BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: [2025/TT-BYT HaNgi,ngdy thang  ndm 2025

DU THAO

) THONG TU ] ,
Quy dinh, hwéong dan viéc ap dung nguyén tac, ti€u chuian Thyc hanh tot
san xuat my pham

Can cit Nghi dinh s6  /2025/NP-CP ngdy thang ndm 2025 ciia Chinh
phii quy dinh vé quan Iy my J pham;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia B3 Y
te

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc;

B truong Bo Y té ban hanh Thong t quy dinh, huong dan viéc dp dung
nguyén tdc, tiéu chuan Thwc hanh tot san xudt my pham.

Chuwong |
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc cong bd 4p dung, ban hanh nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh t6t san xuat my pham va danh gia, danh gia duy tri viéc dap
tmg Thyc hanh t6t san xuat my pham.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thuwe hanh tot san xudt my phdm 13 bd nguyén tic, tiéu chuan vé san
xuat my pham nham bao dam my phém ludn dugc san xuét va kiém tra mot cach
nhat quan theo céac tiéu chuan chét luong ph hop véi muc dich sir dung va yéu
cau an toan ciia san pham my pham.

2. Co s6 sdn xudt 13 co s co Glay chtng nhan du diéu kién san xuét my
phém cO6 pham vi thuc hién mot, mdt s6 hoac toan bd cac cong doan cua qua
trinh san xuat my pham.

3. Ton tai 13 sai 1éch so véi nguyén téc, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat
my pham (CGMP) hoic véi quy dinh phap luét hién hanh vé quan Iy my pham.

4. CGMP la chir viét tit coa cum  tur tiéng Anh “Cosmetic Good
Manufacturing Practices”, duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thuyc hanh tét san xuat
m§ pham”.

~ Chuong 11
CONG BO AP DUNG, BAN HANH
THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM

Piéu 3. Tai liéu vé nguyén tic, titu chuin Thuwc hanh tot sin xuat

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xudt my pham cua
Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) quy dinh tai Phu luc I ban
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hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat dugc quy dinh tai khoan 4 Diéu
nay;

2. Ap dung nguyén téc tiéu chuan Thuc hanh tét san xuat my pham Khéc:

Ngoai cac nguyén tac, tiéu chuin CGMP-ASEAN quy dinh tai khoan 1
Piéu nay, nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat my pham khac duoc ap
dung tuong duong voi nguyén tic, tiéu chuan CGMP-ASEAN do Hoi dong m§y
pham ASEAN théng qua dugc phép ap dung.

3. Tai liéu cap nhat nguyén tic, tiéu chuin CGMP-ASEAN:

Trudng hop Hoi dong my pham ASEAN c6 sira doi, bo sung nguyén tic,
tiéu chuan GMP (sau day goi la tai liéu cap nhat) quy dinh tai khoan 1 Diéu nay,
trong thoi han 03 thang, ké tir ngdy Hoi dong my pham ASEAN thong qua, Cuc
Quan 1y Duoc cong bd ndi dung cua cac tai liéu cap nhét trén dé cac d6i tuong
c¢6 lién quan tra ctru, cdp nhat va ap dung; to chtc dich va cong bd ban dich
tiéng Viét (dé tham khao) trén Cong thong tin dién tir cia B Y té, Trang thong
tin dién tir cua Cuc Quan 1y Dugc.

Piéu 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuat

1. Co s san xuat my pham trién khai ap dung CGMP-ASEAN quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu nay.

2. Co s0 san xudt my pham dugc trién khai ap dung nguyén tac ticu
chuan Thuc hanh tot san xuét my pham khéc, trong duong véi nguyén tic tiéu
chuan CGMP-ASEAN, do Hoi dong my pham ASEAN thong qua va tai liéu cap
nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 ciia Thong tu nay.

3. Co s6 san xuat thuc hién mot hodc mot sé cong doan ciia qua trinh san
Xudt my pham trién khai 4p dung va dap tmg CGMP-ASEAN theo cac ndi dung
yéu cau tuong ung phu hop véi cong doan san xuat my pham lam thudc quy
dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu nay.

Chuwong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
PE CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
DPOI VOI CO SO SAN XUAT MY PHAM

Piéu 5. HoO so' 1am ciin cir dé danh gia dap wng Thuc hanh t6t san xuét

1. H6 so lam cin cu dé danh gia dap tmg GMP dbi véi co SO’ san xult my
pham 13 H so ma co SO san xudt my pham ndp khi dé& nghi cap Glay chiing
nhan du diéu kién san Xuat my pham theo quy dinh tai ... khoan Diéu Nghi
dinh quy dinh vé quan 1y my pham cu thé:

a) Tai liu quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 17 ciia Nghi dinh s6 ...
/2025/ND-CP quy dinh vé quan ly my pham

b) Tai lidu k¥ thudt vé co so san xuat quy dinh tai diém b khoan 1 Dleu 17
ctia Nghi dinh s6 .../2025/ND-CP duoc trinh bay theo huéng dan vé ho so tong
thé cua co SO’ san Xuét quy dinh tai Phu lyc ... ban hanh kem theo Thong tu nay
hozc ho so tong thé duoc cap nhat trong truong hop bd sung pham vi hoat dong.

2. Truong hop co s¢ san Xuét my pham dé nghi cap Glay ching nhan
GMP cing v6i Gidy ching nhan du diéu kién san Xudt my pham, co s san xuét
phai ghi rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién



san xudt my pham.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap wng Thwe hanh tét sin xuit my
pham

1. Tiép nhan ho so:

Co s san xuét my phém nop truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc
truc tuyén 01 (mot) bd ho so theo quy dinh tai Diéu 5 cla Thong tu nay kém phi
tham dinh theo quy dinh ciia Bo truéong Bo Tai chinh vé phi tham dinh tiéu
chuan va diéu kién san xuat dén S¢ Y té noi dat nha may san xuat my pham.

2. Trinh ty tiép nhan va xi 1y hd so:

a) Khi nhan du ho so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 ciia Thong tu nay,
S¢ Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhéan hd so theo Mau s6 01 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6  /2025/ND-CP;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18,
S'Y té thanh 1ap Poan danh gia va gui cho co sd san xut quyét dinh thanh lap
Poan danh gia, trong d6 c6 du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sO san XUuAt;

¢) Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ¢ quyét dinh thanh lap,
Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s& san xuat.

Piéu 7. Quy trinh dinh gia viéc dip wng va phan loai dap Wng Thuc
hanh tot san xuat

1. Tai li€u st dung trong danh gia viéc dap img GMP: Tai liéu nguyén
tac, tiéu chuan CGMP-ASEAN hoic tai liéu nguyén tic, tiéu chuan GMP duoc
quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 3 cta Thong tu nay.

2. Quy trinh danh gia thuc té tai co sé san xuat my pham:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia,
muc dich, ndi dung va chuong trinh danh gia du kién tai co sé san xuat my
pham;

b) Budc 2. Co sé san xuat my pham trinh bay tom tat vé to chirc, nhan su
va hoat dong trién khai, ap dung GMP hoac ndi dung cu thé theo ndi dung cua
dot danh gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so san xuat my
pham viéc trién khai 4p dung CGMP-ASEAN tai co s& san xuat theo timg ni
dung cu thé. Truong hop co s& thuc hién mot hodc mot so cong doan cua qua
trinh san xuat thi n61 dung danh gia chi bao gdm cac yéu cau tuong Gmg voi mot
hoidc mot s6 cong doan san xuat ma co so thyc hién. Chuong trinh danh gia c6
thé dugc diéu chinh theo tinh hinh trién khai thuc té hodc cac ton tai ciia co s&
san xuat duoc phét hién trong qua trinh danh gia;

d) Budc 4. Poan danh gia hop vdi co s¢ san xuat my pham dé thong bao
Ve ton tai phat hién trong qua trinh danh gia (neu c0); danh gia mirc do cua timg
ton tai; thao ludn voi co sd san xuat my pham trong truong hop co so san xuat
khong thong nhat véi danh gia cia Doan danh gia dbi v6i timg ton tai hogc vé
mirc 46 dap mg nguyén tic, tiéu chuain CGMP-ASEAN ciia co sO san xudt my
pham.

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Sau khi hop thdng nhat voi co s, Poan danh gia 1ap bién ban danh gia
theo Mau sd quy dinh tai Phu luc ~ ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién
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ban danh gia phai thé hién thanh phan Poan danh gia, thanh phan cta co so san
xuat, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, hinh thicc danh gia, van dé chua
thong nhét giita Poan danh gia va co so san xuat (néu c6). Lanh dao co s& san
xuat va Truong Poan danh gia ky xdc nhin vao bién ban danh gia. Bién ban
duoc lam thanh 02 ban, trong d6, 01 ban luu tai co sé san xuét, 01 ban luu tai
Co quan tiép nhan.

e) Bude 6. Hoan thién Bao cdo danh gia GMP:

Trong vong 5 ngdy lam viéc ké tir ngay ky bién ban danh gia, Poan danh
gia o trach nhiém 1ap bao céo danh gia GMP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phy
luc  ban hanh kém theo Thong tu nay va gt toi co s san xuat. Bao cdo danh
gid GMP phai liét ké va phan tich, phan loai mirc do tdn tai ma co s& san xuit
can khic phuc, sira chita; tham chiéu diéu khoan quy dinh twong tng cta vin
ban phap luat va nguyén tac, tiéu chuan GMP, danh gia mic d6 tuan thu GMP
clia co sO san Xuat. Viéc phan loai muc do ton tai va danh gia murc do tuan thu
GMP ciia co sd san xuat (cu thé theo timg day chuyén san xuat) quy dinh tai Phu
luc  ban hanh kém theo Thong tu nay. Bao cao danh gia GMP dugc lam thanh
02 ban, trong d6, 01 ban gtri dén co sé san xuat, 01 ban luu tai Co quan tiép
nhan.

3. Mitrc d¢ tuan thu GMP:

Mtrc do tudn that GMP cua co s san xuét quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Thong tu ndy, gdm cac mirc d6 sau day:

a) Co sO san xuét tuan thi GMP ¢ mue d6 1;

b) Co s6 san xut tuan thit GMP ¢ mirc do 2;

¢) Co s& san xuat tuan tht GMP ¢ mirc do 3;

d) Co s san xuat tuan thit GMP ¢ muc d6 4.

Picu 8. Xir Iy két qua danh gia dap wng Thuc hanh tot sin xuat my
phﬁm

1. Truong hop bao céo danh gia CGMP két luan co so san xuat tuan thi
CGMP ¢ muc do 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 ctia Thong tu nay:

a) Trong thot han 07 ngay lam viéc, ke tur ngay hoan thién bao cao danh
gia CGMP, S¢' Y té trinh Bo truong Bo Y té cap Glay chtng nhan du diéu kién
san Xuét my pham theo mau quy dinh tai Phy luc s6 07 ban hanh kém theo Nghi
dinh s6.../2025/ND-CP va thuc hién cap Gidy ching nhan CGMP theo Mau s6
05 tai Phy luc X ban hanh kém theo Thong tu nay néu co s¢ san xuat dé nghi;

b) Pham vi hoat dong san Xudt dugc ghi trén Gidy chtng nhan du diéu
kién san xudt my pham cua co so san xuat duoc xac dinh theo timg day chuyén
san xuat da duoc danh gia dap tng CGMP.

2. Trudng hop bao céo danh gia CGMP két ludn co sd san xuat tuan thu
CGMP ¢ muc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 ciia Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay hoan thién bao cao danh
gia CGMP, So Y té c6 van ban thong bao yéu cau €0 80 san xut tién hanh khac
phuc, stra chita céac tdn tai duge phat hién theo mau quy dinh tai Phu luc s6 10
ban hanh kém theo Nghi dinh $6.../2025/ND-CP kém bao cao danh gia CGMP
guri cho co so san xuat;

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira cac tdn tai, co s& san xuat
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phai c6 van ban bao cao viéc khic phuc, stra chira bao gdm ké hoach va bang
chtng chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan hoic céc tai
liéu chtrng minh khéc);

¢) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dugc vin ban bao cdo cua co
s& veé viéc da hoan thanh viée khéc phuc, stra chira tdn tai, S& Y té danh gia két
qua khic phuc, stra chita cia co so san xuat theo céc tai liéu quy dinh tai khoan
1 biéu 7 cua Thong tu nay, 1ap bao cao danh gia viéc khic phuc sira chira ton tai
cta co sd san xuat va két luan vé tinh trang dap tmg CGMP cua co s¢ san Xuat:

- SO Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién san xudt my pham va thuc
hién cép Gidy chung nhan CGMP (trong truong hop co s dé nghi cip) theo
Mau s6 05 quy dinh tai Phy lyc X ban hanh kém theo Thong tu nay trong truong
hop viée khic phuc cta co s¢ san xuat da dap tng yéu cau va dugc két luan co
s¢& dap atng CGMP;

- Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao cho co so va néu 1 1y do trong
truong hop két luan co s chua dap tng CGMP;

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan gui Bao cdo
danh gia CGMP c6 néi dung yeu cau khéc phuc, sira chita cac ton tai, co sO san
xuét phai ndp vin ban bao céo viéc khic phuc, sta chira theo quy dinh tai diém
b, khoan 2 Diéu nay. Sau thdi han trén, co s¢ san xuat khong ndp vin ban bao
c40 viéc khic phuc, sira chita hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé nghi
lan ddu ma co quan tiép nhan két luan co so san xuat chua dap tmg CGMP thi
ho so dé nghi da ndp khong con gia tri.

3. Trudng hop bao céo danh gia CGMP két ludn co sé san xuét tuan thu
CGMP ¢ murc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 ctia Thong tu nay:

a) Trinh tu, thoi gian xu 1y két qua danh gia dap ung CGMP theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Trong thoi han 20 ngay, ké tu ngay nhén dugc van ban bao cao khac
phuc, stra chira t6n tai clia co sO san xuat, Co quan tlep nhan tién hanh danh gia
thuc té viéc khéc phuc, stra chira tai co s& san xuét va két luan tinh trang dap
tmg CGMP cua co s san xuit theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 ctia Thong tu
nay.

4. Truong hop bao cao danh gia CGMP két luan co s& san xuat tuan thu
CGMP ¢ mirc d6 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay hoan thién bao cdo danh gia
CGMP, S¢' Y té ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tmg CGMP cuia
co s& san xuét theo Mau sd tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
/2025/ND-CP kém bao cdo danh gia CGMP giri cho co sé san xuat va khong
cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham.

5. Trudng hop co so san xuat co ¥ kién khong thong nhat véi ton tai theo
danh gia cia Poan danh gia CGMP, trong thoi han 30 ngay, ké tir ‘ngay hoan
thién bao cao danh gia CGMP hodc bao cao danh gia hanh dong khac phuc, co
sO' san xuat c6 van ban klen nghi gui S6 Y té kém theo bang ching (ho so tai
liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén) chimg minh lién quan dén ton tai do.

Trong thoi han 10 ngay, ke tir ngdy nhan duoc van ban kién nghi cua co
sO san xuat my pham, SO Y té to chirc ra soat bao cao danh gia CGMP, ndi dung
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kién nghi cta co s& san xuét, néu can thiét, 1ay ¥ kién tu van chuyén gia trong
linh vic 6 lién quan va c6 vin ban tra 10i co s¢ san xuét. Vin ban tra 101 phai
néu 16 ndi dung chap thuan, khong chip thuan dbi voi ndi dung kién nghi cua co
sO san xuat, 1y do khong chap thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han
danh gia.

6. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cdp Gidy chirmg nhan du
diéu kién san xuat my pham, S& Y té cong b trén Trang thong tin dién tir cla
S Y té cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co sé san XUAt;

b) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham;

c) Pham vi hoat dong san XUAL;

d) Sé Giay chirng nhan CGMP (néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc danh gia dap ung CGMP.

Chuong IV
PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
MY PHAM

Piéu 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thwe hanh tot sin xuat
my phim

1. Thoi gian dinh ky danh gid viéc duy tri dap ing CGMP tai co s¢ san
xuét 14 03 nam, ké tir ngay ky bién ban danh gia 1an danh gia lién truéc (khong
bao gém cac 1an danh gia dot xudt, kiém tra ctia Bo Y té, S6 Y té).

2. Thang 11 hang nim, S& Y té ra soat va ban hanh ké hoach danh gia
dinh ky viéc duy tri dap tmg CGMP cila cac co s san xuat trong nam ké tiép.
Ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg CGMP duoc cong bb trén Trang
thong tin dién tir ciia So' Y té

3. T6i thiéu 30 ngdy trudce thdi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung
CGMP theo ké hoach da duoc S¢ Y té cong bd, co s& san xuat my pham phai
giri vé& SO Y té bao cao vé hoat dong san xuat my pham va viéc duy tri dap Gmg
tiéu chudn CGMP (sau ddy viét tit 1a bao cdo hoat dong - duy tri dap tng
CGMP) ctia co sé theo Mau s6  quy dinh tai Phu luc  ban hanh kém theo
Thong tu nay, kém theo tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, ki
thuat va nhan su cua co so san xuat (néu co thay doi).

