CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TU
Quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot sdn xuat
bao bi duwge pham” va hwéng din trién khai, 4p dung

Théng tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012 cia B¢ trudng
Bd Y té quy dinh cac nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét san xuét bao bi dugc
pham” va huéng dan trién khai, ap dung, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 10
nam 2012, duoc stra dobi, bd sung boi:

Théng tu s6 02/2016/TT-BYT ngay 12 thang 01 nim 2016 ctia B trudng
B4 Y té bd sung Didu 9 Thong tu sb 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 ndm 2012
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh tét san
xuét bao bi dugc pham” va huéng dan trién khai, ap dung, c6 hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01 thang 3 nam 2016.

Thong tu s 25/2024/TT-BYT ngay 30 thang 10 ndm 2024 ctua B¢ trudng
B4 Y té bai bo toan bo hodc mét phan mét sb vin ban quy pham phap luét do B6
truong B0 Y té ban hanh, lién tich ban hanh, ¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang
12 nam 2024.

Cdn cir Ludt Dwoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

Cdn cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ciia Chinh phil quy
dinh chiic ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chiec ciia Bo Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 43/2007/0P-TTg ngay 29/3/2007 ciia Thii tuéng
Chinh phii vé viéc phé duyét Dé dn “Phadt trién cong nghiép Duoc va xdy dung
mé hinh hé théng cung g thude ciua Viét Nam giai doan 2007 - 2015 va tam
nhin dén nam 2020

Xét dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Quan Iy duore,

BG Y té ban hanh Théng tu quy dinh cde nguyén tdc, tiéu chudn “Thue hanh
tét sén xudt bao bi duwoc phd'm " va huong dén viéc trién khai, ap dung nhw sau:’
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' Théng tu s§ 02/2016/TT-BYT ngay 12 thang 01 nam 2016 ctia B truong BY Y té bd sung Diéu 9 Thong
tr s& 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam 2012 cia Bo truong Bo Y té quy dinh cdc nguyén tic, tiéu chudn
“Thuc hanh tét san xuét bao bi duoc phém“ va hudng déan trién khai, ap dung, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01
thang 3 nam 2016 c6 can cir ban hanh nhu sau:

Can cir Ludt Diege s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2003;

Can cu Nghi dinh 56 63/2012/NP-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh chitc ndng, nhiém vy,

quyén han va co cau 16 chite clia B Y té;
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Theo dé nghi ciia Cuc triong Cue Quan ly Duge, Vu triwang Vi Phdp ché - BG Y té;



Muc I
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tu nay quy dinh cac nguyén téc tiéu chudn “Thuc hanh tét san xudt
bao bi dugc pham” va hudng dan viéc trién khai, 4p dung cac nguyén tac tiéu

chuan “Thyc hanh t6t san xuat bao bi duoc phdm” trong linh vuc san xuét bao bi
tiép xtic truc tiép vai thude.

Diéu 2. Dbi tuwong ap dung

_Théng tu nay quy dinh ap dung dbi véi Cac co SO san xudt, kinh doanh bao
bi tlep xuc truc tiép voi thude va cac co sé san xuét thube luu thong trén thi truong
Viét Nam.

Muc I1

NGUYEN TAC TIEU CHUAN “THUC HANH TOT SAN XUAT BAO Bi
DUQC PHAM” VA HUONG DAN TRIEN KHAI AP DUNG

Piéu 3. Nguyén tic tiéu chuin “Thuc hanh tét bao bi dwgec pham”

Céc nguyén téc, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xudt bao bi dugc phdm” duoc
quy dinh tai Phu luc 1 va Phu luc 2 dinh kém Théng tu nay.

Diéu 4. T6 chirc thyce hién

1. Cuc Quan ly dugc chu tri, phdi hop v6i cac don vi lién quan t6 chirc phd
bién cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuét bao bi duoc phdm” (sau
day goi tat 1a GMP bao bi dugc pham), danh muc kiém tra GMP bao bi dugc pham

B trieong B¢ Y té ban hanh Thong tw bo sung Diéu 9 Théng twe s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8 nam
2012 ciia BG truomg Bo Y té quy dinh cdc nguyén téc, tiéu chudn “Thiec hanh tot san xudt bao bi dwgc phdm”
(GMP) va hieéng dan trién khai, ap dung nhie sau:

Théng tu sb 25/2024/TT-BYT ngay 30 thang 10 nam 2024 cua B truéng BO Y té bai bé toan bd hoic
mot phén mét sé van ban quy pham phép luit do B¢ truong B6 Y té ban hanh, lién tich ban hanh ¢6 hiéu luc thi
hanh tir ngay 15 thang 12 nam 2024 c6 can cu ban hanh nhur sau:

Can cir Ludt ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 22 thdng 6 nim 2015 va Ludt stea déi, b6 sung
mot s6 diéu cua Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt ngay 18 thdng 6 nam 2020;

Can cir Nghi dinh s6 34/2016/NP-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6
diéu va bién phdp thi hanh Lugt ban hanh van ban quy pham phdp lugt; Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP ngay 31
thang 12 nam 2020 ciia Chinh phti sira doi, b6 sung mjt s6 diéu ctia Nghi dinh s6 34/2016/NP-CP ngay 14 thing
3 ndm 2016 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham
phdp lugt; Nghi dinh sé 59/2024/NB-CP r.'gay 25/5/2024 cua Chinh phu sica dot bé sung mét s6 diéu cua Nghi
dinh s6 34/2016/NDP-CP ngay 14/5/2016 ciia Chinh phi quy dinh chi f:er mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt
Ban hanh van ban quy pham phap ludt da dvoc sica doi, bé sung mét s6 diéu theo Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP
ngay 31/12/2020 cia Chinh phu;

Can cit Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh phii quy dinh chicc ndng,
nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire cua B Y té.

Theo dé nghi ciia Vu trong Vu Phdp ché, Cuc triegng Cuc An toan thiec phdm, C uc triegng Cuc Co so
ha tdng va Thiét bi y té, Cuc trucng Cuc Qudan Iy Duge, Cuc trieong Cuc Qudn Iy Y, Dicge ¢6 truyén, Cuc tricong
Cuc Phong chong HIV/AIDS;

B6 trucng Bé Y 1€ ban hanh Théng tuw bai bé toan bé hodc mét phdn mét s6 van ban quy pham phdp ludt
do B¢ truong B Y té ban hanh, lién tich ban hanh, /
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va hudng dan trién khai, 4p dung GMP bao bi duge phdm cho S& 4 té cac tinh,
thanh phd trye thuge Trung wong, Y té céc nganh va cac co sd san xuét bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude.

2. Cac co sdsan xudt bao bi tiép xtic truc tiép véi thude c6 nhu cdu dang ky
kiém tra dé cap Gidy ching nhan GMP bao bi dugc pham:
a) Nghién cuu va huén luyén cac nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duogc
pham va danh muc kiém tra GMP bao bi dugc pham va cac quy dinh c6 lién quan
cho can bd, nhan vién trong co so.

b) Cén ctr cac nguyén’ téc, tiéu chudn GMP bao bi dugc pham quy md, ngudn
luc va dinh hudng phat trién dé ap dung pht hop véi thuc té trién khai tai co so.

¢) Dya trén danh muc kiém tra GMP bao bi duogc pham (Phu luc 3) dé xay
dung da}nh muc tu kiém,tra cua co sé‘ minh va tién hanh tu kiém tra dé phat hién
cac khiém khuyét va khac phuc cac ton tai.

Piéu 5. Ping ky kiém tra

Céc co s¢ san xuat bao bi cé nhu cdu ding ky kiém tra dé cap Gidy chimg
nhén GMP bao bi,dugc phém sau khi tu ki€m tra, danh gia ‘dat GMP bao bi’ dugc
pham, ndp truc ti€p hodc g theo dudng buu dién 01 bd ho so déng ky kiém tra
dén Cuc Quan ly dugc - B Y te.

Thanh phén hé so dang ky kiém tra:

1. Truong hop ding ky kiém tra 1an dau:

a) Ban dang ky kiém tra GMP bao bi dugc phim (Phu luc 4 - Mau 1);

b) Ban sao Quyét dinh thanh 18p co s& hodc Gidy chimg nhén dang ky kinh
doanh hodc Gidy chung nhan dau tu c¢6 xac nhan cua co so;

c) Sol dd td chirc nhan sur (bao gc‘Sm ho, tén, trinh d6 chuyén mén cda céc can
bd chu chot);

d) So déﬂ nha xudng va cac khu vuc kiém tra chit luong, bao quan (bao gbm
so d6 tong thé nha may; so d6 dudng di cua nhan vién, nguyén liéu ban dau, ban
thanh pham; so d6 cép sach phong san xuat, phong ki€ém nghiém; so d6 bo tri may
moc, thiét bi,...);

d) Chuong trinh, tai liéu va bdo cdo tém tit vé huén luyén, dao tao GMP bao
bi dugc pham tai co so;

e) Danh muc thlet bi (san xuét, kiém nghiém va bao quan) hién cé va san
pham du kién san xudt;

g) Bao céo tu thanh tra ctia co s& dot gan nhét (trong vong 03 thang). &/
2. Truding hop ding ky tai kiém tra:

Trude 02 thang tinh dén ngay Gidy ching nhan dat nguyén tic, tiéu chuin
GMP bao bi dugc pham hét han, co so tién hanh ndp hd so ding ky ti kiém tra.
Co s¢ sau khi da nop }10 so dang ky tai kiém tra van dugc phép san xuat theo pham

vi quy dinh trong Giay chirng nhén. ﬁ, A
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Thanh phén hd so dang ky tai kiém tra:

a) Ban dang ky tai kiém tra GMP bao bi dugc pham (Phu luc 4 - MAu 2);

b) Béo céo khéc phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;

¢) Béo céo tém tit hoat dong clia co s& trong 03 nam qua;

d) Bao cao nhing thay dbi clia co sé trong 03 nam trién khai GMP bao bi
dugc pham (néu co).

d) Bao cdo tu thanh tra cta co s& dot gén nhét (trong vong 03 thang).

3. Co s& ¢6 nhu cu b sung ddy chuyén méi ndp hd so dang ky nhu déng
ky kiém tra 14n dau (theo quy dinh tai khoan 1, Dleu 5). Truong hop gidy chung
nhan GMP chua hét han nhung co s¢ ¢6 nhu cdu tai kiém tra cung vé6i dang ky
kiém tra bb sung day chgyen moi thi co thé nop hd so dang ky tai kiém tra (theo
quy dinh tai khoéan 2, Piéu 5) dong thoi véi dang ky kiém tra bo sung day chuyén
méi.

Dleu 6. Tham quyen trinh tu, thi tuc tlep nhan, tham dinh hd so, kiém
tra, va cAp Gidy chitng nhin dat nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham

1. Thim quyén

~ Cuc Quan ly duoc chiu trach nhiém tiép nhén va thérr} dinh hd so dang ky
kiém tra, thanh 1ap doan va té chirc kiém tra thuce t€, xir 1y két qua sau kiém tra va
cap Gidy chimg nhén dat nguyén tac, ti€u chudn GMP bao bi dugc pham cho co
sO' san xuat bao bi.

2. Trinh tu, thi tuc giai quyét

a) Sau khi nhan du hé so dang ky kién} tra clia co so theo quy dinh tai Diéu
5, Cuc Quan ly dugec tién hanh tham dinh ho so.

b) Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so va phi thdm dinh
theo quy dinh hién hanh, Cuc Quéan ly dugc phai thong bao bang van ban cho co
s& biét vé ké hoach kiém tra hodc tinh trang h6 so chua dat yéu cau.

¢) Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir khi thong béo ké hoach kiém tra, Cuc
Quan ly dugc phai ra quyét dinh thanh 1ap doan, tién hanh kiém tra thuec teé.

Diéq 7. Kiém tra, xir ly két qua kiém tra va cap Gidy chirng nhan dat
nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham

1. Thanh phén doan kiém tra

Poan kiém tra bao gom Trudng doan, Thu ky doan (Cuc Quéan ly dugc) va
cac thanh vién (dai dién cua Vién Kiém nghiém thuoc Trung uong hodc Vién
Kiém thudc thanh ph Ho__Chz Minh, dai dién So'Y té tinh, thanh phd truc thudc
Trung uong noi ¢ dia diém co so san xuat dang ky kiém tra GMP bao bi dugc
pham va co thé c6 thém dai dién cia Cuc Quan ly dugc). V

2. Tiéu chuan céan bo kiém tra
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a) Can bd kiém tra phai c6 trinh d dai hoc tré 1én; c6 kién thtrc, kinh nghiém
vé kiém tra GMP, nam ving cac nguyén tic, tiéu chudn GMP, d3 dugc dao tao
huén luyén vé GMP va thanh tra, kiém tra GMP.

b) C6 phuong phép thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét, c6 kha nang
phat hién nhanh céc sai sét cia co s¢ dong thoi phai dua ra dugce cac bién phap co
tinh thuyét phuc gitip co s khic phuc thiéu sét.

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh cac quy ché, quy dinh
phap luat trong qué trinh kiém tra.

d) C6 du stc khoe, khéng dang méc cc bénh truyén nhiém.
3. Kiém tra

a) Doan kiém tra €0 trach nhiém kiém tra toan b cac hoat dong cua co s&
bao bi tlep xuc tryc tlep v&i thude theo céc nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi
dugc pham va céc qui dinh chuyén mén hién hanh:

- Bude 1: Thong bao Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra.

