BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

SOl AR /OD-BYT
Ha Noi, ngay gy thing ¢ ndam 2012

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh sira doi, bo sung Quy trinh thanh tra dugc

BO TRUONG BO Y TE

Can cu Luat Thanh tra s6 56/2010/QHI12 ngay 15 thdang 11 nam 2010 va
Nghi dinh s6 86/2011/ND-CP ngay 22/9/2011 cta Chinh phu quy dinh chi tiét va
hudng dan thi hanh mot $6 diéu cua Luat Thanh tra:

Can ctr Luat Duoc s6 34/2005-QH!1 ngay 14 thing 6 nam 2005 va Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 nam 2006 quy dinh chi ti€t thi hanh mot
0 diéu ctia Luat Duog:

Can ctt Nghi dinh s6 77/2006/ND-CP ngay 03 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phu qui dinh vé 16 chiic va hoat dong cua Thanh tra Y (€;

Can ct Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cta Chinh
phu quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic cua Bo Y (€

Can ¢t Thong tu 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cta Bo Y € quy dinh ve
nguyén tac san xuat thudc o duoc liéu va 10 tinh dp dung nguyén tac. tiéu chuin
thuc hanh tét san xudt thudce déi véi ¢o so san xudt thudce tir dudc liéu:

Can ct Quyét dinh s6 5026/QD-BYT ngay 21/12/2009 cua Bo truong Bo Y
~ t&€ vé viéc ban hanh quy trinh thanh tra duoc:

Theo dé nghi cua ong Chanh Thanh tra BO Y e,

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay stra d6i. bé sung muc 2.2 phéan 3
vé noi dung thanh tra co so san xuit, ché bien thudée dong y, thudce wr duge hicu
duoc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5026/QD-BYT ngay 21/12/2009 cua Bo
truong Bo Y t€ vé viéc ban hanh quy trinh thanh tra dugc.

Piéu 2. Quyét dinh ¢6 hiéu luc ké tr ngdy ky. ban hanh.

bicu 3. Ciac ong/ba: Chanh Van phong Bo. Chanh Thanh tra Bo va Thu truong

Tong cuc, Vu. Cuc lién quan thuoc BO Y t&; Gidm doc So Y 1€ unh, thanh pho truc
thudéc Trung wong va Y t€ cac Bo, Nganh; Thu truong cac don vi tryc thude Bo Y t&
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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NOI DUNG

Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh veé san xuat thuoc tir duoc liéu.
(Ban hanh kem theo Quvét dinh s6 JA88 10D-BYT neavAl 6 12012 ciia B tricne

| - Bo phan san xuat: i

Bo Y 1é)
| N ' [ o) ! _'."fj
ST | NOI DUNG Rhdne! =T Chm | “oam |
| | : i DPat 1 - xét
_______ Jr S e e : S i S
- o T Tl e el e e
I. '\‘HA\ S[ }) \()'l AO N S| (R S— )
R | Nhan su - ____;_ | B |
1.1 TCU s ba i di nhan er ¢6 trinh dn va kinh | l ] i
l nghiém phi hop vo1 quy mo san xuét thuoc | :
Lt duoce liéu. |
|
|

i Bo phan kiem tra chat luong:
£ BQ_Ehd“ bao quan: st o e
Co s0 xay dung ban quy dinh chic nang |
nhiém vu cua cac can bo chu chot va cdc | |
nhéin su: : ‘ | ‘
|
]

e |
iqg

- Bo phan san xuat:
- Bo phan kiém tra chat luong: !
- B6 phan bao quan:

[.3 | Nhan vién duge kiém tra stc khoe dinh ky ‘
o “_| theo qui dinh. S '
| 1 Nhan vien thie hién cong vice cu the hay |
| glam sat ¢o tuan thu ding quy trinh da duogce |
' xay dung va phé duvet:
1 So ché/x(r ly, ché bién duoc liéu. |
i
|

Chiét xuat va xu 1y cao chiét. |
- Pha ché, ché€ bién va san xuat.
- PDoéng got. dan nhan, .
'~ Kho h;m quan. | | ' '
E - Kiém tra chat luong. _ | |
- Bdo duanb__bdu tri nhi xuong, thhétbr. | L

| L3 Nhan vién duoc trang bi, miac trang phuci_
j: bdo ho lao dong phi hop vai vi tri cong tac. | ; N | i
: : _ I I B
|

2 (baotao I SN N S N

2.1 | Co so co xay dlmg va 10 chiic c,hu'cmg, trinh | |

dao tao, dao tao lién tuc vé kién thic, chuyén | i

“mon cho cian ba, nhan vién vé: ! : |
Dan Auidh diuog. | : |

- Kiém tra chat luong thuoc. |

i - Bao quan thuoc.

- Chuyén mon ky thuat khac fién guan. | o J__ |

2.2 - Cosg o xay dung v 16 chic chuong trinh !

tap hudn cho can bo, nhan vién ve: | I'

+ An toan lao dong. i ‘ | | !

o Phong chong chdy no..

