BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
s6:/4440 /QLD-CL
Vv: hud i , _
v: huéng dén cong tac ki€m tra Ha Néi, ngay C’é thing 10 nam 2009

gidm sit hdu mai my pham

Kinh gilti: S&Y 1€ céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong

Pé tang cudng cong tic ki€ém tra, gidm sit hau mai my phdm ta1 cdc dia
phuong, Cuc Quan |y duoc hudng dan viéc thuc hién cong tic kiém tra h&u mai d6i véi
my pham nhu sau:

1. Kiém tra diéu kién san xudt m§ phdm tai nhimg co s§ san-xudt my phim
trong nudc, viéc tuan thi nguyeén tac, tiéu chuén “Thuc hanh t6t san xudt m§ phdm”
ctia Hiép hoi céc nudc Dong Nam A (CGMP-ASEAN) vé nhimg noi dung sau:

- Nhan su va dao tao;

- Kiém sodt su xam nhap cua dong vat gay hai;

- Nha xudng;

- Trang thiét bi;

- Vé sinh va dam bao vé sinh;

- San xuat (nguyén vat liéu, phuong phép, tai liéu san xudt...);

- Nugc ding cho san xuat;

- Kiém tra chat lugng san phdm;

- Hé so, tai liéu;

- Thanh tra noi bo;

- Bao quan;

- San xuat va kiém nghiém theo hgp dong;

- Khiéu nai va thu héi sin phdm va xir Iy san phdm bi trd vé.

2. Kiém tra viéc thuc hién ghi nhan sin phdm my phidm luu théng trén thi

trudmg:
Thuc hién theo quy dinh vé ghi nhan my phdm tai Quy ch& Quén ly my pham

ban hanh kém theo Quyét dinh s6 48/2007/QD-BYT ngay 31/12/2007 cia Bo trudng
Bo Y t€ (Chuong IV).

3. Kiém tra viéc thuc hién Quy dinh thong tin quang cdo my phdm:

- Phiéu ti€p nhan hé so quang cdo my pham;

- Noi dung quang cdo my phdm: Ki€m tra sy phii hop v6i ndi dung da dang ky
quang céo.

4. Kiém tra H6 so thong tin san phdm (PIF):
Mbi san pham my phim khi dua ra thi trudng phai c6 H6 so thong tin san pham,

luu giif tai t chitc chju trdch nhiém dua san phdm ra thi trudng, luon sin sang d€ co
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quan chitc niang thanh kiém tra khi c6 yéu cdu. Noi dung ctia H6 so Thoéng tin san
pham c6 4 phéan nhu sau:

Phdn 1. Tai liéu hanh chinh va tém tét vé san phdm:
- Tai liéu hanh chinh:

+ To sao Ban cong bd c6 s6 phiéu tiép nhan clia co quan quén 1y, 6 thé 1a mot
trong nhitng tai liéu sau:

. Phigu Céng b6 san phdm m§ phidm (D6i véi m§ pham nudc ngodi va my phdm
san xuit trong nudc cong b ké tir ngay 10/3/2008);

. Phiéu tiép nhan Bén cong b6 tiéu chuin chat lugng m§ phim (D6i v6i my
phdm sin xuat trong nuéc duge cap phi€u ti€p nhan tude ngay 10/3/2008);

. Gidy phép luu hanh m§ phadm (DGi v6i my phdm nudc ngeai duge cdp so dang
ky truéc ngay 10/3/2008);

+ Gidy uy quyén clia nha san xuft hoac chd s& hiu san phim hoac thu thoa
thuan lién quan dén san phdm;

+ Gidy chting nh4n xu4t xit hiang héa — C/O (d6i véi m§ phdm nudc ngoai nhap
khéu);

+ Céc tii liéu hanh chinh ¢6 lién quan khic (Gidy Ching nhan dang ky kinh
doanh hodc Gidy phép ddu tu cha cong ty chiu trich nhiém dua san phdm ra thi
rruong);

+ Céc thanh phdn va ty 1& phdn tram cta tdt ca cac thanh phan trong cong thic.

