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BO Y TE

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S0: 16/2011/TT-BYT Ha Ngi, ngay 19 théng 4 nam 2011

THONG TU
Quy dinh nguyén tic san xuit thudc tir dwoc liéu va 1 trinh ap dung
nguyén tic, tiéu chuian Thuwe hanh tot san xuat thuéc (GMP)
ddi voi co sé san xuat thude tir dwoc liéu

Cin ct Luat Duoc s 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ci Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc;

Can ctr Nghj dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cta Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhi¢m vu, quyén han va co cau to chirc bo may BOY té;

Can ctt Nghi quyét sé 62/NQ-CP ngay 17/12/2010 cua Chinh phu vé viéc don
gian hoa thi tuc hanh chinh thuéc pham vi chtrc ning quan 1y cua B Y té;

Xét tinh hinh thuc tién trién khai nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat
thudc” theo khuyén cdo cta T6 chic Y té Thé gidi tai cac co sd san xuét thude tir
duoc liéu;

Bo Y té quy dinh vé nguyén tac san xut thude tir duoc lidu va 19 trinh ap dung
nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuat thuée (GMP) ddi véi co s san xuét
thude tir duoc liéu nhu sau:

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh vé nguyén tic san xuét thude tir duge liéu va 16 trinh
ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tt san xuat thudc (GMP) d6i véi co s
san xuat thude tir duoc liéu.
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2. Thong tu nay hudng dan vé ho so, trinh ty tham dinh diéu kién san xuat thudc
tor dugc licu trong cac co s san xuat thudc tir duoc ligu.

Piéu 2. Giai thich thuit ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Co s6 sdn xudt thuoc tir diege liéu bao gdm doanh nghiép, ho kinh doanh hoat
dong theo Luat Doanh nghiép dé san xuit thudc tir duoc liéu hoic hop tac xi va cac
co sO khac thuc hién cac hoat dong lién quan dén san xuat thudc tir duoc liéu (trong
Thong tu nay goi chung 1a co s6).

2. Thuéc tir dioe liéu 1a thude duoc san xuét tur nguyén li€u co nguén géc tu
nhién tir dong vat, thuc vat hodc khoang cht.

Thudc c6 hoat chit tinh khiét duoc chiét xuat tir duoc liu, thude co su két hop
duoc lidu véi cac hoat chit hoa hoc téng hop khong goi 1a thude tir duoc liéu.

3. Thuéc dong y 1a thude tir duoc liéu, duoc bao ché theo 1y ludn va phuong phap
ctia y hoc co truyén cuia cac nudc phuong Pong.

Chuong I1
NGUYEN TAC SAN XUAT THUOC TU DUQC LIEU

DPieu 3. Quy dinh veé chat lwgng dwgrc li€u

1. Tat ca cac dugc liu dua vao san xuat thuoc dung cho nguoi phai duge kiém
tra chat luong, chi khi dat ti€u chuan chat lugng va phu hop véi cac quy dinh ¢6 lién
quan ctia phap luit méi duoc dua vao san xuat, pha ché va luu hanh.

2. Dugc liéu dung dé san xuat thudc phai dugc cung cap bdi cac co so co du diéu
kién kinh doanh thudc.

a) Viéc mua dugc liéu tr cac ngudn trong trong nudce phai ¢ hgp dong véi co
s&/ca nhan to chirc viée nudi tré)ng duogc liéu, trong do co diéu khoan dam bao chat
lugng duoc li€u theo quy dinh;

b) Co s& san xuat phai 1ap ho so va luu cac thong tin vé ngudn cung cap, ngudn
gbc, phuong phap thu hai, ché bién va bao quan dugc liéu phuc vu san xuat thudc.

3. Kiém tra chat lugng duoc li¢u, nguyén li¢u

a) Tat ca cac dugc lidu va nguyén liéu ban dau duoc st dung trong qua trinh san
xuat déu phai ¢ ti€u chuan chat luong. Co s& phai bo tri di nhan vién c6 chuyén
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mon va cé du trang thiét bi dé thyuc hién viéc 1ay mau, kiém tra va kiém nghiém duoc
liu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham;

b) Phai c6 sin cac mau duoc liéu doi chiéu dé str dung trong céc thir nghiém so
sadnh: kiém tra bang cam quan, bang kinh hién vi, va bang cac phuong phap hoa hoc
khac nhau. Viéc lay mau dugc liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh
pham phai dugc thuc hién theo cac quy trinh da duoc co s& phé duy¢t va phai do cac
ca nhan c6 chuyén mon va kinh nghiém vé dugc li¢u thuc hién;

¢) Can c6 ho so ghi chép, dé ching minh ring tat ca cac quy trinh lay mau, kiém
tra va kiém nghiém can thiét déu da thyc sy duoc thuc hién theo quy trinh, va bat ky
sai I¢ch nao so véi quy trinh déu da dugc ghi day du vao ho so.

d) Phai ghi lai két qua ki€ém tra va kiém nghiém theo ti€u chuan doi voi cac dugce
liéu, nguyén li¢u, sdn pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham. Can luu gitr
du luong mau luu cia dugc lidu, nguyén liéu, ban thanh pham va thanh pham cho
tung 16 san xuat.

Dieu 4. Quy dinh vé nhan sy va dao tao

1. Co sé phai ¢6 du nhan vién c6 trinh do dé thuc hién cac cong viéc thudc pham
vi trach nhi€ém cua nha san xuat. Phai xac dinh ro trach nhiém ca nhéan, trach nhiém
nay phai dugc cic ca nhan c6 lién quan hiéu 1o va dugc ghi trong ban moé ta cong
viéc cua co sO.

2. Nhan su

a) Co s& phai co6 du nhan vién c6 trinh d va kinh nghiém phu hop cho cac bd
phan san xuat va phu hop vo1 quy mo san xuat tai co s¢. Co su phan tach rd rang
nhan su trong san xuat, kiém nghiém va bo phan bao quan thudc;

b) Nhan sy phai dugc dao tao chuyén mon va kinh nghi¢m thyec t€ trong san xuat
thuoc va thudc tir duoc liéu;

c¢) Phu trach cac b phan san xuat, kiém tra chat lugng, kho bao quan phai co
kién thirc, chuyén mon vé dugc va dugc dao tao chuyén mon vé duogc ligu.

3. Pao tao

a) Co s¢ san xuat phai to chirc dao tao theo mot chuong trinh bang van ban cho
tat ca cac nhan vién c6 nhi¢m vu trong by phan san xuat, kiém tra chat lugng thudc,
bao quan thudc (ké ca nhan vién lam ky thuat, bdo dudng va lam v¢ sinh) va nhirng
nhan vién khac néu can;

b) Co s& phai c6 chuong trinh dao tao dinh ky, hang nam dugc phé duyét boi
nguodi cd tham quyen tai co sé va phai luu gitr ho so vé dao tao.
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Piéu 5. Quy dinh vé nha xwéng, thiét bi

1. Nha xudng cta co s¢ phai ¢6 vi tri, duogc thiét ké, xay dung, stra chira va bao
dudng phi hop voi cac thao tac trong qua trinh san xuét va phu hop véi quy mé san
XUt tai co so.

2. Khu vyc bdo quan

a) Khu vuc bao quan phai du rong, phit hop v6i quy mé san xuat, co sy phan biét
va cach ly phu hop dbi voi nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao gbi, san pham trung
gian, ban thanh pham va thanh pham, san pham biét trit, san pham d3 duoc phép xuat
xuong, bi loai bo, bi tra vé hay san phém bi thu hoi;

b) Khu vuc bao quan phai duge thiét ké hodc diéu chinh dé dam bao diéu kién
bao quan tot, phong chdng duoc su xAm nhdp cua con trung, cic loai gim nham va
cac dong vat khac, phai co bién phap ngin ngira kha ning lan truyén cac vi sinh vat
theo vao cung dugc liéu va ngin ngira sy nhiém chéo. Khu vuc bao quan phai sach
s€, kho rdo, du anh sang va duy tri ¢ nhi¢t o6 phu hop voi ddi tuong bao quan hoac
theo huéng dan ciia nha san xuat. Can c6 du dung cu hoic thiét bi theo ddi d6 am,
nhiét 6 va phai c6 ho so ghi chép theo ddi hang ngay;

