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Bang B.1 — Mbi quan hé giira cac tiéu chuin khac vé quan Iy chét lweng

va hé théng quan Iy chit lwong véi cac didu cia tiéu chun nay

Tiéu chuin khac

Piéu cua tiéu chuan nay

4 5 6 7 ] 9 10
TCVN ISO 9000 Tatca | Tatca | Tatca | TAtca | Tatca | Tatca | Tatca
TCVN 1SO 9004 Tatca | Tatca | Tatca | Tatcd | Tatca-| Tatca | Tatca
TCVN I1SO 10001 822 9.1.2
8.5.1

TCVN ISO 10002 8.2.1, 9.1.2 10.2.1
TCVN I1SO 10003 i 9.1.2
TCVN ISO 10004 9.1.2,

91.3
TCVN ISO 10005 5.3 6.1,6.2 | Tatca | Tatca 9.1 10.2

|
|
|

TCVN ISO 10006

TAtca | Tatca | Tatca | Tatcd | Tatca | Tatca | Tatca

TCVN ISO 10007

[os]
%]

TCVN ISC 10008

TAtca | Tatca | Tatca | TAtca | Tatca | Tatca | Tatca

TCVN ISO 10012 7185
TCVN ISO/TR 10013 75

TCVN ISO 10014

Tatca | Tatca | Tatca | Tatca | Tatca | Tatca | Tatca

TCVN ISO 10015

TCVN ISO/TR 10017

81 | 718 81

TCVN ISO 10018

Tatca | Tatca | Tatca | Tatca | Tatecad | Tatca | Tatca

TCVN ISO 10019

TCVN ISO 19011

CHU THICH: Tt "tét ca
chudn khac.

thé hién tat ca cac diéu con clia didu trong tiéu chudn nay déu fién quan dén tiéu
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Phu luc C
(quy dinh)
Cac yéu cau GMP dbi voi bao bi déng géi so cap dwoc in
C.1 Ban thiét ké/mau gbc va phwong tién in dn
C.1.1 Khai quat

C.1.1.1 Cac tép tin ban thiét ké/mau géc phai duoc dat tén va duge Iwu trir theo thd tuc dang van ban
cho phép chiing dugc nhin biét d& dang, dugc kiém soat phién ban va cd thé truy xuat ngudn géc.

C.1.1.2 T4t ca cac phuong tién in 4n phai
a) duwoc nhan dang duy nhét va rd rang d& co thé truy xuét ngudn gbc dén tai liéu géc.
b) duwoc sdn xut tir, va co thé truy xuat ngudn gbc dén, tai liéu mau géc duwrge gilr boi khach hang.

¢) duwoc kiém tra xac nhan déi véi ban sac clrg hodc di¥ liéu dién tir dwgc khach hang phé duyét va
dwec ghi hd so (xem 7.5.3), va

d) duwge leu gk trong khu viec an toan theo hé thdng xac dinh cho xuét ban pham dugc Uy quyén va
quay tré lai lwu trie.

C.1.2 Ban in/tryc in

Khi c&n nhiéu hon mot ban/truc in, phai co mét hé théng dang van ban dé dam bao rang tat ca cac

ban/truc in trong mét bé déu dugc stv dyng. Trong treémng hep mdt bd bantryc in chira thiét ké chung

cho mdt sb cdng viéc thi méi banitryc in riéng 1é trong bé nay phai dwoc nhan dang don nhét, rd rang
va dwoc lap thanh van ban.

C.1.3 Thay di ban saolthiét ké
Khi mét thiét ké yéu cau mét s6 ban/truc in va mét vai trong sé ching dwoc thay thé bdi vi thay ddi ban

sao/thiét ké, phdi co mét thi tuc dang van ban dé cho phép thay thé (céc) ban/truc in bj anh hwdng va
gilr lai cac phurong tién in khac trong bg. Banftryc in gbc phai tuan theo thii tyc cho phép nhan dang lai.

C.1.4 Kiém tra xac nhan
C.1.4.1 Khai quat

Viéc kiém tra xac nhan thiét ké trén phurong tién in 4n phai dugce thuc hién trong qua trinh chudn bi
san sang cho may in va duwoc thye hién trwdc khi phé duyét d& chay san phim.

C.1.4.2 Cach ly va tiéu huy
Té chire phai co:

a) mdt thi tuc dang van ban dam bao rang ban géc va phurong tién in, cho mét ban thiét ké dang duoc
stra ddi, phai chiu su cach ly chinh thirc, va
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b) mét hé thdng dang van ban mé ta chi tiét phwrong phap tigu huy cac ban géc va phuong tién in 4n
khéng can dén; nhitng thir nay phai durore hily dé khong thé st dyung dugc va theo cach dugc kiém
soat va an toan.

C.2 Céc qua trinh in va chuyén ddi
C.2.1 Thiét Iap may in (chudn bj sdn sang)

C.2.1.1 Viéc chuan bj sdn sang cho in I&n dau phai dwoc thye hién bang cach st dung thanh phin
hodc vat liéu chura in.

C.2.1.2 Chuan bj sn sang cho cac qua trinh tiép theo cé thé st dung vat liéu tir in lan du clia cling
mot mé.

€.2.1.3 Vat liéu sdn sang cho in 1an dAu co6 thé dwoc st dyung lai trong qua trinh chudn bj sin sang dé
c6 duge mau dung.

C.2.1.4 Vat lidu duoc sk dung dé chuan bj sdn sang phai duoc tach riéng va sau dé duwge hily bé nhu
phé phdm.

C.2.2 Cac hé théng chuyén déi

Cac hé théng chuyén ddi dwoc thiét ké dé giam thiéu thei gian chudn bi s3n sang (vi dy thay ban in ty
déng), va khang cho phép don sach toan b day chuyén, sé phai duroc danh gia rii ro bang van bén va
phai dugc van hanh véi cac bién phap kiém soat nhim dam bdc an toan san phdm. T4t ca cac
phurong tién in &n tir 13n in trwéc phai dwoc loai bd khéi day chuyén trwére khi phé duyét cho phép in
chinh thirc. TAt ca céc bién phap kiém soat d&u phai dwoc luu hd so (xem 7.5.3).

