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GIAO TRINH THUC HANH TOT SAN XUAT THUGC

LOINOI PAU

Dé ddp ting vdi nhu cdu hoc tap, gidng day cho sinh vién, nham ndng cao chdt
luong dao tao, hoa nhdp vao su tién bo chung cua nhan loai, Truong Cao ddng Dugc
Phu Tho dua vao co sd tai liéu cua Bé Y t6 (2004); Quyét dinh s6 3886 /2004 | QD-
BYT ngay 03 thang 11 ndm 2004 ctia B6 trudng Bo Y t6'vé viéc trién khai dp dung
nguyén tdc va tieu chudn “Thuc hanh tot sin xudt thuéc”, theo khuyén cdo cua T6 chic
Y té'thé gidi.

Cuc quadn ly Duoc Viét Nam (2005) da hudng dan thue hanh tét san xudt thudc
theo khuyén cdo ciia Té chic Y té'thé gidi, Nha xudt ban Y hoc Ha Néi.

Puoe su tham gia cua cde tde gid, cdc thdy co gido ¢6 nhiéu kinh nghiém giang
day trong viéc chinh ly, bé sung néi dung kién thie, kj nding mdi hon dé cudn sdch
ddp ung duoe yéu cdu dao tao Duge sy cap, ndng cao trinh dé chuyén mon, phuc vu
cho cong tdc san xudt, kinh doanh, dich vu, phuc vu chdm séc sic khoe cua nhén dan.

Trong qud trinh bién soan khong thé trdnh khdi nhiing thiéu sét. Chung toi
mong nhén dude déng gép v kién va chi dan quy bdu ctia cdc déc gid, cdc thay ¢ gido,
cde ban dong nghiép va cdc ban sinh vién dé cuén sdch ngay cang hoan thién hon vao

nhitng lan tdi ban sau.

BO MON CONG NGHIEP DUOC
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GIAO TRINH THUC HANH TOT SAN XUAT THUGC

WHO
GMP
QA
DQ
IQ
0Q
PV
SOP
HEPA
QC
IPC

' ASEAN

DANH MUC CAC TU VIET TAT

World Health argani zation - T6 chitc Y t€ Thé gidi

Good manufacturing practices - Thuc hanh t6t san xuat thudc
Quality assurance Dam bao chat luong

Design qualification Tham dinh thiét k&

Installation qualification Tham dinh Iip dat

Operational qualification Tham dinh thao théc

process validation Thdm dinh quy trinh

Standard operating procédures ‘Quy trinh thao th4c chuin
High efficiency particulate air filter mang loc khong khi hiéu qua cao
Quality control Kiém tra chat Iugng

In - process control Kiém tra trong qud trinh sin xuét

The Association of southeast Asian Nations Hiép hoi cic nuéc Pong Nam A
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GIAO TRINH THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC

Bai 1
GIOI THIEU VE GMP WHO VA GIAI THiCH MOT SO THUAT NGU

MUC TIEU

1. Gidi thich dugc mot s& thudt ngit lién quan dén GMP,

2. Liét ké nhitng yéu t6 co bdn trong thuc hanh tot sdn xudt thuoc.
I. LOI GIOI THIEU

Ban dy thio dau tién cla Té chic Y t&€ thé gidi (WHO) vé Thuc hanh tot san xuat
thudc (GMP) dugc xay dung theo yéu cdu ctia Hoi dong Y t€ Th& gidi lan thit 20 (Nghi
quyét WHA20.34) nam 1967 do mot nhém chuyén gia thuc hién. Sau dé ban du thao
nay duoc trinh lén Hoi déng Y t€ Thé gidi lan tht 21 dudi tiéu dé “Duy thao Quy dinh
thuc hanh t6t trong sdn xuat va kiém tra chat luong thudc va biét duge” va da duge
chdp nhan.

Vin ban stra déi da duoc Ban Chuyén gia cia WHO vé Tiéu chudn Duogc pham thao
luan nam 1968 va di duoc ban hanh trong phan phu luc & bdo cdo thit 22 cia Ban. Van
ban ny dugc tdi ban (cé slta chita) vao nam 1971 trong Phu chuong ctia Dugc dién
qudc té€ xuat ban lan thi 2.

Niam 1969, khi Hoi déng Y t€ Thé gidi dua ra khuyén nghi luu hanh tai liéu He
théng Chitng nhan ctia WHO dai v6i Chét lugng Duge phdm luu thong trén thi trudng
quoc t€ lan thi nhat trong Nghi quyét WHA22.50, Hoi déng ciing dong thdi chdp thuan
van ban GMP nhu 12 mot phin cha hé théng. Cdc du thao slra d6i clia hé théng ching
nhan va van ban GMP déu dugc nhdt tri thong qua trong Nghi quyét WHA28.65
nam 1975. T d6 dén nay, Hé théng Chitng nhan di dugc md rong va bao gém viéc
ching nhan cho: |

- Thudc thd y sir dung cho dong vat nuoi 1ay thit;

- Nguyén lieu ban ddu sir dung trong san xuat dugc phdm, néu nhu luat phdp cua
quéc gia thanh vién xuat nhap khiu quy dinh va kiém soét; va

- Thong tin vé an toan va hiéu qua (Nghi quyét WHA41.18, nam 1988).

Nam 1992, dy thao quy dinh sita ddi d6i v6i GMP duoc trinh bay thanh ba phan
nhung chi ¢6 Phin | va Phdn 2 la duoc tdi st dung trong tai liéu nay .“Quan ly chat
lirong trong nganh cong nghiép dugc pham: 1y luan va cdc yéu t& cd ban” vach ra nhing
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khai niém chung vé dam bao chét lugng cling nhu thanh phéan chl y€u cia GMP - thuoc
trach nhiém chung ctia gidi chic lanh dao cao nhat ciing nhu nhiing ngudi quan 1y san
xuét va ki€ém tra chat lugng clia moi hang. Nhiing thanh t6 ndy bao géom vé sinh, thdm
dinh, tu thanh tra, nhan su, nha xudng, trang thiét bi, nguyén vat liéu va ho so tai liéu.

“Thuc hanh t6t trong san xuat va kiém tra chat lugng” dua ra huéng din cho cdc
hoat dong dugc tién hanh riéng biét bdi cdc nhan vién sdn xudt va kiém tra chit luong
nham thuc thi cdc nguyén tic chung trong bao ddm chat lugng.

Hai phan nay da dugc bo sung bing cdc huéng din siu hon, 1a cdc cdn b6 phan ciu
thanh khong tach rdi nhau trong thuc hanh t6t san xuat doi véi duoc phdm. Tat ca cdc
vin ban huéng dan nay déu cé thé truy cép tai website ctia T chic Y & thé gidi (http:/
/www.who. 1nt/med1cme@/orgamzatlon/qsm/act1V1tles/quahtyassurance/gmp/gmpcover/
html).

Trong nhiing ndm vita qua, di c6 nhiing budc phdt trién dang ké vé GMP, va di xuat
hién cédc tai lieu hudng din cdp quéc gia va quéc t€, ké ca cdc ban stra d6i méi. Vi thé
can thiét phai xem xét lai cdc nguyén tic co ban va két hop v6i khdi niém thdm dinh.

II. GIAI THICH THUAT NGU

C4c dinh nghia néu ra dudi day 4p dung cho cédc thuat ngit dung trong tai liéu trong
tai liéu hudng dan nay. Chiing cé thé c¢6 cac nghia khdc nhau trong cdc hoan canh khac.

2.1. Hoat chat dugc dung (active pharmaceutical ingredient)

Bat k¥ mot chat ctua hén hop cdc chat du dinh duge sir dung trong san xuat mot dang
bao ch€ dugc phdm, va khi duoc st dung, né tr& thanh thanh phin hoat tinh ctia dang
bao ché d6. Nhitng chat nhu vay dugc dung v6i muc dich dem lai tic dung duoc 1y hoac
cdc tdc dung truc ti€p khac trong chan doén, chita tri, ]am giam nhe, diéu tri hodc phong
nglria bénh tat, hodc ¢é tdc dung lén cdu trdc va chic niang cia co thé.

2.2. Chot gio (airlock)

Mot khu vuc kin ¢6 hai clra trd 1én, ndm giita hai hay nhiéu phong, vi du nhu nim
gifta cdc phong c6 chiic nang sach khdc nhau, v6i muc dich dé kiém sodt luéng khong
khi gifta nhitng phong nay khi cin ra vao. Mot chét gié duge thiét k&€ dé sir dung cho
ngudi hoac hang hod va/hoac trang thiét bi.

2.3. Nguoi dugc uy quyén (authorized person)

La mot nguoi duge co quan quan 1y quoc gia thira nhin 1a ¢6 trach nhiém dam bao
rang mbi 16 thanh phdm déu da dugc san xuit, kiém nghiém va duyét xuit xudng theo
ding luat 1&¢ va quy ch€ hién hanh cta nude do.

2.4. Lo (batch or lot)

La mot lugng xdc dinh nguyén liéu ban diu, nguyén liéu bao goi, hodc san phim
du’oc ch€ bién trong moét quy trinh don 1¢ hodc mot loat cdc quy trinh va ¢6 tinh dong
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nhat. Doi khi ¢6 thé can phai chia 16 thanh mot s6 mé, sau d6 tap trung lai thanh 16 dong
nhat cudi ciing. Trong trudng hop tiét triing & cong doan cubi, ¢& 16 dugc xdc dinh boi
cong sudt chia ndi hap. Trong san xudt lién tuc, 16 phai tuong Wng v6i mot phan xdc dinh
trong san xudt véi dac trung riéng va su déng nhat du kién. C& 16 ¢6 thé xdc dinh nhu
mot lugng san phdm c¢& dinh hoic mot lugng san pham san xuét ra trong mot khoang
thoi gian ¢6 dinh.

2.5. S6 16 (batch number or lot number)

La su két hop 16 rang clia cac con s6 va/hodc céc chit cdi d€ nhan dang duy nhat mot
16, dugc ghi lén nhan, trong ho so 16, trén phi€u kiém nghiém tuong tng. ..

2.6. Ho so 16 (Batch records)

T4t cé tai licu ¢6 lién quan dé€n viéc san xudt mot 16 ban thanh phdm hodc thanh
phim. Chiing thé hién qua lich sir clia mbi 16 san phdm va cla nhitng tinh hudng lien
quan dén chat lugng cla san phdm cudi clng.

2.7. San pham cho doéng goi (bulk product)

Sén phdm di qua tdt ca cong doan san xudt, trir cong doan doéng goi.

2.8. Hiéu chudn (calibration)

Mot loat cic thao tac thiét lap trong diéu kién nhét dinh, mot moi quan hé gifra cac
gi4 tri ¢6 duge do mot thiét bi hay mot he thong do dac (dac biét thi€t bi can) ghi lai, va
kiém sodt, hoac cic gia tri thé hién bdi mot vat liéu do luong, so v6i cdc gid tri tuong ung
da biét dén cua chuin doi chiu. Cin xdc lap cdc gidi han chap nhan dugc.

2.9. Khu vuc sach (clean area)

Mot khu vuc c¢6 thuc hién cdc bién phdp kiém sodt moi trudng xdc dinh d6i véi céc
tiéu phan va vi sinh vat, dugc xay dung va st dung theo cédch thic sao cho c6 thé gidm
viéc dem vio, tao nén va luu gift cdc yéu t6 gdy tap nhiém trong pham vi khu vuc do.

2.10. Tap nhiém (contamination)

L3 su nhiém khong mong mudn cédc tap chdt c6 ban chét hod hoc hoac vi sinh, hoac
tiéu phan la vdo mot nguyén liéu ban dau hodc san phdm trung gian trong qué trinh san
xudt, ldy miu, déng géi hoac déng géi lai, bdo quin hodc van chuyén.

2.11. Thao tac quan trong (crifical operation)

Mot thao tdc trong qua trinh san xuit ¢ thé gay ra nhiing bi€n doi vé chét luong
dugc pham.

2.12. Nhiém chéo (cross-contamination)

Viéc nhiém mot nguyén liéu ban ddu, san phdm trung gian, hodc thanh pham vao
mot nguyén liéu ban dau hay san phidm khédc trong qud trinh san xuat.
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2.13. Thanh pham (finished product)

Mot dang bao ch€ hoan thién da trai qua tit ca cdc cong doan san xuét, ké ca déng
g61 vao bao bi cudi cung va dan nhin.

2.14. Kiém tra trong qua trinh sin xuat (in-process control)

Nhiing kiém tra duge thuc hién trong qud trinh san xuat nhim gidm sit va néu cin,
diéu chinh quy trinh dé ddm bao san phdm dat cdc tiéu chudn di dinh. Viéc kiém sodt
moi truong hoac trang thiét bi cling ¢ thé coi 13 mot phan cla viéc kiém tra trong qud
trinh san xuat. - : ' -

2.15. San pham trung gian (intemaediate product)

Sén pham di ché& bién mot phan va con phai tlep tuc qua cac cong doan san xuét khac
nifta m&i trd thanh ban san pham.

2.16. San xuat (manufacture)

Tat ca cdc hoat dong tir khi mua nguyén liéu va san pham, san xuat, kiém tra chét
- luong, xudt xudng, bio quan, phan phoi hang thanh phidm va cdc bién phédp kiém sodt c6
lién quan khiéc.

© 2.17. San xuat (production)

Tat ca cdc thao tdc c6 lién quan dén viéc bao ch€ mot duoc pham, tir khi nhan nguyén
liéu, qua cong doan ché bién, dong gdi va déng gdi lai, ddn nhan va dan nhan lai, cho t6i
khi hoan thién san phim.

2.18. Nha san xuit (manufacturer)

Mot cong ty thuc hién céc hoat dong vi du nhu san xuat, déng géi, déng géi lai, dan
nhin va ddn nhin lai duoc phdm. _

2.19. Giay phép luu hanh/gidy phép san pham/giay chitng nhan dang ky
(marketing authorization/ product licencelregistration certificate)

Tai liéu phéap 1y do co quan quin 1y dugc quéc gia c¢é thim quyén cap, trong d6 xac
dinh thanh phén chi tiét va cong thiic cla sin phdm va céc tiéu chudn dugc dién va céc -
tiéu chudn duoc cong nhan khac d6i véi cac thanh phan hoat chit clia san pham va cua
chinh ban than san phdm, ké ca chi tiét vé quy cach dong géi, nhan va tudi tho.

2.20. Cong thic goc (master formula) ‘

Mot tai liéu hoac bo tai liéu diung lam ban géc cho hod so 16 (hd sg 16 tring)

2.21. Pong goi (packaging)

Tat ca cdc thao tdc, k€ ca déng chai va ddn nhin, dé cho mot ban thanh phdm tr& lén
thanh mot thanh pham. Péng chai mot sdn phdm vo tring trong diéu kién vo tring, hoic
mot san phdm s& dugc tiét tring & cong doan cudi thuong khong duge coi 1a mot phan
déng gbi.

8 TRUGNG CAO DANG DUQC PHU THO
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2.22. Nguyén liéu bao goéi (packaging material)

Nguyén vat liéu, ké ca vat lieu c6 in an, dugc sit dung trong déng géi mot dugc phim
trlr déng goéi bén ngoai dé van chuyén. Nguyén liéu bao géi dé cap dén & day duge
goi 1a bao bi so cdp hoic thit cdp tuy thudc vao viéc cb tiép xidc véi truc ti€p san phdm
hay khong.

2.23. Dugc pham (pharmaceutical product)

Mot nguyén liéu hodc san phdm du dinh cho ngudi hodc thd y, dugc trinh bay & dang
bao ché€ thanh phdm hoic & dang nguyén liéu ban ddu dung cho dang thanh phim dé,
phai chiu sy diéu chinh cla luat lé vé dugc & ca quéc gia xuat khiu va/hodc quéc gia
nhap khau.

2.24. Tham dinh (qualification)

Mot loat hoat dong nhim chiing minh rang mét co s& nha xudng, hé thong va trang
thi€t bi hoat dong chinh xdc va thuc sy dem lai két qua nhu mong mu6n. Nghia cta tir
“validation” doi khi dugc m& rong dé bao gém ca khdi niém “qualification”.

2.25. Tham dinh (validation)

Mot hoat dong nham ching minh rdng mot quy trinh thao tdc, quy trinh ch€ bién,
may méc, nguyén liéu, hoat dong hoac hé thong nao dé thuc su dem lai cic két qua nhu
mong mudn, theo ding céc nguyén tic cia GMP.

2.26. Pam bao chat luong (quality assurance)

Xem muc I, Bai 2.

2.27. Kiém tra chat luong (quality control)

Xem bai 10, Bai 2.

2.28. Biét trit (quarantine) ,

Tinh trang nguyén liéu ban d4u hodc nguyén li€u bao géi, sin pham trung gian, bin
thanh phdm hodc thanh phdm dugc téch riéng biét mot cach co hoc, hodc bing cdc bién
phép hiéu qua khic, trong khi chd doi quyét dinh cho phép xudt xudng, loai bd hoic tdi ché.

2.29. Doi chiéu (reconcillation)

- Viéc so sanh giiia lugng 19-thuyét va lugng thuc té.

2.30. Phuc hoéi (recovery)

Viéc dua mot phan hay toan bo 16 san xuat trudc dé (hoic dung méi di duoc chung
At lai hodc cdc san phdm tuong tu) c6 chat lvgng dat quy dinh, vio mot 16 san xuit khac
cung O mot cong doan x4c dinh trong qué trinh sén xuét. Phuc hdi bao gém ca viéc loai
“* tap chdt ra khoi chét thai dé c6 dugc mot chat tinh khiét hoac phuc ché céc nguyén
lieu da qua st dung dé dung lai cho muc dich khc.

2. GT-THTSXT TRUGNG CAO DANG DUGC PHU THO 9
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2.31. Ché bién lai (reprocessing)

Viéc dem toan bo hoac mot phan clia mot 16/mé thusc di ché bién, san phidm trung
gian (sdn phdm sinh hoc cudi ciing trudc khi déng géi) hodc bdn thanh phim cta mot
16/mé don 1& tr& lai budc san xuét truéc d6 trong qud trinh san xudt da duge thdm dinh,
vi khong ddp tng duoc cdc tiéu chudn chat lugng da dinh trude. Qud trinh ché bién lai
doi khi 1a cén thiét ddi v6i cdc san phdm sinh hoc, trong trudng hop do, viéc ché bién lai
phéi di dugc thim dinh va phé duyét truGe trong gidy phép luu hanh.

- 2.32. Tai ché (reworking)

Viéc dem san phim dang ch€ bién, san phdm trung gian (sn pham sinh hoc cuéi
cing trude khi déng géi) hodc ban thanh phdm cla mot 16/mé don 1é ch€ bién lai theo
mot quy trinh san xudt khdc do khong dat céc tiéu chuédn da dinh.

Viéc tdi ché€ nhu vay 1a trudng hop khong mong muén va khong dwoc phé duyet
trudc trong gidy phép san pham.

2.33. Khu vuc khép kin (self-contained area)

Nhitng co s& nha xudng dam bao tich biét hoan toan trén moi phuong dién, ké ca
viée di chuyen cua nhan vién va trang thiét bi, theo céc quy trinh dugc thiét lap tot, duoc
kiém sodt va gidm sat chat chd. Khu vuc khép kin bao gém cd céc rao chin co hoc ciing
nhu hé théng xir Iy khong khi tich biét, nhung khong nhat thiét phai ¢ hai toa nha riéng biét.

2.34. Quy trinh thao tac chuén (standard operating procedure - S.0.P)

Mot quy trinh bing van ban va da duoc phé duyét, dua ra chi dan cho viéc thuc hién
cdc thao tdc, khong nhat thiét phai cu thé cho timg san pham hodc nguyén liéu (vi du:
van hanh, bdo dudng va lam vé sinh mdy; thim dinh; lam vé sinh nha xudng va ki€ém
so4t moi trudng; 18y méu va thanh tra). Mot s6 S.O.P ¢6 thé dugc st dung dé bé sung cho
hé so san phdm va hd so san xuat 16 géc cho san phdm cu thé.

