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GIOI THIEU

Thuc hanh san xuat tot (GMP) thue pham bao vé sirc khée 1a mot hop phan
thiét yéu trong quan ly qua trinh san xudt ra cdc san phdm thuce pham bao vé strc
khoe bao dam chat luong, an toan va hiéu qua nhidm dap (mg va duy tri cho viéc
bao vé strc khoe cong dong. San xuat thuc pham bao vé sirc khoe bao gbm céc
cong doan sau:

(1) Viéc san xuat, ché bién thanh san pham cubi cing.

(2) Viéc dong goi, bao goi, dan nhan cta san pham cudi cing 1a cac don
vi thich hop cho quan ly, chao hang va bay ban.

(3) Viéc thuc hién bat ky mot qua trinh nao ciia céc hoat dong trén,

Thue hanh san xuét tét thue pham bao vé sirc khoe nham muc dich kiém
sodt toan by qua trinh san xuét dé bao dam ngudi tiéu dung nhén dugce san pham
c6 chat luong t6t, phu hop véi muc dich s dung. Thuc hanh san Xudt tot thuc
pham bao vé strc khoe la nhtmg nguyén tac quy dinh vé diéu kién san xuat bao
gom tir viéc kiém soat nguyén vat liéu dau vao, diéu kién co s¢ nha xudng, diéu
kién trang thiét bi dung cu, diéu kién con ngudi, sy tudn thu quy trinh thao tac
thuc hanh ciing nhu viée duy tri, giam sat kiém tra, khic phuc sai 18i va luu trit
h so.

Cac san pham thuc pham bao vé stc khoe dugc san XUAt tir nguyén ligu co
nguon goc tu nhién nhu thuc vat, dong vat rat dé bi hu hong bién chat, bi pha
huy céc hop chét va rat dé bj 6 nhiém vi sinh vat va nim moc¢ neén viée kiém sodat
céc nguyén liéu ban dau, kiém soét toan bo qua trinh san xuat la rat can thiét.

Thuc hanh san xuét tdt thuc pham bao vé sirc khoe khong chi bao dam loi
ich (chat lwong, an toan san pham) cho ngudi tiéu ding ma con bao dam cho su
phét trién ctia cdc doanh nghiép véi thi | truong trong nudc va thi truong quoc té.
Hién nay, trén thé gidi c6 cac hudng dan Thue hanh san xuat tot thyc pham bao
vé strc khoe tuong tu dang dugce ap dung theo quy dinh cua Co quan quan ly ¢o
tham quyén ctia cac quoc gia va dugc thira nhén, cong nhan trong kinh doanh ¢
thi truong khu vue va thé gioi.

Tai liéu hudng dan “Thuc hanh san xuét tot thuc pham bao vé sirc khoe”
dua ra nhimg chi dan vé cac quy tic Thuc hanh san xuat t6t thuc phidm bao vé
strc khoe nh';lm ’béo dam gh:flt luong va an toan thuc phém. Huéng dan “Thuc
hanh san xuat tot thuc pham bao vé suc khoe” dugce bién soan dua trén cac tai
liéu sau:

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

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



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

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

5. Huéng dén Thyc hanh san xuét tot thuc pham chirc nang (Hiép hoi Thue
phdm chirc nang Viét Nam - VAFF (2013).

Trong qué trinh trién khai ap dung Huéng dan nay, co s& san xuat thuc
pham bao vé sirc khoe can phai thyc hién ding quy dinh trong cdc van ban quy
pham phép luat hién hanh va nhimg tai liéu ky thuét khac c6 lién quan, phu hop
v6i hoat dong thuc té tai co sd.




BANG CHU VIET TAT

1. ASEAN (Association of South East Asian Nations): Hiép hoi cac quoc gia
Dong Nam A

2. ATTP: An toan thuc phdm

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

4. TIFO (Tirst In, First Out): Nhap trudc, Xuét trudc

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

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

7. HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning System): Hé thong

diéu hoa khong khi ¢6 tac dung:

e Thong gid
e Diéu hoa nhiét do, 4o am

e Loc bui (néu co yéu cau)

8. NRA (National Regulatory Authority): Co quan quan ly c6 tham quyén

9.

10.
L.
12.

QA (Quality Assurance): Bao dam chét lugng

QC (Quality Control): Kiém soat chat lugng

SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuén

VAFF (Vietnam Association of Functional Food): Hiép hgi Thuc phém

chirc nang Viét Nam.

13.

WHO (World Health Organization): T6 chirc Y té thé gidi



THUAT NGU

Cac dinh nghia st dung trong Huéng dan nay dugc hiéu nhu sau:
1.

Ban thanh pham la bat ky mot san pham nao da hoan thanh toan bo qua
trinh ché bién nhung chua duge dong go6i cudi cling.

Bao bi thuc pha‘m: 1a bao bi chira dung thuc pham, c6 thé phi kin hodn
toan hodc mdt phan thuc pham va duoc chia ra:

- Bao bi thuong pham la bao bi duogc gén truc tiép vao hang hoa va dugc
ban cung véi hang hoa cho nguoi tiéu dung, gom co:

+ Bao bi truc tiép, con goi la bao bi cap 1, duge dung dé chua dyng
hang hoa, tiép xuc truc ’uep v6i hang hoa, tao ra hinh khéi cho hang hda
hodc boc kin theo hinh khéi cta hang héa.

+ Bao bi ngoai, con goi 1a bao bi cap 2, 1a bao bi dung dé bao géi mét
hoiic mot sé don vi hang hoa c6 bao bi truc tiép.

- Bao bi khong c6 tinh chét thuong pham la bao bi khéng ban le cung vgi
hang hoa, gom nhiéu loai, dugc dung trong vén chuyén, bao quan thyc
pham trén cac phuong tién van chuyén hoic trong cac kho hang.

Bi¢t trir hay cach ly: 14 trang thai cia nguyén liéu ban d4u, san pham trung
gian, ban thanh pham hay thanh pham dugc dé cach ly co hoc hoac bang
bién phap phu hop khéc trong khi cho quyét dinh lién quan dén viéc ché
bién, bao goi, xuat xudng hodc tai ché, loai bo,

Co quan quan ly c6 thAm quyen 1a co quan c6 quyén hop phéap dé kiém
soat nhap khau, xuét khau, san xuét va thuc hién cac hanh déng hop phap
dé bao dam thuc phdm bao vé stc khoe luu thong trén thi trudng pht hgp
v6i yéu cau phap luét, bao dam chat luong, an toan va hiéu qua cho ngupi
tiéu dung.
Panh gia: 1a hoat dong chép thudn ddi voi thiét bi va hé thong phu tro, ¢6
thé hién bang hd so tai liéu, ring cic thiét bi, hé thong dé da duoc lap dat
pht hop, van hanh diung va mang dén két qua nhu mong doi.

Pong goi: 1a tat ca cac hoat dong, bao gbm lam day va dan nhan ma mpt
ban thanh pham phai trai qua dé tr thanh thanh pham.

Giam sat/theo ddi: la qua trinh tién hanh quan sat, do dém céc théng s can
kiém soéat theo trinh tu dd dinh nham déanh gia cac quy dinh Thuc hanh san
xuat tot ¢6 duogc tudn thi, kiém soat hay khong.
Han sir dung: l1a moc thoi gian ghi trén nhén bao bi cia mot thanh pham
ma tir ngay do tro vé trude 16 san phdm nay duoc cho la van dat tiéu Chuﬁ

theo yéu cau néu duogc bao quan dung diéu kién ghi trén nhén. Sau thoi h
nay 16 thanh pham d6 khong dugc phép luu thong.

Hé théng vé sinh: 12 tong hop cac hoat dong kiém soét vé sinh trong qua
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10.

11

12;

I3,

14.

15.

16.

17

18.

19.

20.

21.

22.

23.

trinh san xuét, bao gdm vé sinh ca nhan, vé sinh nha xudng, trang thiét b
dung cu, v€ sinh trong qua trinh dong géi, bao quan va van chuyeén, phan
phoi san pham.

Ho6 so/tai liéu: tai liéu cong bd cac két qua dat duogc hay cung cap bang
chung vé céc hoat dong duoc thuc hién.

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

Kiém soat qua trinh: la hoat dong kiém tra trong subt qua trinh san xuét
nhim giam sat va neu can, diéu chinh quy trinh dé bao dam san phdm dat
duoc cac chi tiéu chat luong cia tiéu chuan di dinh. Viée kiém soat moi
treong va trang thiét bi cling dugc coi nhu 1a mot phan cta kiém soét qua
trinh.

L6: 1a mot sé luong bat ky san pham duge san xuat trong mot chu ky san
xuat nhat dinh va tir mét cong thirc xac dinh, ¢é chung dac diém va chat
lugng (tinh chat cua 16 san xuat 14 dong nhat).

Loai bé: la tinh trang cua nguyén liéu ban dau, vat liéu bao géi, san pham
trung gian, ban thanh pham hoic thanh pham khéng duoc phép sir dung dé
ché bién, dong goi hodc phan phdi va phai duoc loai bo mot cach an toan.

MAau dbi chiéu: 1a mot mau dai dién cho 16 nguyén liéu ban dau/nguyen
liéu déng géi hoac san pham trung gian/ban thanh pham, thanh pham dugc
ldy ra, luu trir dé kiém nghiém boi yéu cau phat sinh nao dé trong sudt tudi
tho cua 16 san pham dé.

Moi nguy: la cdc tac nhan sinh hoc, héa hoc hay vét ly c6 trong thuc phdm
hodc moi trudng ché bién thuc phim cé kha nang gy tac hai dén stic khoe
nguoi tiéu dung.

Ngay san xuét: 1a moc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong chai,
dong goi hoac cac hinh thuc khac dé hoan thién cong doan cudi cung cua 16
san pham.

Nguoi ¢6 tham quyén: 1a ngudi duge trao quyén chinh thic hop phép va
c6 tham quyén thuc hién cac nhiém vu dugc chi dinh lién quan dén cong ty.
Nguy co: la kha nang (xéc suét) xuat hién cia mot mbi nguy.

Nguyén li¢u ban diu: 12 bat ky mot chat hodc hdn hop chat nao (trude khi
tron lan) dugc su dung trong san xuat thuc pham bao vé strc khoe, trir vat
liéu bao goi.

Nguyén liéu thé: 1a tat ca cac nguyén liéu c6 hodc khong c6 téc dung sinh
hoc duoc dung trong qua trinh ché bién thuc pham bao vé sirc khoe.

Nguyén li¢u thé tw nhién: 1a nguyen liéu dung dé san xuat thuc phim bao
vé strc khoe ton tai & trang thai tu nhién va chua dugc ché bién.

Nguyén li¢u ty nhién: 1a cac nguyén li¢u ty nhién dang bét, dich chiét
xuat, dich chiét con, dau béo hodc tinh dau, nhya, gom, keo, nhua thom,
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24,

23,

26.

27,

28.

29.

30.

31.

nuGe ép dugc tao ra tir cdy o, dong vat hodc khoang vat bang céc phuor]
phép nghién, chiét, tinh ché, co dac nhung khoéng bao gbm cac thanh phd
dugc phan lap da duoc xac dinh vé mat hoa hoc.

O nhiém: 1a tinh trang xuat hién bat cr mot chit la nao (tac nhan giy
nhiém thuc pham c¢6 thé la sinh hoc, hoéa hoc, ly hoc) trong thuc pham.

San phﬁm: 1a két qua cua mot qua trinh hodc cua mot tap hop cac hog

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

San phdm trung gian: la bt ky mot nguyén li€u hoac hdn hgp nguyén lié
phdi trai qua mot hoac nhiéu céng doan ché bién dé tr& thanh ban than
phim hozc thanh pham.

S6 16: 1a mot dau hiéu (sé dém hodc chir hodc két hop ca hai) duge ghi trén
nhan san pham, trong hd so san xuat va cac phiéu kiém nghiém tuong g

dung de nhéan biét mot 16 san Xuat va cho phép biét toan b lich sir cla
bao gdm cac giai doan clia san xuét, kiém tra, phan phéi va soat xét.

Tai ché: la viéc lap lai qua trinh ché bién 6(01 v6i mot phan hodc toan bo

san phim khong dat yéu cau chét luong bang mdt quy trinh thich hop hodc

bién phap bo sung nao do dé san pham sau tai ché nay dugc chap nhan ch
san xuét tiép hodc dugc phép xudt xudng.

Thanh phdm: la san phdm di qua tat ca cac cong doan cua qué trinh sa
xuat, duge dong goi, dan nhén vao bao bi cudi ciing va dan nhan san phim

Tham dinh: la hoat dong xac nhan nham khang dinh viéc dap ung theo cac

yéu cau quy dinh ddi voi bat ctr quy trinh, thiét bi, nguyén liéu, hoat dor
hay hé thong nao d6 théng qua céc bing ching cu thé.

Thu hdi san pham: 13 hoat dong duge thuc hién de loai bo san pham
khoi thi truong. Thu héi san pham c6 thé dugc quyét dinh do Co quan qué

Iy c6 tham quyen hodc la hoat déng tu nguyén cua nha san xuat hay nha
phan ph01 dé thuc hién trach nhiém bao vé stc khoe cong dong va bao yé

san pham tranh khoi cac nguy co c6 hai hoac nguy co lam gia hodc co s
gian déi khac.

Thue pham bio vé sire khoe (Health Supplement): la nhing san phdm
duoc dung dé b sung thém vao ché do an udng hang ngay nham duy tr
tang cuong, cai thién céc chuc nang cua co thé con nguoi va chira mot hoic

nhiéu hogc la hon hgp cac chat sau:

a. Vitamin, khoang chat, acid amin, axit béo, enzyme, probiotic va chét ¢
hoat tinh sinh hoc khac.

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

dué6i dang chiét xuat, phan lap, c6 dic va chuyén hoa.

c. Cac nguon tdng hop ctia nhitng thanh phén dé cap tai (a) va (b) trén day

Thuc phdm bao vé stc khée duge trinh bay & dang phén liéu (dé sir dung)
thanh céc don vi liéu nho dudi nhitng dang ché bién nhu vién nang, vién
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3.

34.

nén, bot, long... va khéng bao gbm céc ché pham vé tring (vi du nhu san
pham dé tiém hay dé nhé mt).

Vit li¢u bao géi: 1 bat ky mot vat lidu nao, bao gdm vat liéu in sin, dugc
sir dung trong déng go6i san pham thuc pham bao vé strc khée nhu thing
chtra, hop, tui, lo, bao bi, vat liéu nhin, vat liéu niém phong, két dinh va dai
béang.

Xuat xwong hodc cho phép thong qua: la tinh trang cta nguyén vit licu,
san pham trung gian, ban thanh phim, thanh pham duoc chap thuan sir dung
dé so ché, ché bién, déng g6i hodc phan phbi.
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Chwong 1: QUAN LY CHAT LUQNG

Nguyén tic

Céc loai thuc phim bao vé sitc khoe duge san xuét ra phai phu hgp véi muc
dich sir dung, tuén theo cac quy dinh cua Co quan quan ly c6 tham quyén va
khéng c6 nguy co anh hudng dén stc khoe ngudi tiéu dung hodc bénh nhéan do
khéng bao dam an toan va kém chat luong. Dé dat duge muc tiéu chat luong
nay, trach nhiém thudc vé nguoi lanh dao cao nhat va dong thoi yéu cau co su
tham gia va cam két cua nhén vién ¢ tat ca cac b phan phong, ban trong cong
ty va cac nha cung cép nguyén liéu, phan phdi san pham Hé théng Bao dam
chat lugng duge xay dung va thiét ké toan dién két hop véi Thuc hanh san Xuat
t6t va Kiém soat chét lwong phai huéng dén muyc tiéu chét lugng da dé ra. Theo
do, hé thong nay phar dugc xay dung thanh bd van ban hoan chinh va giam sat
tinh hiu qua cua no. Ngudn luc ctia hé théng bao dam chét lucrng bao gom nha
xuéng, thiét bi day di, phu hop va d6i ngii nhan vién c6 tham quyen.

1.1. Céc khai niém Bao dam chét luong, Thuc hanh san xuat tot va Kiém
sodt chat lugng co moi lién quan lan nhau. Céc khai niém nay dugc mé ta dudi
day nham nhan manh mdi quan hé va tim quan trong cta chung dbi voi qua
trinh san xuét va kiém soat céc loai thuc pham bao vé sirc khoe.

Bio dam chat lwgng

1.2. Bao dam chat luong la mot khdi niém rdng bao trim tit ca cac van dé
anh hucrng chung hodc riéng biét toi chét luong ctia mdt san pham. D6 1a toan
bé cac ndi dung ké hoach duoc thiét 1ap va thuc hién nham muc dich bao dam
san pham dat chat luong, phi hop véi muc dich st dl,mg Vi the viéc bao dam
chat lugng phai két hop ca Thuc hanh san xuat tdt vai cac yéu td khac ké ca cac
yéu td nam ngoai pham vi cua huéng din nay.

Hé thdng bao dam chat lugng phu hop véi viée san xuat thuc pham bao vé
suc khoe phai dap (g cac yéu cau sau day:
1.2.1. San pham duoc nghién ciru va phat trién theo cach thirc dap tmg cac
yéu cau Thuc hanh san xudt tot.

1.2.2. Céc thao tac san xuat va kiém tra chat luong duge mo ta rd rang
dudi dang van ban va dugc ap dung theo yéu cau Thyc hanh san xudt tot.

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

1.2.5. Thuc hién tit ca cac budc kiém tra can thiét ddi vai nguyén li¢u ban
dau, san pham trung glan va ban thanh Pham cling nhu cac bude kiém tra trong
qua trinh, hi¢u chuan va thdm dinh/tham tra theo cdc quy trinh dd dugc phé

duyét.
1.2.6. Thanh phdm duogc ché bién, kiém tra ding theo cac quy trinh da
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dinh.

1.2.7. Mdi mét 16 san pham khi xust xuong phai duge Truong bd phén kiém
soat chat luong chimg nhan rang 16 san pham dé duoc san xuat va kiém tra ding
theo céc quy dinh néu trong glay phep luu hanh va céc quy ché c6 lién quan dén viéc
san xudt, kiém soat chit lugng va xut 16 san pham thuc pham bao vé strc khoe.

1.2.8. Cé céc bién phap dé bao dam toi mirc tdi da cac san phédm duy tri
duge chat luong trong qué trinh bao quan, vén chuyén, phan phéi va sir dung
dén hét tudi tho cua san pham.

1.2.9. C6 mét quy trinh tu thanh tra/hodc tu kiém tra vé chat luong dé
thuong xuyén danh gia hiéu qua va su phi hop ctia hé thong bao dam chét luong.

1.3. Thuc hanh san xuat t6t 1a mot phan clia bio dam chat lugng, gitip bao
dam san pham dugc san xuat mot cach dong nhat va dugc kiém soét theo ding
céc tiéu chudn chét lur,mg phu hgp véi muc dich sir dung cua ching va theo
dung céac quy dinh cia giay phép luu hanh san pham d6. Thuc hanh san xuat tot
lién quan dén hai qué trinh: (1) San xudt va (ii) Kiém soét chat lugng. Yéu cau
co ban ctia Thuc hanh san xuat tét la:

1.3.1. Tat ca cac san pham phai dugc san xuat theo dung céc quy trinh da
dugc phé duyét. Cac quy trinh nay duoc x4c dinh rd rang, duoc ra soat mt cach
co hé thong theo kinh nghiém, va dugc chimg minh la du kha nang san Xuét ra
céc san pham dat yéu cau vé chat lvong theo céc tiéu chuén da dinh.

1.3.2. C4c budc chinh clia quy trinh san xuét va nhimg thay doi dang ké
c¢6 thé anh huéng dén chét luong cia san pham trong qué trinh san xuat phai
duoc thim dinh/tham tra.

1.3.3. C6 cac ngudn luc can thiét, bao gbm:
1.3.3.1. Nhan vién c6 trinh d§ chuyén mon phu hop va duoc dao tao;
1.3.3.2. Bu nha xudng va khong gian;
1.3.3.3. May moc thiét bi va dich vu pht hop;
1.3.3.4. Bung nguyén vat liéu, bao bi va nhan mac;
1.3.3.5. Céc quy trinh va huéng dan di dugc duyét;
1.3.3.6. Bao quan va van chuyén phu hop.

1.3.4. Cac huéng dan va quy trinh dugc viét bing ngén ngit dé hiéu, rd
nghia, 4p dung duoc cu thé cho timg phuong tién, may méc.

1.3.5. Coéng nhéan van hanh dugc dao tao dé thuc hién quy trinh mét cach
chinh xac.

1.3.6. Co ghi chép lai bang tay hodc bing thiét b ghi chép trong khi san xuét
dé cho thdy trong thuc t& moi cong doan néu trong quy trinh va huéng dan déu
dugce thyc hién. San pham cong doan phai dat yéu cau ca vé sb lugng cling nhu
chat lugng. Bit ctr sai léch déng ké nao cling phai duoc ghi lai day du va phai
duoc diéu tra.
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1.3.7. Ho so ghi lai viée san xuat va phan phdi gitp cho viéc tra ciru lai
toan bg lich sir cua mét 16 san pham. Ho so nay phai dugc luu gitr theo mau bao
dam dé hiéu, dé tiép can.

1.3.8. Viéc bao quan va phan ph01 san pham phai pht hgp dé han ché t6i
da bat cir nguy co nao anh hudng t6i chat lugng san pham.

1.3.9. Can c6 mot hé thong thu hoi san pham dé bao dam: Bt cir mot 16
thanh pham nao dang luu hanh trén thi truong néu co véan d& vé chat luong phai
duoc thu hoi triét dé trong thoi gian nhanh nhét.

1.3.10. Nhitng khiéu nai vé cac san pham dang luu hanh phai dugc kiém
tra, tim ra nguyén nhan thiéu sét vé chét lugng va phai tién hanh céc bién phap
phtl hop ddi v6i san pham c6 sai hong dé ngan chin viée l3p lai céc sai hong nay
va phai dugc ghi chép lai thanh ho so.

Kiém soat chat lwgng

1.4. Kiém soat chat luong 1a mot phan cua Thyc hanh san xuét tt, lién quan
dén: (i) Tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém, (ii) Lay mAu va (iii) Cac phép
thir duoc tién hanh dang theo quy dinh. Pong thoi lién quan dén vén dé t6 chue,
hoat dong, hé théng ho so tai liéu kiém nghiém va quy trinh phé duyét 601 voi
nguyén vat liéu va san pham dé bao dam rang cac thur nghiém lién quan can thiét
da dugce thuc hién va cac nguyén vat liéu dau vao khéng duoc dua vao sir dung
hay cac san phém khong dugc phép xuét ban hay phéan phr"‘)i cho dén khi chét
lwgng ctia chiing dugc ching nhan dat chat lugng phi hop.

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

1.4.1. S&n c6 cac thiét bi/phong lam viéc phu hop, nhén vién dugc huén
luyen dao tao va cac quy trinh dugc phé duyét dé thuc hién cac hoat dong lay
mau, kiém tra, thir nghiém déi véi nguyén vat liéu dau vao, san pham trung gian,
ban thanh pham, thanh phdm va khi can thiét, dé kiém tra, giam sat diéu kién
mdi trudng san xuét dap ing yéu cau Thuc hanh san xuat tét mot cach hiéu qua
va dang tin cay.

1.4.2. Viéc léy mau nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh phdm phai dugc thye hién bang cac phuong phap
va do nhitng nhan vién duoc bo phéan kiém soat chat luong phé duyét.

1.4.3. Phuong phap thu nghiém 1a cac phuong phap dugc qudc té chép
nhéan va nhitng phuong phap di dugc tham dinh khac (xem Phu luc 1).

1.4.4. Tt ca cac cong doan lay mau, kiém tra va kiém nghiém can thiét
phai ghi chép lai (co thé ghi chép bang tay hoic bang thiét bi) thanh hd so dé
ching minh rang cédc budc nay da thuc su dugc tién hanh va bat ky sai léch nao
so véi quy trinh déu da dugc ghi day du vao ho so va dugc diéu tra.

1.4.5. Cac thanh pham chira nhitng nguyén liéu cé hoat tinh sinh hoc c6
yéu cau chi tiéu dinh tinh va dinh lugng theo quy dinh cia Co quan quan ly co
tham quyén thi phai dat chat lugng phi hop véi gidy phép luu hanh, duge dong
g6i trong bao bi va ghi nhin ding theo quy dinh.

14




1.4.6. Tat ca cac két qua ctia cac phép thir khi tién hanh kiém tra va kiém
nghiém nguyén vt liéu, san pham trung gian, ban thanh pharn va thanh pham
phai dugc ghi chép lai. Viéc danh gia san pham phai bao gom ca viéc ra soat va
danh gia cac ho so tai liéu vé san xuat c6 lién quan va viéc danh gia nhitng sai
1éch so vai quy trinh d3 dinh.

1.4.7. Khéng dugc xuat mot 16 san pham ndo dé ban hay phan ph01 trudc
kh1 nguoi duge uy quyen chimg nhan 16 san pham dé dat duoc cac yéu cau trong
gidy phép luu hanh.

1.4.8. Can luu gitr du lugng mau dbi chleu cua nguyén li¢u ban dau va
thanh phdm dé c6 thé kiém nghiém lai khi can thiét; mau luu phai dugc giir
trong bao bi ngoai trir khi bao bi ngoai ¢6 kich c& dic biét 16n.

Xem xét lai chit lwong san phim

1.5. Céc dot xem xét chét luong thuong ky hodc lién tuc doi voi san pham
dugc cap phép, ké ca cac san pham chi danh cho xuét khau, phai dugc tién hanh
v6i muc dich danh gia tinh 6n dinh cia quy trinh hién tai, su pha hop véi cdc
tiéu chuan hién hanh cua nguyén liéu ban dau va thanh pha.m dé xac dinh dugc
cac xu huéng va dua ra bién phap cai tién ddi voi san pham va quy trinh san
xuét. Nhimg dot xem xét nhu vay phai dugc thuc hién thuong xuyén va ghi chép
dinh ky hang nam, két hop xem xét dén két qua cac dot kiém tra trude. Viée
xem xét lai can phai bao gom it nhat cac ndi dung sau:

1.5.1. Nguyén liéu ban dau va vat liéu dong g01 da str dung cho sin pham,
déc biét la v6i nhitng nguyén vét liéu nhép tir cac nguon cung cap mdi;

1.5.2. Cac chi ti€u quan trong tir hoat dong kiém soat trong qua trinh san
xuat va cac két qua kiém tra chat luong thanh pham;

1.5.3. Tat ca 16 san pham khong dat chét luong theo quy dinh va diéu tra
tt ca céc san pham nay;

1.5.4. Cac muec sai léch 1én hodc su khong tuan thi va ciing nhu cac noi
dung diéu tra nguyén nhén c6 lién quan va danh gia hiéu qua cua hanh dong
khéc phuc ciing nhu bién phap phong ngtra da thuc hién;

1.5.5. Céc thay doi da dién ra déi véi qua trinh xir Iy hodc phuong phap
phan tich;

1.5.6. Céc hd so (de trinh/dugc chap nhan/tir chéi) dé nghi cap phép luu
hanh san phim, bao gém hd so san pham dén nudc thi ba (chi dé xuat khau);

1.5.7. Két qua clia chuong trinh theo ddi tinh én dinh va bat ky khuynh
hudng bét 1oi nao;

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

1.5.9. Sy phu hgp cia quy trinh san xuat da ap dung hoac cac hoat dong
stra chira thiét bi xay ra trude do;

1.5.10. Tinh trang danh gia cac thiét bi va tién ich lién quan, vi du hé
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thong diéu hoa khong khi, hé théng nude, hé thong khi nén...;

1.5.11. Céc hogp dong dé bao dam rang chiing da dugc cap nhat phu hop
voi thuc té;

1.5.12. Céc cam két hau mai d6i véi san pham mdéi va sy thay doi.

1.6. Nha san xuét va bén s& hitu gidy phép san xuat phai danh gia két qua
cla viéc xem xét chat lugng, phan tich va lap thanh véan ban viéc thuc hién hanh
dong khéc phuc va phong ngira; thuc hién kip thoi va hiéu qua hanh dong khac
phuc va phong ngira da phé duyét; thiét 1ap thu tuc quan ly hanh dong khac phuc
va phong ngtra, danh gia hiéu luc cta thu tuc nay trong qua trinh tu thanh tra.
Hoat dong xem xét lai chat luong co thé dugc phan nhom theo dang san pham,
ching han nhu ché phim phén liéu dang rin, ché pham phan liéu dang léng...
khi c6 1y do thuyét phuc.

1.7. Truomg hop bén sd hiru san phdm khong phai 1a nha san xuat, can phai
1ap hop dong k¥ thuat gitra cac bén dé xac dinh trach nhiém trong viéc xem xét
chét lucmg Ngudi ¢6 thim quyén cho pheép xuat Xuong san pham cuing véi bén
so hitu gidy phép phai bao dam rang viéc xem xét chat luong duoc thuc hién
dung, sém nhat.
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Chwong 2: NHAN SU

Nguyén tic

Yéu t6 con ngudi quyet dinh dén viéc xay dung va duy tri mot hé thong bao
dam chat lugng dat yéu cau, dong thoi cling quyet dinh dén viéc san xuat chinh
xac mot san pham. Vi vdy, nha san xuat can c6 du nhan vién c¢ trinh dg chuyeén
mon cting nhu kinh nghiém thuc té can thiét va phu hop voi vi tri duge giao dé
hoan thanh t6t nhiém vu. Khéng nén giao cho moi ca nhén qua nhiéu trach
nhiém c6 thé dan dén nguy co anh hudng dén chét luong san pham.

Tét ca cac vi tri trong t6 chirc phai dugc dao tao va dinh ky dao tao lai vé céc
nguyén tic co ban cua Thue hanh san xuat tot va cac cong viéc chuyén mén ma
ho dang dam trach trong t6 chure. Viée nay cling gitip cho céc vi tri hiéu 6 cac
quy dinh Thuc hanh san xuét tét va muc dich dat duoc cta Thue hanh san xuét
tot.