- Bute 2: Co s& san xuét trinh bay qué trinh trién khai GMP bao bi duoc
pham; két qua tu thanh tra; bao co tinh hinh hoat dong, nhiing thay ddi ctia co so
sau 03 nim trién khai va két qua khéc phuc nhimng tdn tai cua lan kiém tra trudc
(trong trudng hop dang ky tai kiém tra); giai thich, lam rd céc van dé theo yéu cu
ctia doan kiém tra.

- Buéc 3: Poan kiém tra tién hanh danh gia thuc té (nha xuong, khu vuc kiém
tra chat lugng, bao quéan, céc tién ich phu tro) va kiém tra cac hd so, tai liéu ¢6
lién quan.

- Budc 4: Thao luén, théng nhét théng qua bién ban kiém tra.

b) Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc tr1en khai 4p dung
GMP bao bi dugc pham, két luan v& mirc d6 dap v ung nguyén tac, tiéu chuan GMP
bao bi dugc phdm. Trong trudng hop co so san xudt khong nhét tri véi y kién cta
doan kiém tra, bién ban phai ghi rd tit ca céc y kién bao luu cua co so. Bién ban
dugc phu trach co s cling trudng doan va thu ky doan kiém tra ky xac nhan; lam
thanh 03 ban, 01 ban Iuu tai co s&, 02 ban luu tai Cuc Quan ly dugc.

4. X1t ly két qua sau kiém tra va cdp Gidy ching nhan.

a) Néu co so duoc kiém tra dap ng cac nguyen téc, tiéu chudn GMP bao bi
duoc pham, Cuc Quan ly dugc phai cap Glay chirmg nhén cho co s& trong vong
05 ngay lam viéc ké tir khi két thic viéc kiém tra.

Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi dugc pham c6 gia
tri 03 ndm ké tir ngay ky.

b) Néu co s& duoc kiém tra vé co ban dép ung céc nguyén tic, tiéu chuan
GMP bao bi dugc pham va con mot s ton tai nhung khéng anh hudng dén chit

lugng san phdm, c6 thé khéc phuc dugc trong thoi gian ngan, Doan kiém tra yéu
cdu co s& phai khic phuc, stra chita va bao cdo két qua khéc phuc nhiing ton tai
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ma doan kiém tra di néu ra trong bién ban gui vé Cuc Quan Iy duoc trong vong 2
thang ké tir khi két thtic viéc kiém tra.

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc bao cao khic phuc, Cuc
Quan ly duoc phai cap G1ay chimg nhén dat nguyén tc, tiéu chuian GMP bao bi

dwoc phdm cho co s& néu bao cao khic phuc dat yéu cau hoic phai thong bao
bang van ban cho co s& biét vé tinh trang bao cdo khéng dat yéu cau.

Qué hai thang ké tir khi két thuc viéc kiém tra, néu co s& khong giii béo céo
khéc phuc hop 1€ thi phai tién hanh déng ky kiém tra nhu déng ky kiém tra lan
dau va nop 1€ phi theo quy dinh.

¢) Néu co so duge kiém tra chua dap Gng cic nguyén tac, tiéu chudn GMP,
co sO phai khic phuc sira chiia cac ton tai dugc néu ra trong bién ban kiém tra.
Sau khi tu danh gi4 dat yéu cu, co s& tién hanh dang ky kiém tra nhu déng ky
kiém tra 1an d4u va ndp 1& phi theo quy dinh.

Piéu 8. Thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham

1. Hoat dong thanh tra, kiém tra danh gia viéc tuan thu cac nguyén tac, tiéu
chuin GMP bao bi duge phim duoc tién hanh dinh ky mdi 03 nidm hodc thanh,
kiém tra dot xuét theo d& nghi cia co s6 hodc theo yéu céu cia co quan chire nang
do B6 Y té (Cuc Quan ly duoc) tién hanh.

2. Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co so ¢ vi pham anh hudng
nghlem trong den chét lugng san pham, truéng doan kiém tra yéu céu co s¢ tam
ding viée san xuat, 1ap bién ban, bdo cao ngudi ¢ tham quyén ra quyét dinh xir
ly chinh thtrc.

Diéu 9. K& hoach trién khai

1. C4c co s& san xudt bao bi tiép xuc truc tiép voi thube nghién ciru, 4p dung
nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duoc phadm. B4 Y té ban hanh cac chinh sach
cu thé va nhiing quy dinh phtt hop nham thic ddy viéc trién khai, ap dung nguyén
tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham.

2. B0 Y té yéu cdu cac co s& san xuat thudc phai st dung bao bi dat ti€u
chuén chat lugng, kiém soét dugc chat liéu cau thanh va dam bao vé sinh.

3. Hoi déng Duogc dién Viét Nam chu tri, phéi hop vai Vién Kiém nghiém
thudc Trung uong, Vién Kiem nghiém thuéc thanh phé HO Chi Minh, Vién Kiém
dinh Quéc gia vé vic xin va sinh phdm y té x4y dung va trinh cap c6 thim quyen
ban hanh tiéu chuan chét lugng cia cac loai bao bi tiép Xuc truc tiép véi thudc de
cac co s& san xudt, kinh doanh thude va céc co s& san xuét, kinh doanh bao bi tlep
xtc truc tiép voi thude ¢6 cin cir thue hién.

4. Cyc Quén ly duge chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan tang cuong
cong tac hau kiém, nang cao hiéu qua hoat dong tién kiém, dam bao sir dung bao
bi dong g6i dugce pham dat chét luong, pht hop véi dang bao ché va dic tinh hoa,
ly, vi sinh ctia thudc; dic biét chti trong dén nhimg loai bao bi tac dong nhiéu dén
chét lugng thude nhu bao bi khong lam sach dugc trude khi sir dung, bao bi dong
g6i cac thude vo trung nhu thudce tiém, tiém truyén, thudc nhé mét, nho miii, ba
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bi dong goi thudc chira cac hoat chit kém bén vitng, thudc ding duong uong, bao
bi khé kiém tra chit luong ciu thanh nhu bao bi lam bang thily tinh, chit déo.

5.2 (dwoc bdi bé)

Piéu 10. Pidu khoiin thi hanh’

1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 10 nim 2012.

2. Cac 6ng/ba Chanh Van phong, Cuc trlrcmg Cuc Quan ly duogc, Thu trudong
cac don vi thudc B§ Y té, Giam doc So' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung

uong, Thi trudng y té cac nganh va cac td chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Théng tu nay.

3. Trong qua trinh thyc hién néu c6 khé khan, vuong mac hoac phat sinh lién
quan, dé nghi cac t6 chirc, ca nhan c6 bao céo guri ve B4 Y té (Cuc Quan ly dugc)

dé kip thoi xem xét, giai qu ét./.
p glai quy el m/

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
S6: 14 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay 16 thdng 12ndm
KT.BQ TRUONG
Noi nhin: 7 “#HU TRUONG

- Vin phong Chinh phu (Céng béo,
Cong thong tin dién tr Chinh phu);
- B truong Bo Y té (dé bao cao);

- Cong Théng tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, QLD, PC.

“s—D&Xuan Tuyén

2 Khoan nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 2 ciia Théng tu s6 25/2024/TT-BYT ngay 30 théng 10
nam 2024 cia B9 truéng Bo Y té bai bo toan bd hodc mdt phan mét s6 van ban quy pham phap luat do B truomg
B6 Y té ban hanh, lién tich ban hanh, ¢ hiéu luc tir ngay 15 thang 12 nam 2024.
3 Piéu 2 Théng tu s6 02/2016/TT-BYT cua Bé truong Bo Y té quy dinh nhu sau:
Diéu 2. Diéu khodn thi hanh
1. Théng tie nay c6 hiéu lie thi hanh ké tie ngay 01 thang 3 nam 2016.
2. Cye Quan ly Duoc phoi hop véi Cuc Khoa hoc Céng nghé va Dao tao ra sodt, de xz.fa: trinh Bo
truong Bo Y té ban hanh Thong tie vé vige sira doi, bo sung hodc bai bo co quan cong nhan quéc té quy dinh tai
Diém d Khoan 5 Piéu 9 duge bo sung tai Diéu | Thong twe nay.
3. Cdc gidy chitng nhdn GMP bao bi dwgc phim da dwoc cdp trwdc ngay Thong tu nay cé hiéu hec 6 gid
tri dén hét thoi han hiéu liwe cia gfa‘;y chieng nhdn. "
Diéu 4 Thong tu s6 25/2024/TT-BYT ngay 25/11/2024 ctia B truong Bo Y té quy dinh nhu sau: /
Diéu 4. Piéu khodn thi hanh
1. Théng tw ndy ¢d hiéu liec thi hanh ké tie ngay 15 thang 12 ndm 2024.
2. Chanh Vin phong Bé, Vu trucng Vu Phdp ché, Chanh Thanh tra Bé, Vu truong, Cuc trudng cdc Vu, Cuc thudc
BG Y 1é va cdc co quan, 16 chite, cd nhdn ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tw nay. w/
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PHU LUC 1

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP BAO Bl DUGC PHAM
(Kém theo Théong tw so 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bo Y té)

Céc nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham sau déy la nhiing quy
dinh trong linh vuc san xuat bao bi tlep xuc truc tiép VGl thudc. Co s& san xuat
bao bi can tham khao thém cac nguyén tac Thuc hanh tbt theo khuyén cdo ctia Tot
chirc Y té thé gigi (GMP-WHO) trong qua4 trinh trién khai, 4p dung tai co s6.

1. Giai thich tir ngir

Mot sb tir ngl sau day dugc hiéu nhu sau:

1.1. Bao bi tiép xuc truc tiép véi thude 1a bao bi ding dé chira dung, bao vé
thuoc va duge luu théng cung voi thude, bao gdbm bao bi thuong phdm va bao bi
khong c6 tinh chat thuong pham.

1.2. Bao bi thuong pham cua thudc 1a bao bi chira dung thuéc va luu théng
cing v6i thudce. Bao bi thuong phim ctia thudc gdm hai loai:

a) Bao bi tiép xuc truc tiép véi thuoc (con goi la bao bi so cap hay bao bi
cap 1) 1a bao bi ding dé chtta dung, ¢6 tiép xtc truc tiép véi thudc, tao ra hinh,
khéi hodc boc kin thudc theo hinh, khéi, nhu mang nhém, mang PVC, dng tuyp
dung thudc. ..

b) Bao bi ngoai (con goi 1a bao bi thir cdp hay bao bi cdp 2) 14 bao bi dung
dé bao gbi mot hodc mot s don vi thudc da duge chira dung trong bao bi truc
tiép, khong tiép xtc truc tiép véi thude, nhu hop gidy, ndp nhém ngoai...

1.3. Bao bi thanh phém l4 san pham bao bi di trai qua tit ca cac cong doan
san xuat, ké ca déng trong do bao gdi cudi cung va dugc dan nhan.

1.4. San pham la két qua cua qua trinh san xuat nham muc dich kinh doanh
hodc tiéu dung. Hang hoa 1a sdn pham dugc dua vao thi truong thong qua trao doi,
mua ban, ti€p thi.

1.5. Tiéu chuan chat luong san phdm bao gom céc quy dinh vé chi tiéu, yéu
cau k¥ thuét, phuong phap thir nghiém, yéu ciu vé bao goi, bao quan va cac yéu
cau khac lién quan dén chat luong; do co s& cong bo, ap dung, hodc tu xay dung,
cong bd ap dung; duoc dung lam chuén dé phan loai, danh gi4, nhdm nang cao

chét lugng san pham. Tiéu chuan chét lugng phai phu hop véi quy chuén k¥ thuat
tuong g, ¢6 lién quan do co quan nha nudc cé tham quyén ban hanh.

1.6. Nguyén liéu Ia thanh phan chinh ctia bao bi tiép xic truc tiép véi thude,
quyét dinh chat lugng bao bi thanh phdm va do dé c6 tac dong, anh hudng dén
chét luong thuéc, nhu nhém (bdt nhém, mang nhém tao vi bam, vi xé, tuyp kem,
md&), polyme (mang PVC, chai, lo nhua), thiy tinh (lo, ng), cao su (nut), keo
dinh, muc in, chat mau..

1.7. San pham trung gian la san phdm di duoc ché bién mét phan, phai trai
qua mot s6 giai doan san xuat nira d&é dugc ban thanh pham. [l/



1.8. Ban thanh pham la san phdm da trai qua mot sb cong doan san xuét,
cin phai trai qua thém mot s6 cong doan nita dé dugc thanh pham.

1.9. San phadm chd déng géi 1a san pham d qua cac giai doan san xuét, trir
cong doan déng gbi.

1.10. San xuit hiéu theo nghia rong la bao gom cac hoat dong lién quan dén
san pham, bat dau tir giai doan nghién clru, phét trién san pham dén hoat dong
cung mg va danh gia chat lugng nguyén vét lidu ban dau; san xuét va kiém
tra/gidm sat trong qud trinh san xuat; cac hoat dong kiém tra chit luong, danh gia
ho so 16, xuat xudng; va qua trinh bao quan, phan phdi san pham va theo di hau
mai. San xuét hiéu theo nghia hep la viéc tiép nhan nguyén vat liéu, pha ché, déng
g6i va thuc hién cac bién phap kiém soat nhitng yéu t6 anh hudéng dén chat luong
san pham.

1.11. Kiém tra trong qua trinh san xudt la viéc kiém tra, giam sat trong qua
trinh san xuét, bao gbm danh gia tinh trang, diéu kién mai tr uong san xuét, nham
ngan ngua, glam thidu viéc nhim 13n, nhidm, nhidém chéo, dé dam bao tuan thi
quy trinh san Xuat va x4c nhéan sy phu hgp ctia toan bj 16, mé san pham theo tiéu
chudn ma két qua phiéu klem nghiém mau dai dién chua phan 4nh hét duoc chat
lwong toan bd 16/mé san xuit.