_| I ; j
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J - Céc chu‘mlg trinh dio t tao dinh ky hcmg nam ?
! S duoe phe duyér boi nurm ¢6 tham quyén |
Y 1. i &ILI'h() ‘xO iﬂc‘() Uiy < um i

ll (U'ﬁ()\\l(HAl
1 | Kho Bdu_g_gm e

IR\N(; lHll T lil

[.1 | Khu vuc bao quan ¢o du rong de bao quan |
cac dang nguyén liéu va ban thanh pham !
1 khac nhau. -

|

1.2 [ Khu vue bao quan ¢é ba tri cde khu vue |
; ricng cho nguyen hicu ban dau. nguyén licu !
| bao gdi san pimm trung glan, sian pham LllU’J
L déng goi. sdn phdm biét trir, thanh pham |

1 dugc phép xudt xuong. san pham bi loai bo, |

| tra vé hodc thu héi. N

| ' Cac khu vue bao quan ¢6 cira dong kin va co | 5]

’ khod, cé hé thong chong duge su xam nhap '

|

I

cla con trung, cac loai gam nham vi cdc

~ dong vat khac.
14 1 Cusoeo khu vue biao quan rieng biét cho ©

1 dung mo1 hoac nguyén licu dé chay. '

1.5 | Khu vie biao quin ¢o da gia k¢ bao quan [

duoe liéu, ban thanh pham, thanh pham theo h

ding quy dinh. S

Céc loai duge lieu duge bao gdi, sap Kep[
|. riéng va ghi nhan day du theo quy dinh. :

1.7 1 Coséed khu vue riéng dé bao quan cac loal |
- duge ligu ¢ mui. duge lieu ¢ doc hay o |

| Lt chiat dac biet. |

1.6

} 1.8
|

- liéu duoc bo tri thong 010_1:_}1__ IS N

F [ Nha xuong, klm vuc san xuat ‘

2.1 rNha xuong c6 duoc thiét ké va xav dung phi |
_ hop voi quy mo san xuat. ) L
' Khu vue nha xuong dam bao cic diéu kién !

Ve Ve sl mon rudng t.um_, nhu v¢ sinh san

| xudt khong. C6 nguoén 6 nhiém tr moi

| 2,2

Khu virc biao Eiudn thanh ph pham va nguven T T

Viéc ba tri cde phong, ban, phan xudng phi

|
f truong xung quanh? [{
_hop véi hoat dong cua don vi. |

tri trang thiet by hop Ly, tuan thu mot chieu.

' Viec bo i day truyén cong nghé bao dam r
ilhur mot chicu d6i vai nguyén hcu, san
iphé’im va rac thai, van hanh thuan loi dé'l
tranh nham lan va dam bao vé sinh. L
Thiét bi chiéu sang va thong gi6 duoc thict [

T . e R

o
o

1
|
|

_._1__,_ S
- San, wong va ran co duoe xay dung hang |

| vat lieu dé dang 1am sach. co rra va tay ué |
- khong. co bi nut, 10. :
| Krém sodt dLrUc bui & nhu‘ng noi can thlu i

PRI PRRNY, [,

____ .—jl' e

' Co sd ¢o du dien tch thich hop cho VICe bo .r

ké va lap dat day du. _L P
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Corsoche bicn e san phium vo trung duoe !

khu vuc san xudt khac.
| Nha xuwong dam bao gon gang sach sé va de
| stta chira.

: thl(‘ll LOI“I ll"LlI'l_g lLlﬂI _
[_2 12 Nln xuong dam bao an toan cho san xuat.

i 2 13 | Nha V¢ sinh dam bao tich biét vai khu vue |

| san xudt dam bao du theo nhu cdu cho moi
| nguoi ting khu vue va dam bao hop v¢ sinh.

thiet k& va xay dung dac biét tich khm Cd(.

Nha W'Uilﬂ- tranh duoc su Xxam nhdp t:im‘f !

Kiém sodl duoc nhiét do v do am trong khu

VU san xual.

215 .CU hL Ihung XU lv nudc thai. khi thai. chat |
| thai trong khu vue san xuat va sinh hoat.

3 [ So che va "ISL’EEE‘"“ licu _

Co s0 ¢6 khu vuc riéng so ¢ ché/xlr 1y va che
| bién duoc liéu.

' - C6 san phoi dam bao vé sinh.

- C0 10 hay tu say duoc licu khong.

- Cic thiét br say duoc hiéu duoc theo dor.
khong che nhict do say

' bi cdc dung cu va thiét bi can thiét pht hop
Vi quy mo6 cua timg co so.

tach biét vai khu vue san xual thude khac.

