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1. Nhirng van dé chung

Hudng qdﬁn nay tap trung vao cac khia canh trong thuc hanh tét san xpét (GMP)
ap dung cu thé cho ta duoc, ho trg thém cho cac hudng dan GMP chung doi vai duoc
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pham dugc WHO phét hanh. Huéng dn nay ciing két hop mot sd khai niém vé h¢ thong
quan ly chat Ivgng do To6 chuc Tiéu chuan Quoc té (ISO) quy dinh.

Ta dugc ¢ anh huong 16n dén chat lugng thanh pham, trong mét sb truong hop
con tao nén gan nhu toan bo san pham. Nhiéu ta dugc con duoc sir dung trong cac nganh
cdng nghiép khac véi s6 lwong 16n hon rat nhiéu, vi du nhu cong nghiép thuc pham, my
pham hoic hoa chit cong nghiép. Su ddng nhit va mtc nghiém ngit vé tidu chuan san
pham & cac nganh céng nghiép nay c6 thé khong quan trong nhu trong nganh dugc
pham, va nhiéu ta duoc sir dung trong nganh duoc cd tinh bién ddi cao. Vi thé can phai
cd mot chuong trinh theo ddi cac ta duge ndy va dam bao rang chung dat cac thdng sb
vé chat luong dé ding trong cac quy trinh san xuat duoc pham. Muc tiéu cua tai liéu nay
1a dat ra mot sb tiéu chi dugc ap dung dé dat duoc mic do bao dam nay.

Nha san xuat thanh pham dwoc phu thudc rat nhidu vao nha san xuat ta duoc
trong viéc cung cap cac ta duge dong nhat vé cac dic tinh hoa ly. Piéu nay dic biét quan
trong trong qua trinh xét duyét san pham, khi co so sanh trong dwong sinh hoc giita san
pham cua 16 twong dwong sinh hoc trén 1am sang (16 sinh hoc") véi san pham cua 16
thuong mai. Pé c6 duoc bang chimg dam bao day du vé hoat lyc cua thude trén ngudi,
ta duoc sir dung trong san xuat cac 16 thuong mai khong duoc khac dang ké so véi ta
dugc sir dung cho 16 sinh hoc. Trudng hop du kién c6 khac biét dang ké, nha san xuat
thanh pham c6 thé can phai thuc hién thém cac thir nghiém dé xac lap twong duong sinh
hoc cho thanh pham. Véan dé khong kém quan trong la phai ¢dam bao twong duong sinh
hoc cua cac 16 thwong mai sau khi di duoc phép luu hanh khong bi anh hudong bét loi
theo thoi gian.

Nhin chung, ta dugc duoc sir dung nhu khi mua, khong duoc tinh ché hay tinh
loc thém. Két qua 1a tap chat c6 mat trong ta dugc duge dem sang dang thanh pham.
Trong khi nha san xuat dang thanh pham chi kiém soat dwoc & mic han ché ddi véi chat
luong ta dugc (bang cach lay phiéu kiém nghiém va kiém tra mau dai dién), thi nha san
xuat ta duoc lai c6 kha nang kiém soat 16n hon ddi véi cac dic tinh vat ly, chat lugng
va tap chat hién dién & muac tim thiy duoc trong ta dugc. Nha san xuat ta dugc can thyc
hién cac phép phan tich xu huéng vé hiéu nang cua quy trinh, va bén mua nguyén vat
liéu ciing can thuc hién cac phan tich xu huéng cua cac kiém nghiém ta duoc khi nhan
hang.

Trong san xuét ta duoc, cac diéu kién méi truong, may moc thiét bi va thao tac
4p dung mang tinh chat cia nganh cong nghiép hoa chat chi khong nhu nganh cong
nghiép san xuat thanh pham duoc. Trong mot sé quy trinh, cac co ché hoa hoc va hoé
sinh khéng dugc md ta dic diém day du; vi thé phuong phap va cac quy trinh san xuat
ra mot s6 ta duoc thuong khéac véi quy trinh san xuat thanh pham. Nhiéu quy trinh san
xuat hod chat duoc thuc hién trong hé théng kin c6 thé tranh dwoc tap nhiém, ngay ca
khi céc bon phan tmg khong duoc dit trong nha. Tuy nhién, diéu ndy khong loai bo duoc
nguy co xam nhap cua yéu tb tap nhidm cé tir may mac thiét bi, nguyén vat liéu ding
dé bao vé may moc thiét bi, chat an mon, chat 1am vé sinh va tir nhan vién.

Mot s6 quy trinh san xuat ta dugc doi hoi phai thuc hién cac quy dinh vé GMP

&p dung cho san xuat thanh pham hoac hoat chit do muc dich st dung cua cac ta duoc
d6. Tuy nhién, d6i véi nhiéu quy trinh, dic biét trong cac quy trinh ché bién & giai doan
dau, viéc thuc hién nhu vay khong kha thi hoac khong can thiét. Yéu cau nay ting I1én
cuing vai tién trinh ché bién. Trong mot sé budc ché bién theo trinh tu, thuong ngay
trude cong doan hoan thién cudi ciing, can phai 4p dung nguyén tic GMP va duy tri cho
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dén hét qua trinh. Pé xac dinh cac cong doan ché bién can &p dung GMP, can phai c6
kha ning danh gia tot cling nhu kién thirc toan dién vé quy trinh. So d6 qué trinh ché
bién phai chi rd cac thao tac don 1¢, may mac thiét bi duoc st dung, cac cong doan can
thém cac chat, cac budc chu yéu trong qué trinh, cac théng sé quan trong (thoi gian,
nhiét do, ap suat,...) va cac diém kiém soat.

Nha san xuét ta duoc phai c6 kha ning xac dinh nhirng diém quan trong va cha
yéu trong qué trinh ché bién khi can phai ldy mau chon loc va kiém nghiém ban thanh
pham véi muc dich dé theo di viéc thuc hién quy trinh. O giai doan cudi cua quy trinh,
ho so lai cang doi hoi can than chi tiét hon.

Nha san xuat phai xac dinh rd nhitng buéc ché bién quan trong, can thiét dé dam
bao san xuét duogc ta duoc dat cac chi tiéu hoé hoc va vat 1y da dinh. Nhitng budc nay
cd thé bao gdbm mot sb cac thao tac hoic quy trinh don 1é. Céc thao tac ndy bao gom céc
buéc ché bién vat ly can dén su chuyén giao niang lugng khi khong co sy thay doi vé
mat hod hoc d6i vai cac phan tir. Quy trinh 1a nhitng budc ché bién tai d6 phén tir trai
qua mot thay d6i vé mit hoé hoc.

Céc budc ché bién quan trong gom cé nhung khong chi nhitng budc sau:

- Thay doi pha v6i sy tham gia ctia phan tir mong mudn, mot dung mdi hogc chat
van chuyén tro (vi du hoa tan, két tinh, bay hoi, say kho, thang hoa, chung cat hoac hap
thu).

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

- Thay doi vé hoa hoc véi su tham gia ciia phan tir mong muon (vi du loai hoac
thém nudc trong thuy hop, acetyl hod, tao thanh muoi).

- biéu chinh dung dich c6 chira phan tir (vi du diéu chinh do pH).

- Do Iudng chinh xac cac thanh phan ta duoc dugc thém vao, cac dung dich dang
ché bién, cac nguyén liéu téi sir dung (vi du can, do thé tich).

- Tron 1an nhiéu thanh phan.

- Thay doi xay ra trén bé mat, kich thugc tiéu phan hoic do ddng nhat cua 16 (vi
du nghién, két tu hoac tron).

