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GIOI THIEU

Thyc hanh san xuat t6t (GMP) thyc pham bao vé sirc khoe la mot hop phan
thiét yéu trong quan ly qua trinh san xuét ra cc san pham thuc pham bao vé sirc
khoe bao dam chét luo’ng an toan va hiéu qua nham dap tmg va duy tri cho viée
bao vé stic khoe cong dong. San xuét thuc pham bao vé sirc khoe bao gdm céc
cong doan sau:

(1) Viéc san xuat, cheé bién thanh san pham cuoi cung.

(2) Viéc déng gbi, bao gbi, dan nhan cia san phdm cudi cung 1a cac don
vi thich hgp cho quéan ly, chao hang va bay ban.

(3) Viéc thuc hién béat ky mot qua trinh nao cua céc hoat dong trén.

Thuc hanh san xuat tot thue pham bao vé sirc khoe nhdm muc dich kiém
soét toan bd qua trinh san xuat dé bao dam ngudi tiéu dung nhan dugc san pham
co chat lucmg t6t, phit hop véi muc dich s dung. Thuc hanh san Xuat tot thuc
pham bao v¢ suc khoe la nhig nguyén tic quy dinh vé diéu kién san xuit bao
gom tir viée kiém soat nguyén vit liéu dau vao, diéu kién co sé nha xuong, diéu
kién trang thiét bi dung cu, diéu kién con nguoi, su tuan thu quy trinh thao tac
thuc hanh cling nhu viéc duy tri, giam sat kiém tra, khic phuc sai 18i va luu trir
hd so.

Cac san pham thuc phdm bao vé strc khoe dugc san XUuét tir nguyén liéu co
nguon goc ty nhién nhu thuc vét, dong vat rat dé bi hur hong bién chat, bi pha
huy céc hop chat va rat dé bi 6 nhiém vi sinh vat va nam moc nén viéc klem soat
cac nguyén liéu ban dau, kiém soat toan by qua trinh san xut 14 rat can thiét.

Thuc hanh san xuét t6t thuc pham bao vé strc khoe khong chi bao dam loi
ich (chat lwong, an toan san pham) cho ngudi tiéu diung ma con bao dam cho sur
phat trién cua cac doanh nghiép véi thi truong trong nuoc va thi truong quoc té.
Hién nay, trén thé gidi c6 cac hudéng dan Thuc hanh san xuét tot thue pham bao
vé strc khoe tuong tu dang dugc ép dung theo quy dinh cua Co quan quan ly c6
thim quyén cta céc quoc gia va duge thira nhén, cong nhan trong kinh doanh &
thi truong khu vue va thé gidi.

Tai ligu huéng dan “Thyc hanh san xuét tot thuc phim bao vé stc khoe”
dua ra nhimg chi dan v¢ cac quy tac Thuc hanh san xuﬁg tot thuc phé{n bao vé
stic khoe nham bao dam chat lugng va an toan thuc pham. Hudng dan “Thuc
hanh san xuét tét thuc phé“im bao vé suc khoe” dugc bién soan dua trén cac tai
liéu sau:

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

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



3. Annex VIII - ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for
Health Supplements, Version 1 (2015): Appendix 2 — Verification.

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

5. Huéng dan Thyc hanh sén xut tét thuc pham chirc ning (Hiép hoi Thuc
pham chirc nang Viét Nam - VAFF (2013).

Trong qua trinh trién khai 4p dung Huéng din nay, co so san xuét thuc
pham bao vé sirc khoe can phai thuc hién ding quy dinh trong céc vin ban quy
pham phép ludt hién hanh va nhing tai liéu k¥ thuat khac c6 lién quan, phu hop
véi hoat dong thuc té tai co sd.




BANG CHU VIET TAT

I. ASEAN (Association of South East Asian Nations): Hiép hdi cac quéc gia
Dong Nam A

2. ATTP: An toan thuc pham

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

4. FIFO (First In, First Out): Nhép trudc, xuét trudc

5. GMP (Good Manufacturing Practice): Thuc hanh san xuat t6t

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

7. HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning System): Hé thdng
diéu hoa khong khi c6 tac dung:

e Thong gio
e Diéu hoa nhiét do, do dm
e Loc bui (néu c6 yéu cau)
8. NRA (National Regulatory Authority): Co quan quan Iy ¢ thim quyen
9. QA (Quality Assurance): Bao dam chat luong
10. QC (Quality Control): Kiém soat chét luong
11. SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuan

12. VAFF (Vietnam Association of Functional Food): Hiép hoi Thuc phiam
chic nang Viét Nam.

13. WHO (World Health Organization): T6 chirc Y té thé gi6i



THUAT NGU

Céc dinh nghia sir dung trong Huéng dan nay dugc hiéu nhu sau:
L

Ban thanh pham la bét ky mot san pham nao da hoan thanh toan by qua
trinh ché bién nhung chua duoc déng goi cudi cing.

Bao bi thye phim: 1a bao bi chira dung thuc pham, c6 thé phu kin hoan
toan hoac mot phan thyc pham va dugce chia ra:

, . |

- Bao bi thuong pham la bao bi dugc gan tryc ti€p vao hang hoa va duJ_yo
ban cung vdi hang hoa cho nguoi tiéu dung, gom co:
+ Bao bi truc tiép, con goi la bao bi cap 1, duogc dung dé chua dung
hang hoa, tiép xuic truc tiep vai hang hoa, tao ra hinh khoi cho hang h()a‘
hodc boc kin theo hinh khoi cua hang hoa.
+ Bao bi ngoai, con goi 1a bao bi cép 2, la bao bi dung dé bao g61 mot
hodic mot s6 don vi hang hoa ¢6 bao bi truc tiép.

- Bao bi khong c6 tinh chét thuvong pham la bao bi khong bén lé cung v:’ri‘
hang héa, gom nhiéu loai, dugc dung trong vén chuyén, bao quan thuc
pham trén cac phuong tién van chuyén hoac trong cac kho hang.

Biét trir hay cach ly: la trang thai cua nguyén li¢u ban dau, san pham trun
gian, ban thanh pham hay thanh pham duge dé céch ly co hoc hoidc ba
bién phap phu hop khéc trong khi cho quyét dinh lién quan dén viéc ¢
bién, bao géi, xuit xudng hodc tai ché, loai bo.

e (e

Co quan quan ly c¢6 tham quyen la co quan ¢o quyen hop phép dé kié
soat nhap khau, xuat khau, san xuit va thuc hién cac hanh dong hop ph pl
dé bao dam thuc phdm bao vé sirc khoe luu théng trén thi truong phu h p
véi yéu cau phap luat, bao dam chat lugng, an toan va hiéu qua cho ngupi
tiéu dung.

i

~

Dong goi: laqtat ca cac hoat dong, bao gom lam Qay va dan nhan ma mot
ban thanh pham phai trai qua de tr¢ thanh thanh pham.

Panh gia: 1a hoat dong chap thuédn d6i véi thiét bi va hé théng phu tro,
thé hién bang ho so tai liéu, ring cac thlet bi, hé thong d6 da dugc 1ap
phu hop, van hanh ding va mang dén két qua nhu mong doi.

Giam sat/theo di: 1 qua trinh tién hanh quan sat, do dém céc thong s6 can
kiém soat theo trinh tu da dinh nhim danh gia cac quy dinh Thyuc hanh sén
xuét t6t c6 duoe tudn tha, kiém soét hay khong.
Han sir dung: la moc thoi gian ghi trén nhan bao bi cia mét thanh pham
ma tir ngay do tro vé trudce 16 san pham nay duoc cho 1a van dat tiéu chu
theo yéu cau néu dugc bao quan ding diéu kién ghi trén nhan. Sau thoi h
nay 16 thanh pham d6 khong dugc phép luu thong.

Hé thdng vé sinh: 1a tong hop cac hoat dong kiém soat vé sinh trong qu:’w
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10.

L1,

12.

13.

14.

5

16.

17

18.

19.

20.

21,

22,

23.

trinh san xuat, bao gom vé sinh ca nhén, vé sinh nha xudng, trang thiét bi
dung cu, vé sinh trong qua trinh dong goi, bao quan va van chuyén, phan
phoi san pham.

HO so/tai liéu: tai lidu cong bd céc két qua dat duge hay cung cép bing
chirng vé cac hoat dong dugc thuc hién.

Kiém soat: 1a cac hoat dong can thiét duoc tién hanh nhiam bao dam va duy
tri cac tiéu chuan da quy dinh trong qua trinh san xuat.

Kiém soat qua trinh: 12 hoat dong kiém tra trong sudt qué trinh san Xuét
nhidm giam sat va néu can, diéu chinh quy trinh dé bao dam san pham dat
duogc cac chi tiéu chat luong cua tiéu chuan di dinh. Viéc kiém soat moi
truong va trang thiét bi cling dugc coi nhu 1a mét phan cia kiém soat qua
trinh.

Lé: 1a mot s6 luong bat ky san pham dugc san xuat trong mot chu ky san
xuat nhat dinh va tir mot cong thuc xéc dinh, c6 chung dac diém va chat
lugng (tinh chat cua 16 san xuat la dong nhat).

Loai bé: la tinh trang cua nguyén li¢u ban dau, vat lidu bao géi, san pham

trung gian, ban thanh phdm hodc thanh pham khéng dugc phép sir dung dé
ché bién, dong goi hodc phan phdi va phai duoc loai bd mét céch an toan.

Miu d6i chiéu: 1a mot mau dai dién cho 16 nguyén li¢u ban dau/nguyen
ligu dong goi hogc san pham trung gian/ban thanh phém, thanh phdm dugc
lay ra, luu trir dé kiém nghiém bdi yéu cau phat sinh nao d6 trong sudt tubi
tho cua 16 san pham do.

Moi nguy: la cac tac nhan sinh hoc, hoa hoc hay vat ly ¢ trong thuc phim
hodc méi trudng ché bién thuc pham cé kha ning giy tac hai dén sirc khoe
nguoi tiéu dung.

Ngay san xuét: 1a moc thoi gian hoan thanh san xuét, ché blen dong chai,
dong g01 hogic céc hinh thirc khac dé hoan thién cong doan cudi cuing cua 16
san pham.

Ngu‘o’l co tham quyén: la ngudi duge trao quyén chinh thirc hop phap va
c¢6 tham quyén thuc hién cac nhiém vu duge chi dinh lién quan dén cong ty.

Nguy co: 1 kha ning (x4c suat) xuat hién cia mot moi nguy.

Nguyén liéu ban dau: 1a bat ky mot chat hodc hdn hop chét nao (trude khi
tron lan) duge sir dung trong san xuat thyc pham bao vé sirc khoe, trir vat
liéu bao goi.

Nguyén liéu thé: 12 tat ca cac nguyén li¢u c6 hodc khdng c6 tac dung sinh
hoc dugc dung trong qua trinh ché bién thuc pham bao vé suc khoe.

Nguyén liéu thn twr nhién: 14 nguyén liéu dung dé san xuit thuc pham bao
vé sirc khoe ton tai & trang thai tu nhién va chua duoc ché bién.

Nguyén liéu tw nhién: 1a cac nguyén li€u tu nhién dang bot, dich chiét
xuat, dich chiét con, dau béo hodc tinh dau, nhua, gom, keo, nhua thom,
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24.

25,

26.

2.

28.

29.

30.

3.

32,

nude ép duoc tao ra tir cay co, dong vat hodc khoang vat bang cac phuor
phép nghién, chiét, tinh ché, c6 dac nhung khong bao gdm cac thanh pha
duoc phén 1ap da duge xac dinh vé mit hoa hoc.

O nhiém: 1a tinh trang xuét hién bat cr mot chat la nao (tdc nhan gay
nhiém thuc pham c6 thé la sinh hoc, héa hoc, ly hoc) trong thuc pham.

San pham: la két qua cua mdt qua trinh hodc cua mét tap hop cac hoat

dong c6 quan hé lién quan va tuong tac lan nhau.

San pham trung gian: 13 bat ky mot nguyén liéu hodc hdn hgp nguyén li¢
phai trai qua mot hodc nhidu céng doan ché bién dé try thanh ban thar
pham hozc thanh pham.

S6 16: 1a mot dau hiéu (sb dém hodc chir hodc két hop ca hai) duoc ghi trén
nhan san pham, trong ho so san xuat va cac phiéu kiém nghiém tuong ung,
dung dé nhén biét mot 16 san xuat va cho phép biet toan b lich sir cua 16

bao gom cac giai doan cua san xuat, kiem tra, phan phoi va soat xét.

Tai ché: 1a viéc lap lai qua trinh ché bién dbi véi mot phan hodc toan bo 16

g

n
|

0

1

h

san pham khong dat yéu cau chét lugng bang mét quy trinh thich hop hod

(‘)

bién phap bo sung nao do6 dé san pham sau téi ché nay duoc chap nhén cho

san xuat tiép hodc dugc phép xut xuong.

Thanh phiam: 12 san phim da qua tat ca cac cong doan cua qua trinh s

xudt, dugc déng géi, dan nhin vao bao bi cudi ciing va dan nhn san phim,

Théam dinh: 1a hoat dong xac nhan nham khéng dinh viéc déap tng theo C,f

yéu cau quy dinh d6i voi bét ctr quy trinh, thiét bi, nguyeén liéu, hoat do
hay hé thong nao do thong qua cac bang chimg cu the.

Thu héi san pham: 1a hoat dong dugc thuc hién dé loai bo san pham ra
khoi thi treong. Thu hoi san pham c6 thé dugc quyét dinh do Co quan quan
ly c6 tham quyén hodc 1a hoat dong tu nguyén cua nha san xuat hay nhj
phan p!lﬁi dé thuc hién trach nhiém bao vé strc khoe cong déng va bao vé
san pham tranh khoi cac nguy co co6 hai hoac nguy co lam gia hodc co su

gian doi khac.

Thue phim bio vé sire khoe (Health Supplement): la nhimg san pham
ducrc dung dé bod sung thém vao ché do an udng hang ngay nham duy tri,
tang cudng, cai thién cac chirc ning clia co thé con ngudi va chira mot hosij

nhiéu hogc 1a hdn hop céc chat sau:

a. Vitamin, khoang chat, acid amin, axit béo, enzyme, probiotic va chat ¢d

hoat tinh sinh hoc khéc.

b. Chét ¢6 nguon goc tu nhién, bao gom dong vat, khoang vat va thuc vat

dué6i dang chiét xuat, phan lap, c6 dic va chuyén hoa.
c. Céc ngudn tong hop clia nhimng thanh phan dé cép tai (a) va (b) trén day

Thuc phdm bao vé stic khoe dugc trinh bay & dang phan lidu (dé str dung]
thanh cac don vi lidu nhé dudi nhimg dang ché bién nhu vién nang, vién

10
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33.

34,

nén, bot, long... va khong bao gdm cac ché phdm vé trung (vi du nhu san
pham deé tiém hay dé nho mat).

Vit liéu bao géi: 14 bat ky mot vat liéu nao, bao gdm vat liéu in sin, duogc
sir dung trong dong géi san pham thuc pham bao vé sirc khoe nhu thung
chira, hgp, tui, lo, bao bi, vat li¢u nhan, vat liéu niém phong, két dinh va dai
bang.

Xuat xwéng hoic cho phép thong qua: 1a tinh trang clia nguyén vét lidu,
san pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham dugc chap thuén sir dung
dé so ché, ché bién, dong goi hodc phan phéi.

11



Chuwong 1: QUAN LY CHAT LUQNG

Nguyén tic

Cac loai thuc phdm bao vé sirc khoe duge san xuét ra phai phu hop véi muc
dich sir dung, tuan theo cac quy dinh cua Co quan quan ly c6 tham quyén va
khong c6 nguy co anh hucmg dén sirc khoe nguoi tiéu dung hogc bénh nhan do
khong bao dam an toan va kém chat lugng. Dé dat dugc muc tiéu chat lugng
nay, trach nhiém thudc vé ngum lanh dao cao nhat va dong thoi yéu cau co su
tham gia va cam két cua nhan vién & tat ca cac bo phan, phong, ban trong cong
ty va cac nha cung cap nguyén liéu, phan ph01 san pham Hé théng Bao dam
chat lugng dugc xdy dung va thiét ké toan dién két hop véi Thuc hanh san xuat
t6t va Kiém soét chat lugng phai hudéng dén muc tiéu chat luong da dé ra. Theo
d6, hé théng nay phai duoc xdy dung thanh bd vin ban hoan chinh va giam sat
tinh hi¢u qua cta no. Ngudn luc cta hé théng bao dam chat lurcmg bao gom nha
xudng, thiét bi ddy du, phi hop va déi ngii nhan vién cé tham quyen.

I.1. Céc khai niém Bao dam chét lwong, Thuc hanh san xuit tét va Kiém
soat chat lugng co moi lién quan lan nhau. Céc khai niém nay dugc moé ta dudi
day nhim nhan manh mdi quan hé va tim quan trong ctia ching déi v6i qua
trinh san xuét va kiém soat cac loai thuc pham bao vé strc khoe.

Bio dam chét lwong

1.2. Bao dam chat lucmg la mét khéi niém rong bao trum tét ca cac van dé
anh hucmg chung hodc riéng biét téi chat luong cia mot san pham. D6 1a toan
bd cac ndi dung ké hoach duoc thiét 1ap va thuc hién nhim muc dich bao dam
san pham dat chat lugng, phi hop véi muc dich str dung. Vi the viéc bao dam
chat lugng phai két hop ca Thuc hanh san xuat tot voi cac yéu to khac ké ca cac
yéu t& ndm ngoai pham vi ctia huéng dén nay.

Hé thong bao dam chat lugng pha hop véi viée san xuat thyc pham bao vé
suc khoe phai dap tng cac yéu cau sau day:

1.2.1. San pham dugc nghién ctru va phat trién theo cach thirc dap tmg cac
yéu cau Thyc hanh san xuat tot.

1.2.2. Céc thao tac san xuit va kiém tra chét luong dugc mo ta rd rang
dudi dang van ban va dugc ap dung theo yéu cau Thue hanh san xuat tdt.

1.2.3. Trach nhiém quan ly duge néu rd rang trong ban mo ta cong viéc.
1.2.4. Bao dam ring viéc san xuét, cung tmg va sir dung ding loai nguyén
liéu ban dau va vat liéu bao géi.

1.2.5. Thuc hién tit ca cac bude kiém tra can thiét dbi véi nguyén liéu ban
dau, san pham trung gian va ban thanh pham cling nhu cac budc kiém tra trong
qué trinh, hiéu chuan va tham dinh/tham tra theo céc quy trinh da dugc phé
duyét.

1.2.6. Thanh phidm dugc ché bién, kiém tra ding theo cac quy trinh da
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dinh.

1.2.7. Mdi mot 16 san pham khi xut xuong phai duge Truong bd phén kiém
soat chat lwong chimg nhan rang 16 sén pham dé duoc san xuat va kiém tra dung
theo cac quy dinh néu trong gidy pheP luu hanh va céc quy | ché 6 lién quan dén viée
san xuat, kiém sodt chét luong va xuét 16 san pham thuc pham bao vé stic khoe.

1.2.8. C6 cac bién phap dé bao dam téi mirc tdi da cac san pham duy tri
dugc chat luong trong qua trinh bao quan, vén chuyén, phan phdi va sir dung
dén hét tudi tho ciia san pham.

1.2.9. C6 mét quy trinh tu thanh tra/hoac tu kié,m tra vé chat l'uqng dé
thuong xuyén danh gia hiéu qua va su phu hop cua hé thong bao dam chat lugng.

1.3. Thuc hanh san xuat tot 1a mot phan cua bao dam chat luong, gitp bao
dam san phidm duoc san xuat mot cach dong nhat va duge kiém soat theo ding
cac tidu chuan chat luong phu hop véi muc dich sir dung cua chung va theo
dung cac quy dinh cua giay phép luu hanh san pham d6. Thuc hanh san xuét tot
lién quan dén hai qua trinh: (1) San xuat va (ii) Kiém soat chat lugng. Yéu cau
co ban ctia Thuc hanh san xuat tdt la:

1.3.1. Tét ca céc san pham phai duge san xuit theo dung cac quy trinh da
dugc phé duyét. Cac quy trinh nay duoc xac dinh rd rang, dugc ra soat mot cach
co hé thong theo kinh nghlem va dugc chtmg minh la du kha ning san xuat ra
cac san pham dat yéu ciu vé chat luong theo céc tiéu chuan da dinh.

1.3.2. Céc budc chinh cta quy trinh san xuét va nhimg thay doi dang ké
c6 thé anh huong dén chét lugng cua san pham trong qué trinh san xuat phai
duoc thdm dinh/thdm tra.

1.3.3. C6 céc ngudn luc can thiét, bao gom:
1.3.3.1. Nhan vién ¢6 trinh d6 chuyén mon pht hop va duogc dao tao;
1.3.3.2. Bu nha xuong va khong gian;
1.3.3.3. May moc thiét b1 va dich vu phu hop;
1.3.3.4. Bing nguyén vat liéu, bao bi va nhan méc;
1.3.3.5. Céc quy trinh va huéng dan di dugc duyét;
1.3.3.6. Bao quan va van chuyén phu hop.

1.3.4. Céac hudng dg’in va quy trinh dugc viét bing ngon ngir dé hiéu, 16
nghia, ap dung dugc cu thé cho tirng phuong tién, may moc.

1.3.5. Cong nhan van hanh dugc dao tao dé thuc hién quy trinh mot céach
chinh xac.

1.3.6. Co ghi chép lai bang tay hoac bang thiét bj ghi chép trong khi san xuat
dé cho thay trong thuc té moi cong doan néu trong quy trinh va huéng dan déu
dugce thue hién. San pham coéng doan phai dat yéu cau ca vé sb luong cung nhu
chat lugng. Bat cir sai léch déng ké nao ciing phai dugc ghi lai day du va phai
duoc diéu tra.
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1.3.7. Ho so ghi lai viéc san xuit va phan phdi gitip cho viéc tra ciru lai
toan bg lich str cua mot 16 san pham. Ho so nay phai dugc luu giir theo mau bao
dam dé hiéu, dé tiép can.

1.3.8. Viée bao quan va phan phdi san phdm phai phu hop dé han ché toi
da bat cr nguy co ndo anh huong toi chat lugng san pham. -

1.3.9. Can c6 mot hé théng thu hdi san pham dé bao dam: Bt cir mot 16
thanh pham nao dang luu hanh trén thi truong néu c6 van dé vé chat lugng phai
duoc thu hdi triét dé trong thoi gian nhanh nhat.

1.3.10. Nhirng khiéu nai vé cac san pham dang luu hanh phai dugce kiém
tra, tim ra nguyén nhan thiéu s6t vé chat luong va phai tién hanh céc bién phap
phu hop dbi véi san pham c6 sai hong dé ngan chan viéc lap lai cac sai hong nay
va phai dugc ghi chép lai thanh hé so.

Kiém soat chat lwgng

1.4. Kiém soét chat lugng 1a mot phén cua Thyc hanh san xuét tdt, lién quan
dén: (i) Tiéu chuén va phuong phap kiém nghiém, (ii) Lay mau va (iii) Cac phép
thir duge tién hanh dung theo quy dinh. Pong thoi lién quan dén vén dé t6 chirc,
hoat déng, hé théng ho so tai ligu kiém nghlem va quy trinh phé duyét dm voi
nguyén vét liéu va san pham dé bao dam rang cac thur nghiém lién quan can thiét
da dugc thuc hién va cac nguyén vat liéu dau vao khéng dugc dua vao sir dung
hay cac san phdm khong dugc phép xudt ban hay phan phéi cho dén khi chat
lwong cia ching dugc ching nhan dat chat lugng pht hop.

Yéu cau co ban doi voi kiém soat chat lugng nhu sau:

1.4.1. S&n c6 céc thiét bi/phong lam viéc phi hop, nhan vién dugc hudn
luyén, dao tao va cac quy trinh dugc phé duyét dé thuc hién cac hoat dong Iéy
mau, kiém tra, thir nghiém déi véi nguyén vit liéu dau vao, san pham trung gian,
ban thanh pham, thanh pham va khi can thiét, dé kiém tra, giam sat diéu kién
mdi truong san xuét dap (g yéu cau Thyc hanh san xuét tdt mot cach hiéu qua
va dang tin cay.

1.4.2. Viéc l?zy mau nguyén liéu ban déu, vat lidu bao géi, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh pham phai duoc thuc hién bang cac phuong phap
va do nhirng nhén vién dugc bd phan kieém soat chat luong phé duyét.

1.4.3. Phuong phap thir nghiém la céc phuong phap duge quoc té chap
nhan va nhitng phuong phap da dugc tham dinh khac (xem Phu luc 1).

1.4.4. Tét ca cac cong doan léy mau, kiém tra va kiém nghiém can thiét
phai ghi chép lai (c6 thé ghi chép bang tay hoac bang thiét bi) thanh ho so dé
chung minh rang cac budc nay da thyc sy dugc tién hanh va bat ky sai léch nao
s0 voi quy trinh déu da dugc ghi ddy du vao ho so va dugc diéu tra.

1.4.5. Cac thanh pham chira nhitng nguyén liéu c6 hoat tinh sinh hoc c6
yéu cau chi tiéu dinh tinh va dinh luong theo quy dinh cua Co quan quan ly c6
tham quyen thi phai dat chéat lugng phu hop véi gidy phép luu hanh, duge dong
g6i trong bao bi va ghi nhan ding theo quy dinh.
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1.4.6. Tét ca cac két qua cua céc phép thir khi tién hanh kiém tra va kiém
nghiém nguyén vat liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham
phai duge ghi chép lai. Viéc danh gid san pham phai bao gom ca vi€c ra soat va
danh gia cac ho so tai liéu vé san xuét c6 lién quan va viéc dénh gid nhitng sai
1éch so v6i quy trinh da dinh.

1.4.7. Khéng dugc xuat mot 16 san pham nao dé ban hay phan ph01 truoc
khl ngudi duge uy quyén ching nhén 16 san pham dé dat dugce cac yéu cau trong
gidy phép luu hanh.

1.4.8. Can luu gitt du lugng mau ddi chiéu ctua nguyén lidu ban dau va
thanh pham dé c6 thé kiém nghiém lai khi can thiét; mau luu phai duge giir
trong bao bi ngoai trir khi bao bi ngoai co kich c¢& dac biét lom.

Xem xét lai chit lwong san phadm

1.5. Cac dot xem xét chat lugng thuong ky hodc lién tuc déi voi san phim
dugc cap phép, ké ca cac san pham chi danh cho xuét khau, phai dugc tién hanh
v6i muc dich danh gia tinh 6n dinh cta quy trinh hién tai, su phu hop vai cac
tiéu chuan hién hanh cta nguyén liéu ban dau va thanh pham dé xac dinh dugc
cac xu huéng va dua ra bién phép cai tién dbi voi san pham va quy trinh san
xuit. Nhitng dot xem xét nhu vay phai duoc thuc hién thuong xuyén va ghi chép
dinh ky hang nam, két hop xem xét dén két qua cac dot kiém tra trudc. Viée
xem xét lai can phai bao gém it nhat cdc ndi dung sau:

1.5.1. Nguyén liéu ban dau va vat liéu dong goi da sur dung cho san pham,
dac biét 1a vai nhiing nguyén vat liéu nhap tir cac ngudn cung cap maoi;

1.5.2. Céc chi ti€u quan trong tir hoat dong kiém so4t trong qua trinh sin
xudt va cac két qua kiém tra chat lugng thanh pham;

‘ 1.5.3. Tét ca 16 san pham khong dat chat lugng theo quy dinh va didu tra
tat ca cac san pham nay;

1.5.4. Cac mirc sai léch 16n hodc sy khong tuan thu va ciing nhu cac ndi
dung di€u tra nguyén nhan c6 li€n quan va danh gia hiéu qua cua hanh dong
khac phuc cling nhu bién phép phong ngura da thuc hién;

1.5.5. Céc thay doi da dién ra d6i véi qué trinh xir ly hodc phuong phap
phan tich;

1.5.6. Cac ho so (d¢ trinh/dugc chap nhan/tir chi) dé nghi cap phép luu
hanh san phim, bao gdbm hé so san phdm dén nude thi ba (chi dé xuét khau);

1.5.7. Két qua cta chuong trinh theo doi tinh 6n dinh va bat ky khuynh
hudng bét loi nao;

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

1.5.9. Sy phu hop cta quy trinh san xuit da 4p dung hodc cac hoat dong
stra chira thiét bj xay ra trudc do;

1.5.10. Tinh trang danh gia cac thiét bi va tién ich lién quan, vi du hé
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théng didu hoa khong khi, hé théng nudc, hé thong khi nén...;
1.5.11. Cac hop dong dé bao dam rang ching da dugc cdp nhat phi hop

vai thuc té; '
1.5.12. Cac cam két hau mai ddi véi san pham mdi va sy thay doi.

1.6. Nha san xuét va bén s¢ hiru gidy phép san xuét phai danh gia két qua
ctia viéc xem xét chat lwong, phén tich va lap thanh van ban viéc thyc hién hanh
d6ng khic phuc va phong ngira; thuc hién kip thoi va hiéu qua hanh dong khac
phuc va phong ngira da phé duyét; thiét 1ap thi tuc quan ly hanh dong khéc phuc
va phong ngura, danh gid hiéu luc cua thu tuc nay trong qua trinh tu thanh tra. |
Hoat dong xem xét lai chét lugng c6 thé duge phan nhom theo dang san pham,
chang han nhu che phdm phan lidu dang rdn, ché pham phan liéu dang long...
khi c6 ly do thuyét phuc.

1.7 Trucmg hop bén s& hitu san phém khong phai 1a nha san Xuét, can phai
1ap hop dong k¥ thuat gilta cac bén dé xac dinh trach nhiém trong viéc xem xét
chat lu(mg Ngudi ¢6 thim quyén cho phep Xut Xuong san phim clng véi bén
so hiru gidy phép phai bao dam rang viéc xem xét chat luong dugc thuc hién
diing, sém nhét.

16




Chuong 2: NHAN SU

Nguyén tic

Yéu t6 con nguoi quyet dinh dén viéc xdy dyng va duy tri mot hé thong bao
dam chat lugng dat yéu céu, dong thoi clng quyet dinh dén viéc san xuat chinh
xac mot san pham. Vi vy, nha san xuat can c¢6 du nhan vién cd trinh do chuyen
mon cting nhu kinh nghiém thyc té can thiét va phu hop vai vi tri duge giao dé
hoan thanh tét nhiém vu. Khong nén giao cho moi ca nhén qué nhiéu trach
nhiém c6 thé dan dén nguy co anh hudng dén chat luong san pham.