¢) Phai bd tri khu vuc danh riéng dé bao quan cac chét c6 yéu cau bao quan dic
biét nhu dung méi, nguyén liéu dé chay, nd, chit doc va cac chat tuong tu;

d) Cac duogc li¢u phai dugce bdo quan trong khu vuc riéng, dam bio thoang mat
kho rao va dugce thong khi tot, ¢ kiém soat vé nhiét do va do am, duoc sap xép
co hé théng, c6 dan nhan. Trudc khi nhap kho, dugc liéu phai duogc kiém tra chét
luong vé mit cam quan va do 4m cung céc chi tiéu c6 lién quan. Phai c¢6 hd so
theo ddi va dinh ky kiém tra, ghi chép qua trinh xuat, nhap va ton kho duoc liéu.
Poi voi bao quan dich chiét, cao chiét hay cac loai ché pham khac phai tuin theo
nhirng diéu kién phu hop vé do 4m, nhiét d6 va anh sang; nhiing diéu kién nay
phai duoc duy tri va duoc giam sat trong sudt qué trinh bao quan;

d) Phai x4y dung va ap dung hé thong nhan theo ddi tinh trang nguyén liéu,
ban thanh phdm va thanh pham trong d6 co cac loai nhin khac nhau danh cho
biét trit, chip nhan va loai bo v&i cac thong tin can thiét nhu: tén nguyén liéu, sd
16, s6 kiém nghiém, ngay xuat/loai bo hodc ngay thir nghiém lai/ngay hét han.
Cac duoc liéu bi loai bo can duge dan nhin rd rang chi ro tinh trang va dugc bao
quan riéng, tach biét khoi cac duoc lidu duoc chap nhan. Chi nhitng ngudi cé
trach nhiém kiém tra chét lugng dugc phan cong méi duge dan nhan xac dinh
tinh trang nguyén liéu ban dau.
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3. Khu vuc so ché/xt Iy va ché bién duoc liéu

a) Phai c6 cac khu vuc riéng dé xt 1y, so ché va ché bién duoc liéu, bo phan nay
phai riéng biét voi cac khu vuc san xuat thude khac. Cac khu vuc so ché dugc liéu
nhu: lam tinh sach va loai bé tap chat, dat cat, cac by phan khong dung dén; rira; cat;
say kho va xu ly duoc li¢u thd (noi rira dugc li€u, san phoi hodc say kho dugce liéu
theo yéu cau va quy md cua co sé);

b) Khu vuc so ché, ché bién duoc licu phai dé vé sinh, thong thoang, dam bao
an toan v¢€ sinh va thao tac thuan lgi, c6 hé thong nudc sach dat ti€u chuan toi thi€u
nudc uong dugc dé xu ly dugce liéu ddm bao ti€u chuan v¢ sinh.

4. Khu vuc san xuét

a) Nha xudng phai c6 vi tri thich hop, khong bi 6 nhiém, dugc thiét ké, xay dung
dam bao van hanh tién loi, bdo dudng va lam sach phu hop, tranh dugc cac anh
hudng bat 1oi cta thoi tiét. Nha xuong phai duge thiét ke, bo tri cac phong san xuat
dam bdo nguyén tac mot chiéu doi vaoi viée luu chuyén ciia nguyén liéu, nhan vién,
san pham, rac thai nham muc dich ngin ngira cac san pham co thé bi tron 1an va/hoic
nhiém chéo hodc khi thao tac san xuat co sinh bui;

b) Nha xudng san xuit phai duoc xdy dung, bao dudng va bao vé phong chong
duogc céac loai con trung, dong vat gdm nham va cac dong vat khac xam nhp va
lam to;

¢) Nha xudng phai co hé thong thiét bi chiéu sang duoc thiét ké va lap dat day
dua dam bdo cac cong viéc duogc tién hanh chinh xéc. Phai ddm bao gon gang, sach
s&, dugc bdo tri, bdo dudng & tinh trang tot va phai dugc lam v¢ sinh va tay trung
theo cac quy trinh chi ti€t bang van ban, can luu ho so vé qua trinh vé sinh do61 voi
ting 16 san xuat.

5. Khu vuc kiém tra chat luong

a) Khu vuc kiém nghiém, kiém tra chat luong thudc phai duoc tach biét khoi
khu vuc san xuat. Phong kiém tra chat lwong phai dugc thiét ké phu hop véi céc hoat
dong sé& tién hanh tai d6 va phai c6 dién tich du rong dé tranh sy 1an 16n, nhiém chéo,
va du dé bao quan mau, chat chuan, dung moi, thudc thir va ho so ki€ém nghiém.

b) Khu vuc tién hanh phép thir sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau va phai c6
riéng thiét bi xur Iy khong khi va céc thiét bi khac.

6. Hé théng phu tro

a) Hé thong xur 1y khong khi

Khuyén khich cac co s¢ dau tu lip dat hé thdng xu Iy khong khi hodc diéu hoa
tach riéng cho cac khu vuc san xuat nhu: san xuat, kiém nghiém, bao quan, khu vuc
kiém nghiém vi sinh, khu vyc san xuat cac chat nhay cdm, doc tinh manh;
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b) Hé thong xtr Iy nudce

Tuy vao yéu cau cta timg dang bao ché thudc, ngudn nude dung cho muc dich
san xudt phai dat tiéu chuan t6i thiéu nudc udng dugce hodc phai dap tng céc tiéu
chuan nuéc ding phi hop véi yéu cau cia timg dang bao ché thudc.

Khuyén khich co s¢ dau tu xay dung hé thdng xtr 1y nude dat tiéu chuan nudc
tinh khiét cap cho cac bd phan san xuat thudc. Hang nam phai thuc hién ké hoach lay
mAu, kiém tra chat lugng nguén nude phuc vu trong qué trinh san xuét.

c) Hé thdng xir Iy nude thai, khi thai va chat thai

Co s& phai c6 bién phap xir Iy nude thai, khi thai va xu 1y cac chat phé thai, phé
lidu thich hop trong qua trinh san xuat, dam bao an toan va vé sinh.

Khuyén khich co s¢ dau tu xay dung hé théng xtr Iy nude thai, chat phé thai, phé
liu pht hop voi quy mo san xuat tai co sé, ddm bao an toan va vé sinh.

d) Hé thong phong chay, chira chay

Co s& phai trang bi du dung cu, thiét bi phong chay, chira chay va c6 phuong an
phong chay, chita chay dugc co quan phong chéy chita chdy phé duyét; Cac thiét bi,
dung cu phong chdy chita chdy phai luén duy tri con hi¢u luc.

7. Trang thiét bi san xuat

a) Nha may san xut phai dugc trang bi du cac thiét bi can thiét phu hop cho viée
san xuét cac mat hang thude duoc phép san XUt tai co so;

b) Cac thiét bi san xuat phai duogc thiét ké, lya chon, ché tao, bd tri lap dit va
bao dudng thich hop dam béo thuén g1, an toan khi van hanh, dé& 1am vé sinh va bao
dudng; dam bdo tranh dugc su nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh dugc cac tac
dong bat lgi anh huong dén chit luong san pham;

¢) Can va cac thiét bi do ludng phai duoc hiéu chuan theo quy dinh. Viéc hiéu
chuan, va thdm dinh phai dugc tién hanh dy du va két qua hiéu chuan phai duoc ghi
chép va luu gitr;

d) Phai c6 cac quy trinh huéng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi, dung cu
va dam bao cac quy trinh nay duoc tuan tha day du;

d) May va trang thiét bi hong, khong sir dung can duoc chuyén ra khoi khu vuc
san xuét va kiém tra chat lugng. Néu khong chuyén ra ngoai dugc, phai danh dau
hoic dan nhin ghi rd 1a da hong, dé phong vo ¥ sir dung.

8. Khu vuc can
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Viéc can nguyén vat liéu ban dau can thuc hién ¢ khu can riéng bi¢t duoc thiét
ké cho muc dich can. Khu vuc nay c6 thé nam trong khu vuc bao quan hodc khu vuc
san xuat.

9. Khu vuc vé sinh

Khu vuc v€ sinh cd nhan va giai lao phai tach bi¢t khéi cac khu vuc san xuat
hoac kiém nghi¢m thuoc. Phong thay va gilr quan 4o, khu vuc tam rira v¢ sinh phai
dé dang tiép can va phu hop véi s6 ngudi sir dung. Nha vé sinh khong dugc thong
truc ti€p vo1 khu vuce san xuat va bao quan thuoc.

Dieu 6. Quy dinh veé v¢ sinh va dieéu kién v€ sinh

1. Co s6¢ phai thuc hién cac nguyén tac ddm bdo v¢ sinh nha xudng va vé sinh ca
nhan trong suot qua trinh san xuat thuoc, bao gom vi¢c v€ sinh nha xudéng, v¢ sinh
ca nhan, v€ sinh may, thiét bi va dung cu, nguyén li€u bao goéi, bao bi.