Vi du: Thoi diém du kién danh gia dinh ky tai co s& san xuat A 1a ngay 16
thang 6 nam 2026 thi co s& san xuat A phai ndp bao cao hoat dong va viéc duy
tri dap tmg CGMP vé S&' Y té trude ngdy 16 thang 5 nam 2026.

4. Trudng hop co s& san xuat my pham khong nop biao cao hoat dong -
duy tri dap ing CGMP theo thoi han duoc quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong
thoi gian 15 ngay ké tir ngay dén han nop bao céo, S& Y té co van ban yéu cau
co s san xuat thyc hién viéc bao cao hoat dong - duy tri dap itng CGMP theo
quy dinh.

5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay So Y té c6 vin ban yéu ciu, co so
san xudt my pham phai np bao cao hoat dong - duy tri dap ung CGMP kém
theo giai trinh vé 1y do chdm ndp bao cao. Néu sau thoi han nay, co so san Xuat
khong ndp bao cio hoat dong - duy tri dap tmg CGMP, S& Y té tién hanh danh
gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg CGMP cuia co s& theo quy



dinh tai Diéu 12 cua Thong tu nay.

6. Sau khi ndp bao cdo hoat dong - duy tri dap tng CGMP theo quy dinh,
o SO san xuat my pham duoc tiép tuc thuc hién cac hoat dong cla co sé san
xuat my pham theo quy dinh tai Ngh1 dinh quan 1y my pham vin ban huéng dan
lién quan va phu hop voi pham vi hoat dong ghi tai Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my pham di duoc cip, trir trudng hop c6 vin ban xur 1y cia co
quan quan 1y vé viéc khong tuan thu CGMP. Co s¢ phai bao dam duy tri viéc
dap img CGMP trong qua trinh hoat dong san Xuat my pham. Trudng hop co sé
c6 van ban dé nghi, So Y té ¢6 van ban xac nhan vé tinh trang ndp bao céo hoat
dong - duy tri dap img CGMP cua co s6.

7. Trinh tu danh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap
mg CGMP thuc hién theo quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 7 ciia Thong tu ndy.

Dleu 10. Xir ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thuc
hanh tot san xuat my pham

1. Truong hop bdo cdo danh gia CGMP két luan co sd san xuat tuan tha
CGMP ¢ mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 caa Thong tu nay:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thién béo céo danh gia
CGMP, S¢' Y té cap nhat théng tin vé viéc duy tri dap img CGMP cua co s6 trén
Trang Thong tin dién tor ciia SO Y té theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 cia
Thong tu nay va thuc hién viée cip Gidy ching nhan CGMP theo Mau s6 05 tai
Phy luc X ban hanh kém theo Théng tu nay ddi véi co s dé nghi cap Gidy
chimg nhan CGMP;

b) Trudng hop co s san xuit ngimg mot hodc mot sé hoat ddong san xuat
thudc pham vi ching nhan duoc ghi trén Gidy ching nhan du diéu kién san xuat
my pham, SO Y té cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap tng CGMP dbi véi cac
hoat dong san xuat duoc danh gia duy tri dap itmg CGMP va c6 van ban thong
béo yéu cau co sd san xuat thuc hién tha tuc diéu chinh Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuét my pham theo quy dinh tai Piéu 19 Nghi dinh )
/2025/ND-CP.

2. Truong hop bao cao danh gia CGMP két luan co s& san xuat tuan thu
CGMP ¢ muc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 ctia Thong tu nay:

a) Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay hoan thién bao cao danh
gia CGMP, So Y té c6 van ban thong bao yéu cau CO SO san xudt tién hanh khéc
phuc, stra chita cac tdn tai duoc phat hién theo Mau s6 ban hanh kém theo Nghi
dinh s6:  /2025/ND-CP kém bao céo danh gia CGMP giri cho co so san xuat dé
tién hanh khic phuc, sira chita ton tai va guri béo céo khic phuc vé Co quan tiép
nhan;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay SO Y té gui bao cdo danh gia
CGMP, co sé san xuat phai c6 van ban bao cao khac phuc bao g6m ké hoach va
bang chtng ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chtrng nhan hoic
cac tai liéu chung minh khac) viéc khic phuc, stra chira tdn tai duoc ghi trong
bao c4o danh gia CGMP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban bao cao khic
phuc, S&' Y té danh gia két qua khic phuc cua co sd san xuat va két luan vé tinh
trang dap tmg CGMP ciia co s& san xuit:
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- Trudng hop viée khic phuc cta co s san xuat di dap Gng yéu cau: SO Y
té cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap tng CGMP cuia co s trén Trang thdng
tin dién tr ctia S& Y té theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 8 cua Thong tu nay va
thuc hién viéc cap Gidy ching nhan CGMP theo Méu s6 05 tai Phy luc X ban
hanh kem theo Thong tu nay d6i véi co so dé nghi cap Gidy ching nhan CGMP;

- Truong hop viée khic phuc cta co s¢ san xuat my pham chua dap tng
yéu cau: So' Y t& co vian ban thong bao ndi dung can tiép tuc khac phuc, sira
chira va nop bao céo bd sung. Thot gian gia han de tiép tuc khic phuc, sira chira
va bao céo 1a 45 ngay, ké tir ngdy c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 135 ngdy, ké tir ngay hoan thién bao cdo danh gia
CGMP ma co so san xuat khong c6 bao cdo khac _phuc hodc sau khi khic phuc
theo quy dinh tai dlem ¢ khoan nay ma két qua khic phuc Van tiép tuc khong dat
yéu cau, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong béo Ve viéc khong dép ung
CGMP va tuy theo tinh chat, mirc do vi pham, Co quan tlep nhan thuc hién mot
hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 4 Diéu nay.

3. Truong hop bao cao danh gia CGMP két luan co so san xuat tuan thi
CGMP ¢ mirc d6 3 theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 ctia Thong tu nay:

Trinh ty, thoi gian xtr 1y két qua danh gia dap ing CGMP theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay.

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban bao cdo khic
phuc, S&' Y té tién hanh danh gia thuc té viéc khic phuc tai co so san xudt trudc
khi két luan tinh trang dap ing CGMP ctia co s& san xuat theo quy dinh tai diém
¢ khoan 2 Diéu nay.

4. Truong hop bao cdo danh gia CGMP két luan co sd san xuat tuan thi
CGMP & mitc do 4 theo quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 7 cua Thong tu nay:

Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay ky bién ban danh gia, trén co
s danh gia nguy co vé ton tai duoc phat hién d6i véi chat luong my pham an
toan cua ngudi st dung my pham, S¢ Y té ban hanh vin ban thong bao vé viéc
khong dap ung CGMP kém theo béo cdo danh gia CGMP. Tuy theo tinh chat,
mirc d vi pham, SO Y té thuc hién mot hodc cac bién phap sau day:

a) Co van ban tam ngung hoat dong cua co s¢ san Xuat my pham; Xir phat
vi pham hanh chinh hodc chuyén co quan co tham quyén dé xtr phat vi pham
hanh chinh theo quy dinh cta phap lut vé xtr 1y vi pham hanh chinh;

b) Ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan da didu kién san xuét
my phém da cép theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 21 cua Nghi dinh $6...
/2025/ND-CP trong truong hop hét thoi han bi dinh chi hoat dong ma co sé
chua thyuc hién khic phuyc, sta chira ton tai;

¢) Truong hop co s6 san Xuat my pham khong dap ing mot hodc mot )
hoat dong san Xuat thugc pham vi san xuat dugc ghi trén Gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat my pham da cap, SO Y té:

- C6 van ban tam ngimg hoat dong ctia co s¢ san xuat my pham ddi véi
pham vi vi pham; Xt phat vi pham hanh chinh hoac chuyén co quan cé tham
quyén dé xur phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phéap luat vé xt 1y vi
pham hanh chinh;

- Ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chtng nhin du diéu kién san xuit my
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pham di cip dé loai bo pham vi san xuat khong dap tng theo quy dinh tai Diéu
15 cta Nghi dinh s6  /2025/ND-CP trong trudng hop hét thoi han bi dinh chi
hoat dong ma co s¢ chua thyc hién khic phuc, sua chiia tdn tai lién quan dén
pham vi vi pham, dong thoi cip Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my
pham phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s¢ san xuat dap ung CGMP;

d) Thu hdi Gidy chtimg nhan CGMP (néu co) va thyc hi¢n cap Gidy chung
nhan CGMP phu hop v6i pham vi ma co s¢ san xuat dap ung néu co sd co yéu
cau.

5. Trong thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngdy két luan co s& san xudt
dap tmg viéc duy tri CGMP hoidc tir ngdy ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy
chtng nhén du diéu kién san xuit my pham di cip do co s¢ san xuit khong duy
tri dap tng CGMP, S Y té cép nhat tinh trang dap tmg CGMP trén Trang thong
tin dién tr ciia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 6 Piéu 8 ctua Thong tu
nay dbi voi co so san xuat dap tmg CGMP hoic thong tin vé viéc thu hdi Gidy
chL'rng nhén du diéu kién san Xudt my pham, Gidy ching nhan CGMP (néu co)
da cap d6i véi co so san : Xuat my pham khong duy tri dap img CGMP.

6. Truong hop mau my pham do Doan danh gia lay trong qua trinh danh
gia, bi két luan vi pham chét luong, S6¢ Y té tién hanh xur Iy m§ pham vi pham
theo quy dinh hién hanh.

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Co s& san xuat my pham sau khi tién hanh thay d6i phai thuc hién thu
tuc dé nghi cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham hoic bao cdo
thay d6i theo Mau s6  quy dinh tai Phu luc  ban hanh kém theo Thong tu nay
néu thuc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thay d6i dia diém co so san xuat my pham;

b) Thay ddi vi tri nha may san xut tai cung dia diém san xuat;

c) B6 sung nha may san xuat & vi tri méi tai cung dia diém san xuat;

d) Mo rong nha may san xuat hodc thay doi 16n vé ciu tric, bd tri nha
xuong ciia mot hodc mat $6 day chuyén san xuat hodc cta toan b nha may trén
co s& ciu tric nha may da co;

d) Sira chira, thay d6i vé ciu tric, bd tri nha xudng tai mot phan cua day
chgyén san xuat va lam thay doi diéu kién moi truong san xuét, quy trinh san
xuat;

e) Thay doi cac thiét bi san xuét chinh, quan trong gy anh hudng t6i quy
trinh san xuat, chat luwgng my pham;

g) Thay dbi hé thong phu trg hodc thay do6i nguyén ly thiét ké, van hanh
hé thng tién ich ma c6 anh huong t61 moi truong san XUAt;

2. Truong hop co so san Xuat my pham c6 thay doi theo quy dinh tai diém
a, b, ¢ khoan 1 Diéu nay, CO SO san xudt phai giri ho so dé nghi cap Gidy chimg
nhan du diéu kién san xuét my pham theo quy dinh tai Piéu 17 cua Nghi dinh
50.../2025/ND-CP.

Trinh tu danh gia viéc dap ung CGMP, phan loai két qua va xur 1y két qua
danh gid mac do tuan thu CGMP duoc thuc hién theo quy dinh tai cac Piéu 6, 7
va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co sé san xuat my pham c6 thay doi thudc mot trong cac
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truong hop quy dinh tai cac diém d, d, e, g khoan 1 Diéu ndy, co sd san xuit
phai nop bao cao thay d6i kém tai liéu k¥ thuat trong ing véi su thay doi vé S
Y té.

S¢ Y té thuc hién danh gia thuc té tai co s& san xuat. Truong hop co sé
san xuat dap ung yéu cau, SO Y té c6 van ban dong ¥ véi thay d6i clia co so san
xuat. Sau khi nhin dugc vin ban ctia S0 Y té ddng ¥ v6i su thay d6i ciia co so
san xuat, co s& mai duoc thue hién cac ndi dung thay doi.

Piéu 12. Panh gia dot xuit, kiém tra viéc duy tri dap Gng Thuc hanh
tot san xuit my phim

1. Cong tac kiém tra viéc duy tri dap tmg CGMP cua co s¢ san xuat dugc
thue hién theo quy dinh cua phap luat.

2. Co quan tiép nhén tién hanh danh gia dot xuét viéc duy tri dap tng
CGMP tai co s& san xuat khi co s¢ san xuét thudc mot trong cac trudng hop sau
day:

a) Co s& san xuat tuan thi CGMP & mirc 3 hodc mic 4 quy dinh tai diém
¢ va d khoan 3 Piéu 7 cta Thong tu ndy phai duoc danh gia dot xut it nhat 01
1an trong thoi han 03 (ba) ndm ké tir ngay két thiic dot danh gia ky trudc;

b) Co sé san xudt co tir 03 16 my pham bj thu héi do vi pham khong dat
chat luong;

¢) Co s& san xuat c6 my pham cé bién cd bét lgi nghiém trong;

d) Co s& san xuat my pham c6 két qua kiém tra ctia co quan chirc nang két
luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan CGMP;

d) Truong hop co thong tin phan anh, t6 giac co sd vi pham nghiém trong
nguyén tic, tiéu chuan CGMP;

e) Co sd san xuat my pham khong ndp bdo céo hoat dong - duy tri dap
tmg CGMP theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 9 ctua Thong tu nay;

3. Thanh phan Poan danh gid do Giam dbc So Y té quyét dinh theo quy
dinh tai Piéu 13 cua Thong tu nay.

4. Trinh ty danh gia dot Xuét tai co s san xuit thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 7 cua Thong tu ndy.

5. Vigc xu 1y két qua kiém tra, danh gia dot Xuit tai co s& san xuat thuc
hién theo quy dinh cua phap luat.

Chwong V
THANH VIEN DOAN DANH GIA PAP UNG, DUY TRI DAP UNG
THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM

Piéu 13. Tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gia dap ung, duy tri
dap tng Thuc hanh tot sin xuat my pham

1. Thanh vién Poan danh gid dap g, duy tri dap tng CGMP phai dap
g tiéu chuan sau day:

a) C6 trinh do dai hoc trd 1én va dugc ddo tao cac mon khoa hoc vé vy,
dugc, sinh hoc, quan 1y chét lugng thudc, my pham va cong tic quan 1y duoc,
my pham;

b) b3 duoc dao tao, tap huidn vé CGMP, thanh tra, danh gia CGMP va
nam virng nguyén tic, tiéu chuan CGMP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy
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dinh phép luat trong qua trinh danh gid, khong c6 xung dot loi ich véi co so san
xuét dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truéng Doan danh gia c6 kinh nghi¢m trong cong tdc quan ly duoc
hodc m§ pham tir 03 (ba) nam trd 1én.

2. Thanh phan Poan danh gia dap tng, duy tri dép (mg CGMP bao gom:

a) Truong Doan va 01 hodc 02 thanh vién thugec S6'Y té noi dat nha may
san xuat my pham;

b) 01 thanh vién la dai dién Vién Kiém nghiém thude Trung wong hoac
Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé HO Chi Minh hodc céc truong dai hoc dao
tao vé duoc hodc Hoi duoc si hodc Trung tam kiém nghiém thudc, my phém,
thuc phém thudc tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong;

¢) Thanh vién cua co quan lién quan trong trudng hop can thiét.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia dugc
coi la c6 xung dot 191 ich véi co sé san xuét dugc danh gia néu thudc mot trong
cac truong hop sau day:

a) ba tung lam viéc hodc tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05
nam gan day cho co so san Xuat dugc danh gia;

b) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co s san xuat duoc danh gia;

c¢) C6 vo hoac chéng, con, b hodc me, anh chi em rudt, bé hoic me ctua
vo, bd hodc me cua chéng dang lam vi¢c cho co s& san xuit duoc danh gia.

