BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 13p - Tu do - Hanh phuc

S6:29/2020/TT-BYT Ha Noi, ngay 31 thang 12 nam 2020

THONG TU
Sira d6i, bo sung va bii bé6 mét sé viin ban quy pham phap luit
do B trwdng Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh

Can cir Ludt ban hanh van ban quy pham phdp ludt ngay 22 thang 6 nam
2015 va Ludt sira doi, bo sung mét s6 diéu cia Ludt ban hanh van ban quy pham
phap ludt ngay 18 thang 6 nam 2020;

Can cwr Ludt dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt phong, chéng tdc hai cia thuéc ld ngay 18 thang 6 nam 2012;

Can cir Nghi dinh sé’ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phut quy dinh chi tiet mot so diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh sé’ 62/201 8/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh
phut quy dinh chi tiet mot so diéu cua Ludt quan Iy ngoai thuong;

Can cir Nghi dinh $6 96/201 2/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh
phut quy dinh vé diéu tri nghién cdc chat dang thuoc phién bang thuoc thay thé;

Can cir Nghi dinh 6 15/201 6”/NZ:)—CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh
phut quy dinh chi tiet thi hanh mot so diéu cua Luat an toan thuc pham;

Can cir Nghi dinh so”” 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt ban hanh van ban quy
pham phap luat;

Can cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phit quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Vu trudng Vu Phdp ché,

Bé truecng Bé Y té ban hanh Théng tw sira d6i, bé sung va bdi bé mét sé van
ban quy pham phap ludt do Bo truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

Piéu 1. Sira ddi, bo sung mot s0 vin ban quy pham phap luit trong
Iinh vee my pham, dwgc, phong, chong HIV/AIDS, an toan thuc pham

1. Stra d6i, bd sung mot sb diéu cia Thong tu sO 06/2011/TT-BYT ngay
25 thang 01 nam 2011 cua B truong BO Y t€ quy dinh vé quan Iy m§ pham (sau
day viét tat [a Thong tu s6 06/2011/TT-BYT) nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 4 Piéu 4 nhu sau:
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“4. Gidy chimg nhén lru hanh ty do (CFS) ddi véi san pham m§ pham
nhép khau dugc quy dinh nhu sau:

a) Truong hop mién CFS bao gom:

- San phadm my pham duoc san xuét tai nude thanh vién Hiép dinh Déi tac
Toan dién va Tién bo xuyén Thai Binh Duong ma viéc tham gia Hiép dinh nay
da dugc co quan co thim quyén cua nudc d6 phé chuan va c¢6 hiéu luc (sau day
viét tat 1a nude thanh vién CPTPP);

- San phim my pham duoc luu hanh va xuat khau tir nuwéc thanh vién
CPTPP: Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi treong phai ndp tai
liu chimg minh san pham duogc luu hanh tai nudc thanh vién CPTPP do co
quan c6 thim quyen nude thanh vién CPTPP cap (gidy phep luu hanh san pham
my pham hodc phiéu cong bd san pham my pham da duogc cap sb tiép nhan hoic
van ban phap 1y khac c6 chtng nhén san pham dugc luu hanh tai nude thanh
vién CPTPP) dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua phép luat, trir truong
hop gidy to phap 1y thudc mot trong cac truong hop sau day:

+ Puoc mién hop phép hoé lanh su theo diéu udc qudc té ma nudc Cong
hoa x@ hoi chu nghia Viét Nam (sau day viét tat 1a Viét Nam) la thanh vién hodc
theo nguyén tic c6 di c6 lai gitra Viét Nam va quéc gia cap;

+ Dugce co quan ngoai giao nude ngoai hodc co quan quan 1y nha nude vé
my pham c6 thdm quyén hoidc co quan cap gidy to phap 1y ctia nuée thanh vién
CPTPP giri van ban hodc thu dién tir dén Cuc Quan Iy Dugc xac nhan gidy td
phap 1y;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong guri két qua tur
tra ctru gidy to phap 1y tir trang thong tin dién tir (website tleng Anh) ctia co quan cp
gidy tO phap 1y cua nudc thanh vién CPTPP c6 dong ddu xic nhan cua doanh
nghiép kém theo vin ban cung cip thong tin vé duong din tra clru dén Cuc
Quan ly Dugc. Doanh nghi€p phai chiu trach nhiém truge phap luat vé tinh hop
phap, tinh chinh xac cua cac gidy to, thong tin nay va két qua tu tra ctru cua
doanh nghiép;

- San pham my pham di duoc cap s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my pham tai nuéc thudc Hiép hoi cac qudc gia Pong Nam A (ASEAN): Doanh
nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong phai ndp Phiéu cong bd san
pham my pham d3 dugc cap sd tiép nhan tai nudc thuogc ASEAN duge hop phap
hoa 1anh sy theo quy dinh cta phap luét, trir trudng hop Phiéu cong b san pham
my pham thudc mot trong cac trudng hop sau day:

+ Pugc mién hop phap hoa 1anh sy theo didu udc qudc té ma nude Cong

hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién hodc theo nguyén tic c6 di c6 lai
gifra Viét Nam va qudc gia cap,

+ Dugce co quan ngoai giao nude ngoai hodc co quan quan 1y nha nude vé
my pham c6 thim quyén hodc co quan cip Phiéu cong b san pham my phim
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cua nudc thanh vién ASEAN gui van ban hoac thu dién tur dén Cuc Quan ly
Dugc xac nhan Phiéu cong bo san phdm m§ pham,;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thij truong giri két qua tur
tra ctru Phiéu cong bd san pham my pham tir website tiéng Anh cta co quan quan
Iy c6 tham quyén cua nudc thanh vién ASEAN cap s6 Phiéu tiép nhan cong bd san
pham my phdm c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép kém theo vin ban cung
cap thong tin vé dudng dan tra ciru dén Cuyc Quan 1y Dugc. Doanh nghiép phai
chju trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phép, tinh chinh xac cua cac gidy
t&, thong tin ndy va két qua tu tra ciru ctia doanh nghiép;

b) Ngoai cac truong hop mién CFS quy dinh tai diém a khoan ‘nay, hé so
cong bd san pham my pham nhap khau phai c6 CFS dap tng cac yéu cau sau day:

- CFS do co quan c6 thim quyén cta nudc san xuat hodc nude xuit khau
my phdm vao Viét Nam cdp con thoi han hiéu luc (ban chinh hoic ban sao
chung thyc). Truong hop CFS khong néu thoi han thi phai 1a ban dugc cap trong
vong 24 thang ké tir ngdy cap;

- CFS phai duoc hop phap hod lanh su theo quy dinh cua phap luat, trur
truong hop CFS dap ing mdt trong cac quy dinh sau day:

+ Puoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu ude qudc té ma Viét Nam 1a
thanh vién hodc theo nguyén tac co6 di co lai gitta Viét Nam va qudc gia cap;

+ C6 van ban hoic thu dién tir do co quan c6 tham quyén cap CFS hoic
co quan ngoai giao nudc ngoai giri dén Cuc Quan 1y Dugce c6 ndi dung xac nhan
thong tin cua CFS;

- CFS phai c6 t4i thiéu cac thong tin quy dinh tai Diéu 36 Luat quan 1y
ngoai thuong va khoan 3 Diéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2018 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat quan 1y ngoai
thuong (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP).";

b) Stra d6i, bo sung Phu luc s6 01-MP ban hanh kém theo Thong tu sd
06/2011/TT-BYT theo quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Stra d6i, b6 sung Piéu 33 nhu sau:

"Piéu 33. HO so, thii tuc cdp CFS doi véi my pham san xuét trong
nudc dé xuat khau

1. H6 so dé nghi cip CFS d6i voi my pham xuét khau thyc hién theo quy
dinh tai Piéu 11 Nghi dinh s 69/2018/ND-CP. Riéng ban Tiéu chuin cong bd
ap dung d6i voi san pham, hang hoéa c6 thé thay thé bang Phiéu cong bd san
pham my pham d3 duoc cip so tiép nhan (01 ban sao c6 dong ddu cia thuong
nhan).

2. Quy trinh cap CFS doi v6i m§ pham xuat khau thyc hién theo quy dinh
tai Didu 11 Nghi dinh s 69/2018/ND-CP.
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~ 3.Phi qcép CFS tinh theo san pham tuong tmg v&i 01 Phiéu cong bd san
pham my pham da duoc cap so6 tiép nhan.

4. S Y té tinh, thanh phd trye thuoc Trung wong thyuc hién viée cap va
quan ly CFS ddi voi my pham xuét khau duoc san xuat trén dia ban noi dit co
sO san xuat my pham.”.

2. Sira d6i, bod sung Phy luc VII ctia Théng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay
10 thang 5 nam 2017 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua
Luat dugc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua
Chinh phu vé thube va nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét nhu sau:

B6 sung vao cudi Phu luc VIIL. Danh muc thudc, duoc chat thudc danh
muc chat bj cam su dung trong mot s6 nganh, linh vuc quy dinh sau day: “Danh
muc ndy bao gém tat ca dang mudi (néu c6) cua cac chat ghi trong Danh muc.’

3. Sira ddi, bd sung diém d khoan 2 Piéu 17 Thong tu sO Q2/2018/TT—
BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B truong B Y t€ quy dinh vé Thyc hanh
tot co s¢ ban 1¢ thudc nhu sau:

“d) binh ky hang quy, bao cao truc tuyén danh sach co s& ban 1¢ thudc
trén dia ban da dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, tinh
trang dap tmg GPP ctia co s& ban 1¢ thude theo ndi dung quy dinh tai khoan 4
Piéu 8 Thong tu nay trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc.”.

4. Sua doi, bo sung diém d khoan 3 Dicu 18 Thong tu s0 03/2018/TT-
BYT ngay Q9 thér}g 02 nam 2018 cua B(f)’ truéong BO Y t€ quy dinh vé Thuc hanh
tot phan phoi thudce, nguyén li€u lam thudc nhu sau:

“d) Pinh ky hing thang, bio cio truc tuyén danh sach co s& phan phoi
trén dia ban da duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va tinh
trang dap tng GDP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay trén
Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Dugc.”.

5. Stra ddi, bd sung va bii bo mot s6 diéu cua Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cta B truong B Y t€ quy dinh viéc dang ky
luu hanh thuoce, nguyén liéu lam thude (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT) nhu sau:

a) Stra ddi, bo sung diém ¢ khoan 3 Piéu 23 nhu sau:

“c) Truong hop gidy to phap 1y duoc cap 1a ban dién ta, bao gom ca
truong hop khong c6 du chir ky, tén nguoi ky va dau x4c nhén cta co quan quan
Iy nha nudc cod tham quyén ctia nudc cap gidy to phap 1y, co so ding ky phai
ndp mot trong cac glay to sau day:

- Gidy to phap 1y duoc hop phap hoa 1anh sy theo quy dinh (ban chinh
hodc ban sao ching thuc);
- Co s0 dang ky gui két qua tu tra ctru gidy to phap 1y tir website tiéng Anh

cua co quan cap gidy to phap ly co dong diu xac nhan cua co s¢ kém theo vin ban
cung cap thong tin vé dudng din tra ctru dén Cuc Quan Iy Duge. Co s¢ dang ky
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phai chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh hop phap, tinh chinh x4c cua cac
gidy t0, thong tin nay va két qua tu tra ciru ctia co s0."

b) Bai bo diém ¢ khoan 4 Piéu 23;
¢) Stra ddi, bo sung cac diém e, g khoan 4 Piéu 23 nhu sau:

“¢) Pbi voi hd so cap gidy dang ky luu hanh thudc hoa duoc méi, sinh
pham nhap khau, trir sinh pham probiotics (men tiéu hoa): phai c6 CPP dugc cap
boi co quan céd tham quyén cua nude san xuat ¢o xac nhan thudc dugc cap phép
va luu hanh thyc té tai nuoc do. Truong hop CPP nay khong dugc cap boi EMA
thi phai c¢6 thém gidy t& phap 1y dugc cap boi mot trong cac co quan quan ly
khac quy dinh tai khoan 9 hodc khoan 10 Diéu 2 Thong tu nay. Giay to phap ly
bao gom noi dung t6i thiéu sau: tén thudc, hoat chat noéng do hoic ham luong
hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co s san Xut, c¢6 xac nhan thude duoc
cap phép va luu hanh thyc té tai nude do;

g) D01 v6i hd so cap glay dang ky luu hanh vac Xin ‘nhép khau: phai co
CPP dugc cAp bdi co quan c6 thaim quyén cua nudc san xuét ¢6 xac nhan thudc
duoc cap phép va luu hanh thuc té tai nude d6. Truong hop CPP nay khong
dugc cip boi EMA thi phai c6 thém gidy to phap ly duoc cap boi mot trong cac
co quan quan ly khac quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu nay. Gidy to phap ly
bao gém noi dung tbi thiéu sau: tén thudc, hoat chat nong dé hoac ham lugng
hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co sé san xuat, co xac nhan thudc duoc
cap phép va luu hanh thyc té tai nude d6.”;

d) B6 sung diém d vao khoan 12 Diéu 23 nhu sau:

"d) Pbi voi ta duge trong hd so diang ky thudc thanh pham, nguyén liéu
lam thuoc 1a ban thanh pham:

Truong hop khong cung cap duogc gidy to quy dinh tai mot trong cac diém
a, b, d khoan nay, co sd san xuat thuoc thanh pham ban thanh pham thuc hién tu
danh gia viéc dap tng thuc hanh t6t san xuat cia co sd san xut ta duoc theo
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3, diém b khoan 3 Piéu 3 va diém d khoan 5
Diéu 20 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B9
truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot san Xuét thuoc nguyén liéu lam thuoc
va ty cong b6 trong hd so dang ky thudc vé nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tbt
san xuat ma co 8O san xuat ta duoc dap Gmg va cam két chju trach nhiém truorc
phap luét vé cong bd nay theo Mau 13/TT ban hanh kém theo Thong tu nay";

d) Stra ddi, bd sung khoan 3 Diéu 40 nhu sau:

“3. Thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude
d6i voi noi dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification):

a) Céc ndi dung thay doi nho chi yéu cau thong bao MiV-N1, MiV-N2,
MiV-N3, MiV-N4, MiV-N6, MiV-N7 quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Tpéng tu nay: Co sé dqqc thuc hién va chiu trach nhiém qci voi néj dung thay
do6i, bo sung do co s dé nghi ké tir ngay ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so. Trong
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thoi gian 15 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan
Iy Dugc cong bod trén Trang thong tin dién tor cia Cuc Quan ly Dugc céc ndi
dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao do co sé ndp;

b) Céc ndi dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao khac quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tw nay ngoai cac truong hop quy dinh tai diém a
khoan nay: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, Cuc Quén 1y Dugc phé duyét thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh d6i
v6i hd so dat yéu cau hodc ¢ van ban tra 1oi d6i voi hd so tham dinh chua dat,
khong dat, néu 13 1y do; cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y
Duoc cac ndi dung thay d6i nho chi yéu ciu thong bao do co s¢ ndp va két qua
giai quyét ho s0.”;

e) Stra doi, bd sung tiéu dé khoan 2 Piéu 47 nhu sau: “2. Thubc, nguyén
liu lam thudc hét hiéu lyc gidy dang ky luu hanh trong khoang thoi gian tir
ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021, bao gdm ca thudc,
nguyén liéu 1am thudc dd duoc duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh, duoc tiép
tuc duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh 12 thang trong trudng hop dép tng tat
ca cac quy dinh sau day:”;

) B4 sung khoan 5 vao Diéu 47 nhu sau:
“5. Quy dinh vé hiéu luc cua gidy chimg nhan GMP nhu sau:

a) Poi voi giéy ching nhan GMP do co quan quan ly dugc cac nudc
thudc khu vuc kinh t€ Chau Au (European Economic Area - EEA) cap:

- Truong hop GMP cia co s san xuat duoc gia han hiéu luc theo Thong
béo ctia EMA ngay 10 thang 4 nim 2020 vé chu truong ap dung ddi véi thude
dung cho nguoi trong giai doan dich Covid-19: hiéu lyc ctia gidy chimg nhan
GMP duoc tinh dén 31 thang 12 nam 2021. Truong hgp EMA cé thong bao méi
thi dugc thyc hién theo thong bao méi;

- Trudng hop co so san xuat da duoc cap glay chtirng nhan GMP méi, hi¢u
luc gidy ching nhan GMP dugc x4c nhan theo gidy méi;

b) Pdi voi Gidy chimg nhan GMP do cac co quan khong thudc diém a
Khoan nay cap: Viéc xac dinh hiéu luc gidy ching nhan GMP trong giai doan
dich Covid-19 dugc thyc hién theo thong bao cua co quan quan ly dugc tung
quéc gia di cap Giay chimg nhan GMP hoic theo thoi han duwoc ghi trén gidy
chirng nhan GMP.”;

h) Stra d6i khoan 3 Piéu 48 nhu sau:

“3. P6i v6i hd so cap, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh
nop trude ngay 31 thang 12 nam 2021: Khong bit buoc CPP phai co diy du
thong tin veé tiéu chuan thudc thanh pham; tiéu chuan dugc chat, duoc lidu; tén,
dia chi co s& san xuét dugc chit, duoc liéu.”;

i) B6 sung khoan 5, khoan 6 vao Diéu 48 nhu sau:
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“5. Poi voi thude, nguyén lidu lam thude san xuat trong nude da duge cap
gidy dang ky luu hanh trude ngay 31 thang 12 nam 2020 va co s6 co nhu cau
nhap khau nguyén liéu lam thudc 13 td dugc, vo nang vé Viét Nam: Trude khi
nhap khéau 1an dau vé Viét Nam, co s¢ diang ky cap nhét toan bg thong tin vé
nguyén liéu lam thude 13 ta duoc, vo nang trong ho so da duoc phé duyét 1én hé
thdng dich vu cong truc tuyén cua Cuc Quan ly Duoc. Trong thoi gian 05 ngay
1am viéc ké tir ngay co s& cAp nhat thong tin 1én hé thong, Cuc Quan 1y Duoc
phai hoan thanh viéc cong bd. Co sd dang ky chiu trach nhiém vé tinh chinh xac
ctia thong tin cap nhat so voi thong tin trong hd so dang ky da dugc phé duyét
va khong bt budc phai cip nhat lai théng tin & 1an nhap khau tiép theo.

