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THONG TU

Huéng déin Thyc hanh sin xuft tét (GMP)
#rong sin xuit, kinh doanh thye phdm bdo v§ sire khde

Can e Ludt an toan thyc pham ngay 17 thdng 6 ndm 2010;

Cdn ciz Nghi dinh s8 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 ném 2018 cia Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hémh mét s6 diéu cia Lugt an todn thye phdm;

Cdin cik Nghi dinh 56 75/2017/ND-CP ngdy 20 thing 6 ndm 2017 ciia Chinh
Phis quy dinh chirc ndng, nhiém v, quyén han v co cdu 18 chire cia BS Y té:

Theo dé nghj cia Cyc trudmg Cuc An toan thie phdm, |

B¢ trudng Bg Y 1€ ban hanh Thong tw hudng dén Thiee hanh sén xudt tét
(GMF) trong san xudt, kinh doanh thiec phim béo vé sic khde.

Diéu 1. Phgm vi didu chinh

Thong tr ndy hudéng din: |

1. Nguyén téc, quy dinh Thyc hinh sin xuét t§t (Good Manufacturing
Practice - sau ddy goi tit 13 GMP) thyc phdm bao vé sirc khoe va vigc 4p dyng
GMP déi v6i co s& sin xut thyc phim bao vé sirc khoe trong nudc.

2. Céc chimg nhén twong dwong véi Gidy chimg nhén co s& diéu kién an
todn thyc phim det yéu chu GMP déi véi thyc phim béo v sic khde nhép khiu.,
Didu 2. Di twomg 4p dyng

Théng tu ndy 4p dyng d6i véi céc t3 chirc, ¢4 nhan tham gia vao qud trinh
sin xudt, kinh doanh thyc phim béo vé sic khoe tai Viét Nam va céic td chirc, cé
nhén khéc ¢6 lién quan.

Diéu 3. Nguyén téc, quy djnh GMP thyc phim bdo v§ sirc khée va vige

&p dyng GMP d6i v6i co s san xuft thye phiim bio v§ sirc khde trong nwéc

1. Co s& sén xuét thyc phém bio v stic khde trong nuée phéi dép vmg didu
kién v& bio ¢im an toan thyc phdm duge quy dinh tai Khoan 1 Diéu 28 Nghj dinh
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sé 15/2018/ND-CP nghy 02 thing 2 nim 2018 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi

,hanhmotsédi.éucﬁaLuatant_oanthucphémvamanmﬁmnguyentéc,quym

vé GMP thyc phim béo vé sic khoe sau déy:

a) Thyc phdm béo vé sizc khoe phi duge sin xult phd hop véi myc dich si
dung, tulin theo cic quy dinh cia co quan quén 1y ¢6 thim quy&n, béo dam chét
lrgng, an todn va khéng ¢6 nguy ca dnh hudng dén sirc khde ngudi sir dyng. Co s¢
san xuft phai c6 hé thing béo dm chét lwgng dugc xdy dymg, thiét ké toin dién két
hop véi Thyc hanh sin xuét t3t va kiém soét chét lugng huéng dén myc tiéu chit

lugng d2 ra. Hé théng bio dim chéit luong phai duoc xy dyng thanh b vin bén
hodn chinh véi céc ngudn lyc thyc thi bao gdm nha xwémg, thiét bj, nhén lyc ddy

du, phit hp ¢& dim béo hé thong hogt dong mt céch c6 hiu qué;

b) Phai c6 dit nhén vién c6 trinh 43 chuyén mdn, kinh nghi¢m thyc té va phu
hop véi vi tri duge giao. Nhén vién tgi céc vj tri cBa ca s sin xuét phéi duoc dio

'tgovédinhlq‘rdﬁotaolaivécécnguyéntéccobﬁncﬁaGMPvicéco&ngviéc
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chuyén mdn dang d¢Am trich;

¢) Nha xudng va trang thiét bj sin xuft phai dugc quy hoach, thiét ké, xay
dymg, bo tri, bio dubng phd hop véi céc hogt ding sén xuét. B8 tri mjt béng va
thiét ké cta nha xuéng phéi nhim myc dich gidm thidu t8i da c4c nguy co va béo

dam 1m vé sinh, béo i, bo dufng c6 higu qua d trénh nhiém chéo, tich t bui,

réc va bét ky yéu 16 ndo anh huéng bt loi t6i chét lueng sén phim;

d) Viéc vé sinh phai dugc thyc hién va duy trl & mic d§ cao trong tht c4 cic
hoat déng clia qué trinh san xuét thyc phém bio v§ stc khde véi pham vi bao gbm

vé sinh cé nhén, vé sinh nhi xudng, v§ sinh thiét bj, dung cu va bét ky yéu té ndo

¢6 nguy co trd thinh ngudn 6 nhifm 45 véi sin phém;

d) Phai thiét 18p dugc hé théng hd so tai liu véi thong tin 13 ring, chinh xéc,
bao gdm céc quy trinh, tiéu chuén, cong thirc sén xuét, huéng din pha ché, hudng
diin déng g6i va hd so ghi chép nhitmg két qua d& thyc hign vé céc hoat djng sin
xufit, kiém soét chét hugng, theo dbi san phém trong qué trinh luu théng va céc vén
4é lién quan ¢én GMP, cho phép truy xuét lich sir cla 16 sén phém, t khi tiép
nguyén liéu ban diu dén khi phin phéi thanh phim. ~

e) Phai c6 quy trinh sin xufit dugc phe duyét cho m®i sén phéim cy thé bao

gdm céc quy dinh chi tiét, rd ring vé hoat dfng san xubt, kiém soét chét lugng aé

d4m béo thu dugc sin phim dgt chét lugng, ddng nhét, én dinh. Két qua thyc hién
cho timg 16 san phim phai duge ghi chép ddy 44, 8 ring va luu gii theo quy dinh;

g) Phi c6 hé théng quén 1y chét lugng duoc thiét 1ap phi hop véi b phén
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kidm soét chiit lwgng hoat déng doc 1§p so v6i bd phin sin xuft va hogt dgng higu
qué dé béo dim sén phém dugc sin xuét theo céc didu kign, quy trinh phi hop va
dép ‘mg duge tiéu chuén x4c dinh;

h) Trong trudng hop c6 san xult v&/ hojc kiém nghiém theo hop déng thi
 nhimg hogt ddng ndy phai dugc xéc djnh rd ring, théng nhdt va duoc kiém soét
thye thi chit ch& théng qua hop ddng, trong @6 néu rd tréch nhiém méi bén bao
gdm céch thirc, tréch nhiém va quyén han cita ngudi c6 thim quyén xuéit xuéng sén
phim ra thj trudmg;

i) Tht ca céic khiéu nai va nhing thdng tin khéc lién quan dén sin phém cé
kha néing bj sai hong phai dugc luu gitr va xem xét Igi theo quy trinh 48 dugc duyét.
Chn phai ¢6 mot hé théng dé thu hdi mét céch nhanh chéng va hiu qua d6i véi tht
ca san phém dugc biét hojic c6 nghi ngdr sai hdng trén thj trudmg;

k) Hogt déng ty kim tra phai thyc hién va duy tri thuémg xuyén 48 gi4m sét
viéc trién khai, &p dung va tuéin thi quy dinh Thyc hénh sén xufit t&t va dua ra bién
phép khic phyc cin thiét, kip thi;

. 1) Ngi dung chi tiét v& GMP thyc phém bao vé sirc khée duge quy dinh cy
thé tai Phy lyc ban hanh kém theo Théng tw nay.

2. Cor s& sén xufit dugc 1iéu, bén thinh phdm dugc lidu 44 duge Cyc Quin ly
Duge - B§ Y té, Cyc Quan Iy Y, Duge cd truyén - B$ Y té cép Gidy chimg nhén
dat tiéu chuén hoic ddnh gis ddp tmg Thyc hanh tét san xuft thubc, nguyén ligu
1am thudc (GMP) d6i véi dugc liéu, ban thanh phim dugc ligu duéi dang cao, com,
bét, dich chiét, tinh dAu, nhyra, gém, thach cdn higu lyc theo quy dinh ciia phép lufit
v& duge duge san xufit nguyén liéu, bén thanh phim thyc phim bio vé strc khde c6
dang bao ché tuong tmg v6i dang bao ché di duge chimg nhén va khdng phéi thyc
hién thi tyc cp Gidy chimg nhén co s& du didu kign an toan thyc phém dat yéu cdu
GMP thyc phém bao vé stc khoe.

3. Co s& sin xufit thubc duge lidy, thudc cb truyén ¢ dugc Cyc Quén ly
Dugc - B§ Y t&, Cyc Quan Iy Y, Dugc cd truyén - B§ Y té cép Gilly chimg nhén
dat tiéu chuén ho¥ic danh gié dép tmg Thyc hanh t4t sin xuft thubc, nguyén lidu
1am thuée (GMP) d6i voi thudc dugc ligy, thube cb truyén cén higu lvc theo quy
dinh ctia phép lujt v& duge duge san xudt thye phdm bao vé sirc khoe c6 dang bao
ché tuong tmg véi dang bao ché i dugc ching nhin va khéng phéi thyc hién thi
tuc cip Gidy chimg nhéin co s& dii didu kién an toan thyc phim dgt yéu cu GMP
thyc phim bao vé stc khde. Théi diém ép dung quy dinh tgi khoén niy duge thyc
hién theo quy dinh tai Khoén 2 Didu 5 Thong tu nay.
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Bidu 4. Quy djnh v& &p dyng GMP v chimg nh§n twong dwong véi Gidy
chirng nhin co s dd idu kin an toan thyc phim dgt yéu chu GMP adi véi
thyrc phiim bio v§ sire khde nhip khiu

1. Thyc phém béo vé sirc khoe nhip khiu phéi dugc sin xuft & co s& da
duge co quan cb thém quyén clie nuéc sén xuét (bao gdm co quan quén 1y nha
mrécvéantoéntlmcphﬁﬂthoactéch{rcduchqumquinlynhﬁnubcvéantom
thyc phdm chi dinh, thita nhén hoiic co quan, t chic ciia nude khéc duge co quan
quén 1y nha nuéc clia nube sén xudt thira nhin) chp mdt trong céc chimg nhn sau:

a) Giy chimg nhén thyc hinh sén xuéit tét (GMP) d6i véi co s& sin xuit sin
phém thyc phAm bao v§ sic khoe;

b) Gidy chimg nhin hojc dénh gié dép tmg Thyc hanh t6t san xuét 86i voi
thudc dugc lidu, thube cb truyén cé dang bao ché twong (g véi dang bao ché cia
san phim thyc phém béo v sirc khoe nhp khéu 46i véi:

. Co s& sin xuit thude chc nuoc duge BY Y t6 cong b tai danh myc cée
muéc ma Viét Nam 66 ki didu wéc quéc té thira nhin tin nhau vé két qué kiém tra
thye hanh tét sén xuft;

- Co s& san xukt thudc cdc nuéc thanh vién cla Hji nghi quéc té va hai hoa
héa céc thi tuc ding k¥ dugc phém si dyng cho ngudi (The International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
- ICH), Australia va duge mt trong céc co quan quén 1y duge ciia Hoa Ky (US
Food and Drug Administration - USFDA), céc nude thugc Lién minh Chéu Au
" (European Union - EU, European Medicines Agency - EMA),
Australia (Therapeutic Goods Administration - TGA), Nhit Ban (Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency - PMDA) hofic Canada (Health Canada) kiém tra,
dénh gié dép (mg Thyc hinh tét sin xult;

- Co & san xufit khic 43 dugc Cyc Quén 1j Duge - B3 Y té, Cyc Quan Iy Y,
Dugc cb truyén - B§ Y té céng b6 dép (mg thyc hanh t6t sén xuét.

Thoi diém dp dung quy dinh tai diém niy duge thyc hién theo quy dinh tai
Khoén 2 Diéu 5 Théng tr ndy.

c) Péi véi céc nuéc hogc ving linh thd khong thyc hién cép gidy ching
nhin quy dinh tei Diém a, b cia Khoén ndy thi phii dugc xac phén bing viin bén
hodic duge cong bb trén Website chinh thirc cia co quan c6 thim quyén cda quéc
 gia, ving lanh thd 86 vé vigc co s& dép img yéu chu va didu kién san xuft d6i vei
thyc phém bao v§ sirc khde hoje thube dugc ligu, thude cb truyén;
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d) Péi véi c4c nuée hoje ving lanh thé khéng thye hién viéc cép gifly chimg
nhén ho¥c xéc nhin theo quydinhtaicécﬁi&na,bvécKhoénn&ythiBéYtécé
trich nhi¢m thanh 1gp Héi ddng chuyén gia gdm céc thinh phin sau; 1anh dgo Cyc
An toan thyc phim - B Y té; dgi dién Cyc Quan Iy Duge - BY Y té; dai dién Cyc
Quén 1y Y, Duge co truyén - B§ Y t; dai dién Vy Phép ché - B3 Y t&; dai dién Vy
Hop tic qubc té - Bo Y té va céc chuyén gia thuge linh vire chuyén mén phi hep
trong trudmg hop cin thiée,

Hoi d8ng chuyén gia c6 trich nhiém xem xét, dénh gi4 sy phi hop ciia théng
tin trong ti ligu do doanh nghiép cung cép véi nguyén tic, quy dinh thyc hanh sin

udt t6t (GMP) thyc phim béo vé siic khée quy dinh tai Khodn 1 Bidu 3 Théng tu
nﬁydéu'inhLinhdgoBéYtéquyétdinh,Tmbng hgp khéng céng nhén twong
duong thi phai ¢6 viin ban tra 1o vd néu rd Iy do.

2. Yéu cu déi véi ndi dung ciia gidy chimg nhén, chimg nh4n tirong dwong
quy dinh tai cdc Diém a, b va ¢ Khoin 1 Bidu ndy bao gdm céc théng tin sau;

a) Tén co quan, td chitc c6 thdm quyén cép;

b) Ngay cép;

¢) Théi han higu Iy (trong trudmg hop gidy ching nhin khéng ghi théi han
higu Iyc thi phai c6 tai ligu chimg minh co s& san xuét vin duy tri didu kién an toan
thyc phém: bdo céo dénh gis hodc bién ban kidm tra dinh ky);

d) Ho tén, chiY ky ciia ngudi cép;

d) Tén, dia chi co s duge chp;

€) Pham vi dugc chimg nhén;

8) Dgng bio ché hoiic tén sén phim dugc chimg nhin,

Didu 5. Higu Iyc thi hanh

1. Théng tu ndy 6 higu lyc thi hinh ké tir ngay 17 théng 7 nim 2019

2. Quy dinh tai Khoan 3 Pidu 3 va Diém b Khoan 1 Didu 4 Théng tur ndy cé
higu lyc thi hanh ké tir ngdy céc vin ban quy pham phép ludt c6 lién quan duge sira
di, b8 sung, ban hanh va c6 higu lyc cho phép sén xust thyc phim bao vé sirc khde
trén diy chuyén san xudt thuc dugc lidu, thude cd truyén.

Didu 6. Pidu khoin chuyén tiép

1. D6i véi san phim thyc phém béo vé strc khoe sin xufit trong nuéc hodc
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nhip khéu d& duge chp Gify xéc nhin cong bd phi hop quy dinh an toan thyc
phim hogc Gidy tiép nhén ding ky bén cng bd san phim cdn hiéu lyc ma chua cé
Gify chimg nhén co s& 3 digu ki¢n an toén thye phim dgt yéu céu thyc hinh sin
xuéit tét (GMP) thyrc phiim bio vé sirc khde hojc chimg nhén tuong duong theo quy
dinh tai Théng tu nay: '

a) Sén phim dugc sin xult tnzéc ngly 01 thing 7 nim 2019 duge hu thong
dén hét han sit dyng cia sén phim;

b) K& tir ngay 01 théng 7 niim 2019, t4 chirc, c4 nhan phéi nop bd sung bén
" sa0 cb xéc nhén cia co s ¢6i véi Gidy ching nhén co s& 40 didu kién an todn thyc
phim dat yéu ciu thye hanh sin xuét tt (GMP) thye phim béo v8 stc khoe hojic
chimg nhén twong duong theo quy dinh tai Thong tu ndy trudc khi sén xuéit,

| 2. D&i véi hd so ding ky bin cong b sin phém thyc phim béo v§ sirc khoe

ndp trude ngdy 01 thing 7 nim 2019 (bao gm hd so nfp trudc ngdy 01 thing 7
nim 2019 va dugc sira 481 bd sung sau ngay 01 thing 7 nim 2019) duge tiép tyc
gidi quyét theo quy dinh tai Didu 8 Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2
nm 2018 cita Chinh phit quy dinh chi tiét thi hinh mdt sb diéu cia Lugt an todn
thyc phim.

Didu 7. Tréch nhi¢m thi hanh
1. Cyc An toan thyc phim c6 tréch nhigm:

2) Chu trl, phéi hop véi céc don vj c6 lién quan phd bién, huéng din va trién
khai thyc hién Thong tu ndy;

b) Té chirc kiém tra, thanh tra viéc tudn thu céc nguyén thc, quy dinh thyc
hanh sin xudt tbt thirc phim bao vé strc khoe va xit 1 vi phem theo thém quyén;

¢) Phéi hp v6i Cyc Quan Iy Duge, Cyc Quén Iy Y, Duge cb truyén, Thanh
tra B§ Y t4 thyc hién kidm tra, thanh tra vigc tudn thd céc nguyén téc, quy dinh
thyc hanh sin xuft t5t 88i véi hogt dong sin xuéit thyc phim béo vé sirc khoe tai co
s sin xult dugo liéu, bén thanh phim duoc figu, thubc dugc ligu, thude cd truyén
duge chp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc hofic Gidy chimg nhén
dat tiéu‘chufm hodic déinh gié dép tmg Thyc hanh tt san xuét thubc, nguyén ligu
lam thuoc.

2. Cuc Quén Iy Dugr, Cyc Quin 1y Y, Duge cd truyén c6 trach nhiém, trong
pham vi nhi¢ém vy, quyén han dugc giao, chi tri hodc phdi hop véi Cuc An todn
thye phém thyc hi¢n kiém tra, thanh tra viéc tuén thi céc nguyén tic, quy dinh thye
hinh sin xuét t5t d8i v6i co s& san xult duge lidu, ban thanh phim dugc ligu, thude
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" duge ligy, thube cd truyén duge cp Gidy chimg nhin b didu kién kinh doanh
duge hodic Gifly chimg nhén dat tiéu chudn holic dinh gi4 dép tng Thyc hinh tbt
sin xult thuéc, nguyén liéu 1am thubc cd sén xufit thye phém béo vé sirc khoe. |

3. T4 chirc, c4 nhan tham gia hogt djng sén xuét, Kinh doanh thye phém bdo 1
v& sirc khoe o6 trach nhigm: 1

a) Thyc hién céc quy dinh Théng tu ndy;

b) Béo 8am duy tri vigc dép img nguyén the, quy djnh thyc hinh sin xuit tét
(GMP) thyc phim béo v§ sirc khbe theo Giky chimg nhin co s& 48 diéu kién an
todn thyc phém dat yéu cdu thyc hinh sin xuit tht (GMP) thyc phém béo vé sic
khoe holic chimg nhén tuong duong di dugc cép, cdng nhén trong subt qué trinh
. hoat d4ng.

- 4.Cye truémg Cyc An todn thye phdm, Chénh Vin phong B§, Chéinh Thanh
tra B§, Vs truéng, Cyc trudmg, Téng Cyc trudng céc Vy, Cuc, Tong cyc thubc B Y
t va co quan, t chirc, c4 nhén c6 lién quan chiu tréch nhiém thi hanh Thong tv ndy.

Trong qué trinh thyc hign, néu c6 khé khin, vuéng méc, céc co quan, 18
chirc, c4 nhén cin phan 4nh kip thoi vé B3 Y té (Cuc An todn thye phém) dé xem
xét, giai quyét./.

Noi nhgn: ‘, %
. Vin phong Chinh phd (Vy KGVX,Phing Coag béo, SHU TRU'
Céng TTDT Chinh phu); ~
- UB céc vén ¢3 xa hoi cda Qubc hoi;
. -BO Tu phap (Cuc Kiém tra VB QPPL);
-CécBé.wqmnszz;
. UBND céc tinh, thanh phd trye thude TU;
- B trudng (a4 béo céo);
- Céc Thir trudmg (a8 phdi hop chi dgo);
- Cdc Vi, Cixc, Viin phing B, Thanh ta B3, Téng cpe DS-KHHGD
-cmdotz vitmcthubc-BOYété; -
. S& Y té céc tinh, thinh phd tryc thuge TU;
geAbatogbeird P Truong Quic Cuimg
-BmQumwAnmmmphtmmm,mphém
thude TU;
- Hiép hi TPCN VN;
_Cong TTDT BO Y th;
-Luu: VT, ATTP (03b), PC (02b).
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Sa 4

Béng chir viét tit:

1.

ASEAN (Association of South East Asian Nations): mep hdi cée qubc gia

Pong Nam A

2.

AN U O o

ATTP: An toan thyc phim

FEFO (First Ended, First Out): Hét han truéic, xuét truéc
FIFO (First In, First Out): Nhip truéc, xudt trusée

GMP (Good Manufacturing Practice): Thyc hanh san xuét ot
HEPA (High Efficiency Particulate Air): Loc byl hiéu suét cao trong khéng

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

dléuhbakhOngklﬂ ¢6 thc dyng:

8.
9.

e Thing gi6 -
~ » Didu hda nhigt 49, 46 dm
» Loc bui (néu ¢6 yéu ciu)
NRA (National Regulatory Authority): Co quan quén 1Y ¢6 thim quyén
QA (Quality Assurance): Bio d4m chét hrong

10. QC (Quality Control): Kiém soét chét hwong
11. SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao téc chuén

12. VAFF (Vietnam Association of Functional Food): Hiép h¢i Thyc phém
chirc ning Viét Nam.

13. WHO (World Health Organization): T chirc Y té thé gi6i

1.

2.

Giii thich thujt ngtr:

Céc tiY, ngt st dyng trong Phy lyc niy duge hiéu nhw sau:
Bén thanh phém: 13 béit kj mt sén phm ndo d& hodn thanh todn b qué
trinh ché bién nhung chwra dugc d6ng gbi cubi cing.
Bao bi thyc phém: 13 bao bi chirta dyng thyc phém, c6 thé phi kin hoan
todn hogic mt phin thyc phim va duoc chia ra:
. Baoblﬂmongphémlabaobwmgmmnépvaomhoava
duqcbéncﬁngv&h&nghéachongu&:u&ldﬁng,g m cd:
+Baoblmuép,obngqxlabaobl lduchﬁr?décht'xadt.mg
hang hoa, tiép xtic tryc tiép véi hang héa, tao ra hinh khoi cho hing héa
hoacbockintheohinhkh i ciia hang héa.
+ Bao bl ngodi, cdn goi 12 bao bi cép 2, 14 bao bi ding dé bao géi
m{t hofic mit s donv;hﬂnghéacébao bi tryc tiép.
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10.
11,

12.

13.

14,

15,

e i e s 09 4 S nns © L

- Bao bl khéng c6 tinh chit thuong phim 14 bao bi khong bén 1é cing
voim:fmhoa,gamnma;lo;i,duw trong vén chuyén, bio quén
thye phim trén céc phirong tién vén chuy, hojc treng céc kho hing.
Bigt trtt hay céch ly: 13 trang théi cia litu ban ddu, sin phAm
trung gian, bén thinh phém hay thinh phém dwgc ¢4 céch Iy co hoc
hofic bing bién php phis hop khéc trong khi chiy quyét dinh lién quan
dén vige ché bika, bao g6i, xukt xudng holic t4i ché, logi bo.
Coquanqu&nlycéth&:quy&ulécoqmcéquyénhopphﬁpdéldém
soatnhapkhéu,méxkhh,sanxu&vawcmeneachmmnghqp
phap&mammucphém:wvesacmmmmwm
Phi hop véi yéu ciu phap fugt, bio dim chit lrgng, an toén v hidu qui
cho ngudi tiéu ding. ~

- Dénh gid: 13 hogt dfng chép thugn ddi véi miétbivihethéugphuu'y,

c6 thé hién biing hd so tai ligu, g céc thiét bj, hé théng 46 &8 duge lip
djt phd hop, vén hinh ding v mang 8én két qua nin mong di.