2.35. Nguyén liéu ban dau (starting material)
" Mot chét ¢ chit luong xdc dinh duoc st dung trong san xudt mét duge pham, nhung
Xkhong phai 1a nguyén liéu bao géi.
L NHONG YEU TO CO BAN TRONG THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC
Thuc hanh 16t sdn xudt thuéc gém cé nhitng yéu to co ban sau:
- bam bao chat luong (quality assurance - QA),

- Thuc hanh t6t san xudt thudc (good manufacturing practices for pharmaceutical
products);

- Vé sinh va diéu kién vé sinh (sanitation and hygiene);

- Thdm dinh (qualification and validation);

10 TRUGNG CAO PANG DUGC PHU THO
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- Khiéu nai (complaints);

- Thu héi san pham (Product recalls);

- Sén xudt va kiém nghiém theo hgp déng (contract production and analysis),
- Ty thanh tra va thanh tra chat luong (self-z'nspeciion and quality audits);

- Nhan vién (personnel),

- Dao tao (training),

- Vé sinh cd nhan (personal hygience);

- Nha xuoéng (premises),

- Thi€t bi (equipment);

- Nguyén vat liéu (materials),

- Ho so tai lieu (documentation),

- Thuyc hanh t6t trorig san xudt thudc (good practices in production);

- Thuc hanh tét trong kiém tra chat luong (good practice in quality control).

Nhitng ndi dung cua cdc yé&u t6 cd ban nay chiing toi trinh bay & cdc bai hoc tiép theo.

TRUGNG CAO DANG DUGCPHUTHO 11
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Bai 2
QUAN LY CHAT LUONG TRONG CONG NGHIEP DUGC

MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc cdc méi quan hé ciia chdt luong, khdi niém va nhiing yéu 16 co
bdn trong qudn ly chdt luong.

2. Trinh bay dugc nguyén tdc, nhitng yéu cdu ddc trung ciia ddm bdo chdt lugng.
3. Trinh bay duoc khdi niém, nhitng yéu cdu ddc trung ciia GMP.
NOI DUNG

C4c mdi quan hé caa chat luong

Quan ly chat lugng

|

Pam bao chat lugng

:

GMP

;

San xuat va kiém tra chat livong

Trong cong nghiép duoc néi chung, qudn Iy chdt luong dwoc xdc dinh la mot phan
trong chitc nang quan 1y, déng vai tro thiét lap va thuc hién chinh sdch chat lugng, 1a du
dinh, dinh huéng téng thé clia mot cong ty d6i voi van dé chat lugng, da duoc gisi chiic
lanh dao cao nhét clia Cong ty chinh thic tuyén bo va chép nhéan.

Nhitng yéu t6 co bdn trong qudn ly chdt luong:

- Mot cd s& ha tAng hay mot hé théng chét Iwgng phii hop, bao gdm co cdu 6 chic,
cdc quy trinh thao tdc, quy trinh ché bién va nguodn luc;
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- Cac hoat dong c6 tinh hé thong cin thiét dé dam bao c6 di tin cay ring mot san
phidm (hay dich vu) s& ddp dng cdc yéu cdu nhét dinh vé chit lugng.

Téng thé chia toan bo nhiing hoat dong nay dugc goi bing thuat ngit “Pdm bdo chdt
luong”. Trong nodi bo mot cong ty, ddm bao chdt lugng dugc sit dung nhu mot phuong
tien quan ly. Trong trudng hop san xuét theo hop déng, dam bao chat lugng cling dugc
st dung dé tao su tin cay cua nha cung cap.

Khéi niém dam bao chit lugng, GMP, kiém tra chat luqhg ]a khia canh tuwong hé
trong quan 1y chat luong. Cic yéu t6 nay dugc mo ta & day nhdm nhdn manh mdi quan
hé va tdm quan trong co ban cla ching d6i véi san xudt va kiém sodt san pham. '

I. PAM BAO CHAT LUQNG (QUALITY ASSURANCE - QA)
1.1. Nguyén tac: |

QA 1a mot khai niém rong bao trim tat ca nhiing vdn dé c¢6 dnh hudng chung hoac
riéng biét t6i chat luong mot san phdm. D6 1a toan b cdc k& hoach duge sip dat v6i muc
dich dé dam bao cac duoc phidm cé chit luong ddp tng dugc muc dich sir dung cua
ching. Vi th& QA két hop ca GMP véi cdc yéu t6 khdc, ké ca cdc yé&u t6 nam ngoai pham
vi clia huéng din nay, vi du nhu thiét k€ va phét trién sdn pham.

2.2. Hé théng QA phil hop cho san xuét duge pham phai dam bao la:

- San phdm dugc thiét k& va phat trién theo cdch thic sao cho c6 thé dam bao dugc
cdc yeu cdu cha GMP va cic nguyén tic c6 lién quan khdc, vi du nhu Thuc hanh t6t
phong kiém nghiém (GLP) va thyc hanh t6t thit 1am sang (GCP);

- Cic thao tac san xudt va kiém tra chat luong (QC) dugc néu rd rang dudi dang van
ban va cdc nguyén tic GMP dugc van dung;

- Trach nhiém quan ly dugc néu rd rang trong ban mo ta cong viéc;

- C6 cdc bd tri cho san xuét, cung Ung va cho viéc st dung loai nguyén liéu ban dau
va cdac nguyén liéu bao goi;

- Thyc hién tat ¢& cde bude kiém. tracan thiét d6i v6i nguyén liéu ban ddu, san phim
trung gian, va bdn thanh pham ciing nhu cdc budc kiém tra trong qud trinh san xuat,
hiéu chuén va tham dinh;

- Thanh phédm dugc ché bién va kiém tra ding theo cdc quy trinh da dinh;

- San phdm khong dugc ban hay cung cip khi ngudi dugc uy quyén chiing nhan méi
16 san phdm da dwoc san xudt va kiém nghiém theo ding cdc quy dinh néu trong gidy
phép luu hanh va cdc quy ché€ c6 lién quan dén viéc san xuat, QC, va xuét 16 duge pham;
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- C6 céc bién phdp dé dam béo t6i muc t6i da 12 san phdm dugc nha sin xuit bdo
quan, dugc phan phdi va sau d6 l1a bdo quén sao cho duy tri duoc chat luong trong sudt
tudi tho clia sdn phim;

- C6 moét quy trinh ty thanh tra va/hodc kiém tra vé chat lugng d€ thudng xuyén
danh gid hiéu qua va tinh phi hop clia hé thdng QA;

- Nhitng sai 1éch can dugc bdo cdo, diéu tra va ghi vao hé so;

-=-C6 mot hé théng phé duyét nhitng thay déi cé thé anh hudng dén chat luong
san pham; : ,

- Cén thyc hién ddnh gid thudng xuyén d6i véi chét luong duoc phdm nhim chiing

minh tinh én dinh clia quy trinh va dam bao quy trinh duoc hoan thién lién tuc.

2.3. Nha san xuat phai chiu trich nhiém vé chat lugng sian phiam, dam bao chat
lugng san phdm phll hop véi muc dich sir dung, theo ding céc quy dinh trong gidy phép
luu hanh, va khong dat bénh nhan truéc nhitng nguy co phai st dung thudc thi€u an
toan, kém chat luong va kém hiéu qua. Thuc hién dugc muc tiéu chat luong nay hay
khong thudc vé trach nhiém cla nhitng nha quan 1y cdp cao clia doanh nghiép, va cin su
tham gia cling nhu cam két clia nhan vién & nhiéu phong ban va & moi cdp clia cong ty
k€ ca nha cung cdp va phan phéi cho cong ty. Dé dat dugc muc tiéu vé chat lugng mot
cach dang tin cdy, cAn ¢6 mot hé théng dam bao chit luong dugc thiét k& toan dién va
dugc trién khai ding dén, trong d6 két hgp ca GMP va QC. Hé théng chét luong phai
“dugc luu gitt hé so ddy dl va duge theo ddi vé hiéu qua hoat dong. T4t ca cic phan trong
h¢ thdng QA phai cé ddy dt nhan vién ¢6 nang luc, ¢6 da nha xudng, mdy méc va co s6
phu hop.

II. THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC (good manufacturmg practices for
pharmaceutical product- GMP)

Thuc hanh t6t sén xudt (GMP) 12 mot phin clha QA, giiip bado dam ring sin phim
dugc san xudt mot cdch dong nhét va dugc kiém soét theo diing edc tiéu chudn chat
lugng phu hop v6i muyc dich sir dung clia ching ciing nhu theo ding cic quy dinh cla
gidy phép luu hanh. Cdc nguyén tic trong GMP trudc hét hudng t6i loai bd cdc nguy co
d& xay ra trong san xudt dugc phdm. Nhiing nguy co nay vé co ban dugc chia lam hai
dang: nhiém chéo (dac biét 1a nhiém cic yé’ﬁ t6 tap nhiém khéng su dodn truéc) va lan
16n, vi du do dén nhén sai trén bao bi déng géi. Thuc hién GMP ddi hoi:

- T4t ca cdc quy trinh san xust dé duge xdc dinh o rang, dugc ra sodt mot cach co hé
thong theo kinh nghiém, va dugc chiing minh 12 da kha ning san xuit ra céc sin phim
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dat yéu cau v€ chit lugng theo cic tiéu chudn da dinh;
- Viéc thim dinh phai duoc thuc hién;
- C6 tét ca cdc ngudn luc cén thiét, bao gom:
+ Nhan vién cé trinh do6 chuyén mon phl hgp va da qua dao tao;
+ Du nha xudng va khong gian;
+ May méc thiét bi va dich vu phu hop;
+ Nguyén vat liéu, bao bi va nhan mac phi hop;
+ Cac quy trinh va hudng dan di dugc duyét;
+ Bao quan va van chuyén phl hop; |

+ C6 du nhan vién, phong kiém nghiém va mdy méc thiét bi cho viéc kiém tra trong
qua trinh san xudt.

- Céc hudng dan va quy trinh dugc viét bing ngon ngit d& hiéu, rd nghia, dp dung
duoc cu thé cho tirng phuong tién/mdy moc.

- Cong nhan van hanh duoc dao tao dé€ thyc hién quy trinh moét céch chinh xdc.

- C6 ghi chép lai (bang tay hodc thiét bi ghi chép) trong khi sin xuat dé cho thdy
trong thuc t& moi cong doan néu trong quy trinh va huéng din déu duge thyc hién va
sO lu

- Hé so ghi lai viéc san xuét va phan phéi gitp cho c6 thé tra citu lai toan bo lich st
clia mot 16 san phdm, phai dugc. luu gitt theo méu dam bao dé hi€u va dé tiép can.

- Bdo quéan va phan phéi san phdm phit hop dé han ch€ t6i da bét cit nguy co nao doi
véi chat luong.

- Can c¢6 mot hé théng dé thu héi bat ky 16 sdn phdm nao dang dugc bdn hay
cung cép. ' '

- Nhitng khi€u nai vé san phdm dang luu hanh phai dugc kiém tra, tim ra nguyén
nhan thigu sét vé chat luong, va ¢ bién phép phll hop doi véi san phdm c6 sai hong va
ngin chan viéc lap lai cdc sai hong nay.
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Bai 3
VE SINH NHA XUONG VA VE SINH CA NHAN THAM DINH,
KHIEU NAl, THU HOI SAN PHAM

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc cdc nguyén tdc vé sinh nha xudng, vé sinh cd nhan va phdn logi
dugc cdc cdp do sach khong khi trong khu vuc sdn xudt thuéc vo tring.

2. Trinh bay duoc nhiing yéu cdu d(jc trung cua thdm dinh. '

3. Trinh bay nguyén tdc cia khiéu nai va thu héi sdn phdm.

4. Trinh bay dwoc nhitng yéu cdu ddc trung viéc thuc hién xit Iy khiéu nai va thu
hoi sdn phdm.

NOI DUNG
I. VE SINH NHA XUONG VA VE SINH CA NHAN (sanitation and hygiene)

1.1. Can thuc hién cac nguyen tac vé sinh nha xudng va vé sinh ¢4 nhan & mifc cao
¥ moi mat cua qua trinh s4n xuét thudc. Pham vi thuc hién céc nguyén tac vé sinh nha
xuong va vé sinh c4 nhan bao gom nhén vién, nha xudng, mdy mde thlet biva dung cu,
nguyen vat liéu san xudt va bao goi, san phdm ding 1am vé sinh va tdy trung, va bit ky
thit gi c6 thé trd thanh nguén gay tap nhiém d6i vé6i san pham Nhung nguon gay tap
‘phiém tiém tang cin dugc loai bod thong qua mot chuong trinh téng thé vé vé sinh nha
xudng va vé sinh c4 nhan (Vé vé sinh cd nhdn ciia nhdn vién xem Phdn 1, Bai 6; va vé
sinh nha xudng xem Phdn 2, Bdi 6).

1.2. Phan loai mitc d¢ s6 lugng tiéu phan trong khong khi khu vue san xuat
v0 trung

. Trang théi/nglp: [ Trang vAt,'héi ho}at (_igng )
Cip do sach SO lu’_ofngct;l); c;(zéizin ;‘zeu phdn.| SO lugngct:; f)c;lé;{;;l 5’6” phdn
0,5-5mm | >50mm 05-5mm | >50mm
A 3.500 0 3.500 0
.................. R R e e 350000 i
S0 L 000 | 5500000 | 50600
D 3.500.000 20.000 Khong quy dinh | Khong quy dinh
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Trong do:

- Cdp do A: Khu vue cuc bd cho thao tic ¢6 nguy co cao nhu: déng lo va lam kin vo
tring. Thong thudng nhiing di€u kién nay dugc tao bdi cdc laminar. Cdc laminar phai
cung cdp khi dong nhat véi t6c do khoang 0,45m/s + 20% tai vi tri lam viéc.

- Cdp d¢ B: Trong pha ché va déng lo vo triing, cip do nay 1a mai trudng phu can cho
khu vuc A.

- Cdp do C va D: Khu vuc sach dé thuc hién cic cong doan it hon trong qua trinh san
Xuat san phdm vo tring.

Dé dat dugc khong khi sach cidp do B, C va D, s6 lan trao déi khong khi cdn phit hop
vO1 kich thude phong, véi thiét bi va s6 nhan vién ¢ mat tai d6. Thong thuong, d6i véi
cdc phong c¢6 dong khong khi 6n dinh va c6é loc HEPA (High Efficiency Particulate Air
Filter) thich hop, s6 1an trao d6i khong khi it nhat phai la 20 lan/gio.

I. THAM DINH (qualification and validation)

- Theo cdc nguyén tic GMP, méi cong ty duoc phdm phai xdc dinh nhitng cong viéc
thdm dinh cén thyc hién dé chiing minh ring nhitng khia canh quan trong trong céc
thao tdc cu thé déu duoc kiém sodt.

- Nhitng y&u t& chli yéu trong chuong trinh thdm dinh clia mot cong ty can dugc xdc
dinh rd rang va trinh bay trong mot k& hoach tham dinh goc.

- Viéc tham dinh phai thiét lap va cung cdp bing chiing trén hé so tai lieu ring:

- Nha xudng, khu vuc phu trg, trang thiét bi va quy trinh dugc thiét k€ theo diing nhu
yéu ciu clia GMP (thdm dinh thiét k& hay DQ);

- Nha xudng, khu vuc phu tro, trang thiét bi da duoc xay dung va 1ap dat theo ding
tiéu chudn thiét k& cha ching (thdm dinh lap dat hay 1Q);

- Nha xudng, khu vuc phu tro, trang thiét bi hoat dong theo diing tiéu chuén thiét k&
cia ching (thdm dinh van hanh hay OQ);

- Mot quy trinh cu thé s& lién tuc sdn xuét ra mot san phdm dép tng cic tiéu chudn
va dac tinh chat lugng dinh trude cta né (thdim dinh quy trinh hay PV, con dugc goi la
thdm dinh hiéu nang hay PQ).

- Bat k¥ khia canh nao clia thao-tdc, ké ca nhiing thay déi ding ké déi v6i nha xudng,
co s0, trang thiét bi hay quy trinh, ¢6 thé 4nh hudng dén chat lwong san phdm, du truc
ti€p, hay gian ti€p, cling phai thidm dinh.

- Khong nén coi thim dinh 1a bai tap mot 1dn. Can phai c¢é chuong trinh lau dai theo
sau lan thyc hién dau tién va ldy co s6 1a viéc ra sodt lai hang nam
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- Cin c6 tuyén bs cam két duy tri tinh trang thdm dinh lién tuc trong cac tai liéu lién
quan dén cong ty, vi du nhu s6 tay chat lugng hodc k€ hoach thdm dinh géc.

- Cén xéc dinh 1o trach nhiém thuc hién viéc thdm dinh.

- Cic nghién ctru thim dinh 13’ mot phén thiét yé€u ctia GMP va can duge thuc hién
theo diing dé cuong da dugc xédc dinh va dugc duyét trudc.

- Can chudn bi va hru trt mot van bén bdo cdo tém tit cdc két qua ghi lai duge va
két luan.

- Can xay dung cic quy trinh san xudt va quy trinh thao tdc trén co s& cdc két qua
thim dinh.

- Can dac biét luu ¥ t6i viec thim dinh phuong phap phan tlch cac hé thong ty dong
va quy trinh lam vé sinh.

1. KHIEU NAI (complaints)

- Nguyén tdc: Tat ca cdc khi€u nai va céc thong tin khdc lién quan dén san phdm cé
kh4 nang bi sai héng déu phai dugc xem xét theo cdc quy trinh bang van ban va phai ¢
bién phdp khic phuc.

- Can clr mot ngudi ¢6 trdch nhiém xir 1y cic khi€u nai va quyét dinh cac bién phap
x1t 1y, bén canh d6 phai c6 di nhan vién hd trg ngudi nay. Néu nguoi nay khong phai la
ngudi duoc uy quyén, thi ngudi dugc uy quyén phai duge thong bdo vé bt ky khi€u nai
c6 thé xdy dén doi vé6i san pham.

- Cén c6 mot quy trinh bing vin ban mo ta bién phdp tién hanh, cé néu viéc cin can
nhic dén bién phap thu hdi, trong trudng hop khi€u nai lién quan dén mot sai hong c6
thé x4y dén v6i san phidm.

- Cén dac biét luu ¥ x4c dinh xem khiéu nai nhan dugc c6 phdi vi 1y do san phdm bi

- Bat k¥ khi€u nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai dugc thanh lap
thanh hé so véi ddy dl cdc chi tiét va gidy t& gbc, va phai duge dicu tra thau ddo.
Ngudi chiu trach nhiém vé QC thudng s& phai tham gia vao viéc diéu tra.

- Néu san phdm bi héng duoc phat hién va nghi ngo tir mot 16, can tinh dén viéc kiém
tra cdc 16 khdc nhim xdc dinh xem ching c6 bi sai hong tuong tu khong. Dac biét phai
kiém tra cic 16 c6 sit dung san pham tai ché tir 16 c6 sal sot.

- Néu cdn thiét phai tién hanh cdc bién phdp phit hop ti€p theo, c6 thé 1a thu hoéi san
pham, sau khi da diéu tra va ddnh gid vé€ khi€u nai.

- T4t ca cdc quyét dinh va bién phép thyc hién lién quan dén khiéu nai déu phéi dugc
ghi vao h6 so va tham chiéu t6i h6 so 16 tuong tung.

>
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- H6 so vé khiéu nai cdn dugc ra sodt mot cach thudng xuyén dé tim ra nhitng vén dé
cua ddu hiéu dac biét hodc viéc 1ap lai cdc sai st c6 thé din dén viéc thu héi clia nhitng
san phdm da Ivu hanh.

- Can thong bdo cho co quan ¢6 thdm quyén trong trudng hop nha san xudt dang tinh
dén bién phdp xir 1y cédc trudng hop cé thé do 16i clia nha san xuat, san phdm mat pham

chét, bi 1am gia hoac bat ky van dé chat ‘rong nghiém trong nao clia mot san
pham.

IV. THU HOI SAN PHAM (prodiict recall)

- Nguyén tdc: can c6 mot h¢ thong dé thu hdi mot cach nhanh chéng va cé hiéu qua
cdc san pham dugc biét hodc nghi ngd 12 ¢6 sai hong trén thi trudng.

- Nguoi duge uy quyén phai chiu trdch nhiém di€u hanh va phéi hgp viéc thu hoi.
Nguoi ndy phéai ¢6 di nhan vién dé xir 1y tdt ca cdc khia canh trong thu hdi & mifc do
khdn cép thich hop.