6. Quy dinh xéc thyc gidy to phap 1y ddi voi hd so dé nghi cip, gia han,
thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc da nop trudc ngay 31 thang 12
ndm 2021: Khong bat budc phai cé két qua kiém tra tinh xac thuc gidy to phap
Iy quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Thong tu ndy trude thoi diém cap, gia han, thay
(101 b6 sung gidy dang ky luu hanh thude, trir truong hop gidy to phap 1y duoc
cap 1a ban dién tir khong dap tmg quy dinh tai khoan 1, cac diém a, b khoan 3
biéu 23 Thong tu nay thi phai c6 két qua xac thuc gidy to phap 1y trudce thoi
diém cap, gia han, thay d6i bd sung Gidy ding ky luu hanh thuc.

Truong hop sau khi thude duogc cip, gia han, thay ddi bd sung gidy ding
ky luu hanh ma co quan ngoai giao hodc co quan co thim quyén trong nudc,
nuoc ngoai co xac nhan bang vin ban vé viéc gidy to phap 1y trong hd so ding
ky thubc, nguyén liéu 1lam thudc khong bao dam tinh xac thye, Cyc Quan ly
Duoc xem g(ét thuc hién viéc xtr 1y theo quy dinh tai khoan 5 Pi¢u 42 va diém h
khoan 1 Biéu 50 Thong tu nay.";

k) B6 sung diém o vao khoan 1 Diéu 50 nhu sau:

“0) Cong bd danh sach trang thong tin dién tur cia co quan cap gidy to
phép 1y quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 23 Thong tu nay.”;

1) Bo sung vao Thong tu b 32/2018/TT-BYT Mau 13/TT Ban cong bd
nguyén tic, tiéu chuan GMP hoic nguyén tac tiéu chuan d01 vOi san xuét ta
duogc da duge co quan quan 1y cta nudce hodc to chire qubc té khac ap dung theo
quy dinh tai Phuy luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Stra ddi, b sung mot s diéu cua Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22 ,théng, 11 nam 2018 cua B ,tru:é’ng Bd Y t€ quy dinh vé Thyuc hanh tot san
xuat thuoc, nguyén li¢u lam thudc nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 1 Piéu 3 nhu sau:

"l Cong bd ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuat
thuoc, nguyén liéu lam thuoc sau day:
~a) Nguyén tac, tiu chuan Thuc hanh t6t san xuat thude ctua T6 chirc Y té
thé gidi quy dinh tai Phu luc I ba{l hanh kém theo Thong tu nay va tai li€u cap
nhat dugc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;
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b) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san Xuat thudc sinh hoc 1a dan
Xuit ctia mau va huyét twong nguoi cia To chice Y té thé gidi quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém theo Thong tu nay va tai li€u cap nhat dugc quy dinh tai
khoan 4 Diéu nay;

¢) Nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thude cua Hé théng hop
tac thanh tra dugc pham quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém theo Théng tu
nay va tai liéu cap nhat duoc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

d) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat thudc cta Lién minh
Chau Au quy dinh tai Phu luc IV ban‘ hanh kém theo Thong tu nay va tai li¢u
cap nhat dugc quy dinh tai khodn 4 Diéu nay.

d) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thudc ctia T6 chirc Y té
thé gidi ddi voi nguyén lidu lam thude 1a ta duoc quy dinh tai Phy luc Ila ban
hanh kém theo Théng tu ndy va tai lidu cip nhat dugc quy dinh tai khoan 4 Diéu
nay.";

b) Stra d6i, b6 sung khoan 3 Piéu 3 nhu sau:

"3. Ap dung nguyén tic, tiéu chudn GMP khac:

a) P61 voi co so san xuat thuoc, nguyén liéu lam thude khong phai 1a ta
dugc:

Ngoai cac nguyén tac, tiéu chudan GMP quy dinh tai khoan 1, khoan 2
Piéu nay, nguyeén tac tiéu chuan GMP khac tuong duong véi nguyén tac tiéu
chuan EU - GMP do co ‘quan quan ly duogc cac nuéc SRA ban hanh dugc phep
ap dung. Co sO san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc trién khai ap dung c6
trach nhiém dich, xac nhan ban dich theo quy dinh ctia phap luét vé cong chimg,
chtng thyc giri Cuc Quan 1y Duogc dé dang tai trén Cong thong tin dién tir caa
B0 Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc;

b) D61 vai co so san xuat nguyén liéu lam thudc 1a ta dugc:

Ngoai cac nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
ndy, co s& san xuat ta dugc duge ap dung nguyén tac, tiéu chuan GMP khéc cta
Ho6i dong Ta dugc Qudc té (International Pharmaceutical Excipients Council -
IPEC), Hé thong chimg nhén ta duoc qudc té (The Certification Scheme for
Pharmaceutical Excipients - EXCiPACT), Vién Tiéu chuan qudc gia Hoa Ky
(American National Standards Institute - ANSI), Duoc dién Hoa Ky (United
States Pharmacopeia - USP) hoic nguyén tic, tiéu chuén khac déi v6i san xudt
ta dugc da duoc co quan quan ly ctia nudc hodc to chire quoc té khac co lién
quan dén ta duoc ding dé san xuét thudc, my pham, thuc pham ap dung.";

¢) B6 sung khoan 16 vao Piéu 4 nhu sau:

"16. Co s& san xut nguyén liéu 1am thudc 13 ta dugc trién khai 4p dung
GMP va tuén tha quy dinh tai Phu luc Ila ban hanh kém thqo Thong tu nay hoac
nguyén tac, tiéu chuan GMP khac quy dinh tai khoan 3 Di¢u 3 Thong tu nay va
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tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 Thong tu nay. Trudng hop T6
chac Y té thé gidi, cac to chic IPEC, EXCiPACT, ANSI, USP hodc t6 chirc
quoc té khac c6 lién quan dén ta duoc dung de san xuat thudc, my pham thuc
pham dd cong bb co sira doi, bd sung nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tt san
xuat ddi v6i nguyén lidu 1am thude 1a ta duoc (sau day viét tat 1a tai liu cap
nhat) trén Trang thong tin dién t cla cic co quan ndy, co s san xuit nguyén
liéu lam thude 14 ta duoc trién khai ap dung tai liéu GMP cép nhat trong thoi han
sau day:

a) 12 thang d6i véi treong hop c6 yéu cau thay doi vé nha xuong, thiét bi
san xuat, tinh tur thoi diém tai liéu cap nhat duoc cong bo;

b) 06 thang d6i v6i cac cap nhat khong thude truong hop quy dinh tai
diém a Khoan nay, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat duoc cong bo.";

d) B6 sung diém h vao khoan 2 Diéu 12 nhu sau:
"h) Co sO san Xuat nguyén liéu lam thude 1 ta duge.";
d) B6 sung diém d vao khoan 5 Diéu 20 nhu sau:

"d) Co sé san xuat thudc thanh pham, ban thanh pham cin ¢t vao muc
dich va pham vi str dung ta dugc tai co s san xuat dé thyc hién viée tu danh gia
dap (mg cac nguyén tic, tiéu chuan GMP quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 3 va
diém b khoan 3 Diéu 3 Théng tu ndy d6i véi ta duoc str dung tai co s6.";

e) B6 sung Phu lyc Ila. Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuét
nguyén li¢u lam thudc 1a ta duoc cua T chirc Y té thé gidi vao sau Phy luc II
Thong tu s6 35/2018/TT-BYT theo quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

7. Stra d6i, bo sung khoan 6 Piéu 9 Thong tu ) 36/2018/TT-BYT ngay
22 thang 11 nam 2018 cua B truong BO Y t€ quy dinh vé Thyc hanh t6t bao
quan thuoc, nguyén liéu 1am thudc nhu sau:

“6. Sau khi ngp bao cao hoat dong - duy tri dap ung GSP theo thoi gian
quy dinh, co 8¢ bao quan duoc ti€p tuc hoat dong theo pham vi kinh doanh ghi
tai ’Giéy chiing nhan du diéq kién kinh gloanh dugc da dugc cap, dugc sir dung
Gidy chung nhén nay cho dén khi ¢ két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap
ung GSP va phai bdo dam duy tri viéc dap tng GSP trong suot qua trinh hoat
dong.”.

8. Sira d6i, b6 sung mot sb diéu cua Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay
11 thang 7 nrém 2019 cua B0 truong Bo Y t€ quy dinh viéc dau thau thudc tai
cac co sO'y té cong lap nhu sau:

a) Stra d6i, b6 sung khoan 3 Piéu 7 nhu sau:

“3. Nhém 3 bao g(;)mvcéc qthuéc duoc cp gidy ding ky luu hanh hodc
dugc cap giay phép nhép khau dé luu hanh tai Viét Nam va c6 bao cao nghién
ctru trong duong sinh hoc duge Cuc Quan ly Dugc cong bo.”;
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b) Stra ddi, bd sung khoan 5 Diéu 7 nhu sau:

“5. Nhém 5 bao gém cac thudc dugc cip gidy ding ky luu hanh hodc
duoc cap giay phép nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam.”;

¢) Stra ddi, bo sung diém a khoan 8 Piéu 50 nhu sau:

“a) Gidy to phap 1y do co quan quan ly dugc cua nudc thuc danh sach
SRA cap c6 du chir ky, tén nguoi ky, d4u x4c nhan cta co quan quan 1y nha
nudc c¢6 thim quyén cua nudc cip gidy to phap 1y va phai duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh (ban chinh hodc ban sao c6 chiing thuec).

Truong hop gidy to phap 1y duoc cép 1a ban dién tr, bao gdm ca trudng
hop khong c6 du chir ky, tén nguoi ky va dau x4c nhan cta co quan quan ly nha
nudc co tham quyén cia nuoc cap gidy to phap 1y, co s¢ gui két qua tu tra clru
gidy tO phap 1y tir website tiéng Anh cua co quan cap gidy to phap Iy c6 dong dau
xac nhén cua co s¢ kém theo van ban cung cap thong tin vé duong dan tra ctru
tryc tuyén den Cuc Quan ly Duge. Co so dang ky phai chiu trach nhiém trude
phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh x4c cua cac gidy td, thong tin nay va két
qua tu tra clru cua co so.

Gidy to phap 1y phai bao gdm ndi dung tdi thiéu sau day: tén thudc, hoat
chat, nong d6 hoac ham lugng hoat chat, dang bao ché, tén va dia chi co so san
xuat, c6 xac nhan thudc dugc cap phép luu hanh tai nude do.”;

. d) Sua doi, bd sung Phuy lyc 3 Mﬁu’béo cao tinh hinh vi pham cta nha
thau trong qua trinh dau thau, cung Umg thudc cua Thong tu s6 15/2019/TT-BYT
theo quy dinh tai Phuy luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Stra d6i, bod sung khoan 1 ctia muc I. Cac tiéu chi danh gia vé chét
luong thube va khoan 13 ctia myc II. Cac tiéu chi danh gia vé déng goi, bao
quan, giao hang tai phan 4 Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat cua cac
Phu luc 7 va Phu luc 8 caa Thong tu s6 15/2019/TT-BYT theo quy dinh tai Phu
luc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay.

9. Stra doi, b6 sung diém a khoan 2 Diéu 14 Th()ng,tu"sé 14/2015/TT-
BYT ngay 25 thang 6 nam 2015 cua B truéng Bo Y t€ vé quan ly thudc
Methadone nhu sau:

"a) Ubng hét thude Methadone trugce sy c6 mat cua nhéan vién y té, trur
truong hop dugc co so'y té cap thudc Methadone mang vé sir dung theo hudng
dan ciia Bo Y té;”

10. Stra doi, bé sung mot sd didu cia Thong tu §6 18/2019/TT-BYT ngay
17 thang 7 nam 2019 cua Bo truong BO Y t€ hudng dan Thuc hanh san xuat tot
(GMP) trong san xuat, kinh doanh thuc pham bao v¢ strc khoe nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung khoan 3 Piéu 3 nhu sau:

“3. Co s6 san xuat thude dugc ligu, thuoc cd truyen da dugce Cuc Quan ly
Duoc - Bo Y té, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén - Bo Y té cap Gidy chimg nhan
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dat tiéu chuan hodc danh gia dap tng Thyc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu
1am thubc (GMP) d6i véi thude duoce licu, thude cd truyén con hiéu luc theo quy
dinh cua phap luat vé dugc duoc san xuat thuc pham bao vé stic khoe co dang
bao ché twong ung voi dang bao ché d3 dugc chung nhan va khong phai thyc
hién thu tuc cap Glay chtig nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham dat yéu
ciu GMP thuc pham bao vé strc khoée.”;

b) Stra doi, bo sung tiéu dé khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“1. Thuc phém bao v¢ suc khoe nhép khéu phai dugc san xuét & co so da
dugc co quan co tham quyen cua nudc san xuat (bao gdm co quan quan ly nha
nude vé an toan thue pham hodc to chirc duoc co quan quan ly nha nudc vé an
toan thyc pham chi dinh, thira nhan hodc co quan, t6 chirc cua nuoc khac dugce
co quan quan 1y nha nudc cua nudc san xuat thira nhin) cip mot trong céac
chirng nhan hoac xac nhan sau day:”;

¢) Stra ddi, bo sung diém a khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

“a) Gidy chtng nhan thyc hanh san xuat tot (GMP) ddi véi co sé san xuét
san pham thuc pham bao vé sttc khde hoac Giay chung nhan luu hanh tu do
(Certificate of Free Sale - CFS) c6 ndi dung san pham dugc san xuat tai co s&
dap ung yéu cau thuc hanh san xuat tot (GMP);";

d) Stra ddi, bd sung diém ¢ khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

"c) Pbi véi cac nude hodc ving lanh thd khong thyc hién cap gidy chimg
nhan quy dinh tai cac dlem a, b Khoan nay thi phai dugc xac nhan bang vin ban
ctia co quan c6 tham quyén hodc dugc cong bd trén website chinh thic cua co
quan c6 tham quyén vé viéc tai quéc gia d6 khong thuc hién cip Gidy ching
nhan GMP d6i véi co s& san xut thye pham bao vé sirc khoe;”;

d) Stra d6i khoan 2 Piéu 4 nhu sau:

“2. NO1 dung cua giéy ching nhén, xac nhan quy dinh tai cac diém a, b
khoan 1 Di€u nay (khong bao gom CFS ¢6 ndi dung quy dinh tai diém a khoan 1
biéu nay) toi thiéu phai c¢6 cac thong tin sau day:

a) Tén co quan, t6 chirc c6 thdm quyén cap;

b) Ngay cap;

¢) Thoi han hiéu luc (truong hop gidy chtng nhéan, xac nhan GMP khong
ghi thoi han hiéu luc thi phai co ban bao cao danh gia hoac biénq ban kiém tra
dinh ky bdo dam co s¢ san xuat duy tri di€u kién an toan thuc pham hoac duogc
quy dinh thot han kiém tra, danh gia tai van ban quy pham phap luat cua nudc
xuat xr san pham);

d) Ho tén, chit ky ctia ngudi cap;

d) Tén, dia chi co s& duoc cép;

e) Pham vi dugc chirng nhan.”;
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) Bii bo khoan 2 Diéu 5 va quy dinh "Thoi diém 4p dung quy dinh tai
di@m nay dugc thyc hién theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay" tai
diém b khoan 1 Diéu 4;

g) Stra doi, bo sung khoan 3.7 ciia muc III. Co s0 san xudt va trang thiét bi
tai Phu luc dinh kém Thong tu s6 18/2019/TT-BYT nhu sau:

“3.7. Truong hop thyc pham bao vé sirc khoe, thude dugce liéu va thude cd
truyen duogc san xuit trong cung day chuyen phai co6 bién phap kiém soat phu
hop dé phong, tranh nguy co nhdm 1an, nhiém, nhiém chéo (xem Muc 6.19).”.