To chire, tiéu chuan chuyén mon va trach nhiém

2.1. Nha san xuat phai c6 mot so do td chirc. Tét ca can bd chu chét, can bd
cd trach nhi¢ém va cdc nhom nhan vién déu phai c6 ban mé ta cong viéc rd rang,
cu thé va phai dugc giao quyén thich hop dé thuc hién nhimg nhiém vu do.
Khéng nén ¢6 nhimg thiéu sot ciing nhu su chdng chéo thiéu ly giai trong trach
nhiém cua cac nhan vién lién quan dén viéc ap dung Thyc hanh san xuét tot.
Nhan su chi chét bao gom Trudng bo phan san Xuat va Trudng b phan kiém
soét chat lugng (hogc c6 thé bao gom Trudong bd phén san xudt, Trudng bd phan
kiém nghiém va Trudng bd phan bao dam chat luong). Céc vi tri chu chdt nay
phdi do nhiing nhan sy chinh thirc lam viéc toan thoi gian va c6 du kién thic,
trinh d6 chuyén moén, ky nang va kinh nghiém phu hgp vdi nhiém vu dugc giao
dam nhén. Cac vi tri Truong b phén san xuét va Trudng bd phan kiém soat chat
lugng phai doc 1ap voi nhau. Trong cdc cong ty 16n, mét s6 nhiém vu cua can bd
chu chot (duoc dc cap trong cac diém 2.2, 2.3, 2.4 sau day) co thé dugc uy
quyén cho cac cép Phé cuia minh (c6 trinh d dap (ng yéu céu) nhung van phai
chiu trach nhiém.

2.2. Truong b phén san xuat phai c6 du tham quyén va trach nhiém dé quan
ly hoat dong san xuat, bao gom thiét bi, nha xudng, nhén sy, céc thao tac trong
khu vue san xuat va hé so 6 lién quan.

Trudng bd phan san xuét ¢ nhing trach nhiém sau:

2.2.1. Bao dam san pharn duoc san xuat va bao quan theo dung hé so tai
liéu phit hop dé dat duoc chét lugng yéu cau;

2.2.2. Phé duyét cac huéng dan lién quan dén thao tac san xuét ké ca cac
hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuit va bao dam ching dugc thuc hién
m@t cach nghiém ngit;

2.2.3. Bao dam ho so san xuit duge danh gia va ky boi mot nguoi duge
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chi dinh trudc khi hd so dugc giri t6i bd phéan kiém soat chat luong;

2.2.4. Kiém tra viéc bao tri nha xuong va may moc thiét bi lién quan dén
san xuat;

2.2.5. Bao dam viéc tham dinh/thdm tra cac budc/giai doan trong yéu cua
quy trinh san xuat;

2.2.6. Bao dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhan vién bd
phan san Xuat ‘dugce thuc hién va ndi dung dao tao dugc cap nhat phu hop voi
yéu cau thue té.

2.3. Trudng bd phan kiém soét chat luong phai co du tham quyen va trach
nhiém dé quan ly hoat dong kiém soat chat lugng chang han nhu thxet lap, tham
dinh va thuc thi tat ca cac quy trinh kiém sodt chat lugng; c6 quyén chap nhan
hay loai b6 doi voi nguyén vt liu ddu vao, san pham trung gian, ban thanh
pham va thanh pham sau khi xem xét danh gia su phu hop voi tiéu chuan lién
quan va/hodc dugc san xuét ding theo quy trinh da dugc phé duyét trong nhimng
diéu kién x4c dinh.

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

2.3.1. Phé duyét hodc loai b6 nguyén liéu ban dau, vat li¢u bao géi, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh pharn

2.3.2. Panh gié ho so 16;
2.3.3. B4o dam tat ca céac phép thu can thiét déu dugc thuc hién;

2.3.4. Bao dam viéc thim dinh/thim tra cc budc/giai doan trong yéu cia
quy trinh san xuat da dugc thuc hién;

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

2.3.6. Phé duyét va theo doi viéc kiém nghiém theo hop dong;
2.3.7. Kiém tra viéc bao dudng co s, nha xuong va may méc thiét bi;

2.3.8. Nghién ctru d6 6n dinh san phim dé xac dinh tudi tho va thiét lap
han sir dung cua san pham ¢ diéu kién bao quan khuyén céo;

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

2.3.10. Pénh gia khiéu nai nhan dugc hoic bét ky khiém khuyét nao cua
san phim va phdi hop cac bd phan khac dé c6 hanh dong thich hop khi can thiét;

2.3.11. Quan ly day du hd so kiém tra chat lugng mau thir nghiém;

2.3.12. Tham gia danh gia bén nhén san xuat theo hop déng;

2.3.13. Béo dam viéc dao tao ban dau, dao tao lién tuc cho nhan vién bd
phan kiém soét chat lugng dugc thyc hién va ndi dung dao tao dugc cap nhat
phu hgp véi yéu cau thuc te.

2.4. Truéng b phan san xudt va truong by phan kiém soat chat luong c6
mot sO trach nhiém chung sau day:
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2.4.1. Phé duyét quy trinh thao tac chuan va céc tai liéu khac ké ca cac
véan ban stra doi;

2.4.2. Gidm sat va kiém soat méi truong san xuit va bao dam van dé vé
sinh trong nha may;

2.4.3. Tham dinh/tham tra cac giai doan trong yéu ctia quy trinh san xuét;

2.4.4. Dao tao nhan su;

2.4.5. Phé duyét va gidm sit nha cung cap nguyén vt liéu va nha san xuit

theo hop dong;
. 2.4.6. Quy dinh va giam sat diéu kién bao quan nguyén vat liéu va san

pham;

2.4.7. Luu giir h6 so, tai lidu ¢6 lién quan;

2.4.8. Gidm sét viéc tuan thi cac quy dinh vé Thuc hanh san xuét tét;

2.4.9. Kiém tra, diéu tra va ldy mau nhim giam sat cac yéu td co thé ¢
anh hudng téi chat luong san pham.

Dao tao

2.5. Tat ca nhan su phai dugc dao tao cac quy dinh vé Thuc hanh san xuat
t6t va nhitng thao tac dac thu c6 lién quan.

2.6. Viéc dao tao can phai thuc hién thuong xuyén, lién tuc va dao tao lai khi
can thlet de bao dam toan by nhan vién nidm bat duogc cac yéu cau Thuc hanh
san xuat tot ¢ lién quan dén nhiém vu duoc giao. Pao tao Thuc hanh san xuét
tot can phai tuan theo cac quy trinh bang van ban da dugc phé duyét boi Truong
bo phan san xuat va Truong bd phéan kiém soét chat luong.

2.7. Hd so dao tao bao gom ca dao tao vé Thuye hanh san xuét tdt can duge
Iuu gilr va hiéu qua dao tao phai duge dinh ky danh gia.
2.8. Khai niém vé bao dam chat luong va tat ca cac bién phap dé nang cao

nhén thirc va viéc thuc hién bao dam chat luong can duge thao lun thiu dao
trong cac khoa dao tao.
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Chwong 3: CO SO SAN XUAT VA TRANG THIET BI

Nguyén tic

Nha xudng va trang thiét bi san xuét thuc pham bao vé stic khée phai dugc
quy hoach, thiét ké, xay dung, stra chira, bao tri, bao dudng phu hop voi cac thao
téc san xuat s& dién ra. B6 tri mit bang va thiét ké cua nha xudng phai nham
muc dich giam thiéu téi da céac nguy co va bao dam viéc lam vé sinh cling nhu
bao dudng cé hiéu qua dé tranh nhiém chéo, tich tu bui hodc rac noi chung va
bat ky yéu t6 nao anh hudng bat lgi téi chat lugng san pham.,

Nha xwéng

Quy dinh chung

3.1. Nha xuéng can phai di rong, dugc thiét ke, xay dung va b6 tri phu hop
v&i yéu cau van hanh, vé sinh va bao tri, bao dudng.

3.2. Nha xudng can duoc bao tri, bao dudng can than, phai bao dam cac hoat
dong bao dudng va sua chira khong gy nén bat ky moi nguy anh huong den

chét lwong san pham. Nha xuong phai dugc lam vé sinh va tdy trung khi can
thiét theo céc quy trinh chi tiét bang vén ban.

3.3. C6 quy dinh cac budc phai thuc hién dé tranh su ra vao ctia nhiing
ngudi khong duge phép. Nhiing ngudi khong co nhiém vu khong dugc ra vao
cac khu vuc san xuét, bao quan va kiém tra chat luong.

3.4. Anh sang, nhiét do, do 4 am va vige thong gid phai phu hop va khong gay
anh huong bat loi truc tiép hodc gian tiép t6i san pham trong sudt qua trinh san
xut va bao quan hodc anh hudng dén su hoat dong chinh xé4c cuia trang thiét bi.

3.5. Nha xuong can dugc quy hoach & vi tri thich hop va dugce phé duyét boi
ngudi c6 thdm quyén lién quan.

3.6. Nha xuong phai duge dat ¢ noi c6 moi trudong cung vOi cac bién phap
bao dam phu hop nham giam t6i da nguy co o nhiém ddi v&i nguyén liéu hodc
san pham trong sudt qua trinh san Xuét.

3.7. Pé giam thiéu t6i da nguy co nhiém chéo, phai c6 day chuyén riéng dé
san xuét nhirng san pham dic thi nhu céc san pham chira nguyén liéu c6 tinh
nhay cam cao (nhu penicillins) hodc cac ché pham thudc sinh hoc (nhu tur vi
sinh vat song). 'Nhiing san phdm nay khong dugc san xuat trén cung thiét bi
ding dé san xuat thuc pham bao v¢ strc khoe. Néu thude ¢b truyén va thuc pham
bao vé sirc khoe dugc san xuét trong cung day chuyén thi phai c6 bién phép
kiém soét phu hop @ tranh nhiém chéo, chéng han nhu danh gia hiéu qua viéc
lam vé sinh nha xudng, trang thiét bi, dung cu san xuét hodc st dung thiét bi
riéng (xem Muc 6.19).

3.8. Nha xuéng phai duoc thiét ké, xay dung va bao dudng dé bao vé téi da
khoi su xAm nhap va cu tri cia cdn tring hodc cac dong vat khac.
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3.9. Viéc thiét ke can luu y dén viéc ngdn nglra sy tron lan cac san pham
khac nhau hay cac thanh phan cua chung véi nhau va kha nang nhiém chéo chat
khac.

3.10. Cén ddc biét luu ¥ dén cac thao tac ché bién c6 phat sinh bui va c6 bién
phéap ngan ngtra sy phat sinh, phat tan bui trong khu vuc san xuat.

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

; 112 Lfiy mau;

. 11.3. Bao quéan nguyén liéu ban dau va vat liéu dong goi;

. 11.4. Can do hoac dinh lugng;

. 11.5. Ché bién;

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

. 11.7. Péng goi;

. 11.8. Vé sinh thiét bi, dung cu;

. 11.9. Biét trir thanh pham;

W W WL W W W W W W

. 11.10. Bao quan thanh phdm xuét xuong;

8]

. 11.11. Khu vuc kiém so4t chat luong.

Tinh trang biét trit/cach ly phai dugc bao dam trong khu vuc riéng biét va co
d4u hiéu nhén biét rd rang. Viéc ra vao khu vuc nay chi danh cho ngudi ¢6 trach
nhiém. Néu sir dung bién phéap khac dé thay thé cho viéc céch ly vat 1y thi bién
phap do phai bao dam an toan ¢ mirc trong duong.

- ‘
Khu vure san xuat

3.12. O nhimg noi nguyén liéu ban dau, vét liéu bao goi truc tiép, san pham
trung gian va ban thanh pham c6 tiép xtc voi moi truong, bé mat bén trong (cua
tuong, san va tran nha) phai nhan khéng dugc c6 k& nut cling nhu chd noi ho,
khong dugc sinh ra cac hat tiéu phén, cho phép lam vé sinh va tay trung khi can
thiét mét cach dé dang co hiéu qua. Trong moi mét khéi khong khi nhitng noi
nay phai c¢6 khong qua 3.520.000 ti€u phén bui ¢ kich thudc 16n hon hoac bang
0,5 micrémét (um) va c6 khong qua 29.300 tiéu phén bui c¢6 kich thuge 16n hon
hodc bang 5,0 pm trong diéu kién khong hoat dong. Khi san xuat nhirmg san
pham cO nguy co 0 nhlem vi sinh cao (vi du nhu vién hoan mém), can c6 quy
dinh vé giéi han téi da tong sé mam vi sinh (Colony Forming Units - CFU)
dugc phép c6 trong mét don vi thé tich khong khi va/hoac trong mét don vi dién
tich bé mat thiét bi tiép xuc truc tiép v6i san pham trong khu vuc néu trén. Bé
mat noi tlep giap gilra trong va san trong khu vuc san Xut can dugc xdy dung
sao cho dé lam sach.,

3.13. Céc duodng thoat nudc can tranh dé ho; néu bat bude dé hé thi ching
can phai xdy nong dé d& lam vé sinh sach va tiét tring. Tat ca cac dudng thoat
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nude thai phai dugce 1ap thiét bi chdng trao nguoc.

3.14. Khu vyc san xuat phai dugc thong gié tot, co thiét bi kiém soat khong
khi (bac: gom nhiét do, d¢ am va thiet bi loc khong khi) phu hop véi cac hoat
dong dién ra bén trong khu vuc san xuat va moi truong bén ngoai.

3.15. Khu vyc san xuét phai du sang, dac biét & nhitng noi thyc hién viée
kiém tra bang mat thuong trong qué trinh san xuat.

3.16. Cac ong dan, mang deén, diém thong gié va nhiing dich vu khac phai
dugc thiét ké va lap dat sao cho tranh tao ra cac goc, héc kho lam vé sinh. Néu
c6 thé, ching can duoc tlep can tir bén ngoai khu vuc san xuét khi bao dudng,
sita chira, thay thé.

3.17. Cén c6 cac khu vuc riéng biét dé ché bién nhiing san pham ding ngoai
va nhitng san pham dung trong.

3.18. Trong trudong hop bui phat sinh (vi du nhu trong qua trinh ldy mau,
can, tron va cac hoat dong ché bién, déng goi cdc loai san pham kho), phai thuc
hién céc quy dinh dic biét dé ngin ngira nhiém chéo va 1am vé sinh dé dang.

3.19. Khu vuc dong goi thuc phz?‘_.m bao vé strc khoe phai duoc thiét ké va bd
tri phu hop de tranh lan 16n va 6 nhicm chco.

3.20. Mit bing nha xuong phai dugc bé tri sao cho viéc san xuit duoc thyuc
hién trong nhitng khu virc tlep noi nhau theo trinh tu hop ly tuong ung vai cac
cdng doan san xuét va mirc do sach can thiét.

3.21. bu khoéng gian can thlet dé cho phép lap dat thiét bi, dat dé nguyén vat
liéu va cac hoat dong san xuét dién ra mot cach hop 1y, thir tu theo day chuyeén
san xuat va thuan loi cho viéc kiém tra, giam sat.

3.22. Céc phong thay bao ho lao dong can phal ndi truc tiép véi khu vuce san
xuit twrong tng nhung phai duoc bd tri riéng so véi khu vuc nay.

_3.23. Phong thay bao h¢ lao dong vao khu vuc san xuat phai dugc trang bi

day du phuong tién rira tay va/hodc cac thiét bi vé sinh phu hop khac.

Khu vuc biao quin

3.24. Cac khu vuc bao quan phai du diéu kién dé bao quan theo yéu cau doi
V@i cac loai nguyén vat li€u, cac san phdm: san pham trung gian, ban thanh
pham va thanh pham, céc san pham biét trit/cach ly, dugc chap nhan, bj loai bo
hozc thu hoi vé.

3.25. Khu vye bao quéan phai duoc thiét ké hodc diéu chinh dé bao dam diéu
kién bao quan tét. Pac biét 1a phai sach s&, kho rao va duy tri nhiét d¢ thich hop.

Nhimg khu vye ¢6 yéu cau diéu kién bao quan dic biét nhu nhiét o, do am phai
duoc dép tmg, duge kiém tra va gidm sét.

3.26. Can b tri khu vuc bao quan riéng, c6 khéa chéc chin, dé cach ly cac
loai nguyén vat lidu hoac san phim bi loai bo, bi thu héi hodc tra vé. Céc san
pham bi loai b6 trong qua trinh san xuat khong nén luu gitlr trong xudng ma can
dugce gan nhan, vao s6 theo déi va chuyén vé kho ngay sau mdi ca san xuat dé
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dé phong lay nham.

3.27. Nhlmg nguyeén vat liéu hodc san pham c6 hoat tinh cao (vi du chat dé
gy chay, dé gay nd hodc c6 doc tinh) phai dugc bao quan ¢ khu vuc riéng, an
toan va dugc bao vé.

3.28. Khu vye nhén hang va xuét hang phai bao vé dugc nguyén vat liéu va
san pham khoi bi anh huong cua thoi tiét. Khu vuc nhan hang phai dugc thiét ké
va trang bi dé c6 thé lam sach cac bao bi chira nguyén vat ligu trude khi dua
nhap kho bao quan khi c6 yéu cau.

3.29. Thong thucmg can phai c6 khu vuyc riéng dé 1dy mau nguyén liéu ban
dau. Néu viéc lay mau tién hanh & ngay _trong kho bao quan thi phai dugc thuc
hién sao cho tranh dugc 6 nhiém hay nhiém chéo.

3.30. Vat liéu bao géi in sin duge coi la rat quan trong trong viéc bao dam
san pham thanh pham dung véi ndi dung trén nhan va can dic biét cha y dén
viéc bao quan an toan va bao vé nhimg vat liéu nay.

3.31. Nguyén li¢u th6 tu nhién phai duorc bao quan ¢ khu vuc riéng. Khu
vuc nay phai dugc thong gi6 tot va phai dugc thiét ké dé chdng con trung hay
cac loai dong vat khac xam nhap, dac biét 1a loai gam nham. Phai tién hanh ngan
ngira hiéu qua sy lan truyén cia bat ky loai dong vat va vi sinh vat theo vao
cung nguyén liéu va ngin ngura nhiém chéo. Céc bao nguyen liéu tho tu nhién
phai dugc sip xép sao cho bao dam khéng khi luwu théng tot.

3.32. Phai dic biét cha y vé vé sinh va bao dudng t6t ddi voi khu vue bao
quan, dac biét khi c¢6 phat sinh bui.

3.33. Khi ¢6 yéu cau bao quan dic biét (nhiét do, do am, anh sang) dbi véi
cac loai nguyén li¢u thao mgc, nguyén liéu c6 ngudn gbc dong vat, vi sinh vat,
dich chiét, tinh dau hay cac loai ché pham khac thi nhitng diéu kién nay phai
dugc dap Ung va theo doi, giam sat.

Khu vue kiém tra chit lrong

3.34. Trong truong hop hoat dong thur nghiém dugc tién hanh tai co sé san
xuat thi cac phong kiém nghiém chat lugng can duoc bd tri cach biét khoi cac
khu vye san xuét nhat 1a dbi voi phong kiém nghiém vi sinh vat.

3.35. Phong kiém nghiém phai thiét ké phu hop véi cac hoat dong duge tién
hanh tai d6. Can c6 du di¢n tich d tranh 1an 16n va nhidm chéo, ¢ cic phong
riéng dé luu mau va bao quan hd so, tai liéu.

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

3.37. Can ¢6 cac quy dinh dic biét dbi véi cac phong kiém nghiém cé tinh
dac thu, chang han nhu phong kiém nghiém vi sinh vat.

Khu phu
3.38. Cac khu vé sinh va nghi giai lao phai tach biét khoi céc khu vuc khac
va khong duge mé thong truc tiép vao cac khu vuc cé kiém soat (nhu khu vyuc
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san xuat va bao quan).

3.39. Céc thiét bi, dung cu cho viéc thay trang phuc bao h¢ lao dong va tim
rtra, vé sinh phai tién loi va phu hop véi so lugng nguoi sir dung.

3.40. Xuong bao tri, bao dudng thiét bj can phai tach biét khoi khu vuc san
xuat. Bat ky phu ting va dung cu nao néu dugc dé trong khu vyc san xuat thi
chung phai dé trong phong hodc tu ¢ khoa chi dé danh riéng cho muc dich do.

3.41. Nha nu6i dong vét phai cach ly khoi cac khu vuc khéc, ¢6 16i ra vao danh
riéng cho dong vt va thiét bi xir Iy khong khi riéng. Kho bao quan chat dé chay nd,
khu vuc luu giir rac thai, hé thdng xir ly nude thai va 1o hoi (néu c6) can phai b tri
xa khu vuc san xuét, kiém nghiém va bao quan dé bao dam an toan, vé sinh.

Trang thiét bi

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

3.43. Trang thiét bi phai duoc 1&p dit sao cho ngan ngura o nhiém hoic giam
thiéu tdi da nguy co sai sot va duoc van hanh thir khi can thiét dé bao dam thiét
bi hoat déng phu hop véi yéu cau.

3.44. Cac trang thiét bi san xudt can duoc bd tri cach nhau phu hop dé thuén
lgi cho hoat dong san xuat va tranh nhiém chéo.

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

3.46. Phai c6 can va céc thiét bi do luong khac véi khoang can/do va do
chinh xac phit hop cho cac hoat dong san xuat va kiém tra, giam sat.

3.47. Cac thiét bj can, do, ghi chép va kiém tra, gidm sat phai dugc hi¢u

chuén va kiém tra dinh ky bang phuong phép thich hop va luu day di hé so cho
cac hoat dong nay.

3.48. Trang thiét bi san xuat phai duoc thiét ké dé lam vé sinh dé dang va
bao dam sach s&; phai duge lam sach theo quy trinh chi tiét bang van ban va bao
quéan & diéu kién kho rao, sach sg.

3.49. Trang thiét bi dung dé ché bién nhitng san pham dung trong can phai
riéng biét voi thiét bi ding dé ché bién nhiing san pham diing ngoai.

3.50. Trang t}pet bi hu hong can phai dua ra khoi khu vyc san xuét va kiém
soat chat lugng néu cé thé hoic 1a phai duoc gan nhan ro rang la da bi hong.

3.51. Cac hoat dong stra chita va bao tri, bao dudng trang thxet bi khéng
dugc lam anh hudng dén chat luong san pharn Bét ky mot chi tiét nao bi mat,
thiéu vi du nhu oc, 16 xo, ghim kep... can phai dugc bdo céo va diéu tra, xac
minh ngay lap tuec.

3.52. Trang thiét bi san xuit (gdm ca éng chuyén, voi xa) khong duoc lam anh
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huéng dén san pham Nhimg b phén cua trang thiét bi san xuét tiép xuc truc tiép véi
san pham khéng duoc gdy phan (mg, thoi nhiém hay hap thu cac chat ¢ muc do co
thé lam anh hudng dén chat hrong san phim va khéng gay ra bét ky méi nguy nao.

3.53. Céac ong dan, voi xa, bom, van dong m¢ sir dung cho nuéc da xir ly,
nguyén liéu ban du va cac san phdm cin phai lam v€ sinh sach s& theo quy trinh
da dugc duyét. Quy trinh nay phai c6 quy dinh chi tiét ve gi6i han hanh déng dbi
v6i mic d6 6 nhiém vi sinh vét va céc bién phap xtr Iy can thuc hién.
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Chwong 4: VE SINH

Nguyén tic

V¢ sinh ca nhén va vé sinh méi truong phai dugc thuc hién ¢ mic dj cao
trong tét ca cac hoat dong cia qué trinh san xuat thuc pham bao vé strc khoe.

Pham vi v¢ sinh c4 nhéan va vé sinh méi truong bao gom v¢ sinh ca nhan, vé
sinh nha xudng, vé sinh thlet bi va dung cu, trén thyuc té 1a dbi véi bat ky yéu td
nao c6 thé tré thanh ngudn 6 nhiém ddi véi san pham.

Moi nhan vién can dugc chi dan va l(huyen khich bao cao cho nguoi quan ly
truc tiép ctia ho vé bat ky diéu kién vé sinh nao (vi du nhu cay co, thiét b va con
ngudi...) ma ho cho la c6 thé gay tic dong bét loi dén chat lugng san pham.

Vé sinh ca nhan

4.1. Tét ca cac nhan vién dugc klem tra sirc khoe trude khi dugce tuyén dung
va kham stc khoe dinh ky, bao gém nhimg chi tiéu sirc khoe lién quan dén
nhing yéu cau cong viéc cua ho.

4.2. Nhén vién phai dugc huin luyén, dao tao va thyc hanh tot vé vé sinh ca
nhan. T4t ca nhan vién tham gia san xuét déu phai tuan thi céc qui dinh vé sinh
ca nhan ¢ muc do cao.

4.3. Bt ki nhan vién nao khi c6 biéu hién m dau rd rét hogc cé vét thuong
ho hay nhitng nguoi dang mic cdc bénh hodc cé chimg bénh nhur lao tlen trién,
tiéu chay cép tinh, bénh ta, ly, thuong han, viém gan vi rit A hodc E cap tinh,
viém duong ho hap cap tinh, viém da nhiém tring cép c6 thé anh hudng bat loi
dén chét luong san pham déu khong dugc phep tham gia xur ly nguyén liéu ban
dau, vat liéu bao géi, nguyén vat liéu trong qua trinh san xuat va thanh pham cho
tai khi tinh trang suc khoe cua ho duoc danh gia 1a khong con c6 nguy co.

4.4. Nhan vién van hanh can phai tranh tiép xtc truc tiép bang tay voi
nguyén liéu ban dau, vat liéu bao goi truc tiép, san pham trung gian va ban thanh
phédm. Néu khéng tranh khoi viée tiép xic do thi can phai rira tay sach sé va
mang bao tay phu hop.

4.5. Pé bao vé san pham khoi bi 6 nhiém va an toan cho nguoi lao dong,
nhan vién can phai mang bao ho lao dong phu hgp véi nhiém vu dugce giao. Bao
h¢ lao dong sau khi dung phai dugc dé trong d6 chira dung day kin cho toi khi
duogc giat sach.

4.6. Chi nhimg ngudi c6 nhiém vu méi duge phép di vao khu vye san XUat.
Khéch tham quan hodc nhung ngudi chua duge huan luyén v€ sinh ca nhan thi
tot nhét 12 khong nén di vao cac khu vyc san xuit va kiém nghiém. Truong hQ‘p
can thiét thi ho can dugc cung cép cac thong tin lién quan, nhét la quy dinh vé
sinh ca nhan, thay trang phuc bao hd va phai duoc giam sat chat che.

4.7. Khong dugc phép hut thudc, an udng, nhai, dé thuc phim, d6 uong va
thudc 14 ciing nhu thude chira bénh cuia ca nhan trong khu vuc san xuat, phong
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kiém tra chét lugng va khu vuc bao quan hodc trong cac khu vuc khac ¢6 thé
gdy anh hudng bat loi toi chat luong san pham.

4.8. Db trang sirc, dong ho deo tay bi caAm mang vao khu vuc san xuét. Vi
nhitng d6 trang strc hay dd vat khong thé thao dugce thi ching can phai bao bing
vat dung dugc vé sinh sach s&, khong gay thoi nhiém.

Vé sinh nha xwong

4.9. Nha xuéng san xudt phai duoc thiét ké va xay dung phu hop, thuan tién
cho viéc vé sinh sach sé.

4.10. Nha v¢ sinh ¢6 thong gio tot, phong rra tay va phong thay bao h¢ lao
déng can dugc bo tri phu hop tai cac khu vuce can thiét.

4.11. Phai ¢é du ta dé bao quan quan 40 va vat dung ca nhan ¢ cac khu vuc
can thiét.

4.12. Viéc ndu an, luu giit thirc an va noi an udng phai thuc hién & khu vuc
riéng nhu phong an hodc cang tin. Céac vét dung trong nhiing phong nay ciing
phai bao dam yéu cau vé sinh. Cac phong nay khong duge mo truc tiep vao céc
khu vuc ¢6 kiém soat nhu khu vuc san xuat va khu vuc bao quan nguyén vat liéu
va thanh pham.

4.13. Nguyén vat liéu phé thai khong dugc phep dé luu ciru. Chung phai
duoc thu gom vao cac dung cu phu hgp dé dua vé noi tap két bén ngoai nha
xudng va duge xir ly thuong xuyén mot cach an toan, hop vé sinh theo quy dinh.

4.14. Chét diét cac loai gdm nham, con tring, chét tay ué va nhing vat liéu
lam vé sinh khéng dugc phép gay 6 nhiém cho trang thiét bi, nguyén li¢u tho,
vat ligu bao goi, nguyén liéu trong qua trinh san xuat va thanh pham Can c6
chuong trinh kiém soat céc loai vat gy hai, cac loai hé so nhu so d6 dudng di,
du tinh mac d va hi¢u qua bién phap kiém soat ¢on trung. Trong truomg hop
thuc hién theo hgp dong thi can phai c6 thoa thuén ndi dung bang vin ban.

4.15. Phai c6 céac quy trinh v¢€ sinh bang vin ban quy dinh rd trach nhiém va
mo ta nhu lich lam vé sinh, bién phap, trang thiét bi, chat dung dé v¢ sinh va cac
dung cu lam vé sinh. Céc quy trinh nay phai dugc tudn thu nghiém tuc.

4.16. Khong duge phép nudi, gilr vat nuoi trong kho, xudng san Xuét.
Vé sinh trang thiét bi, dung cu

4.17. Trang thiét bi, dung cu sau khi sir dung phai duge lam sach ca bén
trong va bén ngoai theo cac quy trinh da duoc thiét 1ap. Trang thiét bi sach phai
duge bao quan ¢ diéu kién sach, duoc nhan dang tinh trang sach va phai dugc
kiém tra tinh trang sach trude khi str dung.

4.18. Uu tién cac phuong phép lam sach u6t hodc hut chén khong. Tranh s
dung khi nén va ban chai; néu phai sur dung thi can phai han ché t6i da nguy co
gay 6 nhiém dbi véi san pham

4.19. Cac chat tiy rira va trang thiét bi rira va lam sach khéng dugc trd thanh
ngudn gdy 6 nhiém. Viéc lya chon phuong phap vé sinh va chét tdy rira can hét
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strc luu y va phai duoc giai thich 16 rang.
4.20. Phai c6 du khong gian (t5t nhat la tach riéng khéi cac khu vue ché

b1en) dé lam sach va bao quan céc loai trang thiét bi di dong va cac dung cu bao
gdm ca viéc bao quan cac chat lam sach.