Déng go: I tht ci céc hogt ddng, bao gbm lam ddy vik dén nhéin ma mot
bén thinh phim phai tréi qua @4 trés thinh thanh phim.

Gidm sdt/theo doi: 12 qué trinh tifn hinh quan sit, do dém céc thong sb
cénkiémsoatmeomhqramnhnhmmhgumquyainhmc
hanh sin xuflt tht c6 dwgc tusin thi, kidm sodt hay khong.

Han sit dyng: lémécﬂibigimgtﬁﬂénnhhbaobicﬁamdmnhphém
ma t¥ ngdy 46 tré vé treée 16 sin phdm ndy duge cho 1A vin dat titu
chudn theo y&u chu néu duge bio quén ding didu kin ghi trén nhan,
Say thdi han ndy 18 thinh phim 46 khong dugc phép hru théng,

Hg théng & sinh: 12 tdng hop c4c hoat déng kidm soét v¢ sinh trong qu4
trinh sdn xuét, baogbmvesinhcinhm,vesinhnhdmbng,trangthiét
bi dung cy, v¢ sinh trong qué trinh déng g6, bio quén va vin chuyén,
phén phéi sén phém. ‘
Hd so/ti lidu: tai litu cdng bd cée két qua dat dwge hay cung ofip bing
chimg v& cdc hoat d9ng dugc thyc hign, )

Kiém soét: 12 céc hogt ddng chn thiét dugc tién hanh nhim bio dam va
duy tri céc tiéu chuéin 4 quy dinh trong qué trinh sin xudt.

Kicm soét qué trinh: 12 hogt dng kiém tra trong subt qué trinh sén xult
nhimgiémwwnéucén,di&lchtnhquytrhﬂldébiommphimdat
dugc céc chi tidu chét lugng cda titu chudn ¢x dinh. Vige kidm soét mdi
u'uamgv&mgﬂﬁétbicﬂngduqccoinhulﬂm&phhcdakiémsoétqué
trinh.

L6:hm&tséluqngbﬁtk&sénphﬁmduvcsénxn&tmngmmchuky
sénxuﬁtnhétdinhv&tﬁm@to&ug&ﬁcxﬁcdinh,céehungdicdi&nvﬁ
chﬁtluqng(ﬁnhchétcﬁalosanmétmabngnhh). ~
Lo'bo:mﬁnhmgcﬁamyenmum&u,vamubaogoi,sm
p trungfim,banwnhpmmhoacmmmkhongauqcpheps&
:;cmlf d# ché bién, déng g6i holc phan phéi va phii dwoc logi bd mot
ch an toan.

Mbu i chiu: 18 mot min dai dién cho 16 nguyén lidu ban ddu/nguyen

11




16.

17
18.
1~9.
20.

21

24,

25.

27.

28.

29.

litu déng g6i hojic sin phim trung gian/bén thinh phim, thinh phim
duge iy ra, oy trt 68 kidm nghiém béi yéu cdu phét sinh nio d6 trong
;n;gt tudi tho ciin 16 sénphim dob. | |

i nguy: 1 céc thc nhén sinh hoc, héa hoe hay vit 1y c6 trong thyc
phém hojc méi trudmg ché bién thyc phédm c6 kha niing ghy téc hai dén
strc khde ngudi tiéu ding. | |
Ngiy sin xuft: 1A méc thoi gian hodn thinh sén xuét, ché bién, ¢
chai, déng g6i hofic céc hinh thirc khac @8 hoan thién cong dogn cudi
cdng cia 10 sdn phém.
Ngubi ¢6 thdm quyén: lingubid\rqcmquyénchinhthﬂchopdgnhapva
c6 thém quydnthyc hién cdc nhiém vy duge chi dinh lién quan dén cong
N 12 khé niing (xéc sult) xult hién cia mot méi

guy co: lakhan N -cua mt mo1 nguy. :

Nguyén liéu ban dAu: 12 bit ki mt chét hodic hdn hop chét ndo (truée
khi trfn 8n) duge sit dung trong sin xuft thyre phim bdo vé sirc khoe,
trir vit lién bao géi. ‘
Nguyén liéu thé: 1a tit cd céc nguyén lidu c6 holic khong cb tic dung
;i:hhocdtmdﬁng&ongquéwlnhchébi&xﬂmcph&mbaovesﬁc

de. .
Nguyén lidu thd iy nhién: 12 nguyén litu ding 43 sén xuét thyc phim
bio vé siic khoe t3n tai & trang théi tyr nhién va chura duge ché bién. .
Nguyén liéu iz nhién: 13 céc nguyén ligu ty nhidn dang bdt, dich chi
xuﬁt,.dichchg.obn,_d&lbéohoacﬁﬁhdlu.nh\m. g6m, keo, nhya thom,
nuécépdi:octaomﬁcﬁycéﬁgvﬁthoﬁckhoﬁngv&tbhgcéc
phwong hﬁ‘pnﬂﬁ&k chiét, tinh ché, o8 diic nhumg khong bao gdm céc
thénhgn dugc phén 14p 48 duge xdc dinh v& mit héa hoc.
O nhiém: 12 tinh trang xuéit hi¢n bét cit mft chit la ndo (téc nhén gy 8
nhi¥m thye phim cé thé 1 sinh hoc, héa hoe, I hoc) trong thyc phém.
Sén phém: 18 kit qué ciia mdt qué trinh hojic ca mot tdp hop céc hoat
ddng cé quan he lién quan va twong téc &n nhau.
Sén phim trung gian: 13 bét ky mt nguyén liéu hojc hin hop nguyén
liéu phai trii qua mét hofic nhidu cong dogn ché bién a8 tré thinh bén
thanh phdm hojic thanh phim.
S6 16: 12 mt diiu higu (s6 dém hoiic chit holic két hop c4 hai) duec ghi
trén nhiin sin phlm, trong hd so sén xuft va céc phibu kiém nghiém
twong (mg, ding 88 nhin bit mdt 16 sén xuft va cho phép biét todn bd
lich st ciia 16 bao gdm céc giai dogn ciis sdn xuflt, kiém tra, phén phéi
va soét xét,
Téi ché; 13 vide Wp lai qué trinh ché bibn 86i véi mot phin hojic todn b
16 sén phim - dat yéu cdu chét heomg bling mot quy trinh thich hop
hoyc bign phép b8 sung ndo 46 84 san phim san t4i ché ndy duge chip
nhén cho s xufit tiép hofic dugc phép xult xudng.
Thénh phim: IA sin phim 85 qua tét c4 céc cong doan cia qué trinh sén
x:é; dugc d6ng g6i, dén nhiin vdo bao bi cudi cing va dén nhiin sén
P
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30. Thém dinh: hhoet‘_dodlzg;xicnhinnhimkhbgﬁnhviecdjpmmeo
céc yéu cdu quy dinh 86i véi blt ct quy trinh, thibt bi, nguyén litu, hoat
d0ng hay h¢ thing ndo 6 théng qua céc bing chimg cy thé.

31. Thu hdi sin phim: 14 hogt 80ng dwrge thye hitn &4 logi bo sén phim ra
khoi thi trutmg. Thu hdi sén phim c6 thé dwye quydt dinh do Co quan
quin 1y c6 thim quydn hofic 1 hogt 80ng ty nguyén cla nha sén xult
hay nha phén phéi ¢ thyc hign tréch nhiém béo v sirc khde ofng dbng
va bio vé sin phim trénh khoi céc nguy co c6 hei holic nguy co 1am gid
hogic c6 sy gian déi khac. .

32. Thye phim béo vé strc khde (Health Supplemeny): 12 nhitng sin phim
duge ding dé bd sung thém vao ché 49 &n ubng hing ngiy nhim duy
@ﬁngwm&cﬁmienmdlﬁc%cﬁawthéwnnwvachﬁa
m#t ho¥ic nhidu hojic 13 hdn hop cac chit sau:

a. Vitamin, khoéng chét, acid amin, axit béo, enzyme, probiotic va
chéit c6 hogt tinh sinh hoc khéc.

b. Chit c6 ngubn gbc ty nhin, bao gdm ddng v, khodng vit va
mucvatduéidgngchiéxult,phmm;’,cbdicv& tyén héa,

¢. Céc ngudn tdng hop ciia nhitng thinh phin 62 cip ti (2) va (b)
trén day.

mucphémbaovesﬂckhoemwm.wam;fmnéu(&s&
dyng) thinh cic don vj lidu nhé dwéi nhimg dgng ché bién nhw vien
nang, vién nén, bdt, 1éng... vi khong bao gém céc ché phlm vé tring
(vi dy nhu sin phim ¢4 tiém hay @& nho mét),

33. Vit ligu bao g6i: 12 bét ki mdt vt ligu nio, bso gdm vit Lidu in sn,
duge si dung trong déng gbi sén phim thyc phim bao vé strc khée nhu
thing chita, h{p, tii, lg, bao bi, v4t li¢u nhén, vét liéu niém phong, két
dinh va déi biing.

34, Xuét.méng.hoacchophépthﬁngqua:l&ﬁnhmgcﬁanguyenvatﬁeu,
sin phim gian, bén thinh phim, thanh phim dwee chip thugn sir
dung 48 so ché, ché bién, d6ng géi hodc phan phéi.

L Quiin Iy chit hrgng

Nguyén téc
Céclogithucphlmbaoveaﬁckhéeduvcsinxuttraphéiphﬁhqpvéimuc
d{chs&dmg,wﬁnﬂleocth:ildinhcﬁa%qumquinlywthhquy&w&
khdng c6 nguy co anh hudng -8c khéde ngudi tidu ding holic bénh nhan do
khOngbaodimantohv&kémchétluong.lbédatdwcmucﬁéuchﬁtluong
ndy, trdch nhi¢m thudc vé ngudi 1anh dao cao nhit va ddng thdi yéu cdu c6 sy
tham gia va cam két cia nhén vién & tht ca céc bd p phdng, ban trong cong
ty va cic nha cung cép nguyén liéu, phan phéi sin phim. HE théng Bao dim
chétluongnduqcxﬁyd\mgvﬁthiét'kétoindienkéthvpvéi'lhuchinhsﬁlxuﬂt
tbt va Ki soft chét lugng phii huéng dén myc tisy chét Iwong a8 @b ra. Theo
ao,heméngnayphﬁmwxayamgmmhbovmbmnomchmhvAgiamsat

13




tinh hié qua cla né. Ngudn lyc ciia hé théng bso dam chét Iugng bao gdm nha
xuang,ﬂngé‘ﬁ:i&ydﬁ,phﬁhopvaaoinganmnmwﬂmm

1.1. Céc khéi niém Bao dim chét lugng, Thyc binh sin xuét tbt va Kiém
soft chit hrgng c6 méi fién quan lin nhau. Cée khéi niém ndy dwoc md th duti
dﬁynhimnm mbi quan hé va tim quan trgng cla chiing d6i véi qué
trinh sén xuft va kidm sodt céc logi thyc phim béo v& sizc khoe. '
Bdo dém chét hwomg

1.2. Bio dim chét hegng 13 mt khéi niém rong beo trim tht c& céc vén a8
inh huing chung hofic ritng bidt t6i chit hegng cia mt san phm. D6 13 todn
b6 céc néi dung ké hogch duge thiét 18p va thiyc hién nhim myc dich bio dim
sin phim dgt chit kuong, phit hop véi myc dich sir dyng. Vi thé, viéc bdo dim
chit wong phai két byp cé Thyc hinh sén xuft tbt véi céc yéu 16 khacké-cd cée.
yéu t6 nim ngodi pham vi ciia huéng déin ndy.

Hé théng bio dam chit luqcriugphﬁ hop v6i vide sin xuft thyc phim béo vé
strc khoe phai dép tmg céc yéu cdu sau day:

1.2.1. San phim duoc nghién ctru va phét trién theo céch thic dép tmg céc

| yéu ciu Thyc hinh sin xufit tht.

1.2.2. Céc thao thc sén xuft va kiém tra chét hrong dwgc mé té 10 ring duéi

dang viin bén v duge &p dyng theo yéu chu Thye hinh sén xult tht.

1.2.3. Tréch nhiga quan 1 drge néu r§ ring trong bin mo th cang viéc.

1.2.4. Bao ¢am riing viéc san xufit, cung g va sit dyng déing logi nguyén
liéu ban ddu va vt litu bao géi. =

1.2.5. Thyc hién tit ci cac budc kiém tra cn thiét dbi véi nguysa ligu ban
dAu, sén phim trung gian va bén thanh phim cling nhv cic bude kiém tra trong
qué trinh, hiéu va thim & tra theo céc quy trinh da dugc phé
duyét.

1.2.6. Thanh phim dugc ché bién, kiém tra diing theo céc quy trinh 4% dinh.

1.2.7. MBi mt 18 sin phém khi xuft xuéng phdi dirge Trwdng bd phin kiém sot
chéit hrong chimg nhén ring 16 sin phim 46 duge skn xuft va kiém tra ding theo céc
quy dinh néu gidy phép hm hanh va céc quy ché 6 lién quan dén viéc sin
xult, kidm soét chat hrong v xufit 18 sin phim thye phim bdo vé strc khde.

1.2.8. C6 céc bién phép dé bio dam t6i mirc t8i da céc sin phim duy tr
dugc chét lugng trong qud trinh béo quéin, vén chuyén, phén phdi va sir dyng
dén hét wabi tho cia sén phim.

1.2.9. C6 m{t quy trinh tyr thanh tra/hoc ti kidm tra v chit luong 88 thudng
xuyenaanhguhmq;mmphuhqpmheﬂﬁngmamch&mg.

1.3. Thyc hinh sn xuft tt 1a mot phin cia bio dam chét hrgng, gitp bio
dim sin phim duge sin xuft mot céch ddng nhét va dwoc kidm soét theo ding
céc tiu chuln chét Iwgng phd hop véi myc dich sit dyng cia chiing v theo
déing céc quy dinh clia gifly phép hru hanh sin phém 6. Thyc hinh sin xult tbt
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lihqmd&:hﬁquéﬁnhﬁ%xﬁvﬂ(ﬁ)ﬁémsoﬁtdﬁlm Yéu ciu
co bén eiia Thye hinh sén xullt tht 1a: |

1.3.1, T&cacscsanpmmphﬁmsanm&ﬂmmmquymaa
duge phé duyét. Cée quy trinh ndly duge xéc dinh 16 ring, drge ra soét mdt cich
c6 h¢ thing theo kinh nghiém, va dugc chitag minh 12 8 khi niing sén xudt ra
céc sén phém dat yéu ciu vé chit hrong theo céc tidu chudn d8 dinh,

1.3.2. Cée bute chinh cia quy trinh sin xuflt v nhitng thay d3i déng ké c6
thé énh huén d&chﬁtlumc&as&nphﬁm&ongquﬁthhs&nimﬁtphﬁduvc
thémdinh/mﬁnm |
1.3.3. C6 céc ngudn lyc cin thit, bao gdm:

1.3.3.1. Nhan vién c6 trinh 9 chuyén mén phd hop va dge dio teo;
1.3.3.2. i nha xuéng va khdng gian;

1.3.3.3. Méy méc thiét bj va dich vy phid hep;

1.3.3.4. Dtng nguyén vit liéu, bao bi va nhén méc;

1.3.3.5. Céc quy trinh va huéng din d2 duge duyés;

1.3.3.6. Béo quén va v4n chuyén phd hop.

13.4. Céc huéng din vA quy trinh dugc viét bing ngén ngtt df hidu, 16
nghta, 4p dyng dugc cy thé cho timg phuong tién, méy méc.

1.3.5. Cong nhén vén hinh duge dio tao 48 thye hign quy trinh mét cAch
chinh x4c.

1.3.6. C6 ghi chép li blng tay hogo bing thibtbj ghi chép trong khi sin xult
déchoﬂ:ﬁy&ongthuctémoicongdoanneuu'ong- trinh v hudng din adu
::z:thuchim.smphﬁmcbngd phii dat yéu chu ci vd s§ ciing nhu

luong.Bétcﬁsail&chdéng;xnnAocﬁngphéidqucgﬁlﬁ &% va phéi
duge didu tra.

1.3.7. H8 so ghi lgi viéc sin xuft va phan phéi gitp cho viée tra citu lai toan
b4 lich sir cda mdt 16 sin phim. H so niy phéi dwgc hr gitt theo mAu bo dim
d& hidu, d& tiép cn,

1.3.8. Vidc bdo quin v phan phéi sin phim phai phit hop ¢4 han ché ti da
| bétcﬂnguywnaoénhhubngtéichﬁtluqngs&nphﬁm.

1.3.9. Cln c6 mft he théng thu hdi san pbAm dé bso dam: Bét cir mot 16
ﬂlénhphémnﬁodang'luuh&nhtréhthiuubngtnéucévéndévéchﬁtmgﬁhﬁ
duge thu hdi trige 44 trong thdi gian nhanh nh

1.3.10.Nhﬂngkhiéunaivécécshphﬁmdmgluuhﬂnhphéidwcldémlra,
ﬁmmnguyennhanﬂzi&asotvéehétlumvapwﬁtnmmbienphsppm
hopaéivoimphémassaihongdéngmchanviecwplamcsaihongnayva
phéi dugc ghi chép 1gi thanh hd so.

Kiémsodtchétlwpng.
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" 1.4. Kiém soét chét hrong 13 mét phin cia Thyc haoh sin xuft tht, lién quan
dén: (i) Tiéu chuln va phuong phép kiém nghiém, (ii) Loy miu va (jii) Céic phép
thir duge tién hinh dimg theo quy djnh. Ddng thi lidn quan dén vén 83 th chirc,
hoat A0ng, hé théng hd so thi litu kiém nghiém v quy trinh phe duyét dbi voi
nguyén vit litu vA sin phim 48 bdo dim ring céc thi¥ nghiém lién quan cln thiét
4% dugc thye hién va cic nguyén vit liéu dhu vao khong dua vio six dy
hay céc sén phém khéng duge phép xuft bén hay phén phoi cho dén khi
lwgng cia ching duge chimg nhin dat chit lwgng phd hop.

Yéu cdu co ban adi véi kidm soét chét hrong nhw seu:

1.4,1..88n c6 céc thiét bi/phdng lAm viée phd hop, nhén vién duge hudn
luyén, 430 tgo VA céc quy trinh dwgc phé duyt @4 thye hién céc hogt ddng 1y
;Zu‘k'iém ), this nghiém d8i véi nguyén vit liéu du vio, sin phim trung gian,
bén thanh phim, thich phim v khi cln thiés, 4 kiém tra, gidm sét diéu kién
méi trudmg sén xufit dép tmg yéu cu Thyc hinh sin xut tbt mdt céch higu qui
v déng tin cfy. .

1.4.2. Viéc 1y mBu nguyén li¢u ben ddu, vét liéu bao g6i, sén phim trung

gian, bén thinh phim va thianh phim phii dugc thye hign bing cic phuong phép

va do nhiing nhén vién dirgc b phén kidm soét chat hrong phé duyét.

1.4.3. Phuong phép thit nghiém 13 céc phuong phép duge quéc té chép nhin
va nhimg phwong phép ¢4 dwge thim dinh khic (xem Myc 11.1).

1.4.4. Tht c4 céc cfng dogn My mfiu, kiém tra va kidm nghiém cn thiét phii
ghi chép lai (c6 thé ghi chép biing tay hoiic biing thiét bj) thinh hd so 48 chimg
minhringcécbuécnhyd&thucsudu%ctiénh&nhvib&kysailechnﬁosovéi
quy trinh du 48 dugc ghi ddy & vao hd so va duge didu tra, -

1.4.5. Céc thanh phdm chira nhfmg nguyén li¢u c6 hoet tinh sinh hoc c6 yéu
clu chi tiéu dinh tinh va dinh hrong theo quy dinh ciia Co quan quén If ¢6 thim
quyén thi phai dat cht hrong phd hop véi gify phép luu hinh, dugc déng gbi
trong bao bi va ghi nhéin déng theo quy dinh.

1.4.6. Tht ca céic két qud cia céc phép thir khi tién hanh kiém tra va kiém
nghiém nguyén vét liéu, sén phim trung gian, bén thinh phim va thinh phim
phéi dugc ghi chép lai. Vidc dénh gid sin phdm phai bao gdm cd viéc rd sodt vi
aanh gid cdc hd so tai lidu v& sén xufit c6 lién quan va viéc dénh gid nhing sai
I§ch so véi quy trinh 43 dinh.

1.4.7. Khéng dugc xuft mot 16 sin phim nao 84 bén hay phin phéi truée
khi ngudi duge uy quyén chimg nhén 16 sin phim d6 dgt duge céc yéu cdu trong
gify phép hwu hanh, , -

1.4.8. Cin huu gift &% hegng méu d8i chibu ciia nguyén li¢u ban dAu va thinh
phém 42 c6 thé kiém nghiém lgi khi cln thiét; mfiu wu phai dwoc gift trong bao
bi ngodi trix khi bao bi ngodi ¢6 kich o diic bidt Iém.

Xem xét lgi chdt hegng sén phdm

1.5. Céc dgt xem xét chit hrong thwdng ki hojic lién tyc d8i v6i sin phim

16




auoccépphep,kéeacac-sanphémcmdanhchom&mpwmﬁénm
véi myc dich d4nh gis tinh &n dinh cia trinh hién tgi, sy pi hep véi chc
ﬁéuchuﬂnhi@nhbnhcﬁanguyenﬁeubanqzuvathdnhphimdé'mdinhdm
cécxuhuéngvdduarabienphﬁpctitiéndéivéisinphimv&cpytrhhsén
xuﬁt.Nhﬁngdthemxétnhuvﬁyph&i.duqcﬁmchiénthubngmy&nv&ghichép
dinh k¥ hing nim, két h xem xét dén két qua céc dot kidm tra truée, Vige
xemxétlgicinph&ibaogmitnhﬁtedenéidungsauz

1.5.1. Nguyén liéu ban dAu va vit liey déng g6i d4 s dyng cho sin phim,
dacbietlavéinhmlgnguyénvatliwnh@t&edcngubnmgdpmﬁ;

1.5.2. Céc chi tiéu quan trong tit hoat  kidm soét trong qué trinh sin
xuflt va cdc két qua kiém tra chét lugng mﬁn,

1.5.3. Tt ca 16 sin phim khdng dgt chit luong theo quy dinh va didu e
tht ca cdc sén phim nay; ,

1.5.4. Céc mirc sai léch l6n holic sy khéng tun thi va cling nhv céc ndi
duggdiéutranguyénnhﬂncéﬁénqumﬂdénhgiﬁhi&:quﬂcﬁahﬁnhaong
khiic phyc cfing nhir bign phép phong ngira 44 thyc hién; .

1.5.5. Chc thay dbi ds dién ra d6i véi qué trinh xi¥ Iy hodic phuong phép
phén tich; .

- 1.5.6. Céc hd 50 (trinh/Guge chip nhan/tiy chiéi) 4 n j cAp phép hru hanh
sin phém, bao gbm hd so sin phim dén nurée thit ba (chi xuilt ichdu);

1.5.7. Ké qué cita chwong trinh theo d5i tinh &n dinh vA bit k¥ khuynh
huéng bit 1gi nao;

1.5.8. Céc vy tra lai hing, khiu ngi va thu hdi lién quan dén chét huong
vAkétquadi&madathuchienvAothoigimdo;

1.5.9. Sy phi hop cia quy trinh sin xult da &p dyng hoic céc hogt dong
sita chita thié¢ bj xdy re trude d6; |

1.5.10. Tinh trang dénh gié cAc thiét bi va tién fch lign quan, vi dy hé
théng didu hda khong khi, hé th g nuée, hé théng khi nén ...;

1.5.11. Céc hop ddng dé bao dim ring ching ¢& dwge cfp nhit phd hop
véi thyc tf; .

1.5.12. Céc cam két hin m&i 8bi véi sin phdm méi va sy thay déi.

L.6. Nhasanmétvabensohaugﬁyphepsanxu&pwanhgiak&qus
cla vigc xem xét chit lugng, phan tich va 1gp thanh viin bin viéc thyc hién hinh
déng khiic phyc va phéng ngira. Thyc hién kip thi va hiéu qué hinh déng khiic
phyc va phdng ngixa da phé duyét. Thiét 14p tht e quén 1§ hinh d0ng khic

1.7. Trudng hop bén s& hitu sin phim khong phai 1a nha sén xuflt, cdn phai
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18p hop dBng.k§ thuft gitta céic bén 2 xéc dinh tréich nhiém trong viée xem xét
chit . Ngurdi o6 thém quydn cho phép xuféit xuing sin phém ciing véi bén
s& hitu ‘W-pbﬁ'b&"d&mrﬁngvi&cx@xétchﬁthxmduqcﬂaw hién
ding, sém nhi . ‘ '

IL Nbén sy

Nguyén the

Yéu t8 con ngudi quyét dinh dén viéc xdy dyng va duy tri mit he théng bio
dim chit lugng dat yéu clu, ddng thdi ciing quyét dinh dén vidc sin xuét chinh
xacmotsan%wm,nhasanxu&caneocﬁnhanvienemnhaochuyen
mdn cling nhw kinh nghiém thyc té cin thift v& phi hop v6i vj trf dugc giao ¢é
hodn thinh t8t nhigm vy. Khong nén giso cho mdi c4 nhin qué nhidu trich
nhiém c6 thé diin dén nguy co inh huimg d4a chét lugng sin phim.