11. Stra d6i, b6 sung quy dinh “Ham lugng ti da Tar va Nicotin quy dinh
trong QCVN 16-1:2015/BYT dugc ap dung dén ngay 31 thang 12 nim 2020.”
tai Piéu 2 Thong tu sd 23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nam 2015 cua B9
truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy chuén k¥ thuat qudc gia dbi véi thude 14
diéu nhu sau:

“Ham luong téi da Tar va Nicotin quy dinh tai Quy chuan ky thuat qudc
gia QCVN 16-1:2015/BYT duogc ra soat dinh ky 02 nam va xem x¢ét diéu chinh
trong trudng hop can thiét dé dap ing yéu cau phong, chong tac hai cua thudc 14”.

Diéu 2. Bii bé mdt s6 viin ban quy pham phap luit do B) truwéng Bo
Y te ban hanh, lién tich ban hanh

Bai bo toan bo 28 van ban quy pham phap luét va bai bo mot phan 02 vin
ban quy pham phép luat do Bo truong BO Y t€ ban hanh, lién tich ban hanh tai Phu
luc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 3. Hiéu lwc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh tir ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng cac quy dinh tai cac khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Diéu 1 Thong tu nay
c6 hi¢u luc tir ngay 01 thang 01 nam 2021.

3. Cac quy dinh lién quan dén ndp ho so, tai liéu va tra ciru truc tuyén
duogc 4p dung trong giai doan dich Covid - 19 cho dén thoi diém Bo Y té xem
xét, dieu chinh phu hop véi yéu cau thuc tién.

Pidu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Cac hd so di ndp cho co quan tiép nhan hd so trudc ngay Thong tu ndy
c6 hiéu luc nhung dang trong qué trinh giai quyét duoc ap dung theo quy dinh
cd lién quan tai Thong tu nay hoac cac quy dinh trudc ngay Thong tu nay céd
hiéu luc theo hudng thuan tién cho doanh nghiép, to chirc, ca nhén.

2. Cac quy dinh vé cong bd thong tin, cip nhat, khai béo va bao cao theo
hinh thire truc tuyén tai Thong tu ndy duoc ap dung theo trién khai cta co quan
nha nuée co thim quyén.
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Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Vu trudng Vu Phap ché, Chanh Vin phong Bo, Chanh Thanh tra Bo, Vu
trudng, Cgc trudng, Tong Cuc truong cac Vu, Cuc, Tong cuc thude BO Y t€ va céac
co quan, to chure, cd nhan ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay./.

No'l nhdn:
- Uy ban Ve cac Van de xa h01 cua Quoc h01

- B9, co quan ngang b9, co quan thuoc Chinh phu;

- Kiém toan nha nuéc;

- B6 Tu phép (Cuc Kidm tra VBQPPL);

- Cac Thu truong Bo Y té;

- UBND tinh, thanh phé truc thudéc TW;

- SO Y té tinh, thanh phd truc thudec TW;

- Pon vi tryc thudc Bo;

- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Van phong Bo, Thanh tra B9;
- Cdng thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC (05 ban).

Nguyén Thanh Long
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PHU LUC 1
(Ban hanh kém theo Thong tw so 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020
cua B¢ truong Bo Y te)

MAU PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM

Phu luc s6 01-MP

PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USE)

Ngay cdp s6 tiép nhdn (Date acknowledged):
S6 tiép nhdn Phiéu céng bé (Product Notification No):

Phiéu cong bé cé gid tri 05 nam ké tie ngay cap.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

M Panh diu vao 6 thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhédn hang va tén san phAm (Name of brand & product):
1.1. Nhan hang (Brand)

1.2. Tén san pham (Product Name)

1.3. Danh sach cac dang hodc mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)
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2. Dang san pham (Product type(s))

O Kem, nhii twong, sira, gel hodc dau dung trén da (tay, mit, chan, ....)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet etc)
O Mat na (chi trir san pham 1am bong da ngudn gbc hoa hoc)
Face masks (with the exception of chemical peeling products)
O Chét phu mau (long, nhio, bot)
Tinted bases (liquids, pastes, powders)
O Phén trang diém, phén dung sau khi tdm, bot vé sinh,. ...
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.
O Xa phong rtra tay, xa phong khir mui,.....
Toilet soaps, deodorant soaps, etc
O Nudc hoa, nudc thom dung vé sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne
O San pham dé tim (mudbi, sita, xa phong, dau, gel,....)
Bath or shower preparations (salts, lotions, foams, soaps, oils. gels, etc)
O San pham tay 16ng
Depilatories
O San pham khir mui va chéng mui (giam muii mo hoi)
Deodorants and anti-perspirants
O San pham cham séc toc (Dé nghi ddnh dau vao dang san pham cu thé bén dudi)
Hair care products (Please stick on specific product type below)
O Nhudm va tdy mau toc
Hair tints and bleaches
O Udn toc, dudi toc, giit nép toc
Products for waving, straightening and fixing
O Céc san pham dinh dang toc
Setting products
O San phém 1am sach (sita, bot, dau 201)
Cleansing products (lotions, powders, shampoos)
O San pham dudng toc (sita, kem, dau)
Conditioning products (lotions, creams, 0ils)
O Céc san pham tao kiéu téc (sira, keo xit toc, sap)
Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
O San pham dung cho cao rdu hodc sau khi cao rau (kem, xa phong, sita,....)
Shaving product (creams, foams lotions, etc)
O San pham trang diém va tay trang dung cho mit va mit
Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes
O San pham ding cho méi
Products intended for application to the lips
O San pham chiam séc ring va miéng
Products for care of the teeth and the mouth
O San pham dung dé chiam soc va trang diém cho moéng tay, mong chan
Products for nail care and make-up
O San pham dung dé vé sinh co quan sinh duc ngoai
Products for external intimate hygiene
O San pham chdng ning
Sunbathing products
O San pham lam sam da ma khong can tim nang
Products for tanning without sun
O San pham lam trang da
Skin whitening products
O San pham chong nhin da
Anti-wrinkle products
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O San pham khéc (dé nghi ghi 1)
Others (please specify)

3. Muc dich str dung (Intended use)

4. Dang trinh bay (Product presentation(s))

O Dang don 1¢ (Single product)

O Mot nhom cac mau (Arange of colours)

O Bang cac mau trong mot dang san pham (Palette(s) in a range of one product type)

O Cac san pham phdi hop trong mot bo san pham (Combination products in a single kit)
O Cac dang khéc (dé nghi ghi r3). Others (please specify)

THONG TIN VE CONG TY SAN XUAT/PONG GOI/XUAT KHAU
PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)/ASSEMBLER(S)/EXPORTER

5. Tén cong ty san xuat (Name of manufacturer) (Liét ké tit ca cc cong ty san
xuat, trong truong hgp nhiéu cong ty tham gia vao qua trinh che bién san pham)
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Dia chi cong ty san xuit (Nudc san xudt) (Address of manufacturer (state
country)):

Country

Tel: [ | [ [T [T [TT I P [TTTTTTTTITTTTTT

_ 6. Tén cong ty dong goi (Dé nghi danh ddu vao muc thich hop. C6 thé danh dau
nhiéu hon 01 6) (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):

O Dong goi chinh O Poéng goi thir cap
Primary assembler Secondary assembler

Dia chi cua cong ty dong goi(Address of assembler (state country)):

Country

Tel: [ [ [ [T [TTTITTT [ P [JTTTTTTTTIIIITT]

7. Tén nuéce xuat khau (D& nghi danh diu vao muc thich hop. Chi 4p dung d6i véi
san pham my pham nhép khau) (Name of exporting country (Please tick accordingly. Only
apply to imported cosmetic products)):




Coumt ey [[[]T[TT]IIITITTTT]]]

San phim my pham dugc luu hanh tir do tai (Cosmetic product(s) are free sold in):

- Nudc xuit khau (Exporting country): [
- Nudc san xuat (Manufacturing country) [

THONG TIN VE TO CHU'C, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM
DUA SAN PHAM MY PHAM RA TH] TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING
THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

8. Tén cong ty (Name of company):

bia chi cong ty (Address of company):

Tel: [ | [ [T [T [TT T[] P [JTTTTTTTITTTTTT

S6 gidy phép kinh doanh/Sé gidy phép hoat dong
Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

9. Ho va tén (Name of person):

HNEEEEEEENEEEENEEEEEEEEEEEEEE
Tel: [ | [ [[[JT[TI P T[] JEmaits[JITT]TTITTI[1]]

Churc vu ¢ cong ty (Designation in the company):

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

10.Tén cong ty nhap khau (Name of importer):
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Dia chi cong ty nhap khau (Address of importer):

Tel: [ | [ [T [T [TT I P [TTTTTTTTTTTITTT

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

11. Dé nghj kiém tra 6 sau day (Please check the following boxes):

O T6i da kiém tra ban stra d6i tir Phu luc I dén Phu luc VII cta danh muc cac thanh phén
m¥ pham ASEAN nhu dugc cong bd trén ban sira d6i gan day nhét cia Hiép dinh my pham
ASEAN. Tbi xin x4c nhan rang san pham duoc dé cap dén trong ban cong bd nay khong chua
bat ¢t mot thanh phé"m bi cAm nao va cling tuan tha véi danh muc han ché va cac diéu kién quy
dinh trong cac phu luc.

I have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic
Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and

confirmed that the product in this notification does not contain any prohibited substances and
is in compliance with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.

0 T6i dam nhan trach nhiém tra 161 va hop tac toan dién voi co quan ¢o tham quyen vé
bat ky hoat dong kiém soat sau khi ban hang khi c6 yéu cau boi co quan c6 tham quyén.

[ undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to
any subsequent post-marketing activity initiated by the authority.
Danh sich thanh phin diy di (Product full ingredient list)

(Yéu cau ghi day da danh sach tat ca cac thanh phan va ti 1& % ciia nhitng chat c6 gidi
han vé ndng do, ham luong sir dung trong my pham - To submit ingredient list with
percentages of restricted ingredients)

Tén day du thanh phan (tén danh phap | Ti 1é % cuia cac chatco | Ghichu
quoc té hoac tén khoa hoc chuan da gi61 han vé nong do,

No duoc cong nhan) ham lugng
Full Ingredient name (use INCI or (Percentage of
approved nomenclature in standard | restricted ingredients)
references)

O | X |I|N|[n|B]|[W (N[~
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CAM KET (DECLARATION)
1. Thay mat cho cong ty, toi xin cam két san pham dugc dé cap trong Phiéu cong bd nay
dat duoc tat ca cac yéu cau cua Hiép dinh my pham ASEAN va cac phy luc kém theo.

I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all
the requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. T6i xin chiu trach nhiém tuan thu cac didu khoan sau day (I undertake to abide by the
following conditions):

i. Dam bao co sin dé cung cip cac thong tin k¥ thuat va tinh an toan khi co quan ¢6 thim
quyén yéu cau va cé day du ho so vé cac san pham da duoc phan phoi dé bao céo trong truong
hop san pham phai thu hoi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to

the regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution of

the products for product recall purposes;

ii. Phai thong bao ngay cho co quan c6 thim quyén vé cac tac dung phu nghiém trong’
cua san pham gay chét nguoi hodc de doa tinh mang bang dién thoai, fax, thu dién tir hoac van
ban trong thoi han 07 ngay ke tur ngay bict thong tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event' as soon as possible
by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7
calendar days after first knowledge;

iii. Phai hoan thanh bao céo tac dung phu cta san pham (theo mau quy dinh)? trong thoi
han 08 ngay lam viéc ké tir ngay thong bao cho co quan co thim quyén vé nhiing tac dung phu
nghiém trong nhu da néu frong muc 2 ii noi trén va cung cap bt cir thong tin nao theo yéu cau
clia co quan c6 tham quyén.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form? within 8 calendar days from the
date of my notification to the Authority in para 2 ii. above, and to provide any other information
as may be requested by the Authority,

iv. Thong bao ngay cho co quan c6 thim quyén vé cac tic dung phu nghiém trong cua
san pham nhung khong gy chét nguoi hoac de doa dén tinh mang va trong bat ctt trudng hop
nao, viéc bao cao (st dung mau bdo céo) ve tac dung phu phai dugc tien hanh trong thoi han
15 ngay ke tir ngay biét ve tac dung phu nay.

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life
threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first
knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form,

v. Cong bd véi co quan cd tham quyén khi c¢6 bat cir sy thay doi nao trong ban cong bd
nay.

Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification;

3. T6i xin cam doan rang nhitng thong tin duoc dua ra trong ban cong bd nay la dung su

that. TAt ca cac tai liéu, cac thong tin lién quan dén ndi dung cong bd s& duoc cung cip va cac
tai liéu dinh kém 1a ban hop phap hodc sao y ban chinh.

"Nhw da dwoc dinh nghia ré rang trong tai liéu hwéng dan cho cac cong ty vé bao céo tac dung phu ctia san phdm m§ pham. As
defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.

2 Trinh bay trong phu luc | trong tai liéu hwéng dan cho céc cong ty vé bao céo tac dung phu clia sdn phdm my pham.

Set out in Appendix | to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.
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Ideclare that the particulars given in this notification are true, all data, and information
of relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed
are authentic or true copies.

4. T6i hiéu rang t6i s& ¢ trach nhiém dé dam bao tat ca cac 16 san pham cua chung toi
déu dap tung cac yéu cau phap luat, va tuan thii tat ca tiéu chuan va chi tiéu san pham da duoc
cong bd véi co quan c6 thim quyén.

Tunderstand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my product
continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and
specifications of the product that [ have declared to the Authority.

5. Téi hiéu rang trong truong hop co6 tranh chap phap ludt, t6i khong duoc quyén st dung
ban cong bd san pham my pham da duoc co quan c6 tham quyén chap nhan néu san pham ctua
chung t6i khong dat dugc cac yéu cau vé tiéu chudn, chi tiéu ma ching toi da cong bo.

1 understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notification
by the authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product
has failed to conform to any of the standards or specifications that I had previously declared
to the Authority.

