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THONG TU
Quy dinh tiéu chuan ché bién, bao ché thudc 6 truyén

trong co sé' kham bénh, chira bénh bing y hoc ¢6 truyén

Can cir Ludat Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thing 6 nam 2017 ciia
Chinh phii quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6é chirc cia
Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Y, Dwrge ¢é truyén;

B6 truéng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh tiéu chudn ché bién, bao
ché thudc cé truyén trong cdc co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc c6 truyén
nhu sau:

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh tiéu chuan va cong bd dap ung tiéu chuan ché
bién, bao ché thudc cb truyén trong co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc cb
truyén c6 to chitc ché bién, bao ché thude co truyeén.

2. Thong tu nay khong ap dung dbi véi viéc bao ché thude co truyén &
dang thudc thang, sic dé chira bénh cho bénh nhan tai cac co sé kham bénh,
chira bénh béng y hoc cd truyén. Céach sic thube thuc hién theo quy dinh tai
Quyét dinh 26/2008/QD-BYT ngay 22 thang 7 ndm 2008 cta Bo truong Bo Y té
vé viéc ban hanh quy trinh k¥ thuat y hoc ¢ truyén.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Ché bién vi thuoc cé truyén theo phwong phdp cé truyén 1a quéa trinh
lam thay doi vé chat va luong cua dugc liéu thanh vi thudce ¢ truyén theo 1y
luan va phuong phép cta y hoc ¢o truyén hodc theo kinh nghiém dan gian bao

gom so ché, thai phién va phtic ché.



2. Bao ché thuéc co truyén 14 qué trinh phdi hop hodc bién d6i duoc lidu,
vi thubc cb truyén thanh thudc cb truyén c6 dang bao ché truyén théng va dang
bao ché hién dai.

a) Dang bao ché truyén théng 1a thanh pham dudi dang cao, hoan cung,
hoan mém, bot thude, tra thude, rugu thude, cdn thude.

b) Dang bdo ché hién dai 13 thanh pham dudi dang vién nén, bot hoa tan,
cdm hoa tan, hoan nho giot, siro, vién nang cing, vién nang mém, thudc phun
mu va cac dang khac ngoai cac dang bao ché ké trén.

Piéu 3. Tiéu chuin ché bién, bao ché thudc co truyén

1. Co sé kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén 6 t6 churc ché bién
duoc liéu, vi thube cd truyén trién khai ap dung tiéu chuan quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Co so kham bénh, chita bénh biang y hoc ¢6 truyén co td chirc bao ché
thudc cb truyén c6 dang bao ché truyén thong trién khai ap dung tiéu chuan quy
dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Co s& kham bénh, chita bénh bﬁng y hoc cd truyén 6 to chire bao ché
thudc cb truyén duéi dang bao ché hién dai trién khai ap dung tiéu chuan quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Truong hop Bénh vién Y duoc ¢ truyén tinh, thanh phd truc thudc
trung wong c6 t6 chirc ché bién, bao ché thube cd truyén dé ban cho co s& kham
bénh, chira bénh c6 thuc hién hoat dong kham bénh, chita bénh béng y hoc ¢
truyén khac trén cing dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong thi phai
trién khai ap dung quy dinh tai Phu luc VI va Phu luc VII Thong tu sb
35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cua B truong BO Y té quy dinh
vé Thuc hanh tbt san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc va phai duoc danh gia
theo quy dinh ctia Thong tu nay.

Piéu 4. HO so cong bo dap tng tiéu chuan ché bién, bao ché thudc cb
truyén

1. Ban sao Gidy phép hoat dong ctia co sé kham bénh, chita bénh bang y

hoc co truyén;



2. Ban cong bd dap tng du diéu kién ché bién, bao ché thudc cb truyén
quy dinh tai Mau s6 01 Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay;

3. Bao cao hoat dong bao ché, ché bién thudc cd truyén theo Mau sb 02
Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 5. Trinh tw cong bo dap wng tiéu chuin vé ché bién, bao ché
thuoc co truyén

1. Co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén ndp hd so cong bd
dap tmg tiéu chuan ché bién, bao ché thube co truyén qua hé thong dich vu cong
trye tuyén hodc qua buu dién hodc ndp truc tiép dén co quan tiép nhan hé so (Bo
Y té hodc S Y té) theo quy dinh sau déy:

a) Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc c6 truyén) ddi véi co so kham bénh,
chita bénh bang y hoc cb truyén tryc thudc quan 1y cua Bo Y té va y té B9,
Nganh.

b) SO Y té d6i véi co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢o truyén truc
thudc quan 1y cia So Y té.

2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so cong
bb theo Mau sé 3 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay, co quan tiép
nhéan hd so quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay c6 trach nhiém xem x¢ét hd so;

a) Trudng hop hod so cia co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc cb
truyén dap ung quy dinh, co quan tiép nhan ho so co trach nhiém cong bd trén
Trang thong tin dién tir (website) ciia co quan tiép nhan ho so theo Mau s6 06
Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Trong truong hop hd so cong bd ciia co sd kham bénh, chira bénh bang
y hoc ¢6 truyén khong dap tng, co quan tiép nhan hd so phai co vin ban tra 1oi
co s& va néu rd Iy do yéu cau sira doi, bo sung.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban yéu cau sira doi, bo
sung, co s¢ kham bénh, chita bénh bﬁng y hoc cd truyén phai tién hanh stra doi,
b6 sung va hoan thién hd so giri lai cho co quan tiép nhan.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so stra
d6i, bd sung cua co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén, co quan tiép

nhan ho so danh gid ho so, thuc hién cong bo trén Trang thong tin dién tir cia co



quan tiép nhan ho so néu hd so dap ung. Trudng hop ho so khong dap ung thi 6
van ban tra 101 néu rd ly do va yéu cau sira d6i, bo sung. Sau 60 ngay ké tir ngay
ghi trén cong vin yéu cau stra ddi, bd sung néu td chic, ca nhan khong sira doi,
bd sung thi hd so khong con gia tri.

3. Truong hop co sé ¢6 su thay doi vé ngudi phu trach chuyén mon, vi tri
khu vuc ché bién, bao ché; trang thiét bi ché bién, bao ché thi co s& kham bénh,
chita bénh bing y hoc ¢b truyén phai thong bao bang vin ban vé nodi dung thay
d6i dén co quan tiép nhan hd so quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay. Co sd s& dugc
ché bién, bao ché thudc cb truyén ngay sau khi gui thong bao. Co quan tiép nhan
hé so thuc hién hau kiém ddi v6i ndi dung nay.

Piéu 6. Kiém tra, danh gia viéc dap wng tiéu chuan ché bién, bao ché
thudc co truyén.

1. Pinh ky thang 11 hang nim, co quan tiép nhan ho so céng bd trén
Trang Thong tin dién tr ciia co quan tiép nhan vé ké hoach kiém tra, danh gia
viéc duy tri dép tng tiéu chuan ché bién, bao ché thude cb truyén va giri ban ké
hoach nay dén cac co sd c6 tén trong ké hoach.

2. Téi thiéu 30 ngay trudc thoi diém kiém tra, danh gia viéc dap ung tiéu
chuan ché bién, bao ché thudc co truyén theo ké hoach da duoc co quan tiép
nhan cong bd, co s phai giri bao cdo hoat dong ché bién, bao ché ché thube co
truyén vé co quan tiép nhan theo Mau s6 2 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu nay.

Vi dy: Thoi diém du kién danh gia dinh ky tai co so A 1a ngay 28 thang 10 nim
2021 thi co s& A phai nop bao cao hoat dong ché bién, bao ché thudc cd truyén
vé Co quan tiép nhan trudc ngay 28 thang 9 nim 2021.

3. Truong hop co s& khong ndp bao cao hoat dong ché bién, bao ché
thude co truyén trong thoi han dugc quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay thi co quan
tiép nhan bao céo s& tién hanh kiém tra dot xuat co s& kham bénh, chita bénh
bang y hoc ¢ truyén vé hoat dong ché bién, bao ché thude b truyén tai co so.

4. Bién béan kiém tra, danh gia dugc 1ap thanh van ban theo Mau sb 4 Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Xir 1y két qua kiém tra, danh gia:



a) Truong hop két qua kiém tra danh gia két luan co s kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢d truyén dap tmg tiéu chuan & Murc d6 1 theo quy dinh tai Phu
luc V cua Thong tu nay thi co s& duoc tiép tuc ché bién, bao ché;

b) Truong hop két qua kiém tra danh gia két luan co s& kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢b truyén dap tmg du tiéu chuan & Mac d6 2, co ton tai ning
theo quy dinh tai Phu luc V cua Thong tu nay thi co quan tiép nhan hd so c6 vin
ban yéu cau khéc phuc, stra chita ton tai giri co s¢ duoc kiém tra danh gia.

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy co quan tiép nhan ho so ¢6 van ban
thong b&o yéu cau khic phuc, stra chita ton tai nang; co s& dugc kiém tra, ddnh
gid phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c¢6 van ban bao cao kém theo
bang chimg ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan va cac
tai liéu khac) da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai duge néu trong van
ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc Béo cdo tiép thu, giai
trinh cta co s& kém theo bang ching ching minh (hd so tai liéu, hinh anh,
video, gidy chimg nhan va cac tai liéu khac), co quan tiép nhan ho so danh gia
két qua khic phuc cua co s& va két luan vé tinh trang dap mg tiéu chuan ché
bién, bao ché cua co so;

+ Trudng hop viée khic phuc da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan ho
so ban hanh van ban thong bao vé viéc dong y vdi ndi dung khic phuc, stra
chira;

+ Trudng hop viéc khic phuc, stra chita chwa dap tng yéu cau: Co quan
tiép nhan hd so thue hién viée rat cong bd da dugc ding tai trén Trang thong tin
dién tor cia co quan tiép nhan va xi 1y theo quy dinh cua Nghi dinh
117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 ndm 2020 ctia Chinh phu quy dinh xir 1y vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té.

¢) Truong hop két qua kiém tra, danh gia két luan co s& kham bénh, chita
bénh dap Ung tiéu chuan ché bién, bao ché & Muc dd, 3 ¢6 ton tai nghiém trong
theo quy dinh tai Phu luc V cua Thong tu nay thi co quan tiép nhan thuc hién

viée rat cong bd da dugc dang tai trén Trang thong tin dién tir cia co quan tiép



nhan va xur 1y theo quy dinh cua Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9
nam 2020 ctia Chinh phit quy dinh xtr Iy vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.
Piéu 7. T6 chirc thue hién
1. Cyc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén co trach nhiém:

a) Hudng dan, t6 chirc trién khai, kiém tra, danh gia viéc thuc hién Thong
tu nay trén toan qudc.

b) Kiém tra, danh gia cac co s kham bénh, chita bénh bang y hoc cb
truyén tryc thudc trung wong va Bo, Nganh.

¢) Chi dao cac SO Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung uong trién
khai viéc thuc hién Thong tu nay.

d) Cong khai, cap nhat thuong xuyén, ddy dua, chinh xac trén Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Duoc c¢b truyén danh sach cac co so du tiéu
chuan ché bién, bao ché thubc co truyén tai cac co s0 kham bénh chira bénh
bang y hoc ¢6 truyén theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. SO Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong va co quan Y té B9,
Nganh c6 trach nhiém:

a) Chi dao, td chirc trién khai thyc hién Thong tu nay trén dia ban, don vi
quan 1y;

b) Kiém tra, danh gia két qua viéc thyc hién Thong tu ndy trong pham vi
dia ban, don vi quan 1y;

c) Cong khai, cap nhat thuong xuyén, ddy du, chinh xac trén Trang thong
tin dién tir ciia SO Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong danh sach cac co
s& kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén du tiéu chuan ché bién, bao ché
thudc cb truyén theo Mau s6 5 Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay.

d) Bao cao theo Mau s6 6 Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay téi
B0 Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén) trude ngay 31/12 hang nam dé cap
nhat vao hé théng dit liéu thong tin cia Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc cb
truyén) cac thong tin vé co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén du
tiéu chuan ché bién, bao ché thudc cb truyén.

