BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 808 /QP-BYT Ha Néi, ngay 30 thang 3 nam 2026

QUYET PINH
V& viéc ban hanh quy trinh ndi b giai quyét thi tuc hanh chinh linh vue An
toan thuc pham va dinh duwdng thugc tham quyén gidi quyét cia By Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cwr Nghi dinh so 42/2025/NB—CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B3 Y té;

Cén cir Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 ciia Chinh
phu vé thuee hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot cvra lién thong tai Bo
phdn Mot cira va cong dich vu cong quoc gia;

Can cit Nghi quyét s6 66.7/2025/NQ-CP ngay 15 thang 11 nim 2025 ciia Chinh
phil quy dinh cat giam, don gidn hod thii tuc hanh chinh dyea trén dir liéu,

Can cir Thong twe 6 03/2025/TT- VPCP ngay 15 thang 9 nam 2025 huong dan
thi hanh mot so noi dung cua Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 nam
2025 cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mét cia
lién thong tai Bé phan Mot civa va Cong Dich vu cong quoc gia;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phcfm.
QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: 01 (mét) quy trinh ndi bo giai

quyet thu tuc hanh chinh linh vuc An toan thyc pham va dinh dudng thudc tham
quyén quan 1y caa Bo Y té (chi tiét dinh kém).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Bii bo quy trinh cép, cap lai Gidy chting nhan co s¢ da diéu kién an toan
thyc pham dat yéu ciu Thyc hanh san xuét tét (GMP) thuc phim bao vé stic
khoe s6 QT.ATTP.02 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2325/QD-BYT ngay 06
thang 8 nam 2024 cua Bo truong BO Y té vé viéc ban hanh quy trinh ndi bd giai
quyet thu tuc hanh chinh linh vyc An toan thyc pham va dinh dudng thudc tham
quyén giai quyet cia Bo Y té.

7 Piéu 3. Cac Ong/ba: Chanh Vin phong B, Cuc trudng Cuc An toan thyc
pham va Thu trudng cac don vi, ¢ nhan lién quan chiu trdch nhi¢m thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhén: KT. BO TRUONG
- Nhu biéu 3; J—

- Bo trudng (dé bao cao); g \
- Céc d/c Thu truong;

- Cong thong tin dién tir cia BO Y té; !
- Trang thong tin dién tr cua Cuc An toan thuc phal ;
- Luu: VT, ATTP.




QUY TRINH
NOI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHIiNH LINH VUC AN TOAN THUC
PHAM VA DINH DUONG THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 808 /OP-BYT ngay 30 thing 3 ndam 2026
ciia Bé Y té)

A. DANH MUC

STT Tén quy trinh S6 hiéu

CAp, cap lai Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan
1 thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuat tét (GMP) |  QT.ATTP.02
thuc pham bao v¢ stc khoe

B. NOI DUNG

I1. Tén Quy trinh: Cép, cap lai Gi’éy chirng nhén co so du diéu kién an toan thuc pham
dat yéu cau Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao v¢ strc khoe

1. Ma TTHC: 1.008.435

2. Mi s6 Quy trinh: QT.ATTP.02

3. Bing theo doi tinh trang sira doi (so voi cdc an ban Quy trinh QT.ATTP.02 ban
hanh kém theo cac Quyét dinh so 2325/0D-BYT ngay 06/08/2024 cua B¢ truong Bo Y
te (Quyeét dinh s6 2325/Qb-BYT)).

Noi dung stra d6i
Ngay stra | Vitri (So véi Quy trinh QT.ATTP.02 ban hanh theo Ghi

doi stra doi cac Quyét dinh sé 2325/0P-BYT ngdy chu
06/08/2024)

STT

Stra lai dinh dang Quy trinh (tham khao Quyét
Toan | dinh 3146/QD-BYT ngay 03 thang 10 nam 2025
1 |.../3/2026 | van ctia B truong Bo Y té vé viéc ban hanh quy trinh
ban n6i bo giai quyét thu tuc hanh chinh linh vuc duge
my pham)

- B6 sung Nghi dinh sd 45/2020/ND-CP ngay
08/4/2020 cua Chinh phu vé thyc hién TTHC trén
moi trueong dién tir

- B6 sung Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay
6. Tai|09/6/2025 ctia Chinh phu vé thuc hién thu tuc
lidu hanh chinh theo co ché mét cira, mot cta lién
tham thong tai B phan Mot cura va céng dich vu cong
chiéu | qubc gia

- B6 sung Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay
12/6/2025 ctia Chinh phi1 quy dinh vé phan quyén,
phan cép trong linh vuc y té

- B6 sung Thong tu sd 18/2019/TT-BYT ngay 17

2 |.../3/2026




STT

Ngay stra
do1

Vi tri
stra doi

Noi dung stra d6i
(So voi Quy trinh QT.ATTP.02 ban hanh theo
cdc Quyét dinh so 2325/0D-BYT ngay
06/08/2024)

Ghi
chu

thang 7 nam 2019 ctia Bo truong Bo Y té hudng
dan Thuc hanh san xut tt (GMP) trong san xuét,
kinh doanh thuc phém bao vé suc khoe (dugc stra
ddi, bd sung bdi cac diém a, g, khoan 10, Piéu 1
Théng tur s6 29/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B0 truéng B Y
té ban hanh Thong tu stra d6i, bo sung va bai bo
mot s6 vin ban quy pham phap luat do Bo trudng
B Y té ban hanh, lién tich ban hanh va diém c,
khoan 2, Piéu 7 Théng tu sé 17/2023/TT-BYT
ngay 25 thang 9 nam 2025 ciia BO truong Bo Y té
ban hanh Thong tu stra doi, b sung va bii bo mot
s6 vin ban quy pham phép luat do Bo truéng Bo
Y té ban hanh)

- B6 sung Thong tu s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15
thang 9 ndm 2025 hudéng dan thi hanh mot s ndi
dung cta Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09
thang 6 ndm 2025 ctia Chinh phu vé thuc hién thu tuc
hanh chinh theo co ché mot cira, mét ctra lién thong
tai B0 phan Mot cua va Cong Dich vu cong quoc gia

- B6 sung Quyét dinh s6 2318/QD-BYT ‘ngay 06
thang 4 nam 2018 ctia BO truong Bo Y té vé viée
cong bd tha tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi bai
b6 linh vuc an toan thyc pham va dinh dudng
thudc pham vi chirc nang quan ly nha nudc cia Bo
Y té;

- B6 sung Thong tu s6 64/2025/TT- BTC ngay 30
thang 6 nam 2025 quy dinh murc thu, mién mot sd
khoan phi, 1& phi nham hd trg cho doanh nghiép,
ngudi dan (4p dung tir 01 thang 7 nam 2025 dén
hét 31 thang 12 nam 2026)

- B6 sung Quyét dinh s6 2495/QD-BYT ‘ngay 04
thang 8 nam 2025 ctia BO truong Bo Y té vé viéc
cong b6 danh muc tha tuc hanh chinh stra d6i, bd
sung muc phi theo Thong tu s6 64/TT-BTC ngay
30 thang 6 nam 2025 ctia B trudéng BG Tai chinh
thudc pham vi quan 1y ctia B Y té

- Bo sung Quyét dinh sb 3668/QD-BYT ngay
28/9/2023 ciaa By truong B Y té quy dinh chirc nang,

nhiém vu, quyen han va co cau t6 chirc ciia Cuc An
toan thuc pham thuoc Bo Y té.
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STT

Ngay stra
do1

Vi tri
stra doi

Noi dung stra d6i
(So voi Quy trinh QT.ATTP.02 ban hanh theo
cdc Quyét dinh so 2325/0D-BYT ngay
06/08/2024)

Ghi
chu

.../3/2026

8.
Thuat
ngu,
chir
viét tat

- B6 sung thém mot s6 chit viét tit (NDTP, NDTP
& TTTT).

- M6 ta ndi dung cua cac chr LDC, LDP phu hop
vO1 thuc té.

- Néu di nfi dung tén Nghi dinh )
15/2018/ND-CP va Thong tw so 18/2019/TT-
BYT

.../3/2026

14. Noi
dung

B6 sung mot s6 ndi dung chinh sau:

- Tiéu chuan thanh vién Poan tham dinh theo dung
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh
15/2018/ND-CP.

- B6 sung budc chuan bi trude khi Poan tham dinh
danh gia thuc té tai co s&

- Xay dung Danh myc ndi dung danh gia nguyén
tic, quy dinh thuc hanh sin xuat tot (GMP)
TPBVSK (b6 sung so v&i Quyét dinh sb
2325/QP-BYT nhim muc dich danh gia day du
cac nguyén tic quy dinh GMP theo khuyén céo
ctia Poan kiém tra s6 1965 cia UBKTTW va dan
chiéu dén diéu khoan diém cu thé cua Tai liéu
GMP va lién quan)

- Phan rd timg cong doan cy thé trong qué trinh
tham dinh.

1. - Panh gia bao cdo khic phuc: Phai danh gia
thue dia tai co so d6i v6i két qua khic phuc nhimng
ton tai vé phan cirng (theo khuyén céo cia Poan
kiém tra s6 1965)

.../3/2026

16.
Phu
luc,
biéu
mﬁu

B sung, stra d6i cac Biéu mau:

2. BM.OL.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu kiém tra
ho so

3. BM.05.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu dénh gi4
tinh hop 1€ cua ho so

4. BM.06.QT.ATTP.02 (03/26): Van ban thong
bao ndi dung ho so chua du dicu kién gidi quyeét
5. BM.07.QT.ATTP.02 (03/26): Quyét dinh
thanh 13p Poan tham dinh

6. BM.08.QT.ATTP.02 (03/26): Chuong trinh
tham dinh

7. BM.09.QT.ATTP.02 (03/26): Danh muc ndi




Noi dung stra d6i
Ngay sua | Vitri (So voi Quy trinh QT ATTP.02 ban hanh theo Ghi

doi sua doi cac Quyet dinh so 2325/0D-BYT ngay cht
06/08/2024)

STT

dung danh gia nguyén tac, quy dinh thyc hanh san
xuat tot (GMP) TPBVSK

8. BM.10.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu danh gia
ca nhan cua thanh vién Poan tham dinh

9. BM.13.QT.ATTP.02 (03/26): Thong bao két
qua khac phuc

10.BM.14.QT.ATTP.02 (03/26): Bao cao déanh
gid doi voi1 Két qua khac phuc ton tai sau tham
dinh GMP

11.BM.15.QT.ATTP.02 (03/26): Cong van thong
bao két qua khong dat

BM.17.QT.ATTP.02 (03/26): Danh muc mét s
ho so tai licu dugce luu gitt dudi dang ban cung.

4. Muc dich:

Quy trinh nay nhim thong nhé‘g thuc hién viéc giai quyé':[ thu tyc hanh chinh cap, cp lai
Gi@y (;hlﬁ:ng nhan co SQ du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cau "[huc hanh san
xuat tot (GMP) thuc pham bdo v¢ suc khde theo quy dinh tai Nghi dinh s6 15/2018/ND-
CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 di€u cua Luat An
toan thuc pham (Piéu 28, biéu 29 va khoan 5 Diéu 37).

S. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay ap dung ddi véi cac Lanh dao Cuc An toan thuce phém cac phong ban co
lién quan, cac thanh vién doan tham dinh Thuc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham bao
vé strc khoe va cac can bo c6 lién quan dén viéc tiép nhan va xir 1y/ giai quyét Cap, cap
lai Glay chting nhan co so du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cau Thuc hanh san
xuat tot (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe.

6. Tai li¢u tham chiéu:

6.1. Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 cta Qudc hoi.

6.2. Nghi dinh s0 15/2018/ND-CP Quy dinh chi tiét thi hanh mot sO dicu cia Luat An
toan thuc pham (Piéu 28, Diéu 29, khoan 5 Dicu 37)

6.3. Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phu vé thuc hién TTHC
trén moi truong dién tu;

6.4. Nghi dinh s6 1 18/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cta Chinh phu vé thuc hién thu tuc
hanh chinh }heo co ché mot ctra, mQt cua lién thong tai BO phan M4t cura va cong dich
vu cong quoc gia;

6.5. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phi quy dinh vé phan
quyeén, phan cap trong linh vuc y t¢;

6.6. Thong tu s6 18/2019/TT-BYT ngay 17 thang 7 nam 2019 ciia BY trudng BO Y té
huong dan Thyc hanh san xuat t6t (GMP) trong san xuat, kinh doanh thuc pham bao vé
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sttc khoe (dugc stra doi, bd sung boi cac diém a, g, khoan 10, Diéu 1 Thong tu sd
29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 cta B trudong B Y té ban hanh Thong
tu stra d6i, bo sung va bii boé mot sd vin ban quy pham phap luat do Bo truong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hinh va diém c, khoan 2, Piéu 7 Thong tu s6 17/2023/TT-BYT
ngay 25 thang 9 nim 2025 ciia B truéng B Y té ban hanh Thong tu sira doi, bd sung
va bii bo mét s6 van ban quy pham phap luat do Bo truong Bo Y té ban hanh);

6.7. Thong tu sb 03/2025/TT-VPCP ngay 15 thang 9 nim 2025 hudng dan thi hanh mét s6
noi dung ctia Nghi dinh sé 118/2025/ND-CP ngay 09 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phua vé
thue hién tha tue hanh chinh theo co ché mot ctra, mot cira lién thong tai BO phan Mot cura va
Cdng Dich vu cong quic gia;

6.8. Quyét dinh s6 2318/QD-BYT ngay 06 thang 4 nam 2018 cta B truong Bo Y té vé
viéc cong bd thi tuc hanh chinh mé&i ban hanh/ bi bii bé linh vuc an toan thuc phém va
dinh dudng thude pham vi chtrc ning quan 1y nha nude cua BO Y té;

6.9. Quyét dinh s6 3668/QD-BYT ngay 28/9/2023 cua BO truong BO Y & quy dinh
chure nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtrc cia Cuc An toan thyc pham thudc
BoY té

6.10. Quyét dinh s6 2495/QP-BYT ngay 04 thang 8 nam 2025 ciia B truong B Y té
Ve viéc cong bd danh muc thu tyc hanh chinh sira d6i, b sung mirc phi theo Thong tu
s6 64/TT-BTC ngay 30 thang 6 nam 2025 cua B0 truéng B Tai chinh thugc pham vi
quan 1y cia Bo Y té;

6.11. Thong tu 67/2021/TT-BTC cua Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop,
quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thuc pham va Thong tu s6 64/2025/TT-
BTC ngay 30 thang 6 nim 2025 quy dinh muc thu, mién mot s6 khoan phi, 1& phi nham
hd trg cho doanh nghiép, nguoi dan (ap dung tir 01 thang 7 nim 2025 dén hét 31 thang
12 nam 2026);

6.12. Tiéu chuan Viét Nam TCVN 9001:2015 quy dinh vé Hé théng quan 1y chét lugng
va cac yéu cau.

7. Trach nhiém thuc hién:

7.1. Lanh dao phong NDTT - Cuc An toan thuc pham c6 trach nhiém giam sat dé bao
dam nhimg quy dinh trong Quy trinh ndy duoc thuc hién va tuin thu theo yéu cau cia
Hé thong quan 1y chét luong va thuong xuyén kiém tra, d6n ddc, to chire thuc hién theo
dang quy dinh tai quy trinh nay.