Tén va chit ky ciia nguoi dai dién theo phap luat cia cong ty
[Name and Signature of person representing the local company]

Déu cua cong ty
[Company stamp] Ngay/Date]
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PHU LUC 2
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020
ctia Bé trucng Bo Y té)
MAU 13/TT

BAN CONG BO

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN
POI VOI SAN XUAT TA DUQC DA PUQC CO QUAN QUAN LY CUA NUGC
HOAC TO CHUC QUOC TE KHAC AP DUNG

Chung t6i,
La co so san xuit thude hodc nguyén liéu lam thudc 1 ban thanh pham:
Tén thudc hodc nguyén liéu lam thudc 13 ban thanh pham:
Hoat chét, ham luqng/néng do:
Dang bio ché:
duoc dang ky luu hanh tai B0 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) Viét Nam.
Can ctr vao myc dich va pham vi st dung céac ta duoc trong thanh phan cong

thirc dbi v6i viée san xuat thudc thanh phim hodc nguyén liéu lam thudc 1a ban
thanh pham:..........ccco........ ;

Can ctr két qua ty danh gia cua Cong ty vé nguy co, anh huong cua cac ta
duoc d6i v6i an toan cho ngudi str dung, dang bao ché, quy trinh san xudt va két
quéa danh gia nha cung cip nguyén liéu,

Chung t61 xac nhan cac ta duoc sau day duogc san Xuét tai co s& san xuét dap
g nguyén tic, tiu chudn GMP hodc nguyén tic, tiéu chuan dbi véi san xudt ta
dugce di duge co quan quan 1y cia nude hodc to chic qubc té khac ap dung quy
dinh tai diém d khoan 12 Diéu 23 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT va phu hop véi
muyc dich san xuat thudc thanh phdm hoic nguyén liéu lam thudc 1a ban thanh
pham:..........cco........ , cu thé nhu sau:

STT | Tén ta dwoc | Co sé san xuét ta Pia chi co sé san Tiéu chuén ap
dugc xuat ta dugce dung

Chung t6i cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé cong bd nay./.
Ngay  thang  nam
Pai dién hop phap ciia co sé san xuat
thudc thanh pham, ban thanh pham
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng diu)
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PHU LUC 3
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020

ciia Bé trwdng Bo Y té)

PHU LUC Ila

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH TOT SAN XUAT NGUYEN
LIEU LAM THUOC LA TA DUQC CUA TO CHUC Y TE THE GIOI

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té)

MUC LUC

1. NRTNE VAN G CHUNE ... 2
2. Gidi thich thUBt NI .....oeiiiiiiiiee et sre e eaae e see sean 5
3. Ty kiém tra vé chit TUQNE e e e e 6
4. MAY MOC THIEE Dl .ot eee oo 7
4.1. Viéc su dung mady moc FREEE DT oo e 7
4.2. Chuong trinh 1am V€ SINN.........coooiiiiiiieiiiie e e 7
4.2.1. Quy trinh 1am v& $inh chi tHEt ........o.ovovveeeieeeeeeeee oo 7
4.2.2. KEDOACH TAY MAU ... e 7
4.2.3. Phuong phéap phan tich/gidi han v¢ sinh..........ccccooevviiiiiiiin e 8

S NGUYEN VAL TICU...evieiiiieiie ettt et ettt e eeate st e e see e enseeenene 8
5.1, QUY QINN CHUNG ...ttt et e eas s 8
5.2. NEUYEN IEU DAN GAU........eveeeeeeeeeee e 8
5.3. Nguyén vat 1iéu bi 10ai VA tht ROT .........eeeeeeeeeeeeeeeee et 8
5.4, TAAUQC DI A 11 .eeveeieiiiieieiieiieie et ettt 9
5.5. Thuc hanh DAO QUAN ......oooviiiiicieeceeee e e e 9
6. HO SO AT THBU..vuvvvevereereriiseeeise sttt ettt 9
6.1. QUY QINN CHUNG ...ttt e eas e s 9
6.2. THEU CRUAN ...t 10
6.3. HO SO 10 SAN XUAL ....vverveeiercisecitees sttt eess e sss st 100
6.4. Nhirng tai HEU KhAC .....veiiiiiiiiice et 11
7. Thuc hanh tot trong san xuat va kiém tra chat lwong..........oc.oovovvevveveeveevee e, 11
7.1. Kiém soat thay doi va tham dinh quy trinh..........ocooeeveveeeieeeeeeeeeee e 11

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



7.2. Thurc hanh t6t trong SAN XUAL........c..ovveeveeeeeeeeeeeeee e ees e 12

7.2.1. D& phOng NHIEM ChE0 ...t e 12
7.2.2. Gom tron trong quA trinh SAN XUAL...........oveveeeeeeeeeeeeees oo eeeeeeeeeeeeeeees 122
7.2.3. Kiém s0at Nhilm Vi SN ........oo.vvveoveeceieceee e 133
7.2.4. Hé thong nurdc/ chAt IONE MUGC ... 144
7.2.5. CAC thao tAC AONZ ZOT c..eeveuvieeiiieiiieiieee et ees 15
7.2.6. GIA0 NANG ...oceviiiiiieii ettt et e e e e eresrarae s 15
7.3. Thyc hanh tot trong Kiém tra chat THONE.........o..vveveeeeeeeeeeecee oo 15
7.3.1. Quy GINh ChUNG.....ooiiiiiiieeec e s 15
7.3.2. Kiém tra chit luong nguyén 1iéu ban dAu...........ccoeeveveveveeeere e, 155
7.3.3. Kiém nghiém trong qua trinh SAN XUAL ..........c..cevveveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 16
7.3.4. HO 50 chat Trong vA MAU TU ......veeeeeeeeeeeeeee et e, 16
7.3.5. Nghién ¢t d0 On Ginh c....ovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 166
7.3.6. Ngay hét han/ngdy kiém nghidm 1ai ........o.oveeveeueveeeeees oo 17
7.3.7. Hiéu chuén thiét bi thir nghiém va o TWONE .......oveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 177

1. Nhirng vin dé chung

Huéng dan nay tap trung vao cac khia canh trong thyc hanh tt san xuit (GMP)
ap dung cu thé cho ta dugc, hd trg thém cho cac huéng dan GMP chung dbi véi dugc
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pham dugc WHO phat hanh. Huéng dan nay cling két hop mot s6 khai niém vé hé thong
quéan 1y chat lwgng do T6 chuc Tiéu chuan Quoc té (ISO) quy dinh.

Ta dugc c6 anh huong 16n dén chat lwong thanh pham, trong mét sb truong hop
con tao nén gan nhu toan bo san pham. Nhiéu td dugc con dugce stir dung trong cac nganh
cong nghi€p khac voi sb lwong 16n hon rat nhiéu, vi du nhu céng nghiép thuc pham my
pham hodc hod chét cong nghiép. Su dong nhat va mutrc nghiém ngit vé tiéu chuan san
pham 0 cac nganh cong nghiép nay co thé khong quan trong nhu trong nganh dugc
pham, va nhiéu ta duoc sir dung trong nganh dugc co tinh blen d6i cao. Vi thé can phai
co mot chuong trinh theo déi cac ta duoc nay va dam bao rang ching dat cac thong so
vé chat lugng dé dung trong cac quy trinh san xuit duoc phdm. Muc tiéu cia tai liéu nay
1a dat ra mot so tiéu chi duge ap dung dé dat dugc mirc d6 bao dam nay.

Nha san xuit thanh phém dugc phu thudc rat nhiéu vao nha san xuit ta dugc
trong viéc cung cap cac ta duoc dong nhat vé cac dic tinh hoa 1y. Didu nay dic biét quan
trong trong qua trinh xet duyét san pham, khi c6 so sanh twong dwong sinh hoc giita san
pham cua 16 tuong duong sinh hoc trén lam sang ("16 sinh hoc") voi san pham cuia 16
thuong mai. Pé co dugc bang chimg dam bao day du vé hoat lyc ctia thude trén ngudi,
ta dugc sir dung trong san xuét cac 16 thuong mai khong duogc khac dang ké so véi ta
dugc sir dung cho 16 sinh hoc. Truong hop du kién c6 khac biét dang ké, nha san xuét
thanh pham co thé can phai thyc hién thém cac thir nghiém dé xac 14p twong duwong sinh
hoc cho thanh pham. Van dé khéng kém quan trong 13 phai dam bao twong duong sinh
hoc ciia cac 16 thuong mai sau khi da dugc phép luu hanh khong bi anh huong bat loi
theo thoi gian.

Nhin chung, ta dugc duge su dung nhu khi mua, khong dugc tinh ché hay tinh
loc thém. Két qua 1a tap chat co mit trong ta dugc dugc dem sang dang thanh pham
Trong khi nha san xuat dang thanh pham chi kiém soat dugc & mirc han ché dbi v6i chat
lwong ta dugc (bang cach 1ay phiéu kiém nghiém va kiém tra miu dai dién), thi nha san
xuét ta duoc lai c6 kha nang kiém soat 16n hon ddi véi cac dic tinh vat ly, chét luong
va tap chat hién dién & muc tim théy duoc trong ta duoc. Nha san xuét ta duge can thyc
hién cac phep phan tich xu hudng vé hiéu ning cta quy trinh, va bén mua nguyén vat
lidu ciing can thyc hién cic phan tich xu huéng ciia cac kiém nghiém ta dugc khi nhan
hang.

Trong san xuat ta dugc, cac diéu kién moi truong, may moc thiét bi va thao tac
ap dung mang tinh chét cia nganh cong nghiép hoa chét chtr khéng nhu nganh cong
nghiép san xuat thanh pham duoc. Trong mot s6 quy trinh, cac co ché hoa hoc va hoa
sinh khong dugc mo ta déc diém day du; vi thé phuong phap va cac quy trinh san Xuét
ra mot s0 ta dugc thuong khac voi quy trinh san xuat thanh pham. Nhiéu quy trinh san
xudt hoa chat duoc thuc hién trong hé théng kin c6 thé tranh duoc tap nhiém, ngay ca
khi cac bon phan tmg khong duoc dat trong nha. Tuy nhién, diéu nay khong loai bo dugc
nguy co xam nhap cua yéu tb tap nhiém c6 tir may moc thiét bi, nguyén vat liéu dung
dé bao vé may moc thiét bi, chat an mon, chit lam vé sinh va tir nhan vién.

Mot s quy trinh san xuét ta duoc doi hoi phai thuc hién cac quy dinh vé GMP
ap dung cho san xuét thanh pham hoic hoat chat do muc dich st dung cua cac ta dugc
d6. Tuy nhién, di voi nhidu quy trinh, dic biét trong cac quy trinh ché blen ¢ giai doan
dau, viéc thue hién nhu vay khong kha thi hodc khong can thiét. Yéu cau nay ting 1én
cing véi tién trinh ché bién. Trong mot sé budc ché bién theo trinh ty, thuong ngay
trude cong doan hoan thién cudi ciing, can phai ap dung nguyén tic GMP va duy tri cho
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dén hét qua trinh. Dé xac dinh cac cong doan ché bién can ap dung GMP, can phai co
kha ning danh gia tot cling nhu kién thirc toan dién vé quy trinh. So d6 qua trinh che
bién phai chi rd cac thao tac don 1¢, may moc thiét bi dugc st dung, cac cong doan can
thém cac chét, cac bude chu yeu trong qua trinh, cac thong s6 quan trong (thoi gian,
nhiét o, ap sudt,...) va cac diém kiém soat.

Nha san xuét t4 dugc phai co kha ning xac dinh nhimg diém quan trong va chu
yéu trong qua trinh ché bién khi can phai 14y mau chon loc va kiém nghiém ban thanh
pham v&i muc dich dé theo dai viéc thuc hién quy trinh. O giai doan cudi cua quy trinh,
ho so lai cang doi hoi can than chi tiét hon.

Nha san xuét phai x4c dinh rd nhiing budc ché bién quan trong, can thiét dé dam
bao san Xuat dugc ta duge dat cac chi tiéu hoa hoc va vat ly da dinh. Nhitng budc nay
c6 thé bao gom mot sb cac thao tac hodc quy trinh don I¢. Céc thao tac nay bao gom cac
budc ché bién vat Iy can dén sy chuyén giao nang lugng khi khong cé su thay doi vé
mit hoa hoc dbi véi cac phén tir. Quy trinh 14 nhimg budce ché bién tai d6 phan tir trai
qua mdt thay d6i vé mat hoa hoc.

Céc buée ché bién quan trong gdm c6 nhung khong chi nhitng budc sau:

- Thay d6i pha v6i su tham gia ctia phan tir mong mudn, mot dung méi hoic chat
van chuyén tro (vi du hoa tan, két tinh, bay hoi, say kho, thang hoa, chung cat hoac hap
thu).

- Tach pha (vi du: loc hoac ly tam).

- Thay ddi vé hoa hoc véi sy tham gia ctia phan tir mong mudn (vi du loai hoac
thém nudc trong thuy hop, acetyl hod, tao thanh muoi).

- Piéu chinh dung dich c6 chira phan tir (vi du diéu chinh do pH).

- DBo luong chinh xac céc thanh phﬁn td dugc dugc thém vao, cadc dung dich dang
ché bién, cac nguyén li¢u tai st dung (vi du can, do thé tich).

- Tron 13n nhiéu thanh phan.

- Thay ddi xay ra trén bé mat, kich thudc tiéu phan hodc do ddng nhat cua 16 (vi
du nghién, két tu hoac tron).

Céc bién phap kiém tra quy trinh va thiét bi ché bién tu dong thudng duoc sir
dung trong cac nha may san xuat ta dwgc hon 1 trong nha may san xuét thanh pham.
Viéc sir dung cac may moc thiét bi tu dong s& phii hop khi di thyc hién du cac quy trinh
kiém tra, hiéu chuan va bao dudng. Cac may moc thiét bi va thao tac san xuat c6 thé
khac nhau tuy thude vao loai ta dugc dugc san Xuit, quy mo san xudt, loai thao tac (vi
du: san xuét theo tung 16 so vdi san xuét lién tuc).

Céc nha san xuat thanh pham & cac nuéc Hoa Ky, Chau Au va Nhat Ban ngay
cang doi hdi cac nha san xuét ta dugc phai ¢6 "chung chi" ISO. Vié¢c thuc hién cac Tiéu
chuin Qudc té ISO 9000, cu thé 1a ISO 9002, c6 thé dam bao kha ning cac nha cung
cap ta dugc duge chap nhan hon trén thi truong thé gidi. Ngoai ra viéc 4p dung cac
nguyén tac ISO 9000 trong san xudt ta duoc con cé mot sb loi ich khac nira, boi 18 cac
bién phap cua hé thdng chét lugng gitp tang cuong GMP. Nhiing véan dé can nhac noi
trén vé ISO khi dap ung cac quy dinh cy thé ctia khach hang, trong mua nguyén liéu va
cac ky thuat thong ké, s& co loi cho ca khach hang mua t4 duoc 1an nha san xut, va ting
cuong moi quan hé cua ca hai bén.
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Vi thé cac nha san xuét ta duoc nén thiét lap va thuc hién mot chinh sach vé chét
luong co quy mo toan cong ty. Gidi lanh dao cong ty can phai c6 cam két ddi v6i chinh
sach nay va chi dinh nhitng nhan vién phu hop trong cong ty chiu trach nhiém viéc diéu
phéi va thuc hién hé théng chat luong. Gidi lanh dao can tham gia vao viéc phat trién
chinh sach chat lwong ciia cong ty va cung cp nhitng nguén lyc can thiét cho viéc phat
trién, duy tri va ra soat theo dinh ky chinh sach d6 va hé théng chat luong. Bat ky thay
d6i dang ké nao trong cac quy trinh ciing phai duoc thim dinh vé mit tac dung cua ta
dugc. Nguoi ta ciing khuyén nghi 13 tit ca cac nha san xuit dugc pham va ké ca cac dai
1y néi dia cling phai dugc thong bao vé nhitng thay ddi nay. Cac nha san xuét ta duoc
t6t nhat khong nén gia cong bat ky mot cong doan nao trong quy trinh ché bién mot loai
ta duoc khi khong hiéu 1& viéc cic nha san xuét duoc pham sir dung loai ta duoc nay
nhur thé nao.

Nha san xuét ta duoc cﬁn ¢6 cac hudng dan vé an toan nham dam bao cac khach
hang dugc trang bi day du khi tiép xuc véi loai nguyén liéu d6. Huéng dan nay bao gém
nhiing thong tin vé doc tinh ctia nguyén liéu va cac bién phap xu 1y khi tinh co tiép xtic.
Can néu rd cac quy dinh vé trang thiét bi dé quan 1y thich hop ddi véi nguyén lidu c6
lién quan.