C.2.3 Mau lwu

C.2.3.1 TAt ca cac mau in trong qua trinh duee gilr lai phai dugc nhan dang ré rang va dugc leu gitr
an toan.

€.2.3.2 Cac mAu st dung cho muyc dich khac (vi du quan y/kinh doanh) phai bj vé hiéu néu ching nim
ngoai tim kiém soat cla té chirc,

C.2.4 Thay thé phwong tién in

C.2.4.1 Trong mét dot san xuat, néu viéc thay ban in dwoc thirc hién tir mot ngudn phé duyét cé dinh
@4 cb (vi du: cac 4m ban, hodc st dung cdng nghé ché ban tir hinh anh hién tai dwec tao), thi qua trinh
in 6 thé duorc tiép tuc sau khi thye hién mét kiém tra “du ra dau tién”.

C.2.4,.2 Trang mdt dot san xudt, néu cac ban in duweec tao ra tir mét ngudn méi (vi dy: tai tao lai mét
hinh anh), thi dot in hién hanh phai dwoc nang 1én; cac ban in thay thé phai duoc x ly nhur ban gbc
méi. Hoat dong san xuét tiép theo phai dwoc xt Iy nhw mét mé méi. Viéc duwa vao st dung tat ca cac
phuong tién in thay thé déu phai dugc lap hd so (xem 7.5.3).
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C.2.5In nhém

in nhém (qua trinh in nhidéu hon mét thiét ké trén mot nén tai cing mot dot sén xuét) dugc céng nhan
va dwoc phan loai nhw mét rii ro nghiém trong lién quan dén viéc tron 1an. Do d6, diéu nay phai chi
duoc phép theo théa thuan véi khach hang va khi hoan thanh danh gia rlii ro dang van ban dé danh
gia va giam nhe rti ro nhiém chéo (xem 8.2.1).

C.2.6 San xuét hang loat va giir hang tn kho

C.2.6.1 San xuat hang loat va git tdn kho san phdm chi durgc phép thirc hién néu c6 thda thuan trong
hep déng.

C.2.6.2 T4 chirc phai kiém soat viéc luu gir d& dam bao an toan va toan ven clia san pham va duy tri
kha nang truy xuat ngudn géc clia san pham trd lai san xuat va nguyén vat liéu duoc st dung.

C.2.7 In ky thuat sé

C.2.7.1 Kha nang linh hoat ctia in ki thuat s dwa vao cac hoat déng méi phai dugc kiém soat va dugc
1ap thanh van ban dé dam bao s chinh xac va an toan clia san pham in an.

C.2.7.2 Viéc sir dung in ki thuat sé va bat ky yéu cdu dac biét nao ddi véi san pham phai dugc thoa
thuan véi khach hang.

C.2.7.3 T4 chirc phai thiét 1ap mot hé théng truy cap tép tin an toan, dugc thiét ké G& ngan nglra s
dung khéng ding muc dich cac tép tin géc khéng ding.

C.2.7.4 Trir khi c6 bién phap an ninh thay thé dwoc thiét ké, may tinh diéu khién bén trong may in kj
thuat s6 phai chi co tép tin goc cy thé trong bd nhé clia né dung cho Ian in hién hanh, va viéc loai bd
tép tin nay phai la mét phan clia quy dinh don sach day chuyé&n dang van ban.

C.2.7.5 C4c cai dat van hanh dé dat dwoc mau sc chap nhan duwgc phai dweoc thiét I1ap thong qua mat
qua trinh chinh thirc va dwec lap hd so (xem 7.5.3)

C€.2.7.6 Déi voi san xuat dang cudn lién tuc phai co mét bién phap thich hop d& dam bao tach riéng san
pham; cac qua trinh tiép theo phai duroc kiém tra xac nhan nham dam bdo phan tach dling san pham
va loai bé phan nguyén vat liéu duwgc xac dinh 1a khoang tréng.

VI DU: Viéc chuyén dbi ho3c khoang tréng duoc xac dinh gitra mdi dot in, vi dy van ban in gia hoac vat liéu trdng,
doc ma va kiém tra x&c nhan ma.

C.3 Hé théng ma an toan
C.3.1 Khai quét

Pé d3m bao an toan san pham va ngan ngira nhiém chéo, hé théng ma an toan co thé dwoc dwa vao
trong thiét ké bao bi dong géi dugc in dé kiém tra xac nhan hodc bai td chirc trong qua trinh san xuét
va/hodc bai khach hang trong qua trinh dong gai.

CHU THICH: Cac hé théng ma an toan thueng gép, vi du: hé théng ma vach, ma ma tran d lidu, cong nghé the.
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Khi da duec théng nhét nhu mét phan clia hep déng, t chire co thé thém cac ma nhan biét ciia riéng
minh vao thiét ké san pham.

Khi t& chirc chiu trach nhiém vé viéc quy dinh hé théng ma an toan, méi mau clia thiét ké can duwa vao
ma. Véi tat ca hé théng ma, néu mdt mau khéng phll hep véi yéu cau clia thiét bi quét, khach hang
phai duoc thang tin vé diéu nay.

C.3.2 Cac phwong phaplthiét bi kiém tra xac nhin

C.3.2.1 Trong thiec t&, méi hang muc dwgc ma hda an toan phai dwoc kiém tra xac nhan bdi thiét b
quét triec tuyén dé dam bao rang cac ma ndy doc dugc va ding san phdm dang dugc san xudt. Viéc
quét ma an toan can duoc thire hién trong sudt qua trinh san xuét.

€.3.2.2 Céu hinh phan mém/diéu khién clia thiét bj quét phai dwoc kiém soat dé ngan ngira gid mao
trai phép. Khi cé thé, cac ma hoa phai dwgc tai tir mét ngudn doc lap, vi dy: quy dinh k§ thuat hodc
béng chirng dugc phé duyét.

C.3.2.3 Phai c6 mét hé théng co hiéu lyc cho viéc loai bé bat ky san phdm nao khadng dat phat hién boi
qua trinh quét. Moi san pham bj loai bé bdi hé thdng quét tric tuyén phai duoc kiém tra dé xac dinh
nguyén nhan cla viéc loai bé va cac thanh phan bj loai bd sau dé bj loai. Nhitng phat hién nay phai
dugc 1ap hé so va dugce xem xét trwdre khi théng qua san pham.

