BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Péc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 29/2020/TT-BYT Ha Ngi, ngay 31 thang 12 nam 2020

~ _THONG TV ,
SUA BOI, BO SUNG VA BAI BO MOT SO VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT DO BO TRUONG BO Y TE
BAN HANH, LIEN TICH BAN HANH

Cén ctr Lugt ban hanh van ban quy pham phap luét ngay 22 thang 6 nam 2015 va Luét stra doi, b6 sung mét
sO diéu cua Luét ban hanh véan ban quy pham phap luét ngay 18 thang 6 ndm 2020;

Caén cwr Luét dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Céan ctr Ludt phong, chéng téc hai cua thudc la ngay 18 thang 6 ndm 2012;

Céan ctr Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 théng 5 ndm 2017 cta Chinh phd quy dinh chi tiét mét sé diéu
va bién phap thi hanh Luat duwoc;

Cén ctr Nghi dinh sb 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu
cla Luat quan ly ngoai thuong;

Cén ctr Nghi dinh s6 96/2012/NH-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 cta Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién
céc chét dang thubc phién bang thubc thay thé;

Cén cwr Nghi dinh sb 15/2018/NP-CP ngay 02 théng 02 ndm 2018 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
mot sé diéu cua Luat an toan thuc phédm;

Cén ctr Nghi dinh sé 34/2016/ND-CP ngay 14 théng 5 ndm 2016 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé diéu
va bién phap thi hanh Luét ban hanh véan ban quy pham phap luéat;

Cén ct Nghj dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 ndm 2017 cta Chinh pht quy dinh chirc ndng, nhiém
vu, quyén han va co céu té chirc cua B Y té;

Theo dé nghj cta Vu trudng Vu Phap ché,

BG truéng BY Y té ban hanh Théng tw stra doi, b6 sung va béai bé mét s6 van ban quy pham phap luat do Bo
trirdng BO Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

Diéu 1. Stra d6i, b6 sung mét sé6 vin ban quy pham phap luat trong linh viwec my pham, dwoc, phong,
chéng HIV/AIDS, an toan thwc pham

1. Stra d6i, bd sung mot sé diéu clia Thong tw sb 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cia Bo trwéng Bo
Y t& quy dinh vé quan ly my phdm (sau day viét tat 1a Thong tw s6 06/2011/TT-BYT) nhw sau:

a) Stra dbi, bb sung khoan 4 Diéu 4 nhuw sau:

“4. Gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) dbi véi sdn phdm my phadm nhap khau duwoc quy dinh nhw sau:
a) Trwong hop mién CFS bao gém:

- San phdm my pham duoc san xuét tai nwoc thanh vién Higp dinh D6i tac Toan dién va Tién b xuyén Thai
Binh Dwong ma vié(; th,am gia Hiép dinh nay da dwoc co quan cé tham quyén cla nwédc dé phé chuan va co
hiéu Iyc (sau day viét tat la nwdc thanh vién CPTPP);

- San phdm my pham duwoc lwu hanh va xuét khiu tr nwédc thanh vien CPTPP: Doanh nghiép chiu trach
nhiém dwa san pham ra thj trwong pha| ndp tai liéu chirng minh san pham duwoc lwu hanh tai nwéc thanh
vién CPTPP do co quan c6 thdm quyen nwéc thanh vién CPTPP cap (gidy phép lwu hanh san phdm my
phdm hodc phiéu cdng bd san phdm my phdm da dwoc clp sb tiép nhan hodc van ban phap ly khac c6
ching nhan san phdm dwoc lwu hanh tai nwéc thanh vien CPTPP) dwoc hop phap héa lanh sy theo quy
dinh ctia phap luat, trir trwdng hop gidy to phap ly thudc mot trong cac trwdng hop sau day:

+ Bugc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu wéc quoc té ma nwoc Cong hoa xa héi chli nghia Viét Nam
(sau day viét tat Ia Viét Nam) la thanh vién hoac theo nguyén tac cé di co lai gitra Viét Nam va qudc gia cap;

+ Duwoc co quan ngoai giao nwéc ngoai hodc co quan quan ly nha nwéc vé my phdm cé thdm quyén hodc
co quan cap gidy to phap ly cta nwéc thanh vien CPTPP gl van ban hodc thw dién t&r dén Cuc Quan ly
Dwoc xac nhan gidy to phéap ly;

+ Doanh nghiép chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong glri két qua tw tra clru gidy t& phap ly tir trang
thong tin dién tt&r (website tiéng Anh) clia co quan cép glay t& phap ly cua nuwdc thanh vién CPTPP c6 déng
d4u xac nhan ctia doanh nghiép kém theo van ban cung cép thong tin vé dwérng dan tra clru dén Cuc Quan
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ly Dwgc. Doanh nghiép phai chiu trach nhiém truwéc phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cla cac gidy
to, thdng tin nay va két qua ty tra clru cia doanh nghiép;

- San pham my phdm da dwoc cap sb tiép nhan Phiéu cong bb sédn pham my pham tai nwéc thudc Hiép hoi
cac quoc gia Dong Nam A (ASEAN) Doanh nghiép chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwéng phai ndp
Phiéu cong bd sadn phdm m§ phdm da dwoc cap sb tiép nhan tai nwéc thuoc ASEAN duoc hop phap hoa
lanh sw theo quy dinh cta phap luat, trir trwdng hop Phiéu cong bd san phdm my pham thudc moét trong cac
treong hop sau day:

+ Pwoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu wéc qudc té ma nwoc Cong hoa xa hoi chd nghia Viét Nam la
thanh vién hodc theo nguyén téc cé di cé lai gitra Viét Nam va quédc gia cap;

+ Buwoc co quan ngoai giao nwdc ngoai hoac co quan quan ly nha nwéc vé my phdm cé thdm quyén hodc
co' quan cap Phiéu cong b6 san pham my pham clia nwdc thanh vien ASEAN giri van ban hoac thw dién tir
dén Cuc Quan ly Dwgc xac nhan Phiéu cong bé san pham my pham;

+ Doanh ngh|ep chiu trach nhiém dwa san pham ra thj trwong gm ket qua tw tra ctvu Phiéu cong bb san
pham my pham tir website tiéng Anh cla co Quan quan ly cé thdm quyén cla nuwéc thanh vién ASEAN cép
sb Phleu tiép nhan cong b san phdm my pham c6 déng du xac nhan ctia doanh nghiép kém theo van ban
cung cép thoéng tin vé dwdng dan tra cru dén Cuc Quan ly Dugc. Doanh nghiép phai chiu trach nhiém trwdc
phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac clia cac gidy t&, thong tin nay va két qua tw tra clru ciia doanh
nghiép;

b) Ngoai cac truang hop mién CFS quy dinh tai diém a khoan nay, hé so cong bd san pham my pham nhap
khau phai co CFS dap (rng cac yéu cau sau day:

- CFS do co quan c6 thdm quyén clia nwéc san xuat hodc nwdc xuat khdu my phdm vao Viét Nam cép con
thoi han hiéy Iwc (ban chinh hoac ban sao chujng thwc). Trwdng hop CFS khéng néu thdi han thi phai la
ban dwoc cap trong vong 24 thang ké tir ngay cap;

- CFS phai dwoc hop phap hda lanh sw theo quy dinh clia phap luat, trir trwdng hop CFS dap (rng mét trong
cac quy dinh sau day:

+ Bwoc mién hop phap hoa lanh sy theo diéu wéc quoc té ma Viét Nam Ia thanh vién hoéc theo nguyén tac
c6 di co lai gilra Viét Nam va quoc gia cap;

+Co van ban hodc thw dién t& do co quan c6 thdm quyén cdp CFS hodc co quan ngoai giao nwdc ngoai
glri dén Cuc Quan ly Dwoc c6 ndi dung xac nhan théng tin cia CFS;

- CFS phai c6 téi thiéu cac thong tin quy dinh tai Diéu 36 Luat quén ly ngoai thwong va khoan 3 Biéu 10 Nghi
dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nd&m 2018 clGa Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat
quan ly ngoai thuwong (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP).";

b) Stra dbi, bd sung Phu luc s6 01-MP ban hanh kém theo Théng tw s 06/2011/TT-BYT theo quy dinh tai Phu
luc 1 ban hanh kém theo Théng tw nay;

c) Stra d6i, bd sung Diéu 33 nhw sau:

"Diéu 33. Ho so, tha tuc cap CFS déi véi my pham san xuét trong nwéc dé xuat khau

1. H6 so dé nghi cap CFS dbi v&i my phadm xuét khau thuc hién theo quy dinh tai Diéu 11 Nghj dinh sb
69/2018/ND-CP. Riéng ban Tiéu chuan coéng bd ap dung dbi véi san phdm, hang héa c6 thé thay thé bang
Phiéu cong bb san phdm my phadm da duoc cap sb tiép nhan (01 ban sao c6é déng dau cla thwong nhan).

2. Quy trinh cdp CFS dbi véi my phdm xuat khdu thwc hién theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh sbé
69/2018/ND-CP.

3. Phi cp CFS tinh theo san phdm twong ng véi 01 Phiéu cong bd sdn phdm m§ phdm da dwoc cap sbé
tiép nhan.

4.S& Y té tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong thwc hién viéc cap va quan ly CFS doi véi my pham xuét
khau dwoc san xuat trén dia ban noi dat co s& san xuat my pham.”.

2. Stra ddi, bd sung Phu luc VII ctia Théng tw s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 cla Bo trwéng BO Y
té quy dinh chi tiét mot sb didu cta Luat dwoc va Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh
pht v& thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét nhw sau:

B sung vao cudi Phu luc VII. Danh muc thubc, dwgc chat thudc danh muc chat bi cAm s dung trong mét
s nganh, Iinh vuc quy dinh sau day: “Danh muc nay bao gdm tat c& dang mudi (néu cé) ctia cac chét ghi
trong Danh muc.”.
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3. Stra dbi, bd sung diém d khoan 2 Biéu 17 Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cla
Bo6 trwdng Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tot co s& ban Ié thudc nhuw sau:

“d) Pinh ky hang quy, bdo cdo truc tuyén danh sach co s& ban 1 thudc trén dia ban da duoc cap Gidy
chirng nhan du dieu kién kinh doanh dworc, tinh trang dap tng GPP cua co s¢ ban lé thuoc theo ndi dung
quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tw nay trén Trang théng tin dién t&r cia Cuc Quan ly Dwoc.”.

4. Stra di, b6 sung diém d khoan 3 Diéu 18 Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 clia
Bo6 trwdng Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tot phan phdi thudc, nguyén liéu lam thubc nhw sau:

“d) Pinh ky hang thang, bdo céo tryc tuyén danh sach co s& phan phéi trén dia ban da duoc cép Gidy
ch‘t'fng nhan du diéu kién kinh doanh dwogc va tinh trang dap wng GDP theo n6i dung quy dinh tai khoan 4
Dieu 8 Thong tw nay trén Trang thong tin dién t&r ctia Cuc Quan ly Dwoc.”.

5. Stra ddi, bd sung va bai bd mot sb diéu ctia Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 clia Bo
trdng BO Y € quy dinh viéc dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc (Thong tw s6 32/2018/TT-BYT) nhu sau:
a) Stra doi, b6 sung diém c khoan 3 Biéu 23 nhw sau:

“c) Trwong hop gidy to phap Iy dwoc cép la ban dién tir, bao gom ca trvong hop khong co dl chir ky, tén
ngudi ky va dau xac nhan cta co quan quan ly nha nwdc co thdm quyén clia nwéc cap gidy to phap ly, co
s& dang ky phai ndp mot trong cac giay to sau day:

- Gidy to& phap ly dwoc hop phap héa lanh sw theo quy dinh (b&n chinh hodc ban sao chirng thyc);

-Cos® dang ky gUri két qua tw tra ciru gidy to phap Iy twr website tiéng Anh cla co quan cap glay to phap ly
c6 déng dau xac nhan clia co s& kém theo van ban cung cap thong tin vé dwong dan tra ctru dén Cuc Quan
ly Dwgc. Co s& dang ky phai chiu trach nhiém trwéc phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cta cac giay
toy, thong tin nay va két qua tw tra ciu clia co s&.";

b) Bai bo diém ¢ khodn 4 Biéu 23; ‘
c) Stra d6i, bd sung cac diém e, g khoan 4 Diéu 23 nhw sau:

“e) Dbi v&i hd so clp gidy dang ky Iwu hanh thubc hoéa dwoc méi, sinh phdm nhap khau, trir sinh phdm
probiotics (men tiéu hoa): phai c6 CPP dwoc cap bdi co quan co thdm quyén cla nwdc san xuat cé xac
nhan thudc dwoc cap phép va lwu hanh thyc té tai nwéc dé. Trwong hop CPP nay khéng duoc cap bdi
EMA thi phai cé thém gidy t& phap ly dwoc cap bdi mét trong cac co quan quan ly khac quy dinh tai khoan 9
hodc khoan 10 Diéu 2 Théng tw nay. Gidy t& phap ly bao gdm ndi dung tdi thiéu sau: tén thubc, hoat chét,
ndng dd hodc ham lwong hoat chét, dang bao ché, tén va dia chi co s& san xuét, cé xac nhan thubc duwoc
cap phép va lwu hanh thyce té tai nwéc do;

9) DOI véi hd so cap glay d&ng ky lwu hanh vac xin nhap khau: phai c6 CPP dugc cap bdi co quan c6 thdm
quyén cla nuwéc san xuat c6 xac nhan thuéc dwoc cap phep va lwu hanh thwc té tai nwéc dé. Trwong hop
CPP nay khéng dwoc cap bdi EMA thi phai c6 thém gidy t& phap ly duoc cap b&i mot trong cac co quan
quan ly khac quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tw nay. Giay to phap ly bao gom néi dung tbi thiéu sau: tén
thuéc, hoat chét, nong dd hoac ham Ivgng hoat chét, dang bao ché, tén va dia chi co s& san xuét, co xac
nhan thudc dwoc cap phép va lwu hanh thuc té tai nwéc d6.”;

d) B sung diém d vao khoan 12 biéu 23 nhu sau:
"d) Bbi v&i ta dwoc trong hd so dang ky thudc thanh phdm, nguyén liéu lam thudc 14 ban thanh pham:

Trwdng hop khéng cung cip dwoc gidy t& quy dinh tai mét trong cac diém a, b, d khodn nay, co s& san xuét
thudc thanh phdm, ban thanh phdm thyc hién tw danh gia viéc dap (rng thwe hanh tét san xuét cla co s&
san xuét ta dwoc theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3, diém b khoan 3 Diéu 3 va diém d khoan 5 Diéu 20
Thoéng tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cla B trudng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét
san xuét thubc, nguyén liéu lam thubc va tw cong bd trong hd so dang ky thubdc vé nguyén tac, tiéu chuan
thwe hanh tét san xuat ma co s& san xuat ta dwoc dap (ng va cam két chiu trach nhiém trwéc phap luat vé
cong bd nay theo M&u 13/TT ban hanh kém theo Théng tw nay";

d) Stra ddi, bé sung khoan 3 Diéu 40 nhu sau:

“3. Thay d6i, b6 sung gidy dang ky Ivu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc déi voi ngi dung thay déi nho chi
yéu cau théng bao (Notification):

a) Cac ndi dung thay dbi nhd chi yéu cau théng bdo MiV-N1, MiV-N2, MiV-N3, MiV-N4, MiV-N6, MiV-N7 quy
dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay: Co s& dwoc thwe hién va chiu trach nhiém dbi véi noi
dung thay dbi, bd sung do co s& dé& nghi ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trong thoi gian 15 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quén ly Dwoc cdng bd trén Trang théng tin dién td
clia Cuc Quan ly Dwoc cac ndi dung thay dbi nhé chi yéu cau théng béo do co s& nop;
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b) Cac ndi dung thay ddi nhé chi yéu cau thdng bao khac quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng
tw ndy ngoai cac trwong hop quy dinh tai diém a khoan nay: Trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quén ly Dwoc phé duyét thay dbi, bd sung gidy dang ky lwu hanh déi véi hd
so dat yéu cau hodc c6 van ban tra 1&i déi véi hé so thdm dinh chwa dat, khéng dat, néu ré |y do; cong bd
trén Trang thong tin dién t& ctia Cuc Quan ly Dwoc cac nodi dung thay ddi nhd chi yéu ciu théng bao do co
s& nop va két qua giai quyét hd so.”;

e) Stra dbi, bd sung tiéu dé khoadn 2 Diéu 47 nhu sau: “2. Thubc, nguyén liéu lam thubc hét hiéu luc gidy
dang ky lwu hanh trong khoang thoi gian tir ngay 01 thang 01 ndm 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021,
bao gdm ca thudc, nguyén liéu lam thudc da dwoc duy tri hiéu lwc gidy dang ky Iwu hanh, dwoc tiép tuc duy
tri hiéu lwc gidy déng ky lwu hanh 12 thang trong trudng hop dap (rng tat ca cac quy dinh sau day:”;

g) Bb sung khoan 5 vao Diéu 47 nhw sau:

“5. Quy dinh vé hiéu lwc cta gidy chirng nhan GMP nhw sau:

a) Béi voi gidy chirng nhan GMP do co quan quan Iy dwoc cac nuwdc thude khu vuc kinh té Chau Au
(European Economic Area - EEA) cap:

- Trwong hop GMP clia co s& sdn xuat dwoc gia han hiéu lyc theo Théng bao clia EMA ngay 10 thang 4
nam 2020 vé chi trwong ap dung déi véi thude dung cho ngwdi trong giai doan dich Covid-19: hiéu lwc cta
gidy chirng nhan GMP dworc tinh dén 31 thang 12 nam 2021. Trwong hop EMA c6 thong bao méi thi dwoc
thwc hién theo thong bao méi;

- Trwong hop co s& san xuét da dwoc cap gidy chirng nhan GMP mai, hiéu lvc gidy ching nhan GMP
dwoc xac nhan theo giay mdéi;

b) Déi voi Gidy chirng nhan GMP do cac co quan khong thudc diém a Khoan nay cép: Viéc xac dinh hiéu
Iwc giay chirng nhén GMP trong gjai doan dich Covid-19 dwogc thyc hién theo thong bao cCIa, co quan quan
ly dwoe tirng quoc gia da cap Giay chirng nhan GMP hoac theo théi han duwgc ghi trén giay chirng nhan
GMP.”;

h) Stra dbi khoan 3 Piéu 48 nhu sau:

“3. D6i voi hd so cap, gia han, thay doi, bé sung gidy dang ky lvu hanh ndp trvdc ngay 31 thang 12 nam
2021: Khéng bat buoc CPP phai co day du thdng tin ve tiéu chuén thubc thanh phdm; tiéu chuan duoc chét,
dworc liéu; tén, dia chi co s& san xuat dwoc chéat, dwoc liéu.”;

i) B6 sung khodn 5, khoan 6 vao Piéu 48 nhu sau:

“5. Dbi v&i thube, nguyén liéu lam thude san xuét trong nwéc da duoc cap glay dang ky lwu hanh trwéc ngay

31 thang 12 nam 2020 va co sé co nhu cau nhap khau nguyén liéu lam thuéc 1a ta dwoc, vo _hang vé Viét
Nam: Trwéc khi nhap khau 1an dau vé Viét Nam, co s& dang ky cap nhat toan by théng tin vé nguyén liéu
lam thudc la ta dwoc, vé nang trong hd so da dwoc phé duyét Ién hé théng dich vu cong truc tuyén cia Cuc
Quan ly Dugc. Trong thdi gian 05 ngay lam viéc ké& tlr ngay co s& cap nhat thong tin 1én hé théng, Cuc
Quan ly Dwoc phai hoan thanh viéc cdng bd. Co s& dang ky chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cla théng
tin cap nhat so véi théng tin trong hd so dang ky da duwoc phé duyét va khdng bat budc phai cap nhat lai
théng tin & lan nhap khau tiép theo.

6. Quy dinh xac thyc gidy t& phap ly dbi véi hd so dé& nghi cép, gia han, thay déi, bé sung giéy dang ky lwu
hanh thuéc da ndp trwdc ngay 31 thang 12 nam 2021: Khong bat budc phai co két qua kiém tra tinh xac
thuc glay to phap Iy quy dinh tai khodn 1 Diéu 12 Thoéng tw nay trwéc thoi diém cép, gia han, thay dbi bd
sung gidy dang ky lwu hanh thubc, triv trwdng hop giay to phap ly dwoc cép la ban dién tor khong dap trng
quy dinh tai khodn 1, cac diém a, b khoan 3 Diéu 23 Théng tw nay thi phai cé két qua xac thyc gidy t& phap
ly trwde thoi diém cép, gia han, thay ddi bé sung Gidy dang ky lwu hanh thudc.

Trwdng hop sau khi thubc duwgc cép, gia han, thay déi bd sung gidy dang ky lwu hanh ma co quan ngoai
giao ho&c co' quan c6 thdm quyén trong nwédc, nwdc ngoai cé xac nhan bang van ban vé viéc gidy t& phap
ly trong hd so dang ky thudc, nguyén liéu lam thuéc khéng bao dam tinh xac thuc, Cuc Quan ly Dwoc xem
xét thyc hién viéc x ly theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 42 va diém h khoan 1 Diéu 50 Théng tw nay.";

k) B4 sung diém o vao khoan 1 biéu 50 nhu sau:

“0) Cong b danh sach trang thong tin dién t& clia co quan cap gidy to phap ly quy dinh tai diém ¢ khoan 3
bieu 23 Théng tw nay.”;

) B4 sung vao Théng tw s 32/2018/TT-BYT Mau 13/TT Ban cong bd nguyén tc, tiéu chudn GMP hoac nguyén tc,
tiéu chuan déi voi san xuét ta dwoc da dwoc co quan quan ly clia nwéc hodc t6 chirc qudc té khac &p dung theo quy
dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tw nay.
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6. Stra ddi, bd sung mot sb diéu ctia Thong tw sé 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 clia B trwdng Bo
Y té quy dinh vé& Thuc hanh t6t san xuét thubc, nguyén liéu lam thuéc nhw sau:
a) Stra ddi, bb sung khoan 1 Diéu 3 nhu sau:

"1. Céng bd ap dung cac nguyén téc, tiéu chudn Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thubc sau
day:

a) Nguyeén tac, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuét thuéc clia Té chirc Y té thé gioi quy dinh tai Phu luc | ban
hanh kém theo Théng tw nay va tai liéu cap nhat dwgc quy dinh tai khoan 4 Dieu nay;

b) Nguyén tac, tiéu chudn Thic hanh tét san xuét thudc sinh hoc Ia dan xuét ctia mau va huyét twong nguoi
ctia To chirc Y té thé gjé’i quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay va tai liéu cap nhat duwoc
quy dinh tai khoan 4 bieu nay;

c) Nguyeén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thubc clia Hé théng hop tac thanh tra dwoc phdm quy
dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Thong tw nay va tai liéu cap nhat dwoc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

d) Nguyeén tac, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thudc cda Lién minh Chau Au quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Théng tw nay va tai liéu cap nhat dwgc quy dinh tai khoan 4 biéu nay.

d) Nguyeén tac, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuét thubc clia To chirc Y té thé gioi dbi vai nguyén liéu lam
thuoc la ta dug’c quy dinh tai Phu luc lla ban hanh kém theo Thong tw nay va tai liéu cap nhat dwoc quy dinh
tai khoan 4 biéu nay.";

b) Stra dbi, bd sung khoan 3 Diéu 3 nhu sau:
"3. Ap dung nguyén téc, tiéu chudn GMP khac:
a) Ddi voi co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thube khéng phai la ta dwoc:

Ngoai cac nguyén tic, tiéu chudn GMP quy dinh tai khodn 1, khoan 2 Diéu nay, nguyén tic, tiéu chudn GMP
khac twong dwong véi nguyén téc, tiéu chuan EU - GMP do co quan quan ly dwoc cac nwédc SRA ban hanh
duwoc phép ap dung. Co sé& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc trién khai ap dung c6 trach nhiém dich,
xac nhan ban dich theo quy dinh ctia phap luat vé cong chirng, chirng thwe giri Cuc Quan ly Dwoc dé dang
tai trén Céng thong tin dién tlr ctia B Y té va Trang thong tin dién t& ctia Cuc Quan ly Dwoc;

b) Dbi v&i co s& san xuét nguyén liéu lam thubc Ia ta duoc:

Ngoai cac nguyén téc, tiéu chudn GMP quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay, co s& san xuét ta dwoc dwoc
ap dung nguyén tac, tiéu chudn GMP khac ctia Hoi déng Ta dwoc Québc té (International Pharmaceutical
Excipients Council - IPEC), Hé théng chirng nhan t& dwoc qubc té (The Certification Scheme for
Pharmaceutical Excipients - EXCIPACT), Vién Tiéu chuan quéc gia Hoa Ky (American National Standards
Institute - ANSI), Dwoc dién Hoa Ky (United States Pharmacopeia - USP) hodc nguyén téc, tiéu chuan khac
déi v&i san xuét ta dwoc da dwoc co quan quan ly clia nwdc hodc td chire qubc té khac cé lién quan dén ta
duoc dung dé san xuét thudc, my phdm, thwe phdm &p dung.";

c) B6 sung khodn 16 vao Piéu 4 nhw sau:

"16. Co s& san xuat nguyén liéu lam thubc 1a ta dwoc trién khai ap dung GMP va tuan tha quy dinh tai Phu
luc lla ban hanh kém theo Théng tw nay hodc nguyén tac, tiéu chudn GMP khéac quy dinh tai khoan 3 Diéu 3
Théng tw nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 Thong tw nay. Trwong hop Té chirc Y té
thé gidi, cac té chirc IPEC, EXCIPACT, ANSI, USP hoac té chirc qudc té khac cé lién quan dén ta duoc
dung dé san xuét thuéc, my phadm, thuc phdm da cong bb co stra ddi, bd sung nguyén tac, tiéu chuan Thuc
hanh tét san xuat dbi véi nguyén liéu 1am thudc 1a ta dwoc (sau day viét tat 14 tai lieu cap nhat) trén Trang
théng tin dién tl cla cac co quan nay, co s& san xuéat nguyén liéu l1am thudc la ta dwoc trién khai ap dung
tai liéu GMP céap nhat trong th&i han sau day:

a) 12 thang dbi voi treong hop co yéu cau thay ddi vé nha xudng, thiét bi san xuét, tinh tir thoi diém tai ligu
cép nhéat duwgc cbng bo;

b) 06 thang déi v&i cac cap nhat khong thudc trwong hop quy dinh tai diém a Khoan nay, tinh tw thdi diém
tai liéu cap nhat dwgc cong bo.";

d) B6 sung diém h vao khoan 2 Diéu 12 nhw sau: . , ‘

"h) Co’ s& san xuat nguyén liéu lam thudc la ta dwec."; d) Bo sung diém d vao khoan 5 biéu 20 nhu sau:

"d) Co s& san xuat thubc thanh phdm, ban thanh pham can ¢ vao muc dich va pham vi st dung ta duoc tai
co' s& san xuét dé thuc hién viéc tw danh gia dap (ng cac nguyén tac, tiéu chuan GMP quy dinh tai diém d
khodn 1 Diéu 3 va diém b khoan 3 Diéu 3 Théng tw nay ddi véi ta duwoc st dung tai co s6.";
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e) B sung Phu luc lla. Nguyén t&c, tiéu chuan Thuwc hanh tét san xut nguyén liéu lam thuéc la ta dwoc cla
T6 chire Y té thé gidi vao sau Phu luc Il Théng tw sb 35/2018/TT-BYT theo quy dinh tai Phy luc 3 ban hanh kém
theo Thong tw nay.

7. Stra d6i, bé sung khoan 6 Piéu 9 Thong tw sb 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cla Bo
trwdng Bo Y té quy dinh vé& Thwc hanh tét bdo quén thubc, nguyén liéu lam thudc nhuw sau:

“6. Sau khi ndp bao céo hoat dong - duy tri dap (rng GSP theo thdi gian quy dinh, co s& bdo quan dwoc tiép
tuc hoat ddng theo pham vi kinh doanh ghi tai Gidy chirng nhan dud diéu kién kinh doanh dwoc da dwoc cép,
dwoc st dung Gidy chirng nhan nay cho dén khi co két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng GSP va
phai bdo dadm duy tri viéc dap ing GSP trong subt qua trinh hoat dong.”.

8. Stra ddi, b6 sung mot sb diéu clia Thong tw sb 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019 clia B trwdng Bo Y
té quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co s& y té cong Iap nhw sau:
a) Stra doi, b6 sung khoan 3 Diéu 7 nhuw sau:

“3. Nhom 3 bao gom cac thudc dwoc cap gidy dang ky Iwu hanh hoac dwoc cap gidy phép nhap khau dé lvu
hanh tai Viét Nam va cé bao cao nghién ctru twong dwong sinh hoc dwgc Cuc Quan ly Dwoc cong bo.”;

b) Stra dbi, bd sung khoan 5 Diéu 7 nhu sau:

“5. Nhém 5 bao gébm céac thudc dwoc cap gidy ding ky lwu hanh hodc dwoc cap gidy phép nhap khau dé lwu
hanh tai Viét Nam.”;

c) Stra d6i, bd sung diém a khoan 8 Diéu 50 nhw sau:

“a) Glay t& phap ly do co quan quan ly dwoc cua nudc thude danh sach SRA cap c6 du chi ky, tén ngudi
ky, dau xac nhan ctia co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén clia nwédc cap gidy to phap ly va phai dwoc
hop phap héa lanh sy theo quy dinh (ban chinh hodc ban sao c6 chirng thirc).

Trwdng hop glay t& phap ly dwoc cép la ban dién t&, bao gom ca trwong hop khong co da chir ky, tén
nguow ky va dau xac nhan cua co quan quan ly nha nuéc co thdm quyén cua nwdc cap gidy to& phap ly, co
s& guri két qua tw tra ctru gidy t& phap ly to website tiéng Anh cla co quan cép giay t& phap ly co6 dong dau
xac nhan cla co s& kém theo van ban cung cép théng tin vé dwong dan tra clru tryc tuyén dén Cuc Quén ly
Duwoc. Co sé& dang ky phai chju trach nhiém trwéc phap luat vé tinh hgp phap, tinh chinh xac clia cac giay
t&, thong tin nay va két qua tw tra clru clia co s6.

Giy to phap ly phai bao gébm ndi dung téi thiéu sau day: tén thudc, hoat chéat, néng dé hodc ham Iugng hoat
chat, dang bao ché, tén va dia chi co s& san xuat, cé xac nhan thudc dwoc cap phép lwu hanh tai nwéc dé.”;

d) Stra ddi, bd sung Phu luc 3 Mau bao céo tinh hinh vi pham cla nha thau trong qua trinh d4u thiu, cung
&ng thubc ctia Thong tw sb 15/2019/TT-BYT theo quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tw nay;

d) Stra ddi, b sung khoan 1 ctia muc |. Cac tiéu chi danh gia vé chét lwong thudc va khoan 13 ctia muc |I.
Céc tiéu chi danh gia vé déng goi, bdo quan, giao hang tai phan 4 Phu luc Bang tiéu chuan danh gia vé kj
thuat cGa cac Phu luc 7 va Phu luc 8 cia Théng tw s6 15/2019/TT-BYT theo quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh kem
theo Thong tw nay.