Piéu 14. Trach nhiém va quyén han ciia thanh vién Poan danh gia

1. Trach nhi€ém ctua Poan danh gia:

a) Panh gia toan bo hoat dong cila co sd san xuat theo nguyén tac, tiéu
chuan CGMP tuong ung quy dinh tai Diéu 3 cta Thong tu ndy, phién ban cap
nhat nguyén tic, tiéu chudan CGMP va cdc vin ban quy pham phap luat, quy
dinh chuyén mon c6 lién quan; ghi nhan cu thé noi dung danh gia, ton tai phat
hién duogc, 1ap bién ban tham dinh ddi véi danh gia ho so va 1ap bién ban danh
gia/bao cao danh gia dbi véi danh gia thyuc té; cac ¥ kién tham dinh, danh gia
phai bao dam cin ct phap 1y, co s& khoa hoc va phai duoc thé hién trong bién
ban tham dinh d6i v6i danh gid ho so va bao cdo danh gi doi véi dénh gia thuc
té;

b) Bao cao két qua danh gia hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia
CGMP trong truong hop co s& san xuét co ¥ kién khong théng nhat voi ndi dung
Béo céo danh gia CGMP;

¢) Chiu trach nhiém trudc S& Y té vé cac ndi dung danh gia. Bao mat toan
bd thong tin lién quan vé ndi dung dénh gia va toan bd thong tin lién quan dén
hoat dong san xuat, kiém tra chat luong, bao quan, phan phbi my pham (cac quy
trinh san xuat, kiém nghiém, v¢ sinh, cac bi mét cong ngh¢...), trir truong hop co
su dong y cua co sO san xuat hodc theo yéu cdu ciia co quan nha nudc cd tham
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bo khu vuc, nha xuong thudc co sé san Xuét, va co quyén
dé nghi kiém tra khu vyuc khac c6 lién quan dén hoat dong san xuat, bao quan,
kiém nghiém my pham;

b) Yéu cau cung cap hd so tai liéu lién quan dén hoat dong quan 1y chat
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lwong, san xuét, kiém nghiém, bao quan my pham;

¢) Thuc hién viéc thu thip hd so tai liéu, bang ching ching minh (sao
chup tai liéu, chup anh, quay video...) vé ton tai phat hién trong qué trinh danh
gla,

d) Ly mau my pham de guri kiém tra chat luong theo quy dinh phap luat;

d) Lap bién ban, yéu cau cO SO san xuét tam dimg hoat 'dong mot, mot s6
hodc toan bo hoat dong san xuét lién quan dén vi pham. Néu trong qua trinh
danh gia, Poan danh gia phat hién co sé san xuit ¢6 vi pham anh huong nghiém
trong t6i chat lwong mot hodc nhiéu san phdm my pham phai bao cao ngudi co
thAm quyén xir Iy theo quy dinh cta phép lut.

) Chwong VI
DIEU KHOAN THI HANH

Picu 15. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay .... thang .... nim 2025.

2. Céc van ban, quy dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu ndy c6
hiéu luc:

a) Piéu 34 ciia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011
cua Bo truong BO Y £ quy dinh vé quan 1y my pham;

b) Quyet dinh s6 24/2006/QD-BYT ngay 14 thang 8 nam 2006 cua B
truong Bo Y té vé viéc trlen khai ap dung va huong dan thyc hién cac nguyén
tac, tiéu chuan “Thyc hanh tbt san xuat my pham” ciia Hiép hoi cac nudc Pong
Nam A,

Picu 16. Pi¢u khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Thong tu ndy c6 su thay doi, bo sung hodc duogc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luét moi.

Piéu 17. Piéu khoan chuyen tlep

Pbi voi ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién san Xudt my
pham hoic ho so ding ky danh gia dap tng CGMP di duoc nop vé co quan tiép
nhén trude ngay Thong tu nay co hiéu luc, Co quan tlep nhan tiép tuc tién hanh
danh gia co s san xuét theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 nam 2011 cta B6 Y té quy dinh vé quan 1y my pham hodc theo quy
dinh tai Thong tu nay néu co sé san xuat dé nghi.

Piéu 18. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhié¢m:

a) Chu tri, ph6i hop véi cac don vi lién quan to chirc trién khai thyc hién,
tuyén truyén pho bién Thong tu nay theo chirc ning nhiém vu duge giao;

b) Trién khai viéc thuc hién Thong tu nay cho S6 Y té, Y té nganh va co
s& san xuat my pham thudc pham vi chire nang, nhiém vu dugc giao;

c¢) Chi dao cong tac kiém tra viéc tuan thu dap Umg, duy tri dap umg
CGMP trong san xuat my pham trén pham vi toan qudc.

d) Cong b tai liéu cap nhat CGMP trén Cong thong tin dién tir ctia B Y
té va Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Dugc;

2.86Y té ¢ trach nhi¢m:

a) Phdi hop véi cac don vi lién quan to chire tuyén truyén phd bién Thong
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tu nay va huéng dAn trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) T6 chtic Poan kiém tra danh gia dap tng CGMP d6i vdi cac co so san
xuat my pham trén dia ban.

c) Tong hop va cong bd trén Trang thong tin dién tir cua So Y té danh
sach co s san xuat my pham trén dia ban da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuét my phém va/hoac Giéy chung nhan CGMP; cap nhat tinh trang
Gidy chung nhan du diéu kién san xudt my pham va/hoic Gidy chung nhan
CGMP, tinh trang dap ang CGMP va cac thong tin khéc theo quy dinh tai khoan
6 Diéu 8 cua Thong tu nay theo pham vi chirc nang, nhi€ém vu dugc giao;

d) Pau mdi hodc phdi hop véi cac co quan lién quan thyc hién kiém tra,
thanh tra viéc tuan tha dap tmg CGMP clia cac co sO san xuat my pham trén dia
ban va xur 1y vi pham theo thdm quyén.

3. Vién Kiém nghiém thube Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh
phé H6 Chi Minh, cac truong dai hoc dao tao vé duge, Hoi dugc si, Trung tim
kiém nghiém thudc, my phém, thuc phém thudc tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va co quan lién quan co6 trach nhiém tham gia Poan danh gia dap
mg, duy tri dap tng CGMP khi c6 Quyét dinh thanh 1ap Poan.

4. Co s& san xudt my pham c6 trach nhiém:

a) T chuc trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap ing nguyén tic, tiéu chudan CGMP trong sudt qua
trinh hoat dong cua co s san XUAL;

¢) Thuc hién cac hoat dong san xuét theo ding pham vi dugc danh gia,
cap phép trén co sd tuan thi cac quy dinh cta phép lut.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khan, vudng mac, cac co quan, td
chirc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhdn: , BO TRUONG
- Uy ban Vin hoéa va Xa hoi ctia Quoc hoi;

- Vin phong Chinh phu (Phong Cong béo,
Cong TTDT Chinh phu; Vu KGVX):

- Céc Thur truéng Bo Y t6;

- B6 Tu phép (Cuc KTVB & QLXLVPHC);
- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B§ Cong Thuong;

- B6 Quéc phong (Cuc Quan Y);

- B6 Cong an (Cuc Y té);

- B6 Tai chinh (Cuc Hai quan);

- C4c Vy, Cuyc thuoc Bo Y té;

- S¢'Y té cac tinh, thanh phd truc thuoe TW;
- Cong TTET BYT, Trang TTDT Cuyc QLD;
- Cac DN SX, KD my pham;

-Vién KNT TW; Vién KNT TPHCM;

- Luu: VT, PC, QLD (3).



o Phuy lyc 56 01 ) '
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH TOT

SAN XUAT MY PHAM CUA HIEP HQI CAC NUGC PONG NAM A
(Kém theo Thong twsé  [2025/TT-BYT ngdy  thdng  ndm 2025 cua Bé truong B Y té)

Loi mé dau

Huéng din Thyc hanh tbt san xuit my phém duoc dua ra nham hd tro nganh
cong nghiép my pham tuan thu theo cac diéu khoan cta Hiép dinh My pham
ASEAN. Vi quy dinh nay chi c6 tinh chat 4 ap dung riéng dbi véi cac san pham my

pham, nguyén tic cua Thuc hanh tot san xuat thudc hay dugc phdm van phai duoc
tuan theo.

Thuc hanh t6t san xuat m¥ pham trinh bay ¢ day chi la mot huong dan chung
d6i vi cac co sé san xuat trong viée phat trién hé thong va quy trinh quan ly chat
lwong ctia minh. Muyc dich quan trong nhat cta  qua trinh san xuét van phai dugc bao
dam trong bat ctr trudng hop ndo, nghia 1a chat luong san pham my pham phai dat
cac tiéu chuan phu hop véi muc dich sir dung dé bao dam strc khoe va loi ich cua
nguoi tiéu dung.

1. GIOI THIEU

Muc dich ctia huéng dan Thuc hanh tét san xuat my pham (CGMP) 1a dé bao
dam san pham duogc san xuat va kiém tra chat lwong mot cach thong nhat theo tiéu
chuan chét lugng quy dinh. N6 lién quan dén tat ca cac linh vuc san xuat va kiém tra
chat luong my pham.

1.1 Nhitng diém lwu y chung

1.1.1. Trong san xuat my pham, cac bién phap quan Iy va giam sat 1a hét stc
can thiét dé bao dam nguoiti€u dung nhan dugc san pham dat ti€u chuan chat lugng.

1.1.2. Chat lugng san pham phu thudc vao chat luong nguyen li¢u ban dau,
quy trinh san xudt va kiém tra chat luong, nha xudng, trang thiét bi va nhan si tham

gia.
1.2. Hé théng quan Iy chat lwong

1.2.1. Can thiét lap, phat trién va thuc hién mot hé théng quan ly chat luong
nhu mot cong cu bao dam dat duoc cac chinh sach va muc ti€éu do dé ra. He théng
nay can quy dinh 10 co cau to churc, chuc nang, trach nhiém, quy trinh, cac huéng
dan, qua trinh x{r Iy va nguén lyc thuc hién cong tac quan 1y chét luong.

1.2.2. Hé thong quan 1y chét lugng can dugc co cau cho phil hop véi cac hoat
dong cuia cong ty va phii hop véi tinh chat san pham ciing nhu can tinh dén cac yéu
t6 thich hop quy dinh trong Huéng dan nay.



1.2.3. Qua trinh thuc hién hé théng quan 1y chét luong can bao dam cac mau
nguyén vat lidu ban dau, san pham trung gian va thanh phim d3 qua kiém nghiém
dé quyét dinh xuat hang hoic loai bo trén co so két qua kiém nghiém va cac cong
doan kiém tra chét luong khéc.

2. NHAN SU’

Can phai c6 mgt doi ngti nhan sy day du, c¢o kién thirc chuyén mon, kinh
nghiém, k¥ nang va nang luc can thiét dap ung vdi chirc nang nhiém vu duoc giao.
D041 ngli nhan su phai ¢6 strc khoé tot va du kha nang thuc hién nhiém vy dugc
giao.

2.1. T6 chirc, Trinh d§ va Trach nhiém

2.1.1. Co cau to chitc ctia mot cong ty s& c6 bo phan san xuét va quan Iy chat
luong san pham do nhitngnguoi khac nhau phu trach; khong ai chiu trach nhiém
truge ai.

2.1.2. Truong bo phan san xuat phai dugc dao tao vé chuyén mon thich hop
va c6 kinh nghiém trong san Xuét my phém Truong bo phén san Xuat co quyén va
trach nhiém quan ly viéc san Xuét san pham bao gébm cac quy trinh thao tac, trang
thiét bi, nhan su san xuat, khu vuc san xudt va hd so tai liéu san xuat.

2.1.3. Truong bd phan quan 1y chat lugng phai duoc ddo tao vé chuyén mén
thich hop va co6 kinh nghiém trong linh vuc quan ly chat luong. Nguoi nay co day
du quyén han va trach nhiém vé tat ca nhiém vu trong quanly chét luong, bao gdm
viéc xdy dung, kiém duyét va thyc hién tat ca cac quy trinh kiém tra chat luong.
Nguoi nay ciing phai c6 quyén giao hodc uy quyen cho nhan vién cia minh khi can
thiét trong viéc duyét nhimg nguyén liéu ban dau, san pham trung gian, san pham
cho dong goi va thanh pham da dat tiéu chuan, hodc loai bo néu khong dat tiéu chuan
thich hop hoidc khong dugc san xuét theo dung quy trinh di dugc duyét trong nhimng
diéu kién sn xuat da dugc x4c dinh.

2.1.4. Trach nhiém va quyén han cua nhitng nhan sy cha chét can dugc quy
dinh r0 rang.

2.1.5. Can bd nhiém day du sb luong nhan sy d6 dugc dao tao dé thuc hién
vi€c giam sat tryc ti€p ¢ moi khau san xuat va moi don vi kiém tra chat lugng.

2.2. Pao tao

2.2.1. Tat ca nhan sy tham gia vao cac hoat dong san xuat can dugc dio tao
vé thao tac san xuét theo cac nguyén tac cua CGMP. Can chu trong trong dao tao
nhing nhan vién lam viéc trong diéu kién tiép xtic véi nguyén vat liéu doc hai.

2.2.2. Pao tao vé CGMP can duoc thyuc hién thuong xuyén.



2.2.3. Ho so vé dao tao can duoc luu gilr va ¢6 danh gia chét lugng dao tao
theo dinh ky.

3. NHA XUONG

Nha xuong dung cho san xuét can dugc quy hoach, thiét ké, xay dung va bao
tri phu hop.

3.1. Can 4p dung cac bién phap co hiéu qua dé tranh bi tap nhiém tir moi
truong va vat nudi xung quanh.

3.2. Céc san pham gia dung c6 thanh phan khong gdy doc hai va cic san pham
my pham c6 thé st dung chung mot khu san xuat va trang thiét bi, vdi diéu kién la
phai thuc hién céc bién phap ki€ém soat chat ché dé tranh nhiém chéo va nguy co lan
16n.

3.3. Vach son, rém nhya va vach ngan di dong dudi dang bang cudn co thé
dugc str dung dé tranh tinh trang lan 1on.

3.4. Can c6 phong va dung cu can thiét dé thay d6. Nha vé sinh can cach biét
v6i khu san xuat dé€ tranh tap nhiém hoac nhiém chéo.

3.5. Bét cr khi nao diéu kién cho phép, can c6 khu vuc xac dinh dé:
3.5.1. Tiép nhan nguyén vt liéu

3.5.2. Lay mau nguyén vat liéu

3.5.3. Nhén hang va biét trix

3.5.4. Bao quan nguyén vat liéu dau vao
3.5.5. Can va cip nguyén liéu

3.5.6. Pha ché

3.5.7. Bao quan san pham chd dong goi
3.5.8. Pong goi

3.5.9. Biét trit trudc khi xudt xudng
3.5.10. Chtra thanh pham

3.5.11. Chét va d& hang

3.5.12. Phong thi nghiém

3.5.13. Vé sinh trang thiét bj.

3.6. Bé mit tuong va tran nha phai nhin min va dé bao tri. San nha trong khu
pha ché phai c6 bé mat dé lau chui va lam v¢ sinh.

3.7. Hé thong thoat nudc phai du 16n, c6 mang kin miéng va dong chay dé



dang. Néu c6 thé duoc, nén tranh dung hé thong cong rdnh mé, nhung néu trong
truong hop can thiét thi phai bao dam de dang cho viéc co rura va khir trung.

3.8.H¢ théng hut va xa khi ciing nhu cac ong dan trong moi trudng hop c6
thé, can lap dit sao cho tranh gay tap nhiém san pham.

3.9. Nha xudng phai c¢6 du hé thdng chiéu sang, va duoc thong gié phu hop
cho thao tac bén trong.

3.10. Hé théng éng dan, méng dén, diém thong gi\(’) va cac dich vu k¥ thuat
khac trong khu san xuat phai dugc lap dat sao cho tranh 161 16m khong vé sinh dugc
va nén chay bén ngoai khu vuc pha ché.

3.11. Khu phong thi nghiém nén dit & noi cach biét khoi khu san xuat.

3.12. Khu vyc bao quan phai c6 dién tich du 16n va c6 hé théng chiéu sang
phu hop, can duoc bd tri va trang bi sao cho ¢ thé bao dam kho réo, sach sé& va sap
xép ¢o trat t cho san pham, nguyén vt liéu.

3.12.1. Khu vuc nay phai bao dam c6 sy tach biét ddi voi nguyén vt liéu va
thanh pham biét trit. Can c6 khu vuc riéng va dac biét dé bao quan cac chat dé chay
no, cac chat ddc tinh cao, nguyén vat li¢u va san pham bi loai va bi thu hoi va hang
bi tra lai.

3.12.2. Khi can phai c6 diéu kién bao quan dic biét, vi du nhu vé nhiét do, do
am va an toan, thi phai dap tng dugc nhirng dicu kién do.

3.12.3. Viég bd tri trong kho phai cho phep tach biét cac nhan mac va bao bi
da in khac nhau dé tranh lan 16n.

4. TRANG THIET BI
Trang thiét bi can duoc thiét ké va bb tri hop 1y cho viée san xuét.
4.1. Thiét ké va lip dit

4.1.1. B& mit trang thiét bi tiép xuc truc tiép v4i nguyén vt liéu trong qué
trinh pha ché khong dugc ¢6 phan ing hodc hap phu cac nguyén vat licu do.

~ 4.1.2. Trang thiét bi khong dugc gay anh hudng bat loi t6i chat luong san
pham ro ri van, chay dau, do di€u chinh hoac thay thé phu tung khong phu hop.

4.1.3. Trang thiét bi phai d& lam vé sinh
4.1.4. Thiét bi str dung cho cac vat liéu d& chay phai 1am tir vat liéu chdng nd.
4.2. Lap dat va vi tri lap dit

4.2.1. Thiét bi can dugc bo tri hop 1y dé tranh can tro gy nghén 16i di va duogce
dan nhan thich hop dé bao dam san pham khong bi tron lan hodc nham véi nhau.



4.2.2. Cac duong o ong nudc, hoi nude va 6ng nén khi hodc chan khong néu
duoc lap dat phai bao dam dé tiép can trong qua trinh hoat dong. Cac dudng dng nay
can duoc dan nhén rd rang.