2. Tiéu chuan v¢ sinh

Co s¢ phai xay dung va ban hanh céc ti€u chuan cho vi¢c kiém tra v¢ sinh trong
san xuat; Tiéu chuan vé trang phuc lam vi¢c; Cach thirc kiém tra di¢u kién stc khoe
cua nhan vién; Cach thuce rua tay va sat trung.

3. V¢ sinh nha xudng

a) Co s¢ phai xay dung quy trinh va phuong phap vé sinh nha xuéng va thiét bi
phu hop véi yéu cau cua tung dang bao ché thudc. Cac quy trinh nay phai dugc ra
soat dinh ky va dugc phé duyét béi ngudi cd tham quyén tai co sd;

b) Phai c6 bién phép xur 1y thuong xuyén chat thai tir bd phan san xuat dé dam
bao vé sinh cho khu vyc nay, thung dung chat thai phai dugc danh dau rd rang, phai
do va v¢ sinh thuong xuyén, to1 thiéu 01 ngay 01 lan.

4. V& sinh ca nhan

a) Nhan vién lam vi¢c trong cac bd phan san xuat phai dugc dao tao, tap huan
vé€ thuc hanh dam bao cac di€u kién vé€ sinh nha xudng, thiét bi, dung cu va v€ sinh
ca nhan;

b) Co s& phai c6 bién phap ddm bdo cac nhan vién tudn thu cac quy dinh vé vé
sinh ¢4 nhan phu hgp véi1 cac yéu cau san xuat va tinh chat cua dang bao ché thudc;

¢) Nhan vién van hanh may khéng dugc ti€p xuc truc ti€p bang tay vao cac
nguyén li¢u ban dau, nguyén li€u bao goi tryc tiép, san pham trung gian va ban
thanh pham;
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d) Nhan vién phai dugc trang bi cac dung cu bao ho lao dong thich hop nhu gang
tay, mii va quin 4o bao ho lao dong, khau trang, gidy, dép phu hop cho ting cong
doan san xuét, ché bién. Can c6 bién phap bao vé nhan vién tranh tiép xtc truc tiép
v6i cac chat doc hai, cac dugc lidu ¢ kha ning gy di ing;

d) Khong dugc phép hit thude, dn udng, dé cay tuoi, thuc pham, d6 udng thude
chira bénh va cac d6 dung ca nhan trong khu vuc san xuét, phong kiém tra chat lugng
va khu vuce bao quan, hodc trong cac khu vuc khac co thé gay anh huong bat loi toi
chét lwong san pham.

Piéu 7. Quy dinh vé ho so tai liéu

1. Co s6 phai thiét 1ap hé thong ho so tai lidu dé xac dinh cac tiéu chuan va quy
trinh cho tat ca cac nguyén liéu, thanh pham va xac dinh phuong phép san xuat ciing
nhu kiém tra chét luong; dé dam bao tat ca nhan vién co lién quan dén san xuat déu
hiéu va thuc hién dung nhiém vu dugc phan cong; dam bao ngudi dugc ty quyén co
tat ca nhirg thong tin can thiét khi quyét dinh cho xuat mot 16 thudc ra thi truong; va
dam bao c6 nhitng bang chimg trén hd so, c6 thé tim lai duoc va cung cap cho thanh
tra nhitng ho so ciing nhu dau mdi dé tién hanh diéu tra. HO so tai liéu dam bao c6
s6 lidu can thiét cho viéc tham dinh, ra soat va phan tich théng ké.

2. Nhan

a) Nhan dung cho bao bi, may, thiét bi hoic nha xudng phai ro rang, khong
map md va phai theo mau chung thdng nhat cia co s¢ phu hop véi quy dinh vé
ghi nhan thudc. Bén canh chit viét trén nhan, ¢ thé st dung mau sic dé chi tinh
trang cuia nguyén liéu, may moc, thiét bi (vi du dang biét trir, da duogc chép nhan,
bi loai hoac sach);

b) T4t ca thudc thanh pham déu phai dugc nhan dang va dan nhan theo quy dinh
hién hanh vé ghi nhan thudc;

¢) P6i véi chat chudn, nhan va/hodc tai liéu di kém phai chi rd hoat Iyc hay nong
d6, ngay san xuat, ngdy hét han, ngay mé bao bi lan dau, diéu kién bao quan va so
kiém soat néu co.

3. Ho so vé tiéu chuan chét luong

Céc nguyén lidu ban dau, san pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham
phai c6 day du tiéu chuan va phuong phap phan tich, kiém nghiém. Cac nguyén liéu
ban dau phai c¢6 tiéu chuan phu hop véi Duoc dién Viét Nam, tiéu chuan co sé va
quy dinh vé chat lugng, v¢ sinh theo quy dinh cia Bo'Y té.

a) Ti€u chuan do6i voi nguyén li¢u ban dau va nguyén li€u bao goi



CONG BAO/S6 347 + 348 ngay 01-6-2011 39

Tiéu chuan d6i véi nguyén liéu ban dau, bao bi so cap va bao bi ¢6 in an néu
thich hop can c6 mo ta d6i voi nguyén liéu, trong d6 phai c6 cac thong tin:

- Tén duoc dat (néu c6 thé néu ca tén INN) va mi sb noi bo. Ddi véi duoge lidu
phai c6 cac thong tin t6i thiéu nhu tén va ngudn gdc (tén dugc lidu, tén khoa hoc,
phan dugc sir dung), mo ta cam quan;

- Tham chiéu dén chuyén luadn cua Dugc dién néu co;

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

Tuy thudc vao yéu cau clia co sd, tiéu chuan co thé c¢6 thém céac thong tin khac,
nhu: nha cung cdp va nha san xuat gc clia nguyén vat liéu, mau bao bi cé in an,
huéng dan 1€iy mau va kiém nghiém, hoac tham chiéu dén quy trinh thyuc hién, diéu
kién bao quan va céc than trong, thoi han bao quan tdi da trude khi kiém nghiém lai,
han dung.

Nguyén liéu bao goi truc tiép véi thude phai dat tiéu chuan theo quy dinh cua
Duoc dién Viét Nam va phai twong thich v6i nguyén liéu va/hodc san pham chira
trong d6. Nguyén liéu can duoc kiém tra vé tiéu chuan chat luong, cic sai hong va
tinh chinh x4c cua cac diu hiéu nhan dang.

HOb so tai liéu mo ta quy trinh kiém nghiém phai néu rd tan suat quy dinh d6i véi
viéc dinh luong lai mdi nguyén liéu ban dau, tiy thudc vao tudi tho ctia chung.

b) Tiéu chuan dbi v6i san pham trung gian va ban thanh pham

Phai ¢ ho so vé tiéu chuan di v6i cac san pham trung gian va ban thanh pham.
Néu san pham d6 dugc mua hay guri di, hodc néu s liéu thu duogc tir san pham trung
gian duoc dung dé danh gia thanh pham. Céc tiéu chuan phai trong ty nhu cac tiéu
chuan nguyén liéu ban dau hoic thanh pham, néu phu hop.

¢) Tiéu chudn thanh pham

Tiéu chuan thanh pham phai ¢ cac thong tin chinh nhu: Tén san pham va ma
tham khao néu c6; Tén thanh phén/hoat chét; Cong thurc hodc tham chiéu cong thirc;
Mo ta dang bao ché va chi tiét dong goi; Huéng dan lay mau va kiém nghiém, hoic
tham chiéu dén quy trinh thuc hién; Yéu cau vé dinh tinh va dinh luong, gi61 han cho
phép; Diéu kién bao quan va cac than trong néu c6; Han st dung.

Tiéu chuan thanh pham phai c6 cac phép thir cho cac thanh phan hoat chat co
thé dinh tinh va dinh luong duoc trong cac phép thir kiém tra chat lugng thanh
pham. Can c6 cc phép thir xac dinh giéi han cho phép cua du chét cac chét dugc
stt dung dé bao quan, tay rira (néu cd) va cac phu liéu tham gia vao qué trinh ché
bién dugc liéu.
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Ngoai ra phai c6 cac phép thir cho cac chi tiéu lién quan khac theo timg yéu cau
ctia moi dang bao ché, nhu: Hinh thtc bén ngoai nhu mau sdc, mui vi, kich thudc va
két cdu; bo déng déu khdi lugng, thoi gian tan ra, do cling (déi voi thube vién), do
trong, 46 nhét (d6i véi dung dich), do dong nhat (d6i v6i thude md, thude kem); Mat
khoi luong do séy kho hay ham lugng nudce; Do nhiém khuéan, v/v.