Tat ca cac vi tri trong t6 chirc phai dugc dao tao va dinh ky dao tao lai vé céc
nguyén tic co ban cla Thyc hanh san xuat tot va cac cong viéc chuyén mén ma
ho dang dam trach trong to chue. Viée nay cling gitp cho cac vi tri hiéu ro cac
quy dinh Thyc hanh san xudt tét va muc dich dat duoc cta Thuc hanh san xuét
tot.

;’\ r A K A b1 r . A
To chire, tiéu chuan chuyén mon va trach nhiém

2.1. Nha san xuét phai ¢c6 mot so dd té chirc. Tat ca can bd chu chét, can bd
c6 trach nhiém va cac nhom nhan vién déu phai c6 ban mé ta cong vi€c rd rang,
cu thé va phai dugc giao quyén thich hop dé thuc hién nhimg nhiém vu do.
Khéng nén c6 nhimg thiéu sot cling nhu su chong chéo thiéu ly giai trong trach
nhiém cua cdc nhén vién lién quan dén viéc ap dung Thyc hanh san Xuat tot
Nhan su chi chét bao gom Trudng bo phan san xuét va Truong bo phén kiém
soét chat lugng (hodc c6 thé bao gom Trudng bo phan san xuat, Trudng bd phan
kiém nghiém va Trudng bo phan bao dam chat luong). Cac vi tri chu chét nay
phai do nhiing nhan su chinh thitc lam viéc toan thoi gian va cé du kién thir,
trinh d chuyén mén, k¥ nang va kinh nghiém phu hop véi nhiém vu duge giao
dam nhan. Céc vi tri Truéng bd phan san xuét va Truéng b phan kiém soét chat
lugng phai doc 1ap véi nhau. Trong céc cong ty 16n, mot s6 nhiém vu cua can bd
chu chot (dugc de cap trong cac diém 2.2, 2.3, 2.4 sau day) co thé duge uy
quyén cho cac cap Phé ctia minh (c6 trinh d§ dap tmg yéu cau) nhung van phai
chiu trach nhiém.

2.2. Trudng b phén san xuat phai cé du thdm quyén va trach nhiém dé quan
ly hoat dong san xuat, bao gbm thiét bi, nha xudng, nhan su, cac thao tic trong
khu vuc san xuét va hé so ¢6 lién quan.

Trudng bd phéan san Xuét co nhiing trach nhiém sau:

2.2.1. Bao dam san pham dugc san xuét va bao quéan theo diing ho so tai
liéu phi hop dé dat duoc chét lwong yéu cau;

2.2.2. Phé duyét cac hudng dan lién quan dén thao tac san xuét ké ca cac
hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuat va bao dam ching dugc thyc hién
mot cach nghiém ngat;

2.2.3. Bao dam ho so san xuét duge dénh gia va ky boi mot ngudi duge
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chi dinh trudc khi héd so dugce gui ta1 bo phan kiém soat chét luong;
2 o Bow (aaSIE e . ST, 35 R £ |
2.2.4. Kiém tra viéc bao tri nha xuong va may moc thiét bi lién quan dén
san xuat;
2.2.5. Bao dam viéc tham dinh/tham tra cac budc/giai doan trong yéu cuia
quy trinh san xuat;

2.2.6. Bao dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhéan vién bd
phan san xuét dugc thuc hién va ndi dung dao tao dugc cdp nhat phu hop véi
yéu cau thuc té.

2.3. Truéng bd phan kiém sodt chat lugng phai co du tham quyen va trach
nhiém dé quan ly hoat dong kiém soat chat luong chang han nhu thlet lap, tham
dinh va thyc thi tat ca cac quy trinh kiém soat chat lugng; co quyén chap nhén
hay loai bo d6i voi nguyén vat lidu dau vao, san pham trung gian, ban thanh
phdm va thanh pham sau khi xem xét danh gia sy phu hop voi tiéu chuén lién
quan va/hodc duge san xuat ding theo quy trinh di dugc phé duyét trong nhiing
diéu kién xac dinh.

Trudng bo phan kiém soat chat lugng c6 nhimng trach nhiém sau:

~ 2.3.1. Phé duyét hodc loai bo nguyén liéu ban dau, vat li¢u bao goi, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham;

2.3.2. Panh gié ho so 16;
2.3.3. Bao dam tat ca céc phép thir can thiét déu dugc thyuc hién;

2.3.4. Bao dam viéc thim dinh/thim tra cac budc/giai doan trong yéu cua
quy trinh san xuat da duogc thuc hién;

2.3.5. Phé duyét cac tiéu chudn, huéng dan lay mau, phuong phéap thir va
cac quy trinh kiém tra chat lugng khac;

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

2.3.8. Nghién ctru do on dinh san phim dé x4c dinh tudi tho va thiét 1ap
han sur dung cua san pham ¢ diéu kién bao quan khuyeén céo;

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

2.3.10. Danh gia khiéu nai nhan dl{qc hodc bat ky khiém khuyét ‘néo cua
san pham va phoi hgp céc bd phan khac dé c6 hanh dong thich hop khi can thiét;

2.3.11. Quan ly day du hd so kiém tra chat lugng mau thir nghiém;
2.3.12. Tham gia d4nh gia bén nhan san xuat theo hop dong;

2.3.13. Bao dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhan vién bd
phan kiém soat chat lugng dugc thye hién va ndi dung dao tao dugc cép nhat
phtt hop véi yéu cau thye té.

2.4. Trudng bd phén san xudt va truéng bo phan kiém soét chat lugng cé
mat so trach nhiém chung sau day:

18




2.4.1. Phé duyét quy trinh thao tic chuan va céc tai liéu khac ké ca cac
van ban sira doi;

2.4.2. Gidm sét va kiém sodt moi trudng san xuédt va bao dam vén dé vé
sinh trong nha may;

2.4.3. Tham dinh/thdm tra céc giai doan trong yéu clia quy trinh san xut;

2.4.4. Dao tao nhan su;

2.4.5. Phé duyét va giam sat nha cung cap nguyén vat liéu va nha san xuét
theo hop dong;

- 2.4.6. Quy dinh va giam sat diéu kién bao quan nguyén vat liéu va san

pham;

2.4.7. Luu gitr ho so, tai liéu cé lién quan;

2.4.8. Giam sat viéc tuan thu cac quy dinh vé& Thuc hanh san xuét tét;

2.4.9. Kiém tra, diéu tra va lay mau nham giam sat cac yeu t6 c6 thé c6
anh huéng téi chat lugng san pham.

Dao tao

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

2.6. Viéc dao tao can phai thuc hién thuong xuyén, lién tuc va dao tao lai khi
can th1et de bao dam toan bd nhan vién ndm bit duoc céc yéu cau Thuc hanh
san xuat tSt c6 lién quan dén nhiém vu dugc giao. Pao tao Thuc hanh san xuét
t6t can phai tuan theo cac quy trinh ba.ng van ban da dugc phé duyét béi Truong
bo phan san xuét va Trudng bd phén kiém soat chat luong.

2.7. Ho so dao tao bao gdm ca dao tao vé Thuc hanh san xut tét can dugce
luu gilr va hiéu qua dao tao phai duoc dinh ky danh gia.

2.8. Khai niém vé bao dam chat luong va tat ca cac bién phap dé nang cao
nhan thice va viéc thuc hién bao dam chat luong can dugc thao luén thau dao
trong cac khoa dao tao.
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Chwong 3: CO SO SAN XUAT VA TRANG THIET BI

Nguyén tic

Nha xuéng va trang thiét bi san xuét thuc pham bao vé stic khée phai dugc |
quy hoach, thlet ké, xay dung, stra chira, bao tri, bao dudng phu hop voi cac thao |
tac san xuét s& dién ra. B tri mit bang va thiét ké ctia nha xudng phai nham
muc dich giam thiéu t6i da cac nguy co va bao dam viéc lam v€ sinh ciing nhu
bao dudng co hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich tu bui hodc rac néi chung va
bat ky yéu t6 nao anh hudng bat lgi téi chat lugng san pham.

Nha xuwdong

Quy dinh chung

3.1. Nha xuéng can phai di rong, dugc thiét ké, xay dung va bé tri phu hop
vGi yéu cau van hanh, vé sinh va bao tri, bao dudng.

3.2. Nha xm:mg can dugc bao tri, bao ducmg can thén, phai bao dam céc hoat
dong bao dudng va sua chira khong gdy nén bat ky moi nguy anh huong den

chét lwong san pham. Nha xuong phai dugc lam v¢ sinh va tay trung khi can
thiét theo cac quy trinh chi tiét bang van ban.

3.3. C6 quy dinh céc budc phai thuc hién dé tranh su ra vao cua nhing
nguoi khong duge phép. Nhimng ngudi khong ¢6 nhiém vu khong duge ra vao
cac khu vuc san xuat, bao quan va kiém tra chat luong.

3.4. Anh sang, nhiét do, do 4 am va vige thong gio phai phu hop va khong gay
anh huong bét loi truc tiép hodc gian tiép toi san pham trong suét qua trinh san
xuét va bao quan hodc anh hudng dén su hoat dong chinh xac cia trang thiét bi.

3.5. Nha xucmg can duogc quy hoach & vi tri thich hop va dugc phé duyét boi
ngudi c6 tham quyeén lién quan.

3.6. Nha xuong phai duoc dat ¢ noi ¢6 moi tnrb’ng cung voi cac bién phap
bao dam phu hop nham giam téi da nguy co o nhiém ddi voi nguyén liéu hodc
san pham trong sudt qua trinh san xuat.

3.7. Dé giam thiéu t6i da nguy co nhidm chéo, phai ¢6 day chuyén riéng dé
san xuat nhimg san pham déc thi nhu céc san phﬁm chira nguyén liéu co6 tinh
nhay cam cao (nhu pemmllms) hodc cac ché pham thudc sinh hoc (nhu tir vi
sinh vat song) 'Nhing san pham nay khong dugc san xuat trén cung thiét bj
dung dé san xuét thyc pham bao vé strc khoe. Néu thuoc ¢b truyén va thuc pham
bao vé strc khoe duge san Xuét trong cung day chuyén thi phai ¢ bién phap
kiém soat phu hop dé tranh nhiém chéo, chang han nhu danh gia hiéu qua viéc
lam vé sinh nha xudng, trang thiét bi, dung cu san xuat hogc sir dung thiét bj
riéng (xem Muc 6.19).

3.8. Nha xudng phai dugc thiét ké, xay dung va bao dudng dé bao vé t6i da
khoi su x4m nhdp va cu tru cua con trung hodc cac dong vat khac.
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3.9. Viéc thiét ké can luu y dén viéc ngan ngira su tron 1an cac san pham
khac nhau hay céc thanh phan cua ching véi nhau va kha nang nhiém chéo chat
khac.

3.10. Can déc biét lvu ¥ dén céc thao téc ché bién c6 phat sinh bui va c6 bién
phéap ngan ngira su phat sinh, phat tan bui trong khu vue san xuat.

3.11. Phai bé tri cac khu vue danh riéng cho cac hoat dong sau:
3.11.1. Tiép nhan va biét trit/cach ly nguyén vat liéu dau vao;

. 11.2, Léy mau;

11.3. Bao quan nguyén liéu ban dau va vat liéu déng goi;

11.4. Can do hoac dinh lugng;

11.5. Ché bién;

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

11.7. Pong goi;

11.8. Vé sinh thiét bi, dung cu;

11.9. Biét trir thanh pham;

I

11.10. Bao quan thanh pham xuat xudng;
3. 11.11. Khu vuec kiém soat chét lugng.

Tinh trang biét trit/cach ly phai dugc bao dam trong khu vuc riéng biét va co
dau hiéu nhan biét rd rang. Viéc ra vao khu vuc nay chi danh cho ngudi cé trach
nhiém. Néu sir dung bién phéap khac dé thay thé cho viéc cach ly vat ly thi bién
phéap do6 phai bao dam an toan ¢ muc tuong duong.

> K
Khu vire san xuat

3.12. O nhiing noi nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi tryuc tiép, san phdm
trung gian va ban thanh pham c6 tiép xtc véi moi truong, bé mat bén trong (cua
tudng, san va tran nha) phai nhan khong dugc c6 k& nit cling nhu chd noi ho,
khong dugc sinh ra cac hat tiéu phan, cho phép lam vé sinh va tay tring khi can
thiét mot cach dé dang co hiéu qua. Trong moi mét khéi khong khi nhimg norl
nay phai c6 khong qua 3.520.000 ti€u phén byi ¢6 kich thude 16n hon hodc bang
0,5 micrémét (um) va c6 khong qua 29.300 tiéu phan bui c6 kich thude 16n hon
hodc bing 5,0 pm trong diéu kién khong hoat dong. Khi san xuat nhimg san
phim cO nguy co 0 nhlem vi sinh cao (vi du nhu vién hoan mém), can cé quy
dinh v& gidi han téi da téng sé6 mam vi sinh (Colony Forming Units - CFU)
duogc phép co trong mét don vj thé tich khong khi va/hodc trong mét don vi dién
tich bé mat thiét bi tiép xtc truc tlep v6i san pham trong khu vye néu trén. Bé
mat noi txep gidp gifta tuong va san trong khu vuc san xuat can dugc xay dung
sao cho dé lam sach.

3.13. Cac duong thoat nudc can tranh dé ho; néu bit bude dé ho thi ching
can phai xay nong dé d& 1am vé sinh sach va tiét trang. T4t ca céc dudng thoat
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nude thai phai duoc lap thiét bi chéng trao nguoc.

3.14. Khu vuc san Xuét pha; dugc thong gio tot, c6 thiét bi kiém soat khong
khi (bao gbém nhiét do, d6 am va thlet bi loc khong khi) phu ho‘p véi cac hoat
dong dién ra bén trong khu vuc san xuat va mdi trudng bén ngoai.

3.15. Khu vyc san xuét phai du sang, dic biét ¢ nhimg noi thuc hién viéc
kiém tra bang mit thuong trong qua trinh san XUét.

3.16. Cac ong din, mang dén, diém thong gi6 va nhimng dich vu khéc phai
duoc thiét ké va lap dat sao cho tranh tao ra cac goc, héc kho lam vé€ sinh. Néu
c6 thé, chung can duoc tiép can tir bén ngoai khu vuc san xuét khi bao dudng,
sita chira, thay thé.

3.17. Can c6 cac khu vyc riéng biét dé ché bién nhimg san pham dung ngoai
va nhitng san pham dung trong.

3.18. Trong trudng hop bui phat sinh (vi du nhu trong qua trinh lay mau,
cén, tron va cac hoat dong ché bién, déng goi cac loai san pham kho), phai thyc
hién cac quy dinh dic biét dé ngin ngira nhiém chéo va lam vé sinh dé dang.

3.19. Khu vue déng goi thuc phém bao vé sirc khoe phai duge thiét ké va bd
tri phu hgp dé tranh lan I9n va 6 nhiém chéo.
3.20. Mit bang nha xuong phai dugce bé tri sao cho viée san xuit duoc thuc

hién trong nhiing khu vuc tiép noi nhau theo trinh tur hop ly twong g vdi cac
cong doan san xudt va muc do sach can thiét.

3.21. PBu khéng gian can thiet dé cho phép lap dat thiét bi, dat dé nguyén vt
liéu va cac hoat dong san xuét dién ra mot cach hop ly, thir tu theo diy chuyén
san xut va thuan loi cho viéc kiém tra, giam sat.

3.22. Céc phong thay bao ho lao dong can phai néi truc tlep vo1 khu vuce san
Xuét twong img nhung phai dugc bd tri riéng so véi khu vure nay.

. 3.23. Phong thay bao h¢ lao dong vao khu vyc san xuat phai dugc trang bi
day du phuong tién rira tay va/hodc céc thiét bi vé sinh phu hgp khac.

Khu vue bdao quan

3.24. Céc khu vuc bao quan phai du diéu kién dé bao quan theo yéu cau dbi
voi cac loai nguyén vat li¢u, cdc san pham: san pham trung gian, ban thanh
phim va thanh pham, cac san pham biét trit/cach ly, duoc chap nhan, bi loai bo
hoc thu héi vé.

3.25. Khu vuc bao quan phai dugc thiét ké hodc diéu chinh dé bao dam diéu
kién bao quan tét. Pac bi¢t la phai sach s€, kho rao va duy tri nhiét d6 thich hop.
Nhimg khu vuc ¢6 yéu cau di€u kién bao quan dac biét nhu nhiét do, do a am phai
duoc dap tmg, duoc kiém tra va giam sat.

3.26. Can bb tri khu vye bao quan riéng, c6 khéa chic chiin, dé céch ly cac
loai nguyén vat liéu hodc san pham bi loai bo, bi thu hoi hodc tra vé. Cac san
pham bi loai bo trong qua trinh san Xuat khong nén luu gitr trong xudng ma can
dugc gin nhin, vao s theo dbi va chuyén vé kho ngay sau moi ca san xuat dé
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dé phong 1iy nham.

3.27. Nhitng nguyén vt liéu hodc san phdm c6 hoat tinh cao (vi du chét dé
gdy chéy, dé gdy no hogc cé doc tinh) phai dugc bao quan & khu vuce riéng, an
toan va dugc bao vé.

3.28. Khu vuc nhén hang va xuét hang phai bao vé dugc nguyén vat li¢u va
san pham khoi bj anh hudng cua thoi tiét. Khu vuce nhan hang phai dugc thiét ké
va trang bi dé c6 thé lam sach cac bao bi chia nguyén vt liéu trude khi dua
nhap kho bao quan khi c¢é yéu cau.

3.29. Thong thuong can phai ¢6 khu vuc riéng dé 1dy mau nguyén liéu ban
dau. Néu viéc ldy mau tién hanh ¢ ngay _trong kho bao quan thi phai dugc thuc
hién sao cho tranh durgc 6 nhiém hay nhiém chéo.

3.30. Vat liéu bao goi in san dugc coi la rat quan trong trong viéc bao dam
san pham thanh pham ding v&i ndi dung trén nhan va can dic biét chu y dén
viéc bao quan an toan va bao v¢ nhirng vat liéu nay.

3.31. Nguyén liéu th6 tu nhién phai dugc bao quan ¢ khu vuc riéng. Khu
vuc ndy phai dugc thong gié tot va phai duoc thiét ké dé chong con trung hay
cac loai dong vat khac xém‘nhép, dé_ip biét la loai gam nham. Phai tién hanh ngan
ngura hiéu qua su lan truyén cua bat ky loai dong vat va vi sinh vat theo vao
cing nguyén liéu va ngin ngira nhiém chéo. Cac bao nguyén liéu thé tu nhién
phai duoc sap xép sao cho bao dam khong khi luu théng tét.

3.32. Phai dic biét cht y vé vé sinh va bao dudng tét dbi voi khu vue bao
quan, dac biét khi cd phat sinh bui.

3.33. Khi ¢6 yéu cau bao quan dic biét (nhiét do, do am, anh sang) déi voi
cac loai nguyén li¢u thao moc, nguyén liéu co ngudn goc dong vat, vi sinh vat,
dich chiét, tinh dau hay céc loai ché pham khac thi nhiing diéu kién nay phai
duoc dap ing va theo doi, giam sat.

Khu vy kiém tra chat lwgng

3.34. Trong truong hop hoat dong thur nghiém dugc tién hanh tai co s san
xuét thi cac phong kiém nghiém chat lugng can dugc b6 tri cach biét khoi céc
khu virc san xuét nhat 14 di véi phong kiém nghiém vi sinh vat.

3.35. Phong kiém nghiém phai thiét ké phi hop véi céc hoat dong dugc tién
hanh tai d6. Can c6 du dién tich dé tranh lan 16n va nhiém chéo, c6 cac phong
riéng dé luvu mau va bao quan ho so, tai liéu.

3.36. Can c6 phong riéng cho cac thiét bi, dung cu dé bj anh hudng dé bao
vé chiing khoi bi rung dong, nhiéu dién tir, d6 am...

3.37. C?m cd cac quy dinh dac biét d6i véi cac phong kiém nghiém c6 tinh
dac thu, chang han nhu phong kiém nghiém vi sinh vat.

Khu phu

3.38. Cac khu v¢ sinh va nghi gidi lao phai tach biét khoi cac khu vuc khac
va khong duge md théng true tiép vao cic khu vuc cé kiém soéat (nhu khu vuc
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san xuét va bao quén).
3.39. Céc thiét bi, dung cu cho viéc thay trang phuc bao h¢ lao dong va tim |
rira, vé sinh phai tién loi va phu hop véi s6 lugng nguoi sur dung.
3.40. Xuong bao tri, bao dudng thiét bi can phai tach biét khoi khu vyce san

xuat. Bat ky phu tung va dung cu nao néu duoc dé trong khu vuc san xut thi
chiing phai dé trong phong hodc tii ¢6 khoé chi dé danh riéng cho muc dich do.

3.41. Nha nudi dong vét phai cach ly khoi cac khu vire khac, c6 16 ra vao danh
riéng cho dong vt va thiét bi xur ly khong khi riéng. Kho bao quan chat dé chay nd, |
khu vyc luu gitr rac thai, hé thdng xir Iy nude thai va 16 hoi (néu c6) can phai bd tri |
xa khu vuc san xuat, kiém nghiém va bao quan dé bao dam an toan, vé sinh.

Trang thiét bi

3.42. Trang thiét bi san xudt phai dugc thiét ké, bo tri va bao tri, bao dudng
phu hop voi muc dich sir dung va an toan cho nhan vién. Viéc bao tri, bao
dudng, thay thé phu kién phai dugc thuc hién theo ké hoach da dugc phé duyét
va phi hop v6i yéu cau cua nha san xuét trang thiét bi do.

3.43. Trang thiét bi phai dugc l4p dat sao cho ngan ngura 0 nhiém hodc giam
thiéu toi da nguy co sai sot va duge van hanh thir khi can thiét dé bao dam thiét
bi hoat dong phu hgp védi yéu cau.

3.44. Céc trang thiét bl san xuét can dugc bd tri cach nhau phu hop dé thuan
loi cho hoat déng san xuét va tranh nhiém chéo.

3.45. Céc dudng 6ng ¢ dinh can duge dan nhan rd rang chi rd ndi dung bén
trong va hudng dong chay.

3.46. Phai ¢ can va cac thiét bi do luong khac vai khoang can/do va d¢
chinh xac phut hop cho céc hoat dong san xuat va kiém tra, giam sat.

3.47. Cac thiét bi can, do, ghi chép va kiém tra, giam st phai dugc hiéu
chuan va kiém tra dinh ky bing phuong phap thich hop va luu day du hé so cho
cac hoat dong nay.

3.48. Trang thiét bi san xuét phai dugc thiét ké dé lam vé sinh dé dang va
bao dam sach s&; phai dugc 1am sach theo quy trinh chi ti€t bang van ban va bao
quan ¢ dieu kién kho réo, sach sé.

3.49. Trang thiét bj dung dé ché bién nhimg san pham ding trong can phai
riéng biét voi thiet bi dung dé che bién nhimng san pham dung ngoai.

3.50. Trang thlet bi hu hong can phai dua ra khoi khu vue san xuét va kiém
sodt chat hrgng néu c6 thé hoac 1a phai duoc gin nhan rd rang la da bi hong.

3.51. Céc hoat dong sura chita va bao tri, bao dudng trang thlet bi khong
dugc lam anh hudng den chat luong san pham Bét ky mot chi tiét nao bi mét,
thiéu vi du nhu ¢, 10 xo, ghim kep... can phai dugc bao céo va diéu tra, x4c
minh ngay lap tirc.

3.52. Trang thiét bj san xuét (gdbm ca dng chuyén, voi xa) khong dugc lam anh
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huéng dén san pham. Nhimg b phén cia trang thiét bj san xuét tiép xuc truc tiép véi
san pham khéng duoc gdy phan (mg, thoi nhiém hay hép thu cac chat & mirc d§ co
thé 1am anh hudng dén chét lwong san pham va khong gy ra bat ky méi nguy nao.

3.53. Cac ong dan, voi xa, bom, van dong m¢ sir dung cho nude da xu ly,
nguyén liéu ban du va cac san phdm cin phai 1am vé sinh sach sé theo quy trinh
da duge duyét. Quy trinh nay phai c6 quy dinh chi tiét ve gi6i han hanh dong dbi
v6i mirc d6 6 nhidm vi sinh vat va céc bién phéap xir ly can thuc hién.
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Chwong 4: VE SINH

Nguyén tic |

Vé sinh ca nhan va vé sinh moéi truong phai dugce thuc hién ¢ muc do cao |
trong tat ca cac hoat dong cua qua trinh san xuat thuc pham bao vé sirc khoe.

Pham vi v€ sinh ca nhan va vé€ sinh méi truong bao gom v¢ sinh ca nhan, vé
. \ e . A s 8 ~ A qa A P LA - A A
sinh nha xudng, vé sinh thiét bi va dung cu, trén thuc té 1a doi vdi bat ky yéu to
nao c6 thé trd thanh nguén 6 nhiem do6i voi san pham.
Moi nhan vién can dugc chi dan va khuyén khich bao céo cho nguoi quan ly |

truc tlep clia ho vé bat ky diéu kién vé sinh nao (vi du nhu cdy co, thiét bi va con
ngudi...) ma ho cho la cé thé gy tac dong bat lgi dén chét luong san pham.

Vé sinh ca nhan
4.1. Tt ca cac nhan vién dugc k1em tra strc khoe trude khi dugce tuyén dung

va kham stc khoe dinh ky, bao goém nhitng chi tiéu sitc khoe lién quan dén
nhimg yéu cau céng viéc cua ho.

4.2. Nhan vién phai dugc huén luyén, dao tao va thuc hanh tdt vé vé sinh ca
nhan. Tét ca nhan vién tham gia san xudt déu phai tuan thu céc qui dinh vé sinh
ca nhan & muic do cao.

4.3. Bét ki nhan vién nao khi c6 biéu hién m dau 13 rét hodc co vét thuong
hé hay nhiing nguoi dang méc céc bénh hodc c6 chimg bénh nhu lao tlen trién,
tiéu chay cép tinh, bénh ta, ly, thuong han, viém gan vi rut A hogc E cap tinh,
viém duong ho hép cap tinh, viém da nhiém tring cap c6 thé anh hucmg bat lgi
dén chat luong san pham déu khong dugc phép tham gia xir ly nguyén liéu ban
dau, vat liéu bao goi, nguyén vt liéu trong qué trinh san xuét va thanh pham cho
toi khi tinh trang st khoe cua ho duge danh gia la khong con ¢6 nguy co.

4.4. Nhan vién van hanh can phai tranh tiép xtic truc tiép bang tay voi
nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi truc tiép, san pham trung gian va ban thanh
pham. Néu khéng tranh khoi viée tiép xuc dé thi can phai rira tay sach s€ va
mang bao tay phu hop.

4.5. bé bao vé san phdm khoi bi 6 nhiém va an toan cho nguoi lao dong,
nhén vién can phai mang bao ho lao dong phu hop v6i nhi¢ém vu duge giao. Bao
ho lao dong sau khi ding phai duge dé trong d6 chira dung day kin cho t6i khi
dugc giat sach.

4.6. Chi nhitg ngudi c6 nhiém vu méi duoc phép di vao khu vue san xuat.
Khach tham quan hoéc nhiing ngudi chua duge huén luyén vé sinh ca nhén thi
tot nhat 1a khong nén di vao céc khu vyc san xuat va kiém nghiém. Truong hop
can thiét thi ho cin dugc cung cp céc thong tin lién quan, nhit 1a quy dinh vé
sinh ca nhan, thay trang phuc bao hd va phai dugc giam sat chat ché.

4.7. Khong duoc phép hut thudc, an udng, nhai, dé thuc pham, do uong va
thude la cling nhu thude chita bénh cua ca nhan trong khu vuc san xuét, phong
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kiém tra chat lrong va khu vuc bao quan hodc trong cac khu vuc khéc co thé
gay anh huong bat loi tdi chat luong san pham.

4.8. Do trang suec, dong hé deo tay bi cAm mang vao khu Ve san Xuét. Véi
nhimg d6 trang sirc hay dd vat khong thé thédo dugc thi ching can phai bao bang
vat dung dugc vé sinh sach sé&, khong gy thoi nhiém.

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

4.10. Nha vé sinh c6 thong gm tot, phong rira tay va phong thay bao ho lao
dong can duge b tri phi hop tai cac khu vuc can thiét.

4.11. Phai c6 du ti dé bao quan quan 4o va vat dung ca nhan & cac khu vuc
can thiét.

4.12. Viéc ndu an, luu giit thirc an va noi an udng phai thuc hién & khu vuc
riéng nhu phong &n hodc cang tin. Céc véat dung trong nhimg phong nay ciing
phai bao dam yéu cau vé sinh. Céc phong nay khong dugc mé tryc tiép vao cac
khu vue c6 kiém soat nhu khu vuc san xuat va khu vue bao quan nguyén vat liéu
va thanh pham.

4.13. Nguyén vat liéu phé thai khong duoc phép dé luu ciru. Ching phai
duoc thu gom véao cac dung cu phi hop dé dua vé noi tap két bén ngoai nha
xuong va dugc xur ly thuong xuyén mot cach an toan, hgp vé sinh theo quy dinh.

4.14. Chét diét cac loai gdm nham, con trang, chit ty ué va nhimng vét liéu
lam vé sinh khéng duge phép gdy 6 nhiém cho trang thiét bi, nguyén liéu tho,
vét lidu bao goi, nguyén liéu trong qua trinh san xuat va thanh pham. Can c6
chuong trinh kiém soat cac loai vat gay hai, cac loai ho so nhu so do duong di,
dy tinh marc do va hiéu qua bién phap kiém soal con trung, Trong trudong hop
thyuc hién theo hop ddng thi can phai c6 thoa thuan ndi dung bang van ban.

4.15. Phai cé céc quy trinh vé sinh bang véan ban quy dinh rd trach nhiém va
mo ta nhu lich 1am vé sinh, bién phép, trang thiét bi, chat dung dé vé sinh va cac
dung cu lam vé sinh. Céc quy trinh nay phai dugc tudn thu nghiém tuc.

4.16. Khong duogc phép nudi, giir vat nudi trong kho, xudng san xuét.

Vé sinh trang thiét bi, dung cu

4.17. Trang thiét bi, dung cu sau khi sir dung phai dugc lam sach ca bén
trong va bén ngoai theo cac quy trinh dd dugc thiét 1ap. Trang thiét bj sach phai

duogc bao quan & diéu kién sach, dugc nhan dang tinh trang sach va phai duogc
kiém tra tinh trang sach truéc khi sir dung.

4.18. Uu tién céc phucmg phap lam sach u6t hodc hit chan khong. Tranh sur
dung khi nén va ban chai; néu phai st dung thi can phai han ché t6i da nguy co
gdy 6 nhiém ddi voi san pham.