- Nhin va thong tin san phdm:

+ Nhan san phim;

+ T® hudng dan sir dung.
- Cong bd vé san xuat:

+ Cong bd clia nhi san xudt vé viéc san pham dugce san xudt phl hop véi cac
nguyén tic, titu chudn “Thuc hanh t6t san xudt my phdm” cta Hi¢p hoi cic nude
Pong Nam A (CGMP-ASEAN) hoic tuong duong;

+ Hé théng ghi s6 16/ma san pham.

- Danh gi4 an toan san phdm my phdm: Cong b an toan (véi ¥ kién két luan c6 chir
ky, tén va vin bang chimg chi clia ddnh gid vién).

- Tém tit nhitng tac dung khong mong mudn trén ngudi (néu co).

- Tai liéu thuyé&t minh tinh ning, cong dung ctia san pham my phdm (t6m tdt): Bdo cdo
vé danh gid tinh nang, cong dung cla san pham dua theo thanh phin va két qua thi
nghiém.

Phan 2. Chdt liong cila nguyén liéu:

- Tiéu chuin chit lugng va phuong phip kiém nghiém ctia nguyén ligu. D8 véi thanh
phdn huong liéu, néu ro tén va ma s6 huong liéu, tén va dia chi nha cung c4p, cam két
phi hop véi huéng dan ctia Hiép hoi Huong liéu Quoc 1€ (IFRA).

- Dit liéu an toan cla nguyen liéu dua trén thong tin tit nha cung cdp, nhitng di lieu da
dugc cong b hoic bdo cdo tir cdc Uy ban khoa hoc (ACSB, SCCP, CIR).
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Phdn 3. Chdt luong cua thanh pham:

- Cong thitc chia san phdm: Ghi tén ddy du cdc thanh phén theo danh phap qudc t€ va
ty I& phan tram ciia cdc thanh phén trong c6ng thitc. Néu 1d cong dung cua timg thanh
phan nguyén liéu;

- San xudt:

+ Théng tin chi tiét v& nha sén xudt: quoc gia, tén va dia chi nha san xuét, nha
ddng géi;

+ Tém tét quy trinh san xudt;

+ Céc thong tin chi tiét thém vé quy trinh san xuat, quan 1y chét luong va cic hd
so lién quan vé san xudt, cAn duge chudn bi sdn sang tuy theo yéu cdu co quan quan
ly;

- Tiéu chuén va céc phuong phap thir cia thanh pham:

+ Céc chi tiéu sir dung kiém tra gi6i han vi sinh trong thanh pham;

+ Céc phuong phap thir twong tng véi tieu chudn chat lugng dé kiém tra mic do
dat;

- Bdo cdo t6m tit v& do 6n dinh clia sén phdm (cho san phdm c6 tudi tho dudi 30
thdng): Béo cdo va dit liéu nghién ciu do 6n dinh hodc danh gid do 6n dinh dé thuyét
minh cho han sir dung clia san phim.

Phdn 4. An toan va hiéu qud:

- Danh gi4 tinh an toan: Bdo céo ddnh gid vé tinh an toan trén ngudi cua thanh phﬂ'm
dua theo thanh phdn trong cong thic, c4u tric hod hoc clia thanh phan va ngudng gay
hai (c6 tén va chit ky cia ddnh gia vién), |
- So yéu 1y lich clia ddnh gi4 vién vé tinh an toan clia san pham:;

- B4o c40 m&i nhdt v& tic dung phu hay tdc dung khong mong mudn (néu ¢6), duoc
cap nhat thudmg xuyeén;

- TAi liéu thuyét minh tinh ning, cong dung cua san phdm cong bé trén bao bi san
phdm: Bdo cdo ddy di vé Danh gid tinh nang, cong dung clia sin phdm dua theo thanh
phan v két qua thir nghiém (c6 tén va chit ky cta ddnh gid vién).