9. Stra dbi, bb sung diém a khoan 2 Diéu 14 Théng tw s6 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 6 nam 2015 cla
B trudng BO Y té vé quan ly thubc Methadone nhw sau:

"a) Ubng hét thuéc Methadone trudc sy co méat cla nhan vién y té, trir trwdng hop duwoc co sé y té cap

thubc Methadone mang vé st dung theo hwéng dan ctia Bo Y té;

10. Stra dbi, bd sung mot sé diéu cla Thong tw sb 18/2019/TT-BYT ngay 17 thang 7 ndm 2019 cta Bd trwdng Bo
Y té huong dan Thuc hanh san xuét tot (GMP) trong san xuét, kinh doanh thuc phdm béo vé sirc khde nhu sau:
a) Stra ddi, bb sung khoan 3 Diéu 3 nhu sau:

“3. Co s& san xuét thubéc dwoc liéu, thudc cb truyén da dwoc Cuc Quan ly Duoc - Bo Y t&, Cuc Quan ly Y,
Duwoc cb truyén - Bd Y té cp Gidy chirng nhan dat tiéu chuan hodc danh gia dap wng Thuc hanh tét san
xuét thudc, nguyén liéu lam thubc (GMP) dbi véi thudc dwoc liéu, thube cb truyén con hiéu lwc theo quy dinh
ctia phap luat vé dwoc dwoc san xuat thuwe phadm bado vé stirc khde cé dang bao ché twong trng véi dang
bao ché da dwoc chirng nhan va khéng phai thuc hién tha tuc cp Gidy chirng nhan co sé& du diéu kién an
toan thwe phadm dat yéu cdu GMP thuc phadm bado vé sirc khde.”;

b) Stra dbi, bd sung tiéu d& khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“1. Thuc phdm bao vé strc khde nhap khau phai dwoc san xuét & co s& da dwoc co quan co tham quyén
cla nwéc san xuat (bao gom co quan quan ly nha nwéc vé an toan thuc phém ho&c t6 chirc dwoc co quan
quan ly nha nwéc vé an toan thywe pham chi dinh, thira nhan hodc co quan, t6 chirc clia nwée khac duoc co
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quan quan ly nha nwéc clia nwéc san xuat thira nhan) cdp mot trong cac chirng nhan hodc xac nhan sau
day:”;

c) Stra d6i, bd sung diém a khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“a) Gidy chirng nhan thuc hanh san xuét t6t (GMP) dbi voi co' s& san xuét san pham thwc phdm béo vé sirc
kh{)e hodc Giay chirng nhan lwu hanh tw do (Certificate of Free Sale - CFS) ¢6 ndi dung san pham dwoc san
xuat tai co s& dap (rng yéu cau thyc hanh san xuat toét (GMP);";

d) Stra ddi, bb sung diém c khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

"c) Bbi v&i cac nwéc hodc ving lanh thd khong thwe hién cap gidy chung nhan quy dinh tai cac diém a, b
Khoan nay thi phai dwgc xac nhan bang van ban cla co quan co thdm quyén hodc dwoc cong bd trén

website chinh thtre cla co quan co thdm quyén vé viéc tai qudc gia dé khong thuc hién cdp Gidy chirng
nhan GMP dbi v&i co s& san xuét thwe pham bao vé strc khée;”;

d) Stra ddi khoan 2 Diéu 4 nhw sau:

“2. N§i dung clia gidy chirng nhan, xac nhan quy dinh tai cac diém a, b khoan 1 Biéu nay (khong bao gém
CFS ¢6 néi dung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay) téi thiéu phai cé cac théng tin sau day:

a) Tén co quan, té chirc c6 thdm quyén cép;
b) Ngay cép;

c) Thoi han hiéu luc (trwéng hop gidy chirng nhan, xac nhan GMP khéng ghi thoi han‘hiéu Iwe thi phai co
ban b&o cao danh gia hodc bién ban kiém tra dinh ky bao dam co' s& san xuat duy tri diéu kién an toan thuc
phém ho&c dwoc quy dinh thdi han kiém tra, danh gia tai van ban quy pham phap luat ctia nwédc xuét x&r san
pham);

d) Ho tén, chi ky ctia ngudi cap;

d) Tén, dia chi co s& dwoc cap;

e) Pham vi duwgrc chirng nhan.”;

e) Bai bo khoan 2 Diéu 5 va quy dinh "Thc‘yi diém ap dung quy dinh tai diém nay dwoc thwe hién theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tw nay" tai diém b khoan 1 Qiéu 4; )

g) Stra dbi, bd sung khoan 3.7 cia muc Ill. Co' s& san xuét va trang thiét bj tai Phu luc dinh kém Thoéng tw
SO 18/2019/TT-BYT nhw sau:

“3.7. Truong hop thuc pham bao vé strc khoe, thubc duoc ligu va thude cd truyép duwoc san xuét trong cuing
day chuyén: phai cé bién phap kiém soat phu hop dé phong, tranh nguy co nham Ian, nhiém, nhiém chéo
(xem Muc 6.19).”.

11. Stra dé,i, bd sung quy dinh “Ham lwong tbi da Tar va Nicotin quy dinh trong QCVN 16-1:2015/BYT duwoc
ap dung dén ngay 31 thang 12 nam 2020.” tai biéu 2 Thong tw so 23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nam
2015 clia B6 trwdng B Y té vé viéc ban hanh Quy chuan k¥ thuat quoc gia doi véi thuoc la dieu nhw sau:
“Ham Iwong toi da Tar va Nicotin quy dinh tai Quy chuan ky thuat qudc gia QCVN 16-1:2015/BYT duoc ra
soat dinh ky 02 nam va xem xet dieu chinh trong trwéng hop can thiét dé dap ng yéu ciu phong, chdng tac
hai ctia thuoc 1a”.

Diéu 2. Bai b6 mét sé van ban quy pham phap luat do B trwéng Bd Y té ban hanh, lién tich ban
hanh

Bai bo toan bo 28 van ban quy pham phap luat va bai bé mét phan 02 van ban quy pham phap luat do

BQ trwéng Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Théng tw nay.
Dieu 3. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tw nay co hiéu Iwc thi hanh tir ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng cac quy dinh tai cac khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Diéu 1 Théng tw nay cé hiéu lwc tlr ngay 01 thang 01
nam 2021.

3. Céc quy dinh lién quan dén ndp ho so, tai liéu va tra clru trwc tuyén duoc ap dung trong giai doan dich
Covid - 19 cho dén thoi diem Bo Y té xem xét, dieu chinh phu hgp véi yéu cau thye tién.

Diéu 4. Quy dinh chuyén tiép
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1. Cac ho so da ndp cho co quan tiép nhan hé so trudc ngay Thong tw nay co hiéu Iwc nhung dang trong
qua trinh giai quyét dwoc ap dung theo quy dinh co6 lién quan tai Thong tw nay hoac cac quy dinh trwéc ngay
Théng tw nay co hiéu lyc theo hwédng thuan tién cho doanh nghiép, td chire, ca nhan.

2. Céc quy dinh vé cong bb thong tin, cap nhat, khai bao va béo céo theo hinh thirc truc tuyén tai Thong tu
nay dwoc ap dung theo trién khai clia co’ quan nha nwéc cd tham quyén.

Diéu 5. Trach nhiém thi hanh

Vu trwdng Vu Phap cpé, Chanh Van phong Bo, Chanh Thanh tra Bo, Vu trwdng, Cuc trwdng, Téng Cuc
triwdng cac Vu, Cuc, Tong cuc thuéc BO Y té va cac co quan, to chirc, ca nhan cé lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Théng tw nay./.

BQ TRUONG

Noi nhin:

- Uy ban v& cac van d& xa hoi ciia Quéc hoi;

- Vin phong Chinh phu (Céng bao; Cong thong tin dién tir CP);
- B(f)j co quan ngang b, co quan thugc Chinh phu; Nguyén Thanh Long
- Kiém toan nha nudc;

- B Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- C4c Thir truong Bo Y té;

- UBND tinh, thanh phé tryc thue TW;

- S&'Y té tinh, thanh phé tryc thude TW;

- Pon vi truc thudc Bo;

- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Van phong B9, Thanh tra Bo;

- Cdng théng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC (05 ban).



PHU LUC 1
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta B truwéng Bo Y té)
MAU PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
Phu luc s6 01-MP

\PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USE)

Ngady cdp so tiép nhdn (Date acknowledged):
S6 tiép nhdn Phiéu cong bo (Product Notification No):

Phiéu cong bé c6 gid tri 05 ndm ké tir ngay cap.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT
b Banh d4u vao 6 thich hop (Tick where applicable)
THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT
1. Tén nhan hang va tén sdn phdm (Name of brand & product):
1.1. Nhan hang (Brand)

1.2. Tén san pham (Product Name)

1.3. Danh sach céc dang hodc mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)

2. Dang san pham (Product type(s))

o Kem, nhii twong, si*a, gel hodc dau dung trén da (tay, mat, chan, ....)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, etc)
o Mat na (chi trir sdn phdm lam bong da ngudn gbc héa hoc)

Face masks (with the exception of chemical peeling products)

o Chét phi mau (I6ng, nhao, bot)

Tinted bases (liquids, pastes, powders)

o Phén trang diém, phan ding sau khi tdm, bot vé sinh,....

Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.



o Xa phong rtra tay, xa phong khir mdi,.....

Toilet soaps, deodorant soaps, etc

o Nwéc hoa, nwdc thom dung vé sinh,....

Perfumes, toilet waters and eau de Cologne

o San phadm dé tdm (muéi, stva, xa phong, dau, gel,....)

Bath or shower preparations (salts, lotions, foams, soaps, oils. gels, etc)
o San pham tay léng

Depilatories

o San phadm khtr mui va chéng mui (giam mui md hai)

Deodorants and anti-perspirants

o S&n phadm cham séc téc (Bé nghi danh dau vao dang san pham cu thé bén du i)
Hair care products (Please stick on specific product type below)

o Nhudm va tdy mau téc

Hair tints and bleaches

o Uén téc, dudi téc, gitk nép téc

Products for waving, straightening and fixing

o Cac san pham dinh dang téc

Setting products

o S&n pham lam sach (sira, bot, dau goi)

Cleansing products (lotions, powders, shampoos)

o San phdm duwéng téc (stva, kem, dau)

Conditioning products (lotions, creams, 0ils)

o Céc san pham tao kiéu téc (sira, keo xit toc, sap)

Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)

o San pham dung cho cao rau hoac sau khi cao rau (kem, xa phong, sira,....)
Shaving product (creams, foams, lotions, etc)

o S&n phdm trang diém va tay trang dung cho mét va mat

Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes
o San phadm dung cho méi

Products intended for application to the lips

o San phdm cham séc réng va miéng

Products for care of the teeth and the mouth

0 S&n phadm dung dé cham séc va trang diém cho méng tay, méng chan
Products for nail care and make-up

o S&n phadm dung dé vé sinh co quan sinh duc ngoai

Products for external intimate hygiene

o San phadm chéng nang

Sunbathing products

0 San pham lam sam da ma khéng can tdm nang

Products for tanning without sun



o San pham lam tréng da

Skin whitening products

o S&n phadm chéng nhan da
Anti-wrinkle products

o San phadm khac (dé nghj ghi ré)
Others (please specify)

3. Muc dich st dung (Intended use)

4. Dang trinh bay (Product presentation(s))
o Dang don |é (Single product)
o Mét nhém cac mau (Arange of colours)
o Bang cac mau trong mét dang san phdm (Palette(s) in a range of one product type)
o Céac san pham phéi hop trong mét bd sdn phdm (Combination products in a single kit)
o Céc dang khac (dé nghi ghi rd). Others (please specify)
THONG TIN VE CONG TY SAN XUAT/DONG GOI/XUAT KHAU
PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)/ASSEMBLER(S)/EXPORTER

5. Tén cong ty san xuat (Name of manufacturer) (Liét ké tat ca cac cong ty san xuat, trong truong hop nhiéu
cong ty tham gia vao qua trinh ché bién san pham)

Dia chi céng ty sdn xuéat (Nwéc san xuét) (Address of manufacturer (state country)):
Country
Tel: Fax:

6. Tén cong ty dong goi (P& nghi danh dau vao muc thich hop. C6 thé danh du nhiéu hon 01 6) (Name of
assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):

o Dong goi chinh 0 Pong goi thir cip

Primary assembler Secondary assembler

Dia chi cta cong ty dong goi(Address of assembler (state country)):



Country

Tel: Fax:

7. Tén nwoc xudt khdu (Deé nghi danh dau vao muc thich hop. Chi dp dung dbi véi san pham my pham nhap
khau) (Name of exporting country (Please tick accordingly. Only apply to imported cosmetic products)):

Country

San phdm my phdm dwoc lwu hanh tw do tai (Cosmetic product(s) are free sold in):
- Nwée xudt khau (Exporting country): o
- Nwéc san xuat (Manufacturing country) o

THONG TIN VE TO CHU'C, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM BUA SAN PHAM MY PHAM RA THI
TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING THE COSMETIC PRODUCT IN
THE MARKET

8. Tén cbng ty (Name of company):

Dia chi cong ty (Address of company):

Tel: Fax:

Sé gidy phép kinh doanh/Sé gidy phép hoat dong

Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGU'O'l BAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

9. Ho va tén (Name of person):




Tel: Fax:

Chtrc vu & cong ty (Designation in the company):

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

10. Tén coéng ty nhap khau (Name of importer):

Dia chi cdng ty nhap khau (Address of importer):

Tel: Fax:

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST
11. Bé nghi kiém tra 6 sau day (Please check the following boxes):

o T6i da kiém tra ban stra doi tlr Phu luc Il dén Phu luc VIl ctia danh muc cac thanh phadn m§ pham ASEAN
nhw dwoc cdng bd trén ban sira ddi gan day nhat ctia Hiép dinh m§ phdm ASEAN. Téi xin xac nhan réng
san pham duwoc dé cap dén trong ban cong bé nay khong chira bat cir mét thanh phan bj cAdm nao va ciing
tuan tha véi danh muc han ché va cac diéu kién quy dinh trong cac phu luc.

| have examined the latest revisions of the Annexes Il to VII of the ASEAN Cosmetic Ingredient Listing as
published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and confirmed that the product in this
notification does not contain any prohibited substances and is in compliance with the restrictions and
conditions stipulated in the Annexes.

0 T6i d@m nhan trach nhiém tra 161 va hop tac toan dién vai co quan co thdm quyén vé bat ky hoat dong
kiém soat sau khi ban hang khi cé yéu cau béi co quan cé tham quyén.

| undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to any subsequent
post-marketing activity initiated by the authority.

Danh sach thanh phan day da (Product full ingredient list)

(Yéu cau ghi day du danh sach tat ca cac thanh phan va ti 1& % ctia nhirng chat c6 gioi han vé nong do, ham
lweong str dung trong my pham - To submit ingredient list with percentages of restricted ingredients)

Tén day dii thanh phan (tén danh phéap qudc té hodc tén | Ti 1¢ % cua cac chat co gidi han vé

khoa hoc chuan da dugc cong nhan) nong d9, ham lugng ]
No ) ) Ghi cha
Full Ingredient name (use INCI or approved (Percentage of restricted
nomenclature in standard references) ingredients)




CAM KET (DECLARATION)

1. Thay mat cho cong ty, t6i xin cam két san pham dwoc dé céap trong Phiéu cong bb nay dat duoc tt ca
cac yéu cau cla Hiép dinh my phdm ASEAN va cac phu luc kém theo.

| hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all the requirements of
the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. Téi xin chiu trach nhiém tuan tha cac diéu khoan sau day (I undertake to abide by the following
conditions):

i. Pam bao c6 sén dé cung cap cac thong tin ky thuat va tinh an toan khi co quan c6 thdm quyen yéu ciu va
c6 day du hd so vé cac san pham da dwoc phan phdi dé bao cdo trong trwdng hop san pham phai thu hoi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to the regulatory
authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution of the products for product recall
purposes;

ii. Phai thong bao ngay cho co' quan c6 tham quyén vé cac tac dung phu nghiém trongl clia san pham gay
chét ngu’c‘)’i, hoac de doa tinh mang bang dién thoai, fax, thw dién tlr hodc van ban trong th&i han 07 ngay ké
tlr ngay biét thong tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event' as soon as possible by telephone,
facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7 calendar days after first
knowledge;

iii. Phai hoan thanh bao cao tac dung phu cla san pham (theo mau quy dinh)2 trong thdi han 08 ngay lam
viéc ké tir ngay thdng bao cho CcO quan c6 thAm quyén vé nhirng tac dung phu nghiém trong nhw da néu
trong muc 2 i néi trén va cung cap bat cr thong tin ndo theo yéu cau cla co quan cé thdm quyén.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form? within 8 calendar days from the date of my notification
to the Authority in para 2 ii. above, and to provide any other information as may be requested by the
Authority;

iv. Théng bao ngay cho co quan c6 tham quyén vé cac tac dung phu nghiém trong clia san phadm nhwng
khdng gay chét ngwoi hoac de doa den tinh mang va trong bat ct trvong hop nao, viéc bao cao (st dung
mau bao c4o) vé tac dung phu phai dwoc tién hanh trong thdi han 15 ngay ké tir ngay biét vé tac dung phu
nay.

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life threatening as soon as
possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first knowledge, using the Adverse Cosmetic
Event Report Form;

v. Cong bd v&i co quan cé thdm quyén khi cé bat cir sy thay ddi nao trong ban céng bd nay.

Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification;


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-29-2020-TT-BYT-sua-doi-bo-sung-bai-bo-van-ban-quy-pham-phap-luat-cua-Bo-Y-te-461468.aspx#_ftn1
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-29-2020-TT-BYT-sua-doi-bo-sung-bai-bo-van-ban-quy-pham-phap-luat-cua-Bo-Y-te-461468.aspx#_ftn2

3. Téi xin cam doan réng nhirng thong tin dwoc dwa ra trong ban cong bd nay 1a ding sy that. TAt ca cac tai
liéu, cac thong tin lién quan dén nodi dung cdng bd sé dwoc cung cip va céc tai liéu dinh kém 1a ban hop
phap hoac sao y ban chinh.

| declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of relevance in
relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are authentic or true copies.
4. T6i hiéu rang t6i s& co trach nhiém dé dam bao tat ca cac 16 san pham clia ching t6i déu dap (ng cac
yéu cau phap luat, va tuan thd tat ca tiéu chuén va chi tiéu san pham da dwoc cong bé voi co quan co tham
quyen.

| understand that | shall be responsible for ensuring that each consignment of my product continues to meet
all the legal requirements, and conforms to all the standards and specifications of the product that | have
declared to the Authority.