Tﬁtcécéeviﬁh'mgtéchﬂcphéidx:&c;&otaovadinhkydiotaolaivé.céc

nguyén thc co-ban cda Thyc hinh sén xuflt tdt va cic cong viéc chuyén mon ma

nhén vién dang dAm tréch trong td chirc nhiim gitip cho céc vi trf hidu 18 céc quy

dinh Thizc hinh sén xuét t4¢ va myc dich dat dwoc cia Thyre hanh sin xuft tét.
T4 chite, tiéu chudn chuyén mén va tréch nhiém

2.1. Nha sén xuflt phi c6 mot so a3 th chirc. Tét ca cén b9 chi chdt, cén bo
cd trich nhiém va céic nhém nhén vién ddu. phii c6 bin mé ta cong viéc 0 ring,
cu thé va phii dugc giao quydn thich hop 44 thyc hién nhitng nhiém vy d6.
Khéng nén c6 nhimg thiéu sét cling nhw sy chdng chéo thiéu Iy gidi trong tréch
nhiém cia céc nhiin vitn lién quan dén viée 4p dung Thyc hanh sin xuft tdt.
Nhin sy chi chét bao gm b0 phin sén xult v Truéng by phin kiém
504t chéit luong (ho¥ic c6 thé bao gdm Trirdng bd phén sin xult, Truémg bd phén
kiém nghi¢m v Trudng bd phén bio ddm chit heong). Céc vi trf chi chét ndy
phii do nhitng nhén sy chinh thitc lim viéc todn thdi gian va cb 81 kién thirc,
trinh 4§ chuyén mon, k¥ niing va kinh nghiém phd hop véi nhiém vy dwgc giso
dim nhén. Céc vi trf Trirdng b6 phén sén xudt va Tradng by phén kilm soét chit
Twong phai ddc I§p véi nhau, Trong céc cong ty 16m, mét s nhiém vy cia cén bd
chit chét (duge 48 cdp trong cée myc 2.2, 2.3, 2.4 sau d8y) b thé duge uy quydn
cho céc cép Phé cia minh (c6 trinh 4) dép fmg yéu ciu) nhung vin phéi chiu
tréch nhiém. -

2.2. Truémg b0 phén sén xuft phii o4 83 thim quydn va tréch nhiém dé quin
I hoat d6ng sin xult, bao gdm thiét bj, nhd xwéng, nhén sy, céc thao thc trong
khu wire sén xudt va hé so c6 lign quan.

Trudng b phiin sén xuét c6 nhitng tréch nhiém sau:

2.2.1. Bio dim sin phim dugc sin xudt va bio quéin theo ding hd so tai
liéu phit hep 48 dat duge chit lugng yéu clu;

2.2.2. Phé duy& céc huéng dfin lién quan dén thao téc sén xufit ki ca cdc
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hoataongkiémtmmgquamsanmétvabaoaamchmgmthucmen
m{t céch nghiém ngiit; '
2.2.3.B&odémhbsosénxuﬁtduch&:hgiﬁv&kywimotngubidwc
chidinh&uéckhih&scdlxqegﬁitéib@phﬁn’ldémsoﬁch&luvng;
xuit.’2.4.Kiémtraviécbiotrlnh&xudngvamdymécthiétbi.li&xquandén
san ’ .

2.2.5. Bio dim vige thim dinh/thdm tra céc butc/giai dogn trong yéu cia
quy trinh sén xut;

226. Bio dém vi¢c ddo tgo ban dhu, ddo 90 litn tyc cho nhin vitn b
phansmxuétauqcmuchienvanoiamgmuoqucc;pnmphﬁhqpvoi
yéu cu thyc 4, '

2.3. Trurdng bf phin kiém soét cht hugng phii c6 ¢ thim quydn va tréch

nhiemaéqumyhoatdangldémsomh&hmgnmmi& , thkm dinh va.

mucmit&cacacquymhuémsomh&mm;caquyén- nhén hay logi
boaéivainguyenvaﬁeud&uvao.sﬁnphémmgim,'wm, vi
thﬂnhphémsaukbi_xemxétd@hgitsuphﬁhopvéiti&idmlnliénqum
vé/hoicdwcsénmétdﬁngmeoquy'tﬂnhdlduacphéduy#tmngnhﬁngdiéu

‘Trudng b phén kiém sost chit hegng c6 nhitng tréch nhi¢m sau:

2.3.1. Phé duyt hojc logi b nguyén lidu ban dhu, vt ligu bao gbi, sin
phimnungsimbénmnhphémvmanhphém;

2.3.2. Pénh gig hd so 16;
2.3.3. Béo dam tt cd céc phép tinr cin thiét ddu duge thye hién;

2.3.4. Bio dim vigc thim dinb/thdm tra c4c buéc/giai dogn trgng yéu cta
quy trinh sin xufit 43 dwge thyc hidn;

2.3.5. Phé duyét céc tieu chudn, huéng din Ify miu, phuong phép thiy va
céic quy trinh kim tra chét lugng khac;

2.3.6. Phe duyét va theo ddi vi¢e kiém nghiém theo hop dng;
2.3.7. Kiém tra vie béo dudng co 56, nhi xuéng va miy méc thidt bi;

2.3.8. Nghién ciru 49 6ndinhsaaph£m¢émdinhm6imovaﬂﬁ&mp
hmsﬁdungcﬁasénphlmédi&lki&ibioquinkhuyéncéo;

2.3.9. Phe duyét nha cung cép nguyén li¢u, bao bi;

2.3.10. Dénh gid khiéu ngi nhin dugc holic bit ky khiém khuyét ndo cia
sanphémvaphéihopcacbophankhécdéeohs\nhdongmmhhqpkhic&mhiét;

23.11.Quanlyaayduhbsokiémmch&mqngmiuthﬁngmem;

2.3.12.1‘hamgiadanhgiabenmnsanxuénheohqp ddng;

. 2.3.13.Béodémviecdéotaobandiu.ddomoliénh,\cchonhﬂnvi&:bo
pbin kiém soat chét lvong dugc thyc hidn va ndi dung ddo tao Guge cfp nht
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phi hop véi yéu cu thyc té,

2.4, Truéng b phén sin xufit va trudng bd phén kibm soét chét luong o6
mot sb tréch nhi¢m chung sau day:

2.4.1. Phe duy#t quy trinh thao tic chun va cdc tai liéu khac ké cé céc vin
bén sira abi;

2.4.2. Giém sét va kidm soét méi trudmg sin xuft va bdo dim vén @2 vé sinh
trong nhd méy; .

2.4.3. mmdsnwmimtmcacgiaxao;numy&;mquymhsamﬁr

2.4.4. Ddo tao nhin sy;

2.4.5. Phé duyét vA giém sét nha cung cfp nguyén vt liéu va nhi sin xuft
theo hop ddng; |

2.4.6. Quy djnh va gikm sat dilu kién bdo quin nguyén vt li¢u va sin phim;

2.4.7. Luu gitt hd 50, tdi liéu c6 lién quan; |

2.4.8. Gifm sét vid tuan thii cc quy djnh vé Thyc hanh sén xuét i

2.4.9. Kiém tra, didu tra va iy miu nhiim giém sét céc yéu t6 c6 thé c6 anh
huémg t&i chét hrgng sin phém.

Dao tgo

2.5. Tﬂtcénhﬁnsuphélduqc&omooicquydmhnuchénhsénxuétt&
vé nhitng thao téc dfic thd c6 lién quan.

2.6. Viéc dio tg0 chn phai thyc hign thudng xuyéa, lién tuc va ddo tgo lgi khi
cln thiét ¢& bao dim todn bY nhin vién niim bét drge cac yéu cdu Thyc hinh
sin xuéit tbt c6 litn quan dén nhiém vy duge giao, Dao tao Thyc hanh sin xudt
tbt cdn phai tuin theo céc quy trinh biing viin ban 88 dugc phe duyét béi Trudng
baphansanxuétvarmbngbophankx | 80dt chit hrgng.

2.7. Hd so d3o tgo bao gdm ca dio tpo vé Thye hanh sén xuft tt cin duoc
hru gift va higu qud do tao phéi dugc dinh k¥ ddnh gid.
2.8. Khéi niém v bio dam chét lugng va tht ca céc bién phép c6 kha niing

néng cao nhén thiic va viée thyc hién bio ddm chéit hrong cén dugc thio lugn
- théu d4o trong céc khod -dio tgo.

IIL Co s& sin xufit va trang thiét bj
Nguyéntefc '
u-angtmétb;smxuﬁmuephkmbaovemkhoephmauqc
quyhoach,fm k xﬁydung,s&achﬁa,b&irl,b&odu&ngphﬁhqpv&nc&cthao
the sin xuft s& difn ra. B4 trf mit bing vA thiét ké cia nha xwéng phéi nhim

myc dich gidm thidu ti da céc nguy co vA béo 44m 1Am vé sinh cling nhwr bao
duangcomeuquadémhnmémchéo tich ty byi hodic réc néi chung va bit ky
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yéu t6 ndo dnh huémg bt 1gi t6i chét hrong sén phim,

Nha xuimg: Quy dinh chung _

3.1.Nuxuongc&nphaiaarong,auqcmi&.ké.xaydmvabém;)huhqp
véiyeuc&uvanh&nh,vesinhv&baon'i,béoduﬁng.

3.2. Nha xuéng cin duge bdo trl, bio duding cin thin, phai bdo dim cic hogt
dfog bio dudng va sira chita khong gy nén bit ky méi nguy anh huéng dén
chitluqngsénphémNha..xmangphﬁmmnvcsinhvauungkhicén
thiét theo céc quy trinh chi tiét bing vin bén.

3.3. C6 quy dinh céc bude phai thyc hién @8 trinh sy re vio clia nhimg
ngudi khéng dwge phép. Nhiing ngudi kh ¢6 nhiém vy khdng duge ra vio
cackhuvucsanxuﬁbaoqumvakiémmch hrong.

3.4. Anh séng, nhigt 48, 49 dm va viéc théng gi6 i phd hop va khéng gdy
&nh hudmg bt 1i tryc tiép holic gisn tidp t6i sin trong sudt qué trinh sin
xuétvabaoquanhoacanhhuangaénsuhogtdongehmhmmmgﬂ;i&bi.

3.5. Nha xaréng cdn dugc quy hogeh & vi trf thich hop va dugc phe duyét béi
ngudi c6 thdm quyén lién quan, |

3.6.Nhixu(mgphéiduvcdﬁt&noicbméitm&ngcﬁng;véieicbienphap

 bio dim phd hop nhim gism t6i da nguy co & nhilm ¢8i v6i nguyén liéu hotic

san phiim trong subt qu4 trinh sin xuft.
3.7..Bégimthiéuu6iaang_uywnhi&ncheo,pweodaychuyénrieng sén
xult nhimg sén phém diic tnd nhur sén phim chita c4c nguyén liu 6 tinh nhay
cdm cao (nhwr penicillins) hofic c4c ché phém thube sinh hoc (ahw ti vi sinh vit
séng).Nhﬂﬁ:éhphﬁmn&ykhﬁggduocsénm‘tmm&i&bidﬁngdésm
xuflt thyre phit béo v strc khée. Néu thubc cd truydn va thyc phdm bio vé sic
khde dugc sin xuft trong ciing dfly chuyén thi phii c6 bin phép kidm sodt phd
hquéu'énhnhiémchéo,chinghannhudénhgiéhiwqutvieclhnvesinhnha

xung, trang thiét bj, dung cy sin xut hofic si¥ dyng thiét bj ritng (xem Myc
6.19).

3.8. Nha xuéng phai duge thiét ké, xay dyng va bio dudng d béo vé thi da
khéi sy xAm nhép va cu trd cia cdn tring holic cdc ddng vt khéc.

3.9. Vigc thibt ké cdn hru ¥ dén ngin ngixa sy trén 1 cdc sin khéc
nhau hay céc thinh phin cia chring véi nhal;gvl':akhé niing nhi¥m chéop;?khdc.

3.1o.céndacbiethmyaéncacmaotacchébiénoophatsinhbuivacobien
Phép ngin ngira syr pht sinh, phat tén byi trong khu vyre sén yult, . -

3.11. Phéi bé trf cdc khu vyre danh rieng cho céc hogt dong sau:
- 3.11.1. Tiép nhin va bidt triv/céch ly nguyen vét litu ddu vio;
3.11.2. Ly mu;
3.11.3. Béo qudn nguy?n lidu ban dhu va vt lidu déng gbi;
3.11.4. Cén do hojc dinh luong;
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3.11.5. Ché bién; S

3. 11.6. Bdo quén sén phdm trung gian/bén thinh phim;
3. 11.7. Bong gbi;

3. 11.8. V& sinh thiét b, dyng cy;

3.119. Biét triy thénh phm;

3. 11.10. Béo quén thinh phim xuft xuéng;

3. 11.11. Khu vize kidm soét chét hugng.

‘Tinh trgng biét trit/céch Iy phii dugc bdo dam trong khu vy ridng bidt va cb
* dfn hiéu nhén biét 19 ring. Viée ra védo khu vye ndy chi danh cho ngudi c6 trich
nhiém. Néu sir dyng bién phép khic dé thay thé cho viéc céch ly vit Iy thi bién
- phép 46 phai bdo dim an todn & mic twong duong.

Khu vye san xudt

3.12. & nhing noi nguyén liéu ban dlu, vét liu bao gbi tryc tidp, sin phim
trung gian va bén thanh p '.oéﬁépxﬁc-véimbimrbng,bémétben&oni(cﬁa
tudmg, san va trdn nhi) phai nhin, khong dwge cf k& nit cling nhir ch8 ndi hé,
khOngduqcsinhracdchpt.ti&xphan,choph_é%lémvesinhvitﬂytrﬁngklﬁc&n
thiét mot céch df ding c6 hiéu qui. Trong m&i mét khéi khong khi nhiing noi
ndy phai c6 khong qua 3,520.000 tidu phan byi c6 kich thurée 16n hon hofic béng
0,5 micrémét (um) va c6 khdng qué 29.300 tiu phin byi c6 kich thuée 16n hon
" hofic biing 5,0 um trong didu kién khong hogt ddng. Khi sin xufit nhing sin
P cé..nguyoo'dnhlqgmvisinhcao(v{dunhu'vienhoanmém),dncéquy‘
dinh gi6i han t8i da tdng s mim vi sinh (Colony Forming Units - CFU) duge
phép c6 trong mot don v thé tich khéng khi vi/hojic dién tich bd mjt thiét bj
tiép-xtic tryre tiép voi sén phim trong khu vire néu trén. B& mit noi tiép gidp gita
frdmg vA san trong khu vyre sin xuét cin dugc xéy dyng sao cho d& 1am sach.

3.13. Céc dudmg thoét nudc cin trinh & hé; néu bt bufc d& hé thi ching
cn phai x8y néng dé dE 1am v# sinh sach v tit tring. Tét cd chc duimg thost
nwée thai phai duec ip thiét bj chéng trao ngurge.

3.14.Khuwcsinxuétgl;ﬁdnqcthﬁnggiétét,oéthiétbikiémsoatkhbng
khi (bao gbm nhiét d9, 40 Am va thi& bj loc khong khf) phd hop véi céc hogt
ddng difn ra bén trong khu vyre sin xufit va mbi tnrdng bén ngoai.

3.15. Khu vyc sin xuflt phii i séng, dfic biét & nhimg noi thyc hién viée
kiém tra bing mit thudmg trong qué trinh sén xuft. | ~

3.16. Céc Sng diin, méng dn, diém thong gi6 va nhiing dich vy khéc phéi
duge thiét ké va lip dit sao cho trénh tgo ra céc gbc, héc khé 1am vé sinh. Néu
c6 thé, ching cdn dugc tidp cgn tiy béa ngoai ki vyc sin xuft khi bio dudng,
stta chira, thay thé.

3.17. Clin c6 céc khu vy riéng biét 84 ché bién nhing sén phim ding ngodi
vi nhimg sén phim ding trong.




3.18. Trong truéng hop byi phét sinh (vi dy nhur trong g trinh Iy miy,
ofn, trfn va céc hogt ddng ché bién, déng g6i cac logi sén p kbo), phai thyc
hieneécquydinhdgcbietdéngannguanhiémchéovmmvesinhdzdm.

3.19. Khu vye dng géi thyre phim béo v8 sire khoe phii dugr thibt ké va bé
tri phi hop d& trénh 1n 19n va 6 nhidm chéo,

3.20. Miit bing nha xwéng phai duge b tri sa0 cho vide sén xuit dugc thye
hién trong nhitng khu vye ti n6i nheu theo trinh ty hop Iy twong tmg véi cic
cdng dogn sdn xufit vd mrc 49 sach cdn thibt, '

3.21. B khéng gian lam viéc a4 cho phép Iip djt thibt bi, st 8 nguyén vir
lifu va céc hogt ddng sin xuft difin ra mét cach hop 1y, thi ty theo ddy chuyén
sén xuft va thugn lgi cho viéc kidm tra, gism sét.

3.22. Céc phong thay bdo h{ lao ddng phai ndi true tiép nhimg cln dwge bé
tef téch biét khoi khu vyrc san xudt.

3.23. Phdng thay bio hé lao d0ng vdo khu vyrc sin xuft phai dwge trang bj
dhy &% phuong tién rira tay vi/hojic céc thidt bj vé sinh phid hgp khéc,

Khu vye bdo quan ,

3.24. Céc khu vyc bio quin phéi di didu kién dé bio quin theo yéu clu déi
Vi cdc lopi nguyén vt liéu, céc sin phim: sin phim gian, ban thinh

phim v2 thinh phim, céc sin phim bidt triv/cach ly, dwpe chi nhén, bj fogi bd
hofic thu hdi va,

3.25. Khu vyre béo quén phai duge thidt ké hokic didu chinh ¢4 bio dim didy
kienbéoqm;nm‘.:mcbietla héi sach s&, kh6 réo vi duy trl nhiét d¢ thich hop.
thlgkhuvuccéyeucaudigxmnmqmaacbietnhumﬁeao,cohpw
dugc dip (mg, dwgc kidm tra va gigm sat,

326.csnbéukhuvucbaoqmrieng,ookhaaehécchén,décachlym
loai nguyén v4t liéu hogic sin pi bj logi b, bj thu hdi holic tri vé, Céc sin
phém.b;.logibouongquau-mhsanxu&khongnenluugiumgmngmadn
~ Qugoc ghn nhiin, vao sb theo dbi va chuyén v& kho ngay ssu m8i ca sin xult dé
d2 phong 1&y nhim.

3.27. Nhitng nguyén vt li¢u hoic sin phim c6 hogt tinh cao (vi dy chit o
g&ychéy,dlg&_ynéhoacoédocﬁnh)phﬁduqcbioquinOkhuvucriang.an
todn va duge bio ve.

nhép kho bio quén khi ¢6 yéu cdu,

3.29. Thong 1 ge&nphaieokhumﬁengdéuymlunguyenneubm
ddu. Néu vige lﬁymﬁutiénhdnhbng&yu'ongkhobioquhﬂﬂphﬁ dugc thye
hi¢n sao cho trénh duyc 6 nhidm hay nhilm chéo,

3.30. Vat lidu bao géi in sin duge coi 12 rét quan trong trong viéc béo dim
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~ xufit thi céc phdng ki

el s
-t 'W y ‘!m oa

sin phim thinh phim dtng véi ndi dung trén nhan va cdn dic biét cht ¥ dén
viéc bdo quin an todn va bio v¢ nhitng vt lidu ndy.

3.31. Nguyén liéu th8 ty nhién phii duge bio quén & khu vye ritng. Khu
vye ndy phai duge thong gi6 tt va phai duge thib ké dé chéng con tring hay
céc loai 80ng vét khéc xAm nhip, dic biét 13 loai ghim nhim. Phai tién hinh ngin
ngira hiéu qué sy lan truydn cda bit kY lodi ddng vit va vi sinh vit theo vio -
cing nguyén liéu v nglin ngira nhifm chéo. Céc bao nguyén ligu thd ty nhién
phai dwge sép xép sao cho bao dim khong khi luu théng tét. |

3.32. Phii djic biét chti ¥ v& v& sinh v bio duting tét d8i véi khu vy bio
quan, diic bietkhigbphét sinh byi. .

3.33, Khi o6 yéu clu bao quén djc bigt (nhiét 49, 49 &m, 4nh stng) abi v6i
céc logi nguyén Ligu thio mc, nguyén liéu o6 ngudn gbe ddng vét, vi sinh vit,
dich chiét, tinh d3u hay céc logi ché phim khéc thi nhitng diéu kién ndty phai
dugc ddp tmg va theo dbi, gidm sat. ‘

Khu viec kiém tra chdt heong |

334.Tmngmmqphoaaongﬂmnghiemamﬁénmmiwsosm

tghiemchﬁtluqngcénduqcbétdcéchbietkhbicic
khu vy sin xult ihdt 1A 881 véi phong kiém nghidm vi sinh vit.
3.35. Phong kim nghiém phai thiét kéig;huhqp v6i céc hogt dfng duoc tién
hanh tai 4. Cén ¢6 & dién tich d& trénh 1in 16n va nhiém chéo va phdng riéng
& lwru méu va béo quén hd so, tai lieu.

3.36. Ciin cb phdng riéng cho céc thiét bi, dung cy d& bj dnh hudmg dé bio
v& chiing khdi bj rung ddng, nhilu dién t, 4 4m ...

3.37. Clin o6 céc quy dinh dgbiet 4bi véi cic phong kiém nghiém c6 tinh
d%c thy, chiing hgn nhy phong kiém nghiém vi sinh vit.

Khu phy

3.38. Céc nha vé& sinh va nghi gidi lao phai tdch biét khéi cdc khu wirc khéc

va khong dugc mé thong tryc tiép vao céc khu vye cb kidm sost (nhv kiu vyre
sn xufit va bdo quén). | |

3.39. Cée thilt bi, dung cy cho viéc thay trang phyc bio h¢ lao déng v tim

rira, vé sinh phai tiéa-lgi v phil hop véi s8 lwong ngudi sit dung.

3.40. Xudng bio trl, bio dutng thiét bj cAn phai téch bigt khoi khu vyre sin
xufit. Bit ky phy ting va dung cy ndo duge dé trong khu viyrc sén xuft thi ching
phéi 4 trong phéng holic ti c6 khos chi dé dinh riéng cho myc dich d6.

3.41. Nha nudi dfng vit phai cich ly khoi cés khu vyrc khéc, c6 16i ra vao dinh
riéng cho ddng vit va thiét bi xit 1f khéng khi riéng. Kho bao nzlumchﬁtdéchﬁyné,
khu vyc lvu gift réc thai, hé théng xi¥ I auréc thii va 1d hoi (néu c6) cin phii b tri
xa khu vizc sin xullt, kidm nghiém va béo quin @4 bio dAm an todn, vé sinh.

Iiangthi_étb;
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3.42.Tmngthiétbisénmﬁtphiidwcthiétlcﬂ,béﬁv&binﬁ,b&odubng
phﬁhopv&imucdichs&d;mgvaantoinchonhanvim.Viecbiou'i,béo
dudng, thay thé phy kién phai duge ’:zc hi¢n theo ké hoach da dwoc phé duyét
va phi hop véi yéu clu cda nha sin xult trang thibt b,

3.43. Trang thiét bj phmmlcfzaatsao cho ng#n ngira 8 nhifm hojc gidm
thidu t8i da nguy co sai st va khi thidt, dugc vin hinh thir 48 bio dim thik
bi hogt ddng phi hop véi yéu clu,

3.«.cacumgmi&bismm&ohmb6muchnhmpmnquéman
Ioichohoatdﬁnsﬁnmlﬁtvauinhnhi!mchéo.

