BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 302/BYT-QLD Ha Néi, ngay 22 thang 01 ndm 2014
V/v trién khai thuc hién Thong tw 6 )
14/2012/TT-BYT vé GMP bao bi dioc pham

Kinh giri: Cac co s& dang ky, san xudt, nhap khau thudce

Ngay 31/8/2012, BO Y té da ban hanh Thong tw s6 14/2012/TT-BYT quy dinh céc nguyén tic,
tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat bao bi dugc pham” (GMP) va huéng dan trién khai ap dung.
Tai Khoan 5 Dbic¢u 9 quy dinh:

a) Ké tir ngay 01/4/2013, cac co s6 san xuat thudc luu thong trén thi trudng chi st dung cac loai
bao bi cap 1 1a loai khong lam sach dugc trude khi dung nhu bao bl dong goi dang cudn (mang
nhom, mang PVC), dau ong xit ciia co s¢ dat nguyén tac, tiéu chuan GMP bao bi dugc pham...

b) Ké tir ngay 01/01/2014, céc co s¢ san xudt thudc luu thong trén thi truong chi sir dung cac loai
bao bi dong gbi cip 1 dbi voi cac loai bao bi dong goi khac cia co s¢ dat nguyén tic, tiéu chuan
GMP bao bi dugc pham. Cac 16 bao bi sir dung phai c¢6 phiéu kiém nghiém, tem nhin gbc cta
nha san xudt kém theo”.

Nham trién khai thyc hién Thong tu s6 14/2012/TT-BYT ndi trén, Bo Y té hudng dan nhu sau:
1. Nguyén tac chung;

a) Tét ca cac bao bi tiép xuc truc tiép véi thude luu hanh tai Viét Nam phai duoc kiém tra chit
luong va phai dat ti€u chuan chat lugng trude khi dua vao san xuat thudc thanh pham va phai
bao dam an toan cho nguoi s dung.

b) Tiéu chuan chét lugng bao bi tiép xtc truc tiép véi thude phai bao gdm tiéu chi chét liéu bao
bi va phu hop véi cac quy dinh trong Dugc dién Viét Nam hodc cac dugce dién thong dung nhu
Dugc dién Anh, Hoa Ky, Nhat Ban, Chau Au, Qudc té.

¢) Bao bi tiép xuc truc tiép voi thudc phai duge san xuat tai co sé dat nguyén tac, tiéu chuan
GMP.

2. Khoan 5 Piéu 9 Thong tu s6 14/2012/TT-BYT dugc hiéu nhu sau:

Céc co so dang ky thudc, co sd san xuat thude, co s& nhap khau thude khi nop ho so diang ky
thudc 1an dau, ho so ding ky lai hodc don hang nhap khau thudc chua co s6 dang ky phai nop bd
sung tai liéu chimg minh bao bi tiép xtic truc tiép voi thudc phai san xuét tai co s san xuit bao
bi dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan GMP:



a) Gidy chimg nhan co s& san xuit bao bi dat tiéu chudn GMP do co quan, t6 chirc c6 tham
quyén cap.

b) Truong hop theo quy dinh cua nudc so tai, co quan quan ly co thAm quyen khong cip gidy
ching nhéan GMP dbi voi co 8O’ san xuit bao bi duge pham, céc co s& phai xudt trinh vin ban do
co quan, t6 chirc c6 thim quyén nudc so tai cp xac nhan co sd san xuit bao bi duoc pham dat
cac tiéu chuén duoc quy dinh tai Phu lyc dinh kém Cong van nay (Phu luc 1).

Do vay, Khoan 5 Didu 9 Thong tu s 14/2012/TT-BYT sé& duoc thuc hién tir ngay 01/07/2014”.

