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PHIẾU HỎI
GMP TPCN
	NHÀ MÁY CÔNG TY:


	


Phiếu hỏi theo tiêu chuẩn: 
- Tiêu chuẩn “ Thực hành tốt sản xuất TPCN” của Hiệp hội TPCN Việt Nam ban hàng ngày 11/12/2013 và tiêu chuẩn GMP TPCN, phiên bản 1 của hòa hợp ASEAN.
- Quyết định số 4288/QĐ-BYT, ngày 8/8/2016: Hướng dẫn GMP thực phẩm bảo vệ sức khỏe (TPBVSK -Health Supplenments)
Ghi chú: phiếu hỏi đưa ra nội dung yêu cầu của mỗi tiêu chuẩn tương đương trong các mục và có ghi chú thêm các nội dung khác mau.
Ký hiệu ‘~’: là tương đương

	Mục/ Yêu cầu theo GMP TPCN

(Hiệp hội TPCN VN)
	Mục/ GMP TPBVSK 

(Bộ Y tế)
	Phần trả lời của nhà máy (văn bản liên quan: ghi rõ tên, mã văn bản)
	Ghi chú

	1
	QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG
	1
	 
	 

	
	NGUYÊN TẮC
	~
	
	

	
	Sản phẩm được sản xuất phù hợp với mục đích sử dụng, an toàn, chất lượng và tuân thủ theo các quy định của cơ quan quản lý có thẩm quyền
	
	
	

	 
	Xây dựng chính sách và các cam kết về chất lượng được ban hành chính thức bởi người có thẩm quyền
	
	
	 

	 
	Hệ thống Bảo đảm chất lượng được xây dựng và thiết kế toàn diện kết hợp với với Thực hành tốt sản xuất và Kiểm soát chất lượng hướng tới mục tiêu chất lượng. Xây dựng thành hệ thống văn bản hoàn chỉnh và giám sát tính hiệu quả của nó
	
	
	 

	
	BẢO ĐẢM CHẤT LƯỢNG
	
	
	

	1.1.i
	Sản phẩm được nghiên cứu và phát triển đáp ứng các yêu cầu của Thực hành tốt sản xuất và thực hiện tốt việc Kiểm tra chất lượng.
	1.2.1
	
	 

	1.1.ii
	Các thao tác sản xuất và kiểm tra chất lượng được mô tả rõ ràng dưới dạng văn bản và được áp dụng theo yêu cầu Thực hành tốt sản xuất. 
	1.2.2
	
	 

	1.1.iii
	Trách nhiệm quản lý được nêu rõ ràng trong bản mô tả công việc.
	1.2.3
	
	 

	1.1.iv
	Đảm bảo việc sản xuất, cung ứng và sử dụng đúng loại nguyên liệu ban đầu và nguyên liệu bao gói. 
	1.2.4
	
	 

	1.1.v, 1.1.vi


	Thực hiện tất cả các bước kiểm tra cần thiết đối với nguyên liệu ban đầu, sản phẩm trung gian và bán thành phẩm, thành phẩm, các bước kiểm tra trong quá trình sản xuất, hiệu chuẩn và thẩm định/thẩm tra theo đúng các qui trình đã được phê duyệt.
	1.2.5, 1.2.6
	
	 

	1.1.vii


	Phệ duyệt xuất xưởng (người được ủy quyền, xem xét và xác định lô sản phẩm được sản xuất, kiểm tra theo đúng quy trình và tiêu chuẩn ?)
	1.2.7

TBP Kiểm soát chất lượng
	
	 

	1.1.ix
	Có qui trình tự thanh/hoặc kiểm soát về chất lượng để thường xuyên đánh giá hiệu quả và sự phù hợp của hệ thống bảo đảm chất lượng. 
	1.2.9
	
	 

	1.1.x
	Kiểm soát sự thay đổi
	Phụ lục 2-Thẩm định
	
	 

	1.1.xi, 1.2.vi,

6.14,

6.39,

6.57
	Kiểm soát sai lệch
	1.3.6
	
	 

	1.2.ii, 6.17
	Các bước chính của qui trình sản xuất và những thay đổi đáng kể có thể ảnh hưởng đến chất lượng của sản phẩm trong quá trình sản xuất phải được thẩm định/ thẩm tra. 
	1.3.2
	
	 

	1.2.vi, 5.19
	Hồ sơ ghi lại việc sản xuất và phân phối giúp cho việc tra cứu lại toàn bộ lịch sử của một lô sản phẩm. Hồ sơ này phải được lưu giữ theo mẫu đảm bảo dễ hiểu, dễ tiếp cận
	1.3.7
	
	 

	1.1.viii1.2.viii
	Việc bảo quản và phân phối sản phẩm phải phù hợp để hạn chế tối đa bất cứ nguy cơ nào ảnh hưởng tới chất lượng sản phẩm.
	1.3.8
	
	 

	 
	XEM XÉT LẠI CHẤT LƯỢNG SẢN PHẨM
	
	
	 

	1.4.-1.6      
	Các đợt xem xét về chất lượng sản phẩm theo khuyến cáo của thực hành sản xuất tốt


	1.5-1.7
	
	 

	2
	NHÂN SỰ
	2
	
	 

	2.1, 2.2
	Sơ đồ tổ chức. Tất cả các cán bộ có trách nhiệm đều phải có bản mô tả công việc cụ thể và phải được giao quyền thích hợp để thực hiện các trách nhiệm đó.

Số lượng nhân sự ở các bộ phận, tổ sản xuất:

……….

……….. 


	2.1, 2.2
	
	 

	 
	NHÂN VIÊN CHỦ CHỐT
	
	
	 

	2.3.      
	Nhân viên chủ chốt bao gồm trưởng bộ phận sản xuất, trưởng bộ phận kiểm soát chất lượng (hoặc trưởng bộ phận kiểm nghiệm, trưởng bộ phận đảm bảo chất lượng). Những vị trí chủ chốt phải do các nhân viên chính thức đảm nhiệm. Các vị trí trưởng bộ phận sản xuất và trưởng bộ phận kiểm soát chất lượng phải độc lập với nhau.
	2.1
	
	 

	 
	ĐÀO TẠO, HUẤN LUYỆN 
	
	
	 

	2.7 đến 2.11
	Tất cả nhân sự phải được đào tạo các quy định về Thực hành sản xuất tốt và những thao tác đặc thù có liên quan.

Thực hiện đào tạo thường xuyên, định kỳ đánh giá hiệu quả đào tạo theo qui trình được duyệt.