- Cén ¢6 céc quy trinh bang van ban dugc stra d6i va cip nhat thudng xuyén gidp
cho viéc 16 chiic cdc hoat dong thu héi. Cic hoat dong thu hdi phai c6 kha nang trién
khai nhanh chéng téi cdc tuyén can thiét trong hé théng phan phdi.

- Trong cdc S.O.P can c¢6 mot hudng din bao quan cdc san pham thu héi vé tai mot
khu vyc biét 1ap an toan trong khi chd quyét dinh xu ly.

- Cén ngay lap tdc thong bdo cho tit cd co quan c6 thdm quyén cla tit ca cdc nudc
noi san pham da dugc phéan phdi vé du dinh thu héi mot san phdm vi nd bi sai hong hoic
nghi ngo 1a ¢6 sai hong.

- Ho so phan phoi phai dam béo sdn c6 d€ ngudi c6 thaim quyén xem xét, hd so ndy
phai cé day du nhiing thong tin vé cdc dai 1y ban buén va nhitng khdch hang dugc cung
cdp truc tiép (ké ca nhiing ngudi nhan mau thir 1am sang vad miu cho bic s§) dé viéc thu
héi cé két qua.

- Phai theo ddi va ghi lai vao hd so dién bién ctia qué trinh thu héi. H6 so phai bao
gdm bién phép x{r 1y d6i vdi san phdm bi thu héi. Cin cé mot ban bdo cdo cudi cling,
trong d6 ¢6 s licu doi chiéu gitta lugng san pham da phan phdi va luong san pham
thu vé.

- Can thudng xuyén kiém tra va danh gid hiéu qua clia k& hoach thu héi.
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Bai 4
SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP DONG,
TY THANH TRA VA THANH TRA CHAT LUGNG

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc cdc nguyén tdc, quy tdc chung cia viéc san xudt va kiém nghiém
theo hgp déng, va trdch nhiém cua cdc bén tham gia.

2. Trinh bay dugc nguyén tdc va cdc budc thuc hién tw thanh tra va thanh tra
chdt lugng.

NOI DUNG

L SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HOP PONG (contract production and
analysis)

1.1. Nguyén tac

Viéc san xudt va kiém nghiém theo hogp déng cin dugc xé4c dinh rd rang, dugc thdng
nhét va c6 kiém soat nhim tranh t6i hiéu 14m c6 thé dén t6i viéc san phdm, cong viéc
hodc hoat dong kiém nghiém khong dat chat lugng mong mudn.

1.2. Quy tic chung: _ '

- T4t ca k& hoach sn xu4t va kiém nghiém theo hgp déng, ké ca nhing thay déi du
kién vé ky thuat hodc k€& hoach khdc, déu phai theo ding gidy phép Iuu hanh cha san
phdm c6 lién quan.

- Hop dong phai cho phép bén hgp dong dugc kiém tra co s& cua bén nhén
hop dong. :

- Trong trudng ho‘p kiém nghiém theo hgp déng, viéc duyét xudt hang cubi cung
phai do ngudi dugc uy quyén thuc hién.

1.3. Bén hop dong '

- Bén hop déng phai chiu trdch nhiém dénh gid nang luc cua bén nhan hop dong vé
nang lyc thuc hién thanh cong céc bién phap thir hodc cong viéc yéu cdu, muc dich I dé
duyét cic hoat dong theo hgp déng, va dé ddm bao thong qua hgp dong rang céc nguyén
tic cia GMP di dugc tuan thu.

- Bén hop déng phai cung cip cho bén nhan hgp dong tét ca cdc thong tin can thiét
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dé tién hanh cdc hoat dong theo hop déng mot cich chinh xdc theo duing gidy phép luu
hanh va céc quy dinh cha phép luat khdc. Bén hgp dong phéi dam bao rang bén nhan hop
d6ng nhan thic ddy di vé moi van dé lién quan dén san phdm, cong viéc hay phép thur
¢6 thé gay hai cho nhd xudng, may moéc thiét bi, nhan vién, cdc nguyén vat li¢u hodc cac
san pham khac.

- Bén hop d6ng phai ddm bio rang moi sin phdm va nguyén vat lieu da ché bi€n do
bén nhan hop déng giao lai déu dat tiéu chudn, hodc san phdm da do ngudi dugc uy
quyén quyét dinh xuit xudng.

1.4. Bén nhan hop dong

- Ben nhan hop déng phdi c6 di nha xudng, mdy moc thiét bi, ki€n thic va kinh
nghiém ciing nhu nhan vién di nang luc dé thuc hién thod ddng cong viéc bén hop dong
dat ra. Chi nhing co s& c6 gidy phép san xudt méi duge thuc hién san xuét theo hop dong.

- Bén nhan hop dong khong dugc chuyén cho bén thit ba cong viéc da dugc giao cho
minh theo hop déng da ky khi chua dugc bén hgp dong danh gid va chdp nhan k€ hoach
d6. Céc k& hoach dat ra giita bén nhan hgp déng va bén thi ba phai dugc dam bdo sao
cho cdc thong tin vé san xudt va kiém nghiém cung cép cho bén thit ba tuong ty da thuc
hién giita bén hop déng va bén nhan hop dong.

- Bén nhan hgp dong phai tranh nhitng viéc 12 ¢6 thé anh hudng x4u dén chat lugng
chia san phdm san xust va/hodc kiém nghiém cho bén hop dong.

II. TU THANH TRA VA THANH TRA CHAT LUONG (self-inspection and
quality audits) :

2.1.Nguyén tac

Muc dich cla tu thanh tra 1a dé ddnh gid viéc tuan thil cha nha san xudt theo nguyén
tic GMP trong moi linh vuc san xuédt va QC. Can lap chuong trinh ty thanh tra dé phat
hién nhitng khi€m khuyét trong viéc thuc hién GMP va khuyén nghi cdc bién phéap khic
phuc cén thiét. Can ti€n hanh tyu thanh tra thuong xuyén, ngoai ra c6 thé tién hanh thanh
tra trong cdc hoan canh dac biét, vi du trong trudng hop thu héi san phdm hoac san phdm
lién tiép bi loai, hodc khi nhan duoc ké hoach thong bdo vé thanh tra clia co quan quan
1y y t&. Nhém chiu trach nhiém vé tu thanh tra bao gébm nhitng nhén vién c6 thé ddnh gia
khach quan vé thuc hién GMP. Tét c4 cdc bién phap khic phuc da khuyén nghi déu phai
thuc thi. Quy trinh tu thanh tra phai dugc ghi thanh van ban, va cé chuong trinh khéc
phuc tiép theo cé hi¢u qua.
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2.2 ,Nhfrng muc tu thanh tra

Can x4y dung cdc hudng din ty thanh tra nhim dua ra cic yéu cdu chudn t6i thiéu
va thong nhét. Huéng din c6 thé bao gém céc cau hoi lién quan dén cic yéu cdu cha
GMP it nhdt vé cac linh vuc sau:

- Nhan vién; '
- Nha xudng, ké ca khu vuc danh cho nhan vién;
- Viéc bao dudng nha xudng, mdy moc thiét bi;
- ‘Viéc bdo quan nguyén liu ban ddu va thanh phim;
- Mdy méc thiét bi;
- San xuat va kiém tra trdng qua trinh sén Xuét;
- Kiém tra chét kiong; |
- Ho so tai liéu;
- Nguyén tdc vé sinh va vé sinh;
- Céc chuong trinh tham dinh va thdm dinh léi;
- Hiéu chuén thiét bi va hé thong do ludng;
- Quy trinh thu hoi;
- XU 1y khiéu nai;
- Kiém soét nhin;
- Két qua nhitng 1an thanh tra truGc va nhitng bién phap khic phuc di thuc hién.
2.3. Nhém tu thanh tra

Léanh dao cong ty can chi dinh mét nhém tu thanh tra ¢6 thanh vién 1a cdc chuyén
gia trong linh vyc cu thé va hiéu rd vé GMP. Thanh vién ctia nhém c6 thé chi dinh tir noi
bd hodc bén ngoai cong ty.

2.4. Dinh ky thanh tra

- Dinh k¥ thanh Era c6 thé tuy thudc vao nhu cdu clia cong ty, nhung it nhét phai thuc
hién hang nam. Tan s6 ty thanh tra cdn dugc néu rd trong quy trinh tu thanh tra.

2.5. Bao cao tu thanh tra
- Can c6 mot ban bdo cdo sau khi két thic dot ty thanh tra. Ban bdo cdo cin bao gém:

- Két qua tu thanh tra;
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- Danh gia va két luan;
- Khuyén nghi va cdc bién phdp khac phuc.
2.6. Bién phap tiép theo

Cin phéi ¢6 mot chuong trinh tiép theo c6 hiéu qua. Ban lanh dao cong ty can ddnh
gid ban bdo cdo tu thanh tra cling nhu céc bién phdp khic phuc né€u can thiét.

2.7. Thanh tra vé chét luong

Viéc thuc hién thanh tra vé chat lugng nhim ho trg cho tu thanh tra. Thanh tra vé
chat luong bao gém viéc kiém tra va danh gid toan bo hoic mot phan he thong chat
luong v6i muc dich cu thé 12 hoan thién hé thong. Thanh tra vé chat lugng thuong dugc
ti€n hanh bdi cdc chuyén gia bén ngoai hodc doc 1ap, hoac mot nhém do ban lénh dao
cong ty chi dinh. Thanh tra chat lugng c6 thé mé rong sang thanh tra c nha cung cap va
bén nhan hgp dong.

2.8. Thanh tra va chap nhan nha cung cap

- Cén bo chiu trach nhiém vé QC phai ciing phoi hgp véi céc b6 phan chic ning c6
lién quan trong viéc chdp nhan nhi cung cdp dé ddm béo 1a d6 1a nhitng nha cung cép

ddng tin cay, c6 thé cung cap nguyén liéu ban ddu va vat liu bao gdi dat cdc ti€u chuin
quy dinh. '

- Trude khi nha cung cip dugc chon dé dua vao danh séch cdc nha cung cdp dugc:
chdp thuan can phai tién hanh ddnh gid ho.Viéc danh gid nay phdi xem xét dén tinh lich
sir cia nha cung cip va tinh chat clhia nguyén liéu cung cdp. Néu ti€n hanh thanh tra co
s& cung cép, phai xdc dinh dugc khd nang clia nha cung cdp trong viéc tuan thl cdc
nguyén tic cia GMP.
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Bai 5
NHAN VIEN VA PAO TAO

- MUC TIEU
1. Trinh bay dwgc cdc nguyén tdc, quy dinh chung lién quan dén nhdn vién.
2. Trinh bay duogc khdi niém, tiéu chudn, chicc trdch nhiém vu ciia nhan vién chii chét.

3. Trinh bay dugc cdc yéu cdu chung vé dao tao nhan vién.
NOI DUNG

I. NHAN VIEN ¢ personnel)
1.1. Nguyén tac

Viéc thi€t 1ap va duy tri mot he théng QA dat yéu cdu va tinh chinh xic clia viéc san
xuét cling nhu QC dugc phdm va hoat dong chat dugc dung phu thudc vao yéu t6 con
nguoi. Vi vay, phai cé dit nhan vién c6 trinh d6 d€ thuc hién tit ca cac cdng viéc thude

pham vi trich nhiém cla nha sdn xudt. Cén x4c dinh 1o trdch nhiém c4 rhan, trdch
nhiém nay phai dugc c4 nhan c6 lién quan hiéu & va duoc ghi lai trong ban mo ta cong viéc.

1.2. Quy dinh chung

- Nha sdn xuit cin c6 di nhan vién c6 trinh d6 chuyén mon ciing nhu kinh nghiém
thyc & can thiét. Trach nhiém giao cho méi c4 nhan khong nén qué nhiéu khién cé thé
din dén nguy co d6i véi chat lugng san phim.

- Tét ca cdc can bo c6 trach nhiém déu phai c6 ban mo ta cong viéc cu thé va duogc
glao quyén thich ho’p dé€ thuc hién trach nhiem dé. Nhiém vu.clia ho ¢6 thé duge uy
quyén cho cdn bo cap phé c6 trinh do dat yéu cau. Khong nén cé nhitng khodng hé hay
su chong chéo thi€u 1y giai trong trich nhiém cla céc nhan vién lién quan dén dp dung
GMP. Nha san xudt phai ¢c6 mot so dé t8 chitc.

- Tét ca cdc nhan vién phai ndm dugc cdc nguyén tic GMP cé anh huorng t61 ho va
pha1 dugc dao tao ban dau ciing nhu dao tao lién tuc lién quan dén nhu cau cong viéc
clia ho ké ca vé cdc huéng din v¢ sinh. Tat c4d nhan vién phai dugc khuyén khich Gng ho
viéc xay dung va duy tri cdc tiéu chudn chat luong cao.

- Can tién hanh cdc budc dé phong ngudi khong c6 nhiém vu ra vao khu vuc san
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xuat, bdo quan va kiém tra chat luong. Nhitng nhan vién khong lam viéc éf nhitng khu
vuc nay khong dugce st dung nhitng khu vuc nay thanh 16i qua lai.
1.3. Nhan vién chu chéot

- Nhan vién chll ch6t bao gém trudng bod phan san xudt, trudng bd phan QC va ngudi
dugc uy quyén. Nhitng vi tri chli chét thudng do nhan vién chinh thitc dam nhiém. Céc
vi tri trudng bo phan sdn xuét va trudng bo phan QC céan doc lap véi nhau. Trong céc
cong ty 16n, cé thé cin phdi uy quyén mot s6 chic nang, tuy nhién trach nhiém thi
khong thé uy théc.

- Nhan vién cht chét chiu trach nhiém gidm st san xudt va QC dugc phdm phai c6
cdc trinh d6 khoa hoc va kinh nghiém thuc tién theo quy dinh cda luat phdp quoc gia.
Chuyén nganh dio tao ciia ho nén bao gom nganh hoc phéi hop gifta:

+ Hod hoc (hod hitu co hoac hod phan tich) hodc hod sinh;
+ Cong nghé hoj;
+ Vi sinh hoc;
+ Dugc khoa va céng nghé dugc;
+ Sinh hoc, hodc
Cdc nganh khoa hoc ¢6 lién quan khéc :

Nhan vién chll chét ciing cdn c6 di kinh nghiém thyc t€ trong san xuat va ddm bao
chat luong duoc phdm. PE c6 nhiing kinh nghiém nhu vay, c¢6 thé can phai ¢ nhiing giai
doan chuin bi dé ho thuc tap dudi su huéng dan vé chuyén mon. Trinh d6 chuyén mon
khoa hoc va kinh nghiém thuc t&€ clia cdc chuyén gia phai dat t6i mic sao cho ho ¢6 thé
thuc hién cdc danh gid chuyén mon mot cdch doc lap, dua trén dp dung cic nguyén tac
va hiéu biét khoa hoc vé nhiing van dé thuc tién gap phai trong sdn xuét va kiém tra chat
lugng dugc pham.

- N6i chung, cdc vi trf trudng bo phan san xuat va trudng bd phan QC c6 mot s6 trich
nhiém chung, hodc cling thuc hién mot s6 cong viéc lién quan dén chat luong. Tuy
thudc vao luat phap qudc gia, nhiing trich nhiém nay c6 thé bao gém:

+ Phe duyét quy trinh thao tic bing van bin va cic tii liu khdc, ké ca cdc sla doi;

+Theo dbi va ki€ém sodt moi trudng san xuét;

+ Dam bao vdn dé vé sinh trong nha mady;

+ Thdm dinh quy trinh va hiéu chuén thiét bi phan tich;

+ Dao tao, ké cd viéc ap dung va cdc nguyén tic QA;

+ Phé duyét va theo déi nha san xudt theo hop dong;

+ Quy dinh va theo dbi diéu kién bio quan clia nguyén liéu va san phim;

+ Thyc hién v ddnh gid cdc kiém sodt trong qué trinh;
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+ Luu git ho so;

+ Theo ddi va tuan thi quy dinh vé GMP;

+ Kiém tra, diéu tra, 14y miu, nhim theo ddi cdc yéu t6 cb thé anh hudng tdi chat
luong dugc pham.

Truong bo phdn sdn xudt nhin chung cé nhiing trach nhiém sau:

+ Dam bao san phim dugc sin xuat va bio quan theo ding hé so tai liéu phl hgp dé
cé chat lugng yéu cau; . :

+ Phé duyét cdc huéng din lién quan dén thao tic san xuat, ké ca cdc kiém tra trong
qua trinh san xuat, va dam bao ching duogc thuc hién mot cidch nghiém ngat;

+ Pam bao ho so san xuat dugc danh gid va ky bdi ngusi giao nhiém vu nay;

+ Kiém tra bao tri nha xudng vd mdy méc thiét bi lién quan dén san xuat;

+ Dam bao viéc thim dinh quy trinh sdn xuét va hiéu chuén céc thiét bi kiém soat da
dugc thuc hién va ghi chép lai trong hé so va bdo cdo;

+ Dam bao viéc thuc hién ban ddu va dao tao lién tuc cho nhan vién san xudt va viéc
dao tao dugc diéu chinh phil hgp véi nhu céu.

Trudng bo phdn kiém tra chdt luong cé nhitng nhiém vu sau:

+ Duyét hoic loai nguyén liéu ban ddu, nguyén liéu bao géi, san phdm trung gian,
bdn thanh phdm, thanh phim; :

+ Dédnh gid hé so 10;
+ Pam bao tat ca cdc phép thir can thiét déu duoc thuc hién;

+ Phé duyét cdc huéng din 14y méu, tiéu chudn, phuong phép thir, va cdc quy trinh
kiém tra chét lugng khéc;

+ Phé duyét va theo ddi viéc kiém nghiém theo hop déng;

+ Kiém tra va bao dudng co s&, nha xudng v mdy mdc thiét bi;

+ Pam bao cédc thdm dinh phil hop, ké ca thim dinh phuong phap phan tich va hiéu
chudn thiét bi kiém nghiém da dugc thuc hién;

+ Dam bao viéc thuc hién ban dau va dao tao lién tuc cho nhan vién QC va viéc dao
tao dugc diéu chinh phit hogp véi nhu ciu.

Nguoi duoc uy quyén cé nhiing nhiém vu sau:

Ngudi duge uy quyén chiu trdch nhiém tuan thi cdc quy dinh chuyén moén va quan
Iy lién quan dén chét luong thanh phdm va chiu trach nhiém phé duyét cho xuat thanh
phdm ra thi trudng.
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Nguoi dugc uy quyén ciing tham gia vao cdc hoat déng khdc bao gom:

+ Viéc thuc hién (va xay dung, néu cin) hé théng chat lugng;

+ Tham gia vao viéc xay dung s6 tay chat luong cla cong ty;

+ Giam sat viéc tu thanh tra dinh ky;

+ Gidm sdt bo phan kiém tra chat luong;

+ Tham gia kiém tra bén ngoai (kiém tra nha cung cap);

+ Tham gia vao cdc chuong trinh tham dinh.

- Chtic nang phé duyét cho xudt mot 16 thanh phdm hodc mot san phdm c6 thé dugc
giao cho mot ngudi c6 trinh d6 va kinh nghiém phi hop. Ngudi nay s€ xudt san phim
theo ding quy trinh da dugc phé duyét. Diéu nay duoc thuc hién boi bd phan QA thong
qua xem xét ho so 106. ' .

- Ngudi chiu trdch nhiém phé duyét xut mot 16 phai luén dam bdo ring nhitng yéu
ciu sau day duoc dap Gng: : .

+ Cdc yéu cdu trong gidy phép luu hanh hoac gidy phép san xudt sin phdm déu dugc
ddp ting & 16 san phidm c6 lién quan;

+ Cdc nguyén tic va hudng din GMP cia WHO dugc duoc thyc hién;

+ Cdc quy trinh san xuét va kiém nghiém chil yéu da dugc tham dinh;

+ Tat ca cdc bien phap kiém tra, kiém soat déu da duoc thuc hién, c6 tinh dén diéu
kién san xuat va ho so san xudt.