1.12. L6 san phém 14 bao gdm cac san phdm dong nhét vé chat lugng dugce
san xudt véi cung nguyen liéu va phu liéu, bO‘l mdt quy trinh va cung mét dot.
Trong thuc té, mét 16 c6 thé bao gom mot s6 mé, cac mé ndy phai dugc tap trung
lai & mdt céng doan nhét dinh nhdm dam bao tinh ddng nhét 16.

1.13. Biét trit 1a tinh trang nguyén liéu, san pham trung gian/ban thanh pham
va thanh pham dugc bao quan riéng biét bang bién phap vt ly hodc boi céch thire
ph hop, trong thoi gian cho kiém nghiém, déanh gia dé quyet dinh chip nhén st
dung, san xuat tiép, xuat xuéng, trd nha cung cap, tai ché hay loai bo.

1.14. Khu vuc sach 1a ving c6 kiém soét vé mirc d6 nhidm tiéu phan bui va
vi sinh vat; duoc thiét ké, xdy dyung va sir dung theo céch thirc sao cho ¢6 the giam
thiéu su phat sinh, phat trién va tich tu cac yéu to gy nhlem Nha san xuét c6 thé
quy dinh yéu cdu vé nhiét d6, do am, anh séng hay d6 0 dn cho cac phong sach dé
pht hop véi muc dich sir dung va diéu kién lam viéc ctia nhan vién.

1.15. Chét gi6 la budng kin ¢6 hai ‘hay nhiéu cira, 12 16i vao, ra c4c khu vue
sach danh cho nguoi, nguyen vét liéu, ndm gitra hai hay nhleu phong cé cap sach
khac nhau. Trong mdt sO trudng hop, nha san xuét c6 thé bo tri thém airshower
hodc lp dat ti gan quat hat/thdi hodc pass-box ding dé chuyén dung cu, sin pham
¢ téac dung nhu chdt gié.

2. Hé thong quan Iy chit lugng

2.1. Co s& san xuét bao bi can phai thiét lap mgt hé théng quan ly chét lugng

hoat dong mat cach toan dién, thong nhit va c6 hiéu qua; dua trén cac nguyén taV ;
co ban vé thuc hanh tot san xuat.

"4
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2.2. Hé théng quan ly chat lugng la cong cu dé thuc hién chinh sach chat
lugng cia co sd; bao gom co clu td chtrc, chirc ning, trach nhiém, quy trinh,
huéng dan va cac ngudn luc dé thuc hién cdng tac quan ly chit luong. Hé thong
quan 1y chit lugng khong ngimg duge cing c6 va hoan thién thong qua hoat dong

tu thanh tra.

2.3.5e thong quan ly chat lugng lién quan dén tt ca cac linh vuc san xuat
va kiém tra chét luong, bao gdm céc hoat déng cung Ung, bao quan, san XUt
kiém nghiém, viéc kiém soat mdi trudng san xuat, viéc van hanh thiét bi, cac phu
tro ¢6 lién quan va cong tac theo ddi hé théng phan phdi, giam sat hau mai.

2.4. Hé théng quan ly chat luong bao gdm bd phan quan ly san xuét va bo
phan quan 1y hay dam bao chat lugng. Hai b§ phan ndy phai do nhitng ngudi khac
nhau phu trach. Nhiing ngudi nay c6 su hop tac va cung chia sé trach nhiém véi
nhau vé& chét luong nhung phai doc 1ap, khéng phu thudc 1an nhau. B6 phan quan
ly chét lugng bao gdbm phong dam bao chat luong va phong kiém nghiém. Phong
dam bao chat luorng 1a don vi diéu hanh truc tiép hé thong chét lugng. Phong kiém
nghiém la don vi tac nghiép chuyén mén, c6 the thudc phong dam bao chat lugng.
Co s& c6 thé gop chung hodc bé tri riéng mét s6 bé phan lién quan dén chit luong
nhu thiét bi co dién, bao quan; phan céng nguoi chiu trach nhiém theo ddi hé
théng phan phdi, giai quyét khiéu nai, thu hdi san pham.

2.5. Co s& can phai thiét 1ap va duy tri viéc kiém tra, gidm sat qua trinh san
xut. Hoat dong nay duogc thuc hién boi nhém cac nhan vién truc tiép san xut va
nhén vién [PC. Nhiém vu cdc nhém nhén vién nay phai dugc quy dinh rd rang véi
tan suat phu hop dbi véi nhiing hoat dong cu thé. Tiy thude quy mé, mé hinh t6
chirc va néng luc quan ly ctia co s¢, nhén vién IPC c6 thé thudce bo phan dam bao
chét luong, kiém tra chit lvong hodc/va thudc bd phén san xuét.

2.6. Dé hé thong chit luong hoat dong c6 hidu qua, co s& san xuit can xay
dung tiéu chuan khach hang noi bd gifta cac bd phén ctia nha may theo chu chuyen
san pham, tir khau cung ung nguyén vat liéu diu vao, nghién ctru san xut thi,
qua cac cong doan san xuat, dong goi, dén hoat dong bao quan va phan ph01 san
pham Céc bd phan thuc hién viéc ddnh gid sy tuan thi tiéu chudn ndi bo 14n nhau
dé ho trg cong tac quan ly chat luong toan dién.

3. Nhan sy va dao tao
3.1. Nguyén téc chung

a) Co s san xuadt bao bi phai ¢6 du can bg, nhan vién co sirc khoe, trinh do
dap ung yéu cau. C6 ban mo ta cong viéc cho moi nhém ddi tuong nhén vién.

b) Cac can bd chu chot phai cé trinh d§ va kinh nghiém thuc tién dé dam
bao thuec thi t6t nhiém vu dugc giao.

¢) Phai ¢6 van ban quy dinh rd nhiém vy, quyén han cua céac can by chu

chot. Can bo chu chét c6 thé iy quyén cong viée cho can bd cap pho hodc nhan
vién dudi quyén nhung khéng duoc thodi thac trach nhiém. [1/

y'.i »«lj'___
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d) Trudng bd phén quan ly san xuét va truéng bd phén quan ly chit lugng
cé mdt so6 trach nhiém chung hodc cung phéi hop thuc hién mét s6 cong viée lién
quan dén chit lugng nhu danh gia thiét bi san xuat, thim dinh quy trinh san Xuét..
nhung phai quy dinh cu thé dé tranh su chdng chéo hodc dé lai khoang trong trong
viéc ap dung GMP.

3.2. Nhiém vu va quyén han ciia truéng bd phan quan ly san xuét

a) Piéu hanh hoat dong san xut va chiu trich nhiém kiém tra, gidm sat
nhén vién thuc hién ding cac quy dinh trong san xuat;

b) T4 chirc soan thao, phé duyét va huén luyén vé cac SOP trong san xuét;

¢) Tham gia soan thao quy trinh sén xudt, quy trinh vé sinh thiét bj san xuit,
nha xudng, xay dung tiéu chuin san pham trung gian, ban thanh pham;

] d) Chu tri hoat dong danh gia lép dat, van hanh, hiéu néng cac thiét bj san
xuat; Tham gia hoat dong thadm dinh quy trinh san xuat, quy trinh v¢ sinh;
d) Pam bao nha xudng dugc bao dudng, didu kién méi trudng san xuat dap
y€u cau; cac thiét bi san xuét dugc bdo tri, trong tinh trang hoat dong t6t, dong ho
hién thi thong s6 vén hanh da dugc kiém dinh, hiéu chuan;

e) Pam bao nha xuong thlet bi, dung cu san xuét dugc vé sinh sach, don
quang day chuyen trude khi san xudt, sap x€p nguyén vét liéu, san phim gon gang,
khéong bi nham 13n, nhiém, nhiém chéo;

g) Pam bao viéc san xuat duoc thuc hién ding quy trinh, két qua thuc hién
duge ghi chép kip thoi ding quy dinh, hd so 16 cong doan dugc kiém tra boi nhén
vién dugc phan cong chinh thirc va toan bd hd so 16 di dugc soat xét;

h) Té chirc hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuat va dam bao tinh
dong nhat 16/mé san pham trong qué trinh san xuat;

i) Gan nhan tinh trang biét trir d6i v&i san pham cho chuyén tiép céng doan
hodc cho xuat xuong;

k) Tham gia xdy dung chuong trinh, ndi dung va chu tri viéc huén luyén
dao tao cho nhén vién san xuat;

1) Tham gia hoat dong tu thanh tra.

3.3. Nhiém vu va quyén han clia truéng bd phan dam bao chat luong

a) X4y dung chinh sach chat lugng, sb tay chét lugng ctia cong ty.

b) Didu hanh bd phan dam béo chét lugng va td chic trién khai hoat dong
cua hé thong quan ly chat luong;

¢) Chju trdch nhiém phé duyét hodc kiém tra cdc quy trinh san xuét, quy

trinh vé sinh, cac SOP lién quan dén chat luorng Tb chire viéc xay dung cac SOP
ctia bd phan dam bao chét lugng. Dam béo cic quy trinh dugc ra soét dinh ky;

d) Phé duyét cac tiéu chudn khach hang ndi bd va giai quyét thic méc vé
chét lugng san pham giita cac bd phén trong cong ty;
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d) Tham gia danh gia nha cung cép. Cé quyén chép nhén st dung hoic
khong str dung déi véi nguyén ligu, bao bi. Gén nhén tinh trang chap nhan hodc
loai bd dbi véi nguyén liéu dau vao;

e) Xay dung ké hoach thdm dinh gdc va td chirc hoat déng thdm dinh quy
trinh san xuat;

g) Danh gié toan by qué trinh san xudt (hd so 16 san pham, phiéu 1<1em

nghiém, két qua danh gia diéu kién san xuat, k1em tra trong qué trinh san xut...).
Quyét dinh xuét xudng va chiu trach nhiém vé chat lugng thanh phém;

h) Theo ddi viéc san xuat/klgm nghiém theo hop ddng. Chiju trach nhiém
giai quyeét khiéu nai, thu hoi san pham;

i) Xay dung chwong trinh, k& hoach va té chirc viée dao tao huan luyén, dao
tao can bg, nhan vién toan nha may;

k) Xay dung chuong trinh, ké hoach va t6 chirc hoat dong tu thanh tra;

1) Luru trit hé thong tai liéu va hd so vé chét luong.

3.4. Nhiém vu va quyén han cua trudng phong kiém tra chit luong

a) Diéu hanh phong kiém nghiém;

b) Xay dung sb tay chat luong phong kiém nghiém;

¢) Chu tri, phdi hop soan thao, ra soét, cép nhat cac tiéu chuén chit luong
nguyén liéu, bao bi, thanh pham, céc SOP ¢6 lién quan;

’ d) Pam bao co s¢ vat chat phong klc:m ngh1¢m duogc bao tri, bao dudng va

thiét bi phan tich dugc ki€ém dinh/hiéu chuan day du;

d) Chiu trach nhiém t6 chirc tham dinh va phé duyét hodc kiém tra cac quy
trinh kiém nghiém. Phéi hop bd phén dam bao chét luong va bd phan san xuét
thuc hién thdm dinh quy trinh san xuét, quy trinh vé sinh;

e) Gan nhin tinh trang biét trix cho kiém nghlem cho tai kiém déi véi
nguyén nguyén liéu, bao bi. T4 chirc ldy miu, luu mau va kiém tra chat lugng doi
véi nguyén liu, bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham, thu
do on dinh va cdc thir nghiém co lién quan trong viéc danh gia moi truong san
xuat va vé sinh thiét bj san xuat;

g) Theo dbi kiém nghiém theo hop dong va danh gia cac phleu kiém nghiém
gbc. Tham gia danh gia nha cung cép. Dam bao tiéu chudn chét lugng nguyén
liéu, ban thanh pham nhap vé phu hop véi tiéu chuan thanh phdm va céc quy
chuan lién quan;

h) Tham gia xay dung chuong trinh, néi dung va chu tri viéc huéan luyén
da0 tao cho nhén vién phong kiém nghiém;

i) Tham gia hoat dong tu thanh tra;

k) Luu trir phiéu kiém nghiém, hd so kiém nghiém, so tay kiém nghiém
vién va cac ho so, tai liéu c6 lién quan.
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3.5. Pao tao

a) Co s& phai xay dung chuong trinh, ké hoach, ndi dung dao tao, huén
luyén cac kién thirc co ban vé GMP bao bi duoc phém, kién thirc chuyén mon,
nghiép vu, quy trinh san xuét, kiém nghiém, cac SOP... cho toan b can bg, nhén
vién.

b) Chuong trinh, ké hoach, ndi dung can phai phi hop véi timg nhém dbi
tugng can bg, nhan vién, phai dugc cdp nhét, duy tri thudng xuyén va dugc nguoi
c6 thim quyén xem xét, danh gia, phé duyét.

c¢) Nguoi huan luyén phai co kién thire, duge dao tao vé GMP va céc kién
thtrc ¢6 lién quan, la ngudi cia co sé hodc do co s& moi tham gia.

d) Co s& cén phai danh gia két qua hudn luyén, dao tao va luu ddy du hd
S0.

4. Nha xudng

4.1. Nha xudng dugc thiét ké, xay dung dap mg yéu cau phong chéng lut
bdo, chdng c6n tring, chudt bo xAm nhép; ¢6 vi tri ngén cach cac ngudn lay nhiém
tlr bén ngoai.

