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BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat An toan thuc pham nam 2010 va Nghi dinh s6 38/2012/ND­
CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chi ti~t rnot s6 diSu cua
Luat An toan thuc phArn;

.,. t

Can Cll' Luat Tieu chuan va Quy chuan ky thuat nam 2006 va Nghi dinh so
127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 narn 2007 cua Chinh phu quy dinh chi ti~t thi
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Can Cll' Nghi dinh s6 63/2012IND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va C(J c~u t6 ChtTC cua BQY tS;

Theo d~ nghi cua Cue tnrong CueAn toan thuc pharn,

QUYETDINH
Ban hanh tai li~u Huong dln Th~ hanh san xuAt tAt (GMP)

thl}'Cphim bao v~ SIlC khoe (Health Supplements)

S6: -4 2~~ IQf>-BYT
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I>Qc I~p - T" do - H~nh phuc

HizNQi, ngayOR thang ~ nam 2016
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Cac san pharn thuc pham bao v~ sire khoe duoc san xu~t tu nguyen li~u co
nguon g6c nr nhien nhir thuc v~t, dQng v~t r~t d~ bi hir hong bi~n chat, bi pha

I , _ _ " •

huy cac hop chat va rat de bi 0 nhiern vi sinh v~t va narn moe nen viec kiem soat
cac nguyen lieu ban dAu, kiem soat toan bQqua trinh san xu~t la r~t c§n thiet.

Thuc hanh san xu~t t6t thuc ph§m bao v~ sire khoe khong chi bao dam loi
ich (ch~t luong, an toan san pham) cho nguoi tieu dung rna con bao dam cho su
phat triSn Clla car: doanh nghi~p vai thi_truOng trong nuac v~ t~i truOng qubc tS.
Hi~n nay, tren the giai co cac huang dan Thl,Ic hanh san xuat tot thl,ICpharo bao
v~ suc khoe tuong t\I dang duQ'c ap dl;lllg theo quy dinh Clla Co quan quan Iy co
thAmquyBn Clla cac qu6c gia va duQ'c thua nh~, cong nh~ trong kinh doanh 6
thi tnrOng khu V\ICva th~ giai.

Tai li~u hUOn_gd~ "Thl,Ic h~nh san xu~t t6t thl,ICph~ bao v~ ~uc kh6e"
dun fa nhiin~ chi dan vc cac, quy tac Thl,IChimh san xua~ tot thl!C pha~ bao v~
suc kh6e nham bao dam chat luqng va an toan th\IC pharo. Huang dan "Thl,Ic
hanb san xuc1tt6t thl!c phfun bflO v~ suc kh6e" dugc bien so~n dl!a tren cac tai
li~u sau:

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

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

. ,
(2) Vi~c dong goi, bao goi, dan nhan cua san pham cuoi cung Ia cac don

vi thich hop cho quan ly, chao hang va bay ban.

(3) Viec thuc hien b~t ky mQtqua trinh nao cua cac hoat dOng tren.
Thl,ICharm san xuc1tt6t thuc pharn bao v~ sire khoe nharn muc dich kiSm

soat toan bQ qua trinh san xu~t d~ bao dam ngiroi tieu dung nh~n diroc san pham
co ch~t hrong t6t, phu hop v61 rnuc dich sir dung. Thuc hanh san xu~t t6t thuc
ph§m bao v~ sire khoe la nhirng nguyen t~c quy dinh v~ di~u ki~n san xu~t bao
g6m nr vl~c kiem soat nguyen v~t li~lId~lIvao, di~ll kien co so nha xuong, di~u
kien trang thiSt bi dung cu, diSu kien con ngiroi, Sl,Ituan thu quy trinh thao tac
thirc hanh cling nhu viec duy tri, giarn sat ki~m tra, kh~c phuc sai 16i va hru trii
h6 so.

Thirc harm san xu~t t6t (GMP) thuc pharn bao v~ sire khoe la mot hop phan
thiSt ySu trong quem ly qua trinh san xu~t ra cac san pharn thuc phfun bao v~ sire
khoe bao dam ch~t hrong, an toan va hieu qua nham dap irng va duy tri cho viec
bao v~ sue khoe cQng d6ng. San xu~t thuc phk bao v~ sire khoe bao g6m cac
cong doan sau:

(1) Vi~c san xu~t, chS bien thanh san phfun eU6i cung.

GI61TH1~U
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3. Annex VIII - ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for
Health Supplements, Version 1 (2015): Appendix 2 - Verification.

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

5. Huang d§n Thuc hanh san xu~t t6t thuc pharn chirc nang (Hiep hQi Thuc
pharn chirc nang Vi~t Nam - VAFF (2013).

Trong qua trinh tri~n khai ap dung Huang d~n nay, co sa san xu~t thuc
phAm bao v~ sue khoe cfin phai thuc hien dung quy dinh trong cac van ban quy
pham phap luat hien hanh va nhfrng tai li~u ky thuat khac c6 lien quan, phil hop
voi hoat dQng thuc t8 tai co s6.
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BANGCHUVIETTAT

1. ASE~ (Association of South East Asian Nations): Hiep hQicac qu6c gia
Dong Nam A

2. ATTP: An toan thuc phfun

3. FEFO (First Ended, First Out): H~t han tnroc, xuAttnroc

4. FIFO (First In, First Out): Nhap truce, xu§t truce

5. GMP (Good Manufacturing Practice): Thuc hanh san xuAtt6t

6. HEPA (High Efficiency Particulate Air): LQc bui hieu suAt cao trong
khong khi

7. HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning System): H~ thong
"dieu hoa khong khi c6 tac dung:

• Thong gio

• DiBu hoa nhiet dQ,dQ§m

• LQc bui (neu c6 yeu cftu)

8. NRA (National Regulatory Authority): Co quan quan ly co thb quyen

9. QA (Quality Assurance): Bao dam chAt 11IQ1lg

10. QC (Quality Control): l(j~m soat chat luong

11. SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuan

12. VAFF (Vietnam Association of Functional Food): Hiep hQi Thirc pham
chirc nang Vi~t Nam.

, "
13. WHO (World Health Organization): To chirc Y te the gioi
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THU~TNGir

- ,
Cac dinh nghia su dung trong Huang dan nay duoc hieu nhu sau:

1. Ban thanh ph~m: la bat ky rnQt san pham nao da hoan thanh toan bQ q a, , ,
trinh che bien nhimg chua ducc dong goi cuoi cling.

2. Bao bl thl}'c pb~m: la bao bi chua dung thirc ph§m, co th~ phu kin ho
toan ho~c met phan thirc pham va duoc chia ra:

- Bao bi thuong pham la bao bi diroc gful tnrc tiSp vao hang hoa va du c
ban cung voi hang hoa cho ngiroi tieu dung, g3m co:

+ Bao bi true tiSp, con goi la bao bi c~p 1, duoc dung d~ chua d. g
hang hoa, ti~p xuc true ti~p voi hang hoa, tao ra hlnh kh6i cho hang h a
hoac boc kin theo hinh kh6i cua hang hoa.

, .
+ Bao bi ngoai, con goi la bao bi cap 2, la bao bi dung de bao goi m. t, ,

boac mQt so don vi hang hoa co bao bi true tiep.

- Bao bi khong co tinh ch~t thuang phAmla bao bi khong ban Ie cung v ' i
hang hoa, g6m nhieu loai, diroc dung trong v~ chuyen, bao quan th c
phfun tren cac phuong ti~n v~ chuyen hoac trong cac kho hang.

3. Bi~t trfr bay each Iy: la trang thai cua nguyen lieu ban d~u, san phAmtru
gian, ban thanh pham hay thanh phAm duoc dS each ly ca hoc hoac b!
bien phap phil hop khac trong khi cho quyet dinh lien quan d~n viec c to

bien, hao goi, xu~t xuong hoac tai chS, loai bo.

4. Cooquan quan Iy co thim quy~n: la co quan co quyen hop phap dS ki ~
soat nhap khau, xu~t khAu, san xu~t va thuc hien cac hanh dQng hop ph, .
de bao darn thuc pharn bao v~ sire khoe hru thong tren thi tnrong phil h
voi yeu c~u phap lu?t, bao dam chat hrong, an toan va hieu qua cho ngu] .
tieu dung,

5. Danh gia: la heat dQng chap thuan d6i voi thiSt bi va h~ thong phu tro, '
thS hien bing h6 sa tai lieu, r~ng cac thiSt bi, h~ thong do da duoc l~p
phil hQ'P,v?u hanh dung va mang d~n k~t qua nhu mong doi.

6. Dong goi: la t~t ca cac ho?t dQng, bao g3m lam dc1yva dan nhan rna
ban thanh phfun phai trfli qua d8 tra thanh thimh phAm.

7. Giam sat/tbeo doi: la qua trlnh ti~n hanh quan sat, do dSm cac thong s6 c
kiSm soat theo trinh ~ da dinh nh~m daub gia cac quy dinh Thgc hanh s
xu~t t5t co duQ'c tuan lhu, ki~m soat hay khong.

8 H~n suod1}ng: la m5c thai gian ghi tren nhan bao bi cua mQt thanh ph ~
rna tir ngay do tra v~ tnrac 10 san phAronay duQ'ccho la van d~t tieu chu
theo yeu c§u nSu duQ'cbao quan dung di€u ki~n gill tren nhan. Sau thai h
nay 10 thanh phAm do khong dUQ'cphep luu thong.

9. H~ tb6ng v~ sinh: la t6ng hqp cac ho~t dQng kiem soat v~ sinh trong q
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trinh san xuat, bao g6m v~ sinh ca nhan, v~ sinh nha xuong, trang thiSt bi
dung cu, v~ sinh trong qua trinh dong goi, bao quan va v~ chuyen, phan
phoi san pham.

10. HB sO'/tai Ii~u: tai li~u cong b6 cac k~t qua dat duoc hay cung cap bang
chirng v8 cac heat dong duoc thuc hien.

11. Ki~m soat: 1acac hoat dong c§n thi~t diroc ti~n hanh nham bao dam va duy
tri cac tieu chuan dll quy dinh trong qua trinh san xuAt.

12. Ki~m soat qua trinh: la hoat dong kiSm tra trong su6t qua trinh san xu~t
nhfun giam sat va nSu c§n, di8u chlnh quy trinh dS bao dam san phAm dat
diroc cac chi tieu chat hrong cua tieu chuan da dinh. Vi~c ki~m soat rnoi, , .
tnrong va trang thiet bi cling duoc coi nhu 1a mot phan cua kiem soat qua
trinh.

13. Lo: 1amQt s6 hrong b~t ky san pham duoc san xufrt trong mot chu ky san, , ., ,
xuat nhat dinh va nr met cong thirc xac dinh, co chung d~c diem va chat
luong (tinh chat cua 10 san xufrt la d6ng nhat).

14. Loai bo: la tinh trang cua nguyen ii~u ban d§u, v~t lieu bao goi, san pham
tru!1g ~ian, ban thanh phfun hoac thanh pharn khong duoc phep su dung dS
che bien, dong goi boac phan phoi va phai diroc loai bo mQt each an toano

15. M~u d3i chi~u: la mot m~u dai dien cho 10 nguyen 1i~u ban dfru/nguyen
lieu dong goi hoac san ph~m trung gian/ban thanh pham, thanh pham duoc, ., ., , , ')

lay ra, hru trfr de kiem nghiern b61 yeu cau phat sinh nao do trong suot tuoi
tho cua 10 san pham do.

16. M3i nguy: la cac tac nhan sinh hoc, hoa hoc hay v~t ly co trong thuc pham
hoac rnoi tnrong ch~ bien thuc pham co kha nang gay tac hai d~n sire khoe
nguoi tieu dung.

17 Ngay san xuit: 1am6c thai gian hoan thanh san xuat, chS bien, dong chai,
dong goi hoac cac hinh thirc khac dS hoan thien cong doan cu6i cimg cua 10
• hi.san p am.

18. NguiYi co thAm quy~n: la nglIoi dugc trao quy8n chinh thuc hgp phap va
co th§m quy8n th\lc hi~n cac nhi~m Vl;l dugc chi dinh lien quan dSn cong ty.

19. Nguy cO':la kha nang (xac sUfrt)xufrt hi~n cua mQtm6i nguy.
20. Nguyen Ii~u ban d§u: 1abAtky mQt chfrt ho?c h6n hgp chfrt nao (truac khi

trQn i~n) duQ'c SLr dl,mg trong san xufrt thvc phfun bao v~ suc khoe, trir v~t
1i~ubao goi.

21. Nguyen li~u tho: la tat ca cac nguyen 1i~uco ho?c khong co tac d\lng sinh
hQCdugc dimg trong qua trinh ch~ bi~n thllc phAm bao v~ suc khoe.

22. Nguyen Ii~u tho ty' nhien: lit nguyen li~u dlmg dS san xuat thl,Icph§m bao
v~ suc kh6e t6n 41ia tr~g thai til nhien va chua dugc chS bi~n.

23. Nguyen li~u tl}' nhien: la cac nguyen li~u tv nhien d~g bQt, dich chiSt
xu~t, dich chiSt c6n, d§u ben ho?c tinh dfru, nh1!a, gom, keo, nh\la thom,
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nuoc ep duoc tao ra nr cay co, dQng v~t hoac khoang v~t b~g cac phu ,g
phap nghien, chiet, tinh chS, co d~c nhirng khong bao g6m cac thanh ph
ducc phan l~p da diroc xac dinh vS m~t hoa hoc.

24. 6 nhi~m: lel tinh trang xu~t hien b~t cu mQt ch~t la nao (tac nhan gay 0
nhi€m thtrc phAm co th~ hi sinh hQC,hoa hoc, Iy hoc) trong thuc pham,

25. San ph§m: la kSt qua cua mQt qua trinh hoac cua mQt ~p hQ'Pcac ho] t
dQng co quan h~ lien quan va tirong rae I~n nhau.

26. San phAm trung gian: la b~t ky mot nguyen lieu hoac h6n hop nguyen Ii u
phai trai qua mQt hoac nhieu cong doan chS bien d~ tro thanh ban th'
phArohoac thanh phfun.

27. Sa 10: la mQ! d§u hi~u (~a dSm hoac che hoac k~t hQ'{>ca hai) duoc ghi tr n
nhan san pham, lrong ho so san xuat va cac phieu kiem nghiem nrong irn ,
dung d~ nhan biSt mQt 10 san xu~t va cho phep biSt toan bQ lich su cua 0

" ,.,
bao gorn cac giai doan cua san xuat, kiem tra, phan phoi va soat xet.

28. Tai ch~: la viec l~p lai qua trinh chS biSn d6i voi mQt phan hoac toan bQ 0
san pham khong dat yeu cAuch~t hrong bang mot quy trinh thich hQ'Pho c
bien phap b8 sung nao do dS san pham sau tai chS nay diroc chap nhan c 0
san xu~t tiSp hoac duoc phep xu~t xuong.

29. Thanh ph§m: la san pham da qua t~t ca cac cong doan cua qua trinh s
xu~t, duoc dong goi, dan nhan vao bao bi cu6i cung va dan nhan san ph~ .

30. ThAm djnh: lei hoat dQngxac nhan nh~ khang dinh viec dap irng thea c
yeu edu quy dinh d6i voi b§t cir quy trinh, thiet bi, nguyen lieu, hoat dQ
bay h~ thong nao do thong qua cac bang chirng cu th~.

31. Thu hBi san ph§m: la hoat dQng diroc thuc hj~n dS lo~ bo san ph~m
khoi thi truOng. Thu h6i san phfun co th~ duQ'cquySt dinh do Co quan qu
Iy co th~m quYSn ho~c la ho~t dQng tll nguy~n cua nha san xu~t hay
phan ph6i d~ th\fc hi~n trach nhi~m bao v~ suc khoe cQng d6ng va bao ,..
san pbfun trcinh khoi cac nguy eo co h~ ho~c nguy co lam gia ho~c co
gian d6i khac.

32. Th,!c phAm bao v~ suc khoe (Health Suppll1mt!nl): 13 nhfrng san phA1
duqc dung d~ b6 sung them vao chS dQ an u6ng hang ngay nh~m duy t '
tan¥ cuemg, cai thi~n cac chuc nang cua co thS con nguai va chua mQtho
nhieu ho~c la h6n hQ'pcac ch§t sau:

a. Vitamin, khoang ch~t, acid amin, axit beo, enzyme, probiotic va ch~t '
ho?t tinh sinh hQc khac.
b. ChAt co ngu6n g6c tl,l nhien, bao g6m d(>ngv~t, khoang v~t va th\!'c
du6i d~g chiSt xu~t, pharr l~p, co d~c va chuySn hoa.

c. Cac ngu6n t6ng hqp eua nhilng thanh ph§n dS c~p t~i (a) va (b) tren day

ThllC phfun bao v~ suc khoe duQ'ctrinh bay 0 d~ng pharr liSu (dS su d\ln
thanh cac dan vi li~u 006 duo; nhiing de;mgch~ bi~n nhu vien nang, vi
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34.

, ,-
V~t Ii~u bao goi: la bat ky mQt v~t lieu nao, bao gorn v~t li~u in san, duoc
sir dung trong dong goi san phfun thuc pham bao v~ sire khoe nhir thung
chua, hQP, tui, 19,bao bi, v~t li~u nhan, v~t lieu niem phong, ket dinh va dai
bang.

Xuit XtrO'ng bo~c cbo phep tbong qua: la tinh trang cua nguyen v~t li~u,
san phfun trung gian, ban thanh pham, thanh pham duoc chAp thuan Slr dung
dS sa che, che bien, dong goi hoac phan ph6i.

33.

nen, bQt, long ... va khong bao gam cac che pham vo trung (vi du nhu san
pharn dS tiem hay dS nho mit).
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Nguyen tic
Cac loai thuc phfun bao v~ sire khoe duoc san Xu~l fa phai phu hQP voi muc

dich su dung, tuan theo cac quy dinh cua Co quan quan ly co thAm quyen va
khong co nguy co anh hirong d8n sire khoe nguoi tieu dung hoac benh nhan do
khong bao dam an toan va kern chAt luong. DS dat duoc muc tieu chdt hrong, ",
nay, trach nhiem thuoc ve ngiroi tanh dao cao nhat va dong that yeu cau co sir
tham gia va cam k~t cua nhan vien 6 cit ca cac bQphan, phong, ban trong cong
ty va cac nha cung cAp nguyen lieu, phan ph6i san pham, H~ thong Bao dam
chAt luong diroc xay dung va thiet k8 toanodien kSt hop voi Thirc hanh san xuat
t6t va Ki~m soar chdt hrong phai huong d8n rnuc tieu chat hrong d§ d~ fa. Theo
do, h~ thong nay phai duoc xay d\I11gthanh bQ van ban hoan chinh va giam sat
tinh hieu q}la c~ no. Nguon luc cua h~ th6ng bao dam ch~t hrong bao g6m nha
xuong, thiet bi day du, phu hQ'Pva dQi ngu nhan vien co tham quyen.

1.1. Cac khai niem Bao dam chAt hrong, Thuc hanh san xuit t6t va Ki~m
soat chAt hrong co m6i lien quan lfuI nhau. Cac khai niem nay diroc rno tel diroi
day nham nhan manh m6i quan h~va tAm quan trong cua chung d6i voi qua
trlnh san xuAt va ki~m soat cac loai thuc pham bao v~ sirekhoe.

Bao dam chat hrQ'ng
1.2. Bao dam chat luong la mQt khai niem rong bao trum tat ca cac v§n dS

anh huang chung ho~c rieng biet tm chAt hrong cua rnQt san pham. Do la toan
bQ cac nQi dung k~ hoach duoc thiSt l~p va thirc hien nh~m rnuc dich bao dam
san pham dat ch§t hrong, phu hop voi muc dich S11 dung, Vi th~, viec bao dam
chAt luong phai kSt hQ'p ca Tht,rc hanh san xu§t t6t vai cac ySu t6 khac k~ ca cac
y~u t6 nfun ngoai ph~ vi cua huang dfi'nnay.

H~ th6ng bflOdam chAt luqng phu hqp vai vi~c san xu§t th\Ic phAm bao v~
suc khoe phai dap Ung cac yeu cAu sau day:

] .2.1. San phfun duQ'c nghien CUuva phat tri~n thea cach thuc dap ung cac
yeu cAuThl,lChanh san xu§t t6t.

1.2.2. Cac thao tac san xu§t va ki~m tra chAt luqng duQ'c rno ta ro rang
duai d~ng van ban va duQ'Cap d\lflg thea yeu c§u Th\!'c hanh san xu§t t6t.

1.2.3. Trach nhi~m quan ly duQ'c neu ro rang trong ban rno ta cong vi~c.
1.2.4. Bao dam rkg vi~c san xu§t, cung Ung va su d\lng dung lo~i nguyen

li~u ban d§u va v~t li~u bao g6i.
1.2.5. Th\fC hi~n cit ca cac buac ki~m tra cAn thiSt d6i vai nguyen li~u ban

d§u, san ph§m trun~ gian va ,ban thanh ph§m cling nhu cac bucrc kiSm tra trong
qua trinh, hi~u chuan va thfun dinhltham tra thea cac quy trinh da duQ'c phe
duy~t.

1.2.6. Thanh ph~m uuqc ch~ bi~n, kiSm tra dung thea cac quy trinh d§

Chuong 1: QUAN LY CHAT LU<}NG
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1.3. Thuc hanh san xuat tot la mQt phan cua bao dam chat hrong, giup bao
dam san phfun duoc san xu~t mQt each d6ng nh~t va duoc ki~m soat thea dung
cac tieu chuan ch~t hrong phu hop voi rnuc dich sir dung cua chung va theo
dung cac quy dinh cua gi~y phep luu hanh san pham do. Thuc hanh san xu§t t6t

, ,., 'I:

lien quan den hai qua trinh: (i) San xuat va (ii) Kiem soat chat luong. Yeu cau
co ban cua Thl,TChanh san xu~t t6t la:

1.3.1. TAt ca cac san pham phai duoc san xuAt thea dung cac quy trinh da
diroc phe duyet. Cac quy trinh nay duoc xac dinh ro rang, duoc ra soat met each
co h~ thong thea kinh nghiem, va duoc chimg rninh 1a du kha nang san xu~t ra
cac san pham d~t yeu cfiu v8 chAt hrong thea cac tieu chuan da dinh.

1.3.2. Cac biroc chinh cua quy trinh san xu~t va nhimg thay d6i dang k~
co th~ anh huang d~n ch~t hrong cua san phAro trong qua trlnh san xu§t phai
duoc tham dinh/th§rn tra.

1.3.3. Co cac nguon luc cfin thiet, bao g6m:
1.3.3.1. Nhan vien co trinh dQchuyen men phu hop va duoc dao tao;
1.3.3.2. f)u nha xuong va khong gian;

1.3.3.3. May moe thi~t bi va dich VI;l phu hop;
1.3.3.4. DUng nguyen v~t li~u, bao bi va nhan mac;
1.3.3.5. Cac quy trinh va huang d~n da duqc duy~t;
1.3.3.6. Bao quan va v~ chuy~n phu hqp.

1.3.4. Cac huang d§n va quy trinh <.lugcvi~t bAng ngon ngfr de hi~u, r5
nghTa, ap dl,mg dUQ"cCI)th~ cho tUng phuong ti~n, may moc.

1.3.5. Cong nhan v~ himh dugc dao t~o d~ tbI,TChj~n quy trinh mQt cach
chinh xac.

1.3.6. Co ghi chep l~i b~ng tay ho~c b~g thiSt bi gill chep trong khi san xu§t
d~ cho th~y trong thl!C t€ mQi cong do~n neu lrong quy trinh va huang d~n d8u
duQ'c thI,Tchi~n. San phfun cong do~n phai d~t yeu cfiu ca v8 s6 iugng cung nhu
ch~t lugng. BAt Clr sai l~ch dang k~ nao cling phai dugc ghi l~i dfiy du va phai
dugc di~u tra.

I .2.7. M6i mot 16san phfun khi xuAtxuong phai duoc Truong bQphan ki~m
soat ch~t luong chimg nhan ~g 16 san ph§m do diroc san xuAt va ki~m tra dung
thea= quy dinh neu ~ong gi~y phep luu harm.va cac quyche co lien quan d~n viec
san xuat, ki8m soar chat hrong va xuat 10 san pharn thirc pharn bao v~ sire khoe,

1.2.8. Co cac bien phap d~ bao dam tci rmrc t6i da cac san pham duy trl
duoc ch~t hrong trong qua trinh bao quan, v~ chuyen, phan ph6i va SLr dung
dSn h~t tu6i tho cua san pham.

1.2.9. Co mQt quy trinh nr thanh tra/hoac nr ki~m tra v~ chat hrong d~
thuong xuyen danh gia hieu qua va SI,T phu hop cua h~ th6ng bao dam ch~t hrong.

dinh.
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1.3.7. H6 so ghi lai viec san xu~t va phan ph6i giup cho viec tra ciru lai
toan bQ lich sir cua mQt 10san pham. H6 so nay phai duoc hru gii'r theo m~u bao
dam dB hieu, dB tiBp can.

1.3.8. Viec bao quan va phan ph6i san phAmphai phu hop d~ han chBt6i
da b~t cir nguy co nao anh huong toi ch~t hrong san pham.

1.3.9. cAn co mQt h~ thong thu he,i san pham d~ bao dam: Bat cir mQt 10
thanh pharn nao dang hru hanh tren thi tnrong nBu co v§n dS vS ch~t luong phai
duoc thu h6i triet d€ trong thai gian nhanh nhat.". .,1.3.10. Nhfrng khieu nai ve cac san pharn dang hru hanh phai duoc kiern
tra, tim ra nguyen nhan thieu sot vS ch~t hrong va phai ti~n hanh cac bien phap
phil hop d6i voi san pharn co sai hong dS ngan chan viec l~p lai cac sai hong nay
va phai diroc ghi chep lai thanh he, so.

Ki~m soat chit hrQ'ng
1.4. KiSm soat chftt hrong la met phAn cua Thirc hanh san xu~t t6t, lien quan

dBo: (i) Tieu chuan va phuong phap kiSm nghiern, (ii) Lfty m~u va (iii) Cac phep
thir duoc tien harm dung theo quy dinh. D6ng thai lien quan dBn v§n dS t6 chirc,
hoar dl)ng, h~ thong he, sa tai lieu kiSm nghiem va quy trinh phe duyet d6i voi
nguyen v~t lieu va san pharn d€ bao dam ring cac thir nghiem lien quan cdn thiSt
da diroc thuc hien va cac nguyen v~t lieu dau vao khong diroc dira vao su dung
hay cac san pham khong diroc phep xuat ban hay phan ph6i cho dSn khi chit
hrong cua chung diroc chung nhan dat chat hrong phu hop.

Yeu cau co ban d6i voi kiem soar chat luong nhtr sau:

104. l . SfuJ co cac thiet bi/phong lam viec phil hop, nhan vien dUQ'Chu§n
luyen, dao tao va cac quy trinh duoc phe duyet d€ thuc hien cac heat dQng l~y
m~u, ki~m tra, thir nghi~m d6i vai nguyen v~t li~u dau vao, san phAmtrung gian,
ban thanh phAm, thfmh phfun va khi ccln thi~t, d~ ki€m tra, giam sat diSu ki~n
mOl tnrang san xuat GapUng yeu cau Thvc himh san xuftt t6t mQt cach hi~u qua
va dang tin c~y.

104.2. Vi~c l~y m~u nguyen li~u ban dau, v~t li~u bao goi, san ph§m trung
gian, ban thanh phAm va thanh phAmphai duqc thlJChi~n bfuJg cac phuong phap
va do nhfrng nhan vien duQ'CbQph~ kiSm soat chat luqng phe duy~t.

1.4.3. Phuong phap thu nghi~m la cac phuong phap duqc qu6c ts chap
nh~ va nhung phuong phap da dU'Q'cthfun djnh khac (xem Phl:lil:lC1).

104.4. T~t ca cac cong do~ lAym~u, kiSm tra va ki€m nghi~m can thi~t
phai ghi chep, I?i (co th€ ghi chep bfuIg tay ho~c ,bing thiSt bi) thanh h6 so d€
chung minh rang cac bu6c nay da thvc SI! duqc tien himh va bat ky sai l~ch nao
so vOi quy trlnh dSu da duQ'cghi d~y du vao h6 so va duqc diSu tra.

1.4.5. Cac thanh phfun chua nhfrng nguyen li~u co ho~t tinh sinh hQc co
yeu cau chi tieu dinh tiub va dinh luqng theo quy dinh cua Ca quan quan It co
thb quySn thi phai d~t chAt luqng phu hqp vai giay phep luu hanh, duqc dong
goi trong bao bi va ghi nhan dung theo quy dinb.
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1.4.6. Tftt ca cac kSt qua cua cac phep thir khi tiSn hanh ki8m tra va kiem
nghiern nguyen v~t li~u, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh phAm
phai duoc gill chep lai. Viec danh gia san phAro phai bao g6m ca vi~c ra soat va
danh gia cac h6 so Uti li~u vS san xuftt co lien quan va viec danh gia nhirng sai
I~ch so voi quy trlnh d§ dinh.

1.4.7. Khong duoc xuftt mot 10san phAm nao dS ban hay phan phoi truce
khi nguoi duoc uy quyen chirng nh~ 10san pharn do dat duoc cac yeu cAu trong
gi~y phep luu hanh.

1.4.8. cAn hru giG' du IUQ11gm§u d6i chiSu cua nguyen li~u ban dAu va
thanh pham dS co th6 kiern nghiem lai khi cAn lhi~l; m~u hru phai duoc giG'
trong bao bi ngoai tnr khi bao bi ngoai co kich co d~c bi~t Ian.

Xem xet I~i chit IU'Qllg sao ph§m

1.5. Cac dot xem xet chat IUQ11gthuong ky hoac lien tuc d6i voi san pharn
duoc cdp phep, kS ca cac san pharn chi drum cho xUdt kh§u, phai duoc tiSn hanh
voi rnuc dich danh gia tinh 6n dinh cua quy trlnh hien tai, su phu hop voi cac
tieu chuan hien hanh cua nguyen li~u ban dAu va thanh phAm d8 xac dinh duoc
cac xu huang va dira ra bien phap cai tiSn dbi voi san pharn va quy trinh san
xuat. Nhtrng dot xem xet nhu v~y phai duoc thirc hien thuong xuyen va ghi chep
dinh ky hang nam, kSt hop xem xet dSn kSt qua cac dot kiem tra truce. Vi~c
xem xet lai cAn phai bao g6m it nhat cac nQi dung sau:

1.5.1. Nguyen li~u ban dAu va v~t lieu dong goi d§ su dung cho san pham,
d~c biet la voi nhirng nguyen v~t li~u nhap illcac nguon cung cAp rnoi;

1.5.2. Cac chi tieu quan trong tir hoat dQng kiem soat trong qua trinh san
xUdt va cac kSt qua kiern tra chdt IUQ11gthanh pharn;

1.5.3. T§t ca 10 san phfun khong d~t chdt lugng theo quy dinh va di6u tra
tdt ca cac san phAm nay;

1.5.4. Cac ffiUC sai l~ch Ian ho~c S\T khong tuan thu va cling nhu cac nQi
dung diSu tra nguyen nhan co lien quan va danh gia hi~u qua clla hanh dQng
kh~c phvc cling nhu bi~n phap phong ngua d§ thl!c hi~n;

1.5.5. Cac thay d6i d§ di~n ra d6i vm qua trinh xu ly ho~c phuong phap
phan tich;

1.5.6. Cac h6 so (d~ trinh/dugc chdp nh~tu ch6i) d~ nghi cftp phep luu
hanh san phfun, bao g6m h6 so san phfun dSn nuoc thir ba (chi d8 xUdt khAu);

1.5.7. K~t qua cua chuang trinh theo doi tinh 6n dinh va bAt kY khuynh
huong bftt Ig1nao;

1.5.8. Cac V\) tra l~i hang, khiSu n~ va thu h6i lien quan dSn chdt IUQ11g
va kSt qua diSu tra d§ thl!c hi~n vao theri gian do;

1.5.9. S\l phil hgp cua quy trinh san xu§t d§ ap d\.mg ho~c cac ho~t dQng
sua chua thi~t bi xay ra truoc do;

1.5.10. Tinh tr~g danh gia cac thiSt bi va ti~n ich lien quan, vi dv h~
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thong di~u hoa khong khi, h~ thong mroc, h~ thong khi nen ... ;

1.5.11. Cac hop d6ng d8 bao dam rang chung da duoc c~p nh~t phu hop
voi thirc tS;

1.5.12. Cac cam k~t h~u mai d6i voi san ph§m moi va su thay d6i.

1.6. Nha san xu~t va ben so hiru gi~y phep san xu~t phai danh gia kSt qua
cua viec xem xet ch~t hrong, phan tich va l~p thanh van ban viec thirc hien hanh
dQng khac phuc va phong ngira; thuc hien kip thai va hieu qua hanh dong kh~c
phuc va phong ngira da phe duyet; thiet l~p thu tuc quan ly hanh dQng kh~c phuc
va phong ngira, danh gia hieu hrc cua thu t\1C nay trong qua trinh tl;l thanh tra.
Hoat d<)ngxem xet lai chAt hrong co thS diroc pharr nhom theo dang san pham,

'9 " , ".. ,

chang han nhu che pham phan lieu dang ran, che pham phan lieu dang long ...
khi co ly do thuyet phuc.