5. T6i hiéu rang trong truong hop co tranh chap phap luat, toi khong duoc quyén st dung ban cdng bd san
phadm my pham da dwoc co quan c6 thdm quyén chip nhan néu san pham cla chung téi khéng dat duwoc
cac yéu cau vé tiéu chuan, chi tiéu ma ching t6i da cong bb.

| understand that | cannot place reliance on the acceptance of my product notification by the authority in any
legal proceedings concerning my product, in the event that my product has failed to conform to any of the
standards or specifications that | had previously declared to the Authority.

Tén va chir ky ciia ngwoi dai dién theo phap luat ctia cong ty

[Name and Signature of person representing the local company]

Dau cta cong ty

[Company stamp] Ngay[Date]



PHU LUC 2
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta B truwéng Bo Y té)
MAU 13/TT

) ] BAN CONG BO - )
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN GMP HOAC NGUYEN TAC, TIEU CHUAN DBOI V01 SAN XUAT TA DUQC
DA DUQC CO' QUAN QUAN LY CUA NUG'C HOAC TO CHU'C QUOC TE KHAC AP DUNG

Chung téi,

La co s& san xuat thubéc hodc nguyén liéu lam thube 1a ban thanh pham:
Tén thuéc hodc nguyén liéu 1am thudc & ban thanh pham:

Hoat chat, ham lwong/ndéng do:

Dang bao ché:

dwoc dang ky lwu hanh tai Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) Viét Nam.

Céq clr vao muc dich va pham vi s dung cé}c ta duwoc trong th?nh phén cbng thirc dbi v&i viéc san xuét
thudc thanh pham hoac nguyén liéu lam thudc la ban thanh pham ;

Can ctr két qua tw danh gia clia Cong ty vé nguy co,, anh hudng clia cac ta dwoc doi voi an toan cho nguoi
st dung, dang bao ché, quy trinh san xuat va két qua danh gia nha cung cap nguyén liéu,

Chung t6i xac nhan cac ta dwoc sau day dwoc san xuét tai co sé& san xuét dap trng nguyén téc, tiéu chun
GMP hodc nguyén tac, tiéu chudn ddi véi san xuét ta dwoc da dwoc co quan quan ly clia nwéc hodc td
chirc quédc té khac ap dung quy dinh tai diém d khoan 12 Diéu 23 Théng tw s6 32/2018/TT-BYT va phu hop
v&i muc dich san xuét thudc thanh phdm hodc nguyén liéu 1am thudc & ban thanh pham: , cu thé nhu sau:

Dia chi co sé san xuat ta

duogc Tieu chuan ap dung

STT Tén ta dugce Co s& san xuit ta duoc

Chung t6i cam két chju hoan toan trach nhiém trwéc phap luat vé cong bd nay./.

Ngay thang nam
Dai dién hop phap ciia co sé san xuit thudc thanh pham, ban
thanh phim
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dau)


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-32-2018-tt-byt-quy-dinh-viec-dang-ky-luu-hanh-thuoc-nguyen-lieu-thuoc-409358.aspx

PHU LUC 3
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta B truwéng Bo Y té)

PHU LUC IIA

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT SAN XUAT NGUYEN LIEU LAM THUOC LA TADUQC
~ CUATO CHUCY TE THE GIOI ]
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 cta B6 trrdng Bo Y té)

MUC LUC

1. Nhi*ng van dé chung

2. Giai thich thuat ng

3. Ty kiém tra vé chét lwong

4. May moc thiét bi

4.1. Viéc str dung may maoc thiét bi

4.2. Chuwong trinh [am vé sinh

4.2.1. Quy trinh 1am vé sinh chi tiét

4.2.2. K& hoach lay mau

4.2.3. Phuong phap phan tich/gi&i han vé sinh
5. Nguyén vat liéu

5.1. Quy dinh chung

5.2. Nguyén liéu ban dau

5.3. Nguyén vat liéu bj loai va thu hoi

5.4. Ta dwoc bi tra lai

5.5. Thyc hanh bdo quan

6. HO so tai lieu

6.1. Quy dinh chung

6.2. Tiéu chuan

6.3. H6 so 16 san xuét

6.4. Nhirng tai liéu khac

7. Thuc hanh tét trong san xuét va kiém tra chat lwong
7.1. Kiém soat thay ddi va thdm dinh quy trinh
7.2. Thye hanh tbt trong san xuét

7.2.1. D& phong nhiém chéo

7.2.2. Gom trén trong qua trinh san xuét
7.2.3. Kiém soat nhiém vi sinh

7.2.4. Hé théng nwéc/ chéat lwong nuwéc
7.2.5. Cac thao tac déng goi

7.2.6. Giao hang

7.3. Thwe hanh tbt trong kiém tra chét lwong
7.3.1. Quy dinh chung

7.3.2. Kiém tra chat lwong nguyén liéu ban dau

7.3.3. Kiém nghiém trong qua trinh san xuét


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-35-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-thuc-hanh-tot-san-xuat-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-403510.aspx

7.3.4. Hb so chét lwong va mau lwu
7.3.5. Nghién ctru do én dinh
7.3.6. Ngay hét han/ngay kiém nghiém lai

7.3.7. Hiéu chuén thiét bj thr nghiém va do lwong

1. Nhirng van dé chung

Hwong dan nay tap trung vao cac khia canh trong thwc hanh t6t san xuat (GMP) ap dung cu thé cho ta
dwoc, ho tro thém cho cac hwéng dan GMP chung doi voi dwoc pham dgo’c WHO phat h’énh. Hwéng dan
nay cling két hop mét s6 khai niém vé hé thdng quan ly chat lwgng do To chive Tiéu chuan Quéc té (ISO)
quy dinh.

Ta dwoc cé anh hwdng 16n dén chét lwgng thanh phdm, trong mot sé trudng hop con tao nén gan nhu toan
bd sédn pham. Nhiéu ta dwoc con duwoc str dung trong cac nganh cong nghiép khac véi sé lwong 16n hon rat
nhiéu, vi du nhw cong nghiép thurc phdm, my phdm hodc héa chat céng nghiép. Su ddng nhéat va mic
nghiém ngéat vé tiéu chuin san phdm & cac nganh coéng nghiép nay cé thé khong quan trong nhw trong
nganh dwoc phdm, va nhiéu ta duwoc st dung trong nganh dwoc co tinh bién dbi cao. Vi thé can phai cé mot
chwong trinh theo déi cac ta dwoc nay va dam bao rdng ching dat cac thong s vé chéat lwong dé ding
trong cac quy trinh san xuat dwoc phém. Muc tiéu cla tai liéu nay la dat ra mot sb tiéu chi dwoc ap dung dé
dat dwgc mirc A6 bado ddm nay.

Nha san xuét thanh phdm dwoc phu thudc rat nhiéu vao nha san xuét ta dwoc trong viéc cung cap céac ta
dwoc ddng nhat vé cac déc tinh héa ly. Biéu nay déc biét quan trong trong qua trinh xét duyét san pham, khi
c6 so sanh twong dwong sinh hoc gitka san pham cua 16 twong dwong sinh hoc trén 1am sang ("16 sinh hoc")
v&i san phdm cua 16 thwong mai. Dé c6 dwoc bang chirng ddm bado day di vé hoat lwc cla thube trén
ngudi, t4 dwoc sl dung trong san xuat cac |16 thwong mai khong duwoc khac dang ké so véi ta duwoc s
dung cho 16 sinh hoc. Truwéng hop dw kién co khac biét dang k&, nha san xuét thanh phadm c6 thé can phai
thwe hién thém cac thir nghiém dé xac 1ap twong dwong sinh hoc cho thanh pham. Van dé khéng kém quan
trong la phai ddm bao twong dwong sinh hoc cla cac 16 thwong mai sau khi da dwgc phép Iwu hanh khéng
bi &nh hwdng bét lgi theo thdi gian.

Nhin chung, ta dwoc dwoc st dung nhw khi mua, khéng dwoc tinh ché hay tinh loc thém. Két qua 13 tap chéat
c6 mat trong ta dwoc dwoc dem sang dang thanh phdm. Trong khi nha san xuét dang thanh pham chi kiém
soat dwoc & mirc han ché dbéi véi chat lwong ta dwoc (bang cach lay phiéu kiém nghiém va kiém tra mau
dai dién), thi nha san xuét ta dwoc lai cé kha nang kiém soat I6n hon dbi véi cac dac tinh vat ly, chat lwong
va tap chéat hién dién & muc tim thdy duoc trong ta dwoc. Nha sdn xuét ta dwoc can thye hién cac phép
phan tich xu hwéng vé hiéu nang cta quy trinh, va bén mua nguyén vat liéu ciing can thuc hién cac phan
tich xu hwéng ctia cac kiém nghiém ta dwoc khi nhan hang.

Trong san xuét ta dwoc, cac diéu kién mai trwérng, may maéc thiét bj va thao tac ap dung mang tinh chét cta
nganh cdng nghiép héa chéat chir khdng nhu nganh céng nghiép san xuét thanh phdm dwoc. Trong mét sb
quy trinh, cac co ché hoa hoc va hoéa sinh khéng dwoc mé ta dac diém day du; vi thé phuong phap va céac
quy trinh san xuéat ra mot sé ta dwoc thwong khac véi quy trinh san xuét thanh phdm. Nhiéu quy trinh san
xuét héa chat dwoc thuc hién trong hé thdng kin cé thé tranh dwoc tap nhiém, ngay ca khi cac bén phan
&ng khoéng dwoc dat trong nha. Tuy nhién, diéu nay khong loai bd dwgc nguy co xam nhap cla yéu tb tap
nhiém cé t» may moc thiét bi, nguyén vat liéu dung dé bdo vé may mac thiét bi, chat &n mon, chat lam vé
sinh va tir nhan vién.

Mot sb quy trinh san xuét ta dwoc doi héi phai thwe hién cac quy dinh vé GMP ap dung cho san xuét thanh
phadm ho&c hoat chat do muc dich st dung cla céc ta dwoc dé. Tuy nhién, déi véi nhiéu quy trinh, dac biét
trong cac quy trinh ché bién & giai doan dau, viéc thuc hién nhw vay khéng kha thi hodc khong can thiét.
Yéu ciu nay tang I&n cung v&i tién trinh ché bién. Trong mot sd budc ché bién theo trinh tw, thwdng ngay
trwdc cong doan hoan thién cudi cuing, can phai ap dung nguyén tdc GMP va duy tri cho dén hét qua trinh.
Dé xac dinh cac céng doan ché bién can ap dung GMP, can phéi c6 kha nang danh gia tét cling nhuw kién
thire toan dién vé quy trinh. So dd qua trinh ché bién phai chi rd cac thao tac don 18, may maéc thiét bi dwoc
st dung, cac cdng doan can thém cac chét, cac bwdc chl yéu trong qua trinh, cac thong sé quan trong (thoi
gian, nhiét do, ap suét,...) va cac diém kiém soat.

Nha san xuét ta duoc phai co kha nang xac dinh nhirng diém quan trong va chli yéu trong qua trinh ché bién
khi cér] phai lay méu,chon loc va kiém‘nghiém ban thanh pham v&i muc c,Iich dé theo ddi viéc thyc hién quy
trinh. O giai doan cudi ctia quy trinh, hd so lai cang doi hdi can than chi tiét hon.



Nha san xuét phai xac dinh rd nhitng buwéc ché bién quan trong, can thiét d& ddm bao san xuéat duwoc ta
duwoc dat cac chi tiéu héa hoc va vat ly da dinh. Nhirng bwéc nay cé thé bao gdm mét s cac thao tac hodc
quy trinh don 1&. Cac thao tac nay bao gébm cac buwéc ché bién vat Iy can dén sy chuyén giao nang lwong
khi khéng cé sw thay ddi vé mét hoa hoc déi véi cac phan tir. Quy trinh 14 nhitng buéc ché bién tai do phan
ttr trai qua mot thay ddi vé mét héa hoc.

Cac buwéc ché bién quan trong gdbm c6 nhwng khéng chi nhirtng bwdc sau:

- Thay déi pha voi sw tham gia cGia phan t& mong mudn, mét dung méi hodc chét van chuyén tro (vi du
hoa tan, két tinh, bay hoi, say kho, thang hoa, chwng cat hoac hap thu).

- Tach pha (vi du: loc hoac ly tam).

- Thay d6i vé hoéa hoc VvGi si tham gia cla phan t&r mong muén (vi du loai hodc thém nwéc trong thay hop,
acetyl hoa, tao thanh mudi).

- Bidu chinh dung dich c6 chiva phan t& (vi du diéu chinh d& pH).

- Do lwdng chinh xac cac thanh phan ta dwoc dwoc thém vao, cac dung dich dang ché bién, cac nguyén liéu
tai st dung (vi du can, do thé tich).

- Tron 1an nhiéu thanh phan.
- Thay ddi xay ra trén bé mat, kich thwéc tiéu phan hodc dd ddng nhat cla 16 (vi du nghién, két tu hoc tron).

Cac bién phap kiém tra quy trinh va thiét bi ché bién tw ddng thwdng dwoc siv dung trong cac nha may san
xuét ta dwoc hon |a trong nha may san xuét thanh phadm. Viéc s& dung cac may mac thiét bi tw dong sé phu
hop khi da thwe hién dd cac quy trinh kiém tra, hiéu chuan va bdo dwéng. Cac may mac thiét bi va thao tac
san xuét cé thé khac nhau tuy thudc vao loai ta dwoc dwoc san xuéat, quy mé san xuét, loai thao tac (vi du:
san xuat theo ting 16 so v&i san xuét lién tuc).

CAc nha san xuét thanh phdm & cac nwéc Hoa Ky, Chau Au va Nhat Ban ngay cang doi héi cac nha san
xuét ta dwoc phai ¢ "chirng chi” ISO. Viéc thue hién cac Tiéu chuan Québc té ISO 9000, cu thé 1a 1ISO 9002,
c6 thé dam bao kha nang cac nha cung cép ta dwoc dwoc chap nhan hon trén thj trwong thé gisi. Ngoai ra
viéc ap dung cac nguyén tac ISO 9000 trong san xuét ta dwoc con cé6 mot sb loi ich khac niva, bi 1& cac
bién phap cla hé thdng chat lwgng gidp ting cwdng GMP. Nhitng van dé can nhac néi trén vé 1SO khi dap
(ng cac quy dinh cu thé cta khach hang, trong mua nguyén liéu va cac ky thuat théng ké, sé cé lgi cho ca
khach hang mua ta dwoc 1an nha san xuét, va tdng cworng mdi quan hé cla ca hai bén.

Vi thé cac nha san xuét ta dwoc nén thiét 1ap va thwe hién moét chinh sach vé chét lwgng cé quy md toan
cong ty. Gidi lanh dao coéng ty can phai cé cam két déi véi chinh sach nay va chi dinh nhirng nhan vién phu
hop trong cong ty chiu trach nhiém viéc diéu phdi va thuc hién hé théng chat lwong. Gidi Ianh dao can tham
gia vao viéc phat trién chinh sach chét lwong cla céng ty va cung cap nhirng ngudn lwc can thiét cho viéc
phat trién, duy tri va ra soat theo dinh ky chinh sach doé va hé théng chét lwong. Bt ky thay ddi dang ké nao
trong cac quy trinh ciing phai duwoc thdm dinh v& mét tac dung cla ta dwoc. Nguwoi ta cling khuyén nghi la
tat cd cac nha san xuat dwoc phdm va ké ca cac dai ly ndi dia ciing phai dwoc théng béo vé nhirng thay déi
nay. Cac nha san xuét ta dwoc tét nhat khéng nén gia cong bat ky mot cong doan nao trong quy trinh ché
bién mét loai ta dwoc khi khéng hiéu rd viéc cac nha san xuat dwgc phdm s dung loai t4 dwgc nay nhw thé
nao.

Nha san xuét ta dwoc can cé cac hwdng dan vé an toan nham dam bao cac khach hang dwoc trang bi day
da khi tiép xuc véi loai nguyén liéu d6. Hwéng dan nay bao gébm nhirng théng tin vé déc tinh cia nguyén liéu
va cac bién phap x ly khi tinh ¢ tiép xtic. Can néu rd cac quy dinh vé trang thiét bi d& quan ly thich hop dbi
v&i nguyén liéu cé lién quan.

2. Giai thich thuat ngiv

Céc dinh nghia dwéi day ap dung cho cac thuat ngir dung trong hwéng dan nay.
Trong nhirng van ban khac ching cé thé mang y nghia khéc.

*Tron lan

Viéc tron 13n nguyén vat liéu dwoc mang sang tlr mot cap d6 ta dwoc vao véi mot cp do ta dwoc khac,
thwong la do quy trinh lién tuc.

* Hb so thube gbc (Khai niém nay ap dung riéng cho cac quy ché ctia Hoa Ky)

Théng tin chi tiét vé mot co s&, quy trinh hay san pham cu thé dwoc ndp cho co' quan quan ly dwoc, la mot
phan cua ho so xin phép Iwu hanh.