4. H6 so cong thire gdc

Co so phai xay dung cong thirc gbe duge phé duyét chinh thire cho mdi san
pham va mdi ¢ 16 san xuat. Cong thirc gdc can c6 thong tin: Tén san pham, cd ma
tham khdo cta san pham lién quan dén tiéu chuan; Mo ta dang bao ché, ham lugng,
va cd 16; Danh muc cac nguyén liéu ban dau duoc sir dung (tén INN néu c6), lugng
ctia mdi chat, dugc mo ta bang tén va ky hiéu tham khao théng nhat cho loai nguyén
lidu d6 (can néu rd chat nao s& bi mat di trong qua trinh ché bién); Cong bd san
luong thanh pham du kién va gidi han cho phép, va san lwong san pham trung gian,
néu co; Néu dia diém ché bién va thiét bi sir dung chua yéu; Cac phuong phap, hoic
tham chiéu phuong phap, dugc sir dung dé chuan bi va van hanh céc may moc thiét
bi quan trong, vi du nhu lam v¢ sinh (dac biét sau khi thay ddi san phém), lép dat,
hiéu chun, vo trung, st dung; Huéng dan ché bién chi tiét 1an luot tung budce (vi du:
kiém tra nguyén li¢u, xtr 1y so bg, trinh tu thém céc nguyén vat li€u, thoi gian trdn,
nhiét d6); Hudng dan dbi véi cac kiém tra trong qua trinh san xuat va cc gidi han
tuong tng; Néu can, quy dinh vé bao quan san pham, ké ca bao bi, nhan va cac diéu
kién bao quan dic biét; cac diéu can dic biét than trong khi san xuat.

5. Ho so hudng dan ché bién 16

a) Phai thiét lap hd so cho mdi 16 san xuét, trong do chi ro: Tén, néng do, ham
lugng cuia san pham; Ngay san xuét; S6 16, mé; Cong thuc day du cua 16/mé; Cac
SOP duogc st dung va ghi chép lai ting cong doan da tién hanh, tit ca cac thiét bi
chinh duogc st dung, tit ca cac mau, két qua kiém tra trong qua trinh san xuét, két
qua kiém tra diéu kién méi truong, kiém tra thiét bi trudc khi bat dau va trong qua
trinh san xuat, dong géi va luu mau nhén trén bao bi cudi clng;

b) Phai luu giir hd so ché bién 16 cho mdi mot 16 san xuat. HO so can dua trén
nhitng phan lién quan trong tiéu chuan goc da duoc phé duyét. Phuong phap chuan
bi ho so can duoc thiét ké sao cho tranh duoc nhitng sai sot. (Nén sao chup lai hodc
ding cac chuong trinh may tinh da duoc thim dinh. Nén tranh viéc chép lai bang thu
cong cac tai li€u da duoc duy¢t);

c) Phai thiét 1ap cac huéng din ché bién trong do liét ké cac thao tac khac nhau
duoc tién hanh trén duoc liéu, nhu séy kho, thai va nghién nhd, cling can néu nhiét
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d6 va thoi gian can thiét cho qua trinh say kho, va phuong phap dugc s dung dé
kiém tra cdc manh hoic kich thude tiéu phan;

d) Can dua ra hudng dan vé sang loc hodc phuwong phap khac dung dé loai bo
cac tap chét la. Phai néu chi tiét bat ky quy trinh nao, vi du x6ng sinh, dugc st dung
dé 1am giam nhiém vi sinh vat, ciing v&i phuong phép xac dinh mic d6 cua cac 6
nhiém nay.

Pdi véi viee san xuét cac ché phém cao tir dugc lidu, cac hudng dan phai chi o
chit dan, hodc dung moi dugc st dung, thoi gian va nhiét do phai bao dam trong sudt
qua trinh chiét, va bat ctr phuong phap c6 dic nao.

Cac hudng din can ghi rd cac budc trong qua trinh tron va diéu chinh dé dat ham
lugng cac thanh ph::?m hoat chét duoc Iy va dam bao su déng nhét cta 16 sau khi trén
cung quy dinh vé viéc ghi chép cac thong sb trong qua trinh tron.

Phai xay dung céac bién phdp loai bé cac duoc li¢u sau khi ché bién néu khong
dat tiéu chuan chat luong.

d) Dbi v6i giai doan san xuat thanh pham, phai c6 hd so cho tit ca nguyén liéu
duoc su dung; tat ca cac quy trinh thao tac chuin; mdi 16 va/hodc mdi mé ché bién
va phan phéi; tat ca cac thiét bi, bao gém ca vi¢c van hanh, vé sinh, bao dudng va
tham dinh; va ho so cho cong tac vé sinh, bao dudng va kiém soat moi truong cua
khu vuc san xuét.

Tat ca cac hd so phai ghi 1 thoi gian va duoc ky bai ngudi chiu trach nhiém tién
hanh cong viée, ddi voi cac thao tac quan trong, phai c6 ca chit ky cta ngudi giam
sat va phai dugc giit tai noi 1am viée trong toan bd qua trinh hoat dong. Ho so phai
duogc luu giit va san sang cho viéc thanh tra it nhat 2 nim sau khi hét han dung cua
16 thudc.

6. Quy trinh va hd so ghi chép

Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan huéng dan viéc san xuét, vé sinh va bao
dudng thiét b, dung cu san Xuét, trong do chi ro: viéc phan cong trach nhiém lam
vé sinh; lich trinh x4c dinh viéc vé sinh, bao dudng thiét bi; phuong phap tién hanh;
cac thiét bi va nguyén vt liéu duoc sir dung; huéng dan viéc bao quan cac thiét bi
da dugc vé sinh sach khoi bi nhidm ban; kiém soét tinh trang v¢€ sinh thiét bj trudc
khi str dung. Cac quy trinh nay phai dugc tuan thu day du.

Piéu 8. Quy dinh vé sin xuat va kiém soat trong qua trinh sin xuat

1. Co sé phai dam bao cac thao tic san xuat dugc thuc hién theo quy trinh da
dang ky trong gidy phép san xuat va luu hanh thudc.
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2. Nguyén liéu

a) Nguyén liéu ban dau

Tat ca cac nguyén liéu ban dau hodc nguyén liéu thé dugc sir dung trong qué
trinh san xuét phai co ti€u chuan chat lugng va phai dugc kiém tra, kiém nghi¢m dat
chét luong. Co sé phai 1ap ho so ghi chép viée nhap, xuét kho, tinh trang ton kho cta
nguyén liéu, ban thanh pham.

Viée xir Iy nguyén liéu va san pham, vi du nhu tiép nhan va biét trir, iy mau,
bao quan, dan nhan, cip phat, ché bién, dong goi, va phan phdi déu phai thuc hién
theo dung cac quy trinh hoic hudng din bang vin ban va duoc ghi chép lai néu
can thiét.

D6i v6i nguyén lidu c6 ngudn gbe dong vat phai ghi chi tiét vé ngudn cung
cap, ngudn gbc, phuong phap san xuét trong hd so. Cac nguyén lidu nay can duoc
bao quan trong cac diéu kién duoc kiém soat va chi rd han dung hodc ngay thu
nghiém lai.

Nguyén li€u va san phém bi loai bo can duoc dan nhin 1o rang chi ro tinh trang
va bao quan riéng trong khu vuc han ché ra vao. Cac nguyén li¢u bi loai bd phai
dugc bdo quan an toan va tach biét khdi cac nguyén li¢u dugce chép nhan.

Co so phai xay dung va thuc hién chuong trinh quay vong ton kho theo nguyén
tac hét han trude - xuat trude (FEFO) va nhdp trude - xuit trude (FIFO).

b) Nguyén li¢u dong goi

Viéc mua, quan 1y, kiém tra cac nguyén lidu bao géi truc tiép va bao bi in sin
déu phai thue hién nhu ddi véi nguyén lidu ban dau.

Cac vat liéu dong gobi, bao bi in phai dugc bao quan tai mot khu vuc han ché tiép
can va dugc cap phat dudi sy giam sat nghiém ngat.

¢) San pham trung gian va ban thanh pham

Céc san pham trung gian va ban thanh pham cho dong géi phai dugc biét trir dé
cho kiém tra chit lugng trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo.

Tat ca cac lan xuat san pham trung gian va ban thanh pham ké ca nhitng 1an xuét
bd sung theo yéu cdu cua san xuat phai co ching tir day du.