3. Cac yéu cau tai Khoan 2 Céng van nay khong ap dung ddi véi cac co sé nhap khau thube
hiém, thudc cho nhu ciu diéu tri ctia bénh vién, co s tiém phong trong truong hop dic biét,
thudc cung tmg cho nhu cu cip bach cho phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa, thuéc phuc vu cho cac chuong trinh muc tiéu y té qudc gia; thude vién tro, vién tro
nhan dao; thude dung cho muc dich thtr 1am sang, lam mau dang ky thube va phuc vu viéc
nghién ciru, kiém nghiém, kiém dinh, nghién ctru sinh kha dung, nghién ctru twong dwong sinh
hoc; thubc tham gia trung bay, trién 1am hoi cho; thude nhap khéu phi mau dich va truong hop
tam nhap, tai xuat khac.

4. Viéc nhap khau cac loai bao bi tiép xtic truc tiép véi thude thuc hién theo quy dinh tai Thong
tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29/02/2010 ctia B truong BO Y té huéng dan hoat dong xuat khau,
nhap khau thudc va bao bi tiép Xuc truc tiép véi thude va Thong tu s6 14/2012/TT- BYT ngay
31/8/2012 cua B truong BO Y té quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xut
bao bi dugc pham” (GMP) va huéng dan trién khai ap dung.

5. Giao Cuc Quén 1y duge t6 chirc tiép nhan hd so ding ky thude, don hang thudc chua co sé
dang ky; bd tri can bo, chuyén gia danh gia kip thoi cac tai liéu dugc ndp, bao dam thoi gian cap
s6 dang ky, don hang thude chua c6 s6 dang ky theo quy dinh hién hanh.

Bo Y té thong bao dé cac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhén:
- Nhu trén; )
- Bo truong Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thir truong Bo Y té (dé b/c);
- S6'Y té cac tinh, thanh phd tryc thuoe TW;
- Vién KN thudc TW, Vién KN thuéc Tp.HCM;
- Cuc Y t6-Bd CA, Cuc Y t& GTVT-B6 GTVT; Cuc Quan Y-
B6 Quéc phong;
- Cong TTDT B3 Y té, Website Cuc QLD;
- Luu VT, QLD (02 ban).
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PHU LUC 1

YEU CAU BOI VOI CO SO SAN XUAT BAO BI PONG GOI DUGC PHAM TIEP XUC
TRUC TIEP VOI THUOC ,
(Dinh kem cong van so 302/BYT-QLD ngay 22/01/2014 ciia Bo Y té)

Stt  INOQI DUNG

1. |H@ théng quén 1y chit lwgng

a. Phéi,thief:t 1ap duogc hé thdng quan 1y chit luong bao gdm céc quy trinh, ngudn lyc va
co cau to chuc co lién quan.

b. |Bo phan san xuét va bd phan quan ly chét luong doc 1ap voi nhau.

C.  [Truong b phan ddm bao chat lugng ¢6 thé doc 1ap hoac kiém nhiém truéng bo phan
ki€ém tra chat lugng.

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

d.  [Phai xy dung dugc tiéu chuan khach hang ndi bo giita cac bd phan ctia nha may theo
chu chuyén san pham, tir khau cung ung nguyen vat liéu dau vao, nghién ciru san
xuat thir, qua cac cong doan san xuat, dong goi, dén hoat dong bao quan va phan ph01
san pham va tién hanh danh gi4 tuan thu 1in nhau dé hd tro cong tac quan ly chat
luong toan dién

2. |Nhan su va dao tao

@ [Phai c6 du can b, nhén vién c6 strc khoe, trinh d dap (mg yéu cau cho cac by phan:
Phong Dam bao chat luong/ Phong Kiém tra chat lugng/ Xudng san xuat/ Cac b
phan khac (kho, co dién,...).

Tong s6 can bo cong nhan vién:
Liét ké sd lugng: Dai hgc (dugc/khac); Cao déng, trung cép (dugc/khac); So cép
duoc/khéc); Lao dong pho thong.

b.  [T6 chirc kham strc khoe dinh ky cho can bo nhan vién.

C. |C6 ban mo ta cong viée cua ting nhom d6i twgng nhan vién; C6 van ban quy dinh rd
nhiém vu va quyén han cua: Truong bo phan dam bao chat lugng/Trudng bd phén
quén 1y san xut/Trudng phong kiém tra chat luong va cac can bd dugc ty quyén.

d. |C6 xdy dung ké hoach, chuong trinh, n6i dung dao tao, bao gom dao tao ¢ bén ngoai,

hu hop véi cac doi tugng lién quan.

d. [Nguoi dao tao phai co kién thuc, kinh nghiém va da dugc dao tao vé GMP.

e.  [Sau mdi dot dao tao phai duoc danh gia két qua va luu day du hd so.