* San pham mau

M6t sdn pham dung lam mau dién hinh cho mét nhém san pham tuong tw.

* Dung dich me

Mot dung dich néng d6 cao tir d6 sé thu dwoc san phdm sau khi cho bay hoi, ddng lanh hay két tinh.
* Ta dwoc

Nhirng chét khong phai 1a hoat chat da dwoc danh gia thich dang vé do an toan va duoc dwa vao hé thong
phan bé thubc dé:

- H6 tro viéc tao thanh hé thdng phan bé thubc;
- Bdo v&, hd tro hodc téing cwérng do 6n dinh, sinh kha dung hodc kha nang dung nap thuéc clia bénh nhan;
- H6 tro viéc dinh tinh san phdm; ho&c

- Tang cudng cac thudc tinh an toan va hiéu luc toan dién cta thubc trong qua trinh bdo quan hodc st
dung.

3. Tw kiém tra vé chét lwong

Nhom kiém tra bao gébm nhirng nhan vién phu hop (vi du nhw kiém tra vién, ki sw, chuyén vién phan tich,
nhan vién mua hang, chuyén gia may tinh...) thwc hién cac dot kiém tra. Can danh gia nhixng han ché trong
thao tac san xuét va viéc thdm dinh cac bwéc ché bién quan trong trong cd qua trinh san xuit nham dam
bao nha san xuét cé nhirng bwéc thich hop dé kiém tra xem quy trinh cé hoat ddng ddng nhat hay khong.

Muc dich s dung cudi ciing ctia td dwoc can phéi dwoc xac dinh va can nhéc trong khi kiém tra nha san
xuét ta dwoc. Van dé dic biét quan trong |a phai xac dinh ta dwoc la thanh phan truc tiép hay gian tiép trong
thanh phdm; ta dwoc cé dwoc st dung trong ché bién mot dang bao ché vé trung khéng; va ta dwoc céd
dwgc déng goi khéng chira pyrogen/n0| doc tb khong. Nha san xuét ta dwoc phai cé trach nhiém dam bao la
ta dwoc khong chira pyrogen néu nhuw da tuyén bé nhw vay trong tiéu chuén, trén nhan hoéc trén hd so gbc
cuia thudc.

Mot 1an kiém tra nha may san xuét td dwoc nén bat dau véi xuat phat diém la viec xem xét nhirng Iinh virc
sau:

- San pham khéng dat, vi du nhu mét 16 bj loai vi khéng dat tiéu chudn, mot san phdm bi khach hang tra vé,
hay mot sdn pham bj thu hdi. Nha san xuét can xac dinh ly do khéng dat, chuan bi mét bao cao két qua diéu
tra, néu cac bién phap khac phuc da trién khai sau d6 va lwu hd so. HO so va tai liéu can duwoc xem xét dé
dam bao rang hién twong khong dat dé khéng phai 1a do quy trinh khéng déng nhat hodc dwoc xay dwng
kém.

- HG so vé khiéu nai. Khach hang c6 thé bao cao la mét s6 mat trong thudc tinh san phdm khong hoan toan
phu hop véi muc dich st dung cta chung. Nhirtng van dé nay cé thé la do tap chat hodc tinh khong dong
nhat trong qua trinh san xuat ta dwoc.

- H6 so tai liéu theo dbi vé thay dbi.

- Cong thire goc va hd so san xuét 16. Viéc sira dbi cac tai liéu nay thudng xuyén coé thé goi y réng qua trinh
san xuét cé van dé.

- Tiéu chuén vé sy hién dién cla cac san pham trung gian khéng phan (rng va cac dung méi con duw trong ta
duwoc thanh pham.

- Khu vure bado quan dbi véi san pham bi loai.

Khi danh gia s thich hgp cla cac bién phap dé phong tap nhiém déi voi nguyén vat liéu trong qua trinh san
xuét, can can nh&c nhirng yéu tb sau:

- Loai hé théng san xuét (vi du: kin hay h&). Nhirng hé thong “kin” trong cac nha may hoa chéat thuong
khéng déng kin khi thém cac thanh phan vao hoéc khi l4y thanh phdm ra. Ciing vay, cac bdn phan (ng doi
khi dwgc str dung cho céc loai phan (rng khac nhau.

- Dang nguyén liéu (vi du: wét hay kho)
- Céng doan ché bién va viéc sir dung may mdc thiét bi va/hodc khu viee (Vi du da ndng hay chuyén dung)
Cac yéu td khac cling can dwoc can nhac khi danh gia mot nha may san xuét ta duoc la:

- Mirc d6 phoi nhiém cla nguyén liéu & diéu kién méi trwéng khong thuan loi.



- Mtrc d6 dé dang twong dbi va tinh toan dién trong lam vé sinh
- Céc thao tac vo trung va céc thao tac khong vo trung

4. May moéc thiét bj

4.1. Viéc str dung may moc thiét bi

Nhiéu ta dwoc dwoc sdn xuét trén nhirng thiét bi da nang. Cac bé 1én men, thing phan tng, may say, may
nghién, may ly tam, va cac loai thiét bj khac thwong dwoc siv dung hoac van dung cho nhiéu san pham khac
nhau. Trir mét sb trwong hop ngoai 18, viéc si dung cho nhiéu muc dich nhw thé cé thé chip nhan duorc,
v&i didu kién 1a may moc thiét bi dwoc lam vé sinh théa dang theo ding cac quy trinh bang van ban. May
mac thiét bi cé chira cac chét dw tich tu hodc chat két dinh kho rira sach, chi nén dung chuyén dung cho
nhing san pham nay thoi.

M6t s6 bé 1én men, thung phan (rng, va cac may mac thiét bj khac khong dwoc dat trong nha va mét s6 cong
doan ché bién dang k@ xay ra ngoai troi. Viéc ché bién nhw vay co thé chap nhan dwoc véi diéu kién dwoc
xay ra trong moét hé théng kin.

Trong treong hop viéc kiém soat nhiét do la quan trong, can s dung thiét bi ghi nhiét do va biéu d6 phai
dwoc lwu lai trong ho so 16.

4.2. Chuwong trinh lam vé sinh

Néu str dung may moc thiét bi da ndng, van dé quan trong la khi diéu tra v& nhiém chéo hay nguy co nhiém
chéo, phai xac dinh dwoc viéc s& dung may méc trwde d6. Nhat ky st dung va lam vé sinh thiét bi khong
phai la bién phap duy nhat dé xac dinh muc dich st dung truéc dd, méc du nén cé. Bat ky hd so tai liéu nao
nhan dang dwoc rd rang 16 san xuét trwdc do6 va chi ra rang may moc thiét bi da dwoc lam vé sinh déu chép
nhan dwoc. Dbi véi nhirng thao tac trong d6 mot chat dwoc ché bién & nhiéu cip d6 khac nhau, can phai cé
hd so chi ré la cap do trwdc dé da duoc lay di. Can phai cé sé liéu thdm dinh chirng minh quy trinh lam vé
sinh la chdp nhan duoc.

Phai khdng dinh viéc 1am vé sinh nhirtng may maéc thiét bj da ndng. Nha san xuét phai xac dinh dwoc hiéu
qua cla quy trinh lam vé sinh cho méi loai ta dwoc hay héa chét trung gian st dung qua thiét bj cu thé do.
Quy dinh vé sb lieu thdm dinh tuy thudc vao loai nguyén liéu dang dwoc san xuét trén thiét bj da nang va
&nh hwédng cla cac yéu té gay tap nhiém phat hién dwoc ddi véi tinh an toan ciing nhw hiéu qua cla thube.
Cac sb lieu thdm dinh can chirng minh dwoc quy trinh 1am vé sinh da loai bé dwoc cac chat dw chi con &
murc chap nhan duoec.

Dé lam vi duy, chwong trinh 1am vé sinh may méc thiét bi cé thé bao gdm nhung khéng gi¢i han & nhirng noi
dung sau:

4.2.1. Quy trinh 1am vé sinh chi tiét

Can c6 mét quy trinh lam vé sinh may méc bang van ban trong do néu chi tiét nhirng viéc can lam va nhirng
chét tdy rira nén dung. Mot s6 nha san xuét con liét k& danh muc cac dung méi dung cho méi loai ta dwoc
va san pham trung gian.

4.2.2. Ké hoach lay mau

Nén co kiém tra dinh ky sau khi lam vé sinh nhdm muc dich dam bao bé mét thiét bj da dwoc lam sach toi
mirc quy dinh. Mdt phwong phéap phd bién la phan tich nwéc xa cudi hodc dung méi riva cudi ciing dé tim ra
chét trudc d6 dwoc st dung trén may. Trong mét sb trwong hop, cé thé kiém tra bang méat thweng. Thudng
khéng c6 s8n mét phuong phéap phan tich dac hiéu cho viéc xac dinh dw chét, nhwng néu c6 phwong phap
nay phai dwoc wu tién st dung. Viéc can c6 mét phwong phap phan tich nén dwa trén co s& cac anh huéng
bét loi c6 thé cé dbi véi chat lwong, hiéu qua hodc do an toan cla san phdm. Néu dd an toan cla san pham
la mbi quan tam chinh nén cé mot phwong phap phan tich déc biét dé tim ra chéat dw.

4.2.3. Phuong phap phén tich/gi&i han vé sinh

Daoc tinh cua nguyén vat liéu dw can dwoc can nhac khi quyet dinh phwong phap phan tich phu hop va gioi
han vé sinh déi v&i chat dw. Gidi han chat dw dworc thiét lap déi véi mdi loai may méc dung cu phai mang
tinh thuc tién, cé thé dat dwoc va xac minh dwoc. Nha san xuét phai cé thé chirng minh dwoc bang sé liéu,
la m&rc chat dw cho phép dwoc xay dwng dwa trén can cl khoa hoc. M6t yéu té can can nhéc niva la viéc
phan bd khéng déng déu cutia chat dw. Mc chat dw phat hién qua 14y mau ngau nhién, vi du nhw 14y gac lau
mot khu vire nhd trén may, khéng nhét thiét dai dién cho mirc tap nhiém cao nhét.

5. Nguyén vat liéu



5.1. Quy dinh chung

Boi voi nhirng san pham khong bén cé thé nhay cam voi cac yéu té méi truong nhw khong khi, anh sang,
nuéc, nong hay lanh, can phai ap dung diéu kién san xuét va bao quan phu hop dé dadm bao chét lwong san
pham trong su6t qua trinh.

5.2. Nguyeén liéu ban dau

Nha san xuét t& dwoc phai xac minh dwoc la cong ty cung cép nguyén liéu ban diu va cac thanh phan khac
dap &ng cac quy dinh da théng nhat. Viéc nay, neu can, doi héi pha| c6 kiém tra dinh ky cia nha may cua
bén ban. Nhirng théa thuan mua ban phai cé cac sb liéu mé ta rd san phdm dat mua, néu phu hop sé bao
gdm cac chi tiét sau:

- Tén, loai, phdm chét, quy cach, cap d6, ma sb mat hang hodc cac dau hiéu nhan dang chinh xac khac, néu
phu hop.

- Hinh v&, quy dinh vé quy trinh, huéng dén kiém tra va cac s6 liéu ky thuat co lién quan khac, ké ca quy
dinh vé duyét hoac xac minh san pham, quy trinh, may méc va nhan su.

Nguyén liéu ban dau, ké ca dung méi va cac dung méi thu hdi, déi khi dwoc bdo quén & trong cac xild hodc
cac thung chtra Ion, khi d6 khé co thé tach biét chinh xac céac 16. Viéc s dung nhirng nguyén vat liéu nhw
vay can phai dwoc chirng minh véi sw chinh xac hop ly thong qua thé kho hodc cac ho so khac.

Khi cac dung méi mua hoéc thu hoi dwoc hoa 1an, can phai chirng minh tinh phu hop clia dung méi thu hoi
théng qua viéc thdm dinh hodc kiém nghiém thuwc té. Nguyén vat liéu da mua phai dat cac tiéu chuan hién
hanh.

Bao quan nguyén liéu ban dau ngoai trdi (vi du acid, cac chat an mon, chat gay nd) cé thé chip nhan duoc
néu thung chtra cé thé bao vé thich hop chat dwng bén trong, nhan phan biét phai ré rang va thiing chira
dwoc lam vé sinh thich dang trwdc khi mé va s dung.

5.3. Nguyén vat liéu bj loai va thu hoi

Nguyén liéu ban dau, §én pham trung gian hoac ta dwoc thanh ph&m khong dat tiéu chuép phai dwoc phan
biét r6 va tach riéng dé phong bi dung nham hay xuat nham di ban. Can lwu gilr h6 so vé nhirng 16 khdng
dat. TAt ca cac truong hop khéng dat déu phai dwoc didu tra dé tim ra nguyén nhan chinh.

Nhirng nguyén vat liéu nay co thé:

- Tai ché/ché bién lai cho dat tiéu chuan da dinh;

- Xé&c dinh lai phdm chét dé dung cho muc dich khac; hodc
- Loai hoac huy.

Viéc ddi khi tai ché moét ta dwoc cé thé chap nhan dwoc. Tuy nhién, khéng thé chi dwa vao két qua kiém
nghiém cudi cung dé cho réng ta4 dwoc tai ché dat tiéu chudn. Chét lwong clia nguyén vat liéu tai ché phai
dwoc danh gia va 1ap ho so viéc danh gia cho thay da co diéu tra va minh chirng day du 1a ta dwoc tai ché it
nhéat cling twong duong voi cac ta duoc dugc chép nhan khac. Néu viéc tai ché dién ra thuong xuyén, do
c6 thé 1a dau hiéu cho thay quy trinh ché bién, hwéng dan lam viéc hodc dao tao 1a khéng phu hop, can phai
diéu chinh hay ctng ¢ lai.

5.4. Ta dwoc bi tra lai

Ta dwoc bi tra lai cAn phai dwoc phan biét ré va duwoc bdo quan riéng. Néu diéu kién bdo quan va van
chuyén san pham, hodc diéu kién cta ban than thung hang gay ra nhirng nghi ngd vé an toan, chét lwgng
ho&c d6 tinh khiét clia t4 dwoc, thi san phadm can phai dwoc hdy, triv khi ¢ kiém tra, kiém nghiém hodc céc
bién phap diéu tra toan dién khac cho thdy sadn phdm van dat tiéu chuan phu hop da dinh. Néu thung chira
ta dwoc bi trd vé dwoc st dung lai, tAt c& nhan ci trén dé phai duwoc g& bd hodc xoa di. Néu thung hang
dwoc dung lai nhiéu 1an chi dwng mét loai ta dwoc thi sb 16 hodc toan bd nhan cii phai dwoc bé di hodc xoa
di.

5.5. Thwe hanh bao quan

Ta dwoc phai duoc bao quan trong diéu kién nhw nha san xuét quy dinh dwa trén cac s6 liéu nghién ciru do
on dinh. Can Iwu giﬁj hd so vé viéc phan phdi clia mébi 16 ta dwoc dé tao thuan loi cho viéc thu héi 16 khi can
theo cac quy trinh bang van ban.

6. Ho so tai liéu
6.1. Quy dinh chung



Nha san xuét ta dwoc phai cd mot hé théng bao quat tat ca cac ho so tai liéu va sé liéu cé lien quan dén yéu
cau cua hé thdng quan Iy chat lwgng. HO so tai liéu va nhirng thay dbi sau nay déi véi hé so phai do nhan
vién duwgc giao nhiém vu ra soat lai va phé duyét tride khi phat cho cac linh vire lién quan nhw da néu trong
hd so. Can lwu gitr hd so vé viéc nhirng tai liéu ndo dé & dau.

Nhirng yéu cau tdi thiéu déi véi hd so tai lieu gébm co:
- D& quy dinh mot s6 16 duy nhat cho méi 16 ta dwoc dwoc xuat va/hodc dwoc chirng nhan.
- Pé chuan bi mét hd so 16.

- D& chirng minh 16 da dwoc san xuét trong cac diéu kién dat GMP ké tir cong doan ché bién bat dau ap
dung GMP cho ta dworc.

- Dé chirng minh 16 |4 dong nhét theo tiéu chuén cla nha san xuét. Biéu nay khong doi hdi phai co cong
doz;m trdn cudi cung cho cac nguyén liéu da dwo’p ché bién lién tuc, néu nhw cac kiém tra trong qua trinh san
xuat chirng minh dworc la sdn pham dat tiéu chuan cho ca 16.

- Bé chirng minh 16 d6 khong bi tron I&n v&i nhirng nguyén liéu cla 16 khac vi muc dich gidu giém hodc pha
lo&ing mot chat khéng dat tiéu chuan.

- Dé& chirng minh 16 da duoc ldy mau theo dung ké hoach ldy mau va ddm bao lay ding mau dai dién.