- Khu vue so che/xu 1y duge liéu duoe xay
dung, thi¢t k¢ thong thodng. dam bao dé
| dang lau rua, an tan ve simnh.
|- Khu vue so che/xu ly duoe

lieu dam bao |

va dé dang lam vé sinh.
Khu vuc nghlen cat duoc lieu co cde blen

34

- Khu vue so ché/xir ly duoe lieu duoc bo tri i

|.
|
|
|
|
|
|
i
!
r
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|
|
|
i
|
|
|

s S (o N |
' Qua trinh sa ché/xur Iv duoe hiéu duge trang

thuan loi cho viéc di chuyén cia nguyén licu |

| phdp va thiel bi dam bao viée loc bui de |

Ve va gay bur ra mot truong.

© 3.5 (_u he thong nha cau not vor khu san xuat,

| Iuw_ ¢o phuong tién pha hop van chuyén
4 duoc liéu da so ché dén xudng san Xuart.

4 | Khu vuc kiém tra chat lugng

Phong kiém tra chat luong duoc thiét k€ va
l xay dung riéng biét vor cac khu vuc san
C ) - xudt, kho hao quan.

' Cac phonu kiem n;:hlcm vi smh va kiem

nghiém hoa hoc co duge bo i tach biét nhau.

i g1am bdt 1ot da viec nhiem ban vao bot duge |

|

|
skl

Phong kiém tra chat luong duoc thiét ke phu
| hop vdi nhiing k¥ thuat ciia kiém nghiém.

44 Phong kiém tra chdt luong ¢6 khu vue bao

| quan mau, chat chuan, dung moi, thudc thir

[ va b sorad Beu rieng.

e

Y
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Hé thong phu try

3.4

53

54

| Co so xay dung Lhucmghtrinh ké hoach lay
| méu klem tra chét luong nudc.

' He thng nude sach dat tiéu chuin nude J

sinh hoat dé rua dugce licu hoac 101 thicu
nuée uong dé ché bién duoc lieu?

' He thong xir Iy nudce thai, khi thai va chat
:Ihd] trong khu vuc san xuat duge co quan |
|Ihﬁm quyén kiém tra vd cdp gidy chu‘ng
' nhan dat tiéu chuan.

Hé thong ph(mg chd}, chita n,hay dugc 'n'ané
| br du trang thiet bi, phuong tién con hiéu luc |

_ 1 hoat dong.

|
1
F
|

6.4
6.5

0.(}

| nhu bin thanh pham san xuat thuoe.
Thiét br duoc bao ducmg thuong xuyun va |

il
|

Be m{]t lhlcl bg duqc lam -bﬁng_c;ic vat hiéu
khong gdy tuong tdc véi nguyén liéu cling

|

dam bao vé sinh.
Co s xay dung quy trinh lam sach phu hop |
V@i timg thi€t bi. |
1 Thiel bl dam bao duou an (o loan lao doug___

| Thiet b1 dam bao khcmU b1 ro r diu md lan ]
] vG1 nguyen ligu khi san xudt. !

lhlcl bi truoc Khi dua vao san xuat pluulf

1 dugc ¢¢ quan ¢ tham quyén kiém dinh da
| tiéu chuan, an toan. }
|

. ._1'._ AR L i "_'_fl' ——

6.7

lthlét bi bang van ban.

- C6 cac quy trinh bao dmmu \L sinh Imnf’

6.8 | Cac may thiét bi co dav du ho s mav thiet | :
il , bt kem theo. i ) | |
| 6.9 (cu_ may lep vicn dLl'UL dat tar mot khu vue | | .
. téngbiet. I S T S
6.10 | Thiét bi va dung cu khi bao dudng va hiéu T
I | chudn dugc ghi chép va luu . | | B ;
6.11 | MGi loai thiét bi dung cu cd dan nhan hiéu | ', ’.
chuan va ghi ngay hiéu chuan, bao dudng | l | J
I—— trén nhan. RRCUSDSMIVI (NSNS N USRI SO ._j
J 6.13 | Cic thict bl ¢6 ban er(mU dan su ‘dung cy the. ot : 'r
' 6.15 | Can va ice thidt bi do lwong khie duoc ! J J ! |
! thuong xuyén hi¢u chuan deé dam bao sai 50 ; | ' |
f trong gici han cho phép. I _i_______i
. 6.16 | Nhiing dung cu nhay cam dugc bao vé dé Z | , '|
| ‘ trdnh cdc yéu 16 c6 thé anh hudng dén cac | i | | :
{ | chic nang cua thiet bi. N e ' N
{6 17 | Cac thiél bi va dudng 6ng ¢6 dinh dugc danh | [ | '

"dau day di o rang dé chi ra cong dung cha {
Cdudmg Ong vichudng di thich hop cua dong |
| chay trong duong ong.
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L 6.18 ) Thiét ké clia cac ong dan nudce thai phai dam |

|
|
|
|
L
|
|
!

ik

bao chong lai kha nang chay nguoc lai. ]

6.19 | Co o xay duﬂU quy trinh v¢ sinh doi voi 1'

| nhan vién khi tham gia vao san xuét.
‘Khu vue can

- C6 khu vire neng biét, ngan cach vat ly de
can phan 16 san pham va bién phip than
trong dé tranh nhiém chéo.