+ Bat ky thay d8i da dinh trudc hodc sai léch nio trong san xudt va kiém tra chét
lugng déu phai duoc bdo cdo theo mot hé théng bao cdo xdc dinh trude khi cho xudt bat
ky san pham nao. Nhilng thay déi nhu vay c6 thé cdn phdi thong bdo cho co quan quan
Iy dugc va phai duge phé duyét; '

+ Bat k¥ mot hoat dong 14y mau, thanh tra, kiém nghiém hay kiém tra b6 sung nao da
duoc thuc hién hodc trién khai, néu cin, déi v6i nhiing thay déi dinh trudc hodc cdc sai léch;

+ T4t ca ho so san xuat hoic QC dé dugc hoan tat va thong qua cdc cdn bd gidm st
duoc dao tao phil hop; ' '

+ Cdc bién phdp kiém tra, tu thanh tra va kiém tra tai ché phit hop déu dugc thuc hién
bdi cac nhan vién c¢é kinh nghiém va duge dao tao thich hop;

+ Trudng bo phan QC da chap nhan 16;

+ Tat c4 cdc yéu t6 ¢6 lién quan déu da dugc can nhéc, ké ca cdc yéu t6 khong lién
quan cu thé dén 16 dang dugc xem xét (vi du viéc chia nho cdc 16 tit mot lugng dauw vao
chung, nhitng yéu t6 lién quan dén qud trinh san xuft lién tuc).
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IL. DAO TAO (training)

- Nha san xuét can t6 chiic dao tao theo mot chuong trinh bang vin ban cho tit ca
nhan vién c6 nhiém vu trong khu vuc san xuét va phong kiém tra chat lugng (k€ ca nhan
vién k¥ thuat, bao dudng va lam vé sinh), va nhitng nhan vién khic néu can.

- Bén canh viéc dao tao co ban vé 1y thuyét vé GMP, nhan vién mdi tuyén cin dugc
dao tao vé nhiing van d¢ phu hop véi nhiém vu duge giao. Viéc dao tao phai lién tuc, va
hiéu qua dao tao phai dugc ddnh gia dinh ky. Can c6 chuong trinh dao tao dugc phé
duyét chinh thic va luu gitt h6 so vé dao tao.

- Nhén vién lam viéc trong nhitng khu vuc ¢é nguy co tap nhiém, vi du khu vuc sach
hoic nhiing khu x{r 1y cdc nguyén vat liéu c6 hoat tinh cao, doc, truyén nhiém hoic dé
gay di ting, can dugc dao tao chuyén sau.

- Khéi niém QA va tat cdc bién phap c¢6 kha nang nang cao nhan thic va thuc hién
QA cén dugc ban luan thau ddo trong cidc khod dao tao.

- Khich tham quan va nhén vién chua qua dao tao t6t nhat 1a khong nén cho vao khu
vyc san xuat va kiém tra chat lugng. Néu khong trdnh dugc viéc nay ho phai dugc thong
bdo trudc nhitng thong tin cé lién quan (dic biét 13 vé sinh cd nhan) va dugc trang phuc
bao ho cén thiét. Can gidm sat ho chat ché.

- Ngudi tu vén va cdc nhan vién hgp dong phai cé chuyén moén vé dich vu ma ho
cung cdp. Cic gidly t& ching minh trinh do chuyén mén can phai dugc bé sung vao hé so
dao tao.
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Bai 6
VI SINH CA NHAN, NHA XUONG, MAY MOC THIET BI

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc cdc nguyén tdc vé sinh cd nhan.

2. Trinh bay duoc nguyén tdc, quy dinh chung viéc bo tri, thiét ké, xdy dung, sua
chita, bdo dudng nha xuong.

3. Trinh bay duogc cdc yéu cdu ddc trung cia cdc khu phu, khu vuc sdn xudt, bdo
qudn va kiém tra chdt luong .

4. Trinh bay duoc cdc yéu cdu vé viéc lua chon, thiét ké, ldp dat, sik dung, bdo dudng
thiét bimdy méc.

NOI DUNG

I. VE SINH CA NHAN (personal hygience)

Tat ca nhan vién cin duge kiém tra sic khoé dinh ky trudc va khi dang tuyén dung.
Nhiing nh4n vién thuc hién viéc kiém tra bing mat cdn phai dinh ky kiém tra mét.

- Nhén vién phai dugc dao tao vé€ thuc hanh vé sinh cad nhan. T4t ca nhan vién tham
gia san xuat déu phai tuan thi cdc quy dinh vé sinh c4 nhan & mitc d6 cao. Cu thé 13,
nhan vién phai dugc huéng din rira tay truéc khi vao khu vyc sén xudt. Cdn ¢ bién
huéng din va diéu nay phai dugc thyc hién nghiém tic.

- Bat ky ai vdo bét ky lic nao cé biéu hién bi 6m dau rd rét hodc ¢6 vét thuong hd c6
thé 4nh hudng bat loi t6i chat lugng san phdm déu khong duge tham gia xUr 1§ nguyén
liéu ban d4u, vat liéu bao géi, nguyén vat liéu trong qua trinh sdn xuat, hoic san pham,
cho téi khi tinh trang stic khoé duoc danh gia 14 khong con nguy co nira.

- T4t ca nhan vién phai duge huéng dan va khuyén khich bido cdo cho ngudi phu
trach truc ti€p bat ky tinh trang nao (lién quan d€ nha mdy, may moéc thi€t bi hoac nhan
vién) ma ho cho 14 ¢6 thé anh huéng bat lgi dén san pham)

- Nhan vién van hanh cén tranh ti€p xdc truc ti€p bang tay véi nguyén liéu ban déu,
nguyén vat ligu bao géi truc tiép, sin phadm trung gian va ban thanh pham.

- D€ bao vé san phdm khdi bi tap nhiém, nhan vién can phai mic trang phuc sach,
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phit hop véi ﬁhiém vu duoc giao, ké cd mil trim téc phi hop. Quédn 4o da dung réi néu
con dung lai phai dugc cdt trong cdc ngan ki riéng cho téi khi dugc giat sach, va tdy
triing hodac vo tring néu can. »

- Khoéng dugc phép hiit thuée, dn, udng, nhai, dé cay c6i, thuc phdm, d6 udng va
thudc hit cling nhu thudce chita bénh clia c4 nhan trong khu vuc san xuat, phong kiém
tra chat lugng va khu vuc bdo quén, hoac cdc khu vuc khdc cé thé gay anh hudng bat loi
t6i chét luogng san pham.

- Quy trinh vé sinh c4 nhan, ké c4 viéc sit dung quin 4o bdo ho phai 4p dung cho tat
ca cdc nhan vién di vao khu vuc san xuit, cho di nhan vién chinh thic hay thai vu, hoac
- khong phai nhan vién, vi du nhu nhan vién clia bén hop déng, khach tham quan, cic cdn
bo quéan 1y cao cdp, va thanh tra vién.

II. NHA XUONG (premises)

-

2.1. Nguyén tac

Nha xudng phai c6 vi tri, dugc thiét k&, xay dung, stra chita va bao dudng phli hop
véi cédc thao tdc san xuat sé dién ra.

2.2. Quy dinh chung

- B6 tri mat bang va thiét k€ nha xudng phéai nhdm muc dich gidm t6i da nguy co sai
s6t va dam bao lam vé sinh ciing nhu bio dudng cé hiéu qua dé trdanh nhiém chéo, tich tu
~ bui hodc réc, va néi chung 1a bét ky anh hudng bt lgi ndo cho chit luong s n pham.
- O nhiing noi sinh bui (vi du trong thao tdc l1ay mau, can tron va ch& bién, dong géi
~ thudc bot), can c6 bién phdp dé tranh nhiém chéo va tao diéu kién lam vé sinh dé dang.

- Nha xudng phai dugc duge dat trong moi trudng ciing véi cdc bién phdp bio vé qua
trinh san xuat dé gidm t6i da nguy co gy tap nhiém d6i véi nguyén liéu hodc san pham.

- Nha xudng sir dung cho sin xuét thanh phdm dugc phai duoc thiét k& va xay dung
phlt hop dé dam bao diéu kién vé sinh t6t.

- Nha xudng cdn dugc bdo dudng can than, phdi ddm bdo cic hoat dong bio dudng
va sira chita khong 12 nguy co cho chat lugng san pham.

- Nha xuong phai duge lam vé sinh va tdy triing néu cdn theo céc quy trinh chi tiét
bang van ban. Cin luu hé so cong viéc vé sinh.

- Dién, 4nh sdng, nhiét do, do 4m va viéc théng gié phdi phi hop sao cho Chl’lﬁg~
khong c6 anh hudng bat loi truc ti€p hodc gidn tiép t6i duoc phdm trong khi san xuat va
bao quan, hodc anh hudng t6i viéc van hanh chinh xdc clia mdy moc thiét bi.
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- Nha xudng phai duoc thiét k& va trang bi sao cho ¢ thé bao vé t6i da khéi sy xam
nhap clia ¢6 tring, chim chdc va céac dong vat khac. Can cé quy trmh kiém sodt loai gam
nhadm va dong vat gay hai.

- Nha xudng phai dugc thiét k& dé dim bao dong luan chuyén hop 1y clia nguyén vat
liéu va nhan vién.

2.3. Khu phu

- Céc phong vé sinh va gidi lao phéi tich biét khoi khu vuc san xudt va kiém nghiém.

- Phong thay v giit quin 4o, khu vuc tim rlra va vé sinh phai dé dang ti€p can va phu
hop véi s6 luong ngudi sit dung. Nha vé sinh khong dugc thong truc ti€p véi khu vuc san
Xudt va bao quan (xem so do duoi day).
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- Néu diéu kién cho phép, xudng bdo dudng tién ich nén dugc tich khoi khu vuc san
xuat. Trudng hop c6 dé phu tung va dung cu trong khu vuc san xuat, pha1 dé trong phong
hodc ¢6 th khod danh riéng cho muc dich do

- Nha nuoi dong vat phai cdch ly t6t khoi cdc khu vue khdc, véi 16i ra vao riéng (16i
vao riéng cho dong vat) va thi€t bi xu 1y khong khi riéng.

2.4. Khu bao quan

- Khu vuc bio quan phai di rong, cho phép bao quan c6 trat tu nhi€u loai nguyén vat
liéu va san phdm, c6 su phéan biét va cach ly phit hop nguyén liéu ban ddu va nguyén li¢u
bao g6i, san phdm trung gian, bén thanh pham va thanh phdm, sin phdm biét trit, san
phdm d3 duoc phép xudt, bi loai, bi trd vé hay san phdm thu héi.

- Khu vuc bao quan phai duoc thiét k& hoac diéu chinh dé dam bao diéu kién bao
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L4

b

quan tot. Dac biét 1a phdi sach s&, kho rdo, dl dnh sdng va duy tri & nhiét do chap nhan
dugce. Trong khu vyc can diéu kién bdo quan dic biét (vi du nhu vé€ nhiét do, do 4m) thi
phai dam bao dicu kién nay, c6 ki€m tra, theo dbi va ghi chép lai mét cich thich hop.

- Khu vuc nhéan va xuét hang phai bd tri riéng biét va bao vé duorc nguyén vat li¢u va
san pharn truSc thoi ti€t. Khu vyc nhan phai duge thiét k€ va trang bi cho phép cdc thing
nguyén liéu dugc lam sach néu can trudc khi bao quan.

- Khi biét trit phai dugc bao ddm bing céch bdo quin & nhing khu vuc riéng biét,
nhitng khu vuc ndy phai c¢6 bién hiéu rd rang va chi ¢ nhimg ngudi ¢ thdm quyén méi
dugc phép ra vao. Néu st dung mot hé thoéng khdc dé thay th€ biét trit co hoc hé théng
dé phai dam bdo an toan & muc tuong duong.

Can bao quén tich rleng nguyén vat liéu va san phdm bi loai, thu hdi hodc bi trd vé.

- Nhitng nguyén vat liéu cé hoat tinh cao va tinh phdng xa, chat gay nghién hoic
thudc nguy hi€m, va céc chét dic biét cé nguy co bi lam dung, bt ltra hodic gay nd phai
duge bdo quan & khu vuc an toan va dugc bdo vé.

- Nguyén vat liéu bao géi in san dugc coi 1a rdt quan trong trong viéc ddm bao duoc
phdm ding v6i noi dung trén nhén, cdn dac biét chi ¥ dén viec 14y méiu va bio quén an
toan nhitng nguyén vat liéu nay. .

- Thudng can phdi cé khu vuc riéng d€ 1dy mar nguyén liéu ban ddu (néu lay
mau & ngay khu vuc bdo quéan, phéi ti€n hanh sao chc ¢6 thé tranh dugc tap nhiém hay
nhiém chéo).

2.5. Khu vuc can

Viéc can nguyén liéu ban diu va wéc tinh sdn lugng bing cdch can thudng duoc
thyc hi¢n & khu virc can riéng riéng biét duge thiet k& cho muc dich nay, vi du & d6 c6
bién phap kiém sodt bui. Khu vyc ndy c6 thé nam trong khu vyc bao quan hoic khu vuc
san Xuit.

2.6. Khu vire san xuat

- D& han ch€ t6i da nguy co gay nguy hiém nghiém trong cho stc khoé do sin phdm
bi nhiém chéo, cin ¢ nha xudng chuyén biét va khép kin cho viéc san xudt duoc phdm
déc bigt, vi du nhimg nguyén vat liéu dé gay di éng (vi du penicillin); hoac sinh phdm
(vi du céc sinh vat song). Viéc sdn xuét mét s6 san phdm ¢6 hoat tinh eao khéc, vi du mot
s6 khdng sinh, hormone, chit doc t&€ bao va nhitng sin phdm khong phai duge phdm,
khong nén ti€n hanh trong cfmg mot nha xudng. Trong nhitng trudng hgp ngoai 1é, c6
thé chép nhan nguyén tdc san xudt theo chién dich trong cling mét nha xu'orng vGi diéu
kién la dac biét phai than trong va c6 ti€n hanh cdc thdm dinh cén thiét (ké ca thdm dinh
quy trinh vé sinh). Viéc san xudt thuéc doc chuyén nganh, vi du thudc diét con triing
hodc thuoc diét cd6 khong duge phép ti€n hanh & nha xudng danh cho san xuit
dugc phdm.
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- Mat bang nha xudng phai b trf sao cho viéc san xuat dugc thuc hién trong nhiing
khu vuc n6i tiép nhau, theo mot trat tu hop 1y tuong Gng v4i trinh tu cdc hoat dong va:

- Phai c6 du dién tich lam viéc vi bdo quan trong qud trinh san xuét dé c6 thé dit
mdy maéc thiét bi vac nguyén vat liéu mot cdch ¢6 trat tu va hop 1y, sao cho han ché t6i da
nguy co 1an 16n giit cdc san pham hodc cdc thanh phdn cla sin pham, trdnh nhiém chéo
va giam t6i da nguy co bd sét hodc dp dung sai bat ky mot bude san xuat hay ki€ém tra nao.

- O nhiing noi nguyén liéu ban diu, nguyén liéu bao géi truc tiép va san phim trung
gian, ban thanh phdm ti€p xidc v6i moi trudng, bé mat bén trong (cla tudng, san va tran)
phai nhin cling nhu khong c6 k& nut cling nhw chd n6i hd, khong dyoc sinh ra cc hat
tiéu phan, cho phép lam vé sinh va tdy tring néu cin, dé dang va c6 hiéu qua.

- C4c 6ng din, mang deén, cdc diém thong gié va cac dich vu khac phai dugc thiét k&
va lap dat sao cho tranh tao ra cdc hoc khé lam vé sinh. Khi bado dudng, cin ti€p can
nhiing dich vu nay tr bén ngoai khu vuc san xuit, néu duoc.

- C4c dudng thoit nudc phai dl 16n, duoc thiét k& va trang bi dé tranh trao ngugc.
Néu ¢6 thé duge, can tranh dudng thodt nudc hd. Nhung néu cén thiét phai cé thi nén
x4y nong dé dé lam vé sinh va tdy tring.

- Khu vuc san xuét phai dugc thong khi t6t, ¢6 thiét bi kiém sodt khong khi (bao gom
thiét bi loc khi & mic di dé ngin ngira tap nhiém va nhiém chéo ciing nhu kiém soat
dugc nhiét do va do 4m néu can) phlt hop vé6i cdc san phdm dang dugc san xuét, phit hop
v6i hoat dong san xuat va moi trudng bén .ngoai. Nhitng khu vuc nay can dugce theo doi
thudng xuyén trong khi san xudt va khi khong san xuit dé dam bao van ddp tng duge:
tieu chudn thiét ké.

- Khu vyc déng géi duge phdm phai duge thiét k& va b tri dac biét dé tranh 1an 1on
va nhiém chéo.

- Khu vyc san xuat phai du sing, dac blet & nhitng noi phai thuc hién kiém tra bing
mat thudng trong qué trinh sdn xuat.

2.7. Khu vuc kiém tra chat lugng

- kiém nghiém phai tdch biét khoi khu vuc san xuat. Nhitng khu vuc ti€n hanh phép
thir sinh hoc, vi sinh hodc thir d6ng vi phéng xa phai cdch biét nhau.

- Phong kiém nghiém phai thiét k& phu hop vé6i cdc hoat dong s& ti€n hanh tai d6, can
c6 du dién tich dé tranh nhim 14n va nhiém chéo. Cin cé du dién tich dé bdo quén mau,
chat chudn (néu cén, ¢6 hé thong 1am mat), dung moi, thudc thu, hé so.

- Thiét k& cac phong kiém nghiém phai tinh dén pht hop cta vat liéu xay dung, trinh
khoéi va thong gié. Can c¢6 hé théng cung cdp khi riéng biét cho khu vuc san xuét va cdc
phong kiém nghiém. C4c phong kiém nghiém sinh hoc, vi sinh va déng vi phdng xa phai
cé riéng thiét bi xtt 1y khong khi va cdc thiét bi khac.
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- C6 thé c6 phong riéng cho dung cu thi nghiém dé bao vé ching khéi bi nhiéu dién
tir, rung dong, ti€p xic v6i dd6 4m qud miic, va cdc yéu t6 ngoai canh khdc, hodc khi phai
tach riéng cdc dung cu nay.

IIL. MAY MOC THIET BI (equipment)

- M4y méc thi€t bi phai dwgc bd tri, thiét k&, két cdu, diéu chinh va bao dudng phu
hop v6i cdc thao tdc s& thuc hién. Viéc thiét k€ va bo trf clla mdy mdéc phdi nham muc
dich gidm t6i da nguy co sai sét va cho phép lam vé sinh va bao dudng c6 hiéu qua, trdnh
nhiém chéo, tich tu bui va bin, va néi chung [a tranh nhitng tic dong bat lgi d6i véi chat
lugng san phiam. _

- May moc thiét bi phai duoc 1dp dat sao cho han ché duge t6i da nguy co sai sét hoac
tap nhiém.

- Céc duong 6ng c6 dinh cidn dyoc ddn nhén r6 rang chi rd noéi dung bén trong, va
huéng dong chay néu thich hop.

- Tét c& cédc dudng 6ng va thiét bi phuc vu déu phai dugc dénh ddu thich hop. Can
dic biét luu y dén nhitng diém n6i hodc thiét bi néi khong déi chd dugc cla cac dudong
ong din khi hodc dung dich nguy hiém.

- Phéi ¢6 can va thiét bi do ludng khic cé khoang va do chinh x4ac phu hop cho cic
hoat dong san xuit vd QC. Céc thiét bi nay phdi dugc hiéu chuan theo lich.

- M4y méc thiét bi sdn xudt phai dugc lam vé sinh toan dién theo mot k& hoach cy thé.

- Thiét bi va dung cu ding cho phong thi nghiém phai phit hgp véi quy trinh thi
nghiém néu can thuc hién.

- May méc thiét bi sdy, rira va [am vé sinh phai duorc lua chon va st dung sao cho

- May moéc thiét bi san xudt khong duoc gy nguy hiém cho sn phdm. Nhitng bo
phan clia mdy méc thiét bi san xudt cé ti€p xic v6i san phdm khong duoc gy phan ting,
tao ra thém chit hay hap thu chat & mic do c6 thé anh hudng tdi chét luong sdn pham.

- Médy méc thiét bi hong cin dugc dua ra khoi khu vuce san xuat va QC. Néu khong
chuyén ra ngoai duoc, it nhat thiét bi ciing dugc ddn nhin-ghi 1614 da hong, dé phong
vO ¥ st dung.

