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BOYTE

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tw do - Hanh phuc

$6: 16/2011/TT-BYT Ha Nji, ngay 19 thang 4 nam 2011

THONG TU
Quy dinh nguyén tic san xuit thude tir dwge li¢u va 19 trinh 4p dung
nguyén tic, titu chudn Thyc hanh tét sin xuit thuoe (GMP)
ddi voi co sé san xuit thudce tir dwrge lidu

Can cir Luat Duge sé 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Cin cir Nghj dinh s 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu ctia Ludt Duoc;

Cin ctr Nghi dinh sé 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 ca Chinh
phi quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co ciu t6 chirc bd may Bo Y té;

Cin cir Nghi quyét sé 62/NQ-CP ngay 17/12/2010 ctia Chinh phu vé viéc don
gian héa thi tuc hanh chinh thudc pham vi chirc néng quan 1y cia Bo Y té;

Xét tinh hinh thuc tién trién khai nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tt san xuat
thudc” theo khuyén céo ciia T chirc Y té Thé gidi tai cic co s& sn xudt thube tir
duoc ligu;

B Y té quy dinh vé nguyén tic san xuét thude tir dugc liéu va 1§ trinh ap dung
nguyén téc, tiéu chun Thyc hanh tét sin xuét thubc (GMP) dbi véi co s¢ san xudt
thudc tir duoc liéu nhur sau:

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh

1. Théng tu nay quy dinh vé nguyén tic san xut thuéc tir duge liéu va 16 trinh
ap dung nguyén tc, tiéu chudn Thuc hanh t6t san xuat thubc (GMP) di v6i co s
san xuét thudc tir dugc liéu.
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2. Thong tu nay hudéng dan vé hé so, trinh ty tham dinh diéu kién san xut thudc
tir dugce liéu trong cac co sd san xuit thudc tir duge lidu.

Piéu 2. Giai thich thuit ngir

Trong Théng tu nay, cic tir ngit dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Co 56 san xudt thuéc tir dugc liéu bao gf‘Jm doanh nghi€p, h¢ kinh doanh hoat
ddng theo Luat Doanh nghiép dé san xuét thude tir dugc liéu hodc hop tic xd va cac
co s& khac thuc hién cac hoat dong li€n quan dén san xut thube tir dugc liéu (trong
Théng tr nay goi chung la co sd).

2. Thude tir dwoc liéu 1a thube duge san xudt tir nguyén lidu c6 ngudn gbc tr
nhién tir ddng vat, thuc vét hodc khoang chét.

Thuéc c6 hoat chét tinh khiét duoc chiét xuit tir dugc lidu, thude 6 sy két hop
duoc liéu v&i cac hoat chat hoa hoc téng hop khong gei la thudc tir duge lidu.

3. Thuéc déng y 1a thubc tir dugc liéu, duge bao ché theo ly ludn va phuong phép
ctia y hoc ¢ truyén ciia cac nuéc phuong Pong.

Chuong 11
NGUYEN TAC SAN XUAT THUOC TU DUGC LIEU

Piéu 3. Quy dinh vé chit lrgng dugc li¢u

1. TAt ca cac duge lidu dua vao san xuit thube dung cho ngudi phai dugc kiém
tra chét luong, chi khi dat tiéu chudn chat lwgng va phu hgp véi cac quy dinh ¢6 lién
quan cta phap luat méi duge dua vao sin xuat, pha ché va luu hanh.

2. Dugc liéu ding dé san xuét thubc phai dwgc cung cp bai céc co sé co du didu
kién kinh doanh thudc.

a) Viéc mua duge lidu tir cac ngudn trdng trong nudce phai cé hop dong véi co
sd/ca nhan td chirc viéc nudi trdng dugc liéu, trong d6 c6 diéu khoan dam bao chat
luong duoc liéu theo quy dinh;

b) Co s& san xudt phai 14p hd so va luu cac thong tin vé ngudn cung cép, ngudn
gbc, phuong phap thu hai, ché bién va bao quan dugc liéu phuc vu san xut thude.

3. Kiém tra chit luong duogc lidu, nguyén liéu

a) Tét ca cac duge liéu va nguyeén liéu ban ddu duoc sir dung trong qué trinh sén
xuat déu phai c6 tiéu chuin chét lugng. Co s& phai bé tri di nhan vién c6 chuyén
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mén va c6 du trang thiét bi dé thuc hién viée ldy mau, kiém tra va kiém nghiém dugc
liéu, san phdm trung gian, ban thanh pham va thanh pham;

b) Phai c6 sin cac mau duoc liéu ddi chiéu dé sir dung trong cac thir nghiém so
sanh: kiém tra bang cam quan, bang kinh hién vi, va bang cac phwrong phép héa hoc
khac nhau. Viéc lay mau dugc liéu, san phém trung gian, ban thanh phém va thanh
pham phai dugc thire hién theo cdc quy trinh da duoc co sé& phé duyét va phai do cac
ca nhan c6 chuyén mén va kinh nghiém vé dugc liéu thuc hién;

c) Cén c6 hé so ghi chép, dé chimg minh ring tit ca cac quy trinh 14y miu, kiém
tra va kiém nghiém cn thiét déu da thyuc sy dugc thuc hién theo quy trinh, va bét ky
sai 1éch nao so vé6i quy trinh déu da duge ghi diy du vao hd so.

d) Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuin déi véi cac dugc
liéu, nguyén liéu, san phim trung gian, ban thanh phim va thanh pham. Can hru giit
da lugng mau luu cta dugce liéu, nguyén liéu, ban thanh phim va thanh pham cho
tirng 16 san xuAt.

Piéu 4. Quy dinh vé nhén str va dao tao

1. Co sé phai c6 di nhan vién co trinh d dé thyc hién cac cong viéc thudc pham
vi trach nhiém ctia nha san xuét. Phai x4c dinh rd trach nhiém cé nhan, trach nhiém
ndy phai dugc céc ca nhén c6 lién quan hiéu rd va dugc ghi trong ban mé ta cong
viéc cua co so.

2. Nhéan su

a) Co s& phai c6 di nhén vién ¢6 trinh d¢ va kinh nghiém phu hgp cho cac bd
phan san xuét va phit hop véi quy md san xuét tai co sd. C6 sy phén tach rd rang
nhén sy trong san xuat, kiém nghiém va b phan bao quan thudc;

b) Nhan s phai duge dao tao chuyén mén va kinh nghiém thuc té trong san xuét
thude va thudc tir duoc liéu;

¢) Phu trach cac b phén san xuét, kidm tra chét luong, kho bao quan phai ¢6
kién thuc, chuyén mén vé duge va duge dao tao chuyén mén vé duoc liéu.

3. Pao tao

a) Co s& san xuét phai to chirc dao tao theo mét chuong trinh bang van ban cho
tat ca cac nhan vién cé nhiém vu trong bd phan san xuét, kiém tra chat luong thude,
bao quan thudc (ké ca nhan vién lam k§ thuat, bao dudng va 1am vé sinh) va nhiing
nhan vién khéac néu can;

b) Co s& phai c6 chuong trinh dao tao dinh ky, hang nim dugc phé duyét boi
ngudi c6 tham quyén tai co s¢ va phai luu giit hd so vé dao tao.
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Diéu 5. Quy dinh vé nha xwéng, thiét bj

1. Nha xudng cia co s¢ phai ¢6 vi tri, dugc thiét ké, xay dung, sira chira va bao
dudmg phu hop véi cac thao tac trong qua trinh san xuét va pht hop voi quy mé san
xuit tai co s0.

2. Khu vye bao quan

a) Khu vyc bao quéan phai dii rong, phit hgp vdi quy mo san xuét, c6 su phan biét
va cach ly phu hop ddi vai nguyén liéu ban diu, nguyén li¢u bao goi, san phfim trung
gian, ban thanh phdm va thanh phém, san phdm biét trit, san phim da duoc phép xuét
xudng, bi loai bo, bi tra vé hay san phdm bi thu hdi;

b) Khu vuc bao quan phai duge thiét ké hodc diéu chinh dé dam bao diéu kién
bao quan tét, phong chéng dugc sy xAm nhép cia con tring, cac loai gim nham va
céc dong vat khic, phai cé bién phap ngin ngira kha ning lan truyén cac vi sinh vat
theo vao cung dugc li€u va ngéin ngira sy nhiém chéo. Khu vyuc bao quan phai sach
s&, kho rao, dii anh sang va duy tri & nhiét d6 phu hop véi déi tuong bao quan hoic
theo huéng din ciia nha san xuét. Can cé du dung cu hodc thiét bi theo ddi d6 4m,
nhiét d6 va phai c6 hd so ghi chép theo doi hang ngay;

c) Phai bé tri khu virc danh riéng dé bao quan céc chit c6 yéu ciu bao quan dic
biét nhu dung méi, nguyén liéu d& chay, nd, chit doc va cac chit twong tir;