12

Khu vuc can dam bao sach, du anh sang.

y

dé & noi thich hop va duoc lam sach trude
khi can?

Cac dung cu phuc vu cho viéc can ¢o dugc

S ,,!..-_

HOAT l-)()\l(_. THEO CHUC NAN(:

' Quy dinh vé chat  luong duoc licu

Co so xay LiLrnu ticu chuan chat lmmu Vit
phuong phap kiem nghiém chat luong duoc
licu dau vao theo tiéu chuan co so hoac tiéu |
chuan Duge dién Viét Nam da ban hanh.

—_

Duoc liéu dua vao san xuét thude dam bao
c6é nguodn goc ro rang va duoc kiém tra chat
| luong theo tiéu chudn did xay dung (nhan
L bict cz'lm quan. dinh tinh, sor bot duoe liéu, ll
sac Ky, N o

' Co s¢ ¢6 16 chitc nuoi 1rong “duoc liéu tao
‘nguén nguyén liéu phuc vu san xudt.

' - Viéc mua duoc liéu phuc vu san xudt (ai co |

| s0 ¢ day du hop dong, hod don véi don vi |

teung cap?

Jl-- Pon vi cung cdp duoe licu ¢d du co sa
- phép IV hoat dong theo quy dinh? (ching chi

J hanh nghe, giay chung nhan dang ky kinh
doanh, gidy ching nhan du diéu kién kinh

| doanh duoc liéu). o e

1.6

57

1.8

Cac thong tin vé nguén cung cap. nguodn |
goc, phuong phap thu hai, ché bién va bao

‘ quan duoc liéu phuc vu sdn xudt thude duoc
| Lap ho so theo doi va luu e

| Nguyen Licu theo timg lan nhap kho hoac timg
i 16 nguyén !;eu dugc luru mau theo quy dinh.

e e St S T L e —

' Co $0 c6 san mau duoc lieu doi chiéu deé sir
| . dung trong cac phép thir nghiém so sanh nhu |
kiém tra bang mat thudng, kinh hién vi, siac |
4 ky va cac phuong phap khac.
Mau déi chiéu ¢6 ahi day da en khoa hoc. |
gltll Viét Nam. nguon gée xudt xu? (rlmng!
(un ve ngay thu hdi. noi thu hdi néu co va |
| quy dinh vé han sir dung) ) [

| Mau d6i chiéu duoc biao quan & diéu kien |
| thich hop, da duoc kiém tra dat chat luong )
| diing lam méu déi chiéu,

chiew. [
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Quy dinh vé giao nhan
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phim trung gian, san phdm chd déng géi
dua vao khu t6n trir phai c6 di ching tir va
| duoc kiém tra ddi chiéu.

|
2.1 | C6 kho bén ngoai danh cho: E
- Dung méi. |
- Neuyenlieudéchdy, —— :
2.2 | C6 khu vuc danh riéng cho nhimg nguyén E - | __!
liéu, duoc liéu bi loai bo. : =
2.3 | Méi lan giao nhan hang c6 kiém tra bang | _1
mat ve:
- Tinh trang chung. l
- Su nguyén ven dé bao géi.
__|-Khananghvhong. | i ]
2.4 | Co ghl chep nhap xuat bao gém thong tin :
sau: |
- 56 chimg tir. |
- Ngay nhan. =
- Ngay xudt, s6 lugng xuat. f
- Co s0 cung cép. |
. - Cu s0 san xuat, s6 10, han dung. |
Thong tin khéc liénquandénching erxwat. | (| [ _!
2.5 | Cac nguyén li¢u, dugc lieu ban dau duoc |
ghi nhan va tiéu chuan k¥ thuat. . o ‘
2.6 | Cac nguyén liéu, duoc liéu ban dau cé duge ' i
bao quan trong diéu kién moéi trudng thich |
hop theo quy dinh. |
2.7 | C4c the kho c¢6 duoc dinh ky déichiéw. | | | |
2.8 | M6i lan xuat duovc kiém tra dé xem xét r
! nguyén liéu, duogc liéu duge cdp phat ¢6 phu
hop véi phiéu cap pht.
2.9 | Bién ban xuat nhap nguyén liéu, duoc liéu
va san pham c6 ghi o diéu kién bao quan va
ngay hét han.
3 | Quy trinh san xuét _ o ]
3.1 | Nhan vién thuc hién quy dinh hudéng déan rira i !
tay. vé sinh ca nhan trudc khi vao khu vuc ' |
- | san xuat. !
3.2 | Cac nguyén lieu “ban ddu dugc kiém tra,
kiém nghiém dat chat luong theo tiéu chuan.
3.3 | C6 chuong trinh quay vong tén kho theo
nguyén tic hét han trude-ra truée (FEFO) va
nhap trudc-xudt trudc (FIFO) déi véi ’
nguyén liéu ban dau. i
3.4 | Céc dung cu can dong sau khi dung duoc l
lam sach theo quy dinh.
3.5 | Céc nguyeén liéu hoac thanh pham cho méi 16
duoc tach biét sau khi can hoac pha ché.
3.6 | Trudc khi can va cdp phit méi d6 dung
nguyén liéu dugc kiém tra va dén nhan phu
hop. | — |
3.7 | Tat ca nguyén liéu, vat liéu, bao bi, san ’