3. Co s6 kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén ¢6 trach nhiém:

a) Thuc hién cac quy dinh tai Thong tu nay.



b) Tién hanh tu danh gia tiéu chuin ché bién, bao ché theo quy dinh tai
Thong tu nay vé thudc do co s& ché bién, bao ché va tu chiu trach nhiém vé céac
thong tin dua ra cong bd.

¢) Bao céo theo Mau s6 02 Phu lyc IV ban hanh kém theo Théng tu nay
t6i co quan tiép nhan quy dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay khi nhan duoc
ké hoach kiém tra va bao cdo dinh ky trudc ngay 31/12 hang nam.

Piéu 8. Piéu khoan chuyén tiép

Péi v6i thude do co sé kham bénh, chita bénh béng y hoc cd truyén tu
bao ché thudc pham vi thanh toan ciia Quy bao hiém y té theo quy dinh tai
Thong tu s6 05/2015/TT-BYT ngay 17 thang 3 nim 2015 ctia Bo trudng Bo Y
té ban hanh Danh muc thudc dong y, thude tir dugc liéu va vi thude y hoc ¢b
truyén thuéc pham vi thanh toan cua quy bao hiém y té va Thong tu sb
50/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim 2017 ciia Bo truong Bo Y té sira doi,
bd sung cac quy dinh lién quan dén thanh toan chi phi kham bénh, chira bénh,
néu duoc ché bién, bao ché trudc ngay 31 thang 12 nim 2022 dbi véi vi thude
cd truyén va dén trude ngay 31 thang 12 nam 2023 ddi véi thude cb truyén thi
dugc Quy bao hiém y té tiép tuc thanh toan cho co s& kham bénh, chita bénh dén
khi hét han dung cta thude.

Pi¢u 9. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tu ndy dugc thay thé hoic
stra 461, bo sung thi ap dung theo vin ban thay thé hodc stra d6i, bo sung do.

Piéu 10. L trinh thwe hién

1. Céc co so kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b truyén co to chic ché
bién vi thudc ¢ truyén phai cong bd viée dap tng du tiéu chuan ché bién vi
thudc co truyén theo quy dinh tai Thong tu nay trudc ngay 31 thang 12 nim
2022.

2. Cac co s& kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b truyén co t6 chirc bao
ché thudc cb truyén phai cong bd viée dap ung du tiéu chuan bao ché thudc cb

truyén theo quy dinh tai Thong tu nay trudc ngay 31 thang 12 nim 2023.



3. Khuyén khich cac co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén &p
dung Théng tu nay trude thoi diém bat budc ap dung theo 16 trinh quy dinh tai
Khoan 1, Khoan 2 Piéu nay.

Piéu 11. Hi¢u lyc thi hanh

Thong tu nay cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay17 thang02 nam 2021.

Trong qua trinh t6 chuc thuc hién néu c6 khé khan, vuéng mic dé nghi
cac co quan, to chirc, ci nhan phan anh kip thoi vé B6 Y té (Cuc Quan 1y Y,

Duoc co truyén) dé xem xét, huéng dan./.

zyoibnh@: 06 x8 s i e i | KT. BO TRUONG
- Uy ban Céc van d¢ xa hdi cia Quoc hoi (dé giam sat); ¢ A

- Vin phong Chinh phu (Vu KGVX; Cong bao; Cong S— THU TRUONG
thong tin dién tir); '
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;

- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Bo truong BYT (dé ble);

- Céc Thir truong BYT (dé phéi hop chi dao);

- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuéc TW;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Kiém toan Nha nudc;

- SO Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc TW;

- Cac BV, Vién c6 giudong bénh truc thudc Bo Y té:

- Cac Vuy, Cuc, TC, TTrB, VPB; TW Hoi Pong Y; Cac
Pon vi truc thude Bo Y té;

-Y té cac b, nganh;

- Bao hiém x4 hoi Bo Quéc phong;

-CTTDT BYT,; TTTDT Cuc QL YDCT;

- Luu: VT, YDCT (02), PC (02).




PHU LUCI
TIEU CHUAN CHE BIEN DUQC LIEU, VI THUOC CO TRUYEN
(Ban hanh kém theo Théng tir 632 /2020/TT-BYT ngay31thdng1hdam 2020 ciia
B trueong Bo Y té)

I. Quy dinh chung

1. Tat ca cac hoat dong ché bién, bao ché thube co truyén (goi tit 1a ché bién, bao
ché) duoc thiét 1ap mot cach hé¢ théng vé nhan sy, co s& vat chit, trang thiét bi va hd
so tai liéu dé dam bao thude cod truyén duogc ché bién, bao ché 6n dinh, dat yéu cau
chét luong theo tiéu chuan chét luong quy dinh.

2. Khu vyc ché bién, bao ché phai bé tri theo quy trinh mot chiéu, dam bao yéu cau k§
thuét, an toan, vé sinh va cac diéu kién can thiét khac dé dap tng vo1 yéu cau ky thuat
trong ché bién, bao ché thudc cb truyén.

I1. Nhan sw

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén va chéat luong ctia co so ché bién vi thude co
truyén phai c6 it nhat mot trong cac vin bang chuyén mén, chimg chi, gidy ching
nhan trinh d§ chuyén mon:

a) Béng tdt nghi¢p dai hoc nganh dugc;

b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢b truyén hoic dai hoc nganh dugc ¢ truyén;
¢) Bang tt nghiép cao dang nganh dugc;

d) Bang tot nghiép trung cip nganh duoc;

d) Bang t6t nghiép trung cip y hoc cb truyén hodc duogc ¢ truyén;

e) Gidy ching nhan luong y.

2. Nguoi phu trach vé chuyén mén ciia co sé phai dam bao stic khoe, ¢é trinh d6 va
kinh nghiém trong ché bién duoc liéu, vi thude cb truyén. Nguoi truc tiép tham gia so
ché, phtrc ché, ché bién vi thube cd truyén phai dugc thuong xuyén tap huén, dao tao,
cap nhat kién thtrc chuyén mon vé so ché, phirc ché,ché bién vi thude co truyén.

I11. Khu vue so ché, ché bién

1. Khu vuc so ché, ché bién duogc liéu, vi thudc cb truyén cua co s& phai co vi tri,
duoc thiét ké, xay dung, sta chita va bao dudng phu hop véi cac thao tac trong qua
trinh so ché, ché bién va phu hop véi quy mo so ché, ché bién tai co s&, duge bd tach



biét v6i khu vuc sinh hoat va cac khu vuc khac. Phai co hé thong thiét bi chiéu sang
duoc thiét ké va 1ép dat dﬁy da dam bao cac cong viéc dugc tién hanh chinh xac.

2. Phai c6 cac khu vuc riéng dé xur 1y, so ché, ché bién dugc liéu, vi thude c¢d truyén.
Khu vue so ché, ché bién phai du rong, thong thoang, dé vé sinh, bao dam an toan san
xuét va thao tac thuan loi, co hé théng cung cﬁp nudc sach phuc vu so ché, ché bién.
3. Mat béng khu vuc ché phai du’QCE tri sao cho viéc ché duoc thuc hién trong
nhirng khu vuc ti€p no1 nhau, theo mot trat tw hop 1y tuong ting vai trinh ty cua cac
hoat dong ché , bao ché va tuong ung voi mue do sach can thiét. Khu vuc so ché, ché
duoc liéu bao gém cac khu vuec: loai bo tap chat; ngam, u; rua; cat; thai; sao, séy, tam,
U; ndu va xur 1y khéc. Noi rira dugc li¢u, san phoi hodc séy kho dugc liéu theo yéu cau
va quy mé cta co sé. Khu vuc so ché, ché c6 dién tich >18m2 va dung tich > 54 m3.
4. Co hé théng nude sach dat tiéu chuén tdi thiéu nuée sinh hoat dé xu Iy duogc ligu
dam bao tiéu chuin vé sinh. Nude di su dung rtra dugc li€u khong duogce tai st dung
dé rira dugc liéu khac.

5. C6 khu vyc dén nhan, dong goéi: Co6 khu vuc riéng cho hoat dong dong goi va dan
nhan, phai dugc phan cach co hoc dé phong tranh sy 13n 16n cta san phdm va bao
bi dong gbi. Cac mau nhan va mau cia bao bi da dugc in 4n phai dugc luu giit trong
ho so tai liéu. TAt ca duoc liéu, vi thude cd truyén déu phai dugc nhan dang va dan
nhin theo quy dinh vé ghi nhin thudc va nguyén liéu 1am thudc ciia Bo Y té.

6. Khu vue bao quan: Khu vuc bao quan phai tuan thu theo cac quy dinh vé bao quan
ciaBo Y té.

II1. Trang thiét bi

1. Co s& phai dugc trang bi dii cac thiét bi phu hop véi phuong phép, quy trinh ché
bién cta timg loai dugc liéu, vi thude co truyén. Cac thiét bi nay phai dap Gmg yéu cau
vé thong s6 k¥ thuat va nhu cau so ché, ché bién ciia co s6, bao gdm céac dung cu rira,
thai, ngam, 1, thiét bi sao, séy, ndu va cac thiét bj khac, dam bao tranh dugc sy nhiém
chéo, tich tu bui va ban, tranh dugc cac tic dong bat lgi anh hudng dén chat lugng san
pham.

2. Can va céc thiét bj st dung trong hoat dong so ché, ché bién phai dugc hi¢u chuén,
v¢€ sinh va bao dudng theo dinh ky.

IV. Quy dinh vé vé sinh

1. Phai c6 bién phap vé sinh cho khu vuc so ché, ché bién thuong xuyén va dinh ky.

2. Phai c6 cac hudng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi, dung cu so ché, ché
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bién;

V. Hé thong ho so tai liéu

1. Co s& phai luu gitr hd so tai liéu bao gdm: trang thiét bi, ngudn gdc xuat xir duoc
liéu, chét luong duoc liéu, vi thude co truyén, ho so 16.

2. Co so phai tuan thu cic quy dinh vé quan 1y chét luong dugc liéu, vi thube cd
truyén theo quy dinh vé quan 1y chat luong duoc liéu, vi thube co truyén cua Bo Y té
hién hanh.

3. HO so cho mdi 16 ché bién, bao ché phai bao gém cac ndi dung: t€n duogc li€u/vi
thudc co truyén, khdi luong cua san pham; ngay ché bién; sd 16, mé. Tat ca hd so phai
duogc ghi 10 thoi gian va duge ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mén/ngudi phu trach
cong ky va phai dugc luu trit tai noi lam cho dén khi hét han str dung ctia san pham.
VI. Kiém soat trong qua trinh so ché, ché bién

Cétc nguyénq ban (ETéu, nguyén li¢u bao bi/vé}t liéu ding dong goi déu I,)héi‘ duoc
kiém tra, ki€m soat chat lugng. Co s& phai 1ap ho so ghi chép viéc nhap, xuat, ton cia
nguyén li¢u, dugc li¢u, vi thude cd , cac phu li¢u st dung trong ché bién vi thudc cb .

E
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PHU LUC III
CAC TIEU CHUAN BAO CHE THUOC CO TRUYEN
CO DANG BAO CHE HIEN PAI
(Ban hanh kém theo Théong tw s632/2020/TT-BYT ngay 3 1thangi 2 nam 2020 ciia
Bo truong Bo Y té)

CHUONG I
QUY DINH CHUNG

1. Tat ca cac hoat dong ché bién, bao ché thude cd truyén (goi tat 13 ché bién, bao
ché) duoc thiét 1ap mot cach hé thdng vé nhén su, co s¢ vat chat, trang thiét bi va hd
so tai liéu dé dam bao thude cd truyén duoc ché bién, bao ché 6n dinh, dat yéu cau
chat lugng theo tiéu chuan chat luong quy dinh.