Néu céc thanh phan/nguyén liéu duoc chuyén vao bao bi méi, thi bao bi méi nay
phai dugc nhan dang v61 nhan ¢6 ndi dung: tén hoac ma s6 cua thanh phén/nguyén
liéu, ma sb tiép nhan hodc ma sb kiém soat, khoi luong trong bao bi moi. Cac hoat
dong phan phdi/xuat bd sung phai dugc giam sat day du, timg thanh phan/nguyén
lidu phai duoc kiém tra boi nguoi thir hai dé dam bao rang:
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- Thanh phan/nguyén liéu di duoc cho phép xuit kho dé sir dung boi bo phan
kiém tra chét luong.

- Khéi luong dung theo 1énh xuét kho

- Céc thung dung dugc xac dinh dung.

d) Quy dinh vé 1ay mau

C6 quy dinh vé viéc dan nhan chi rd cac thung, bao bi nguyén liéu duoc ldy mau.
Phai c6 cac thong tin sau day doi véi moi miu duogc lay: tén cta ngudi ldy mau, so
lwong mau lay duoc, sb luong dd dung mau, ngdy 1ldy mau.

Nguyén liéu ban dau phai dugc biét trir cho t6i khi dugc chip nhan va cho phép
su dung.

3. Quy trinh san xuat

a) Hé théng danh sd 16, mé.

Cohé théng mo ta nhitng chi tiét cua viéc danh s6 16 ké ca viéc nhan dién nguyeén
liéu ban dau, vat liéu bao bi, san phén trung gian, ban thanh phém va thanh phém.

Viéc cap sb 16, mé phai duoc ghi chép ngay va phai bao gdm cac thong tin: ngay
cap s, nhan dién san pham va c& 16, mé.

b) Can va cap phat

Khu vuc can phai duogc trang bi dé tranh nhiém chéo va duoc ngan cach vé mat
co hoc véi cac phong khac bang tudng hodc cac loai vach ngan khac.

Trude khi tién hanh can, cp phat phai tién hanh kiém tra diéu kién méi truong
vé vé sinh, nhiét 30, 6 Am dé dam bao khu vuc can, cép phat dugc vé sinh sach sé&
va viéc can, cép phat duoc thuc hi¢n chinh xac. Cac nguyén li¢u vo trung phai dugc
can va cip phat tai khu vuc vo trang. Nhan vién thuc hién phai mang trang phuc
thich hop.

Phai c6 nhiing bién phép than trong dé tranh nhiém chéo trong khi can. Phai xay
dung quy trinh kiém tra quan 1y viéc cAp phat nguyén liéu ban dau, san pham trung
gian va ban thanh pham.

¢) San xuét

Phai bb tri s6 luong nhan vién san xuat pht hop va phai c¢6 bién phéap thich hop
dé giam sat tat ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mic trang phuc thich hop
dé tién hanh cac thao tac ché bién.

MBoi truong va cac diéu kién san xudt phai dap tng theo quy dinh. Tét ca cac
thiét bi ché bién déu phai dugc kiém tra trude khi st dung. Céc thiét bi can, do ludng
phai duoc hiéu chuan va c6 d6 chinh xac phu hop véi nguyén liéu can can, dong.
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Phai c6 quy trinh so ché, xir 1y dugc liéu. Khi xir Iy duoc lidu phai cht ¥ sao cho
viéc xur Iy khong 1am anh hudng dén chét lugng dugc licu.

Trong sudt thoi gian ché bién, tit ca cac nguyén liéu, bao bi dung ban thanh
phém, cac may moc thiét bi chinh x4c, va néu duoc ca cac phong va day chuyén
dong goi dang duoc sir dung déu phai duoc dan nhin hodc néu khong phai co ky
hiéu nhan dang ghi tén san pham hodc nguyén vt liéu dang dugc ché bién, ndng do
(néu thich hop), va ca s6 16. Tt cac cac nhin hiéu va dau hiéu khong thich hop da
c6 trudce khi ché bién phai duoc loai bo hoan toan.

Cac may dap vién khong c6 méi truong kin riéng phai dugce dat tai khu vuc riéng
biét. Céac thir nghi€ém vé trong lugng va do cling cua vién phai duoc tién hanh trong
qua trinh dap vién.

Dbi v6i san xuat vién nang, phai tién hanh can nang trong sudt qua trinh déng
nang. Cac vién nén hodc vién nang lay truc tiép tir bd phan dap vién, dong nang dé
thtr nghi€ém hodc dung vao muyc dich khac phai dugc thu thap va huy dang cach.

Cac vo nang rong phai dugc bao quan trong nhitng diéu kién tranh bi kho va nit
hoac tranh dugc nhirng tac dong cua do am.

Muc dung dé in cic vién bao va vién nang phai 1a phdm mau thuc pham va duoc
coi nhu nguyén lidu san xuét.

Cac chat 16ng hodc kem va thube boi phai duge san xuat theo phuong phap va
diéu kién tranh duge sy 6 nhidm cua vi khuan va cac loai 6 nhiém khac. Viéc san
xuét, van chuyén cac chat long hoac kem, thude bot phai dugc thyc hién trong hé
théng kin.

d) San pham trung gian va thanh pham

Phai c¢6 hé théng biét trir va xuét kho ddi voi ban thanh pham va thanh pham,
bao gém ca vi¢c xac dinh 10 rang trang thai cua san phém (biét trx, xuat xuong, loai
b6). Phai xdy dung hé thdng va quy trinh cho viéc xir Iy cac san pham khong dat va
san pham bj tra vé.

d) Kiém soat trong qué trinh san xuét

Cén tién hanh viéc kiém tra, kiém soat va ghi lai tat ca cac két qua kiém tra
trong qué trinh san xuat va kiém soat moi truong theo dung quy trinh san xuét va
hé so 16.

4. Dan nhan, dong goi va phan phbi

a) Bao bi
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Phai 6 céc tiéu chuan ciia bao bi dong géi truc tiép va bao bi in san. Phai c6 cac
SOP ddi véi cac hoat dong tiép nhan, 1§y mau, thir nghiém nguyén liéu bao bi.

b) Hoat dong dan nhan va dong goi

Céc hoat dong dan nhén va déng goi phai duoc phan cach co hoc dé phong tranh
su 14n 16n cua san phdm va bao bi déng goi. Cac mau nhin va miu cta bao bi di
duoc in 4n phai duoc luu trong hd so 16. Co cac khu vuce biét trix riéng bi¢t va an toan
cho cac thanh pham chd cho phép xuét xuong.

¢) Béo quan va phan phbi

Phai xay dung cac SOP cho viéc bao quan thanh pham xuét xudng tai khu vuc
giri hang. Phai c6 cac hd so cho phép xac dinh nhanh tit ca cac khach hang d3 mua
thanh phdm ctia mot 16/mé xac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuat, sb luong, quy
cach dong gbi va giri hang cua ting 16 san pham cho khach hang.

Can luu trit cac ghi chép vé thdi gian bao quan, nhiét d6 va cac diéu kién bao
quan khéc trude khi phan phéi.

5.Vé sinh trong san xuat

Phai c6 céc bién phap dé kiém soat viéc str dung chat diét con tring nham phong
tranh viéc 6 nhiém cho san phém. Nudc thai, chat thai, cac nguyén li€u bi huy bo,
khong duoc chap nhan phai duoc kiém soat va/hodc xir Iy theo cach thirc an toan, vé
sinh. Phai quy dinh viéc di lai cua nhan vién tai cac khu vuc han ché ra vao.

Pi¢u 9. Quy dinh vé kiém tra chat lwong

1. Co s& san xuét thude tr duoc lidu phai thuc hién viéc kiém nghiém tung 16
thudc, chi khi dat chat luong theo tiéu chuan di dang ky moi duoc xuat xuong.

2. Co s san xuét thude tir duge lidu phai dau tu xay dung bo phan kiém tra va
kiém nghiém thudc va nguyén liéu lam thudc phu hop voi quy mo san xudt tai co so.
B0 phén kiém tra chat luong phai doc 1ap véi cac b phan khac va thude quyén quan
ly ciia mot ngudi ¢6 trinh dd chuyén mon va kinh nghiém phu hop, ngudi nay cé thé
diéu hanh mot hodc nhiéu phong thi nghiém. Can ¢ d ngudn luc dé dam bao rang
moi bién phap vé kiém tra chat luong déu duoc thyc hién mét cach co hiéu qua va
dang tin cay.