3.8 | Cac d6 dung ¢ nap day ding cho nguyeén |

3.9

liéu cho ché€ bién, san pham trung gian, san
pham chd dong géi ¢6 dam bao khong bi
nhiém ban. o

nhing vit la nhu manh thuy tinh. kim loai.
| 0... dinh vao.

i 3.10 | Co quy trinh mo ta: |

b

| 201 va cic thanh pham ¢hd bao goi.

|
Viéc nhan vi dinh tinh san pham cho dong |

- Kiém tra trong qua trinh san xuat theo yéu
cau.

- D01 chiéu cdc san pham cho dong g6i va
céc vat liéu san dé dong goi.

- Kiém tra déng géi lan cudi.

C6 bién phd'p bao vé san ph&m Prvrart R

|
|
|
USRI — - __-i SHROPS. PS———
1
|

Ca tach biet thich hgp cdc day chuyén dong
g0i dé tranh nham lan.

Cac d6 dung bao quan cho mét san pham
chd déng goéi, san pham déng goi cé duoc
ghi chép vé: Dac tinh san pham, 56 lugng so
16. tinh trang, han ding,

313

4

.

Vice loai bd cie vt ligu bao goi, san pham
ch& dong goi du thira sau khi doi chiéu ¢o
- duoc Lum tra chat ché.

| Ki¢m soat trong qua trmh san xuat

' San pham trung gian va san pham ohe dOng ‘ T

g6i duoc biét trir dé cho kiém tra chat luong
va tranh nham lan.

|
|

, |

| S RS -
i

4.2

Viéc 1y mau dé kiém tra chat luong dugc
bo tri khu vuc nénjg.

43

| bao bi nguyen licu duoc ldy hF lLl

Moéi lan lay mdu ¢6 ghi dav du thong tin.
- ‘T'én nguoi lay miu

- S$6 luong mau lay duoc

- So luong do dung lay mau

- Ngay lay mau

- Diéu kién bao quan lic 1y mau
- Mo ta hién trdng_mdu L
C6 quy dmh vé dan nhan chi ro cac thung,

Cuso xay dl.l']l“ quy dmh 2101 han bao donE
va gidt han hanh déng doi voi viee theo doi
mo1 trudng san xudl va cdc bién phap duoc
thuc hi¢n khi gidi han nay bi vuot qud.

Viéc tdi ché cho cdc san pham khong dat va
san pham bi tra vé duoc thuc hién theo quy |
dinh.

Viéc kiém (ra. Kiém sodt va ghi lai 1t ca cac

1___..,.
 két qua kiém tra trong qua trinh san xuat. |
| Quy trinh bag quan
| C6 not quy kho.

| ké hang hod trong kho.

Cé céc qui dinh vé thoi glan 1d6i chiéu, kiém

i
_.."__._E.__,_.._. T

1

|
|'
!
i
|
1
n
=
1
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| 5.3 | Cothé khocho ting logisanpham. | |

| 5.4 | Co6 qui dinh vé viéc kiém tra chat luong. . | I
i theo doi chat lugng san pham duge bao quan | [ :

: trong kho. . I : 7
5.5 | Theé Kho ¢ chita cic dir licu sau khong: —| _ .
[ - Tén san pham. | |

[ - Ngay nhap, ngay xuit. t , t

‘ - S6 luong nhap, xuat, ton. | . !

| 286 10 ! ’ Z |

' | Han diing ' | |

! - Ham luong. , ' i

[ = linh rang cua san phin. | ,

.1' 5.6 1C6dd dung cu. thict bi theo doi do am, nhict | N -

| do vaco so theo doi, ghi chep lai. | | '

| 5.7 | C6 thuc hién day du viéc kiem sodt nhietdo, | | I ' 'r

| do am va anh sdng. :
5.8 | Céc diéu kién bao quin dum duy tri thwl |

|
I
|
o lyeweaw.