3.45.cacdumgéngcédinheanafocdannmwmgchmnoimgbm .
trong va huéng dong chay. ‘

3.46. Phii 6 céin v céc thibt bj do hrimg kinkc véi khodng cAn/do va d¢
chmhxacphuhqpchocachoataongmxu&vaki&nnmsa

3.47.cacthi&bican,qo,ghichepvmémm,giamm bii dugc hiéu
chuénvaldémmdimkymgphmgpmpwchhqpmm @i hd s0 cho
céc hogt ddng nay.

3.48. Tmngﬂﬁétbisanm&pwduqcmi&kéaémnvcsinhdsmgva
baoaansuhse;phﬁmmquuymehiﬁ&bhgmmvabao
quan & didu kign kho réo, sach sE.

3.49. Trang thiét bj & ché bién nhimg sin phdm ding trong cin phai
riéng bi¢t véi thiét bj ding ché bién nhimg sin phim ding ngodi.

3.50. Trang thiét bj hur hong on phdi dua ra khdi khu vy sén xufit va kiém
soétchﬁtluqngnéucéthéhoacl&phiid\rchinnh&;rbrﬂngl&dﬁbihéng.

3.51. Céc hogt dong sira chita va béo tri, bso dudng trang thié¢ bj phai khong
dug:l&ménhhuéngdénchétlumsén . Bt ky mot chi tié ndo bj mé,
thicu vi dy nhv &c, 18 xo, ghim kep... phai dugc béo céo va didu tra, x4c
minh ngay I8p tirc.

3.52. mi&bismmét(gbmcaéngehuy&,vom)phﬁkhmgmum
anhmang%mphémthgbopmcaamm&bimMeoﬁépmva
mphhmmm@yphmmmnmhmhépmwuam@co
mélmanhmngamhmsmpﬂmvmmgmmb&kym&wm

3.53.cacéngdzn,voixa,bom,vmdongmos&dungehomwcaaxﬁly,
nguyenlieubmaéuvacacsanphﬁmdnpwumvesinhmsemwm
daduchuyetcoquydinh.cac~ehiﬁ&végioihmma¢ngvémmaoonhiém
visinh vit va céic bién phép x¥ Iy cdn thye hign,

IV. Vi sinh
Nguyén thc
\'( smhcanhenvavesinhmoiuuongdnauqcthwhienammdocao
trong tht c4 cac hogt dgng cla qué trinh sén xuflt thyc phim bao vé stre khe,
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Pham vi v§ sinh cé nhan va vé sinh mdi trwdng bao gdm v& sinh cé nhén, vé
sinh nha xudng, v sirth thiét b va dyng cy, trén thire th 13 a8i véi bit ky yéu th
0o c6 thé trds thinh nigudn 6 nhidm a6i v6i sin phim.

Moi nhén vita cln dwgc chi dfin va khuyén khich béo céo cho ngudi quén Iy
mrctincﬁahbv&b&kydikaienvesinhnio(vidunhuc&y-cb,t’hiétbivicon
ngudi...) ma ho cho 14 ¢6 thé ghy tic d0ng bt 101 dén chét hrong san phim.

Vé sinh cd nhdn

4.1. Tht cA céc nhén vién dugc kiém tra sirc khoe trnde khi duge tuyén dyng
va khdm stc khde dinh ki, bao gdm nhitng chi tidu sirc khde lién quan dén
nhimg yéu céu cdng viéc cia hy.
4.2, Nhin vién phai dugc huéin luyén, ddo tao va thyrc hanh tt v8 vé sinh cé
nhén. Tét ca nhén vitn tham gia sén xuft ddu phi tusn thi céc qui dinh vé sinh
cinhfn & méc 4 cao. . | :
43, Bétd ai vi khi ndo c6 bidu hién ém dau 16 rét holic c6 vét thuong ho
hay nhitng ngudi dang méc céc bdnh hojic chitig bénh nhur lao tién tridn, titu
chdy cép tinh, bénh t4, ly, throng hin, viém gan vi rit A ho¥ic B cfp tinh, viém
dudmg hé hip .ﬁnauviemdanhiﬁmu'&ngc‘peéﬂaéénhhuéngbét!qidén
chit lugng sén phim A8 khing dugc phép tham gia xi¥ If nguyén lidu ban dlu,
vit lidu bao g6i, nguyén vit liéu trong qué trinh sén xuft vi thinh phim cho t6i
khi tinh trang sirc khde ciia ho dwge d4nh gid 12 khong con c6 nguy co.

44. Nhén vién vin hanh cin phéi trénh tifp xGc tryc tiép bing tay véi
nguyén ligu ban alu, vt liéu bao gbi tryc tiép, sin phdm trung gian va bén thanh
phim. Néu khéng trinh khoi viéc ti€p xtic 46 thi cin phai rira tay spch s& va
mang bao tay phit hop, '

4.5. D& bdo vé sin phim khéi bj & nhifm va an toan cho ngudi lao ddng,
nhén vién cin phéi mang bio h§ lao dng phi hop véi nhiém vy dwrge giao. Bio
h$ lao dgng sau khi ddng phai dugc 44 trong 83 chira dung dgy kin cho t6i khi
duge gilt sach.

4.6. Chi nhftng ngudi c6 nhidm vy méi duge phép di vao khu vyc sin xudt.
Khéch tham quan ho¥ic nhting ngudi chura duge dao tgo vé sinh cé nhn thi tht
nhﬁtlamongnnenaivaowckmv\msmm&yaki_émnsbiemTrubnghqpean
thiét thi ho cin dwoc cung ofp cdc thang tin litn quan, nhét 12 quy dinh vé sinh
cé nhén, thay trang phuc bao hf va phéi dugc gism sét chiit ch.

4.7. Khéng doc phép hit thube, #in ulng, nhai, 42 thyc phim, 48 ubng va
thubc 14 ciing nhe thude chita bénh cia cé nhn trong khu vyc sén xudt, phong
kiém tra chit lugng va khu vyrc bio quan hofic trong céc khu vro khéc o6 th
gy anh hwomg bét loi t61 chét lvong sén phém,

4.3. D4 trang siic, ddng hd deo tay bj cAm mang vao khu vyre sin xuft. V6i
nhfing 43 trang strc hay 3 vt khong thé thdo dwyc thi chiing cln phéi bao biing
vit dyng dugc vé sinh sach s& khing gy th8i nhifm.

Vé sinh nha xwdmg
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4.9.Nhéxu¢ngsénxuétphéiduqcthiétkév&x§ydymgphﬁhop, thugn tién
cho viéc v¢ sinh sach s&.

4.10. Nha v§ sinh o6 thdng gi6 tt, phong riva ta vi phéng thay bao h Iso
aongcanauqebémphﬁhapmicackhumeanmi-
O&n“n.lélt.Ph&icédﬁh)débéoquﬂnqu‘néovﬂvﬁtdmgcﬁnhﬂnddckhuvuc
thiét,
412 Viecnéuin,luugiﬁﬂlﬁcanvi-noiinuéngplﬁiﬁmchienékhuvuc‘
: ﬁénsnhuphbns!nhoaccsngtin.cacvatd\msmnhmphmniycﬁng

phéibiodémgn&lduvﬁsinh.&cph - ndty khéng duge mé tryc tidp vao céc
khu vyre o6 kidm soét nhw khu virc sén vi khu vye bio quin nguyén vt ligu
va thanh phim,

4.13. Nguyén vt liu phé thai khdng duoc phép 48 Ivu ctiu. Chiing phai
duvcthugomv&ooﬁcdungwphﬁhqpﬁéduavéncitﬁpkétbénngoﬁinhﬁ
xudngvéduocx&lytlm&ngﬂxuyenmowdchanto&a,hqpvesinhﬂwoquydinh.

4.14. Chit diét cc loai gdm nhim, cdn tring, chét thy ué va nhitng vt litu
lAm v§ sinh khong dwgc phép gay 6 nhikm cho trang thid bi, nguyén ligu the,
vit liéu bao géi, nguyén liGu trong qué trinh sin xuét vA thinh phim. Cin c6
chuong trinh kidm soét céc lodi vit ghy hi, céc logi hd so nhur so @ dudmg di,
dy tinh mérc 40 va hiu qua bién phép kiém soét cn tring. Trong trwimg hop
thyc hién theo hgp déng thi chn phéi o thod thugn ndi dung bing vén ban,

4.15. Phii ¢4 céc quy trinh v4 sinh bing vin bin dinh 18 trich nhigm va
m6 td nhur lich lm v¢ sinh, bién phép, trang thiét b, cﬂdm&minhvam
dung cy 1am v¢ sinh. Céc quy trinh ndy phéi duge tuin thy nghidm téc.

4.16. Khéng dwoc phép nudi, gitt vt nudi trong kho, xudng sén xuft,
VE sinh trang thiét b, dung cu

4.17'.Trangthiétbi,dungcusaukhis&dungph&i&uml&msadxc&b&n
trong va bén ngodi theo céc quy trinh 48 duge thiét l4p. Trang thibt bi sach phai
auqcbaoqunadiéukiensach,mcnhandangﬁnhmgmhvapwauw
ki&nuatinhmgsechtmdckhis&dmg, '

4.18. U tién céc plmonglphép 1am sach wét hogic hiit chin khéng. Trénh s
dyng khi nén va ban chii; n phai s dyng thl cAn phii hen ché 8 da nguy co
gy 8 nhidm 88i véi sin phédm,

4.19.cacchénéymvamgthi&bimvaum'sachkhorgchuothm
ngudn gy 6 nhilm. Vige Iya chon phuong phép vé sinh va chét thy riva cdn hé
sfrcluujvaphéiduchiiiﬂlfchrbr&ng.

4.20.Pwcoma.mnggian(tétnhétlwchﬁengkhéimkhuwcché
bién)délémsachv&bioquancécloaitnngﬂﬁ&bididOngv&cdcdungcubao
80m cd vige bio quan cdc chit Iim sach.

4.21.Phiixﬁydungcécquytrlnhbingv!nbénquydinhviécl&msgchva
vesinhu'angthiétbi,dmgcu,dungqlcht’mdmgdﬁnglmngsénxuéxﬂmc
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phém bao v& sito khoe. Céc quy trinh néy phéi dwgc tuln thi nghiém tic.
4.22. Céc quy trinh ndy phai bdo dim ngiin ngira 6 nhidm dén trang thiét bj
do céc chét thy rira holic 1am v& sinh vA phai ¢ it nhét céc ndi dung sau:
4.22.1. Tréch nhiém 1Am sach;
4.22.2. Lich trinh, ké hogch 1am sach;
4.22.3. Phvong phép 1dm sach;
4.22 4. Trang thiét bj va v4t li¢u ding 42 1am sach;
4.22.5, Thao thc théo risi va lép rép lei cAc logi trang thidt bi;
4.22.6. Go bé phiéu nhin deng lién quan dén 16 sin phim trwée 45;
4.22.7. Bbo v& céc trang thiét bj, dung cy 1am vé sinh khdi bj 6 nhiém
truéc khi sit dyng. i
4.23. Hd so v# sinh bao gdm céc két qua kiém tra tinh trang v8 sinh trang
thiét bj dung cu trrde khi sit dyung déu phéi dugce hwu gitt.

V. H so tai ligu

Nguyén tic

H3 so tai lidu t5t 1 mot phin thiét yéu cda he théng béo dim chét heong. HS
| sotii(};‘irviétrbr&ng,ngﬁn-ﬂsais&do%datb!ngh‘rinéiv&chophép
truy xufit lich si ciia 16 sén phém, tir khi tiép nhén nguyén li¢u ban dlu dén khi
phén phéi thinh phim. H3 so tai lidu phii ghi chép hogt dfng 48 thyc
hién d4 duy tri, bdo quin, kidm soét chilt hrong, phén phéi va cdc vin d8 lién
quan ¢én Thyc hanh sén xut tbt. ~ ~ -
- Phai c6 sin mft h8 théng hd so tai litu cho cic hoat dfng sén xuft, He théng
ndy bao gdm céc cdng thirc sin xuflt, hwéng diin, tidu chuén va quy trinh, Nhing
hd so tai liéu ndy phai dugc thiét 18p r5 ring va khong duge phép cb sai sbt.

Ouy dinh chung

5.1, He théng tai liéu phai c6 todn bd hd so ghi chép vé lich si¥ ciia mdi 16
sénphﬁm.Hmndyphﬁdﬁydﬁ.dédiéuu'avéu'uyxuétbﬁtkynh&ngsén
phim c6 sai s6t ndo.

5.2. Céc hd so @i litu cln chira tht cd thong tin cin thiét, dwge cfp nhit va
bét cir didu chinh pao cling cdn phii dugc phé duyét chinh thirc. Hé thdng nay
bao gdm todn b§ két qua xem xét dinh k¥ va @6t xust khi cin,

_ 5.3.Nhimng hd so ghi chép litn quan dén sin phim cdn phdi hwu tri* ft nhét
mét (01) néim sau ngdy hét han sir dung ciia 16 thanh phém,

5.4. Cic h 50 tii liéu cin duge thit ké, chuln bi, rd soét va dugc phin pht
eénﬂlan.Vchmchéptiiliwdélimviecn‘rtéilieugécthlkhbngduqcphz
cb bt ki sai 18i ndo do qud trinh nhéin bén, Céc tai liéu sao chép phai r6 ring,
doc va phéi duge phép sao chép.

5.5. H) so i liéu phdi dugc ngudi c6 trich nhiém va thim quyén phe
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chudn, kf va ghi ngay théng,

5.6.Hbsoaizlieuc&npwconoidmgdéméu;ﬁeuaé,bmch&,mucafch

c%nphﬁ dugc mo ta 16 ring. H8 so thi liu phai dugc thiét ké chudn va kiém tra
d€ ding, .

5.7. .Hé so tdi lidu phai thudng xuysn dugc ra sodt va cdp nhit. Cén phéi c6
hethénggganng&aviecvdywdungnhﬁngphienbﬁncﬁcﬁahbsoﬁi lidu da
i

- duge sira

5.8. HO 50 tdi lidu khéng duge viét tay, trlr vidc nhiip dt lidu vio noi hd so
tai liu yéu cdu, Viecnhapduﬁwc&nphaiduqcmmenmmemmmg,dé
doc va khong duge vidt da. Khong chira khoang tréng 4 68 chén thém sé ligu.

5.9.Bétksrsus&achuamkmnhgpduﬁguemxgdnphaimwkyten,gtﬁ
n théngzélw}dosﬁa._Hbsasauldﬁs&acénphiichophq:docduoctMng‘
tin gbe truse 46,

5.10. Hd so ghi chép phai dwge thyc hién hofc hodn thinh ngay tai thei didm
ma mdi hanh dfng dwge diln ra. Biing cdch 6 tht c4 céc hogt d0ng quan trong
lién quan dén vi¢c san xuit san phim s& truy xuft dwge.

5.11. Dtt lidu c6 thé dwgc ghi chép biing hé théng dign tit, dnh chyp hodic céc
phuongﬁencoaotincaykmnhuggc&n.shcomquymmmccmﬁét
u&iquanaénhethéngaavaanhmhxaccnacacbanghidu»mngycanauqc
kiémtra,danhgiuai.Néucachaso&ilieunayduchuanlybangphuong
phapxmyduneuaienwﬂncmuguaicotrachnhiemmaiauqcphepnhaphay
thay dbi di¥ ligu trong méy tinh vA phai ghi chép khi c6 bt ky syr thay ddi va xo4
b nio. Viée truy cfp dt liéu cin phai du han ché bing m4t khau hotic cc
bienphipkhacvaktquanhapnhmgduﬁwmtrongphﬁmckiémm,
dﬁnhgiédbclap.HésOIOshtphhnhmgiﬂduéidangdienh&c&ndghﬁduqc
baovevasaohmlai.aacbiegcacduﬁeunayphmuonsinsang
trong théi gian hru git.

5.12.Nhésinxuﬁtphéithuchiﬁ:dﬁngquydinhn'ongmquyn'lnhdaduqc
phé duyét. Trudmg hop c6 sy thay a8i trong thyc 6 thi nhiing quy trinh ¢4 lién
quanphéiduoceapnhatngaysaudé.Saukl;iqugu'inhduqcpheduyetlaitlﬁ
phaiﬁénhmhmmongaycémamchucunnnhmviensethuchien
ding quy trinh 3 duge phé duyét,

H3 so kiém sodt chdy hegng

5.13. Phong kiém soét chit hrong phai hudn sn cb che tdi 1idu hd s0 16 san
phim va nhimg hd so tii liéu sau:

5.13.1. Tiéu chuén ky thugt;
5.13.2. Quy trinh liy mu;

3-13.3. Céc quy trinh phan tich vir hd so ghi chép (bao gdm nhtng bang
tinh toén/der ligu géc varholic s8 kidm nghiém);

5.13.4. Cée béo céo phin tich/kidm nghiem viholic céc gify chimg nhin
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phén tich/kiém nghiém; -

5.13.5. Dir li8u gidm sét mbi trwdmgd nhimg noi c6 y&u clu;

5.13.6. Quy trinh va hd so ghi chép v& hiéu chudn thiét bj do ludmg va
vigc béo tr, bdo dudng trang thiét bj phan tich;

5.14. Blt ky hd so tai ligkiém soét chit hrong ndo lién quan dén vise ghi
chép ciia mft 16 sén phdm cén phai duge git lei trong ft nhét mét (01) nAm san
ngay hét han si¥ dyng ciia 18 thanh phim 46,

Céc tai ligu K thudt

5.15. cuwmvaneﬁmwsﬁmumgmphimcinmmxﬂd?m-
céch phi hop va drge sén xuft trong didu kién duge kidm soét hop Iy ¢4 trénh
18y nhifm chéo. H) so truy xufit ngudn gbc nguyén vit liéu va nhi cung chp 1
t3i li¢u quan trong d6i véi chit lugng thinh ';ﬂvaphailuomosin
Tai g k9 thudt vé nguyén ligu te nhién
5.16. Tai lidu k¥ thugt v& nguyén liéu ty nhién bao gdm céc ni dung twong
ng sau d8y:
5.16.1, Tén khoa hoc va tén riéng néu c6;
5.16.2. Chi tiét ngudn gbc ciia nguyén ligu tw nhién (qudc gis hay ving
mién xuft xi vA noi trdng, thori gian thu hogeh, quy trinh thu héi, céc loai thube

triy su 44 sit dyung...);

5.16.3. B§ phén ding (14 todn bf hay chi mdt phin cia thye vit/dong vit
dwoc sit dyng ldm aguyén 1igu ty nhien);

5.16.4. Nguyén liéu ty nhién 13 logi thuc vét/dfng vit & dang kho thi cin
néu r6 bign phép 44 lAm kho sin phém;

5.16.5. M0 ti/nhdn dang bing hinh nh ciia logi nguyén liéu ty nhién; két
qué kiém tra dai thd vivholic vi thé;

5.16.6. Didu kitn bio quin va hru  khi cln thiét;
5.16.7. Han sir dyng, néu ¢6;
5.17. Céin 6 céc quy trinh thyc hi¢n nhing chi tiéu phi hop sau diy:

5.17.1. Dinh tinh, néu c6 thé, céc thinh phin hogt tinh ¢ biét hoiic cbc
chét nhin dang dc trung;

5.17.2. Dinh luong, nfu c6 thé, céc thanh phin c6 hoat tinh trj Liéu 48 bit
hoyic céc chit nhgn dang dfic tnmg; ' |

5.17.3. Xéc dinh giéi han: ham heong tro, céc logi déu thiét yéu va gism
khéi lugng do 1am khé;

5.17.4. Xéc dinh kim logi niing, chét c6 khi niing gy 6 nhifm va thinh
phén ngogi lai hofic gid meo;

5.17.5. Xéc @jnh hogt 49 phéng xa, ddc t4 ndm, vi ném va 8 nhidm do vi
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sinh vt va ném,
5.17.6. Xéo dinh tn dir dung méi trong céc logi cao nguyén lidu tir nhitn
hofic trong céc thanh phim néu c6 thé;
3.17.7. Céc chi tiu kiém nghiém khéc theo yéu clu,
Tdi ligu K thudit vé nguyén ligu ban ddu va vt ligu déng géi

5-18. Tai lifu ky thugt v& nguyén li¢u ban ddu va vit li¢u ddng g6i (xem
Myc 5.17 néu 14 nguyén li¢u ty nhién) gdm chc ni dung sau:

5.18.1. M8 t nguyén vt ligu bso gdm:
5.18.1.1. Tén v& ma sb tham chiéu ndi by;
5.18.1.2. Tham chiu Dugc didn (néu c6); o
5.18.1.3. Nha cung cfp, néu c6 thé cd nha sin xuft nguyén lign d6;
5.18.1.4. MAu bao bi in sin.

5.18.2. Céc huéng din iy miu va kibm nghiém hojc tai lieu tham chiby
quy trinh dp dyng,

5.18.3. Céc yéu cdu vé& mirc gi6i han d5i véi céc th nghiém dinh tinh va
dinh luong.
5.18.4. Didu kign bao quén va céc hru ¥ dic bigt.
5-18.5. Thi gian bio quén t8i da trude khi kidm tra lgi.
Tai ligu kg thudit vé sén phdm trung gian va bdn thanh phdm

5.19.cén,cocacmneukymuavésanphﬁmmgimvammphém |

khi ching dwgc mua v& hojc chuydn dén hoacmduligvésanphémtmg
giandﬁngdédénhgiéthénhphﬁm.T&ilieukydm&nay

Vi
hop véi tdi li¢u k¥ thult cia céc nguyén liéu ban diu hojic caa“éi?;‘i,‘f,i'ﬁ,.‘ s
Tes ligu kp thugt vé thamh phém
5-20. Téi lidu k thugt v& thanh phim gdm nhiing chi tiéu thich hop sau day:
5.20.1. Gi6i han v& vi sinh v4t;
5.20.2. Gi6i han v& kim logi ning;

5.20.3. BY ddng nhit v& khéi lwong (abi véi vitn nén va vién nang), o
tan ré (48i véi vién néné vién nang, vién hodn), 49 cimg va 9 bao mon (db voi
vién nén) va 49 nhét (4i véi san phim dgng léng ddng uéng va ding ngoai);

3.204. Chi tiéu cim quan nhwr mau séc, mii vi, cfu tric, kich cg,..

5.20.5. Céc chi tiu khac theo yéu ciu.

5.21. Céc ndi dung khic;

5-21.1. Tén sin phim vA ma tham chidu ni bg (néu ép dyng);
3-21.2. Cbng thire hofic cdng thirc tham chiku;
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5.21,3. M0 t4 dang sén phim va quy cich déng géi;
5.21.4. Huéng diin iy miu va kidm nghiém hojic quy trinh tham chiéu
(odu &p dyng);
" 5.21.5. Dinh tinh/dinh hrong (va gidi hen dwgc chip nhin) theo yéu cdu;
5.21.6. Didu kién bio quan va cénh béo (néu cb);
5.21.7. Han sit dung.
T ligu sén xudt (xem Myc 11.5)
Céng thirc sdn xudt va hudmg din ché bién san phim
Pliai sn c6 cong thirc sin xuft vd uéng diin ché bién dwgc phé duy@t chinh
thirc cho mi san phim va mdi c& 16 sén xuft va thudmg dwgc gop chung trong
clng m6t tai liéu. .
5.22. Cdng thirc sin xuft gdm nhimg néi dung co bin sau day:
5.22.1. Tén sin phim va ma 38 tham chiu lién quan dén tiéu chudn k§
thut cia sén phdm d6 (néu co);

5.22.2. M6 t3 dgng sin phim, hdm lwong céc thanh phin c6 hogt tinh sinh
hocvacd16; :

5.22.3. Danh myc thinh phén va s lugng céc nguyén Liéu ban diu c6
trong céng thirc; m8i thanh phin dwgc md ti bing tén vA mA nguyén lidu twong
{mg. Cin phi néu rd bt k chit ndo c6 thé mét di trong qu4 trinh ché bién;

5224, San | thén&ghﬁm dy kién véi gi6i han cho phép va sin hrong
- sén phém trung gian (néu c6 thé) o

5.23. Huéng dfin ché bién gdm nhitng ni dung co ban sau day:

5.23.1. Noi ché bién va trang thiét bj chinh dugc si dyng;

5.23.2. Phuong phép hofic tham chiéu phuong phép sir dyng & cai dt
trang thiét bj ché bién (vi dy nhw 1dm vé sinh, Ip rép, hiéu chinh/hi¢u chufn);

5.23.3. M0 ta chi tiét céc thao tic trong timg cdng doan ché bién (vi dy
kiém tra nguyén vét liu, xr Ij so b, trinh tr nguyén liéu cho vio, thoi gian
trdn, nhiét df);

5.23.4. Hudng diin d8i v6i bit k hoat ddng kiém tra trong qua trinh ndo
va gi6i han quy dinh teong émg;

5.23.5. Néu cén thi&, c6 yéu cdu v& béo quan bén thinh phim bao gdm
dung cy chita dyng, nhin méc va didu kién bio quén dic biét (néu cb yéu clu);

5.23.6. Céc canh béo cén Iwu y.

5.24. Hutng din ché bién sin phim phéi mb t4 céc thao the duge thyc hién
ngay tir nguyén li¢u thé (chiing hen nhuw phén logi, lim sgch, Iim khs,
cit/nghidn/riy), thosi gian lam kh8, nhiét 49, phiromg phép kiém tra ménh hofic
kich thuée hat... M6 ta cy thé céch thée rdy hodc cdc phwong phép khéc dé loai
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bé thinh phin Ia, o .

