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NHÀ XƯỞNG

12

Vị trí

• Địa lý, khí hậu, tiếng ồn, các yếu tố về kinh tế
• Hạn chế nguy cơ ô nhiễm cho sản phẩm và

nguyên liệu

Ô nhiễm
• Nhà máy

gần nơi SX  
men ??? 

• Bầu không
khí nhiễm
nấm men
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THIẾT KẾ
• Giảm thiểu được nguy cơ nhầm lẫn

• Vệ sinh dễ dàng

• Bảo trì thuận tiện

• Chống được nhiễm chéo và tích tụ bụi bẩn

• Tránh được tất cả các tác động có hại đến
chất lượng sản phẩm

Nguyên tắc thiết kế
CẦN LƯU Ý:
• Luồng di chuyển của nguyên liệu
• Luồng di chuyển của nhân viên
• Luồng di chuyển (thứ tự vận hành) của

qui trình

Phải hợp lý

Nguyên tắc 1 chiều

Mô hình thẳng
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Nguyên tắc 1 chiều

Mô hình U

Nguyên tắc 1 chiều

Mô hình 2 tầng
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Thiết kế

• Thiết kế và xây dựng thuận tiện cho vệ sinh

• Tránh được sự xâm nhập côn trùng và các
súc vật – Cần có biện pháp ngăn ngừa côn
trùng!!!

Xây dựng
• Vật liệu xây dựng phù hợp
• Hệ thống điện
• Ánh sáng (Đặc biệt cho khu vực kiểm tra

cảm quan)
• Kiểm soát được nhiệt độ và độ ẩm
• Có biện pháp thông gió hữu hiệu

• Nhiệt độ và độ ẩm
phù hợp với tính chất
của sản phẩm đang
được sản xuất và lưu
trữ.

• Nhiệt độ và độ ẩm
phải được kiểm soát
và theo dõi, ghi nhận
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Xây dựng

• Các khu vực phát sinh bụi (Lấy mẫu, cân, 
trộn, đóng gói thuốc bột…)

• Biện pháp chống nhiễm chéo
• Biện pháp vệ sinh

Ví dụ - Khu vực cân

• Cung cấp khí
• Kiểm soát bụi
• Bề mặt (tường, sàn, 

trần) dễ vệ sinh
• Không có khu vực

tích bụi
• Bảo vệ được nguyên

liệu, sản phẩm và
công nhân

BẢO TRÌ 

• Cần thường xuyên bảo trì
• Việc sửa chữa và bảo trì phải không được
ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm
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12.11 – 12.36

CÁC KHU VỰC ĐẶC BIỆT

• Khu vực phụ trợ 
• Kho
• Khu vực cân
• Khu vực sản xuất
• Kiểm tra chất lượng
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12.11 – 12.14

Khu vực phụ 
• Khu nghỉ ngơi, giải trí phải tách biệt khỏi khu

vực sản xuất và  kiểm nghiệm
• Khu vực thay trang phục, rửa tay và vê ̣ sinh

phải dễ dàng tiếp cận và phải đủ số lượng
• Khu vực bảo trì nên tách rời khu vực sản

xuất, nếu không thể, thì các công cụ nên
được để ở khu vực riêng

• Nhà nuôi súc vật: riêng biệt, hệ thống khí 
riêng, đường vào riêng

TOILETS

AIR
LOCK

CANTEEN

FACTORY CHANGE
ROOM
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Lối vào khu vực sản xuất

• Khu tiếp nhận nguyên liệu và xuất thành
phẩm phải riêng biệt

• Mái che để bảo vệ 
• Có khu vực vệ sinh các thùng nguyên liệu khi

nhập

KHO
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VỆ SINH BAO BÌ TRƯỚC KHI NHẬP KHO

• Lau sạch
• Hút bụi
• Màn chắn gió, quạt

chắn gió

KHO
• Đủ không gian

• Sắp xếp trật tự theo từng loại nguyên liệu
hoặc sản phẩm

• Phân riêng từng khu vực: Nguyên liệu ban 
đầu, nguyên liệu bao bì, bán thành phẩm, 
thành phẩm.

• Tách riêng: sản phẩm biệt trữ, loại bỏ, hoàn
trả, thu hồi.

Nguyên liệu biệt trữ
và nguyên liệu bị loại
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Ví dụ về kho

KHO
• Nhiệt độ và độ ẩm phù hợp: cung cấp, kiểm

soát, theo dõi và ghi nhận) 
• Điều kiện bảo quản tốt:  Sạch,  khô, ánh

sáng phù hợp. 
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KHO 
• Khu vực biệt trữ: Phân biệt rõ ràng, hạn chế

tiếp cận
• Khu vực lấy mẫu: Tránh nhiễm và nhiễm

chéo
• Có khu vực an toàn cho các nguyên liệu đặc

biệt: hoạt tính phóng xạ, thuốc gây nghiện, 
dễ gây cháy, nổ..