4.2. Khu vuc san xuét bao bi tiép xuc truc tiép voi thude phai bé tri biét 1ap
v6i khu vuc san xuat cdc loai san pham khac va can pht hop v6i céc khu vye khac
nhu kho bao quan nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi, thanh pham.

4.3. Viéc thlet ké, xdéy dung phai phu hop voi day chuyen san xuét (dang
san pham cong suat du kién). Cac phong san xuét can dugc bé tri thuan chiéu di
chuyén ctia nhan vién, nguyén liéu, san pham va rac thai.

4.4. Céc phong trong khu vuc san xuat phai du rong dé thuan lgi cho vige
lap dat, bao dudng thiét bi, ddt dé nguyén liéu, san pham, dung cu san xuat va
thao tac cua nhéan vién.

4.6. Cp d6 sach ciia khu vuc san xudt phai pht hop vdi céc loai san pham
nhu bao bi dong goi thube vé trung, thudc udng, thude dung ngoai khong c6 vet
thuong hd; phi hop véi nhitng bao bi phai lam sach (rua, hap, say, lam kho) trude
khi dung hay khong, phu hgp v6i cong doan san xuat (khi san pham dang trong
tin trang ho, tiep xuc truc tiép voi khéng khi (cén, pha ché), hodc bao géi, bao
quan...(Phu luc 2).

4.7. Déi véi day chuyén san xuét cac san pham khong lam sach dugc trudce
khi dong géi duge pham nhu cudn mang PVC/mang nhém ding dé ép tui/vi thudc,
tuyp nhom... nha san xuét phai duy tri cap sach nhimg khu vuc nay tuong duong
v6i cap sach khu vue dong goi so cap ddi voi loai duge pham tuong Gng.

4.8. Céc phong can, cap phat, ldy mau nguyén liéu, phong pha ché, biét trix
ban thanh phdm, hanh lang sach, bao géi lan 1... phai dugc bé tri trong khu vuc
co cap d¢ sach thich hop, cung v6i cac bién phap khac nhu dénh gid nha cung cap /
va kiém soat gidi han d6 nhiém khuan nguyén vét liéu dau vao dé dam bao san V
phadm dat tiéu chuin d9 sach trong toan 16 thanh pham.
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49.0 nhing khu vuc ¢6 kiém soat cép sach, tran tudng, san phai nhin, de
lam vé sinh, goc tiép ndi dugc bo tron, c6 hé thdng cAp khi gan mang loc véi sb
lan trao d6i khong khi va muc chénh 4p pht hop, cé cac airlock hodc pass-box
cho nguyén liéu/san phdm, céc airlock nhan vién (c6 the dong thoi 1a phong
rira/sdy tay, thay trang phuc lao dong, cé6 ké inox “xoay” dé dep/glay
thudng/sach), den chiéu sang dugc 1ap sao cho c6 thé lam vé sinh tir bén ngoai..
dé giam thiéu tich tu bui ban, nh1em hay nhiém chéo. C4c théng so nhu sb 14n trao
dbi khong khi, chénh léch ap suat gitra cac phong v6i hanh lang can dugc thiét 1ap
va duy tri dé giam thiéu tinh trang nhiém, nhiém chéo.

4.10. Nhiét do, do a 4m, 4nh séng, khong gian, d6 on, d6 rung, tir truong. .
cac phong san xudt can kiém so4t cho phu hop v6i quy trinh san xuét, cac thao tac
van hanh thiét bi, tinh chiu nhiét, 4m ca san pham va diéu kién lam viéc ciia nhan
vién (Phu luc 2).

4.11. Viéc cén, cAp phét nguyén liéu nén thuc hién trong khu vuc sén XUAt.
Cé phong bao quan nguyén liéu sau khi can chia 16, phan mé véi cac ké gia, do
chira va bién phép quan ly thich hop khac d€ ngdn nglra sy nham lan.

4.12. Can phai c6 cac khu vuc bao quan nguyén liéu ban dau, d6 bao géi va
thanh phim. Cac khu vuc nay duoc thiét ké, xay dung cé nhiét do, do 4m, anh
sang phu hop va dugc trang bi cac gia ké bao quan. C6 cac khu vuce biét trir (cho
kiém nhén, xuat xuong, nhap kho, cho xir Iy hay tra nha cung cap), khu vuc bao
quéan hang dat, bao quan san pham chd tidu hiy. Néu khéng thé tach riéng cac khu
vuc nay thi phai cé bién phap quan 1y thich hop, dé tranh nham 14n, 16n x6n. Viéc
l4y mAu néu thuc hién tai kho thi phai c6 bién phap phti hop dé tranh su nhiém
hay nham 14n. D4i v6i cac san pham bj tac dong bai nhiét d6, d6 am nhu mang
PVC, mang nhém... nha san xuét phai duy tri diéu kién bao quan phtl hop (nhiét
d6 <28 °C, d6 4m < 70 %), tranh anh huong dén chét luong (4m mébc, giam do
két dinh hozc khong duy tri duge d6 kin thi/vi) ctia duoc phdm trong qué trinh luu
hanh.

4.13. B4 tri phong bao quan khudn, miu, phu kién thiét bi ¢ thé thao roi.
Can c6 ky hiéu nhan biét hodc mi héa dé tranh nham lan.

4.14. Cac khu vuc chira rac thai, x{r ly nude thai, bao quan hoa chit dé chay
n6, nha xe, phong thay/gti d6 quan 4o/tu trang ca nhén, phong vé sinh, nha an,
phong nghi phai bo tri cach biét khu vurc san xuat, kiém nghiém va bao quan.

4.15. Co s& can phai tién hanh dénh gid tong thé diéu kién san xuét trudc
khi dua vao van hanh va thuc hién theo dinh ky.

5. Thiét bi

5.1. Nha san xuét phai co6 du cac thiét bi, dung cu can thiét, phu hop véi
hoat dong san xuat cac mat hang du kién san xuat.

5.2. Cung véi viée thiét ké, xay dung nha xuéng hop 1y, can b tri, lép dat
thiet bi san xuat (s6 luong, cong suat) cho tirng cong doan mot cach phu hop. M
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5.3. Cac thiét bi san xuat phai dugc thiét ké, ché tao, 1ap dat thuan loi va
dam bao an toan khi van hanh, dé bao tri, bao dudng, lam vé sinh, tranh tich tu
bui bin va nhiing tac dong bét loi dén san phém.

5.4. Cé de cuong va ho so dénh gia 14p dat, van hanh, hiéu néng, cac SOP
van hanh va s6 nhét ky van hanh, nhét ky 1am vé sinh d6i véi mdi thiét bi.

5.5. Phai c6 chuong trinh, néi dung béo tri, bo dudng dinh ky cho cic thiét
bi. Thiét bi can dugc gén nhin chi rd tinh trang da duoc bao tri bao dudng, hoat
dong tot hozc dang bi hur héng, khéng duoc sir dung.

5.6. Can va cac thiét bi/ddng hd do ép luc.. . phéi duogc kiém dinh bdi co
quan chirc nang theo quy dinh. Céc thiét blf’dong hé hién thi thong sé khac cén
duoc hiéu chudn dé dam bao do tin cdy cua két qua do.

5.7. Can trang bi phuong tién van chuyen phu hop trong qué trinh phén

phm san pham va co bién phap kiém soat diéu kién béo quan (nhiét do, do am,

..) trong qué trinh luu thdng d6i v&i nhitmg bao bi chiu tac déng nhu mang nhoém,
cudn ép tui, ...

6. Vé sinh va diéu kién vé sinh

6.1. Nguyén tic chung

a) Bao bi cap 1 tiép xuc truc tlep v6i thude nén van de vé sinh trong san
xuat bao bi cap 1 ciing phai duoc quan tAm nhu trong san xuét thude.

b) San pham cé thé bi nhiém ban vé vat ly, héa hoc, vi sinh vat tir nha xudng,
khong khi, thiét bi, dung cu san xuat, nguyén vt liéu dau vao, nhan vién san xuat
hodc nhiém chéo. Nha san xuat phai c6 chuong trinh, ndi dung chi tiét cho vige
vé sinh nha xudng, thiét bi, nhan vién va cac bién phap kiém soat nhiem, nhiem
chéo khac. Cac SOP vé sinh can dugc tham dinh/danh gia.

¢) Moi nhan vién c6 lién quan déu phai dugc huan luyén va dugc danh gia
viéc huan luyén cac SOP vé€ sinh ca nhén, nha xuong, thiét bi, dung cu.

d) Cén ¢6 dau hiéu nhan biét tinh trang sach ctia phong san xuat, thiét bi,
dung cu, trang phuc bao h¢ lao dong va ngay lam sach tiép theo.

d) Viéc lam v& sinh can duoc ghi chép va luu git.
6.2. Vé sinh ca nhan

a) Nhén vién phai cé stc khoe t6t. Han ché nhén vién dang méc bénh lay
nhidm hay ¢6 vét thuong hé anh huéng dén san phim di vao khu vuc san xuat,

b) Phai c6 bao hd lao dong va quy trinh v€ sinh ca nhan phtl hop véi cap
sach phong lam viéc. Cam #n udng, hut thudc hay mang d6 ding ca nhan vao khu

VUC san xuat.

¢) Chi ngudi c6 phan su méi duge phép vao nha xudng. Khach tham quan
mudn vao nha xudng phai lam vé sinh ca nhan nhu nhén vién san xuat.

d) Co s& phai ¢6 bién phap quan ly va hinh thirc gidm sat dé d¢am bao moi
nguoi tudn thi ding quy dinh vé vé sinh ca nhan. ©
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6.3. V& sinh thiét bi va dung cu

a) Phai ¢6 quy trinh v¢ sinh cho mdi loai thiét bi. Phuong phap vé sinh, thoi
gian thuc hién, loai chét tiy rira... cin duoc thiét lap tir thuc tién lam vé sinh doi
v6i san pham khé 1am sach nhat.

b) Can b6 tri riéng phong vé sinh céc dung cu, thiét bi san xudt c6 thé thao
rdi, di chuyén duge. Cé phong bao quan dung cu sach sau khi lam khé, sach.

¢) Nude trang 1an cubi hay khi nén lam kho phai ¢6 d6 tinh khiét, cap sach
phu hop véi cap sach phong, thiét bi san xuat san pham & cong doan dé.

6.4. V& sinh nha xuong

a) Nha xuong phai dugc lam v€ sinh thudng xuyén. Dinh ky tiét trang hé
thdng cung cp khong khi va cac phong san xuét.

b) Can ¢ quy dinh trach nhiém lam v€ sinh céc airlock, pass-box, hanh lang
chung, duong cip/hdi cia hé thdng diéu hoa khdng khi, .

¢) Can cé quy dinh vé viéc phan loai, thu gom, XU ly rac thai sinh hoat va
chat thai nguy hai dé¢ dam bao cong tac vé sinh moi truong.

7. Nguyén vat liéu

Nguyén vét liéu bao gdm nguyén liéu ban dau va db bao goi. Nguyeén liéu

ban dau co the la thay tinh, nhuya PVC, cao su, muc in... hodc la san pham chua
hoan tat nhu ng thuy tinh, mang PVC, mang nhém dat méng sin.

Quy dinh chung

7.1. Cac nguyén liéu ban dau phai duoc kiém nghiém, danh gia hoic kiém
so4t phu hop véi tiéu chuan chit luong, dang trong thoi han st dung, duge bod
phan quan Iy chét luong chip nhan méi dua vao sir dung.

7.2. Cén phai ¢6 phleu kiém nghiém gbc hay gidy chiing nhan Xuét Xuong
cua nha may san xuét doi voi nguyén liéu ban dau. Co s& san xuét bao b tiép xuc
truc tlep véi thude pha1 dinh ky 14y miu kiém tra chit luong hoic cé bién phap
danh gid phu hop d6i voi nhitng tiéu chi, phép thir ma phong kiém nghlem clia co
s& khong thuc hién duge nhu x4c dinh thanh phin hoéa hoc, gi¢i han kim loai
ning... clia nguyén liéu ban dau.

7.3. Trong truong hop co s san xuét bao bi nhap séan phim chua hoan tt
vé dé gia cdng thi ngoai viée ldy mAu kiém tra chét lugng, co s& cén phai danh
gid nha cung cép, xem xét hé so 16 san phdm, dé dam béo san pham dat tiéu chuén
chat lugng va ddng nhat trong toan b 16 hang.

7.4. Nudc sur dung dé san xuat bao bi dugc coi 1a nguyén liéu ban dau, cung
vOi nudc nguon (nudc may thanh phd), can dugc dinh ky ldy mAu tai cac diém sur
dung dé kiém tra chat luong.

7.5. Co s¢& phal luu day di hé so kiém tra, kidém soét chét luong va hé so

danh gi4 nha cung cap d6i véi nguyén liéu ban dau. [/ '.

Muc in
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~7.6. Muc in la nhiing ché phdm gdm c6 cac thanh phan nhu chit mau, chét
két dinh, chat héa déo, chat lam khd, ... dugc hoa tan, phan tan trong nuéc hay
dung moi hodc dugce xr ly boi nang lugng UV (ultraviolet), EB (electron beam).

7.7. Muc dung trong cong nghlep duge ¢6 muc in nguyén liéu (v6 nang
hodc vo6 bao thudc vién...) va muc in bao bi tiép xtic truc tiép véi thude. Muc in
bao bi tiép xtic truc tiép véi thude gdm co muc dung dé in mit ngoa1 lo, nép, ong,

.. chira dung thudc (it cé nguy co thdi, nhiém 1én thudc) va muc in bao bi déng
goi dang cudn, khong thé 1am sach duogc trude khi str dung (mang nhdém, mang
chét déo, ti dung chat hit 4m, ...).