1.7. Truong hop ben so hiru san pham khong phai la nha san xu~t, c~n phai
l~p hQ'Pdfmg Icy thuat gitra cac ben dS xac dinh trach nhiem trong viec xem xet, "" , .,
chat hrong. Ngiroi c6 tham quyen cho phep xuat xuong san pham cung val ben
sa hfru gi~yphep phai bao dam rkg viec xem xet chAt hrong duoc thuc hien
dung, som nh~t.
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T3 chuc, tieu chu~o chuyen mdn va trach nhi~m

2.1. Nha san xuit phai co mQt sa d6 t6 chirc. Tit ca can bQ chu chot, can bQ
co trach nhiem va cac nhom nhan vien dSu phai co ban rno ta cong viec ro rang,
cu thS va phai diroc giao quyen thich hop dS thirc hien nhirng nhiern vu do.
Khong nen co nhfrng thieu sot cling nhir su chong cheo thieu ly giai trong trach
nhiem cua cac nhan vien lien quan dSn viec ap dung ThI.!C hanh san xutt t6t.
Nhan su chu ch6t bao g6m Truong bQ phan san xuat va Truong bQ phan kiem
soat chit hrong (hoac co th€ bao g6m Truong b(>phan san xu§t, Truong bQphan
ki~m nghiem va Truong bQ phan bao dam chit hrong). Cac vi tri chu ch6t nay
phai do nhirng nhan sir chinh thirc lam viec toan thoi gian va co du kien thuc,
trinh dQ chuyen mon, ky nang va kinh nghi~rn phil hqp v6i nhi~m V\l dugc giao, "
dam nh~n. Cac vi tff Tru&ng bQph~ sfm xuat va TruOng bQph~n kiern soat chat
lugng phlii dQc I~pvOi nhau. Trong cac cong ty 16n, mQt s6 nhi~m V\l cua can bQ
chu ch6t (dugc d€ c~p trong cac diSm 2.2, 2.3, 2.4 sau day) c6 lh8 uu<,Ycuy
quySn cho cac cap Pho cua minh (co trinh dQ dap Ung yeu cAu) nhung vful phai
chiu trach nhi~m.

2.2. Truong bQph~ san xu~t phai co du thfun quySn va trach nhi~m dS qum
ly ho~t dQng san xu~t, bao g6m thiSt bi, nha xuang, nhan Sl.!, cac thao tac trong
khu vvc san xuit va h6 sa co lien quan.

Truong bQph~ san xw1tco nhiing trach nhi~m sau:
2.2.1. Bao dam san phAm dugc san xu§t va bao quan theo dUng h6 sa tai

li~u phil hgp dS d~t dugc ch~t lugng yeu c§u;
2.2.2. Phe duy~t cac hu6ng dfu, lien quan dSn thao tac san xu~t k~ ca cac

ho~t dQng ki~m tra trong qua trinh san xu~t va bao darn chung dugc th\Ic hi~n
mQtcach nghiem ng~t;

2.2.3. Bao dam h6 sa san xuit dugc danh gia va k:Y boi mQt nguai duQ'c

Nguyen tjc

Y@ut6 con ngiroi quyet dinh dSn viec xay dung va duy tri mQt h~ thong bao
dam chM IUQ11gdat yeu cdu, d6ng thai cfing quyet dinh d@nviec san xuit chinh
xac mot san pham. Vi v~y, nha san xuat cdn co du nhan vien c6 trinh de;>chuyen
mon cling nhu kinh nghiem thirc tS clin thiet va phil hop voi vi tri duoc giao d~
hoan thanh t6t nhiem vu. Khong nen giao cho m6i ca nhan qua nhieu trach

.. _ , t' It

nhiem co the dan den nguy co anh huang den chat luong san pham.
TAtca cac vi tri trong t6 chirc phai diroc dao tao va dinh ky dao tao lai vS cac

nguyen t~c co ban cua Thuc hanh san xu~t t6t va cac cong vi~c chuyen rnon rna
ho dang dam trach trong t6 chtrc. Viec nay cling giup cho cac vi tri hi~u ro cac
quy dinh Thirc hanh san xuit t6t va muc dich dat dtroc cua Thirc hanh san xuit
J.tot.

Cheong 2: NHAN SV'
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chi dinh tnroc khi h6 so duoc giri toi bQphan ki~m soat ch~t lUQ11g;

2.2.4. Kiem tra viec bao tri nha xuong va may moe thi~t bi lien quan den,
san xuat;

2.2.5. Bao dam viec thfun djnhith§m tra cac hircc/giai doan trong y~u cua
quy trlnh san xuat;

2.2.6. Bao dam viec dao tao ban dau, dao tao lien tuc cho nhan vien bQ
phan san xu~t duoc thirc hien va nQi dung dao tao diroc c~p nhdt phil hop voi
yeu cfiu thuc t~.

2.3. Truong bQ ph~ ki~m soat ch~t lirong phai co du th~m quyen va trach
nhiern d~ quan 1yhoat dQng kiem soat ch~t luong chang han nhir thiet l~p, thfun
dinh va thirc tID cit ca cac quy trinh kiem soat ch~t hrong; co quyen chap nhan
hay loai bo d6i voi nguyen v~t li9u dAu vao, san pham trung gian, ban thanh
pham va thanh pham sau khi xem xet danh gia St,J'phil hop voi tieu chuk lien
quan va/hoac duoc san xu~t dung thee quy trinh d§ duoc phe duyet trong nhtrng
dieu kien xac dinh,

Truong bQphan kiem soat chit hrong co nhfrng trach nhiem sau:

2.3.1. PhS duyet hoac loai bo nguyen li~u ban d§u, v~t li9u bao goi, san
pham trung gian, ban thrum pham va thanh pham;

2.3.2. Banh gia h6 so 10;
2.3.3. Bao dam tit ca cac phep thir cAnthi~t d~u dircc thuc hien;

2.3.4. Bao dam viec thAm dinh/tham tra cac biroc/giai doan trong y~u cua
quy trinh san xu~t d§ diroc thirc hien;

2.3.5. PhS duyet cac tieu chuan, huang d§n liy m~u, phirong phap thir va
cac quy trlnh ki~m tra ch~t hrong khac;

2.3.6. Phe duyet va thee d5i viec ki~m nghiem thee hop d6ng;

2.3.7. KiSm tra viec bao dirong co so, nha xuong va may moe thiSt bi;

2.3.8. Nghien ciru dQ 6n dinh san pham dS xac dinh tu6i tho va thiet l~p
han su dung cua san pham 0 di~u kien bao quan khuyen cao;

2.3.9. Phe duyet nha cung c§p nguyen li~u, bao bi;

2.3.10. Danh gia khieu n~ nh~n dugc ho~c bit Icy khi~m khuy~t nao cua
san phftm va ph&i hqp cac b9 ph~ khac dS co hanh dQng thich hqp khi cfin thi~t;

2.3.11. Quan ly d§y du h6 so kiSm tra ch~t lugng m~u thu nghi~m;

2.3 .12. Tham gia danh gia ben nh~n san xuAtthee hqp dAng;

2.3.13. Bao dam vi~c dao ~o ban dAu, dao t~o lien t\lc cho nhan vien bQ
rh~n kiSro soat chit luqng dugc thl!c hi~n va nQi dung dao ~o dugc c~p nh~t
phil hqp vm yeu c§u tht,J'ct~.

2.4. TruOng bQ ph~ san xuit va twang bQ ph~ kiSm soat chit luqng co
mQts6 tnich nhi~m chung sau day:
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2.4.1. Phe duyet quy trinh thao tac chuan va cac tai li~u khac k~ ca cac
van ban sua d6i;

2.4.2. Giam sat va kiem soat moi tnrong san xu~t va bao dam v~n dS v~
sinh trong nha may;

2.4.3. Tham dinh/tham tra cac giai doan trong y€u cua quy trinh san xuAt;

2.4.4. Dao tao nhan su;

2.4.5. Phe duyet va giam sat nha cung c~p nguyen v~t lieu va nha san xuAt
thea hQ'Pd6ng;

2.4.6. Quy dinh va giam sal di~u kien bao quan nguyen vat li~u va san
pham;

2.4.7. LLlU giu h6 so, tai lieu co lien quan;

2.4.8. Giarn sat viec tuan thu cac quy dim vS Thuc hanh san xu~t tAt;

2.4.9. Ki~m tra, diSu tra va l~y m~u nham giam sat cac y€u t6 co thS co
anh hirong toi chat hrong san pham.

Dao tao

2.5. T~t ca nhan sir phai duoc dao tao cac quy dinh vS Thuc hanh san xu~t
t6t va nhirng thao tac d~c thu co lien quan.

2.6. Viec dao tao c&nphai thirc hien thuong xuycn, lien tuc va dao tao Iai khi
c§n thiSt d~ bao dam toan bQ nhan vien n~m b~t duoc cac yeu c§u Thuc hanh
san xu~t t6t co lien quan d~n nhiem vu duoc giao. Dao tao Thuc hanh san xu~t
t6t c&nphai tuan thea cac quy trlnh bang van ban da duoc phe duyet boi Truong
bQphan san xu~t va Truong bQphan k.i~msoat ch~t hrong.

2.7. H6 so dao tao bao g6m ca dao tao vS Thuc hanh san xu~t t6t cAnduoc
hru gill' va hieu qua dao tao phai duoc dinh ky danh gia.

2.8. Khai niem vS bao dam chat luqn~ va t~t ca, cac bien phap d~ na~g cao
nhan thirc va viec thirc hien bao dam chat hrong can duoc thao luan thau dao
trong cac khoa dao tao.
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Nguyen tic
Nha xuong va trang thiet bi san xuit thuc phfun bao v~ sire khoe phai duoc

quy hoach, thiet kS, xay dung, sua chua, bao tri, bao duong phu hop voi cac thao
tac san xu§.t se di~n ra. B6 tri m~t bkg va thiet kS cua nha xuong phai nham
muc dich giam thieu t6i da cac nguy co va bao dam viec lam v~ sinh cling nhu
bao dirong co hieu qua d~ tranh nhi~m cheo, tich tu bui hoac rae noi chung va
b§.tkY ySu t6 nao anh huang b§.t19i t61 ch§t hrong san pru1m.

Nha xU'o-ng
Quy djnh chung
3.1. Nha xirong eAnphai du rfmg, duoc thiet kS, xay dung va b6 tri phu hop

voi yeu c~u v~n hanh, v~ sinh va bao tri, bao duong.

3.2. Nha xirong eAnduoc bao tri, bao dirong ec1nthan, phai bao dam cac hoat
dQng bao dirong va sua chua khong gay nen b§.t ky m6i nguy anh hirong dSn
ch~t hrong san ph§m. Nha xirong phai duoc lam v~ sinh va tAy trung khi ck
thiSt thea cac quy trinh chi tiSt bang van ban.

3.3. Co quy dinh cac biroc phai thirc hien d~ tranh su fa vao cua nhfrng
nguoi khong diroc phep. Nhirng n~m khon& co nhiem vu khong duoc ra vao
cac khu vue san xuat, bao quan va kiem tra chat hrong,

3.4. Anh sang, nhiet dQ, dQ fun va viec thong gio phai phil hop va khong gay
anh huong b§.t loi tnrc tiSp hoac gian tiep toi san pham trong sU6t qua trinh san
xu§.tva bao quan hoac anh huong dSn S11' boat dQng chinh xac cua trang thiSt bi.

3.5. Nha xirong ck diroc quy hoach a vi tri thich hop va diroc phe duyet boi
nguoi co thAmquyen lien quan.

3.6. Nha xuong phai duoc d~t & noi co moi tnrong cung voi cac bien phap
bao dam phu hop nham giam t6i da nguy co 0 nhi~m d6i vai nguyen li~u ho~c
san phArotrong su6t qua trinh san xufit.

3.7. £)~ giam thi~u t6i da nguy eo nhiSm cheo, phai co day chuYSn rieng d~
san xu§.t nhilng san phAm d~c thu nhu cac san phfun chua nguyen li~u co t1nh
nh?y earn cao (nhu penicillins) ho~c cac chS phb thu6c sinh hQc (nhu tlr vi
sinh v~t s6ng). Nhfrng san phfun nay khong duge san xu§.t tren cung thi~t bi
dUng d~ san xufit th\Ic phb bflOv~ suc khoe. NSu thu6c c6 truySn va thlJC phAro
bao v~ sUc khoe dugc san xu§.t trong cung day chuySn thi phai co bi~n phap
kiSm socit phu hgp oS tninh nhi~m cbeo, ch~g h?n nhu danb gia bi~u qua vi~c
lam v~ sinh nha xu&ng, trang thiSt bi, d\l11gCl:lsan xu§t ho~c S11 dl:lng thiSt bi
rieng (xem M\lc 6. I9).

3.8. Nha xu&ng phai duge thiSt k~, xay d\IDg va bao du5ng dS bao v~ t6i oa
khoi S\Ixam nh~p va Cll tru cua eon trung ho~c cac dQng v~t khac.

Chrrong 3: CO SO sAN XUAT vA TRANG TmET BI
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3.9. Viec thiet k~ cAn hru Y d~n viec ngan ngira Sl,Itron l~n cac san pham
khac nhau hay cac thanh ph§n cua chung voi nhau va kha nang nhiern cheo chdt
khac.

3.10. CAnd~c bi~t hru Y d~n cac thao tac ch~ bi~n co phat sinh bui va co bien
phap ngan ngira Sl,Iphat sinh, phat tan bui trong khu Vl!Csan xudt.

3.11. Phai b5 tri cac khu V\l'Cdanh rieng cho cac hoat d<}ngsau:
3.11.1. Ti~p nhan va biet tnr/cach ly nguyen v~t li~u dAuvao;
3. 11.2. Ldy m~u;
3. 11.3. Bao quan nguyen lieu ban dAuva v~t lieu dong goi;

3. 11.4. Can do hoac dinh hrong;

3. 11.5. Ch~ bien;

3. 11.6. Bao quan san pham trung gian/ban thanh pharn;

3. 1l.7. Bong goi;

3. 11.8. V~ sinh thi~t bi, dung cu;

3. 11.9. Bi~t tnr thanh pham;

3. 11.10. Bao quan thanh pham xudt xirong;
3. 11.11. Khu Vl,ICki~m soat chdt hrong.

Tinh trang biet trfr/cach ly phai duoc bao dam trong khu Vl!Crieng biet va co
dau hieu nh~ bi~t r5 rang. Viec fa vao khu Vl!Cnay chi danh cho ngiroi co trach
nhiem, N~u sir dung bien phap khac d~ thay th~ cho viec each ly v~t ly thi bien
phap do phai bao dam an toan a mire nrong duong.

Khu V\fC san xuAt
3.12.0 nhirng noi nguyen li~u ban dAu, v~t li~u bao goi true ti~p, san ph§m

trung gian va ban thanh pham co ti~p xuc voi moi tnrong, b~ mat ben trong (cua
nrong, san va tr&nnha) phai nhfu" khong duoc co ke mrt cling nhu ch3 n5i ho;
khong duoc sinh ra cac hat ti~u phan, cho phep lam v~ sinh va tAytrung khi cAn
thi~t m9t each d~ dang co hieu qua. Trong m6i met kh5i khong khi nhfrng noi, \

nay phai co khong qua 3.520.000 tieu phan bui co kich thiroc 16n hon hoac bang
0,5 micromet (J..Lm)va co khong qua 29.300 ti~u phan bui co kich thuoc IOn hon
hoac bang 5,0 J..Lmtrong di~u kien khong heat d<}ng.Khi san xu§t nhfrng san
ph§m co nguy co 0 nhiem vi sinh cao (vi du nhu vien hoan mern), c:1n co quy
dinh v~ gioi han t6i da tang s6 mfun vi sinh (Colony Forming Units - CFU)
duoc phep co trong mot don vi th~ tich khong khi va/hoac trong m<}tdon vi di~n
tich b~ m~t thi~t bi ti~p xuc tr\,l'cti~p v6i san phAm trong khu V\l'Cneu tren. B~
m~t nO'iti~p giap giua tuang va san trong khu v\l'c san xudt cAn duqc xc1ydl,Ing
sao cho dS h\m s?ch.

3.13. Cac duang thoat nu6c cAn trauh d~ ha; n~u b~t bUQcd~ ha thl chung
cAnphai xay nong d~ d~ lam v~ sinh s~ch va ti~t mmg. Tit ca cac duemg thoat
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mroc thai phai diroc lip thiSt bi chong trao nguoc.

3.14. KJlu vue san xu~t phai dugc,thong gio t6t, co thiSt b] kiem soat khong
khi (bao gom nhiet dQ, dQ am va thiet bi IQc khong khf) phu hop voi cac hoat
dQngdiSn ra ben trong khu vue san xu~t va moi tnrong ben ngoai.

3.15. Khu vue san xuat phai du sang, d~c biet a nhirng noi thuc hien vi~c
kiem tra bang mit thuong trong qua trinh san xu~1.

3.16. Cac 6ng dk, mang den, diSm thong gio va nhirng dich vu khac phai
duoc thiSt kS va lip d~t sao cho tranh tao ra cac goc, h6c kho lam v~ sinh. NSu
co thS, chung cAn duoc tiSp c~n ill ben ngoai khu vue san xu~t khi bao duong,
sua chua, thay thS.

3.17. cAn co cac khu vue rieng biet dS chS bien nhirng san pham dung ngoai
va nhtmg san phfun dung trong.

3.18. Trong tnrong hop bui phat sinh (vi du nhtr trong qua trinh l~y m~u,, . .
can, trQn va cac hoat dQng che bien, dong goi cac loai san pharn kho), phai thuc
hien cac quy dinh d~c biet dS ngan ngira nhiSm cheo va lam v~ sinh d~ dang.

3.19. Khu vue dong goi thirc pham bao v~ sue khoe phai diroc thiet k~ va b6
tri phil hop dS tranh l~ lQnva 0 nhiem cheo.

3.20. Mat bang nha xuong phai diroc b6 tri sao cho viec san xu~t diroc thuc
hien trong nhfrng khu V\lC tiep n6i nhau thee trinh tv hop ly tuong ung voi cac
cong dean san xuat va rmrc dQsach cAnthiet.

3.21. Bti khong gian cAnthiSt dS cho phep lip d~t thi~t bi, d~t d~ nguyen v~t
li~u va cac hoat dQug san xu~t di~ ra mot each hop ly, thir tv thee day chuyen
san xuat va thuan 19i cho viec kiem tra, giam sat.

3.22. Cac phong thay bao hQ lao dQng cAnphai n6i true tiSp voi khu V\lC san
xu~t nrong irng nhung phai duoc b6 tri rieng so voi khu vue nay.

3.23. Phong thay bao hQ lao dQng vao khu vgc san xu~t phai dugc trang bi
dc1ydu phuong ti~n rna tay vaJho~c cac thi~t bi v~ sinh phu hgp khac.

Kbu v'!c bao quan

3.24. Cac khu vvc bao quan phai dti diSu ki~n dS bao quan theo yeu cdu d6i
voi cac lo~i nguyen v~t li~u, cac san phfun: san phAm trun_pgian, ban thanh
ph§m va thanh ph§m, cac san phfun bi~t trii/cach ly, dugc chap nh~n, bi lo~i b6
ho~c thu h6i v~.

3.25. Khu vvc bao quan phai dugc thi~t kS ho~c di~u chinh dS bao dam diSu
ki~n bao quan t61.B~c bi,~tla phai s~ch se, kho rao va duy tri nhi~t dQthi,ch hgp.
Nhung khu vvc 00 yeu cau dieu ki~n bao qum d~c bi~t nhu nhi~t dQ, dQam phai
dugc dap Ung, dugc kiSrn tra va giaffi sat.

3.26. cAn b6 tri khu vgc bao quan rieng, cO kh6a ch~c ch~n, d@cach ly cac
lo?i nguyen v~t li~u ho~c san phftm bi lo~i ba, bi thu h6i ho~c tra v~. Cac san
phfun bi lo~i b6 trong qua triOOsan xu~t khong nen luu gifr trong xubng rna cAn, . ., " -, .,
dugc gan nhan, vao so thee d5i va chuyen ve kho ngay sau moi ca san xuat de
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dS phong l~y nham.

3.27. Nlurng nguyen v~t lieu hoac san pham co hoat tinh cao (vi du chM dS
gay chay, dS gay nB hoac co dQc tinh) phai duoc bao quan 6 khu VlJC rieng, an
toan va duoc bao v~.

3.28. Khu VlJC nhan hang va xu~t hang phai bao v~ duoc nguyen v~t lieu va
san ph§m khoi bi anh huang cua thai tiSt. Khu V\IC nhan hang phai duoc thiSt kS. ,
va trang hi de c6 the lam sach cac bao bi chua nguyen v~t li~u tnroc khi dira
nhap kho bao quan khi co yeu cAu.

3.29. Thong thuong cAn phai co khu yVC rieng d~ I~y m~u nguyen lieu ban
dAu.NSu viec l~y m~u tiSn harm a ngay trong kho bao quan thl phai duoc thuc
hien sao cho tranh duoc 0 nhi~m hay nhi~m cheo,

3.30. V~t li~u bao goi in sfu1duoc coi la r§t quan trong trong viec bao dam
san pham thanh pham dung voi nQi dung tren nhan va cAn d~c biet chu y dSn
viec bao qulin an toan va bao v~ nhirng v~t lieu nay.

3.31. Nguyen li~u tho tv nhien phai diroc bao quan a khu VlJC rieng. Khu
V\IC nay phai duoc "thong gio t6t va phai duoc thiet kS dS chong con trung hay
cac loai dQng v~t khac xam nhap, d~c biet la loai gam nhfun. Phai tiSn hanh ngan
ngira hieu qua S\I Ian truyen cua bfrt ky loai dQng v~t va vi sinh vat then vao
cung nguyen li~u va ngan ngira nhiem cheo. Cac bao nguyen li~u tho tv nhien
phai duoc slip xSp sao cho bao dam khong khi hru thong tAt.

3.32. Phai d~c biet chu y vS v~ sinh va bao dirong t6t d6i voi khu VlJC bao
quan, d~c biet khi co phat sinh bui.

3.33. Khi co yeu c~u bao qulin d~c biet (nhiet dQ, dQAm, anh sang) d6i voi
cac loai nguyen lieu thao moe, nguyen lieu co nguon g6c dQng v~t, vi sinh v~t,
dich chiet, tinh dAu hay cac loai chS pham khac thi nhitng diSu kien nay phai
duoc dap irng va then doi, giam sat.

Khu v'!c ki~m tra chit Ilf(~rng
3.34. Trong tnrong hop hoat dQng thir nghj~m duQ'c tiSn hanh t~i co sa san

xu~t thi cac phong kiSm nghi~m ch~t luqng cdn duQ'c b6 tri cach bi~t khoi cac
khu V\IC san xu~t nh~t la d6i vai phong ki~m nghi~m vi sinh v~t.

3.35. Phon~ kiSm nghi~m phai !hiSt kS phu hqp vai c~c ho~t dQng duQ'ctiSn
harm t~i do. Can co dti di~n tich de tranh Ian IQnva nruem cheo, co cac phong
rieng dS luu m~u va bao qulin h6 so, tai li~u.

3.36. Ccln co phong rieng cho cac thiSt bi, dt)ng ct) d~ bj anh huang dS bao
v~ chung kh6i bi rung dQng, nhi~u di~n tiT, dQ§m...

3.37. C§n co cac quy dinh d~c bj~t d6i vai cac phong kiSm nghi~m co tinh
d~c thu, ch~ng h~ nhu phong ki~m nghi~rn vi sinh v~t.

Kbu phI}

3.38. Cac khu v~ sinh va nghl giai lao phai tach bi~t khai cac khu yVC khac
va khong duqc rna thong tlVc ti~p vao cac kbu V\l'C co kiSm soat (nhu khu V\IC



24

,,, , ,
3.50. Trang thiet bi hu hong can phai dua ra khoi khu VI!C san xuat va kiem

soat chM hrc;mgnSu co th~ ho?c la phai dugc g~n nhan r6 rang la da bi hong.

3.51. Cac ho;;tt d(mg sua chua va bao trl, bao duang trang thiSt bi khong
dugc lam anh huang dSn ch~t lugng san phAm. B~t IcY m9t chi tiSt nao bi m~t,
thiSu vi d\l nhu 6c, 10 xo, ghim k(!p... c~n phai dugc bao cao va di~u tra, xac
minh ngay l~p ruc.

3.52. Trang thiSt bi san xuit (gAmca 6ng chuySn, voi xa) khong dugc lam cinh

san xu~t va bao quan).

3.39. Cac thiSt bi, dung cu cho viec thay trang phuc bao hQ lao d<)ng va t~
rna, v~ sinh phai tien Ig1 va phu hop voi s6 hrong nguoi su dung.

3.40. XUOng bao tri, bao duong thiSt bi cAnphai tach biet khoi khu V\l'C san
xu~t. B~t ky ph\! tung va dung cu nao nSu ducc d~ trong khu V\J'C san xu~t thl
chung phai de trong phong hoac ill co khoa chi d~ danh rieng cho rnuc dich do.

3.41. Nha nuoi d9ng v~t phai each ly khoi cac khu VlJC khac, co lai ra vao danh
rieng cho dQngv~t va thiet bi xfIly khong khi rieng. Kho bao quan ch~t d~ chayp6,
khu VlJC hru gifr rae thai, h~ thong xir ly mroc thai va 10 hoi (neu co) can phai bo tri
xa khu VlJC san xu~t, kiem nghiem va bao quan d~ bao dam an toan, v~ sinh.

Trang thi~t bj

3.42. Trang thiSt bi san xu~t phai diroc thi~t kS, b6 tri va bao tri, bao duong
phu hop voi muc dich str dung va an toan cho nhan vien. Vi~c bao trl, bao
duong, thay thS phu kien phai duoc thirc hien theo kS hoach d§.duoc phe duyet
va phil hop voi yeu c~u cua nha san xu~t trang thiSt bi do.

3.43. Trang thiSt bi phai diroc l~p d?t sao cho ngan ngira 0 nhi~m hoac giam
thi~u t6i da nguy co sai sot va diroc van hanh thir khi cAn thiet d~ bao dam thiet
bi heat d9ng phil hop voi yeu c§.u.

3.44. Cac trang thiet bi san xu~t cdn diroc b6 tri each nhau phu hop dS thuan
loi cho hoat d9ng san xuat va tranh nhi~m cheo.

3.45. Cac duong 6ng c6 dinh cdn diroc dan nhan r6 rang chi r6 n9i dung ben
trong va huang dong chay.

3.46. Phai co can va cac thiSt bi do hrong khac voi khoang can/do va d9
chinh xac phil hop cho cac hoat d9ng san xu~t va ki~m tra, giam sat.

3.47. Cac thiSt bi can, do, ghi chep va ki~m tra, giam sat phai dugc hi~u
chuk va ki~m tra dinh ky bllng phuong phap thich hgp va lUll d§.ydu h6 sa cho
cac ho~t dQng nay.

3.48. Trang thiSt bi san xu~t phai dugc thiSt kS d~ lam v~ sinh d~ dang va
belOdam s~ch se; phai duQ'c lam s~ch thea quy trinh chi tiSt b~g van ban va bao
quan a diSu ki~n kho rao, s~ch se.

3.49. Trang thiSt bi dung d~ chS biSn nhung san phAm dung trong cftn phai
rieng bi~t voi thiSt bi dung d~ ch~ bi~n nhfrng san phAmdUng ngoai.
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hirong d€n san pham. Nhiing bQ p1$1 cua trang thi€t bi san xuftt ti€p xuc tnrc ti€p voi
san phfun khong dugc gay phan img, thoi nhi8m hay h§p thu cac cMt a rmrc dQco
thS lam anh huang d~n ch§t hrong san phfun va khong gay ra b§t ky m6i nguy nao,

3.53. Cac 6ng dful, voi xa, bam, van dong rna su dung cho mroc da xu ly,
nguyen li~u ban dAuva cac san phfun cAnphai lam v~ sinh sach se theo quy trinh
da duoc duyet. Quy trinh nay phai co quy dinh chi ti€t v~ gioi han hanh dQng d6i
voi rmrc dQ0 nhi8m vi sinh v~t va cac bien phap xu ly cAnthuc hien.
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4.5. Be bao v~ san phfun khoi bj 0 nhiem va an toan cho nguai lao dl)ng,

nhan vien c§n phai mang bao hl) lao dl)ng phil hgp vm nhi~rn V\l dugc giao. Bao
h<) lao <lOngsau khi dUng phai <luge d~ trong d6 chua dlJllg d~y kin clIO tai khi
dugc gi~ s~ch.

4.6. Chi nhiing nguoo co nhi~m V\l mm dugc phep di vao khu Vl,lCsan xudt.
Khach tham quan ho~c nhung ngum chua dugc huftn luy~n v~ sinh ccinhful thl
t6t nhdt la khong nen di vao cac khu VlJC san xudt va kiSm nghi~rn. TruOng hgp
c§n thi8t thi he:>c§n dugc cung cc1pcac thong tin lien quan, nhdt la quy dinh v~
sinh ca nhan, thay trang phl:lc bao hl) va phai dugc giam sat ch~t che.

4.7. Khong dugc phep hut thu6c, an u6ng, nha~ dS thvc ph§m, d6 u6ng va
" ,thuoc la ciing nhu thuoc chua b~nh Clla ca nhan trong khu VlJCsan xwit, phong

Nguyen tic
v~sinh ca nhan va v~ sinh moi tnrong phai diroc thirc hien 0 mire dl) cao

trong tftt ca cac hoar Gl)ngcua qua trinh san xuftt thuc pham bao v~ sire khoe.

Pham vi v~ sinh ca nhan va v~ sinh moi tnrong bao gom v~ sinh ca nhan, v~, , , , "
sinh nha xirong, v~ sinh thiet bi va dung cu, tren thirc te la doi voi bat ky yeu to
nao co thS tro thanh nguon 0 nhiSm d6i voi san pham.

M9i nhan vien ccln diroc chi cillo va khuyen khich bao cao cho nguoi quan Iy
tnrc ti~p cua he vS bftt ky diSu kien v~ sinh nao (vi du nhu cay co, thi~ bi va con
nguoi ... ) rna ho cho la co th~ gay tac dl)ng bftt loi d~n chftt hrong san pham.

V~ sinh ca nhan
4.1. T~t ca cac nhan vien diroc kiem tra sire khoe tnroc kill duoc tuyen dung, ,

va kham sire khoe dinh ky, bao gom nhfrng chi tieu sire khoe lien quan den
nhtrng yeu c~u cong viec cua ho.

4.2. Nhan vien phai <luge hufut luyen, dao tao va thirc hanh t6t vS v~ sinh ca
nhan. Tdt ca nhan vien tham gia san xuat dSu phai tuan thu cac qui dinh v~ sinh
ca nhan 0mire dl) cao.

4.3. B~t lei nhan vien nao khi co bieu hien 6m dau ro r~t hoac co vSt thuong
ho hay nhirng ngiroi dang m~c cac benh hoac co chirng benh nhu lao ti~n tri8n,
tieu chay c§p tfnh, benh ta, Iy', thirong han, viem gan vi rut A hoac E cdp tinh,
vi,em d~Ong ho hftp cftp ti~, viem da nhiSm trung cdp co th~ anh huang bat Ioi
den chat hrong san pham deu khong duoc phep tham gia xU ly nguyen lieu ban
d§u, v~t lieu bao goi, nguyen v~t Ii~u trong qua trinh san xudt va thanh phfun cho
toi khi tinh trang sire khoe cua ho dtroc danh gia la khong con co nguy ca.

4.4. Nhan vien v~n hanh ck phii tranh tiSp xuc trlJC tiSp bfuIg tay vai
nguyen li~u ban d§u, v~t li~u bao goi trlJCtiSp, san ph§m trung gian va ban thanh
phAro. NSu khong tranh khoi vi~c tiSp wc do thi ck phai rua tay s~ch se va
mang bao tay phil hgp.

Chuong 4: ~ SINH
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k.i~m tra chat hrong va khu Vl!C bao quan hoac trong cac khu V\1Ckhac co th~
gay anh huang b~t Ioi toi chdt hrong san pharn.

4.8. £>6trang sire, d6ng h6 deo tay bi cfun mang vao khu vue san xuat. V61
nhimg d6 trang sire hay dB v~t khong th~ thao duoc thi chung cAnphai bao bang
v~t dung duoc v~ sinh sach se, khong gay thoi nhiern.

V~ sinh nha xtriYng
4.9. Nha xirong san xuat phai duoc thi~t k~ va xay dung phu hQ'P,thuan tien

cho viec v~ sinh sach se.
4.10. Nha v~ sinh co thong gio t6t, phong nra tay va phong thay bao hQ lao

dQng cAndiroc b5 tri phu hop tai cac khu Vl)'CcAn thi€t.
4.11. Phai co du ill d~ bao quan quan ao va v~t dung ca nhan &cac khu Vl!C

cAnthi~t.
4.12. Vi~c ndu an, hru giii thirc an va noi an uong phai thuc hien a khu VlJC

rieng nhu phong an hoac ding tin. Cac v~t dung trong nhirng phong nay ciing
phai bao dam yeu c~u v~ sinh. Cac phong nay khong diroc rna tIVCti€p vao cac
khu vue co ki~m soat nhu khu vue san xu§t va khu VlJCbao quan nguyen v~t lieu
va thanh pham.

4.13. Nguyen v~t li~u pb€ thai khong diroc phep d~ hru ciru. Chung phai
duoc thu gom vao cac dung C\Jphil hop d~ dira vS noi t~p k~t ben ngoai nha
xuong va duoc xu ly thuong xuyen mot each an toan, hop v~ sinh theo quy dinh.

4.14. Chdt diet cac loai gam nham, con trung, chdt tAy u€ va nhiing v~t lieu
him v~ sinh khong duoc phep gay 0 nhiern cho trang thiet bi, nguyen li~u tho,
v~t lieu bao goi, nguyen lieu trong qua trinh san XUdtva thanh phAro. ck co
chuang trinh ki~m soat cac loai v~t gay hai, cac loai h6 sa nhu sa d6 duong di,
du tinh mire de;,va hieu qua bien phap kiem soat con trung. Trong tnrong hop
thuc hien theo hop d6ng thi cAnphai co thea thuan nQidung b&ngvan ban.