4.2.3. Céc hé thdng trg gitip nhu hé thong xir Iy khong khi - HVAC (gia nhiét,
thong gio, diéu hoa nhiét do), nudc (nudc uéng duge, nude tinh khiét, nude cét), hot
nuée, khi nén va khi (vi du nito) can bao dam hoat dong diing chtrc niang thiét ké va
dugc dan nhan rd rang.

4.3. Bao tri

Cac trang thiét bi can, do, kiém nghiém va theo doi phai dugc bao dudng va
hiéu chuan thuong xuyén. H6 so phai dugc luu lai.

5. VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH

Céc bién phap vé sinh va quy dinh vé vé sinh dé tranh gay tap nhiém trong
san xuat. Ching phai dugc bao dam thuc hién d61 nhan vién, nha xudng, trang thict
b1/ may moéc, nguyén vat liéu san xuat va bao bi.

5.1. Nhan vién

5.1.1. Nhan vién phai c6 suc khoé tdt dé bao dam thuc hién cong viéc duogc
giao. Can tién hanh kiém tra strc khoe dinh ky cho tat ca nhan vién tham gia vao san
xuat.

5.1.2. Nhan vién phai thuc hién tt cac bién phap v¢ sinh c& nhan.

5.1.3. Bat ky nhan vién nao c6 biéu hién dm dau hay c6 vét thuong hé c6 kha
ning gdy anh huong bat 10itdi chat luong san pham déu khong dugc phép xir ly
nguyén vat lidu, nguyén liéu dong gbi, nguyén vat liéu trong qua trinh san xuat va
thanh pham.

5.14. Can hudng dan va khuyén khich nhan vién béo céo ngay cho nguoi quan
1y truc tiép ctia minh nhiing tinh trang (may moc, trang thiét bi hoidc nhan sy) ma ho
cho 14 ¢ thé gay anh huong bat loi téi san pham.

5.1.5. Can tranh tiép xtc truc tiép voi san pham dé bao vé san pham khoi cac
tap nhiém. Nhan vién phai mdc quan 4o bao ho lao dong phu hgp véi chlrc ndng san
xuat cua minh.

5.1.6. Céac hoat dong an uéng, hut thude, nhai keo ..., d6 an, thic uéng, thude
14 va nhing thir khac co6 thé gay tap nhiém déu khong duge phép dua vao khu vuc
san xuat, phong thi nghiém, nha kho va cac khu vyc khac noi ma ching c6 thé gay
anh hudng bat loi cho san pham.

5.1.7. Tat ca nhan vién c¢6 nhi€ém vu vao khu vuc san xuat déu phai thuc hién
cac bién phap vé sinh ca nhan va méc quan 4o bao ho.



5.2. Nha xwéng

5.2.1. Can c6 du khu vuc rtra va vé€ sinh dugc thong khi tot cho nhan vién, va
phai tach biét véi khu san xuat.

5.2.2. Can c6 khu vyc cat giltt quan 4o va tai san ciia nhan vién voi cac ngan
c6 khoa va can dugc bo tri ¢ vi tri thich hop.

5.2.3. Chét thai can duoc thu gom thuong xuyén vao cac thung phé thai dé
dua dén diém thu nhan ngoai khu vuc san xuat.

5.2.4. Cac chat diét chudt, con tring, nam mdc va cac vat liéu vé sinh khong
duoc gay tap nhiém cho trang thiét bi san Xuat, nguyen vat liéu, bao bi dong goi,
nguyén vat liéu trong qua trinh san xuét va thanh pham.

5.3. Trang thiét bj va may moéc
5.3.1. Trang thiét bi va dung cu can dugc gilr sach s¢.

5.3.2. Nén su dung bién phap hat bui hodc lam vé sinh uot. Khi nén va chdi
quét phai dugc sir dung mot cach than trong hoac tranh str dung néu c6 thé v cac
bién phap nay lam ting nguy co tap nhiém cho san pham.

5.3.3. Can thyc hién theo dung cac quy trinh thao tac chuan trong lam vé sinh
va tay trung cac thiét bi mdy moc chi yéu.

6. SAN XUAT
6.1. Nguyén vit liéu dau vao
6.1.1. Nwoc

Nudc 1a nguyén liéu can duoc quan tam dac biét vi day la mdt nguyén li¢u
quan trong. Thiét bi san xuat nudc va hé théng cap nudc phai bao dam cung cap
nudc co chat lugng. Hé thong cap nudc can dugc lam vé sinh theo quy trinh dugc
xay dung k¥ cang.

C4c tiéu chuan hoa hoc va vi sinh cta nudc st dung trong qua trinh san Xudt
phai dugc theo doi thuong xuyén theo quy trinh bang van ban, bat ky mot ddu hiéu
bat thudng nao ciing phai c6 bién phap khac phuc kip thoi.

Viéc lya chon phuong phap xu Iy nudc nhu trao d6i ion, cat hay tham thau
ngugc phy thude vao yéu cau chét luong ctia san pham

Hé thong chira va cap nude dung cho san xuét can duoc bao tri thuong xuyén.

6.1.2. Kiém tra nguyén, vt li¢u

Moi dot giao nguyén liéu, bao bi dong gbi can duoc kiém tra va xac minh 13
chung dat tiéu chuan chat lugng d6 dé ra va c6 thé theo dai tiep dugce khi ching da
thanh san pham.



Mau nguyén liéu ban dau can dugc kiém tra vé hinh thirc theo tiéu chuan k¥
thuat trude khi xuat cho phép str dung. Nguyén liéu can duoc dan nhan rd rang. Tat
ca hang héa nguyén vat liéu déu phai sach s& va kiém tra bao dam chung c6 bao bi
bao vé dé bao dam khong bi 10 ri, bi thung hoac bi ho.

6.1.3. Nguyén vat liéu bi loai

Nhitng 16 nguyén vat li€éu mo1 nhan khong dat tiéu chuin can dugc dua vao
khu vuc riéng va xur Iy theo quy trinh thao tac chuan.

6.2. Hé thong danh sb 16

6.2.1. MJi thanh pham phai danh sé san xuit dé bao dam truy nguoc lai lai
lich san pham.

6.2.2. H¢ théng danh s6 16 can phai duogc cu thé hoa cho san phém cu thé va
s0 16 khong dugc 1dp lai trong cung mot san pham dé tranh nham lan.

6.2.3. Khi c¢o thé, so 16 nén dugc in trén bao bi truc ti€p va bao bi ngoai cua
san pham.

6.2.4. Hd so theo dbi danh sé 16 duoce luu.
6.3. Can do san pham

6.3.1. Can do phai dugc thuc hién ¢ nhitng khu vuc san xuét cu thé, sir dung
dung cu can do da duogc hiéu chuan.

6.3.2. Cac hoat dong can do d6 thuc hién can duoc ghi lai va tai kiém tra.

6.4. Quy trinh san xuat

6.4.1. TAt ca nguyén liéu duoc st dung déu phai duoc duyét cho san xuat theo
ding tiéu chuan chat lugng.

6.4.2. Tat ca cac trinh ty san xuét phai dugc thyc hién theo dung cac quy trinh
bang van ban.

6.4.3 Tét ca nhitng bién phap kiém tra trong qua trinh san xuat can duoc thuc
hién va ghi chép.

6.4.4. San pham chd déng géi can duge dan nhan thich hop cho téi khi duoc
phé duyét cua b phan quan 1y chat luogng, néu can.

6.4.5. Can dic biét luu ¥ dén van d& nhiém chéo ¢ tat ca cac cong doan trong
qua trinh san xuat.

6.5. San pham kho

Can dic biét luu y khi xir 1y cac nguyén vat liéu va cac san pham kho. Néu co
thé, nén stir dung h¢ thong gitt bui, hé thong hut chan khong trung tam hodc cac bién



phap phu hop khéc.
6.6. San pham w6t

6.6.1. Chat 16ng, kem, san pham dang sira can dugc san xuat sao cho san pham
khong bi nhiém vi sinh vat va céc loai tap nhiém khac.

6.6.2 Nén sir dung hé thong san xuét va chuyén tiép khép kin.

6.6.3 Khi stir dung hé ‘ghéng duong éng dan dé chuyf:n nguyen vat liu va ban
thanh pham cho dong goi, can luu y dé viéc vé sinh hé thong dé dang.

6.7. Dan nhan va dong goi

6.7.1. Day chuyén dong gol can dugc kiém tra bao dam théng sudt trude khi
dua vao hoat dong. Cac trang thiét bi dong goi can phai sach va bao dam hoat dong
theo dung chirc ning. Tt ca nguyén vat liéu va san pham déng géi trude dé can
duoc loai bo.

6.7.2 Can lay mau va kiém tra ngiu nhién trong qué trinh déng goi va dan
nhan.

6.7.3 Céc day chuyén dan nhén va dong géi can dugc dan nhén rd rang tranh
1an 16n.

6.7.4 Nhan va vat liéu dong goi thira can dugc tra lai kho va ghi chép lai. Tét
ca cac bao bi dong goi bi loai can dugc huy bo.

6.8. Thanh pham: Biét trir va van chuyén t6i kho thanh pham

6.8.1 Moi thanh pham can duoc bo phan quan 1y chat lugng kiém tra, duyét
trude khi xuat xudng.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG
7.1. Gioi thiéu

Kiém tra chat luong la khau quan trong cuia CGMP. Kiém tra chat lugng dé
bdo dam rang san pham my pham c6 chat lugng dong nhat va phu hgp véi muc dich
st dung.

7.1.1. Cén thiét lap mot he théng kiém tra chét luong dé bao dam san phém
c6 chira diing céac thanh phan nguyén liéu véi chat luong va khoi lugng d6 xac dinh,
dugc san xuat trong nhirng di€u kién thich hgp theo ding quy trinh thao tac chuan.

7.1.2. Kiém tra chét luong bao gom lay mr:lu kiém soat va kiém nghiém d6i
v6i nguyén liéu ban dau, trong qua trinh san Xuat, san pham trung gian, thanh pham
cho dong goi va thanh pham. Trong truong hop can thiét, n6 con bao gom céc
chuong trinh theo d&i moi truong, ra soat hod so 16, chwong trinh luu mau, nghién
ctru d6 6n dinh va luu giir cac tiéu chuan ding cua nguyén liéu ban dau va san pham.



7.2. Ti ché

7.2.1. Cac phuong phap tai ché can duoc danh gia dé bao dam khong anh
huong to1 chat lugng san pham.

7.2.2. Can thyc hién thém cac kiém nghiém d6i v&i thanh pham qua tai ché.
7.3. San pham bi tra vé

7.3.1. San pham bj tra vé cin duoc dan nhan phan biét va bao quan riéng trong
mot khu vuc tach biét hodc ngan cach bang cac hang rao di dong nhu day hodc bang
day.

7.3.2. Tt ¢4 san phém bi tra vé can duoc kiém nghiém néu can, bén canh viéc
danh gia v€ hinh thirc trude khi cho xuat dé tai phan phoi.

7.3.3. Céc san pham bj tra vé néu khong dat tiéu chuan k§y thuat ban dau can
bi loai.

7.3.4. San pham bj tra vé can duogc xir Iy theo cac quy trinh thich hop.
7.3.5. HO so cla cac san phrflm bi tra vé can duoc luu.

8. HO SO, TAI LIEU

8.1. Giéi thi€u

Hé thong hd so tai liéu nén bao quét toan bo lai lich cua mdi 16 san pham, tir
nguyén vt liéu dén thanh thanh pham. Hé thong nay can luu lai cac hoat dong bao

tri, bao quan, kiém tra chat luong, phan phdi cip mot va cac van dé cu thé khac lién
quan dén CGMP.

8.1.1. Can c6 mot hé thong kiém tra dé phong sir dung cac tai liéu da cii do
dugc thay thé.

8.1.2. Bat ky 16i ndo gay ra hodc phat hién dugc trong mot hd so can dugc sira
lai sao cho khong mat di s6 liéu ban dau va phan chira lai phai sat véi so ligu ban
dau, nguoi stra chira phai ky tat va ghi ngay thang sura.

8.1.3. Khi hd so theo ddi ¢6 kém theo theo tai liéu huong dan, céc tai liéu nay
can dugc trinh bay ro rang tung budc.

8.1.4. H so tai lidu phai c6 ngay va duoc phép str dung.

8.1.5. Ho so tai lidu can phai dé tiép can cho tat ca nhiing ai c¢6 lién quan.
8.2. Tiéu chuan k¥ thuat

Tat ca tiéu chuan k¥ thuat can phai do nguoi c6 tham quyén phé duyét.

. 82.1.Tiéu chuan k¥ thuat cia nguyén liéu ban du va bao bi dong goi bao
gom:
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(@) Tén nguyén li¢u;

(b) Mo ta nguyén liu;

(c) Tiéu chi thur nghiém va gioi han chép nhan;

(d) Ban vé& k¥ thuét, néu co;

(e) Chu y dac biét, vi du cac diéu kién bao quan va an toan, néu can.

8.2.2. Tiéu chuan k¥ thuat ctia san pham chd dong géi va thanh phim bao

(a) Tén san pham;
(b) M6 ta san pham;
(c) Tinh chat vat 1y;

(d) Qinh lugng hoa hoc va/ hoac dinh luong vi sinh va gidi han chép nhan,

néu can thiét;

(e) Céac diéu kién bao quan va cha y v€ an toan, né€u can.
8.3. Tai li€éu san xuat
8.3.1. Cong thirc goc

Trong trudng hop can thiét, cong ty phai trinh cong thirc gdc. Tai lidu ndy can

c6 céac thong tin sau:

(a) Tén san pham va ma/ s san pham;

(b) Vit liéu dong goi du kién va diéu kién bao quan;
(c) Danh muc nguyén liéu ban dau dugc sir dung;
(d) Danh muyc trang thiét bj dugc sir dung;

(e) Kiém tra trong qu4 trinh san xuét (IPC) va dong goi theo cac gidi han tiéu

chuan, néu co.

8.3.2. Ho so 16 san xuit (BMR)

(a) Céc hd so 16 san xuat can duoc chuan bi cho timg 16 san pham.
(b) Mdi ho so 16 san xuat (BMR) can c6 cac théng tin sau tin sau:
i. Tén san pham;

i1. Cong thuc 106;

iii. Tom tit quy trinhsan xuét;

1v. SO 16 hoac ma;
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v. Ngay thang bat dau va két thuc qué trinh san xuét va dong goi;

vi. Thong tin nhan dang céc trang thiét bi va ddy chuyén chinh hodc vi tri st
dung;

vii. Hb so vé sinh trang thiét bi ding trong san xuat;

viii. Kiém tra trong qua trinh san xuit va déng goi va cac két qua kiém nghiém,
nhu d pH va két qua theo doi nhiét do;

ix. Hb so kiém tra day chuyén dong géi trude khi dong goi;

x. Céc lan léy mau duoc thyc hién trong cac cong doan san xuét khac nhau;
xi. Két qua kiém tra nhiing sai sut hodc 16i cu thé;

xii. Két qua kiém tra san pham d6 duoc dong goi va dan nhan.

8.3.3. Ho so kiém tra chat luwong

(a) Can luu lai ho so ghi két qua tung phép thu, két qua dinh luong va quyet
dinh duy¢t hay loai nguyén vat liéu ban dau, san pham trung gian, bén thanh pham
cho déng goéi va thanh pham.

(b) Nhitng hd so nay c6 thé gdom:
i. Ngay thang kiém nghiém;

i1. Pinh tinh nguyén vat li¢u;
iii. Tén nha cung cap;

1v. Ngay thang nhan hang;

v. S6 16 gbe (néu co);

vi. S0 16;

vii. S6 kiém tra chat luong;
viii. S6 lugng nhan duoc;

ix. Ngay thang 1ay miu;

x. Két qua kiém tra chét lugng.
9. THANH TRA NOQI BO

Cong tac thanh tra ndi bo gdm viéc kiém tra va danh gia moi hoat dong hoic
mdt phan hé thong chét luong voi myc dich cu thé nham nang cao chat lugng san
pham. Cong thanh tra ndi bd c6 thé do cac chuyén gia doc 14p hay mot ban chuyén
trach do cong ty chi ra thuc hi¢n. Cac dgt thanh tra ndi bo nay co thé duoc ap dung
dbi v6i nha cung cap va bén ky két hop dong néu can thiét. Két thiic thanh tra can
dua ra bao céo day du.
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10. BAO QUAN

10.1. Khu vuc bao quan

10.1.1. Khu vyc bao quan can du rong dé bao quan co6 trat tu cac chung loai
nguyén vat liéu khac nhau va san pham, vi du nhu nguyén li€u ban dau, bao bi dong
g61, san pham trung gian, ban thanh pham cho dong goéi va thanh pham, san pham
dang biét trit, d6 dugc duyét, bi loai, bi tra lai hay thu hoi.

10.1.2. Khu vuc bao quan can duoc thiét ké va lép dat dé bao dam diéu kién
bdo quan tot. Khu vuc bao quan phai sach s€, kho rao va dugc bao dudng tot. Khi
can c6 cac di€u kién bdo quan dic biét (nhiét do, d§ am), thi can bao dam dicu ki¢n
do va kiém tra, giam sat thuong xuyén.