7.8. Béi vGi muc in bao bi so cp c6 nguy co thdi, nhiém (myc in) 1én thude,
chit lwong muc téi thiéu phai dat tidu chuén ding cho thuc pham (FDA). Khong
dugce str dung loai myc in khong kiém soat duoc dc td nhu muc in gbe dung mdi.
Co s¢ phai cung cip hd so chimg minh tinh an todn ctia myc in bao gom phiéu
kiém nghiém goc va cdc tai lidu c6 lién quan cho co quan chirc nang khi cé yéu
cau.

Mang nhém, mang chat déo:

7.9. Bao bi mang nhom, mang chét déo duorc dong g6i dang cudn nén khong

lam sach dugc trude khi dung dé ép vi, ép tii. Do d6 can phai kiém soat chat ché
didu kién san xuat d& dam bao yéu cau vé sinh trong qua trinh san xuét.

7.10. Céc giai doan dat phién, cét, in, cudn cudn, bao goi,... (khi sin phim
dang trong tinh trang ho, tiép xtc tryc tiép v6i moi truong khong kh1 xung quanh)
phai dugc thuc hién ¢ khu vuc dat cép sach D.

7.11. Céc cugn mang nhém, mang chét déo trude va sau khi cat, in, cudn
cudn phal dat yéu cau vé gi6i han d nhiém l(huan (ném mdc, nAm men: < 19 cfu
/100 cm?; vi khudn hiéu khi: < 190 cfu / 100 cm?; cac vi khuén gy bénh E.coli,
S.aureus, P.aeruginosa, Salmonella: khong dugc o).

7.12. Co sé san xuét mang nhom, mang chit déo phai dap mg céc quy dinh
tai cac muc 7.1, 7.2 va 7.3, Phu luc 1.

8. San xuit

8.1. Hoat dong san xuét phai duoc té chirc, quan 1y va gidm st boi nhing
nguoi ¢6 trinh do va thuc hién boi ddi ngili nhén vién c6 kinh nghiém.

8.2. Tuy theo ti€u chuén thanh pham va tinh chét cia san pham trung gian,
bén thanh pham ma b tri cdng doan san xuét tai cac phong c6 cap sach phu hop.

8.3. Chi tién hanh c4c thao tac san xuit, bao gdm viéc can, cép phat nguyén
liéu, khi phong duge don quang, thlet bi sach, trong tinh trang hoat dong tot va
cac nguyen ligu déu da duoc gan chap nhan. Nguyén liéu can phai dugc lam vé
sinh/g& b d6 bao gbi bén ngoai trude khi dua vao khu vuc sach.

v
ol b
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8.4. Phai thyc hién dung quy trinh san xuét va ghi ket qua day du, kip thoi
vao hd so 16. Han che t6i da viéc lam khong dung thong s6 quy dinh. Trudong hop
bat kha khang thi can phai dugc ngudi cé tham quyén cho phép va ghi 13 ly do.

8.5. Gan nhin nhén dang tinh trang biét tri, chép nhén hay loai bo
(vang/trang, xanh, do) ddi v6i san phim trong qué trinh sén xudt, ké ca nguyén
liéu sau chia 16, phan mé va c6 phong luu gitt voi k€ gid, thung chira thich hop.

8.6. Nha san xuét can phai td chirc hoat dong kiém tra trong qua trinh san
xudt, nhét 1a véi nhitng céng doan, cac thong so trong yéu, dé xac nhan su phu
hop cuta toan b 16, mé san phim theo tiéu chuan chét luong. Bén canh viéc xem
xét phiéu kiém nghiém va danh gia hé so 16, can phai can cit vao kiém tra giam
sat trong qua trinh san xuit dé quyét dinh cho phép hay khong viéc san xuat tiép
hay xuét xudng thanh pham.

8.7. Du, phé pham trong qua trinh san xuat phai ghi 5 tinh trang, s6 luong,
va bao quan noi phu hop dé tranh nham lan.

9. Kiém tra chat lwgng

9.1. Nguyén tic chung

a) Co s san xuét bao bi duoc pham phai cé phong kiém nghiém va phai

duoc thiét ké va xay dung phu hop voi cac hoat dong kiém tra chét luong san
phim va danh gid méi truong san xut tai co sd.

b) Phal du nhan ll_rg co j:rmh dd phu hop, da duoc huin luyén, dao tao dap
ung yéu cau cong tac. Can bd tri nguoi co trinh d¢ dai hoc chuyén nganh dugc,
hoa hoc, vi sinh phu trach phong, cac by phan.

c) Phai c6 phong klem nghlem vi sinh vét véi cap sach theo quy dinh GMP-

WHO d¢é dap ung yéu cau danh gia moi trudng san xuit va kiém tra d6 nhiém
khuan ctia san pham.

d) Phai trang bj cac thiét bi, can phan tich, dung cu do ludng da dugc kiém
dinh/hiéu chuan, luén trong tinh trang hoat dong tét dé kiém tra chét luong san
pham theo tiéu chuan co s& va thir nghiém dugc nhimng chi tiéu chinh ctia nguyén
liéu ban dau.

Céc co 50 san xuat cuén mang nhém, mang PVC phai kiém nghiém dugc
céc chi tidu vé do day, kha nang dinh hinh, dinh luorng khéi lugng mang, do bén
co hoc, d6 co dan, do bam dinh va d§ kin cua tai, vi sau khi ép dan.

d) Phai c6 hé thong ho so tai liéu, cé cac [quy trinh thao tac chuan, quy trinh
phan tich, kiém nghiém va dugc ngudi cé thim quyén phé duyét phuc vu hoat
dong kiém tra chét lugng.

9.2. Lay mau va luu mau

a) Viéc ldy mau phai dugc tién hanh bai nhan vién duoc dao tao, theo quy
trinh thao tac chuan va cho mdi 14n nhap hang/timg 16 nguyén liéu ban d4u cho
c4c 16 san pham dam bao tinh dai dién cho ca 16 hang nhép vé. M
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i b) Thiét bi, dung cu va céch thic la?'ly mau dugc thuc hién sao cho tranh sy
nhiém hay nhiém chéo. Can tinh dén céc yéu cau dac biét doi véi cac vat lidu c6
ddc tinh, tdc dong dén méi truong va anh hudéng nhan vién lay mau.

c) Sb lugng maiu luu va thoi gian lwu mau cua mdi dbi tuong phai phu hop
véi viéc theo ddi chat lugng va phuc vu giai quyét khiéu nai san pham.

9.3. Kiém nghiém

a) Cling v6i viéc kiém tra, giam st trong qua trinh san xuat, viéc kiém tra
chét luong phai dam bao dai dién cho ca 16 san pham.

b) Phai c6 hé so kiém nghiém, s6 tay kiém nghiém vién, nhét ky str dung

thiét bj phén tich.
~ ¢) Trong mot sb truong hop nhét dinh, c6 thé can ct phiéu kiém nghiém

gbc clia nguyén liéu ban dau dé xem xét viéc dua vao sir dung hay khong (Xem
thém muc 7.2, Phu luc 1).

9.4. Theo di dd 6n dinh

B phén kiém tra chat lugng can phai nghién ctru d§ on dinh__dé dua ra han
st dung ¢ diéu kién bao quan thich hop doi voi moi loai thanh pham bao bi tiép
xuc truc tiép voi thuoe (Xem thém muc 4.12, 5.7, Phu luc 1).

10. Tham dinh

10.1. Nguyén tic chung

a) Co so san xuat phal xac dinh nhiing cong viéc thim dinh can thyuc hién
dé chimg minh cac yéu té trong yéu tac dong dén chét luong san pham (nha xudng,

phu tro, thiét bi, quy trinh) da dugc kiém soat. Cac yéu t6 nay can dugce xac dinh
rd rang voi chuong trinh phii hop néu trong ké hoach tham dinh gbe.

b) Cén phai thanh 14p ban tham dinh, trong d6 c¢6 nhimg nhan su am hiéu,
tinh théng linh vuc tham gia. Co s& ¢ thé mdi thém chuyén gia bén ngoai.
¢) Cén phai xay dung dé cuong thdm dinh bao gdm phucmg phéap thuc hién,
thiét bi sir dung, nhén su tham gia, tiéu chudn chép nhén, thoi gian tai tham dinh,
.. cho mdi ndi dung tham dinh. Thuc hién dung voi dé cuong da dugc phé duyét.
Luu giit ddy du két qua thuc hién, bdo cdo tém tat va ket luan.

d) Sau dot thim dinh tng thé ban dau, co SO san xuat can phai dam bao duy
tri lién tuc hoat dong thim dinh véi ndi dung va tan sudt phil hop cho mdi yéu td
can danh gia. Bt ctr su thay ddi ndo cua céc yeu tb c6 lién quan déu phai duoc
xem xét, can nhic dé quyét dinh viéc c6 phai tham dinh lai hay khéng.

10.2. Mot s néi dung thdm dinh, dénh gia trong GMP bao bi dugc phim
a) Panh gié két qua huén luyén, dio tao nhan vién;

b) Déanh gia méi trudng san xudt (sb liéu, dix liéu do dac, quan trac vé nhiét
do6, d6 4m, cép sach...), cap sach va tinh hop ly ctua phong kiém nghiém vi sinh M
vat; danh gia hiéu nang céc tién ich phu tro (hé thdng cap khi nén, nuéc sach,

phong chéy chita chay, xir ly chét thai...); _
.4

—
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¢) Kiém dinh, hidu chuan thiét bi, déng hd, do luong;

d) DPéanh gia (hiéu qua thuc hién ding theo) cac quy trinh thao tac chudn;

d) Danh gia thiét bi san xuét, thiét bi kiém nghiém;

e) Tham dinh quy trinh phén tich, quy trinh vé sinh va quy trinh san Xuét;

g) Danh gi4 nha cung cp; san xuét (gia cong), kiém nghiém theo hop dong.

11. Tai liéu va hd so

11.1. Hb so tai liéu 1a mot phan thiét yéu ciia hé théng dam bao chit luong
va can phai c6 cho moi khia canh cuia GMP.

11.2. Muc dich cta ho so tai liéu la dé x4c dinh tidu chuan quy trinh,
phuong phap, cach thuc tién hanh; dé nhan vién lién quan hiéu cén phai lam gi,
lam vao luc nao; dé nguoi co tham quyen c6 dugc tat ca théng tin cén thiét khi
xem xét, quyét dinh xuat Xuong san phdm va xir ly khiéu nai vé chét luong san
pham, g‘l‘e d‘am béo sb liéu can thiét cho viéc thAm dinh, ra soat, thong ké; va dé
cung cap bang ching cho thanh tra.

11.3. Can phai ¢6 vin ban quy dinh viéc soan thdo, trich dan, tham chiéu,
phé duyét, sao chup, phan phat, phd bién, huan luyén, ap dung, ghi chép, ra soét,
stra d6i, cap nhat, luu trit va tiéu hiy céc hd so, tai liéu.

11.4. Truong hop ap dung hé thong mdy tinh trong viéc quan ly hd so, tai
li¢u thi phai ¢6 van ban quy dinh veé viéc truy cap, chinh stra, sao chép, luu tri..

11.5. Viéc thlet ké, quan ly va sir dung hé thong hd so tai liéu tiy thude vao

nha san xuét. Mot s6 trong céc hd so tai lidu co ban sau day c6 thé duoc g0p chung
hoéc tach riéng.

MGt 56 hé so tai liéu chinh
11.6. Céc quy trinh thao tac chuan

Quy trinh thao tac chuan (Standard operation process - SOP) la van ban
dugc nguoi co tham quyén phé duy€t, dua ra céc chi dan thuc hién mét hodc mot
s thao téc. Quy trinh thao tac chudn khéng nhét thiét phai chi dé ap dung riéng
biét cho mbi san pham, nhu SOP vén hanh, bao dudng hay vé sinh mot thlet bi
san xudt. Mot s6 SOP ¢6 thé dugc sir dung dé bd sung cho quy trinh san Xuat, vi
du SOP quy dinh vén hanh mdy in, hodc dé bo sung cho hé so 16 san phim nhu
SOP quy dinh kiém tra trong qua trinh san xuét cong doan in mang nhém, hodc
dugc quan ly riéng nhu SOP vé thim dinh hé théng diéu hoa khong khi, hay SOP
danh gia thiét bi san xuét.

11.7. Hé thong nhan

a) Co so can phai thiét lap hé thdng nhan theo mAu théng nhét cho cic nhém
déi tuong nhu nguyen liéu dau vao, vat liéu bao g01, nhan san pham ludn chuyen
trong qué trinh san xuat, thanh pham; nhan phong, thiét bi, khuén mau, dung cu..
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b) Nhan can phai ¢ di thong tin cn thiét va thé hién dugc tinh trang (biét
trit, loai bo, chip nhan str dung hay duoc phép san xuét tiép, ngay thang v¢é sinh,
bao tri, bao dudng, kiém dinh, hiéu chun, thoi gian thuc hién tiép theo).

¢) Nhin bao bi thanh phim téi thiéu phai c6 cac thong tin sau dy: Tén san
pham, tén/dia ch1/so dién thoai co s& san xut/nhap khau, quy cach déng gdi, so
16/ngay sén xudt, han st dung, diéu kién bao quéan, canh bao hay than trong can
thiét.