4.15. Phai co cac quy trinh v~ sinh b&ngvan ban quy dinh ro tnich nhi~m va
mo ta nhu Hch lam v~ sinh, bi~n phap, trang thi€t bi, ch~t dung d~ v~ sinh va cac
dl:}ngC\Jlam v~ sinh. Cac guy trinh nay phai duqc tuan thti nghiem ruc.

4.16. Khong duqc phep nuoi, gifr V?t nuoi trong kho, xuang san xu§t.
V~ sinh trang tbi~t bi, dl}ng Cl)

4.17. Trang thiSt bi, d\Jng (;l:l sau khi Slr d\1ng phai duQ'c lam s~ch ca ben
trong va ben ngoai thea cac guy trinh d§ duqc thi~t l~p. Trang thi€t bi s~ch pheii
duqc bim qUM &di~u ki~n s~ch, duqc nh?n d~g tinh tr~g s~ch va phai duqc
ki~m tra tinh tr~ng s~ch tn.roc khi Slr d\.mg.

4.18. Uu tien cac phucm~ phap hUll s~ch uOt ~O?Chut chan ~~ng. Tranh su
d\mg khi nen va him chai; neu phai Slr dvng thi can phai h?n che toi da nguy ca
gay 0 nhiSm d5i v6i san ph§m.

4.19. Cae chdt t§y rua va trang thi€t bi nia va lam s~ch khong duqc tr& thimh
ngu6n gay 0 nhi~m. Vi~c l"a chc;mphuong phap v~ sinh va ch~t t~y rua cAn h€t
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sire hru y va phai diroc giai thich r5 rang.

4.20. Phai co du kh6ng gian (t6t nhat la tach rieng khoi cac khu VI!C ch€
bien) dS lam sach va bao quan cac loai trang thiet bi di dQng va cac dung cu bao
gam ca viec bao quan cac ch~t lam sach.

4.21. Phai xay dung cac quy trinh bang van ban quy dinh vi~c lam sach va
v~ sinh trang thiSt bi, dung cu, dung cu chua dung dung trong san xuAt thuc
phAmbao v~ sire khoe. Cac quy trinh nay phai duoc tuan thu nghiem tuc.

4.22. Cac quy trinh nay phai bao dam ngan ngira 6 nhiem d€n trang thiSt bi
do cac chat tAyrna hoac lam v~ sinh va phai co it nhAt cac nQi dung sau:

4.22.1. Trach nhiern lam sach;

4.22.2. Lich trinh, k€ hoach lam sach;

4.22.3. Phuong phap lam sach;

4.22.4. Trang thiSt bi va v~t lieu dung dS lam sach;

4.22.5. Thao tac thao roi va l~p nip lai cac loai trang thi€t bi;

4.22.6. GO'be phieu nhan dang lien quan d€n 16 san pham truce do;
4.22.7. Bao v~ cac trang thiSt bi, dung cu lam v~ sinh khoi bi 6 nhiSm

tnroc khi sir dung.
4.23. 1-I6sa v~ sinh bao gom cac k~t qua ki~m tra tinh trang v~ sinh trang

thiSt bi dung cu tnroc khi sir dung dSu phai ducc hru gift.
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\ " " ..
5.4. Cac ho sa tai li~u can duoc thiet ke, chuan bi, ra soat va duoc phan phat

cAn than. Vi~c sao chep tai lieu d~ lam viec ill tai li~u g6c thi khong diroc phep
e6 b~t ky sai 16i nao do qua trinh nhan ban. Cac tai li~u sao chep phai ro rang, de
doc va phai duoc eho phep sao chep.

5.5. H6 sa tai li~u phai dircc nguoi co trach nhiern va thfun quyen phe
chuan, ky va ghi ngay thang.

5.6. H6 so tai lieu cAn phai c6 noi dung d~ hieu; tieu d~, ban chAt, mvc dich
cAnphili dugc mo tA ro rang. H6 sa tai li~u phili dugc thiet kS chuAn va d~ dang
cho vi~c ki~m tra.

5.7. H6 sa tiU li~u phai thuemg xuyen dugc ra soat va c~p nh~t. can phili co
h~ th6ng ngan ngua vi~c vo '1 su d\lflg nhfrng phien ban cli eua h6 sa tai li~u da
dugc sua d6i.

5.8. H6 sa tai li~u khong dugc viet tay, tru vi~c nh~p dfr li9U vao nai h6 sa
tai li~u yeu cAu. Vi~c nh~p dfr li~u cdn phili duqc th,!C hi~n mot cach ro rang, d8
d(,)cva khong duge viSt de. Khong chua khoang tr6ng du d~ chen them s6 li~u.

5.9. B~t ky S\l sua chua nao khi nh~p dfr li~u cling can phili duqc kY ten, ghi
ro ngay thang va 1'1 do sua. H6 sa sau khi sua cAn phili cho phep d(,)cdugc thong
tin g6c tru6c do.

Nguyen t~c

H6 sa tili,lieu t8t la mot phdn thiet yeu cua h~ thong bao d3fn eh~t luong. H6
sa tai lieu viet ro rang, ngan ngira duoc sal sot do truyen dat bang loi noi va cho
phep truy xu~t lich su cua 10san pharn, ill khi tiep nh~ nguyen lieu ban dAuden
khi phan phBi thanh pharn. H6 sa tai li~u phai ghi chep nhfmg hoat dong da thuc

., ." " "hien de duy tri, bao quan, kiern soat chat hrong, phan phoi va cac van de lien
quan den Thirc hanh san xu~t t6t.

Phai co sful mot h~ thong h6 so tai li~u cho cac hoat dong san xu~t. H~ thtmg
nay bao g6m cac cong thirc san xu~t, huang dfut, tieu chuan va quy trinh. Nhfrng
h6 sa tai li~u nay phai (luge thiet l~p ro rang va khong duoc phep co sai s6t.

Quy djnh chung

5.1. H~ thong tai lieu phai co toan bo h6 S(1 ghi chep v~ lich su cua m6i 10
san pham, H~ thong nay phai dAy du d~ di~u tra va truy xu~t b~t ky nhtrng san
pham co sai s6t nao.

5.2. Cac h6 sa tai li~u e~ chua t~t ca thong tin cAn thiet, duoc e~p nh~t va
b~t cu di~u ehinh nao cling can phai duoc phe duyet chinh thirc, H~ thong nay
bao g6m toan bo ket qua xem xet dinh Icy va dot xuAt khi e~n.

5.3. Nhtrng h6 sa ghi chep lien quan den san phfun can phai hru trft it nh~t
mot (01) narn sau ngay het han su dung cua 10thanh pham.

Chuong 5: HO SO TAl LI¥U
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5.10. H6 sa ghi chep phai diroc thuc hien hoac hoan thanh ngay tai thai diSm
rna m6i hanh dQng duoc di~n ra. B~ng each d6 tAt eli cac hoat dQng quan trong
lien quan dSn viec san xu§t san pham se truy xu§t duoc.

5.11. Dfr li~u co th8 duoc ghi chep bang h~ thong dj~n ill,anh chup hoac cac
phuong tien co dQ tin c~y khac nhung c§n sfuJ co cac quy trinh thao tac chi tiSt
lien quan d~n h~ thong do va dQchinh xac cua cac ban ghi dfr li~u nay c§n dircc
kiern tra, danh gia lai. N~u cac h6 sa tai lieu nay diroc quan ly bang phuong
phap xu ly dfr lieu di~n tu thi chi ngiroi co trach nhiem moi diroc phep nhap hay
thay d6i dii lieu trong may tinh va phai gill chep khi co b§t ky S,! thay dBi va xoa
be nao. Vi~c truy C?P dii li~u c§n phai diroc han ch~ bang m?t kh~u hoac cac
bien phap khac va kSt qua nhap nhtrng dli lieu quan trong phai duoc ki8m tra,
danh gia dQc l~p. He, sa 10 san pham luu giii diroi dang di~_nill dn ~hai duoc
bao v~ va sao hru lai. f)~c hiet, cac dft li~u nay phai luon san sang de truy C?P
trong thai gian luu giii.

5.12. Nha san xuat phai thirc hien dung quy dinh trong cac quy trinh cIa diroc
phe duyet, Truong hQ'Pc6 su thay d6i trong thirc t~ thi nhtrng quy trinh co lien
quan phai duoc C?P nhat ngay sau do. Sau khi quy trinh diroc phe duyet lai thi, .., ,
phai tien hanh dao tao ngay de bao dam chac chan la nhan vien se thirc hien
dung quy trinh da dircc phe duyet lai do.

Ra so ki~m soar eb~t hrong
5.13. Phong kiem soat ch§t IUQ11gphai luon sfu1co cac tai li~u h6 sa 10 san. ,

pham va nhirng ho sa tai lieu sau:

5.13.1. Tieu chu~ kY thuat;

5.13.2. Quy trinh I§y m~u;

5.13.3. Cac quy trlnh phan tich va he, sa ghi chep (bao gom nhirng bang
tinh toan/dir lieu g6c va/hoac s6 kiSm nghiem);

5.13.4. Cac bao cao phan tich/kiSm nghi~m vaJho~c cac gifty ch(mg nh?u
phan tich/kiSm nghi~m;

5.13.5. Dfr li~u giam sat moi tTuang 6 nhiing nm co yeu c~u;

5.13.6. Quy trinb va h6 sa gill ehep v~ hi~u chuk thi~t bi do luang va
vi~e bao tri, bao du5ng trang thi~t bi phan tieh;

5.14. B§t kY he, sa tai li~u ki8m soM ch§t luqng nao lien quan d~n vi~c ghi
chep eua mQt 10 san phb c~n phai duQ'cgift l~i trong it nh§t mQt (01) nam sau
ngay hSt h~ su d\lI1gcua 10thanh phfun do.

Cae tai Ii~u Icy thu~t
5.15. Cac nguyen v~t li~u duqc sir dlJIlg trong san phk c§n duqc xU ly theo

each phil hgp va duQ'c san xuftt trong di~u ki~n dUQ'ckiSm soM hQ'Ply dS tranb
lay nhiSm cheo. He, ,sa truy ~uit ngu6n g6c n~yen V?t li~u va nh~ cung cftp la
tai li~u quan tr9ng doi vai chat luqng thanh pharo va phai luon co san.
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Tili Ii~u ky thu~t v~ nguyen Ii~u tt! nhien
5.16. Tai lieu ky thuat v~ nguyen li~u nr nhien bao gBm cac nQi dung luang

irng sau day:
5.16.1. Ten khoa hoc va ten rieng nSu co;
5.16.2. Chi tiSt nguon g6c cua nguyen lieu tv nhien (quoc gia hay vung

mien xufit xu va noi trong, thai gian thu hoach, quy trinh thu hai, cac loai thuoc
tnr sau da Slr dung ... );

5.16.3. BQ ph~ dung (la tom bQ hay chi mQt ph§n cua thuc v~t/dQng v~t
duoc sir dung lam nguyen li~lI nr nhien);

5.16.4. Nguyen li~u tv nhien la loai thuc v~t/dQng v~t a dang kho thl cAn
neu ro bien phap d§ lam kho san pham;

5.16.5. Mo ta/nhan dang bang hinh anh cua loai nguyen lieu tu nhien; kSt
qua kiSrn tra dai thS va/hoac vi thS;

5.16.6. Bi~u kien bao quan va hru y khi cAnthiet;
5.16.7. H?U su dung, nSu co;

5.17. Cc1n<.;6cac quy trinh tlurc hien nhtrng chi tieu phil hop sau day:
5. I7.1. Dinh tinh, nSu co thS, cac thanh phan hoat tinh da biSt hoac cac

chfit nhan dang d~c tnrng;

5.17.2. Dinh hrong, nSu co thS, cac thanh phAn co hoat tinh tri li~u da biet
hoac cac chfit nhan dang d~c tnrng;

5.17.3. Xac dinh gioi han: ham hrong tro, cac loai dAu thiet ySu va giam
khoi luong do lam kho;

5.17.4. Xac dinh kim loai nang, chAt co kha nang gay 0 nhi~m va thanh
ph§n ngoai lai hoac gia mao;

5.17.5. Xac dinh hoat dQ phong X?, dQc t6 nam, vi nAm va 0 nhi~m do vi
sinh v~t va nam;

5.17.6. Xac dinh t6n du dung moi trong cac loai cao nguyen li~u tv nhien
hoac trong cac thanh phAmnSu co thS;

5.17.7. Cac chi tieu kiem nghiern khac thea yeu cAu.
Tai Ii~u ky thuit v~ nguyen Ii~u ban dAu va v~t Ii~u dong goi

5.18. Tai Ii~u ky thuat vS nguyen lieu ban d§u va v~t li~u dong goi (xem
Muc 5.17. n~u la nguyen li~u tu nhien) gom cac nQi dung sau:

5.18.1. Mo til nguyen v~t li~u bao g6m:

5.18.1.1. Ten va rna s6 tham chieu nQi be);
5.18.1.2. Tham chiSu Du<)'cdiSn (nSu co);
5.18.1 .3. Nha cung cAp,nSu co th€ ca nha san xufit nguyen li~u do;
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5.18.1.4. M§u bao bi in sfuL

5.18.2. Cac huang d~n l~y m§u va kiem nghiem hoac tai li~u tham chieu
quy trinh ap dung.

5.18.3. Cac yeu c§u v~ mire gioi han d6i voi cac thir nghiern dinh tinh va
dinh hrong.

5.18.4. £)i~u kien bao quan va cac hru y d~c biet.
, .

5.18.5. Thai gian bao quan toi da tnroc khi kiem tra lai.
Tai Ii~u Icy thu~t v~ san phAm trung gian va ban thanh phAm

5.19. cAn co cac tai li~u ky thuat v~ san pharn trung gian va ban thanh phAm
khi chung duoc mua v~ hoac chuyen den hoac cac dfr li~u v~ san pham trung
gian dung dS danh gia thanh pham. Tai lieu kY thuat nay cAnnrong dfmg va phu
hop voi tai ]i~u ky thuat cua cac nguyen lieu ban d§u hoac cua thanh pham.

Tai li~u ky thu~t v~thanh phAm
, .,

5.20. Tai lieu Icy thuat ve Thanhpham gom nhfrng chi tieu thich hop sau day:

5.20.1. Gioi han v~ vi sinh v~t;
5.20.2. Gioi han v~ kim loai nang;
5.20.3. DQ d6ng nh~t v~ kh6i hrong (d6i voi vien nen va vien nang), dQ

tan ra (d6i voi vien nen, vien nang, vien hoan), dQcirng va dQ bao mon (d6i voi
vien nen) va dQnhot (d6i voi san pham dang long dung uong va dung ngoai);

5.20.4. Chi tieu cam quan nhu mau sac, mui vi, celutrue, kich co ...

5.20.5. Cac ch1 tieu khac theo yeu c§u.

5.21. Cac nQi dung khac:
5.21.1. Ten san phArova rna tham chieu nQibQ(neu ap dung);

5.21.2. Cong thirc hoac cong thirc tham chieu;

5.21.3. Mo til dang san phAmva quy each dong goi;

5.21.4. Huang d§n l~y m§u va ki~m nghiern hoac quy trinh tham chieu
(neu ap dung);

5.21.5. Dinh tinh/dinh hrong (va gioi han duQ'cchap nhan) thea yeu c§u;

5.21.6. Di~u kien bao quan va canh bao (n~u co);

5.21.7. Han sl'rdung,

Tai Ii~u sao Kuit (xem Ph\ll\lc 5)

C,. th'" "t' h' d" hJ.b,,, .. h~ong U'csan xua va trO'Dg an c e len san p am
Cong thuc san xuelt va huang dk che biSn dugc phe duy~t chinh thlrC cho

m6i san phb va m6i co 10san xu~t phai Iuon s~ co va thUOngdUQ'cg(>pchung
trong clIng mQt tili li~u.
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5.22. Cong thirc san xu~t gem nhfrng nQi dung co ban sau day:
5.22.1. Ten san pham va rna s6 tham chieu lien quan d~n tieu chuan ky

thuat cua san phfun do (n€u co);
5.22.2. Mo ta dang san pham, ham hrong cac thanh phAn co hoat tinh sinh

h9C va co 10;
5.22.3. Danh muc thanh phAn va s6 hrong cac nguyen li~u ban dAu co

trong cong tlurc; m6i thanh ph§n duoc me ta bang ten va rna nguyen li~u tuong
(mg. cAn phai neu ro b~t ky chat nao co thS mAtdi trong qua trinh ch~ bien;

?.22.4. San luqn~ thanh pharn du ki~n voi gioj han cho phep va san hrong
san pham trung gian (neu co the).

5.23. Huang dfu, ch~ bien gorn nhfrng nQi dung co ban sau day:
5.23.1. Noi ch~ bi€n va trang thi~t bi chinh duoc Slr dung;
5.23.2. Phuong phap hoac tharn chi€u phirong phap Slr dung d~ cai d~t, " , ,

trang thiet bi che bien (vi du nhu lam v~ sinh, lap rap, hieu chinh/hieu chuan);
5.23.3. Mo tel chi ti~t cac thao tac trong nrng cong doan ch~ bien (vi du

kiem tra nguyen v~t lieu, xu ly so bQ, trinh tv nguyen lieu cho vao, thai gian
tron, nhiet OQ);

5.23.4. Huong dfu, d6i voi bftt ky hoat dQng ki~m tra trong qua trinh nao
va gioi han quy dinh urong irng;

5.23.5. NSu cAn thiet, co yeu cAu v~ bao quan ban thanh phfun bao g6rn
dung cu chua dung, nhan mac va di~u kien bao quan d~c biet (n~u co yeu cau);

5.23.6. Cac canh bao ck hru y.
5.24. Huang d§.n ch~ biSn san pham phai mo ta cac thao tac duoc thuc hj~n

n~ay tu, nguyen li~u tho (chang han nhu phan loai, I~ sach, lam kho,
cat/nghien/ray), thai gian lam kho, nhiet dQ, phuong phap kiem tra manh hoac
kich thuoc hat ... Mo ta CI,I th~ each tlurc ray hoac cac phuong phap khac d~ loai
b6 thanh ph§n I?

5.25. Phai co huan& dfuJ bang van ban va h6 so ghi chep v~ viec kiern tra
tung thung/bao chua nham phat hien su gia mao/nhai, dAuhieu oi thiu, cac thanh

\. , ,
phan I? nhir manh kim loai, thuy tinh, da, dat cat, chat thai ho~c xac oQng v~t...
co trong nguyen li~u!san phfun.

5.26. f)6i vai ho?t dong chi~t xu~t, huang d§n cAn neu chi ti~t cac nQi dung
nhu nguyen li~u ho~c dung moi, thai gian!nhi~t OQchiSt xuAt, cac buac co d~c
va phuang phap ap d\mg.

HU'o'ng din dong goi

5.27. CAn phai co huang dfu, dong goi ougc phe duy~t chinh thuc cho m6i
san phAm, quy cach dong goi san phb. Hu6ng d§n nay g6m nhung nQi dung cO'
ban sau day:
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•5.27.1. Ten san pham;

5.27.2. M6 ta dang san pham, ham luong cac thanh phan co hoat tinh sinh
hoc (neu co thS);

5.27.3. Quy each dong goi bao gam s6 hrong, kh6i luong hoac thS tich
san pharn chua dung trong bao bi ngoai;

5.27.4. Danh muc d~y du tdt ca cac v~t li~u bao goi c~ cho mot co 16
chuan bao gam s6 luong, kich thuoc/kieu dang va rna s3 hoac s6 tham chieu lien, . ,
quan den tieu chuan ley thu~t cua nhfrng v~t lieu bao goi do (neu co);

5.27.5. Neu co th~, c6 m~u bao bi in s~n hoac ban chup cua bao bl in s~,
va thong tin chi vi tri s6 10va han sir dung duoc in/gan;

5.27.6. Cac canh bao c~n hru y bao gam viec kiSm tra cftn than khu V1!C va
trang thiet bi dong goi d~ chic chin la day chuyen eta diroc don quang tnroc khi
tiSn hanh dong goi;

5.27.7. M6 ta thao tac dong goi bao gam b§t cu thao tac be, sung quan
trong nao va trang thiet bi co su dung;

5.27.8. Cac chi tiSt cua hoar dQng kiem tra trong qua trinh bao gam huang
dfu11Aym~u va gioi han chap nhan.

H3 SO' ch~ bi~n 18
5.28. H6 sa che biSn 16leimot phan cua h6 sa 10 san pham va ck diroc hru

gift cho mai mQt 16 san xudt. H6 sa nay can dira tren cac phan lien quan cua
Cong thirc san xu~t va Huang d~n chS bien da duoc duyet va hi~n dang su dung,
Phuong phap chuan bi h6 sa cAnduoc thuc hien sao cho tranh duoc sai sot do
viec sao chep gay fa. H6 sa chS bi~n 10phai co s6 16san ph§m dang san xuat,

5.29. Truce khi b~t d~u b§t ky hoat dQng ch~ bi~n nao, c~n phai kiem tra va
ghi chep 1~ d~ bao dam trang thi~t bi va noi san xudt khong con nhtrng san,'\ '\"
pham truce do; ho sa tai li~u hoac nguyen v~t li~u khong can thiet va trang thiet
b] d§ sach, phil hop d~ sir dung cho viec che bi~n 10hien tai,

5.30. Trong su6t qua trinh chS bien, nhimg thong tin sau daY'phai ghi chep
vao thoi di~m thirc hien mai thao tac; nguoi chiu trach nhiem che biSn phil IcY
ten, ghi ro ngay thang sau khi hoan thanh mai cong do~ ch~ bi~n:

5.30.1. Ten san phAro;
5.30.2. Ngay gi0' b~t d~u qua trinh ch~ biSn, kholmg th0'i gian san xudt cua

tung cong do~n chfnh va ngay gio hoan thAnh qua trinh chS biSn;

5.30.3. Ten ngu0'i chju tnich nhi9m cho mai cong do~ san xudt;

5.30.4. Th0'i gian va chu ky cua nh§n vien th\1'chi~n cac buoc san xudt
chinh khac nhau va cua nguoi ki~m tra m6i buoc tuang ung khi c~ thi~t (vi d\l
nhu khi can);

5.30.5. S6 10vaJho~c s6 phieu ki~m nghi~m va kh6i lugng th\1'ct~ cua m6i
nguyen li~uban ~u (bao g6m s6 10va kh6i lugng cua b§.t IcY nguyen li~u ph\1c
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5.33.8. Cac chi tiet ve bat leY S\l co d~c bi~t ho~c hi~n tugng bat thuang
nao so vai Cong thuc san xu§t va HLI6ngd§n ch8 bi8n1d6ng goi phai dugc nguai
co th~m quy~n ky va ghi ro ngay thang;

h6i hoac tai ch~ nao);

5.30.6. BAt ky thao tac ch~ bien hoac sir vi~c c6 lien quan nao va trang
thiet bj chinh diroc sir dung;

5.30.7. Ban ghi n(>idung kiem tra trong qua trinh san xu~t, ngay thang,
chir kY ngiroi thuc hien va k~t qua thu diroc;

5.30.8. San hrong thu dUQ'Ca m6i cong doan san xu§t chinh khac nhau;

5.30.9. Ghi lai chi ti~t nhirng su c6 d~c biet d6i voi bAt ky sai I~cb nao so
voi Cong thirc san xu§t, HLI6ng d§n ch~ bi~n san pharn va c6 chtr ky cua ngiroi
c6 thb quyen.

HB so' dong goi 10
5.31. H6 so d6ng g6i lola m(>tphfuI cua h6 so 10san phAm va c§n duoc hru

gift cho m6i 10 hoac met ph§n 10 d§ ch~ bien, H6 so nay c§n phai dua tren cac
n(>idung c6 lien quan diroc quy dinh trong Huang d§n dong g6i va cfuI duoc
thiet l~p mQt each hop Iy d~ tranh nhtrng sai s6t do viec sao chep gay nen, Hi>so
ck ghi ro s6 10, s6 hrong ban thanh pham dira vao d6ng g6i cling nhir s6 10 va
s6 hrong thanh ph~m dir ki8n thu diroc.

5.32. Tnroc khi b~t d§u bAtky hoar dQng d6ng g6i nao, ck phai kiem tra va
ghi chep lai dS bao dam trang thi~t bi va noi san xu§t khong con nhirng san
pham tnroc d6, till li~u hoac nguyen v~t lieu khong c§n thiet cho viec d6ng g6i
10hien tai va trang thiet bi d§ sach, phu hop dS sir dung.

5.33. Nhirng thong tin sau day phai ghi chep vao thoi diSm san xuat va
nguoi chiu trach nhiem d6ng g6i phai ky ten, ghi ro ngay thang sau khi hoan
thanh cong doan d6ng goi nrong irng:

5.33.1. Ten san pharn;
5.33.2. Ngay va gio thirc hi~n thao tac dong goi. Trong tnrong hop co

nguy co san phAro bi gay nhiern, heat d(>ngdong goi cfuI duoc hoan thanh ngay
trong ngay;

5.33.3. Ten nguoi chiu trach nhiern thirc hien thao tac dong goi;
5.33.4. Ngay thang va chu ky cua nhan vicn san xu§t 6 cac buoc chlnh;
5.33.5. Ban ghi k€t qua ki~m tra nhan dang va vi~c tUCIDthu hu6ng d~n

dong goi kS ca cac k8t qua ki~m tra trong qua trinh dong goi;
5.33.6. Chi ti8t cac thao tac dong goi d§ thl!C hi~n bao g6m trang thi8t bi

va day chuy~n dong goi d§ sir d\lng;
5.33.7. B§t cu khi nao co thS, luu I~i m~u bao bi in sfu1d§ Slr d\lng trong

do co thong tin s6 10,h~n Slr d\lng va b§t leY nQi dung in them nao;
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5.33.9. S6 lUQ11g,s6 tham chi~u hoac nhan nhan dang cac 10?1 bao bi in
s~n va ban thanh pham da c~p phat/sir dung/buy bo/tra lai kho va hrong san
phAmthu diroc d~ su dung cho viec d6i chieu.

Quy trinh thao tac chuAn va hB SO' gbi chep

5.34. ck co quy trinh bang van ban va h6 so ghi chep nrng dot nhap nguyen
li~u ban d~u va v~t lieu dong goi.

H6 so nh~ hang ck co:

5.34.1. Ten nguyen v~t li~u tren phieu giao hang va tren nhan bao chua;

5.34.2. Ten nQi b9 va/hoac rna s6 nguyen v~t Ij~u (n~u khac so voi ten
nguyen v~t Ii~u tren phieu giao hang va tren bao hang);

5.34.3. Ngay nhan ngay va chii ky cua ngirci nhan hang;

5.34.4. Ten nha cung c~p va nha san xu§t;

5.34.5. S610 hoac s6 tham chieu cua nha san xuat;

5.34.6. S61uQ11gt6ng cong va s6 thung hang da nhan;

5.34.7. s6 10diroc quy dinh sau khi nhan;
5.34.8. Cac nhan xet co lien quan khac (vi du tlnh trang bao hang).

5.35. ck co quy trinh d6i voi viec dan nhan, biet tnt/each ly va bao quan
d6i voi nguyen lieu ban d§u, v~t li~u bao goi va cac nguyen v~t li~u khac.

5.36. Can co cac quy trinh thao tac chuan cho viec van hanh m6i trang thi~t
bi va duoc d~ g~ trang thiet bi do.

5.37. C§n co cac quy trinh thao tac chuAn cho viec l§y m§u, trong do chi ro
(nhifng) nguoi duoc quyen I§ym§u, dung cu va huang d§n l§y m§u.

5.38. ck co quy trinh thao tac chuan mo tachi ti~t h~ thong danh s6 10/me
nhfun bao dam sao cho m6i 10 san pham trung gian, ban thanh phAm hay thanh
pham diroc xac dinh boi lTIQts6 10cu th~. Quy trinh danh s6 nay se bao dam rang, , ,
khong co su l~p lai ve cac so 10;quy trinh nay cling duoc ap dung voi vi~c tai che.

5.39. Viec danh s6 10phai diroc ghi chep ngay I~p tire, vi du nhir gill vao s6
theo doi, NQi dung ghi chep g6m ngay thang danh s6 10,dAuhieu nhan dang san
phAmva CCI 10.

5.40. Quy dinh danh s6 10 d5i voi san pham a giai doan chS bien va san
phfun 6 giai doan dong goi phai co m5i lien quan vai nhau.

5.41. C§n co quy trinh b~g van ban quy djnh d6i vat vi~c bi~t trii/cach ly,
ch§p nh~ va khong ch§p nh?n d&ivai nguyen v~t Ii~u va san phAm, d~c bi~t hi
vi~c xem xet d~ cho phep san phfun duqc xu§t xuang dua ra hIll thong bOi ngum
co thfun quy~n.

5.42. C~n phlli lUll gifr h6 so pharr ph6i cho m6i 10 sfm phAm dS thu~n Igi
cho vi~c thu h6i k.hi c~n thi~t.
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5.43.2. Vi~c v~ hanh va hieu chuan thiet bi phan tich;
5.43.3. Bao trl/bao duong, lam sach va v~ sinh trang thi~t bi, nha xuong;

5.43.4. Nhfrng v~ d~ v~ nhan S\T bao g6m danh gia nhan vien, dao tao
Thuc hanh san xu~t t6t, trang phuc bao hQva v~ sinh ca nhan;

5.43.5. Vi~c thea doi/giarn sat rnoi tnrong;
5.43.6. Viec ki~m soat con trung va d{>ngv~t gay hai;

5.43.7. Phan irng b~t IQ'i,khieu nai va thu h6i san pharn;
5.43.8. San pham tra lai va d6i lai, nguyen li~ulsan pharn bi loai;
5.43.9. Tieu huy nguyen v~t lieu/san pham bi loai;

5.43.10. Tv kj~m tra/danh gia ch~t hrong.
5.44. Phai luu gifr tai lieu v8 cac trang thi~t bi chinh va phai ghi chep lai b~t

Icy viec hieu chuan, bao tri/bao duong, v~ sinh hoac cac thao tac sira chua, ghi ro
ngay thang va thong tin v~ ngiroi da: thuc hien cac hoat d(>ngnay.

5.45. S6 nh~t ky phai ghi thea thir tv thoi gian viec SLr dung cac trang thi~t bi
va noi ch~ bien san pham.

5.46. M{>ts6 quy trinh, tai lieu ky thuat va/hoac he, so neu tren co thS duoc
g{>pchung thanh mot t~p tai lieu cu ths.

5.43. cAn phai co cac quy trinh thao tac chuAn va h6 so ghi chep lien quan
viec thuc hien ho~c k~t lu~ cho cac hoat d(>ngsau day:

5.43.1. Vi~c l~p d?t trang thi~t bi;



38

Nguyen tic
Voi di-Sukien nha xirong va trang thiet bi hien co, qua trinh san xuat phai du

kha nang dS bao dam thu diroc san pham dat chftt luong thea yeu cAu. c§n co
cac guy trlnh san xuftt dS bao dam rkg nhirng hoat dong san xuat, kiem soat, ,.. '\

chat hrong va nhan S\Ida duoc quy dinh mQt each chi tiet cu the trong cac ho so
tai lieu co lien quan.

Quy djnh chung

6.1.Ho~t dQng san xuat phai diroc thirc hien va giam sat boo ngiroi diroc giao
nhiem vu.

6.2. Tftt ca cac thao tac xU ly nguyen v~t li~u va san pham nhu tiSp nhan,
bi~t tnt, Iftym~u~bao quan, dan nhan, c§.pphat, chS bien, dong goi va phan ph&i
dSu phai thuc hien thea dung cac quy trinb aU ban hanh hoac cac huang d~n va
ghi chep lai khi c§n thiSt.

6.3. Tftt ca nguyen v~t lieu dAuvao phai diroc kiSm tra dS bao dam 10hang
phu hop voi dan hang. Bao bi chua dung phai duoc lam sach va duoc dan nhan
co dAydu thong tin cfuJthiet.

6.4. Bao chua hang bi hong hoac co b~t ky v§.n 08 nao co thS co anh huang
dSn ch~t hrong nguyen v~t li~u cAnphai diroc diSu tra, ghi chep va bao cao voi
BQphan kiSm soat chftt hrong.

6.5. Nguyen v~t lieu diu vao va thanh pham cAnphai duoc biet tnr/cach ly
bang bien phap co h9C hoac bien phap qulin Iy phu hop khac ngay sau k.hi tiep
nhan hoac chS biSn cho dSn khi duoc cho phep Slr dung hoac phan ph6i.

6.6. San phfun trung gian va ban thanh phfun mua v8 phai diroc kiem soat
ngay kill tiSp nhan nhir d&ivoi nguyen lieu ban dAu.

6.7. Tfit ca nguyen lieu va san pharn phai duoc bao quan & diSu kien phu hop
thea quy dinh cua nha san xu~t va phai duoc s~p xep hop Iy dS tien cho viec
quay vong va dao kho.

6.8. Viec kiem tra san luong va d&i chiSu s& Iuong phai duQ'c th\Ic hi~n khi
cAnthiSt dS bao dam khong co S\Isai l~ch ngoru gi6i h~ cho phep.

6.9. Cac thao tac d6i vai nhiing san phfun khac nhau thi khong ougc th\Ic
hi~n dang thm ho~c lien t\!c trong cimg mQt phong trir khi khong co nguy co l~n
IQnho~c nhi€m cheo.