- Bt ct khi nao c6 thé, nén sir dung thiét bi kin. Khi ding cac thiét bi may moéc hg,
hodc khi m& mdy méc thiét bi, cdn than han ché t6i da tap nhiém.

- Nhiing mdy méc thiét bi khong chuyén dung phai dugc lam vé sinh theo nhiing
quy trinh vé sinh di duoc thim dinh sau khi sdn xudt cdc dugc phdm khdc nhau dé tranh
tap nhiém.

Can luu giit ban v€ clia cdc mdy moéc thiét bi va hé théng phu trg.
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Bai 7
NGUYEN VAT LIEU

MUC TIEU

1. Trinh bay duogc cdc nguyén tdc, yéu cdu chung vé nguyén vdt liéu cho san xudt
duwoc phdm.

2. Trinh bay duwoc nhitng yéu cdu ddc trung cia méi logi nguyén vt liéu.

NOI DUNG
L. NGUYEN TAC

- Muc tiéu chinh cha mét nhi may dugc phim la san xudt ra thanh phdm dung cho
bénh nhan bang viéc phéi hop cdc nguyén vat liéu (nguyén licu ban dau va bao bi).

- Nguyeén vat liéu bao gém c6 nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao gbi, khi,
dung moi, chat phu gia, thudc thir va cdc vat liéu nhin maéc.

II. QUY PINH CHUNG

- Khong mot nguyén vat liéu nao st dung cho cdc hoat dong nhu lam vé sinh, boi
tron thiét bi va kiém soét con tring durge cho tiép xiic truc ti€p véi sdn phdm. Néu c6 thé,
nhitng nguyén vat liéu ndy phai dat tiéu chudn phit hop (vi du tiéu chudn thyc phim)
nham han ché t6i da cho sitc khoé.

- T4t ca cic nguyén liéu ddu vao va thanh phdm phai dugc biét trit ngay sau khi nhéan
hoic ch& bién, cho dén khi ching dugc xudt dem sur dung hodc phan phoi.

- T4t ca nguyén liéu va thanh phidm déu phai dugc bao quan trong diéu kién phii hop
do nha san xudt quy dinh vi theo trat tu giip phan biét dwoc céc 16 theo nguyén tic hét
han trudc - ra trude (FEFO - first expire first out).

- Nuéc dung cho san xudt duoc pham ‘phéi phit hgp v6i muc dich sir dung.

IIIL. NGUYEN LIEU BAN DAU (starting materials)

- Viéc mua nguyén liéu ban ddu 1a mot hoat dong quan trong cdn cé sy tham gia cua
ctia nhitng nhan vién cé hiéu biét sau va toan dién vé san pham va cdc nha cung cip.

- Nguyén liéu ban dau chi nén mua cla nhiing nha cung cdp da dugc duyét, va néu
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c6 thé, mua truc ti€p cta cic hing san xudt. Cac tiéu chudn do nha san xudt dat ra cho
nguyén liéu ban dau nén dugc thao luin véi nha cung cip. SE ¢6 lgi néu tat ca cdc khia
canh quan trong trong san xudt vi kiém tra chat lugng nguyén liéu ban dédu, ké ca céc
yéu cau vé quan 1y, ddn nhin va déng goi, cling nhu quy trinh khi€u nai va loai bo, néu
dugc nhat tri bing hop dong gifta nha san xuit va cung cép.

- Véi méi chuyén hang, thiing hang it nhét phai dwoc kiém tra bao bi va niém phong
c6 nguyén ven khong, va sy tuong tng véi don dit hang, phi€u giao hang va nhan cla
nha cung cép. ' :

_ T4t ca cdc nguyén liéu trude khi nhap kho déu phai dugc kiém tra dé dam bao da
giao ding véi don dat hang. Cac thung hang phai dugc lam sach khi cdn, va ddn nhan
cén thiét véi nhitng thong tin quy dinh. Khi ddn nhan phu 1én thing hang, khong duoc
che mat théng tin gdc.

- Thing hang bi hu hai ho#c bi bat ky vin dé gi c6 thé anh hudng bat 1gi téi chat
luong ctia nguyén liéu ciing phai dugc ghi chép lai va bdo cdo cho bd phan QC, sau do
pha1 ti€n hanh di€u tra.

- N&u méi dot giao hang nhiéu 16 khdc nhau, moéi 16 phai dugc tich riéng va 18y mau,
ki€ém nghiém va xudt cho st dung.

- Nguyén liéu ban dau & khu vuc bdo quan phai duorc dan nhan phu hop. Nhéan phai
¢ it nhat thoéng tin sau:

+ Tén san phdm va ma noi bo khi 4p dung;

+ S6 16 do nha sdn xuat quy dinh, va so kiém soat hodc s6 16 clia nha san xudt, néu
cd, déu phai duoc ghi vao ho so 16 dé dam bdo truy lai nguyén goc.

+ Tinh trang clia nguyén liéu dung bén trong (vi du: dang biét trit, dang kiém nghiém,
da xuat, bi loai, bi tra lai, bi thu héi);

+ Néu thich hop ghi ngay hét han hodc ngay can phai ti€n hanh kiém nghiém lai.

Vi du: Cic loai nhan nguyén liéu ban dau

Name of
Material and/or internal code

(Tén nguyén lieu va/hoac ma ndi bo)

Control/
Batch No. (S6 16)

Quarantined/Released/Rejected

Status (Tinh irang) (Colours may be used)

Expiry date or retest date
(Ngay hét han hoac ngay thir lai)

- Signature

Date (ngay) (Chir k)
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Ghi chii:

+ Né&u nguyén liéu biét trit (quarantined): Thi mau nhén 14 mau vang;

+ Né€u nguyén liéu duoc phép xuit (released): Thi mau nhan 13 mau xanh;

+ Néu nguyén liéu bi loai (rejected): thi mau nhan 1a mau do.

- Cén ¢6 cdc quy trinh hodc bién phdp phlt hgp dé dam bao nhan dang dugc nguyén
liéu dung bén trong moi thing nguyén liéu ban ddu. Cin phan biét 16 cdc thing nguyén
liéu da 1ay mau.

- Chi nhitng nguyén liéu ban dau da dwoc bo phian QC duyét cho xuat d€ sir dung va
van con han ding méi duge phép sir dung.

- Chi nguoi dugce giao nhiém vu méi duge phép cdp phdt nguyén ban dau theo mot
quy trinh bang van ban, dam bao dding loai nguyén liéu dugc can hodc do ludng chinh
x4c vao cac thing dung sach c6 dan nhédn ding.

- MO6i nguyeén liéu sau khi duoc cap phét va trong lugng hay thé tich cia chiing phai
duoc kiém tra lai mot cach doc lap. Viéc kiém tra niy phai duoc ghi chép lai.

- Nguyén liéu cadp phdt dé san xuat méi 16 thanh phdm phai dugc giit cing vdi nhau
va ddn nhin 15 rang dé phan biét diéu do.

IV. NGUYEN LIEU BAO GOI (packaging materials)

- Viéc mua, quan 1y, kiém tra nguyén liéu bao géi truc ti€p va bao bi in sin déu phai
thuc hién nhu d6i véi nguyén liéu ban dau.

- Cén dic biét chi ¥ dén bao bi in sdn. Bao bi in sdn cdn phai bao quan trong diéu
kién an toan dé loai trlr kha ning bi ti€p can trdi phép. Nén st dyung nhan dinh dang cuén
néu c6 thé. Cdc loai nhan cit rodi da in khac phai duge van chuyén va bao qudn trong cédc
thung riéng dé tranh 14n 16n. Chi c6 ngudi duoc giao nhiém vu méi duge phép cdp phat
nguyén liéu bao gdi theo mot quy trinh bing van ban da duoc duyét.

- Méi lan giao hang hodc méi 16 bao bi truc tiép hodc bao bi in sdn dugc cdp mot ma
dac biét hodc mot k¥ hiéu nhan dang riéng.

- Bao bi dong g6i truc ti€p hodc bao bi in san hét han hoac khéng con dung duge
phai dem huy va viée huy bo nay phai dugc luu vao hé so.

- Tat ca san phéim va nguyen ligu bao goi khi giao cho bo phan déng goi stir dung
phéi dugc kiém tra vé s6 lugng, nhan dang va dat yéu cdu theo hudng din déng goi.

V. SAN PHAM TRUNG GIAN VA SAN PHAM CHO PONG GOI (intermediate
and bulk products)
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- San phdm trung gian va bdn thanh phdm phdi dugc bdo quéan trong diéw kién phi hop.
- San phdm trung gian va ban thanh phdm nhap kho phai dugc x{r 1y khi nhan nhu d6i
v6i nguyén liéu ban dau.

VI. THANH PHAM (finished products)

- Thanh phém phai dugc biét trit cho t6i khi dugc phép xuat, sau d6 ching dugc bao
quan vao khu vyc hang sl dung trong di¢u kién do nha sidn xuat quy dinh.

- Viéc ddnh gi4 thanh phdm va hé so tai lieu cén thiét cho viéc duyét xuat mot 16 san
phém ra thi trudng dugc mo ta trong Bai 10.

VIL NGUYEN VAT LIEU BI LOAL PHUC HOIL TAI CHE VA CHE BIEN LAI
(rejected, recovered, reprocessed and reworked materials)

- - Nguyén vit liéu va cdc sdn phdm bi loai cdn dugc ddn nhin rd rang chi 16 tinh
trang va bdo quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Ching c6 thé dugc tra lai cho nha
cung cdp hodc duge tdi ché€ hodc huy kip théi, tuy trudng hop. Bién phdp nao trude khi ap
dung ciing phai dugc phép clia ngudi dugc uy quyén va phai duge ghi vao hé so.

- Viéc tai ché hoac phuc hdi san phidm bi loai chi dugc phép trong trudng hop ngoai
1 va chi dugc thuc hién néu chat lugng cla thanh phdm khong bi anh hudng, néu cic
chi tiéu chat lugng van dat, va néu duge thuc hién theo ding cdc quy trinh xdc dinh da
duoc phé duyét, sau khi da ddnh gid cdc nguy co c6 thé xdy ra. Can lap hé so theo doi
viéc tdi ch€ va phuc héi. Lo tai ch€ dugc cho mot 16 méi. .

- Viéc dua mot phdn hodc toan bo nhiing 16 trude dé da dat chat lugng yéu ciu vao
mot 16 sau cla cling mot san phidm & moét cong doan sdn xuat nhat dinh déu phai duge
phé duyét trude. Viéc phuc héi nay chi duge thuc hién theo ding quy trinh da dinh sau
khi ddnh gid nhitng nguy co c6 thé xay ra, ké cd anh hudng dén tudi tho sén phidm. Viec
phuc héi phai duge ghi vao hoé so. v

- B6 phan QC cin can nhic sy cin thiét phai ti€n hanh thém cdc phép thir d6i véi bat
ky thanh phdm nio di dugc téi ché, ché bién lai hoac sl dung sdn phdm phuc héi tir 16 trude.

VIIL SAN PHAM THU HOI (recalled products)

San phdm thu héi phai dugc nhan dang va bao quan riéng biét trong khu vuc dam
bao an ninh cho téi khi ¢6 quyét dinh xr 1y ching. Quyét dinh nay cdn cé cang sém
cang tot. '

IX. HANG BI TRA VE (returned goods)

- Nhitng san phdm bi trd vé tr thi trudng phai duge huy, trir khi chic chan dugc chat
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luong cha ching van dat yéu cdu; trong trudng hop d6, ching c6 thé duge can nhic cho
ban lai, ddn nhan lai hodc tién hanh mot bién phdp nao khdc chi sau khi bd phan QC
ddnh gid mot cdch nghiém ngat theo mot quy trinh bang van ban. Can ddnh gid tat ca
cic yéu t6 nhu tinh chat clia san pham, diéu kién bao quan dic biét néu cé yéu cau, diéu
kién lich st clia sdn phdm, va khodng thdi gian troi qua clia sin pham dugc ban ra. Khi
c6 bat ky nghi ngd nao vé chat luong san phdm, khong dugc can nhic cho xuét ban lai
hoic sir dung lai. Bét ky bién phdp d4p dung ndo ciing phai ghi vao hé so.

X. NGUYEN VAT LIEU PHE THAI (waste materials)

- Can c6 khu vuc danh riéng cho viéc bao quan thich hgp va an toan d6i véi céc
nguyén vat liéu phé thai dang chd xir 1y. Cdc chit doc hai va nguyén vat liéu dé chay
phai dugc bdo quan trong cdc th kin, riéng biét va duogc thiét k& phi hop theo quy dinh
ctia luat phdp quoc gia. |

- Nguyén vat liéu ph€ thai khong duge luu trit. Chiing phai duge don vao céc thung
phlt hop dé chuyén ra chd tap hop bén ngoai toa nha va phai duge huy an toan, hop vé
sinh mot cich thudng xuyén va nhanh chéng.

XI. NHUNG VAN PE KHAC

- Thuoc diét con triing, thude diét chuodt, cac chat diét con trung va cdc nguyén vat
liéu 1am vé sinh khong dugc gay 6 nhiém cho mdy méc thiét bi, nguyén liéu ban dau,
nguyén vat liéu bao géi, nguyén vat liéu trong qua trinh san xuit hodc thanh phim.
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Bai 8
HO SO TAI LIEU

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc cdc nguyén tdc chung vé ho so tai liéu.

2. Trinh bay duoc nhitng yéu cdu ddc trung cia cia moi logi tai liéu.
NOI DUNG

L. NGUYEN TAC

H6 so tai liéu t6t 12 mot phan tat yeu ctua hé thong QA vi th€ can phéi ¢6 cho moi khia
canh cia GMP. Muc dich cia hé so tai liéu 13 dé xdc dinh cdc quy trinh vA tiéu chudn
cho tat c4 nguyén vat liéu va xéac dinh phu’ofng phap san xuat cung nhu QC; dé dam bdo
tdt ca nhan vién c6 lién quan dén san xuat deu hiéu cén pha1 l1am gi vao lic nao; dam bao
cho nguou uy quyén c6 tat ca thong tin can thiét khi quyet dinh cho xuit mot 16 ra thi
trudng; va dam bao c¢6 nhitng bang ching trén hé so, ¢6 thé tim lai duoc va cung cdp cho
thanh tra nhitng ho so cling nhu dau m6i dé tién hanh diéu tra. HO so tai liéu ddm bao cé
s6 liéu can thiét cho viéc thdm dinh, ra sodt va phan tich thong ké. Viéc thiét k& va su
dung hé so tai liéu tuy thudc vao nha san xuit. Trong mot sO trudng ho‘p mot vai hoac
toan bd cdc ho so tai lieu mo ta dudi day gop chung véi nhau, nhung chung thudng duoc
tadch riéng

II. QUY PINH CHUNG

- H6 so tai liéu can dugce thiét k&, soan thao, ra soat va phan phat mot cch than trong.
HO so tai liéu pha1 tuan th céc phéan c6 lien quan ctia gify phép san xuat va luu hanh.

- H6 so tai ligu phai dugc c6 ngudi c6 thdm quyén phd hgp phé duyét, ky va ghi ngay
thang. Khong dugc thay déi ho so tai lieu khi chua dugce phép.

- Ho so tai lieu phai c6 ndi dung rd rang: néu rd tiéu dé; ban chat v muc dich ctia h6
so. Phai trinh bay trat tu va dé kiém tra. Nhimg tai lieu sao chup phai dé dang va dé doc.
Khi sao chup céc tai licu g6c dé c6 tii lieu doc khong duoc ¢6 sai sét trong qud trinh sao chup

- H6 so tai liéu phai thudng Xuyeén ra soat va cap nhat. Khi mot tai lieu da duge stra
déi, cén phai ¢ bién phép ngan ngua viéc vO ¥ st dung nhimg phlen ban cll. Nhu’ng tai
liéu da duoc thay the phai duoc luu vao trong mot thoi gian phu hop.

- Nhu'ng h6 so tai lieu doi hoi pha1 nhap so liéu, thi s6 liéu phai dugc nhap rd rang,
d& doc va khong tdy xod dugc. Can c6 du khoang tréng cho viéc nhap s6 liéu do.

- Bt ky su thay déi ndo d6i véi mot tai liéu ciling phai duge ky va ghi ngdy; viéc thay
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doi phai ddm bdo doc duoc thong tin cii. Khi cén phai ghi lai 1y do thay déi.

- Cén l4p ho so hodc hoan tdt hé so khi ti€n hanh bat ky hoat d(‘)ng nao sao cho moi
hoat dong quan trong lién quan dén san xuat dugc phdm déu cé thé truy nguoc lai dugc.
Ho 50 s6 sach phai dugc luu lai cho dén it nhat mot nam sau khi thanh phdm lién quan
hét han.

- 56 liéu (va ho so can lwu trit) ¢6 thé duge ghi lai bing hé théng xir 1y s6 liéu dién tir
hoac ghi hinh hoac bing cdc phwong tién dang tin cay khdc. Cin phai cé cong thic géc
va S.0.P chi tiét lién quan dén hé théng st dung va kiém tra do chinh xac cia s6 liéu ghi
chép. Néu ho so tai liéu duge xUr 1y bing phuong phap xir 1y s6 liéu dién tit, chi c6 ngudi
duoc uy quyeén méi duge phép nhap hodc thay d6i s6 liéu trong may tinh, va ludén phai cé
mot ho so gh1 chép lai cdc thay d6i hay xod bd dé. Phai han ché truy cap bang cach st
dung mat khau hodc cdc bién phdp khdc va viéc nhap s6 lieu quan trong cdn duoc kiém
tra mot cdch doc lap. H6 so 16 duge luu trén may tinh phai du’qo bao vé bing cdch sao lai
sang bang tu, vi phim, in ra gidy hodc cdc bién phip khic. Diéu dic biét quan trong la
trong thoi gian luu gilt, s6 liéu phai ludn sdn sang khi cén truy cap.

I1II. NHUNG HO SO TAI LIEU CAN THIET
3.1. Nhan

- Nhan dung cho bao bi dung, mdy méc thiét bi hodc thiét bi nha xudng phai 18 rang,
khong map md va phdi theo mau chung théng nhat cong ty. Thudng bén canh cau chit
trén nhin, viéc st dung mau sdc d€ chi tinh trang cling rat hitu ich (vi du dang biét trif,
da dugc chip nhan, bi loai hoic sach).

- Tét ca thuSc thanh phdm déu phai dugc nhan dang bing nhin theo quy dinh quéc
gia, va it nhét phai c¢6 nhiing thong tin sau:

+ Tén san phim;

+ Danh muc hoat chét (néu dugc, ghi tén chung quoc t& khong s& hitu —~ INN), chi rd

luong clia moi hoat chat, cong b6 lugng tinh (vi du: s6 don vi liéu luong, can nang hoac
thé tich);

+ S6 16 do nha san xuat dat;

+ Ngay hét han & dang khong ma hog;

+ Nhiing diéu kién bao quan dic biét hoic nhitng than trong cin thiét trong xir 1y;
+ Hudng dan st dung va nhiing canh bdo va than trong cin thiét;

+ Teén va dia chi cia nha sin xudt hoic cong ty chiu trach nhiém dua ra thj trudng.

- D6i véi chét chudn, nhan va/hodc tai liéu di kém theo phéi ghi rd hoat luc hay nong
do, ngay san xudt, ngay hét han, ngay md& bao bi 14n dau tién, diéu kién bao quan va so
ki€ém sodt néu ca.

3.2. Tiéu chuan va quy trinh kiém nghiém

- Quy trinh kiém nghiém mo t4 trong hé so tai liéu phai duoc thdm dinh trong hoan
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+:

canh nha xudng va mdy moc hién cé trudc khi duge phe duyét dé st dung cho kiém
nghiém thuong quy.

- Cén c6 céc tiéu chudn phi hop va ghi ngdy thdng, bao gém cac phép thir dinh tinh,
dinh luorng, tap chat, va chat lugng, doi véi nguyen liéu ban dau, nguyen liéu bao go1 va
thanh pham néu duoc cdn c6 tiéu chuin cho ca sin phdm trung gian va ban thanh phdm.
Cian c6 cdc tieu chudn d6i véi nude, dung mai va thudc thir (vi du nhu cée acid va base)
st dung trong san xudt.