Có kế hoạch đào tạo và tổ chức đào tạo. Kế hoạch đào tạo hàng năm phải bao gồm ít nhất: nội dung, đối tượng đào tạo, đối tượng được đào tạo.
	2.5 đến 2.8
	
	 

	3
	NHÀ XƯỞNG VÀ TRANG THIẾT BỊ
	3. CƠ SỞ SẢN XUẤT VÀ TRANG THIẾT BỊ
	
	 

	 
	NGUYÊN TẮC
	~
	 
	 

	 
	Nhà xưởng và thiết bị phải được quy hoạch, thiết kế, xây dựng, sửa chữa, bảo trì, bảo dưỡng phù hợp với các thao tác sản xuất sẽ diễn ra. Bố trí mặt bằng và thiết kế của nhà xưởng phải nhằm mục đích giảm tối đa nguy cơ sai sót và bảo đảm làm vệ sinh cũng như bảo dưỡng có hiệu quả để tránh nhiễm chéo, tích tụ bụi hoặc rác, và nói chung là bất kỳ ảnh hưởng bất lợi nào tới chất lượng sản phẩm.

Sơ đồ vị trí và thiết kế của nhà máy, bao gồm:

· Sơ đồ mặt bằng tổng thể (3.1,3.5, 3.7,3.8, 3.10, 3.12, 3.13,3.14,3.17, 3.19, 3.22, 3.24, 3.26, 3.28, 3.29, 3.32,3.35 đến 3.42, 4.17):

· Sơ đồ đường đi của nhân viên, nguyên liệu, bao bì, bán thành phẩm, thành phẩm (3.1,3.11, 3.12, 3.19, 3.14); 

· Sơ đồ hệ thống cung cấp nước phục vụ sản xuất, thoát nước (3.15, 6.16); 

· Sơ đồ cung cấp khí cho nhà máy; 

· Sơ đồ hệ thống điều hòa không khí (3.1,3.3,3.7,3.14,3.16); 

· Sơ đồ thể hiện cấp độ sạch của nhà máy, Sơ đồ chênh áp (3.11); 

· Sơ đồ xử lý chất thải (3.15,3.18)

· Sơ đồ đường điện, ánh sáng (3.3, 3.14,3.20)
	
	
	 

	 
	NHÀ XƯỞNG
	
	
	 

	 
	Qui định chung
	
	
	 

	3.2
	Nhà xưởng cần được bảo dưỡng cẩn thận, phải đảm bảo các hoạt động bảo dưỡng và sửa chữa không là nguy cơ cho chất lượng sản phẩm. Nhà xưởng phải được làm vệ sinh và tẩy trùng nếu cần theo các quy trình chi tiết bằng văn bản. Lưu  hồ sơ công việc vệ sinh.
	3.2
	
	 

	1.1.viii3.4 
	Để giảm thiểu nguy cơ nhiễm chéo, phải có các phương tiện chuyên dụng và riêng biệt để sản xuất các sản phẩm đặc biệt như vi khuẩn sống.
	3.7
	
	 

	3.6,

6.15      
	Cần thực hiện các bước để tránh sự ra vào của những người không được uỷ quyền. Khu vực sản xuất, bảo quản và kiểm tra chất lượng không phải là đường đi của những người không làm việc ở đó. 
	3.3
	
	 

	3.9.      
	Các giới hạn khuyến cáo trong việc theo dõi các thông số về môi trường.

(nhiệt độ, ẩm, cấp sạch D)
	3.12 (tiểu phân không khí theo cấp sạch D, mức vi sinh vật nhà máy tự thiết lập)
	
	 

	 
	Khu vực sản xuất
	
	
	 

	3.18.   
	Trong trường hợp bụi phát sinh (ví dụ xay, rây, trộn…), phải thực hiện các qui định đặc biệt để ngăn ngừa tạp nhiễm và dễ dàng làm vệ sinh.
	3.10
	
	 

	3.21.    
	Các kiểm tra trong quá trình có thể được thực hiện trong khu vực sản xuất nếu chúng không gây ra bất kỳ nguy cơ nào đối với sản xuất.
	
	
	 

	 
	Khu vực bảo quản 
	
	
	 

	1.1.viii3.25, 3.34
	Khu vực bảo quản phải được thiết kế hoặc điều chỉnh để đảm bảo điều kiện bảo quản tốt. Đặc biệt là phải sạch sẽ, khô ráo, đủ ánh sáng và duy trì ở nhiệt độ chấp nhận được. Trong khu vực cần điều kiện bảo quản đặc biệt (ví dụ như về nhiệt độ, độ ẩm) có kiểm tra, theo dõi và ghi chép lại một cách thích hợp. 
	3.24, 3.25, 3.33
	
	 

	3.27,

6.5  
	Khu biệt trữ phải có biển hiệu rõ ràng. Nếu sử dụng một hệ thống khác để thay thế biệt trữ cơ học hệ thống đó phải đảm bảo an toàn ở mức tương đương. 
	3.26
	
	 

	3.30.   
	Những nguyên vật liệu hoặc sản phẩm có hoạt tính cao (ví dụ chất rễ cháy nổ, chất có độc tính) phải được bảo quản ở khu vực riêng, an toàn và được bảo vệ. 
	3.27
	
	 

	3.31.   
	Nguyên vật liệu bao gói in sẵn: cần đặc biệt chú ý đến việc bảo quản an toàn.
	3.30
	
	 

	3.32.    
	Bảo quản nguyên liệu thảo mộc thô (chưa được chế biến): bảo quản trong khu vực riêng, thông gió tốt, chống côn trùng hay các loại động vật khác xâm nhập, đặc biệt là loài gặm nhấm. Phải tiến hành ngăn ngừa nhiễm chéo. Các bao bì  phải được sắp xếp sao cho đảm bảo sự lưu thông tự do của luồng không khí.
	3.31
	
	 

	3.33.   
	Vệ sinh và bảo dưỡng tốt đối với khu vực bảo quản, đặc biệt tại khu vực khi có phát sinh bụi. 
	3.32
	
	 

	 
	Khu vực kiểm tra chất lượng 
	
	
	 

	3.36.   
	Phòng kiểm nghiệm phải được thiết kế phù hợp với các hoạt động sẽ tiến hành tại đó. Cần có đủ diện tích để tránh lẫn lộn và nhiễm chéo. Cần có đủ diện tích phù hợp để bảo quản mẫu, chất chuẩn, dung môi, hóa chất và hồ sơ.
	3.34 đến 3.37
	
	

	 
	Khu phụ trợ 
	
	
	 

	3.41.   
	Nếu điều kiện cho phép, xưởng bảo dưỡng nên tách khỏi khu vực sản xuất. Trường hợp có để phụ tùng và dụng cụ trong khu vực sản xuất, phải để trong phòng hoặc tủ có khoá dành riêng cho mục đích đó. 
	3.40
	
	 

	 
	THIẾT BỊ - DỤNG CỤ
	
	
	 

	 
	Thiết bị - dụng cụ 
	
	
	 

	3.43 đến 3.46
	Trang thiết bị bao gồm thiết bị, dụng cụ phục vụ cho sản xuất, bảo quản, vệ sinh, bảo trì. Lắp đặt thiết bị hợp lý, dễ làm vệ sinh, bảo dưỡng hiệu quả.
	3.42
	
	 

	3.47.   
	Thiết bị, dụng cụ rửa và làm vệ sinh phải được lựa chọn và sử dụng sao cho không trở thành nguồn gây tạp nhiễm. 
	