3-23. Phili ¢6 huéng din bing vin bin va bd'so ghi chép v viee kidm tra
t&ngthﬁng/baochﬁahhimphﬁthiensusi&mo/nhﬁ,mhieuamiu,mmm
phin lanhumanhldmlogi,thﬁyﬁnh,«,chmch&ﬂzﬁho;cmaongvat...
c6 trong nguyén liéw/san phém,

536.Béivoihoataongcm&-m&huﬁngdlndnnwchiﬁ&mnoidmg

nhunguyenueuhoacdungmoi,maigim/nhietaocm&xuﬁt,mbuoceoaae '

va phuong phdp 4p dyng.
Huedmg din déng géi

5.27. Cén phéi c6 huéng din déng g6i dugc phe duydt chinh thire cho mdj
sin phdm, quy céch déng g6i sin phim. Huéngdﬁmﬁy::tmnhﬁngnoi dung co
sau day:
5.27.1. Tén sin phim;

5.27.2. M8 t4 dang sin phém, him luong céc thanh phin cé hogt tinh sinh
hoc (néu c6 thé);

3.27.3. Quy céch déng gbi bao gdm sé hromg, khéi hrong hoc thé tich
sin phim chira dyng trong bao bi ngodi;

5.27.4_._Danhmucaéydmtcacaeva:n¢ubaogaieanchomoteo16
chuanbmgémsé«luong,mmuadﬁ&xdmvamxsého;caémmcméum
quan dén tiéy chudn ky thugt ciia nhtmg vét liu bao g61 46 (néu c6);

5.27.5. Néu c6 thd, c6 mu bao bi in sin ho¥c bén chyp cda bao bi in sin,
véthbngtinchiviuisélavahansﬁdungduvcin/gin; :

5.27.7. M4 t4 thao tic déng goi bao gdm bit cir thao téc bd sung quan
trong nio va trang thiét bj c6 sit dyng;

5.27.8. Céo chi tiét cita hogt dfng kidm tra tr qué trinh bao gdm hwéng
_danldymzuvagiaihanchépnhan. e

H8 so ché bién 16

5.28. HO s0 ché bién 16 12 mdt phin cia hd 50 18 san phim va cdn dugc Iru
gitt cho Mim@tlomnﬁtH&wmycﬁnd;n&encécphhﬁenquancﬁa
cmgmfrcsénxuétvmuéngdsnchébiéndsdwcduyetvmendmgs&dmg
Phuong phép chuénbihbsocanchmuchienmchommwsai s6t do
viecsaochepgaym.H&sochébiénlopwcésmsanphtmmgsanxu&

3-29. Truée khi bét du bét ky hogt ddng ché bidn nio, cdn phii kiém tra va
ghi chép !aidébiod&mtmngtlxi&biv&noisénxuétkhﬁngcbnnhﬁngsén
Phém tru6c d6; hd so tai lig hojic nguyén v4t liéu khong cin thiét va trang thidt
bi d& sgch, ph hop d4 si dyng cho vigc ché bién 18 hién tai.
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5.30. Trong subt qué trich ché bikn, ahitng thong tin sau ddy phdi g
vdo thdi diém thye hién m8i thao thc; ngudi chiu tréch nhiém ché bién phai ky

 tén, ghi 16 ngily théng sau khi hoan thanh mi cdng dogn ché bién:

5.30.1. Tén sén phém;

5.30.2. Ngdy gid bét diu qua trinh ché bién, khoang thdi gian sin xuft cia
timg c6ng dogn chinh vA ngy gié hoin thinh qua trinh ché bién;

5.30.3. Tén ngudi chiu tréch nhi¢ém cho mi cong dogn sin xult;

5.30.4, Thoi gian vi chit ky cia nhin vién thyc hign céc buéc sin xult
chinh khéc nhau va cia ngwdi kiém tra m8i busc twong dng khi cdn thiét (vi dy
ninrkhi cén);, |

5.30.5. 8 16 vihole sb phibu kidm nghiémva khbi hrong thyo t6 cla mi

. nguyén li¢u ban ddu (bso gdm s8 16 va khéi lugng ciia bét ki nguyen litw phyc
h

i hofic téi ché ndo);

5.30.6. Bft ky thao téc ché bién holic sy viéc c6 lién quan nio v trang
thiét bj chinh duge si¥ dyng:

5.30.7. Bén ghi nfi dung kiém tra trong qué trinh san xuflt, ngly théng,

- chtr ky ngudi thye hign va kit qua thu dwgc;

5.30.8. Sén hrong thu dwgc & mBi clng dogn sén xubt chinh khéc nhau;
5.30.9. Ghi lgi chi tiét nhiing sy c6 @ic biét dbi v6i bt ki sai lch ndo so
véi Céng thirc sin xuft, Huangdi hébgsanphém v 6 chit k§ ciia ngudi
c6 thdm quyén. | |
Hb so déng b1 16

5.31. Hd so déng géi 16 1a mdt phin ciia hd 5016 sin phim va cln dwge hru
gitt cho mdi 18 hoic mt phin 16 85 ché bién. Hd.so niy cén phai dya trén cdc
nfi dung c6 lién quan duge quy dinh trong Huémg diin déng gbi va chn duge
thié 1p mt cich hop 1 84 trénh nhing sai sét do viéc sao chép gly nén. H) so
canghimé1o,s6mmbanmmphamamvaoaonggoicmg.nhusémva
s8 hrong thanh phém dy kién thu dwrge.

5.32. Truée khi bit dhu bt ky hoat dong déng g6i nao, cén phai kiém tra va
ghichéplaidebéo'démMgthi&'bivinaisénmI&RhOngcbnnhﬁngsin
phim trwéc 46, tii lidu hoic nguyén vit ligu khong cén thiét cho vige déng géi
16 hién tai va trang thibt bj a# sach, phi hop ¢é sit dyng.

5.33. Nhilng thdng tin sau dfy phai ghi chép vao thdi didm sin xuft va
ngudi chiuu’échnhiemdénggéiph&ikywn,ghirbng&ythéng.sauldﬁho&n

“thanh céng dogn déng gbi twomg tmg:

5.33.1. Tén san phim;

5.33.2. Ngly va gi¥s thyc hién thao tdc déng gbi. Trong truimg hop 6
nguy co gly nhidm sin phim, hogt ddng déng gbi cdn dugc hodn thanh ngay
trong ngay;
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5.33.3. Tén ngudi chiju tréich nhi¢m thye hign theo tc déng géi;
5.33.4. Ngéythﬁngvachﬁkymnhﬁnviens&amﬁtécécbuécchmm

5.33.5. Bin ghi két qua kidm tra nhgn dang va viéc tuin thi huéng din
déng g6i ké cd céc két qui kidm tra trong qu4 trinh d6ng géi;

3.33.6. Chi tiét céc thao tée déng g6i da thyc hign bao gdm trang thiét bj
va ddy chuydn déng g6i da sit dyng;

5.33.7. Bdt ot khi ndo c6 thé, hru lai mdu bao bi in sinds st dyng trong
46 c6 thong tin s4 18, han sir dyng va bt ky ndi dung in thém ndo;

3.33.8. Chc chi tiét v bht ky sy cb e bigt hojic hi¢n frgng bt th
ndo so v6i Cong thirc sin xuft va Hirzung din chélbién/déng 86i phii duoc n‘:r?hg'.
céﬂlﬁmquﬂmkjvaghirbngiyﬂléng;

5.33.9. sé mqng,sémamchi&xhoacnhmahcndmmloaibaobm
sin va bén thinh phim dx cép phatisty dyng/hiy bd/tré lpi kho va lugng sin
phim th duge dé sit dyng cho viéc d6i chiéu,

Quy trink thao tdc chudn va hd so ghi chép

5.34.Cﬂncéquyﬁnhbingvinbhvihbsogbiehéptﬁngdotnhﬁpnguyen
* liéu ban ddu va vit lidu déng g6,

H3 50 nhn hang cin c6:
5.34.1. Tén nguyén vit liu trén phiu giao hang vA trén nhin bao chira;
3-34.2. Tén ndi by vivhohic ma sé nguyen vt liéu (néu khéc so véi ten
nguyén vit ligu trén phiéu'giaomnngenbaomg);
5.34.3. Ngdy nhin, ngdy va cht ky clia ngudi nhén bang;
5.34.4. Tén nha cung cfp va nha sin xudt;
5.34.5. S6 16 hogc 36 tham chiéu cila nha sin xuft;
5.34.6. S6 hegng thng cing va sb thing hing 44 nhgn;
5.34.7. 86 16 dugc quy dinhsau khi nhén;
3.34.8. Céc nhn xét c6 lién quan khac (vi dy tinh treng bao hing).
5.35. Cln c6 quy trinh d6i véi viéc dén nhiin, bidt trtt/cach ly va bio quén
di véi nguyen lieu ban dAu, v4t lidu bao goi va céic nguyén vit litu khéc.
5.36. Cén c6 céc quy trinh thao tée chun cho vigc vén hanh mdj trang thiét
bj va dugc a4t gin trang thikt bi o, .
5.37. cﬁncécacquymnhthaoucchuéncho iéc By miu, trong 46 chi rs
(nhing) ngudi duoc quyén iy miu, dung cy va huéng din 1y miy,

538, cancéquymnhmuccmanmoucmﬁ&hethéngmmo/me
nhim bao dim sao cho ms; 18 sén phdm trung gian, bén thinh phim hay thanh
phémduqcmainh_boimotsélocum& Quy&lnhd&thséniyssbdod&mdqf
khOngoésulaplaivécécsélb;quy&hhn&ycﬁng&rqcépdymgvﬁviécﬁich
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5.39. Vigc dénh s 16 phai duoce ghi chép ngay 18p tirc, vi dy nhu ghi vao sb
mh?;ndoi.. Noi dung ghi chép gdm ngiy théng dénh s 10, déu hiéu nhén dang sén
phim va ¢ 19.

5.40. Quy dinh dénh sb 16 48 v6i sin phim & giai dogn ché bién va sin
phém & giai dogn déng gbi phai c6 méi lién quan véi nhau.

5.41. Cln c6 quy trinh bing vin bin quy dinh d5i véi viée biét trit/céch ly,
chép nhfn va khéng chip nhin d8i véi nguyén vit lidu va sin phim, dic bigt 1a
viéc xem xét 44 cho phép sin phim dugc xuft xudng dira ra luu thong béi ngudi
c6 thim quydn.

5.42. Cin phéi hru gift bd so phén phdi cho mbi 16 sin phim d& thugn loi
cho vi¢c thu hi khi cln thibt. _ '

5.43. Cln phii c6 céc quy trinh thao t4c chudn va hd so ghi chép lién quan
viéc thye hi¢n hogic két lugn cho céc hogt d9ng sau ddy:

5.43.1. Viéc lip dit trang thiét bi;
5.43.2. Viéc vin hinh va hi¢u chudn thiét bj phn tich;
5.43.3. Bio tri/bdo cirdng, 1m sach va vé sinh trang thiét bj, nha xwéng;

5.43.4. Nhilng vén 42 vd nhan sy bao gdm d4nh gi4 nhén vién, d2o tao
Thye hinh sén xult tht, trang phuc bo h9 va vé sinh c4 nhan;

5.43.5. Vigc theo dbi/gidm st mdi trudmg;

5.43.6. Vitc kiém soét ¢On tring va d6ng vit gdy hai;

5.43.7. Phén tmg bét l¢i, khiéu ngi va thu hdi sin phim;

5.43.8. Sin phém trd li va 48i lgi, nguyén liéwsén phim bj logi;
5.43.9. Tiéu hity nguyén v§t liéu/sin phim bj logi;

5.43.10. Ty kidm tra/dénh gid chit hegng,

5.44. Phai lwu gitr ta] liéu v& céc trang thiét bj chinh vaphai ghi chép lai bét
ky viéc hiéu chudn, bao tri/bdo duomg, vé& sinh holic céc thao téc sira chira, ghi 13
ngly théng va théng tin v ngurdi d& thye hién céc hogt dong ndy.

5.45. S nhgt ky phai ghi theo thir tyr thori gian viéc sit dung céc trang thiét bj
vanoi ché bién san phim. :

5.46. Mot sb quy trinh, tAi liu ky thugt viholc hd so néu trén o6 thé duge
g0p chung thanh m{t t4p tai litu cy thé.

VL. Sin xuft

Nguyén tiic

Véi didu kién nhd xudng va trang thiét bj hién c6, qué trinh sin xufit phai du
khi niing ¢ bo dim thu dugc sin phém dat chit lugng theo yéu chu. Cla c6
céc quy trinh sdn xufit 48 bdo dim ring nhitng hoat ddng sin xuft, kidm sost
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chhmmgvanhansud;mquymmo:mhcm&& oy thé trong céc hd so
ﬁilieueolienquan.

6.3.Tétcanguyenvatlieudﬁuv&ophéiduoc’lﬁémmdébéodimlbhﬂng
pht hop véi don .Baobichaad;mgphsichumsachvamwdmm
c6 dly & thong tin cdn thi |

6.4. Bao chira hing bj hoacoéb&kyvénaém\oeméeoanhhmg
dénchétluqngnguyenvathl?:ugeinphﬁdwcdi&:m,glﬁché_pvébéoeéovéi
BO phin kidm soét chit leong, |

. 6.5 Nguyenvatlieua&umvathanhphhcinpwmwbmwachly
bing bién phép cohochoacbienphdpquénlyphﬁhopkhécnglysaukhitiép
nhn hofic ché bién cho ¢én khi dwgc cho Phép st dyng hojic phan phéi,

6.6. San phim ian vA bén thinh phim mua vé phaj dugc kiém sodt
ngaykbiﬁépnhan:l:rngégiv i nguyéa ligu ban dh,

6.8. Viée kidm tra san lugng va ddi chibu 56 lugng phai dugc thye hign khi
dn&i&déb&odam.mwngcasusauechngoai gi6i han cho phép.
. 69, Céc thao téc dbi véi mmgmphhkhscnhautmmngduqcthw

hién ddng thi hojic lientucu'ongcﬁngmmphbnguﬁkhikhmgeénguywlﬁn
16n hofic nhi¥m chéo, '

6.10¢Tmngqud&lnhchébi&1,eécnguenlieuvasinphlmphﬁduocbéo
vé khéi .conhi&n-khuénv&cécénhiékhic.B&kyviecx&lylé.mgiim
thidu vi visinhvathaynpnhiémmmcaéuphﬁcuocthucmentheo
quytﬁnhvaghichéplgi.

6.11. Khi so ché, ché bién nguyen liu va san phim khé cdn thye hisn céc
bienphépldémsoaphuhopdéngannguaphatsinhva_pwmbui

6.12. Trong sudt thei gian sinxuﬁt,tltcénguy&nv&lieu, dungchira
d\mg,khubnmﬁuviphut&ngcﬁauangthi&bivéphbngsén phai duge
dhnhﬁnhoéccékjhi@unhﬁndmphﬁhopkhécdédﬁrﬁs&nphémhoac
nguyenlieudangduqcchébi&x,sélovawncongdoansénxuﬁtn&w&n.

6.13. Nhin trén vgt dyng chira thiét bj holic héng san xufit phai
rGring,dEhiéuvdﬂ:mmhquy:i‘;&cﬁ?zgngty.T&nhznensﬁdmgﬂlem
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mau sic trén nhin & chi 5 tinh treng (vi dy nhu biét trit/céch ly, chép nhén, bi
logi, sach...).

6.14. Phii tién hanh kiém tra ¢4 bio dim céc dudmg éng din va nhiing b)
phén khic cila trang thiét bj vén chuyén'sén phim tir phong/khu vyre ndy sang
phong/khu vyc khic a5 d4u ni dving céch.

6.15. Ciin phai han ché ra vao khu vyrc sén xut, chi ngudi c6 trich nhiém
mé&i duge phép ra vio.

6.16. Nubc s dyng 1am thanh phin trong c8ng thirc sin xuft hojc 8 tréng
sachu'ang_t‘lxliétbi/g:ggwsénmﬂtpcénmx&lydégiﬁmthiéutéidaﬁnhiﬁm
vi sinh v§t. i

Thém dinh

6.17. Hogt d4ng thAm dinh cin thiét 48 kibm soét cac budc trong yéu trong
qué trinh sén xuft phei x4c dinh 16 ring va 1§p thinh hd so tai liéy. Bét ci sy
thay 451 ndo ciia nhi xudng, thiét bi, thit nghifm va quy trinh sin xuflt c6 thé
anh hwémg dén chét heong sin phém d&u phai duge dinh lgi. Cin phai 4p
dung phuong thitc dénh gid nguy co trong vi¢s xéc dinh mirc 4§ v pham vi
thém dinh. |

(Xem Myc 11.2).

Phong ngiva nhiém chéo trong sén xudt

6.18. Cin phai trinh vi¢e nhilm mdt nguy®n liéu ban diu ho¥c mét sin
phim b&i mdt nguyén lidu hotic sin phim khéc. Nguy co nhifm chéo xdy ra bét
ot lic ndo do khdng kitm soét tt st phét tAn byi, khi, hoi, byi nuéc hoge vi
sinh vét tiy nguy2n vt lidu v sin phim trong qué trinh sén xudlt, do céc chét con
st lai trén trang thiét bi/dung cu sén xuft hofic t¥ trang phuc bao hd... Mirc 40
gghn:;éingdonhilmcheophmuocmmiyén-tégaynmsmvuoﬁsanphhn
}

6.19. Trénh viéc nhifm chéo bing céch s dyng mit s§ bién phép ky thuft
va t& chirc phil hop sau:

6.19.1, Sén xuft & céc khu vyc riéng biét hojic sin xult theo chién dich
(thch biét bing thdi gian sin xuflt) seu khi v sinh 1Am sach ¢6 higu qua.
6.19.2. Lip &)t chét gi6 va hé théng thai khi pht hop.

6.19.3. Han ché tdi da nguy co 6 nhifm g8y ra do sy téi tuén hodn ho¥c hdi
Iuu cdia khong khf khdng duoge xit 1y hodic xi¥ 1 khong hiéu qua.

6.19.4. Mang trang phyc bdo h$ phd hop & nhitng khu vyrc ché bién sin
phim c6 nguy co nhifm chéo i bigt.

6.19.5. Sir dyng céc quy trinh vé sinh va khir nhifm 88 dugc dénh gié hiéu
qud 1am sach do trang thiét bj khdng dwgc lam vé sinh sach s& 13 ngudn gly
nhi®m chéo phd bidn.

6.19.6. Sir dyng “hé théng khép kin” trong sén xuét.
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6.19.7.Kiému~anhmgchétconsotlaivagénpméuucmn thiét b
43 dugc 1am sach. e

6.19.8. C6 quy dinh riéng cho hoat dong 1y m&u, cén, trdn va thao the ché
bién dbi véi nhimg nguyén lidu thire vat thd gay by,
6.20. Céc bign phép ngiin ngia nhikm chéo va hi¢u qua cia chiing cn duge
kiémnadinhkymeoquymnhaachpheduyet -

Nguyén ligu ban déu

6.21. Vic mua nguyen liéu ban ddu 12 hogt ng quan trong cn phai cb sy
tham gia cia céc nhan vien amhi_éu~vénhaclmg:2p.

6.22. Chi mua nguyén ligu ban d3u cia nhitng nha cép a8 dugc phe
duyet,tétnhﬁtlamuatructiépuknhammét.Ccsdsénigmucphimbéo-ve
sitc khée cin thio Iugn véi nha cépvéﬁmchuénch&mqngeac.iogi
nguyén lidu dy kién mua. Nha sén va nhi cung clp nén trao i va théng

vénhﬁngkhiacanh@ngsinxuﬁt,ldémsoétch&tlumnguy&nli@uban
dﬁubaog&mcdcyéuc&uvékiémsoﬁt, hi nhén, déng géi cling nhr céc khiby
ngi v tiy chéi mua. Cin phai dénh gis dd vé nha cung cdp nguyén vit liey
va két qua dénh giA phi duge I lai

Chyon trinh dénh gi4 nha cung cip bao gdm viéc 1p danh séch chc pha
cuﬂgeépkgcénhacungcépduphéng.déghgiﬁbmthckhidua.nhﬁctmg
cﬁpviodmhséchvadénhgiidinhkynhimphucvuchoviecthﬁmdi'nhcosd
cia nha cung cfp. ..

6.23. Trong mdi dot giao hang, cic bao nguyén ligu cdn phai dwgc kidm tra
tinh nguyén ven cia bao bi, niém phong va syr phit hop gitta phiu giao hang va
nhiin hing,

6.24. Néu mft dot giao nguyén litu c6 nhiduy 16 khic nhau thi md; 16 &du
phai duge Iy mAy, kiém nghiém va phe duygt rieng,

6.25. Nguyén ligu trong khu vyc bao quin phéi dugc dén phiéu thong tin
phd hop. Phiéu ndy phai c6 it nhit céc théng tin sau:

6.25.1.Tenvamas6mmchiéunoibonéuapdmg;
6.25.2. S5 16 ghi trong hod don;

6.25.3. Tinh trang nguyen ligu (bigt trtt hofic dang kibm nghiém hoic dugc
chép nhin hay khéng chép nhan);

6.26. Phii c6 cic quy trinh hofic bién phép phd hop A€ nhin biét duge
nguyén ligu bén trong mdi bao nguyen litu, Cdn x4c dinh r6 nhiing bao nguyén
li¢u 42 dwoc 14y miu.

6:27. Chi dugc sit dung nhting nguyén liéu ban ddu ds dugc bd phén kiém
sodt chit luong duygt xuflt dé sy dyng vi cdn han sit dyng, ‘

628.Nguyenlieubandéucmchcépphabainguaiduchiaom
nhiém, mmquymnhaaduchuyetdébaomdppmdﬁngnguyenﬁeu
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&roc.cdndochinhxéc-vdchoviodmgwchwad;mgsachsecénhanphﬁhqp.
6.29. MBi nguyén litu dugc cp phit va khé lugng hay thé tich twong tmg
phﬁi&mkiém&améteéehd&l@pv&k&quﬁldémtmph&iduvcgbichép.lai.
6.30. Céc nguyen lidu ofip phét cho msi 15 hai duge gitt cdng nhau va o6
phiéu nhgn bikt, d g
Thaotdcchébién:Sénphdeggianv&b&bzthdnhphdm
6.31.'I‘ru'éckh'idqambtedngthﬁcsénphﬁmvéosénxuﬁt,dnplﬁidinhgié
dﬁydﬁdé.ghﬁcchénriugquytrlnhsénxuﬁtdbph&hopv&cékhéninglaplai.
6.32.Nhanviénsénxuﬁtphéimﬂnﬂmdﬁngcécquyu'inhd!dwcpheduyet
trong tét ¢4 céc cong doan sin xudt
6.33.Bétkysaikhacnaosovciquymwngmﬁmmchepvaduqc
sudbngy'a&adengBéph&asénxuﬂtv&BOphﬂnld&msoétchétluong;
6..3,4.Tmockhibitaaub&ceho:aongsanxu&mo,bgwﬁ&nmdébao
damrang.phongsanxué:vamgmi'bikhangdmoo -clf nguyén vit ligu,
sé;nphﬁmhoachbsotﬁiliéu'nﬁoImOngyeuciudéi-véiviecsénxuéthienmi.
6.35.B£tk9viécldémtrau'ongquéu'inhv&theodﬁmﬁiﬁu&ngsénmét
c&zthi&néoeﬁngcénphmmmmenvagmchepmi.
6.36. Truéc khi dén nhan hogc danh déu nhan dang 4bi véi nguyeén vt lity
véh‘augthiétbi,cﬁcnhﬁnhoﬁcdéunhandangkhbng'cbnphﬁhopphéilogibé.