• Có khu vực dành riêng cho nguyên liệu loại
bỏ, thu hồi và bị hoàn trả

12.23

KHU VỰC CÂN
• Thao tác cân phải được thực hiện ở khu vực

riêng

• Thiết kế phù hợp: Tường và sàn phải nhẵn, 
không tích bụi và dễ vệ sinh

• Hệ thống lọc bụi

Thiết kế đúng
Thao tác phù hợp
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KHU VỰC SẢN XUẤT
Chống nhiễm chéo
• Có khu vực dành riêng cho các sản phẩm có

khả năng gây kích ứng cao (các penicillins) 
hoặc các chê phẩm sinh học (các vi khuẩn
sống)

• Có khu SX biệt lập cho một vài kháng sinh, 
các hormon, các chất gây độc tế bào

• Không được sản xuất các sản phẩm không
phải là dược phẩm trong cùng khu vực.

12.32, 12.26, 12.31

KHU VỰC SẢN XUẤT
• Thiết kế mặt bằng phù hợp với trình tự của qui 

trình SX 
• Có các cấp sạch phù hợp
• Không gian đủ cho các thao tác và lưu các sản

phẩm trong quá trình SX
• Các thiết bị được đặt tại các vị trí hợp lý

chống nhiễm, nhầm lẫn và bỏ qua giai đoạn của
quá trình SX

• Có khu vực được thiết kế đặc biệt cho giai đoạn
đóng gói

• Mặt bằng phải tránh được nhầm lẫn và nhiễm chéo

12.27

KHU VỰC SẢN XUẤT

• Nơi chứa và thao tác có sử dụng các nguyên
liệu ban đầu, nguyên liệu bao bì, sản phẩm
trung gian, bán thành phẩm

Tường, sàn, trần phải nhẵn, không có vết
nứt hoặc vết nối
Không được thôi các tiểu phần
Thuận tiện cho vệ sinh

• Khử trùng nếu cần thiết
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CHÂN TƯỜNG

12.28, 12.29

KHU VỰC SẢN XUẤT

• Đường ống, đèn, hệ thống thông gió: dễ tiếp
cận và vệ sinh

• Bảo trì từ bên ngoài
• Miệng ống thoát phải đủ lớn và có biệm

pháp chống trào ngược
• Không được có các đường ống hở

Thiết kế dễ vệ sinh
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KHU VỰC SẢN XUẤT

• Thông gió, kiểm soát khí
• Lọc khí phù hợp với cấp vệ sinh ngăn ngừa

nhiễm và nhiễm chéo, nhiễm từ (ra) môi
trường ngoài

• Kiểm soát nhiệt độ và độ ẩm tương đối
• Kiểm soát trpng thời gian sản xuất và thời

gian không sản xuất

NHÀ XƯỞNG

• Không được mở
cửa sổ ra bên
ngoài

Khu vực kiểm nghiệm

• Phòng QC tách khỏi khu vực sản xuất
• Có khu vực riêng cho các thử nghiệm sinh

học, vi sinh, phóng xạ
• Đủ diện tích để tránh nhầm lẫn và nhiễm

chéo
• Đủ không gian lưu trữ mẫu thử, chất chuẩn, 

dng môi, thuốc thử và hồ sơ



World Health Organization 22 October, 2012

15

Khu vực kiểm nghiệm

• Nguyên liệu xây dựng phù hợp
• Chống khói, thông gió
• Có hệ thống cấp khi riêng
• Có phòng riêng cho các thiết bị đặc biệt

(chống rung, chống ẩm….)

HVAC
(Heating, Ventilation and Air-Conditioning)
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HVAC
(Heating, Ventilation and Air-Conditioning)

• Nguyên tắc: Nhiệt độ, độ ẩm và không khi ́ 
không được gây ảnh hưởng xấu đến chất lượng
sản phẩm trong sản xuất và bảo quản, hoặc gây
ảnh hưởng xấu đến sự vận hành của các thiết 
bị.

• Chức năng: ngăn chặn sự nhiễm và nhiễm
chéo

• Vai trò: Giúp sản xuất thuốc đạt chất lượng và 
tạo điều kiện dễ chịu cho người tham gia sản
xuất

• Hệ thống HVAC  phải được thiết kế ngay
từ khi xây dựng nhà máy

• Thiết kế HVAC liên quan đến vị trí AL, AS, 
hành lang va ̀ các phòng

BẢO VỆ 
SẢN PHẨM

Nhiễm
(sản phẩm va ̀ con người)

Nhiễm chéo
(sản phẩm va ̀ con người)