	
	 

	3.48.   
	Thiết bị, dụng cụ sản xuất không được gây độc hại cho sản phẩm. Những bộ phận của thiết bị, dụng cụ sản xuất có tiếp xúc với sản phẩm không được gây phản ứng, tạo ra thêm chất hay hấp thu chất ở mức độ có thể ảnh hưởng tới chất lượng sản phẩm và không gây bất kỳ nguy hiểm nào. 
	3.52
	
	 

	3.49.   
	Phải có cân và thiết bị đo lường khác có khoảng và độ chính xác phù hợp cho hoạt động sản xuất và kiểm tra chất lượng. Các thiết bị này phải được hiệu chuẩn theo lịch.
	3.36
	
	 

	3.50.   
	Các đường ống cố định cần được dán nhãn rõ ràng chỉ rõ nội dung bên trong, hướng dòng chảy. 
	3.45
	
	 

	3.51.   
	Đường ống vận chuyển nước tinh khiết (hoặc nước thẩm thấu ngược-RO) cần làm vệ sinh theo quy trình đã duyệt, qui trình đưa ra chi tiết các giới hạn hành động đối với nhiễm vi sinh và các biện pháp cần thực hiện. 
	3.53 (nước đã xử lý)
	
	 

	3.52.   
	Thiết bị dụng cụ bị hỏng cần được đưa ra khỏi khu vực sản xuất và kiểm tra chất lượng. Hoặc ít nhất thiết bị cũng phải được dán nhãn ghi rõ là đã hỏng. 
	3.50
	
	 

	-
	Khu vực riêng sản xuất sản phẩm dùng ngoài. Thiết bị dùng để chế biến sản phẩm dùng trong cần phải riêng biệt với thiết chị chế biến sản phẩm dùng ngoài
	3.17, 3.49
	
	

	 
	Bảo trì, sửa chữa thiết bị
	
	
	 

	3.53, 3.54, 3.55
	Cần có kế hoạch bảo trì thiết bị và thực hiện bảo trì thiết bị đầy đủ và phù hợp.
	3.51
	
	 

	4
	VỆ SINH 
	4
	
	 

	 
	VỆ SINH CÁ NHÂN
	
	
	 

	4.1.      
	Tất cả các nhân viên được kiểm tra sức khỏe trước và khi đang được tuyển dụng.
	4.1
	
	 

	4.2.      
	Những người bị nhiễm hoặc mang mầm bệnh nhiều khả năng gây ra ngộ độc thực phẩm, những công nhân bị nhiễm các bệnh trên hoặc các bệnh lây qua hô hấp không được tiếp xúc với nguyên liệu, chất liệu bao bì, các nguyên liệu trong sản xuất và thành phẩm cho đến khi khỏi bệnh hẳn.
	4.3
	
	 

	4.3, 4.8, 4.10
	Nhân viên phải được đào tạo về thực hành vệ sinh cá nhân. 
	4.2
	
	 

	4.4.      
	Khi có biểu hiện ốm đau rõ rệt hoặc có vết thương hở có thể ảnh hưởng bất lợi tới chất lượng sản phẩm đều không được phép tham gia xử lý nguyên liệu ban đầu, nguyên liệu bao gói, nguyên vật liệu trong quá trình sản xuất, hoặc sản phẩm, cho tới khi tình trạng sức khỏe được đánh giá là không có nguy cơ nữa. 
	4.3
	
	 

	4.5.      
	Tất cả nhân viên phải được hướng dẫn và khuyến khích báo cáo cho người phụ trách trực tiếp bất kì tình trạng nào (liên quan đến nhà máy, máy móc, thiết bị hoặc nhân viên) mà họ cho là có thể ảnh hưởng bất lợi tới sản phẩm.
	4.3
	
	 

	4.6.      
	Nhân viên vận hành cần tránh tiếp xúc trực tiếp bằng tay với nguyên liệu ban đầu, nguyên vật liệu bao gói trực tiếp, sản phẩm trung gian và bán thành phẩm.
	4.4
	 
	 

	4.7.      
	Để bảo vệ sản phẩm khỏi bị tạp nhiễm, nhân viên cần mặc trang phục sạch, phù hợp với nhiệm vụ được giao, kể cả mũ trùm tóc phù hợp. Quần áo đã dùng rồi nếu còn dùng lại phải được cất trong các ngăn kín riêng cho tới khi được giặt sạch, tẩy trùng hoặc vô trùng nếu cần. 
	4.5
	
	 

	4.9.      
	Không được phép hút thuốc, ăn, uống, để cây cối, thực phẩm, đồ uống và  thuốc hút  cũng như thuốc chữa bệnh của cá nhân trong khu vực sản xuất hoặc trong các khu vực khác có thể gây ảnh hưởng bất lợi tới chất lượng sản phẩm.
	4.7
	
	 

	4.10
	Những người có nhiệm vụ mới được phép đi vào khu vực sản xuất, khu vực kiểm nghiệm. Trường hợp cần thiết như khách thăm quan,.. phải được cung cấp thông tin liên quan và được giám sát chặt chẽ.
	4.6
	
	

	 
	VỆ SINH MÁY MÓC THIẾT BỊ VÀ DỤNG CỤ
	
	
	 

	3.46, 4.11 đến 4.16
	Máy móc và dụng cụ phải được làm sạch cả phía trong và phía ngoài sau khi sử dụng đúng theo qui trình phù hợp và được giữ sạch sẽ. Trước khi dùng phải kiểm tra để đảm bảo rằng tất cả sản phẩm, nguyên liệu từ lô sản xuất trước, chất tẩy rửa (nếu có) được loại bỏ.
	4.17 đến 4.23
	
	 

	 
	VỆ SINH NHÀ MÁY, KHU VỰC SẢN XUẤT
	
	 
	 

	3.23, 4.18, 4.19
	Phòng thay đồ trong khu vực sản xuất phải có đủ vòi rửa tay/vệ sinh tay, chỗ để quần áo.
	4.10 
	