5.9 €6 xav dung va ap dung_ h¢ thong nhan theo '

- doi tinh trang nguyen licu. bin thanh pham l i ,
) ‘ va thanh pham. o e |
5.10 | Cac nguyén lu,u b1 ]()dl bo duorc huy hoac tra ! R
lai ngay cho nha cung ¢ap theo quy trinh di ,
duoc ban hanh? L
Cac vt licu bao bi di in ¢6 duoe bao quan
| va duoc cap phdt dudi su giam sat nghiem |
; ngat. | |
| 5.12 1 C6 khu vue bict trir rieng biér va an toan cho ‘
L -i cac thanh phmn dor lénh xuat xuong. -' | i "
’ 1V | HO SO PHAP L Y. TAI LIEU KY IHUA! | | I
|

L 1 \ 'Yéu cau chung |
l
|

|

1.1 1'C6 day du hé so tai Iu,u quv trinh thao tac, ho |
| 50 luu fai moi hoat dong cua ¢ s0. N ‘ _

-—— e A L e e

|2 Cac @i licu ¢o diroe dinh kv xem XEt. (‘1]1 !

’ nhat, bo xung. ! L |

- '_'_”_t'_'-'"' o TR ; S ——— — ———— —— e
1.3 }CJL 1ai lu,u 6 du‘m bién socm ban hanh | : |

] | 2

i | chinh thic de s dung. o o R T

C L4 l Cic tai lieu co duoc bien soan mot cach dé . ) | .

| hu:u rd rang, tranh hiéu nham. | : |

. o S, | T
1,8 CdL quy trinh duoc thim dinh ddanh um hd ] “ ! .

! 'khonU Cac k€t qua tham dinh. hiéu chinh
| - _d__l,_r(_T_LJLI'I.I far day du.

716 | Ca cie qui dinh ¢ \m bicn sox . phin
! i phoi, st dung cdc ho so tai li¢u, qui trinh san
I
|

|
P e e [ iy —— e S S — T

xudt trong dan vi.

2 | Giay phep san xuat, ‘nhan thuoc |
|‘ 2.1 1 Co s& duoce co quan ¢6 thaim quyén cap gidy | i
| phép san xuat thuoc. Thoi gian con hicu lue |
22 | Cac san pham thuoc tir duoc héu. nguyen | !
' lieu lam thuoe duoc Bo Y te cho phép san [ i |
. xuat, luu hanh.

! . t
e o _!_ e oy T} I . . . S

S |
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' Nhin thude ding quy ché, ¢6 qu1 “dinh bang |
van ban vé quan 1y nhan tir tén trir dén su’
dung nhan. c6 bién phap chéng thuoe gia. |
thudc mao trong in dn, su dung va bao quan |
nhan.

1 R el B __.t_ o

Co cic qu1 dinh vé viéc sir dung nhan dé
chdng nham lan. -

|
Ho so bao tri, vé sinh thiét bi |
'C6 h6 0 vé viec ldp dat. hiéu chinh cac thiét .
bi mdy méc dung trong san xudl, kiém
nghiém....

I | thiét bi.

| wo thanh mot phan cua ho so.

Cé quy dinh viéc bao Iri thiél bi may méc va
quy trinh v€ bao trl va vé sinh cho timg trang

| Thao tac vé sinh ¢6 dugc ghi chép ddy du va

Tiéu Lhufm Ky thuat

17C6 du cac ticu chudn ky thuat cho cic sian
pham, cdc nguyén licu, bao bi st dung trong
sdan Xudl.

SRS S—

C6 quy trinh bé'mg van ban vé viéc xem xét
| danh gid lai, bo xung, C?lp nhat tiéu chuan.

[ 43 371G cac loai tieu chuan: Tiéu chuan doi

chi¢u, téu chuan co s0, uéu chuan kiem !
dinh de phuu vu cho hoat dong san xuat. l

Tai lleu san Xuat

5.1

J\;
W

5.2

Cé hé thong cac tai liéu ky thuat phuc vu
san xudt hién hanh.

Cé du cdc tai liéu ho so san xuat cho 1img
Csan phane, cho cac cong down trong sin xuat.

Cac quy trinh. huong dan san xual ¢o quy |
dinh cu the, chi tiét ciac thong s6 va thao tac
Ky thuat.

6

Ho so lo

6.1

N

Ho 50 16 duoc viét cho timg 16 san pham.

|
|‘HU 50 iU S - e

i - C6 ghi ro thot gian, duge ky duyét boi
ngu'm chiu trach nhiém, duoc gilr tai noi lam
| viéc trong toan bo qud trinh hoat dong.

- Puge luu gilt va san sang cho viéc thanh
tra it nhat 24 thdng sau khi hét han dung cua
| 10 thudc.

6.3

Ho6 so 16 duoc ghi chép ddy di cho cic
| cong doan ché bién. dong goi va ghi day du:
| - Tén, noéng do. ham luong cua sian pham.

| - S6 16 san pham.