4.21. Phai xay dung céac quy trinh bing vin ban quy dinh viéc lam sach va
vé sinh trang thiét bi, dung cu, dung cu chira dung dung trong san xuat thuc
pham bao vé stic khde. Céc quy trinh ndy phai dugc tuan thi nghiém tuc.

4.22. Céc quy trinh nay phai bao dam ngan ngira & nhiém dén trang thiét bi
do céc chét tAy rira hodc lam vé sinh va phai c6 it nhat cac néi dung sau:

4.22.1. Trach nhiém lam sach;

4.22.2. Lich trinh, ké hoach lam sach;

4.22.3. Phuong phap lam sach;

4.22.4. Trang thiét bi va vat liéu dung dé lam sach;

4.22.5. Thao tac thao roi va lap rap lai cac loai trang thiét bi;
4.22.6. G& bo phiéu nhan dang lién quan dén 16 san pham truéc do;

4.22.7. Bao vé cac trang thiét bi, dung cu lam vé sinh khoi bi 6 nhiém
trudce khi sir dung.

4.23. Hb so vé sinh bao gdm cac két qua kiém tra tinh trang v¢é sinh trang
thiet bi dung cu trudce khi sir dung deu phai dugc luu gitr.
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Chuong 5: HO SO TAI LIEU

Nguyén tic

H6 so tai liéu tot 1a mot phan thiét yéu ciia hé thong bao dam chét lugng. HY
so tai liéu viét & rang, ngin nglra dugc sai s6t do truyén dat bang 161 néi va cho
phép truy xuét lich sir cia 16 san phdm, tir khi tiép nhan nguyén lidu ban diu dén
khi phan phoi thanh pham. Ho so tai lidu phai ghi chép nhimg hoat dong da thuc
hién dé duy tri, bao quan, kiém soét chét lugng, phan phdi va céc van dé lién
quan dén Thuc hanh san xuit tét.

Phai ¢6 san mot hé thong ho so tai liéu cho céc hoat dong san xuit. Hé théng
nay bao gom cac cong thirc san xuat, huéng dan, tiéu chuan va quy trinh. Nhitng
ho so tai li¢u nay phai dugc thiét 1ap ro rang va khéng duoc phép cé sai sot.

Quy dinh chung

5.1. H¢ thong tai ligu phai c6 toan bd hd so ghi chép vé lich sir ciia mdi 16
san pham. H¢ thong nay phai day du dé diéu tra va truy xuat bat ky nhirng san
pham c6 sai sot nao.

5.2. Céc hd so tai liéu can chira tit ca thong tin can thiét, duoc cap nhat va
bat cir dieu chinh nao cling can phai dugc phé duyét chinh thic. Hé thong nay
bao gom toan bd két qua xem xét dinh ky va dot xuat khi can.

5.3. Nhitng hé so ghi chép lién quan dén san phém can phai lwu tri¥ it nhét
mot (01) ndm sau ngay hét han str dung cua 16 thanh pham.

5.4. Cac ho so tai lidu can duge thiét ké, chuan bi, ra soét va dugc phan phat
can than. Viée sao chép tai liéu dé lam viée tir tai lidu g thi khong duge phép
c6 bat ky sai 18i nao do qua trinh nhan ban. Céc tai liéu sao chép phai rd rang, dé
doc va phai dugc cho phép sao chép.

5.5. Ho so tai liéu phai dugc ngudi ¢6 tréch nhiém va thim quyén phé
chuan, ky va ghi ngay thang.

5.6. HO so tai liéu can phai c6 ndi dung dé hiéu; tiéu dé, ban chat, muc dich
can phai dugc mé ta ro rang. Ho so tai lidu phai duoc thiét ké chuén va dé dang
cho viéc kiém tra.

5.7. HO so tai lidu phai thuong xuyén duoc ra soat va cap nhat. Can phai c6
hé thong ngan ngtra viéc v6 y sir dung nhitng phién béan cii cia hd so tai liéu da
duoc sira doi.

5.8. HO so tai liéu khong dugc viét tay, trir viéc nhap dir liéu vao noi hd so
tai liéu yéu cau. Viéc nhap dit liéu cin phai duoc thuc hién mot cach rd rang, dé
doc va khéng dugc viét dé. Khéong chira khoang trong du dé chén thém sb liéu.

5.9. Bat ky su sira chita nao khi nhap dit liu ciing cin phai duoc ky tén, ghi
rd ngay thang va ly do sira. Ho so sau khi stra can phai cho phép doc dugc thong
tin goc trude do.
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5.10. Ho so ghi chép phai dugce thuc hién hodc hoan thanh ngay tai thoi diém
ma mdi hanh dong dugc dlen ra. Bang cach d6 tét ca cac hoat dong quan trong
lién quan dén viéc san xuat san phim s& truy xuét dugc.

5.11. Dit liéu c6 thé dugc ghi chép bang hé thong dién tir, anh chup hodc cac
phuong tién cé dd tin cdy khac nhung can sin ¢ cac quy trinh thao tac chi tiét
lién quan dén hé thong d6 va do chinh xac cua cac ban ghi dir liéu nay can duoc
kiém tra, danh gia lai. Néu cac ho so tai liéu nay duoc quan ly bang phuong
phap xur ly dir liéu dién tir thi chi ngudi ¢6 trach nhiém méi dugce phép nhap hay
thay d6i dit liéu trong may tinh va phai ghi chép khi co bat ky sur thay doi va xoa
bo nao. Viée truy cép dir liu can phai dugc han ché bing mat khau hodc céc
bién phap khac va két qua nhap nhimng dir liéu quan trong phai dugc kiém tra,
danh gla doc lap. Ho so 16 san pham luu gilr dudi dang dién tur can phai dugc
bao vé va sao luu lai. Pic biét, cac dir liéu nay phai luén sin sang dé truy cap
trong thoi gian luu gitr.

5.12. Nha san xuét phai thuc hién dung quy dinh trong cdc quy trinh da dugc
phé duyét. Truong hop co su thay doi trong thuc té thi nhiing quy trinh co lién
quan phai dugc cép nhit ngay sau d6. Sau khi quy trinh dugc phe duyét lai thi
phai tién hanh dao tao ngay dé bao dam chic chin la nhan vién sé thuc hién
dung quy trinh da dugc phé duyét lai do.

HOo so kiém soat chét lwgng
'5.13. Phong kiém soat chét lugng phai ludn sdn c6 céc tai liéu hd so 16 san
pham va nhimg ho so tai liéu sau:
5.13.1. Tiéu chuan ky thuat;
5.13.2. Quy trinh ldy mau;

5.13.3. Cac quy trinh phan tich va hé so ghi chép (bao gém nhimg bang
tinh toan/dir liéu goc va/hodc sé kiém nghiém);

5.13.4. C4c bdo céo phan tich/kiém nghiém va/hodc cac gidy ching nhéan
phan tich/kiém nghiém;

5.13.5. Dit lidu gidam sat méi trudng & nhitng noi cé yéu cau;

5.13.6. Quy trinh va ho so ghi chép vé hiéu chuan thiét bi do ludng va
viéc bao tri, bao dudng trang thiét bi phan tich;

5.14. Bét ky ho so tai liéu kiém soét chat lugng nao lién quan dén viéc ghi
chép clia mdt 16 san pham cén phai dugc giit lai trong it nhat mt (01) nam sau
ngay hét han sir dung cua 16 thanh pham do.

Cac tai liéu ky thuat

5.15. Cac nguyeén vat li¢u dugc su dung trong san pham can dugc xir ly theo
cach phu hop va dugc san xuat trong, dleu kién dugc kiém soat hop ly dé tranh

lay nhiém chéo. H6 so truy xudt nguoén goc nguyen vat liéu va nha cung cép la
tai liéu quan trong di véi chét lugng thanh pham va phai luén c6 sin.
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Tai liéu ky thuit vé nguyén li¢u ty nhién

5.16. Tai liéu k¥ thuat vé nguyén li¢u tu nhién bao gdm céc ndi dung tuong
ung sau day:

5.16.1. Tén khoa hoc va tén riéng néu co;

5.16.2. Chi tiét nguon gbc cla nguyén liéu ty nhién (quéc gia hay vung
mién xuét x& va noi trong, thoi gian thu hoach, quy trinh thu hai, cac loai thude
trir su da sir dung...);

5.16.3. Bd phan dung (la toan bd hay chi mgt phan cua thuc vat/dong vit
duoc str dung lam nguyén liéu tu nhién);

5.16.4. Nguyén liéu tu nhién la loai thyc vat/dong vat ¢ dang kho thi can
néu rd bién phap da lam kho san pham;

5.16.5. Mo ta/nhan dang bang hinh anh cua loai nguyén liéu tu nhién; két
qua kiém tra dai thé va/hodc vi thé;

5.16.6. Diéu kién bao quan va luu y khi can thiét;
5.16.7. Han str dung, néu co;
5.17. Cén ¢6 cdc quy trinh thuc hién nhimg chi tiéu phu hop sau day:

~5.17.1. Dinh tinh, néu c6 thé, céc thanh phan hoat tinh da biet hodc cdc
chat nhan dang dac trung;

5.17.2. Dinh lugng, néu c6 thé, céc thanh phan ¢6 hoat tinh tri liéu da biét
hodc cac chat nhan dang dac trung;

’ 5.17.3. Xac dinh giéi han: ham luong tro, céc loai dau thiét yéu va giam
khoi luong do lam kho;

~ 5.17.4. Xac dinh kim loai nang, chét c¢6 kha ning gdy 6 nhiém va thanh
phan ngoai lai hodc gia mao;
5.17.5. Xéc dinh hoat d¢ phéng xa, doc t6 nAm, vi nAm va 6 nhiém do vi
sinh vt va nam;
5.17.6. Xac dinh ton du dung mai trong cac loai cao nguyén liéu ty nhién
hoéc trong céc thanh pham néu c6 thé;
5.17.7. Cac chi tiéu kiém nghiém khac theo yéu cau.
Tai liéu ky thuét vé nguyén li¢u ban dau va vat liéu dong géi
5.18. Tai liéu ky thuat vé nguyén ligu ban dau va vat liéu dong goéi (xem
Muc 5.17. néu la nguyén liéu tu nhién) gdm céc ndi dung sau:
5.18.1. M6 ta nguyén vat liéu bao gom:
5.18.1.1. Tén va ma s6 tham chiéu ndi bo;
5.18.1.2. Tham chiéu Duogc dién (néu cé);

5.18.1.3. Nha cung cap, néu co thé ca nha san xuat nguyén li¢u do;
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5.18.1.4. Mau bao bi in san.

5.18.2. Cac hudng dan lay mau va kiém nghiém hodc tai liéu tham chiéu
quy trinh 4p dung.

5.18.3. Cac yéu cau vé mirc gii han ddi véi cac thir nghiém dinh tinh va
dinh luong.

5.18.4. Piéu kién bao quan va cac luu y dic biét.
5.18.5. Thoi gian bao quan téi da trude khi kiém tra lai.
Tai liéu ki thudt vé sian pham trung gian va ban thanh pham

5.19. Cén c6 cac tai liéu ky thuat vé san pham trung gian va ban thanh pham
khi ching dugc mua vé hoic chuyen dén hodc céc dix liéu vé san pham trung
gian dung dé danh gia thanh pham. Tai liéu k¥ thuat nay can tuong dong va phu
hop vai tai liéu ky thuét cua cac nguyén liéu ban dau hodc cua thanh pham.

Tai li¢u ky thuit vé thanh phim

5.20. Tai liéu ky thuat vé thanh pham gém nhimg chi tiéu thich hop sau day:
5.20.1. Gi6i han vé vi sinh vat;
5.20.2. Gi6i han vé kim loai ning;

5.20.3. P6 dong nhat vé khéi luong (d6i véi vién nén va vién nang), do
tan ra (d6i voi vién nén, vién nang, vién hoan), do cimg va do bao mon (ddi voi
vién nén) va do nhét (dbi voi san pham dang long dung udng va dung ngoai);

5.20.4. Chi ti€u cam quan nhu mau séc, mui Vi, cau truc, kich ¢d...
5.20.5. Cac chi tiéu khéc theo yéu cau.

5.21. Céac ndi dung khac:
5.21.1. Tén san pham va ma tham chiéu noi bo (néu ap dung);
5.21.2. Cong thirc hodc cong thirc tham chiéu;
5.21.3. M6 ta dang san pham va quy cach déng goi;

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

5.21.5. Pinh tinh/dinh lugng (va gidi han dugce chfip nhén) theo yéu cau;
5.21.6. Piéu kién bao quan va canh béo (néu co);
5.21.7. Han st dung.

Tai liéu san xuat (xem Phu luc 5)

Cong thirc san xuat va hwéng din ché bién san pham

Cong thirc san xuat va hudng dan ché bién dugc phé duyét chinh thirc cho
moi san pham va moi c& 16 san xuat phai ludn san c6 va thuong dugce gép chung
trong cung mot tai lidu.
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5.22. Céng thirc san xuat gdm nhiing noi dung co ban sau day:

5.22.1. Tén san phdm va mi s tham chiéu lién quan dén tiéu chuén ky
thudt ctia san pham d6 (néu co);

5.22.2. M6 ta dang san pham, ham lugng cac thanh phan ¢6 hoat tinh sinh
hoc va cd 16;

3.22.3, Danh muc thanh phan va sé lugng céac nguyen liéu ban dau co
trong cong thur; moi thanh phan duoc mo ta bang tén va ma nguyén li€u tuong
mg. Can phai néu ro bat ky chét nao c¢6 thé mét di trong qué trinh ché bién;

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

5.23. Huéng dan ché bién gém nhiing néi dung co ban sau day:
5.23.1. Noi ché bién va trang thiét bi chinh duoc su dung;

5.23.2. Phuong phdp hodc tham chiéu phuong phép st dung dé cai dat
trang thiét bi ché bién (vi du nhw lam vé sinh, lap rap, hiéu chinh/hidu chuén);

5.23.3. M6 ta chi tiét cac thao tic trong tung cong doan ché bién (vi du
kiém tra nguyén vat liéu, xir ly so b9, trinh ty nguyén liéu cho vao, thoi gian
tron, nhiét dg);

5.23.4. Huéng dan doi véi bat ky hoat dong kidm tra trong qua trinh nao
va gioi han quy dinh tuong Gng;

5.23.5. Néu cén thiét, c6 yéu cau vé bao quan ban thanh phdm bao gém
dung cu chira dung, nhan mac va diéu kién bao quan dic biét (néu c6 yéu clu);

5.23.6. C4c canh bao can luu y.

5.24. Huéng dan ché bién san phdm phai m6 ta cac thao tac duoc thuc hién
ngay tu nguyén liéu tho (chang han nhu phan loai, lam sach, lam kho,
cat/nghién/ray), thoi gian lam kho, nhiét do, phuong phap kiém tra méanh hoic
kich thudc hat... M6 ta cu thé cach thirc ray hodc cac phuong phép khéc dé loai
bé thanh phan la.

5.25. Phai ¢6 huéng dan bang vin ban va hd so ghi chép vé viée kiém tra
tung thung/bao chira nham phat hién su gid mao/nhai, déu hiéu 6i thiu, cac thanh
phéan la nhu manh kim loai, thuy tinh, da, dat cat, chét thai hodc xac dong vit..
c6 trong nguyén liéu/san pham.

5.26. D6i v6i hoat dong chiét xuat, huéng dan can néu chi tiét céc ndi dung
nhu nguyén li¢u hodc dung méi, thoi gian/nhiét do chiét xuét, cac budc co dac
va phuong phép ap dung.

Huwéng dan déng géi

5.27. Cén phai ¢6 huéng dan dong goi dugc phé duyét chinh thuc cho moi
san pham, quy cach dong goi san pham. Hudéng dan nay goém nhitng ndi dung co
ban sau day:
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5.27.1. Tén san pham;

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

5.27.3. Quy cach déng géi bao gom sb lugng, khéi lugng hogc thé tich
san pham chtra dung trong bao bi ngoai;

5.27.4. Danh muc day du tit ca cac vat liéu bao goéi can cho mét c& 16
chuan bao gom so luong, kich thudc/kiéu dang va ma so hoac so tham chiéu lién
quan dén tiéu chuan ky thuat cua nhirng vat liéu bao goi do (néu co);

5.27.5. Néu c6 thé, c6 mau bao bi in sdn hodc ban chup ciia bao bi in sin,
va thong tin chi vi tri s0 16 va han st dung dugc in/gan;

5.27.6. Cac canh bao c:'iin luu y bao gom viéc kiém tra can than khu vuc va
trang thiét bi dong goi dé chic chan la diy chuyén da dugc don quang trude khi
tién hanh dong goi;

5.27.7. M ta thao tac dong goi bao gom bat cir thao tac bd sung quan
trong nio va trang thiét bj c6 sir dung;

5.27.8. Cac chi tiét ciia hoat dong kiém tra trong qué trinh bao gém huéng
dan lay mau va gidi han chap nhan.

Hb so ché bién 16

5.28. HO so ché bién 16 1a mét phan cua hd so 16 san phiam va can duge luu
gilt cho mdi mot 16 san xuat. H6 so nay can duya trén cc phan lién quan cta
Cong thirc san xué{gt va Hudéng dén ché bién da dugc duyét va hién dang sir dung.
Phuong phép chuan bi hé so can dugc thuc hién sao cho tranh duge sai sét do
viéc sao chép gay ra. Ho so ché bién 16 phai c6 s6 16 san pham dang san xuat.

5.29. Trudc khi bit dau bat ky hoat dong ché bién nao, can phai kiém tra va
ghi cheép lai dé bao dam trang thiét bi va noi san xuét khong con nhimg san
pham trude do; hd so tai liéu hodc nguyén vt lidu khong can thiét va trang thiét
bi da sach, phii hop dé sir dung cho viée ché bién 16 hién tai.

5.30. Trong sudt qué trmh ché bién, nhu‘ng thong tin sau déy phai ghi chép
vao thoi diém thuc hién mdi thao tac; nguoi chiu trach nhiém ché bién phai ky
tén, ghi rd ngay thang sau khi hoan thanh mdi cong doan ché bién:

5.30.1. Tén san pham;

5.30.2. Ngay gid bét dau qua trinh ché bién, khoang thoi gian san xuét cua
timg cong doan chinh va ngay gio hoan thanh qua trinh ché bién;

5.30.3. Tén ngudi chiu trach nhiém cho moi cong doan san Xuat;

5.30.4. Thoi gian va chit ky cua nhan vién thyc hién cac bude san Xudt
chinh khac nhau va cua nguoi kiém tra moi budc tuong ng khi can thiét (vi du
nhu khi can);

5.30.5. S6 16 va/hoic sb phiéu kiém nghiém va khéi lugng thyc té ctia moi
nguyén liéu ban dau (bao gom so 16 va khoi lugng cia bat ky nguyén liéu phuc
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hdi hoic téi ché nao);
5.30.6. Bét ky thao tac ché bién hodc su viéc cé lién quan nao va trang
thiét bi chinh dugc sir dung;

5.30.7. Ban ghi ndi dung kiém tra trong qua trinh san xuét, ngay thang,
chir ky ngudi thuc hién va két qua thu duoc;

5.30.8. San lugng thu dugc & mdi cong doan san xuét chinh khac nhau;

5.30.9. Ghi lai chi tiét nhiing sy co dac biét dbi véi bat ky sai léch nao so
voi Cong thire san xuat, Huéng dan ché bién san pham va c6 chi ky cua nguoi
¢6 thim quyén.

Ho so dong g6i 16

3.31. Ho so dong goi 10 1a mot phan ctia ho so 16 san pham va can duoc luu
gru cho méi 16 hodc mot phan 16 da ché bién. Ho so nay can phai dya trén cac
ndi dung cé lién quan dugc quy dinh trong Hudng dan déng géi va can duge
thlet lap mét cach hop ly dé tranh nhiing sai s6t do vigc sao chép gy nén. Ho SO
can ghi 15 s6 16, s6 lugng ban thanh pham dua vao dong goi ciing nhu sb 16 va
s6 lugng thanh pham du kién thu duoc.

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

5.33. Nhimng thong tin sau ddy phai ghi chép vao thoi diém san xuéit va
nguoi chiu trach nhi¢m dong goi phai ky tén, ghi rd ngiy thang sau khi hoan
thanh cong doan dong gdi tuong (ng:

5.33.1. Tén san pham;

5.33.2. Ngay va gio thyc hi¢n thao tac dong goi. Trong truong hop co
nguy co san pham bi gy nhiém, hoat dong dong goi can dugce hoan thanh ngay
trong ngay;

5.33.3. Tén ngudi chiju trach nhiém thyc hién thao tac déng goi;
5.33.4. Ngay thang va chit ky ctia nhan vién san xuit & cdc buéc chinh:

5.33.5. Ban ghi két qua kiém tra nhan dang va viéc tuan thi huéng dan
dong goi ké ca cac két qua kiém tra trong qua trinh déng goi;

5.33.6. Chi tiét cac thao téc dong g6i da thyc hién bao gdm trang thiét bj
va diy chuyén déng goi da str dung;

5.33.7. Bat ctr khi nao ¢6 thé, luu lai mau bao bi in sin da sir dung trong
d6 c6 thong tin s6 16, han sir dung va bét ky ndi dung in thém nao;

5.33.8. Cac chi tiét ve bat ky su c¢d dic biét hodc hién tuong bat thuimg
nao so voi Cong thic san Xuat va Huéng dan ché blen/dong g01 phai dugc nguoi
c6 tham quyén ky va ghi rd ngay thang;
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5.33.9. S6 lugng, s6 tham chiéu hogc nhan nhan dang cac loai bao bi in
sin va ban thanh pham da cép phat/sir dung/huy bo/tra lai kho va lwgng san
pham thu duge dé sir dung cho viée déi chiéu.

Quy trinh thao tic chuin va hé so ghi chép
5.34. Can c6 quy trinh bfmg vin ban va ho so ghi chép timg dot nhap nguyén
liéu ban dau va vat liéu déng goi.
Hb so nhan hang can co:
5.34.1. Tén nguyén vit lidu trén phiéu giao hang va trén nhin bao chira;
5.34.2. Tén ndi bg va’/hodc ma s6 nguyén vt liéu (néu khéc so véi tén
nguyén vat liéu trén phiéu giao hang va trén bao hang);
5.34.3. Ngay nhan, ngay va chir ky ctia nguoi nhan hang;
5.34.4. Tén nha cung cap va nha san xuat;
5.34.5.86 16 hodc s tham chiéu cuia nha san xuét;
5.34.6. S6 lugng tong cong va sb thung hang da nhan;
5.34.7. S6 16 dugc quy dinh sau khi nhan;
5.34.8. Cac nhéan xét ¢o lién quan khac (vi du tinh trang bao hang).

5.35. Can c6 quy trinh d6i véi viée dan nhan, biét triv/cach ly va bao quan
d6i voi nguyén lidu ban dau, vat liéu bao goi va cac nguyén vit liéu khéc.

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

5.37. Can ¢c6 céc quy trinh thao téc chuan cho viéc ldy mau, trong d6 chi rd
(nhiing) ngudi duge quyén lay mau, dung cu va hudng dan lay mau.

5.38. Can c6 quy trinh thao téc chudn mé ta chi tiét hé thong danh s 16/mé
nhdm bao dam sao cho mdi 16 san pham trung gian, ban thanh phdm hay thanh
phdm duoc xac dinh boi mot s6 16 cu thé. Quy trinh dénh sb nay s& bao dam rang
khéng c6 su lap lai vé cac s6 16; quy trinh nay ciing dugc ap dung véi viée tai ché.

5.39. Viéc danh sé 16 phai duge ghi chép ngay lép tic, vi du nhu ghi vao sO
theo doi. Noi dung ghi chép gom ngay thang danh s6 16, ddu hiéu nhan dang san
phdm va c& 16.

'5.40. Quy dinh dénh s6 16 di véi san pham & giai doan ché bién va san
pham & giai doan dong goi phai ¢ mai lién quan véi nhau.

5.41. Can c6 quy trinh bang van ban quy dinh déi véi viée biét triv/cach ly,
chdp nhan va khong chép nhén déi véi nguyén vat li¢u va san phim, dic biét la
viée xem xét dé cho phép san pham dugc xuat xuong dua ra luu thong boi nguoi
c¢6 thdm quyén.

5.42. Cén phai luu giit ho so phan phéi cho mdi 16 san pham dé thudn loi
cho viéc thu hoi khi can thiét.
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5.43. Can phai c6 cic quy trinh thao tac chuan va hd so ghi chép lién quan
viéc thue hién hodc két luan cho céc hoat dong sau day:

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

5.43.4. Nhiing van dé vé nhéan su bao gém danh gia nhan vién, dao tao
Thuc hanh san xuat tot, trang phuc bao hd va vé sinh ca nhén;

5.43.5. Viéc theo doi/giam sat méi truong;

5.43.6. Viéc kiém soat con tring va dong vat gay hai;

5.43.7. Phéan tmg bat loi, khiéu nai va thu hdi san phém;

5.43.8. San pham tra lai va ddi lai, nguyén li¢u/san pham bi loai;
5.43.9. Tiéu huly nguyén vat liéu/san pham bi loai;

5.43.10. Tu kiém tra/danh gia chét lugng.

5.44. Phai hru giir tai lidu vé céc trang thiét bj chinh va phai ghi chép lai bat
ky viéc hiéu chuan, bao trj/béo dudng, vé sinh hodc cac thao tac sira chira, ghi rd
ngdy thang va thong tin vé nguoi da thuc hién cac hoat dong nay.

5.45. Sé nhat ky phai ghi theo thir tu thoi gian viéc sir dung cac trang thiét bi
va noi ché bién san pham.

5.46. Mot sb quy trinh, tai liéu k¥ thuat va/hodc hd so néu trén co thé duoc
gop chung thanh mat tap tai liéu cu thé.

37



Chuong 6: SAN XUAT

Nguyén tic

V6i diéu kién nha xuong va trang thiét bi hién c6, qua trinh san xuét phai du
kha ning dé bao dam thu dugc san pham dat chét luong theo yéu cau. Can co
cac quy trinh san xuét dé bao dam rang nhimg hoat dong san xuét, kiém soat
chét lugng va nhéan su di dugc quy dinh mot cach chi tiét cu thé trong cac hd so
tai liéu co lién quan.

Quy dinh chung

6.1.Hoat dong san xuét phai duoc thuc hién va gidm sat béi nguoi duoc giao
nhiém vu.

6.2. Tt ca cac thao tac xur ly nguyén vat liéu va san pham nhu tiép nhan,
biét trir, Ay mAu, bao quan, dan nhan, cép phét, ché bién, dong géi va phan phdi
déu phai thue hién theo dung cac quy trinh d ban hanh hodc cic hudéng dan va
ghi chép lai khi can thiét.

6.3. T4t ca nguyén vat liéu ddu vao phai dugc kiém tra dé bao dam 16 hang
pht hop v6i don hang. Bao bi chira dung phai dugc lam sach va dugc dan nhan
co day du thong tin can thiét.

~ 6.4. Bao chira hang bi hong hoéc ¢6 bat ky V%‘in dé nao c6 thé ¢ anh hudng

dén chét lugng nguyén vat liéu can phai dugc diéu tra, ghi chép va béo cao voi
Bo phan kiém soat chat lugng.

6.5. Nguyén vat liéu dau vao va thanh pham can phai dugc biét trir/cach ly

bang bién phép co hoc hodc bién phép quan ly pht hop khac ngay sau khi tiép
nhén hodc ché bién cho dén khi duge cho phép sir dung hodc phén phi.

6.6. San pham trung gian va ban thanh pharp mua vé phai dugc kiém soat
ngay khi tiép nhan nhu d6i véi nguyén liéu ban dau.

6.7. Tt ca nguyén liéu va san pham phai dugc bao quan ¢ diédu kién phu hop
theo quy dinh cua nha san xudt va phai duoc sap xép hop ly dé tién cho viéc
quay vong va dao kho.

6.8. Viéc kiém tra san luong va ddi chiéu sé lugng phai dugc thyc hién khi
can thiét dé bao dam khong coé su sai léch ngoai gidi han cho phép.

6.9. Céc thao tac ddi v6i nhitng san phim khéc nhau thi khong duge thuc
hién dong thoi hodc lién tuc trong cling mdt phong trir khi khéng ¢ nguy co lan
16n hodc nhiém chéo.

6.10. Trong qua trinh ché bién, cac nguyén liéu va san pham phai duoc bao
vé khoi nguy co nhi®m khuén va cac 6 nhiém khac. Bat ky viéc xir 1y lam giam
thidu vi ndm, vi sinh vat hay tap nhiém nao khéc déu phai dugc thyc hién theo
quy trinh va ghi chép lai.

6.11. Khi so ché, ché bién nguyén liéu va san pham khé cén thuc hién cac
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bién phép kiém soat phu hop dé ngan ngira phat sinh va phét tan bui.

6.12. Trong subt thoi gian san xuét, tit ca nguyén vat li¢u, vat dungchira
dung, khuén mau va phu ting cua trang thiét bi va phong san XUt phai dugc
dan nhan hodc ¢6 ky hiéu nhan dang phu hop khac dé chi rd san pham hoac
nguyén liéu dang duoc ché bién, s6 16 va tén cong doan san xuét néu can.

6.13. Nhan trén vat dung chira dyng, trang thiét bi hodc phong san Xuét phai
rd rang, dé hiéu va theo mau quy dinh ctia cong ty. Tét nhat nén st dung thém
mau sic trén nhan dé chi rd tinh trang (vi du nhu biét trit/cach ly, chap nhan, bi
loai, sach...).

6.14. Phai tién hanh kiém tra dé bédo dam cac duong 6 ong dan va nhimg bd
phén khéc cia trang thiét b dung dé van chuyén séan pham tur phong/khu vuc
nay sang phong/khu vuc khac da dau ndi dung céch.

6.15. Can phai han ché ra vao khu vuc san xuat, chi nguoi ¢é trach nhiém
moi dugce phép ra vao.

6.16. Nudc sir dung lam thanh phan trong cong thirc san xuét hoac dé trang
sach trang thiét bi/dung cu san xuét can dugc xir ly dé giam thiéu t6i da 6 nhidm
vi sinh vit.