	 

	4.20.   
	Việc chế biến, lưu giữ đồ ăn uống phải ở 1 khu vực riêng như là phòng ăn trưa hoặc căng tin. Các vật dụng trong những phòng này cũng phải đạt các yêu cầu vệ sinh
	4.12
	
	 

	4.21.   
	Rác thải không cho phép chất đống lại. Rác được thu gom bằng các dụng cụ chuyên biệt để đưa về điểm thu gom rác phía ngoài tòa nhà, rác được xử lý an toàn và vệ sinh liên tục và thường xuyên
	4.13
	
	 

	4.22.
	Các loại hóa chất dùng diệt chuột, trừ côn trùng, phun tẩy uế và các chất làm vệ sinh không được phép là nguồn gây ô nhiễm cho máy móc, nguyên liệu thô, vật liệu bao gói, nguyên liệu trong quá trình sản xuất hoặc sản phẩm thành phẩm.
	4.14
	
	 

	4.23.
	Nên có bảng thông báo qui trình chi tiết làm vệ sinh: mô tả lịch trình, phuơng pháp, dụng cụ, chất dùng để vệ sinh; các vật dụng phải làm vệ sinh. Phải tuân thủ nghiêm túc theo thông báo này.
	5.15
	
	 

	4.24.   
	Vật nuôi không được phép nuôi giữ trong khu vực sản xuất.
	4.16
	
	 

	4.25 đến 4.28
	Các giới hạn khuyến cáo, giới hạn hành động và việc kiểm soát mức độ sạch về số tiểu phân, vi sinh vật tại khu vực sản xuất và kiểm nghiệm vi sinh vật.
	Khuyến cáo về giới hạn tiểu phân không khí.

Về mức độ vi sinh vật: nhà máy xác định
	
	 

	 
	KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG VỆ SINH 
	
	
	 

	4.29.   
	Cần có hướng dẫn và kế hoạch thực hiện kiểm soát chất lượng vệ sinh: 

- Qui định tần suất kiểm tra vệ sinh

- Các biện pháp để kiểm tra chất lượng vệ sinh bao gồm kiểm tra vệ sinh cá nhân, vệ sinh môi trường sản suất, vệ sinh thiết bị và dụng cụ, vệ sinh bao bì ngoài.
	4.15, 4.21 
	
	 

	5 
	HỒ SƠ TÀI LIỆU
	5
	
	 

	5.1 đến 5.6
	Kiểm soát tài liệu
	5.1 đến 5.7, 5.12
	
	 

	5.7, 5.8

5.35, 5.36, 7.15
	Kiểm soát hồ sơ
	5.1, 5.9, 5.11
	
	 

	 
	NHỮNG HỒ SƠ TÀI LIỆU CẦN THIẾT
	Hồ sơ kiểm soát chất lượng
	
	 

	5.9 đến 5.15
	TIÊU CHUẨN 
	
	
	 


	5.12
	Tiêu chuẩn đối với nguyên liệu ban đầu và nguyên liệu bao gói 
	5.18

Thời gian bảo quản tối đa trước khi kiểm tra lại
	
	 

	5.13
	Tiêu chuẩn chất lượng nguyên liệu thảo mộc 
	Nguyên liệu tự nhiên (thực vật/ động vật): 5.16 đến 5.17 
	
	 

	5.14
	Tiêu chuẩn đối với sản phẩm trung gian và bán thành phẩm 
	5.19
	
	 

	5.15
	Tiêu chuẩn thành phẩm 
	5.20, 5.21
	
	 

	 
	CÔNG THỨC SẢN XUẤT VÀ QUI TRÌNH PHA CHẾ
	
	
	 

	5.16.

6.2   
	Công thức sản xuất và qui trình sản xuất được phê duyệt chính thức cho mỗi sản phẩm và mỗi cỡ lô sản xuất; thể hiện trong hồ sơ lô. 


	5.22

(5.22.3: Công thức/DM các thành phần: nêu rõ chất có thể mất đi trong quá trình chế biến)
	
	 

	5.17,

6.31.   
	Hướng dẫn quá trình pha chế (5.17.i đến 5.17.iii)
	5.23 đến

5.26
	 
	 

	 
	HƯỚNG DẪN ĐÓNG GÓI
	
	 
	 

	5.18,  

6.2,

6.44,  

6.49   
	Cần có các hướng dẫn đóng gói chính thức được phê duyệt cho mỗi sản phẩm, quy cách đóng gói và dạng đóng gói. 
	5.27
	
	 

	 
	HỒ SƠ LÔ (CHẾ BIẾN, ĐÓNG GÓI)
	
	
	 

	5.19, 5.22
	Phương pháp chuẩn bị hồ sơ cần được thiết kế sao cho tránh được những sai sót trong sao chép. Hồ sơ cần có số của lô đang được sản xuất, số lượng dự kiến sẽ thu được…
	5.28, 5.31
	
	 

	5.20,

5.23   
	Trước khi bắt đầu chế biến, đóng gói cần kiểm tra để đảm bảo máy móc thiết bị và nơi sản xuất không còn những sản phẩm, hồ sơ tài liệu hoặc nguyên vật liệu từ lô trước không cần thiết cho quy trình chế biến hiện tại, và máy móc thiết bị đã sạch và phù hợp cho mục đích sử dụng. 
	5.29, 5.32
	
	 

	5.21,

5.24   
	Trong khi pha chế, đóng gói, ghi lại thông tin chính vào thời điểm tiến hành mỗi thao tác, và sau khi hoàn thành hồ sơ ghi chép phải được đề ngày tháng và do người chịu trách nhiệm pha chế, đóng gói ký tên. 
	5.30
	
	 

	 
	QUI TRÌNH THAO TÁC CHUẨN VÀ HỒ SƠ GHI CHÉP
	
	
	 

	 
	Tiếp nhận 
	
	
	 

	5.25, 5.26

6.2
	Cần có quy trình thao tác chuẩn và hồ sơ về việc tiếp nhận từng chuyến hàng nguyên liệu ban đầu, nguyên vật liệu bao gói sơ cấp hoặc bao bì có in ấn. 
	5.34
	
	 

	5.27,

6.25   
	Cần có các quy trình bằng văn bản cho việc dán nhãn, biệt trữ, và bảo quản nguyên liệu ban đầu, nguyên vật liệu bao gói và các nguyên vật liệu khác, nếu phù hợp. 
	5.35
	
	 

	 
	Lấy mẫu 
	
	 
	 

	5.28, 

6.2,

6.26,

7.16 đến 7.21   
	Cần có quy trình bằng văn bản cho việc lấy mẫu, trong đó chỉ rõ người được uỷ quyền lấy mẫu, phương pháp và dụng cụ lấy mẫu, số lượng mẫu lấy và các thận trọng cần tuân thủ để tránh tạp nhiễm cho nguyên vật liệu hoặc làm mất phẩm chất nguyên vật liệu.
	5.37
	
	 

	 
	Thử nghiệm 
	
	
	 

	5.29, 5.30
	Cần có quy trình bằng văn bản cho việc kiểm nghiệm nguyên vật liệu và sản phẩm ở mỗi công đoạn khác nhau trong quá trình sản xuất, trong đó mô tả phương pháp và thiết bị sử dụng. Phải ghi lại cả các thử nghiệm đã tiến hành.
	