- Ngay bat dau va ngay két thic. i
- Cong thitc cua lo. '|
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| - San lugng thuc (¢ va ty 1é phan trim so i |
- san lugng 1y thuyet. |

 Tén ngudi thue hicn va kiém tra & moi |
cong doan. ’
| - Cic két qué kiem fra trong qud trinh sin ||
| xudt, ban thanh pham, thanh plmm i
| - Cac thong s6 may thi€t bi san xudt.
‘ Chir ky cua nguoi thuc hién, ngum kiém -
| tra trong cong doan, cua ngudi ¢ tham |
| quyén xdc nhan moi cong doan dugc thuc | |
i hién pht hop vén qui trinh san xuat. dongl ‘
J 90L.

6.4 [Ho so ve tieu chuan doi vai “duoce licu, | | J
nguyén liéu va bao bi 161 thiéu ¢6 cdc thong | ‘
1N sau: ‘ | |
I Tén goi (tén khoa hoc) va ma ndi bo (néu i ‘ | |
| 6 !
I Nguon goce (noi thu hidi hoac nha cung cip) .' i
So 10, han dung. |
‘ Tiéu chuan chit luong hoac tham ChIL‘Llr |
| duoc dién (néu co). B ._________i_..___ __’}
|
|
|
|
|

F"“[Téﬁ? cong doan ché bién dong géi. | 1 a T
|

| |

r

|

|

|

6.5 TTFIE‘IJ chuan thanh phdm 6 di thong tin theo | [
| 7

6.6 ! Viec Llem tra tieu chudn chat luong thanh |
| | - pham thuc hién ding theo hudng dan cua ho
Esu dml}__ ky thuoc duge co quan co than |
| quyén duyet. -, |
| 6.7 | C6 cdc bién phdp loal bo cdc duge ligu sau | i
khi ché bién néu khong dat tiu chudn chat . |
| ong. S
l

| 6.8 | C6 quy dinh vé viéc kEll’lU loc va loai bo lapT—
chét la trong qua trinh ché bién. | |'
6.9 | C6 cac quy trinh san xudt cac ché pham cao I *
| tir duoc liéu, trong d6 ghi rd dung moi chiet }

| xuat, thoi gian va nhiét do chiét, phucngi ' }
|

I

|

| - phép c0 dic.
6.10 l C6 quy dinh dé dam bao sut déng nhat méi f
| 16 ché bién Lhong o i
v |QLAN LY CHAT LU()\(: VA lU KIEM |

] TRA -
l BO 5 phan kidm tra chat luong doc lap véi cic |
bu phén khac. rI i |

e

1 2 Co thtr nghiém lai véi nguyén heu dugc bao _t __r o '#; -

quan ¢ dicu kién khic nhau trude khi dua | ._ ! |
Va0 san Xudt. ] N r b

i3 ‘|_I\ltl'll sual liu|11r qux winh san it co ticn :
| hd]’lh bing cich thir cdc mau dai dién cua | r !

10

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



8

Nan pham tung gian cha dnnu um cui hﬂ

' thuoe vé mat dinh tinh. ham luong. do tinh |

l{thI va chat lugng thich hop. |

' Qui trinh kiém tra trong qua trinh san xuat |
c6 mo ta: ‘
I - Loai thtr nghiém can tién hanh vao khoang |
" thoi gian qui dinh trong quy trinh san xuat |
thuoe docor 5o dang kv v duoe co gquan !
' quan 1y nha nude ¢6 tham quyén tham dinh.
- Nhitng Ki¢m tra va ticu chuan k9 thuat vé |
thir nghlem da dugce thiet lap. -
Bo phan doncT g0 ¢6 thue hien cong dndn-!
' lam sach day truyén. Bo phan kiém tra chat |
luong ¢6 kiém tra trude khi tien hanh thao |
tac dong goi. :!

Lo thanh pham da dong i duge dé G khu |
vue rieng cho té khi bo phin kiém tra chat |
lugng cho phép xuat kho. ‘
Lo thudc thanh pham duoc kiem tra ddpl
ting cédc tiéu chudn k¥ thuat trude khi xuat
hay phan phoi.

| Lo thudc khong dat khi thd nghiém thi ¢6 |

|
tm hu:-u nguyen nhan. :

[ Co quy dmh thu ﬂUhlLlﬂ Kiém tra chat |
L. ugng Cho o nguyen llLLl va llmnll Phin. lI

" 10

- C6 qui trinh lay mau. !

- Qui trinh nay <6 duoce bién soan phu hop |
v6i Quy dinh tai Thong tr 04/2010/TT-BYT |
| ngay 12/02/2010 huéng dan viéc ldy mau |
| thudc de xac dinh chat luong. |
Qui trinh quan Iy chat luong vi lu thanh tra .
Lo qui dinh ro: :
- Ngudi lay mau. |
- Thiét bi va d6 dung mau duoc dung. ‘
' - Noi lay mau. .
- Céc bién phap phong ngira khi ldy mau.

- Noi luu gitt mau. J

' C6 ho 50 kiém n},hle

[

Ho so kiém nghiém ¢6 day du cdc dir licu:
Noav thir nehiém

|- Lensan pliany, 5o 10 san phan.