7.2. Lanh dao Cuc An toan thyc pham, Lanh dao phong, can bd, cong chirc, vién chirc,
thanh vién doan thim dinh c6 lién quan c6 trach nhiém thuc hién va tuan thi nhitng quy
dinh trong quy trinh nay.

7.3. Lanh dao Vin phong Cuc va cac phong c6 lién quan trong Cuc An toan thyc phim
¢6 trach nhiém phdi hop, kiém tra va bao dam nhing quy dinh trong quy trinh nay dugc
thuc hién va tuan tha mot cach dong bo va thong nhat.

8. Thuit ngir, chir viét tit
1) ATTP: An toan thyc pham

2) BPMC: B6 phan Mot ctra Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh
cuaBO Y té

3) BCKP: Bao céo khac phuc
4) BM: Biéu mau
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5) CV: Chuyén vién thu ly, theo ddi hd so

6) DN: Doanh nghiép

7) DT: Du thao

8) BTD: Poan ’thém dinh co so du vdiéu kién an toan thuc phém dat yéu cau Thuc
hanh san xuat tét (GMP) thuc pham bao vé suc khoe

9) GCN: Gidy chirmg nhan

10) GMP: Thuc hanh san xuat tét Thyc pham béo vé sirc khoe

11) HS: Ho 'so

12) KP:Khic phuc

13) LDP: Truong phong hodc Lanh dao phong phu trach linh vuc cua phong Gidm

sat ngd doc thuc pham va Thong tin truyén thong, Cuc An toan thyc pham, B6 Y
té.

14) LDC: Cyc truong hodc Phé Cuyc truong phu trach linh vue cia Cuc An toan thyc
pham, Bo Y té

15) I\{DTP: Bo phan Giém sat ngd doc thuc phém, ph(‘)pg Giam sajt ngd doc thuc
pham va Thong tin truyén thong, Cuc An toan thyc pham, By Y té

16) NDTT: Phong Giam sat ngd doc thuc pham va Thong tin truyén thong, Cuc An
toan thuc pham, BO Y té

17) Nghi dinh 15/2018/ND-CP: Nghi dinh sél 15/2018/ND-CP ngay 26/01/2026 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Ludt An toan thyc pham

18) TBKD: Van ban thong bao khong dat

19) TC: B6 phan Tai chinh, Phong Ké hoach - Tai chinh, Cuc An toan thyc pham,
Bo Y té

20) TP: Trudong doan tham dinh

21) TP BVSK: Thyc phdm bao vé stic khoe

22) Théng tu 18/2019/TT-BYT: Thong tur sb 18/2019/TT-BYT ngay 17/7/2019 cua
B truong BO Y t€ huong dan Thyc hanh san xuat tot (GMP) trong san xuat, kinh
doanh thuc pham béo vé strc khoé

23) VT: Van thu

9. Thanh phan ho so:

TT | Thanh phan hd so thue hién TTHC! Bin chinh | Bén sao

Trwong hop ndp qua hé théng dich vu cong truc
tuyén

a) Pon dé nghi cap Glay chimg nhan co s¢ du diéu
9.1 kién an toan thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san
xuét tot (GMP) thuc pham béo vé stic khoe theo Mau X
s6 12 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s
15/2018/ND-CP;

' Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018.
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TT | Thanh phan hd so thuc hi¢gn TTHC! Ban chinh | Bén sao

b) So d6 cac khu vuc san xuat va day chuyén san xuat

;s A 0 (HR , , A X X
(c6 xac nhan cuato chire, ca nhan);

¢) Danh muyc cac thiét bi chinh dugc st dung tai co
sO (c6 xadcmhan cua to chure, ca nhan)

Trwong hop ndp true tiép hodc nép qua dwong buwu
dién

a) Pon dé nghi cip Glay ching nhén co s¢ du diéu
kién an toan thyc pham dat yéu cau Thuc hanh san
xuat tot (GMP) thuc pham béao vé strc khoe theo Mau X
92| s6 12 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
15/2018/ND-CP;

b) So d6 cac khu vuc san xuat va day chuyén san xuat
(c6 xac nhan cua to chure, cé nhan);

¢) Danh muyc cac thiét bi chinh dugc sir dung tai co
sO (c6 xac nhan cua to chuc, ¢4 nhan)

10. S6 hrgng hd so: 01 bd.

11. Tong thoi gian thue hién

- Trudng hop tham dinh dat: Khong quéa 30 ngay lam viée (ké tir ngay nhan dugc di ho
so hop 1¢).

- Trudng hop thim dinh khong dat yeu cau: Khong qua 22 nga‘ly‘2 lam viéc bao goém 15
ngay lam viéc giai doan trudc tham dinh (tinh tur khi nhan du ho so hop 1¢) va 7 ngay
lam viéc giai doan sau tham dinh (tinh tir ngay nhan duoc bao cao khac phuc dat yéu
cau).

12. Noi tiép nhén va tra két qua: Bo phan tiep nhan va tra két qué giai quyét thu tuc
hanh chinh B§ Y té€.

13. Phi, 1€ phi:

Phi:

- 11.250.000 dong/lan/co s6 (4p dung tir ngay 01/7/2025 dén hét ngay 31/12/2026 theo
Thong tu s6 64/2025/TT-BTC);

-22.500.000 dong/lan/co s& (4p dung tir ngdy 01/01/2027 theo Thong tu s6 67/2021/TT-
BTC).

L¢ phi: Khong

2 Khong tinh thoi gian doanh nghiép khéc phuc, hoan thién va ndp bao co khic phuc (tdi da 03 thang)



14. N§i dung quy trinh
. | Mo ta Thoi
Buoe buwéce | Trach gian %
thue thue nhiém thue Noi dung thuc hién va biéu mau
hién .n ’ on
: hi¢n hi¢n
Co so nop ho s0 qua duong buu dién hodc tryc
tiép dén Bo Y te hodc nop qua hé théng dich vu
cong truc tuyen dén Bo Y té theo quy dinh tai
Quy ché t6 chtc va hoat dong ctia BPMC theo co
ché mot ctra, mot ctra lién thong dén BO Y té
BPMC kiém tra tinh ddy du cta hd so theo
BM.01.QT.ATTP.02 (03/26)
a) Truong hop hd so khong thudc thim quyén
giai quyét cia Bo Y té thi hudng dan ca nhan, t6
Nhén chtic dén co quan c6 tham quyén giai quyét hoic
;o |va kiem | BPMC | Trong | tir ch6i nhén ho so, BPMC phai néu rd 1y do theo

tra ho ngay | BM.02.QT.ATTP.02 (03/26).

S0 b) Truong hop ho so chua diy du theo quy dinh,
BPMC tra ho so cho t6 chic, ca nhan va hudng
dan dai dién t6 chtrc, c4 nhan bd sung hoan thién
hd so mét 1an day du, chinh xac va néu rd 1y do
theo BM.03.QT.ATTP.02 (03/26).
¢) Trudng hop ho so day du theo quy dinh, BPMC
huéng dan To chic, ca nhan ndp phi tham dinh
dén tai khoan cua Cuc An toan thuc phém: S6
1200208026339 S& Giao dich Agribank (S6 2
Lang Ha, Phuong Giang V4, TP. Ha No1)

Xac <05 i

2 nhan KT - Kiém tra tai khoan va xac nhan phi
phi ngay
Tiép . <05 Tiép nhan h(‘f) S0, in, chuyép Gidy tiép nhan va hen
3. | nhén h6 | BPMC I a{ ngay tra két qua cho t6 chuc, ca nhan theo
SO 83y BM.04.QT.ATTP.02 (03/26)*
Phan A A | 2 1A X A in
4. | cong LDP < Q,S P’har‘} coilg va chuyén ho so dén chuyén vién thu
thu 1§ ngay |1y ho so

3 Thong bao ngay thdm dinh (< 15 ngay lam viéc) tinh tir khi nhan dugc phi tham dinh va du hd so hop 1¢ hoic
thong bao bd sung hd s0 (< 05 ngay lam viéc)
4 Van thu phong vao sé cong van dén va ban giao cho chuyén vién thy 1y (néu hd so dugc ndp truc tiép hodc qua
duong buu dién.
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. Mo ta Thoi
Buge budc Trach gian 2 x
thuc <A Noi dung thuc hién va biéu mau
‘A thue nhi¢ém thue
hién ‘A ’ .
* hi¢n hi¢n
Chuyén vién thu ly xem xét tinh hop 1¢ va danh gia
su phu hop cua hd so (theo BM.05.QT.ATTP.02
(03/26) d6i véi cac ndi dung sau:
- Thong tin vé nganh nghé kinh doanh (theo ma s
/ Pon dé nghi)
- So dd tong thé:
+ Co bao gé)m cac khu vuc san xuat, kiém nghiém,
bao quan;
+ C6 chdng 14n véi GMP duge (cong bb tai website
Cuc Quan Iy Dugc- Bo Y té https://dav.gov.vn)
CV, - Su thng nhét giira cac thong tin (Danh muc thiét
LDP, o X o
Xem bi, cac So do chi tiet).
5. | xét hd LDC, =05 a) Truong hop chua dii didu kién giai quyét, dy thao
VT ngay® | . . . A
SO Cuc van ban thong bdo, néu rd 1y do, theo
BPB;IC BM.O6.QT.ATTP.O2 (03/26) (thuyc hién trén hé
thong van ban di¢n tr emoh.moh.gov.vn sau do
chuyén BPMC lagp thong bio  theo
BM.03.QT.ATTP.02 (03/26) gui cho to chuc, ca
nhan biét dé bo sung, hoan thién hd so va cap nhat
két qua giai quyét vao Hé théng thong tin giai quyét
TTHC Bo Y té).
b) Trudng hop hd so dat yéu cau, du thao Quyét
dinh thanh 14p Doan thim  dinh® theo
BM.07.QT.ATTP.02 (03/26)
- Xiny kién TD, LDP, LDC va cac thanh vién DPTD
7.5 | va thong bao cho doanh nghi€p vé thoi gian thim
ngay | dinh du kién’ ‘
lam - Dy thao cong van dé nghi ctir nguoi tham gia doan
Chuan | viee tham dinh Chuyén gia, Co quan quan 1y an toan thuc
6. |bi tham Thu ky trudc phém tinh/ thanh phé (thuc hién trén hé théng van
dinh bTb khi‘bét ban di¢én tr emoh.moh.gov.vn)
dau | - Thong bao cho Doanh nghiép
tham |+  Chwong  trinh  tham  dinh  theo
dinh | BM.08.QT.ATTP.02 (03/26)

- Chuan bi hd so tai lidu, phuong tién phuc vu dot

5> Chuyén vién thu ly < 2 ngay lam viéc; Lanh dao phong < 1 ngay lam viéc, Lanh dao Cuc < 1 ngay lam viéc;
Van thu Cuc < 0,5 ngay lam viéc; Bo phdn mét cira < 0,5 ngay lam viéc.

6 Poan thdm dinh: ¢6 tir 05 ngudi tré 1én, trong d6 c6 it nhat 02 thanh vién co kinh nghiém vé Thuc hanh san
xudt tt (GMP), 01 thanh vién ¢6 chuyén mén vé kiém nghiém.

7 Téng thoi gian tir luc tiép nhan hd so dén lic két thic thim dinh thyc té tai co sé: < 15 ngay lam viéc ké tir khi
nhan du hd so hop 1&
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Budc
thuc
hién

Mo ta
budc
thuc

hién

Trach
nhiém

Thoi
gian
thue
hién

Noi dung thyc hién va biéu mau

tham dinh:

+ Hb so dang ky (da tiép nhan hop 18).

+ HO so cp GMP lién trude (néu cép lai): Don, So
do, Danh muyc (1a cac ban dugc duyét, thuong thude
Bép cdo khac phuc), Bién bén tham dinh, Bao cao
khac phuc va GCN GMP lién trudec.

+ Tai liéu GMP, Check Ilist, QCVN 20-
1:2024/BYT, Luat ATTP 2010, Nghi dinh
15/2018/ND-CP, biéu mau cac loai.

+ Khac: Quyét dinh di cong tac, Gidy di dudng,
phuong tién di chuyén, phong nghi, Mdy tinh, but
chi lazer

Tham
dinh
thuc té
tai co s&

DTD

2-5

ngay®

lam
viéc

- Trudng doan cong bd Quyét dinh thanh lap doan
va gidi thi€u céac thanh vién.

- Co so gi6i thiéu cac thanh phan tham gia lam
viéc (nhitng nguoi bat bude phai ¢ mat: Chi co
s hodc ngudi duoc Gy quyén bang vin ban;
Nguoi phu trach chuyén mon cia co so; Trudng
b phan san xuét;Tru:érng b phan kiém soat chat
luong (hodc cac bd phan Pam bao chat luong va
bd phan Kiém nghiém).

- Truong doan thong qua cin ctt/ phuong phap
danh gia va chuong trinh lam viéc.

- Poan nghe co s6 bao cao (két hop hoi, nghe tra
101 va/ hodc yéu cau co so xudt trinh/ chuan bi hd
so tai liéu lién quan) tai Hoi truong vé qua trinh
trién khai 4p dung bao gom cac ndi dung lién quan
GMP:; hoat dong san xuat va nhitng thay doi trong
3 nam qua (neu la cap lai) va bdo cdo cong tac tu
kiém tra 1an gan nhat.