6.10. Trong qua trinh chS biSn, cac nguyen li~u va san ph~m phai dllgc bao
v~ khoi nguy co nhi~m khu~ va cac 0 nhi~m khac. B~t leY vi~c xU Iy lam giam
thiSu vi nk, vi sinh v~t hay ~p nhiSm nao khac d8u phai duQ'c th1!Chi~n theo
quy trinh va ghi chep l~i.

6.11. Khl so ch~, ch~ biSn nguyen }j~uva san phfun kh6 cin th\IC hi~n cac

CbU'O'Dg 6: sAN XUAT
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6.17. Hoat dQng tham dinh can thiet de kiem soat cac biroc trong yeu trong

qua trinh san xUdt phai xac dinh ro rang va l~p thanh h6 so tai li~u. Bftt cir sir
thay d6i nao cua nha xuong, thl~t bi, thir nghiern va quy trinh san xudt co th~
anh huong d~n chdt luong san pham d~u phai duoc tharn dinh lai. cAn phai ap
dung phirong thirc danh gia nguy co trong viec xac dinh mire dQ va pham vi
tham dinh.

(Xem Phu I\lC 2).
Phong ngira nhi~m cheo trong san xu§t
6.18. can phai tranh viec nhiern mQt nguyen li~u ban d§u hoac mOt san

pham boi mQt nguyen li~u ho~c san ph~m khac. Nguy co nhi~m cheo xay ra b§t
cu lilc nao do khong kiSm soat t6t S\f phat tan b\li, khi, hoi, b\li nuac ho~c vi
sinh v~t lu nguyen v~t li~uva san ph~m trong qua trinh san xudt, do cac chdt con
sot l~i tren trang thi~t bi/d\lng Cl;l san xu§t ho~c tu trang ph\lc bao hQ... Muc dQ
anh huang do nhi~m cheo ph\l thuQc vao lo~i y~u t&gay nhi~m va lo~i san ph~m
bi nhi€m.

6.19. Tranh vi~c nhi~m cheo bAng cach SLr d\lng mQt s& bi~n phap ky thu~t
va t6 chuc phil hgp sall:

6.19.1. San xu§t 0 cac khu VI!C rieng bi~t ho~c san xu§t theo chi~n dich
(tach bi~t bAng thai gian san xu§t) sau kill v~ sinh lam s~ch co hi~u qua.

6.19.2. L~p d~t ch6t gio va h~ th6ng thai khi phu hQ'P.
6.19.3. H~ ch~ t6i da nguy co 0 nhi~m gay ra do S\f t<iitu§n hoan ho~c

h6i luu cua kh6ng khi khong dugc xli ly ho~c Xli ly khong hi~u qua.

bien phap kiem soat phu hQ'Pd8 ngan ngira phat sinh va phat tan bui.

6.12. Trong su6t thai gian san xuat, t§t ca nguyen v~t lieu, v~t dungchira
dung, khuon m!u va phu tung cua trang thiet bi va phong san xu§t phai diroc
dan nhan hoac co ky hieu nhan dang phil hQ'Pkhac d8 chi ro san pham hoac
nguyen li~u dang dugc ch~ bien, s6 10va ten cong doan san xu§t n~u cfut.

6.13. Nhan tren v~t dung chua dung, trang thi~t bi hoac phong san xu§t phai
ro ran~, d~ hi~u va theo m~u quy dinh cua cong ty. T6t nhat nen SLr dung them
mau sac tren nhan d~ chi ro tinh trang (vi du nhtr bi~t trfr/cach ly, chap nhan, bi
loai, sach ... ).

6.14. Phai ti~n hanh kiSm tra dS bao dam cac dirong 6ng d§n va nhfrng bQ
phan khac cua trang thi~t bi dung dS van chuyen san ph!m tir phong/khu VI!C
nay sang phong/khu VI!C khac d§ d§u n6i dung each.

6.15. Cfut phai han ch~ ra vao khu VI!C san xuat, chi nguoi co trach nhiem
moi diroc phep ra vao.

6.16. Nuoc Slr dung lam thanh phan trong cong thirc san xuat hoac dS trang
sach trang thiet bi/dung cu san xu§t c§n diroc xli' ly dS giarn thiSu t6i da 0 nhi~m
vi sinh vat.

Th~mdjnh
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6.19.4. Mang trang phuc bao h(>phil hop a nhirng khu VlJC chS biSn san
pharn co nguy C(J nhiem cheo d~c biet,

6.19.5. Sii dung cac guy trinh v~ sinh va khir nhi~m da ducc danh g~ahieu
qua lam sach do trang thiet bi khong duoc lam v~ sinh sach se la nguon gay
nhiem cheo ph6 bien.

6.19.6. Sii dung "h~ thong khep kin" trong san xuat,

6.19.7. Ki~m tra nhimg ch~t con sot lai va g~ phieu xac nhan trang thi8t
bi da diroc lam sach.

0.19.8. Co quy dinh rieng cho hoat dQng lAym~u, can, tTQnva thao tac chS
bien d6i voi nhfrng nguyen li~u thuc v~t tho gay bui.

6.20. Cac bien phap ngan ngira nhiSm cheo va hieu qua cua chung c§n duoc
kiSm tra dinh ky theo quy trinh da duoc phe duyet.

Nguyen Ii~u ban dAu
6.21. Viec mua nguyen lieu ban d~u la hoat d(>ngquan trong c§n phai co sir

tham gia cua cac nhan vien am hieu vS nha cung cap.

6.22. Chi mua nguyen lieu ban d§u cua nhirng nha cung c~p da diroc phe
duyet, t6t nh~t la mua tnrc ti~p til nha san xu~t. Co sa san xu~t thirc pham bao v~
sire khoe c§n thao lu~ voi nha cung c~p vS tieu chu§n chat luong cac loai
nguyen li~u du ki~n mua. Nha san xuit va nha cung c§.p nen trao d6i va thong
nh~t vS nhfrng khia canh trong san xuat, kiem scat ch~t hrong nguyen lieu ban
d§u bao gom cac yeu c§.u vS kiem soat, ~hinhan, dong goi ciing nhtr cac khiSu
nai va til ch6i mua. Cftn phai drum gia day dti vS nha cung c~p nguyen v~t lieu
va kSt qua danh gia phai duoc hru lai.

Chuon& trinh danh gia nha cung cAp bao gorn viec I~p danh sach cac nha
cung cApke ca nha cung cApdu phong, danh gia ban d§u tnroc khi dira nha cung
cAp vao danh sach va danh gia dinh ky nharn phuc vu cho vi~c thfun dinh co sa
cua nha cung c~p ...

6.23. Trong m6i dgt giao hang, cac bao nguyen li~u c§n phai dugc kiSm tra
tinh nguyen v~n cua bao bi, niem phong va SlJ phil hgp gifra phiSu giao hang va
nhan hang.

6.24. NSu mQt dqt giao nguyen li~u co nhiSu 10 khac nhau thi m6i 10 dSu
phai duqc lAym~u, kiSm nghi~m va phe duy~t rieng.

6.25. Nguyen li~u trong khu V\]'C bao quan phai dugc dan phiSu thong tin
phu hgp. PhiSu nay phai co it nh~t cac thong tin sau:

6.25.1. Ten va rna s6 tham chiSu nQibQnSu ap d\.mg;
6.25.2. S6 10ghi trong hoa don;
6.25.3. Tinh tr~ng nguyen li~u (bi~t ttii ho~c dang kiSm nghi~m ho~c

dugc ch~p nh~ hay khong ch~p nh~n);
6.26. Phfli co cac quy trinh ho~c bi~n phap phu hgp dS nh~ bi~t dugc
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nguyen li~u ben trong m6i bao nguyen lieu. cAn xac dinh r5 nhfrng bao nguyen
lieu da duoc l~y m§u.

6.27. Chi duoc su dung nhirng nguyen lieu ban d§u da diroc bQ ph~ ki~m
soat chat luong duyet xu~t d~ sir dung va con han su dung.

6.28. Nguyen lieu ban d§u chi duoc c~p phat boi ngiroi duoc giao trach
nhiem, thea quy trinh da duoc duyet d~ bao dam c~p phat dung nguyen li~u,
duoc can do chinh xac va cho vao dung cu chua dung sach se co nhan phu hop,

6.29. M6i nguyen li~u diroc c~p phat va kh<3i lirong hay th~ tich tuong irng
phai duoc k.i~m tra mQt each dQc l~p va k~t qua kiem tra phai duoc ghi chep lai.

6.30. Cac nguyen li~u c~p phat cho m6i 10 phai duoc gift cling nhau va co
phieu nhan bi~t.

Thao hie eh~ bi~D: an ph§m trung giao va ban thanh ph§m
6.31. Truce khi dua mQt cong thirc san pharn vao san xuat, c§n phai danh gia

d~y du d~ chac ch~n r~ng guy trinh san xu~t do phu hop va co kha nang l~p lai.

6.32. Nhan vien san xu~t phai tuan thu dung cac quy trinh dff duoc phe duyet
trong tit ca cac cong doan san xuat.

6.33. B~t ky sai khac nao so voi quy trinh cfing phai duoc ghi chep va diroc
su d6ng y cua Truong BQ phan san xu~t va BQ phan ki~m soat ch~t hrong,

6.34. Tnroc khi b~t d~u b~t ctr heat dQng san xu~t nao, phai kiem tra <.18 bao
dam r~ng phong san xu~t va trang thi~t bi khong dircc co b~t err nguyen v~t li~u,
san pham hoac h6 so tai li~u nao khong yeu c§u d6i voi vi~c san xu~t hien tai.

6.35. B§t ky vi~c ki~m tra trong qua trinh va thea d5i moi tnrong san xu~t
ck thiet nao ciing ck phai thirc hien va ghi chep lai.

6.36. Truce khi dan nhan hoac danh d~u nhan dang d<3ivoi nguyen v~t lieu
va trang thi~t bi, cac nhan ho~c d~u nh~ ~gkhong con phli hQ'P phai lo~i boo

6.37. San ltrqng th\rc t~ eua m6i cong do~ san xu§t phai duqc gill chep l~i
va d<3ichi~u so voi san luqng dl! ki~n. Bc1t cu sai l~ch dang k~ nao so vai san
ltrqng dl! ki~n d~u phai ghi chep va di~u tra nguyen nhan.

6.38. Nguyen v~t li~u va ban thanh phfun phai dugc bao quan (1 di~u ki~n co,
kiem soat.

V~t Ii~u bao g6i
6.39. Vi~c mua, xu Iy va ki~m soat bao bi ti~p xuc trl!C ti~p va bao bi in sgn

phai th\Ic hi~n gi6ng nhu d6i vai nguyen li~u ban d§u.

, 6.40. E>~cbi~t lyu i d6i vOi bao bi in s~n. ChUng phai duqc bao quan trong
dieu ki~n an ninb tot de lo~i t:ri.r kha nang tiep c~ trai phep. Cac lo~i nhan rm va
bao bi in sful du Ie khac phai onqc bao quim va v~n chlly~n trong thung T1Sng
duQ'c dong kin d~ tranh Ian IQn. Chi cO nguoj duqc giao nhi~m V\l mai duQ'c
phep cip phat v~t li~u bao goi thea quy trinh bkg van ban da duqc duy~t.
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6.41. Phai co rna s6 hoac ky hieu nh~ dang rieng cho m6i IAngiao nhan,
cho m6i 10bao bi in s~n hoac bao bi tiSp xuc tnrc ti@p.

6.42. Bao bl tiSp xuc true ti@phoac bao bi in sful da h@than hoac khong con
su dung mia phai duoc huy bo va ghi chep lai,

Thao me dong goi
6.43. Khi lap chuang trinh dong goi, phai dira ra duoc cac chu y d~c bi~t dS

giam thiSu nguy co nhi~m cheo, lin lQn hoac bi trao d0i. Khong duoc dong goi
cac 10hay san ph~m khac nhau trong cung mQt khu V\IC tnr khi co vach ngan co
hoc hoac mot h~ thong ngan each nao khac co mire bao dam wang dirong.

6.44. Tnroc khi b~t dAu thao tac dong goi, phai kiem tra d~ bao dam r~ng
phong san xuat, day chuyen dong goi, thiet bi in va trang thi€t bi khac da diroc
lam sach va khonS?co ,bdt ky san pham, ,nguyen v~t lieu hoac h6 so tal li~Ll~lT
dung khong yeu cau doi voi viec san xuat hien tai. Vi~c don quang day chuyen
phai diroc thirc hien theo bang ki8m thich hop.

6.45. Ten va s6 10 cua san pharn dang duoc dong goi phai GUQ'cth~ hien ro
rang va d~ thay 6 m6i cong doan dong goi hoac day chuyen dong goi.

6.46. Tc1tca san phfun cho dong goi va v~t lieu dong goi cAn thi~tphai dtroc
ki~m tra trong Ilk giao nhan v~ s6 hrong, nhan dang va phil hop voi Hirong d-ftn
dong goi.

6.47. Bao bi cdp 1 phai bao dam sach tnroc khi sU dung. ck phai co bien
phap ngan ngira bdt ky tac nhan 0 nhiem nao nhu manh va thuy tinh hoac kim loai.

6.48. Vi~c dan nhan thirong phai thirc hien cang nhanh cang t6t ngay sau khi
dong san pham va lam kin. NSu chua dan nhan ngay duoc, phai co bien phap
ki~m soat phu hop theo quy trinh d~ bao dam khong xay ra I~n IQn hoac dan
nhfun nhan.

6.49. cAn kiSm tra va ghi lai tinh chinh xac khi in fin (vi du s6 lo/me va han
sir dung) duoc thirc hi~n rieng bi~t ho~c trong khi dong goi. cAn chu y vi~c in
b~ng tay, phai kiSm tra dinh ky ph\) hQ"P.

6.50. cAn d~c bi~t th~ tr9ng khi Slr d\lng cac lo~ nban era cAt roi va khi in
them thong tin duQ'cthllc hi~n ben ngoai day chuy8n. T6t nhc1tnen Slr d\lng lo~i
nhan cUQod~tranh nhfun l~.

6.51. cAn phai tiSn hanh ki~m tra d~ bao dam bat kY may dQc rna di~n tu,
may dSm nhan ho~c thiSt bi tuang t\1khac dSu ho~t dQng chinh xac.

6.52. Thong tin da dugc in va d~p tren bao bi dong goi phai ro rang, kho
phai ho~c kho tAyxoa.

6.53. Ho~t dQng ki~m tra san phb tren day chuySn trong qua trinh dong goi
cAnphai co it nhdt nhung nQidung sau:

6.53.l. Hinh thuc bao goi;

6.53.2. Vi~c dong goi co hoan thi~n khong;



43

" " ,6.55. Nhirng san pham co lien quan den mQt S\I co bat thuong trong dong goi. ,
chi duoc dua tro lai sau khi da duoc kiem tra, dieu tra d~c biet va duoc nguoi co
thfun quyen cho phep. Phai hru h6 so chi tiSt vS hoat dong nay.

6.56. Bftt ky khac biet co y nghia hoac bAtthirong khi d6i chieu s6 hrong san
pharn cho dong goi va bao bi in s~n voi s6 dan vi thanh phAm thu duoc phai
diroc di@utra, can nh~c thoa dang tnroc khi xuAtxuong,

6.57. Khi hoan thanh viec dong goi, nhfrng bao bi da in s6 10 khong dung
nfra dSu phai huy bo va ghi chep lai. Viec tra vS kho s6 bao bi in s~n chua in s6
10phai thirc hien thea guy trinh bang van ban.

Thanh ph§m
6.58. Thanh phAro c§n diroc biet trtr/cach ly a diSu kien bao quan thea quy

dinh cua nha san xuAtcho toi khi duoc phep xuAtxuong.
6.59. Viec danh gia thanh pham va h6 so tai lieu c5.n thiSt tnroc khi xuftt

xirong duoc roo ta trong Chuang 7 (!(iSm soat chAt hrong),
6.60. Sau khi xuftt xirong, thanh pham phai duoc bao quan trong kho thanh

phAroa diSu ki~ndo nha san xuAt quy dinh.
San ph§m b] loai, hii ch~ bay tra v~

6.61. Nguyen li~u va san pham bi loai phai diroc dan nhan chi ro tinh trang
va bao quan rieng trong khu VI,l'C han cbS ra vao. Chung co th~ duoc tra lai nha
cung cAphoac duoc tai ch~ hay tieu huy tuy tnrong hop. BAt cir hinh thirc ti~n
hanh nao ciing phai diroc ngiroi co thfun quyen cho phep va dUQ'Cghi chep lai.

6.62. Vi~c tai chS san ph§m bi loai chi la tnrong hop ngoai I~. Viec nay chi
diroc cho phep nSu chAt hrong thanh phfun khong bi anh huang, nSu cac chi tieu, - ,
chat lugng van d~t va neu duQ'c th\Ic hi~n thea dung guy trinh da duQ'c duy~t,
sau khi danh gia nhfrng nguy co co th~ xay ra. C§n ghi chep va luu gift h6 so
lien quan dSn vi~c tai chS nay.

6.63. Vi~c dua mQt ph~n ho~c toim bQ 10 san phfun truoc do da d~t yeu d.u
chAt luc;mgvao mQt 10sau cua cung san phk a mot cong do~ san xuAtnhAtdinh
dSu phiii duQ'cphe duy~t truoc. Vi~c phl,lc h6i nay phiii th\IC hi~n thea dUng guy
trinh da diM sau khi da dcinhgia nhfrng nguy co co th~ xciyfa kS ca cinhhUOngco
thS co d6i vOi tu6i thQsan phAmva phiii dllQ'Cghi chep lUll gifr d§y du h6 so.

6.64. BQph~ kiSm soat chAt lllqng c5.ncan nh~c SI,l' c§n thiSt phiii tiSn hanh
thero cac phep thir d6i vai bat k:Y thanh phAro nao dllQ'Ctai chS ho~c co sir dl,lng
san ph§m phl,lc h6i tu 10 truoc.

6.65. NhUng san phfun bj trii vS ttl thj wOng n~m ngoai kiSm soat cua nhiL

6.53.3. Co sir dung dung san pham va v~t li~u bao goi khong;
6.53.4. Viec in de them thong tin co dung khong;

6.53.5. May giam sat tren day chuyen co heat dQng chinh xac khong.

6.54. M~u da lAyra khoi day chuyen dong goi thi khong diroc dira tra lai.
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san mAt phai duoc huy bo, tnr khi khong co b~t IcY nghi ngo nao ch~t hrong cua
cluing. Chung co th_~ diroc can nhic cho ban lai, dim nhan lai hoac phuc h5i vito
10 khac chi sau khi diroc BQ phan ki~m soat ch~t hrong danh gia mQt each
nghiem ng~t thea quy trinh bang van ban. Cftn phai danh gia t~t ca cac y@ut6 co
lien quan nhu tinh chAt san pham, di~u kien bao quan d~c biet n8u co yeu cftu,
diSu ki~n va lich sir cua san pham va khoang thai gian troi qua kB til khi san
phAm nay diroc mAt ban. Khi co bit ky nghi ngo nao vS chat hrong san pham,
khong duoc can nhic viec xudt d~ ban hoac Slr dung lai k8 ca khi co th8 tai ch@
phuc h6i hoat chdt. B~t IcY hoat dQng nao cling phai dtroc ghi chep Iai.
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. , , , , ,
7.5. Nhan vien kiern soat chat Iuong phai den cac khu V\lC sfm xuat de lay

m§u va di8u tra khi c§n thiSt.

7.6. Nhall vien kiSm soat chat luqng phai co kiSn thue chuyen mon sau v~
san phfun d~ co thS thvc hi~n cac phep thu dinh tinh va nh~n biSt gia m~o, SI! co
m~t cua nam m6c, Sl! tac d9ng co h~i cua con triIng va sv khong d6ng nhat khi
nh~n va ki~m tra nguyen li~u tho.

, ..
7.7. £)~c tinh va chat luqng nguyen v~t li~u va thcinh pharn phai duqc kiem

tralthli nghi~m. TUng thanh phAneua han hqp truac khi tr9n phai duqc xac dinh.

7.8. Ngoai ra B9 ph~n ki~m soat chat luqng con co nhi~m V\l xay d\lng va
tri~n khai tat ca cac quy trinh ki~m soat chat luqng, lUll mau nguyen v~t li~u va
thanh ph§m, bao dam ghi nhan dUng d6i vai nguyen v~t li~u va san ph~m, thea
doi dQ 6n dinh san phfun ... T~t ca nhfrng nQi dung nay c~n phai th'!c hi~n theo
quy trinh duqc phe duy~t va ghi chep l~i.

Nguyen t~c

MQi co sa san xuat phai co m9t h~ thong kiem soat chAt hrong duoc thiSt l~p
dS bao dam san phAm duoc san xu&tthea cac diSu kien va quy trinh phil hop va
dap img duoc tieu chuan dffthiet l~p.

Ki~m soat chat luong khong chi la cac heat d9ng cua phong thi nghiern rna
" , t "con bao gem rnoi quyet dinh lien quan den chat luong san pharn.

Boi vay, c§n phai co BQ phan kiern soat chAt hrong diroc thiet l~p phu hop
va heat d9ng mot each d9C l~p.

Quy djnh chung

7.1. KiSm soat chat hrong bao gom viec lay mau, tieu chuan, kiSm nghiem,
t6 chirc, h6 so tai li~u va quy trinh phe duyet dS bao dam r~ng cac phep thir c§n
thiet dff duoc thuc hien va nguyen v~t lieu khong diroc duyet xuAt dS su dung
hoac san pham khong duoc duyet xuat d~ ban hay cung cap cho dSn khi chung
diroc danh gia dat chat hrong theo yeu c§u.

7.2. Phong kiSm tra chftt hrong phai duoc b6 tri a m9t khu vue xac dinh voi
d9i ngii nhan vien duoc dao tao t6t dS thirc hien moi yeu c~u vS kiem nghiem,
truce, trong va sau qua trinh san xuftt.

7.3. Truong hQ'Pphong ki~m nghiem n9i b9 khong thirc hien duoc chi tieu
phan tich d~c biet nao do thi co thS hop ,d6ng voi phong till n~hi~m ben ngoai dff
duoc thira nhan/cong nhan chinh thirc de thuc hien dich vu kiem nghiem nay.

7.4. Viec danh gia thanh pham phai tinh dSn moi y~u t6 co lien quan, k~ ca
di~u kien san xuat, kSt qua kiem tra trong suot qua trlnh, soat xet h6 so tai li~u
san xu§t (bao g6m h6 so dong goi), S1,1 dap irng tieu chuk chat hrong va kSt qua, .
kiern tra thanh pham sau cung.

Chuong 7: KIEM SOAT clIAT LUQNG
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7.9. f)Q Bn dinh cua thanh pham cftn phai duoc thea d6i thirong xuyen thea
mQt chuang trinh phu hQ'Pd~ phat hien b§t ky 8\1 thay d6i nao v~ ch§_throng san
phdro tren thi tnrong .

.( ...
Lay mao

7.10. Vi nguyen lieu tho thuong la nhimg nguyen li~u tv nhien chua cac
thanh phan khong d6ng nhat nen viec lay mdu cdn diroc ti~n hanh mQt each cAn
than boi nhan vien co trinh dQ, kinh nghiem, M6i 10nguyen li~u nay phai duoc
xac dinh bang chinh h6 So'Utili~u cua no.

7.11. Viec lay mau phai duoc thirc hien thea quy trinh phil hop bao gom cac
nQi dung sau:

7.11.1. Phuong phap Iftymau;

7.11.2. Dung cu lay m&u;

7.11.3. S6 luong mau cAnl§y;

7.11.4. Huang d~n phan chia mftu theo yeu cAu;

7.11.5. Loai va yeu c~u v~ di~u kien cua bao bi/vat dung chua m§u;

7.11.6. Phiau nhan dang bao bllv~t dung chua mau;

7.11.7. Di~u kien bao quan mau;

7.11.8. Huang dan v~ sinh va bao quan dung cu lay mau.

7.12. Mau d6i chieu phai dai dien cho 10nguyen lieu hoac san pham diroc l§y
mau. Cac m~u khac cfing co thS diroc lfty dS giam sat nhirng cong doan quan trong
cua qua trinh san xuftt (vi du nhir: luc bru:d~u va kSt thuc mQtcong doan san xu~t).

7.13. Nhan tren bao biJv~t dung chua mau phai co cac thong tin: ten mau, s6
1o, ngay lay mftu va thong tin v~ nhfrng bao nguyen v~t li~u/san pham dff diroc
lay m§u.

7.14. Mau d6i chiSu cua m6i 1o thanh pham phai duoc luu gifr it nhat 1 nam
sau ngay hSt han sir dung. Thanh pham diroc dong trong bao goi cuoi cung va
diroc bao quan trong di~u kien khuyen cao. Cac mau nguyen lieu ban dAu
(khong phai la dung moi, khi va mroc) phai hru gift it nhat 02 nam tinh illngay
xu§t xtrong 10 thanh pham cuoi cung co sir dung nguyen lieu do n~u dQan dinh
cho phep. Thai gian hru gift mot nguyen lieu nao do co thS it han 2 narn n~u dQ
6n dinh cua f1guyen li~unay khong cho phep. Mau d6i chi~u cua nguyen li~u va
thanb phfun duQ'Clay du lugng d~ cho phep ki~m tra l~i it nhat 1 lfin vai dAydu
cac chi tieu.

Ki~m nghi~m
7.15. T§t ca cac thli nghi~m mo ta trong h6 So' lUll hanh phai dUQ'cthl,Tchi~n

dUngthea nhfmg phuong ph:ip da dugc phe duy~t. Do la nhfrng phuong phap duQ'c
qu6c t~ ch§p nh~ va cac phuong phap eta duQ'cthAmdinh khac (xem Phl,ll\lc 1).

7.16. Phru ghi chep va thdm tra l~i cac k~t qua thu duQ'c d~ bao dam chung
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phu hop V01 nhau. B§t IcY tinh toan newcling phai diroc soat xet c§n than.

7.17. Phai ghi chep nhtrng thir nghiem da:thuc hien va h6 SO' g6m it nhat cac
du lieu sau day:

7.17.1. Ten nguyen li~u hoac san pham va dang san phAmnSu co;

7.17.2. S6 10 va ten nha san xu§t va/hoac nha cung e§p neu c~n;

7.17.3. Tham chieu tieu chuck kY thudt va quy trinh thu nghiem lien quan;

7.17.4. KSt qua thir nghiem g6m ca nhimg kSt qua quan sat, tinh toan va
tham chieu cac phieu phan tich khac nSu co;

7.17.5. Ngay thir nghiem, ten kiSm nghiem vien va ten phong kiern
nghiem ben ngoai nSu co;

7.17.6. Ngay thang va chtr ky cua kiSrn nghiem vien;

7.17.6. Ngay thang va chir IcY cua ngiroi kiem tra viec thir nghiem va tinh
toan nSu phu hop;

7.17.7. KSt luan ro rang cho xu§t hay ill ch6i (hoac nhimg quyet dinh
khac) va ngay thang, chir ky cua nguoi co tham quyen.

7.18. T§t ca nhtrng noi dung kiSm tra trong qua trinh san xu~t bao g6m kSt
qua thirc hien cua nhan vien san xu§t phai tiSn hanh thea phuong phap da diroc
B9 phan kiSm soar ch§t hrong phe duyet va kSt qua phai duoc ghi chep lai.

7.19. Phai hru Y d~c biet d6i V01 chat hrong thu6e thir, 6ng dong/binh dinh
mire, cac dung dich, ch§t chub va moi tnrong nuoi cay. Chung phai diroc chuan
bi theo quy trinh duoc pile duyet va ghi chep lai.

7.24. Cac thuoc thir pha dung dai ngay phai co nha:~ ghi ro ngay thang va
chtr ky cua nguoi pha. Han su dung cua thuoc thu kern ben virng va moi tnrong
nuoi e§y phai duoc chi ro tren nhan cling voi diSu kien bao quan tuong irng. cua
Cac dung dich chuan d9 phai co thong tin vS ngay hieu ehu~ l§n tnroc do va h~
s6 F (K) wang (mg.

7.21. M9t s6 loai dfr lieu nhu kSt qua thir nghiem, san hrong, kiSm tra moi
tnrong ck duoc gill chep va hru gifr phu hgp cho vi~e daub gia xu hu6ng.

7.22. Ngoai cac thong tin co trong h6 sa 10 san phAro,nhUng dfr li~u g6c khac
nbu s6 kiSm nghi~m vaJho~c cae bao cao cungphcii dugc luu gifr va s~n sang.

Theo doi dQ An dinh sao ph§m
7.23. Sau khi dua ra thi truOng, dQ 5n dinh san phAm phai dugc thea d5i

thuang xuyen thea mQt chuang trinh phu hgp dS phat hi~n b§t IcY Sl,I thay d5i
nao v~ ch§t lugng san phAm tren thi truang.

7.24. M\1c dich cua chuang trinh nay la dS thea doi san phAm eho tm kill hSt
tu6i thQnh~m xac dinh san ph§m dang va dll ki€n van d<;lttieu chu§n chat luqng
a di~u ki~n bao quan gill tren nhan.

7.25. Chuang trinh nay ap d\mg ehu ySu d6i V01 san ph~m chua d\l11gtrong
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bao bi thuong pham. Tuy nhien trong mot s6 tnrong hop, ban thanh pham cfin'. .duoc can nhac xem xet de dua vao chuang trinh theo doi, Chang han nhir khi
me;,tban thanh pham diroc hru gift trong thoi gian dai tnroc khi dua ra dong goi
va/hoac duoc v~n chuyen ill noi san xu~t dSn co so dong goi thi se co su tac
de;,ngnhat dinh dSn de;,6n dinh cua thanh pham nrong irng, Do vay, de;,6n dinh
cua ban thanh pham nay phai dtroc nghien ciru, danh gia 0 diSu kien bao quan
wong tu, Ngoai ra efin xem xet ~n nhirng san pham trung gian diroc bao quan
va su dung trong thai gian deli. ChS phAm sau hoan nguyen thi khong cfin phai
tlnrc hien theo chuang trinh neu tren vi viec khao sat de;,6n dinh nay da diroc
thuc hien trong giai doan nghien elm phat trien san pham. Tuy nhien khi co vfrn
dS lien quan d~n chat hrong mot san pham hoan nguyen nao d6 tbl viec theo doi
de;,6n dinh san pham nay v§n phai duoc thtrc hien.

7.26. Clnrong trinh theo dci dQ 6n dinh phai duoc mo ta trong dS cirong va
co bao cao kSt qua thuc hien. Trang thiet bi su dung cho chuang trinh (phong
bao quan mfiu rieng) phai duoc bao tri, bao dirong va hieu chuk phil hop.

7.27. Thoi gian theo doi de;,6n dinh phai duoc keo deli dSn hSt tuoi tho san
pham va dS cirong chuang trinh phai bao gom, nhung khong chi han chS, nhirng
ne;,idung sau day:

7.27.1. S6 hrong 10 cho m6i ham hrong va cO'16 khac nhau nSu cfin;

7.27.2. Cac phuong phap tlnr v~t ly, hoa hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lien
quan va nhfmg thong s6 chi thi de;,6n dinh phu hop.

7.27.3. Ten cac tieu chuAnva giro han chap nh~ nrong irng;

7.27.4. Tham chieu den phirong phap thir;

7.27.5.M6 tel h~ thong bao bi dong goi;

7.27.6. Khoang thoi gian (cac thai di~m) thu nghiem;

7.27.7. M6 tel diSu kien bao quan;

7.27.8. Cac ne;,idung d~c thu khac d6i voi thanh phfun.

7.28. f)S cuong chuang trinh theo doi dq 6n dinh nay co th~ khac so vai dS
cuong nghien Clm dQan dinh dai h~ ban dfiu trong he, so dang Icy san phAronSu
S\f khac nhau nay duqc giili thich r5 rang va duqc ngum co th~rn quySn thong
qua.

7.29. Phili cO dti s6 luqng 16 do thiSt va tAn su§t thir nghi~rn phil hqp d~
cung cap dfiy dli dii li~u cho vi~c phfu1dch xu huang. Thong thuang m6i nam co
it nh§t 1 16 san phfun (cling ham luqng va cling quy cach dong gOl cap 1) duqc
theo doi (trir khi nam do kh6ng san xu§t). cfin phai giai thlch ro rang khi ap
d\illg nguyen t~c rut gQn ki~u 6 tr6ng hay rut gQn kiSu rna tr~n khi l~p dS cuang
nghien Clm de;,6n dinh.

7.30. Trong rnqt s6 tinh hu6ng, cfin b6 sung them rne;,ts616 vao chuang trinh
theo doi dQan dinb. Ch~g h~ nhu nhung 16 co S1:1 thay d6i ho~c sai l~ch dang
k~ nao do trong qua trinh chS biSn ho~c dong goi thi ckn phai dua vao chuang
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trinh thea doi. B~t ~ s6 san pham nao diroc till ch~, phuc h6i hoac san xuat lai
ciing phai xem xet de dua vao chuang trinh thea d6i dO6n dinh.

7.31. Nguoi co trach nhiern d~c biet Ia nguoi duoc uy quyen phai nh~ duoc
k~t qua chuong trinh thea doi do 6n dinh. Khi hoat dong thea dci dO 6n dinh
duoc thuc hien boi co sa khong phai la nha san xu§t ban thanh pharn hoac thanh
pham thi cAn co thoa thuan b~g van ban giiia cac ben lien quan. K~t qua thea
doi do 6n dinh phai co s~n tai co sa san xuat d~ nguoi co th§m quyen xem xet.