2. Giai thich thuat ngir

Cac dinh nghia dudi day ap dung cho cac thuét ngr dung trong hudng dan nay.
Trong nhitng van ban khac chung c6 thé mang y nghia khéc.

* Tron lan

Viéc tron 1an nguyén vat liéu dugc mang sang tir mot cép do ta duogc vao voi mot
cap do ta dugc khac, thuong la do quy trinh lién tuc.

* Ho so thude gde (Khai niém nay ap dung riéng cho cac quy ché ciia Hoa Ky)

Thong tin chi tiét vé mét co s, quy trinh hay san pham cu thé duoc ndp cho co
quan quan ly duogc, 1a mot phan cua ho so xin phép luu hanh.

* San phAm mau
Mot san pham ding 1am mau dién hinh cho mot nhom san pham twong tu.
* Dung dich me

M(f)'g dung dich néng d0 cao tir do s€ thu duoc san phém sau khi cho bay hoi, dong
lanh hay két tinh.

* Ta duogc

Nhitng chit khong phai 1 hoat chat d3 duoc danh gia thich dang vé do an toan
va dugc dua vao hé thong phan bo thuoc de:

- Hd tro viéc tao thanh hé théng phan b6 thude;

- Béo vé, hd tro hodc ting cuong do on dinh, sinh kha dung hoac kha nang dung
nap thuoc cua bénh nhan;

- HO tro viéc dinh tinh san pham; hoac

- Tang cuong céac thudc tinh an toan va hi¢u lyc toan dién cua thudc trong qua
trinh bao quan hodc str dung.
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3. Tw kiém tra vé chét lwong

Nhom kiém tra bao gdm nhiing nhan vién pht hop (vi du nhu kiém tra vién, k¥
su, chuyén vién phan tich, nhan vién mua hang, chuyén gia may tinh...) thuc hién cac
dot kiém tra. Can danh gia nhiing han ché trong thao tac san Xuat va viéc tham dinh cac
bude ché bién quan trong trong ca qué trinh san xuat nhim dam bao nha san xut co
nhimg budc thich hop dé kiém tra xem quy trinh c6 hoat dong déng nhét hay khong.

Muc dich st dung cubi cung cua ta duoc can phai dugc xac dinh va can nhéc
trong khi kiém tra nha san xuét ta duogc. V'Qin dé dac biét quan trong la phai xac dinh ta
duoc 1a thanh phan tryc tiép hay gian tiép trong thanh pham; ta dwgc c6 duoc st dung
trong ché bién mot dang bao ché vo tring khong; va ta dugc c6 duge dong goi khong
chira pyrogen/noi doc tb khong. Nha san xut ta dugc phai c6 trach nhiém dam bao 14 ta
dugc khong chira pyrogen néu nhu da tuyén bd nhu vay trong tiéu chuén, trén nhin hoic
trén hd so gbe cia thude.

Mot lan kiém tra nha may san xuat ta dugc nén bat dau vaoi xuat phat diém 1a viéce
xem xét nhitng linh vuc sau:

- San pham khong dat, vi du nhu mot 16 bi loai vi khong dat tiéu chuan mot san
pham bi khach hang tra vé, hay mot san pham bi thu hdi. Nha san xuét can xac dinh Iy
do khong dat, chudn bi mét bao cao két qua dleu tra, néu cac bién phap khic phuc da
trién khai sau d6 va luu ho so. HO so va tai lidu can duoc xem xét dé dam bao rang hién
tuong khong dat d6 khong phai 1a do quy trinh khong dong nhit hoic dugc xay dung
kém.

- Ho so vé khiéu nai. Khach hang c6 thé bao cao la mot s6 mit trong thudc tinh
san pham khong hoan toan phu hop v6i muc dich sir dyung cua ching. Nhiing vén dé nay
c6 thé 1a do tap chat hodc tinh khong ddng nhat trong qua trinh san xuét ta duoc.

- Hb so tai liéu theo ddi vé thay doi.

- Cong thirc gbe va ho so san xuét 16. Viée stra d6i cac tai lidu ndy thudng xuyén
c6 thé goi y rang qua trinh san xuat c6 van de.

- Tiéu chuin vé sy hién dién cta cac san phim trung gian khong phan tng va cac
dung modi con du trong ta dugc thanh pham.

- Khu vuc bao quan ddi v6i san pham bi loai.

Khi danh gia sy thich hop cua cac bién phap dé phong tap nhiém déi véi nguyén
vét li¢u trong qua trinh san xuat can can nhic nhirng yéu t6 sau:

- Loai hé théng san xuat (vi du: kin hay hg). Nhiing hé thong “kin” trong cac nha
may hoa chét thuong khong dong kin khi thém cac thanh phan vao hoac khi ldy thanh
pham ra. Ciing vy, cac bon phan Gmg d6i khi duoc sir dung cho cac loai phan tmg khac
nhau.

- Dang nguyén li¢u (vi du: w6t hay kho)
- Cong doan ché bién va viéc st dung may moc thiét bi va/hodc khu vuc (Vidu
da nang hay chuyén dung)
Céc yéu t6 khac ciing can duoc can nhac khi danh gia mot nha may san xuat ta
duoc la:
- Mtrc d6 phoi nhiém ciia nguyén liéu ¢ diéu kién méi truong khong thuan 1oi.
6
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- Murc @6 dé dang tuong ddi va tinh toan dién trong lam vé sinh

- Céc thao tac vo trung va céc thao tac khong vo trung
4. May moc thiét bi
4.1. Viéc st dung may moéc thiét bi

Nhiéu ta dugc dugc san Xuat trén nhiing thiét bi da nang. Cac bé 1én men, thing
phan tmg, may sdy, may nghlen may ly tam, va cac loai thiét bi khac thuong dugc sur
dung hoic van dung cho nhiéu san pham khac nhau. Trir mot sd truong hop ngoai 1€,
viéc st dung cho nhiéu muc dich nhu thé c6 thé chap nhan duoc, véi diéu kién 1a may
moc thiét bi dugc lam vé sinh thoa déng theo ding cac quy trinh bang van ban. May
moc thiét bi co chira cac cht du tich tu hodc chat két dinh kho rira sach, chi nén dung
chuyén dung cho nhirng san phdm nay thoi.

Mot s6 bé 1én men, thung phan tng, va cidc may moc thiét bi khac khong duoc
dat trong nha va mdt s6 cong doan ché bién dang ké xdy ra ngoai troi. Viéc ché bién nhu
vay c6 thé chap nhan dugc véi diéu kién duge xdy ra trong mdt hé thong kin.

Trong truong hop viée kiém soat nhié‘g do 1a quan trong, can str dung thiét bi ghi
nhiét do va bicu do phai duogc luu lai trong ho so 16.
4.2. Chuong trinh lam v¢ sinh

Néu sir dung may moc thiét bi da nang, van d¢ quan trong 14 khi diéu tra vé nhiém
chéo hay nguy co nhiém chéo, phai xac dinh dugc viéc sir dung may moéc trude d6. Nhat
ky st dung va lam vé sinh thiét bj khong phai 13 bién phap duy nhat dé xac dinh muc
dich st dung trude d6, mac du nén co. Bat ky hd so tai liéu nao nhan dang dugc 10 rang
16 san xuét trude d6 va chi ra réng may moc thiét bi da dwoc 1am vé sinh déu chép nhan
duoc. Bdi véi nhirng thao tac trong d6 mot chat dugc ché bién ¢ nhiéu cép d0o khac nhau,
can phai c6 hd so chi 18 1a cAp do trude d6 dd dugce 1y di. Can phai c6 s6 liéu thim dinh
ching minh quy trinh 1am vé sinh 13 chp nhan dugc.

Phai khang dinh viéc 1am vé sinh nhitng may méc thiét bi da ning. Nha san xuét
phai xac dinh dugc hi€u qua cta quy trinh 1am v¢€ sinh cho mdi loai ta duoc hay hoa chat
trung gian st dung qua thiét bi cu thé do. Quy dinh vé s6 liéu tham dinh tuy thudc vao
loai nguyén li¢u dang dugc san xudt trén thiét bi da nang va anh hudng cua cac yéu td
giy tap nhiém phat hién dugc d6i voi tinh an toan ciing nhu hiéu qué cta thude. Cac s6
liéu thAm dinh can chiing minh dugc quy trinh lam vé sinh da loai bé duoc cac chit du
chi con & murc chép nhan duoc.

Dé lam vi dy, chuong trinh 1am vé sinh may moc thiét bi c6 thé bao gdm nhung
khong gidi han & nhitng nd1 dung sau:
4.2.1. Quy trinh 1am vé sinh chi tiét

Céan c6 mot quy trinh lam vé sinh may moc bang van ban trong d6 néu chi tiét
nhitng viéc can 1am va nhitng chit tay rira nén dung. Mot s6 nha san xudt con liét ké
danh muc cic dung méi ding cho mdi loai t4 dugc va san phdm trung gian.

4.2.2. Ké hoach lay mau
Nén c6 kiém tra dinh ky sau khi 1am vé sinh nham muc dich ¢dam bao bé mit thiét
bi dé duoc lam sach t61 mac quy dinh. Mot phuong phap phd bién 1a phan tich nudc xa

cudi hodc dung moi rira cubi cung dé tim ra chat trude d6 duge sir dung trén may. Trong
mot sb treong hop, co thé kiém tra bang mit thudong. Thudng khong c¢é sdn mot phwong
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phap phan tich dac hiéu cho viéc xac dinh du chat, nhung néu c6 phuong phéap nay phai
duoc vu tién sir dung. Viéc can c6 mot phuong phap phén tich nén dya trén co so cac
anh hudng bat loi c6 thé co dbi vai chat lugng, hiéu qua hodc do an toan cia san phém.
Néu d6 an toan ctia san phdm 13 mdi quan tdm chinh nén c6 mot phwong phép phan tich
dic biét dé tim ra chét du.

4.2.3. Phuong phap phan tich/gi61 han vé sinh

Ddc tinh cua nguyén vat liéu du can duoc can nhic khi quyét dinh phuong phap
phan tich phu hop va giéi han vé sinh d6i voi chat du. Gidi han chét du dugc thiét 1ap
d6i v6i mdi loai may moc dung cu phai mang tinh thyc tlen c6 thé dat dugc va xac minh
duoc. Nha san xudt phai c6 thé chimg minh duwoc bang sb liéu, 1a mirc chat du cho phép
dugc xay dung dua trén can ctr khoa hoc. Mot yéu td can can nhic nita 1a viée phan bd
khong ddng déu cua chit du. Mirc chit du phat hién qua 14y mau ngau nhién, vi du nhu
léy gac lau mot khu vuc nhé trén may, khong nhét thiét dai dién cho muc tap nhiém cao
nhit.

5. Nguyén vat liéu

5.1. Quy dinh chung

Déi v6i nhitng san pham khong bén co the nhay cam vdi cac yéu td méi truong
nhu khong khi, anh sang, nudce, nong hay lanh, can phai ap dung diéu kién san xuét va
bao quan phu hop dé dam bao chét lugng san pham trong subt qua trinh.

5.2. Nguyén liéu ban dau

Nha san xuét ta dugc phai xac minh duoc 1a cong ty cung cap nguyén li¢u ban
dau va cac thanh phan khac dap tmg cac quy dinh di thong nhat. Viéc nay, néu can, doi
hoi phai c6 kiém tra dinh ky ctia nha may ctia bén ban. Nhiing thoa thuan mua ban phai
c6 cac sO liéu mo ta 16 san pham dat mua, néu phii hop s& bao gém céc chi tiét sau:

- Tén, loai, pham chat, quy cach, cap d0, ma so0 mat hang hoac cac dau hi¢u nhan
dang chinh xac khac, néu phu hop.

- Hinh v&, quy dinh vé quy trinh, huéng dan kiém tra va cac s lidu k¥ thuat c6
lién quan khac, ké ca quy dinh vé duyét hodc xac minh san pham, quy trinh, may moéc
va nhan su.

Nguyén lidu ban dau, ké ca dung mdi va cac dung mdi thu hoi, d6i khi duge bao
quan & trong céac xilo hodc cac thung chia 16n, khi d6 kho c6 thé tach biét chinh xac cac
16. Viéc sir dung nhitng nguyén vat liéu nhu vay can phai dugc ching minh véi su chinh
xac hop 1y thong qua thé kho hodc cac ho so khéc.

Khi cac dung méi mua hodc thu hdi duoc hoa 13n, can phai chimg minh tinh phu
hop cta dung méi thu hoi thong qua viéc tham dinh hodc kiém nghiém thyc té. Nguyén
vat liéu d3 mua phai dat cac tiéu chudn hién hanh.

Bao quan nguyén liéu ban dau ngoai trdi (vi du acid, cac chat an mon, chit giy
n6) c6 thé chip nhan duoc néu thung chira c6 thé bao vé thich hop chat dung bén trong,
nhan phan biét phai o rang va thung chtra dugc lam v¢ sinh thich dang trudce khi mé va
su dung.

5.3. Nguyén vit liéu bj loai va thu hoi

Nguyén liéu ban dau, san pham trung gian hodc ta dugc thanh pham khong dat
tiéu chuan phai dugc phan biét ro va tach riéng dé phong bi dung nham hay xuat nham
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di ban. Can luu gitt hd so vé nhitng 16 khong dat. T4t ca cac trudng hop khong dat déu
phai duoc di€u tra dé tim ra nguyén nhéan chinh.

Nhiing nguyén vat liéu nay co thé:

- Téi ché/ché bién lai cho dat tiéu chuan da dinh;

- Xac dinh lai phém chat dé dung cho muc dich khac; hoac
- Loai hoac huy.

Viéc d6i khi tai ché mot ta duoc co thé chap nhan duoc. Tuy nhién, khong thé
chi dua vao két qua kiém nghiém cubi cung dé cho rang ta duoc tai ché dat tiéu chuan.
Chét luong cta nguyén vt liéu tai ché phai dugc danh gia va lap hd so viée danh gia
cho thy da c6 diéu tra va minh ching day du 13 ta dugc tai ché it nhat ciing tuong duong
vé6i cac ta dugc duge chip nhan khac. Néu viée tai ché din ra thuong xuyén, do cé thé
1a dau hi¢u cho thay quy trinh ché blen huéng dan 1am viéc hodc dio tao 1a khong phu
hop, can phai diéu chinh hay cing c6 lai.

5.4. Ta duoc bi tra lai

T4 duoc bi tra lai can phai duoc phan biét rd va duoc bao quan riéng. Néu diéu
kién bao quan va van chuyén san pham, hodc diéu kién cta ban than thung hang gayra
nhitng nghi ngd vé an toan, chat lugng hodc dg tinh khiét cua ta duoc, thi san phdm can
phai dugc huy, trur khi c6 kiém tra, kiém nghiém hodc céc bién phap diéu tra toan dién
khac cho thiy san phim van dat tiéu chuan phu hop da dinh. Néu thung chira ta duoc bi
tra vé duoc st dung lai, tAt ca nhan cii trén d6 phai duogc g& bo hoac xo4 di. Néu thung
hang dugc dung lai nhiéu 1an chi dung mot loai ta dugc thi sb 16 hodc toan bo nhan cii
phai dugc bd di hoac xoa di.

5.5. Thuc hanh bio quan

T4 duoc phai duge bao quan trong diéu kién nhu nha san xuét quy dinh dya trén
cac sb liéu nghién ctru do 6n dinh. Can luu giit hd so vé viéc phan phdi ciia mdi 16 ta
duoc dé tao thuan 1gi cho viéc thu hoi 16 khi can theo cac quy trinh béng van ban.

6. Ho so tai liéu

6.1. Quy dinh chung

Nha san xuét ta dugc phai co mot hé thong bao quat tit ca cac hd so tai liéu va
s6 lidu o lién quan dén yéu cau cua hé thdng quan Iy chat lvong. Ho so tai liéu va nhitng
thay doi sau nay d6i véi ho so phai do nhan vién duoc giao nhiém vu ra soét lai va phé
duy€t trudce khi phat cho cac linh vuce lién quan nhu dé néu trong hd so. Can luu giir hd
s0 vé viéc nhitng tai liéu nao dé ¢ dau.

