BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Picldp - Tw do - Hanh phic
sé: 302 /BYT-QLD Ha Néi, ngay 99, thdng Olndm 2014

V/v trién khai thuc hién Théng twsé
14/2012/TT-BYT vé GMP bao bi dugc phém

Kinh giri: Céc co s& ding ky, sin xudt, nhap khiu thubc

Ngay 31/8/2012, B4 Y té 43 ban hanh Théng tu sb 14/2012/TT-BYT quy
d&inh céc nguyén tic, tidu chuin “Thyuc hanh tét san xuit bao bi duoc phdm”
(GMP) v& huéng din trién khai 4p dung. Tai Khoén 5 Diéu 9 quy dinh:

“a) K& tir ngay 01/4/2013, céc co s& sin xuét thube luu théng trén thi
trudmg chi sir dung céc loai bao bi cép 1 14 loai khong lam sach dugce truée khi
ding nhu bao bi déng g6i dang cudn (mang nhém, mang PVC), ddu éng xit cia
co s& dat nguyén tic, tiéu chudn GMP bao bi duge phdm...

b) K& tir ngay 01/01/2014, céc co s& san xuét thubc luu thong trén thi
trudng chi sit dung céc loai bao bi déng géi cip 1 dbi véi c4c loai bao bi déng
g6i khéc cla co s& dat nguyén téc, tiéu chudn GMP bao bi dugc phim. Cac 16
bao bi sir dung phai c6 phiéu kiém nghiém, tem nhan géc cuia nha sén xult kém
theo”.

Nhim trién khai thuc hién Théng tr s6 14/2012/TT-BYT néi trén, B§ Y
té huéng dén nhu sau:

1. Nguyén tic chung:

a) Tét ca cc bao bi tiép xic truc tiép v6i thudce lru hanh tai Viét Nam
phai duge kidm tra chét lugng va phai dat tiéu chudn chit lugng truée khi dura
va0 san xuét thuée thinh phdm va phai bao d4m an toan cho ngudi st dung.

b) Tiéu chuén chét lwgng bao bi tiép xic truc tiép v6i thube phai bao gdm
tiéu chi chét liéu bao bi va phi hop véi céc quy dinh trong Dugc dién Viét Nam
hoéc cac dugce dlen théng dung nhu Dugc dién Anh, Hoa Ky, Nhat Ban, Chau
Au, Qubc té.

¢) Bao bi tiép xuc true tiép véi thude phai dugc sén xuét tai co s& dat
nguyén tic, tiéu chudn GMP.

2. Khoan 5 Piéu 9 Théng tu s 14/2012/TT-BYT duge hidu nhw sau:

Céc co s¢ dang ky thubc. co s¢ san xuét thube, co s& nhép khéu thubc khi
nop hd ;0 ding ky thudc 14n dau, hd so ding ky lai hoic don hang nhﬁp khéu
thudc chra c6 sb diing ky phai nop bd sung tai ligu chimg minh bao bi tiép xiic
triuc t1ep véi thube phai sin xuft tai co s& san xuét bao bi dé4p (mg nguyén tic,
tiéu chuin GMP:

a) Gidy chimg rhan co s& sin xuét bao bi dat tiéu chudn GMP 2o co quan,
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tb chirc cé thAm quyén cép.

b) Trudng hcrp theo quy dinh clia nuéc sé tai, co quan quan Iy ¢ thdm
quyén khéng cip gidy chimg nhin GMP d6i véi co s& san xuét bao bi duoc
phidm, c4c co s& phai xuét trinh vin ban do co quan, tb chirc cé thim quyén
nuoc s& tai cép x4c nhin co s& san xut bao bi dugc phdm dat céc tiéu chuén
dugc quy dinh tai Phu luc dinh kém Céng van nay (Phu luc 1).

Do vy, Khoan 5 Diéu 9 Thong tu s& 14/2012/TT-BYT s& dugc thyuc hién
tir ngay 01/07/2014”.