4.19. Cac chat tay rira va trang thiét bi rira va lam sach khong dugc tr¢ thanh
ngudn gy 6 nhidém. Viéc lya chon phuong phap vé sinh va chat tay rira can hét
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stc luu y va phai dugc giai thich ro rang.

4.20. Phai c6 du khong gian (tot nhét la tach riéng khéi cdc khu vuc ché
bién) dé lam sach va bao quan céac loai trang thiét bi di dong va cac dung cu bao
gom ca viéc bao quan céac chat lam sach.

4.21. Phai x4y dung cac quy trinh bing vin ban quy dinh viéc lam sach va
vé sinh trang thiét bi, dung cu, dung cu chira dung dung trong san xuat thuc
pham bao vé strc khoe. Céc quy trinh nay phai dugc tuan thi nghiém tac.

4.22. Céc quy trinh nay phai bao dam ngin ngira 6 nhiém dén trang thiét bi |

do céc chat tay rira hogic lam vé sinh va phai c6 it nhét céc nodi dung sau:

4.22.1. Trach nhiém lam sach;

4.22.2. Lich trinh, ké hoach 1am sach;

4.22.3. Phuong phép lam sach;

4.22.4. Trang thiét bi va vat liéu diung dé 1am sach;

4.22.5. Thao tac théo roi va lép rap lai cac loai trang thiét bi;

4.22.6. G& bo phiéu nhan dang lién quan dén 16 san pham trudc do;

4.22.7. Bao vé cac trang thiét bi, dung cu lam vé sinh khoi bj 6 nhiém
trude khi str dung.

4.23. 116 so vé sinh bao gom cac két qua kiém tra tinh trang vé sinh trang

thiét bi dung cu trude khi sir dung déu phai dugc luu giit.




Chuong 5: HO SO TAI LIEU

Nguyén tic

HO so tai li¢u tot 1a mot phan thiét yéu cia hé thong bao dam chét lugng. Ho
so tai liéu v1et ) rang, ngan ngua duogc sai sot do truyén dat bang 161 néi va cho
phép truy xuét lich sir cuia 16 san pham, tir khi tiép nhan nguyén lidu ban dau dén
khi phan phdi thanh pham. Ho so tai liéu Jphai ghi chép nhiing hoat dong da thyc
hién dé duy tri, bao quan, klem soat chat lwong, phan phdi va cac van dé lién
quan dén Thuc hanh san xuét tét.

Phai c6 san mot hé thong hod so tai liéu cho cac hoat dong san xuat. Hé thong
nay bao gdm céc cong thic san xuat, huéng dén, tiéu chuan va quy trinh. Nhimg
ho so tai liéu nay phai dugc thiét 1ap rd rang va khong duoc phép co sai sot.

Quy dinh chung

5.1. Hé thong tai lidu phai c6 toan bo ho so ghi chép ve lich str cia moi 16
san pham Hé thong nay phai day du dé diéu tra va truy xuit bat ky nhimg san
pham c6 sai st ndo.

5.2. Cac hd so tai ligu cén chira tit ca thong tin can thiét, dugc cap nhat va
bat cur diéu chinh nao ciing can phai duogc phé duyét chinh thue. Hé théng nay
bao gdm toan bd két qua xem xét dinh ky va dot xuét khi can.

5.3. Nhitng ho so ghi chép lién quan dén san pham can phai luu trit it nhat
mdt (01) nam sau ngay hét han st dung cua 16 thanh pham.

5.4. Cac hd so tai lidu can dugc thiét ké, chuén bi, ra soat va duoc phan phat
cén than. Viéc sao chép tai lidu dé lam viéc tir tai liéu goc thi khong dugc phép
c6 bat ky sai 16i nao do qua trinh nhan ban. Cac tai liéu sao chép phai o rang, dé
doc va phai dugc cho phép sao chép.

5.5. Hb so tai liéu phai dugc nguoi co trach nhiém va thdm quyén phé
chuan, ky va ghi ngay thang.

5.6. HO so tai liéu can phai c6 ndi dung dé hiéu; tiéu dé, ban chat, muc dich
can phai dugc mo ta rd rang. HoO so tai li¢u phai duoc thiét ké chuan va dé dang
cho viéc kiém tra.

5.7. Ho so tai liéu phai thuong xuyén duoc ra soat va cap nhat. Can phai cé
hé théng ngan ngira viéc vo ¥ sir dung nhitng phién ban cii cia hé so tai liéu da
dugc stra doi.

5.8. HO S0 tai liéu khong duoc v1et tay, trir viéc nhdp dir licu vao noi hd so
tai liéu yéu cau. Viéc nhap dir liéu can phai dugc thyc hién mét cach rd rang, dé
doc va khong dugc viét dé. Khong chira khoang tréng du dé chén thém sé liéu.

5.9. Bat ky su stra chita nao khi nhap dir liéu cling cén phai dugc ky tén, ghi
rd ngay thang va ly do stra. Ho so sau khi sira can phai cho phép doc dugc thong
tin goc trudc do.
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5. 10 Ho6 so ghi chép phai dugc thyc hién hoéc hoan thanh ngay tai thoi diém
ma mdi hanh déng duoc dlen ra. Bang cach do tat ca cac hoat dong quan trong
lién quan dén viéc san Xuét san pham s& truy xuat dugc. -

5.11. Dit liéu ¢c6 thé duge ghi chép bang hé thdng dién tir, anh chup hodc cac
phuong tién cé dd tin cdy khac nhung can sin ¢ cac quy trinh thao tac chi tiét
lién quan dén hé thong do6 va dg chinh xdc cua cac ban ghi dit li¢u nay can duoc
kiém tra, danh gia lai. Néu cac ho so tai liéu nay dugc quan ly bang phuong
phdp xtr ly dir liéu di¢n tur thi chi nguoi c6 trach nhiém méi duge phép nhap hay
thay d6i dir liéu trong may tinh va phai ghi chép khi c6 bat ky sur thay d6i va xoa
bo nao. Viéc truy cap dir licu can phai duoc han ché bing mat khau hodc céac
bién phap khac va két qua nhap nhimg dit li¢u quan trong phai dugc kiém tra,
danh gia doc 1ap. HO so 16 san phdm luu gitr dudi dang dién tr can phai dugc
bao vé va sao luu lai. Pic biét, cc dit liéu nay phai luén sin sang dé truy cap
trong thoi gian luu gitr.

5.12. Nha san xudt phai thyc hién dung quy dinh trong céac quy trinh da duoc
phé duyét. Truong hop c6 su thay dbi trong thuc té thi nhitng quy trinh c6 lién
quan phai dugc c@p nhét ngay sau d6. Sau khi quy trinh dugc phe duyét lai thi
phai tién hanh dao tao ngay dé bao dam chic chin 1a nhan vién s& thuc hién
dung quy trinh da dugc phé duyét lai do.

Ho so kiém soat chit lwgng
'5.13. Phong kiém soat chét lugng phai ludn sin c6 céc tai liéu hd so 16 san
pham va nhiing ho so tai liéu sau:
5.13.1. Tiéu chuan k¥ thuét;
5.13.2. Quy trinh ldy mau;
5.13.3. Céc quy trinh phan tich va hé so ghi chép (bao gdm nhimg bang
tinh toan/dir liéu goc va’hoac s6 kiém nghiém);
5.13.4. Céc béo cdo phan tich/kiém nghiém va/hodc cac gidy ching nhan
phéan tich/kiém nghiém;
5.13.5. Dit liéu giam sat méi truong & nhing noi cé yéu cau;
5.13.6. Quy trinh va ho so ghi chép vé hiéu chuan thiét bj do ludng va
viéc bao tri, bao dudng trang thiét bi phan tich;

5.14. Bét ky ho so tai ligu kiém soat chat lugng nao lién quan dén viéc ghi
chép ctia mot 16 san pham can phai dugc gitt lai trong it nhat mét (01) nam sau
ngay hét han sir dung ctia 16 thanh pham do.

Cac tai liéu ky thuat

5.15. Cac nguyén vat liéu dugc su dung trong san phé.m can duoc xur ly theo
cach phu hop va dugc san xuat trong dleu kién dugc kiém soat hop ly dé tranh

lay nhiém chéo. Hb so truy xuat ngudn goc nguyen vét liéu va nha cung cap la
tai liéu quan trong dbi voi chét lugng thanh pham va phai luén c6 sin.
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Tai liéu k§ thuit vé nguyén lidu ty nhién
5.16. Tai liéu ky thuat vé nguyén liéu tu nhién bao gdbm céc néi dung twong
ung sau day:
5.16.1. Tén khoa hoc va tén riéng néu co;

5.16.2. Chi tiét nguon gdc ciia nguyén liéu ty nhién (qubc gia hay vung
mién xudt xir va noi trong, thoi gian thu hoach, quy trinh thu hai, cac loai thude
trir sau da sur dung...);

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

5.16.4. Nguyén liéu tu nhién 1a loai thyc vat/dong vét ¢ dang kho thi can
néu rd bién phap da lam kho san pham;
5.16.5. Mb ta/nhan dang bang hinh anh ctia loai nguyén liéu tu nhién; két
qua kiém tra dai thé va/hodc vi thé;
5.16.6. Piéu kién bao quan va luu y khi can thiét;
5.16.7. Han st dung, néu co;
5.17. Cén ¢6 céc quy trinh thuc hién nhirng chi tiéu phu hop sau day:

5.17.1. Pinh tinh, néu c6 thé, cac thanh phan hoat tinh da biét hodc céc
chat nhan dang dac trung;

5.17.2. Dinh lugng, néu ¢ thé, cac thanh phan c6 hoat tinh trj lidu da biét
hodc céac chat nhan dang dac trung;

~5.17.3. Xéc dinh gi6i han: ham lugng tro, céc loai dau thiét yéu va giam
khoi lugng do lam khd;

~5.17.4. X4c dinh kim loai nang, chét c¢6 kha ning gdy 6 nhiém va thanh
phan ngoai lai hodc gia mao;
5.17.5. Xac dinh hoat d6 phong xa, doc té nidm, vi nAm va 6 nhiém do vi
sinh vat va nam;
5.17.6. Xéc dinh Eé)n du dung méi trong céc loai cao nguyén liéu tu nhién
hogc trong cac thanh pham néu co the;
5.17.7. Céc chi tiéu kiém nghiém khéc theo yéu cau.
Tai liéu k¥ thuit vé nguyén liéu ban dau va vt liéu déng géi
5.18. Tai liu ky thuat vé nguyén liéu ban dau va vat liéu dong géi (xem
Muc 5.17. néu la nguyén liéu tu nhién) gdm céc ndi dung sau:
5.18.1. M6 ta nguyén vat liéu bao gdm:
5.18.1.1. Tén va ma sé tham chiéu nodi bo;
5.18.1.2. Tham chiéu Dugc dién (néu cd);

5.18.1.3. Nha cung cap, néu c6 thé ca nha san xuat nguyén liéu do;
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5.18.1.4. Mau bao bi in san.
5.18.2. Cac huéng dan liy mau va kiém nghiém hogc tii liéu tham chiéu
quy trinh ap dung.

5.18.3. Céc yéu cau vé muirc giéi han ddi véi céc thir nghiém dinh tinh va
dinh lugng.

5.18.4. Piéu kién bao quan va céac luu y dic biét.
5.18.5. Thoi gian bao quén tdi da trude khi kiém tra lai.
Tai liéu ky thuit vé san phdm trung gian va ban thanh pham

5.19. Can c6 cac tai liéu ky thuat vé san pham trung gian va ban thanh pham
khi ching dwoc mua vé hoic chuyen dén hodc cac dir liéu vé san pham trung
gian dung dé danh gia thanh pham. Tai liéu ky thuat nay can tuong dong va phu
hop véi tai liéu ky thudt cua cac nguyén liéu ban dau hodc ctia thanh phém.

Tai liéu ky thuat vé thanh pham

5.20. Tai lidu k¥ thuat vé thanh phim gdm nhiing chi tiéu thich hop sau déy:
5.20.1. Gi6i han vé vi sinh vat;
5.20.2. Gi6i han vé kim loai nang;

5.20.3. b9 df)ng nhét vé khéi lugng (ddi véi vién nén va vién nang), do
tan rd (d6i v6i vién nén, vién nang, vién hoan), do cing va d¢ bao mon (d6i voi
vién nén) va do nhét (d6i voi san pham dang long ding udng va dung ngoai);

5.20.4. Chi ti€u cam quan nhu mau sdc, mui vi, cau tric, kich ¢d...
5.20.5. Céac chi tiéu khéc theo yéu cau.

5.21. Céac ndi dung khac:
5.21.1. Tén san pham va ma tham chiéu ndi bd (néu ap dung);
5.21.2. Cong thirc hodc cong thirc tham chiéu;
5.21.3. Mo ta dang san pham va quy cach déng géi;

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

5.21.5. Pinh tinh/dinh lwong (va gidi han dugc chap nhan) theo yéu cau;
5.21.6. Piéu kién bao quan va canh bao (néu co);
5.21.7. Han str dung.

Tai liéu san xuat (xem Phu luc 5)

Cong thirc san xuit va huéng din ché bién san pham

Cong thire san xuat va hudng dan ché bién duoc phé duyét chinh thirc cho
moi san pham va moi ¢d 16 san xuat phai luén sin c6 va thuong dugc gép chung
trong cung mot tai liéu.
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5.22. Cong thirc san xuat gébm nhimg ndi dung co ban sau day:

5.22.1. Tén san pham va md sb tham chiéu lién quan dén tiéu chuén k§
thudt ctia san pham do6 (néu co);

5.22.2. M6 ta dang san pham, ham lugng cac thanh phan cé hoat tinh sinh
hoc va cd 16;

5.22.3. Danh muyc thanh phan va sb lugng cac nguyen liu ban dau c6
trong cong thire; mdi thanh phan dugc mo ta bang tén va ma nguyén liéu tuong
tmg. Can phai néu rd bat ky chat nao co6 thé mat di trong qua trinh ché bién;

5.22.4. San lugng thanh pham du kién véi gidi han cho phép va san lugng
san pham trung gian (néu c6 thé).

5.23. Huéng dan ché bién gom nhimg ndi dung co ban sau day:
5.23.1. Noi ché bién va trang thiét bi chinh duoc sir dung;

5.23.2. Phuong phap hoac tham chiéu phuong phap sur dung dé cai dat
trang thiét bj ché bién (vi du nhu lam vé sinh, 13p rap, hiéu chinh/hiéu chuan);

5.23.3. M6 ta chi tiét cac thao tac trong tung cong doan ché bién (vi du
kiém tra nguyén vét liéu, xtr ly so bg, trinh ty nguyén li€u cho vao, thoi gian
tron, nhiét do);

5.23.4. Hudng dan doi vai bat ky hoat dong kiém tra trong qué trinh nao
va gidi han quy dinh trong img;

5.23.5. Néu can thiét, c6 yéu cau vé bao quan ban thanh pham bao gbém
dung cu chita dung, nhin méc va diéu kién bao quan dic biét (néu c6 yéu cau);

5.23.6. Céc canh bao can luu y.

5.24. Huéng dan ché bién san pham phai md ta cac thao tac dugc thyc hién
ngay tu nguyén liéu tho (chdng han nhu phéan loai, lam sach, lam khd,
cat/nghién/ray), thoi gian lam kho, nhiét do, phu'cmg phap kiém tra manh hoic
kich thudc hat... Md ta cy thé cach thire riy hodic céc phuong phéap khéac dé loai
b6 thanh phan la.

5.25. Phai ¢6 huéng dan bang van ban va hd so ghi chép vé viéc kiém tra
timg thung/bao chira nham phat hién su gia mao/nhai, d4u hiéu 6i thiu, céc thanh
phan la nhu manh kim loai, thuy tinh, d4, dat cat, chat thai hodic xac dong vat...
c6 trong nguyén liéu/san pham.

5.26. B6i voi hoat dong chiét xuat, huéng dan can néu chi tiét cac ndi dung
nhu nguyén liéu hodc dung moi, thoi gian/nhiét do chiét xuat, cac bude cd dac
va phuong phap ap dung.

Huéng dan dong goi

5.27. Can phai c6 huorng dan déng goi duge phé duyét chinh thirc cho moi

san pham, quy cach dong géi san pham. Huéng dan nay gom nhimng ndi dung co
ban sau day:
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5.27.1. Tén san phém;

5.27.2. Mo ta dang san phém, ham lugng céc thanh phriin ¢6 hoat tinh sinh |

hoc (néu c6 thé);

5.27.3. Quy cach dong géi bao gém s6 lugng, khéi lugng hodc thé tich
san pham chira dung trong bao bi ngoai;

5.27.4. Danh muc déy du tat ca cac vét liéu bao goi can cho mét c& 16
chuan bao gom so lugng, kich thudc/kiéu dang va ma sé hodc sé tham chiéu lién
quan dén tiéu chuan k¥ thuat cta nhitng vat liéu bao goi do (néu co);

5.27.5. Néu co the c6 miu bao bi in sin hodc ban chyp cua bao bi in san, |

va thong tin chi vi tri s6 16 va han sir dung duoc in/gén;

5.27.6. Cac canh bao qan luu y bao gom v1‘¢c kiém tra can than khu vuc va
trang thi€t bi dong goi dé chac chan la ddy chuyen da duge don quang trude khi
tien hanh dong goi;

5.27.7. M6 ta thao tac dong goi bao gém bét cir thao tac bd sung quan
trong nao va trang thiét bi c6 sir dung;

5.27.8. Cac chi tiét cua hoat dong kiém tra trong qué trinh bao gom hudng
dan lay mau va gidi han chép nhan.

Hb so ché bién 16

5.28. Ho so ché bién 16 1a mdt phan ciia hd so 16 san phém va can duoc luu
gitt cho mdi mét 16 san xuat. Ho so nay can dua trén cac phan lién quan cua
Cong thirc san xuét va Hucmg dan ché bién da dugc duyét va hién dang sir dung.
Phuong phap chuan bj ho so can duge thuc hién sao cho tranh dugc sai sét do
viéc sao chép gay ra. Ho so ché bién 16 phai c6 s6 16 san pham dang san xuat.

5.29. Trudc khi bét dau bat ky hoat dong ché bién nao, can phai kiém tra va
ghi chép lai dé bao dam trang thiét bi va noi san xut khong con nhimg san
pham trude d6; hd so tai liéu hodc nguyén vit liéu khong can thiét va trang thiét
bi da sach, phu hop dé sur dung cho viéc ché bién 16 hién tai.

5.30. Trong sudt qua trinh ché bién, nhitng thong tin sau day phai ghi chép
vao thoi diém thuc hién mdi thao tac; nguoi chiu trach nhiém ché bién phai ky
tén, ghi r6 ngay thang sau khi hoan thanh moi cong doan ché bién:

5.30.1. Tén san pham;

5.30.2. Ngay gio bit dau qua trinh ché bién, khoang thoi gian san Xuét cla
timg cong doan chinh va ngay gid hoan thanh qué trinh ché bién;

5.30.3. Tén nguoi chiu trach nhiém cho mdi cong doan san xuat;

5.30.4. Thoi gian va chir ky cua nhan vién thuc hién cac bude san Xuét
chinh khac nhau va cia ngudi kiém tra mdi bude twong tmg khi can thiét (vi du
nhu khi cén);

5.30.5. 86 16 vavhodc s6 phiéu kiém nghiém va khéi lugng thyc té clia mi
nguyén lidu ban dau (bao gém s6 16 va khdi lugng ciia bat ky nguyén liéu phuc
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hoi hodc tai ché nao);
5.30.6. Bét ky thao téc ché bién hoac su viéc ¢6 lién quan nao va trang
thiét bj chinh duoc sir dung;

5.30.7. Béan ghi ndi dung kiém tra trong qua trinh sdn xuét, ngay thang,
chir ky nguoi thue hién va két qua thu duoc;

5.30.8. San luong thu dugc & mbi cong doan san xuét chinh khéac nhau;

5.30.9. Ghi lai chi tiét nhimg sy c6 dac biét dbi véi bét ky sai 1éch nao so
voi Cong thire san xuat, Huong dan ché bién san pham va c6 chir ky cua nguoi
co tham quyén.

Hb so déng géi 16

331. Ho so dong goi 16 1a mot phan ctia ho 50 16 san pham va can duoc luu
giit cho mdi 16 hodc mét phan 16 da ché bién. Ho so nay can phal dua trén cac
ndi dung c6 lién quan dugc quy dinh trong Hudng dan déng goi va can duoc
thlet 1ap mot cach horp ly dé tranh nhig sai sot do viéc sao chép gay nén. Ho SO

can ghi 15 s6 16, sb lugng ban thanh pham dua vao dong géi ciing nhur 6 16 va
s6 lugng thanh pham du kién thu duoc.

5.32. Trude khi bat dau bét ky hoat dong dong goi nao, can phai kiém tra va
ghi chép lai dé bao dam trang thiét bi va noi san xuat khong con nhiing san
pham trude do, tai liéu hodc nguyén vat liéu khong can thiét cho viéc dong goi
16 hién tai va trang thiét bi da sach, phi hop dé sir dung.

5.33. Nhitng thong tin sau ddy phai ghi chép vao thoi diém san xuat va
nguoi chiu trach nhiém dong goi phai ky tén, ghi rd ngay thang sau khi hoan
thanh cong doan dong géi tuwong ing:

5.33.1. Tén san pham;

5.33.2. Ngay va glo thuc hién thao tac dong goi. Trong truong hop ¢
nguy co san pham bi giy nhiém, hoat dong dong géi can duoc hoan thanh ngay
trong ngay;

5.33.3. Tén nguoi chiu trach nhiém thuc hién thao tac dong goi;

5.33.4. Ngay thang va chir ky clia nhan vién san xuat & cc bude chinh;

5.33.5. Ban ghi két qua kiém tra nhan dang va viéc tudn thi huéng dén
dong gobi ké ca cac két qua kiém tra trong qua trinh dong goi;

5.33.6. Chi tiét cac thao tac dong géi da thuc hién bao gdm trang thiét bi
va day chuyén dong goi da su dung;

5.33.7. Bat ctr khi nao c6 thé, luu lai mau bao bi in sin da sir dung trong
d6 c6 théng tin s6 16, han st dung va bat ky ndi dung in thém nao;

5.33.8. Cac chi tiét ve bat ky sy ¢ dac biét hogc hién tuong bat thuong
nao so voi Cong thire san xuat va Hudng dan ché bién/déng goi phai duoc nguoi
c6 thim quyén ky va ghi rd ngdy thang;
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5.33.9. S6 luong, 5O tham chiéu hodic nhin nhéan dang cac loai bao bi in
sdn va ban thanh pham da cép phat/str dung/hty bo/tra lai kho va lugng san
pham thu dugc dé sir dung cho viée ddi chiéu.

Quy trinh thao tic chuin va hd so ghi chép
5.34. Can c6 quy trinh biang van ban va hd so ghi chép timg dot nhap nguyén
liéu ban dau va vat liéu dong goi.
Hb so nhén hang can cé:
5.34.1. Tén nguyén vit liéu trén phiéu giao hang va trén nhan bao chira;
5.34.2. Tén ndi bé va/hodic ma s nguyén vat liéu (néu khac so voi tén
nguyén vat liéu trén phiéu giao hang va trén bao hang);
5.34.3. Ngay nhan, ngay va chir ky ctia nguoi nhan hang;
5.34.4. Tén nha cung cp va nha san xuét;
5.34.5.S6 16 hodac s6 tham chiéu cua nha san Xuét;
5.34.6. S6 lugng tong cong va sé thung hang da nhan;
5.34.7. S6 16 dugc quy dinh sau khi nhén;
5.34.8. Cac nhan xét c6 lién quan khac (vi du tinh trang bao hang).

5.35. Céan c6 quy trinh ddi v6i viée dan nhin, biét trit/cach ly va bao quan
doi véi nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi va cac nguyén vit liéu khac.

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

5.37. Céan c6 cac quy trinh thao tac chuan cho viéc lay mau, trong d6 chi rd
(nhimg) nguoi duge quyén lay mau, dung cu va huéng dan lay mau.

5.38. Can c6 quy trinh thao tac chudn mo ta chi tiét hé thong danh sé 16/mé
nhim bao dam sao cho mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh
pham dugc xé4c dinh bdi mét 56 16 cu thé. Quy trinh danh s6 nay s& bao dam rang
khong c6 su lap lai vé cac s6 16; quy trinh ndy ciing dugc ap dung véi viée tai ché.

5.39. Viéc danh s6 16 phai dugc ghi chép ngay lap tie, vi du nhu ghi vao sb
theo ddi. Noi dung ghi chép gom ngay thang danh s6 16, ddu hiéu nhan dang san
pham va c& 16.

/5.40. Quy dinh dénh s6 16 d6i v6i san phim ¢ giai doan ché bién va san
pham ¢ giai doan dong goi phai c6 moi lién quan vdi nhau.

5.41. Can c6 quy trinh bang vin ban quy dinh d6i vé6i viée biét trit/cach ly,

chép nhan va khoéng chap nhan déi voi nguyén vt li¢u va san pham, dic biét 1a

viéc xem xét dé cho phép san pham duoc xuat xudng dua ra luu thong boi nguoi
c6 tham quyén.

5.42. Can phai luu gitr h6 so phan phéi cho mdi 16 san pham dé thuan loi
cho viéc thu hoi khi can thiét.




5.43. Can phai ¢ cac quy trinh thao tac chuén va hé so ghi chép lién quan
viéc thyce hién hodc két luan cho cac hoat dong sau day:

5.43.1. Viéc lap dat trang thiét bi;
5.43.2. Viéc van hanh va hiéu chuén thiét bj phan tich;
5.43.3. Bao tri/bao dudng, 1am sach va vé sinh trang thiét bj, nha xudng;

5.43.4. Nhimg véan dé vé nhan sy bao gém danh gié nhan vién, dao tao
Thuc hanh san xuat tot, trang phuc bao hd va vé sinh cé nhan;

5.43.5. Viéc theo doi/giam sat moi truong;

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

5.43.7. Phan tmg bét loi, khiéu nai va thu héi san pham;

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

5.43.10. Ty kiém tra/danh gia chét luong.

5.44. Phai luu giir tai liéu vé céc trang thiét b chinh va phai ghi chép lai bat
ky vigc hiéu chuan, bao tri/bao dudng, vé sinh hogc cac thao tac sira chira, ghi rd
ngay thang va thong tin vé nguoi da thuc hién céc hoat dong nay.

5.45. S6 nhat ky phai ghi theo thir tur thoi gian viéc st dung céc trang thiét bi
va noi ché bién san pham.

5.46. Mot s6 quy trinh, tai li¢u kj“rv thuat va/hodic hd so néu trén c6 thé dugc
g0p chung thanh mét tép tai liéu cu thé.
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Chwong 6: SAN XUAT

Nguyén tic

Vi diéu kién nha xudng va trang thiét bi hi¢n ¢, qua trinh san xuat phai du
kha ning dé bao dam thu dugc san pham dat chat luong theo yéu cau. Can cé
cac quy trinh san xuit dé bao dam rang nhimg hoat dong san xudt, kiém soat
chat luong va nhan sy da dugc quy dinh mét cach chi tiét cu thé trong cac hd so
tai liéu co lién quan.

Quy dinh chung

6.1.Hoat dong san xuét phai dugc thuc hién va gidam séat boi ngudi dugce giao
nhiém vu.

6.2. Tét ca cac thao tac xur ly nguyén vat li¢u va san pham nhu tiép nhan,
biét trit, ldy mau, bao quan, dan nhan, cip phat, ché bién, déng goi va phan phdi

déu phai thuc hién theo dung cac quy trinh da ban hanh hoéc cac hudng dan va
ghi chép lai khi can thiét.

6.3. TAt ca nguyén vt lidu dau vao phai dugc kiém tra dé bao dam 16 hang
phu hgp véi don hang. Bao bi chira dung phai dugc lam sach va dugc dan nhan
c6 day du thong tin can thiét.

6.4, Bao chira hang bi hong hodc co bat ky van dé nao c6 thé c6 anh hu'(‘mg

dén chét lugng nguyén vat ligu can phai dugc diéu tra, ghi chép va bio céo voi
B phan kiém soat chat luong.

6.5. Nguyén vat liéu dau vao va thanh pham can phai dugc biét trit/céch ly
bang bién phép co hoc hodc bién phap quan ly phu hop khac ngay sau khi tiép
nhan hodc ché bién cho dén khi duge cho phép sir dung hodc phéan phbi.

6.6. San pham trung gian va béan thanh pham mua vé phai dugc kiém soét
ngay khi tiép nhan nhu déi voi nguyén liéu ban dau.

6.7. Tat ca nguyén liéu va san pham phai dugc bao quan ¢ diéu kién phu horp
theo quy dinh cua nha san xut va phai dugc sip xép hop ly dé tién cho viéc
quay vong va dao kho.

‘ 6.8.' Viée kiém tra san lugng va déi chiéu sb lugng phai dugc thyuc hién khi
can thiét dé bao dam khong cé su sai léch ngoai gidi han cho phép.

6.9. Céc thao tic doi véi nhitng san pham khac nhau thi khéng dugc thyc
hién dong thoi hogc lién tuc trong cung mot phong trir khi khong c6 nguy co lan
16n hodc nhiém chéo.

6.10. Trong qua trinh ché bién, cac nguyén liéu va san phém phai dugc bao
vé khoi nguy co nhidém khuan va cac 6 nhiém khac. Bat ky viéc xir ly lam giam

thiéu vi ndm, vi sinh vét hay tap nhiém nao khac déu phai dugc thuc hién theo
quy trinh va ghi chép lai.

6.11. Khi so ché, ché bién nguyén liéu va san pham khé can thuc hién cac
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bién phép kiém soat phi hgp dé ngan ngira phat sinh va phat tan bui.

6.12. Trong_ sudt thoi gian san xuét, tit ca nguyén vt liéu, vat dungchira
dung, khuén miu va phu tung cua trang thiét bi va phong san Xuat phai dugc
dén nhan hodc ¢6 ky hiéu nhén dang phu horp khac dé chi rd san pham hoac
nguyén lidu dang dugc ché bién, s 16 va tén cong doan san xuit néu can.

6.13. Nhan trén vat dung chira dung, trang thiét bi hodc phong san xuat phai
ro rang, dé hiéu va theo mau quy dinh clia cong ty. Tét nhét nén sir dung thém
mau sic trén nhan dé chi ré tinh trang (vi du nhu biét trit/cach ly, chap nhan, bi
loai, sach...).

6.14. Phai tién hanh kiém tra dé bao dam cac duong & ong dan va nhitng bo
phan khac cia trang thiét bi dung dé véan chuyén san pham tir phong/khu vuc
nay sang phong/khu vuc khac da d4u ndi dung céch.