7.32. Nhtrng san pham khong dat tieu chuan hoac co xu huang b§t thuong
dang kS phai duoc diSu tra. B~t ky xu hirong bAt lei hoac san phfun khong dat
tieu chufin nao cling phai bao cao cho Co quan quan ly co thfun quyen, Nhiing
anh hirong co thS co d6i voi cac 10 hru hanh tren th] truong c~n duoc xem xet
phil hop thea quy dinh tai Chirong 9 - Khi~u nai va thu h6i san phAro trong Tai
lieu huang d§n Thuc hanh san xu§t t6t nay va tham khao y kien cua Co quan
quan ly co th§m quyen lien quan.

7.33. Ban tom tAt dfr li~u chung g6m ca k~t luan tarn thai v8 chuang trinh
thea d6i dO6n dinh san pham cAnphai ghi chep, hru giii va dinh k:Y xem xet.

7.34. Cac nQi dung yeu cAu d6i voi nghien ciru do 6n dinh: xem Phu luc 3.
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Nguyen t~c
Viec san xUdt va kiSm nghiem theo hop d6ng phai diroc xac dinh ro rang,

thong nhdt va kiem soat nh~m tranh nhfrng hiSu lfun co thS d~n t61 viec m9t san
pham hoac rn9t cong viec khong dat chat Iuong nhu mong muon. Phai co m9t
hop dong bang van ban giiia Ben giao hop d6ng va Ben nhan hop d6ng, trong do
neu ro nhiern vu va trach nhiern cua tung ben. Hop d6ng phai quy dinh ro each
rna nguoi co thAm quyen xu§t xuong tung 10 san phfun ra thi twang dffthirc hien
d~y du trach nhiem cua minh.

San xuit theo hgp dAng
8.1. Viec san xuat thea hop dong phai co thea thuan bang van ban gitra Ben

giao hop d6ng va Ben nh~n ~qp d6ng, neu, ro nhiem vu va,trach nhiemcua tlrn~
ben. MQi thoa thuan san xuat theo hop dong, bao gom bat cir thay doi nao ve
thoa thuan ky thuat hoac cac thea thuan khac dSu phai tuan thea cac yeu c~u cua
Co quan quan ly co thAm quyen d6i voi san pham co lien quan.

Ki~m nghi~m theo hop dAng
, . , . '\

8.2. Hop dong kiem nghiem phai dtroc thiet l~p bang van ban gitra Ben giao
hop d6ng va Ben nhan hop d6ng va trong ban hop d6ng phai neu r5 nhiem vu va
trach nhiem cua tirng ben.

8.3. Tdt ca cac thoa thuan vS kiSm nghiern thea hQ'Pd6ng g6m bdt cir thay
d6i nao vS thoa thuan ky thuat hoac cac thoa thuan khac dSu phai tuan thea cac
yeu cAucua Co quan quan ly co tham quyen d6i voi san pharn co lien quan.

Ben giao hfJP dAng
,

8.4. Ben giao hop dong phai chiu trach nhiem danh gia nang hrc cua Ben
nhan hQ'Pd6ng vS kha nang thuc hi~n thanh cong cong viec hoac thu nghiern
thea yeu cau va co trach nhiem bao dam hop d6ng diroc tuan thu thea cac
nguyen tAcThirc hanh san xUdt t6t trong Huang dfu1nay.

8.5. Ben giao hQ'Pd6ng phai cung c§p cho Ben nh~n hQ'Pd6ng toan b9 thong
tin cAn thi8t dS thlJC hi~n dung hQ'pd6ng tuau thea cac quy djnh cua Co quan
quan ly co thAm quySn. Ben giao hQ'pd6ng phili bao dam r~ng Ben nh~ hQ'P
d6ng n~m r5 bdt Cll vdn dS nao lien quan d~n san phAm ho~c cong vi~c co thS
gay nguy h~i d8n nha xuOng, trang thi8t bi, nhan SlJ, nguyen v~t li~u ho~c san
phfun khac cua Ben nh~ hqp d6ng.

8.6. Ben giao hQ'Pd6ng phru bao dam mQi nguyen v~t li~u co lien quan va
cac san phAmdo Ben nh~n hqp d6ng ch~ bi~n dSu d~t tieu chuAu ch~t lUQ'l1g thea
quy dinh.

Ben nb~n bfJp dAng

8.7. Ben nh~ hQ'Pd6ng phru co du nha xuemg, trang thi~t bi, hiSu bi~t va
kinh nghi~m cAn thi8t va nhan SlJdu nang ll!c d8 dap ung t6t cac yeu c~u cong

Chuong 8: sANXUAT vA KIEM NGH¢M THEO HQP DONG
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viec cua Ben giao hop dang. San xu~t thea hop dang chi duoc thirc hien boi
nhiing co sa da duoc Co quan quan ly co th:1mquyen cip phep.

8.8. Ben nhan hop dang phai bao dam t~t ca san pham hoac nguyen li~u
nhan diroc phai phil hQ'Pvoi muc dich du kiSn.

8.9. Ben nhan hop dang khong diroc chuyen cho Ben thir ba cong viec da:
duoc giao cho minh thea hop d6ng khi chua diroc Ben giao hQ'Pd6ng danh gia
va ch~p nhan. Thoa thuan giira Ben nhan hop d6ng va Hen thtr ba phai bao dam
cac thong tin vS san xu~t va kiSm nghiem cung c~p cho Ben thir ba nrong tv nhu
da:thirc hien giiia Ben giao hop dang va Ben nhan hQ'Pdang.

8.10. Ben nhan hQ'Pdang phai tranh b~t ky nhirng hoat dong nao co thS anh
huang x~u dSn chat hrong san pham da: diroc san xu~tlkiSm nghiem cho Ben
giao hop dang.

Ban hop dAng
8.11. Ban hQ'Pdang giira Ben giao hop d6ng va Ben nhan hQ'Pdang neu r5

trach nhiem cua mBi ben lien quan dSn san xuAt va kiem soat san pham. Cac
diSu khoan ky thuat cua hop d6ng phai do nhirng nguoi co hieu biSt trong san
xu~t, kiSm nghiem thirc pham bao v~ sire khoe va thirc hanh san xu~t t6t soan
thao. T~t ca cac thea thuan vS san xu~t va kiSm nghiem phai thuc hien dung thea
cac quy dinh cua Co quan quan ly co thfun quyen va duoc su dang y giira hai
ben.

8.12. Ban hQ'Pdang phai neu r5 each thirc duyet xuat rna Truong bo phan
kiem soat chat hrong thirc hien dS bao dam mBi 10san ph&mda:duoc san xuat va
ki~m tra thea dung yeu c~u cua CO'quan quan 19 c6 thAmquyen,

8.13. Ban hop d6ng phai chi r5 nguoi chiu trach nhiem mua, thir nghiem va
duyet xu~t nguyen v~t lieu, pharr cong trach nhiem trong san xu~t va kiSm soat
chAt hrong gam ca kiem tra trong qua trinh va ngiroi co trach nhiern l~y m~u va
phan tich. Truong hop kiSm nghiem thea hop d6ng, ban hQ'Pdang phai chi r5
viec Ben nh~n hop dang co phai l~y m~u t?i CO' sa san xu~t hay khong.

8.14. Ha sa san xu~t, kiSm nghi~m, phan ph6i va m§u d6i chiSu phai duQ'c
luu trfr ho~c sfuI co cho Ben giao hgp dang. B~t cu h6 sa co lien quan tai vi~c
danh gia ch~t luqng san phfun bi khiSu n?i ho~c co nghi nga vS chAt lUQ'llgnao
cilng phai dUQ'cdS c~p va chi r5 trong quy trinh xu 1y sai honglthu hai cua Ben
giao hQ'pd6ng.

8.15. HQ'Pdang phai cho phep Ben giao hQ'Pd6ng duQ'c ki8m tra ca sa cua
Ben nh~ hqp d6ng.

8.16. Trong truang hgp ki~m nghi~m theo hgp d6ng, Ben nh~n hqp dang
pha~ hiSu ring hQ la d6i tuqng thanh kiSm tra cua CO' quan quan ly co th§m
quyen.
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Nguyen tic
TAtca cac khieu nai va nhirng thong tin khac lien quan dSn san pham co kha

nang bi sai hong phai dtroc hru giu va xem xet lai thea quy trinh da diroc duyet.
Cftn co mQth~ th5ng d~ thu h6i mQt each nhanh chong va hieu qua d5i voi ~t ca
san phfun diroc bi~t boac co nghi ngo sai hong tren thi tnrong.

Kh ·A ... h;(leu n~l san p am
r • r ,

9.1. Khieu nai san pham lien quan den chat luong san pham thuong la nhtrng
khi~u nai v~ thuoc tinh v~t Iy boac di~u ki~n bao goi san pham. Cac khiSu nai
(trong noi bo hay nr ben ngoai) co th~ diroc nguoi tieu dung, nha pharr ph5i hay
co quan chirc nang phan anh d~n nha san xu§t bang van ban hoac loi noi,

9.2. T§t ca khieu nai d~u phai duoc di~u tra va xac minh. Phai xay dung quy
trinh 08 giai quyet tftt ca cac khi@unai va san ph~m bang lai noi hay van ban va
phai thirc hien thea dung quy trlnh nay. Quy trinh nay cftn duoc xem xet boo BQ
phan ki~m soat ch§t hrong. M6i khieu nai cdn phai diroc ghi chep va hru van
trong ~p h6 sa giai quYSt khieu nai san ph§m.

9.3. Phai phan cong ngiroi chiu trach nhiern giai quyet khiSu nai.

9.4. C~n co quy trinh mo ta cac bien phap thuc hien, g6m ca cac yeu c~u c~n
thiet d5i voi thu h6i san pharn, trong tnrong hop khlSu nai lien quan dSn sai
hong san pham.

9.5. B§t ky khieu nai nao lien quan dSn san pham bi sai hong phai diroc l~p
thanh h6 sa VO; d~y du cac chi tiSt va van ban g5c va phai duoc di~u tra th~u
dao, Nguoi chiu trach nhiem v~ ki~m soat ch~t hrong thirong se phai tham gia
vao viec di~u tra cac v~ d~ nay.

9.6. Phai d~c bi~t chu y dS xac dinh san pham bi khieu nai la san ph§m chinh
hang hay bi gift mao

9.7. NSu sai hong duoc phat hien ho?c bi nghi ngo a mot 10 san pham cdn
tinh dSn vi~c ki~m tra cac 10khac xem chUng co bj tuang tl,l hay khong. D?c bi~t
phai di~u tra cac 10co sir d\.mgsan ph§m tai chS tir 16 co san ph§m sai hong.

9.8. TAt ca cac quySt djrrh va bi~n phap thl!C hi~n lien quan dSn khiSu n~i
dSu phii dugc ghi vao h6 sa va tham chi8U d8n h6 sa 16tuang Ung.

9.9. H6 sa v~ khlSu n~ ~ dugc ra soat mQt each thUOng xuyen dS tim ra
dau hi~u cua nhiing v~ d~ d~c bi~t ho~c vi~c l?p l~i cac sai sot co th~ dftn dSn
vi~c thu h6i nhfrng san ph§m da luu hanh.

9.10. £)6i vo; v~ d~ tai di8n, phai thiSt I~p xu hu6ng d~ nh~ di~n cac sai
hong h~ th5ng co thS xay ra.

9.11. c§n phai th6ng bao cho Ca quan quan ly co thfun quy~n trong truang
hgp nhil san xuat tinh dSn bi~n phap xir Iy cac truOng hgp co thS do 16i do nha

Chu01Ig 9: KHIEu N~ vA THU HOI sANPIIAM
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san xu~t, san pham hong hoac co b§t cir v§n dS nghiern trong vS chat Iuong nao
lien quan dSn san phAm.

9.12. Co quan quan Iy co thfun quyen va nguoi khi~u nai phai diroc cung cAp
ban tom t~t hanh dQng diroc tiSn hanh

Thu h8i sao ph~m

,9.13. 1.'rach nhiern va quy ~nh thu h6i s~ phAm phai duoc nha san xu§t
thiet I~p de tao dieu kien thu hoi mot 10 san pharn tir bat cu mat xich nao trong
chu6i phan ph6i khi c§n thiet,

9.14. Quy trinh thu h6i phai tinh d~n mire dQ va pham vi thu h6i theo yeu
c§u cua Co quan quan Iy co th§m quyen,

9.15. B~t cu san pham co nghi ngo, bi sai hong hoac gay nguy hi~m nao phai
diroc thu h6i ngay l~p tire theo k~ hoach dinh truce. Quy trinh thu h6i phai duoc
cu th~ hoa bang van ban va diroc thong bao d~n nhiing nguoi co lien quan.

9.16. Phai chi dinh mQt ngiroi chiu trach nhiem thirc hien va ph6i hop viec
thu h6i va c§n phai co du nhan vien h6 tro d~ xu Iy t§.tca cac khia canh trong thu
h6i a rmrc dQ khAn c§p thich hop. Nguoi chiu trach nhiern thu h6i thuong dQc
l~p voi bQphan ban hang va yeu c§u cua Co quan quan Iy co th§m quyen.

, , .
9.17. Phai thiet I~p quy trinh thu hoi va thuong xuyen kiern tra, c~p nhat khi

cAnthiet d~giup cho viec thu h6i.

9.18. Cac hoat dQng thu h6i phai co kha nang trien khai nhanh chong trong
b~t ky thoi gian nao,

9.19. ck thong bao ngay cho t~t ca Co quan quan Iy co thfun quyen cua cac
mroc co san pham duoc phan phoi nhirng thong tin canh bao vS viec thu h6i cac
san pham bi sai hong hoac nghi ngo la co sai hong.

9.20. H6 sa pharr ph6i phai sfuI sang cho nguoi chiu trach nhiem vS cong tac
thu h6i va co day du thong tin v~ danh sach cac nha pharr ~h6i1nh~p kh§uJbcin
buon/ban le va khach hang true tiep (co thong lin c~p nh~l ve dia chi, di~n thoai
c6 d!nh/di dQng va ho~c s6 fax tronglngoai gio lam vi~c, s6 10 va s6 Iuqng da
giao/nh~) bao g6m ca nhUng san ph§m xu§t kh§u.

9.21. Cac san phAm thu h6i v€ c§n dugc xac dinh ro rang va bao quan rieng
bi~t ~i mQtkhu V\lC an toan trong khi cho quySt dinh xu IY.

9.22. P~ai co h6,sa ghi ~hep qua trinh thu h6i san J?hk va co bao cao cu6i
cung bao gom cac so li~u doi chieu giiia luqng san pharo da xUdt ban va luqng
san pbfun thu h6i v€ va bi~n phap xu ly d6i vai san phfun bi thu h6i.

9.23. C§n thuang xuyen ki~m tra va dcinhgia hi~u qua cua k~ ho~ch thu h6i.

Khi~u o~i v~ phao uog phI} ciia sao ph~m

9.24. Cac phan ung phl,lkhong mong mu6n do sir dl,lng san ph§m phai dugc
di€u tra, ghi chep l~i. Bao cao v€ cac phan frng ph\l nghiem trQng phcii dugc gui
ngay cho Ca quan quan Iy co th§m quySn.
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Nguyen tic
Hoat dQng tu ki8m tra phai thirc hien dS giam sat viec tri~n khai ap dung va

tum thu quy dinh Thirc hanh san xuit t3t va dua ra bien phap khac phuc d.n
thiSt.

10.1. Nhan S\T, nha xirong, trang thiSt bi, h6 sa tai lieu, hoat dQng san xufit,
kiem soat chftt hrong, phan ph3i san pham, giai quyet khieu nai va thu h6i va
hoat d<)ngLV'ki8m tra phai duoc dinh k:Y xem xet vao cac khoang thoi gian phil
hop thea mot chuang trinh cu thS nham danh gia SV'tuan thu thea cac nguyen t~c
bao dam chit hrong,

10.2. Vi~c ur kiSm tra phai duoc thuc hien m<)teach d<)cl~p va chi tiSt boo
nhimg ngtroi co trach nhiem va co du nang IV'c.Co thS hQ'Pd6ng voi chuyen gia
ben ngoai d~ danh gia d<)cl~p.

10.3. Toan bQ hoat d<)ngtir ki&mtra phai duqc ghi lai, Bao cao 1\1' kiem tra
phai bao g6m tit ca nhiing nh~ xet trong qua trinh kiern tra va cac d~ xuftt bien
phap khKc phuc, phong ngira va thoi gian phai hoan thanh tuong (mg. Phai ghi
chep lai cac k~t qua cua heat d<)ngkhac phuc do.

10.4. Tham khao Phu luc 4 - Bang cau hoi hu6ng d§n tv kiem tra.

CbU011g 10: Tl)KIEMTRA
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1. Duoc diSn duoc quoc t~ cong nhan: Diroc diSn Chau Au (European
Pharmacopoeia), Duoc diSn My (US Pharmacopoeia), Duoc diSn Anh (British
Pharmacopoeia), Diroc diSn Nhat Ban (Japanese Pharmacopoeia).

2. T6 chirc tieu chuan h6a qu6c t~ (International Organization for
Standardization- ISO):

- ISO Standard - ICS 67 - Cong nghe Thirc pharn;
- ISO Standard - ICS 67.050 - Phuong phap chung vS kiSm tra va phan

tich thuc pharn.

3. Diroc diSn My vS thao duoc (American Herbal Pharmacopoeia - AHP).

4. BQtieu chuan hoa thuc pham (Food Chemicals Codex - FCC).

5. Hiep hQi phan tich hoa h9C quoc t~ (Association of Official Analytical
Chemist International): Phuong phap phan tich chinh thirc (Official Methods of
Analysis).

6. Vi sinh v~t h9C (Microbiologicals): sf> tay huang d§n phan tich vi khuan
cua CO' quan Quan ly Dtroc pham va Thirc phAm Hoa Ky (US Food and Drug
Administration Bacteriological Analytical Manual).

7. Van phong Thuc pham b6 sung thuoc Vien Sire Khoe Hoa Ky: Phuong
phap phan tich thirc pham bf> sung/chuyen lu~ vS nguyen lieu (Analytical
Methods and Reference Material - AMRM)

http://ods.od.nih.gov /Research/ .Mv1Rlv1ProgramWebsite.aspx.

8. WHO - Phuong phap kiern tra ch~t hrong nguyen lieu thao duoc, nam
1998 (phien ban d~u tien) va phien ban c~p nhat (WHO - Quality Control
Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update version).

9. Duoc diSn Trung Quoc - T~p s~c ky lap mong vS thao duoc - T~p 1 (TLC
Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic of
China Vol. 1).

Ghi chu: Duoc diSn Viet Narn, cac Tieu chuan Viet Narn (TCVN) va nhtrng
phuong phap thir nghiem khac da duoc CO' quan co thAm quyen Vi~t Nam phe
duyet se duoc chap nhan tnr khi phuong phap thu nghiem trong nhfrng tai li~u
nay khong phu hop voi cac huang d§n!thong s6 quy dinh trong Huang d§n cua
ICH hoac ASEAN v~ tharn dinh quy trinh phan tich.

Ph~ luc 1: DANH Ml)C TAl LI~U THAM KHAo I>UQC ouoc TE
CHAp NHAN vE PHUONG PBAp KIEM NGHIEM. .
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Nguyen tic
1. PhV luc nay dua ra cac nguyen t~c thfun dinh ap dung trong heat dQng san

xu§t san ph~m thirc phfun bao v~ sire khoe .
.." ''1

Theo do, tham dinh bao gom cac hanh dQng duoc l~p thanh he so tai lieu de
khAng dinh rfuIg cac hoat dQng kiSm soat hoac nhirng quy trinh yeu c§u cho mQt
nQi dung quan trong nao do cua qua trinh san xu§t da duoc tuan theo hoac thuc
hien m<}teach thoa dang dua tren danh gia va kiSm soat nguy co.

Vi~c tai th§m dinh la cAn thi8t n8u co nhirng thay d6i quan trong v~ co sa
nha xuong, h~ thong, quy trinh va thi8t bi rna nhfmg thay d6i nay co thS tac
dQng d8n chAt lUQ11gthanh pham hoac cac thay d6i nay cful duoc S\T phe duyet
cua Co quan quan ly co th~m quyen. Trong tnrong hop khong co cac thay d6i
160 v§n cAnphai tiSn hanh xem xet dinh leY dS chirng minh rang nha xirong, h~
thong, quy trinh va thiet bi ti8p tuc dap irng duoc cac yeu c§u da dinh,

H8 so'tai li~u
2. CAn thi8t l~p chuang trinh th~m dinh bao gom cac quy trinh co lien quan

dS xac dinh each thirc ti€n hanh cac d6i nrong thfun dinh, H6 so tal lieu nay
chimg minh SI! ck thiet cua h~ thong bam dam chat hrong d6i voi heat dQng san
xuat thirc phfun bao v~ sire khoe. Chuang trinh tham dinh bao g6m h~ th8ng bao
dam eh§t hrong co cac nQi dung quan trong nhir vai tro, trach nhiem, dao tao
nhan cong, quan 1y h6 so tai lieu, hieu chuAn va bao tri thiSt bi, cac quy trinh. ,. ...,
kiem soat trong san xuat va kiem nghiem va danh gia tuoi tho san pham,

MQt bao cao co d6i chieu cheo giita chuang trinh thfun dinh va quy trinh cAn
duoc chu§n bi trong do co bao cao tom t~t cac kSt qua thuc hien, nhan xct v6 b§t
ky sai l~ch nao co diroc va cac kSt lu~n ck thi8t, bao g6m nhung khuy8n cao
thay d6i hay cac d~ nghi kh~c ph\lc cAnthi8t.

Danh gia trang thi~t bi, may moc

3. Thi8t bi, may moe phai duqc kiSm tra d'anh gia dinh ky dS xac dinh chung
v§n duQ'cho~t dQng trong tr~g thai t6t.

£)i~u quan tr9ng trong vi~c danb gia trang thiSt bi, may moc la phai sir d\lllg
cac thiSt bi/phuong ti~n d6i chiSu da dlIqC dinh chu§n, vi d\1 nhi~t k€ da duqc
NlST ki~m dinh/hi~u chu~ d~ dam bflO Hnh chinh xac cua k8t qua th\lC hi~n.

Cac thiSt hi, may moc cAnduqc danb gia truac khi ti8n hanh thAmdinh quy
trinh (san xu§t va kiSm nghi~m) va nhfu1 S\l' tham gia VaGvi~c Lhfun djnh cung
phai duqc CIao410, hu§n luy~n phil hqp.

Tb§m danb quy trinb

4. Yeu d.u chung

San ph~m duqc san xu§t trong diSu ki~n phil hqp va ClapUng duqc m\lCdich

PhI} luc 2: THAM I>INH
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sir dung la nguyen tAc co ban cua dam bao cb&t hrong va la muc tieu cua hoat
dQng tbfun dinh quy trinh.

Nguyen t~c co ban cua bao dam chfrt hrong la san phfun diroc san xufit va
ki8m soat mQt each 3n dinh d8 dap irng tieu chuan chfit luong, phu hop voi rnuc
dich sir dung va tuan thu yeu cftu tbeo gi~y phep hru hanh.

5. Thftm dinh quy trinh bao g&m viec xac nhan sir phu hop, cac thir
nghiem/phan tich va kiern soar trong qua trinh hoac cac v§n dS lien quan khac,.,,, , ,
nham khang dinh rang cac nQi dung trong yeu cua quy trinh da:duoc kiem soat.
MQt bao cao cfu1diroc chuAn bi d8 cung cfip bang chimg chimg minh quy trinh
do dii duoc thb dinh,

a) Minh chirng

Minh chirng la hoat dQng dai voi mot chu th~ nao do nham cung c~p bang
chirng chirng to r~g chu th~nay dap img tieu chuk dinh tnroc.

Hoat dQng nay co th€ tiSn hanh & diSu kien thirc hoac diSu kien mo phong.

b) Thir nghiem va phan tich

Thir nghiem la viec ap dung cac nguyen tAc khoa h9C va quy trinh dS xac
dinh thuoc tinh hay tinh nang cua ddi nrong thir nghiern.

Thir nghiem nrong tv nhir minh chirng nhung doi hoi chinh xac han, c§n co
cac thiSt b] phan tfch/C~u hinh/dir lieu/quy trinh chuyen biet dS xac dinh d6i
nrong tlur nghiern co dat yeu c§.uhay khong,

Phan tich la viec sir dung cac mo hinh/mau kY thuat hay toan hoc hoac cac
mo phong, thuat toan hoac nhimg nguyen t~c khoa hoc khac, va quy trinh lien
quan dS cung c&pbang chirng cho thay mot chu tb8 dap irng yeu c§u da:cong b6.

c) KiSm scat trong qua trinh

D8 giam sat qua trinh san xufit va di~u chinh quy trinh san xu~t khi c§.nthiet,
cac thong sa trong y~u cua quy trinh cftn dugc xac dinh, thea doi, giam sat. Cac
ho~ dQng ki€m tra trong qua trinh cftn dugc th\lc hi~n nhfun gop phan dam bao
san phAro d~t tieu chuAn ch~t luqng. Theo doi moi tru6ng san xuftt va thiSt bi
lien quan dugc xem nhu la mQtpb§n cua ho~t dQng ki8m soat trong qua trinh.

Ki~m soat sl! thay dBi
6. Phai co cac quy trinh b~ng van blm rno tel cac ho~t dQng c§n th\lc hi~n nSu

co bAt Cll dS nghi thay d3i nao vS nguyen li~u, thanh ph§n, quy trinh, thiSt bi,
moi truOng san xu~t, phuang phap san xu~t hay kiSm nghi~rn ho?c bfit kY thay
d6j nao khac co kha nang fmh huang d~n cb&tlugng san phftm ho?c anb huang
dSn tinh l?p l~i cua quy trinh san xu~t. Quy trinh kiSm soat S\l thay d3i phru bao
~ cho vi~c cun~ c~ d§y dti du Ii~u c§n thi~t dS chUng minh qur trinh san
xuat sau khi sua doi van ~o ra san pham d~t cbat luqng thea tieu chuan da duQ'c
phe duy~t, mQt cach d6ng nhfit va em djnh.

7. Nhfrng SlJ thay d3i co thS anh huang dSn chfit IUQ'Ilgsan phAroho?c tinh
l~p l~i cua quy trinh cfin phai dugc yeu c§:u cbinh th(rc b~g van ban va phai
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dtroc cac bQ ph~ lien quan chap thuan ho~c phe duyet. Cac tac dQng d6i voi san
phb do S\l. thay d6i vS nha xirong, h~ th?ng va thj~t hi phfli, duoc phan tich,
danh gia, ke ca phan rich nguy 00. Neu can phai can nhac den kha nang tien
hanh thAm dinh lai may moe, thi~thi hay nha xirong khi co nhirng thay dai IOn
ho~c quan trong.
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Gi6; thi~u
DQ6n dinh la ySu t6 c6t 15i cua ch~t hrong san phfun. DQ 6n dinh duoc danh

gia dua tren kSt qua nghien ciru rnQt loat cac thu nghiem hoa hoc, v~t ly, vi sinh.
Nghien ciru dQ 6n dinh nharn bao darn san phAro luon dap irng tieu chuAn chAt
hrong khi diroc bao quan 6 di~u kien xac dinh thea khuyen cao.

Muc dich
Phu luc nay cung c§p cac thong tin co ban huang dful viec nghien ciru dQ6n

dinh dS xac dinh tu6i tho va thiSt l~p thai han sti dung cua san pham. Tuy d?c
tinh san pham, each tiSp can khoa hoc va illy thuoc cac tinh huong cu thS rna co
th~ linh hoat di~u chlnh viec nghien ciru cho phil hop voi thirc tS.

Thi~tk~
l . Yeu cau chung
ThiSt kS nghien ciru dQ6n dinh ck dua tren tinb ch~t cua san pham, bao g6m

cac vilil d~sau:
- Lira chon 10 san pham;
- Tieu chuan ch~t hrong (chi tieu, gioi han diroc chApnhan va phuong phap thir);
- Tan suat thir nghiern;
- H~ thong bao goi bao quan.

2. Lira chon 10 nghien ciru

Dtr li~u nghien ciru dQ 6n dinh phai duoc co ill cac 10 san pham co cung
cong thirc chS bien, cung quy trinh san xu§t phu hop va dang san pham nay da
duoc dong goi trong h~ thong bao bi nhu h~ thong bao goi san pham du kiSn luu
hanh tren thi tnrong.

- Dfr lieu nghien ciru dQ 6n dinh phai co duoc tu it nhat hai 10 san phsrn
trong s6 cac 10 san phAm diroc san xuit & qui rno 10 thi nghiem hoac 10d~u tien
hoac 10san xuat.

- Quy trinh san xu~t cac 10 dung dS nghien ciru dQ 6n dinh phai rno phong
diroc quy trinh san xu~t d6i voi 10 san xu~t va tao ra duoc san pham co cung
ch~t hrong va dap irng tieu chuan ch~t hrong da diroc thiSt I~p cho san phArod\I
dinh luu hanh.

- Cac nghien Clm dQ 6n dinh phai dugc thl!C hi~n tren m6i ham lugng
vaJho?c rn6i ki@ubao bi dong goi, tru khi ap dl,lng nghien clru rut gQn ki~u 0
tr6ng ho?c kiSu rna tr~n nhu rno ta a ml,lc"Thi~t k~ rut g~m".

3. Tieu chuAn ch~t luqng va thong s6 thti nghi~m

PhI} ll}.c3: HU'ONG DAN NGmEN CUu DQ ON DJNH
VA tic DJNH ~ SUo DVNG CVA sAN PHAM
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,Khi, co bi~n gi~i phu ,hqp, cO thS a~d\ln~ thiSt kS rut gQn ki~~rna tr~ ho~c
thiet ke rut gQn kieu 0 trong, trong do tan suat thu nghi~m du<;yctiet giilm di ho~c
m¢t sa kSt hqp ySu ta nao do khong du<;ycthu nghi~m d§y du (xem m\lc "Tbi~t
k~ rut g<}n").

Trong trubng hqp kSt qua nghien cuu c~p tac co th~ ch~m nguoog thay d6i
lOn, chAngh~ nhu thong sa dugc thir vu<;Yttieu chufrn d§ thiSt l~p, cc1ntang m~u
thir nghi~m ~i tho; di~m cuai ho~c b6 sung thOi diSm thir nghi~m thtl tu cho
thi~t kS ban diu.

NSu "bi~n d6i dang k~" xay ra trong vong 3 thang d~u cua nghien Clru c~p
tac thl c~n co S\I bi~n glal d~ chi ro anh huang cua vi~c chuyen cha ngfu1ngay
trong nhUng di€u ki~n vuqi ra ngoai diSu ki~n bao quan da ghi tren nhan, vi d\l
nhu trong qua trinh chuyen cha b~ng tau bi~n ho~c khi bac da. Sv bi~n giai se

Di~uki~n bao quan Tin Sl1~t thtl nghi~m

Theo doi (] di~uki~n th\lC 0,3, 6, 9, 12, 18,24 thfmg va hang nam cho
d~nh~t tu6i thQ d\l ki~n

cAp t6c 0, 3 va 6 thang

Mot nghien ciru em dinh nen bao gam cac thir nghiem v~t Iy, hoa hoc, vi
sinh v~ va nhfrng d~c diSm cua thanh ph~m dB hj thay d6i trong qua trinh bao
quan va c6 kha nang anh hirong dSn chat IUQ11gsan pham kill co S\I thay d6i.

Danh muc cac chi tieu thu nghiern d6i voi nrng dang san phb diroc neu
trong muc "Danb muc khuy~n cao cac chi tieu theo doi dQ An dinb SaD

ph§m". Bai voi m<}tchS pham cu thS, khong nhat thiSt thuc hien d§y dti cac chi
tieu hay phai thuc hien du cac thai di~m.

V6i san pham chua nhieu thanh phan nguyen lieu co hoat tinh, khong nhat
thiSt tlnr nghiem dinh IUQ11gtit ca cac thanh phan. Co thS chon m¢t hoac mot sa
thrum ph§U hay chAt danh d~uJ~i dien d§ duoc biSt nao do d~ b] bien d6i a di€u
kien bao quan (nhu nhiet d<}va/hoac d<}fun ... ) va co anh hirong dSn ch~t luong
thanh pham nhi€u nh~t dS khao sat. c§n co giai thich ro rang cho viec hra chon
nay. VOi san pham khong co chat danh dfiu hoac chua thanh phan khong th~
dinh hrong duoc thi co th~ sir dung phan tich cam quan hoac thir nghiem d~c
tnrng khac dS thee doi.

4. Tc1nsuat thir nghiem

Bai voi cac nghien ciru cclp tac va nghien ciru a di€u kien thuc, tc1n suat thir
nghiem phai du d~ co duoc thong tin t6ng thS v€ d<}6n dinh san pham. Voi
nghien ciru cclptac, tai thieu co 3 mac tho; gian, bao g6m luc ban d§u va khi kSt
thuc, chang han nhu vao cac hie 0, 3 va 6 thang cho m<}tnghien ciru 6 thang.

T§n suat nghien ciru a di8u kien thuc thuong la m6i 3 thang cho nam d§u,
m6i 6 thang cho nam thir 2 va m6i m<}tnam cho thoi gian con lai keo dai dSn hSt
tu6i tho dg kiSn.

Bang 1: Vi d\l di~n hinh v8 tc1nsu~t thu nghi~m
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NSu s6 li~u d~ trinh co dugc tu kSt qua nghien cUu 6 di@uki~n it kh&cnghi~t
hon diSu ki~n yeu cfru (vi d\l nhi~t do 30°C va do §m tuong d6i 65%) thi cfrn
phai cung c§p them thong tin cfrn thiSt dS cho phep danh gia dQ 6n dinh san
ph§rn rnQt cach khoa h9C va s:it thgc v&i di@uki~n dugc khuySn cao tren nhan
(Ia diSu ki~n khi h~u a vling/miSnlqu6c gia rna san ph§m d\f kiSn luu hanh). Sau
day Ia rnQts6 vi d\l v@thong tin b6 sung:

• B~t ky sg khac thuang nao da quan sat th§y;

• Dfr li~u nghien CUu6 di@uki~n c~p t6c;

• Thong tin v@h~ th6ng bao goi.