Cac bién phép kiém tra quy trinh va thiét bi ché bién tu dong thuong duoc sir
dung trong c4c nha may san xuat ta duoc hon 1a trong nha may san xuat thanh pham.
Viéc str dung cac may mac thiét bi tu dong s& phu hop khi da thyc hién du cac quy trinh
kiém tra, hiéu chuan va bao dudng. Cac may mac thiét bj va thao tac san xuat c6 thé
khac nhau tuy thuoc vao loai ta duoc duoc san xuat, quy md san xuat, loai thao tac (vi
du: san xuat theo ting 16 so vai san xuét lién tyc).

CAac nha san xuit thanh pham & cac nuéc Hoa Ky, Chau Au va Nhat Ban ngay
cang doi hoi cac nha san xuat ta duoc phai c6 "chang chi” 1SO. Viéc thuc hién cac Tiéu
chuan Quédc té 1SO 9000, cu thé la I1SO 9002, c6 thé dam bao kha niang cac nha cung
cap ta duoc dugc chip nhan hon trén thi truong thé gii. Ngoai ra viéc &p dung céc
nguyén tic 1SO 9000 trong san xuit ta duoc con cd mot sd loi ich khac nira, bai 18 cac
bién phap cua hé thdng chét lwong gitp ting cuong GMP. Nhiing van dé can nhac noi
trén vé 1SO khi dap tmg cac quy dinh cu thé caa khach hang, trong mua nguyén lidu va
cac k¥ thuat thdng ké, s& co lgi cho ca khach hang mua ta dugc 13n nha san xuét, va ting
cudng mdi quan hé cua ca hai bén.



Vi thé c4c nha san xuat ta dugc nén thiét 1ap va thuc hién mot chinh sach vé chat
lwong cd quy md toan cong ty. Gi6i lanh dao cdng ty can phai co cam két d6i véi chinh
sach nay va chi dinh nhitng nhan vién phi hop trong cdng ty chiu trach nhiém viéc diéu
phdi va thuc hién hé théng chat luong. Gigi 1anh dao can tham gia vao viéc phat trién
chinh sach chat lwong cua cong ty va cung cap nhirng ngudn lec can thiét cho viéc phat
trién, duy tri va ra soat theo dinh ky chinh sach d6 va hé théng chit luvgng. Bat ky thay
d6i dang ké nao trong cac quy trinh ciing phai dugc thim dinh vé mit tac dung cua ta
duge. Ngudi ta cling khuyén nghi 13 tit ca cac nha san xuit dugc pham va ké ca cac dai
ly noi dia cling phai dugc théng bao vé nhiing thay dbi nay. Cac nha san xuit ta dugc
t6t nhat khong nén gia cong bat ky mot cong doan nao trong quy trinh ché bién mot loai
ta duoc khi khong hiéu rd viéc cac nha san xuat dugc pham st dung loai ta duoc nay
nhu thé nao.

Nha san xuat ta dugc can co cac hudng dan vé an toan nham dam bao céac khach
hang duoc trang bi day du khi tiép xuc véi loai nguyén liéu d6. Huéng dan nay bao gom
nhitng thong tin vé doc tinh ciia nguyén liéu va cac bién phap xir Iy khi tinh co tiép xc.
Can néu rd cac quy dinh vé trang thiét bi dé quan Iy thich hop ddi vai nguyén ligu co
lién quan.

2. Giai thich thuat ngir

Céc dinh nghia dudi day ap dung cho cac thuat ngir dung trong huéng dan nay.
Trong nhitng van ban khac ching co6 thé mang y nghia khac.

* Tron 1an

Viéc tron 1an nguy@n vat liéu duoc mang sang tir mot cap do ta duoc vao véi mot
cap do ta duoc khac, thuong la do quy trinh lién tuc.

* H) so thude gbc (Khai niém nay &p dung riéng cho cac quy ché cua Hoa Ky)

Thong tin chi tiét vé mot co s, quy trinh hay san pham cu thé dugc ndp cho co
quan quan ly duoc, la mét phan cua ho so xin phép luu hanh.

* San pham mau
Mot san pham ding 1am mau dién hinh cho mot nhdm san pham twong tu.
* Dung dich me

Mt dung dich nong do cao tir do s& thu duoc san pham sau khi cho bay hoi, dong
lanh hay ket tinh.

* Ta duoc

Nhitng chat khong phai la hoat chat da dugc dénh gia thich dang vé do an toan
va dugc dua vao hé thong phan bo thuoc dé:

- H& tro viéc tao thanh hé théng phan bé thudc;

- Bao V¢, hd tro hoic ting cudng d6 6n dinh, sinh kha dung hoac kha nang dung
nap thuoc cua bénh nhan;

- H& tro viéc dinh tinh san pham; hoic

- Tang cudng cac thudc tinh an toan va hiéu luc toan dién caa thube trong qua
trinh bao quan hoac sur dung.



3. Tw kiém tra vé chit lwgng

Nhom kiém tra bao gém nhitng nhan vién phu hop (vi du nhu kiém tra vién, ky
su, chuyén vién phén tich, nhan vién mua hang, chuyén gia may tinh...) thuc hién cac
dot kiém tra. Can danh gia nhitng han ché trong thao tac san xuat va viéc tham dinh cac
buéc ché bién quan trong trong ca qué trinh san xuit nham dam bao nha san xuit c6
nhitng budc thich hop dé kiém tra xem quy trinh ¢ hoat dong dong nhat hay khéng.

Muc dich str dung cudi cing cua ta duoc can phai dugce xac dinh va can nhic
trong khi kiém tra nha san xuét ta duoc. Véan dé dc biét quan trong la phai xac dinh ta
dugc 14 thanh phan truc tiép hay gian tiép trong thanh pham; t4 duoc c6 duogc sir dung
trong ché bién mot dang bao ché vo tring khong; va ta duogc c6 dugc dong goi khong
chaa pyrogen/néi doc to khong. Nha san Xuat ta dugc phai co trach nhiém dam bao 1a ta
dugc khong chira pyrogen néu nhu da tuyén bd nhu vay trong tiéu chuan, trén nhan hoic
trén ho so gbc caa thudc.

Mot lan kiém tra nha may san xuit t4 duoc nén bat dau voi xuat phat diém la viéc
xem xet nhirng linh vyc sau:

- San pham khong dat, vi du nhu mot 16 bi loai vi khong dat tiéu chuan, mot san
pham bi khach hang tra vé, hay mot san pham bi thu hoi. Nha san xuét can xac dinh ly
do khéng dat, chuan bi mot bao céo két qua diéu tra, néu céc bién phap khic phuc da
trién khai sau d6 va luu hd so. Ho so va tai liéu can dugce xem xét dé dam bao rang hién
tuong khong dat d6 khong phai la do quy trinh khong dong nhat hoic duoc xay dung
kém.

- H6 so vé khiéu nai. Khach hang c6 thé bao cao 1a mot s6 mat trong thugc tinh
san pham khong hoan toan pht hop voi muc dich str dung caa ching. Nhiing van dé nay
c6 thé 1a do tap chat hoic tinh khong ddng nhat trong qua trinh san xuét ta duoc.

- Ho so tai lidu theo dbi vé thay doi.

- Cong thirc goc va ho so san xuat 18. Viéc stra doi cac tai liéu nay thudng xuyén
O thé goi y rang qua trinh san xuat c6 van de.

- Tiéu chuan vé su hién dién caa cac san pham trung gian khéng phan tng va cac
dung méi con du trong ta dugc thanh pham.

- Khu vyc bao quan d6i véi san pham b loai.