3. Céc yéu cau tai Khoan 2 Céng vin niy khong 4p dung d6i véi céc co
s& nhap khéu thuéc hiém, thudc cho nhu ciu diéu trj clia bénh Vién, co s¢ tiém
phong trong truong hop dic biét, thubc cung tmg cho nhu cdu cép bach cho
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qué thién tai, tham hoa, thudc phuc vu
cho cac chuong trinh muc tiéu y té quoc gia; thudc vién trg, vién trg nhén dao;
thuéc ding cho muc dich thir 1am sang, 1am miu ding ky thubc va phuc vu viée
nghién ciru, kiém nghiém, kiém dinh, nghién ciru sinh kha dung, nghién ciru
twong dwong sinh hoc; thudc tham gia trung bay, trién 1am héi trg; thubc nhip
khau phi mau dich va trudng hop tam nhip, t4i xuit khéc.

4. Viéc nhép khiu céc loai bao bi tiép xiic truc tiép véi thude thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu sé 47/2010/TT-BYT ngay 29/02/2010 ctia Bo trudng
B Y t& huéng din hoat d6ng xuit khau, nhap khiu thudc va bao bi tiép xtc true
tiép v6i thude va Théng tw s6 14/2012/TT-BYT ngdy 31/8/2012 ciia B trudng
Bb Y té quy dinh c4c nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh t6t san xuét bao bi
duge phidm” (GMP) va huéng dan trién khai 4p dung.

5. Giao Cuc Quan ly dugc td chirc t1ep nhén hd so ding ky thube, don
hang thudc chua cé sé ding ky; bd tri c4n b, chuyén gia d4nh gié kip thoi céc
tai liéu dugc ndp, bao dam thoi gian clp sé ding k7, don hang thube chua cé-sé
déng ky theo quy dinh hién hanh.

B4 Y té théng bao dé cdc don vj biét va thue hién./.

Noi nhin: TUQ. BO TRUQNG

Nhu trén; CUC TRUQGNG CUC QYAN LY DUGC

B¢ trudng Nguyén Thi Kim Tién (& b/c);
Céc Thir trudng B6 Y té (a8 blc);

S& Y té cée tinh, thanh phé trirc thude TW;
Vién KN thudc TW, Vién KN thudc Tp.HCM;
Cuc Y t6-B4 CA, Cyc Y t GTVT-B$ GT'VT;
Cuc Quén Y- B§ Quéc phong;

Cong TTPT B Y té, Website Cuc QLD;

Luu VT, QLD (02 bén).
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PHU LUC 1
Yéu cAu d6i véi co sé san xudt bao bi déng géi dwge phim
tiép xiic trye tiép véi thudc

(Dinh kém cong vin sé 302/BYT-QLD ngay 22/01/2014 ciia B6 Y 1é)

Stt

NOI DUNG

Hé thongquﬁn Iy chit lwong

Phai th1et 1ap dugc hé thong quén 1y chéit lugng bao gbm cac quy
trinh, ngudn luc va co ciu td chirc ¢6 lién quan.

B& phén san xuét va bd phan quén ly chét luong doc lap véi nhau.

Trudong bd phan dam bao chat lwong c6 thé doc 1ap hodc kiém nhiém
trudng bd phén kiém tra chat lugng.

Phai thiét 1ap va duy tri hoat dong kiém tra trong qua trinh san xuét.

Phai xay dung duoc ti€u chuan khach hang ni by gilra cac bd phén
ctia nha may theo chu chuyén san pham, tir khdu cung ung nguyen vt
liu ddu vao, nghién ciru san xuét thl, qua cac cong doan san Xuét,
déng g6i, dén hoat déng bao quan va phan phdi san pham va tién hanh
danh gi4 tuan thu 14n nhau dé hd trg cong tac quan 1y chét lrong toan

dién

Nhian sy va dao tao

Phai c6 di can bd, nhan vién c6 sic khde, trinh do dap ung yéu ciu
cho cac bd phan Phong Pam bao chit lugng/ Phong Kiém tra chit
luong/ Xucmg san xuit/ Cac bd phan khéc (kho, co dién, ...).

Téng s c4n bd cong nhan vién:

Liét ké sb luc;mg Pai hoc (dugc/khac); Cao dang, trung cap
(dugce/khac); So cap dugce/khac); Lao dong phd thong.

Té chirc kham sirc khoe dinh k¥ cho can bd nhén vién.