- Trudng doan phan cong cac thanh vién tién hanh
danh gia theo Danh muc ndi dung danh gia GMP
theo BM.09.QT.ATTP.02 (03/26); Cac thanh
vién doan ghi chép vao Phiéu danh gia theo
BM.10.QT.ATTP.02 (03/26) (Tb va TK md ta
vao bién ban):

+ Xem xét danh gia thuc té tai Khu vuc san xuat

8 Ty thudc quy mé co s6, danh gia 1an dau hay danh gia lai (ngay két thuc thAm dinh phai trong vong 15 ngay

tinh tir ngay nhan du ho so hop 1¢).
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Budc Mo ,tﬁ . T.h ot
thue buge Tr.aAch stan Noi dung thue hién va biéu miu
hign |ty | nhifm |ty
* hi¢n hi¢n
(va tién ich twong tng), Khu vuc kiém nghiém (va
tién ich twong tng), Khu vuc bao quan va cac khu
vuc khéac trong khuén vién két hop xem xét va/
hodc yéu cAu co s& chuin bi xuét trinh hd so lién
quan.
+Xem xét danh gia ho so tai lidu (bao gdm nhing
h so tai liéu néu trén) két hop tham tra thuc dia
lai khi can thiét.
- Thu ky doan tong hop tat ca y kién nhan xét cua
cic thanh vién dé lap Bién ban theo
BM.11.QT.ATTP.02 (03/26). Theo d6, moi ton
tai déu phai dugc thanh vién dan chiéu dén dicu
khoan diém vin ban cu thé.
- Poan tham dinh hop ndi bo dé thao luan thdng
nhét dy thao Bién ban tham dinh.
- Poan tham dinh va co s& hop thao luan thdng
nhat thong qua Bién ban tham dinh.
<30 | @ Truonghop tham dinh dat
ngay® | Thu ky Doan chuyén Bién ban thim dinh va toan
lam [ by hd so dén CV dé du théo GCN GMP theo
viée | BM.12.QT.ATTP.02 (03/26) béo céo Truéng
DTH t(l?ée; doan tham dinh xem xét chuyér,l LE?P ky trinh
X}’I 13:1 V. ’ dinh LDC ky duyét. YT Cuc nhén, qcép s0, vao ngay
. 1S<aelt1 qua LDP, dat) thang va fiong Adauxtra C?V .cvlTuyenABP‘MC.A ;
thim LPC, BPMC cép nhat ke?t qua giai quyét vao H¢ thong
dinh VT, thong tin gidi quyet TTHC BQ Y té trudce khi tra
’ BPMC cho t6 chtrc, ca nhan qua tai khoan truc tuyén hoac

guri qua dich vu buu chinh cong ich (trong truong
hop cé nhén, t6 chirc d ding ky nhan két qua qua
dich vu buu chinh cong ich) hodc tra cho dai di¢n
t6 chirc, cA nhan dén nhan truc tiép tai BPMC.

9 Ké tir ngay nhan dii ho so hop 1¢.
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.| Mo ta Thoi
Buge budc Trach gian 2 x
thue oA Noi dung thuc hién va biéu mau
hign |ty | nhifm |ty
* hi¢n hi¢n
b) Trudng hop khong dat yéu cau
<07 | Doanh nghiép khic phuc ton tai, lap béo cdo khic
ngay'® | phuc sau tham dinh theo BM.13.QT.ATTP.02
lam | (03/26) va ndp dén BPMC.
viéc | BPMC chuyén dén tai khoan LDP (hoac chuyen
(néu ket | ¢én VT phong vao sb theo ddi 'bao cao LDP néu
qua | bao céo 1a ban ctng) chuyén tiép CV chuyén tiép
tham | thy ky doan.
dlflh Thu ky Poan tham dinh giri bao cio khic phuc
khonAg cho céc thanh vién Poan (cac ndi dung giri tuong
di%ﬁ;“ ng véi cac két qua nhan xét danh gia cua ting

thanh vién)

Cac thanh vién doan xem xét, két luan két qua
khac phuc dbi v6i nhiing ton tai dugc phan cong
boi Truong doan va xac nhan két qua bang vin
ban giti cho Thu ky doan tham dinh téng hop.
Truong hop doanh nghiép co nhimg ton tai lién
quan dén co s& vat chat, sira chita nha xuong,
trang thiét bi, Truong doan phan cong To (tbi
thiéu 2 thanh vién) dé danh gia thuc té tai co s
(néu ton tai lién quan dén linh vyc Kiém soat chat
luong thi phai c6 thanh vién doan thim dinh 13 dai
dién cta don vi kiém nghiém tham gia T6) lap
Bién ban 1am viéc va gui cho Thu ky Poan tham
dinh.

Trong trudng hop Béo cdo khic phuc “dat yéu
cau”, Thu ky du thao Bao cdo danh gia két qua
khéc phuc ton tai sau thdm dinh GMP theo
BM.14.QT.ATTP.02 (03/26) chuyén cac thanh
vién ky x4c nhan.

Thu ky Poan chuyén Béo cao danh gia két qua
khic phuc va toan bd hd so dén CV dé du thao
GCN GMP theo BM.12.QT.ATTP.02 (03/26) bao
céo Truéng doan tham dinh xem xét chuyen LDbP
ky trinh LDC ky duyét. VT Cuc nhan, cap s, vao
ngdy thang va déng dau tra CV chuyén BPMC.

BPMC cip nhat két qua giai quyét vao Hé thong

10 K& tir ngdy nhan duoc bao cdo khic phuc dat (Khong tinh thoi gian toi da 03 thang dé co so khéc phuc va nop

bao cao khac phuc dat)
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. Mo ta Thoi
Buoe budc Trach ian z x
thue cn 8 Noi dung thyc hién va biéu mau
‘A thue nhi¢ém thue
hién ‘A ’ ‘A
* hi¢n hi¢n
thong tin giai quyét TTHC Bo Y té trude khi tra
cho t6 chure, ca nhan qua tai khoan tryc tuyén hoac
gui qua dich vu buu chinh cong ich (trong truong
hop cé nhén, t6 chirc d3 dang ky nhan két qua qua
d}ch vu buu chinh gsong ich) hoac’ tra cho dai dién
t0 churc, ca nhan dén nhan tryc tiép tai BPMC
Trong truong hop qua 03 (ba) thang ke tir ngay
két thuc tham dinh Doanh nghi€p khong ndp bao
cao ket qua khac phuc hoac Bao cao ket qua khac
phuc khong dat yéu cau, ho so dé nghi cap khong
con gia tri.
Chuyén vién dugc phan cong thy ly theo doi ho so
Cap tién hanh cép nhat thong tin vao DANH SACH
nhat: < | CAC CO SO PA PUQC CAP GCN GMP TP
5ngay'' | BVSK lén website ciia Cuc An toan thyc pham(Con
lam hiéu lyc dén ngay ..... /....720.....) gdbm cac noi
vV viéc | dung sau: (1) Tén co so; (2) Dia chi nha may; (3)
LDi’ S6 Giay chung nhan; (4) Ngay cap; (5) Ngay hét
Cap D hi¢u luc; (6) Pham vi ching nhan; (7) Ho tén nguoi
~. .| LDC va , N S A \
9. |nhat va N phu trach chuyén mon cua co sé; (8) Ho tén trudng
R z | Quan tri A 1A . n \ NPT
cong bo ) bo phan san xuat; (9) Ho tén trudng bo phan kiém
website R LA A 1o , £
ciia Cuc soat chat lugng (hodc bo phan dam bao chat luong
: va bg phan kiém nghi¢m)
Cong | Dinh ky hang quy, trong khoang thoi gian tir ngay
bo: 20 — 30 thang cudi quy, cong b6 DANH SACH
Hang | CAC CO SO PA BU,’OC CAP GCN GMP TP
quy BVSK (Con hi€u lyc dén ngay ...../...../20.....) Ién
website cua Cyc An toan thyc pham.
! N8aY | Khi qua han giai quyét thu tuc theo quy dinh thuc
DbTD, trudc T T . , 1 A ; .2
10 LDP ngdy hién xin 101 va hen lai ngay tra két qua theo Bicu
' ’ . | mau BM.16.QT.ATTP.02 (03/26) Phiéu xin 161 va
BPMC hen tra . X )
K&t qua hen lai ngay tra két qua.
et qua

15. Luu HS, tai li¢u:

File mém :

Ban clmg: ..... theo BM.17.QT.ATTP.02 (03/26)"2

I Tinh tir ngay cAp GCN GMP
12 Trong trudng hop Hé théng bi 151 dAn dén c6 mot s6 bude hodc toan bd qué trinh phai giai quyét truc tiép, ban
cting hd so do chuyén vién phong Giam sat ngd doc thuc pham va Thong tin truyén thong(ddng thoi 1a Thu ky
doan) hoac do chuyén vién thu 1y (trong truong hop Thu ky doan 1a chuyén vién ctia phong khac ban giao lai)

luu giit, ban giao Iuu trir theo quy dinh phap luat.
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16. PHU LUC, BIEU MAU:

1.
. BM.02.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan hd so

. BM.03.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu yéu cau b6 sung, hoan thién ho so

. BM.04.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua

. BM.05.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu danh gia tinh hop 18 cta hd so

. BM.06.QT.ATTP:02 (03/26): Vin ban thong bdo ndi dung hd so chwa du diéu kién giai

N L AW IN

7.
8.
9.

BM.01.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu kiém tra hd so

quyét
BM.07.QT.ATTP.02 (03/26): Quyét dinh thanh 1ap Poan tham dinh
BM.08.QT.ATTP.02 (03/26): Chuong trinh thim dinh

BM.09.:QT.ATTP.02 (03/26): Danh myc néi dung danh gia nguyén tac, quy dinh thuc
hanh san xuat to6t (GMP) TPBVSK

10.BM.10.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu danh gia ca nhan ciia thanh vién Poan tham dinh
11:BM.11.QT.ATTP.02 (03/26): Bién ban thim dinh

12.BM.12.QT.ATTP.02 (03/26): Gidy chtrng nhan GMP

13.BM.13.QT.ATTP.02 (03/26): Thong bao két qua khic phuc

14.BM.14.QT.ATTP.02 (03/26): Béo cao danh gia d6i véi Két qua khac phuc ton tai sau

tham dinh GMP

15.BM.15.QT.ATTP.02 (03/26): Cong vin thong bao két qua khong dat
16.BM.16.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
17.BM.17.QT.ATTP.02 (03/26): Danh muc mét s6 ho so tai lidu duge luu gilr dudi dang ban

cung.
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BM.01.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu kiém tra hd so

TEN CAP TINH/CAP XA (hoic) BO,NGANH | CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM PHUC VU HANH CHINH Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BQ PHAN TIEP NHAN VA TRA KET QUA

S6:... /GTN-TTPVHCC (BPTNTKQ)

CONG (hoic)

.., NAY ... thang ... nam...

PHIEU KIEM TRA HO SO
(010 Yo T USRS
3D 1 1 1§ S R URRRRURRRRRRRRRN
Két quakiém tra ho so:
. Két qua kiém tra
TT HO so
Co Khong
Pon dé nghi cap Gié}f chtng nhan co so du diéu
kién an tog‘m thuc pham dat vyéu cau Thuc hanh
1| san xuat t6t (GMP) thuc pham bao vé suc khoe
theo Mau sO0 12, phu luc I, Nghi dinh
15/2018/ND-CP
2.1 | So d6 tong thé (cua ca co so)
5o | SO do chi tiét (cac) khu vie san xudt/ day chuyén
' san xuat
2.3 | So dd chi tiét (cac) khu vuc bao quan
2.4 | So d6 chi tiét (cac) khu vuc kiém nghiém
3 Danh muc cac thiét bi chinh dugc st dung tai co
SO

CHUYEN VIEN
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BM.02.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan hd so

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc
So:...... veeeeen, RZAY thang ...... nam ......

PHIEU TU CHOI GIAI QUYET TIEP NHAN HO SO
Trung tam Phuc vu hanh chinh cong/B phdn Mot clra...........ooooiiiiiiiiii
TP NHAN NO SO CUA: ..ot
bia chi:

Qua xem xét, Trung tdm Phyc vy hanh chinh cong/B6 phan Tiép nhan va Tra két qua thong
bao khong tiép nhan, giai quyét ho so nay véi Iy do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Ong/bé duge biét va thuc hién./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky 6 ciia Ngueoi tiép nhdn hé so néu

la biéu mau dién tir)
Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot ctra dién tir, Phiéu duoc 1ap
thanh 2 lién; mét lién giao cho t6 chirc, ca nhan ndp ho so trong trudng hop nodp truc tiép, ndp
qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mdt lién duoc luu tai
Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/Bo phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM.03.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu yéu cau b6 sung, hoan thién hd so

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc 13p - Ty do - Hanh phuc
So:....... Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
HO SO CUA: CONG Y. oo s6 phiéu tiép nhan...........
DA G o e
SO deN thoai. . .eveeeeeeeeieeeeea, Email:......oooooiiii

Trong qua trinh hoan thién hé so néu c6 vudng mac, Cong ty... lién hé voi......... sO dién
thoai ..................... dé dugc hudng dan./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky 6 ctia Nguweoi tiép nhdn hé so
néu la biéu mau dién tir)

Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot ctra dién tir, Phiéu duoc 1ap
thanh 2 lién; mét lién giao cho to chtrc, c4 nhin ndp hd so trong trudng hop ndp truc tiép, ndp
qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6 45/2016/QD-Ttg; mot lién duoc luu tai
Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/Bo phan Tiép nhan va Tra két qua
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BM.04.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6 ..M. ... (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ @, eeeerennenens

| 10, 1 TR B 1 16 D T

2. bia chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thtrc ndp: Truc tiép Dch vu buu chinh Dc tuyén |:|
Nop landau [ ] Nop bd sung lan ... (]

4. S6, ngay thang ndm van ban ciia don vi (n€u cd): .......oocvvvnviinnn....

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan ndy va xuét trinh Thé can cudc
hoic céac gidy to twong duong ctia ngudi nhan ©).
NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhan ho so.

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi 1an b6 sung ho so.

(4) Cac tai li¢u tuong ung th,eo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Nghi dinh )

15/2018/ND-CP (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).

(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 1a chi co s thi yéu cau c6 Gidy uy quyén hoic

Giay gioi thi€u cua co so.
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BM.05.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu danh gi4 tinh hop 1¢ cua hd so

CUC AN TOAN THUC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG GSNPTP-TTTT Poc lap - Tu do - Hanh phic

Ha Noi, ngay  thang  nam 20...