	
	 

	 
	Khác 
	
	
	 

	5.32.  

6.2 
	Nếu cần thiết hồ sơ phân phối lô sản phẩm được lưu giữ để dễ dàng thu hồi lô.
	5.42
	
	 

	5.33.   
	Cần có quy trình bằng văn bản và hồ sơ ghi chép lại mỗi hoạt động đã tiến hành hoặc, các kết luận đã có đối với: 
	5.43 đến 5.45
	
	 

	 
	Thẩm định. 
	
	
	 

	 
	Việc lắp đặt và hiệu chuẩn máy móc thiết bị.
	
	
	 

	 
	Việc bảo dưỡng, làm vệ sinh và khử trùng.
	
	
	 

	 
	Những vấn đề nhân sự bao gồm đào tạo, trang phục và vệ sinh. 
	
	
	 

	 
	Việc theo dõi môi trường.
	
	
	 

	 
	Việc kiểm soát côn trùng. 
	
	
	 

	 
	Khiếu nại.
	
	
	 

	 
	Thu hồi.
	
	
	 

	 
	Những trường hợp bị trả lại. 
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	SẢN XUẤT VÀ KIỂM SOÁT QUÁ TRÌNH
	6
	
	 

	 
	QUI ĐỊNH CHUNG
	
	
	 

	6.1.      
	Sản xuất phải được thực hiện và giám sát bởi người có thẩm quyền. 
	6.1
	
	 

	6.4.      
	Bao bì hỏng và bất kỳ vấn đề nào có ảnh hưởng đến chất lượng nguyên liệu phải được điều tra, ghi chép và báo cáo với phòng kiểm tra chất lượng. 
	6.4
	
	 

	6.6.      
	Sản phẩm trung gian và bán thành phẩm được mua phải được xử lý tại nơi tiếp nhận như xử lý nguyên liệu ban đầu . 
	6.6
	
	 

	6.7.      
	Tất cả nguyên liệu và sản phẩm phải được bảo quản theo điều kiện thích hợp do nhà sản xuất qui định và theo trật tự để có thể phân tách lô và quay vòng hàng bảo quản trong kho. 
	6.7
	
	 

	6.8.      
	Phải tiến hành kiểm tra về sản lượng và cân đối số lượng, khi cần, để đảm bảo không có sự khác biệt nằm ngoài giới hạn cho phép. 
	6.8
	
	 

	6.12. 

6.35.    
	Ghi nhãn nhận biết, theo mẫu qui định của nhà máy. Trên nhãn, sử dụng màu sắc để thể hiện tình trạng của bao bì, thiết bị hoặc nhà xưởng (ví dụ: tình trạng biệt trữ, chấp nhận, bị loại, sạch, ..) 
	6.12
	
	 

	6.13.   
	Phải tiến hành kiểm tra để đảm bảo các đường ống và các bộ phận khác của máy móc thiết bị sử dụng để chuyển sản phẩm từ khu vực này sang khu vực khác được tiếp nối đúng cách. 
	6.14
	
	 

	6.16
	Nước sử dụng làm nguyên liệu hoặc nước tráng thiết bị/dụng cụ sản xuất cần được xử lý (khuyến cáo sử dụng nước RO) để giảm thiểu tối đa nhiễm vi sinh vật. 
	6.16 (nước được xử lý)
	
	 

	 
	ĐỀ PHÒNG NHIỄM CHÉO VÀ NHIỄM KHUẨN TRONG SẢN XUẤT 
	
	
	 

	6.18.   
	Cần tránh để một nguyên liệu ban đầu hoặc một sản phẩm bị nhiễm do một nguyên liệu hay sản phẩm khác. Trong số những yếu tố gây nhiễm nguy hiểm nhất có các nguyên liệu gây dị ứng, các chế phẩm sinh học có chứa các vi sinh vật sống, một số loại tiền hóc môn, và các nguyên vật liệu có hoạt tính cao khác. Những sản phẩm khi bị tạp nhiễm dễ gây nguy hiểm với sản phẩm dùng với liều lớn và/hoặc lâu dài. 
	6.18
	
	 

	6.9 đến

6.11, 6.19.   
	Tránh nhiễm chéo bằng các biện pháp kỹ thuật và tổ chức phù hợp. 
	6.19
	
	 

	6.20.   
	Kiểm tra định kỳ các biện pháp ngăn ngừa nhiễm chéo và hiệu quả của chúng theo các quy trình thao tác đã thiết lập. 
	6.20
	
	 

	 
	NGUYÊN LIỆU BAN ĐẦU
	
	 
	 

	6.21.    
	Việc mua nguyên liệu ban đầu là một hoạt động quan trọng cần có sự tham gia của những nhân viên có hiểu biết sâu và toàn diện về sản phẩm của các nhà cung cấp. 
	6.21
	
	 

	6.22.   
	Chỉ nên mua nguyên liệu ban đầu của những nhà cung cấp đã được đánh giá, có tiêu chuẩn chất lượng được phê duyệt. 
	6.22


	
	 

	6.23.   
	Với mỗi chuyến hàng, các thùng hàng ít nhất phải được kiểm tra về tính toàn vẹn của bao bì và niêm phong, và sự tương ứng giữa phiếu giao hàng và nhãn của nhà cung cấp. 
	6.23
	
	 

	6.24.   
	Nếu một đợt giao hàng nguyên liệu bao gồm nhiều lô khác nhau, mỗi lô phải được lấy mẫu, kiểm nghiệm phù hợp. 
	6.24
	
	 

	6.27.   
	Chỉ được sử dụng những nguyên liệu ban đầu đã được bộ phận kiểm tra chất lượng duyệt cho xuất để sử dụng và vẫn còn trong hạn dùng. 
	6.27
	
	 

	6.28, 6.29  
	Chỉ người được giao nhiệm vụ mới được phép cấp phát nguyên liệu ban đầu theo một quy trình bằng văn bản, để đảm bảo đúng loại nguyên liệu được cân hoặc đo lường chính xác vào các thùng đựng sạch có dán nhãn đúng. Kiểm tra lại một cách độc lập. Việc kiểm tra này phải được ghi chép lại.
	6.28, 6.29
	
	 

	6.30.   
	Nguyên liệu cấp phát để sản xuất mỗi lô thành phẩm phải được giữ cùng với nhau và dán nhãn rõ ràng để nhận biết điều đó. Có các biện pháp quản lý phù hợp.
	6.30
	
	 

	 
	THAO TÁC CHẾ BIẾN: CÁC SẢN PHẨM TRUNG GIAN VÀ BÁN THÀNH PHẨM
	
	
	 

	6.32.   
	Trước khi chế biến, nên kiểm tra đầy đủ để xác định nguyên liệu đảm bảo cho các hoạt động chế biến thực hiện đều đặn và quá trình có năng suất cao.
	