6.37. Sén lugng thyc té cia mi cong doan san xult phii dwec ghi chép lai
va d8i chiéu so voi sin lugng dy kikn, Bt ot sai léch déng ké nio so véi sin
1uqngduménceuphaighmépvaaiéuuanguyamhm

6.38. Nguyén vt li¢u va bén thanh phim phéi dwgc bio quan & didu kign c6
kiém sodt.
Vat ligu bao goi

6.39. Viéc mua, 3t Iy va kidm sodt bao bi tiép xiic tryc tiép va bao bi in siin
phai thyc hién gibng nhwr 46i véi nguyen liey ban diy,

6.41. Phai c6 m4 sé hojic ky hiéu nhgn dang riéng cho m8i lin giao nhan,
cho m3i 18 bao bt in s¥n hojic bao bi tiép xic tryc tiép,

6.42. Bao bl tiép xtic tryc tiép hoic bao b in skn 48 hét han hojc khéng cdn
it dung nita phai duqchuybbvaglﬁchép lai.
Thao tdc dbng géi

6.43. Khi Igp chuonguinhdén'ggoi,phﬁmmmauqccacchﬁy'dacbie:dé
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gidm thid nguy co nhifm chéo, tin 10n hofie b tréo #di. Khong e déng gbi
céc 16 hay sin phAm khéc nhau trong cing mdt khu vyre trix khi ¢6 véich ngéin co
hochoﬁcm&hethéngngigcéohnaokhtccém\ftcb&odﬁmtuong'duong.

6.44. Tru6c khi bét ddu thao thc déni‘gﬁi. phii kidm tra d8 béo dim riing
phbng-sénxuﬁt,dﬁych&&ndénggéi,thi bi in v trang thiét bj khéc di dugc
1am sgch va khong c6 bit ky san phim, nguyén vt ligu hofic hd so tdi lidu sit
dung khong yéu cdu 88i véi vibe sin xuft hién tei. Vide don quang diy chuyén
phéi dugc thyc hién theo béng kiém thich hep.

6.45. Tén va sb 18 ciia sén phim dang dugc déng ghi phai dugc thé hién 6
ring va d& théy & mbi cong doan dbng g6i hobc ddy chuydn déng gbi.

6.46. Tét ca sin phim chy d6ng gbi v vit ligu déng gbi chn thiét phaiduge
kiém tra trong lic giao nhin vé sé lugng, nhin dang va phd hop véi Huéng din
déng gébi. )

6.47. Bao bi céip 1 phii bao dim sach trwéc khi si¥ dung. Cln phii c6 bién
phap ngin ng¥a bét ky tdc nhén 6 nhifm nio nlar minh v thuy tinh hodic kim logi.
 6.48. Viée dén nhin thudng phai thyc hidn cAng nhanh cing tht ngay sau khi
d6éng sén phém va lim kin. Néu chua dén nhéin ngay dwyc, phii c6 bién phép
kiém soét phit hop theo quy trinh dé bio dim khéng x4y ra lin 19n ho#ic dén
nhim nhén.

6.49. Cén kiém tra va ghi Igi tinh chinh xée khi in &n (vi dy s8 16/mé va han
sit dung) duge thyc hién riéng biét hogic trong khi déng g6i. Cin chii ¥ viée in
bing tay, phai kim tra dinh ky phd hop.

6.50. Cn diic bigt thén trong khi sir dyng céc logi nhén 45 cfit rovi va khi in
thém thong tin dugc thyc hién bén ngodi ddy chuydn. T4t nhit nén s dyng loai
nhin cudn a4 trinh nhim Hn. |

6.51. Cin phii tién hanh kiém tra d& bdo dam bét ki méy doc mé dién 15,
méy dém nhiin hojc thiét bj trong ty khéc ddu hoat 49ng chinh xéc.

- 6.52, Thbntiﬁndiduqcinvadapmuo.bidéng g6i phéi r0 rang, khé
phai ho#ic khé tdy xo4.

6.53. Hogt d9ng kiém tra sén phim trén déy chuydn trong qué trinh déng g6i
cdn phai c6 it nhét nhing n¢i dung seu: :

6.53.1. Hinh thixc bao géi;

6.53.2. Viéc déng g6i b hoan thién khong;

6.53.3. C6 sir dyung diing sin phim va vt lidu bao g6i khong;

6.53.4. Viéc in d& thém thong tin c6 dtng khing;

6.53.5. My gi4m sét trén dy chuyén c6 hogt 4dng chinh xéc khong.
6.54. Miu 42 1y ra khéi ddy chuyén déng géi thi khdng duge dua tré lai.
6.55. Nhitng san phim c6 lién quan dén mot sy cf bét thudmg trong déng g6i
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ohi dugc .t lpi sau khi db duge kidm tra, didu tra diic biét va dugc ngudi 6
quydn cho phép. Phai hru hd so chi ikt vé hogt d9ng ndy.
6.56. Bét iy khéic biét o6 ¥ nghts hodic bt thuémgkhi 44 chiéu s hrong sén
phim chbdénggéiyabaobiinsin‘véisédcnvithénhphﬁmthuduvcphﬁ
dugc didu tra, cin nhic thod déng truée khi xuft xudng,

6.57. Khi hoan thanh vi¢c déng g6i, nlitng bao bi d in sb 1 khéng di
nita d8u phii huy b va ghi chép lai, Viéc tré v& kho s bao bt in s8n chua in
18 phai thyc hién theo quy trinh bing viin ban. .

6.58. Thénh phim cén dugc biét trtt/céch Iy & didu kign béo quén theo quy
dinh cia nha sén xuét cho toi khi dwge phép xuémg.

6.59. Vide dénh gid thinh phim va hd so i litu cn thiét trwée khi xudt
xuing diroc mé ti trong Myc VIL. Kiém sot chét hwgng,

660, Sau khi xuét xuéng, thinh phém phai dvge bio quan trong kho thinh
phimédiéuldéndonhﬂsﬁnxuétquydinh.

Nguyén ligu, vét ligu, son phdm bj logi, t4i ché hay tré vé

6.61. Nguyén li¢u va sin phim bj | i phii duge dén nhiin chi r6 tinh trang
v&b&oquénri&lgwongkhuvuchgnchorravéo.Chﬁngcéthéduvctr&lainha
cung clp hofic dirgc t4i ché hay tisu huy t trudmg hop. Bét cir hinh thére tién
hanh nio ciing phai dugc ngudi c6 thim quy cho phép va duge ghi chép lpi.

6.62. Viéc téi ché sin phém bj logi chi 12 trudng hop ngogi 18, Viéc nay chi
g:gcchoph ,néuchﬁtlmgthanhphémldwngbianhhuang.néucaccmﬁm

luong v datvanéuduqcthuchienﬁmodﬁngquymnhdldwc
saukbidanhgmnhungnguyeocméxay-mcangmchepvaluugiahbso
lién quan dén vige t4i ché nay.

6.63. Viécduamétphﬁnhoﬁcto&lbolbsénphémtr'lrécdédadaty&;c&u'

chétmqngvaomgtIOsauwacangsaaphAmamoteongdoansanmémhétdinh
déu phai dwoc phé duyét trsc., Viéc phuc hdi ndy phai thyc hién theo diing quy
trlnhdadinhsau_ldlidadénhgiﬁnh&ngnguycacéﬂléxéymkéciénhhubngoé
thé c6 d8i véi mbi tho sanphémvaphﬁmmghichéphmgiu&yaahéso.

‘ 6.64.Bophanldémsoatehétluqngeaneannhécsue&nthi&.phﬁﬁénm
themcacphepﬂmdéivaib&kymmhphﬂmnaomuichéhoaceos&dung
sén phim phyc hdi ti¥ 16 trrdc, :

6.65. Nhimg sin phim bj tré vd tiY thi trudmg ndm ngoai kikm sodt cia nha
sanmétphaiduqchuybo,wkhgkhongcob&kynghinganaochﬁtluongcﬁa
chiing. Chiing c6 thé dugc cn nhiic cho bén lgi, dén nhiin lgi ho¥c phyc hdi vao
lOkhécchisaukhiduchQph&nkiémsoétdﬁtluqngdﬂrﬁgiﬁmOtcéch
nghiemnggttheoquytﬁnhbmanban.chphﬁmhgﬁt&amyémco
lién quan nhu tinh chét san p} difu ki¢n bdo quin dic bié nu ¢ yéu chy,
didu kign va lich si¥ cta san phém va khoing thdi gian tréi qua k& tir khi san
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phém ndy duge xuft bén. Khi c6 bt ky aghi ngdr ndo vé chét hrong sin phim,
khong duge cén nhiic vido xufit & bén holic si dyng lai ké ca khi 6 thé t4i ché
phuc hdi hoat chét. Bét ky hogt &  ndo ciing phi duge ghi chép k.

VIL Kiém sodt chit hrgng
Nguyén téc
Moi co s sén xuft phai c6 mdt h¢ théng kidm soét chét heong duge thié 1gp

d€ béo dAm sén phdm dugc sin xuit theo céc didu kién va quy trinh phi hop va
d4p tmg dugc titu chuén d8 thiét 1p.

Kiém soét chét lwvgng khong chi 13 céc hogt 84ng ciia phéng thf nghiém ma
cdn bao g8m moi quyét dinh lién quan dén chét hrong sin phim.

B&i vy, cln phii c6 B0 phén kidm soét chit lwong dwrge thibt 1gp phi hop
v hoat dfng mdt cich ddc Iép. :

Quy dinh chung

7.1. Kiém soét chét lvong bao gdm vige Iy mil, titu chudn, kidm nghiém,
tb chirc, h so thi liéu va quy trinh phé duyét 48 bo dm ring céic phép thit cin
thiét 48 dugo thye hién vé nguyén vt liéu khing duge duyét xult 08 siv dyng
hojic san phim khong duoc duyt xult 44 bén hay cung cép cho dén khi ching
dugc d4nh gis dat chat heong theo yéu ciu.

7.2. Phdng kiém tra chét huong phai duge bd trf & mot khu vyc xdc dinh véi
aoingﬁqhsnvienauqcmmmémuchmmgiyeucéuv kiém nghitm,
truéc, trong va sau qué trinh sdn xuit.

7.3. Trudmg hop phong kidm nghiém n6i by khong thyc hién duge chi tiu
phén tich 45 biét ndo 6 thi c6 thé hgp ddng véi phdng thi nghiém bén ngodi 48
dugc thira nhin/cong nhén chinh thic dé thyc hién dich vy kiém nghidm nay.

7.4. Viéc 8nh gié thinh phim phai tinh ddn moi yéu td c6 lién quan, ké ca
didu kién sén xult, két qua kidm tra trong subt qué trinh, sodt xét hd so tai litu
sén xut (bao gdm hd so d6ng g6i), sy dép (mg tiu chudn chét hwgng va két qua
kiém tra thanh phim sau cing. |

7.5. Nhin vién kiém sodt chit hwong phai dén céc khu vyc sin xuit a8 iy
miu va didu tra khi cin thiét,

7.6. Nhéin vién kiém soét chét lugng phai c6 kién thirc chuyén mén sau vé
sén phim a8 c6 thé thyc hién céc phép thir djnh tinh vA nhén biét gis meo, sy
hién di¢n ciia ndm méc, sy tdc ddng c6 hai clia cdn tring va sy khong ddng nhit
khi nhgn va kidm tra nguyén liéu thé.

7.7. Dic tinh va chit long nguyén v4t liéu va thanh phAm phai dugc kiém
tra/thir nghiém. Timg thinh phan cia hdn hep trude khi trdn phai duge xdc dinh,

7.8. Ngodi ra By phin kidm soét chét luong cdn c6 nhiém vy xdy dyng va
trién khai tht ¢4 céc quy trinh kiém soét chét hrong, hru mAu nguyén v3t lidu va
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thinh phim, bao démhﬁ:nhin Gtng:8bi véi nguydn vit 1isu vi sin phim, theo

dsi 83 n djnh sin p Tht cin ndi dung niy cin phai thye hién theo
quy trinh dwge phé duyét va ghi chép lgi.

7.9. BY én dinh cia thnh phim phéi duge theo dbi thuémg xuyén theo
mOtchmgkmhphﬁhopﬁé.pgéthienbzgwthnydéiniovéchﬁqungsén
phém trési'thi trudmg, , |
Ldy méu

7.10. Vi nguyén liéu thd thudng 13 nhiing nguyén 1iéu ty nhitn chira céc
thinh phin khong ddng nhét nen vige &y mAu cdn diroc tién hinh mot cch cdn
thin b&i nhén vién c6 trinh 49, kinh nghism. M3i 16 nguyén li¢u ndy phai duge
x4c dinh bing chinh hd so tAj ligu ciia né.

7.11. Vige loy méu phai dugc thyc hign theo quy trinh phit hgp bao gdm céc
ndi dyng sau: ‘ « . .

7.11.1. Phwong phép ldy miy;
7.11.2. Dyng cy 14y miu;
7.11.3. 86 hrong miu cin 1dy; ,
7.11.4. Huéng dfin phan chia mBu theo yeu ciu;
7.11.5. Logi va yéu cBu v8 didu kién ciia bao bi/vt dungchira méu;
7.11.6. Phiéu nhan dengbao bifvit dyng chira mAu;
7.11.7. Bidu kién bio quin min
7.11.7. Huéng din v& sinh va béo quan dyng cy 1y méu.
7.12. MBu d6i chiéu phai dai dién cho 1 nguyén liu hogc sén phim da dugc

iy miu. Céc malu khéc cling o6 dugc Iy dé gidm sét nhiing cdng dogn
ugngcuaqmmnhsmxuczn(gnhuzmcb&a&fyvak ﬂaﬁcmo:cangdomsm:nxfn

7.13. Nh#n trén bao bifvgt d chita méu phéi c6 cdc théng tin: tén mu, 56

' .12, 1;?;: 1y miu va thong tin nhiing bao nguyén v4t liéwsén phim a1 duge
ldy méu,

7.14..Miua6ic1ﬁéucuam6ilammphsmphaimluugmunhét1nam
sau ngiy hét han sit dyng. Thanh phim duge déng trong bao géi cusi cing va
dugc bdo quin trong di kifn khuyén cfo. Céc mBu nguyén lidy ban dhu
(khongpwudmgmoi,khfvanuac)phaihmgiuftnh&ozmunhu&my
xuétxuénglbth&nhphﬁmcu&cﬁngcés&dung-nguyénli¢udénéud¢6ndinh
¢ho phép. Thoi gian Iuu gitt mét nguyén litu ndo d6 e6 thd ft hon 2 nim néu 46
én dinh cia nguyén liu ndly khong cho phép. Miu déi chibu anzl:ﬂnyen litu va
thanh phém dv iy @8 lugng @ cho phép kidm tra lai ft nhit 1 1 véi ady di
céochitien.

Kiémnghiém

7.15. Tétcécéc_ﬂlﬁnglﬁemmbﬁu-onghbsoluuhhhphﬁ&wcﬂmchi&l
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diing theo nhitng phuong phdp d& duge phé duyét. DS 1A nhimg phuong phép duoc
quéctécmpmn-vammmamﬂmm.m (xem Myc 11.1).

7.16. Phéi ghi chép va thdm tra lgi cic két qué thu dirge 88 béo dim ching
ph hop véi nhau, BAt k tinh todn ndo ciing phai Guwge soét xét cin thin,

7.17. Phii ghi chép nhftng thit nghiém 48 thye hién va hd so gbm ft nhit cdc
dit lidu sau ddy:

7.17.1. Tén nguyén liéu hojc sén phim v dgng sén phdm néu c6;

7.17.2. S8 16 va tén nh sin xuét va/holic nha cung cp néu cln;

7.17.3. Tham chiéu tiéu chun k¢ thuft vi quy trinh thiy nghiém lién quan;

7.17.4. Két qua thir nghiém gdm ca nhftng két qud quan sét, tinh to4n va
thamchiéucécphi%uphﬂnﬂchkhﬁcnéuoé‘; |

7.17.5. Ngdy tht nghiém, tén kiém nghiém vién vi t2n phong kiém
nghi¢m bén ngodi néu c6;

7.17.6. Ngdy théng vi chtt ky cia kiém nghiém vién; |

7.17.6. Ngdy théng vi chtt ky cia ngudi kidm tra viéc thiy nghiém va tinh
toén néu phi hop; _

7.17.7. Két lufn 16 ring cho xuft tl;z‘tt chéi (holic nhing quyét dinh
khéc) va ngdy théng, chit k§ ciia ngudi c6 thim quydn.

7.18. Tét cé nhitng ndi dung kidm tra trong qué trinh san xuft bao gdm két
qud thyc hién ciia nhin vién sin xuft phai tién hinh theo phuong phép da duge
B0 phén kiém soét chét lvgng phé duyt va kit qua phai o ghi chép lai. /

7.19. Phai hru ¥ dfic bidt 4bi voi chit hrgng thubc thy, dng dong/binh dinh
mirc, cic dung dich, chét chudn va mdi truémg nusi edy. Chiing phii duoc chudn
bj theo quy trinh dge phé duyét va ghi chép lai.

7.20. C4c. thubc thi pha ding dai ng&z&hli c6 nhin ghi 16 ngdy théng va
chft ky ciia ngudi pha. Hen sit dyng ciia thudc thix kém bén vimg v méi trudmg
nubi cy phéi dwgc chi 6 trén nhiin cdng véi didu kién bio quén trong tmg. cia
Céc dung dich chuén 49 phai c6 thong tin v& ngdy hi¢u chuéin 1n truée 86 va he
s6 F (K) twong tmg. o

7.21. Mt 56 logi di liu nhu két qué thir nghiém, sén hrong, kibm tra méi
trwdmg cdn duge ghi chép va hu git phi hop cho vic dénh gis xu huéng.

7.22. Ngoai céc théng tin c6 trong hd s0 18 sén phim, nhitng dif liéu géc khic
nhu 58 kiém nghiém vi/hojic céc béo c4o ciing phii turyc hru gift va sin sing,

Theo ddi d6 6n dinh sén phim

7.23. Sau khi dua ra thj trwéng, 40 én dinh sén phém phai dwoc theo doi
thudmg xuyén theo mét chuong trinh phit hgp 84 phét hign bét ky sy thay dbi
ndo v& chét luong sén phim trén thj trudmg.

7.24. Myc dich ciia chwong trinh nay 13 84 theo d5i sén phim cho t6i khi hét
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CaniheT

tubi tho nhim xbe djnh s phdm dang v dir ki i gt it chud chle
& &b it bl qingh a0 o Y O hoomg

zainh"déndo&@hmmphémtuong'mnovay,coéndinh
phm ndy phai duge nghitn ciu, dénh gid & didu kién béo quin
go&imcﬁnxunxétdénnhﬁngsénphimnunggiqn-mbioqu@

 thyo hifn trong giai doan nghitn oitu phét trifn sin plikm, Tuy bibe Lht oo
- ddlitn quan chétluqni‘motsanphémhoinnguyenmdotmviecﬂmdoi
44 én dinh sin phim nay vi . o
7.26.Chuongmmeodaiaoéndjnhpwmcmoumdémva
cébéocéokétquéthuchien.Trmgﬂli&bisftdungchocmongtﬂnh(phbng
baoqummhﬁmg)phaiduqcbam,mduangvahiwchnﬁphuhqp.
| 727.migiantheodoidoéndinhphﬁauqckeodaiaénhétmbiﬂmm
pbhvadéwongchuangu'lnhphéibaogbm,nhtmgkhbngchihanché,nhﬁng
ndi dung sau ddy:

7.27.1. S6 hwgng 16 cho m&i him lugng v c& 16 khdc nhau nu cdn;

7.27.2, Céc phuong phép thir vat Iy, hoé hoc, vi sinh hoc va sinh hoc lidn
quan va nhitng thong s6 chi thi 49 én djnh phi hop. |

7.27.3. Tén céc titu chun va 8i6i han chép nhén trong tng;

7.27.4. Tham chiéu dén phuong phép thir: |

7.217.5. M té h¢ théng bao bi déng gbi;

7.27.6. Khodng théi gian (c4c thdi didm) thir nghiém;

7.27.7. M8 ti didu kién bdo quin;

7:27.8. Céc nfi dung ¢hc thi khic d8i véi thanh phim,

7.28.Bécuongchuongtrhmmeoduicoéndinhnayooméxmmovame
cuongnghiénct'mdo6ndinhd&ihanbandiutmnghbsudingdznsanphﬁmn&1
sukhéenhaunéyduocgié_i&ichrd-ringvéduqcngubicé m quyén thong
qua, | :

7.29.Phaicoauséluqnglocénmiétvatsnsu&mngmemphuhqpaé
cung cip ddy di det ligu cho viee phén tich xu hwéng. Théng thudng mdi nim c6
itnhﬁtllOsénphﬁm(m)nghAmluqngv&c%gquycﬁchdé‘nggéicﬁpl)duqc
theo dbi (trir khi nim d6 khong sén xult), phai gidi thich 1 ring khi 4p
dungnguyenticnitgonki&;Otrénghayrﬁtgonkiéumammlapd cuong
nghién ciru 4 8n dinh.
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7.30. Trong mot s8 tinh budng, cin b8 sung thém mot s8 16 vao chwrong trinh
theo d&i 49 &n dinh. Ching hgn niwr nhig 16 o6 sy thay d8i hoic sai 18ch déng
kéne\oaouongzmumh;_.,,biénhoacmgam phai dva vio chuong
trinh theo d8i, Bit ky s sin phim ndo dwgc thi ché, phuc hdi holic sin xuft Iai
cling phdi xem xét 48 dua vao chuong trinh theo doi 89 én dinh.

7.31. Ngudi ¢6 trich nhi¢m difc bié 13 ngudi dirge uy quydn phéi nhén duge
két qua chuong trinh theo ddi 49 én dinh. Khi hoat ¢ng theo dbi 48 4n dinh
duge thie hién boi co s& khdng phii 12 nha sin xuft bén thinh phdm hogc thanh
phgthleﬁncbthoithuanbﬁngvinbggmﬁcbenlienqum.lt&quhﬂwo
ddi 49 &n dinh phii c6 sin tai co s& sin xust 88 ngudr c6 thim quydn xem xét.

7.32. Nhitng sén phdm khong dat tidu chuln ho§ic c6 xu huéng bét thuing
déng ké phai duvcdiguua. Bét ki’ xu huéng bét Igi hojc sin phim khong dat
tiéu chufin ndo cfing phéi béo céo cho Co quan quén Iy c6 thim quydn. Nhimg
inh hirémg c6 th 6 i vi cic 16 hru hink trén thi tredng cin duye xem xét
phit hop theo quy dinh tai Myc IX. Khiéu ngi va thu hdi sén phém va tham khéo
¥ kién cia Co quan quén I o6 thm quyén fidn quan. |
7.33. Bin t6m tit dit liéu chung gdm c4 két lugn tam thei v& chuong trinh
theo ddi 45 4n dinh sén phim cln phai ghi chép, lwu gift va dinh ky xem xét.
7.34. Céc n6i dung yéu ciu ddi v6i nghién ctru 46 én dinh: xem Myc 11.3.

VILL Sén xuft v kilm nghi¢m theo hop dbng

Nguyén tée

Viéc san xuft va kidm nghiém theo hop phii duge xic dinh r6 ring,
théng nhét va kidm soét nhim trénh nhitng hidu 1Am 6 thé dlin t6i viec mét sin
phim hogc mot cOng viéc khéng dst chét hrong nhw mong mubn. Phéi c6 mot
hop ddng biing vin bén gitta Bén giao hop ddng vi Bén nhn hop ddng, trong 46
néu 15 nhiém vy va tréich nhiém cila ting bén. Hop ddng phai quy dinh 16 céch
mA ngudi cé thilm quyén xult xuéng timg 18 sin phim ra thi tnrimg 83 thye hién
diy &0 tréch nhiém cis minh,

San xudt theo hop déng

8.1. Vige sén xudlt theo hop ddng phii 6 thée thugn bing vin bin gitta Bén
giao hop ddng va Bén nhén hop ddng, néu 16 nhigm vy vA tréch nhibm cia
bén. Moi théa thudn sén xuét theo hop ddng, bao gdm bit ot thay i ndo v
théa thufin k§ thugt holic céc théa thuin khic ddu phal tufin theo céc yéu cdu ciia
Co quan quin If c6 thim quyén 46i v6i sin phim c6 lita quan.