C6 ban mb ta cong viéc clia timg nhém d6i tuong nhén vién; C6 van
ban quy dinh rd nhiém vy va quyén han cia: Trudng bd phén dam bao
chét luqng/Tmong bd phan quan ly san xudt/Truéng phong kiém tra
chét lugng va cac cén bd duge Uy quyén.
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C6 xay dung ké hoach, chuong tnph, ndi dung déo tao, bao gf'im dao
tao & bén ngoai, phli hgp véi cc doi tuong lién quan.

Ngudi dao tao phai cé kién thic, kinh nghiém va da duoc dao tao vé
GMP. |

Sau mdi dot ddo tao phai dugc danh gia két qua va luu ddy du ho so.

Phai luu dly di hd so dio tao.

Nha xuwong




Stt

NOQI DUNG

Nha xudng pha1 dugc thiét ké va xay dyng dap u‘n§ yéu céu _phong
chéng bdo lut, con tring x4m nhap va cach ly céc nguon 1ay nhiém.

Nha vé sinh (dai tién) phai dugc bb tri tich biét khéi khu vuc sén |

xuat

Khu vyc san xuét bao bi phéJ dugc bd tri biét 1ap véi khu vyce san Xuét
c4c loai san phim khac va phi hop (tao thanh hé thong) so véi cac khu
vyc khac nhu kho nguyén liéu ban déu, khu vuc bao quéan vat liéu bao
26i, kho thanh phim.

Cac phong san xuét phai duqc bo tri theo nguyen tic mét chidu va cb
khéng glan &t rong cho viée b tri, vin hanh thiét bj va thao tic cua
nhin vién

Cép sach cac phong san xuét phai dugc thlet ké, xay dung phu hop véi
cac dang san phdm va c6ng doan sén xuét.

Phéi c6 céc bién phép (nhu chenh &p, trao d6i khong khi,...) dé dam
bao duy tri va kiém soat dugc cap sach va didu kién san xuét mdt céch
pht hop.

Cac khu vuc bao quén phai dap ung dl.rt;:rc didu klen va phit hop véi d6i
tuong dugce bao quan.

Phai tién hanh d4nh gi4 téng thé nha xuéng trude khi dua vao sir dung
va dinh ky danh gid lai va hru lai.

Thiétbi

C6 hé théng trang bj cac thiét bj dép Umg yéu cau san xust va kiém tra
chit lugng.

Cé cac d& cuong va tién hanh danh gia thiét bj trude khi dua vao sir
dung.

Céc thiét bj phai dugc dinh ky béo tri, bio dudng, danh gia lai va gin
nhén tinh trang mot cach phu hop.

Can, ap ké va nhung thiét bi do luong khéac phai dugc kiém dinh, hiéu
chuén dinh ky dé dam bao d6 chinh xéc do.

Phai c6 cac phuong tién vén chuyén hang héa, san phim dép (mg yéu
céu.

Vé sinh va diéu kién vé sinh

C6 chuong trinh v sinh téng thé d6i véi nha xudng va bién phép
phong chong nhi€m, nhiém chéo phu hep.

C6 quy dinh vé viéc ra vao khu vyc san xuét dbi voi ngudi khéng c6
phén su, nhin vién mac bénh hay khach tham quan.

Cé déu hiéu phén ble,t trang phuc bao hé lao dqmg, giay dep ding
trong nha may d6i véi cac nhom nhén vién dong g0i, nhén vién thao
tc trong ving cd kiém sodt cdp sach va quin 4o 1in 1 mic & bén
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ngoai.

Phai c6 céc SOP vé sinh c4 nhin va thiét bi san xuét, duge thdm
dinh/d4nh gia (su phu hgp cia cac SOP do).

Nhén vién phai dugc rira (lam khd) tay ngay sau khi di vé sinh va
ngay trudc khi méc trang phuc bao hé lao dong.

Phai c6 nh#n tinh trang (vé sinh sach) d6i véi thiét bi, dung cu sin
xuét hay quin 4o bao hé lao dong.

Phai c6 phong lam vé sinh va phong bao quéan riéng d6i véi nhung'

dung cu san xuét, phu kién thao roi.

Nudc tréng l4n cubi céc thiét b, dung cu san xuit phai hop vé sinh.