Khi danh gia su thich hop cua cac bién phap dé phong tap nhiém dbi voi nguyén
vat liéu trong qué trinh san xuat, can can nhac nhiing yéu té sau:

- Loai h¢ thdng san xuat (vi dy: kin hay hé). Nhitng h¢‘th0ng “kin” trong cac nha
may hoa chat thudng khong dong kin khi thém cac thanh phan vao hoac khi lay thanh
pham ra. Cling vay, cac bon phan trng d6i khi duoc sir dung cho cac loai phan tng khac
nhau.

- Dang nguyén liéu (vi du: udt hay kho)

- Cong doan ché bién va viéc sir dung may mac thiét bi vazhoac khu vuc (Vi du
da nang hay chuyén dung)

Cac yéu t6 khac ciing can duoc can nhic khi danh gia mot nha may san xuat ta
duoc la:

- Mt d6 phoi nhiém caa nguyén lidu & diéu kién méi treong khdng thuan loi.
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- Mt d6 dé dang twong d6i va tinh toan dién trong lam vé sinh

- Cac thao tac vo trung va céc thao tac khong vo trung
4. May méc thiet bi
4.1. Viéc sir dung may moc thiét bi

Nhiéu ta dugc duoc san XUt trén nhiing thiét bi da nang. Cac bé 1&n men, thing
phan tng, may siy, may nghlen may ly tam, va cac loai thiét bi khac thuong dugc st
dung hoac van dung cho nhiéu san pham khac nhau. Trir mot s6 treong hop ngoai 1€,
viéc sir dung cho nhiéu muc dich nhu thé c6 thé chap nhan duoc, véi diéu kién 1a may
mac thiét bj dugc 1am vé sinh thoa dang theo dung cac quy trinh bang vin ban. May
moc thiét bi c6 chira cac chat du tich tu hoic chét két dinh kho raa sach, chi nén ding
chuyén dung cho nhitng san pham nay thoi.

Mot s6 bé 1én men, thung phan tng, va cac may moc thiét bi khac khong duoc
dit trong nha va mot s6 cong doan ché bién dang ké xay ra ngoai troi. Viéc ché bién nhu
vay c6 thé chap nhan dugc voi diéu kién dugc xay ra trong mot hé théng kin.

Trong trudng hop viée kiém soat nhiét do la quan trong, can st dung thiét bi ghi
nhiét do va biéu do phai duoc Iuu lai trong ho so 16.
4.2. Chuong trinh 1am v¢ sinh

Néu str dung may mac thiét bi da nang, van dé quan trong 1a khi diéu tra vé nhiém
chéo hay nguy co nhiém chéo, phai xac dinh duoc viéc sir dung may moc trude d6. Nhat
ky str dung va lam vé sinh thiét bi kndng phai la bién phap duy nhat dé xac dinh muc
dich st dung trude d6, mac di nén c6. Bat ky hé so tai liéu ndo nhan dang duoc rd rang
16 san xuat trude d6 va chi ra ring may moc thiét bi da dugc 1am vé sinh déu chap nhan
duge. DI v6i nhitng thao tac trong d6 mot chat dugc ché bién & nhiéu cap d6 khac nhau,
can phai ¢d ho so chi rd la cap do trude d6 da duoc lay di. Can phai ¢d s6 liéu tham dinh
chang minh quy trinh 1am vé sinh 1a chap nhan duoc.

Phai khang dinh viéc lam vé sinh nhitng may mac thiét bi d¢a nang. Nha san xuat
phai xac dinh duoc hiéu qua caa quy trinh 1am vé sinh cho mai loai ta duoc hay hoé chat
trung gian sir dung qua thiét bi cu thé d6. Quy dinh vé s liéu tham dinh tiy thudc vao
loai nguyén liéu dang duoc san xuat trén thiét bi da niang va anh huong caa cac yéu to
gay tap nhidm phét hién duoc d6i véi tinh an toan ciing nhu hiéu qua cua thudc. Cac s6
liéu tham dinh can chimg minh duoc quy trinh 1am vé sinh da loai bo dugc cac chat du
chi con & mac chap nhan dugc.

Dé 1am vi dy, chuong trinh 1am vé sinh may mac thiét bj c6 thé bao gdm nhung
khong gidi han ¢ nhitng ndi dung sau:

4.2.1. Quy trinh 1am vé sinh chi tiét

Can c6 mot quy trinh 1am vé sinh may maéc bang vian ban trong d6 néu chi tiét
nhitng viéc can lam va nhitng chat tay rira nén ding. Mot s6 nha san xuét con liét ké
danh muyc cac dung méi dung cho mdi loai ta dugc va san pham trung gian.

4.2.2. K& hoach lay mau

Nén c6 kiém tra dinh ky sau khi 1am vé sinh nham muc dich dam bao bé mat thiét
bi da duoc 1am sach téi mic quy dinh. Mot phwong phap phd bién 1a phan tich nudc xa
cudi hodc dung mai rira cudi ciing dé tim ra chat trudc d6 duoc sir dung trén may. Trong
mét sd trudng hop, c6 thé kiém tra bang mét thuong. Thuong khdng cd san mot phuong
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phap phan tich dic hiéu cho viéc xac dinh du chat, nhung néu c6 phuong phap nay phai
dugc uu tién st dung. Viéc can c6 mot phuong phap phan tich nén dya trén co s Cac
anh huong bat loi ¢d thé co ddi véi chat luong, hiéu qua hodc do an toan caa san pham.
Néu do an toan caa san pham 1a mdi quan tam chinh nén c6 mot phuong phap phan tich
dac biét dé tim ra chét du.

4.2.3. Phuong phap phan tich/giéi han v¢ sinh

Pac tinh cua nguyén vat liéu du can duoc can nhic khi quyét dinh phuong phap
phan tich phu hop va gidi han vé sinh ddi véi chat du. Gigi han chat du duogc thiét lap
dbi voi mdi loai may moc dung cu phai mang tinh thuc tién, c6 thé dat duoc va xac minh
dugc. Nha san xuat phai ¢d thé chirng minh dwgc bang sb liéu, 1a mic chat du cho phép
dugc xay dung dua trén cin ct khoa hoc. Mét yéu t can can nhic nita 1a viéc phan b
khong dong déu cua chat du. Mic chat du phat hién qua ldy mau ngau nhién, vi du nhu
lay gac lau mét khu vuc nho trén may, khong nhat thiét dai dién cho muc tap nhiém cao
nhat.

5. Nguyén vat liéu

5.1. Quy dinh chung

Déi véi nhitng san pham khéng bén ¢ thé nhay cam véi cac yéu té moi trudng
nhu khong khi, 4nh sang, nudc, ndng hay lanh, can phai 4p dung diéu kién san xuét va
bao quan phl hop dé dam bao chat luong san pham trong sudt qua trinh.

5.2. Nguyén liéu ban dau

Nha san xuét ta duoc phai xac minh duoc 13 cong ty cung cap nguyén liéu ban
dau va céc thanh phan khac dép tng cac quy dinh di thong nhat. Viéc nay, néu can, doi
hoi phai c6 kiém tra dinh ky caa nha may cia bén ban. Nhitng thoa thuan mua ban phai
c6 cac sb lieu md ta rd san pham dat mua, néu phi hop s& bao gom cac chi tiét sau:

- Tén, loai, pham chat, quy céch, cap do, ma s6 mat hang hogc cac dau hiéu nhan
dang chinh xac khac, néu phu hgp.

- Hinh vg, quy dinh vé quy trinh, huéng dan kiém tra va céc s liéu ky thuat c6
lien quan khac, ké ca quy dinh vé duyét hoac xac minh san pham, quy trinh, may méc
va nhan suy.