3. Déi v4i cac co s& san xuat thude tir duge lidu chua thanh 1ap dugce bd phan
kiém nghi¢m thudc hodc da thanh l1ap dugc bo phan kiém nghiém thude nhung chua
kiém nghiém duoc hét cac chi tiéu chat lugng thi phai giri mau va ky hop dong kiém
nghiém thubc véi cac Pon vi ¢6 du diéu kién va ¢ chic ning kiém nghiém thudc
dé thuc hién viéc kiém nghiém cho mdi 16 thude san xuét tai co s& hodc dé kiém
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nghiém do61 vdi cac chi tiéu chat luong chua thuc hién duogc tai co s6. Cac phiéu
kiém nghi¢m phai dugc luu trong ho so cua ting 16 thudc xuat xuong.

4. Nhan su kiém tra chat lugng

Nhan sy cua bg phan kiém tra chat luong phai ¢c6 chuyén mon sau vé cac san
pham thuoc tir duge liéu dé tién hanh cac phép thir dinh tinh, kiém tra sy gia mao, su
c6 mat cua nam moc, hodc con trung, su khong dong nhat cta 16 duoc liéu. B phan
kiém tra chat lugng phai c6 di nhan vién dugc dao tao thich hop, cd chuyén mon va
kinh nghiém dé€ hoan thanh cong viéc dugc giao.

5. Trang thiét bi

a) Bo phan hodc Phong kiém tra chit lwong phai dugc thiét ké phu hop, dam bao
du chd cho trang thiét bi dung cu chuyén mon, ho so tai liéu va khong gian lam viéc
cho nhan vién;

b) Phong kiém tra chét lugng phai dugc trang bi cac may, thiét b, dung cu thich
hop cho viéc 1ay mau, phan tich, hiéu chuan va xtr Iy dit lidu. Céc thiét bi phan tich
phai pht hop véi phuong phap kiém nghiém va phai dap tmg duoc yéu cau kiém tra
chét lugng cua don vi. Phong kiém tra hoa 1y dugc trang bi cac thiét bi kiém tra cac
chi tiéu hoa 1y (ta sdy, 10 nung, may thir d6 ra, sic ky 10p mong, tu hdt, ...) va cac
thiét bi kiém tra trong qua trinh san xuat. Di véi cac chi tiéu phai dung céc thiét bi
dat tién nhu sic ky khi hoic cac phép thir kho thuc hién nhu ¢6 nhiém khuan co s
c6 thé thong qua cac don vi dich vu dé kiém tra. Két qua kiém tra phai dugc luu gitr
c6 hé thong dé theo doi 1au dai.

6. Ho so, tai lidu

a) Phong kiém nghiém phai c6 s6 tay kiém nghiém vién, hd so phan tich, cac
phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich.

Sb tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s6 liéu va nhan xét
c6 lién quan dén viéc phan tich mot miu. S6 phai dugc danh s trang va khong duoc
dung but chi dé ghi chép, khong dugc tay xo4, viét de.

b) Hd so phén tich phai c6 ddy du nhimng thong tin vé mau, phuong phap thir,
két qua phan tich va phai duoc in sin vdi cac thong tin t6i thiéu nhu sau: Tén mau,
ngudn gdc/noi san xuat, ma tham khao néu coé; S6 16, han dung, yéu cau phan tich
(s6, ngay thang va nodi dung); Ngay nhan mau, ngudi nhan mau; Tiéu chuin va
phuong phép kiém nghiém; Tinh trang mAu khi nhin va trude khi phan tich; Két qua
phan tich (ké ca cac phép tinh toan); Ho so phan tich phai dugc luu vao ho so kiém
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nghiém cung vadi cac két qua phan tich. Phi€u phan tich phai c6 chit ky cua kiém
nghi¢m vién va nguoi giam sat.

c¢) Phai cap nhat va luu gitr tat ca cac ti€u chuan chat lugng can thiét cho cong tac
kiém nghiém, gom c6: Dugc dién Viét Nam va cdc Dugc dién nude ngoai, ké ca phuy
luc, ban bo sung va ban hiéu dinh; Cac tiéu chuan chat lwgng khong co6 trong Duoc
dién, d61 vo1 nhiing thudc dugce kiém nghiém duya trén tiéu chuan cia nha san xuat.
Céc phuong phap kiém nghiém khong c6 trong Dugc dién do phong kiém nghiém
nghién ctru, ban hanh.

7. Theo doi do 6n dinh

Co s phai xay dung quy trinh va 1ap ho so theo ddi d 6n dinh cta cac thude do
minh san xuat. Cac ho so theo doi d§ 6n dinh ctia thuoc phai dugc luu giir.

Piéu 10. Quy dinh vé khiéu nai va thu hoi sin pham tai co s¢

1. Khiéu nai vé san pham

Co s& phai xdy dung cic quy trinh bang vin ban dé xir 1y tat ca cac van dé vé
khiéu nai ddi voi san pham va chi dinh nhitng ngudi chiu trach nhiém, chuyén tiép,
xem xét va danh gia nhitng khiéu nai vé san pham do co s& san xuét. Viéc xtr 1y
khiéu nai san pham phai dugc ghi chép bang vin ban va luu giit trong khoang thoi
gian theo han sir dung cua 16 thuoc bi khiéu nai.

2. San pham bj tra lai

Co s& phai 1ap ho so theo doi va xdy dung cac quy trinh bang vin ban dé tiép
nhan va kiém tra cdc san pham bi trd lai. HO6 so cac san pham bi tra lai duoc luu trit
bao gdm cac ndi dung: tén va ham lugng ciia san pham, dang bao ché, s6 16, 1y do
trd veé, chat luong ctia san pham tra vé, ngay tra vé€. Cac san pham bi tra vé phai duoc
nhan dién rd va bao quan tai khu vuc céach ly.

3. Thu hoi san pham

Co s& phai xdy dung cac quy trinh bang vin ban dé xir Iy viéc thu hoi san pham
va quy dinh ngudi ¢ tham quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Phai 1ap va luu
gilr ho so va bao cdo vé thu hoi san pham bao gom ca két qua cua viéc thu hoi san
pham va hanh dong phong tdéa. San pham thu hoi phai dugc bao quan tai noi an toan
dé tranh viéc dua san pham thu hdi véo tai luu thong, sir dung ma chua tién hanh
diéu tra, danh gia.

Pi¢u 11. Quy dinh vé hoat dong tw thanh tra tai co sé

Co s¢ phai xay dung ké hoach hoat dong tu thanh tra va xac dinh thanh vién
nhom thanh tra phu hop. Phai ghi chép viéc tu thanh tra va 1ap béo céo ty thanh tra
dé c6 nhitng hanh dong khac phuc phu hop.



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

Chuong 111

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

Picu 12. Ho6 so' dé nghi thim dinh diéu Kién san xuat thudc va cap Gidy
chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc

1. H6 so dé nghi thim dinh diéu kién san xuat thudc tir duoc liéu va cip Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc, bao gdm:

a) Pon dé nghi thim dinh va cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thude (Mdu so 1);

b) Ban sao Chimg chi hanh nghé dugc cua nguoi quan Iy chuyén mon vé duoc
phu hop véi hinh thire t6 chirc kinh doanh thudc; ban sao Gidy ching nhan dang ky
kinh doanh;

c) Ban ké khai danh sach nhan su, trang thiét bi chuyén mon, co s¢ vat chat
ky thuat

- Ban ké khai danh sach nhan sy va mo ta chitc ndng nhiém vu (Mcfu s6 3);

- So' db t6 chirc bd may lién quan truc tiép dén qua trinh san xuat thudc;

- Danh muc trang thiét b, may moc, co s& vat chét ky thuat phuc vu san XUuét,
kiém nghiém, bao quan thudc;

- So dd bb tri cac thiét bi, may va dung cu san xuét chinh;

- So d6 tong thé mat bang san xuat va hudng di chuyén ctia nhan vién, nguyén
liéu, bao bi;

- So d6 kho bao quan thudc

2. H6 so dé nghi bo sung pham vi kinh doanh va cip Gidy chtng nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, bao gom:

a) Pon dé nghi thim dinh bo sung pham vi kinh doanh thuéc (Mdu s6 2);

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

3. Ho so dé nghi gia han gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc quy
dinh tai khoan 3 Piéu 15 Thong tu nay.

Pon dé nghi gia han Giay chirng nhan du diéu ki¢n kinh doanh thude phai co6 céac
thong tin sau: tén dia chi cua co s¢; ho va tén nguoi quan ly chuyén moén vé duoc,
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s6 ching chi hanh nghé duoc; dang bao ché thudc dé nghi gia han (ghi & dang bao
ché), s6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc d3 cip, ngay cap va
noi cap.