6.15. Can phai han ché ra vao khu vuc san xuat, chi nguoi co trach nhiém
mai duge phép ra vao.

6.16. Nudc sur dung lam thanh phan trong cong thitc san xut hoac dé trang
sach trang thiét bi/dung cu san Xuét can duoe xir ly dé giam thiéu ti da 6 nhiém
vi sinh vat.

Tham dinh

6.17. Hoat dong tham dinh can thiét dé kiém soat cac budc trong yeu trong
qué trinh san xuat phai xac dinh rd rang va lap thanh ho so tai liéu. Bat clr su
thay d6i nao ctia nha xuong, thiét bi, thr nghiém va quy trinh san xuat c6 thé
anh huong dén chat luong san pham déu phai dugc tham dinh lai. Can phai ap
dung phuong thirc danh gia nguy co trong viéc xac dinh mirc d6 va pham vi
tham dinh.

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

6.18. Can phai tranh viéc nhiém mot nguyén liéu ban dau hodc mot san
phim boi moét nguyén liéu hodc san pham khac. Nguy co nhiém chéo xay ra bat
ctr luc ndo do khong kiém soat t6t su phét tan bui, khi, hoi, bui nuéc hoic vi
sinh VAt tir nguyén vt lidu va san pham trong qua trmh san xuat, do cac chat con
sot lai trén trang thiét bi/dung cu san xuat hodc tir trang phuc bao hg... Murc do
anh huong do nhiém chéo phu thugc vao loai yéu t6 gay nhiém va loai san phim
bi nhiém.

6.19. Tranh vige nhiém chéo bang cach sir dung mot sé bién phap k§ thuat
va to chure phi hop sau:

6.19.1. San xudt & cac khu vuc riéng biét hodc san xuét theo chién dich
(tach biét bang thoi gian san xuat) sau khi vé sinh lam sach c6 hiéu qua.
6.19.2. Lap dit chét gié va hé thong thai khi phu hop.
_ 6.19.3. Han ché t6i da nguy co 6 nhiém gdy ra do sy tai tudn hoan hoic
hoi luu cia khong khi khéng duge xir Iy hoac xur Iy khong hiéu qua.
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6.19.4. Mang trang phuc bao h$ phu hgp ¢ nhing khu vyc ché bién san
pham c6 nguy co nhiém chéo dic biét.

6.19.5. Sir dung céc quy trinh v¢ sinh va khir nhiém da dugc danh gia higu
qua lam sach do trang thiét bi khong dugc lam vé sinh sach s& la nguon gay
nhiém chéo pho bién.

6.19.6. Str dung “hé théng khép kin” trong san xuit.

6.19.7. Kiém tra nhimg cht con st lai va gin phiéu x4c nhén trang thiét
bi da dugc lam sach.

6.19.8. C6 quy dinh riéng cho hoat dong ldy mau, cén, tron va thao téc ché
bién d6i véi nhirng nguyén liéu thuc vat thd gay bui.

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

Nguyén li¢u ban dau

6.21. Viéc mua nguyen liéu ban ddu la hoat ddng quan trong can phai co sy
tham gia ctia cac nhan vién am hiéu vé nha cung cap.

6.22. Chi mua nguyén liéu ban dau cua _nhimg nha cung cap da dugc phé
duyét, tot nhat la mua truc tlep tir nha san xuat Co s& san xuat thuc pham bao vé
sirc khoe can thao luan véi nha cung cap vé tiéu chuan chat luong céc loai
nguyeén li¢u dy kién mua. Nha san xuat va nha cung cap nén trao d6i va thong
nhét vé nhirng khia canh trong san xuat, kiém soét chét luorng nguyeén liéu ban
dau bao gom cac yéu cau vé kiém sodt, ghi nhan, dong goi cung nhu céc khiéu
nai va tir chéi mua. Can phai danh gia day du vé nha cung cap nguyén vat liéu
va két qua danh gia phai dugc luu lai.

Chuong trinh danh gia nha cung cép bao gom viéc ldp danh sich cac nha
cung cap ke ca nha cung cap du phong, danh gia ban dau trude khi dua nha cung
cap vao danh séch va danh gié dinh ky nhdm phuc vu cho viée thim dinh co s
ctia nha cung cép..

6.23. Trong m5i dot giao hang, cic bao nguyén liéu can phai duoc kiém tra
tinh nguyén ven cua bao bi, niém phong va sy phu hop gitra phiéu giao hang va
nhan hang.

6.24. Néu mét dot giao nguyén ligu cé nhiéu 16 khac nhau thi mdi 16 déu
phéi dugc lay mau, kiém nghiém va phé duyét riéng.

6.25. Nguyén liéu trong khu vuc bao quan phai dugc dén phiéu thong tin
phtl hop. Phiéu nay phai c6 it nhét cac thong tin sau:

6.25.1. Tén va ma s6 tham chiéu ndi bo néu ap dung;
6.25.2. S 16 ghi trong hoa don;

6.25.3. Tinh trang nguyén liéu (biét trt hodc dang kiém nghiém hodc
duoc chap nhan hay khong chap nhan);

6.26. Phai c6 cac quy trinh hodc bién phap phu hop dé nhéan biét duoc
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nguyén liéu bén trong mdi bao nguyén liéu. Can xac dinh rd nhimg bao nguyén
liéu da duoc lay mau.

6.27. Chi dugc st dung nhimg nguyén liéu ban dau da duoc bo phan kiém
sodt chat lugng duyét xuat dé su dung va con han sir dung.

6.28. Nguyén li¢u ban dau chi dugc cip phat boi ngudi duge giao trach
nhiém, theo quy trinh da dwoc duyét dé bao dam cip phat dung nguyén liéu,
dugc can do chinh xdc va cho vao dung cu chira dung sach s& cé nhan phii hop.

6.29. M&i nguyén liéu dugc cdp phét va khéi luong hay thé tich tuong tmg
phai dugc kieém tra mgt cach doc lap va két qua kiém tra phai dugc ghi chép lai.

6.30. Cac nguyén liéu cap phat cho mdi 16 phai dugc giit cung nhau va cé
phiéu nhan biét.
Thao tac ché bién: San pham trung gian va ban thanh pham
~ 6.31. Truée khi dua mdt cong thire san pham vao san xudt, can phai danh gia
day du deé chic chan rang quy trinh san xuat do phu hop va cé kha nang 1ap lai.
6.32. Nhén vién san Xuét phai tuén thu ding cac quy trinh da dugc phé duyét
trong tat ca cac cong doan san xuat.

6.33. Bét ky sai khac nao so véi quy trinh ciing phai dugc ghi chép va duge
sur dong ¥ ctia Truéng Bo phan san xuét va Bo phan kiém soét chat luong.

6.34. Trudc khi bt dau bat cir hoat dong san xuét nao, phai kiém tra dé bao
dam rang phong san xuit va trang thiét b khéng dugc co bat ctr nguyén vt liéu,
san pham hodc ho so tai lidu nao khong yéu cau déi véi viéc san xudt hién tai.

_ 6.35. Bét ky viéc kiém tra trong qua trinh va theo ddi méi truong san xuat
can thiét nao ciling can phai thuc hién va ghi chép lai.

6.36. Truéc khi dén nhan hogic danh dau nhan dang déi véi nguyén vat liéu
va trang thiét bi, cac nhan hodc dau nhan dangkhéng con pht hop phai loai bo.

6.37. San luong thuc té cia mbi cong doan san xuét phai dugc ghi chép lai
va doi chiéu so voi san lugng du kién. Bat ctr sai léch dang ké nao so v6i san
lugng du kién déu phai ghi chép va diéu tra nguyén nhan.

~6.38. Nguyén vét liéu va ban thanh pham phai dugc bao quan & diéu kién c6
kiém soat.

Vit liéu bao goi

6.39. Viéc mua, xur ly va kiém sodt bao bi tiép xuic truc tiép va bao bi in sin
phai thuc hién giéng nhu dbi véi nguyén liéu ban dau.

6.40. Dac biét luu y d6i véi bao bi in san Ching phai dugc bao quan trong
diéu kién an ninh tot dé loai trir kha nang tiép cén trai phép. Cac loai nhan roi va
bao bi in sin du 1é khac phai duge bao quan va van chuyén trong thung riéng
dugc dong kin dé tranh 1an 16n. Chi c6 ngudi duge giao nhiém vu méi dugc
phép cap phat vat liéu bao géi theo quy trinh bang van ban da dugc duyét.
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6. 41 Phai c6 ma so hodc ky hiéu nhan dang riéng cho mdi lan giao nhén,
cho mdi 16 bao bi in sin hozc bao bi tiép xuc truc tiép.

6.42. Bao bi tiép xtic truc tiép hodc bao bi in sin da hét han hoic khéng con |
sir dung nita phai dugc huy bo va ghi chép lai.

Thao tac dong goi

6.43. Khi 1p chuong trinh déng goi, phai dwa ra dugc cac cha y dac biét dé
giam thiéu nguy co nhiém chéo, 1dn 16n hogc bi trdo doi. Khong duge dong goi
cac 16 hay san pham khac nhau trong cung mét khu vyec trir khi ¢6 vach ngan co
hoc hoac mdt hé thong ngéan cach nao khac c6 mirc bao dam tuong duong.

6.44. Trudc khi bat dau thao tac dong goi, phai kiém tra dé bao dam ring
phong san xuat, day chuyen dong goi, thiét bi in va trang thiét bj khac da dwoc
lam sach va khéng ¢6 bat ky san pham, nguyén vat liéu hodc hé so tai lidu sir
dung khéng yéu cau ddi véi viée san xuét hién tai. Viéc don quang day chuyén
phai dugc thuc hién theo bang kiém thich hop.

6.45. Tén va s6 16 cua séan pham dang duoc déng goi phai dugce thé hién rd
rang va dé thdy & mdi cong doan déng géi hoac day chuyén dong goi.

6.46. Tét ca san pham cho dong gdi va vat liéu dong goi can thiét phai duogc
kiém tra trong lic giao nhan vé sé luong, nhan dang va phu hop véi Hudéng dan
dong goi.

6.47. Bao bi gép I phai bao dam sach trude khi sur dung. Can phai c6 bién
phap ngan ngtra bat ky tac nhan 6 nhiém nao nhu manh v& thuy tinh hoéc kim loai.

6.48. Viéc dan nhan thudng phai thue hién cang nhanh cang tot ngay sau khi
dong san pham va lam kin. Néu chua dan nhan ngay duoc, phai c6 bién phép

kiém soat phu hop theo quy trinh d& bao dam khéng xay ra lan 16n hodc dan
nhdm nhan.

6.49. Can kiém tra va ghi lai tinh chinh xac khi in 4n (vi dy sé 16/mé va han
su dung) duge thuc hién riéng biét hoac trong khi dong goi. Cén chu y viéc in
bang tay, phai kiém tra dinh ky phu hop.

6.50. Can dic biét than trong khi st dung céc loai nhan di cit roi va khi in
thém théng tin dugc thyuc hién bén ngoai diy chuyén. Tt nhat nén st dung loai
nhén cudn dé tranh nham lan.

6.5’1. Céan phai tién ’hanh kiém tra dé bé}o dam bat ky may doc ma dién tu,
may dém nhan hodc thiét bi twong tu khac déu hoat dong chinh xéc.

6.52. Thong tin da dugc in va dap trén bao bi dong goi phai rd rang, khé
phai hoac kho tay xoa.

6.53. Hoat dong kiém tra san pham trén day chuyén trong qua trinh déng géi
can phai c6 it nhat nhitng ndi dung sau:

6.53.1. Hinh thirc bao géi;
6.53.2. Viéc dong go6i ¢6 hoan thién khong;
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6.53.3. C6 sir dung dung san pham va vat liéu bao géi khong;

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

6.53.5. May giam sat trén dy chuyén c6 hoat dong chinh xac khéng.
6.54. Mau da lay ra khoi day chuyén déng géi thi khéng dugc dua trd lai.

6.55. Nhitng san pham c6 lién quan dén mot su ¢b bat thuong trong dong goi
chi dugc dua tro lai sau khi da dugc kiém tra, dleu tra dac biét va dugc nguoi co
thdm quyén cho phép. Phai luu ho so chi tiét vé hoat dong nay.

6.56. Bat ky khéc biét c6 y nghia hodc bat thuong khi dbi chiéu sé luong san
phim chd dong goi va bao bi in sin véi sb don vi thanh pham thu duge phai
duoc diéu tra, can nhic thoa dang trude khi xuét xudng,

6.57. Khi hoan thanh viéc dong g6i, nhimg bao bi da in s6 16 ) khong dung
nira déu phai huy bo va ghi chép lai. Viée tra vé kho s6 bao bi in sn chua in s6
16 phai thuc hién theo quy trinh bang van ban.

Thanh phim

6.58. Thanh phdm can dugc biét trit/cach ly ¢ diéu kién bao quan theo quy
dinh ctia nha san xuat cho toi khi dugce phép xuat xuong.

6.59. Viéc danh gia thanh pham va hé so tai liéu can thiét truéc khi xuat
xuong dugc mo ta trong Chuong 7 (Kiém soat chat lugng).

16.60. Sau khi Xuét xuong, thanh pham phai dugce bao quan trong kho thanh
pham ¢ diéu kién do nha san xuat quy dinh.

San pham bi loai, tii ché hay tra vé

6.61. Nguyén liéu va san pham bi loai phai dugc dén nhan chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Ching c6 the duoc tra lai nha
cung cip hodic duge tai ché hay tiéu huy tuy truong hop. Bat cir hinh thirc tién
hanh nao ciing phai dugc ngudi ¢ thim quyén cho phép va duge ghi chép lai.

6.62. Viéc tai ché san pham bi loai chi 13 trudng hop ngoai I¢. Viéc nay chi
dugc cho phép néu chat luong thanh phdm khong bi anh hudng, néu cac chi tiéu
chét lrong van dat va néu dugc thuc hién theo ding quy trinh da dugc duyét,
sau khi danh gi4 nhiing nguy co c6 thé xay ra. Can ghi chép va luu giit ho so
lién quan dén viéc tai ché nay.

6.63. Viéc dua mot phan hodc toan bd 16 san pham trudc d6 da dat yéu cau
chat luong vao mot 16 sau ctia cliing san pham ¢ mot cong doan san xuat nhét dinh
déu phai dugc phé duyét trudc. Viée phuc hdi nay phai thuc hién theo ding quy
trinh da dinh sau khi da danh gia nhiing nguy co ¢6 thé xay ra ké ca anh ~huong c6
thé ¢ dbi véi tudi tho san pham va phai duoc ghi chép luu giir day du hd so.

6.64. Bo phan qum soat phat lugng caq can nhéc su can thiét phai tién hanh
thém céc phép thir doi voi bat ky thanh phdm nao duogc tai ché hodc cé sir dung
san pham phuc hoi tur 16 trudec.

6.65. Nhitng san pham bi tra vé tir thi truong nim ngoai kiém soét cia nha
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san xuét phai dugc huy bo, trir khi khong c6 bét ky nghi ngd nao chét luong cia
chiing. Chung c6 thé dugc can nhéc cho bén lai, dan nhan lai hojic phuc hdi vao
16 khac chi sau khi dugc Bo phén kiém soat chit lugng dénh gid mot cach
nghiém ngit theo quy trinh bing vin ban. Can phai danh gié tat ca cac yéu td c6
lién quan nhu tinh chat san pham, diéu kién bao quan dic biét néu c6 yéu céu,
diéu kién va lich sir ciia san phdm va khoang thoi gian tréi qua ké tir khi san
phim nay dugc xuét ban. Khi cé bat ky nghi ngd nao vé chat luong san phim,
khéng duogc can nhic viée xuat dé ban hodc sir dung lai ké ca khi c6 thé tai ché
phuc héi hoat chét. Bat ky hoat déng no ciing phai dugc ghi chép lai.
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Chuwong 7: KIEM SOAT CHAT LUQONG

Nguyén tic

Moi co s& san xuat phai co mot hé thong kiém soat chét lugng duoc thiét lap
dé bao dam san pham duoc san xuit theo cac diéu kién va quy trinh phu hop va
dap tmg duoc tiéu chuan da thiét lap.

Kiém soat chét luong khong chi la cac hoat dong cua phong thi nghiém ma
con bao gdm moi quyét dinh lién quan dén chat lugng san pham.

Bai vdy, can phai c6 Bo phan kiém soat chat lugng duge thiét 1ap phu hop
va hoat dong mét cach doc lap.

Quy dinh chung

7.1. Kiém soat chét lwong bao gdm viéc ldy mau, tiéu chuén, kiém nghiém,
td chtrc, hd so tai liéu va quy trinh phé duyét dé bao dam rang cac phép thir can
thiét da dugc thuc hién va nguyén vat liéu khéng dugc duyét xuht dé s dung
hoic san phdm khong duoc duyét xuit dé ban hay cung cép cho dén khi ching
dugc danh gia dat chat lugng theo yéu cau.

7.2. Phong kiém tra chat lugng phai dugce bo tri & mot khu vuc xac dinh vaoi
d6i ngl nhan vién dugc dao tao tot dé thuc hién moi yéu cau vé kiem nghiém,
trudce, trong va sau qua trinh san xuét.

7.3. Trudng hop phong kiém nghiém ndi bd khéng thuc hién dugc chi tiéu
phan tich dic biét nao dé thi co thé hop dong vGi phong thi nghiém bén ngoai da
duoc thira nhan/cong nhan chinh thire dé thuc hién dich vu kiém nghiém nay.

7.4. Vigc danh gia thanh pham phai tinh den moi yéu t6 ¢6 lién quan, ké ca
diéu kién san Xuat két qua kiém tra trong sudt qua trinh, soat xét ho so tai liéu
san xuét (bao gom ho so dong géi), su dap tmg tiéu chuan chit lwong va két qua
kiém tra thanh phdm sau cung.

7.5. Nhan vién kiém soat chat lugng phai dén cac khu vuc san xuét dé lay
mau va diéu tra khi can thiét.

7.6. Nhan vién kiém soat chét lwong phai ¢6 kién thirc chuyén mdn siu vé
san pham de co the thuc hién cac phép thir dinh tinh va nhan biét gia mao, su co
mit ctia nam moc, su tac dong c6 hai cla con tring va su khong ddng nhat khi
nhan va kiém tra nguyén liéu thé.

7.7. Dic tinh va chét lugng nguyén vat li¢u va thanh phém phai duoc kiém
tra/thtr nghi€m. Tirng thanh phan cia hon hop trudce khi tron phai dugc xac dinh.

7.8. Ngoai ra B§ phén kiém soat chat lugng con c6 nhiém vy xay dung va
trién khai tat ca cac quy trinh kiém soéat chit luong, luu miu nguyen vat liéu va
thanh pham bao dam ghi nhén dung d6i v6i nguyén vat liéu va san phédm, theo
ddi do 6n dinh san pham... T4t ca nhimg ndi dung ndy can phai thuc hién theo
quy trinh dugc phé duyét va ghi chép lai.
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7.9. D6 6n dinh cta thanh phim can phai duoc theo doi thuong xuyén theo
mdt chuong trinh pht hop dé phét hién bat ky sy thay dbi nao vé chét lugng san |
pham trén thi truong.

Lﬁy miu
7.10. Vi nguyén li¢u thé thuong la nhimg nguyen liéu tu nhién chira cac
thanh phan khéng d6ng nhét nén viéc ldy mau can duoc tién hanh mot cach can
than boi nhan vién ¢6 trinh d9, kinh nghiém. Mai 16 nguyén liéu nay phai duoc
xac dinh bang chinh ho so tai liéu cua no.
7.11. Viéc ldy miu phai dugc thuc hién theo quy trinh phii hgp bao gom cac
ndi dung sau:
7.11.1. Phuong phap lay mau;
7.11.2. Dung cu lay mau;
7.11.3. S6 luong mau can lay;
7.11.4. Huéng dan phén chia mau theo yéu ciu;
7.11.5. Loai va yéu cau veé diéu kién cua bao bi/vat dung chira mau;
7.11.6. Phiéu nhan dang bao bi/vit dung chira mau;
7.11.7. Diéu kién bao quan mau;
7.11.8. Hudng dan vé sinh va bao quan dung cu lay mau.
7.12, Mﬁu ddi chiéu phai dai dién cho 16 nguyen liéu hodc san pham dugc liy

mau. Cac mau khac cting ¢6 thé duoc lay dé gidm sat nhimg cong doan quan trong
clia qua trinh san xudt (vi du nhu: lac bat dau va két thic mot cong doan san xuat).

7.13. Nhén trén bao bi/vét dung chira mau phai c¢é cac thoéng tin: tén mau, sb
16, ngy lay mau va thong tin vé nhimg bao nguyén vat liéu/san pham da duoc
lay mau.

7.14. Mau dbi chiéu ctia mdi 16 thanh phdm phai dugc luu glu' it nhat 1 ndm
sau ngay hét han sur dung Thanh pham dugc dong trong bao goi cudi cung va
dugc bao quan trong diéu kién khuyén cdo. Cac mau ‘nguyén liéu ban dau
(khong phai 14 dung méi, khi va nudce) phai luu gitr it nhét 02 nam tinh tir ngay
xuat xuong 16 thanh pham cudi cing c6 sir dung nguyén liéu dé néu dé on dinh
cho phép. Thoi gian luu gitr mét nguyén li¢u nao do c6 thé it hon 2 nam néu do
6n dinh ctia nguyén liéu nay khong cho phép. Mau di chiéu cia nguyen ligu va
thanh phdm duoc lay du luong dé cho phép kiém tra lai it nhat 1 lan véi day dua
cac chi tiéu.

Kiém nghiém

7.15. Tét ca cac thir nghiém mé ta trong hd so luu hanh phai dugc thuc hién
dung theo nhimg phwong phap da dugc phé duyét. D6 la nhimg phwong phap dugc
quoc té chap nhén va cac phuong phap di dugc thdm dinh khac (xem Phu luc 1).

7.16. Phai ghi chép va thim tra lai cac két qua thu dugc dé bao dam ching
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pht hop véi nhau. Bat ky tinh todn nao ciing phai duoc sodt xét can than.
7.17. Phai ghi chép nhimng thir nghiém d4 thuc hién va ho so gom it nhit cac

dir liéu sau day:

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

7.17.2. S6 16 va tén nha san xuit va/hodc nha cung cip néu can;

7.17.3. Tham chiéu tiéu chuan k¥ thuat va quy trinh thir nghiém lién quan;

7.17.4. Két qua thir nghiém gdm ca nhimg két qua quan sat, tinh toan va
tham chiéu cac phiéu phan tich khac néu co;

7.17.5. Ngay thi nghiém, tén kiém nghiém vién va tén phong kiém
nghiém bén ngoai néu co;

7.17.6. Ngay thang va chir ky ctia kiém nghiém vién;

7.17.6. Ngay thang va chit ky cta nguoi kiém tra viéc thir nghiém va tinh
toan néu phu hop;

7.17.7. Két luan rd rang cho xuét hay tir clgé"ai (hodc nhitng quyét dinh
khac) va ngay thang, chit ky ctia nguoi c6 tham quyén.

7.18. Tét ca nhitng ndi dung k1em tra trong qua trinh san xuét bao gébm két
qué thuc hién ctia nhan vién san xuit phai tién hanh theo phuong phép di dugc
B phan kiém soat chat lwong phé duyét va két qua phai dugc ghi chép lai.

7.19. Phai luu y dic biét dbi véi chat luong thuoc thir, ong dong/binh dinh
muc, cac dung dich, chat chuén va méi truong nudi cdy. Chung phai duge chudn
bi theo quy trinh dugce phé duyét va ghi chép lai.

7.24. Céc thudc thtr pha dung dai ngay phai c6 nhan ghi 6 ngay thang va
chir ky cua ngudi pha. Han sir dung cua thudc thir kém bén viing va méi truong
nudi cy phai dugc chi rd trén nhin cing véi didu kién bao quan tuong tmg. clia
Céc dung dich chuan d6 phai c6 thong tin vé ngay hiéu chuén lan trude d6 va hé
sé F (K) twong tmg.

7.21. Mot sb loai dir liéu nhu két qua thir nghiém, san luong, kiém tra moi
truong can dugce ghi chép va luu gilt phu hop cho viéc danh gia xu hudng.

7.22. Ngoai cac théng tin c6 trong ho so 16 san pham, nhimg dit liéu gbc khéc
nhu s6 kiém nghiém va/hodc céc bao céo ciing phai dugc luu giir va san sang.

Theo ddi do 6n dinh san pham

7.23. Sau khi dua ra thj trudng, d6 6n dinh san phim phai duoc theo doi
thuong xuyén theo moét chuong trinh phu hop dé phat hién bat ky su thay doi
nao ve chat lugng san pham trén thi truong.

7.24. Muyc dich cua chuong trinh nay 1a dé theo doi san pham cho t6i khi hét

tudi tho nhim x4c dinh san phim dang va du kién van dat tiéu chuén chét luong
& diéu kién bao quan ghi trén nhén.

7.25. Chuong trinh nay 4p dung chi yéu dbi v6i san phdm chua dung trong
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bao bi thuong pham. Tuy nhién trong mét s6 truong hop, ban thanh pham céan
dugc can nhic xem xét d& dua vao chuong trinh theo doi. Chang han nhu khi
mdt ban thanh pham dugc luu glu' trong thoi gian dai trude khi dua ra dong goi
va/hoac dugc van chuyen tir noi san xuat dén co so dong goi thi s& cO su tac
dong nhat dinh dén d6 on dinh cia thanh pham tuong ing. Do vay, d6 6n dinh
clia ban thanh pham nay phai dugc nghién ctu, danh gia ¢ diéu kién bao quan
turong tu. Ngoai ra can xem xét dén nhimg san pham trung gian dugc bao quan
va sir dung trong thoi gian dai. Ché phim sau hoan nguyén thi khéng can phai
thuc hién theo chuong trinh néu trén vi viéc khao sat d6 on dinh nay da dugc
thuc hién trong giai doan nghién ctru phat trién san phdm. Tuy nhién khi ¢6 véan
deé lién quan dén chat luong mot san pham hoan nguyén nao d6 thi viée theo doi
d6 6n dinh san pham nay van phai duoc thuc hién.

7.26. Chuong trinh theo dgi d9 6 6n dinh phai dugc md ta trong dé cuong va
co bao cao ket qua thuc hién. Trang thi€t bi s dung cho chuong trinh (phong
bao quan mau riéng) phai dugc bao tri, bao dudng va hiéu chuan phu hop.

7.27. Thoi gian theo doi d o on dinh phal dugc kéo dai dén hét tudi tho san

pham va dé& cuong chuong trinh phai bao gdm, nhung khéng chi han ché, nhiing
ndi dung sau day:

7.27.1. S6 lugng 16 cho m&i ham lwong va ¢ 16 khac nhau néu cén;

7.27.2. Céc phuong phép thir vat ly, hod hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lién
quan va nhitng thong so6 chi thi d6 6n dinh phu hop.

7.27.3. Tén cac tiéu chuan va giéi han chép nhén tuong ung;

7.27.4. Tham chiéu dén phuong phap thir;

7.27.5. Mb ta hé thdng bao bi déng goi;

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

7.27.7. M6 ta diéu kién bao quan;

7.27.8. Cac ndi dung dic thu khac d6i v6i thanh pham.

7.28. Dé cuong chuong trinh theo ddi do 6n dinh nay ¢6 thé khac so voi dé
cuong nghién ciru d6 6n dinh dai han ban dau trong ho so dang ky san pham néu
su khac nhau nay dugc giai thich rd rang va dugc nguoi ¢6 tham quyén thong
qua.

7.29. Phai c6 du s6 lugng 16 can thiét va tan suat thir nghiém phu hop dé
cung cap day du dir liéu cho viéc phén tich xu huéng. Thong thuong moi ndm ¢
it nhat 1 16 san pham (cung ham lugng va cung quy cach dong goi cap 1) duogc
theo ddi (trir khi nam d6 khong san xuit). Can phai giai thich rd rang khi 4p
dung nguyén tac rut gon kidu 6 trong hay rat gon kiéu ma tran khi 1ap dé cuong
nghién ctru d6 6n dinh.

7.30. Trong mdt s6 tinh hudng, can bd sung thém mot sé"g 16 vao chuong trinh
theo doi do on dinh. Chéang hg_m qhu nhitng 16 ¢6 su thay doi hoac sai l1éch dang
ké nao d6 trong qua trinh ché bién hodc déng géi thi can phai dua vao chuong
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trinh theo ddi. Bat ky s6 san phdm nao duoc tai ché, phuc hdi hodc san xut lai
cling phai xem xét dé dua vao chuong trinh theo ddi d¢ on dinh.

7.31. Ngudi c6 trach nhiém déc biét 1a ngudi dugc uy quyén phai nhan dugc
két qua chuong trinh theo ddi d¢ 6n dinh. Khi hoat dong theo doi do 6n dinh
dugc thuc hién boi co so khong phai 1a nha san xuét ban thanh phdm hoac thanh
pham thi can c6 thoa thuan bing van ban gilra cac bén lién quan. Két qua theo
ddi d6 On dinh phai c6 sin tai co s¢ san xuat dé ngudi c6 thim quyén xem xét.

7.32. Nhimng san pham khong dat tiéu chuan hodc c¢6 xu huéng bét thuong
dang ké phai duoc diéu tra. Bat ky xu hudng bat lgi hogc san pham khéng dat
tiéu chuan nao cling phai bao cdo cho Co quan quan ly c6 tham quyén. Nhirng
anh huong c6 thé c6 ddi véi céc 16 luu hanh trén thi truong can dugc xem xét
phu hop theo quy dinh tai Chwong 9 - Khleu nai va thu hoi san pham trong Tai
liéu huéng din Thyc hanh san xuat tot nay va tham khao y kién cia Co quan
quan ly c6 tham quyén lién quan.

7.33. Ban tém tit dir liéu chung gom ca két luan tam thoi vé chuong trinh
theo doi d6 on dinh san pham can phai ghi chép, luu giir va dinh ky xem xét.

7.34. Céc ndi dung yéu cau dbi voi nghién ciru dd 6n dinh: xem Phu luc 3.
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Chuong 8: SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP PONG

Nguyén tic

, Viéc §€1n xuéit va kiém ‘nghiém theo hop gong phai dgoo_ xac dinh rd rang,
thong nhat va ki€ém soat nham tranh nhiing hiéu 1am c6 thé dan t6i viéc mét san
pham hodc mt cong viéc khong dat chat luong nhu mong mubn. Phai c6 mot
hop dong bang vin ban giita Bén giao hop dong va Bén nhén hop dong, trong d6
néu rd nhiém vu va trach nhiém cta timg bén. Hop dong phai quy dinh rd cach

ma ngudi ¢ tham quyen xuét xuong timg 16 san phdm ra thj truong da thuc hién
day du trach nhiém cua minh.