Co th~ cho phep nghien cUu 6 cac diSu ki~n bao quan khac nSu co bi~n giai

H~ bao goi dimg trong nghien ctru Di~u ki~n bao quan

Cac san pham chua trong db dung thfun fun 30oC±2oC; B(>fun tuang d6i 75% ±5%.

Cae san phfun chua trong d6 d\II1gkhong
30oC±2oCthfun ~m

Nghien euu cAp t6e 40oC±2oC; £)(>fun tuang d6i 75% ±5%.

thuyet phuc hon nSu co kSt qua thir nghiem 16 khac trong thai gian it hon 3
thang nhirng co s6 l~ thir nghiem nhi@u hon binh thuong. Khong cfrn tiSp tuc
thu nghiem trong thai gian con lai khi "biSn dBi dang k~" da xuat hien trong
vong 3 thang dfru tien va trong tnrong hop nay viec xac dinh tuBi tho phai dira
tren kSt qua nghien CUu dQdinh 6 diSu kien thuc.

NSu "sir thay d6i dang k~" xay ra trong khoang thai gian giira 3 va 6 thang
cua nghien CUuc~p t6c, viec xac dinh tu6i tho san pham nay cfrn phai dua tren
dfr lieu theo doi a diSu ki~n thirc (thirong g~p 6 nhirng dang san pham nhu kern,
rna la nhtmg chS phb khong thu nghiem a di@ukien c~p t6c diroc).

5. f)i~u kien bao quan

Noi chung, dQ 6n dinh mot thanh ph§m cfrn duoc danh gia a di~u kien bao
quan cua no (voi khoang dao dong phu hop) nhu danh gia dO 6n dinh d6i voi
nhiet dOa diSu kien khuyen cao va neu phu hop la su nhay cam voi dob hoac
kha nang bay hoi dung moi.

DiSu kien bao quan nay va khoang thai gian nghien ciru nrong img phai bao
phu duoc toan bO di~u kien va thai gian bao quan, v?n chuyen va su dung; vi du
nhu, diSu kien va thai gian bao quan thea khuyen cao tren nhan cua chS pham
sau hoan nguyen hoac sau khi pha loang.

DiSu kien bao quan (nhiet do, dOb va h~ thong bao goi) ap dung trong
nghien CUuduoc thiet l?p dua tren ban ch§t san ph§m, bao bi c§p 1 dir kien sir
dung va phil hop voi diSu kien bao quan duoc khuyen cao tren nhan san pham,
Di@ukien bao quan thong thirong dtroc thS hien trong Bang 2.

Bang 2: £>i@ukien bao quan thong thuong
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Dfr lieu nghien ciru dQ 5n dinh c§.p t6c co thS duoc sti dung dS danh gia anh
huang khi san phb duoc bao quan 6 diSu kien nam ngoai diSu kien quy dinh
tren nhan, vi d\l nhu khi v~ chuySn tren tim. Dcr li~u nghien cUu oQ5n dinh c~p
t6c nay va dii li~u nghien Clrua di8u ki~n th\IC co thS duQ'c t~rn thm su dVng dS
ngo~i suy tu5i thQ s{mphfun. BS c~ dUQ'ctu5i thQ thl!C t@~ cAnphili can cu vao
dii li~u nghien ClrudQon dinh a dieu k:i~nthl,!Cthea khuyen cao.

6. H~ thtmg bao bi n~p mit

Thti nghi~m dQ An dinh phcii ti~n harm d6i vai san phAm da: duQ'c dong goi
trong bao bi celp 1 nhu dl! kiSn dong goi dS dua ra thi truang va b~t Icy bao bi
celp2 nao nSu thelyphil hqp.

Thanh phfun dong trong bao bi c§.p 1 khong th~m Am thi khong yeu cAu thti
nghi~m a di8u k.i~n dQ Am cao. MQt s6 bao bi duQ'c xem nhu khong th§m nu6c:
vi nhom/nhom, chai polyethylen tj trQng cao (HDPE) ho~c chai they tinh vai
nut kim lo~ ho~c nut HDPE.

Khi sir d\lIlg d6 d\IDg cO kha nang thcim fun, cAn phai can nh~c dSn dQ 5n
dinh cua chc1tben trong a diSu ki~n dQ Am cao. BQ Am co thS co cac anh hu6ng
khong mong mU6n d@ndQ5n dinh san phfun v8 m~t hoa hQc va v~t lY.

Anh huang cua dQ AmdSn san phfun d~ng ~n dong trong d6 d\IIlg co kha

Nghien cfru Di~u ki~n bao quan
Theo doi 6 diSu kien thuc SOC±30C

Nghien ciru dp t6c 2SoC±2oC. UQAm nrong d6i 60% ±5%

hop ly. MQt s6 vi du vS diSu kien nghien ciru khac:

• Cac chS phAro nhay cam voi nhiet phai diroc nghien ciru a nhiet dQ th§p
hon va la nhiet dQbao quan dai han diroc chon hra.

- Cac san phAro chua thanh phan hoat chat kern ben vfrng va nhtmg cong
thirc khong phu hop voi viec bao quan 6 nhiet dQ cao thi cfuJphai nghien ciru a
diSu kien thuc.

- Khi ap dung 6 nhiet dQthAphon thi nghien ciru cip t6c trong 6 thang phai
duoc khao sat 6 nhiet dQ cao hon nhiet dQbao quan du ki@n(6 diSu kien thuc t@
khuyen cao) t6i thiSu la 15°C (va 6 dQ ~m nrong d6i phu hop voi nhiet dQ do).
Vi du, mot ch~ pham du ki@ndiroc bao ~ufm dai han a dj~u kien 1~ thi thir
nghiem c~p t6c phai diroc thirc hien 6 25 C ± 2°C, dQ fun nrong d6i la 60% ±
5%. Cac di8u kien thir nghiem thue da Iva chon phai duoc phan anh tren nhan va
tu5i tho (han sir dung). Di~u kien bao quan di~n hinh cho nghien CUudQ5n dinh
cac san pbAmbao quan a di8u kien lanh thS hien trong Bang 3.

• Mot sO san pharn co su thay d6i vS m~t v~t ly hoac boa hoc (J nhiet dQ
th~p nI:u chS p~fun h5n, dich hoac nhfi wong co thS limg xuong hoac tach lop va
che pham ban ran co the co tang dQnhot.

Bang 3: Bi8u kien bao quan diSn hinh d6i voi san pham bao quan Ianh
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nang hut fun phai diroc chimg minh bang s6 lieu va co gill chu "Bao quan 6 noi
kho do hoac tranh fun" tren nhan bao hi san pham. MQt s6 vi du vS d6 dung co
kha nang hut fun: vi polyvinyl chlorid (PVC), chai polyethylen tY trong thAp
(LDPE), chai lam b~ng thuy tinh hoac bang polyethylen tY trong cao (HDPE)
nhung co nut lam b~g chAt lieu co kha nang thfun Amnhir polypropylen.

7. Banh gia
Trinh bay va danh gia drr lieu nghien ciru dQ6n dinh c§n mang tinh h~ thong

bao g6m k8t qua thir nghiern v~t ly, hoa hoc, vi sinh v~t n8u phu hop. Khong chi
danh gia tren chi tieu dinh hrong rna c§n danh gia tAtca cac chl tieu da thea doi.
Bi~u m&u trlnh bay bao cao t6ng hop k8t qua nghien ciru: tham khao 0 muc
"M§u bao cao k~t qua thir dQ An djnh",

8. Ghi nhan

Cac diSu kien bao quan bao g6m nhiet dQ, anh sang va dQAmgill tren nhan
phai dua tren viec nghien ciru dQ 6n dinh cua san phb. Cac chit y chung nhir
"Tranh anh sang" va/hoac "B~ 6 noi kho rae" co th~ duoc ghi vao nhan, nhirng
khong duoc dung dS che gi~u cac v~ dS vS dQ 6n dinh cua san pham. c§n quy
dinh cu thS diSu kien bao quan. Tranh dung cac ill nhir "diSu kien phong" hoac
"nhiet dq phong".

Giai thich tir ngfr

Cac nr ngii sir dung trong Phu luc nay duoc hi~u nhu sau:

1. Dinh lUQ11g:la viec xac dinh ham hrong hoat chAt hoac ch§t danh dAu co
trong san pham.

2. Lo: mQt s6 hrong san pham (nguyen 11~uban dau, v~t li~u bao goi, san
pham) duoc san xu§t trong ID<)tchu ky nhAt dinh (trong mot quy trinh don Ie
hoac mQt Ioat quy trinh) co cung cong thirc chS bien, co chung d~c dj~m, ch§t
hrong va co tinh d6ng nh§t. Doi khi co th~ chia m<)t10 thanh m<)ts6 me, nhung
sau do gop lai d~ hinh thanh 10 d6ng nhAtcuoi cung.

3. Lo thi nghiem: la 10 san pharn duqc san xu~t boi quy trinh d~i di~n day du
va mo ph6ng duqc quy trinh ap dvng d~ san xu~t 6 quy mo 10 san xu§t. Thu6ng
thi 10 thi nghi~m co co 10 t6i thi~u b~ng mQtph§n muaj co 10 cua 10 san xu~t.

4. Lo dau tien: la 10 san pham duqc san xu§t boi m<)tquy trinh d~i di~n dAy
du va mo ph6ng duqc quy trinh ap dvng d~ san xu§t 0 quy mo 10 sfm xu§t. Co 16
cua 16 dau tien vao khofmg 10- 100% cO'10cua 16 san xuAt.

5. Lo san xuAt: la 16 san phAm duqc san xu§t 0 quy mo san xu§t th\1c b~ng
cac thi8t bj C\l th~ trong xuong san xu§t xac dinh.

6. Tieu chuAn chAt luqng: la m<)tdanh mvc cac phep thu, tham chi8u quy
trinh thu nghi~m va gia tf! ch§p nh~ tuong (mg (gi6i h~ ch§p nh~n, khoang
chAp nh~ ho~c ch~p nh~ khac duqc rno ta ngay trong phep thu). Tieu chu§n
ch§t lUQ'ngduqc dimg him cO' so d~ danh gia ch§t luqng. "Dap (mg thea tieu
chuftn" duqc hi~u la d6i tuqng phan tich khi duqc thu nghi~rn thea quy trinh xac
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dinh se dat tieu chuan eh~p nhan. Tieu chuan diroc thiBt l~p cho me)t ch~t,
nguyen li~u hay cac san phAm trong qua trinh san :,u§t c§n phai phu h.<lPv~i
muc dich sir dung cua chat, nguyen lieu hay san pham do. Cac tieu chuan chat
hrong quan trong diroc nha san xu~t xay dung, cong b6 va Co quan quan ly co
tham quyen xem xet, phe duyet.

7. £>~cuong nghien ciru de) 6n dinh: la mot tai li~u mo ta Iy do, muc dich,
phirong phap luan va phirong phap thong ke cua me)t nghien ciru de) 6n dinh
trong do quy dinh r5 lich trinh chi tiSt va diSu kien cu thS rna nghien ciru do phai
diroc thuc hien va quan IY.

8. Nghien elm de) 6n dinh: hi nghien ciru de) 6n dinh a di~u kien thuc va
nghien ciru e~p t6c diroc thirc hien d6i voi cac 10dfru tien thea d~ cirong da rna
ta d~ thiBt l~p hoac xac nhan thai han phai kiem lai ella met nguyen lieu hoac
tu6i the) cua thanh pharn.

- Nghien ciru de)?n dinh c~pt6c: la nghien ciru diroc thi~t kBd~ tang t6e de)
suy giam hoac thay doi tinh chat v~t Iy cua mot san pham bang each bao qulin
m~u trong diSu kien kh~e nghiet, DU lieu nr nghien ciru nay kBt hQ'Pvoi dii li~u
nghien ciru 6n dinh dai han co th~ duoc sir dung dS danh gia anh hirong vS m~t
hoa hoc trong thai gian dai 6 di~u kien thirong va d~ danh gia anh hmrng trong
me)tkhoang thai gian nh~t dinh khi san pham trai qua di~u kien bao quan virot
ngoai di~u kien duoc khuyen cao (vi du trong khi v~nchuyen tren tau ... ). KSt
qua nghien elm e~p t6e thirong khong eho phep dir doan duoc S\l thay d6i vBm~t
v~t ly cua san pham.

- Nghien ciru de)6n dinh a diBu ki~n thuc: la nghien elru dQ 6n d~ trong
di~u ki~n bao quan khuyBn eao dS dS xu§t ho~e phe duy~t tu6i thQ ho~c thai h~n
kiSm l~i dS eong b6 tren nhlin san phfun.

9. £>iBuki~n bao quan: hi diSu ki~n bao quan dUQ'eghi tren nhan SaD ph§m
d\la tren nghien cw de)6n dinh.

Tbi~t k~ rut gQD

MQt thiBt kB nghien Clru dfry d1i la rnQt thiBt kB trong do eac m~u thir co sv
kBt hqp mQi yBu t6 d~u duqc thti nghi~m a t~t ca cae thai diSrn. MQt thiSt kS rut
gQn la mQt thiBt kB trong do co nhiing m~u thti co S\l k6t hqp rnQi y6u t6 khong
duqc thir nghi~m a cit ca cac thai di~m. MQt thiBt kB rut gQn co th~ la S\I thay
thB thich hqp cho rnQt thi~t kB dfry d1ikhi mQi yBu t6 3nh huang co lien quan da
duqc tinh d~n.

B~t kY mQt thiBt kS rut gQnnao cling cfrn co du dfr li~u dS cho phep xae dtnh
duQ'ctu6i thQdl,lkiBn ella san phk. Truac khi xem xet me)t thiSt kBrut gQn, cac
gia thi~t e~ d~qc, dcinh gia v~ ly giai. ,Do !hiSt kS rut gQn kh6n~ co <faY,dudfr
li~u nhu thiet ke day du nen can can nhac den vi~c xac l~p mQt tu6i thQngan han
tu6i thQxac dinh dugc ttf thiBt kBd§y au.

Trong qua trinh th\lc hi~n mQt nghien Clru theo thiet k~ rut gQn, co th~ can
nh~c xem xet dBn vi~c chuy~n thiet kS rut gQn thitnh mQt thiSt kB dc1ydu ho~c
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T =M~u duoc thir

- ThiSt k~ rut gon kieu rna tr~

Ma tr~ la thiet kS mot lich trinh thir dQ 6n dinh, thea do, tai mQt thoi diem
xac dinh, mQt t~p hop m~u eo su kSt hop t~t ca cac ySu t6 diroc lira eh<;>n(trang
t6ng 86 cac m~u co thS) dS thu nghi~m. Vaa thai diSm kS tiSp, mQt t~p hqp m~u
khac co Sl,l kSt hqp tAtea eac ySu t6 se dugc l\la ch<;>ndS thu nglli~m.

ThiSt kS gia dinh r~g d<)6n djnh eua m6i t~p hqp mdu dugc l\la eh<;>nd@thu
nghi~m d~i di~n eha d<)6n dinh cua cit ca m~u co th@~i thm diSm tuong ling.

Cac yeu t6 khac nhau giua cac m~u Clla cling rnQt thanh phfun c~ dugc xac
djnh ro, ch~ng h~n nhu, khae nhau vS 16 san xu~t, vb ham Iugng, vS quy cach
dong goi (eua cung h~ n~p nut baa bi) va trong mQt s6 truong hgp, neu eo th8,
khac nhau vS h~ n~p nut bao bi.

Khi thanh ph~ baa bi c~p 2 co tac d<)ngdSn dQ 6n diM eua san phfun thvc

Ham hrong 50mg 75 mg 100mg

L6 1 2 3 1 2 3 1 2 3

15 T T T T T T

Th~ tich (ml) 100

500 T T T T T T

thanh mot thi~t k~ it rut gon han neu co bien giai hop ly va cac nguyen tic cua
thi~t k~ d~y du hoac thi~t k~ rut g(;m d~u phai duoc tuan theo. Viec diSu chinh
cho phu hop han nay phai diroc thirc hien bang phan tich thong ke dS giai thieh
cho viec tang co m~u thir la do kSt qua cua su thay d6i. Sau khi thay d6i thiet
k~,cac thir nghiem cua thiet k8 d~y du hoac cua thir nghiem rut gon it han nay
phai duoc thuc hien a cit ca cac thoi diSm con lai cua nghien ciru,

- Thi~t k~ rut gon kiSu 6 trong
<) trong la thiet k~ vb mot lich trinh dQ6n dinh trong do chi nhtrng m~u a vS

cac cue cua cac y8u t6 thiSt kS nao do (vi du nhir nong dQ, kich co bao bi
va/hoac thS tich) diroc thir nghiem tai cit ca cac thai diSm nhir trong thiSt k~ day
duoThiSt k~ gia thiSt rang dQ6n dinh cua b~t ky ham luong trung gian nao diroc
dai dien boi dQ6n dinh cua cac eire da ducc thir nghiern.

Vi du vS thiSt kS kieu 6 trong

Bang 4 la mot vi du vS thiSt kS 6 trong. Thi du nay diroc dua tren mot chS
pham co 3 loai ham hrong va 3 co bao bi. Trang vi du nay, 2 co baa bi bang
polyethylen ty trong cao co dung tich 15ml va 500 ml dai dien cho 2 thai eire, S6
16 d6i voi m6i kSt hop da chon c~ dtroc thir nghiem tai m6i mot thai diSrn
giong nhu tiliet ke dfty duo

Bang 4: Vi du vb mot thi~t k~ rut gon kieu 6 trong
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it nh&t 6 trong
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it nh§.t 8 trong s6 12
(T = M§u duoc the)

TTTT

TTTTT

TTTT

TTTTT

3624181296Thai di6m (thang) 0 ".J

r.e 1 T T
SI

Lo2 T T
Helm
hrong te 1 T T

S2
Lo2 T T

te 1 T T T T T T

SI
L02 T T T T T

Ham
Iirong te 1 T T T T T

S2
Lo2 T T T T T T

it nh&t 6 trong s6 12 it nh&t 4 trong
(T = M§:udircc thir) s68

• Vi du thiSt kS rna tr~n rut gon 1/3 d6i voi san phfun hai ham hrong:

36241812963oThai tti~m (thang)

pham bao v~ sire khoe thi thiSt k~ rna tran co thS diroc thuc hien cheo giira cac
h~ bao bi. M6i diSu kien bao quan phai duoc thiSt kS rna tr~n rieng, Thi~t kS rna
tran khong diroc thuc hien cheo gitta cac thuoc tinh thir, Tuy nhien, nhfrng thiSt
kS rna tr~n thay thS (vS thuoc tinh thir) khac co thS ap dung nSu dtroc giai thich
ro rang.

Vi du v8 thiSt kS kieu rna tr~

Cac vi du v~ thiSt kS rut gon ki~u rna tr~n d6i voi mot san ph§m co hai ham
hrong (S 1 va S2) nhu trinh bay (J bang sau day. Ten goi "rut gon met mra" va
"rut gon mot phan ba" la so voi thiSt kS nghien ciru dfiy dti ban dfiu da ap dung,
Vi du, rut gon mQtmra lit loai di 1 trong 2 thai diSrn tir thiSt kS dAydu va rut gon
1/3 Labat di 1 trong 3 thoi diSm. Trong cac vi du trinh bay sau day, S\I rut gon a
day it hon mot mra va 1/3 vi bao g6m thir nghiem du 6 mQt vai thai diem nhu
thoi di8m b~t diu, thoi diSm 12 thang va thai diSm kSt thuc.

• Vi du thiSt kS rna tran rut gon 1/2 d6i v61 san pham hai ham hrong:
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r . h~ f)i~u kien bao qulin:en san pam: .......... ..........

Dang san phAm: .......... S610: ..........
Ham IUQ'ng: .......... Ngay san mAt: ..........

Bao bi dong goi: ........... Ngay bao cao: ..........

Kich ca dong goi: .......... ThO; gian nghien ciru: ..........

Miu bao cao k~t qua thfr dQAn djnh

::;: DQ Dc} Ham Gim Kich rs
Dinh cirng/ raJ hrong DQ h~ thuoc I~pMo hrong mai hoa nhot h6n

til nuac pH VSV hat
mon tan djchm

Bc}tpha u6ng " " " "Vien nang cung " " " " "Visn nang rnern " " " "Vien nen, nen bao " " " " " "Vien hoan/vi nang " " " " "bao/khong bao

H6n dich " " " " " " "Dung dich " " v v "Nhu dich/nhfi " " " " "tuong

Cbm " " " " "

Danb muc kbuy~n cao cac chi tieu theo doi dQAn djnh san phim:

Tboi cli~m(thang) 0 3 6 9 12 18 24 36

t.e I T T T T T T T
Sl

Lo2 T T T T T T

Harn te 1 T T T T T T

hrong S2
Lo2 T T T T T T

te 1 T T T T T T T
S3

Lo2 T T T T T T

it nhelt 12 trong 56 18 it nMt 8 trong
(T= M~udiroctlnr) s612

• Vi du thi~t k~ rna tran rut gon 1/3 d6i VOl san pham ba ham hrong:
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Nguiri kiim traNpOi th\(Chi~n

K~t luan: .

Vi sinh v~t

DC;> ra
Dc;> elmg

246 9 12 18

Ham hrong

o
Mota

3

Tin suit thlr (thang)Gici han chip
nh",

Chi tieu (n~u
co ap dung)

..
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" ,., ., ..
Do khac nhau ve day chuyen san xuat, dang san pham va quy mo dau tu nen

m8i CO' sa san xudt ck phai xay dung, ban hanh m<)tDanh rnuc tv ki~m tra rieng
cho phu hop voi thuc t~ cua CO' sa. Viec xay dung va ap dung Danh muc tv ki~m
tra cfin phai phil hop voi muc tieu, tinh ch~t cua lfin kiSm tra (drum gia ban dAu
hay nhac lai, dinh ky hay dQt xufit, t6ng th~ hay thea chuyen dS). Danh muc nay
co th~ diroc phat tri~n va/hoac diSu chinh illBang cau hoi tv kiSm tra sau day.

Tl. Cac nQi dung chinb

1. Thong tin chung v~ Cong ty

2. Quan ly chdt hrong

3. Nhan su, dao tao, huan luyen

4. Co sa san xuat va trang thiet bi

5. V~ sinh
6. H6 sa tai lieu

7. San xuat va kiSm soat qua trinh san xudt

8. Ki~rn soat chfit hrong
,. ,

9. San xuat va kiem nghiem thea hop dong

10. Khi~u nai va thu h6i san pham

11.Tv kiem tra

ill.Htr6'ng din tra Uri diu hoi

- Voi cau hoi rna: b6 sung thong tin chi ti~t vao phan dS trong.

- V6i cau hoi dong (dat/khong): di~n "",, vao 0 trong phu hQ'P.

- Gill chu: thuc hien khac hoac ghi chu

IV. NQi dung

1. Thong tin chung v~ cong ty

- Ten/dia chi: .

- Di~n thoai/fax: .
D' hi .. :.- ~ac nOI san xuat: .

I. M\lc dich
Muc dich cua hoat d<)ngnr kiem tra hi xac dinh day dli thong tin va danh gia

mire dQ tuan thu quy dinh Thuc hanh san xufit t6t nham phat hien kip thai nhfrng
tbn tai, khi~m khuyet d~ dua ra bien phap kh~c phuc, phong ngira, Hoat dQng
nay phai tlnrc hien thea quy trinh bang van ban bao g6m danh muc chi ti8t cac
nQi dung cu thS cAnkiem tra, danh gia.

Ph\ll\lC 4: BANG CAUHOI mJONG DANTV K:IEM TRA
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-

Q_uy trlnh hu60j dIn day (iu cho vi~c lAy ~[u, kiam tra .eh~ hrong nguyen v~t li~u
dau vao, san pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham va kiem tra v~ sinh m6i
truOOg_san xuit, thi~t bjio lu~g. __ _ _
Vi~ ki€m tra chit lugng duqc lUll h6 so <fay duo
Cae dgt xem xet v~ chit lugng san phfun theo khuy~n clio eua Thllc himh s!n_.;xu",-a_·t_to.;_·t_. + -1- -1----1-_1

ChuO'llg trlnh t\r ki~m traldanh gia nc?i bQ.

--- ----·~----~------+--I-

14.

r--
12.r----
13.

11.

10. R6. so ghi lai viec san xu§t va philn ph6i giup truy nguyen ljch sir cua mQt 16 san
__pham. _

Ti~nhanh thtm dinh cac cong doan quan trong hay nhtrng thay d6i 160anh huang d~n
chit lugng san phAm trong qua trlnQ ~anxuat.

Thi~t I~p va duy trl hoar dQng ki€m tra, giam sat trong qua trinh san xuAt theo dung
guy trinh ita ducc phe duy~t.

R~ thong dam bao vi~c san xu~t:. cung trng va su dung dung loai nguyen li~u ban dAu
va nguyen li~u bao g6i.

9.

8.

5.

4.

~ _ Phan cong "guO; chiu traeh nhi~m guy€t dinh vi~ xu~t xuemg san phAm.
Truce khi xuAt xueng, ro6i 16 san phfun duoc san xuar duoc xem xet, de nh~n 16san

7. phAro va ki8ro tra theo dung quy trinh va tieu chudn.
K~ hoach danh gia (th§m djnh) ban dAu, dinh kY cac cong doan guan trong trong qua
trlnh san xudt.

Xay dung chinh sach vA cac cam k~t vi:. chat Iuong duoc ban hanh chlnh thtrc boi
ngtrO'i co thtm gl!Y._.;~n_. _
Thiit l~pduoc h~ th8ng quan Iy chAt IUQ1lg bao g6m s6 tay chAt IUQ'TIg, cac quy trinh,

1-2·_-i-=ng;<.:u;.:.;6nJJrcva CCI cAu t6 ch(re co !jen guan.
Trach nhiern quan 19dugc m6 ta ro rang bing van ban.

- - - ·,----.--1--1--1

Bat Khong Gh chu
1. HE TH6NG QUAN LV CHAT LU'Q~N.:..::G=--- _
IT N6i dUD2

- T6ng s6 nhan vien: .

S t. 1 an nha vi A l' . A • kh . xuat:- 0 U. g an len am Vl~C0 U san .. .

G·:.. he • C . l' , th~ e.l.- lay p ep cua 0 quan quan y co am quy n: .

Cung cfip thong tin v~:

- So de, t6 chirc: .

- KSt qua dao tao: .

- So de, cac khu Vl)'C san xufit (mat bkg dia ly; b6 tri day chuyen; cfip sach;
chenh lech ap suit; duong di chuyen cua cong nhan, nguyen v~t lieu, ban thanh
pham, thanh pham): .

- So db h~ th8ng phu tro (h~ thBng xu ly khong khi, h~ th6ng cung cAp
mroc san Kutt, h~thang xu Iymroc thai, h~thong phong chay chua chay): .

- Hoat de)ng san xuat: cac dang san pham, hoat de)ng kiem tra trong qua, ,
t inh sa At dJ._1.. ., nha "n san xuat, GUlli gia a eungcap: .

- H~ thong bao dam chAt hrong, kiem tra chAt IUQ11g: .
- Ki~m tra ne)ibe): .

2. Bang diu hoi tv ki~m tra

D . d'''' A / h'- at len cong ty c uc vu: .. . .

3.

1.
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NMn vien ki@msoat trong qua trlnh san xuAt (lPC) thu9c:
B(i ph~ ki~m soat chAt hrong (va s6 hrong): .

_-_ Hay B(i ph~n san xu§t (va s6Iuqng): :..:..:..: .
Ban mo ta cong vi~c cua:

Truong bQ phan san xuat
Truong bQ pl$l Jcj~msoar chat lueng

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

M6 ta t6 chirc hoat d9ng cua B9 phan ki€m soar chAt hrong [b6 tri theo thfr nghiem
(h6a, Iy, h6a Jy, vi sinh); theo d6i nrong (nguyen Ji~u, bao bl, ban thanh phAro, thanh
pharn); hay theo hoar dQng (xay d1!1lglthSm dinh ti€u chuan, dang ki h6 sa, tM
nghiem, theo doi dQ 6n dinh, th§m djnh/danh gia diBu ki~n san xuAt, ki~m tra, giarn
sat) ... ] va s6 hrong nrong ling cua m6i dan vi:

...................................................................................................
Cbe bien day chuyen B: .

c

24.

t-

23.

-

22.

Dong goi cAp 1: .
___ -__ Dong g~i clP?: :_ ..

Phai hop day chuyen va cong doan (va s6 hrong urong img):
So cbe day cbuyen A: .

b

T6 clnrc hoat dQng Clla B9 ph~n san xu§t:
Theo day chuyen (va 56 hrong nrong ling m6i day chuyen):

Day chuyen A: ..
Day cbuy€n B: :.:...:.:..:..: ..

Theo cong doan (va 56 hrong nrong ling m6i cong doan)
So che: .
ChS bien: .
Dinh hlnh: .

a

21.

17. Truong cac be}ph~ san xu§t va ki~m soAt chit luc;mg dQc ~p v6i nhau.
18. cac nhan SI!chti ch6t nay duqc tuy~n dung chinh tlnrc, lam vi~c toan thOi g!an.=;___-

ThOng tin ve Truong ~ pMn san XU~l:

Ki~n thirc (Thuc hanh san xu§t t6t, san xuk .. ): .
19. Trinh dQ chuyen mon (bang cAp): .

KY nang: .
___ Kinh nghi~m (san xuAt, quan Iy/di~u hanh san x~t): .

Thong tin v~ Truong ~ ph~ Jci~msoat chAt hrong:
Kien thfrc (Thuc hanh san xu~t tot, kiem nghiem ): .

20. Trinh de}chuyen mon (bing cap): .
KynAng: .
Kinh nghi~m (ki€m nghi~m quan Iy/di~u hanh ki~m nghiem): .

..................................................................................................c

b
a

15.
16.

n. NHAN s'.J_· _
So d6_t6 chuc nhan S\l dlrqc c~p nh~l (d~n thai di~m tv ki~m tra .

TA chfrc nhan SI!co bao g6m (va s6 hrQ1!g_~an su nrong irng) sau_:-------1----1---
B6 ph~n san xuAt: _.._.. _ _ _ _ _ _ _!lguai
B9 ph~n ki~m soat ch§t luqng: : _nguai
Cac bQ ph~ khac (neu cl,l th~):

KhOo2 Gbi cbuBatNoi duo2"IT



IT Noi dune f>at -Khong Gh c~u
- Truong b9 ph~ khac: .....................................................................~

25.
Ban mo ta cong vi~c cua timg (nh6m) nhan vien:
- Nh6m ... : .....................................................................................

26. Tolin bQnhan vien duoc kham sue khoe ban d§u, dinh ky tai kham va hru d§y du h6
so kham sire khoe.

27. Toan b9 nhan vien dugc dao tao ki~n tlnrc co ban v~Th1,1Chanh san xu§t tat

28. Toan bQ nhan vien duoc huAn IUYen,clao tao cac SOP, cac thao tac va kiSo thtrc

- chuy_§_nmon c6 lieDguano -
29. Quy trlnh dao t~o, kern c~p cong viec th1,1Ct~ cho nhan vien moi.-
30. Vi~cdao tao dugc thuc hien theo k€ hoach, chuang trinh va nQidung ducc phSduy~~.
31. Nguai dao tao c6 ki€n thuc, kinh nghi?m va dli dao tao v~Th\ICh_cinhsan xu§t tat

1-

32. Sau m6i dot (tao tao c6 tiSn hanh danh gia kSt qua, hi~u qua viec dao tao va hru d§y dtl
h6 so dao tao.

m. CO so sAN XUAT vA TRANG THIET BI
Co so'san xuat 1- -

33. Co s~ sa;nxu~t cac loai san ph~ chua nhitn~ nguyen lieu nhay cam nhu penicillin,
- nQitiet to hoac cac vi sinh v~t~ng hay san_pharodung ngoai. - -1-

34. Nhfrngsan phc1mnay dugc san xuAtboi day chuy~n rieng

35. Cac khu Vl,IC san xu~t, kiSm nghiem, bao quan va khu pbu ducc quy hoach, thiSt k€,
- ba tri_philhop.
36. Nha xuong dugc bao trl bao duong t6t.

1--
37. Ban ve thiStk8 (tAngthS, chi tiet) duoc ~p nh~tsau nhfrEgl§n thay d6i.
38. Tien hanh d1ciJndinh daub gia lai cae thong sa lien quan sau khi thay d6i. -

39. Du s6 lugng,nha ve sinh, dam bao thong thoang, duoc b6 tri tach biet va khong rna
thong true tiep vao cac khu Vl,IC san xu~t, bao guano

~ _!ig_!!yco bay hi~ntugng con trUngh~c dQngv~tkhac xarn nh~p va ClI tru. -
41. Quy djnh han chSnguoi khong ph~n S1,1oi vao cac khu vue lien quan. - --- - - I-

Khu ,,¥C san ~Ulil .- I--
Cac duy chuyen san xu6.tduoc thiSt ke, ba tri theo nguyen t3c mQtchi6u thu~n loi cho

42. viec di chuyen cua nguyen li~u/san ph§m trung gian/ban thilnh phc1m1baobl/thanh

- phciJn,nhan vien va du/phe phfunJracthai de r:ranhnham I§n,nhiSmbay nhi~mcheo.