Tham dinh

6.17. Hoat dong thdm dinh cén thiét dé kiém so4t cac budc trong yeu trong
qua trinh san xuat phai x4c dinh 15 rang va lap thanh hd so tai licu. Bat cur su
thay ddi nao cta nha xudng, thiét bi, thir nghiém va quy trinh san Xuét c6 thé
anh hudng dén chat luong san pham déu phai dugc tham dinh lai. Cin phai ap
dung phuong thirc ddnh gia nguy co trong viéc x4c dinh mic d6 va pham vi
tham dinh.

(Xem Phu luc 2).
Phong ngira nhiém chéo trong san xuit

6.18. Can phai tranh viéc nhidm mot nguyén liéu ban dau hodc mot san
phdm b&i mot nguyén liéu hodc san pham khéc. Nguy co nhiém chéo xay ra bét
ctr luc nao do khong kiém soét t6t su phat tan bui, khi, hoi, ‘bui nude hodc vi
sinh vat tir nguyén vat liéu va san pham trong qua trinh san xuat, do cac chét con
sot lai trén trang thiét bi/dung cu san xudt hodc tir trang phuc bao hg... Mirc do

anh huong do nhiém chéo phu thudc vao loai yéu to gdy nhiém va loai san pham
bi nhiém.

6.19. Tranh vigc nhiém chéo bang cach si dung mét s6 bién phap k§ thuat
va t6 chire phi hop sau:

6.19.1. San xuat & cac khu vuc riéng biét hodc san xuét theo chién dich
(tach biét bang thoi gian san xuat) sau khi vé sinh 1am sach c6 hiéu qua.

6.19.2. Lap dit chdt gié va hé thong thai khi pha hop.
6.19.3. Han ché t6i da nguy co & nhiém gdy ra do su tai tuin hoan hodc
hoi luu ciia khéng khi khong dugc xir Iy hodc xir ly khong hiéu qua.
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~ 6.19.4. Mang trang phuc bao h¢ phu hop & nhimng khu vyc ché bién san
pham c6 nguy co nhiém chéo dac biét.

6.19.5. Str dung céc quy trinh v¢ sinh va khur nhiém da duoc danh gjé hiéu
qua lam sach (}0 trang thiet bi khong dugc lam v¢ sinh sach s& 12 ngudn gay
nhiém chéo pho bién.

6.19.6. Sir dung “hé thong khép kin” trong san xuat.

6.19.7. Kiém tra nhimg chat con sot lai va gan phiéu xac nhan trang thiét
bi da dugce lam sach.

~ 6.19.8. C6 quy dinh riéng cho hoat dong ldy mau, can, tron va thao tac ché
bién doi voi nhitng nguyén liéu thue vat tho gay bui.

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

Nguyén liéu ban dau

6.21. Viéc mua nguyén liéu ban dau 1a hoat dong quan trong can phai ¢6 su
tham gia clia cac nhan vién am hiéu vé nha cung cép.

6.22. Chi mua nguyén li¢u ban dau cua _nhiing nha cung cap da duoc phé
duyét, tt nhat la mua truc tiép tir nha san xuat Co so san xuat thuc pham bao vé
sttc khoe can thao luan véi nha cung cap vé tiéu chuan chat lugng cac loai
nguyén liéu du kién mua. Nha san xuat va nha cung cap nén trao doi va théng
nhét vé nhung khia canh trong san xuét, kiém soat chét luqmg nguyén liéu ban
dau bao gom cac yéu cau vé kiém sodt, ghi nhan, dong gdi cung nhu céc khiéu
nai va tir chdi mua. Can phai danh gia diy du vé nha cung cép nguyén vit lidu
va két qua danh gi4 phai duoc luu lai.

Chuong trinh danh gia nha cung cép bao gdbm viéc 1dp danh sach céc nha
cung cép ké ca nha cung cap du phong, danh gia ban dau trudc khi dua nha cung
cap vao danh sach va danh gia dinh ky nham phuc vu cho viéc tham dinh co s¢
ctia nha cung cép. ..

6.23. Trong mdi dot giao hang, cic bao nguyén liéu can phai dugc kiém tra
tinh nguyén ven cua bao bi, niém phong va su phu hgp gitra phiéu giao hang va
nhan hang.

6.24. Néu mét dot giao nguyén li¢u c6 nhiéu 16 khac nhau thi méi 16 déu
phai duge ldy mau, kiém nghiém va phé duyét riéng.

6.25. Nguyén liéu trong khu vuc bao quan phai dugc dan phiéu thong tin
phu hgp. Phiéu nay phai c6 it nhat cac thong tin sau:

6.25.1. Tén va ma s tham chiéu noi b néu ap dung;
6.25.2. S5 16 ghi trong hoa don;

6.25.3. Tinh trang nguyén liéu (biét trir hoac dang kiém nghiém hoac
dugc chap nhan hay khong chap nhan);

6.26. Phai c6 cac quy trinh hodc bién phép phu hop dé nhan biét duoc
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nguyén liéu bén trong moi bao nguyén liéu. Can xac dinh rd nhitng bao nguyén
liéu di dugc lay mau.

6.27. Chi dugc sur dung nhimg nguyén li¢u ban diu di duoc bd phan kiém
soat chat luong duyét xuat dé sir dung va con han sir dung.

6.28. Nguyén li¢u ban dau chi dugc cap phat boi nguoi duoc giao trach
nhiém, theo quy trinh da dugc duyét dé bao dam cap phat dung nguyén liéu,
duoc can do chinh xac va cho vao dung cu chira dung sach s& ¢6 nhan phu hop.

6.29. Mbi nguyén liéu dugc cap phat va khéi lugng hay thé tich tuong tmg
phai dugc kiém tra mot cach doc lap va két qua kiém tra phai dugc ghi chép lai.

6.30. Cac nguyen li¢u cap phat cho méi 16 phai dugc gilt cing nhau va c6
phiéu nhan biét.
Thao tac ché bién: Sian phim trung gian va ban thanh pham

_ 6.31. Truée khi dira mét cong thirc sn phim vao san xuat, can phai dénh gi
dly du dé chic chan rang quy trinh san xuat d6 phi hop va c6 kha néng 1ap lai.

6.32. Nhén vién san Xuét phai tudn thu dung cac quy trinh da dugc phé duyét
trong tat ca céc cong doan san Xudt.

6.33. Bat ky sai khac nao so véi quy trinh cling phai duoc ghi chép va duogc
su dong y ctia Trudng Bo phan san xuat va B phan kiém soat chat lugng.

6.34. ‘I'tudc khi bat dau bt ctr hoat dong san xuat nao, pha1 kiém tra dé bao
dam rang phong san xuét va trang thiét bj khong dugc c6 bt cir nguyén vat liéu,
san pham hoic ho so tai liéu nao khong yéu cau dbi voi viéc san xuat hién tai.

6.35. Bat ky viéc kiém tra trong qué trinh va theo ddi moéi truong san xuat
can thiét nao ciing can phai thuc hién va ghi chép lai.

6.36. Truéc khi dan nhan hogc danh diu nhan dang d6i véi nguyén vat liéu
va trang thiét bi, cac nhin hodc dau nhan dangkhdng con phu hop phai loai bo.

6.37. San lugng thuc té clia mdi cong doan san xuét phai duogc ghi chep lai
va dbi chleu so voi san luong du kién. Bat cir sai léch déng ké nao so véi san
luong du kién déu phai ghi chép va diéu tra nguyén nhan.

6.38. Nguyén vat liéu va ban thanh pham phai dugc bao quan & diéu kién co
kiém soat.

Vit liéu bao goi
6.39. Viéc mua, xur ly va kiém soat bao bi tiép xuc tryc tiép va bao bi in sin
phai thuc hién giéng nhu dbi véi nguyén liéu ban dau.

6.40. Pac biét luu y dbi véi bao bi in san Chung phai dugc bao quan trong
diéu kién an ninh t6t dé loai trir kha nang tiép can trai phép. Céc loai nhan roi va
bao bi in sin du ¢ khac phai dugc bao quan va véan chuyén trong thung riéng
duoc dong kin dé tranh 1an 16n. Chi c6 ngudi duge giao nhiém vu maéi duge
phép céap phat vét liéu bao géi theo quy trinh bang vin ban di dugc duyét.
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6. 41 Phai c6 ma so hodc ky hiéu nhén dang riéng cho mbi lan giao nhén,
cho mdi 16 bao bi in sdn hodc bao bi tiép xtic truc tiép.

6.42. Bao bi tiép xuc truc tiép hodc bao bi in sdn da hét han hodc khong con
sir dung nira phai dugc huy bé va ghi chép lai.

Thao tac dong goi

6.43. Khi lap chuong trinh dong goéi, phai dua ra duoc cac cha y dac biét dé
giam thiéu nguy co nhidm chéo, 14n 16n hodc bi trao dbi. Khong duge dong goi
cac 16 hay san pham khac nhau trong cting mot khu vye trir khi ¢6 vach ngan co
hoc hodc mét hé théng ngin cach nao khéc c¢6 murc bao dam twong duong.

6.44. Trudc khi bat dau thao tac dong goi, phai kiém tra dé bao dam ring
phong san xuét, day chuyen dong goi, thiét bi in va trang thiét bj khac da dugc
lam sach va khong ¢6 bét ky san pham, ‘nguyén vt li¢u hodc hé so tai liéu sir
dung khong yéu cau dbi véi viéc san xuét hién tai. Viéc don quang diy chuyén
phai duoc thuc hién theo bang kiém thich hop.

6.45. Tén va sb 16 cua san phdm dang dugc déng goi phai dugc thé hién rd
rang va dé thay & mdi cong doan dong goi hodc day chuyén dong goi.

~6.46. Tat ca san phdm cho dong goi va vat liéu dong goi can thiét phai dugce
kiém tra trong ltic giao nhan ve so luwong, nhan dang va phu hop véi Hudng dan
dong goi.

6.47. Bao bi cép 1 phai bao dam sach truée khi sir dung. Cén phéi c6 bién
phap ngin ngira bat ky tac nhan 6 nhiém nao nhu manh v thuy tinh hodc kim loai.

6.48. Viéc dén nhan thudng phai thyc hién cang nhanh cang t6t ngay sau khi
dong san phdm va lam kin. Néu chua dan nhan ngay dugc, phai c6 bién phap
kiém soat phu hop theo quy trinh dé bao dam khong xay ra lan 16n hodc dan
nham nhén.

6.49. Céan kiém tra va ghi lai tinh chinh x4c khi in an (vi du s 16/mé va han
st dung) dugc tl:n,rc hién riéng biét hodc trong khi dong goéi. Can chu y viéc in
bang tay, phai kiém tra dinh ky phu hop.

6.50. Can dc biét than trong khi sir dung céc loai nhan da cét roi va khi in
thém thong tjn duoc thl_rc l}ién bén ngoai day chuyén. Tot nhat nén st dung loai
nhan cudn dé tranh nham lan.

6.51. Cén phai tién hanh kiém tra dé bao dam bét ky may doc ma dién tu,
may dém nhan hodc thiét bi twong tur khac déu hoat dong chinh xac.

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

~6.53. Hoat dong kiém tra san pham trén dy chuyén trong qué trinh déng goi
can phai cd it nhat nhitng ndi dung sau:

6.53.1. Hinh thirc bao goi;
6.53.2. Viéc dong goi c6 hoan thién khong;
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6.53.3. C6 sir dung dung san pham va vat liéu bao goi khong;

6.53.4. Viéc in dé thém thong tin c6 dung khong;

6.53.5. Méy giam sat trén dy chuyén c6 hoat dong chinh xac khong.
6.54. Mau da ldy ra khoi day chuyén dong géi thi khéng duoc dua trd lai.

6.55. Nhing san phdm c6 lién quan dén mot su cd bat thuong trong déng goi
chi duoc dua tré lai sau khi da duoc kiém tra, diéu tra dac biét va duge nguoi co
tham quyén cho phép. Phai luu ho so chi tiét veé hoat dong nay.

6.56. Bat ky khac biét c6 y nghia hodc bat thuong khi d6i chiéu so lugng san
pham chd déng goi va bao bi in san voi so don vi thanh pham thu dugc phai
dugc diéu tra, can nhac thoa dang trudce khi xuat xuong.

6.57. Khi hoan thanh viéc dong goi, nhiing bao bi da in s6 16 » khong dung
nita déu phai huy boé va ghi chép lai. Viéc tra vé kho s6 bao bi in sén chua in s6
16 phai thuc hién theo quy trinh bang vin ban.

Thanh phim

6.58. Thanh phim cén duoc biét trit/cach ly ¢ diéu kién bao quan theo quy
dinh ctuia nha san xuat cho té1 khi duoc phép xuat xuong.

6.59. Viéc danh gid thanh phdm va ho so tai liéu can thiét truée khi xuat
xudng duge mo ta trong Chuong 7 (Kiém soat chat lugng).

6.60. Sau khi xuit xudng, thanh pham phai dugc bao quan trong kho thanh
pham & diéu kién do nha san xuat quy dinh.

San phim bi loai, tai ché hay tra vé

6.61. Nguyén liéu va san pham bi loai phai duoc dan nhan chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Ching ¢6 thé duoc tra lai nha
cung cip hodc duge tai ché hay tiéu huy tuy truong hop. Bét cir hinh thirc tién
hanh nao ciing phai duoc ngudi co thim quyén cho phép va duoc ghi chép lai.

6.62. Viéc tai ché san pham bi loai chi la truong hop ngoai 1é. Viéc nay chi
dugc cho phép néu chat lugng thanh pham khéng bi anh hudng, néu céc chi tiéu
chét luong van dat va néu dugc thuc hién theo dung quy trinh da duogc duyét,
sau khi danh gia nhiing nguy co c6 thé xay ra. Cén ghi chép va luu giir hd so
lién quan dén viéc tai ché nay.

6.63. Viéc dua mot phan hogc toan bd 16 san pham trude d6 da dat yéu cau
chat legng vao moét 16 sau cua cung san pham 0 mot cong doan san xuét nhat dinh
déu phai dugc phé duyét trude. Viée phuc hdi nay phai thuc hién theo dung quy
trinh da dinh sau khi da danh gia nhiing nguy co c6 thé xay ra ké ca anh huéng c6
thé c6 ddi voi tudi tho san phdm va phai duoc ghi chép luu gitr day du ho so.

6.64. BO phan kiém soat chat lugng can can nhic sy can thiét phai tién hanh
thém cac phép thir dbi v6i bat ky thanh phim nao duoc tai ché hoic cé st dung
san pham phuc hdi tir 16 truée.

6.65. Nhiing san pham bj trd vé tir thi truong ndm ngoai kiém soat cia nha
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san xuat phai duoc huy bo, trir khi khong c6 bat ky nghi ngd nao chét lugng cua
chiing. Chiing c6 thé dugc cén nhéc cho ban lai, dan nhan lai hodc phuc hdi vao
16 khéc chi sau khi dugc B6 phan kiém soét chét qung danh gia mét cach
nghiém ngat theo quy trinh bang vin ban. Can phai danh gia tét ca cac yéu t6 <o
lién quan nhu tinh chét san pham diéu kién bao quan diic biét néu c6 yéu cau,
diéu kién va lich sur cua san pham va khoang thoi gian tr6i qua ké tir khi san
phim nay dugc xuit ban. Khi c6 bat ky nghi ngd nao vé chit lugng san pham
khéng duge can nhic viéc xuét dé ban hodc st dung lai ké ca khi c6 thé tai ché
phuc héi hoat chat. Bt ky hoat ddng néo ciing phai dugc ghi chép lai.
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Chwong 7: KIEM SOAT CHAT LUQNG

Nguyén tic

Moi co s& san xuat phai c¢é mot he thong kiém soat chat lugng duoc thiét 1ap
dé bao dam san phim duoc san xuét theo cac didu kién va quy trinh phu hop va
dap ing duoc tiéu chuan da thiét lap.

Kiém soat chat lugng khong chi 1a cac hoat dong cua phong thi nghiém ma
con bao gébm moi quyét dinh lién quan dén chat luong san pham

Béi vy, can phai c6 Bo phan kiém soat chit lugng dugc thiét 1ap phu hop
va hoat dong mot cach doc lap.

Quy dinh chung

7.1. Kiém soat chét lugng bao gdm viéc lay mau, tiéu chuan kiém nghiém,
t6 chirc, ho so tai lidu va quy trinh phé duyét dé bao dam rang cac _phép thir can
thiét da duoc thuc hién va nguyén vét liéu khong duoc duyét xuat dé sir dung
hodc san pham khong duge duyét Xudt de ban hay cung cap cho dén khi ching
dugc dénh gia dat chat lugng theo yéu cau.

7.2. Phong kiém tra chét lugng phai dugc bé tri & mot khu vye xdc dinh voi
doi ngili nhan vién dugce dao tao tot dé thuc hién moi yéu cau vé kiém nghiém,
trudc, trong va sau qua trinh san xuét.

7.3. Trudng hop phong kiém nghiém ndi bo khong thuc hién dugce chi tiéu
phén tich ddc biét nao dé thi ¢6 thé hop dong v6i phong thi nghiém bén ngoai da
dugc thira nhan/cong nhan chinh thirc dé thuc hién dich vu kiém nghiém nay.

7.4. Vige danh gia thanh pham phai tinh den moi yéu tb ¢6 lién quan, ké ca
diéu kién san xuat két qua kiém tra trong subt qua trinh, soat xét hd so tai liéu
san xuét (bao gom hé so dong géi), su dap tmg tiéu chuan chét lwong va két qua
kiém tra thanh phim sau cung.

7.5. Nhan vién klem sodt chét luong phai dén cac khu vuc san xuét dé lay
mau va diéu tra khi can thiét.

7.6. Nhén vién kiém soat chat lugng phai cé kién thic chuyén mén sau vé
san pham de cod the thuc hién céc phép thir dinh tinh va nhan biét gia mao, sy c6
mit ctia nim méc, su téc dong c6 hai ciia con trung va sy khong dong nhat khi
nhan va kiém tra nguyén liéu tho.

7.7. Pic tinh va chat lugng nguyén vat ligu va thanh pham phai dugc kiém
tra/thir nghiém. Timg thanh phan ctia hdn hop trude khi tron phai dugc xac dinh.

7.8. Ngoai ra B phan kiém soat chat lugng con co nhiém vu xay dung va
trién khai tt ca cac quy trinh kiém soat chat lu(mg, luu mau nguyen vat liéu va
thanh pham bao dam ghi nhan dung d6i véi nguyén vat liéu va san pham, theo
ddi d6 on dinh san pham... Tat ca nhiing ndi dung nay can phai thyuc hién theo
quy trinh dugc phé duyét va ghi chép lai.
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7.9. D6 6n dinh ctia thanh phim can phai dugc theo doi thuong xuyén theo
mét chwong trinh phit hop dé phét hién bat ky sy thay dbi nao vé chét lwrong san
pham trén thi trudng,

LAy miu
7.10. Vi nguyén li¢u thd thudng la nhing nguyen liu ty nhién chira cac
thanh phan khong dong nhat nén viéc lay mau can dugc tién hanh mét cach can
thén boéi nhén vién ¢6 trinh dg, kinh nghiém. M&i 16 nguyén liéu nay phai dugc
xac dinh bang chinh ho so tai liéu cua no.
7.11. Viéc lay mau phai duoc thuc hién theo quy trinh phit hgp bao gém cac
ndi dung sau:
7.11.1. Phuong phap lay mau;
7.11.2. Dung cu ldy mau;
7.11.3. S6 lugng mau can lay;
7.11.4. Huéng dan phéan chia miu theo yéu cau;
7.11.5. Loai va yéu cau vé diéu kién cua bao bi/vat dung chita mau;
7.11.6. Phiéu nhan dang bao bi/vét dung chita mau;
7.11.7. Piéu kién bao quan mau;
7.11.8. Hudng dan vé sinh va bao quan dung cu ldy mau.
7.12. Mﬁu dbi chiéu phai dai dién cho 16 nguyén liéu hodc san phdm duoc lay

mau. Cac mau khac cling co thé dugc lay dé glam sat nhitng cong doan quan trong
cua qua trinh san xuat (vi du nhu: ltic bat dau va két thic mot cong doan san xuét).

7.13. Nhan trén bao bi/vét dung chira mau phai c¢6 cac thong tin: tén mau, s6
16, ngay ldy méau va thong tin vé nhitng bao nguyén vat liéu/san pham da dugc
lay mau.

7.14. Méu dbi chiéu ciia m&i 16 thanh pham phai dugc luu gii it nhat 1 nam
sau ngdy hét han str dung. Thanh pham duoc déng trong bao goi cudi cing va
dugc bao quan trong diéu kién khuyén cdo. Céc maéu ‘nguyén liéu ban dau
(khong phai la dung méi, khi va nude) phai luu gitr it nhéit 02 nam tinh tir ngay
xuét xudng 16 thanh pham cudi clng 6 sir dung nguyen liéu d6 néu do on dinh
cho phép. Thoi glan luu gitr mot nguyén liéu nao dé co thé it hon 2 nam néu do
6n dinh cia nguyén liéu nay khong cho phép. Mau déi chiéu ciia nguyén liéu va
thanh phdm dugc liy du lugng dé cho phép kiém tra lai it nhét 1 lan véi day du
cac chi tiéu.

Kiém nghiém

7.15. Tt ca cac thu nghiém mo ta trong hé so luu hanh phai duoc thuc hién
dung theo nhimg phuong phap da dugc phé duyét. D6 1a nhitng phuong phap duoc
qudc t& chap nhéan va céc phuong phap di dugc tham dinh khac (xem Phu luc 1).

7.16. Phai ghi chép va tham tra lai cac két qua thu dugc dé bao dam chiing
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phtt hop véi nhau. Bét ky tinh toan nao ciing phai duoc soat xét can than.
7.17. Phai ghi chép nhing thtr nghiém da thuc hién va hd so gbm it nhét céc

dir liéu sau day:

7.17.1. Tén nguyén li¢u hodc san phim va dang san pham néu co;

7.17.2. S6 16 va tén nha san xudt va/hodc nha cung cép néu can;

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

7.17.4. Két qua thtr nghiém gom ca nhitng két qua quan sat, tinh toan va
tham chiéu céc phiéu phan tich khac néu co;

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

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

7.17.6. Ngay thang va chir ky cua nguoi kiém tra viéc thir nghiém va tinh
toan neu phu hop;

7.17.7. Két luan rd rang cho xuét hay tur ch01 (hodc nhimg quyét dinh
khéac) va ngay thang, chir ky cua nguoi co thdm quyén.

7.18. T4t ca nhimng nodi dung k1em tra trong qua trinh san xuét bao gdm két
qua thyc hién ctia nhan vién san xut phai tién hanh theo phuong phéap da dugc
Bo phén kiém soat chat lugng phé duyét va két qua phai duoc ghi chép lai.

7.19. Phai luu y dac biét doi véi chit lugng thuoc thir, dng dong/binh dinh
mttc, cac dung dich, chat chuan va moi trudng nudi cdy. Chiing phai duoc chuan
bi theo quy trinh duoc phé duyét va ghi chép lai.

7.24. Céc thudc thir pha ding dai ngay phai c6 nhan ghi rd ngay thang va
chit ky cia nguoi pha. Han st dung cua thudc thir kém bén vitng va méi trudng
nudi cay phai dugc chi rd trén nhan cung voi diéu kién bao quan tuong ung. cua
Cac dung dich chuén do phai c6 thong tin vé ngay hiéu chuén 14n trudc d6 va hé
s6 F (K) tuong tng.

7.21. Mot s6 loai dit liéu nhu két qua thu nghiém, san lugng, kiém tra méi
trudng can dugc ghi chép va luu gilt pht hop cho viéc danh gia xu hudng.

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

Theo ddi dd 6n dinh san pham

7.23. Sau khi dua ra thi truong, do én dinh san phém phai dugc theo doi
thudong xuyén theo mot chwong trinh phit hop dé phat hién bét ky su thay doi
nao vé chat luong san pham trén thi truong.

~7.24. Muyc dich ciia chuong trinh nay 1a dé theo ddi san pham cho t6i khi hét
tuoi ‘th(_) nham xac dinh san phém dang va du kién van dat tiéu chudn chat lugng
¢ diéu kién bao quan ghi trén nhan.

7.25. Chuong trinh nay 4p dung chil yéu ddi véi san pham chira dung trong
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bao bi thuong phdm. Tuy nhién trong mét s6 truong hop, ban thanh pham can
duoc cAn nhic xem xét dé dura vao chuong trinh theo ddi. Chang han nhu khi
mét ban thanh pham duogc luu gitr trong ‘Ehcn gian dai trude khi dua ra dong goi
va/hodc duge vén chuyén tir noi san xuat dén co so dong goi thi s€ co sur tac
dong nhét dinh dén do 6n dinh cua thanh phdm tuong ung. Do vay, do 6n dinh
ctia ban thanh pham nay phai duge nghién ctru, danh gia o diéu kién bao quan
twong ty. Ngoai ra can xem xét dén nhimg san pham trung gian dugc bao quan
va sir dung trong thoi gian dai. Ché pham sau hoan nguyén thi khong can phai
thuce hién theo chuong trinh néu trén vi viéc khao sat,dc_) on dinh nay da dugc
thue hién trong giai doan nghién ctru phat trién san pham. Tuy nhién khi ¢6 van
dé lién quan dén chat lugng mot san pham hoan nguyén nao d6 thi viéc theo doi
do on dinh san pham nay van phai dugc thuc hién.

7.26. Chuong trinh theo doi do 6n dinh phai dugc md ta trong dé cuong va
c6 bao cao két qua thyc hién. Trang thiét bi s dung cho chuong trinh (phong
bao quan mau riéng) phai dugc bao tri, bao dudng va hiéu chuan phu hop.

7.27. Thoi gian theo ddi dd 6n dinh phai dugc kéo dai dén hét tudi tho san
pham va d& cwong chuong trinh phai bao gdm, nhung khong chi han ché, nhimg
ndi dung sau day:

7.27.1. S6 luong 16 cho mdi ham lugng va c& 16 khac nhau néu can;

7.27.2. Céac phuong phap thir vét ly, hod hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lién
quan va nhitng thong so chi thi d6 6n dinh phu hop.

7.27.3. Tén céc tiéu chudn va gidi han chap nhéan twong tng;

7.27.4. Tham chiéu dén phuong phép thur;

7.27.5. M6 ta hé thong bao bi déng goi;

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

7.27.7. M& ta diéu kién bao quan;

7.27.8. Céc ndi dung dic thu khac doi véi thanh pham.

7.28. Dé cuong chuong trinh theo doi do on dinh nay c6 thé khéac S0 VOi t?lé
cuong nghién ciru d§ 6n dinh dai han ban déu trong ho so dang ky san pham néu
su khac nhau nay dugc giai thich rd rang va dugc nguodi cé tham quyén thong
qua.

7.29. Phai ¢6 du sb luqng 16 can thiét va tan suat thir nghiém phu hop dé
cung cap day du dir liéu cho viéc phan tich xu hudng. Thong thucmg moi ndm c6
it nhat 1 16 san pham (cting ham lugng va cung quy cach dong goi cép 1) duoc
theo ddi (trir khi nam d6 khong san xuat). Can phai giai thich rd rang khi ap

dung nguyén tac rit gon kiéu 6 trong hay rat gon kiéu ma tran khi 1ap dé cuong
nghién ciru d6 6n dinh.

7.30. Trong mot s6 tinh hudng, can bd sung thém mét s6 16 vao chuo'ng trinh
theo ddi d6 6n dinh. Chang han nhu nhiing 16 ¢6 su thay ddi hodc sai 1éch dang
ké nao d6 trong qué trinh ché bién hodc déng géi thi can phai dua vao chuong
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trinh theo di. Bat ky s0 san pham nao duoc tai ché, phuc hoi hodc san xuat lai
cling phai xem xét dé dua vao chuong trinh theo ddi do 6n dinh.

7.31. Nguoi c6 trach nhiém déc biét la nguoi duoc uy quyén phai nhan dugc
két qua chuong trinh theo dbi d6 on dinh. Khi hoat dong theo doi d6 on dinh
dugc thue hién béi co so khong phai 1a nha san xuat ban thanh phim hoic thanh
phém thi can c6 thoa thuan bing van ban gitra céc bén lién quan. Két qua theo
ddi d6 6n dinh phai c6 sin tai co s& san xuét dé ngudi c6 thim quyén xem xét.

7.32. Nhimg san pham khong dat tiéu chuan hodc ¢6 xu huéng bat thuong
dang ké phai dugc diéu tra. Bat ky xu huéng bét loi hodc san pham khong dat
tiéu chuan nao cling phai bdo céo cho Co quan quan ly cé tham quyén. Nhimng
anh hudng c6 thé ¢ dbi voi cac 16 luu hanh trén thi truong can dugc xem xét
phu hop theo quy dinh tai Chuong 9 - Khleu nai va thu hoi san pham trong Tai
liéu huéng dan Thyc hanh san xudt tdt nay va tham khao y kién cua Co quan
quén ly c6 thim quyén lién quan.

7.33. Ban tom tat dir liu chung gbm ca két ludn tam thoi vé chuong trinh
theo doi d6 6n dinh san pham can phai ghi chép, luu giit va dinh ky xem xét.

7.34. Cac ndi dung yéu cau dbi vei nghién ctru do on dinh: xem Phu luc 3.
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Chuong 8: SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP PONG

Nguyén tic

Viéc san xuat va kiém nghiém theo hop dong phai dugc xéac dinh rd rang,
thong nhét va kiém soat nham tranh nhimg hiéu 1am c6 thé dan tdi viéc mot san
pham hodc mdt cdng viéc khong dat chat luong nhu mong mudn. Phai c6 mot
hop ddng bang van ban giita Bén giao hop dong va Bén nhén hop dong, trong do
néu rd nhiém vu va trach nhiém cua timg bén. Hop ddng phai quy dinh rd cach
ma ngudi c6 tham quyen xuat xudng timg 16 san pham ra thi truong da thuc hién
déy du trach nhiém ctia minh.

San xuét theo hop dong

8.1. Viéc san xuét theo hop df)ng phai c6 thoa thuan bang van ban gitra Bén
giao hop dong va Bén nhan hop dong, néu ro nhiém vu va trach nhiém cua timg
bén. Moi thoa thuén san xuét theo hop dong, bao gbm bét cir thay doi nao veé
thoa thuén k¥ thuét hodc cac thoa thuan khac déu phai tuan theo cac yéu cau clia
Co quan quan 1y c6 tham quyén dbi véi san pham c6 lién quan.