PHIEU PANH GIA TiNH HQP LE CUA HO SO

Mi ho so-......
L0101 T U UUPRUTUPSRR
3D 1 11§ S URRRRURRRRRRRRRN
Két qua ra soat hd so:
TT Két qua tham xét

Hb so .
Dat Khong dat (ghi 1o 1y do)

1 | Pon d& nghi cap Gidy chimg nhan co so di
diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuét tét (GMP) thuc pham
bao vé strc khoe

2.1 | So d6 tong thé (cua ca co so)

2.2 | So dd chi tiét (cac) khu vuc san xuat/ day
chuyén san xuat

2.3 | So dd chi tiét (cac) khu vuc bao quan

2.4 | So d6 chi tiét (cac) khu vuc kiém nghiém

3 | Danh muc céc thiét bi chinh duoc st dung
tai co sO

TRUONG PHONG CHUYEN VIEN THAM XET
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BM.06.QT.ATTP.02 (03/26): Vin ban thong bao ndi dung ho so chua du diéu kién giai

quyeét
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THU'C PHAM Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: /ATTP =NDTT
V/v b6 sung hd so cap GCN co s¢ du Ha Ngi, ngay — thang  nam 20...
diéu kién ATTP dat yéu cau GMP
TP BVSK
Kinh gtri:
Ngay-......... , Cuc An toan thie phdm nhan duoc ho so dé nghi cap Gidy chirmg nhan

co O s&-du diéu kién an toan thuc phém dat yéu cau Thyuc hanh san xuét tdt (GMP) thuc
pham béo v¢ stc khoe cua:

Co so:

bia chi:

S6 dién thoai:

‘ Sau khi thAm xét‘hck) so, Cuc An toan thuc phém nhan théy hd so clia co s chua dat

yéu cau theo quy dinh vé€ cac ndi dung sau:

l.....

2.....

’ Pé nghi co s0 hoan thién va bd sung cac noi dung trén vé Cyc An toan thuc pham cjé
tién hanh thu tuc cap Gidy chimg nhén co co s¢ du dicu kién an toan thuc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao v¢ strc khoe theo quy dinh.

Dia chi lién hé: Cuc An toan thuc phém - Ngo 135 Nui Trtc, Ba Binh, Ha No6i; Di¢n
thoai: 024.38464489. May 1¢: 6040./.

Noi nhin: LANH PAO CUC
- Nhu trén;

- Cuc truong/ Pho Cuc trudng;

-Luu VT, NDTT.
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BM.07.QT.ATTP.02 (03/26): Quyét dinh thanh 1ap Poan thim dinh

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: /QD-NDTT Ha Néi, ngay  thang  nam 20...

QUYET PINH
Vé viéc thanh 1ap Poan thim dinh co s di diéu kién an toan thue phiam dat yéu cau
Thuc hanh sin xuat tot (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe

CUC TRUONG CUC AN TOAN THUC PHAM

Can cir-Quyét dinh s 3668/QD-BYT ngay 28/9/2023 ciia BY truéng BO Y t quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ctia Cuc An toan thyc pham thudc Bo Y t€;

Can ctr Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat An toan thuc pham

Xét dé nghi ctia Truong phong Giam sat Ngo doc thuc pham va Thong tin truyén thong:

Piéu 1. Thanh 13p Poan tham dinI}B co s& du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao v¢ sttc khoe gom nhiing 6ng/ ba c6 tén sau:

L , Trudng doan'
2 . Thu ky'®
B , Thanh vién'®

Diéu 2. Nhiém vy cua Doan tham dinh: Tham dinh diéu kién bao dam an toan thuc pham
theo yéu cau Thyc hanh san xuat tot (GMP) thyc pham bao vé sitc khoe d6i vdi co s san xuat
thuc pham bao vé suc khdée cua ......... taidiachi ........................ va danh gia két qua
k‘héc phuc céc ton tai sau tham dinh (t6 churc lgiém tra, danh gia thyc té tai co s& doi voi nhiing
ton tai lién quan dén co sé vat chat, trang thiét bi).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Poan tham dinh ty giai thé
sau khi hoan thanh nhiém vu.

Diéu 4. Cac Ong(ba): Chanh Van phong, Truong phong Giam sat ng6 doc thuc pham va
Thong tin truyén thong va cac ong/ba cé tén tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhin: LANH PAO CUC
- Nhu trén;

- Cuc truong/ Pho Cuc trudng;

- (Co s0)... (dé thuc hién);

- Luu VT, NDTT.

13 S lugng thanh vién doan tir 5 nguoi tré 1én.

14 La Lanh dao Cuyc hodc Phong chtrc ning thudc Cuc An toan thuc phém tro 1én.

15 La Chuyén vién Phong Giam sat Ngo doc thuc pham va Thong tin truyén thong hodc Chuyén vién cac Phong chiic
nang thudc Cuc An toan thuc phém.

16 La Chuyén vién thudc Cuc An toan thuc phém va/ hoic Pai dién kiém nghiém (Vién Kiém nghiém khu vuc (Vién
Kiém nghiém an toan thyc phém Quéc gia, Vién Kiém nghiém thube Trung wong, Vién Dinh dudng, Vién Pasteur Nha
Trang, Vién V¢ sinh dich t& Tay Nguyén, Vién Y té cong cong thanh phé HS Chi Minh, Vién Kiém nghiém thudc thanh
phé Hb Chi Minh), Vién Dugc liéu, Truong Dai hoc Duoc Ha Noi, Truong Pai hoc Y Duoc Thanh phé HO Chi Minh,
Trung tdm kiém nghiém céc tinh/ thanh phd), Co quan quan 1y an toan thyc pham tinh/ thanh phé.



BO Y TE
CUC AN TOAN THU'C PHAM
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BM.08.QT.ATTP.02 (03/26): Chuong trinh thim dinh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

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

THONG BAO CHUONG TRINH THAM PINH THUC TE TAI CO SO
I. THONG TIN CHUNG
1. Tén Co so:

PR

bia chi:

Loai hinh thim dinh:

Pham vi tham dinh:

Thanh phan Poan tham dinh:

I1. CHUON G TRINH THAM PINH

Thoi gian

Noi dung / Hoat dong thim dinh

Phén cong

Ngay 1

Hop khai mac vdi co so
1. Truong Poan tham dinh:
- Gi6i thiéu muc dich, pham vi dot tham dinh;
- Théng bao Quyét dinh thanh l1ap Poan tham dinh;
- Thong qua chuong trinh, trinh ty, phuong phap va can
ctr cua hoat dong tham dinh
2. Co 56 bao céo trién khai (hoi/ dap, giai trinh)

3. Danh gia thyc té vé& co s& vat chat (két hop xem xét va/
hodc yé€u cau xuat trinh ho so tai li€u lién quan)

4. Xem xét hd so tai lidu

5. Hop két thiic: Thong bao co so vé nhiing ton tai phat hién
trong qua trinh tham dinh va thong nhat thong qua Bién ban

Chicong trinh tham dinh cé thé dwoc thay déi trong qud trinh lam viéc tai co sé cho phil
hop voi tinh hinh thuc te.

Cacnoidungcanluuy: .........
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BMO09.QT.ATTP.02 (03/26): Danh muc ndi dung danh gia nguyén tic, quy dinh thuc hanh san xuét tot (GMP) TPBVSK

chure ¢6 lién quan....).
Danh muc ho so tai liu va tai liéu lién quan.

S0 | Noi dung N¢i dung cu thé Phuong pthirc danh Tham chiéu"? Codp | Khong | s g
TT | tong quat : : gia dung |ap dung
Két hop v61 Thue hanh san Xudt tétz co s¢ phai thiét 1ap
. , | duge hé thong tai liéu hoan chinh dé kiém soat, gidm sat 2 ha Kid
QuKan V| toan bd qua trinh san xuét va luu thong phan phéi theo quy Kler;ll tra 20 ,SO/ 1cm . Lo g
L chat dinh (cac K& hoach, cac quy trinh, nguon luc va co céu t6 trat ue t€ cac nguén | Nguyén tdc—Quan Iy chat lugng
lwgng luc vé CSVC, TTB... | 11:1.22

Cac hoat dong san xuét, kiém tra va kiém soat chét luong,
xuit xuong, bao quan duogc thiét 1ap va mé ta day du bang
van ban da dugc ban hanh, &p dung, thuc thi va duy tri theo
yéu cau Thuyc hanh san xuat tét (GMP).

Céc quy trinh huéng dan dugc thiét 1ap day du cho viéc
léy mau, kiém tra chét lugng nguyén vét liéu dau vao, san
pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham, ciing nhu
kiém tra vé sinh méi trudng san xudt va thiét bi do ludng.
Hb so lién quan dén nguyén vat liéu, san xuét, kiém tra,
kiém soat chét lugng va phan phéi dugc luu gitr day du
nham dam bao kha nang truy nguyén lich sir ting 16 san
pham. C6 quy trinh kiém soat su thay d6i vé moi mit trong
qué trinh san xuat va kiém tra/ kiém soat chat luong.

Kiém tra ho so, tai
li€u;

1.2, 1.2.2; 1.24; 1.2.51.2.6;
1.2.7, 13; 1334; 1.3.3.5;
1.3.7;1.3.9; 1.6; 2.4.7; 3.2; 3.3;
6.1; 7.8; 5.3; 54.2; 5.14; 534
dén 5.46; 6.42; 8.14; 11.2.
Nguyén‘téc Muc IX Kh‘ié'u nai
va thu hoi va khoan 1 Bieu 3 TT
18/2019/TT-BYT;

Khoan 1 DPiéu 28 Nghi dinh
15/2018/ND-CP;

Diéu 3, TT 25/2019/TT-BYT;
Piém d, khoan 1, Piéu 19, Luat
ATTP 2010

Trach nhiém quan 1y dugc quy dinh rd rang bang vin ban
nhu quyét dinh bd nhiém, phan coéng cong viéc, phin
quyén va mé ta cong viéc cua cac vi tri chu chét (Trudng
bd phan san xuat, Trudong bd phan kiém soat chat luong

Kiém tra & Muc 2
Nhan su va dao tao.

12.3; 1.2.7; 2.1; 2.2; 2.3; 2.4
Phu lyc TT 18/2019/TT-BYT.
Diéu 28 Nghi dinh 15/2018/ND-
CP;

17 Tham chiéu: Theo thong tu 18/2019/TT-BYT; Thong tu 17/2023/TT-BYT; Nghi dinh 15/2018/ND-CP; Luat ATTP 2010.
Ghi chu: Ky hiéu * :Kiém tra doi véi cac co sé Cap lai Giay chung nhan thuc hanh tot (GMP) Thuc pham bao vé suc khog;
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50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT | tong quat gia dung |ap dung
hodc tuong duong), thé hién rd vai tro, trach nhiém va
quyén han.
Chuong trinh ti kiém tra/ Danh gia nfi by/ Cac dot xem | Thyc hién kiém tra & 12 15 1.6:
xét v€ chat lugng san pham theo khuyén cdo cia GMP. phan Ty kiém tra o
CNac san phalm ph;cu duoc san xuﬂat tl{eovdung,cac quy trn,lh d3 thue hién kiém tra
da duoc phé duyét. Co so c¢6 du kha nang san xuat ra cac | , A N
\ 2 NN A 2 .- | 6 muc HO so tai liéu 1.3.1;1.3.3.5; 1.6; 1.7,
san pham dat yéu cau vé chat lwong theo cac ti€u chuanda | ~, 2, z
. va San xuat;
dinh (*)
Nhirng thay d6i dang ké c6 thé anh huong dén chat luong
san pham trong qua trinh san xuat phai duoc tham dinl/ | Kiém tra hd S0, tai 1.3.2; 1.5.11;1.5.12; 1.6; 2.3.4;
thdm tra va Ban hanh vin ban quy dinh/ quy trinh; liéu. 5.12;11.2
Hb so kiém soat theo ddi(*).
Da thyc hién kiém tra
0 cac phan Nhan sy &
. x A peX dao tao/ Nha xudéng &
C6 cac nguon luc can thiet thiét bi{ H 0 tai lidu/ 1.3.3
Séan xuat/ Kiém soat
chat lugng.
Nhan su - 1.3.3.1; 1.5.11; 2.1 va diém b,
s . khoan 1, DPiéu 3, Thoéng tu
Danh sach nhén sy, So do t6 chirc co s6; Kidm tra hd so tai 18/2019/TT-BYT;
) Nhén s Nhan vién ¢6 trinh d§ chuyén mon phu hgp va duoc dao | ligu; diém b, khoan 1, Piéu 28, Nghi
" | & dao tao | O Kiém tra thuc té; dinh 15/2018/ND-CP;

(Bing cip chuyén mén, hop dong lao dong/ Bdio hiém
nhan sy quadn Iy, va céc vi tri lam viéc, kinh nghiém phu
hop voi cong viéc dugce giao)

Van dap;

Diém b khoan 1 Diéu 12 Nghj
dinh 46/2026/ND-CP;

Trudng bo phan san Xuét va truo‘ng bd phan KSCL dugc
tuyén dung chinh thirc, lam viéc toan thoi gian va doc lap
v6i nhau.

Trach nhiém quan ly dugc quy dinh rd rang bang vin ban
nhu quyéet dinh bd nhi€ém, phan céng céng viéc, phan

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.2.3;1.2.7;2.1;2.2;2.3; 2.4
Diéu 28, Nghi dinh
15/2018/ND-CP;
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50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT tong quat gia dung (ap dung
quyén va mo ta cong viéc cua cac vi tri chu chét (Truong
bd phan san xuat, Tmépg bd phén kiém soat chat lugng
hodc tuong duong), thé hién rd vai tro, trach nhiém va
quyeén han.
Dbaotao: 1.2;2.3.13;2.4.4;2.5;
Céc SOP vé Pao tao va hd so dao tao. 7 ‘ 2-6;%7;2-8‘&4-2; 5-‘&3-4§ 11.2;
Hb so dao tao, huin luyén: Gido trinh, chuong trinh, ching K}ém tra ho so, tai 1;2;)23 51 12 g?%iﬁhong tu
chi nguoi dao tao, ké hoach, quyét dinh, danh sach nhan 11@‘;15 o ) )
su, bai kiém tra, két qua danh gia dao tao, .... Kiém tra thuc té, van | 1.3.3.1;1.3.5; )
HO so dao tao, hudn luyén khi c6 su thay doi hay sép xép dap; Noi dung Nguyén tdc — Nhan
nhan sy vao cong viéc méi/ nhan vién méi hay hoat dong sw-TT 18/2019/TT-BYT.
dao tao dinh ky.
Toan by nhén vién dugc kham strc khoe ban dau, dinh ky i khos N
t4i kham va luu ddy di hd so kham stc khoe. Dam béo dit | . |#*L43 Dieme, khoan 1, Dicu
strc khoé dé tham gia vao san xuat. K}em tra ho so, tai 19 Lugt ATT‘P
- HO so kham sirc khoé dinh ky. lieu; Kh;)an 2, D.lel% 4 thuge khoan 2
. ., . e 1A .. biéu 2 Nghi dinh 155
- Giay kham stc khoé vdi nhan sy moi.
Nha xuéng
Nha xuong va trang thiét bi san xuat duoc quy hoach, thiét 1.3.3.2; 3.1; 3.2; 3.3; 3.4; 3.5;
ke, Xé}{ dung, bao tri V{i bao dué‘ng phq hop véi hoat dong 3.6; 3.8; 3.11; 3.12; 3.13; 3.20;
san xuat, c6 di¢n tich day du cho vigc lap dat, van hanh, vé ) 3.21; 3.29; 3.31; 3.32; 3.50;
Nha sinh va bao tri thiét bi; bd tri mat bang hop ly nham giam | - Quan sat thyc te; 3.51; 4.2; 4.16 va diém c, khoan
3. xuéng & thiéu nguy co nhiém chéo, tich tu bui ban va cac yéu t6 | - Kiém tra hd so va 1, bieu 3, ."l:héng tu
thiet bi anh huong dén ghat lugng san pham, ddng thoi ap dung thuc dia 18/2019/TT-BYTDiém c, khoan
cac bién phap kiém soat 6 nhiém va phong ngira hig¢u qua 1, biéu 28, Nghi dinh

sw xam nhap, cu trd cia con trung va dong vat gdy hai (101
vGi nguyén lidu va san phim trong sudt qua trinh san xuat.