Kiém nghi¢m theo hop déng

8.2. Hop 83ng kiém ngt;imphaiduqcmi&mpbing viin bén gitta Bén giao
hop ddng va Bén nhén hop ddng vA trong ban hop dng phéi néu 8 nhiém vy va
trich nhiém ciia timg bén.
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Lo g v b

8.3, Tht.cd céc thod thusn vé kidm nghiém theo hop ddng gdm bét o thay
&imvé.wmmwmwﬁmmmmmwmpwmmm
yéuduah;@oqumqu&nljoéthémquy @81 v6i sin phim c6 lién quan,

Bén giao hop ddng |

a:eo;ya;a.ﬁ&uvacom'nhiembao,camh. g dugc tudn thy theo céc
nguy&ntic’[htrchﬁnhs&uxultt&trong'ﬂuén:p&?:ig :

8.5. Bén giso hop ddng phai cung cdp cho Ban todn bd thing
ﬁnc&n-ﬂai&aéthuchienaﬁl;ggagp wmemhgy%mmm
quénlj'céthﬁmquyén.B&xgiaohopdg Pphii béo dém ring Ben nhan b
d&ngnam;-obétcﬁvénaémuenqm n sin phim hojc cdng vito cb t
g&ynguyhaidénnh&xu(mg,tangtlﬁétbi,nhﬂnsu,ngxyénv&tli&hoﬁcs&~
phim khée cia Bén nhén hgp ddng, 3

3.6. Bea giso hop ding phii blo dim moi nguyen vit ity o6 lidn quan va
cdcsanph&mdonennhanhopdbngchébiéndéuaa.ﬁeuchuhchhlmgtheo
‘quy dinh.

Bén nhén hop déng

8.7. Bén nhén h aéngphﬁcaam:axuong,uangthiét bi, hidu biét va
kinh nghi¢m cin thi va nhfn sy 4 ning lyc 8 dép dng tht che yéu clu
vieccﬁaBengiaohqubng.Sénxu&ﬂzeohvp chi dugc thyc hign boi
nhttngcasad!duqc-Coquanqu&llycéﬁxﬁmquyén phép.

s.s.aeunhanhqpaangpwbaoc&nt&camphtmhoacnmenmu
nhén dwgc phai phi hop véi myuc dich dy kiéa,

8.9. Bén nhn hop ddng khéng dugc chuyén cho Béa thir ba cong viéc a8
dugc 'aochominhﬂwohopdéngkhichuaduqcmngiaolwpdbngdénhgid
va ch nhammoammgim.ammhquangvanmmwbaphﬁmm
cacﬂ:ongtinvésan.xuétvwémnghiemcungeépchoBen.mﬁbmongwnhu
dathuchiengmaaengiaohqpabngvawmhqpaéng.

8.10. Bén nhn hop i trénh bét ki nhiing hogt déng ndo o6 thé dnh
huéng x4u dén chit ﬁfgng sél:ah:lhﬁm an du?;; sanmxumﬁnggmem cho Bén
giao hop ddng,

Bén hop déng

8.11. Bin hop ddng gitta Bén giao hop ddn, va Bén nhén hop ddng néu rs
tréch nhiém cia m8i bén litn dénsénxuitv&ldémsoétsin :fmcm
diéu khodn k¥ thugt cia h - haidonh&ngnguoioohihbiéftrongsan
xullt, kidm nghigm thye p bio v§ stk khde va thyc hinh sin xudt tét soan
théo. Tt c4 cdc thod thugn v& sin xuft va kidm i¢m phai thyc hién diing theo
bc:quydinhcﬁaCoquanquanYcéﬂﬁmquy va Quoc sy ddng ¥ gitts hai
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8.12. Bin hop ding phii néu 15 céch thitc duyét xuft ma Trudng b9 phén
kiém soét chét heong thyc hién 88 béo dam mi 16 sin phdm 42 dugc sén xult va
kiém tra theo diing y&u cdu cva Co quan quén 1§ o6 thim quydn.

8.13. Bén hop d8ng phai chi r ngudi chiu tréch nhiém mua, thiy nghiém va
duyét xuét nguyén vét liéu, phifin cong trich nkiém trong sén xudt va kidm sost
c:xﬂmrqng c&kiémtraﬁﬁngquﬁﬁnhv&ﬁoﬁhﬁchnhi@mlﬁymluv&
phén tich. Trudmg | kiémnshiﬁntheohqp dng, bin hop d8ng phéi chi 15
viéc Bén nhén hop ddng ¢4 phai 14y miu tai co s& sén xuft hay khong.

8.14. H3 so sén xult, kidm nghiém, phin phéi vi mu 4bi chiéu phai dwoc
hwu trtt holic sin c6 cho Bén giao b Bit cfr hd so0 cb lién quan t6i vide
dénh gié chét leong sin phdm bj khiu ngi holic o6 nghi ng¥ vé chit hrong ndo
cling phai durge 43 clp va chi 10 trong quy trinh xi¥ I sai héng/thu hdi cia Bén
giao hop déng. |

8.15. Hop ddng phai cho phép Bén giso hop ddng duge kiém tra co s& ciia
Bén nhan hop d3ng.

8.16. Trong trwdmg hop kiém nghiém theo hop ddng, Bén nhin hop ddng
phélénhiéu ring ho 1A dbi tugng thanh kidm tra cda Co quan quén Iy o6 thim
quyén,

IX. Khiéu ngi v thu hdi sin phim

Nguyén tdc

Tét c& céc khiu npi va nhiing thong tin khéc lien quan dén sin phim c6 kha
néing bj sai hong phéi dwoc hru gift va xem x& igi theo quy trinh 88 drge duyét.
Cén c6 mot h thing o8 thu hdi mt céch nhanh chéng vA hidu qua dbi véi tht ca
sin phém dugc biét hojic ¢6 nghi ngd sai héng trén thi tnrimg.

Khiéu nai sén phém

9.1, Khiéu ngi sin phém li¢n quan dén chit lugng sin phém thudmg 12 nhiing
khiéu nai v& thudc tinh vit Iy holic didu kién beo g6i sin phim. Céc khiku nai
(trong ndi bd hay tir bén ngoai) c6 thé dugc ngwbdi titu ding, nha phén phéi hay
co quan chitc ning phan dnh dén nha séin xufit biing viin ban ho¥ic 1&i nbi.

9.2, Tét cé khiéu nai ¢du phai dugc didu tra va xée minh. Phii x8y dyng quy
trinh 48 gidi quyét tht c4 c4c khidu ngi vé san phim bing 15 néi hay vin bén va
phéi thyc hi¢n theo dling quy trinh ndy. Quy trinh ndy cén duge xem xét béi B
phén kiém soét chét hrgng. M3i khiéu ngi cln phai dwgc ghi chép va hr vio
trong tip hd so gidi quyét khidu ngi sin phim.

9.3. Phi phn cong ngudi chju trich nhiém gidi quyét khiéu nai.

9.4, Cn c6 quy trinh m6 4 chc bién phép the hidn, gdm cd céc yéu chu cin
thiét d8i v6i thu hdi sin phén, trong trudmg hop khiéu nai litn quan dkn sai
héng sén phém.
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9.5. Blit ky khiéu ngi ndo lién g

ani @én san phém b sai h phii dugc |
vsmmiacva}wé?'&cmm&p

déo. Nguwdri chiu tréch nhig véiﬁémsoatchétlummubngsepwmmgia '

V0 vide didu tra cdc vn db ny,

9.6. Phii djc bigt chg ¥ 84 xéc dinh sin phim bj khiby ngi 1 gin phim chinh
hing hay bj gid mao ~

9.7.N&uaihéngduqcpbﬁhienmbinghingbémmlﬂshph&m.dn
unhdénviecki&nmmmmcxemchﬁngcobimmgq:; khong. Diic bist
phéidi&lnc_éclﬁoés&dmgsanph&nuichéwlowm sai hong.

9.8. Tét c4 céc yét dinh va bien thye hiéa litn quan dén khiby ngi
déuphéiduchbivghéwvathamchi%mhﬁsolﬁwongﬂng.

9.9. H8 5o v& khidu ngi chn duge ra sot §t cich thudng xuyén dé tim rg

hi&xcﬁanhﬁngvén?gdacbiethoécviec?éplgicécsaisétm:gthédlnd&a
viéc tha hdi nhing sin phim 48 Iy hanh,

9.10. Déi véi vin @k téi didn, hai thidt Bp xu hudng 68 nhgn dien céc sai
hong hé théng c6 thé x4y ra, - d ?

9.11. Cin phai thén béod:oCoquanquénlicéﬂ:ﬁmquyén&ongtméng
hop nba sin xut tinh dén bign p Xit 1y céc trimg hiop o6 thi do 18i do nha
sin xult, sin phdm héng hodc o6 b cﬁv&ndéngmemuongvéch&mongm

lién quan dén sin phim,

9.12. Co quan quan Iy c6 thim quyén va ngudi khidu ngi phai duoc cung cép
bén tém tit hinh ddng dugc tién hanh

Thu hdi sén phém

9.14, Quymnhmuh&ipwﬁnhaénmacao v pham vi thu héi theo yéu
c&ucﬁaCoquanquénljcéﬂx&nquy&n. ,

9.15. Bé:cﬁsanphémeonghingc,bi.saihonghoscwnxuyhi&mmpw
dugc thu hdi ngay 1gp tirc theo ké hogch dinh truée, Quy trinh thy h; phai duge
cuthéhoébingvﬁnbénvﬁérqcthﬁngbiodénmwwli&nquam

9.16. Phai chi djnh mét ngudi chiju téch nhi¢m thyc hign v phéi hop viee
thu héi vadnphaicadnnhnnvimhéiwaémyt&cammmhmngmu
hdi & mike 4§ khin cip thich hgp. Ngudi chin tréch nhi¢m thu hdi thuimg dgc
lﬁpvéibbpﬁh@nbénhﬂngv&ywehcﬁaCo»quanqu&llycéﬂﬁanuyén.

9.17. Phai thiét 18p quy trinh thu hdi va thurdng xuyén kiém tra, cdp nhgt khi
ol thiét a4 gitip cho vie thu hdj, |

9.18. Céc hogt ddng thu hdi phai o6 kha niing tridn khai nhanh chéng trong
bét ky thevi gian nao,
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9.19. Cin thdng béo ngay cho tht c Co quan quén Iy ¢4 thim quyén cia céc
nwéc c6 sin phim duge phéa phbi nhimg théng tin cinh béo vé viée thu hdi céc
sén phém bj sai hong hogic nghi ngdy 14 c6 sal hing.

9.20. H so phén phdi phai siin sing cho ngudi chiju trich nhigm v cong thc
thuhbivaeédgydﬁﬂ;mg.ﬁnvédmhsicheécnhﬁphanghéhb#pkhiulbén
budn/bén 1¢ v khich hang trwee tip (c6 thdng tin efp nhit v& dja chi, dién thogi
cb dinh/di dong va hojic sd fax trong/ngodi gidy lhm vike, sb 10 va sb lugng 48
giao/nhén) bao gdm c nhig sin phim xuft khiu.

9.21. Céc sin phim thu hdi v& cin dwgc xdc dinh 18 ring vA bio quan riéng
biét tai mét khu vire an todn trong khi ch quyét djnh xi¥ Iy.

9.22."Phéi c6 hd 5o ghi chép qué trinh thu héi sin phém vA c6 béo cdo cudi
" cing bao gdm céc b ligu abi chitu gitta hrong sin da xuét bén va lugng
sin phim thu hdi v& va bién phép xix Iy 46i véi sin phim bj thu hdi.

9.23. Chn thubng xuyén kidm tra va dénh gid hidt qua cia kb hogeh thu hdi.

Khiéu nai vé phan tmg phu ctia sin phdm

9.24, Céc phan ¢mg phy khong mong muéin do s dyng sin phim phai dwoc

dibu tra, ghi chép lgi. Béo céo v& céc phén tmg phy nghiém trong phii drge gii
ngay cho Co quan quén Iy c6 thim quyén.

X. Ty kiém tra
Nguyén téc

Hoat @6ng ty kim tra phéi thyc hién 88 gigm sst vic tridn khai ép dyng va
mﬁ;mﬁ quy dinh Thyc hinh sin xuft t5t vA dua ra bi¢a phép khiic phyc cén
thi

10.1. Nhin sy, nha xuédng, trang thiét b, hd so tai lidu, hoat ddng sin xufit
kiém soat chit lwong, phén phéi sin phim, giki quyst khifu nei va thu hdi va
hoat d9ng tyr kidm tra phai duge dinh k xem xét vio céc khodng thoi gian phd
hop theo mdt chuong trinh cy thé nhim dénh gis sy tudin thi theo céc nguyén thc
bao dam chét hwong. |

10.2. Viée tir kiém tra phii dugc thye hién mét céch d0c 18p va chi tiét béi
nhitng ngudi ¢b trich nhiém va c di niing lyc. C6 thé hop ddng véi chuyén gia
bén ngoai 4 dénh gié doc lép.

10.3. Toan bd hoat d6ng ty kiém tra phai duge ghi lai. Bso céo tyr kiém tra
phii bao gdm tht c4 nhitng nhén xét trong qué trinh kidm tra va céc @k xuft bien
_ phép khiic phyc, phong ngira vé thoi gian phii hoan thanh tuong ¢mg. Phéi ghi
chép lai céc két qua cia hogt ddng khfic phuc 66.

10.4. Tham khao Myc 11.4. Bing cu hdi huéng dn ty kiém tra.
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" 150 Standard - 1CS 67 - Coug ngh Thye phim;

" (o0 Standard - ICS 67.050 - Phuong phip chung v kidm tra v phén
tich thyrc phém, .

3) Dugc didn My vé thio dgc (American Herbal Pharmacopoeia - AHP),
4) B4 titu chudn héa thye phdm (Food Chemicals Codex - FCC),

. S)Hifp hoi phan tich héa hoc quc té (Association of Officia] Analytical
Chemist Intemational): Phuong phép phin tich chinh thye (Official Methods of

Analysis), .
6) Vi sinh v§t hoc (Microbiologicals): S tay huéng dlin phin tich vi khudn
cﬁvaquanQuinlyDuwmimvalhucphgnl'-XI?;gKy(USFwdandDmg

Administration Bacteriologicaj Analytical Manual),

7) Vin phong Thire phim bd sung tmfc Vign Stc Khde Hoa Ky: Ph
phip phan tich thyc phim bé sung/chuyén lufn v& nguya fity (Analytical
Methods and Reference Material - AMRM) ,

hupy/ods.odnm.gov/mwwAmmmmwwsmaspx

.9) Duge didn T, ubc - Tép shic ky 16p mén véthaoduqc.-raplmc
Aﬂas)tl))fugchin&e’ grumgquénggs lip thlgw?;)ga (;‘f The People's Republic of
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11.2. Thém djnh

Nguyén téc :

11.2.1, Phy Iuc ndy dua ra céc nguyén the thim dinh fp dung trong host
dng sén xuft san phim thye phim bia vé stic khde.

Theo d6, thim dinh bso gbm céic hinh ddng duwpc p thanh hd so tai lieu ¢
khing dinh ring céc hogt 8ng kidm soét holic nhitng quy trinh yéu chu chomdt
0fi dung quan trong ndo 46 clda qué trinh sin xuét 8% duoc tudn theo holic thyc
hi¢n m{t céch théa déng dya trén dénh gis vA kidm soft nguy co.

Viecuimémdinhlacandﬁétga;canmngmayd&iqmmvéma
nhi xirdng, h¢ théng, quy trinh va thift bi ma nhimg thay dbi ndy o6 thé thc
dOngdénchﬁtluongthAnh'hémhoiscdcdnydéip!\y.c&ndlrvcﬂfphéduyet
cia Co quan quin I ¢6 quyén..Trongmmhopmggcaoacmaydéi
l6n véin cn phi tién hinh xem X2t dinh ky @ chiing minh ring nhd xuéng, he
rhéng,quyumhvmiétbiﬁépmcupangmcmyeue&uam

H8 so tai ligu

11.2.2. Cén thiét 1gp chwon, trinh thim dinh bso gdm céc quy trinh o6 lien
quandéxacainhcachtmcﬁéunheacdéitumthém&mmmaiueu
nAychﬁngminhsucanthi&cmheméngbam&m«chéuuqnga&vﬁm
dongsanm&mucphémbaovemkn«.azum~mmammbmg&mhe
théng bdo dém chét lwgng 6 céc ni dung qmm-nhu vai trd, trich nhiém,
do tao nhén cbng, quin If hd so thi liéu, hidu chudn v& blo tri thikt bi, cée quy
trmhkiémsm‘mmm&wmémngmemvammm&mmm

Mt béo cho o6 dbi chidu chéo gitra churong trink thim dinh va quy trinh cin
duocchuﬁn.biu‘ongdéoébﬁociotémtﬁtdck&qmthyrchien,nhhxétvéb&
ky sai 1gch ndo c6 dugc vi céc két lugn cin thiét, bao gdm nhiing khuyén cho
thay d8i hay céc d& nghi khiic phyc cin thiét,

Ddnh gid trang thiét bi, mdy méc

11.2:3. ‘I‘hiétbi,méymécphﬁiduqckiému'adénhgiédinhkydéxécdinh
ching vin dugc hoat d0ng trong trang théi tt. -

Dilu quan trong trong viéc dénh gié trang thiét bj méy méc 1 phai sit dyng
céc thiét bi/phuong tién 4bi chiéu 45 duyc dinh chukn, vi dy nhiét k a8 dugo
msrmémm/meuchuhdéammmmmmk&qummm

cacmi&b;maymoccgnwmmmmﬁénmﬂmquuy

11.2.4. Yéu chu chung .

sanph&mduchanmzmgai&udeuphuhopva«pﬁngauqcmucaich
st dyng 12 nguyén thc co bin cia dim béo chit lugng va 14 myc titu cia host
déng tham dinh quy trinh,
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i y trinh bao _mviecxécnhgnsuphﬁhop,cicﬂn&
i soatuongquwinhho;cedcvénaéﬁenqmm

chimg chimg minh quy trinh

2) Minh chémg

Minh chitng 13 hogt déivaimotchmhénaoaonhsm 8p bi
chm:gchﬁngwr&xgchaﬁiayapmgﬁenchu&:mm 08 clp bing
: .Hondo:agndycéthéﬁ&:hamodiéummmchoacdiéumnmophong

b) Thi¥ nghi¢m va phan tich

Thﬁnghiéml&viecépdungcécngnyentﬁckhoahoc-vaquymuhdém
dinhthuocunhhaytinhnangcuad6iumgtmnghi¢m.

Thit nghiém tuong nhuminhcm'mgnhmgaeihoichmhxse.mdneo
cdc thidt bj phan tich/ hinh/dulieu/quytrmhchuyenbietcémdinha&
ttrongﬂ!&nghi&ncédatyeuc&uhaykhmg. . ~

PhAnﬂd;ldviecs&dungcécmOhinh/rpﬁukythuﬁthaytoinhochd&céc
md phdng, thujt tosn hodic nhitmg tdc khoa hoc khéc, va quy trinh lién
quandémngcépbfingchﬁngcho ym¢tchﬁthédépftngyeucludacongb6.

©) Kiém soét trong qus trinh

Dégiimmquéu'lnhsénxuétva&éudﬁnhquyu'inb_sénmﬁtklﬁdnthi&,.

mmdmy&mmm&.mmmtywmymmcm

hoatdOnsldémuatrongqumnhcanammuchjgnnhmgopphan béo

sin phim dgt tiey chudn chi hrong. Theo ddi méi truémg sin xule va thiét bj

litn quan duge xem nhu 1a mpt Phin cia hogt g kidm Soit trong qué trinh,
Kiém sodt sy thay dé)

11.2.6. Phéi c6 céc quy trinh bi vin bin mé ta céc hogt djng cn thyc
hiennéucébétc&déng;xymaydmvénguyenﬁmmmqwm
mi&bi,moimongsanmphumgphapmxuﬁmayhém ifm hojic bt

trtnhsanm&smkhisaadéivsnmmsanphémdatchéuuqugmao'ﬁeuchuén
d& dugc phe duygt, mt cich dbng nhét va &n dinh,

11.2.7. Nhttng sy thay dbi c6 thd inh hung dén chit | s&n phim hojc
ﬁnhlaplﬁcﬁaquyﬁnhcdncggiduqcyéucéudmhmﬁcmvmznviphﬁ
duoc céc by phan lien ' thu&1ho§cphéduy¢t.Céct£c:dong i véi sén
phimdosuﬂ:aydéimim&ng, théng v thiét bj phai duge phin tich,
dénhgié,kéciphﬂntfchnguyco.N cén phii cn nhic dén khi tidn
h&nhﬂlémdinhlaimdyméc,thiétbihaynhamkhicénhﬁngthaydilén
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| 113, ‘“Hwéng diin umn ctu 64 én Ajnh va xdc djuh hyn sir dyng
" ¢ia sin phim ) '

- Gidi thigy
DY dn:gnh 12 yéu té obt 16i ctia chét hwng séan phim. DY én dinh duwyc dsh

3

8ié dya tré bt qui nghitn ot mot logt cdc trk nghigm hoa hoo, vit i, visinh

Nghién ctru-49 én dinh nbim bso dim sin phim ludn dép tng tieu chuln chls
luongld:i%béoquéﬂbdi&tldenxtodinhmeokhuyéncﬁo.

 Phylycniy dpeumﬁn-w.mmmdinviecngmenm«m.
.ainhaémdhmgimoumi&lapmms&mcﬁasinpﬂmTﬁy"-f&-
- tinh sin phém, céch tiép cfn khoa hoc vi thy thudc cé tinh h:gn.gw&émicé‘

thé linh hogt didu chinh vifé aghién ciru cho phiy hop véi thyo té.

Thidt ké

11.3.1. Yéu cdu chung o .

m&kénmmcauaoénmcmmmﬂnhch&msanph&n, bao gbm
céc vén dd sau; : -

- Luya chon 16 sin phém; |

- Tiéu chrudn chét hrong (chi iy, gi6i hen tirgc chlp nhén va phirong phip t;

- Tén suft th nghiém;

- Hg théng bao g6i bio quan.

11:3.2. Lya chon 18 nghién ot .
cing s cof ik, gy i, s, i 1S4 s 6 cng

dugc déng géi trong he théng bao bi nhur hé théng bao géi san phim dy kifn hru
hAnhu'én.thitmbng. :

- mneu.ngﬁencmaoénmphﬁeoauwwunhﬁtwwmphim

trongsécaewsan-phémduqcsanxuéwquimolothjngmemhoacloahﬁen~

ho#ic 16 san xud.

- Quy trinh sén xuit céc 16 ding dé n ién ciru 49 6n dinh phsi mé phéng
amcquymmm&aéivamﬁlvammmmmmcom
chét I

uong v dép tmg tiéu chuln chét hrong A8 dwge thiét 4p cho sén phim dy

dinh hvu hanh,

- Cée nghita ciru 49 n dinh phii dugc thyc hign trén mi him lrong
virholic mdi Idéu bao bi déng g6, trir khi dp dyng nghién ctu nit gon kidu 6
trdng hoc kidu ma trdn nhe mé t4 & myc “Thibt ké rit gon™,

11.3.3. Ti¢u chuln chét lugng va thong s thir nghiém
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Mot nghién citu én dinh nén bao gdm cc thnt nghiém vt 1f, héa hoc, vi
sinh vt va nhting dic didm cia thanh him d& bj thay 88i trong qua trinh bao
quénvd,c(ikbéning-énhhu&ngdénchglmgsén.phimklﬁcésuﬂmy abi.