Phai luu day dii ho so dao tao.

Nha xwong




a.  [Nha xuong phai duoc thiét ké va xdy dung dap tmg yéu cau phong chdng bio lut, con
trung xam nhap va cach ly cac nguon lay nhiém.

b.  [Nha v€ sinh (dai tién) phai dugc b tri tach biét khoi khu vue san xuét.

c. [Khu vuc san xuit bao bi phai dugc bd tri biét 1ap véi khu vyc san xuét céc loai san
pham khac va phu hop (tao thanh hé thong) so véi cac khu vuc khac nhu kho nguyén
li¢u ban dau, khu vuc bdo quéan vat li¢u bao goéi, kho thanh pham.

d. |Cac phong san xuét phai dugc bé tri theo nguyén tic mot chiéu va co khong gian dul
rong cho viéc bo tri, van hanh thiét bi va thao tic cia nhan vién

d. Cap sach cac phong san xuat phai duoc thiét ké, xdy dung phu hop véi cac dang san
pham va cong doan san xuit.

e.  [Phai c6 cdc bién phap (nhu chénh ap, trao d01 khong khi,...) dé dam bao duy tri v
kiém soat duoc cap sach va diéu kién san xuit mot cach phu hop.

g.  |Céac khu vuc bao quan phai dap tmg duoc diéu kién va phu hop véi ddi tuong duoc
bao quan.

h. |Phai tién hanh dénh gia tong thé nha xudng trude khi dwa vao str dung va dinh ky
danh gid lai va luu lai.

4. [Thiét bi

a.  |Co hé thong trang bi cac thiét bi ddp tng yéu cau san xuat va kiém tra chét luong.

b.  |C6 cac dé cuong va tién hanh dénh gi4 thiét bi trudc khi dua vao si dung.

C.  |Céc thiét bi phai duoc dinh ky bao tri, bao dudng, danh gia lai va gin nhan tinh trang
mat cach phu hop.

d. |Can, &p ké va nhimg thiét bi do luong khac phai duwoc kiém dinh, hi¢u chuan dinh k|
dé dam bao d6 chinh xac do.

d.  [Phai c6 cac phuong tién van chuyén hang hoa, san pham dap tng yéu cau.

\Vé sinh va diéu kién vé sinh

a. [Co chuong trinh vé sinh tong thé ddi voi nha xuong va bién phap phong chéng
nhiém, nhiém chéo phu hop.

b. |C6 quy dinh vé viéc ra vao khu vuc san xuat dbi vai nguoi khong c¢6 phan su, nhan
vién mac bénh hay khach tham quan.

C. |C6 dau hiéu phan biét trang phuc bao ho lao dong, gidy dép dung trong nha may dbi
V61 cdc nhom nhan vién dong goi, nhan vién thao tac trong vung c6 kiém soat cap
sach va quan 4o lan 1 mac ¢ bén ngoai.

d.  [Phai c6 cac SOP vé sinh c4 nhan va thiét bi san xuat, dugc tham dinh/danh gia (suf

hu hop ctia cac SOP do).

d.  |[Nhan vién phai dugc rtira (lam kho) tay ngay sau khi di v€ sinh va ngay trudce khi mac

trang phuc bdo ho lao dong.




e.  [Phai c6 nhan tinh trang (vé sinh sach) ddi véi thiét bi, dung cu san xut hay quan 4o
bao ho lao dong.

g.  [Phai co phong 1am vé sinh va phong bao quan riéng dbi véi nhitng dung cu san xuat,
phu kién théo roi.

h.  [Nudc trang 14n cubi cac thiét bi, dung cu san Xuét phai hop v¢ sinh.

i.  |[Phai danh gia vé (giéi han) nhiém bui vat 1y va vi sinh ddi v6i khi nén (c6 tiép xuc
voi thi€t bi, trong phong sach va san pham dang trong tinh trang ho).

k.  [Pinh ky tién hanh thanh, tiét tring cac phong san xuit (bao gdm hé thong cap khi).

l.  |C6 quy dinh vé& viéc thu gom rac thai, vé sinh méi trudng va lam vé sinh ddi véi cac
khu vuc chung nhu hanh lang, pass-box...