Kiém nghiém theo hop ddng

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

8.3. TAt ca cac thoa thuan vé kiém nghiém theo hop dong gbm bét cir thay
doi nao vé thoa thuan k¥y thuét hodc cac thoa thuan khac déu phai tuan theo cac
yéu cau cua Co quan quan ly c¢é tham quyén doi véi san pham co lién quan.

Bén giao hgp dong

8.4. Bén giao hop déng phai chiu trach nhiém dénh gia ning luc cta Bén
nhan hop dong vé kha nang thuc hién thanh cong cong viéc hodc thir nghiém
theo yéu cau va c6 trach nhi¢m bao dam hop déng dugc tuan thi theo cac
nguyén tic Thuc hanh san xudt tdt trong Hudng dan nay.

8.5. Bén giao hop ddng phai cung cdp cho Bén nhén hop dong toan bo thong
tin can thiét dé thuc hién dung hop déng tudn theo cac quy dinh cia Co quan
quan ly co6 tham quyen Bén giao hop dong phai bao dam ring Bén nhan hop
dong nim rd bét cir van dé nao lién quan dén san pham hoidc cong viéc ¢ thé
gdy nguy hai dén nha xuong, trang thiét bi, nhan sy, nguyén vat liéu hodc san
pham khac ctia Bén nhan hop dong.

8.6. Bén giao hop dong phai bao dam moi nguyén vat liéu ¢ lién quan va
céc san pham do Bén nhan hop ddng ché bién déu dat tidu chuén chét luong theo
quy dinh.

Bén nhan hop dong

8.7. Bén nhén hop dong phai c6 di nha xudng, trang thlet bi, h1eu biét va
kinh nghiém can thiét va nhan sy du ning luc dé dap tmg t6t cac yéu ciu cong
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viéc clia Bén giao hop dong. San xuat theo hop dong chi dugc thyc hién boi
nhitng co s& dd duge Co quan quan 1y cé thim quyén cap phép.

8.8. Bén nhan hop dong phai bao dam tat ca san pham hodc nguyén liéu
nhan dugc phai phu hgp véi muc dich du kiéen.

8.9. Bén nhan hop dong khong dugce chuyén cho Bén thir ba cong viéc da
dugc giao cho minh theo hop dong khi chua dugc Bén giao hop dong danh gia
va chap nhéan. Thoa thuén giita Bén nhén hop dong va Bén thur ba phai bao dam
cac thong tin vé san xuat va kiém ‘nghiém cung cép cho Bén thir ba twong tu nhu
da thyc hién gitta Bén giao hop dong va Bén nhén hop dong.

8.10. Bén nhén hop dong phai tranh bat ky nhitng hoat ddng nao co thé anh
huong xau dén chat lugng san phim da duoc san xut/kiém nghiém cho Bén
giao hop dong

Ban hop dong

8.11. Ban hop dong gitra Bén giao hop dong va Bén nhan hgp dong néu rd
trach nhiém ctia mdi bén lién quan dén san xuat va kiém soat san ‘pham. Cac
dleu khoan k¥ thuat cua hop dong phai do nhimg ngudi c6 hiéu biét _trong san
xuét, kiém nghxem thuc pham bao v¢ strc khoe va thuc hanh san xuét t6t soan
thao. T4t ca cac thoa thuan vé san xuit va kiém nghiém phai thuc hién ding theo
céc quy dinh ctia Co quan quan ly c6 thdm quyén va duge su dong y gitra hai
bén.

8.12. Ban hop dong phai néu rd cach thire duyét xudt ma Trudng bd phén
kiém soat chat luong thue hién dé bao dam mdi 16 san pham da dugc san Xuat va
kiém tra theo ding yéu cau cia Co quan quan ly ¢6 tham quyén.

8.13. Ban hop dong phai chi rd ngudi chiu trach nhiém mua, thir nghiém va
duyét Xuét nguyen vét ligu, phan cong trach nhiém trong san xuét va klem soat
chét lugng gom ca kiém tra trong qua trinh va nguoi o trach nhiém lay mau va
phan tich. Truong hop kiém nghiém theo hop dong, ban hop dong phai chi &
viéc Bén nhan hop dong c6 phai ldy miu tai co s& san xuat hay khong.

8.14. Ho SO’ san xuat, kiém nghiém, phéan ph01 va mau déi chiéu phai dugc
luu trit hodc sin c6 cho Bén giao hop dong. Bt ctr hd so ¢ lién quan t6i viéc
danh gia chat lugng san pham bj khiéu nai hodc c6 nghi ngd vé chat luong nao
cling phai dugc dé cap va chi rd trong quy trinh xr ly sai hong/thu héi ctia Bén
giao hop dong

8.15. Hop dong phai cho phép Bén giao hop ddng duoc kiém tra co sé cta
Bén nhén hop dong.

8.16. Trong trudng hop kiém nghiém theo hop dong, Bén nhén hO’p dong
phai hiéu rang ho la dbi tuong thanh kiém tra cua Co quan quan ly c6 tham
quyén.
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Chwong 9: KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM

Nguyén tic
Tat ca céc khiéu nai va nhfmg thong tin khéc lién quan dén san pham c6 kha
nang bi sai hong phai dugc luu gitr va xem xét lai theo quy trinh da dwoc duyét.

Can c6 mét hé thong dé thu hoi mot cach nhanh chéng va hiéu qua déi véi tat ca
san pham dugc biét hodc c6 nghi ngd sai hong trén thi truong,

Khiéu nai san pham

9.1. Khif’;lu nai san pham lién quan Qlén chat luong san phérp thuong 1a nhing
khiéu nai vé thudc tinh vat ly hoac diéu kién bao goi san pham. Céac khiéu nai
(trong ndi bd hay tir bén ngoai) co thé duogc nguoi tiéu dung, nha phén phéi hay
co quan chtrc ning phan 4anh dén nha san xuét bang van ban hodc 101 noi.

9.2. Tét ca khiéu nai déu phai dugc diéu tra va xac minh. Phai xay dung quy
trinh dé giai quyét tit ca céc khiéu nai vé san phdm bﬁng 101 n6i hay van ban va
phai thuc hién theo dung quy trinh nay. Quy trinh nay can dugc xem xét boi Bo
phan kiém soat chat luong. M&bi khiéu nai can phai duoc ghi chép va luu vao
trong tap ho so giai quyét khiéu nai san pham.

9.3. Phai phén cong ngudi chiu trach nhiém giai quyét khiéu nai.
9.4. Can c6 quy trinh mo ta cac bién phép thuce hién, gdm ca céc yéu ciu can

thiét dbi voi thu hoi san pham, trong truong hop khiéu nai lién quan dén sai
hong san pham.

9.5. Bat ky khiéu nai nao lién quan dén san pham bi sai hong phai dugc lap
thanh ho so véi day du cac chi tiét va van ban gdc va phai duoc diéu tra thau
dao. Nguoi chiu trach nhiém vé kiém soét chét lugng thuong s& phai tham gia
vao viéc diéu tra cac van dé nay.

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

9.7. Néu sal hong dugc phat hién hodc bi nghi ngd ¢ mét 16 san pham can
tinh dén vige kiém tra céc 16 khéc xem ching c6 bi twong tu hay khong. Dac biét
phai diéu tra cac 16 ¢o6 str dung san pham tai cheé tir 16 c6 san pham sai hong.

~ 9.8. Tat ca cac quyét dinh va bién phap thyc hién lién quan dén khiéu nai
déu phai dugc ghi vao ho so va tham chiéu dén ho so 16 tuong tng.

9.9. Ho so vé khiéu nai can dugc ra soat mot cach thuong xuyén dé tim ra
dau hi€u cua nhiing van d¢ dac biét hodc viéc lap lai cac sai sot c6 thé dan dén
viéc thu hoi nhitng san pham da luu hanh.

9.10. Déi voi van dé tai dién, phai thiét 1ap xu huéng dé nhan dién cac sai
hong hé thong c6 thé xay ra.

9.11. Can phai thong béo cho Co quan quan ly c6 tham quyén trong trudng
hop nha sén xuat tinh dcn bién phap xur ly cac truong hop co6 thé do 16i do nha
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san xuét, san pham hong hodc c6 bat cir van dé nghiém trong vé chat luvong nao
lién quan dén san pham.

9.12. Co quan quan ly c6 tham quyén va ngudi khiéu nai phai dugc cung cap
ban t6m tét hanh dong dugc tién hanh

Thu hoi san pham

9.13. Trach nhiém va quy trinh thu h6i san pham Phal dugc nha san Xuét
thiét lap dé tao diéu kién thu hoi mot 16 san pham tir bat cir mét xich nao trong
chudi phan phéi khi can thiét.

9.14. Quy trinh thu hoi phai tinh den mirc d6 va pham vi thu hoi theo yéu
cau cua Co quan quan ly ¢6 thdm quyen.

9.15. Bat cir san pham c¢6 nghi ngo, bi sai hong hoac gay nguy hlem nao phai
duogc thu h01 ngay lép tirc theo ké hoach dinh truéce. Quy trinh thu héi phai dugc
cu thé hoa bing van ban va dugc thong béo dén nhimg ngudi cé lién quan.

9.16. Phai chi dinh mdt nguoi chiu trach nhiém thuc hién va phéi hop viée
thu hdi va can phéi cc'J du nhéan vién hd trg dé xir ly tat ca cac khia canh trong thu
hoi & mirc do khan cap thich hop Ngudi chiu trach nhiém thu hoi thucmg ddc
1ap v&i bd phén ban hang va yéu cau cua Co quan quan Iy c6 thim quyén.

9.17. Phai thiét 14p quy trinh thu hoi va thuong xuyén kiém tra, cap nhat khi
can thiét dé gitip cho viéc thu hoi.

9.18. Cac hoat dong thu hdi phai ¢ kha nang trién khai nhanh chéng trong
bat ky thoi gian nao.
9.19. Can théng bao ngay cho tat ca Co quan quan ly cé tham quyén clia céc

nudc cd san pham dugc phén phdi nhimg thong tin canh béo vé viéc thu héi céc
san pham bi sai hong hodc nghi ngo la c6 sai hong.

9.20. Ho so phén phoi phai san sang cho nguoi chiu trach nhlem vé cong tac
thu hdi va co day du thong tin ve danh sach cac nha phan ph01/nhap khau/ban
budn/bén 1¢ va khach hang truc tiép (c6 thong tin cap nhat vé dia chi, dién thoai
c¢b dinh/di dong va hodc so fax trong/ngoai gio lam viéc, s6 16 va sé luong da
giao/nhan) bao gdm ca nhimg san pham xuét khau.

9.21. Céc san pham thu hoi vé can duge xac dinh rd rang va bao quan riéng
biét tai mot khu vuc an toan trong khi cho quyét dinh xu ly.

9.22. Phai c6 ho so ghi chép qua trinh thu hoi san pham va c6 bao cao cudi
cting bao gdm cac so liéu ddi chiéu gifta luong san pham da xuat ban va lugng
san pham thu hdi vé va bién phap xir ly ddi voi san pham bi thu hoi.

9.23. Can thuong xuyén kiém tra va danh gia hiéu qua cta ké hoach thu hdi.
Khiéu nai vé phan ng phu ciia sin pham

9.24. Céc phan ung phu khong mong mudn do str dung san pham phai dugc
diéu tra, ghi chép lai. Bdo cdo vé cac phan tng phu nghiém trong phai dugc guri
ngay cho Co quan quan ly ¢6 thim quyén.
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Chwong 10: TU' KIEM TRA

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

tuan tha quy dinh Thuc hanh san xuét tdt va dua ra bién phap khéc phuc can
thiét.

10.1. Nhén su, nha xudng, trang thiét bi, ho so tai liéu, hoat dong san XUat,
kiém soat chét lugng, phén phéi san pham, giai quyét khiéu nai va thu hoi va
hoat déng tu kiém tra phai dugc dinh ky xem xét vao cac khoang thoi gian phu
hop theo mét chuong trinh cu thé nhim danh gia su tuan thi theo cac nguyén tic
bao dam chat lugng.

10.2. Viée tu kiém tra phai duoc thuc hién mot cach doc 1ap va chi tiét boi
nhimg ngudi ¢6 trach nhiém va c6 du nang luc. Co theé hop dong vai chuyén gia
bén ngoai dé danh gia doc lap.

10.3. Toan b hoat dong tur kiém tra phai dugc ghi lai. Bao cao tu klem tra
phai bao gom tat ca nhimg nhan xét trong qué trinh kiém tra va cac dé xuat bién

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

10.4. Tham khao Phu luc 4 - Bang c4u hoi huéng dan tu kiém tra.
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Phy luc 1: DANH MUC TAI LIEU THAM KHAO PUQC QUOC TE
CHAP NHAN VE PHUONG PHAP KIEM NGHIEM

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

2. T6 chitc tiéu chudn hoa quéc té (International Organization for
Standardization-ISO):
- ISO Standard - ICS 67 - Cong nghé Thuc phim;
- IS0 Standard - ICS 67.050 - Phuong phép chung vé kiém tra va phan
tich thuc pham.

3. Dugc dién My vé thao duoc (American Herbal Pharmacopoeia - AHP).
4. By tiéu chuén héa thuc pham (Food Chemicals Codex - FCC).

5. Hiép hoi phén tich héa hoc quoc té (Association of Official Analytical
Chemist International): Phuong phap phén tich chinh thire (Official Methods of
Analysis).

6. Vi sinh vét hoc (Microbiologicals): S6 tay hudng dan phan tich vi khuén
ctia Co quan Quan ly Dugc phdm va Thuc pham Hoa Ky (US Food and Drug
Administration Bactcriological Analytical Manual).

7. Van phong Thuc pham b6 sung thudc Vién Strc Khoe Hoa Ky: Phuong
phap phan tich thuc phim bd sung/chuyén luan vé nguyén liéu (Analytical
Methods and Reference Material - AMRM)

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

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

9. Duge dién Trung Qudc - Tép sic ky 16p mong vé théo duoc - Tap 1 (TLC
Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic of
China Vol. 1).

Ghi chti: Dugc dién Viét Nam, cac Tiéu chuin Viét Nam (TCVN) va nhiing
phuong phap thir nghiém khéc dd dugc Co quan c6 tham quyén Viét Nam phé
duyét s& duoc chap nhén trir khi phuong phap thir nghiém trong nhirng tai liéu

nay khong phu hop véi cac hudng dan/thong s6 quy dinh trong Huéng dan ctia
ICH hodc ASEAN vé tham dinh quy trinh phén tich.
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Phu luc 2: THAM PINH

Nguyén tic

1. Phu lyc ndy dua ra cdc nguyén tic tham dinh 4p dung trong hoat dong san
xuat san pham thuc pham bao vé sire khoe.

Theo do, tham dinh bao gdm cac hanh dong dugc 1ap thanh ho so tai ligu dé
khéng dinh rang cac hoat dong kiém soét hoac nhimg quy trinh yéu cau cho mot
ndi dung quan trong nao do6 cua qua trinh san xuat da duoc tuan theo hodc thyc
hién mét cach thoa déng dwa trén danh gia va kiém soat nguy co.

Viéc tai thim dinh 1a can thiét néu c6 nhiing thay doi quan trong vé co s
nha xuong, hé théng, quy trinh va thiét bj ma nhing thay doi nay co thé tac
dong dén chat lugng thanh pham hodic céc thay doi nay can duge sy phé duyét
cua Co quan quén ly c6 tham quyén. Trong truomg hop khong co cac thay doi
I6n van can phai tién hanh xem xét dinh ky dé chlmg minh rang nha xuong, h¢
théng, quy trinh va thiét bi tiép tuc dap img dugc cic yéu cau da dinh.

Hb so tai liéu

2. Can thiét lap chuong trinh thdm dinh bao gom cac quy trinh co lién quan
dé xac dinh cach thirc tién hanh cac ddi twong tham dinh. Ho so tai liéu nay
ching minh sy can thiét cua hé théng bam dam chat luong doi voi hoat dong san
xuat thuc phdm béao vé sirc khoe. Chuong trinh thdm dinh bao gom hé thong bao
dam chét lugng cé céc ndi dung quan trong nhu vai tro, trach nhiém, dao tao
nhan cong, quan ly ho so tai liéu, hiéu chuan va bao tri thiét bi, cac quy trinh
kiém soat trong san xuét va kiém nghiém va d4nh gia tudi tho san pham.

Mot bao cdo co d6i chiéu chéo giira chuong trinh thdm dinh va quy trinh can
dugc chuén bi trong do ¢6 bao cao tom tat cac ket qua thuc hién, nhén xét ve bat
ky sai léch nao c6 dugc va céac ket luan can thiét, bao gom nhiing khuyén céo
thay doi hay cac dé nghi khac phuc cén thiét.

Pénh gia trang thiét bi, may méc

_ 3. Thiét bi, may méc phai dugc kiém tra dénh gia dinh ky dé xc dinh ching
van dugc hoat dong trong trang thai t6t.

Piéu quan trong trong viéc danh gia trang thiét bi, may méc 1a phai sir dung
céc thiét bi/phuong tién d01 chiéu da dugc dinh chuan, vi du nhiét ké da dugc
NIST kiém dinh/hiéu chuin dé dam bao tinh chinh xéc cua két qua thuc hién.

Céc thiét bi, may méc can duoc danh gia trude khi tién hanh thdm dinh quy
trinh (san xuét va kiém nghiém) va nhan su tham gia vao viéc thdm dinh ciing
phai duoc dao tao, huén luyén phu hop.

Tham dinh quy trinh
4. Yéu cau chung

San pham dugc san xuit trong diéu kién phu hgp va dép tmg duoc muc dich
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sir dung 1a nguyén tic co ban cua dam bao chat lugng va la muc tiéu cia hoat
dong tham dinh quy trinh.

Nguyén tic co ban cua bao dam chat luong la san phdm dugc san xuat va
kiém soat mot cach 6n dinh de dap ung tiéu chuan chat lugng, phit hop véi muc
dich str dung va tudn thu yéu cau theo gidy phép luu hanh.

5. Thim dinh quy trinh bao gébm viéc xac nhan su phu hop, cac thu
nghiém/phan tich va kiém soat trong qua trinh hodc cac van dé lién quan khac
nham khéng dinh rang cac noi dung trong yeu cua quy trinh di duoc kiém soét.
Mot bo céo can duge chuan bi dé cung cap bang ching chimg minh quy trinh
d6 da dugc tham dinh.

a) Minh chung

Minh ching 1a hoat dong d6i voi mét chu the nao d6 nham cung cap bang
chimg chimg t6 rang chu thé nay dap Gng tiéu chudn dinh trude.

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

Thir nghiém 1a viéc 4p dung cac nguyén tac khoa hoc va quy trinh dé xéc
dinh thugc tinh hay tinh nang cua doi tuong thir nghiém.

Thir nghiém tuong tu nhu minh chimg nhung doi hoi chinh xac hon, can ¢6
cac thiét bi phéan tich/cau hinh/dir liéu/quy trinh chuyén biét dé xac dinh doi
tuong thir nghiém c6 dat yéu cau hay khong.

Phan tich la viéc sir dung cac mo hinh/m'fiu ky thuat hay toan hoc hodc cac
mo phong, thuat toan hodc nhimg nguyén tic khoa hoc khac, va quy trinh lién
quan dé cung cap bing chimg cho thiy mot chii thé dap tmg yéu cau da cong bo.

¢) Kiém soat trong qua trinh

Dé gidm st qué trinh san xudt va diéu chinh quy trinh san xuat khi can thiét,
cac thong sd trong yéu cia quy trinh can duoc xac dinh, theo doi, giam sat. Cac
hoat dong kiém tra trong qua trinh can duoc thuc hién nhim gop phan dam bao
san phdm dat tiéu chudn chat lugng. Theo ddi moi trudng san xut va thiét bj
lién quan dugc xem nhu la mét phan ctia hoat dong kiém soét trong qué trinh.

Kiém soat sw thay doi

6. Phai c6 cac quy trinh bing van ban mo ta cac hoat dong can thuc hién néu
co bat cir dé ngh1 thay d6i nao vé nguyen liéu, thanh phan, quy trinh, thiét bi,
moi trudng san xuét, phuong phap san xuét hay kiém nghiém hoac bét ky thay
d6i nao khac c6 kha nang anh hucmg dén chat lugng san pham hodc anh hudng
dén tinh 1ap lai cua quy trinh san xuat. Quy trinh kiém soat su thay d6i phai bao
dam cho viéc cung cap day du dir lidu can thiét & chimg minh quy trinh san
xuat sau khi stra d6i van tao ra san pham dat chat lugng theo tiéu chuén da duoc
phé duyét, mot cach dong nhat va on dinh.

7. Nhitng su thay dm c6 thé anh huong dén chat lugng san pham hodc tinh
l3p lai cta quy trinh cdn phai dugce yéu cdu chinh thirc bang van ban va phai
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dugc cac bd phén lién quan chép thuan hodc phé duyét. Cac tac dong dbi véi san
phém do su thay d6i vé nha xudng, hé thnng va thiét bj phéi dugc phan tich,
danh gia, ké ca phan tich nguy co. Néu can phai can nhic dén kha néng tién
hanh thdm dinh lai may méc, thiét bi hay nha xuéng khi cé nhimg thay déi lén
hoéc quan trong.
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Phu luc 3: HUONG DAN NGHIEN CUU PQ ON PINH
VA XAC PINH HAN SU DUNG CUA SAN PHAM

Gioi thiéu

D¢ 6n dinh 1a yéu t6 cot 16i cua chat lugng san pham. D6 6n dinh dugce déanh
gia dua trén ket qua nghién ciru mot loat cac thur nghiém hoéa hoc, vat ly, vi sinh.
Nghién ctru d6 6n dinh nhim bao dam san pham ludn dap tmg tiéu chudn chét
lugng khi duge bao quan ¢ diéu kién xac dinh theo khuyeén céo.

Muc dich

Phu luc nay cung cap céc thong tin co ban hudng dan viéc nghién ciru do 6n
dinh dé xéac dinh tudi tho va thiét lap thoi han sir dung cua san pham. Tuy dac
tinh san pham, cach tiép can khoa hoc va tiy thudc cac tinh hudng cu thé ma co
thé linh hoat diéu chinh viéc nghién ctru cho phu hgp vai thuc te.

Thiét ké

1. Yéu cau chung

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

Lua chon 16 san pham;

Tiéu chuén chét luong (chi tiéu, giéi han dugce chip nhan va phuong phap thur);

1

Tan suat thir nghiém;

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

Dir liéu nghién ctru do 6n dinh phai dugc ¢ tir cac 16 san phém co cung
cong thirc ché bién, cling quy trinh san xuat phu hop va dang san pham nay da
duoc dong goi trong hé thdng bao bi nhu hé thong bao géi san pham du kién luu
hanh trén thi truong.

- Dir liéu nghién ctru do 6n dinh _phai ¢c6 duogc tur it nhét hai 16 san pham
trong s6 cac 16 san phdm dugc san xuit & qui mé 16 thi nghiém hodc 16 dau tién
hozc 16 san xuat.

Quy trinh san xuat cac 16 dung dé nghién ctru do 6n dinh phal mo phong
duorc quy trinh san xudt ddi voi 16 san xuat va tao ra dugc san pham cO cung
chat lugng va dap tng tiéu chuan chit luong da duge thiét 1ap cho san pham dy
dinh luu hanh,

- Cac nghién ctru do on dinh phai dugc thuc hién trén mdi ham lugng
va/hodc moi kiéu bao bi déng goi, trir khi ap dung nghién ctru rat gon kiéu 6
tréng hodc kiéu ma trdn nhu mé ta & muc “Thiét ké rat gon”.

3. Tiéu chuéan chat luong va thong sb thir n ghiém
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Mot nghién cuu 6n dinh nén bao gér:n cac thir nghiém vat ly, hoa hoc, vi
sinh vat va nhimg déc diém cua thanh pham de bi thay ddi trong qué trinh bao
quan va c6 kha nang anh hudng dén chat lugng san pham khi cé sy thay doi.

Danh muc céc chi tiéu thL’r nghiém ddi véi timg dang san phém dugc néu
trong muc “Danh muc khuyen cao cac chi tiéu theo déi do on d;nh san
pham”. D6i véi mot ché pham cu thé, khong nhét thiét thuc hién diy du cac chi
tiéu hay phai thuc hién du céc thoi diém.

V6i san pham chira nhxeu thanh phén nguyén li¢u c6 hoat tinh, khong nhat
thiét thir nghiém dinh luong tat ca cac thanh phan. C6 thé chon mét hodic mét s6
thanh phan hay chét danh du/dai dién da dugc biét nao d6 dé bi bién dbi & didu
kién bao quan (nhu nhiét do va/hodc do 4 am...) va c6 anh hudng dén chat lugng
thanh pham nhiéu nhat dé khao sat. Can c6 giai thich rd rang cho viéc lua chon
ndy. V&i san pham khong ¢ chit danh ddu hodc chira thanh phén khong thé
dinh luong dugc thi ¢6 thé sir dung phan tich cam quan hodc thir nghiém dac
trung khac dé theo dai.

4. Tén suat thir nghiém
Péi véi céac nghién ctru cap toc va nghién cuu ¢ diéu kién thuc, tan sut thir
nghiém phai du de ¢6 dugce thong tin tong thé vé do 6n dinh san phiam. Vi

nghién ctru cép toc, t6i thiéu co 3 mde thoi gian, bao gom lic ban dau va khi két
thtic, ching han nhu vao céc liic 0, 3 va 6 thang cho mdt nghién ciru 6 théng.

Tan suat nghién ctru ¢ diéu kién thyc thuong la mdi 3 thang cho nam dau
m01 6 thang cho nam thir 2 va mdi mét ndm cho thoi gian con lai kéo dai dén hét
tudi tho du kién.

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

Piéu kién bio quan Tén suit thir nghiém
0,3,6,9, 12, 18, 24 thang va hang nam cho
dén hét tudi tho du kién

Theo dbi ¢ diéu kién thuc

Cap tbe 0, 3 va 6 thang

Khi c6 bién giai phu hqp, c6 thé ap dung thiét ké rut gon kleu ma tran hoac
thiét ke rut gon kleu 0 trong, trong do tan suat thir nghiém dugc tiét giam di hodc
mot s6 két hop yéu t6 nao d6 khéng dugc thir nghiém day du (xem muc “Thiét
ké rat gon”).

Trong truong hop két qua nghién ciru cap téc co thé cham ngudng thay d01
lén, chang han nhu thong s6 dugc thir vuot tiéu chuan da thiét 1ap, can ting mau
thir nghiém tai thoi diém cudi hodc bd sung thoi diém thir nghiém tht tu cho
thiét ké ban dau.

Néu “bién d6i dang ké” xay ra trong vong 3 thang dau cta nghién ciu cap
tc thi can co su bién giai dé chi ré anh hudng cua viéc chuyén chd ngén ngay

trong nhing diéu kién vuot ra ngoai diéu kién bao quan da ghi trén nhén, vi du
nhu trong qué trinh chuyén chd bang tau bién hoac khi boc d&. Su bién giai sé
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thuyét phuc hon neu c6 két qua thur nghiém 16 khac trong thoi gian it hon 3
thang nhung c6 sb 1an thir nghiém nhiéu hon binh thuong. Khong can tiép tuc
thir nghiém trong thoi gian con lai khi ‘bién d6i dang ké&” da xuat hién trong
vong 3 thang dau tién va trong truong hop nay viéc xac dinh tudi tho phai dwa
trén két qua nghién ciru do dinh & diéu kién thue.

Néu “su thay 601 dang ké" xay ra trong khoang thoi gian gilta 3 va 6 thang
cua nghlen clru cap tbc, viée xac dinh tudi tho san pham nay can phai dua trén
dir liéu theo dai ¢ diéu kién thuc (thuong gip ¢ nhitng dang san pham nhu kem,
m& la nhitng ché pham khéng thir nghiém & diéu kién cap toc duogc).

5. Piéu kién bao quan

N6i chung, d6 6n dinh mét thanh phdm can duoc danh gia 0 diéu kién bao
quan cua n6 (voi khoang dao dong phu hop) nhu dénh gid do 6n dinh ddi voi
nhiét d6 ¢ diéu kién khuyén cdo va néu pht hop 14 su nhay cam véi dé 4m hoic
kha nang bay hoi dung méi.

Piéu kién bao quan nay va khoang thoi gian nghién ctru tuong tmg phai bao
phi duge toan bo didu kién va thoi gian bao quan, vén chuyén va str dung; vi du
nhu, diéu kién va thoi gian bao quan theo khuyén céo trén nhan cta ché pham
sau hoan nguyén hodc sau khi pha loang.

bidu kién bao quan (nhiét do, do am va hé thong bao géi) 4p dung trong
nghién ctru duoc thiét 1ap dua trén ban chat san pham bao bi cap 1 du kién st
dung va phu hop voi diéu kién bao quan dugc khuyén cdo trén nhan san pham.
Piéu kién bao quan thong thuong dugce thé hién trong Bang 2.

Béng 2: Piéu kién bao quan thong thudng

Hé bao goi dung trong nghién ciru Piéu ki¢n bao quan

Céc san pham chita trong do dung tham &m | 30°C42°C; P 4m tuong dbi 75% +5%.

Céc san pham chira trong d6 dung khong

Y 5 (8] 0
thim Am 30°C£27C

Nghién ctru cap toc 40°C+2°C; D6 4m tuong dbi 75% +5%.

Néu sb liéu dé trinh ¢6 dugc tir két qua nghlen clru & diéu kién it khic nghiét
hon diéu kién yéu cau (vi du nhiét do 30 °C va do 4m tuong dbi 65%) thi cén
phai cung cap thém théng tin can thiét dé& cho phép danh gia d6 6n dinh sén
pham mdt cach khoa hoc va sat thuc v6i diéu kién duoc khuyen c4o trén nhan
(1a didu kién khi hdu ¢ vung/mlen/quoc gia ma san pham du kién luu hanh). Sau
day 1a mot s6 vi du vé thong tin bd sung;

e Bit ky su khic thuong nao da quan sét thay;
e Dit liéu nghién ciru ¢ diéu kién cép tdc;
e Théng tin vé hé thong bao goi.

Co thé cho phép nghién ctru & cac diéu kién bao quén khéc néu cé bién giai
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hop ly. Mét s6 vi du vé diéu kién nghién ctru khéc:

e Céc ché phim nhay cam véi nhiét phai dugc nghién ctru ¢ nhiét do thap
hon va 14 nhiét d§ bao quan dai han dugc chon lya.