10.1.3. Khu vuc nhan va xuit hang phai co kha nang bao vé nguyén vét liéu
va san pham khong bi anh huong cua thot tiét. Khu vuc tiép nhan can duoc thiét ké

va trang bi may moc dé c6 thé lam vé sinh bao bi cho hang nhan dugc trude khi dua
vao kho bao quan.

10.1.4. Khu vuc bao quan biét trit can duoc phan dinh rd rang.

10.1.5. Trong mot truong hop co thé, can c6 khu vuc 1ay mau nguyén liéu ban
dau riéng dé tranh tap nhiém.

10.1.6. Cac nguyén vat liéu doc hai phai duoc bao quan an toan va trong diéu
kién an ninh tot.

10.2. Kiém soat va quan 1y hang lwu kho
10.2.1. Nhan hang

10.2.1.1. Khi tlep nhan, m01 chuyen hang can dugc kiém tra ddi chiéu véi cac
tai lidu lién quan dong thoi can kiém tra bang mat vé nhin mac, chung loai va sd
lugng hang.

10.2.1.2 Can kiém tra chat ch& cac chuyén hang nhan dugc dé phat hién nhiing
161 va hu hai cua san pham. Can luu ho so vé moi chuyén hang nhan dugec.

10.2.1. Kiém soat
10.2.2.1. Can luu giir hd so trong d6 ¢ tat ca cac chimg tir nhap va xuat hang.
110.2.2.2. Vige xuét hang can tudn thu nguyén tic quay vong kho (Nhap trudc
- Xuat trude).
- 10.2.2.3. Khong dugc lam thay d6i, rach hay thay nhdn mac va bao bi san
pham.
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11. SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HQP PONG

Céc diéu khoan thoa thuan trong san xuat va kiém nghiém theo hop déng can
duoc xéc dinh rd rang, dugc thong nhat va giam sat chat che dé tranh hiéu nham, co
thé dan t&i chat luong san pham hoic quy trinh san xuét khong duoc bao dam chat
luong. Can néu cu thé moi khia canh cua cong vi¢c theo hop dong dé bao dam san
pham c6 chit lugng theo diing tiéu chuan d6 thoa thun.

Can c6 hop ddng bang vin ban giira bén hop dong va bén nhan hop dong dé
phan dinh rd nhiém vu va trach nhiém ctia moi bén.

12. KHIEU NAI SAN PHAM

12.1. Cén chi dinh mot nhan vién chiu trach nhiém giai quyét cac khiéu nai
cua khach hang va quyet dinh bién phap giai quyét. Néu nguoi nay khong phai 1a
nguoi dugc uy quyén, thi ngudi duoc ty quyén phai duoc biét vé moi khiéu nai, viée
diéu tra d6i voi chiing hodc thu hoi.

12.2. Can co quy trinh bang van ban mo ta cac hoat dong can tién hanh, ké ca
viéc quyét dinh thu hoi sdn pham trong truong hop co6 thé do 161 san pham.

12.3. Cac y kién khach hang lién quan t6i 15i san pham can duoc ghi vao hd
so voi day du chi tiét goc va phai duoc dicu tra.

12.4. Néu phat hién hoic nghi ngd mot 16 hang ¢ 15i san pham can can nhic
tién hanh diéu tra toan bo cac 16 hang khac dé xem chung co6 bi 161 twong tu hay
khong. Dac biét, phai diéu tra nhiing 16 ¢6 chira san pham tai ché tir cac 16 sai hong.

12.5. Khi can thiét, sau khi diéu tra, tham dinh khiéu nai cua khach hang, can
tién hanh cac bién phap ti€p theo, ké ca thu hoi san pham.

12.6. Moi quyét dinh va bién phap duogc thuc hién do co khiéu nai can duoc
ghi vao ho so va c¢o6 tham chiéu dén ho so 16 twong ung.

12.7. H so vé khiéu nai san pham can duoc kiém tra thuong xuyén dé phat

hién nhirng dau hiéu 18i ddc biét hodc bi 1ap lai va co thé can nhéc thu hoi san pham
da luu hanh.

12.8. Can thong bao cho co quan c6 thim quyen néu mot co 0 san xuét dang
can nhéc bién phap xu ly trong truong hop co thé 6 11 san xuét hodc san pham kém
pham chat co thé dan tGi cac van dé an toan nghiém trong khac.

13. THU HOI SAN PHAM

Can c6 mot hé théng thu hoi cac san phém luu hanh trén thi truong néu phat
hién hoac nghi ngd san pham c6 16i.

13.1. Can chi dinh mdt nhan su chiju trach nhiém tién hanh va diéu phéi viéc
thu hoi sdn pham, va can c6 di nhan vién can thiét dé bao ddm moi khia canh can
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thiét cua hoat dong thu hoi tuy thudc vao mirc do khan cép cta lénh thu hoi.

13.2. Céan c6 quy trinh bang van ban cho viéc thu hdi san pham va phai dugc
ra s6at thuong xuyén. Cac hoat dong thu hoi san pham phai bao ddm trién khai nhanh
ching.

13.3. HO so phan phdi ban dau phai duoc trinh sén sang cho ngudi chiu trach
nhiém thu hoi sdn pham, va nhitng ho so nay phai ci day du thong tin vé cac nha
phan phoi.

13.4. Tién d6 ctia qua trinh thu hdi can duoc ghi vao hd so va phai c6 mot bao
cdo cudi cung, trong d6 c6 doi chiéu gitra s6 luong hang xuat ra va hang thu hoi vé.

13.5. Can thdm dinh hiéu qua cta quy trinh thu hdi mot cach thuong xuyén.

13.6. Can thiét 1ap mot huéng dan bang van ban nham bao dam nhiing san
pham thu hoi dugce bdo quan an toan ¢ khu vuc riéng trong khi chd quyét dinh chinh
thtrc.

14. GIAI THICH THUAT NGU
14.1. L6

Mot luong san pham my pham bat ky duoc san xuat trong mot chu trinh san
xuat, chung dong nhat vé chat lugng va dac tinh.

14.2.S6 16

Viéc dat s6 va/hodc 1a chir hodc la két hop ca so va chir cho phép nhén dang
vé toan b lai lich ctia 16 san pham, vé kiém tra chat lugng va phan phdi san pham.

14.3. Ban thanh pham cho dong goi

La san pham d3 dugc pha ché va con phai trai qua qua trinh déng goi trudce
khi tré thanh mdt thanh pham.

14.4. Hiéu chuin

Su két hop giira kiém tra mot thiét bi va diéu chinh n6 vé trong khoang gioi
han do chinh xac theo ti€u chuan quy dinh.

14.5. Ngay san xuat
Ngay san xudt ciia mot 16 san pham.
14.6. Ho so, tai liéu

Tt ca cac quy trinh, hudéng dan bing vin ban va cac ho so lién quan dén san
xuat va kiém tra chat lugng san pham.

14.7. San pham.
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BAt cr mot chat hodc ché pham nao du kién sir dung hay c6 kha ning sir dung
hay duoc cho la dé sir dung hay dugc chi dinh 1a c6 kha nang str dung cho viéc lam
sach, cai thi¢n, 1am thay do6i hodc lam dep cho da, toc va rang.

14.8. Thanh pham
MOt san pham phai trai qua tit ca cac bude ctia quy trinh san xuat.
14.9. Kiém tra trong qua trinh san xuat

Céc bién phap kiém tra hodc phép thir duoc thuc hién trong qua trinh san xuét
mot san pham bao gdm ca viéc kiém tra va phép thir vé méi truong va trang thiét bi
nham bdo dam san pham cudi cung dat ti€éu chuan chat lugng.

14.10. San pham trung gian

Bat ctr chat nao da dugce ché bién hodc hon hop cac chat da trai qua mot hoac
nhi€u cong doan ctia qua trinh san xuat dé tr¢ thanh mot san pham cho dong goi.

14.11. San xuit hodc tién trinh san xuat

La mdt loat cac hoat dong dé san xuét ra mot san phém bao gém viéc san xuét,
kiém tra chat luong san pham, ké tor mua nguyén li¢u ban dau thong qua qué trinh
ché bién cho dén dong goi va xuat thanh pham ra phan phoi.

14.12. Dong goi

Mot phan cta chu trinh san xuét duoc ap dung cho san pham chd dong goi dé
ra thanh pham.

14.13. Bao bi dong goi

Bit ctr vat liéu nao dugc st dung dé dong goi mot ban thanh pham dé ra thanh
pham.

14.14. Pha ché

Phan cta quy trinh san xut bat dau tir viéc can nguyén liéu ban dau cho t6i
khi thu dugc ban thanh pham cho dong goi.

14.15. Hoat dong san xuét

TAt ca cac thao tac bat du tir qua trinh pha ché cho téi dong goi dé thu duoc
mot thanh pham.

14.16. Kiém tra chat lwong

Tat ca cac bién phap duogc ap dung trong sudt qua trinh san xuit nham bao
dam dau ra dong nhat ctia san pham phu hop véi ti€u chuan k¥ thuat da xac lap.

14.17. Bit trit



16

Tinh trang nguyén liéu hodc la san pham dugc cach ly co hoc hoac bang hé
thong khac trong khi chd quyét dinh loai b hodc dua vao san xuat, dong gbi hodc
phan phoi.

14.18. Nguyén li¢u

Bit cr thanh phan nao duoc sir dung trong cong thirc ciia mot san phdm my
pham.

14.19. Bi loai

Tinh trang nguyén li¢u hodc san phém khong dugc cho phép st dung trong
qua trinh san xuat, dong go6i va phan phoi.

14.20. Duyét xuat

La tinh trang nguyén liéu hodc san pham dugc cho phép str dung trong qua
trinh san xuat, dong goéi hodc phan phoi.

14.21. San pham bi tra lai
Thanh pham bi giri tra lai cho co so san xuat
14.22. Bién phap v€ sinh.

La viéc kiém tra v€ sinh trong khu vuc nha may, d61 véi cong nhan vién, trang
thiét b1 va nguyén vat li¢u.

14.23. Tiéu chuan ciia nguyén liéu.

Mot ban mi€u ta nguyén li¢u ban dau hodc thanh pham vé céc déc tinh hoa
hoc, vat ly va sinh hoc, néu ap dung. Mot tiéu chuan thong thuong bao g0ém cac muc
mo ta va so liéu néu ra tiéu chuan ciing nhu sy sai 1éch chap nhan dugc.

14.24. Nguyén liéu ban dau

Nguyén liéu va bao bi dong goi dugc str dung trong san xuét.



Phu luc s6 02
HUONG DAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO SAN XUAT MY PHAM
(Kém theo Thong tirsé  /2025/TT-BYT ngay  thang  ndm 2025 ciia B truéng Bo Y té)

I. TONG QUAN

1.1. Hd so tong thé ctia co s& san xuét (Site Master File - SMF) 1a tai liéu do
co sO san xudt my pham soan thao, phai bao gdm céc thong tin cu thé vé chinh sach
quan 1y chat lugng va cac hoat dong vé quan 1y chét luong, cac hoat dong san xuat
va/ hoac hoat dong kiém tra chat luong my phém dugc thuc hién tai co sé do, cling
nhu cac hoat dong co6 lién quan duogc thuc hién tai cac tdoa nha lan can va gﬁn do.
Néu chi c6 mot phan cac hoat dong lién quan dén my pham duoc thyc hién tai co so,
thi SMF chi can mo ta nhiing hoat dong d6 chang han nhu phan tich, dong goi. ...

1.2. Khi ndp hd so cho co quan quan 1y duoc, SMF phai cung cép thong tin
chi tiét, rd rang vé cac hoat dong trién khai ap dung thuc hanh tt san xuat (GMP)
clia co s& san xut dé phuc vu cho nhiém vu gidm sat n61 chung cling nhu qua trinh
1én ké hoach va trién khai d¢anh gia tuan tht GMP mét cach hiéu qua.

1.3. Mot tai lieu SMF phai bao gdm day du thong tin, nhung tbt nhat khong
nén vuot qua 25 - 30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Céc thong tin vé co sé dugc
thé hién dudi dang cac S0 d6, cac ban v& va so dd bd cuc thay thé cho viéc mé ta
bang 101 van. SMF, bao g0m ca cac phu luc phai duoc thiét ké dé co thé doc dugc 1d
rang khi in trén kho gidy A4.

1.4. H6 so tong thé 1a mot phén ctia hé théng ho so tai liéu thudc hé thong
quan ly chat lugng cua co so san xuat va phai dugc cap nhat thuong xuyén. Cac
thong tin vé s6 phién ban, ngay hiéu luc va ngay ra soat ké tlep phai duoc thé hién
rd rang trong tai liéu. Phai dinh ky ra soat, cip nhat SMF dé bao dam thong tin cap
nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh tai co sé. Moi phu luc co
thé co ngay hi¢u luc riéng dé qua trinh cdp nhat dugc thuc hién mdt cach doc 1ap.

Il. MUC PICH

Muc dich cua tai liéu nay nham huéng dan cac co sO san Xuat my pham trong
qua trinh soan thao ho so tong thé vé co so san xuat dé bao dam cung cap mot cach
tong quan, day du, tao diéu kién thuan loi cho qua trinh 1én ké hoach va thyc hién
thanh tra GMP cua co quan quan 1y my pham tai co s& do.

1. PHAM VI

Nhing huong dan duéi day dugc ap dung cho qua trinh chuan bi noi dung cho
ho so tong thé cta co s san xuat (SMF).



Nhitng huéng dan dudi day dugc ap dung cho tat ca cac hoat dong trong qua
trinh san xuat nhu san xuat, dong g6i, dan nhén, kiém nghiém, dan nhan lai va dong
g6i lai ddi véi tat ca cac loai hinh san pham my pham.

IV. NOI DUNG CUA HO SO TONG THE CUA CO SO SAN XUAT
(SMF)

1. Thong tin chung vé co sé sian xuit

1.1. Thong tin chung vé co s& san xuat.

- Tén va dia chi chinh thirc cua co so

- Tén va dja chi chi tiét ciia nha may, toa nha noi san xuit my pham.

- Thong tin lién lac ctia co s, bao gém ca dién thoai truc 24/24 ctia nguoi co
trach nhiém trong truong hgp my pham c6 sai so6t hodc thu hoi

- Cac thong tin khac (ma vung, thanh phd ...) néu co.
1.2. Cac hoat dong san xuat dugc cap phép ctia co so tai dia chi trén
1.2.1 Céac hoat dong san Xuét my phém duoc thuc hién tai co s& san xuét.

_ -Bansao gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham do co quan c6 thAm
quyén cap (Phu luc 01).

- Mo ta tom tit hoat dong san xuat, phan phdi my pham véi thong tin vé dang
san pham/hoat dong dugc danh gia.

- Cac loai san phém duoc san xuit tai co s san xuat (liét ké tai Phu luc 02)
ma chua dugc ghi rd trong Phu luc 01.

- Danh muyc céc dot kiém tra GMP da duoc tién hanh tai co so san xuat trong
thoi gian 05 nam vura qua, bao gom thong tin vé ‘ngay thang, t€n cua co quan co tham
quyén thyc hién viéc kiém tra. Ban sao cua Gidy ching nhan GMP hién hanh (Phu
luc 03) néu co.

1.2.2. Céc hoat dong san xuét khac duoc thyc hién tai co s& san xuat.

- Mo ta cac hoat dong san Xuat cac san pham khong phai 1a my pham tai co
s& san xuat, néu co.

2. Quan Iy chat lwong

2.1. Hé théng quan 1y chat luong cla co sé san xuat

- Mo ta tom tat hé thong quan 1y chat luong clia co so va cac tiéu chuan ap
dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thong chat lugng, bao gom ca
trach nhi€m cua ban quan 1y cap cao;



- Thong tin vé cac hoat dong di duoc danh gia ching nhén, bao gdm ngay
thang va ndi dung chirng nhan, tén cua co sd cap ching nhan.

2.2. Quy trinh xuét xuéng san pham

- M6 té chi tiét yéu ciu phrflm chét (trinh d§ va kinh nghi€ém) cua nguoi dugc
giao trach nhi€ém doé1 vo1 quy trinh chirng nhan va xuat xudng 16;

- M6 ta tng quan vé quy trinh chimg nhan va xuét xudng 16;

- Vai tro ctuia nguoi dugc giao trach nhi€ém trong viéc biét trir va xuat xuong
16 thanh pham, va trong viéc danh gia tuan thua theo H6 so cong bo san pham my
pham;

- Théa thuan gitra nhitng nguoi ¢6 trach nhiém trong truong hop viéc ching
nhan va xuat xudng 16 dugc giao cho mdt s6 ngudi;

- Chinh sach vé viéc trién khai ap dung sir dung cong nghé phan tich qua trinh
(PAT) va/hoac xuat xudng theo thoi gian thuc (real-time release) hoac Xuat xudng
theo thong sd thuc hién (parametric release) trong chién luoc kiém tra/kiém soat hoat
dong san xuat, kiém tra chat luong cua co s&

2.3. Quan 1y nha cung cip va hop dong

- Tom tit vé co sd cung cap, chudi cung cip va chuong trinh danh gia nha
cung cap/hop dong;

- Tom tat vé hé thong chat lugng cua co s& hop dong, co so san xuat dugc
chat va cac nha cung cap nguyén li¢u quan trong khac;

- Bién phap thuc hién dé bao dam san pham dugc san xuét dap tng v4i hudéng
dan vé kiém soat tdc nhan 1ay truyén bénh bo dién (TSE);

- Bién phap ap dung khi phét hién thanh pham, ban thanh pham, nguyén liéu
my pham nghi/x4c dinh 1a gid mao/ kém chat luong/ dan sai nhan.