Nguyén liéu ban dau, ké ca dung méi va cac dung mdi thu hoi, doi khi duoc bao
quan & trong cac xild hoac céac thing chira 16n, khi d6 khoé c6 thé tach biét chinh xéac céc
16. Viéc str dung nhitng nguyén vat liéu nhu vay can phai duoc chirng minh véi su chinh
xac hop ly théng qua thé kho hoic cac hd so khéc.

Khi cac dung mdi mua hoac thu hdi duoc hoa 13n, can phai ching minh tinh pha
hop caa dung méi thu hdi thdng qua viéc tham dinh hozc kiém nghiém thuc té. Nguyén
vat liéu d3 mua phai dat cac tiéu chuan hién hanh.

Bao quan nguyén liéu ban dau ngoai troi (vi du acid, cac chat an mon, chat gay
nd) cd thé chap nhan duoc néu thung chia c6 thé bao vé thich hop chat dung bén trong,
nh&n phan biét phai ré rang va thung chira dugc lam vé sinh thich dang trudc khi mo va
su dung.

5.3. Nguyén vat li¢u bi loai va thu hoi

Nguyén ligu ban du, san pham trung gian hodc ta duoc thanh pham khong dat
tiéu chuan phai duoc phan biét rd va tach riéng d¢ phong bi dung nham hay xuat nham
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di ban. Can luu gitr h@) so vé nhitng 16 khong dat. Tat ca cac truong hop khong dat déu
phai dugc dicu tra dé tim ra nguyén nhan chinh.

Nhitng nguy@n vat liéu nay co thé:

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

- X4c dinh lai pham chat dé dung cho muc dich khac; hoic
- Loai hoac huy.

Viéc doi khi tai ché mot ta duoc c6 thé chap nhan duoc. Tuy nhién, khdng thé
chi dua vao két qua kiém nghiém cudi cung dé cho rang ta duoc tai ché dat tiéu chuan.
Chat lwong ctiia nguyén vat liéu tai ché phai dugc danh gia va 1ap hd so viéc danh gia
cho thay da c6 diéu tra va minh chiing day du 1a ta dugc tai ché it nhat cling twong duong
Véi cac ta duge duoc chap nhan khac. Néu viéc tai ché dién ra thuong xuyén, dé co thé
la dau hiéu cho thay quy trinh ché blen huéng dan 1am viéc hoic dao tao la khdng phu
hop, can phai diéu chinh hay cang cé lai.

5.4. Ta duoc bi tra lai

T4 duoc bi tra lai can phai dugc phan biét rd va duoc bao quan riéng. Néu diéu
Kién bao quan va van chuyén san pham, hoic diéu kién caa ban than thing hang gay ra
nhitng nghi ngo vé an toan, chat luong hodc d¢ tinh khiét cua ta dugc, thi san pham can
phai dugc huy, trir khi co kiém tra, kiém nghiém hozc cac bién phap diéu tra toan dién
khac cho thay san pham van dat tiéu chuan ph hop da dinh. Néu thing chira ta duoc bi
tra vé duoc st dung lai, tit ca nhin cii trén d6 phai dugc g& bo hoic xo4 di. Néu thing
hang duoc dung lai nhiéu 1an chi dung mot loai ta dugc thi sb 16 hodc toan bd nhan cii
phai dugc bo di hodc xoa di.

5.5. Thyc hanh bao quan

T4 duoc phai dugc bao quan trong diéu kién nhu nha san xuat quy dinh dya trén
c4c sb lidu nghién ctru d6 on dinh. Can luu giir hd so vé viéc phan phéi cia mdi 16 ta
dugc dé tao thuan loi cho viéc thu hoi 16 khi can theo cac quy trinh bang vin ban.

6. Ho so tai liéu

6.1. Quy dinh chung

Nha san xuét ta duoc phai ¢ mot hé thdng bao quat tat ca cac hd so tai liéu va
s0 liéu c6 lién quan dén yéu cau cua hé thong quan ly chat Iugng. Ho so tai liéu va nhirng
thay doi sau nay doi vai ho so phai do nhan vién dugc giao nhiém vu ra soét lai va phé
duyét trude khi phat cho cac linh vuc lién quan nhu da néu trong ho so. Can luu gitt ho
so ve viéc nhirng tai liéu nao dé ¢ dau.

Nhitng yéu cau téi thiéu di véi ho so tai liéu géom co:

- Dé quy dinh mot sé 16 duy nhat cho méi 16 ta duoc duoc xuat va/hoic dugc
chirng nhan.

- Pé chuan bi mot ho so 16.

- Pé chirtng minh 16 da dugc san xuat trong cac diéu Kién dat GMP ké tir cong
doan ché bién bat dau ap dung GMP cho ta dugc.

- Pé chitng minh 16 1a déng nhit theo tiéu chuan caa nha san xuat. Diéu nay
khong doi hoi phai ¢6 cong doan tron cuoi cung cho cac nguyén liéu da duogc ché bien



lién tuc, néu nhu cac kiém tra trong qué trinh san xuat chimg minh duoc 1a san pham dat
tiéu chuan cho ca 10.

- Dé Chu:ng minh 16 d6 khong bi tron l1an véi nhitng nguyén li¢u cua 16 khac vi
muc dich giau giém hoac pha lodng mot chat khong dat tiéu chuan.

-~De chtng minh 16 dd duoc ldy miu theo dung ké hoach 1y mau va dam bao lay
ding mau dai dién.
- Pé ching minh 16 d4 dugc phan tich bang cac phép thir va phuong phép c6 can

ctr khoa hoc, duoc thiét ké dé dam bao san pham dat tiéu chuan chap nhan duoc vé chat
lwong, dinh tinh va d tinh khiét.

- Pé ching minh 16 ¢6 da sb liéu nghién ciu do 6n dinh cho thoi gian sir dung
du kién; nhitng sé liéu nay c6 thé rat ra tir cc nghién cau thuc té trén ta duoc cu thé
hozc tir cac nghién ciru do 6n dinh ciia "san pham mau" nhung c6 da cin cir dé ap dung
tuong tu cho ta dugc do.

6.2. Tiéu chuan

Can xay dung tiéu chuan cua nguyén ligu ban dau de tach biét giira nhirng phép
thir thuong quy va nhitng phép thir tién hanh khong thuong xuyén hoac chi ap dung cho
nha cung cap méi. Céc chuyén luan cua dugce dién, néu co, co thé dung 1am co sé cho
viéc xay dung céc tiéu chuan noi bd cia nha san xuat.

Can xay dung phép thir dinh tinh duong tinh ap dung duy nhét cho cac ta duoc
thong qua cong nghé phan tich, vi du phuong phap phd hong ngoai va phuong phép sic
ky.

Van dé quan trong la nha san xuat phai xac dinh cac tap chat va dat ra cac gioi
han phil hop cho cac tap chat nay. Cac gigi han nay phai dua trén cac s6 liéu doc tinh
phu hop hoic cac gisi han md ta trong cac duge dién qudc gia. Quy trinh san xuat phai
duogc kiém soat day du dé dam bao luong tap chat khong vuot qua muc gidi han trong
tiéu chuan.

Nhiéu ta duoc duogc chiét xuat tir hoic dugc tinh loc bang cach si dung céc dung
méi hiru co. Nhitng dung méi nay thudng duoc loai bé bang cach sy kho ta duoc udt.
Do ddc tinh khac nhau va d6i khi con chua dugc biét dén cua cac dung mai, van dé quan
trong Ia tiéu chuan ta duoc phai bao gdm cac phép thir va gigi han du chat dung méi va
céc chat phan g khac.