- Mbi tieu chudn déu dugc phé duyét, ky, gh1 ngay thang va. th gw:u 4 bod phan QC
QA hoic trung tam hé so tii lieu. C4c tiéu chudn d6i vé6i ban thanh pham thanh phdm va
nguyén vat lieu bao géi dugc dé cap trong Phdn 3.3 - 3.5.

- C6 thé cén phai dinh ky stra ddi lai cdc tiéu chudn dé ching phi hop véi cdc phlen
ban md&i clia duge dién qudc gia hodc cdc duge dién chinh thitc khic.

- Can phai cé dugc dién, cac tiéu chudn tham khdo, ph6 tham khao va cic tai heu
tham khao khdc trong phong thi nghiém,.

3.3. Tiéu chuin doi véi nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi
- Tiéu chuén d6i v6i nguyén liéu ban ddu, bao bi so cép va bao bi c6 in dn néu thich
hop cén ¢6 mo6 ta d6i véi nguyén liéu, trong do co:
+ Tén duoc dit (néu c6 thé néu ca tén INN va ma ndi bo);
+ Tham chiéu dén chuyén luan ctua dugc dién, néu cé;
+ C4c yéu cdu vé dinh tinh va dinh ludng, vGi gidi han cho phép;
Tu thudc vao yéu cdu ciia cong ty, tiéu chudn cé thé thém cdc thong tin khdc, vi du nhu:
+ Nha cung cp va san san xuft géc clia nguyén vat lieu;
+ Mot miu bao bi c6 in 4n;
+ Huéng din 14y miu va kiém nghiém, hodc tham chi€u dén quy trinh thuc hién;
+ Diéu kién bao quan va cdc than trong;
* + Thoi han bao quan t6i da trude khi kiém nghiém lai.

Nguyen vat liéu bao géi phai dat tiéu chuén, va phai tuong thich véi nguyén ligu va/
hoidc san pham chira trong de. Nguyen vat lieu cdn duge kiém tra vé tiéu chudn chat
luong, céc sai hdng va tinh chinh xdc cia cdc dau hiéu nhan dang.

- H6 so mo ta quy trinh kiém nghiém phai néu ro tan xuat quy dinh ddi véi viee dinh
lugng lai moi nguyen liéu ban ddu tuy thudc vao tudi tho cha ching. :

3.4. Tiéu chudn déi v6i san pham trung gian va ban thanh pham

- C6 tiéu chudn d6i v6i san phdm trung gian va ban thanh pham Céc tiéu chudn phai
tuong tu nhu tiéu chudn d6i v6i nguyén liéu ban dau hoac thanh phdm, néu phi hop.

3.5. Tiéu chuin thanh pham
Tiéu chudn thanh phdm phai cé:
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+ Tén san phdm va mi tham khdo néu co;

+ Tén mbi hoat chat (viét tén INN néu co);

+ Cong thic hodc tham chiéu cong thiic;

+ Mo ta dang bao ch& va chi tiét déng géi;

+ Huéng dan 14y mau va kiém nghiém, hodc tham chi€u dén quy trinh thyc hién;
+ Yéu cau v¢ dinh tinh, dinh lugng, v6i gidi han cho phép;

+ Diéu kién bdo quin va than trong néu cé;

+ Tubi tho.

3.6. Cong thiic goc

- Can c6 cong thiic géc duge phé duyét chinh thiic cho méi san phdm va c& méi 16
san Xudt.

- Cong thiic géc can co:
+ Tén san phadm, c6 ma tham khao sin phdm lién quan dén tiéu chuén cha nd;
+ M6 ta dang bao ch&, ham luong va cd 10o;

+ Danh muc cdc nguyén liéu ban ddu dugc st dung (tén INN néu c6), luong ciia mbi
duge chat, dugec mo ta bang tén va ky hi¢u tham khao théng nhit cho loai nguyén liéu
d6 (can néu ro chét ndo s& mat di trong qua trinh ch& bién);

+ Cong bod san luong thanh phdm du kién va giéi han cho phép, vi san luong san
phidm trung gian néu cé;

+ Néu dia diém ché bién va thiét bi sit dung chi yéu; iy

+ Neu cdc phuong phédp hoic tham chiéu phuong phdp duoc sir dung dé chudn bi va
‘van hanh cdc mdy méc thiét bj quan trong, vi du nhu lam v¢ sinh (dac biét sau khi thay
doi san phdm), lap dat, hiéu chudn, vo tring, sk dung;

+ Hudéng dan chi tiét ch€ bién 14n lugt ting bude (vi du: kiém tra nguyén liéu, xit 1y
so b0, trinh tu thém cidc nguyén vat liéu, thoi gian tron, nhiét do);

+ Huong dan d6i véi cdc kiém tra trong qud trinh san xudt va cic giGi han tuong ung;

+ Néu cén, quy dinh vé bio quan san phdm, k€ ca bao bi, nhin va cic diéu kién bao
quan dac biét;

+ Nhitng dieu kién dac biét than trong.
3.7. Hu6ng din déng goi

- Céan ¢6 cdc hudng ddn déng gbi chinh thiic duge phé duyét cho san phdm, quy cich
dong gbi va dang déng goi. Cdc hudng din thudng bao gém, hodc c6é tham chi€u, nhiing
ndi dung sau:

+ Tén san phim;

+ Mo ta dang bao ché&, ham lugng, va dudng dung néu co;
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+ Quy cdch déng géi dugc néu bing s8 lugng, trong lugng, hodc thé tich sin phdm
trong bao bi ngoai cung;

+ Danh muc diy dli cdc nguyén vat liéu bao géi can cho mot c& 16 chuén, bao gém
s6 lugng, ¢& va dang, c6 ma hodc s6 tham khao lién quan dén tieu chuédn cho méi loai

nguyén vat liéu bao goy;

+ Néu phi hop, ¢6 vi du hodc béan sao clia nguyén vat liéu in dn c6 lién quan va mau
clia ching, trén d6 chi rd chd nao ghi s6 16 va ngay hét han;

+ Céc than trong dac biét can dugc thuc hién, ké ca kiém tra k¥ khu vuc va thi€t bi
dong g01 nhim dam bao di don quang day chuyén trudc va sau khi thuc hién hoat dong
déng goi;

+ Mo ta thao téc déng goéi, bao gém ca nhiing thao tic phu trg quan trong, va may
moc thiét bi sir dung;

+ Chi tiét nhitng 14n kiém tra déng géi, c6 huéng dan 14y méu va gidi han cho phép.

3.8. Ho6 so ché bién 16

- Cén luu giit hé so ch€ bién 16 cho mbi 16 san xuat. H6 so can dua trén nhing phan
lién quan trong tiéu chudn géc 'dd dugc duyét sit dung. Phuwong phéap chuin bi hé so cin -

dugc thiét k€ sao cho tranh dugc nhiing sai sét (nén sao chup lai hodc dung cic chuong
trinh méy tinh da dugc thdm dinh. Nén trdnh chép tay lai cdc tai li¢u di dugc duyér).

- Trudc khi bat diu ché bién, cdn kiém tra dé ddm bao mdy moc thi€t bi va noi sin
xuat khéng con nhitng san phdm, hé so tai liéu hoic hodc nguyén vat lieu tir 10 trude
khong cén thiét cho quy trinh ch€ bi€n hién tai, va may moc thi€t bi da sach va phu hgp
cho muc dich st dung. Phai ghi chép lai viéc kiém tra nay.

- Trong khi pha ché, cdn ghi lai nhiing thong tin sau vao thoi diém ti€n hanh méi
thao tdc, v sau khi hoan thanh hé so ghi chép phai dugc dé ngay thdng va do nguou chiu
trich nhiém pha ch€ ky tén:

+ Tén san pham;
+ S6 16 dang san xuat;

+ Ngay va gio bat ddu, ngay va gio thirc hién cdc cong doan trung gian chinh, va
ngay gid hoan thanh viéc san xuat;

+ Tén ngudi chiu trach nhiém & mbi cong doan sé’ln Xuét;

+ Chir ky ctia méi nhan vién van hanh & méi bu’orc san xuat chinh va né€u phi hop,
clia ngudi kiém tra méi thao tdc (vi du: cén);

+ S6 16 va/hodc s6 kiém sodt phan tich va khéi luong thue t€ ciia méi nguyén lieu
ban ddu (k€ ca khoi lugng ciia nguyeén li¢u phyc hoéi hoac tai ché€ cho thém vao);

+ Bét k¥ thao téc ché bién lién quan ndo, va nhiing mdy méc thiét bi chinh dugc sir dung;

+ Céc kiém tra trong qud trinh san xuét da thuc hién, chit ky tit clia ngudi thyc hién
va két qua;

44 TRUONG CAO DANG DUGC PHU THO



GMOTRMHTHUCHANHTéTsANXUKTTHuéc

+ Luong san phdm cé dwgc & mbi cong doan san xudt trong tam (san lugng), va nhan
xét hodc giai thich vé nhiing sai léch ¢4 y nghia so véi san lugng du ki€n;

+ Ghi chi vé& nhiing sy ¢6 dac biét, néu rd chi tiét, ¢é chit ky duyét nhiing sai lech so
vGi cong thic goc.

3.9. Ho so 16 dong goi

- Can luu giit hé so déng goéi 16 cho méi 16 hodc mot phdn ctia 16 di ché bién. HO so
nay cdn dya trén cic phdn lién quan cia hudng din déng géi, va can c6 phuong phdp
chudn bi cdc hd so ndy dé tranh nhiing sai s6t trong sao chép (nén su dung bién phédp sao
chup hoic dung cdc chuong trinh may tinh di dugc thim dinh. Tranh sao chép tay lai
cac tai liéu da dugc duyét).

- Tru6c khi bit ddu bét ky thao tdc déng géi nao, cin kiém tra dé dam bao may méc
thiét bi va noi déng g6i khong con san pham déng gbi trude do, tai lieu, hodc nguyen
vat liéu khong cdn thiét cho thao tdc déng goi hién tai, va mdy moc thi€t bi da sach va
phil hop cho muc dich st dung. Cén ghi chép lai viéc kiém tra do.

- Can ghi chép lai nhitng thong tin sau day vao thoi diém thuc hién méi thao tic, can

ghi 18 ngay va tén ngudi chiu trach nhiém véi chit ky clia ngudi nay hodc mat khidu mdy
tinh:

+ Ngay va gig thuc hién thao tdc déng goi;
+ Tén ngudi chiu trach nhiém ti€n hanh thao tic déng goi;
+ Chit ky cia tit ca cdc nhan vién van hanh & cdc budc chinh;

+ Céc kiém tra nhan dang va kiém tra tuan thii theo huéng din dong géi, ké ca két
qua kiém tra trong qua trinh déng goi;

+ Chi ti€t cac thao tac dong g6i thuc hién, va néu can, cic huong din vé viéc bao
quan san phim chua déng géi hodac ho so ghi lai viéc kiém tra san phdm chua déng goi
vé khu vuc bao quan;

+ Bat ky khi nao c6 thé, luu lai mau bao bi in sén, ké cd mau dugc duyet dé dem in
lai, viéc kiém tra thuong xuyén (néu phu hop) d6i véi s6 10, ngay hét han va bat ky
thong tin in thém nao;

+ Ghi chi vé bat ky su cd dac biét nao, bao gom nhung chi tiét sai 1éch so véi hudng
din déng géi, ¢6 vin ban phé phé duyét clia ngudi c6 thdm quyén;

+ S6 luong va s6 tham khdo hay nhan dang cia tdt ca bao bi in san va va ban thanh
pham da xuat ra dong g6i, di ddng géi, da huy hodc da tra vé kho, va s6 lugng san phdm
c6 dugc dé c6 thé doi-chicu day- du.

3.10. Quy trinh thao tic chuin (S.0.P) va ho so ghi chép

- Cén c6 cdc S.O.P va ho so ghi chép méi thao tdc da ti€n hanh hoac cac két luan doi voi:
+ Viéc lap dat hodc thim dinh mdy mdéc thiét bi;

+ Céc thiét bi phan tich va hiéu chuén thiét bi phan tich;
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+ Cic bdo dudng, 1am vé sinh, khir tring;
+ Nhiing van d€ cd nhan bao gbém ca trinh do, dao tao, trang phuc va vé sinh;
+ Viéc theo doi moi truong;
+ Viéc kiém sodt con tring;
+ Khiéu nai;
" 4+ Thu héi;
+ Nhitng tuong hop tra lai.

- Can c6 S.O.P va ho so v€ viéc ti€p nhan nguyén vat liéu ban ddu, nguyén vat liéu
bao bi so cdp hodc bao bi ¢ in 4n. ‘

- H6 so nhan hang gém cé:

+ Tén nguyén vat liéu trén phi€u giao hang va trén thiing hang;

+ Tén né1 bd va/hodc ma nguyén vat lieu khic néu so véi tén & muc trén;

+ Ngay nhén; -

+ Tén nha cung cdp, va néu cé thé, tén nha san xudt;

+ S6 16 hodc s& tham khdo clia nha san xudt;

+ Tong s6 lugng va s6 thung hanh dd nhan;

+ S0 16 quy dinh sau khi nhan;

+ Bat ky nhan xét ¢6 lién quan ndo khac (vi du nhu trinh trang thiung hang...).

- Cén ¢6 S.O.P cho viéc dén nhin, biét trit, va bdo quan nguyén liéu ban ddu, nguyén
liéu bao goi va cdc nguyén vat liéu khdc, néu phit hop).

- Cén ¢6 S.O.P cho méi loai thiét bi va dung cu (vi du: vé viéc sit dung, hiéu chuin, vé
sinh, béo diing). Cac quy trinh nay phai dugc dé gan mdy mde thiét bi.

- Can ¢6 S.O.P cho viéc 14y mAu, trong d6 chi rd ngudi dugc uy quyén 14y mau.
- Huéng dan 14y méau cén c¢6: ‘

+ Phuong phdp 18y mau va k& hoach 1ay mau;

+ Dung cu 14y mau;

+ Cdc than trong can chd ¥ d€ tranh tap nhiém cho nguyén vat licu hodc 1am mat
phdm chat nguyén liéu; |

+ Luong méiu cén 1ay;

+ Huéng dan viéc chia nhd méiu khi cin thiét;

+ Loai bao bi dung miu, bao bi nay ding cho 14y miu voé tring hay 1ay miu thong
thudng va viéc dan nhén;

+ Bat ky than trong dac biét can luu y, dic biét d6i v6i 14y mau nguyén vat lieu vo
trung hay doc hai.

46 TRUGNG CAO DANG DUGC PHU THO



GIAO TRINH THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC

- Cén ¢6 S.O.P mo t4 h¢ thong chi tiét ddnh s6 16 (mé), muc dich 12 d€ ddm bao moi
16 san pham trung gian, ban thanh phdm hay thanh phdm déu nhan dang bing mot s6
dac trung riéng;

- S.0.P cho viéc danh s6 16 dp dung cho cong doan ch€ bién va cong doan déng goi
tuong Ung phai lién quan v6i nhau;

- S.0.P cho viéc danh s& 16 phai dam bao khong duoc st dung tring lap ciing mot s
16; diéu nay dp dung cho ca tdi ché.

- Phai ngay lap tic ghi lai viéc ddnh s6 10, vi du ghi vao nhat ky san xuét. Khi ghi
chép it nhat phdi néu rd ngly ra s6 16, nhan dang san pham va c& 10.

- Cén c¢6 quy trinh bing van ban cho viéc kiém nghiém nguyén vat liéu va sdn pham
& moéi cong doan khic nhau trong qud trinh san xuat, trong d6 mo ta phuong phdp va
thiét bi st dung. Phai ghi lai ca ciac phép thlr da tién hanh.

+ Ho6 so phan tich it nhdt phéi ¢6 cdc s& liéu sau:

+ Tén nguyén vat liéu hay san phdm va dang bao ché€ néu thich hop;

+ S6 16 va nha san xudt va/ hoac nha cung cdp, néu thich hop;

+ Tham chiéu tiéu chuan va quy trinh kiém nghiém lién quan;

+ Két qué kiém nghiém, ké ch céc nhén xét, tinh todn, vA tham chiéu tiéu chuén (gidi han);
+ Ngay va tham chi€u cla thlt nghiém;

+ Chit ky tit clia ngudi thuc hién phép thi;

+ Ngay thang va chit k¥ tat clia ngudi xdc minh phép thir va tinh todn, néu thich hop;

+ Mot tuyén b 16 rang cho dat hodc loai (hodc cdc quyét dinh khdc v€ tinh trang) va
ngay thang va chit ky ctia nguoi dugc giao trdch nhiém.

- Can c6 quy trinh duyét xudt hodc loai bang van ban d6i v6i nguyén vat liéu va san
phdm, dac biét doi véi viec xudt thanh phidm ra thi trudng clia ngudi duoc uy quyén.

- Cén luu giit ho so s8 sach vé viec phan phoi méi 16 san phdm theo trat tu, vi du dé
tao diéu kién cho viéc thu héi san phdm khi can.

- Cén luu gift ho so vé viéc tham dinh, hiéu chuén, bao dudng, 1am vé sinh, hodc sira
chita cdc thiét bi may moc thi€t bi chinh va quan trong, néu phit hgp, ¢6 néu rd tén ngay
thdng va tén nguci thuc hién nhiing cong viéc do.

- Viéc st dung cac mdy moc thiét bi chinh va quan trong ciing nhu khu vuc ti€n
hanh ché bién san phdm cdn duoc luu trong hé so thich hop theo trat tu thoi gian.

- Cén ¢6 quy trinh bing van ban giao trich nhiém lam vé sinh va khir triing ¢6 mo ta
véi @b chi tiét vé lich, phuong phép, thiét bi va vat liéu lam vé sinh cling nhu nhitng ¢o s&
nha xudng va may moc thiét bi dugc ma vé sinh. Nhitng quy trinh bing van ban nay dé
phai dugc thuc hién. '
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Bai 9
THUC HANH TOT TRONG SAN XUAT

MUC TIEU

1. Trinh bay duoc cdc nguyén tdc va quy dinh chung ciia thuc hanh t6t trong sdn xudt.

2. Phan tich nguyén nhdn gdy nhiém chéo, nhiém khudn trong sdn xudt va cdc bién
phdp phong ngua. .

3. Trinh bay cdc yéu cau ddc trung viéc rhao tdc ché bién va dong géi trong GMP.

NOI DUNG

L. NGUYEN TAC

C4c thao tdc san xuit phai dugc thuc hién theo quy trinh da dinh ding véi gidy phép
san xudt va luu hanh, muc dich 1a dé c¢6 duge nhitng san pham cé chat lugng.

II. QUY PINH CHUNG

- Viéc xir Iy nguyén vat liéu va san pham, vi du nhu ti€p nhan va biét trit, 14y mau,
bdo quan, dan nhén, cap phat, ch& bién, va phan phdi déu phai thuc hién theo ding cic
quy trinh hodc huéng dan bang vin ban va dugc ghi chép lai néu can thiét.

- Can hét sic tranh nhitng sai 1éch so v&i nhiing quy trinh huéng dan. Néu xay ra
nhitng sai 1éch, thi sai 1éch dé phai dugc thuc hién theo quy trinh d& dugc duyét. Sai
lech d6 phai ¢6 sy phé duyét bang van ban cua ngudi c¢6 trach nhiém, véi su tham gia
ctia b phan QC néu thich hop.

- Ci4n c6 su kiém tra san luong va can doi so lugng khi can dé dam bao khong khic

- biét so v6i gidi han cho phép. : :

- Thao tc trén cdc san pham khiac nhau khong nén tién hanh dong thoi hoac lién
ti€p trong clng, phong trir khi ¢é nguy co l4n 16n chéo.

- Trong sudt thdi gian ché bién, tat ca cdc nguyén vat liéu, bao bi dung ban thanh
phdm, nhﬁ'ng mdy moc thiét bi chinh, va néu dugc ca phong va day chuyén déng goi
dang dugc sir dung déu phai ddn nhin hodc néu khong phai ¢6 ky hiéu nhan dang ghi
tén san pham hoac nguyen vat liéu dang duoc ché& bién, nong do (neu thich hop), va sO
16. Néu duoc néu ca cong doan san xudt. Trong mot s6 trudng hop c6 thé cling can phai
ghi lai tén clia sdn phdm ché bién trude do.