- Str dung tu van hd tro tir bén ngoai vé nghién ctru khoa hoc, kiém
nghi¢m/phan tich hoac cac k¥ thuat khac c6 lién quan dén san xuat, kiém nghiém
my pham.

- Danh sach cic co s& san xuat hodc kiém nghiém theo hop dong, bao gom
dia chi, thong tin lién lac, lugc d6 ctua chuo6i cung ting cho cac hoat dong san xuat,
ki€ém nghiém hop dong (Phu luc 04).

- Tom tat vé viée chia sé trach nhiém gitra nguoi hgp d6ng va ngudi nhan hop

ddng trong viéc tuan tha H6 so cong bd san pham my pham (trong trudng hop chua
duoc dua vao theo muc 2.2).

2.4. Quan 1y nguy co vé chat lugng



- M6 ta tom tat vé phuong phap quan 1y nguy co vé chét luong duoc st dung
tal co sO; va

- Muc dich va pham vi ctia QRM, bao gdm cac md ta ngan gon vé bat ky hoat
dong nao duoc thuc hién & mirc do toan bg cong ty/tdp doan va hoat dong duoc thuc
hién tai dia diém /co s&. Néu 10 toan b cac ap dung cua hé théng QRM dé danh gia
su lién tuc cua viéc cung ung.

2.5. Xem xét chét luong san pham
Mo ta ngan gon vé phuong phap xem xét chat luong san pham dinh ky.
3. Nhan sy

- S0 d6 nhan sy thé hién sy sép xép nhan sy cho quéan 1y chat luong, cac vi tri
chiu trach nhiém vé san xuét va kiém tra chét luong nhu _trong y&u cau tai Phu luc
05, bao gdm quan 1y cap cao va cac nhan su dugc ty quyén;

- S6 luong nhan su tham gia vao qua trinh quéan 1y chat luong, san xuat, kiém
tra chat lugng, bdo quan va phan phoi.

4. Nha xwong va trang thiét bi
4.1. Nha xuong

- M6 ta ngan gon vé nha may: Dién tich khu vuc nha may va danh sach céac
tdoa nha trong pham vi nha may. Néu san pham duoc cung cp cho céc thi truong
khac nhau, chang han cho riéng mot qudc gia hodc mot khu vuc kinh té, dugc san
Xuat tai cac tda nha riéng biét trong cung dia chi nha may thi nhimg thong tin vé toa
nha ndy phai dugc thé hién cing v6i thong tin vé thi trudng my pham tuong Ung
(néu chua dugc 1am rd tai myc 1.1);

- Thong tin md ta don gian vé cac khu vuc san xuat véi quy mo san xuat tuong
ung (khong yéu cau phai c6 cac ban vé thiét ké hodc ban vé ki thuat);

- Bb cuc va cac biéu dd cua khu vuc san xuét (tai Phu luc 06) trong do thé
hién thong tin phan loai cap sach cac phong san xuét, chénh ap gitta cac khu vuc va
thé hién cac hoat dong san xuét cu thé (chéng han nhu pha ché, chiét rot, dong goi,
bao quan, ...) tai cac phong san xuat;

- Ban v& bd cuc tai kho va cac khu vue bao quan, vdi cac khu vuce biét trir va
xtr 1y céac chat c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén li¢u nhay cam
(n€u co);

- M6 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu 4p dung) chua dugc
thé hién trén cac ban veé.

4.1.1. Mb ta ngan gon vé Hé thong xur ly khong khi (HVAC)



- M6 ta cac nguyén tic va bd tri hé thdng xur Iy khong khi, khi cap, nhiét do,
do am, chénh 4p va s6 lan trao déi khong khi, chinh sach téi cap khi hoi (%).

4.1.2. M6 ta ngan gon vé hé thong xur 1y nude
- Tham chiéu chét luong ddi voi nude duoce san xuét va st dung;
- Ban v& so dd hé théng xur Iy nude nhu tai Phu luc 07.

4.1.3. Mo ta ngén gon vé cac hé théng phu trg khac (nhu hoi nudc, khi nén,
khi ni to, ...).

4.2. Trang thiét bi

4.2.1. Liét ké danh muc céc thiét bi san xut va kiém nghi€ém chinh, v&i céac
thiét bi quan trong dugc xac dinh nhu tai Phu luc 08.

4.2.2. Vé sinh va diéu kién vé sinh

- Mo ta ngin gon vé cac bién phap vé sinh va tiét tring cac bé mat tiép xtc
truc ti€p vo1 san pham (vi du tai liu vé hudng dan vé sinh, phuong phéap lam sach
tai cho ty dong, ...).

4.2.3. Hé thong vi tinh hoa

- M6 ta vé hé thdng vi tinh hoa quan trong (khong bao gdm céc bo diéu khién
logic 1ap trinh (PLC) cho tung thiét bi cu the).

5. Ho so tai liéu

- M6 ta vé hé thong ho so tai lidu tai nha may (vi du hé thdng tai liéu dién tu,
tai liéu ban cing); va

- Khi céc tai liéu va hd so dugc bao quan hodc luu trir bén ngoai co sd san
xuat (bao gom thong tin vé€ canh giac dugc, néu cd): Danh muc céc loai tai liéu/ ho
so; tén va dia chi cua co s& luu trit thong tin, va du tinh khoang thoi gian can thiét
deé truy xuat thong tin tir nhitng ho so tai li¢u dugc luu trit bén ngoai do.

6. San xuit

6.1. Cac dang san pham duoc san xuat: Co thé tham chiéu dén cac Phu luc 01
va Phu luc 02.

- Céc dang san pham duoc san xuat cé thé bao gom:

Danh muc cic dang san phAm my pham va san pham gia dung c6 thanh phan
khong gay doc hai dugc san xuat tai nha may;

- Cac san pham duogc san xuat trén day chuyén/khu vuc riéng biét hoac duoc
san xuat theo chién dich, néu co;

- Ung dung PAT, néu c6: chinh sach tong quan vé cac cong nghé co lién quan



va cac hé thng vi tinh hoa twong tng.
6.2. Tham dinh quy trinh
- M6 ta ngan gon vé chinh sach chung cua co s dbi voi tham dinh quy trinh;
- Chinh sach vé tai ché hodc tai san xut.
6.3. Quan Iy nguyén vat liéu va luu tritr bao quan

- Cac quy dinh va bién phap dé xtr ly nguyén li¢u ban dau nguyén liéu bao bi,
ban thanh pham va thanh pham, bao gdm ca qua trinh 14y mau, biét trit, xuit xudng
va bao quan;

- Cac quy dinh xtr Iy nguyén liéu va san pham bi tra vé/bi loai.
7. Kiém tra chat luwgng

- MO ta cac hoat dong kiém tra chét lugng duogc tién hanh tai nha may bao
gom cac phép thir vat 1y, hoa hoc, sinh hoc va vi sinh.

8. Phan phdi, khiéu nai, sin pham khong dat chat lwong va thu hoi

8.1. Phan phéi san phém (cac hoat dong thudc trach nhiém cua co s san xuét)

- Céc loai hinh cong ty (co s& ban budn, co so dimg tén cong bo, ...) va dia
chi tuong ng cua cac co s& dugce cung rng san pham ti nha may;

- M6 ta hé théng dugc st dung dé c6 thé xac nhan khach hang cua nha may la
cac chu thé c6 du diéu kién dé tiép nhan san pham mot cach hop phap;

- M6 ta ngan gon hé thong bao dam cac diéu kién méi trudong thich hop duoc
duy tri trong qua trinh phan phé1 my pham, chang han nhu hé thong theo doi/ kiém
soat nhiét dg;

- Cac quy dinh vé phan phdi san pham va bién phap bao dam kha nang truy
xuat thong tin vé san pham;

- Céc bién phap dé ngin chin nguy co cac san pham cia nha mdy bi phan phi
bo1 cac chuodi cung g bat hgp phap.

8.2. Khiéu nai, san phém khong dat chét luong va thu hoi

- M6 ta ngan gon vé hé thong xur Iy cac khiéu nai, san pham khong dat chat
lugng va thu hoi.

9. Ty thanh tra

- Mo ta ngan gon vé hé thong tu thanh tra cia nha may, trong dé tap trung vao
cac ti€u chi str dung d€ Iya chon cac linh vuc dugc giam sat trong qua trinh thanh tra
theo ké hoach, cac 4p dung thuc t€ va hoat dong theo doi sau thanh tra.



V. CAC PHU LUC CAN CO KEM THEO HO SO TONG THE CUA CO
SO SAN XUAT

1. Phu lyc 01: Ban sao chup Glay dang ky kinh doanh. Bén sao chup Gidy
chtng nhan du diéu kién san xuat my pham con hiéu luc (néu co).

2. Phu luc 02: Danh muc cdc dang san pham.

3. Phu luc 03: Ban sao chup Giéy chirg nhan GMP con hiéu luc.

4. Phu luc 04: Danh muc cac co s& san xuit va co s& kiém nghiém theo hop
dong, bao gdm dia chi va thong tin lién lac, van ban mo ta chuoi cung g cho cac
hoat dong do.

5. Phu luc 05: So db to chtrc.

6. Phu luc 06: Cac ban v€ khu vyc san xuat bao gdbm duong di cua nguyén li¢u
va duong di cua nhan vién, Ban mo6 ta tong quat qua trinh san xuat cia mdi dang bao
ché.

7. Phu lyc 07: Ban v& mé ta hé thong xtr Iy nudc.

8. Phu luc 08: Danh muc céc thiét bi san xuét va kiém nghiém chinh.



Phu luc s6 03

PHAN LOAI MUC PQ TON TAI VA MUC PQ PAP UNG THUC HANH
TOT SAN XUAT MY PHAM
(Kém theo Thong tiwsé  12025/TT-BYT ngay  thing  ndm 2025 cia BG trueng Bo Y té)

I. Phan loai mirc dé ton tai
1) Ton tai ning:

Sai s6t co thé dan dén viéc san xuat san pham khong dat tiéu chuan chét luong;
hodc lién quan téi mot ton tai ning dugc quy dinh trong CGMP hodc lién quan toi
mot sai 1éch 16n so voi cac quy dinh vé diéu kién san xuat; hoic lién quan tdi viéc
khong tuan thu cac quy trinh xuat xuong 16 hodc viéc ngudi co thim quyén khong
dap ung du yéu cau veé trinh do, kinh nghlem dé dam nhan trach nhiém duoc glao
hoic t6 hop cua cac ton tai khac, khong ton tai nao trong t6 hop d6 dugc xem la ton
tai nang, nhung khi xuat hién cing nhau cac ton tai nay sé tao thanh mot ton tai ning
va dugc phan tich, bao cdo nhu mdt tn tai nang.

2) Tdn tal nhe:

Nhitng tdn tai ma khong Xép loai thanh tdn tai nang, nhung la mot sai 1éch so
vO1 cac tiéu chuan CGMP.

I1. Phan loai mirc do dap wng CGMP cia co so
1. Miic 1: Co so khong c6 ton tai ning nao.

2. Miic 2: Co so ¢6 tir 1 dén 6 ton tai ning.

3. Mitic 3: Co sd ¢6 tir 7 - 14 ton tai ning.

4. Miic 4: Co so ¢6 tir 15 ton tai ning trd 1én.



Phu luc s6 04

BAO CAO VE HOAT PONG SAN XUAT MY PHAM VA VIEC DUY TRI
PAP UNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT SAN XUAT
MY PHAM
(Kém theo Thong twsé — /2025/TT-BYT ngay  thing  ndam 2025 ciia Bé truéng Bé Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: ... ..., hgay ... thang ... nam

BAO CAO VE HOAT PONG SAN XUAT MY PHAM VA VIEC DUY TRI
PAP UNG NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH TOT SAN XUAT
MY PHAM

Kinh gtri: S¢' Y té tinh / thanh ph6 ...

|. THONG TIN CHUNG CUA CO SO SAN XUAT

- Tén cua co so: ...

- Bia chi tru s& chinh / van phong: ...

- Pia chi ctia co s¢ dugc danh gia: ...

- bién thoai: .. Fax: ... E-mail: ..

- Gidy chung nhén dang ky doanh nghiép hoac Gidy phep thanh 1ap doanh
nghiép hoic Gidy chiig nhan dau tu so:

- Giay chimg nhan du diéu kién san xuét my pham s: ..., ngdy cp: ...
- Gidy chimg nhan CGMP sb: ..., ngay cap: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi phu trach san xuit: ...

- Nguoi phu trach vé bao dam chat luong: ...



IL. BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRI PAP UNG NGUYEN TAC,
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM

Thuc hién quy dinh vé danh gid nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tét san xuat
my pham va cac tai liéu cap nhat, trong 03 ndm qua, ké tir 1an danh gia dap tmg
nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tt san xut my pham ngay ..., co sO chung téi da
nghiém tdc tuan tha nguyén tic, ticu chuén thuc hanh tét san xuat my pham va lién
tuc duy tri viéc dap tmg nguyén tic, tiéu chuén thuce hanh tot san xuat my pham d6i
v6i cac hoat dong san xuat my phim trong pham vi chting nhan ctia minh. Cu thé
nhu sau:

1. Nhan su va dao tao

1.1. S6 lwong va trinh d nhan sy

Trinh d§ | Tre i ,
O | Trén Dai Pai hoc C$a0 Trung Khac | Téng
B0 phan hoc dang hoc
San xuat
Bao dam chat luong (QA)

Kiém tra chat luong (QC)

Co dién

Kho

Tong

1.2. Hoat dong dao tao

So6 dot dao tao trong tung ndm vé cac linh vuc san xuat, kiém nghiém, bao
quan...

2. San xuat
2.1. Hoat dong san xuét thanh pham:

S6 16 san pham san xuat theo timg nam, phan theo cac dy chuyén cap Gidy
ching nhén:

S4 16/nam
2023 2024 2025

Day chuyén




Pong goi san pham

San xuat ban thanh pham dang kho

San xudt ban thanh pham dang wot

San xuét san pham dang kho

San xuét san pham dang udt

Dang khac

2.2. Hoat dong gia cong dong goi:

SO 16 thuc hién gia cong dong goi qua cadc ndm

3. Nguyén vat liéu

3.1. Tong sb 16 chét da sir dung phan theo timg loai chat va theo tirng nim

Loai chat

SO 16/nam

2023 2024 2025

Chat A

Chit B

3.2. Hoat dong danh gia nha cung cap (NCC), co so san xuat (NSX) nguyén

liéu, bao bi

S6 lugng NSX, NCC d4 tién hanh danh gia

Nam Chéat Ban thanh pham Bao bi
NSX | NCC NSX NCC NSX | NCC

2023

2024

2025

Tong s6 da dugc danh
gia dén hi¢n tai




Téng s6 dang st dung

Ty 1€ % dugc danh gia

4. Kiém tra chat luong

4.1. Quy trinh kiém nghiém:

- Téng s6 quy trinh phan tich dang 4p dung.

- S6 quy trinh phan tich d dugc tham dinh hodc danh gia phu hop

- Cac phép thir duge hop dong thuc hién bai don vi bén ngoai

Tén phép thu

Pon vi nhan hop dong

Ly do khong tu thuc hién

4.2. Hoat dong danh gia tay nghé kiém nghiém vién theo tirng nim

Nam No1 dung dénh gia

S6 kiém nghiém vién tham gia

2023

2024

2025

5. Quan ly chét luong

5.1. Céc 16 san pham khong dat tiéu chuan chat luong

Tén san S6 10,
pham | han dung

Ly do khong dat

Hoat dong xtr 1y

Chi tiéu khong dat ? két qua ? |Hinh thic thu hoi: tu

Phét hién: kiém tra chat luong

nguyén ? bat budc ?

khi xuat xuwong ? theo ddi do on| Tinh trang xir Iy (tiéu huy,

dinh ?

Lay mAu trén thi truong ?

cach ly) ?

Piéu tra nguyén nhan ?




Pon vi ldy mau ? don vi kiém |[Hanh dong khic phuc
nghi¢m ? phong ngtra ?

5.2. Cac 16 san pham bi khiéu nai, trd vé

So6 1o, Ly do khiéu nai,

Tén san pham . 2 3
han dung tra ve

Hoat dong xur 1y

Hinh thirc xtr 1y ?
Tinh trang xu 1y (ti€u huy, cach ly) ?

Piéu tra nguyén nhan ?

Hanh dong khic phuc phong ngira ?