C.3.2.4 Thiét bi quét trize tuyén va cac co ché leai bd lién quan clia né phai chiu cac thr nghiém thach
thirc trong qua trinh san xuét dé kiém tra xac nhan xem liéu nd ¢6 hoat ddng hiéu qua trong viéc phat
hién va loai bé nguyén vat liéu cd6 ma khang chinh xac hay khang. Viéc giam sat nhw thé phai dwec
thire hién khi bat du qua trinh, theo cac khodng thei gian dinh ky va phai dugc 1ap hé so (xem 7.5.3)
C.3.2,5 BAt ky san san phdm nao dwgc san xust ma dwgc yéu cau quét dién tl, nhwng khéng dugc
thyre hién, phai dugc thdng qua béi cAp thdm quyén va dugc ghi trong hé so chét lvgng. Khach hang
phai dugre thdng bao va phai dat dwec sy phé duyét bang van ban truwdre khi thdng qua san pham.
C.3.2.6 B4i v&i san xudt dang cudn nhidu lan, tat ca cac Ian phai chju hoat déng kiém tra xa¢ nhan ma
an toan. Khi didu nay khéng thé thic hién dugc, va theo thda thuan véi khach hang, thi cé thé chi kiém
tra xac nhan mét lan.

C.3.2.7 Cac phép do bén ngoai day chuyén san xuat va/hoic kiém tra xac nhan cac ma mau tir tat ca
cac lan phai duoc thiee hién,

€.3.3 M “Diém ban l&”

Trong trwdng hop ma “diém ban 18" (GS1/EAN, Code 38, PZN, ...) dugc tich hop trong thiét ké, mot
kiém tra xac nhan mau dang vin ban phai dugc thuc hién trong qua trinh san xuét.

C.3.4 Nguyén vit liéu va san phdm dang cuén

C.3.4.1 Trir khi c6 cac quy dinh cu thé khac clia khach hang, nhirng méi noi phai

a) str dung bang keo mau sang & ca hai mat clia tAm.
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b) kiém tra hai mét ctia méi ndi 3& dam bao réng vat liéu gidng hét nhau da dugc néi véi nhau.

Mat gi&i han tdi da s6 lwong diém ndi cé thé dwoc quy dinh.

C.3.4.2 S6 lwong nguyén vat liéu (chiéu dai, khdi lwvong hodic s6 lwgng) dugc san xuét trén mbi cudn
phai dugc xac dinh trong gidi han chinh xac da théa thuan véi khach hang va dwoc ghi trén cudn.
C.3.4.3 Nhan dang mé/I5, sé cudn va ngay san xuat phai dwec ghi & mat trong 16i clia tiing cudn.
C.3.4.4 D& ngan ngira nhiém chéo, tAm (mang) phai chay dén vat liéu tring tron & cudi dot chay dé
dam bao rang khdng vat liéu dwgc in nao con Iai trén thiét bj in.

C.3.4.5 Trong trwng hop can thiét dé lai vat liéu d3 in trén thiét bi chuyén ddi do kho khan cho viéc
thure hién kéo mang (vi dy: may cét, xé), phai ¢c6 mot thi tyuc dang vén ban chinh thirc cho viéc loai bé
va hly bé vat liéu duroc st dung dé kéo thiét ké méi qua may.

C.3.4.6 Néu vat liéu bj I3i in c6 thé dwoc san xuat do hau qua cla thiét ké hodc van hanh thiét bj in, 6
chtrc phai cé mot hé thdng dam bao phat hién, loai b va tach riéng san phdm dwgc san xuét véi I6i
mau hoc chip,
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Phuluc D
(tham khao)

Hwéng dan vé cac yéu cau kiém tra xac nhan, thAm dinh va

xac nhan gia tri stz dung déi v&i bao bi déng géi so cép

D.1 Khai quat

Phy Iyc nay mé ta cach tiép can khi kiém tra xac nhan hoac thdm dinh va xac nhan gia trj st dung
dwoc yéu clu.

Huéng din nay lién quan dén cac yéu cau & didu 8.5.1.2 (cac yéu cau bé sung lién quan dén GMP vé
kiém tra xac nhan, thAm dinh va xac nhan gia trj st dung). Hudng dan nay khéng ap dung déi vai 8.3.2
(hoach dinh thiét ké va phat trién), 8.3.3 (cac dau vao clia thiét ké va phat trién), 8.3.4 (kidm soat thiét
ké va phat trién) va 8.3.5 (cac dAu ra clia thiét ké va phat trién).

Phu Iyc nay chi dé cap dén viéc kiém tra xac nhan/thdm dinh tinh ning s dung clia thiét bj va xac
nhan gia tri st dung cua qua trinh/san pham.

Khi thiét ké va phat trién lién quan dén thiét bj, thi viéc kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién twong
duong véi kiém tra xac nhan/thdm dinh tinh nang st dung clia thiét bi.

Khi thiét ké va phat trién lién quan dén qua trinh hodc san phdm, xac nhan gia tri st dung thiét ké va
phat trién twong duong véi xac nhan gid tri stk dung qua trinh/san pham.

Cac hang muc cé thé yéu ciu kiém tra xac nhan/tham dinh bao gém:
- thiét bj dwore str dung cho san xuét bao bi déng gdi so cap, cac tién ich va cac phurong tién.

- thiét bj thtr nghiém dwoe st dung dé xac dinh su chap nhan nguyén vat liéu ban Gau quan trong vé
chét lwgng, ban thanh phdm/san pham trong qua trinh hodc thanh pham.

Cac hang muc ¢ thé yéu ciu xac nhén gia trj sir dung st dung bao gbm:
- xac nhan gia tri st dung cla cac qua trinh, va
- xac nhan gia trj st dung cla san pham don 1€, khi thich hop hodc theo théa thuan véi khach hang.

Muc dich ctia kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri st dung 1a xac nhan théng qua bang chirng
dang vén ban rang cac quy dinh ky thuat xac dinh truéc d6 da dwgc dap (ing nhat quan.