43. Cac pbong tbay trang phl,1cbao hQlao dQngdugc b6 tri rieng va n6i trl,IC li€p v&ikhu
Vl,IC san xuAt.

44. B6 tri cac tu bao quan qufutao va v~ d1,1ngca nhan. .-

45. Khu v1,1csan xUoltdtl khong gian cfuI thiet cbo viec lip d~t/bao trilsfra chua thi€t bi.
cac thao rac san xu!t, v~sinh th~n 19j. - I- --I--

46. Ba tri cac kbu Vl,IC t~ tn1 nguyen v~t Ii~usau clp phat va cac san phc1mtrong qua
trinh san xu§ta di~u ki~n phu hgp va dll khong gian c~n thi€1.

47. Cae 6ng d~, mang d~n, diSm thong gi6 va v~tdl:lngkhac dugc I~pd~t thu~ 19i cho
vi~c lam v~sinh.
Nhfrngkhu Vl,IC nguyen lieU,san ph§m a finh ~g ho co liep xuc v6i moi truang ben
ngoai c6 yeu cau cao vS di~u ki~n ve sinh (sau day gQi la vilnglkhu Vl,IC s~ch) dugc
thong gio va xclydl,IDgsao cho d~ lftmv~ siIiJiv6'i b~ rn~tohan, khOngtfch T\l hay sinh

48. ti~uphilnbl,li.
- ThOngtin v~t li~ube m~t sanltuangltr§n: .............. .J............... J ................
- Thong tin v8 c§.l'_ IQc/chenhlech al' suck .. " .................... .1.......................

49. Xu§t hi~nb~tcl'rSl,r bong SOD hay vetmIt, r~n trong khu Vl,IC nay.

50.
Ba tri rieng cac khong gian de v~ sinh dvng ql san xu§t tranh gay 0 nhi~m khu VI,rC

s~ch.

72
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1T Noi dung Bat ](bong Gbi cbu

51. Noi de thung gom rae thai phat sinh trong qua trinb san xu§t va duong di Clla rac thai
- duc;rcb6 tri phu hop, khong gay nhiSm den san pbfun va khu V\1Csach.
52. Nuoc thai duQ"Cthu gom b6i 6ng dfut kin ~ xi-pMog ch6ng trao nguoc.
53. Nhilng doan phai de h6-(nau c6) tht co dOnong va de lam v~ sinh.

Cac thong sd anh sang (a), nhi~t dQ (b), dQ fun (c), thong gio (d) duc;rcthiSt I~p, danh
gia va duy trl phu hop vai nrng cong doan cua m6i day chuyen:
- Thong tin day chuy~n I:
Khu vuc/cong doan a (lx) b (0C) c(%) d (l/h)

Nha v~ sinh va thay d8 IAn I .... .... ........ 0 0

54. Can nguyen lieu tho nr nhien va sa ch€ .... .... ........ 0 0

Thay d81An 2 ......... ........ 0 0

Can nguyen li~u va ch€ bian ..... .... ......... .... .... ........
Dinh hinh va d6ng g6i cip J .... .... .... .... ......... ..........
Dong goi cAp 2 .... .... .... .... ........ 0

- Daychuy~n ~ - I-- -- -
Ti~n hanh thco dOi, giarn sat vm tAn suAt phil hQP cac thong s6 neu tren de dam bao
chung duoc duy tri trong su8t tho; gian san xuAt

55. Neu reibi~n phap ki€m soar;
...................................................................................................... -

56. Quy dinh gioi han d6i vm cac thong s6 neu tren va bi~n phap cAn phai thuc hien khi
gici han nay b] virot qua.
Vi~c do d~m ti~u pMn rrong vimg sach duoc thirc hien ngay sau khi hoan thanh nha
xuong, Idp d~t thi~t bi va djnh ky I~p lai:

57. S6 hrong/m': ................ (liSu phan 2: 0,5 urn); .............. (liSu phan 2: 5,0 urn)-
- T§n suAtdo d€m: ........................................................................... -- I-
C6 yeu cAud~c biet d&i vai khu vue c6 ki8m soar cua nhtmg day chuySn san xuAt cac
san ph§m d~ phat sinh, phat triSn vi sinh v~t nhu vien hoan m8m, xi ro, cac chS phAro
tir duoc li~u... khong:

58. - Neu ro bien phap kiSm soar: ..............................................................

- Gim han s6 m§m vi sinh (cfu) trong J don vi the tich khong khi hay dien tfch b€
m~t thiSt bi: ....................................... 1...........................................

- TAnsu§t kiem tra: ............................................................................-- - ---
59.

Neu bien phap kiSm soat bui tai cac khu V\1Csan xmlt bay sao phfun c6 phat sinh bui:
- ..........................................................................................................
Khu V,,"C boo quon -

60. Cac khu V\ICrieng dS bao quan nguyen li~u ban dAu, v~t li~u bao g6i va thanh pham
ail khong gian cAn thiet va (J diSu ki~n nhi~t d9, <19§m_phil h~ ,-

61. Co nO'irieng cho cac ho~t d(ing tiSp nh~, bi~t tro, bao quan, xuAt kho Irong c{lc khu
-- V\1cneu Iren.

Cac kho c6 ySu du bao quart 6-<1iSuk.i~n d~c bi~t (nhi~t dQ, d(i fun, thOng gi6) duO'c
62. danh gia va lheo d5i, giam sat boi nhilng thiSt bi dugc hi~u chu§n.

- Nhi~[ dQ: ...... - ..... °Cj f)Q ~HI: ...... - ..... %; Tful S~l ghi ch~p: .........................

63. C6 nm rieng dS cach Iy c6 khoa an toan d6i vm bao bi in sin, nguyen V~I Ji~u/siln
ph§m bi loc;ti,du/ph@ phAro.,san phAro thn h6i1tri1vS. __

64. C6 khu V\1Clay mau nguyen li~u ban dAu dam bao yeu cin v~ sinh va kiSm soar dUQ'c
..!.l.&E.X cO'nhi~m cheo. - - - --

65. Co cac, khu VI,IC rieng de bilo quan nguyen Ij~u tho t\l nhien, nguyen lieu hay chAt d€
chay no. -- -
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- Khu vile ki€m nghiim
66. C6 phong ki€m nghi~m dU2c b6 trl each biet so voi khu V\l'C san xuAt.
67. C6 pMng ki€m nghi~m vi sinh v~ duQ'c thi~t K~dap (mg yeu c§u.

Cac phong lam viQc dUQ'cb6 tri hQ'PIy va du dj~n ticb hoat dOng.
68. Thong tin cac phong va di~n tich wong irng:

- .....................................................................................................- -
Du thjSt bi, dung cu dap (rng co ban yeu c~u kiSm nghiem nguyen v~t li~u, san ph§m,
danh gia/giam sat moi troemgldj~u Iri~n san xoAt va duQ'c danh gia tnrcc khi dua vao

69. s(r dung.
Li~t Ke cac thiet b] phan tlch chinh:

- ....................................................................................................- ----
I-

Khu ph¥lph~ tro - -I--
Cac khu phu/phu trc each biet cac khu V\lC san xoAt, kiSm nghiem, bao quan.

70. Li~t ke cac khu phu/phu trQ':

- ............:..:..:...................................... :_:...:..:..:..:..:.........: .........................._ l
71. Cac khu V\lC nay duQ'c b6 tri, thi~t kS dam bao an toan, hQ'PvQsinh.

i-
Trang tbi~t bit dyng C\I
Du c3.C trang thi~t bi san xu§t cln thiSt phu hQ'PvOi (cac) day chuyen san xu§t biQn tai.

72. LW ke cac thiSt bi san xu§t chinh hi~n c6:

- .............................................................................................--
73. Cac thiSt bi_nay duQ'c thiat k~ va co cong soAt phil b~

1-

74. Cac bQ ph~n ,pbv tro cua thiSt bi san xu~t nhu 6ng xa may bao phim, buong sAy tlnh,
dOng cO'Itru~en d9ng ... dU2c che Ehu EM hQ'Pva djnh k£ lam v~ s~. --

75. B~m~t thi~t bi, dung CI,I, 6ng d~. 190 06 tiSp xuc tnrc liap vei nguyen li~u va san
EhAmdUQ'clam b~g v~t Ii~u tro khong thoi nhi€m va d€ lam v~ sinh.

76. Cac thi~t bi ducc lip d~t va b6 tri trong khong gian do r9ng th$ lei cho vi~c v~
hanh, v~ sinh ha~ bao trl bao duOng. -

77. CAe 6~g ~n/van xal6ng xa nguyen li~u/san pham (lip cO djnh hay thao roi) ducc
thiSf ke, l1ipd~t (fam hao yeu cau v~ sinh. __

~ Ong dful e6 dinh dir c lip d~t nghieng dS tranh dQng nucc [rang.

79.
C6 s(r dung van bi d6nglma dong nguyen Li~ulsanphfun 16ng.
N€u 06, neu bi~_I!_£h¥ ki€m soat nhi8m vi sinh: .................

80. C6 kY hl~u chl nQi dung va huang dong cbay a cac duemg 6ng dln c6 dinb.

81. CAc thiSt bi dUQ'edauh gia, v~ bilnh th(r trooc khl dua vao su dl,lng san xoAt ehlnh

I--
th(rc va dtnh IcY bao trl bao duOng. --

82. C6 can va cac tbiSt bi do luemg vOi khoang can/do, dQ chinh xac thich hQ'P va duQ'c

f--
ki€m d.jnhJhi~u chuan dung guy dinh. - --

83. Cac thi~t bi bu bong duQ'c dua ra kh6i khu V\lC san XU§I ho~c duQ'c che phil trAnh gay
nhiem, gfuI nhan khong su dl,lng khi chua th€ di dCri.

_LV. V¥SINH
V~sinh ci nhan --

84. NhfuJ vien duQ'c kbam s(rc kh6e wac khi tuyS" dyng va djnh Ky.

85.
Nhdn vien duQ'c hu§n IUYQnvS th\lC hAnh v~ sinh ca nhdn.
W . ,. r~ ~k' h'~ SOP eta d h; I ~

r- eu cac tal ItfU,so cy I~U UQ'C uan u:y~n~ .............................
.~ -

86. Trang bi dAy du xli phong, tbiSt bi rua/sdy tay cho cac khu V\lC cAn thi€t. -
r-!1. Trang bi du bao hQ lao d9ng cful thiSt va phu hQ'Pvoi cac ho~t dOng. ~
88. Nhan vien trong khu V\l'C ~cb dUQ'cmang quful ao, giay/dep va rnu s?cb. --

74

~
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89. Nhan vien phong Iri~m nghi~m vi sinh va nhan vien Jam vi~c trong khu V\1C sach dUQ"c
mang gang tay khi ti~p xuc tnrc ti~p vo; nguyen li~u>san pMm. -

90. Bao hQ lao dQn_gdugc thu gom Ehit hop va gi~ sach i:J khu V\1C hs!p v~ sinh.
91. Quy dinh thoi gian ~gi~tlai d~ tranh sli dung ~bcii qufut ao d~ lau khong dung d~n.

92. Co phat hien thay nMn vien 6m dau hay co y~tth.uong h{J vAn d,!Q"ctham gia san xueit
- i:J nhUng cOng doan co ngu~ cc anh hUUngden chat Im;mg san Eham.

93. Quy dinh han ch~ nguoi khong phan S\I di vao khu V\ICsan xucit va cac khu V1!C cAm
khac.

94. Quy dinh, huong dan va giam sat dBi voi khach tham quan v€ v~ sinh ca nhan, thay
trang phuc phu hop. -- I-

95. Co phat hi~n thfiy hanh vi an uBng, nhai, hut hay manglde d6 an uBng, V~l dung ca
nhan trong cac khu V\IC nay khdng
ve sinh obit xlfo'ng

~ Chuang trinh ki~m soar con trung va cac loa.iV~l gay hai. - --
97. ~i~n pb{tp/chat lam v~ sinb/di~t con trung co rae dQng beit loi <fensan phAro. -- -

98. Co phat bi~n theiy cOn trung, d{ing v~t khac xam nh~p hay cu tru trong cac khu V\1C

san xucit, bao quan hay ki~m nghiem.
Co cac quy trinh v~ sinh nha xuong trong do neu C1,lth~ trach nhiem, lich trlnh,

99. phuong pbap, chat tciy nra, dung CI,1.•• phu hop voi nmg khu V\IC(vung sach, c6 ki~m
soar hay ben ngoai. .. ) va tufu1 thll theo gUl trinh. -- -

100. Co phat hien theiy vet bui bcin nao trong cac phong san xuftt i:J khu V\IC sach trong di€u
Id~n khong hoat oQng. .- -

101. _Quy dinh .~<tigja~v~ sinh lai d£i v~i nhtrng phong lau khong dung d~n. -- ---
102. H~ th6ng thu gom, xli Iy mroc thai hop v~ sinh hoac hop d6ng xtr Iy nuoc thai dap (Ing

quy dinh hien hanh ve bao v~ moi tnrong.

vs sinh trang thi~t bi, d~ng ell -

103. Co phong Tii.~ngc.l~v~ sinh c-.acIhi~1hi di <1Qng,ph~1 tung thao rOi va dvng C\I san xu§t
d~ tranh gay nhi€m d€n phong/thi~t bjIdl,lDgC1) dil lam s\ich. r-

104. Thi€t bi d\IDgcl,1sau v~ sinh dugc bao quan nai Idlo rno, S\iChse. - -- ~

105. Co uu tien v~ sinh thiat bi bAng may hut bt;Jiho~c bi~n phlip u6t vo; khlln/vai khong bi
loc xa sgt.
COsir d1,lngkhi nen, ban chai 6 trong vitng s\ich.

106. Neu bi~n pMp kiam soat khi c6 sli dl,1Ogkhi nen, ban chili:
...................................................................................................... --
C6 kiem soat dugc chat lugng khi nen dung trong vitng s~ch (tj~u phao bl,li) va c6 ri€p

107. XUCtn!c ti~p v6i san pham trong vitng s~ch (v~t dftu).
Neu ro bi~n pbaR va tAn suSt th\I~ hi~n: ..................................................

108. C6 danh rol,lC cbat tay rira phu hgp d~ lam v~ sinh nha xuiJog thi~t bi. -
109. Nu6c d~ lam v~ sinh phiJ hgp v6i quy dinh hi~n himh.

110. Cac quy trinh v~ sinh cho m6i 10\i.ithi~t bi san xmit trong do neu Cl,l the trach nhi~m,
phuong pbap, chilt t~y rna, d\lng CI,1, thai gian v~ sinh ... va tuau thli theo guy trinh.
Cac quy trinh nay dam bao lam ve sinh hi~u qua d6i vo; thj~t bi va 10\ii v~t bam clia

Ill. san ph~m kh6 lam v~ sinh nhat
Co hru h6 sa dlinh gia hi~u gua lam v~ sinh cita nhUng guy trinh nay.

r-J_!.2. ~ dinh thOi gian ve sinh l\li d6i v6i nhOng thl~tbi, d\lllg CI,1 lau khong_dung <1€n -
113. Quy dPili giUi h~n vi sinh v~t d6i vo; h~ th6ng phan ph6i (bam, 6ng dfut, kh6p n6i,

IQc,van, voi xL.) nu6c •..E_~xen li~ulsan phfun ~g long.
114. C6 l~p s6 ghi cbep theo doi vi~ v~ himh, v~ sinh cho tUn!! thi&. bi.

Hf th6ng tj~n feb
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H~ themg cac ti~n ich phu tro duoc thiSt k€, I~p ~t dam bao tinh toan ven cac nguyen
115. v~t Ii~u, san pham trong qua trlnh va thanh pbam,

- Li~t ke cac ti~n fch hi~n c6: .................................. -_:_:_:..........................

116. Chuang trlnh bao tri, bao duang, v~ sinh cho rung b~ th6ng pbu tro va duQ'c tuan thu. - I--

117. Co cac tieu chuan va cac quy trinh bang van ban d6i vo; SIJ v~ hanh cua cac h~
th6ng, k€ hoacb L§yrn§u, vi trf thea doi.

118. Cac buoc hanh de)ng xac dinh duQ'c thuc hien d6 giai quyet cac tnrong hQ1>khong d~t
tieu cbu§n d~ ra.

I-
H? th6ng xu Iy khOng khi -

119. H~ th6ng xli' ly, cung c§p khong kbi dap ung yeu cAu nhi~t de), de) fun, thong_gi6. -
120. So de, h~ th6ng dUQ'cd~t 6 vi tri da d~ dang thea doi, Xli' Iy khi c6 xli c6.r-- .
121. Cac dtrong 6ng aUQc dan nban chi TO hu(mg cua dong khang khl. - I-- -
122. Khl thai duoc IQcbui vatho~c xir Iy~ch hop wac khi thai ra moi tnrong.

I---

123.
Quy dinh dinh ky xong khi ti~th~ th6ng cap khl cua nhtrng khu VlJCc6 nguy co cao

t- gay 6 nhi6m vi sinh d6i voi san pham, -
124. Cac duong 6ng dUQ'chim b~g v~t li~u khang thfun chelt telytrung.

I-

125. Kha nang IQc khi co phu hop voi e<1pdO sach dlJ Iden va danl bao giarn IOi CIakha
nang nhi~m b§n, nhiern cheo cho cac hoar d9ng khong

Neu cu th~ gia tr] thiSt k€, khoang gioi han canh bao/hanh dQng va t§n sUelt ghi
chep/theo doi nrong (rug d6i voi cac thong s6: cclp dQ IQc (a), Chenh I~ch ap su§t

126. tnroc/sau IQc trut;tg gian/loc cu6i (b), .Ch~ l~ch ap su§t gifra ph~n&fhanh la~g trong
cac khu VIJCc6 cap de) sach hay yeu cau kiem soat khac nhau (c) So Ian trao doi khong
khi (d), nhi~t d2/de) fun phong (d) cua cac khu Vt;ICsau:

~ Kho bao guan ngu~en li~u va cac loai bao bi chi ~eu du thong gi6: .....................

b Kho bao guan nguyen li~u va cac loai bao bl co yeu ciu ki~m soat nhi~t d2/dQ elm: ....

c Khu vvc so chS: .................................................................................... - -- -I--

~ _Khu VlJC che bien, d6ng g6i cAp 1 (nguyen li~ulsim phfim 6 tinh trQng h6): ............. -
d Khu VIlC d6ng g6i dp 2 va kho thanb phfun: ......... ~~ ..............................-
e Phong ki€m nghi~m vi sinh va khu V\ICI§y m§u: .............................................--
[ Cae phung kiem I1ghi~111boa Ijva luu m~u: ...................................................

127. TiSn hanh thAm ajnh h~ th6ng xu Iy, cung dp khong khi truac khi dua van su d\lng,

- dimh gia djnb ky, gbi ch~ s6 li~u va luu d§y dll h6 so. _

128. C6 lip IQcHEPA (IQc cu6i) d6i vOi khong khi c-Apcho nhfrng phonglkhu VIlC c6 nguy
co eao d6i vai ngtJyen Li~u,san ph§m khong

- -- ._
129. Bj~n phap thea doi, kj~m soar phil hill' d~ dam bao tinh toan v~n clla cac mang IQc

HEPA. --
no. Cac ti~n IQc, IQctrung gian dugc d!nh kY v~ sinh ho~c thay th~ phil hgp kh6ngr-- '-

H? th6ng xu Ii. nuac
131. He thang xu Iy, cung cAp d~y du nuac_cO ch§t lugng phil hill' vo; m1,lCdieh sir d\lng.

132. Nuac lam v~ sinh va nuac dimg <:fe so chS nguyen li~u tho lIJ obien c6 dap (mg tieu

r----- chueln nuac sinh ho~t (phil bgp QCVN 02:2009IBYT).

133.
Neu ro ngu6n cung c~ nuae sinh ho~t sli dl)Og cho nha may (nuac gi~ng, gi€ng
khoan, nU<1cmay ... ): .............................................................................

Nuae <t~ ch~ bi~n (va trAng thi~t bj, dl)Og CI,Itrong khu VlJe s~ch) c6 <tap (rng tieu
134. chwin nuac M u6ng (pbit hgp QCVN 0 I :2009/BYT) hay dllt lieu chuAn nuae tiob

- khi~t thea DuQ'cdien Vi~tNam.

~ Neu ro cong ngh~ xu Iy IOlli nuac nay: ................... : .....................................

136. Cac duang bng dUQcdanh d§u, ghi ro ten, huang dong cbay.

137. DuOng 6ng nuac duQ'c lam b~g v~t li~u thicb hgp, khong tuangJ!_c, thOi nhi~m cae
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chat di.)chai vao mroc.

138. Neu ro v~t 1i~u lam duong 6ng d§n mroc lin u6ng duoc hay mroc tinh khiet dung d6
san xuftt cac san Ehftm co n~y co cao boi 6 nhi6m vi sinh v~t: ......................... :.:.

139. Chuang trinh, k~ !!.~~ch lay ~i1.u~kiem tra ch~t hrong mroc. -
]40. Gioi han v~ cac chi tieu vi sinh v~t, boa I)' duoc thi6t I~p, ki€m soat phil hop va co cac

bien phap hihl hieu duoc thuc hi~n khi gi6'i han nay bi virot qua,
H? thbng khf nen

141. Co sa co Slr dung khi nen trong hoar dQng san xuftt: -
a Co tiSp ric true ti~p voi san pbftm (ep dich, ep vi. .. ) vaJho~c dung cu sach - --
b Hay chi d@h6 tro san xu~t (nang ...2, kh6ng ti~p xuc san phfun

]42. Khi nen ti6E xuc voi voi san Eham diroc dinh k~ danh g!<l cac chi tieu:

a Gioi han vSt dau --
b Ti@uphan bui-_ ----
c G!Qi !W~vi sinh v~t_--
d ..::!.a d9._fun.?khi can thi~t-_ -
143. So d6 Mth6ng d~ tien cho viec theo doi, xU IY.

1_144. K.hi nen dircc xli I)" IQcqua loc thich hop. -
145. Chuang trinh theo doi, danh gia M tb6ng khi nen.

146. H~ th6ng nay duoc kiern dinh dQ an toan theo quy dinh -
H¢ thbng san xudt hoi nuac - -

147. Co sa co Slr dung hoi mroc cho hoat dQDg san xuat:

a Co ti~p xuc voi b€ mar san phfun hayb6 mat dungc\I ch~ bi~n ti~J>xuc san pham'

b _l!a_y_~hJd~ h6 trg san ~u§t (gia nhiet ... ), kh6ng_!1~ xuc san E!tAm.

148. Neu ro ngu6n mroc dung tao hoi mroc:
f-- - _ ----

a T~o hoi mroc sach: .................................... _................. '" ...................... -
b Dung cho 10 hoi d~ gia nhier: ...................................................................-
149. H~ th6ng san xuat hoi mroc duoc ki@mdinh di.)an toan theo gu~ dinh

1_1)Q· DtrangJng d~n olrgc lam bang_thej) kMng_gi oa Q\rgc xlr 1)' thich hop.

H¢ th6ng xu 'Y.._ nucc thai -

151. H~ th6ng xu I)' nu~c thai duoc thiet k~, xay d~g v~ v~n hanh phil hop voi ban ch§t

- nuoc t~ai va cac chat thai EMt sinh trong san xuat, kiem nghiem,

152. H~ th6ng xu I~ nuoc thai duoc xac nh~ ella co guan guan l~ m6i truOog_chu~_~n.

-- H¢ th6ngp_hong chay, chua chay --
153. H~ th6ng phong chay, chtra chay cho nha may.

154. Co=nh~ con hi~u hIC cua co quan quan Iy lien quan v8 tinh tr~g ho~t d9ng cua
h~ thong pbong cbay, cbil'a cbay.

V. HO SO TAl LI¥U

- Co' so' co b_aog6m, nhU'ng khOng h~n cb~, nbfrng b6 sO'tai lieu co' ban sau day
155. Nhan St,I va diio t~o. -
156. Nbii xUOn_gva k~t gua theo doi, danh gia m6i truang san xuk -
157. Thi~t bi san xuftt va k~t gua danh gia, v~ banh tht'r.

158. v~sinh va danh gia guy trinh v~ sinh.--
159. Nguyen ~~u va danh gia Dha cung c~. -
160. _~i~_pnh~n, biio quan, dE pMt ngux_env~ li~u! thanh phfun.

__l§_L _$.~~uftt va danh gia gu~ mnh san xuat

~ Ki!m tra chAt lugng
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163. Ki~m soat st,rthay d8i -
164. H6 so phan h6i san phfun -
165. Giai quy~t khiau nai va thu h6i san h~m---
166. San xu§! va ki~m n~~m theo hgp d6ns
167. Bao dammoi tnrong va phong chay chua chay - -I--
168. Tv kiSm tra

H6 so Uti lieu- ,--- -
169. Duoc chuAn bi, ki8m tralrci soar, phe duyer boi nguoi duoc phan cong hay c6 th~

- quyen va co dfty dii thong tin ngay thang, ho ten, chii' kYo
170. Theo (cac) tbi€t k~ chuan vci n2i dung duoc th~hi~n ro rang, d~ hi€u.

171. Duoc c~Qnh~t, dinh ky ra soat va hi~n th] tlnh trang dang hieu hrc, --

172.
Bien phap phan phat, thu hAi hi~u qua dS tranh str dung An ban cu.
Neu cu th~: ........................................................................... ,;.........-

173. Cac sua d6i duoc hu§n luy~n dao ~o cbo nhan vien truce khi ae dQng.
174. Vi~c ghi che hay nh~E li9u VaGh6 sa dUQ'c.ti~ hanh ngat hie thvc hi~n.

175. Co phat hi~~ thlly su vi€t ,de, dung but phu hoac bftt kY sira chita du tha hay gach x6a
- nao cbe khual thong tin SOc. - ._
176. Cac hA sa (san xuiit va kiSm soar chAt hrong) lien quan duoc hru it nh§t I nam sau

- _!I~~ h~t han 10thanh eb§m. .
177. Toan bi) h6 sa duQ'c luu gin tbeo each tlnrc thuan loi cbo vi~c d6i chieu va c6 th€ di~u

tra, truy xu!t toan b(>ljch su mQt 16san ph~ khi do thi~t

H6 so v~ ki~m soat chAt hwng - _.
178. BQph~ ki~m soat chat luong c6 bao gam, nhung khong han ch~, nhung h6 sa tai Ij~u

cc ban sau day: -- - -
a H6 sa <lao tao kiSm ng!}i~m vien,
b H6 so ruroc. -
C Tieu chuA" cMt hrong cac nguyen li~u ban diu.
d Tieu cbtilln chAt IlJ~gEac v~t li~u bao g6L .-
e Tieu chufut chAt lUQ!!g cac thanh Eh~.
f H6 sa thAmdinh guy trinh pMn tlch (ntu c6) va tlii li~u vSphuangphap mfr.I--

a Quy trinh lelym§u dai voi nguyen li~u tho, nguyen li~u tho nr nhien, v~t li~u bao g6i,
n san phfrm trung gian. ban thcinh ph~m va thanh pbfun.

H6 sa lAymAu va nhilng k~t qua quan tr~cIki€m tra (bao bl va mQt s6 lo~i nguy€n li~u

h nhAt djnh), phan tich (san phAm trung gian), ki€m nghi~m (nguyen Ii~u, ban thanh
phAm, thflnh phAro): Phi~u lay mau, s6 tay ki€m ngbi~m vien, bao cao phan ticll, phi~u
ki8m nghi~m, I'hi~u ~i€m nghi~m g6c.:,:_.. - -

i Quy trl,nh hi~u chuful va b6 sa v~ hi~u chucWki€m dinh thi~t bi/dvng cv "0 luang va

-- cac thiet bj ehan tich. -
k H6 sa theo doi dQan djnh va danh gia xu hu6ng chelt lugng san ph~m.

Hi li~u ky tbuat

- rai li?u kji thufit vi nguyen li~ lif nhien

179.
Ca sa c6 su dvng lo~i nguyen Jj~u t\Inhien.

c-
Liet ke cae lo?i n!lliyen lieu tI,r nhjen d6: ......... : ........ ".: ........................

180. ThOng !:in v@nMng n~en Ji~u t\Inhien c6 bao gAm:
a Ten khoa hQc, ten rieng (neu c6), bQph~ dUng.

___L Ngu6n g6c (vung tr6ng trQti thu hai).
c ThO; di~m thu bo?cb, loai thu6c bao v~ thvc v~ Oa duqc sfr dvng.-
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d Di~u ki~n bao quan va han su d\lng (n~u co).
e Tham chieu quy trinh I~y m§u.

181. ~!Y du guy trlnh xac dinh cho m6i loai ngui:en Ii~u nr nhien do.
182. M6i qux trinh do co bao g~m:
a Hinh anh mo t~nh?n dang va dinh tinh (cac) heat chfit ho?c ch~t danh dAu(n~u co).
b Djnh Iuqng (cac) thanh Ehin hoar tinh hoac ch~t danh dclu(n€u co).
c OlC gioi han: --

- T~p chat, vun nat hay thanh Ehftn ngoai lai.- -
- M~t kh6i Im;mgdo lam kho.1- -
- Ham luoug tro.

f--- -
- f)qc t6 nam, vi nAm.

- Gioi han kim loai nang.
- Ph6ngx~.

d Chi tieu khac: ...................................................................................- - -
Tai li?u kjJ thudt vi cae loai nguyen lieu ban ddu khdc va v~t /i¢U baog6i

183. Xay dung d~c tlnh ky thu~t d&i voi cac loai nguyen Ii~u ban diu va v~t li~u bao goi sir
dung tai nha may.

184. D~c tinh ky tbu?t cac nguyen V?t jj~u co bao g6m nhfrng nqi dung sau:
a Ten, rnfi sO tham chieu DUC1CdieJl hoac lai lieu chinh tlnrc khac.
b Ten nha san xuat, nha cung c§p. -
c Tham chieu gUi: trlnh I~i: m§u.
d Djnh tinh va gi&i han cbAp nb~n.
e f)jnh ltrqng va gi6i han chclEnhan,

f T6n du dung moi trong cao nguyen li~u tl£ nhien. -
g f)i~u ki~n bao quan va han sir dung ho~e tho; han ki~m tra lai. -
h M§u bao bi in sful - --- ---
185. Nuoc dtch€ bien co phil hop voi quy dinh bien hanh.- --

Tal lieu k5! thudt vj_ scmph6m (rung gian va ban thanh phdm

Xay dung d~c tinh ky thuar d6i voi cac loai ban thanh phftm mua v~ d~ san x~t ti€p
186. (xem nhu la nguyen Iieu diu vao) va! boac cac san phAm trong qua trinh SaDxUelt(san

phftm trung_g.i~n,ban thanh Eh~m). - --
187. D~c tinh ky thu~t (loai chi tieu va gioi han ch§p nhan) cua nhung san pham nay e6

phu hop voi ngl_:!yenli~u ban diu hay t!!anb phfun nrong ling.

-- Tat lieu kY thudt vi thanh /!.hdm

188. Xay d1JngdA~du tieu ehuftn chelt lugng cho m9i thanh Eh§m.
189. Tieu chu~n ch§t lugno m6i tba!.1!.PJl~mco ba<:>g~!!1_!lJ:!l!ngnqi_~ung CCY bfm sau:

-I-

a Ten, d~ng bAo ehe, quy cacb dong goi va rna 56. -
b Cong tMc ho~c tham chi€u cong tMe. -
c Mfj ta ~inh th(rc cam guano
d £><) d6ng d~u kh6i IUQl1gha~ tb€ tich.
e f)inh tinh va gi6i h~n ehelEnhan.
f f)inb luqng va gi6i h~n chaE nban. --

_g. _Gi6i h~md<)nhi~m khuAn.
h Oic gj6i h?n: Kim lo~i n~Dg, t6n du dung moi (n~u co}

_L Sac chi tieu d~e thtl eho mai d~ng bao eh~: Dq ra, dq c(mg, mai mon, dq DMt.! pH ...
k Cae e-hitieu khac; .;;;.; ... ; ....................................................................
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I £)i~u ki~n bao quan va thOj han str dung. -
m Tham chieu quy trinh lay mau, quy trlnh phan tich.

Titi li~u san xuit - - -I---
Tai liQu san xuAt dugc thi~t k8 chuAn cbo tung dang baa cbS va mai ki~u dong g6i

190. theo dUng quy dinh.
.• • , . h~ (b' - b) hi- -LI~t ke eae san p am e 0 timG_9uy cae en co: ....................... _................

191. MQi quy trinh san xuat c6 dLCO"Cdanh gift tnroc dira vao san xuAt thuc tS d~ dam bao
tinh phil hop va khit nang I~ lai cua quy trinh,

192. Duoc e~p nh~t phil hop v6i thuc t€ va duoc quan Iy nghiem ng~t d€ tranh su dung
phai an ban cii khon_gcon hi~u luc. -
C6ng thuc gdE wi huang dan ehi bi€nltJ6ngg~ -

193. D~y dil cong"!huc g6c va huong dan ch~ ~i€n cho m6i cu to thanh phAm.
I---- -

194. Cac hirong <Mnch€ bien ducc mo ta 1'0rang, d~y dil, dung tuau nr thao taco -
195. Du thong tin hay gift ~iyeu du cho m6i thao tac, cong doan nhir: I-
a .§~l':!_Q11gti.r!!g_!!g~yenlieu cho v~o; - 1-
b Ten thiSt bi, ma 56, tharn chi~u SOP v~ hanh, thong s6 yeu eau (t6c dQ, thci gian ... 2.;_ - -
c Khuon mlu,_Q_l,l,!!gCl,l(chung loai, kich co), mau d6i chieu cua bao bi in sfu1;

1-
d Uy mall, ki€m tra chat ILCongsan phAro (chi tieu, tham chiSu pMe_ thu n€u co;-
e San IUQllgdtr k.i~n timg cong doan ....