2. Khu vyc ché bién, bao ché phai bé tri theo quy trinh mot chiéu, ddm bao yéu cau ky
thuat, an toan, vé sinh va cac diéu kién can thiét khac dé dap ing véi yéu cau ki thuat
trong ché bién, bao ché thudc cb truyén.

CHUONG II

NHAN SU VA PAO TAO
2.1. Quy dinh chung
2.1.1. Nguoi phu trach chuyén moén, phu trach cac bd phan bao ché, kiém tra, kiém
soat chat luong, kho bao quan phai c6 kién thirc, chuyén mén vé thude cd truyén.
Nguoi phu trach cac bd phan bao ché, kiém tra, kiém soat chat lugng phai co it nhat
mot ngudi c6 mot bang tét nghiép dai hoc nganh duoc.
2.1.2. T4t ca cac can bd c6 trach nhiém déu phai c6 ban mo ta cong viéc cu thé va
phai duogc giao quyén thich hop dé thuc hién céac trach nhiém d6. Nhiém vu cta ho co
thé dugc uy quyén cho cac can bd cap pho cé trinh d6 dat yéu cau. Va phai c6 so dd
t6 chirc.
2.2. Nhén su chii chét
2.2.1. Cac nhan sy chi chdt bao gdm Trudng cic bd phan bao ché, Truong bd phan
chat luong va nguoi duge ty quyén. Trudng cac bo phan bao ché va trudng bd phan
chét luong phai doc 1ap véi nhau. Trong mot sd trudng hop, cac don vi ndy co thé



duoc két hop lai thanh mot b phan. Nguoi duoc ty quyén cb thé chiu trach nhiém
ddi v6i mot hodc nhiéu don vi chat luong nay.

2.2.2. Chirc ning phé duyét cho xuit xuong mot 16 thanh pham hozc mot san pham co
thé duoc giao cho mdt ngudi dugc chi dinh c6 trinh d§ va kinh nghi€ém phu hop,
ngudi ndy s& xudt san pham theo ding quy trinh da dugc phé duyét. Didu nay thudng
duoc thuc hién bdi by phan dam bao chat luong thong qua viée ra soat ho so 16.

Chuong II1

NHA XUONG, THIET BI
3.1. Quy dinh chung
3.1.1. Nha xuong cua co sé phai co vi tri, dugc thiét ké, xay dung, stra chira va bao
dudng phi hop véi cac thao tac trong qua trinh bao ché va phu hop véi quy mé bao
ché tai co s6. Khu vuc bao ché, khu vuc hanh chinh, sinh hoat duogc bd tri hop 1y va
tach biét 1an nhau.
3.1.2. Vi tri nha xuong phai thich hop sao cho tranh bi nhiém ban tir mdi truong xung
quanh nhu khong khi, dat, ngudn nudc 6 nhiém hay tir cic hoat dong khac gin do;
phai dam bdo tranh cac tac dong cua thoi tiét, 1t lut, ran nat nén nha va tranh duoc sy
xam nhap hay tril ngu cua sau bg, dong vat gam nham, chim, con trung hoac dong vat
khac. Nha xudng va khu vuc xung quanh nha xudng phai dugc duy tri sach s€ va
ngan nép.
3.1.3. Nha xudng phai sach s€, kho rdo, du anh sang, duy tri & diéu kién nhiét do, do
am (néu can thiét). Phai trang bi cac thiét bi phong chéng chay nd, thiét bi theo ddi
diéu kién moi truong. Viéc theo ddi phai ¢6 hd so luu lai.
3.2. Khu vuc bao quan
3.2.1. Khu vuc bao quan phai du rong, phi hop voi quy mé bao ché, phai c6 cac kho
bao quan riéng biét, bao gdm: nguyén liéu 1a duogc lidu twoi (néu cd); nguyén liéu
dugc lidu di so ché, nguyén liéu bao géi, ban thanh pham va thanh pham, san pham bi
loai bo, bi tra vé hay san pham bj thu hoi.
3.2.2. Viéc thiét ké khu vuc bao quan phai dam bao phong chéng duoc sy xaAm nhap
clia con trung, cac loai gdm nhdm va cac dong vat khac, phai co bién phap ngin ngira
kha nang lan truyén cac dong vat, vi sinh vat theo vao cung dugc li€u nham tranh qua
trinh 1én men, ndm mdc phat trién va ngin ngira sy nhiém chéo.



3.2.3. Khu vuc bao quan phai duy tri & nhiét do, d6 am phu hop véi ddi tuong bao
quan hodc theo huéng dan cta nha san xuat. Viéc bd tri gid, ké phai dam bao khong
khi c6 thé luu thong d& dang.

3.2.4. Su bb tri trong khu vuc bao quan phai dam bao phan biét va cach ly phu hop
dbi véi duogc lidu, nguyén lidu, nguyén liéu bao goi dugce chip nhan hay biét trit, san
pham trung gian, ban thanh pham va thanh phim, san pham biét trit, san pham da
duoc phép xuat xudng, bi loai bo, bi tra vé hay san pham bj thu hdi. Sy bd tri trong
khu vuc bao quan dugc lidu va bao quan thanh pham phai dap Gng cic nguyén tic,
tiéu chuan Thuc hanh ot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thube tuong Gmg.

3.2.5. Cac duoc liéu c6 doc tinh hoac dugc li€u quy hiém phai duoc bao quan trong
bao bi danh riéng hodc cac phong/khu vyc riéng biét va phai c6 nhin riéng biét. Doi
v6i bao quan dich chiét, cao chiét hay cac loai ché pham khéac phai tuan theo nhiing
diéu kién phu hop vé do 4m, nhiét do va anh sang; nhitng diéu kién nay phai dugc duy
tri va dugc giam sat trong sudt qua trinh bao quan.

3.2.6. Phai bd tri khu vuc danh riéng dé bao quan cac chét co yéu cau bao quan dic
biét nhu dung mdi, nguyén liéu dé chay, nd, chat doc va céc chit tuong tu.

3.3. Khu vue so ché, xir Iy duoc liéu

3.3.1. Khu vuc so ché, xu 1y duoc liéu phai duoc thiét ké, bo tri cac phong bao ché
dam bao nguyén tic mot chiéu ddi véi viée di chuyén cta nhan vién va luu chuyén
cua nguyén li¢u, san phém, rac thai nham muc dich ngin ngtra 1an 16n va/hodc nhiém
chéo.

3.3.2. Phai ¢6 cac khu vuc riéng dé xur 1y, so ché duogc lidu. Cac khu vuc so ché duogc
liéu nhu: loai bé tap chét; ngam, u; rua; cit, thai; séy kho va xtr Iy khac. Cac khu vuc
phai c6 sy ngan cach hop 1y dé tranh bui ban. Noi rira duoc liéu, san phoi hodc sé'ly
khé dugce lidu theo yéu cau va quy mé ciia co so.

3.3.3. Khu vuc phoi, sdy, hong duoc liéu phai dam bao théng thoang, c6 bién phap
chéng sy xam nhdp cua con trung va chim, chudt, thi nudi, phai duoc trang bi déy du
gia, ké va céc thiét bi lam kho khéc.

Khéng dugc phoi duoc liéu tryc tiép trén nén dat khong che phi. Néu ding bé mat bé
tong hay xi mang dé phoi thi phai dit duoc liéu trén vai nhya hodc tAm trai khac thich
hop.

3.3.4. Khu vuc so ché, xu ly bién duoc lidu phai dé vé sinh, thong thoang va dé thao
tac, co hé théng nude sach dat tiéu chuan tdi thiéu nudce sinh hoat dé xir 1y dugc licu,



nudc rira, trang cudi cung t6i thiéu phai 1a nudc ubng duoc. Nha xudng phai ¢ cac
bién phap dé phong tranh sy xam nhép cta con trung, cu thé ddi véi cac cong doan:

a) Cong doan xur 1y duoc lidu tho (loai bo tap chat, dat cat, cac bd phan khong dung
dén, rira dugc liéu): nha xudng sach, dé vé sinh, tranh sy tich tu va phat trién cua vi
sinh vat. Puong 6ng thoat nudc phai dugc lam kin, co bién phap tranh trao nguoc.

b) Cong doan lam tinh sach, thai, cat, séy kho va so ché duoc liéu (hép hoi, rang,
nung, sao, tam dugc liéu, .. .): nha xudng phai kin, dé vé sinh, phai dugc trang bi cac
thiét bj dé théng gi6, hut hoi 4m, lam mat. Phai c6 bién phap xir Iy bui phtl hop & céc
cong doan co sinh bui nhu: cit thai, nghién duoc liéu tho....

c¢) Cong doan bao ché bot duge lidu: Cac hoat dong cép phat, nghién, tron va ray bot
duoc li€u, nguyén li¢u thd da lam sach dé truc tiép dung trong bao ché thubc cb
truyén phai dugc thuc hién trong nha xudng kin, c6 hé thdng loc khong khi va xir Iy
khi thai/bui.

d) Cong doan chiét xuét, xir 1y cao:

Nha xudng phai dam bao kin, bé mit tuong, tran, san nhén, khong co6 khe k&, dé vé
sinh, tranh tich tu vi sinh va bui ban; khong khi cép vao phai dugc loc, han ché nhiém
bui tir bén ngoai; phai c6 cac bién phap thu gom, xir Iy hoi 4m trong qua trinh bao ché
dap Gmg yéu cau

3.4. Khu vue bao ché thanh phim

3.4.1. Nha xudng phai duoc thiét ké, bd tri cac phong bao ché phu hop véi day
chuyén bao ché (dang bao ché, cong suat du kién) va bao dam nguyén tic mot chiéu
dbi voi viée di chuyén cta nhan vién va luu chuyén cta nguyén liéu, san pham, rac
thai nham muc dich ngin ngira 1an 16n va/hodc nhiém chéo. Dya trén quy trinh bao
ché dé bd tri cac khu v bao ché. Khu vire bao ché phai phi hop v6i quy mé bao ché,
bao dam cac thao tic san xuat ¢ cing mot khu vuc khong giy can trd 1dn nhau hoic
khong gy can trd cho khu vue bao ché 1an can. Viée bao ché thudc ¢b truyén c6 chira
dugc lidu doc thi phai kiém soat va giam sat chit ché tir nguyén liéu ban dau dén khi
Xudt xuong

3.4.2. Nha xudng phai co hé thong thiét bi chiéu sang duoc thiét ké va lap dat day du
dam bdo cac cong vi¢c duoc tién hanh chinh xac. Phai dam bao gon gang, sach sé&,
duoc bao tri, bao dudng & tinh trang tot va phai duoc lam vé sinh va tay trang theo
cac quy trinh chi tiét bang vin ban, phai luu hd so vé qué trinh vé sinh ddi véi timg 16
thanh pham.



3.4.3. Nha xudéng phai dam bao gon gang, sach s, dugc bdo tri, bao dudng & tinh
trang tot va phai dugc lam vé sinh va tay trung theo cac quy trinh chi tiét bang van
ban, phai luu hd so vé qua trinh vé sinh ddi v6i timg 16 san pham.

3.4.4. Cac 6ng dan, mang dén va cac dich vu khac trong khu vuc bao ché phai duogc
lép dit sao cho tranh tao ra cac hc kho lam vé sinh va viée bao dudng chung tdt nhat
nén nam ngoai khu vuc pha ché.