11.8. Tiéu chuan chat luong va hd so kiém nghiém

a) Co s& san xuat bao bi phai xdy dung tiéu chuin chit luong cuia bao bi
thanh pham, trén co s& d6 xéc dinh tiéu chudn chép nhan d01 véi nguyén liéu ban
dAu trong viéc danh gia nha cung cip. Trong truong hop cén thiét co s& c6 thé xay
dung tiéu chudn chét lugng vt liéu bao goi, san phim trung gian, ban thanh phdm
(xem thém muc 2.6, Phu luc 1).

b) Cac tiéu chudn chit luong ctia bao bi thanh phdm va nguyén liéu ban dau
phai phit hop véi nhitng chuyén luan chung vé bao bi trong Duoc dién Viét Nam.
Co s0 c6 thé tham khao va ap dung cac dugc dién thong dung nhu Duoc dién
Anh, Hoa Ky, Nhat Ban, Chau Au, Quoc té hodc theo quy dinh ctia Luat vé sinh
an toan thyc pham cia Nhat Ban vé tiéu chuén déi véi thuc phim, phu gia thuc
pham.

c) Céc chi tiéu, yéu cau k§y thuét ctia bao bi thanh pham va nguyén liéu ban
d4u phai twong thich véi loai thude duoc _dong goi (thuoc vo tring, thudc udng
hay dung ngoai, ...), dip ing dugc yéu cdu bao vé thude, khong dugc tuong ky
v6i thude, phai dam bao tinh an toan va tién dung cho nguoi st dung.

d) Phuong phdp kiém nghiém cn dugc thim dinh va dénh gi4 trong hoan
canh thuc t€ tai co s6 (xem thém cac muc 7.2, 9.1, 12.2, Phu luc 1).

d) Phiéu kiém nghiém bao bi thanh pham t6i thiéu phai c6 cac théng tin sau
day: S6 phleu té€n san pham (mau), tén/dia chi/sd dién thoai co sé san xuat/nhap
khau, s6 16/ngay san xuét, han st dung, c& 16 va quy cach dong goi, ti€u chuén
chat luong (tham chiéu), tén (céc) chi tiéu/yéu céu ky thuat/két qua, két ludn, chit
ky’/ho, tén/con dau/ngay, thang, ndim phat hanh phiéu.

e) H6 80, tai li€u khac: S6 tay kiém nghiém vién, hé so phan tich, sb
giao/nhén mau, sb theo d5i hoa chét, thudc thir, chat chuén, dung dich chuén dd,
hé so vé kiém dinh/hiéu chuén thiét bi/dung cu phan tich/kiém nghiém....

11.9. Quy trinh san xuét

a) Quy trinh san xuat bao gom cong thirc goc (thanh phan, tiéu chuén, sb
lugng cua cac nguyén, phy liéu dau vao), ban mo ta chi tiét ndi dung cac budc
thuc hién, cac thong s6 van hanh thiét bj san xuét (neu c0) va nhiing yéu cau kiém
tra, gidm sat d6i véi cac thong s6/thao tac trong yéu trong qua trinh san xut.

b) Co s& cén tham dinh quy trinh san xudt dé cung cap chimg ctr bang ho V

so ring khi duogc san xuét theo quy trinh dé thi cac 16 san phim déu dat tiéu chuin

ol

—
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chét luong va dong nhit. Mdi su thay déi trong quy trinh (neu c6) can duoc can
nhéc, xem xét mirc d6 anh huéng dén chit luong cta san phim.

11.10. Ho so 16 san phdm

a) Hb so 16 san phém 14 toan bd hd so, tai lidu co lién quan dén viéc séan
xudt mot 16 thanh pham, thé hién lich stt moi [6 san pham va cung cap thong tin
lién quan dén chat lugng 16 san pham do.

b) B6 hd so 16 san pham gdm cac thanh phén co ban sau:

- Lénh san xuét kiém phiéu xuét nguyén phu liéu;

- Nhan chdp nhan (QA passed), phiéu kiém nghiém/kiém soat cua céac
nguyén liéu chinh, nhdn cac nguyén, phu liéu sau cén va phiéu cin (néu co);

- Nhéan tinh trang sach phong, thiét bj san xuét va phiéu kiém tra don quang
day chuyén trudc khi san xuat;

- Két qua thuc hién quy trinh san xuét va cac phiéu/két qua kiém tra tr ong
qua trinh san xudt;

- Nhan chép nhan va phiéu kiém nghiém/kiém soét (néu c¢d) cua cac san
pham trung gian, ban thanh pham,;

- Phiéu kiém nghiém thanh pham;

- Lénh xuét xudng.

11.11. M6t sb hd so, tai ligu khac:

- H6 so v& nhan su (ban mo ta trach nhiém, quyen han céc can bd chi chét,
md ta cong viéc cac nhém nhan vién, hd so dao tao, hd so kham sirc khoe);

_ & Quy trinh va ke'E qua danh gia cac thiét bi san xuét, thiét bi kiém nghiém,

thiét bi phu tro va hé thong tién tich lién quan.

- Nhat ky st dung céc thiét bi san xuat/kiém nghiém;

- Pé cuong va két qua thAm dinh khu vuc san xuét, kiém nghiém va béo
quan;

- Hd so theo ddi diéu kién san xudt (nhiét, 4m do, cr?'lp sach);

- Bé cuong va két qua thdm dinh quy trinh san xuét;

- Hd so bao quan, luu thong, phan phdi san phim;

- Hfi 50 vé danh gia nha cung cép, san xuat/kiém nghiém theo hop dong,
giai quyet khiéu nai, thu hoéi san pham;

- H6 so vé an toan lao dong, phong chay chita chay va bao vé mai truong;

- Hb so tu thanh tra.

12. San xuat va kiém nghiém theo hop dong /
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12.1. Vi€c san Xuét va qkiém nghiém theo hop ‘dong cén phai dugc xac dinh
rd rang, thong nhat va c6 kiém soat dé tranh hi€u l1am anh huong dén cong viéc
va chat lugng san pham.

12.2. Viéc san xuét, kiém nghiém theo hop ddng cén phai han ché trong
pham vi san Xuat gia cbng mét vai cong doan nhat dinh hay kiém tra chat lugng
mét sb chi tiéu cu thé (k_hong bao gom cac chi tiéu co ban quy dinh tai 9.1, Phu
luc 1), khi ma bén giao hgp dong thuc su khong du di€u kién déu tu va/hodc thuc
hién it. Tranh lam dung viéc san xuat, kiém nghiém theo hgp dong.

12.3. Bén nhan hop dong phai cé du nha xuéng, thiét bi, kién thic, kinh
nghiém va nhan luc t6i thi€u dép ing cdc nguyén téc, tiéu chuan GMP bao bi dugc
pham méi dugc thuc hién san xuat hay kiém nghiém theo hop dong (nhiing cong
viéc trong pham vi nang luc ciia minh).

~12.4 Bén giao hop dong chiu trach nhiém danh gia nang luc bén nhén hop
dong dé dam bao nguyén tdc GMP bao bi dugc phidm dugc tudn thu. H6 so danh
giéa phai duogc luu trit va cung cap cho co quan ¢é tham quyeén khi co yéu cau.

12.5. Bén nhan hop ddng khéng dugc chuyén cho bén thir ba cong viée da
dugc giao khi chua dugc bén giao hgp dong danh gia va chap nhén.

12.6. Can xay dung ban hop dong gilta bén giao hop dong va bén nhén hop
dong trong d6 néu rd trach nhiém cu thé ctia mdi bén, chang han trach nhiém lay

mau, kiém nghiém, klem tra trong qua trinh san xuat quyét dinh chép nhén hay
loai bd nguyén lidu, quyét dinh duoc phép chuyén tiép cong doan san xuét.

12.7. Hop ddng can phai chi rd cach thirc ngudi dugc uy quyén thuc hién
diy di trach nhiém ciia minh déi véi viéc phé duyét xuit xudng thanh pham.

12.8. Hop ddng can quy dinh bén giao co quyén kiém tra, gidm sat su tudn
thti ctia bén nhan; bén nhén san sang tao diéu kién cho cac hoat dong kiém tra.

12.9. Bén giao hop dong phai cung cép céc thong tin can thiét dé thuc hién
cac diéu khoan trong hop dong va dam bao cac van dé c6 thé gy hai nha xuong,
thiét bi, nhan vién va san phdm da dugc bén nhan hop ddng nhén thirc diy do.

12.10. Nhiing quy trinh ap dung trong nha may cua bén nhéan phai phu hgp
vOi céc quy trinh d& ap dung trong nha may cua bén giao.

12.11. Hd so san xuét, kiém nghiém va mau luu phai c6 san & bén giao hop
dong de phuc vu cho viéc danh gia chat lugng, giai quyét khiéu nai san phdm va
cung cap cho thanh tra khi can thiét.

13. Xir Iy khiéu nai, thu hdi sin pham va xir Iy san phim bi tra vé
13.1. Nguyén tic chung

a) Phai ép dung quy trinh chinh thuc dé kiém tra cac khiéu nai san _phér_n
nhédn dugc va nhimg théng tin vé san pham khong dat hodc cé nghi ngo vé chat
lugng khac.

b) Néu cén thu hdi san phim thi can tién hanh viéc nay that nhanh chéng,
hiéu qua. ¥
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c¢) Phai chi dinh ngudi phu trach va cévnh(')rn nhén vién chju trdch nhiém vé
viéc xtr ly khi€u nai, thu hoi va xit Iy sdn pham thu hoi vé.

13.2. Khiéu nai san phdm

a) Neu phat hién hay nghi ngd¢ c6 san pham khong dat tiéu chuan chét luong
thi can tién hanh xem xét, danh gia cac yéu t6 anh hudng, néu can thi xem xét
thém céc 16 khac cé lién quan.

b) Cén phai phan tich nguyén nhan céc trudng hop san phdm bi khiéu nai
dé dua ra céc bién phap khac phuc hay phong tranh.

¢) Phai c6 ho so luu két quéa xtr Iy khiéu nai san phim; ghi r5 16 san xudt c6
lién quan va bién phap x1r ly tuong Ung.

13.3. Thu héi san pham

a) Phai c6 quy trinh chinh thic quy dinh vé viéc thu hdi san phdm va tb
chirc duoc hé thong c6 kha nang thu hdi nhanh, ¢ hiéu qua dbi v6i cac san pham
kém chat luong.

b) Viéc thu hdi san phdm phai dugc tién hanh cang sém cang t6t dén tit ca
cac co s¢ phan ph01 str dung nhitng san phdm kém chat lugng. Biét trit nhitng san
pham thu héi vé tai noi pht hop trong khi ch&r quyét dinh xtr ly.

¢) Phai theo ddi qua trinh thu’h01 san pham va lép thanh hé so; bao cao cubi
cung phai cho biét s6 lugng san pham da phén phoi va s6 lugng thu hoi duoc.

14. Ty thanh tra

14.1. Muc dich cua hoat dong tu thanh tra la dé nha san xuét bao bi danh
gia sy tudn thu cac nguyén tac, tiéu chudn GMP bao bi dugc pham trong cac hoat
dong san xuét va kiém tra chat luong, phat hién khiém khuyét va dé ra chuong
trinh hanh déng va bién phép khic phuc phit hop.

14.2. Co s& can thanh 1ap Ban tu thanh tra. C4c thanh vién cta Ban tu thanh
tra la nhiing ngudi ¢6 trinh d9, nang lyc dé danh gia day du, khach quan viéc trién
khai, ap dung cac nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duoc pham la trudng cac
b phan c6 lién quan ctia nha méay. Co s& ¢6 thé moi chuyén gia bén ngoai.

14.3. Cac co sd san xuét bao bi tiép xuc truc tiép véi thude can ctr danh myc
kiém tra (Phu luc 3) dé xay dung danh muc tu thanh tra dap ung yéu cau theo cac
nguyén tic, tiéu chuan GMP bao bi duge pham va phil hop véi thuc té trién khai
tai co s&. Danh muc nay can dugce dinh ky ra soat, cdp nhat.

14.4. Viéc tu thanh tra can dugc tién hanh dinh ky it nhat m3i nam mét 14n
va tu thanh tra trong mét sfi truﬁmg hop dag biét nhu khi san pham li§n tiep khong
dat chat lugng, khi c¢6 khi€u nai vé san pham hoéc khi nhén duoc ké hoach thanh
kiém tra cua co quan chirc nang,.

14.5. Sau mbi dot tu thanh tra can phai c6 bao céo két qua tu thanh tra, danh

gia, phan loai mirc do khiém khuyét; dé ra bién phép, k& hoach khéc phuc; tién y
hanh khac phuc, theo dbi va dénh gid mirc d6 hoan thanh. V
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14.6. Tay thudc ndi dung, tinh chét cta dot tu thanh tra, pham vi thuc hién
c6 thé toan bg hay mot so phan trong cac linh vuc chinh sau day:

a) Nhan su va dao tao;

b) Nha xudng va hé théng phu trg;

¢) Bao tri, bao dudng nha xudng, thiét bi;

d) Vé sinh nha xudng, thiét bi va vé sinh c4 nhan;

d) Nguyén liéu va danh gia nha cung cép;

e) San xuét va kiém tra trong qu4 trinh san xuét;

g) Nhéan va ghi nhén;

h) Hoat dong kiém tra chét lugng va cong tac tiéu chuin hoa;

i) Hiéu chuén, kiém dinh thiét bi va dung cu do;

k) Céng tic bao quan, luu thong, phan phdi, khiéu nai, thu hdi san pham;
[) Danh gia hoat dong san va kiém nghiém theo hop dong;

m) An toan lao dong, bao v€ mai trudng.