Nhitng yéu cau ti thiéu ddi v6i ho so tai lidu gdm co:

- bé quy dinh mot sb 16 duy nhét cho mdi 16 ta duge duge xuit va/hodc duge
ching nhan.

- Pé chuin bi mét hd so 16.

- Pé chtng minh 16 da duoc san xuat trong cac diéu kién dat GMP ké tir cong
doan ché bién bat dau 4p dung GMP cho t4 dugc.

- Pé chung minh 16 14 ddng nhat theo tiéu chuin cua nha san xuét. Didu nay
khong doi hoi phai c6 cong doan tron cudi cung cho cac nguyén li€u da dugc ché bién
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lién tuc, néu nhu cac kiém tra trong qua trinh sdn xuat chung minh dugc la san pham dat
tiéu chuén cho ca 16.

- Pé ching minh 16 d6 khong bi tron 13n véi nhitng nguyén lidu cta 16 khac vi
muc dich gidu giém hodc pha loang mét chat khong dat tiéu chuén.

-NDé chimg minh 16 da dugc 1dy mau theo dung ké hoach 1dy mau va dam bao 1ay
ding mau dai dién.
- Dé chimg minh 16 d4 dugc phan tich bang cac phep thir va phuong phap ¢6 can

ctr khoa hoc, dugc thiét ké dé dam bao san pham dat tiéu chuin chip nhin duoc vé chét
lugng, dinh tinh va dg tinh khiét.

- Pé chimg minh 16 ¢6 du sb liéu nghién ciru d6 on dinh cho thoi gian sir dung
du kién; nhirng sb liéu nay co thé rat ra tir cac nghién cuu thyc té trén ta duoc cu thé
hoic tir cac nghién ctru d6 6n dinh cia "san phdm mau" nhung c6 da cin ctr dé 4p dung
tuong tu cho ta dugc do.

6.2. Tiéu chuan

Can xay dung tiéu chuén cua nguyén liéu ban dau dé tach biét gitra nhitng phép
thir thuong quy va nhiing phép thur tién hanh khong thuong xuyén hodc chi ap dung cho
nha cung cap mdi. Cac chuyén luan cua dugc dién, néu cé, c6 thé ding lam co sé cho
viéc xay dung cac tiéu chuin ndi bd cia nha san xuét.

Can xay dung phép thir dinh tinh duong tinh 4p dung duy nhét cho cac ta duoc
thong qua cong nghé phan tich, vi du phuong phap phd hong ngoai va phuong phap sic
ky.

Van dé quan trong 1 nha san xuat phai xac dinh cac tap chat va dat ra cac gioi
han phu hop cho cac tap chit nay. Cac gii han nay phai dua trén cac s lidu doc tinh
phu hop hodc cac gidi han mé ta trong cac duge dién qudc gia. Quy trinh san xuat phai
duoc kiém soat ddy du dé dam bao lwong tap chat khong vuot qua muc gidi han trong
tiéu chuan.

Nhiéu ta dugc duogc chiét xut tir hodc duoc tinh loc béing cach str dung cac dung
mdi hitu co. Nhitng dung méi nay thuong duoc loai bo bang cach sdy kho ta duoc udt.
Do doc tinh khac nhau va déi khi con chua duge biét dén cua cac dung méi, van dé quan
trong 14 tiéu chuén ta dugc phai bao gdbm cac phép thir va gi6i han du chit dung méi va
cac chat phan tng khéc.

Phai xac dinh tiéu chuan thung chira td dugc dé dam bao tinh ddng nhat trong
viéc bao vé san pham trong qua trinh van chuyén tir nha san xuat t dugc dén co sé san
xudt dugc phém Céc tiéu chuin nay khong chi dam bao cho cac thung chira c6 du kha
nang duy tri do 6n dinh ctia san pham, ma con phai dat yéu cau bao vé trong khi van
chuyén bang tau bién, chong su xam nhap cua con trung, trong qua trinh xtr 1y...

6.3. Hd so 16 san xuat

Céc hé thong may tinh ngay cang dugc su dung dé trién khai, theo ddi, diéu chinh
va kiém soat cac quy trinh san xuat. Nhiing hoat dong cua hé thong may tinh thuong di
kém véi cac biéu dd theo ddi trén d6 chi ra cac thong sd chu yéu (vi du nhiét dg) ¢ cac
khoang thot gian phu hop, hodc thdm chi lién tuc, trong sudt qua trinh san xuat. Trong
cac trudng hop khac, cac phép do luong chu yéu (vi du nhu do pH) c6 thé duogc hién thi
tam thoi trén man hinh nhung khong xuét hién ¢ biéu do in ra.
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Hb so ghi nhan viée cho thém cac thanh phan trong qua trinh ché bién, thao tac
trong thuc té duoc thuc hién bai mot nguoi xac nhan dugce, va cac thong tin khac thuong
duoc thiy trén cac ho so truyén thdng, co thé bi that lac. Khi sir dung may tinh va cac
thiét bi tinh vi khac cn chu trong nhitng van dé sau:

- Hé thdng va quy trinh cho thay thiét bi va phan mém d6 trong thyc té hoat dong
nhu du kién;

- Kiém tra va hiéu chuin may moéc thiét bi theo dinh ky phu hop;

- Luu giit cac hé thdng lwu trix thich hop, vi du ban sao cua chuwong trinh va cac
file dir li€u, ban sao ctia bang hodc vi phim;

- Bam bdo nhing thay doi trong chuong trinh chi do nguoi c6 tham quyén thuc
hién, nhimg thay doi nay duoc ghi hd so 1 rang va duoc tham dinh.

6.4. Nhirng tai liéu khac

Can c6 cac quy dinh vé viéc bao quan va van chuyén dé dam bao san pham khi
dén nha san xuét con giir duoc cac thudc tinh pht hop vé chit luong. Véan dé nay thudng
duoc cung théng nhit giita bén ban va bén mua va duge xac dinh tir trrde khi san phidm
dugc chuyén di.

Can thiét 1ap va thuc hién cac quy trinh bang vin ban cho viéc bao dudng may
moc thiét bi. Tt ca cac hoat dong bao dudng tién hanh déu phai duoc ghi hd so; ¢ thé
dudi dang mot sb nhat ky, mdt co s& dir liéu may tinh hodc cac ho so tai liéu phu hop
khéc, véi diéu kién phai xac dinh duogc ai 1a ngudi chiu trach nhiém thyc hién moi cong
viéc.

7. Thuce hanh tét trong san xuit va kiém tra chit lwgng

7.1. Kiém soat thay d6i va tham dinh quy trinh

'Nhirng thay ddi trong quy trinh san xut c6 thé din t6i nhing thay doi trong dac
tinh vdn c6 cua san pham. Nha san xuit phai c6 mot hé thdng kiém soat thay ddi chinh
thire, vdi cac quy trinh thao tac chuan bang van ban cho nhiing thay d6i 6. Trach nhiém
quéan 1y hé thong kiém soat thay d6i can duoc giao cho mot bo phan chét luong doc lap
chiu trach nhlem va c6 quyén han phé duyét cudi ciing dbi véi nhiing thay doi trong quy
trinh san xuét.

Nha san xuit ta duoc thuong san xudt cac 16 thi nghi¢m hoac 16 thi diém. Viéc
mo rong quy mod dé san xuét thwong pham c6 thé phai qua nhidu budc va can ra soat lai
s6 liéu @é chu’ng minh tinh phu hop cua quy trinh & quy m6 mo rong. Viéc mo rong quy
mo c6 thé dan dén nhimg van dé 16n vé su dong nhét gitra cac 16. Cac 16 thi diém nén
duoc coi 13 co sé dé xac 14p nén tiéu chuin vé do tinh khiét ciia ban thanh phim trong
qué trinh san xuat va ciia thanh pham.

Nha san xuét s& 1ap cac bao cdo ban ludn vé viéc xdy dung quy trinh va han ché
clia quy trinh nay. Can phai ra soat ban tom tit cia cac bao cao nhu vay dé xac dinh xem
nha may c6 du ning luc san xuét loai ta duoc d6 khong. Cac bao cdo nay 1a co s& cho
viéc tham dinh cac quy trinh san xudt va kiém tra chét lugng, cling nhu 1a ho so tai liéu
co ban chimg minh quy trinh cho hiéu qua dong nhit.

Can thiét 1ap mot ho so chira cac s6 liéu vé mo rong quy mod va md ta cac phan
ung trong qua trinh san xuat, cac thong so thao tac, cac budc tinh khiét hoa, tap chat va
cac phép thur chu yéu khac can thiét dé kiém soat quy trinh. Viéc phan tich héi quy céc
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s6 liéu lich str (thong qua s6 liéu thong ké va phép phan tich s6 lidu vé nang lyc cua quy
trinh) cling nhu céc ho so tai liéu trude do s€ lam co sé tot cho viée tham dinh.

7.2. Thuc hanh tdt trong san xuét

7.2.1. Bé phong nhiém chéo

Can can nhic nguy co nhiém chéo khi thiét ké quy trinh va co s& san xuat. Muc
dd nhiém chéo c6 dugc han ché téi muc toi thiéu hay khong tuy thudc vao dd an toan
cling nhu myc dich st dung cua ta dugec.

Nhirng bién phép than trong nham han ché téi mirc ti thiéu nguy co nhiém chéo
phai phu hop véi diéu kién ctia co sé san xuat va phai tinh dén pham vi cua nguyén liéu
s& dugc san xuét. Khi ta duoc bat dau dugc thu hoi lac ban dau viéc nay phai tién hanh
& moi truong sach va ta duogc khong dugc tiép xic véi cac yéu to gay tap nhiém trong
khong khi, vi du bui tir cac ta dugc khac hoac hoa chét cong nghiép. Vidu san pham udt
duoc chuyén vao cac thung sach c6 nip day va van chuyén di sy kho va tién hanh cong
doan tiép theo. Nhitng hoat dong & cong doan sau phai duoc thuc hién trong nhing khu
vuc riéng hodc trong diéu kién duoc kiém soat, boi 18 mot khi dugc sdy khé, ta duoc co
nhiéu kha ning gay 6 nhiém ra moi truong hon, ké ca gay nhiém cho cic san pham xung
quanh. Diéu can luu ¥ trude hét 1a nha xudng va may moc thiét bj khong duge gop phan
vao viéc gdy tap nhiém trén thuc té hay sau nay cho ta duoc.

Hé thdng xir Iy khong khi tai dja diém san xuét phai dugc thiét ké sao cho c6 thé
ngin ngira duoc nhiém chéo. Trong nhitng khu vyc chuyén biét ché bién cung mot loai
ta duoc, c6 thé cho luu thong tré lai méot phﬁn khi thai trong cung khu vuc do. Viéc hé
thong xur 1y khong khi c¢6 phi hop cho nhitng khu vuc da ning hay khong, dic biét 1a
khi nhiéu san pham dugc ché bién dong thoi, can duoc phan tich thiu déo. Trong nhing
khu vuc da ning khi nhiéu san phdm dugc gitt hoan toan trong cac thung kin hodc hé
thdng dng dan, c6 thé chap nhan duoc viéc loc khong khi dau vao (hdn hop khong khi
sach va khong khi Iuu thong lai) néu nhu cac diéu kién d6 thdng nhit véi cac quy ché
hién hanh (vi du quy dinh an toan, moi truong).

O nhitng khu vuc noi td dugce con ¢ dang uét hoac am, vi du thung loc hodc binh
ly tam, va c6 thé tiép xtc voi khong khi trong phong, hiéu suat loc trong hé thong cung
cap khi & murc khoang 85% 1a co thé du. Trong nhiing khu vuc c6 mot hodc nhiéu san
phém dang duoc ché bién & dang kho, thi hi¢u suat loc d6 co thé khong du dé tranh
nhiém chéo. Trong moi trudng hop, nha san xuét phai cé thé ching minh dugc tinh phu
hop cua hé thong xtr Iy khong khi ciia minh.

Nha san xuét td duoc can phai c6 mdt chuong trinh trén van ban xac dinh rd tat
ca cac chat diét con trung, chit diét chudt va chat diét co st dung tai dia diém san xuét.
Can c6 bién phép thich dang dé ngin ngira cac chit nay nhiém vao ta duoc.

7.2.2. Gom trdn trong qua trinh san xuat

Mot sb quy trinh san xudt doi hoi phai c6 bude gom tron. Co thé chip nhan duoc
di€u do vai dicu kién phai dugce ghi day du trong ho so 16. Mot s6 vi du:

- Budc tap hop nhiéu 16 hodc cac 16 tich ldy lién tuc & mot thoi diém cudi xac
dinh vao trong mot thung chira (c6 s6 16 méi).

- Thu héi lai nguyén vat liéu cua mot 16 dé dung trong 16 tiép theo.

- Lap lai céc budc két tinh cho cung dung dich me dé dat hiéu suit tt hon.
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- Don nhiéu dot diéu ché bang ly tim vao trong cing mot may sdy/tron.

Mang sang ngau nhién 12 mot dang khic cua gom tron trong qué trinh san xuat
thuong hay xdy ra. Vi du:

- Chét du bam vao thanh may tan sau khi nghién min ta duoc thanh pham.

- L6p tinh thé 4m du lai trong 10ng binh ly tAm sau khi x4 tinh thé ban thanh pham
cua mot 16 trude do.

- Dich, tinh thé hodc tiéu phan khong duoc xa hét hoan toan khoi bon pha ché khi
chuyén sang cong doan tieép theo cua quy trinh san xuat.

Nhitng chat du bam lai nay thuong c6 thé chap nhan dugc vi trong khi san xuét
khong can phai 1am vé sinh toan bo giira cac 16 lién tiép cua cung mot ta dugc. Tuy
nhién, trong trudng hop cac don vi san xuét 'khong chuyén biét, can ap dung cac quy
trinh 1am vé sinh toan dién khi ddi tir san xuat mot loai t4 dugc sang san xuat mot loai
khac dé ngan ngira cac tap nhiém c6 thé lam thay d6i chat luong ta dugc. Khi kiém tra
hiéu qua cua cic quy trinh 1am vé sinh nay c6 thé phai sir dung cac phép phan tich dbi
v6i cac chét co lién quan.

Nguoc lai vai viée gom tron va mang sang trong san xuit nhu néi & trén, cac thao
tac tron khac duoc dung dé dat duoc do déng nhét trong 16 t4 duoc thanh phém. Ba khu
vuce ché bién céc 16 thanh phém ctia mot ta duge can duoc kiém tra k¥ va chat ché Ia:

- Thao tac tron 1an cudi dé ra 16 thanh phém;
- Tai thoi diém trong qua trinh khi dt s6 10;
- Quy trinh 14y mau dung dé 1am mau dai dién cho 16.

Tron cac 16 ta dugce dé tan dung céc nguyén vat liéu khong dat tiéu chuén 1a viéc
lam khong chap nhan duoc.

Trén cac dung dich me cé chura lvong ta dugc thu hoi thuong duogc tai s dung.
Quy trinh thu hdi thtr cip cho nhiing ta duoc d6 c6 thé chap nhan dugce néu nhu ta duoc
thu hdi dat tiu chuan va quy trinh thu hdi dugc néu rd trong hd so san xuat 1. Quy trinh
thu hoi thir cap dbi véi cac chat phan tmg va san pham trung gian cting co thé chap nhan
duoc voi diéu kién 1a nguyén vat liéu thu hoi dat cac tiéu chuan phu hop.

7.2.3. Kiém soat nhiém vi sinh

Viéc san xudt cc ta duoc vo trung dé st dung trong ché bién vo trung 13 mot
thach thirc k¥ thuat. Vén dé co ban la can st dung nhitng nhan vién c¢6 trinh d va duogc
dao tao thich hop dé giam sat va thyc hién cac quy trinh lién quan dén san xudt ta duoc
vO trung. M61 truong thue hién cac quy trinh va chinh ban than nhén vién vén hanh cling
1a ngudn gy tap nhiém tiém tang quan trong trong cac thao tac vo trung. Can thiét ké
cac quy trinh sao cho c6 thé han ché tdi da su tiép xuc gitra ta duogc v6i mdi trudng va
v6i nhan vién van hanh. Dbi véi nhitng thao tac ché bién vo tring doi hoi nhiéu can
thiép cua nhan vién van hanh cén phai co bién phap kiém soat thich dang. Nhing van
dé chu yeu ¢ nguy co cao gdm c6 thao tac vo trung d& ta duoc ra khoi binh ly tam,
chuyen bang tay vao khay say va nghién, va thiéu kha nang vo trung cho may sdy. Khong
phai tit ca cac may moc thiét bi dang str dung déu c6 thé vo tring dugc.