Phai xac dinh tiéu chuan thing chira ta duge dé dam bao tinh dong nhat trong
viéc bao vé san pham trong qua trinh van chuyén tir nha san xuat ta duoc dén co so san
xuit dugc pham. Cac tiéu chuan nay khong chi dam bao cho céc thung chira c6 da kha
nang duy tri do 6n dinh caa san pham, ma con phai dat yéu cau bao vé trong khi van
chuyén bang tau bién, chdng su xam nhap cta con tring, trong qué trinh xu 1y...

6.3. H) 50 16 san xuat

Céc hé thong may tinh ngay cang duoc sir dung dé trién khai, theo ddi, diéu chinh
va kiém soat cac quy trinh san xuat. Nhitng hoat dong caa hé théng may tinh thuong di
kém vai c4c biéu d6 theo ddi trén do6 chi ra cac thdng sé chu yéu (vi du nhiét do) & cac
khoang thoi gian phi hop, hogc tham chi lién tuc, trong sudt qué trinh san xuét. Trong
cac truong hop khac, cac phep do luong chu yéu (vi du nhu d6 pH) c6 thé dugc hién thi
tam thoi trén man hinh nhung khéng xuét hién & biéu d6 in ra.
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Ho so ghi nhan viéc cho thém cac thanh phan trong qua trinh ché bién, thao tac
trong thuc té duoc thuc hién bai mot nguoi xac nhan duoc, va céc théng tin khac thuong
dugc thay trén céc hd so truyén thong, co thé bi that lac. Khi sir dung may tinh va cac
thiét bi tinh vi khéac can chu trong nhitng van dé sau:

- Hé thdng va quy trinh cho thay thiét bj va phan mém do trong thuc té hoat dong
nhu du Kién;

- Kiém tra va hiéu chuan may mac thiét bi theo dinh ky pht hop;

- Luu giit cac hé théng luu tri thich hop, vi du ban sao cua chuong trinh va cac
file dir liéu, ban sao cta bang hoac vi phim;

- bam bao nhiing thay d6i trong chuong trinh chi do nguoi ¢6 tham quyeén thuc
hién, nhitng thay do6i nay duoc ghi ho so rd rang va dugc tham dinh.
6.4. Nhirng tai li¢u khac

Cén c6 cac quy dinh vé viéc bao quan va van chuyén dé dam bao san pham khi
dén nha san xuét con giir dugc cac thudc tinh phi hop vé chat luong. Véan dé nay thuong
dugc cing théng nhat giira bén ban va bén mua va duge xac dinh tir trudc khi san pham
dugc chuyén di.

Can thiét Iap va thuc hién cac quy trinh bang vin ban cho viéc bao dudng may
mac thiét bi. Tat ca cac hoat dong bao dudng tién hanh déu phai dugc ghi h so; c6 thé
duéi dang mot s6 nhat ky, mot co sé dix liéu may tinh hoac cac hd so tai liéu phu hop
khac, véi diéu kién phai xac dinh duoc ai 13 nguoi chiu trach nhiém thuc hién mdi cong
Viéc.

7. Thue hanh tot trong san xuit va kiém tra chit lwgng

7.1. Kiém soat thay doi va tham dinh quy trinh

'Nhig thay doi trong quy trinh san Xuat c6 thé dan toi hhitng thay d6i trong dac
tinh von c6 cua san pham. Nha san xuat phai ¢ mot hé thong kiém soat thay doi chinh
thirc, véi cac quy trinh thao tc chuan bang van ban cho nhimng thay d6i d6. Trach nhiém
quan Iy hé théng kiém soat thay d6i can duoc giao cho mot bd phan chat luong doc 1ap
chiu trach nhiém va c6 quyén han phé duyét cudi ciing dbi voi nhirng thay di trong quy
trinh san xuat.

Nha san xuét ta dugc thudng san xuét céc 16 thi nghiém hoic 16 thi diém. Viéc
Mo rong quy md de san xuét thuong pham 6 theé phai qua nhiéu budc va can ra soét lai
s6 liéu dé chirng minh tinh phu hop cua quy trinh & quy md mé rong. Viéc mé rong quy
mo c6 thé dan dén nhing van dé 16n vé su dong nhét gitra cac 16. Céc 10 thi diém nén
duogc coi 13 co sd dé xac 1ap nén tiéu chuan vé do tinh khiét caa ban thanh pham trong
qua trinh san xuat va cua thanh pham.

Nha san xuat s& 1ap cac béo céo ban luan vé viéc xay dung quy trinh va han ché
cua quy trinh ndy. Can phai ra soat ban tom tit cua cac bao cao nhu vay dé xac dinh xem
nha may cé dii nang luc san xuat loai ta dugc d6 khong. Cac bao cdo nay la co so cho
viéc tham dinh céc quy trinh san xuat va kiém tra chat luong, cling nhu 13 ho so tai liéu
co ban chang minh quy trinh cho hiéu qua dong nhat.

Can thiét 1ap mot hd so chtra cac s6 lidu vé ma rong quy md va mo ta cac phan
ung trong qud trinh san xuat, cac théng so thao tac, cac budc tinh khiét hda, tap chat va
cac phép thir chu yeu khac can thiét dé kiem soat quy trinh. Viéc phan tich hoi quy cac
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s6 ligu lich sir (thdng qua so liéu thong ké va phép phan tich s ligu vé ning luc cua quy
trinh) cling nhu cac ho so tai liéu trudc d6 s€ lam co so tot cho viéc tham dinh.

7.2. Thyc hanh tét trong san xuét

7.2.1. Bé phong nhiém chéo

Can can nhac nguy co nhiém chéo khi thiét ké quy trinh va co s san xuat. Mic
d6 nhiém chéo c6 dugc han ché tgi muc toi thieu hay khong tuy thude vao do an toan
cling nhu muc dich st dung cua ta duoc.

Nhitng bién phap than trong nham han ché téi muc téi thiéu nguy co nhiém chéo
phai phi hop véi diéu Kién cta co sé san xuat va phai tinh dén pham vi caa nguyén liéu
s& duoc san xuit. Khi ta dugc bit dau dugc thu hoi luc ban dau, viéc nay phai tién hanh
& mdi truong sach va ta duoc khong duoc tiép xic voi céc yéu té gay tap nhiém trong
khdng khi, vi du bui tir cac ta dugc khac hoic hoé chat céng nghiép. Vi du san pham uét
dugc chuyén vao cac thing sach c6 nip day va van chuyén di say khd va tién hanh cong
doan tiép theo. Nhitng hoat dong & cong doan sau phai duoc thuc hién trong nhitng khu
vuc riéng hoic trong diéu kién duoc kiém soat, bai 18 mot khi dugc siy kho, ta dugc co
nhiéu kha nang gay 6 nhiém ra méi trudng hon, ké ca gay nhiém cho cac san pham xung
quanh. Piéu can luu y trude hét 1a nha xuong va may mac thiét bi khong dugc gop phan
VAo viéc gay tap nhiém trén thyc té hay sau nay cho ta dugc.

Hé théng xir Iy khong khi tai dia diém san xuat phai duoc thiét ké sao cho c6 thé
ngin ngira duoc nhidm chéo. Trong nhiing khu virc chuyén biét ché bién cung maot loai
ta dugc, ¢6 thé cho luu thong trd lai mot phan khi thai trong cling khu vuce d6. Viéc hé
théng xir ly khdng khi ¢6 pht hop cho nhitng khu vyc da ning hay khong, dic biét 1a
khi nhiéu san pham dugc ché bién dng thoi, can duoc phan tich thiau dao. Trong nhitng
khu vic da nang khi nhiéu san pham duoc gitr hoan toan trong céc thing kin hoic hé
théng ng dan, co6 thé chap nhan duoc viéc loc khong khi dau vao (hdn hop khdng khi
sach va khong khi luu thong lai) néu nhu cac diéu kién d6 thdng nhat véi céc quy ché
hién hanh (vi du quy dinh an toan, méi truong).