- Céc san pham chira thanh phan hoat chéat kém bén vimng va nhiing cong
thirc khong phu hop véi viéc bao quan ¢ nhiét do cao thi can phai nghién ciu &
diéu kién thuc.

- Khi 4p dung & nhiét d6 thap hon thi nghién ctru cap toc trong 6 thang phai
du'orc khao sat 0 nhle;t do cao hon nhiét do bao quan du kién (0 diéu kién thuc té
khuyén céo) toi thn;u 1a 15 °C (va & d6 4m tuong doi phu hop vai nhiét do do).
Vi du, mot ché pham du kién duge bao %uan dai han & didu kién lanh thi thu
nghiém ce"ip téc phai dugc thyuc hién & 25 °C + 2 °C, d6 am tuong ddi la 60% =
5% Cac diéu kién thu nghlem thuc da lua chon phai dugc phan anh trén nhan va
tudi tho (han str dung) Piéu kién bao quan dién hinh cho nghién ctru d6 6n dinh
céc san pham bao quan & diéu kién lanh thé hién trong Bang 3.

e Mot sb san phém cO sy thay ddi vé mat vat ly hodc héa hoc & nhiét do
thap nhu ché pham hon dich hoac nhii tuong ¢6 thé lang xudng hodc tach lop va
ché pham ban ran co thé c6 ting d6 nhot.

Bang 3: Piéu kién bao quan dién hinh ddi véi san pham bao quan lanh

Nghién ciru Diéu ki¢n bio quin
Theo ddi & diéu kién thuc 500430C
Nghién oty Gp toe 25°C+2°C. P 4m twong déi 60% +5%

Dir liéu nghién ciru d6 6n dinh cap tdc c6 thé duoc sir dung dé danh gia anh
huéng khi san pham duoc bao quan & didu kién nam ngoai diéu kién quy dinh
trén nhan, vi du nhu khi van chuyén trén tau. Dit liéu nghién ctru do 6n dinh cép
tdc nay va dir liéu nghién ctru ¢ diéu kién thue c6 thé duoc tam thoi su dung dé
ngoai suy tudi tho san pham Pé ¢6 duoc tudi tho thuc té thi can phai can cir vao
dir lidu nghién ctru d6 6n dinh & didu kién thuc theo khuyén céo.

6. Hé thong bao bi nép nut

Thir nghiém do 6n dinh phai tién hanh d6i véi san pham da dugc dong goi
trong bao bi cép 1 nhu du kién dong g6i dé dua ra thi truong va bat ky bao bi
cép 2 nao néu thdy phu hop.

Thanh pham dong trong bao bi cap 1 khong thdm am thi khong yéu cau thir
nghiém & diéu kién dé am cao. M6t s6 bao bi dugc xem nhu khong thim nuéc:
vi nhém/nhém, chai polyethylen ty trong cao (IIDPE) hoac chai thuy tinh véi
nat kim loai hoac nut HDPE.

Khi st dung dd dung c6 kha ning tham am, can phai cén nhic dén do on
dinh cta chét bén trong & dleu kién do am cao. b6 am c6 thé ¢6 cac anh huong
khong mong muon dén do on dinh san pham vé mit hod hoc va vét ly.

Anh hudng cta d6 am dén san pham dang ran déng trong do dung c6 kha
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nang hit 4m phai dugc chlmg minh bang s6 ligu va c6 ghi chu “Bao quan ¢ noi
khé rao hodc tranh 4m” trén nhan bao bi san pham. Mét s vi du vé d6 dung c6
kha ning hut am: vi polyvinyl chlorid (PVC), chai polyethylen ty trong thap
(LDPE), chai lam bang thuy tinh hodc bing polyethylen ty trong cao (HDPE)
nhung c6 nat lam bang chét liéu c6 kha nang thim &m nhu polypropylen.

7. Panh gia

Trinh bay va danh gia dir liéu nghién ctru d6 6n dinh cin mang tinh hé théng
bao gdm két qua thir nghiém vat 1y, héa hoc, vi sinh vét néu phi hgp. Khéng chi
danh gia trén chi tiéu dinh luong ma can danh gié tat ca cac chi tiéu da theo doi.
Biéu mau trinh bay bdo cao tong hop két qua nghién ciru: tham khao & muc
“MAu bao cdo két qua thir 49 on dinh”.

8. Ghi nhan

Céc diéu kién bao quan bao gbm nhiét d, anh sang va do am ghi trén nhan
phai dua trén viéc nghién ciru d6 6n dinh cua san pham Céc chu y chung nhu
“Tranh anh sang” va/hodc “Dc ¢ noi kho rao” co thé dugc ghi vao nhan, nhung
khéng duoc dung dé che g1au céc van dé vé do 6n dinh cua san pham. Can quy
dinh cu thé didu kién bao quéan. Tranh dung cac tir nhu “diéu kién phong” hoic
“nhiét do phong”.

Giai thich tir ngir
Céc tir ngit str dung trong Phu luc nay dugc hiéu nhu sau:

1. Pinh lugng: 1a viéc xac dinh ham lugng hoat chét hodic chat danh dau co
trong san pham.

2. L6: mot sb luong san pham (nguyén liéu ban dau, vat lidu bao géi, san
pham) dugc san xuat trong mot chu ky nhét dinh (trong mot quy trinh don lé
hodc mdt loat quy trinh) c6 cung cong thirc ché bién, c6 chung dac diém, chét
lugng va c6 tinh ddng nhat. Doi khi c6 thé chia mét 16 thanh mot s6 mé, nhung
sau d6 gop lai dé hinh thanh 16 dong nhat cudi ciing.

3. L6 thi nghiém: 1a 16 san pham duoc san xuat bdi quy trinh dai dién day du
va mo phong duge quy trinh ap dung dé san xuat & quy md 16 san xuét. Thuong
thi 16 thi nghiém c6 c& 16 ti thiéu bang mot phan mudi c& 16 cia 16 san xuat.

4. L6 dau tién: 1a 16 san pham dugc san xuat boi mot quy trinh dai dién day
du va mé phong dugc quy trinh ap dung dé san Xuét & quy md 16 san xuét. C& 16
cua 16 dau tién vao khoang 10 — 100% c& 16 cua 16 san xuét.

5. L6 san xuat: 1a 16 san pham dugc san xuat ¢ quy mo san xuat thuc bang
céac thiét bi cu thé trong xudng san xuat xac dinh.

6. Tiéu chuan chat luong: la mot danh muc cac phép thir, tham chiéu quy
trinh thir nghiém va gia tri chap nhéan tuong mg (gi6i han chap nhan, khoang
chap nhan hodc chip nhan khac duge mé ta ngay trong phép thur). Tiéu chuan
chat luong duge dung lam co s6 dé danh gia chat luong. “Pap tmg theo tiéu
chuén” dugc hiéu 1a déi tuong phén tich khi dugc thir nghiém theo quy trinh xac
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dinh s& dat tiéu chuan chap nhan. Tiéu chuén dugc thiét lap cho mot chit,
nguyén liéu hay cac san pham trong qua trinh san xuat can phai phu hop véi
muc dich sir dung cua chat, nguyén li€u hay san pham d6. Cac tiéu chuén chét
lugng quan trong dugc nha san xuat xay dyng, cong b6 va Co quan quéan ly cé
thim quyén xem xét, phé duyét.

7. P& cuong nghién ctru d6 6n dinh: 1a mot tai liéu mé ta ly do, muc dich,
phuong phép luén va phuong phap théng ké cua mot nghién cuu do 6n dinh
trong d6 quy dinh rd lich trinh chi tiét va diéu kién cu thé ma nghién ctru d6 phai
duogc thuc hién va quan ly.

8. Nghién ctru d6 on dinh: la nghién ctru do 6n dinh & diéu kién thuc va
nghién ciru cép tde duge thue hién ddi véi cac 16 dau tién theo d& cuong dia md
ta dé thiét 1ap hodc xac nhén thoi han phai kiém lai ctia mot nguyeén liéu hodc
tudi tho ctia thanh pham.

- Nghién ciru d9 6n dinh cép toc: 1a nghién ciru duoc thiét ké dé tang toc do
suy giam hodc thay d6i tinh chét vat Iy cia mdt san pham bang cach bao quan
mau trong dleu kién khéc nghiét. D@ liéu tir nghién ctru nay két hop voi dir ligu
nghién clru 6n dinh dai han c6 thé duoc sur dung dé danh gia anh huong vé mat
héa hoc trong thoi gian dai & diéu kién thudng va dé danh gia anh huong trong
mdt khoang thoi gian nhét dinh khi san pham trai qua diéu kién bao quan vuot
ngoai diéu kién dugc khuyén cdo (vi du trong khi van chuyén trén tau...). Két
qué nghién ctru cdp tée thuong khong cho phép du doén duoc sy thay di vé mat
vat ly ctia san pham.

- Nghién ctru d6 6n dinh & didu kién thuc: 12 nghién ctru d6 6n dinh trong
diéu kién bao quan khuyén céo dé dé xuat hodc phé duyét tudi tho hodc thoi han
kiém lai dé cong bo trén nhan san pham.

9. Piéu kién bao quan: la diéu kién bao quan dugc ghi trén nhan san pham
dua trén nghién ciru d6 6n dinh.

Thiét ké rit gon

Mot thiét ké nghién ctru ddy du 12 mot thiét ké trong d6 cac mAu thir c6 su
két hgp moi yeéu to déu dugc thir nghiém ¢ tat ca cac thoi dieém. Mot thiét ke rat
gon 1a mot thiét ké trong d6 ¢ nhitng mau thir c6 sy két hop moi yéu td khong
duoc thir nghiém ¢ tat ca cac thoi diem. Mot thiét ké rat gon co thé 1a su thay
thé thich hgp cho mét thiét ké day du khi moi yéu té6 anh hudng co lién quan da
duoc tinh deén.

Bét ky mét thiét ké riat gon ndo ciing can cé du dir liéu dé cho phép xac dinh
dugc tudi thQ duy kién cua san phﬁm Trudce khi xem xét mot thiét ké rut gon, cac
gia thiét can dugc danh gia va ly giai. Do lhlet ké rat gon khong co day du dir
liéu nhu thiét ké day du nén can can nhéc dén viéc xac 1ap mot tudi tho ngdn hon
tudi tho xac dinh duoc tir thiét ké day du.

Trong qua trinh thuc hién mét nghién ciru theo thiét ké rut gon, ¢o thé can
nhéc xem xét dén viéc chuyén thiét ké rut gon thanh mot thiét ké day du hoic
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thanh mot thiét ké it rat gon hon néu c6 bién giai hop 1y va cac nguyén tic cua
thiét ké day du hoac thiét ké rut gon déu phai duoc tuan theo. Viéc diéu chinh
cho phu hop hon nay phai duge thyuc hién bang phan tich thong ké dé giai thich
cho viéc ting ¢& mau thir 1a do két qua cua su thay dbi. Sau khi thay déi thiét
ké,cac thir nghiém cua thiét ké day du hodc cua thir nghiém rit gon it hon nay
phai dugc thuc hién ¢ tat ca cac thoi diém con lai cia nghién ciru.

- Thiét ké rat gon kiéu 6 tréng

O trong 14 thiét ké vé mét lich trinh d6 6n dinh trong d6 chi nhitmg mau & vé
cac cuc cua cac yéu to thiét ké nao dé (vi du nhu nong dg, kich c¢& bao bi
va/hoac thé tich) dugc thir nghiém tai tat ca cac thoi diém nhu trong thiét ké day
du. Thiét ke gia thiét rang do on dinh cua bat ky ham lugng trung gian nao dugc
dai dién bai do on dinh cua cac cuc da duge thir nghiém.

Vi du vé thiét ké kiéu 6 trong

Bang 4 1a mot vi du vé thiét ké 6 tréng. Thi du nay duoc dua trén mot ché
pham c6 3 loai ham lugng va 3 ¢& bao bi. Trong vi du nay, 2 ¢& bao bi ban
polyethylen ty trong cao ¢ dung tich 15ml va 500 ml dai dién cho 2 théi cyc. S6

16 d01 voi moi két hop da chon can duoc thir nghiém tai mdi mot thoi diém
gidng nhu thiét ké day du.

Bang 4: Vi du vé mot thiét ké rat gon kiéu 6 tréng

Ham luong 50 mg 75 mg 100 mg
Lo 1 2 3 1 2 3 1 2 3
15| T T i i I T T
Thé tich (ml) 100
500 T T T T T T

T = Mau dugc thir
- Thiét ké rat gon kiéu ma tran
Ma tran 1a thiét ké mdt lich trinh thir 46 6n dinh, theo d6, tai mot thoi diém
xac dinh, mét tap hop mau c6 su két hop tat ca cac yeu t6 dugc lya chon (trong

téng s6 cac mau co the) dé thir 'nghiém. Vao thoi diém ké tiép, mot tap hop mau
khéc c6 su két hop tat ca cac yéu t6 sé& dugce lwa chon dé thir nghiém.

Thiét ké gia dinh rang do 6n dinh cua m01 tap hop mau duoc lua chon dé thir
nghiém dai dién cho d6 6n dinh cua tat ca mau c6 thé tai thoi diém tuong ung.

Céc yeu t6 khac nhau gitra céc mau cua cung mot thanh pham can duoc xéc
dinh 3, ching han nhu, khac nhau vé 16 san xuét, ve ham lugng, vé quy cach
dong goi (cua cung hé ndp nut bao bi) va trong mdt sé trudmg hop, néu c6 thé,
khac nhau vé hé nap nut bao bi.

Khi thanh phan bao bi cap 2 c6 tac dong dén dd én dinh cua san pham thuc
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pham bao vé sirc khoe thi thiét ké ma tran co the dugc thuc hién chéo gilra cac
hé bao bi. Mdi diéu kién bao quan phéi dugc thiét ké ma tran riéng. Thiét ké ma
trén khong duge thyc hién chéo gitta cac thude tinh thir. Tuy nhién, nhng thiét
ké ma tran thay thé (vé thudc tinh thir) khac c6 thé ap dung néu duoc giai thich
ro rang.

Vi du vé thiét ké kiéu ma tran

Céc vi du vé thiét ké rat gon kiéu ma tran d6i véi mot san pham cé hai ham
lugng (S1 va S2) nhu trinh bay ¢ bang sau déy. Tén goi “rat gon mot nira™ va
“rit gon mdt phan ba” 1a so véi thiét ké nghién ciru day du ban dau da ap dung.
Vi du, rat gon mot nira la loai di 1 trong 2 thoi diém tir thiét ké day du va rat gon
1/3 1a bét di 1 trong 3 thoi diém. Trong cac vi du trinh bay sau day, su rut gon ¢
day it hon mot nira va 1/3 vi bao gom thir nghiém du ¢ mot vai thoi diém nhu
thoi diém bt dau, thoi diém 12 thang va thoi diém két thuc.

e Vi du thiét ké ma trén rat gon 1/2 déi véi san pham hai ham lugng:

Thoi didm (thang) 0 3 6 9 12 | 18 | 24 | 36
wi | T T T T T | T
S1
182 |- T T T T T
Ham
lugng 61 | T T i T | T
S2
182 | T T T T T i
[t nhét 6 trong s6 12 i nhét;4 frong
(T = Miu duoc thi) 508

e Vi du thiét ké ma tran rut gon 1/3 dbi voi san pham hai ham luong:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 i w | am | ne
Lol | T T T % - = | &
s1 _
L62 | T T T T 5 ;
Ham
hrgng i | T | T T | T | T | T]|T
s2
L62 | T T 1 T = .
N it nhét 8 trong s6 12 It Uhatgﬁstrong
(T = Mau duogc thu) 55

66




e Vi du thiét ké ma tran rit gon 1/3 déi v6i san pham ba ham lugng:

Thoi diém (thang) 0 3 6 9 12 18 24 36
Lo 1 T T 5 T T T T
S1
L62 T T T ¥ T T
Ham < Lo 1 T i ) F T i b T
lwong 62 | T | T T | T T | T
Lo1 T T T i i T T i
S3
Lo62 T T T T T T
it nhat 12 trong s6 18 i nhal; ﬁztrong
(T = Mu duoc thir) i
Danh muc khuyén céo céc chi tiéu theo ddi 9 6n dinh sian pham:
Chi tiéu D Po A S ¢ Tai
| Dinh | cimg/ | 7 | HAM | pg Gmi. | Kich | g
Mé B 3 lugng . han | thudc x
; = luong | mai | hoa B nhét | pH VSV | hat hon
Dangsan pham ta mon | tan ; dich
B0t pha uéng vV v v \
Vién nang cimg A\ v v v v
Vién nang mém v v v vV
Vién nén, nén bao v v v v v v
Vién hoan/vi nang
bao/khong bao v v v v v
Hén dich V | v v v v v
Dung dich V V V v y
Nhii dich/nhii
il VoW Vv
Coém v v V Vv v

Miu bao cio két qua thir 9 6n dinh

Tén san pham:
Dang san pham:
Ham lugng:
Bao bi dong goi:

Kich c& dong goi:

Diéu kién bao quan:

S6 16:

Ngay san xut:

Ngay bao céo:

Thoi gian nghién ciru:
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Chi tiéu (néu | Gi6ihan chép Tén suét thir (thang)

¢d ap dyng) nhin 0 3 6 9 12 18 24

Mé ta

Ham lugng

D cirng

bora

D6 4m

Vi sinh vit

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

Nguoi thwe hign ~ Nguwoi kiém tra Nguwdi phé duyét
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Phu luc 4: BANG CAU HOI HUONG DAN TU KIEM TRA

I. Muc dich

Muc dich cuia hoat dong tu kiém tra 1a xac dinh day du théng tin va danh gia
mure d§ tuan thu quy dinh Thuc hanh san xuét tot nham phat hién kip thoi nhimg
ton tai, khiém khuyét dé dua ra bién phap khéc phuc, phong ngira. Hoat dong
nay phai thyc hién theo quy trinh bing vin ban bao gom danh muc chi tiét cac

ndi dung cu thé can kiém tra, danh gia.

Do khéc nhau vé day chuyén san xuét, dang san phdm va quy moé dau tu nén
mdi co s& san xuét can phal xdy dung, ban hanh mdt Danh muc tu kiém tra riéng
cho phu hop véi thuc té cia co so. Viée xdy dung va ap dung Danh muc tu kiém
tra can phai ph hop véi muc tiéu, tinh chat ctia lan kiém tra (dénh gia ban dau
hay nhéc lai, dinh ky hay dot xuat, tbng thé hay theo chuyén de) Danh muc nay
c6 thé duoc phat trién va/hoic diéu chinh tir Bang cau hoi tu kiém tra sau day.

IL. Cac ngi dung chinh

L.

W g0 N BN W e W 9

Théng tin chung vé Cong ty

Quan ly chat luong

Nhan su, dao tao, huan luyén

Co 8§ san xudt va trang thiét bi

V¢ sinh

Hb so tai lidu

San xudt va kiém soat qua trinh san xuat
Kiém so4t chat luong

San xuat va kiém nghiém theo hop dong

10. Khiéu nai va thu hoi san pham

11. Tu kiém tra

II1. Huéng din tra 1oi ciu hoi

- Vi cau hoi mé: bd sung thong tin chi tiét vao phan dé trong.

- Véi cau hoi déng (dat/khong): dién “\” vao 6 tréng phu hop.
- Ghi chi: thyce hién khac hoac ghi chu

IV. Noi dung

1. Thong tin chung vé cong ty

% WONNEI BRI i vonisninnimsemsm s L b A S S AR R g A
= Diénthoal/fax: ....ooriiii e

T B I

69



Paididn g ty/ehlic Vit ooivvcaadnnsansammaniiss

Tong so nhaf VABN? .....ucvsamsisssissssivarsoviness

Gidy phép ctia Co quan quan ly c6 tham quyen: .........
Cung cép thong tin vé:

R T U A O
= Két qUA A0 A0 ....eevvrerrereerniinrintnrinereeeeaeaerans

SO lugng nhan vién lam viéc ¢ khu san xuat: .............

ooooooooooooooooooooo

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

ooooooooooooooooooooo

---------------------

R R R AR R )

- So do cac khu vye san Xuat (mat bang dia ly; bd tri day chuyén; cap sach;
chenh léch ap suét; dudong di chuyén cua cong nhan, nguyén vat liéu, ban thanh

il ONONRERBIY. ... .o comunamiaienns omsmres s o

- So do hé thong phu tro (hé thong xir ly khong khi, hé théng cung cép
nude san xuat, hé théng xir ly nude thai, hé théng phong chdy chira chay): ..

- Hoat dong san Xuét: céc dang san pham, hoat dong kiém tra trong qué

trinh san xut, danh gid nha cung cap: ............ccevveeerunnn....
- Hé thong bao dam chat luong, kiém tra chat luong: .....

- Kiemtran®ibo: ...oovvviiiiiii i

2. Bang céiu héi ty kiém tra

----------------------

----------------------

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

| Pat | Khéng |Gh

10.

| phém va kiém tra theo ding quy trinh va tiéu chuén.

Ké hoach danh gi4 (thim dinh) ban dAu, dinh ky cac cong doan quan trong trong qué

| trinh sén xuat.

Tten hanh thdm dinh c4c cong doan quan trong hay nh[i'ng thay ddi I6n anh hudng dén
chat lugng san pham trong qud trinh sn xuat.

Hb so ghi lai viéc san xuft va phéan phdi giup tmy nguyén I;ch str cia mot 16 san
phim.

11.
12.
13.
14.

Quy trinh hudng dan diy du cho viéc ldy mau, kjém tra chét lugng nguyén vit li¢u
déu vao, san pham trung gian, ban thanh phim, thanh phim va kiém tra vé sinh méi

| trrémg san xudt, thiét bj do luong.

Vlt;c kiém tra chit luqmg duqc luru hé so day du.

Chmmg trinh tw kiém tra/danh glé noi bq.

N§i dung chi
I. HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG i
1 Xay dyng chinh séch va cac cam két vé chét lugng dugc ban hanh chinh thirc boi
| ngudi c6 thim quyén. ) L]
2 Thiét lap dugc hé théng quan ly chat lugng bao gﬁm sﬁ tay chét lugng, cac quy trinh,
" | ngudn lyc va co cu té chirc ¢6 lién quan. . ]
3. Trach nhi¢ém quan ly dugc mé ta rd rang bang van ban -
s |HE thong dam béao viéc san xudt, cung (g va sir dung ding loai nguyén liéu ban déu
' va nguyeén liéu bao goi. il )
5 Thiét Iap va duy tri hoat dong kiém tra, giam sat trong qua trinh san xuét theo duing
’ quy trinh di dugc phé duyét. _
6. | Phén cong ngudi chiu trach nhiém quyét dinh viéc xudt xm’mg sﬁn pham
7 Truéce khi xudt xuéng, mdi 16 san phim dugc san xuét duge xem xét, xac nhan 16 san
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Nji dung

| Pat | Khdng IGhichﬁ

20.

22.

23.

24,

NHAN Sy’ -
So db td chirc nhan su dugce cdp nhat (dén thoi diém tr kiém tra)

T chirc nhan su c6 bao gom (va s6 lugng nhan sy tuong trng) sau:
Bﬁphén sén xuét' .................. R R R S e ngufri

Truong cac bd phan san xudt va kiém soét chat luong déc I14p v6i nhau.

Céc nhan sy chii chét ndy dugc tuyén dung chinh thirc, 1am viéc toan thoi gian.
Théng tin v& Truong b phan sin xud:

- Kién thirc (Thuc hanh san xufit tot, san XUAL...): .oovvevereeoiiiiiiieereeeee e

= “Trinh &by mion (AR AP v wuvsmmemms s s s s
I T 1 Lo L
- Kinh nghiém (san xudt, quan 1y/diéu hanh san Xut): .........ccocooeiieiiienennn,

Théng tin vé Trudng bd phén kiém soat chét luong:

- Kién thirc (Thuc hanh san xuét tot, kiém nghiém...): ........ocooeviiiiiiiiiiennninn.
- Trinh d9 chuyén mon (bANE CAP): .....evvirriveiiiinicmirniieneivisencssssssissssssoress

ST < T RO SN S s O o R s e P
- Kinh nghiém (kiém nghiém, quan ly/diéu hanh kiém nghiém): .....................

Té chirc hoat dong cia B phan san xuét: S _ ]
Theo ddy chuyén (va sb lugng twrong (mg mdi day chuyen)
o IO IR R vl kOIS S RO S AR A AN A

= “DEY CRUYEATEE s cvvnniicasmoninervssamen e es s wmmrsm s ST A SO L s SR S A

Theo cong doan (va sé lugng twong img mdi cong doan)

wt B s v S AN A AR AN AN
o IO sctosnimmsin s e v e R T A AT
o D I o i o s e e R SR S R R SO R R R
O - o 1 P T D T
= Donpebi el Tr o R S sy T T T TeeT s
Phéi hop day chuyen va cong doan (va sé lugng twong ng)

= SorhE @iy ehNBN KL ...oronerrssssmsemnissi s A S R A

= Ché bidn day ChUuyYn B ....eoeeieiiieieeeee e et iee e e ieee e e et ea s e e ees

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

MBS ta td chic hoat dong cua Bé phan kiém soat chét lu'ong [b6 tri theo thir nghiém
(héa, ly, héa ly, vi sinh); theo doi tugng (nguyén ligu, bao bi, ban thanh pham thanh
phdm); hay theo hoat dong (xay dung/tham dinh tiéu chuén, dang ky hd so, thir

nghiém, theo ddi d6 on dinh, tham dinh/danh gia diéu kién san xudt, kiém tra, giam
sat)...] va sb luong twong g ctia mdi don vi:

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

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

- B0 phan kiém sodt chét lugng (va s8 TUgng): .......oooevvnninminiiiiiiieiniinn,
- Hay B§ phan san xuAt (va s6 luong): ............ccc.c.... R —
Ban mo ta cong viéc cua:

- Truéng bd phan san xudt

- Truéng bd phan kiém soét chit lugng
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= Trobng bO phlin KREE: 1eovrnesmeesrmmssssassrmenssssnpssvsyisnrsns e e el o I | -
25 Ban mé ta céng viéc cua tirng (nhém) nhén vién:
M T R R NS o Sasaiea N G S R N
Toan bd nhén vién duge kham sirc khoe ban ddu, dinh ky tai kham va leu diy du hd
26.
| so khdm sirc khoe. 3 o
2‘}'._ Toan b nhan vién duo‘c dao t.ao kién thlrc co ban vé Thuc hénh san xuét tbt 1
)8 Toan b nhan vién duoc huin luyén, dao tao cac SOP, cac thao tac va kién thuc
" | chuyén mén cé lién quan. 1 I
29. | Quy trinh dao tao, kém cap cong viée thuc té cho nhéan vién mm
30. | Viéc dao tao dugc thyc hién theo ke hoach, chuong trinh va ndi dung dugc phé duyét.
31. | Nguoi dao tao c6 kién thirc, kinh nghiém va da dao tao vé Thyc hanh san xudttét | o
1 Sau mdi dot dao tao c6 tién hanh dénh gia két qua, hiéu qua viéc dao tao va luu diy du
" | hd so dao tao.
IIl. COSOSAN XUAT VA TRANG THIETBI - i
Co s sin xuit
13 Co s& san xuét céc loai san ph&m chua nhz}ng nguyén h@u nhay cam nhu pemc:llm,
" | ndi tiét t6 hodc cac vi sinh vét séng hay san phdm ding ngoai. N L
34. | Nhimg san phdm nay dugc san xuét bai ddy chuyén riéng
35 Cac khu vuc san xuét, kiém nghiém, bao quan va khu phu dugc quy hoach lhlet ké,
" |bowiphuhop. e o
36. | Nha xuong dugc béo t tri béo ) dudng to lol A el e
37. | Ban vé thiét ké (tdng thé, chi tiét) dugc cap nhét sau nhitng 14n thay dbi.
38. Tlén_ hanh thém dinh danh gia lai cac théng s6 lién quan sau khi thay abi.
39, | P 56 lugng nha v¢ sinh, dim bao thong thoang, duge bd tri tach biét va khong mo
" | théng truc ti€p vao cdc khu vyre sin xuét, bao quan. _—
40. | Nguy co hay hién twong cOn trung hodc déng vat khac xam nhép va cu tri. B
41. | Quy dinh han ché nguoi khéng phén sy di vao cac khu vuc lién quan.
Khu viee san xudt B
Céc day chuycn san xudt duqc thiét k&, bé tri thco nguyén tic mot chiéu thudn Icn cho
42. | viée di chuyén cia nguyén ligw/'san phﬁm trung glam’ban thanh phim/bao bi/thanh
phém, nhan vién va du/phé phdm/réc thai dé tranh nham I4n, nhiém hay nhiém chéo.
43, | Céc phong thay trang phyc bao h{ lao dong duge b tri riéng va ndi tryc tiép voi khu
" | vurc san xuat.
44, | B tricac tu bao gué n quén 40 va vat dung cé nhan. S . )
45, | Khu vy san xuét du khong gian cin thiét cho viéc lip diat/bao tri/sira chﬁ‘a thlet b1
" | edc thao tée san xudt, vé sinh thuén lgi. |
46 Bé tri cac khu vue tam trir nguyén vét liéu sau cp phat va céc sdn phém trong qua
" | trinh san xuét & diéu kién phu hop va du khong gian can thiét,
47 Céc 6ng dan, mang dén, diém thong gié va vét dung khac dugc ldp dat thudn lgi cho
" | viéc lam v€ sinh.
Nhitng khu vire nguyen héu san phidm & tinh trang hé c6 tiép xic voi moi truomg bén
ngoai c6 yéu cau cao vé diéu kién vé sinh (sau day goi la vang/khu vyc sach) dugc
théng gié va xay dung sao cho dé lam vé sinh véi bé mat nhan, khéng tich tu hay sinh
48. | tiéu phan bui.
- Thong tin vat lidu bé mat sAn/tudng/trdn: .........coooouvevnveiciiid e
- Théng tin vé& cép loc/chénh Igch 4p SUAL: .......cooviviiniinins T —
49. | Xuét hién bt cr su bong son hay vét nirt, ran trong khu vyc nay.
50 Bb tri riéng cac khong gian dé vé sinh dyung cu san xuét tranh gdy 6 nhiém khu vyc
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51 Noi dé thing gom réc thai phat sinh trong qua trinh san xuét va duong di ciia réc thai
" | dugc b tri phit hop, khong gay nhiém dén san pham va khu virc sach. X
52. | Nuéc thai duge thu gom béi dng dan kin ghép xi-phdng chdng trao nguge.
53. | Nhirng doan phai dé ho (néu c6) thi c6 di nong va dé lam vé sinh. _
Cac théng sb anh séng (a), nhiét d¢ (b), do am (c) thong gié (d) dugc thiét lap, danh
gia va duy tri phil hop véi timg cong doan ciia méi day chuyén:
-  Théng tin day chuyén 1:
Khu vuc/cong doan a(lx) | b(C) | c(%) | d (/)
Nha vé sinh va thay dd 1an 1 et I s 0 0
54, | _Can nguyén liéu tho ty nhién va so ché O O
Thay d6 14n 2 0 0
Can nguyén liéu va ché bién v b owcitus: | cscoiuses. | savibiess
Dinh hinh va déng géi cép |
Déng goi cap 2 0
- Dy chuyén 2:
Tién hanh thco doi, gidm sél véi tan suét phu hcrp cac thong s6 nf:u trén dé dam bao
ching dugc duy tri trong subt thoi gian san xuat.
55- | Newr6 bign phép kidm soét
Quy dinh gi6i han d6i voi cac thong sd néu trén va bién phap can phai thyc hién khi

38.

gioi han nay bi vurgt qua.