D.2 Hwdng dan xem xét

D.2.1 Khai quat

Mot danh gia rii ro dang van ban duwoc st dung dé xac dinh thiét bj ndo va qua trinh nao cin dugc
kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri st dung. Xac nhan gia trj s dung clia sdn pham Ia tuy
chon, hodc sau mét quyét dinh ndi bd cla td chirc hodc theo yéu céu clia khach hang.
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Kiém tra xac nhanfthdm djnh tinh nang st dung cla thiét bj va xac nhan gid trj st dyng cla qua
trinh/san pham co thé dugc thire hién doc lap, vi du xac nhan gia tri s dung cla mét qua trinh/san
pham méi khang yéu ciu kidm tra xac nhan lai/thdm dinh lai cac thiét bj hién cd.

D.2.2 Cac xem xét trwdc kiém tra xac nhanithdm dinh/xac nhén gia tri str dung

Cac diéu kién tién quyét dé kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhén gia tri s& dung str dung cua thiét bj

la:

Ll

cac dic ta yéu cAu dwoc phé duyét/duoc thda thun;

xac dinh vai trd va trach nhiém d3 thod thuan (t& chirc va nha cung cap);

xac dinh cac théng sé qué trinh quan trong;

da0 tao v& GMP va kiém tra xac nhan/tham dinh;

Cac diéu kién tién quyét dé xac nhan gia trj str dung clia qua trinh/san pham la;

quy dinh ky thuat san phadm/qua trinh dwoc phé duyét/duec thoa thuan; _

thiét bi da duoc kiém tra xac nhantham dinh;

- xac dinh vai trd va trach nhiém da thod thuan (td chirc va khach hang);

- xac dinh cac thang s6 qua trinh quan trong;

- dao tao (nhan vién van hanh, nhan sy quan ly chét lwgng, k¥ thuat,...);

- céc thl tuc thao tac chudn cung cap chi tiét vé& cach thire san xudtivan hanh va 1am sach thiét bi.
D.2.3 Xac nhan gia tri st dyng phan mém

Phan mém co thé dugc xac nhan gi tri s dung/kiém tra xac nhan (xem 8.5.1.2.4 va 8.5.1.2.5) bdi cac
thir nghiém chirc ndng. Phan mém la mét phan cla thiét bj co thé dwoc bao gbm trong kiém tra xac
nhan/thdm dinh tinh ndng st dung cla thiét bj.

CHU THICH: Huéng dan GAMP cé thé cung c&p cac huong din cach thir nghiém chirc nang co thé duwoc thuc
hién,

D.3 Ké hoach tdng thé xac nhan gia trj str dung (VMP)
D.3.1 Khai quat

Ké hoach tdng thé xac nhan gia tri str dung (VMP) md ta cac hoat ddng xac nhan gié tri str dung (trong
trrang hop nay bao gbm ca kiém tra xac nhan/thdm dinh) va the ty thire hién tuan theo phurong phap
tiép can xac nhan gia trj sl dung toan bd. B 1a khuyén nghi dé kiém tra lai ké hoach mét cach thuang
xuyén, vi du hang nam.,

K& hoach téng thé xac nhan gia tri st dung thwréng bao gdm cac hang muc sau:
- hoach dinh xac nhan gia trj st dung st¥ dung (xem D.3.2) va lap chuong trinh;

- cu tric 16 chirc clia céc hoat dong xac nhan gid tri st dung — vai trd va trach nhiém (xem D.3.3);
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- ban tom tat cac thiét bi, qua trinh quan trong dén chét lwgng (xem D.3.4 va D.3.5) va san pham (chi
trong trudng hep xac nhan gia tri st dung lién quan dén khach hang);

- cac vién din dén cac tai liéu hién co (vi dy vién dan dén mdt bao cao xac nhan gia trj st¥ dung hién
c6), néu dwgc ap dung;

- cdc vién dn dén céc thil tuc co thé ap dung (vi du: phwong phap tiép can xac nhan gia tri st dung
toan bd, dinh dang tai ligu).

Trong trvong hep clia nhivng dy an 1én (cac kiém tra xac nhan/thdm dinhixac nhan gia trj si dung
khac nhau dugc két hop trong mét dy an), nén tao ra cac ké hoach téng thé xac nhan gia tri s dung
riéng biét.

D.3.2 Hoach dinh xac nhan gia trj sir dung

D.3.2.1 Khai quét

Xéc nhan gia trj st dung twong lai dwec dé& nghj nhw phuong phap tiép can wu tién nhwng trong mét
s hoan canh nhét dinh xac nhan gia tri st dung ddng thoi hodic xac nhan gia trj st dung c6 hiéu lyc

tre vé trwdc co thé duoc chlp nhan (tuyén bd ndy khdng dung véi cac qua trinh tiét trung, xem
8.5.1.4.2va8.5.1.2.5).

D.3.2.2 Xac nhan gia trj ste dung twong lai
Viéc xac nhan gia trj st dung turong lai thire hign trede khi san xuét throng mai
D.3.2.3 Xac nhan gia trj st dung déng thoi

Xac nhén gia tri s dung ddng thei chi nén &p dung dé thuc hién thdm djnh tinh nang s dung va xac
nhan gia trj st dung qua trinh.

Xac nhan gia trj s dung ddng thér bao gdm céc hoat dong durgce thye hién song song véi san xuét san
pham thwong mai noi san pham thuong mai duec thong qua trurde khi cd cac két luan clia cac hoat
ddng xac nhan gia trj st dung. X4c nhan gia tri s(* dung déng théri can tuan theo cac nguyén tic va thi
tyc lién quan v&i xac nhan gia trj st dung twong lai.

Xac nhan gia trj str dung thyre hién theo céc chién dich dai dién cho mét dic tinh trong san xuét bao bi
déng g6i so cap. Trong mét sb tredng hop, cac day chuyén/thiét bi dwoc si dung cho san xuat chién
dich. Trong nhiing tredng hop nay, xac nhan gia trj s dung ddng thei c6 thé bj gian doan, ciing cho
khodng thoi gian dai hon, va dugce tiép tuc lai trong chién dich san xudt tiép theo.

D.3.2.4 Xac nhin gia trj st dung c6 hiéu lyc tré vé trwée

Xac nhan gid tri st dung cd hiéu lyc tré vé trvdre co nghia ring san pham thwong mai da dwec théng
qua trwde khi co két luan cua cac hoat ddng xac nhan gia trj siz dung.