d) Cac dugc liéu phai duoc bao quan trong khu vuce riéng, dam bao thoang mat
khé rao va dugc thong khi tét, c6 kiém soat vé nhiét d¢ va do 4m, duoc sip xép
c6 hé théng, c6 dan nhan. Trudc khi nhap kho, duoc lidu phai dugce kiém tra chit
luong vé mit cdm quan va d6 4m cing céc chi tiéu ¢é lién quan. Phai c6 hd so
theo d&i va dinh k¥ kiém tra, ghi chép qua trinh xuit, nhap va tén kho dugc lidu.
D4i véi bao quan dich chiét, cao chiét hay cac loai ché phidm khac phai tuan theo
nhirng diéu kién phu hop vé dd 4m, nhiét do va anh sang; nhirng diéu kién nay
phéi dugc duy tri va duge gidm sat trong sudt qua trinh bio quan;

d) Phai xay dung va ap dung hé théng nhin theo dbi tinh trang nguyén liéu,
ban thanh phadm va thanh phim trong d6 cé céc loai nhdn khac nhau danh cho
biét trir, chﬁp nhén v loai bd vadi cac thong tin cén thiét nhu: tén nguyén liéu, )
16, sb kiém nghiém, ngay xuét/loai b hodc ngay thir nghiém lai/ngay hét han.
Cac dugec liéu bi loai bo cin dugc dan nhan rd rang chi rd tinh trang va dugc bao
quén riéng, tich biét khoi cac dugc lidu duge chdp nhin. Chi nhimng ngudi cé
trach nhiém kiém tra chat lugng duge phan cong mai duge dan nhin xac dinh
tinh trang nguyén liéu ban dau.
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3. Khu vye so ché/xit ly va ché bién dugc ligu

a) Phai c6 cac khu vire riéng dé xir 1y, so ché va ché bién duoc liéu, b phan nay
phai riéng bi€t vdi cac khu vire san xuat thude khac. Céac khu vire so ché dugc lieu
nhu lam tinh sach va loai bo tap cht, dt cét, cac bé phan khong dung dén; rira; cit;
sdy kho va xtr ly dugc liéu thd (noi nira dugc ligu, san phoi hoidc sdy khé duogc lidu
theo yéu cau va quy md cua co sd);

b) Khu vuc so ché, ché bién dugc liéu phai dé vé sinh, théng thoang, dam bao
an toan vé sinh va thao tac thudn loi, ¢6 hé thong nudce sach dat tiéu chuan t6i thiéu
nuée ubng duge dé xir ly dugce liéu dam bao tiéu chuin vé sinh.

4. Khu vuc san xuét

a) Nha xudng phai c6 vi tri thich hop, khong bi 6 nhiém, durgc thiét ké, xay dung
dam bao véan hanh tién lgi, bao dudng va lam sach phu hop, tranh dugc cac anh
hudng bat lgi cha thoi tiét. Nha xudng phai dugc thiét ke, bo tri cac phong san xudt
dam bao nguyén tac mdt chiéu doi véi viée luu chuyén cia nguyén liéu, nhan vién,
san pham, rac thai nhadm muc dich ngan ngira cac san pham cé thé bi tron 1an va/hoic
nhiém chéo hodc khi thao tac san xuat ¢ sinh bui;

b) Nha xuéng san xuit phai duoc xay dung, bao dudng va bao vé phong chéng
dugc cac loai con trung, dong vat gdm nham va cac dong vat khac xdm nhip va
lam to;

¢) Nha xuéng phai c6 hé théng thiét bi chiéu sang duge thiét ké va lip dat ddy
du dam béo céc cdng viéc duoc tien hanh chinh xic. Phai dam bao gon gang, sach
s€, dugc bao tri, bao dm:mg g tinh trang tot va pha1 du'cc lam vé sinh va tdy tmng
theo cac quy trinh chi tiét bang van ban, can huu hd so vé qua trinh vé sinh doi vdi
tirng 16 san xuaét.

5. Khu vure kiém tra chét luong

a) Khu vuc kiém nghiém, kiém tra chét lrong thude phai duoc tach biét khoi
khu vire san xuat. Phong kiém tra chat lugng phai duoc thiét ké phi hop vai céc hoat
dong s& tién hanh tai d6 va phai co6 dién tich du rong dé tranh sy 13n 16n, nhiém chéo,
va du dé bao quan mau, chat chuin, dung méi, thude thir va hd so kiém nghiém.

b) Khu vuc tién hanh phép thir sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau va phai co
riéng thiét bi xir ly khong khi va cac thiét bi khac.

6. Hé thong phu tro

a) Hé thdng xir Iy khong khi

Khuyén khich cic co s¢ du tr 1ip dat hé thong xir 1y khong khi hoic diéu hoa
tach riéng cho céc khu vire sdn xuat nhu: san xuat, kiém nghiém, bao quan, khu vire
kiém nghiém vi sinh, khu vuc san xuét cac chit nhay cam, doc tinh manh:

6-CB
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b) Hé théng xir ly nude

Tuy vao yéu céu cta timg dang bao ché thubc, ngudn nude ding cho myc dich
san xuét phai dat tiéu chuén t&i thiéu nuéc udng duge hodic phai dap img cic tiéu
chuén nuéc dung phit hop véi yéu ciu cia timg dang bao ché thudc.

Khuyén khich co s& dau tr xay dung hé théng xir ly nudc dat tiéu chuin nuée
tinh khiét cip cho cac bd phan san xuét thudc. Hang nam phai thue hién ké hoach 1iy
mau, kiém tra chit lugng ngudn nudc phuc vu trong qud trinh san xuat.

c) Hé thng xit Iy nudc thai, khi thai va chét thai

Co s phai c6 bién phap xir Iy nudc thai, khi thai va xir Iy cac chat phé thai, phé
lidu thich hop trong qua trinh san xudt, dam bao an toan va vé sinh.

Khuyén khich co s& dau tir xay dung hé thong xtt Iy nuée thai, chét phé thai, phé
liéu phu hop v&i quy mé san xuit tai co s, ddm bao an toan va vé sinh.

d) Hé théng phong chay, chira chay

Co s& phai trang bi du dung cu, thiét bi phong chdy, chita chay va co phuong an
phong chay, chira chdy dwoc co quan phong chay chira chay phé duyét; Cac thiét bi,
dung cu phong chéy chita chay phai luén duy tri con hiéu lyc.

7. Trang thiét bi san xuét

a) Nha may san xudt phai dugc trang bi du cac thiét bi can thiét phu hop cho viéc
san xut cac mit hang thudc dugc phép san xuét tai co sd;

b) Céc thiét bi san xuét phai dugc thiét ké, lwa chon, ché tao, bd tri lap dat va
bao dudng thich hop dam bao thuin l¢i, an toan khi vin hanh, dé 1am vé sinh va bao
dudng; dam bao tranh dugc su nhiém chéo, tich tu bui va bin, tranh dugc cac tac
dong bt 1oi anh huéng dén chét lugng san phim;

¢) Can va céac thiét bi do luong phai dugc hiéu chuan theo quy dinh. Viéc hiéu
chuén, va thdm dinh phai duoc tién hanh diy du va két qua hiéu chuén phai dugc ghi
~ chép va luu gitr;

d) Phai c6 cac quy trinh huéng din viéc vé sinh va bao dudng thiét bi, dung cu
va dam béo cac quy trinh nay duoc tuan thu diy du;

d) May va trang thiét bi hong, khong sir dung cin dugc chuyén ra khéi khu vire
san xuét va kiém tra chét lugng. Néu khong chuyén ra ngoai dugc, phai danh diu
ho#c dan nhin ghi r6 1a da héng, d& phong vo y sir dung,

8. Khu vuc can
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Viéc cin nguyén vat liéu ban dau can thyc hién & khu can riéng biét dugc thiét
ké cho muc dich c4n. Khu vire nay c6 thé ndm trong khu vue bao quan hodc khu vyc
san Xuét.

9. Khu virc vé sinh

Khu vyc vé sinh c4 nhin va giéi lao phai tach biét khoi cic khu vurc san xuét
hodc kiém nghiém thudc. Phong thay va giit quin 40, khu vue tim rira vé sinh phai
dé dang tiép cén va pht hop véi 56 ngudi s dung. Nha vé€ sinh khéng duoc thong
trir tiép v&i khu vure san xuét va bao quan thude.

Piéu 6. Quy dinh vé vé sinh va diéu kién vé sinh

1. Co s& phai thuc hién céc nguyén tic dam bao vé sinh nha xudng va vé sinh ca
nhéan trong sudt qua trinh san xuét thudc, bao gbm viéc vé sinh nha xuong, vé€ sinh
ca nhan, vé sinh mdy, thiét bj va dung cu, nguyén liéu bao géi, bao bi.

2. Tiéu chuén vé sinh

Co s phai xdy dung va ban hanh cic tiéu chudn cho viéc kiém tra vé sinh trong
san xudt; Tiéu chuin vé trang phuc 1am viéc; Cach thirc kiém tra diéu kién strc khoe
cua nhan vién; Cach thirc rira tay va sat trung.