3.4.5. Pdi v6i cac hoat dong, qua trinh bao ché sinh bui nhu: léy mau, can, trén va cac
hoat dong lién quan dén nguyén liéu tu nhién dang tho phai duoc giam st chit ché va
c6 bién phap nham tranh nhiém chéo chéng han nhu stir dung hé thé)ng hut bui,...
3.4.6. Cac phong trong khu vuc bao ché phai c6 du dién tich dé thuan loi cho cac thao
tac cia nhan vién, bao quan trong qua trinh bao ché, dit may moc thiét bi va nguyén
vat liéu mot cach co trat tu va hop 1y, sao cho han ché tbi da nguy co nham 14n gitra
cac san pham hodc cac thanh phan cta san pham, tranh nhiém chéo, va giam tdi da
nguy co bo sét hodc ap dung sai bat ky mot bude bao ché hay kiém tra nao.

3.4.7. O cac khu vuc nguyén liéu ban dau, nguyén liéu bao gbi truc tiép, san pham
trung gian, ban thanh pham tiép xGc v6i moi trudong, bé mit phia trong (tudng, san
nha, trAn nha) phai nhin va khong duoc ¢ cac vét niit hay mdi ndi hé, khong giir lai
hay sinh ra bui. San va tudng nha khu vuc pha ché phai 1am bang vat liéu khong thim
nuéc va rira duoc. Tiép giap gitta tudng va san nha trong khu vyc bao ché phai dé
dang lam v¢ sinh. Phai tranh tao thanh cac khe k& khé lam vé€ sinh va khir trung.

3.4.8. Cac hoat dong lién quan khac c6 thé dugc bd tri riéng biét tai cac toa nha hodc
bd tri ciing tdoa nha voi sy ngan cach phi hop nhung phai dam bao:

a) Phong thay do phai duoc ndi truc tiép nhung cach biét véi khu vuc bao ché;

e) Khong bd tri nha vé sinh, phong nghi ngoi va giai lao trong khu vuc bao ché;

f) Phong kiém tra chat lwong bd tri phai riéng biét voi khu vuc bao ché. Viée kiém
soat trong qua trinh dugc phép thuc hién trong khu vuc bao ché nhung khong duoc
anh hudng hodc gy nguy co cho qué trinh bao ché;

g) B0 phan bdo tri nén & xa khu vuc bao ché. Trang thiét bi hay dung cu bdo tri dé
trong khu vuc bao ché phai duoc giir trong phong hay ti c6 khoa dé sir dung cho viée
nay.

3.4.9. Nha xuodng phai c6 hé thong kiém soat khong khitily theo yéu cau cia ting loai
san pham va quy trinh bao ché. Cu thé ddi véi cac cong doan:



a) Cong doan rira, cat dugc liéu: phai c6 sin thiét bi hat bui tai khu vue danh cho cac
hoat dong lua chon, cat thai va nghién thudc tho.
b) Cong doan ché bién nhu hap hoi, rang va nung thubc tho phai dugc trang bi cac
thiét bi dé thong gio, hit hoi am, hat bui va lam mat.
¢) Nha xudng dung cho chiét xudt va cd dic thude hodc thube chin phai trang bi cac
thiét bi phong tranh nhiém ban, nhiém vi sinh va nhiém chéo.
d) Nha xuéng cho cac hoat dong cip phat, nghién, tron va riy cac thudc tho da lam
sach, cao kho truc tiép dung dé bao ché thudc thi phai 1a khu vuc kin.
3.5. Khu vue cin va cip phat
3.5.1. Viéc can dugc liéu co thé duogc thuc hién & phong riéng hodc khu vuc riéng
dugc bd tri trong kho dugc licu.
3.5.2. Viéc can nguyén liéu ban dau khéc phai thuc hi¢n & khu can riéng biét dugc
thiét ké cho muc dich can va c6 cap sach phi hop. Khu vire can c6 thé nam trong khu
vuc bao quan nhung nén thuc hién trong khu vuc bao ché. Nguyén liéu sau khi can
chia 16, phan mé phai bao quan véi cac gia ké, 46 chtra va bién phap quan 1y phu hop.
3.5.3. Trudc khi tién hanh cén, cip phat phai tién hanh kiém tra diéu kién méi truong
vé vé sinh, nhiét 46, d6 4m dé dam bao khu vuc cén, cép phat dugc v¢€ sinh sach s¢ va
viéc can, cép phat dugc thuc hién chinh x4c. Nhan vién thuc hién phai mang trang
phuc thich hop.
Phai ¢6 nhitng bién phap dé tranh nhiém chéo, 1an 16n trong khi can. Phai xay dung
quy trinh kiém tra quan 1y viéc cip phat dugc liéu, nguyén liéu ban dau, san pham
trung gian va ban thanh pham.
3.6. Khu vuec kiém tra, kiém soat chat lwong
3.6.1. Khu vuc kiém tra, kiém soat chét lugng thube phai duogc tach biét khéi khu vuc
bao ché. Phong kiém tra chat luong phai duoc thiét ké phu hop dé tranh sy 13n 16n,
nhiém chéo, va du dé bao quan mau, chit chuén, dung moi, thude thir va hd so kiém
soét, kiém nghiém.
3.6.2. Khu vuc tién hanh phép thir sinh hoc, vi sinh (néu co) phai cach biét nhau va
phai c6 riéng thiét bi xir Iy khong khi va cac thiét bi khac.
Chuong IV

THIET BI VA HE THONG PHU TRQ

4.1. Thiét bi



4.1.1. Nha xuodng bao ché phai duoc trang bi du cac thiét bi can thiét phu hop cho viée
bao ché cac mit hang thude duge phép bao ché tai co sd.

4.1.2. Cac thiét bj bao ché phai dugc thiét ké, lua chon, ché tao, b tri 1ap dat va bao
dudng thich hop dam bao thuan loi, an toan khi van hanh, dé 1am vé sinh va bao
dudng; dam bdo tranh dugc su nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh duogc cac tac
dong bat loi anh hudng dén chat luong san pham.

4.1.3. Can va cac thiét bj do ludong st dung trong hoat dong bao ché va kiém tra chat
lugng phai c6 khoang do va d6 chinh xac phu hop, duoc hiéu chuan theo quy dinh,
kiém tra va ghi ch p dinh ky, thuong xuyén, dugc bao tri hop 1y. Viéc hiéu chuan,
kiém tra va bao tri phai duoc tién hanh dy du va két qua phai duoc ghi chép va luu
gifr.

4.1.4. Phai c6 cac quy trinh huéng dan viéc vé sinh va bao dudng thiét bi, dung cu va
dam bao cac quy trinh ndy dugc tudn thu day da.

4.1.5. May moéc va trang thiét bj hong, khong sir dung phai duoc chuyén ra khoi khu
vuc bao ché va kiém tra chat lugng. Néu khong chuyén ra ngoai dugc, phai danh dau
hozc dan nhin ghi rd 1a dd hong, dé phong vo v sir dung.

4.2. H¢ thong phu tro

4.2.1. Hé thong xur Iy khong khi

- Phai c6 Hé thdng diéu hoa, xir Iy khong khi phtt hop véi yéu ciu cta hoat dong (bao
ché, kiém tra chét luong, bao quan) va phu hop voi timg cong doan va timg loai san
pham.

- Hé thdng diéu hoa khong khi phai dép tng cong suit, duy tri nhiét do va d6 am, dinh
ky bao tri, bao dudng, theo ddi va phai luu hd so.

4.2.2. Hé thong xur Iy nude

Tuy vao yéu cdu cua timg dang bao ché thudc, ngudn nudc ding cho muc dich bao
ché phai dat tiéu chuan toi thiéu nudc sinh hoat hodc phai dap ung cac ti€u chuin
nudce dung pht hop véi yéu cau cia timg dang bao ché thudc;

4.2.3. Hé thong xur Iy nudc thai, khi thai va chét thai

a) Co s& phai c6 bién phap xir Iy nudc thai, khi thai va xtr 1y cac chat phé thai, phé
liéu thich hop trong qua trinh bao ché, dam bao an toan va vé sinh va dap ung cac quy
dinh vé vé sinh mdi truong;

b) Khuyén khich co s& dau tu xay dung hé thong xtr Iy chit phé thai, phé liéu phu hop
v6i quy mé bao ché tai co sd, dam bao an toan va vé sinh.



4.2.4. Hé thong phong chay, chita chay
Co sé phai trang bi du dung cu, thiét bi phong chdy, chira chay; céac thiét bi, dung cu
phong chay chita chay phai luén duy tri con hiéu luc.
Chuong V

NGUYEN VAT LIEU VA DUQC LIEU
5.1. Nguyén li¢u ban dau
5.1.1. Nguyén liéu ban dau phai dugc cung cdp boi cac nha cung cap da duoc danh
gia va phé duyét (nha cung cap bao gdm ca nha phan phdi, nha san xuit). Viéc mua
nguyén li¢u phai c6 sy tham gia cua nhirng nhan vién c6 kinh nghié¢m.
5.1.2. T4t ca cic nguyén liéu ban dau, ké ca nguyén liéu thdé duoc str dung trong qua
trinh bao ché phai co tiéu chuan chat lwong va phai dugc kiém tra, kiém nghiém dat
chét luong.
5.1.3. Phai 1ap ho so ghi chép viéc nhap, xuat kho, tinh trang ton kho ctia nguyén liéu,
ban thanh pham; phai xdy dung, thuc hién chuong trinh quay vong ton kho theo
nguyén tic hét han trude - xuat truée (FEFO) va nhép trude - xuit trude (FIFO).
5.1.4. Nguyén li¢u bi loai bo phai dugc dan nhan ro rang chi rd tinh trang va bao quan
riéng trong khu vuc han ché ra vao. Cac nguyén liéu bi loai bo phai duoc bao quan an
toan va tach bi¢t khoi cac nguyén liéu duoc chép nhan.
5.2. Dugec liéu
5.2.1. Duoc liéu phai dam bao chit lugng va c6 ngudn gbce 13 rang.
5.2.2. Pdi véi nguyén lidu c6 ngudn goc dong vat, co sd phai lap va luu trit hod so vé
ngudn cung cap, ngudn gdc, phuwong phap ché bién, han dung hoic ngay thir nghiém
lai theo timg 16. Cac nguyén liéu nay phai dugc bao quan trong cac diéu kién dugc
kiém soat.
5.2.3. Dugc liéu phai duoc kiém tra chét luong, dat tiéu chuan chat luong va phi hop
v6i cac quy dinh c6 lién quan cua phéap luit méi duge dua vao bao ché, pha ché va luu
hanh.
5.2.4. Tiéu chuan chit luong cua dugc lidu phai phu hop v6i Dugc dién hién hanh
(Viét Nam, Nhat Ban, Trung Qudc...) va/hodc cac tai liéu chuyén mon chinh thong
(két qua nghién ctru khoa hoc da duoc nghiém thu cdp Nha nude hodc cip Bo).
5.2.5. Kiém tra chét lugng dugc liéu, nguyén li¢u:
a) Tét ca cac duoge lidu déu phai duoc kiém soat chit ch& vé chét lugng ngay tu khi
nhap kho. Viéc kiém soat phai duoc thuc hién theo ting don vi bao gbi dugc lidu, tai



cac vi tri khac nhau cua bao géi bdi ngudi c6 trinh d6 va c6 kinh nghiém phu hop vé
dugc liéu, thudc cb truyén.

b) Phai ghi lai két qua kiém tra va kiém nghiém theo tiéu chuan ddi véi cac duoc liéu,
nguyén liéu, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham. Phai luu giit du
luong miu luu cta duoc liéu, nguyén liéu va thanh pham cho timg 16 bao ché.

5.2.6. So che:

a) Phai c6 quy trinh so ché, xur 1y duoc liéu. Khi xtr Iy dugc liéu phai chi ¥ dé dam
béo viée xir 1y khong 1am anh hudng dén chat luong duoc liédu.

b) Tuy theo yéu cau timg loai dugc liéu khac nhau ma ap dung cic phuong phép so
ché, 1am kho thich hop. Nén kiém soat nhiét d6 va d6 4m dé tranh 1am hong hodc bién
dbi cac thanh phan c6 hoat tinh sinh hoc.