15/2018/ND-CP;

Quy hoach phu hop
- Nha xudng can dugc quy hoach ¢ vi tri thich hop va dugc
phé duyét boi ngudi c6 tham quyen lién quan.

- Kiém tra ho so;
- Kiém tra thuc dia;

3.5; 3.6Phu luc TT 18/2029/TT-
BYT;

Diém a, khoan 1, Diéu 19, Lu4t
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

- Gidy to phép 1y co s¢'va cac gidy to lién quan. (Dang ky
kinh doanh; Giéy phép linh vuc moi truong; Co xac nhan
con hiéu lyc cla co quan quéan 1y lién quan vé tinh trang
hoat dong ctiia'hé théng phong chay, chita chay,...);

ATTP 2010

Khu vue san Xuét

B6 tri hop 1y, mot chiéu

Mit bang nha xuéng phai dugc bé tri sao cho viée san xuit
duoc thuc hién trong nhiing khu vuc tiép noi nhau theo
trinh tu hop ly twong tng voi cac cong doan san xuat va
muc do sach can thiét. thiét ké tong thé va chi tiét, néu rd
dugc duong di nguyén vat li€u, san pham trung gian, ban
thanh pham, thanh pham, du pham, phé pham; con nguoi;
Puong di Rac;

Kiém tra ho so, ban
v€ va doi chiéu kiém
tra thuc dia.

3.3;3.11; 3.12; 3.20;
Diém c, khoan 1, Piéu 28 Nghj
dinh 15/2018/ND-CP;

Khu phu trg nhu: v€ sinh, thay bao hd lao dong, phong an.
Nha vé sinh c6 thong gi6 tdt, phong rira tay va phong
thay bao ho lao dong can duogc bé tri phu hop tai cac khu
vuc can thiét.

Phai ¢6 du ti dé bao quan quin 4o va vat dung c nhan &
cac khu vuc can thiét.

Trang phuc phut hop v6i khu vire san xudt( Quan 4o, gidy
dép, mil, gang tay,...); Viéc tudn tha trang phuc béo ho
lao dong; Co phuong tién kiém tra viéc thay trang phuc
dung quy dinh? C6 ti dung quan 4o va vét dung ca nhin
trong khu thay d6? Trang phuc sach co bién phap kiém
soat tranh nhiém bui ban? Co6 dung cu dung trang phuc
sau thay db ? Co trang bi day du xa phong, thiét bi
rira/sy tay cho cac khu vuc can thiét.

- Kiém tra ho so, tai
liéu;

- Quan sat thuc té va
d0i chiéu ban v§;

3.3;3.11;3.13;3.16; 3.22; 3.23;
3.38;3.39;4.2;4.4,4.5;4.8;
4.10;4.11,4.12

Phong ngira 6 nhiém, nhiém chéo

Vige thiét ké can luu ¥ dén ngan ngua sy tron 14n c4c san
pham khac nhau hay cac thanh phan cua ching v6i nhau

va kha nang nhiém chéo chat khac.

Can dic biét luu y dén cac thao tac ché bién co phat sinh

Kiém tra ho so;
Quan sat thyc tg;
Kiém tra van dap;

3.7; 3.9; 3.10; 3.12; 3.13;
3.18;3.19;3.31; 3.32; 3.38; 6.10;
6.11; 6.18; 6.19; 6.20; 6.43 dén
6.57;
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

bui va c6 bién phép ngin ngura sy phat sinh, phat tan bui
trong khu vy sanxudt.

Trong truong hop bui phat sinh (vi du nhu trong qua
trinh 1dy mau, can, tron va cac hoat dong ché bién, dong
g6i cac loai san pham kho), phai thuc hién cac quy dinh
dac biét dé ngan ngua nhiém chéo va lam vé sinh dé
dang.

Tréanh viéc nhiém chéo bang mét sb bién phap k¥ thuat
va t chirc phit hop nhu

San xuét & cac khu riéng biét hoac san xuét theo chién
dich; Kiém soat khong khi; Trang phuc bao hg; Quy trinh
vé sinh thiét bi va nha xuong da duoc danh gia va ban
hanh; Quy dinh hoat ddng thao tac tdi nguyén li€u, san
pham trung gian, ban thanh pham;

Nhiét do, 46 4m, anh sang, thong gio, bui, am, vi sinh trong
khong khi phu hop

- X4y dung va ban hanh quy dinh vé diéu kién moéi truong
san xuat ?

- Khu vye san xuét c6 bang biéu s6 ghi chép, dbi chiéu véi
quy dinh ban hanh.

- Kiém tra ho so;

- Kiém tra thuc dia;

3.1;3.4;3.12,3.14,3.15

Phong vé sinh thiét bi/ dung cu va bao quén thiét bi/ dung
Ccu.

- C6 khu vuc vé sinh thiét bi dung cu riéng khong ? Co
nguy co dong nuée ? Co gia ké dé ? Cé bién phap bao quan
thiét bi/ dung cu sau vé sinh ? Cé nhan sach va thyc hién
thao tac dan nhén sach ?

- Ki€m tra thuc t¢;
- Kiém tra ho so;

3.11;3.12; 3.13; 4.20; 3.48; 4.20

Khu vwe bao quan

Khoan 1, Piéu 20, Luat ATTP

2010

Tuén thu di€u kién bao quan
Khu vyc bao quan du dicu kién vé méi truong, trang thiét
bi, dam bao dé€ bao quan, lam sach cac nguyén vat liéu, san

Kiém tra ho so, tai
liéu;

Kiém tra thuc té tai

Khoan 2, Piéu 20, Luat ATTP
2010;
1.3.3.6; 3.11; 3.12; 3.14; 3.24;
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

pham;

- Ban hanh cé4c quy dinh vé diéu kién bao quan, cic thong
s0 moi truong; Co s6 nhat ky ghi chép lai cac thong s6 ?
Co thiét bi gidm sat, canh bao va luu trit thong s6 moi
truong;

khu vuc bdo quan,
biét trit;

3.25;3.27;,3.28;3.33; 6.7,

Khu vire bd tri riéng dam bao an toan dé cach ly véi cac
loai nguyén vat li¢u, sdn pham bi loai bd, thu hoi, tra ve,
va dugc dan nhan, ghi s6 theo doi.

Co quy trinh, quy dinh phu hop?

Kiém tra thyc té;
Kiém tra ho so;

1.3.3.6; 3.11; 3.26; 3.30; 3.31;
6.58;6.60; 6.61;

Nhitng nguyén vt liéu hodc san pham co hoat tinh cao (vi
du chat de gay chay, dé gay n6 hoac cé doc tinh) phai dugc
bao quan ¢ khu vyc riéng, an toan va dugc bao vé.

C6 kho bao quan dung méi, chat chay nd ? Co bién phap
dam bao phong chong chay no?

Kiém tra thuc t€;
Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.3.3.6; 3.11; 3.27; 3.41;

Trang thiét bi

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuec té;

Piém c, khoan 1, Piéu 19, Luat
ATTP 2010, 1.3.3.4

Thiét bi san xudt, phu tro

Phu hop muc dich st dung, lp dit phu hop

Trang thiét bi phai duoc thiét k&, bé tri va bao tri, bao
dudng phu hop v6i muc dich sir dung va an toan cho
nhan vién. Viéc bao tri, bao dudng, thay thé phu kién
phai dugc thuc hién theo ké hoach da dugc phé duyét va
phu hop voi yéu cau ciia nha san xuat trang thiét bi.
Lueu y ong dan cé dinh (Idp dat nghiéng, nhéan chi ngi
dung & chiéu chay).

Cdc chi tiét (con dc, 16 xo0) bi mat, thiéu sau ldp ddt, sita
chita, bao tri, bao duwong (bdo cao, xdc dinh, diéu tra tim
nguyén nhan) dwoc dwa vao quy trinh ?

Quy dinh, quy trinh bao tri, bio dwdng trang thiét bj ?
Ké hoach bao tri, bdao duong; Nhat ky bdo tri, bao duong

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuec té;

1.3.3.3; 1.3.4; 3.15; 3.16; 3.32;
3.40; 3.42; 3.43; 3.44; 3.45;
3.50; 3.51; 3.52;

5.36; 5.43; 5.45;11.2.3; muc 5
Giai thich thuét ngir Phu lyc TT
18/2019/TT-BYT.
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

? C6 ghi chép day dinhdt ky? (*)

Pugc van hanh thir va danh gia dinh ky.

Dé cuong vabao cdo tham dinh thiét bi san xuat (DQ,
1Q, 0OQ,PQ)?

Hb s0 van hanh, béo tri, bao dudng dinh ky; (*)

Thoi diém danh gia thiét bi (chay placebo hay trén san
pham)

Hiéu chudn va kiém tra dinh ky ddi v6i can, do, ghi chép,
thi€t bi kiém tra, giam sat. (*)
HO so higu chuan, kiém dinh?

Dugc thiét ké d& 1am v¢ sinh

B& mit tiép xtic truc tiép v6i nguyén liéu, san phdm phai
khong thoi nhiem, phan img hodc hap phu, anh hudng dén
nguyén li€u, san pham.

Quy trinh v€ sinh thiét bi/ dung cu

Hb so vé sinh ( Nhat ky vé sinh, Nhat ky sir dung chat tiy
ria,) ;*

cac bo phén phu trg cua thiét bj san xuat nhu dng xa may
bao phim, budng say tinh, dong co/truyén dong... dugc
che phu phu hgp va dinh ky lam vé sinh?

1.3.3.3;3.43; 5.44; 5.43

3.47;5.13.6;

1.3.4, 3,48; 3.52; 4.15, 4.17,
4.18,4.19,4.21, 4.22; 5.43.

Quy dinh gi¢i han hanh dong 6 nhidm vi sinh vat ddi véi
ong dan, voi xa, bom, valve cho nudc sach, nguyén liéu va
san pham va bién phap xur 1y.

Ban hanh bién phap kiém soat ? — Quy trinh, quy dinh vé
vé sinh ? Kiém tra kiém soat danh gia nguy co ?

Lap van vi sinh d6i voi duong cap nudc sach ? Lip van
chong trao nguoc doi voi thoat san? San nha cé nguy co
dong nudc? Puong Ong, voi xa, bom d6i vdi nguyén
liéu.... cd bién phap phong ngtra nhiém khuan, nhiém chéo
(7

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuc dia;

3.53; 6.14;
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50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT | tong quat gia dung |ap dung
Trong vdn chuyén
- Céc bién phap gé bao dam toi mire tcf)i da céc sin phépl Kiém tra ho 50, tai Khoan 1, Didu 21, Luat ATTP
duy tri duge chat luong trong qua trinh bao quan, van li€u; 2010
chuyén, phén phoi va st dung dén hét tudi tho cua san | Kiém tra thuc té; 15 8i1 33.6: 13.8 1.5.11:
pham; (*) Phuong tién, thiét bi; | =7 =0 0%
Céc quy trinh, phuwong tién, thiét bi, hop dong.
He¢ thé'ngphu tro ( Xu ly khong khi; Khi nén) dugce theo 3.12; 3.14; 3.25;5.13.5; 5.43.1;
doi va danh gia dinh ky. 2 N N 5.432; 5.43.3;543.5, 5.45;
. ~ . , \ 4, .. | Kiém tra ho so, tai . ) . .
Tham dinh h¢ thong xir Iy khong khi khu vye séan xuat, béo | 1.~ 6.14; 6.16; 6.17; 11.2;
quan (DQ, I1Q,0Q.PQ); . 11.2.3 (khoan 5/ Thuat ngir)
A L A LA A s Kiém tra thyc té; 2 s
- Nhat ky van hanh, v¢ sinh, bao tri; (*) biem d, k bieu 3 TT
- H6 so duy tri theo doi moi truong san xuat; (*) 18/2019/TT-BYT.
Xir 1y chét thai Kidon tra 13 so. ti Diém d, khoan 1, Diéu 19, Luat
. . iém tra ho so, tai }
H& théng xir 1y chét thai va duoc van hanh thuong xuyén | oo . ATTP 2010;
theo quy dinh cuia phap ludt vé bao vé moi truong. o 1.5.11;
Ve sipp | Viéc vé sinh phai dugc thyc hién va duy tri 6 mirc d9 cao 7 , Diém c, khoan 1, Diéu 28, Nghi
~va  didu trong tat ca cac hoat dong clia qué trinh san xuat thuc pham | Kiém tra thuc té; dinh 15/2018/ND-CP; biém d,
4 | an ve bao v¢ stc khoe véi pham vi bao gom v¢ sinh cd nhan, v¢ | Kiém tra hd so, tai khoan 1, bi€u 3, Thong tu
Sil;h) * | sinh nha xudng, v¢ sinh thiét bi, dung cu va bat ky yéu t6 | ligu; 18/2019/TT-BYT
nao c6 nguy co trd thanh nguon 6 nhiem doi véi san pham. Phan nguyén tic/ TT18;
V¢ sinh c4 nhan
Nhan vién duogc kham sirc khoe trude khi tuyén dung va
dinh ky. 2 \
T S L. L Kiém tra & Muc 2
Nhan vién dii diéu kién stc khoé méi duge tham gia san | Npan s & dao tao 4.1:4.3
xuat ¢ nhiing coéng doan c6 nguy co anh huong dén chat ’ :
luong san pham;
Nhan vién dugc huin luyén vé thuc hanh vé sinh c4 nhén. 2 ,
N S, . B . Kiém tra & Muyc 2
Néu céc tai liéu, so ky hiéu SOP di dugc huan luyén: 4.2