Viéc do dém tiéu phén trong viing sach duge thuc hién ngay sau khl hoan thanh nha

xXudng, Iap dat thiét bj va dinh ky 1adp lai:
- Sélugng/m’®i ...oooevinnnn (tiéu phan > 0,5 pm); .. ... (tiéu phan > 5,0 um)
= FRBEHR0 BN cusvssiuvessisnvisesoss s ssme i o ss ey Ea s b ¥s $U8 S35

Co yéu cdu dic biét déi voi khu vue co klem sodt clia nhﬁng day chuyén sén xudt cac
san pham d& phat sinh, phat trién vi sinh vat nhu vién hoan mém, xi rd, cac ché pham
tir dugc ligu... khong:

= Néuro bidn phip Il s08t: .....coonninnannainisin a e s s v e s

- Gi6i han s6 mdm vi sinh (cfu) trong 1 don vj thé tich khong khi hay dién tich bé
] T R T

= Thn St KA 08 oooiiniimi s i T e s s e s

59.

61.

60.

Néu bién phap kiém soél but tal céc khu vurc san xuét hay san phém c6 phat sinh bui:

Khu vure bao quan

Cac khu vuc riéng dé bao quan nguyén liéu ban dﬁu vét li¢u bao gﬂn va thanh phﬁm

dii khéng gian cdn thiét va & diéu kién nhiét do, d &m phu hop.

C6 noi riéng cho cdc hoat dong tiép nhan, biét trit, bdo quan, xuét kho trong céc khu
vuc néu trén.

62.

63.

Céc kho c6 yéu cau bao quan & diéu kién dac biét (nhiét do d6 4m, thong gio) duoc
dénh gia va theo ddi, giam sat boi nhirng thiét bi duoc hiéu chuén.

| Nhigt dg: ...... - ..... °C; PO dm: ...... - ..... %; Tén sudt ghi chép: ..

Co noi rlcng aé céch ly c6 khéa an toan d01 vm bao bi in sin, nguyén vit héw’san

Co khu vue lay mﬁu nguyén liéu ban diu dam bao yéu ciu vé smh va kiém soat dugc
nguy co nhiém chéo.

65.

chaynd. o
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C6 phong kiém nghiém dugc bé tri cach biét so voi khu vure san xuét.

C6 phong kiém nghiém vi sinh vat duogc thiét ké dap img yéu ciu.
Céc phong lam viée dugc bé tri hop Iy va du dién tich hoat déng.
Théng tin cic phong va di¢n tich tuong (mg:

Bu th:ét b|, dung cu dap img co ban yéu chu kiém nghiém nguyén vit ligu, san phém,
dénh gia/giam sét méi trudng/didu kién san xudt va duge danh gi truéc khi dua vao

Liét ké cac thiét bj phan tich chinh:

Cac khu phy/phu trg cach b:q:t cac khu vyc san xuﬁt ktem nghiém, bao quan.

Céc khu vyre nay dugc b tri, thiét ké dam bao an toan, hop vé sinh.

D céc trang thiét bi san xuét cin thiét phi hop voi (céc) day chuyén san xuét hién tai.
Liét ké cac thiét bi san xuét chinh hién c6:

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

Cac thiét bj nay dugc thiét ké va c6 cong sudt phuhop.
Céc bd phén phy trg cia thiét bj san xuit nhu éng xa méy bao phim, buf)ng say tinh,

__Khu viec kiém nghiém
66.
67.
68.
69. | surdung.
 Khu pky/phy trg
70. | Liét ké cac khu phu/phu tro:
71.
~ Trang | thiét bi, dung cu
72.
3.
74,

dong co/truyén dong... dugc che phi phit hgp va dinh ky lam v¢ sinh.

75.

Bé mit thiét bj, dung cy, dng dén, loc ¢6 tiép xtc tryc tiép voi nguyén ligu vé san

| phim dugc lam béng vét ligu tro khong thoi nhiém va d& lam vé sinh.

Céc thiét bj dugc lap dat va bé tri trong khong gian du rong thudn lgi cho viéc van

76- | hanh, vé sinh hay bio tri bio dudng. = )
77. | Cle 6ng din/van xa/éng xa nguyén heufsan phdm (lip b dinh hay théo roi) duoc
thiét ké, lip dat dam bao yéu cau vé sinh. ST -
78. | Ong din cé dinh duoc Idp dat nghiéng dé tranh dong nudc tréng, o
- C? str dung van bi déng/rfu‘r dong nguyén ligu/san phdm long,
| | Néu c6, néu bién phép kiém soat nhiém vi sinh: ................. LB ul
80. | C6 ky hiéu chi ndi dung va huéng dong chay & cac duong éng dén cb dinh. i
31 Céc thiét bj dugc danh gia, van hanh thir truée khi dua vao sir dung san xuét chinh
i thirc va djnh ky bao tri bao dudng. I N
82 C6 cén va cac thiét bi do ludmg véi khoang can/do, do chinh xdc thich hop va duurc
kiém dinh/hiéu chuan ding quy dinh, Y o
83. Céc thiét bj hu hong dugc dwa ra khoi khu vyrc san xuét hodc duoc che phu tn‘mh gdy
nhiém, gin nhan khong sir dung khi chua thé di doi.
| IV. VESINH _ A N
V¢ sinh c4 nhéin OO
84. | Nhin vién duoc kham sirc | khée trude khi tuyén dung va dinh ky.
g5 Nhén vién dugc huén luyén vé thuc hanh vé sinh cé nhén.
| | Néu céc tai ligu, s ky hiéu SOP da dugc hun luyén: ...........coeovivieeeanininnn |
| 86. | Trang bj ddy du xa phong, thiét bj rira/sdy tay cho cac khu vyre cén thiét. N
| 87. | Trang bj du bao hd lao dong can thiét va phit hop véi cac hoat dong. —
| 88. | Nhén vién trong khu vurc sach dugc mang quan 4o, gidy/dép va mi sach.
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89 Nhin vién phong kiém nghiém vi sinh va nhén vién lam viéc trong khu vuc sach dugc
" | mang géng tay khi uép xuc true uep véi nguyén liéu, san pham -
90. | Bao h lao dong dugce thu gom phii hop va gidt sach ¢ khu vuc hop vé smh | |
91. | Quy dinh thoi gian gigt lai dé tranh sir dung phai quan 4o dé lau khong ding dén.
9 C6 phat hién théy nhin vién 6m dau hay c6 vét thuong ho van dugc tham gia san Xuét
7" | & nhitng cong doan c6 nguy co anh huémg dén chat luong san pham.
07 | Quy dinh han ché ngudi khong phén sy di vao khu vuc san xuat va cac khu vye cém
.- o khac > A= —— =
Quy dinh, huéng din va gidm sat d6i voi khach tham quan vé vé sinh ca nhén, thay
94,
trang phuc pht hep. I i
05 C6 phat hién thdy hanh vi an uéng, nhai, hut hay mang/dc d6 an udng, vat dung cé
" | nhén trong céc khu vuc nay khong
] Vésinh nha xwéng . |
96. | Chuong trinh kiém soat cén tring va céc loai vat gay hai. B
97. | Bién phap/chét lam vé sinh/diét con tring c6 tic dong bat lgi dén i phdm. = D 3
08 C¢6 phat hién thﬁy con trung, dong vat khac xdm nhap hay cu tra trong cac khu vuc
" | san xudt, bao quan hay kiém nghiém. o I
C6 cac quy trinh vé sinh nha xuéng trong d6 néu cu thé tréch nhiém, lich trinh,
99. | phuong phép, chét tdy rira, dung cu... phi hop véi timg khu vire (viing sach, c6 kiém
soat hay bén ngodi...) va tuén thu theo quy frinh. )
C6 phat hién théy vét bui bin nao trong cac phong san xuit ¢ khu vue sach trong diéu
100.
kién khong hoat dong. | D T
| 101. | Quy dinh thoi gian vé sinh lai d61 voi nh[rng, phbng lﬁu khfmg dung dén. P
102 H¢ théng thu gom, xir Iy nude thai hop vé sinh hodc hop dong xir Iy nuéc thai dé]J ng
*| quy dinh hién hanh vé bao vé méi truomg.
V& sinh trang thiét et bi, dung cu
103 C6 phong riéng dé vé sinh cac thiét bi di dong, phu tung thao roi va dung cu san xudt
| dé tranh gay nhiém dén phong/thiét bi/dung cu da lam sach. | [
104. | Thiét bi dung cu sau v¢ sinh dugc bao quan noi khé rdo, sach sé. -
105 C6 uu tién vé sinh thiét bj bing may hit bui hoac bién phap w6t véi khan/vai khéng b;
77| 16¢ xo soi. )
Co sir dung khi nén, ban chai ¢ trong viing sach.
106. | Néu bién phép kiém sodt khi c6 sir dung khi nén, ban chai:
Cé klém soat dugce chét luqmg khi nén dung trong viing sach (tieu phéan bui) va c6 uép
107. | xtc truc nep voi san pham trong ving sach (vét dau).
| Néurd bién phép vA tAn suat thuc hién: ........cocooeviiiiiiniiniiine, e o |
108. | C6 danh muyc chét tdy rira phit hop dé | ]am 1 vé smh nha xudng thiét bj.
109. [ Nuéc dé lam vé sinh phi hgp véi quy dinh hién hanh. — s
110. | Cée quy trinh v¢ sinh cho mdi loai thiét bi san xut trong dé néu cu thé trach nhiém
| phuong phép, chét tiy rira, dung cy, thoi gian vé sinh... va tuan thu theo quy trinh. I
Cac quy trinh ndy dam béo 1am v¢ sinh hiéu qua ddi véi thiét bi va loai vét bdm cua
111. | san phdm khé lam vé sinh nhat.
C6 luu hd so danh gi4 hiu qua lam vé sinh ciia nhirg quy trinh nay. [
112. | Quy dinh th&i gian vé sinh lai d6i véi nhimg thiét bi, dung cu lau khong dung dén e
13 Quy dinh gi6i han vi sinh vat ddi véi hé thong phén phéi (bom, éng din, khép néi,
7| loc, van, voi xa...) nudc, nguyén ligu/san pham dang long. — -
114. | C6 lap sb ghi chép theo ddi viéc van hanh, vé sinh cho timg thiét bi.

____H@ théng tién ich
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Hé théng cac tién ich phu trg dugc thiét ké, 13p dit dam bao tinh toan ven cic nguyén
115. | vét liéu, san pham trong qua trinh va thanh pham.
Liét k& cAc tHn JBh BIBN €0 ... ..o vvmmvarorarminiasatsgasnsssrnsyis nssrasnssszstes semerss | ]
116. | Chuong trinh bao tri, bio dudng, vé sinh cho timg hé théng phu trqr va dugc tudn thu.
17 C6 cac tiéu chufn va céc quy trinh bing van ban déi voi sy van hanh cua cac hé
| théng, ké hoach ldy mau, vi tri theo ddi.
118 Céc budc hanh dong xac dinh dugc thyc hién dé giai quyél céc truomg hop khong dat
| tiéu chuén dé ra. R N e ¥
e H¢ thong xir Iy khéng kht |
119. | Hé théng xir ly, cung cap khong khi dap img yéu ciu nhiét do, do am, thong gio. il
120. | So dé hé théng duwoc dat & vi tri dé d& dang theo ddi, xir Iy khi co xir cb. -
121. | Céc duomg dng duge dén nhan chi rd huéng ciia dong khong khi. | |
122. | Khi thai dugc loc bui va‘hodc xir ly thich hop trude khi thai ra méi truong. ol .
123, | Quy dinh dinh ky xbng khi tiét hé théng cép khi cia nhitng khu vuc c6 nguy co cao
" | gly 0 nhlém vi sinh déi v6i san phém. ! .
124, | Céc dudng dng dugce lam bing vt liéu khong t tham chat tay tring.
125, | Kha nang loc khi c6 phit hop v6i cdp d6 sach du kién va dam bao giam 16i da kha
"“”" | nang nhiém bén, nhiém chéo cho céc hoat dong khéong L
Néu cy thé gia tri thiét ké, khoang gi6i han canh bao/hanh dong va tin sudt ghi
chép/theo ddi tuong tmg dbi vén cac théng sb: Cép dé loc (a), Chénh léch ap suét
126. | trude/sau loc trung gian/lgc cubi (b), Chénh léch ap suat gitta phong/hénh lang trong
cac khu vire ¢6 cdp d sach hay yéu cau kiém soat khac nhau (c) S6 l4n trao dbi khong
] khi (d), nhiét d6/do &m phong (d) cia cac khu vure sau: e ]
a | Kho biio quan nguyén liéu va céc logi bao bi chi yéu céu thong gi6: ..................... |
b | Kho béo quan nguyén liéu va céc loai bao bi c6 yéu ciu kiém soat nhiét do/do ém
€ | KAUVNERIERE s i s s e S s I R S SR e e o3| 2
d | Khu vic ché bién, déng géi cép 1 (nguyén Iléufsz’m Phim d' tlnh trang hdf); naas ]
~d | Khu vye dong goi cép 2 va kho thanh phém: ............... e e S N e
| e | Phong kiém nghiém vi sinh va khu vyrc Iy mAu: ...........c.ooooviiiiiii | ]
f | Céc phong kiém nghiém hoa 1y va luu mau: .......oooiiiiiiiiiiiiie e L
127 Tién hanh thim dinh hé théng xir ly, cung cap khong khl trude khi dua vao sir dung,
| “""| dénh gia dinh ky, ghi chép s6 li¢u va luu day di hé so. |
128.| €6 ap loc HEPA (lgc cudi) dbi vi khong khi cdp cho nhitng phong/khu vuc . nguy
" | co cao ddi véi nguyén lidu, san phdm khong B
Bién phép theo doi, kiém soat phu hop dé dam bao tinh toan ven cua cac mang loc
129.
= HEPA. B |
130. | Céc tién loc, loc trung gian dugce dinh ky vé sinh hoac thay thé phit hop khong
Hé thong xu Iy mueoc -
131. | H¢ théng xir ly, cung cdp day di nudc c6 chit lugng phii hop véi myc dich sir dung. | .
132 Nudc 1am vé sinh va nuéc ding dé so ché nguyén ligu thé tr nhién c6 dép (mg tiéu
| " | chuén nuéc sinh hoat (phit hgp QCVN 02:2009/BYT). p—— ]
133, | Néu o ngudn cung cdp nuéc sinh hoat sir dung cho nha may (nuéc giéng, giéng
" | khoan, nuéc may ...): ........ T r— -
Nu6e dé ché blen (va trang thiét b;, dl,mg cu trong khu vuc sach) cé dﬂp img tiéu
134. | chudn nuéc an ubng (phit hgp QCVN 01:2009/BYT) hay dat tiéu chuin nuéc tinh
|| khiét theo Dugc dién Viét Nam. - _
| 135.| Néurd cong nghé xir ly loai nuéc nay: ..........cocviiiiiiiniiinineiii e )
136. | Cac duomg 6ng duge dénh dau, ghi rd tén, huéng dong chay. i
'137. | Pudng éng nuéc duge lam bing vt liéu thich hop, khéng tuong téc, thoi nhrem cac
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Noi dung

Pat

Khéng

Ghi chi

chat dgc hai vao nudc.

Néu rd vt li¢u lam dudng ong dﬁn nuée an uung dquc hay nudc tinh khiét dung aé
san xuét cac san pham c6 nguy co cao bdi 6 nhi€m vi sinh Vat: ......coooeiiiiinenienne.

Chuong trinh, ké hoach ldy méu, kiém tra chét lugng nudc.

" | bién phép hiru hi¢u dugc thuc hign khi gigi han nay bi vuogt qua.

Gidi han vé céc chi tiéu vi sinh vat, hod Iy dugc thiét 1ap, kiém soét pht hop va co cac

Hé thong khi nén

Co 50 ¢6 sir dung khi nén trong hoat déng san Xuat:

C6 tiép xiic tryc tiép v&i san pham (ép dich, ép vi...) vafhoac dung cu sach
Hay chi dé hd tro san xuét (ndng ...), khong tiép xdc san phim
Khi nén tiép xtic véi v6i san pham dugc dinh ky dénh gia cac chi tiéu:

 Gidihan vétdau

Tiéuphanbyi

Gi6i han vi sinh vat

Va d6 4m, khi can thiét

143
144.

So d hé théng dé tién cho viéc theo ddi, xir ly.
Khi nén dugc xir ly, loc qua loc thich hop.

145.

Chuong trinh theo ddi, danh gia hé thong khi nén.

146.

Hé thong nay dugc kiém dinh d an toan theo quy dinh

Hé thong san xudt hoi nudc

Co s ¢ sir dung hoi nuée cho hoat djng san xuﬁt

Co tlép xlic véi bé mt san Eham hay bé miit dung cu ché blén tiép x(ic san phém;

s L —— A — S

Prbisis ol 1 bt G R AR ... o s s ey R

Hé théng san xuat hoi nuéc dugce kiém dinh do an toan theo quy dinh

 H¢ thng phong chay, chita chdy

Pudng éng din dugc 1am béng thép khong gi da duge xur 1y thich hop.
Hg thong xte Iy nuGce thai

Hé théng xir ly nudc thai duogc thiét ké, xay dung va vén hanh phu hop v6i ban chét
nudc thai va cac chat thai phat sinh trong san xuét, kiém nghiém.

Hé théng xir Iy nudc thai duge xéc nhén ciia co quan quan ly moi trudng « chu gLuén

H¢ théng phong chéy, chita chdy cho nha méy

Co xac nhén con hiéu luc clia co quan quan ly lién quan vé tinh trang hoat dong cia
hé théng phong chdy, chira chay.

HO SO TAI LIEU .

Co s¢' ¢6 bao gbm, nhung khfmg han ché, nhirng hd so tai ligu co ban sau ddy
Nhén sy va dao tao.

| Nha xué'ng va ket qua theo dt’n dénh g:é moi tnr(mg san xudt.

Vé smh va danh gia quy trmh vé smh.

Nguyén vat liéu va danh gia nha cung cép.

Tiép nhin, bao quan, cép phat nguyén vt li¢u, thanh phim.
San xuét va danh gia quy trinh san xuét -
Kiém tra chét lugng —
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L) N§i dung Pat Khéng | Ghichi
163. | Kiém soat sy thay déi _ i IR O S 1
| 164. | Hb so phan phéi san phim gL
165. | Giai quyét khiéu nai va thu hdi san phém B —
166. | San xuét va kiém nghiém theo hop déng B |
167. | Bao dam méi trudng va phong chdy chira chay It
168. | Ty kiém tra
Ho so tai ligu haliad
169. Buo’c chuén bi, kiém trafra soat, phé duyét b{‘n ngudi duge phin cong hay cO tham
| quyen va co day du thong tin ngay thang, ho tén, chirky. S —— == [
170. | Theo (céc) thiét ké chudn véi ni dung dugc thé hién rd rang, dé hiéu. - |
~171. | Puge cép nhét, dinh ky ra sodt va hién thi tinh trang dang hiéu luc. i )
a5 Bién phap phén phat, thu hdi hiéu qua dé tranh sir dung 4n ban cil.
Néucythé: .ovveniiinennn T —— o |l
173. | Céc sira di dugc h in luyén dao tao cho nhén vién trudce khi ap dung, s | b=
| 174. | Viéc ghi chép hay nhdp liéu vao hd so dugc tién hanh ngay lic thyc hién. jam—
175, | €O phit hién théy sy viét de, ding but phii hodc bét ky sira chira cdu tha hay gach x6a
e nao che khudt thong tin géc. = I B o
176. Céc hd so (san xudt va kiém soat chat lugng) lién quan dugce luu it nhit 1 nim sau
) ngay hét han 16 thanh phdm. ]
177 Toan b hé so duge Iuu giir theo céch thuc thudn loi cho viéc d6i chiéu va co thé diéu
" | tra, truy xuét toan bd lich sir mot 16 san pham khi can thiét.
~ Hb so v& kiém so4t chét lugng =acnl oy -
178. B0 phéan kiém soat chét lugng c6 bao gbm, nhu‘ng khéng han ché, nhimng hé so tai lleu
i coban sau ddy: _ o
a | Hb so dao tao kiém nghiém vién. ol -
b | Hdsonuée. o | T [
¢ | Tiéu chuén chat lugng cac nguyén li¢u ban dau S 1
d | Tiéu chuan chét luong céc vat liéu bao g6i. - .
| e | Tiéu chuén chét lugng céc thanh phim. S .
| f | Ho so thim dinh quy trinh phan tich (néu ¢6) va téu liéu vé phuong phap thir. i |
Quy trinh 14y mau dbi voi nguyén I1éu thd, nguyén li¢u thé tu nhién, vit li¢u bao gél
£ | san phdm trung gian, ban thanh phim va thanh phdm, ]| I— 5| I .
Ho so 14y miu va nhirng két qua quan tréc/kiém tra (bao bi va mét s loai nguyén h¢u
h nhét dinh), phén tich (san ham trung gian), kiém nghiém (nguyén liéu, ban thanh
phédm, thanh phém) Phiéu lay miu, sﬁ lay kiém nghiém vién, bao cdo phén tich, phiéu
| kiém nghiém, phiéu kiém nghiém géc.. ([ =
; Quy trinh hiéu chuin va hd so vé hiéu chuan/kiém dinh thiét bi/dung cu do ludng vé
|| cac thiét bi phén tich. i (I
k | Hé so theo dbi d6 6n dinh va dénh gia xu hl.r(mg chat luong san phdm.
Tai liéu ky thuit
 Tai ligu Ky thudt vé nguyén ligu te nhién o _
179, Co s¢ ¢6 str dung loai nguyén liéu ty nhién,
| Liét ké céc loai nguyén li€u ty nhién do: ......... T e T T O A LT TR, -
180. | Théng tin vé nhirng nguyén li¢u ty nhién cé bao gém:
a | Ténkhoa hoc, tén riéng (néu c6), bd phén ding. B i
b | Ngudn gbc (viing trong trot/ thu héi).

Thoi diém thu hoach, loai thudc bao vé thuc vat da duorc sir dung.
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T N§i dung Dat Khéng | Ghi chi
d | Piéu kién bao quan va han sir dung (néu c6). B .
e | Tham chiéu quy trinh l4y méu. ) N
181. Day du quy trinh xac dinh cho mdi loai nguyén heu o nhién d6. -
182. | Mdi quy trinh dé c6 bao gdm:
| a | Hinh anh mé ti/nhan dang va dinh tinh (cac) hoat chit hofic chat danh dau (néu cd). e
b | Dinh luong (céc) thanh phan hoat tinh hoéc chét danh du (néu c6).
¢ | Céc gidi han: s - - :
- Tap chét, vun nét hay thanh phén ngoai lai. o
|- Miétkhéi luong do lam khé. L
| - Ham luong tro. D
- Déc td nam, vi nim. — Ty
|| - Gidi han kim loai néng. B S
|- Phongxa R o R
~d | Chitiéu Chltleukhac R S R T e T T L L
Tai liéu ky thudt vé cdc loai nguyén heu ban ddu khac va vt liéu bao goi S
183 Xay dvng dic tinh ky thudt d6i véi cac loai nguyén liéu ban dau va vét liéu bao goi sir
dung tai nha may. R ——
184. | Pic tinh k¥ thuét cac nguyén vat ligu cb bao gém nh img ndi dung sau: B
a | Tén, ma s6, tham chiéu Duoc dién hodc tai li¢u chinh thic khac. .
b | Tén nha sin xuét, nha cung cép. - it
¢ | Tham chiéu quy trinh Idy mau. - -
d | Dinh tinh va gi6i han chép nhéan. B
e | Pinh lugng va gi6i han chip nhan. )
f | Ton du dung méi trong cao nguyén li¢u tw nhién.
g | Diéu kién bao quan va han sir dung hodc théi han k klem tra lai. -
h | Mau bao bi in sin -
'185. | Nude dé ché bién c6 phu hop véi quy d!nh hién hanh, B
 Tai liéu ky thugt vé san pham trung gian va ban thanh pham B
X4y dung dic tinh k§ thuat dbi voi cac loai ban thanh phim mua vé dé san xuét uep
186. | (xem nhu la nguyén li¢u déu véo) va/ hodic cic san phim trong qua trinh san xuét (san
phim trung gian, ban thanh phim).
137, | PAc tinh ky thugt (loai chi tiéu va gi6i han cllf'lp nhan) ciia nhimg san phdm nay c6
phit hop véi nguyén liéu ban ddu hay thanh pham tuong tmg.
Tai liéu ky thugt vé thanh pham o DU |
188. | Xay dyng déy du tiéu chudn chét lugng cho moi thanh phim. B B
189. | Tiéu chuén chét lwgng mdi thanh phim c6 bao gdm nhitng ndi dung co ban sau: ! E
a | Tén, dang bao ché, quy cach dong géi va ma sb. - pr—— .
b | Cong thirc hodc tham chiéu cong thgee. | |
¢ | Mé ta hinh thirc cam quan. e . s
'd | Po dong déu khéi lugng hay thé tich. - —}
e | Dinh tinh va gi6i han chdp nhén. | _—
f | Pinh lugng va gi6i han chdp nhan. B fo_ e
g | Giéi han dé nhiém khuﬁn _ o — 1
h | Céc gi6i han: Kim Ioaln;ing t6n du dung moM) i - - |
i | Céc chi tiéu dc thi cho mi dang bao ché: Do ra, d ciing, _r_n_a_i ‘mon, d6 nhét, pH... -
k | Clcchi ti€ukhlc: covvvnminivviiiniviiinin R LR T T | j -
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TT N§i dung Dat Khéng | Ghi chi
| | Piéu kién bao quan va thiri han sir dung.
m | Tham chiéu quy trinh liy miu, quy trinh phan tich.

190.

191.

"' | tinh phu hop va kha néng lap lai cta quy trinh.