6. |Nguyén vat li¢u

a.  [Liét ké mot sé nguyén liéu dau vao chinh duoc sir dung tai co s va loai nuéc ding
trong san xuat bao bi.

b.  |Phai c6 phuong phap, tan suit danh gia chat luong dbi voi nude ding trong san xuat.

c.  [Phai co/xdy dung tiéu chuan chit luong cua cac nguyén vét lidu st dung trong nha
may.

d. [Tiéu chuan chat luong nguyén liéu ban dau phai phu hop véi tiéu chuan chét luong
va muc dich st dung cua bao bi thanh pham (san xuat tai co sg).

d.  [Tiéu chuan chét luong ciia nguyén lidu va bao bi thanh pham phai phu hop véi Dugc
dien Viét Nam va mot s6 duoc dién quoc t€ thong dung khac.

e.  [Phdi c6 quy trinh danh gid nha cung cap, tién hanh danh gia va luu lai ho so ddi véi
nguyén liéu ban dau.

0.  [Nguyén liéu nhan vé phai duoc biét trir (gan nhan vang) trong thoi gian cho lay mau
kiém nghiém, dénh gi4 trudc khi dua vao sir dung va phai dugc bao quan ¢ diéu kién|
thich hop.

h. [Viéc xem xét chép nhén phai dugc thuc hién cho moi 16, mdi 1an nhép hang va duogc
nguoi cd tham quyen phé duyét.

i.  [Phai c6 bién phap thich hop trong viéc kiém soat, danh gia chat luong d6i voi nhing
ti€u chi, phép thir ma phong kiém nghiém cua co s& chua thyc hién duogc.

k. [Liét ké nhitng tiéu chi, phép thir co s& chua kiém nghiém dugc.

|, |Phai luu ddy du cac phiéu kiém nghiém gdc ctia nguyén lidu ban dau.

m. [Néu 5 loai muc in bao bi (cap 1) ma co s co sir dung.

n.  [C6 hd so ching minh tinh an toan (cac) loai muc dé.

7. [San xuit

a.  [Nguoi quan Iy phan xudng, cac to truong va nhan vién san xuét phai di vé s lugng,




cé trinh d§ va kinh nghiém phu hop.

Liét ké tom tat nhan sy tham gia san Xuét truc tiép.

Cac cong doan san xuét phai duoc bd tri tai nhimg khu vuce c6 cdp sach phu hop v
dam bao nguyén tac mdt chicu.

Nguyén liéu ban dau phai dugc ngudi c6 thim quyén cho phép, dugce gin nhin chip
nhan (nhan xanh) moi duge phép dua vao sir dung.

Phong san Xuét va thiét bi phai dugc lam vé sinh sach, dam bao trong tinh trang van
hanh tét trude mdi ca san xuat.

Phai c6 quy trinh san xuat dd dwoc ngudi co thim quyén phé duyét cho mdi san
pham.

Liét ké s6 quy trinh san xuat dugc tham dinh so v6i tong s6 quy trinh duge ban hanh.

Phai tién hanh ghi chép két qua thuc hién kip thoi vao ho so 16.

Phai t6 chirc cac hoat dong kiém tra trong qua trinh dé dam bao thuc hién dung quy|
trinh san xuat va tuan thu nguyén taic GMP.

Néu 15 sb lugng nhan vién IPC / thudc b phén nao.

Phai c6 SOP md ta cu thé nhiém vu nhéan vién IPC va quy dinh tan suit thyc hién cho
moi hoat dong cu thé cia nhan vién IPC.

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

San pham sau mdi cong doan chinh phai dugc biét trir cho ket qua kiém nghiém|
va/hodc ¥ kién ngudi co tham quyén trude khi duoc phép san xudt tiép.