	
	 

	6.33.  
	Công nhân sản xuất phải tuân thủ đúng các qui trình đã ban hành cho mỗi giai đoạn của mỗi quá trình chế biến
	6.32
	
	 

	6.34, 6.36   
	Kiểm tra dọn quang dây chuyền
	6.34, 6.36
	
	 

	6.37.   
	Sản phẩm trung gian và bán thành phẩm phải được bảo quản trong điều kiện phù hợp. 
	6.38
	
	 

	6.38.   
	Phải tiến hành và ghi lại tất cả các kết quả kiểm tra (môi trường, sản xuất, kiểm tra chất lượng…). 
	6.35
	
	 

	 
	NGUYÊN LIỆU BAO GÓI
	
	
	 

	6.40.   
	Việc mua, quản lý, kiểm tra các nguyên liệu bao gói trực tiếp và bao bì in sẵn đều phải thực hiện như đối với nguyên liệu ban đầu. 
	6.40
	
	 

	6.41.   
	Bao bì in sẵn phải được bảo quản trong điều kiện an toàn. Các loại nhãn cắt rời và bao bì đã in sẵn khác phải được bảo quản và vận chuyển trong các thùng riêng đóng kín để tránh lẫn lộn. Chỉ có người được giao nhiệm vụ mới được phép cấp phát nguyên liệu bao gói theo một quy trình bằng văn bản đã được duyệt. 
	6.40
	
	 

	6.42.   
	Mỗi lần giao hàng hoặc mỗi lô bao bì in sẵn hoặc bao bì trực tiếp phải được cấp một mã số đặc biệt hoặc một ký hiệu nhận dạng riêng. 
	6.41
	
	 

	6.43.   
	Bao bì đóng gói trực tiếp hoặc bao bì in sẵn hết hạn hoặc không còn dùng được phải đem huỷ và việc huỷ bỏ này phải được lưu hồ sơ. 
	6.43
	
	 

	 
	HƯỚNG DẪN ĐÓNG GÓI
	
	
	 

	6.45.   
	Dọn quang dây chuyền phải được thực hiện theo đúng qui trình phù hợp và danh mục kiểm tra thích hợp. 
	6.43, 6.44
	
	 

	6.46.   
	Tên và số lô của sản phẩm đang được đóng gói phải được treo trong mỗi điểm đóng gói hoặc mỗi dây chuyền đóng gói. 
	6.45
	
	 

	6.47,

6.48 
	Khi cấp phát cho bộ phận đóng gói, tất cả sản phẩm và bao bì đóng gói sử dụng phải được kiểm tra về số lượng, nhận dạng và sự phù hợp với Hướng dẫn đóng gói. 
	6.46
	
	 

	6.50.   
	Phải kiểm tra và ghi lại tính chính xác của bất kỳ hoạt động in ấn nào (vd: mã số, hạn dùng) được thực hiện riêng rẽ hoặc trong quá trình đóng gói. Phải chú ý việc in bằng tay, và phải định kỳ kiểm tra lại. 
	6.49
	
	 

	6.51.   
	Phải quan tâm đặc biệt khi sử dụng nhãn đã cắt rời và khi thực hiện in đè ở ngoài dây chuyền. Thông thường, nên sử dụng nhãn cuộn để cắt thành nhãn rời nhằm tránh lẫn lộn. 
	6.50
	
	 

	6.52.   
	Phải tiến hành kiểm tra để đảm bảo rằng bất kỳ máy đọc mã, máy đếm nhãn điện tử hoặc các thiết bị tương tự khác hoạt động một cách chính xác. 
	6.51
	
	 

	6.53.   
	Những thông tin đã được in và dập trên bao bì đóng gói phải rõ ràng và khó phai hoặc khó tẩy xoá. 
	6.52
	
	 

	6.54.   
	Thực hiện các bước kiểm tra sản phẩm trong quá trình đóng gói phù hợp. 
	6.53
	
	 

	6.55.   
	Mẫu đã lấy ra khỏi dây chuyền đóng gói (lấy để kiểm tra) không được trả lại dây chuyền sản xuất.
	6.54
	
	 

	6.56.   
	Những sản phẩm có liên quan đến một sự cố bất thường trong đóng gói chỉ được đưa trở lại quá trình đóng gói sau khi đã qua kiểm tra, điều tra đặc biệt và được người có thẩm quyền cho phép. Phải lưu hồ sơ chi tiết về hoạt động này. 
	6.55
	
	 

	6.58.   
	Khi hoàn thành thao tác đóng gói, bất kỳ bao bì đóng gói đã in số lô mà không sử dụng, phải được huỷ và việc huỷ bỏ phải được ghi trong hồ sơ. Nếu bao bì in sẵn chưa có số lô được trả về kho, thì phải tuân thủ theo quy trình trong đó có qui định rõ các kiểm tra cần thực hiện trước khi trả lại nguyên vật liệu chưa dùng về kho . 
	6.57
	
	 

	 
	THÀNH PHẨM
	
	
	 

	6.59.   
	Thành phẩm phải được biệt trữ cho tới khi được phép xuất xưởng trong những điều kiện bảo quản phù hợp. 
	6.58
	
	 

	6.61.   
	Sau khi xuất xưởng, thành phẩm phải được bảo quản như hàng hoá sử dụng được, trong những điều kiện do nhà sản xuất quy định. 
	6.60
	
	 

	 
	NGUYÊN VẬT LIỆU BỊ LOẠI, PHỤC HỒI VÀ NGUYÊN LIỆU BỊ TRẢ VỀ 
	
	
	 

	6.62 đến 6.66.   
	Nguyên vật liệu và sản phẩm bị loại phải được dán nhãn rõ ràng chỉ rõ tình trạng và được bảo quản riêng trong khu vực hạn chế ra vào. Chúng có thể được trả lại cho nhà cung cấp hoặc được tái chế hoặc huỷ bỏ, tuỳ trường hợp. Bất cứ biện pháp nào được tiến hành, cũng phải được chấp nhận của người được uỷ quyền và phải được ghi trong hồ sơ. 
	6.61 đến 6.65
	
	 

	7
	KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG
	7. KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG
	 
	 

	 
	QUI ĐỊNH CHUNG
	
	 
	 

	1.3.i, 7.1
	Phòng kiểm tra chất lượng cần phải độc lập với các phòng khác và thuộc quyền quản lý của một người có trình độ và kinh nghiệm phù hợp. Cần có đủ nguồn lực để đảm bảo rằng mọi biện pháp về kiểm tra chất lượng đều được thực hiện có hiệu quả và đáng tin cậy.
	