15. An toan lao dong, phong chay chira chay va bao vé méi trudng

Co s& san xuat bao bi tiép xuc truc tiép véi thube phai tudn thi céc quy
dinh phép luat vé cong tac phong chdy chita chdy, an toan lao dong va bao vé mébi

truong. &/
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PHU LUC 2

KHAI NIEM VA PHAN LOAI CAP SACH THEO GMP
(Kem theo Théong tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bo Y té)

Khu vuc sach la nhitng khu vuc ¢6 kiém soat vé gidi han tiéu phén la va vi
sinh vat trong khong khi va bé mat thiét bj san xudt, san, tuong, tran phong san
xuat. Khu vuc nay phai duoc thlet ké, xay dung nham giam thiéu cac nguy co gay
nhiém, nhiém chéo va duy tri cap sach.

Cép do sach cuia cac phong san xuét can duoc thiét 1ap cho phu hop voi day
chuyén san xuat cac loai san pham nhu bao bi déng goi thude v6 triing, thudce uéng
hay thudc dung ngoai khéng c6 vét thuong hd...; bao bi phai lam sach (rtra, hap,
sdy, lam kho, ...) truéc khi dung hay duoc st dung ngay. Cép sach phong san xudt
phai phu hop v6i mirc do géy 6 nhiém dén san pham tai noi dién ra thao tac san
xudt nhu cac phong cap phat nguyén liéu, phong pha ché (khi san pham dang trong
tinh trang ho, tiép xuc truc tiép v6i moi trudng khong khi), hoac da dén giai doan
bao gdi, bao quan...

Céc thong sé nhu s6 1an trao ddi khéng khi/don vi thoi gian, chénh léch ap
suét gitta cac phong/hanh lang/phong dugc thiét 14p cling véi cac bién phap khac
@& dam bao duy tri cép sach.

Nhiing thong s6 nhu nhiét do, do 4m, anh sang can duoc thiét 1ap, duy tri
theo quy dinh GMP-WHO va phu hgp vdi déc tinh san phém (chiu nhiét, ém),
murc d phat sinh bui va diéu kién lam viéc ctia nhén vién.

Cép sach A B C D /g

S6 luong tiéu phan c6

trong 1 m® khong khi:
- Lic ngung nghi:

+ 0,5 (um) 3520 3.520 | 352.000 | 3.520.000 -

+ 5,0 (um) 20 29 2.900 29.000 -

- Luc hoat dong:

+0,5-5,0 (um) 3.520 | 352.000 | 3.520.000 - -

+ Trén 5,0 (um) 20 2.900 29.000 - -

Gi61 han vi sinh vat:

- cfu/m? (1) | 10 100 200 -
- cfu/dia/4 gio (2) <1 5 50 100 -
- cfu/dia tiép xuc (3) | <d 3 25 50 -
- cfu/gang tay (4) <1 5 - - -
| Nhiét do | - | <25d6 | <25do <25d¢| <25 dgz
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Cép sach A B C D E

Do am - <70%| <70%| <70%| <70%
Ap sut (tuyét dbi) & - 2845 18 + 4 10 +3 4+2
bién d¢ (pascal) 23-33)| (14-22)| (7-13)| (2-6)
Trao d6i khong khi| (4,5 m/s) >20 >20 15-20| 10-15
(lan/g10)

(1): Phuong phap lay mau khéng khi;

(2): Phuong phép dat dia thach duong kinh 90 mm trong 4 gio;

(3): Phuong phap dia thach tiép xtic dudng kinh 55 mm;

(4): Phuong phap in 5 ngdn géng tay;

e
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DANH MUC KIEM TRA GMP BAO BI DUOC PHAM

(Kém theo Théng tw s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia B Y té)
Céch ghi két qua (tuy theo céu hoi):

- Khong cé/ Khong dat

Co/ Dat

Co khéng diy du/ Chua dat

Dién vao chd tréng (Ghi chu)

=

+

... (thi du: Cép C)

Stt

Nbi dung

Tham
chiéu

Co

bat

Khoéng
dat

Khong
co

Ghi
chu

(M

(2)

3)

(4.1)

(4.2)

()

(6)

Hé thoéng quan Iy chét
lwgng

Co s& co thiét 1ap duge hé
thdng quan Iy chét lugng bao
gdm céc quy trinh, ngudn luc
va co chu td chic c6 lién
quan hay khong.

24
22
2.3

B¢ phén sén xuat va b phan
quan ly chat lugng doc lap cé
v6i nhau hay khong.

2.4

Truong bd phan dam bao
chét lugng c6 kiém trudng bd
phan kiém tra chét lugng hay
khong.

24

Co s& co thiét 1ap va duy tri
hoat dong kiém tra trong qué
trinh san xudt khong.

2:3

Co s& co tién hanh kiém tra
giam sat 1an nhau gitta cac bo
phan thong qua viéc danh gia
su phu hop tiéu chuin da
duoc phé duyét hay khong.

2.6

Nhan sw va dao tao
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Stt

Noi dung

Tha'm
chiéu

Co

DPat

Khong
dat

Khong
co

Ghi
chua

(D

()

3)

(4.1)

(4.2)

)

(6)

Tong sO can by cOng nhéan
vién.

Sl

Trong d6: DPai  hoc
(dugc/khac); Cao déng, trung
cdp (dugc/khac); So cép
duoc/khac); Lao dong phd
thong.

3.1

Trong dé: Phong Pam bao
chét luong/ Phong Kiém tra
chét luong/ Xudng san xuét/
Cac bo phan khac (kho, co
dién, ...).

Hang nam c6 tién hanh kham
suc khoe cho can bd nhén
vién hay khong.

C6 ban md ta cong viéc cua
tung nhém nhan vién hay
khong.

3.1

Cd ban md ta nhiém vu va
quyén han cua trudéng bd
phédn quan ly san xuit

N2

Cé ban md ta nhiém vu va
quyén han cua truéng bd
phan dam bao chat lugng

33

C6 ban md ta nhiém vu va
quyén han cta truéng phong
kiém tra chat luong

3.4

Co s& c6 xay dung ké hoach,
chuong trinh, ndi dung dao
tao, bao gf’im dao tao & bén
ngoai, phit hop véi cac doi
tugng lién quan hay khong.

8.9

Liét ké cac ndi dung déo tao
theo chuyén dé tai co so.

3.5

Ngudi dao tao c6 kién thic,
ki‘nh nghiém va duoc dao tao
vé GMP hay khéng.

3.5
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Stt

Noi dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khéng
co

Ghi
chu

(1)

(2)

)

(4.1)

(4.2)

()

(6)

Sau moi dQ’F dao tao c6 dugc
danh gia ket qua va luu lai
day du ho so hay khong.

35

Nha xuéng

Nha xuong cé dugce thiét ké
va xay dung dép tmg yéu cau
phong chdng bio lut, con
tring xam nhép va cach ly
céc ngudn 1ay nhiém.

4.1

Nha vé sinh (dai tién) cé
duogc bo tri tach biét khéi khu
vuc san xuat

4.2

Khu vuc san xuat bao bi ¢
duoc bd tri biét 1ap véi khu
vuc san xuat cac loai san
phdm khéac va phu hop véi
cac khu vuc khac nhu kho
nguyén liéu ban du, khu vuc
bao quan vat liéu bao goi,
kho thanh phdm hay khéng.

4.2

Cac phong san xuat c6 dugc
bd tri theo nguyén tic mot
chidu va c6 khong gian du
rong hay khong.

43
4.4

Cap sach cac phong san xuat
cd duoc thiét ké, xay dung
phu hop voi cac dang sén
phdm va cong doan san xuat
hay khong.

4.6
4.7
4.8

C6 céc bién phéap dé dam bao
duy tri cdp sach va diéu kién
san xuét phu hop nhu chénh
ap, trao d6i khong khi,... hay
khéng.

4.9
4.10

Cac khu vuc bao quan co dap
ing duoc diéu kién va phu
hop véi dbi tugng bio quan
hay khong.

4.12
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Stt

Noi dung

Tha’m
chiéu

Co

Dat

Khong
dat

Khéng
coO

Ghi
chu

(1)

2)

€)

(4.1)

(4.2)

(5)

(6)

Cé6 tién hanh dénh gia tong
thé nha xudng trudce khi dua
vao st dung va dinh ky thuc
hién viéc danh gia lai va luu
lai hd so hay khong.

4.15

Thiét bi

Co s& c6 trang bi cac thiét b
dap Ung yé€u cau san xuat,
kiém nghiém hay khong

Sl
32

Co xay dung cac de cuong va
tién hanh danh gia thiét bj
trudc khi dua vao st dung
hay khong.

)
5.4
5.8

Céc thiét bi c6 duge dinh ky
bao tri, bao dudng, danh gia
lai va gén nhén tinh trang phu
hop khéng.

59

C6 tién hanh kiém dinh, hiéu
chudn ddi véi can, ap ké va
nhimng thiét bi do luong khac
hay khong.

5.6

Cé cac phuong tién van
chuyén hang hoa, san pham
phu hop khong.

S.7

~ - * - 1 - -~ -
Vé sinh va dieu kién vé sinh

C6 so c6 chuong trinh vé
sinh téng thé nha xudng va
bién phap phong chéng
nhiém, nhiém chéo hay
khong.

6.1

C6 quy dinh ve viéc ra vao
khu vuc san xuat doi voéi
nguoi khéng c6 phan sy,
nhan vién mic bénh hay
khach tham quan hay khong.

6.2

C6 dau hiéu phéan biét trang
phuc bao h¢ lao dfng, gidy
dép dung trong nha may dbi

6.2
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Stt

No6i dung

Tham
chiéu

Co

Dat

Khéng
dat

Khong
co

Ghi
chu

(1)

(2)

3)

(4.1

(4.2)

6))

(6)

vGi cac nhom nhéan vién dong
g0i, nhan vién thao tac trong
ving c6 kiém soat cdp sach
va quin 4o lan 1 mic & bén
ngoai khong.

Cac SOP vé sinh ca nhan va
thiét bi san xudt c6 dugc
thdm dinh/danh gia va luu lai
ho so hay khéng.

6.1

Nhan vién cé rira, sy tay
ngay sau khi vé sinh va trudc
khi méc trang phuc bao ho
hay khong.

6.1

Cé6 nhéan tinh trang (v€ sinh
sach) d6i véi thiét bi, dung cu
san xudt hay quin 4o bao ho
lao dong khong.

6.1

Cé6 phong lam vé sinh, phong
bao quan riéng cho nhiing
dung cu san xuét, phu kién
thdo roi hay khong.

6.3

Nudc trang lan cudi cac thiét
bi, dung sach la nudc gi.

6.3

Khi nén c6 dugc danh gia vé
nhiém bui vat ly va vi sinh
khong.

6.3

Dinh ky c¢6 tién hanh thanh,
tiét tring cac phong san xuat
(bao gbém hé thdng cép khi)
hay khong.

6.4

Co s& ¢ quy dinh vé viéc thu
gom rac thai, vé sinh moi
truong va lam vé sinh déi véi
cac khu vuc chung nhu hanh
lang, pass-box,... hay khéng.

6.4

Nguyén vat liéu
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(1

2)

3)

(4.1)

(4.2)

(%)

(6)

Liét ké mot so nguyén liéu
dau vao chinh duogc s dung
tai co sO.

Co s¢ dung loai nudc dung
trong san xuat bao bi.

7.4

Tém tat phucng phap, tin
sudt dénh gia chét lugng
nude du vio.

7.4

Co s6 ¢o xay dung tiéu chuén
chat lugng cia cic nguyén
vat liéu s dung trong nha
may khong.

7.1

Tiéu chuan chat lugng
nguyén liéu ban dau c6 phu
hop véi tiéu chuan chit
lugng va muc dich sir dung
ctia thanh phdm hay khéng.

11.8

Tiéu chuan chat luong cua
nguyén liéu va thanh pham
pht hop vai Duge dién nao,
chuyén luan gi.

11.8

C6 quy trinh danh gia nha
cung cap, va tién hanh danh
gid, luu lai ho so hay khong.

7.3

Nguyén liéu nhén vé c6 duoc
bigt trd (gan nhan vang)
trong thoi gian cho lay mau
kiém nghiém, danh gia xem
thir c6 chp nhan sir dung hay
khong.

7.1

Néu diéu kién bdo quan
nguyén liéu ban dau.

4.12

Viéc xem xét chap nhén c6
duoc thuc hién cho moi 16,
lan nhap hang va dugc ngudi
c6 thim quyén phé duyét hay
khéng.

el

s

¥
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(1)

2)

3)

(4.1)

(4.2)

(5)

(6)

Liét k& nhiing tiéu chi, phép
thir co s& chua kiém nghiém
duoc.

V)

Co s& da 4p dung bién phap
gi trong viéc kiém soét, danh
gia chat luong doi véi nhiing
tiéu chi, phép tht phong
kiém nghiém co s& chua lam
dugc.

T

C6 luu gitr cac phiéu kiém
nghiém gdc cua nguyén li€u
ban dau hay khong.

[

Co sé co st dung muc in bao
bi hay khong. Néu rd loai
muc.

7.8

Cé sin ho so ching minh
tinh an toan loai muc do6 hay
khong.

7.8

San xuat

Sb luong, trinh d6 va kinh
nghiém cia nguoi quan ly
phén xuong, cac t6 truong va
nhan vién san xudt c6 dap
ing yéu cau hay khong.

8.1

Liét k& tom tat nhan su tham
gia san xuat truc tiép.

8.1

Cac cbng doan san xuat co
duoc bé tri tai khu vuc c6 cap
sach phu hop va dam bao
nguyén tic mot chiéu hay
khoéng.

4.3
8.2

Nguyén liéu ban dau c6 dugc
nguoi c6 thdm quyén cho
phép, dugc gin nhan chép
nhan (nhan xanh) trudc khi
dua vao sur dL_l_ng khong.