5.2.7. Bao quan duogc li¢u

a) Phai theo ddi va ghi chép day du diéu kién bao quan; phai co cac chi y dic biét ddi
voi cac khu vuc bao quan duogc liéu, dich chiét xut, cdn thude va cac dang bao ché
yéu cau cac diéu kién bao quan dic biét vé nhiét d6, d6 am, tranh anh sang.

b) Duoc liéu sau khi so ché phai dugc dong géi trong bao bi kin c6 dan nhin véi cac
thong tin chinh nhu: té€n co so ché bién dugc liéu, tén duogc lidu, bd phan dung, s6
dang ky luu hanh (néu c6); ngudn gde/xuit xir; trong luong dong goi; ngay so ché,
ché bién, dong goi; diéu kién bao quan; sb 16 kiém soat; han sir dung; tiéu chuan chat
luong, do am (néu co).

5.3. Nguyén li¢u dong goi

5.3.1. Phai c6 céc tiéu chudn ctia bao bi dong gbi truc tiép va bao bi in sin. Phai co
cac SOP ddi véi cac hoat dong tiép nhan, 1y mau, thir nghiém nguyén liéu bao bi.
5.3.2. Viéc mua, quan 1y, kiém tra cic nguyén liéu bao géi truc tiép va bao bi in sin
déu phai thuc hién nhu d6i véi nguyén liéu ban dau.

5.3.3. Cac vat liéu dong goi, phai dugc bao quan trong diéu kién an toan dé loai trir
kha ning bi tiép can trai ph p va duoc cap phat dudi su giam sat chit ché.

5.3.4. Cac loai nhan cit roi dd in khac phai dugc bao quan va van chuyén trong céac
thung riéng déng kin dé tranh nham 1an. Chi c6 ngudi duge giao nhiém vy méi duoc
phép cip phat nguyén liéu bao goi theo mot quy trinh bang vin ban di duge duyét.
5.3.5. Mdi lan giao hang hoic mdi 16 bao bi truc tiép hodc bao bi in sin phai duoc
quan 1y theo 16 hodc méi héa bang ky hiéu nhan dang riéng dé truy xuit dugc cac
thong tin vé 16 san pham.
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5.3.6. Tat ca san pham va nguyén liéu bao goi khi giao cho bo phan déng goi sir dung
phai dugc kiém tra vé s6 luong, nhin dang, va dat yéu cau theo huéng dan dong goi.
5.3.7. Bao bi tiép xuc truc tiép hodc bao bi in sdn hét han hoic khong con dung dugc
phai dem huy va viéc huy bo nay phai dugc luu hd so.

5.3.8. Cap sach moi truong khu vuc xtr 1y cudi ciing ctia bao bi ¢6 tiép xuc truc tiép
v6i thude phai cung 1a cip sach moi trudng khu vuc ché bién thude.

Chuong VI

VE SINH VA PIEU KIEN VE SINH
6.1. Quy dinh chung
Co s& phai thuc hién cac nguyén tic dam bao vé sinh nha xudng va vé sinh ca nhan
trong sudt qua trinh bao ché thudc, bao gé)m viéc v¢ sinh nha xudng, v¢€ sinh ca nhan,
v¢€ sinh may, thiét bi va dung cy, nguyén li€u bao goi, bao bi.
6.2. Vé sinh ca nhan
Co s& phai co bién phap dam bao cac nhan vién tuan thu cac quy dinh vé vé sinh ca
nhan pht hop v6i cac yéu cau bao ché va tinh chat ctia dang bao ché thudc.
6.3. V¢ sinh nha xuéng
6.3.1. Co so phai xdy dung quy trinh va phuong phap vé sinh nha xudng va thiét b
phtt hop véi yéu cau ciia timg dang bao ché thude.
6.3.2. Cac tinh trang lién quan dén nha may, thiét bi, con nguoi ma c6 thé anh hudng
bat lgi dén san pham déu phai duoc bao cao v4i ngudi quan 1y truc tiép.
6.4. V& sinh thiét bj
6.4.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan huéng dan viéc bao ché, vé sinh va bao
dudng thiét bi, dung cu bao ché, trong d6 chi ro: viéc phan cong trach nhiém lam v¢
sinh; lich trinh x4c dinh viéc v€ sinh, bao dudng thiét bi; phuong phéap tién hanh; cac
thiét bi va nguyén vat liéu duoc st dung; huéng dan viéc bdo quan céc thiét bi da
duoc vé sinh sach khoi bi nhidm ban; kiém soat tinh trang vé sinh thiét bi trudc khi sir
dung. Cac quy trinh nay phai dugc tuan tha day du.
6.4.2. Cac thiét bi va dung cu phai dugc 1am sach ca bén trong va bén ngoai sau khi
stt dung theo cac quy trinh da phé duyét. Thiét bi va dung cu sach phai dugc bao quan
sach s€ va phai kiém tra do sach trudc khi su dung. Phai co hd so ghi lai viéc thuc
hién vé sinh, kiém tra sau khi vé sinh va trudc khi sir dung.
6.4.3. HO so vé viéc vé sinh, va viéc kiém tra trudc khi str dung phai duoc luu lai.
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Chuong VII

BAO CHE VA KIEM SOAT TRONG QUA TRINH BAO CHE
7.1. Quy dinh chung
7.1.1. Co s¢ phai dam bao céc thao tac bao ché dugc thuc hién theo quy trinh da duogc
cap c6 thAm quyén phé duyét.
7.1.2. Phai bd tri s6 lugng nhan vién bao ché phi hop va phai c6 bién phéap thich hop
dé giam sét tt ca cac thao tac bao ché. Cac nhan vién phai mic trang phuc thich hop
dé tién hanh cac thao tac ché bién. Viéc bao ché phai dugc thuc hi¢n va giam sat boi
nhiing ngudi ¢ tham quyén. Chi nhimg nguoi c6 thim quyén méi duoc ra vao khu
vue bao ché.
7.1.3. Céc thao tac trén cac san pham khac nhau khong duoc tién hanh dong thoi hodc
lién tiép trong cung phong trir khi khong c6 nguy co nham 14n hodc nhiém chéo.
7.1.4. Nguyén liéu ban dau va thanh pham phai duoc biét trit ngay sau khi nhan duoc
hoic bao ché, cho dén khi duoc phép sir dung va phan phdi. Viéc bao quan nguyén
liéu ban dau va thanh pham phai dugc thuc hién trong diéu kién phu hop va sap xép
theo mot cach co trat ty dé cho phép viéc phan tach 16 va dao kho. Nguyén liéu ban
dau phai dugc kiém tra dé dam bao rang nguyén liéu duoc giao nhan ding va tranh
nham lan.
7.1.5. Viéc xir Iy nguyén vat liéu va san pham bao gdm tiép nhan va biét trit, ldy mAu,
bao quan, dan nhén, cip phat, ché bién, dong goi, va phan phdi déu phai thuc hién
theo dung cic quy trinh hodc huéng dan bang vin ban va dugc ghi chép lai. Cac san
pham trung gian duoc mua phai duge xu Iy khi giao nhan nhu 13 cac nguyén liéu ban
dau.
7.1.6. Viéc bao ché phai thuc hién theo ding quy trinh hodc huéng dan. Néu co xay ra
sai 1€ch, thi sai 1€ch d6 phai dugc thuc hién theo quy trinh da duyé¢t. Sai 1éch phai cé
su phé duyét bang vin ban ciia ngudi c6 thim quyén. Phai tién hanh kiém tra vé san
luong va d6i chiéu sé lugng dé dam bao khong co sy khac biét so véi gidi han cho
phép.
7.1.7. Khi lam viéc véi nguyén lidu va cac san pham kho, phai c6 bién phap phong
ngtra dac biét dé ngan chdn sy phat sinh va phan tan ctua bui. O mdi giai doan ché
bién, san pham va nguyén liéu phai duoc bao vé khoi nhiém vi sinh va cac tap nhiém
khac
7.2. San pham trung gian va ban thanh pham
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7.2.1. Phai c6 hé thong biét trit va xuat kho dbi véi ban thanh pham va thanh pham,
bao gém ca viéc xac dinh rd rang trang thai cua san phém (biét trir, Xuat xuong, loai
bo). Phai xay dung hé thdng va quy trinh cho viéc xir Iy cac nguyén liéu/san pham
trung gian/ban thanh pham/thanh pham khong dat yéu cau.

7.2.2. San luong cubi cung cua ting 16 bao ché phai duoc ghi lai va kiém tra dbi chiéu
v6i nang suat 1y thuyét. Trong trudng hop c6 su thay d6i dang ké, phai tién hanh diéu
tra nguyén nhan trudc khi xuat xuong hodc tiép tuc xu 1y.

7.2.3. Céc san pham trung gian va ban thanh pham chd dong goi phai duoc biét trit dé
cho kiém tra chit lugng trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo.

7.3. Quy trinh bao ché

7.3.1. Hé théng danh sb 16, mé

a) C6 hé théng mo ta nhitng chi tiét cua viéc danh sb 16 ké ca viéc nhan dién nguyén
liéu ban dau, vat liéu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham;

b) Viéc cap s6 16, mé phai dugc ghi chép ngay va phai bao gom céc thong tin: ngay
cép s6, nhan dién san phém va c0 10, mé.

7.3.2. Bao ché

a) Phai bd tri s6 lwong nhan vién bao ché phu hop va phai co bién phap thich hop dé
giam sat tat ca cac thao tac ché bién. Cac nhan vién phai mic trang phuc thich hop dé
tién hanh cac thao tac ché bién.

b) Phai ¢6 quy trinh so ché, xtr Iy dugc liéu. Khi xtr Iy dugc liéu phai cha ¥ sao cho
viéc xtr Iy khong 1am anh huong dén chat luong dugc licu.

7.3.3. Kiém soat trong qua trinh bao ché

a) Phai tién hanh viéc kiém tra, kiém soat va ghi lai tit ca cac két qua kiém tra trong
qua trinh bao ché va kiém soat méi truong theo dung quy trinh bao ché va hd so 16.

b) Mbi truong va cac diéu kién bao ché phai dap ung theo quy dinh. Tt ca céc thiét bi
ché bién déu phai dugc kiém tra trude khi sir dung.

¢) Cac qua trinh bao ché c6 kha niang sinh bui nhu: cin, déng tai phai co bién phap
khu trt bui va han ché sy phat tan cta bui.

d) Phai thuc hién viéc kiém tra, kiém soat thuong xuyén céc thong s6 cua san phém
trung gian, ban thanh pham & cac cong doan trong yéu cta qua trinh bao ché: d6 am
ctia cdm, khbi luong vién, dd kin cua vi, pH dung dich... Vi¢c kiém tra, kiém soat
phai duoc Iuu hd so. Cac san pham trung gian/ban thanh pham st dung cho kiém tra,
kiém soét trong qua trinh phai dugc hity ding cach.
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d) Cac cong doan bao ché thyc hién ddi voi nguyén liéu thd nhu siy kho, nghién va
sang loc, loai bd céac vat li¢u la bao gé)m ca thoi gian séy, nhiét do sﬁy va cac phuong
phap dugc st dung dé kiém soat ty 1€ vun nat hoac kich thudc hat phai duge mo ta
trong huéng dan bao ché.

e) Phai kiém tra dé dam béo rang cac dng dan va cac may moc thiét bi sir dung dé
chuyén san pham tir khu vuc nay sang khu vuc kia duoc tiép ndi dung cach

7.4. Dan nhin, déng go6i va phan phoi

Phai c6 céc bién phap dé bao dam viéc dong goi dugc thyc hién nhanh chéng va giam
thiéu nguy co nhiém chéo hay nham 1an hoic thay thé dbi voi cac hoat dong dan nhin
va déng goi. Phai ¢ phan cach co hoc dé phong tranh sy nham 14n cua san pham va
bao bi dong goi khi thyc hién viéc dong goi cac san pham khac nhau trong khu vuc
dong goi. Tén san pham va sb 16 phai hién thi & khu vuc dang thuc hién cong doan
dong goi san pham.