San xuit theo hop dong

8.1. Viéc san xuat theo hop dong phai c6 thoa thuan bing vin ban gitra Bén
giao hop dong va Bén nhén hop dong, néu rd nhiém vu va trach nhiém cua ting
bén. Moi thoéa thudn san xuét theo hop dong, bao gdm bt ctr thay doi nao vé
thoa thudn ky thuét hogc céc théa thudn khac déu phai tuan theo cac yéu céu clia
Co quan quan ly c¢6 tham quyén dbi v6i san pham c6 lién quan.

Kiém nghiém theo hgp dong

8.2. Hop dong kiém nghiém phai dugc thiét lap bang van ban giira Bén giao
hop dong va Bén nhan hop dong va trong ban hop dong phai néu rd nhiém vu va
trach nhiém cua tirng bén.

8.3. Tat ca céc thoa thuan vé kiém nghiém theo hop dong gdm bét cir thay
doi nao vé thoa thuan ky thudt hodc céc thoa thuan khac déu phai tuan theo cac
yéu cau ciia Co quan quan 1y ¢6 tham quyén d6i véi san pham c6 lién quan.

Bén giao hop dong

8.4. Bén giao hop dong phai chiu trach nhiém danh gla nang luc cua Bén
nhén hop dong veé kha nang thuc hién thanh cong cong viéc hodc thir nghiém
theo yéu cau va c6 trach nhiém bao dam hop dong dugc tudn thu theo cac
nguyén tic Thuc hanh san xuét tét trong Huéng dan nay.

8.5. Bén giao hop dong phai cung cap cho Bén nhan hop dong toan bo thong
tin can thiét dé thuc hién dung hop dong tuan theo cac quy dinh cia Co quan
quan ly c6 tham quyen Bén giao hop dong phal bao dam riang Bén nhin hop
dong ndm rd bét ctr van dé nao lién quan dén san pham hoic cong viée co thé
gy nguy hai dén nha Xuong, trang thiét bi, nhan su, nguyén vt liéu hodc san
pham khac ctia Bén nhan hop dong.

8.6. Bén giao hop dong phai bao ddm moi nguyén vit ligu ¢o lién quan va
cac san pham do Bén nhan hop ddng ché bién déu dat tiéu chuin chét luong theo
quy dinh.

Bén nhin hop dong
8.7. Bén nhan hop dong phai c6 du nha xudng, trang thiét bi, hiéu biét va
kinh nghiém can thiét va nhan sy du nang luc dé dap ung tot cac yéu cau cong
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viéc ctia Bén giao hop dong. San xuét theo hop dong chi dugc thuc hién boi
nhitng co s& da duge Co quan quan ly c6 tham quyén cap phép.

8.8. Bén nhan hop dong phai bao dam tat ca san pham hodc nguyén liéu
nhan dugc phai pht hop véi muc dich dy kién.

8.9. Bén nhan hop dong khong duoc chuyén cho Bén tht ba cong viée da
duoc giao cho minh theo hop dong khi chua dugc Bén giao hop dong danh gia
va chap nhan. Thoa thuan gitra Bén nhén hop dfmg va Bén thir ba phai bao dam
cac thong tin vé san xuat va kiém ‘nghiém cung cép cho Bén thir ba tuong tu nhu
da thuc hién gitra Bén giao hop dong va Bén nhan hop dong.

8.10. Bén nhén hop ddng phai tranh bat ky nhimg hoat dong nao co thé anh
huong xéu dén chat lugng san phdm d3 dugc san xuat/kiém nghiém cho Bén
giao hop dong.

Ban hop dong

8.11. Ban hop dong gilta Bén giao hop dong va Bén nhan hop dong néu rd
trach nhiém cua moi bén lién quan dén san xuat va kiém soat san pham Céc
dleu khoan ky thuat cua hop dong phai do nhimg ngudi c¢6 hiéu biét trong san
xuét, kiém nghiém thuc pham bao vé suc khoe va thyc hanh san xuit t6t soan
thao. T4t ca céc thoa thuan vé san xuat va'klem nghiém phai thuc hién dung theo
céc quy dinh ciia Co quan quan Iy c6 thim quyén va duoc su dong y gitra hai
bén.

8.12. Ban hop dong phai néu rd cach thue duyet xuat ma Trudng bo phan
kiém so4t chét luong thue hién dé bao dam mbi 16 san pham da dugc san xuat va
kiém tra theo ding yéu cu ctia Co quan quan ly ¢6 tham quyén.

8.13. Ban hop dong phai chi & nguoi chiu trach nhiém mua, thir nghiém va
duyét Xuat nguyén vat liéu, phan cong trach nhiém trong san Xuét va klem soat
chat luong gom ca kiém tra trong qué trinh va ngudi 6 trach nhiém ldy méu va
phan tich. Truong hop kiém nghiém theo hop dong, ban hop dong phai chi o
viéc Bén nhan hop dong c¢6 phai iy mau tai co s¢ san xuét hay khong.

8.14. Ho SO’ san xuat, kiém nghiém, phén phm va mau déi chiéu phai duoc
lwu trit hodc sin c6 cho Bén giao horp dong Bét ctr hd so ¢6 lién quan toi viée
danh gia chéat lugng san phdm bi khiéu nai hodc c6 nghi ngd vé chat luong nao
cling phai dugc dé cap va chi 6 trong quy trinh xtr Iy sai hong/thu hdi cua Bén
giao hop dong.

8.15. Hop dong phai cho phép Bén giao hop dong dugc kiém tra co s& ciia
Bén nhéan hgp dong.

8.16. Trong truong hop kiém nghiém theo hop dong, Bén nhan hop dong
phai hiéu rang ho 1a ddi tugng thanh kiém tra ctia Co quan quan 1y c6 thAm

quyén.
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Chwong 9: KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM

Nguyén tic
Tét ca cac khiéu nai va nhimg thong tin khac lién quan dén san pham c6 kha
nang bi sai hong phai dugc luu gilr va xem xét lai theo quy trinh da dugc duyet.

Can c6 mot he thong dé thu hdi mot cach nhanh chéng va hiéu qua ddi véi tat ca
san pham duoc biét hodc c6 nghi ngd sai hong trén thi truong.

Khiéu nai sin pham

9.1 Khiéu nai san pham lién quan dén chat luong san phém thuong la nhf'mg
khiéu nai vé thudc tinh vat 1y hodc diéu kién bao géi san phdm. Céc khiéu nai
(trong ndi bd hay tir bén ngoai) c6 thé duoc ‘ngudi tiéu dung, nha phan phdi hay
co quan chirc ning phan 4anh dén nha san xuét bang van ban hodc 161 noi.

9.2. Tét ca khleu nai déu phai dugc dleu tra va xac minh. Phai xay dung quy
trinh dé giai quyét (it ca cac khiéu nai vé san pham bang 101 no6i hay vin ban va
phai thyc hién theo ding quy trinh nay. Quy trinh nay can dugc xem xét boi Bo
phan kiém soét chét lugng. Méi khiéu nai can phai duoc ghi chép va luu vao
trong tap hé so giai quyét khiéu nai san pham.

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

9.4. Cin ¢6 quy trinh mé ta cac bién phép thuc hién, gOm c¢a cée yéu ciu cin
thiét d6i véi thu hoi san pham, trong truong hop khiéu nai lién quan dén sai
hong san pham.

9.5. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai dugc lap
thanh ho so vé6i day du céc chi tiet va van ban goc va phai dugce diéu tra thau
dao. Nguoi chju trach nhiém vé kiém soat chat luong thuong s& phai tham gia
vao viéc diéu tra cdc van dé nay.

9.6. Phai dic biét chi y dé xac dinh san phdm bi khiéu nai 1a san phim chinh
hang hay bi gia mao

9.7. Néu sai hong dugc phat hién hodc b nghi ngd & mot 16 san pham can
tinh den viéc kiém tra céc 16 khac xem ching c6 bi twong tu hay khong. Dac biét
phai diéu tra cac 16 ¢ sir dung san pham tai ché tir 16 ¢6 san pham sai hong.

9.8. Tat ca cac quyet dinh va bién phap thyc hién lién quan dén khiéu nai
déu phai dugc ghi vao ho so va tham chiéu dén ho so 16 twong ting.

- 99. H6 so vé khxqu nai can duoc ra soat mot cach thuong xuyén }ié tim ra
dau hiéu cua nhimg véan dé dac bi€t hodc viée 1ap lai cac sai sot ¢o the dan dén
viéc thu hoi nhitng san pham da luu hanh.

9.10. D6i v6i vén dé tai dién, phai thiét 1ap xu huéng dé nhan dién céc sai
hong hé thong co thé xay ra.

9.11. Can phai thong bao cho Co quan quan ly c6 tham quyen trong truong
hop nha san xuat tinh dén bién phap xir ly céc trudng hop ¢ thé do 16i do nha
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san xuat, san pham hong hodc ¢c6 bét cir van dé nghiém trong vé chat lugng nao
lién quan dén san pham.

9.12. Co quan quan ly ¢6 tham quyén va nguoi khiéu nai phai duoc cung cap
ban tém tit hanh dong dugc tién hanh

Thu hdi sin pham

9.13. Trach nhiém va quy trinh thu héi san pham Phal dugc nha san Xuat
thiét lap dé tao diéu kién thu hoi mot 16 san pham tir bat cir mét xich nao trong
chudi phan phéi khi can thiét.

~9.14. Quy trinh thu hoi phéi tinh dén mirc dé va pham vi thu héi theo yéu
cau cua Co quan quan ly c6 tham quyén.

9.15. Bét cir san phdm co nghi ngo, bi sai hong hodc gy nguy hlem nao phai
duoc thu hdi ngay lap tirc theo ké hoach dinh truée. Quy trinh thu hdi phai dugc
cu thé hoa bang van ban va duoc théng bao dén nhitng ngudi ¢6 lién quan.

9.16. Phai chi dinh m§t nguoi chiu trach nhiém thuc hién va phfii hop viéc
thu hoi va can phai c6 dui nhan vién hd tro dé xir 1y tét ca cac khia canh trong thu
h6i & mirc do khan cap thich hop. Nguoi chiu trach nhiém thu héi thuong doc
lap v6i bd phan ban hang va yéu cau ciia Co quan quan 1y c¢6 thim quyén.

~ 9.17. Phai thiét 13p quy trinh thu hoi va thudng xuyén kiém tra, cap nhat khi
can thiét de gitp cho viéc thu hoi.

~ 9.18. Cac hoat dong thu hoi phai c6 kha ning trién khai nhanh chéng trong
bat ky thoi gian nao.

9.19. Can thong bao ngay cho tat ca Co quan quan ly c6 tham quyen cua céc

nudc cd san pham duge phan phdi nhimg théng tin canh béo vé viéc thu hoi cac
san pham bi sai hong hodc nghi ngo 12 ¢6 sai hong.

9.20. Ho so phan phdi phai san sang cho ngudi chiu trach nhiém vé cong tac
thu hoi va cé day du thong tin ve danh sach cac nha phan phm/nhap khau/béan
budn/ban 1€ va khach hang truc tiép (c6 théng tin cap nhét vé dia chi, dién (hoai
cb dinh/di dong va hodc so fax trong/ngoai gid lam viée, 50 16 va s6 luong da
giao/nhéan) bao gdm ca nhitng san pham xuét khau.

9.21. Céc san pham thu hoi vé can duoc xéc dinh rd rang va bao quan riéng
biét tai mot khu vyce an toan trong khi cho quyét dinh xir ly.

9.22. Phai c6 ho SO ghi chép qua trinh thu hoi san pham va co bao cao cudi
cung bao gém cac so liéu ddi chiéu giira luo*ng san pham da xuit ban va lugng
san pham thu héi vé va bién phap xur ly ddi v6i san pham bj thu hdi.

9.23. Can thudng xuyén kiém tra va danh gia hiéu qua ctia ké hoach thu hoi.
Khiéu nai vé phan irng phu ciia san phém

9.24. Cac phan ung phu khong mong mubn do sir dung san pham phai dugc
diéu tra, ghi chép lai. Bdo cdo vé céc phan tmg phu nghiém trong phai duoc gt
ngay cho Co quan quan 1y ¢6 tham quyén.
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Chuwong 10: TU KIEM TRA

Nguyén tic
Hoat déng tu kiém tra phai thuc hién de giam sat viéc trién khai 4p dung va

tudn thu quy dinh Thuc hanh san xuat tét va dua ra bién phap khéc phuc can
thiét.

10.1. Nhén sy, nha xuong, trang thiét bi, hd so tai liéu, hoat dong san Xuét,
kiém soat chat lugng, phan phéi san pham, giai quyét khiéu nai va thu héi va
hoat déng tu kiém tra phai duoc dinh ky xem xét vao cac khoang thoi gian phu
hop theo mot chuwong trinh cu thé nham danh gid sy tuan thu theo cac nguyén tic
bao dam chét lugng,

10.2. Viée tw kiém tra phai dugc thuc hién mét cach doc 1ap va chi tiét boi
nhiing nguoi c6 trach nhiém va c¢6 du néng luc. Co thé hgp dong voi chuyén gia
bén ngoai dé danh gia doc lap.

10.3. Toan bd hoat dong tu kiém tra phai dugc ghi lai. Bao cao tu klem tra
phai bao gom tat ca nhig nhén xét trong qua trinh kiém tra va cac dé xuat bién

phap khic phuc, phong ngura va thoi gian phai hoan thanh tuong tmg. Phai ghi
chép lai cac két qua cua hoat dong khéc phuc do.

10.4. Tham khao Phu luc 4 - Bang cau hoi hudng dan ty kiém tra.
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Phu Iuc 1: DANH MUC TAI LIEU THAM KHAO PUQC QUOC TE
CHAP NHAN VE PHUONG PHAP KIEM NGHIEM

1. Duge dién duoc qyéc té cong nhan: Duoc dién Chau Au (European
Pharmacopoeia), Dugc dién My (US Pharmacopoeia), Dugc dién Anh (British
Pharmacopoeia), Dugc dién Nhat Ban (Japanese Pharmacopoeia).

2. T6 chic tiéu chuan héa qudc té (International Organization for
Standardization-ISO):
- ISO Standard - ICS 67 - Cong nghé Thuc pham;
- ISO Standard - ICS 67.050 - Phuong phéap chung vé kiém tra va phan
tich thuc pham.

3. Duoc dién My vé thao dugc (American Herbal Pharmacopoeia - AHP).
4. B9 tiéu chuén hoéa thyc pham (Food Chemicals Codex - FCC).

5. Hiép hoi phan tich hoa hoc qudc té (Association of Official Analytical
Chemist International): Phuong phap phén tich chinh thic (Official Methods of
Analysis).

6. Vi sinh vat hoc (Microbiologicals): S6 tay huong dan phén tich vi khuan
ctia Co quan Quén ly Duoc pham va Thuc pham Hoa Ky (US Food and Drug
Administration Bacteriological Analytical Manual).

7. Van phong Thuc Hhém pé sung thugc Vién Strc Khoe Hoa Ky: Phuong
phap phéan tich thuc pham bo sung/chuyén ludn vé nguyén liéu (Analytical
Methods and Reference Material - AMRM)

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

8. WHO - Phuong phap kiém tra chat luong nguyén liéu thao duogc, nim
1998 (phién ban dau tién) va phién ban cap nhat (WHO — Quality Control
Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update version).

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

Ghi chii: Dugc dién Viét Nam, cac Tiéu chuan Viét Nam (TCVN) va nhiing
phuong phap thir nghiém khac da duoc Co quan ¢ tham quyén Viét Nam phé
duyét s& duoc chdp nhan trir khi phuong phép thir nghi€ém trong nhitng tai liéu
nay khong phu hgp voi cac hudng dan/théng s6 quy dinh trong Hudéng dan cia
ICH hoidc ASEAN vé thdm dinh quy trinh phan tich.
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Phu luc 2: THAM PINH

Nguyén tic

1. Phu luc nay dwa ra cac nguyén tic tham dinh ap dung trong hoat dong san
xudt san pham thuc pham bao vé stic khoe.

Theo do, tham dinh bao gém cac hanh dong dugc lap thanh ho so tai liéu dé
khing dinh ring cac hoat dong kiém soat hodc nhimg quy trinh yéu cau cho mot
ndi dung quan trong nao do6 cua qua trinh san xuat da dugc tuan theo hodc thuc
hién mét cach thoa dang dya trén danh gia va kiém soat nguy co.

Viéc tai thAm dinh la can thiét néu c6 nhimg thay doi quan trong vé o SO
nha xuong, hé thong, quy trinh va thiét bi ma nhimg thay do6i nay c6 thé tac
dong dén chét luong thanh Pham hodc céc thay doi nay can dugc sy phé duyét
cua Co quan quan ly c6 tham quyén. Trong truong hgp khong co cac thay d6i
16n van can phai tién hanh xem xét dinh ky dé chung minh rang nha xuong, hé
thdng, quy trinh va thiét bi tiép tuc dap tmg dugc cdc yéu cau di dinh.

HO so tai liéu

2. Can thiét lap chuong trinh thim dinh bao gdém cac quy trinh ¢6 lién quan
dé xac dinh cach thirc tién hanh céc ddi tuong thdm dinh. Hb so tai liéu nay
ching minh su can thiét ctia hé thong bam dam chét luong dbi véi hoat dong san
xuét thye pham bao vé sirc khoe. Chwong trinh tham dinh bao gém hé thong bao
dam chét luong cé céc ndi dung quan trong nhu vai tro, trach nhiém, dao tao

nhan cong, quan ly ho so tai liéu, hiéu chuan va bao tri thiét bi, céc quy trinh
kiém sodt trong san xuat va kiém nghiém va dénh gié tudi tho san phim.

Mot béo céo cé ddi chiéu chéo giira chuong trinh tham dinh va quy trinh can
duge chuan bi trong d6 cé béo céo toém tat cac ket qua thue hién, nhén xét vé bat
ky sai 1éch nao c6 dugc va cac két luén c;m thiét, bao gbém nhitng khuyén céo
thay doi hay cac dé nghi khac phuc can thiét.

Danh gia trang thiét bi, may moc

_ 3. Thiét bi, may méc phai dugc kj’ém tra danh gia dinh ky dé xac dinh ching
van dugc hoat dong trong trang thai tot.

Dié'u quan trong trong viéc danh gia trang thiét bi, may méc la phai su dung
cac thiét bi/phuong tién doi chiéu da duge dinh chuan, vi du nhiét ké da dugc
NIST kiém dinh/hiéu chuan dé dam bao tinh chinh xéc cua keét qua thyuc hién.

Céc thiét bi, may méc can dugc dénh gié trude khi tién hanh thdm dinh quy
trinh (san xuat va kiém nghiém) va nhan sy tham gia vao viéc tham dinh cling
phai dugc dao tao, huan luyén phu hop.

Tham dinh quy trinh
4. Yéu cau chung
San phdm dugc san xuét trong diéu kién phu hop va dap tmg dugc muc dich
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sir dung 1a nguyén tic co ban cta dam bao chét luong va 1a muc tiéu cia hoat
dong tham dinh quy trinh.

Nguyén tic co ban cua bao dam chat lugng 1a san phdm dugc san xuat va
kiém soat mot cach 6n dinh de dap Umg tiéu chuan chat lugng, phi hop véi muc
dich sir dung va tuan thu yéu cau theo gidy phép luu hanh.

5. Thdm dinh quy trinh bao gébm viéc xac nhén su phu hop, céc thu
nghiém/phan tich va kiém soét trong qua trmh hodc céc van dé lién quan khac
nham khéng dinh rang cac ndi dung trong yeu ctia quy trinh d dugc kiém soat.
Mét béo céo can duge chuan bi dé cung cap bang chimg chimg minh quy trinh
d6 da duge tham dinh.

a) Minh chimng
Minh chung la hoat dong dbi véi mot chu thé nao d6 nham cung cip bang
chimg chirng t6 rang chu thé nay dap ung ti€u chuan dinh trudc.

Hoat dong nay c6 thé tién hanh & diéu kién thuc hodc diéu kién md phong.
b) Thur nghiém va phan tich

Thur nghiém Ia viéc ap dung cac nguyén tac khoa hoc va quy trinh dé xac
dinh thugc tinh hay tinh néang cua doi tuong thir nghiém.

Thir nghiém twong tu nhu minh chimg nhung doi hoi chinh xac hon, can cé
cac thiét bi phan tich/ciu hinh/di liéu/quy trinh chuyén biét dé xac dinh déi
twong thir nghiém cé dat yéu cau hay khong.

Phan tich la viéc sur dung cdc md hinh/mau k¥ thudt hay toan hoc hodc céc
md phong, thuat toan hodc nhimg nguyén tdc khoa hoc khac, va _quy trinh lién
quan d cung cép bang chimng cho thidy mét chu thé dap tmg yéu cau da cong bo.

¢) Kiém soat trong qua trinh

Pé giam sat qua trinh san Xuat va dleu chinh quy trinh san xuét khi can thiét,
cac thong s trong yéu cua quy trinh can duoc xéac dinh, theo déi, giam sat. Cac
hoat dong kiém tra trong qua trinh can dugc thuc hién nham gop phan dam bao
san phdm dat tiéu chuén chat luong. Theo doi méi truong san xuat va thiét bi
lién quan dugc xem nhu 1a mot phan ctia hoat dong kiém soat trong qué trinh.

Kiém soat sy thay doi

6. Phai c6 cac quy trinh bing van ban mo ta cac hoat dong can thyc hién néu
c6 bat ctr dé nghj thay d6i nao veé nguyén liéu, thanh phan, quy trinh, thiét bi,
mdi trudng san xuat, phuong phap san xuét hay kiém nghiém hodc bat ky thay
d6i nao khéc c6 kha nang anh hudng dén chat lugng san pham hodc anh huéng
dén tinh lap lai cua quy trinh san xuét. Quy trinh kiém soat sy thay doi phai bao
dam cho vigc cung cap day du dir liéu can thiét dé ching minh quy trinh san
xuét sau khi stra d6i van tao ra san pham dat chat lugng theo tiéu chuan da duoc
phé duyét, mot cach dong nhét va én dinh.

7. Nhitng su thay d01 c6 thé anh huong dén chat lugng san pham hodc tinh
lap lai cta quy trinh c¢in phai duoc yéu ciu chinh thie bing van ban va phai
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dugc cac bg phén lién quan chép thuén hoic phé duyét. Cac tac dong dbi véi san
phim do sy thay d6i vé nha xudng, hé thong va thiét b phai dugc phén tich,
danh gia, ké ca phan tich nguy co. Néu can phal can nhac dén kha nang tién
hanh thidm dinh lai may moéc, thiét bi hay nha xudng khi c6 nhing thay doi l6n

hoéc quan trong.
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Phu luc 3: HUONG DAN NGHIEN CU'U PQ ON PINH
VA XAC PINH HAN SU DUNG CUA SAN PHAM

Gioi thiéu
D6 6n dinh 1a yéu tb cdt 181 ctia chét luong san pham. Pd 6n dinh dugc danh
gia dua trén két qua nghién ctru mot loat cac thir nghiém hoa hoc, vat ly, vi sinh.

Nghién ctru d6 6n dinh nhiam bao dam san pham ludn dap Umg tiéu chuan chat
lugng khi dugc bao quan ¢ diéu kién xac dinh theo khuyén céo.

Muc dich

Phy luc nay cung clp cac théng tin co ban hudng dan viéc nghién ciru d§ on
dinh dé xac dinh tudi tho va thiét 1ap thoi han sir dung ctia san pham. Tuy dac
tinh san pham, cach tiép can khoa hoc va tiy thude céc tinh huong cu thé ma c6
thé linh hoat diéu chinh viéc nghién ctru cho phu hop véi thuc té.

Thiét ké
1. Yéu cau chung

Thiét ké nghién ciru d6 6n dinh can dua trén tinh chat cua san pham, bao gom
cac van dé sau:

Lua chon 16 san pham;

Tiéu chuan chét lugng (chi tiéu, giéi han dugce chdp nhan va phuong phép thi);

Tén suét thir nghiém;

Hé théng bao gbi bao quan.
2. Lua chon 16 nghién ctru

Dir liéu nghién ciru do on dinh phai duoc cd tir cac 16 san phém cO cung
cong thirc ché bién, cliing quy trinh san Xuat phu hop va dang san pham nay da
dugc dong goi trong hé thdng bao bi nhu hé thdng bao géi san phdm du kién luu
hanh trén thi truong.

- Dit liéu nghién ciru d6 6n dinh phéi c6 dugc tir it nhét hai 16 san pham
trong s6 cac 16 san pham dugc san xuat ¢ qui mo 16 thi nghiém hoac 16 dau tién
hoac 10 san xuat.

- Quy trinh san xuat céc 16 dung dé nghién ctru d§ 6 6n dinh phai mé phnng

duoc quy trinh san xuat d6i véi 16 san xuat va tao ra duoc san pham c6 clng

chét luong va dap tng tiéu chuan chét luong da dugc thiét 1ap cho san pham dy
dinh luu hanh.

- Cac nghlen ciru d6 6n dinh phai dugc thuc hién trén mdi ham luorng
va/hodc moi kiéu bao bi dong goi, trir khi ap dung nghién ctru rit gon kiéu 6
tréng hodc kiéu ma tran nhu mé ta & muc “Thiét ké rat gon”.

3. Tiéu chuan chat lugng va thong sé thir nghiém
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Mot nghién ctru 6n dinh nén bao gdm cac thir nghiém vét ly, hoéa hoc, vi
sinh vét va nhitg dic diém ciia thanh pham dé bj thay doi trong qué trinh bao
quan va c6 kha nang anh huong dén chat lugng san pham khi c6 su thay doi.

Danh muc céc chi tiéu thir nghiém déi voi timg dang san phé‘im dugc néu
trong muc “Danh mue khuyen cao cic chi tiéu theo dai d on dinh sin
phim”. Dbi véi mot ché pham cu thé, khong nht thiét thyuc hién dy du cac chi
tiéu hay phai thuc hién du céc thoi diém.

~ Véi san pham chira nhleg thanh phan nguyén liéu c6 hoat tinh, khong nhﬁ}
thiét thur nghiém dmh lqung' tat ca cac thanh phﬁn.’Cé thé chg-n mét'hoég mot s6
thanh phan hay chat danh dau/dai dién dz’i, dugc biet nao d6 de bi bien doi ¢ dicu
kién bao quan (nhu nhiét d6 va/hodc do am...) va c6 anh huong dén chat lugng
thanh phdm nhiéu nhat dé khao sat. Can c6 giai thich rd rang cho viéc lya chon
nay. V6i san pham khong c6 chit danh déu hodc chira thanh phan khéng thé
dinh lugng dugc thi c6 thé str dung phan tich cam quan hoac thir nghiém déc
trung khac dé theo doi.

4. Tan suét thir nghiém

Péi véi cac nghién ciru cap toc va nghién ctru ¢ diéu kién thuc, tan suét thir
nghiém phal du de ¢4 dugce thong tin tong thé vé do 6n dinh san pham. Véi
nghién ctru cép tdc, toi thidu c6 3 mde thoi gian, bao gém lic ban dau va khi két
thuc, chang han nhu vao cac lac 0, 3 va 6 thang cho mot nghién ctru 6 thang.

_Tan suét nghién ciru ¢ diéu kién thyc thudng 1a mdi 3 thang cho nam déu,

moi 6 thang cho nam thir 2 va mo6i mot ndm cho thoi gian con lai kéo dai dén het
tuoi tho dy kién.

Bang 1: Vi du dién hinh vé tan suét thir nghiém

Piéu kién bio quin Tin suit thir nghi¢m

0,3,6,9, 12, 18, 24 t{hz’mg va hang nam cho
dén hét tudi tho du kién

Theo doi & diéu kién thuc

Cap toc 0, 3 va 6 thang

Khi ¢6 bién giai phu hop, co thé ap dung thiét ké rat gon kleu ma tran hodc
thiét ke rut gon lel] 0 trong, trong d6 tan suat thir nghiém dugc tiét giam di hoac
mét sb két hop yeu t6 nao do khong dugc thir nghiém day du (xem muc “Thiét
ké rit gon”).

Trong truong hop két qua nghién ctru cap toc co thé cham ngudng thay dm
16n, ching han nhu thong so dugc thir vuot tiéu chudn da thiét 1ap, can ting mau
thir nghi¢m tai thoi diém cudi hodc bd sung thoi diém thir nghiém thir tu cho
thiét ké ban dau.

Néu “bién ddi dang ké” xay ra trong vong 3 thang dau cta nghién ctru cap
tdc thi can co su bién giai dé chi rd anh hudng ctia viée chuyén ché ngin ngay
trong nhimg diéu kién vuot ra ngoai diéu kién bao quan da ghi trén nhan, vi du
nhu trong qua trinh chuyén ché bing tau bién hodc khi boc d&. Su bién giai s&
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thuyét phuc hon neu c6 két qua thur nghiém 16 khac trong thoi gian it hon 3
thang nhung c6 s lan thir nghiém nhiéu hon binh thuong. Khong can tiép tuc
thir nghiém trong thoi gian con lai khi “bién ddi dang ké” da xuat hién trong
vong 3 thang dau tién va trong truong hop nay viée xac dinh tudi tho phai dwa
trén két qua nghién ctru d6 dinh & diéu kién thuc.

Néu “sur thay 601 dang ké" xay ra trong khoang thoi gian gilta 3 va 6 thang
cua nghién ctru cap toc, viéc xac dinh tudi tho san pham nay cén phai dya trén
dit lidu theo d&i ¢ didu kién thuc (thudng gip & nhiing dang san pham nhu kem,
md la nhitng ché phdm khéng thir nghiém & didu kién cap toc duge).

5. Diéu kién bao quan

N6i chung, d6 6n dinh mét thanh phdm can dugc danh gia o diéu kién bao
quén cua no6 (voi khoang dao dong phu hop) nhu danh gia do 6n dinh dbi véi
nhiét do & diéu kién khuyén céo va néu pht hop 1a sy nhay cam véi do 4m hoic
kha nang bay hoi dung moi.

Diéu kién bao quan nay va khoang thoi gian nghién ctru twong tmg phai bao
phu duoc toan bd diéu kién va thoi gian bdo quan, van chuyén va su dung; vi du
nhu, didu kién va thoi gian bao quan theo khuyén cdo trén nhan cta ché phim
sau hoan nguyén hodc sau khi pha loang.