8.3

Phong san xuat va thiét bi cé
duogc lam vé sinh sach, dam

8.3
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(1)

()

)

(4.1)

(4.2)

)

(6)

bdo trong tinh trang van hanh
tot trudc moi ca san Xxuat
khong.

Coé quy trinh san xuf'it da
dugc phé duyét cho moi san
pham khong.

8.4

Sé‘ quy trinh san gcuél duogc
tham dinh / tong s6 dugc ban
hanh.

10.4

C6 ghi chép két qua thuc hién
kip thoi vao ho so 16 hay
khong.

8.4

Co s& c6 té chie hoat dong
kiém tra trong qua trinh dé
dam bao thyc hién dung quy
trinh san xuAt va tuan thu
nguyén tdc GMP hay khéng.

8.6

SO lugng nhan vién IPC /
thudc bo phan nao.

2:5
8.6

Co6 SOP m6 ta nhiém vu nhan
vién IPC va néu rd tn suét
thuc hién cho mdi hoat dong
cu thé hay khong.

2.5

Co6 cac SOP van ha‘u;h, vé
sinh thiét bi san xuat hay
khong.

54
6.3

San pham sau moi cong doan
chinh cé dugc biét trit cho
két qua kiém nghiém va/hodc
y kién nguoi cé thim quyen
trude khi dugc phép san xuat
tiép hay khong.

8.6

Ai 1a nguoi ¢6 thdm quyen
cho phép xuit xudng thanh
pham. Cén ctr dé xuat Xuong
co bao gom viéc xem xét hd
so 16, két qua kiém tra trong
qué trinh, céc phiéu kiém

8.6
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(4.2)

(3)
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nghiém va cac yéu to lién
quan khéc hay khong.

C6 sb nhat ky ghi chép viéc
sir dung va lam v¢ sinh dm
v6i nhitng thiét bi san xuét
chinh hay khong.

5.4

Co6 SOP quy dinh viéc thu
gom, bi€t trlt, xur ly du/phe
pham va hd so ghi chép két
qua thuc hién hay khong.

8.7

Kiém tra chit lugng

Co sd ¢c6 phong kiém nghiém
d8 kiém tra chét luong
nguyén liéu dau vao, san
phim trung gian, thanh phém
va danh gia mdi trudng san
xuat khong?

9.1

S6 luong, trinh d6 va kinh
nghiém cua trudng phong,
cac to truong va nhan vién
phong kiém nghiém cé dép
{mg yéu ciu hay khéng.

9.1

Liét ké tom tat nhan su phong
kiém nghiém.

9.1

Cé phong kiém nghiém vi
sinh vat dép ung yéu cau vé
cip sach dé dénh gia moi
trudng san xuat va kiém tra
d6 nhiém khudn san phdm
hay khong.

9.1

Cé céc thiét bi klem nghiém
dap ung yéu cau kiém tra
chat luong nguyén liéu va
san pham hay khéng.

9.1

Cac thiét bi c6 dugc bao
tri/bao dudng, kiém
dinh/hiéu chuan hay khong.

9.1
5.6
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(1)

)

3)

4.1)

(4.2)

(5)

(6)

Liét ké céac thiét bi kiém
nghiém hién c6 tai co so.

9.1

Coé cac quy trinh kiém
nghiém da dugc phé duyét
hay khong.

91

Nhitng phép thi nao co s&
chua thuc hién duoc.

93
72

Néu mét s6 can cir dé chép
nhan su phu hop tiéu chuén
clia nguyén liu ban dau
trong truong hop c6 mot s6
tiéu chi ma phong thi nghiém
cua co sd khong thir nghiém
duoc.

e
7.4

Viéc ldy mau nguyén liéu
duogc thuc hién tai noi nao.

9.2

S6 lugng, thoi gian va diéu
kién luu miu, bao g6m mau
thanh pham, cé dép ng yéu
ciu theo ddi chat luong va
giai quyét khiéu nai hay
khong.

9.2

Co s& co tién hanh nghién
cttu d6 6n dinh, xac dinh tubi
tho cac san phém san xudt tai
nha may khong.

9.4

Néu han st dung va diéu kién
bao quan tuong Ung céc san
pham cua co sé.

9.4

Néu diéu kién biao quan
thanh phém trong qué trinh
lvu kho va trong qua trinh
van chuyén

9.4
4.12

Tham dinh

Co s& ¢6 ké hoach tham dinh
goc hay khéng.

10.1
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(4.1)

(4.2)

(3)

(6)

Ké hoach thim dinh géc co
quy dinh cac ndi dung co ban
can phai thuc hién.

10.1

Co s& c6 thanh l4p ban thdm
dinh, nhan sy phu hop véi
linh vuc thuc hién hay
khong.

10.2

Liét ké cac ndi dung ma co s&
da tham dinh, danh gia.

10.5

Cé dé cuong cho tiét_ dbi voi
mbi ndi dung can tham dinh
trong do néu ré phuong phap
thuc hién, thiét bi su dung,
nhan su tham gia, tiéu chuan
chép nhén, thoi gian tai thAm
dinh, ... khong.

10.3

Viéc tham dinh ¢ duoc thuc
hién theo ding ké hoach va
dé cuong; c6 bao cdo ddy du
va luu lai hd so hay khéng.

6.3

10.

Tai liéu va ho so

Cé quy trinh thao tac chuén
quy dinh viéc xdy dung, ban
hanh, quan 1y cac hd s6 so tai
liéu va cac SOP khong.

11.3

Cé quy dinh viéc truy cap,
stra chira, luu trit ho so, tai
liéu bang hé thong may tinh.

11.4

Co xay dung céac quy trinh
thao tac chuan hudéng dén
viéc thuc hién nhitng thao tac
khéng.

11.6

Ho so, tai liéu vé kiém tra
chét luong tbi thiéu co:

- Tiéu chuan chét luong (yéu
cdu, phuong phép thi)
nguyén liéu, thanh pham, ban
thanh phim;

11.8

3

.
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- H6 so kiém nghlem (s6 tay
kiém nghiém vién, phleu
phan tich, phiéu kiém
nghiém);

- Nhat ky sir dung cac thiét bj
phan tich chinh

- Hb so vé kiém dinh/higu
chuan thiét bi/dung cu phén
tich/kiém nghiém,;

- S6 theo ddi hoa chét, thude
thir, cht chuan, dung_dich
chuin d¢; giao, nhan mau;

11.11

118

11.8

Hb so, tai liéu li€n quan dén
san xudt t6i thiéu c6 bao
gbm:

- Quy trinh san xuat (gdc)
cho moi san pham
- H6 5016 san _pham
- Pé cuong tham dinh va ho
so tham dinh timg quy trinh
san Xuat.
- Nhét ky van hanh céc thiét
bi san xut chinh va theo d&i
diéu kién san xuét

11.9
11.10
11.9
1567

11.11

Co s& c6 thiét lap, thuc hién
va luu gift céc hd so, tai liéu
khéac nhu:

- Hé thong nhan.

- Ho so danh gia thiét bi/mbi
trudng san xuat/kiém
nghiém/bao quan;

- Hb so vé bao quan, luu
théng, giai quyet khiéu nai,
thu hdi san xuat;

- Ho so vé danh gia nha cung
cép, san xuat/kiém nghiém
theo hop dong;

- H6 so nhén su;

1111

11.11

L1.1]

11.11
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- Hb so vé an toan lao dong,
phong chay chita chay va bao
vé moi truong

- Hd so tu thanh tra

11.11

11.11

11.

San xuat va kiém nghiém
theo hop dong

Co c& c6 thuc hién viéc san
xuét hay kiém nghiém theo
hop dong hay khong. Néu cu
thé ndi dung.

12.2

Cé6 tién hanh danh gid bén
nhan hop dong vé viéc dap
rng cac nguyeén tic, tiéu
chudin GMP bao bi duoc
phédm va luyu lai hd so hay
khong.

12.4

Hop df")ng c6 néu cu thé trach
nhiém moi bén hay khong

12.6

12.

Xir ly khiéu nai, thu h01 san
pham va xir Iy san phim bj
tri ve

C6 quy trinh quy dinh viéc
tlep nhén, x ly théng tin
khiéu nai san pham, thu hoi
san phim va xr ly san pham
bj tra vé khong.

13.1
13.3

C6 thanh 1ap ban xir Iy khiéu
nai, thu hoi san pham.

151

C6 luu ho so vé xir ly khiéu
nai, thu hoi san pham.

13.2
13.3

13.

Ty thanh tra

C6 quyét dinh thanh lap ban
tu thanh tra bao gém bo phan
quan ly chét luong va dai
dién cac by phén c6 lién quan
hay khong.

14.2

x>
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Co6 xady dung danh muc tu
thanh tra phu hop véi thuc té
cua co sO hay khong.

14.3

Néu tan suat tu thanh tra tai
CO s0.

14.4

Sau moi dot tu thanh tra co
bdo cdo, phan loai khiém
khuyét, tién hanh khic phuc
va danh gia hanh dong khéc
phuc khoéng.

14.5

14.

An toan lao dong, phong
chay chira chdy va bao vé
moi truong

An toan lao dong:

- Céc khu vuc san xuét, kiém
nghiém va bdo quan c6 duogc
kiém soét vé do dn, dnh sang
va céc tac dong khac dén sirc
khoe nhén vién.

- Céc thiét bi ¢6 nguy co anh
hudng dén sirc khoe nhu 10
hoi, khi nén, ... c6 dugc kiém
dinh khong.

- Nhén vién c6 dugc dao tao
vé an toan lao dong.

15

Phong chay, chita chay:

- Trong xudng va kho c6 ndi
quy phong va chita chay.

- Céc bd phan c6 day du cac
thiét bi phong va chira chay.

- Tat ca nhan vién di dugc
dao tao vé phong va chira
chay.

- C6 hé so kiém tra cia co
quan chirc ning vé céng tac
phong chay chita chdy.

15

Béo vé mdi trudng:

15
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- C6 hé théng hay bién phép
thu gom, xu ly khi thai phat
sinh trong qua trinh sén
xuét/kiém nghiém/bao
quan/khac hay khong.

- C6 hé thdng hay bién phap
thu gom, xtr ly chét thai ran
phat sinh trong qua trinh san
xuat/kiém nghiém/bao
quan/khéac hay khong.

- C6 hé thong thu gom, xtr ly
chat thai long phat sinh trong
qua trinh san xuat/kiém
nghiém/bao quan/khéc hay
khong.

- C6 tai liéu hudng dan va hd
so vé cong tac bao vé méi
truong.

- Cé tai lidu tap huan va ho so
dao tao cho cén bd/nhén vién
lién quan vé cong tac bao vé
moi trudng.

- C6 hd so tu kiém tra dinh
ky clia co s& vé cong tac bao
vé moi truong.

- C6 ho so kiém tra cia co
quan chirc nang vé cong tac
bao vé moi truong.
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PHU LUC 4

MAU BAN DANG KY KIEM TRA ,
(Kém theo Thong tw s 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 ciia B Y té)

Miu 1 - Ban ding ky kiém tra
PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sé: i , ngay thang nam 20
BAN PANG KY KIEM TRA

“THU'C HANH TOT SAN XUAT BAO BI DUQC PHAM”
Kinh gtri: Cuc Quan ly dugc-Bo Y té
Tén co so:
Dia chi cong ty/nha may san Xuat:
DPién thoai/Fax/E-Mail:

Thyc hién Théng tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 /8/ 2012 cia BY Y té vé
vigc cac nguyeén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xut bao bi dugc pham” va
hudng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co s ching t6i xin dang ky véi B6 Y té (Cuc Quan ly dugc) kiém
tra GMP bao bi dugc phdm dbi véi ddy chuyén san xuét cic dang bao bi dong
goi duge pham sau: .....

Ching té1 xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
a) Ban sao QL}}’ét dinh thanh Iap co so (hodc Gidy chimng nhéan ding ky
kinh doanh hodc Giay chirng nhan dau tu) cé xéc nhan cua co so;

b) So db td chirc nhan su;

c¢) Tai liéu, hd so vé huin luyén, dao tao;

d) So d6 nha xuéng;

d) Danh muc thiét bi hién c¢6 va san pham du kién dugc san xuat;

e) Két qua tu thanh tra.
Phu trach co so / '
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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MAu 2 - Ban ding ky tai kiém tra
PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sé:  / , ngay thang nam 20
BAN PANG KY TAI KIEM TRA

“THUC HANH TOT SAN XUAT BAO BI DUGC PHAM”
Kinh gii: Cuc Quan Iy duoc - Bo Y té
Tén co so:
Dia chi cong ty/nha méy san xuat:
Pién thoai/Fax/E-Mail:

Co s& ching t6i da dugc B Y té (Cuc Quan ly duogc) cép Gidy chimg

nhan GMP bao bi duge pham theo Quyet AInh 80 icsunivss s DAY ool iseid iavss LA
........... dbi véi nhing day chuyén san xuét cac dang bao bi tiép xuc truc tiép voi
thudc. Sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau, ching t6i xin dang
ky véi By Y té (Cuc Quan ly dugc) tai klem tra GMP bao bi dugc pham dbi véi
day chuyén san xuét c4c dang bao bi tiép xtc truc tiép voi thude néu trén.

Chung t6i xin gui kem ban dang ky nay cdc tai liéu sau day:
a) Béo cdo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan trudc;
b) B4o céo tom tat hoat dong cia co s& trong 03 nim qua;
¢) Béo céo nhiing thay dbi clia co sé trong 03 nam qua.

d) Két qua tu thanh tra.

Phu trach co so

(K, ghi ré ho tén, déng dau)