Phai dénh glé vé (gidi han) nhi&m bui vét 1y va vi sinh d6i véi khi nén
(c6 tiép xac véi thiét b, trong phong sach va san phim dang trong
tinh trang hd).

Dinh ky tién hanh thanh, tiét tring c4c phong sin xuit (bao gém hé
thong cap khi).

Co quy dinh vé viéc thu gom ric thai, vé sinh méi trudng va lam vé
sinh d6i v6i céc khu vire chung nhu hanh lang, pass-box...

Nguyén vit li¢u

Liét k& mét s6 nguyén lidu déu vao chinh dugc sir dung tai co s& va
loai nuGc ding trong san xuét bao bi.

Phai c6 phuong phép, tAn suit d4nh gi4 chét lwong ddi v6i nuée ding
trong san xuat.

Phai cé/xay dyng tiéu chuén chit lugng clia cic nguyén vit liéu sit
dung trong nha may.

Tiéu chuan chét luang nguyén liéu ban diu phai phu hgp véi ti€u
chudn chét luong va muc dich sir dung clia bao bi thanh phim (sén
xut tai co so).

Tiéu chuén chét lucrng cua nguyen lidu va bao bi thanh pham phai phu
hop véi Dugc dién Viét Nam va mét s6 dugc dién qubc té thong dung
khéc.

Phai c6 quy trinh d4nh gid nha cung cip, tién hanh danh gi4 va luu lai
hd so dbi voi nguyen lidu ban déu.

Nguyén li¢u nhan vé phai dugc biét trit (gin nhan vang) trong thoi
gian chd 1y miu kiém nghiém, danh gia trudc khi dua vao sir dyng va
phéi dugc bao quan & diéu kién thich hop.

Viéc xem xét chap nhén phal duge thyre hién cho moi 16, mdi 14n nhép
hang va dugc ngudi c6 thim quyén phé duyét.

Phai c6 bién phap thich hop trong viéc kidm soat déanh gia chét luo‘ng
ddi voi nhimg tiéu chi, phép thir ma phong kiém nghiém cia co so
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chura thyc hién dugc.

Liét ké nhimg tiéu chi, phép thir co s& chua kiém nghiém duge.

Phai luu dy du cac phidu kiém nghiém géc cia nguyén lidu ban diu.

Neéu ré loai muc in bao bi (cip 1) ma co s& cb sir dung,

Cé hé so chitng minh tinh an toan (c4c) loai muc d6.

- A
San xuat

PP B |ITIF

Ngudi quén ly phin xudng, céc t6 truéng va nhan vién san xuét phai
du ve so lugng, cé trinh d9 va kinh nghiém phi hop.

Liét ké tém tit nhan su tham gia san xuét truc tiép.

Céac cong doan san xuét phai duge bb tri ta: nhimg khu vuc c6 cip
sach phti hop va ddm bao nguyén tic mét chiéu.

Nguyén li¢u ban dau phai dugc ngudi cé thdm quyén cho phép, dugc
gén nhan chap nhin (nhin xanh) méi dugc phép dua vao st dung.

Phong san xuét va th:et bi phai dugc lam vé sinh sach, dim bao trong
tinh trang vén hanh tét trudc mdi ca san xuét.

Phai cé quy trinh san xuat di dwoc ngudi cé thAm quyén phé duyét
cho mdi san phim.

Liét ké's6 quy trinh san xuét du'oc thim dinh so véi téng sb quy trinh
dugce ban hanh.

Phai tién hanh ghi chép két qua thuc hién kip thdi vio hé so 16.

Phai tb chirc cic hoat dong kiém tra trong qua trinh dé dam béo thyc
hién dung quy trinh sén xuét va tuin tha nguyén tic GMP.

Néu r5 s6 luong nhan vién IPC / thudc b phin nio.

Phai c¢6 SOP mb ta cy thé nhiém vu nhan vién IPC va quy dinh tin
suat thyc hién cho mdi hoat déng cu thé cia nhan vién IPC.

Phai c6 cac SOP quy dinh viéc van hanh, vé sinh thiét bi san xuét.

San pham sau mdi cong doan chinh phal du'qc biét trir cho két qua
kiém nghiém vafhoac y kién ngudi c6 thdm quyén trude khi duge
phép san xuét tiép.