4. Co so chuan bi 01 b hd so dé nghi tham dinh diéu kién san xuat thudc va
cap gidy chirng nhan du diéu kién san xuat thude guri vé Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc)
hodc S&'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong theo quy dinh tai Diéu 14 Thong
tu ndy. HO so phai dugce dong thanh bo (quyén) chéc chan, c6 trang bia va duogc sip
xép theo thir tw nhu sau: Trang bia (Mdu sé 4); Muc luc hd so (Mdu s6 5); Cac trang
tiép theo dugc sip xép theo dung nhu muc luc hd so.

5. Cac ban sao trong ho so 1a ban chtng thuc sao y ban chinh theo dting cac quy
dinh hién hanh vé ching thuc hodc 12 ban sao y ban chinh do giam dbc co sé dong
dau chiing nhén va cac co s& ty chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh xac thuc
clia cac ban sao co trong ho so.

Picu 13. Trinh tw thAm dinh diéu kién san xuit thudc tir duogc lidu va cap
gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh thudc

1. Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 16, BO Y té
(Cuc Quan 1y dugc) hodc S¢' Y té phai to chuc thanh 14p doan thdm dinh diéu kién
san xudt thudc tai co s&; néu chua to chtrc tham dinh dugc, trong vong 10 ngay ké tir
khi nhan dugc ho so, phai tra 101 bang vin ban va néu rd 1y do.

2. Tai thoi diém tham dinh diéu kién san xuét thudc, co s& san xuit phai tién
hanh cac hoat dong san xuat, kiém tra chat lugng, bao quan thudc (cac co s moi
dang ky lan dau, hoat dong san xuat c6 thé tién hanh trén cac miu d6i ching (mau
placebo) dé doan thim dinh danh gia diéu kién san xuat thudc theo nguyén tic san
xuét thude tir duge liéu duoc huéng dan tai Chuong 11 trong Thong tu nay.

3. Poan tham dinh 1ap Bién ban tham dinh diéu kién san xuat thudc tir duoc lidu
theo Mdu s6 6. Bién ban tham dinh dugc 1ap thanh 03 ban, 02 ban luu tai co quan to
chire tham dinh, 01 ban luu tai co so. Bién ban tham dinh phai ghi r6 két luan vé tinh
trang (day chuyén, dang bao ché san xuat) da dap tng, chua dap ung hay khong dap
g cac nguyén tic san xuat thude tir dugc lidu theo quy dinh cua Thong tu. Trong
truong hop co sé khong nhat tri voi cac y kién cua doan tham dinh, bién ban phai
ghi 13 tat ca cac ¥ kién bao luu cta co so.

4. Truong hop co so san xudt dd dap tmg cac nguyén tic san xuat thudc theo quy
dinh tai Chuong II Thong tu nay, trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay tién
hanh thim dinh diéu kién san xuét thudc tai co so, Bo Y té hodc S¢ Y té phai cip
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gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co sd, néu khong cap phai tra
101 bang vin ban va néu rd 1y do.

5. Truong hop co s& san xuat chwa dap tng hodc khong dép tmg cac nguyén tic
san xuét thudc tir dugc liéu, trong Bién ban thim dinh phai ghi rd 1y do va bién phap
khic phuc stra chira. Trong vong 60 ngay ké tir ngay thim dinh, co sé phai tién hanh
cac bién phap khic phuc sira chita theo yéu cau ctia Poan tham dinh va ndp bao céo
khéc phuc (kém theo cac tai li€u chirng minh) vé Cuc Quan ly dugc hodac S6'Y té.
Can ctr vao bao cao khic phuc cua co sd, trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc bao cdo khic phuc cia co so, Bd Y té hodc SO Y té phai cip gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s, néu khong cap, phai tra 101 bang vin
ban va néu 10 ly do.

6. Trong thoi han 90 ngay trude thoi diém gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thubc hét hiéu luc, cac co sé phai tién hanh nop ho so dé nghi tham dinh
lai diéu kién san xudt thudc tir duge liéu dé Bo Y t&/So Y té sap xép thoi gian
tham dinh.

7. Co s& duoc thim dinh c6 trach nhiém ndp phi tham dinh diéu kién san xut thudc
tir dugce lidu theo dung cac quy dinh hién hanh vé phi va 1é phi ctia Bo Tai chinh.

Piéu 14. Tham quyén cap, bd sung, gia han, cip lai, d6i Gidy chimg nhan
di diéu kién kinh doanh thudc

1. Tham quyén cip, bd sung, gia han, cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho cac loai hinh kinh doanh thudc da duge hudng dan tai khoan 3 Diéu 11
Luat Duoc.

2. Déi vé6i loai hinh san xuét thude tir dugc liéu, thim quyén cap, bo sung,
gia han, cép lai Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc quy dinh
nhu sau:

a) SO'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong cap, bod sung, gia han, cip lai
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thubc cho cac co so san xuat thude tir
duoc liéu dang ky ho kinh doanh, hop tac xa; doanh nghi¢p chi san xuét thube dung
ngoai tir duoc liéu; co sé san xuét, ché bién va dong gbi duoc licu;

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

Piéu 15. L§ trinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuwc hanh tot
san xuat thude (GMP) ddi véi cac co sé san xuat thude tir dwoe lidu

1. Ké tir ngay Thong tu nay ¢ hiéu luc, cic co s¢ san xuat thude tir duoc lidu
thanh 1ap méi, b sung pham vi kinh doanh thudc, hoic gia han gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thubc phai dap Gmg cic nguyén tic san xuat thudc quy dinh tai
Chuong II Thong tu nay.

2. Co s& san xuét thude tir duoc lidu dang duoc phép kinh doanh thudc nhung
chua thuc hién thdm dinh diéu kién san xut theo Quyét dinh sé 15/2008/QD-BYT
ngay 21/4/2008 ctia B Y té dugc tiép tuc hoat dong dén hét hiéu lyc cua gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thubc nhung khéng quéa ngay 31/12/2012.

3. Co s san xuat thude tir duge lidu da duge thim dinh diéu kién san xuét thude
theo Quyét dinh s 15/2008/QD-BYT ngay 21/4/2008 ctua BO Y té va dugc cap Gidy
chtrmg nhan du diéu kién kinh doanh thubc c6 hiéu lyc dén ngay 31/12/2010 duogc
xem xét gia han hodc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc dén hét
ngay 31/12/2013. Thi tuc xem xét gia han gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
thudc duoc quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 ctia Thong tu nay.

4. Ké tir ngdy 01/01/2014, cac co so san xuat thude tir duoc liéu phai dap ung
nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t san xuat thudc theo khuyén céo cua T chirc
Y té Thé giéi (GMP-WHO) mdi du diéu kién kinh doanh thudc. Trudng hop céc co
s& san xuat thudce tir duoc lidu ding ky ho kinh doanh néu chua dap ing nguyén tac,
tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat thudc phai tuan thi nguyén tic san xuét thudc tir
duoc lidu quy dinh trong Thong tu nay va chi dugc xem xét cip phép san xuit cac
thudc dong y va dinh ky 03 ndm 01 1an phai tai tham dinh diéu kién san xuat thude.

5. Can ct 19 trinh thyc hién nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xut thudc
va nguyén tic san xuat thude tir duoc liéu quy dinh tai Thong tu nay, Cuc Quan Iy
duoc huéng dan cac co s& vé thi tuc gia han sb dang ky thude tir duoc lidu c6 hiéu

luc dén 31/12/2010 cho céac co sé san xudt thude.
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Chuong V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 16. Pi¢u khoin chuyén tiép

1. Céc co s& san xuét thude tir duoc lidu d3 duoc thAm dinh diéu kién san xuét
thudc theo Quyét dinh s6 15/2008/QD-BYT ngay 21/4/2008 ctia Bd Y té va duoc
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ¢6 hiéu luc sau ngay 31/12/2010
dugc phép tiép tuc kinh doanh thudc dén hét hiéu luc cua gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc nhung khong qua ngay 31/12/2013.

2. Trudc ngay 01/01/2014, cac gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc
cép méi, bd sung hodc gia han cho cac co sé san xuét thude tir duge liéu chua dap
g nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thudc (GMP-WHO) chi ¢6 hiéu
luc dén ngay 31/12/2013.

3. Trong thoi han ké tir ngdy 01/01/2011 dén ngay Thong tu ndy c6 hiéu lyc,
cac co s& san xuét thude tir duoc lidu duge cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc c6 hiéu lyc dén ngay 31/12/2010 duoc tiép tuc duy tri cac hoat dong
kinh doanh thudc theo ding diéu kién va pham vi kinh doanh thude da duoc cép tai
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thude.