Nhan sy & dao tao
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TT

No¢i dung
tong quat

Néi dung cu thé Phuong p't !mc danh Tham chiéu"’ Co dp ’Khong Ghi chi
gia dung |ap dung
Nhan vién phong kiém nghiém vi sinh va nhan vién lam Quan sit thue dia; 4.4
vi€c trong khu vygc'sach dugc mang giang tay khi tiép xuc ’
truc tién voi 5n liu. san pha Kiém tra ho so; 4.8
U p voi nguyén li¢u, san pham.
Bao h¢ lao dong dugc thu gom phu hop va giat sach 6 khu | .2 A
3 ", : . L o - ém tra ho so;
vuc hop vé sinh./ Quy dinh thoi gian gidt lai d¢ tranh sur At thue dia: 4.5
dung phai quan 4o dé 1au khong dung den. Quan sat thyc dia;
Quy dinh hudng dan va giam sat d6i véi khach tham quan . .
v v& sinh ca nhén, thay do phi hop va cac Quy dinh han | Kiém tra ho so;
) . 3.3;4.6; 6.15;

ché nguoi khong phan sy di vao khu vyc san xuét va cac Quan sat thyc dia;
khu vue cdm khac.
Khéng dugc thuc hién hanh vi an udng, nhai, hat hay Kidm tra ho so: 4.7
mang/deé do an udng, vat dung ca nhan trong cac khu vuc ) . . 4.12
san xudt Quan sat thuc dia;
Vé sinh nha xwéng
Bién phap/chat 1am vé sinh/diét con tring khong duogc cd Kiém tra ho so; 414
tac dﬁng bat loi dén san phém Quan sat thuc dia; )
C6 cac quy trinh v€ sinh nha xuong trong d6 néu cu thé | Kiém tra ho so, tai
trach nhiém, lich trinh, phuong phap, chat tay rua, dung | li¢u;

u... phu hop véi timg khu vuc (ving sach, c6 kiém soat | Kiém tra thuc té; 4.15
hay bén ngoai...) va tuan tha theo quy trinh. Co6 so theo '
doi vé sinh
HE thong thu gom, xtrly nguyén vat liéu phe thai (bao g0m | 15 o 3 g ai
ca nudc thai) dap ung quy dinh hién hanh vé bao v¢ moi lidu: 4.13
truong. o
V¢ sinh trang thiét bi, dung cu
C6 quy trinh vé sinh trang thiét bi, dung cu. Quy trinh phai | Kiém tra hd so, tai 491
duogc thuc hién nghiém tic. liéu; )
C6 khu vue riéng dé vé sinh cac thiét bi di dong, phu ting Kiém tra thuc té 4.17

thio roi va dung cu san xudt dé tranh gy nhiém dén
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

ph(‘)ng/thiét bi/dung cu'da lam sach; Dung cu sau vé€ sinh
dugc bao quan noi kho rdo, sach s€ va cd nhan thé hién
tinh trang v€ sinh;

4.20

Céc quy.trinh vé sinh cho mdi loai thiét bj san xudt trong
d6 néu cu thé trach nhiém, phuong phép, chét téy ria, dung
cu, thoi gian vé€ sinh... va tuan tha theo quy trinh. (C6 vu
tién vé sinh thiét bi bang may hat bui (hat chan khong)
hodc bién phap lam sach uét (voi khan/vai khong bi loc xo
soi)valuuy néu co st dung khi nén/ ban chai néu cac bién
phap kiém soét khi co sir dung khi nén, ban chai.

C6 danh muyc chit tay rira dé 1am vé sinh nha xuong thiét
bi. Cac chét tay rira sir dung c6 dam bao phu hop véi quy
dinh hién hanh.

C6 luu nhét ky vé sinh cho timg thiét bj va luu hd so danh
gia hiéu qua lam v¢ sinh;

Kiém tra h so, tai
ligu;

Kiém tra thuc té (co
thé lay mau kiém
nghiém)

4.18; 4.19; 4.22; 4.23;

HO so tai
liéu

Quy dinh chung

Phai thiét 1ap dwoc hé thong hod so tai liéu vé6i thong tin 1d
rang, chinh x4c bao gdm céc quy trinh, tiéu chuan, c()ng
thirc san xuét, huéng dan pha ché, hudng dﬁn doéng goi va
hé so ghi chép nhiing Kkét qua da thyc hién vé cac hoat
dong san xuat, kiém soat chat luong, theo ddi san pham
trong qua trinh luu thong va cac van dé lién quan dén
GMP, cho phep truy suét lich str cua 16 san pham tur khi
tiép nhan nguyén liéu dén khi phan phdi san pham.

Kiém tra ho so, tai
li€u;

1.3.1;1.3.3.5; 5.1; 5.2; 5.3; 5.4,
5.5; 5.6; 57, 5.8; 59; 5.10;
5.11;5.38; 5.46

Diém d, khoan 1, Piéu 3, Thong
tu 18/2019/TT-BYT

Diém d, khoan 1, Diéu 28, Nghi
dinh 15/2018/ND-CP;

Thuc hién hd so
- Cac quy dinh vé soan thao tai li¢u, ghi chép, kiém soat,
luu trir tai li€u, quy dinh ma hoa va viéc tuan thu.

Kiém tra ho so, tai
liéu;
Kiém tra thuec té;

5.10; 5.12; 5.3, 5.14; 5.30; 5.33;
5.38:5.39; 5.40; 5.42; 7.22;
Diém d, khoan 1, Diéu 28, Nghj
dinh 15/2018/NP-CP;Piém d,
khoan 1, Piéu 19, Luat ATTP
2010

Cong thic va huéng dan ché bién san phdm

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.3.1; 5.22;
5.25;5.26;

5.23; 5.24;
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

Diém e, khoan 1, Diéu 3, Thong
tw 18/2019/TT-BYT; Diém d,
khoan 1, Piéu 28, Nghi dinh
15/2018/ND-CP;

- Hb so san xut: Hé so Danh gid, phé duyét cong thiic,
quy trinh sdan xudt, ché bién, déng géi; Ho so theo ddi
moi truong, kiém tra, kiém soat trudc, trong va sau khi
san xuét; Ho so 16; Nhan kiém soat; Cac biéu mau kiém
tra, giam sat; Chiing nhan Xuét xudng;

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.2.7; 1.3.1; 1.3.3.5;1.4.6;1.4.7;
1.5.12; 1.6;1.7; 5.27; 5.28; 5.29;
5.30; 5.31; 5.32; 5.33; 6.12;
6.17;6.31; 6.59; 6.61; 7.4
Diém e, khoan 1, Piéu 3, Thong
tur 18/2019/TT-BYT

Diém d, khoan 1, Diéu 28, Nghi
dinh 15/2018/NDb-CP;

Su phi hop ciia hd so san xuét 16 so voi Ho so cong bd
da duoc duyét. (*)

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.4.5;1.5.1;1.5.2; 1.5.3; 1.5.4;
1.5.5; 1.5.6;1.5.9;1.5.12;5.17;
5.18; 5.19; 5.20; 5.21; 6.59;
Diém a, khoan 1, Piéu 3, Thong
tur 18/2019/TT-BYT

Tiéu chuén ky thuét san phém trung gian (c6m, tank dich
...), ban thanh pham (vién, ong...) (*)

Kiém tra ho so, tai
li€u;

5.20; 6.59;

Phuong phap va két qua kiém tra trong qua trinh san
xuﬁt'

Tat ca nhing ndi dung kiém tra trong qua trinh san xuét
bao g6m két qua thuc hién cta nhin vién san xuat phai
tién hanh theo phuong phap di dwoc Bo phan kiém soat
chat lugng phé duyét va két qua phai dugc ghi chép lai.

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.3.3.5;1.3.6; 7.18

- Ho so nghién ciru d9 6n dinh san pham: Quy trinh san
xuit; P& cuong va bao co nghién ctru d6 6n dinh; Két
qué phan tich, kiém nghiém dbi v6i nguyén vat liéu, ban
thanh pham, thanh pham;

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.2.1;1.3.1;1.4.4;1.5.7;
5.13.4:6.59;7.9;7.17; 7.21; 7.23
dén 7.34; 11.3;

Diém e, khoan 1, Diéu 28, Nghi
dinh 15/2018/ND-CP;




35

50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT | tong quat gia dung |ap dung
- H so duy tri, theo di, gidm sat, danh gid( thdm dinh) | Kiém tra ho so, tai 159 1.5.10: 3.12
dinh ky doi véi San xuat, Thiét bi (san xuat, kiem lidu; 3' ;‘_’ 3'2' _ ’4 2'2. 423 5.13.5:
nghiém), Nhaxuong, Hé thong phu tro (khi sach, nudc 6‘16? 6 : 5 ’ ‘2 ; 4.23; 5.13.5;
sach). (¥) .16;6.17; 11.
i Kiém tra hd so, tai Diém a, khoan 1, Biéu 28,"Nghi
Céc SOP ho trg, huong dan ki€ém tra, ki€m soat chat liéu; dinh 15/2018(ND-CP; Piém a,
luong (Cac quy dinh, Quy trinh,...) khodn 1, biéu 3, Thong tu
18/2019/TT-BYT.
Phai ¢6 quy trinh san xuat dugc phé duyét cho mf}i san Diém e, khoan 1, Diéu 3, Thong
pham cu thé })ao gém cac quy dinh chi :[iét, rd rang ve hoat i i tw 18/2019/TT-BYT
6. | San xult dong san xuat, kiém soat chat lugng d€ dam bao thu dugc | Kiém tra ho so, tai Pidm d, khoan 1, Didu 28, Nghi

san phém dat chét luc_mgﬂ, déng nhét, 6n dinh. Két gué thuc
hién cho tirng 16 san pham phai dugc ghi chép day du, ro
rang va luu gitt theo quy dinh;

liéu;

dinh 15/2018/NDb-CP;5.39;
1.3.1;1.3.3.5; 1.6; 1.7;

Kiém tra trude khi san xuat thé hién thong tin v¢ sinh, dieu

- Kiém tra ho so, tai

kién moi trudng sin xudt, san pham san xuit trude, nhin lidu: 5.29;5.32
phong va thiét bi. T . 6.12; 6.34
Kiém tra H so 16; Nhat ky vé sinh phong, thiét bi; Nhat | <M tra thuc &, quan | -

ky van hanh may; sat;

Khong san xudt dong thoi hodc lién tuc cac (10) san pham

khac nhau trong 1 phong Kiém tra ho so, tai 6.9

Co6 SOP quy dinh, va dao tao nhan vién thuc hién?
Dao tao c6 chuong trinh va ndi dung?

liéu;

Ghi chép ngay khi thyc hién;
Ban hanh va 4p dung cac quy dinh, quy trinh huéng dan
ghi chép;

- Kiém tra hd so;
- Van dap thuc hién;

1.3.6; 5.30; 5.33; 5.39;
Diém d, khoan 1, Diéu 28 Nghj
dinh 15/2018/ND-CP;

Biét trir
Nguyén vat ligu délu vao, san phérn trung gian, ban thanh
pham va thanh pham can phai dugc biét trit/cach ly bang

- Kiém tra ho so;
- Quan sat thuec te;

3.26;5.35;6.5;6.6; 6.7;
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

bién phap co hoc hogce bién phap quan ly phu hop khac
ngay sau khi tiép nhén hoac phé bién cho dén khi duoc cho
phép str dung hoac phan phoi;

Ban hanh va ap dur~1g cac quy trinh, quy dinh vé biét trit,
bao quéan; Hudng dan thao tac;

Co s vat chit nha xudng co khu vuce biét trir, bdo quan?

Nguyén vit liéu: San xudt, cung tng, str dung dung (phan
bi€t nhan, kiém soat ddc bi€t tranh nham lan; dugc phé
duyét va ghi chép).

Kiém tra ho so, tai
ligu;
Van dap;

1.2.4;1.3.3.4;6.61;

Nudc

Nudc su dung lam thanh phan trong cong thire san Xuét
hoic dé trang sach trang thiét bi/dung cu san xuét can duoc
xir 1y dé giam thiéu t6i da 6 nhidm vi sinh vat.

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuc t€;

6.16; 6.17,;

Thong tu  52/2024/TT-BYT
(theo diém a, khoan 1, Picu 19,
Luiat ATTP 2010 tir khoan 1,

- Ho so thAm dinh hé théng loc nudc; Piéu 28, Nghi dinh

- Phiéu kiém nghiém nudc; 15/2018/ND-CP;

Vit liéu bao goi

Danh gia nha cung cip (Ho so danh gia nha cung cip);

Bién phap dam bao an ninh déi,vdi, bao bi in~s§m nham

phong ngira rui do trong viéc mat cap, nham lan. Bao bi | _ gidm tra hd so: )

du phai dugc bao quan can than tranh nham 1an (Quy trinh, 2 " 6.21 dén 6.57;

quy dinh quan ly cap phat; C6 khu viéc bao quan kiém |~ Kiém tra thyc te:

soat tranh nham 14n, that thoat)

C6 nhén sy dugc phan céng vé quan 1y kho (C6 nhan su

phu trach; Pugc dao tao);

Tiéu chuan ky thuat nguyén vat liéu, san pham trung gian, | Kiém tra ho so, tai 5.13.1;

ban thanh pham ligu; 5.16;5.17; 5.18;5.19;
X o . Kiém tra ho so; 6.21

Quy trinh va ho so danh gia nha cung cap. Kidm tra thyc t&; 6.00

Quy trinh va hd so tiép nhan, biét trt, léy mau, bao quan,

Kiém tra ho so;

3.50; 5.13.2; 5.34; 5.35; 5.41;
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TT

No¢i dung
tong quat

Noi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Cé ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

ghi nhan, dan nhan, bdo quan, cép phat, can chia mé
nguyén vat liéu, san pham trung gian, ban thanh pham

Kiém tra thuc té;

6.2;6.3;6.4;6.6;6.8;6.12;6.23;

6.28 ; 6.29; 6.30; 6.41; 7.8;

Quy dinh, quy trinh, huéng dan quan ly nhan, sir dung
nhan: Péi véi Thiét bi, phong, v€ sinh, nguyén li€u, san
pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham,..

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc té;

5.35; 5.40; 5.41; 6.5; 6.12;6.13;

6.25;6.7;6.61; 7.13;

Lay mAu, kiém so4t, kiém nghiém 5.37, 6.26; 6.24:
Ban hanh va ap dung cdc SOP lay mau va M6 ta cong viéc | Thue hi¢n & muc 75
nhan sy duoc phin cong cong viée 1y mau; L.Quén ly chat 710
C6 bién phap phén biét d6i v6i cac bao nguyén liéu da lwgng. 7'11
dugc 14y mau va cac nguyén liéu bén trong mdi bao '
nguyén li¢u; 7.12
Khong duoc duyét xuét sir dung khi chua dugc danh gia

dat N Thuc hién o Mue 7. ¢ 57 6 62. 6.63; 6.64: 6.65; 7.1;
Quy dinh vé st dung nguyén vat liu. Kiém soat chat 213
Chi sir dung nguyén vét liéu dd duoc b phan kiém soat | lweng.

chat lugng duyét xuat dé sir dung va con han st dung.