3. Vé sinh nha xudng

a) Co s& phai xay dung quy trinh va phrong phap vé sinh nha xudng va thiét bi
phi hop véi yéu ciu cua timng dang bao ché thude. Cac quy trinh nay phai duoc ra
soat dinh ky va dugc phé duyét boi ngudi cé thim quyén tai co sd;

b) Phai ¢6 bién phép xir Iy thudng xuyén chét thai tir bd phén san xuét dé dam.
bao vé sinh cho khu vuc nay, thiing dung chét thai phai dugc danh déu o rang, phai
d6 va vé sinh thudomg xuyén, téi thiéu 01 ngay 01 1an.

4. Vé sinh ca nhin

a) Nhén vién 1am viéc trong cic bd phan san xuit phai duoc dao tao, tap hudn
vé thuc hanh dam béo cac diéu kién vé sinh nha xudng, thiét bi, dung cu va vé sinh
ca nhéan;

b) Co s& phai c6 bién phap dam bao cac nhan vién tuan thi cac quy dinh vé vé
sinh c4 nhan phi hop véi cac yéu cau san xuit va tinh chit cia dang bao ché thudc;

¢) Nhan vién van hanh may khéng dugc tiép xic truc tiép bing tay vao cic
nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao goi truc tiép, san phim trung gian va ban
thanh phim;
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d) Nhén vién phai duoc trang bi cac dung cu bao hé lao dong thich hop nhu gang
tay, mii va quin 4o bao ho lao dong, khéu trang, gidy, dép phd hop cho timg cong
doan san xuat, ché bién. Can cé bién phap bao vé nhan vién tranh tiép xuc tryc tiép
v6i cac chat doc hai, cac dugc liéu c6 kha nang giy di ung;

d) Khong duge phép hiit thude, an udng, dé cay tuoi, thue pham, d6 udng thude
chita bénh va cac d6 ding c4 nhan trong khu vire san xuét, phong kiém tra chét luong
va khu vuc bao quan, hodc trong céc khu vuc khac co thé gay anh huong bt loi t6i
chét lwgng san phim.

Piéu 7. Quy dinh vé hd so tai liéu

1. Co sé phai thiét 1ap hé théng hd so tai liéu dé x4c dinh cac tiéu chuin va quy
trinh cho tit ca cac nguyén liéu, thanh phim va xac dinh phuong phap san xuét ciing
nhu kiém tra chét lrong; dé dam béo tit ca nhan vién c6 lién quan dén san xuit déu
hiéu va thye hién diing nhiém vu dugc phan céng; dam bao ngudi dugc ity quyén cé
tat ca nhirng thong tin can thiét khi quyét dinh cho xuét mot 16 thuéc ra thi trudng; va
dam bao cé nhitng bing chimg trén hd so, c6 thé tim lai duge va cung cép cho thanh
tra nhimg hé so ciing nhu du mbi dé tién hanh diéu tra. Hd so tai liéu dam bao c6
sb liéu cén thiét cho viéc thim dinh, ra soat va phén tich théng ké.

2. Nhian

a) Nhan dung cho bao bi, may, thiét bj hoic nha xwdng phai rd rang, khong
map m& va phai theo miu chung thdng nhit cia co so phul hop véi quy dinh vé
ghi nhan thuéc. Bén canh chit viét trén nhin, c6 thé st dung mau sic dé chi tinh
trang cua nguyén liéu, may mde, thiét bi (vi du dang biét trit, d dugc chip nhan,
bi loai hodc sach);

b) Tét ca thudc thanh phdm déu phai dugc nhan dang va dan nhan theo quy dinh
hién hanh vé ghi nhan thudc;

¢) Di voi chit chuin, nhan va’/hodc tai liéu di kém phai chi rd hoat luc hay nfing
d6, ngay san xuét, ngay hét han, ngay ma bao bi 1in diu, diéu kién bao quan va sb
kiém soat néu c6.

3. Hd so vé tiéu chudn chét lugng

Céc nguyén liéu ban dau, san phim trung gian, ban thanh pham, thanh phim
phai c6 ddy du tiéu chuin va phuong phép phan tich, kiém nghiém. Céac nguyén liéu
ban dau phai c6 tiéu chuin phi hgp véi Duge dién Viét Nam, tiéu chuén co s& va
quy dinh vé chit lugng, vé sinh theo quy dinh cua B Y té.

a) Tiéu chuén doi vdi nguyén liéu ban dau va nguyén liéu bao goi
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Tiéu chuin ddi véi nguyén lidu ban diu, bao bi so cip va bao bi ¢6 in 4n néu
thich hop can c6 mé ta déi véi nguyén liéu, trong d6 phai c6 cac thong tin:

- Tén dwgc dit (néu co thé néu ca tén INN) va ma s6 ndi bo. Déi voi duoc liéu
phai c6 cac thong tin t6i thiéu nhur tén va ngudn gbe (tén duge liéu, tén khoa hoc,
phz"in dugc sir dung), mé ta cam quan;

- Tham chiéu dén chuyén luin cia Duoc dién néu cd;

- Céc yéu cau vé dinh tinh va dinh luong, gidi han cho phép.

Tuy thudc vao yéu clu cla co s&, tiéu chudn cé thé c6 thém cac thong tin khac,
nhu: nha cung cdp va nha san xuét gbc ciia nguyén vt liéu, mau bao bi ¢6 in an,
huéng dan lay mau va kiém nghiém, hodc tham chiéu dén quy trinh thuc hién, didu
ki¢n bdo quan va céc than trong, thoi han bao quén t6i da trude khi kiém nghiém lai,
han dung.

Nguyén liéu bao géi truc tiép véi thude phai dat tidu chuan theo quy dinh cta
Duoc dién Viét Nam va phai tuong thich véi nguyén liéu va/hodic san pham chira
trong d6. Nguyén liéu can dwgc kiém tra vé tidu chudn chit lugng, cc sai hong va
tinh chinh x4c cta cac diu hiéu nhén dang.

H6 so tai liéu mé ta quy trinh kiém nghiém phai néu 3 tin sut quy dinh d6i véi
viéc dinh lugng lai méi nguyén liéu ban dau, tiry thude vao tudi tho cia ching.

b) Tiéu chuén d6i v6i san pham trung gian va ban thanh phim

Phai c6 ho so vé tiéu chuan ddi vdi céc sin phdm trung gian va ban thanh phim.
Néu san phim d6 dugc mua hay gtri di, hodc néu sb lidu thu duoc tir san phim trung
gian dugc ding dé danh gia thanh phdm. Cac tiéu chudn phai tuong tu nhu cac tiéu
chuén nguyén liéu ban d4u hozc thanh phim, néu phi hop.

¢) Tiéu chuén thanh phim

Tiéu chuan thanh pham phai c6 cac théng tin chinh nhu: Tén sin phim va ma
tham khao néu cé; Tén thanh phin/hoat chét; Céng thirc hodc tham chiéu cong thirc:
M ta dang bao ché va chi tiét dong g6i; Hudng din ldy miu va kiém nghiém, holic
tham chiéu dén quy trinh thyc hién; Yéu cau vé dinh tinh va dinh lugng, gidi han cho
phép; Di€u kién bao quan va céc than trong néu c6; Han sir dung.

Tiéu chuén thanh phim phai ¢6 cac phép thir cho c4c thanh phan hoat chit c6
thé dinh tinh va dinh luong dugc trong cac phép thir kiém tra chét lwong thanh
phém. Can ¢6 cac phép thir xdc dinh gidi han cho phép cua du chit cac chit duoc
stt dung dé bao quan, tiy rira (néu cd) va céc phu liéu tham gia vao qua trinh ché
bién duoc liéu.
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Ngoai ra phai c6 cac phép thir cho céc chi tiéu lién quan khac theo tirng yéu cau
ciia mdi dang bao ché, nhur: Hinh thitc bén ngoai nhu mau sic, mui vi, kich thudc va
két chu; Do ddng déu khéi luong, thoi gian tan rd, d6 cimg (d6i véi thude vién), do
trong, d6 nhot (d6i véi dung dich), d6 ddng nhét (d6i véi thude ma, thude kem); Mat
khéi luong do siy kho hay ham luong nudc; Do nhidm khuén, v/v.

4. Hd so cong thirc goc

Co s& phai xay dung cong thirc gbc dugc phé duyét chinh thirc cho mdi sin
phdm va mdi ¢& 16 san xuit. Cong thirc gbc cin c6 thong tin: Tén san pham, c6 ma
tham khéao ctia san phdm lién quan dén tiéu chudn; M6 ta dang bao ché, ham lugng,
va c& 16; Danh muc cdc nguyén lidu ban dau dugc sir dung (tén INN néu cb), lugng
ctia mdi chit, dugc mé ta bang tén va ky hiéu tham khao théng nhét cho loai nguyén
liéu d6 (cAn néu 1o chét nao s& bj mat di trong qua trinh ché bién); Cong bd san
luong thanh phim dy kién va gidi han cho phép, va san lwgng san phim trung gian,
néu co; Néu dia diém ché bién va thiét bi sir dung chu yéu; Cac phuong phap, hodc
tham chiéu phuong phap, dugc sir dung dé chudn b va vin hanh cac may méc thiét
bi quan trong, vi du nhur 1am vé sinh (d3c biét sau khi thay d6i san phﬁm), lap dat,
hiéu chudn, vé tring, sit dung; Hudéng din ché bién chi tiét 1an luot ting budce (vi du:
kiém tra nguyén liéu, xr 1y so bg, trinh t thém cac nguyén vit liéu, thoi gian tron,
nhiét d6); Hudng dan dbi vdi cac kiém tra trong qua trinh san xuét va cac gidi han
twong tng; Néu cén, quy dinh v& bao quan san phim, ké c4 bao bi, nhan va cic diéu
kién bao quan dic biét; cac diéu cin dic biét than trong khi san Xuét.