Nha san xut ta dugc phai luu hd so viée 1am vé sinh cac may moc ché bién quan
trong, nhu may ly tdm va may say. Bat ctr thao tac xir Iy bang tay nao doi voi ta dugc
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sau khi v tring déu phai duoc thuc hién nhu mot quy trinh vo tring da dugc thim dinh.
Piéu nay dic biét quan trong déi voi nhitng ta dugc khong qua mot budc vo trung nao
nira trude khi dong goi vao bao bi ngoai. Trong mot s6 truong hgp, cac chuyén luan cua
duogc dién c6 thé quy dinh cu thé 1a ta duoc khong dat tiéu chuén & cép thudc tiém thi
phai dan nhan ghi 16 1a khong phu hop dung cho san xuat thude tiém.

Mot s6 nha san xuit ta duge khong vo trung st dung nhiét, tia gamma va cac
phuong phap khac dé lam giam luong vi sinh vat. Nhiing phuong phap nay co thé chép
nhan duoc voi diéu kién nha san xuat chimg minh dugc san pham dat quy dinh vé vi
sinh vat va quy trinh duoc kiém soat dat tiéu chuan nha san xuat. Bat ky quy trinh nao
cling phai dwoc thim dinh theo cac tiéu chuan duoc qubc té thira nhan dé chimg minh
la quy trinh s€ cho ket qua nhu mong mudn. Khéng duge st dung phuong phap xir ly ta
dugc sau khi san xuat dé thay cho viéc kiém soat vi sinh vat trong qué trinh san xuét.

Co6 thé can thiét phai c6 mdt modi truong duogc bao vé dé tranh nhi®m vi sinh vat
vao san pham hodc lam giam pham chit cua san phdm do tiép xtc v6i nhiét, khong khi
hodc dnh sang. Muc do bao vé can thiét c6 thé khac nhau tuy thudc vao cong doan san
xuat. Thuong viée tiép xuc truc tiép cuia nhan vién van hanh dién ra khi d6 tai ly tim
nén can thiét ké voi dan (dic biét loai voi diung dé chuyén bot), may sdy, bom va cac
méay moc thiét bi sao cho c6 thé han ché tdi da kha nang bi tap nhiém. Can tham dinh
thiét ké vé sinh cua cac thiét bi truyén dan va ché bién. Nhitng thiét bi c6 cac phan
chuyén dong can phai dugc danh gia xem cac tem niém phong va bao bi déng goi c6
toan ven khong dé tranh tap nhiém cho san pham.

Diéu kién méi truong dac biét quy dinh cho mdt sb quy trinh san Xuét phai luén
luén dugce theo ddi dé dam bao chit lwong san phém (vi du bau khi tro, bao vé tranh anh
sang). Néu moi truong dic biét bi gian doan, can c6 du bang chimg cho thay diéu d6
khong anh hudng toi chat luong ta duoc. Nhirng moi quan tam nhu vay v€ moi truong
cang tré nén quan trong sau khi ta dugc da dugc tinh khiét hoa.

Méi trudng ma ta dugce tiép xtc phai twong ty nhu moi truong sir dung trong san
xuit dang thudc thanh phém Diéu nay déc biét dung trong truong hop ta duoc du kién
dung trong san xuat ché pham tiém truyén. Vi du, can phai c6 khu vuc dugc kiém soat
cung vdi cac cap d6 chat lwong khong khi phu hop. Nhirng khu vuce nhu vay phai dugce
lap dat hé thong xur ly khong khi phu hop va can phai c6 chuong trinh giam sat moi
truong thich hop. Bét ky thao tac bang tay nao ddi véi ta dugc vo trung sau khi da vo
tring déu phai dugc tién hanh nhu mot quy trinh san xuét vo trung, sir dung khong khi
Cép 100 khi 5 va cac bién phép kiém soat vo tring khac.

7.2.4. Hé thong nude/ chét luong nude

Trong khi nudc udng dung trong ché bién nhiéu ta dugc, thi nude tinh khiét cling
duoc str dung rong rai. Vi ngudi ta da biét rd ¢én kha nang sinh soi ctia vi sinh vat trong
cac hé théng khtr ion va siéu loc hoac hé théng thAm thau nguoc dung san xuét nude
tinh khiét, nhimg hé thong nay phai duoc tham dinh va kiém tra thich dang. Cac bién
phap kiém soat thich hop bao gom viéc xac 1ap céc tidu chuan chat lugng nudc va cac
muc hoat dong twong trng, bién phap khéc phuc khi murc vi sinh vat vuot qua gioi han,
va cac quy trinh bao dudng thich dang vi du nhu tai sinh, va lam vé sinh/vo trung.

Cén xac 1ap cac tiéu chuan phu hop vé hoa hoc va vi sinh d6i v6i chat lugng nude
va thue hién kiém tra theo dinh ky. Céac tiéu chuin nay sé& thay ddi tuy thudc vao quy
trinh va tai diém cua quy trinh khi dung dén nude. Vi du trong mot sé trueong hop, néu
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nude duge ding trong cac budc ché bién ¢ giai doan cubi, vi du nhu rira 1an cudi binh
loc, hodc néu ta duoc duoc két tinh tir mot hé théng st dung nudc, thi tiéu chuin chét
lwong co thé phai cao hon so véi tiéu chuén thong thudng d6i véi nuée tinh khiét. Diéu
nay dac biét quan trong khi muc dich sur dung du kién cua ta duoc 1a dung cho dang bao
ché tiém truyén. Tan suét ctia cac thir nghiém vi sinh vat va hoa hoc ctia nudc tinh khiét
tuy thudc nhidu yéu t6 khac nhau, ké ca két qua kiém nghiém va thoi diém trong quy
trinh khi dung nuéc (vi du rira 1an cudi trong may ly tam).

Hau hét cac hé thong nudc tinh khiét va nudc pha thude tiém, ké ca hé thong
tham thau nguoc va siéu loc, déu co kha nang bi nhiém noi doc t6. Néu ta duoc thanh
phém khong dugc chira chi nhiét t6 hodc vo trung, hoac s€ dugc dung dé san xuét san
phém tiém truyén, thi can tién hanh thdm dinh hé théng kiém soat ndi doc td va can thuc
hién kiém tra thudng xuyén ndi doc tb & nudc dung dé ché bién ta duoc (tot nhét 1a bang
phuong phap LAL (limulus amoebocyte lysate).

7.2.5. Céc thao tac dong goi

Khi xay dung mot chuong trinh cho thao tac dong goi, can dic biét luu y giam
t6i da nguy co nhim chéo, 13n 16n hodc bi danh trdo. Cac san pham khac nhau khong
dugc dong goi gan nhau, trir khi c6 vach ngin co hoc hodc sir dung hé thong giam sét
dién tu.

7.2.6. Giao hang

Nha san xuat can b tri bao vé san pham sau khi kiém tra va kiém nghiém lan
cudi. Néu co thoa thuan theo hop déng, thi viéc bao v¢ nay phai dugc thuc hién cho téi
khi giao hang & diém cudi. Can luu giit hd so phan phdi.

7.3. Thyc hanh tbt trong kiém tra chat lugng

7.3.1. Quy dinh chung

Bo phan kiém tra chat luong, ngoai trach nhiém va quyén han phé duy¢t hoac
loai tit ca cac thanh phan nguyén vat liéu trong qua trinh san xudt, nguyén vat liéu bao
g6i, ta dugc thanh pham, va ra soat lai ho so san xuat... con phai chiu trach nhiém phé
duyét hoac loai cac td dugc dugc mdt cong ty khac san xuét, ché bién, dong g6i1 hoac
bao quan theo hop dong, ciing nhu phé duyét hodc loai tat ca cic quy trinh, tidu chuin
va cac thay doi trong quy trinh san xuat ¢ anh huong t6i chat luong ta dugc.

7.3.2. Kiém tra chit luong nguyén liéu ban dau

Tt ca cac nguyén liéu ban dau phai duoc thir nghiém hoac kiém tra trudc khi sir
dung. Viéc kiém tra phai bao goém ca viéc kiém tra phiéu kiém nghiém cua nha cung
cap, va, néu c6 thé, ca thir nghiém dinh tinh. Can phai c6 cac huong dan 16 rang hodc
quy trinh thao tac chuan duoc xay dung dé phé duyét mdi loai nguyén liéu ban dau.

Nguyén li¢u ban dau thuong chi duoc thir nghiém dinh tinh va cac thtr nghiém
bd sung dé dam bao rang chung dap ung cac tiéu chuén thich hop. Mot sb nguyén li¢u
ban dau khong duoc nha san xuit kiém nghiém lai do nhimg nguy co hodc mét so can
nhic hop 1y khac. Trong nhing truong hop nhu vay, trong hd so can c6 gidy chimg nhan
chat lwong cho moi1 16 cua bén ban. Thuong nha san xuat ta dugc phai cung cap bang
chung vé viéc da thyuc hién phép dinh tinh, ngay ca khi chi 1a kiém tra bang mét thudong
dbi v6i bao bi, kiém tra nhin hodc ghi lai $b 16 & trén nhan.
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7.3.3. Kiém nghiém trong qua trinh san xudt

Kiém tra, kiém nghiém trong qua trinh san xuét phai dugc thyc hién bang cach
theo ddi quy trinh san xuét hodc bang cach phan tich mau thuc té ¢ nhitng dia diém va
thoi diém xac dinh. Két qua phai dat cac thong sb quy trinh dé duoc thiét lap, hoac nam
trong khoang dung sai chap nhan duoc. Ban huong dan cong viéc phai mo ta chi tiét quy
trinh can thyc hién va cach sir dung cac sb liéu kiém tra va kiém nghiém dé kiém soat
quy trinh san xuat.

7.3.4. Hb so chit luong va miu luu

Nha san xuat can lap ra va duy tri cac quy trinh nhan biét, thu thap, 1ap danh muyc,
lap hd so, bao quan, duy tri hé so chat luong dé san sang co khi can. Ho so chat luong
can dugc duy tri & minh chimg 1a san pham dat chit lugng quy dinh va hé thdng chét
lwong hoat dong c6 hiéu qua. Nhitng so liéu ndy bao gdm ca cac hd so cht luong cia
cac bén hop ddng co lién quan.

Tat ca hd so chit luong phai rd rang va gitip nhan biét dwoc san pham cé lién
quan. Ho so chat luong phai duoc bao quan va duy tri sao cho co thé truy cap duoc dé
dang tai cac co s¢ dam bdo c6 moi truong phu hop nham han ché ti da cac hu hong va
de phong mat mat. Can quy dinh va lap ho so vé thoi gian luu gitr ho so chét lugng. Khi
d3 thong nhét theo hop dong, ho so chat luong phai ludn sin sang trong mot thoi han
thoa thuén dé bén mua hodc dai dién cua bén mua tham dinh.

Phai c6 tat ca cac ho so phu hop vé viée ki€m tra va kiém nghiém dé ra soat. Khi
quy trinh san xuat dugc theo doi lién tuc, can phai c6 chiing nhan vé viéc do va phai co
két qua theo dai.

Mau luu cta ta duoc da duoc phép xuat phai duge luu giit dén 1 nam sau khi hét
han hodac sau ngay kiém nghiém lai, hodc mot nam sau khi phan phéi hét 16 ta duoc do.
C& mau phai gap doi lwong can thiét dé tién hanh kiém nghiém céc chi tiéu khi cho phép
Xudt.

7.3.5. Nghién ctru d6 6n dinh

Nhiéu san phém ta dugc rat 6n dinh, va c6 thé khong can thu nghiém rong rai dé
kiém tra d6 6n dinh. Do on dinh ctia mot s ta duge c6 thé bi anh huong boi nhiing thay
d6i khong phat hién dugc trong tiéu chuén ctia nguyén liéu ban dau, hoic nhu’ng thay
d6i kho thay trong quy trinh san xuat. Céc ta dugc cling co thé duoc van chuyén trong
nhiéu dang bao bi khac nhau, co thé anh hudng té1 d§ on dinh cua chung (vi du thung,
tui kim loai hodc nhya, chai nhya hodc thuy tinh, cac bon chua 16m).

Mot sb ta duoc co thé tuong tu vé cAu trac hoa hoc véi cac ta duoc khac, va mot
s6 lai 1a hdn hop hoac dugc tron vai cac td dugc khac. Nhitng ta dugc nay céd thé rat
gié)ng voi ta duge khac trong cung nhom san phém Su khac biét dang ké duy nhét co
thé chi 1a rit nho vé dinh luong mot so thanh phan giita cac san pham. Déi v6i nhing ta
dugc nay, viéc ap dung "san pham mau' ' trong danh gia do 6 on dinh 1a phu hop. Nghlen
ctru dg 6n dinh cua loai san pham nay bao gdm viéc lya chon mét s6 "san pham mau"
v6i d6 6n dinh duge cho 1a ¢ thé tiéu biéu cho ca nhom san pham dem danh gid. Viéc
lya chon nay phai dya trén co s¢ khoa hoc. Cac sb liéu tir cac nghién ctru 4o on dinh cta
cac "san phém mau" co thé duge su dung dé xac dinh do 6n dinh trén ly thuyét cua cac
san pham tuong tu.
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Chuong trinh thir nghiém d¢ 6n dinh ddy du, khi can, thudng c6 cac dic diém va
phai tinh dén cac s0 li€u co tinh lich st sau:

- Chuong trinh phai dugc xay dung bang vin ban va cac nghién ctu dang tién
hanh phai duogc ra soat lai it nhat 1a hang nam.

- Chuong trinh phai dinh ky dua mot mau tir it nhat mot 16 thuong pham vao
nghién ctru.

- Cac mAu nghién ctru do 6n dinh phai duoc luu trong bao bi twong dwong véi
bao bi thuong pham truc ti€p. Khong can phai mé phdng tat ca cac dang bao goi, trir khi
trén 1y thuyét c6 1y do chi ra rang @6 6n dinh c6 thé chiu d&nh hudng cua loai bao bi.

- Mau phai dugc luu trong diéu kién tuwong ty nhu diéu kién khuyén nghi cho ta
duoc thuong pham.

- C6 thé luu thém mau dudi diéu kién khac nghiét (vi dy tang nhiét do, 4nh sang,
dd d&m hodc lam lanh) néu c6 ly do dé cho rang s€ gap phai nhiing diéu kién d6 trong
thuc t€ phan phdi va bao quan.

- Cén str dung phuong phap thir nghiém chtng minh d6 6n dinh.

- Khi do 6n dinh cta ta dugc 1a vin dé quan trong néu duogc st dung cho san Xuét
dugc pham, c6 thé phai thuc hién kiém nghiém b sung theo dinh ky d6i véi ta duoc cu
thé, hodc véi "san phém mau" dé dam bao réng do 6n dinh du doan sé& khong co6 thay
ddi 16n trong cac 16 sau do. TAn suét thu nghiém dugc xac dinh bé‘mg viéc d6 6n dinh
cua ta duogc bi anh huong thé nao khi st dung.

7.3.6. Ngay hét han/ngay kiém nghiém lai

Thue hién mot chuong trinh nghién ctru 6 6n dinh khong nhét thiét déng nghia
v6i viée phai ap dung ngay hét han. Khi nghién ctru d6 6n dinh cho thay mét tudi tho
han ché, thi trén nhan phai néu ngay hét han hodc néu ngay can thu nghiém lai voi
khoang thot gian phu hop dé dam bao chét luong cua ta duge vao thoi diém st dung.
Néu can diéu kién bao quan dic biét (bdo quan tranh anh sang, nhiét), thi néu yéu cau
do trén nhan.