Kiém tra, kiém soat truge trong va sau khi san Xuit cac

cong doan cua san xuat. Thyc hién & Muc 7.

Ban hanh va 4p dung cac Quy trinh, Quy dinh, huéng dan Kiém sost chat 7.7
kiém tra kiém soat qua trinh tir nguyén vat liéu ban dau | lwgng.

dén xuit xuong; Co biéu mau ban hanh kém theo;

Luu mau nguyén liéu va thanh pham.

M?lu nguyén liéu va thanh pham phai luu du lugng mau

doi chi€u, phai dugc bao quan theo hudng dan.

Mau dbi chiéu cita m6i 16 thanh pham phai duoc lwu gitt it | Kiém tra hd so, tai 148
nhat 1 nam sau ngay hét han str dung. Thanh pham duoc | liéu; 7'1;‘

dong trong bao goi cudi ciing va duoc bao quan trong didu
kién khuyén céo. Cac miu nguyén liéu ban dau (khong
phai 1a dung méi, khi va nuéc) phai luu giit it nhat 02 nim
tinh tir ngay xuit xuéng 16 thanh phdm cudi cing co st
dung nguyén liéu d6 néu do 6n dinh cho phép. Thoi gian

Kiém tra van dap;
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50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT | tong quat gia dung (ap dung
lru gitr mot nguyén liéunao do co thé it hon 2 nam néu do
6n dinh cia nguyén liéu nay khong cho phép. Mau d6i
chiéu cua nguyen liéu va thanh pharn duoc lay du luong
dé cho phép kiém tra lai it nhat 1 1an v6i ddy du cac chi
tiéu. (%)
Cép phat
an lia A : 4 2t b - . ) 3.46; 5.25;
Nguyén liéu ban dau chi dugc cap phat boi nguoi dugc | o2 10 1d so. tai
giao trach nhiém, theo quy trinh da dugc duyét d¢ bao dam | | . ’ 6.28-6.30;
cap phat diang nguyén liéu, dugc can do chinh xac va cho o 6.12, 6.13;
vao dung cu chira dung sach s€ c6 nhan phu hop.
HO6 so phan phéi & truy xuat
H6 so ghi lai viéc san xuat va phan phoi giip cho vie tra
curu lai toan bo lich st cﬁg mot 16 san p~h€m}. H6~ sor’néty
phai dugc luu gilr theo mau bao dam de hiéu, de tiep can. 13.7-5.15. 5.42- 5.44-
Cac nguyén vat liéu duoc st dung trong san p}lém can . . . Pidm d, khoan 1, Didu 3, Thong
dugc xt Iy theo cach phu hop va dugc san xuat trong Kiém tra ho so, tai wr 182019/ TT-BYT:
diéu kién duorc klem soat hop 1y dé tranh lay nhiém chéo. | liéu; iém d. khodn 1 . ) hi
H0 SO truy Xudt nguon goc nguyen vat liéu va nha cung Dlem , khoan 1, Biéu 28 Nghi
cap 1a tai liéu quan trong db6i v6i chat luong thanh phim dinh 15/2018/ND-CP.
va phai ludn c¢6 san.
Cén phai luu giir hd so phan phéi cho mdi 16 san pham dé
thuan lgi cho viéc thu hoi khi can thiét.
Lury it ha én Tiéw. () Kiém tra hd so, tai Diém d, khoan 1, Diéu 19, Luat
uu gilr ho so nguyén lidu. lidu: ATTP 2010
Kiém Yéu cau chung Piém g, khoan 1, biéu 3, Thong
i . . . .
7. | soat chit | BO phin kiém soat chit lugng duoc thit 1ap dé dam bao | s (o 1A so tu.xl8/2019/TqT-BYT.‘A '
lugng san pham dugc san xuat theo cac diéu kién, quy trinh phu biém e, khoan 1, Piéu 28, Nghi

hop va dap ung tiéu chudn da thiét 1ap.

dinh 15/2018/ND-CP; 1.4;

Nguyén tic
Khong dugc duyét xuat st dung, ban khi chua duoc danh
gia dat.

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc t¢;

7.16.27; 6.62;
7.1;8.13

Diém e, khoan 1, Diéu 28, Nghi

6.63; 6.64; 6.65;
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S6
TT

No¢i dung
tong quat

Néi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Co ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

Thiét lgp hé thong kiém soat chat heong,; Quy trinh, quy
dinh vé stir dung nguyén vat li€éu; Kiém tra, kiém soat san
xuat;

Quy dinh v& str dung nguyén vat liéu.

Vin dap;

dinh 15/2018/NDb-CP;

Danh gia thanh pham. (¥)

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.2.7; 1.7; 7.4,

Thyc hién theo quy trinh va ghi chép lai. (¥)

Kiém tra ho so, tai
liéu;
Kiém tra thyec té;

1.3.6; 5.7.8; 5.39;

Ghi chép hd so, soat xét két qua, tham tra lai va diéu tra
néu c¢o sai léch; (*)

Kiém tra ho so, tai
liéu;

1.3.6; 1.4.4,1.4.6,7.16

Phong kiém nghi¢m:

C6 thiét bi/ phong, nhan vién, quy trinh dé ldy mau, kiém
tra, thir nghiém nguyén vét liéu, san pham trung gian, ban
thanh pham, thanh pham va dé kiém tra, gidam sat moi
truong san xuat (hop dong bén thir 3)

Kiém tra ho so, tai
li€u;
Kiém tra thuec té;

3.29;7.2;7.3;1.4.1;1.5.11;

B6 tri cach biét (nhét 13 kiém nghiém vi sinh vat)

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuec t¢;

3.34

Quy dinh dic thu ddi véi phong kiém nghiém vi sinh vat

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuec t¢;

3.37

Puoc thiét ké phu hop cho cac hoat dong. C6 du dién tich
tranh lan 16n, nhiém chéo; C6 phong luu mau riéng va bao
quan ho so, tai li¢u;

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc t¢;

3.35; 6.18; 6.19; 6.20;

Phong riéng cho thiét bi, dung cu d& anh hudng boi rung,
nhi€u dién tir, am do

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc t¢;

3.36

Quy trinh va hd so van hanh va hiéu chuan thiét bi phan
tich

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyec t¢;

5.43.2

Nhén su & dao tao

Kiém tra ho so;

23,24,72,7.6
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S6
TT

No¢i dung
tong quat

Néi dung cu thé

Phuong pthirc danh
gia

Tham chieéu!”

Co ap
dung

Khéng
ap dung

Ghi chu

Kiém tra thuc té;

Kiém tra ho so;

Dung cu, thude thir, chat chuan, moi truong 2 . 7.19,7.20
Kiém tra thyc té;

LAy méu Theo quy trinh da ban hanh thé hién rd: Dung . .
cu, Nhan sy; Dai di¢n; Nhan; SO luong; Thoi gian luu Kiém tra ho so; 1.42, 7.5; 7.10; 7.11; 7.12;
mau; Yéu ciu bao bi dung mau; Phleu biéu kién bao | Kiém tra thuc té; 7.13;7.14; 7.29.
quan; Vé sinh va bao quan dung cu ldy mau.

N een . . A Kiém tra hd so;
Ho so tai liéu va quy trinh dugc phé duyét 7.1

Kiém tra thyc té;

Tiéu chuan k¥ thuat nguyén liu, san pham trung gian, ban
thanh pham, thanh pham, vt liéu bao goi so voi hd so cong
bd da dugc duyét.(*)

Kiém tra ho so;
Kiém tra thuc t€;

5.13.1; 5.16; 5.17; 5.18; 5.19;
5.20;5.21;

QCVN 20-1:2024/BYT

Su phtt hop ciia nguyén liéu (vé cac chi tiéu ngdn gdc, chat
luong, an toan, bao gbi, ghi nhin), thanh pham (vé céc chi
tiéu chat luong, an toan, bao goi, ghi nhan) so véi hd so
cong bd da duge duyét.(*)

Panh gia & Myc 5. Ho
so tai liéu (Su phu
hop ctia hd so san
xuat 16 so v6i H) so
cong bd da duge
duyét)

1.4.5;, 5.17;
5.20;5.21;
Diém a, khoan 1, Diéu 3, Thong
tur 18/2019/TT-BYT

5.18;  5.19;

Phuong phép thir nghiém( thianh pham) va Sy phu hop cua
phuong phap thir nghiém céc chi tiéu cua thanh pham so
v6i quy dinh. (*).

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc t¢;

1.4.3:1.5.11;5.13.4; 5.17; 7.15;
7.272; 7.27.4; 11.1; Piém a,
khoan 1, Piéu 3, Thong tu
18/2019/TT-BYT.

Kiém nghiém

Ho so phan tich, Kiém tra, kiém nghiém

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc t¢;

1.4.4;5.17;7.17; 1.4.4

Theo ddi dd 6n dinh

Kiém tra ho so;
Kiém tra thyc t¢;

1.5.7;7.9; 7.21; 7.23 dén 7.34
Diém e, khoan 1, Diéu 28, Nghj
dinh 15/2018/ND-CP;
7.21,1.5.7




41

50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT | tong quat gia dung |ap dung
. . 2 A 1.3.1; 1.3.3.5; 1.5.11; 7.27.3
Su phu hop ctia dé cirong theo ddi do 6n dinh so véi tiéu | Ki€m tra ho so; Did Khoan 1. Didu 3. Tho
huan san pham (dinh kém hé so cong bd da duge duyét). | Kié §; tem a, xhoan -, ieu 3, 1hong
chuén san pham (dinh kém ho so cong bo da dugc duyét). | Kiém tra thuc té; tr 18/2019/TT-BY T
Thoi gian luu ho so; Kiém tra ho so;
QOF . ; . Lo , 2 2 2 5.3;5.14; 7.22;
(Toi thieu 01 nam sau ngay hét han san pham); (¥) Kiém tra thyec té;
Trong truong hop c6 san xuét va/ hogc kiém nghiém theo
hop dong thi nhfrng hoat dong nay phai dugc xac dinh o
rang, thong nhat va dugc kiém soat thuc thi chat che 1.5.11; 8.7; 8.8; 8.9; 8.10; 8.11;
SX & KN thong qua hop ddng, trong d6 néu rd trach nhiém moi bén i i 8.12;8.13; 8.14; 8.15;8.16 va
3 theo h bao gom cach thuc, trach nhiém va quyén han cta nguol | Kiém tra ho so, tai biém h, khoan 1, Diéu 3, TT
' don P | 06 tham quyén xuat xudng san pham ra thi truong; Pong | lidu; 18/2029/TT-BYT; Diém g,
g thoi bén nhan phai du co s¢ vat chat, nhan s, tudn thu khoan 1, Biéu 28, Nghi dinh
quy dinh co quan quan 1y 6 tham quyén vé diéu kién san 15/2018/ND-CP;
Xuat hodc san xudt thuc pham bao vé stc khoé di véi
yéu ciu bén giao.
Co s6 ¢6 thuc hién san xuét theo hop dong. (*) Kiém tra hd so, tai
Néu san phém va cong doan san xuét tuong ung: ......... liéu; 1.5.11;1.6;1.7;8.1; 8.4, 8.5; 8.6
C6 hop dong khong? Bén nhan hop dong duoc danh gia Bing tvr kiém tra TT
du ndng lyc san xuat phu hop véi pham vi hop dong da 18/2019/TT-BYT.
dugc NRA (Co quan quan ly c6 tham quyén) cap phép.
Co s& co thuc hién kiém nghiém theo hop ddng. (*) Kiém tra ho so, tai
Néu tén nhitng chi ti€u kiém nghiém theo hop dong ....... liéu; 1.5.11;8.2; 8.3; 8.4; 8.5; 8.6;
Bén nhan hop dong dugc danh gi du nang lyc va la Bang ty kiém tra TT
phong thi nghiém da dugc thira nhan/cong nhan véi 18/2019/TT-BYT.
pham vi phu hop véi hop dong.
Khiéu Tat ca cac khiéu nai va nhing thong tin khac lién quan dén Diém h, khoan 1, Piéu 28, Nghl
nai.  thu | S0 pham c6 kha nang bi sai hong phai dugc luu gitt va | a2 1 so. tai dinh 15/2018/ND-CP;va biém i,
9. h(i)i’ san | Xem xét lai theo quy trinh da dugc duyét. Can phai c6 mot | | . ’ khoan 1, Di€u 3, Thong tu
phim hé thong dé thu hoi mot cach nhanh chong va hiéu qua doi | 18/2019/TT-BYT;

vGi tt ca san pham dugc biét hodc c6 nghi ngd sai hong

1.3.9;1.3.10; 1.5.8; 5.43.7;
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50 l\i(‘)l dun’g Noi dung cu thé Phuong p't !m'c danh Tham chiéu"”’ Co dp ’Khong Ghi chu
TT | tong quat gia dung |ap dung
trén thi truong. Muc 9
Khiéu nai san phcfm va san pham tra vé Eézm tra ho so, tai
C6 SOP quy dinh giai quyét khiéu nai san pham va san Kiém tra hd so, tai
pham tra vé. ligu;
C6 phan cong vai trd bo phan giai quyét va c6 thé hién
ngudi duge phén cong chiu trach nhiém xem xét va gidi 9.2, 93; 9.4, 9.5; 9.6; 9.7:9.8;
quyét khiéu nai; Co quy trinh mé ta cac bién phap thuc 9.11;9.24
hi¢n danh gia, xem xét truy tim nguyén nhan cdc cac bién
phap xur ly dbi v6i 16 san pham khiéu nai va ca cac 16 san
pham khac c6 lién quan ; Co hd so luu thé hién qua trinh
tiép nhan va giai quyét? (*)
C6 nhan dugc khiéu nai nao vé chat lugng san phém. *) Kiém tra ho so, tai 9.1
Néucuthé: ..ooovveiiieeien . liéu; '
Thu hoi san phcfm K:em tra ho so, tai
liéu;
Quy trinh thu héi trong d6 mo ta dugc pham vi va muc Kjém tra ho so, tai 9.13
dod thu hoi tuy theo mirc dd kém chat lugng va anh huong ligu; 9.14
dén nguoi str dung. 917
Hé théng thu hdi dé dam bao thu hdi nhanh chéng, co Kiém tra hd so, tai 9.15
hiéu qua nhat. lidu; 9.18
Nguoi phy trach Viéc’thu‘h(‘A)i c6 doc lap véi bd phan ban Kiém tra ho so, tai 9.16
hang va dugc cung cap day du thong tin khach hang. lidu; '
Co luu déy da hd so thu hdi bao gdm can ddi s6 lwong xuat | Kiém tra hd so, tai
ban/thu hoi dugc va bién phap xu 1y. (¥) liéu; 9.19;-9.20; 9.21; 9.22
Néucuthé: ....oovevriieii,
Te kiém | Hoat dcf)?g.t’u ki'ém.tAra p}}éi thye ,hién va d}ly tri th}J:émg Kiém tra hd so, tai 1.2.9,1.6; 1.7; Myc 10 va diém
10. tra xuyén de gidm sat viéc trien khai, ap dung va tuan thu quy lidu: k, khoan 1, Di€u 3, Thong tu

dinh Thyc hanh san xuét tot va dua ra bién phap khic phuc

18/2019/TT-BYT
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No¢i dung

\ { Phwong p't!m'c danh Tham chiéu!” Cé ap | Khong
tong quat

gia dung |ap dung Shithd

Noi dung cu thé

can thiét, kip thoi.