Nhiệt độ va ̀ độ 
ẩm phu ̀ hợp

BẢO VỆ 
NHÂN VIÊN

Chống nhiễm bụi

Chống nhiễm khói

Điều kiện làm
việc

BẢO VỆ           
MÔI TRƯỜNG

Thải bụi

Thải khói

Các chất thải
khác

MÔI TRƯỜNG SẢN 
XUẤT THEO GMP
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• Loại nguyên nhân ô nhiễm từ bên ngoài
vào nhà máy:  Lọc khí  

• Loại nguyên nhân ô nhiễm trong các khu
vực sản xuất, cân, … trao đổi khí

Sự trao đổi khí
AHU: Hệ thống xử lý không khí

S:  Khí cấp
R:  Khí hồi

Sự trao đổi khí
• Nguyên tắc: Pha

loãng – thu hồi –
lọc – cấp

• Cần có sự chuyển
động liên tục, sự
pha loãng phải đạt
hiệu quả
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Luồng không khí định
hướng đồng nhất

Luồng khí khuếch tán

Luồng khí khuếch tán qua đĩa phân phối khí
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Luồng khí xoáy

Mặt bàn cân 
có đục lô ̃

Luồng khi định hướng 1 chiều (chiều đứng)

Luồng khi định hướng 1 chiều (chiều ngang)
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Nhân viên có được bảo vê ̣???

Thiết kế đúng – Thao tác sai
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THAO TÁC VỚI CHẤT ĐỘC HẠI 
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Air Lock và Air Shower
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Cửa: mở về phía áp suất cao
Nên dùng cửa tự đóng
Không nên dùng cửa trượt
Nên có hệ thống báo động khi mất chênh áp

Chống nhiễm chéo
Hai loại nhiễm chéo: Nhiễm liên tục và nhiễm đồng
thời

Ngăn chặn nhiễm chéo: 
-Luồng không khí định hướng: Từ hành lang sạch

vào các phòng (ít sử dụng)
-Sự chênh lệch áp suất (chênh áp)

-Đối vơi sản phẩm rắn: Hành lang > phòng > áp suất
khí quyển

Hai loại nhiễm chéo: nhiễm liên tục và nhiễm đồng thời

• Tổng quát: áp suất bên trong nhà máy cao hơn áp suất
không khi ́

• Sản phẩm có tính độc hại cao: luồng khí trải thành lớp
mỏng (cascade regime) áp suất âm. 

• Chênh áp cho từng phòng, từng khu vực phải được
thiết kế tùy thuộc loại sản phẩm và mức độ chống
nhiễm cần thiết. 

• Nha ̀ xưởng có cấu trúc phù hợp để  giữ được mức
chênh áp đã thiết kế:Trần, tường, khe cửa, máng đèn
phải được hàn kín

• Sự hiểu biết của nhân viên vê ̀ chênh áp 
là cần thiết.
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Mức chênh áp thấp: ít có tác dụng

Mức chênh áp cao: Gây nhiễu loạn khi ́ trong môi trường

Mức chênh áp chấp nhận là 5 – 20 Pa (thông thường là  15 ±3 Pa  là 
phu ̀ hợp)

Sự chênh áp ở mức thấp vẫn có thể chấp nhận nếu có sự dụng chốt
gió giữa 2 khu vực
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Kiểm soát hàm ẩm không khi ́

Khí cấp và khí thoát

Kiểm soát khí thải
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Cấp phòng sạch

Thông số cấp phòng sạch (Trạng thái nghỉ)
Số lượng tiểu phân tối 

đa/ m3 Cấp Thông số  
0,5-5 mcm Trên 5 

mcm 

Thao tác  

D 
HEPA 95%,  
20-28oC,  
RH: 45-75% 
Ít nhất 20 lần/giờ 

3.500.000 20.000 
Sản xuất  thuốc không vô trùng, 
cấp phát nguyên liệu, lấy mẫu 
pha chế, đóng gói cấp 1 

C 
HEPA 99,95% 
16-25oC 
RH:  45-55% 
Ít nhất 20 lần/giờ 

350.000 2.000 
Pha chế, đóng lọ thuốc vô trùng 
có tiệt trùng sau 

B 
HEPA 99,97% 
16-25oC 
RH: 45-55% 
Ít nhất 20 lần/ giờ 

3.500 0 
Pha chế, đóng lọ thuốc vô trùng.
 
Môi trường chung quanh cấp A 

A 
HEPA  99,97% 
RH: 16-25oC 
Luồng không khí 1 
chiều 

3.500 0 
Đóng lọ, hàn kín vô trùng, thuốc 
vô trùng không tiệt trùng sau 

 

Xem thêm: Trạng thái hoạt động và qui định VSV (Bài Thuốc tiêm)

A
B

C
S

S
D

S

Chai lọ, năp

Rửa

Đóng thuốc
Vô trùng

Pha chế dung dịch

Đóng thuốc
Nhân viên

Cấp phát nguyên liệu

Kiểm tra, đóng gói

Kiểm tra, đóng gói

C
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CẤP VỆ SINH 
(CẤP PHÒNG SẠCH)