7.3.7. Hiéu chuén thiét bi thir nghiém va do luong

Tat ca cac thiét bi do luong va thir nghiém duge xac dinh 1a mot phﬁn trong hé
thong chat lwong, phai dugc hiéu chuén va bao dudng thich hop. Cac thiét bi nay bao
gom tat ca cac dung cu str dung trong qua trinh san xuat dugc xac dinh 1a cac thiét bi
chat luong quan trong, cling nhu thiét bi kiém nghiém dung trong phong thi nghiém.
Chuong trinh kiém soat phai bao gém viéc chuin ho4 hodc hiéu chuén thude thu, dung
cu, thiét bi, may do, va cac thiét bi ghi s6 liéu theo dinh ky phu hop, theo dung chuong
trinh duoc xac 1ap bﬁng vin ban trong do c6 cac chi dan, lich trinh, giéi han d6 chinh
xac va do dang, va cac bién phap khic phuc trong trudng hop khong dat gii han vé do
chinh xac/dd dung. Thude thur, dung cu, thiét bi, may do va cac thiét bi ghi sb li¢u khong
dat cac tiéu chuén da dinh s& khong duoc sir dung. Hé thdng may tinh dung dé x4c minh
1a san pham dat tiéu chuan phai duogc kiém tra dé dam bao chung hoat dong dat yéu cau
trong phong thi nghiém.
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PHU LUC 4
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bo mgjng B Y té)
2
g
TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péoc 1ap - Tw do - Hanh phiic i
SbH: ... ., ngay ... th [_;g ..... nam 20....
Dién thoai/Fax:
BAO CAO @
Tinh hinh vi pham ciia nha thiu trong qua trinh d4u thiu, cung g thuoe

Kinh Uiz .o
Thyc hién quy dinh tai khoan 4 Diéu 5 Thong tu s6 15/2019/TT-BYT, ..... (Tén Don vj)..... béo cio tinh hih vi pham ctia nha thu trong
dau thau, cung rng thudc nam .... nhu sau:

STT Tén thudc GDVK LH/GP.N K cua Tén nha thiu | Noi dung vi pham @
mat hang vi pham

Thoi gian vi' Van ban xir ly vi| Ghi chu
pham pham

I. Vi pham trong viéc thue hién hop dong @

IL. Vi pham trong viéc thue hi¢n thu hdi thudc @

| | | | | |
II1. Céc vi pham khac ©®

Ghi chii: V) Cén cir bdo cdo va tai liéu ciia co quan, co sé quy dinh tai khoan 4 Piéu 5 Théng te s6 15/2019/TT-BYT (sau ddy goi tdt la don
vi bao cao), Cuc Quan ly Duoc cong bé vi pham trén Trang thong tin dién tir cia Cuc trong thoi gian 12 thang ké tir ngay cong bo.
@ Yéu cau &hi ro noi dung vi pham cia nha thau trong qua trinh tham gia du thau, vi pham trong viéc thuc hién hop dong cung img
thuéc ciia nha thau can cit vao cdc quy dinh hién hanh ve ddu thau thuée va cdac quy dinh khdc ¢6 lién quan. ‘
(3 Don vi bdo cdo phdi cung cap kém theo cdc tai liéu chimg minh viéc vi pham ciia nha thau va viéc xir Iy vi pham ciia ngueoi ¢é tham

quyén.

No'i nhén: GIAM POC
- Nhu trén; (Ky tén, dong dau)

- Luu: VT.
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Tiéu chi % | Mitre diém | Piém chi tiét
1. Miit hang thudc tham dw thiu dwoc sin xuit trén diy chuyén sin xuat thude O: 3 24
1.1. Pat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP ho#c nguyén tac, tiéu chudn twong dwong EU-GMP E
a) Tai nwéc cb co quan quan ly tham chiéu. ﬁ 24
b) Tai nwdc cd co quan quan 1y dwge chat ché (SRA) nhwng khdng thudc nuéc 6 co quan quan 1y tham chiét. 22
¢) Tai nuwéc czn lai khéng thude digm a vj digm b mec njy. 20
1.2. Pat nguyén téc, tiéu chudn PIC/S-GMP tai nwoc Ij thjnh vién PIC/S déng th3i Ij thjnh vién ICH. 20
1.3. Bat nguyén tac, tiéu chudn GMP:
a) Pugc co quan quan ly duoc Vit Nam danh gia dat nguyén téc, tiéu chudn GMP va thuzc duoc gia cong! 4
chuyHn giao cong nghé tai Viét Nam tir nw@c thudc danh sach SRA.
b) Tai Viét Nam vj duoc co quan quan ly dwoc Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chudin WHO-GMP. 23
1.4. Céac trw3ng hop czn lai khéng thudc mec 1.1, 1.2 vj 1.3 néu trén 19
13. Mt hang thudc dwge cung ing béi nha thiu c6 uy tin trong thwe hién hop dong V: 10
13.1. Nha thau ¢6 vi pham trong thuc hién hgp déng cung (rng thuzc cho cac co s¢ y té da duwgc cong ba trén 2
Trang thong tin dién t clla Cec Quan ly Duoc
13.2. Nha thau da trang thau tai don vi:
a) Cung lng thuzc bao dam ti€n d6 theo hop déng 10
b) Cung (ng thuzc khong bdo d&m tién do theo hop déng 8
13.3. Nha thau chua tring thau tai don vi 8

Ghi chu:

(1): Truong hop thuéc san xudt tai Viét Nam dap ing nhiéu muc thi chi cham dzem theo muc c¢é mirc diém cao nhat ma thuéc dat dwoc. T ‘ruong hop thuéc du thau
c6 nhiéu co s6 cing tham gia qud trinh san xudt thuéc thi cdn cir theo nguyén tdc, tiéu chuan GMP ciia co s¢ sdn xudt ¢6 tiéu chuan thap nhat dé danh gida diém.
Poi véi thube miede ngodi gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam thi can cir nguyén tdc, tiéu chuan GMP cia co s& san xudt thube dat gia cong, chuyén giao
cong nghé (bén ddt gia cong, chuyén giao cong nghé).

(11) Viéc danh gia ngi dung nay phdi can cir vao mot trong cac thong tin sau:

- Théng tin vé viéc vi pham trong cung img thudc ciia cdc nha thau tai cdc co s6 y té trén toan quéc dwoc cong bé trén Trang théng tin dién tir ciia Cuc Qudn Iy
Duoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

- Viéc thuc hién hop dong cung imng thuéc gitta nha thau va don vi.
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DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO ,
(Ban hanh kem theo Thong tw so 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bo tru‘d‘/%r Bo Yte)
S
A. DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO TOAN BQ ®
[t

I. LINH VUC AN TOAN THU'C PHAM

1.

Quyét dinh s6 01/2006/QD-BYT ngay 09/01/2006 cua Bo truong Bo Y té vé viée ban hank¥Quy dinh, ché d6 bao cao va
mAau biéu bao cdo vé an toan thuc pham thudc pham vi quan 1y ctia nganh y té”

2. | Quyét dinh s6 12/2006/QD-BYT ngay 9/3/2006 cua Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanfquy dinh phan cap nhiém vu
quan ly va tham gia quan ly nha nudc vé v¢ sinh an toan thuc pham trong nganh y te

3. Thong tu séq05/2007/TT—BYT‘ ngz‘i,y 07/03/2007ctia Bo truong Bo Y té Hudng qdﬁn vé diéu kien va tha tuc chi dinh t6 chirc
thuc hién kiém tra nha nudc vé chat luong, v¢ sinh an toan thuc pham nhap khau.

4. Thong tu s6 11/2013/TT-BYT ngay 08/4/2013 cua B truong Bo Y €, quy dinh vé hoat dong chi dinh va quan 1y t6 chire chimg

nhan hop quy

Thong tu s6 11/2014/TT-BYT ngay 18/3/2014 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh quan 1y bo xét nghiém nhanh

Thong tu lién tich s6 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 09/4/2014 cta lién bd Y té, Nong nghiép va Phat trién nong
thén, Cong Thuong vé viéc hudng dan phan cong, phdi hop trong quan Iy nha nude vé an toan thyc pham.

II. LINH VUC DUQC - MY PHAM

7. Quyét dinh s6 47/2007/QD-BYT ngay 24/12/2007 cua Bo trudong Bo Y té vé viéc trién khai ap dung cac nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén tic Thuc hanh tt phong kiém nghiém thudc, nguyén tic Thyuc hanh tt bao
quan thudc va nguyén tic Thuc hanh t6t phan phéi thube d6i voi cac co s san xuat, kiém nghiém, kinh doanh, phan phéi,
xuat khau, nhap khau, ton trit, bao quan vic xin va sinh pham y té.

8. | Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia Bo truong Bo Y té hudng din chi tiét thi hanh mot sb diéu vé diéu

kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luét dugc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cua
Chinh phtl quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat duoc
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0. Thong tu 13/2015/TT-BYT ngay 28/05/2015 ctia B truong Bo Y té stra ddi Khoan 2 chg21 Thong tu s6 47/2010/TT-
BYT ngay 29 thang 12 nam 2010 ciia B6 Y té hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khatghuoc va bao bi tiép xuc truc
tiép véi thude vp

10. | Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 ciia Bo truéng Bo Y té quy dmh glec dang ky thude

11. | Thong tu s6 32/20}9/TT -BYT ngay 16/12/2019 ciia B truong B Y té stra doi, bo sung Ehoan 4 Dleu 4 va Phu 1}_10 sO
01-MP Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cta B§ truong B Y t€ gity dinh vé quan Iy my pham

I1I. LINH VU'C KE HOACH - TAI CHINH

12. Th(“)ng tu lién tich sb O9/TT-I,JB ngay 21/7/1992 ctua Bo Y té, Bd Qudc phong quy dinh viée4d chic Ban quin dan vy, viée
két hop quan dan y phong chong dich va thu nhan nguoi bi thuong, bi bénh.

13. | Thong tu lién tich s6 03/TT-LB ngay 04/03/1994 ciia B Y té, BO Qubc phong vé viée kéthop quan dan y ctu chita va

cham séc nguodi bi nan do cac tham hoa gay ra.

IV. LINH VUC KHOA HQC, CONG NGHE VA PAO TAO

14.

Thong tu s6 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 ctia BO trudong Bo Y té hudng dan vé thir thitbe trén 1am sang

V. LINH VUC TO CHUC CAN BQ

15. | Quyét dinh s6 3051/2000/QD-BYT ngay 29/08/2000 cta Bo truong Bo Y té ban hanh Quy dinh noi dung, hinh thuc thi
nang ngach mot s6 chtc danh chuyén mon nganh vy té.

16. | Thong tu lién tich s6 08/2007/TTLT-BYT-BNV ngay 05/6/2007 ctia BO Y té va Bo Noi vu hudng din dinh mire bién ché
su nghiép trong cc co sd y té nha nude

17. | Thong tu lién tich s6 02/2008/TTLT-BYT-BNV ngay 24/01/2008 ctia Bo Y té, B6 Noi vu hudng din thyc hién mét sb
diéu cua Nghi dinh s6 43/2006/ND-CP ngay 25 thang 4 nim 2006 cta Chinh phu quy dinh quyén ty chd, tu chiu trach
nhiém vé thuc hién nhiém vu, t6 chirc b may, bién ché va tai chinh di véi don vi su nghiép cong 1ap trong linh vuc y té.

18. | Thong tu lién tich s6 06/2010/TTLT-BYT-BNV-BTC ngay 22/03/2010 cua Bo Y té, Bo Noi vu, B Tai chinh Hudng dan

thue hién Nghi dinh s6 64/2009/ND-CP ngay 30 thang 7 nim 2009 cua Chinh phu vé chinh sach d6i voi can b, vién chirc

y té cong tac & vung c6 diéu kién kinh té - x3 hoi ddc biét kho khan.




VI. LINH VUC TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE
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19. | Théong tu sé 07/2002/TT-BYT ngay 30/05/2002 ciia B6 truong B Y té Hudng din ding kyguu hanh san phdm trang thidt
biy té. g

20. Quyét dinh s6 1629/2001/QD-BYT ngay 23/05/2001 ciia B6 truong BO Y t& ban hanh 10 Tidu chuan nganh Trang thiét bi
y te. =

21. Quyét dinh s6 326/2002/QD-BYT ngay 04/02/2002 cta B truong Bo Y té vé viéc ban hank09 Tiéu chuan nganh Trang
thiét bi y té.

22. Quyét dinh s6 4380/2003/QD-BYT ngay 18/08/2003 ctia BO trudng B9 Y té ban hanh 8§ tidieehuan nganh trang thiét bi y
té.

VIIL. LINH VUC QUAN LY MOI TRUONG Y TE

23. | Thong tu s6 05/1999/TT- BYT ngay 27/03/1999 cua Bo truong Bo Y té hudng dan viécKhai bao dang ky va cip gidy
chirng nhan dugc str dung cac chat c6 yéu cau nghiém ngat vé vé sinh lao dong.

24. | Chi thi s6 12/2001/CT-BYT ngay 20/11/2001 ciia B9 trudng Bo Y té vé viéc To chirc thyc Fién Tuan 18 qudc gia "An toan
- V¢ sinh lao dong, phong chong chdy nd" hang nam trong nganh y te.

25. | Thong tu sb 36/2010/TT-BYT ngay 11/08/2010 ciia BY truong Bo Y té vé viéc bai bo Quyét dinh sb 29/2005/QD-BYT
ngay 30/9/2005 cﬁe} B0 truong BO Y té vé viéc ban hanh Méu Giay chung nhan ding ky luu hanh hoa chat, ché pham diét
con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y te.

26. | Thong tu s6 02/2003/TT-BYT ngay 28/03/2003 cta Bo truéng Bo Y té huéng dan thuc hién Chuong trinh’ph(”')i hop hoat
dong day manh cham soc va bdo v¢ stc khde nhan dan trong phong trao “Toan dan doan két xay dung doi song van hoda”.

27. | Quyét dinh s6 26/2007/QD-BYT ngay 19/4/2007 ctia Bo truong Bo Y té vé viée bdi bo Quyét dinh sb 1635/2004/QD-

BYT ngay 11/5/2004 ctua Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché chimg nhan danh hiéu Gia dinh stc khoe, Lang
sttc khoe, Khu phd strc khoe va Khu dén cu st khoe.

VIIL LINH VU'C SUC KHOE BA ME TRE EM

28.

Thong tu lién tich s6 10/2006/TTLT/BYT-BTM-BVHTT-UBDSGDTE ngay 25/8/2006 huéng dan thi hanh Nghi dinh s6
21/2006/NB-CP ngay 27/02/2006 ctia Chinh phu vé kinh doanh va sir dung cc san pham dinh dudng dung cho tré nho
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STT

TEN VAN BAN

NOE DUNG BAI BO

Thong tu sd 52/2015/TT-BYT ngay 21/12/2015 ctua Bo truong Bo Y té
Kiém tra nha nudc vé an toan thuc pham ddi véi thuc pham nhap khau va
kiém soat thuc phdm nhéap khau, cap gidy ching nhan ddi voi thyc pham
nhap khau thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia By Y té.

Cac quy dinh tiging thong tu trir quy dinh lién
quan dén ho se, tha tuc cip, thu hoi gidy
chting nhin Y t&d6i véi san pham thyc pham
nhap khau.

Quyét dinh s 46/2007/QD-BYT ngay 19/12/2007 ctia Bo truong Bo Y té
vé viéc ban hanh “Quy dinh gidi han tdi da 6 nhiém sinh hoc va hoa hoc
trong thuc pham”.

Quy dinh vé cht'tiéu g161 han vi sinh vat ctia
B.cereus d6i vt san pham Thirc dn kho va
thirc an dinh duong cho tré em, thirc an thay
thé dac biét (phai xtr Iy nhiét trude khi sir
dung) va Thuc an kho va thirc an dinh dudng
cho tré em, thirc an thay thé dic biét (dung
truc tiép, khong qua xir Iy nhiét trudc khi sir
dung) thudc muc 6.9. Quy dinh giéi han cho
phép vi sinh vat trong thuc an dac biét tai
Phan 6. Gidi han vi sinh vat trong thuc phém
ctia Quy dinh Gidi han téi da 6 nhiém sinh
hoc va hoa hoc trong thuc phdm duoc ban
hanh kém theo Quyét dinh.