O nhitng khu vuc noi ta duoc con & dang w6t hodc am, vi du thiing loc hoic binh
ly tam, va cd thé tiép xdc véi khong khi trong phong, hiéu suat loc trong hé théng cung
cap khi & mac khoang 85% la cd thé du. Trong nhitng khu vic ¢ mét hoic nhiéu san
pham dang dugc ché bién & dang khd, thi hiéu suat loc d6 c6 thé khong du dé tranh
nhiém chéo. Trong moi trudng hop, nha san xuét phai cé thé chirmg minh duoc tinh phu
hop cuia hé thdng xir ly khdng khi ciia minh.

Nha san xuat ta dugc can phai c6 mot chuwong trinh trén vin ban xac dinh rd tat
ca cac chat diét con trung, chat diét chudt va chat diét co s dung tai dia diém san xuat.
Can ¢6 bién phap thich ddng dé ngin ngira cac chat nay nhiém vao ta duoc.

7.2.2. Gom trdn trong qua trinh san xuat

M6t s6 quy trinh san xuat doi hoi phai ¢ budc gom tron. Cé thé chap nhan duoc
diéu do vai diéu kién phai dugc ghi day da trong ho so 16. M6t so6 vi du:

- Budc tap hop nhiéu 16 hoidc cac 16 tich lity lién tuc & mot thoi diém cudi xac
dinh vao trong mot thung chra (cé so 16 mai).

- Thu hdi lai nguyén vat liéu cia mot 16 dé dung trong 16 tiép theo.
- Lap lai cac budce két tinh cho cung dung dich me dé dat hiéu suat tot hon.
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- Don nhiéu dot diéu ché bang ly thm vao trong cling mot may say/tron.

Mang sang ngau nhién la mot dang khac cia gom tron trong qué trinh san xut
thuong hay xay ra. Vi du:

- Chit du bam vao thanh mday tan sau khi nghién min ta duoc thanh pham.
- L6p tinh thé 4m du lai trong 10ng binh ly tm sau khi xa tinh thé ban thanh pham
cua mot 16 trude do.
~ - Dich, tinh thé hoic tiéu phan khong dugc xa hét hoan toan khoi bon pha ché khi
chuyén sang cong doan tiep theo cua quy trinh san xuat.

Nhitng chat du bam lai nay thuong c6 thé chap nhan duoc vi trong khi san xut
khdng can phai 1am vé sinh toan bo giita cac 16 lién tiép cua cung mot ta duoc. Tuy
nhién, trong truong hop cac don vi san xuat khdng chuyén biét, can ap dung cac quy
trinh 1am vé sinh toan dién khi doi tir san xuat mot loai ta dugc sang san xuat mot loai
khac dé ngan ngira cac tap nhiém co thé 1am thay d6i chat lugng ta dugc. Khi kiém tra
hiéu qua ctia cac quy trinh 1am vé sinh nay cd thé phai sir dung cic phép phan tich doi
véi cac chat co lién quan.

Nguoc lai v&i viéc gom tron va mang sang trong san xuat nhu néi & trén, cac thao
tac tron khac dugc dung dé dat duoc d6 dong nhit trong 16 ta duoc thanh pham. Ba khu
vuc ché bién cac 16 thanh pham cua mot ta duoc can dugc kiém tra ki va chat ché 1a:

- Thao tac tron lan cudi dé ra 16 thanh pham;
- Tai thoi diém trong qua trinh khi dat s6 16;
- Quy trinh ldy mau dung dé 1am mau dai dién cho 16.

Tron cac 16 ta dugc dé tan dung cac nguyén vat liéu khong dat tiéu chuan 12 viéc
lam khong chap nhan duoc.

Tron cac dung dich me c6 chtra lugng ta duoc thu hdi thudng duoc tai sir dung.
Quy trinh thu hdi thir cdp cho nhiing ta duoc d6 c6 thé chap nhan duoc néu nhu ta duoc
thu hoi dat tiéu chuan va quy trinh thu hoi dugc néu rd trong ho so san xuat 16. Quy trinh
thu hoi thir cap d6i véi cac chat phan ang va san pham trung gian ciing c¢6 thé chap nhan
duoc voi diéu kién 1a nguyén vat liéu thu hoi dat cac tiéu chuan phi hop.

7.2.3. Kiém soat nhiém vi sinh

Viéc san xuit cac ta dugc vo trung dé sir dung trong ché bién v tring 1a mot
thach thie k thuat. Van dé co ban 1a can st dung nhitg nhan vién c6 trinh d6 va duoc
dao tao thich hop dé giam sét va thyc hién cac quy trinh lién quan dén san xuat ta dugc
vO trung. Moéi trudng thuc hién cac quy trinh va chinh ban th&n nhéan vién van hanh cling
la nguon gay tap nhidm tiém tang quan trong trong cac thao tac vo trung. Can thiét ké
c4c quy trinh sao cho c6 thé han ché téi da sy tiép xuc gilra ta dugC Vi mdi truong va
V6i nhan vién van hanh. Déi véi nhitng thao tac ché bién vo tring doi héi nhiéu can
thiép caa nhan vién van hanh can phai cé bién phap kiém soat thich dang. Nhing van
dé chu yéu c6 nguy co cao gdbm cd thao tac vo trung d& ta duoc ra khoi binh ly tam,
chuyén bang tay vao khay say va nghién, va thiéu kha niang vo tring cho may say. Khong
phai tat ca cac may maoc thiét bi dang sir dung déu 6 thé vo tring duoc.

Nha san xuét ta duoc phai luu hd so viéc 1am vé sinh cac may moc ché bién quan
trong, nhu may ly tAm va may sdy. Bat ctr thao tac xir Iy bang tay nao ddi véi ta dugc
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sau khi v tring déu phai dugc thyc hién nhu mot quy trinh vo tring di duoc tham dinh.
Diéu nay dic biét quan trong ddi véi nhitng ta dugc khong qua mot budc vo trung nao
nita trude khi dong goi vao bao bi ngoai. Trong mot sb truong hop, cac chuyén luan cua
dugc dién co thé quy dinh cu thé 1a ta dugce khong dat tiéu chuan & cap thubc tiém thi
phai dan nhan ghi rd 1a khdng phi hop ding cho san xuét thudc tiém.

Mot sé nha san xuit ta dugc khéng v tring st dung nhiét, tia gamma va céc
phuong phap khac dé 1am giam lugng vi sinh vat. Nhimg phuong phap nay c6 thé Chap
nhan duoc véi didu kién nha san xuét ching minh duoc san pham dat quy dinh vé vi
sinh vat va quy trinh duoc kiém soat dat tiéu chuan nha san xuét. Bat ky quy trinh ndo
cling phéi dugc tham dinh theo cAc tiéu chuan duoc qudc té thira nhan dé chang minh
la quy trinh s€ cho ket qua nhu mong mudn. Khong duogc st dung phuwong phép xir ly ta
duogc sau khi san xuét dé thay cho viéc kiém soat vi sinh vat trong qué trinh san xuét.