5. H6 so huéng dén ché bién 16

a) Phai thiét 14p hd so cho mdi 16 san xuét, trong d6 chi rd: Tén, ndng do, ham
luong cua san phim; Ngay san xuit; S6 16, mé; Cong thirc diy du cia 16/mé; Cac
SOP dugc sir dung va ghi chép lai timg cng doan d3 tién hanh, tit ca cac thiét bi
chinh duge st dung, tit ca cac miu, két qua kiém tra trong qué trinh san xuét, két
qua kiém tra diéu kién méi trudng, kiém tra thiét bi tnréc khi bat dau va trong qua
trinh san xuét, déng go6i va lru miu nhan trén bao bi cudi cling;

b) Phai Iuu gifr hd so ché bién 16 cho mdi mot 16 san xuat. Hb so can dya trén
nhimg phan lién quan trong tiéu chuin gdc da duge phé duyét. Phuong phap chuédn
bi hd so can dugc thiét ké sao cho tranh dugc nhitng sai sot. (Nén sao chup lai hodc
ding cac chwong trinh may tinh da duoc thim dinh. Nén tranh viéc chép lai bang thi
cOng cac tai liéu da dugc duyét);

c) Phai thiét l4p cac huéng dan ché bién trong do liét ké cac thao tac khac nhau
dugc tién hanh trén dugc liéu, nhu siy kho, thai va nghién nho, ciing can néu nhiét



CONG BAO/S6 347 + 348 ngay 01-6-2011 41

d6 va thoi gian can thiét cho qua trinh sdy kho, va phuong phéap dugc sir dung dé
kiém tra cac manh hoic kich thudc tidu phan;

d) Cén dua ra huéng dan vé sang loc hoac phuong phép khac ding dé loai bo
cac tap chat la. Phai néu chi tiét bat ky quy trinh nao, vi du xéng sinh, dugc sit dung
dé lam giam nhiém vi sinh vét, cing voi phuong phap xac dinh mirc d6 cia cac 6
nhiém nay.

Déi véi viéc san xudt cac ché pham cao tir duoc lidu, cac hudéng dan phai chi rd
chét din, hodc dung méi dugc sir dung, thdi gian va nhiét dd pha1 bao dam trong subt
qua trinh chiét, va bat cir phwrong phap c6 dic nao.

Céc huéng din can ghi 15 cac budc trong qué trinh tron va diéu chinh @& dat ham
hrong cac thanh phan hoat chit durge 1y va dam bio sy ddng nhat cia 16 sau khi tron
cung quy dinh vé viéc ghi chép cac théng sb trong qua trinh tron.

Phai xay dung c4c bién phap loai bé cac dugc liéu sau khi ché bién néu khong
dat tiéu chudn chét luong.

&) Péi véi giai doan san xut thanh phidm, phai cé hé so cho tit ca nguyén lidu
duge sir dung; tat ca cac quy trinh thao tac chudn; mdi 16 vahodc mdi mé ché bién
va phan phdi; tit ca cac thiét bi, bao gdm ca viéc van hanh, vé sinh, bio dudng va
thdm dinh; va hd so cho cong tic vé sinh, bao dudng va kiém sodt méi truong cia
khu virc san xut.

Tét ca cac hd so phai ghi 15 thoi gian va duge ky bdi ngudi chiu trach nhiém tién
hanh cong viéc, dbi véi cac thao tic quan trong, phai c6 ca chit ky coa nguoi giam
sat va phai dugc giff tai noi 1dm viéc trong toan by qua trinh hoat dgng. Ho so phai
duoc luu giir va sin sang cho viéc thanh tra it nhit 2 nam sau khi hét han dung cua
16 thude.

6. Quy trinh va hd so ghi chép

Phai ¢6 cac quy trinh thao tic chuin hudéng dan viéc san xuit, vé sinh va béo
dudng thiét bi, dung cu san xuét, trong do chi rd: viéc phan céng trach nhiém lam
vé sinh; lich trinh x4c dinh viéc vé sinh, bao dudng thiét bi; phuong phép tién hanh;
cac thiét bi va nguyén vat liéu dugc sir dung; huéng dan viéc bao quan cac thiét bi
da duoc vé sinh sach khoi bi nhiém ban; kiém soét tinh trang vé sinh thiét bj trude
khi sir dung. Céc quy trinh nay phai dugc tuan thi diy da.

Pic¢u 8. Quy dinh vé sin xuit va kiém soit trong qu trinh sin xuét

1. Co s¢& phai dam bao cac thao tac san xuat duge thuc hién theo quy trinh da
ding ky trong gidy phép san xuét va luu hanh thube.
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2. Nguyén liéu

a) Nguyén liéu ban dau

Tat ca cac nguyén liéu ban déu hodc nguyén liéu thé dugc sir dung trong qué
trinh san xuit phai c6 tiéu chuén chét lugng va phai dugc kiém tra, kiém nghiém dat
chét hrgng. Co s& phai lap hd so ghi chép viée nhap, xuét kho, tinh trang tdn khié cha
nguyén liu, ban thanh pham.

Viéc xur Iy nguyén liéu va san pham, vi du nhu tiép nhén va biét trix, iy mau,
bao quan, dan nhin, cip phat, ché bién, dong géi, va phan phéi déu phai thyc hién
theo dung cic quy trinh hodc huéng dan bing vin ban va dugc ghi chép lai néu
can thiét.

Déi voi nguyén liéu c6 ngudn gdc dong vat phai ghi chi tiét vé ngudn cung
cap, ngudn goc, phuong phéap san xuat trong hd so. Cac nguyén liéu nay cin dugc
bao quéan trong céc diéu kién dugc kiém soat va chi rd han ding hodc ngay thir
nghiém lai.

Nguyén li¢u va san pham bj loai bo can duoc dan nhan 16 rang chi rd tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Cac nguyén li¢u bi loai bd phai
dugc bdo quan an toan va tach biét khdi cac nguyén liéu duge chép nhén.

Co s& phai xdy dung va thue hién chuong trinh quay vong ton kho theo nguyén
tac hét han trude - xuit truée (FEFO) va nhap trudc - xuét trude (FIFO).

b) Nguyén liéu dong goi

Viéc mua, quén ly, kiém tra cic nguyén liéu bao géi trirc tiép va bao bi in sin
déu phai thuc hién nhu d6i véi nguyén liéu ban diu.

Cac vit liéu d6ng géi, bao bi in phai dugc bao quan tai mét khu vuce han ché tiép
cin va duoc cip phat dudi sy gidm sat nghiém ngit.

c) Séan pham trung gian va ban thanh pham

Cac san phim trung gian va ban thanh phim chd déng goi phai dugc biét trir dé
cho kiém tra chét lrong trudce khi tién hanh cac cong doan tiép theo.

Tét ca cac 1an xuit san pham trung gian va ban thanh phdm ké ca nhirng lan xuat
bo sung theo yéu cau cia san xuit phai c6 ching tir day do.

Néu cac thanh phdn/nguyén lidu dugc chuyén vao bao bi méi, thi bao bi méi nay
phai dugc nhén dang vd&i nhan ¢6 néi dung: tén hodc ma sb cua thanh phz"in/nguyén
liéu, mé s6 tiép nhin hodc ma s6 kiém soat, khéi lwgng trong bao bi méi. Céc hoat
dong phén phoi/xuét bo sung phai dugc giam sat ddy da, timg thanh phan/nguyén
liéu phai dugc kiém tra boi ngudi thir hai dé dam béo rang:
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- Thanh phan/nguyén liéu da duoc cho phép xuat kho dé st dung bdi b phén
kiém tra chat luong.

- Khéi lugng diing theo Iénh xuit kho
- Céac thung dung dugc xac dinh dang.
d) Quy dinh vé 14y miu

C6 quy dinh vé viéc dan nhan chi rd cac thung, bao bi nguyén liéu duoc lziy mﬁu
Phai cé céc thong tin sau day ddi v6i mdi mau dugc lay tén cua ngudi liy miu, sd
lrong miu lay duoc, sb luong dd dyng mau, ngay Iay mau.

Nguyén liéu ban dau phai duoc biét trit cho t6i khi dugc chap nhin va cho phép
str dung.