Viéc xuat xuong san pham phai dugc thuc hién boi ngudi c6 tham quyén, sau khi can
ctr vao két qua xem Xxet ho so 16, két qua kiém tra trong qua trinh, cac phiéu kiém
nghiém va nhiing yéu t6 lién quan dén chét lugng 16 san pham.

Phai c6 so6 nhat ky ghi chép viéc st dung va 1am vé sinh dbi v6i nhing thiét bi san|
xuat chinh trong day chuyén.

C6 SOP quy dinh viéc thu gom, biét trit, xtr Iy du/phé pham va ho so ghi chép két qua
thurc hién.

Kiém tra chit lwong

Phai c6 phong kiém nghiém dé kiém tra chat luong nguyén liéu dau vao, cic san
pham trung gian, thanh pham va danh gia moi truong san xuat.

Truong phong, cac to truong va nhan vién phong kiém nghiém phai da vé s6 lugng,
co trinh d§ va kinh nghiém dap mg yéu cau.

Liét ké tom tat nhan sy phong kiém nghiém.

Phai c6 phong kiém nghiém vi sinh vét dap ung yéu cau vé cap sach va thiét bi, phy|
trg dé danh gid moi trudng san xuat va kiém tra gidi han d6 nhiém khuan san pham.

Phai trang bi cac thiét bi kiém nghiém dap tmg yéu cau kiém tra chit luong nguyén




li¢u va san pham.

e.  |Liét ké cac thiét bj kiém nghiém hién c6 tai co so.

g.  |Céc thiét bi phai duoc bao tri/bao dudng, kiém dinh/hiéu chuan trudc khi dua vao st
dung va thuc hién theo dinh ky.

h. |Céc quy trinh kiém nghiém phai dugc phé duyét boi ngudi c6 thim quyén.

I.  |Liét ké nhitng phép thir nao co so chua thyc hién dugc.

k. [Néumot sb can ctr dé chip nhan sy phu hop tiéu chuin cua nguyén liéu ban dau trong
trrong hop cO mot so tiéu chi ma phong thi nghiém cua co s khong thuc hién dugc.

I, [Viéc ldy miu nguyén liéu phai dugc hién theo cach thirc va dja diém sao cho khong
anh huong dén két qua thir nghiém va tinh dai dién 16 cua mau thir.

m. [S6 luong mau thot gian va diéu kién luu mau bao gdm mAu thanh pham, phai dap
(mg yéu cau theo ddi chat luong va giai quyét khiéu nai.

n. |Can tién hanh nghién ctru do on dinh, x4c dinh tudi tho, han dung céc san phém san
xuat tai nha may.

0. [Néu han str dung va diéu kién bao quan trong qua trinh Iuu kho va trong qua trinh van
chuyén cac san pham cua co s0.

9. [Thidm dinh

a.  [Phai c6 ké hoach thim dinh géc, quy dinh rd cdc ndi dung co ban can phai thuc hién|
trong hoat dong tham dinh.

b. [Thanh lap ban tham dinh véi luc lugng nhan sy phu hgp véi linh vuc can tién hanh.

c.  |Liét ké cac ndi dung ma co sé di thim dinh, danh gia.

d.  [Phai co d& cuong chi tiét di voi mdi ndi dung can tham dinh trong d6 néu rd phuong
phap thuc hién, thiét bi st dung, nhan sy tham gia, tiéu chuan chap nhan, thoi gian tai
tham dinh,...

d.  [Viéc tham dinh phai dugc thuc hién theo ding ké hoach va dé cuong da dugc duyét;
c6 bdo cao va luu day du ho so.