- i;)é ’chu’ng minh 16 dé’du’o’c phan tich béng céac phép thr va phwong phap co6 can ctr khoa hoc, dwoc thiét
ké dé dam bao san pham dat tiéu chuan chap nhan dwoc vé chat lwong, dinh tinh va do tinh khiét.

- Dé chirng minh 16 c6 d s6 liéu nghién ctru d6 6n dinh cho thoi gian st dung dv kién; nhirng s6 liéu nay co
thé rat ra tir cac nghién clru thyc té trén ta duoc cu thé hoac tir cac nghién ciru d6 6n dinh cla "san pham
mau" nhwng cé du can clr dé ap dung twong tw cho ta dwoc dé.

6.2. Tiéu chuan

Can xay dwng tiéu chudn cla nguyén liéu ban dau dé tach biét gitra nhirng phép thir thwong quy va nhirng
phép th tlen hanh khéng thudng xuyen hogc chi ap dung cho nha cung cap méi. Cac chuyen luan clia
dworc dién, néu co, co thé dung lam co s& cho viéc xay dwng cac tiéu chudn ndi bd ctia nha san xuét.

Can xay dung phép thr dinh tinh dwong tinh @p dung duy r)hét cho cac ta dwoc théng qua céng nghé phan
tich, vi du phwong phap phé hdng ngoai va phwong phap sac ky.

VAn dé quan trong la nha san xuat phai xac dinh cac tap chat va dat ra cac gi¢i han phu hop cho cac tap
chat nay. Cac gi¢i han nay phai dwa trén cac sb lieu doc tinh phu hop hodc cac gi¢i han mo ta trong cac
duoc dién quéc gia. Quy trinh san xuét phai dwoc kiém soat day du dé dam bao lwong tap chat khéng vuwot
qua mure gidi han trong tiéu chuén.

Nhiéu t&4 dwoc dwoc chiét xuét tir hodc dwoc tinh loc bang cach st dung cac dung méi hiru co. Nhitng dung
moi nay thwdng dwoc loai bd béng cach séy kho ta dwoc wét. Do doc tinh khac nhau va déi khi con chwa
duwoc biét dén clia cac dung méi, van dé quan trong la tiéu chuén ta dwoc phai bao gdbm cac phép thir va
gi6¢i han dw chat dung méi va cac chat phan (rng khéac.

Phai xac dinh tiéu chuén thung chira ta dwoc dé dam bao tinh dong nhét trong viéc béo vé san pham trong
qua trinh van chuyén tlr nha san xuat ta dwgc dén co sé& s:'ém xuat duwoc phénj. Céc tiéu chuan nay khépg
chi dam bao cho cac thung chira c6 du kha nang duy tri d6 on dinh cta san pham, ma con phai dat yéu cau
bao vé trong khi van chuyén bang tau bién, chéng sw xam nhap cla coén tring, trong qua trinh x ly...

6.3. HO so 16 san xuét

Cac hé thong may tinh ngay cang dwoc st dung dé trién khai, theo doi, diéu chinh va kiém soat cac quy
trinh san xuét.lNhCPng,hoat dong cla hé th(‘)ng may tinh thwdng di kém véi cac biéu do theo dodi trén do clji
ra cac thong s6 chu yéu (vi du nhiét do) & cac khoang thoi gian phu hop, hoac tham chi lién tuc, trong suot

qua trinh san xuét. Trong cac trwdng hop khac, cac phep do Iuo’ng chd yéu (vi du nhw d6 pH) c6 thé duoc
hién thi tam théi trén man hinh nhwng khéng xuét hién & biéu dé in ra.

Hb so ghi nhan viéc cho thém céac thanh phan trong qué trinh ché bién, ,thao tac trong thwe té duqc thwe
hién bdi mot ngudi xac nhan duoc, va cac thong tin khac thwong dwoc thay trén cac ho so truyen thong, c6
thé bi that lac. Khi st dung may tinh va céc thiét b tinh vi khac can cha trong nhirng van dé sau:

- Hé théng va quy trinh cho thay thiét bi va phan mém dé trong thwc té hoat dong nhw dy kién;

- Kiém tra va hiéu chuan may méc thiét bj theo dinh ky phu hop;



- Lwu gitr cac hé théng lwu triv thich hop, vi du ban sao ctia chwong trinh va cac file div liéu, ban sao cua
bang hoac vi phim;

- Dam béo nhirng thay dbi trong chwong trinh chi do ngudi co tham quyén thuc hién, nhitng thay doi nay
dwoc ghi hod so rd rang va dwgc tham dinh.

6.4. Nhirng tai liéu khac

Can c6 cac quy dinh vé viéc bao quan va van chuyén dé dam bao san pham khi dén nha san xuét con gitr
dwoc cac thude tinh phu hop ve chat lwong. Van de nay thwong dwoc cung thong nhat gitka bén ban va bén
mua va dwoc xac dinh tl trwede khi sdn pham dwoc chuyén di.

Can thiét lap va thwc hién cac quy trinh bang van ban cho viéc bao dwdng may mac thiét bi. Tt cd cac hoat
dong bdo dwdng tién hanh déu phai duoc ghi hd so; cd thé dwdi dang moét sbé nhat ky, mot co sé& dir liéu
may tinh hodc cac hé so tai liéu phu hop khac, véi diéu kién phai xac dinh dwoc ai 1a nguoi chiu trach
nhiém thwe hién méi céng viéc.

7. Thwe hanh tét trong san xuét va kiém tra chat lwong
7.1. Kiém soat thay ddi va thdm dinh quy trinh

Nhung thay ddi trong quy trinh san xuét c6 thé dan t&i nhivng thay ddi trong d&c tinh vén c6 clia sédn pham.
Nha san xuét phai cé mot hé théng kiém soat thay ddi chinh thire, véi cac quy trinh thao tac chuén bang van
ban cho nhirng thay déi dé. Trach nhiém quan Iy hé théng kiém soat thay ddi can dwoc giao cho mét bo
phan chat lwong déc lap chiu trach nhiém va cé quyén han phé duyét cudi cung dbi véi nhirng thay dbi trong
quy trinh san xuét.

Nha san xuat ta dwoc thwdng san xuét cac 16 thi _nghiém hoac 10 thi diém. Viec m& rong quy md dé san xuét
thwong phdm c6 thé phai qua nhiéu bwdc va can ra soat lai sé liéu de chirng minh tinh phu hop cla quy
trinh & quy md mé rong. Viéc mé rong quy mé co thé dan dén nhwng van dé Ion vé sy dong nhét gitra cac
16. Cac 16 thi diém nén dwoc coi la co s& dé xac lap nén tiéu chudn vé dd tinh khiét cta ban thanh pham
trong qua trinh san xuét va cta thanh pham.

Nha san xuét sé& lap cac bao cédo ban luan vé viéc xay dwng quy trinh va han ché cta quy trinh nay. Can
phai ra soat ban tém tat clia cac bao cdo nhu vay dé xac dinh xem nha may c6 di nang lwc san xuét loai ta
dugc dé khong. Cac bao céo nay la co sé cho viéc thAm dinh cac quy trinh san xuét va kiém tra chat lwong,
ciling nhw 14 hé so tai liéu co ban chirng minh quy trinh cho hiéu qua déng nhét.

Can thiét lap mot hé so chira cac sé liéu vé mé rong quy md va md ta cac phan &ng trong qua trinh san
xuét, cac thong sbé thao tac, cac budc tinh khiét hda, tap chét va cac phép thir chi yéu khac can thiét aé
kiém soat quy trinh. Viéc phan tich hdi quy cac s6 liéu lich st (théng qua sé liéu théng ké va phép phan tich
sb liéu vé nang lwc cla quy trinh) cling nhw cac hd so tai liéu trudc dé sé lam co s& tét cho viéc thdm dinh.

7.2. Thye hanh tbt trong san xuét
7.2.1. Bé phong nhiém chéo

Can can nhéc nguy co nhiém chéo khi thiét ké quy trinh va co s& san xuat. Mic do nhiém chéo co dwoc
han ché t&i mirc toi thieu hay khong tuy thudc vao do an toan cling nhw muc dich st dung clia ta dwoc.

Nhirng bién phap than trong nham han ché t¢i mae tdi thiu nguy co nhiém chéo phai phi hop véi diéu kién
clia co' s& san xuét va phai tinh dén pham vi clia nguyén liéu sé& dwoc san xuét. Khi ta dwoc bat dau dwoc
thu hdi Itc ban dau, viéc nay phai tién hanh & méi trwdng sach va ta dwoc khong dwoc tiép xuc véi cac yéu
t6 gay tap nhiém trong khéng khi, vi du bui tir cac ta dwoc khac hodc héa chat cong nghiép. Vi du sé&n phdm
wédt duwoe chuyén vao céac thiung sach cé ndp day va van chuyén di sdy kho va tién hanh cong doan tiép
theo. Nhirng hoat dong & cdng doan sau phai dwoc thuc hién trong nhitng khu vuc riéng hodc trong diéu
kien dwoc kiém soat, béi 18 mot khi dwoc sdy kho, ta dwoc cé nhidu kha ndng gay & nhiém ra mai trudng
hon, k& ca gay nhiém cho cac san phdm xung quanh. Diéu can Iwu y trwdc hét 14 nha xwéng va may méc
thiét bi khong dwoc gép phan vao viéc gay tap nhiém trén thwc té hay sau nay cho ta duwoc.

Hé théng x ly khong khi tai dia diém san xuéat phai dwoc thiét ké sao cho cé thé ngan ngira dwoc nhiém
chéo. Trong nhirng khu vic chuyén biét ché bién cung mot loai ta duwoc, cé thé cho lwu thong tré lai mot
phan khi thai trong ciing khu vwc dé. Viéc hé thdng x& ly khéng khi cé phi hop cho nhirng khu vwe da ndng
hay khong, d&c biét la khi nhiéu san phdm dwoc ché bién ddng thdi, cAn dwoc phan tich thdu dao. Trong
nhirng khu vuc da nang khi nhiéu san pham dwoc gii hoan toan trong cac thung kin ho&c hé théng éng
dan, c6 thé chap nhan dwoc viéc loc khong khi dau vao (hdn hop khong khi sach va khong khi lwu théng lai)
néu nhw cac diéu kién d6 théng nhét véi cac quy ché hién hanh (vi du quy dinh an toan, méi truéng).



O nhirng khu ve noi ta dwoc con & dang wét hodc am, vi du thung loc hodc binh ly tam, va c6 thé tiép xac
v&i khéng khi trong phong, hiéu suat loc trong hé thdng cung cép khi & mirc khodng 85% la c6 thé da. Trong
nhirtng khu virc c6 mét hodc nhiéu san pham dang dwoc ché bién & dang kho, thi hiéu suét loc d6 cé thé
khéng dd dé tranh nhiém chéo. Trong moi trwdng hop, nha san xuét phai cé thé chirng minh dwoc tinh phu
hop cla hé théng xt Iy khdng khi ctia minh.

Nha sén xuat ta duoc can phai co mét chwong trinh trén van ban xac dinh r6 tat ca cac chat diét con trang,
chat diét chudt va chat diét c6 st dung tai dia diém san xuét. Can c6 bién phap thich dang dé ngan nglra
cac chat nay nhiém vao ta dwoc.

7.2.2. Gom trdn trong qua trinh san xuét

M6t s6 quy trinh san xuét doi hdi phai co budc gom tron. Co thé chap nhan dugc diéu d6 voi diéu kién phai
dwoc ghi day di trong ho so 16. Mot s6 vi du:

- Bwére tap hop nhiéu 16 hodc céc 16 tich Ity lién tuc & mot thoi diém cubi xac dinh vao trong mét thung chira
(co6 s6 16 maoi).

- Thu héi lai nguyén vat liéu cia mét 16 dé& dung trong 16 tiép theo.

- Lap lai cac buwdc két tinh cho cung dung dich me dé dat hiéu suat tét hon.

- D6n nhiéu dot diéu ché bang ly tam vao trong cing moét may say/tron.

Mang sang ngau nhién 1a mét dang khac ctia gom trén trong qua trinh san xuét thuwong hay xay ra. Vi du:

- Chét dw bam vao thanh may tan sau khi nghién min t4 dwoc thanh pham.

- L&p tinh thé Am dw lai trong Idng binh ly tdm sau khi xa tinh thé ban thanh phdm cta moét 16 trwéc dé.

- Dich, tinh thé hodc tiéu phan khéng dugc xa hét hoan toan khdi bon pha ché khi chuyén sang cong doan
tiép theo ctia quy trinh san xuat.

Nhirng chat dv bam lai nay thwdng cé thé chap nhan duoc vi trong khi san xuét khéng can phai lam vé sinh
toan bo gitra cac 16 lién tiép ciia cung mét ta dwoc. Tuy nhién, trong trwéng hop cac don vi san xuét khong
chuyén biét, can ap dung cac quy trinh Iam vé sinh toan dién khi dbi ttr san xuat mot loai ta dwoc sang san
xuét mot loai khac d& ngan ngira cac tap nhiém cé thé 1am thay dbi chat lwong ta dwoc. Khi kiém tra hiéu
qua clia cac quy trinh 1am vé sinh nay cé thé phai st dung cac phép phan tich déi véi cac chat co lién quan.

Nguc_yc lai vé&i viéq gom t’rén va mang sang trong sén’xuét nhw néi & trér), céc thao tac tron khg’\c duwoc dung
dé dat dwoe do dong nhat trong 16 t& dwgc thanh pham. Ba khu viec ché bién cac 16 thanh pham cla moét ta
duoc can dugc kiém tra ki va chét ché la:

- Thao tac tron lan cubi dé ra 16 thanh pham;
- Tai thoi diém trong qua trinh khi dat s6 16;
- Quy trinh 1y mau dung dé lam méu dai dién cho 6.

Tron céac 16 ta dwoc dé tan dung cac nguyén vat liéu khong dat tiéu chuan 1a viéc 1am khéng chép nhan
dwoec.

Trén cac dung dich me cé chira lwong ta duwoc thu hdi thwdng dwoc tai st dung. Quy trinh thu hdi ther cap
cho nhitrng t4 dwoc d6 cé thé chap nhan dwoc néu nhw ta dwoc thu héi dat tiéu chuén va quy trinh thu hoi
dwoc néu rd trong hd so san xuét 16. Quy trinh thu héi thir cdp dbi véi cac chéat phan tng va san pham trung
gian ciing c6 thé chap nhan dwoc véi diéu kién 1a nguyén vat liéu thu hdi dat cac tiéu chuan phu hop.

7.2.3. Kiém soat nhiém vi sinh

Viéc san xuét cac ta dwoc vo trung dé st dung trong ché bién vé trung 1a mét thach thire ky thuat. Van dé
co ban 1a can st dung nhirng nhan vién cé trinh d6 va dwoc dao tao thich hop dé giam sat va thwe hién cac
quy trinh lién quan dén san xuét ta dwoc vo trung. Mai trweng thwe hién cac quy trinh va chinh ban than
nhan vién van hanh cling 1a ngudn gay tap nhiém tiém tang quan trong trong cac thao tac vé trung. Can thiét
ké cac quy trinh sao cho c6 thé han ché téi da s tiép xuc gitra ta dwo'c véi méi trwdng va véi nhan vién van
hanh. Déi v&i nhirng thao tac ché bién vo tring doi hdi nhiéu can thiép ctia nhan vién van hanh can phai c6
bién phap kiém soat thich dang. Nhitng van dé& chi yéu c6 nguy co cao gdm cé thao tac vé trung d& ta
dwoc ra khdi binh ly tam, chuyén bang tay vao khay sdy va nghién, va thiéu kha ndng vé tring cho may say.
Khéng phai tat ca cac may mac thiét bi dang s dung déu co thé vé trung dworc.

Nha san xuét ta dwoc phai lvu hd so viéc lam vé sinh cac may moc ché bién quan trong, nhw may ly tam va
may say. Bat cl thao tac x ly bang tay nao déi véi ta dwoce sau khi vo trung déu phai dwoc thwe hién nhw



mot quy trinh vo trung da dwoc thdm dinh. Diéu nay dac biét quan trong déi véi nhirng ta dwoc khong qua
mot budc vo tring nao niva trwde khi déng goi vao bao bi ngoai. Trong mot sé trwdng hop, cac chuyén luan
cta duoc dién c6 thé quy dinh cu thé la td dwoc khong dat tiéu chudn & cip thubc tiém thi phai dan nhan
ghi rd la khong phu hop dung cho san xuét thudc tiém.