Piéu kién bao quan (nhiét do, do am va hé thong bao g6i) ap dung trong
nghién ctru dugc thiét lap dua trén ban chat san pham bao bi cap 1 du kién sur

dung va phu hop véi didu kién bao quan dugc khuyén céo trén nhan san pham.
Diéu kién bao quan thong thuong duge thé hién trong Bang 2.

Bang 2: Piéu kién bao quan thong thuong

H¢ bao goi dung trong nghién ciru Piéu kién bao quan

Cac san phém chua trong do dung tham 4m 300Ci20C; D6 4m tuong d6i 75% +5%.

Céc san phim chira trong d6 dung khong

tham am 30°C£2°C

Nghién ctru cép tde 40°C+2°C; Do 4m tuong dbi 75% +5%.

Néu sé liéu dé trinh ¢6 dugc tir két qua ngh1en cliu & diéu kién it khéc nghiét
hon diéu kién yéu cau (vi du nhiét do 30 °C va d6 am turong doi 65%) thi céan
phai cung cép thém thong tin can thiét dé cho phép danh gia d6 6n dinh san
pham mot cach khoa hoc va sat thuc véi didu kién dugc khuyen cdo trén nhan
(1a didu klen khi hau [ vung/rmenfquoc gia ma san pham du kién luu hanh). Sau
day 1a mot s6 vi du vé thong tin bd sung:

e Bit ky su khac thuong nao da quan sét thay;
e Dit lidu nghién ctru ¢ diéu kién cép téc;
e Thong tin vé hé thong bao goi.

Co thé cho phép nghién ciru & céc dieu kién bao quan khac néu c6 bién giai
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hop 1y. Mét s6 vi du vé diéu kién nghién ciru khéc:
e Céc ché phim nhay cam véi nhiét phai dugc nghién ciru & nhiét do thap
hon va la nhiét d bao quan dai han dugc chon lya.

- Céac san pham chtra thanh phan hoat chat kém bén virmg va nhiing cong
thirc khong phu hgp véi viéc bao quan ¢ nhiét dg cao thi can phai nghién ctru &
diéu kién thuc.

- Khi 4p dung & nhiét 6 thap hon thi nghién ciru céap tdc trong 6 thang phai
dugce khao sat ¢ nhiét do cao hon nhiét d bao quan du kién (¢ diéu kién thuc té
khuyén c4o) t01 thiéu 1a 15 °C (va & d6 am tuong ddi phu h(_)rp vO1 nhiét do do).
Vi dy, mdt che pham du kién duoc bao qu an dai han ¢ didu kién lanh thi thtr
nghiém cap téc phai duge thuc hién ¢ 25 °C + 2 °C, d6 4m tuong dbi la 60% =
5%. Céc diéu kién thir nghiém thuc da lya chon phai dugc phan énh trén nhan va
tudi tho (han str dung). Diéu kién bao quan dién hinh cho nghién ciru do on dinh
cac san pham bao quan & diéu kién lanh thé hién trong Bang 3.

o Mot sb san pham c6 su thay doi vé mit vat ly hodc hoa hoc & nhiét do
thap nhu ché pham hon dich hodc nhti tuong c6 theé lang xudng hoac tach 16p va
ché pham bén ran c¢6 thé cé tang dé nhot.

Bang 3: Piéu kién bao quan dién hinh déi véi san phdm bao quan lanh

Nghién ciru Piéu kién bio quin
Theo ddi ¢ diéu kién thyc 59043°C
Nghién ciru cdp toc 25°C+2°C. Do 4m tuong dbi 60% +5%

Dir liéu nghién ctru do on dinh cap toc c6 thé dugc sir dung dé danh gia anh
huéng khi san pham dugce bao quan ¢ diéu kién nim ngoai diéu kién quy dinh
trén nhan, vi du nhu khi van chuyén trén tau. Di liéu nghién ctru do 6n dinh cé‘ip
tde nay va dir liéu nghién ctru ¢ diéu kién thuc c6 thé duoc tam thoi su dung dé
ngoai suy tuoi tho san phe’im. bé 6 duoc tudi tho thuc té thi can phai cin cir vao
dir liéu nghién ctru dd on dinh ¢ diéu kién thuc theo khuyén céo.

6. Hé thong bao bi nép nut

Thir nghiém d6 on dinh phai tién hanh d6i véi san pham da duge déng goi
trong bao bi cép 1 nhu du kién déng géi dé dua ra thi truong va bat ky bao bi
cap 2 nao néu thay phu hop.

Thanh pham déng trong bao bi cip 1 khong tham am thi khong yéu cau thir
nghiém ¢ diéu kién do am cao. Mét sb bao bi dugc xem nhu khong thdm nuée:
vi nhéom/nhom, chai polyethylen ty trong cao (HDPE) hoac chai thuy tinh véi
nut kim loai hoac nut HDPE.

Khi str dung do dung co kha nang tham am, can phal can nhic dén d6 6n
dinh cua chét bén trong & dleu kién d6 am cao. o 4m c6 thé c6 cac anh huong
khéng mong mudn dén do 6n dinh san phdm vé mat hoa hoc va vit ly.

Anh huéng ctia do am dén san pham dang rin déng trong d6 dung c6 kha
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nang hit am phai dugc chimg minh bang s6 liéu va c6 ghi chii “Bao quan & noi
kho réo hoic tranh 4m” trén nhin bao bi san phfim. Mot s6 vi dy vé do6 dung cé
kha nang hat 4m: vi polyvinyl chlorid (PVC), chai polyethylen ty trong thap
(LDPE), chai lam bang thuy tinh hoac bang polyethylen ty trong cao (HDPE)
nhung c6 nit lam bang chat liéu c6 kha ning thim 4m nhu polypropylen.

7. Banh gia

Trinh bay va danh gia dir 1iéu nghién ciru d6 6n dinh can mang tinh hé théng
bao gdm két qua thir nghiém vat ly, héa hoc, vi sinh vat néu phii hgp. Khong chi
danh gia trén chi ti€u dinh luong ma can danh gia tat ca cac chi tiéu da theo déi.
Biéu mau trinh bay bao cao tong hop két qua nghién ciru: tham khao & muc
“MAu bao cdo két qua thir 4o on dinh”.

8. Ghi nhén

Cac diéu kién bao quan bao gom nhiét do, anh sang va do am ghi trén nhan
phai dua trén viéc nghién ctru d6 on dinh cua san pham Céc chu y chung nhu
“Tranh anh sang” va’hoac “De ¢ noi kho rao” cé thé dugc ghi vao nhin, nhung
khong dugc dung dé che giéu cac van dé vé d6 on dinh cua san pham. Can quy
dinh cu thé diéu kién bao quan. Tranh ding cac tir nhu “diéu kién phong” hoic
“nhiét d§ phong”.

Giai thich tir ngir
Céc tir ngit sir dung trong Phu luc nay dugc hicu nhu sau:

1. Pinh luong: 1a viéc xac dinh ham luong hoat chét hodc chat danh dau cé
trong san pham.

2. Lo: mot sb lugng san phdm (nguyén liéu ban dau, vat lidu bao goi, san
phim) dugc san xuit trong mot chu ky nhét dinh (trong mot quy trinh don lé
hodc mét loat quy trinh) c6 cung cong thuc ché bién, c6 chung dac diém, chat
lugng va c6 tinh dong nhét. Doi khi co thé chia mét 16 thanh mot s6 mé, nhung
sau d6 gop lai dé hinh thanh 16 dong nhat cudi cung.

3. Lo thi nghiém: 1a 16 san pham duogc san xuét boi quy trinh dai dién day du
va mo phong duge quy trinh ap dung dé san xuat & quy mé 16 san xuét. Thuong
thi 16 thi nghiém c6 c& 16 tdi thiéu bang mot phan mudi c& 16 cua 16 san xuat.

4. L6 dau tién: 1a 16 san pham duogc san xuat boi mot quy trinh dai dién day
du va mo6 phong dugc quy trinh ap dung dé san xuat & quy mo 16 san xuat. Co 16
cua 16 dau tién vao khoang 10 — 100% cd& 16 cua 16 san xuat.

5. L6 san xuat: 1a 16 san phdm dugc san xudt & quy md san xuat thuc bing
cac thiét bj cy thé trong xuong san xuét xéc dinh.

6. Tiéu chuan chat lugng: 1a mot danh muc céc phép thir, tham chiéu quy
trinh thir nghiém va gia tri chap nhan tuong (g (gi6i han chép nhan, khoang
chap nhan hodc chdp nhan khac dugc mé ta ngay trong phép thu). Tiéu chuan
chat lugng dugc ding lam co s dé danh gia chét luong. “Pap tng theo tiéu
chuan” dugc hiéu 1a ddi tuong phan tich khi duoc thir nghiém theo quy trinh xac
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dinh s& dat tiéu chuin chép nhan. Tiéu chuin dugc thiét lap cho mét chat,
nguyén liéu hay cac san pham trong qué trinh san xuit can phai phu hop vai
muc dich sir dung cua chat, nguyén li¢u hay san pham d6. Cac tiéu chuan chat
lugng quan trong duoc nha san xuit xdy dung, céng bd va Co quan quan 1y c6
thim quyén xem xét, phé duyét.

7. Pé cuong nghién ciru d6 6n dinh: 1a mot tai liu md ta ly do, muc dich,
phuong phap luan va phuong phap thong ké cua mot nghién ciru do 6 6n dinh
trong d6 quy dinh rd lich trinh chi tiét va diéu kién cu thé ma nghién ctru d6 phai
duogce thuc hién va quan ly.

8. Nghlen ciru do 6n dinh: la nghién ctru do 6n dinh ¢ dleu kién thuc va
nghién ciru cap téc duoc thuc hién ddi vai cac 16 dau tién theo dé cuong da moé
ta dé thiét lap hodc xac nhan thoi han phai kiém lai cia mot nguyén liéu hoac
tu6i tho cta thanh pham.

- Nghién ctru d6 6n dinh cép t6c: 1a nghién ciru duge thiét ké dé tang toc do
suy giam hodc thay doi tinh chat vat ly ctia mot san phdm bé’mg cach bao quan
mau trong dleu kién khéc ngh:et Dt ligu tur nghién ctru nay két hop véi dir liéu
nghién ctru 6n dinh dai han c6 thé duoc sir dung dé danh gia anh hudéng vé mit
héa hoc trong thoi gian dai & didu kién thuong va dé danh gi4 anh hudng trong
mot khoang thoi gian nhét dinh khi san pham trai qua diéu kién bao quan vugt
ngoai diéu kién dugc khuyén céo (vi du trong khi véan chuyén trén tau...). Két
qua nghién ciru cap toc thuong khong cho phép du doan dugc sur thay dbi vé mat
vat ly ctia san pham.

- Nghién ctru d6 6n dinh ¢ diéu kién thyc: 1a nghién ctru d6 6n dinh trong
diéu kién bao quan khuyén céo dé dé xuat hodc phé duyét tudi tho hodc thoi han
kiém lai dé cong bd trén nhan san pham.

9. Piéu kién bao quan: la diéu kién bao quan duoc ghi trén nhan san phim
dua trén nghién ctru do 6n dinh.

Thiét ké rit gon

Mot thiét ke nghién ciru day du 1a mot thlet ké trong d6 cac mau thir c6 sy
két hop moi yeu t6 déu duoc thir nghiém ¢ tat ca cac thoi diém. Mot thlet ké rat
gon la mt thiét ké trong d6 c6 nhing mau thir ¢6 su két hop moi ycu td khong
duoc thir nghiém & tat ca cac thoi diém. Mot thlet ke rit gon c6 thé 1a su thay
thé thich hgp cho mot thiét ké day du khi moi yéu té anh hudng c6 lién quan da
duge tinh dén.

Bét ky mot thiét ké rat gon nao ciing can c6 d dir liéu dé cho phép xac dinh
dugc tudi tho du kién cua san pham. Trude khi xem xét mot thiét ké rut gon, cac
gia thiét can duoc danh gia va ly giai. Do thiét ké rut gon khong co day du dir

liu nhu thiét ké ddy du nén can can nhic dén viéc xac 1ap mot tudi tho ngan hon
tudi tho xéc dinh dugc tir thiét ké day du.

Trong qué trinh thyc hién mt nghién ctu theo thiét ké rat gon, ¢o thé can
nhic xem xét dén viéc chuyén thiét ké rit gon thanh mét thiét ké day du hodc
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thanh mét thiét ké it rut gon hon néu ¢ bién giai hop 1y va céc nguyén tic cia
thiét ké day di hozc thiét ké rt gon déu phai dugc tuan theo. Viée diéu chinh
cho phit hop hon nay phai dugc thuc hién béng phan tich thng ké dé giai thich
cho viéc ting ¢& mau thir 1a do két qua cia sy thay dbi. Sau khi thay dbi thiét
ké,cac thir nghiém cua thlet ké day du hodc cua thir nghiém rat gon it hon nay
phai dugc thuc hién & tat ca cac thoi diém con lai cia nghién ctru.

- Thiét ké rut gon kiéu 6 tréng

O tréng 14 thiét ké vé mot lich trinh d6 6n dinh trong d6 chi nhitng mau & vé
cac cyc cua cdc yeu to thi€t k& nao do (vi du nhu nong dd, kich c& bao bi
va/hoic thé tich) dugce thur nghiém tai tit ca cac thoi diém nhu trong thiét ké day

du. Thiét ké gia thiét ring d6 on dinh ctia bat ky ham luong trung gian nao duoc
dai dién béi d6 6n dinh cua cac cuc da duge thir nghiém.

Vi du vé thiét ké kiéu 6 trng

Bang 4 13 mot vi du vé thiét ké 6 trong. Thi du ndy dugc dua trén mot ché
phdm c¢6 3 loai ham lwong va 3 ¢& bao bi. Trong vi du nay, 2 ¢& bao bi béng
polyethylen ty trong cao c6 dung tich 15ml va 500 ml dai dién cho 2 thai cyec. S6
16 dm v6i mdi két hop da chon can duoc thir nghiém tai mdi mot thoi diém
gidng nhu thiét ké day du.

Béng 4: Vi du vé mét thiét ké rit gon kiéu 6 tréng

Ham lugng 50 mg 75 mg 100 mg
Lo 1 2 3 1 2 3 1 2 3
15| T T T T T i
Thé tich (ml) 100
5000 T T T ¢ ) T i i

T = Mau duoc thtr
- Thiét ké rt gon kiéu ma tran

Ma trin 14 thiét ké mot lich trinh thir d§ 6n dinh, theo d6, tai mét thoi diém
xéc dinh, mot tép hop mau c6 sy két hop tat ca cac yeu t6 dugc lua chon (trong
téng s6 cac mau co the) dé thir 'nghiém. Vao thoi diém ké tlep, mot tdp hgp mau
khéac c6 su két hop tat ca cac yéu té sé& duge lya chon dé thir nghiém.

Thiét ké gia dinh rang d6 6n dinh cua m01 tap hop mau dugc lua chon dé thir
nghiém dai dién cho d6 6n dinh ctia tit ca mau c6 thé tai thoi diém tuong tmg.

Céc yeu t6 khéc nhau gifra cac mau cua cung mot thanh pham can dugc xac
dinh r5, ching han nhu, khac nhau vé 16 san xuét, vé ‘ham luong, vé quy cach
dong goi (cta cung he ndp nut bao bi) va trong mot sd truong hop, néu ¢o thé,
khac nhau vé hé nap nut bao bi.

Khi thanh phan bao bi cdp 2 ¢6 tic dong dén do 6n dinh ctia san phém thuc

65



pham bao vé stc khoe thi thiét ké ma tran c6 thé dugc thuc hién chéo gilra cac
hé bao bi. Mdi diéu kién bao quéan phai dwoc thiét ké ma tran riéng. Thiét ké ma
tran khong dugc thuc hién chéo gilta cac thude tinh thir. Tuy nhién, nhu‘ng thiét
ké ma tran thay thé (vé thudc tinh thir) khéc c6 thé ap dung néu duoc giai thich
1d rang.
Vi du vé thiét ké kiéu ma tran
Céc vi du vé thiét ké rat gon kiéu ma tran d6i véi mot san pham c6 hai hém
hr()'ng (S1 va S2) nhu trinh bay & bang sau ddy. Tén goi “rit gon mot nira” va
“rt gon mot phan ba” 1a so véi thiét ké nghién ciru dy du ban dau di ap dung.
Vi duy, rit gon mot nira la loai di 1 trong 2 thoi diém tir thiét ké day du va rat gon
1/3 1a bét di 1 trong 3 thoi diém. Trong cac vi du trinh bay sau day, su rat gon ¢

day it hon mot nira va 1/3 vi bao gom thtr nghiém du 6 mot vai thoi diém nhu
thoi diém bét ddu, thoi diém 12 thang va thoi diém két thuc.

e Vi du thiét ké ma tran rat gon 1/2 ddi v6i san pham hai ham luogng;

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lo 1 T i T T T T
S1
L62 T T T T 2
Ham
luong Lol i 5 T i i T T
S2
Lo 2 T T T T T T
it nhét 6 trong s6 12 i nhﬁt‘4 ong
(T = Mu duge thir) 508

e Vi du thiét ké ma tran rat gon 1/3 ddi véi san pham hai ham luong:

Thoi diém (théng) 0 3 6 g ® | el e |
Lol T T T T T T -
s1 :
Le2 | T T T T 7 .
Ham
lugng Lél | T T T " " ; "
82
52 [ T T T T o .
it nhét 8 trong s6 12 It nhﬁtlﬁgtron g
(T = Mau dugc thir) sb
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e Vi du thiét ké ma tran rt gon 1/3 déi v6i san phdm ba ham luong:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lo1 T T T T T T T
S1
L62 T T T T & T
Ham o Lo 1 T T T T T T
luomg 2| T | T T | T T | T
Lo 1 T i i T i T ) T
S3
L6 2 T T T i} i i T
it nhat 12 trong s6 18 i bt slémng
(T = MAu duoc thir) SO
Danh muc khuyén cio cac chi tiéu theo ddi d§ 6n dinh san pham:
Chi tiéu P Do . . . Tai
| pinh | cimgr | Ham Do Gidi K;c'h lip
Mb & F lugng han | thudc X
lwong | mai hoa s nhot pH VSV bt hon
Dangsan phim t moén | tan ¥ dich
Bot pha ubng v v v v
Vién nang cing vV v V v v
Vién nang mém v v v vV
Vién nén, nén bao N v v v v N
Vién hoan/vi nang
bao/khéng bao v v \ v v
Hén dich Y \ \ v v v vV
Dung dich | \| V V J
Nhii dich/nhii
el V|V VI A
Cém V| N V|

Miu béo cdo két qua thir 4 6n dinh

Tén san pham:
Dang san phém:
Ham lugng:

Bao bi dong goi:

Kich c& dong goi:

..... Sé 16:
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Ngay san xuét:

Ngay bao céo:

Diéu kién bao quan:

Thoi gian nghién ciru:

..........




Chi tiéu (néu | Gidi han chép Tén suét thir (thang)

c6 ap dung) nhén 0 3 6 9 12 18 24

Mo ta

Ham lugng

D6 cing

Pora

Pé 4m

Vi sinh vit

Ngudi thye hign ~ Ngudi kiém tra Ngudi phé duyét
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Phu luc 4: BANG CAU HOI HUONG DAN TU KIEM TRA

I. Muc dich

Muc dich cua hoat dong tu kiém tra la xac dinh day du thong tin va danh gia
mirc d6 tuan thu quy dinh Thyc hanh san xuat tot nham phat hién kip thoi nhimg
ton tai, khiém khuyét dé dua ra bién phéap khic phuc, phong ngura. Hoat dong
nay phau thuc hién theo quy trinh bing vin ban bao gdm danh muc chi tiét cac

noi dung cu thé can kiém tra, dénh gia.

_Do khac nhau vé day chuyén san xuat, dang san pham va quy mo dau tu nén
mdi co s& san xuat can phal xdy dyng, ban hanh mot Danh muc ty kiém tra riéng
cho phu hop véi thyc té cua co so. Viée xdy dung va ap dung Danh muc tu kiém
tra can phai phi hop vdi muc tiéu, tinh chét ctia 1an kiém tra (danh gia ban dau
hay nhic lai, dinh ky hay dot xuat, tong thé hay theo chuyén de) Danh muc nay
¢6 thé dugce phat trién va/hodc diéu chinh tir Bang cau hoi tu kiém tra sau day.

II. Cac ngi dung chinh

1.

- R Sl

Thong tin chung vé Cong ty

Quan ly chat luong

Nhan su, dao tao, huén luyén

Co s& san xuat va trang thiét bi

Vé sinh

HO so tai liéu

San xuét va kiém so4t qua trinh san xuat
Kiém soat chét lugng

San xuat va kiém nghiém theo hop dong

10. Khiéu nai va thu hoi san pham

11. Tu kiém tra

I11. Huéng din tra 1o cAu hoi

- Vi cau hoi mo: bo sung thong tin chi tiét vao phan dé trong.

- Vi cau hoi dong (dat/khong): dién “N” vao 6 trong phu hop.
- Ghi chu: thuce hién khac hoac ghi chu

IV. Noi dung

1. Thong tin chung vé cong ty

& BRI BIY .o v S R S S S R
= DN thoaI/ . i s

- DPiachinoi SAN XUAL: ..o e
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Pai didh cOng Ly/chiic Wi -2 o smsave oy SRR

TR s RBAR V! ... ovsatindonbsimmmsrnisissui uwrivisrns i shass sosaas

S0 lugng nhén vién 1am vi€e ¢ khu SN XUBL: ......c.oovivimiierannoassasiones

Gidy phép ctia Co quan quan 1y ¢6 thdm quYen: ..................ceeeeennn...
Cung cép thong tin vé:
- So‘ dé té G 2 osiorots R B A RS ASS ARS

- So do cac 15hu vye san xuat (mét bang dia ly; bé tri day chuyén; cp sach;
chénh léch ap suat; duong di chuyén cua cong nhén, nguyén vét liéu, ban thanh
pham, thanh phém): ........................................................................

- So dd hé thong phu tro (hé théng xir 1y khong khi, hé théng cung cép
nudc san xuat, hé thong xir ly nudce thai, hé thong phong chdy chira chay): ...

- Hoat dong san Xuat: cac dang san pham, hoat dong kiém tra trong quéa
trinh san xuét, danh gia nha cung T

- Hé thdng bao dam chat luong, kiém tra chét lrong: oo
= KEEM 1A N1 DO oo

2. Bing ciu héi tw kiém tra

TT ‘ Néi dung ‘ Dat I Khong lGhl chi

I. HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG

1 Xdy dung chinh séch va céic cam két vé chat luong duqc ban hanh chinh thirc bai

| ngudi co thdm quyén. -

5 Thlet lap duge hé thong quan ly chﬁt lugng bao gém sb tay chat lut,mg, céc quy trinh,

" | ngudn lyc va co cu té chirc ¢6 lién quan. s ]
3. | Trach nhi¢m quan 1y dugc mb ta rd rang bing van ban.

4 Hé théng dam béo viéc san xudt, cung (g va sir dung ding loai nguyén liéu ban déu

" | vanguyén liéu bao goi. i -

5 Thiét lap va duy tri hoat déng kiém tra, giam sat trong qua trinh san xuét theo ding

" | quy trinh da dugc phé duyét. - x

6. | Phan cong ngudi chiu tréch nhlt;m quyét dmh vréc Xuat xudng san phérn - h

Trudce khi xuat xudng, moi 16 san phim duoc san xuit dige xem xét, xac nhan 16 san

| pham va kiém tra theo ding quy trinh va tiéu chuin.

Ké hoach dénh gia (thdm dinh) ban déu, dinh ky c4c cong doan quan trong trong qué
trinh sn xudt.

10.

11.

12.

l 3.- 1

14.

Tlén hanh thim d]nh céc cong doan quan trong hay nhimg thay dbi lon énh hudng dén
| chit lugng san phim trong qua trinh san xuét.

Hé so ghi lai viéc san xufit va phan phédi gitp truy nguyén lich sir cia mot 16 san
phém.

Quy trinh huéni dan diy du cho viéc lay mau, kiém tra chét lugng nguyén vit ligu
dau vao, san pham trung gian, ban thanh pham thanh phim va kiém tra vé sinh méi
truong san xuét, thiét bj do luong.

Viéc kiém tra chét lugng duge lru hé so day du.

Ch ong trinh ty kiém trafdeinh gt{l ndi hq.
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19.

20.

21,

22.

23.

24.

Théng tin vé Trudng bd phén san xudt:

- Kién thirc (Thuc hanh san xuft tot, SAn XUAL...): ..ooovvniiriiiieeerinseeeeiiiiens

-~ Trinh d§ chuy@n mon (bANE CAP): ......oovvvereieeieeeeeeee e s e esiseirarreaee e

w o ROERBRRE 5o i e N R R R

-~ Kinh nghiém (san xudt, quan ly/diéu hanh san Xudt): ............ccouveee. —
Théng tin vé Truéng b phén kiém sodt chét lugng:

- Kién thirc (Thuc hanh san xuat tot, kiém nghigm...): ..........cooeeiviiinneeieenns

- Trinh 6 chuyén mon (bAng cAP): .........oooevurrriereeeereirieriiieiirsaeianieeeeas

S CKIBANET. . oovornrnns s s ibr s R S s

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

Té chirc hoat dong ciia B$ phén san xuét:
Theo day chuyén (va sb lugng tuong img mdi day chuyén):

= DAY ChUYEN Al ooveiiiiieiiiiiiie e e ettt e st ar e et e e ae e e s s

S 5. LT — e

Theo cong doan (va sb lwong tuong tmg mdi cong doan)

mi O s S A S S A S S BB RRSA N KR

SRR [ R

= NI e s v s s R G S 0 S W S N S A 6 S N WA 8

= DUSE RO 1: i A S AR
;T .

Phéi hgp day chuyén va cong doan (va sé lugng tuong (mg):

I .

o ChE biln diy chVBI B ... .0roneesnirmsnssssmisias s sassarisssssvadsssmimpsvssves s

M& ta t chirc hoat dong cia Bo phén kiém soat chét lugng [bé tri theo thir nghiém
(héa, ly, héa ly, vi sinh); theo doi tugng (nguyén li¢u, bao bi, ban thanh pham, thanh
phim); hay theo hoat déng (xdy dung/tham dinh tiéu chuan, dang ky hd so, thir
nghiém, theo doi do dn dinh, thim dinh/dénh gia diéu kién san xuét, kiém tra, giam
sat)...] va sb luong twong trng cia mdi don vi:

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

Nhén vién kiém soét trong qua trinh san xuét (IPC) thudc:

- B0 phén kiém soat chit lugng (v s6 IUONE): ....vvvvvieeeeiiiiee e,
- Hay B phan san xult (v $8 IUQNE): ....oeeieeiiiiiee e

Ban mé ta cong viéc cua:
- Truéng b phin san xudt

- Truéng bd phan kiém soét chit lugng
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II. NHANSY N ) i
15. | So db té chirc nhan sy duge cdp nhét (dén thoi diém tu kiém tra). e
16. | T chirc nhén sy c6 bao gom (va sb lwgng nhén sy twong img) sau: e
o | Biphinsknoall . oo S s S ngudi |
b | B phan Kiém s0dt ChAt IEONE: ... ..ovviieiieeeeeriiee e e ererae e nguoi |
. Céc bd phédn khac (néu cu thé):
17. | Truéng céc bd phan san xuét va kiém soat chét lugng déc ldp véi nhau. B
18. | Céc nhan sy chu chét nay duge tuyén dung chinh thirc, 1am viéc toan thoi gian.




sach. S—

T2

T Ndi dung Pat Khoéng | Ghi chi
| | = Truongbg phinkhic: ..o vt T svegenn | B
25 Ban md ta cong viéc ciia timg (nhom) nhén vién:
"= N e isie S s R s P ety e . e o
26, | Toan bo nhan vién duge kham stre khoe ban du, dinh ky tai kham va hru day di ho
" | so kham sirc khoe. 5 ... = I
27. | Toan bd nhan vién dugc dio tao klen thire co ban vé Thuc hanh sén xuﬁt t6t
28 Toan bo nhan vién dugc huin luyén, dao tao cac SOP, cac thao tic va kién thic
| " | chuyén mén cé lién quan. i
29. | Quy trinh ddo tao, kém ciip cong viéc thuc té cho nhﬁn vién méi. e
30. | Viéc dao tao duge thuc hién theo ké hoach, chuong trinh va ndi dung dugc phé duyet |
31. | Ngudi dao tao c6 kién thirc, kinh nghiém va da dao tao vé Thyc hanh san xudt tot
19 Sau mdi dot dao tao c6 tién hanh dnh gia két qua, hiéu qua viéc dao tao va luu diy du
" | ho so dao tao.
M. CO SO SAN XUAT VA TRANG THIET BI (=1 . i
Co so san xut T ) - - _ = |
33 Co so san xudt cac loai san pham chira nhfrng nguyén heu nhay cdm nhu penicillin,
" | néi tiét t& hodc cac vi sinh vét song hay san pham ding ngoai.
34. | Nhimng san phim nay dugc san xuét bai day chuyén riéng
35 Céc khu vuc san xuét, kiém nghiém, bao quan va khu phuy duqc quy hoach, thiét ké,
"2 | bétriphthop. o
 36. | Nha xudng dugc bao tri bdo duong tot. vl o N | 3 o>
37. | Ban v& thiét ké (tdng thé, chi tiét) duoc cdp nhét sau nhimg lan th ay dﬁl |l
38. | Tién hanh thdm dinh dénh gia lai cac thong s6 lién quan sau khi thay _dcn. Al
39 Ppu s luong nha vé sinh, dam bao thong thoang, dugc b tri tach biét va khéng mo
|~ | théng truc tiép vao cdc khu vure san xuat, bao quan. |
40. | Nguy co hay hién tugng cén tring hodic déng vt khac xdm nhap va cu tru. -
41. | Quy dinh han ché ngudi khong phan sy di vao cac khu vyc lién quan. A
Khu vire san xua! N
Cac diy chuyén sin xudt duoc thiét ké, bé tri theo nguyén tic mot chidu thudn loi cho
42. vrec di chuyén cta nguyén liéu/san pham trung gian/ban thanh phﬁmfbao bi/thanh
phém, nhén vién va du/phé phdm/rac thai @ tranh nhim 1an, nhiém hay nhiém chéo. |
43 Cac phong thay trang phuc bao hd lao dong duge bd tri riéng va ndi truc tiép véi khu
" | vuc san Xuat, - _
44. | B6 tri céc tii bao quan quﬁn 4o va vat dung cd nhan ——
43 Khu vire san xuét du khong gian cén thiét cho viéc lap dat/bao tri/sira chlra thiét bi,
" | cac thao tc san xudt, vé sinh thuan lgi. - -
46 B tri cac khu vue tam trir nguyén vét ligu sau cip phat va céc san phdm trong qua
"™ | trinh san xuét & diéu kién phit hop va di khéng gian cén thiét.
47 Cac 6ng din, mang dén, diém théng gié va vit dung khac dugc lép dat thuan loi cho
" | viéc lam vé sinh. =
Nhiing khu vire nguyén [iéu, san phidm & tinh trang hé c6 ‘nep xuc v(fn mdi truong bén
ngoai ¢6 yéu cdu cao vé didu kién vé sinh (sau déy goi la vimg/khu vuc sach) duoc
thong gi6 va xdy dung sao cho dé 1am vé sinh véi bé mit nhan, khéng tich tu hay sinh
48. | tiéu phan bui.
- Thoéng tin vét liéu b& mat san/tuomg/trén: ............... TR B
|- Thong tin vé cdp loc/chénh léch ap sudt: ......... S Fsmemassvimmsseris o
49. | Xuét hién bét cir sy bong son hay vét nirt, ran trong khu vuc nay. ... .
50 B& tri riéng céc khong gian dé vé sinh dung cu san xuét tranh gy & nhiém khu vyc