Dugc cdp nhét phu hop véi thuc té va dugc quan ly nghiém ngat dé tranh sir dl,mg
il Ehéu an ban cii khéng con hiéu Iu'c

Tai liéu san xuéit

Tai liéu san xuat dugc thiét ké chuﬁn cho ting da.ng bao che va mdi kiéu déng goi
theo ding quy dinh.

| Liét ké céc san pham (cho timg quy céch) hi€n €6: ........occvueeiviieiiiieiiiiieaaeen,

Moi quy trinh san xuit c6 dwoc danh gia truée dua vao san xuat thyc té dé dam bao

193. | | Py du cﬁng_thuc gbe va erémg din gh_é blé_n_cm ¢& 16 thanh pham. | S—
194. | Céc huéng dan ché bién duge mé ta rd rang, ddy du, ding tuan ty thao tic.
| 195. | Du théng tin hay gid trj yéu cdu cho mdi thao tac, cong doan nhu:
a | S6 lwong timg nguyén liéu cho vao;
b | Tén thiét bi, ma s6, tham chiéu SOP vén hanh, théng s6 yéu cdu (téc d, thai gian...); |
"¢ | Khuén miu, dung cy (chung loai, kich c&), mau déi chiéu cia bao bi in sin; -
d | Liy mau, kiém tra chét lugng san pham (chi tiéu, tham chiéu phép thir), néu co; |
e | San luong du kién timg céng doan.... =
Ho so ché bién/dong gdi 16 = i
196. | C6 ddy dit hé so ché bién/déng g6i cho mdi ¢ 16 thanh phém ]
1907, Hb so nay dugc thiét 1dp dya trén cong thirc gf}‘c va huéng din ché bién/dong goi, va
theo thiét ké chuén cho tirng dang bao ché va kidu déng géi. _
i Co6 dam béo hd so 16 dugc thiét 1ap dua trén 4n ban hién hanh cuia quy trinh san xuét
GRS oo orivvvasaivomsmsssssissnansssnsssesss A PR NS A R R P Y RS
199, Hb so dugce ghl chép ngay sau khi thyc ht@n mdi mot thao tac va hoan thanh ngay sau
77" | khi két thic m&i mdt cong doan. i
200. Moi kél qua thyc hién hay gia trj thyc té ctia mbi lofme déu dugc ghi chép diy du theo
i yéu cau quy dinh trong cong thirc goc va huéng din ché bién/dong goi
201. | Ho so 16 c6 thé hién dugc: )
Tén, ma s, ham lugng, dang bao ché, quy cach san phim, cd/sd 16/mé, han dung
Tén, ma s, s6/khi lugng, s6 16, 56 PKN/PCN cia moi nguyén vit li¢u da cip phat I
c | Du théng tin thoi gian bt dAu/két thic va chir ky ngudi thuc hién/kiém tra. )
| d | Can ddi san lugng dy kién/thuc té/du phdm/phé phdm va ty 1€ % so véi yéu chu
| e | Céan déi (nhan, str dung/hong/tra lai) va miu bao bi cdp 1, bao bi in sin
f | Két qua kiém tra trudc/trong/sau qué trinh san xuit cia mdi cong doan san xudt B
g | Phiéu kiém nghiém thanh phim truéc khi xuit xuéng 3
50p. | Nhimg thuc hign khac so v6i quy trinh chu_a‘;n (c& 16, s6 hwgng, nhiét do, ham &m, thoi
| 77| gian...) dugc trudng bd phén san xudt va kiém soat chat luong chéap nhén.
203. Nhirmg sai léch khac so voi du kién (ham 4m, ham luong, khi lwong, s6 lwong...)
dugc théng ké, sir dung khi dénh gia hd so 16 va theo ddi xu huéng chét lugng.
" Quy trinh thao tic chuin (SOP) va hd so ghichép )
Xay dung diy di SOP cho céc hoat dong thuong quy nhu vé smh cd nhan va thay
204. | trang phuc bao hé lao dong, vin hanh méi thiét bi san xuét, 1dy miu..
|| S& lugng SOP (dinh kém Danh myc): ....... o Tcroncior M B s T [
| 205. | Co td chirc dao tao huén luyén thyc hién ding S SOP cho nhan vién lién quan.
206. | Khi mt SOP dugc stra déi, ¢6 thu hdi SOP cii va huén luyén lai cho nhén vién.
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T N{i dung Dat Khéng | Ghi chi
207. | Céc SOP dugc dé sin noi dé cho viéc tham chiéu.
208. | SOP nhan hang c6 bao gdm céc yéu cau kiém nhan co ban sau day: - ]
a | Tén, mi s, sb 16, sé/khéi lugng nguyén vit liéu. _ e
b | Tén nha cung cép, nha sin xuét. ——— i
¢ | Tinh trang bao géi, diéu kién bao quan lic glaofnhan I -
| d | Dbi chiéu cac théng tin trén hoa don/phiéu giao hang so véi thuc té. —
| e | Ngay thang, chir ky, ho tén ngudi giao/nhdn. - ]
209. | Quy dinh duyét xuat nguyén vt li¢u, thanh phim c6 bao gbm céc budc: ]
a | Tiép nhan, kiém soat - -
b | Dén nhén, biét trix |
¢ | Léy mau, kiém tra, thir nghiém
d | Duyét xudt (hofic tir chdi), dén nhén tinh trang, bao quan cho‘ xuét (hoac cach ly) ]
210. | Quy dinh duyét xuét 16 thinh phim ¢6 bao gdm nhimg yéu ciu co béan sau: | I
a | Soat xét hd so 16 va su phi hgp cuia céc két qua kiém tra trong qué trinh san xuat. |
b | Két qua kiém tra chét lugng thanh phdm chd xuét xudng. B o
| ¢ | Diéu kién san xuat (phong, thiét bi). |
d | Nhimg thuc hién khéc va sai léch (néucé). R [
211. | Viéc danh s6 16 duge quy dinh sao cho:
a M6| 16/mé nguyén vét liéu, san pham trong qua trinh va thanh phdm chi nhén dugc l
s6 16 va khong co bét ky s6 16/mé nao lap lai ]
b Cho phép bt ky 1 16 thanh phim nao cling dugc truy xuat ngudn gbc, ké ca nhimg 16
B san phdm c6 chira dir phdm hay c6 san phim téi ché ]
Viée danh s6 16 dugc ghi chép ngay khi thyc hién (trén ho so 16 trang, phléu cép phét
¢ nguyén vit li¢u, nhén san pham, ltc in phun...) bao gdm c& 16/mé
VL. SAN XUAT ) )
Yéu ciu chung B - |
212 Tét ca cac hoat dqmg lién quan dén san xudt I lo thanh phim c6 déu dugc thl,rc hit::n
| theo quy trinh va ghi chép, tap hop thanh hé so 16. - i
213 V.iéc nhdp Eiu' pham hay téi ché ho‘ac n}:&ng t!'_u,_rc hi¢n khac quy trinh chinduqc thuc
" | hién sau khi dugc truéng b phén san xuit va kiém soat chét luong chap nhgn. |
214. | Quy dinh miic ty 18 %, théi gian luu gitr tdi da va thir ng}n m khi cén. .
215. Viée th:,rc hign khéc nay dugc ghi chép lal 16 hoac s6 san phim nay dugc gan sé lo
| riéng dé theo d&i va can nhic thir nghiém bo sung. |
. Cac san phim khac nhau c6 san xuét dong thoi hodc lién tuc trong 1 phong.
L o A L —— =
217, C6 nguy co nhiém chéo hay nham 1an khi c6 san xuét nhir trén.
N&u biln phiip Kilin SoM DB C8: ......ovuiuinsiimmmminisossssiassmssasssiisisiisaismasminsassssisiasssisinsnivs
| Nguyénvatligu - ]
218. | Nguyén vt liéu duoc mua tir nha cung cép thugc danh sach da duogc duyét.
219. | Tiéu chuén nha cung c4p c6 bao gdm céc chi tiéu vé chat lugng sau: -
a | Hé thong quan ly chét lugng cia nha sanxuat; | 8
b | Tiéu chuén chét luong nguyén vit liéu (pht hop thanh phdm dl,r_klél_‘_l san xuét); B
¢ | Yéu céu vé déng géi, ghi nhan, bdo quan va kiém soat chat lugng | I
220 Moi bao chira nguyén liéu trong kho duqc_gén nhén thé hién ché do biét triv, da iy
| ““" | mau, dugc chap nhan hay tir chdi nhin va dé & cac khu vuc riéng. |
Mol 16 nguyén vét liéu nhén vé duoc liy mau, kiém tra, kiém nghiém theo tiéu chuﬁn

221.

chét luong dé xem xét chap nhan hay tir chéi.
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T Ni dung Pat Khéng | Ghj chi
299, Neu bién phép nh&n biét nguyén lléu trong nmg bao chira, ké ca bao khong duqr Iéy
mau: e FOLITTIRIT
3, Bao bicip 1 ¢6 d&m b&o sa.ch trude khl sir dung
Néu bién phap dé dam bao: ..............ccceeeeeeeeeen... o SR S 4 S S iz
224. | Nhan rdi hodc bao bi du Ié dugc chira trong thung riéng c6 nhan nhan dang.
Bién phap kiém soat phit hop dé tranh nhim 14n khi cip phat hay sir dung bao bi in
225. | sin (nhit la cua san phdm cung tén khac ham lugng) hay cai s6 16, han ding lic ép vi
| hoac in phun (nhét Ia véi Iugng bi thém).
~ 226. | C6 lam sach bao bi bén ngoai trudce khi dwa nguyén liéu vao phong can.
| 227.| Viéc sang 1é nguyén ligu dugc thyc hién trong viing sach va gén nhan phu hop.
228, Cé céap phat nguyén liéu ndo chua duge QA/QC duyét xudt, hét han sir dung hay da
| qué han tai kiém. Lo =Sl
229. | Nguyén liéu c6 duoc cép phat theo nguyén téc FEFO - FIFO
| 230. | Viéc can, cdp phét dugc kiém tra doc lap
531, | Néu cac bién phap kiém soat nhiém chéo do qua trinh cén, cdp phat hay ldy miu
DZUVED L% FAY NENL sovnasssionssenosssosivessnssdeisuskiiiisvnitsstsnsse unnsasismssnsansssnnsns N
232. | Céc nguyén liéu cdp cho 1 mé/16 dm;rc dé cing nhau J - -
233 Viéc cip bd sung nguyén vat li¢u hay nhép du pham dugc trudng bf: phan san xuét,
kiém soat chét luong chﬁp thudn va cac thao tac dugc tién hanh nhu cap lan déu.
~ Thao tac ché bién, déng géi
- 234.| C6 thuc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra truéc khi bat dau 1 cong doan. N
235. | Noi dung kiém tra nay c6 bao gom: -
‘a_| Tinh trang phong (dd dugc don quang, vé smh sach dat thong sé nhlét am..); | Y TR—— ]
b | Tinh trang thiét bj (sin sang hoat dong, déu nbi dung cach, vé sinh sach);
¢ | Khudn miuy, phu ting, dung cy, ludi riy, chay cbi... (ding ching loai, vé sinh sach); i
d | Nguyén vat liéu, san phim (bao g6i, nhin mac, tinh trang cam quan). » .
236 Tét ca nguyén li¢u, bao bi sau cép phat va san phém trung gian, ban thanh phim dugc
> | bao kin, gin nhan va hwu giir & diéu kién phi hop véi yéu ciu bao quan. _
237, Cé gén nhin dén moi bao géi hay db chira v6i cac thong tin co ban nhu: Tén, sb 16,
s/khi lugng, sir dung cho 16/mé thanh phim.
238. | C6 bién hiéu chi rd rang tén va sb 16 san phim d3t tai mdi Mulén déng 20i.
239. | C6 thyc hién, ghi chép va luu két qua kiém tra trong qua trinh san xuét. )
240. | Néi dung kiém tra nay c6 bao gém, nhung khong han ché, nhitng néi dung sau; )
a | Theo doi mdi truong san xuét (nhiét 4o, d6 4m, chénh ap...);
b | Kiém soat v¢ sinh ca nhan va viéc thyc hién diing quy trinh san xuit chanhanvién; | |
. | San phdm trung gian (cao, ¢6m, dung dich...): Cam quan, do ddng nhit, ham &m,
nhét, pH, ham lrgng ...;
d | Vién: Khéi lugng & chénh léch, 46 cirng/mai mon, ri...;
e | Vién nang mém: Mép han; ham &m, khéi lugng/dé day & chénh léch vo nang...; |
f | Ti, vi, chai: Diing bao bi, s6 16, han dung, hinh thirc, d6 kin, thé tich & chénh léch...; | |
g 1r@p_l‘m_g' Diing bao bi, s6 16, han diing, hinh thirc... ) (——
| 241. | Méu da kiém tra dugc gom, gén nhan, chuyén vé vi tri lﬁp_k_ti chg tiéu hiy. |
242. | C6 thye hin, ghi chép va luu két qué kiém tra sau m3i cong doan sin xui. S SR S
243. | Noi dung kiém tra ndy c6 bao gdm, nhung khong han ché, nhirng ni dung sau: ]
a | Sy nguyén ven cta chay cdi, ludi réy...
b | Déy chuyén tiép tuc dugc don quang o -
2441 Du, phé phim hay réc thai dugc dua khoi xm&ng cudi mdi ca san xult va dinhkyxtly [ |
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TT Ngi dung Dat Khéng | Ghi cha
hay tiéu hity hoac hgp dong xir Iy va ghi luu hé so.
245 Nguyén vét liéu tra vé kho dugc bao géi kin, gin nhan, ghi chep vﬁo hé s0 16 va sb
" | (thé) kho theo ddi. : i B -
246, | CO thuc hién viéc can dbi san lugng dy kién va san luong thyc té ciia mdi cong doan
VA t0an b qua trinh san xuét. 3 - -
247, Bét ky sai léch nao ngoai khoang cho phép duorc diéu fra xac dmh rd nguyén nhén
7| truée khi quyét dinh cho phép san xuét tiép hay dugc xuét xudng. N T
248. | Thanh phdm duge biét trix & diéu kién phu hop trong khi cho xudit xuong.
Phong ngira nhiém chéo
249 Co & ¢6 tién hanh danh gia dé xac dinh c6 sy hién hiru hay tiém ﬁn nhung khéng han
ché, cac nguy co nhiém chéo sau day: -
a | L4y mau dong thoi hodc ngay sau khi chua lam vé sinh sach; _—
b | Can, céip phat ddng thoi hodc ngay sau khi chua 1am vé sinh sach; - .
c | Phang, thiét bi, dyng cy san xuét/can/ldy mAu chwa dwge 1am vé sinh sach; -
d | Bao h lao dong sir dung cho nhéu hon 1 san pham; - _‘_ Mo |1
e | Hé thong loc, cAp/hdi khi va kiém soat chénh ap khong bao dam B B B
Thong qua cic hoat djng chung nhu IPC (phong, nhan vién, dl,mg cu), chung hanh
f | lang, phong gidt, phong v¢ sinh dung cu, phong tam trir nguyén li¢u chd che bien hay
san pham trung gian, bén thanh pham... |
250. | Néu cac bién phap phong ngira hay kiém soat nhiém chéo da thuc hlf;n ................
VIL. KIEM SOAT CHAT LUQNG ) =
251. | C6 bd phan kiém soat chét lugng dii nhin luc va trang thlé! b1 phu hop. -
252. | Pé thyc hién nhitng nhiém vy co ban, nhung khdng han ché, sau day:
~a_ | Duyét tiéu chudn nguyén liéu, bao bi, san phdm trong qua trinh va thanh phim; s
‘b | Tién hanh cac hoat dong ldy méu, kiém tra, thir nghiém céan thiét; o
¢ | Panh gia nha cung cp va xem xét quyét dinh viéc chip nhan nguyén ligu, bao bi; -
~d | Hiéu chudn va theo ddi viéc hiéu chuan/kiém dinh céc thiét bi, dung cu cén thiét; ) e
e | Tiéu chuin héa diéu kién san xudt, bao quan va dénh gia, theo ddi, gidm sat; -
f | Danh gi4 (thim dinh) quy trinh san xuét; -
g | Dénh gié hé so 16 va quyét dinh viéc xuat xudng thanh phém;
h | Theo ddi do 6n dinh san pham va nghién ctru/xéc dinh tudi tho khi cén thiét. e
)53, Cac hoat dong trén duge thuc hién theo SOP, quy trinh hay dé cwrong va ghi chép luu
= day du hé so. I
254. | Co sd c6 thir nghiém hét nhimg chi tiéu co ban va thuong xuyén phai kiém nghi¢m. | | —
55, C6 phai hgp ddng kiém nghiém chi tiéu dac biét nao do.
Néu céc tén chi tiéu ndy va phong thi nghiém tuong mg: ............coovvieiviiiinnnnnn..
_ Ly méu e .
256, Viéc 1dy mau c6 thuc hién tai cac khu vyc trénh 6 nhlgm nhiém chéo, br;h ngudi dugce
77" | chi dinh, ¢6 trang phuc, v¢ sinh ca nhan phi hop va thyc hién theo quy trinh. D (T
257. | Cac 16 khic nhau (ctia 1 nguyén li¢u) dugc ldy miu dé kiém nghiém riéng. |
258. | Méu c6 du lugng va dam béo dai dién cho s6 bao/thiing nguyén li¢u, san phim. - -
259. | Quy dinh vé viéc dan nhan chi rd nhimg thing, bao bi nguyén liéu dugc 1dy miu ]
260. Mau duoc bao géi, gin nhan va bao quan ¢ diéu kién phi hop dé bao dam tinh nguyén
trang va luu gitr di thoi gian can thiét.
~ Kiém tra/thir nghi¢m p—
261. Phuong phap thir cac chi tiéu cua moi nguyén ligu, san pham trung gian, ban thanh
~“7"" | pham dugc danh gid it nhit vé tinh ddc hiéu va tinh chinh xdc. - i
262. | Phuong phap thir céc chi tiéu cia moi thanh phdm dy kién dé trinh trong ho so ding




N§i dung

Pat

Khéng | Ghichi

263.
264,
265.

ky hodc da dugc co quan cap phép chdp thuén dugc tham dinh theo quy dinh.
Viéc thur nghiém duge thyuc hién theo cac phuong phap dd duge phé duyét.
Thudc thir, dung dich chuin dugc pha ché, ghi nhan va béo quan theo quy dinh.
Két qua thyce hién duge ghi chép va luu hd so di thdi gian quy dinh

266.

267.

268.

Theo dbi d9 6n djnh

Xay dyng chuong trinh, dé cuong va tién hanh lay mau, luu méu, thir nghiém dé theo
| ddi do on dinh nham_xéc dinh thoi han sir dung cua san pharn

Xay dung chuong trinh, dé cuong va tién hanh 1y mau, luu miu, tht nghiém dé theo

ddi d6 6n dinh ciia san phdm sau khi dua ra luu thong trén thj truong,
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Céc dé cwong theo ddi 9 n dinh c6 phit hgp quy dinh . )
269. | Két qua thyc hién dugc ghi chép, xir ly va luu giir ddy du.
VIII SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP PONG
- Co sér c6 thuc hién san xuét theo hgp dong.
" | Néu san phim va céng doan san xuat twong img;: . T —— 5 _
271 Bén nhén hgp ddng dugc danh gia di nang Iuc san xuﬁt phu hop vm pham vi hqp
" | ddng da duge NRA cép phép. _ _ e
o Co s& ¢ thyc hién kiém nghlt;rn theo hop déng
" | Néu tén nhirng chi tiéu kiém nghiém theo hop dong: .. A A
273 Bén nhan hop ddng dugc danh gia du nédng luc va la phéng thi ngh |érn da duoc thira
" | nhdn/cong nhén véi pham vi phit hop véi hop démg e 8 27 -
274 Ban hop ddng c6 quy dinh cu thé trach nhiém ctia m&i bén, nhét la cach thirc nguﬁn
" | chiu trdch nhiém xudt xuéng 16 thuc hién diy di trach nhiém ciia minh.
IX. KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM L )
~ Khiéu ngi sin phim va sin phdm tra vé - .
275. | C6 SOP quy dinh giai quyét khiéu nai san phﬁm va san phdm tra vé -
276 Cé chi dinh nhimg ngudi chiu trach nhig¢m, chuyen tlep, xem xét, danh gia va xur ly
" | nhimg trudmg hop khiéu nai san phim va san phim tra vé. a B
- C6 nhin dugc khiéu nai nao vé phan (mg phuy nao.
| Néucuthé: ........... T ——— .
B0 phén kiém tra, ddm bao chit lugng dugc giao nhiém vy xem xét céc san phﬁm tir
278. | thi truong bj tra vé do khiéu nai, hu hong, qué han hay céc ly do khac c6 thé gy ton
| hai t6i chit lugng ciia san pham. |
279 Khi xac dinh dugc nguyén nhén kém chét lugng cta 1 16 san phim, c6 tién hanh xem
“"7" | xét dén nhirng 16 khac c6 lién quan. - ] ou
280 Trir khi khong c6 bét cir nghi ngo nao vé chit lmmg, sb san phﬁm bi tra vé nam ngoél
l krém soat (vé xufit xir, ghi nhén, dléu kién bao quan...) dugc hiy bo.
81 Viéc tiép nhén va giai quyét duge ghi hé so.
INBU CU NG L.ttt ettt e et e s enbb e e e e ennneeesaeteas
* Thu hdi sin phim . - -
282 Quy trinh thu hdi trong d6 mé ta dugc pham vi va mirc dé thu héi tuy theo mirc do
— | kém chit lugng va anh hucm_g_clen nguoi sir dung. -
283. | Hé théng thu hdi dé dam bao thu hdi nhanh chéng, 6 hiéu qua nhét.
284 Nguoi phy trach viée thu hdi c6 ddc 1dp véi bo phan ban hang va duge cung cip diy
77| di théng tin Khach hang. e
C6 luu ddy du hd so thu hdi bao gdm can dbi sb luong xuét ban/thu 116: duorc va bién
285. | phap xir ly.
L L —
| X. TYKIEM TRA W i




NG§i dung

Pat

Khéng

Ghi chii

C6 thanh lgp Nhém ty kiém tra.

__286' Néu tén va chirc vu céc thanh vién ciia Nhém: ..................... . osus ||
| 287. | X4y dung chuong trinh, ké hoach va ndi dung ty kiém tra. ——i ]
288. | Ndi dung tir kiém tra c6 bao gdm: - - o]
a | Quan ly chit lugng e
b | Nhan sy __ = PSR syl o
¢ | Nha xuémg . -
d | Trang thiét bj -
e | Vésinh - 5
f | Hd so tai ligu ) o o
g | Sén xuat va kiém tra trong qua trinh san xuét |
| h | Kiém tra chét lugng o .
i | Sén xuft va kiém nghiémtheohopddng )
_ k| Khiéu ngi va thu hdi san phdm .
| | Tykiémtra . s ——
m | Két qua nhitng ldn ty kiém tra trudc va nhitng bién phap khic phyc d4 thyc hién
S, Viéc ty kiém tra duoc ghi chép va viét thanh van ban.
| C6 béo céo ty kiém tra. —— e
s C6 xem xét két qua tur kiém tra dé dua ra bién phép khic phuc cin thiét.

C6 giam sét, danh gia viéc thuc hién c4c hanh dong khic phuc.
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Phu luc 5: MAU QUY TRINH SAN XUAT, HO SO CHE BIEN/PONG

GOI LO VA DANH MUC HO SO LO THANH PHAM

Céac biéu mau sau day duoc thiét lap theo huéng dan tai muc 5.22 dén 5.33
(Chuong 5) dé céc co SO’ san xudt thue ph:':irn bao v¢ strc khde tham khao khi xay
dung quy trinh san Xuét va thuc hién hd so 16 san pham. Co s& san xuét c6 thé
phat trién va/hodc tao mau rleng nhung phai dap Gmg diy du quy dinh Thuc
hanh san xuét t6t va nhimng yéu cau khac cé lién quan.

1. Mau Quy trinh sin xXut

1. Thong tin chung:

- Ténsan pham, ma sb, nong do/ham lugng va dang bao B oo

- Sén lugng du'klen ctia 16 chudn va quy cach dong gOi: .......coovveeviiiviiieeennne.

- SO quy trinh/an ban va ngay ban hanh/cé hi¢u lyc tuong ing: ..o,

2. Thanh phan cong thirc:
fo S6 lrgng
a A £ Cho 1 don vi thanh Cho 1 16 thanh pham
Th| Thebphn | M phim nhé nhét (c& 16 chudn)
SO lugng bVT So lugng bVT
R T S Ny i - I | P -

Tong C L R ST (T T

(*): Thanh phe’ip mét di trong qua trinh so ché, ché bién '
3. Tiéu chuan chat lugng (cdc chi tiéu, mirc yéu cau va tham chiéu phwong phap thir):

- Nguyén li€u, bao bi: .............ccceoeennn. A N AR AT
- Bén thanh phim, sin phitm trung gisn (A CE): .......ccccvivesiiomicsmssisiosssssiosse
< =~ NIRRT, . .. ovvovsemnmyinsstnposnts YR oy v NS AT S SRS S SR RSOSSNSO A
4. Danh muc thiét bi chinh (sir dung cho quy trinh):
TT Tén thiét bi Cong suat Ghi chi
S (CATLS 4 R R (- i i Cenl) D TR [
5. So sd cac cong doan san KUBES +ovnrnrensenonrarsessoennansossnrsorsnsmsssssnsssoosssssonsunsssnsss
6. M0 ta chi tiét cac cong doan san xuat:
6.1.  Cong doan so ché:
TT Yéu ciu
Quy dinh day du/cu thé cac yéu cau/ndi dung phai thuc hién theo hudng dan
Thyc hanh san xuét ot (muc 5. 22 dén 5.33/Chuong 5) nhur: kiém tra phongfthlet
1| bi; thir tur cac thao tac va yéu cau tuong ung nhu thiét bi, SOP tham chleu, thong

so (thoi gian, toe do), s6 lwong méi nguyén li¢u; kiém tra qua trinh, lay mau, thir
nghiém, gidi han chap nhén; bao goi, gan nhan, biét trir, dinh mirc dau ra..

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

6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

CONE A0AN ChE BIEN: ...t eeesi e,
Cong doan GInh Bioh: < ... oiniumnmiiiss s i it s v ai e s
Cong doan dONg 01 CAP 11 ....eieeeeeie et
Cong doan dONG 01 CAP 2: ...eeevevvviiiieeeeeeeeiieee e e e e e e e e e eaaeeeeaaenaa,

Soan thao Kiém tra Phé duyét

(Ngay thang, ky, ho tén) (Ngay thang, ky, ho tén) (Ngay thang, ky, ho tén)
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2. Méu Ho so ché bién/dong géi 16

Ma s san phim va HO SO CHE BIEN/PONG GOI LO flé "’;:“', """"""
sO quy trinh san xuat —————————= ST e - LI oo
(tuong tmg): ....... Tén san pham, dang bao che, ham lugng: ........ Trang: /
| C& 16, quy chch dong @6i: ........oiieereee,
1. Giao/nhan nguyén li¢u:
S0 lwgng yéu ciu So lugng thyc té
Tén Cho 1 donvi | Cho 116 thanh Sé 13 S6
TT | nguyén |Ma | thanhphdm | phdm(co1o | 6 09 | PKN®
» £ . X dvt | nguyén w
li¢u s0 ] nho nhat i chuan) luong lidu hodc so
S6 luong | VT | S6 luong | BVt i PCN®
1 |A ag a 0o a 01
B" bo b, Po by pi
c@
Tong cdng: Z do ) qi

(1): Thanh phén mét di trong qud trinh so ché, ché bién;
(2): Du ghﬁm tir 16 trudce (néu co);

(3): Phiéu kiém nghiém cuia Bo phén QC;
(4): Phiéu chdp nhén cia B6 phin QC hoic QA.
Ngay ...... A  A— _
Nguoi giao Nguoinhédn Nguoi kiém tra
(Thu kho) (Nhan vién san xuat) (Nhan vién IPC)
2. So ché:
Bit dau lic: ..... gid, ngdy ...../..../....
TT Yéu ciu Thue hién

Quy dinh day di/cu thé cac yéu cau/ndi dung phai thyuc
hién theo huéng dan Thyc hanh san xuat tot (myc 5.22
den 5.33/Chuong 5) nhu: kiém tra phong/thiét bi san
xuét; thir ty céc thao tac va yéu cau tuong mg nhu thiét
b;, SOP tham chiéu, thong so (thoi gian, toc dd), sb luong
moi nguyén li¢u; kiém tra qua trinh, 14y mAu, thir nghiém,
gi¢i han chip nhén; bao géi, gin nhin, biét trit, dinh mirc
diura...

Ghi két qua thuc hién tuong
img nhu: s6 lugng nguyen
liéu da dung, thong so thuc
té, két qua thir nghiém, san
lugng thue té... va thyuc
hién khéc, sai 1éch hodc bat
thuong néu co.

Két thuc lic: ... gio, ngay ..../..../ .....

Ngay ...... -  —
Ngudi thuc hién Ngudi kiém tra
(Nhan vién san xuat) (16 truong)
3 CRE BIEN: 1.ttt
A BRBRBIONG ...cous i smmimsissniwnsssmamsnios s asm s sy owes s seeanes ss v s S e e SRR
LI o TR TS G T DS — sssess
6. DO 01 BONTEETIDTDY covusssmssrunaims s s s e S S R S v e
7. Toéng két 16 (kiém soat du/phé pham, can dbi san luong, thuc hién khac, su cd...): .o..........
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3. Mé4u Danh muc hd so 16 thanh phim

DANH MUC HO SO LO THANH PHAM

TR AR DIRIID ivsmssssvnsedasanin i i e s S as h SRR R ors R TS S ST oA
D08 cvnesermmrmaremonsnmsnemen Ngay san Xuat: ............... Handung: ....................

‘ ) Bt dAu: oo, K&t thic:.....ovvevveinennn,
Hb so 16 nay g6m c6:

O 1. Lénh san xuét kiém phiéu xuat kho
O 2. Giai doan so ché, ché bién
0 2.1. Cén, cp phat nguyén liéu
[0 2.1.1. Phiéu ghi tinh trang phong cén va thiét bi c6 lién quan
[ 2.1.2. Phiéu kiém nghiém céc nguyén liéu chinh (ban photo)
O 2.1.3. Ho so cong doan cén, cap phat nguyén liéu
002.2. So ché
[0 2.2.1. Phiéu ghi tinh trang phong so ché va (cac) thiét bi san Xuit chmh
00 2.2.2. Nhin (c4c) nguyén li¢u cap phat dé so ché va phleu in can néu c6
O 2.2.3. Phiéu kiém tra trong qua trinh so ché
0224 H6 so cong doan so ché
0 2.3. Ché bién
[0 2.3.1. Phiéu ghi tinh trang (cic) phong ché bién va (cac) thiét bj san xuat chinh
[0 2.3.2. Nhin (cac) nguyén liéu cap phat dé ché bién va phlell in can néu c6
0 2.3.3. Nhin san pham trung gian chd ché bién (néu c6 thé)
0 2.3.4. Phiéu kiém tra trong qua trinh ché bién
0 2.3.5. Ho so cong doan ché bién
0O 2.3. Pinh hinh
[0 2.4.1. Phiéu ghi tinh trang (cac) phong d;nh hinh va (cac) thiét bj san xuat chinh
00 2.4.2. Nhan (céc) nguyén li¢u cap phat dé dinh hinh va phieu in can néu c6
O 2.4.3. Nhan san pham trung gian cho dinh hinh (néu c6 thé)
0 2.4.4. Phiéu kiém tra trong qué trinh dinh hinh
0 2.4.5. H6 so cong doan dinh hinh
O 3. Giai doan dong gél
O 3.1. Poéng goi cap clp 1
[ 3.1.1. Phiéu ghi tinh trang (cac) phong dong goi cap 1 va (céc) thiét bi chinh
O 3.1.2. Nhan béan thanh phiam ch& dong goi cap 1 (néuco thé)
0 3.1.3. Phiéu kiém tra trong qué trinh dong goi cap 1
0 3.1.4. Hd so cong doan dong goi cap 1
0 3.1.5. Mau bao bi cép 1 da in/gén s6 16, han dung
0O 3.1.6. Phleu cép phat/diéu chinh/can d6i (nhan/sir dung/loai bo/tra lai) bao bi cép 1
0O 3.2. Pong gobi cap 2
0 3.2.1. Phicu ghi tinh trang phong dong go: va thiét bi dong goi cép 2 néu co
00 3.2.2. Nhén ban thanh pham cho déng goi cip 2 (néu co thé)
0 3.2.3. Hd so cong doan in s6 16/han dung va dong géi 2
0 3.2.4. Méu bao bi cap 2 di in sd 16, han ding '
O Hop O Huémg dan str dung [0 Nhan thung (néu cd)
03:2.5. Phiéu cép phat/diéu chinh/can déi (nhan/sir dung/loai bo/tra lai) bao bi )
O 4. Téng két hd so' 16
O 4.1. Can déi san lugng timg cong doan va san lugng ca qua trinh san Xuét
0O4.2. Tong hop céc thyc hién khac quy trinh, sai léch hodc su cb bat thudmg (néu c6)
O 4.3. Phiéu klem nghiém thanh pham
O 4.4. Lénh xuét xudng kiém Phiéu nhap kho thanh phém.
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