Piéu 17. Quy dinh vé ché dd bao cao

Co sO san xuit thude tir duge liéu phai bao cao vé Cuc Quan Iy duoc - B3 Y té
tinh hinh san xuét thudc dinh ky hang thang bang file dién tir theo mau (Mdu sé 7)
to1 hop thu dién tur theo dia chi: glkdd(@dav.gov.vn trude ngay 10 cua thang; bao cado
06 thang bang vin ban (kém file dién tir) trudc ngay 10 thang 7 va bao cao ca nam
trude ngay 10 thang 01 cua nam sau.

Pi¢u 18. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 08 thang 6 ndm 2011. Bii bo quy
dinh tai diém h khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh s6 27/2007/QD-BYT ngay 19/4/2007 cia
Bo trudong BO Y té ban hanh 16 trinh trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh t6t san xuat thudc” va nguyén tic “Thyc hanh tét bao quan thudc”.

2. Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vudng mac dé nghi cac don vi bao
cao ve€ BO Y té (Cuc Quan 1y dugc) dé xem xét, hudng dan./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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MAiu sé 1
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

Tén co s& san xuat thude CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

tur duoc liéu Poc lap - Tw do - Hanh phiic
SO . foo , ngay.... thang..... nam 20......

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

Kinh giri: - BO'Y té (Cuc Quan Iy duoc) hodc
- S&'Y té tinh, thanh phé.......

3. Can ct Thong tu s ..../2011/TT-BYT ngay .... thang..... nam 2011 cta Bo
Y té quy dinh diéu kién co ban san xuat thudc tir duoc liéu, Co sd/doanh nghiép
dé nghi BO Y t& (Cuc Quén 1y dugc)/So Y té tham dinh diéu kién san xuat thudc tir
duogc lidu va cap gidy ching nhan du diéu kién san xuat thube cho ...... (tén doanh
nghiép/co s06) tai dia chi san XUAL: v

Véi pham vi san xuat thude tir duge liéu, dang bao ché: (ghi 16 ddy chuyén hodc
dang bdao ché dé nghi tham dinh).

Nguoi quan 1y chuyén mén: DS. (ho va tén), chimg chi hanh nghé duoc s6 ..... do
S&'Y té (tinh, thanh phd) cdp ngay ... thang... ndm...... S6 dién thoai lién hé: ..............

Tran trong cam on.

Noi nhdn: Giam déc doanh nghiép/co sé
- Nhu trén; (K tén va ghi ré ho tén, déng ddu)

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

Tén co sé san xuat thubc CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
tr duoc liéu Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO e [eiee , ngay.... thang..... nam 20....

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

Kinh giri: - BO'Y té (Cuc Quan Iy duoc) hodc
-S&'Y té tinh, thanh pho.......

Co s chiing toi dd dugc BO Y t&/S¢'Y té cap gidy ching nhan du diéu kién kinh

\

doanh thudc s0 ............ ,ngay .... thang .... nam ....... , tai dia chi san xuat:..................
............................................... , vo1 pham vi kinh doanh, san xuat thudc tr duoc liu,

dang bao ché: (ghi ré dang bao ché da dwoc cdp); ngudi quan Iy chuyén mon: DS.
(ho va tén).

Co sd dé nghi Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc)/S'Y té tham dinh bo sung diéu kién
san xudt thudc tir duoc lidu va cip gidy ching nhan du diéu kién san xuat thudc cho
doanh nghiép/co s0, tai dia chi san XUAL v, Pham vi san xuét thudc tir duge
lidu, dang bao ché bd sung: ghi ré ddy chuyén hodc dang bao ché dé nghi tham dinh
bé sung).

Tran trong cam on.

Noi nhén: Giam doc doanh nghiép/co sé
- Nhu trén; (Ky tén va ghi ré ho tén, déng dau)

- Luu:
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Maiu s6 3
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

Tén co s& san xuat thubc  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
tur duogc liéu Poc lap - Tw do - Hanh phuc

....... , ngay..... thang..... nam 20....

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU

Nam | Gi6¢i | Trinh d§o |Cong viéc duge| B
sinh | tinh |chuyén mon| phan cong phan

.............. , ngay..... thang .... nam ..........
Giam doc co s&
(Ky tén, dong ddu)
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MAu sb 4
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

HO SO PE NGHI
THAM PINH PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC LIEU
VA CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN
KINH DOANH THUOC
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MaAu s6 5

(Ban hanh kém theo Théng twr s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

MUC LUC HO SO
STT Danh muc hé so Co
1 | Pon dé nghi cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc O
2 | Chiing chi hanh nghé duoc ciia ngudi quan 1y chuyén mon L]
3 | Gidy ching nhan ding ky kinh doanh (d6i véi hé so dé nghi cap | [
maoi, gia han)
4 | Ban bao cdo két qua hoat dong kinh doanh trong 05 nim qua theo | [J
quy dinh ctua Bo Y té (doi vdi hé so dé nghi gia han).
5 | Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén moén, cosé vat | [
chat ky thuat
5.1. Ban ké khai danh sdach nhdn sy va mo ta chirc nang nhiém vu ]
5.2. So' dé t6 chire b mdy ciia co s¢ O
5.3. Danh muc trang thiét bi, mdy moc, co so vt chdt ky thudt phuc | [
vu san xudt, kiém nghiém, bdo qudn thuoc
5.4. So do bo tri cdc thiét bi, mdy méc san xudt chinh L]
5.5. Sor do tong thé mdt bang san xudt va huwéng di chuyén cia nhdn | [
vién, nguyén phu liéu, bao bi.
5.6. So' d6 kho bdo quan []
6 | Danh muc tu kiém tra diéu kién san xuat thudc tir duoc lidu ]
7 | Tai liéu khac (néu cé): O
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Maiu s6 6
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

BoYté/S6YTé  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO: e, /.....

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

1. Tén co s& san xuat thudc tir duogc liéu: (chir in hoa, cd chir 14).

9. Noi dung tham dinh: Tham dinh diéu kién san xuat thudc tir dugc liéu, dang
bao ché (ghi 6 dang bao ché dé nghi tham dinh):

I. CAN CU PHAP LY

- Can ct Thong tu 86 .......... /2011/TT-BYT ngay.... thang..... nam 2011 cua B0
Y té quy dinh nguyén tic san xuat thudc tir dugc lidu;

- Can ct Quyét dinh s6............. ngay..... thang..... nam 20.... cia Cuc Quan ly
duoc/So Y té vé viéc thanh 1ap Poan tham dinh diéu kién san xuét thude tir duoc liéu
CUa CO SO.....ue......

II. THANH PHAN THAM GIA

1. Poan tham dinh BO Y t&/SG Y té:
2. Pai dién co s6:

III. KET QUA THAM PINH

Chii yéu ghi cdc ni dung doanh nghiép/co s chwa dép ving quy dinh, can khdc
phuc siwa chita.
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IV. KET LUAN VA KIEN NGHI

1. Két luan ctia Poan thim dinh: Phai ghi rd tinh trang (ddy chuyén, dang bao
ché) da dap tmg, chua dap tng hay khong dap tng cac diéu kién san xuat thudc tir
duoc liéu theo quy dinh ctia Thong tu.

2. Kién nghi va y kién cia co so:

Bién ban nay dugc 1ap thanh 03 (Ba) ban c6 gia tri nhu nhau, co s¢ gitr 01 ban,
Cuc Quan 1y dugce/So Y té giir 02 ban.

Pai dién co s& Poan thim dinh
Giam déc Thu ky Truwéng doan
(Ky tén, dong dau) (Ky tén) (Ky tén)
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Mau so 7

(Ban hanh kém theo Théng twr s6 16/2011/TT-BYT ngay 19 thang 4 nam 2011)

Tén co s& san xuat thuoc tu

duoc liéu

r
SA- /
(O Ty

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

(Ky bdo cado: thang.....

nam 20.......) hodac

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

Don vi tinh

Tong gia tri

TT Chi tiéu san xuat (Triéu d ﬁng) the hién Ghi chu
I | Tong gia tri san xuat
"Il | Téng doanh thu sanxudt: | | |
1 | Doanh thu sin xuit nguyén ligu (néucé)
"""" -Héadwoe | 1 1
"""" -Duocliw | 1
"""" -Tadwge | |1
"""" -Baobidéng goicapl | | |
- Téng:| | |
2 | Doanh thu sin xuit thuéc thanh phim
"""" - Thubc tan duge (néuco) | | |
"""" -Thubc congudn gbe tedwoc | | |
li¢u

- Téng:| | |
11 | Téng doanh thukinhdoanh | | |

....... , ngay..... thang......
Giam doc co so san xuat

(Ky tén, dong ddu)

nam 20....