H6 so ty kiém tra gom:

Quy trinh tu kiém tra;

Chuong trinh, gi4o trinh, tai liéu ,huéng dan, ké hoach va

ndidung ty kiém tra;

Quyét dinh thanh 14p ban ty kiém tra; 2 A .. 9.10;9.23;10.1; 10.2; 10.3;10.4;
P 2 o ) . Kiém tra ho so, tai , ’ x ’ ’

Két qua nhimg lan tw kiém tra va céc bién phap khac phuc | . . Bang ty kiém tra TT

da thuc hién; o 18/2019/TT-BYT.

Co giam sat, danh gia viéc thyc hién cac hanh dong khéc

phuc;

C6 béo céo tu kiém tra;

C6 hd so luu lai qua trinh tu kiém tra;




BM.10.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu danh gi4 c4 nhan cta thanh vién Poan thim dinh

PHIEU DANH GIA
., ngay ... thang ... ndm 20..

Can cur Quyét dinh sb .. .../QD-ATTP ngay .. thang .. ..cua Cuc An toan thyc
pham vé viéc thanh 18p Poan tham dinh co so du diéu klen an toan thuc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuat tot (GMP) thue pham bao vé strc khoe dbi voi CosO ......ovvevvvneeeeennn. ;
Piachi:.........cc........

TT No6i dung Nhan xét

Thanh vién
(ky va ghi 10 ho tén)
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BM.11.QT.ATTP.02 (03/26): Bién ban tham dinh

BOY TE _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sé6:...... ol , ngay.... thang.... nam.........
BIEN BAN THAM PINH

Picu kién an toan thue pham ddi voi co sé dat yéu cau
Thue hanh san xuit tot (GMP) thwe pham bao vé sirc khée

Thuc hién Quyét dinh s6, ngdy.... thang... ndm.... cla............................

Hom nay, ngay.... thang.... ndm....., Poan thim dinh goém co:

L. Truong doan (ho tén, chirc vy, co quan/don Vi): .....cccceeeeveeercieeenciieeeeieeeee,

2. Thu ky doan (ho tén, chirc vy, co quan/don Vi): ....ccceeeeveeercieeeeriieeeiieeeenenn

3. Thanh vién (ho tén, chirc vy, co quan/don vi): .....cccoevveeviienieenieieeee, .

Tién hanh tham dinh diéu kién an toan thuc phém dbi véi co so ap dung Thuc hanh san

xuét tot (GMP) thuc phém bao vé sac khdetai ............ccevvvvnnnnn.

Pai dién t6 chirc, ¢4 nhan: ............ ...

THONG TIN CHUNG

1. Thong tin vé co sé dé nghi cip Gidy chtng nhan:

- TN, dia Chi CO ST SAN XUAL: +ovevveveieeeeeeeeeeee et eeeeeeeee e e eeeeeee e seeeeeeeeeeseenes

= M2 SO dOANN NERIEP: ...ttt

- Nguodi dai dién theo phap TUt: .....coooeeviiiiiiie e

2. Thong tin vé dot tham dinh:

- Thoi gian thAm GiN: ......o..oooviveieeeeeeeeeeeee e

- Thoi gian tham dinh 1an gan NhAL: .........co.ovoiviveieieeeeeeeeeeeeee e

- Hinh thtrc thAm dinh: Nghe bdo cao, xem xét thuc té va kiém tra d6i chiéu hd so dé

danh gia mtrc d6 tuan tha theo cac nguyén tic, quy dinh GMP ban hanh kém theo Thong tu

sO

...... /TT-BYT ngay ...../....../20......
- Pham vi tham dinh: Theo hd so dé nghi cta (tén co s6) ngay ...... [oooid e,

KET QUA THAM PINH

I. Ghi nhén thyec té

3. Nguyén liéu, phu gia thuc pham, chét hd tro ché bién:...
4. Hoat dong kiém nghi¢m, kiém soét chat luong nguyén li¢u, ban thanh phém, thanh

pham va cac loai phép thir co s du niang lyuc thyc hién.
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6. Cac ndi dung khac quy dinh tai liéu huéng dan thuc hanh san xuat tbt GMP:........
IL. Ton tai va phan loai ton tai

I11. Két ludn

IV. Y kién ciia co s& dwge thAm dinh....................coooooooviiiiineceecen .

Bién ban dugc cac bén théng nhat thong qua va lam thanh 03 (ba) ban glong nhau, co s¢
dugc tham dinh gitr 01 ban, doan thim dinh giir 01 ban, co quan c6 tham quyén giir 01 ban.

Poan thAm dinh Dai ’dién CO SO
(Ky, ghi 10 ho tén) (Ky, dong dau va ghi ro ho tén)
1. Truong doan:
2. Thu ky doan:
3. Thanh vién:
4. Thanh vién:
5. Thanh vién:
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BM.12.QT.ATTP.02 (03/26): Gidy chimg nhan GMP

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CO THAM Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
QUYEN « e

~ GIAY CHUNG NHAN )
CO SO BU BIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

TEN CO SO
PIA CHI

DAT YEU CAU THUC HANH SAN XUAT TOT (GMP)
THUC PHAM BAO VE SUC KHOE

POI VOI CAC DANG SAN PHAM SAU:

GIAY CHUNG NHAN NAY CO GIA TRI 3 NAM KE TU NGAY KY

...... , ngay... thang... nam...
Dai dién co quan cap
(Ky tén, dong dau)
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BM.13.QT.ATTP.02 (03/26): Thong bao két qua khac phuc

CONG TY ........ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: .o T , ngay thang  nam 20
Kinh gtri: Cuyc An toan thuc phém -BOY té

Thyc hién Quyét dinh s6 ..../QD-..... ngay ..... cia Cuc .... v/v thanh 13p Poan thim
diqh co so du diéu kién an 'Eoz‘m thuc pham dat yéu cau “TI}uc hanh san xuat tot” (GMP) thuc
pham béo, vé stc khoe (Gidy ching nhan GMP), Dqén tham dinh da danh gia thyc té tai co
sO san xuat cia Cong ty ... dia chi ..... tr ngay ... dén ngay ....

~ Tiép thu ¥ kién cua Doan thim dinh tai Bién ban tham dinh dé ngdy ..., Cong ty ....
da tién hanh khac phuc céc ton tai ghi trong Bién ban va tu kiém tra danh gia két qua thuc
hién.

Sau khi dnh gi4 da hoan thanh viéc khéc phuc ton tai, Cong ty ... xin gui t¢i Cuc An
toan thuc pham bao cdo két qua khac phuc (dinh keém Ban tong hop va cac ho so, tai liéu,
bang ching chirng minh da hoan thanh khac phuc).

Kinh dé nghi Cuc an toan thuc pham xem xét, cdp Gidy chiing nhan GMP cho Cong
ty.

Tran trong cam on.

DPai di¢n Cong ty
(ky, déng déau va ghi ré ho tén)

BAN TONG HOP KET QUA KHAC PHUC TON TAI
(dinh kém theo van thu sé ..../.... ngdy cia Cong ty ...)

Bang chig dinh kém
N6i dung Két qua (ghi 6 tén, s6 hiéu, dn
. ; Thoi gian | bdn 56, ngay thang ciia N
> cu ke 1 \ \ ’ . Ghi ch
T | (1060 I (Xt | oan thanh | quy trinh, h6 so; i I, !
P hinh anh, bang chung
khac ...)
1 Ton tai 1
2 Ton tai 2
Dai dién Cong ty

(ky, dong dau va ghi 16 ho tén)



BM.14.QT.ATTP.02 (03/26): B4o cdo danh gia Két qua khéc phuc
CUC AN TOAN THUC PHAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
POAN THAM PINH THEO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
QP SO...... NGAY .....[..../....

PANH GIA BAO CAO KHAC PHUC

I Thn tol K phye | Khke phge | Doin thim dinh
1 Quan 1§ chat luong
1.1.
2 Nhan su
2.1.
3 Co s& san xuat va trang thiét bi
3.1.
4 V¢ sinh
4.1.
5 | Ho sotai lidu
5.1.
6 San xuét
6.1.
7 Kiém so4t chit lwong
7.1.
3 San xuat va kiém nghiém theo hop
dong
8.1.
9 Khiéu nai va thu hoi san pham
9.1.
10 Ty kiém tra
10.1.
Két luan: Dat yéu cau O
Khong dat yéu cau O
Kem theo ..... van ban xdc nhén két qua Ddnh gid bdo cdo khdc phuc ciia cdc thanh vién (néu

co).
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Ha Noi, ngay ...... thang ..... nam .....

Trudng doan Thu ky
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)
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BM.15.QT.ATTP.02 (03/26): Cong van thong bao két qua khong dat

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC AN TOAN THUC PHAM Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: ~ /ATTP -NPTT
V/v thong bao két qua tham dinh Ha Néi, ngay thang — ndm ...

Kinh guri:

Ngay...... ,-Cuc An toan thuc phém da thuc hién tham dinh tai co so:

Co so

bia chi:

S dién thoai:

Két qua tham dinh: ..o,

Do d6, co s& chua du diéu kién dé duge cép Giéy chirng nhén co co s¢ du diéu kién an
toan thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuat t5t (GMP) thuc pham bao vé stc khoe. Yéu
cau co sé dimg hoat dong san xuat thuc pham cho dén khi dugc cap Gidy chimg nhan co co
so di diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thyc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham bao
vé strc khoe. Co sé phai khic phuc cac ton tai va nop ho so dé nghi cap Gidy chiung nhan dé
duogc cip Gidy ching nhin co co sd du diéu kién an toan thuc pham dat yéu ciu Thyc hanh
san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe theo quy dinh.

Noi nhin: LANH PAO CUC
- Nhu trén;

- Cyc truong/ Pho Cuc trudng;

- Luu VT, NDTT.
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BM.16.QT.ATTP.02 (03/26): Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO DPoc 1ap - Ty do - Hanh phic
Sb:....... /PXL- Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ... ...

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
Kinh gui: Cong ty..................

Ngay...thang..nam ..., Cuc An toan thyc pham — Bo Y té tiép nhan giai quyét hd so
ereeee; MASO: ...,
Thoi gianhen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngdy....thang...nam...
Tuy nhién dén nay, Cuc An toan thuc pham — Bo Y té chua tra ,ké't qua giai quyét ho
socuaCongty................. ding thot han quy dinh ghi trén Giay ti€p nhan ho so. Ly
do:...
Su cham tré ndy d3 gdy phién ha, ton kém chi phi, cong suc cia Cong

Cuc An toan thuc pham — Bo Y té xin 16i Cong ty................ va sé tra két qua giai
quyét ho so cho Cong ty vao ngay ....... thang ................ nam ......
Mong nhan dugc sy thong cam cua Cong ty................. vi sy cham tré nay./.

Noi nhdn: Thi truéng co quan tiép nhin ho so

- Nhu trén; ~ (Kyvaghiro ho tén) ,

- Luu: VT, CL. (Chit ky s6 cua Thu tru’oi’ng co quan, don vi néu

la biéu mau dién ti)
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BM.17.QT.ATTP.02 (03/26): Danh muc mét sd ho so tai lidu dugc luu gitr dudi dang

ban cung

CUC AN TOAN THUC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PHONG GSNDPTP-TTTT Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay  thang  nam 20...
DANH MUC THANH PHAN HO SO (M3 HO SOt )
(070 Yo S USRS
3D 3 P e] 1| TR
NEAY AP NNAN: c..oiiiiiiieee et e e eeaaeeeasaeeas
INEAY 1A KEE QUA: .vvieeiiieeeie et e et e e e be e e e nnaeeeneneas
SO Gidy ChUin@ NAN......cociiiii et
Stt NOI DUNG triﬁg Kg@gg (ff)hi
1. | HO so ndp d& nghi cdp GMP ctia Doanh nghiép
2. | Phiéu kiém tra hd so
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
4 Phiéu chuyén kiém phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho
SO
5. | Phiéu ra soat ho so
6. Quyét dinh thanh 1ap Poan tham dinh
7 Cong vin dé pghi Vién C}"I nguoi tham gia doan tham dinh
va van ban Vién ctt nguoi (n€u co)
3 C'éng vian dé nghi Dia phuong cu ngu:c‘ﬁ tham gia doan tham
dinh (va van ban Dia phuong ctr nguoi, néu co)
9. | Thong bao Chuong trinh thim dinh thyc té tai co so
10, X'fic nhan tham du hop khai mgc/hgp két luan (sau danh gid)
tai co sO cua cac thanh vién dai dién cua co so
1 Bao cao hoat. ‘d(}ng san >§1.1€'1t jchuc pham bé.O Vé. stc khoe
" | trong 3 nam lién trude (do1 voi co s¢ danh gia lai)
12. | Phiéu danh gia ca nhan cta thanh vién DPoan thim dinh
13. | Bién ban tham dinh
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14. | Két qua thuc hién danh muc
15 B4o céo khic phuc tdn tai sau thAm dinh kém béng ching
" | (cta Doanh nghiép trong truong hop co s phai khac phuc)
Béo céo danh gia doi voi Két qua khic phuc ton tai sau tham
16. | dinh GMP (cua Boan tham dinh trong truong hop co s¢ phai
khac phuc).
17. | Gidy chimg nhan GMP (truong hop dat)
1g_ | Van ban théng bao két qua tham dinh (trudng hop khong
" | dat)
19, | Van ban xin 16i va Dé nghi gia han thoi gian giai quyét (néu

o).
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