Danhmuccécchitieum&nghiemdéivdiwngdmgmphﬂmmo‘cnm
trong myc “Danhmuckhuyénm-eaecmaeumeodsi:gén_mmpnhn".
Béivaimotchéphémcmgkhongnh&ﬂﬁétmmn y @i céc chi tidu hay
phéi thyc hién &0 cdc ther diém,

Vdisénphémch&anhi&rﬂ:&ﬁhphﬁnnguyan liéu o6 hogt tinh, khang nhét
thiétthunshiemdinhlumdtcacacmphh C4 thé chon mt holic mdt sb
thinh phin hay chét d4nh dfu/dai dién 88 dugc bidt ndo 45 ok bi bikn 8di & didy
kienbmquan(nhunhiet_dovamoacdoém...)v&eosnhmmaéneh&mong
mpumm&m&mmc&nwwm-mmdwmcmmn
ndy. Véi sin phim khong cb chét dénh déu hojic chita thinh phin khéng thé
dinh 1u¢ngau¢cth1caméstdmgphanuehcamtho;cmﬁngmemcac
tnmg khéc & theo dai.

11.3.4. Tdn suft thir nghiem

Déivﬁcacngmencmcéptécvammenwuw&xkieamﬁnsu&m
nghi¢mphaiauaécochmongﬁnténgﬁ:évédﬁénmmm&nvoi
nghién ciru cdp thc, ti thidu cb 3 mée i gian, bao gdm hic ban dhu va khi két
thﬁc,chinghannhuv&océclﬁwﬁva6thﬁxgchom0tnghi&1cﬁu6dzﬁng.
Tin suft ién ciu & didu kign thye thudng 13 mdi 3 th cho nim adu,
m5iGméng:lf:lnlmmﬁ2vdm5im¢tn£mch?gxbigimobntbzgkéodﬁé&ah&
tudi tho dy kién,

Bang 1: Vi dy dién hinh v& thn sut i nghiém

Dibu kign bio guin Thn suft thir nghiben
Theo d5i & didu kign thyc 2;3’,,2;2;3,’,;,;’5:;;;“"““8@%
Clp tho 0,3 va 6 thing _

i ©6 bitn gidi phi hop, o6 thé &p dyng thibt ké rit gon kiku ma i hofe
thiét k rit gon kifu & tréng, trong d6 ‘:,'ft v e .

Trogglm(mghopkétquénghihcﬁucéptéceéthéchammthayd&i
léu,changhmnhumangsécuqctmvuqtﬁeuchuénaﬂﬂ&mp,c&nwngmlu
thit nghiém &w diém cubi holic b sung thei didm thy nghiém thtr tir cho
thiét ké ban

Néu “bida dbi déng ki~ Xdy ra trong vong 3 théng ddu cda nghitn ciru cfp

thi cdn 6 sy biga giai ¢ chir&énhhubngcﬁaviecchuy&:chbnginngiy
trong nhiing diéu kign vuyt ra ngoai didu ki béo quin d8 ghi trén nhan, vi dy
nhy trong qué trinh chuyén ch bing thu bién hofic khi bdc do. Sy bién gidi s&
thuyét phyc hon néu 6 kit qué thiy nghiém 16 khéc trong thdi gian ft hon 3
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thing nhumg 6 sb lin thit nghigm nhidy hon bioh th _ cdn tibp tye
v y dlu titn va tro vifc x4c dj i tho phai
- ueﬁ&wmmvao%whgm 7o dnh P
Néu cb “sy thay déi ké" xdy ra trg ing thoi gian gitta 3 va 6 thy
e T L P
~ 1 thep itu kifn thye (thrdng gip pham nhy kem,
m&lénh@c&p&mﬂmmnm;‘pmhhmm) |
11.3.5. Bidn ki¢n bio-quin ‘
Noiehmgaoéﬁmmotmpﬂmcb_mmmm&xmnm :
- Quén cia nd (véi khodng dao d0ng phit hop) nhu dénh gié @) 6n dinh abi vei

Mdoaﬁammmmwm,phgh@awmmmm&nm._ 4

kha niing bay hoi dung méi, |
Diéuld@béoqfﬁnqiyv}khoén‘sﬁbisim‘nshﬂncﬂummpwm

ahu, diéu kién va thoi gian blo quin theo Kiniyén cho trén nbén cia chi phisy
sauho&nnguyénhoﬁqsaukhiphalolng.

Dibu kifn bso quin (uhigt 49, 49 dm vl 16 téng bao gbi) ép dyng trong
nghién mmmi&ngmmmehhmm n, bao bl cdp 1 dy kidn ar
dung va phi hop véi di  kida béo quin duge kinyén c4o trén nhin sin phim,
Diéumenbaoqumﬂzongmwngaxqcﬁémenmgsmz.

- Bing 2: Pidukién bao quin thong tudmg

H¢ bao g6i ding trong aghida ctrn Bilu kign bdo quin _ . _
Clo séo phhm ohtn wong @3 dyng thdm km | 309042°C; £ b cuomg 08 75% 5%,
thCﬁsz;phﬁmch&amngﬁb-mm;

30°Cs2C

Nghién cir clp the 40°C42°C; DY b tuong afi 75% £5%
Néuséﬁeudeninhcb;dwcu}k&qtﬁnghienm&diéukihitkhécngbm

hondiéukienyéucﬁu(vldunhietdo30°Cv&@'§mwangdéi65%)tlucﬁn~

phaimmgcépmemmong.ﬁne&nmi&déchophepmmdoénmsm

ph&mmotcachkhmhocvasammvamhmenmkhuyénmmnhm

(12 didu kién khi hu & ving/mi qubc gia ma sin phim dir kién hru hanh), San

day 12 mbt 58 vi dy v& thong tin b sung:

. Bétkysukhaemubngmaaqumsam&;

* Dt ligu nghién cim & didu kién cép thc;

* ThOng tin vé h¢ théng bso gbi.

C6 thé cho phép :ibi&moma&.m.mmmmoobien gidi
hop ly. Mot 56 vi dy v& didy kién nghisn cinu khic: ‘
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o Céc ché phim nhgy cdm véi nhigt phai duoc nghién ciu & nhigt d9 thép
honvdl&nhiétdbbéoquénd&ihanduqcchonlm

- cacsan_phémchaammanhomh&kembénmgﬂnhungcong
ﬂxﬁckhongphﬁhqpvoiviecbaoquananhiuaoeao.thidnpwnghienwua
didu kign thye,

-mapdmganhietdomtphonmanmenoaudpwc; 6 thang phai
3¢c khibo sét & nhiét 4§ cao hom nhist 49 bio quin dy kidn (& i 8u kidn the té
khuyén céo) thi thidu 13 15 °C (va 649 &m twong 46i phi) hop véi nhigt 44 d6).
VI dy, mdt ché phim dy kién duge bdo dai ban ¢ didu kign Ianh thi thiy
nghi$m clp tdc phai duge thyc hién & 25 C +2 °C, 46 &m twong 8bi 1a 60% +
5%.Cééd’iéuki&nﬂﬁnghi&nthycd&luachonplﬁimphininhu'ennhlnv&
tudi tho s&dung).Biéuidenbaoquanciénmnhcho.ngmeneﬁuaoéndinh
céc sn baoquanadiéuuenhnh&xémmms.

* Mt 8 sén phém c6 sy th di vé mat vt hojic héa hoc & nhiét 49
hip nhy ché pl;ﬁmh&ndichho&cﬁar};hﬁwongcéﬂ:ég!gxuénghoﬁcﬁchlépva
ché phim bén riin c6 thé c6 ting 46 nhot,

Béng 3: Diéuldenbaoqmdiéuhinhaéivaisanph&nmqmmn

Theo dbi & didu kign thye 59C43%C
Nghitn ctu op the 25°C42°C. Pg hm twomg ¢b1 60% 25%

Dﬁﬁhnghienc&udOGn_dinbcéptdccémédyws&%&dﬁ:hgiﬁnh
huangkm.sanph&nmmbaoquanadiéummagoﬁ kitn quy dinh
uennhﬁn,vidunhukhivanchuyénu'endeﬁlieunghiancauﬂoﬂndinhdi
técnaywdulieungmeacﬂuodi&;kienthucea-thémmtamms&d\mgd
ngoai suy tudi tho sin hém.aécéduqcméimomuctéwehpwcanwm
dfr liéu nghién ciu 49 n dinh ¢ didu kién thyc theo khuyén céo,

11.3.6. H¢ théng bao bi nép not

Thit nghi¢m @6 én dinh phai tién hanh d6; véi sin phim ¢8 duge déng géi
trong bao bi cfp 1 nhudukiéndanggoiaédumﬂaimvuétkybaobi
cdp 2 nao néu thily pha hop. :

Thinh phim déng trong bao bi cfp 1 khong thém &m thi khéng yéu clu thy
nghi@mdtdiéuki&ndo&mcao.MOts(ﬁbaobi@ocxemnhukh&qgtblmnuéc:

vi nhénvnh6m, chaj polyethylen ty trong cao (HDPE) holic chai thuy tinh véi
néit kim logi hogc mit HDPE.

'memgabd@gwmmmémmchphﬁmmicaénann

dinhcaach&b,entmngaaiéukienaoémm.Do.hwméeoeacmhhuong
khdng mong muén dén @9 &n dinh sin phim v& miit hos hoc va vit Iy,

Anhhudngcﬁaddﬁndén,sanpqim?ng.rin.déngtrmgdbcungcékhd
nanghﬁtémphamrocch&ngminhbangs lidu va c6 ghi chd “Bio quén ¢ noi
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kh$ rio hogc trinh &m” trén nhén bao bi sin phim. Mot 88 vi dy vé ¢ dyng c6
kha ning it dm: vi polyvinyl chiorid (PVC), chai polyethylen 1y trong thip
(CDEE), chai Jam biing thay tiohholc bing polyethylen 1§ trong cao (HOPE,
nhung o6 niit [am bing chit ligu c6 kha niing thém &m nhwr polypropylen.
- 11.3.7. Pénh gi

Trinh biy vi dénh gi# 48 1igu nghién ctru 89 én dich cin mang tinh hé thing

bao gdm kdé qui thiv nghigan vit Iy, hoa hoc, vi sinh vit néu phis hop. Khéng chi

dénh gié trén chi tidu dinh I 'ma cdn diénh gis th ca cic chi tisu X theo 4.

Bifu miu trinh bay bso céo - hop két qui nghien céru: tham khio & mye

“Miu béo cdo két qu thir 43 &n @inh”.
11.3.8. Ghi nhéin |
cacdi&udenbaoquanbaogbmnbimc,Anh.sangvadodmgmuamm

phé_idualr&nviecnghien.eﬁndoéndinhcﬁasinphim.c&cchﬁychmgnlnr

“Trénh énh séng” vi/ho¥ic “Pi & noi khé rio” c6 thé duoc ghi vio nhan, nhung
khéngduqc-dﬁngdéchegiﬁuxcécvéndé’v&doéudinhcﬁaszlnphlm. Cin quy
dinh cp thé didu kién bio quin, Trénh diing céo tir shur “didu kién phong” hogc
“nhi¢t d0 phong”. |

Gidd thich tie ngir

Céc b ngtt sir dung trong Phy lyc ndy duge hidu nhur seu:

1. inh hrong: 12 vi¢o xéc djnh him hrong hogt chét hode chkt dinh dhy o
trong sén phim, - ‘ -

.

2.Lo:mméluongsmphﬁm(mmbmdu.vatlieubaogoi,san |

phdm) auqcsanxuﬁt.trongmotchnkynh&cﬁnh trong mt quy trinh don ¢
hofic mdt loat quy trinh) c6 cing cong thite ché bik ¢6 chung dic diém, chit
mqngvacoﬁnhdéngnhéwoimooméchumotmthAnhmotséme,nhmg
.saudégOp-laidéhinhthinhIO@ngnh&cuéiclhg. ,

3. L6 thf nghi¢m: 12 16 skn phém du sin xubt béi quy trinh dai dién aby oy
v&mdphéngduchuytrlnhépdmgdrsinmﬁtbquymomsénxuhmm
thi 16 thi nghi¢m c6 o 16 tbi thidu bling mt phin oawei o8 16 cla 16 sin xult

4. L8 dhu tien: 12 16 san--phém&uqcsanxuétboimotquymagidienaéy
dﬁv&mﬁphéngdlrchuyiﬁnhﬁpdxmgdés&nm&équymolésénxuﬁt.CMG
clia 16 dAu tién vao khoing 10 — 100% 8 16 clie 16 sdn xult.

s.usmmécmlosanphémduwsmm&aquymamxu&mb&ng'

cﬁcﬁiétbiqzﬂ:é&ongxuéngshxﬂétxﬁcdinh.

6. Tiéu chudn chét hrong: 14 mgt danh myc céc phép thy, tham chiby quy trinh
thﬁngmemvagimchipnmmangmgwﬁmehépmkhmcﬁ
nh&:hoscchépnhankhécdmmmnga-mphepmn).rieu
luqngduchﬁnglémcos&dédénhgiichzluong.%ép&ngtheoﬁ&whuﬂn”
duqchiéuucémqngpmuehkhiammﬁn@immeo trinh xéc dinh s&
datﬁéuchuﬂnchﬁpnh#n.Ti&:chuéndxqcﬁﬂétlﬁpchombt nguyén ligu hay
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c4c san ,hﬁm@ngquamsanxu&dnpwphuopvamucmchs&mcﬁa
chhngﬁyenﬁeuhaysinphlmdé.%ﬁwehuhchﬁlwngtmmm
guhxanmé:xayd;mg,eonngawqmqmvwmﬁmquy xem xét, phé

t,

7.Bécuongnghienctxudoéndinh:umotwﬁwmoulydo, myc dich,
phuong phép lufn va phuwong phép théng ke ciia mft nghién cfru 49 én dinh
trong 46 quy dinh r& uchmnhchi:i&vwéukienwmémmienmdophﬁ
dugc thyc hin va quan I, |

8. N 'enctmaobndinn:u-nghiencﬁuaoénmoaiéukienﬂmm
nghién g\'lruucéptéc dugc thuc hidn d8i voi cae 16 dhu tita theo 82 crong ¢8 mo
taqéﬂﬁétuphoacﬁnhanmaimpwmém Ipi cvia mft nguyén liu hoic

- Ngmencfmaoénainhc{ztéc:nngmenmmﬂ:i&xéaétangzécao
gidm hoc thay d8i tinh ch vit Iy clia mt sin phim bling cdch bio
mtrongdiéuldenkhicnghiet.mﬁeut&nghieneﬁuniy hop véi dit ligu

héa hoc trong théi gian dii & didu kin thudngva 44 dénh gis dnh huéng trong
motkhomgmgmmhmkMsmpmmw-maéummmm
ngodi didu kién dugc khuyén céo (vi du trong khi vin chuydn trén tu...), Két
qua nghitn cfu c&paécmuangmngaaophepdudmdmmﬂnyd&vémat
vt Iy cia sén phim,

- Nghién ciu 46 6n dinh & didu kign thyc: 12 nghién ciru 49 én dinh trong
didu kién bio quin khuyén cdo dé i xuks hofic phé duyét tudi tho hojic théri han
kiémlaidéc&ngbé&énnhﬁnsénphﬁm

9. Didu kin bio quan:mdiéuﬁeubaoqumauocgmuennmmphim
dva trén nghién ciru d¢ 8n dinh.

Thiét ké rit gon

MOtthiétkéTéncﬁudﬂydﬁlim&ﬂﬁ&k&u‘ongdé céc miu thir c6 sy
két hop moi yéu t déuduqcﬂwng_hiemétﬁtcicécmbidiém.l\donhi&kérﬂt
gon 13 mét thiét ké trong 46 c6 nh miuth&céaxkéthvpmoiy&tékhﬁng
dugc thir nghidm & tht c& cc thdi di Mot thidt k& rét gon c6 thé 1a sy thay
théthichhzchomﬁtthiétkéd&ydﬁkhimoiyéuﬁhhlméngoéli&nquandﬁ
duoc tinh 4

Bét ky mot thiét ké it gon ndo cfing cin c6 41 At lisy 88 cho phép x4c dinh
duqcmbithodukiéncﬁasénphﬁm.andcldﬁxemxétm@t&iétkérﬁtgon.céc
gid thiét cln dugc dénh gid v Iy gidi. Do thibt ké rit gon kidng o6 ddy & dor
lieunhuthiétkédﬁydﬁnenc&nc&nnhﬁcdénvi&:xéclﬁpm@t 0i tho ngfin hon
tudi tho x4c dinh duge t thit ké dly an.

'Trongquétﬂnhthuchienmmnghienmm&i&kérﬁtmoéthéc&n
nhacxemxetcénwecchuyéuuu&kémtgonmmaﬁ&ké_dyaqmc
thénhmétthiét'kéftrﬁtgonhonnéucdbiengiéiho‘plyv&dcnguyenﬁccﬁa
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thié ké ddy &% hote thist ké rit gon Shuphii duoc tudn theo. Viee didu chinh
cho phd hophmmphh dugc thye hifn bing phén tich théng ke 44 giai thich
cho vigc ting ctr mily tnt 14 do két qud cda sy thay @8i. Sau khi thay d8i thide
kécéo thik nghigm cia thikt ké ddy di hofic cia thit nghiém rit gon it hon ny
phai duqe thy hidn & tht cd céc thii didm odn lgi cia nghién ot

vivhose thé tich) dirgo thit nghidm tpi t e cée thai didm nbur trong thike kb aby

dﬁ."Ihi&kégitmié_t-ringdb-éndinhcﬁa'b&kyhﬁ?luongmmggiann&udﬁéc_‘f o

dai dién béi 43 dn dinh cia céc cyc 4 duge thir nghiém,
 Vidyvéthiét ké kidu 8 wéng |

Bing 4 nmqtqutvémi&kéowéng.mdu‘nayﬂuocdmmmow:é‘

phém c6 3 logi ham hrgng vi 3 of bao'bL Trong vf dy ndy, 2 c& bao bi
polyethylen t} trong cao 6 dung tich 15ml va 500 ml dei dién cho 2 théi oy,

16 abi voi mbi két hop 0% chon cln dwoc thit nghi¢m tai m8i mdt thoi didm

gidng niur thibe ké ady 4.
Béng 4: Vi du v& mt thiét loé rit gon kibu 6 tréng
Himlogng 50 | 75 m 00mg
Lo 111213 i1 /2]3 111234
Ll |t} T | T]lT
Thé tich {ml) 100 ..
500 T T T | T T T
T = Miu duge thir
Thibe kb rit gop kid i
mhgau-anldthié;kéﬁg;mhmnkg:&ﬁ‘éndmg?gdé,mimOtthbidiém
thng s‘gh’ phiy ﬁ?’a‘é’:@ 4 gﬁ?shiem-q%hg&i dibm kb ﬁdé;?cmlgtatm%

khéc 6 sy két hop tht ca chc yéu t6 s& duge Iya chon dé thn nghiem.

Thiét ké gia djnh - doéndinhwam&ﬁph?mﬁuduqcl\mchoncéﬁn}
nghi¢m dpi dién cho 49 on dinh cia tt ci mAu 6 thé tai théi didm trong tng,

Cécyéu}élchﬂcn!nugiﬂaeécmﬁncﬁad\ngm@tthénh.pbﬁmc&nduvcxﬂc
dinh 13, chiing han nhy, khéc nhau v& 16 sén xudt, vé ham hrong, vé quy céch
dong g6i (cia cing hé nip nit beo bi) va trong mot sb tnrdmg hop, nbu c6 th,
khéic nhau v& hé ndip nit bao bi.

Khi thinh phin beo bi cép 2 o6 téc ddog dén 49 8n dinh cia sin phim thye
phim béo v4 stic khoe tht thiét ké ma trfn o6 thé dugc thye hidn chéo gita cdo
hé bao bi. M8 didu kid bio quan phii duge thiét ké ma trdn ring, Thist ké ma
trén khéng dwoc thye hign chéo gifta céc thude tinh thit. Tuy nhién, nhitng thibt
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ké ma trfn thay thé (v& thubc tinh thi¥) khéc c6 thé ép dung néu duoc gisi thich
10 ring.

Vi dy v thibt ké kibu ma trén

Céo vi dy vé thi&t ké rét gon kidu ma trdn 86 véi mot sin phim c6 hai ham
heong (S1 va S2) MUmmbbm%mﬂy. Tén goi “rit gon mit mia” va
“rit gon mot phin ba” 1A so véi thiét k nghién ciru dy 4 ban dhu a8 4p
Vfdu,n'xtgonmétn&aliloaidilwongZﬂxbidiémt&thi&kédyd&vMﬁtgon
1/3 12 b6t di 1 trong 3 thdi didm. Trong céc vf dy trinh biy sau day, sy rét gon &
dy ft hon mét nira va 1/3 vi bao gdm thn nghim 03 & mit vAi thdi dibm nhu
thoi didm bét dhu, thdi dibm 12 théng va thi dibm két thisc.
® Vi dy thiét ké ma trdn it gon 1/2 4i véi sin phdm hai ham

Thoi didm (théng) 0 3 6 9 12 18 | 24 | 36
1| T | T TI| T IENE
s
2| T T T | T T
Ham
legng L1 { T T T T T
< |
w2 T | T T | T} T T
_ 1t nhit 4 trong |
(T= Mhu duge thi) feoblt6wongsb12 | s§8
. wduﬂﬁétkémuannatgonuaaéivaisauph&nhammlmg;
Thei didm (théng) 0 1 3 | 6 | 9 | 12] 18] 24 |31
g MLl T | T | T Tl TiT (T
2|l T lTti{Tt!l| T T
,f,{:,,"; 1| 1t | T T T |T|T
2
2| T | T | T T | T T
ft nhét 6 trong
. Vfduﬂ:iétkématrannitgonlﬂdéivéis&nphlmbahém.lwng:
Thoi dibm (th 013! 6o ] ] 2] 5
Ham s1 181 T T T T T T T
lugng 2l vt {1t!lT T | T T
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114. Biag ciu hdi hudmg diin ty kikm tra

11.4.1. My dich
Mucmmhoatdongqthémtaumgfh&ydmongnnvamy
mucdomhwquydmhmwhinhsh nhanphatmenkiptheﬂnbﬁng '
thn toi, khides khuyét d& dua ra bign phap khic , phdng ngira. Hogt d0ag
nﬁyphélﬂ:mhiéntheoquymnhbingvmban mdanhmucchmét
ndi dung cy thé cdn kiém tia, dinh gis. -

Dokmscmmuvtl,day<>1mylusavmxné:.¢laug==imph£um’kqnmofﬁumn&rf~
mbi co s sin xuft cin Jh&lxtydm. ban hinh mdt Danh myc tyr kidm tra ritng -

cho ) hop véi thye t€ cia co sd, Vide xdy dyung v ép dung Danh myc ty kidm

phmphahopvmmucueu,tmu  ciia lin kidm tra (d4nh gié ban ddu
-haynhaem, hay 4t xullt, t&ngméh.ytheochuyma)nmhmucnay
céthé@uvcpbﬁttn vd/hoscdx cmwaaxgwuhélwh&nmsway

11.4.2. Cde nfi dung chinh SR
1) Théng tin chung v& Cng ty
~ 2) Quén Iy chét ugng .
3) Nhén sy, d20 tgo, huén luyén .
4) Cososanmétvamgtmétbi
5) V& sinh :
6) Hd so tai lidu
7) Sin xuflt va kidm sodt qué trinh sén xuéit
8) Kidmsoét chit lugng
9) Sén xuét va kiém nghiém theo hop déng
10)Khiéu ngi va thu hdi sén phdm
11) Ty kidm tra
11.4.3. Hudmg dén trd 101 cdu hoi
- Véi cBu hdi mé: bd sung thong tin chi tiét vao phin 8 tréng.
- Véi chu héi d6ng (dat/khéng): didn “¥» vio 8 tréng phil hop.
~ Ghi chi: thiye hién khic ho¥ic ghi chi
11.4.4. N§i dung
" 1. Théng tin chung v& cong ty
= TeN/AIA ChI: .....co.veireieriireieieieeirerrerienseerercesaressnsrarsonsoanecnsnsss
- Dién thogi/fax: ................. Veveesesessaenisnanrasassananssstantssarsnsanananas
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0 3.2.4. MAu bao bi chp 2 8% in s8 18, han ding
0O Hop 0 Huémg dfn st dyng O Nhin thing (néa c6)
D 3.2.5. Phidu cdp phat/didu chinh/can d6i (nhin/sir dyng/logi bd/tra lai) bao bi cfp 2
O 4. Téog két hd s0 16
o4.1. cmcéxmmgwngwngdmvammmuqumnhmm&
0 4.2. Téng hgp céc thyc hién khéc quy trinh, sai igch holic sy cb bit thudng (néu cb)
[ 4.3. Phidu kiém nghiém thanh phim
O 4.4. Lénh xuft xuémg kiém Phifu nhgp kho thinh phim.
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