3. Quy trinh san xuét

a) Hé théng d4nh sb 16, mé.

Céhé thong md ta nhitng chi tiét clia viéc danh s 16 ké ca viéc nhan dién nguyén
liéu ban dau, vat liéu bao bi, san phan trung gian, ban thanh phim va thanh phim.

Vlec cp s6 16, mé phal dugc ghi chép ngay va phai bao gom céc thong tin: ngay
cap sb, nhan dién san pham va c& 16, mé.

b) Can va cip phat

Khu vyc can phéi durge trang bi dé tranh nhiém chéo va dugc ngin cach vé mit
co hoc v6i cac phong khac bang tuomg hodc cac loai vach ngan khac.
| Trudc khi tién hanh can cap phat phai tién hanh klem tra diéu kién moi truomg

vé vé sinh, nhtet do, dd am dé dam bao khu vuc cén, cdp phat dugc vé sinh sach sé

va viéc can, cap phat duoc thuc hién chinh xac. Cac nguyen li¢u vo trung phai duoc
can va cdp phat tai khu vuc vo trung. Nhén vién thyc hién phai mang trang phuc
thich hop.

Phéi c6 nhitng bién phap than trong dé tranh nhiém chéo trong khi cén. Phai xay
dung quy trinh kiém tra quan Iy viéc cip phat nguyén liéu ban dau, san phim trung
gian va ban thanh pham.,

¢) San xuat

Phai b tri s6 lugng nhan vién san xuét phu hop va phai ¢6 bién phap thich hop
dé glam sat tt ca cdc thao tac ché bién. Cac nhan vién phai méc trang phuc thich hgp
dé tién hanh céc thao tdc ché bién.

Moi truong va cac diéu kién san xuét phai dap img theo quy dinh. Tat ca céc
thiét bi ché bién déu phai dwrgc kiém tra trude khi sir dung. Céc thiét bi cén, do luomg
phai duoc hiéu chuan va c6 d6 chinh xic phit hgp v&i nguyén ligu cin can, dong.

7-CB
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Phai ¢ quy trinh so ché, xir Iy duge liéu. Khi xir ly duge liéu phai chu y sao cho
viéc xir Iy khong 13m 4nh hudng dén chit lwong duoc liéu.

Trong subt thdi gian ché bién, tit ca cic nguyén ligu, bao bi dung ban thanh
pham, cdc may méc thiét bi chinh xac, va néu dugc ca cac phong va day chuyén
déng goi dang dugc sir dung déu phai duge dén nhin hodc néu khong phai c6 ky
hiéu nhin dang ghi tén san ph{im ho#c nguyén vit liéu dang dugc ché bién, ndng do
(néu thich hop), va ca sb 16. T4t cic cac nhan hiéu va dau hiéu khéng thich hop da
cé trude khi ché bién phai duogc loai bo hoan toan.

Céc may dép vién khong c6 moi trudng kin riéng phai dugc dat tai khu vuc riéng
biét. Céc thir nghiém vé trong luong va d6 cimg chia vién phai dugce tién hanh trong
qua trinh dép vién.

Déi voi san xudt vién nang, phai tién hanh cin nang trong sudt qua trinh déng
nang. Céc vién nén hodc vién nang liy truc tiép tir bo phan dép vién, déng nang dé
thir nghiém hodc dung vao muc dich khac phai dugce thu thap va huy dung cach.

Céc vo nang rdng phai dugc bao quan trong nhitng diéu kién tranh bj khé va nirt
hodc tranh dugce nhitng tac dong cia do dm.

Muc diing dé in c4c vién bao va vién nang phai 1a phdm mau thuc phdm va dugc
coi nhur nguyén liéu san xuét.

Cac chét 1ong hoiic kem va thudc bdi phai dugc san xut theo phuong phép va
diéu kién tranh dugc sy 6 nhiém cia vi khuén va cac loai 6 nhiém khac. Viéc san
Xudt, van chuyén cAc chét long hodc kem, thubc bot phai dugce thue hién trong hé¢
théng kin.

d) San phim trung gian va thanh phim

Phéi ¢ hé théng biét trit va xuft kho déi voi ban thanh phdm va thanh phém,
bao gdm cé viéc x4c dinh 13 rang trang thai ciia san phim (biét trir, xut xuéng, loai
bd). Phai xay dyng hé théng va quy trinh cho viéc xir Iy c4c san phim khéng dat va
san pham bi tra vé.

d) Kiém soat trong qua trinh san xuét

Can tién hanh viéc kiém tra, kiém soat va ghi lai tit ca cac két qua kiém tra
trong qué trinh san xudt va kiém soat moi trwdng theo diing quy trinh sin xudt va
ho so 16.

4. Dan nhan, déng goi va phan phdi

a) Bao bi
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Phai ¢6 céc tiéu chudn cuia bao bi déng géi truc tiép va bao bi in sin. Phai c6 cic
SOP di véi cac hoat dong tiép nhén, 14y miu, thir nghiém nguyén liéu bao bi.

b) Hoat dong dan nhan va dong goi

Céc hoat dong dén nhén va déng gbi phai duge phan cach co hoc dé phong tranh
su 1an 16n cla san phdm va bao bi déng géi. Cac mau nhin va miu cua bao bi di
dugc in 4n phai duge luu trong hd so 16. C6 céc khu viyre biét trir riéng bidt va an toan
cho c4c thanh pham ch& cho phép xuét Xuong.

¢) Bao quan va phan phdi

Phai xay dung cac SOP cho viéc bao quan thanh phdm xuét xudng tai khu vuc
giri hang. Phai ¢6 céc hé so cho phép xac dinh nhanh tt ca cac khach hang da mua
thanh pham ctia mot 16/mé x4c dinh trong d6 chi rd thoi gian xuét, s luong, quy
cach dong géi va guri hang cua timg 16 san phidm cho khach hang.

Can Twu trit cac ghi chép v& thoi gian bao quan, nhiét 6 va cac didu kién bao
quéan khac truéce khi phan phéi.

5. V& sinh trong san xuét

Phai c6 cac bién phéap dé kiém soat viéc str dung chat diét con tring nhim phong
tranh viéc 6 nhiém cho san phﬁm. Nudec thai, chat thai, cac nguyén liéu bi huy bo,
khong dugc chép nhan phai dugc kiém soat va/hodc xir ly theo cach thirc an toan, vé
sinh. Phéi quy dinh viéc di lai cia nhan vién tai cac khu vuc han ché ra vao.

Diéu 9. Quy dinh v¢é kiém tra chéit lwgng

1. Co s¢ san xuat thubc tir duge liéu phai thyc hién viée kiém nghiém timg 16
thude, chi khi dat chit lrong theo tiéu chuin di ding ky méi duoc xuit xuémg.

2. Co s& san xudt thube tir duoc lidu phai dau tr xay dung bd phén kiém tra va
kiém nghiém thudc va nguyén liéu lam thudc phi hop véi quy md san xuat tai co sd.
B6 phan kiém tra chat luong phai doc lap véi cac bo phan khac va thude quyén quan
ly ciia mgt ngudi cé trinh 4§ chuyén mon va kinh nghiém phu hop, ngudi ndy co thé
diéu hanh mot hodc nhiéu phong thi nghiém. Can c6 di ngudn luc dé dam bao rang
moi bién phap vé kiém tra chét lhrong déu dugce thuc hién mét cach cé hiéu qua va
dang tin cay.

3. P6i voi cac co s san xuat thubc tir duoc liéu chua thanh 14p duoc bd phan
kiém nghiém thudc hodc d4 thanh 1ap duoc bo phén kiém nghle;m thudce nhu:ng chua
kiém nghlem dugc hét cac chi tiéu chit lugng thi phai giri mau va ky hop dong kiém

nghiém thudc véi cac Pon vi ¢6 du diéu kién va c¢é chirc ning kiém nghiém thudc
dé thuc hién viéc kiém nghiém cho méi 16 thudc san xudt tai co s& hoic dé kiém
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nghi¢m dbi vai céac chi tiéu chét luong chua thuc hién duoc tai co so. Céc phiéu
kiém nghiém phai duoc hru trong hd so cua timg 16 thude xuat xudng.

4. Nhén su kiém tra chit lugng

Nhan sy ctia by phan kiém tra chét legng phai c6 chuyén mén siu vé cic san
pham thudc tir duge 1idu dé tién hanh cac phép thir dinh tinh, kiém tra sy gia mao, sy
c6 mit ciia ndm mdc, hodc cbn tring, su khong df")ng nhét cua 16 duoc liéu. Bd phén
kiém tra chét lugng phai c¢é di nhén vién duge dio tao thich hgp, ¢6 chuyén mon va
kinh nghiém dé hoan thanh céng viéc duge giao.