7.5. Thanh pham

7.5.1. Thanh pham phai dugc quan 1y cach ly cho dén khi dugc xuat xuong theo céac
diéu kién d3 duoc thiét 1ap cta nha bao ché.

7.5.2. Thanh pham va ho so phai dugc kiém tra va danh gia trude khi xuat xudng san
pham.

7.5.3. Sau khi xuat xudng, thanh pham phai duoc bao quan & kho theo ding diéu kién
bdo quan ghi trén nhan.

7.6. Bao quén va phén phoi

7.6.1. Phai xdy dung cac quy trinh cho viéc bao quan thanh phdm xuét xudng. Phai co
cac hd so cho phép xac dinh nhanh tat ca cac khach hang dd mua thanh pham ctia mot
16/mé xac dinh trong d6 chi rd thoi gian xuat, sd luong, quy cach dong goi va giri
hang ctia timg 16 san pham cho khach hang.

7.6.2. Phai luu trir cac ghi chép vé thoi gian bao quan, nhiét do va cac diéu kién bao
quan khac trude khi phan phéi.

7.7. San pham loai bo, tii ché va tra lai

7.7.1. Cac san pham bi loai bo phai dugc dan nhin va biét trit riéng. Chiing phai duoc
tra lai cho nha cung cap hodc, néu phu hop, tai ché hoic tiéu huy. Viéc tra lai nha
cung cép, tai ché, hodc tiéu huy nguyén vat li¢u phai dugc sy chép thuan boi nguoi co
tham quyén va duogc ghi lai.
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7.7.2. Viéc tai ché phai han ché va chi duoc thuc hién néu chét lugng cua thanh phém
khong bi anh hudng va san pham tai ché van dat tiéu chuan chat lugng. Viéc tai ché
phai dugc thuc hién theo mot quy trinh xac dinh sau khi danh gid cac rui ro lién quan
va phai dugc ghi lai.
Chuong VIII

KIEM TRA CHAT LUQNG
8.1. Quy dinh chung
8.1.1. BO phan kiém tra cht luong thuc hién kiém tra va quan 1y chat luong bao gom
cac hoat dong li€n quan dén viéc léy mau; luu mau; xay dung tiéu chuan; kiém tra,
kiém nghi¢m chit luong duogc li¢u, nguyén li€u bao ché, san phém trung gian, thanh
pham; kiém tra thiét bi, dung cu, chat thtr, chat ddi chiéu; xay dung hd so tai liéu va
quy trinh xuit xudng dé bao dam thyc hién cac phép thir can thiét; dong diu xac nhan
dbi v6i san pham khong dat chat lugng va cac san pham dat chat luong trude xuat
xuong.
8.1.2. BO phan kiém tra chat luong thyc hién danh gia, kiém soat chat lwong cia vi
thudc cb truyén trong qua trinh luu hanh trén thi trudng va phéi hop cing cac bd phan
c6 lién quan danh gia ning lyc kiém soat chat luong cua nha cung cip nguyén liéu,
bao bi dong goi.
8.1.3. B9 phan kiém tra va kiém nghiém thudc c6 truyén phai dugc trang bi phu hop
v6i quy mo bao ché tai co s, phai doc 1ap véi cac bo phan khac va thude quyén quan
1y cua mot ngudi ¢o trinh @ chuyén mon va kinh nghiém phu hop.
8.1.4. B phan kiém tra chit luong phai c6 du trang thiét bi va quy trinh dugc phé
duyét dé thuc hién viéc ldy mau, kiém tra va kiém nghiém nguyén liéu ban déu,
nguyén vit lidu bao bi, san pham trung gian, ban thanh pham va thanh pham.
8.1.5. Co s& phai thuc hién viéc kiém nghiém ting 16 thube co truyén, chi khi dat chét
lwong theo tiéu chudn dd phé duyét méi duoc phép xudt xudng. Viéc danh gia thanh
pham phai tinh dén moi yéu t6 co lién quan, ké ca diéu kién bao ché, két qua kiém tra
trong qua trinh, hd so bao ché (ké ca hd so dong gbi), viée tuan tha cac tiéu chuan cua
thanh pham, va viéc kiém tra thanh phdm sau cung.
B6 phan kiém tra chat luong co thé thuc hién cac nhiém vu khac nhu: xay dung, tham
dinh va thuc hién cac quy trinh kiém tra chat lugng, bao quan chat chuan, dam bao
viéc ghi nhin chinh xac cho bao bi chira nguyén vt liéu va thude cb truyén, dam bao
viéc theo ddi do on dinh cua thude cb truyén, tham gia diéu tra nhiing khiéu nai lién
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quan dén chit lugng thudc co truyén, va tham gia gidm sat moi truong. TAt ca cac
hoat dong nay déu phai duogc thuc hién theo chirc nang, nhi¢ém vu dugc phan cong
bang van ban.

8.5. Ho so, tai liéu

8.5.1. BO phan kiém tra chat lugng phai c¢6 so tay kiém nghiém vién, hd so phan tich,
cac phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich.

S6 tay kiém nghiém vién ghi lai cac két qua, cac tinh toan, s6 liéu va nhan xét co lién
quan dén viéc phan tich mot miu. SO phai dugce danh s trang va khong duoc dung
but chi dé ghi chép, khong duoc tay xoa, viét de.

8.5.2. HO so phan tich, kiém nghiém phai c6 ddy du nhimng théng tin vé mau, phuong
phap thir, két qua phan tich, kiém nghiém va phai dugc in sin véi cac thong tin tdi
thiéu nhu sau: Tén mau, nguén gé)c/noi bao ché, mi tham khao néu co; Sb 16, han
dung, yéu cau phan tich (sb, ngay thang va ndi dung); Ngay nhan mau, ngudi nhan
mau; Tiéu chuén va phuong phap kiém nghiém; Tinh trang mau khi nhan va trude khi
phan tich; Két qua phan tich, kiém nghiém (ké ca cac phép tinh toan); Ho so phén tich
phai duoc luu vao hd so kiém nghiém cung véi cic két qua phan tich. Phiéu phan tich,
Phiéu kiém nghiém phai c6 chit ky ciia kiém nghiém vién va ngudi giam sat.

8.5.3. Phai cép nhat va luu giit tat ca cac tiéu chuin chat luong can thiét cho cong tac
kiém nghiém, gém c6: Dugc dién Viét Nam va cac Duoc dién nude ngoai, ké ca phu
luc, ban bd sung va ban hiéu dinh; Cac tiéu chuan chat luong khong co trong Duogc
dién, ddi v6i nhimng thudc dugc kiém nghiém dya trén tiéu chuin cta nha bao ché.
Céac phuong phap kiém nghiém khéng c6 trong Duge dién do phong kiém nghiém
nghién ctru, ban hanh.

8.5.4. Theo d&i do 6n dinh

Co so phai xay dung quy trinh va 1ap hd so theo doi d6 6n dinh cua cac thude do minh
bao ché. Céac hd so theo ddi d6 6n dinh cia thude cb truyén phai duogc luu gitt

Chuong IX
HO SO TAI LIEU
9.1. Nguyén tic
Co sO phai thiét 1ap hé théng h so tai lidu bao gém ) tay chét lugng, céc tiéu chuan,
quy trinh va quy dinh phu hop cho tit ca cac hoat dong tai co s6.
9.2. Yéu cau chung
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9.2.1. Ho so tai liéu phai duoc thiét ké, soan thao, ra soat va phan phat mot cach than
trong.

9.2.2. Ho so tai liéu phai duoc ngudi c6 tham quyén ph hop phé duyét, ky va ghi ngay
thang. Khong dugc thay do6i ho so tai liéu khi chua duoc ph p.

9.2.3. Ho so tai liéu phai c6 nodi dung rd rang, co day du cac thong tin can thiét, nhung
khong thira cac dir li¢u, tiéu dé, ban chét va muc dich cua tai liéu phai duoc dé cap.
Phai trinh bay mot cach co trat tw va dé dé kiém tra. Nhimg tai liéu sao chup phai ro
rang va dé doc. Tai liéu lam viéc dugc sao chup tir tai lidu géc phai khong duoc c6 sai
sot trong qua trinh sao chup.

9.2.4. Phai thuong xuyén ra soat va cap nhat ho so tai lidu va bat ky su stra doi nao
cling phai c¢6 su uy quyén chinh thirc. Khi mét tai liéu da duoc sta ddi, phai co cach
thirc ngin ngira viéc vo y sir dung nhimg phién ban cii di duoc thay thé. Nhiing tai
lidu thay thé phai duoc luu lai trong mot khoang thoi gian phu hop.

9.2.5. Nhirng hd so tai liéu doi hoi phai nhap sb liéu, thi sd liéu nhap phai rd rang, dé
doc va khong tay xoa duoc. Phai c6 du khoang tréng cho viéc nhap sb liu do.

9.2.6. Bat ky su sira d6i nao vé dit liéu trong ho so phai duoc ky va ghi rd ngdy thay
d6i; sy thay doi phai cho phép doc dugc cac thong tin ban dau (khong ghi d¢). Khi
phai ghi lai Iy do cua viécthay ddi.

9.2.7. Cac ho so phai dugc 1ap hodc hoan thanh ngay thoi diém hanh dong duoc thuc
hién va sao cho tat ca cac hoat dong lién quan dén viéc bao ché san pham phai day du
dé cho phép viéc diéu tra, truy tim ngudn gdc cac san pham bi 15i.

9.2.8. H6 so bao ché va cic mau luu cta nguyén liéu ban dau va thanh pham phai
duoc luu giit it nhat 1 ndm sau ngdy hét han, d6i voi dugc liéu phai danh gia chat
lugng va do 6n dinh cua duge liéu dé dua ra thoi han luu ph hop va khong duoi 1
nam.

9.2.9. Ho so bao ché cac ban thanh pham duoc st dung chung cho nhiéu san phim
phai chi & dudng dan dé xem xét ho so gdc khi can thiét.

9.6. Quy trinh va hd so ghi chép

9.6.1. Phai c6 cac quy trinh thao tac chuan va ho so ghi lai dbi voi mdi thao tac da tién
hanh hodc cac két luan ddi voi:

- Viéc lap dat va thdm dinh may moc thiét bi;

- Cac thiét bi phan tich va viéc hiéu chuén thiét bi phan tich;

- Viéc bao dudng, lam v¢ sinh va khir trung;
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- Nhiing van dé c4 nhan, bao g@)m ca trinh d9, dao tao, trang phuc va v¢ sinh;

- Viéc theo do1 moi trudng;

- Viéc kiém soét con trung;

- Khiéu nai;

- Thu héi;

- Nhiing truong hop bi tra lai.

9.6.2. Phai c¢6 quy trinh thao tic chuan va hd so vé viéc tiép nhan nguyén liéu ban
dau, nguyén vt liéu bao goi so cp hoic bao bi ¢ in an. Ho so tiép nhan phai co:

- tén nguyén vat liéu trén phiéu giao hang va trén thung hang;

- tén nd1 b va’/hoac ma nguyén vat licu néu co;

- ngay nhan;

- tén nha cung cép, va néu co thé, tén nha bao ché;

- $6 16 hodc sb tham khao ctia nha bao ché;

- tong khdi luong, va sb thung hang d nhén;

- 86 16 quy dinh sau khi nhan;

- bat ky nhan xét c6 lién quan nao khac (vi du tinh trang thung hang, v.v.)