6. Tu thanh tra

S6 dot tu thanh tra d3 tién hanh qua cac nam

S6 dot thanh tra duoc tién hanh boi cac co quan quan 1y khéc tai co so

7. Thay d6i (néu co)

7.1. Nha xudng, hé thong phy tro:

- Xay dung, bb tri nha xudng (trong san xuat, kiém nghiém, kho bao quan);

- Cong nang/muc dich sir dung cua cac phong/khu vuc (trong san xuét, kiém
nghiém, kho bdo quan);

- Hé théng phu tro (xtr Iy nude cho san xuat, HVAC, khi nén, khi cong nghiép

~ Céc bién phap kiém soat thay doi da 4p dung d6i vi nhitg thay doi do (tai
tham dinh, thay d61 quy trinh, dao tao lai ...).
7.2. Nhan su:
Céc thay d6i vé nhan sy chi chét.
7.3. Thiét bi:
- Céc thay d6i (néu co) vé sd luong, ching loai, vi tri lap dat, muc dich st

dung, h¢ théng phu trg (CIP, SIP, lam mat, xur ly khi cap, xtr Iy khi thai ...) cia cac
thiét bi (trong san xuat, kiém nghiém, kho bao quan);

- Cac bién phap kiém soat thay d6i da ap dung dbi voi nhiing thay doi do6 (tai
tham dinh, thay d61 quy trinh, dao tao lai ...).

8. Phu luc dinh kém



Pé cung cap thong tin mot cach ddy du, chi tiét, cap nhat vé diéu kién hién tai
cua co s¢, ching t61 xin gui kém theo bao cdo nay Ban cdp nhat Ho so tong thé cua
CO SO.

I11. KET LUAN

Chung t61 xin cam doan toan by ndi dung bao céo va cac tai liéu kém theo
ding su that va hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xac trung
thuc cua ching.

Chung to1 dong Yy va san sang dé ... tién hanh danh gia tai co so vé viée duy

tri dap tmg nguyén tic, tiéu chuin thuc hanh t6t san xuat my pham d6i voi day
chuyén san xuat ma ching t6i di dugc cap./.

Dai dién hop phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)



Phu luc s6 05
BIEN BAN PANH GIA “THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
(Kém theo Théng tir s6 /2025/TT-BYT ngay  thing  ndm 2025 ciia Bé trucng Bo Y té)

SO Y TE ' CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH / THANH PHO Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

..., hgay ... thang ... nam ...

'BIEN BAN DANH GIA )
“THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM”

I. THONG TIN CHUNG
1. Tén co s& (Manufacturer): ...
2. Pia chi (Site Address): ...
3. Loai hinh danh gia (Inspection Type): ...
4. Pham vi danh gia (Scope of inspection): ...
Gi6i han vé pham vi: ...
5. Tiéu chuén ap dung (Reference guideline): ...
6. Thoi gian danh gia: T ngay .../ .../ ... dénngay .../ .../ ...
II. THANH PHAN POAN DANH GIA

1. (:)ng / Ba... Vai tro: Trudng doan

2.0ng /Ba... Vai tro: Thanh vién

3. ...

III. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA QUA TRINH PANH GIA
1.0ng/Ba... Chtrc danh: ...

2.0ng/Ba... Chtrc danh: ...

3

IV. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA DPOAN DANH
GIA

Bién ban duogc thdng nhét gitta Poan danh gia va Co so ...
Bién ban nay dugc 1am thanh 02 (hai) ban. Co s giir 01 (mot) ban, So' Y té
gitt 01 (mot) ban./.
THU KY TRUONG POAN PAI DIEN HQP PHAP
(Ky tén, PANH GIA CUA CO SO
ghi rd ho tén) (Ky tén, ghi rd ho tén) (Ky tén, ghi ré ho tén, déng dau)



Phu luc s6 06
BAO CAO PANH GIA “THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
(Kém theo Théng tir s6 /2025/TT-BYT ngay  thing  ndm 2025 ciia Bé trucng Bo Y té)

~ SOYTE ] CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH / THANH PHO Doc lap - Tw do - Hanh phuc

..., hgay ... thang ... nam ...

'BAO CAO PANH GIA )
“THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM”

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO SAN XUAT

- Tén cua co s& dugc danh gia: ...

- Dia chi tru s¢ chinh: ...

- Pia chi ctia co s¢ dugc danh gia: ...

- Bién thoai: ... Fax: ... E-mail: ...

- Gidy ching nhén dang ky doanh nghiép hodc Gidy phép thanh 1ap doanh
nghiép hoac Giady chimng nhan dau tu so: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi phu trach san xuit: ...

- Nguoi phu trach kiém soat chat luong: ...
II. THONG TIN CHUNG CUA POT PANH GIA
- Thot gian danh gia: ...

- Thoi gian danh gia truéc gan nhat: ...

- Hinh thure danh gia: ...

- Tiéu chuén ap dung: ...

- Pham vi dénh gia: ...

II1. THONG TIN VE DPOAN DANH GIA
- Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia ...

- Thanh phan Poan danh gia goém: ...



IV. PANH GIA THUC TE

(Trinh bay nhitng mé ta, quan sat vé cdc néi dung dwdi ddy, phan ndy cé thé
lién ket voi nhitng ton tai va dung dé giai thich cho nhitng ton tqi phat hién)

1. Quin ly chat hrong

- Hé thdng chét luong

- Chinh séach chat luong

- S6 tay chat luong

- B4o c4o san phim hang nim

- Hé théng SOP

2. Nhan sy va dao tao

- So' d6 t6 chirc nhén sy, bao gém ca san xuat va kiém tra chat luong va bao
quan

- So dd t6 chirc, mo ta chire nang nhiém vu cua cac can bg chu chdt

- Trinh d§ chuyén mon, kinh nghiém va trach nhiém cta can bo chu chot

- Pao tao co ban, dao tao chuyén sau va luu trit ho so dao tao

- Yéu cau strc khoe ctia nhan vién tham gia vao san xuat

- Yéu cau vé sinh c4 nhan, trang phuc

3. Nha xuéng va hé thong phu tro

- Cac khu vuc thay trang phuc, hanh lang, khu vuc tiép nhan nguyén liéu, bao
bi, ...

- Céc khu vuc san xuat: Khu vuc phong can, phong chia nguyén liéu da cén;
Khu vyc san xuat/ cac phong san xuét (chi tiét cho timg cong doan trong pha ché,
san xuat), phong chira ban thanh pham, phong rira dung cu, phong dé dung cu sach,
phong chitra do thai loai, ...; Khu vuc dong goi; Cac khu vuc dac biét dé xur 1y cac
nguyén vat liéu c6 doc t1nh cao, nguy_ hiém va nhay cam. Mo ta chi tiét cac khu vuc
quan trong véi nguy co tiém an 6 nhiém va lay nhiém chéo

- Phan loai cap do sach va chénh ap cac phong va cac khu vuc san xudt
- Chuong trinh va ké hoach bao tri bao dudng nha xudng

- Tham dinh nha xuéng

Ho 5o vé hé thong khi nén, hé thong neée, hé thong HVAC:

- HO so, bao cao tham dinh



- K& hoach, bao céo bao tri bao dudng
- Phéan tich xu hudéng, danh gia nguy co, hanh dong phong ngtra
4. Thiét bi

- Thiét k€, vi tri va su phu hop cua céc thi€t bi dugc st dung dé san xuat, ki€ém
tra chat lugng va bao quan cac san pham san xuat tai nha may

- Céc ké hoach, chuong trinh bdo tri, bdo dudng thiét bi va ho so

- Tham dinh va hiéu chuén thiét bj bao gém ca ho so

5. Nguyén vat liéu

- Nguén cung ing nguyén vat lidu, danh gia nha cung cap nguyén vat liéu

- Kiém tra, bao quan va xu Iy nguyén liéu: nguyén liéu ban dau, nguyén liéu
dong goi, san pham trung gian, thanh pham nguyen liéu tra vé va nguyén liéu loai
b6, thude thir va moi truong dinh dudng, chat ddi chiéu, phé thai, .

6. San xuit

- Van chuyen xtr Iy va sir dung nguyén liéu ban dau , nguyén liéu dong goi,
ban thanh pham va thanh pham

- Qua trinh san Xudt va cac thong sO trong yéu (lay mau, biét trix, cAn, qua trinh
san xuét va diéu kién san xuét, giéi han chap nhan, ...)

- Tham dinh (quy trinh san xuat)

- Kiém soat thay d6i va bao cdo sai léch

7. Vé sinh va diéu kién vé sinh

- Quy trinh tay tring va vé sinh (nha xudng, thiét bi), dit liéu ghi lai
- V¢ sinh nhan vién

8. Kiém tra chat lwong

- T6 chirc va nhén sy

- Mit bang: bd phan kiém tra hoa 1y, vi sinh, vat 1y, ...

- Thiét bi va dung cu

- Nguyén vat liéu: hoa chat, thude thtr, chat dbi chiéu, ...

- Tai liéu lién quan: ti€u chuén, quy trinh, bao cdo, ... va luu trir ho so
- Nghién ctru d6 6n dinh

- Bdo quan mau luu



9. Kho bao quin
- Thay dd vao kho

- Kho bao quan nguyén li¢u: khu vuc léy mau nguyén liéu, khu vuc biét trit,
khu vuc bdo quan nguyén li€u cho xur 1y, bdo quan bao bi cap I, cap II ...

- Khu vuc bdo quan nguyén li¢u thuong

10. HO so, tai liéu

- Hd so tai liéu (tiéu chuén, quy trinh, bao cao, dé cuong, dir li¢u)

- Xay dung, stra d6i, ban hanh va phan phdi tai liéu

- Ho so san xuat, kiém tra chat luong (bao gom ca kiém soat moi truong)
11. Tham dinh

- Ké hoach tham dinh gbc

- Pé cuong va bao cao danh gia, tham dinh (nha xuong, hé thong, thiét bi, quy
trinh, may tinh, v¢ sinh, phuong phap phan tich)

- Giai doan tham dinh

- Loai hinh thdm dinh

12. San xuat va kiém nghiém theo hop dong (néu co)
- Trach nhiém cua bén hop dong

- Trach nhiém ctia bén nhan hop dong

- Hop dong (c6 xac dinh rd rang trach nhiém)

- Tuan thit GMP cua bén nhan hop dong (danh gia ban dau, duy tri va thanh
tra dinh ky)

13. Khiéu nai, thu hoi sin pham va Quan ly sai léch
- Quy trinh, bao cdo va diéu tra nguyén nhan

14. Tu thanh tra

- Ké hoach, quy trinh va tuan thu

- Pham vi ty thanh tra

- Ban tu kiém tra

- Tén suit ty thanh tra

- Bao cao tu thanh tra

- Theo do6i hanh dong khéc phuc sau thanh tra



- Thanh tra chét lugng
- Panh gia nha cung cép
V. DANH MUC CAC TON TAI

Tat ca cde ton tai phat hién duwoc phdi duoc liét ke, xé'p loai va tham chiéu
den cac diéu, khoan tai cac tai liéu huwong dan vé “Thuc hanh tot san xuat my pham”
cua ASEAN.

1. Quan 1y chat lugng

2. Nhan su va dao tao

3. Nha xudng ...

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA ...

TRUONG DOAN DANH GIA
(Ky tén, ghi rd ho tén)
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GIAY CHUNG NHAN “THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM”
(Kém theo Théng twsé  /2025/TT-BYT ngay  thing  ndm 2025 ciia Bé trudng B Y té)

~ SOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH/ THANH PHO SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
PROVINCIAL/MUNICIPAL Péc lip - Tw do - Hanh phiic

HEALTH SERVICE Independence - Freedom - Happiness

S6/No.: .../GCN- ..., Ngay (date) ... thang (month)... nam (year) ...

GIAY CHUNG NHAN THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM (CGMP)
CERTIFICATE OF COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE
COMPLIANCE

Phian 1/ Part 1

Can ctr Nghi dinh s6 ... /ND-CP ngay .../ ... / ... cia Chinh phu quy dinh vé quan
1y m§ pham;

Pursuant to the Decree No .../ND-CP dated ... / ... / ... of the Government on
Cosmetic management;

SO Y TE TINH / THANH PHO chirng nhén:
PROVINCIAL/MUNICIPAL HEALTH SERVICE certifies the following:

Co sO san xuat: ...

The manufacturer: ...

Tru s¢ chinh: ...

Legal address: ...

Dia chi nha may: ...

Site address: ...

bié dugc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cap Giéy chtng nhan du diéu
kién san xuat my pham phu hop v6i quy dinh tai Nghi dinh s6 ... /ND-CP ngay ... /... /

. ctia Chinh phti quy dinh vé quan Iy m§ pham.

Has been inspected in connection with the issuance of Cosmetic manufacturing
license and in accordance with the Decree No ../ND-CP dated ... / ... / ... of the
Government on Cosmetic management.

Can ctr két qua danh gia co sé san xuat dugc thuc hién ngdy .../ .../ ..., co s0
san xuat néu trén duoc chimg nhin dap tmg cac yéu cau vé Thyc hanh tot san xuit my
pham theo quy dinh tai Nghi dinh 86 ... /ND-CP ngay ... /... / ... cua Chinh phu quy dinh
v€ quan ly my pham, phu hop v0i cac yéu cau vé Thuc hanh tot san xuat my pham theo
khuyén céo cua Hiép hoi cac qudc gia Dong Nam A.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, which was
conducted on ... /.../..., it is considered that it complies with the requirements of Good



Manufacturing Practice of cosmetic products as laid down in the Decree No .../ND-CP
dated ... / ... / ... of the Government on Cosmetic management, which is comply with
requirements of Cosmetic Good Manufacturing Practice as recommended by / of
ASEAN.

Gidy chimg nhan nay thé hién tinh trang tuan tha GMP ctia co s& san xuét tai thoi
diém danh gia néu trén va co hiéu lyc khong qua 03 nam ké tir ngay danh gia gan nhat.
Tuy nhién, cin ctr theo nguyén tic quan 1y rui ro, thoi gian hiéu lyc cua Gidy chimg
nhan c6 thé duge rat ngén hoac kéo dai va s€ dugc ghi tai muc Nhitng ndi dung han ché
hoac lam ro.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the
inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if
more than 03 years have elapsed since the date of that inspection. However, this period
of validity may be reduced or extended using regulatory risk management principles
byan entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

Giéy chimg nhan chi c6 hi¢u luc khi thé hién déy du cac trang va bao gém ca Phan
1 va Phan 2.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and
Part 2.

Tinh xé4c thyc cta Gidy ching nhan nay c6 thé dugc xac nhan thong qua ndi dung
dang tai trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y té tinh / thanh pho ... Néu khong c6, hay
lién hé voi SO Y té tinh / thanh phb ... dé dugc 1am rd.

The authenticity of this certificate may be verified in website of the
provincial/municipal health service ... If it does not appear, please contact the
provincial/municipal health service ....

Phin 2 / Part 2
HOAT PONG SAN XUAT / MANUFACTURING OPERATIONS
(*) Ghi r6 day chuyén san xut 1a: Day chuyen dong go1 san pham San xuét ban thanh
pham dang kho; San xuét ban thanh pham dang uot; San xudt san pham dang kho
(production line of dry cosmetic products) hodc san xuét san pham dang wdt (production
line of wet cosmetic products) hodc dang khac.
Noi dung han ché hoiic 1am rd lién quan dén pham vi chirng nhén :
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:
Ngay (date) ... thang (month) ... nam (year) ...
GIAM POC SO Y TE
DIRECTOR OF PROVINCIAL/MUNICIPAL HEALTH SERVICE
(Ky tén, ghi rd ho tén va doéng dau)
(Sign, full name and stamp)
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BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT SAN XUAT MY PHAM
(Kém theo Thong twsé  /2025/TT-BYT ngay  thing  ndam 2025 ciia Bé truéng Bé Y té)

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: ... ..., hgay ... thang ... nam

BAO CAO THAY POIVE
THU'C HANH TOT SAN XUAT MY PHAM

Kinh gti: S6' Y té tinh / thanh ph6 ...

S 0 P
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ..ot
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,
Nguoilienhg: ... Chuc danh: ......................
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,
Nguoi dai di¢n theo phap luat: ........................ ,nam sinh: ............

ba dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xut my pham so ......... , ngay
CAP: ... v0i loai hinh va pham vi san xuét (hoic Pa duoc cdp Gidy chu’ng
nhdn CGMP s6: ., hgay cap: . vOi pham vi chitng nhdn):

................................................................................................

...................................................................................................

Danh muc tai liéu lién quan dén thay dbi (tuy theo loai hinh thay ddi, kém
theo cac tai liu trong ung).

Sau khi nghién ctru Nghi dinh  /2025/ND-CP ngay ... thang ... nam 20.. quy
dinh vé quan ly my phém va cac quy dinh khac vé quan ly my pham, ching t6i xin
cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cdc quy dinh chuyén mon dugc



c6 lién quan. D& nghi S¢' Y té xem xét, danh gia viéc dap img CGMP do6i voi thay
doi néu trén clia co s¢ ching toi.