Mot sd nha san xuét ta dwoc khong vé trung st dung nhiét, tia gamma va cac phwong phap khac dé lam
giam Iwong vi sinh vat. Nhirng phwong phap nay cé thé chap nhan dwoc véi diéu kién nha san xuét chirng
minh dwoc san phdm dat quy dinh vé vi sinh vat va quy trinh dwoc kiém soat dat tiéu chuén nha san xuét.
Bét ky quy trinh ndo ciing phai dwoc thdm dinh theo cac tiéu chudn duwoc quéc té thira nhan dé chirng minh
la quy trinh sé& cho két qua nhw mong muédn. Khéng dwoc siv dung phwong phap x ly ta dwoc sau khi sén
xuét dé thay cho viéc kiém soat vi sinh vat trong qua trinh san xuét.

C6 thé can thiét phai c6 mot méi trwong dwoc bdo vé dé tranh nhiém vi sinh vat vao san phadm hoac lam
gidm pham chét cla san pham do tiép xuc véi nhiét, khong khi hodc anh sang. Mrc d6 bao vé can thiét co
thé khac nhau tuy thudc vao cong doan san xuat. Thudng viéc tiép xdc trwc tiép cla nhan vién van hanh
dién ra khi db tdi ly tam nén can thiét ké voi dan (dac biét loai voi dung dé chuyén bét), may sdy, bom va cac
may moc thiét bi sao cho c6 thé han ché téi da kha nang bj tap nhiém. Can thdm dinh thiét ké vé sinh cla
cac thiét bi truyén dan va ché bién. Nhirng thiét bj co cac phan chuyén dong can phal dwoc danh gia xem
cac tem niém phong va bao bi déng géi cé toan ven khéng dé tranh tap nhiém cho san pham.

Diéu kién mai trudng dac biét quy dinh cho mét sb quy trinh san xuét phai ludn luén dwoc theo déi dé dam
bao chét lwgng san pham (vi du bau khi tro, bao vé tranh anh sang). Néu moéi truéng dac biét bj gian doan,
can c6 du bang chirng cho thay diéu dé khéng anh hwéng téi chat lwong ta dwoc. Nhitng mébi quan tam nhw
vay vé mdi trwdng cang trd nén quan trong sau khi ta dwoc da dwoc tinh khiét hoa.

Mdi trvong ma ta duoc tiép xuc phai twong tw nhu mai trwong st dung trong san xuét dang thudc thanh
pham. Dleu nay dac biét dung trong treong hop ta dwoc dw kién dung trong san xuét ché pham tiém truyén.
Vi du, can phai c6 khu vc dwoc kiém soat cung véi cac cp dd chét lwong khéng khi pht hop. Nhirng khu
vuc nhw vay phai dwoc Iap dat hé théng xt ly khéng khi phu hop va can phai cé chwong trinh giam sat méi
trwdng thich hop. Bat ky thao tac bang tay nao dbi véi ta dwoc vo trung sau khi da vé trung déu phai duoc
tién hanh nhu mét quy trinh san xuét vé trung, s& dung khong khi Cap 100 khi 5 va cac bién phap kiém soat
vo trung khac.

7.2.4. Hé théng nwéc/ chéat lwong nuwéc

Trong khi nwéc ubng dung trong ché bién nhiéu ta dwoc, thi nwéc tinh khiét cling dwoc st dung rong rai. Vi
nguwdi ta da biét rd dén kha n&ng sinh sdi cla vi sinh vat trong cac hé théng khir ion va siéu loc hodc hé
théng thdm thau ngwoc dung sén xuét nuéc tinh khiét, nhirng hé théng nay phai dwoc thdm dinh va kiém tra
thich dang. Céc bién phéap kiém soat thich hop bao gdm viéc xac lap cac tiéu chuén chét lwgng nwéc va cac
mrc hoat ddng twong (ng, bién phap khac phuc khi mde vi sinh vat vwot qua gidi han, va céac quy trinh bao
dwdng thich dang vi du nhw tai sinh, va lam vé sinh/vé trung.

Can xac 18p céc tiéu chuan phu hop vé héa hoc va vi sinh doi véi chat lwong nudc va thie hién kiém tra
theo dinh ky. Céac tiéu chuan nay sé thay ddi tuy thudc vao quy trinh va tai diém cla quy trinh khi dung dén
nuwéc. Vi du trong mot sb truong hop, néu nuéc dwoc dung trong cac budc ché bién & giai doan cubi, vi du
nhw rtra 1an cudi binh loc, hodc néu ta dwoc dwoc két tinh tir mot hé thong str dung nwoc, thi tiéu chuan
chét lwgng co thé phai cao hon so véi tiéu chuan théng thudng ddi véi nwéc tinh khiét. Pidu nay dac biét
quan trong khi muc dich s dung dy kién cuia ta dwoc 1a dung cho dang bao ché tiém truyén. Tan suét cla
cac thtr nghiém vi sinh vat va héa hoc clia nwéc tinh khiét tuy thudc nhiéu yéu td khac nhau, ké ca két qua
kiém nghiém va thi diém trong quy trinh khi ding nwéc (vi du rira 1an cubi trong may ly tam).

Hau hét cac hé thdng nwéc tinh khiét va nwéc pha thube tiém, ké ca hé thdng thAm thau ngworc va siéu loc,
déu cé kha nang bi nhidm néi déc tb. Néu ta dwoc thanh phdm khéng duoc chiva chi nhiét té hodc vo trung,
ho&c sé dwoc dung dé san xuat sdn pham tiém truyén, thi can tién hanh thdm dinh hé théng kiém soat noi
doc té va can thuwe hién kiém tra thuwdng xuyén noi doc tb & nwéc dung dé ché bién ta dwoc (tbt nhat la bang
phwong phap LAL (limulus amoebocyte lysate).

7.2.5. Cac thao tac déng goi

Khi xay dwng mét chwong trinh cho thao tac déng goéi, can déc biét lwu y glam tdi da nguy co nhiém chéo,
Ian 16n hodc bi danh trdo. Cac sadn phdm khac nhau khéng dwoc ddng géi gan nhau, triv khi cé vach ngén co
hoc hodc sir dung hé théng giam sat dién to.

7.2.6. Giao hang



Nha s&n xuét can bd tri bao vé san pham sau khi kiém tra va kiém nghiém Ian cudi. Néu co théa thuan theo
hop dong, thi viéc bao vé nay phai dwgc thwe hién cho t&i khi giao hang & diém cudi. Can lwu gilv hod so
phan phdi.

7.3. Thwc hanh tbt trong kiém tra chat lwong
7.3.1. Quy dinh chung

Bo phan kiém tra chat lwong, ngoai trach nhiém va quyén han phé duyét hodc loai tat ca cac thanh phan,
nguyén vat liéu trong qua trinh san xuét, nguyén vat liéu bao goéi, t& dwoc thanh phdm, va ra soat lai hé so
san xuét... con phai chiu trach nhiém phé duyét hodc loai cac ta dwoc dwoc mot cong ty khac san xuét, ché
bién, déng goi hodc bdo quan theo hop ddng, ciing nhw phé duyét hodc loai tAt cd cac quy trinh, tiéu chuén
va céac thay dbi trong quy trinh san xuét cé anh huéng téi chat lwong ta duoc.

7.3.2. Kiém tra chat lwong nguyén liéu ban dau

Tt ca cac nguyen liéu ban dau pha| duwoc thiy nghlem hoac klem tra trwoc khi st dung Viéc kiém tra phai
bao gdm ca viéc kiém tra phleu kiém nghiém clia nha cung cép, va, néu cé thé, ca thtr nghiém dinh tinh.
Can phai cé cac huwéng dan rd rang hodc quy trinh thao tac chudn dwoc xay dung dé phé duyét méi loai
nguyén liéu ban dau.

Nguyén liéu ban dau thwong chi dwoc thtr nghiém dinh tinh va cac thtr nghiém bd sung dé dam bao réng
chung dap &ng cac tiéu chuén thich hop. Mot sé nguyén liéu ban dau khéng dwoc nha san xuét kiém
nghiém lai do nhirng nguy co hodc mét sé6 can nhéc hop ly khac. Trong nhirng trwérng hop nhw vay, trong
hd so can c6 gidy chirng nhan chét lwong cho méi 16 clia bén ban. Thwéng nha san xuét ta dwoc phai cung
cap bang chirng vé& viéc da thwe hién phép dinh tinh, ngay ca khi chi 1a kiém tra bdng méat thueng déi voi
bao bi, kiém tra nhan hoac ghi lai sb 16 & trén nhan.

7.3.3. Kiém nghiém trong qua trinh san xuét

Kiém tra, kiém nghiém trong qua trinh san xuét phai dwoc thwe hién bang cach theo déi quy trinh san xuét
hodc bang cach phan tich mau thuwc té & nhirng dia diém va thdi diém xac dinh. Két qua phai dat cac thong
sb quy trinh da dworc thiét 1ap, hodc nam trong khoang dung sai chap nhan dwoc. Ban huéng dan cong viéc
phai mé ta chi tiét quy trinh can thwc hién va cach st dung cac sb liéu kiém tra va kiém nghiém dé kiém soat
quy trinh san xuét.

7.3.4. Hb so chét lwong va mau lwu

Nha san xuét can lap ra va duy tri cac quy trinh nhan biét, thu thap, lap danh muc, lap hd so, bao quan, duy
tri hd so' chat lwgng dé s&n sang cé khi can. Ho so chét lwong can dwoc duy tri de minh chng la san pham
dat chét lwong quy dinh va hé thdng chét lwong hoat dong c6 hiéu qua. Nhirng sé liéu nay bao gdbm ca cac
hd so chét lwgng clia cac bén hop dong co lién quan.

Tét ca& hd so chét lwong phai rd rang va gidp nhan biét dwoc san pham co lién quan. H6 so chét lwong phai
duwoc bdo quan va duy tri sao cho c6 thé truy cap dwoc dé dang tai cac co s& ddm bdo cé mai trudng phu
hop nhdm han ché téi da cac hw héng va dé phong méat mat. Can quy dinh va lap hé so vé thdi gian lwu gidy
hd so chat lwong. Khi da théng nhat theo hop déng, hd so chat lwong phai ludn s8n sang trong mot thdi han
théa thuan dé bén mua hoac dai dién ctia bén mua tham dinh.

Phai c6 tat ca cac ho so phi hop Vvé viéc kiém tra va kiém nghiém dé ra soat. Khi quy trinh san xuét dwoc
theo dai lién tuc, can phai cé chirng nhan vé viéc dé va phai cé két qua theo doi.

Mau lwu cla ta dwoc da duwoc phép xuét phai duoc luu gile dén 1 ndm sau khirhét han hoac sau ngéy’kié’m
nghiém lai, hodc mét nam sau khi phan phoi hé,t 16 ta dwoc d6. C& mau phai gap doi lwong can thiét dé tién
hanh kiém nghiém cac chi tiéu khi cho phép xuét.

7.3.5. Nghién ctru d6 én dinh

Nhiéu s&n pham ta dwoc rat 6n dinh, va cé thé khéng can thir nghiém rong rai dé kiém tra do én dinh. D6 én
dinh ctia mot s6 ta dwoc cé thé bi anh hwéng bdi nhirng thay déi khéng phét hién dwoc trong tiéu chuén cta
nguyén liéu ban dau, hodc nhirng thay ddi khé thay trong quy trinh san xuét. Cac ta dwoc ciing cé thé dwoc
van chuyén trong nhiéu dang bao bi khac nhau, c6 thé anh hwéng téi dd 6n dinh ctia ching (vi du thung, tai
kim loai ho&c nhwa, chai nhwa hodc thay tinh, cac bén chira 16n).

Mot sb ta dwoc co thé twong tw vé clu tric hda hoc véi cac ta dwoc khac, va mét sé lai 1a hén hop hodc
duwoc tron véi cac ta duwoc khac. Nhivng ta dwoc nay cé thé rét gibng véi ta dwoc khac trong cling nhédm san
phdm. Sy khéac biét dang ké duy nhét cé thé chi Ia rat nhé vé dinh lwong moét sb thanh phan gitra cac san
phadm. Dbi v&i nhitng ta dwoc nay, viéc ap dung "san phdm mau" trong danh gia dé én dinh la phu hop.



Nghién ctru dd 6n dinh cta loai sdn phdm nay bao gdm viéc lwa chon moét sb "sdn phdm mau" véi d6 én
dinh dwoc cho la co thé tiéu biéu cho ca nhém san pham dem danh gia. Viéc lwa chon nay phai dwa trén co
s& khoa hoc. Cac s6 liéu tir cac nghién clru dd 6n dinh cGa cac "sédn phdm mau" cé thé dwoc st dung dé
xac dinh d6 &n dinh trén ly thuyét cGa cac san pham twong tuw.

Chuwong trinh thtr nghiém d6 én dinh day du, khi can, thwéng cé cac dac diém va phai tinh dén cac sb liéu
c6 tinh lich str sau:

- Chuwong trinh phai dwoc xay dung bang van ban va cac nghién ciru dang tién hanh phai dwoc ra soat lai it
nhat la hang nam.

- Chuwong trinh phai dinh ky dwa mot mau tiv it nhat mét 16 thwong pham vao nghién ctru.

- Céc mau nghién ctru do on dinh phai dwoc lwu trong bao bi twong dwong véi bao bi thwong pham truc
tiep. Khéng can phai mé phdng tat ca cac dang bao gdi, trir khi trén ly thuyét cé ly do chi ra rang dé 6n dinh
c6 thé chiu anh hwdng ctia loai bao bi.

- M3u phai dwoc lwu trong diéu kién twong tw nhw didu kién khuyén nghi cho ta dwoc thwong pham.

- C6 thé lvu thém mau dudi diéu kién khac nghiét (vi du tang nhiét do, anh sang, d6 &m hoéc lam lanh) néu
c6 ly do dé cho rang sé gap phai nhirng diéu kién do trong thuc té phan phéi va bao quan.

- Can st dung phwong phap th&r nghiém chirng minh dé én dinh.

- Khi d8 n dinh cla ta dwoc la van dé quan trong néu dwoc st dung cho san xuat dwoc phdm, co thé phai
thwe hién kiém nghiém bd sung theo dinh ky dbi véi ta dwoc cu thé, hodc véi "san phdm mau" dé dadm bao
rang do 6n dinh du doan sé khong co thay ddi Ién trong cac 16 sau dé. Tan suét thir nghiém dwoc xac dinh
bang viéc dd n dinh cla ta dwoc bj anh hwéng thé nao khi st dung.

7.3.6. Ngay hét han/ngay kiém nghiém lai

Thyc hién mét chwong trinh nghlen ctru dd 6n dinh khong nhét thiét ddng nghta v&i viéc phai ap dung ngay
hét han. Khi nghién ctru do dn dinh cho thdy mét tudi tho han ché, thi trén nhan phai néu ngay hét han hodc
néu ngay can thtr nghiém lai véi khoang thdi gian phu hop dé ddm bao chét lwong cla ta dwoc vao thoi
diém s dung. Néu can diéu kién bao quan dic biét (bao quan tranh anh sang, nhiét), thi néu y&u cau do
trén nhan.

7.3.7. Hiéu chuén thiét bj th&r nghiém va do lwéong

T4t ca cac thiét bi do lwdng va thér nghiém dwoc xac dinh 1a moét phan trong hé thdng chat lwong, phai duwoc
hiéu chuén va bao dwéng thich hop. Céc thiét bi nay bao gébm tat ca cac dung cu s dung trong qua trinh
san xuat dwoc xac dinh la cac thiét bj chat lwgng quan trong, ciing nhw thiét bi kiém nghiém dung trong
phong thi nghiém. Chwong trinh kiém soat phai bao gdm viéc chuan hoéa hodc hiéu chuan thubc thir, dung
cu, thiét bi, may do, va cac thiét bi ghi sé liéu theo dinh ky phu hop, theo ding chwong trinh dwoc xac lap
béng van ban trong do c6 céac chi dan, lich trinh, gi¢i han do chinh xac va dd dang, va cac bién phap khac
phuc trong trwdng hop khéng dat gi¢i han vé d6 chinh xac/dd dang. Thubc tht, dung cu, thiét bi, may do va
cac thiét bj ghi s6 liéu khodng dat cac tiéu chuan da dinh sé khong dwoc st dung. Hé thdng may tinh dung dé
xac minh 1a san pham dat tiéu chuan phai dwoc kiém tra d& dam bao chung hoat dong dat yéu cau trong
phong thi nghiém.