9.6.3. Phai c6 céac quy trinh thao tac chuin cho viéc dan nhan, biét trir, va bao quan
nguyén liéu ban dau, nguyén vat liéu bao goi va cac nguyén vat lidu khac, néu phu
hop.

9.6.4. Phai c6 quy trinh thao tac chuan hudng viéc lay mau, trong d6 chi rd ngudi
duoc uy quyén ldy miu. Huéng dan l1dy mau phai co:

- phuong phap 13y mau va ké hoach ldy méu;

- dung cu lay mau;

- cac than trong can chi y dé tranh tap nhiém cho nguyén vat liéu hodc lam mat phim
chat nguyén vat lidu;

- lwong mau can lay;

- huéng dan viéc chia nhd mau khi can thiét;

- loai bao bi dung dung mau va viéc dan nhan;

- bat ky than trong dic biét phai luu ¥, ddc biét dbi v6i viéc 1dy mau nguyén vat lidu
doc hai.

9.6.5. Phai xay dung quy trinh md ta chi tiét hé thong dénh sd 16 (mé), myc dich 1a dé
dam bao mdi 16 san pham trung gian, ban thanh pham hay thanh pham déu duoc nhan
dang bang mot sé ddc trung riéng. Quy trinh nay phai dam bao:
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- viéc danh sb 16 4p dung cho cong doan ché bién va cong doan dong goi phai tuong
ung véi nhau.
- khong st dung trung 13p cung mdt s6 16; diéu nay ap dung cho ca vi¢c tai ché;
9.6.6. Phai c6 quy trinh thao tac chuén huéng dan viéc tham dinh, hiéu chuén, bao
dudng, sir dung, vé sinh cho mdi loai thiét bi va dung cuy, cac quy trinh nay phai duogc
dé gan may moc thiét bi. Viéc thuc hién phai duoc luu ho so néu rd ngay thang va tén
nguoi thuc hién nhitng cong viéc do.
Phai c6 quy trinh duyét xuat hodc loai bo dbi vai nguyén vat liéu va san phém, dac
biét d6i v6i viéc xuat thanh pham ra thi truong cta nguoi duge uy quyén. HO so sb
sach vé viéc phan phéi mdi 16 san phém phai dugc luu lai theo trat tu dé tao diéu kién
truy tim khi can thiét.
Chuong X

KHIEU NAI VA THU HOI SAN PHAM TAI CO SO
10.1. Khiéu nai vé san phim
Co s& phai xay dung céc quy trinh bang van ban dé xir 1y tat ca cac van dé vé khiéu
nai ddi vi san phém va chi dinh nhitng nguoi chiu trach nhi€m, chuyén tiép, xem xét
va danh gia nhitng khiéu nai vé san pham do co so bao ché. Viéc xir Iy khiéu nai san
pham phai duoc ghi chép bang vin ban va luu giit trong khoang thoi gian theo han st
dung cua 16 thude bj khiéu nai.
10.2. San pham bij tra lai
Co so phai 1ap ho so theo ddi va xdy dung cac quy trinh bang vin ban dé tiép nhan va
kiém tra cac san phém bi tra lai. HO so cac san phém bi tra lai duoc luu trir bao gém
cac ndi dung: tén va ham lugng cua san phém, dang bao ché, sb 10, ly do tra vé, chat
luong cua san pham tra vé, ngay tra vé. Cac san pham bj tra vé phai duoc nhan dién
0 va bao quan tai khu vuc céch ly.
10.3. Thu hdi sin pham
Co s phai xay dung cac quy trinh bang vin ban dé xtr Iy viéc thu hoi san pham va
quy dinh ngudi c6 tham quyén quyét dinh thu hdi mot san pham. Phai 1ap va luu giir
hd so va bao céo vé thu hoi san phadm bao gdm ca két qua cta viéc thu hdi san pham
va hanh dong phong toa. San pham thu héi phai dugc bao quan tai noi an toan dé
tranh viéc dua san pham thu hoi vao tai luu thong, sit dung ma chua tién hanh diéu
tra, danh gia.



PHU LUC IV
CAC BIEU MAU

(Kém theo Théng tw s632/2020/TT-BYT ngay3 Ithangl iim 2020 ciia B trwcéng B Y té)

Ban cong bo dap ting du ti€u chuan ché bién, bao ché thudc cd truyen|

Mau s6 01 RO . 1A
u tai co s& kham bénh, chira bénh.
Mau sb 02 B4o cao hoat dong ché bién, bao ché thude cd truyén.
x  z Phiéu tlep nhan hd so cong bd dap ung tiéu chuan ché bién, bao ché
Mau so 03
thudc ¢ truyén tai co s kham bénh, chita bénh.
X £ Bién ban danh gia dap ung tiéu chuan so ché bién dugc liu, vi thude
Mau so 04 2 A \ X T A
co truyen, bao che thude co truyén
Bao céo hoat dong ché bién, bao ché thudc cb truyén ciia SO Y t&/Y té
Mau s6 05 nganh
x 2z Biéu mau Pang tai danh sach co so dap Gmg du tiéu chuan ché bién,
Mau s6 06

bao ché thudc co truyén




, BIEU MAU VAN BAN ,
(Kém theo Thong tw s032/2020/TT-BYT ngay3 1thang 12nam 2020 cia Bé truong B Y té)

MAiu s6 01

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

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: ... [ecco e, ngay...... thang...... nam 20....
BAN CONG BO

PAP UNG PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC CO TRUYEN, BAO CHE
THUOC CO TRUYEN TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén - B& Y t& / S¢ Y té tinh/thanh phd ...

O CO SO oot e

Pia Chi CO SO oottt

Piénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ............oooiiii.

Nguoilién hé: ... Chtcdanh: ..................

Piénthoai: ...................... Fax:............... Email: .............oooii.

Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén: ........................ , namsinh: .........

S6 Chirng chi hanh nghE: ... ....oiiie i

NOLCAP oo :ndm cap ......... ,cogiatridén ......... (néu co)

Giéy phép hoat dong cua co s& kham bénh, chita bénh SO

Co s6 chung t6i da dugc thanh 1ap theo Quyét dinh s6 ... ngdy .../.../...... cua ...... quy dinh vé
chtrc nang, nhi€ém vu cua ...... , trong d6 c6 bao gém pham vi hoat dong ché bién, bao ché vi thube

) truyén, bao ché thube cb truyén, cu thé nhu sau:

- Vi thudc ¢ truyén [ o

- Thudc cd truyén dang bao ché truyén théng o (lam sach, thai phién, sao, tm, U...)

- Thubc ¢b truyén dang bao ché hién dai o, néu cu thé dang bao ché
Thyce hién quy dinh tai Luat dugce, Luat Kham bénh, chita bénh va Thong tu $O ... /2020/TT-BYT
ngay ... thang ... nam 2020 ctia BO Y t& quy dinh vé tiéu chuan ché bién , bao ché vi thude ¢b truyén,
bao ché thude cd truyén trong cac co s kham bénh, chira bénh, sau khi tién hanh tu danh gia dat
yéu cau; co s chiing t6i xin cong bd dap tmg tiéu chuan ché bién vi thude ¢o truyén, bao ché thude
cb truyén theo quy dinh.

Chung t6i xin cam doan thyuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon co lién
quan.

Thu truwdéng don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



MAiu sb 02

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

TEN CO SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ... lecce , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén - Bo Y t&/ S¢' Y té tinh, thanh phd

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

- Tén cia Co s Kham bénh, chtta bénh: ...........coooiiiiii

- DA NI

Diénthoai:.........’....’ ......... Fa’x:...’....; ...... : Email: ..o

- Dia chi co sd ché bien, bao ché thudc O truyen: ...........ccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiannnn.

Dién/thoai: ................ e Fax:............... Email: P

- Giay chung nhan du di€u kién kham bénh, chita bénh s6:..................ooooiii

- Nguoidai di€n phap [udt: ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ...

Chuing chihanh ngh€ S0 1 ..o e,

Pham A7 T

Capngay: ................ e o Ta... e e

II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN

1. Nhan sw

STT Ho va tén Trinh d6 Phuy trach | Chtrc nang, nhiém vu
chuyén mén |chuyén moén

1.

2.

3.




2. CO SO HA TANG

* Co s6 ha tang:

- So d6 téng thé mat béng co s& kham bénh, chira bénh.

- So d6 bo tri khu vuc ché bién, bao ché thudce co truyén.

- Tong dién tich cua Co s&

- Dién tich céac khu vuc so ché dugc li¢u, ché bién vi thude co6 truyén (m2)

Tén Khu vuc Dién tich Ghi cha
1. Khu vuc so ché dugc ligu
a. Khu vuc loai tap chét
b. Khu vuc rira
c. Khu vuc thai, cét
d. Khu vuc sdy kho hoic phoi
2. Khu vye phue ché duoc liéu
a. Khu vyc ngam, tém, u
b. Khu vuc ndu
c. Khu vuc sao
d. Khu vyc sy
3. Khu vuc dong goi va dan nhan
4. Khu vuc bao quan duoc li€u da ché bién
5. Khu vuc kiém tra chat lugng
6. Khu vuc khac
Tong Dién tich
- Dién tich cac khu vurc bao ché thude cd tmyén
Tén Khu vuc Dién tich Ghi cha

7. Khu vuc chiét xuat cao

8. Khu vuc c6 cao

9. Khu vuc tron bot, tao com

10. Khu vuc lam vién

11. Khu vuc bao ché thuoc nudc

12. Khu vuc bao ché con thuoce, ruou thudc




13. Khu vuc bao ché cac dang khac (ghi tén cu the)

14. Khu vuc dong goéi va dan nhan

15. Khu vyc bao quan ban thanh pham

16. Khu vyc kiém tra chat lugng

17. Khu vyc bao quan thanh pham

18. Khu vuc khac (néu tén cuy the)

Tong Dién tich

Danh muc céc thiét bi ché bién, bao ché thudc co truyén

STT | Tén thiét bi S6 lugng Cong suit Nha cung | Muc dich | Tinh trang
cap su dung hoat dong
cua thiét bi
1. Thiét bi bao ché, ché
bién
L. Thiét bi xir Iy khong khi
I11. Thiét bi xir Iy nudc

2. Che bién, bao che thuoc co truyen

2.1. Hoat djng ché bién bao ché vi thuéc cé truyén:

S6 16 san pham thyc hién ché bién theo timg nidm, phan theo cic nhom san pham

TT|Tén dwgc liéu/vi|Phwong phap/Quy | Tiéu chuin| Khoi lwong Co sé cung | Ghi chu (¥)
thuoc trinh ché bién | chat lwong (kg) ung dworc liéu
M3 tién Réan dau TCCS 100 Cong ty A Duoc lidu
doc

* Ghi chia: Duoc liéu doc

2.1. Hoat djng bao ché thuéc co truyén:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo timg ndm, phan theo cic nhom san pham

TT| Tén | Congthic | Nguon | Dang | Tiéu | Lo |Ponvi| Pudng | SO luong | Ghicha
thudc g0c xuat |bao ché| chuan | SX, | dong | dung




xUr bai chat | Han |g6i nho
thudc lugng | dung | nhat

Luc vi| Thuc dia,... | Thuwong | Hoan | TCCS |LV 01|100v/lo Uéng 5000
han ludn | cung

3. Quan ly chit hrong
3.1. Cdc 16 san pham dat tiéu chudn chit lwong dwoc kiém nghigm:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo timg ndm, phan theo cac nhom san pham

TT| Tén | Congthic | Ngudn | Dang | Tiéu | Lo |DPonvi|Puong| S6luong | Ghichi

thudc gbc xuat |bao ché| chuan | SX, | dong | dung
xUr bai chat | Han |g61 nho
thudc lugng |dung| nhat

* Ghi chu: Ghi ro vé thoi gian, co so tien hanh kiem nghiém san pham

3.1. Cic 16 san pham khong dat tiéu chudn chit lwong:

Tén san pham S6 16, Han dung |[Ly do khong dat Hinh thire xtr 1y
Chi tiéu khong dat? két  [Hinh thirc thu hoi: tw nguyén?
qua? bat budc?