C6 thé can thiét phai c6 mot moi trudng duoc bao vé dé tranh nhiém vi sinh vat
vao san pham hozc 1am giam pham chat caa san pham do tiép xtc véi nhiét, khong khi
hoac anh sang. Mirc d6 bao vé can thiét cd thé khac nhau tuy thudc vao cong doan san
xuat. Thuong viéc tiép xdc truc tiép cua nhan vién van hanh dién ra khi do tdi ly tam
nén can thiét ké voi dan (dic biét loai voi dung dé chuyén bot), may Say, bom va cac
may mac thiét bi sao cho c6 thé han ché téi da kha nang bi tap nhiém. Can tham dinh
thiét ké vé sinh cua cé4c thiét bi truyén dan va ché bién. Nhing thiét bi c6 céc phan
chuyén dong can phai duoc dénh gia xem céc tem niém phong va bao bi dong goi cd
toan ven khong dé tranh tap nhiém cho san pham.

Diéu kién méi trudng dac biét quy dinh cho mét sé quy trinh san xuat phai ludn
luén duoc theo ddi dé dam bao chat luong san pham (vi du bau khi tro, bao vé tranh anh
sang). Néu moi truong dac biét bi gian doan, can co du bang ching cho thiy diéu d6
khéng anh huong toi chat lugng ta dugc. Nhitng mdi quan tdm nhu vay vé moéi trudng
cang tré nén quan trong sau khi ta duoc da duoc tinh khiét hoa.

MBoi trudong ma ta duoc tiép x(c phai twong tu nhu méi trudng st dung trong san
xuat dang thudc thanh phém Diéu nay dic biét dung trong truong hop ta dugc du kién
ding trong san xuat ché pham tiém truyén. Vi du, can phai c6 khu vuc dugc kiém soét
cung Véi cac Cap d6 chat lwong khong khi phu hop. Nhiing khu vue nhu vay phai dugc
lip dat hé théng xu Iy khong khi phu hop va can phai c6 chuong trinh giam sat méi
truong thich hop. Bat ky thao tac bang tay nao ddi véi ta duoc vo trung sau khi da vo
tring déu phai duoc tién hanh nhu mét quy trinh san xuét vo tring, sir dung khdng khi
Cép 100 khi 5 va céc bién phéap kiém soat vo tring khac.

7.2.4. Hé thong nudc/ chat lwong nude

Trong khi nugc udng ding trong ché bién nhiéu ta duoc, thi nudce tinh khiét ciing
duoc str dung rong rai. Vi ngudi ta da biét rd dén kha ning sinh soi cua vi sinh vat trong
cac hé thdng khir ion va siéu loc hodc hé théng tham thau nguoc ding san xuat nuéc
tinh khiét, nhitng hé thong nay phai duoc tham dinh va Kiém tra thich dang. Céc bién
phap kiém soét thich hop bao gom viéc xac lap cac tiéu chuan chat lwong nudc va cac
muc hoat dong twong wng, bién phéap khic phuc khi mac vi sinh vat vuot qué gisi han,
va cac quy trinh bao dudng thich dang vi du nhu tai sinh, va lam vé sinh/vd trung.

Can xac Iap céc tiéu chuan phi hop ve hod hoc va vi sinh doi véi chat lugng nuée
va thuc hién kiém tra theo dinh ky. C4c tiéu chuan nay s& thay doi tuy thudc vao quy
trinh va tai diém cua quy trinh khi dung dén nudc. Vi du trong mot sb truong hop, néu

14



nuée duge ding trong cac budc ché bién ¢ giai doan cudi, vi du nhu rira lan cudi binh
loc, hoic néu ta dugc duoc két tinh tir mot hé théng sir dung nudée, thi tiéu chuan chét
luong c6 thé phai cao hon so véi tiéu chuan thong thudng ddi véi nuéc tinh khiét. Didu
nay dic biét quan trong khi muc dich st dung du kién cua ta dugc la ding cho dang bao
ché tiém truyén. Tan sut cua cac thir nghiém vi sinh vat va hoa hoc cua nudc tinh khiét
tuy thudc nhiéu yéu té khac nhau, ké ca két qua kiém nghiém va thoi diém trong quy
trinh khi dung nudc (vi du rira 1an cudi trong may ly tam).

Hau hét cac hé thong nudce tinh khiét va nuée pha thude tiém, ké ca hé thdng
tham thiu nguoc va siéu loc, déu c6 kha niang bi nhidm noi doc t6. Néu ta duoc thanh
pham khong duoc chira chi nhiét td hoic vo tring, hoic s& dugce dung dé san xuat san
pham tiém truyén, thi can tién hanh thim dinh hé théng kiém soat noi doc t6 va can thuc
hién kiém tra thuong xuyén noi doc td ¢ nudce dung dé ché bién ta duoc (tot nhat 1a bang
phuong phap LAL (limulus amoebocyte lysate).

7.2.5. Céc thao tac dong gobi

Khi xay dyng mot chwong trinh cho thao tac dong géi, can dac biét luu y giam
t6i da nguy co nhiém chéo, 1an 16n hoic bi danh trao. Cac san pham khac nhau khdng
dugce dong goi gan nhau, trir khi ¢6 vach ngin co hoc hoic st dung hé théng giam sat
dién tu.

7.2.6. Giao hang

~ Nha san xuat can bé tri bao vé san pham sau khi kiém tra va kiém nghiém lan
cudi. Néu co thoa 'ghuan 'gheo ‘hQ’p dong, th‘l viéc bao vé nay phai dugc thuc hién cho téi
khi giao hang ¢ diém cudi. Can luu gilr ho so phan phoi.
7.3. Thyc hanh tét trong kiém tra chat lugng
7.3.1. Quy dinh chung

B6 phan kiém tra chat lwong, ngoai trach nhiém va quyén han phé duyét hoic
loai tat ca cac thanh phan, nguyén vat liéu trong qua trinh san xuat, nguyén vat liéu bao
61, ta dugc thanh pham, va ra soat lai hd so san xuat... con phai chiu trach nhiém phé
duyét hoac loai cac ta dugc dugc mot cong ty khac san xuat, ché bién, dong géi hodc
bao quan theo hop dong, cling nhu phé duyét hoic loai tat ca cac quy trinh, tiéu chuan
va cac thay doi trong quy trinh san xuat c6 anh huong téi chat luong ta dugc.

7.3.2. Kiém tra chat lugng nguyén liéu ban dau

Tat cé cAc nguyén ligu ban dau phai dugc thir nghiém hogc kiém tra truéc khi sir
dung. Viéc kiém tra phai bao gom ca viéc kiém tra phiéu kiém nghiém cua nha cung
cap, va, néu co thé, ca thir nghiém dinh tinh. Can phai c6 cac husng dan rd rang hodc
quy trinh thao tac chuan dugc xay dung dé phé duyét mdi loai nguyén liéu ban dau.

Nguyén liéu ban dau thuong chi dugc thir nghiém dinh tinh va céc tha nghiém
b sung dé dam béo ring chung dap tng céc tiéu chuan thich hop. Mot s6 nguyén liéu
ban dau khong duoc nha san xuat kiém nghiém lai do hhimg nguy co hodc mot sb can
nhic hop ly khac. Trong nhirng truong hop nhu vay, trong hd so can c6 gidy ching nhan
chat luong cho mdi 16 ctia bén ban. Thudng nha san xuat ta dugc phai cung Cap bang
ching vé viéc da thuc hién phép dinh tinh, ngay ca khi chi la kiém tra bang mat thuong
d6i véi bao bi, kiém tra nhan hoac ghi lai s6 16 & trén nhan.
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7.3.3. Kiém nghiém trong qua trinh san xuat

Kiém tra, kiém nghiém trong quéa trinh san xuat phai dugc thuc hién bang cach
theo ddi quy trinh san xuat hoic bang cach phan tich mau thuc té ¢ nhitng dia diém va
thoi diém xac dinh. Két qua phai dat cac théng sé quy trinh da dugc thiét Iap, hoac nam
trong khoang dung sai chap nhin duoc. Ban hudng dan cdng viéc phai mé ta chi tiét quy
trinh can thyuc hién va céach sir dung cac sé liéu kiém tra va kiém nghiém dé kiém soéat
quy trinh san xuat.