Phuong phap tiép can nay bao gém thiét 1ap cac bang chirng dang van ban ring céc thiét bj duoc lap
dat va van hanh san xuét ra san pham én dinh bang cach thye hién xem xét cac di¥ liéu lich st dwge
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tao ra trong pham vi cac théng s6 van hanh va nguyén vat liéu thd. Xem xét nay cé thé bao gdm cac ho
s0 bao tri va ky thuat, hd so chét lweng va khiéu nai clia khach hang.

D.3.2.5 Phwong phap tiép can nhém/ma tram

Nhin chung, phwrang phép tiép can nhém/ma tran co thé phi hop dura trén phan tich rii ro.

Khi s trong duong cla thiét bi d dwgc ching minh, phrong phap tiép can nhom/ma tran c6 thé
dirgc st dung dé:

- gidm sb lwgng thir nghiém I3p dit va van hanh trong qua trinh kiém tra x4c nhan/thdm dinh tinh
néng str dung clia thiét bi,

- gidm s6 lwgng clia mé tham dinh tinh n3ng st dung (PQ) trong qua trinh thdm dinh tinh ndng st
dung ctia thiét bi,

- gidm sb lwgng clia mé xac nhan gia tri st¢ dung qua trinh (PV) trong xac nhan gia trj st dyng san
pham hodc qua trinh, va

- tang thoi gian xac nhan lai gia trj st dung cho tirng thiét bj don 1€ va thuc hién xac nhan lai gia tri
slr dyng trén mét thiét bj twong dwong thay thé.

Phan minh hoa téng quan bén dudi gitip hiéu rd cach thirc didu nay co thé dwgc st dung.

Bang D.1 - Vi dy str dyng phwong phap tiép can ma tran

Loai hinh xac nhan gia | May 1 (twong dvong | May 2 (twong duong May 3 (twong dueng
tri str dung may 2 va 3) may 1va 3) may 2 va 3)
Xac nhan gia tri st . \ .
; 3 me 1 mé 1 me
dung lan dau
Xac nhan lai gia trj sl N
. o 1 mé khéng thurc hién khéng thirc hién
dung: ndm dau
Xac nhén lai gia tri sw N , . . ;
o khéng thue hign 1 mé khong thic hién
dung: nam thi 2
Xac nhan lai gia trj st
dung: nim thir 3 khéng thire hién khéng thire hién 1 mé
Xac nhan lai gia trj str — T - ]
AUGEharA mé hong thuc hign éng thirc hién
(-

Khi nhiéu san phdm dugc san xudt theo ciing mét qua trinh, mot thiét ké thirc nghiém @& chi thi
nghiém nhirng dau mit, vi dy cac san phdm nho nhét va Ion nhét c6 thé duec st dung Gé gidm thiéu
s0 mé dugc xac nhan gid trj s& dung. Thiét ké gia dinh cac dAu mat nay sé dai dién cho tht ca cac mau
gilra cac dau mit. Trong tredng hop xéu nhét cé thé dwoe xac dinh, chi du thr nghiém nhirng truéng
he'p xAu nhat dé thay cho viéc kiém tra cac dau mut.
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Trong tat ca cac trong hop, cn o Al kién thire v& san phdm va qua trinh dé co duge sy hop .

Thiét bj thay thé, hop Iy v& mat k§ thuat va cac chirng minh cho quyét dinh phai duoc lap thanh van
ban.

D.3.3 Vai tro va trach nhiém

Théng tin chi tiét v& cac vai tro va trach nhiém (dat tén cho cdc ca nhan véi trach nhiém thuc hién cac
buwére xac nhan gia tri st dung va cho phép cac két qua) can 1a mét phan clia céc tai liéu xac nhan gia
trj st dung twong dwong va can quy dinh trude khi bat gau cong viec trir khi né da dwoc xac dinh
trong cac tai liéu hodc thi tuc khac.

D.3.4 Thiét bj quan trong déi voi chit lwgng

Danh gia rii ro von la mét phan gan lién cla qua trinh ra quyét dinh va co thé dwgc st dung dé xac
dinh xem c6 can ki&m tra xac nhan hodc thAm dinh tinh nang st dung ctia thiét bi hay khang, do do tat
ca céc thiét bj can duec danh gia vé cac tac dong tiém an clia chiing ddi voi chét Iwgng ctia san phim.

Thiét bj la quan trong trong trirdng ho'p mdt trong s6 cac cau hdi dwéi day dwec tra 10 1a “co™;

- Suw cb cla thiét bi co tac dong truc tiép dén chét lvong san pham nhir d3 xac dinh di vai loai san
pham ma né dang san xu4t khong?

- Thiét bj cé duec st dung dé dam béo sy vo trung cta san pham khéng?

- Thiét bj cé kiém soat hoic do Iwdng cac brdc hodc théng sb quan trong ddi véi chét Ivong khdng?
- Thiét bi c6 tao ra d@ liéu/hd so @& chap nhan hoac loai bd khéng?

- Thiét bj cé tiép xtc tryc tiép véi san pham khdng?

- Thiét bi c6 dwoc st dung dé ngan ngira tap nhiém, dé loai bé tap nhiém hoac dé 1am sach khéng?
Khi thiét bi dwoe xem 13 quan trong, viéc kiém tra xac nhan hodc tham dinh can duoc the hién va no
duoc bao gom trong ké hoach téng thé xac nhan gia tri siv dung.

Khi thiét bi khéng 1a quan trong, cac thiee hanh k§ thuét tét ap dung va né khéng bao gém trong ké
hoach téng thé xac nhan gia tri st dung.