Khi kiém tra H6 so thong tin sin phdm, Phan 1 ciia H6 so thong tin san phidm
phai dugc xuét trinh ngay, cac phdn khdc néu chua ddy du thi xuat trinh trong vong
15-60 ngay theo yéu cdu clia co quan quan ly. Trong trudng hop kiém tra dinh k¥, co
quan quan 1y Nha nudc cin thong bdo trude cho co s& it nhat 30 ngay. Trudng hop
thanh tra dot xuit cdn thong bdo trudc it nhdt 48 ti€ng. Trong truong hop khén cép,
viéc thanh tra ¢6 thé tién hanh khong cdn thong bdo trudc.

5. Ldy mau m¥ phdm d€ kiém tra chat luong:
- Viéc l4y mau my phdm dé kiém tra chat lugng can luu ¥ nguén gdc, xudt xi ciia san
phdm, nha sin xuat, nhan hang. Trudc mat can tap trung vao mot s& nhém san pham
¢6 nguy co khong an toan cho ngudi sir dung:
+ San phdm 1am tring da;
+ Phin rom (chita bét talc) hodc céc san pham chita khodng chat;
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+ San phdm ding cho mét, moi;
+ Céac san pham nhudm téc;
+ C4c san phdm diing cho tré em hoac phu nir ¢ thai (gel chong ran da....);
- Khi d4nh gid, xem xét miu san phdm my pham, cdn chd y mot s6 chi tiéu, thanh
phéan nhu:
+ San phim lam tring da: Thuy ngan, Hydroquinone, Hoéc mon (Dich chiét
nhau thai);
+ Phan réom: Kim loai nang, Asbestos (Amiang), gidi han vi sinh;
+ San phdm trang diém mét: Kim loai nang, gidi han vi sinh;
+ San phdm ding cho moi: Chat mau cdm st dung;
+ San phdm nhuom téc: Thanh phdn chat tao mau cdm sir dung;
+ Céc nguyén liéu tir cdy co: Du lugng chét bao vé thyc vat, vi sinh vat.
- M6t s6 gidi han vé kim loai nang va vi sinh trong sin ph&m m§ phdm theo quy dinh
ciia ASEAN:
+ Gi6i han kim loai ndng:
. Thuy ngan: Néng do tdi da cho phép c6 trong san phdm my phdm la 1 phén
triéu (1ppm);
. Asen: Néng do t6i da cho phép c6 trong san phdm my phdm Ia 5 phdn triéu

(Sppm).
. Chi: Néng do t6i da cho phép c6 trong sin phdm m§ phdm la 20 phén triéu

(20ppm);
+ Gidi han vi sinh:

. Téng s6 vi sinh vat d&m duge (bao gdm ca vi khudn va ndm mdc):
. San phdm ding cho tré em dudi 3 tudi va cdc san phdm ti€p xtic vdi
niém mac, viing quanh mat: <= 500 cfu/g;
. C4c san phim khéc: <=1000 cfu/g.

. Vi sinh vat khéng duoc co:
. P. aeruginosa: khong dugc c6 trong 0,1g hodc 0,1ml mau thir;
. S. aureus: khong duoc ¢é trong 0,1g hodc 0,Iml méu thir;
. C. albicans: khoéng dugc ¢é trong 0.1g hodc 0.1 ml mau thir.

Cuc Quan ly dugc thong bao d€ cic don vi bi€t va thuc hién. Trong qué trinh
trién khai néu c6 khé khan vuéng méc, dé nghi céc don vi bdo cdo vé€ Cuc Quan Iy
dugc dé phoi hop giai quyét./.

Noi nhdn: KT. CUC TRUONG
- Bo tru&mé Nguyén Quéc Triéu (dé béo cdo): PHO CUC TRUONG

- Thit trudng gao Minh Quang (dé bao cio):

- Thanh tra BO Y & (dé phoi hop).

- Vien KN thuée TW, Vién KN thuéc Tp. Hé Chi Minh;
- Cuc Quén y - Bd Quéc phong;

- Cuc Y t€ - B3 Cong an:

- Cuc Y € - B3 Giao théng van tai;

- Cuc Quan 1y thj trudng - Bo Cong thuong:

- Téng cuc Hai quan - Bd Tai chinh;

- La: VT. CL.
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