PHU LUC 4

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta Bé trwéng B Y té)

TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: ........ v vee e, NEAY ... thdng ... nam 20...

bién thoai/Fax:

~BAOCAO® - )
Tinh hinh vi pham cta nha thau trong qua trinh dau thau, cung trng thuoc

KINN QUPIT e

Thyc hién quy dinh tai khoén 4 Diélu 5 Théng tw sb 15/2Q19/TT-BYT Y e (Tén PBon vij)...... bao cao tinh
hinh vi pham ctia nha thau trong dau thau, cung (rng thuéc nam nhu sau:

GDKLH/GPNK Néi dung vi | Thai gian vi| Van ban xir
STT| Ténthudc [clia mét hang vi| Tén nha thau : (gz) g o Ghi chu
pham pham pham ly vi pham

I. Vi pham trong viéc thue hi¢n hop dong @

I1. Vi pham trong viéc thye hién thu hdi thube ©

I11. Cac vi pham khac ©

Ghi chu: ™ Can cir béo céo va tai liéu cia co quan, co s& quy dinh tai khoan 4 Diéu 5 Théng tw
s6 15/2019/TT-BYT (sau day goi tat la don vij {)éo cao), Cuc Qqén ly Dwoe cdng bo vi pham trén Trang théng
tin dién t&r ctda Cuc trong thoi gian 12 thang ké ttr ngay céng bo.

® Yéu céu ghi r noi dung vi pham cta nha thau trong qué trinh tham gia dy théu, vi pham trong viéc thuc
hién hop déng cung teng thudc cua nha thau can ctr vao cac quy dinh hién hanh vé dau thau thuéc va cac
quy dinh khac c6 lién quan.

3 pon vi bao cao phéi, cung cép kem theo céc tai liéu chirmg minh viéc vi pham cta nha thau va viéc xi ly vi
pham cda nguwdi cé tham quyén.

GIAM POC

K roA r A
Noi nhin: (Ky tén, dong dau)

- Nhu trén;
- Luu: VT.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/dau-tu/thong-tu-15-2019-tt-byt-quy-dinh-viec-dau-thau-thuoc-tai-cac-co-so-y-te-cong-lap-351102.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/dau-tu/thong-tu-15-2019-tt-byt-quy-dinh-viec-dau-thau-thuoc-tai-cac-co-so-y-te-cong-lap-351102.aspx

PHU LUC 5

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta B truwéng Bo Y té)

Tidu chi Mikc Dién} chi

diém tiet

1. Mit hang thudc tham dy thau dwoc san xuit trén diy chuyén sin xuét thude OF 24

1.1. Pat nguyén tic, tiéu chudn EU-GMP hoic nguyén tic, tiéu chuén trong duong EU-GMP

a) Tai nudc co co quan quan 1y tham chiéu. 24

b) Tai nude c6 co quan quan ly dugce chat ché (SRA) nhung khong thudc nude cd co quan quan 29

Iy tham chicu.

c) Tai nude con lai khong thude diém a va diém b muc nay. 20

1.2. Pat nguyén tic, tidu chuan PIC/S-GMP tai nudc 1a thanh vién PIC/S ddng thoi 1a thanh 20

\vién ICH.

1.3. Pat nguyén téc, tiéu chuin GMP:

a) Buge co quan quan ly duge Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chudn GMP va thudc 24

duogc gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam tir nudc thudc danh sach SRA.

b) Tai Viét Nam va duoc co quan quan 1y duoc Viét Nam danh gia dat nguyén tic, tiéu chuin 23

WHO-GMP.

1.4. Céc truong hop con lai khong thudc muc 1.1, 1.2 va 1.3 néu trén 19

13. Mit hang thudc dwoc cung ing boi nha thiu cé uy tin trong thye hién hop dong (1), 10

13.1. Nha thau c¢6 vi pham trong thuc hién hop ddng cung tng thude cho cac co s¢ y té da duoc 8

cong bo trén Trang thdng tin dién tr cia Cuc Quan 1y Dugc

13.2. Nha thau da tring thau tai don vi:

a) Cung ing thudc bao dam tién do theo hop dong 10

b) Cung tmg thudc khong bao dam tién do theo hop dong 8

13.3. Nha thau chua tring thau tai don vi 8

Ghi chu:

(1): Truong hop thube sén xuét tai Viét Nam dap (g nhiéu muc thi chi cham diém theo muc c¢é mirc diém
cao nhét ma thubc dat duoc. Truong hop thude du thdu cé nhiéu co sé cung tham gia qua trinh san xuét
thuéc thi cén ctr theo nguyén téc, tiéu chudn GMP cua co s& sén xuét cé tiéu chudn thép nhét dé danh gia
diém. Béi véi thube nude ngoai gia cong, chuyén giao céng nghé tai Viét Nam thi can cir nguyén téc, tidu
chuén GMP cua co s& san xuét thubc dat gia cong, chuyén giao céng nghé (bén dat gia cong, chuyén giao

coéng nghé).

(11) Viéc danh gia ndi dung nay phai can ctr vao mét trong cac théng tin sau:

- Théng tin vé viéc vi pham trong cung (g thubc clia cac nha thau tai céc co s6'y té trén toan quéc dugc
c6ng bo trén Trang théng tin dién tir cua Cuc Quan ly Dwoc (dia chi: http://www.dav.gov.vn).

- Viéc thuc hién hop déng cung (g thudc gitka nha thau va don vi.




5 ~ PHULUC®6 )
DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO )
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bé trrdng Bo Y té)

A. DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO TOAN BQ

I. LINH VU'C AN TOAN THUC PHAM

Quyét dinh sO 01/2006/QB-BYT ngay 09/01/2006 cua Bo truong BO Y té vé viéc ban hanh”Quy dinh, ché d¢ bao

L c40 va mau biéu bao cao vé an toan thyc pham thudc pham vi quan 1y ciia nganh y té&”

b Quyét dinh s6 12/2006/QD-BYT ngay 9/3/2006 cta BO truong B6 Y té vé viéc ban hanh quy dinh phan cap
" [nhiém vu quan 1y va tham gia quan 1y nha nudc vé vé sinh an toan thyc pham trong nganh y té

3 Thong tu sO 05/2002/TT BYT ngay 07/03/2007cua Bg truong BO Y té Huong dan vé Q1eu kién va thu tuc chi dinh|
" [td chirc thuc hién ki€m tra nha nude ve chat lugng, v¢ sinh an toan thuc pham nhéap khau.

,  [Thong tu s0 11/2013/TT-BYT ngay 08/4/2013 cta B truong B Y té, quy dinh vé hoat dong chi dinh va quéan ly
" [t chitc chirng nhan hgp quy

5 Thong tu s6 11/2014/TT-BYT ngay 18/3/2014 cua Bo truong Bo Y t& quy dinh quan 1y b xét nghiém nhanh

6 Thong tu lién tich s0 13/2014/TTLT- BYT-BNNPTNT-BCT ngay 09/4/2014 cua lién by Y té, Nong nghiép va

Phat trién nong thon, Cong Thuong vé viéc hudng dan phan cong, phbi hop trong quan 1y nha nude vé an toan
thyc phim.

1. LINH VUC DUQC - MY PHAM

Quyet dinh s6 47/2007/Q0D-BYT ngay 24/12/2007 cua Bo truong By Y té vé viéc trién khai ap dung cdc nguyén

i tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuét thuoc nguyén tic Thyc hanh t6t phong kiém nghiém thudc, nguyén tic
Thuc hanh t6t bao quan thudc va nguyén tic Thyc hanh tét phan phdi thude dbi v6i cac co sé san xudt, kiém
nghiém, kinh doanh, phan phdi, xut khiu, nhap khu, ton trit, bao quan vic xin va sinh phdm y té.

g [Thong tu s0 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia BY trudng BO Y t& huéng dan chi tiét thi hanh mot so dicu vé

" |diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat dugc va Nghi dinh so 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 naim
2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat dugc
o |Thong tw 13/2015/TT-BYT ngay 28/05/2015 cta By truong Bo Y € sira doi Khoan 2 Dicu 21 Thong tu
" |s6 47/2010/TT-BYT ngay 29 thang 12 ndm 2010 cua BO Y té hudng dan hoat dong xut khau, nhap khau thudc va
bao bi tiép xuc truc tiép véi thude
10 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 ndm 2014 cua B truong Bo Y t& quy dinh viée dang ky thude
1 |Thong tu s0 32/2019/TT-BYT ngay 16/12/2019 cua B truong Bo Y té sira d6i, bo sung Khoan 4 Piéu 4 va Phu

luc s6 01-MP Thong tu sb 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cta B truong Bo Y té quy dinh vé quan

Iy m§ phdm

1. LINH VU'C KE HOACH - TAI CHINH

12. [Thong tu lién tich s6 09/TT-LB ngay 21/7/1992 ciia BY Y &, Bo Qudc phong quy dinh viée t6 chirc Ban quén dan
y, viéc két hop quén dan y phong chong dich va thu nhan ngudi bi thuong, bi bénh.

13. [Thong tu lién tich s6 03/TT-LB ngay 04/03/1994 ctia Bo Y té, B6 Québc phong vé viéc két hop quan dan y ctru
chira va cham s6c ngudi bi nan do cac tham hoa gay ra.

IV. LINH VU'C KHOA HQC, CONG NGHE VA PAO TAO

14 [Thong tu s6 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cua B truéng Bo Y té hudng dan vé thir thude trén 1am sang

V. LINH VUC TO CHUC CAN BQ

15. |Quyét dinh s6 3051/2000/QD-BYT ngay 29/08/2000 cta B truong B Y té ban hanh Quy dinh ndi dung, hinh
thurc thi ndng ngach mét s6 chirc danh chuyén mon nganh y te.

16 Thong tu li€n tich 6 08/2007/TTLT-BYT-BNV ngay 05/6/2007 cia Bo Y té va Bo Noi vy hudng dan dinh muc

" [bién ché su nghi¢p trong cac co so y té nha nudc
17 Thong tu lién tich 6 02/2008/TTLT-BYT-BNV ngay 24/01/2008 cua B Y té, Bo Noi vu huéng dan thyc hién

mot s6 diéu cia Nghi dinh sb 43/2006/ND-CP ngay 25 thang 4 nim 2006 cta Chinh phu quy dinh quyén ty chu,



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/quyet-dinh-01-2006-qd-byt-che-do-bao-cao-va-mau-bao-cao-ve-ve-sinh-an-toan-thuc-pham-9385.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/bo-may-hanh-chinh/quyet-dinh-12-2006-qd-byt-phan-cap-nhiem-vu-quan-ly-tham-gia-quan-ly-nha-nuoc-ve-sinh-an-toan-thuc-pham-nganh-y-te-9721.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/xuat-nhap-khau/thong-tu-05-2007-tt-byt-huong-dan-dieu-kien-thu-tuc-chi-dinh-to-chuc-thuc-hien-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-ve-sinh-an-toan-thuc-pham-nhap-khau-16944.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2013-tt-byt-huong-dan-chi-dinh-to-chuc-chung-nhan-hop-quy-180883.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2014-tt-byt-quan-ly-bo-xet-nghiem-nhanh-thuc-pham-226991.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/bo-may-hanh-chinh/thong-tu-lien-tich-13-2014-ttlt-byt-bnnptnt-bct-phoi-hop-quan-ly-nha-nuoc-an-toan-thuc-pham-226268.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/quyet-dinh-47-2007-qd-byt-trien-khai-ap-dung-nguyen-tac-tieu-chuan-thuc-hanh-tot-san-xuat-phong-kiem-nghiem-bao-quan-phan-phoi-thuoc-61686.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/doanh-nghiep/thong-tu-02-2007-tt-byt-huong-dan-thi-hanh-dieu-kien-kinh-doanh-thuoc-quy-dinh-luat-duoc-nghi-dinh-79-2006-nd-cp-16835.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-79-2006-nd-cp-huong-dan-luat-duoc-13445.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/xuat-nhap-khau/thong-tu-13-2015-tt-byt-sua-doi-khoan-2-dieu-21-thong-tu-so-47-2010-tt-byt-279945.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/xuat-nhap-khau/thong-tu-47-2010-tt-byt-huong-dan-hoat-dong-xuat-nhap-khau-thuoc-bao-bi-116789.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-44-2014-tt-byt-quy-dinh-viec-dang-ky-thuoc-259845.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-32-2019-tt-byt-sua-doi-thong-tu-06-2011-tt-byt-quy-dinh-quan-ly-my-pham-431566.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-06-2011-tt-byt-quan-ly-my-pham-118432.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-03-2012-tt-byt-huong-dan-thu-thuoc-tren-lam-sang-134441.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/bo-may-hanh-chinh/thong-tu-lien-tich-08-2007-ttlt-byt-bnv-huong-dan-dinh-muc-bien-che-su-nghiep-trong-cac-co-so-y-te-nha-nuoc-21511.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/bo-may-hanh-chinh/nghi-dinh-43-2006-nd-cp-quyen-tu-chu-tu-chiu-trach-nhiem-thuc-hien-nhiem-vu-to-chuc-bo-may-bien-che-tai-chinh-doi-voi-don-vi-su-nghiep-cong-lap-11313.aspx

tu chiu trach nhi¢m vé€ thuc hién nhiém vy, t6 chic by may, bién ché va tai chinh déi v6i don vi sy nghiép cong
1ap trong linh vyuc y té.

Thong tu lién tich s6 06/2010/TTLT-BYT-BNV-BTC ngay 22/03/2010 cia Bo Y té, B Noi vu, Bo Tai chinh

18- |Huéng din thuc hién Nghi dinh s6 64/2009/ND-CP ngay 30 thang 7 nam 2009 cita Chinh phi vé chinh sich déi
véi can bg, vién chiic y té cong tac ¢ vung c6 diéu kién kinh t¢ - x8 hdi dic biét kho khan.
'VI. LINH VU'C TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE
19, [Thong tu 50 07/2002/TT-BYT ngay 30/05/2002 ctia Bo truong BY Y t& Huong dan dang ky luu hanh san pham
" |trang thiét bi y té.
b0 Quyet dinh s6 1629/2001/0D-BYT ngay 23/05/2001 ctia Bo truong BO Y té ban hanh 10 Tiéu chuan nganh Trang
" [thiét bi y té.
21.  [Quyét dinh s6 326/2002/QD-BYT ngay 04/02/2002 cta Bo truong Bo Y € vé viée ban hanh 09 Tiéu chudn nganh
Trang thiét bi y te.
bo Quyét dinh s6 4380/2003/QD-BY T ngay 18/08/2003 ctia Bo truong B Y té ban hanh § tidu chuan nganh trang

thiét bi y té.

VII. LINH VUC QUAN LY MOI TRUONG Y TE

Thong tu s6 05/1999/TT-BYT ngay 27/03/1999 cua Bo truong Bo Y t& hudng dan viée khai bao dang ky va cap

23. gidy ching nhan duoc sir dung cac chat ¢6 yéu cau nghiém ngit vé vé sinh lao dong.
24, (Chi thi s 12/2001/CT-BYT ngay 20/11/2001 ctia B truéng BO Y € vé viée T6 chire thyc hién Tuén 1€ quéc gia
"An toan - V¢ sinh lao dong, phong chong chay nd" hang nim trong nganh y té.
b [Thong tu s0 36/2010/TT-BYT ngay 11/08/2010 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc bii bo Quyét dinh s6 29/2005/QD-
" |IBYT ngay 30/9/2005 ctia Bo trudéng Bo Y té vé viéc ban hanh Mau Gidy chirg nhan dang ky luu hanh hoa chat,
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y te.
b6 Thong tu sb OZ/QOOS/TT-BYT ngdy 28/03/2003 ciia Bo truong BO Y té hudng dan thuc hién Chuong trinh phéi
" |hop hoat dong day manh cham s6c va bao vé stc khoe nhan dan trong phong trao “Toan dan doan két xay dung
doi song van hoa”.
b7 Quyét dinh s6 26/2007/QD-BYT ngay 19/4/2007 cta Bo truong Bo Y té vé viée bii bo Quyét dinh
" 1s0 1635/2004/QD-BYT ngay 11/5/2004 cua B truong B Y té vé viéc ban hanh Quy ché chirng nhan danh hiéu
Gia dinh strc khoe, Lang surc khoe, Khu pho sirc khoe va Khu déan cu suc khoe.
VIIL LINH VU'C SUC KHOE BA ME TRE EM
bg Thong tu lién tich s6 10/2006/TTLT/BYT-BTM-BVHTT-UBDSGDTE ngay 25/8/2006 huéng dan thi hanh Nghi

dinh s6 21/2006/ND-CP ngay 27/02/2006 ciia Chinh phu vé kinh doanh va sir dung céc san pham dinh dudng
dung cho tré nho

B. DANH MUC VAN BAN BAI BO MOT PHAN

STT

TEN VAN BAN NOI DUNG BAI BO

Thong tu s6 52/201§/TT—BYT ngay 21/12/2015 cua Bo Céic quy dinh trong thong tu trir quy dinh
truong BO Y t€ Kiém tra nha nudce vé an toan thue phdm  lign quan dén hé so, thu tyc cép, thu hdi
doi v&i thue pham nhédp khau va kiém soat thuc pham gidy ching nhan Y té ddi voi san phim
nhap khéu, cap gidy chirng nhan ddi voi thuc pham nhap  |thuc phdm nhap khu.

khau thuoc pham vi quan 1y nha nuéc ciia B Y té.
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