Pat

Khéng | Ghi chd

T Néi dung
5] Noi dé thing gom réc thai phﬁt sinh trong qua trinh san xuat va dudng di cia ric thai
-~ | dugc bb tri phu hop, khong gy nhiém dén san phdm va khu vuc sach.
52. | Nuéc thai dugc thu gom béi dng dan kin ghép xi-phong chéng trao nguoc.
53. | Nhirng doan phai dé hé (néu c6) thi c6 di ndng va dé lam vé sinh.
Céc thong s0 anh sang (a), nhiét do (b), d6 a am (c), théng glo (d) dugc thiét lap, danh
gid va duy tri phit hgp véi timng cong doan ctia mdi day chuyén:
- Thong tin day chuyén 1:
Khu vuc/cong doan a(lx) | b(°C) | c(%) | d(/h)
Nha vé sinh va thay dé lan | - L 0 0
54 | _Cén nguyén ligu thé ty nhién va so ché T |- 0 O
Thay db lan 2 0 o
Can nguyén liéu va ché bién
Dinh hinh va déng géi cép 1
Dong g6i cip 2 srowmn || s | s a
- Daychuyén2:
Tién hanh theo doi, gidm sat voi tén sudt phu hop cac thong s6 néu trén dé dam bao
chiing dugc duy tri trong sudt thoi gian san xuét.
LF Néu rd bién phép kiém soat:
56 Quy dinh gi¢i han déi vé: céc thong sO néu trén va b1¢n phép can phal thuc hién khi
" | gi6i han nay bj vuot qua.
Viée do dém tiéu phén trong ving sach dugc thyc hién ngay sau khi hoan thanh nha
xuémg, Iap dat thiét bj va dinh ky lap lai:
R S6 lwgng/m®: ..o (tiéu phan > 0,5 um); .............. (tiéu phéin > 5,0 um)
= TR B0 BB wviivisiisvissi s R —————
Co yéu céu déc biét dbi vdl khu vuc cé klem sodt ctia nhimg day chuyén san xuét cac
san phdm dé phat sinh, phét trién vi sinh vat nhu vién hoan mém, xi rd, céc ché phim
tir duge liéu... khoéng:
sg |- S bila phlp BN GORE (sviiinissiinuniesmmsuninasinigssossisss sy osassenivsin
- Gi6i han s6 mam vi sinh (cfu) trong 1 don vi thé tich khong khi hay dién tich bé
mgtthit bl osamnamannumanmaas e
- Tén suit k|ém PR 2 e ma v v o e S R R s s e s
%9 Néu bién phap kiém soat bui tai cac khu vuc san xuit hay san phﬁm cé phét smh bq,u
Khu vuc bao quan o —
60 Céc khu vyc riéng dé bao quan nguyén liéu ban dﬁu, vat liéu bac g6i va thanh phim
" | 4 khong gian cén thiét va & diéu kién nhiét dg, do dm phithgp.
61. C6 noi riéng cho cac hoat dong tiép nhan, biét trir, bao quan, xuét kho trong céc khu
vuc néu trén. -
Céc kho c6 yéu chu bao quéan & dleu kién ddc biét (nhiét dg, do a 4m, thong gid) duoc
62. | danh gia va theo doi, giam sat bai nhimg thiét bi duoc hiéu chuén.
Nhigt dg: . ~ evis C:PoAm: ...... - ..... %; Thn sufil ghi chép: ..
63 Cé noi riéng dé cach ly c6 khoa an toan dm v6i bao bi in sin, nguyén vét I|éufsan
" | ph&m bi loai, du/phé phim, san phim thu hoi/tra vé.
6a. | €O khuwvye lﬁy miu nguyén liéu ban diu dam bao yéu cdu v¢ sinh va kiém soat dugc
" | nguy conhiém chéo. .
65 Co céc khu vyce riéng dé bao quan nguyén liéu thé tu nhién, nguyén liéu hay chét dé

| chay nb. < —
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| Bat | Knong |Gl chi

T Néi dung
. Khwveckibmnghtty, - . i _ .
| 66. _T C6 phong kiém nghiém dugc bd tri cach biét so véi khu vy san xuét. )
67. | C6 phong kiém nghiém vi sinh vat dugc thiét ké dap ung yéu clu. -
Céc phong lam vige duge bd tri hop ly va du dién tich hoat dong.
68. | Thong tin cac phong va dién tich trong (rng:
P thiét bi, dung cu dap img co ban yéu chu kiém nghiém nguyén vét lidu, san phim,
danh gid/giam sat moi truong/diéu kién san xudt va duge danh gid truéce khi dua vao
69. | sudung.
Liét ké cac thiét bj phan tich chinh:
. Khuphwphu trg B SRl —
Céc khu phy/phy trg céch biét cac khu vire san xut, kiém nghiém, bao quan.
70. | Liét ké cac khu phw/phy trg:
71. | Céc khu vire nay dugc bé tri, thiét ké dam bao an toan, hp vé sinh.
| Trang thiét bj, dyngey _ |
Dl céc trang thiét b san xuét cin thiét phu hop voi (cac) diy chuyén san xuét hién tai.
72. | Liét ké cac thiét bj san xuét chinh hién co:
| 73. | Céc thiét bi nay dugc thiét ké va c6 cong sudt phu hop. o
74, | Céc bd phan phu trg ciia thiét bi san xuét nhu éng xa méy bao phim, budng sdy tinh,
dong coftruyén dong... duge che phi phit hgp va dinh ky 1am vé sinh.
75, Bé mjt thiét bi, dung cu, dng din, loc c6 tiép xuc truc tiép voi nguyén liu va san

pham duoc 1am béng vét ligu tro khong thoi nhigm va d& lam vé sinh.
Céc thiét bi duge ldp dat va bd tri trong khéng gian du rong thuén loi cho viéc véin

76 | hanh, vé sinh hay bao tri bao dudng. ! | -
77, | Cée bng dan/van xa/bng xa nguyén li¢u/san phidm (ldp cd dinh hay thao roi) duoc
thiét ké, 14p diit dam bao yéu cau vé sinh.
| 78. | Ong din cb dinh dugc 1dp dat nghiéng dé tranh dong nudc tréng.
- ccj sir dung van bj déng@o dong nguyén liéu/san pham long.
Néu c¢6, néu bién phap kiém soét nhiém vi sinh: .................
80. | C6 ky hiéu chi ndi dung va huéng dong chay & céc dudng éng dén c6 dinh.
g1 | Cée thiét_bj duge dénh gid, vén hanh thir truée khi dua vao sir dung san xuét chinh
| thirc va dinh ky bio tri bao dudng. _ |
gy | CO cin va cic thiét bj do ludmg véi khoang can/do, d chinh xac thich hop va duge \
| % | kiém dinh/hiéu chuén ding quy dinh. g _
83, Cé_c thiét_ bi hu hdn% duq? duara k_héi khu vue S'é!:l xuét hodic dugce che phu tranh gay
nhiém, gin nhdn khong sir dung khi chua thé di doi.
| 1IV. VE SINH irellie ¥ ol N _ I
V& sinh ¢4 nhin I -
~ 84. | Nhén vién dugc khédm strc khoe trude khi tuyén dung va dinh ky. i h §)
Nhién vién dugc huédn luyén v& thuc hanh vé sinh ca nhan,
i L Néu céc tai liéu, s6 ky hiéu SOP da dugc huln luyén: ...........coooveeeenneieiinnannn,
~ 86. | Trang bi ddy du xa phong, thiét bi rira/séy tay cho céc khu vire cén thiét. 1
| 87. | Trang bi dii bao h¢ lao dong cén thiét va phit hop véi céc hoat dong.
| 88. | Nhan vién trong khu vyrc sach dugc mang quan 4o, gidy/dép va mii sach. |
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T N§i dung Pat Khéng [ Ghi chi
89 Nhan vién phong kiém nghiém vi sinh va nhén vién lam viéc trong khu vire sach duge
' ang gang tay khi tiép xic tryc tiép véi nguyén ligu, san pham. )
90. Bao ho lao dong durge thu gom phu hop va gidt sach & khu vuc h(_)p vé sinh. L
91. | Quy dinh thoi gian gidt lai dé tranh sir dung phai quén 4o dé 1au khong ding dén.
97 | C6 phat hién théy nhan vién 6m dau hay c6 vét thuong hé vén dugc tham gia san xut
”“" | & nhimg céng doan c6 nguy co anh huong dén chat chét lwgng san phim. || |
93 Quy dinh han ché ngudi khéng phén sy di vao khu vuc san xut va cac khu vire cﬁm
" | khac.
94, | Quy dinh, huéng din va giam sat d6i voi khach tham quan vé vé sinh ca nhan, thay
“ " | trang phuc phii hep. .
95 C6 phat hién thdy hanh vi &n uéng, nhai, hut hay mang/dé do ﬁn uong, vat dung ca
" | nhén trong céc khu vyc nay khong
V& sinh nha xuwéng _ ) s
96. | Chirong trinh kiém qnét cdn triing va cdc loai vt gdy hai. —
97. | Bién phap/chét lam vé sinh/diét con tring c6 tac dong bat lm den san phém
08 C6 phat hién thiy con tring, dong vat khac xam nhép hay cu tri trong cac khu vyre
" | san xudt, bao quan hay kiém nghiém.
C6 cac quy trinh vé sinh nha xuong trong d6 néu cu thé trach nhiém, lich trinh,
99. | phuong phép, chit ty rira, dung cy... phit hop v6i timg khu vyre (ving sach, cé kiém
| soét hay bén ngoai...) va tufn thi theo quy trinh.
C6 phat hién thiy vét bui ban nao trong cac phong san xuit & khu vyre sach trong diéu
100.
"' | kién khong hoat dong. e
101. | Quy dinh thoi gian vé s:nh lai dbi voi nhﬂ'ng phong lau khong dung den )
102 Hé théng thu gom, xir Iy nudc thai hop vé sinh hodic hop déng xir 1y nude thai dap img
| quy dinh hién hanh vé bao vé mdi trudng.
V@ sinh trang thiét bj, dyng cy -
103 Cé phong riéng dé vé sinh céc thiét bi di dong, phu ting :hén rb‘l va dyng cy san Xut
7| dé tranh gay nhiém dén phong/thiét bi/dung cu da lam sach. 3
104. | Thiét bi dung cu sau v¢ sinh dugc bao quan noi kho réo, sach sé.
105 C6 wu tién vé sinh thiét bj bing may hit bui hogc bién phap uét véi kham‘wil khong bi
| lécxosoi. B -
Co s dung khi nén ban chai & trong ving sach.
106. | Néu bién phép kiém soét khi c6 sir dung khi nén, ban chai:
C6 kiém sodt dugc chét lugng khi nén dung trong ving sach (tiéu phan byi) va c6 tiép
107. | xtc tryuc tiép véi san phim trong viing sach (vét dau).
Néu rd bién phap va tAn suét thyc hign: .............. e s SR esshRLa i [ L
108. | C6 danh myc chét ty rira phil hop dé lam vé sighali L Xuéng thit b [ .
109. | Nudce dé 1am vé sinh phii hgp véi quy dinh hién hanh. - B —
110 Céc quy trinh v¢ smh cho méi loai thiét bj san xuét trong do néu cu the nﬁch nhiém,
" | phuong phap, chét tiy rira, dung cu, thoi gian vé sinh... va tun tha theo quy trinh.
Céc quy trinh nay dam bao lam v¢ sinh hi¢u qua dbi véi thiét bi va loai vét bam cua
111. | san phim khé lam vé sinh nhét.
C6 luru hé so danh gi hiéu qua lam v¢ sinh cta nhimg quy trinh nay. )
112. | Quy dinh thoi gian vé sinh lai dbi voi nhimg thiét bi, dung cu lau khéng dﬂng dén
13 Quy dinh giéi han vi sinh vat ddi véi hé th_ong phan phéi (bom, éng din, khép nbi,
77| lgc, van, voi xa...) nude, nguyén liéu/san pham dang long,
114. | C6 lap sb ghi chép theo ddi viéc van hanh, vé sinh cho timg thiét bi.

Hé thdng tién ich
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| 124.

125.

126.

=2 ]

[e]

| khi (d), nhiét d§/d¢ a im phong (d) ciia céc khu vuce sau:

gay 0 nhtém  vi sinh do d01 voi san pham

Céc dudng dng dugce lam bing vt liéu khong t tham chat tay tring.

nang nhiém ban, nhiém chéo cho céc hoat dong khong

Néu cu thé gia tri thiét ké, khoang gioi han canh bao/hanh dong vé tan suﬁl gh]
chép/theo d&i tuong ting doi vm cac thong sb: Cap do loc (a), Chénh 1éch ap suit
trude/sau loc trung gian/loc cudi (b), Cheénh Iéch ap sudt giita phong/hanh lang trong
céac khu vire ¢é cap do sach hay yéu ciu kiém soat khac nhau (c) S6 lan trao d6i khéng

Kha nang loc khi ¢6 phu hop voi cip do sach du kién va dam bao giam (i da khé

T Néi dung Dat Khong | Ghj chia
Hé théng céc tién ich phu trg dugc thiét ké, lip ddt dam béo tinh toan ven cac nguyén
115. | vét liéu, san pham trong qué trinh va thanh pham.
|| Liét ké cac tién ich hign co: ................ e e T -
116. | Chuong trinh béo tri, bao dudng, vé sinh cho timg hé théng phu trg va duqc tudn lhu . L
17, Co céc tiéu chuin va cac quy trinh bang van ban ddi voi su van hanh cia cic hé
"' | théng, ké hoach ldy mau, vi tri theo ddi.
118, Céc budce hanh dng xac dinh dugc thu‘c hlf;n de giai quyét céc truong hop khéng dat
tiéu chudn dé ra. ok . i = | 1
| H¢ thong xit Iy khong khi L _ _
119. | Hé théng xir ly, cung cép khong khi dap tmg yéu ciu nhiét do, do 4m, thong gi6.
| 120. | So d6 hé théng dugc d3t & vi tri dé d& dang theo dbi, xir ly khi c6 xir cb. - |l
| 121. | Céc dudng bng dugc dan nhan chi 15 huéng cia dong khongkhi. i
122, | Khi thai dugc lgc bui va/hode xir Iy thich hop truéce khi thai ra mdi trudng. I
123, Quy djnh dinh ky xong khi tiét hé théng cép khi ciia nhitng khu vuc ¢ nguy co cao

Kho bao quéan nguyén liéu va céc loai bao bi chi yéu cau théng gid: ........ooeviviinnnn,

Kho bao quan nguyén liéu va cic loai bao bi ¢6 yéu ciu kiém soat nhiét do/do am:

Khu vire so % R B S e B A R G R

| Khu vuc ché bién, ‘déng goi cp 1 (nguyén liéwsan phim 6 linh trang ho): .............

Khu vye dong g6i cép 2 va kho thanh pham: .........ccovieeeeiiiiiiiiiiiiiieeeee,

Phong kiém nghiém vi sinh va khu vuc ldy mu: ................ R T

| Céc phong kiém nghiém héa [y va lu mAU: .......ooeieiiieiiecceciieiee e ieneee e

Tién hanh thim dinh hé thong xir ly, cung cép khong khi trude khl dua Vao str dung,
danh gia dinh ky, ghi chép sé liéu va luu day du hd so.

C6 lap loc HEPA (loc cudi) dbi véi khong khi cép cho nhitng phong/khu VI cé nguy
co cao dbi véi nguyén lidu, san pham khéng

HEPA.

131.
132.
133.

134,
| khiét theo Duge dién Viét Nam.

| 135.
136. | Ca
137.

Cac tién loc, loc trung gian dugc dinh ky vé sinh hodic lhay the pht hop khéng

H¢ thong xit Iy nude !
H¢ thong xir 1y, cung cap day di nude c6 chat luovng phu hop véi muc dich sir dung.

Nudc lam vé sinh va nuée ding dé so ché nguyén ligu thé tu nhién c6 dap img tiéu

| chudn nuéc sinh hoat (phu hgp QCVN 02:2009/BYT).

Néu rd nguén cung cip nudc sinh hoat sir dung cho nha may (nudc giéng, giéng
S M oo W O | G S

Nuéc dé ché bleu (va trang thiét bi, dung cu trong khu vuc sach) ¢ dap ung ti€u
chudn nuéc in uong (phii hop QCVN 01:2009/BYT) hay dat tiéu chudn nuéc tinh

Néu rd cﬁng nghé xir ly loai nuée nay: .........cooeeevviinnnnnnes R
Cac duong ng duge danh ddu, ghi rd tén, huéng dong chay

Puong 6ng nude dugce 1am béng vét liéu thich hop, khéng tuong téc, tl‘lOl nhiém cac

76

Bién phép theo ddi, kiém soat phit hop dé dam bao tinh toan ven cia cac mang loc
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chit dac hai vao nuéc.
13, | Néu rd vt ligu lam duong éng dan nude &n u_éng dugc hay nuée tinh khiét ding dé
san xuét cac san pham c6 nguy co cao bdi 6 nhiém vi sinh vat: ...........oooi
| 139. | Chuong trinh, ké hoach ldy mau, kiém tra chit lrgng nuée. N
140 Qiﬁi han vé cac ‘chi ti€u vi sinh _vat, hc_)é !}"_duqc thiét _]ép, kiém soat phu hop va cé cic
| bién phép hiru hi¢u dugc thye hién khi gi¢i han ndy bi vuogt qua.
- Hé thong khi nén - ll e - ]
141. | Co s c6 sir dung khi nén trong hoat déng san xuat: —l A
a | Cé tiép xtic truc tiép v6i san pham (ép dich, ép vi...) va/hodic dung cy sach
b | Hay chi dé hd tro san xuat (nang ...), khong tiép xiic san phim |
142. | Khi nén tiép xiic v6i v6i san pham dugce dinh ky danh gia cac chi tiéu: |
a |Giéihanvétdu S
b | Tiéu phan byi -
¢ | Giéi han vi sinh vt T B - N
d | Vado am, khi cn thiét - )
~ 143. | So db hé théng dé tién cho viéc theo dai, xir ly.
144. | Khi nén dugc x1r 1y, loc qua loc thich hop. B |
145. | Chuong trinh theo ddi, d4nh gia hé thong khi nén, - |
146. | Hé thong nay dugce kiém dinh do an toan theo quy dinh
H¢ thong san xudt hoi meée _
147, | Co 56 ¢6 str dung hoi nude cho hcat dgng san xuat:
a__| C6 tiép xiic véi bé mit sin phdm hay bé mat dung cg_;_:__h_élnién tiép xic san phim,; R ]
b | Hay chi dé hd tro san xuét (gia nhiét...), khong tiép xtic san pham. -
148. | Néu rd nguén nuéc ding tao hoi nude: SO 7 -7 I LV N i |
a | Tao hoinuéc sach: ........... T ——
b | Ding cho 16 hoi dé gia Nhi€E: ...........uuviriiiieeiiieie e N e
149. | Hé théng san xuét hoi nuéc dugce kiém dinh dé an toan theo quy dinh
150. | Puwémg dng dan durge 1am bang thép khang gi da durge xir 1y thich hop. —
- Hé théng xir Iy medc thai = " -._ ..
151 H¢ thong xir Iy nude thai dugc thiét ké, xay dung va vén hanh phu h0'p voi ban chat
nudc thai va céc chét thai phét sinh trong san xudt, kiém nghiém.
152. | Hé théng xir Iy nudc thai dugc xac nhan clia co quan quan Iy mi trudng chi quan. || S
H¢ thong phong chdy, chita chdy i S S— -
- 153. | Hé thong phong chdy, chita chdy cho nha may. - [ B
154 Co xac nhan con hiéu luc cua co quan quan ly lién quan vé tinh trang hoat déng cia
hé thong phong chay, chita chdy.
V. HOSO TAILIEU - _ -
Co sé' ¢6 bao gom, nhung khong han ché, nhiing ho so tai liéu co ban sau ddy -
155. [ Nhén su va dao tao. _ - -
| 156. | Nha xwéng va két qua theo ddi, ddnh gid méi trudong san xuit. N | I
157. | Thiét bi san xuét va két qua dénh gi4, van hanh thir. B LA
| 158.| Vé sinh va danh gia quy trinh v sinh. !
159. | Nguyén vat liéu va danh gié nha cung cép. ) - __ t__
160. | Tiép nhan, bao quan, cip phat nguyén vat liéu, thanh phim. -
 161. | San xuét va danh gi quy trinh san xuét e - —
| 162. | Kiém tra chit lugng




N§i dung

Dat Khéng

Gh

i chi

163.

165.
166.

1. | Hé so phan phdi san phidm

Kiém soat su thay d6i

Giai quyét khiéu nai va thu hdi san phdm
Sén xudt va kiém nghiém theo hop déng

| 167.
168.

Bao dam mdi trudong va phong chdy chira chdy
Ty kiém tra

169.

171.

170.

Ha so tai ligu

buge chuén bi, kiém tra/ra soat, phé duyét bm ngudi duge phén cong hay c6 thim
quyén va c6 ddy du thong tin ngay thang, ho tén, chir ky. o

Theo (céc) thiét ké chuin véi ndi dung dugce thé hién rd rang, dé h:éu
Pugc cép nhét, dinh ky ra soat va hién thi tinh trang dang hiéu lyc.

172,

173,
174,

175.
176.

177.

Bién phap phén phét, thu hdi hiéu qua dé tranh sir dung 4n bén cil.
NEU CUhE: 1eeeeeeiasnsiraiesiaiaiiieaaeeaeaaeeeaeesesnnnnaeee s T —

Céc sira d6i dugc huén luyén dao tao cho nhén vién truée khi dp dung.
Viéc ghi chép hay nhép liéu vao hd so dugc tién hanh ngay lic thuc hién.

Cé phat hién thdy sy viét dé, ding bt phi hodic bit ky sira chira cdu tha hay gach xéa
nao che khuit théng tin géc.

ngay hét han 16 thanh phim. g | _
Toan b hé so duge luu gitr theo céch thirc thudn lgi cho viéc dbi chiéu va c6 thé diéu
tra, truy xuét toan bj lich sir mét 16 san pham khi can thiét.

Cac hd so (san xuét va kiém soat chét lrong) lién quan dugc luu it nhit 1 nim sau

Hb S0 vé kiém sodt chéit lwgng S

178.

B0 phéan kiém sodt chét lugng c6 bao gbm, nhung khéng han che nhitng hd so tai liéu
co ban sau déy:

' Ho so dao tao kiém nghiém vién,
Ho SO nuoc.

| Tiéu chuén chﬁt luqmg cac nguyén liéu ban dﬁu

Tiéu chuan chét lugng céc vit liéu bao géi.

Tiéu chuan chét lugng céc thanh phim. R

- o o o o e |

Hb so tham dinh quy trinh phén tich (néu c6) va tai ligu vé phutmg phap thir.
Quy trmh lay m§u d6i véi nguyén 1|¢u thé, nguyen liéu thé tu nhién, vat liéu bao goi,

Ho so lay miu va nhiIng két qua quan tracfklem tra (bao bi va mét sb loai nguyén liéu

nhét dinh), phan tich (san ham trung gian), kiém nghiém (nguyén liéu, ban thanh
pham, thanh phﬁm) Phiéu ldy méu, s6 tay kiém nghiém vién, bao cio phan tich, phiéu
kiém nghiém, phiéu kiém nghiém géc _, B

Quy trinh hiéu chudn va hd so vé hiéu chuém’klém dinh thlét by’dung cu do Im?yng v

céc thiét bi phan tich. -

Hb so theo dbi do 6n dinh va danh gia xu hudéng chat luong san phém.

Tai lidu k¥ thugt

Tai liéu kp thudt vé nguyén ligu tw nhién =) -
Co s& c6 sir dung loai nguyén liéu tu nhién.

Liét ké cac loai nguyén liéu ty nhi€n do: .......ooovviiiiniiiiiiiiiiiininean,

Théng tin vé nhitng nguyén li¢u tu nhién c6 bao gdm:

| Tén khoa hoc, tén riéng (néu c6), bd phén ding.

Ngudn gdc (viing trong trot/ thu hai).

Thoi diém thu hoach, loai thude béo vé thyc vét da dmrc str dung.
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~d | Piéu kién bao quan va han sir dung (néu c6). =
e | Tham chiéu quy trinh lay mau iy o I
181. | Pay di quy trinh x4c dinh cho mdi loai nguyén ligu tu nhién do. e
182. | Mdi quy trinh d6 c6 bao gom: —l o
a | Hinh anh mo td/nh4n dang va dinh tinh (cac) hoat cht hoge chét danh ddu (néu c6). | - |
b | Dinh lugng (c4c) thanh phan hoat tinh hodc chét dénh ddu (néucé).
c | Cac gi¢i han: - ) m e
- Tap chét, vun nat hay thanh phan ngoai lai. - i B
- Mat khéi luong do 1am khd. - )
- Ham lugng tro. - B =
| |- Doc td nim, vi ndm. - " |
| - Gié6i ban kim logingng.
-  Phéng xa. S o
d | Chitieakhde!oniananainningias S R R e B L o]
i Tai li¢u ky thugt vé cdc logi nguyén i h u ban dau khdc va vt liéu bao goi - -
183, Xay dl_n}g dac tinh k¥ thuat dbi vi cac loai nguyén li¢u ban dau va vét liéu bao goi sur
dung tai nha may. o . CHI s
184. | Dic tinh k¥ thuat cc nguyén vét liéu c6 bao gdm nhimng ndi dung sau: B
a | Tén, ma 6, tham chiéu Duoc dién hodc (i liéu chinh thic khic. M.
b | Tén nha san xuét, nha cung cap. A= n ||
¢ | Tham chiéu quy trinh loy méu. . X
d | Pinh tinh va gi6i han chap nhan. )
e | Dinh lugng va giéi han chép nhan. . B
f | Ton du dung méi trong cao nguyén liéu tu nhién. A )
g | Diéu kién bao quan va han sir dung hogc thdi han kiém tra lai. A e N
h | Miu bao bi in sén -
185. | Nude dé ché bién c6 phi hop véi quy dmh hién hanh. - =
Tai liéu kp thudt vé san phdm trung gian va ban thanh pham - O
Xay dung dic tinh k¥ thuat dbi véi cac loai ban thanh phdm mua vé de san xuﬁt tlep
186. | (xem nhu la nguyén liu déu vao) va/ hodic céc san pham trong qua trinh san xut (san
phim trung gian, ban thanh phém). L ",
187, Ba‘c tinh ky thuath(iolz_il chi tlel.l va gi{’ri‘ han Cilé:.p nhan)'cﬁa nhitng san phdm ndy c6
~"| pht hop voi nguyen liéu ban dau hay thanh pham twong tmg. g
Tai liéu ky thugt vé thanh phém - S
188. | Xéy dung ddy du tiéu chuin chét luong cho moi than_mlam
189. | Tiéu chuén chat lugng m&i thanh phdm c6 bao gdm nhiing néi dung cobansaw: | | | .
a | Tén, dang bio ché, quy cich déng géi va mi so. ) ] -
| b | Cong thirc hodc tham chiéu céng thirc. -
¢ | Mb ta hinh thirc cam quan, ) - e B ]
d | Do dong déu khoi lugng hay the tlch. N —
e | Dinh tinh va giéi han chip nhan. SN B
f | Dinh lugng va gidi han chép nhan. ) — - ]
g | Gisihan d¢ nhiém khudn, ) N — e
h | Céc gi6i han: Kim loai ning, tdn dir dung moi (néu c6) _ o
| i | Céc chi tiéu djc thi cho mdi dang bao ché: Db ra, 6 climg, mai mon, dé nhot, pH...
k| Cacchitiéukhdc: ..ol T T Ty T LA TN SRR .._._T;__ ) D
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Diéu kién bao quan va thoi han sir dung.
Tham chiéu quy trinh ldy mau, quy trinh phén tich.

190.

_Tai li¢u sén xuiit

Tai liéu san xuét duoc thiét ké chudn cho ttmg dang bao ché va mdi kiéu déng goi
theo dung quy dinh.

Liét ké cac san pham (cho timg quy cach) hiénco: ............. T —

Moi quy trinh san xuit c6 duoc danh gia truéc dua vao san xuit thyc té dé dam bao
tinh pht hop va kha néng l3p lai cia quy trinh.

E)trqc cap nhat phi hop véi thuc té va duge quan ly nghiém ngit dé tranh sir dung

il ghal an ban cii khong con hiéu lyc.