- Viéc ra vio nha xutdng nén han ché chi c6 nhan vién cé thdm quyén méi duge ra vao.

- Théng thudng, nhiing san phdm khong phai 13 thudc khong duge san xuat & cung
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mot khu vuc hodc trén ciing mdy moc thiét bi ding dé san xuét dugc pham.

- Céc bién phdp kiém tra trong qud trinh san xudt thuong duogc thuc hién trong khu
vuc san xudt. Viéc thuc hién cdc ki€ém tra nay khong dugc anh hudng xdu dén chat
luong sén phdm dang ché bién hodc san phdm khac (vi du gay nhim chéo hodc 14n 16n).

IIL. PE PHONG NHIEM CHEO VA NHIEM KHUAN TRONG SAN XUAT

- Khi nguyén vat liéu va sidn pham kho dugc sit dung trong san xuat, cdn dic biét
than trong tranh tao ra va phan tdn bui. Can c6 thiét bi va bién phdp kiém soat khong khi
thich hgp (vi du khi cap va khi thai phai dat chédt lugng phi hop).

- Can trénh d€ mot nguyén liéu ban ddu hoic mot san phdm nhiém vio nguyén liéu
hay san phdm khdc. Nguy c6 nhiém chéo vo tinh c6 thé xdy ra do thidu ki€m sodt su
phan tdn bui, khi, tiéu phan, hoi, bui nuéc, hodc vi sinh vat tit cic nguyén liéu va san
phdm trong qué trinh sin xudt, tir du chat bam lai trén mdy méc thiét bi, tir con tring
xam nhép, tir trang phuc, va da cua nhan vién van hanh.. Mic d6 nghiém trong cta
nguy co nay thay doi tuy thudc vao loai yéu t6 gay nhiém hodc loai sén phdm bi nhiém.
Trong nhiing y&u t6 gay nguy hiém nhat c6 cdc nguyén liéu gay di tng, cic ché phim
sinh hoc vi du nhu vi khuén séng, mét s6 hormone, cic chét doc t& bao, va cic nguyén
vét lieu ¢ doc tinh cao khédc. Nhitng san phdm khi bi tap nhiém dé gay nguy hiém nhat
la nhimg san phdm ding dudng tiém truyén hodc trén cic vét thuong hd, va nhing san
phidm dung véi liéu 16n va/hoac lau dai.

- Can trénh nhiém chéo bing céc k¥ thuat va td chitc phl hop, vi du:

+ San xuat & khu vuc khép kin va riéng biét (c6 thé cdn thiét cho nhitng san phdm
nhu penicillin, vaccine séng, cdc ché phdm vi khudn séng va mot s6 sinh phdm khac);

+ Ti€n hanh san xuét theo chién dich (tdch biét bing thdi gian) sau d6 duoc lam vé
sinh theo quy trinh vé sinh di duoc thdm dinh; ,

+ Cdc cdc chot gi6 (airlock) phit hop, chénh léch 4p sut, hé théng cip va thai khong khi;

+ Han ché t61 da nguy co tap nhiém gay ra do sy tdi tudn hoan hodc tdi luu clia khong
khi qua x& ly hoac xir 1y chua ddm bdo;

+ Mac trang phuc bdo h¢ & nhitng khu vuc ché bién cdc san phdm; hoiac nguyén liéu;

+ Str dung céc quy trinh lam vé sinh va khir tring dwoc danh gid vé hiéu qua;

+ St dung hé théng khép kin trong san xut;

+ Kiém tra dw chat;

+ Slr dung ghi nhén tinh trang sach trén may méc;

- Cén kiém ta dinh ky cdc bién phdp ngin ngira nhiém chéo va hiéu qua cua ching
theo cac S.O.P. :

- Moi trudng tai cdc khu vuc ch€ bién céc san phdm nhay cdm cin dugc gidm sét
dinh ky (vi du theo ddi vi sinh vat va ti€éu phan néu phi hop).
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IV.THAO TAC CHE BIE’N |

- Trude bat ki méi thao tdc ché bién ndo, can ti€n hanh cdc budc dam bao Ia khu vuc
lam viéc va may moc thiét bi dugce sach va khong c6 bat ky nguyén liéu ban diu, san
phdm, san phdm du, nhan hodc tai liéu khong cin thiét cho thao tac sap dién ra.

- Can tién hanh va ghi le_u céc kiém tra trong qué trinh san xuét va kiém sodt moi truong.

- Cén c6 phuong tién chi ra nhiing sai sét chia rnziy méc hoidc dich vu cap cho may
moéce (vi du: nude, khi). Mdy mdc hong phéi nglmg stt dung cho t6i khi hu hong duge
khic phuc. Sau khi sit dung, mdy mdéc thiét bi san xudt phai dugc lam vé sinh ngay theo
cdc quy trinh chi tiét bing vdn ban va bao quan & di€u kién sach va kho trong khu vuc
riéng biét sao cho tranh bi tap nhiém.

- Gi6i han thoi gian bdo quan may moc thiét bj tir sau khi lam vé sinh dén trude khi
st dung phai dugc néu rd va dua trén so liéu 10 rang.

- Bao bi dé déng thudc phai duoc 1am sach trude khi déng thude. Can chd ¥ tranh va
loai sach moi yéu t& gay tap nhiém, vi du: manh v& ctia huy tinh, hodc cdc manh kim loai.

- Can ghi chép va diéu tra moi sai léch ddng k& so véi san luong du ki€n.

- Cin kiém tra dé dam bao ring céc 6ng din va cdc thiét bi mdy méc dugc su dung
dé chuyén san phdm tir khu vuc nay sang khu vuc kia duogc ti€p ndi ding céch.

- Ong din nudc cdt hoic nude khit ion va cic dudng 6ng khic, néu ¢ phai duge lam
vé sinh va bao quéan theo ding quy trinh thao tdc bang van ban trong dé néu chi tiét vé
gi6i han vi sinh vat vA bién phédp cén thiét khi giéi han nay khong dat.

- May méc va dung cu d6 ludng, can, ghi chép, va kiém soit pha1 dugc bao dudng va
hiéu chuan theo dinh ky nhat dinh va viéc bao dudng, hiéu chudn phéi dugc luu vao ho
so. Dé didm bao mdy mdc thiét bi hoat dong dat yéu cdu, can kiém tra kha nang thyc hién
thit nghiém cta dung cu hang ngay hoic trude khi dung. Can néu rd ngay hiéu chudn va
bao dudng va ngay cdn hiéu chuén lai, t6t nhat 1a ghi ngay trén nhén ddn trén thiét bi.

- Céc thao tdc slra chifa va bao dudng khong duoc gay nguy hiém cho chat hrong san
pham.

V. THAO TAC PONG GOI

- Khi dang lap chuong trinh cho thao déng goi, cén chi ¥ gidm t6i da nguy cd gay
nhiém chéo, 1an 10n hodc bi trdo déi. Cdc san phdm khédc nhau khong nén dugc dong goi
trong cdc khu vyc gin nhau, trir khi cé vich ngan co hoc hoac moét hé théng ngin céch
- nao dé & dam bao miic - tuong duong.

- Trudc khi bat dau thao tac dong g61, co cac budc kiém tra dam bao 12 khu vuc lam
viéc, day chuyén déng géi, mdy in va cdc mdy moc thiét bi khdc dd sach va khong c6
san phdm, nguyén vat liéu hay tai liéu ding trudc d6 va khong can cho thao tac hién
thoi. Viéc don quang day chuyén cén ti€n hanh theo ding quy trinh phll hop va danh
muc kiém tra, va phai luu vao ho so.

50 : TRUGNG CAO DANG DUGC PHU THO



GIAO TRINH THUC HANH TOT SAN XUAT THUGC

- Tén va s6 16 san pham dang duoc xir 1y trén day chuyén phai duoc treo & mdi diém
hoac day chuyén déng goi.

- Thong thudng viéc ddn nhan phai di lidn véi viec déng thudc va gin xi can'g nhanh
cang t6t. Néu chua ddn nhin ngay dugc cin thuc hién quy trinh phi hgp dé dam bao
khong xay ra 14n 1on hodc dén nhan nhim.

- Cdn kiém tra va ghi lai tinh chinh xdc khi in &n (vi du: in mi s6 va ngay hét han)
duge thuc hién riéng biét hodc trong khi déng géi. Cén chd ¥ viéc in bang tay, phai kiém
tra lai theo dinh ky pht hop.

- Céan dac biét than trong khi ding nhin di cit roi va thuc hién in dé & ngoai day.
chuyén va trong cdc thao tic déng géi bing tay. Thudng nén st dung cuén nhin cét khi
ddn dé tranh 14n 16n. Ding phuong phap kiém tra nhan bing thiét bi dién tir tw dong
ngay trén day chuyén s€ gidp ich trong viéc ngin ngira 14n 16n, nhung cin kiém tra dé
ddm bao rang may doc mi, may dém nhan hoic thiét bi dién tir twong tu khac hoat dong
chinh xdc. Khi nhan dugc ddn bing tay, cdn thuc hién cdc kiém tra trong qué trinh
thudng xuyén hon.

- Nhitng thong tin dugc in hodc dap trén bao bi dong gdi phai rd rang, khé phai hodc
kho tdy xod.

- Kiém tra san phdm trén day chuyén trong khi déng géi it nhat pha1 bao gom viéc
kiém tra déi véi:

+ Hinh thic chung cﬁa bao goi;

+ Xem viéc déng gobi cd hoan thién khong;

+ Xem c6 ding ding san phdm va bao géi khong;

+ Xem viéc in d¢ c6 dung khong;

+ M4y gidm sét trén day chuyén c6 hoat dong ding khong.

Mau ldy ra khoi day c};uyé\n déng goéi khong dugce dé tré lai.

- Nhing san phdm c6 lién quan dén sy mot su c6 bat thudng trong déng géi chi duoc

dua trd lai quy trinh sau khi da kiém tra, diéu tra dic biét va duorc ngudi c6 thim quyén
cho phép. Can ¢6 ho so chi tiét vé thao tic nay.

- Nhitng khéc b1¢t cO_y nghia hoac bat thuong trong viéc d6i chi€u san lugng cho
déng g6i va bao bi ¢6 in &n, véi s6 lugng don vi thanh pham, cin dugc diéu tra, can nhic
thoa ddng va ghi vao hd so trudc khi ¢ho xuit 1o. _

- Khi hoan thanh thao tdc déng géi, moi nguyén liéu bao gdi di in s6 16 ma chwa
ding dén déu phdi huy, viec huy nay phéi-duroc ghi vao hé so. Néu bao bi in sin chua cé
s6 16 ma tra v¢ thi phai theo mot quy trinh trong dé quy dinh rd cdc kiém tra cdn thuc
hién trudc khi tra lai nguyén vat liéu chua dung dén vé kho.
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Bai 10
THUC HANH TOT TRONG KIEM TRA CHAT LUONG

MUC TIEU

1. Trinh bay dugc nhitng nguyén tdc va yéu cdu chung ciia thyc hanh 16t trong kiém
tra chadt luong. ‘

2. Trinh bay dugc cdc yéu cdu vé kiém sodt nguyén liéu ban ddu va sdn phdm trung
gian, bdn thanh phdm va thanh phdm. :

3. Trinh bay duoc nhitng yéu cdu thit nghiém: nguyén vdt liéu ban ddu va bao goi,
kiém tra trong qud trinh sdn xudt, thanh phdm.

4. Trink bay duoc nhitng yéu cdu vé xem xét ho so 16 va nghién ciu do on dinh.

NOI DUNG |

I. QUY PINH CHUNG

- QC 12 mot phdn clia GMP lién quan dén viéc 1dy mau, tiéu chudn va kiém nghiém,
ciing déng thi lién quan dén viéc t8 chirc, hé so tai lieu va quy trinh duyét cho xuat dé
dam bao di ti€n hanh cdc phép thir phu hgp va cén thi€t, va nguyén vat lieu khong duogc
xudt cho sit dung hoic sin phdm khong dugc xust dem bin hay cung cép, néu ching
chua duoc dénh gid 12 dat chdt lugng. QC khong chi b6 hep trong cdc hoat dong cla
phong thi nghiém ma bao gém moi quyét dinh lién quan dén chat lugng san pham.

- Tinh doc 1ap ctia bo phan QC so v6i bo phan san xuat duogc coi 1a yéu cau co ban.

- M&i nha san xuit déu phai c6 bo phan QC. Bo phan QC cin phdi doc lap vdi cac bo
phan khdc va thuoc quyén quan 1y ctia mot ngudi ¢6 trinh d6 va kinh nghiém phu hop,
ngudi ndy c6 thé diéu hanh mot hodc nhiéu phong thi nghiém. Cén ¢ du ngudn luc dé -
dam béo ring moi bién phdp déu QC déu duoe thire hién cé hiéu qua va ding tin cdy.
Cac yéu cdu d6i v6i QC nhu sau:

- Phai c6 dli co s& trang thiét bi, nhan vién duge dao tao va quy trinh duge phé duyét
dé thuc hién viéc 14y méu, kiém tra va kiém nghiém nguyén liéu ban ddu, nguyén vat
" liéu bao géi, sin phdm trung gian, ban thanh phdm va thanh phdm, va néu can dé theo
dsi didu kién moi trudng vi muc dich tuan thi nguyén tac GMP; ’ -

+ Viéc 14y mAu nguyén liéu ban ddu, nguyén vat liéu bao gbi, sin phdm trung gian,
béan thanh phim va thanh phdm phai thuc hién bang phuong phép va do nhiing nhan vién
dugc bd phan QC phé duyét;

+ Phéi thuc hién viéc thdm dinh;
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+ Phai 1ap ho so (bang tay va/hodc bing thiét bi ghi chép) dé ching minh rang tat ca
cdc quy trinh 14y mau, kiém tra va kiém nghiém cin thiét déu da thuc sy dugc tién hanh,
va bat k¥ sai léch ndo so véi quy trinh déu da dugc ghi ddy di vao hé so va dugc diéu tra;

+ Thanh phdm phéi chita cdc chdt theo ding nhu thanh phan dinh tinh va dinh luong
ctia san phim nhu mo t4 trong gidy phép luu hanh; céc thanh phan phai dat mic tinh
khiét nhu quy dinh, dugc déng géi trong bao bi phit hgp va ddn nhidn ding;

+ Phai gh1 lai két qua kiém tra va kiém nghlem theo tiéu chudn d6i véi céc nguyen
vat liéu va san phdm trung gian, ban thanh pham va thanh pham; viéc ddnh gid san phim
phdi bao gdm cdc viéc ra sodt va danh gid nhing sai léch so véi quy trinh di dinh;
Khong dugc xudt mot 16 san phdm nao hay cung cap trudc khi ngudi dugc uy quyen
chung nhan ring 16 san phim d6 theo ding cdc yéu cdu trong gidy phép lwu hanh. & mot
s6 nudc, bing luat dinh, ngudi ta quy dinh viéc.xudt 16 phai la trdch nhiém cta ngudi
dugc uy quyén cta bd phan sin xuat va ngudi duge uy quyén cua bo phan QC;

+ Can luu git di luong miu nguyén liéu ban ddu va thanh phédm dé c6 thé kiém
nghiém san phdm sau nay néu can thié€t; miu luu nay phdi dugc gilt trong bao bi ngoai
trir khi bao bi ngoai c6 kich c& dac biét 16n.

- QC ndi chung cing con c6 cic nhiém vu khéc, vi du nhu: x4y dung, thdm dinh va
thuc hién tit ca cdc quy trinh kiém tra chat lugng, ddnh gid, duy tri va bao quan chat
chudn, ddm bdo viéc ghi nhdn chinh xé4c cho bao bi chita nguyen vat liéu va sdn pham,
dam bdo viec theo dbi do 6n dinh ctia hoat, chat va sin phdm, tham gia dicu tra nhiing
khigu nai lién quan dén chat lugng san phdm va tham gia gidm sit moi trudong. Tat ca
cdc hoat dong nay déu cin phai thuc hién theo cdc quy trinh bang vin ban va ghi vao ho
so néu can thiét.

- Viéc ddnh gi4 thanh phdm phéi tinh dén moi y&u t6 lién quan, ké ca diéu kién san
xudt, két qua kiém tra trong qud trinh, h6 s& san xuét ( ké ca hé so dong goi), viéc tuan
thi cdc tiéu chudn cta thanh phdm, va viéc kiém tra thanh phdm sau cing.

- Nhan vién bo phan QC phai ti€p can duogc khu vuc san xuat dé 1ldy mau va diéu tra,
néu can.

IL KIEM SOAT NGUYEN LIEU BAN PAU VA SAN PHAM TRUNG GIAN, BAN
THANH PHAM VA THANH PHAM

- T4t c4 cdc phép thir phai theo cic huéng dén trong cdc quy trinh thir nghiém bang
van ban c6 lién quan d6i v6i nguyén vat liéu va sdn phdm. Két qua phai duge gidm sat
vien kiém tra lai truée khi nguyén vat licu hay san pham duge xudt hay bi loai.

- M4u lay phéi dai dien cho 16 nguyén vat lieu dugc 1y mau theo ding quy trinh
bang vin ban da dugc duyét.

Viéc 18y mau phai dugc thuc hién sao cho trénh tap nhiém hoic cdc thao tac bat loi
d6i vai chét luong. Nhitng thiing hang duge 18y miu phai duge danh ddu va niém phong
can than sau khi 18y méu.
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- Cdn trong khi 14y ‘mAiu dé tranh gay tap nhiém hodc 1an 10n cho nguyén vat liéu
dugc 1dy mau hoac khién né gay tap nhiém hoidc 1an 16n cho nhitng nguyén vat liéu
khdc. T4t ca dung cu ldy mau c6 ti€p xdc v6i nguyén vat liéu pha1 sach. Phai dac blet
than trong véi mot s6 nguyén vat liéu dac biét nguy hiém hoac c6 hoat tinh manh

- Dung cu lay méu phai dugc 1am vé sinh va néu cdn phéi dugc vo trung trudc va sau

khi stt dung, dung cu miu phdi dugc bdo quan rieng khong cing chd vdi céc thi€t bi
kiém nghiém khac.

| - Mbi bao bi dung miu phai ¢6 nhan mang nhiing thong tin sau:

+ Tén vat liéu dugc 1dy mau;

+ S6 16 hoac mé;

+ SO cta thing hang tir d6 duoc ldy mau;

+ S6 miu l4y;

+ Chit ky cua ngudi 14y; va

+ Ngay 14y mau.

- Nhiing két qua khong dat thu dugc khi kiém nghiém nguyén vat liéu hodc san
phdm can dugc diéu tra theo mot quy trinh di duge duyeét. Cén luu trit hé so vé van dé nay.

1. YEU CAU THU NGHIEM |

3.1. Nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao géi

- Trudc khi cho xuat nguyén ligu ban dau hay nguyeén vat li¢u bao g6i cho st dung,
truomg phong QC phal dam bao rang nguyen vat liéu d6 da duoc kiém nghiém dat tiéu
chudn vé dinh tinh, néng do, do tinh khiét va cic chi tiéu chat lugng khac.

- Mbi thing hang nguyén lieu ban ddu phai dugc 14y miu dé kiém tra dinh tinh.
- Mbi 16 (mé) nguyén vat liéu bao géi c6 in &4n phai dugc ki€m tra sau khi nhan.

- Thay vi nha san xuit tién hanh kiém nghiém, c6 thé chap nhan phiéu kiém nghlem
clia nha cung cép véi diéu kién 1a nha san xudt phai xdc dlnh do tin cay cla cdc kiém
nghiém clia nha cung cip thong qua viéc thdm dinh két qua kiém nghlem ctia nha cung
cdp theo dinh ky phdt hop va thong qua kiém tra co so thuc t€ dé danh gid ning luc cua
nha cung cap. Phi€u kiém nghiém phal la ban goc (khong phai 1a ban chup) hodc néu
khong thi phai bao vé tinh phdp 1y clia chiing. Phiéu kiém nghlem it nhat phai cé cac
thong tin sau:

- Pbic diém nhan dang (tén va dia chi) clia nha cung cép da cap phiéu;

- Chit ky ctia cdn b6 c6 thim quyén va cong bo vé trinh do cla ngudi dé;
+ Tén clia vat liéu dugc kiém nghiem; =

+ S6 16 clia nguyeén vt lieu duoc kiém nghiém;

+ Tiéu chudn v phuong phdp st dung;

+ Két qua kiém nghiém;

- Ngay kiém nghiém.
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3.2. Kiém tra trong'qué trinh san xuat .