7.3.4. H6 so chat luong va mau luu

Nha san xuat can lap ra va duy tri cac quy trinh nhan biét, thu thép, lap danh muc,
lap hé so, bao quan, duy tri ho so chat lugng dé san sang c6 khi can. Ho so chat luong
can dugc duy tri & minh chang 1a san pham dat chat luong quy dinh va hé thong chat
lugng hoat dong c6 hiéu qua. Nhiing s6 liéu ndy bao gom ca cac ho so chat lugng cua
cac bén hop ddng co lién quan.

Tat ca hd so chat lwgng phai rd rang va gidp nhan biét dugc san pham c6 lién
quan. Ho so chét luong phai dugc bao quan va duy tri sao cho ¢ thé truy cap duoc dé
dang tai cac co sé dam bao c6 méi truong pht hop nham han ché ti da cac hu hong va
dé phong mat mat. Can quy dinh va lap ho so vé thoi gian luu gitr hd so chét lugng. Khi
da thong nhat theo hop dong, hd so chat lugng phai ludn sin sang trong maot thoi han
thoa thuan dé bén mua hoic dai dién cua bén mua tham dinh.

Phai c6 tat ca cac hd so phu hop vé viéc kiém tra va kiém nghiém dé ra soat. Khi
quy trinh san xuat dugc theo ddi lién tuc, can phai c6 chitng nhan veé viéc d6 va phai co
ket qua theo doi.

Mau luu cua ta dugce da duoc phép xuét phai duge luu gitt dén 1 ndm sau khi hét
han hoac sau ngay kiém nghiém lai, hoic mot nim sau khi phan phdi hét 16 ta dugc do.
C& mau phai gap doi luong can thiét dé tién hanh kiém nghiém céc chi tiéu khi cho phép
XUAt.

7.3.5. Nghién ctru d6 6n dinh

Nhiéu san pham ta dugc rat 6n dinh, va cé thé khéng can thir nghiém rong rai dé
Kiém tra 6 6n dinh. Do 6n dinh caa mot sd ta dugc ¢d thé bi anh huong boi nhitng thay
d6i khong phat hién duoc trong tiéu chuan cua nguyén liéu ban dau, hoic nhiing thay
d6i kho thay trong quy trinh san xuat. Cac ta duoc ciing c6 thé duoc van chuyén trong
nhiéu dang bao bi khac nhau, c6 thé anh huong téi 6 6n dinh cua ching (vi du thing,
tai kim loai hodc nhwa, chai nhwa hoic thuy tinh, cac bon chia Ién).

Mot s ta duoc c6 thé trong tu vé cau tric hod hoc vai cac ta dugc khac, va mot
s6 lai 12 hdn hop hoic duoc tron véi cac ta duoc khac. Nhimg ta duoc ndy co thé rat
giong véi ta duoc khéac trong cling nhém san pham. Su khac biét dang ké duy nhat co
the chi 12 rat nho vé dinh lugng mot s6 thanh phén gitra cc san pham. Doi voi nhirng ta
duoc nay, viéc ap dung “san pham mau" trong danh gia dg o 6n dinh la phu hop. Nghlen
ctru d6 on dinh cua loai san pham nay bao gom viéc lra chon mot sé "san pham mau"
Vv6i d6 6n dinh duoc cho 1a c6 thé tiéu biéu cho ca nhom san phim dem danh gia. Viéc
lya chon nay phai dira trén co sd khoa hoc. Céc sé liéu tir cac nghién ctru d6 6n dinh cua
c4c "san pham mau" cé thé duoc sur dung dé xac dinh d6 6n dinh trén Iy thuyét cua cac
san pham tuong tu.
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Chuong trinh thir nghiém do 6n dinh day du, khi can, thuong c6 cac dic diém va
phai tinh dén cac so liéu co tinh lich st sau:

- Chuong trinh phai duoc xdy dung bing van ban va céc nghién ctru dang tién
hanh phai duoc ra soat lai it nhat la hang nam.

- Chuong trinh phai dinh ky dwa mot mau tir it nhat mot 16 thwong pham vao
nghién cuu.

- Céac mﬁuﬁ nghién ctru do on diph phai dugc luu trong bao bi twong duong vOi
bao bi thuong pham tryc tiep. Khong can phai md phong tat ca cac dang bao goi, trir khi
trén ly thuyét ¢ ly do chi ra rang d6 6n dinh cé thé chiu anh huong cuaa loai bao bi.

- Mau phgfli duoc luu trong diéu Kién twong tu nhu diéu kién khuyén nghi cho ta
duoc thuong pham.

- C6 thé luu thém mau dudi diu kién khac nghiét (vi du ting nhiét do, anh séng,
d6 am hoac lam lanh) néu co6 1y do dé cho rang sé gap phai nhirng diéu kién do trong
thuc té phan phoi va bao quan.

- Can st dung phuong phap thir nghiém chiang minh d6 6n dinh.

- Khi d6 6n dinh cua ta duoc 1a van dé quan trong néu duoc sir dung cho san xuat
dugc pham, ¢6 thé phai thuc hién kiém nghiém b sung theo dinh ky ddi véi ta dugc cu
thé, hoic véi "san pham mau" dé dam bao rang do 6n dinh dy doan s& khong c6 thay
doi 16n trong cac 16 sau d6. Tan suat thir nghiém duoc xac dinh bang viéc d6 6n dinh
cta t duoc bi anh huong thé nao khi str dung.

7.3.6. Ngay hét han/ngay kiém nghiém lai

Thuc hién mot chuong trinh nghién ctiru d6 6n dinh khong nhét thiét dong nghia
Véi viéc phai ap dung ngay hét han. Khi nghién ciru do 6n dinh cho thdy mot tudi tho
han ché, thi trén nhan phai néu ngay hét han hoic néu ngay can tht nghiém lai voi
khoang thoi gian phii hop dé dam bao chat luong cia ta dugc vao thoi diém sir dung.
Néu can diéu kién bao quan dic biét (bao quan tranh anh sang, nhiét), thi néu yéu cau
do trén nhan.

7.3.7. Hiéu chuan thiét b thir nghiém va do luong

Tat ca céc thiét bi do lwong va thir nghiém duoc xac dinh 1a mét phan trong hé
thdng chét luong, phai dugc hiéu chuan va bao dudng thich hop. Céc thiét bi nay bao
gom tt ca cac dung cu sir dung trong qua trinh san xuat dugc xéc dinh 1a céc thiét bi
chat luong quan trong, cling nhu thlet bi kiém nghiém dung trong phong thi nghiém.
Chuong trinh kiém soat phai bao gom viéc chuan hoa hoac hiéu chuan thubc thir, dung
cuy, thiét bi, may do, va céc thiét bi ghi sb liéu theo dinh ky pht hop, theo diing chuong
trinh duoc Xac lap bﬁng vin ban trong do c6 cac chi dan, lich trinh, giéi han do chinh
xac va do dung, va cac bién phap khic phuc trong trudng hop khong dat gidi han vé do
chinh xac/dd dung. Thudc thir, dung cy, thiét bi, may do va céc thiét bi ghi s6 liéu khdng
dat céc tiéu chuan da dinh s& khong duoc sir dung. Hé théng may tinh dung dé xac minh
la san pham dat tiéu chuan phai dugc Kiém tra dé dam bao ching hoat dong dat yéu cau
trong phong thi nghié¢m.
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