Cong thirc goc va hudng dén ché bién/déng géi

80

193. | Pay di cong thirc gbc va huéng din ché bién cho mdi c& 16 thanh phim.
194. | Céc huéng dén ché bién duge mé ta rd rang, ddy du, dang tuin ty thao tac. e v PR fE
195. | Du théng tin hay gié trj yéu cdu cho mdi thao téc, céng doan nhu:
a | S6 lugng timg nguyén liéu cho vao;
‘b | Tén thiét bi, ma s6, tham chiéu SOP vén hanh, thdng s6 yéu cau (tbc do, thoi gian...); ]
¢ | Khuén miu, dung cu (ching loai, kich c&), mau di chiéu cua bao bi in sin;
d | LAy mau, kiém tra chét lugng san phdm (chi tiéu, tham chiéu phép thir), néu co; B
e | San lugng dy kién timg cong doan....
Ho so ché bién/dong goi 16 e
196. | C6 ddy dir hd so ché bién/déng g6i cho mbi ¢ 16 thanh phim.
197, Hb so nﬁy dugc thiét 1ap dya trén cong thirc géc va huong din ché bién/dong goi, va
_ theo thiét ké chuén cho tirng dang bao ché va kiéu déng goi.
14§ C6 dam bao hé so 16 duge thiét 1dp dya trén 4n ban hién hanh ciia quy trinh san xuét
GIBUIIIE oo v e s sh cmsnp e ves s s o s n bR e N R SR RN VAR ¥
199. Hb so duge ghi chép ngay sau khi thyc hlén mdi mét thao tac va hoan thanh ngay sau
khi ket thic m&i mét cdng doan. o
200. Moi ket qua thyuc hién hay gia trj thyc té cia mdi Io!me deu dugc ghi chép déy di theo
yéu cau quy dinh trong cdng thirc gbc va huéng din ché bién/dong g6i P
201. | Ho 5016 c6 thé hién dugec:
a | Tén, ma sb, ham lugng, dang bao ché, quy cach san phim, c&/s6 16/mé, han diing
b | Tén, mi sd, sé/khéi lugng, s6 16, s6 PKN/PCN ciia moi nguyén vit ligu da cfip phat
¢ | i théng tin thoi gian bt ddu/két thic va chir ky nguoi thie hién/kiém tra.
d | Cén déi san lugng dy kién/thuc té/du pham/phé phdm va ty 1& % so voi yéu ciu S
e | Can dbi (nhn, sir dyng/héng/tra lai) va mdu bao bicép 1, baobiinsin | | -
f | Két qua kiém tra truéc/trong/sau qua trinh san xuét ciia mi cong doan san xuét -
g | Phiéu kiém nghiém thanh phim truéc khi xuit xuéng e
202, | Nhimg thuc hién khac so v6i quy trinh cm@n (co 19, sf) hrong, nhiét g, ham am, thoi
| gian...) duoc truéng bd phan san xuét va kiém sodt chit luong chip nhan.
203, Nhirng sai léch khac so voi du kién (ham im, ham luong, khéi lugng, ) lugng...)
duoc thdng ké, sir dung khi danh gia hé so 16 va theo déi xu huén wong chét lugng.
Quy trinh thao tic chudn (SOP) va hd so ghi chép .
Xay dyng ddy du SOP cho céc hoat dong thudéng quy nhu vé sinh ca nhan va thay
204, | trang phuc bao hd lao dong, van hanh méi thiét bi san xuét, 1y méu...
| S6 lugng SOP (dinh kém Danh MyC): «......iovuisusssmmmrssasssssssssssassssssassansass ||
205. | C6 td chirc dao tao hudn luyén thyc hién dung SOP cho nhan wén lién quan. e il
206. | Khi mdt SOP dugc sira dbi, c6 thu hdi SOP cii va hudn luyén lai cho nhén vién,




21| chit lugng aé xem xét chdp nhan hay tir chéi.
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207. | Cac SOP duge dé sin noi dé cho viée tham chiéu. -
208. | SOP nh4n hang c6 bao gdm céc yéu cau kiém nhan co ban sau day: s
a | Tén, masb, s 16, sé/khdi lugng nguyén vit lidu. ——
b | Tén nha cung cip, nha sin xuat. - . N
¢ | Tinh trang bao géi, diéu kién bao quan lic glaumhan
d | Déi chiéu cac théng tin trén héa don/phiéu giao hang so véi thyc té.
e | Ngiy thang, chir ky, ho tén nguoi giao/nhdn.
' 209. | Quy dinh duyét xuét nguyén vét liéu, thanh pham cé bao gém céc bude: -
a | Tiép nhan, kiém soat - B i
b | Dannhan, bigttrt g
¢ | Liy mAu, kiém tra, thir nghi¢m
d | Duyét xuit (hodc tir chdi), dan nhan tinh trang, bao quan ch(‘: xuét (hodc cach ly) -
210. | Quy dinh duyét xuét 16 thanh phim c6 bao gbm nhimg yéu ciu co ban sau:
a | Soat xét hd so 16 va sy phu hop ciia céc két quéa kiém tra trong qué trinh san xuét.
_ b | Kétquakiém tra chét lugng thanh pham chd xuat xuong. -
¢ | Diéu kién san xuét (phong, thiétbi). i _
d | Nhimng thire hién khac va sai léch (néu c6). - - O R
~211. | Viéc dénh s6 16 duge quy dinh sao cho: - =
i Mon 16/mé nguyén vét liéu, san phém trong qué trmh va thanh pham chi nhén dugc 1
| 5616 va khong c6 bét ky s6 16/mé nao Iap lai - .
b Cho phép bat ky 116 thanh phim nao cting dugc truy xuét nguén gdc, ké ca nhimg lo
san pham c6 chira dur phim hay c6 san phﬁm tai ché - o
c Viéc danh s6 16 duge ghi chép ngay khi thuc hién (tren ho so 16 trang, phléu chp phat
nguyén vat liéu, nhén san phim, lic in phun...) bao gom c& 16/mé
VI. SAN XUAT
- Yéu ciu chung
212, Tiét ca cac hoat dong hen quan dén san xuat 1 16 thanh phim c6 déu dugc thyuc hién
theo quy trinh va ghi chép, tap hop thanh hd so 1.
213. Viéc nhap du phdm hay tai ché hoic nhimg thuc hién khéc quy trinh chi dugc thl,rc
hién sau khi dugc trudng b phén san xuit va kiém soat chat luong chap nhan. _— .
214. | Quy dinh mirc ty 1¢ %, thoi gian luu giir tdi da va thir nghiém khi cén. -
215 Viée thyc hién khéc nay dugc ghi chép lai, 16 hoc s6 san phim nay dugc gin s6 16
”* | riéng dé theo ddi va can nhéc thir nghiém bd sung. -
216, Cac san phim khac nhau c¢6 san xuét dong thoi hoc lién tl,u: lrong 1 phénb
NEU €8, MO 1A CU HHE: 1.oooieiveeriieiciicriiee sttt sasr s oows || |
o C6 nguy co nhiém chéo hay nham l4n khi c6 san xuat nhu trén.
| Wik il PHED KB SOME BB GOL ciuuasvsiusassinsssossosnsasssssiossssissuivsssssssisssssbhsonsasissssssisss
~ Nguyén vat ligu
218. | Nguyén vét liéu dugc mua tir nha cung cép thudc danh sach da dugc duyét. |
219. | Tiéu chuin nha cung cép c6 bao gbm céc chi tidu vé chét luong sau:
a | Hé théng quan ly chét lugng cia nha san xuét;
b | Tiéu chuén chat lugng nguyén vit ligu (phi hqp thanh pham du klen san xudt); ) 1
¢ | Yéu ciu vé déng goi, ghi nhan, bao quan va kiém soat chét lugng B e |
220. Moi bao chira nguyén liéu trong kho dugc gén nhan thé hién ché d¢ biét trir, da lay
" | méu, dugc chip nhan hay tir chéi nhén va dé & cac khu vyc riéng. N [ ——
Moi 16 nguyén vat li¢u nhén vé dugc 1y mau, kiém tra, kiém nghiém theo tiéu chudn
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2. Néu bu:n phap nhén biét nguyén liéu trong timg bao chira, ké ca hao khéng duoc lay
mau; e - j
293 Bao bi cép 1 co dam bao sach trude khi st dung
N&u Bl philp A8 MBI . o.ooouviiiussvimsviiii fiiheiisasrssinss ssnsosiss vieisissvsssony e
224. | Nhan roi hogc bao bi du 1¢ dugc chira trong thung riéng co nhan nhén d ang.
E’.Jt;n phap kiém soat phu hop dé tranh nhadm 14n khi cdp phét hay sur dung bao bi in
225. | san (nhét la cua san pham cling tén khac ham lugng) hay cai so 16, han ding lic ép vi
hoac in phun (nhét 12 v6i lwong b thém). - L
226.| C6 lam sach bao bi bén ngoai trudc khi dua nguyén lleu vao phong cn. il
227. | Vic sang 1¢ nguyén liéu dugc thuc hién trong ving sach va gén nhan ph hop- S | {16
278 Cé cép phat nguyen liéu nao chua dugec QA/QC duyét xuét, hét han sir dung hay d3
““% | qué han tai kiém. Lk Sl o |
229. | Nguyén ligu c6 duoc cap phat t theo ‘nguyén tic FEF O F[FO B
230. | Viéc can, cap phat dugc kiém tra dc lap L . L -
231 Néu céc bién phap kiém soat nhifm chéo do qua trinh can, cdp phat hay lay mau
" | ngtiyen ligu g8y 8N; »v.onsnerinvesurrrss vrvnnnsnessansniernnyars L ———
232.| Cac nguyén liéu cép cho 1 mé/16 durge de cling nhau,
233, V_lxcc ca}? bd sung nguyt;m vit niuf:u‘ ha{y nhép c}u pham Eugc‘ trudng b:f) pgla['l san Xuét,
kiém sodt chat lugng chap thuén va cdc thao tic duoc tién hanh nhu cap lan dau.
Thao tic ché bién, déng goi -
234. | C6 thyc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra trude khi bét déu 1 cong doan.
235. | Noi dung kiém tra ndy c6 bao gom: R
| a | Tinh trang phong (d4 duoc don quang, vé sinh sach, dat th@gs_énhlét am...); )
b | Tinh trang thiét bi (sin sang hoat déng, déu ndi ding céch, vé sinh sach); I
‘¢ | Khuén mau, phu ting, dung cu, luéi ray, chay cbi... (ding chung loai, vé sinh sach); -
d | Nguyén vat li¢u, san phim (bao géi, nhdn mac, tinh trang cam quan). ) —
236, Tét ca nguyén liéu, bao bi sau cap phat va san phim trung gian, ban thanh pham duqc
| bao kin, gin nhan va luu giit & diéu kién phi hgp véi yéu cau bao quén.
237 Co gan nhin dén moi bao géi hay dd chira vé6i cac thong tin co ban nhu: Tén, s6 16,
s6/khoi lugng, sir dung cho 16/mé thanh phim.
238. | C6 bién hiéu chi rd rang tén va sb 16 san phdm dit tai mdi day chuycn doéng goi.
239. | C6 thyc hién, ghi chép va hru két qua kiém tra trong qua trinh san xuét.
240. | Nbi dung kiém tra ndy c6 bao gdm, nhung khong han ché, nhimg néi dung sau: L
a | Theo ddi mdi trudong san xuét (nhiét d, d6 4m, chénhédp...); o .
b | Kiém soat v¢ sinh c4 nhan va viéc thuc hién ding quy trinh san Xuat ctia nhan vién;
G Sa.l} phim m“ gian (cao, cdm, dung dich...): Cam quan, d6 déng nhét, ham am,
nhét, pH, ham lugng ...; . )
d | Vién: Khéi lugng & chénh léch, do cimg/mai mon, ré...; — B
e | Vién nang mém: Mép han; ham am, khéi lugng/dé day & chénh léch vo nang...; | 3 .
f | Tui, vi, chai: Diing bao bi, 6 16, han dung, hinh thirc, d¢ kin, thé tich & chénh léch...; I
g | Hop, thing: Diing bao bi, 6 18, han ding, hinh thire...; L 5
241. | Méu d kiém tra dugc gom, gén nhan, chuyén vé vi trf tap két cho tiéu huy.
242. | Co thuc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra sau mdi cong doan san xuat.
| 243. | Noi dung kiém tra nay c6 bao gom, nhung khong han ché, nhimg noi dung sau: B
| a | Sunguyén ven cua chay cbi, ludi ray. .. Movpu e Jlecon |
| b | Day chuyén tiép tuc dugc don quang . w—
244. | Du, phé pham hay rac thai dugc dua khoi xudng cudi mdi ca san xudt va dmh ky xirly
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hay tiéu hily hoac hop dong xur ly va ghi luu hd so.

Nguyén vit liéu tra vé kho dugc bao g6i kin, gin nhan, gh] chép vao hd so 16 va sb

_ ?45' (thé¢) kho theo doi. ) ca. - N
246 Co thue hién viéc can dbi san ]u(mg du kten va san Im;mg thyc té ciia mbi cong doan
" | va toan b qué trinh san xudt. -
247 Bit ky sai léch nao ngoai khoang cho phép dugc diéu tra xac dinh rd nguyén nhan

trude khi quyét dinh cho phép san xuit tiép hay dugc xuét xudng.
248. | Thanh phim dugc biét trir & diéu kién phi hop trong khi ch xuét xudng.

Phong ngira nhiém chéo

Co sé c6 tién hanh danh gia dé xac dinh c6 su hlen hiru hay tiém &n, nhung khong han
ché, cac nguy co nhiém chéo sau day:

L4y miu ddng thai hodc ngay sau khi chua lam vé sinh sach;

| Cén, cp phat dong thei hodic ngay sau khi chua lam vé sinh sach;

| Bao h¢ lao dong sir dung cho nhéu hon 1 sén phdm;
Hé théng loc, cap/hbi khi va kiém soét chénh &p khong béo dam;

Thong qua céc hoat dong chung nhu IPC (phong, nhan vién, dung cy), chung hanh
f | lang, phong gidt, phong v€ sinh dung cy, phong tam tri nguyén li¢u cho ché bién hay
san phém trung gian, ban thanh phém. ..

250. | Néu cac bién phap phong ngira hay kiém soat nhiém chéo da thuc hlén ................

a
b

¢ | Phong, thiét bi, dung cy san xuéit/can/Idy mau chira drge Jam vé sinh sach;
d
e

VII. KIEM SOAT CHAT LUQNG ) - - - -
| 251. | C6 by phan kiém soat chét lugng di nhan Iuc va trang thlet b; phu hgp.

252, | bé thgc hién nhiing nh:ém vu co ban, nhung khong han ché, sau day:

Tlén hénh cdc hoat d@ng_ 14y mﬁu, klém tra, thir nghiém da mt,__
Pénh gia nha cung cép va xem xét quyét dinh viéc chap nhan nguyén li¢u, bao bi;

b
c
d | Hiu chudn va theo ddi viéc hiéu chuan/kiém dinh céc thiét bi, dung cu cén thiét;
e | Tiéu chudn héa diéu kién san xuét, bao quan va danh gia, theo ddi, gidm sat;
f | Panh gi4 (thAm dinh) quy trinh san xuat;
g | Péanh gid hd so 16 va quyét dinh viéc xuit xuong thanh pham;

h | Theo doi d fm dinh san phﬁm va nghién ciru/xac dinh tudi tho khi cén thiét,

Cac hoat dong trén dugc thyc hién theo SOP, quy trinh hay dé cuong va ghi chép llm
day du hd so.

254, | Co s c6 thir nghiém hét nhitng chi tiéu co ban va thu ong uyén phai kiém nghiém.
C6 phai hop dong kiém nghiém chi tiéu dic biét nao do.

255,

Néu cac tén chi tiéu ndy va phong thi nghié¢m twong img: .........covvvviiiiiniiiiinnnnn,

Liy miu - -
256 Viéc ldy miu c6 thuc hién tai cac khu vuc tranh 6 nhiém, nhiém chéo, boi ngudi duoc

chi dinh, c6 trang phuc, v¢ sinh ¢4 nhén phi hop va thyc hién theo quy trinh.

~257.| Céc 16 khac nhau (cia 1 nguyén liéu) dugc ldy miu dé kiém nghiém riéng.
258. | Méu c6 du lu_g_va dam bao dai dién cho sé bao/thing nguyén liéu, san phém.

259, | Quy dinh vé viéc dan nhan chi rd nhitng thing, bao bi nguyén li¢u duge 14y miu

M#u dugc bao g6i, gdn nhan va bao quan & diéu kién phit hop dé bao dam tinh nguyén

260. trang va luu giir du thai gian cén thiét.

Kiém tra/thir nghi¢m —

261 Phuong phép thir cac Chl tiéu cua moi nguyén Iu;u, san phdm trung gian, ban thanh
gl phﬁm dugc déanh gia it nhét vé tinh déc hiéu va tinh chinh xéc.

262. | Phuong phép thir céc chi tiéu cta moi thanh phdm du kién dé trinh trong hb S0 ding
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| 263.
264.
265.

ky hodc da dugc co quan cap phép chip thudn dugc tham dinh theo quy dinh.
Viéc thir nghiém duoc thuc hién theo cac phurong phap di dugc phé duyét.
Thubc thir, dung dich chuén dugc pha ché, ghi nhan va bio quan theo quy dinh.
Két qua thuc hién dugc ghi chép va luu hd so du thi gian quy dinh

266.
267.

| 268.
269.

Theo ddi d§ 6n dinh

Xay dl,mg chuong trinh, dé cuong va tién hanh ldy mAu, luu miu, thir nghlf;m de theo
doi d6 6n dinh nhim xac dinh thoi han sir dung cia san phﬁm

Xﬁy dl,mg chuung trlnh de cuung va tién hanh lﬁy mﬁu. ltm mau, thir nghu:m dé theo

Céc dé cuong theo ddi do 6n dmh ¢6 phu hop quy dmh =

Két qua thuc hién dugc ghi chép, xir 1y va luu giir ddy di.

vl

271

270.
| Néu san phdm va céng doan san xuét twong img: .

| déng da duoc NRA cép phép.

272.

273.

274,

SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HOP PONG

Co s6 ¢6 thyre hién san xuét theo hgp dong.
Bén nhén hop ddng duge dénh gia du nang ]uc sén Xuét phl‘l ho’p véi pham vi hop

Co s ¢6 thuc hién kiém nghiém theo hop dong
Néu tén nhitng chi tiéu kiém nghiém theo hop déng: .. _

Bén nhén hgp dﬁng dugce danh gia du ning lyc va la phong thi nghtem da duqc thira
nhin/cong nhén véi pham vi phi hop véi hop déng.

Ban hop déng c6 quy dinh cy thé trach nhiém ciia mdi bén, nhit la cach thic ngucn

chiu tréch nhiém xuat xuéng 16 thuc hién ddy da trach nhiém ciia minh.

IX.

275.
276.

277.

278.

279.

280,

281.

KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM
Khiéu nai sin phim va sin phim tri vé
C6 SOP quy dinh giai quyét khiéu nai san phim va san pham tra vé.

C6 chi dinh nhiing nguol chju trach nhiém, chuyen tlep, xem xét, danh gia va xir ly
nhing truong hop khiéu nai san phdm va san phim tra ve.

C6 nhéin duoc khiéu nai nao vé phan g phu nao.
i Doy e A O ST | 0~ R SO

B¢ phén kiém tra, dam bao chat lugng duqc giao nhlem vu xem Xét céc san phém tir
thj trudmg bj tra vé do khiéu ngi, hu hong, qué han hay céc ly do khéc cé thé gay ton
hai téi chét lugng ciia san pham. ]

Khi xéc dinh dugc nguyén nhén kém chét lugng cia 1 16 san phim, c6 tién hanh xem
xét dén nhirg 16 khac c6 lién quan.

Trir khi khong co bt cir nghi ngdr nao vé chit ]u'(mg, s6 san phdm bj tra vé nam ngoz‘ﬂ
kiém soat (vé xuat xtr, ghi nhan, diéu kién bao quan...) dugc hiy bé.

Viéc tiép nhan va giai quyét dugc ghi hd so.
NI G oo st sivnip st o S S VR TS AT Vv N S N sy Y 35

282.
283,
284.

285.

Thu hbi sén phim

Quy trinh thu héi trong d6 mé ta dugc pham vi va mic d§ thu héi tiy theo mic do
kém chit luong va anh huong dén nguoi sir dung.

Hé théng thu hdi dé dam bao thu hdi nhanh chong, ¢o hiéu qua nhét.

Ngudi phuy trach viéc thu hdi co doc 1ap voi bo phan ban hang va duge cung cip day
du théng tin khach hang.

C6 luu diy du hd so thu hdi bao gdm cin déi s lugng xudt ban/thu hdi duge va hién
phép xir ly.

NBU CU TRE: ... oo et

TUY KIEM TRA
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286.

287

C6 thanh 14p Nhém ty kiém tra.

| Néu tén va chirc vu cc thanh vién cia NhOm: ..., R

Xay dung chuong trinh, ké hoach va ndi dung tw kiém tra.

| 288. | Nbi dung tir kiém tra c6 bao gbm: o .
a | Quan ly chét lugng ) _
| b | Nhén sy -
¢ | Nha xudng -
d | Trang thiét bj e
e | Vésinh B — — o,
| f | Hosotdiliu - - -
g | San xuft va kiém tra trong qua trinh san xuat
h |Kiémtrachitlugng - -
| i | San xufit va kiém nghiém theo hgp déng B
k | Khiéu nai va thu hdi sin phim
I | Tykiém tra . . - S _
m | Két qua nhitng 1in ty kiém tra truéc va nhitng bién phép khic phuc d4 thyc hién
- Viéc ty kiém tra dugc ghi chép va viét thanh van ban.
Co bdo céo ty kiémtra.
555 C6 xem xét két qua ty kiém tra dé dua ra bién phap khéc phyc cén thiét.

C6 giam sét, danh gia viéc thuc hién céc hanh dong khic phuc.
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Phu luc 5: MAU QUY TRINH SAN XUAT, HO SO CHE BIEN/PONG
GOI LO VA DANH MUC HO SO LO THANH PHAM

Céc biéu mau sau day duogc thiét 1ap theo hudng dan tai muc 5.22 dén 5.33
(Chuong 5) dé cac co s& san xuét thue phdm bao vé strc khoe tham khao khi xay
dung quy trinh san Xuat va thuc hién hd so 16 san phém Co s& san xut c6 thé
phat trién va/hodc tao mau riéng nhung phai dap ung day du quy dinh Thuc
hanh san xuét tot va nhitng yéu cau khéc c6 lién quan.

1. MAu Quy trinh san xuét
1. Thdng tin chung:

- Tén san pham, ma s6, ndng d6/ham luong va dang bao ché: ............cccoeeeeeennn
- San luong du kién cua 16 chun va GHVCHoH BOI B01: w.cvvvvnnininssisveaninas
- S6 quy trinh/4n ban va ngay ban hanh/cé hi¢u luyc tvong mg: .......covvviiiininnnn.
2. Thanh phan cong thirc:
So lwgng
A - Cho 1 don vi thanh Cho 1 16 thanh pham
TT| Thanhphdn | Masd |  ohim nho nhét (c3 16 chudn)
S6 lugng DVT | Solugng | DVT
) W e e R | R s M o T T
----u----.--(-‘i seesese | ssessssss | sesesss | 0 sessessses
Tongefmg: | ... seiniy | iwrgseves

(*): Thanh phan mét di trong qud trinh so ché, ghé bién
3. Tiéu chuén chat lugng (céc chi tiéu, mirc yéu cau va tham chiéu phuong phap thir):

- Nguyén liéu, bao bi: caseru v emassnessh vty o R R R A RSN SR
- Ban thanh pham, san phdm trung gian (08U cO): .......oooovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinian,
= TR PIII. .. covonenmorms varsogiamamiommastsoresen e s ssasssoms ma e N A A g e N e
4. Danh muyc thiét bi chinh (sir dung cho quy trinh):
TT Tén thiét bi Céng suat Ghi chi
| S R T N (e 1)« 45 CONNC Es! (oNU| OO
5. S0 50 cAc cONG AOAN SAN XUAL: .....eeeeeeeitiie et e e e et e e et e e e e e e e e e e e e e

6. MO ta chi tiét cac cong doan san xuét:
6.1. Cong doan so ché:

TT Yéu can

Quy dinh day du/cy thé cac yéu cau/ndi dung phai thuc hi¢n theo hudng dan
Thyc hanh san xuét tét (muc 5. 22 dén 5.33/Chuong 5) nhu: kiém tra phong/t}uet
1| bi; thir ty cac thao tac va yéu cau tuong ng nhu thiét bi, SOP tham chiéu, thong
sd (thoi glan, toe do), s6 lwong mdi nguyeén ligu; kiém tra qua trinh, lay mAu, thir
nghiém, gi6i han chap nhan; bao géi, gin nhan, biét trit, dinh mic dau ra..

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

6.2.  CONG doan ché BIEN: ... .ooooiimiie et

6.3. Cong doan dinh hinh: oo TR e

6.4. Congdogn déng gorcap 1: ......cccciviiiiiininnniniiiiiinesi s

6.5.  COng doan dOng @01 CAP 2: ...uvueniiniieieinietee ittt a s
Soan thao Kiém tra Phé duyét

(Ngay thang, ky, ho tén) ~ (Ngay théng, ky, hotén)  (Ngay thang, ky, ho tén)
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2. Miu Ho so ché bién/déng goi 16

Ma sb san phdm va HO SO CHE BIEN/PONG GOI LO BO101 smmrmamnis
sb quy trinh san XuAt T x Han dung: ..........
(tuong {mg): Tén san pham, dang bao ché, ham lugng: ........ T ) /
GURE) oooovivins C 18, Gy Chch AONE BB ............osnrseesssssn 02110 o
1. Giao/nhan nguyén ligu:
So lwong yéu cau S6 hrong thwe té
Tén Cho l1donvi | Chollthanh [ - S6
TT | nguyén |Mia | thanhphim pham (c& 16 S6 . | PKN®
£ . 2 dvt | nguyén :
liéu S0 nho nhat chuan) lugng lisu hogc so
S6 lugng | pVT | 86 lugng | pvr : PCN®Y
1 [A a a 09 a 01
B bg b Po b, p1
C(ZI
Tong cong: Z qo 23 qi

(1): Thanh phan mit di trong qua trinh so ché, ché bién;

(2): Du phém tir 16 trude (néu co);

(3): Phle_:u kle'm nghiém cua B phin QC;
(4): Phiéu chap nhan ctia B phian QC hoac QA.

Ngay ...... ! -  —
Ngudi giao Ngudtinhan Nguoi kiém tra
(Thu kho) (Nhan vién san xuat) (Nhan vién IPC)
2. So ché:
Bit dau luc: ..... gio, ngdy ..../.....[....
TT Yéu ciu Thwc hién

Quy dinh day dﬁfcu thé cac yéu cawndi dung phai thuc

hién theo huéng dan Thuc hanh san xuét tot (muc 5.22
den 5.33/Chuong 5) nhu: kiém tra phong/thiét bi san
xudt; thir tw cac thao tac va yéu cau tuong Ung nhu thiét
b1 SOP tham chleu, thoéng so (thoi glan toc do), s6 luong
mdi nguyen liéu; kiém tra qua trinh, ldy mau, thir nghiém,
gi6i han chap nhén; bao g6i, gan nhan, biét trit, dinh murc
daura...

Ghi két qua thuc hién twong

ing nhu: sé luong nguyén
liu da dung, thong so thuc
té, két qua thir nghiém, san
lugng thuc té..
hién khéc, sai léch hodic bit
thuong néu co.

va thuc

Két thic lc: ..... gid, ngdy ...../..../.....

Ngay ...... 7 —  — ]
Ngudi thue hién Nguoi kiém tra
(Nhén vién san xuét) (T6 trudng)
3 ChE DIEN: ...t
G DINN RINNE Lot e e
5. Dong goi AGap gbiBlD 15 uvioussvvmssnisusmsiimsmmsisis s R e
L LT e T T
7. Tong két 16 (kiém soét du/phé pham, can dbi san lugng, thyuc hién khac, su ¢b...): ............
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3. MAu Danh muc hd so 16 thanh pham

DANH MUC HO SO LO THANH PHAM

Tén san phé‘m: ........................................................................................
SE16: Ngay san Xuét: ............... Handing: ....................

. . Bét dAu: cooveeveeeneeneaneannnn, Kétthac:....oovveeeeeenannnnn.
HO so 16 nay gom co:

O 1. Lénh san xuét kiém phiéu xuét kho
O 2. Giai doan so ché, ché bién
O 2.1. Cén, cip phat nguyén li¢u
O 2.1.1. Phiéu ghi tinh trang phong cén va thiét bj c6 lién quan
[ 2.1.2. Phiéu kiém nghiém céc nguyeén liéu chinh (ban photo)
[ 2.1.3. Ho so cong doan cén, cap phat nguyén li¢u
O2.2. So ché
[ 2.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong so ché va (cac) thiét bi san xuat chinh
0 2.2.2. Nhan (céc) nguyén liéu cap phat dé so ché va phleu in cdn néu c6
0223. Phleu kiém tra trong qua trinh so ché
O 2.2.4. H so cong doan so ché
0 2.3. Ché bién
[ 2.3.1. Phiéu ghi tinh trang (cac) phong ché bién va (cac) thiét bi san xuat chinh
[ 2.3.2. Nhin (cac) nguyen lidu cip phat dé che blen va ph1eu in can néu c6
0 2.3.3. Nhan san pham trung gian cho ché hlen (néu c6 thé)
0 2.3.4. Phiéu kiém tra trong qua trinh ché bién
[ 2.3.5. HO so cong doan ché bién
[ 2.3. Pinh hinh
[ 2.4.1. Phiéu ghi tinh trang (c4c) 'phong dinh hinh va (cac) thiét bi san xuat chinh
00 2.4.2. Nhén (cac) nguyén li¢u cap phat dé dinh hinh va phleu in can néu c
O 2.4.3. Nhiéin séan pham trung gian chd dinh hinh (néu c6 thé)
[ 2.4.4. Phiéu kiém tra trong qué trinh dinh hinh
[ 2.4.5. H6 so cong doan dinh hinh
0 3. Giai doan dong g01
O 3.1. Bong goi cap cép 1
0O 3.1.1. Phicu ghi tinh trang (cac) phong dong goi cap 1 va (cac) thiét bi chinh
£1.3.4.2. Nhan ban thanh pham chd déng géi cap 1 (neu c6 thé)
0 3.1.3. Phiéu kiém tra trong qua trinh dong goi cép 1
0 3.1.4. H) so cong doan dong goi cap 1
0 3.1.5. Mau bao bi cép 1 da in/gén s6 16, han ding
03.1.6. Phléu cip phat/diéu chinh/can dbi (nhan/str dung/loai bo/tra lai) bao bi cép 1
[ 3.2. Pong go6i cép 2
0 3.2.1. Phicu ghi tinh trang phong déng g01 va thiét bj dong 801 chp 2 néu cé
[ 3.2.2. Nhan ban thanh pham chor dong goi cdp 2 (néu co thé)
0 3.2.3. H6 so ¢ong doan in s6 16/han dung va déng géi 2
[ 3.2.4. Mau bao bi cap 2 d in s6 16, han ding ,
O Hép O Huéng dén str dung [0 Nhan thung (néu cd)
O 3.2.5. Phiéu cﬁp phav’dleu chinh/can dbi (nhan/sir dung/loai bo/tra lai) bao bi cép 2
O 4. Téng két hd so 16
[ 4.1. Can dbi san lugng timg cong doan va san lugng ca qué trinh san Xuat
04.2. Tong hop céc thue hién khéc quy trinh, sai léch hodc sy cb bét thuong (néu co)
0 4.3. Phiéu ktem nghiém thanh pham
O 4.4. Lénh xuat xuong kiém Phiéu nhap kho thanh phém.
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