Chung t61 xin guri kém ban bdo cao nay céc tai li¢u sau day:

1. Ban sao Gidy chung nhan du dicu kién san xuat my pham da cap;

2. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (phit hop véi ngi dung bé sung/
thay doi);

3. Ho so tong thé cua co so da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Dai dién hgp phap cua co so
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)



n Phu lyc s6 09 6
DANH MUC KIEM TRA NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THU'C HANH
~ TOT SAN XUAT MY PHAM
(Kem theo Thong tu so /2025/TT-BYT ngay

thang

nim 2025 ciia Bé trucng Bo Y té)

STT

NOI DUNG KIEM TRA

Noi dung kiém tra

Tham
chiéu

Khong

Dat

Co

Khong
dat

Nhén
xét

NHAN SU’

Nhan lyc cho san xuat ¢ dap ung
khong ?

211

Truong bd phin san xuit cé trinh
do va kinh nghiém dap trng yéu cau
khong ?

2.1.2

Truong bd phan kiém tra chat
lugng c6 trinh d¢ va kinh nghiém
dap ung y€u cau khong ?

2.1.2

Truong bo phan san xuat va truéng
b0 phan kiém tra chat lugng c6 doc
12p v61 nhau khong ?

2.13

Co bang huéng dan cong viéc cla
ca nhan ?

214

Co dao tao nhan vién lam viéc trong
khu vuc san xuat theo nguyén tac
CGMP ?

221

Co dao tao lai nhan vién lam viéc
trong khu vyc san xuat theo nguyén
tac CGMP ?

2.2.2

C6 luu ho so dao tao ?

2.2.3

NHA XUONG

Nha xudng cé duoc thiét ké va xay
dung thich hop cho san xuat ?

- Dong véan chuyén cua nguyén lidu
va con nguoi ¢o hop 1y ?

- Khu vyuc 1am viée c6 bd tri gon
gang va da rong ?

- Vi tri ddt c4c thiét bi c6 thugn tién
?

3.1




Khu vuc co sé san xuat co bao dam
diéu kién vé v¢ sinh modi truong
cling nhu v¢ sinh san xuat ?

3.2

Cé6 thuc hién cac bién phap kiém
soat chit ché dé tranh nhiém chéo
va nguy co 1an 16n khi san xuét cac
san pham gia dung c6 thanh phan
khong gay doc hai chung mét khu
san xuét va trang thiét bi véi cac san
pham my pham ?

3.3

Khu vuc vé sinh c6 tach biét voi
khu vuc san xuat ?

3.4

Khu vuc ranh giéi c6 bao dam
khong ?

3.5

Bé mat tudng trong khu vuc san
xuat c6 bao dam khong ?

3.6

Hé thong cong c6 dap ung ?

- Tranh dong nudce chay nguoc ?

- Cbng khong dugc ho ?

- Céng c6 dé vé sinh, khir tring khi
can ?

3.7

Hé thong thong gid, gio co duoc loc
2,

- Khu vuc pha ché va déong goi,
khong khi ¢6 dugc loc ?

- Co6 hé théng loc khi mdt chiéu
hodc tuan hoan cung véi hé théng
thu hoéi bui khong ?

3.8

Khu vuc vé sinh thiét bi va dung cu
c6 bao dam ?

3.9

10

Hé thong dudng Ong, dén sang ...
trong khu vuc san xuat c6 lap dat
phu hop va v¢ sinh tranh nhiém ?

3.10

11

Khu vuc kiém tra chat luong tach
biét véi khu vuce san xuat ?

3.11

12

Khu vuc bao quan cé phu hop ?
- C6 khu vuc biét trir ?
- C6 khu vuc thanh pham ?

3.12




- biéu kién bdo quan co6 phu hop
vOi san pham ?

THIET BI

Thiét bi co thiét ké phu hop ?

- B& mit thiét bj tiép xuc trong qua
trinh san xudt khong duoc phan
tmg, hip phu cac thanh phan my
pham, khong tao ra chat phu ?

- Thiét bi c6 bao dam khong do ri ?
- Thiét bi c6 thé lau chui dé dang va
thuan tién ?

- Thiét bi str dung cho san xut cac
chat d& gy nd c6 str dung chét liéu
chéng no ?

4.1

Lap dit thiét bi c6 phu hop? Hé
théng ong dan c¢d dinh dung cho
viéc chuyén san pham va nguyén
liéu:

- Co6 duoc dan nhan ?

- Chi dinh 10 n61 dung ?

- C6 huéng dong luu chuyén ?

421

Céc duong dan hoi nudc, ap suat va
chan khong lap dit c6 phu hop ?

- C6 dé dang st dung ?

- C6 dé dang nhén biét ?

4.2.2

Hé thong 6ng dan ga va khi nguy
hiém c6 duoc dan nhan rd rang ?

4.2.3

Cac thiét bi diéu hoa va bao dam an
toan c6 duoc ki€ém tra va kiém dinh
thuong xuyén ?

Co thuc hién bao tri thiét bi ?

- C6 ké hoach bao tri thiét bi bang
van ban ?

- Co luu trit thong tin vé hoat dong
bao tri ?

4.3

1\

VE SINH VA VIEC BAO PAM VE SINH

Nhan sy

Nhéan vién cé du stc khoé¢ dé dam
nhiém cong viéc dugc giao khong ?

5.1.1




Nh?}n vién co6 kham suc khoé khi
tuyén dung va dinh ky ?

5.1.1

Nhan vién c6 thuc hién bao dam vé
sinh ca nhan ?

5.1.2

Nhan vién c6 bénh hodc vét thuong
ho ¢6 thuc hién khong duoc phép
1am viéc lién quan dén tiép xtc voi
nguyén liéu ban dau, ban thanh
pham, thanh pham ?

5.1.3

Nhan vién c6 duoc huéng dan bao
cao voi Lanh dao khi phat hién co
dau hiéu vé vé sinh anh huong dén
san pham ?

5.14

Nhén vién c6 bao h¢ lao dong phu
hop trdnh nhiém khuan ?

5.1.5

Nhan vién c6 thuc hién khong dugc
an udng, hut thude trong khu vuc
san xuat ?

5.1.6

Ca nhan khi vao khu vuc san xuat
c6 thyc hién v¢ sinh ca nhan ding
quy dinh ?

5.1.7

Nha xuong

Thiét bi va nha xudéng cd bao dam
v¢ sinh ?

531

10

Phuong phép v¢ sinh c6 phu hop ?
- Phuong phap lau chui c6 thyc hién
ding ?

- Phuong phap hut bui c6 ding ?

5.3.2

11

Vé sinh thiét bi c6 tuan thu ding
quy trinh ?

5.3.3

SAN XUAT

Nguyén liéu ban dau

Nudc str dung trong san xuat co bao
dam ?

6.1.1

Céac nguyén li¢u dau vao co6 duoc
kiém tra chat lugng trude khi dua
vao san xuat ?

6.1.2

Céc nguyén li¢u c6 duoc bao quan
phu hop ?

6.1.2




Céc nguyén liéu loai bd c6 duoc xur

4 Iy hop 1§ ? 6.1.3
C6 dé riéng nguyén liéu bi loai bo

5 AP ISR 6.1.3
va c6 danh dau riéng ?
H¢ thong danh s6 16
San pham my pham c6 dugc danh

6 X 1A 2 % 6.2.1
s0 16 san xuat ?
C6 bao dam ddnh mot s6 16 chi

7 | duoc su dung cho mdt 16 san phém 6.2.2
cu thé ?

8 Séql() co duoc in truc tiff:p lén san 623
pham hodc bao bi san pham ? o

9 | Ho so danh s6 16 c6 luu giir ? 6.2.4
Can va do
Can co thuc hién 6 mot noi xac dinh

10 | va sur dung thiét bi d3 dugc hiéu | 6.3.1
chuén ?

11 C(’{ ghi chép lai viéc can va do 6.3.2
luong ?
San xuat

12 Cfic ’ngL,lyén.lAiéu du;a vao san xuat 6.4.1
c6 dap ung ti€u chuan?
Co6 thyc hién dung quy trinh san
Xuat?

13 |- C6 thyc hién kiém tra trong qua | 6.4.2
trinh san xudt ?
- C6 ghi chép viéc kiém tra ?

14 | Ban thanh pham c6 dan nhén ? 6.4.4
Co cac quy dinh dbi voi viée tranh

15 | nhiém chéo trong cac cong doan | 6.4.5
san xuét ?
San phim kho

16 | C6 str dung phong kin dé san xuat? | 6.5

17 C?(') héAth(‘)ng hat bui trong phong 6.5
san xuat ?

18 (;(') hé thong hit chan khong trung 65
tam ?

19 Co thiét bi bao vé an toan cho ca 6.5

nhan nguoi van hanh ?




San pham w6t

Pha tron c6 bao dam tranh nhiém

20 khuén va nhiém chéo khong ? 661
21 Qé hé tPéng san Xuat va van chuyén 6.6.2
san pham kin ?
Dan nhan va dong goi
5y | Day chuyén, thiét bi dong goi bao 671
dam sach s€ va phu hop ? C
23 C6 kiém tra mau nhdn trong qua 6.7.2
trinh dong gdbi va dan nhan ? C
C6 bao dam day chuyén dong goi
24 | va dan nhan khéng bi 1an véi san | 6.7.3
pham khac ?
Nhan va bao bi dong goi thura c6
25 dugc nhap lai kho ? 6.74
26 | Bao bi hong c6 dugc huy phuhop ? | 6.7.4
San pham
97 Céc san pham co duoc kiém tra chat 6.8
lugng trudce khi xuat xuong ? '
VI | KIEM TRA CHAT LUQNG
Nguyén tic chung
1 | C6 bd phan kiém soat chat lugng ? | 7.1.1
2 | Nhan su co dap tng yéu cau ? 7.1.1
3 C6 du phuong tién dé kiém tra chat 711
luong ?
C6 cac phuong phap kiém nghiém
4 | da dugc nguoi co trach nhiém duyét | 7.1.1
2
5 (;é n}m‘v cac phong thi nghiém déng 711
tin cay ?
C6 thuc hién kiém tra nguyén vat
6 liéu ban dau, san pham trung gian, 719
san pham cho dong gbi va thanh | ™
pham ?
7 | Co6 luu giir ho so chat luong ? 7.1.2
8 | C6 nghién ctru do on dinh ? 7.1.2

Kiém soat san pham tai che




Phuong phap tai ché c6 duoc danh

9 | gia bao dam khong anh huong dén | 7.2.1
chat luong san pham ?
Cé thuc hién thir nghiém bo sung
10 | bat cir chi tiéu nao yéu cau ddi véi | 7.2.2
san pham tai ché ?
Kiém soat san pham tra vé
San pham tra vé c¢6 dugc dé khu
11 " T 7.3.1
vuc riéng va dé nhan dang ?
San phém tra vé co dugc bd phan
12 | kiém tra chat lwong chap thuan méi | 7.3.2
duoc xuat xudng ?
San pham tra vé khong bao dam
13 | ... 2, . 7.3.3
tiéu chuan cé duogc loai ?
San pham tra vé khong bao dam
14 | tiéu chuan c6 duogc xu 1y theo quy | 7.3.4
trinh phu hop ?
15 | C6 luu gitr ho so san pham tra vé ? | 7.3.5
VIl | HO SO VA TAI LIEU
Nguyén tic chung
1 | Tai liéu o cau triic phi hop ? 8.1.1
Tai liéu stra chita noi dung co ban
2 | khong thay ddi so v6i ban dau va | 8.1.2
ghi r0 ngay sua ?
3 Tai liéu hudng dan c6 ghi o rang, 813
de hi€u, ghi 10 cac budc thuc hién? |
Tai liéu c6 dugc nguoi co tham
4 A . . 8.1.4
quyén phé duyét ?
Tai liéu c6 dé dang nhan biét va lay
5 A 8.1.5
duoc khi can ?
Yéu cau k¥ thuat
Yéu cau k¥ thuat cho vat tu dau vao
c6 day du ?
- Tén vat tu ?
6 - Mo ta cua vat tu ? 821

- Cac thong s6 kiém tra va chip
nhan ?

- Han st dung ?

- Canh bdo riéng ?




Yéu cau ky thuat ctia ban thanh
pham va thanh pham c6 day du ?

- Tén san pham ?

- M6 ta san pham ?

- Tinh chat vat 1y ?

- Céc xét nghi€ém vi sinh, hoa hoc
va giéi han chp nhan ?

- Ngay kiém tra tiép theo ?

- Piéu kién bao quan va canh bao
vé an toan ?

8.2.2

Tai liéu cho hoat ddng sin xuat

Cong thue chinh c6 du thong tin ?
- Tén san pham ?

- Tén cua céc nguyén li¢u ?

- Tén bao bi sir dung ?

- Danh muc cac thiét bi str dung ?

- Kiém soat trong qua trinh san xuét
va céac thong s6 kiém tra ?

8.3.1

Ghi chép cic ho so 16 sian xuat

Ghi chép cua timg 16 san pham c6
du thong tin ?

- Tén san pham ?

- 86 16 va code ?

- Kich c& 16 hang ?

- Ghi chép phdi tron nguyén liéu ?
- Qua trinh san xuét ?

- Ngay san xuat, ngay két thac, khoi
lugng 16 hang ?

- Ngay hét han ?

- Ghi chép vé vé sinh thiét bi su
dung ?

- Két qua kiém tra chét lugng trén
day chuyén va phong thi nghiém ?
- Ghi chép vé kiém tra cudi cung
ctia san pham ?

- Ghi chép lay mau trong cac cong
doan san xuét (dﬁu, gifia, cuéi) ?

- Céc ghi chép vé viéc diéu tra néu
c6 san pham khong dat chat lugng?

8.3.2




- Két qua kiém tra thanh pham sau
khi doéng gbi va dan nhan ?

Ghi chép cho viéc quén 1y chit lrong

C6 ghi chep du cac cong vige:

- LAy mAu, kiém tra, bién ban kiém
tra ?

- Quyét dinh chdp nhan, khong
chép nhan nguyén liéu dau vao ?

10 Quyet dinh chap nhan, khong 8.3.3
chap nhan céc san pham trung gian
2
- Quyét dinh chap nhan, khong
chap nhan ban thanh pham va thanh
pham ?
VIl | THANH TRA NOI BO
1 | Pham vi ctia danh gid c6 phu hop ? | 9
Qua trinh danh gid c6 phu hop ?
- Ké hoach danh gia ?
- Nguoi danh gia ?
, | - Chuan bj danh gid ?
Tién hanh danh gia ?
- Phan tich két qua cua viéc danh
gia?
- B4o cdo danh gia ?
IX | BAO QUAN
Khu vuc bdao quan
1 | Quy mo kho hang c6 phu hop ? 10.1.1
Kho c¢6 duoc thiét ké phi hop véi
2 A 1A 1 , 10.1.2
diéu kién bao quan ?
3 Bﬁiéu }(ién bdo quan trong kho co 10.1.2
bao dam ?
4 Khu vuyc tiép nhén va phat nguyén 10.1.3
li¢u va thanh pham c6 phu hop ? T
5 | Co khu vyc biét trix ? 10.1.4
6 Khu vyuc ldy mau nguyén liéu co 1015
bao dam khong bi nhiém ? o
7 Nguyén vat liéu doc hai, nguy hiém 1016

c6 dugc bao quan an toan ?

Quin Iy va kiém soat kho hang




10

Co theo doi xuat nhap nguyén li¢u,
8 thanh pham ? 10.2.1
9 Sé thﬁ:O ddi xuat nhap c6 ghi chép 10.2.2
day du ?
10 | Tuén thu nguyén tac FIFO/FEFO ? | 10.2
11 | C6 kiém tra kho dinh ky ? 10.2
X | SAN XUAT VA KIEM NGHIEM THEO HOP PONG
Hop dong san xuat va hop dong
1 | kiém nghiém c6 diy du cac dicu | 11
khoan ?
9 Bén san xuét theo hop dong co tudn 11
thii theo CGMP ?
Bén kiém nghiém theo hop dong c6
3 | dugc chung nhan boi nhing to | 11
chtrc thich hop ?
X1 | KHIEU NAI SAN PHAM
Co6 nhan su chiu trach nhi€ém danh
1 1 R 2 121
gia nhitng khi€u nai san pham ?
9 C6 quy dinh bang vin ban dé xiur Iy 122
khiéu nai? '
3 C6 ghi chep, d’iéu tra doi vOi cac 123
khi€u nai v€ chat lugng san pham ? '
Céac khiéu nai c¢6 dugc don vi kiém
4 X . 12.4
tra chat lugng xem xét?
5 Co luu trur bang van ban cho tung 195
khi€u nai trong ho so va luu trit ? '
XIl | SAN PHAM TRA LAI
C6 nhan sy chiu trach nhiém danh
1 o S 13
g14 san pham trd vé ?
9 H6 so san pham tra vé c6 duoc ghi 13
chép day du va luu trir ?
San phém tra lai co dé & khu vuc
3 | riéng chd quyét dinh cua nguoi co | 13
tham quyén ?