5. Trang thiét bj

a) Bd phan hodc Phong kiém tra chit lvong phai dugc thiét ké phu hop, dam bao
du ché cho trang thiét bi dung cu chuyén moén, ho so tai liéu va khong gian lam viéc
cho nhén vién;

b) Phong kiém tra chét luong phai dugc trang bj cac mdy, thiét bi, dung cu thich
hop cho viéc 14y mau, phan tich, hiéu chuin va xir ly dit ligu. Cac thiét bi phén tich
phai pht hop véi phuong phap kiém nghiém va phai dap ng dugc yéu cau kiém tra
chit lvong ctia don vi. Phong kiém tra héa ly dugc trang bi cac thiét b kiém tra cac
chi tiéu hoa Iy (ti sdy, 10 nung, may thir d6 ra, sic ky 16p mong, tii hét, ...) va cic
thiét bi kiém tra trong qua trinh san xudt. Déi véi céc chi tiéu phai ding céc thiét bi
dat tién nhu sic ky khi hoic cac phép thir kho thuc hién nhu d6 nhiém khuan co s&
c6 thé thong qua cac don vi dich vu dé kiém tra. Két qua kiém tra phai duge hru giit
c6 hé thong dé theo dai lau dai.

6. Ho so, tai liéu

a) Phong kiém nghiém phai c6 sb tay kiém nghiém vién, hd so phan tich, cac
phidu kiém nghiém, phiéu phan tich.

S tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s liéu va nhan xét
co lién quan dén viéc phan tich mot mau. ) phai dugc danh sd trang va khong dugc
diing but chi dé ghi chép, khong dugce tay xo4, viét de.

b) Hb so phan tich phai c6 diy du nhitng théng tin vé miu, phuong phap thir,
két qua phan tich va phai duge in sin véi cac théng tin tdi thiéu nhu sau: Tén mau,
nguf‘m gbe/noi san xudt, ma tham khao néu c6; Sé 16, han ding, yéu cau phan tich
(s, ngay thang va ndi dung); Ngay nhin mau, ngudi nhin mau; Tiéu chuédn va
phuong phép kiém nghiém; Tinh trang mau khi nhén va truedc khi phan tich; Két qua
phan tich (ké ca cac phép tinh toan); H6 so phan tich phai dugc Iuu vao ho so kiém
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nghi¢m cing véi céc két qua phan tich. Phiéu phan tich phai cé chit ky cuia kiém
nghiém vién va ngudi giam sat.

c) Phai cip nhat va luu giit tit ca cac tiéu chuén chat Iuorng cén thiét cho cong tac
kiém nghlem gom c6: Dugc dién Viét Nam va cic Duoc dién nude ngoai, ké ca phu
lyc, ban b sung va ban hiéu dinh; Céc tiéu chuin chét lugng khong co trong Duoc
dién, d6i v6i nhimg thudc duge kiém nghiém dua trén tiéu chun cua nha san xuit.
Céac phuong phap kiém nghiém khéong c6 trong Dugc dién do phong kiém nghiém
nghién ctru, ban hanh.

7. Theo déi d¢ 6n dinh

Co so phai xay dung quy trinh va 1ap ho so theo doi d én dinh ciia cac thude do
minh san xuit. Cac hd so theo doi dd 6n dinh cua thube phai dugc Iuu gitr.

Piéu 10. Quy dinh vé khiéu nai va thu hdi san pham tai co s&

1. Khiéu nai vé san phim

Co so phai xdy dung cac quy trinh bang van ban dé xir ly tit ca cac van dé vé
khiéu nai dbi véi san pham va chi dinh nhlmg nguorl chiu trach nhiém, chuyén tiép,
xem xét va danh gia nhimng khiéu nai vé& san phim do co s& san xuit. Viée xir ly

khiéu nai san phim phai dugc ghl chép bang van ban va Iuu giir trong khoang thoi
gian theo han sir dung ciia 16 thudc bi khiéu nai.

2. San phim bj tra lai

Co so pha1 1ap hd so theo doi va xdy dung cac quy trinh bing van ban dé tiép
nhén va kiém tra cic san phim bj tra lai. Hd so céc san pham b tra lai duoc luu triv
bao gom cac ndi dung: tén va ham hmng cua san pham, dang bao ché, so 16, ly do
tra vé, chat hrong cia san phim tra vé, ngdy tra vé. Cac san phim bj tra vé phai dugc
nhén dién 0 va bao quan tai khu virc cach ly.

3. Thu héi san phim

Co s6 phai xay dung cic quy trinh b%mg vin ban dé xi 1y viéc thu hdi san pham
va quy dinh ngudi c6 tham quyen quyet dinh thu h6i mot san phim. Phai lap va hru
gur hé so va béo cdo vé thu hdi san phim bao gom ca két qua cia viéc thu hoi san
pham va hanh dong phong téa. San pham thu hoi phai duoc bao quan tal noi an toan

dé tranh viéc dua san phim thu hdi vao tai luu thong, sir dung ma chua tién hanh
diéu tra, danh gia.

Pidu 11. Quy dinh v& hoat déng tir thanh tra tai co s&

Co s¢ phai xdy dung ké hoach hoat déng tur thanh tra va x4c dinh thanh vién
nhom thanh tra phu hop. Phai ghi chép viéc tir thanh tra va lap bao cao tu thanh tra
dé c6 nhitng hanh dong khic phuc phu hgp.
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Chwong 111

HO SO, TRINH TU THAM PINH BIEU KIEN
SAN XUAT THUOC TU DUQC LIEU

Piéu 12. Hd so d nghj thim dinh didu kién san xuét thude va cip Gidy
chirng nhan di diéu kién kinh deanh thuéc

1. H so dé nghj thAm dinh diéu kién san xuét thudc tir dugc lidu va cép Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc, bao gdm:

a) Don dé nghi thAm dinh va cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thube (Mc?u s6 1 )

b) Ban sao Chimg chi hanh nghé duoc ctia ngudi quan ly chuyén mén vé dugc
phu hop v6i hinh thirc td chirc kinh doanh thudc; ban sao Gidy chimg nhén ding ky
kinh doanh;

¢) Ban ké khai danh sach nhén sy, trang thiét bi chuyén mén, co s& vét chét
k¥ thuat

- Ban ké khai danh sach nhan su va mé ta chirc ndng nhiém vu (Mc?u 50 3);

- So db td chirc by méy lién quan trre tiép dén qua trinh san xuét thudc;

- Danh muyc trang thiét bi, may méc, co s& vit chat k¥ thuat phuc vu san xuét,
kiém nghiém, bao quan thudc;

- So d6 bo tri cac thiét bi, may va dung cu san xuat chinh;

- So d6 tong thé mit bing san xuit va hudng di chuyén cia nhan vién, nguyén
liéu, bao bi;

- So dd kho bao quan thudc

2. Ho so dé nghi bd sung pham vi kinh doanh va cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, bao gom:

a) Don d& nghi thdm dinh bd sung pham vi kinh doanh thudc (Mdu s6 2);

b) Ban sao Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc da cap;

3. Ho so dé nghij gia han gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuée quy
dinh tai khoan 3 Bi€u 15 Thong tu nay.

Don dé nghi gia han Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc phai co cc
thong tin sau: tén dia chi cua co sd; ho va tén ngudi quéan ly chuyén mén vé dugc,
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s0 chumg chi hanh nghé dugrc; dang bao ché thubc dé nghi gia han (ghi 16 dang bio
ché), sé gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc da cip, ngay cép va
noi cap.

4. Co s& chuin bi 01 bd hd so d& nghi thdm dinh didu kién san xuit thudc va
cip gidy chimg nhan du diéu kién san xudt thudc giri vé Bo Y té (Cuc Quan Ly dugc)
hodc S&'Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong theo quy dinh tai Diéu 14 Théng
tu nay. Ho so phai dugc dong thanh b (quyén) chic chin, cé trang bia va duoc sAp
xép theo thir tw nhu sau: Trang bia (Mdu 56 4); Muc luc hd so (Méu sé 5); Céc trang
tiép theo dugc s‘éip xép theo ding nhu muc luc hd so.

5. Cac ban sao trong hd so 13 ban chirng thuc sao y ban chinh theo dling cac quy
dinh hién hanh vé chimg thuc hodc la ban sao y ban chinh do gidm dbc co s& déng
d4u chimg nhan v cdc co s& tir chiu trach nhiém true phap luat vé tinh xac thue
clia cac ban sao cé trong hd so.

.Diéu 13. Trinh ty thAm dinh diéu kién san xuat thubc tir dwgc lidu va cip
gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh thuéc

1. Trong théi han 20 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén duge hé so hop 1&, Bo Y té
(Cuc Quan 1y dugc) hodc S& Y té phai t chirc thanh 14p doan thim dinh diéu kién
san xudt thudc tai co s&; néu chua td chirc thim dinh duogc, trong vong 10 ngay ké tir
khi nhén dugc hd so, phai tra 16i bing viin ban va néu o 1y do.

2. Tai th&i diém thim dinh diéu kién san xuét thubc, co s& san xuét phai tién
hanh c4c hoat dong san xudt, kiém tra chét lrgng, bio quéan thudc (cac co s& méi
dang ky 1an dau, hoat dong san xuit c6 thé tién hanh trén cac mau déi ching (miu
placebo) dé doan tham dinh danh gia diéu kién san xuit thudc theo nguyén tic san
xuat thudc tir duoc ligu duge hudng din tai Chuong 11 trong Thong tu nay.