	
	 

	1.3.ii, 1.3.iii, 7.2
	Nhân viên kiểm tra chất lượng phải được đào tạo về qui trình đã được phê duyệt để thực hiện việc lấy mẫu, kiểm tra và kiểm nghiệm nguyên liệu ban đầu, nguyên vật liệu bao gói, sản phẩm trung gian, bán thành phẩm và thành phẩm, và nếu cần để theo dõi điều kiện môi trường vì mục đích tuân thủ nguyên tắc GMP.
	7.2, 7.5
	
	 

	7.3.      
	Trường hợp phòng thí nghiệm trong nhà máy không thể thực hiện 1 phân tích đặc biệt nào, cần hợp đồng kiểm nghiệm với cơ sở có đủ năng lực và tư cách pháp nhân và có hồ sơ kèm theo (chương 8).
	7.3
	
	 

	6.60, 7.4
	Việc đánh giá thành phẩm phải tính đến mọi yếu tố có liên quan, kể cả điều kiện sản xuất, kết quả kiểm tra trong quá trình, xem xét hồ sơ sản xuất (kể cả hồ sơ đóng gói), việc tuân thủ các tiêu chuẩn của thành phẩm, và việc kiểm tra thành phẩm sau cùng. 
	7.4
	
	 

	7.6.      
	Những kết quả không đạt thu được khi kiểm nghiệm nguyên vật liệu hoặc sản phẩm cần được điều tra theo đúng qui trình đã được phê duyệt
	
	
	 

	7.7.       
	Nhân viên của bộ phận kiểm tra chất lượng phải có chuyên môn sâu về các thảo dược để có thể tiến hành các phép thử định tính, và kiểm tra sự giả mạo, sự hiện dịên của nấm mốc, hoặc côn trùng, sự không đồng nhất trong lô hàng dược liệu, v.v.
	7.6
	
	 

	7.8.      
	Hồ sơ về kiểm tra trong quá trình sản xuất phải được lưu giữ và là một phần trong hồ sơ lô. Những sản phẩm không đạt tiêu chuẩn qui định hoặc bất kỳ tiêu chí chất lượng phù hợp nào đều phải bị loại. 
	7.4
	
	 

	7.9.      
	Phải có sẵn các mẫu đối chiếu của nguyên liệu thảo mộc để sử dụng trong các thử nghiệm so sánh, vd: các kiểm tra bằng mắt thường, bằng kính hiển vi, các phép thử bằng sắc ký.
	
	
	 

	7.10.   
	Cở sở sản xuất tiến hành kiểm nghiệm nguyên liệu đầu vào, có thể chấp nhận phiếu kiểm nghiệm của nhà cung cấp, với điều kiện là nhà sản xuất phải đánh giá nhà cung cấp thông qua việc thẩm định kết quả kiểm nghiệm của nhà cung cấp theo định kỳ phù hợp và thông qua việc kiểm tra cơ sở thực tế để đánh giá năng lực của nhà cung cấp, nếu phù hợp. Phiếu kiểm nghiệm phải là bản gốc hoặc nếu không thì phải đảm bảo về tính pháp lý của chúng. 
	
	
	 

	7.11.   
	Bộ phận kiểm tra chất lượng cũng có các nhiệm vụ khác như lưu giữ mẫu đối chứng nguyên liệu và sản phẩm, theo dõi độ ổn định của các sản phẩm, tham gia điều tra những khiếu nại liên quan đến chất lượng…Tất cả các quá trình này tuân thủ các qui trình được ban hành và ghi chép lại.
	7.8
	
	 

	 
	HỒ SƠ TÀI LIỆU
	
	
	 

	1.3.v, 7.12
	Hồ sơ tài liệu kiểm tra chất lượng cần phải tuân thủ theo nguyên tắc nêu trong chương 5. Một phần quan trọng của hồ sơ tài liệu này liên quan đến kiểm tra chất lượng và các chi tiết sau đây phải có sẵn sàng cho phòng kiểm tra chất lượng : 
	7.10 đến 7.22
	
	 

	 
	Tiêu chuẩn chất lượng; 
	
	
	 

	 
	Qui trình lấy mẫu; 
	
	
	 

	 
	Quá trình thử nghiệm và ghi chép (bao gồm hồ sơ phân tích và/hoặc sổ ghi chép của kiểm nghiệm viên) 
	
	
	 

	 
	Báo cáo phân tích và/hoặc phiếu phân tích; 
	
	
	 

	 
	Số liệu giám sát môi trường, nếu phù hợp; 
	
	
	 

	 
	Ghi chép thẩm định phương pháp phân tích, nếu phù hợp; 
	
	
	 

	 
	Quy trình và hồ sơ ghi chép hiệu chuẩn của thiết bị đo và bảo trì thiết bị đo. 
	
	
	 

	7.13.    
	Bất kỳ hồ sơ tài liệu kiểm tra chất lượng liên quan đến hồ sơ lô sản xuất phải được lưu giữ tối thiểu 01 năm sau ngày hết hạn của lô sản phẩm. 
	
	
	 

	7.14.   
	Đối với một vài loại dữ liệu (kết quả phân tích, sản lượng, kiểm tra môi trường …) cần lưu giữ các hồ sơ tài liệu để có thể đánh giá được xu hướng. 
	
	
	 

	 
	LẤY MẪU
	
	
	 

	7.16. đến 7.21 
	Qui trình lấy mẫu.