Viée Xut xuéng san pham hai dugc thyc hién boi nguol cd thdm
quyén, sau khi cin cir vao két qua xem xét hd so 18, két qua kidm tra
trong qua trinh, cic phleu kiém nghiém va nhimg yéu t6 lién quan dén
chit lu'qmg 16 san pham.

Phai cé sb nhét ky ghi chép viéc sir dyng va lam v¢ sinh dbi voi nhing
thiét bi san xuét chinh trong diy chuyén.

C6 SOP quy dinh viéc thu gom, biét trir, xur ly du/phé phdm va hé so
ghi chép két qua thuc hién.

Kiém tra chit lwong
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Phai co phong kiém nghlem dé kiém tra chét luong nguyén liéu diu
vao, cac san phim trung gian, thanh phim va d4nh gi4 méi trudng san
Xuét.

Trucmg phbng, c4c t6 trudng va nhéan vién phong kiém nghlq:rn phai da
vé 58 lwong, c6 trinh d6 va kinh nghiém dp tmg yéu cau.

Liét ké tém tht nhin su phong kiém nghiém.

Phai c6 phong kiém nghjém vi sinh vt dap img yeu cdu vé cap sach
va thiét bl, phu trg dé dénh gid méi trudmg san Xuét va klem tra gidi
han d6 nhiém khuén san phﬁm

Phai trang bj c4c thiét bj kiém nghlem d4ap mg yéu cau kiém tra chat
Iuong nguyén liéu va san ph

Liét ké cac thiét bj kiém nghlem hién ¢¢ tai co sd.

Céc thiét bj phal duoc bao tri/bao dudng, kiém dinh/hidu chuan trude
khi dra vao sir dung va thie hién theo dinh ky.

Céc quy trinh kiém nghiém phai duge phé duyét béi ngudi cé tham
quyén.

o
.

Liét ké nhung phép thir ndo co sé chua thuc hién dugc.

Néu mét so cin cir dé chﬁp nhén sy phu hop tiéu chuin cia nguyén
lidu ban ddu trong trudng hgp c6 mot sb tiéu chi ma phong thi nghiém
clia co S& khﬁng thuc hién dugc.

Viéc 14y mau nguyén liéu pha1 duqc hién theo cach thirc va dia diém
sao cho khéng énh hu'cmg dén két qua thir nghiém va tinh dai dién 16
clia mau thir.

S8 lwgng mAu, thdi gian va diéu kién luu miuy, bao gdm méu thanh
pham phai dap img yéu ciu theo doi chat lugng va giai quyét khidu
nat.

C#n tién hanh nghién ciru 46 én dinh, x4c dinh tudi tho, han dung céc
san phim san xuit tai nha may.

Néu han sitr dung va dif*:u ki¢n bao quan trong qua trinh luu kho va
trong qua trinh van chuyén cac san pham cia co sé.

Thim dinh

Phai ¢ k& hoach thim dinh géc, quy dinh 18 c4c ndi dung co bﬁn cén
phai thyc hién trong hoat déng thim dinh.

Thénh 1ap ban tham dinh véi lyc lwong nhén sy phtt hop véi linh vyre
cén tién hanh.

&

Liét k& céc ndi dung ma co s& da thim dinh, danh gia.

Phai ¢6 d& cuong chi tiét 461 v6i mbi ndi dung cin thdm dinh trong d6
néu rd phuong phép thyuc hién, thiét bj sir dl,mg, nhén sy tham gia, tiéu
chuén chip nhan, thdi gian tdi thdm dinh, .
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d. Viéc thdm dinh phal duge thye hién theo dung ké hoach va @ cuong
da dugce duyét; co bao cao va luu dy da hd so. .