Ho so vé kiém tra trong qué trinh san xuat phai dugc luu gitt va trd thanh mot phan
cta ho so 10. ‘

3.3. Thanh pham- »

- D6i v6i méi 16 thanh phdm, cin xdc dinh bang bién phdp kiém nghiém phit hgp
ring san phdm thod main cac tiéu chuén thanh pham trudc khi duge xuét.

- Nhitng san phdm khong dat tiéu chuin quy dinh hodc bat ky tiéu chi chat lugng
~ phll hop nao déu phai bi loai.

IV. XEM XET HO SO LO |

- H6 so san xuét va kiém nghiém phai dugc xem xét, viéc nay 1a mot hoat dong nam
trong quy trinh phé duyét dé xuit 16 san pham. B4t k¥ sai léch khong dép tng tiéu
chuin nao cua 16 d6 ciling phai dugc di€u tra thau ddo. Néu can dieu tra phai m& rong
sang cdc 16 khac. cling sin phdm va c4 cdc san phdm khac c6 thé c¢6 lién quan dén su sai
hong hodc thiéu sét d6. Can 1ap ho so diéu tra trong d6 néu két luan va bién phép tiép theo.

- MAu luu cia méi 16 thanh phdm phai luu giit cho t6i sau khi hét han st dung it nhat
mot ndm. Thanh phdm thudng phdi luu gift trong bao bi ngoai va bdo quén trong diéu
kién khuyén cdo. Néu bao bi ngoai dic biét 16n, c¢é thé luu miu nhd hon trong céc bao bi
phit hop. Mau luu ctia hoat chit phai Ivu giit it nhdt mot nam sau khi hét han st dung
thanh phdm tuong tng. Cdc nguyén liéu ban ddu khac (khong phai 1a dung moi, khi va
nudc), phai duge luu t6i thiéu hai nadm néu do 6n dinh cho phép. Miu luu cha nguyén
liéu va san phdm phai c6 di it nhat hai lan kiém nghiém lai day dl cdc chi tiéu.

V. NGHIEN CUU PO ON PINH

- B6 phan QC phai ddnh gia chat lugng va do 6n dinh cla thanh phidm va néu cén thi
ca nguyén liéu ban dau va san pham trung gian.

- Bo phan QC phai thiét 1ap dugc ngay hét han va cdc tiéu chudn vé tudi tho dua trén
co s& cac thu nghiép v€ do tuoi on dinh lién quan dén diéu kién bao quan.-

- Cén xay dung va thuc hién mot chuong trinh bing van ban cho viéc xdc dinh do én
dinh 1au dai, chuong trinh cin ¢6 cdc yéu t8 nhu:

+ Mo ta day di vé thusc duge nghién ciu do 6n dinh;

+ B0 tiéu chi thir nghiém ddy di va phuong phép ki€ém nghiém, c6 mo ta phép thir vé
hoat lyc, do tinh khiét, cdc dac tinh vat 1y va cdc dan ching cé trong hd so tai liu cho
thdy thir nghiém nay chimg minh ducc do 6n dinh;

+ Quy dinh cé du s6 luong 16 nghién ciu;

+ Quy dinh diéu kién bao quan dac biét;

+ Quy dinh viéc lvu dt mau; va

+ TOm tat tat ca cac s6 liéu thu duge, ké ca viéc danh gia két luan nghién ciu.

- Do dn dinh cdn duge xdc dinh trude khi cho luu hanh san phdm va sau d6 npfing
thay ddi ddng ké doi voi quy trinh san xudt, mdy méc thiét bi, nguyén vat liéu bao géi.
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Bai 11
HUCNG DAN TRIEN KHAI THUC HIEN THUC HANH TOT

SAN XUAT THUOC THEO KHUYEN CAO CUA TO CHUC Y TE
THE GIOI (GMP - WHO) TAI VIET NAM

MUC TIEU

1. Trinh bay quy dinh chung vé trién khai thuc hién GMP — WHO tai Viét Nam.
2. Trinh bay viéc 16 chitc thuc hién GMP — WHO tai Viét Nam.

3. Trinh bay ké hoach trién khai thuc hién GMP tai Viét Nam.

NOI DUNG

Ngay 03 thang 11 nam 2004 Bo trudng Bo Y t€ di ky ban hanh Quyét dinh s6 3886/
2004/QD-BYT vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic tiéu chudn “Thuc hanh t6t sin
xust thuoc” theo khuyén cdo clia TS chiic Y t&€ Thé gi6i. Quyét dinh nay kém theo ban
huéng dan trién khai thyc hién v6i noi dung sau:

I. QUY PINH CHUNG

1.1. Muc dich

Ngay 09/09/1996, Bo trudng Bo Y t& da ky Quyét dinh s6 1516/BYT-QD vé viéc
trién khai 4p dung cdc nguyén tic va tiéu chudn “Thyc hanh t6t sén xudt thuéc” ciia
hiép hoi cdc nuGc Dong Nam A (GMP - ASEAN) & tit ca cac co s& san xudt tan duge.
Sau 8 nim trién khai thuc hién da c6 nhiéu co s& san xuét thudc dat tiéu chudn GMP
ASEAN. Nganh cong nghiép dugc Viét Nam ¢6 nhitng chuyén bién 1o rét, cic xi nghhiép
dat tieu chudin GMP ASEAN d3 san xudt nhiéu thuéc dam bdo chit luong dén tay ngudi
st dung va xudt khdu, thuc hién t6t cdc muc tiéu co ban cha chinh'sich thuéc Quéc gia
vé thudc clia Viet Nam. Cic nguyén tic, tiéu chuin GMP ASEAN co ban dya trén cic
khuyén céo ctia T8 chitc Y t€ Thé gidi, song d€ tién t6i nén kinh t€ toan cdu, hoa hop
nhimg tiéu chuén qudc t& vé “Thuc hanh t6t sdn xuét thudc” va thic ddy viéc xust khiu
va hop tdc v6i cdc nudc trén thé€ gidi. Bo trudng Bo Y t€ quyét dinh 4p dung nhiing
nguyén tic, tieu chudn “Thuc hinh t6t sén xuét thusc” theo khuyén céo cia T6 chiic Y
t&€ The gi6i (GMP - WHO).
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1.2. Giai thich tir ngit, chir viét tit
1.2.1. M¢t s6 tir ngit sit dung trong bdn huéng ddn nay dwoc hiéu nhuw sau:

- Co 50 sdn xudt thudc 1a co s¢ do cd nhan, t6 chic kinh doanh dugc phdm c6 chic
nang san xuat thudc.

- Thuéc tdn duoc 13 nguyén liéu 1am thudc hoac thudc thanh phdm cé nguén goc 1a
cdc hod dugc, san phdm sinh hoc hodc cdc hoat chat tinh khiét tir nguén goc tu nhién.

- Thuéc duoc liéu 1a cdc san phdm c6 ngudn goc tir dong vat, thuc vat, khodng vat
- ma chua xdc dinh dugc cau tric hod hoc hodc tinh ché€ ra dugc cdc hoat chit tinh khiét.

1.2.2. Chit viét tat

- GMP: tit ti€ng Anh “Good Manufacturing Practices”, dugc dich la “Thuc hanh
t6t san xudt thuoc’ .

- WHO: tir tiéng Anh “World Health Organization”, dugc dich 13 “T¢ chitc Y 1&

Thé gidi. .

- ASEAN tr tiéng Anh “The Association of Southeast Asian Nations” duorc dich la
“Hiép hoi cdc nuée Dong Nam A”.

1.3. Doi tugng ap dung

Tét c& cdc co s& san xuét thudc hoat dong trén lanh thd Viét Nam

1.4.Tai liéu: Tai liéu dé 4p dung

1.4.1. Ban huéng dan trién khai thuc hién nguyén tic, tiéu chusn GMP-WHO.

1.4.2. C4c van ban méi nhét ctia T6 chitc Y t€ Thé gidi vé& GMP va céc van ban clia Bo
Y t&€ vé GMP.

II. TO CHUC THUC HIEN

2.1. Phé bién, huin luyén, dao tao

2.1.1. Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam td chitc phé bién, huan luyén noi dung GMP -
WHO, thanh kiém tra GMP - WHO cho s& Y t€ cic tinh, thanh phd truc thuoc TW, y t&
cdc nganh va cidc co s& san xudt thudc.

2.1.2. Céac co s& san xuat thu6c c¢6 trach nhiém nghién ctu, huan luyén va huéng
dan trién khai nguyén téc, tiéu chuin GMP = WHO cho t4t ca cdn bo, nhan vién trong
don vi minh.

2.2. Thii tuc kiém tra

22.1. Ho so dang ky-kiém tra-ldn dau

Cac co s san xudt thuoc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t san xuat
thudc” tién hanh tu kiém tra, danh gia co s& minh dat tiéu chuan GMP - WHO, chuén bi
hé so diang ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xudt thuoc”. H6 so dang ky bao gom:

+ Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t sdn xuét thudc” (miu s6 01/GMP)
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+ Cdc tai lieu dinh kém:

- Giay dang ky kinh doanh hodc gidy phép thanh lap doanh nghiép;

- So d6 t6 chitc va nhan sy clia co s& (So d6 6 chiic phai thé hién rd tén, chic danh,
trinh d6 chuyén mon k§ thuat cia cdc cdn bo phu trach cdc bd phan), qua trinh cong tic
va kinh nghiém trong linh vuc dugc phan cong cha cdn bo phu trach cdc bo phéan (San
xuat, kiém tra chat luong, dam bdo chat lugng, nha kho);

- Chuong trinh hudn luyén, ddnh gid k&t qua huén luyén “Thuc hanh t6t san xuét
thudc” tai don vi;

- So d6 vi trf va thiét k€ ctia nha m4y, bao gém So d6 mat bang téng thé; Su d6 duong
di clia cong nhan; So d6 dudng di clia nguyén liéu, bao bi, ban thanh phdm, thanh phim;
So dé hé théng xir 1y nudc phuc vu san xuat; So d6 hé théng xir Iy khong khi cua nha
mdy; So d6 thé hi¢n cap do sach cla nha mdy; So d6 chénh léch 4p sudt gilta cdc phong,
cac khu vuc; So d6 hé thdng xur ly chat thai.

- Danh muc thiét bi hién c6 clia nha mdy (bao gém thiét bi sdn xuét va thiét bi kiém
tra chat luong thudc - Phai thé hién dugc tén thiét bi, nam san xudt, nudc san xudt va
tinh trang cia thiét bi).

- Danh muc cdc mit hang dang san xudt hoac du kién sdn xudt (ghi rd dang
bao ché).

- Gidy xdc nhan hodc bién bin nghiém thu phong chdy chita chdy cia co quan c6
thim quyén noi dat co s& san Xudt.

- Bdo cdo danh gid tic dong moi trudng clia co s§ sdn xudt kinh doanh, da dugc tham
dinh, d4nh gid tic dong moi trudng cla co quan quan 1y nha nuéc vé moi trudng.

- Bién ban tu thanh tra “Thuc hanh t6t san xudt thuc” (Bién ban tu thanh tra phai
thé hién rd thoi gian thanh tra, thanh phdn doan thanh tra, muc tiéu cia thanh tra. Két
quéi clia thanh tra va cdc dé xudt va thoi gian va bién phdp khic phuc va cdc ton tai).

Hé so dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t san xudt thudc” dugc lam thanh 03 ban, gui
vé Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam.

2.2.2. H6 so ding ky tdi kiém tra

Trusc khi hét han gifly ching nhan “Thuc hanh t6t sin xuat thu6e” 02 thdng co s&
phai gii H6 so dang ky tdi klem tra “Thuc hanh t6t sdn xudt thudc”. HS so bao gom:

- Ban dang ky téi kiém tra “Thyc hanh t6t san xudt thuéc” (mau s6 02/GMP)

- Bao cdo nhiing thay d6i clia co s& trong 02 nam trién khai “Thuc hanh t6t san
xudt thuoc”.

- B4o c40 hoat dong clia co s& trong 02 nim.
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- Bdo céo khic phuc ton tai trong bién ban kiém tra lan trudc.
- Bdo cdo tém tit vé huén luyén, dao tao clia co sé trong 02 nam qua.

- Bdo cao ty thanh tra va danh gid cta co s& trong dgt gan nhat (trong vong 03 thang)
vé trién khai “Thuc hanh t6t sdn xuét thudce”

2.2.3. Chudn bi va cdo cdo khi duogc kiém tra

Cac co sO san xuat thudc khi duge kiém tra theo tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuét
thudc” phai tién hanh bdo cdo bang so do, biéu dd va cac s6 liéu ngén gon vé tinh hinh
hoat dong, cong tdc trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san
xuat thuoc”.

Khi kiém tra GMP, cdc hoat dong cla co s& phai dang duoc tién hanh.

Dai véi co s kiém tra ldn dau: Co s& phai sdn xudt it nhat 03 16 san phdm dé thim
dinh quy trinh san xuét va céc van dé lién quan dén day chuyén diang ky kiém tra. Phéi
thé hién ddy du trén hé so 16 sdn phim va cic hé so tai lieu lién quan.

2.3. Kiém tra va c4p gidy cong nhan )

2.3.1. Tiéu chudn cia cdn bo kiém tra “Thuc hanh t6t sdn xudt thuoc”

Cédn bo co trinh d6 dai hoc trd 1én 1a duge s§ dai hoc, k§ su hod hoac ky su vi sinh ¢é
kién thtc, kinh nghiém vé kiém tra GMP, ¢6 kinh nghiém trong san xuét va/hoiac ki€ém
tra chat lugng va cong tdc quan 1y duoc. Nam viing cdc nguyén tic, tieu chudn GMP, da
duoc dao tao, hudn luyén vé GMP va phuong phdp thanh kiém tra GMP.

Trung thue, chinh xdc va khach quan.

C6 phuong phép lam viéc khoa hoc, chidp hanh cac quy ché, quy dinh, c¢6 kha nang
phét hién nhanh céc sai sét cla co sd, dong thoi phao dua ra dugc cdc bién phdp ¢ tinh
thuyét phuc gidp co s& khic phuc thi€u sét.

C6 du sic khoé, khong duge mic bénh truyén nhiém.

2.3.2. Thdm quyén kiém tra va cdp gidy chitng nhdn

Cuc quén Iy Dugc Viét Nam chiu trich nhiém ti€p nhan, thim dinh hé so dang ky
kiém tra, thanh lap doan kiém tra, tién hanh kiém tra vi cép gidy ching nhan dat tiéu
chuan “Thyc hanh t6t san xudt thudc” cho co s& sau khi dat cic yéu cdu cia GMP.

3.2.1. Tham dinh hé sg dang ky Kiém tra “Thuc hanh t6t san xudt thudc”

Sau khi nhan du hé so diang ky-“Thuc hanh t6t san xuat thudc” cua co so ding quy
dinh tai ban huéng din nay. Cuc Quén Iy Dwoc Viét Nam thdm dinh ho so. Trong thoi
gian 60 ngdy ké tir nhan di hé so 'hop 1€, Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam cé quyét dinh
thanh lap doan kiém tra.

Néu ho so chua dép ting ddy du yéu cdu, Cuc Quéan Iy Dugc Viét Nam cé van ban
yéu ciu bd sung.
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Kiém tra va xit Iy két qua kiém tra

< Kiém tra

Thanh phdn doan kiém tra: Do Cuc Quan ly Duoc Viét Nam quyét dinh.

Noi dung kiém tra: Poan kiém tra ¢6 trdch nhiém kiém tra toan bo céc hoat dong cla
c& s& san xudt thudc theo nguyén tic, tieu chudn GMP - WHO va cdc quy dinh chuyén
mon hién hanh. ‘ _

Bién ban kiém tra dugc 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s&, 02 ban luu tai Cuc
Quan ly Duoc Viét Nam. Bién ban dugc phu trich co s& ciing trudng doan kiém tra
ky xdc nhan. Bién ban kiém tra phai ghi rd ton tai trong viéc trién khai 4p dung GMP tai
CO SO.

Trong trudng hop co s& khong nhét tri véi cdc ¥ kién clia doan kiém tra, bién ban ghi
rd tat ca cdc ¥ kién bao luu clia co so.

<> Xit 1y két qud kiém tra

+ D6i vé6i co s& kiém tra 1an dau

- Néu co s& kiém tra ddp tng cdc nguyén tic, tiéu chuan GMP - WHO, Cuc Quan ly
Duogc Viét Nam cép gidy chiéng nhan dat tiéu chuin “Thuc hanh t6t san xudt thudc”.
Gifly chiing nhan c6 gia tri 02 nam ké tr ngay ky.

- D61 v6i cac co s& duoc kiém tra vé co ban ddp tng nguyén tic, tiéu chudn GMP -
WHO con mot s6 ton tai nhung khong dnh huéng dén chat lugng cla thudc va co thé
khac phuc duoc trong thoi gian ngin. Poan kiém tra s& yéu cdu co s& bdo cdo khic phuc,
stta chita va bdo cdo khic phuc nhing tén tai ma doan kiém tra da néu trong bién ban gui
vé Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam. Trudng doan s& téng hgp, bdo cdo Cuc trudng xem xét
dé cdp trén cip gidy chitng nhan “Thuc hanh t6t sdn xudt thudc” cho co so.

- D6i vé6i nhitng co s& chua ddp dng nhiing nguyén téc, tieu chudn GMP - WHO. Co
s& phai tién hanh khic phuc stta chita cdc ton tai. Sau khi kiém tra, ddnh gid ddp dng tiéu
chuian GMP, co s& tién hanh nop hé so diang ky nhu kiém tra lan dAu.

+ D6i véi kiém tra lai

Pinh ky kiém tra GMP- WHO 02 nim mét lan, trir cic trudng hop dot xudt do co sd
hodac Bd Y t€ (Cuc Quan ly Dugc V1et Nam) yéu cau.

- Néu co sé van duy tri ddp tng cd nguyeén tic, tiéu chuin GMP- WHO, Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam s€ ti€p tuc cap gidy ching nhan “Thuc hanh t6t san xudt thuoc”.

- Trong qud trinh kiém tra, néu phdt hién co s& ¢6 vi pham dnh hudng nghiém trong
t6i chat luong mot san phidm thudc hodc toan bo san phdm, trudng doan kiém tra c6
quyén lap bién ban va bdo cdo Cuc trudng Cuc Quan ly duogc Viét Nam c6 quyét dinh xir
1y chinh thuc.
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IIL K HOACH TRIEN KHAI

K& tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu lyc, tat ca cic co s san xuat thudc phéi trién
khai ap dung nguyén tic va tiéu chuan GMP - WHO.

D6i véi co s sdn xuat thudc va tan dugc xay dung m&i phai dat tieu chuan GMP -
WHO thi méi duge phép san xuat.

_ D61 v6i co sO san xuét thudc dang tién hanh xay dung nha mdy san xuét thuoc theo
nguyén tac, tieu chuan GMP thi van dugc kiém tra va cap giay ching chi GMP - ASEAN
hoac GMP - WHO néu co s¢ tu kiém tra dat tiéu chuén va dang ky kiém tra theo nguyén -
tc, tiéu chudn GMP - ASEAN hoac GMP - WHO.

P6i voi cdc c& so da dat tieu chudn GMP - ASEAN, gidy chiing nhan c6 gid tri dén
hét ngay ¢6 hieu luc, cdc co s san xudt phai tién hanh ding ky tdi kiém tra theo tiéu
chuin cia GMP - WHO.

béi véi cac don vi da va dang duoc phép san xuét thudc, phai cé k& hoach t8 chifc
nghién ciu, trién khai 4p dung nguyén tic va tiéu chuin cia GMP - WHO:

_ Dén hét nam 2005, tit cA cdc co s& san xudt thudc tan dugc phai thuc hién nguyen
téic, tieu chuan GMP;

_ Dén hét nam 2006, tat ca cdc don vi san xuét thudc tan dugc phai thyc hién theo
nguyén tic, tiéu chudn GMP - WHO;

- Pén hét nam 2010, tat ci cdc doanh nghiép cé chiic nang san xuat thuée duge liéu
phai dat tieu chudn GMP - WHO.
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