Phat hién: kiém tra chat [Tinh trang x 1y (tiéu huy,
luong trong qua trinh bao cach ly)?

quan? LAy mau trén thi  [Piéu tra nguyén nhan?
truong?Lay mau tai co so [Hanh dong khac phuc phong
Ehém bénh, chita bénh? |ngtra?

on vi lay mau? don vi
i€ém nghiém?
3.2. Céc 16 san pham bi khiéu nai, tra ve:

Tén san phém S6 16, Han dung |Ly do khiéu nai, tra vé  |Hoat dong xu ly

Hinh thic xtr 1y?

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

Diéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khic phuc phong
ngua?




4. Ty thanh tra (néu c6)

S6 dot tu thanh tra d4 tién hanh qua cac nam.

S6 dot thanh tra dugc tién hanh boi cac co quan quan 1y khac tai co so.

5. Thay doi (néu co)

5.1. Nhan su:

Céc thay ddi vé nhéan sy chu chdt.

5.2. Co s6 vit chit, trang thiét bi:

- Co s& vat chit ché bién, bao ché

- Cong nang/muc dich st dung ctia cac phong/khu vuc ché bién, bao ché;

- Trang thiét bi ché bién, bao ché;

5.3. Thiét bi:

Céc thay ddi (néu co) vé 86 luong, chung loai, vi tri lép dat, muc dich st dung, hé théng phu trg (xu
1y khong khi, xir Iy nude...) cia cac thiét bi phuc vu cho hoat dong bao quan;

Céc bién phép kiém soat thay d6i da ap dung d6i v6i nhimng thay doi d6 (tai danh gia, thay doi quy
trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kém

Pé cung cap thong tin mot cach day du, chi tiét, cip nhat vé diéu kién hién tai cta co sd, chung t6i
xin giri kém theo bao cao nay Ban cap nhat Ho so tong thé cua co so.

III. KET LUAN

Chting t61 xin cam doan toan bd ndi dung bao cdo va cac tai li¢u kém theo 1a ding sy that va hoan
toan chiu trach nhi€m trudc phap luat vé tinh chinh xac va trung thuc cia ching.

Chung toi ddng ¥ va sén sang dé B Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyen/ S6'Y té tinh, thanh pho
tién hanh danh gia tai co s6 vé viéc dap (mg va duy tri theo tiéu chuan ché bién, bao ché thudc cd
truyén dugc quy dinh tai Thong tws6 ~ /20.../TT-BYT ngay thang  nam 20.. cua B truong
B0 Y té vé quy dinh tiéu chuén ché bién, bao ché thude ¢d truyén trong cac co s& kham bénh, chira
bénh bang y hoc cd truyén.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Mau s6 03

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

TEN CO QUAN TIEP NHAN Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: ... [eeee , ngay...... thang...... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

o ~ HOSO CONG BODAPUNG ‘
PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN

S6: /nim/PKCB

1. Pon vi nfp:

2. bia chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién):
3. Hinh thirc nop: Truc tiépD Buu diéno
Nop lan dauo Nop bo sung lan ....... @,..o0
4. Sb, ngay thang nam van ban ctiia don vi (08U CO): .....niieen i

5. Danh mMUC 1A U B o

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) Sé tiép nhan ho so

(2) Ghi lan b sung hd so.

(3) Céc tai liéu tuong Uing

- Giéy phép hoat dong cta co s¢ kham bénh, chita bénh bé‘mg y hoc ) truyén ;

- Ban cong bd dap ung du diéu kién ché bién, bao ché thudc cb truyén quy dinh tai Mau s 01 Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Béo cdo hoat dong bao ché, ché bién thudc cb truyén theo Mau sb6 02 Phu luc IV ban hanh kém

theo Thong tu nay;



Mau so 4

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

TEN CO QUAN TIEP NHAN Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
PANG KY BANCONGBO e
S6: ... leceo i, ngay...... thang...... nam 20....

BIEN BAN KIEM TRA, PANH GIA PAP UNG TIEU CHUAN CHE BIEN

VI THUOC CO TRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
1.Tén co s¢ khdm bénh, chira bénh: (chir in hoa, c& chir 14).
2. Dia chi co so:
3. Dién thoai: Fax:
4. Pia chi noi kiém tra danh gié:
5. Nguoi quan 1y chuyén mon: .......ccccoeevveviieenieeiieen,
Chimg chi hanh nghé sb: ................ do So Y té (tinh, Tp.) cap ngay ............
6. Thoi gian kiém tra, danh gia:
7. NOi dung lgiém tra, danh gia: kiém tra, danh gia dap tng du tiéu chudn ché bién vi thude cb
truyén,bao ché thudc co truyén (ghi ro dang bao ché dée nghi tham dinh):
I. CAN CU PHAP LY

- Can ctr Thong tu s6 .......... /2020/TT-BYT ngdy .... thang..... nim 2015 cta B6 Y té quy dinh tiéu
chuan ché bién, bao ché thudc co6 truyén trong co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén;

- Can cir Quyét dinh $0 ............ ngay ..... thang ..... ndm 20.... ciia Cuc Quan 1y YDCT/SG Y t€ vé
viéc thanh 13p Poan kiém tra, danh gia dap tng du ti€u chuan ché bién vi thudc co truyén,bao ché
thuoc ¢ truyén cua co so.............

II. THANH PHAN THAM GIA

1. Poan kiém tra danh gia

2. Pai dién co so

III. KET QUA KIEM TRA PANH GIA

1. Nhan sy

2. Co sé vat chat
3. Trang thiét bi
4

. Ho so tai liéu
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5. Chat luong
IV. KET LUAN VA KIEN NGHI:

1. Két luan cia Poan kiém tra, danh gia: Phai ghi rd tinh trang (day chuyén, phwong phap ché blen
dang bao che) da dap tng, chua dap ng hay khong dap tmg cac tiéu chuan ché bién vi thudc cb
truyén, bao ché thudc cd truyén theo quy dinh ctia Thong tu.

2. Kién nghi va ¥ kién ciia co so:
Bién ban nay duogc 1ap thanh 03 (Ba) ban c6 gia tri nhu nhau, co s& giit 01 ban, Co quan tiép nhan
gitr 02 ban.
Pai dién co s& Poan kiém tra danh gia
Giam dbc Thu ky Truwéng doan

(ks tén, dong déu) (KY tén) (Ky ten)

Mau s0 5
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BAO CAO CONG TAC CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN TAI CAC CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH

1. Co s6 kham bénh, chita bénh (trir phong chén tri, phong kham y hoc ¢6 truyén) c6 ché
bién, bao ché thudc co truyén
Dién tich co s& A1 . S6 loai
. SO loai L2
SO loai thude cb thuoc‘ co
Teén Co Hang Dién tich st duoc liéu truvén truyén
STT \ bénh n dung cho khu duoc so yen duoc
sG . Dién tich PO £ 1z duoc bao 2
vién vuc ché bién, ché, ché A . chuyén
chung ) £ X x che tai Co ) N
bao ché thude bién \ giao cong
) . SO A
tai Co s& nghé
0] (2) 3) “) () (6) (7 (8)
T 5ng 50
Téncoss | Ténvithudc duge | Pon vitinh (kg) | Tong khdi lugng vi | Thoi gian tinh
STT ché bién tai co s& thudc ¢o truyén theo nam (12
duogc ché bién thang tir 01/01-
31/12)
(1) 2) () “4) () (6)
Téncosd | Tén thude cé’ truyén | Pon vi Tépg lugng thude Thoi gian tinh theo
STT duoc bao che tai co tinh c0 truyén dpgc nam (12 thang t
SO bao ché 01/01-31/12)
(1) @) (3) @) 5) (©)

2.2. Phong Chan tri/ Phong kham Y hoc ¢6 truyén c6 ché bién, bao ché thude cb truyén
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. Qu}f mo Dién tich co s& o S6 loai
Tén phong 1. SO loai 2
\ , ; So loai A2 thuoc co
Phong | kham (tinh A L thudc co A
2 £ Dién tich sir duoc liéu b truyén
chan theo so truyén
STT o . ca dung cho khu duoc so \ duoc
tri/phong | giuong Dién tich XA £ % dugc bao 2
. N vuc ché bién, ché, ché £ . chuyén
kham bénh, luot chung . Lo A 2z ché tai Co . n
f bao che thude bién \ giao cong
YHCT kham tai Co so 50 nghé
bénh/ngay) : ghe
6] ) 3) “) 6)) (6) (7) (8
T 5ng 50
Tén co s& Tél} Vi :[huéc duoc | Pon vi tinh Téng ,khéj 1uqng Vi Thoi gian tinh theo
STT ché bién tai co so (kg) thude ¢6 truyén nam (12 thang tr
duogc ché bién 01/01-31/12)
(1) 2 3) “4) (%) (6)
Tén cosd | Tén thudc cértruyén Pon vi Téng lugng thude cé Thoi gian tinh theo nam
STT duogc bao ché tai co tinh truyén dugc bao ché (12 thang tr 01/01-
sO 31/12)
(1 (2) 3) “4) ) (6)

SOYTETINH: «.covvveveenennannnn.

Mau so 6
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DANG TAI DANH SACH CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
PAP UNG DU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN

STT

Tén co sO&

bia chi

Nguoi phu trach
chuyén mon

Pham Vj
cong bd

Xac nhan cong bo

Ma so

Ngay xac nhan
cong bo




PHU LUC V

PHAN LOAI MUC PO TON TAI VA PANH GIA MUC PO TUAN THU
TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

(Kém theo Théng tw s632 /2020/TT-BYT ngay31thang] Jdm 2020 ciia Bé truong Bo Y té)
I. Phén loai mirc d9 ton tai

1) Ton tai nghiém trong: 13 nhiing sai 1éch so v&i quy dinh din dén thudc, nguyén
liu lam thudc khong dam bao chat luogng, an toan, hiéu qua va gy nguy co anh
huong nghiém trong dén stc khoe, tinh mang cua nguoi su dung hodc cua cong
ddng; hodc 1a su két hop cua mot sO ton tai ning cho thdy mot thiéu sot nghiém
trong cta hé théng. N6 bao gdm ca nhitng phat hién vé gian 14n, gia mao, stra chita
sb ligw/dit lidu.

2) Ton tai nang: 1a ton tai khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc san
pham, nguyén liéu khong tuan thu theo hudng dan cia nha san xuat, hodc lién quan
t6i mot sai 1éch 16n so véi cac quy dinh vé tuan thu cac diéu kién so ché, ché bién,
bao ché thudc cb truyén ‘hodc lién quan t61 viéc khong tuan thu cac quy trinh hodc
viéc nguoi co tham quyen khong dap ung du yéu cau vé trach nhiém trong cong
viéc; hodc t6 hop cua cac ton tai khac, khong ton tai nao trong t6 hop d6 duoc xem
1a ton tai nang, nhung khi xuét hién cung nhau cac tdn tai nay s€ tao thanh mot tdn
tai nang va can duoc phan tich va bdo cao nhu mot tdn tai nang.

3) Tbn tai nhe: 1a nhiing ton tai ma khong Xép loai thanh ton tai nghiém trong hodc
ton tai nang, nhung la mot sai I¢ch so voi quy dinh.

I1. Panh gia mirc d¢ tuan thu cac quy dinh
1) Mtic d6 1: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai ning.
2) Mtic d6 2: Co sé khong c6 ton tai nghiém trong va co ton tai nang.

3) Murc d6 3: Co sd ¢o ton tai nghiém trong.