3. Doan thim dinh l1ap Bién ban tham dinh diéu kién san xuit thubc tir duoc liéu
theo Mdu sé 6. Bién ban thAim dinh dugc l4p thanh 03 ban, 02 ban luvu tai co quan tb
chirc thdm dinh, 01 bén luwu tai co s&. Bién ban thdm dinh phai ghi 16 két luan vé tinh
trang (day chuyén, dang bao ché san xuét) da dap urng, chua dap (g hay khéng dap
g cac nguyén tic san xudt thudc tir duoc liéu theo quy dinh cua Thong tu. Trong
trudng hop co s& khong nhit tri véi cac v kién cia doan thim dinh, bién ban phai
ghi rd tit ca cac y kién bao luu cua co sé.

4. Truomg hop co s& san xuat da dap (mg cac nguyén téc san xut thudc theo quy
dinh tai Chuong II Théng tu nay, trong thdi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngay tién
hanh thdm dinh diéu kién san xuét thudc tai co s&, B4 Y té hodc S& Y té phai cip
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gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc cho co sd, néu khdng cép phai tra
10i bang van ban va néu 16 ly do.

5. Truomg hop co s& san xuat chua dap img hodc khong dap (g cic nguyén tic
san xudt thudc tir duge lidu, trong Bién ban tham dinh phai ghi rd ly do va bién phép
khic phuc sira chira. Trong vong 60 ngay ké tir ngay tham dinh, co sé phai tién hanh
céc bién phap khic phuc stra chira theo yéu ciu ciia Doan thdm dinh va nop bao céo
khic phuc (kém theo cac tai liéu chimg minh) vé Cuc Quan 1y duoc hodc S& Y té.
Cin clr vao bdo c4o khic phuc clia co sd, trong thai han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duge bao cao khic phuc ciia co s, Bo Y té hodic S&' Y té phai cép gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh thudc cho co s, néu khéng cap, phai tra 161 bang vin
ban va néu rd ly do.

6. Trong thoi han 90 ngay trudc thdi diém gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc hét hiéu luc, céc co sa phai tién hanh nop ho so dé nghi tham dinh
lai diéu kién san xudt thudc tir dugc lidu dé Bo Y t6/Sé Y té sdp xép thoi gian
tham dinh.

7. Co s& duge tham dinh c6 trach nhiém ndp phi tham dinh diéu kién san xuét thude
tir duge liéu theo ding cac quy dinh hién hanh vé phi va 18 phi ciia Bd Tai chinh.

Piéu 14. Tham quyén cap, bo sung, gia han, cép lai, doi Gidy ching nhin
dii diéu kién kinh doanh thude

1. Tham quyén cdp, bd sung, gia han, cip lai Gidy chimng nhin da diéu kién kinh
doanh thubc cho céc loai hinh kinh doanh thudc da dwoc huéng dan tai khoén 3 Diéu 11
Luat Duoc. '

2. P4i voi loai hinh san xudt thude tir duoc liéu, thdm quyén cip, bd sung,
gia han, cip lai Gidy chuing nhéan du diéu kién kinh doanh thudc duoc quy dinh
nhu sau:

a)SoyY té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong cép, bd sung, gia han, cép lai
Gi:fiy chirng nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho céc co s& san xuit thude tir
dugc liéu ding ky hé kinh doanh, hop tac x3; doanh nghiép chi san xuét thudc ding
ngoai tir duge liéu; co s& san xudt, ché bién va dong go1 duoc liéu;

b) Bo Y té cép, bd sung, gia han, cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho doanh nghiép san xuét thude tir duge liéu va cac trudong hop khac
trir cac truomg hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay.
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Chuong IV
LQ TRINH AP DUNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH TOT
SAN XUAT THUOC (GMP) bO1 VOI CO SO SAN XUAT
THUOC TU DUQC LIEU

Piéu 15. L§ trinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuin “Thuyc hanh t6t
san xuit thuéc (GMP) déi véi cac co sé san xuit thude tir dugc ligu

1. Ké tir ngay Théng tir nay co hiéu lyc, cac co s& san xuét thude tir dugc lidu
thanh 1ap mdi, b6 sung pham vi kinh doanh thudc, hodc gia han gidy chirng nhén du
diéu kién kinh doanh thudc phai dap Ung cac nguyén tic san xuit thubc quy dinh tai
Chuong II Thong tr nay.

2. Co s& san xuét thudc tir dugce lidu dang duoc phép kinh doanh thudce nhung
chua thyc hién thdm dinh diéu kién san xuét theo Quyét dinh sb 15/2008/Qb-BYT
ngiy 21/4/2008 ctia B§ Y té durge tiép tuc hoat dong dén hét hiéu luc cua gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc nhung khéng qua ngay 31/12/2012.

3. Co s san xuét thudc tir dugce liéu da duogc thim dinh diéu kién san xuét thude
theo Quyét dinh s6 15/2008/QD-BYT ngay 21/4/2008 cia Bo Y té va dugc cip Gidy
chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc c¢6 hiéu luc dén ngay 31/12/2010 dugc
xem xét gia han hodic cdp gidy chimg nhéin du diéu kién kinh doanh thudc dén hét
ngay 31/12/2013. Thi tuc xem xét gia han gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc duoc quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 ciia Thong tu nay.

4. Ké tir ngay 01/01/2014, cac co s& san xudt thude tir duoc liéu phai dap img
nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét san xuét thube theo khuyén céo cia Té chirc
Y té Thé gi6i (GMP-WHO) méi du diéu kién kinh doanh thubc. Truomg hop céc co
s& san xuat thude tir duge lidu ding ky ho kinh doanh néu chua dap ung nguyén tic,
tiéu chuan Thyc hanh tot san xuét thude phai tun tha nguyén tic san xuat thudc tir
dugc liéu quy dinh trong Thong tur nay va chi dugc xem xét cap phép san xuét cac
thubc dong y va dinh ky 03 nam 01 14n phai tai thim dinh diéu kién san xudt thudc.

5. Cén cir 16 trinh thuc hién nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét san xuét thudc
va nguyén tic san xuét thude tir duge liéu quy dinh tai Thong tu nay, Cuc Quan ly
dugc huéng din cac co sé vé thi tuc gia han sé dang ky thude tir duge liéu ¢6 hiéu
luc dén 31/12/2010 cho céc co s& san xuét thude.

8-CB
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Chwong V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 16. Piéu khodn chuyén tiép

1. Céc co s& san xuit thube tir duge liéu di dugc thim dinh didu kién san xuit
thuéc theo Quyét dinh s 15/2008/QD-BYT ngay 21/4/2008 ctia BO Y & va duogc
cdp Gidy chimng nhan da diéu kién kinh doanh thudc c6 hiéu luc sau ngay 31/12/2010
dugc phép tiép tuc kinh doanh thudc dén hét hidu luc cia gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh thudc nhung khéng qua ngay 31/12/2013.

2. Truée ngdy 01/01/2014, cac gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc
cip mdi, bd sung hoc gla han cho c4c co s& san xuat thude tir duge liéu chua dap
ing nguyen tic, tiéu chudn Thyc hanh tét san xuét thudc (GMP-WHO) chi c6 hiéu
lre dén ngay 31/12/2013.

3. Trong théi han ké tir ngay 01/01/2011 dén ngay Thong tu nay cé hiéu lyec,
céc co s san xuét thude tir dugce lidu duoc cip Gidy chimg nhan di didu kién kinh
doanh thubc ¢6 hiéu Iuc dén ngay 31/12/2010 dugc tiép tuc duy tri céc hoat dong
kinh doanh thuéc theo dung diéu kién va pham vi kinh doanh thuéc da dugc cap tai
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc.

Diéu 17. Quy dinh vé ché d¢ bao cio

Co s& san xuét thudc tir duoc liéu phai bao cdo vé Cuc Quén ly dugc - Bo Y té
tinh hinh san xuét thuéc dinh ky hang thang bing file dién tir theo mau (Mdu s6 7)
toi hop thu dién tir theo dia chi: glkdd@dav.gov.vn trude ngdy 10 cta thang; bao cao

06 thang bang vin ban (kém file dién tir) trude ngay 10 thang 7 va bdo cao ca nim
truede ngay 10 thang 01 ctia ndm sau.

Piéu 18. Hiéu lire thi hanh
1 Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tu ngay 08 thang 6 nam 2011. Bai bo quy
dinh tai diém h khoan 1 Piéu 1 Quyét dinh 6 27/2007/QD-BYT ngay 19/4/2007 cha

Bo truong B4 Y té ban hanh 16 trinh trién khai 4 ap dung nguyén tic, tiéu chuén “Thuc
hanh t6t san xut thubc” va n guyen tic “Thyc hanh t6t bao quan thudc”.