Qui định thời gian lưu mẫu.
	7.10 đến 7.14
	
	 

	 
	THỬ NGHIỆM
	
	
	 

	1.3.iv, 7.22
	Tất cả các thao tác thử nghiệm được mô tả trong tiêu chuẩn chất lượng phải được tiến hành theo đúng các phương pháp đã được phê duyệt. Có thể sử dụng phương pháp kiểm nghiệm trong Phụ lục 1 và phương pháp đã được thẩm định khác. 
	7.15
	
	 

	1.3.v, 1.3.vii, 7.23
	Kết quả thu được phải được ghi chép và kiểm tra để đảm bảo rằng chúng phù hợp. Các tính toán phải được kiểm tra cẩn thận. 
	7.16, 7.17
	
	 

	1.3.v,

7.24
	Các phép thử đã thực hiện phải được ghi chép lại và những hồ sơ đó bao gồm ít nhất những nội dung khuyến cáo trong hướng dẫn GMP. 
	
	
	 

	7.25.   
	Tất cả kiểm tra trong quá trình, bao gồm cả những kiểm tra của người sản xuất trong khu vực sản xuất, phải thực hiện theo phương pháp đã phê chuẩn và kết quả phải được ghi vào hồ sơ. 
	7.18
	
	 

	7.26.   
	Phải lưu ý đặc biệt đối với chất lượng thuốc thử, bình đo thể tích và các dung dịch, các chất chuẩn và môi trường nuôi cấy. Chúng phải được chuẩn bị theo qui trình bằng văn bản. 
	7.24
	
	 

	7.27.   
	Nhãn thuốc thử sử dụng cho phòng thí nghiệm phải được ghi ngày pha chế, hạn sử dụng, điều kiện bảo quản (nếu cần). Đối với dung dịch chuẩn độ, phải ghi hệ số F. 
	7.24
	
	 

	7.28.   
	Ngày tiếp nhận hoá chất cho quá trình thử nghiệm (ví dụ: thuốc thử, chất chuẩn) phải được chỉ rõ trên bao bì đựng. Các hướng dẫn sử dụng và bảo quản phải được tuân thủ. Trong một số trường hợp, có thể tiến hành thử định tính và/hoặc phép thử khác của nguyên liệu thuốc thử trước khi tiếp nhận hoặc sử dụng. 
	
	
	 

	 
	CHƯƠNG TRÌNH NGHIÊN CỨU ĐỘ ỔN ĐỊNH
	
	 
	 

	7.29

đến

7.33

7.36    
	Chương trình theo dõi độ ổn định thường xuyên.
	7.23 đến 7.27
	
	 

	7.34.   
	Đề cương cho chương trình nghiên cứu độ ổn định thường xuyên có thể khác so với đề cương cho nghiên cứu độ ổn định dài hạn ban đầu được đệ trình trong hồ sơ tài liệu đăng ký sản phẩm với điều kiện sự khác biệt đó được giải thích và ghi chép trong quy trình.
	7.28
	
	 

	7.35.   
	Số lượng lô và tần số thử nghiệm phải đảm bảo cung cấp đủ số lượng dữ liệu để cho phép phân tích xu hướng. 
	7.29 
(thông thường mỗi năm có ít nhất một lô sản phẩm được theo dõi (trừ khi không sản xuất)
	
	 

	7.37
	Kết quả của chương trình nghiên cứu độ ổn định thường xuyên cần được cung cấp cho người có trách nhiệm và đặc biệt là người được uỷ quyền. Khi nghiên cứu độ ổn định được tiến hành ở nơi khác với nơi sản xuất bán thành phẩm hoặc thành phẩm, thì cần có một thoả thuận bằng văn bản. Kết quả của các nghiên cứu độ ổn định cần phải có sẵn ở nơi sản xuất để cơ quan có thẩm quyền xem xét. 
	7.31
	
	 

	7.38.   
	Các trường hợp không đạt tiêu chuẩn hoặc có xu hướng bất thường đáng kể phải được điều tra. Những ảnh hưởng có thể có đối với các lô lưu hành trên thị trường cần được xem xét phù hợp với các quy định tại chương 9 của hướng dẫn GMP và tham khảo với cơ quan có thẩm quyền liên quan. 
	7.32
	
	 

	7.39.   
	Một tóm tắt dữ liệu chung, bao gồm cả bất cứ kết luận tạm thời nào về chương trình phải được ghi lại và lưu giữ. Bản tóm tắt cần được xem xét định kỳ. 
	7.33
	
	 

	7.40.   
	Các yêu cầu về nghiên cứu độ ổn định: Phụ lục 3.
	7.34
	
	 

	8
	SẢN XUẤT VÀ KIỂM NGHIỆM THEO HỢP ĐỒNG
	
	
	 

	8.1.      
	Phải có hợp đồng bằng văn bản quy định các vấn đề về sản xuất và/hoặc kiểm nghiệm đã được thoả thuận và bất kỳ thoả thuận kỹ thuật nào khác có liên quan. Ghi rõ trách nhiệm và quyền hạn của mỗi bên (theo nguyên tắc 8.2 đến 8.16).
	8.1 đến 8.16
	
	 

	9
	KHIẾU NẠI VÀ THU HỒI SẢN PHẨM 
	9
	
	 

	 
	KHIẾU NẠI
	
	
	 

	9.1.      
	Người chịu trách nhiệm xử lý các khiếu nại và quyết định biện pháp xử lý.
	9.3
	
	 

	9.2, 9.3
	Quy trình xử lý khiếu nại (theo nguyên tắc 9.1 đến 9.8)
	9.1 đến 9.12
	
	 

	 
	THU HỒI SẢN PHẨM
	
	
	 

	9.1.      
	Người chịu trách nhiệm thu hồi sản phẩm và quyết định biện pháp thu hồi.
	9.16
	
	 

	9.2.     
	Quy trình  hồi sản phẩm (theo nguyên tắc 9.9 đến 9.16)
	9.13 đến 9.23
	
	 

	 
	KHIẾU NẠI VỀ PHẢN ỨNG PHỤ CỦA SẢN PHẨM
	
	
	 

	9.17.   
	Các phản ứng phụ không mong muốn do sử dụng sản phẩm phải được ghi lại và điều tra. Báo cáo ngay cho cơ quan quản lý khi xảy ra phản ứng phụ không mong muốn nghiêm trọng.
	9.24
	
	 

	10
	TỰ THANH TRA
	10
	
	 

	 
	Qui trình tự thanh tra
	
	
	 

	 
	Biên bản tự thanh tra theo yêu cầu GMP lần gần nhất ngày nào?
	
	
	 

	 
	Đã thực hiện tự thanh tra theo các nội dung yêu cầu trong GMP TPCN chưa?
	TPBVSK
	
	 

	 
	Tình trạng hành động khắc phục sau thanh tra
	
	
	 

	 
	 Xem xét của lãnh đạo, ngày xem xét gần nhất là ngày nào?
	
	
	 


                                                               Ngày … tháng …. năm  …..
                                                              Đại diện Đơn vị đăng ký chứng nhận
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