D.3.5 Cac qua trinh quan trong déi véi chét lweng

Xac nhan gia tri sir dung qua trinh dwoc thye hién khi két qua dau ra khéng thé kiém tra xac nhan bang
cac theo di va do lwemg sau do. Pidu nay bao gdm cac qua trinh ma sy sai sét chi trd nén rd rang sau
khi san phdm dwoc dwa vao sir dung (xem 8.5.1.2.7)

Mé hinh quyét dinh sau day co thé dwoc sir dung dé xac dinh xem qua trinh co [a quan trong hay

khong, dira vao rii ro san phdm sé dwgc théng qua, ma khéng ndm trong quy dinh ki thuat xac dinh
trwoc,
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Hinh D.1 — Cay quyét dinh dé xac nhan gia tri sir dung clia qua trinh/
qua trinh quan trong déi v&i chat lwgng

D.4 Thiee hién kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhén gia trj stv dung
D.4.1 Cac giai doan kiém tra xac nhan/thdm dinh

D.4.1.1 Khai quat

Kiém tra xac nhan ho3c thdm dinh cn dia trén mét danh gia rii ro.

Kiém tra xdc nhan/tham dinh tinh nang st dung clia thiét bi gdm cac giai doan sau day: danh gia rii ro,
thiét lap cac dac ta yéu ciu va kiém tra xac nhan/thdm dinh.

Mat quyét dinh vé loai hinh tai liéu dugc yéu chu cin dugc thye hién & lic bt dau qua trinh va lap
thanh van ban trir khii né da dwogc xac dinh trong cac thl tuc xac nhén gia tri st dyng.
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Hinh D.2 - Céc giai doan kiém tra xac nhan/tham djnh

D.4.1.2 Banh gia rti ro

Banh gia rli ro can Jam co s& cho quy dinh k¥ thuat va qua trinh kiém tra xac nhantthim dinh, va duwoc
ap dung thich hop tai tirng giai doan. Tai liéu can dya trén i ro @6i véi chat lwong san pham.

D.4.1.3 Dic ta yéu cau

D.4.1.3.1 Khdi quat

Céc dac ta yéu cdu co thé dugc két hgp trong mét hodc nhiéu tai lidu quy dinh ky thuat tiy thudc vao

tam quan trong clia thiét bj cé dwoc xem 1a thiét bj tiéu chuan hay tly chinh hodc phy thudc vao trach
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nhiém (ctia td chirc hodc nha cung cap). Méi quy dinh k§ thuat can co céc tiéu chi chap nhan dugc xéc
dinh 18 rang, cy thé, c thé th(r nghiém, cd thé dat duge.

D.4.1.3.2 Pic ta yéu ciu ngwéi dung (URS)

URS dugc dinh nghia & 3.7.11 1a mot tai liéu duec phé duyét néu ré quy dinh ky thuat sn pham cua
nguyén vat liéu dwoe san xuat béi thiét bi ndy cling nhw cac khia canh chirc ndng, van hanh va/hodc
k¥ thuat ctia thiét bi hodc qua trinh can thiét @& san xuét ra san pham mong doi. URS co thé bao gom
viéc xem xét bé tri thiét bi véi khoang khéng gian dd cho dong nguyén vat liéu va nhan vién van hanh,
san co cac phy ting thay thé, va dé dang tiép can cho hoat dong vé sinh va don sach day chuyén.
Ngoai ra, cac théng tin nay co thé dugc cung cép trong cac tai liéu khac.

D.4.1.3.3 Quy dinh kj thujt thiét bj

Diéu quan trong I3 tt ¢ cac khia canh quan trong duepc bao gdm trong cac quy dinh kj thuat.

Céac khia canh quan trong clia hé théng san xuét dién hinh la cdc chirc ning, tinh nang, kha nang, két
qua thyc hién hodic cac dac tinh cin thiét d6i voi qua trinh san xuat va hé théng dé& dam bao su dn
dinh chat long san pham.

D.4.1.3.4 Kiém tra xac nhan/thdm dinh tinh ning sir dung cua thiét bj

Mét cach tiép can co hé thdng can dwgc xac dinh dé kiém tra xac nhan ring thiét bi phi hop véi myc
dich str dyng, dwec lap dat dung va dugc van hanh chinh xac theo cac dac 1 yéu ciu da xac dinh.
Pham vi kidm tra xac nhanithdm dinh va mirc d§ chi tiét clia cac tai lidu cAn dwoc dya trén rii ro, bao
gdm ca nhirng didu lién quan dén chét luvong san pham, va mirc do phirc tap va tinh méi la clia thiét
bi.

Kiém tra xac nhan/thdm dinh co thé duoc chia thanh hai giai doan nhd: thdm dinh 13p dit va thdm dinh
van hanh, nhung cling c6 thé két hop thir nghiém I4p dat va van hanh trong mét giai doan nhuw thudng
duoc thyc hién trong giai doan thir nghiém tai nha cung cap va thtr nghiém tai nha may.

Tan dung di liéu dugc cho phép, vi dy: di¥ liéu thu dwrge tir cac thir nghiém tai nha cung ¢ip khong
phai thye hién lai tai nha may triv khi viéc chuyén giao thiét bi anh hwdng téi thir nghiém.

Thr nghiém Iap @4t cAn bao gdm: kiém tra xac nhan néu thiét bj dwec 1dp dat dlng theo quy dinh ki
thuat, dwoc higu chudn, khi thich hop.

Thi nghiém véan hanh can bao gom: kiém fra xac nhan van hanh thiét bj & mirc trén cling va mure dudi

cling clla cac gidi han van hanh dwoc yéu ciu.

D.4.1.4 ThAm dinh tinh ning st dung (PQ)

Thir nghiém PQ st dung cdc nguyén vat liéu san xuét dé kiém tra xac nhan ring thiét bj la tét va bao bi
déng géi so cap co thé duoc san xuét 8n dinh theo cac diéu kién van hanh thong thueng. PQ doi hoi
két qua thye hién toan bd day chuyén dé& dam bao ring né cé thé san xudt mét cach n dinh & mire
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tiéu chudn chét lrong duoc yéu cdu. Thir nghiém qua trinh va cac két qua clia mét s cac mé san xuét
lién tiép thich hep (thwong 1a 3) duge 1ap thanh van ban chinh thire va duge phé duyét.

Dura trén quan Iy rii ro (vi du: th(r nghiém thiét bj tiéu chuln va tat ca cac quy dinh ky thuat san pham
trén ting mé trwdre khi thdng qua), thdm dinh tinh ndng st dung cé thé bd budc hodc co thé két hep
véi xac nhan gid tri st dung qua trinh hodic san pham.