H6 sa chi biWtf6ng_g6i /6 - --
196. Co ~y diJ h6 so cb~ bi~nld6ng g6i cho m6i cu 10 thanh pham.

197, H6 so nay duoc thiSt I~p dua tren cong thirc g6c va huong dan eh~ bi~n/d6ng g6i, va
theo thi€t k~ ehuful cho nrng dang bao ch€ va ki~u dong g6i. -

198. C6 dam bao h6 sa 16 duoc thiet I~p dua tren an ban hi~n hanh cua quy trinh san xuAt
Giai trinh: ...................................................................... ,.. , .. , .. ,..........

I---
199. H6 s~ duqc gh2 chep ngay sau khi thuc hi~n m6j mQt thao tac va hoan thanh ngay sau

khi ket tMe moi mQt eon2 doan.

200. MQi kef qua thuc hi~n hay gia tri thuc t~ cua m6i lO/me d~u dtroc gbi chep d§y dil theo
_yeu can quy dinh trong cong thuc gac va hLCOogd~n che bi~nldong g6i

201. H6 sO"10 co the hi~n dLCqc: -
a Ten, rna 56, ham ILCQ"Dg.d~g bao cb~. gu~ each san Eb~m, cu/s6 IMme! h~n dung
b Ten, rna 56, 56lkhai ILCqng,s6 10 s6 PKNIPCN cua mQi n~yen v(i..!Ji~ud11cfi_pph~t
c Du thOng tin thOi gian bit dau/ket thue va £hfr j(y gggqi ~lJC hj~nlk.i€rn_tra. -
d Can d6i san ILCqngdlJ ki€nlth~du _phArnlph~phAm va tY_l~% so voi yeu c~u
e . f~ dq~(nh~, ~u dl,lIlg/h6_!lg/trAI~i) va m§u bao bi cae ]. bao bi in san -
f Ket ql!a ki~m t!a trLCoc/tr~glsau qua trinh san xuAt eua m6i cOng do~n san xu§t

- g PbiSu ki~m nghi~m thimhphfun trLCockhi xuAtxmmg

202. Nbiing thljC bi~Ji khac so voi quy trinh chuAn (00 16, s6 luQllg, nhi~t dQ, ham ~m. thOi
gjan ... ) dLCgCtrLC6ngbQ b~ san xu§t va k:i~m soar chAt iLCQllgchAp nb~.

203. Nhiing sai I~ch khac so voi d\l ki€n (ham fun, ham IUQllg, kh6i ILCQTlg,s6 ILCgng... )
dugc th6ngke, sir dl,lDgkhi dimh_gia b6 sO"16va theo doi xu hUOo_Achtt 11!Q!l.g.
Q!!y trinh thao tac chu§n (SOP) va b6 sO"ghi che~ -
Xay dt,mg d~y dli SOP cho cac hO\it dQng thu6ng quy nhLCv~ sinh ea nhan va thay

204. trang phl,lCbao hQ lao dQng, v~n hanh m6i thiet bi san xwit, lAyrn~u ....
S61LCgngSOP (dinh kern Danh rovc): ........ : ........ :_:_:..:.:_:.............................

205. C6 t6 chUc dao t<:tohuan IUY~Et~\lc hi~n dUng sop cho nhan vien lien guano
I-

206. Kbi mQt sOP <!LCge sua d6i, c6 thu h6i SOP eil va huAn luy~n I~i eho nban vien. -

80
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207. Cac SOP duqe d~ s~ noi d~ eho viec tham chi~u.--

,_lQ8. SOP nhan b~g co bao g6m cac yeu cAllki~m nh~ co ban sau day:
a Ten, ma s6, s6 10, s61kh6i hrong nguyen v~t Li~u. -
b _TeE ~a cung cie. nha san xuAt.
c Tmh tqmg bao goi, diSu ki~n bao quan hie giao/nh~.

I-d ~6i chi~u ,*c thong tin tren boa danlphi8u giao bang so voi thuc t~.

~ _Bgay thang, cM ~Y.ho ten nguo; giao/nhan.
209. QUYdinh duyet xw1tnguyen vat lieu, thanh ph§.m co bao ~m cac buoc:
a Ti€e nh~n, ki8m soar
b Dan nhan, biet ttil' -
c LAymdu, kiem tra, tlnr n@j~m - --
d Duy~t xuat (boac tiI ch6i), dan nhan ttnh trang, bao ouan cho xu§t (hoac each Iy)

210. ~ dinh duy~t xuAt I~ thanh hAme6 bao g6m ohi1ng_yeu eftu co ban sau:

a Soar xet hi>so 16va SIJ phil hop cua cac k8t gua kiem tra trong gua trlnh san xuat.

b K~t qua kiem tra chat luang thanh pham chc xuAt xuong, -
c Di~u ki~n san xuAt (phong, tbjat bi).

d NbilDg thuc hi~n khac va sai lech (nau co).
211. Vi~c danh s6 10dUQ"cquy dinh sao eho: - ._
a

Mai lo/me nguyen v~t li~u, san pharn trong qua trlnb va thanh pham chi nh~n dUQ"c1
s6 10va khong co bat ky s6 100menao I~p lai --

b
Cho phep bat ky 1 10 thanh pharn nao ciing duoc truy xuat nguon g6e, k€ ca nhtrng 10
S<1nphAm co chua OIl ph§m hay co ~lin ph§.m tai ch~

c Vi~c danh s6 10 duoc ghi chep ngay khi thirc hi~n (tren h6 sa 16Wng, phieu cap phat
nguyen v~ lieu, nhan san pbim, hie in phun ... ) bao g6m eu 16ime

VI. sANxuAT
Yeu du chunz

212. T~t ca cac boat d()ng lien quan d~n san xu.at I 10 thanh phfun co d€u dUQ"Cthuc hien
....!!!..eoguy"trinh~~gl!-j cbep, t?P hop thanh ho sa 10._ -

213.
Vi~c nh~p du phfun hay tai chS ho~c nhirng thuc hien khac quy trinh chi duoc thuc
hi~n sau khi <luQ"etnrong bQph~ san xu§t va ki~m soar ch~ IUQ"ngcl!_ipnp~.

214. Quy dinh mire tY 1~%, tho; gian I~ gifr t6i <fa va thu nghi~m kill cAn.

215. Vi~c tbl,lc hi~n khac nay dUQ"cghi chep I~i, 16 ho~c s6 san ph!m nay dUQ"cgin s6 10
rieng d~ theo d15iva can nhac thu n~m b6 sung.

216.
Cae still ph§.m kMc nhau c6 san XU§ld(mg thai ho~e lien tI,lC trong I phong.
N~u co, ll10 ta C\l th~: .......................................................................................................

217.
Co nguy co nhi@mcb60 hay nhAm l§n kill eo san xu!t nhu tren.
Neu bi~n phap kj~m soat n~u c6: ................................................................................

Ngu~@n v~t li~u -
218. N~yen v~t li~u dUQ"cmua tir nha cung cAp thu()e danh sach da Ouqc duy~t.. -
219. Tieu ehuftn nhci cung c§.pc6 bao gi>m cae chi tieu v€ eh~ luqng sau: -
a H~ th6ng guan ly chSt IUQ"Jlgelia nha san xoAt;
b Tieu chw1n chSt hIQ"Jlg..!!.g\Ien v~t Ii~u (Phil l!qp tbanh phfun dlJ kibt san xu!!);
c Yeu cftu v~ dong g6i, gill oMn, bao quan va ki~m soat cb§.t luqng,--

220. M<;>ibao chUa nguyen li~u trong kho dUQ"cgin ohan tb~ hi~n cb~ dQ bi~t tril", da I~y
milu, duqc chAp nh~n hay tir ch6i nh~ va d€ 6 cac khu VlJC rieng.

221. M<;>i10nguyen v~t ti~u nh~ v~ dUQ"clAym§u, ki@mtra, ki~m oghi~m tbeo tleu chuan
ch~t luqng d€ xem xet chap nh~ hay tir ch6i. -
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222. N~u bi~n phap nh~ biSt nguyen li~\1trong tung bao chua, k€ ca hao khfmg duoc lAy
rnau: ................................................................................................................................. -I--

223.
Bao bl d.p I co dam bao sach tnroc khi su dung.

A .~ 'd~d' b'Neu bll;mp-ha~ e am ao: ................................ , .................................... -i--

224. Nhan rei ho~c bao bi du le dugc clnra tr~ thimg rieng co ohan nh~ dang.~
Bien phap kiem soar phu bop d~ tranh nh~m Ifrn khi dp phat hay sir dung bao bi in

225. sfut (nb§t la ella san phfun cung ten khac ham hrong) bay cai s6 10, han dung luc ep vi
hoac in pbUii (nhAt IA voi luQ'tlgbtl them).

226. Co lam sach bao bi ben ngoai tnroc khi dua nguyen Ii~u vao pbong can. - - - i--f---
227. Vi~e sang le ng~en li~u duoc thuc hien trong vting sach va g&nnhan Ehil hop. -

228.
Co cAp phat nguyen Ii~u nao chua duoc QAlQC duyet xu§t, h~t han sir dung hay da
qua han tai kiem.

229. Nguyen lieu co d~O"ecAppMt tbeo ngu:ten fficFEFO - FIFO
230. Vi~c can, d.p phat dtroc ki€m tra dQc J~p

231.
Neu cac bien phap ki€m soat nhi€m cheo do qua trinh can, clp phat hay lAy mftu
nguyen lieu gay nen: .............................................................................. - - I--

232. cac n~yen li~u c§p cho 1metJo dITc,rC d€ cilDgnhau.

233.
Vi~e dp b6sung nguyen v~t li~u hay nh~p du ph§.m duoc tnrong bQ phan san xuiit,
ki~m soar chat hrong chAp thuan va cac thao tac duoc ti€n hanh nhu cAp I~ d~u.

- - Thao tac ch~ biio, dong goi
234. Co thuc hi~n, ghi chep va luu k€t qua ki€m tra tnroc khi b&tdAu I cong doan,---
235. NQi dung ki~m tra nay co bao g~m:

a T~ trlU!gpMng (dll duoc don quang, v~ sinh sach, dat thong s6 nhiet, fun .. .); I ~

b Tinh trang tru€t bi (s~n sang hoat dQng, d§u n6i dung each, v~ sinh s~chl; -1---
C Khuon m~u, hu tung, dung cy, luai ray, chay e6i. .. (dung chUnKloai, v~ sinh sach);

d Nguyen v~ lieu, san j)h5_m(bao goi, nhan mac, tinh trang earn quan).

236.
Tat ca nguyen Iieu, bao bl sau c§p phat va san ph§m trung gian, ban thanh phAm duoc
bao kin, gin nhan va luu gift a di~u ki~n phil hgp vai yeu eAubilOquan. - - - I-

237.
Co gin nhan dSn mQi bao goi hay db chua v6'i cae thong tin CO" ban nhu: Ten, s6 10,
s6/kh6i lugng, su d\lng eho lo/me thanb phftm.

-I-

238. Co bi~n hi~u chi ro rang ten va s6 10 san ph§.m d~t t~i m6i day chuy6n dong goi. - -
239. Co th\lC hi~1),ghi chep v~ lUll k~t qua ki€m tra trong qua trinb san xuk

240. NQi dung ki~m_!!~.Eay ~o~<!.£~~! n!!ung kbo~g h~n <:E€, nhfrn_gnQi dun~u:
~ _!!!eo d5i moi truang san xudt {nhi~t d.Q,dQAm,ebenb a~ ... 2;

b Ki~m saM v~ sinh cil.oMn v!_vi~ !hl,fC hi~n dung.9.uy ~ san xudt cua ohan vien;

C
San phAm trung gian (cao, c6m, dung dieh ... ): cam quan, dQ d6ng ohAt, ham Am,
nhm, pH, bam IUQ'!!.g... ;

d Vien: Kh6i luqgg & ehenh I~eh, dQ cling/mai mon, ro... ;
e Vien nang mem: Mep han; bam elm, kh6i luqngldQ day &~benh I~h vo nang ... ;

f Tui, vi, chai: DUng bao bi, s6 10, h~n dimg, hinh thUc, dQ kin, th~tieh & cbenh I~ch... ;

g HQP, thung: Dung bao bl, s6 10, h~o dung, hlnh thirc ... ;

241. M~u all ki~m tra du_gcg0Il!, g~ nh~...£~~n v€ vi tri ~p kSt eha tieu hu:t. -
242. Co th\.IChi~n, ghi cheE va luu k€t qua ki€m tra sau m6i cong d~~ san xuk

243. NQi dung ki~m tra nay c6 bao g~m!_Qh~_khong h~n ehS, nhfrng nQi dung sau:

a S\f ngu:ten Vyneua eh~y_e6i, lu6'i ra:t ... - -I--

~ Da)' ehu:t~n ti€p We duge dQn quang -
244. Du, ph~ Eh5_mhay rae thai dugc dua khoi xu6ng eu6i m6i ca san xuftt va djnh kit xu Iy
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262.

KiSm !ra/tbfr nghl~m

Phuong phap thli cae chi tieu ella mQi nguyen Ii~u, san phfun trung gian, ban~hMh ~ I
phAm dugc danh gia it oMt va tfnh aac hi~u va tinh chlnh xac.
Ph"an· phaplb. oac chi tie.. cu. '"9; O""h ph'on <Iv !tier. d~Dinh!TOng h6 sa <1M.

261.

I-

~--.rLi~~Jiy~§-u---__
Vi~c I§y m§u co thuc hi~n tai cac khu VlJC tranh 0 nhi~m. nhi~m cheo, boi ngirei dUQ'c

~ .£hl dinh, co trang ph\lc, v§ sinh ca Man phil hgp va th,!£, hi~n theo quy triM. -1----1------1-

257. Cac 10~ac nhau (clia 1 nguyen Ii~u) dugc lay m~u dS ki€m nghi~m rieng_:
_~58. MAu c6 dll luqng va dam bao <J~idi§n cho s6 haoithling nguyen Jj~u, san:_Jp::.:.h:::§:.:..:m':":_.__ -I-_

259. ~i.!!h v~ vi~c dan nhan chi ri}nhOng thung,__baobi !!gtIyen Jj~u dugc lAym!u __ -1- 1

M~u dugc bao goi, g~nnban va bao quan 0 di~u ki~n phit hgp da bao dam Hnh nguyen
260. tr~g va luu giu au theJi gian dn thi~t.

---1----1

251. C6 bQ ph~n ki~m soat chAt luqng du nhan I'!c va trang thi~t bi phu hop. 1- 1 _

252. DS thl!c hi~n nhUng nhi~m vu co ban, nhung khong h?n ch~, sau day:
a Duy§t tieu chu!n nguyen Ij~u, bao bi, san ph§m trong gua trinh va thanh ph§m; 1- 1-__ -11- 1
b Ti€n hanh cac ho~t dQng lAym~u, ki~m era, thfr nghi?m c!n thi~t; _
c Danh gia nha cung cAp va xem xet quyet dinh vi~c chAp nh~ nguyen li~u, bao bi;

f- d Hi~u £!!u§n va theo doi vi~c hi§U c~u!nlki~m djnh cac thi~t hi, dl,lJlgC\I c!n thiet; _
e Tieu chu§.n hoa di~u kien san xuJt, bao quan va d~gia, theo doi, giam sati
f DAnh gia (thfuu dinb) g_uy trinb san xuAt:
g Danh gia h6 so 10va guy~t dinh vi~c xuAt xuong tharrh ph.1m;
h Theo doi d<)6n dinb san ph§ro va nghien c(ru/xac dinb_tu6i tho khi d,n::....:;th:.:_:i.;:.St:;_.~---_I

253 Cac hO~I,dQng tren ducc thuc hien thea SOP, quy trinh hay d~ curmg va ghi chep hru
. d§ du ho so.

1-- ----
254. Co s6 c6 tM nghi~m h~t nhung chi tieu co ban va thuang xuyen phai kiem nghiem,

C6 phai hop dang kiem nghiem cbi tieu d~c bi~t nao do.
255.

Neu cac ten chi tieu nay va phong Ihi nghiem nrong (mg: .

-----1

YD. KIEM SOAT ellAT LlfONG

f

e H~ th6ng I~c..!.cftplh6i khf va kiern soarchenh ~~ khang bao dam;
Thong qua cac hoar <1Qngchung nhu IPC (phong, nhan vien, dung CV), chung hanh
lang, phong gi~t, pbong v~ sinh dung cu, phong tam trfr nguyen li~u cho ch~ biSD hay
san ph.11l!trung gian, ban thann phfuu. .. _

250. Neu cac bien phap phong nzira bay ki8m soar nhi~m cheo (]a thuc bien: .

d

KhOng Ghi cbu

Co so e6 tiSDhanh daub gia da xac dinh c6 su bien llilu hay ti€m §_n,nhung khong han
che, cac Dguy co nhi~m cheo sau day: _ _
LAym~u d6ng thm ho~c n~y sau khi chua lam v~ sinh sach;

Clin, c§p phat d6ng thm ho~c ngay ~u khi chua lam v~ sinh sach;

PMne, thiet bi, c!\lTlg tV san )(1I~t/ciin/l~ym~u chlra dlrqt lam v~ sinh sach;

Sao hQ lao dQng sir dung cho nheu hon 1 san ph.1m;

249.

~
b

PbOngn!!ira nhi~m cheo

c

2'18.

Sftt ky sai I~cb nao ngoai khoang cho phep duoc dj~u tra X3C dinh rei nguyen nhan
truac khi quy~t dinh cho phep san xuat ti~p ha~uQ"c x~ftt xucng,
Thanh pMm duec bi~t trfr 0 di€u ki~n phil hQ'Ptrona khi cho ~t xuona.

247.

C6 thuc hi~n viec ciin d6i san hrong du ki~n va san luong thuc t~ cua m6i cong dO~D
246. va toan b~ qua trlnh san xuit.

bay tieu huy ho~c hW dong xli I)' va ghi hru =hO=-A=-so:..:. _
Nguyen v~t Ii~u tra v€ kho duoc bao g6i kin, gfuJ nhan, ghi chep vao h6 so 10 va s6
(the) kilo theo dOi.245.

N{)idong BatTT
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ky ho~c da dugc co quan cftp phep chap th~n dtroc tham dinh thea ~y dinh, -

263. Vi~e thli nghiem duoc thuc hi~n thea cac phuang pbap eta duoc phe duy~t. -I-

264. Thu8e thir, dung dich chu!ln dU2:epha ch~, ghi riMn va bao guan theo gu~ dinh, - I-
265. Kat Qua thuc bien duoc ghi chep va hru h6 sa dli thai gian quy dinh

Theo doi do 60 <linb --_
266. Xay dung chuang trinh, dA cuong va ti~o hanh lAymftu, ltru mau. thiI nghiem d~ thea
!-

dOi d~ 6n dinh nhftm xac dinh thai han sli dung cua san phfun. -
267. Xay dung chuang trlnh, d.~cirong va ti~n hanh I~ymftu, hru m§.u, thli nghiem tt~ tbeo

dOi dQ00 dinh cna ~ pMm sau khi dua ra hru thong tren !hi truang.
268. Cac dS cirong thea d5i dQ «3ndinh co phU hge_quy dinh .
269. K~t qua thirc hi~o dtrcc gbj chep, xii Iy va hru !!iii dfty dli.

vrn SAN XUATVAKIEMNGmtM THEO HQP:DONG
-

270.
CO'56 c6 thuc hien san xu~t theo hop dang.
Ne an hA • Ad' J. •u s e!!.~ va cong o~ san xuat tuang ung: ............................................... :.....

27l. BeD nh~ hop d6ng ducc danh gia dli nang lire san x~t phn hop vei pham vi hop
d~ng da duoc NRA cap pheP. - r-'_

272.
CO's6 c6 thuc bien ki~m nghiem thea hQ1>dang.

I--- Neu ten nhfl:ngchi tieu k:i~mo~~rn thea h<Jpdang: ................................................

273. Ben nh~ hQ1>dang dugc danh gla du nang hrc va la phong thf nghiem eta duge thira
- nh~n/eong nh~ vai ph~ vi phil hQ1>voi hop d6ng.

274. Ban hQ1>d6ng co quy dinh cu th~ trach nhiem cua m6i ben, nhAt la each tlnrc ngtroi
chju trach nhiem xu~t xirong 16thuc hien d§), do trach nhiem cua minh.

IX. KH.J.EUNAl vA THU HCU SAN PHAM - I-- I-- -
Kbi~u nai san phiro va san pham tnt v~

275. C6 SOP quy dinh giai qu.¥StkhiSu nai san llhfun va san _eh§mtra v~.-_ -

276. C6 chi dinh nhnng nguoi chiu trach nhiem, chuyen ti~P. xem xet, danh gia va xu Iy
nhUng mrong hop khi6u nai san pharo va san phfun tra v~. -

277.
C6 nh~ duge khieu nai nao vS phan (rng ph\! mio.
N€u cy the: .......................................................................................... _

"-

B~ pb~ kiem tra, dam bao ch~t IUQTlgdugc giao nhi~m V1) xem xet eac san phfun tic
278. thi trubng bi tra v~ do khi~u n~i, hu hong, qua h?n hay cae Iy do khac co the gay t5n

h~i t6-ichat lugng CM sa~h§m. -

279. Khi X3Cd.inh dugc nguyen nhlin kem chfit lugng cua 1 10 san phAro, c6 ti~n Mnh xem
xet dSn nhi1ng 16khAc co lien quan.

280. Tru khi khong co bit crr nghi nga nao vS chat lugng, s6 san phAm bi tra v~ nim ngoai
kiem soat (v~ xu!t xU, ghi nhan. di~u ki~n bao qUID... ) dugc hu)"bo.

281.
Vi~c tiep nh~ va gicii quy€t dugc ghi bB 50'.

Neu Cl)the: ..........................................................................................
Thu b6i san phi'!_.

I- I-

282. Quy trlnb thu h6i trong do rno ta dugc ph~ vi va mlrC dQ thu h6i tuy thea muc dQ
- kern chAt lugog va anh h¥_<Yngd~n ngum sli d1)Dg. __ -I-
283. H~ tb6ng thu hOi de dam bliu lhu bOi ultauh chuug, co hi~u qua nhal. _
284. NglJ'm ph\! trach vi~c thu h6i cO dQCI~p v6-i b(l ph~n ban hang va dugc cung dp d§y
I-- 1_du tMng tin kMcb hang.

Co luu d§y dil h6 sa thu b6i bao gam can d6i s6 lugng xu§t ban/thu b6i c.1lr~c va bi~n
285. phap xii IY.

Neu Cl)the: ..........................................................................................

X. TVKIEMTRA -

84
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IT Noi dunK Bat KhOllK Ghi chu

286.
Co thanh I~pNh6rn tv ki8m tra,
Neu ten va chuc '!'!! cac thanh vien cua Nh6m: ............................................... --

287. Xiiy dung chuong trinh, k~ hoach va nQidung tv kiem tra. -
288. Ncii dung D,I kiem tra co bao gam: -

___!_ _Quito Iy chAt lucng - -
b Ntuin Sl,l

c Nha xuong
d Trang thi~tbi --- -
e V~ sinh
f H6 sa rAi lieu
g san xu§t va ki~m tra trong qua trinh san xuAt
h Ki8m tra chAt !Y2!lg -
i San xuru va k.i€m ngbi~m theo hop d8ng -
k Khi~u nai va thu h6i san phAro -
1 TI,lElp:l.!!~_-
m K€t qua ~ftDg IAntv kiSm tra tJ}I6-c va nhtrng bi~n phap khAcphyc <U thirc hi~n

289.
Vi~c tl,I' ki~m tra duQ'c ghi chep va viSt thanh van ban,
co bao cao tl,I' ki~m tra, --

290.
Co xern xet kSt qua tl,I' ki~m tra d~ dua ra bi~n phap kh~c phuc can thik
C6 giam sat, danh gia vi~ thuc hi~n cac hanh dQng khic phuc.
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Phe duy~t
(Ngaythang,kY,hQten)

Ki~m tra
(Ngay thang, ky, ho ten)

SO~D thao
(Ngay thang, ky, ho ten)

6.2. Cong doan ch~ bi~n: .
6.3. C~ngdo~d~~~ .
6.4. C?ng doan d~ng g~~~p 1: .
6.5. Cong doan dong got cap 2: .

... . .

Quy dinh day du/cu the cac yen cauln9i dung phai thuc hien theo hirong dfuI
Thuc hanh san xu~t t5t (muc 5.22 d€n S.33/Chuong 5) nhu: ki~m tra phong/thiet

1 bi; thir nr cac thao tac va yeu c§u nrong img nhu thi~t bi, SOP tham chieu, thong
s5 (thoi gian, t5c d9), s5 hrong m6i nguyen lieu; kiem tra qua trinh, l~y m~u, thir
nghiem, gioi han chApnhan; bao goi, gfuI nhan, biet tIii, dinh mire d§u ra ...

TT Yeo can

. .
5. SO'so cac cong dean san xuat: .
6. Mo ta chi ti~t cac cong doan san xu§.!:

6.1. Congdoansa ch~:

1
Ghi chnCong su~t

(*): Thanh phan mAtdi trong qua trinh sa ch~, ch~ bien
3. Tieu chuan chAt luong (cac chi tieu, mire yeu c§u va tham chieu phuong phap thir):

- Nguyen lieu, bao bi: : ; o.

B ' th' h h1. • hA . • (A .)- an an p am, san p am trung gtan neu co : ~.;
- Thanh phAro: '" .

4. Daub rnt)c thi€t bi chinb (sir dl)fig cho quy trinh):
TT Ten thi~t bi

Tong cQng: .
............ l·)

1
So hrong BYT So hrong BVT

TT Cho I dan vi thanh Cho 1 10thanh phfun
phfun nho nhAt (00 10chuan)Ma sfiThanh phin

So hrQ1Jg

1. Thon¥ ~ ch~g: _:..;. ~, , ,:.
Ten san pham, ma so, nong uQlham hrong va dang bao che: .
San luong du ki€n cua 10chuan va quy each dong goi: .
S:. . trlnh/I. b' , iv b hA_I../· hi~ I 'o quy an an va ngay an i1.U.lJICO . reu \IC nrong irng: .

2. Thanh ph!n cong thuc:

Cac biSu mftu sau day diroc thjSt l~p theo huong dftn tai rnuc 5.22 dSn 5.33
(Chuang 5) d8 cac co s6 san xuat thtrc phfun bao v~ sue khoe tham khao khi xay, '\ ., , . "-

dung quy trinh san xuat va thuc hien ho so 10 san pham, Co s6 sao xuat co the
phat trien va/hoac tao m~u rieng nhung phai dap irng dAy dli quy dinh Thuc
hanh san xu~t t6t va nhimg yeu c~ukhac co lien quan.

1.Mlu Quy trinh sao xuit

Ph ... l1}c5: MAu QUY TRiNH sANXUAT, no so cae BIENIDONG
GOl LO vA DAND MVC UO so LO THANHPIIAM
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,
6. Dong goi dong goi cap 2: .

7. Temg k8t 10 (kiem soat du/ph~ pham, can d6i san Iuong, thuc hi~n khac, sir c6 ): .

3. Ch~ bien: .

4. Dinh hinh: .
5. Dong goi dong goi cap 1: .

Ngum ki~m tra
(Tt, tnrong)

NguCri thuc hien
(Nhan vien san xuat)

" , l' .,' / /Ket thuc ue: glO',ngay .
Ngay ..... .I......I......

Ghi ket qua thirc hien nrong
img nhu: s6 hrong nguyen
lieu da dung, thong s6 thuc
t~, k~t qua thir nghiem, san
hrong thuc t~... va thuc
hi~n khac, sai l~ch hoac bAt
thirong n€u co.

TT Yen can Tlnrc hien
Quy dinh day dU/C\l the cac yeu caulnQi dung phai thuc
hi~n thee huang d~ Thuc hanh san xuAt t6t (muc 5.22
&n 5.33/Chuang 5) nhu: kiem tra phong/thiet bi san
xuft1; tlnr tv cac thao tac va yeu cAu nrong img nhu thi~t

1 bi, SOP tbam chieu, thong s5 (thoi gian, t6c dQ), s6 luong
m6i nguyen lieu; kiern tra qua trinh, lAymftu, thir nghiem,
gioi han chap nhan; bao goi, gfu, nhan, bi~t trit, dinh rmrc
d~u ra ...

2. SCI ch~:

B~td~ I' / /a au uc: gm, ngay .

Ngum ki~m tra
(Nhan vien lPC)

Ngum giao
(Thukho)

(J): Thanh phftn mAt di trong qua trlnh sa che, ch~bi~n;
(2): Dir ph~mtil 16truce (n~uc6);
(3): Pbi~uki~mnghiem cua BQpMn QC;
(4): Pbi~ucMp nh~n cua B{iph~ QC boac QA.

Ngay ..... .1. .... .1. .....
Ngum nhan

(Nhan vien san xuat)

So hron yen dn So hron~ thuc ti
Ten Cho I dan vi Cho 1 10 thanh S610 So

IT A Mil thanh pham pham (cc 10 S5 PKN(3)nguyen dvt nguyenli~u J. nho nMt chuan) hrong hoac s5so li~uSoluqng DVT So hrong E>VT PCN(4)
I A ao al 00 a2 0) ..... ... ... .....
... Btl) bo bl Po b2 PI ..... ... ... .....
... Ct") ..... ... ... .....
Tong cong: ZI qo Z2 ql ...... ...

1. Giao/nhan nguyen li~u:

s5
,

HO sa CHE BIENIf)ONG cot LO S61O: ...............M§ san pham va Han dung: ..........s6 quy trinh san xuAt
(tuong (rug): .......... Ten san pham, dang bao che, ham luong: ........ Trang: ...... .1.......CO'10, 'lllY each dong goi: ...........................

2 M x BJ. bJ. b·J. Id' ,.)". au 0 so c e len ong got 0
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H6 sa 10filly g6m co:

o 1. Lenh san xuit kiem phieu xuit kho
o 2. Giai doan sa ch~, ch~ bi~n
o 2.1. Can, cap phat nguyen li~u

02.1.1. PhiSu ghi tinh trang phong can va thiSt bi co lien quan
o 2.1.2. PhiSu kiem nghiem cac nguyen li~u chinh (ban photo)
02.1.3. H6 sa cong doan can, cip phat nguyen lieu

02.2. So che
o 2.2.1. Phi~u ghi tinh trang phong sa ch~ va (cac) thi~t bi san xu~t chinh
o 2.2.2.Nhan (cac) nguyen lieu cdp phat d~ sa ch€ va phieu in can n€u co
02.2.3. Phi€u kiam tra trong qua trinh sa ch~
o 22.4. H6 sa cong doan sa ch~

o 2.3. Ch~ bi~n
o 2.3 .1. Phi~u ghi tinh trang (cac) phong ch€ bi€n va (cac) thiet bi san xuit chinh
02.3.2. Nhan (cac) nguyen li~u dp phat ere ch~ bi6n va phieu in can n~u co
02.3.3. Nhan san pb~m trung gian cho ch~ bien (n€u co tha)
o 2.3.4. Phi~u kiam tra trong qua trinh ch~ bien
02.3.5. H6 sa cong doan ch~ bi~n

02.3. Dinh hinh
0'2.4.1. Phi6u ghi tinb trang (cac) phong dinh hlnh va (cac) thi~t bi san xu~t chinh
02.4.2. Nhan (cac) nguyen lieu cap phar d~ dinh hinh va phieu in can n~u co
o 2.4.3. Nhfin san ph§m trung gian cho dinh hinb (n6u co th~)
o 2.4.4. Phi6u kiSm tra trong qua trmh dinh hinh
02.4.5. H6 sa cong doan dinh hinh

o 3. Giai doan dong goi
o 3.1. Dong g6i cap cap 1 "

o 3.1.1. Phieu ghi tinh trang (cac) phong dong goi cap t va (cac) thiet bi chinh
o 3.1.2. Nhan ban thanh pham cho d6ng goi ~p 1 (n~u c6 th~)
o 3.1.3. Phi~u kiam tra trong qua trinh dong g6i dp 1
03.1.4. H6 sa cong dean dong goi dp 1
o 3.1.5. M~u bao bi cap I da in/gin s510, han dung
o 3.1.6. Phieu cApphat/dieu chinh/can d5i (nh~Slr dung/loai bo/tr<i lai) bao bi cdp 1

o 3.2. D6ng goi dp 2
o 3.2.1. Phi~u ghi tinh trang phong dong goi va thi€t bi dong goi c~p 2 n€u co
o 3.2.2. Nhan ban thanh pham cho dong goi dp 2 (nSu co th€)
03.2.3. H6 sa cong doan in s5 lo/he,m dung va dong g6i 2
o 32.4. M~u bao bi clp 2 aa in s516, han dung

o H9P 0 HUCmgdfrn sir dung 0 Nhan thung (n~u c6)
03.2.5. Phieu cap phatldi~u chinh/can d51 (nh~sir dung/loai bo/tra 1~) bao bi d.p 2

o 4. Tfmg k~t h6 sa 10
o 4.1. Can d5i san luong nrng cong doan va san hrong ca qua trinh san xugt
04.2. Tang hgp cae th\le hi~n khae quy trinh, sai I~ehho~e S\lc6 b~t thu<mg (n~u c6)
04.3. Phi€u ki~m nghi~m thanb phfun
o 4.4. L~nh xuit xUOngkiem Phi~u nb~p kho tMnh phfun.

Bit dAn: K~t thuc: .

3. M~u Danb muc h8 so 10 thanh phim

DANH Ml)C HO so LO THANH pRAM
Ten san pham: .
sA 10: Ngay san xuat: , Han dung: ..
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