2. Trong qua trinh thire hién, néu c6 kho khin, viréng mic d& nghj cac don vi bdo
cdo vé B4 Y t& (Cuc Quan ly dugc) dé xem xét, huéng dan./.

KT. BQO TRUOGNG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Mau s6 1
(Ban hanh kém theo Théng te s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 ndm 2011)
Tén co sé san xuat thuéc ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

tir duoc liéu Dic 1dp - Ty do - Hanh phiic
S6: e, veeeenn, NEAY.... thang..... ndm 20......

DON DE NGHI THAM PINH PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU
DUQC LIEU VA CAP GIAY CNPPKKD THUOC

Kinh giri: - B3 Y té (Cuc Quén ly dugc) hodc
- So'Y té tinh, thanh phé.......

1. Tén co sd/doanh nghiép................

P 5 Mo o B

Dién thoai li€n hé:..........ocoveviviiiiiieeeereeienes FAX oo o

3. Cén cit Thong tu s6 ..../2011/TT-BYT ngay .... thang..... nam 2011 cua B
Y t€ quy dinh diéu kién co ban san xuft thudc tir duoc liéu, Co sd/doanh nghiép
dé nghi BO Y té (Cuc Quan 1y dugc)/S Y té tham dinh diéu kién san xuét thudc tir
duoc lidu va cip gidy chimg nh4n du didu kién san xudt thudc cho ...... (tén doanh
nghiép/co s&) tai dia chi san xut: ..............

Véi pham vi san xuét thudc tir dugc liéu, dang bao ché: (ghi ré ddy chuyén hodc
dang bao ché dé nghi tham dinh).

Ngudi quan ly chuyén mén: DS. (ho va tén), ching chi hanh nghé dugce sb ..... do
S¢'Y té (tinh, thanh phd) cip ngay ... thang... nam...... Sé dién thoai lién hé: ............

Tran trong cam on.

Noi nhin: Giam déc doanh nghiép/co sé
- Nhur trén; (K tén va ghi ré ho tén, dong déu)

- Luu:
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Maiu sé 2
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

Tén co s& san xudt thubc CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
tir dugc liéu Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

SO v /oo veeere, NEAY.... thdng..... nam 20....

PON DE NGHI THAM PINH BO SUNG PIEU KIEN SAN XUAT
THUOC TU DUQC LIEU VA CAP GIAY CNPPKKD THUOC

Kinh giri: - B6 Y té (Cuc Quan Iy duoc) hodic
- S& Y té tinh, thanh phé.......

| B o e 7 SR ——

2. DHA CHI TR .. .onenessrarssmsssorsnnnsmnasssssanmrmsassnmmesind S S SRS

Bienithoil Heiide i i s T e sewi s s s s s s v

Co s& chung t6i dd duoc Bo Y t€/Sé Y té cép gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh thuéc s6 ............ ,ngay .... thang ... ., tai dia chi san xuat:...

, VOi pham vi kmh doanh san xuit thudc tir duorc liéu,
dang bao che (ghz ro dang bao ché da dwoc cdp); ngudi quan ly chuyén mén: DS.
(ho va tén).

Co s& dé nghi B Y t& (Cuc Quan 1y dugc)/Sd Y té thim dinh bé sung didu kién
san xuét thudc tir duge liéu va cip gidy chl'mg nhén du didu kién san xuét thudc cho
doanh nghiép/co s, tai dia chi san XUALt:.............. Pham vi san xuét thudc tir duge
liéu, dang bao ché bd sung: ghi rd day chuyen hodc dang bao ché dé nghi thém dinh
bé sung).

Tran trong cam on.

Noi nhin: Giam ddc doanh nghiép/co s&
- Nhur trén; | (Ky tén va ghi rd ho tén, dong dau)
- Luu:
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Maiu s6 3
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

Tén co s& san xudt thusc CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
tr dugce ligu Déc 1ap - Ty do - Hanh phiic

coveren, NGQAY..... thang..... nam 20....

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU

Nim | Giéi | Trinhdd |Céng viée dwge| Bp

STT Ho tén ; : R ok ok a
; sinh | tinh |chuyén mén| phéin cong phan
|
2

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

.............. , ngay..... thang .... ndm ..........
Giam doc co s&
(Ky tén, déng ddu)
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MAiu sé 4
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 ndm 2011)

HO SO PE NGH]
THAM PINH PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUGC LIEU
VA CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN
KINH DOANH THUOC

8 Tl GO SO unuiiieteieneieeeseeeeeeeesseaseeeeesesesassssssannnsesssannsssssssssssssssssnsssessssnnsnressssnnns
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Miu s6 5
(Ban hanh kem theo Thong tir s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)
MUC LUC HO SO
STT Danh muc h so Cé
1 | Pon dé nghi cép gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh thude O
2 | Chimg chi hanh nghé dugc ciia nguoi quan ly chuyén mén O
3 | Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (d6i véi hé so dé nghi cdp | [
maoi, gia han)
4 | Ban bao cdo két qua hoat dong kinh doanh trong 05 nim qua theo | [J
quy dinh cia B Y té (doi véi ho so dé nghi gia han).
5 | Ban ké khai danh sach nhén sy, trang thiét bj chuyén mén, cosovat| [
chat ky thuat
5.1. Ban ké khai danh sdch nhén sw va mé ta chire nang nhiém vu O
5.2. So dé t6 chirc b mdy cua co sé ]
5.3. Danh muc trang thiét bi, mdy méc, co s vit chit ky thudt phuc |
vu san xudt, kiém nghiém, bao quan thudc
5.4. So d6 bo tri cdc thiét bi, mdy méc sén xudt chinh ]
5.5. So db tong thé mat bang sdn xudt va hudng di chuyén cia nhén | [
vién, nguyén phu liéu, bao bi.
5.6. Sor db kho béo qudn [
6 | Danh muc tir kiém tra diéu kién san xuit thuéc tir duoc liéu O
7 | Tai liéu khic (néu co): O

;-]. L N T e,
;-2 L R T T
;-3 ......................................................................
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Miu sb 6
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

BoYtd/SeYTEé  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tu do - Hanh phiic

L4
SO /
;
O eevvnnend e

BIEN BAN THAM DINH
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC LIEU

1. Tén co s& san xuat thude tir duoc lidu: (chir in hoa, c& chir 14).

2. Diachitru SO,

S ENCH thOW i nmaisannamnas 4. Fax

6. Dia phi NOT ThAM QIR et e e et es e s s e re s s e eens
7. Nguoi quan ly chuyén man: DS. ... e s
Chimg chi hanh nghé sb................. do S& Y té (tinh, Tp.) cAp ngay .......cceovnnev.
8. Thori gian thAm GINR:. ..ottt ses e ensens

9. Noi dung tham dinh: Tham dinh diéu kién san xuat thudc tir duoc liéu, dang
bao ché (ghi rd dang bao ché dé nghi tham dinh):

I. CAN CU PHAPLY

- Cin cir Théng tir s6 ........../2011/TT-BYT ngay.... thang..... nam 2011 cia Bo
Y té quy dinh nguyén tic san xuét thudc tir dugc lidu;

- Cin cir Quyét dinh sb............. ngay..... thang..... ndm 20.... ciia Cuc Quan ly
dugc/So Y té vé viée thanh 1ap Poan tham dinh diéu kién san xuat thuéce tir duge liéu
cua o SO.....eevnnnn.

II. THANH PHAN THAM GIA

1. Doan thim dinh B Y té/Sa Y té:
2. Pai dién co s0:

III. KET QUA THAM PINH

Chui yéu ghi cdc néi dung doanh nghiép/co sé chira dép 1ing quy dinh, cdn khéc
phuc swa chira.
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IV. KET LUAN VA KIEN NGHI

1. Két luan ctia Poan thdm dinh: Phai ghi r$ tinh trang (day chuyen dang bao

ché) da dap tng, chua dap tmg hay khong dap tmg cac diéu kién san xuét thudc tir
dugc liéu theo quy dinh cua Théng tu.

2. Kién nghj va y kién cua co so:
Bién ban nay duoc 14p thanh 03 (Ba) ban ¢ gia trj nhu nhau, co s¢ giir 01 ban,
Cuc Quan ly dugc/S¢ Y té giix 02 ban.

Dai dién co s& Poin thim dinh

Giam déc Thwr ky Truéng doan
(Ky tén, dong dau) (Ky tén) (Ky tén)
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MAu s6 7
(Ban hanh kém theo Thong tu 56 16/2011/TT-BYT ngay 19 thdng 4 nim 2011)
Tén co s& san xuét thubc tr  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
dugc liéu Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

S6: v o

BAO CAO TINH HINH SAN XUAT THUOC
VA NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ky bdo cdo: thang..... nam 20.......) hodc

(Ky bdo cdo: 06 thang dau ndm/cudi nam 20....)

Pon vi tinh Tong gia tri

e o Ghi chi
(Tri€¢u dong) thwe hi¢n

TT Chi tiéu san xuéat

I | Tong gia tri sin xuit

....... , ngay..... thang...... nam 20....
Gidam dbc co sé san xuat
(Ky tén, déng ddu)