M6t ngoai Ié déi véi viéc str dung ba mé lién tiép cd thé droc chap nhan khi qua trinh san xuét dai, vi
du mét mé don nguyén vt lidu cé thé can vai tudn san xuét lién tuc. Trong triremg hep nay, PQ cd thé

dugc thye hién trén ba mé con clia khoang thoi gian téi thiéu 1a mot ngay san xudt cho méi mé.
D.4.2 Xac nhan gia trj slr dung qua trinh va san phim
D.4.2.1 Xac nhan gia trj st dung qua trinh (PV)

MGt qua trinh xéc nhan gia trj st dung bao gém mdt sb cac mé san xuét lién tiép (thwong la 3) dwoc
san xuét trong diéu kién binh thirong véi mét mie d§ ldy mau va thlr nghiém bd sung cao hon so véi
san xuét binh thwéng. Xac nhan gia trj s» dyng qua trinh c6 thé dwoc két hop véi PQ. Trong trdng
hop cac qua trinh san xuét dai, ngoai trir tirong ty dwoc chdp nhan dbi véi cac mé PV (xem D.4.1.4).

Xac nhan gia tri st dung qua trinh phai da trén nén tang kién thirc virng chic vé qua trinh va cac bién
dongfthay ddi ciia né.

Xac nhan gia tri st dung qua trinh déc [ap véi san phdm. Phuong phap tiép can nhém hodc ma tréan co
thé duwgc sir dung (xem D.3.2.5).

D.4.2.2. Xac nhén gia trj st¥ dung san pham

Cach tiép can a trong sy két hop véi xac nhan gia tri st dung qua trinh; tuy nhién cac yéu cau cu thé
cla khach hang cé thé dugc thém véo.

D.5 Tai li¢u kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri str dung
D.5.1 Khai quat

TAt ca tai liéu can durge xem xét va phé duyét trude khi bat diu kiém tra xac nhan/thadm dinh/xac nhan
qgia trj st dung/théng qua.

Mei quyét dinh thdng qua cin dugc chiju trach nhiém b&i bd phan chat lweng.

Moi cap nhat ctia mét fai liéu phai dwgc theo ddi bdi kiém soat phién ban.
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K& hoach
Pheé duyét
Bidn ban 1 Bién ban 2 Bién ban 3
Phé duyé! J Phé duyét Phé duyét
Thir nghidm Thir nghigm Thir nghiém
Bdo cdo 1 Bao céo 2 Béocdo 3
Phé duyélva Phé duyét va Phé duyét va
théng qua théng qua théng qua
: Bdo cdo tom 14t xéc
Dy an nhén gia irj st dung
nhd
Dy én.
Iém
Phé duyét va
két thuc

Hinh D.3 — Vi du vé cau triic tai liéu
D.5.2 Ké hoach (lwa chon)

Mot hoadc nhiu ké& hoach co thé tao 1ap chi tiét cac budre cAn thure hién & cac giai doan khac nhau cla
kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri str dung ctia mét dy an trir khi da co mé ta chi tiét trong
cac thl tuc xac nhan gia trj str dung.

Céc ké hoach nay c6 thé bao gom:

- mota vé dy an/pham vi;

vai tré va trach nhiém;

hoach dinh;

phan tich rdi ro;
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cac tiéu chi chip nhan téng thé;
phurong phap tiép can xac nhan gia trj st dung;
cac tai liéu dwec tao lap;
vién dan dén cac th tuc va kiém soat sy thay déi;

xac dinh céc diéu kién cho tinh trang cach ly cac mé tuan theo PQ hodc xac nhan gié 1ri stz dung.

Ké hoach va bién ban c6 thé két hop trong ciing mét tai liéu.

D.5.3 Bién ban

Mét bién ban dang vén ban can dugc thiét lap d& mé ta cu thé cach thiec kiém tra xac nhanfthdm
dinh/xac nhan gia tri st dung sé dugc thirc hién.

Bién ban co thé bao gdm cac néi dung sau:

mé ta vé dw an/pham vi;

cac vai tré va trach nhiém,

chieng minh cho phwrong phap tiép can da thye hién 13 ding;

cac thlr nghiém can dwoc thirc hién véi cac phwong phap thir nghiém va didu kién thie nghiém;
chi tiét cac tiéu chi chap nhan cho timg thir nghiém;

ké hoach lay mau;

cac tham sé qua trinh quan trong;

vién dan dén cac thi tuc, kiém soat thay déi va cac dic ta yéu cau;

cac diéu kién tién quyét.

D.5.4 Bao cao

Mat bao cdo vién din chéo v&i bién ban kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri st dyng can
duwoc chuén bi.

Bao cao co thé bao gdm:

tom tit cac két qua thir nghiém;

di¥ liéu tho;

cac sai léch quan sat dwoc va cac hanh ddng khac phyc da thurc hién hodc phai dwgrc thire hién;
két luan;

céc thay ddi dbi voi ké hoach nhu d3 xac dinh trong bién ban véi cac giai thich thich hop.
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Sau khi hoan thanh théa dang mét the nghiém, mét thong qua chinh thire cho budc kiém tra xac
nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri st dung tiép theo phai dwoc thuc hién nhw mét uy quyen bing van
ban.

D.5.5 Bao cao tom tit xac nhan gia tri ste dung — VSR (lwa chon)

Bao cao tom tit xac nhan gia tri stz dung cé sau khi hoan thanh tit cd cac giai doan kiém tra xac
nhan/iham dinh/xac nhan gia tri siv dung, didu nay két thic dy an.

Bao cao tom tat xac nhan gia tri st dung co thé bao gbm cac néi dung sau:

- vién dan chéo dén cac bién ban va bao céo;

- céc thay ddi dbi voi ké hoach va giai thich cho bt ky thay ddi nao;

- phé duyét chinh thirc va két thic diy an.

D.5.6 Lwu triv

Cac ho so kiém tra xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia trj st¢ dung can dwoc duy tri theo 7.5.3.11.

D.6 Duy tri xac nhan gia trj str dung

D.6.1 Khai quat

Kiém tra xac nhanithdm dinh tinh nang si* dung clia thiét bi va xac nhan gia tri si dung (cac) qua
trinh/sén phdm cén duoc duy tri. Moi thay ddi phai dwgc danh gia rii ro tac dong cla ching déi voi

tinh trang xac nhan gia tri st dung. Néu can thiét, kiém tra xac nhan/thAm dinh/xac nhan gia trj st dung
hoac tham dinh laifxac nhan lai gia tri str dung thich hop can dwoc thue hién.