- So luong nhan.

- Phuong phép thir nghiém. quy chuan.

| - Cac dir lieu phan tich. ket qua.

| - Chir ky ctia ngudi thue hién, ngudi gidm sat. |

e p e
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trude khi dung.

14 [ Phi€u kiém nghiém c6 day du céc dir lieu T ]
sau day:
- Tén co quan cép phiéu. sa phiéu.
- Tén dang bao ché, ham luong san pham. |
- Noi san xuat, s6 dang ky, han dung, ham _
luong, s6 16. i
- Két qua thur nghiém, gidi han chap nhan
dugc.
- Danh gi4 chat luong mau san pham.
- Ngay va chit ky clia ngudi c6 thdm quyén.
15 | Cé chuong trinh nghién ctu do 6n dinh cla | |
thuéc tir duge liéu.
16 | C6 cdc tai liéu ghi chép vé qué trinh, két qua
| nghién ciru d6 6n dinh. _ o
17 | Nhién ctu do 6n dinh c6 duoc tién hanh |
trong nhimg truong hop sau day:
- Céc san phdm mdi.
- Céac bao bi mai.
- Thay déi cong thic, phuong phép ché bién
~ | hoac nguon goc nguyen lieu. . s IR
V1 | VE SINH VA TIEU LHUAN VE SINH '
1 | C6 khu vuc vé sinh va giai lao téch biét véi ‘
khu vuc sdn xuat. i
2 | Khu vuc vé sinh truéc khi vao xuong san '
xudt sach s€ va cé céc quy trinh huéng dan
vé sinh cd nhan (nhu céch thic rira tay va sét ,
trung) da dugc ban hanh. ‘ |
3 | C6 quy dinh han ché ra vao khu nha xudng |
doi vai nguoi khong c¢6 nhiém vu. L i L ___}
4 | Co quy dinh cam an udng, hut ‘thudc... lrong ‘
khu vuc san xudt.
5 | Cé du nha tdm, nha thay quén 4o, nha vé
sinh danh cho nhan vién san xuat. B L
6 | Céac thiét bi lap dat tao du diéu kién thuan
o C_'h()_ile_C__laITI vé sinh va bao dudng. - i .
7 | Thiét bi duoc xac nhan bang van ban la sach |

| lugng xem x€L lai.

8 | Viéc kiém tra trong khu vuc san xuét trudc
khi san xudt dugc 2 ngudi kiém tra.
9 | C6 quy dinh thay giat qudn 4o sau khi lao
dong.
VII | GIAI QUYET HAU QUA
1 | Khiéu nai vé san pham L
I.I . C6 ban hanh quy trinh bing van bin dé xur ! ! i
1y cac khiéu nai.
1.2 | C6 chi dinh nhitng ngudi chiu trach nhiém
nhan, xem xét va ddnh gia nhimg khi€u nai
vé san pham.
1.3 | Cac khi€u nai duoc don vi kiém tra chat

12
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LA

i - Tra o1 ngudi khicu nai.

e |
;Jli

. CO luu el bang van ban cho timg Khicu nai |

" trong mot hé so dac bict trong mot khoang
"thai gian nhit dinh duoc mo 1a trong quy
| trinh xWr 1V khiéu nai da duoc duvét.

H6 so dd ¢6 bao gom:

- Tén va ham lugng cua duoc pham.
- S6 16, han diing, ham luong.
| - Dang bao ché.

- Tén ngutn khiéu nai.

- Ban chat cua su kKhicu nai.

Nhl.rng ‘khiéu nai lién quan 16i nhimng phdn

tng c6 hai dugc ddnh gid boi ngudi ¢o |
| nghiép vu phut hop. '
San pham bi tra lai

2.1

2 g

_ | Iy cdc khiéu nai vé san phctm

' C6 ban hanh quy trinh l’)d!‘lé van ban dé xir

Ho so cac sin pham bi i lai duoc luu mriT

bao gom: !
Tén vichiun luong cda sin pliun.

- Dang bao ché.

- 86 lo.

- Ly do tra vé. ‘

- Chalt luong clia sian pham tra vé. !

- Ngay tra ve. 1

- Cie duoe pham ve co duge bao guan L

khu vuc cach ly. I
Cac san pham tra vé duge nhan dien ro \d\
. bao quan tai khu vue cach ly.

Thu héi san pham

C6 quy trinh bang van ban dé x{r v viec thu
hoi san pham va quy dinh ngudi c¢é tham
quyén quyét dinh thu hoi ciac san pham bi
tra lai. |
Cé nhmw hd sova bio cdo vé thu hoi sin
pham bao gém két qua clia viéc thu hoi san
| pham va viéc xir 1y. -

__hanh dicu tra, danh grd hoae xuly. i

' San pham bi thu héi duoc bio quan (a1 noi .
- an toan dé dam bao trdnh nguy co co thé dua
vio tdi luu thong. st dung ma chua tién
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