10. Tai liéu va hd so

a. Phai c6 SOP quy dinh viéc xdy dung, ban hanh, quan Iy céc hd so, tai
liéu; quy dinh viéc truy cép, sira chita, luu trix hd so, tai liéu bing hé
thong may tinh va cic SOP huéng din thao tac thudng xuyén (v€ sinh

_ cac nhén, vé sinh/van hanh thiét bj san xuét...).

b. H6 so, tai liéu vé kidm tra chét luong t6i thiéu cé:
- Tiéu chuan chét lugng (yéu cau, phuong phép thir) nguyén liéu,
thanh pham, ban thanh pham
- Ho so kiém nghiém (so tay kiém nghiém vién, phiéu phan tich, phiéu
kiém nghiém);
- Nhat ky su dung céc thiét bi phan tich chinh
- Hb so vé kiém dinh/hiéu chudn thiét bi/dung cu pha.n t1chfk1em
nghiém,;
- S theo dﬁi héa chit, thudc thir, chit chuén, dung dich chudn d9;
giao, nhan mau.

C. Hb so, tai lidu lién quan dén san xuét tdi thidu cé:
- Quy trinh san xuét (gbc) cho mdi san phim.
- H6 so 16 san phim.
- Pé cuong thim dinh va hd so thim d;nh timg quy trinh san xuét.
- Nhat rky van hanh céc thiét bi san xuét chinh va theo dai diéu kién
san xuat.

d. Thiét 1ap, thuc hién va luu giit cac hd so tai liéu khic, nhu:
- Hé théng nhin;
- Hb so dé4nh gi4 thiét bi/mdi trudmg san xuat/kiém nghiém/bio quén;
- Hb so vé bao quan, lvu théng, giai quyét khiéu nai, thu hdi san xuét;
='}{6 so vé danh gia nha cung cip, san xuit’kiém nghiém theo hop
dong;
- Hd so nhan su;
- Hb so vé an toan lao dong, phong chdy chira chay va bao vé méi
trirdng;
- Hb so ty thanh tra.

11. San xuit va kiém nghiém theo hep dong

a. Viéc san xuit hay kiém nghiém theo hgp ddng chi duge han ché  trong

pham vi sén xuét gla céng mét vai cong doan nhét dinh hay kiém tra
chét lugng mot s6 chi tiéu cu thé, kh1 ma bén giao hop ddng (co 50
ding ky kiém tra diéu kién san xudt bao bi) thuc su khéng da didu
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kién dau tu va/hodc thuc hién it. Khéng duge lam dung viéc san xuat
kiém nghlem theo hop dong.

Néu cu thé nhitng ndi dung co s& hop d6ng san xuét hay kiém nghiém.

Phai ¢6 hop dong gilta bén giao va bén nhén, trong d6 quy dinh cu thé
trach nhiém mdi bén; bén nhéan khong dugc chuyén cho bén thi ba
cdng viéc da duge g1ao khi khong c6 sur ddng ¥ ciia bén giao; bén giao
¢ quyén kiém tra, gidm sat su tudn thi cia bén nhén,

Bén glao hcrp ddng phai tién hanh danh gia nang lyuc bén nhan hop
dong vé viéc tuén thi céc nguyen téc, tiéu chuin GMP bao bi dugc
phim trong pham vi giao/nhén d& dam bao dap Ung yéu ciu cdng viéc
va chét lugng séan phim.

12.

Xir Iy khiéu nai, thu hdi sin phim va xir Iy sin phim bi tra vé

Cé quy trinh quy dinh vigc tiép nha.n, xu ly thong tin khiéu nai san
phim, thu hdi san phim va xir Iy san phim bij tra vé.

Thanh 1ap ban xir ly khiéu nai, thu hdi san phim.

Luu ho so vé xir ly khi€u nai, thu h6i san phdm.

13.

Tu thanh tra

Phai x4y dung K& hoach tu thanh tra (thuong ky va bat thudng), Danh
myc ty thanh tra (thanh tra téng thé hay ting bd phan) va thanh lap
Ban t thanh tra (gdm bd phén quan ly chét lugng va dai dién céc bd
phén cé lién quan).

Céc tai liéu nay phai phi hop véi thuc t€ hoat dong cia co s& va dinh
ky ra soét, cp nhit. |

Phéai c6 bao céo két qua tu thanh tra, danh gia, phén loai muc d6
khiém khuyét, d& ra bién phép, ké hoach khic phl,lc va tién hanh khéc
phuc, theo doi, danh gia mirc d¢ hoan thanh sau moi dgt tu thanh tra.

Tai liéu, ho so ty thanh tra phai duge luu trir day du va sén c6 khi
dugc yéu céu.
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