10. [Tai liéu va hd so

a.  [Phai co SOP quy dinh viéc xay dyung, ban hanh, quan 1y cac hd so, tai liéu; quy dinh
viéc truy cép, stra chira, luu trir ho so, tai liéu bang hé thong may tinh va cac SOP
huong dan thao tac thuong xuyén (v€ sinh caCc nhan, v¢ sinh/van hanh thiét bi san
xuat...).

b.  [H0 so, tai lidu vé kiém tra chit lwong t6i thiéu co:

- Ticu chuén chat lugng (yéu cau, phuong phap thir) nguyén liéu, thanh pham, ban
thanh pham;




- Ho so kiém nghiém (s6 tay kiém nghiém vién, phiéu phan tich, phiéu kiém nghiém);
- Nhat ky sir dung cac thiét bi phan tich chinh
- Ho so vé kiém dinh/hiéu chuan thiét bi/dung cu phan tich/kiém nghiém;

- SO theo dbi hoa chat, thude thtr, chat chuén, dung dich chuén do; giao, nhan mau.

Ho so, tai liéu lién quan dén san xuit t6i thiéu co:

- Quy trinh san xuét (gbc) cho mdi san pham.

- Ho so 16 san pham.

- Pé cuong tham dinh va hd so tham dinh timg quy trinh san xuét.

- Nhat ky van hanh cac thiét bi san xuét chinh va theo doi diéu kién san xuét.

Thiét lap, thuc hién va luu giit cac ho so tai lidu khéac, nhu:

- Hé thong nhin;

- Ho so danh gia thiét bi/moi truong san xuat/kiém nghiém/bao quén;

- Ho so vé bao quan, luu thong, giai quyét khiéu nai, thu hoi san xut;

- Ho so vé danh gia nha cung cip, san xut/kiém nghiém theo hop dong;

- Hd so nhan su;

- Ho so vé an toan lao dong, phong chdy chita chdy va bao vé méi trudng;

- Ho so tu thanh tra.

11.

San xuét va kiém nghi¢m theo hop dong

Viéc san xuét hay kiém nghiém theo hop dong chi duoc han ché trong pham vi san
Xuat gia cong mot vai cong doan nhat dinh hay kiém tra chat lugng mét s6 chi tiéu cu
thé, khi ma bén giao hop dong (co sé dang ky kiém tra diéu kién san xuat bao bi)
thuc su khong du diéu kién dau tu va/hodc thuc hién it. Khong dugc lam dung viéc
san xuat, kiém nghiém theo hop dong.

Néu cu thé nhitng ndi dung co s& hgp dong san xuét hay kiém nghiém.

Phai c6 hop déng gilta bén giao va bén nhan, trong d6 quy dinh cu thé trach nhiém|
moi bén; bén nhan khong dugc chuyén cho bén thir ba cong viée da duoc giao khi
khong co sy dong ¥ ctia bén giao; bén giao cd quyén kiém tra, giam sat su tuan thu
cua bén nhan,




c. |Bén giao hop dong phai tién hanh danh gia ning lyc bén nhan hop dong vé viéc tuan
thi cac nguyén tic, tiéu chuian GMP bao bi dugc pham trong pham vi giao/nhan dé
dam bao dap Gmg yéu cau cong viée va chat luong san pham.

12. [Xir Iy khiéu nai, thu hoi sin pham va xir Iy sian pham bi tra vé

a.  |Coquy trinh quy dinh viéc tiép phan, xu ly thong tin khiéu nai san phém, thu hdi san
pham va xur ly san pham bi trd ve.

b.  [Thanh 1ap ban xtr Iy khiéu nai, thu hdi san pham.

c. [Luuhd soveéxir ly khiéu nai, thu hoi san phém.

13. |[Twthanh tra

a.  |Phai xay dL_mgvKé hoach ty thanh tra (thuong ky va bat thuong), Danh muc ty thanh
tra (thanh tra tong the hay timg b6 phén) va thanh 1ap Ban ty thanh tra (g6m bd phén
quan ly chat lugng va dai dién cac bo phan co6 lién quan).

Céc tai liéu nay phai phu hop vai thuc té hoat dong cua co s¢ va dinh ky ra soat, cap
nhat.

b. |Phai ¢ bao qéo két qua ty thanh tra, danh gid, phan loai muc do khiém khuyét, dé ra
bién phap, ké hoglch khac phuc va tién hanh khac phuc, theo doi, danh gia muc do
hoan thanh sau moi dot tu thanh tra.

c.  [Tailiéu, ho so tu thanh tra phai duoc luu trir ddy di va sin c6 khi dugc yéu cau.