Cac thay déilcai tién ddi véi cac thd tyc xac nhan gia tri stv dung cin dwoc danh gia rii ro dé xac dinh
xem ¢é can xac nhan lai gia tri str dung hay khéng.

D.6.2 Kiém soat thay ddi

Céc bién phap kiém soat cu thé can duoc thye hién dé bao trim cac thay ddi trong qua trinh kiém tra
x4c nhan/thdm dinh/xac nhan gia trj st dung. Cac bién phap kiém soat thay ddi chinh thirc dang van
ban ¢an dwoc thuc hién sau khi thong qua thiét bi/qua trinh/san pham va gilr trong toan b vong di
ctlia thiét bi/qua trinh/san pham.

D.6.3 Theo doi

Hanh déng can dwoc thyc hién dé hoan tat moi hanh déng con tdn tai, vi du: cac thiéu sot sau kiém tra
xac nhan/thdm dinh/xac nhan gia tri st dung.

TAt ¢a cac hanh déng cin dugc 1ap thanh vin ban.
D.6.4 Bao tri phdng ngira

Sau khi théng qua thiét bi, mdt ké hoach bao tri phong ngira (bao gbém hiéu chuan) cin dugc thiét lap
d& dam bao két qua thirc hién clia thiét bi.
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D.6.5 Tham dinh lai chit lwgng/xac nhan lai gia tri sir dyng

Chi can thiét bi/qua trinh con van hanh trong trang thai kiém soat va khong 6 thay ddi nao xay ra déi
v&i thiét bi/qua trinh hodc sdn pham dAu ra, thiét bj d6 khong can thAm dinh lai chdt lveng va qua trinh
khéng can xac nhan lai gia tri slr dung. Viéc thiét bifqua trinh co van hanh trong frang thai kiém soat
hay khéng dwoc xac dinh béi phan tich hang ngay di» liéu kiém soat qua trinh va mei di liéu kiém tra
san pham phi hop véi cac quy dinh ki thuat va véi cac thay dai.

Khi thay di hoac sai léch xay ra, thiét bilqua trinh can dweoc xem xét va danh gia va tham dinh lai chét
Iwgng/xac nhan lai gia tri s dung can dwee thwe hién khi thich hep.

Xac nhan chét lvgng/xac nhan gia tri st dung dinh ky co thé dwec yéu ciu, vi du: dbi véi cac phong
sach, cac qua trinh tiét triing.
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(GAMP 5, Cach tiép can dya trén rii ro ddi voi cac hé thdng may tinh phi hop véi GxP,
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[53] PIC/S Guide PE 008-3, Explanatory Notes for Industry on the Preparation of a Site Master File,
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vé viéc chuan bj Ho so téng thé clia co s& san xuat, http://iwww.picscheme.org/pics.php)
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[56] EU Guidelines to Good Manufacturing Practice for Medical Products for Human and Veterinary
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clia EU vé thyre hanh tbt san xuét d6i véi cac dwgre phdm cho ngudi va tha y, Tap 4, Phy luc 15 Tham
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Y Xem them tai http:/fwww.iso.org
3 Xem them tai http://www.iso.org

% Xem them tai http://www.iso.org
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Bang tra thudt ngi¥ dwoc sir dung trong tidu chuan theo thiv tw bang chi cai

Bao bi déng géi so' cdp 3.6.4
Bao bi dong géi thir cp 3.6.5
Bi loai b3 3.7.9

Biét trir 3.5.8

Bo phan chét lwgng 3.1.2
Panh gia rdiro 3.11.3

Pinh mircrdire 3.11.4

Pugc phé duyét 3.7.1

Han str dyung 3.4.2

Hiéu chuan 3.3.2

Khod khi 3.3.1

Khu vuc duoc kiém soat 3.3.5
Kiém soat chét luwgng 3.2.9
Kiém soat thay doi 3.2.2
Kiém so4t trong qud trinh 3.10.3
Kiém tra cudi clng 3.10.2
Kiém tra kép 3.7.7

Kiém tra ty dong 3.10.1

Kiém tra xac nhan 3.7.13
Lamlai 3.8.4

Lam sach day chuyén 3.5.4
Laprap 3.2.1

Mau Iwu 3.5.12

Mé 3.5.1

Ngay hét han 3.

A
1.4

Ngay san xut

Ngoai quy dinh ky thuat 3.7.8
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Tham dinh lap dit 3.2.4
Tham dinh van hanh 3.2.5

Nhan dién rdiro 3.11.5

Phan tich rli ro 3.11.2

Nhiém chéo 3.5.3

Quan Iy riro 3.11.6

Quy trinh thao tac chuén 3.7.10
Sailéch 3.7.5

S3n pham hoan thién 3.6.1

San phim trung gian 3.6.2
Phong sach 3.3.3

XU ly bé mat 3.5.14

Duwgc phdm 3.6.3

Hoat dong 3.5.5

Ché taoftac san pham 3.5.7
Sé mé 3.7.3

Danh gid hiéu suat 3.10.4
Tap nhiém 3.5.2

Loai b6 3.8.2

On dinh lai 3.5.10

Tailieu mé 3.7.2

Tao mau goc 3.2.6

Tao san phdm 3.5.9

Théng qua 16 3.8.1

Thi tuc dang van ban 3.7.6
Thwe hanh tot san xuét 3.2.3

Tinh ddng nhat 3.9.1
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Nguyén vat liéu ban dau 3.5.13 Té chirc 3.1.1

Thém dinh 3.2.8

Théng sé trong yéu véi chat lugng 3.11.1 Chét hd trg gia cong 3.5.6

Tré lai 3.8.3 Tham dinh tinh nang st dung 3.2.7

Vo khudn 3.9.2 Xac nhan gia tri s dung 3.7.12

Ving lam viéc 3.3.6 Xie ly fai 3.5.11

Ving sach 3.3.4 Yéu cau ky thuat clia nguéi dung 3.7.11
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